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I. Introducción
En el trabajo de campo analizamos la política pública de Uruguay respecto a la
presentación de los medicamentos, en particular el etiquetado, rotulado y envasado.
Se comparó con la normativa vigente en países seleccionados, por ser éstos
referentes en la materia como son Estados Unidos (FDA) y España (AEMPS); así
como la posición de Uruguay en la región (MERCOSUR).
Se dimensionó el problema, a través de las notificaciones de errores de medicación
reportadas a la Unidad de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud en el período
2006- 2016.
Se consultó la opinión de informantes claves, sobre la política y dificultades de
implementación de la misma y se buscó obtener información sobre las modificaciones
que se propusieron desde el órgano rector.
Uruguay cuenta con una serie de leyes, decretos y ordenanzas referentes a la
presentación de los medicamentos, muy amplias y las mismas se deben a una eficaz
transferencia de políticas públicas en salud.
Existe un incremento de reportes de errores de medicación a la Unidad de
Farmacovigilancia, en los últimos 4 años, pero igual se estima que hay subregistro.
Finalmente se realizaron algunas recomendaciones orientadas a continuar los
esfuerzos y líneas de trabajo que se vienen desarrollando en referencia a la
presentación de los medicamentos y a una cultura de medicina más segura.
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1.1. Justificación
La elección del tema surge ante lo sucedido en un prestador del Sistema Nacional
Integrado de Salud (SNIS) del departamento de Montevideo; evento adverso
catalogado como “error de dispensación” en los reportes remitidos a la Unidad de
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Pública (MSP) del Uruguay, por el Comité de
Farmacia y Terapéutica del prestador involucrado. Considerado como un factor
causante del error, la presentación de los medicamentos. La confusión entre el
etiquetado y envase secundario de apariencia similar, denominado LASA (Look alike,
Sound alike), es una de las causas de errores en el sistema sanitario.
La identificación y el posterior seguimiento de los problemas relacionados con los
medicamentos que incluyen eventos adversos, son prioridad de los sistemas de salud
tanto nacionales como internacionales, por ser un tema que se relaciona directamente
con la seguridad del paciente y atenta contra el mismo, con el control de éstos se
disminuye la morbimortalidad asociada, los sobrecostos en salud y se mejora la
calidad de vida del paciente.
Considerado como un problema de salud para la Organización Mundial de la Salud
(OMS), en el año 2017, lanza una iniciativa mundial para reducir a la mitad los errores
relacionados con la medicación en los próximos cinco años. Estimando que el costo
mundial asociado a los errores de medicación equivale a un 1% del gasto sanitario
mundial.
Uruguay no se encuentra ajeno a esta problemática, por lo que el Ministerio de Salud
Pública (MSP) traza como objetivo estratégico, construir una cultura institucional de
calidad y seguridad en atención de salud. Tomando acciones y fortaleciendo las
capacidades en Farmacovigilancia (FVG), como una de las líneas de trabajo a
desarrollar. En consonancia con los logros obtenidos en estos últimos años de
recuperación y transformación del sistema sanitario, centrados en las personas y sus
derechos, entendiendo la salud como un derecho humano.
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1.2. Objetivos

Objetivo General:
Comparar las políticas públicas que regulan la presentación de los medicamentos en
el Uruguay, con las de otros países seleccionados.

Objetivos Específicos:
1. Confeccionar un cuadro comparativo de la normativa vigente que regula
el rotulado, etiquetado y envasado de los medicamentos en Uruguay
y países seleccionados.
2.

Caracterizar el problema, de “error de medicamentos” mediante la
descripción y cuantificación de los casos notificados de errores por
la presentación del medicamento, reportados al Ministerio de
Salud de Uruguay, entre los años 2006 y 2016.

3. Aproximarse al conocimiento de las dificultades en la implementación
en la política de regulación vigente de la presentación de
medicamentos, así como sus beneficios y mejoras.
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II. Marco Teórico
2.1- Definiciones
2.1.1 Política Pública: Las políticas son directrices emanadas del Estado, que se
imponen al colectivo como manera de proceder frente a un asunto específico, el cual
se considera de interés público. (1)
2.1.2 Política Pública en Salud: Acciones dirigidas a la generación de nuevas
opciones para la vida y al logro de una buena calidad de la misma. Decisiones
participativas con peso gubernamental. (2)
2.1.3 Política basada en la evidencia: según lo define Jenicek, es el uso consciente
explícito y juicioso de la mejor evidencia en la toma de decisiones sobre la atención a
comunidades y poblaciones en el campo de la protección de la salud, la prevención de
la enfermedad y el mantenimiento y mejora de la salud. (3)
2.1.4 Normativa: es la agrupación de todas aquellas normas que son o pueden ser
aplicables en una materia específica, teniendo en cuenta que una norma es un
precepto jurídico o ley que regula la conducta de un individuo en una sociedad o
espacio determinado, permitiendo así la regulación de ciertas actividades, definido de
esta forma por la real academia del lenguaje español.
2.1.5 La Farmacovigilancia es la "ciencia que trata de recoger, vigilar y evaluar la
información sobre los efectos de los medicamentos, productos biológicos, plantas
medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar información de
nuevas reacciones adversas, conocer su frecuencia y prevenir los daños en los
pacientes". (4)
2.1.6 La seguridad del paciente es un principio fundamental de la atención sanitaria.
Hay un cierto grado de peligrosidad inherente a cada paso del proceso de atención de
salud. Los eventos adversos pueden estar en relación con problemas de la práctica
clínica, de los productos, de los procedimientos o del sistema. La mejora de la
seguridad del paciente requiere por parte de todo el sistema un esfuerzo complejo que
abarca una amplia gama de acciones dirigidas hacia la mejora del desempeño; la
gestión de la seguridad y los riesgos ambientales, incluido el control de las infecciones;
el uso seguro de los medicamentos, y la seguridad de los equipos, de la práctica
clínica y del entorno en el que se presta la atención sanitaria. (4)
2.1.7 Evento adverso: incidente que produce daño a un paciente. (5)
2.1.8 Efecto adverso: es la reacción nociva y no deseada que se presenta tras la
administración de un medicamento, a dosis utilizada habitualmente en la especie
humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad o modificar una función
biológica. (6)
2.1.9 Medicamentos: se entiende por medicamento toda sustancia o mezcla de
sustancias destinadas a ser usadas en: a) El tratamiento, mitigación, prevención o
diagnóstico de una enfermedad, condición física o psíquica anormal o síntoma de ésta
en el ser humano. b) Restauración, corrección o modificaciones de las funciones
fisiológicas del ser humano. (7)

6

Análisis comparativo de las Políticas de Presentación de Medicamentos en Uruguay y países seleccionados.
Diploma de Posgrado Gestión de Servicios de Salud Facultad de Ciencias Económicas y de Administración, Facultad de Medicina,
UDELAR

2.1.10 Forma farmacéutica / presentación de los medicamentos: Forma o estado
físico en la cual se presenta la materia para facilitar su fraccionamiento, dosificación,
administración o empleo. (7)
2.1.11 Los medicamentos LASA (del inglés look alike,sound alike) se parecen
físicamente o sus nombres suenan parecidos, condición que aumenta la posibilidad de
ocurrencia de prescripción, digitación, dispensación y administración errónea. Estos
fármacos son especialmente propensos a ocasionar confusiones en anestesiología y
en cuidados intensivos. (8)
2.1.12 Error: de acuerdo a la real academia de lenguaje español es un concepto
equivocado o juicio falso, así como dicho o acción equivocada.
2.1.13 Error de medicación: la National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention - USA (NCCMERP), lo definió como “cualquier incidente
prevenible que puede causar daño al paciente o dar lugar a una utilización inapropiada
de los medicamentos, cuando estos están bajo el control de los profesionales
sanitarios del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar relacionados con
la práctica profesional, los procedimientos o los sistemas, incluyendo fallos en la
prescripción, comunicación, etiquetado, envasado, denominación, preparación,
dispensación, distribución, administración, educación, seguimiento y utilización”. (27)
2.1.14 Errores de dispensación: incidente que está relacionado con el farmacéutico
al despachar la medicación. (9)
2.1.15 Rotulación: Es un conjunto de inscripciones, leyendas o ilustraciones
contenidas en el rótulo/etiqueta, que informan acerca de las características que deben
identificar a un medicamento. (7)
2.1.16 Etiqueta: cualquier leyenda, escrito, marca o prospecto que acompañe y que
se incluya adherida al envase de un medicamento. (7)
2.1.17 Medicamento mal etiquetado: Medicamento a) que no está etiquetado de
acuerdo al registro; b) que en la etiqueta no constan legibles los textos exigidos por las
reglamentaciones; c) que en el prospecto constan propiedades sin fundamento o sus
propiedades terapéuticas exageradas respecto de las reales. Medicamento
adulterado: Medicamento: a) que se aparta de las normas de calidad de su registro o
sustancia descompuesta o que contiene un cuerpo extraño; b) que ha sido fabricado,
envasado o conservado en malas condiciones higiénicas; c) que por su
acondicionamiento libera una sustancia nociva cualquiera: d) que en su fabricación se
ha empleado una sustancia que disminuye la calidad o la eficacia o una sustancia ha
sido total o parcialmente sustituida. Medicamento fraudulento: Medicamento: a) que
no contiene el o los principios activos; b) que es presentado por producto de un
determinado establecimiento cuando no lo es; c) importado, fabricado o
comercializado bajo un nombre dado, cuando en realidad se trata de otro
medicamento; d) que en la etiqueta figura el nombre de fabricante o productor que es
ficticio o no existe. (7)
2.1.18 Radiofármaco: Cualquier producto que cuando esté preparado para su uso
con finalidad terapéutica o diagnóstica contenga uno o más radionucleidos.
2.1.19 Radionucleidos: Son isótopos radioactivos, principal herramienta de la
medicina nuclear.
2.1.20 Reporte: Es el medio por el cual un reportante notifica sobre un evento adverso
sucedido a un paciente, a un sistema de farmacovigilancia. (7)
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2.1.21 Registro de Medicamentos: Procedimiento técnico administrativo tendiente a
la evaluación, autorización, e inscripción por el Ministerio de Salud Pública de los
medicamentos para ser librados a la comercialización o al uso público o privado. (7)

2.2- Políticas Públicas
Gómez Arias Rubén Darío, en el 2008 define a las políticas públicas como directrices
que nacen del estado, y que se imponen al colectivo como manera de proceder frente
a un tema específico, y que es de interés público. La noción de política pública es
polisémica, y refleja la convergencia histórica de varias nociones: lo público, lo político,
lo social, el estado y la o las políticas. Las nociones son el producto de construcciones
sociales que han representado diferentes contextos históricos cambiantes.
Por otra parte el Dr. Javier Santacruz Varela1 expresa que el éxito de las políticas
públicas depende de tres factores; la pertinencia social, la legitimidad de quien la
impulsa y promueve, y su aceptación social.
La política pública puede entenderse como un conjunto de decisiones bien
fundamentadas generadas por cualquiera de las ramas y en todos los niveles del
gobierno, enmarcadas y expresadas en un conjunto de leyes o normativas. Estas
comunican objetivos, medios, estrategias y reglas para la toma de decisiones,
utilizados en la administración pública y la legislación. Las leyes, normas,
reglamentaciones, interpretaciones y decisiones operativas y judiciales, los estatutos,
los tratados y las órdenes ejecutivas son un ejemplo de la expresión real de las
políticas. (10)
Pese a la falta de definiciones universalmente acordadas, las políticas públicas reflejan
la respuesta del gobierno a las condiciones o circunstancias que generan o generarán
necesidades a una cantidad considerable de personas. En teoría, estas respuestas
coinciden con el interés público. Más aún, los gobiernos utilizan políticas públicas por
razones políticas, morales, éticas o económicas, o cuando el mercado no resulta
eficiente. No responder también es una opción, por lo que la política pública se
convierte en “lo que el gobierno hace y lo que el gobierno decide ignorar”. Por el
contrario, la determinación de políticas públicas es una función primordial del gobierno
y un proceso político esencial. Como tal, implica relaciones de poder, influencia,
cooperación y conflicto en donde los valores, los intereses y las motivaciones
determinan el diseño final y su implementación. De hecho, las políticas determinan, en
realidad, quién obtiene qué, cuándo y cómo en la sociedad. (10)
Las políticas de salud son importantes porque afectan directa o indirectamente todos
los aspectos de la vida cotidiana, las acciones, los comportamientos y las decisiones.
Pueden prohibir conductas que se perciben como riesgosas, alentar las que se
consideran beneficiosas, proteger los derechos y el bienestar de algunas poblaciones,
impulsar ciertas actividades o proporcionar beneficios directos a los ciudadanos
necesitados. (10)
Las políticas reguladoras, (clasificadas con esta tipología por su financiación) pueden
definir acreditaciones profesionales, establecer controles de precios para los bienes y
servicios, determinar criterios de calidad, seguridad y eficacia para los servicios de la
1

División de estudio de Posgrado Facultad de Medicina de la Universidad Nacional Autónoma
de México.
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salud, y abordar cuestiones de regulación social, tales como las relacionadas con la
seguridad social y ocupacional, la inmunización, los alimentos y medicamentos, y la
contaminación ambiental. (10)

Transferencia de políticas públicas
Dolowitz y Marsh la definen como un “proceso en el que los conocimientos acerca de
una política, disposiciones administrativas, instituciones, etc. en un momento o lugar,
se usan en el desarrollo de una política, disposiciones administrativas, instituciones,
etc. en otro momento o lugar”. Los formuladores de políticas utilizan frecuentemente la
experiencia internacional para abordar problemas públicos. (11)
Se puede sintetizar como una forma de tomar decisiones mediante el uso de las
experiencias de otras instituciones como fuente de conocimiento y orientación. Si bien
los problemas públicos varían según los países, es conveniente revisar la experiencia
internacional especialmente cuando el país tenga características similares y con ello
aprender de las políticas exitosas y de las que enfrentaron dificultades.
Podemos agregar que otro factor que favorece los procesos de transferencia de
políticas es la proximidad geográfica del país exportador con el país importador de la
misma.
Políticas basadas en la evidencia
Una política de salud basada en evidencia, es una política cuyos objetivos y medios
están respaldados por las mejores evidencias científicas disponibles. (12)
Lawrence O. Gostin enumeró un conjunto de evidencias que deberían sustentar una
política de salud. En primer lugar, información sobre el riesgo de desarrollar el
problema de salud. A continuación, evidencia de la efectividad de las medidas para su
control. Luego, valoración de los costos de dichas medidas y por último, información
sobre la distribución social de dichos riesgos, beneficios y costos (para buscar su
equidad). (13)
Intervienen más factores además de la evidencia, los recursos económicos disponibles
y los valores o preferencias de los decisores políticos.
En la toma de decisiones en salud pública suele haber limitaciones importantes en la
evidencia científica. Además, el papel de los valores y los recursos disponibles es, a
menudo y de forma incluso razonable, mayor que el de las evidencias porque éstas
son escasas y los problemas requieren soluciones urgentes. (13)
•
Existen razones que hacen pensar que una política de salud basada en
evidencia es mejor que una política basada estrictamente en opiniones o preferencias.
En primer lugar porque las evidencias no excluyen a las preferencias. Segundo,
porque hay ejemplos de políticas no basadas en evidencias que resultaron erróneas a
pesar de ser bien intencionadas y aparentemente lógicas. Y en tercer lugar, no es fácil
demostrar que las políticas de salud basadas en evidencias funcionan mejor que las
que no lo están, para ello requeriría demostrarlo en muchos casos concretos. (13)
Algunas de las ideas para instaurar estas políticas son la investigación adecuada y
creciente de los programas de salud pública y el desarrollo de liderazgos
profesionales, estos aspectos pueden contribuir a una mayor implantación de las
mismas.
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Como ejemplos exitosos en nuestro país de transferencia de políticas públicas
asociado a políticas basadas en la evidencia tenemos:
•
Ley Nº 18.256, CONTROL DEL TABAQUISMO
La política para el control del tabaco, ponderada por la OMS y cuyas medidas están
alineadas al convenio marco para el control del tabaco. Las medidas implementadas
lograron reducir el consumo entre los jóvenes, de un 30% a un 9%.
•
ORDENANZA N° 33, 29 de Enero 2014
La vacuna contra el Virus del Papiloma Humano (HPV). Pasó de no ser recomendada
por el MSP, a ser gratuita para todas las niñas de 12 años a partir del 2017. Las
medidas se han ido adaptando año a año según las experiencias de otros países y la
evidencia científica.
•
Ley Nº 18.987, INTERRUPCIÓN VOLUNTARIA DEL EMBARAZO
La ley de Interrupción voluntaria del embarazo, fue creada en base a evidencia
científica propia del país.
Como ejemplo de transferencia de políticas públicas y políticas basada en la evidencia
en cuanto a la normativa nacional que regula la presentación de los medicamentos,
podemos citar la propuesta del proyecto de Ley que plantea cambios en el rotulado de
medicamentos, incorporando el sistema Braille, que se encuentra a estudio en el
parlamento. (Ver Anexo 23)
Observando sus objetivos vemos que están basados en experiencias positivas y
similitudes de otros países de la región y el mundo, los mismo están cumpliendo con
esta disposición de vanguardia, para que todas las personas discapacitadas visuales
mejoren su calidad de vida. En Brasil (Lei Federal 7.853/89, Resolução RDC nº 71),
España (Real Decreto 1345/2007), no sólo es norma nacional en medicamentos, sino
que también lo ampliaron a artículos de perfumería como a artículos de primera
necesidad.
Proceso de elaboración de una política pública
En el proceso de construcción de las políticas públicas son cruciales las ideas. Las
comunidades epistémicas aluden a un grupo de personas o entidades que comparten
una cierta percepción sobre los problemas públicos y tratan de impulsar un conjunto
de análisis y propuestas para impulsar una política o un cambio normativo. Estas
comunidades pretenden introducir innovación en las decisiones políticas. (14)
En este ámbito también se habla a menudo de las llamadas coaliciones promotoras;
estas representan la unión de intereses públicos de carácter local regionales, nacional
o internacional en relación con una cierta política. Estas coaliciones plantean
estrategias concretas, objetivos parciales y buscan el cambio en un aspecto
específico. Utilizan múltiples mecanismo de creación de opinión como pueden ser a
través de personas ya acreditadas como formadores de opinión. Es evidente que en
ese proceso de construcción de políticas es muy significativa la capacidad de presión
o lobby que tienen ciertos actores utilizando todo tipo de recursos para conseguir sus
fines. (14)
A modo de ejemplo, existen algunos casos significativos en los que se ha logrado la
autorización de nuevos fármacos para ciertas enfermedades a partir de la movilización
de los propios afectados y su entorno. A pesar de que dichos fármacos no generan el
impacto en salud esperado y sí implican un gasto económico en las finanzas públicas,
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citamos el caso de un ciudadano al cual se le aprobó por sentencia de la Suprema
Corte de Justicia, (SCJ) la compra por parte del MSP de LENVATINIB, medicamento
no disponible en el Formulario Terapéutico de Medicamentos (FTM), como tratamiento
del cáncer de tiroides metastásico que lo aqueja, hecho registrado en el año 2017.
(https://accesoamedicamentosuruguay.com)
Las prioridades con que actúan los poderes públicos no siempre son las mismas que
considera como urgente la sociedad e incluso no cubren de manera fehaciente las
necesidades del conjunto de actores implicados. (14)
En resumen tal como expresa J. Subirats en el año 2001, en el proceso de elaboración
de una política pública en primer lugar debemos tomar en cuenta la construcción social
del problema de salud. Una vez identificado se deben tomar acciones y decisiones con
el fin de formular la política, la cual deberá dar resolutividad al problema de salud
percibido por la sociedad en su conjunto. Culminada esta etapa se inicia la fase de
implementación la cual puede ser variable en el tiempo, donde se invierte la mayor
parte de recursos previsto y se identifican imprevistos. El proceso de elaboración de
una política pública finaliza con la etapa de evaluación, la cual retroalimenta y
determina las modificaciones posteriores a la política pública inicial. (14)

2.3- Políticas de Medicamentos
Marco regulatorio regional
Incluiremos en esta sección las principales normas y acuerdos cuyos objetivos son la
armonización de la reglamentación farmacéutica entre los países que integran el
MERCOSUR. Haremos hincapié en los países seleccionados para el presente trabajo
de campo.
Mercado Común del Sur (MERCOSUR)
Es un proceso de integración regional abierto y dinámico, constituido por Argentina,
Brasil, Paraguay y Uruguay como miembros plenos.
Desde su creación tuvo como objetivo principal propiciar un espacio común que
genere oportunidades comerciales y de inversiones a través de la integración
competitiva de las economías nacionales al mercado internacional. Como resultado ha
establecido múltiples acuerdos con países o grupos de países, otorgándoles, en
algunos casos, carácter de estados asociados –es la situación de los países
sudamericanos–. El compromiso de los Estados partes de armonizar sus legislaciones
en las áreas pertinentes para lograr el fortalecimiento del proceso de integración, está
fundado en la reciprocidad de derechos y obligaciones entre los estados parte. (15)
Resolución GMC2 N° 78/99 (Ver Anexo 1), dispone la obligatoriedad de comunicación
entre los Estados parte del MERCOSUR sobre el retiro de medicamentos del mercado,
por falta de calidad, medicamentos falsificados, nómina de laboratorios clausurados.
Surge como necesidad ante los avances existentes en el intercambio de productos de
salud entre los Estados, considerando que estas acciones conjuntas permiten adoptar
medidas que protegen a las respectivas poblaciones. Esta resolución debe ser
incorporada a las normativas jurídicas nacionales antes del 1/IV/2000.
2Grupo Mercado Común
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Memorando MERCOSUR/.GMC/RES. N°18/15 (Ver Anexo 2), establece la
cooperación entre el MERCOSUR y la OPS/OMS, en materia técnica internacional.
Dentro de las áreas temáticas de colaboración se encuentra seguridad del paciente,
política de medicamentos y tecnologías sanitarias.

2.4- Marco Regulatorio Nacional (16)
A continuación pasaremos a detallar las principales normas nacionales e
internacionales de los países seleccionados, que regulan los aspectos de rotulado,
etiquetado y envasado farmacéutico.
Decreto N° 324/999. (Ver Anexo 3). Promulgado el 12/10/1999, establece el marco
regulatorio para los medicamentos y productos afines de uso humano. En su capítulo
II, del registro de medicamentos, se establece que todos los medicamentos deben ser
registrados en el Ministerio de Salud Pública previo a su uso y comercialización en el
país. Aportando a efectos de realizar el registro, datos del establecimiento implicado,
datos del fármaco (ficha técnica), todos los tipos de envases que se presentarán así
como la propuesta de rotulado gráfico de estuches y prospecto. Declarando todos los
materiales a utilizar en forma definitiva.

2.5- Marco Regulatorio en Países seleccionados
ARGENTINA (17)
Decreto N° 150/1992
En su capítulo II, artículo 3° se establecen los proyectos de rótulos y etiquetas, deben
contener las siguientes inscripciones: nombre del laboratorio, dirección del mismo,
nombre del Director Técnico, nombre del producto y nombre genérico en igual tamaño
y realce; fórmula por unidad de forma farmacéutica ó porcentual, contenido por unidad
de venta; fecha de vencimiento, forma de conservación y condición de venta, número
de partida y serie de fabricación; y la leyenda Medicamento Autorizado por el
Ministerio de Salud y Acción Social Certificado Nro. (Ver Anexo 4).
Decreto N° 150/1992
En el capítulo VI, artículo 12°, indica que en los rótulos de los medicamentos
registrados ante el Ministerio de Salud y Acción Social se deberá, dentro del plazo de
ciento ochenta (180) días corridos de la publicación, incorporar, cuando se
comercialicen con nombre de fábrica o comerciales, los nombres genéricos en igual
tamaño y realce. (Ver Anexo 4).
Disposición 3554/2002
Requisitos de registro de productos farmacéuticos registrados y elaborados en un
Estado parte del Mercosur (Estado Parte Productor) similares a productos registrados
en el país (Estado Parte Receptor). Plazo para la finalización del trámite. Plazo para
iniciar la comercialización de los productos.
Como aspecto a destacar en el punto 7.1.2. que los textos de prospectos, rótulos y
estuches deberán tener las dimensiones necesarias para una fácil lectura visual,
observando la tipografía un límite mínimo de un (1) milímetro de altura. (Ver Anexo 5).
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CHILE (18)
Decreto N° 404 de 1983 Reglamento de estupefacientes Título III de la
producción y expendio Art. 19
Además de contener cantidades determinadas, las etiquetas deberán expresar en
letras negras con fondo blanco “Sujeto a Control de Estupefacientes”, las etiquetas
llevarán una estrella de cinco puntas de color rojo. (Ver Anexo 6).
Decreto.1876 de 1995.
Art. 48° el envase de los productos deberá ser apto y adecuado para la conservación
de su contenido, garantizar su inviolabilidad como producto terminado y estar de
acuerdo con los estudios de estabilidad presentados en el registro o sus
modificaciones. Art. 49º se establece que la rotulación de los envases se hará en
idioma castellano y deberá indicar, al menos, las menciones que se expresan a
continuación: I.- Rotulación de fármacos:
Nombre del producto, forma
farmacéutica; Cuando se trate de formas farmacéuticas de liberación no
convencional, ésta deberá ser registrada en el envase según lo declarado en la
metodología analítica exigida, cantidad del producto, composición de la fórmula:
principio (s) activo (s) y excipientes cuando procediera, nombre y dirección del
laboratorio fabricante y del importador en su caso, y del establecimiento
responsable de la distribución del producto. Si se hiciese uso de licencia o poder,
deberá figurar además el nombre del licenciante, vía de administración, modo de
empleo, advertencias y precauciones sobre su uso, cuando proceda, condición
de venta aprobada, que podrá ser: directa, mediante receta médica, receta
retenida o receta cheque, fecha de expiración, consignada en todos los rótulos,
número de registro otorgado por el Instituto, en que figure la sigla
individualizadora "I.S.P." y la partida o serie de fabricación. Si el producto es
importado terminado, conservará la serie de origen, precauciones de
almacenamiento y conservación, cuando fuere necesario, y cualquiera otra
indicación que el Instituto considere fundamentadamente necesaria al otorgar el
registro o que se determine con posterioridad. Los rótulos deberán estar impresos
o adheridos en la parte externa de los envases y sin contacto con su contenido. No
podrán incluir oraciones, frases, expresiones, dibujos, figuras, símbolos, gráficos ni
cualquiera otra expresión que induzca al uso equivocado o que estimule la
automedicación. (Ver Anexo 12)
Exenta N° 515, 4 abril 2004 POLÍTICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS EN LA
REFORMA DE LA SALUD
De las 5 líneas programáticas, en ninguna está contemplados modificaciones o nuevas
propuestas con respecto a la presentación de los medicamentos. (Ver Anexo 7).
Decreto 3, Título III, De los envases y rotulado, promulgada el 25 de enero del
2010.
Toda especialidad farmacéutica deberá presentarse en un envase primario y
secundario, debiendo ambos garantizar su inviolabilidad como producto terminado y
contener, además, el folleto de información al paciente. La rotulación de los envases
secundarios se hará en idioma castellano, con caracteres claramente visibles y deberá
13
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indicar, a lo menos, las menciones que se expresan en el presente decreto, quedando
prohibidas las leyendas publicitarias o de promoción. (Ver Anexo 8).
Decreto 79, TÍTULO V, Párrafo 5°, Promulgado 4 de agosto 2010
En el Art 38. garantizar la inviolabilidad de los envases y su conservación con un
rotulado detallado.
En el Art 42. para preparados psicotrópicos y estupefacientes, deben estar rotulados
“Sujeto a control psicotrópico” o “sujeto a control de estupefacientes” con una estrella
verde y rojo respectivamente.
En el Art 43. para los citostáticos debe estar claramente especificado “precaución,
contiene sustancia peligrosa”. (Ver Anexo 9).
LEY 20724, 30 de enero de 2014 Título I, de los productos farmacéuticos
En su Art. 100 bis. aquellos medicamentos de venta libre, deben contener en el
exterior el uso terapéutico del mismo, y si los mismos fueron o no manipulados. (Ver
Anexo 10).
Decreto supremo N° 1, 2 de enero 2015
En su art. 14 A. Los medicamentos que se emplean para exhibición(muestras
médicas), deben estar claramente identificados como exhibición y decir copia fiel. Las
farmacias deben tener infografías de los mismos , promoviendo de esta manera el uso
racional, “ antes de usar el medicamento, lea detenidamente las indicaciones
contenidas en el envase y folleto de información al paciente”.
En su art. 40 B. al estar permitido el fraccionamiento de la medicación, en una
farmacia con un responsable, director técnico, el producto debe estar en un envase
debidamente rotulado y sellado. El rotulado será por impresión, timbrado o etiquetado,
indeleble y legible, con carácter tipo ARIAL con un tamaño mínimo de 7. La
información del rotulado debe ser clara. (Ver Anexo 11).

COLOMBIA (19)
Decreto N° 677 del 26 de abril de 1995
En su Art. 72 se regula el contenido de las etiquetas, rótulos y empaques. Aclara que
siempre el contenido requiere la aprobación del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos (Invima), el cual destaca como importante dentro de sus principales
puntos que deberá contener las gotas contenidas en un mililitro, cuando se trate de
productos cuya forma de administración así lo requiera. (Ver Anexo 13).
Decreto N° 843 de 2016
En el mismo se resuelve simplificar el procedimiento para la renovación y modificación
de los registros sanitarios de los medicamentos de síntesis química y gases
medicinales y se dictan medidas para garantizar la disponibilidad y control de los
medicamentos en el país. (Ver Anexo 14).

ESPAÑA

(20)

Real Decreto 1345, de 11 de Octubre 2007
El anexo III describe el contenido del etiquetado de los medicamentos que se fabrican
industrialmente en España. Se destaca como Información importante que debe
incluirse en el embalaje exterior: el nombre del medicamento, que estará formado por
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la denominación del medicamento, seguido de la dosificación y de la forma
farmacéutica y, cuando proceda, la mención de los destinatarios lactantes, niños o
adultos. Como norma general las denominaciones de los medicamentos no
contendrán abreviaturas ni siglas. El nombre del medicamento, también deberá
indicarse en alfabeto Braille en el embalaje exterior o, en su ausencia, en el
acondicionamiento primario, teniendo en cuenta las particularidades de cada
medicamento.
El anexo IV describe los símbolos, siglas y leyendas que deben aparecer en el
etiquetado de los medicamentos.
En el anexo V se expresa el contenido mínimo del prospecto de los medicamentos de
fabricación industrial, el mismo se elaborará de conformidad con la ficha técnica. (Ver
Anexo 15).

ESTADOS UNIDOS (21)
Ley de Control de los Productos Biológicos
1902- Se promulga la ley de Control de los Productos Biológicos (Biologics Control
Act), fue el comienzo de la regulación federal de los productos médicos.
Ley de alimentos y fármacos.
1906- Se promulga la ley de alimentos y fármacos, en aquella época no exigía de
autorización previa al lanzamiento al mercado de los medicamentos.
Ley Federal de Alimentos, Fármacos y Cosméticos
1938- Surge la ley Federal de Alimentos, Fármacos y Cosméticos. El estatuto exigía
evidencia de seguridad antes de poder comercializar un producto y la divulgación de
información. No se exigía evidencia de eficacia.
Ley de Servicios de Salud Pública
1944- surge la ley de servicios de la salud pública, a través de la cual se registran y
otorgan licencias a todos los medicamentos que se utilizan en el país. Los productos
tienen que ser debidamente etiquetados según las disposiciones de la ley. Los
fabricantes están sujetos a las sanciones de la Ley Public Health Service (PHS) y de la
Ley Food, Drugs and Cosmetic (FD&C) en caso de incumplir.
Código de Reglamento Federal
1988- Surge el Código de reglamentos federales, en las secciones enumeradas entre
los 200 y 300 se encuentra información sobre los fármacos, entre la sección 233
encontramos las disposiciones de etiquetados. Vigente en la actualidad. (Ver Anexo
16).
Ley de Enmiendas de la Administración de Alimentos y Fármacos
2007- se introdujo la Ley de Enmiendas de la Administración de Alimentos y Fármacos
(Food and Drug Administration Amendments Act), conocida como FDAAA, por sus
siglas en inglés, incluyendo una disposición para incluir nueva información pediátrica
en el etiquetado. De este modo, la reautorización fortaleció los requisitos existentes,
para la presentación de medicamentos.
Guía de presentación de medicamentos
2016- Se elaboran una guía de contenido para la presentación de medicamentos, la
evaluación y orientación de nombres más apropiado para el medicamento. Dirigida a la
industria, con el fin de disminuir el riesgo de medicamentos LASA. (22)
Guía de consideraciones de seguridad, para el diseño del producto para minimizar los
errores de medicación, dirigida a la industria farmacéutica. (23)
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Guía para la Industria, consideraciones de seguridad para el contenedor (envase),
etiquetas y diseño de etiquetado de cartón para, con el fin de minimizar los errores de
medicación. (24)

2.6- Farmacovigilancia - Errores de Medicación
Según Johnson JA. y Bootman JL en el año 1995, expresan que los errores de
medicación constituyen un problema socio-sanitario con una importante repercusión
económica y elevada morbilidad y mortalidad, siendo situaciones identificables y
prevenibles. Se estima que en Estados Unidos el error de medicación puede
encontrarse entre el 1 % y 10 % de los pacientes hospitalizados. (25)
Marta Vázquez3, considera que el error es un fenómeno inherente a la naturaleza
humana y ocurre aún en los sistemas más perfectos y complejos. La propia
complejidad del sistema nos lleva a cometer errores. Es entonces necesario crear
sistemas sanitarios que ayuden a prevenir los errores, a identificarlos y/o a minimizar
sus consecuencias. Los errores no deben analizarse como que su ocurrencia es por
incompetencia o fallos de los individuos sino del sistema. Cuando se analiza desde
esta perspectiva siempre son el resultado de fallas multifactoriales: organización,
procedimientos de trabajo, condiciones laborales, entre otras y errores de los
profesionales que trabajan inmersos en ese sistema con fallos. (25)
El Ministerio de Salud Pública (MSP) del Uruguay, mediante la Ordenanza N° 481 de
fecha 01 de Agosto del 2008, aprueba la Reglamentación que define el programa,
estructura, funcionamiento y competencias de la Comisión Institucional de Seguridad
de los Pacientes y Prevención del Error en Medicina y el formulario para notificación
de errores. (Ver Anexo 17).
Se crea por Ordenanza Ministerial N° 798 de fecha 12 de diciembre de 2014 el
Sistema Nacional de Farmacovigilancia y se definen en la misma, su estructura,
objetivos y funciones. (Ver Anexo 18).
Cuenta con una estructura descentralizada, la cual favorece la comunicación entre los
diferentes actores y se encuentra constituida por:
● Unidad de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Pública, con el
asesoramiento del Comité Nacional Asesor en Farmacovigilancia.
● Efectores o nodos periféricos, en el ámbito de los Prestadores de Salud
(públicos y privados) y en la Universidad de la República.
● Empresas titulares de registro de especialidades farmacéuticas.
● Personal de salud independiente, sin vinculación con Prestadores de salud.
● Usuarios.
Dentro de sus funciones está, el desarrollo de la investigación a través de:
1. Farmacovigilancia pasiva o sistema de notificaciones espontáneas.
2. Farmacovigilancia activa o procedimientos de farmacovigilancia intensiva.
3. Métodos epidemiológicos: estudios de cohortes, estudios de casos control,
combinaciones de métodos epidemiológicos, ensayos clínicos, meta-análisis y
revisiones sistemáticas.
Nuestro país integra el Programa Internacional de la OMS, cuyo Centro Coordinador
Internacional se encuentra en Uppsala (Suecia) y La Red Panamericana para la
Armonización de la Reglamentación Farmacéutica (Red PARF), iniciativa de las
Autoridades Reguladoras Nacionales de la Región y la Organización Panamericana de
3

Doctora en Química y Profesora titular de Biofarmacia y Terapéutica de la Facultad de Química
de la UdelaR
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la Salud que apoya los procesos de armonización de la reglamentación farmacéutica
en las Américas.
El Sistema Nacional de Farmacovigilancia se plantea como alguno de sus objetivos:
1. Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes en relación con el uso de
medicamentos.
2. Mejorar la salud pública y la seguridad en cuanto al uso de los medicamentos.
3. Detectar los problemas relacionados con el uso de medicamentos y comunicar
los hallazgos oportunamente.
4. Contribuir con la evaluación de los beneficios, daños, efectividad y riesgos de
los medicamentos, permitiendo prevenir los daños y maximizando los
beneficios.
La Unidad de Farmacovigilancia, forma parte del Departamento de Medicamentos
que depende de la División Evaluación Sanitaria de la Dirección General de la Salud
(DIGESA). Sus funciones y responsabilidades comprenden:
● Recibir, evaluar, realizar el seguimiento e ingresar en la base de datos
nacional, las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos; productos biológicos; inclusive plantas medicinales y
medicamentos tradicionales; así como también errores de medicación y
efectos adversos supuestamente atribuibles a la vacunación e inmunización,
que le sean remitidas.
● Actuar como centro nacional de referencia para el Programa Internacional de
Farmacovigilancia de la OMS coordinado por el Centro Colaborador de la OMS
para la Farmacovigilancia Internacional ubicado en Uppsala, Suecia y para la
Red Panamericana para la Armonización de la Reglamentación Farmacéutica
(Red PARF).
● Participar junto con el Comité Nacional Asesor en Farmacovigilancia de la
toma de decisiones para actualizaciones, modificaciones de registro y uso
de especialidades farmacéuticas comercializadas en nuestro país.
● Gestionar solicitudes de ingreso al país de medicamentos no registrados de
acuerdo a la normativa vigente disponible en la página web del MSP:
http://www.msp.gub.uy/sites/default/files/medic_y_pr_medicos_no_registrados.
pdf
● Elaboración y difusión de los formularios oficiales de notificación: Reacciones
Adversas a Medicamentos (RAM), Errores de Medicación (EM) y Efectos
Adversos Supuestamente Atribuibles a la Vacunación e Inmunización (ESAVI).
● Evaluación de los aspectos vinculados
a la Farmacovigilancia de las
solicitudes de registro y renovaciones de registro de especialidades
farmacéuticas.
Funciones y responsabilidades de los demás actores del Sistema
Notificar a la Unidad de Farmacovigilancia del MSP, en los formularios oficiales
disponibles, los eventos identificados (RAM, EM, ESAVI):
● dentro de las 24 horas, si se trata de un evento mortal o que pueda implicar
un riesgo que involucre un gran número de personas. La comunicación debe
ser inmediata con el fin de implementar las acciones correspondientes, en
forma precoz.
● dentro de las 48 horas como máximo, en aquellos casos en que se trate de
RAM o ESAVI graves ya referidos en la literatura, que no impliquen un riesgo
poblacional mayor.
● en un plazo máximo de 15 días hábiles, todos los demás casos que no
cumplen los criterios referidos anteriormente.
Es pertinente diferenciar los eventos adversos por medicamentos y los errores de
medicación, por tal motivo en el diagrama 1 se representan de forma esquemática la
relación entre los acontecimientos adversos a medicamentos (AAM), los errores de
medicación (EM) y las reacciones adversas a los medicamentos (RAM). Los EM se
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consideran, por definición, prevenibles. Son, en sí mismos, una causa de error.
Muchos de ellos son poco importantes y no causan daño al paciente, pero indican una
calidad asistencial inadecuada. Engloban a los acontecimientos adversos prevenibles,
los acontecimientos adversos potenciales y los errores de medicación banales. Los
AAM se consideran EM (excepto las RAM) y son el efecto de ese EM. Suponen daño y
error. En cambio, los acontecimientos adversos potenciales son EM que podrían haber
causado un daño, pero que no lo llegaron a causar, bien porque no han sucedido o
porque se interceptaron antes de que llegaran al paciente. Las RAM es un tipo de AAM
que es inevitable, inherente a los medicamentos, y que no son consecuencia de
ningún error. (26) (Ver Anexo 19)
DIAGRAMA 1. Relación entre los acontecimientos adversos a medicamentos

(AAM), los errores de medicación (EM) y las reacciones adversas a los
medicamentos (RAM).

2.7- Clasificación de Errores de Medicación
Con el fin de ayudar a describir los errores de medicación, el Consejo Nacional de
Coordinación de Informes de Errores de Medicación y Prevención (NCCMERP) en
1995 desarrolló una taxonomía reconocida a nivel mundial, que es ampliamente
utilizada para el reporte, comprensión y prevención del error de medicación. Su última
actualización se realizó en el año 2000. Se utiliza en Uruguay, para la elaboración de
bases de datos, a través de los reportes a la Unidad de Farmacovigilancia del MSP,
así como en UPSALA. (27)
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Contempla ocho categorías:
A- clasificación de los medicamentos.
B- el ajuste de error.
C- el personal involucrado en el incidente.
D- el tipo de error.
E- la causa del error.
F- factores contribuyentes.
G- la evolución del paciente.
H- algoritmo de manejo para categorizar la gravedad del error.
En los Diagramas 2 y 3 (Ver Anexo 19) se presenta una herramienta para categorizar y
analizar informes de errores de medicación, categoría H antes mencionada. Sirve a
los efectos de recopilar la información adecuada y necesaria en el momento en el que
el error ocurre.

2.8- Medicamentos LASA
Se estima que a nivel Mundial existen decenas de miles de medicamentos, con
principios activos o nombres comerciales, que son similares ortográfica, fonética o
visualmente a otros. Esta similitud puede llevar a la confusión en toda la cadena de
gestión del medicamento dentro de las Instituciones (adquisición, almacenamiento,
distribución, prescripción, dispensación), administración y uso. (8)
Los medicamentos LASA, se parecen físicamente o sus nombres suenan parecido,
condición que aumenta la posibilidad de ocurrencia de prescripción, digitación,
dispensación y administración errónea. Estos fármacos son especialmente propensos
a ocasionar confusiones en anestesiología y en cuidados intensivos. (8)
La confusión entre cajas de apariencia similar, también llamados errores de
isotransparencia, son muy frecuentes en los hospitales. Según Emili Esteve 4 , plantea
que la solución a esta confusión no es sencilla. “Cada compañía tiene su línea de
envasado. Las marcas que buscan diferenciarse suelen tener menos problemas, salvo
excepciones, con los elementos de diseño gráfico, pero el resto redactan textos planos
con la información legislada que debe incluir, por lo que no hay capacidad de denegar
un etiquetado que cumpla la legislación porque se parezca a la de otro medicamento”.
(28)

María José Otero5, reconoce que “ha habido una evolución positiva y que muchos
laboratorios han cambiado y mejorado sus diseños para evitar los errores de
isotransparencia, aunque insiste en la importancia de trabajar antes del registro
para mejorar los criterios de envasado”. (28)
Un grupo de farmacéuticos españoles lanzaron una iniciativa de concienciación entre
profesionales sanitarios, a través de una página web que han puesto en marcha para
alertar sobre los errores que se cometen con más frecuencia, dicho proyecto es
conocido como Stop errores de medicación. Desde Stop Errores de Medicación
indican que los medicamentos que generan mayor número de notificaciones suelen
4

Director del Departamento Técnico de Farmaindustria en España
Responsable del ISMP en España y una de las profesionales con más experiencia en el tema
de la seguridad del etiquetado.
6
Farmacéutico miembro de la Subcomisión de Revisión del Uso de Medicamentos de la
Sociedad Española de Farmacia Familiar y Comunitaria (Sefac),
5
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ser de alto riesgo, como las insulinas, los anticoagulantes y los opiáceos,
especialmente en pacientes polimedicados de edad avanzada. (29)
Javier Velazco6, indica que la confusión entre medicamentos genéricos con un
cartonaje similar “es muy frecuente”. (28)
En el ámbito sanitario de Uruguay, el uso seguro de los medicamentos es uno de los
objetivos estratégicos del MSP y una de las metas de trabajo que asume el colectivo
de Químicos Farmacéuticos como parte del equipo de salud de los prestadores.
El ISMP-Institute for safe medication practices (http://www.ismp.org), publicó en el año
2006 un primer listado con pares de nombres de medicamentos cuyo potencial de
error de confusión era alto . Este listado se actualiza periódicamente, presentamos en
anexos la actualización de diciembre del 2017. (30)
Se listan algunas de las estrategias recomendadas por el ISMP dirigidas a minimizar la
confusión entre los medicamentos LASA en los hospitales. (27)
● Realización de un análisis periódico de los nombres y apariencia de los
medicamentos que se dispone en el centro.
● Difusión del listado entre todos los profesionales involucrados en el uso de los
medicamentos.
● Separación física de los medicamentos con aspecto o nombre parecido en
todas las áreas de almacenamiento, advirtiendo con etiquetas de la posible
confusión.
● Utilización de letras mayúsculas resaltadas al escribir, por ejemplo DOPamina
en comparación con DOBUTamina para hacer énfasis en las diferencias entre
los nombres de los medicamentos.
● Inclusión tanto de la marca como del principio activo, así como de la dosis y
forma farmacéutica, para evitar confusiones entre medicamentos con principios
activos similares o que se comercializan en diferentes formulaciones.
● Promoción de la denominación de los medicamentos por principio activo
(denominación común internacional) en lugar de por nombre comercial
(fantasía) en las órdenes de medicamentos para facilitar la comunicación entre
profesionales, sin utilizar abreviaturas.
Un estudio realizado a nivel nacional por la Dra. Karina A.E. Rando en el año 2017,
plantea la siguiente afirmación:... “podremos discutir acerca de la claridad de la
reglamentación existente o de las diferencias en las presentaciones, pero no podemos
desconocer la realidad: en Uruguay hay medicamentos LASA que se confunden de
forma involuntaria…” (8)
Se plantea como posibles causas de estas confusiones el rotulado poco claro de la
medicación, la inconsistencia del etiquetado de ampollas de fármacos potencialmente
peligrosos, lo poco visible de las letras, la inexistencia de estandarización de colores
ni sistemas de seguridad con código de barras. La inexistencia de normas o
regulaciones a nivel nacional específicas para abordar el problema de la confusión de
medicamentos similares. Existen esfuerzo individuales, grupales e institucionales y las
medidas tomadas en la actualidad se basan en recursos tomados de bibliografía
internacional adaptada a la realidad local. (8)

III. Metodología
Se realizó una búsqueda bibliográfica en diferentes sitios de internet, plataformas
oficiales de los organismos internacionales y nacionales relacionados a la salud y en
las bases de datos: LILACS, SciELO, PubMed, Biblioteca Virtual de Salud, MedLine,
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Science Direct, portal Timbó. Se emplea como términos de búsqueda (DeCS): política
de salud medicación, normativa presentación de medicamentos, farmacovigilancia,
errores de medicación, efectos colaterales y reacciones adversas relacionadas con
medicamentos y prescripción de medicamentos. En la búsqueda realizada se
encontraron artículos con los términos de búsqueda: Errores de Medicación en niños
hospitalizados y Errores de medicamentos lasa en anestesiología en Uruguay; con
estos términos no se encontraron artículos en la búsqueda, reacciones adversas,
evento adverso, error de presentación.
En la búsqueda incluimos 14 estudios y 15 artículos relacionados con el tema de
investigación, publicados entre el año 1999 y 2017, realizados en Uruguay y a nivel
mundial. (8,9,10,11,25,26,28,29)
TIPO DE ESTUDIO:
Objetivo Específico 1:
● Se recuperó la normativa mediante una búsqueda bibliográfica en los
diferentes portales oficiales de los organismos reguladores de los países
seleccionados (16,17,18,19,20,21)
● Se seleccionaron cinco países por experiencia en políticas públicas en
farmacovigilancia como EUA y España, y otros para situarnos en comparación
con las diferentes políticas públicas de los países seleccionados de América
Latina. Confeccionamos una tabla para facilitar la comparación describiendo
específicamente etiquetado, rotulado y envasado de los medicamentos,
teniendo en cuenta 18 ítems en cada normativa. Se incluyeron: 1- nombre
comercial del producto, 2- cantidad del producto, 3- composición de la fórmula:
principios activos y excipientes, si los hubiera, 4- forma farmacéutica, 5nombre y dirección del laboratorio fabricante y/o del importador, y del
establecimiento responsable de la distribución del producto, 6- vía de
administración, 7- modo de empleo, advertencias y precauciones sobre el uso,
8- condiciones de venta (directa, mediante receta médica o receta retenida), 9fecha de vencimiento, 10- número de registro otorgado, 11- precauciones de
almacenamiento y conservación, 12- en caso de medicamentos que contengan
radionucleidos, condiciones de transporte de mercadería peligrosa, 13- en el
caso de gases medicinales deberán incluirse las especificaciones técnicas que
deben cumplir, las condiciones de suministro y transporte, y en su caso, los
símbolos correspondientes, 14- lote de fabricación, 15- para los medicamentos
no sujetos a prescripción médica, la indicación de uso, 16- condiciones de
prescripción y dispensación, 17- siglas y leyendas, 18- contraindicaciones.
Objetivo Específico 2.
● Se realizó un estudio observacional retrospectivo de notificaciones de Errores
relacionados a la presentación, en el período comprendido entre el 2006 y
2016 recibidos por la Unidad de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
Pública.
● SELECCIÓN DE VARIABLES: Describimos como variables específicas el tipo
de error de medicación, el error relacionado a la presentación de
medicamentos y la categoría de gravedad del error teniendo en cuenta la
taxonomía del NCCMERP.
○ CRITERIOS DE INCLUSIÓN: Incluimos todos los reportes de errores de
medicación.
○ CRITERIOS DE EXCLUSIÓN: Excluimos los reportes de reacción
adversa a medicamento y efecto adverso supuestamente atribuible a la
vacunación e inmunización.
○ PROCESAMIENTO DE LA INFORMACIÓN: se utilizó el sistema
informático Microsoft Excel, se elaboraron tablas y gráficos.
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Objetivo Específico 3.
Se aplicó una encuesta de opinión a informantes claves del MSP en medicamentos, a
través de 5 preguntas abiertas, las cuales se enviaron vía mail. Posteriormente se
analizaron las respuestas en forma comparativa y se confeccionó una tabla para
agrupar las respuestas similares.

IV. Desarrollo
4.1- Análisis Comparativo de la Normativa vigente
Del análisis comparativo de la normativa vigente del etiquetado, rotulado y envasado
de medicamentos, detallaremos algunas consideraciones que creemos necesarias
destacar. Tabla 1 (ver Anexo 20).
1. Nombre comercial del producto el único país que tiene regulada la mención
de los destinatarios ya sean estos lactantes, niños o adultos es España; el
nombre indicado en alfabeto Braille es norma en Chile y España. Cabe
destacar que Uruguay se encuentra en estudio un proyecto de ley para regular
el rotulado de los medicamentos en sistema Braille.
2. En cuanto a la composición de la fórmula, principios activos y excipientes,
Chile no hacen uso de las denominaciones oficiales e internacionales,
pudiendo presentar dificultades al momento de la comercialización fuera de su
territorio nacional.
3. Se desprende de la tabla que en Colombia, no contempla como obligatorio
registrar el nombre del Director Técnico del establecimiento responsable que
elabora el medicamento, en el rotulado del mismo.
4. España y EEUU especifican en el rotulado de los medicamentos que contienen
radionucleidos el día, mes y año, hora, minuto y país de referencia horaria.
Incluyen además una regulación específica de transporte de estos
medicamentos, ya que en ambos países son consideradas sustancias
peligrosas.
5. En caso de los gases medicinales España es único país que tiene regulado de
forma estricta las especificaciones técnicas, las condiciones de suministro y
transporte y los símbolos de peligro que corresponden.
6. Los medicamentos no sujetos a prescripción médica, la indicación de uso
está obligada a figurar en el rotulado ya sea del envase primario como
secundario en todos los países analizados.
7. Los símbolos que proporcionan información útil, para poder llevar a cabo de
forma segura y correcta la administración y uso de dichos medicamentos.
Estos símbolos se sitúan en un lugar bien visible del embalaje exterior, de
modo que se garantice su máxima legibilidad. Este requisito según la normativa
vigente lo contemplan España y EEUU. (Anexo IV del Real Decreto de España
N° 1345/ 2007 del 11 de octubre), (Título 21 del Código de Reglamento
Federales en sus partes 200 y 201, dispone el etiquetado de medicamentos
para la FDA)
8. Las contraindicaciones de los medicamentos se encuentran contemplada en
la normativa de etiquetado y rotulado del envase secundario de todos los
países seleccionados.
9. España cuenta con la normativa más completa y reciente en cuanto a
presentación de medicamentos, seguida por EEUU, con la salvedad que este
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último es uno de los países que inició el registro y regulación de presentación
de los medicamentos de forma más temprana en el año 1902.

4.2- Descripción y clasificación de casos reportados al
Departamento de Medicamentos Unidad de Farmacovigilancia
Con el fin de categorizar y describir los errores de medicación reportados, tomaremos
como base la categorización del tipo de error de la NCC MERP, la cual es adoptada
por Uruguay. (30)
El total de casos notificados, en el período comprendido enero 2006 - junio 2016
ascienden a 958 casos. Los EM más notificados son la falta de cumplimiento por el
paciente con 414 reportes. En segundo lugar es la dosis incorrecta con 159 casos.
Le sigue en tercer lugar droga incorrecta la cual reportó 116 casos y por último, en
cuarto lugar figura el error de dispensación con 83 reportes. Entre estas cuatro
categorías se encuentra representado el 83,4% de los casos reportados en el período.
(Ver Anexo 21 tabla 2)
Los años de mayor notificación son: el 2013 que asciende a 209 casos, lo sigue el año
2015 con 203 casos y el año 2014 con 197 casos. Recordamos en este punto que los
datos aportados del año 2016 son parciales (de enero a junio), por lo que no serán
tenidos en cuenta. El total de casos reportados en el bloque comprendido entre los
años 2013 - 2015 representan el 64,2% de las notificaciones realizadas en la década
analizada. Podemos pensar que este aumento en el número de reportes realizados a
la Unidad de Farmacovigilancia a partir del año 2013, está relacionado a la creación
en el año 2012 de la “Comisión Nacional de Seguridad del Paciente”, cuyos cometidos
son definir estrategias en materia de seguridad de los pacientes y prevención del error
médico en el Sistema Nacional Integrado de Salud, así como implementar normas,
recomendaciones y programas de seguridad con especial referencia en la
capacitación, gestión de los comportamientos y reporte de eventos centinela; sumado
a la creación del Sistema Nacional de Farmacovigilancia en diciembre del 2014.
Si se analizan las categorías de error y las frecuencias de los que pueden estar
vinculados a presentación de los medicamentos, en este grupo incluimos a los errores
catalogados como dosis incorrecta, droga incorrecta, error de dispensación, error
de prescripción y error de transcripción. Los mismos ascienden a 396 casos,
representando el 41,3% del total de casos reportados. Observamos que se incurren
con mayor frecuencia en los errores por dosis y droga incorrecta, con 302 casos, que
equivalen al 76,3 % del total de datos del subgrupo analizado. Como tercera causa en
el subgrupo encontramos los errores de dispensación con 83 casos, representando el
20,9%. (Ver anexo 21 Tabla 3)
El incremento sostenido de notificaciones por errores de dispensación desde el año
2012 con un 6 % al 20,5% en el año 2015, manteniendo una tendencia creciente en
los datos aportados del primer semestre del año 2016 (Ver gráfico 1). Por otra parte se
observa una disminución en los reportes por dosis y droga incorrecta entre el año 2013
con 70 casos (23,2%), el año 2014 con 18 casos (5,9%) y el año 2015 con 31 casos
(10,2%). Los datos parciales del 2016 suponen un descenso de hasta el 3,6%.
De los datos observados podemos decir que si bien existe un incremento en las
notificaciones de EM desde el año 2014, estas son escasas, considerando que las
mismas representan los reportes a nivel nacional.
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4.3- Dificultades en la implementación en la política de
regulación vigente de la presentación de medicamentos así
como sus beneficios y mejoras.
Con el objetivo de conocer las dificultades en la implementación en la política de
regulación actual y cumpliendo con el objetivo trazado número 3, se realiza una
encuesta a referentes vinculados a la política pública de regulación vigente de la
presentación de los medicamentos. Los mismos son seleccionados por su
relacionamiento con la rectoría: Lic. Lourdes Galván, asesora del Ministro para
medicamentos; QF. Beatriz Luna de Medicamentos del Ministerio de Salud.
La encuesta se aplica en formato electrónico, enviada por correo electrónico a los
profesionales antes mencionados y son las siguientes.
● ¿Qué opinión le merece el marco normativo nacional vigente sobre la
presentación de medicamentos en relación a la normativa regional e
internacional?
● ¿Cree que la industria farmacéutica y grupos de interés (equipo de salud,
usuarios, gremios, asociaciones) condicionan al Estado al momento de
formular las políticas públicas en salud? de qué forma?
● ¿Cómo piensa usted que se podría contribuir para que las políticas públicas en
salud que regulan el rotulado, etiquetado y envasado de los medicamentos,
mejore en su implementación y evaluación?
● ¿Encuentra oportuna la solicitud de creación de la Junta Nacional Reguladora
de Medicamentos y Afines como organismo desconcentrado, planteada en la
pasada rendición de cuentas?(31)
● ¿Usted considera que el etiquetado y la presentación de los medicamentos
deben ser mayormente fiscalizados antes de ser comercializados? Considera
apropiado introducir modificaciones que permitan reducir los errores.
En la Tabla 4. (Ver Anexo 22); se presentan las opiniones de los informantes
seleccionados,(manteniendo en reserva la identidad de quién emite cada opinión).
1. Pregunta 1, ambos informantes consideran que la normativa vigente están en
consonancia con las normativas regionales e internacionales a las cuales
Uruguay y el MSP toma como referencia, sin descartar la necesidad de
actualización y especificación de algunas de ellas, sobre todo en el tema de
rotulado y etiquetado. Uno de los informantes considera como una dificultad lo
poco explícita de la normativa vigente en cuanto al rotulado y etiquetado, lo que
a llevado al desarrollo de procedimientos internos detallados en referencia a los
mismos, con el fin de implementar la normativa.
2. Pregunta 2, ambos informantes consideran que existe condicionamiento del
Estado al momento de formular políticas públicas en salud, así como la
participación formal a través de la JUNASA de los diferentes grupos de interés,
como lo son los prestadores integrales de salud, los trabajadores y usuarios de
la salud, donde se tienen en cuenta sus opiniones e intereses en el momento
de la toma de decisiones.
3. Pregunta 3, coinciden en que es un tema que involucra varios aspectos,
requiere el trabajo y compromiso a diferentes niveles de gestión, pudiendo ser
la acreditación en Buenas Prácticas de Farmacia una estrategia de trabajo, así
como el fortalecimiento de la Farmacovigilancia.
4. Pregunta 4, ambos informantes coinciden en que es oportuna y necesaria la
creación de la Junta Nacional de Regulación de Medicamentos y Afines en el
marco de la próxima rendición de cuentas, como un organismo
desconcentrado. Integrada por el MSP quien ejercerá la presidencia, el
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Ministerio de Economía y Finanzas y el Ministerio de Industria, Energía y
Minería, las resoluciones se tomarán por mayoría simple. Discrepan en cuanto
a la participación e involucramiento de estos actores que no tienen vinculación
con la rectoría del MSP, los cuales puedan tener intervención en competencias
y decisiones que son netamente sanitarias, ya que la función que se le
designará a la Junta es la de regular, registrar, vigilar y controlar la
importación, producción y comercialización de medicamentos y afines de uso
humano, función que es desarrollada en este momento por el MSP como único
responsable.
5. Pregunta 5, coinciden en que todas aquellas acciones que contribuyan a
minimizar la posibilidad de EM, es adecuada y es con esa finalidad que existe
un trabajo continuo en la materia.

V. Resultados
5.1- Sección- Discusión de hallazgos
De la comparación de la normativa, se destaca que: España (no siendo una de las
más antiguas) es la más completa en cuanto a normas de seguridad en la
presentación, etiquetado, rotulado y envasado de los medicamentos, siendo estos los
factores que contribuyen eficazmente en el proceso de dispensación y una
disminución de los errores de medicación.
Uruguay, se encuentra con una normativa amplia pero poco específica lo que ha
generado la existencia de procedimientos internos dentro del MSP con respecto a los
requisitos de rotulado, envasado y normas que regulan la presentación. Adopta
exigencias de la USP (United States Pharmacopoeia) y Farmacopea Europea,
farmacopeas de referencia para Uruguay. Consideramos que no es de las más
completas, no se contempla el uso de simbología de alerta, advertencia de tipo de
población a la cual está dirigido, no advierte sobre uso durante la gestación o en
población celíaca, ausencia de lenguaje braille, ausencia de obligatoriedad de uso de
envases con seguros de apertura para niños, son algunos ejemplos. No se cuenta con
un listado nacional de nombres similares de medicamentos que se prestan a
confusión, con potencialidad de ocasionar errores tipo LASA.
La creación de la Junta Nacional de Medicamentos y afines, propuesta realizada por
la comisión de salud parlamentaria, la que estará integrada por representantes de tres
ministerios, incluido el de salud, así como la forma de toma de decisiones, mayoría
simple, podría llegar a limitar el rol de rectoría del MSP.
En cuanto a los reportes por tipo de error se detalla que de un total de 958 casos
reportados, 414 se deben a falta de cumplimiento por parte del paciente, siguiendo
dosis incorrecta con 159 casos y en tercer lugar droga incorrecta con 116 casos. El
error de dispensación ocupa el cuarto lugar en el ranking. Dentro de los EM inducidos
por la presentación el mayor reporte se da en los casos por error en la dosis y droga
incorrecta un 76,3%.
Existe un incremento en los reportes de EM a la unidad de farmacovigilancia,
posteriores a la creación, en el año 2012 de la Comisión Nacional de Seguridad del
Paciente.
En opinión de los informantes claves, Uruguay se aproxima a la normativa regional e
internacional que rigen el etiquetado, rotulado y envasado, además de la existencia de
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procedimientos internos más detallados que la norma, lo que hacen a un mejor
contralor del proceso. Coinciden en cuanto a que tanto la industria farmacéutica como
parte de los grupos de interés,(Ministerio de Economia, usuarios, trabajadores,
Ministerio de Salud, BPS, prestadores de salud, representante del poder ejecutivo)
condicionan al Estado al momento de formular políticas públicas.
Finalmente los informantes opinan que aquello que contribuya a una mejora en la
disminución en los errores de medicación debe ser considerado.

VI. Conclusiones
Concluimos que Uruguay cuenta con una serie de leyes, decretos, ordenanzas en el
área de la salud, referentes a la presentación de los medicamentos, amplia y éstas se
deben a una eficaz transferencia de políticas públicas en salud. Las mismas han
garantizado una mejora en el control y seguridad de los medicamentos y por ende de
la población. Han permitido el buen relacionamiento e intercambio con otros países de
la región (MERCOSUR) y del mundo, todo esto no descarta la necesidad de
actualización de la misma, en algunos aspectos. Esta situación puede ser la causa
probable de la propuesta de creación de la Junta Nacional de Regulación de
medicamentos y afines.
Hay un incremento en los últimos 4 años de reportes de eventos adversos, pero con
un subregistro. Una de las causas probables que planteamos es la poca existencia de
adherencia y entrenamiento suficiente de los equipo de salud con actitud
comprometida y responsable ante el reporte de eventos adversos de forma
espontánea y con aporte de información de calidad.
Existen leyes que legitiman la existencia de nodos de Farmacovigilancia, pero
estamos lejos de contar con nodos en todos los prestadores de salud del SNIS.
Otra causa posible del subregistro responde al método de recolección de reportes que
realiza la Unidad de Farmacovigilancia, el cual se basa en la voluntad de diferentes
actores, éste tal vez no sea el más efectivo, ya que se tienden a reportar los EM más
graves, es decir los que ocasionan lesión grave o muerte y se suele desestimar el
reporte de los errores menores, generando un sesgo de la información.
Es necesario que cada sector del sistema de salud asuma la responsabilidad de
implementar las medidas necesarias para interceptar los potenciales errores de
medicamentos LASA en sus servicios, que si bien no es la principal causa de los
reportes, puede ser una causa de lesión grave o muerte, como lo planteado en la
justificación del presente trabajo ante lo sucedido en un prestador del SNIS. De las
opiniones recibidas podemos concluir que existe conciencia del problema en el MSP.
Se está trabajando en el tema a diferentes niveles de gestión, desde el órgano rector,
macrogestión, realizando acciones en la actualización y especificación de la normativa
vigente en cuanto a rotulación, etiquetado y envasado. Propuesta de creación de la
Junta Nacional Reguladora de Medicamentos y Afines como organismo
desconcentrado, cuyo cometido es la regulación, registro, vigilancia y control de la
importación, producción y comercialización de medicamentos y productos afines de
uso humano, así como el control de uso legal de las sustancias químicas controladas y
la prevención de desvíos al mercado ilícito (31), función ejercida por el MSP hasta el
momento.
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En la Unidad de Farmacovigilancia proporcionando líneas de trabajo a los diferentes
actores y generando instancias de participación y capacitación de los equipos de
salud. Es un tema que involucra a varios actores, donde se ponen en juego aspectos
como la adecuada prescripción y dispensación además de la función que debe cumplir
la autoridad reguladora. Para ello la implementación de Buenas Prácticas de
Farmacias podría ser una de las claves para mejorar los aspectos antes mencionados.

VII. Recomendaciones
1. En relación a la normativa, valorar la oportunidad de incorporar avances en la
materia, tomar acciones que se han implementado en otros países referentes.
Como ejemplo presentamos algunas medidas que se incorporaron en la
normativa de presentación de medicamentos en España y extendidas a los
países que integran la Agencia Europea de Medicamentos: uso de símbolos
en los envases secundarios, mención de los destinatarios del producto sean
estos lactantes, niños o adultos, uso del alfabeto braille en el envasado
primario y secundario, uso de alertas colorimétricas en aquellos medicamentos
de riesgo y con altas chances de ser LASA.
2. Es necesario incrementar la cultura de seguridad, a todos los niveles del
sistema (Ministerial, Institucional e individual). Estimular el reporte de
incidentes de forma anónima y no con fines punitivos, a través de un formato
único nacional, como existe actualmente, en Uruguay.
3. Capacitar de forma contínua al personal de salud en relación a procedimientos
y medidas que busquen disminuir el riesgo de error e incrementar el reporte de
incidentes. Haciendo referencia a los cuatro pilares fundamentales que plantea
la OMS, sobre los que debemos actuar para disminuir los EM:
● los pacientes
● los medicamentos
● los profesionales de la salud
● los sistemas de gestión y acceso a la medicación
1. Continuar con acciones a diferentes niveles (macrogestión, mesogestión y
microgestión), involucrando a diferentes actores y grupos de interés, orientadas
a mitigar este problema dentro del sistema de salud.
2. Desde el MSP continuar trabajando en actualizar la normativa que regula a la
industria farmacéutica, en cuanto a la presentación de medicamentos “menos
confundible”, por su etiquetado, rotulado y envasado, minimizando la
posibilidad de ocurrencia de errores por medicamentos LASA.
3. Confección del listado nacional de nombres similares de medicamentos que se
prestan a confusión, así como envasados similares.
4. Confección de guías de uso, de fácil lectura y comprensión, acompañada de
iconografía que faciliten su identificación y uso adecuado. Prospectos con
lenguaje accesible y de fácil comprensión para el usuario.
5. Instrumentación de servicios telefónicos de respuesta rápida, gestionados por
los prestadores integrales de salud, los cuales orienten al usuario ante dudas
que puedan surgir con respecto al uso responsable de los medicamentos,
presentación de los mismos, etc.
6. Estandarización de la presentación de los medicamentos, en cuanto a fondos
de color, tamaño de letra, simbología, etc, sin tener en cuenta el laboratorio
que lo elabora.
7. Acreditar a los prestadores de salud públicos y privados, en cuanto a buenas
prácticas de farmacia y ambientes seguros con respecto al control,
almacenamiento y dispensación de los medicamentos.
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8. Definir un día nacional de la Farmacovigilancia, con el fin de aunar esfuerzos
entre diversos actores e incrementar la visibilidad del tema.
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Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
SALUD PUBLICA
Disposición 2321/2002
Apruébase el documento "Obligatoriedad de Comunicación entre los Estados Partes del Mercosur
sobre el Retiro de Medicamentos del Mercado" (Resolución GMC N° 78/99).
B.O. 21/06/02
Bs. As., 23/5/2002
VISTO el Tratado de Asunción, el Protocolo de Ouro Preto, la Resolución Grupo Mercado Común N° 78/99 y el
Expediente N° 1-47-5170-02-2 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnología Médica; y
CONSIDERANDO:
Que como consecuencia del estado de avance en el intercambio de Productos para la Salud que se
comercializan en los estados partes del Mercosur surgió la necesidad de acordar la obligatoriedad de
comunicación entre los países de los informes referentes a Productos para la Salud retirados del mercado por
falta de calidad, medicamentos falsificados, nominas de laboratorios clausurados o sobre los que pesan otras
medidas cautelares por no cumplir con las buenas prácticas de fabricación y control, considerando que este
accionar conjunto permitirá la adopción de medidas que tiendan a la protección de la salud en las respectivas
poblaciones.
Que en virtud de ello se dictó la Resolución GMC N° 78/99 por la cual se aprobó el documento
"OBLIGATORIEDAD DE COMUNICACIÓN ENTRE LOS ESTADOS PARTES DEL MERCOSUR SOBRE EL RETIRO DE
MEDICAMENTOS DEL MERCADO".
Que tal norma fue previamente discutida y armonizada en la Comisión de Productos para la Salud, contando
con representación competente de la República Argentina y fue recomendada al Grupo Mercado Común por la
Comisión de Productos para la Salud y la Comisión de Coordinadores Nacionales del SGT N° 11 Salud/Mercosur.
Que en virtud del Artículo 38 del Protocolo de Ouro Preto signado por nuestro país, nace el compromiso de
adoptar las medidas necesarias para asegurar el cumplimiento de las normas emanadas de los órganos del
Mercosur y en consecuencia deben incorporarse las Resoluciones GMC/MERCOSUR a la normativa jurídica
nacional.
Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de su competencia.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 197/02.
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA
DISPONE:
Artículo 1° — Apruébase el documento "OBLIGATORIEDAD DE COMUNICACION ENTRE LOS ESTADOS PARTES
DEL MERCOSUR SOBRE EL RETIRO DE MEDICAMENTOS DEL MERCADO" (Resolución GMC N° 78/99), que como
Anexo I forma parte integrante de la presente disposición.
Art. 2° — Comuníquese a la Secretaría Administrativa del MERCOSUR con sede en la Ciudad de Montevideo
para el conocimiento de los Estados Parte, a través de la Sección Nacional del Grupo Mercado Común-Mercosur.
Art. 3° — Regístrese, Dése a la Dirección Nacional del Registro Oficial para su publicación. Cumplido, archívese
PERMANENTE. — Manuel R. Limeres.
ANEXO I
MERCOSUR/GMC/RES. N° 78/99

OBLIGATORIEDAD DE COMUNICACION
ENTRE LOS ESTADOS PARTE DEL
MERCOSUR SOBRE EL RETIRO DE
MEDICAMENTOS DEL MERCADO
VISTO: El Tratado de Asunción, el Protocolo de Ouro Preto, la Resolución N° 91/93 del Grupo Mercado Común y
la Recomendación N° 14/99 del SGT N° 11 "Salud".
CONSIDERANDO:
El estado de avance en el intercambio de productos para la salud que se comercializan en los Estados Parte del
MERCOSUR.
Que resulta necesario acordar la obligatoriedad de comunicación entre los países, de los informes referentes a
productos para la salud retirados del mercado por falta de calidad, medicamentos falsificados, nómina de
laboratorios clausurados o sobre los que pesan otras medidas cautelares, por no cumplir con las Buenas
Prácticas de Fabricación y Control.
Que este accionar conjunto permitirá la adopción de medidas que tiendan a la protección de la salud de sus
respectivas poblaciones.
EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:
Art. 1° — Será obligatorio para cada Estado Parte del MERCOSUR, comunicar a los restantes, informes
referentes al retiro del mercado de productos para la salud que se comercializan en los Estados Parte por falta
de calidad, medicamentos falsificados, nómina de laboratorios clausurados o sobre los que pesan medidas
cautelares por no cumplir con las Buenas Prácticas de Fabricación y Control.
Art. 2° — Los Estados Parte pondrán en vigencia las disposiciones legislativas, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a la presente Resolución a través de los siguientes. organismos:
Argentina: Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica -ANMAT.
Brasil: Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVS.
Paraguay: Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social.
Uruguay: Ministerio de Salud Pública.
Art. 3° — Los Estados Parte deberán incorporar la presente Resolución a sus ordenamientos jurídicos nacionales
antes del 1/IV/2000.
XXXVI GMC - Montevideo, 18/XI/99

Decreto 3241999

MINIs'-rnRIO' DE "SALUD' PUBLICÁ
MINISTERIO DE ECONOMIA y FINANZAS
MINISTERIO.DE INDUSTRIAe- ENERGlA Y MlNERlA
MI1'{I~TERIO,DETRABAJO y SEGURIDAD SOCIAL
·M"o'nteviaeó. 12 de octubre de 1999
'ViSTO:~EIDecrctó:5211S-4'deritQe'nóviembre'ae
tQ~4'y'el':Decre

que-

lo ~8~-.r~~3 fejé)g9st9,OeJ994,
regulan I~ ~pc?itai:i,óll~representáci6~::i(~J:i~é~6n::'élabpIaéí6ñ.y~c~,meréiaIiZaCion
dé los 'medícameatos
y p'ro'ductos~afiries"',ae 'usó liuíD.ano.'

, ,~~!~~ÓE:;~}¿U",~\~;~b.os" ~~~u~s~~o(t1ge~ '~ara t,odo~, ~~~' pro~

du..c~~~/~c,é't[J~~5,; .~~,g~~Yl~~d~,r~.~ene~. e~~~a1es: ~e!.1:J:I1 el País
.pródúctor o ·.re~stros, . ~a"exJ.~n~e~, de productos similares'

m

Que es'imperioso actualizar la normativifínenclOnawféii'rulici6ñ
de la nueva realidad creada como consecuencia del ingreso del país al
Mercad~~to'múb."ael,sur"<MERCdSURi:

un Qué .diéti~r actuálízacaon a~bé; séfcompatible con' Ja' dinámíca
comprendida en Ja JercerjZación y- control "de calidad de los 'productos
fái:ri:uiCéüticos, aemadO <le ~fória1jiár las escalasproducrívásy'opiímízar
la-fabricación de tJioductos',"IIÍejorando el nivel de "calidad de ,la región.

la

IV) Que polítíca'de desregulacion promovidapor el Poder Ejecutivo aconseja armonizar las normas reglamentarias correspondientes a
los efectos' de lograr una mayor eficacia y' eficiencia del sistema. '
CONSIDERANDo.:, I) Le esrablecio en el Art. 38 del Protocolo
Adicional alTratado-de. Asunción sobre laestructuraínstitucíonal del.
MERCOSUR -Protocolode Duro Preto- aprobado por la Ley 16,712
del l°d~ setiembre-de ,1995,' respecto de que los Estados Partes se
comprometen a ,~dc;Jpfar. todas .las medidas necesarias para asegurar en
sus respectivcs-terríteriós-el' cumplimiento de las normas emanadas de
los órganos correspondientes previstos en el Art. T del referido.Prons,
colo.

11) Lo establecido por los Arts. 1a, srgs. y concordanres de la
Ley'9,:202 del 12'dc'cnero de 1934; en el 'Decreto Ley·15.4:43 del ''S:40,
agosto c!e,1983 y.:,~ l"oj.n.formac:Io,po["l~.Divisio~es Controlde Cali:dad
'y. Jurídico Notarial.delMínísterío.de Salud Pública,

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Capítulo 1
De la aportación, t~rceri:Zación e- ímportacíén de
eoa.exoneracíéu de recargos>

medkame~:¡tos'

Artículo 1°._ Sustituyese el Artículo 69 del Decreto 521'del 22 de'
noviembre. de ~984 por-el siguiente texto:
_
. ·~_Artí~ulQ, 69:; E;portaeión de Medicamentos. La exponaci91¡L.i~
-medieamentos fabricados O semifahricados en el país, registradosyco-.
mercialízados en éste, §910.se podrá llevar a cabo por los procedimientos legales y reglamentarios correspondientes.
, La. simple comwricaci6n al Ministerio de Salud Pública., a Ios efectosdelregistro.y estadística habilitará el procedimientos de exportación" ~
Articulo·ZO•• Lafabricacién de medicamentos de uso humano en el
país por comisión de.un.establecimiento extranjero habilitado por áutoridad sanitaria competente, deberá ser comunicada previamente al Mi-,
nisterio de Salud Pública. y autorizada por éste, agregándose constancia.
de la habilitación correspondiente, del contrato de tercerízacién y dela
composición o norma técnica de fabricación del producto.
El Ministerio de Salud Pública dispondrá de un plazo perentorio de
60 días para expedirse. El vencimiento del plazo acordado sin pronunciamiento constituirá resolucíon fleta favorable al peticionante, en cuyo,
caso la constancia de presentación de la comunicación a-que refiere el
párrafo precedente. será suficiente para habilitar el procedimiento.
La tercerizacién en el MERCOSUR se regirá por.las normas aprobadas en dicho ámbito.

Artículo 3°._ La fabricación de medicamentos de uso humano en. el
país por establecimientos habilitados, con destino exclusivo a exportaciénquedaexenra del cumplimiento del procedimiento de registro, de;biendo en este caso comunicar el fabricante al Ministerio de Salud Púhlieca el destino, de 'la .exportación, la individu alízación del producto, Y
composición.
La simple constancia de la presentación de la comunicación al ~:
nísterío l:le: Salud Pública; debidamente sellada. fechada y firmada poda
A~str~iQ~~ pl04Q ~de jnt~~e):ll;:ióri técnica, habilitaráel. pI_C!9.~-=
miento de exportación, pan lo cual el número de referencia del e~~~~
te de solicitud determinará el número de registro a los efectos de-la
exportactón-correspoadíente,
. LaDirección Controlde Calidad llevará un Registro t,1eExpo~ipp.
de .íos .productosfabricados ~p:_~1 Rais .únicamente con este _4es~.~~
Queda prohibida la comercialización de estos productosdentro.def
territorio nacional.
.La t,e3lli:aC:i6if del tr:ámi~~ precedente habilita exclusivamentePaIjtfa
exportación '.~~ producto;

, Artículo 4·.~ La importación de productos farmacéuticos terminedos;', semie!~~~!4qs'ya granel tramitados conforme a las dispo~~i~p~s
vigentes por representantes o e-stablecimientos públicos o pnvados:w_'::
d!1s~~S;'pA.f!.l~ .ex6.~~~9t:! fl.elec,argo-~. deberá ser a,c:o.mp~~Bf~~
·ceffifisaF.Q ·~~1'~9:!~9,p.p.t~tMpiist~rro. de :S-alud:l~úblic;a en,. e~qu~~~
que"no' se 'f.~_qi::~_en,-e~p~s:ningún;equi valente .fa..nnaCéutiC07S~g~)Jli
definición consignadaenel artículo 10 del decreto 5211984 de"22~de
noviembre de,1984.
-.
~.'

.'.

.".

Las solicitudes de certificado se formularán bajo el régimen de deéla
ración jurada y deberán' necesari amente expresar:
a) nombre del producto y su denominación común internacional

b) cantidad que se solicita
e) capacidad del envase o granel
d). fórmula (sustancia. activa)

e) número-de registro Ministerio de Salud'Pübiíca .
f)., rubio'NCM (Nomenclatura Común' de! Mercosur)
.&)..-mímero de importador
.bi stock -íncluyendo tránsito y. a-granel
í) consumo. anual, año anterior
.j) "valor. unitario . :..
k).. "alor CIF .total
1) ,.p~de.oQgen,y,.fuma proveedora;
'DÜ:'fundamc;~taeión'de;la.solicitud'.de .certificado.
__
'Lamportación: de'materia primaiacriva, soló-se podrállevár:a:cabo..
en iégi.mcn de exoneracíén de recargos; por Ios-proeedímíentos-legales
vigentes pOJ;:rcpresentantes o establecimientos ,púb1i~os'0' priv8dos':industrialesadebiendo efectuar. el: importador .declaraciénjurada
iDdividoaJiundo eldestíno de la misma..'La ·si.:lDplc-,éonstaDci~ de. preseatacíén'de,.. la dccIaraciónjUrada habililart-la exoneración de recargos. sin perjuicio del oportuno ejercicio de.la
policía sanitaria al.respecto por parte del Ministerio'de'Salud Pública a
10$efectos de:,la constatación de los hechos' a:firma.dos·.

CapítiLloll
Del.registro·. d~ mediCUDentOS.·

·Artículo. se.- Todos los medicamentos -debea senregisuados' en. el
Pública previe a su'uso\o;-comcrcialización-en el
país,- A -los efectos: de.la: sclícímd- de :registro~las.. empresas. deberán
aportar.:los~·siguientcs elementosi:
.
• ).~'. Nombre'~del . establecimiento y, ,razóásociat:del importador- o
productol:con:iildicación-cxl'resa'de sí setrara-de.fabrícacién propia, a
cargo de terceros o impertacién.,
b).- Constancia de habilitación de los locales de la empresa.'
C).-NÚInCrO de-registro del establecimiento en' el;Ministerio de Salud
Pública:
d).- Dirección Técnica.
e).- ·Nombre sugerido para el producto que solicita el registro o
número'o código de identificación del mísmo..
O.· FOIlIlA farmacéutica y.grupo terapéutico al' que-pertenece.
Ministerio-de~Salud

g)_-~E6rmula cuali-euantitativa

h).~ Presentación del producto.'

i).- Preparación para la venta..
j)•.!.'Fabricación nacional o importací6n.delproducto yen este caso

certiñeado de autorización de venta en' el país 'deorígen.emitídc poda
.bJstitucíOli &.--tedirada en el mismo; debidamente Iegalízado, En su defeeto se sóliciLárá:al importador que.acredite fehacientemeate que el labora. torio fabrica:D~.se encuentra habilitado por la autoridad.sanitaríadel
país.
. A, la solicitud de registro efectuada se le conferirá un número correIativo.rél cual, Concluidos los trámites pertinentes; devengará en número
de registro deñnírívo,
.

'Ar1í~lo 6~~- La solicitud antesreferidadeberá-presentarse en dos
ejemplaresñrmados por-··la.empresa-.y:-su:Dirección::;Técnica-y-debc:rá
adjuntarlar siguiente información.con carácter.de -declaracién jurada.ia
los efectos-dela evaluacién del producto: _
. a).- Denominación del medicamento. Las denominaciones solo admitírén nombre~~f~tasfa',no':permltiéndose-aquellos vínculados a
propiedades.terápéutícas- m, .las -afeccíonesa-cuyo-empleo.se .destina,
excepción:hecha-de sueros ·.y:.Yacun8s;~
-En.caso.de. que 'el.nombre :~inerci~coíncida,corLet"de-Ia:materia
prima activa éste debe ser el genérico (denominaciones cormmes mternacionales OCI o Intemational Non-Propietary Names-INN) y junto a él
debeIlevar.eue] ~m~tiJXYY Cuerpo de.let;"aS:el nombre del.establecímíento-prodúcton'
"

.b).~:~~9~a·~~a.c,éuti~~.~'~~~ón ~O~l)(mdei~cadac~m

centraaón de la matena prímaactrva, indicando su forma farmacéutica,
dccl.armdc si constituye,una' alternaríva.o un equivalente farmacéntico y

lacorrespondieatecvía de administracié..n:.:.:-.
.c)~.r~ul~T ..a:c·omposiCión.deJa.·especiáli~fariD.aC~utié:a debe

préseatarseenzídíoma.español,' debe fncluir. todas -las. materias:primas
con: sus-nombres'igenéricos 'y/o 'químicos-.1:;as~.marcas" comerciales de
materias primasinactivas'pueden indicarse entreparéntesisen segundo
Iugar.: Si en la.:.:composición .del .prodncto hubiera-colorantes '-y/o
saborizantes deben especificarse 'con sus nombres genérícoso a 'falta de
éstos. por su designación química o sus equivalentes que tengan los
índices de colorantes permitidos internacionalmente reconocidos. La
fórmula completa. cualí-cuamitatíva incluida las materias primas inactivas se expresará en peso o volumen del sistema métrico decimal o en
'unidades según corresponda.En caso de que exista una sobredosmcácién,
ésta debe explicarse .y.justificarse.
d).~.Envase.·Se.deberáespecificar todos los tipos de envasesque se
deseen registrar; declarando todos los materiales a utiHzar.,tJl'ómrina
,definitiva. Cuando se trata. de una especialidad presentada bajo l:um!~
formafarmacéuríca.en diferentes dosis, será. necesario que"éstas Se-düe'rencien por cambio de color: o cambio notable de tamaño, <k modc de
facilitar una rápida individualización.
e)~· Rotulado. El:-rotul~o 'gráfico.de estuches; envases y

prospectos

-se .débci:á1ldjuntar: en' iiüomá·espáñol;. cOD el-proyecto de.. disefio Ol:"la
presentacién y. necesariamente deberá contener los e1ementos~que6Be
·d.Ctermina'a:continúaciórie- sm.perjuicíode los que.ten cases éspéciaJles.
.se.determínen mediante el instructivo correspondiente:
l~l·Ni:)I]ibre de la especialidad farmacéutica en caracteres bíen'visi.blesque-se.destaquen del resto..
. ..
e.2 Forma farmacéutica.
e;J~Pr.cpanición para.Ia venta y contenido.
e.4·FÓI:mulacuali-cuantitativa con las materias primas activas que la.
componen porunidad de forma farmacéutica o en su caso referidaa.los
100 g-o 1ooml.
.
eeS·Instt1lcciouesreferentes a: la vía de. administración paratodos
los medicamentos cualnuiera sea su categoría; 'modo de emnleor.dcsís
terapéutica; dosis mínima y. máxima efectivas para los medicamentos
libre derecetasr contraíndícacíones; efectos colaterales, adversos, indeseables...nocívos o téxicosrantídotos cuando la índole del medícamento
asni! requiera;
·e.;6:Feeha de. vencimiento-indicada por mes y. año calendario; :00 .
superior a los cinco años. consignada en todas las etiquetas, las cuales
deben estar adheridas en la parte externa de los envases y por níngün
motivo en contacto con su contenido.

.e.7 Categoría en relación COD el consumo.
e.8 Denominación del establecimiento productor y/o representante
en su caso; con indicación del país donde es fabricado.
e.9 Número de registro del, establecimiento y lugar reservado para
número de registro de-la especialidad.
.e.lO Número de lote. Si·la especialidad. es importada conservará la
serie de origen.
e.U Precauciones para su almacenaje y conservación.
0.- Protocolos. Deberá adjuntarse en idioma español conteniendo la
información respecto del producto que se evalúa y según el orden que se
establece a continuación:
f.1 Nombre propuesto para el medicamento o número de código en
su caso; información, si corresponde; con la definición de medicamento
nuevo establecida en el ítem Definiciones.
f.2 Fórmula cuali-cuantitativa. En caso de .que exista
sobredosificaci6n de alguna de las materias primas activas, ésta se debe
. justificar.
f.3 Monografía de las materias primas activas o inactivas.
Cuando no se encuentren descriptas en las Farmacopeas se podrán
aplicar normas propias con base científicas bajo la responsabilidad de la
Dirección Técnica.
f.4 Puesta en forma farmacéutica,
r.5 Metodología analítica del producto terminado:
f.S.l. Descrípcién característica de la forma farmacéutica ESpecificaciones Farmaco-Técnícaa Deberán-incluir formardímensiones, peso,
colon-olor," prueba' de: desintegración 'y/o: disoluciou.. inscripción y/o
grabado en-el caso de tabletas.rcomprimidos recubiertos-y cápsülaS segúncorrespon~
.
Enla formafarmacéutíca de liberación programada (ret.ardailii o pro-.
lbngada) deberán declararse-estas condiciones y:el modo dé comprobar..
-lo..En -el caso-de.forma.farmacéuríca-de usogastrorresistente deberá
aclararse tal carácter..
.r.5~ Anáíísis.cúalítarívo de las materias primas activas en producto
.
terminador ..
f.5.3 Análisis cuantitativo: valoración de la o de.Iaamateriasprimas
.activaseu el producto termínado.iaplicándose lo prescepenado ~résPecto
de;!'Monogn.rras-de]as materíasprimasactívás o inaetívas~:TesPécto de:
las normas' analíticas propíasz,
1.5.4 Control higiénico en el producto final no estéril .. r
.Se' estará de acuerdo a .lo-díspuestó 'en 'las' farmacopeas aceptadas.
Para. el 'caso particularde 'medicamentos. con 'antimicrobianos, 'ya .sea
como parte de la formula y/oagregadoscómo'conservadores, indicará
la metodología utilizada para la inactivacién de los mismos.'
f.S.5 Control de esterilidad de pirégenos e inocuidad según corresponda.
f.S.6 Estudio de estabilidad de la o de las materias primas activas en
el producto terminado, sin perjuicio de lo establecido en el ámbito del
MERCQSUR....alrespectoIresolucién 53196· internada por Resolución
Ministerial de 22 de díciembrede 1998). Indicación de la fecha de vencimiento. Déntro de-los estudios de estabilidadse. deberá especificar:
f.s.6~1 Tipo de.envejecimiento (narural.o acelerado).

se

f.5.6.2:·.'fierri.pO·~:~tudío.

f.S.ó.3:Condicione.s experimentales' aIas.. que: fue. sometido
dueto.

el pro-

Típó·4e .en~

usado. Este .debe. incluir el.de: venta.'
útil a.proponer,
r.s.6..'~-.Descrit>cióa.del niétodo:de_vaIoración usado.en.el estudio de
estabilict.aiU
.
.
;f~;~ 7 :.~ayo f~ot&ñic(rdurarire;elenvcJécimiento natural,
r.5.'.8.~.En el.caso de'niedicameutos de. preparación extemporánea,
se- in,cluirm·;también ríos •.:estudios:: realizados sobre ~ e I :preparado
.reconstituido~.fijandosuperfodo -de vida útil.y las Condiciones. de. su
coaservacién,r
g).~ Se deóerilr~senw: basesfannacclégícasectuehzadas del efec·to.te.rapéutieo:previsto ;dt"a~oJas.materias primasaetivas;q~compo~nén.el!inediC3mentÓ{con datos-"'adecii.ados de .actividad; Potencia·y:toxici~:para el caso:
.
.
.)....,;-<:::uando.sc .tráti.-de-,;medicaiiJ.entoslque contengan::materias pri.ma.s·:.@Y3s~yaCoDtenjdas;:ejj~otros:mediCamel:1tosr egistradcso en tIá_mite..de:regisJro..'i
.
·b).t~ Cu.an4o:se.::tnt.cfde .medícaeaentos.que.contengan materias príf.5.6A

r.S-'~5 Declaracioe.delperíodo

en

mas~activas;:no"'é?oñtcnidas·cn;~tros·médicamentos·ya·registrados~
o

trámite de registro, pero cuentea 'Con autorización de venta de F.D.:A~_o
de Iasaíuoridadcs- saDj lanas de-las: países integrantes de Ia. Comunidad

Económica Europea;:

·1kPara.elcaso ele laolas:materi.as-primas activas que.comPongan el
medicamcnto·y de las euales no baya un medicamento que las contenga
ya ~gisl:l'ado o en tráJDitc de registro•.o no cuenten con la autorización
de venta de hi.FJ).A:. o de-las autoridades sanitarias-de Jos países ¡nte-·
grantesde la C.E.E..'.~deberápresentar 'la información:farmac:ológica.
técnica..docmnentada síguíente; pudiendo declararse que ésta reviste car.icter de no divulgada de acuerdo a los requisitos Iegales.vigentes:
h~I.~!Estudios p~Unicos:':farmacodinámicosy bíofarmaeéutícos~. Bases farmacológicas del efecto terapéutico previsto de la o las
materias primas activas indicando:
h..3.--Especie y modelo utilizado.
hA·:Estudio sobre los diferentes sistemas.'
b.5.- Duración de la acción.
h..6.·Efectos tóxicos..:
.h.7 ~ Jnteneei.ones con otros-medicamentosy alimentos,' resultados
cuantitativoS y posibles mecanismos de' aceion,'
.hJl.~ Estudios farmacocínétícos, señalando:
h..9.-Nelocididde absorción..
halO••.·Modelo 'de distribución.
h.ll.-:-Tipo de; biotransformad.6n..
h.IZ;~ VelOcldady-Vía de alimentación.
1i;,13~· ü>cialiur:lón en leíido dela sustancia.madre y los metabolitos
activos.
b.14.:....To,ucologfa en aaimalesdeterrmriando;
b.IS... Dosis: efectiva 50 .ÍDdi~terapéutico.:
h.l6.·~Estudio_~toxicología:~ subaguda y-crónica,
b.)'1;:".IoxicOlog¡a_especiál'~pliada.cuando.se·sospeche~

.

!i.;l&.:-. Teratogé~esiS~espect~ ampliada, carcinogénesis, mutagénc:sis.
1L;19.=-Estudiosj~línicos:larmacología humana según método de estudio fa.nnac.ologfa en fase-ll;·m y'IV~
b.2G.;;.eritenos. Ciieiección·y. númernsde sujetos: sano 5:.0 'Pacientes.:
·~-)h._. ~!¡~~~(~Pe.riIiieniáli}1,~todología,utiIizañdo~eiiJo., Po~ilDle

.ccmparatívos
coapJace~s-,oidrogas estándares: y-evaluacíón y' estadística.'
-.....'
..
.
.
_h.22.~ Estudios farmacocinétícos IYfarmacodínámicos de! ptillcipio
activo sígirieñdo por los menos dos-días de administración (uno-.de:-ellos
.9bligaioriaÍri~ii~_para~su ~soen¡clínic~)-

ii.23.;~PeScripción de-los-efectos colaterales: ínteraccíones-con-drogas :ali~entos~:efe~os;"indeseable8;~notivos~o~ t6xi.t:os;~indicadohes:

o

rango·4e~~os.í~éaCi~n. ól!tima;'dosis,teraPéuli~~~~s~s:éfe~ti.Ya-:DÍÍIÜJoiá.;
dosis Diáxiina 'efeétiva=, "
~it.L24:;- Ftecuencia,de.:.admin ístracién.y.duracíén promedio del-trata.mientó~:"~"f~"~xicosparaiadministiacióD prolongada o por. sobredosis
.accidental;generacíón ·de.-hábitri' o-dependencia.
h.25_:- Relación ríesgo-beneñcío..
Artículo 7°._ A los efectos de lo determinado en las disposiciones
precedentes. sereconocerán las indicaciones de-los textos vigentes del
CodexFrancés.Ta Farmacopea Europea y la V.S_P. coa excepción de
aquellos principios activos que no figuren en las indicaciones mencionadas. En caso de. principias activos y medicamentos que no figuren en los
textos reconocidos .se éstaráa.la información técnica satisfactoria.

'Artículo r~- ,Ef estudio de evaluación deberá.' producirse en un plazo
de '120:'4!as:corridos y Perentorios:" VenCido dicho término se considera.rá· fieramente ¡pI,abado sólo 'en los siguientes casos:
"á).-, Cuando sé.trate de' medicamentos" que contengan materias priactivas ya contenidas en. otros. medicamentos registrados.

mas

:~).':. Cu~da,s~~t~de:medicamentoSóquecon.tengan;,materi~·p~:;

1naS?ac~~~o.:cOiiter:ü-daS".én""-otros:mediciunentos,ya·tegi:Stradós;-pi:t9
¿uentenlcon~autorizaci6n~de;¿ven.t:a:'-;de.-la~F..:D~A
.. o de 'las- autOiidáiiéi
.sai:U~aS:dé:losp:iíSes' Integrantesde la Comunidad Econ6mical'Euro:;

"Pea"

."

.'

.

.En los casos señalados' a) y.b ).::eJ:- interesado' deber! acompañar; eon,
su solicitudJ_a.inform.ación:pertinc~te·que
acredite los extremos ínvoea-

.dos,
mel caso.de medicamentós que contengan materias primas aetiVa~~
no contenidas ea-otros-medicamentos ya registrado Sr Y que no cue11l~
con la autorización de.venta de la ED.A. ni de las autoridades sanitarias'
in~egr.mtes de laComunídad Econémica Europea, las actuaciones serárn
sometidas a los efectos.del, estudio de evaluación' a consideración de la
Co~sión~AsesoraTécnica de Medicamentos y Afines, la que dispondrá,
-dc·un.plazo perentorio de.'60 días para; pronunci ars e; vencido el mismo
deberáelevar.su informe positivo o negativo a laDirección de Control de
·~edi~ent9~. y
. ::Afines; la que elevaráproyecto de resolución o z-e:ijíJ.l:'
veñen ejercicio de.atribu.ciones delegadas según el caso, notificándose

Iaresoíucíon ñnal'al.ínteresadoe, todos los efectos.legales.,
"
.Bl.sileacíccde.Ja-Coniísíén .Asesora.Técnica, de. Medicamentos se
tendri como pronuaciamíento negativo,
La Comisión Asesora-Técníca de. Medicamentos o la 1)i1ecci6n Control de Calidad (DECOMEA)¡ .si lo entendieren pertinente, podrán solicitar información complementaria, suspendiéndose en este caso los procedimíentoe por un término máximo de 30 días.
ArtícuJo r'~- Aprobada la evaluación o vencido el plazo reglam.enl:a""'.." ..... ..,,.; .. .-:1,, ..1 producto se
considerará registrado con el número de trámite correlativo confendo al
ingreso de la solicitud y quedará habilitada su coraercialízacién- La" empresa responsable está obligada a comunicar al Ministerio de Salud P'Úblicael laazamientodel producto, aportando certificado de análisis del
Iote. y el número de registro concedido..:
. Lo 'expresado- en el' presente artículo no impedirá el ejerciciop~r.
parte del Ministerio de-Salud Püblíca.de las potestades de policía ~aIll
taría, previstas en la ley 9.202d.ell211134, concordantes y IDodifiea.tJv~l.S'"
.
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. Artículo ~oa.- A los efectos de la co mercíalizacícn del producto. el.
titular del registro ;r;ontará,con un plazo de un año a.partir de la fecha I:Íl'
que le fuere otorgado el número correlativo previsto en el artículo S-,.:él..
que podrá prorrogarse mediando causa fundada, por el término de 6
m.e~s. Si no lo.hiciere,;.deberáabonar por concepto de arancel, 1JJU. suma
.equivalente a cinco veces del monto sufragado al inicio del trámite; man-:
feniéndosevigenreel registro yasf.suce sivamente a los efectos de.obteDel prórrogas anuaJles, las que se extenderán hasta.un máximo de 5a.fu:tS~;

'Artículo ll",~~ El.regístrcde.un- medicamento. constituye un .todo
umtarioz.Cualquiera .de.Ios elementos que integran: dicho regístro.no
. pueden variar .sin habersesolicitado.y obtenido la aprobación C()rn~
:po~di.e.nte.:DE:.Co.MEA::-.determinará.:sj
la variación propuesta implica,
el:trál'níte de.nuevo registro! '

:A~_coll[)J.Z~.~f.pE:CÓ;ME~.;.podrá .~utorizar la traIl7f~renCim;c~~
registro de. determinado medicamento siempre que se delimite correetamenteda paitida-sobre la cualsehace.e fectiva la cesión de referenciaz,

un

_.A.rtícU.lo:13~••·El registro de medicamentos se efectuará é'nrela.Cíeñ:1:
cori-;el destino.final del productode acuerdo alás .siguientes ·categOiíai~
.:p~,t~!~~:y..::~slUpef~ie1!tes.:.Co~pre,ndidoS'
~n el ~ecreto u:y:.t~~!~~
'del:~~~de oc~b~~,"d~:198.4, concordantes 'y.modificati vos .(medicam~~·~~
controlado) ?~:derventa: baj é? receta; profesional. autorizado ;~'df"contf:~~
-médico recomendado; de: ven la. libre en condícíones .reglamentariasziy
categorfas en:' cada .caso pueden determinarse por reglamentación.del,
Decreto Ley .15.443,del3.1 de julio de .. 1983.
Articulo -148 . - El registro tendrá una vigencia de 5 años contados.a.
partírde su aprobación. expresa o fleta, debiendo solicitarse su renovación antes de la fecha de expiración.

. Artículo 15.- El Ministerio' de Salud Pública, a propuesta de
DECOMEA, podrá dísponerla suspensión del registro .de ~n me~ca
mento•.en carácter de medida cautelar, cuando constate la exrstencia de
medicamentes mal etiquetados;':··adulr.e,.was. fraudulentos •. que: ~aYaI1
transgredido la fecha de vencímiéntc o.que se encuentren en condiciones
&ntihigibricas. Podrá i gualnien.t~ disponer la caneelación definiti va del
reg.istro cuando la gravedad de la.i.n.fr:acción así lo justifique..
ArtícUlo.. l,.a_,":-Cualq~ier:empresa 'lU~ haya obtenido el registro de
un mcaJc'amento o su renovación puede,solicilar. su baja comprobando
que no Se encuentra más en ~ÜnerciJdo..a ~q~~~.nível.q~ fqmc~iaJjza
cili~( q~~spe~~ón~.~ ,~aj ~ ,'pod.t;"á .s~l:i~tape ~.Sln .expres.lón de. causa,
~~!~¿~~,:e~.. ~o"~~.cque eLpI'Q~uc~~ ~~}~~~sH6D: haya sl~:obJeto de
observaciones en su calidad o incurrido en..al~ Irregularidad, en cuyo
,ca.so)a:baja nó pOdrá.disponerse hasta. tanto' no "se hayan dilucidado las
.responsabilidades emergentes deIas circllIlStancias mencionadas.
A:iJ=:.1~ -1 ~ ..."}..ate .sit:.:~cn~"~,:"~encia-wo·emergencia. .las" empresas proveedoras podrán:in1pOÍ1.ar:Y/o entregar un medicamento aún
-no reiPstradó;'debiendo eontarcon la 'soliCitud' de 'profésionar cOtnpe1:CDte 'J la autorízacién de la. DECOMEA. regístrándolo posterícrmente. El
profesión3.1 fii-rii3Iité jdá einPrésa'proYCéd~~·,S.~solidariamente rc.spoIisablé'spor:eventU31ei'deficiendai :del Iticaicainento hasta "tantoi no
se bayaaprob~ su registro.

ArtíCUlo'18-:,; DECOMEJ\'ri3IiZ3ii' la 'audítona de control'de calidad~de'me"ilicamenlDs'de:'~ueido a lo 'establecido"en los arts, 56 Y57 del
':oe~etO,SZ1J84'dCi'22'dt noViémbre·~de.1984a.·tTavés de su cuerpo
ínspectívo
de las niUestIás
'por la Unidad Funcional Laboratorio' Control dé. Produeios '. Comisión de CoiuI'OI de Calidad
de Medicamentos, bajo directivas de la Dirección de DECOMEA. ,
" Los análisis de los productos cuya antorizaci6n de venta se verifique por primera vez se realizarán dentro del plazo de 18 meses, contado
a partir de la comunicación a que refiere el artículo 'ga del presente reglamento,

tomadas

y.deranálisis

AJÍ1Ícnlo 1 ~.- Los aranceles que correspondan a cada una. de las
etapas referidas en la presente reglamentación quedan sujetos a la normativa vigente en la materia.'
Articulo 20·.- Será incompatible con el desempeño de los cargos de
Dírectorde Control de Calidad; Director deDECOMEA Director de
Departamento de Evaluacióny Laboratorios,' el mantener algún tipo' de
vinculacióndirecta e indirecta con
empresas que realicen trámite de
registro en ~l Ministerio de Salud Pública (Articulo 17-de la Ley J 1.923
del ~. d~ marzo de 195,~). '
.

y

las

Artículo' 21-.- Las díspesicíones del. presente decreto entrarán en
vigencia a los 30 días de su publicación en el Diario Oficial y se aplicará
en 10 pertinente a los trámites de registros ya.ingresados en el Ministerio de Sa1uc;l.P\1bli~a.,DJ:COMEA implementad. internamente los mecanismos conducentes para el cumplimiento ~ Ia.presente disposición...

.Artículo 21-:· DéjaS'e sin efecto' el Deereto,388194,dcl 31 de.. agosto
de 1994 y por"consiguiente el-'Título:· IV, del'Decreto :521184 del 22 'de
Dovlémbre'd~d984 reglaméniuio 'del DeCre~~:~I¡eY"lS:443'én larédacción dada por elDecreto '25218.7 del 25 'de mayo;c:ie'1987:
CápituJ~ m'

.. .

Del reeisfró. 'de productos 'r~doiy'elaboradoS.en UD Estado

parte piOduetór súiillareS i'prOductós:régiStrioos"éir'd 'Estado
parte'
el'.ámbito·''dd
Comun
o- . receptor en .
.
.. _ _
'Mercado:
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Artículo 24-.- Publíquese..

SANGUINETTI. RAULB!JSTOS, LU!S MOSCA, JULIO
HERRERA, ANA LIA PIÑEYRUA.·

ANEXOl
MERCOSURlGMC'RES N". 23/95

REQUISITOS PARA·EL REGISTRO DE PRODUCTOS FARMA.
CEUTICOS REGISTRADOS. y ELABORADOS L~ UN ESTADiO
PARTE PRODUCTOR~SIMILARES A PRODUCTOSREGIS..
TRADOS' EN,EL ESTADO PARTE RECEPTOR.
.

.
D

VISTO:, El Tratado.de Asunción. las. Decisiones N 4191 y3194dd
Consejo del MercadoComán.Ja.Resolucién ~ 91193 del Grupo.M en!:)
do Comün y la RecomendaciónN" 3195 "del SGT N" 3 "ReglameiÍí:O"s
Técníccs",

CONSIDERANDO: .
Que en la Reunién Extraordinaria de la Comisión Productos pan.li
Salud del Subgrupo de.Trabajo ~ 3i.Reglamentos Técnicos. realizadaea
Montevideo del 09' aH3 de octubre de 1995,-se consideré el régimen.Jde
registro de productos farmacéuticospara el MERCOSURy se aprobé.el,
documento "Requisitos para el Registro de productos farmacéutícos'
registrados y elaborados en un Estado Parte productor.isímílares a pro={
duetos registrados en el Estado Parte receptor", según consta en el acta
de la citada Comisión;..
~e la armonización, de' la operatoria para el registro de productos
farmacéuticos en los Estados Partes está listada en los Anexos dela
Decisión ~ 3194 del CMe, Restricciones No Arancelarias, como medída a ser armonizada-

. Que el documento aprobaco constituye una parte del Reglamento
referente al Registro de Productos Farmacéuticos.
EL GRUPO :MERCADO COMUN
. RESUELVE:
Art 1 ,- Aprobar el documento "Requisitos paca el registro de productos farmacéuticos registrados y elaborados en un Estado
Parte productor, similares a productos registrados en el Estado Parte receptor", que consta como Anexo y forma parte
de la presente Resolución, cuya operatividad depende de la
implementación de procedimientos complementarios.

Art 2 - Los-Estados Partes pondrán en vigencia las disposiciones
. legislativas, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a la presente Resolución a través de los
-siguientes organismos.
Argentina:
ANÑIAT (Administración Nacional de Medicamentos, Aíímentos y Tecnología Médica)
Ministerio de Salud y Acción Social
Brasil:
_Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saúde

Paraguay..
.Dirección de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Pública
yBienestar Social
'

Uruguay:
Mii:risterio"de Salud Pública

Art'3:~ Este documento será revisadoconforme el inciso 6.1.3. del
documentomencíonado en el Artículo.I".
Art 4'~ La presente Resolución entrará en vigor el 18 de diciembre de
1995.

REQUISITOS PARA,EL REGISTRO DE PRODUCTOS FARMA~
CEUTICOS·REGISTRADOS Y ·ELABORADOS EN UN· ESTADO
PARTE PRODUCTOR, SIMILARES A PRODUCTOS REGISTRADOS EN EL ESTADO PARTE RECEPTOR.'

1..·INTRODUCCION
El objetivo principal de cualquier regulación relacionada con la prodúccí6n~Ja eomereialización'·y·
de productos medicinales,
debe seda sálvaguarda de la Salud Pública: Este objetivo, entre tanto
debe ser alcanzado por medios que-no impidan el-desenvolvimiento de la
índustría farmacéutica v el comercio dentrode.las comunidades.

el'consumo'

Laarrnonízaciénue normas y'reglameidos' técnicos relativos al registro de prodiictos.farmacéutíces requiere.:~~consideración especial
teuíendoen'cuenta la importancia Y'las::~onSec;uenciasSobre la salud de
la pobiaCion. comunitaria, y ser tratada en base auna concepción común
'sobre sistemas:de ccntrol de medicamentos; El concepnrde responsabilidad~sanitariadeberé'referírse a esta'3rmojiizací6n.·concepro:al.
Se debe, en"'el primer, momento, nnscarla níyelacién de conceptos y
la homogeneizacién.de concepcionesacerca de los sistemas de regulación y, control sanitario .de los 'productos ·.farmaceutiéos':Ique:'deben ser
pautados .dentro de lo máximo posible COIl acciones preventivas. Esta
'eta.p~ inicia):présupone:uii'cons~nso:entre'lós'p3íses
sobre. la función del
registro.de prodnctó·s~farmacéutiéos'·Cñ. el "COntexto. del MERCOSUR y
sobre.elpapeí.del.Estado en'el campo 'de la prQduécioh y:cl consumo de
o

.medicamentos.

. '

La complejidad del tema-y'de los objetivos:del,MERCOSUR~ hace
.inevítable.que.Ia armonización 'de Ios' reglaráeutos sobre- el .registro de
productos farmacéuticos 'sea vista como un procesoen el 'que los Estados, Panes -vanalcanzando gradualmente estadtos .de operacionalidad
-equívalemés; suficientemente:claros.y acordados entre :SUS' autoridades
.sanitariasr
.
No obstante toco el aparato estatal de regulación y 'control.. la responsabilidad mayor-por la calidad de los medicamentos es de la empresa
que los produce.Sín duda.vel fabricante.deun'tnedicamento 'debe ser
plenamente responsablede su-calidad; sea.esta una-empresa privada
o estatal. que deberán cwnplir los mismos requisitos Para producir
artículos de buena calidad; es ímprescíndíble" que el.fabricante observe
prácticas adecuadas de producción y de control de calidad.
o

Al Estado le cabe; a través de sus agencias. establecer los reglamen. tos apropiados y velar-de que sean cumplidos, en todos los establecimientos productores. 'a través de la fiscalización/inspección de sus sistemas de control de calidad en los que se refiere a la garantía de fabricación de productos correctos; y también en todas las etapas del proceso
que va desde la prescripción hasta el consumo.

En otras palabras; al. Estadov le cabe la constatación sistemática y
'rigurosa del cumplimiento de lasespecificaciones, sea antes de la entrada del producto al mercado; sea durante su comercialízacién y consumo,
Esta función es obligatoria e intransferible del poder público,
Para haber simetría en el tratamiento de la cuestión por parte del
poder público de cada país, es.necesario inicialmente una simetría en la
concepción del registro; para conseguir después una simetría de: los reglamentos técnicos y en la operacíonalidad de los mismos.
2. REGISTRO EN EL CONTEXTO DE LA VIGilANCIA SANITARIA
,Después de muchas tragedias colectivas debido al consumo de productos farmacéuticos sin seguridad y .sin calidad. todos los países desa.rrollados adoptaron"sistemas;' gradualmente sofisticados; de 'acuerdo al
desarrollo científico y tecnológico. para autorizar y controlar la produc-'
cien y la comercialización de medicamentos.
Tales sistemas. fueron estructurados' para' -asegurar 'que 'solamente
productos. de buena caíidadr.seguros. para el. Consumidor y eficaces en
relación a-la. indicación: .propuesta fuesen .introducídosen efinercado.
Los procesos de fabrícacion.Jrotuladoc difusión, de información sobre
productos medicinales y comercialización. quedaron bajo estrictos 'controles:
. Estos sitemas de control de medicamentos disponen actualmente de
una/serié de' instrumefitós! de'~Viguanci.Equ~soro.aplíCátilé5"~ltis\y/o
'después deIa entrada 'CJe.cafufprodudó~ál.~eiadó::-:Un:'Dú'erislsféIiliúJe
control 'aplica estos'iñ~fuínieíitHSde'foIÍna'-pTáile:ioa'de m-áñera'que:uno
complementa-y.poténéializá la: acciéndel otro:
Es dentro de este contexto. que el registro de productos 'debe ser
visto: como uno de, los instrumentos de acción de esos sistemas de
control, tal vez c:l de mayor imporranciapreveutiva.isi 00 el único.
A pesar de la evidente importancia comercial dcl'registro~sl:gi:ñfic
la autorización para la introducción al mercado- y la naturaleza e:miner
temente económica del MERCOSUR, no se' puede tratarlo de-:itUiriei
aislada y descontextualízada de 105 sistemas de regulación y-control.v (1
las realidades sanitarias de los Estados Parte.
El registro significa la intervención .de la autoridad sanitaria en.u
'momento anterior a la entrada al.mercado y debe ser pensadoeri.::cimso
nancía.ccnotrcs.instrumentos de.vigílancia aplicados en losmomenlO'
posteriores aja comercialización, los cuales complementan su aceíén:
'~:la- supervisién del-procescprcductívo> ínspeccrones 'S1SteID~
de las plantas- deproduccíén;
,'-' l a supervisión: deIprodu cto terminado-e chequeo en labomtó~QL
las especificaciones"de"identidad y.calidad de Ios.productcs:
la dispensación I comercialización - inspeccior.
- la fiscalización
sistematíca.en los locales.de venta y/o distribucion;-.
-: el. control. deIa. propaganda/difusiéa .de.Ia informacién¿ !imp!dt
mformaciones inadecuadas/fraudulentas .y.práctícas antiét:i.cai:deán-ar-

de

keting:

~ laf~c()Yigi1~cia '~, recolección e investigación de los ~fc;a~~~
,comdPrc!m~tenla seguridad.Ja eficacia o la relación beneficio/riesgo ,QeJIn

pro ucto.

-los estudios epidemiológicos acerca delas tendencias de-us<nle!ós
medicamentos; determinan su uso, excesivo; erróneo o deficientec.defínen áreas. que necesitan investigación adicional; 'miden 'el efectode.nna
medida, norma admínístratíva;o técnica 'y 'recomiendan las :itCcio'ftés
necesarias; identifican los.medicamentcs usados con mayor frecuencia
por la población y su relación con 13. prevalencia de las dolenciasr
- el controlde las' investigacícries de Innovaciones terapéiitícas-.
regulaci6n/fiscalización de los estudios reálízados con nuevas moléculas
con efectos terapéuticos, principalmente en la fase de estudios clínicos
en seres humanos.

o

Todos estos instrumentos se fundamentan en la atribución regulatoria
de las agencias estatales, o sea, del poder de elaborar, revisar y/o caneelar regulaciones técnicas de-los productos bajo vigilancia sanitaria,
El momento de registro es particularmente importante pues de su
desempeño dependerá la calidad del arsenal terapéutico dísponíble en el
mercado comunitario. Una cantidad grande de productos en el comercio
cuyas relaciones beneficio/riesgo o eficacia/seguridad sean dudosas. reflejaría un modelo precario de registro en los países del MERCO SUR
El consumo de cualquier sustancia química implica en algún gradoun
riesgo que se manifiesta
los efectos colaterales y/o adversos, O s.éjl.
efectos diferentes de los que se desea obtener, que pueden ser muy
perjudiciales desencadenando una serie de otros efectos para el paciente
y costos para lossistemasde salud pública:

en

Productos de eficacia y/o seguridad dudosa o innecesaria bajoel
punto de vistaterapéutico, no' deben 'tener acceso al mercado porqtíe
exponen a la población a riesgos innecesarios. Realizar esta selección es
función primaria del registro que,. en su operacionalidad, proporciona
también la-recolección y-análisis de todas Iasíníormacíónes necesarias
para la .evaluación. de. los _productos.. .·Tales informaciones .cons'titily.cn
los bancos de datos. q.ue.:~Yiabi.l.izaií~.Y/o facilitan, a posteriori; la aplicaci6n de Los otros.instrumentos dé vigilancia sanitaria.

3. LINEAMIENTOS GENERALES
~ p~nqiJ!iC?"d~;!~.J.i.~re;Br.~p':~ci9n, d~ bienes, servicios cY' f~~ca~'
productivos entré los pwes.<consagra.do en.el Artículo .1°. deLtritido'
de Asunc1Ón.
comp~tibiliiado: 'eli el ámbito de Iá' coi:neiCil31;~~
ción deproductos de interés sanitario. eón el establecimiento de nciriDU'
:9-11ei,,~~gurén la calidad, eficacia. seguridady uso. adecuado.de los Inis:

debe'ser

mos.:

Bl pnncrpode la subordinación de la libre círculacionde productos

r8:riilacéuíicoS"'exrel mercado' amplfadO;a las ~ne¿esid3dei'de":Ja7:5aJ.ud
pt1b"Hc'¡:'in ró~ estidos,'parte's;impone garantizar lci:Vi.girañCíá-:SaiIit3ÍÍa

en yentrelós Inl'sDiOs',"pióIÍJ.<)viendo:al mismo tiempo efniej'oramíe'ü'to
de la industria farmacéutica'subregional con el objeto de poténciar su
proyección competitiva a nivel internacional. En dicho contexto, el
Registro de 'productos farmacéuticos es una de.las normasfundamen-.
'tales para.asegurar preventivamente el control sanitario y promover su
operacionalidad.

AiénOiendo láDaturalez3.~prioritaria·depreservar la. salud de la poblacién.da vigilancia sanitaria. en el ámbito geográfico nacional de los
Estados.Partes es función y'responsabilidad indelegable de cada autorí.dad sanitarianacional.
'Consecuentemente. la propuestade armonización de las normas del
Registt{:>-de 'Productos farmacéuticos para el- Mctcosur se basa en la
adecuación y desarrollo de los ~í5temas nacionales de vigilancia sanitaria
e~ é_~ Estado. Parte, acordándose la bomógeneízacién de los requisitos;
procedímíentos y plazos parael.registro..
'.
,
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dad.dc ·r:rata.Imento en.los-cuatro. EstadosPartescsobre la base de un
sistema, regulátorio armoiúii4o/Estc_ sistema 'no .debe
efectos
díscríminatorios.sobre las- industrias .d~ los-Estados Partes, y.debe.ga.rantízan la..simetría de' procedímientos.: apuntando: a-Iograr parámetros
bomogéneosde calidad, seguridad y-eficacia de.los'productos farmacéu-

generar

tícosenel mereado'comunítsríoá
'~,,;,'Elcriierio del mantenimiento de.Ios' sistemas nacionales deregistro
de! Ios-países -fmiembros impli ¿al' ér éstablecímiento rde un -Régimen
IntrilZonalArnionizado sobrela base de Iahomogeneízaciéú de los requísítos, plazos de obtencíény _validez~ y' demás 'procedimientos para el
registro de productcs-fármacéutícos
cada']uno oe loscuatro .países,
que pueda conducir; si así fueserecomendable en un futuro, al reconocimiento mutuo de los RPF.

en-

. Debe establecerse un régimen extra zonal común para el registro de
productcsfármacéuiícos procedentesde terceros' países;
La.propuesta dcbe contemplar la institución de un mecanismo de
transicíéndurante un determinado período, que posibilite la incorporaci6n~.ál.nüevo marco armonizado, de los productos farmacéuuccs ya
registrados ala fecha de la instalación del mercado común que resuelva
cquitativamentc las asimetrías existentes.
4.,.DEFINICION y OBJETO.

4.1. DEFINICION
El registro de Producto Farmacéutico es el instrumento a través del
cual el Estado, en uso de
atribución específica, determina la inscripción previa del mismo en sus agencias regulatorias, a través de la.evaluación del cumplimiento de carácter jurfdíco-administrarivo ytécnicocieutíñcorelacionada con la eficacia. seguridad y calidad de estos productos para su introducción al mercado para 'su comercialización y/o
consumo, en un determinado ámbito geográfico.

su

4.2. OBJETO
El objeto del RPF es velar por la calidad, seguridad, eficacia y uso
racional.de los productos de interés sanitario conel fin de preservar la
salud pública,

5. AMBITO DE REGULACION y AMBITO "GEOGRAFlCO
La.reglamentación del RPE 'comprende' el conjunto

de normas que

es~!ecen,requisitos, decarácter jurídico.sadtnínístrativoatécntco.y cien-

tífico para elsolícuante que permitan a la' autoridad .sanitaria evaluar.la
.eñcaciá.segnridady calidad de los productosfarmacéuticos.de uso humano cuyo registro se solicita, para ser consumidos y/o comercializados..
.
:ra¡-:¡egJamentación será de aplicación tanto para los productosfabricados en cada uno 'de los Estados Panes registrantes-como-para'jos
importados o destinados a la exportación hacia o desde la: región y están
alcanzados por dichas normas las actívidadesy perscuas-Iñsícas yjurí··
dicas) intervínientes en las distintas etapas de la obtención de productos farmacéuticos.
.

6. REGISTRO -DE PRODÜCTOS}FAR.MACEUTICOS:I~GIS
TRADOS' y. ELABORADOS EN UN ESTADO PARTE PRODUC,;.
TOR. SIMILARES A PRODUCTOS- REGISTRADOS'-EN Ei!ESTADO PARTE RECEPTOR.
6.1. DEFINICIONES:
6.1.1. Producto similar: Producto similar: es aquel que contiene el
(los) mismo (5) principio (s) activo- (s), la (s) misma (5) 'concemiad-m}
(es). la misma (s) forma (5) farmacéutica (S), la misma, vía dc'ac::h:ni.a.i.s:t
ción, la misma indicacién. terapéutica, la misma posología, y,"qú~eS'
equivalente al producto- registrado en el Estado Parte'rec.ep~or,;pucfi--en~
do diferir en características tales como: tamaño y forma, excipientes..:
fechade vencímiento.caracterfsticas del embalaje y en ciertas condicio-:
nes del rotulado.
.'6: L2~ Equivalencia: Dos productos farmacéuticos SOD equivaIein.es
cuando son. farmacé,uticamente equivalentes y despué~ de_.~i~~
dos en la misma dOSIS molar sus efectos, con. respecto ,a efic3C1a.Yt:~t:gü;;
rídád, son.esencialmente los mismos.
.. .
, 6:f.3. DEMOSTRACIÓN DE EQUIVALENCIA
6.1.3.1. La demostraci6n de equivalencia en-los produtos: qucfs¿
presentan en las siguientes formas farmacéuticas:
' .•
~ de aplicación tópica,
~- de uso externo,
- soluciones acuosas de administración oral,
- formas sólidas para reconstituir corno solución.
- solucíénacuosa para uso' nasal, 6tico u oftálmico
;; 'soluciones para aplicación exclusivamente por víaeadoveúosa;
-;'soluciones acuosas para aplicación intramuscular
.'
.:drogas di: admiriístración oral que no deben' absorberse
.-g.ases o vapores inhalados
en la (s), misma (s) concentración (s), que el producto similar.se
realizará según corresponda a la naturaleza del producto por demostra-'
ción de los siguientes Criterios Farmacopeicos:
a. Identificación cualitativa.del (los) principio (s) activo (s).
b. Determinación cuantitativa del (los) principio (s) activo (s)
c. Determinación, conforme el caso, de las características de la forma
farmacéutica. En estos casos, la presentACión de estos Items se considera suficiente demostración de equivalencia;

6_1.3.2. La demostración de equivalencia en los productos que se'
presentan en las siguientes formas farmacéuticas:
. - otras formas farmacéuticas de administración oral DO comprendidas en el ítem 6.1.3.1, de liberación controlada, sostenida o programada.
- sistemas terapéuticos alternativos de las formas farmacéuticas convencionales que se absorben por piel, mucosas, depósitos intramnsculares
o subcutáneos, se realizará según corresponda a la na.turalezadel produeto, por demostración de:
6.1.3.2~ 1.

Criterios farmacopeicos, a saber:"
.,

6.1.1. Identificación- cualitativa del (los) principio (s) activo (5).
6.1.2. Determinaci6n cuantitativa del (los) principio (5) activo (s)
6.1.3. Determinación, conforme al caso, de las características de la
forma farmacéutica..
.
~.1·.4. Test de disolución.
. Además, según corresponda a la naturaleza del producto, por demostración de.
_6.1:3.2.2. Ensayos de equivalencia "in vitro" no correlacionados coa
ensayos 'de biodisponibilidad pero descriptos en las farmacopeas acordadas- (*)'0 en literatura "éieniífiéa conevidenciassufícienres de validac~9~',Su,~d~.-~e!3.:~pli~a?~~,.l~P~_~:~?~C~~~.~~estos .ensayos se consíderasuficiente .demostracién 'de equíválencia.'

'6.r:3.2.3 -rEnsayosde equivalencia "in .yitro~:poJ:,cualquier; método
que"esictc~ii~laE~~I!a:dQ,·~on. estudíos
:!l'~ré's)lÜm3n'OS: Cuando ~~I:.~
aplicable, la presentación de estos ensayos se considera suficiente demostración de equivalencia.

en

6.1:3.2.4. Pruebas "in vivo" en animales exístiendo o no correlacién

coifdatos en seres humanoscuandose trate-de-·'fomiaS-·faÍmácéiulcas'en

Ios.cuales .,~. realizaciónde -ensayos: de e~ÍJivá.ieriCía~ ~ir(.Yitro···no:'és
posible.o de principios activos con cinética depe"ildi¿ñté-de la dosis' en 'el'
rango terapéutico o con índice terapéutico estrechoImenor de 2).
6.1.3.2.5. Pruebas "in vivo" en seres humanos. cuanao Se trate de
formas farmacéuticas en las cuales la realización de ensayos de equivalencia "in vitro" o "in vivo" en animales no es posible, o de principios
act1:vos:,.con· cinética: dependiente de las dosis en el rango terapéutico- a
con índice terapéutico estrecho (menorde 2). o de principios activos
para los cuales existan evidencias clínicas de problemas relacionados
ron la biodisponibilidad aja equi valencia terapéutica

Queda acordado que los EstadosPartebuscarán el perfeccionamiende las condiciones paralarealizaciénde las- pruebas de demostración
de equivalencia y que revisarán este mecanismo a los 5 años de la vigencia de este documento. ,HaStá tantoestén dadas estas condiciones será
aceptada la demostraci6n de equivalencia por medio de los testsdescriptos
en los ítem.$. 6.1'.3. I, 6.I.3,2.1Y6. L3~2:Z~'
lO

,(.~) Las .Farmacopeas: acordadas:son:~la Farmacopea.Europea. 'la
Farmacopea de .EE.J-!l!.· Y. l(de ,1~s. Estados -Parte, en caso de que las
tuvieran. en el orden expresado!

6.2: REQUISITOS-DE REGISTRO
Los productos farmacéuticos similares a productos registrados en el
Estado Parte Receptor deben serobligatoriamente registrados en las
agencias regulatorias de dicho.Estado Parte y, para eso, deberán cumplir
con los requisitos previstos. en .este-documento.
Tales requisitos tienen .~a función básica. de proveer toda la informacién necesaria ,para .la comprobacíén. delas, exigencias básicas de, un
producto farmacéutico que cumpla con los requisitos de similaridad.
a) que demuestre mediante información'científica requerida la símilandad con el producto.regístradc en "el EStado Parte- Receptor.
b) que s~ elabore de acuerdo alas 'BPF y C
e) qué alcance los requisitos de=c~dad. yestabilídad preconizados.
6.2.1. REQUISITOS ESPECIFICaS
6.2.1. 1". El pedido de un' RPF estad firmado por el Responsable
Legal de la Empresa y por el Director Técnicol RegentelFarmaeéutico
R$pOnsablel designados en el Estado Parte Receptor por la empresa
productora y contendrá toda. la información indicada en este documento.
6.2.1.2. A criterio de la Autoridad Sanitaria, en el momento por ella
definido, la empresa deberá presentar muestras del producto y/o
materia(s) prima(s), reactivos patrones y otros elementos mencionados
en los métodos de control del producto y los empleados en la determinación de su plazo de vida útiL Deberá ser dado el mismo tratamiento para
los productos a registrar, ya sean estos producidos en el país o en otros
Estados Parte.
6.2.1.3. La empresa responsable está obligada a. comunicar a la Autorida.d Sanitaria ellanzamíento del producto, en un plazo de hasta 60
días a partir del lanzamiento, especificando el 'número deregistro concedido, y el territorio (local geográfico) donde se va a. comercializar.
,

6.2.2. INFORMACIONES ADMINISTRATIVAS
La solicitud de registro de producto deberá incluir la siguiente información administrativa:.:

6.2.2·.1. Nombre y dirección de la empresa solicitante localizada en
el Estado parte Receptor..
6.2.2.~~ Nombre ydireccíén de.la

empresa productcrarelaboradora..

6_2_23 Copia del documento que acredité la h..abilitaci6n1Autorización de Funcionamiento de laempresa solicitante del ftenf6.2.2: 1. .
·6.2.2.4. Copia del documento que acredité la habilitaCión!Autorización de funcionamiento de la empresa.productora/elaboradora; :
. 6.2.2.5. Demostración cet cumplimiento de-las·BPP·y C-: Copia de;
Constancie/Certidño de Ias BPF y e .

,6.2.26. QecJ.araéiQn· de.Iaempresasolicitante delítem 6.2:2.:l:comprobando la respons'a~ilidad té~nif8:del.D~ec~ór:TécnicolF~éutico
Responsable/Regente y del.Responsable Legal;

6.2.2.7. Declaraci6n de lá capacidad operativapropia para producir
CI, producto en sus instalaciones.
6.2.2.8. Capta del contrato de servicios de terceros cuando COIT'eSoondiese, 'iunto con la copia de Constancia/Certidño de BPF y C.
6.2.2.9. Comprobantedepago de la tasa establecida por la Aurerídad Sanitaria.

6.2.2. 1a. Formulario 'de Registro de Producto Farmacéutico similar
al producto registrado en el Estado Parte Receptor, que deberá estar
obligatoriamente suscripto por el Director Técnico/Farmacéutico respensable/Regente y porel Responsable Legal de la empresa solicitante
mencionada en el ítem 6.2.2. L ,
6.2.2.11. Autorización' de -registro autorizando el consumo interno
en el Estado Parte Productor; .. 6.2;2.12~ Copia autenticada'del'documento que acredita la persooéna,
del J Ios respoiisable-{S)"legal,{s) designado {sfPo[ la empresa sólicüántéJ
del ítem"6;2;2;1.':fiéi1te'a:la~AutoridadS anitaria,

- 6.2:2: 13., Informacién 'sobre la siro ación del registro de marca, re fe-.'!
rente' aínombre comercial solicitado en el Estado Parte Receptor.
6.2.3. INFORMACION ClENTIFICA'.Y .TECNICA

"Lainformación del 'registro delproducto deberáincluir la información técnica que se enumera a.continuación, y que estará de acuerdo (:00'
esta normativa,
6.2~3.1. INFORMACION FARMACEUTICA

PARTE 1 - DATOS GENERALES
01 - Denominación comercial propuesta y denominación (es) genéríca (s) de-la (s) sustancia (s) activa (s) según Denominación Com.ún
Internacional (OCI) en español o su equivalente en portugués.

02 - Clasificación Farmacológica - Aplicación Terapéutica haciendo
referencia' al Código ATe Classification (Anatomical Therapeutic
Chemical) o en caso de no estar implantada se aceptará la vigente en cada
uno de los Estados Parte.
. '
03 - Fórmula de composición del producto - sustancias activas de: la
fórmula por el nombre genérico y s us cuantitativos según corresponda
por g. ml .• o por unidad de forma farmacéutica.
04 - Formas Farmacéuticas y Concentración.
05 - Forma de Presentación: contenido de la (s) unidad (es) de venta,
indicando peso, volumen o unidad de forma, farmacéutica y concentración. Estas presentaciones deberán guardar relación con la previsible
cantidad de unidades de dosificación necesarias para el tratamiento promedio..
06 - Vías de administración.

07 - Indicaciones terapéuticas principales y complementarias si las

hubiera..

08 - Contraindicaciones.
09 - Reacciones adversas, efectos colaterales.
10 - Precaucionesy advertencias.

ll,-'Condición de venta.Según corresponda de acuerdo con el riesgo:
sanitario involucrado en el'uso del producto, conforme a las categorías
definidas en 'el EstadoParte Receptor.'
12· Restricciones de Uso. Uso en campañas de salud pública I uso
profesional /.entídades especializadas I control especial en función del
riesgo que representa,
'
13 ~.P:lazo·de,'validez (Penodo de .vida útil del producto.
14 - Condiciones de conservación.
P~:rE.I'·'::DATOS DE.FARMACOLOGIA

OJ :.,Mecanismo de accíény datos de farmacocinética
02 - Posología y Modo de. Uso
03 - Interacción con medicamentos y alimentos
04 - Sobredosis (signos. síntomas. conducta y tratamiento)

PARTE~.IIr~t>ATóS'~oa:'~R:bDUtCION,y. CONTROl;

. 'Ql· Fórmula completapcrunídad.de forma farmacéutica, g.. o roL
incluyendo justíficativode.emnléóetrexceso, cuando fuere el caso:;:,'
02- Método de' fabrícacíon. según normas de buenas pracücas de

~ricad6D.

'

03 rControles de proceso.{por unidad peso I volumen),
; <J+·.~"~ificación ~~e~~p,e:t,o~:i'~'tr.iétb~os,; de.conti~r~~.rá$, ;.m~'
,te~~..~~..1.~~EP~~~~~p~~",'¿J!rluyep.d.º.. p.a.(a,.I,ºs.~l1S~:yps"Y
. detennm3C1on~S'flasf~I1!~..;" .....:muestteo:

.05'- MéiQCiOs,de"'cóntIQt"de:'PiOductos'semléláboradOs,' materiales "de
acoñOfci'cinam;e'ntoY-éÍnD31~~T~lÜYeIidó-; 'para los'ensayos'Y.'d¿temnnaciones. las técnicas de muestreó, 06 - Indicación' de Ja::ts} ~!~aoop"ea ~-(s)':'donde;,:est:áÍ12 cítadós- Jos
componentes de la' fórmula o 'especificaciones propias- de la. empresa.
07:- Estudio de esrabilídad.realízado para' determinar el período 'de
vida útil y.lascondiciones de c(}Dscrjaci6Ii en el envase definitivo (descripción del mismo) indicando condiciones experimentales, determinaci(;Jn~~,:~f~~?,y-=-~étodos~ti,lizados~.En".el:~o,:,ºe' 'productos. .de
pI~a?'ci~~~~~!?i"9~a; ~~ ;inCl¡~: tapl1?iéf!' los. estudios, realizadosr

sobre e.l,pr>ep~a,recºnstituit;lo.:

08" - Condiciones de almacenamiento Y- transporte.

09 -·~dícadón del código o convención utilizado por la empresa
parii li-ideni:i.flcaCi6n de los: lotes.del producto.

6.2.3.2.1. RequisitosGenerales

01 - Los textos de prospectos, rotules y estuches deberán ser escritos en elídíoma del Estado Parte-Receptor, pudiendo estar escritos
simuItmeamente en españory'po'rttigués',
.
02 - J..os textos de prospectos..rótulos y estuches deberán tener las
dimensiones necesarias parauna fácil lectura visual, observarido la tipografía un límite. mínimo de un (1) milímetro de altura

6.23.2.2. Textos de Prospectos
[;(js lé-ilós de prospectos deberán responder a los criterios VIgentes
en el Estado Parte receptor.

6.2.3.2.3.. Texto de Rótulos
6;2.3~2..3.LTexto-mínimo.de envase primario cuando el producto
lleva envase secundario.

:": NpmbreAel producto, comercial y genérico
;- Contenído delo .10.5 .prin<?ipios activos por unidad de forma farmacéutica,
por unidad. de -dosis u. otrasformas
de
dan.
.
. . expresión
. 'que'correspon
.. . ,
,:,.vJ~. d~.,adm~ni,~tI:aciqn ex~pt~..para,

compnmídos.vcomprumoos

reCflbiertos;grageas: y·cápsulas de uso 'óral,' cuando no haya. especifica": .
Ción-cl1.·cOntrario~:

_

.

,.i-~~l!t~~;4~.~e~y~~:P-!1~. e,:~ep'~o s». p'~~r~ y, l~~?s

-(Tirish~expresado-en-g~n:iI:'.o-umdades·:de·-foI'lDA·

·correspOnda..:·

farmacéutica.segün.

, .
~.; ~o,~b!_r; ~.!~. ~!D:pr~s3: productora/elaboradora,
~.Feclla:de vencímíentc,'
.~ Número 'de
.
. Jote -

':- 'Casos' Especiales.unyectablesde pequeño volumen: (en este caso
la autoridad sanitaria podrá autorizar excepciones en lo referente altamaño de letra exigido en el ítem:6.2-:S.:2~·1 ~\
--:nombrecomerdaI Y' geaenco;

--.' -

~ci)[i¿ehtiación~~

.

~vía·de:admiDiStra.ci 60' (abreviada),

- fecha.dewencimientcynümero de-lote o partida;
:. identificación de la. empresa (nombre de la empresa abreviadc),«
""";contenidoexpresado en ml,«.
.

.

-

.

6.2.3,2_3.2. Texto mínimo de envase primario cuando el producto no

lle.va envasesécundariofdem al ítem 6.2.3.2.3. L más el contenídcdel
prospecto no incluido en' este ítem
6.2.3.2:4. TexrodeEstucbes
. 6.2.3.2:4.1 . Cuando la unidad de venta presenta prospecto, los es tuches deberán contener Ia sigutenre información:
.

A.1NFORMAC10N.GENERAL
., Nombre. del', producto

.:; Nombre genéric~.
.
Concentra.cióno di;>sis por unidad de forma fa..'macéutica
-.Fórmula cualicuantitatíva por unidad de forma farmac~~tic;a.,~(
unidad 'de dosis.irotrasformas déexpresióti que correspondan.Cínclüje
8;610 principios activos, con su, denominación genérica).
_
~¡:. -:. Forma .farmacéutica, .vías de. administración modo de emp)eo y
. . ' ..
,
dosis usual. ..
':No~~!~ y::.~~!e.~ci6n de la empresa productora/elaboradora,
'"'7

~~·Pafs'de.ongcn,,'

::Eecna3¿ ycriclIniento_'
~~rliDéui!de:ióie::: . .

lo .disponga
la. anton.d24~~
. i~-coñdicíóbes~dé
, ,conservacíón
'
...'
.(según
,
.
.
-.,.)~¡

tanai;

.

.=:-rnfdrmaclóQ .sobre,:él:producto~ ver prospecto. '

:'Mantener fuera 'del alcance de los niñosJrodo medrcamenm neve,
ser mantido forado alcance daS"crian~asI.
''':.Muestra médicaJprOfe'sioóal'(cuando corresponde).
- Contenido deIa unidad de venta expresado
glmL o unidadesde
fOI]J1a Japnaeéutica según corresponda.
.. "Para-productosde venta libre':
- Siga correctamente el modo de usar. no desapareciendo los !1i1!to-másconsulrea su mé~~o.lSjga·corretamenteo modoe de w.ar~. n~
desaparecendo os' síntomas-procure orienta~o Médica!·

en

B.. INFORMACION- REFERIDA AL PAIS RECEPTOR
'-'Número de Registro/Certificado del producto
.
. -. Nombre y dirección de la empresa solicitante mencionada. en: el"
ítem 6.2.2.1
.
Director TécnicolFarmacéutico Responsable/Regente
. - Coñdici6n de venta y restricciones de uso, de acuerdo a las normas
del país receptor (se incluye texto y otras formas visuales de identifica""ción)
6.2.3.2.4.2. Cuando la unidad de venta no presenta prospecto deberácontener la información descripta para el estuche en el ítem 6.2.3.2 :-":1:
más el texto del prospecto no incluido según lo establecido en el item
6.2,3.2:2.
.
6.2.4. PLAZO

PARA

CONCLUSION· DEL PROCESO

El plazo será de .120 días corridos a partir de la presentación de
todas.las informaciones establecidas en los requisirosde registro. Este
plazo será.suspendido toda vez que. a pedido de la Autoridad Smi~'
el solicitante deba-incorporari:nformaciónadicional hasta que la Dlisma;
se considere suficiente. En todos los casos. la suspensión del p]azo
deberá estar fundamentada, La. A utoridad Sanitaria. establecerá un.plazp_'
máximo para el cumplimiento de la exigencia o presentaei6n de ju.st~~i
ción de no cumplimíentode la misma. Cuando no hubiere' cualqüier:
manifestación porparte.de la Autoridad Sanitaria en elplazo de.l 21!.aí3s.
corridos el producto estará antomáticamente registrado pot,plazoJpe.~
rentorío/vencímíento de plazo/decurso de prazo/y será enviado .mmediatamente para publícaciórc.En cualquier situación 'el tiempc)totáL:.de
tramitacíén delproceso no excederá-a 18Q.dfas corridos

Los "cuatro . Estados, ..Pa!tes··:se comprometen a infomiir

q~Í1~e:'~~m~.nte:Uc,>s.registros oforgadós~cii"Un boletín seeuencia.[y-!cn
fi)rma~p".idioIIJ:zaaa .

--

~r:.a p~bü.cac"¡"ÓiiJitcl.Uí.iil a' sigiiíente Información;
,~ClplOs·acti.vos;t:·conccnt:racio.ñcs.

~onna·fmna.ceútica:;
::vt~Cdé "'iidTcifiiist±íici6n-

1ñdí~áCiÓÍÚcrapéutica
~posolp~if'

denominación comercial
empre saregístrañte
.
fecha de presentación de.solicitud.de registro.
fechaen que' se otorga el registro
6.2.5 PLAZO DE COMERCIALIZACrON
Desde el momento de la concesión del registro la empresa.teucra W-L
plazo, de hasta un año para jniciar r.~~~e~~i6n;;:p",oqOpb[e.:-P9;t;:
lui'plazo' adicional dé seis meses por i:uoiiesjus~ficaaas.acri_~~iiQ:de"lá~,
Autoridad Sanitaria, La solicitud de prnrrogagenerará un nuevo pago dé
la tasa de registro establecida por la Autoridad:Sanitaria.

Si vencido el plazo de comercialización; el. producto no fue lanzado
en el mercado. el registro queda autom~ente cancelado-Laempresa
no podrá solicitar nuevo registro, hasta transcurridos dos años-;'salvo que'
el impedimento para la comercialízacién nosea responsabüidad del' timlar del registro.
.
R~c.ibüJopor.D.

o. el 18'de"Oi:tllJJFe de. 1991.:

Decreto Nº 150/1992 (con las modificaciones del Dec. N° 968/1992, Dec. N°
1890/1992, Dec. N° 177/1993, Dec. N° 1528/2004 y Res. Conj. N° 452/2014
y N° 1227/2014)
Normas para el registro, elaboración, fraccionamiento, prescripción, expendio,
comercialización, exportación e importación de medicamentos. Ámbito de aplicación.
Disposiciones generales.
Bs. As., 20/1/92
VISTO: La Ley Nº 16.463 y los Decretos Nº 9763 del 2 de diciembre de 1964 y 2284 del
31 de octubre de 1991, y
CONSIDERANDO:
Que es necesario adecuar la reglamentación de las normas legales referidas al registro,
elaboración, prescripción, expendio, comercialización, exportación e importación, con el
objeto de compatibilizar dichas actividades con las reformas estructurales que se están
produciendo a nivel económico y social.
Que en este marco y dadas las particulares características del mercado de medicamentos, es
necesario lograr una mayor transparencia y competencia del mismo.
Que el presente decreto se dicta en uso de las facultades que son propias del poder ejecutivo
nacional reglamentando normas legales sancionadas en ejercicio del poder de policía propio
del estado entendido este en su más pura expresión.
Que la salud de la población debe ser tutelada por el estado, a cuyo fin debe dictar las
normas necesarias para cumplir con dicho cometido tendiendo a la custodia de tan alto
interés social.
Que por lo tanto es conveniente que la población pueda, una vez prescripto el medicamento
por el profesional en salud, optar libremente por las distintas especialidades medicinales o
farmacéuticas existentes en el mercado.
Que el ejercicio de tal libertad es el principal instrumento que impediría la formación de
monopolio y carteles que distorsionan el mercado y el acceso del pueblo a la salud.
Que la política de desregulación iniciada por el gobierno nacional hace necesario
determinar el alcance de las normas contenidas en el Decreto Nº 2284/91 En relación con
las actividades de producción, elaboración, comercialización, comercio exterior y afines de
medicamentos y especialidades medicinales o farmacéuticas.

Que el presente se dicta en uso de las atribuciones conferidas en el articulo 86, inciso 2º de
la Constitución Nacional.
EL PRESIDENTE DE LA NACIÓN ARGENTINA
DECRETA:
CAPITULO I: ÁMBITO DE APLICACIÓN
Artículo 1º — El presente Decreto se aplicará el registro, elaboración, fraccionamiento,
prescripción, expendio, comercialización, exportación e importación de medicamentos.
A los fines del presente Decreto se adoptan las siguientes definiciones:
a) Medicamentos: Toda preparación o producto farmacéutico empleado para la prevención,
diagnostico y/o tratamiento de una enfermedad o estado patológico, o para modificar
sistemas fisiológicos en beneficio de la persona a quien se le administra.
b) Principio activo o droga farmacéutica: Toda sustancia química o mezcla de sustancias
relacionadas, de origen natural o sintético, que poseyendo un efecto farmacológico
específico, se emplea en medicina humana.
c) Nombre genérico: Denominación de un principio activo o droga farmacéutica o, cuando
corresponda, de una asociación o combinación de principios activos a dosis fijas, adoptada
por la autoridad sanitaria nacional o, en su defecto, la denominación común internacional
de un principio activo recomendada por la organización mundial de la salud.
d) Especialidad medicinal o farmacéutica: Todo medicamento, designado por un nombre
convencional, sea o no una marca de fabrica o comercial, o por el nombre genérico que
corresponda a su composición y expendio, de composición cuantitativa definida declarada y
verificable, de forma farmacéutica estable y de acción terapéutica comprobable.
CAPITULO II: REGISTRO DE MEDICAMENTOS AUTORIZADOS
Art. 2º — La comercialización de especialidades medicinales o farmacéuticas en el
mercado local estaría sujeta a la autorización previa de la autoridad sanitaria nacional. Las
especialidades medicinales o farmacéuticas autorizadas para su expendio en el mercado
nacional serían las inscriptas en un registro especial en el MINISTERIO DE SALUD Y
ACCION SOCIAL, de acuerdo a las disposiciones del presente decreto y su
reglamentación. Prohíbese en todo el territorio nacional la comercialización o entrega a
título gratuito de especialidades medicinales o farmacéuticas no registradas ante la
autoridad sanitaria, salvo las excepciones que de acuerdo a la reglamentación disponga la
autoridad sanitaria.

Art. 3º — Las solicitudes de inscripción al Registro de Especialidades medicinales o
farmacéuticas autorizadas, deberán incluir la siguiente información con carácter de
declaración jurada:
a) del producto: nombre propuesto para el mismo; fórmula (definida y verificable); forma o
formas farmacéuticas en que se presentará; clasificación farmacológica, haciendo referencia
al número de código —si existiere— de la clasificación internacional de medicamentos de
la Organización Mundial de la Salud (OMS); condición de expendio;
b) información técnica: método de control; período de vida útil; método de elaboración en
conformidad con las prácticas adecuadas de fabricación vigentes; datos sobre la
biodisponibilidad del producto;
c) proyectos de rótulos y etiquetas que deberán contener las siguientes inscripciones:
nombre del laboratorio, dirección del mismo, nombre del Director Técnico, nombre del
producto y nombre genérico en igual tamaño y realce, fórmula por unidad de forma
farmacéutica o porcentual, contenido por unidad de venta; fecha de vencimiento, forma de
conservación y condición de venta, número de partida y serie de fabricación; y leyenda
"MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y ACCIÓN
SOCIAL, CERTIFICADO Nº;
d) proyectos de prospectos que reproducirán: las inscripciones no variables de los rótulos y
etiquetas; la acción o acciones farmacológicas y terapéuticas que se atribuyen al producto
con indicaciones clínicas precisas y con advertencias, precauciones y, cuando corresponda,
de antagonismos, antidotismos e interacciones medicamentosas y de los efectos adversos
que puedan llegar a desencadenar, posología habitual y dosis máximas y mínimas, forma de
administración, presentaciones;
e) en el caso de especialidades medicinales o farmacéuticas importadas de los Países
incluidos en el Anexo II que forma parte integrante del presente, además de la información
requerida en los incisos precedentes, deberá acompañarse un certificado de la autoridad
sanitaria del país de origen, emitido de conformidad a la resolución W.H.A.41.18.1988 de
la Asamblea Mundial de la Salud, o la que la sustituya.
Asimismo la elaboración de dichas especialidades medicinales o farmacéuticas deberán ser
realizadas en laboratorios farmacéuticos cuyas plantas resulten aprobadas por Entidades
Gubernamentales de Países consignados en el Anexo I del Decreto Nº 150/92 o por la
SECRETARÍA DE SALUD del MINISTERIO DE SALUD Y ACCIÓN SOCIAL y que
cumplan los requisitos de normas de elaboración y control de calidad, exigidos por la
autoridad sanitaria nacional. La verificación de las plantas elaboradoras será efectuada por
la SECRETARÍA DE SALUD del MINISTERIO DE SALUD Y ACCIÓN SOCIAL dentro
de los SESENTA (60) días de presentada la solicitud de inscripción respectiva. Los
medicamentos a importarse desde Países incluidos en el Anexo II al presente deberán estar
autorizados y comercializándose en los países de origen, en forma previa a su solicitud de
registro o importación ante la autoridad sanitaria nacional. La integración de los Países en
la nómina de dicho Anexo, no habilitará a terceros países a solicitar su inclusión dentro del
mismo, en virtud de cláusulas de Nación más favorecida, instituida por convenios

internacionales suscriptos por nuestro país. (Expresión "...Los gastos que insuman las
inspecciones de las plantas serán sufragados en su totalidad por la citada Secretaría con el
fondo correspondiente a los aranceles del Registro de Especialidades Medicinales...",
derogada por art. 1° del Decreto N° 1528/2004 B.O. 3/11/2004).
A partir de la presentación de la solicitud de inscripción de la especialidad medicinal, el
MINISTERIO DE SALUD Y ACCIÓN SOCIAL tendrá un plazo de CIENTO VEINTE
(120) días corridos para expedirse, con excepción de los casos encuadrados en los
regímenes de los artículos 4º y 5º del presente decreto.
En el caso de solicitudes de Registro de importación de especialidades medicinales
elaboradas en los Países incluidos en el Anexo II al presente, dicho plazo será considerado
a partir de la verificación de la planta elaboradora.
El régimen del presente artículo será comprensivo para:
I) las solicitudes de registro de especialidades medicinales a elaborarse en nuestro país y
aquellas a importarse de Países incluidos en el Anexo II que resulten similares a otras ya
inscriptas en el Registro; y
II) las solicitudes de registro de especialidades medicinales a elaborarse en nuestro país,
autorizadas para su consumo público en al menos uno de los países que integran el Anexo I
del Decreto Nº 150/92 aun cuando se tratara de una novedad dentro del registro de la
autoridad sanitaria.
El plazo de vigencia de la autorización de acuerdo al artículo 7º de la Ley Nº 16.463, podrá
ser prorrogado a su término, cuando se otorgara la reinscripción del producto, mediando
solicitud del interesado a tal efecto.
(Artículo sustituido por art. 1º del Decreto Nº 177/1993 B.O. 17/02/1993)
Art. 4º — Las especialidades medicinales autorizadas para su consumo público en el
mercado interno en al menos uno de los países que se indican en el Anexo I del presente
decreto, podrán inscribirse para su importación en el Registro de la autoridad sanitaria
nacional. Dicha inscripción tendrá carácter automático, debiendo el interesado presentar la
certificación oficial vigente de dicha autorización, la documentación indicada en los inciso
c) y d) del artículo precedente, los datos referido a la biodisponibilidad.
Los registros efectuados bajo el régimen de este artículo, se otorgaran solo para la
importación y comercialización en el país, de dichas especialidades medicinales.
El registro de las especialidades medicinales similares o bioequivalentes a las que se
importen por el presente artículo y que quieran elaborarse localmente y comercializarse en
el país, deberá efectuarse conforme al régimen establecido en el ARTÍCULO 3º del
presente decreto.

(Artículo sustituido por art. 2º del Decreto Nº 1890/1992 B.O. 20/10/1992)
Art. 5º — Tratándose de solicitudes de inscripción de especialidades medicinales que se
presenten al Registro, para:
a) elaborarse por la industria local y que fueran una novedad en nuestro país, salvo la
excepción prevista en el artículo 3º para aquellas especialidades autorizadas en algún/os de
los Países del Decreto Nº 150/92;
b) importarse de un País del Anexo II al presente y cuando la especialidad, si bien
autorizada y consumida en el país de origen, no tuviera similares inscriptos en el Registro
de la autoridad sanitaria nacional;
c) importarse siendo productos manufacturados en países no incluidos en el Anexo I del
Decreto Nº 150/92 ni en el Anexo II del presente y no estuviesen autorizados para ser
consumidos en alguno de los países del Anexo I del Decreto Nº 150/92;
Deberán acompañar para su tramitación la información requerida por el Artículo 3º y la
documentación que acredite la eficacia y la inocuidad del producto para el uso propuesto.
(Artículo sustituido por art. 2º del Decreto Nº 177/1993 B.O. 17/02/1993)
Art. 6º — El Ministerio de Salud y Acción Social, establecerá y publicará:
a) El listado de medicamentos genéricos autorizados, clasificados farmacológicamente, con
indicación de sus formas farmacéuticas, contenido y composición dentro de los
CUARENTA Y CINCO (45) días de la publicación del presente Decreto.
b) El listado de especialidades medicinales, registradas, agrupadas según el listado de
genéricos autorizados, dentro de los SESENTA (60) días de la publicación del presente.
En el caso de medicamentos que sean una asociación o combinación de diversos
componentes o drogas, el MINISTERIO DE SALUD Y ACCIÓN SOCIAL determinaría
las correspondencias con la o las denominaciones por nombre genérico.
CAPITULO III: PRODUCCIÓN, ELABORACIÓN Y FRACCIONAMIENTO DE
DROGAS Y MEDICAMENTOS
Art. 7º — Los establecimientos dedicados a la producción o fraccionamiento de
medicamentos y de drogas destinadas a ser utilizadas en la preparación de medicamentos
deberán:
a) funcionar bajo la dirección técnica de profesionales universitarios farmacéuticos o
químicos u otros profesionales con títulos habilitantes, según la naturaleza de los productos.

b) disponer de locales e instalaciones adecuados a la naturaleza de los productos a fabricar
o fraccionar.
c) disponer de equipos y elementos de prueba normalizados para el ensayo, contralor y
conservación de los productos.
e) asegurar condiciones higiénico-sanitarias de acuerdo con las necesidades y requisitos de
los procesos de elaboración o fraccionamiento.
f) respecto a las drogas que determine la reglamentación del presente, llevar los libros de
fabricación, control y egreso y protocolos por partida, conservando la documentación, y
suministrar al Ministerio de Salud y Acción Social información sobre existencias y egresos.
g) entregar únicamente drogas o medicamentos a personas físicas ideales habilitadas para
su utilización, tenencia, o expendio al público, tomando en todos los casos los recaudos
necesarios que justifiquen su destino asegurado.
Art. 8º — El o los titulares de los establecimientos y el director técnico serán igual y
solidariamente responsables del cumplimiento de los requisitos establecidos en el artículo
precedente.
Art. 9º — El director técnico de los establecimientos indicados en el presente capítulo
deberá:
a) practicar los ensayos y comprobaciones para determinar la pureza de los productos y
continentes que se utilicen en los procesos de elaboración o fraccionamiento, siendo
responsables de su calidad y adecuación, debiendo proveer a la eliminación de los que
reúnan las cualidades exigibles.
b) ensayar los productos elaborados, siendo responsable de que los mismos se ajusten a las
especificaciones de los productos autorizados.
c) proveer a la adecuada conservación de las drogas y de los productos elaborados o
fraccionados.
CAPITULO IV: PRESCRIPCIÓN Y EXPENDIO DE MEDICAMENTOS
Art. 10. — Declárase obligatorio el uso de los nombres genéricos:
a) en todos los textos normativos, inclusive registros y autorizaciones relativas a la
elaboración, fraccionamiento, comercialización o importación de medicamentos;
b) en rótulos, prospectos o cualquier documento utilizado por la industria farmacéutica para
información médica o promoción de las especialidades medicinales;
c) en las adquisiciones que sean realizadas por o para la Administración Pública Nacional.

Los profesionales autorizados a prescribir medicamentos, podrán optar libremente por
hacerlo por el nombre genérico o la marca comercial del producto.
(Artículo sustituido por art. 3º del Decreto Nº 177/1993 B.O. 17/02/1993)
(Nota: Por art. 6º del Decreto Nº 177/1993 B.O. 17/02/1993, se establece que lo dispuesto
en los incisos a), b) y c) del presente artículo regirá a partir del 15 de marzo de 1993".)
Art. 11. — Los centros de expendio de medicamentos deberán ofrecer al público las
especialidades medicinales que correspondan a cada nombre genérico prescripto, según el
listado indicado en el inciso b) del Artículo 6º, el que deberá estar a disposición del público
indicando los precios de venta, en lugar visible.
Art. 12. — En los rótulos de los medicamentos registrados ante el MINISTERIO DE
SALUD Y ACCIÓN SOCIAL se deberá, dentro del plazo de CIENTO OCHENTA (180)
días corridos de la publicación del presente, incorporar, cuando se comercialicen con el
nombre de fábrica o comerciales, los nombres genéricos en igual tamaño y realce.
Art. 13. — Autorizase la venta de medicamentos a granel y en envase de tipo hospitalario a
las farmacias que cuenten con laboratorio acreditado ante la autoridad sanitaria, y el
fraccionamiento por parte de estas para su expendio comercial.
CAPITULO V: COMERCIO EXTERIOR
Art. 14. — Autorízase a laboratorios, droguerías, farmacias, obras sociales con farmacias
propias y a organismos públicos de salud que los soliciten, a importar aquellas
especialidades medicinales o farmacéuticas inscriptas en el registro de la autoridad sanitaria
nacional.
El importador deberá contar laboratorios de control de calidad propios debidamente
equipados y con un Director Técnico universitario, farmacéutico con título habilitante,
quien asegurara las condiciones higiénico-sanitarias, de calidad y acondicionamiento,
eliminando los productos que no reúnan las cualidades exigibles por la autoridad sanitaria.
El importador y el Director Técnico serán igual y solidariamente responsables.
La importación de especialidades medicinales sólo podrá efectuarse a través de la
delegación de la Capital Federal de la ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE ADUANAS.
La SECRETARÍA DE SALUD del MINISTERIO DE SALUD Y ACCIÓN SOCIAL podrá
autorizar, a tal efecto, a otras delegaciones del referido Organismo.
(Artículo sustituido por art. 4º del Decreto Nº 177/1993 B.O. 17/02/1993)
Art. 15. — Los importadores podrán reenvasar productos a granel para su expendio y venta
siempre que la unidad mínima de reempaque respete la hermeticidad del continente de

origen. El fraccionamiento deberá realizarse en laboratorios con arreglo a las normas
vigentes.
Art. 16. — La importación de medicamentos clasificados como psicotrópicos o
estupefacientes en la modalidad de acondicionados para su venta al público deberá cumplir
con las Disposición Nº 38 del 8 de noviembre de 1990 de la ex SUBSECRETARÍA DE
ADMINISTRACIÓN DE SERVICIOS Y PROGRAMAS DE SALUD y la Resolución Nº
3329/91 del MINISTERIO DE SALUD Y ACCIÓN SOCIAL.
Art. 17. — Liberase la exportación de especialidades medicinales y otros productos de la
industria farmacéutica. Derógase el Decreto Nº 32.128/44.
DISPOSICIONES GENERALES
Art. 18. — Las infracciones al presente decreto y a las normas que se dicten en su
consecuencia, serán sancionadas conforme lo previsto en la Ley Nº 16.463.
Art. 19. — Deróganse el decreto Nº 908/91 y los artículos 3º, 9º, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16,
17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 36 y 40 del decreto Nº
9763/64.
Art. 20. — La SECRETARÍA DE SALUD del MINISTERIO DE SALUD Y ACCIÓN
SOCIAL, será la autoridad de aplicación del presente Decreto. En materia de registro,
importación, exportación y comercialización, ejercerá dicha facultad conjuntamente con la
SECRETARÍA DE INDUSTRIA Y COMERCIO del MINISTERIO DE ECONOMIA Y
OBRAS Y SERVICIOS PÚBLICOS, sin perjuicio de las atribuciones propias de la
SECRETARÍA DE SALUD en materia del control y fiscalización sanitaria comprendidas
en dichas actividades.
(Artículo sustituido por art. 5º del Decreto Nº 1890/1992 B.O. 20/10/1992)
Art. 21. — El cumplimiento de los requisitos exigidos por el presente Decreto seria
condición suficiente para realizar las actividades mencionadas en el Artículo 1º de la Ley
Nº 16.463.
Art. 22. — El presente decreto entrará en vigencia a los TREINTA días (30) corridos de su
publicación en el Boletín Oficial. Durante este período las autoridades de aplicación
deberán proceder a la reglamentación de sus aspectos más relevantes para el resguardo de la
salud de la población y el normal funcionamiento del mercado.
Art. 23. — Comuníquese, publíquese, dése a la Dirección Nacional del Registro Oficial y
archívese. — MENEM. — Julio C. Aráoz. — Domingo F. Cavallo.
(Nota: Por art. 1º del Decreto Nº 968/1992 B.O. 19/06/1992, se dispone que los plazos
contenidos en el presente Decreto "se contarán a partir de la fecha de la publicación en el
Boletín Oficial de la reglamentación realizada por la Resolución Conjunta Nº 470/1992 y

Nº 268/1992 de los MINISTERIOS DE ECONOMÍA Y OBRAS Y SERVICIOS PÚBLICOS y
de SALUD Y ACCIÓN SOCIAL, respectivamente". La fecha de entrada en vigencia del
presente, por su parte, se mantiene a todos sus efectos. Dicha Resolución Conjunta fue
publicada en el Boletín Oficial del 20/04/1992.)
ANEXO I
ESTADOS UNIDOS
JAPON
SUECIA
CONFEDERACIÓN HELVÉTICA
ISRAEL
CANADÁ
AUSTRIA
ALEMANIA
FRANCIA
REINO UNIDO
PAÍSES BAJOS
BÉLGICA
DINAMARCA
ESPAÑA
ITALIA

ANEXO II
(Anexo sustituido por Res. Conj. N° 452/2014 y N° 1227/2014 del Ministerio de Economía
y Finanzas Públicas y del Ministerio de Salud, B.O 13/08/2014)
COMMONWEALTH DE AUSTRALIA

ESTADOS UNIDOS DE MÉXICO
REPÚBLICA FEDERATIVA DE BRASIL
REPÚBLICA DE CUBA
REPÚBLICA DE CHILE
REPÚBLICA DE FINLANDIA
REPÚBLICA DE HUNGRÍA
IRLANDA
REPÚBLICA POPULAR CHINA
GRAN DUCADO DE LUXEMBURGO
REINO DE NORUEGA
NUEVA ZELANDIA
REPÚBLICA DE LA INDIA

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Disposición 3554/2002
Requisitos de registro de productos farmacéuticos registrados y elaborados en un
Estado parte del Mercosur (Estado Parte Productor) similares a productos
registrados en el país (Estado Parte Receptor). Plazo para la finalización del
trámite. Plazo para iniciar la comercialización de los productos.
Bs. As., 1/8/2002
VISTO la Ley 16.463, sus decretos reglamentarios, el Tratado de Asunción, suscripto
en marzo de 1991, por el que se crea el Mercado Común del Sur, el Protocolo de Ouro
Preto y las Resoluciones GMC (Grupo Mercado Común) Nros. 20/93 y 23/95 y,
CONSIDERANDO:
Que por Resolución GMC (Grupo Mercado Común) N° 23/95 se aprobó el documento
"Requisitos para el Registro de Productos Farmacéuticos registrados y elaborados en un
Estado Parte Productor, similares a Productos registrados en el Estado Parte Receptor".
Que en el documento mencionado en el Considerando anterior se establecen las
definiciones y los requisitos técnicos y administrativos para el registro de productos
registrados y elaborados en un Estado Parte Productor, similares a Productos registrados
en el Estado Parte Receptor.
Que, asimismo el documento antedicho establece plazos para la finalización del trámite
y correspondiente inscripción del producto en el Registro.
Que, asimismo establece plazos para su publicación y una vez inscripto para que la
empresa solicitante coloque el producto en el mercado.
Que el texto de dicho documento surge de la armonización de los requisitos legales y
técnicos contemplados en la legislación vigente en los Estados Parte.
Que la Resolución GMC N° 20/93 establece la necesidad de que en todos los
reglamentos o actos jurídicos de los Estados Parte referidos a Normas Técnicas, se
adopte la aprobada por el Grupo Mercado Común que corresponda a la naturaleza de la
misma.
Que de acuerdo a lo aludido en el Considerando anterior es necesario implementar la
incorporación de la normativa aprobada por la Resolución GMC/RES N° 23/95 a la
legislación nacional.
Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención que le compete.
Que se actúa en virtud de las facultades otorgadas por el Decreto 1490/92.

Por ello,
EL DIRECTOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
Artículo 1° — Dispónese que el Registro de Productos Farmacéuticos registrados y
elaborados en un Estado Parte del MERCOSUR (Estado Parte productor) similares a
productos registrados en la República Argentina (Estado Parte Receptor) deberá
cumplimentar los requisitos establecidos en el Anexo I de la presente Disposición, que
forma parte integrante de la misma.
Art. 2° — Establécese que el plazo para la finalización del trámite será de 120 (ciento
veinte ) días corridos a partir de la presentación de toda la información establecida en el
Anexo I de la presente Disposición. Este plazo será suspendido toda vez que a criterio
de funcionarios con jerarquía no menor de Director, el solicitante deba incorporar
información adicional y hasta tanto la misma se considere debidamente cumplimentada.
En todos los casos, la suspensión del plazo deberá estar debidamente fundamentada.
Art. 3° — Dispónese que de no haberse expedido la Autoridad Sanitaria en el plazo de
120 (ciento veinte) días corridos, el producto deberá ser automáticamente inscripto en el
Registro, por vencimiento de plazos, e incorporado al "Listado Nacional de
Medicamentos aprobados para su comercialización".
En cualquier situación el tiempo total de tramitación no excederá los 180 (ciento
ochenta) días corridos.
Art. 4° — Establécese que a partir de la fecha de inscripción del producto en el Registro
la empresa solicitante tendrá un plazo de hasta un año para iniciar la comercialización.
Dicho plazo podrá ser prorrogado por un plazo adicional de seis meses por razones
justificadas a criterio de la Autoridad Sanitaria. La solicitud de prórroga generará un
nuevo pago del arancel de inscripción en el Registro establecido.
Art. 5° — Dispónese que una vez vencido el plazo para su comercialización, si el
producto no fue colocado en el mercado, el Registro quedará automáticamente
cancelado. La empresa titular no podrá solicitar un nuevo registro del mismo hasta
transcurridos dos años, salvo que el impedimento para la comercialización no sea de su
responsabilidad.
Art. 6° — La entrada en vigencia de la presente Disposición se ajustará a lo establecido
en los Artículos 38 y 40 del Protocolo de Ouro Preto.
Art. 7° — Regístrese; Comuníquese a quienes corresponda, a CAEMe, CAPEIMVel,
CILFA, y COOPERALA. Oportunamente, dése a la Dirección Nacional del Registro
Oficial para su publicación. Cumplido. Archívese. PERMANENTE. — Estela R.
Giménez.
ANEXO I

REQUISITOS DE REGISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS REGISTRADOS Y ELABORADOS
EN UN ESTADO PARTE DEL MERCOSUR
(ESTADO PARTE PRODUCTOR) SIMILARES
A PRODUCTOS REGISTRADOS EN EL
PAIS ( ESTADO PARTE RECEPTOR )
1. — REQUISITOS GENERALES
Los productos farmacéuticos elaborados en un Estado Parte de MERCOSUR similares a
productos registrados en el país (Estado Parte Receptor ) deben ser obligatoriamente
registrados en la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) debiendo cumplir con los requisitos previstos en este Anexo.
Tales requisitos tienen la función esencial de proveer toda la información necesaria para
la comprobación de las exigencias de un producto farmacéutico que cumpla con los
requisitos de similaridad.
Para ello deberá:
1.1. — Demostrar mediante la información Científica requerida la similaridad con el
producto registrado en la Argentina. A los efectos de la presente Disposición se adoptan
las presentes definiciones:
1.1.1. — Producto similar: Producto similar: es aquel que contiene el (los) mismo (s)
principio (s) activo (s), la (s) misma (s) concentración ( es ), la misma (s) forma (s)
farmacéutica (s), la misma vía de administración, la misma indicación terapéutica, la
misma posología, y que es equivalente al producto que se asume como de referencia
registrado en la Argentina, pudiendo diferir en características tales como: tamaño y
forma, excipientes, fecha de vencimiento, características del embalaje y en ciertas
condiciones del rotulado.
1.1.2. — Equivalencia: Dos productos farmacéuticos son equivalentes cuando son
farmacéuticamente equivalentes y después de administrados en la misma dosis molar
sus efectos, con respecto a eficacia, seguridad, son esencialmente los mismos. Dicha
equivalencia deberá quedar establecida mediante:
1.1.2.1. — DEMOSTRACION DE LA EQUIVALENCIA
A. — La demostración de equivalencia en los productos que se presentan en las
siguientes formas farmacéuticas:
— de aplicación tópica,
— de uso externo,

— soluciones acuosas de administración oral,
— formas sólidas para reconstituir como solución.
— solución acuosa para uso nasal, ótico u oftálmico
— soluciones para aplicación exclusivamente por vía endovenosa.
— soluciones acuosas para aplicación intramuscular
— drogas de administración oral que no deban absorberse
— gases o vapores inhalados. en la (s) misma (s) concentración (s) que el producto
similar se realizará según corresponda a la naturaleza del producto por demostración de
los siguientes Criterios Farmacopeicos:
a. Identificación cualitativa del (los) principio (s) activo (s).
b. Determinación cuantitativa del (los) principio (s) activo (s)
c. Determinación, conforme el caso, de las características de la forma farmacéutica.
En estos casos, la presentación de estos ítems se considerará suficiente demostración de
equivalencia.
B. — La demostración de equivalencia en los productos que se presentan en las
siguientes formas farmacéuticas:
— otras formas farmacéuticas de administración oral no comprendidas en el ítem A y de
liberación controlada, sostenida o programada.
— sistemas terapéuticos alternativos de las formas farmacéuticas convencionales que se
absorben por piel, mucosas, depósitos intramusculares o subcutáneos, se realizará,
según corresponda a la naturaleza del producto, por demostración de los siguientes
criterios farmacopeicos:
a. — Identificación cualitativa del (los) principio (s) activo (s).
b. — Determinación cuantitativa del (los) principio (s) activo (s).
c. — Determinación, conforme al caso, de las características de la forma farmacéutica.
d. — Test de disolución.
Además, según corresponda a la naturaleza del producto, por demostración de:
C.- Ensayos de equivalencia "in vitro" no correlacionados con ensayos de
biodisponibilidad pero descriptos en las farmacopeas acordadas (*) o en literatura
científica con evidencias suficientes de validación. Cuando fuera aplicable, la
presentación de estos ensayos se considerará suficiente demostración de equivalencia.

D. — Ensayos de equivalencia "in vitro" por cualquier método que esté correlacionado
con estudios en seres humanos. Cuando fuera aplicable, la presentación de estos
ensayos se considera suficiente demostración de equivalencia.
E. — Pruebas "in vivo" en animales existiendo o no correlación con datos en seres
humanos cuando se trate de formas farmacéuticas en los cuales la realización de
ensayos de equivalencia in vitro o no es posible o de principios activos con cinética
dependiente de la dosis en el rango terapéutico o con índice terapéutico estrecho (menor
de 2).
F. — Pruebas "in vivo" en seres humanos, cuando se trate de formas farmacéuticas en
las cuales la realización de ensayos de equivalencia in vitro o in vivo en animales no es
posible, o de principios activos con cinética dependiente de las dosis en el rango
terapéutico o con indica terapéutico estrecho (menor de 2 ), o de principios activos para
los cuales existan evidencias clínicas de problemas relacionados con la
biodisponibilidad o la equivalencia terapéutica.
(*) Las Farmacopeas acordadas son: la Farmacopea Europea, la Farmacopea de
E.E.U.U. y la de los Estados Parte del MERCOSUR, en caso de que las tuvieran, en el
orden expresado.
1.2. — Fabricarse de acuerdo a las BPF y C.
1.3. — Alcanzar los requisitos de calidad y estabilidad preconizados.
2. — REQUISITOS ESPECIFICOS
2.1. — El pedido de un RPF estará firmado por el Representante Legal y por el Director
Técnico de la empresa representante en la Argentina de la empresa titular del registro en
el Estado Parte Productor y contendrá toda la información indicada en este Anexo.
2.2. — A criterio de esta Administración y por solicitud de autoridad de jerarquía no
inferior a Director, en el momento por ella definido, la empresa deberá presentar
muestras del producto y/ o materia(s) prima(s), reactivos patrones y otros elementos
mencionados en los métodos de control del producto y los empleados en la
determinación de su plazo de vida útil.
2.3. — La empresa responsable está obligada a comunicar a la ANMAT el lanzamiento
del producto, en un plazo de hasta 60 días a partir del lanzamiento, especificando el
número de registro concedido, y el territorio (local, geográfico) donde se va a
comercializar.
3. — INFORMACIONES ADMINISTRATIVAS. La solicitud de registro de producto
deberá incluir la siguiente información administrativa:
3.1. — Nombre y dirección de la empresa solicitante localizada en la Argentina.
3.2. — Nombre y dirección de la empresa titular del registro en el Estado Parte
Productor.

3.3. — Copia del documento que acredite la habilitación de la empresa solicitante
localizada en la Argentina.
3.4. — Copia del documento que acredite la habilitación/Autorización de
Funcionamiento de la empresa productora/elaboradora
3.5. — Demostración del cumplimiento de las BPF y C: Copia de la
Constancia/Certificado de las BPF y C.
3.6. Demostración de la personería del Director Técnico y del Representante Legal de la
empresa solicitante.
3.7. — Declaración de la capacidad operativa propia para producir el producto en sus
instalaciones.
3.8. — Copia del contrato de servicios de terceros cuando correspondiese, junto con la
copia de Constancia/Certificado de BPF y C.
3.9. — Comprobante de pago del arancel.
3.10. — Formulario de solicitud de Registro de Producto Farmacéutico que cuenta con
un producto similar en la Argentina (Formulario 1.2.7.), que deberá estar
obligatoriamente suscripto por el Director Técnico y por el Representante Legal.
3.11. — Autorización de registro autorizando el consumo interno en mercado interno
del Estado Parte Productor:
3.12. — Copia autenticada del documento que acredita la personería del representante
legal de la empresa solicitante del registro.
3.13. — Información sobre la situación del registro de marca, referente al nombre
comercial solicitado en la Argentina.
4. — INFORMACION ClENTIFICA Y TECNICA
4.1. — Información farmacéutica.
4.1.1. — Denominación comercial propuesta y denominación(es) genérica(s) de la(s)
sustancia(s) activa(s) según Denominación Común Internacional (DCI)
4.1.2. — Clasificación Farmacológica – Aplicación Terapéutica haciendo referencia al
Código ATC (Anatómical Therapeutic Chemical) o en caso de no estar implantada se
aceptará la vigente en cada uno de los Estados Parte.
4.1.3. — Fórmula de composición del producto cuyos principios activos deberán
denominarse por su nombre genérico y las cantidades expresarse en g., ml., o por
unidad de forma farmacéutica según corresponda.
4.1.4. — Formas Farmacéuticas y sus concentraciones.

4.1.5. — Forma de Presentación y contenido de la(s) unidad(es) de venta, indicando
peso, volumen o unidad de forma farmacéutica y concentración.
Estos contenidos de la unidad de venta deberán guardar relación con la previsible
cantidad de unidades de dosificación necesarias para el tratamiento promedio.
4.1 .6. — Vías de administración.
4.1.7. — Indicaciones terapéuticas principales y complementarias si las hubiera.
4.1.8. — Contraindicaciones.
4.1.9. — Reacciones adversas, efectos colaterales.
4.1.10. — Precauciones y advertencias.
4.1.11. — Condición de venta. Según corresponda de acuerdo con el riesgo sanitario
involucrado en el uso del producto, conforme a las categorías definidas en la Argentina.
4.1.12. — Restricciones de Uso. Uso en campañas de salud pública / uso profesional /
entidades especializadas / control especial en función del riesgo que representa.
4.1.13. — Período de vida útil del producto.
4.1.14. — Condiciones de conservación.
5. — INFORMACION FARMACOLOGICA
5.1. — Mecanismo de acción y datos de farmacocinética.
5.2. — Posología y Modo de Uso.
5.3. — Interacción con medicamentos y alimentos.
5.4. — Sobredosis (signos, síntomas, conducta y tratamiento).
6. — INFORMACION SOBRE LOS METODOS DE FABRICACION Y CONTROL
6.1. — Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica, g. o ml., incluyendo la
justificación de empleo en exceso, cuando fuere el caso.
6.2. — Método de fabricación según normas de buenas prácticas de fabricación.
6.3. — Controles de proceso (por unidad peso / volumen).
6.4. — Especificación y descripción de métodos de control de las materias primas y
productos terminados, incluyendo para los ensayos y determinaciones, las técnicas de
muestreo.

6.5. — Métodos de control de productos semielaborados, materiales de
acondicionamiento y embalaje, incluyendo, para los ensayos y determinaciones, las
técnicas de muestreo.
6.6. — Indicación de la (s) farmacopea (s) donde están citados los componentes de la
formula o especificaciones propias de la empresa.
6.7. — Estudio de estabilidad realizado para determinar el período de vida útil y las
condiciones de conservación en el envase definitivo (descripción del mismo) indicando
condiciones experimentales, determinaciones efectuadas y métodos utilizados. En el
caso de productos de preparación extemporánea se incluirán también los estudios
realizados sobre el preparado reconstituido.
6.8. — Condiciones de almacenamiento y transporte.
6.9. — Indicación del código o convención utilizado por la empresa para la
identificación de los lotes del producto.
7. — TEXTOS DE PROSPECTOS, ROTULOS Y ESTUCHES
7.1. — Requisitos Generales
7.1.1. — Los textos de prospectos, rótulos y estuches deberán estar escritos en idioma
español, pudiendo encontrarse escritos simultáneamente en español y portugués.
7.1.2. — Los textos de prospectos, rótulos y estuches deberán tener las dimensiones
necesarias para una fácil lectura visual, observando la tipografía un límite mínimo de un
(1) milímetro de altura.
7.2. — Textos de Prospectos
Los textos de los prospectos deberán responder a la legislación vigente en la Argentina.
7.3. — Texto de los Rótulos
7.3.1. — Texto mínimo del envase primario cuando el producto lleva envase
secundario:
— Nombre del producto, comercial o de marca y genérico/s
— Contenido del o los principios activos por unidad de forma farmacéutica, por unidad
de dosis u otras formas de expresión que correspondan.
— Vía de administración excepto para comprimidos, comprimidos recubiertos, grageas
y cápsulas de uso oral, cuando no haya especificación en contrario.
— Contenido del envase primario excepto en blisters y laminados (Tiras), expresado en
gr, ml o unidades de forma farmacéutica según corresponda.
— Nombre de la empresa productora/elaboradora.

— Fecha de vencimiento.
— Número de lote.
— Casos Especiales, inyectables de pequeño volumen, (en este caso la autoridad
sanitaria podrá autorizar excepciones en lo referente al tamaño de letra exigido en el
ítem: 7.1.2.).
7.3.2. — Texto mínimo del envase primario cuando el producto no lleva envase
secundario:
— Nombre del producto, comercial o de marca y genérico/s.
— Contenido del o los principios activos por unidad de forma farmacéutica, por unidad
de dosis u otras formas de expresión que correspondan.
— Vía de administración excepto para comprimidos, comprimidos recubiertos, grageas
y cápsulas de uso oral, cuando no haya especificación en contrario.
— Contenido del envase primario excepto en blisters y laminados (Tiras), expresado en
gr, ml o unidades de forma farmacéutica según corresponda.
— Nombre de la empresa productora/elaboradora.
— Fecha de vencimiento.
— Número de lote.
— Casos Especiales, inyectables de pequeño volúmen, (en este caso !a autoridad
sanitaria podrá autorizar excepciones en lo referente al tamaño de letra exigido en el
ítem: 7.1.2.-).
— Contenido del texto que debería figurar en el prospecto según la legislación vigente
en la Argentina.
7.4. — Texto de Estuches (Envase secundario).
7.4.1. — Cuando la unidad de venta presenta prospecto, los estuches deberán contener
la siguiente información:
7.4.1.1. — Información general:
— Nombre comercial o de marca.
— Nombre genérico/s.
— Concentración o dosis por unidad de forma farmacéutica.

— Fórmula cualicuantitativa por unidad de forma farmacéutica, por unidad de dosis u
otras formas de expresión que correspondan, incluyendo sólo los principios activos,
denominados por su nombre genérico.
— Forma/s farmacéutica/s, vía/s de administración, modo de empleo y dosis usual.
— Nombre y dirección de la empresa productora/ elaboradora.
— País de origen.
— Fecha vencimiento.
— Número de lote.
— Condiciones de conservación.
— Información sobre el producto: ver prospecto adjunto.
— Mantener fuera del alcance de los niños.
— Muestra médica/profesional (cuando corresponda).
— Contenido de la unidad de venta, expresado en gr, ml o unidades de forma
farmacéutica según corresponda
— Para productos de venta libre
— Siga correctamente el modo de usar.
— No desapareciendo los síntomas consulte a su médico.
7.4.1.2. — Información referida al producto en la Argentina.
— Número de Certificado de inscripción en el Registro.
— Nombre y dirección de la empresa representante en la Argentina.
— Director Técnico
— Condición de venta Cuando la unidad de venta no presenta prospecto deberán
contener la información del texto que debería figurar en el prospecto según la
legislación vigente en la Argentina.
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REPUBLICA DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD
DPTO. ASESORIA JURIDICA

REGLAMENTO DE ESTUPEFACIENTES
N° 404.-

Publicado en el diario oficial de 20 de febrero de 1984

Santiago, 2 de noviembre de 1983. -

Visto: estos antecedentes, la necesidad de
revisar y actualizar las normas que complementan el Código Sanitario en materia
de sustancias, drogas y demás productos denominados Estupefacientes; lo
dispuesto en los artículos 2.°, 9.º letra c) y 106, y en el Libro Décimo de ese
cuerpo legal, aprobado por el decreto con fuerza de ley N° 725, de 1968; en los
artículos 2.º, 3.º, 4.º y 5.º de la Ley N.º 18.164, de 17 de septiembre de 1982, y en
los artículos 4.º letra b), 16, 17, 35, 37, letra b) y 42, del decreto ley N.º 2.763, de
1979; y teniendo presente las facultades que me confiere el N.º 8 del artículo 32
de la Constitución Política de la República.

DECRETO:

Apruébase el siguiente Reglamento de
Estupefacientes:
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TÍTULO I
DISPOSICIONES GENERALES
Artículo 1.º La importación, exportación, tránsito, extracción, producción,
fabricación, fraccionamiento, preparación, distribución, transporte, transferencia a
cualquier título, expendio, posesión, tenencia y uso de las drogas, preparado y
demás productos estupefacientes se someterán a las normas del presente
reglamento.1 2

Art. 2.º Para los efectos del presente reglamento, se entenderá por:
a) Lista I - Lista II: Lista de drogas, que con esa numeración forman parte del
Título V de este Reglamento.
b) Droga: cualquier materia o sustancia, natural o sintética, que esté incluida en
las Listas señaladas en el Título V de este Reglamento.
c) Preparado o producto estupefaciente: toda solución o mezcla, en cualquier
estado físico, que contenga una o más drogas estupefacientes incluidas en las
Listas.
d) Importación y exportación: transporte material, sea de ingreso o salida,
respectivamente del territorio nacional, de una droga, preparado o producto
estupefaciente.
e) En tránsito: mercancía que atraviesa un país situado entre el país de origen y
el de destino.
f) Extracción: separación de uno o varios principios activos cuyas acciones
quedan comprendidas entre los incluidos en este reglamento, sea de materias
primas de origen vegetal, animal, orgánico o inorgánico.
g) Producción o proceso de producción: conjunto de operaciones necesarias para
la elaboración de un determinado producto, incluyendo la fabricación hasta la
obtención de una forma farmacéutica, su distribución en envases definitivos y
sus correspondientes controles de calidad.
h) Fabricación: todos los procesos que permitan obtener substancias
estupefacientes, incluidas su refinación y transformación en otras de la misma
naturaleza, que efectúan los laboratorios de producción.
i) Fraccionamiento: división del contenido de un todo, sea materia prima o
producto farmacéutico que la contenga.
j) Preparación: elaboración, por medio de operaciones farmacéuticas y en base a
una o varias substancias medicinales, de un producto destinado a ser usado
como medicamento o como ingrediente de un medicamento.
1

Ver ley N° 20.000, de 2005, que sustituye la ley N° 19.366, que sanciona el tráfico ilícito de estupefacientes
y sustancias sicotrópicas, y el Dto. 565/96 del Ministerio de Justicia, publicado en el Diario Oficial de
26.01.96
2
Ver Convención de las Naciones Unidas contra el Tráfico Ilícito de Estupefacientes y Sustancias
Sicotrópicas, suscrita en Viena el 20 de diciembre de 1988, promulgada por el Dto. N° 543 del Ministerio
de Relaciones Exteriores y publicada en el Diario Oficial de 20.08.90
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k) Distribución: transferencia a cualquier título, que efectúa el laboratorio de la
Industria Químico Farmacéutica, a establecimientos sanitariamente autorizados
para la adquisición, tenencia, venta y/o uso de lo transferido.
l) Transporte: traslado, de un lugar a otro, dentro del territorio nacional, de las
substancias incluidas en este reglamento, con la debida autorización sanitaria.
m) Transferencia a cualquier título: traspaso de dominio, mediante documento
escrito que así lo deje establecido, que efectúa el distribuidor a los
establecimientos autorizados para su expendio o uso.
n) Expendio: venta al detalle, a título oneroso y directamente al usuario que
efectúan las farmacias o demás establecimientos autorizados para estos
efectos, respecto de las substancias a que se refiere el presente reglamento.
o) Posesión: tenencia de las substancias incluidas en este reglamento, a
cualquier título, para uso personal y lícito.
p) Tenencia: mantención de la mercancía, con los resguardos reglamentarios
pertinentes, para uso de terceros.
q) Uso: consumo y empleo lícito, conforme a las disposiciones reglamentarias
pertinentes.
Art. 3º. Se considerarán, además, productos estupefacientes las drogas que se
agreguen a las Listas citadas en el artículo precedente, mediante decreto supremo
del Ministerio de Salud, el que regirà a contar desde el dìa 1º del mes siguiente a
su publicación en el Diario Oficial.
En la misma forma se procederá para excluir una droga de dichas Listas o
modificar su clasificación en ellas.
Art. 4.º Corresponderá al Instituto de Salud Pública de Chile el control de la
importación, exportación, tránsito, extracción, producción, fabricación,
fraccionamiento y distribución de los productos estupefacientes.
Por su parte, a los Servicios de Salud les corresponderá el control de las
actividades de preparación, transporte, transferencia a cualquier título, expendio,
posesión tenencia y uso de los productos estupefacientes, dentro del territorio de
su competencia.
Art. 5.º La importación, exportación, tránsito, extracción, producción, fabricación,
fraccionamiento, preparación, distribución, transporte, transferencia a cualquier
título, expendio, posesión y tenencia de acetorfina, cannabis y su resina,
cetobemidona, desomorfina, etorfina, heroína y las sales de estas substancias, en
su caso, estarán prohibidas en el territorio nacional. Con todo, en casos calificados
y para fines de investigación científica, el uso de estas substancias podrá ser
autorizado por el Instituto de Salud Pùblica de Chile, en las condiciones que
determine la resolución correspondiente.
Art. 6.º Estará prohibido, asimismo, el cultivo de la adormidera (Papaver
Somniferum L) y del arbusto de la coca (Eritroxylon Coca).
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Art. 7.º Las disposiciones del presente decreto son sin perjuicio de la aplicación a
las drogas, preparados y especialidades farmacéuticas estupefacientes de las
normas de los decretos supremos N°s. 435, de 1981, 162, de 1982, y otras
normas complementarias del Código Sanitario, en cuanto ellas sean pertinentes y
compatibles con este reglamento.3

TÍTULO II
DE LA IMPORTACIÓN Y EXPORTACIÓN

Art. 8.º Las drogas, preparados y productos estupefacientes sólo podrán ser
importados o exportados del territorio nacional por laboratorios de producción
químico farmacéuticas, droguerías, farmacias, hospitales e instituciones de
investigación médica o científica, previa autorización del Instituto de Salud Pública
de Chile.
Con ese objeto, los establecimientos o entidades interesadas comunicarán a ese
instituto, en el mes de octubre de cada año, sus previsiones de importación o
exportación de dichos productos para el año calendario siguiente, a fin de que ese
organismo, sobre la base de la información aportada por el solicitante, determine
la cantidad que podrá importar o exportar durante ese período.4

Art. 9.º Para importar o exportar estupefacientes incluidos en las previsiones
aprobadas, cada establecimiento deberá solicitar al Instituto de Salud Pública de
Chile autorización respecto de cada producto y partida determinadas.
La autorización se otorgará mediante un Certificado Oficial de Importación o
Exportación, que deberá emitirse dentro de los treinta días siguientes a la fecha de
la solicitud.
Art. 10. La solicitud de importación deberá indicar los siguientes datos:
a) Nombre y domicilio del establecimiento o de su representante legal, si se trata
de una persona jurídica;
b) Individualización del director técnico del establecimiento o del profesional del
área de la salud responsable, en los casos de las instituciones de investigación
médica o científica;
3

4

El decreto N° 162/82 fue derogado por el Dto. 466 de 1984, publicado en el Diario Oficial de 12.03.85,
actual Reglamento de Farmacias, Droguerías, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depósitos
Autorizados
El decreto N° 435/81 fue derogado por el Dto. 1876/95, publicado en el Diario Oficial de 09.09.96, actual
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos
Inciso modificado, como aparece en el texto, por el N° 1.1°, el Dto, N° 62/04, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 12.07.04

6
c) Nombre y domicilio del exportador y país de origen del producto;
d) Denominación genérica y nomenclatura química de identificación de la droga o
producto; 5
e) Cantidad que se desea importar;
f) Forma farmacéutica, nombre y naturaleza del envase, si se trata de preparados
o especialidades farmacéuticas, y
g) Aduana a través de la cual se efectuará la internación del producto.
Art. 11. La solicitud de exportación deberá indicar los siguientes datos:
a) Nombre y domicilio del establecimiento exportador y de su representante, si
se trata de una persona jurídica;
b) Nombre y domicilio del destinatario y país de destino;
c) Director técnico del establecimiento;
d) Denominación genérica y nomenclatura química de identificación de la droga
o producto;6
e) Cantidad del producto que se desea exportar;
f)
Forma farmacéutica, nombre y naturaleza del envase, si se trata de
preparados o especialidades farmacéuticas;
g) Número y fecha del certificado de importación y autoridad que lo ha emitido
en el país dedestino, y
h) Aduana a través de la cual se efectuará la exportación.
Art. 12. Los Certificados Oficiales de Importación y Exportación tendrán una
validez de cuatro meses contados desde la fecha de su emisión y la respectiva
internación o exportación, según corresponda, deberá efectuarse, en todo caso,
dentro del plazo máximo de 6 meses contados desde la misma fecha.7
Art. 13. Para cursar cualquiera destinación aduanera de los productos
estupefacientes cuya importación haya sido autorizada, el Servicio de Aduanas
exigirá un certificado emitido por el Servicio de Salud respectivo, en el que se
señale el lugar autorizado donde deberán depositarse estas substancias, la ruta y
las condiciones de transporte que deberán utilizarse para efectuar su traslado
desde los recintos aduaneros hasta el lugar del depósito indicado.
El Servicio de Salud correspondiente deberá pronunciarse respecto del certificado
a que se alude en el inciso anterior, a más tardar en el plazo de tres días hábiles
contados desde la fecha de la petición y, en caso de rechazo, deberá hacerlo por
resolución fundada.

5

6

7

Letra reemplazada, como aparece en el texto, por la letra a) del Dto. N° 364/84, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
Letra sustituida, como aparece en el texto, por la letra b) del Dto. N° 364/84, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
Artículo modificado, como aparece en el texto, por la letra c) del Dto. N° 364/84, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
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Art. 14. Una vez concluida la tramitación del documento de destinación aduanera
y retirados los productos estupefacientes de los recintos primarios de Aduanas,
quedarán depositados bajo la responsabilidad del consignatario, quien no podrá
producir, fabricar, fraccionar ni distribuirlos, sin obtener la autorización de la
autoridad sanitaria competente.
Esta autoridad deberá dictar la resolución otorgando o rechazando la autorización,
o bien, fijando un período de seguridad con el fin de que se efectúen los controles
sanitarios correspondientes, durante el cual los productos no podrán ser
comercializados. Dicha resolución deberá dictarse dentro del plazo de tres días
hábiles contados desde la fecha en que el interesado le comunique haber
ingresado esas substancias a su lugar de depósito, acompañando copia del
certificado emitido por el Servicio de Salud que permitió su traslado a ese recinto.
Si por cualquier razón el interesado no recibiera los estupefacientes en las
cantidades indicadas en el certificado, deberá comunicar de inmediato este hecho
al Instituto de Salud Pública de Chile a fin de que se investiguen las causas del
extravío, pérdida o sustracción de las sustancias.
Art. 15. Los productos estupefacientes que ingresen al país en tránsito no podrán
ser sometidos a operación o manipulación alguna que pueda alterar su naturaleza
ni modificar su embalaje, salvo en casos calificados que autorice el Instituto de
Salud Pública de Chile.
TÍTULO III
DE LA PRODUCCION Y EXPENDIO
Art. 16. La extracción, producción, fabricación, fraccionamiento o preparación de
estupefacientes sólo podrá llevarse a efecto en laboratorios de producción químico
farmacéutica, farmacias y otros establecimientos autorizados.
Para estos efectos, el propietario del establecimiento solicitará autorización al
Instituto de Salud Pública de Chile, antes del 1º de noviembre de cada año,
indicando la cantidad de estupefacientes que se propone extraer, producir,
fabricar, fraccionar o preparar durante el año calendario siguiente, la que podrá ser
objetada por ese Organismo dentro de los treinta días siguientes a su
presentación, vencidos los cuales se entenderá aprobada.8
Art. 17. Todo establecimiento autorizado para extraer, producir, fabricar, fraccionar
o preparar estupefacientes llevará un registro actualizado, que estará
permanentemente a disposición de la autoridad sanitaria y que deberá contener
las siguientes anotaciones:
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a) Las cantidades y procedencias de las drogas o productos estupefacientes
ingresados al establecimiento y fechas de sus ingresos; 9
b) Las cantidades de los productos estupefacientes fabricados por el
establecimiento, las fechas de fabricación, y los nombres y domicilios de los
destinatarios, y10
c) Los saldos correspondientes.
Los mismos establecimientos deberán comunicar al Instituto de Salud Pública de
Chile, antes del día 15 de enero de cada año, la siguiente información:
a) La cantidad total de drogas estupefacientes ingresadas al establecimiento
durante el año anterior y los saldos existentes a la fecha de la comunicación y
11

b) Las cantidades totales de los productos estupefacientes extraídos o elaborados
durante el mismo período y los saldos existentes a la fecha de la
comunicación.
Art. 18. Los referidos establecimientos deberán llevar actualizado un Libro de
Control de Estupefacientes, visado por el Instituto de Salud Pública de Chile o por
el Servicio de Salud a quien se asigne esta función, en el que se registrarán en
forma separada los siguientes datos, respecto de cada droga o producto
estupefaciente, indicando su denominación comercial si ello procediera:12
a) Ingresos:
•
•
•
•
•

9

fecha;
cantidad;
número y fecha de la resolución que haya autorizado la internación,
distribución o transferencia en su caso;
proveedor, número y fecha de la factura, guía u otro documento, según
corresponda, y13
número de serie, cuando corresponda.

Letra reemplazada, como aparece en el texto, por la letra d) del Dto. 364/84, del Ministerio
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
10
Letra reemplazada, como aparece en el texto, por la letra e) del Dto. 364/84, del Ministerio
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
11
Letra reemplazada, como aparece en el texto, por la letra f) del Dto. 364/84, del Ministerio
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
12
Inciso modificado, como aparece en el texto, por la letra g) del Dto. 364/84, del Ministerio
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
13
Acápite modificado, como aparece en el texto, por la letra h) del Dto. 364/84, del Ministerio
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
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b) Egresos:
• fecha;
• cantidad;
• nombre de la droga, medicamento que la contenga o producto
estupefaciente y número de serie, cuando proceda;
• número y fecha de la factura, guía u otro documento de control interno del
establecimiento;
• número de la receta cheque, número de registro de la receta si es
preparado magistral;
• nombre del médico cirujano o profesional que haya extendido la receta en
su caso, y cédula de identidad;
• nombre y domicilio del destinatario o paciente;
• nombre y cédula de identidad del adquirente, y14
c) Saldos
Art. 19. Los envases de los productos estupefacientes no podrán contener una
cantidad superior a 12 unidades posológicas y no deberán ser fraccionados en su
expendio. El contenido de los envases clínicos destinados a ser utilizados
exclusivamente en establecimientos asistenciales, podrá ser mayor del señalado
anteriormente.15
Las etiquetas de los envases deberán expresar la condición de venta del producto
y la leyenda en letras negras sobre fondo blanco: “Sujeto a Control de
Estupefacientes”. Las etiquetas llevarán, además, una estrella de cinco puntas de
color rojo, cuyo tamaño no podrá ser inferior a la sexta parte de la superficie de la
superficie de la cara principal del envase.16
Art. 20. El inicio, suspensión o término de la elaboración y/o comercialización de
todo producto estupefaciente deberá ser comunicado por el respectivo
establecimiento al Instituto de Salud Pública de Chile dentro de los treinta días
siguientes. El incumplimiento de esta obligación podrá dar lugar a la cancelación
de la autorización y registro sanitario del producto.
Para reanudar la fabricación o comercialización de un producto estupefaciente
cuya elaboración se hubiera suspendido, el establecimiento deberá comunicarlo
previamente al Instituto.
Art. 21. Sólo podrán adquirir sustancias naturales y drogas estupefacientes los
establecimientos indicados en el artículo 16 previa autorización del Instituto de
Salud Pública de Chile, otorgada a solicitud suscrita por el Director Técnico del
14

Letra modificada, como aparece en el texto, por la letra i) del Dto. 364/84, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
15
Inciso reemplazado, por el que aparece en el texto, por el art. 2°, N° 1°, del Dto. 1506/93, del Ministerio de
Salud, publicado en el Diario Oficial de 30.09.93
16
Inciso modificado, como aparece en el texto, por el N° 1, 3°, del Dto. N° 62/04, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 12.07.04
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establecimiento. Tanto el vendedor como el adquirente deberán conservar copia
de la respectiva autorización.
Art. 22. Las drogas y los productos estupefacientes podrán ser adquiridos por los
siguientes establecimientos, con intervención del respectivo Director Técnico del
establecimiento o del profesional del área de la salud responsable, en los casos de
las instituciones de investigación médica o científica :17
a)
b)
c)
d)
e)
f)

Laboratorios de producción químico farmacéutica;
Farmacias;
Droguerías;
Hospitales y consultorios del Estado;
Hospitales y clínicas particulares, y
Instituciones y establecimientos universitarios, para fines de investigación
clínica o científica. Las ventas o entregas a cualquier título de drogas o
productos estupefacientes que se efectúen a los laboratorios, droguerías,
farmacias o establecimientos de atención médica, deberán ser comunicadas
al Instituto de Salud Pública de Chile, dentro del plazo que se fije por
resolución del Ministerio de Salud, mediante copia de las respectivas guías
de entrega, suscritas por el Director Técnico

Las farmacias remitirán, asimismo, al Servicio de Salud respectivo las recetas
cheque a que se refiere el artículo 24 y la copia de las guías de entrega aludidas
en el inciso anterior, dentro del plazo que se determine por resolución del
Ministerio de Salud. 18
Art. 23. Los productos que contengan estupefacientes de las Listas I y II sólo
podrán expenderse al público en farmacias o laboratorios mediante “Receta
Cheque” o “Receta Médica Retenida”, según sea su respectiva condición de venta.
Ambos tipos de receta tendrán los formatos que fije el Ministerio de Salud por
Resolución.
Sin perjuicio de lo anterior, en el caso de los productos farmacéuticos que
contengan dosis mínimas de drogas estupefacientes mezcladas con uno o varios
ingredientes más, la autoridad sanitaria podrá disponer otra modalidad de venta.
En el caso de los productos farmacéuticos que contengan codeína o etilmorfina en
dosis que no superen los 10 mg. por unidad de administración mezcladas con uno
o varios ingredientes más, la condición de venta será receta médica simple.

17

Inciso modificado, como aparece en el texto, por la letra j) del Dto. 364/84, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
18
Inciso modificado, como aparece en el texto, por el artículo 3° del Dto. N° 923/95, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 25.04.95.
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En el caso de los productos farmacéuticos que contengan dosis sobre 10 mg. e
inferior a 60 mg. de codeína o etilmorfina, asociada a uno o varios ingredientes
más la condición de venta es receta retenida.
Para aquellos productos farmacéuticos que contengan dosis iguales o superiores
a 60 mg. de codeína o etilmorfina, asociada a uno o varios ingredientes más, la
condición de venta es receta cheque.19

Art. 24. Existirán tres clases de recetas cheques:
a) en fondo café claro, para uso de médicos cirujanos;
b) en fondo amarillo, para ser adquiridas por farmacias;
c) en fondo rojo, para ser adquiridas por establecimientos psiquiátricos.
Los talonarios de formularios de recetas cheques serán confeccionados por
intermedio de la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de
Salud, con los resguardos necesarios para evitar su falsificación.
Art. 25. Las recetas cheques sólo podrán extenderse en los formularios oficiales
que formen parte de talonarios que los Servicios de Salud proporcionarán a los
médicos cirujanos, previa acreditación de su calidad profesional. En ellos deberá
individualizarse claramente el Servicio de Salud y el nombre y cédula de identidad
del médico cirujano.
Los formularios de recetas cheques serán de uso personal y exclusivo del
profesional y no podrán transferirse ni cederse a ningún título.
En caso de extravío, hurto, robo o sustracción de uno o más formularios, el
profesional deberá dar aviso de inmediato a la Dirección del respectivo Servicio de
Salud, la que, a su vez, fomulará la denuncia correspondiente a la Justicia y lo
comunicará a los demás Servicios de Salud. El médico cirujano podrá hacer esta
denuncia y deberá publicar el hecho en un aviso destacado en el diario de mayor
circulación de la localidad durante tres días consecutivos, y acompañar el recibo
de pago de estas publicaciones al solicitar un nuevo talonario de recetas
cheques.20
En caso de anularse una o más recetas, el profesional deberá hacer entrega de
ellas al Servicio de Salud correspondiente, al momento de solicitar un nuevo
talonario.21
19

Artículo sustituido, como aparece en el texto, por el N° 1 del Dto. 68/01, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 19.05.01
20
Inciso modificado, como aparece en el texto, por la letra ll) del Dto. 364/84, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
21
Inciso agregado, como aparece en el texto, por la letra m) del Dto. 364/84, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
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Art. 26. La receta cheque y la receta retenida deberán ser extendidas
íntegramente de puño y letra por el médico cirujano y en ellas se anotarán en
forma clara y completa los antecedentes indicados en el respectivo formulario, sin
dejar espacios en blanco ni enmendaduras. En caso de ser el paciente menor de
edad y no tener cédula de identidad el médico dejará el espacio correspondiente al
número de la cédula en blanco y consignará junto al nombre del menor y entre
paréntesis, la edad del mismo, en años cumplidos. Asimismo, la receta cheque
deberá extenderse en original y duplicado y el profesional que lo haga registrará
en el talón correspondiente los datos que en él se indican.
En cada receta podrá prescribirse un solo producto estupefaciente en la dosis
necesaria para un paciente, indicándose las cantidades en letras y números, su
dosis diaria y la clave correspondiente al producto, según el Código que haya
fijado el Ministro de Salud por resolución.
La receta cheque y la receta retenida tendrán una validez de treinta días contados
desde la fecha en que ellas sean extendidas.22
Art. 27. Con intervención del respectivo director técnico, las farmacias podrán
adquirir formularios de recetas cheques, con el objeto de mantenerlos a
disposición de médicos cirujanos para la prescripción de estupefacientes, en
casos de emergencia.
El formulario deberá usarse exclusivamente en el establecimiento y no podrá ser
transferido ni cedido a ningún título.23

Art. 28. Los establecimientos psiquiátricos podrán adquirir formularios de recetas
cheques, con intervención del respectivo director técnico, para utilizarlos en la
prescripción de los estupefacientes que se utilicen en el tratamiento de
farmacodependientes atendidos en el establecimiento.

Art. 29. Las recetas cheques y las recetas médicas retenidas en que se prescriban
drogas o productos estupefacientes deberán ser despachadas personalmente por
el Director Técnico de la farmacia o laboratorio de producción, siempre que ellas
se presenten por una persona mayor de dieciocho años de edad quien deberá
exhibir su cédula de identidad.24

22

Artículo modificado, como aparece en el texto, por la letra n) del Dto. 364/84 y Dto. 79/85, ambos del
Ministerio de Salud, publicados en el Diario Oficial de 18.01.85 y 20.06.85, respectivamente.
23
Inciso agregado, como aparece en el texto, por la letra ñ) del Dto. 364/84, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
24
Artículo modificado, como aparece en el texto, por la letra p) del Dto. 364/84, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85.- Además, la numeración de los artículos fue modificada,
pasando a ser 29 en lugar de 30, al eliminar el artículo 29.
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Art. 30. Antes de despachar la receta, el Director Técnico del establecimiento
deberá revisarla minuciosamente, para comprobar que ella esté extendida en las
condiciones fijadas por el presente reglamento. Si constatare defectos,
enmendaduras u omisiones, se abstendrá de despacharla y la devolverá al
interesado, consignando en el reverso sus observaciones, su firma, la fecha y el
timbre del establecimiento.25
En el caso de que el Director Técnico estimare fundadamente que la receta ha
sido falsificada o adulterada, no la despachará y la retendrá en su poder, tomando
nota del nombre, apellidos, domicilio y cédula de identidad del portador; procurará
ubicar al profesional que supuestamente haya suscrito la receta, y dará cuenta de
la situación al Servicio de Salud correspondiente. 26
Art. 31. Si la receta no mereciera objeciones, el Director Técnico anotará, en el
espacio destinado a su uso exclusivo, los datos que indica el formulario.27
Inmediatamente de despachada la receta, el Director Técnico procederá a
inscribirla en el registro de estupefacientes del establecimiento.
Todas las recetas despachadas deberán inutilizarse y permanecer archivadas
correlativamente en el establecimiento, a lo menos, durante el año siguiente a su
despacho.
A requerimiento del interesado, el Director Técnico del establecimiento deberá
proporcionarle copia de la prescripción consignada en la receta despachada,
expresando esta circunstancia al pie del documento, bajo su firma.
Art. 32. Las prescripciones magistrales u oficinales que contengan drogas
estupefacientes sólo podrán extenderse y despacharse mediante "receta
cheque".28 29
Art. 33. Se exceptuarán de la exigencia de la receta cheque, las prescripciones de
productos estupefacientes que se formulen en recetarios especiales autorizados
para estos efectos por los Servicios de Salud, en los establecimientos
asistenciales dependientes del Sistema Nacional de Servicios de Salud, de las
25

Inciso modificado, como aparece en el texto, por la letra q) del Dto. 364/84, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85, la numeración de los artículos fue modificada, pasando a ser
30 en lugar de 31, al eliminar el artículo 29.
26
Numeración de artículos modificada, pasando de 30 a 31, como aparece en el texto, por el Dto. 364/84, del
Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
27
Inciso modificado, como aparece en el texto, por la letra r) del Dto. 364/84, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.01.85
28
Inciso 2° eliminado, por el N° 2 del Dto. 68/01, del Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de
19.05.01.
29
Numeración de los Artículos 33, 34, 35, 36, 37 y 38 ha sido modificada por : 32, 33, 34, 35, 36 y 37,
respectivamente, por la letra s) del Dto. 364/84, del Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de
18.01.85
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Fuerzas Armadas y Carabineros, y de las Universidades y en hospitales y clínicas
particulares, destinadas exclusivamente al uso interno de estos establecimientos.30
Art. 34. No podrán elaborarse ni distribuirse muestras médicas de ninguno de los
productos estupefacientes comprendidos en las Listas I y II del Título V, ni efectuar
promoción o difusión comercial de ellos, salvo que contenga dosis mínimas de
drogas estupefacientes y el Instituto de Salud Pública de Chile autorice
específicamente distribuir muestras médicas y promover esos medicamentos. 31 32
Art. 35. Todos los establecimientos autorizados para mantener existencias de
productos estupefacientes deberán conservarlos permanentemente bajo llave y
adoptar las demás medidas necesarias para prevenir su hurto, robo, sustracción o
extravío. 33

TÍTULO IV
DE LAS SANCIONES Y VIGENCIA

Art. 36. La infracción a las disposiciones del presente reglamento será sancionada
por la autoridad sanitaria competente en la forma y con arreglo a los
procedimientos previstos en el Libro X del Código Sanitario, sin perjuicio de la
responsabilidad penal que pudiera derivar del mismo hecho y de lo establecido en
el artículo 3º de la Ley Nº 18.164. 34

Art. 37. Este reglamento entrará en vigencia sesenta días después de su
publicación en el Diario Oficial, fecha en que quedará derogado el Decreto
Supremo Nº 137, de 12 de marzo de 1960, del Ministerio de Salud, así como toda
otra norma, resolución o disposición reglamentaria o administrativa que sea
contraria o incompatible con las de este reglamento. 35

30

Ver nota 29
Ver nota 29
32
Artículo modificado, como aparece en el texto, por el N° 1° letra a) del Dto. 406/89, del Ministerio de
Salud, publicado en el Diario Oficial de 23.02.90
33
Ver nota 29
34
Ver nota 29
35
Ver nota 29
31
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TÍTULO V
DE LAS LISTAS DE ESTUPEFACIENTES
Lista I

ACETILMETADOL
ACETORFINA
ALFACETILMETADOL
ALFAMEPRODINA
ALFAMETADOL
ALFAPRODINA
ALILPRODINA
ANILERIDINA

BECITRAMIDA
BENCETIDINA
BENCILMORFINA
BETACETILMETADOL
BETAMEPRODINA
BETAMETADOL
BETAPRODINA
BUTIRATO DE DIOXAFETILO
CANNABIS
CETOBEMIDONA
CLONITACENO
COCA
COCAINA
CODOXIMA
CONCENTRADO DE PAJA DE
ADORMIDERA

DESOMORFINA

(3-acetoxi-6-dimetilamino-4,4- difenilheptano)
(3-0 acetiltetrahidro-7α-(1-hidroxi-1-metilbutil)6,14-endoeteno-oripavina)
(alfa-3-acetoxi-6-dimetilamino-4,4difenilheptano)
(alfa-3-etil-1-metil-4-fenil-4propioonoxipiperidina)
(alfa-6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanol)
(alfa-1,3-dimetil-4-fenil-4- propionoxipiperidina)
(3-alil-1-metil-4-fenil-propionoxipiperidina)
(éster etílico del ácido 1-para-amino-fenetil-4fenilpiperidín-4-carboxílico)
(1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4-(2-oxo-3propionil-1-bencimida-zolinil)-piperidina)
(éster etílico del ácido 1-(2-benciloxietil) -4fenilpiperidín-4-carboxílico)
(3-bencilmorfina)
(beta-3-acetoxi-6-dimetilamino-4,4
difenilheptano)
(beta-3-etil-1-metil-4-fenil-4propionoxipiperidina)
(beta-6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanol)
(beta-1,3-dimetil-4-fenil-4-propionoxipiperidina)
(etil-4-morfolín-2,2-difenilbutirato)
(cáñamo índico) y su resina (resina de
cañamo índico)
(4-meta-hidroxifenil-1-metil-4propionilpiperidina)
(2-para-clorobencil-1-(2-dietilaminoetil)-5nitrobencimidazole)
(hojas de)
(éster metílico de bonzoilecgonima)
(dihidrocodeinona 6 carboximetiloxima)
(el material que se obtiene cuando la paja de
adormidera ha entrado en un proceso para
concentración de sus alcaloides, en el
momento en que pasa al comercio)
(dihidrodesoximorfina)
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DEXTROMORAMIDA
DIAMPROMIDA
DIETILTIAMBUTENO
DIFENOXILATO
DIFENOXINA
DIHIDROMORFINA
DIMEFEPTANOL
DIMENOXADOL
DIMETILTIAMBUTENO
DIPIPANONA
DROTEBANOL
ECGONINA
ETILMETILTIAMBUTENO
ETONITACENO
ETORFINA
ETOXERIDINA
FENADOXONA
FENANPROMIDA
FENAZOCINA
FENOMORFANO
FENOPERIDINA
FENTANILA
FURETIDINA

HEROINA
HIDROCODONA
HIDROMORFINOL
HIDROMORFONA
HIDROXIPETIDINA
ISOMETADONA
LEVOFENACILMORFANO
LEVOMETORFANO
LEVOMORAMIDA
LEVORFANOL
METADONA

((+)-4- [2-metil-4-oxo-3,3-difenil-4-(1
pirrolidinil)-butil] -morfolina)
(N-[2-(metilfenetilamino)- propil]propionanilida)
(3-dietilamino-1,1-di-(2’-tienil)-1-buteno)
(éster etílico del ácido 1-(3-ciano-3,3
difenilpropil)-4-fenilpiperidín-4-carboxílico)
(ácido 1-(3-ciano-3,3 difenilpropil)-4fenilisonipecótico)
(4,5-epoxi-17-metil-morfinano-3,6-diol)
(6-(dimetilamino)-4,4-difenil-3-heptanol)
(2-dimetilaminoetil-1-etoxi-1’,1’- difenilacetato)
(3-dimetilamino-1,1-di-(2’-tienil)-1-buteno)
(4,4-difenil-6-piperidín-3-heptanona)
(3,4-dimetoxi-17-metilmofinán-6B,14-diol)
sus ésteres y derivados que sean convertibles
en ecgonina y cocaína.
(3-etilmetilamino-1,1-di(2’-tienil)-1 buteno)
(1-dietilaminoetil-2-para-etoxibencil-5nitrobencimidazole)
(tetrahidro-7 α-(1-hidroxi-1-metilbutil)-6,14endoeteno- oripavina)
(éster etílico del ácido 1-[2-(2-hidroxietoxi)etil]-4fenilpiperidín-4- carboxílico)
(6-morfolín-4,4-difenil-3-heptanona)
(N-(1-metil-2-piperdidinoetil)-propionanilida)
(2’hidroxi-5,9-dimetil-2-fenetil-2,7benzomorfano)
(3-hidroxi-N-fenetilmorfinano)
(éster etílico de ácido 1-(3-hidroxi-3-fenilpropil)4-fenilpiperidín-4-carboxílico)
N- (1-fenetil-4-piperidinil) N-fenilpropionamida
(éster etílico del ácido 1-(2
tetrahidrofurfuriloxietil)-4-fenilpiperidín-4carboxílico)
(diacetilmorfina)
(dihidrocodeinona)
(14-hidroxidihidromorfina)
(dihidromorfinona)
(éster etílico del ácido 4-(metahidroxifenil)-1metilpipedín-4-carboxílico)
(6-dimetilamino-5-metil-4,4-difenil-3- hexanona)
((-)-3-hidroxi-N-fenacilmorfinano)
((-)-3-metoxi-N-metilmorfinano)
((-)-4-[2-metil-4-oxo-3,3-difenil-4-(1- pirrolidinil)butil]-morfolina)
((-)-3-hidroxi-N-metilmorfinano)
(6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanona)
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METADONA, intermediario de la
METAZOCINA
METILDESORFINA
METILDIHIDROMORFINA
METOPON
MIROFINA
MORAMIDA,intermediario de la

(4-ciano-2-dimetilamino-4,4-difenilbutano)
(2’-hidroxi-2,5,9-trimetil-6,7-benzomorfano)
(6-metil-delta-6-deoximorfina)
(6-metildihidromorfina)
(5-metildihidromorfinona)
6-miristil-3-bencilmorfina
(ácido 2-metil-3-morfolín-1,1-difenilpropano
carboxílico)
MORFERIDINA
(éster etílico del ácido 1-(2-morfolinoetil)-4
fenilpiperidín-4-carboxílico)
MORFINA
7,8-didehidro-4,5-epoxi-17-metilmorfinano-3,6diol
MORFINA, BROMOMETILATO Y metil bromuro de morfina
otros derivados de la morfina con
nitrógeno pentavelente, incluyendo en
particular los derivados de N-oximorfina
uno de los cuales es la N-oxicodeína.
NICOMORFINA
(3,6-dinicotinilmorfina)
NORACIMETADOL
((±-alfa-3-acetoxi-6-metilamino-4,4-difenilheptano)
NORLEVORFANOL
((-)-3-hidroximorfinano)
NORMETADONA
(6-dimetilamino-4,4-difenil-3-hexanona)
NORMORFINA
(demetilmorfina)
NORPIPANONA
(4,4-difenil-6-piperidín-3-hexanona)
N-OXIMORFINA
N-óxido de morfina
OPIO
Látex desecado de las cápsulas inmaduras del
papaver somniferum
OXICODONA
(14-hidroxidihidrocodeinona)
OXIMORFONA
(14-hidroxidihidromorfinona)
PETIDINA
(éster etílico del ácido 1-metil-4-fenilpiperidín4-carboxílico)
PETIDINA,intermediario A de la
(4-ciano-1-metil-4-fenilpiperidina)
PETIDINA, intermediario B de la (éster etílico del ácido 4-fenil-piperidín-4carboxílico)
PETIDINA, intermediario C de la (ácido 1-metil-4-fenilpiperidín-4-carboxílico)
PIMINODINA
(éster etílico del ácido 4-fenil-1-(3fenilaminopropil)-piperidín-4-carboxílico)
PIRITRAMIDA
(amida del ácido 1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)4(1-piperidín)-piperidín-4-carboxílico)
PROHEPTACINA
(1,3-dimetil-4-fenil-4-propionoxiazacicloheptano)
PROPERIDINA
(éster isopropílico del ácido 1-metil-4fenilpiperidín-4-carboxílico)
RACEMETORFANO
((±)-3-metoxi-N-metilmorfinano)
RACEMORAMIDA
((±))-4 [2-metil-4-oxo-3,3-difenil-4-(1pirrolidinil)-butil]- morfolina)
RACEMORFANO
((±)-3-hidroxi-N-metilmorfinano)
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SUFENTANIL

(N-(4-(metoximetil)-1-(2-(2-tienil)etil)-4-piperidil)
propionanilida)
TEBACON
(acetildihidrocodeinona o
acetildemetilodihidrotebaína)
TEBAINA
3,6-dimetil-morfina
TILIDINA
((±)-2-(dimetilamino)-1-fenil-3 -ciclohexeno-1carboxilato de etilio)
TRIMEPERIDINA
(1,2,5 trimetil-4-fenil-4-propionoxipiperidina)
ALFENTANIL
(monoclorhidrato de N-[1-[2-(4-etil-4,5-dihidro5-oxo-1H-tetrazol-1-il) etil]- 4-(metoxymetil)-4piperidinil-N-fenilpropanamida)36
ACETIL-ALFA-METIL-FENTANILO (N-[1-(a-metifenetil)-4-piperidilo] acetanilida) 37
ALFA-METILFENTANILO
(N-[1(a-metilfenetil)-4-piperidilo] propionanilida)
38

3-METILFENTANILO
MPPP
PEPAP
DIHIDROETORFINA
REMIFENTANIL

3-METILTIOFENTANIL
AlfaMETILTIOFENTANIL

36

(N-(3-metil-1-(fenetil-4-piperidilo)
propionanilida) 39
(1-metil-4-fenil-4-propionato de
piperidina(éster)) 40
(1-fenetil-4-fenil-4-acetato de piperidina
(éster)); y41
7,8 dihidro –7-alfa-[1-®-hidroxi-1-metilbutil]-6,
14-endo-etanotetrahidrooripavina42
Ester metílico del ácido 1-(2metoxicarboniletil)-4- (fenilpropionilamino)piperidin-4-carboxilico43
N-[3 metil –1-[2-(2-tienil)etil]-4-piperidil]
propionanilida44
N-[1-[1-metil-2(2-tienil)etil]-4-piperidil]
propionanilida45

Sustancia agregada, como aparece en el texto, por el N° 1, letra a) del Dto. 383/89, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 19.02.90
37
Sustancia agregada, como aparece en el texto, por el N° 1 letra b) del Dto. N° 406/89, del Ministerio de
Salud, publicado en el Diario Oficial de 23.02.90
38
Sustancia agregada, como aparece en el texto, por el N° 1 letra b) del Dto. N° 406/89, del Ministerio de
Salud, publicado en el Diario Oficial de 23.02.90
39
Sustancia agregada, como aparece en el texto, por el N° 1 letra b) del Dto. N° 406/89, del Ministerio de
Salud, publicado en el Diario Oficial de 23.02.90
40
Sustancia agregada, como aparece en el texto, por el N° 1 letra b) del Dto. N° 406/89, del Ministerio de
Salud, publicado en el Diario Oficial de 23.02.90
41
Sustancia agregada, como aparece en el texto, por el N° 1 letra b) del Dto. N° 406/89, del Ministerio de
Salud, publicado en el Diario Oficial de 23.02.90
42
Sustancia agregada, como aparece en el texto, por el N° 1, 4°, del Dto. 62/04, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 12.07.04
43
Sustancia agregada, como aparece en el texto, por el N° 1, 4°, del Dto. 62/04, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 12.07.04
44
Sustancia agregada, como aparece en el texto, por el N° 1, 4°, del Dto. 62/04, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 12.07.04
45
Sustancia agregada, como aparece en el texto, por el N° 1, 4°, del Dto. 62/04, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 12.07.04
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BetaHIDROXIFENTANIL
PARA-FLUOROFENTANIL
TIOFENTANIL

N-[1-(beta-hidroxifenetil)-4-piperidil]
propionanilida46
4-fluoro-N-(1-fenetil-4-piperidil) propionanilida
N-[1-[2-(2-tienil)etil]-4-piperidil] propionanilida47

Los isómeros, a menos que estén expresamente exceptuados de los
estupefacientes de esta Lista.
Los ésteres y éteres de los estupefacientes enumerados en la presente Lista,
siempre y cuando no figuren en otra Lista.
Las sales de los estupefacientes enumerados en esta Lista, incluso las sales de
ésteres, éteres e isómeros en las condiciones antes expuestas.

Lista II

ACETILDIHIDROCODEINA
CODEINA
DEXTROPROPOXIFENO
DIHIDROCODEINA
ETILMORFINA (DIONINA)
FOLCODINA
NICODICODINA
NORCODEINA
PROPIRAMO

(6-acetil-7,8-dihidrocodeína)
(3-metilmorfina)
(α-(+)-4-dimetilamino-1,2-difenil-3-metil-2butanol propionato)
(7,8-dihidrocodeína)
(3-etilmorfina)
3-[2-(4-morfonil)etil]-morfina
nicocodina(6-nicotinilcodeína)
(6-nicotinildihidrocodeína)
(N-demetilcodeína)
(N-(1-metil-2-piperidín-etil)-N-2
piridilpropionamida); y

Los isómeros, a menos que estén expresamente exceptuados de los
estupefacientes de esta Lista.
Las sales de los estupefacientes enumerados en esta Lista, incluso las sales de
los isómeros en las condiciones antes expuestas.
Anótese, tómese razón, comuníquese, publíquese e insértese
en la Recopilación Oficial de Reglamentos de la Contraloría General de la
República.- Augusto Pinochet Ugarte, General de Ejército, Presidente de la
República.- Winston Chinchón Bunting, Ministro de Salud.
46

Sustancia agregada, como aparece en el texto, por el N° 1, 4°, del Dto. 62/04, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 12.07.04
47
Sustancia agregada, como aparece en el texto, por el N° 1, 4°, del Dto. 62/04, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 12.07.04
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1

PRESENTACION

Los profundos cambios demográficos y epidemiológicos ocurridos en nuestro país en las
últimas décadas, determinan en la actualidad, una alta prevalencia de patologías crónicas
tales como hipertensión arterial, diabetes mellitus, depresión, enfermedades osteomusculares, etc. Esta situación obliga a acentuar la aplicación de políticas de Salud
Pública en promoción, fomento y prevención y permiten prever un aumento progresivo del
consumo de medicamentos para el tratamiento de estas enfermedades. Por otra parte, la
situación actual del sector revela un alto gasto de bolsillo en medicamentos determinando
una carga importante en el presupuesto familiar de nuestra población.
Ante esta situación, en el marco de la Reforma de la Salud, el Ministerio de Salud ha
estimado indispensable revisar la política de medicamentos vigente en el país a fin de
adecuarla al compromiso del Gobierno de garantizar el acceso oportuno y equitativo de la
población a los medicamentos. Con este objeto un grupo de profesionales de la División
de Rectoría y Regulación, del Departamento Jurídico del Ministerio de Salud, del Instituto
de Salud Pública, Fondo Nacional de Salud, Central Nacional de Abastecimiento,
Ministerio de Economía y académicos universitarios, bajo la coordinación de la Comisión
de Reforma, trabajó en estas materias a objeto de allegar antecedentes para elaborar las
directrices y acciones de una propuesta de política de medicamentos. Estas reflexiones y
conclusiones se han vaciado en el presente documento “Política Nacional de
Medicamentos en la Reforma de la Salud”.
Del compromiso colectivo que se pueda alcanzar con los principios de la nueva política y
de los mecanismos y plazos para su progresiva implementación, depende la efectiva
respuesta que el país pueda entregar para cerrar la brecha de equidad que existe en el
acceso a medicamentos y avanzar conjuntamente en la racionalidad de su uso. Queda
abierta la invitación a colaborar con los esfuerzos necesarios para conseguir tan ambiciosos
objetivos.

Dr. Pedro García Aspillaga
Ministro de Salud
Santiago, abril de 2004.2

POLÍTICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
BASES PARA UNA PROPUESTA EN EL MARCO DE
LA REFORMA DEL SECTOR
I.

INTRODUCCIÓN

El gobierno del Presidente Ricardo Lagos ha comprometido la realización de
profundos cambios en el sector salud, dirigidos a garantizar que todas las personas y
familias- independientemente de su nivel de ingresos- puedan gozar del derecho a la
atención de salud que necesitan. Se sabe que la desigualdad en la situación de salud
y en el acceso a servicios representa una de las peores injusticias del Chile actual, de
allí que emprender una reforma integral del sistema de salud constituya uno de los
principales compromisos de política social para el período.
En este contexto, la formulación de una política y de un plan estratégico en el área de
medicamentos representa una exigencia inaplazable para contribuir efectivamente a
dar cumplimiento a los objetivos sanitarios que se plantea la reforma del sector.
Basándose en los lineamientos establecidos en la Política Nacional de
Medicamentos, aprobada por Resolución exenta N°1248, del 6 de agosto de 1996,
Ministerio de Salud, y acorde con los principios de la reforma en curso, se propone
rediseñar una Política, plan de corto y mediano plazo, que asegure la disponibilidad
y acceso de toda la población a medicamentos de eficacia y calidad garantizada,
seguros, de costo asequible, y cuya utilización racional lleve a conseguir los
máximos beneficios, tanto en la salud de las personas como en el control del gasto
que ellos representan.
Este propósito se sustenta en la realidad demográfica y epidemiológica del país, así
como en las proyecciones y objetivos sanitarios a alcanzar en el futuro cercano.
La problemática de salud-enfermedad que el país presenta y su proyección a un
futuro cercano se encuentra ampliamente tratada en el documento “Objetivos
Sanitarios para la década 2000-2010", publicado por el Departamento de
Epidemiología de la División de Rectoría y Regulación del Ministerio de Salud.
Los 1ineamientos generales de política de la Reforma de la Sa1ud se registran en los
proyectos de Ley presentados por el Ejecutivo, algunos tramitados y otros
actualmente en trámite parlamentario.
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1.

ANÁLISIS DE SITUACIÓN

1.1.

CARACTERÍSTICAS
MEDICAMENTOS

PRINCIPALES DEL

MERCADO DE LOS

Valores y unidades por grupos de productos
El consumo de medicamentos ha presentado altibajos con tendencia al alza en la
última década. El mercado creció en valores entre los años 1995 y 1999 de 386 a
U$567 millones y de 126 a 168 millones de unidades. Entre 1999 y 2002 presenta
una caída de 567 a U$501 millones, manteniéndose una cifra cercana a 168
millones unidades. Se asume que en el período no ha habido cambios
epidemiológicos ni mayor accesibilidad a medicamentos que expliquen estas
significativas tendencias.
En relación con grupos de productos, por unidades de venta los genéricos
representaban en 2002 el 39.38% del mercado, los similares, genéricos de marca;
el 38.5% y los de marca un 22.05%. Sin embargo, en valores estos últimos
representan el 43.3%, los similares un 49.0% y los genéricos sólo el 7.69% del
mercado. (Cuadro 1)
CUADRO N° 1
ESTRUCTURA DE TIPO DE PRODUCTOS
SEGÚN UNIDADES DE VENTA Y VALORES (EN %) 2002
Productos
Marca

Unidades (%)
22.05

Valores (%)
43.3

Genérico de Marca

38.5

49.0

Genérico

39.38

7.69

Total

100.0

100.0

Fuente: IMS Health

Entre aproximadamente unos 1270 productos farmacéuticos que se comercializan y
que corresponden a algunos de los principios activos de la lista del Formulario
Nacional, a mayo de 1999, el 62% corresponde a productos de marca y el resto a
productos genéricos*. La actualización de tales cifras requiere la confección de un
nuevo Formulario Nacional y su comparación con lo que está comercializado.

*: M.E. Fernamdez. Situación de medicamento en Chile. MINSAL. 1999.
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Gasto en medicamentos
En el año 2002, del gasto nacional en medicamentos el gasto privado, gasto de
bolsillo, representaba un 87.3% ($M 345.064) y el gasto público un 12.7%.($M
50.389) (Cuadro 2 y Gráfico 2)
CUADRO N°2
CHILE: ESTIMACIONES DEL GASTO EN MEDICAMENTOS TOTAL, PÚBLICO Y
PRIVADO (1993-2002)

(cifras miles de millones de pesos corrientes)
Gasto

1993

1994

1995

1996

1997

1998

1999

2000

2001

2002

Total

146.8

167.0

185.7

213.5

257.6

291.8

317.9

339.1

370.3

395.5

Publico

25.5

25.7

26.5

30.5

30.1

32.6

37.3

40.7

45.2

50.3

Privado

121.3

141.2

159.1

182.9

227.5

259.2

280.6

298.3

325.1

345.0

Fuente: FONASA e IMS Health (agosto 2002). Los datos 1993 al 1998 fueron publicados en Situación del
medicamento en Chile MINSAL y corresponden a la misma fuente (1999).

GRAFICO DEL CUADRO N° 2 CHILE: ESTIMACIONES DE
PÚBLICO, PRIVADO Y TOTAL (1993-2002) ( cifras en mile
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100000
50000
0
1993

1994

1995

1996

1997

1998

1999

2000
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Entre 1993 y 1998 el gasto público creció en un 28%, mientras el sector privado lo
hizo en un 114%*. Entre 1999 y 2002 las cifras fueron de un 35% y de un 23%
respectivamente. Se estima que en 1997 el gasto anual en medicamentos del
sistema público de salud alcanzó un promedio U$ 8 por beneficiario**.
Utilizando datos de la Encuesta Presupuestos Familiares del INE (pesos enero
1997) se tiene que el primer quintil de ingresos gasta mensualmente en
medicamentos en la farmacia un promedio de $2.654 al mes por hogar, mientras el
5° quintil gasta $ 17.208, lo que refleja, en parte, la inequidad en el acceso a este
ítem (Cuadro 3).

*: M.E. Fernandez. Situación de medicamento en Chile. MINSAL. 1999.
**: Lucas Godoy. Contención de costos en medicamentos. La experiencia internacional y el caso chileno.
Depto. Ingenieria Industrial Universidad de Chile. 2001.
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CUADRO N°3
GASTO MENSUAL EN MEDICAMENTOS SEGÚN QUINTIL DE INGRESOS
(miles pesos de enero de 1997)
Pesos
18000

17208

16000
14000
12000
10000

8580

8000
6000
4000
2000
0

5060
2654

I

3514

II

III

Iv

V

Quintil de ingresos
Fuente: INE - Encuesta Presupuestos familiares

De la misma fuente se concluye que el total de medicamentos adquiridos, el 5°
quintil de más altos ingresos compra cerca de la mitad, mientras el primer quintil
compra el 7.28%*.
La cobertura de entrega en el sector público de medicamentos gratuitos aumentó,
entre 1990 y 1998, desde 38.6% a 56% según última encuesta Casen (es
destacable el bajo costo de la unidad de medicamento en el sector público por el
uso de genéricos y envases clínicos)*.
Para el SNSS, al cruzar el gasto estimado del Item Farmacia de MM$ 45.202.590
para el año 2001, con el número de Consultas Médicas de Atención Primaria,
Especialidades y Urgencia (32.504.872 para el año 2001), y asumiendo se
entregue una receta promedio por consulta, se llega a que el costo estimado
promedio por receta es de $ 1.390.
Ahora bien, si se considera que un 70% de beneficiarios de FONASA
corresponden al tramo A y B, que por derecho tienen garantía de entrega gratuita
de medicamentos del Formulario Nacional, se tiene que 7.299.028 beneficiarios
que durante el 2001 recibieron un promedio de 3.1 consultas médicas,
reclamarían que se les garantizase para los 21 millones 897 consultas, un total de
21.897.000 recetas con un valor total aprox. $30.436.830 millones al precio $
1.390 por receta. Con estas cifras restarían $14 mil 765 millones del ítem
farmacia para cubrir el % de derecho a medicamentos que tienen los grupos C y D
de FONASA las cuales tienen derecho al 100% en la Atención Primaria.

*: M.E. Fernández. Situación del medicamento en Chile. MINSAL. 1999
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En síntesis, con estos datos y aquellos provenientes de la Encuesta CASEN, se
estima que la cobertura de recetas no debe superar el 60% de los afiliados a
FONASA en la atención institucional entendiendo en consideración que esta
cobertura no se extiende a la libre elección FONASA.
Precios de los medicamentos
A partir de información del INE, elaborada por el Departamento de Estudios de la
División de Planificación y Presupuestos del MINSAL, es posible establecer el
siguiente diagnóstico de situación:
Respecto a la evolución de precios al consumidor se observa un comportamiento
diferenciado entre el IPC general y el IPC del precio de los medicamentos, siendo
este último superior al primero.
El índice IPC general, con base diciembre 1998=100, acumula a julio 2003,
114.56 puntos, en tanto el índice para el grupo salud acumula 124.52 puntos.
No obstante resulta preocupante constatar que el índice para el artículo
Medicamentos acumula 153.93 puntos, siendo lejos el más alto al interior del
grupo salud y superando por 39.37 puntos base al IPC general. (Cuadro 4).
CUADRO N° 4
INDICES DE VARIACIÓN DE PRECIOS
(acumulado a julio de 2003, base 100, dic de 1998)
60

53.9

50
40
30
20

24.5

21.8

17.8

17.2

16.7

20
14.6

10
0
Otros Productos
Médicos

Medicamentos

Servicios de
Laboratorio

Servicios de
Urgencia

Gastos en
Consultas Médicas
Intervenciones

IPCSalud

IPCGeneral

El siguiente Gráfico muestra la evolución en el tiempo de lndices de precios
relevantes en el sector salud: el IPC general, el IPC del Grupo Salud, el IPC del
Artículo Medicamentos y el IPM (Indice de precios al por mayor del Producto
Medicamentos de Uso Humano Nacional). Este último refleja en mejor forma la
evolución de los precios que enfrentan los prestadores de servicios.en sus compras
al por mayor.
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Como se puede observar, la evolución del IPM del Artículo Medicamentos de Uso
Humano Nacional, muestra un crecimiento tendencial bastante similar al que
registra el IPC de Medicamentos, acumulando a la fecha 148,86 puntos (Base Dic
1998=100). Esto representa un diferencial de 34,3 puntos porcentuales en el
período de 4 años y medio, respecto del IPC general.
La incorporación de nuevos medicamentos al mercado nacional ha significado un
aumento del precio de los productos de marca. Estas categorías de productos
nuevos, al año 2000, representaban un 11.3% del mercado con un precio promedio
de US$ 5.7 frente al mercado total que tiene un precio promedio de US$ 3.3, dado
fundamentalmente por el precio promedio de los genéricos que alcanza a U$ 0.9.
(Cuadro 5). La diferencia de precios entre genéricos y de marca es del orden del
270%, sustentado en la diferenciación de productos y las asimetrías de información.
Estos antecedentes deben considerarse al analizar el posible efecto en el precio que
tendrá la aplicación de la Ley N° 19.039, que establece Normas Aplicables a los
Privilegios Industriales y Protección de los derechos de Propiedad Industrial.
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CUADRO N° 5
IMPACTO DE NUEVOS MEDICAMENTOS CHILE, IMS 2000
Categoría
Mercado total
Medicamentos
nuevos
Fuente: IMS 2000.

Ventas (US$)

Distribución (%)

Precio Promedio (US$)

556.786.138

100.0

3.3

62.847.063

11.3

5.7

Para el año 2002, el mercado de medicamentos mostraba los siguientes precios
promedio por unidad (Fuente IMS) :
TOTAL MERCADO
MARCA
SIMILAR
GENERICO

U$
U$
U$
U$

3.03
5.96
3.86
0.59

Automedicación
Respecto a la automedicación ésta equivale aproximadamente a un 50% del
consumo. Una encuesta del MINSAL indicó que un 74% de una muestra de
consumidores encuestados ha comprado medicamentos que exigen receta médica,
sin poseerla (no respeto a la condición de venta)*.
Se trata de automedicación no informada en la cual la decisión de compra está
influenciada por la presión de la publicidad, el repetir antiguas recetas, el consultar
con el dependiente o una decisión tomada por recomendación de terceros. A esto se
agrega que la mayoría de los productos no tiene rotulación ni folleto con la
información requerida (según Decreto Supremo N°1876 de 1995, todo
medicamento comercializado debe llevar folleto de información al paciente). Por
otra parte, hay transgresiones éticas en la publicidad y no siempre en
correspondencia con lo autorizado en el registro. Tampoco existe un plan de uso
racional de medicamentos desde el Ministerio de Salud.
Los riesgos de la automedicación no han sido medidos, entre otras razones porque
no existe en el país un sistema de farmacovigilancia efectiva. Pueden deducirse,
aparte de efectos adversos con todo tipo de consecuencias, el mal manejo de
patologías crónicas, la antibiótico resistencia, el encubrimiento y consultas tardías
de distintas patologías y desde luego, un gasto muchas veces injustificado.

*: M.E. Fernández: Situación del medicamento en Chile.1999
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1.2.

PRODUCCIÓN Y COMERCIALIZACIÓN
Estos valores están representados en la producción por laboratorios (unidos en
corporaciones) y en la distribución y comercialización por las droguerías y las
farmacias privadas (conformadas en cadenas).
En el área de producción (años 1995-1996), se observa una gradual tendencia a la
concentración, demostrable en el valor de las ventas y en el número de unidades
vendidas. Diez Corporaciones de 62 tienen sobre el 50% de las ventas, mientras en
unidades, 9 empresas ocupan el 58.7% del mercado. Como se aprecia existe un
mayor grado de concentración de la oferta en términos de unidades vendidas
comparado con la concentración de la industria en términos de las ventas
expresadas en valor. La concentración aumenta por categoría terapéutica y es aún
mayor por subcategorías, lo que demuestra cierto grado de especialización de los
laboratorios. (Cuadro 6)
CUADRO N° 6
CLASES TERAPEUTICAS Y CONCENTRACIÓN EN 8 CORPORACIONES (C8)
(1995-1996)
Clases Terapéuticas

1995

1996

C8 %

Aparato Digestivo

17.87

17.92

42

Sistema Nervioso Central

16.94

16.01

45

Aparato Respiratorio

11.11

12.25

52

Prod. Genito Urinario

9.46

10.08

79

Aparato Cardiovascular

9.48

10.05

56

Anti-infecciosos

10.40

9.08

62

Aparato Locomotor

6.38

7.83

50

Dermatológicos

7.22

7.00

47

Organos de los Sentidos

2.21

2.43

89

Hormonas

2.04

1.78

88

Sangre y Organos Hematop.

1.27

1.49

62

Antiparasitarios

0.78

0.50

84

Antineoplast

0.28

0.27

85

Agentes de Diagnostico

0.41

0.27

96

Soluciones Hospitalarias
0.18
0.31
Fuente: Análisis del Mercado de los Medicamentos, Informe Final, Ministerio de Economía,
Fomento y Reconstrucción, División Desarrollo de Mercados. Mayo 2000.

100
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Las cifras del Cuadro N°6 muestran que la importancia relativa se mantiene en el
lapso analizado, pues de alguna manera esta clasificación representa la estructura
de patologías en Chile, la que requiere de muchos años para presentar cambios
significativos. Cabe destacar que ocho categorías terapéuticas representan el 90%
del total de ventas y la concentración promedio es de 63% para el C8.
Este mercado así concentrado, da cuenta de que la competencia dista de ser perfecta
ya que en la industria se presentan situaciones de oligopolio con diferenciación de
productos (cuando existen moléculas alternativas para una misma patología y en
cada opción hay más de un producto comercial, marcas y genéricos, con distintos
niveles de precios) y también tendencias monopólicas (cuando la molécula tiene
pocas o ninguna alternativa y no existen productos similares en el mercado).
(Cuadro 7).
CUADRO N° 7
CONCENTRACIONES POR PRINCIPIO ACTIVO EN 3 CORPORACIONES (C3)
(Año 1995)
Principio Activo
Participación Líder
C3 %
Laboratorio Líder
Amoxicilina

Chile (N)

42.5

75.1

Ceftriazona

Roche (E)

70.3

96.1

Azitromicina

Pfizer (E)

93.1

100

Claritromicina

Abbot (E)

100

100

Cloxacilina

Chile (N)

43.9

79.4

Diclofenaco

Ciba Geig (E)

57.1

73.2

Loratadina

Shering Plough (E)

60.7

83.1

Nifedipino

Bayer (E)

61.1

88.8

Omeprazol

Saval (N)

43.5

89.6

Salbutamol

Chile (N)

26.3

68.4

Amox.Acid. Clav.

Andrómaco (N)

30.3

72.4

Lisinopril

Recalcine

88.1

100.0

Fuente: Análisis del Mercado de los Medicamentos, Informe Final, Ministerio de Economía,
Fomento y Reconstrucción, División Desarrollo de Mercados. Mayo 2000.

Esta diferenciación de productos sujeta a normas de propiedad industrial y a las
citadas tendencias de un mercado que por su naturaleza es inelástico, lleva a
restricciones a la libre competencia de la industria (barreras a la entrada) y puede
constituir una amenaza a disponer de medicamentos de precio razonable,
especialmente en relación a la futura aplicación plena de la ley de patentes.
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Por otra parte, estas corporaciones buscan controlar parte importante de la
distribución a través de droguerías y de depósitos de productos farmacéuticos,
hoy compitiendo por ese control con las cadenas.
En lo referente, a comercialización del total de farmacias existentes en el país
existen alrededor de 1500 farmacias, un 37% son cadenas y controlan el 90% de
las ventas. Estas cadenas: Salco- Brand, Ahumada, Cruz Verde, se concentran
solamente en las regiones de mayor población e ingresos medio alto. Hay ausencia
de farmacia en 35 comunas del país con más de 10.000 habitantes.
Esta concentración en la comercialización potencia la capacidad de negociación de
precios de las cadenas frente a los laboratorios por economías de escala y de
ámbito, lo que permite trasladar parte de los descuentos al público, pero también
puede facilitar acuerdos colusivos que lleven a eliminar de la competencia a las
cadenas menores y a las farmacias independientes y crear un poder de compra
oligopsónico que reduzca la oferta de los laboratorios, en especial los que producen
genéricos, o avanzar en la integración vertical (maquila, control de droguerías), lo
que podría lesionar la competencia de esos mercados.
Un hecho destacable es la promulgación de la ley N° 19.911, del 14 de noviembre
de 2003, que crea el Tribunal de Defensa de la Libre Competencia.
En suma, en la actual situación de la industria de medicamentos se reconocen los
siguientes hechos que deben ser considerados en la formulación de una política de
medicamentos:
-

Poder de mercado y concentración en distintos grados en la producción,
distribución y comercialización.

-

Existencia de algunas condiciones de mercado no competitivas especialmente
respecto a determinadas clases terapéuticas.

-

Tendencias a la concentración en la comercialización y a la integración vertical
de las cadenas de farmacias, lo que puede facilitar acuerdos colusivos que
podrían lesionar la competencia.

-

Problema de transparencia: asimetrías de información operando en los distintos
segmentos. La más grave es la del consumo, que dificulta la elección
informada del consumidor. El paciente sabe menos que el médico y este al
igual que el químico-farmacéutico sabe menos que el laboratorio. La falta de
información puede llevar a decisiones de consumo ineficientes en el sentido
que los consumidores finales no pueden acceder a la mayor relación costoefectividad en sus gastos en medicamentos.

-

Protección por patentes y lealtad a marcas, como factores que tiendan a
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constituirse en barreras a la entrada.

1.3

-

Separación de las decisiones sobre prescripción, consumo y financiamiento:
quién consume no es el que decide, quién decide no paga y quién paga es a
veces un tercero (seguros, por ej.).

-

Importantes diferenciales de precio entre productos de marca y genéricos.

ATENCIÓN PROFESIONAL EN LA FARMACOTERAPIA
La Organización Mundial de la Salud en la 47ª Asamblea Mundial de la Salud aprobó
la resolución WHA47.12 de 1994 por la cual insta a los Estados Miembros, en
colaboración con las organizaciones nacionales que representan a los farmacéuticos, a
definir la función de este profesional, a desarrollar estrategias con el fin de aprovechar
plenamente su competencia técnica en todos los niveles de atención y a desarrollar
políticas farmacéuticas nacionales para el uso racional de los medicamentos y para
asegurar su calidad y disponibilidad.
En nuestro país el Código Sanitario dispone que la venta de medicamentos al público
debe efectuarse en farmacias dirigidas técnicamente por químico-farmacéuticos.
Además contempla el expendio de medicamentos en otros establecimientos tales como
“almacenes farmacéuticos” que funcionan a cargo de prácticos de Farmacia y en
botiquines que lo hacen a cargo del director técnico del centro donde están instalados.
Por su parte el Reglamento Orgánico de los Servicios de Salud menciona la existencia
de una sección de ”Farmacia y Prótesis” a cargo preferentemente de un químicofarmacéutico en aquellos hospitales de mayor complejidad. En los establecimientos de
atención primaria la entrega de los medicamentos a los beneficiarios del sistema
público es efectuada por un auxiliar, que en algunos casos ha recibido capacitación por
parte del Servicio de Salud.
En la actualidad existen más de 1500 farmacias comunitarias autorizadas y fiscalizadas
por los Servicios de Salud. Están distribuidas a través del país y concentradas en las
zonas de mayor atractivo comercial de cada región. Cada una de estas farmacias debe
contar con la presencia de un químico-farmacéutico quien debe responder, entre otras
cosas, por el cumplimiento de la condición de venta de los medicamentos. Durante los
últimos años, en especial las cadenas farmacéuticas han implementado servicios
profesionales que permiten vigilar el cumplimiento de terapia, detectar problemas
relacionados con medicamentos y otros.
Poco más del 50% de los hospitales del S.N.S.S. cuenta con químico-farmacéutico
a cargo de la atención de la farmacoterapia. En estos establecimientos su principal
responsabilidad es el abastecimiento de medicamentos y otros insumos
terapéuticos. La complejidad de la atención y la necesidad de contener costos, ha
permitido a los químico-farmacéuticos de este sector, asumir el desafío de
desarrollar servicios farmacéuticos tales como elaboración de mezclas estériles para
nutrición parenteral, reconstitución de citostáticos, consejería e información a
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grupos específicos de pacientes tales como los adscritos a programa del alivio del
dolor y SIDA.
La situación descrita demuestra la ausencia de una política sanitaria que defina el papel
de la farmacia y del químico farmacéutico en la atención de salud. Al avanzar en la
integración de las capacidades de este profesional a la atención de la población, se
podrá también avanzar en el uso racional de los medicamentos, garantizar su calidad y
contener los costos de la farmacoterapia.
1.4.- RECTORIA, REGULACIÓN Y FISCALIZACION
Desde el Estado, que ha liberalizado los precios desde hace más de dos décadas, se
ha procurado influir en cuanto a la normalización de registros, control de calidad,
buenas prácticas de manufactura, control de estantería, evaluación de
bioequivalencia, control de publicidad -todas medidas con un desarrollo aún
insuficiente-, intervención en la condición de venta (estableciendo receta retenida
para productos de mayor riesgo).
El sector público dispone de la selección de un arsenal farmacológico de genéricos
en referencia a un Listado de Medicamentos Esenciales formulario nacional,
normas clínico terapéuticas, compra parcialmente centralizada, fiscalización de las
farmacias a través de los Servicios de Salud, promoción del uso racional de
medicamentos, inicio de tareas de farmacovigilancia y fortalecimiento de la
gestión farmacéutica en la red asistencial pública, para citar las acciones más
importantes, pero en general, estos logros no han sido relevantes.
La situación actual permite identificar las siguientes falencias de las políticas
públicas en el sector:
-

Falta de un plan estratégico con objetivos claros y definición de metas y
plazos.

-

Falta de adecuación de la legislación especialmente respecto a garantizar
disponibilidad y acceso al listado del Formulario Nacional, a exigir la calidad y
posibilitar la intercambiabilidad de medicamentos, a recrear el rol de la
Farmacia y del quimico-farmaceutico y a promover el uso racional de los
medicamentos.

-

Insuficiencias en la gestión farmacéutica. Falta de una estructura rectora en
matería de medicamentos y servicios farmacéuticos, precisando el rol que le
corresponde a organismos autónomos como el Instituto de Salud Pública.
Debilidad en el control y fiscalización.
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1.5

-

Fallas en el suministro y abastecimiento de medicamentos en el sector
público. Heterogéneos e ineficientes sistemas de compra. Necesidad de
redefinir papel de Central de Abastecimiento y de los establecimientos en
relación al tema.

-

Debilitamiento de los Programas de salud en sus tareas de orientación y
supervisión de la gestión en los Servicios, en lo particular en la elaboración de
protocolos y guías y exigencias de su cumplimiento, evaluación de resultados,
etc.

-

Escasez de recursos profesionales en la red de farmacia tanto a nivel de las
Direccion de Servicios de Salud, como en los establecimientos, especialmente
a nivel de la Atención Primaria. Esto limita en forma importante las tareas
técnicas y de fiscalización correspondiente de los medicamentos.

LEY DE PATENTES, MODIFICACIONES Y SUS IMPLICACIONES EN
MATERIA DE MEDICAMENTOS.
Se encuentra en trámite en el Senado el proyecto que modifica la Ley 19.039 sobre
propiedad industrial. En lo referente a patentes de invención en materia de
medicamentos, el Proyecto enviado por el Ejecutivo pretende dar cumplimiento al
Acuerdo Trips (ADPIC) de la Organismo Mundial de Comercio, sin ir más allá de
dichas obligaciones y teniendo presente la Declaración de Doha relativa a la Salud
Pública.
Algunas de las modificaciones que se contemplan en el proyecto dicen relación con
los siguinetes temas:
a) Extensión del período de protección de patentes a 20 años.
b) Consagración del principio de agotamiento internacional del derecho, lo que
abre la posibilidad de importaciones paralelas de productos protegidos.
c) Ampliación de causales para otorgar licencias no voluntarias
d) Vigencia del principio de no protección de sustancia en proceso de
investigación o sin comercializar que hayan solicitado patente antes de la
entrada en vigencia de la Ley 19.039.
e) Inclusión de título especial relativo a la información no divulgada,
circunscribiéndola a lo exigible por TRIP´S.
f) Mantención de posibilidad de formular oposición durante el procedimiento de
concesión de patente.
g) Reincorporación de la necesidad de probar dolo en las infracciones relativas a
propiedad industrial.
h) Inversión de la carga de la prueba en materia de patentes de procedimiento,
contemplando copulativamente las dos situaciones que establece el TRIP´S.
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Lo que se busca en el proyecto es lograr una legislación que refleje el equilibrio de
intereses entre los titulares de derechos de propiedad industrial y los usuarios de los
mismos.
En el siguiente cuadro se muestra el detalle de la situación de las solicitudes de
patentes farmacéuticas presentadas al Departamento de Propiedad Intelectual del
Ministerio de Economía.

SOLICITUDES DE PATENTES TOTAL Y FARMACÉUTICAS
(Período 30-09-91 a 04-04.02)

Total Patentes solicitadas

23.036

Patentes farmacéuticas solicitadas

Patentes farmacéuticas solicitadas

100%

4.433

19.24

N°

%

Solicitudes aceptadas

682

16.00

Solicitudes con oposición

235

5.00

Solicitudes rechazadas

11

0.00

Solicitudes desistidas

462

10.00

Solicitudes abandonadas

232

5.00

2.811

63.00

4.433

100.00

Solicitudes en trámite
Total

De las patentes otorgadas un 43% son de EEUU, un 16% de Alemania, un 2%
de Suiza y un 6% del Reino Unido.

16

II.

PROPUESTA DE UNA POLITICA DE MEDICAMENTOS EN LA REFORMA
DE SALUD

1.

PROPOSITO
Asegurar la disponibilidad y acceso a toda la población a los medicamentos
indispensables contenidos en el Formulario Nacional, de eficacia y calidad
garantizada, seguros, de costo asequible y cuyo uso racional lleve a conseguir los
máximos beneficios en la salud de las personas como en el control del gasto que
ellos representan.

2.

BASE POLITICA
Los principios que fundamentan la Reforma de la Salud: equidad para corregir las
inequidades en el acceso, oportunidad y calidad en la atención a los problemas
prioritarios de salud, solidaridad que significa compartir el costo de los servicios
derivados del riesgo de enfermar, efectividad y eficacia para racionalizar el uso de los
recursos y mejorar la gestión y participación social en que la población consciente de
sus derechos y deberes en salud para contribuir a su cuidado y a la implementación de
las políticas.

3.

BASES LEGALES

1.

Constitución de la República, artículo 19 Nº 9: derecho constitucional a la protección
de la salud.
Código Sanitario, Decreto con Fuerza de Ley Nº 725 de 1967.
Ley Nº 18.469 regula el ejercicio del derecho constitucional a la protección de la salud
Ley Nº 18.933 normas para otorgamiento de prestaciones por parte de las Instituciones
de Salud Previsional.
Ley N°19.937 que modifica el D.L.N° 2763 de 1979, con la finalidad de establecer una
nueva concepción de la autoridad sanitaria, distintas modalidades de gestión y
fortalecer la participación ciudadana. Otros proyectos de ley para la Reforma de la
Salud en trámite en el Congreso de la República: autoridad sanitaria, garantías en salud,
deberes y derechos de las personas en salud.

2.
3.
4.
5.

4.

AMBITO DE APLICACION
El conjunto de directrices y líneas de acción contenidas en la Política regirá para la
Autoridad Sanitaria y organismos que la integran, los aseguradores de salud (FONASA,
ISAPRES y otros), los prestadores de atención de salud tanto establecimientos públicos
como privados, para el sector privado que actúa en la cadena del medicamento desde su
fabricación o importación hasta su distribución, dispensación y uso. Incluye a la
comunidad universitaria que forma a los profesionales responsables de la prescripción,
de la fabricación, del control de calidad y la dispensación de los medicamentos y a los
centros de investigación relacionados con el tema.
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5.

DIRECTRICES POLÍTICAS Y LINEAS DE ACCIÓN

5.I.

GARANTÍA EN EL
MEDICAMENTOS

1º

La población a través de los seguros de salud públicos o privados y de acuerdo a
las condiciones establecidas en las leyes respectivas (Ley Nº 18.469, proyecto ley
Garantías en Salud), tendrá acceso a los medicamentos contenidos en el
Formulario Nacional (F.N.) los que estarán disponibles en cantidad y
oportunidad.

ACCESO

Y

EN

LA

DISPONIBILIDAD

DE

Líneas de acción:

2º

1.

Actualizar la lista de medicamentos contenida en el Formulario Nacional y sus
monografías.

2.

Organizar una comisión dependiente del Ministerio de Salud, de carácter
permanente que actualice y evalúe el uso de los medicamentos contenidos en el
F.N. Además deberá participar en la aprobación de las normas clínicas para
abordar los problemas de salud prioritarios y aquellas patologías de mayor
prevalencia.

3.

Modificar las regulaciones que promuevan la fabricación o importación,
existencia y comercialización de medicamentos del F.N. por denominación
genérica.

4.

Incorporar en el proyecto de ley sobre garantías en salud, el acceso a la
farmacoterapia, como garantía explícita a los pacientes afectados por patologías
definidas como prioritarias.

El acceso a los medicamentos por parte de los usuarios, se facilita al disponer de
productos genéricos equivalentes al producto farmacéutico de referencia.
Líneas de acción:
1. Modificar las regulaciones sanitarias sobre la calidad de los medicamentos para
garantizar su equivalencia.
2. El cumplimiento de las normas de calidad de los medicamentos se efectuara según
cronograma acordado el año 2001 por parte del sector industrial e importador
con el Instituto de Salud Pública priorizando la certificación de las buenas
practicas de manufactura en las plantas de fabricación nacional.
3. Establecer las condiciones en que el usuario puede acceder al cambio del
producto farmacéutico prescrito según denominación comercial, por un genérico
equivalente.
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3º

Los establecimientos del S.N.S.S. y dependientes del mismo, asegurarán a sus
usuarios la disponibilidad de los medicamentos contenidos en los Arsenales
Farmacológicos elaborados sobre la base del Formulario Nacional, a través de su
propia red de suministro o de la licitación del servicio que cumpla con los
requisitos de calidad y oportunidad definidos en la norma.
Líneas de acción:

4º

1.

Posicionar al Comité de Farmacia y Terapéutica de hospitales, centros de
atención ambulatoria especializada y primaria, como único órgano responsable
de la definición y actualización de la lista de los medicamentos que constituyen
los Arsenales Farmacológicos que rigen para toda la farmacoterapia requerida
en los establecimientos. La selección de los medicamentos que integren la lista
deberá realizarse aplicando criterios de evidencia científica, incorporando
instrumentos de la farmacoeconomía, resultados de los estudios de utilización,
informes de farmacovigilancia y otros que sean pertinentes.

2.

Actualizar las normas y procedimientos para la gestión del suministro de los
medicamentos y otros insumos, en los ámbitos de la planificación de la demanda
por centro de responsabilidad o de costos, la programación de las adquisiciones,
la negociación de precios y la distribución de los mismos. Se deberán establecer
los indicadores de calidad pertinentes que deben alcanzarse en cada caso y que
deben ser monitoreados por la autoridad sanitaria regional.

3.

Organizar y desarrollar en los establecimientos, sistemas de información que
permitan el monitoreo del consumo de los medicamentos, la realización de
estudios sobre utilización de los medicamentos contenidos en los arsenales y el
cumplimiento de la farmacoterapia establecida en las normas o protocolos.

4.

Evaluar en términos de oportunidad y seguridad, el funcionamiento de los
actuales sistemas de distribución y dispensación de medicamentos en los
hospitales y en la atención ambulatoria, para efectuar las modificaciones
tendientes a mejorar la calidad de este servicio.

La autoridad sanitaria dispondrá a través de los establecimientos del S.N.S.S., un
mecanismo para que la población de aquellas zonas marginales o aisladas que no
cuenten con farmacias comunitarias autorizadas, pueda acceder a
farmacoterapia.
Líneas de acción:
1. Revisar las disposiciones administrativas para el expendio al público de
medicamentos en los establecimientos dependientes del S.N.S.S. o de
administración municipal.
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5.2.

GARANTIA DE CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

1°

Los medicamentos comercializados en el país deben cumplir los requisitos de
calidad en términos de eficacia y seguridad y de equivalencia terapéutica cuando
corresponda, para garantizar su intercambiabilidad.
Líneas de acción:

2º

1.

Fortalecer el Dpto. de Control Nacional del Instituto de Salud Pública de Chile
con el propósito de que la industria farmacéutica nacional acredite el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Se deberá
financiar una estructura dotada de profesionales capacitados, infraestructura y
equipamiento necesarios para el desarrollo de programas en el área
biofarmacéutica.

2.

Modificar las normas vigentes para permitir la validación por parte de la
autoridad nacional, del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
en las plantas farmacéuticas extranjeras, en el caso de productos importados.

3.

Aprobar mediante resolución ministerial, los criterios que adoptara la autoridad
para exigir estudios de equivalencia "in vitro" o "in vivo" y para excluir de estos
estudios a determinados productos.

4.

Actualizar el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos para modificar en lo que corresponda, las exigencias del registro
sanitario en materia de equivalencia, origen de materias primas y otros, a los
productos nuevos, genéricos y similares.

Los productos farmacéuticos elaborados según una formula oficinal o que
obedecen a una prescripción de una formula magistral, cumplirán a los
requisitos de calidad y seguridad establecidos por la autoridad sanitaria.
Líneas de acción:
1.

Actualizar las normas existentes para el funcionamiento de los locales de las
farmacias destinados a la elaboración de productos farmacéuticos.

2.

Acreditar las condiciones de funcionamiento de las farmacias del país que se
encuentren autorizadas para la elaboración de fórmulas oficinales o magistrales.
Se deberán actualizar las normas existentes de aplicación en farmacias
asistenciales del S.N.S.S. para hacerlas extensivas a toda farmacia que elabore
algún preparado.

3.

Establecer las condiciones en las cuales se puede recurrir a una formula oficinal
o a la indicación de un preparado magistral.
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3°

La calidad de la atención en la farmacoterapia es un derecho del usuario de
medicamentos. Esto incluye la prescripción basada en la evidencia, la calidad
garantizada del medicamento y la asistencia de profesional farmacéutico en la
dispensación.
Líneas de acción:

4º

1.

Revisar, actualizar, difundir y evaluar la farmacoterapia consignada en las
normas, protocolos o guías clínicas para las patologías de mayor prevalencia y
los problemas de salud prioritarios, con principios de la medicina basada en la
evidencia y con indicadores que permitan medir el costo efectividad de las
intervenciones.

2.

Establecer un programa de certificación de competencia de los químicofarmacéuticos responsables de la atención farmacoterapéutica en farmacias
asistenciales y comunitarias.

3.

Reactivar el programa de Destinación para químico-farmacéuticos para que la
población de menor recurso o que habita en zonas de mayor aislamiento, pueda
contar con asistencia farmacéutica en el centro de salud o en la comunidad.

Se deberá asegurar un sistema de vigilancia en la seguridad de los medicamentos
disponibles en el país y se crearan los sistemas de alerta respectivos.
Líneas de acción:
1.

Establecer la obligatoriedad de los fabricantes o importadores de productos
farmacéuticos para que realicen la notificación al Centro Nacional de
Información de Medicamentos y Farmacovigilancia (CENIMEF), de los
problemas de seguridad detectados en los medicamentos que ingresan al
mercado nacional y que son de uso reciente en otros países.

2.

Crear en los centros de salud públicos y privados, una instancia responsable de
la capacitación en farmacovigilancia y del registro y notificación de efectos
adversos al CENIMEF.

3.

Promover entre los usuarios, la notificación de fallas de calidad detectadas en
los medicamentos y posibles reacciones adversas manifestadas en su uso.
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5.3

GARANTIA DE RACIONALIDAD EN EL USO DE LOS MEDICAMENTOS

1º

Se desarrollara un plan de promoción del uso racional de los medicamentos
orientado a la modificación de las conductas en la prescripción, en la
dispensación y en el uso.
Líneas de acción:

2º

1.

Coordinar con las universidades que preparan profesionales del área de la
atención de salud para que incorporen en las curriculas, materias sobre el uso
racional de los medicamentos.

2.

Crear en los hospitales de mayor complejidad del S.N.S.S. a lo menos, una
instancia a cargo de un profesional farmacéutico, que organice, desarrolle y de
seguimiento a programas para el uso racional de medicamentos que además, se
responsabilice de la periodicidad del funcionamiento del Comité de Farmacia y
Terapéutica.

3.

Desarrollar programas de educación para el uso racional dirigidos a la población
con el objeto de incorporar conductas sobre uso racional.

La prescripción de farmacoterapia a los pacientes deberá incluir la
denominación genérica del o de los medicamentos.
Líneas de acción:
1.

Establecer una norma de aplicación nacional para que el médico incluya en la
prescripción la denominación genérica de los medicamentos que indica.

2.

Precisar las condiciones en las cuales el profesional que prescribe medicamentos
según alguna denominación comercial autoriza su cambio por el genérico
equivalente, de acuerdo a las necesidades del usuario.

3.

Disponer que las adquisiciones de medicamentos en el sector público (S.N.S.S. y
municipalizados) debe efectuarse solo por denominación genérica.
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3°

La dispensación profesional de los medicamentos debe contribuir a su uso
racional.
Líneas de acción:

4º

1.

Promover el desarrollo de la farmacia y del químico-farmacéutico en la atención
del usuario.

2.

Integrar la dispensación como un servicio farmacéutico básico en la atención de
la población.

El usuario de medicamentos profesional facultado a prescribir, el farmacéutico o
el paciente así como toda la comunidad, tienen derecho a recibir información
objetiva y validada de los medicamentos que utiliza.
Líneas de acción:
1.

Revisar y modificar si procede, la regulación sobre la información que debe
acceder el usuario de medicamentos, la publicidad, la promoción al profesional y
al personal vinculado a la dispensación y su aplicación por la autoridad
competente.

2.

Establecer un programa de fiscalización del cumplimiento del folleto de
información al paciente en los productos farmacéuticos que están en
comercialización.

3.

Avanzar en la inclusión de un folleto validado de información al usuario para los
medicamentos de venta directa, con el fin de permitir el desarrollo de
competencias a toda la población que aseguren una automedicación responsable
e informada.

4.

Crear un mecanismo efectivo de regulación de la publicidad de los
medicamentos de venta directa con participación de los sectores involucrados así
como la aplicación de las medidas sanitarias que corresponda.

5.

Diseñar una metodología de difusión pública de los resultados y las medidas
adoptadas en los programas de control de la calidad de los medicamentos que se
comercializan en el país y de otras acciones relacionadas con las fallas de
calidad y transgresiones a la publicidad.

6.

Organizar y financiar un sistema de información a los profesionales que difunda
las monografías de los medicamentos registrados en el país, los alertas y
cualquier otra información que permita el uso racional de los medicamentos.
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5.4.

NUEVO ROL DE LA FARMACIA Y DEL FARMACEUTICO EN LA
REFORMA DE SALUD

1º

El papel del farmacéutico en la atención del paciente estará orientado a su
contribución a lograr los objetivos terapéuticos y al uso racional de los
medicamentos. Las farmacias del país tanto comunitarias como asistenciales,
podrán desarrollar servicios farmacéuticos acreditados por la autoridad
competente.
Líneas de acción:

2º

1.

Reformular las regulaciones vigentes sobre " farmacia" para facilitar la
evolución del papel del farmacéutico en la atención de salud y definir el papel de
la farmacia comunitaria y asistencial como un establecimiento de salud.

2.

Incorporar a la atención de salud del paciente, los servicios farmacéuticos, de
manera de aportar calidad y racionalidad tanto en la atención como en el
manejo de los recursos farmacéuticos.

3.

Implementar la práctica de la atención farmacéutica, la certificación de los
profesionales que la ejecutan y acreditación de las condiciones en que se efectúa
esa practica.

4.

Modificar las regulaciones vigentes que permitan garantizar la calidad en
términos de seguridad, de los preparados que puede realizar una farmacia.

5.

Establecer los indicadores de calidad de los servicios farmacéuticos que se
entregan en las farmacias del país.

La farmacia comunitaria debe asegurar el cumplimiento de la condición de
venta, según corresponda a cada producto farmacéutico.
Líneas de acción:
1. Proponer un formulario receta para que permita al farmacéutico una fluida
comunicación con el médico.
2. Formular un plan gradual, progresivo y participativo con el fin de lograr el
respeto a la condición de venta de los medicamentos en el país.
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5.5.

ORGANIZACION PARA LA IMPLEMENTACION, DESARROLLO Y
EVALUACION DE LA POLITICA DE MEDICAMENTOS

1º

El Ministerio de Salud a través de su instancia rectora formulará las políticas,
normas, planes y programas que permitan cumplir con el propósito de la Política
de Medicamentos. Asimismo deberá coordinar la red constituida por la
autoridad sanitaria regional y local responsable de la ejecución de las acciones
control y fiscalización de los establecimientos farmacéuticos públicos y privados,
con el fin de asegurar la disponibilidad de los medicamentos, la calidad de
servicios farmacéuticos y la gestión de los recursos destinados a la
farmacoterapia en el S.N.S.S.
Integrará la red el Departamento de Control Nacional del Instituto de Salud Pública,
en materia de control de calidad de los productos farmacéuticos.
Se dispondrá de un sistema de vigilancia que permita evaluar y corregir las acciones
en función del impacto sanitario logrado con las políticas y demás intervenciones
sanitarias en materia de medicamentos y atención farmacoterapéutica.
Líneas de acción:
1. Incorporar en los reglamentos respectivos sobre Autoridad Sanitaria, el rol
rector y regulador del Ministerio de Salud en materia de medicamentos; el rol
del Departamento de Control Nacional en el control y fiscalización de la calidad
de los medicamentos y el rol de la autoridad sanitaria regional en el control y
fiscalización de los establecimientos farmacéuticos, la disponibilidad de ellos, la
calidad de los servicios farmacéuticos y el acceso a los medicamentos
indispensables.
2. Fortalecer en el nivel rector ministerial, la (s) estructura (s) técnica(s)
orgánica(s) y funcional(es) encargadas de formular y coordinar la
implementación de las políticas y demás estrategias dirigidas a lograr el
propósito de garantizar el acceso y disponibilidad de los medicamentos a la
población.
3. Diferenciar y separar las funciones del director del Instituto de Salud Pública de
aquellas relacionadas con el Departamento de Control Nacional entregando
facultades a su jefe en la resolución de materias de su competencia.
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4. Definir la responsabilidad de la autoridad sanitaria regional y local, en el
funcionamiento de la red nacional de control y fiscalización de los
establecimientos farmacéuticos, de los servicios farmacéuticos y de la gestión de
los recursos en el S.N.S.S. Deberá coordinar la aplicación de las normas jurídico
sanitarias sobre disponibilidad y acceso a los medicamentos a toda la población
(incluyendo S.N.S.S. y municipalidades) y en la certificación de la calidad de los
servicios farmacéuticos. Además promoverá acciones sobre racionalización del
uso de medicamentos.
5. Constituir una Comisión o Consejo Nacional de Medicamentos de carácter
consultivo con funcionamiento periódico. Estará integrado por el nivel rector en
materia de medicamentos (Ministerio de Salud), el Departamento de Control
Nacional, Central de Abastecimiento, Fondo Nacional de Salud, Ministerio de
Economía, Servicio Nacional del Consumidor, Universidad, Colegios
Profesionales, sector farmacéutico industrial e importador, sector de farmacia
comunitaria, organizaciones de la sociedad civil y usuarios.
2º

Las decisiones sobre políticas y regulación en materia de medicamentos y
servicios farmacéuticos se basaran en información veraz y oportuna.
Líneas de acción:
1. Diseñar e implementar un sistema de información sobre consumo y utilización de
los medicamentos que integran el Formulario Nacional.
2. Establecer alianzas con entidades e instituciones de experiencia reconocida para
realizar estudios de utilización y otros.

3°

Las organizaciones de la sociedad civil y grupos de usuarios de medicamentos,
tendrán una participación activa en la formulación y desarrollo de las políticas
de medicamentos.
Líneas de acción:
1.

Diseñar los mecanismos que aseguren la permanente representación de las
organizaciones en las estrategias que permitan avanzar en el uso racional de los
medicamentos.

2.

Facilitar el control social de las acciones emanadas de la Política Nacional de
Medicamentos, por parte de las organizaciones.
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5.6.

INVESTIGACIÓN CIENTIFICO TECNOLOGICA
Se requiere estimular del desarrollo de las áreas de la farmacocinética, farmacología
clínica, tecnología farmacéutica, farmacovigilancia y muy especialmente el
establecimiento de centros de evaluación y estudios de para demostrar equivalencia
terapéutica y clínicos controlados, todo en función de las necesidades y prioridades
que exige la realidad sanitaria de la población y como estrategia que permita enfrentar
los mercados futuros en forma competitiva.
Una política de investigación debe desarrollarse y sostenerse a través del apoyo
financiero regular (porcentaje del PIB) otorgado a las universidades y centros de
investigación, orientados especialmente a la farmacovigilancia y a los estudios de
calidad de los medicamentos.
La investigación debe estar sujeta a una evaluación estricta de su costo-efectividad
frente a las necesidades de salud de la población y controlando la no-duplicación de
los proyectos a desarrollar.

5.7.

RECURSO HUMANO
Asegurar la disponibilidad de personal calificado tanto profesional como
técnico capaz de participar activamente en la implementación de las acciones
derivadas de la Política Nacional de Medicamentos.

Líneas de acción:
1. Realizar un diagnóstico de los recursos farmacéuticos, su ubicación, calificación
a nivel nacional y el papel del químico-farmacéutico en el equipo de salud.
2. Formular un plan de normalización del recurso farmacéutico en el S.N.S.S.
3. Coordinar con las universidades que impartan la carrera de Farmacia una mejor
adecuación entre la formación del recurso y las necesidades que se generan en la
implementación de la política.
4. Incentivar la capacitación del equipo de salud y al personal de la farmacia
comunitaria a enfrentar los desafíos de la Política Nacional de Medicamentos
.
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GLOSARIO
Acceso (a los medicamentos): Acto por el cual la población podrá alcanzar o llegar a los
medicamentos franqueando las barreras económicas, geográficas y culturales.
Asequible: Que puede conseguirse o alcanzarse. REF.: Diccionario de la Real Academia.
Atención farmacéutica: Filosofía del ejercicio de la farmacia en que el paciente y la comunidad son
considerados como los beneficiarios primarios de la atención del farmacéutico. La misión del ejercicio
de la farmacia no solo es el suministro de los medicamentos y otros productos para el cuidado de la
salud, si no también la prestación de servicios para ayudar al paciente, a la población y a la sociedad a
hace mejor uso de ellos. El farmacéutico acepta una responsabilidad compartida con otros
profesionales de la salud y con los pacientes para garantizar el éxito de la terapia. Para tal efecto debe
ayudar a garantizar que el proceso que representa el uso de medicamentos logre el máximo beneficio
terapéutico y evite los efectos colaterales indeseados. REF.: Arias T. "Glosario de medicamentos", 1º
edición, OPS/OMS, 1999
Automedicación: Selección y uso de medicamentos por un individuo para el tratamiento de
enfermedades o síntomas Autoreconocibles. REF.: “Rol of pharmacists in safj-care and saf j
medication”, Who/98.13 Report 4° Grupo Consultivo OMS del rol del farmacéutico, Depto.
Medicamentos Esenciales y Otros, OMS, 1998.
Biofarmacia: Estudio de las características de la forma de dosificación y su influencia en la actividad
terapéutica del producto. Comprende el estudio de los factores que influyen en la biodisponibilidad del
principio activo en seres humanos o animales y la aplicación de esta información para optimizar la
actividad farmacológica o terapéutica de los productos farmacéuticos en su uso clínico. RE.F: Arias T.
"Glosario de medicamentos", 1º edición, OPS/OMS, 1999
Buenas prácticas de manufactura (GMP/BPM): Normas mínimas establecidas para todos los
procedimientos destinado a garantizar la calidad uniforme y satisfactoria de los productos antes
definidos, dentro de los límites aceptados y vigentes para cada uno de ellos. REF.: Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos farmacéuticos, Alimentos de uso médico y Cosméticos,
D.S.Nº 1876-95, MINSAL.
Calidad: Aptitud de un medicamento para el uso al cual se le destina, la cual esta determinada por su
eficacia ponderada respecto a su seguridad, según declaración del fabricante y su conformidad
respecto a las especificaciones de identidad (presencia del principio activo) concentración o cantidad,
pureza (grado en que esta exento de contaminantes u otras impurezas) y otras características(químicas,
físicas del proceso de elaboración). REF.: Arias T. "Glosario de medicamentos", 1º edición,
OPS/OMS, 1999
Costo-efectividad (efectividad en función del costo): La relación entre costo, medido en valor
monetario, y efectividad, cuantificada mediante indicadores específicos de efecto.
REF.: Arias T. "Glosario de medicamentos", 1º edición, OPS/OMS, 1999
Disponibilidad: Condición que permite contar con los medicamentos de calidad garantizada en
cantidad necesaria y en el momento oportuno.
Eficacia: Aptitud de un medicamento para producir los efectos propuestos.
REF.: Arias T. "Glosario de medicamentos", 1º edición, OPS/OMS, 1999
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Equivalencia : Concepto que se emplea para comparar entre sí a diferentes productos farmacéuticos.
Se distinguen, por ejemplo, equivalentes farmacéuticos, bioequivalentes y equivalentes clínicos y
terapéuticos, etc. REF.: Arias T. "Glosario de medicamentos", 1º edición, OPS/OMS, 1999
Equivalentes terapéuticos: Se considera que dos productos farmacéuticos son equivalentes
terapéuticos si son equivalentes farmacéuticos y, después de la administración en la misma dosis
molar, sus efectos con respecto a eficacia y seguridad, son esencialmente los mismos, determinados
por estudios apropiados (bioequivalencia, farmacodinámicos clínicos o "in vitro"). Tales productos
deben estar adecuadamente rotulados y ser manufacturados cumpliendo con las normas vigentes de
Buenas Prácticas de Manufactura. REF.: Proyecto "Normas para realizar estudios de
biodisponibilidad y bioequivalencia de productos farmacéuticos en Chile, I.S.P., diciembre 2002.
Establecimientos farmacéuticos: Son aquellos destinados a la fabricación, importación, distribución
y entrega al usuario, de productos farmacéuticos. Se clasifican en laboratorios de producción
farmacéutica, droguerías, depósitos de productos farmacéuticos uso humano, farmacias, almacenes
farmacéuticos y botiquines. REF.: Código Sanitario.
Estudios de utilización (utilización del medicamento): Estudios sobre la comercialización, la
distribución, la prescripción y el uso de medicamentos en una sociedad, con acento especial sobre las
REF.: Arias T. "Glosario de
consecuencias médicas, sociales y económicas resultantes.
medicamentos", 1º edición, OPS/OMS, 1999
Farmacoeconomía: Ciencia cuyo objeto es evaluar los productos o servicios farmacéuticos
utilizando como mínimo un criterio económico. REF.: Auray J-P et al. Diccionario comentado de
economía de la salud, Masson S.A., Barcelona, 1998.
Farmacovigilancia: Recolección, monitoreo, investigación y evaluación de los datos sobre los
efectos de los medicamentos, los productos biológicos, los productos provenientes de plantas y las
medicinas tradicionales con el objeto de identificar nueva información sobre reacciones adversas y
evitar el daño a los pacientes. REF.: WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring,
Uppsala, Sweden, 2002.
Medicamento indispensable: Medicamento que es básico, de la mayor importancia y necesario para
satisfacer las necesidades de atención de salud de la mayor parte de la población y para abordar
aquellas patologías o problemas de salud declarados prioritarias en los planes de salud del gobierno.
REF.: Reglamento del Formulario Nacional de Medicamentos, Decreto Supremo N° 264 de 2003,
Ministerio de Salud.
Medicamento genérico (medicamento por denominación genérica): Medicamento que se distribuye
o expende rotulado con el nombre genérico del principio activo, o sea, sin ser identificado con una
marca o nombre comercial y que debe ser equivalente con el producto de referencia. REF.: Arias T.
"Glosario de medicamentos", 1º edición, OPS/OMS, 1999
Medicamentos esenciales: Dícese de un conjunto de medicamentos que son básicos, de la mayor
importancia, indispensables y necesarios para satisfacer las necesidades de atención de salud de la
mayor parte de la población. REF.: Arias T. "Glosario de medicamentos", 1º edición, OPS/OMS,
1999.
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Medicina basada en evidencia: Es el uso consciente, juicioso y explícito de la mejor información
disponible sobre la efectividad de las intervenciones, al momento de tomar decisiones en salud
Nombre genérico: Denominación aceptada por la O.M.S. bajo distintivos y siglas "Denominaciones
Comunes Internacionales" (D.C.I.) o "International Nonpropietary names (I.N.N.) o en las
farmacopeas oficialmente reconocidas en el país. REF.: Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de uso Médico y Cosméticos, aprobado por Decreto
Supremo Nº 1876 de 1995, Ministerio de Salud.
Objetivo terapéutico (objetivo final): Es un criterio establecido a priori que define, generalmente en
forma cuantitativa y directa, el resultado que se desea lograr con la administración de un medicamento,
de un tratamiento o de cualquier intervención y que permita evaluar el éxito de la intervención. REF.:
Arias T. "Glosario de medicamentos", 1º edición, OPS/OMS, 1999
Producto farmacéutico genérico de marca: Es aquel que contiene el mismo principio activo en
igual cantidad por forma farmacéutica y la misma vía de administración que otro producto que cuente
con registro sanitario vigente. REF.: Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de uso Médico y Cosméticos, aprobado por Decreto Supremo Nº 1876 de
1995, Ministerio de Salud.
Productos farmacéuticos intercambiables: Equivalentes farmacéuticos o bioquivalentes que son
aceptados como equivalentes terapéuticos. REF.: Arias T. "Glosario de medicamentos", 1º edición,
OPS/OMS, 1999
Reacción adversa al medicamento: 1) Reacción nociva o no intencionada que ocurre a dosis usuales
empleadas en el ser humano para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de enfermedades o para
modificar funciones biológicas. 2) Evento clínico adverso atribuido al uso de un medicamento. REF.:
Arias T. "Glosario de medicamentos", 1º edición, OPS/OMS, 1999
Servicios Farmacéuticos: 1) El grupo de prestaciones relacionadas con el medicamento, destinadas
a apoyar las acciones de salud que demanda la comunidad, a través de una atención farmacéutica que
permita la entrega expedita y oportuna de los medicamentos a pacientes hospitalizados y
ambulatorios, con criterios de calidad en la farmacoterapia. 2) Son parte integrante de los servicios y
programas de salud y representan un proceso que abarca el suministro de medicamentos en todas y
cada una de las etapas constitutivas, la conservación y control de la calidad, la seguridad y eficacia
terapéutica de los medicamentos, el seguimiento y evaluación de la utilización, la obtención y difusión
de información de medicamentos y la educación permanente de los demás miembros del grupo de
salud, el paciente y la comunidad, para asegurar el uso racional de los medicamentos. REF.: Arias T.
"Glosario de medicamentos", 1º edición, OPS/OMS, 1999
Seguridad (medicamento seguro): Característica de un medicamento por la cual su uso tiene una
probabilidad muy pequeña de causar efectos tóxicos injustificables. No es sinónimo de inocuidad ni
ésta es una condición para ningún medicamento. REF.: Arias T. "Glosario de medicamentos", 1º
edición, OPS/OMS, 1999
Uso racional de los medicamentos: Para un uso racional es preciso que se prescriba el medicamento
apropiado, que se disponga oportunamente y a un precio asequible, que se despache en las condiciones
debidas y que se administre en las dosis indicadas y a los intervalos y durante el tiempo prescrito. El
medicamento apropiado ha de ser eficaz, de calidad y seguridad aceptadas. REF.: Arias T. "Glosario
de medicamentos", 1º edición, OPS/OMS, 1999.
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ANEXO N° 2
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Bravo Eleazar
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Cubillos Alejandro
Chicago Gladys
Escobar Bernardita
Johnson Eduardo
Laurent Guillermo
Lillo Mario
Mascaró Julian
Maturana Adriana
Milla Pamela
Puente Sabina
Olate María Gloria
Quinteros M. Josefina
Ramos Gonzalo
Ruiz Inés

Institución que representa
Fac. Cs. Q.y Farmacéutica U. de Chile
Ministerio Economía
Fondo Nacional de Salud
Central de Abastecimiento
Instituto de Salud Pública
Ministerio de Economía
Instituto de Salud Pública
OCAI - Ministerio de Salud
Comisión Reforma de la Salud, Coordinador
SEREMI Región Metropolitana
Abogada, Dpto. Asesoría Jurídica MINSAL
Instituto de Salud Pública
Ministerio Economía
Instituto de Salud Pública
Ministerio de Salud
U. Farmacia MINSAL
Fac. Cs. Químicas y Farmacéuticas
Universidad de Chile.
Rosenbluth Helen
Instituto de Salud Pública
Pezoa Regina
Instituto de Salud Pública
Saavedra Iván
Fac. Medicina U de Chile – Farmacología
Sandoval Hernán
Secretario Ejecutivo
Comisión Reforma de Salud
Política de Medicamentos MINSAL
Sepúlveda Jaime
Serrano Nelson
Fondo Nacional de Salud
Valdés Marta
Central Nacional de Abastecimiento
Vasquez Homero
Comisión Reforma de Salud
Integrante Grupo de Trabajo Política de Medicamentos en la Reforma de Salud
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:Decreto 3
:25-06-2011
:25-01-2010
:MINISTERIO DE SALUD; SUBSECRETARÍA DE SALUD PÚBLICA
:APRUEBA REGLAMENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE CONTROL DE LOS
PRODUCTOS FARMACÉUTICOS DE USO HUMANO
:Con Vigencia Diferida por Fecha
De : 26-12-2011
:26-12-2011
:1026879
:http://www.leychile.cl/N?i=1026879&f=2011-12-26&p=

APRUEBA REGLAMENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE CONTROL DE LOS PRODUCTOS FARMACÉUTICOS DE
USO HUMANO
Núm. 3.- Santiago, 25 de enero de 2010.- Visto: lo dispuesto en los Libros
cuarto y sexto y demás disposiciones pertinentes del Decreto con Fuerza de Ley Nº
725, de 1967, del Ministerio de Salud, que aprueba el Código Sanitario.
Considerando: La necesidad de actualizar, organizar y completar las normas
vigentes respecto de la materia, y
Teniendo presente las facultades que me confiere el artículo 32 Nº 6, de la
Constitución Política de la República, dicto el siguiente
Decreto:
Apruébase el siguiente Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de Uso Humano:
TÍTULO PRELIMINAR:
ÁMBITO DE APLICACIÓN Y AUTORIDADES COMPETENTES.

Artículo 1º.- El presente reglamento incluye las normas técnicas,
administrativas y demás condiciones o requisitos que debe cumplir el registro,
importación, internación y exportación, producción, almacenamiento y tenencia,
distribución a título gratuito u oneroso, publicidad e información de los
productos farmacéuticos, así como su utilización con fines de investigación
científica.
Artículo 2º.- Corresponde al Ministerio de Salud, a través de la
Subsecretaría de Salud Pública, ejercer un rol rector y regulador en materia de
productos farmacéuticos, para lo cual debe aprobar la política nacional de
medicamentos y dictar los reglamentos y las normas técnicas y administrativas que
deberán cumplir las entidades públicas y privadas que aborden las actividades
señaladas en el artículo anterior, las que serán aprobadas mediante los actos
administrativos que sean pertinentes.
Artículo 3º.- El Instituto de Salud Pública es la autoridad sanitaria
encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos
farmacéuticos y de velar por el cumplimiento de las disposiciones que se contienen
en el presente reglamento, en el Código Sanitario, en su reglamentación
complementaria y en las demás normas legales sobre la materia.
Le corresponde ejercer las acciones de control de la calidad de los productos
farmacéuticos en cualquiera de las fases a que se refiere el artículo 1º,
autorizar la instalación y funcionamiento de Laboratorios Farmacéuticos, autorizar
y registrar productos farmacéuticos y otros sujetos a estas modalidades de control,
controlar las condiciones de importación e internación, exportación, fabricación,
distribución, como asimismo, de la publicidad e información de los mismos
productos, controlar los estupefacientes y productos farmacéuticos que causen
dependencia y demás sustancias psicotrópicas susceptibles de surtir análogo
efecto, respecto de su importación, exportación y de su uso lícito en el proceso
de elaboración de productos farmacéuticos y fiscalizar el cumplimiento de las
normas contenidas en este reglamento y en los demás que rigen estas materias.
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Artículo 4º.- Las Secretarías Regionales Ministeriales de Salud, en adelante
las SEREMI, son las autoridades competentes para autorizar la internación de los
productos farmacéuticos de acuerdo a lo dispuesto en el artículo 2º de la ley Nº
18.164. Además, les corresponderá aplicar y fiscalizar el cumplimiento de las
normas contenidas en este reglamento respecto de su distribución, almacenamiento y
tenencia, en la medida que ello sea realizado por establecimientos del área
farmacéutica autorizados, con excepción de los Laboratorios Farmacéuticos.
Artículo 5º.- Para los efectos del presente reglamento, se entenderá por:
1)
Actividad biológica: Respuesta medible de la actividad o potencia, in vivo o in
vitro, que caracteriza a una determinada cantidad de producto farmacéutico, con
respecto a un patrón de referencia.
2)
Administración: Acto mediante el cual se coloca el medicamento en contacto con
el ser humano, para que pueda ejercer acción local o sea absorbido y ejerza acción
sistémica.
3)
Aseguramiento de la calidad: Sistema planificado e integral que tiene por objeto
asegurar que los procesos y sus resultados cumplan con los requisitos de calidad
previamente establecidos para ellos.
4)
Biodisponibilidad: Cantidad de un principio activo proveniente de una forma
farmacéutica, que llega a la circulación sistémica y la velocidad con que esto
ocurre.
5)
Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL): Conjunto de reglas, procedimientos
operativos y prácticas que garantizan que los datos generados por un sistema de
control de calidad son reproducibles y representativos, asegurando la validez y
confiabilidad de los resultados; estas normas técnicas serán aprobadas por Decreto
Supremo del Ministerio, a propuesta del Instituto.
6)
Buenas Prácticas de Manufactura (BPM): Normas técnicas mínimas establecidas
para todos los procedimientos destinados a garantizar la calidad uniforme y
satisfactoria de los productos farmacéuticos, dentro de los límites aceptados y
vigentes para cada uno de ellos; estas normas técnicas serán aprobadas por Decreto
Supremo del Ministerio, a propuesta del Instituto.
7)
Calidad de un medicamento: Aptitud del medicamento para el uso para el cual se
destina, la que está determinada por su eficacia, seguridad y estabilidad, conforme
a las características de identidad, potencia, pureza y otras, conforme al respectivo
registro sanitario.
8)
Certificado de registro sanitario: Documento extendido por la autoridad
sanitaria del país productor o de procedencia, a petición del interesado, en el
cual debe constar:
Que el establecimiento productor reúne las condiciones exigidas por la
legislación sanitaria de su país para elaborar, acondicionar o envasar el producto
registrado;
Que el producto está registrado en el país que emite el certificado de acuerdo
a la normativa vigente, señalándose íntegramente la fórmula autorizada;
Que su expendio o distribución a cualquier título, está sometido a algún
régimen restrictivo o control especial de tipo sanitario, si así fuere.
9)
Control de calidad: Actividades que tienen por objeto asegurar, durante todas
las etapas de fabricación, lotes uniformes de productos conforme a las
especificaciones de identidad, potencia, pureza y demás requisitos de calidad
establecidos en sus respectivas monografías, autorizados en el correspondiente
registro sanitario.
10) Control de estantería: Verificación de calidad de un producto que se encuentra
en su etapa de expendio y entrega al público y que es realizado por el Instituto o
por la autoridad sanitaria con la cual éste convenga, de acuerdo a programas
establecidos por el Ministerio a proposición del Instituto.
11) Clave: Combinación alfanumérica o numérica distintiva, que permite la
identificación única y sin igual en cualquiera de las etapas de fabricación,
almacenamiento, distribución y expendio de un producto farmacéutico, con fines de
asegurar su trazabilidad.
12) Contramuestra: Porción finita de muestra que debe conservarse de los productos
analizados, en los mismos términos de las muestras de referencia o retención.
13) Cuarentena: Condición transitoria de aislamiento físico o por otros medios, de
las materias primas, materiales y productos intermedios, semielaborados, a granel,
semiterminados o terminados, durante la cual se encuentra prohibida su utilización o
distribución, mientras se adopte la decisión de su liberación, rechazo o
reprocesamiento, conforme al resultado del control de calidad respectivo.
14) Dispensación: Acto por el cual el profesional químico farmacéutico
proporciona un medicamento a una persona, generalmente para cumplir la prescripción
de un profesional habilitado, a través del cual se le informa y orienta sobre su
uso, influencia de los alimentos, interacciones con otros medicamentos,
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reconocimiento de potenciales reacciones adversas, condiciones de su almacenamiento u
otra información relevante, todo ello de acuerdo a lo autorizado en el registro.
15) Distribución: Reparto del producto farmacéutico que se realiza entre
establecimientos productores, importadores, distribuidores, u otros autorizados
sanitariamente para disponer de ellos.
16) Dosificación: Intervalo de administración y período de tratamiento dispuesto
para la dosis de un medicamento o producto farmacéutico.
17) Dosis: La cantidad total de un medicamento o producto farmacéutico contenido en
la forma farmacéutica autorizada y que se administra en cada oportunidad.
18) Droga vegetal o material vegetal: La planta o partes de ella sin procesar,
usadas con un propósito medicinal o farmacéutico.
19) Eficacia: Aptitud de un medicamento o producto farmacéutico para producir los
efectos terapéuticos propuestos, determinada por métodos científicos y estudios
clínicos realizados en seres humanos.
20) Encarte: Funda de cartón u otro material que protege al blister o tira y que
contiene la información del folleto paciente y/o rotulado gráfico autorizado.
21) Ensayos de disolución: Pruebas "in vitro" que, mediante condiciones
experimentales definidas, permiten determinar la velocidad de disolución de un
principio activo sólido desde una forma farmacéutica.
22) Envase dispensador: Aquel destinado a especialidades farmacéuticas de venta
directa, permitidos para expenderse en blister, tiras, sobres, encartes u otro
sistema protector del envase primario, de acuerdo con las condiciones autorizadas en
su registro.
23) Envase primario: Aquel que es empleado para contener un producto farmacéutico
en su forma farmacéutica definitiva y que se encuentra en contacto directo con ella.
24) Envase secundario: Aquel que siendo inviolable, permite además contener,
proteger y conservar el envase primario.
25) Envases clínicos: Aquellos destinados al uso exclusivo en farmacias o
botiquines de establecimientos médico-asistenciales, para ser administrados o
entregados a pacientes que se atienden en el mismo, conforme a la dosificación y
forma prescrita.
26) Equivalentes farmacéuticos: Productos farmacéuticos que contienen idénticas
cantidades de los mismos principios activos o sus mismas sales o ésteres,
presentados en idéntica forma farmacéutica y vía de administración, pero que no
necesariamente contienen los mismos excipientes y que cumplen con las mismas o
comparables especificaciones de calidad.
27) Equivalentes terapéuticos: Equivalentes farmacéuticos que cumplen con las
mismas o comparables especificaciones de calidad y que al ser administrados según
las condiciones especificadas en su rotulación sus efectos, con respecto a eficacia
y seguridad, son esencialmente los mismos, todo ello determinado por estudios
apropiados.
28) Especialidad farmacéutica: Producto farmacéutico registrado que se presenta en
envase uniforme y característico, condicionado para su uso y designado con nombre
genérico u otra denominación. Se entenderán incluidos aquellos elementos o
dispositivos adecuados para su administración, en los casos en que así se
presentaren.
29) Especificaciones: Documento técnico que define los atributos de una materia
prima, material, producto, servicio u otro y que determina las variables que deben
ser evaluadas en éstos, describiendo todas las pruebas, ensayos y análisis
utilizados para su determinación y estableciendo los criterios de aceptación o
rechazo.
30) Estabilidad: Capacidad para mantener las propiedades originales dentro de las
especificaciones señaladas y autorizadas en la monografía de un principio activo o
de un producto farmacéutico terminado, que permite asegurar sus propiedades
físicas, químicas, biológicas y microbiológicas, cuando corresponda, dentro de
límites especificados, durante todo su período de eficacia.
31) Estado de producción: Etapa de fabricación en la cual se encuentra un producto
farmacéutico dentro del proceso productivo, distinguiéndose productos
semielaborados, a granel, semiterminados o terminados.
32) Estudio de equivalencia terapéutica: Estudio comparativo (clínico, de
biodisponibilidad, farmacodinámico o "in vitro") entre un producto farmacéutico de
referencia o comparador y otro en estudio.
33) Estudio de estabilidad a tiempo real: Estudio de estabilidad realizado por el
tiempo propuesto para el período de eficacia y en condiciones de almacenamiento,
temperatura y humedad determinadas según la naturaleza del producto.
34) Estudio de estabilidad acelerado: Estudio de estabilidad diseñado para aumentar
la velocidad de degradación química o los cambios físicos de un principio activo o
un producto farmacéutico en su envase primario propuesto, usando condiciones de
almacenamiento severas, de temperatura y humedad, como parte de un programa de
almacenamiento formal, durante un determinado periodo de tiempo según el principio
activo en evaluación y cuyos resultados permiten establecer su estabilidad por
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determinado periodo.
35) Estudio de estabilidad: Serie de pruebas, ensayos y análisis relacionados con
las características físicas, químicas, biológicas y microbiológicas de un
principio activo o un producto farmacéutico, para obtener información sobre su
estabilidad, con el fin de definir su período de eficacia en determinadas
condiciones de envase y almacenamiento.
36) Estudios de biodisponibilidad: Estudios farmacocinéticos que, a través de un
diseño experimental preestablecido, permiten determinar la biodisponibilidad de un
principio activo.
37) Estudios farmacocinéticos: Ensayos "in vivo" que, mediante diseños
experimentales preestablecidos, permiten establecer la cinética de los procesos de
absorción, distribución, metabolismo y excreción de los principios activos y
metabolitos de un producto farmacéutico.
38) Evaluación de un producto farmacéutico: Estudio sistemático de los
antecedentes exigidos al interesado que solicita el registro sanitario, respecto de
la pertinencia de los antecedentes administrativos y técnicos, tales como las
propiedades farmacéuticas, farmacológicas, toxicológicas, clínicas y
terapéuticas, con el fin de determinar o verificar si el producto es apto para el
uso en las indicaciones propuestas.
39) Excipiente: Cualquier materia prima utilizada en la manufactura de los productos
a que se refiere el presente reglamento, que no sea un principio activo.
40) Expendio: Venta al detalle de un producto farmacéutico al público usuario o
consumidor.
41) Farmacovigilancia: Conjunto de actividades relacionadas con la detección,
evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos asociados al uso de
los medicamentos.
42) Fecha de expiración, vencimiento o caducidad: La indicada por el mes y año
calendario y en algunos casos, además por el día, conforme a lo aprobado en el
respectivo registro sanitario; más allá de la cual no puede esperarse que el
producto conserve su estabilidad.
43) Forma farmacéutica: Forma física en la cual se presenta una medicamento, para
facilitar su fraccionamiento, dispensación, dosificación y administración o
empleo.
44) Fórmula patrón o fórmula maestra: Documento o conjunto de documentos que
especifican las materias primas y sus cantidades, así como los materiales de envase
empaque, junto con una descripción de los procedimientos y precauciones requeridos
para producir una cantidad específica de un producto terminado, consignando,
además, las instrucciones de fabricación y los controles en proceso.
45) Importación: Es el acto mediante el cual un producto farmacéutico procedente
del extranjero, ingresa, se interna y queda en condición de ser distribuido,
cumpliendo con la normativa vigente.
46) Impurezas: Cualquier componente que no está definido como constituyente de la
materia prima o producto.
47) Internación: Es el acto mediante el cual un producto farmacéutico procedente
del extranjero, ingresa a un lugar de almacenamiento debidamente autorizado, en
espera de la autorización para su distribución y uso.
48) Licencia: Poder o permiso legalmente otorgado por una persona natural o
jurídica, que concede a otra la autorización para solicitar, modificar o cancelar
un registro sanitario, en calidad de titular del mismo.
49) Marcadores vegetales: Son constituyentes químicamente definidos de los
ingredientes activos del vegetal, de interés para propósitos de control de calidad,
independientemente de que ellos tengan o no actividad terapéutica y que pueden
servir para calcular la cantidad de ingredientes activos del vegetal en el producto
final, siempre que hayan sido cuantificados en la droga o preparación vegetal
empleada como materia prima en la preparación.
50) Márgenes de tolerancia: Porcentajes, máximo y mínimo, oficialmente permitidos
de un principio activo declarado en un producto.
51) Materia prima: Toda sustancia, de calidad definida, que interviene directamente
en la fabricación de la forma farmacéutica, sea que ella quede inalterada o sea
modificada o eliminada en el curso del proceso de fabricación.
52) Material de envase: Material utilizado como envase primario, secundario o
encarte.
53) Monografía: Documento que contiene la descripción técnica, farmacéutica y
científica de las características y propiedades de un producto.
54) Muestra médica: Unidad de una especialidad farmacéutica, destinada
exclusivamente a la distribución gratuita a los profesionales legalmente habilitados
para su prescripción, cuya rotulación es idéntica a la del producto registrado,
con la indicación de su condición de muestra médica, la cual puede incluir
información al profesional.
55) Muestras de referencia o muestras de retención: Son las muestras recogidas de
cada lote de producto terminado que deben ser mantenidas, hasta un año después de

www.bcn.cl - Biblioteca del Congreso Nacional de Chile

la fecha de expiración, en su envase final y almacenadas en las condiciones
señaladas en el registro sanitario.
56) Muestra o Contramuestra legal: Muestra que ha sido tomada por la autoridad
sanitaria en uso de sus facultades fiscalizadoras, dejando constancia de este hecho
en el acta respectiva y en condiciones de cadena de custodia.
57) Nombre genérico de un producto farmacéutico: Denominación aceptada por la
Organización Mundial de la Salud (O.M.S.), bajo los distintivos y siglas
"Denominaciones Comunes Internacionales" (D.C.I.) o Internacional Non Proprietary
Names (INN) y en su defecto en las farmacopeas oficialmente reconocidas en el país.
58) País de procedencia: Aquel desde el cual un producto farmacéutico es
despachado para su importación hacia nuestro país, sin considerar aquellos
territorios por los cuales transita.
59) País de producción: Aquel en el cual se sitúa el establecimiento de
fabricación de un producto farmacéutico, en cualquiera de las etapas requeridas
para la obtención de un producto terminado.
60) Período de eficacia: Lapso autorizado por el Instituto en el respectivo
registro sanitario, durante el cual un producto debe mantener su estabilidad bajo las
condiciones de envase y almacenamiento definidas en su estudio de estabilidad.
61) Potencia: Actividad terapéutica de un producto farmacéutico para producir un
efecto dado, verificada por ensayos de laboratorio apropiados o por datos clínicos
controlados, obtenidos a través de la administración del producto en las
condiciones de empleo prescritas, recomendadas y aprobadas, la que se expresa,
conforme a la concentración de los principios activos que constituyen la fórmula
del producto, en las relaciones peso/peso, peso/volumen, unidad de dosis/volumen o en
unidades referidas a un estándar reconocido internacionalmente.
62) Preparación vegetal: Planta o partes de planta pulverizada, su extracto,
tintura, jugo exprimido, aceite graso o esencial, goma o resina u otro producto de un
proceso determinado, excluyendo sus constituyentes aislados definidos químicamente o
sus mezclas, sin perjuicio de la posibilidad de contener otros componentes, tales
como solventes, diluyentes o preservantes, los que deben ser declarados.
63) Principio activo: Sustancia o mezcla de sustancias dotadas de efecto
farmacológico específico, o bien, que sin poseer actividad farmacológica, al ser
administrada al organismo la adquieren.
64) Procedimiento operativo estándar (POE): Documento escrito que contiene
instrucciones actualizadas, numeradas en secuencia lógica y continua, para llevar a
cabo operaciones de carácter general, no necesariamente circunscritas a un producto
o material específico, lo que debe ser diseñado, revisado y actualizado por
personal competente y autorizado para su implementación por los profesionales
técnicos responsables del establecimiento en el que se emplean, siendo utilizados
para complementar documentación de producción y para control y aseguramiento de la
calidad.
65) Producto a granel: Producto que se encuentra en su forma farmacéutica
definitiva.
66) Producto farmacéutico de asociación: Aquel que contiene dos o más principios
incorporados en una forma farmacéutica.
67) Producto farmacéutico de combinación: Aquel que está constituido por dos o
más productos farmacéuticos que se incluyen en un solo envase para ser
administrados en forma secuencial o simultánea.
68) Producto farmacéutico de referencia o comparador: Producto determinado por la
autoridad sanitaria como tal, respecto del cual se compara otro que requiere
evaluación de su equivalencia terapéutica.
69) Producto semielaborado: Sustancia o mezcla de sustancias procesadas
parcialmente, que antecede a su forma farmacéutica y que requieren más etapas de
fabricación.
70) Producto semiterminado: Producto que se encuentra en su forma farmacéutica y
envase primario definitivos.
71) Producto terminado: Producto que está en su envase definitivo, rotulado y listo
para su distribución a cualquier título.
72) Producción, Proceso de producción, Fabricación, Manufactura o Faena: Conjunto
de operaciones involucradas en la obtención de un producto farmacéutico, desde la
adquisición y recepción de materiales, hasta la liberación, almacenamiento y sus
correspondientes controles de calidad.
73) Reacción adversa a medicamento (RAM): La reacción nociva y no intencionada que
se produce a dosis utilizadas normalmente en el ser humano.
74) Reacción adversa seria: Cualquier reacción adversa que sea mortal o que pueda
poner en peligro la vida o que implique incapacidad o invalidez grave o que tenga por
consecuencia la hospitalización o prolongación de la misma.
75) Reacción adversa inesperada: Reacción adversa que no se menciona en la
monografía del producto, folletos de información al paciente y al profesional que
prescribe autorizados en el respectivo registro sanitario.
76) Receta médica: Orden suscrita por un profesional legalmente habilitado para
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ello, con el fin de que una cantidad de uno o más medicamentos, sea dispensada y
administrada conforme a lo indicado en ella.
77) Registro sanitario: Proceso de evaluación de un producto farmacéutico que
siendo favorable, se traduce en una inscripción en un rol especial con numeración
correlativa que mantiene el Instituto, previo a su distribución y uso.
78) Rotulado gráfico: Representación gráfica que reproduce el texto oficialmente
autorizado en el respectivo registro sanitario, para los diferentes tipos de envases
aprobados para el producto, según proceda.
79) Serie o Lote: Una cantidad definida de materia prima, material de envasado o
producto procesado, que se realiza en un solo ciclo productivo o a través de etapas
continuadas, que se caracteriza por su homogeneidad.
80) Subserie o Sublote: Fracción específica e identificada de un lote.
81) Tenencia: Es la posesión de un producto farmacéutico por una persona natural o
jurídica, acredite o no un justo título para ello.
82) Titular de Registro sanitario: Persona natural o jurídica, nacional o
extranjera, domiciliada en Chile, a cuyo nombre figura un registro sanitario.
83) Trazabilidad de datos analíticos: Propiedad o característica que tiene el
resultado de una medición o el valor de un estándar, que puede ser relacionado con
referencias especificadas, usualmente estándares nacionales o internacionales, a
través de una cadena continua de comparaciones todas con incertidumbres
especificadas.
84) Trazabilidad de un producto: Capacidad de identificar el origen y el
desplazamiento de una unidad específica de un producto en cualquiera de sus etapas
de fabricación y/o un lote de producción, a través de la cadena de distribución,
así como a través de las diferentes entidades que intervienen, hasta llegar a su
dispensación, administración o uso.
85) Unidad de venta: Presentación autorizada de venta para ser dispensada y
expendida.
86) Validación: Acción documentada, efectuada en concordancia con los principios
de las Buenas Prácticas de Manufactura y de Laboratorio, que demuestran que los
procedimientos, procesos, actividades o sistemas empleados en la producción y en el
control de calidad, son conducentes a los resultados dispuestos, dentro de los
límites establecidos.
Artículo 6º.- Está prohibida la fabricación, importación, tenencia,
distribución y transferencia, a cualquier título, de productos farmacéuticos que
se encuentren en alguna de las siguientes condiciones:
1. Producto farmacéutico contaminado: Aquel que contiene microorganismos o
parásitos o partes de éstos, capaces de producir enfermedades en las personas o
cantidades no permitidas de substancias potencialmente tóxicas, cancerígenas o
mutagénicas u otros materiales extraños.
2. Producto farmacéutico alterado: Aquel producto terminado que por deficiencia
en el almacenamiento, transporte, conservación o cualquiera otra causa posterior a
su producción:
a.
ha disminuido su actividad por debajo de los límites especificados en el
respectivo registro sanitario o, en el caso de materias primas, en sus
especificaciones de calidad, referidas a textos oficiales,
b.
ha perdido su eficacia o sufrido modificaciones que alteren su calidad,
c.
se presenta en un envase deteriorado, o
d.
se distribuya o expenda terminado el período de eficacia.
3. Producto farmacéutico adulterado: Aquel cuya composición, especificaciones
u otras condiciones contempladas en el respectivo registro sanitario o, en el caso de
materias primas, en sus especificaciones de calidad referidas a textos oficiales, ha
sido modificado sin autorización previa o sin dar cumplimiento a dichas
especificaciones.
4. Producto farmacéutico falsificado: Aquel producto farmacéutico que no
cuenta con registro o autorización sanitaria o que ha sido fabricado o importado por
quien no cuenta con autorización sanitaria para ello. Se entenderán además como
productos falsificados aquellos distribuidos o expendidos por quien no cuenta con
autorización para ello.
El Instituto fiscalizará la existencia de productos farmacéuticos en estas
situaciones, pudiendo aplicar las medidas sanitarias que procedan y, previa la
instrucción del sumario correspondiente, las sanciones a que haya lugar.
A las SEREMI les corresponderá fiscalizar el expendio y dispensación de los
productos que se encuentren en alguna de las condiciones descritas, con las mismas
facultades del inciso anterior.
Las SEREMI deberán informar al Instituto sus hallazgos relacionados con el
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inciso anterior, con el fin de que este último realice las inspecciones, disponga
las medidas e instruya los sumarios que sean pertinentes respecto de los titulares de
los registros sanitarios, los fabricantes, importadores o distribuidores, según
corresponda.
Asimismo, el Instituto o la SEREMI, en su caso, deberá realizar la respectiva
denuncia ante el Ministerio Público con el fin que éste investigue y establezca las
responsabilidades penales que procedieren.
TÍTULO I:
DE LOS PRODUCTOS FARMACÉUTICOS.

PÁRRAFO PRIMERO:
DE SU DEFINICIÓN.

Artículo 7º.- Producto farmacéutico o medicamento es cualquier sustancia,
natural o sintética, o mezcla de ellas, que se destine al ser humano con fines de
curación, atenuación, tratamiento, prevención o diagnóstico de las enfermedades o
sus síntomas, para modificar sistemas fisiológicos o el estado mental en beneficio
de la persona a quien le es administrado.
Se consideran productos farmacéuticos las materias primas activas, los
preparados farmacéuticos, las especialidades farmacéuticas y los medicamentos
herbarios tradicionales.
Artículo 8º.- Corresponderá al Instituto determinar, mediante resolución
fundada, el régimen de control que corresponda aplicar a todos aquellos productos
que se atribuyan o posean algunas de las propiedades señaladas en el artículo
anterior y se rotulen o anuncien como alimentos, siendo vinculante lo resuelto tanto
a aquellos productos que deseen ser distribuidos y expendidos por primera vez, como a
aquellos que se encuentren en circulación.
La determinación del régimen de control a aplicar, podrá ser realizada de
oficio o a petición de particulares u otros órganos públicos que en el ejercicio
de sus actividades fiscalizadoras detecten productos en las condiciones señaladas en
el inciso primero de este artículo.
Para la determinación del régimen de control aplicable solicitado por las
SEREMI, éstas remitirán al Instituto un informe técnico y copia de todos los
antecedentes que obren en su poder, así como también, cuando proceda, los
resultados de sus actividades inspectivas y fiscalizadoras.
Si el Instituto determina que el régimen de control a aplicar es el propio de
un producto farmacéutico, la resolución que así lo determine se publicará en el
Diario Oficial y se notificará al interesado con el fin de que solicite su registro
sanitario, aportando los antecedentes que el caso requiera, conforme a su categoría
o clasificación, lo que será aplicable a todos aquellos productos que tengan los
componentes a los cuales se le ha atribuido actividad terapéutica.
Desde la comunicación mencionada en el inciso anterior y mientras no se obtenga
el registro sanitario para el producto, que ha sido catalogado como producto
farmacéutico, éste deberá ser retirado del mercado por parte de quien lo
distribuyó o expendió, sin perjuicio de las responsabilidades sanitarias a que ello
diere lugar. Lo dispuesto también será aplicable al resto de los productos que
contengan el o los componentes declarados como propios de un producto farmacéutico.
En el evento que el Instituto determine que el régimen de control a aplicar no
corresponde al de un producto farmacéutico, remitirá los antecedentes conjuntamente
a un informe técnico que funde su evaluación al Ministerio para su revisión.
Artículo 9º.- La determinación del régimen de control aplicable podrá ser
efectuada, además, cuando existan dudas acerca de la clasificación de otros
productos, tales como cosméticos, pesticidas de uso sanitario y doméstico, o
dispositivos médicos; siendo aplicable el mismo procedimiento señalado
precedentemente.
PÁRRAFO SEGUNDO:
DE LAS ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS Y SU CLASIFICACIÓN.
Artículo 10º.- Las especialidades farmacéuticas, de acuerdo a su naturaleza,
se clasifican en:
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a)
Productos de origen o síntesis química;
b)
Productos biológicos;
c)
Radiofármacos;
d)
Fitofármacos;
e)
Productos homeopáticos;
f)
Gases medicinales;
g)
Otros que, comprendidos en el concepto de especialidad farmacéutica, no estén
incluidos en algunas de las categorías anteriores.
Artículo 11º.- Son productos de origen o de síntesis química, aquellas
especialidades farmacéuticas constituidas por uno o mas principios activos
purificados e identificados, obtenidos a través de un proceso de síntesis química
o de extracción.
Artículo 12º.- Son productos biológicos, aquellas especialidades
farmacéuticas cuya obtención y/o producción involucra a organismos vivos, así
como sus fluidos o tejidos.
Los productos biológicos se clasifican de la siguiente manera:
a)
Vacunas: Productos biológicos que han sido formulados para provocar una
inmunidad activa específica.
b)
Sueros: Productos biológicos que han sido formulados para provocar una
inmunidad pasiva.
c)
Hemoderivados: Productos biológicos derivados de la sangre o plasma humano,
obtenidos por procedimientos industriales, cuya materia prima sea la sangre o el
plasma humano. Estos medicamentos incluyen, especialmente, la albúmina, los factores
de coagulación y las inmunoglobulinas de origen humano, excluidos la sangre
completa, el plasma y las células sanguíneas de origen humano.
d)
Hormonas: Productos biológicos de tipo proteico, derivado aminoacídico,
esferoidal o lipídico, que siendo de origen natural, se emplean para tratar algunos
trastornos, ya sea compensando o aumentando su falta. Aquellas de origen sintético
quedarán comprendidos en la letra a) del artículo 10°.
e)
Biotecnológicos o Fármacos recombinantes: Productos biológicos de tipo
proteico desarrollados por la ingeniería genética, obtenidos por medio de técnicas
de combinación de ácidos nucleicos (ADN, ácido desoxirribonucleico y ARN, ácido
ribonucleico) recombinante, anticuerpos monoclonales, entre otros.
f)
Antibióticos: Son productos biológicos constituidos por sustancias secretadas
por un microorganismo con capacidad antimicrobiana. Tratándose de antibióticos de
origen sintético, estos serán considerados dentro de la letra a) del artículo
10°.
g)
Alérgenos: Producto biológico, destinado a identificar o provocar una
modificación específica y adquirida de la respuesta inmunológica a un agente
alergizante.
h)
Terapia génica: Producto biológico obtenido mediante el conjunto de procesos
destinados a transferir un gen (ADN o ARN) profiláctico, de diagnóstico o
terapéutico, in vivo o ex vivo, a células humanas o animales y su posterior
expresión in vivo.
Artículo 13º.- Son radiofármacos, aquellos productos o formulaciones marcadas
con radionucleidos o radioisótopos, destinados a ser usados en el diagnóstico o
tratamiento de enfermedades, cualquiera sea la vía de administración empleada.
Artículo 14º.- Son fitofármacos, aquellas especialidades farmacéuticas cuyos
ingredientes activos provienen de las partes aéreas o subterráneas de plantas u
otro material vegetal y están debidamente estandarizados.
Artículo 15º.- Son productos homeopáticos, aquellas especialidades
farmacéuticas constituidas por substancias homeopáticas y preparados a partir de
componentes o materias primas de origen vegetal, animal, mineral o químico, de
acuerdo a un procedimiento de fabricación homeopático, descrito en normas
oficialmente aprobadas por decretos supremos del Ministerio, que incluyen
obligatoriamente los procesos de dilución y dinamización de sus tinturas madres,
los que, además, deben haber sido ensayados en individuo sano y repertorizados, para
ser prescritos o utilizados de acuerdo a la ley de la similitud. Un producto
homeopático podrá contener una o varias substancias homeopáticas.
Artículo 16º.- Son gases medicinales, las especialidades farmacéuticas
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constituidas por uno o más componentes gaseosos de concentración conocida, grado de
impureza acotado y elaborado de acuerdo a especificaciones registradas, que se
destina a la administración al ser humano, los cuales serán regidos por la
reglamentación específica que los regule.
Artículo 17º.- Además de los grupos señalados, se entenderán comprendidos
dentro de las especialidades farmacéuticas, cualquier otro producto que se rotule,
anuncie o atribuya por cualquier medio, con propiedades terapéuticas, sean éstas
curativas, de atenuación, tratamiento, diagnóstico o prevención de las
enfermedades o sus síntomas, o para modificar sistemas fisiológicos o el estado
mental en beneficio de la persona a quien le es administrado, y que no sean
clasificables en ninguna de las categorías anteriores.
Se entienden comprendidos en este grupo final, entre otros, los siguientes:
a)
Los productos de administración parenteral, cualquiera sea su composición,
propiedades o efectos.
b)
Las vitaminas, minerales y otros nutrientes, en las dosis terapéuticas que se
determinen en la norma técnica respectiva aprobada por decreto supremo del
Ministerio.
c)
Los productos de origen animal o mineral, así como aquellos que constituyan
asociaciones de drogas vegetales y preparaciones vegetales con principios activos de
diferente naturaleza.
TÍTULO II:
DEL REGISTRO SANITARIO DE LAS ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACÉUTICOS

PÁRRAFO PRIMERO:
CONCEPTO Y FINALIDAD.

Artículo 18º.- El registro sanitario de una especialidad farmacéutica
consiste en un proceso de evaluación y estudio sistemático de sus propiedades
farmacéuticas, farmacológicas, toxicológicas y clínicas, destinado a verificar su
calidad, seguridad y eficacia, que se traduce en una inscripción en un rol especial
con numeración correlativa que mantiene el Instituto, que habilita y autoriza su
distribución y uso en el país.
El registro sanitario no exime a su titular o usuario a cualquier título, de la
obligación de dar cumplimiento a las demás disposiciones legales o reglamentarias
que regulan la comercialización de dichos productos.
El registro sanitario podrá ser solicitado por cualquier persona natural o
jurídica, nacional o extranjera debidamente representada y domiciliada en Chile.
Artículo 19°.- El acto administrativo de registro sanitario es independiente
de los aspectos comerciales o de propiedad intelectual o industrial de quienes lo
requieren u obtienen, en los términos previstos por el artículo 49 de la Ley Nº
19.039 sobre Propiedad Industrial, cuyo texto refundido, coordinado y sistematizado
fue fijado por el D.F.L.Nº 3 de 2006, del Ministerio de Economía, Fomento y
Reconstrucción.
Artículo 20º.- Todo producto farmacéutico importado o fabricado en el país,
para ser distribuido o utilizado a cualquier título en el territorio nacional
deberá contar previamente con registro sanitario.
Artículo 21º.- En forma excepcional, el Instituto podrá autorizar la venta o
el uso provisional de determinados productos farmacéuticos sin registro sanitario,
fundado en alguna de las siguientes causales, que se enuncian por vía ejemplar
atendiendo las disposiciones del artículo 102º del Código Sanitario:
a)
Epidemias o situaciones de emergencia, urgencia o catástrofe, que signifiquen
grave riesgo para la salud o vida de los habitantes.
b)
Cuando se trate de un producto farmacéutico que se requiera para un fin
medicinal urgente, sin que exista una alternativa en el momento en que se requiera.
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c)
Tratándose de productos para ser utilizados en investigación científica o
ensayos clínicos, previo informe favorable del o los comités de ética
correspondiente, conforme a las normas sobre ensayos clínicos realizados en seres
humanos, que apruebe el Ministerio de Salud.
Artículo 22°.- Las solicitudes presentadas por los interesados, para la venta
o uso provisional de productos farmacéuticos sin registro sanitario previo, fundadas
en las letras a) y b) del artículo anterior se presentarán ante el Instituto,
debiendo acreditarse la autorización otorgada por la autoridad sanitaria del país
de procedencia o de fabricación según corresponda. En ambos casos las
autorizaciones que se concedan a los interesados particulares, podrán requerirse por
una segunda vez antes de seis meses, siempre que se presente la solicitud de registro
sanitario o se aporten antecedentes que acrediten que la situación de emergencia,
urgencia, catástrofe o uso medicinal urgente se ha mantenido y hacen meritorio su
otorgamiento.
Artículo 23°.- Las solicitudes para el uso provisional en investigación
científica o ensayo clínico de un producto farmacéutico deberán presentarse ante
el Instituto acompañadas del protocolo aprobado por el comité de ética, en los
términos a que se refiere la letra c) del artículo 21°; el mismo documento deberá
acompañarse cuando se trate de un producto que cuenta con registro sanitario y se
pretenda su utilización de manera distinta a la autorizada.
Artículo 24°.- Conforme a los convenios de colaboración que sean celebrados
entre el Instituto y las SEREMI de regiones que cuenten con aduanas fronterizas,
realizados en conformidad a las disposiciones de la Ley Orgánica Constitucional de
Bases Generales de la Administración del Estado, ley Nº 18.575, cuyo texto
refundido, coordinado y sistematizado fue fijado por el D.F.L. Nº 1 de 2000 del
Ministerio Secretaría General de la Presidencia, esta última autoridad podrá
autorizar el uso provisional de productos farmacéuticos sin registro sanitario
previo, cuando éstos se importen para uso individual, directamente por el interesado
o su mandatario, siempre que estén prescritos por un profesional habilitado, que
deje constancia de la necesidad y duración del tratamiento.
Asimismo dicha autoridad sanitaria podrá autorizar la internación de
medicamentos por parte de nacionales o extranjeros que los portan a su ingreso al
país para un tratamiento por un periodo no superior a tres semanas, salvo que se
trate de enfermedades crónicas u otros tratamientos, debidamente fundamentados y
acreditados. Todo exceso será retenido y notificado para su posterior decomiso.
La respectiva SEREMI deberá informar mensualmente al Instituto las
autorizaciones concedidas en conformidad a este artículo.
Artículo 25º.- Para los efectos de lo dispuesto en el artículo 102º del
Código Sanitario, los preparados farmacéuticos contarán con un número de registro
sanitario oficial, que será aquel que se incorpore en el Registro Oficial de
Elaboración, el que se considerará como el registro oficial del Instituto de Salud
Pública.
Artículo 26º.- Las materias primas activas constituidas por drogas naturales o
sintéticas a granel, se entenderán registradas por el solo hecho de ser incluidas
en la fórmula de una especialidad farmacéutica que cuente con registro sanitario o
por la respectiva autorización de uso y disposición, cuando éstas sean importadas
por establecimientos autorizados para ello.
Artículo 27º.- Se entenderá por medicamentos herbarios tradicionales,
aquellos constituidos por las plantas o partes de plantas, frescas o desecadas,
enteras o trituradas, envasadas y etiquetadas artesanalmente y rotuladas con la
denominación utilizada por la costumbre popular en el ámbito de las tradiciones
culturales chilenas, que hayan sido reconocidos en la respectiva norma técnica
aprobada por decreto supremo del Ministerio, a la que se alude en el párrafo
siguiente. Se entenderán registrados para los efectos de su libre venta y
distribución, por el solo hecho que la SEREMI competente haya autorizado el
establecimiento donde se almacenan, elaboran, fraccionan o envasan o se realizan
otras actividades propias de su procesamiento, debiendo cumplir las siguientes
condiciones:
a)
Deberán estar en un listado contenido en una norma técnica aprobada por
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decreto supremo del Ministerio, dictada en uso de sus atribuciones legales técnico
normativas, la que señalará la denominación, propiedades terapéuticas y usos de
cada una de ellas, debiendo ser empleadas como auxiliares sintomáticos.
b)
Estar envasadas artesanalmente como especies vegetales aisladas, no mezcladas.
c)
Consignar en sus rótulos sólo aquellas propiedades reconocidas en el decreto
aludido precedentemente.
PÁRRAFO SEGUNDO:
DE LOS REQUISITOS DEL REGISTRO SANITARIO.

Artículo 28º.- Las solicitudes de registro sanitario deberán ser presentadas
ante el Instituto, cumpliendo con los requisitos generales y especiales que se
determinan en este Título.
Los requisitos generales de registro comprenden aspectos administrativos, de
información técnica, de calidad farmacéutica y de seguridad y eficacia clínica
del producto farmacéutico a registrar, que son de común aplicación a todos los
registros; por su parte, los requisitos especiales derivan de la naturaleza de ellos
y de cuya procedencia y veracidad debe responsabilizarse el profesional que suscribe
la solicitud.
1º De los requisitos generales del registro sanitario.
A.- Requisitos administrativos.

Artículo 29°.- Toda solicitud de registro sanitario deberá cumplir con los
siguientes requisitos generales de carácter administrativo y acompañar la siguiente
información:
1.
Identificación y domicilio del interesado y su representante legal, tratándose
de personas jurídicas.
2.
Nombre del director técnico de la entidad que solicita el registro sanitario o
del profesional idóneo, cuando no le es exigible la dirección técnica, que asuma
la responsabilidad de la información técnica que se proporciona.
3.
Denominación del producto farmacéutico, debiendo consignarse en este acápite
lo siguiente:
a)
Nombre de fantasía o genérico, correspondiente a su
denominación común internacional o, en su defecto,
el nombre farmacopeico o químico;
b)
Forma farmacéutica;
c)
Dosis unitaria por forma farmacéutica;
d)
Vía de administración.
4.
Clase o grupo terapéutico, debiendo indicarse, además, la clasificación
anátomo - terapéutica correspondiente.
5.
Régimen de fabricación, debiendo distinguirse:
a)
Fabricación nacional, para aquellos productos
fabricados en un laboratorio farmacéutico, legal y
técnicamente habilitado para ello, sea que la
fabricación sea propia o por cuenta ajena.
b)
Productos importados, distinguiéndose entre:
b.1.
Productos importados terminados que han sido
fabricados en el extranjero, sea que la
importación se realice en forma directa o a
través de otros establecimientos
autorizados.
b.2.
Productos importados semiterminados en su
envase primario definitivo, para ser
acondicionados en el país, sea en forma
directa o a través de otros establecimientos
autorizados.
b.3.
Productos importados a granel en su forma
farmacéutica definitiva para ser envasados
en el país, sea que ello se ejecute en forma
directa o a través de otros establecimientos
autorizados.
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b.4.

Productos importados semielaborados para
llevar a efecto en el país las demás etapas
de producción necesarias para obtener un
producto terminado, sea en forma directa o a
través de otros establecimientos
autorizados.
6.
Individualización del licenciante conforme a la denominación con que figure en
la licencia, si el trámite se hace en uso de licencia.
7.
Nombre y dirección del establecimiento productor, si es fabricado en el país o
en el extranjero.
8.
Presentación del producto, describiendo él o los contenidos de los diferentes
envases: venta al público, envases clínicos y/o como muestras médicas cuando
corresponda; incluyendo aquellos elementos o dispositivos que se incorporen para su
administración.
9.
Descripción física del material de los envases, señalando su tipo, tanto
respecto del envase primario y secundario, así como aquellos elementos o
dispositivos que se incorporen para su administración, cuando corresponda.
10. Documentos legales, en idioma castellano o debidamente traducidos bajo la firma
del representante legal, profesional asignado al efecto por la empresa o del Director
Técnico, cuando corresponda, constituidos por los siguientes, según se trate de
productos importados o fabricados en el país:
a)
Tratándose de productos importados en cualquiera de
sus fases, deberá acompañarse:
a.1.
Certificado de registro sanitario o
Certificado de producto farmacéutico o
Certificado de autorización sanitaria o
Certificación oficial recomendada por la
Organización Mundial de la Salud, emitida
por la autoridad sanitaria del país de
procedencia y que acredite bajo firma
legalizada que el establecimiento productor
o almacenador, en su caso, reúne las
condiciones exigidas por la legislación
sanitaria de su país; que el producto está
registrado en su país de acuerdo a la
normativa vigente señalando íntegramente su
fórmula autorizada; y que su expendio está
sometido a algún régimen restrictivo o
control especial de tipo sanitario, si así
fuere.
a.2.
Convenio de fabricación suscrito entre el
solicitante y un laboratorio farmacéutico de
producción extranjero, debidamente
legalizado.
a.3.
Licencia legalizada de quien la otorga,
cuando corresponda.
a.4.
Certificado oficial emitido por la autoridad
sanitaria competente del país donde se sitúa
el establecimiento productor, que acredite
que el fabricante extranjero está
debidamente autorizado en su país; que
cumple con Buenas Prácticas de Manufactura,
de acuerdo a las recomendaciones de la OMS,
señalando las áreas de producción o tipos de
productos que se encuentra autorizado a
fabricar, a menos que dichas acreditaciones
se encuentren contenidas en el documento
señalado en la letra a1) de este artículo.
a.5.
Convenio de importación autorizado ante
notario público o debidamente legalizado,
cuando corresponda.
a.6.
Convenio de fabricación y/o distribución
nacional autorizado ante notario, cuando
proceda, adjuntando la autorización
sanitaria de cada establecimiento.
a.7.
Convenio de control de calidad con
laboratorio farmacéutico autorizado por el
Instituto, autorizado ante notario, cuando
procediere.
b)

Productos fabricados en el país:

www.bcn.cl - Biblioteca del Congreso Nacional de Chile

b.1.

b.2.
b.3.

Convenio de fabricación y/o distribución
nacional autorizado ante notario,
incorporando la autorización sanitaria de
cada establecimiento, cuando proceda.
Licencia legalizada de quien la otorga, si
corresponde.
Convenio de control de calidad con
laboratorio farmacéutico autorizado por el
Instituto, cuando procediere.

Artículo 30°.- Tratándose de productos farmacéuticos importados como
productos terminados, semiterminados, a granel o semielaborados se permitirá que el
solicitante acredite el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura del
fabricante en conformidad a lo dispuesto en los artículos 192° y 193°, caso en el
cual no le serán aplicables las exigencias señaladas en la letra a.4. del artículo
precedente.
B.- Requisitos de la Información Técnica.

Artículo 31º.- Toda solicitud de registro sanitario deberá cumplir los
siguientes requisitos generales referentes a la Información técnica relacionada con
el producto farmacéutico, adjuntándose para el efecto los siguientes antecedentes:
1.
Monografía clínica y farmacológica, en idioma español, suscrita por el
director técnico o asesor técnico.
2.
Proyecto de rotulado gráfico para todas las presentaciones de venta a público,
clínico y muestra médica, en idioma español.
3.
Proyecto de folleto de información al profesional, avalado por la información
científica pertinente y con la declaración de los estudios de biodisponibilidad y
de su equivalencia terapéutica, en el caso de los productos farmacéuticos cuyos
principios activos estén sujetos a dicha exigencia.
4.
Proyecto de folleto de información al paciente, avalado por la información
científica pertinente.
C.- Requisitos de Calidad Farmacéutica.

Artículo 32º.- Toda solicitud de registro sanitario deberá cumplir con los
requisitos generales que acrediten la calidad farmacéutica del producto, para cuyo
efecto deberá consignar la siguiente información:
1.
Composición cuali–cuantitativa del producto farmacéutico, expresada en el
siguiente orden y con las siguientes reglas:
a)
Declaración cuali–cuantitativa de cada uno de los
principios activos.
b)
Declaración cuali–cuantitativa de cada uno de los
excipientes.
c)
Declaración cualitativa de cualquier excipiente
utilizado y eliminado durante el proceso
productivo, cuando proceda.
d)
La composición cuali–cuantitativa expresada en
unidades de masa o volumen del sistema métrico
decimal, o unidades de actividad biológica. Siempre
que sea posible se indicará la actividad biológica
por unidad de masa o volumen.
e)
Los principios activos y excipientes se designarán
por su denominación común internacional (DCI) o en
su defecto el nombre farmacopeico existente. En el
caso de las sustancias no farmacopeicas se
utilizará la denominación química en idioma
español. No podrán utilizarse abreviaciones ni
marcas comerciales para la denominación.
f)
Si en la composición del producto hubieren
colorantes, deben especificarse con sus nombres
genéricos o, a falta de éstos, por su designación
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química o sus equivalentes que tengan en los
Índices de Colorantes Permitidos y aprobados en el
país por la norma técnica correspondiente, aprobada
por decreto supremo del Ministerio; igual
disposición será aplicable cuando se utilicen
cápsulas coloreadas.
2.
Respecto de los principios activos utilizados en la fabricación de productos
farmacéuticos, se informará lo siguiente:
a)
Especificación y Método de control de calidad,
ajustándose a las exigencias contempladas en
farmacopeas o textos oficiales vigentes en Chile o
monografías tipo farmacopeas del mismo, si no
estuviere indicado en dichos textos oficiales.
b)
Declarar proveedor y fabricante de el o los
principios activos, adjuntando el boletín de
análisis con todos los parámetros que caractericen
el principio activo.
c)
Procedencia del estándar primario de referencia,
adjuntando el certificado de análisis respectivo
señalando a lo menos su origen, potencia,
trazabilidad y otros ensayos pertinentes que lo
caractericen.
d)
Espectrograma o cromatograma del principio activo y
del estándar por cualquier método instrumental,
cuando corresponda.
e)
Condiciones de almacenamiento del principio activo
como materia prima.
3.
Especificaciones y métodos de control de todos sus excipientes, ajustándose a
las exigencias contempladas en las farmacopeas o textos oficiales vigentes en Chile o
monografías de los mismos si no estuviese indicado en dichos textos.
4.
Metodología analítica, en idioma castellano, suscrita por el profesional
técnico que presenta la solicitud y por el jefe del departamento de control de
calidad, sea del laboratorio interno o del laboratorio farmacéutico de control de
calidad externo.
a)
La metodología analítica debe ser completa, de
forma tal de caracterizar el producto farmacéutico
y deberá incluir todos los controles necesarios
para asegurar la calidad del producto, en función
de la forma farmacéutica elaborada.
b)
La metodología analítica de todos los productos
farmacéuticos deberá incluir los siguientes métodos
de ensayos generales: descripción organoléptica
(apariencia, dimensiones, forma, color, olor, entre
otros); identificación selectiva para el o los
principios activos, valoración, potencia o
actividad de el o los principios activos, la
determinación de impurezas cuando proceda y la
descripción del tipo y material de envase-empaque,
tanto primario como secundario.
c)
Los métodos de ensayos específicos según forma
farmacéutica serán establecidos de acuerdo a la
normativa técnica complementaria vigente, emitida
por el Instituto.
d)
La metodología deberá presentar su validación en
todos aquellos casos en que no se encuentren
descritas en farmacopeas oficialmente reconocidas.
5.
Estudios especiales:
a)
En las formas farmacéuticas de liberación
modificada, tales como retardada o entérica,
prolongada y otras, deberá declararse esta
condición y comprobarse mediante estudios
farmacocinéticos, ensayos de disolución o de
difusión u otro tipo de estudios apropiados,
debidamente respaldados.
b)
Estudios de equivalencia terapéutica y
biodisponibilidad, en el caso de los productos
farmacéuticos cuyos principios activos estén
sujetos a dicha exigencia.
6.
Hoja resumen, que incluya los parámetros analíticos y sus criterios de
aceptación con los cuales se caracteriza el producto, documento que una vez
oficializado, se convertirá en las especificaciones de producto terminado, con las
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que la especialidad farmacéutica deberá cumplir durante todo su período de
eficacia.
7.
Proposición del período de eficacia y las condiciones de almacenamiento y
envase, tanto para la especialidad farmacéutica como para el producto reconstituido
si procede, avalado por los estudios de estabilidad que correspondan, con las
siguientes precisiones:
a)
Los antecedentes de estabilidad deben incluir como
mínimo: fórmula estudiada, identificación del
fabricante y responsable del estudio de
estabilidad, condiciones de temperatura, humedad,
material de envase y series estudiadas (mínimos 3
series o lotes pilotos), además incluir el diseño
programado y señalar los procedimientos analíticos
utilizados y las especificaciones de producto
terminado; todo lo anterior de acuerdo a la Guía de
Estabilidad de Productos Farmacéuticos, aprobada
como norma técnica mediante decreto supremo del
Ministerio, a propuesta del Instituto.
b)
Cuando el producto requiere dilución previa a su
administración, se deberán adjuntar los estudios de
estabilidad para la formulación, el solvente (si se
incluye en la presentación) y el producto
reconstituido. En el caso de que el producto
requiera dilución y no se incluya en la
presentación el solvente, se indicarán los
solventes recomendados y se requerirá además la
presentación de los estudios de estabilidad de la
formulación y del producto reconstituido.
c)
Si el producto debe ser diluido para su
administración inmediata, solo se debe adjuntar el
estudio de compatibilidad con los diluyentes
correspondientes, eximiéndose del requisito
establecido en la letra anterior.
d)
Cuando se trate de un principio activo que no se
encuentre incorporado en la fórmula autorizada de
otra especialidad farmacéutica con registro
sanitario en el país, deberá incluir los resultados
de los estudios de degradación forzada y
condiciones de estrés, para el mismo, además de lo
solicitado en el numeral 2.
8.
Información técnica referida a la manufactura, clave utilizada en la misma,
control de calidad y datos físico-químicos, incorporados en una ficha resumida con
un diagrama de flujo y los controles en proceso realizados.
Artículo 33º.- Para los efectos de establecer la identidad, potencia, pureza,
estabilidad y otros requisitos de calidad física, química, microbiológica y
biofarmacéutica de los principios activos y de las formas farmacéuticas de los
medicamentos cuyo registro se solicite, el Instituto se ceñirá a las normas
pertinentes contenidas en las siguientes farmacopeas y sus suplementos:
a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)
j)
k)
l)
m)
n)

Farmacopea
Farmacopea
Farmacopea
Farmacopea
Farmacopea
Farmacopea
Farmacopea
Farmacopea
Farmacopea
Farmacopea
Farmacopea
Farmacopea
Farmacopea
Farmacopea

Chilena.
Internacional.
Europea.
de Estados Unidos y The National Formulary.
Británica.
Francesa.
Alemana.
Homeopática Alemana.
Wilmar Schwabe.
Homeopática de USA.
Homeopática de México.
Japonesa.
Española.
de México.

Se reconocerán también para los fines antes señalados, en forma
complementaria de las farmacopeas indicadas, las series de informes técnicos del
Comité de Expertos de la Organización Mundial de la Salud para patrones
biológicos, biotecnológicos, químicos radioactivos u otros y el Título 21 del
"Code of Federal Regulations" (C.F.R.), punto 1.1 de los Estados Unidos de
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Norteamérica.
Cuando se trate de un producto farmacéutico que no figure en ninguno de los
textos oficiales antes señalados, el Instituto fundadamente podrá aceptar o
rechazar, parcial o totalmente, la información técnica que proporcione el
interesado.
Artículo 34º.- Cuando los textos oficiales referidos en el artículo anterior
no indiquen márgenes de tolerancia u otras especificaciones, éstos deberán ser
señalados en la solicitud de registro para que el Instituto resuelva acerca de su
suficiencia.
Artículo 35º.- Dada la naturaleza, diversidad y extensión de los requisitos
generales de calidad farmacéutica, estos podrán ser detallados en normas técnicas
complementarias aprobadas por decreto supremo del Ministerio, a propuesta del
Instituto.
D.- Requisitos de Seguridad y Eficacia.

Artículo 36º.- Toda solicitud de registro sanitario deberá incluir
antecedentes de seguridad y eficacia, para lo cual se deberá acompañar la
información científica referida a:
1.
Estudios de desarrollo del producto farmacéutico, que incluyan estudios
químicos, farmacéuticos y biológicos, según corresponda, de la fórmula propuesta
y su justificación.
2.
Estudios preclínicos, tales como aquellos estudios que se realizan "in vitro"
y/o en animales de experimentación, diseñados generalmente con la finalidad de
obtener información necesaria para decidir si se justifican estudios más amplios en
seres humanos, sin exponerlos a riesgos injustificados.
3.
Estudios farmacológicos selectivos en animales.
4.
Estudios toxicológicos en animales, que corresponderán a los ensayos de
toxicidad aguda y crónica, teratogenicidad, embriotoxicidad, fertilidad,
mutagénesis y, en su caso, carcinogénesis y, en general, aquellos que sean
necesarios para una correcta evaluación de la seguridad y tolerancia de un producto
farmacéutico.
5.
Estudios clínicos fases I, II y III, que avalen la seguridad y eficacia del
producto que se pretende registrar. Se podrán presentar estudios clínicos de
productos que no correspondan a la fórmula que se pretenda registrar, siempre que se
haya acreditado su equivalencia farmacéutica y terapéutica, mediante los
respectivos estudios.
6.
Estudios farmacocinéticos, cuando corresponda.
7.
Estudios para demostrar biodisponibilidad o equivalencia terapéutica del
producto farmacéutico que se pretenda registrar, en el caso de los productos cuyos
principios activos estén sujetos a dicha exigencia.
8.
Informe químico, farmacéutico y biológico, que incluya pruebas analíticas,
químicas, físico-químicas, biológicas o microbiológicas y que permitan concluir
si el producto que se pretende registrar se encuentra conforme con la composición
declarada, presenta la adecuada calidad, los métodos de control propuestos se
ajustan al estado de los conocimientos científicos, la formulación y forma
farmacéutica están adecuados a los fines propuestos y el envase es idóneo para la
correcta conservación.
9.
Informe toxicológico y farmacológico, que incluya pruebas o ensayos
preclínicos que permitan reportar cuál es la toxicidad del producto y cuáles son
sus propiedades farmacológicas comprobadas.
10. Informe clínico elaborado por experto externo: El informe deberá evaluar los
estudios aportados por el solicitante, en cuanto éstos puedan avalar que el producto
demuestra una adecuada tolerancia, que la posología recomendada es correcta, así
como las eventuales contraindicaciones y efectos secundarios.
2º De las condiciones y precisiones del registro de determinadas especialidades
farmacéuticas.

Artículo 37º.- Para el registro de productos farmacéuticos que constituyan
asociación de principios activos a dosis fijas, se deberán acreditar, además, las
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siguientes condiciones:
a)
Cada componente activo deberá contribuir al efecto terapéutico del producto y
la asociación deberá contribuir a mejorar la adherencia del paciente al
tratamiento;
b)
La dosis de cada componente, así como la frecuencia de administración y
duración del tratamiento, deberá conferir seguridad y eficacia a la asociación,
evitándose el peligro de potenciar reacciones adversas;
c)
Deberá haber compatibilidad entre sus ingredientes, incluyendo los excipientes
que se utilicen en el conjunto, desde el punto de vista químico, farmacológico,
farmacocinético y biofarmacéutico, in vitro e in vivo, según corresponda; y
d)
Los efectos secundarios, colaterales o tóxicos deberán ser de igual o menor
intensidad que los que puedan presentar normalmente cada uno de los componentes
activos aislados.
Artículo 38º.- Sin perjuicio de lo anterior, será rechazada la solicitud de
registro sanitario de los productos farmacéuticos que constituyan asociación de
principios activos a dosis fijas en las siguientes situaciones:
a)
Sean indicados para enfermedades o síntomas que tienen un curso natural
diferente al señalado en el registro para cada uno de sus componentes activos, a
menos que se demuestre lo contrario; o
b)
Alguno de los componentes nuevos que se agregue no disponga de pruebas
clínicas, farmacológicas y demás sujetas a evaluación.
Artículo 39º.- Tratándose de productos farmacéuticos de combinación, quien
solicite el registro sanitario deberá acreditar su seguridad y eficacia en el uso
del conjunto propuesto. Además se deberá demostrar que:
a)
Cada especialidad farmacéutica deberá contribuir al efecto terapéutico del
producto de combinación.
b)
La dosis de cada especialidad, así como la frecuencia de administración y
duración del tratamiento, deberá conferir seguridad y eficacia a la combinación,
sin que exista peligro de potenciar reacciones adversas.
c)
Deberá haber compatibilidad en los ingredientes que se utilicen en cada
especialidad farmacéutica, incluyendo los excipientes, desde el punto de vista
químico, farmacológico, farmacocinético y biofarmacéutico, in vitro e in vivo,
según corresponda.
d)
Los efectos secundarios o colaterales o tóxicos deberán ser de igual o menor
intensidad que los que pueden presentar normalmente cada una de las especialidades
farmacéuticas en forma aislada.
Los productos de combinación no podrán incluir fitofármacos o productos
homeopáticos, asociados entre sí o con otras especialidades farmacéuticas.
Artículo 40º.- Para el registro de fitofármacos atendida su naturaleza, se
tendrán en consideración las siguientes precisiones:
a)
La seguridad deberá ser avalada con la presentación de estudios pre-clínicos,
toxicológicos en animales y clínicos fase I, mientras que la eficacia debe ser
avalada con estudios clínicos fase II y III. En los casos en que exista información
proveniente de literatura oficial de los diferentes organismos internacionales o
extranjeros, tales como OMS, FDA o EMEA; al momento de solicitar un registro
sanitario, esta se aceptará como válida en reemplazo de la anterior.
b)
Las solicitudes de registro deberán ceñirse a lo establecido en los requisitos
generales del registro, con las siguientes reglas especiales:
b.1.
No se requerirá la presentación de estudios de
equivalencia terapéutica al momento de su
registro o en sus posteriores modificaciones.
b.2.
Se deberá incluir la descripción del proceso de
fabricación.
b.3.
Su denominación genérica corresponderá a la
denominación taxonómica botánica del vegetal que
aporta el o los ingredientes activos.
b.4.
La expresión de su fórmula cuali-cuantitativa
deberá incluir: el tipo de preparación vegetal
empleada, tales como extracto seco, extracto
fluido, extracto blando, polvo u otro; seguido de
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b.5.
b.6.

b.7.

b.8.

b.9.

la o las partes del vegetal que se emplean, más
su nombre científico con su concentración y su
equivalencia en un marcador vegetal, cuando
corresponda.
No podrán incluir sustancias estupefacientes o
psicotrópicas, ni mezclas con medicamentos
alopáticos.
La identidad y pureza de los componentes se
establecerá de acuerdo con lo que dispongan las
farmacopeas o las fuentes de información
científica internacionales o extranjeras,
debiendo presentarse la correspondiente
validación de la metodología analítica propuesta.
La metodología analítica para la evaluación del
producto terminado así como sus materias primas
deberá aparecer en alguna de las farmacopeas
oficialmente aceptadas en nuestro país o en
fuentes de información científica extranjeras o
se deberá presentar la correspondiente validación
de la metodología analítica propuesta.
Deberán cumplir con las especificaciones de
producto terminado de acuerdo a la forma
farmacéutica en que ellos se presenten, sin
embargo podrá exceptuarse la valoración del o los
principios activos en el producto terminado,
reemplazándose ésta por la valoración del
marcador vegetal específico.
No se considerarán fitofármacos los productos que
contienen principios activos aislados o
sintéticos, aunque sean preparados de materia
prima de origen vegetal.

Artículo 41º.- Tratándose del registro sanitario de los productos
homeopáticos, atendida su naturaleza, se tendrán en consideración las siguientes
precisiones, acerca de las siguientes materias:
a)

Respecto de los antecedentes de calidad farmacéutica del producto:
a.1.
Las denominaciones genéricas de sus principios
activos se expresarán en latín, según lo
establecido en las farmacopeas reconocidas.
a.2.
En las fórmulas cuali-cuantitativas, cada
substancia homeopática debe expresarse con su
denominación latina seguida de su grado de
dilución final, es decir, en el producto
terminado, más su concentración.
a.3.
Debe haber una clara y completa descripción de la
o las materias primas de la partida que se
emplean en la preparación de la substancia
homeopática, su caracterización, método de
preparación y controles físico-químicos
efectuados.
a.4.
Se debe incluir la descripción del o los métodos
de fabricación utilizados en la preparación del
producto terminado.
a.5.
Los productos farmacéuticos homeopáticos deben
cumplir con las especificaciones de producto
terminado de acuerdo a la forma farmacéutica en
que ellos se presenten, como cualquier otro tipo
de medicamento, con excepción de la valoración
del o los principios activos en el producto
terminado.
a.6.
Cuando los productos homeopáticos se administren
en forma de comprimidos convencionales deben
efectuarse ensayos de desintegración en reemplazo
del ensayo de disolución.
b)
Respecto de la presentación de antecedentes que respalden la eficacia y
seguridad del producto, podrán emplearse además de los textos mencionados
expresamente en el artículo 33º del presente decreto, otras farmacopeas, documentos
emitidos por comités de expertos de la OMS u otros reconocidos por decreto supremo
del Ministerio, dictado bajo la fórmula "Por orden del Presidente de la República",
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a propuesta del Instituto.
Artículo 42º.- En el caso del registro sanitario de productos biológicos, las
solicitudes, además de cumplir con los requisitos generales respecto del producto
que se pretende registrar, deberán observar las siguientes precisiones y acompañar
los antecedentes que se indican respecto de:
a)

b)

Denominación del producto, en el siguiente orden:
a.1.
Nombre de fantasía o en su caso el nombre
genérico (DCI) o farmacopeico. En el caso de
vacunas, se utilizará el nombre latino de acuerdo
a la enfermedad contra la cual protege.
a.2.
El proceso de producción cuando los principios
activos sean microorganismos vivos o muertos;
mencionando el proceso de la siguiente manera:
"viva", "atenuada", "conjugada" o "inactivada" u
otra.
a.3.
El método de producción, tratándose de un
principio activo que sea producido por un
organismo vivo que ha sido modificado
tecnológicamente, mencionándose el proceso de la
siguiente manera: "recombinante".
a.4.
Forma farmacéutica y dosis, si procede.
Composición cuali–cuantitativa, en el siguiente orden:
b.1.
Declaración cuali–cuantitativa de cada uno de los
principios activos.
b.2.
Declaración cuali–cuantitativa de cada uno de los
excipientes.
b.3.
Declaración cuali–cuantitativa de cualquier
adyuvante o adsorbente presente, cuando
corresponda.
b.4.
La composición cuali–cuantitativa se debe
expresar, si corresponde, en unidades de masa o
volumen del sistema métrico decimal. El contenido
proteico o las unidades de actividad biológica se
expresarán por unidad de masa o volumen, o en su
defecto se expresarán en Unidades
Internacionales.
b.5.
Cuando se trate de productos para inmunización
activa, se declarará preferentemente la
composición cuali–cuantitativa por dosis
unitaria.
b.6.
Los principios activos se nombrarán
preferentemente por su Denominación Común
Internacional (DCI) o, en su defecto, por el
nombre farmacopeico existente. Para las
sustancias no farmacopeicas se utilizará la
denominación química o biológica y en el caso de
vacunas, el nombre latino de acuerdo a la
enfermedad contra la cual protege. No se podrán
utilizar abreviaciones para la denominación.
b.7.
Se declarará la denominación taxonómica de los
microorganismos, sin abreviaciones, además se
deberá incluir la cepa, el serotipo u otra
señalización de sub-especie apropiada cuando
corresponda.
b.8.
Se deberá declarar la naturaleza de cualquier
sistema celular utilizado en la producción del
producto biológico, así como la utilización de
tecnología ADN o ARN recombinante.
b.9.
Si uno de los principios activos es un
microorganismo vivo, se declarará el componente
químico utilizado en el método de inactivación
química.
b.10. Cuando la declaración cuali-cuantitativa incluya
adsorbente como el aluminio, la declaración
cuantitativa de sus compuestos deberá declararse
en términos de la cantidad por dosis.
b.11. Al final de la fórmula se detallarán
cuantitativamente los preservantes cuando estén
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presentes y cualitativamente los residuos de
antibióticos y agentes antimicrobianos utilizados
en el proceso de fabricación y que inducen
potenciales reacciones alérgicas en ciertos
individuos.
b.12. Si en la composición del producto hubiere
colorantes, deberán especificarse con sus nombres
genéricos o, a falta de éstos, por su designación
química o sus equivalentes que tengan en los
Índices de Colorantes permitidos y aprobados en
el país por la norma técnica correspondiente,
aprobada por Decreto Supremo del Ministerio.
Igual disposición será aplicable cuando se
utilicen cápsulas coloreadas.
c)
Requisitos de El o de los principios activos, incluyendo especificación de
calidad y pureza así como los métodos de control de los mismos, acompañando la
siguiente información:
c.1.
Declarar fabricante y proveedor del principio
activo.
c.2.
Declarar proveedor así como la trazabilidad,
cuando corresponda, del estándar de referencia
utilizado para la calificación del principio
activo.
c.3.
Condiciones de almacenamiento del principio
activo: temperatura, humedad y calidad del
envase.
c.4.
Descripción de otros elementos deseados y los
compuestos relacionados, sus propiedades y
características: estructura, actividad biológica
u otra.
c.5.
Cuando se describan principios activos
provenientes de sangre humana o hemoderivados se
deberá indicar los procedimientos empleados para
garantizar al máximo la ausencia de agentes
potencialmente patógenos que puedan transmitirse,
incluyendo:
c.5.1.
Protocolo de selección de donantes.
c.5.2.
Método de fraccionamiento del plasma.
c.5.3.
Todos los ensayos realizados sobre el
plasma, antes y durante el proceso,
incluyendo la determinación de antígenos
de superficie de la Hepatitis B (VHB) y
los anticuerpos contra los Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH) y contra
el virus de la Hepatitis C (VHC) y otros
que procedan.
c.5.4.
Temperatura de almacenamiento del
principio activo y sus controles.
c.5.5.
Período de validez y fecha de caducidad.
c.5.6.
Métodos de inactivación de contaminantes
infecciosos que pueda contener el
material de partida, productos
intermedios y productos finales.
d)
Método de fabricación:
d.1.
Descripción del método de fabricación del
producto, incluyendo los controles en proceso y
su tolerancia.
d.2.
Descripción del proceso de fabricación, la que
debe incluir la descripción de las materias
primas, etapas críticas y reproceso, cuando
corresponda, además incluir la forma como se
seleccionaron los controles que se utilizarán
como rutinarios en el control del producto
terminado.
d.3.
Descripción de la fuente y materiales de partida
para la elaboración del principio activo
biológico.
d.4.
Describir las acciones tomadas para evitar o
controlar la contaminación por agentes
adventicios, tanto virales como VIH, VHB, VHC,
entre otros, como no-virales, tales como agentes
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de la Encefalopatía Espongiforme Transmisible
(EET), bacterias, micoplasma u hongos.
d.5.
Descripción y antecedentes del proceso de
validación.
e)
Control de Excipientes:
e.1.
Adjuntar la especificación de calidad y pureza
así como los métodos de control de los
excipientes a utilizar en la formulación,
ajustándose a las exigencias contempladas en
textos oficiales autorizados en el presente
reglamento o monografías de los mismos, si no
estuviere indicado en dichos textos.
e.2.
Adjuntar acreditación acerca de la ausencia de
materias primas procedentes de especies animales
afectadas por las EET u otras transmisibles.
f)
Control de producto terminado:
f.1.
Debe incluir como mínimo la siguiente
información:
.
Descripción y apariencia (estado físico,
color, olor y claridad, cuando corresponda);
.
Identificación selectiva para el o los
principios activos;
.
Valoración, potencia o actividad de el o los
principios activos;
.
Determinación de impurezas, cuando proceda;
.
Descripción de la naturaleza y tipo de
material de empaque, envase, tanto primario
como secundario, y accesorios, cuando estos
últimos estén en contacto con el producto
farmacéutico;
.
Cualquiera otra determinado por resolución
del Instituto, de acuerdo a la naturaleza y
composición del producto biológico.
f.2.
Señalar los criterios de aceptación y valores
máximos y mínimos cuando sean factores
determinantes.
f.3.
Hoja resumen, que incluya los parámetros
analíticos y sus criterios de aceptación con los
que se caracteriza el producto biológico. Este
documento, una vez oficializado, se convertirá en
las especificaciones de producto terminado, con
las que el producto biológico deberá cumplir
durante todo su período de eficacia.
g)
Material de envase:
g.1.
Descripción de la naturaleza y tipo del material
de envase, tanto del primario, secundario y
accesorios, cuando estos últimos estén en
contacto con el producto farmacéutico.
g.2.
Debe incluir la información respecto de la
elección del material de envase primario,
considerando la protección de la luz y humedad
que provee, compatibilidad del material escogido
con la forma farmacéutica y su administración.
g.3.
Cuando la forma farmacéutica sea estéril, debe
incluir información sobre la integridad del
sistema de cierre del envase primario para evitar
la contaminación microbiana.
h)
Estudio de estabilidad para la formulación, el solvente y el producto
reconstituido, según corresponda:
h.1.
Los antecedentes de estabilidad deben incluir
como mínimo:
.
Fórmula estudiada;
.
Identificación del fabricante y responsable
del estudio de estabilidad;
.
Condiciones de temperatura, humedad, material
de envase y series estudiadas (mínimo 3
series o lotes pilotos) y el diseño
programado, los procedimientos analíticos
utilizados y las especificaciones de producto
terminado, todo ello según proceda, de
acuerdo a la Guía de estabilidad de productos
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farmacéuticos a que se refiere el artículo
32.
h.2.
Cuando se trate de un producto biológico que
contenga un principio activo que se incorpore por
primera vez en el campo de la medicina en nuestro
país, deberá incluir los resultados de los
estudios de estabilidad para degradación forzada
y condiciones de estrés.
h.3.
Proposición del período de eficacia y las
precauciones de almacenamiento, ambos avalados
por el estudio de estabilidad correspondiente,
además indicar el período de eficacia para el
producto reconstituido, cuando corresponda.
h.4.
Si el producto debe ser diluido previo a su
administración, se deben adjuntar los estudios de
compatibilidad y estabilidad con los diluyentes
correspondientes, según proceda.
i)
Requisitos de Seguridad y Eficacia.
En los casos de los productos biotecnológicos, mediante Decreto Supremo del
Ministerio, a propuesta del Instituto, se establecerá la norma técnica que
determinará los principios activos y sus respectivas presentaciones, respecto de
cada uno de los cuales podrá admitirse la abreviación de estudios clínicos
destinados a avalar eficacia y seguridad del producto, basándose en la existencia de
otro producto biotecnológico registrado, que utilice los mismos principios activos,
dosis unitaria, forma farmacéutica y vía de administración.
Sin perjuicio de lo expuesto, el interesado deberá acompañar los estudios
comparativos con el producto de referencia, que respecto de cada principio activo se
indique, de manera de caracterizar apropiadamente al producto y demostrar su
naturaleza similar con el innovador o referente ya aludido.
PÁRRAFO TERCERO:
DEL PROCEDIMIENTO APLICABLE A LA SOLICITUD DE REGISTRO.

Artículo 43º.- La solicitud de registro sanitario, conjuntamente con los
antecedentes que deben acompañarse según el tipo de producto farmacéutico, será
presentada al Instituto de Salud Pública en los formularios aprobados, previo pago
del arancel correspondiente.
Dicha solicitud se hará constar en un expediente, escrito o electrónico, en el
que se asentarán los documentos presentados por los interesados, con expresión de
la hora y fecha de presentación, otorgándose un número de referencia para su
ingreso y seguimiento, previo pago del arancel correspondiente a la primera fase de
admisibilidad de la solicitud.
Artículo 44º.- Dentro del plazo de diez días hábiles, el Instituto
realizará una revisión de forma de la solicitud y sus antecedentes, emitiendo un
pronunciamiento sobre su admisibilidad.
Artículo 45º.- En el caso de resolverse la admisibilidad de la solicitud para
los fines de su evaluación y revisión respecto del fondo, se notificará al
interesado la resolución que así lo determine, con el objeto de que éste o su
representante comparezca a pagar el arancel correspondiente a la siguiente fase del
procedimiento.
Si se determina que la solicitud no es admisible, la resolución que así lo
establezca sólo podrá basarse en la ausencia de los antecedentes requeridos por
este reglamento y su normativa complementaria, de acuerdo al tipo de especialidad
farmacéutica, y señalará los antecedentes que deben agregarse para superar la
objeción, otorgándose para ello un plazo de cinco días hábiles, vencido el cual
el Instituto procederá en la forma establecida en el inciso primero o declarará no
ha lugar a la solicitud.
Artículo 46º.- Al declararse la admisibilidad del procedimiento de registro,
se remitirán los antecedentes a la dependencia correspondiente, la que procederá al
desglose de los antecedentes técnicos y administrativos, acompañados, para su
análisis, por separado.
Tratándose de los antecedentes administrativos a que se refiere el número 10
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del artículo 29º, serán previamente analizados por la unidad de asesoria
jurídica.
Los antecedentes técnicos referidos a los requisitos de la información
técnica, de la calidad farmacéutica y de seguridad y eficacia, como asimismo
aquellos particulares que según el caso sean procedentes de acuerdo al tipo de
producto farmacéutico y que correspondan según el párrafo anterior, serán
desglosados y remitidos a las dependencias técnicas especializadas, los que serán
evaluados en conformidad al presente reglamento.
Artículo 47º.- De ser favorable las evaluaciones practicadas por las
instancias mencionadas, y dentro del plazo total de seis meses contados desde la
fecha de pago del arancel correspondiente, se otorgará el registro sanitario del
producto solicitado, mediante la dictación de una resolución, la que será
notificada formalmente a quien figura como solicitante.
Artículo 48º.- La resolución que otorga el registro sanitario de una
especialidad farmacéutica deberá contener al menos los siguientes puntos:
a.
Nombre y dirección del titular.
b.
Nombre y dirección del fabricante, procedente, importador, Laboratorio
Farmacéutico de Producción o Acondicionamiento, de Control de Calidad,
Distribuidor, y Licenciante, cuando procediere.
c.
Número de registro.
d.
Denominación de la especialidad farmacéutica.
e.
Composición cuantitativa y cualitativa completa.
f.
Forma Farmacéutica.
g.
Grupo Terapéutico.
h.
Condiciones de almacenamiento y período de eficacia.
i.
Envases y presentaciones autorizados.
j.
Indicaciones terapéuticas autorizadas.
k.
Condiciones de prescripción y expendio, establecidas de acuerdo a las normas
que dicte el Ministerio.
l.
Si el producto queda sometido a control legal, control de serie u otros,
indicando su fundamento las condiciones en las cuales debe efectuarse.
m.
Limitaciones de la autorización referentes a la vigencia y exigencia de
vigilancia en el uso del producto registrado.
n.
Obligaciones específicas del titular del registro.
o.
Obligatoriedad de informar el primer lote de producción o importación para la
distribución a cualquier título, de acuerdo a lo señalado en el artículo 71º.
p.
Otros que sean pertinentes, de acuerdo a la naturaleza y composición
específica de cada producto farmacéutico, así como aquellos referidos a la
producción, importación, control de calidad, almacenamiento, distribución o
entrega a cualquier título y protección de datos de naturaleza "no divulgados".
q.
En uno o más anexos timbrados, que se considerarán formar parte integrante de
la resolución, se deberá incluir el rotulado gráfico autorizado, el folleto de
información al paciente o inserto, el folleto de información al profesional, las
especificaciones de producto terminado y la metodología de análisis de producto
terminado.
Artículo 49º.- En el evento que la evaluación practicada recomendare la
denegación del registro sanitario basado en:
Cuestiones conexas o accesorias: éstas serán puestas en conocimiento del
solicitante, quien dispondrá de un plazo de 15 días hábiles para formular las
alegaciones que estime pertinente, transcurrido el cual el Instituto decidirá sobre
ellas en la resolución final.
Insuficiencia de los antecedentes o estudios presentados: se notificará al
interesado con el fin de que aporte mayores antecedentes dentro del plazo de 30 días
hábiles, y de ser dichos nuevos antecedentes suficientes para garantizar las
condiciones señaladas precedentemente, se concederá el registro sanitario.
En el evento que tales nuevos antecedentes no fueren presentados dentro del
plazo otorgado o de que, presentados en tiempo, fueren nuevamente evaluados como
insuficientes, el Instituto solicitará directa y fundadamente al Ministerio de Salud
su pronunciamiento respecto de la denegación del registro.
El Ministerio tendrá el plazo de 10 días hábiles para emitir su informe
acerca de la denegación propuesta, comunicándolo al Instituto para que éste
proceda a dictar la resolución fundada que así lo establezca, la que será
notificada al requirente.
Artículo 50º: Durante la tramitación del registro sanitario quien tenga la
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calidad de interesado en conformidad a la ley N° 19.880 podrá aducir alegaciones y
aportar documentos u otros elementos de juicio para que sean considerados como
antecedentes para la concesión o denegación del respectivo registro sanitario.
Una vez concedido el registro sanitario, la resolución que lo otorga quedará
disponible en el sitio electrónico oficial del Instituto de Salud Pública.
Tratándose de los casos en que por aplicación de la ley N° 19.039 dicha
información tenga la naturaleza de no divulgada, se estará a las disposiciones
contenidas en dicha normativa y su reglamentación complementaria.
PÁRRAFO CUARTO:
DE LOS PROCEDIMIENTOS ESPECIALES DE REGISTRO.

1º Del procedimiento abreviado de registro.

Artículo 51º.- El procedimiento ordinario de registro sanitario podrá ser
abreviado con el fin de reducir los plazos de tramitación establecidos, basándose
en una resolución del Ministerio de Salud, fundada en la concurrencia de alguna de
las siguientes circunstancias:
1)
Que el producto farmacéutico sea necesario para ser distribuido a la población
en cumplimiento de planes o programas de salud aprobados por el Ministerio, en los
que se aborden determinadas situaciones de riesgo sanitario o patologías
específicas y que están destinados a determinados grupos de personas, en el marco
de los intereses de salud pública nacionales.
2)
Que el producto farmacéutico haya sido incluido en la nómina de los productos
incorporados al Formulario Nacional de Medicamentos, evento en el cual el interesado
deberá utilizar las monografías del Formulario para acelerar la tramitación del
registro.
El Instituto procederá a la reducción de los plazos establecidos para el
registro sanitario, atendida la etapa de tramitación en que se encuentre. En todo
caso, el procedimiento total no podrá exceder de cuatro meses.
2º Del procedimiento simplificado de registro.

Artículo 52º.- El procedimiento ordinario de registro sanitario podrá ser
simplificado, previa solicitud del interesado, omitiendo determinados antecedentes,
en los casos y en la forma que a continuación se indica:
1.
Cuando se trate de productos farmacéuticos que contengan el mismo principio
activo, en igual cantidad por forma farmacéutica y la misma vía de administración
que otro producto que cuente o haya contado con registro sanitario no cancelado por
el Instituto por razones de salud pública, caso en el cual podrá ser omitida la
presentación de los antecedentes que dicen relación con la seguridad y eficacia,
salvo que por motivos fundados y mediante resolución, el Instituto determine la
necesidad de contar con todos o algunos de aquellos antecedentes.
En el caso de un producto farmacéutico de liberación no convencional que sea
equivalente farmacéutico de uno ya registrado, deberán adjuntarse los estudios de
equivalencia terapéutica que correspondan.
2.
Cuando se trate de principios activos suficientemente conocidos y
experimentados, de manera que su eficacia, seguridad de uso y reacciones adversas
consten en la literatura científica, podrán sustituirse los antecedentes relativos
a estudios pre-clínicos, por la bibliografía pertinente. Asimismo, podrá ser
parcialmente omitida la información científica referida a la eficacia y seguridad
del producto que se pretende registrar; en este último caso la solicitud será
evaluada por el Instituto, pudiendo requerir fundadamente la totalidad de los
antecedentes.
3.
Cuando se trate de un producto farmacéutico que sea equivalente farmacéutico
de uno ya registrado y que se encuentre en los listados de principios activos a los
cuales se les ha exigido demostrar su equivalencia terapéutica, caso en el cual
deberán presentarse los estudios correspondientes que la norma especifica indique.
4.
Cuando se trate de un producto fabricado en el país con el fin exclusivo de ser
exportado, que de acuerdo a la normativa chilena sea considerado como producto
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farmacéutico y que acredite que en el país de destino sea considerado como producto
alimenticio, mediante documento emitido por su autoridad sanitaria, podrá ser
omitida la presentación de los antecedentes que dicen relación con la seguridad y
eficacia, salvo que mediante resolución fundada el Instituto determine la necesidad
de contar con todos o algunos de aquellos antecedentes.
Artículo 53º.- No podrán someterse al procedimiento de registro sanitario
simplificado los casos que se indican a continuación:
a)
El producto farmacéutico cuyo registro sanitario se solicita se incorpora por
primera vez en el campo de la medicina en el país; salvo que se trate del caso
señalado en el artículo 52°, numeral segundo;
b)
El producto farmacéutico cuyo registro sanitario se solicita contiene el mismo
principio activo que otro ya registrado, cuya información o datos cuentan con la
protección establecida en el párrafo 2º del Título VIII de la ley Nº 19.039,
otorgada de acuerdo a la reglamentación específica que rige la materia, o bien, se
basa en datos que cuentan con dicha protección;
c)
El producto farmacéutico cuyo registro se solicita incluye una nueva utilidad
terapéutica, esquema posológico, extensión de una vía de administración
previamente aprobada o grupo etario, respecto de una ya registrada;
d)
El producto farmacéutico cuyo registro sanitario se solicita presenta: una
modificación en la composición y concentración de los principios activos de una
fórmula ya registrada; o contiene nuevas sales, ésteres, complejos o isoformas de
los principios activos que componen una especialidad farmacéutica ya registrada; o
constituye combinaciones de principios activos a dosis fijas, que separadamente
disponen o no de registro sanitario;
e)
En todos los casos en que el producto farmacéutico, cuyo registro se solicita
se presente en una forma farmacéutica distinta a otra registrada y que modifique la
liberación del o de los principios activos;
f)
En los casos que se solicite, por primera vez, un registro sanitario de un
producto farmacéutico de combinación;
g)
Cuando se solicite el registro sanitario de un producto biológico.
Artículo 54º.- Tratándose de las solicitudes de registro sanitario de
productos farmacéuticos homeopáticos, sólo podrán acogerse a un procedimiento
simplificado de registro cuando cumplan copulativamente con las siguientes
condiciones:
a)
Vía de administración oral o externa;
b)
Ausencia de indicación terapéutica particular en el proyecto de rotulado
gráfico o en los proyectos de folleto de información al profesional y al paciente;
c)
Estar constituida por una sola sustancia homeopática, en un grado de dilución
que garantice la inocuidad del medicamento, y
d)
La sustancia homeopática que compone el producto farmacéutico debe ser
obtenida a partir de sustancias o materias primas de origen vegetal, animal, mineral
o químico que se encuentren descritas en farmacopeas reconocidas, conforme a un
procedimiento de fabricación homeopático que también se encuentre descrito en
dichos textos.
PÁRRAFO QUINTO:
VIGENCIA, SUSPENSIÓN Y CANCELACIÓN DEL REGISTRO SANITARIO.

Artículo 55º.- El registro sanitario de una especialidad farmacéutica tendrá
una vigencia de cinco años, contados desde la fecha de la resolución que lo
concede, y podrá ser renovado por períodos iguales y sucesivos, siempre que no haya
sido cancelado y se cumplan las siguientes condiciones:
1.
Pago del arancel correspondiente.
2.
Superación de las observaciones formuladas para la suspensión del registro
sanitario dentro del plazo concedido para ello. En el caso que la vigencia del
registro sanitario expirare pendiente dicho plazo, deberá solicitarse la renovación
dentro de los 15 días posteriores al vencimiento del plazo otorgado para superar
dichas observaciones.
3.
Inexistencia de multas pendientes de pago o cumplimiento de otras medidas o
sanciones sanitarias aplicadas por el Instituto si fuere el caso, en relación con el
registro que se pretende renovar.
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La renovación del registro sanitario deberá ser denegada cuando se constate el
incumplimiento de algunas de las obligaciones que corresponden al titular del
registro sanitario.
Artículo 56º.- La solicitud de renovación de registro sanitario deberá
presentarse ante el Instituto y, en el caso de los productos importados, deberá ser
acompañada del Certificado de producto farmacéutico o Certificado de registro o
Certificado de autorización sanitaria o Certificación oficial recomendada por la
Organización Mundial de la Salud, emitido por la autoridad sanitaria del país de
procedencia y que acredite que el establecimiento productor o almacenador, según
corresponda, reúne las condiciones exigidas por la legislación sanitaria de su
país, que el producto está registrado en el país de acuerdo a la normativa
vigente, señalando íntegramente su fórmula autorizada y que su expendio está
sometido a algún régimen restrictivo o control especial de tipo sanitario, si así
fuere.
Artículo 57º.- La resolución de renovación de registro sanitario deberá
mantener la numeración de registro asignada en la inscripción, agregándole el año
de renovación y señalar la fecha de caducidad del mismo.
Artículo 58º.- Todo registro sanitario podrá ser suspendido por alguna de las
siguientes causales:
1.
Si se comprueban cambios significativos en la indicación terapéutica o en la
composición o en las formas de dosificación o en la aplicación u otras condiciones
anunciadas en la rotulación o en la información al profesional o la publicidad u
otras, que no correspondan a lo aprobado en el registro sanitario.
2.
Si se presentan fallas a la calidad del producto en dos series.
La resolución que establezca la suspensión del registro sanitario determinará
sus alcances y fijará el plazo en el cual deberán subsanarse satisfactoriamente las
observaciones que la motivaron; en caso de incumplimiento, se procederá a su
cancelación.
Artículo 59º.- Todo registro sanitario podrá ser cancelado de oficio o por
denuncia de interesados, con pronunciamiento previo del Ministerio de Salud, cuando
concurra alguna de las siguientes causales:
a)
Cuando mediante antecedentes científicos emanados de la Organización Mundial
de la Salud, de organismos o entidades nacionales, extranjeras o internacionales o de
su propia investigación, el Instituto se forme la convicción que un producto no es
seguro o eficaz, conforme a lo aprobado en el respectivo registro sanitario,
generándose a su respecto alguna de las siguientes situaciones:
a.1.
Peligro manifiesto para la salud pública.
a.2.
Relación riesgo/beneficio terapéutico
desfavorable.
a.3.
Ineficacia terapéutica.
b)
Cuando se compruebe que cualquiera de los datos suministrados en la solicitud de
registro sanitario han sido debidamente acreditados como falsos.
c)
Cuando habiéndose suspendido el registro sanitario no se han subsanado los
motivos que la fundamentaron dentro del plazo fijado para tal efecto.
Artículo 60º.- El titular del registro sanitario cancelado o suspendido será
responsable de tomar las medidas necesarias para la adecuada recolección,
destrucción o desnaturalización, cuando así lo determine el Instituto, de las
unidades del producto farmacéutico que se encuentren almacenadas en sus dependencias
y aquellas distribuidas, de acuerdo a la normativa vigente, a otros establecimientos
del área farmacéutica o asistenciales y de informar al público usuario que pudiere
estar en condiciones de hacer uso personal del producto de que se trate.
Artículo 61º.- La suspensión y cancelación de un registro sanitario deberán
ser determinadas por el Instituto mediante una resolución fundada que será
notificada a quien figure como titular del mismo.
Artículo 62º.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 59º, el
Instituto podrá cancelar el registro sanitario, previa instrucción del sumario
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sanitario correspondiente, además de la multa que se aplique, en conformidad a lo
dispuesto en el artículo 174º del Código Sanitario.
PÁRRAFO SEXTO:
DE LAS MODIFICACIONES DEL REGISTRO SANITARIO.

1º De los aspectos técnicos sanitarios.

Artículo 63º.- Por resolución fundada del Instituto, de oficio o a petición
del titular, podrán modificarse algunas de las menciones contenidas en la
resolución del registro sanitario de una especialidad farmacéutica.
Artículo 64º.- El Instituto podrá exigir, mediante resolución fundada,
realizar o exigir que dentro de un plazo definido se realicen las modificaciones del
registro que sean necesarias para garantizar la calidad, seguridad y eficacia en el
uso de una o varias especialidades farmacéuticas, cuando mediante antecedentes
científicos emanados de la Organización Mundial de la Salud, de organismos o
entidades nacionales, internacionales o extranjeras o de su propia investigación, se
forme la convicción que alguna de las condiciones de uso autorizadas presenta un
riesgo en su seguridad y eficacia.
Artículo 65º.- A petición del titular del registro sanitario el Instituto,
mediante resolución, podrá autorizar modificaciones, respecto de sus aspectos
analíticos, técnicos y legales, pudiendo incluir las siguientes:
1.
Expresión de la fórmula, incluyendo la composición de los excipientes.
2.
Especificaciones del producto terminado, los métodos de control del producto
terminado y el período de eficacia.
3.
Presentación, contenido, tipo del envase y dispositivos o elementos que se
incorporen para su administración. Tratándose de la modificación del envase
primario, deberán adjuntarse los respectivos estudios de estabilidad, si
corresponde.
4.
Condición de venta.
5.
Denominación y rotulado gráfico.
6.
Régimen, procedencia, acondicionador, licenciante, distribuidor, importador,
laboratorio farmacéutico de control de calidad, así como la modificación de la
razón social de los mismos y del titular.
7.
Folletos de información al profesional y al paciente.
8.
Indicaciones terapéuticas, esquemas terapéuticos, modificación de grupo
etáreo y nueva vía de administración, las que serán sometidas a la evaluación
técnica pertinente, conforme al procedimiento ordinario de registro sanitario de
especialidades farmacéuticas.
9.
Cualquier otra, a excepción de aquellas que alteren la naturaleza e identidad
de la especialidad farmacéutica, vale decir, aquellas que digan relación con el
principio activo, su dosis, su forma farmacéutica o cuando la modificación altere
su sistema de liberación. En estos últimos casos se requerirá de otro registro.
Artículo 66º.- Las solicitudes de modificación de registro sanitario de
especialidades farmacéuticas serán presentadas ante el Instituto en los formularios
autorizados para tal efecto, adjuntando los antecedentes técnico-científicos que
respalden lo solicitado y debidamente foliadas.
El Instituto dará o no lugar, mediante resolución fundada, a las solicitudes
de modificación de registro en un plazo no superior a tres meses contados desde la
fecha de presentación de la solicitud, con excepción de las señaladas en el
numeral 8º del artículo precedente.
Cuando durante la evaluación de la solicitud de modificación y los
antecedentes suministrados, se verifique la insuficiencia de los mismos para
respaldar lo solicitado, deberá notificarse al usuario tal situación, señalando
específicamente las objeciones y los antecedentes que deben agregarse para
superarlas, otorgando para ello un plazo no inferior a diez ni superior a treinta
días hábiles.
2º De los aspectos administrativos.
Artículo 67º.- Toda modificación de registro sanitario que no incida en los
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aspectos técnicos relacionados con la calidad, seguridad y eficacia de las
especialidades farmacéuticas, deberá ser notificada por el titular al Instituto de
Salud Pública, quien procederá a su actualización.
Artículo 68º.- Los cambios de titularidad de un registro sanitario de una
especialidad farmacéutica podrán ser solicitados al Instituto, siempre que el nuevo
titular cumpla con los requisitos pertinentes, manteniendo las demás condiciones
autorizadas en el registro o adjuntando los antecedentes que permitan respaldar su
modificación de acuerdo a lo dispuesto en los artículos anteriores.
La solicitud deberá ser respaldada con los instrumentos legales
correspondientes, debidamente legalizados y traducidos bajo la firma del
representante legal.
En los casos de registros sanitarios concedidos en virtud de una licencia se
estará a lo estipulado en el respectivo documento y a falta de mención expresa el
cambio de titularidad sólo podrá autorizarse con el consentimiento del licenciante,
conocimiento del licenciado y solicitud de nuevo titular.
Artículo 69º.- En los casos en que se requiera el cambio de la titularidad y
otras modificaciones de registro sanitario, se procederá a resolverlas
conjuntamente, a menos que se requiera un cambio de fabricante, en cuyo caso se
deberá solicitar un nuevo registro.
Artículo 70º.- Las cambios se asentarán en el correspondiente registro, en
los mismos plazos y condiciones señalados en el artículo 66º para las demás
modificaciones de registro sanitario.
PÁRRAFO SÉPTIMO:
DE LAS OBLIGACIONES COMUNES A TODO TITULAR DE REGISTRO SANITARIO.

Artículo 71º.- El titular de registro sanitario es el responsable final de la
seguridad y eficacia del medicamento.
Sin perjuicio de las obligaciones específicas establecidas en atención a la
naturaleza de cada especialidad farmacéutica, todo titular de registro sanitario
estará obligado a:
1)
Respetar y hacer cumplir las condiciones de autorización contempladas en el
respectivo registro sanitario y las demás señaladas por el presente reglamento.
2)
Cumplir las obligaciones que le impone el Título X sobre la Vigilancia
sanitaria.
3)
Comunicar de inmediato al Instituto y a la Subsecretaría de Salud Pública los
retiros de productos del mercado que practiquen, informando adecuadamente los motivos
y medidas adoptadas para este efecto.
4)
Informar al Ministerio, al Instituto y a la Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de Salud la intención de suspender en forma temporal o
permanente la distribución del producto, con una antelación de 3 a 6 meses
respectivamente.
5)
Mantener actualizado el registro sanitario, con arreglo al estado de la ciencia
y la técnica, especialmente en relación a los métodos de control de calidad, así
como a la seguridad y la eficacia de la especialidad farmacéutica.
6)
Comunicar al Instituto los cambios en su información administrativa dentro del
plazo de 30 días.
7)
El titular de un producto farmacéutico registrado deberá comunicar al
Instituto la fecha de fabricación del primer lote industrial y adjuntar el
cronograma de validación del proceso productivo.
8)
Las demás que señale el reglamento.
TÍTULO III:
DE LOS ENVASES Y EL ROTULADO.

Artículo 72º.- Toda especialidad farmacéutica deberá presentarse en un
envase primario y secundario, debiendo ambos garantizar su inviolabilidad como
producto terminado y contener, además, el folleto de información al paciente.
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A petición del titular del registro, en forma excepcional el Instituto podrá
eximirlo de la exigencia del envase secundario o folleto de información al paciente,
cuando el primario garantice por sí solo que puede preservar la calidad de la forma
farmacéutica y la inclusión de todas las menciones que el rotulado exige para el
envase secundario o para el folleto de información al paciente.
Artículo 73º.- El envase primario de las especialidades farmacéuticas deberá
ser apto y adecuado para la conservación de su contenido, de conformidad con los
estudios de estabilidad presentados para el mismo en el registro o sus modificaciones
posteriores.
Artículo 74º.- La rotulación de los envases secundarios se hará en idioma
castellano, con caracteres claramente visibles y deberá indicar, a lo menos, las
menciones que se expresan a continuación, quedando prohibidas las leyendas
publicitarias o de promoción:
1.
Denominación de la especialidad farmacéutica.
2.
Forma farmacéutica y dosis unitaria en el caso de monodrogas.
3.
Cuando se trate de formas farmacéuticas de liberación no convencional, esta
circunstancia deberá ser registrada en el envase, según lo declarado en el registro
respectivo.
4.
Cantidad de unidades posológicas.
5.
Composición de la fórmula: principio o principios activos indicados
cuali-cuantitativamente y excipientes enumerados cualitativamente.
6.
Nombre y domicilio del titular y del laboratorio fabricante, acondicionador o
importador, según corresponda.
7.
Vía de administración.
8.
Condición de venta aprobada, expresada en la sigla correspondiente o con su
texto completo.
9.
Fecha de expiración. En el caso de productos de preparación extemporánea, se
indicará además el solvente, incluido o recomendado y el período de eficacia una
vez reconstituido, si corresponde.
10. Número de registro otorgado por el Instituto, antecedido de la sigla de
individualización "Reg. I.S.P:".
11. La clave del producto. Si el producto es importado terminado, conservará la
clave de origen.
12. Condiciones de almacenamiento y conservación.
13. Incorporación de la leyenda: "Mayor información en www.ispch.cl" y de las
demás a que se alude en el artículo 87º, según corresponda.
14. Cualquiera otra indicación que se exija especial y adicionalmente en este
reglamento o que el Instituto considere fundamentadamente necesaria al otorgar el
registro o que se determine con posterioridad.
Artículo 75º.- El envase primario deberá llevar impresas, como mínimo las
menciones señaladas en los números 1, 2, 7, 9, 10 y 11, del artículo anterior.
Artículo 76º.- En el caso de las especialidades farmacéuticas que se
dispongan en presentación para muestra médica, se deberá además inscribir la
mención: "MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA", tanto en el envase primario como
secundario, en forma clara, indeleble y visible.
Artículo 77º.- Los rótulos deberán estar impresos o adheridos en la parte
externa de los envases y sin contacto con su contenido. La letra deberá usar
caracteres Arial u otros de tipo rectilíneos semejantes y de un tamaño mínimo de
cuerpo 6.
Artículo 78º.- En forma excepcional el rotulado gráfico de un producto
farmacéutico importado terminado, podrá incluir textos en otros idiomas, además
del castellano, siempre que no altere el texto autorizado por el Instituto.
Artículo 79º.- Los titulares de registros sanitarios podrán incluir en los
rótulos, bajo su exclusiva responsabilidad respecto de terceros, las menciones que,
en relación a derechos de propiedad industrial, exija la ley, para habilitar el
ejercicio de los derechos conferidos por ella.
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Artículo 80º.- Todos los rotulados gráficos y el folleto de información al
paciente y al profesional, presentados al momento de solicitar el registro sanitario,
deberán corresponder al texto definitivo que tendrán una vez autorizados, sin
perjuicio de las modificaciones que pueda introducirles el Instituto.
A los folletos de información al paciente, les serán aplicable la regla del
artículo 77° respecto del tamaño y tipo de letra en el cual deberán ser
incorporados en el envase secundario.
Las mismas exigencias regirán para las modificaciones posteriores de tal
rotulado gráfico y folleto de información al paciente y al profesional.
Artículo 81º.- Las especialidades farmacéuticas cuya condición de venta es
directa, deberán llevar en el folleto de información al paciente o en sus rótulos,
además de las indicaciones descritas en el artículo 74º, las que se mencionan a
continuación:
a)
Instrucciones relativas a dosificación habitual para cada indicación, de
acuerdo a lo autorizado en el respectivo registro.
b)
Advertencias necesarias para la utilización segura y efectiva, señalando las
contraindicaciones, interacciones y reacciones adversas, cuando corresponda, todo
ello según determine el Instituto al otorgar el registro sanitario.
La presentación de estos productos podrá efectuarse en envases dispensadores
siempre que cada blister o tira, esté contenido en un encarte u otra unidad, donde
se consigne el texto completo de la leyenda aprobada en el envase secundario y en el
folleto de información al paciente, en el caso que no lo adjuntare.
Artículo 82º.- La denominación de una especialidad farmacéutica
corresponderá a su nombre genérico o de fantasía.
No obstante lo anterior, si se trata de una especialidad farmacéutica con una
identificación distinta a su nombre genérico y que contenga un solo principio
activo, éste deberá ser identificable por su nombre genérico impreso en caracteres
claramente legibles, en términos que reúnan las siguientes condiciones:
a)
Estar ubicado en la línea inferior e inmediata a la denominación autorizada.
b)
Mantener el color de letras y el mismo fondo de la denominación autorizada.
c)
Tener una dimensión no inferior al cincuenta por ciento de dicha denominación,
con un tamaño que no sea inferior al indicado en el artículo 77º del presente
reglamento.
d)
Estar impreso en letras mayúsculas.
Artículo 83º.- Una especialidad farmacéutica no podrá designarse con un
nombre de fantasía, en los casos que se indican:
a)
Que sea igual o similar a una denominación común internacional, o a una
denominación química o genérica propia o distinta de aquella referida al o a los
principios activos que la componen.
b)
Que pueda inducir a confusión, al ser igual o semejante al nombre de otro
producto registrado con un principio activo diferente o propiedades terapéuticas
diferentes.
c)
Que el nombre haya servido para identificar un producto cuyo registro haya sido
cancelado o haya expirado, salvo que hayan transcurrido 10 años o más en el caso de
productos de venta directa y 5 años o más en los demás casos, con propiedades
terapéuticas diferentes; salvo que se acredite que el producto nunca fue
comercializado en el país.
d)
Que el nombre ampare o sea similar al nombre de un alimento, cosmético o de
algún otro producto sujeto a control sanitario.
e)
Que el nombre induzca al uso equivocado o que estimule la automedicación.
Sin perjuicio de todo lo expuesto, el titular de un registro podrá denominar
con un mismo nombre de fantasía una serie de especialidades farmacéuticas
registradas siempre que en sus composiciones mantengan al menos un mismo principio
activo sobre el cual se determina la acción terapéutica principal y su condición
de venta sea directa.
Artículo 84º.- Los envases de toda solución parenteral de 100 ml o más,
deberán llevar una rotulación que debe indicar, además de las menciones del
artículo 74º, su fecha de fabricación en forma clara, indeleble y visible,
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señalando día, mes y año y la advertencia de desechar en caso de turbidez o
precipitado, a menos que dichas condiciones estén señaladas como especificaciones
propias del producto terminado y autorizadas en el respectivo registro.
En el caso de las soluciones de uso parenteral que contengan electrolitos en
monodroga, además de lo señalado en el inciso anterior, ello deberá indicarse en
la inscripción del rótulo en letras de un color definido o, en su defecto, con un
distintivo del color correspondiente. El Instituto establecerá los colores para cada
catión del principio activo de las soluciones respectivas.
Artículo 85º.- La cantidad de producto farmacéutico deberá expresarse en
peso, volumen o unidad, según el caso.
Si se trata de ampollas o frasco-ampollas, cada una llevará las indicaciones
señaladas para los envases primarios y la cantidad de el o de los principios
activos, a menos que por el tamaño del envase, el Instituto mediante resolución
considere pertinente eximir, total o parcialmente, de algunas de estas exigencias.
Artículo 86º.- La composición del producto deberá reproducirse en sus
componentes activos, de acuerdo a lo aprobado al otorgarse el registro e indicará,
además, la equivalencia de el o de los principios activos en su droga base y el
listado cualitativo de todos los excipientes.
La composición de la fórmula se expresará en porcentajes y en la dosis
unitaria respectiva cuando se trate de jarabes, soluciones, emulsiones, polvos,
pomadas, cremas y geles y otras formas farmacéuticas de naturaleza similar.
Tratándose de ampollas, cápsulas, comprimidos, grageas, óvulos y
supositorios, las fórmulas de composición se expresarán por cada dosis unitaria.
Aquellas formas farmacéuticas sólidas o líquidas que no se presenten en
unidades del tipo comprimidos, grageas, óvulos u otras similares, expresarán,
además, el o los principios activos contenidos en las medidas de administración
corrientes o usuales.
Artículo 87º.- Los rótulos deberán señalar en forma destacada, cuando
proceda, las siguientes leyendas:
-

"SUJETO A CONTROL DE ESTUPEFACIENTES"
"SUJETO A CONTROL DE PSICOTRÓPICOS"
"FORMULARIO NACIONAL"
"ENVASE CLÍNICO SÓLO PARA ESTABLECIMIENTOS MÉDICO-ASISTENCIALES"
"ENVASE CLÍNICO PARA VENTA EN ESTABLECIMIENTOS FARMACÉUTICOS AUTORIZADOS"
"USO EXTERNO"
"USO BAJO SUPERVISIÓN MÉDICA"
"MUESTRA MÉDICA PROHIBIDA SU VENTA"
R=Receta Simple, RR=Receta Retenida, RCH=Receta Cheque, VD = Venta Directa

Artículo 88º.- Toda serie o lote o subserie o sublote de un producto
farmacéutico se identificará mediante una clave que permitirá individualizarlo en
cualquiera de las etapas, desde su producción hasta su dispensación o uso.
La estructura de la clave, para efectos de su interpretación, deberá ser
informada al Instituto por el titular del registro sanitario respectivo. En la misma
forma se procederá para sus modificaciones y para claves diferentes que puedan
utilizarse.
Artículo 89º.- Las claves deberán reproducirse en los rótulos de los envases
primario y secundario de la especialidad farmacéutica.
Artículo 90º.- Las claves estarán formadas por números o por combinaciones
de letras y números, debiendo reproducir el mes y el año de fabricación y el
número de serie correspondiente a la partida, en orden correlativo y cronológico.
En su defecto, podrá emplearse como clave cualquier combinación alfa-numérica pero
debiendo consignar, conjuntamente, la fecha de elaboración en mes y año, en todos
los rótulos, además de las exigencias generales de rotulado.
Artículo 91º.- En caso de productos farmacéuticos importados terminados, el
titular del registro deberá declarar la clave del país de origen en el momento de
solicitar el registro, señalando su interpretación.
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Artículo 92º.- Si un producto farmacéutico de un mismo lote o serie es
terminado en etapas discontinuas, cada una de ellas constituirá un sublote y deberá
individualizarse con un agregado al número de serie original.
TÍTULO IV:
DE LA IMPORTACIÓN E INTERNACIÓN DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS.

PÁRRAFO PRIMERO:
DISPOSICIONES GENERALES.

Artículo 93º.- La importación de una especialidad farmacéutica solamente
podrá efectuarse cuando ésta cuente con registro sanitario vigente y que no haya
sido suspendida su importación, sin perjuicio de los casos y condiciones previstos
en el Párrafo Primero del Título II de este reglamento.
Artículo 94º.- En forma excepcional una especialidad farmacéutica para ser
importada como producto terminado por cualquier persona natural o jurídica, no
requerirá de un nuevo registro sanitario para su importación y distribución por
personas distintas de las que obtuvieron dicho registro, cuando se acredite, a
través del certificado de registro, certificado de producto farmacéutico o
autorización sanitaria o certificación oficial recomendada por la Organización
Mundial de la Salud, otorgada por la autoridad sanitaria de acuerdo a lo establecido
en el artículo 29º número 10, de este reglamento, indicando que el producto
farmacéutico, además de tener idéntica fórmula, nombre genérico o denominación,
proviene del mismo laboratorio productor y país de procedencia que la especialidad
farmacéutica previamente registrada.
Una vez acreditado lo anterior, el Instituto autorizará mediante resolución,
la importación por una cantidad determinada y autorizará su uso y disposición con
el solo mérito de la autorización y los respectivos boletines correspondientes a
los análisis practicados por un laboratorio de control de calidad a la o las
partidas internadas.
PÁRRAFO SEGUNDO:
DE LA IMPORTACIÓN E INTERNACIÓN.

Artículo 95º.- La importación de las especialidades farmacéuticas podrá ser
efectuada por los laboratorios farmacéuticos autorizados, farmacias, droguerías y
depósitos de productos farmacéuticos y, en general, por cualquiera persona natural
o jurídica, de acuerdo con las normas establecidas en la legislación vigente.
Artículo 96º.- Toda persona natural o jurídica podrá importar especialidades
farmacéuticas, así como las materias primas destinadas a su elaboración. Sin
perjuicio de lo anterior, para su internación al territorio nacional se requerirá
disponer de un lugar debidamente autorizado para su almacenamiento, procesamiento o
posterior distribución, tales como: laboratorios farmacéuticos, farmacias,
droguerías y depósitos de productos farmacéuticos, según corresponda a la
naturaleza y finalidad del material importado.
Artículo 97º.- Sólo los laboratorios farmacéuticos de producción podrán
internar productos farmacéuticos en cualquiera de sus etapas de producción.
Los laboratorios farmacéuticos acondicionadores podrán internar productos
farmacéuticos semiterminados.
Respecto de las especialidades farmacéuticas que se internen como producto
terminado sólo podrán ser recibidas y almacenadas por establecimientos debidamente
autorizados para ello.
Las materias primas destinadas a la fabricación de medicamentos o a su
comercialización a establecimientos productores de los mismos, sólo podrán ser
internadas por droguerías y laboratorios farmacéuticos de producción.
PÁRRAFO TERCERO:
DEL TRÁMITE DE INTERNACIÓN DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS.
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Artículo 98º.- Para la internación de todo producto farmacéutico se deberá
solicitar un Certificado de Destinación Aduanera a la SEREMI correspondiente a la
aduana de ingreso del producto, debiendo adjuntar los antecedentes pertinentes, en el
que se señalará el material internado, su cantidad y su naturaleza, así como la
ruta y medio de transporte para efectuar su traslado desde los recintos aduaneros a
un establecimiento autorizado para ello.
La SEREMI deberá pronunciarse respecto de la solicitud que se alude en el
inciso anterior, dentro del plazo de tres días hábiles contados desde la fecha de
presentación de la petición y, en caso de rechazo, deberá hacerlo por resolución
fundada.
Las SEREMI, a través del Ministerio, podrán suscribir convenios con otras
entidades públicas para la emisión de los señalados certificados, suscritos en
conformidad a las disposiciones de la Ley Orgánica Constitucional de Bases Generales
de la Administración del Estado, Ley Nº 18.575, cuyo texto refundido, coordinado y
sistematizado fue fijado por el D.F.L. Nº 1, de 2000, del Ministerio Secretaría
General de la Presidencia.
Artículo 99º.- Para cursar cualquier destinación aduanera de productos
farmacéuticos, el interesado deberá presentar al Servicio Nacional de Aduanas el
certificado emitido por la SEREMI respectiva.
Una vez concluida la tramitación del documento de destinación aduanera y
retirados los productos de los recintos de aduana, ellos quedarán depositados bajo
la responsabilidad del consignatario, quien no podrá usar, consumir, vender, ceder o
disponer de ellos a ningún título, sin obtener el visto bueno del Instituto
otorgando su autorización de uso y disposición, negándola o fijando un período de
seguridad para practicar los controles sanitarios correspondientes, tiempo durante el
cual los productos no podrán ser utilizados ni distribuidos a ningún título.
Dicha autorización será solicitada al Instituto de Salud Pública adjuntando
la documentación relativa a la importación (factura y documento de embarque), la
certificación de destinación aduanera y el protocolo de análisis de control de
calidad del país productor o, en su defecto, el protocolo de análisis realizado en
el país, salvo las muestras de productos farmacéuticos destinadas exclusivamente a
análisis y desarrollo o para la obtención de su registro sanitario, debiendo la
autorización emitirse dentro del plazo de tres días hábiles contados desde la
fecha en que el interesado comunique a la autoridad el ingreso de los productos al
establecimiento de depósito.
El otorgamiento de la autorización de uso y disposición, no eximirá a los
solicitantes de la obligación de cumplir paralelamente con los demás requisitos
legales, reglamentarios o administrativos que se exijan para autorizar su uso o
distribución, como así mismo de la observancia de los derechos de terceros
establecidos por la legislación.
El Servicio Nacional de Aduanas informará mensualmente al Instituto acerca de
los productos farmacéuticos que hayan sido importados al país, como también de su
cantidad y el nombre del importador.
En todo caso, tratándose de especialidades farmacéuticas, la bodega o
establecimiento de depósito declarados por el importador deberá contar con la
autorización de la SEREMI de Salud correspondiente.
TÍTULO V:
DE LA EXPORTACIÓN DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS.

Artículo 100°.- Sólo podrán ser exportados los productos farmacéuticos que
cuenten con registro sanitario vigente en Chile, previa notificación al Instituto.
Artículo 101°.- Las especialidades farmacéuticas destinadas a la exportación
que se rotulen como "Productos para la Exportación" no les serán aplicables las
exigencias reglamentarias respecto de los envases, rotulado gráfico, folleto de
información al paciente, salvo lo referente a la identificación del producto
terminado, la que deberá contar con las siguientes menciones:
A.
B.
C.
D.
E.

Nombre del producto, debiendo incluir su denominación genérica.
Forma farmacéutica.
Registro I.S.P.
Nombre del establecimiento fabricante.
Numero de serie y fecha de expiración.
Artículo 102°.- Serán aplicables a la elaboración, control de calidad y
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almacenamiento de los productos destinados exclusivamente a la exportación, las
normas de Buenas Prácticas de Manufactura y de Laboratorio.
Artículo 103°.- Los productos farmacéuticos destinados exclusivamente a la
exportación deberán ser envasados, almacenados y transportados de manera apropiada
a su naturaleza.
Artículo 104º.- El titular del registro podrá solicitar al Instituto la
emisión de un Certificado de Producto Farmacéutico, el que deberá ser emitido
dentro del plazo de 10 días contados desde la recepción de la correspondiente
solicitud.
Artículo 105º.- Queda prohibida la distribución y utilización a cualquier
título en el país de los productos rotulados de acuerdo a lo dispuesto en el
artículo 101º del presente reglamento o registrados exclusivamente para la
exportación.
TÍTULO VI:
LABORATORIOS FARMACÉUTICOS.

PÁRRAFO PRIMERO:
DISPOSICIONES GENERALES.

Artículo 106°.- La fabricación de las especialidades farmacéuticas
corresponderá exclusivamente a los laboratorios farmacéuticos regulados y
autorizados en conformidad al presente reglamento. Las farmacias sólo podrán
elaborar preparados farmacéuticos, magistrales y oficinales de acuerdo a las normas
establecidas en la reglamentación específica.
Artículo 107°.- Laboratorio Farmacéutico es todo establecimiento destinado a
la importación, producción, envasado, acondicionamiento o control de calidad de los
productos a que se refiere el presente reglamento. De acuerdo a sus actividades se
clasifican en las siguientes categorías:
a)
Laboratorio Farmacéutico de Producción: Será todo establecimiento en que se
efectúe la fabricación, importación, fraccionamiento, envase o acondicionamiento,
así como cualquier otra actividad relacionada con la producción y control de
calidad, de los productos farmacéuticos. Estos establecimientos podrán igualmente
fabricar, importar o distribuir materias primas que se utilicen en la industria
farmacéutica.
b)
Laboratorio Farmacéutico Acondicionador: Será todo establecimiento destinado
exclusivamente a procesos que no alteren la integridad del envase primario de un
producto farmacéutico para convertirlo en producto terminado.
c)
Laboratorio Farmacéutico de Control de Calidad: Será todo establecimiento que
en dependencias o secciones exclusivamente destinadas a este objeto, realice
análisis, ensayos, investigación y desarrollo de metodología analítica y otros
estudios analíticos relativos a los productos sometidos al presente reglamento u
otros, tales como aquellos establecimientos que, entre otras, realizan estudios de
Equivalencia Terapéutica in vitro, a solicitud de cualquier persona natural o
jurídica, mediante el respectivo convenio. En el caso de los departamentos de
control de calidad de los laboratorios farmacéuticos de producción, que deseen
prestar servicios de control de calidad a terceros, se requerirá de una
autorización adicional, otorgada por el Instituto.
Artículo 108°.- Todo Laboratorio Farmacéutico deberá observar la regulación
contenida en las Buenas Prácticas de Manufactura y de Laboratorio, según
corresponda a las actividades para las cuales se encuentra autorizado.
PÁRRAFO SEGUNDO:
AUTORIZACIÓN SANITARIA DE LOS LABORATORIOS
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Artículo 109°.- La instalación de un laboratorio farmacéutico, cualquiera
sea su categoría, deberá ser autorizada en forma expresa por resolución del
Instituto, en cuanto a su instalación, funcionamiento y eventual traslado.
Deberán ser igualmente autorizadas por el Instituto la ampliación,
modificación de la planta física o de las líneas de actividades dentro de cada
categoría de establecimientos.
Artículo 110°.- La autorización de instalación y funcionamiento otorgada por
el Instituto, tendrá una vigencia de 3 años y se renovará en conformidad al
párrafo noveno del presente título.
Artículo 111°.- Toda persona natural o jurídica que adquiera un laboratorio
farmacéutico o se haga cargo de su explotación o administración por cuenta propia
o ajena, deberá comunicarlo al Instituto, dentro del plazo de 30 días, acompañando
los instrumentos que acrediten su derecho, identificando al representante legal y
adjuntando la nómina de profesionales a cargo de la Dirección Técnica, Jefatura de
Producción, Aseguramiento de la Calidad y Control de Calidad, que correspondan de
acuerdo al tipo de establecimiento.
Artículo 112°.- El Instituto podrá inspeccionar el establecimiento para
verificar las condiciones de su funcionamiento, de acuerdo con las disposiciones del
presente reglamento y las Buenas Prácticas de Manufactura y Laboratorio.
PÁRRAFO TERCERO:
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACIÓN DE INSTALACIÓN Y FUNCIONAMIENTO.

Artículo 113º.- La instalación de un laboratorio farmacéutico deberá
hacerse en un local independiente.
Artículo 114º.- La autorización de instalación del laboratorio se deberá
efectuar por resolución del Instituto, dentro del plazo de 30 días hábiles,
contados desde que el interesado presente en forma completa, al Instituto los
siguientes documentos:
a)
Individualización del solicitante.
b)
Instrumentos legales que acrediten el título invocado para la posesión del
establecimiento y denominación comercial.
c)
Plano arquitectónico, en duplicado del local, junto con diagramas de flujo o
desplazamiento de personal, materiales y sistemas de apoyo crítico cuando
corresponda así como especificaciones técnicas del establecimiento, respecto a las
áreas y su distribución, conforme a las Buenas Prácticas de Manufactura y
Laboratorio, según corresponda.
d)
Categoría de laboratorio y líneas de producción, análisis y/o actividades
que se ejecutarán.
e)
Comprobante de pago de derecho arancelario.
En forma previa a la solicitud de autorización de instalación del local, los
interesados podrán solicitar al Instituto, previo pago del arancel correspondiente,
la evaluación de los diagramas de flujo señalados precedentemente.
Artículo 115º.- Una vez instalado el establecimiento de que se trate, el
interesado solicitará al Instituto, previo a requerir la autorización de
funcionamiento, la comprobación en obra de la conformidad entre la información
entregada al momento de solicitar la autorización de instalación, lo desarrollado y
las Buenas Prácticas de Manufactura y Laboratorio, según corresponda; dejándose
constancia en acta de las no conformidades.
Artículo 116º.- La autorización de funcionamiento de un laboratorio
farmacéutico se deberá realizar mediante resolución del Instituto dentro del plazo
30 días desde que el interesado acompañe en forma completa la siguiente
información:
a)
Nómina de las instalaciones y equipos con que cuenta el establecimiento,
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debidamente calificados, según corresponda a la categoría.
b)
Declaraciones suscritas por los profesionales que asumirán la dirección
técnica, jefatura de producción, de aseguramiento de la calidad, y de control de
calidad, según corresponda; sin perjuicio de las disposiciones especiales que este
reglamento contempla.
c)
Actividades, líneas de producción o de control de calidad a ejecutar.
d)
Descripción de la o las claves que utilizará en conformidad a lo establecido
en el presente reglamento, cuando se trate de laboratorios farmacéuticos de
producción.
e)
Cualquier otra información que el Instituto haya solicitado fundadamente.
Artículo 117º.- Una vez recibida la solicitud de autorización de
funcionamiento, el Instituto declarará su admisibilidad o inadmisibilidad dentro de
los 15 días siguientes a su presentación, sobre la base de los antecedentes
enunciados en el artículo anterior. Declarada la inadmisibilidad el Instituto
comunicará al interesado los antecedentes faltantes para que en plazo de 5 días
hábiles los acompañe, bajo el apercibimiento de tenerlo por desistido de su
solicitud.
Si los antecedentes acompañados resultan insuficientes, o no conformes con lo
desarrollado y lo exigido en la normativa vigente, el Instituto dictará dentro de
los 30 días siguientes, una resolución fundada que rechazará la solicitud de
funcionamiento.
Si los antecedentes acompañados son suficientes, el Instituto dictará dentro
de los 30 días siguientes, una resolución autorizando el funcionamiento del
laboratorio, la que contendrá las siguientes menciones:
1.
2.
3.

Nombre, categoría y dirección del laboratorio farmacéutico.
Representante legal y profesionales que asuman responsabilidades técnicas.
Líneas de actividades, producción y/o análisis autorizados.
PÁRRAFO CUARTO:
REQUERIMIENTOS DE LA PLANTA FÍSICA DE LOS LABORATORIOS FARMACÉUTICOS.

Artículo 118°.- Todo laboratorio farmacéutico será especialmente diseñado y
su tamaño y construcción deberán cumplir con las disposiciones de este reglamento
y las Buenas Prácticas de Manufactura y de Laboratorio, según corresponda a su
categoría. La ubicación deberá ser tal que no se encuentre cercano a
establecimientos que por las actividades que realicen sean fuente de contaminación,
ni que a su vez la origine en su entorno.
Artículo 119°.- El laboratorio deberá disponer de recintos especiales e
independientes para el almacenamiento de sustancias inflamables o que representen
riesgos de explosión, corrosivos, tóxicos y contaminantes. Estos recintos
cumplirán estrictamente con las medidas de seguridad que determinen los organismos
competentes.
Artículo 120°.- El laboratorio que fabrique o envase productos farmacéuticos
que tengan principios activos estupefacientes, psicotrópicos u otros sometidos a
controles especiales, deberá disponer de recintos de almacenamiento independientes y
de acceso restringido.
Artículo 121°.- Los establecimientos que importen, fabriquen, envasen,
acondicionen o distribuyan a cualquier título productos biológicos u otros que
requieran condiciones especiales de almacenamiento, de acuerdo a lo autorizado en el
respectivo registro sanitario, deberán asegurar la conservación de la temperatura y
mantener registros de ellas hasta su distribución.
1º De los Laboratorios Farmacéuticos de Producción.

Artículo 122°.- La planta física de un laboratorio farmacéutico de
producción deberá considerar, a lo menos las siguientes áreas, las que estarán
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claramente especificadas en los diagramas presentados y aprobados por el Instituto:
a)
Recepción y muestreo de los materiales y productos.
b)
Cuarentena de los materiales y productos.
c)
Muestreo de materias primas.
d)
Fraccionamiento de materias primas.
e)
Almacenamiento de materiales aprobados.
f)
Almacenamiento de materiales rechazados.
g)
Fabricación.
h)
Lavado y secado de utensilios y materiales.
i)
Envasado primario y etiquetado.
j)
Envasado secundario y rotulado.
k)
Cuarentena de productos terminados y de los sometidos a control de serie, cuando
procediere.
l)
Almacenamiento de productos terminados aprobados.
m)
Almacenamiento de muestras de referencia y de contramuestras.
n)
Almacenamiento de productos retirados.
o)
Almacenamiento de productos rechazados.
p)
Almacenamiento de productos devueltos.
q)
Almacenamiento de productos en proceso.
r)
Laboratorio de control de calidad.
s)
Áreas para operaciones de control de calidad de productos en proceso.
t)
Fabricación y fraccionamiento estéril y aséptico de productos farmacéuticos,
en conformidad a las Buenas Prácticas de Manufactura, cuando corresponda.
u)
Expedición o despacho.
v)
Mantención.
w)
Oficinas para los profesionales responsables.
x)
Baño y vestuarios para el uso del personal, previo al ingreso o egreso a la
planta, según corresponda.
En los casos de las zonas descritas en las letras b), e), k) y l), no se
requerirá de secciones separadas físicamente, si existe un sistema electrónico que
permita el adecuado control de los diferentes estados de los materiales.
Los Laboratorios Farmacéuticos de Producción podrán externalizar, en locales
independientes, las zonas de almacenamiento de productos terminados. Si el local
independiente es de propiedad del laboratorio constituirá una ampliación de su
planta; en tanto que si pertenece a un tercero, este último deberá contar con la
autorización sanitaria correspondiente, emitida por la SEREMI respectiva, la que
deberá fiscalizar la actividad que en él se desarrolle, conforme a los
requerimientos generales de almacenamiento dispuestos en el presente reglamento.
Artículo 123°.- El área correspondiente a producción deberá estar
estructurada, equipada y habilitada, según las formas farmacéuticas que se
fabriquen y controlen, para impedir la contaminación cruzada.
Artículo 124°.- Las áreas de fabricación y de envase podrán constituir una
sola unidad, cuando se empleen sistemas técnicos de producción en serie, que no
permitan separar las diferentes fases de elaboración de los productos y siempre que
se adopten las medidas necesarias para evitar la contaminación cruzada.
Artículo 125°.- La fabricación y envasado de productos farmacéuticos
estériles sólo podrá efectuarse en recintos especialmente habilitados para este
fin, cumpliendo, además, con las condiciones necesarias para ejecutar:
a)
b)

El fraccionamiento estéril de productos no esterilizables en envases finales.
El fraccionamiento aséptico de productos esterilizables en envases finales.

Artículo 126°.- Cuando se utilicen animales de laboratorio, éstos deberán
mantenerse en recintos aislados y especialmente habilitados para dichos efectos, en
la forma y condiciones que autorice el Instituto.
Artículo 127°.- Las instalaciones, equipos y demás implementos que se
utilicen en un laboratorio de producción, deberán tener el diseño, tamaño y
materiales de fabricación de acuerdo a las Buenas Prácticas de Manufactura
asegurando, a lo menos, lo siguiente:
a)
Etapas continuas y ordenadas de fabricación y control de calidad.
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b)
El mantenimiento de las condiciones higiénicas necesarias.
c)
La verificación del correcto funcionamiento de los equipos, instalaciones e
instrumental, así como la correspondiente calificación de los mismos.
Artículo 128°.- Los laboratorios de producción que realicen acciones de
investigación y desarrollo de productos en sus establecimientos, deberán disponer
de equipamiento y personal calificados para tales efectos.
Artículo 129°.- La fabricación de materias primas o drogas de origen
biológico que se obtengan por procesos de esta índole, destinadas a la elaboración
de productos biológicos, sólo podrá efectuarse en laboratorios especialmente
habilitados y equipados para ello o en secciones de los mismos y separados de los
laboratorios de producción, requiriendo, en todo caso, la correspondiente
autorización del Instituto.
Estos recintos, además de cumplir con lo establecido en el presente Título,
deberán contar con un sistema que incluya instalaciones y equipos exclusivos que
permita la descontaminación, neutralización, inactivación e incineración de
materiales de riesgo.
Artículo 130°.- Sólo en recintos debidamente acondicionados y equipados para
minimizar el riesgo de contaminación, se podrá:
a)
Manipular microorganismos, toxinas, cultivos celulares y otros que determine el
Instituto.
b)
Elaborar y envasar productos biológicos que contengan microorganismos, toxinas,
cultivos celulares y otros.
En todo caso, el envasado de los productos elaborados deberá realizarse en
áreas de contaminación controlada.
2º De los Laboratorios Farmacéuticos Acondicionadores.

Artículo 131°.- La planta física de los Laboratorios Farmacéuticos
Acondicionadores deberá considerar, al menos, las siguientes áreas:
a)
Recepción y muestreo de materiales y productos.
b)
Cuarentena de materiales y de productos.
c)
Almacenamiento de materiales y productos aprobados.
d)
Acondicionamiento.
e)
Cuarentena de productos terminados y de aquellos sometidos a control de serie,
cuando procediere.
f)
Almacenamiento de producto terminado aprobado.
g)
Almacenamiento de materiales y productos rechazados y retirados, debidamente
circunscritos.
h)
Almacenamiento de productos terminados devueltos.
i)
Almacenamiento de muestras de referencia y de contramuestras.
j)
Expedición o despacho.
k)
Mantención: si procede.
l)
Control de calidad en lo que proceda a la línea o líneas de producción que se
desarrollen, incluyendo a lo menos un área de análisis de material de etiquetado,
de envase y de producto terminado respecto de su rotulado gráfico.
m)
Oficina para el o los profesionales responsables.
n)
Baños y vestuarios.
En los casos de las zonas descritas en las letras b), c) e) y f) no se
requerirá de secciones separadas físicamente, si existe un sistema electrónico que
permita el adecuado control de los diferentes estados de los materiales.
3º De los Laboratorios Farmacéuticos de Control de Calidad.

Artículo 132°.- El Laboratorio Farmacéutico de Control de Calidad Externo, o
el departamento de control de calidad de un Laboratorio Farmacéutico de Producción,
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deberá disponer de las siguientes áreas, según corresponda a sus líneas de
actividades:
a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)
j)
k)
l)

Recepción y almacenamiento de muestras.
Almacenamiento de contramuestras.
Análisis físico-químicos.
Lavado de materiales.
Sala de instrumentos.
Microbiología, según corresponda.
Análisis de materiales de envase y empaque.
Ensayos biológicos.
Bioterios.
Oficina(s) para el(los) profesional(es) responsable(s).
Baños y vestuarios.
Almacenamiento de reactivos.

Estas secciones deberán contar con un número suficiente de salas o áreas para
asegurar que los sistemas de ensayos estén aislados unos de otros.
Artículo 133°.- El departamento de control de calidad de un Laboratorio
Farmacéutico de Producción deberá disponer de las áreas señaladas en el
artículo anterior, en lo que corresponda a su línea de actividades.
En los casos que se disponga de un área de microbiología, se deberá contar
con salas separadas de esterilidad, recuento y de lavado.
Este servicio podrá contratarse externamente, salvo que se trate de los
controles de calidad realizados en el proceso de producción hasta la etapa de
envasado primario inclusive, en la fabricación de productos inyectables y de
aquellos que se elaboren mediante llenado aséptico.
4º Consideraciones comunes a todas las plantas físicas de un Laboratorio
Farmacéutico.

Artículo 134°.- Todas las plantas físicas deberán ajustarse a las exigencias
establecidas en las Buenas Prácticas de Manufactura y Laboratorio.
Artículo 135°.- La fabricación de productos con principios altamente activos,
tales como hormonas, citostáticos, Beta-lactámicos, radiofármacos, e
inmunosupresores contenidos en los listados internacionales u otros autorizados o
reconocidos por el Instituto mediante resolución fundada, deberá efectuarse en
instalaciones especiales e independientes o aisladas según corresponda, de aquellas
utilizadas en la elaboración de los demás productos, tomando las medidas especiales
requeridas para el personal que manipula tales productos, en cuanto a vestimenta y
elementos protectores que eviten riesgos en la salud, según se determine en las
normas técnicas que se aprueben por decreto supremo del Ministerio, dictado bajo la
fórmula "Por orden del Presidente de la República" a proposición del Instituto.
Por resolución fundada del Instituto, se establecerán además los listados de
principios altamente activos que podrán ser fabricados o acondicionados en áreas
comunes, utilizando el sistema de trabajo por campañas, con métodos validados de
limpieza de áreas y equipos.
Artículo 136°.- Las áreas de producción y de control de calidad estarán
separadas físicamente, sin perjuicio del control de calidad que se aplique en el
mismo proceso productivo.
PÁRRAFO QUINTO:
LOS PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS.

Artículo 137°.- De cada una de las operaciones realizadas en la etapa de
producción, se deberá dejar constancia escrita, la que deberá corresponder
fielmente al procedimiento operativo estándar de producción y a las Buenas
Prácticas de Manufactura.
Artículo 138°.- Se deberá contar con una fórmula maestra para cada producto
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y tamaño de lote a fabricar, que corresponda fielmente a la fórmula unitaria
cuali-cuantitativa, autorizada en el respectivo registro sanitario.
Artículo 139°.- El proceso de producción de cada serie o lote de un producto
deberá quedar consignado en documentos foliados denominados "Planilla de
fabricación" y "Planilla de envase-empaque o de acondicionamiento", los que deberán
mantenerse permanentemente actualizados. Para el caso de los laboratorios
farmacéuticos acondicionadores, sólo se aplicará la "Planilla de
acondicionamiento".
Artículo 140°.- La Planilla de fabricación es el documento foliado basado en
las partes pertinentes de la fórmula maestra actualizada. Deberá incluir, a lo
menos, los siguientes datos:
a)
Individualización del producto.
b)
Cantidad a fabricar.
c)
Número de serie asignado conforme a la clave autorizada.
d)
Fechas de iniciación y de término de la fabricación.
e)
Fórmula cualitativa y cuantitativa, que deberá corresponder proporcionalmente
a la fórmula autorizada en el registro sanitario.
f)
Materias primas que se utilicen en la fabricación del producto.
g)
Número de los boletines de análisis de las materias primas que se utilicen en
la fabricación del producto.
h)
Rendimiento que teóricamente se puede esperar de las operaciones en las
distintas fases de la fabricación, límites de rendimiento admisibles y rendimiento
real obtenido.
i)
Procedimiento operativo estándar de fabricación que incluya, a lo menos:
1.
Instrucciones detalladas y precauciones que hay que observar en el proceso de
fabricación.
2.
Individualización de todas las pruebas y análisis necesarios para la
inspección de la calidad durante cada una de las fases de producción, con
indicación del nombre de las personas que ejecutaron dichas pruebas y análisis.
j)
Boletines de análisis del producto.
k)
Todo otro antecedente sobre problemas especiales, incluyendo detalles, con la
firma autorizada para cualquier desviación de la fórmula registrada.
l)
Nombre y firma del profesional responsable de la producción.
Artículo 141°.- Planilla de envase-empaque es el documento foliado basado en
las partes relevantes de la fórmula maestra o de las instrucciones de
envase–empaque, aprobadas y vigentes, que debe incluir a lo menos, los siguientes
datos:
a)
Individualización del producto y su presentación.
b)
Número de serie asignado conforme a clave declarada y aprobada,
individualizando con otro u otros números o letras los diferentes sub-lotes de la
serie, en conformidad a lo establecido en el presente reglamento.
c)
Fecha de inicio y término del proceso de envasado.
d)
Nombre y cantidad de los insumos utilizados en conformidad a lo autorizado en el
registro sanitario.
e)
Número de los boletines de análisis de los materiales que se utilicen.
f)
Rendimiento teórico, límites de rendimiento admisible y rendimiento real
obtenido, con los comentarios pertinentes.
g)
Procedimiento operativo estándar de envase-empaque, que incluya a lo menos:
1.
Instrucciones detalladas y precauciones que hay que
observar durante el proceso.
2.
Individualización de todas las pruebas y análisis
necesarios para la inspección de la calidad durante
cada una de las fases de envase-empaque, con
indicación del nombre de las personas que
ejecutaron dichas pruebas y análisis, sea del
laboratorio de análisis propio o el autorizado para
control de calidad externo, según la etapa que
corresponda.
h)
Conciliación de los graneles, de los materiales de envase-empaque impresos
utilizados en el proceso, destruidos, devueltos, entre otros.
i)
Todo otro antecedente relevante en el proceso de envase-empaque, como muestras
de materiales impresos utilizados, incluyendo número de serie, fecha de expiración
y cualquier otra impresión y anotación de problemas especiales, que comprenda
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detalles para cualquier desviación de las instrucciones de envase-empaque.
j)
Nombre y firma del profesional responsable del proceso.
En el caso de los laboratorios farmacéuticos de acondicionamiento la planilla
descrita en el inciso anterior se denominará "Planilla de acondicionamiento" a la
que le aplicarán las mismas menciones señaladas precedentemente en cuanto
correspondan.
Artículo 142.- Todo laboratorio farmacéutico de producción y
acondicionamiento, deberá mantener un "Registro general de producción", con las
siguientes anotaciones al día y en orden cronológico, respecto de cada producto, en
cuanto corresponda:
a)
Fecha de planificación, nombre del producto y número de serie asignado.
b)
Número de la "Planilla de fabricación".
c)
Fechas de inicio y de término de la elaboración del producto a granel.
d)
Rendimiento teórico y práctico del producto a granel.
e)
Número de Planilla de envase-empaque o acondicionamiento.
f)
Fechas de inicio y de término del proceso de envase-empaque o
acondicionamiento.
g)
Rendimiento teórico y práctico del producto terminado.
h)
Números de boletines de análisis del producto terminado.
i)
Número y fecha de la resolución que autorice la serie o lote, cuando se trate
de productos sometidos al régimen de control de serie, conforme a lo establecido en
el reglamento.
j)
Fecha de vencimiento del producto, la que deberá establecerse en base a la
fecha de elaboración del producto y el período de eficacia autorizado en el
respectivo registro sanitario.
k)
Nombres y firmas del jefe de producción.
Artículo 143°.- Los laboratorios farmacéuticos que manejen estupefacientes,
productos psicotrópicos y otros sometidos a controles especiales, deberán mantener
los registros oficiales en la forma y condiciones que la reglamentación
correspondiente exija.
Artículo 144°.- Los laboratorios farmacéuticos deberán realizar actividades
de control de calidad para asegurar el cumplimiento de las especificaciones técnicas
del producto, autorizadas en el respectivo registro sanitario.
Las metodologías analíticas y especificaciones de calidad, serán las que se
hayan autorizado en las respectivas monografías al conceder el registro sanitario o
en las modificaciones aprobadas posteriormente.
Deberá existir además un sistema de aseguramiento de calidad, el que deberá
desarrollarse conforme a la noción de seguridad integrada, entendiéndose por tal,
el conjunto de normas y procedimientos planificados y sistematizados necesarios para
garantizar la calidad del producto terminado.
Artículo 145°.- El laboratorio farmacéutico deberá mantener registros de
cada una de las operaciones y análisis efectuados a cada serie o lote fabricado y de
sus correspondientes materias primas y material de envase-empaque, por un año más
allá de la fecha de expiración del producto.
Los registros mencionados incluirán: boletines de análisis de materias primas,
materiales de envase-empaque, productos en proceso y productos terminados, protocolos
de calificación de equipos de producción; validación de técnicas analíticas;
hojas de vida de funcionamiento, calibraciones, mantenimiento de instalaciones,
equipos e instrumentales y otros, todo ello en conformidad con las Buenas Prácticas
de Manufactura y Buenas Prácticas de Laboratorio.
Artículo 146°.- Los registros de que trata este párrafo deberán mantenerse
permanentemente actualizados, ser de fácil acceso y dejar constancia de toda
modificación.
Estos registros podrán ser llevados en un sistema computacional en la medida
que cumpla con los requisitos señalados.
Artículo 147º.- Tratándose de los laboratorios acondicionadores les será
aplicable lo dispuesto en los artículos anteriores, en lo pertinente al proceso que
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realizan, debiendo aprobarse el proceso mediante la firma del profesional responsable
de la calidad.
PÁRRAFO SEXTO:
DEL PERSONAL Y LAS RESPONSABILIDADES

Artículo 148º.- Los laboratorios farmacéuticos de producción deberán contar
con personal idóneo para el desempeño de los siguientes cargos:
1.2.3.4.-

Director Técnico.
Jefe de Producción.
Jefe de Control de Calidad.
Jefe de Aseguramiento de la Calidad.

No obstante lo dispuesto, el Instituto podrá autorizar, mediante resolución
fundada, atendida la complejidad del laboratorio de que se trate, que un mismo
profesional asuma la Dirección Técnica y la Jefatura de Producción, y/o que un
mismo profesional asuma la Jefatura de Control de Calidad y Aseguramiento de la
Calidad.
Tratándose de laboratorios acondicionadores, el profesional a cargo de la
Dirección Técnica podrá asumir, además, las funciones y responsabilidades del
Jefe de Producción; por su parte, el Jefe de Control de Calidad podrá asumir las
del Jefe de Aseguramiento de la Calidad.
Sin perjuicio de lo dispuesto en el inciso anterior, estos cargos deberán ser
desempeñados por profesionales químico farmacéuticos, en forma independiente,
siendo responsables técnicamente de las obligaciones que el presente reglamento les
impone.
Artículo 149°.- Los laboratorios externos de control de calidad funcionarán
bajo la responsabilidad de un Director Técnico, de profesión químico
farmacéutico.
Artículo 150°.- La dirección técnica de los laboratorios farmacéuticos que
fabrican exclusivamente materias primas o drogas de origen biológico, que se
obtengan por procesos de la misma índole, podrá además, corresponder a un
bioquímico o un médico-cirujano con especialización en microbiología.
Artículo 151°.- Los cargos de Director Técnico, de Jefe de Producción, Jefe
de Control de Calidad y Jefe de Aseguramiento de la Calidad, deberán ser ejercidos
en forma continua y permanente durante todo el tiempo de funcionamiento del
laboratorio, debiendo informarse al Instituto, dentro del plazo de 30 días contados
desde la fecha en que asuman, el nombre y dirección a la cual se le efectuarán las
notificaciones válidamente.
En caso de ausencia del titular, deberán ser suplidos de inmediato por otros de
igual profesión y por el tiempo que dure su ausencia. En todo caso la
responsabilidad de los procesos ya iniciados afectará siempre al titular, sin
perjuicio de la que exista respecto del suplente.
Tratándose de profesionales que asuman tales cargos en calidad de suplentes,
deberá dejarse constancia en todas las planillas y registros existentes, así como
también, ser informado mensualmente al Instituto.
Si la ausencia del titular se prolonga por un lapso superior a 48 horas, deberá
ser suplido en las condiciones señaladas precedentemente y además comunicado al
Instituto. Igual comunicación deberá hacerse al término de sus funciones o
suspensión de las mismas.
Artículo 152°.- Corresponderá al Director Técnico representar al
establecimiento ante la autoridad sanitaria, para los fines del cumplimiento de la
presente normativa respecto de los siguientes aspectos:
a)
Garantizar la veracidad de la información
b)
Llevar un archivo con las resoluciones de
modificaciones, la información al profesional,
enviada o recibida del Instituto.
c)
Remitir oportunamente toda la información

declarada en el registro sanitario.
registro de productos, sus
publicidad y de toda documentación
que, en conformidad al presente
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reglamento, deba enviarse al Instituto o que éste le requiera y que no tenga
señalado otro responsable.
d)
Velar por que la publicidad y la información de los productos farmacéuticos se
ajuste a lo estipulado en el registro sanitario y a la normativa sanitaria vigente.
e)
Ejercer las demás funciones que le asignan las leyes y reglamentos.
Artículo 153°.- Corresponderá al Jefe de Producción, en general, la
organización y desarrollo de los componentes del proceso de producción en el orden
técnico, siendo especialmente responsable de los siguientes aspectos:
a)
Garantizar la conformidad de la fórmula de los productos que se fabriquen,
envasen o importen con lo declarado y aprobado en las especificaciones del registro.
b)
Observar y hacer cumplir las Buenas Prácticas de Manufactura.
c)
Asegurar el correcto cumplimiento de las instrucciones relacionadas con los
procesos de fabricación, envasado y almacenamiento, incluyendo los controles de
proceso.
d)
Vigilar el mantenimiento del departamento en general, instalaciones y equipos.
e)
Ejercer las demás funciones que le asignan las leyes y reglamentos.
Artículo 154°.- Corresponderán al Jefe de Control de Calidad del
establecimiento las siguientes funciones:
a)
Garantizar que las especificaciones y metodología analítica, para cada una de
las materias primas, materiales de envase-empaque, productos en proceso y productos
terminados, correspondan a lo autorizado en el respectivo registro sanitario,
ejecutando o responsabilizándose del muestreo representativo de cada uno de ellos,
en conformidad con los planes establecidos y diseñados con criterio estadístico.
b)
Aprobar o rechazar materias primas, productos en proceso, productos terminados y
materiales de envase-empaque de acuerdo a las especificaciones y metodologías
autorizadas en el respectivo registro sanitario, proponiendo su rectificación,
reprocesamiento o destrucción cuando correspondiere, dejándose constancia por
escrito de la observación pertinente.
c)
Ejecutar los estudios de estabilidad y otros análisis para cada uno de los
productos terminados.
d)
Informar al jefe de aseguramiento de la calidad, oportuna y verazmente de todos
los antecedentes requeridos para la liberación de un lote o serie de un producto,
debiendo indicar expresamente cualquier observación que influya en la misma.
e)
Planificar, establecer y controlar la realización de los trabajos de
laboratorio, velando por el cumplimiento de las normas sobre Buenas Prácticas de
Laboratorio.
f)
Velar por el mantenimiento adecuado de las muestras de referencia y/o
contramuestras de materias primas, de productos en proceso y de productos terminados.
g)
Garantizar la confiabilidad de los resultados analíticos de los controles de
calidad que se realicen en su laboratorio, en los productos que se elaboren, envasen
o importen por cuenta propia o ajena.
h)
Ejercer las demás funciones que le asignen las leyes y reglamentos, en lo
relativo a su actividad profesional en el establecimiento.
Artículo 155°.- Corresponderá al Jefe de Aseguramiento de la Calidad, en
general realizar las actividades inherentes al sistema de calidad adoptado y las
gestiones para asegurar que los productos farmacéuticos tienen la calidad requerida
conforme al respectivo registro sanitario y especialmente deberá:
a)
Verificar que la elaboración de los productos se realice de acuerdo a las
Buenas Prácticas de Manufactura y de Laboratorio y supervisar su cumplimiento en
todos los niveles.
b)
Asegurar el adecuado asentamiento de los datos en cada uno de los registros que
todo laboratorio farmacéutico debe mantener en conformidad a la normativa vigente.
c)
Liberar para la distribución al mercado cada serie o lote de producción, lo
que deberá referirse, entre otros, a la evaluación del cumplimiento de las
especificaciones del registro sanitario, cumplimiento de Buenas Prácticas de
Manufactura y de Laboratorio, proceso de producción, resultados de análisis
practicados, revisión de la documentación del lote o serie, controles en proceso y
análisis de desviaciones, sin perjuicio de las responsabilidades que afecten al Jefe
de Producción o de Control de Calidad, según corresponda.
d)
Establecer los programas de validación, tanto de los procesos de manufactura
que puedan ser responsables de causar variación en las características de los
productos en proceso y productos terminados, como de las metodologías de análisis.
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e)
Registrar y analizar las quejas y reclamos sobre la calidad de los productos que
hayan sido denunciados o devueltos por los usuarios o investigados por la autoridad
sanitaria y adoptar las medidas necesarias para subsanar las deficiencias
encontradas.
f)
Establecer y hacer cumplir los programas de calibración y calificación de los
equipos e instrumentos del laboratorio farmacéutico, según corresponda.
g)
Estudiar y hacer ejecutar los estudios de estabilidad.
h)
Diseñar y hacer ejecutar un programa para verificar la confiabilidad de los
métodos empleados en la inspección y análisis de las características de calidad
de materiales y productos.
i)
Diseñar y hacer ejecutar los programas para autoinspecciones y auditorías a
proveedores y prestadores de servicios externos.
j)
Ejercer las demás funciones que le asignen las leyes y reglamentos, en lo
relativo a su actividad profesional en el establecimiento.
Artículo 156°.- Corresponderá al Director Técnico del Laboratorio
Farmacéutico de Control de Calidad externo representar al establecimiento ante la
autoridad sanitaria para los fines del cumplimiento de la presente normativa y, en
particular, desarrollar las siguientes funciones:
a)
Emitir los boletines de análisis de las materias primas, productos en proceso o
terminados conforme a las metodologías y especificaciones, en cuanto corresponda,
establecidas en los respectivos registros sanitarios, resolviendo sobre su
aprobación o rechazo.
b)
Establecer y hacer cumplir periódicamente los programas establecidos para
calibrar y calificar los instrumentos y equipos de laboratorios, según corresponda.
c)
Diseñar y ejecutar un programa para verificar la confiabilidad de los métodos
empleados en el muestreo, inspección y análisis de las características de calidad
de productos.
d)
Planificar, establecer y controlar la realización de los trabajos de
laboratorio, velando por el cumplimiento de las normas de Buenas Prácticas de
Laboratorio.
e)
Garantizar la confiabilidad de los resultados analíticos de controles de
calidad que se realicen en su laboratorio en los productos que se elaboren, envasen o
importen, cuyos análisis le hayan sido encomendados.
f)
Efectuar la toma de muestras de los productos que analizará, de acuerdo a un
procedimiento que asegure su representatividad.
Artículo 157°.- La persona natural o jurídica dueña del establecimiento,
cuando corresponda, deberá proporcionar a los profesionales señalados los recursos
técnicos y económicos que ellos precisen para responder de los requerimientos
establecidos en este reglamento.
Artículo 158°.- Las responsabilidades que afecten al Director Técnico, al
Jefe de Producción, al Jefe de Control de Calidad y al Jefe de Aseguramiento de la
Calidad, alcanzarán siempre a la persona natural o jurídica, propietaria del
establecimiento, cuando corresponda, de acuerdo a las normas generales que gobiernan
la materia.
Artículo 159°.- La persona natural o jurídica propietario del
establecimiento, cuando corresponda, responderá junto con el Director Técnico de la
correcta distribución o expendio, a cualquier título, de los productos que el
establecimiento fabrique o importe, así como de la publicidad e información que se
haga de los mismos.
Artículo 160°.- La persona natural o jurídica propietaria y el director
técnico del establecimiento responderán de la adquisición, mantenimiento, tenencia
y empleo de los estupefacientes, productos psicotrópicos y otros sometidos a
controles especiales, en la forma y condiciones que establezca la reglamentación
correspondiente.
PÁRRAFO SÉPTIMO:
DE LA CONTRATACIÓN DE SERVICIOS A TERCEROS
Artículo 161°.- Los titulares de un registro sanitario podrán comprar
servicios relacionados, entre otros, con la fabricación, acondicionamiento y
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análisis y ensayos específicos de control de calidad, a un laboratorio
farmacéutico, siempre que ello conste en el respectivo convenio y así haya sido
autorizado en el correspondiente registro sanitario o en sus modificaciones
posteriores.
Artículo 162°.- El convenio de fabricación o acondicionamiento de productos
farmacéuticos, en cualquiera de sus etapas, deberá incluir los aspectos técnicos
propios de la etapa a que se refiera, conforme a las Buenas Prácticas de
Manufactura.
Artículo 163°.- El convenio de control de calidad deberá establecer
claramente las actividades encomendadas, considerando los requerimientos establecidos
en las Buenas Prácticas de Laboratorio.
Igualmente el convenio deberá contener la obligación del contratante de
entregar toda la información necesaria para llevar a cabo los respectivos análisis
en conformidad a las Buenas Prácticas de Laboratorio y especificaciones del registro
sanitario.
Artículo 164°.- En todo caso, quien ejecuta actividades en cumplimiento de un
convenio deberá cumplir con las mismas exigencias y requisitos exigidos para la
actividad que desarrolla y estará sujeto a las mismas responsabilidades que este
reglamento establece respecto de ésta.
PÁRRAFO OCTAVO:
ESTABLECIMIENTOS ESPECIALES DE PRODUCCIÓN

Artículo 165°.- La producción de los fitofármacos, los productos
homeopáticos y aquellos a que se refiere el artículo 17º de este Reglamento,
deberá satisfacer las necesidades de los procesos de fabricación de los mismos, de
acuerdo a las Buenas Prácticas de Manufactura o de conformidad con las normas
técnicas aprobadas por decreto supremo del Ministerio, dictada a proposición del
Instituto.
Artículo 166°.- Los establecimientos que elaboren medicamentos herbarios
tradicionales, quedan exceptuados de las normas señaladas en este título y serán
autorizados y fiscalizados por la SEREMI correspondiente, dentro del ámbito de su
competencia.
Por decreto supremo del Ministerio, se aprobará la norma técnica que
establecerá las exigencias para los establecimientos que artesanalmente almacenan,
fraccionan, envasan o realizan otras operaciones relativas a la elaboración de
medicamentos herbarios tradicionales.
PÁRRAFO NOVENO:
DE LA VIGENCIA, CANCELACIÓN Y SUSPENSIÓN DE LA AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO

Artículo 167°.- La autorización de funcionamiento de un laboratorio
farmacéutico tendrá una vigencia de tres años contados desde la fecha de su
otorgamiento y podrá ser renovada automáticamente por períodos iguales y
sucesivos, en tanto no se incurra en alguna de las causales de cancelación
establecidas en el presente reglamento y se dé cumplimiento a las normas y
especificaciones de fabricación de las Buenas Prácticas de Manufactura y de
Laboratorio.
Para estos efectos, el Instituto podrá inspeccionar y fiscalizar las
condiciones de funcionamiento de los laboratorios farmacéuticos y verificar el
cumplimiento de la normativa vigente.
Artículo 168°.- La autorización de funcionamiento de un laboratorio
farmacéutico podrá ser cancelada, mediante resolución fundada del Instituto, en
los siguientes casos:
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a)
El propietario o su representante legal, comunique su voluntad de no continuar
sus actividades.
b)
El establecimiento autorizado suspenda su funcionamiento por el lapso de seis
meses.
Artículo 169°.- Sin perjuicio de lo señalado en el artículo anterior, la
autorización de funcionamiento de un laboratorio farmacéutico podrá también
cancelarse, de acuerdo al mérito del sumario sanitario que deberá instruirse, entre
otros, en los siguientes casos:
a)
No se efectuaren los análisis de materias primas y productos terminados, según
corresponda.
b)
Se fabricaren uno o más productos falsificados, contaminados, alterados o
adulterados.
c)
Se presentaren fallas reiteradas a la calidad de los productos fabricados o
acondicionados por el establecimiento, relativas a la eficacia y seguridad, en más
de tres series de productos que correspondan a un mismo registro sanitario o más de
cuatro series que correspondan a distintos productos dentro del período de 1 año.
d)
Cuando habiendo sido suspendido total o parcialmente el establecimiento, se
verificaren las mismas infracciones que motivaron su suspensión.
Artículo 170º.- La paralización de faenas o suspensión de actividades,
procederá cuando se compruebe alguna de las siguientes condiciones:
a)
Que un laboratorio farmacéutico funciona sin Director Técnico, Jefe de
Producción, Jefe de Control de Calidad o Jefe de Aseguramiento de la Calidad, según
corresponda.
b)
Que no se han subsanado las deficiencias observadas que le han sido notificadas,
dentro de los plazos que el Instituto le hubiere señalado.
c)
Que no se cumplen las normas y especificaciones de fabricación de las Buenas
Prácticas de Manufactura y Laboratorio, en lo que corresponda a la categoría y
líneas de actividades de establecimiento, que pongan en riesgo la eficacia,
seguridad y calidad de los productos.
La suspensión o paralización podrá ser total o parcial.
Artículo 171°.- Tratándose de la suspensión o paralización se indicarán,
además las condiciones y el plazo en que deberán cumplirse para que se disponga la
reanudación de las faenas.
Artículo 172°.- Todo propietario deberá comunicar al Instituto, dentro de los
30 días siguientes, el cierre temporal o definitivo de su laboratorio farmacéutico.
Tratándose del cierre temporal que exceda los 6 meses o que implique algún
cambio de la planta física, sus instalaciones o su línea de actividades, deberá
solicitarse la autorización correspondiente para reanudar faenas o actividades.
TÍTULO VII:
DE LA CALIDAD

PÁRRAFO PRIMERO:
DISPOSICIONES GENERALES

Artículo 173°.- Todo producto farmacéutico que se fabrique o importe al país
deberá ser sometido a control de calidad, salvo las excepciones establecidas en el
presente reglamento.
La responsabilidad por la calidad de los productos corresponderá a los
fabricantes, importadores, distribuidores, expendedores o tenedores a cualquier
título, según corresponda y en lo que fuere pertinente.
Artículo 174°.- Toda persona natural o jurídica, propietaria de un
establecimiento que actúe como fabricante de productos farmacéuticos, deberá
adoptar un sistema de control de calidad que asegure el cumplimiento de las
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especificaciones de producción, de las materias primas y de producto terminado, a
través de la realización de los análisis correspondientes.
La misma obligación afectará a las personas naturales o jurídicas, que
actúen como importadoras de productos farmacéuticos en cualquiera de sus etapas de
producción, según corresponda.
Por su parte, las personas naturales o jurídicas que actúen como importadoras
de materias primas destinadas a la elaboración de productos farmacéuticos, deberán
contar con un sistema que acredite la calidad de ellas.
Artículo 175°.- Todo titular de registro sanitario deberá acreditar que la
fabricación, nacional o extranjera, de los productos farmacéuticos se ajusta al
concepto de aseguramiento de calidad, en el sentido de demostrar que los métodos de
análisis y de fabricación cuentan con una validación y son conducentes a la
obtención de productos que cumplen con los requisitos de calidad establecidos en el
respectivo registro sanitario, de acuerdo a los lineamientos generales establecidos
en las Buenas Prácticas de Manufactura y de Laboratorios.
No obstante lo anterior, en el caso de las validaciones de los procesos de
fabricación de productos farmacéuticos podrá aceptarse un cronograma de
cumplimiento.
Artículo 176°.- El Instituto podrá suspender mediante resolución fundada, la
distribución de un producto farmacéutico que no acredite o dé cumplimiento a lo
requerido en el artículo anterior. En este caso, el titular podrá realizar los
ajustes pertinentes para asegurar que los procesos estén validados, pudiendo
restablecer la autorización para la distribución, previa resolución del Instituto.
Artículo 177°.- Toda persona natural o jurídica que cuente con autorización
para usar provisionalmente un producto farmacéutico sin registro sanitario previo,
de acuerdo a las letras a) y b) del artículo 21º de este reglamento, tendrá la
obligación de contar con instrumentos que garanticen la calidad del producto y
realizar los ensayos y análisis de control de calidad, que se determinen en la
resolución que lo autorizó.
PÁRRAFO SEGUNDO:
REQUISITOS DE CALIDAD

Artículo 178°.- Los requerimientos de calidad de las especialidades
farmacéuticas serán los establecidos en las especificaciones del producto y los
métodos de control que se utilizarán serán los aprobados al otorgarse el
respectivo registro sanitario o en sus modificaciones posteriores.
Artículo 179º.- Los requerimientos de calidad de las materias primas
destinadas a la fabricación de productos farmacéuticos, serán los declarados en
las especificaciones del registro sanitario, siendo responsabilidad de los
laboratorios farmacéuticos de producción de medicamentos, el control de calidad y
el cumplimiento de las demás exigencias, antes de su distribución.
Cualquier cambio del fabricante de el o los principios activos, que se produzca
con posterioridad al otorgamiento del registro sanitario, deberá ser informado al
Instituto, aportando los antecedentes que demuestren que la modificación de origen
no afecta la calidad, eficacia y estabilidad del producto, sin perjuicio de la
facultad del Instituto para realizar un muestreo selectivo con el fin de verificar
las especificaciones con que fue otorgado el registro, para lo cual podrá solicitar
mayores antecedentes.
PÁRRAFO TERCERO:
DEL CONTROL DE SERIE

Artículo 180°.- Sin perjuicio de las disposiciones generales de control de
calidad señaladas precedentemente, el Instituto, mediante resolución fundada,
podrá someter a control de serie, en forma temporal o permanente, a cualquier
producto, teniendo en consideración su naturaleza, la variabilidad de los métodos
de análisis empleados en su control u otras razones debidamente fundamentadas.
Artículo 181°.- Para el control de serie, el Instituto de Salud Pública
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determinará, por resolución, la realización de todo o parte de los ensayos o
análisis incluidos en las especificaciones de producto terminado, autorizados en el
respectivo registro sanitario y su frecuencia para cada producto.
Artículo 182°.- La aprobación del lote o sublote, no exime al titular del
registro sanitario de la obligatoriedad de realizar los controles de calidad que
establece este reglamento y su normativa complementaria.
Artículo 183°.- Todos los productos biológicos deberán someterse al
procedimiento de control de serie.
Artículo 184°.- La solicitud de control de serie, deberá corresponder a un
lote o sublote totalmente terminado e individualizado con un código alfanumérico
diferente cada vez que se presente la solicitud respectiva; debiendo adjuntar lo
siguiente:
a)
Certificado de liberación de lote emitido por el Jefe de Aseguramiento de la
Calidad en el caso de la producción nacional o por el fabricante o la autoridad
sanitaria de su país, en el caso de los productos importados, terminados o
semiterminados, según corresponda.
b)
Boletín de Análisis respectivo efectuado en Chile o boletín de análisis del
país fabricante cuando se trate de productos importados terminados, semiterminados o
granel.
c)
Estándares necesarios para la realización del análisis.
Artículo 185°.- Para realizar el procedimiento de control de serie, el
Instituto procederá a tomar dos muestras, una de las cuales quedará sellada y
documentada en las dependencias donde se realice el muestreo, bajo la responsabilidad
del Director Técnico. El tamaño de cada muestra será suficiente para realizar dos
análisis completos, de acuerdo a las especificaciones de producto terminado
autorizadas en el respectivo registro sanitario y se llevará a cabo mediante
procedimientos de muestreo determinados por resolución del Instituto.
Artículo 186°.- La aprobación o rechazo de un lote o sublote sometido a
control de serie, se efectuará en el plazo de 20 días hábiles, contados desde que
se reciban conforme los antecedentes descritos en el artículo 184° del presente
reglamento, a excepción de las vacunas, cuyo control de serie se efectuará en un
plazo de 40 días hábiles.
No obstante lo anterior, el Instituto podrá por razones fundadas aumentar el
plazo señalado en el inciso anterior.
Rechazado el control de serie, el fabricante o importador deberá proceder a la
inmediata destrucción del producto, la que se hará efectiva en los lugares
autorizados, en presencia del Director Técnico y de un ministro de fe pública
designado por el Instituto, levantando un acta de todo lo obrado.
Excepcionalmente, el Instituto podrá autorizar el reprocesamiento del producto
rechazado, previa solicitud fundada del interesado, en cuyo caso la resolución
respectiva fijará las condiciones bajo las cuales se efectuará.
PÁRRAFO CUARTO:
DE LA EXENCIÓN DE CONTROL DE CALIDAD Y DEL CONTROL DE SERIE.

Artículo 187°.- El Instituto podrá eximir a los productos importados
terminados, del control de calidad y/o de serie, en todo o parte de ellos, cuando se
trate de productos de muy baja rotación y elevado costo unitario y se solicite y
acredite fundadamente por el titular del registro sanitario.
Para estos efectos el interesado deberá entregar antecedentes suficientes
acerca de la validación de los métodos analíticos empleados en la liberación del
lote en el país de fabricación, boletín de análisis del país de procedencia y
los registros de mantención de la cadena de frío, cuando corresponda.
Artículo 188°.- La resolución que conceda la exención o la deniegue deberá
ser fundada. En caso de ser favorable contendrá las siguientes menciones:
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1.
2.
3.
4.
5.

Denominación de la especialidad farmacéutica.
Cantidad máxima autorizada y periodicidad de la importación.
Análisis eximidos.
Cantidad de contramuestras que deberán conservarse.
Vigencia de la resolución que concede la eximición.
PÁRRAFO QUINTO:
OBLIGACIONES RELACIONADAS CON EL CONTROL DE CALIDAD.

Artículo 189°.- El titular del registro sanitario será responsable de
conservar contramuestras de cada lote de productos farmacéuticos fabricados
localmente o en cada importación realizada, en cantidad suficiente para realizar, a
lo menos, dos análisis completos del producto, de acuerdo a las especificaciones
aprobadas en el respectivo registro sanitario, convenientemente rotuladas y
almacenadas, bajo la custodia Jefe de Control de Calidad, sea este del propio
laboratorio farmacéutico o de aquel que presta servicios externamente mediante
convenio.
Las contramuestras y documentación correspondiente deberán mantenerse por un
año más allá de la fecha de vencimiento del producto.
PÁRRAFO SEXTO:
FISCALIZACIÓN DE LA CALIDAD.

Artículo 190°.- El Instituto de Salud Pública es la autoridad sanitaria
encargada de fiscalizar la calidad de los productos farmacéuticos a través de
acciones inspectivas, de control de estantería u otras en establecimientos
fabricantes, importadores, acondicionadores, distribuidores, expendedores y
asistenciales.
Estas actividades podrán extenderse a estudios de biodisponibilidad y a
aquellos destinados a demostrar la equivalencia terapéutica de acuerdo a lo
dispuesto en el Título X de este reglamento.
Artículo 191°: Toda falla de calidad de productos farmacéuticos o reclamo
sobre ella, deberán ser notificados al Instituto, al que corresponderá evaluarlos y
determinar las acciones que procedan en su caso.
Si esta falla se produjere por el almacenamiento, distribución a través de
droguerías o expendio, los antecedentes serán remitidos a la SEREMI
correspondiente, para que haga efectiva la responsabilidad de quienes procediere, a
través del respectivo sumario sanitario.
Artículo 192°.- Tratándose de importadores de productos fabricados en el
extranjero como productos terminados, semiterminados, elaborados a granel o
semielaborados, corresponderá al Instituto verificar el cumplimiento, por parte del
laboratorio productor radicado en el extranjero, de las Buenas Prácticas de
Manufactura de acuerdo a las líneas de producción que correspondan.
Para los efectos de la verificación en laboratorios extranjeros el Instituto
podrá contratar asesorías y servicios externos o suscribir convenios con entidades
nacionales o extranjeras, públicas o privadas, que sean necesarios para su
realización conforme con los estándares de calidad requeridos.
Artículo 193°.- Sin perjuicio de lo anterior, el Instituto podrá aceptar la
acreditación y certificación internacional de especialidades farmacéuticas y
plantas de producción, en la medida que las normas técnicas de producción y
control de calidad aplicadas por la autoridad sanitaria del país fabricante o del
país reconocido como acreditador, hayan sido declaradas homologables por resolución
del Ministerio de Salud o que consten en Tratados Internacionales.
En caso de no ser homologables, el Instituto procederá en la forma señalada en
el artículo anterior a costa del solicitante de registro sanitario o de su titular,
cuando corresponda.
Artículo 194°.- En el caso de que mediante el respectivo sumario sanitario, se
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comprueben fallas a la calidad, de tres o más lotes de distintos productos
farmacéuticos de una misma línea de producción de un determinado laboratorio
fabricante, el Instituto modificará la autorización sanitaria, excluyendo la línea
de producción correspondiente a dichos productos o procederá a la suspensión de la
importación y distribución autorizadas en los registros sanitarios de todas
aquellas especialidades farmacéuticas cuyo fabricante autorizado incluya esa línea
de producción.
TÍTULO VIII:
DE LA ºDISTRIBUCIÓN.

Artículo 195°.- La distribución de los productos se hará por los
laboratorios farmacéuticos de producción y acondicionadores, droguerías y
depósitos de productos farmacéuticos de uso humano y dental, en las condiciones que
para cada uno de ellos se establezcan en el respectivo registro sanitario y sólo a
los establecimientos autorizados sanitariamente para su recepción.
Artículo 196°.- La venta al público de especialidades farmacéuticas sólo
podrá efectuarse en las farmacias, almacenes farmacéuticos y depósitos de
productos farmacéuticos dentales u otros, en las condiciones que para cada uno de
ellos estén reglamentariamente establecidas.
Los laboratorios farmacéuticos y las droguerías podrán expender al público
sus productos, fabricados o importados, en recintos separados dentro de su planta
física y especialmente habilitados para estos efectos, en las condiciones de
expendio aprobadas en el registro sanitario. Estos recintos funcionarán bajo la
responsabilidad del Director Técnico del establecimiento o del profesional
químico-farmacéutico que se designe. Estos recintos deberán contar con la
aprobación, en cuanto a su ubicación y funcionamiento, otorgada por el Instituto o
la SEREMI de Salud competente, respectivamente.
Asimismo, estos establecimientos podrán expender al público tales productos,
en las condiciones de expendio aprobadas, en recintos independientes, separados de su
planta física, a cargo de un profesional químico-farmacéutico, previa
autorización de la SEREMI de Salud correspondiente.
Artículo 197°.- La condición de venta al público de una especialidad
farmacéutica será determinada en el respectivo registro sanitario y en el caso de
las autorizaciones de uso sin registro sanitario, en la respectiva resolución; para
ambos casos se considerarán las indicaciones terapéuticas y modo de uso autorizado,
así como las reacciones adversas e interacciones del producto.
Artículo 198°.- La condición de venta de una especialidad farmacéutica,
deberá ser observada estrictamente en su expendio o entrega a cualquier título a
los usuarios y no podrá distribuirse gratuitamente en ningún sitio, por ningún
medio, ni bajo pretexto o condición alguna.
Se exceptúan de lo dispuesto en el inciso anterior, aquellas unidades rotuladas
y distribuidas directa y exclusivamente a los profesionales facultados legalmente a
prescribir, como muestras médicas, en sus consultas o en reuniones científicas en
que ellos participen, las que deberán ser dispensadas directamente por el
profesional al paciente.
No obstante lo anterior, se autorizará la donación de especialidades
farmacéuticas y de aquellos productos a los que se alude en el artículo 21, letra
a), a los establecimientos asistenciales públicos o privados, con una antelación
mínima de un año a su vencimiento o seis meses en este último caso, previa
autorización del Instituto, los que deberán contar en su envase con una leyenda
referida a su condición de distiribución gratuita, para ser dispensados en la misma
condición a los pacientes.
El establecimiento receptor de la donación deberá entregarlos gratuitamente.
TÍTULO IX:
LA PUBLICIDAD E INFORMACIÓN.

PÁRRAFO PRIMERO:
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DISPOSICIONES GENERALES.

Artículo 199°.- La publicidad y la información, al paciente y al profesional,
relativa a las especialidades farmacéuticas, se regirá por las normas de este
Título, para lo cual se entenderá por:
a)
Publicidad: Conjunto de procedimientos o actividades empleados para dar a
conocer, destacar, distinguir directa o indirectamente al público, a través de
cualquier medio o procedimiento de difusión, las características propias,
condiciones de distribución, expendio y uso de los productos a que se refiere el
presente reglamento.
b)
Información al profesional: Conjunto de procedimientos y actividades, dirigidas
a los profesionales legalmente habilitados para prescribir o dispensar productos
farmacéuticos, con la finalidad de darles a conocer los productos a que se refiere
el presente reglamento, ajustándose a lo autorizado en el respectivo registro
sanitario.
c)
Folleto de información al profesional: Documento que contendrá a lo menos las
características de la especialidad farmacéutica; aspectos farmacocinéticos,
farmacodinámicos y toxicológicos del mismo; así como las indicaciones,
dosificación, grupo etáreo al cual va dirigido, contraindicaciones, interacciones,
precauciones y/o advertencias, reacciones adversas, dentro de las cuales es preciso
señalar las que puedan presentarse durante el embarazo, lactancia o en poblaciones
especiales; las medidas, a tomar en casos de sobredosis y otros aspectos,
determinadas por la autoridad en base a la naturaleza e información científica
disponible de un producto farmacéutico, con la finalidad de informar a los
profesionales legalmente habilitados para prescribir o dispensar productos
farmacéuticos.
d)
Folleto de información al paciente: Documento destinado a informar al paciente
sobre una especialidad farmacéutica. Contendrá a lo menos la información referente
a la indicación autorizada, advertencias, contraindicaciones, interacciones con
otros productos, precauciones y toda otra información que la autoridad sanitaria
determine en el registro, que permitan asegurar su correcto uso. El folleto de los
productos farmacéuticos de venta directa, deberá señalar además información
acerca de la dosificación habitual para uso en particular y su modo de empleo
aprobados en el registro.
Artículo 200°.- La publicidad de las especialidades farmacéuticas de venta
directa, podrá realizarse sin autorización previa del Instituto, debiendo para
ello, reproducirse el contenido exacto, total o parcial, autorizado en los folletos
de información al paciente y rótulos, que hayan sido aprobados en el respectivo
registro sanitario.
Sólo podrá referirse a las recomendaciones terapéuticas que hayan sido
aprobadas por el Instituto en el respectivo registro sanitario y, en ningún caso,
podrán contener títulos, figuras, indicaciones, efectos, alusiones o menciones, que
no se conformen con ello.
La publicidad que sea contraria a lo indicado precedentemente, será sancionada,
previo sumario sanitario.
Artículo 201°.- No podrá hacerse publicidad de las especialidades cuya
condición de venta sea receta simple, receta retenida o receta cheque.
Podrán, sin embargo, anunciarse a los profesionales habilitados para su
prescripción y dispensación, públicamente sin aprobación previa del Instituto,
mediante avisos destinados exclusivamente a dar a conocer su introducción o
existencia en el mercado, conteniendo sólo la denominación oficial aprobada, con su
individualización en el rótulo principal, el nombre del laboratorio fabricante o
importador y distribuidor y el distintivo del establecimiento, si lo tuviere.
Artículo 202°.- Quedará prohibida la donación, entrega o distribución
gratuita de medicamentos con fines de publicidad. Se presumirá esta finalidad en
toda entrega, donación o distribución gratuita, masiva o individual, que no se
encuentre amparada por el artículo 198°.
Artículo 203°.- El Instituto podrá suspender o prohibir por resolución
fundada la publicidad e información al profesional, de las especialidades
farmacéuticas que no cumplan con las disposiciones del presente Título, sin
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perjuicio de la instrucción del sumario sanitario que correspondiere.
Para estos efectos, el Instituto requerirá a quien corresponda, los textos de
la publicidad e información de tales productos.
Artículo 204°.- Cuando la información al profesional demuestre no
corresponder a la aprobada en el registro, el Instituto, mediante resolución
fundada, podrá suspender el registro sanitario y, además, ordenar el retiro de
todos los folletos.
Artículo 205°.- Las modificaciones de los folletos de información al paciente
y al profesional autorizados en el registro, podrán ser solicitadas por su titular,
debiendo ser aprobadas o rechazadas mediante resolución fundada. Asimismo el
Instituto podrá, mediante resolución fundada modificar los folletos autorizados
previo aviso al titular, para que adopte las medidas que procedan.
Artículo 206°.- Los titulares de registro sanitario, importadores, fabricantes
o distribuidores y expendedores que publiciten o realicen actividades de información
al profesional que prescribe, por sí o a través de terceros, con infracción a lo
dispuesto en el presente reglamento, serán sancionados previa instrucción del
correspondiente sumario sanitario.
Artículo 207°.- Quedan prohibidas las publicaciones, proyecciones,
transmisiones o cualquier otro sistema de propaganda audiovisual mediante los cuales
se anuncie como productos medicinales o de utilidad médica a alguno que no haya sido
autorizado o reconocido como tal por la autoridad.
La autoridad sanitaria podrá resolver la paralización inmediata de dicha
actividad, en los términos del artículo 178º del Código Sanitario, sin perjuicio
de la responsabilidad sanitaria que pueda afectar al infractor, según se determine
en el correspondiente sumario.
PÁRRAFO SEGUNDO:
DE LA INFORMACIÓN AL PROFESIONAL.

Artículo
farmacéuticas
profesionales
encargados de

208°.- La información al profesional de las especialidades
de venta bajo receta simple, estará dirigida exclusivamente a los
legalmente facultados para prescribir, y a los químico-farmacéuticos
la dispensación.

Artículo 209°.- La información entregada al profesional deberá ser
verídica, exacta, íntegra y susceptible de comprobación, debiendo estar de acuerdo
al uso terapéutico, propiedades y contenido del folleto de información al
profesional, conforme a lo aprobado en el correspondiente registro.
Deberá además, señalar la fórmula, las indicaciones, las interacciones,
contraindicaciones, precauciones y advertencias, reacciones adversas, efectos
secundarios, dosificación y riesgos de toxicidad, así como su tratamiento.
Los textos y expresiones gráficas deberán ajustarse al tipo de producto
farmacéutico, sin alteraciones, distorsiones o calificativos de cualquiera otra
índole y ser exacta, verdadera y susceptible de comprobación.
Artículo 210°.- En el folleto de información al profesional se deberá
incorporar la información relativa a la biodisponibilidad o equivalencia
terapéutica demostrada en los casos que éstas sean obligatorias.
Artículo 211°.- Cuando la información haga referencia a estudios clínicos,
farmacológicos u otros antecedentes científicos, deberá estar debidamente
individualizada y las citas deberán corresponder a la fiel transcripción de ellos.
Estos estudios deberán estar disponibles íntegramente, para los profesionales que
lo soliciten, según procediere.
No se podrá atribuir como propios, estudios que no se refieran a la
especialidad farmacéutica de que se trata. Si se utilizan gráficos, tablas o
referencias del producto, deberá señalarse la bibliografía, fuente de referencia y
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el nombre del producto y del titular de su registro, de manera claramente visible.
Artículo 212°.- No se podrán atribuir como exclusivas de un producto, las
características generales que posean otros. La comparación con otros medicamentos
registrados con el mismo principio activo, deberá demostrarse con los estudios que
los avalen.
Toda información científica no reconocida en el respectivo registro sanitario,
referente a indicaciones terapéuticas y dosificaciones distintas a las autorizadas,
podrá ser entregada a los profesionales habilitados para prescribir, señalando
expresamente tal condición y siendo el eventual uso de aquella, de exclusiva
responsabilidad del profesional.
Artículo 213°.- No podrán usarse incentivos de cualquier índole tales como
dinero, bienes, servicios u otros dirigidos a los profesionales responsables de la
prescripción o dispensación, así como a las personas encargadas de su expendio,
para estimular la prescripción, dispensación o expendio de unos productos o
empresas sobre otras.
PÁRRAFO TERCERO:
DE LA PUBLICIDAD EN ESTABLECIMIENTOS FARMACÉUTICOS.

Artículo 214°.- En los establecimientos de fabricación y distribución sólo
podrán anunciarse las especialidades farmacéuticas cuya condición de venta sea
directa, indicando su denominación autorizada y envase aprobado y el distintivo del
productor o distribuidor, si lo tuviese.
Sin perjuicio de lo anterior, las empresas expendedoras podrán anunciar el
precio de las especialidades farmacéuticas, cualquiera sea su condición de venta,
mediante la reproducción exacta de sus rótulos en los lugares de expendio.
Quedan exceptuados de estas disposiciones aquellos productos sometidos a
controles especiales, tales como psicotrópicos y estupefacientes.
Artículo 215°.- En estos establecimientos no podrán utilizarse procedimientos
de publicidad que puedan inducir a la compra, uso o elección no indicada de los
medicamentos, tales como rifas, sorteos, donación de muestras u otras formas que
estimulen el consumo, uso indebido o automedicación, en su caso. Asimismo, no podrá
estimularse la venta de productos farmacéuticos mediante incentivos de cualquier
índole dirigida al personal de las farmacias.
TÍTULO X:
DE LA VIGILANCIA SANITARIA.

PÁRRAFO PRIMERO:
DE LA FARMACOVIGILANCIA.

Artículo 216°.- El Instituto es la autoridad sanitaria encargada de la
vigilancia de la seguridad de las especialidades farmacéuticas, registradas y de
aquellas que no estando registradas, han sido autorizadas para su uso en
investigación científica o provisional.
Artículo 217°.- Los profesionales de la salud tienen el deber de comunicar al
Instituto, todas las sospechas de reacciones adversas de las que tengan conocimiento
y que pudieran haber sido causadas por un determinado producto farmacéutico.
La misma obligación recaerá en el Director Técnico de los establecimientos
asistenciales, los cuales deberán mantener un registro actualizado de estos eventos.
La comunicación de la información de que trata este artículo, deberá
realizarse en los formularios que para tal efecto determine el Instituto de Salud
Pública, mediante resolución.
Tratándose de la sospecha de una reacción adversa seria a medicamento, la
comunicación deberá ser efectuada dentro de las 72 horas siguientes a la toma de

www.bcn.cl - Biblioteca del Congreso Nacional de Chile

conocimiento del hecho. En los demás casos deberá comunicarse dentro del plazo de
30 días.
Artículo 218°.- Los titulares de registros o autorizaciones sanitarios
deberán implementar y mantener un sistema de farmacovigilancia, propio o
externalizado, siendo su Asesor Técnico, responsable de:
a)
Crear, adoptar y mantener un sistema documentado para recopilar y tratar en un
archivo único la información sobre todas las presuntas reacciones adversas.
b)
Preparar y presentar trimestralmente al Instituto de Salud Pública, la
información acerca de las sospechas de reacciones adversas en los formularios
autorizados, a menos que mediante resolución fundada el Instituto determine un plazo
inferior.
c)
Asegurar que se dé una respuesta rápida y completa a cualquier solicitud de
información adicional que requiera el Instituto de Salud Pública y que sea
necesaria para evaluar los beneficios y riesgos de una especialidad farmacéutica,
dentro de los plazos que esa entidad establezca.
En casos calificados, el Instituto de Salud Pública, por resolución fundada
podrá disponer además medidas especiales de farmacovigilancia para determinados
productos.
Artículo 219°.- Los titulares de registro sanitario de especialidades
farmacéuticas estarán obligados a mantener actualizada la información sobre
seguridad del producto y a una continua evaluación de la relación riesgo-beneficio
del mismo, conforme a lo dispuesto en el Párrafo Séptimo del Título II de este
reglamento.
Artículo 220°.- El Instituto analizará la información de vigilancia
disponible y en su caso, requerirá los estudios necesarios para evaluar la seguridad
de una especialidad farmacéutica, en las condiciones de uso autorizadas. Además
podrá proponer las medidas necesarias para minimizar los riesgos asociados al uso de
especialidades farmacéuticas y para mantener un adecuado equilibrio en la relación
riesgo-beneficio de las mismas.
Sin perjuicio de lo señalado en la ley N° 19.628, sobre Protección de Datos
de Carácter Personal, los antecedentes, la evaluación y las medidas señaladas
precedentemente, tendrán el carácter de información pública, pudiendo darse a
conocer por cualquier medio de difusión.
PÁRRAFO SEGUNDO:
DE LA EQUIVALENCIA TERAPÉUTICA.

Artículo 221°.- Por Decreto Supremo del Ministerio, dictado a proposición del
Instituto, se aprobará la norma técnica que determinará las listas de los
principios activos contenidos en los productos farmacéuticos que requieren demostrar
su equivalencia terapéutica y la lista de productos farmacéuticos que servirán de
referencia de los mismos.
Asimismo, por resolución del Ministerio se aprobarán los criterios la norma
técnica que establezca los criterios necesarios para determinar los productos
farmacéuticos que requieren demostrar equivalencia terapéutica.
Las normas y demás procedimientos para la realización de los estudios de
biodisponibilidad, así como los estudios de equivalencia terapéutica, en los casos
que correspondan, serán establecidas por resolución del Ministerio, a propuesta del
Instituto.
TÍTULO XI:
DE LOS PROCEDIMIENTOS, SANCIONES Y RECURSOS.

Artículo 222°.- Los procedimientos administrativos, notificaciones y cómputo
de plazos a que dé lugar la aplicación del presente reglamento, se regirán por las
disposiciones de la ley Nº 19.880, sobre bases de los procedimientos administrativos
que rigen los actos de los órganos de la administración del Estado.
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Artículo 223°.- Las infracciones a las disposiciones del presente reglamento
serán sancionadas por el Instituto, previa instrucción del respectivo sumario
sanitario, de acuerdo a lo señalado en este decreto y en conformidad a lo dispuesto
en el Libro X del Código Sanitario y legislación sanitaria complementaria.
De las sanciones aplicadas sólo podrá reclamarse judicialmente en la forma
establecida en el artículo 171° del Código Sanitario.
Las disposiciones, cuya fiscalización ha sido radicada en las SEREMI serán
sancionadas por éstas en conformidad a los incisos precedentes.
Artículo 224°.- En uso de sus atribuciones de fiscalización sanitaria el
Instituto, en casos justificados, podrá aplicar medidas de emergencia, sin necesidad
de sumario sanitario previo. Las mismas medidas podrán ser aplicadas por el ministro
de fe designado por el Instituto, con el sólo mérito del acta que levante, cuando
exista un riesgo inminente para la salud. Iguales atribuciones tendrán las SEREMI o
sus ministros de fe, respecto de la fiscalización que el presente reglamento les
encarga expresamente a ellas.
Artículo 225°.- Salvo lo dispuesto en el inciso segundo del artículo 223º,
de las actuaciones y resoluciones que adopte el Director del Instituto en el
ejercicio de sus funciones, en relación con las materias a que se refiere el
presente reglamento, podrá interponerse recurso de reclamación ante el Ministerio
de Salud, dentro del plazo de cinco días hábiles contados desde la fecha de la
notificación de la respectiva resolución en su caso.
En caso que el afectado requiera un mayor tiempo para presentar antecedentes que
avalen su reclamación, deberá solicitarlo dentro de plazo, al Ministerio de Salud,
el que decidirá al respecto.
Una vez presentado el recurso, el Ministerio deberá requerir los antecedentes
al Instituto y se pronunciará sobre la reclamación dentro del plazo de diez días
de recibidos dichos documentos, salvo que técnicamente requiera un mayor plazo para
dicho efecto.
Si se interpone recurso de reposición ante el mismo Instituto, la reclamación
de que trata este artículo podrá interponerse en el mismo plazo y subsidiariamente.
En este caso la resolución que resuelva la reposición servirá de informe para los
efectos señalados en el inciso anterior.
TÍTULO FINAL: VIGENCIA.

Artículo 226°.- El presente reglamento entrará en vigencia 6 meses después
de su publicación en el Diario Oficial, fecha en la que quedará derogado el decreto
supremo Nº 1.876, de 1995, del Ministerio de Salud, así como cualquier otra norma,
resolución o disposición que fuere contraria o incompatible con las contenidas en
este decreto reglamentario.
Sin perjuicio de lo dispuesto en el inciso anterior, las disposiciones
contenidas en el artículo 175°, de este reglamento, entrarán a regir desde su
publicación en el Diario Oficial.

ARTÍCULOS TRANSITORIOS

PRIMER Artículo TRANSITORIO:
DE LOS REGISTROS SANITARIOS.
Los registros sanitarios concedidos al amparo del Decreto Supremo N° 1.876, de
1995 del Ministerio de Salud, que por este acto se deroga, mantendrán su validez y
vigencia. Con todo, el Instituto de Salud Pública, mediante resolución fundada,
podrá requerir los antecedentes que estime pertinentes para la actualización de los
registros sanitarios, con el fin de dar cumplimiento a las disposiciones de este
reglamento, concediendo un plazo para ello, el que no podrá ser inferior a un año.
Las disposiciones que este reglamento dispone en materia de rotulado serán
exigibles al año siguiente contado desde su vigencia.
Las solicitudes de registro sanitario que se encuentren en tramitación a la
fecha de entrada en vigencia de este Reglamento deberán ser retiradas dentro de los
30 días siguientes, pudiendo ser reingresadas dentro de los 5 meses siguientes, sin
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cobro arancelario, cumpliendo con los requisitos y formalidades que esta
reglamentación establece. Aquellas solicitudes que no sean retiradas dentro del
plazo establecido, serán denegadas de plano.
SEGUNDO Artículo TRANSITORIO:
DE LAS AUTORIZACIONES SANITARIAS.
Las autorizaciones sanitarias concedidas al amparo del Decreto Supremo N°
1.876, de 1995, del Ministerio de Salud, que por este acto se deroga, mantendrán su
validez y vigencia. Con todo, los Laboratorios Farmacéuticos autorizados a esta
fecha deberán dar cumplimiento a la normativa de acuerdo al siguiente cronograma:
-

Requisitos de Estructura Física: Dentro del plazo de 2 años
Requisitos de Personal y Administrativos: Dentro del plazo de 1 año
Requisitos Técnicos y Metodología : Dentro del plazo de 1 año

Las autorizaciones de instalación y funcionamiento de Laboratorios
Farmacéuticos que se encuentren en trámite a la fecha de entrada en vigencia de
este Reglamento deberán ser retiradas dentro de los 30 días siguientes, pudiendo
ser reingresadas dentro de los 5 meses siguientes, sin cobro arancelario, cumpliendo
con los requisitos y formalidades que esta reglamentación establece. Aquellas
solicitudes que no sean retiradas dentro del plazo establecido, serán denegadas de
plano.
Anótese, tómese razón y publíquese.- michelle bachelet jeria, Presidenta de
la Republica.- Alvaro Erazo Latorre, Ministro de Salud.
Transcribo para su conocimiento Decreto afecto Nº 3, de 25-01-2010.- Saluda
atentamente a Ud., María Soledad Carvallo Holtz, Subsecretaria de Salud Pública
(S).
CONTRALORÍA GENERAL DE LA REPÚBLICA
División Jurídica
Cursa con alcance decreto Nº 3, de 2010, del Ministerio de Salud
Nº 27.949.- Santiago, 4 de mayo de 2011.
Esta Entidad de Control ha dado curso al documento del rubro, mediante el cual
se aprueba el reglamento del sistema nacional de control de los productos
farmacéuticos de uso humano, por encontrarse ajustado a derecho, pero cumple con
hacer presente que esta Contraloría General entiende que los aspectos que se indican
en los incisos segundo y tercero de su artículo 221 deben ser regulados mediante
decreto supremo expedido a través del Ministerio de Salud, y no por resolución,
como allí se expresa.
Con el alcance que antecede se ha tomado razón del acto administrativo del
epígrafe.
Saluda atentamente a Ud., Ramiro Mendoza Zúñiga, Contralor General de la
República.
Al señor
Ministro de Salud
Presente
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REGLAMENTO APLICABLE A LA ELABORACIÓN DE PREPARADOS FARMACÉUTICOS EN RECETARIOS DE
FARMACIA
Núm. 79.- Santiago, 4 de agosto de 2010.- Visto: lo dispuesto en los Libros
cuarto y sexto y demás disposiciones pertinentes del Decreto con Fuerza de Ley Nº
725 de 1967, del Ministerio de Salud, que aprueba el Código Sanitario y en el
Decreto Supremo Nº 466 de 1984, de esta misma Secretaría de Estado, que aprueba el
Reglamento de Farmacias, Droguerías, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y
Depósitos Autorizados;
Considerando: la necesidad de actualizar, organizar y completar las normas
vigentes respecto de la materia; y
Teniendo presente las facultades que me confiere el artículo 32 Nº 6, de la
Constitución Política de la República, dicto el siguiente
Decreto:
Apruébase el reglamento aplicable a la elaboración de preparados
farmacéuticos en recetarios de farmacia:
TÍTULO I: DISPOSICIONES GENERALES

ARTÍCULO 1º.- El presente reglamento se aplica al registro, elaboración,
almacenamiento, tenencia, traslado, expendio y dispensación de los preparados
farmacéuticos y de los preparados cosméticos de carácter magistral, que sean
prescritos por un profesional habilitado.
ARTÍCULO 2º.- Se entiende por preparado farmacéutico, el producto
farmacéutico elaborado en el recetario autorizado de una farmacia y que reviste
alguna de las siguientes modalidades:
a) Preparado Magistral, que es aquel que se elabora en forma inmediata, conforme
a una fórmula magistral prescrita por un profesional habilitado para ello, a un
paciente determinado o sobre la base de la simple división de una materia prima
activa o producto farmacéutico registrado en el país, también prescrito
profesionalmente, elaborados, en ambos casos, con un período de validez asignado y
bajo la responsabilidad de un Químico Farmacéutico.
b) Preparado Oficinal, que es aquel elaborado conforme a lo descrito en la
Farmacopea Farmacéutica Oficinal Oficial, en adelante la FFOO, norma técnica
aprobada por decreto supremo del Ministerio de Salud, a propuesta del Instituto de
Salud Pública.
Se entiende por preparado cosmético de carácter magistral, a aquel que se
elabora en el recetario autorizado de una farmacia, bajo la responsabilidad de un
químico farmacéutico, con un período de validez determinado, en forma inmediata y
conforme a la indicación del profesional que lo prescribe dentro del ámbito de su
competencia a pacientes de determinadas enfermedades de la piel o de sus anexos.
ARTÍCULO 3º.- Los preparados farmacéuticos y cosméticos podrán elaborarse
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solamente en Farmacias que dispongan de recetario autorizado.
Recetario es el sector diferenciado del local de una Farmacia destinado a la
elaboración de preparados, farmacéuticos y cosméticos.
Está prohibida la elaboración, tenencia, distribución y transferencia, a
cualquier título, de preparados farmacéuticos y cosméticos que se encuentren en
alguna de las siguientes condiciones:
a)
Preparado Contaminado: que es aquel que contiene microorganismos o parásitos
capaces de producir enfermedades en el hombre o materiales extraños observables o
cantidades no permitidas de substancias potencialmente tóxicas, cancerígenas o
mutagénicas.
b)
Preparado Alterado: que es aquel que por deficiencia en el almacenamiento,
transporte, conservación o cualquiera otra causa posterior a su producción:
i)
ha perdido su eficacia o sufrido modificaciones que alteren su calidad,
según corresponda;
ii) se presenta con los envases deteriorados; o
iii) se distribuye o expende terminado el período de validez.
c)
Preparado Adulterado: que es aquel cuya composición u otras condiciones
contempladas en la fórmula de la FFOO o en la receta que solicita su elaboración,
han sido modificadas.
d)
Preparado Falsificado: que es aquel que ha sido manufacturado por terceros no
autorizados o aquel que contenga principios activos o ingredientes no permitidos, con
independencia de quien lo elabore o aquel que se distribuye o expende por quien no
cuenta con autorización para ello.
Se considerarán substancias medicinales deterioradas aquellas que se encuentren
en cualquiera de las condiciones antes enunciadas.
ARTÍCULO 4º.- La condición de venta de los preparados magistrales y los
preparados cosméticos es bajo receta médica; los preparados oficinales serán
expendidos conforme a la condición de venta que determine la FFOO.
Podrán distribuirse preparados oficinales a los establecimientos facultados
para la dispensación o expendio de productos farmacéuticos y a botiquines o
farmacias de establecimientos asistenciales, debiendo implementarse un sistema de
registro de distribución, que permita conocer el destino de cada preparado, con su
número de lote, sublote, numeración correlativa, factura, boleta o guía de
despacho y destinatario.
Los recetarios de farmacias podrán distribuir preparados magistrales, previo
convenio celebrado al efecto, a establecimientos asistenciales que los requieran para
la atención de los pacientes sujetos a tratamiento y a los que se les haya
desarrollado el perfil fármaco-terapéutico para respaldar su utilización.
Corresponderá al químico farmacéutico o, en su defecto al Director Técnico del
establecimiento, realizar en forma documentada dichos estudios o perfiles
fármaco-terapéuticos.
En estos casos, la elaboración podrá realizarse mediante una orden de trabajo
previa, la que será confeccionada por el médico o químico farmacéutico a cargo de
la dependencia farmacéutica del establecimiento, a quien corresponderá el archivo y
custodia de las recetas personalizadas que acreditan el uso y destino de cada
preparado, para asegurar su trazabilidad.
ARTÍCULO 5º.- Los preparados magistrales no podrán contener principios
activos en las mismas dosis y formas farmacéuticas de especialidades farmacéuticas
registradas.
Para efectos de la disposición señalada precedentemente, se entenderán como
formas farmacéuticas idénticas entre sí a aquellas registradas en forma de
comprimidos de liberación convencional, grageas o cápsulas.
Solo en el caso de pacientes con intolerancia a excipientes determinados, se
permitirá la elaboración de preparados magistrales, en igual dosis y forma, de
principios activos contenidos en productos farmacéuticos registrados, debiendo
indicarse en la respectiva receta su condición médica y el nombre del excipiente
contraindicado.
La prescripción de un preparado magistral en el cual se varíe la dosis o la
forma farmacéutica, en relación a una especialidad registrada, podrá ser indicada
por el profesional tratante, respecto de aquellos pacientes que requieren de un
ajuste de dosis o un cambio de forma farmacéutica. Respecto de las dosis, la
composición de dichos preparados no podrá contener los principios activos dentro
del rango más/menos 10% de la dosis de un producto registrado.
ARTÍCULO 6º.- Para los efectos del presente reglamento se entenderá por:
a)
Base Galénica: Preparación compuesta de dos o más materias primas, que cuenta
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con una fórmula definida y está destinada a ser utilizada como vehículo o
excipiente de preparados farmacéuticos.
b)
Calidad de un preparado farmacéutico: Aptitud del preparado farmacéutico para
el uso al cual se destina, la que se relaciona con la base científica o empírica
sobre la cual se realiza su prescripción, su correcta preparación, de acuerdo a las
buenas prácticas de elaboración y el uso de materias primas que cumplan las
características de identidad, potencia, pureza y otras, determinadas en farmacopeas
o textos oficiales reconocidos por el Ministerio de Salud.
c)
Contaminación cruzada: Contaminación de una materia prima, de un preparado
farmacéutico o de un producto farmacéutico, con otra materia prima, preparado o
producto.
d)
Control de calidad: Proceso relacionado con el cumplimiento de los diferentes
requisitos y condiciones que este reglamento dispone para garantizar la calidad del
preparado, tales como el muestreo y cumplimiento de especificaciones, así como
también los procedimientos de organización, documentación y liberación, usando
métodos oficiales u otros estandarizados por el profesional farmacéutico a cargo,
que deben ser ejecutados por personal capacitado y con experiencia.
e)
Dispensación: Acto del profesional químico farmacéutico realizado en la
farmacia, que implica la entrega del preparado farmacéutico magistral, con la
información verbal y/o escrita correspondiente, cumpliendo las normativas vigentes.
f)
Eficacia: Aptitud de un preparado para producir los efectos terapéuticos
propuestos, basada en los antecedentes y estudios clínicos realizados sobre seres
humanos, respecto de los mismos principios activos.
g)
Evaluación farmacéutica: Actuación del profesional químico farmacéutico,
mediante la cual evalúa la posibilidad de elaborar la receta magistral recibida,
fundado en aspectos técnicos de su especialidad y/o en las Normas de Elaboración de
preparados farmacéuticos en Recetarios de Farmacias, dejando constancia escrita de
ello en el registro pertinente.
h)
Excipiente de un preparado: Materia prima o mezcla de ellas, sin actividad
farmacológica, utilizada en la elaboración de un preparado farmacéutico, por
decisión del profesional responsable de su prescripción o de su elaboración, que
tiene como objeto ser vehículo, posibilitar la preparación y estabilidad, modificar
las propiedades organolépticas o determinar las propiedades fisicoquímicas y la
biodisponibilidad del preparado final.
i)
Fórmula Magistral: Composición de un medicamento personalizado a un paciente
determinado, ideada y prescrita por un profesional legalmente habilitado para ello,
que puede contener uno o más principios activos que se ajustan a su necesidad
terapéutica, la que una vez elaborada en una farmacia con recetario, da origen a un
preparado magistral.
j)
Farmacopea Farmacéutica Oficinal Oficial (FFOO): Norma técnica oficial,
aprobada por decreto supremo del Ministerio de Salud, dictado a propuesta del
Instituto, dirigido al químico farmacéutico de farmacia, que contiene las
monografías codificadas de fórmulas oficinales y que puede incluir también otros
antecedentes de apoyo técnico y normativo para dicho profesional, así como las
exigencias de control de calidad de materiales y preparados oficinales, condiciones
de venta y otros.
Las fórmulas oficinales contenidas en la FFOO, serán incorporadas considerando
la eficacia, seguridad y el margen terapéutico del principio activo y su
disponibilidad en el mercado nacional y podrán ser actualizadas periódicamente, de
oficio o a petición de particulares. Cuando mediante antecedentes científicos
emanados de la Organización Mundial de la Salud, de organismos o entidades
nacionales o internacionales o de su propia investigación, el Instituto se forme la
convicción que un producto no es seguro o eficaz en su uso, conforme a lo indicado
en la FFOO, podrá proponer su exclusión.
k)
Fórmula secreta: Aquella que se mantiene oculta, en reserva, con clave o sin
rotulación, de modo que impida al paciente adquirente, al químico farmacéutico de
cualquier farmacia o al fiscalizador, conocer su composición completa.
l)
Materia prima: Sustancia activa o inactiva que interviene directamente en la
elaboración de un preparado, sea que ella quede inalterada o sea modificada o
eliminada en el curso de este proceso.
m)
Normas para la Elaboración de Preparados Farmacéuticos en Recetario de
Farmacia: Normas técnicas mínimas aprobadas por decreto supremo del Ministerio de
Salud, dictado a propuesta del Instituto, referidas a todos los procedimientos que
intervienen en la elaboración, almacenamiento y traslado de preparados
farmacéuticos, para garantizar que su calidad sea uniforme y satisfactoria, dentro
de los límites aceptados y vigentes para cada uno de ellos.
n)
Preparación o elaboración en lotes: Conjunto de operaciones continuas
referidas a una cantidad total de preparado oficinal obtenido en un ciclo de
elaboración, que se caracteriza por su homogeneidad.
o)
Principio activo: Sustancia o mezcla de sustancias dotadas de efecto
farmacológico específico, o bien, que sin poseer actividad farmacológica, la

Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 19-Oct-2012

adquieren al ser administrada al organismo.
p)
Profesional habilitado para prescribir preparados farmacéuticos: Médico
cirujano, cirujano dentista, médico veterinario o matrona habilitados para
prescribir preparados farmacéuticos dentro de sus respectivos ámbitos de
competencia legal.
q)
Información al profesional: Conjunto de procedimientos de comunicación y
demás actividades, dirigidas a los profesionales legalmente habilitados para
prescribir o dispensar productos farmacéuticos, con la finalidad de dar a conocer
los productos a que se refiere el presente reglamento.
r)
Publicidad: Conjunto de procedimientos o actividades empleados para dar a
conocer, destacar, distinguir directa o indirectamente al público, a través de
cualquier medio o procedimiento de difusión, las características propias,
condiciones de distribución, venta, expendio y uso de los productos a que se refiere
el presente reglamento.
s)
Receta magistral: Orden suscrita por un profesional habilitado con el fin de que
un preparado magistral sea elaborado y dispensado, conforme a lo señalado en la
misma.
t)
Seguridad: Característica de un medicamento que le permite emplearse con una
probabilidad muy pequeña de causar efectos tóxicos no justificables, mediante una
apropiada relación riesgo/beneficio, lo que se encuentra condicionado por el
medicamento en sí mismo y las condiciones de su prescripción y uso.
u)
Serie o lote: Una cantidad definida de materia prima, material de envasado o
producto procesado en un solo ciclo productivo o a través de etapas continuadas que
se caracteriza por su homogeneidad. En el caso de esterilización en fase terminal,
el tamaño de serie o lote es determinado por la capacidad del autoclave.
v)
Sistema de registros: Inscripción manual o electrónica de todos los datos
relativos a la elaboración de preparados farmacéuticos que permita su trazabilidad,
incluida la documentación general, la documentación de materias primas, la del
material de acondicionamiento y cualquier otro antecedente que se requiera.
w)
Subserie o sublote: Fracción específica e identificada de un lote.
x)
Tintura madre: Preparación líquida resultante de la acción disolvente y/o
extractiva de un insumo inerte, sobre una determinada droga, preparada de acuerdo a
Farmacopeas Homeopáticas oficialmente reconocidas.
y)
Traslado: Transporte del preparado farmacéutico desde el lugar de elaboración
hasta el lugar en que se dispensa.
z)
Trazabilidad del preparado: Conjunto de medidas, acciones y procedimientos que
permiten registrar e identificar cada preparado desde su inicio hasta su entrega
final al destinatario, identificando el origen de sus componentes y la historia de
los procesos aplicados.
TÍTULO II: DE LA AUTORIZACIÓN SANITARIA DE LOS RECETARIOS

ARTÍCULO 7º.- Todo recetario deberá funcionar con autorización sanitaria
expresa, otorgada por la Secretaría Regional Ministerial de Salud, en adelante la
SEREMI, que corresponda al territorio de su ubicación, en conformidad a las
disposiciones de este reglamento y su normativa complementaria. Dicha autorización
señalará la farmacia en la cual se encuentra incorporado y el tipo y forma de los
preparados que está habilitado para elaborar.
Asimismo corresponderá a las SEREMI fiscalizar las actividades que en ellos se
realicen, en cuanto a la elaboración, rotulado y almacenamiento de los preparados,
su traslado a otras farmacias, su expendio y dispensación.
Para verificar las condiciones que técnicamente debe cumplir un Recetario, la
SEREMI podrá ser asesorada por el Instituto de Salud Pública.
Toda farmacia que cuente con recetario autorizado podrá otorgar el servicio de
elaboración de preparados farmacéuticos a otra farmacia, siendo la dispensación
responsabilidad de esta última.
ARTÍCULO 8º.- La autorización sanitaria de los recetarios de farmacia
comprenderá los siguientes aspectos, de los cuales se dejará constancia en la
resolución aprobatoria:
a)
El recetario y la farmacia a la que pertenece.
b)
El tipo y forma farmacéutica de los preparados que realizará, con indicación
de aquellos que contengan substancias altamente activas si correspondiere.
c)
El sistema de registro.
d)
Nombre del Director Técnico de la Farmacia y del Supervisor del Recetario, si
existiere.
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La solicitud de autorización será suscrita por el Director Técnico y por el
propietario de la farmacia, quienes serán responsables de proporcionar un informe en
el que se indique las instalaciones, equipamiento, personal y demás condiciones
técnicas y procedimientos que empleará en la elaboración de tales preparados, de
acuerdo con las disposiciones contenidas en este Reglamento y en las Normas para la
Elaboración de Preparados Farmacéuticos en Recetario de Farmacias.
Las farmacias con recetario que requieran elaborar preparados para otra
farmacia, pertenezca ésta al mismo propietario o a un tercero, deberán informarlo a
la SEREMI competente, adjuntando, en este último caso, copia legalizada del
respectivo convenio, el cual deberá indicar:
-Tipo de preparados y formas farmacéuticas a elaborar, señalando si incluye o no el
uso de sustancias altamente activas.
-Descripción de las responsabilidades y obligaciones que asumirá cada farmacia,
conforme a las disposiciones de este reglamento.
ARTÍCULO 9º.- Para los efectos de este reglamento, los preparados
farmacéuticos podrán presentar determinados tipos y formas farmacéuticas: pudiendo
el Director Técnico de la farmacia solicitar la autorización para una o más de
ellos, según se indica a continuación:
1.-

Formas farmacéuticas sólidas.
1A: Papelillos u otros envases de polvos.
1B: Cápsulas duras.

2.-

Formas farmacéuticas líquidas y semi-sólidas.
2A: Jarabes, soluciones y suspensiones.
2B: Óvulos, supositorios.
2C: Cremas, geles, pastas.

3.-

Preparados estériles.
3A: Estériles no inyectables.
3B: Estériles inyectables.
3C: Nutriciones parenterales.
3D: Citostáticos.

4.-

Preparados cosméticos magistrales, con excepción de los protectores solares.

Las farmacias homeopáticas sólo podrán solicitar autorización para elaborar
los preparados homeopáticos conforme a los principios Hannemaniano y Antroposófico
y en la forma farmacéutica y demás condiciones que se establezca en las Farmacopeas
Homeopáticas reconocidas oficialmente para estos fines, debiendo realizar las
actividades de control de calidad destinadas a garantizarla.
Si los preparados farmacéuticos que se solicita elaborar contienen sustancias
altamente activas, tales como hormonas, citostáticos, B-lactámicos, radiofármacos,
o inmunosupresores, esta circunstancia deberá manifestarse al solicitar la
autorización sanitaria indicando las instalaciones independientes con que contarán
para ello, además de las medidas de seguridad para el personal que manipula dichas
sustancias, en cuanto a vestimenta y elementos protectores que eviten riesgos en la
salud.
ARTÍCULO 10.- La resolución de autorización sanitaria del Recetario que
otorgue la SEREMI incluirá el número y el año de otorgamiento o renovación. Este
número se configurará conforme al siguiente formato: XX/YY, siendo XX el número
correlativo asignado al recetario precedido de las letras RF y el número romano
correspondiente a la Región e YY los dos últimos dígitos del año de autorización
acompañando la cita de los tipos y formas farmacéuticas a que alude el artículo
9º, o su condición de Homeopática.
La autorización de funcionamiento para los recetarios de farmacias, tendrá una
duración máxima de tres años contados desde la fecha de su otorgamiento y será
renovada automática y sucesivamente por periodos iguales, mientras no sea
expresamente dejada sin efecto.
ARTÍCULO 11.- Se prohíbe elaborar preparados farmacéuticos ajenos a los tipos
y formas indicados en el artículo precedente o que utilicen fórmulas secretas.
Se prohíbe, asimismo, la importación, distribución, dispensación, expendio
de preparados farmacéuticos y cosméticos elaborados en el extranjero, sin perjuicio
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de los que sean ingresados al país por quienes los portan para uso personal
debidamente acreditado y bajo la responsabilidad del profesional tratante, habilitado
en el país en el que se originó la prescripción.
TÍTULO III: DE LA PRESCRIPCIÓN

ARTÍCULO 12.- Corresponderá al médico cirujano, cirujano dentista y matrona,
dentro de sus respectivos ámbitos profesionales, la prescripción de preparados
magistrales, lo que se realizará en un instrumento en el que conste, a lo menos los
siguientes puntos:
a)
b)
c)
d)
e)

Mención de que se trata de una receta magistral.
Identificación del profesional que prescribe.
Identificación del paciente.
Prescripción magistral y duración del tratamiento.
Firma y fecha.

Sin perjuicio de lo anterior, las farmacias con recetario podrán elaborar
preparados magistrales prescritos por médicos veterinarios, siempre que éstos
correspondan a principios activos de uso humano, siguiendo las normas generales de
elaboración a las cuales está afecto el establecimiento.
Tratándose de preparados oficinales, éstos deberán ser dispensados de acuerdo
a su condición de venta, señalada en la FFOO.
No obstante lo anterior, los preparados magistrales que contengan sustancias
psicotrópicas o estupefacientes, deberán prescribirse en el formato de receta
oficial establecida para ellos.
ARTÍCULO 13.- El plazo durante el cual una receta es válida para ser
presentada a su elaboración en recetario, es de 30 días corridos contados desde la
fecha de su extensión.
Podrán elaborarse y dispensarse en forma fracionada los preparados magistrales
incluidos en tratamientos continuos o de largo plazo, siempre que la cantidad
preparada para el período determinado se enmarque en el periodo de validez asignado
al preparado.
En el evento que la persona desee elaborar las fracciones remanentes en otro
recetario deberá solicitar, al Director Técnico de la farmacia que haya dispensado
la fracción anterior, el original de la receta, quien reservará una fotocopia de la
misma para constancia de su participación en el proceso de elaboración y
dispensación.
El supervisor del recetario podrá anexar una hoja a la receta original, con el
fin de llevar el control de las fracciones elaboradas.
ARTÍCULO 14.- Corresponde al profesional habilitado para prescribir preparados
magistrales determinar la posibilidad de utilizar una fórmula en la que se disponga
una asociación de principios activos a dosis fija, debiendo ajustarse a lo
siguiente:
a)
Cada componente activo deberá contribuir al efecto terapéutico global del
preparado.
b)
La dosis de cada componente, así como la frecuencia de administración y
duración del tratamiento, deberán conferir seguridad y eficacia a la combinación,
sin que exista peligro por efecto sinérgico de los principios activos.
c)
Los efectos secundarios, colaterales o tóxicos deberán ser de igual o menor
intensidad que los que puedan presentar normalmente cada uno de los componentes
activos aislados.
Deberán considerarse como una asociación las recetas magistrales extendidas al
mismo paciente para un tratamiento simultáneo.
ARTÍCULO 15- Tanto los profesionales facultados para la prescripción de
preparados farmacéuticos, como los químicos farmacéuticos que intervienen en su
elaboración, ya sea que estén encargados del recetario o de la Dirección Técnica
de las farmacias que elaboran o captan tales prescripciones, están obligados a
informar a la SEREMI correspondiente, los efectos adversos que detecten en su
utilización, sin perjuicio de la denuncia que pueda realizar el usuario o afectado
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ante dicha entidad o incorporándola en el libro de reclamos de la farmacia, si fuere
pertinente.
Corresponderá a esta autoridad sanitaria fiscalizar la elaboración o las
prescripciones remitiendo al Instituto los problemas que se detecten en torno a la
calidad de los preparados y a los efectos secundarios que se hayan generado.
ARTÍCULO 16.- Toda receta magistral será sometida a las evaluaciones
farmacéuticas correspondientes, previo a su elaboración, tanto por el director
técnico de la farmacia que la recibe, como por el director técnico de la farmacia
con recetario o supervisor de éste, si corresponde, con el fin de detectar si su
elaboración es técnicamente factible y se ajusta a las Normas sobre Elaboración de
Preparados Magistrales en Recetario de Farmacias y a las disposiciones contenidas en
este reglamento.
Los profesionales aludidos están facultados para tomar contacto con el
profesional que ha prescrito el preparado y de acuerdo a ello, podrán aceptar o
rechazar la receta debiendo, en este último caso, fundamentar su decisión en el
libro de registro de recetas, considerando las interacciones, incompatibilidades
fisicoquímicas, biofarmacéuticas y otras que se considere pertinente, en la medida
que pueda afectarse su calidad, estabilidad, seguridad y eficacia, notificando de
ello al profesional que prescribe.
ARTÍCULO 17.- El director técnico de la farmacia con recetario o el supervisor
del mismo, deberá verificar que se incluyan los datos exigidos para la receta
magistral a que se alude en el artículo 12 y estampar bajo su firma el timbre de
individualización del Recetario, conforme al artículo 10, la fecha de elaboración
y la cantidad de preparado que se ha elaborado, en el caso que la prescripción
indique preparaciones periódicas o parciales, así como su condición de
inutilizada, devolviéndola con el preparado, previa anotación de su contenido en el
Registro Oficial de elaboración.
En el caso de la farmacia sin recetario, corresponderá a su director técnico
la dispensación del preparado y la devolución de la receta al solicitante,
señalando su fecha de entrega e inutilización.
Las órdenes de establecimientos asistenciales que soliciten la elaboración de
preparados, así como los registros de elaboración, deberán mantenerse archivados
durante los cinco años siguientes a su emisión.
TÍTULO IV: DE LOS REGISTROS

ARTÍCULO 18.- Toda farmacia que capte recetas de preparados magistrales para
ser elaboradas en recetarios contratados al efecto o de otra farmacia perteneciente
al mismo propietario, deberá mantener un libro de registro de recetas, foliado y
autorizado por la SEREMI, en el que se deberá anotar el contenido de cada receta que
reciba, la fecha de su recepción y de envío al recetario, con indicación de la
denominación de éste y la fecha de su dispensación. En el caso que la Farmacia con
recetario rechace la elaboración de la prescripción, se anotará las razones que lo
fundamenten, fecha de devolución a quién la presentó y fecha y medio por el cual
se notificó, por parte de la Farmacia con Recetario al profesional que la
prescribiera.
En dicho libro deberá anotarse, además, la ausencia del profesional químico
farmacéutico que ejerce como Supervisor del Recetario, si lo hubiere, así como la
identificación de quién lo reemplaza.
Los registros deberán mantenerse actualizados y no podrán ser alterados con
enmiendas, ni dejar espacios en blanco entre las anotaciones.
ARTÍCULO 19.- Todo recetario deberá contar con un sistema de registros que
permita conocer la trazabilidad del preparado, en todas sus etapas de distribución
y/o dispensación, a cargo del químico farmacéutico supervisor, bajo la
responsabilidad del Director Técnico de la farmacia o el mismo, de no existir el
anterior
Tales registros serán los siguientes:
a)

Registro y archivo documental:
i. Materias primas: destinado a consignar aquellas que se utilizan para la
elaboración, fecha de adquisición, origen y procedencia del material y protocolo de
análisis con período de validez.
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ii. Material de envase: destinado a consignar los elementos que se utilizan al
efecto, hasta obtener la presentación definitiva del preparado, incluyendo sus
protocolos de análisis.
b)
Procedimientos operativos destinado a consignar las operaciones realizadas en la
elaboración del preparado, conforme a las Normas de Elaboración de Preparados
Farmacéuticos en Recetarios de Farmacia.
c)
Registros de actividades de elaboración.
i) Registro general: destinado a consignar los datos de verificación, tanto de
limpieza y aseo, de calibración de equipos, normas de higiene y funciones del
personal.
ii) Registro oficial de elaboración: Libro foliado y autorizado por la SEREMI
en el que deberá quedar registrada y numerada correlativamente la fórmula del
preparado farmacéutico elaborado, los principios activos que contiene dicha
fórmula, señalándose si corresponde a la base o a sus correspondientes sales,
ésteres, grados de hidratación u otros, debiendo consignar su cálculo para ajustar
la dosis, si corresponde, además de registrar todo lo referente al proceso de
elaboración, incluyendo antecedentes de las materias primas y procedimientos
empleados.
iii)Registro de traslado: destinado a registrar la farmacia de destino de un
determinado preparado, el medio de transporte utilizado y la fecha de envío, cuando
corresponda.
d)
Registro de Formulaciones Especiales, destinado a consignar las elaboraciones de
preparados para los casos aludidos en el artículo 5º.
ARTÍCULO 20.- Para los efectos dispuestos en el artículo 102° del Código
Sanitario, los preparados farmacéuticos contarán con un número de Registro
Sanitario Oficial, que será aquel que se incorpore en el Registro oficial de
elaboración, el que se considerará como el registro oficial del Instituto de Salud
Pública, entidad a la que será remitido por trimestre vencido.
Este número, será antecedido por las letras R.M. para el registro de las
prescripciones magistrales y R.O. para el registro de los preparados oficinales,
seguidos del siguiente formato: XX/AA, correspondiendo XX a la numeración
correlativa y cronológica que se inicia con el número 01 a partir del primero de
enero de cada año, para finalizar el 31 de diciembre de dicho año; y AA, a los dos
últimos dígitos del año de elaboración del preparado.
TÍTULO V: DE LAS CONDICIONES DE ELABORACIÓN, ORGANIZACIÓN Y FUNCIONAMIENTO

Párrafo 1°: De las Materias Primas

ARTÍCULO 21.- Mediante decreto supremo del Ministerio de Salud, dictado a
proposición del Instituto, se aprobará la norma técnica que contendrá la nómina
de los principios activos que pueden ser utilizados en los recetarios de farmacia
para la elaboración de preparados farmacéuticos.
Dicha nómina podrá incorporar nuevos principios activos, a petición fundada
de terceros interesados, quienes deberán suministrar ante el Instituto de Salud
Pública antecedentes suficientes que respalden el uso eficaz y seguro de la
sustancia que se desea incorporar.
Sólo podrán ocuparse excipientes contemplados en las farmacopeas oficialmente
reconocidas y en la FFOO.
Podrán utilizarse como materias primas especialidades farmacéuticas de
liberación convencional con registro sanitario vigente, en los casos contemplados en
el artículo 35.
Para el caso de la elaboración de preparados cosméticos magistrales podrán
utilizarse ingredientes cosméticos autorizados conforme a las normas especiales
establecidas en la reglamentación especial que regula la materia.
ARTÍCULO 22.- Las materias primas que se utilicen, deberán estar respaldadas
por el respectivo protocolo de análisis del control de calidad local, realizado en
el país y dentro de las especificaciones propias establecidas en las farmacopeas y
demás textos oficiales reconocidos por el Ministerio de Salud o las señaladas en la
FFOO. Tales sustancias deberán ser adquiridas en droguerías o laboratorios
farmacéuticos de producción, los que deberán adjuntar los correspondientes
análisis de control de calidad local o sus fotocopias, con la firma del director
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técnico que se responsabilizará por el origen y autenticidad del documento.
El protocolo de análisis deberá permitir identificar claramente el lote de la
materia prima que corresponda, debiendo anotarse en su envase la fecha del control de
calidad realizado.
Por su parte, las farmacias con recetario podrán importar materias primas para
su uso interno, siendo de su responsabilidad disponer el control de calidad de las
mismas en el territorio nacional, debiendo cumplirse con las disposiciones que rigen
la internación, uso y disposición de materias primas, señaladas en la normativa
pertinente a los productos farmacéuticos y no podrán ser distribuidas a ningún
título a otros establecimientos.
Sin perjuicio de lo anterior, en el caso de materias primas de bajo consumo y
rotación podrá solicitarse, al SEREMI respectivo, la eximición de todo o parte del
control de calidad nacional, cuando se acredite apropiadamente que su calidad ha sido
verificada mediante controles de calidad en la planta de producción o en el país de
procedencia, según corresponda.
Si el envase original de una materia prima ha sido abierto, habiendo
transcurrido un año de esa fecha, deberá llevarse a cabo un nuevo control de
calidad de la materia prima remanente, a menos que el fabricante hubiera consignado
un lapso de tiempo inferior para su vencimiento.
Las materias primas que no se encuentren dentro del rango de especificación
deberán almacenarse en la zona de "Residuos e Insumos no aptos para el uso" debiendo
enviar la nómina de éstas a la SEREMI, señalando la forma como propone proceder a
su disposición final, para obtener la autorización correspondiente.
ARTÍCULO 23.- El material de envase destinado a ser utilizado en la
elaboración de preparados farmacéuticos deberá ajustarse a las mismas exigencias,
señaladas para materias primas, en cuanto al control de calidad del mismo.
ARTÍCULO 24.- Estará permitida la existencia de un inventario o cantidad
mínima de bases galénicas para ser utilizadas para la elaboración de preparados
magistrales, mientras mantengan su estabilidad física, química y microbiológica,
las que podrán mantenerse por un plazo no superior a 20 días corridos, contados
desde su elaboración, cumpliendo con las condiciones de almacenamiento necesarias
según la naturaleza del material, conforme a lo indicado en la FFOO, cuando
corresponda.
La cantidad preparada deberá quedar registrada en el Registro Oficial de
Elaboración y en envases debidamente rotulados.
Queda prohibido cualquier reprocesamiento de bases galénicas, preparados
farmacéuticos o cosméticos.
Párrafo 2°: De la Planta Física del Recetario de Farmacia

ARTÍCULO 25.- El recetario de una farmacia deberá contar con una planta
física destinada exclusivamente a ello, que se ubique en un sector del local de la
farmacia y que cuente con un espacio debidamente circunscrito y diferenciado de las
otras secciones del establecimiento. Sus instalaciones, equipos, instrumentos y
demás implementos deberán adecuarse al tipo y forma del preparado que se le haya
autorizado para elaborar.
Sin perjuicio de lo anterior, la elaboración y fraccionamiento de soluciones
inyectables o mezclas intravenosas y de preparados altamente activos deberán
realizarse en áreas separadas, especialmente habilitados para este fin.
ARTÍCULO 26.- El recetario deberá disponer de una zona de almacenamiento en la
cual se puedan identificar separadamente las existencias de:
a)
b)
c)

Materias primas.
Material de envase.
Preparados farmacéuticos elaborados.

Tratándose de productos de riesgo, correspondientes a sustancias inflamables,
corrosivas, altamente activas, tóxicas, contaminantes u otras, que presenten algún
tipo de riesgo y de residuos e insumos no aptos para el uso, la separación deberá
ser de carácter física y su almacenamiento deberá cumplir con las medidas de
seguridad que determinen los organismos competentes.
Sin perjuicio de lo señalado precedentemente, se deberá mantener en una

Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 19-Oct-2012

estantería exclusiva y bajo llave, las sustancias estupefacientes y psicotrópicas
que se utilicen en preparados farmacéuticos que los contengan, así como estos
mismos, implementando las medidas necesarias para evitar su sustracción o extravío.
Párrafo 3°: Del Personal

ARTÍCULO 27.- El recetario de una farmacia deberá estar a cargo de un
farmacéutico o químico farmacéutico bajo la denominación de encargado o
supervisor de recetario, quien podrá así mismo, cumplir las labores y
responsabilidades de director técnico de la farmacia.
En caso de ausencia del profesional farmacéutico directamente encargado del
recetario, no se podrán realizar las actividades determinadas en el presente
reglamento u otras disposiciones reglamentarias y que están a su cargo, a menos que
sea reemplazado por otro profesional químico farmacéutico, dejando constancia de
tal evento en el libro de registro de recetas, conforme a lo dispuesto en el
artículo 18.
ARTÍCULO 28.- Los químicos farmacéuticos de las farmacias que elaboran y/o
dispensan preparados farmacéuticos, serán responsables de realizar la evaluación
farmacéutica, así como de asegurar la calidad de los preparados farmacéuticos en
cada etapa de su elaboración, control de calidad, traslado, almacenamiento y
dispensación, en lo que corresponda, de acuerdo a las disposiciones del presente
reglamento y demás normativa vigente.
ARTÍCULO 29.- El director técnico de la farmacia con recetario representará
al establecimiento frente a la autoridad sanitaria y le corresponderá velar por el
cumplimiento de las obligaciones que se establecen en el presente reglamento y las
demás normativas complementarias, para el correcto funcionamiento del recetario y el
buen desempeño de su profesional encargado, si existiere.
Serán deberes indelegables del director técnico, las siguientes obligaciones:
a)
Prever y solicitar al propietario de la farmacia o a su representante legal, por
escrito y fundado en los requerimientos técnicos establecidos por este reglamento y
sus disposiciones complementarias, los recursos físicos y humanos necesarios para el
adecuado funcionamiento del recetario.
b)
Orientar, entrenar y supervisar al recurso humano del recetario, velando por su
capacitación.
c)
Implementar un sistema de auto evaluación a través de auditorias internas.
d)
Disponer de los procedimientos operacionales estandarizados necesarios para la
correcta elaboración de los preparados, según disposiciones específicas para ello
y en conformidad a las Normas de Elaboración de Preparados Farmacéuticos en
Recetarios de Farmacia.
e)
Verificar que las materias primas empleadas en la elaboración de preparados
farmacéuticos sean las autorizadas para su uso, de acuerdo a lo dispuesto en el
artículo 21.
f)
Supervisar el ingreso de cualquier materia prima y/o material de
acondicionamiento destinados a la elaboración de preparados farmacéuticos, en las
condiciones señaladas en el título respectivo del presente reglamento, así como el
registro y etiquetado de los materiales y de los preparados farmacéuticos.
g)
Registrar y evaluar a los proveedores.
h)
Mantener un archivo exclusivo, ordenado según fecha de recepción, de
protocolos de análisis de control de calidad de materias primas, tanto de principios
activos como excipientes, así como de los materiales de acondicionamiento que
adquiere para la elaboración de preparados farmacéuticos.
i)
Velar por el cumplimiento de las Normas de Elaboración de Preparados
Farmacéuticos en Recetarios de Farmacia.
j)
Definir las condiciones para realizar el embalaje, distribución y transporte de
preparados farmacéuticos, en su caso, velando por la mantención de su calidad.
ARTÍCULO 30.- Corresponderá, al director técnico de la farmacia a cargo del
recetario, las siguientes obligaciones, las cuales podrán ser delegadas en el
encargado o supervisor del recetario, si existiere:
a)
Realizar la evaluación farmacéutica definitiva para la elaboración de la
receta magistral, debiendo aprobar o rechazar técnicamente la prescripción conforme
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a la normativa vigente.
b)
Dispensar o supervisar el expendio de los preparados farmacéuticos precaviendo
que su período de validez asignado no expire durante el período para el cual se
dispensa el tratamiento del paciente.
c)
Consignar al dorso de la receta magistral los datos que corresponda conforme a
lo dispuesto en los artículos 13 y 17, según el caso.
d)
Informar a la persona que solicite la elaboración de un preparado farmacéutico
el plazo en el cual deberá retirarlo.
ARTÍCULO 31.- El Director Técnico de la Farmacia o el profesional
farmacéutico responsable o supervisor del recetario, en el caso de existir, deberán
estar presente durante todo el tiempo de funcionamiento de éste, debiendo dejar
constancia de su reemplazante, profesional químico farmacéutico, designado para
ello.
Le corresponderá especialmente:
a)
Mantener las instalaciones en condiciones óptimas de funcionamiento y de
acuerdo a las exigencias de las Normas de Elaboración de Preparados Farmacéuticos
en Recetarios de Farmacia e informar de cualquier modificación a la SEREMI
respectiva.
b)
Mantener los equipos calibrados y en condiciones óptimas de funcionamiento,
así como velar por el orden y limpieza del recetario.
c)
Velar por la calidad de los preparados farmacéuticos y la adecuada
dispensación y uso de los mismos, cuando proceda.
d)
Mantener la documentación y registros que corresponda actualizados respecto de
cada una de las actividades realizadas en el recetario.
e)
Velar por el almacenamiento de insumos, materias primas y preparados terminados.
f)
Verificar el cumplimiento de las actividades de control de calidad de materias
primas y otros, establecidas en el presente reglamento y sus normas complementarias.
g)
Rechazar todas las materias primas que no posean su correspondiente protocolo de
análisis nacional.
h)
Registrar, en el Registro Oficial de Elaboración, la cantidad preparada de
bases galénicas y almacenarlas en envases debidamente rotulados.
i)
Elaborar o supervisar los preparados farmacéuticos con estricta sujeción a las
Normas de Elaboración de Preparados Farmacéuticos en Recetarios de Farmacia,
cumpliendo o haciendo cumplir correctamente con todas las etapas del proceso de
elaboración.
j)
Elaborar o supervisar la elaboración de las preparaciones y asegurar su calidad
hasta el término del período de validez asignado, conforme a las condiciones de
almacenamiento que se dispongan en el envase.
k)
Velar porque el fraccionamiento de toda materia prima, que sea realizado en el
recetario, mantenga la calidad original de éstas.
l)
Realizar controles de calidad a los preparados oficinales terminados cuando
corresponda y de acuerdo a lo señalado en el FFOO, llevando un estricto registro de
todos sus controles de calidad, propios o por terceros.
m)
Definir y consignar en el rótulo de cada preparado magistral el período de
validez asignado, de acuerdo a las características propias del preparado y su
estabilidad.
n)
Verificar que la rotulación de los preparados farmacéuticos corresponda a lo
solicitado y se ajuste a la reglamentación vigente.
o)
Realizar controles de calidad a las etiquetas y su rotulación.
p)
Comunicar al profesional que prescribe la imposibilidad de elaborar el preparado
y consignarlo en el Registro Oficial de Elaboración y en el Libro de Registro de
Recetas, según corresponda.
q)
Informar, a requerimiento del Director Técnico de la farmacia contratante,
todos los antecedentes relacionados con la elaboración del preparado terminado, así
como entregar copias de los mismos.
r)
Retirar de circulación los preparados farmacéuticos que no hayan sido
retirados por el solicitante dentro del plazo dispuesto y aquellos cuyo período de
validez asignado ha caducado.
s)
Velar por que la desnaturalización y/o destrucción de los productos
deteriorados, fuera de especificación, vencidos u otros, sea llevada a efecto según
la normativa vigente.
ARTÍCULO 32.- El Auxiliar Paramédico, que se desempeñe en el recetario de
farmacia deberá cumplir con los siguientes requisitos:
a)

Haber aprobado 4º año de enseñanza media o estudios equivalentes calificados
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por el Ministerio de Educación.
b)
Certificado de salud compatible.
c)
Contar con la respectiva autorización como Auxiliar Paramédico de Farmacia, de
acuerdo al Decreto Supremo Nº1704 de 1993, del Ministerio de Salud, que aprueba el
Reglamento para el Ejercicio de las Profesiones Auxiliares de la Medicina,
Odontología y Química y Farmacia.
Quienes cuenten con títulos técnicos de nivel superior, en el área
farmacéutica a que se refiere este reglamento, conferidos en entidades reconocidas
oficialmente, conforme a lo previsto en el Decreto con Fuerza de Ley Nº 2 de 2010
del Ministerio de Educación, no requerirán autorización sanitaria.
Le corresponderá especialmente:
a)
Cumplir con las normas de Procedimientos Operativos contenidas en el Registro
respectivo para los procesos del recetario.
b)
Cumplir con las Normas de Elaboración de Preparados Farmacéuticos en
Recetarios de Farmacia, en lo que le sea pertinente.
Les quedará estrictamente prohibido realizar las funciones propias del Director
Técnico o Supervisor del Recetario, establecidas anteriormente.
Párrafo 4°: De la Elaboración de Preparados Farmacéuticos

ARTÍCULO 33.- La elaboración o preparación es el conjunto de operaciones de
carácter técnico, que permite obtener un preparado farmacéutico, bajo una forma
farmacéutica determinada, su control, envasado y etiquetado, en cumplimiento de las
Normas de Elaboración de Preparados Farmacéuticos en Recetario de Farmacias.
Los preparados farmacéuticos que correspondan a fórmulas magistrales deberán
prepararse en forma inmediata contra la presentación de la receta magistral y no
podrán mantenerse en inventario, quedando prohibida su fabricación masiva, sin
perjuicio de lo dispuesto en el artículo 4º.
Los preparados oficinales deberán elaborarse en lotes, los que podrán ser
divididos en sublotes, debiendo identificarse cada lote y sublote.
ARTÍCULO 34.- Todo recetario deberá disponer de textos o ejemplares en
cualquier soporte material o tecnológico, del FFOO actualizado, para el uso de las
monografías requeridas en la elaboración de los preparados farmacéuticos y de las
farmacopeas oficialmente reconocidas en el país, para utilizarlos como referente de
calidad de sus materias primas.
ARTÍCULO 35.- Sólo podrán elaborarse preparados magistrales que utilicen como
materia prima una especialidad farmacéutica de liberación convencional, en los
siguientes casos:
a)
Cuando se requiera ajustar dosis para pacientes determinados y no hay
disponibilidad de la materia prima.
b)
En situaciones urgentes en las que el recetario no disponga en forma inmediata
de la sustancia como materia prima, situación que deberá quedar registrada en el
Libro de Recetas.
Las especialidades farmacéuticas estériles se podrán fraccionar y/o
reconstituir, para la elaboración de preparados magistrales, tanto estériles, tales
como nutriciones, parenterales, citostáticos, etc., como no estériles.
No se podrán utilizar especialidades farmacéuticas que no mantengan la
garantía de su inviolabilidad.
No se podrá reutilizar especialidades farmacéuticas una vez abierto el envase
primario que las contenga, a menos que el fabricante señale en el rótulo o en el
folleto de información al paciente, las condiciones para mantener el producto con
posterioridad a ello.
ARTÍCULO 36.- Para el fraccionamiento de formas farmacéuticas, se deberá
disponer de procedimientos escritos, debiendo cumplirse con las Normas de
Elaboración de Preparados Farmacéuticos en Recetarios de Farmacias. Lo anterior
deberá ser realizado bajo la responsabilidad y orientación del director técnico de
la Farmacia o supervisor de Recetario, si correspondiere; quienes deberán velar por

Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 19-Oct-2012

la calidad de los preparados magistrales obtenidos. En la fracción obtenida no se
podrá modificar las características de disolución y/o de velocidad o sitio de
absorción del producto original, por lo que se excluyen aquellas de liberación
controlada, con recubrimiento entérico u otras similares que puedan modificar las
características de liberación, disolución y/o de velocidad o sitio de absorción
del producto original. Tampoco se podrá fraccionar polvos liofilizados.
ARTÍCULO 37.- El Período de Validez Asignado (PVA) corresponde al intervalo de
tiempo durante el cual, en las condiciones establecidas de almacenamiento y
conservación, un preparado farmacéutico puede ser utilizado.
Corresponde al profesional químico farmacéutico a cargo de la elaboración del
preparado asignar el PVA respetando los siguientes lineamientos:
a)
En el caso de preparados oficinales, este lapso de tiempo es el determinado por
el FFOO, que señala antecedentes respecto de la fórmula y método de preparación
que condicionan su estabilidad y que en ningún caso podrá ser superior a un año.
b)
Para el caso de preparados magistrales, sean éstos farmacéuticos o
cosméticos, se deberá tener en consideración la forma farmacéutica, esterilidad,
vía de administración, fotosensibilidad, termolabilidad, higroscopicidad y otras
características de la fórmula, elaboración y envase, de manera de asegurar la
calidad del preparado durante tal período. Sin perjuicio de lo anterior y en
ausencia de estudios de estabilidad específicos para cada preparado magistral, este
período, en ningún caso, podrá ser superior a cuarenta días a partir de la fecha
de elaboración.
c)
Respecto de los preparados magistrales por simple división de materias primas
activas, se deberá tener en consideración las condiciones de envasado y la fecha de
expiración de la materia prima activa y en ningún caso podrá ser superior a 6
meses desde la fecha de elaboración.
d)
Cuando se trate de preparados por simple división de productos farmacéuticos,
se tendrán las mismas consideraciones señaladas precedentemente, pero este período
en ningún caso podrá ser superior a cuarenta días a partir de la fecha de la
división.
Párrafo 5º: Del Envase y Rotulación

ARTÍCULO 38.- El envase de los preparados farmacéuticos deberá garantizar la
inviolabilidad y conservación del producto terminado y tener la capacidad adecuada
para su contenido, conforme a la dosificación prescrita, debiendo señalar en sus
rótulos:
a)
Denominación del producto, en el caso de los preparados oficinales.
b)
El nombre comercial y ubicación domiciliaria y geográfica de la farmacia con
recetario, indicando su número de autorización del recetario conforme a lo
dispuesto en el artículo 11 y el de la Farmacia en la que se dispensa, en su caso.
c)
Nombre del director técnico responsable de la farmacia con recetario.
d)
Cantidad total del producto por envase.
e)
Número de registro de elaboración.
f)
Fecha de vencimiento, expresado en día, mes y año.
g)
Forma farmacéutica.
h)
Modo de empleo, advertencias y precauciones sobre su uso cuando proceda.
i)
Precauciones de almacenamiento y conservación una vez abierto.
j)
Dosis y composición del preparado, debiendo indicar primero el principio activo
con letras destacadas y a continuación el listado de excipientes completo, todos
conforme a sus denominaciones comunes internacionales.
Deberán además consignar la siguiente advertencia: "Por seguridad eliminar
este preparado después de su fecha de vencimiento".
ARTICULO 39.- Tratándose de envases de tamaño reducido, que se encuentran en
contacto directo con la forma farmacéutica, las indicaciones señaladas podrán
incorporarse a su envase secundario, siempre que el primario incluya a lo menos las
consignadas en las letras a), b), e), f) y j) del artículo precedente.
ARTÍCULO 40.- En el caso de preparados oficinales, deberán incluir en sus
rótulos el Número de Registro Sanitario Oficial a que se refiere el artículo 20,
el código asignado que se contemple en el FFOO, en su caso y la identificación del
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lote y sublote cuando corresponda.
ARTÍCULO 41.- Los rótulos de los preparados magistrales deberán reproducir,
además de lo mencionado en el artículo 38 y 39, lo siguiente:
a) Nombre del paciente;
b) Nombre del profesional que prescribe.
ARTÍCULO 42.- En el caso de preparados farmacéuticos que contengan
psicotrópicos y estupefacientes los rótulos deberán consignar: "sujeto a control
de psicotrópicos" o "sujeto a control de estupefacientes", según corresponda y
llevar una estrella de cinco puntas de color verde o rojo respectivamente, cuyo
tamaño no podrá ser inferior a la sexta parte de la superficie del rótulo.
La rotulación deberá estar impresa o adherida en la parte externa de los
envases y sin contacto con su contenido. No podrá incluir oraciones, frases,
expresiones, dibujos, figuras, símbolos, gráficos, ni cualquier tipo de expresión
que induzca a una posología o uso equivocado o que impida la legibilidad del texto
de los componentes de la fórmula u otro antecedente que requiera ser declarado en su
etiqueta.
ARTÍCULO 43.- El embalaje de los preparados farmacéuticos que contengan
sustancias altamente activas tales como citostáticos, que se utilice para su
transporte, deberá señalar la siguiente leyenda: "Precaución, contiene sustancia
peligrosa".
Párrafo 6º: Publicidad e Información al Paciente

ARTÍCULO 44.- Las farmacias sólo podrán publicitar los tipos y formas
farmacéuticas de los preparados que están autorizadas para elaborar en su
Recetario, quedando expresamente prohibida la divulgación de las fórmulas
magistrales y las propiedades o cualidades que se les atribuyan.
En el caso específico de los preparados oficinales podrá hacerse mención a su
disponibilidad en el recetario, sin perjuicio de la información al profesional que
prescribe o la publicidad conforme a las reglas generales que rigen la materia, de
acuerdo a su condición de venta.
ARTÍCULO 45.- Queda prohibida la donación, entrega y distribución gratuita de
preparados farmacéuticos, con fines de publicidad o promoción, así como cualquier
tipo de incentivo vinculado a la venta al público.
Además, en las farmacias no podrán utilizarse procedimientos de publicidad que
puedan inducir a la compra, uso o elección no indicada de los medicamentos, tales
como rifas, sorteos, donación de muestras u otras formas que estimulen el consumo y
la automedicación, según corresponda. Asimismo, no podrá estimularse la venta de
productos farmacéuticos mediante incentivos de cualquier índole dirigida al
personal de las farmacias.
Los preparados farmacéuticos no podrán elaborarse ni distribuirse como
muestras médicas.
TÍTULO VI: DE LA CALIDAD

ARTÍCULO 46.- En toda farmacia con recetario deberá velarse por la correcta
ejecución de cada una de las actividades que intervienen en la calidad del preparado
destinado al paciente. Para cada una de ellas deberán existir procedimientos que
consideren:
a)
b)
c)
d)
e)
f)

Evaluación técnica.
Evaluación de los proveedores.
Recepción de materias primas.
Recepción de material de envase.
Limpieza.
Mantención de instrumental y equipa-miento.
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g)
h)
i)
j)
k)
l)
m)

Almacenamiento de materias primas.
Fase de elaboración de preparados.
Documentación y registros.
Envasado y empaque.
Distribución, almacenamiento y transporte del preparado.
Dispensación.
Personal, atribuciones, funciones y requerimientos.

La documentación de respaldo para cada una de estas actividades deberá estar
disponible para la autoridad sanitaria cuando sea solicitada.
El control de calidad de los preparados farmacéuticos estará determinado por
lo dispuesto en las Normas de Elaboración de Preparados Farmacéuticos en Recetarios
de Farmacia, en conformidad con el tipo y forma de los preparados autorizados para su
elaboración y a lo señalado en la FFOO, según corresponda.
ARTÍCULO 47.- La identidad, pureza, estabilidad y control de calidad de las
materias primas utilizadas en la elaboración de preparados farmacéuticos oficinales
quedarán sometidas a las exigencias contenidas en el FFOO y las farmacopeas
reconocidas oficialmente en el país para estos fines, mismas que regularán los
controles de calidad y período de validez del preparado oficinal terminado.
En el caso de los preparados magistrales los controles de calidad, además de
aquellos que son exigibles a las materias primas, se verificarán en el cumplimiento
de los procesos de elaboración establecidos hasta su envasado y rotulación final.
ARTÍCULO 48.- Todo recetario podrá disponer de un sector destinado
exclusivamente al control de calidad, con áreas delimitadas tanto de los preparados
farmacéuticos que elaboren como de sus materias primas, material de envase y
empaque, etiquetas, rotulado e insertos, todo ello de acuerdo a las disposiciones del
presente reglamento.
Los controles de calidad analíticos y/o microbiológicos que sean requeridos
para la elaboración de preparados farmacéuticos podrán ser efectuados mediante los
correspondientes convenios por laboratorios de control de calidad autorizados.
TÍTULO VII: DEL ALMACENAMIENTO Y TRASLADO

ARTÍCULO 49.- Las farmacias con recetario deberán disponer de las zonas de
almacenamiento referidas en las exigencias de su planta física, identificándose
aquellas destinadas a materias primas, preparados terminados y materiales o
preparados declarados no aptos.
El almacenamiento y conservación de las materias primas y excipientes
destinados a la elaboración de preparados farmacéuticos, así como dichos
preparados terminados, se regirán por lo dispuesto en las Normas sobre Elaboración
de Preparados Farmacéuticos en Recetarios de Farmacias y en la FFOO, según
corresponda.
Los preparados farmacéuticos deberán conservarse hasta el momento de su
dispensación y mientras dure su período de validez, en condiciones de
almacenamiento que garanticen la mantención de sus características e integridad.
Los preparados de condición termolábiles deberán conservarse en refrigeradores con
temperatura controlada dentro del rango requerido y registrada.
ARTÍCULO 50.- El director técnico de la farmacia que captó la receta y que
dispensa el preparado, el usuario o profesional que prescribe en su caso, tendrán la
facultad de devolver el producto al recetario, si toman conocimiento de que las
condiciones de transporte no cumplen con los requerimientos que aseguren la
mantención de la calidad del preparado farmacéutico.
TÍTULO VIII: DE LA DISPENSACIÓN Y EXPENDIO

ARTÍCULO 51.- Los preparados farmacéuticos y cosméticos sólo podrán ser
dispensados o expendidos al público en Farmacias, sin perjuicio de lo dispuesto en
el artículo 4º.
En forma excepcional, podrán ser enviados desde la farmacia al domicilio del
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usuario preparados magistrales, que constituyan nutriciones parenterales, siempre que
la persona se encuentre en hospitalización domiciliaria y así se acredite en la
respectiva receta médica.
En este caso, el director técnico de la farmacia que dispensa deberá
asegurarse de la entrega al paciente y de enviar en forma escrita toda la
información necesaria respecto del adecuado uso del preparado dispensado, si
procediere.
ARTÍCULO 52.- Durante la dispensación el director técnico deberá asegurarse
de la entrega al paciente o adquirente de toda la información necesaria, en forma
oral o escrita, para su correcta utilización.
La autoridad sanitaria podrá objetar la información escrita que sea entregada,
cuando ésta no contribuya al correcto uso del preparado.
ARTÍCULO 53.- Los preparados farmacéuticos magistrales que no sean retirados
oportunamente por el adquirente deberán almacenarse en la sección diferenciada para
preparados no aptos para su uso, debiendo llevarse un registro actualizado para tales
efectos, donde conste la fecha en que los productos han salido de circulación y su
identificación.
La disposición final de los preparados no aptos para su expendio o
dispensación, vencidos, deteriorados u otros que requieran destrucción, deberán
realizarse en empresas debidamente autorizadas por la respectiva SEREMI cumpliendo
las disposiciones específicas que rijan la materia y de acuerdo a la naturaleza del
producto.
TÍTULO IX: DE LA FISCALIZACIÓN

ARTÍCULO 54.- Corresponderá a la SEREMI respectiva la fiscalización de las
actividades que se desarrollan en los Recetarios Farmacéuticos autorizados, lo que
se verificará a través de inspecciones periódicas, con el fin de velar por el
cumplimiento de las disposiciones que al efecto se contemplan en este reglamento y su
normativa complementaria.
ARTÍCULO 55.- El incumplimiento de las disposiciones de este Reglamento y su
normativa complementaria será sancionado previa instrucción del correspondiente
sumario sanitario por el Instituto de Salud Pública o la SEREMI dentro del ámbito
de sus respectivas competencias, de conformidad con el Libro Décimo del Código
Sanitario.
Tales sanciones serán tenidas en consideración al tiempo de renovarse la
autorización sanitaria del establecimiento.
TÍTULO X: DISPOSICIONES FINALES

ARTÍCULO 56.- El presente reglamento entrará en vigencia a los seis meses
siguientes a su publicación en el Diario Oficial, fecha en que se entenderán
derogados los artículos 19, letra a), 24, letras d) y h), 33, 40, 96 y 98 del
Decreto Supremo Nº 466 de 1984 de este Ministerio de Salud, publicado en el Diario
Oficial de fecha 12 de marzo de 1985, que aprueba el Reglamento de Farmacias,
Droguerías, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depósitos Autorizados y
cualquier otra disposición contraria a las contenidas en el presente reglamento.

ARTÍCULOS TRANSITORIOS

ARTÍCULO PRIMERO TRANSITORIO.- Las farmacias que cuenten con recetarios
autorizados a la fecha de publicación del presente reglamento deberán comunicar a
la autoridad sanitaria regional correspondiente, antes de su entrada en vigencia, el
tipo y forma de los preparados que están elaborando, con el fin de registrar dicha
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circunstancia y obtener su número de identificación. Estas farmacias contarán con
el plazo de seis meses desde la vigencia de este reglamento para dar cumplimiento a
las nuevas exigencias que éste y sus disposiciones complementarias contemplan.
Las farmacias que actualmente estén captando recetas magistrales para ser
elaboradas en farmacias con recetarios, deberán comunicar y remitir a dicha
autoridad los convenios con que cuenten y el tipo y forma de los preparados que se
incluyen, dentro del plazo de 6 meses contados desde la publicación de este
reglamento.
ARTÍCULO SEGUNDO TRANSITORIO.- Mientras no se apruebe la nómina de los
principios activos que pueden ser utilizados en la elaboración de preparados
farmacéuticos, los recetarios podrán elaborarlos utilizando aquellos incorporados
en especialidades farmacéuticas con registro sanitario vigente.
Para el caso de los ingredientes cosméticos se estará a lo dispuesto en la
reglamentación especial aprobada en la materia, Decreto Supremo Nº 239 de 2002, de
este Ministerio de Salud.
ARTÍCULO TERCERO TRANSITORIO.- Mientras no se apruebe la Farmacopea
Farmacéutica Oficinal Oficial, los Recetarios podrán utilizar la Farmacopea Oficial
Chilena.
ARTÍCULO CUARTO TRANSITORIO.- Mientras no se dicte el decreto supremo que
apruebe las Normas Oficiales para la Elaboración de Preparados Farmacéuticos en
Recetarios de Farmacia, deberán cumplirse las disposiciones generales de este
reglamento.
ARTÍCULO QUINTO TRANSITORIO.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 32,
los auxiliares de farmacia que a la fecha de vigencia de este reglamento, se
encuentren desempeñando labores dentro de un recetario perteneciente a una farmacia,
cuyo recetario autorizado a esa misma fecha elabora algunos de los preparados a que
se refieren el artículo 9º, tendrán un plazo de un año a contar de la misma, para
someterse por única vez a un procedimiento de autorización sanitaria que les
permita seguir desarrollando labores en dichos establecimientos, en calidad de
auxiliares paramédicos de farmacia, previa comprobación de su aptitud y siempre que
den cumplimiento a los requisitos establecidos en el Decreto Supremo Nº1704 de 1993.
El examen de habilitación se rendirá ante una comisión multidisciplinaria,
formada por, a lo menos, un profesional designado por el SEREMI y un químico
farmacéutico de la dotación de personal de la SEREMI o del Servicio de Salud
respectivo, en su ausencia.
Los integrantes de la comisión sesionarán por una sola vez, el mes anterior a
aquel en que vence el plazo señalado en el inciso primero, oportunidad en la que se
evaluará a todos los postulantes, debiendo publicarse los resultados al mes
siguiente a la misma.
Para someterse al proceso el interesado deberá elevar una solicitud al SEREMI
correspondiente, antes de la entrada en vigencia del presente reglamento, en la que
se individualice con su nombre completo, número de cédula de identidad, domicilio,
antecedentes que permitan su contacto y aquellos que identifiquen la farmacia con
recetario donde se desempeña, acompañando una comunicación del químico
farmacéutico o director técnico de dicha Farmacia, en la que declare que la persona
ha trabajado bajo sus órdenes y que se encuentra apropiadamente capacitado para el
tipo y forma de preparado que se elabora en el establecimiento.
El hecho de contar con la solicitud de habilitación ingresada a la SEREMI
respectiva permitirá al postulante seguir desarrollando labores en la Farmacia con
recetario hasta la fecha de la publicación de los resultados del examen de que este
artículo trata.
Si el postulante aprobare, el SEREMI respectivo dictará una resolución
otorgándole un permiso habilitante para desempeñarse en adelante como Auxiliar
Paramédico de Farmacia.
Anótese, tómese razón y publíquese.- SEBASTIÁN PIÑERA ECHENIQUE,
Presidente de la República.- Jaime Mañalich Muxi, Ministro de Salud.
Transcribo para su conocimiento decreto afecto número 79 de 04-08-2010.- Saluda
atentamente a Ud., Liliana Jadue Hund, Subsecretaria de Salud Pública.
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LEY Nº 20.724
MODIFICA EL CÓDIGO SANITARIO EN MATERIA DE REGULACIÓN DE FARMACIAS Y MEDICAMENTOS
Teniendo presente que el H. Congreso Nacional ha dado su aprobación al
siguiente proyecto de ley que tuvo su origen en cuatro Mociones parlamentarias. La
primera, de los Honorables Senadores señores Guido Girardi Lavín y Mariano
Ruiz-Esquide Jara y del ex Senador señor Carlos Ominami Pascual; la segunda, de los
Honorables Senadores señora Soledad Alvear Valenzuela y señor Mariano Ruiz-Esquide
Jara; la tercera, del Honorable Senador señor Pedro Muñoz Aburto, y la cuarta, de
la Honorable Senadora señora Soledad Alvear Valenzuela.
Proyecto de ley:

"Artículo 1°.- Introdúcense las siguientes modificaciones en el Código
Sanitario:
1) Reemplázase el Libro Cuarto por el siguiente:
"LIBRO CUARTO
DE LOS PRODUCTOS FARMACÉUTICOS, ALIMENTICIOS, COSMÉTICOS Y ARTÍCULOS DE USO
MÉDICO
TÍTULO I
De los productos farmacéuticos
Artículo 94.- Corresponderá al Ministerio de Salud velar por el acceso de la
población a medicamentos o productos farmacéuticos de calidad, seguridad y
eficacia, lo que llevará a cabo por sí mismo, a través de sus Secretarías
Regionales Ministeriales y de los organismos que se relacionan con el Presidente de
la República por su intermedio.
El Ministerio de Salud aprobará un Formulario Nacional de Medicamentos que
contendrá la nómina de medicamentos esenciales identificados conforme a su
denominación común internacional, forma farmacéutica, dosis y uso indicado, que
constituirá el arsenal farmacoterapéutico necesario para la eficiente atención de
la población, considerando su condición de salud y enfermedades prevalentes y que
servirá de base para determinar los petitorios mínimos con que deberán contar los
establecimientos de expendio de productos farmacéuticos. Mediante resolución del
Ministro de Salud se aprobarán las monografías de cada medicamento incluido en el
listado.
Corresponderá a la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios
de Salud velar por la adecuada disponibilidad de medicamentos en el sector y arbitrar
las medidas que al respecto le indique el Ministerio.
Artículo 95.- Se entenderá por producto farmacéutico o medicamento cualquier
substancia natural, biológica, sintética o las mezclas de ellas, originada mediante
síntesis o procesos químicos, biológicos o biotecnológicos, que se destine a las
personas con fines de prevención, diagnóstico, atenuación, tratamiento o curación
de las enfermedades o sus síntomas o de regulación de sus sistemas o estados
fisiológicos particulares, incluyéndose en este concepto los elementos que
acompañan su presentación y que se destinan a su administración.
Queda prohibida la fabricación, importación, tenencia, distribución y
transferencia, a cualquier título, de medicamentos adulterados, falsificados,
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alterados o contaminados. Las autoridades sanitarias señaladas en el artículo 5°
que detecten la existencia de medicamentos que revistan las condiciones anotadas
estarán facultadas para su inmediato decomiso, cualquiera sea el sitio o local en el
que se encuentren, sin perjuicio de la instrucción del sumario sanitario pertinente
y la eventual aplicación de las sanciones que de ello se deriven.
Artículo 96.- El Instituto de Salud Pública de Chile será la autoridad
encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos
farmacéuticos, de los establecimientos del área y de fiscalizar el cumplimiento de
las disposiciones que sobre esta materia se contienen en este Código y sus
reglamentos.
Corresponderá asimismo a este Instituto, de oficio o a petición de parte,
resolver el régimen de control sanitario que pudiere ser aplicable a determinadas
substancias o productos, conforme a sus características o finalidad perseguida.
Contra las actuaciones y resoluciones que adopte el Director del Instituto en el
ejercicio de sus funciones en relación con las materias a que se refiere este
Código, con excepción de las sentencias recaídas en los sumarios sanitarios de su
competencia, podrá interponerse recurso de reclamación ante el Ministro de Salud,
dentro del plazo de cinco días contado desde la fecha de notificación de la
respectiva resolución.
Mediante uno o más reglamentos, expedidos por el Presidente de la República a
través del Ministerio de Salud, se determinarán las normas sanitarias que, de
conformidad con las disposiciones de este Código, regulen la importación,
internación, exportación, producción, elaboración, fraccionamiento,
almacenamiento, tenencia, transporte, distribución a título gratuito u oneroso,
expendio, farmacovigilancia, trazabilidad, publicidad, promoción o información
profesional, uso médico o en investigación científica de productos farmacéuticos.
La reglamentación que se dicte al efecto contendrá, además, las normas que
permitan garantizar la calidad del producto en todas las actividades señaladas
precedentemente, según corresponda, sin perjuicio de la responsabilidad que en esta
materia recaerá sobre la entidad pública o privada que desarrolle la actividad de
que se trate, la que deberá implementar un adecuado sistema para su aseguramiento.
Los requisitos de calidad exigibles al producto estarán determinados por su
registro sanitario, teniendo como referencia las farmacopeas oficialmente reconocidas
en el país, mediante la correspondiente resolución ministerial.
Artículo 97.- El Instituto de Salud Pública de Chile llevará un registro de
todos los productos farmacéuticos evaluados favorablemente en cuanto a su eficacia,
seguridad y calidad que deben demostrar y garantizar durante el período previsto
para su uso. Ningún producto farmacéutico podrá ser distribuido en el país sin
que haya sido registrado.
Los productos farmacéuticos destinados exclusivamente a la exportación se
someterán al procedimiento de registro sanitario que determine el reglamento que se
dicte al efecto, considerando su composición, especificaciones técnicas, rotulado y
buenas prácticas de manufactura.
Corresponderá al Ministerio de Salud pronunciarse en forma previa a la
cancelación del registro de un medicamento. Tratándose de la cancelación de un
registro, el Instituto deberá comunicar a su titular la solicitud de informe
dirigida al Ministerio de Salud. El Instituto no podrá cancelar el registro
sanitario frente a un pronunciamiento negativo del Ministerio al respecto, sin
perjuicio de los recursos administrativos y judiciales que procedan por parte del
titular del registro u otros interesados.
Artículo 98.- Los productos estupefacientes, psicotrópicos y demás
substancias que produzcan efectos análogos se regirán por los reglamentos
específicos que al efecto se dicten, los cuales abordarán su registro sanitario, la
importación, internación, exportación, circulación, producción, elaboración,
fraccionamiento, almacenamiento, tenencia, transporte, distribución a título
gratuito u oneroso, expendio o venta, farmacovigilancia y trazabilidad, publicidad,
promoción o información profesional, uso médico o en investigación científica y
otras actuaciones que requieran resguardos especiales, todo lo cual se sujetará a
los tratados y convenios internacionales suscritos y vigentes en Chile y a las
disposiciones de este Código.
Cuando lo requiera la debida protección de la salud pública, por decreto
fundado del Presidente de la República, expedido a través del Ministerio de Salud
previo informe del Instituto de Salud Pública de Chile, podrán aplicarse todas o
algunas de las normas reglamentarias señaladas en el inciso anterior a otras
substancias o productos, cuyo uso o consumo indiscriminado pudiere generar un riesgo
o daño al usuario.
Artículo 99.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 97, el Instituto de
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Salud Pública de Chile podrá autorizar provisionalmente la distribución, venta o
expendio y uso de productos farmacéuticos sin previo registro, para ensayos
clínicos u otro tipo de investigaciones científicas, como asimismo para usos
medicinales urgentes derivados de situaciones de desabastecimiento o inaccesibilidad
que puedan afectar a las personas consideradas individual o colectivamente. Con todo,
no se podrá desarrollar un protocolo de investigación en medicamentos no
registrados o para nuevos usos en medicamentos registrados sin un informe favorable
del Comité Ético Científico que corresponda.
Tratándose de situaciones como las descritas en el inciso anterior,
relacionadas con medicamentos cuya disponibilidad sea esencial para el desarrollo de
programas o planes de salud de interés público que se lleven a cabo en el Sistema
Nacional de Servicios de Salud, la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud podrá solicitar ante el Instituto el registro sanitario
provisional pertinente, el que no obstará a la libre comercialización del producto
por parte de terceros.
Artículo 100.- La venta al público de productos farmacéuticos sólo podrá
efectuarse previa presentación de la receta del profesional habilitado que los
prescribe, salvo aquellos medicamentos que se autoricen para su venta directa en el
respectivo registro sanitario.
La publicidad y demás actividades destinadas a dar a conocer al consumidor un
producto farmacéutico sólo estarán permitidas respecto de medicamentos de venta
directa y en los términos establecidos en el respectivo registro sanitario y
conforme a lo señalado en los artículos 53 y 54 de este Código.
La promoción del producto farmacéutico destinada a los profesionales
habilitados para su prescripción, dentro de las indicaciones de utilidad
terapéutica del respectivo registro sanitario, no podrá efectuarse a través de
medios de comunicación social dirigidos al público en general. Dicha promoción
podrá incluir la entrega de muestras médicas a estos profesionales en los términos
dispuestos en los respectivos registros, para ser proporcionados, a título gratuito,
a las personas que utilizan sus servicios.
Quedan prohibidos la donación de productos farmacéuticos realizada con fines
publicitarios y los incentivos económicos de cualquier índole, que induzcan a
privilegiar el uso de determinado producto a los profesionales habilitados para
prescribir y dispensar medicamentos o a los dependientes de los establecimientos de
expendio y a cualquier otra persona que intervenga en la venta o administración de
medicamentos.
Se entenderá por incentivo cualquier pago, regalo, servicio o beneficio
económico entregado o realizado a las personas señaladas en el inciso anterior, por
parte de laboratorios farmacéuticos, droguerías, importadores o distribuidores de
medicamentos, establecimientos farmacéuticos en general o por quienes los
representen.
Sin perjuicio de lo señalado en los incisos anteriores, se permitirá la
donación de productos farmacéuticos a establecimientos asistenciales sin fines de
lucro, siempre que aquellos se encuentren comprendidos en el Formulario Nacional de
Medicamentos.
Los medicamentos deberán presentarse en envases que dificulten a los menores su
ingesta no asistida y no podrán tener forma de dulces, golosinas, confites, figuras,
juguetes o cualquier otra que promueva su consumo, según se determine en el
respectivo reglamento.
Artículo 100 bis.- Los medicamentos de venta directa deberán presentarse en
envases que contengan en su exterior la indicación terapéutica necesaria para
adoptar la decisión de compra y asegurar una adecuada administración, en
conformidad a lo que señale el reglamento.
Los envases deberán contar con sellos que permitan verificar si el contenido ha
sido manipulado.
Artículo 101.- La receta es el instrumento privado mediante el cual el
profesional habilitado para prescribir indica a una persona identificada y
previamente evaluada, como parte integrante del acto médico y por consiguiente de la
relación clínica, el uso y las condiciones de empleo de un producto farmacéutico
individualizado por su denominación de fantasía, debiendo agregar, a modo de
información, la denominación común internacional que autorizará su intercambio,
en caso de existir medicamentos bioequivalentes certificados, en los términos del
inciso siguiente.
Si el medicamento prescrito es de aquellos que deben demostrar bioequivalencia
según decreto supremo fundado, el químico farmacéutico, a solicitud del paciente,
dispensará alguno de los productos que, siendo bioequivalentes del prescrito, hayan
demostrado tal exigencia en conformidad a los requisitos contenidos en el respectivo
decreto supremo expedido a través del Ministerio de Salud, los que deberán
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ajustarse a la normativa de la Organización Mundial de la Salud.
Si el medicamento prescrito es de aquellos que no requieren demostrar
bioequivalencia, el químico farmacéutico lo dispensará conforme a la receta
médica.
Será obligación de los establecimientos de expendio poner a disposición de
quien requiera la dispensación de un medicamento, un listado de los productos que
deben demostrar bioequivalencia de acuerdo al decreto señalado precedentemente.
Asimismo, será obligación de los referidos establecimientos de expendio contar
con un petitorio farmacéutico, en los términos indicados en el artículo 94 de este
Código, el cual será aprobado mediante resolución del Ministro de Salud, indicando
los medicamentos que deban obligatoriamente ponerse a disposición del público. Esta
exigencia incluirá todos los medicamentos que, conteniendo el mismo principio activo
y dosis por forma farmacéutica, hayan demostrado su bioequivalencia, todo ello
conforme a las normas reglamentarias establecidas a través del Ministerio de Salud.
La prescripción indicará asimismo el período de tiempo determinado para el
tratamiento total, o a repetir periódicamente, según lo indicado por el profesional
que la emitió.
La receta profesional deberá ser extendida en documento gráfico o electrónico
cumpliendo con los requisitos y resguardos que determine la reglamentación
pertinente y será entregada a la persona que la requirió o a un tercero cuando
aquella lo autorice. El reglamento establecerá al menos los elementos técnicos que
impidan o dificulten la falsificación o la sustitución de la receta, tales como el
uso de formularios impresos y foliados, código de barras u otros. Si es manuscrita
deberá extenderse con letra imprenta legible. En caso alguno la utilización de
receta electrónica podrá impedir que el paciente pueda utilizar este instrumento en
el establecimiento farmacéutico que libremente prefiera, pudiendo siempre exigir la
receta en documento gráfico.
La prescripción de los productos a que se refiere el artículo 98 se regirá
por las regulaciones contenidas en la reglamentación específica que sea aplicable a
los mismos.
La receta y su contenido, los análisis y exámenes de laboratorios clínicos y
los servicios prestados relacionados con la salud serán reservados y considerados
datos sensibles sujetándose a lo establecido en la ley N° 19.628.
Lo dispuesto en este artículo no obsta a que las farmacias puedan dar a
conocer, para fines estadísticos, las ventas de productos farmacéuticos de
cualquier naturaleza, incluyendo la denominación y cantidad de ellos. En ningún
caso la información que proporcionen las farmacias consignará el nombre de las
personas destinatarias de las recetas, ni el de los médicos que las expidieron, ni
datos que sirvan para identificarlos.
El propietario, el director técnico y el auxiliar de la farmacia en que se
expenda un medicamento diferente del indicado en la receta, contraviniendo lo
dispuesto en el presente artículo, serán sancionados conforme a lo dispuesto en el
Libro Décimo.
En los casos en que se emita receta electrónica, ésta deberá constar en un
documento electrónico suscrito por parte del facultativo autorizado en esta ley
mediante firma electrónica avanzada conforme lo dispuesto en la ley N° 19.799.
El reglamento establecerá las situaciones y casos en que se podrá exceptuar la
aplicación de lo dispuesto en el inciso primero, tales como ruralidad, ubicación
geográfica, disponibilidad tecnológica u otras situaciones de similar naturaleza.
TÍTULO II
De los productos alimenticios
Artículo 102.- Se entenderá por alimentos o productos alimenticios cualquier
substancia o mezcla de substancias destinadas al consumo humano, incluyendo las
bebidas y todos los ingredientes y aditivos de dichas substancias.
Se considerarán alimentos especiales aquellos productos o preparados destinados
al consumo humano con fines particulares de nutrición, utilizados en el tratamiento
de determinadas patologías o condiciones de salud, que requieran de modalidades de
administración no parenteral, tales como la vía oral u otras, y de supervigilancia
especial por personal del área de la salud.
Artículo 103.- Corresponderá a la Secretaría Regional Ministerial de Salud
autorizar y fiscalizar, dentro de su territorio de competencia, la instalación de
los locales destinados a la producción, elaboración, envase, almacenamiento,
distribución y venta de alimentos y de los mataderos y frigoríficos, públicos y
particulares.
Corresponderá asimismo a dicha autoridad realizar, directamente o mediante
delegación a entidades públicas o privadas idóneas o a profesionales calificados,
la inspección médico-veterinaria de los animales que se beneficien y de las carnes.
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Artículo 104.- Los productos alimenticios deberán responder a sus caracteres
organolépticos y, en su composición química y características microbiológicas, a
sus nomenclaturas y denominaciones legales y reglamentarias.
Se prohíbe la fabricación, importación, tenencia, distribución y
transferencia, a cualquier título, de productos alimenticios contaminados,
adulterados, falsificados o alterados.
Artículo 105.- El reglamento determinará las características que deberán
reunir los alimentos o productos alimenticios destinados al consumo humano, las
condiciones sanitarias a las que deberá ceñirse su producción, importación,
internación, elaboración, envase, rotulación, almacenamiento, distribución y
venta, las condiciones especiales de uso, si fuere del caso, las de vigilancia de los
alimentos especiales y los demás requisitos sanitarios que deberán cumplir los
establecimientos, medios de transporte y distribución destinados a dichos fines.
TÍTULO III
De los productos cosméticos y productos de higiene y odorización personal
Artículo 106.- Producto cosmético es cualquier preparado que se destine a ser
aplicado externamente al cuerpo humano, con fines de embellecimiento, modificación
de su aspecto físico o conservación de las condiciones fisicoquímicas normales de
la piel y de sus anexos, que tenga solamente acción local o que de ser absorbido en
el organismo carezca de efecto sistémico.
Se denominan productos de higiene personal u odoríficos, aquellos que se
apliquen a la superficie del cuerpo o a la cavidad bucal, con el exclusivo objeto de
procurar su aseo u odorización.
Artículo 107.- Para su distribución en el territorio nacional, todo producto
cosmético deberá contar con registro sanitario otorgado por el Instituto de Salud
Pública de Chile.
Artículo 108.- La internación y la producción en el país de productos de
higiene y odorización personal deberán ser notificadas al Instituto para que éste
ejerza sus facultades de control respecto de su composición, en cuanto al uso al que
se destinan y de las instalaciones en que se producen. Asimismo, los establecimientos
en que se fabrican, que estén instalados en el territorio nacional, quedan sujetos a
la obligación de notificar al Instituto y sujetos a su control.
Se prohíbe la fabricación, importación, tenencia, distribución y
transferencia, a cualquier título, de productos cosméticos, de higiene y
odorización personal, adulterados, falsificados, alterados o contaminados.
Artículo 109.- Mediante uno o más reglamentos expedidos por el Presidente de
la República a través del Ministerio de Salud, se determinarán las normas
sanitarias que regulen el registro, importación, internación, exportación,
producción, almacenamiento, tenencia, venta o distribución a cualquier título y la
publicidad de los productos cosméticos y de higiene y odorización personal.
A los productos cosméticos que la reglamentación califique de bajo riesgo les
serán aplicables las normas de notificación y vigilancia establecidas para los
productos de higiene y odorización personal señalados en el artículo anterior.
Artículo 110.- Corresponderá al Instituto de Salud Pública de Chile autorizar
la instalación de los laboratorios que fabriquen cosméticos y fiscalizar su
funcionamiento, conforme a las disposiciones reglamentarias aludidas en el artículo
anterior.
Los laboratorios de producción cosmética deberán ser dirigidos técnicamente
por un químico farmacéutico y deberán contar con un sistema de control de calidad
independiente, a cargo de otro químico farmacéutico.
La elaboración de productos cosméticos destinados exclusivamente a la
exportación, por cuenta propia o ajena, deberá ser realizada en laboratorios de
producción cosmética autorizados y será notificada al Instituto. Dicha
notificación incluirá la individualización del exportador, del fabricante y la
fórmula cualitativa del producto, la cual no deberá estar compuesta por
ingredientes prohibidos por la reglamentación vigente.
TÍTULO IV
De los elementos de uso médico
Artículo 111.- Los instrumentos, aparatos, dispositivos y otros artículos o
elementos destinados al diagnóstico, prevención y tratamiento de enfermedades de
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seres humanos, así como al reemplazo o modificación de sus anatomías y que no
correspondan a las substancias descritas en los artículos 95, inciso primero, 102 y
106 deberán cumplir con las normas y exigencias de calidad que les sean aplicables
según su naturaleza, en conformidad con las siguientes disposiciones:
a) Las personas naturales o jurídicas que, a cualquier título, fabriquen,
importen, comercialicen o distribuyan tales elementos deberán realizar el respectivo
control y certificación de su calidad en servicios, instituciones, laboratorios o
establecimientos con autorización sanitaria expresa, otorgada por el Instituto de
Salud Pública de Chile, de conformidad con lo dispuesto en el artículo 7º.
El reglamento deberá establecer las condiciones de equipamiento y demás
recursos de que deberán disponer los establecimientos, así como también la forma
en que se solicitará y otorgará esta autorización. Las entidades controladoras y
certificadoras cuyas solicitudes sean denegadas o no contestadas dentro del plazo a
que se refiere el inciso segundo del artículo 7º podrán reclamar ante el Ministro
de Salud, de conformidad con lo establecido en el inciso tercero del artículo 96.
b) El Instituto de Salud Pública de Chile será el organismo encargado de
autorizar y fiscalizar a las entidades que realicen el referido control y
certificación, debiendo, a falta de organismos privados que desarrollen dichas
tareas, ejecutarlas por sí mismo.
c) Los controles y pruebas de calidad que deban efectuarse en virtud de lo
dispuesto en las letras anteriores se sujetarán a las especificaciones técnicas
fijadas por las normas oficiales chilenas del Instituto Nacional de Normalización
aprobadas por el Ministerio de Salud y, a falta de éstas, por las que apruebe el
Ministerio de Salud, a proposición del mencionado Instituto y sobre la base de la
información generada por organismos internacionales o entidades extranjeras
especializadas.
Las personas naturales o jurídicas cuyos instrumentos, aparatos, dispositivos,
artículos o elementos sean rechazados por el control de calidad de una entidad
autorizada podrán reclamar ante el Director del Instituto de Salud Pública de
Chile. Recibido el reclamo, se pondrá en conocimiento de la entidad que objetó la
conformidad del elemento, la que deberá informar y remitir todos los antecedentes
que tenga en su poder dentro del plazo de diez días hábiles contado desde la
recepción de la comunicación, vencido el cual, aun sin el informe y antecedentes
solicitados, el Director del Instituto podrá resolver el reclamo.
d) Por decreto fundado, expedido a través del Ministerio de Salud, se hará
efectiva la aplicación de las disposiciones de este artículo a las diferentes
clases o tipos de instrumentos, aparatos, dispositivos, artículos y elementos de que
se trata, a proposición del Instituto de Salud Pública de Chile. El decreto
indicará las especificaciones técnicas a que se sujetará el control de calidad,
aprobadas con arreglo a la letra c) y las entidades que cuentan con autorización
oficial para ejecutarlo o la inexistencia de interesados en obtener esta
autorización.
e) Será competente para instruir el sumario sanitario y sancionar las
infracciones a estas disposiciones la Secretaría Regional Ministerial de Salud en
cuyo territorio se cometan.
f) Los elementos que se comercialicen o distribuyan a cualquier título sin
contar con el certificado de calidad establecido en esta disposición serán
decomisados, sin perjuicio de las demás medidas que pueda adoptar la autoridad
sanitaria.
g) La destinación aduanera de estos elementos se sujetará a las disposiciones
de la ley Nº 18.164 y su uso y disposición deberán ser autorizados por el
Instituto de Salud Pública de Chile.
El costo de las certificaciones será de cargo de las personas naturales o
jurídicas que las soliciten.".
2) Sustitúyese el Libro Sexto por el siguiente:
"LIBRO SEXTO
DE LOS ESTABLECIMIENTOS DEL ÁREA DE LA SALUD
Título Preliminar
Artículo 121.- Son establecimientos del área de la salud aquellas entidades
públicas o privadas que realizan o contribuyen a la ejecución de acciones de
promoción, protección y recuperación de la salud y de rehabilitación de las
personas enfermas.
Estos establecimientos requerirán, para su instalación, ampliación,
modificación o traslado, autorización sanitaria de la Secretaría Regional
Ministerial de Salud de la región en que se encuentren situados, la que se otorgará
previo cumplimiento de los requisitos técnicos que determine el reglamento, sin
perjuicio de las atribuciones que este Código confiere al Instituto de Salud
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Pública de Chile.
TÍTULO I
De los establecimientos asistenciales de salud
Artículo 122.- Los establecimientos asistenciales que realicen acciones de
salud a las personas requerirán de autorización expresa de la Secretaría Regional
Ministerial del territorio en que se encuentren situados y estarán sujetos a los
requisitos de instalación, funcionamiento y dirección técnica que determine el
reglamento que los regule en particular, en su condición de establecimientos de
atención cerrada, generales o especializados. Dicho reglamento determinará,
asimismo, los requisitos profesionales que deberá cumplir quien tenga su dirección
técnica.
Artículo 123.- Requerirán asimismo autorización sanitaria los
establecimientos de atención abierta o ambulatoria en los cuales se realicen
procedimientos especiales para el diagnóstico o tratamiento de las enfermedades que
necesiten de infraestructura e instalaciones especiales para su realización y
eventualmente de sedación o anestesia local, todos los cuales deberán cumplir con
los requisitos de recursos físicos, humanos y de dirección técnica que a su
respecto se contemple en los reglamentos pertinentes.
Los establecimientos en que se ejerzan prácticas médicas alternativas o
complementarias reguladas por decreto requerirán de autorización sanitaria, la que
se otorgará de conformidad con lo establecido en dicha reglamentación.
El ejercicio de prácticas no reguladas en la forma antedicha será fiscalizado
por la autoridad sanitaria y queda sujeto a las prohibiciones establecidas en los
artículos 53 y 54 y en el Libro Quinto.
Artículo 124.- Los establecimientos que realicen actividades dirigidas al
cuidado y embellecimiento estético corporal serán fiscalizados por la autoridad
sanitaria con el objeto de que su funcionamiento se ajuste a las normas
reglamentarias que al efecto se dicten. Sin perjuicio de lo anterior, aquellos
establecimientos que, aun cuando anuncien o persigan una finalidad estética,
utilicen instrumentos o equipos que afecten invasivamente el cuerpo humano, generen
riesgo para éste, ejecuten maniobras o empleen instrumentos que penetren la piel y
mucosas deberán contar con una dirección técnica a cargo de un profesional del
área de la salud, además de autorización sanitaria previa a su funcionamiento.
TÍTULO II
De los establecimientos de óptica y de otros elementos de uso médico
Artículo 125.- Los establecimientos que fabriquen los elementos de uso médico
aludidos en el artículo 111 requerirán de la autorización sanitaria de la
Secretaría Regional Ministerial de Salud competente, la que se otorgará previa
verificación del cumplimiento de los requisitos y condiciones relativos a su
elaboración, control de calidad, distribución y venta que se determinen en los
reglamentos que específicamente se dicten para cada clase o tipo, según el riesgo
sanitario que involucre su uso o destino.
Corresponderá a la autoridad sanitaria fiscalizar el funcionamiento de estos
establecimientos en sus áreas de fabricación, distribución y venta.
Artículo 126.- Sólo en los establecimientos de óptica podrán fabricarse
lentes con fuerza dióptrica de acuerdo con las prescripciones que se ordenen en la
receta correspondiente.
Los establecimientos de óptica podrán abrir locales destinados a la recepción
y al despacho de recetas emitidas por profesionales en que se prescriban estos
lentes, bajo la responsabilidad técnica de la óptica pertinente. En ninguno de
estos establecimientos estará permitida la instalación de consultas médicas o de
tecnólogos médicos.
Autorízase la fabricación, venta y entrega, sin receta, de lentes con fuerza
dióptrica sólo esférica e igual en ambos ojos, sin rectificación de astigmatismo,
destinados a corregir problemas de presbicia.
La venta o entrega de dichos lentes deberá acompañarse de una advertencia
sobre la conveniencia de una evaluación oftalmológica que permita prevenir riesgos
para la salud ocular.
TÍTULO III
De los establecimientos del área farmacéutica
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Artículo 127.- La producción de medicamentos sólo podrá efectuarse en
laboratorios farmacéuticos especialmente autorizados al efecto por el Instituto de
Salud Pública de Chile, entidad a la cual le corresponderá, asimismo, su
fiscalización y control, todo ello conforme a las condiciones que determine el
reglamento.
La dirección técnica de estos establecimientos estará a cargo de un
profesional químico farmacéutico y, en el caso de la fabricación de productos
farmacéuticos de origen biológico, podrá además corresponder a un ingeniero en
biotecnología, un bioquímico o un médico cirujano con especialización en esa
área.
Todo laboratorio de producción farmacéutica deberá contar con sistemas de
control y de aseguramiento de la calidad independientes entre sí, a cargo de
diferentes profesionales, los que deberán tener alguno de los títulos y
especializaciones referidos precedentemente, según el caso. Estos sistemas deberán
asegurar el cumplimiento de los requerimientos contemplados en las buenas prácticas
de manufactura y de laboratorio que a su respecto se aprueben por resolución
ministerial, según el tipo de actividad productiva que haya sido autorizada para el
establecimiento.
Los laboratorios farmacéuticos que ejecuten en forma exclusiva las etapas de
acondicionamiento o control de calidad darán cumplimiento a las disposiciones
reglamentarias que al efecto se contemplen.
No obstante lo anterior, las farmacias podrán elaborar, sin utilizar procesos
industriales, preparados farmacéuticos conforme a las indicaciones de quien
prescribe o a las contenidas en las normas de elaboración aprobadas, según
corresponda al tipo de preparado magistral u oficinal, en la forma y condiciones que
establezca la reglamentación que al efecto se emita.
Los recetarios magistrales se entenderán autorizados para preparar las drogas
huérfanas.
Artículo 128.- La importación, internación, almacenamiento, transporte y
distribución a cualquier título de medicamentos y de materias primas necesarias
para su obtención podrán realizarse por los laboratorios farmacéuticos encargados
de la fabricación de los medicamentos de que se trate y por droguerías que hayan
sido autorizados por el Instituto de Salud Pública de Chile, de conformidad con los
requerimientos que a su respecto contenga la reglamentación respectiva, y sean
dirigidos técnicamente por un químico farmacéutico.
Sin perjuicio de lo dispuesto precedentemente, el almacenamiento, transporte y
distribución de medicamentos podrán ser efectuados también por establecimientos de
depósito autorizados por el Instituto, previo cumplimiento de los requisitos
reglamentarios establecidos para ello.
La fabricación, acondicionamiento o internación de productos farmacéuticos
destinados exclusivamente a la exportación, por cuenta propia o ajena, deberán ser
realizadas por laboratorios o droguerías autorizados, según corresponda. Además,
deberán ser notificadas al Instituto, incluyendo la individualización del
exportador, del fabricante y del registro del producto.
Artículo 129.- Las farmacias y almacenes farmacéuticos podrán instalarse de
manera independiente, con acceso a vías de uso público, o como un espacio
circunscrito dentro de otro. Un reglamento dictado a través del Ministerio de Salud
determinará los requisitos que deberán cumplir dichos establecimientos para ser
autorizados por el Instituto de Salud Pública de Chile, así como la idoneidad del
profesional o técnico que según cada caso ejerza su dirección técnica y el
horario o turnos que deberán cumplir para asegurar una adecuada disponibilidad de
medicamentos en días inhábiles y feriados legales y en horario nocturno. Para los
efectos de la fijación de turnos, deberán considerarse datos poblacionales y
cantidad de farmacias, de almacenes farmacéuticos y de establecimientos de salud
existentes en la localidad de que se trate.
Las farmacias son centros de salud, esto es, lugares en los cuales se realizan
acciones sanitarias y, en tal carácter, cooperarán con el fin de garantizar el uso
racional de los medicamentos en la atención de salud. Serán dirigidas por un
químico farmacéutico y contarán con un petitorio mínimo de medicamentos para
contribuir a las labores de fármacovigilancia.
En aquellos lugares donde no existan farmacias establecidas, podrán autorizarse
farmacias itinerantes, las que corresponderán a estructuras móviles que se
ubicarán en lugares y horarios autorizados expresamente por la autoridad sanitaria,
facilitando el acceso de la población a los medicamentos, cumpliendo en todo caso
las condiciones que al efecto establezca el respectivo reglamento.
Además, en aquellos lugares en los cuales no existan establecimientos de
expendio de medicamentos al público, el Ministerio de Salud arbitrará las medidas
necesarias para su adecuada disponibilidad, a través de los establecimientos de
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salud.
Sólo los establecimientos señalados en este artículo y en el artículo 129 D
estarán facultados para expender productos farmacéuticos, cualquiera sea la
condición de venta de éstos.
Artículo 129 A.- Las farmacias deberán ser dirigidas técnicamente por un
químico farmacéutico que deberá estar presente durante todo el horario de
funcionamiento del establecimiento.
Corresponderá a estos profesionales realizar o supervisar la dispensación
adecuada de los productos farmacéuticos, conforme a los términos dispuestos en la
receta, informar personalmente y propender a su uso racional, absolviendo las
consultas que le formulen los usuarios. También les corresponderá ejercer la
permanente vigilancia de los aspectos técnico sanitarios del establecimiento, sin
perjuicio de la responsabilidad que les pueda caber en la operación administrativa
del mismo, la que estará encomendada a su personal dependiente. En el ejercicio de
su función de dispensación, dichos profesionales deberán, además, efectuar o
supervisar el fraccionamiento de envases de medicamentos para la entrega del número
de dosis requerido por la persona, según la prescripción del profesional
competente.
Mediante decreto dictado a través del Ministerio de Salud se aprobarán las
normas para la correcta ejecución del fraccionamiento, las que incluirán la
determinación de los productos de venta con receta médica no sujeta a control legal
sobre los cuales se podrá realizar, incluyendo su forma farmacéutica, la
obligación de distribuirlos y expenderlos en condiciones seguras, evitando
contaminaciones y errores, y las condiciones de rotulación del envase de entrega al
adquirente que permitan identificar el producto, al prescriptor y al paciente, así
como las indicaciones para su empleo. Esas normas serán obligatorias para los
importadores, fabricantes y distribuidores de medicamentos y para las farmacias.
Artículo 129 B.- Los medicamentos de venta directa podrán estar disponibles en
farmacias y almacenes farmacéuticos en repisas, estanterías, góndolas, anaqueles,
dispensadores u otros dispositivos similares que permitan el acceso directo al
público, considerando medidas de resguardo general para evitar su alcance y
manipulación por niños o infantes, todo conforme lo determine el reglamento que se
dicte para regular lo dispuesto en este artículo.
Al efecto, la puesta a disposición al público deberá efectuarse en un área
especial y exclusivamente destinada para ello, la que deberá permitir su adecuada
conservación y almacenamiento.
Las farmacias y almacenes farmacéuticos que expendan medicamentos de venta
directa conforme al inciso anterior, además, deberán:
1) Instalar infografías en espacios visibles al público, que permitan la
lectura de una advertencia sobre el adecuado uso y dosificación de medicamentos con
condición de venta directa.
2) Mantener en un lugar visible al público, números telefónicos de líneas
existentes que provean gratuitamente información toxicológica, ya sea de servicios
públicos o privados.
El texto y formato de la infografía, como también la información sobre
líneas telefónicas a que se refiere este artículo, serán aprobados por
resolución del Ministro de Salud.
Artículo 129 C.- También podrán venderse medicamentos al público en
almacenes farmacéuticos, los cuales deberán ser autorizados conforme a las normas
reglamentarias que se dicten al efecto, las que deberán incluir exigencias de
infraestructura, procesos y calificación técnica del personal a cargo.
No obstante el funcionamiento de farmacias o almacenes farmacéuticos privados,
en las comunas de menos de diez mil habitantes y en aquellas que se ubiquen a más de
cien kilómetros de otro centro poblado, los establecimientos asistenciales de la
localidad estarán autorizados para suministrar al público productos farmacéuticos,
alimentos de uso médico y elementos de curación y primeros auxilios.
Artículo 129 D.- Los establecimientos asistenciales de atención cerrada y los
de atención ambulatoria que cuenten con salas de procedimiento o pabellones de
cirugía menor podrán contar con farmacia o con botiquines en los que se incluyan
los medicamentos necesarios para el ejercicio de las acciones de salud que se lleven
a efecto dentro del establecimiento.
También podrán autorizarse botiquines, conforme a la reglamentación que se
dicte, en otros establecimientos o lugares de trabajo, teniendo en consideración su
constitución, organización, aislamiento o el desarrollo de actividades o servicios
que conlleven riesgos de salud o de accidentabilidad.
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Los botiquines a que se refieren los incisos anteriores podrán ser autorizados,
además, para el expendio de medicamentos.
Los establecimientos de asistencia médica abierta y cerrada que incorporen
medicamentos a la prestación de salud que otorgan a sus afiliados o beneficiarios
podrán disponer, por sí o por terceros, de servicios de administración,
fraccionamiento y entrega de dichos elementos.
Los profesionales habilitados para prescribir medicamentos o realizar
procedimientos que los incorporen podrán mantener existencia de los mismos
exclusivamente para su administración o empleo en el ejercicio de su actividad,
quedándoles prohibida la venta de tales productos. En todo caso, será obligación
de tales profesionales mantener los productos señalados en condiciones adecuadas de
seguridad y conservación.
Ninguna de las normas establecidas en esta ley podrá ser interpretada en el
sentido de que se autoriza el expendio de medicamentos en lugares o recintos
distintos de los señalados expresamente en ella ni a la venta directa en
estanterías u otros espacios de acceso directo al público.
Artículo 129 E.- La responsabilidad sanitaria por la infracción de las normas
establecidas en esta ley se hará efectiva de conformidad al Libro Décimo.".
3) Derógase el artículo 169.
4) Reemplázase el inciso segundo del artículo 174, por los siguientes incisos
segundo, tercero y cuarto:
"Las resoluciones que establezcan las infracciones y determinen las multas
tendrán mérito ejecutivo y se harán efectivas de acuerdo con los artículos 434 y
siguientes del Código de Procedimiento Civil.
Las infracciones antes señaladas podrán ser sancionadas, además, con la
clausura de establecimientos, recintos, edificios, casas, locales o lugares de
trabajo donde se cometiere la infracción; con la cancelación de la autorización de
funcionamiento o de los permisos concedidos; con la paralización de obras o faenas;
con la suspensión de la distribución y uso de los productos de que se trate, y con
el retiro, decomiso, destrucción o desnaturalización de los mismos, cuando proceda.
Lo anterior es sin perjuicio de hacer efectivas las responsabilidades que
establezcan otros cuerpos legales respecto de los hechos.".

Artículo 2°.- Los proveedores de productos farmacéuticos, ya sean
laboratorios farmacéuticos, importadores o distribuidores, estarán obligados a
publicar los precios de los productos que expenden y los descuentos por volumen que
apliquen en sus ventas, indicando cada tramo de descuento.
Además, no podrán realizar prácticas que impliquen discriminar a las
farmacias o almacenes farmacéuticos en razón de su tamaño o por no pertenecer a
una cadena de farmacias o a una asociación o agrupación de compra.
La infracción a este artículo será sancionada conforme al artículo 174 del
Código Sanitario.
Artículo 3°.- Las farmacias y demás establecimientos autorizados para
expender productos farmacéuticos al público estarán obligados a informar el precio
de cada producto, de manera clara, oportuna y susceptible de comprobación, a fin de
garantizar la transparencia, el acceso a la información y la veracidad de la misma.
Además, cada local de expendio deberá contar con información que esté a
disposición del público en forma directa y sin intervención de terceros, de manera
visible, permanente y actualizada. La lista de precios podrá constar en soporte
papel o electrónico y podrá publicarse en el sitio web del establecimiento, si lo
hubiere.
Un reglamento expedido a través del Ministerio de Salud establecerá la forma
en que se dará cumplimiento a esta obligación e indicará qué información debe
ponerse a disposición del público para cada producto farmacéutico, así como las
normas y condiciones para el expendio de medicamentos de venta directa en
estanterías u otros espacios de acceso directo al público.
Todo producto farmacéutico que se expenda al público deberá indicar en su
envase su precio de venta.
En caso de infracción a lo dispuesto en este artículo se aplicarán las normas
del Libro Décimo del Código Sanitario.
Artículo 4°.- Modifícase la letra a) del artículo 70 del decreto con fuerza
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de ley N° 1, del Ministerio de Salud, de 2006, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979 y de las leyes N°
18.933 y N° 18.469, de la siguiente manera:
1) En su párrafo segundo, reemplázase el punto y coma (;) que sigue a la
palabra "beneficiarios" por una coma (,), y sustitúyese el punto y coma final (;),
por un punto aparte (.).
2) Agrégase el siguiente párrafo final:
"La Central estará obligada a publicar y a mantener actualizados los precios de
todos los productos que provea y los descuentos que aplique en la venta por
volumen;".

Artículo 5°.- El mayor gasto que
durante el primer año de vigencia, se
Partida Presupuestaria del Ministerio
recursos de la Partida Presupuestaria

represente la aplicación de la presente ley
financiará con cargo a reasignaciones en la
de Salud y, en lo que no alcanzare, con cargo a
Tesoro Público del año correspondiente.

Artículo transitorio.- Los empleadores que a la fecha de entrada en vigencia de
esta ley hubieren pactado el pago de incentivos económicos en los términos del
artículo 100 del Código Sanitario, deberán, dentro del plazo de seis meses desde
la entrada en vigencia de la presente ley, ajustar sus contratos de trabajo a la
normativa vigente, sean éstos individuales o producto de negociaciones colectivas.
Dicho ajuste consistirá en que los porcentajes totales de los incentivos
económicos señalados en el inciso anterior, deberán pagarse con cargo a otros
emolumentos variables, lo que deberá reflejarse en las respectivas liquidaciones de
remuneraciones.
Este ajuste no podrá significar una disminución en el monto o porcentaje total
de las comisiones u otros emolumentos variables que conformen la remuneración del
trabajador, calculado sobre la base del promedio anual entre enero y diciembre del
año 2011 o igual término del año 2012, debiendo aplicarse de entre ellos, el que
presente una remuneración promedio más alta.".
Y por cuanto he tenido a bien aprobarlo y sancionarlo; por tanto promúlguese y
llévese a efecto como Ley de la República.
Santiago, 30 de enero de 2014.- SEBASTIÁN PIÑERA ECHENIQUE, Presidente de la
República.- Jaime Mañalich Muxi, Ministro de Salud.- Félix de Vicente Mingo,
Ministro de Economía, Fomento y Turismo.Transcribo para su conocimiento ley Nº 20.724 de 30-01-2014.- Por orden del
Subsecretario de Salud Pública.- Jorge Hübner Garretón, Jefe de Gabinete,
Subsecretaria de Salud Pública.
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Y DEPÓSITOS AUTORIZADOS, Nº 405 DE 1983, REGLAMENTO DE
PRODUCTOS PSICOTRÓPICOS Y Nº 3, DE 2010 REGLAMENTO DEL
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Núm. 1.- Santiago, 2 de enero de 2015.
Visto:
Lo dispuesto en el Libro IV del Código Sanitario,
decreto con fuerza de ley Nº 725, de 1967, de este
Ministerio de Salud; la ley Nº 20.724; lo establecido en
los decretos supremos Nº 466 de 1984, Nº 405 de 1983 y Nº
3, de 2010, todos de esta Cartera de Estado y las facultades
que me confiere el artículo 32 Nº 6, de la Constitución
Política de la República,
Considerando:
Que con fecha 14 de febrero de 2014, entraron en
vigencia las modificaciones al Código Sanitario
introducidas por la ley Nº 20.724.
Que conforme a las modificaciones introducidas por
dicho cuerpo normativo, se hace imperativo ajustar a la
nueva legislación, los reglamentos referidos a los
establecimientos de Farmacias, Droguerías, Almacenes
Farmacéuticos, Botiquines y Depósitos Autorizados, así
como del Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano.
Que, asimismo, evaluada las modificaciones que se
introdujeron al decreto Nº 405, de 1983, sobre Productos
Psicotrópicos, a través del decreto Nº 46, de 2013,
relacionado con la facultad de los cirujanos dentistas
podrán adquirir o prescribir los medicamentos que sean
necesarios para prestar atenciones odontoestomatológicas,
se ha estimado pertinente mejorar el alcance de la
redacción del inciso primero del artículo 32 de ese
reglamento.
Que en mérito de lo anteriormente expuesto, dicto el
siguiente:
Decreto:
Artículo 1º.- Modifíquese el decreto supremo Nº
466, de 1984, del Ministerio de Salud, que aprueba el
Reglamento de Farmacias, Droguerías, Almacenes
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Farmacéuticos, Botiquines y Depósitos Autorizados, en la
forma que a continuación se indica:
1. Sustitúyanse las siguientes frases contenidas en
final del inciso primero del artículo 8º:
a) "que imparta el Ministerio de Salud, mediante
resolución" por la siguiente: "que se indican en el
presente reglamento".
2. Sustitúyase en el inciso primero del artículo 10,
la frase "Secretaría Regional Ministerial de Salud", por la
siguiente: "Instituto de Salud Pública".
3. Agrégase un nuevo inciso segundo al artículo 10,
pasando el actual inciso segundo a ser tercero, conforme al
siguiente tenor:
"Para la exhibición y posterior expendio de
medicamentos de venta directa en repisas, estanterías,
góndolas, anaqueles, dispensadores u otros dispositivos
similares de acceso directo al público, se deberá contar
con autorización sanitaria del Instituto de Salud Pública.
Igual obligación corresponderá para la modificación de la
planta física que, para los mismos fines, soliciten las
farmacias ya autorizadas".
4. Agrégase, a continuación del artículo 14, el
siguiente artículo 14 A:
"ARTÍCULO 14 A: Para la exhibición y posterior
expendio de medicamentos de venta directa en repisas,
estanterías, góndolas, anaqueles, dispensadores u otros
dispositivos similares, se podrán utilizar indistintamente,
el producto propiamente tal, el envase vacío, así como
otros dispositivos con imágenes o elementos que lo
representen.
Para estos efectos, las farmacias deberán contar con
una zona exclusiva y delimitada al interior de su
establecimiento, claramente identificada y que permita el
acceso inmediato a los usuarios para ejercer la decisión
directa de compra del medicamento.
La exhibición de medicamentos propiamente tal, deberá
considerar medidas de resguardo con el fin de evitar que
niños o infantes alcancen o manipulen los productos, para
lo cual éstos se ubicarán a partir de una altura mínima
de un metro, debiendo disponer además de otras medidas que
cumplan con la misma finalidad.
Cuando se trate de la exhibición de envases vacíos,
éstos deberán incluir la leyenda "Muestra de Exhibición",
en al menos una de las caras principales, en tamaño no
inferior a un cuarto de la superficie de ésta y en un color
que contraste respecto de los demás elementos gráficos del
envase.
Los elementos representativos que se empleen para
exhibir los medicamentos de venta directa, deberán ser de
un tamaño de al menos 7 por 11 centímetros y tener
impresas o adheridas las imágenes que sean copia fiel de la
cara principal del envase secundario o principal autorizado
por el Instituto de Salud Pública, para el medicamento que
se trate.
Los medicamentos o los elementos que los representen,
deberán exhibirse indicando su precio y estar disponibles
para su venta, todo ello conforme al presente reglamento.
Asimismo, deberán exhibirse en grupos de acuerdo a sus
categorías terapéuticas y dentro de éstas, cuando se
trate de monodrogas, por principio activo y dosis por forma
farmacéutica.
Para los efectos de lo dispuesto en el inciso
precedente, se podrán emplear las siguientes categorías
terapéuticas, las cuales deberán estar visiblemente
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identificadas:
a. Medicamentos de uso oftálmico.
b. Medicamentos analgésicos, antiinflamatorios y
antipiréticos.
c. Medicamentos antifúngicos.
d. Medicamentos antitusivos.
e. Medicamentos para molestias gastrointestinales.
f. Medicamentos anestésicos locales.
g. Medicamentos antigripales.
h. Medicamentos antialérgicos.
i. Medicamentos antisépticos.
j. Vitaminas y minerales.
k. Otros.
Las consideraciones para la ubicación, presencia o
ausencia de los medicamentos o los elementos que los
representen en las estanterías o dispositivos indicados en
este artículo, así como los mecanismos o acciones
destinados al incentivo a la venta, tales como afiches,
presencia de promotores u otros similares, no podrán
vulnerar lo dispuesto en el inciso 4º del artículo 100 del
Código Sanitario".
5. Sustitúyase el artículo 17 por el siguiente:
"ARTÍCULO 17.- Las farmacias dispondrán de al menos
una copia del siguiente material de consulta, el que estará
ubicado en un espacio debidamente identificado y de libre
acceso al público:
1. Reglamentos: de "Farmacias, Droguerías, Almacenes
Farmacéuticos, Botiquines y Depósitos Autorizados"; de
"Estupefacientes"; de "Productos Psicotrópicos"; y del
"Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de
Uso Humano".
2. El Formulario Nacional de Medicamentos y los
Petitorios de Establecimientos de Expendio Farmacéuticos.
3. Las monografías de productos farmacéuticos de
venta directa, aprobadas por resolución del Ministro de
Salud, de oficio o a propuesta del Instituto de Salud
Pública.
4. Listados de:
i. Los productos que deben demostrar bioequivalencia,
de acuerdo a la normativa vigente.
ii. Los medicamentos que ya han demostrado
bioequivalencia. El listado deberá estar ordenado de
acuerdo a su principio activo y dosis por forma
farmacéutica y actualizada al menos durante los 5 primeros
días de cada mes, conforme a la información disponible en
la página web del Instituto de Salud Pública.
Al momento de expender los productos farmacéuticos
deberá informarse al adquirente, conforme a la
prescripción o requerimiento, la existencia de medicamentos
identificados de acuerdo a su denominación común
internacional, especialmente, aquellos que forman parte del
petitorio mínimo al que se alude en el numeral 2 del inciso
precedente.
Además de lo indicado en los incisos precedentes, las
farmacias deberán contar con infografías instaladas en
espacios visibles al público, que promuevan el uso racional
de medicamentos, junto con permitir la lectura de
advertencias sobre el adecuado uso y dosificación de los
medicamentos con condición de venta directa, reacciones
adversas a medicamentos e información relacionada con
números telefónicos de líneas existentes que provean
información toxicológica de forma gratuita.
El texto y formato de las infografías obligatorias
serán aprobados por resolución del Ministro de Salud y
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deberán contener al menos las siguientes menciones:
. "Antes de usar un medicamento, lea detenidamente las
indicaciones contenidas en su envase y folleto de
información al paciente";
. "Para mayor información, consulte al profesional
tratante y/o al químico farmacéutico" y,
. "Para información de medicamentos y su uso racional
visite www.ispch.cl y www.minsal.cl".
6. Reemplázase en el listado del inciso primero del
artículo 18, la expresión "- De recetas;" por las
siguientes:
- "De inspección;
- De fraccionamiento de envases".
7. Reemplázase el artículo 19, por el siguiente:
"ARTÍCULO 19.- El registro de inspección estará
destinado a:
a) Registrar las visitas inspectivas que practiquen
funcionarios del Instituto de Salud Pública y las
anotaciones y observaciones, si las hubiere.
b) Anotar por el químico farmacéutico, la fecha en la
que éste asume la Dirección técnica del establecimiento y
la de su término.
Las mismas anotaciones hará el profesional que lo
reemplace, en caso de ausencia temporal con ocasión de
feriados legales, permisos superiores a 24 horas, licencias
médicas u otros de semejante naturaleza; debiendo
comunicar, además, en forma previa o inmediata al Instituto
de Salud Pública de Chile, señalando el periodo en que
desempeñará las funciones.
c) Registrar los motivos fundados de las ausencias del
Químico Farmacéutico dentro de su jornada laboral".
8. Intercálase en el artículo 23 el siguiente inciso
tercero, dejando el actual tercero como inciso final:
"En el caso que el horario de funcionamiento supere la
jornada laboral del profesional, éste deberá ser
reemplazado por otro químico farmacéutico, que asuma las
responsabilidades y funciones del primero, en el horario
correspondiente.".
9. Sustitúyese la letra d) del artículo 24, por la
siguiente:
"d) Promover el uso racional de los medicamentos".
10. Sustitúyese la letra e), del artículo 24, por la
siguiente:
"e) Efectuar o supervisar el fraccionamiento de envases
de medicamentos para la entrega del número de dosis
requerido por la persona, según la prescripción del
profesional legalmente habilitado".
11. Reemplázase la denominación del Párrafo IV del
Título II, por la siguiente:
"Del expendio, dispensación y fraccionamiento de
productos farmacéuticos".
12. Sustitúyese el artículo 32 por el siguiente:
"ARTÍCULO 32.- El expendio de los productos
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farmacéuticos se hará de acuerdo a las condiciones de
venta aprobadas en los respectivos registros sanitarios y
rotuladas en su envase, las cuales pueden ser:
1.
2.
3.
4.

Venta
Venta
Venta
Venta

Directa, es
bajo receta
bajo receta
bajo receta

decir, sin receta= VD;
simple =R;
retenida =RR, o
cheque =RCH.".

13. Sustitúyase el artículo 34 por el siguiente, que
pasa a ser artículo 33:
"ARTÍCULO 33.- Para los efectos del presente
Reglamento, se entenderá por:
1. Receta: El instrumento privado, gráfico o
electrónico, mediante el cual el profesional habilitado
para prescribir indica a una persona identificada y
previamente evaluada, como parte integrante del acto médico
y por consiguiente de la relación clínica, el uso y las
condiciones de empleo de un producto farmacéutico, por su
denominación común internacional (D.C.I.) o su
denominación de fantasía si lo prefiere.
En caso que en la prescripción se individualice al
producto farmacéutico por su denominación de fantasía,
deberá agregarse, a modo de información, la denominación
común internacional correspondiente, cuando existan
medicamentos bioequivalentes certificados, condición que
por el solo efecto de la ley, autoriza el intercambio del
producto prescrito, en los términos del inciso siguiente.
Si el medicamento prescrito es de aquellos que deben
demostrar bioequivalencia, la dispensación se realizará en
los términos del artículo 34 de este Reglamento.
2. Receta magistral: Aquella en que un profesional
legalmente habilitado para ello prescribe una fórmula
especial para un paciente determinado, la que debe
elaborarse en el momento de su presentación.
3. Receta Retenida: Aquella a través de la cual se
prescriben productos sujetos a esta condición de venta, la
que deberá archivarse en el establecimiento, conforme a lo
dispuesto en el artículo 21 del presente reglamento.
Cuando se trate de la prescripción de estupefacientes
y productos psicotrópicos cuya condición de venta es
receta retenida, ésta deberá ser impresa y extendida
conforme lo disponen los respectivos reglamentos.
4. Receta Cheque: Aquella por medio de la cual se
prescriben productos estupefacientes o psicotrópicos y que
se extiende empleando los formularios oficiales, gráficos o
electrónicos, conforme a lo dispuesto en los reglamentos
respectivos.".
14. Incorpórese el siguiente artículo 34 nuevo:
"ARTÍCULO 34.- La prescripción del profesional
indicará el período de tiempo necesario para el
tratamiento total o su repetición periódica.
La prescripción de los productos a los que se refiere
el artículo 98 del Código Sanitario se regulará conforme
a lo dispuesto en los reglamentos específicos que rigen la
materia.
A su turno, el expendio de los productos farmacéuticos
se hará conforme a la respectiva receta.
Sin perjuicio de lo anterior, si de acuerdo a la
normativa vigente el medicamento prescrito es de aquellos
que deben demostrar bioequivalencia, a solicitud del
requirente, el químico farmacéutico podrá, por sí mismo
o en quien este delegue, expender cualquier otro
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bioequivalente que contenga el mismo principio activo y
dosis por forma farmacéutica. Tratándose de productos que
no requieren demostrar bioequivalencia se expenderá
conforme a la receta.
Al momento del expendio y tratándose de recetas que
prescriban productos farmacéuticos no sujetos a control
legal, en éstas se deberá dejar constancia de su despacho
mediante timbre del establecimiento, conservando visibles
todas las indicaciones señaladas en el artículo 38.
Tratándose de recetas cuya dispensación sea parcial o
periódica, al reverso del documento deberá dejarse
constancia de los despachos realizados, indicando la
cantidad de productos entregados y la fecha de recepción,
con timbre de la farmacia.
El Ministerio de Salud aprobará, mediante decreto, una
norma técnica sobre "Buenas Prácticas de Prescripción y
Dispensación".
15. Agréguese, a continuación del artículo 34, el
siguiente artículo 34 A:
"ARTÍCULO 34 A.- Para efectos del expendio, la Receta
podrá ser extendida por médico cirujano, cirujano
dentista, médico veterinario, matrona o cualquier otro
profesional legalmente habilitado para hacerlo.".
16. Modifíquese el artículo 35, intercalándose entre
las palabras "odontoestomatológica" y "sean", la siguiente
frase: "inmediata y/o para el tratamiento posterior,".
17. Reemplázase el artículo 38º, por el siguiente:
"ARTÍCULO 38.- El expendio de medicamentos, cuya
condición de venta es bajo receta simple o receta retenida
se realizará contra ésta, sea gráfica o electrónica,
debiendo esta última contar con firma electrónica avanzada
del facultativo autorizado, conforme lo dispuesto en la ley
Nº 19.799.
Toda receta, gráfica o electrónica, deberá contener
la siguiente información:
a) Individualización del profesional que la extiende,
señalando su nombre, número de la cédula de identidad,
profesión, domicilio y en su caso, el Número del Registro
Nacional de Prestadores Individuales de Salud, de la
Superintendencia de Salud, indicado después de la siguiente
sigla "REG-SIS Nº:". Estos datos deberán ser impresos o
timbrados.
b) Individualización del paciente, señalando su
nombre, número cédula de identidad y domicilio.
c) La prescripción, escrita o reproducida, en forma
clara, legible y completa, debiendo contener: nombre del
producto y su denominación común internacional si fuera
distinta, dosis, forma farmacéutica y vía de
administración; dosificación o posología, indicando el
intervalo de administración y período de tratamiento. En
las recetas gráficas, estos contenidos deberán ser
consignados en letra imprenta.
Cuando se trate de fórmulas magistrales los
componentes deberán indicarse con su denominación común
internacional o química no permitiéndose claves o
abreviaturas.
d) Cualquier otra indicación, cuando corresponda, que
permita la correcta administración y adecuado tratamiento,
así como el uso racional del medicamento prescrito.
e) Nombre manuscrito o por timbre, y firma del
profesional.
f) Fecha en que se extiende la receta.
Asimismo, una norma técnica aprobada mediante decreto
del Ministerio de Salud determinará los formatos
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obligatorios a los que debe ajustarse cada tipo de receta y
establecerá las leyendas y/o símbolos que deberán
contener para propender al uso racional de los medicamentos
y la seguridad de la medicación.
Las recetas impresas deberán estar foliadas, y previo
a su uso, timbradas por las Secretarías Regionales
Ministeriales de Salud o validadas mediante sistema
electrónico que determine el Ministerio de Salud.
En el caso de las recetas electrónicas, el profesional
que prescribe o las farmacias deberán entregar una copia de
la misma a solicitud del paciente a fin de que este pueda
hacer correcto uso de los productos prescritos.
Tratándose de prescripciones realizadas por un Médico
Veterinario, éstas quedan exceptuadas de contener la
información exigida en la letra b) del presente artículo,
debiendo en su reemplazo indicar el nombre de la persona
responsable del animal al cual están destinados los
productos farmacéuticos prescritos.
18. Agréguese a continuación del artículo 39, el
siguiente artículo 39 A:
"ARTÍCULO 39 A El propietario, el director técnico y
el auxiliar de la farmacia en que se expenda un medicamento
diferente al indicado en la receta, contraviniendo lo
dispuesto en este Reglamento, serán sancionados conforme lo
dispuesto en el Libro Décimo del Código Sanitario.".
19. Reemplázase el artículo 40, por el siguiente:
"ARTÍCULO 40.- El fraccionamiento de envases de
medicamentos deberá ser efectuado por el director técnico
o supervisado por éste cuando la actividad sea realizada
por otro profesional o por auxiliares de farmacia.
Para efectos de este reglamento, se entenderá por
fraccionamiento de envases de medicamentos, el proceso por
el cual el Director Técnico o a quien éste supervise,
extrae desde un envase clínico el número de unidades
posológicas que se requieran, de acuerdo a la prescripción
emitida por un profesional competente, para su dispensación
al paciente, y entregándole información y orientación
sobre el tratamiento indicado.
El fraccionamiento procederá en medicamentos cuyo
envase primario contenga de manera separada cada unidad
posológica, ya sea conteniendo una o varias dosis del
producto farmacéutico que se trate.
Las Formas farmacéuticas que podrán fraccionarse
serán:
- Formas farmacéuticas líquidas en todos sus tipos y
formas de administración, dispuestas en envases primarios
monodosis.
- Formas farmacéuticas sólidas, tales como
comprimidos y cápsulas en todos sus tipos.
- Formas Farmacéuticas Semisólidas, tales como
óvulos o supositorios.
- Polvos para reconstituir como solución acuosa,
dispuestas en envases primarios monodosis.
- Sistemas Terapéuticos Transdérmicos y Parches.
Sin perjuicio de lo anterior, no podrán fraccionarse
los productos estupefacientes y productos psicotrópicos,
regulados en los Reglamentos de Estupefacientes y de
Productos Psicotrópicos contenidos en los decretos supremos
Nº 404 y Nº 405, ambos de 1983, del Ministerio de Salud,
respectivamente.
Durante el proceso de fraccionamiento, los envases
primarios podrán manipularse mediante corte, división,
extracción o separación, sin exponer la forma
farmacéutica al ambiente, ni dañar el alveolo o reservorio
en que ésta se encuentre.
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Queda prohibido fraccionar productos de combinación,
productos oncológicos, radiofármacos, hormonas y cualquier
producto farmacéutico cuya condición de almacenamiento sea
refrigerado o que sea fotosensible.".
20. Incorpóranse los siguientes artículos a
continuación del artículo 40, 40 A, 40 B, 40 C, 40 D, 40 E
y 40 F:
"ARTÍCULO 40 A.- Para fraccionar, la farmacia deberá
contar en su planta física con un sector circunscrito,
debidamente diferenciado de las otras secciones del
establecimiento y destinado exclusivamente a la ejecución
de los procedimientos respectivos.
El acceso al sector de fraccionamiento se encontrará
restringido al público en general.
El sector deberá disponer de una superficie de
material liso e impermeable, de fácil limpieza y
desinfección. Asimismo, tener acceso directo a un lavamanos
y contar con los instrumentos y demás implementos de uso
exclusivo que sean necesarios para los procedimientos a
ejecutar, considerando el tipo y forma del medicamento a
fraccionar.
En el caso que las labores de fraccionamiento sean
realizadas en forma simultánea por dos o más personas, la
farmacia deberá contar con estaciones de trabajo que
aseguren la independencia de cada operación. Las estaciones
deberán estar separadas entre sí por una barrera física
de material liso e impermeable, de fácil limpieza y
desinfección.
La labor de fraccionamiento deberá realizarse por
producto mediante un proceso continuo, lo que incluye la
recolección de los materiales y el medicamento a
fraccionar, así como la extracción de las unidades
requeridas y su disposición en el envase destinado al
paciente.
Antes de proceder con una segunda operación, la
superficie de trabajo debe quedar despejada y los productos
sobrantes del procedimiento anterior deben ser almacenados
en su envase respectivo u otro adecuado; debiendo evitar en
todo momento confusiones, intercambios o contaminación.
Sólo podrán fraccionarse envases de medicamentos cuya
fecha de expiración, al momento del expendio, sea superior
a los seis meses.
El personal que desarrolle labores de fraccionamiento
deberá ajustarse a los procedimientos respectivos.
ARTÍCULO 40 B.- Una vez fraccionados, los productos
deberán contenerse en un envase de material y capacidad
adecuados a su contenido, debidamente rotulado y sellado
mediante cinta de seguridad adhesiva o similar.
La rotulación del envase de productos fraccionados
podrá realizarse por impresión, timbrado o etiquetado,
siempre de manera indeleble y legible, utilizando caracteres
del tipo "ARIAL" u otros tipos rectilíneos semejantes, y de
un tamaño mínimo de cuerpo "7". La información a
consignar en los rótulos de los envases deberá indicar al
menos lo siguiente:
- Número correlativo de fraccionamiento, con
indicación de año con los dos últimos dígitos.
- Nombre y Rut del paciente.
- Datos del Producto:
- Denominación Común Internacional.
- Forma farmacéutica y dosis.
- Dosificación y cantidad.
- Vía de administración.
- Nº de registro sanitario del medicamento.
- Nº o números de lote del medicamento.
- Fecha de vencimiento del medicamento. En caso de que
se fraccione más de un lote de un medicamento, se deberá
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indicar solo la fecha más próxima.
- Nombre, teléfono y dirección del establecimiento.
Todo envase de un producto fraccionado deberá contener
la siguiente frase: "Para mayor información, consulte a su
prescriptor o químico farmacéutico. Visite www.ispch.cl y
www.minsal.cl".
ARTÍCULO 40 C.- En los establecimientos donde se
fraccione deberán existir registros, físicos o digitales,
por cada receta dispensada, los que serán de
responsabilidad del Director Técnico respectivo. Este
registro permitirá la trazabilidad de los productos
dispensados y deberá mantenerse actualizado y disponible
para su fiscalización.
El registro de fraccionamiento de envases deberá
considerar al menos los siguientes datos:
1. Nº correlativo/año asignado en la farmacia para
cada fraccionamiento.
2. Fecha del fraccionamiento.
3. Nombre, RUT y teléfono del paciente.
4. Nombre y RUT del prescriptor.
5. Medicamento prescrito.
6. Datos del producto:
i. Denominación común internacional y nombre de
fantasía, si lo hubiere
ii. Forma farmacéutica y dosis.
iii. Cantidad.
7. Nº o Números de registro sanitario del
medicamento.
8. Nº o Números de lote del medicamento.
9. Fecha de vencimiento del medicamento según lote.
10. Nombre del químico farmacéutico que efectuó o
supervisó el fraccionamiento.
11. Nombre de la persona que realizó el
fraccionamiento, si fuere diferente del anterior.
Los registros no podrán ser alterados con enmiendas,
ni dejar espacios en blanco entre las anotaciones; sin
perjuicio que se realicen las correcciones que se requieran,
dejando la evidencia de la misma y la firma del que
autorizó el cambio y/o anulación del registro.
ARTÍCULO 40 D.- El Director Técnico de la farmacia
deberá velar por la correcta ejecución de cada una de las
actividades de fraccionamiento que se realicen; debiendo
existir para ello procedimientos establecidos y conocidos
por su personal.
Para estos efectos, se deberá contar con
procedimientos documentados sobre al menos las siguientes
materias:
. Almacenamiento de los medicamentos a fraccionar.
. Recepción y almacenamiento de material de envase.
. Fases del fraccionamiento, desde la preparación de
la estación de trabajo hasta el envasado final y posterior
despeje de la zona.
. Envasado y rotulado.
. Dispensación.
. Higiene del personal.
. Procedimientos y medidas de protección para evitar
la contaminación del producto.
. Limpieza general del sector de fraccionamiento.
. Documentación y registros.
ARTÍCULO 40 E.- En la dispensación que realice el
Director Técnico del establecimiento, o quien éste
supervise, de medicamentos que hayan sido fraccionados
deberá entregar, de forma verbal, la información al
paciente o adquirente acerca del producto que adquiere,
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incluyendo las correspondientes instrucciones de
administración, según la prescripción que se trate.
Además, deberá entregar junto con los productos
dispensados, los respectivos folletos de información al
paciente, autorizados en el registro sanitario.
ARTÍCULO 40 F.- El Ministerio de Salud evaluará la
implementación y cumplimiento de los artículos 40 a 40 E.
A tal efecto y de acuerdo con el artículo 47 del
Código Sanitario, el Ministerio, mediante una norma
técnica, establecerá los datos estadísticos de relevancia
para la realización de dicha evaluación. Respecto de los
cuales el Instituto de Salud Pública de Chile le
proporcionará información de acuerdo a los antecedentes
que recabe semestralmente de las farmacias, en el ejercicio
de su función de control sanitario de los productos
farmacéuticos.
21. Sustitúyase en el inciso primero del artículo 41,
la frase "al Secretaría Regional Ministerial de Salud" por
"al Instituto de Salud Pública".
22. Sustitúyase en el inciso tercero del artículo 41,
la frase "la Secretaría Regional Ministerial de Salud" por
"el Instituto de Salud Pública".
23. Sustitúyase en el inciso final del artículo 41,
la frase "la Seremi competente", por "el Instituto".
24. Sustitúyese el inciso primero del artículo 42,
por los siguientes incisos primero y segundo nuevos, pasando
los actuales incisos segundo y tercero a ser tercero y
cuarto, respectivamente:
"ARTÍCULO 42.- El Instituto de Salud Pública fijará
semestralmente los turnos de las farmacias, los que serán
obligatorios, sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo
45.
Para la aplicación del presente reglamento, se
entenderá por turno la apertura obligatoria de una farmacia
en un horario determinado, el que se realizará previa
asignación mediante resolución del Instituto, con la
finalidad de asegurar una adecuada disponibilidad de
medicamentos, en días inhábiles y feriados legales y en
horario nocturno.".
25. Sustitúyase en el inciso final del artículo 42 la
frase "un periódico de la localidad para su publicación"
por la siguiente:
"en alguno de los medios de comunicación existentes
en la localidad para su difusión"
26. Reemplácese el artículo 43º por el siguiente:
"ARTÍCULO 43.- El Instituto de Salud Pública
notificará a los Directores Técnicos de las farmacias,
personalmente o por carta certificada, los turnos que
deberán cumplir en el semestre correspondiente. Sin
perjuicio de lo indicado, los Directores Técnicos podrán
ser notificados mediante correo electrónico, si de manera
previa ellos hubiesen informado una dirección electrónica
para dichos efectos.
Cualquiera sea el medio de notificación, ésta deberá
efectuarse en la primera quincena de los meses de diciembre
y junio de cada año.".
27. Incorpóranse, a continuación del artículo 44,
los siguientes artículos 44 A y 44 B:
"ARTÍCULO 44 A.- Para los efectos de la fijación de
los turnos, el Instituto deberá considerar datos
poblacionales, así como la cantidad de farmacias, almacenes
farmacéuticos y establecimientos de salud existentes en la
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localidad y sus respectivos horarios de atención al
público, así como su accesibilidad.
Para lo anterior, el Instituto deberá considerar
aspectos geográficos y de transporte, relacionados con la
accesibilidad de la población a los establecimientos
señalados en el inciso anterior y a los medios de
transporte público.
En las localidades donde existan farmacias de urgencia,
los turnos que asigne el Instituto no podrán exceder de la
medianoche.
ARTÍCULO 44 B.- En aquellos lugares donde no existan
establecimientos de expendio de medicamentos al público, el
Ministerio de Salud adoptará las medidas necesarias para la
adecuada disponibilidad de fármacos, a través de los
establecimientos de salud.".
28. Sustitúyase el artículo 45, por el siguiente:
"ARTÍCULO 45.- Ninguna farmacia podrá eximirse de los
turnos fijados por el Instituto de Salud Pública. No
obstante, en casos debidamente calificados, el Instituto
podrá suspender el cumplimiento del turno por el tiempo que
estime prudencial, designando en su reemplazo otra farmacia
que lo haga.
Sin perjuicio de lo expuesto, tratándose de aquellas
farmacias que se encuentren instaladas al interior de otros
establecimientos de mayor tamaño y sin acceso independiente
a vías de uso público, no podrá fijárseles turnos más
allá de las condiciones y horario de atención al público
del establecimiento donde están insertas; en estos casos el
turno deberá fijarse respecto de las farmacias cercanas a
tales establecimientos.
Asimismo, un director técnico de un establecimiento
podrá acordar con otro, encargado de un establecimiento
similar, el traspaso de la obligación de realizar un turno
asignado, previa autorización del Instituto.
Las farmacias móviles itinerantes estarán eximidas de
la realización de turnos.".
29. Incorpórase el siguiente Párrafo VI al Título
II:
"Párrafo VI
De la Información de precios
ARTÍCULO 45 A.- Las Farmacias deberán garantizar en
materia de expendio de productos farmacéuticos, la
transparencia, el acceso a la información y la veracidad de
la misma. Para estos efectos, informarán los precios de los
productos y las demás características relevantes que más
adelante se regulan.
ARTÍCULO 45 B.- La información de los precios de los
productos farmacéuticos que se encuentren disponibles para
su expendio, deberá ser suministrada al público por medios
que aseguren su entrega clara, oportuna, transparente, veraz
y susceptible de ser comprobada. Queda prohibida cualquier
expresión o forma de presentación de la información que
induzca a error o engaño al adquirente, o que favorezca el
uso de un producto por sobre otro; por ejemplo,
distorsionando o impidiendo la comparación entre dos o más
alternativas.
La información de precios de los demás productos que
se expendan en una Farmacia, se regirán por las normas
generales que regulan esta materia.
ARTÍCULO 45 C.- Las Farmacias deberán contar con una
lista de precios de productos farmacéuticos permanentemente
actualizada y accesible al público de forma directa, sin
restricciones, ni intervención de terceros, salvo que ésta
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sea requerida por el consultante.
La lista de precios de productos farmacéuticos
disponibles para el expendio, deberá contener la siguiente
información:
a) Nombre del principio activo bajo su denominación
común internacional.
b) Dosis por forma farmacéutica.
c) Denominación de fantasía si la tuviera.
d) Titular del registro del producto farmacéutico.
e) Presentación, incluyendo el contenido, expresado en
número de dosis o unidades para cada una de sus
presentaciones disponibles.
f) El precio del producto dispuesto a la venta.
g) El precio por unidad de medida.
h) Si el producto es bioequivalente.
Asimismo, la lista deberá ordenarse agrupando los
productos que contengan un mismo principio activo y dosis
por forma farmacéutica y dentro de éstos, por orden
alfabético.
Los medicamentos de combinación o compuestos por una
asociación de dos o tres principios activos deberán
listarse en orden alfabético de acuerdo a la fórmula
descrita en sus rótulos.
En el caso de medicamentos cuya composición incorpora
más de tres principios activos, la lista de precios no
deberá indicar su composición, sino que agruparlos de
acuerdo a su categoría terapéutica.
Se entenderá como precio por unidad de medida, el
precio del producto por dosis posológica. En el caso de
formas farmacéuticas liquidas o similares, el precio por
unidad de medida se indicará por cada cien mililitros.
ARTÍCULO 45 D.- La obligación de informar los precios
podrá cumplirse a través de los siguientes medios:
a) Lista impresa, o
b) Dispositivos electrónicos que permitan la consulta
directa del adquirente, sin intermediarios ni restricciones,
mostrando la lista de precios y/o permitiendo consultas
sobre la misma.
Los dispositivos electrónicos deberán cumplir con las
exigencias establecidas en el artículo 45 C y permitir la
búsqueda por el nombre del producto o principio activo
mostrando todos los resultados que contengan el mismo
principio activo y dosis por forma farmacéutica, en el
orden y forma establecidos en este Reglamento.
Además, la lista de precios podrá publicarse en el
sitio web del establecimiento, si lo hubiere.
ARTÍCULO 45 E.- Tratándose de medicamentos de venta
directa, ubicados en estanterías u otros dispositivos
similares de acceso directo al público, los
establecimientos deberán informar además de su precio, el
valor por unidad de medida, ya sea en el mismo producto o
junto a él.
ARTÍCULO 45 F.- Todo medicamento disponible para su
expendio deberá indicar el precio en su envase, el cual
deberá ser susceptible de comprobación en las
correspondientes listas de precios.
La indicación del precio en los envases de los
medicamentos deberá realizarse por impresión,
escrituración o etiquetado. La actividad de impresión o
etiquetado podrá realizarse en la misma farmacia o en otro
establecimiento autorizado para el acondicionamiento,
almacenamiento, distribución o expendio de productos
farmacéuticos, no requiriendo de autorización especial
para ello.
ARTÍCULO 45 G.- El rotulado de los precios constará
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en los envases, de acuerdo a las siguientes reglas:
a) El precio deberá ser claro, legible y escrito con
sustancias o medios de impresión indelebles.
b) Los caracteres deberán ser del tipo Arial u otros
tipos rectilíneos semejantes, de un tamaño mínimo de
cuerpo "10". Sin perjuicio de lo anterior, en las farmacias
y otros establecimientos de expendio de medicamentos al
público, podrá escribirse manualmente el precio de los
productos que se ofrezcan, ya sea sobre etiquetas adhesivas
o directamente sobre sus envases, para lo cual la
escrituración deberá realizarse con trazos rectos y
simples, empleando números arábigos.
c) La indicación del precio no podrá cubrir u
obstaculizar la información que obligatoriamente deben
contener los envases de los medicamentos, de acuerdo a su
respectivo registro sanitario y a la reglamentación
correspondiente.
ARTÍCULO 45 H.- No les será aplicable a los
preparados magistrales y a los productos que requieran para
su dispensación un proceso de fraccionamiento previo, la
obligación relativa al rotulado de precios, sin perjuicio
de la obligación de entrega oportuna de tal información,
conforme al presente Reglamento.
Asimismo, a los productos que requieran para su
dispensación un proceso de fraccionamiento previo, tampoco
les regirá lo dispuesto en la letra f), del artículo 45
C.".
30.

Sustitúyase el artículo 56, por el siguiente:

"ARTÍCULO 56.- Almacén farmacéutico es todo
establecimiento o parte de él destinado a la venta de los
siguientes productos:
a) Medicamentos de venta directa.
b) Medicamentos de venta bajo receta médica que se
señalan en el Título X del presente reglamento.
c) Elementos médico-quirúrgicos, de primeros auxilios
y de curación.
Los almacenes farmacéuticos podrán instalarse de
manera independiente, con acceso a vías de uso público, o
como un espacio circunscrito dentro de otro establecimiento.
La dirección técnica de estos establecimientos
estará a cargo de un práctico de farmacia, quien deberá
desempeñarla durante todo su horario de funcionamiento,
siendo su ejercicio incompatible en el mismo horario, con la
de otro establecimiento farmacéutico.
En caso de ausencia temporal del director técnico con
ocasión de feriados legales, permisos superiores a 24
horas, licencias médicas u otros de semejante naturaleza,
éste podrá ser reemplazado por otro práctico de farmacia,
quien deberá notificar en forma previa o inmediata al
Instituto de Salud Pública de Chile, señalando el periodo
en que desempeñará las funciones.
Cuando el Director Técnico deba ausentarse por motivos
justificados dentro de su jornada laboral, deberá registrar
dicha situación conforme lo dispuesto en el artículo 64 de
este Reglamento.".
31. Modifícase el inciso segundo del artículo 57, en
el sentido siguiente: El punto aparte, pasa a ser una coma y
a continuación se agrega el siguiente texto: "así como el
fraccionamiento de envases de medicamentos.".
32. Modifícase el artículo 58, en el sentido de
remplazar en el inciso primero la frase "a la
correspondiente Secretaría Regional Ministerial de Salud"
por "al Instituto de Salud Pública".
33. Agrégase el siguiente inciso segundo al artículo
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58:
"Para la exhibición y posterior expendio de
medicamentos de venta directa en repisas, estanterías,
góndolas, anaqueles, dispensadores u otros dispositivos
similares de acceso directo al público, se deberá contar
con autorización sanitaria del Instituto de Salud Pública.
Igual obligación corresponderá para la modificación de la
planta física que, para los mismos fines, soliciten los
almacenes ya autorizados.".
34. Modifícase el artículo 59, en el sentido de
reemplazar la frase "al Servicio de Salud correspondiente"
por "al Instituto de Salud Pública".
35. Modifícase el artículo 60, en los siguientes
sentidos:
a) Reemplácese en el inciso primero la frase "al
correspondiente Servicio de Salud" por "al Instituto de
Salud Pública".
b) Elimínense los incisos segundo y tercero.
36. Introdúzcase un nuevo inciso quinto en el
artículo 61, de acuerdo al siguiente tenor:
"A los almacenes farmacéuticos les serán aplicables
las siguientes normas contenidas en el Título II de este
reglamento:
a) Las referidas a la exhibición y expendio de
medicamentos de venta directa, conforme a lo dispuesto en el
artículo 14 A.
b) Las referidas al expendio de productos
farmacéuticos, contenidas en el párrafo IV, en lo que sea
compatible con este Título.
c) La asignación y cumplimiento de turnos del Párrafo
V.
d) La Información de precios, del Párrafo VI.".
37. Sustitúyase el artículo 62, por el siguiente:
"ARTÍCULO 62.- Los almacenes farmacéuticos estarán
obligados a mantener en existencia, en forma permanente y
siempre disponible al público, los productos que se
indiquen en el Petitorio Farmacéutico Mínimo de
Medicamentos correspondiente, determinado mediante
resolución del Ministro de Salud, todo conforme a lo
dispuesto en los artículos 94 y 101 del Código
Sanitario.".
38. Sustitúyase el artículo 63, por el siguiente:
"ARTÍCULO 63.- Los almacenes farmacéuticos
dispondrán de al menos una copia del siguiente material de
consulta, el que estará ubicado en un espacio debidamente
identificado y de libre acceso:
1. Del presente Reglamento y del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso
Humano.
2. El Formulario Nacional de Medicamentos y de su
Petitorio Mínimo Farmacéutico.
3. Las monografías de productos farmacéuticos de
venta directa, aprobadas por resolución del Ministro de
Salud, de oficio o a propuesta del Instituto de Salud
Pública.
4. Listado de Farmacias cercanas, con su nombre y
localización.
5. Listados de:
i. Los productos que deben demostrar bioequivalencia,
de acuerdo a la normativa vigente.
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ii. Los medicamentos que ya han demostrado
bioequivalencia. El listado deberá estar ordenado de
acuerdo a su principio activo y dosis por forma
farmacéutica y actualizada al menos durante los 5 primeros
días de cada mes, conforme a la información disponible en
la página web del Instituto de Salud Pública.
Asimismo, les serán aplicables a los almacenes
farmacéuticos las normas señaladas en los incisos 2º, 3º
y 4º del artículo 17 del presente reglamento.".
39. Sustitúyase el artículo 64, por el siguiente:
"ARTÍCULO 64.- El Almacén Farmacéutico deberá
poseer los siguientes registros oficiales:
a) De inspección, para los efectos señalados en el
artículo 19, y
b) De reclamos, para lo señalado en el artículo 22.
Estos registros deberán estar foliados y previamente
autorizados por el Instituto de Salud Pública de Chile,
debiendo mantenerse a su disposición en todo momento y
circunstancia.
Las denuncias estampadas en el Libro de Reclamos que
digan relación con calidad, seguridad y eficacia de los
productos farmacéuticos que se expenden en el almacén,
así como con la disponibilidad de aquellos considerados en
su Petitorio Mínimo Farmacéutico, deberán ser contestadas
dentro de plazo máximo de 3 días por el Director Técnico
del establecimiento con copia al Instituto de Salud Pública
de Chile.".
40. Incorpórese, a continuación del artículo 79, el
siguiente artículo 79 A:
"ARTÍCULO 79 A.- Los establecimientos de asistencia
médica abierta y cerrada que incorporen medicamentos a la
prestación de salud y que cuenten con farmacia o botiquín,
podrán disponer, por sí o por terceros autorizados, de
servicios de administración, fraccionamiento y entrega de
medicamentos, conforme a la norma técnica que se apruebe
mediante decreto del Ministerio de Salud.".
41. Reemplázanse los incisos segundo y tercero del
artículo 94 por los siguientes incisos segundo, tercero y
cuarto nuevos:
"La nómina se presenta con su nombre genérico,
correspondiente a la denominación común internacional; su
forma farmacéutica y la dosis contenida en la misma.
Sin perjuicio de la obligación establecida en el
artículo 62 de este reglamento, en el Almacén
Farmacéutico podrán expenderse los medicamentos que
contengan el mismo principio activo y dosis por forma
farmacéutica que los indicados en la nómina, independiente
de su denominación o nombre de fantasía.
Los almacenes farmacéuticos pueden expender los
productos farmacéuticos de "Venta Bajo Receta Médica" y
mientras subsista esta condición en el respectivo registro
sanitario, que se contienen en la siguiente nómina:
.
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Artículo 2º.- Reemplázase el inciso primero del
artículo 32, del decreto supremo Nº 405, de 1983, del
Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento de Productos
Psicotrópicos, por el siguiente:
"ARTÍCULO 32.- Los cirujanos dentistas podrán
prescribir preparados psicotrópicos de la lista IV.
Además, podrán adquirir en farmacias dichos preparados, en
una cantidad no superior a 150 unidades posológicas, para
administrarlos directamente a sus pacientes. En este caso,
el expendio de estos productos deberá efectuarse
directamente a la persona de estos profesionales, mediante
el uso de recetas de su propiedad, las cuales deberán
indicar que el expendio se solicita para el uso no personal
sino para el ejercicio de su profesión en terceros a los
que presta servicios, quedando dichas recetas retenidas,
previa individualización del profesional, y registrada en
el libro al que alude el artículo 18º de este reglamento,
registro que se dispondrá en una sección especial
destinada a estas inscripciones.".

Artículo 3º.- Modifíquese el decreto supremo Nº 3,
de 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento
del Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, en la siguiente forma:
1. Reemplázase el numeral 25 del artículo 5º por el
siguiente:
"Envases clínicos: Aquellos destinados al uso en
establecimientos de asistencia médica y farmacias, para ser
administrados o entregados a pacientes o adquirentes, según
corresponda.
Este tipo de envases de medicamentos, además podrán
ser fraccionados en farmacias o establecimientos
asistenciales en conformidad a la normativa vigente.
2. Reemplázase el inciso primero del artículo 200,
por el siguiente:
"Artículo 200º.- La publicidad que podrá realizarse
de las especialidades farmacéuticas de venta directa, será
sólo aquella autorizada previamente por el Instituto de
Salud Pública. La publicidad podrá reproducir solamente el
contenido exacto, total o parcial, de los folletos de
información al paciente y rótulos, que hayan sido
aprobados en el respectivo registro sanitario.".
3. Derógase el inciso segundo del artículo 201.
4. Reemplázase el inciso final del artículo 203, por
el siguiente:
"Para estos efectos, el Instituto requerirá a quien
corresponda, los textos de la publicidad e información de
tales productos y ordenará el cese y/o retiro inmediato de
la publicidad, pudiendo además, mediante resolución
fundada, suspender el registro sanitario.".
5. Agrégase, a continuación del artículo 207, el
siguiente artículo 207 A:
"Artículo 207 A.- Serán responsables de la
realización de publicidad no autorizada, además de los
titulares de los registros, todas aquellas personas
naturales o jurídicas que participen en la difusión de
dicha publicidad y que, sin mediar su actuación, ésta no
se hubiese podido llevar a cabo.".
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6. Elimínanse los incisos segundo y tercero del
artículo 214.
7. Reemplázase el artículo 221 por el siguiente:
"ARTÍCULO 221º.- El Ministerio de Salud, mediante
decreto, aprobará la norma técnica que determine los
productos que requieren demostrar su equivalencia
terapéutica, estableciendo las listas de los principios
activos y de los productos farmacéuticos que servirán de
referencia de los mismos, cuando corresponda; lo que podrá
hacer a proposición del Instituto.
No requerirán demostrar bioequivalencia las
especialidades farmacéuticas contempladas en las letras b),
c), d) y e), del artículo 10º del presente reglamento, ni
tampoco los preparados farmacéuticos.
Asimismo, por decreto del Ministerio se aprobará la
norma técnica que establezca los criterios técnicos
necesarios para determinar los productos farmacéuticos que
requieran demostrar equivalencia terapéutica.
Las normas y demás procedimientos para la realización
de los estudios de biodisponibilidad así como los estudios
de equivalencia terapéutica, en los casos que correspondan,
serán establecidos por decreto del Ministerio, lo que
podrá hacer a proposición del Instituto.

Artículo transitorio.- Las modificaciones a que se
refieren los numerales 17, 29 y 41, todos del artículo 1 de
este decreto supremo, entrarán en vigencia en el plazo de 6
meses contado desde su publicación.
Exceptúase de lo dispuesto en el inciso anterior, la
norma contenida en el inciso 4° del artículo 38 del DS N°
466/84, introducido por el numeral 17 del artículo 1° del
decreto supremo N° 1, de 2015, la que entrará en vigencia
el día 30 de junio de 2017.

Decreto 92, SALUD
Art. 1 N° 1
D.O. 17.02.2016
Decreto 16, SALUD
Art. 1 N° 1
D.O. 16.06.2016

Anótese, tómese razón y publíquese.- MICHELLE
BACHELET JERIA, Presidenta de la República.- Jaime Burrows
Oyarzún, Ministro de Salud (S).
Transcribo para su conocimiento decreto afecto Nº 1 de
02-01-2015.- Saluda atentamente a Ud., Jaime Burrows
Oyarzún, Subsecretario de Salud Pública.
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REPUBLICA DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD
DPTO. ASESORIA JURIDICA
OF. REFERENCIAS JURIDICAS
HRG/mmh.

APRUEBA REGLAMENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE
CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS1
_____________________________________________________________
N°

1876

D.OF. 09.09.96

SANTIAGO, 05 de julio de 1995
VISTO: lo dispuesto en los artículos 4°, letra b), 35
y 37, letra b), del decreto ley N° 2763, de 1979; en los artículos 94 y en su Título II,
todos del Código Sanitario, aprobado por decreto con fuerza de ley N° 725, de 1968
del Ministerio de Salud;
CONSIDERANDO, la necesidad de perfeccionar el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos, aprobado por decreto supremo N° 435, de 1981, del
Ministerio de Salud y adecuar sus disposiciones a las modificaciones introducidas al
Código Sanitario por la ley N° 18.796 en 1989 y las demás reformas relacionadas con
el tema, incorporadas en las leyes N°s. 18.164 y 18.755, modificada por la ley N°
19.283; y
TENIENDO PRESENTE, las facultades que me
confiere el artículo 32 N° 8 de la Constitución Política del Estado, dicto lo siguiente:
1

Denominación modificada, como aparece en el texto, por el Dto. 115/04 del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 17.02.05
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D E C R E T O:
APRUÉBASE el siguiente Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos.

TITULO I
DISPOSICIONES GENERALES
Artículo 1°: El registro, importación, producción, almacenamiento, tenencia,
expendio o distribución a cualquier título y la publicidad y promoción de los
productos farmacéuticos, alimentos de uso médico cuando corresponda y
cosméticos se regirán por las disposiciones contenidas en el presente
reglamento.
Artículo 2°: El Instituto de Salud Pública de Chile, en adelante el Instituto, es la
autoridad sanitaria encargada en todo el territorio nacional del control sanitario
de los productos farmacéuticos, alimentos de uso médico y cosméticos y de
velar por el cumplimiento de las disposiciones que sobre la materia se contienen
en el Código Sanitario y en su reglamentación complementaria, así como de
verificar la ejecución del control y certificación de calidad de los mismos
productos.
Lo dispuesto en el inciso anterior es sin perjuicio de las funciones que
corresponden al Servicio Agrícola y Ganadero respecto de los productos
farmacéuticos de uso exclusivamente veterinario, de acuerdo con el artículo 41
de la ley Nº 18.755, incorporado por la ley Nº 19.283.
Artículo 3°: Corresponderá, asimismo, al Instituto registrar los productos
farmacéuticos y cosméticos
y autorizar, inspeccionar y controlar los
establecimientos que fabriquen, importen, distribuyan y controlen la calidad de
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estos productos, conforme a las disposiciones contempladas en este reglamento
y a las normas técnicas generales que apruebe el Ministerio de Salud.
Tratándose de laboratorios de producción radicados en el extranjero, que exporten al
país productos farmacéuticos como productos terminados o elaborados a granel,
corresponderá al Instituto, en uso de las atribuciones que le confiere el inciso anterior,
verificar el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura aprobadas por
resolución del Ministerio de Salud o de aquellas normas internacionales que esta
autoridad reconozca como homologables a las vigentes en el territorio nacional.
Para los efectos de la verificación en laboratorios nacionales o extranjeros el Instituto
podrá contratar las asesorías y servicios de apoyo que sean necesarios para la
realización de los estudios previos.2
Artículo 4°: Para los efectos del presente reglamento se entenderá por:
a)

Producto farmacéutico o medicamento: toda sustancia natural o sintética
o mezcla de ellas, que se destine a la administración al hombre o a los
animales, con fines de curación, atenuación, tratamiento, prevención y
diagnóstico de las enfermedades o de sus síntomas.

b)

Forma farmacéutica o cosmética: forma o estado físico en el cual se
presenta un producto para facilitar su fraccionamiento, dosificación y
administración o empleo.

c)

Alimento de uso médico: aquél que por haber sido sometido a procesos
que modifican la concentración relativa de los diversos nutrientes de su
constitución o la calidad de los mismos o por incorporación de sustancias
ajenas a su composición, adquiere propiedades terapéuticas.

d)

Producto cosmético: cualquier preparado que se destine a ser aplicado
externamente al cuerpo humano con fines de embellecimiento,
modificación de su aspecto físico o conservación de las condiciones
físico-químicas normales de la piel y de sus anexos.

e)

Pesticidas de uso sanitario y doméstico: toda sustancia destinada a ser
aplicada en el ambiente de edificios, jardines privados y vehículos de

2

Incisos 2° y 3° agregados, como aparecen en el texto, por el N° 2° del Dto. N° 115/04, del
Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.02.05
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transportes, con el objeto de combatir organismos capaces de producir
daño en el hombre, animales, flora y objetos inanimados.
f)

Buenas prácticas de buena manufactura (BPM): normas mínimas
establecidas para todos los procedimientos destinados a garantizar la
calidad uniforme y satisfactoria de los productos antes definidos, dentro
de los límites aceptados y vigentes para cada uno de ellos.3

g)

Buenas prácticas de laboratorio: conjunto de reglas, procedimientos
operativos y prácticas que garanticen que los datos generados por un
laboratorio de control de calidad son reproducibles y representativos,
asegurando la validez y confiabilidad de los resultados, propuestas por el
Instituto y aprobadas por Resolución del Ministerio.

h)

Procedimiento operativo estándar: instrumento con instrucciones
actualizadas, numeradas en secuencia lógica y continua de todas las
operaciones a desarrollarse por los departamentos de producción y de
control de calidad, las que serán elaboradas, firmadas y fechadas por los
profesionales responsables, para certificar que los productos tengan la
uniformidad y calidad exigidas por los textos oficiales o calificadas por el
Instituto.

i)

Producción o proceso de producción: conjunto de operaciones necesarias
para la manufactura de un determinado producto, incluyendo la
fabricación hasta la obtención de la forma farmacéutica o cosmética, su
fraccionamiento en envases definitivos y sus correspondientes controles
de calidad.

j)

Validación: proceso por el cual se comprueba con documentos que
cualquier material, procedimiento, actividad, equipo o mecanismo
empleado en la fabricación o control, logra los resultados esperados para
los cuales se destina, dentro de límites establecidos.

k)

Laboratorio externo de control de calidad: establecimiento autorizado
por el Instituto para realizar análisis y ensayos relativos a productos
sometidos al presente reglamento, a solicitud de cualquiera persona
natural o jurídica.

3

Letra f) modificada, como aparece en el texto, por el N° 3°, letra a) del dto. N° 115/04 del
Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.02.05
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l)

Materia prima: toda sustancia activa o inactiva que interviene
directamente en la fabricación de un producto, sea que ella quede
inalterada o sea modificada o eliminada en el curso del proceso de
producción.

m)

Especificaciones: documento técnico que define los atributos y variables
que deben evaluarse en una materia prima, material, producto o servicio.
Describe todas las pruebas y los análisis utilizados para determinarlos y
establece los criterios de aceptación o rechazo.

n)

Márgenes de tolerancia: porcentajes máximo y mínimo oficialmente
reconocidos de una materia activa declarada en un producto.

ñ)

Material de envase y empaque : el utilizado para contener un producto en
su presentación definitiva. Este podrá ser, interno o externo según esté o
no en contacto directo con la forma farmacéutica o cosmética.

o)

Partida o serie: cantidad de un producto obtenido en un ciclo de
producción, a través de etapas continuadas, y que se caracteriza por su
homogeneidad.

p)

Lote: fracción específica e identificada de una partida o serie.

q)

Producto semi-elaborado: el que se encuentra en alguna de las fases
intermedias de su proceso de fabricación, que antecede a la forma
farmacéutica o cosmética definitiva.

r)

Producto elaborado a granel: el que se encuentra en su forma
farmacéutica o cosmética definitiva como comprimidos, grageas,
suspensiones u otras, o que estando en su envase interno como frascoampollas rotuladas, formas farmacéuticas sólidas fraccionadas y
rotuladas en láminas de celofán, de aluminio, blister-pack u otro, no ha
sido repartido aún en los envases definitivos para su distribución y
comercialización.

s)

Producto terminado: el que está en su envase definitivo, rotulado y listo
para ser distribuido y comercializado.
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t)

Especialidad farmacéutica: producto farmacéutico registrado que se
presenta en envase uniforme y característico, condicionado para su uso y
designado con nombre genérico u otra denominación.4

u)

Potencia: actividad terapéutica de un producto farmacéutico o de un
alimento de uso médico para producir un efecto dado, verificada por
ensayos de laboratorio apropiados o por datos clínicos controlados,
obtenidos a través de la administración del producto en las condiciones de
empleo prescritas, recomendadas y aprobadas. Conforme a la
concentración de los principios activos que constituyen la fórmula del
producto, deberá expresarse en las relaciones peso/peso, peso/volumen,
unidad de dosis/volumen o en unidades referidas a un estándar
reconocido internacionalmente.

v)

Estabilidad: cualidad de un producto de mantener las especificaciones
señaladas y aceptadas en la monografía de una forma farmacéutica o
cosmética, que aseguren identidad, potencia, calidad y pureza
inalterables, desde su preparación y durante todo su período de eficacia.

w)

Fecha de expiración: la indicada por el mes y año calendario y en algunos
casos, además por el día, cuando así lo determine la autoridad sanitaria en
el registro, más allá de la cual no puede esperarse que el producto
conserve su estabilidad.

x)

Cuarentena: condición durante la cual las materias primas, los materiales
de envase y empaque, los productos semi-elaborados, los productos
elaborados a granel y los productos terminados, se mantienen
temporalmente con prohibición de su empleo, distribución y
comercialización, hasta el informe de autorización o rechazo, según el
caso.

y)

Publicidad: conjunto de procedimientos empleados para dar a conocer,
destacar, distinguir directa o indirectamente al público, a través de cualquier
medio o procedimiento de difusión, las características propias, condiciones
de distribución, expendio y uso de los productos a que se refiere el
presente reglamento y de acuerdo a las disposiciones que contiene sobre
la materia.

4

Letra modificada, como aparece en el texto, por el Dto. Nº 245/03, del Ministerio de Salud, publicado en el
Diario Oficial de 29.07.04

Dpto. Asesoría Jurídica 9
Of. Referencias Jurídicas

z)

Promoción al profesional: conjunto de procedimientos comunicacionales,
dirigidos a los profesionales legalmente habilitados para prescribir o
dispensar productos farmacéuticos, según sea al caso, con la finalidad de
dar a conocer e informar sobre los productos a que se refiere el presente
reglamento.

a1) Folleto de información al profesional: documento que contiene las
características farmacéuticas, farmacológicas y toxicológicas; las
propiedades clínicas y terapéuticas de un producto farmacéutico, alimento
de uso médico o cosmético especial, con la finalidad de informar a los
profesionales legalmente habilitados para prescribir o dispensar productos
farmacéuticos.
b1) Folleto de información al paciente: documento destinado a informar al
paciente sobre un producto farmacéutico, alimento de uso médico o
cosmético especial. Contiene información que permita asegurar su correcto
uso, las advertencias, contraindicaciones, interacciones con otros
productos, precauciones y toda otra información que la autoridad sanitaria
determine en el registro. El folleto de los productos farmacéuticos de venta
directa, deberá señalar además, los usos, dosis y modo de empleo
aprobados en el registro.
c1)

Evaluación de un producto farmacéutico: estudio sistemático de sus
propiedades farmacéuticas, farmacológicas, toxicológicas, clínicas y
terapéuticas, con el fin de determinar su calidad, eficacia e inocuidad, para
el uso en seres humanos.

d1) Registro: es la inscripción en un rol especial, con numeración correlativa
que mantiene el Instituto, de un producto farmacéutico, alimento de uso
médico cuando corresponda o cosmético, una vez que ha sido sometido a
un proceso de evaluación por la autoridad sanitaria, previo a su distribución
y comercialización en el país.
e1) Receta médica: orden suscrita por un profesional legalmente habilitado
para ello, a fin de que una cantidad de uno o más medicamentos sea
dispensada conforme a lo indicado en ella.
f1)

Receta magistral: orden suscrita por un profesional legalmente habilitado
para ello, a través de la cual prescribe una fórmula especial para un
paciente determinado, la que debe elaborarse en el momento de su
presentación.
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g1) Etiqueta o rótulo: representación gráfica que reproduce la leyenda que
oficialmente aprobada se adhiere o inscribe en el envase del producto.
h1)

Certificado de registro sanitario: documento extendido por la autoridad
sanitaria del país productor a petición del interesado, en el cual debe
constar:
-

Que el establecimiento productor reúne las condiciones exigidas por
la legislación sanitaria del país de su producción.
Que el producto está registrado en el país de acuerdo a la normativa
vigente, señalándose íntegramente la fórmula autorizada.
Que su expendio está sometido a algún régimen restrictivo o control
especial de tipo sanitario, si así fuere.5

i1)

6

j1)

Envases clínicos: aquellos destinados al uso exclusivo en
establecimientos médico-asistenciales y a su venta en establecimientos
farmacéuticos, de acuerdo a normas que imparta el Ministerio de Salud.

k1)

Envase dispensador: aquel destinado a productos farmacéuticos de venta
directa permitidos para expenderse en sobres u otras unidades de venta,
de acuerdo con las condiciones autorizadas en su registro.

l1)

Nombre genérico de un producto farmacéutico: denominación aceptada
por la Organización Mundial de la Salud (O.M.S.), bajo los distintivos y
siglas "Denominaciones Comunes Internacionales (D.C.I.) o "International
Nonproprietary Names" (I.N.N.), o en las Farmacopeas oficialmente
reconocidas en el país.

m1)

Muestra médica: unidad de una especialidad farmacéutica registrada,
destinada exclusivamente a la distribución gratuita a los profesionales
legalmente habilitados para su prescripción, cuya rotulación es idéntica a
la del producto registrado, la cual puede incluir información al profesional.

n1)

Control de calidad: sistema que tiene por objeto certificar, durante todas
sus etapas, la elaboración de partidas de productos conforme a las

5

Letra sustituida, como aparece en el texto, por el Dto. Nº 245/03, del Ministerio de Salud, publicado en el
Diario Oficial de 29.07.04
6
Letra eliminada, por el Dto. Nº 245/03, del Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 29.07.04
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especificaciones de identidad, potencia, pureza y demás requisitos
establecidos en sus respectivas monografías.
ñ1)

Control de estantería: control de calidad de un producto que se encuentra
en su etapa de expendio al público.

o1)

Estudio de estabilidad: conjunto de pruebas y ensayos a que se somete
un producto, en condiciones pre-establecidas y que permitirá pronosticar
o establecer su período de eficacia.

p1)

Estudio de estabilidad en estantería: aquel realizado en lotes dispuestos
para su comercialización y cuyos resultados permiten verificar su calidad
y eficacia.

q1)

Estudio de estabilidad acelerado: es aquel realizado para productos
farmacéuticos, bajo condiciones alternativas especialmente seleccionadas
con el objeto de acelerar el proceso de envejecimiento y cuyos resultados
permiten predecir su período de eficacia.

r1)

Período de eficacia: lapso determinado por el Instituto en el registro,
durante el cual un producto debe mantener su estabilidad bajo las
condiciones de almacenamiento definidas en su estudio de estabilidad.

s1)

Monografía: descripción técnica y científica de las características y
propiedades de un producto.

t1)

Estudios farmacocinéticos: ensayos "in vivo" que, mediante diseños
experimentales pre-establecidos, permiten establecer la cinética de los
procesos de absorción, distribución, metabolismo y excreción de los
principios activos y metabolitos de un producto farmacéutico.

u1)

Ensayos de disolución: pruebas "in vitro" que, mediante condiciones
experimentales definidas, permiten determinar la velocidad de disolución
de un principio activo desde una forma farmacéutica sólida.

v1)

Biodisponibilidad: cantidad de un principio activo proveniente de una
forma farmacéutica que llega a la circulación sistémica y la velocidad a
que esto ocurre.7

7

Letra v1 agregada, nueva, pasando las actuales v1), w1), x1), y1) y z1) a ser w1), x1), y1), z1) y
a2, respectivamente, por el N° 3° letra b) del Dto. N° 115/04, del Ministerio de Salud, publicado en
el Diario Oficial de 17.05.05
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w1)

Estudios de biodisponibilidad: estudios farmacocinéticos que a través de
un diseño experimental prestablecido permite determinar la
biodisponibilidad de un principio activo.8

x1)

Principio activo: sustancia o mezcla de sustancias dotadas de efecto
farmacológico específico, o bien, que sin poseer actividad farmacológica,
al ser administrada al organismo la adquieren.

y1)

Excipiente: cualquier materia prima utilizada en la manufactura de los
productos a que se refiere el presente reglamento, excluyendo los
principios activos.

z1)

Droga o Material vegetal: es la planta o partes de planta sin procesar
usadas con un propósito medicinal o farmacéutico.9

a1) Preparación vegetal: es la planta o partes de planta pulverizada, su
extracto, tintura, jugo exprimido, aceite graso o esencial, goma o resina
procesada.
Los constituyentes aislados, definidos químicamente o sus mezclas no
constituyen preparaciones vegetales. Las preparaciones vegetales pueden
contener otros componentes, tales como solventes, diluyentes o
preservantes, los que deben ser declarados.10
b2) Estudio de equivalencia terapéutica; es un estudio comparativo –clínico, de
biodisponibilidad, farmacodinámico o “in vitro”- entre un producto
farmacéutico de referencia y otro en estudio.11
c2)

8

Equivalentes farmacéuticos: son productos farmacéuticos que contienen idénticas
cantidades de los mismos principios activos, o sus mismas sales o ésteres, en
idéntica forma farmacéutica y vía de administración, pero no necesariamente

Letra w1) modificada, como aparece en el texto, por el N° 3°, letra c) del Dto. N° 115/04, del
Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.05.05
9
Letra agregada, como aparece en el texto, por Dto. 286, de 2001, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.02.02
10
Letra agregada, como aparece en el texto, por Dto. 286, de 2001, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.02.02
11
Letra agregada, como aparece en el texto, por el N° 3° letra d) del Dto. N° 115/04, del Ministerio
de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.05.05
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contienen los mismos excipientes, y que cumplen con las mismas o comparables
especificaciones de calidad; 12
d2) Equivalentes terapéuticos: equivalentes farmacéuticos que cumplen con las
mismas o comparables especificaciones de calidad, que al ser
administrados según las condiciones especificadas en su rotulación, sus
efectos con respecto a eficacia y seguridad son esencialmente los mismos,
determinados por estudios apropiados. 13
e2) Producto farmacéutico de referencia: producto determinado por la autoridad
sanitaria como tal, respecto del cual se compara otro que requiere
evaluación de su equivalencia terapéutica. 14
Artículo 5º: Producto farmacéutico, alimento de uso médico o cosmético
contaminado es aquel que contiene microorganismos o parásitos capaces de
producir enfermedades en el hombre o cantidades no permitidas de substancias
potencialmente tóxicas, cancerígenas o mutagénicas, según normas técnicas
adoptadas oficialmente por resolución del Ministerio de Salud.
Artículo 6º: Producto farmacéutico o cosmético adulterado es aquel cuya
composición ha sido modificada con respecto a la fórmula autorizada en el
registro, con el propósito de ocultar una alteración o de extraer total o
parcialmente un principio activo.
Artículo 7º: Alimento de uso médico adulterado es aquel:
a)

cuya composición del producto registrado en el Instituto, cuando
corresponda, haya sido modificada;

b)

que se ha mezclado, coloreado, pulverizado o encubierto en tal forma que
se haya mixtificado su pureza; o

c)

que se le han introducido impurezas nocivas para la salud.

12

Letra agregada, como aparece en el texto, por el N° 3° letra d) del Dto. N° 115/04, del Ministerio
de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.05.05
13
Letra agregada, como aparece en el texto, por el N° 3° letra d) del Dto. N° 115/04, del Ministerio
de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.05.05
14
Letra agregada, como aparece en el texto, por el N° 3° letra d) del Dto. N° 115/04, del Ministerio
de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.05.05
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Artículo 8º: Producto farmacéutico, alimento de uso médico o cosmético
falsificado es aquel:
a)

cuya rotulación en el envase no expresa lo inscrito en el registro.

b)

que declara contener ingredientes que no corresponden a la formula
inscrita en el registro.

c)

que se expende con el mismo nombre de fantasía u otra denominación de
otro producto similar, siendo que no corresponde a dicho producto, o15

d)

al que se le hubiese separado el contenido del envase original, total o
parcialmente y substituido por otra substancia.

Artículo 9º: Producto farmacéutico, alimento de uso médico o cosmético
alterado es aquel que por deficiencia en la elaboración, almacenamiento,
transporte, conservación o cualquiera otra causa:
a)

haya disminuido su actividad por debajo de los límites especificados;

b)

haya perdido su eficacia o sufrido modificaciones que alteren su calidad;

c)

se presenta con los envoltorios, etiquetas o envases deteriorados, o

d)

se distribuya o expenda terminado el período de eficacia.

Artículo 10º:
Para los efectos del presente reglamento, se entenderá por
producto cualquiera de los definidos en los artículos anteriores, sin perjuicio de lo
establecido en el artículo 71º y en el artículo 1º transitorio.
Artículo 11º: Todo producto importado o fabricado en el país, para ser
comercializado y distribuido a cualquier título en el territorio nacional, deberá
contar previamente con registro sanitario, en la forma y condiciones que
establece el presente reglamento. Lo anterior no exime al titular o usuario a
cualquier título del registro sanitario, de la obligación de dar cumplimiento
a las demás disposiciones legales o reglamentarias que regulan la
15

Letra modificada, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado en
el Diario Oficial de 29.07.04
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comercialización de dichos productos, como asimismo, de la observancia
de derechos de terceros establecidos legalmente.16
Artículo 12º: Todo registro sanitario será válido por un período de cinco años,
contados desde la fecha de su otorgamiento. El registro será renovado previa
solicitud del interesado y pago del derecho arancelario correspondiente, sin
perjuicio de lo dispuesto en el artículo siguiente.
Si durante la vigencia del registro, el Instituto detecta la existencia de alguna de
las causales a que se refiere el artículo siguiente, podrá comunicarlo a su titular
con el fin de que sea corregida, a menos que la gravedad de la misma exija su
cancelación inmediata.
Artículo 13º: El registro sanitario se cancelará en los siguientes casos:
a)

A petición del interesado;

b)

Si se comprueban cambios significativos en la indicación terapéutica,
composición, formas de dosificación, aplicación
y condiciones
anunciadas en la rotulación, promoción al profesional o publicidad, que
no estén aprobadas en el registro.

c)

Si se comprueban infracciones a las disposiciones relacionadas con la
publicidad y promoción, que comprometan la salud pública;

d)

Si al evaluar un producto registrado se determina que su fórmula es
actualmente ineficaz en cuanto a su concentración y asociación de
principios activos; su indicación terapéutica es objetable y no se justifica
con la información científica reciente.

e)

Letra suprimida.17

Artículo 14º: Corresponderá al Ministerio de Salud pronunciarse previamente
sobre la cancelación o denegación de un registro, recomendada por el Instituto.

16

Párrafo final agregado, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado en el
Diario Oficial de 29.07.04
17
Artículo modificado (reemplaza encabezado y suprime letra), como aparece en el texto, por Dto.
245/03, del Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 29.07.04
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Artículo 15º: Cuando mediante antecedentes científicos emanados de la
Organización Mundial de la Salud, de organismos o entidades nacionales o
internacionales o de su propia investigación, el Instituto se forme la convicción
que un producto no es seguro o eficaz en su uso, conforme a lo aprobado en su
registro, podrá:
a)

Exigir las modificaciones necesarias que garanticen la seguridad y
eficacia en el uso de dicho producto, sea en su formulación, indicaciones,
formas de administración, condición de venta, rotulación u otra condición
que precise ser modificada, dentro de un plazo definido, y

b)

Solicitar al Ministerio de Salud su pronunciamiento para la cancelación
inmediata del registro por constituir su uso un peligro manifiesto para la
salud pública.

Artículo 16º: El Director del Instituto podrá autorizar, sin previo registro y
mediante resolución fundada, la venta o uso provisional de productos
farmacéuticos, en los siguientes casos:
a)

Epidemias o situaciones de emergencia nacional en que la población
requiere del producto en forma urgente.

b)

Cuando se trate de un producto farmacéutico reconocidamente activo o de
utilidad mayor a otros registrados y se requiera para un fin medicinal
urgente.

c)

Con fines de investigación científica y ensayos clínicos, previo informe del
Comité Etico-Científico del Servicio de Salud u Hospital correspondiente
conforme a las normas sobre ensayos clínicos realizados en seres
humanos, utilizando productos farmacéuticos, que apruebe el Ministerio de
Salud, mediante resolución.18

Artículo 17º: La elaboración y fabricación de los productos señalados en el
presente reglamento, corresponderá a los laboratorios de producción
autorizados. Las farmacias sólo podrán preparar fórmulas magistrales y
oficinales de acuerdo a las normas establecidas en la reglamentación vigente.

18

Letra reemplazada, como aparece en el texto, por Dto.494, de 1999, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 14.11.00
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Artículo 18º: La importación de los productos ya señalados podrá ser efectuada
como productos terminados, por los laboratorios de producción autorizados,
farmacias, droguerías y depósitos de productos farmacéuticos y, en general, por
cualquiera persona natural o jurídica de acuerdo con las normas establecidas en
la legislación vigente.
Solo los laboratorios de producción podrán importar productos semi-elaborados
y elaborados a granel.
Artículo 19º: Para cursar cualquiera destinación aduanera de materias primas,
productos farmacéuticos, alimentos de uso médico registrados y cosméticos el
Servicio Nacional de Aduanas exigirá un certificado emitido por el Servicio de
Salud respectivo, en el que se señale el lugar autorizado donde deberán
depositarse estos productos, la ruta y los medios de transporte para efectuar su
traslado desde los recintos aduaneros hasta el lugar de depósito indicado.
El Servicio de Salud correspondiente deberá pronunciarse respecto del
certificado a que se alude en el inciso anterior, a más tardar en el plazo de tres
días hábiles contados desde la fecha de presentación de la petición y, en caso
de rechazo, deberá hacerlo por resolución fundada.
Una vez concluida la tramitación del documento de destinación aduanera y
retirados los productos de los recintos de aduana, ellos quedarán depositados
bajo la responsabilidad del consignatario, quien no podrá usar, ni disponer de
ellos a ningún título, sin obtener el informe de la autoridad sanitaria otorgando su
autorización o visto bueno, negándolo o fijando un período de seguridad
para practicar los controles sanitarios correspondientes, durante el cual los
productos no podrán ser comercializados ni distribuidos a ningún título.
Dicho informe deberá emitirse dentro del plazo de tres días hábiles contados
desde la fecha en que el interesado comunique a la autoridad el ingreso de los
productos a su lugar de depósito, acompañando copia del certificado del Servicio
de Salud que permitió su traslado a ese recinto.
La emisión del informe no eximirá a los solicitantes de la obligación de cumplir
los demás requisitos legales, reglamentarios o administrativos que se exijan para
autorizar su comercialización, como asimismo de la observancia de los derechos
de terceros establecidos por la legislación.
Tratándose de productos farmacéuticos registrados, la bodega o lugar de
depósito declarado por el importador, deberá contar con la autorización del
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Servicio de Salud correspondiente y cumplir con los mismos requisitos exigidos
para las bodegas de los laboratorios de producción.19
Artículo 2Oº: La distribución de los productos se hará por los laboratorios de
producción, droguerías y depósitos de productos farmacéuticos de uso humano
y dental en las condiciones que para cada uno de ellos se establezcan y
conforme a las actividades permitidas por la reglamentación vigente.
Sin embargo, los cosméticos y los pesticidas de uso sanitario y doméstico,
podrán distribuirse y expenderse en otros establecimientos comerciales.
Artículo 21º: Los productos farmacéuticos no podrán distribuirse gratuitamente
en ningún sitio, por ningún medio, ni bajo pretexto o condición alguna.
Exceptúanse de esta disposición las unidades rotuladas y distribuidas directa y
exclusivamente a los profesionales habilitados legalmente a prescribir, como
muestras médicas y aquellos que se distribuyan para ser prescritos y
dispensados gratuitamente en establecimientos de asistencia médica.
Artículo 22º: La venta al público de productos farmacéuticos y alimentos de uso
médico, cuando corresponda, solo podrá efectuarse en las farmacias, almacenes
farmacéuticos y depósitos de productos farmacéuticos dentales u otros, en las
condiciones que para cada uno de ellos estén reglamentariamente establecidas.
Asimismo, los laboratorios de producción podrán expender al público sus propios
productos, en recintos separados y especialmente habilitados para estos
efectos, en las condiciones de expendio aplicables a su naturaleza. Estos
recintos funcionarán bajo la responsabilidad técnica de profesional
químico-farmacéutico o médico-veterinario, según proceda, y que el propietario
del establecimiento designe para tales fines.
Artículo 23º: Para hacer publicidad a un producto farmacéutico de venta
directa, alimento de uso médico cuando corresponda y cosmético especial, solo
podrá emplearse la reproducción exacta y completa de sus etiquetas y rótulos,
folletos de información al paciente, textos y anexos que hayan sido aprobados al
otorgarse el registro o que expresamente se solicite para un producto ya
registrado.

19

Artículo modificado, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 29.07.04
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Respecto de los productos farmacéuticos autorizados para su venta bajo receta
médica y otros que determine el Instituto, solo podrá autorizarse su promoción a
los profesionales que los prescriben y dispensen en las condiciones establecidas
en el presente reglamento.
Artículo 24º: Para dar a conocer un producto farmacéutico, alimento de uso
médico, cuando corresponda, o cosmético no se podrán emplear términos,
expresiones, gráficos u otros que contraríen la verdad científica e induzcan a
equivocación o engaño, como tampoco expresiones no comprobadas respecto a
las propiedades o efectos del producto.
En el caso de productos farmacéuticos, alimentos de uso médico cuando
corresponda y cosméticos especiales, en los folletos de información al
profesional, si los hubiere se incluirían los efectos colaterales, los peligros y
limitaciones de su empleo deberán consignarse en forma precisa y completa,
indicándose las precauciones para prevenirlos y la forma de tratar los accidentes
que provoquen su uso o aplicación indebidas.
Artículo 25º: Las condiciones de venta determinadas para un producto
farmacéutico o alimento de uso médico, cuando corresponda, deberán
observarse estrictamente en su expendio o entrega a cualquier título a los
usuarios, salvo que se trate de unidades rotuladas y distribuidas directa y
exclusivamente a los profesionales facultados legalmente a prescribir, como
muestras médicas, sea en sus estudios o lugares de atención o en reuniones
científicas en que ellos participen.
En los casos de donaciones de dichos productos con fines benéficos o de acción
social y de catástrofes o emergencias calificadas por la autoridad competente,
deberá igualmente respetarse la condición de venta.

TITULO II
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
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1º. De los grupos de productos farmacéuticos
Artículo 26º: Los productos farmacéuticos comprenderán los grupos que se
indican:
a)

Las especialidades farmacéuticas, entre las que se incluyen los productos
que constituyen el Formulario Nacional de Medicamentos.20

b)

Los preparados oficinales que sean elaborados en las farmacias
conforme a la Farmacopea Chilena y demás oficialmente reconocidas en
el país.

c)

Los preparados magistrales que, conforme a fórmulas prescritas por
profesionales legalmente habilitados para hacerlo, son preparados en
cada caso, para pacientes individuales, en forma inmediata y para uso y
duración limitada, sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 33 del
Decreto Supremo N° 466 de 1984 del Ministerio de Salud.

d)

Los radiofármacos, entendiéndose como tales a productos o
formulaciones marcadas con radionucleidos o radioisótopos, destinados a
ser usados en el diagnóstico o tratamiento de enfermedades, cualquiera
que sea la vía de administración empleada.
Por su forma de producirlos y corto período de eficacia corresponden a
preparaciones específicas para cada caso en forma inmediata prescritas
por profesionales legal y técnicamente habilitados.

e)

Los que constituyen drogas naturales o sintéticas a granel y cuya
distribución y expendio se haga en forma fraccionada.

f)

Los productos biológicos, cuyo control de calidad sólo puede realizarse
por métodos biológicos. Se incluyen:
- vacunas
- sueros de origen humano y animal
- alergenos
- hemoderivados
- biotecnológicos

Letra a) reemplazada, como aparece en el texto, por Dto. N° 286, de 2001, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 18.02.02 (Modif. Anterior: Dto. 855/98, D.OF. 31.07.99)

20
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En cuanto a hormonas, antibióticos y otros que el Instituto determine
fundadamente, se considerarán productos biológicos cuando sus
propiedades, eficacia y potencia no puedan ser evaluada por métodos
físico-químicos.
g)

Los preparados homeopáticos simples que figuran en la Farmacopea
Chilena, en la Farmacopea Wilmar Schwabe u otra reconocida por el
Ministerio para estos productos, y que se presentan con su nombre
genérico. Los demás que obedezcan a nombres de fantasía y que sean
simples o constituyan mezclas, se considerarán especialidades
farmacéuticas.

h)

Los fitofármacos o medicamentos herbarios, que son productos
farmacéuticos terminados y etiquetados, cuyos principios activos son
exclusivamente drogas vegetales o preparaciones vegetales. 21

i)

Eliminada.22

j)

Los productos de administración parenteral,
composición, propiedades o efectos.23

k)

Otros productos que se rotulen o anuncien por cualquier medio, con
propiedades terapéuticas, sean éstas curativas, de atenuación,
tratamiento, diagnóstico o prevención de las enfermedades o sus
síntomas. Entre éstos se incluyen las vitaminas, minerales y otros
nutrientes en las dosis que determine por resolución el Ministerio de
Salud de acuerdo a sus facultades legales técnico normativas, así como
los productos de origen animal y mineral.24

cualquiera

sea

su

Letra h) reemplazada, como aparece en el texto, por Dto. N° 286, de 2001, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 18.02.02 (Modif. Anterior: Dto. 855/98, D.OF. 31.07.99)
22
Letra i) eliminada, por Dto. N° 286, de 2001, del Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de
18.02.02
23
Letra j) reemplazada, como aparece en el texto, por Dto. N° 855, de 1998, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 31.07.99
24
Letra k) reemplazada, como aparece en el texto, por Dto. N° 286, de 2001, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.02.02 (Modif. Anterior: Dto. 855/98, D.OF. 31.07.99)
21
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Artículo 27º: Los productos farmacéuticos que constituyan asociación de
principios activos a dosis fijas deberán cumplir las siguientes condiciones:
a)

cada componente activo deberá contribuir al efecto terapéutico global del
producto;

b)

la dosis de cada componente, así como la frecuencia de administración y
duración del tratamiento, deberá conferir seguridad y eficacia a la
combinación, sin que exista peligro de potenciar reacciones adversas;

c)

deberá haber compatibilidad entre sus ingredientes, incluyendo los
excipientes que se utilicen en el conjunto, desde el punto de vista
químico, farmacológico, farmacocinético y biofarmacéutico, in vitro e in
vivo, según corresponda, y

d)

los efectos secundarios o colaterales o tóxicos deberán ser de igual o
menor intensidad que los que puedan presentar normalmente cada uno
de los componentes activos aislados.

2º. De la elaboración,
farmacéuticos.

fabricación

e

importación

de

productos

Artículo 28º: Los productos farmacéuticos que constituyan fórmulas oficinales o
magistrales podrán elaborarse solamente en farmacias que dispongan de
recetarios, que cuenten previamente con autorización sanitaria otorgada de
conformidad con las normas que gobiernan la materia.
En el libro de recetas que mantenga el recetario autorizado deberán
copiarse las citadas preparaciones oficinales y magistrales, estén o no sometidas a
control legal, en la forma correlativa que dispone la reglamentación respectiva,
asignándoseles a cada una de ellas un número de registro, que se considerará el
Registro Oficial del Instituto de Salud Pública.
La calidad de los preparados farmacéuticos que se elaboren en los
recetarios de las farmacias, será responsabilidad del director técnico de la farmacia
correspondiente, responsabilidad que se extiende al fraccionamiento de las drogas
naturales o sintéticas y demás materias primas que se precisen para ello. La misma
responsabilidad recaerá sobre el Director Técnico de las Droguerías donde se realice
el fraccionamiento de las drogas, naturales, sintéticas y las materias primas, respecto
de la calidad de las mismas.
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Corresponderá a dicho Instituto velar por la calidad y rotulación de estos
preparados farmacéuticos. En caso que se detecten preparados que no se ajusten a
los criterios de calidad y rotulación establecidos en la normativa vigente, se aplicarán a
los responsables las medidas sanitarias que corresponda.25
Artículo 29º: En las áreas en que se produzcan, traten, manipulen o utilicen
radiofármacos, materiales radiactivos o equipos que generen radiaciones
ionizantes, deberán mantenerse sistemas controlados de eliminación de sus
residuos. Deberán ser autorizados por los Servicios de Salud y someterse a las
normas generales que regulen esta materia.
Artículo 3Oº: Producto farmacéutico nuevo es aquél que:
a)

Se incorpore por primera vez en el país, en el campo de la medicina;

b)

Presenta una nueva utilidad terapéutica respecto de uno ya registrado;

c)

Presenta una modificación en la composición y concentración de los
principios activos de una fórmula ya registrada;

d)

Contenga nuevas sales o ésteres de los principios activos componentes
de los productos ya registrados;

e)

Constituya combinaciones de
disponen de registro sanitario;

f)

Constituya una forma farmacéutica nueva que modifique la liberación del
o de los principios activos; o

g)

Utilice una vía de administración diferente a un producto ya registrado.

medicamentos

que

separadamente

Artículo 31º: Para registrar productos farmacéuticos nuevos, el Instituto podrá
solicitar informe al Ministerio de Salud, a organismos, sociedades científicas y a
expertos, acreditados para estos efectos.

25

Artículo reemplazado, como aparece en el texto, por el N° 4° del Dto. 115/04 del Ministerio de
Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.02.05

Dpto. Asesoría Jurídica 24
Of. Referencias Jurídicas

Artículo 32º: Será rechazado el registro de los productos farmacéuticos que
constituyan asociación de fármacos a dosis fijas cuando:
a)

sean indicados para enfermedades o síntomas que tienen un curso
natural diferente al señalado en el registro para cada uno de sus
componentes activos, a menos que se demuestre lo contrario; y

b)

alguno de los componentes nuevos que se agregue no disponga de
pruebas clínicas, farmacológicas y demás sujetas a evaluación.

Artículo 33º: Cuando se trate de registrar un producto farmacéutico en el país
invocando un mandato otorgado en el extranjero, deberá acompañarse la
licencia o poder legalizado del mandante, entendiéndose por tal la autorización
que concede el laboratorio o empresa extranjera para fabricar o importar, así
como para distribuir y vender sus productos en Chile.
Artículo 34º: Cuando se trate de importar un producto farmacéutico como
producto terminado o producto elaborado a granel, deberá acompañarse el
certificado de registro sanitario o la certificación oficial recomendada en la
materia por la Organización Mundial de la Salud.26
Respecto de los productos farmacéuticos importados como productos
terminados o elaborados a granel, se exigirá que los laboratorios productores
radicados en el extranjero, den cumplimiento a lo dispuesto en el artículo 136,
lo que será certificado por la autoridad sanitaria del país de que se trate, o
bien, se aplicará el procedimiento a que se alude en el artículo 3º, incisos 2º y
3º.27
Artículo 35º: Cuando se trate de importar un producto farmacéutico elaborado
en el extranjero por cuenta de un establecimiento farmacéutico nacional, se
acreditará su fabricación mediante el respectivo convenio legalizado, al que
deberá acompañarse un certificado oficial que acredite que el establecimiento
productor está debidamente autorizado en su país, de conformidad a lo
dispuesto en el artículo anterior.28
26

Artículo modificado, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 29.07.04
27
Inciso agregado, como aparece en el texto, por el N° 5° del Dto. 115/04 del Dto. 115/04 del
Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.02.05
28
Artículo modificado, como aparece en el texto, por el N° 6° del Dto. 115/04 del Ministerio de Salud
publicado en el Diario Oficial de 17.02.05
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Artículo 36º: Una especialidad farmacéutica no podrá designarse con un
nombre de fantasía, cuando:
a)

sea igual o similar a una denominación común internacional, o a una
denominación química o genérica;

b)

pueda inducir a confusión o engaño al ser semejante al nombre de otro
producto registrado;

c)

el nombre haya servido para identificar un producto discontinuado o
cancelado con propiedades terapéuticas diferentes, o

d)

cuando el nombre ampare a un alimento o a algún otro producto diferente a
medicamento.

3º. De los requisitos y trámites que debe cumplir la solicitud de registro.
Artículo 37º: La solicitud de registro deberá presentarse al Instituto, en
formularios especiales aprobados por éste, los que serán suscritos por el
interesado o su representante legal.29
Artículo 38º: los formularios deberán consignar los siguientes datos:
a)

Nombre del propietario, si es persona natural, o del representante legal,
si es persona jurídica;

b)

Nombre del director técnico del establecimiento que realiza la fabricación,
importación o distribución, registrado en estas funciones o del profesional
idóneo para los fines solicitados;

c)

Denominación y domicilio del solicitante y tipo de establecimiento, si
procede;

d)

Denominación del producto con su nombre genérico u otra denominación,
si procede;30

29

Artículo modificado, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 29.07.04
30
Letra modificada, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 29.07.04
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e)

Forma farmacéutica, dosis unitaria por forma farmacéutica y vía de
administración;

f)

Clase o grupo terapéutico;

g)

Régimen de elaboración:
-

Productos fabricados en laboratorios propio, legal y técnicamente
habilitado para ello.
Producto de fabricación realizada por otra laboratorio de
producción autorizado, por cuenta de quien solicita el registro.
Productos fabricados por un laboratorio de producción autorizado.
Productos importados terminados, sea en forma directa o a través
de otros establecimientos autorizados.
Productos importados terminados y elaborados en el extranjero,
por cuanta de un establecimiento farmacéutico nacional.
Productos importados a granel para ser terminados en el país, sea
en forma directa o a través de otros establecimientos autorizados.
Productos importados semielaborados para ser terminados en el
país, sea en forma directa o a través de otros establecimientos
autorizados. 31

h)

Nombre completo del mandante extranjero conforme a la denominación
con que figure en la licencia o poder, si el trámite se hace en uso de
licencia o poder;

i)

Nombre y ubicación del fabricante, si es fabricado en el país o en
extranjero por orden del solicitante;

j)

Presentación del producto, describiendo el o los contenidos de los
diferentes envases: para venta al público, para servicios clínicos y como
muestras médicas, y

k)

Descripción de los envases, señalando su material, tanto el que contiene
el producto como sus estuches y demás que constituyen envases
externos.

31

Letra sustituida, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado en
el Diario Oficial de 29.07.04
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Artículo 39º: Los formularios señalados en el artículo anterior, deberán ser
acompañados de los antecedentes que siguen:
a)

Fórmula completa, adjunta en duplicado, cualitativa y cuantitativamente
expresada en unidades de peso o volumen del sistema métrico decimal o
en unidades convencionales internacionalmente reconocidas, según el
caso, suscrita por profesional responsable. Para estos efectos, deberá
considerarse que:
-

todos los ingredientes que constituyen la forma farmacéutica se
expresen por sus nombres genéricos o químicos y en idioma
castellano;

-

acápite eliminado.32

-

si en la composición del producto hubiese colorantes, deben
especificarse con sus nombres genéricos o, a falta de éstos, por
su designación química o sus equivalentes que tengan en
los Indices de Colorantes Permitidos y aprobados en el país. Igual
disposición será aplicable cuando se utilicen cápsulas coloreadas;

b)

Proposición del período de eficacia, avalado por los estudios de
estabilidad correspondientes en duplicado;

c)

Monografía clínica y farmacológica, adjunta en duplicado, en idioma
castellano y de cuya procedencia y fidelidad debe responsabilizarse el
profesional que suscribe la solicitud;

d)

Proyecto de etiqueta o rótulo, adjunto en triplicado, en hojas separadas y
en idioma castellano;

e)

Folleto para información al profesional, en triplicado, avalado por la
información científica pertinente y con la declaración de los estudios de
biodisponibilidad y de su equivalencia terapéutica, en el caso de los
productos farmacéuticos cuyos principios activos estén sujetos a esta
exigencia;33

32

Acápite eliminado, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 29.07.04
33
Letra modificada, como aparece en el texto, por el N° 7°, letra a) del Dto. N° 115/04 del Ministerio
de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.02.05
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f)

Folleto de información al paciente en triplicado y avalado por la
información científica pertinente;

g)

Muestras suficientes del producto, que correspondan exactamente a la
fórmula declarada, a su forma farmacéutica y estén contenidas y
rotuladas en envases similares a los definitivos;

h)

Muestras de los estándares del o de los principios activos y de cepas en
casos específicos, declarando su origen a través del protocolo analítico
correspondiente;

i)

Especificación de calidad y pureza de las materias primas a utilizar;

j)

Metodología analítica, en duplicado y en idioma castellano, suscrita por el
profesional que presenta la solicitud y por el jefe del departamento de
control de calidad, sea de laboratorio interno o externo, legalmente
autorizado;

k)

información científica que debe referirse a:
- manufactura y control de calidad;
- estudios farmacológicos selectivos en animales;
- estudios toxicológicos en animales;
- datos físico-químicos;
- estudios farmacocinéticos, cuando corresponda, debidamente validados
conforme al artículo 41;
- estudios para demostrar equivalencia terapéutica, debidamente validados
conforme al artículo 41;
- ensayos de disolución, según proceda, realizados en el país,
- estudios clínicos que avalen su eficacia y seguridad;34

l)

Documentos legales constituidos, según el caso, por:
-

34

Acápite eliminado.
certificado de registro sanitario o certificación oficial recomendada
por la Organización Mundial de la Salud;
licencia o poder legalizado del mandante extranjero;

Letra reemplazada, como aparece en el texto, por el N° 7° letra b) del Dto. N° 115/04 del
Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.02.05
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-

convenio autorizado ante notario de fabricación y distribución;
convenio de fabricación suscrito por establecimiento farmacéutico
nacional con laboratorio de producción extranjero;
certificado oficial que acredite que el fabricante extranjero por
convenio está debidamente autorizado en su país;
certificado de buenas prácticas de manufactura, emitido por la
autoridad sanitaria del país donde esté situado; y35
convenio de control de calidad con laboratorio externo autorizado
por el Instituto cuando procediere;36

m)

Cualquier otro antecedente que el Instituto, en forma fundamentada,
considere conveniente, y

n)

Comprobante del pago del derecho arancelario correspondiente a lo que
se solicite.

Artículo 40º : La metodología analítica mencionada en la letra j) del artículo
precedente, debe consignar la siguiente relación:
-

fórmula cualitativa y cuantitativa, según lo indicado en la letra a) del
artículo precedente, del presente reglamento;

-

especificaciones y métodos de control de todos sus componentes,
ajustándose a las exigencias contempladas en textos oficiales vigentes en
Chile o monografías de los mismos si no estuviese indicado en dichos
textos;

-

descripción completa del producto que deberá incluir, en el caso de
comprimidos, grageas y cápsulas: forma, dimensiones, peso, color,
inscripciones y grabados, dureza y friabilidad cuando corresponda. En el
caso de soluciones, jarabes, suspensiones, emulsiones, inyectables,
cremas, ungüentos y otros: aspecto, densidad, viscosidad, pH, color, tipo
de envase y otras características cuando corresponda;

-

ensayos de disolución y otros, según proceda, en el caso de
comprimidos, grageas o cápsulas;

35

Acápite agregado, como aparece en el texto, por el N° 7° letra c) del Dto. N° 115/04 del
Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.02.05
Letra modificada, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 29.07.04

36
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-

en las formas farmacéuticas de liberación modificada, retardada,
prolongada y otras, deberá declararse esta condición y comprobarse
mediante estudios farmacocinéticos, ensayos de disolución o de
difusión u otro tipo de estudios apropiados, debidamente validados;37

-

identidad del o de los principios activos en el producto terminado;

-

valoración del o de los principios activos en el producto terminado;

-

uniformidad de dosis unitaria en los casos pertinentes;

-

ensayos de esterilidad, de endotoxinas bacterianas y de pirógenos, en los
casos pertinentes;

-

ensayos microbiológicos, señalando los límites de aceptación o rechazo;

-

ensayos de toxicidad en los casos pertinentes;

-

Estudios de equivalencia terapéutica cuando corresponda;38

-

período de eficacia avalado por estudio de estabilidad, y

-

hoja resumen que incluya todas las especificaciones de calidad del
producto terminado.

Artículo 41º: Por resolución del Ministerio de Salud dictada a proposición del
Instituto y basándose en recomendaciones de organismos nacionales o
internacionales y publicaciones científicas reconocidas oficialmente, se
determinará la lista de los principios activos contenidos en los productos
farmacéuticos que requieren demostrar su biodisponibilidad.
Asimismo, por resolución del Ministerio de Salud se aprobarán los criterios
necesarios para determinar los productos farmacéuticos que requieren
demostrar equivalencia terapéutica.

37

Acápite reemplazado, como aparece en el texto, por el N° 8°, letra a) del Dto. N° 115/04 del
Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.02.05
38
Acápite agregado, como aparece en el texto, por el N° 8°, letra b) del Dto. N° 115/04 del
Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.02.05
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Las normas y demás procedimientos para la realización de los estudios de
biodisponibilidad, así como los estudios de equivalencia terapéutica, en los
casos que corresponda, serán aquellas establecidas por resolución del
Ministerio de Salud a propuesta del Instituto de Salud Pública.39
Artículo 42º : Para las solicitudes de registro de productos farmacéuticos que
contengan el mismo principio activo en igual cantidad por forma farmacéutica y la
misma vía de administración que otro producto que cuente con registro sanitario
vigente, será exigible los mismos antecedentes contenidos en artículo 39º del
presente reglamento.
Se exceptúan aquellos antecedentes relativos a los estudios farmacológicos
selectivos y toxicológicos en animales, estudios clínicos y estudios
farmacocinéticos.
Artículo 43º: La documentación científica descrita en el artículo 39º: tendrá el
carácter de estrictamente confidencial.
Sólo podrá ser revelada por el Instituto, a petición de los organismos públicos
competentes, con el único objeto de evaluar los antecedentes presentados para
el registro del producto, salvo que dicha información se haga pública por quién
solicita o tiene el registro, con el debido permiso del licenciante si corresponde.
Artículo 44º: Para solicitar el registro de los productos farmacéuticos de las
letras g), h), y k), del artículo 26º solo serán necesarios los siguientes
antecedentes:40
a)

La fórmula completa, adjunta en duplicado como anexo aparte, cualitativa
y cuantitativamente expresada en unidades de peso o volumen del
sistema métrico decimal o en unidades convencionales reconocidas
internacionalmente, suscrita por profesional técnicamente habilitado;

b)

Proyecto de etiqueta o rótulo, adjunto en triplicado en hojas separadas y
en idioma castellano , cumpliendo las disposiciones de envase y
rotulación contenidas en el presente reglamento;

39

Reemplaza inciso 2° y agrega inc. 2° y 3°, como aparece en el texto, por el N° 9° del Dto. N°
115/04 del Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.02.05
40

Inciso primero modificado, como aparece en el texto, por Dto. N° 286, de 2001, del Ministerio de Salud, publicado en
el Diario Oficial de 18.02.02
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c)

Muestras suficientes del producto, que correspondan exactamente a la
fórmula declarada, a su forma farmacéutica y estén contenidas y
rotuladas en envases similares a los definitivos;

d)

Monografía que permita justificar la fórmula declarada y las propiedades
de la misma;

e)

Metodología analítica que permita identificar los principios activos y
valorarlos, cuando proceda, acompañado de las especificaciones de las
materias primas y del producto terminado;

f)

Información científica u otras disponibles que demuestren la finalidad
terapéutica, eficacia e inocuidad del producto;

g)

Cualquier otro antecedente que el Instituto, en forma fundamentada,
considere conveniente para la evaluación del producto, y

h)

Forma farmacéutica, dosis unitaria por forma farmacéutica y vía de
administración;41

i)

Proposición del período de eficacia avalado por el estudio de estabilidad
correspondiente;

j)

Folleto de información al profesional y folleto de información al paciente,
ambos en duplicado, avalados por la información científica pertinente;

k)

Documentos legales correspondientes, incluyéndose, según el caso, los
contemplados en el artículo 39, letra l), y

l)

Comprobante de pago del arancel correspondiente.42

Las plantas o partes de plantas, frescas o desecadas, enteras o trituradas
envasadas y etiquetadas artesanalmente y rotuladas con la denominación
utilizada por la costumbre popular en el ámbito de las tradiciones culturales
nacionales chilenas, se considerarán medicamentos herbarios tradicionales y se
entenderán autorizados para los efectos de su venta y distribución, libremente,
por el solo hecho de que el Servicio de Salud competente haya autorizado el
41

Letra h) reemplazada , como se indica en el texto, por Dto. N° 286, de 2001, del Ministerio de Salud, publicado en el
Diario Oficial de 18.02.02

Letras i), j), k) y l) agregadas, como aparece en el texto, por Dto. N° 286, de 2001, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.02.02

42
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establecimiento en que se almacenan, fraccionan, envasan o se realizan otras
operaciones propias de su procesamiento siempre que cumplan los siguientes
requisitos:
Deberán estar en un listado aprobado por resolución del Ministerio de
Salud, dictada en uso de sus atribuciones legales técnico normativas.
Estar envasadas artesanalmente como especies vegetales aisladas, no
mezcladas.
Consignar en sus rótulos sólo aquellas propiedades reconocidas en la
resolución aludida precedentemente. 43

-

Artículo 45º: Para los efectos de establecer la identidad, potencia, pureza,
estabilidad y otros requisitos de calidad física, química, microbiológica y
biofarmacéutica de los principios activos y de las formas farmacéuticas de los
medicamentos cuyo registro se solicite, el Instituto se ceñirá a las normas
pertinentes contenidas en las farmacopeas y sus suplementos que oficialmente
rigen en el país:
Farmacopea Chilena.
Farmacopea Internacional.
Farmacopea Europea.
Farmacopea de Estados Unidos y The National Formulary.
Farmacopea Británica.
Farmacopea Francesa.
Farmacopea Alemana.
Farmacopea Homeopática Alemana.
Farmacopea Wilmar Schwabe.
Se reconocerá también para los fines antes señalados, como complementario de
las farmacopeas indicadas, las series de Informes Técnicos del Comité de
Expertos de la Organización Mundial de la Salud para Patrones Biológicos,
biotecnológicos, químicos radioactivos u otros y el Título 21 del "Code of Federal
Regulations" (C.F.R.), punto 1.1. de los Estados Unidos de Norteamérica.44

Inciso agregado, como aparece en el texto, por Dto. N° 286, de 2001, del Ministerio de Salud, publicado en el
Diario Oficial de 18.02.02

43

44

Inciso modificado, como aparece en el texto, por el N° 10° del Dto. N° 115/04 del Ministerio de
Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.02.05
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Cuando se trate de un producto farmacéutico que no figure en ninguno de los
textos oficiales antes señalados, el Instituto podrá aceptar o rechazar, parcial o
totalmente, la información técnica que proporcione el interesado.
Artículo 46º: Cuando los textos oficiales referidos en el artículo anterior no
indiquen márgenes de tolerancia u otras especificaciones, éstos deberán ser
señalados en la solicitud de registro para que el Instituto resuelva.
Artículo 47º: El Instituto podrá conceder o denegar un registro, mediante
resolución fundamentada, en un plazo no superior a noventa días, contados
desde la fecha de recepción conforme de todos los antecedentes exigidos en la
solicitud de registro sanitario. Dicho plazo se ampliará por un período de treinta
días, cuando se trate de un producto farmacéutico nuevo y se solicite informe
según lo señalado en el artículo 31º, del presente reglamento.
Este informe deberá ser evacuado dentro del plazo de 30 días, al cabo del cual
el Instituto dictar{a la resolución que acepte o deniegue el registro.
Para denegar un registro el Instituto deberá previamente requerir el
pronunciamiento previo del Ministerio de Salud .
El interesado que no esté conforme con la resolución del Instituto, o bien a quién
que no se le haya dictado dentro del plazo antes señalado, podrá recurrir al
Ministerio de Salud, en la forma prescrita en el artículo 52º del decreto supremo
Nº 79, de 1980, de la misma Secretaría de Estado.45
4º. Del envase y rotulación de los productos farmacéuticos
Artículo 48º : El envase de los productos deberá ser apto y adecuado para la
conservación de su contenido, garantizar su inviolabilidad como producto
terminado y estar de acuerdo con los estudios de estabilidad presentados en el
registro o sus modificaciones.
Artículo 49º: La rotulación de los envases se hará en idioma castellano y deberá
indicar, a lo menos, las menciones que se expresan a continuación:
a)

45

Nombre del producto;

Actualmente, cita debe entenderse hecha al artículo 53 del Dto. N° 1222,de 1996, del Ministerio de Salud, publicado en
el Diario Oficial de 26.08.97 y rectificado el 06.09.97. (Reglamento del Instituto de Salud Pública de Chile)
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b)

Forma farmacéutica;
Cuando se trate de formas farmacéuticas de liberación no convencional,
ésta deberá ser registrada en el envase según lo declarado en la
metodología analítica exigida

c)

Cantidad del producto;

d)

Composición de la fórmula: principio (s) activo (s) y excipientes cuando
procediera;

e)

Nombre y dirección del laboratorio fabricante y del importador en su caso,
y del establecimiento responsable de la distribución del producto. Si se
hiciese uso de licencia o poder, deberá figurar además el nombre del
licenciante;

f)

Vía de administración;

g)

Modo de empleo, advertencias y precauciones sobre su uso, cuando
proceda;

h)

Condición de venta aprobada, que podrá ser: directa, mediante receta
médica, receta retenida o receta cheque;

i)

Fecha de expiración, consignada en todos los rótulos;

j)

Número de registro otorgado por el Instituto, en que figure la sigla
individualizadora "I.S.P." y la partida o serie de fabricación. Si el producto
es importado terminado, conservará la serie de origen;

k)

Precauciones de almacenamiento y conservación, cuando fuere
necesario, y

l)

Cualquiera otra indicación que el Instituto considere fundamentadamente
necesaria al otorgar el registro o que se determine con posterioridad.

Los rótulos deberán estar impresos o adheridos en la parte externa de los
envases y sin contacto con su contenido. No podrán incluir oraciones, frases,
expresiones, dibujos, figuras, símbolos, gráficos ni cualquiera otra expresión que
induzca al uso equivocado o que estimule la automedicación.
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Los titulares de registros sanitarios podrán incluir en los rótulos, bajo su
exclusiva responsabilidad respecto de terceros, las menciones que, en relación a
derechos de propiedad industrial, exija la ley para habilitar el ejercicio de los
derechos conferidos por ella.46
Artículo 50º: Para los efectos señalados en el artículo anterior, todas las
etiquetas o rótulos y el folleto de información al paciente, presentados al
momento de solicitar el registro sanitario, deberán corresponder lo más fielmente
posible a la composición tipográfica definitiva que tendrán una vez aprobados,
sin perjuicio de las modificaciones que pueda introducirles el Instituto.
La misma exigencia regirá para las modificaciones posteriores de tales etiquetas
o rótulos y folleto de información al paciente.
Tratándose de productos farmacéuticos cuyas unidades están protegidas en
tiras de celofán, aluminio y otro material y en los que se emplee el sistema
blister-pack, cada tira o lámina deberá llevar impreso el nombre registrado del
producto que corresponda a su rótulo externo, la dosis unitaria si tuviere más de
una, serie y fecha de expiración.
En el caso de los productos farmacéuticos contenidos en una muestra médica,
deberá además llevar inscrito la denominación MUESTRA MEDICA.
Artículo 51º: Los productos farmacéuticos registrados, que puedan ser
utilizados sin prescripción médica, deberán llevar en sus rótulos o en el folleto de
información al paciente, además de las indicaciones descritas en el artículo 49º,
las siguientes:
-

instrucciones relativas a dosis recomendada o habitual para cada uso en
particular, y

-

advertencias necesarias para la utilización segura y efectiva, señalando
las contraindicaciones, interacciones y reacciones adversas, cuando
corresponda, todo ello según determine el Instituto al otorgar el registro
sanitario.

La presentación de estos productos podrá efectuarse en envases dispensadores
siempre que en cada tira, blister-pack u otra unidad se consigne el texto
46

Inciso final agregado, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 29.07.04
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completo de la leyenda aprobada en el estuche y en el folleto de información al
paciente. 47
Artículo 52º: La denominación de un producto farmacéutico corresponderá a su
nombre genérico u otra denominación, según proceda. 48
No obstante, si se trata de una especialidad farmacéutica con una identificación
distinta a su nombre genérico y que contenga un solo principio activo, ésta
deberá ser identificable por su nombre genérico impreso en caracteres
claramente legibles que reúnan las siguientes condiciones:
a)

Estar ubicado en una línea inferior e inmediata a la denominación
solicitada;

b)

Mantener el color de letras y el mismo fondo de la denominación
solicitada;

c)

Tener una altura no inferior al cincuenta por ciento (50%) de
denominación, y

d)

Estar impreso en letras mayúsculas, de tipo recto y de trazos simples y
nítidos.

dicha

Artículo 53º: Los productos farmacéuticos de carácter oficinal deben señalar en
sus rótulos el nombre comercial de la farmacia que los prepara, su ubicación y
propietario, nombre del producto farmacéutico según farmacopea, número de
orden del registro de receta y fecha de elaboración.
En caso de fórmulas magistrales, los rótulos deberán reproducir además de lo
mencionado en el inciso precedente, el nombre del paciente, nombre del médico,
la fórmula completa de sus principios activos con su denominación química o
genérica, sus cantidades perfectamente legibles, sin claves o abreviaturas y la
dosificación prescrita.
Para los productos homeopáticos simples que figuren en Farmacopea
oficialmente reconocida, y otros productos con propiedades terapéuticas, deberá
señalarse el establecimiento fabricante o envasador, con su nombre comercial si
47

Artículo modificado, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 29.07.04
48
Artículo modificado (modifica letras a), b) y c), como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del
Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 29.07.04
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lo tuviese, su propietario y su ubicación. Cada unidad dispuesta para su
distribución y expendio, deberá indicar su contenido individualizado con la
denominación genérica u oficial.
Artículo 54º: Los envases de toda solución parenteral de 100 ml. o más,
deberán llevar una rotulación que debe indicar, además de las menciones
señaladas en el artículo 49º, su fecha de fabricación en forma clara, indeleble y
visible, señalando día, mes y año.
En el caso de las soluciones de uso parenteral que contengan electrólitos en
monodroga, además de lo señalado en el inciso anterior, deberán registrar la
inscripción del rótulo en letras de un color definido o en su defecto, con un
distintivo del color correspondiente. El Instituto establecerá los colores para cada
catión del principio activo de las soluciones respectivas.
Artículo 55º: Las diferentes formas farmacéuticas de una especialidad
farmacéutica que tengan la misma composición de sus principios activos,
deberán llevar siempre la misma denominación.
Podrán denominarse con diferentes nombres cuando los mismos principios
activos tengan acción farmacológica y terapéutica distinta, comprobado con
información científica.
Artículo 56º: La cantidad de producto farmacéutico deberá expresarse en peso,
volumen o unidad, según el caso.
Si se trata de ampollas o frasco-ampollas, cada unidad llevará el nombre del
producto farmacéutico, el nombre y cantidad de él o de los principios activos,
serie y fecha de expiración, a menos que por el tamaño del envase el Instituto
pueda dispensar, total o parcialmente, algunas de estas exigencias.
Artículo 57º: La fórmula de composición del producto deberá reproducirse en
sus componentes activos, de acuerdo a lo aprobado al otorgarse el registro.
Indicará, además, la equivalencia de él o de los principios activos en su droga
base.
Las fórmulas de composición se expresarán en porcentajes y en la dosis unitaria
respectiva cuando se trate de jarabes, soluciones, emulsiones, polvos, pomadas,
cremas, geles, etc. Tratándose de ampollas, cápsulas, comprimidos, grageas,
óvulos y supositorios, las fórmulas de composición se expresarán por cada dosis
unitaria.
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Aquellas formas farmacéuticas sólidas o líquidas que no se presenten en
unidades de tipo de tabletas, comprimidos, grageas, óvulos u otras, expresarán,
además, los principios activos contenidos en las medidas de administración
corrientes o usuales.
Artículo 58º: Los rótulos deberán señalar en forma destacada, cuando proceda,
las siguientes leyendas:
"SUJETO A CONTROL DE ESTUPEFACIENTES", "SUJETO A CONTROL DE
PSICOTROPICOS", "FORMULARIO NACIONAL" o "FN", "ENVASE CLINICO,
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES", "ENVASE
CLINICO PARA VENTA
EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
AUTORIZADOS", "USO EXTERNO", "VENENO", "USO BAJO SUPERVISION
MEDICA", "MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA", "SOLO PARA
VENTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A", R=Receta simple, RR= Receta
retenida, RCH=Receta cheque y otros que exija la autoridad sanitaria y signos
característicos que individualicen la condición de venta.
Artículo 59º: En la rotulación y en el texto de los anexos de un producto
farmacéutico de importación, podrán emplearse otros idiomas. además del
castellano, siempre que corresponda en su totalidad a lo oficialmente exigido.
Artículo 60º: La partida o serie de un producto farmacéutico se identificará
mediante un código o clave que permita individualizarlo en cualquiera de las
etapas desde su producción hasta su expendio.
Dicha clave deberá ser informada por el laboratorio de producción y autorizada
por el Instituto, quien la inscribirá en un rol oficial. En la misma forma se
procederá para sus modificaciones y para claves diferentes que utilice un mismo
laboratorio o distribuidor, en uso de licencias extranjeras o convenios por
terceros, según proceda.49
Artículo 61º: Las claves utilizadas para individualizar las partidas o series o
lotes de las mismas, deberán reproducirse en las etiquetas y estuches de cada
unidad del producto farmacéutico terminado.

49

Artículo modificado, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 29.07.04
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Artículo 62º: Las claves estarán formadas por números o por combinaciones de
letras y números, debiendo reproducir a lo menos, el mes y el año de fabricación
y el número de serie correspondiente a la partida, en orden correlativo y
cronológico.
Artículo 63º: En caso de productos farmacéuticos importados terminados, el
establecimiento responsable de la distribución y venta a cualquier título, deberá
declarar la clave del país de origen, en el momento de solicitar el registro,
señalando su interpretación, la que podrá ser observada si el Instituto
fundadamente no la estima apropiada.
Artículo 64º: Si un producto farmacéutico de una misma partida o serie es
terminado en etapas discontinuas, cada una de ellas constituirán lotes que
deberán individualizarse con un agregado a la clave original.
5º Del registro de los productos farmacéuticos
Artículo 65º: Evaluado favorablemente un producto farmacéutico será registrado
en un rol especial que el Instituto mantendrá para estos efectos. 50

Artículo 66º: Una vez registrado un producto, el Instituto lo someterá a controles
de calidad, en cualquiera de sus etapas, desde su fabricación hasta su expendio.
51

Artículo 67º: Registrado que sea un producto farmacéutico para ser importado
como producto terminado por cualquiera persona natural o jurídica, no se
requerirá de nuevo registro sanitario para su importación por personas distintas
de las que obtuvieron dicho registro.
Para estos efectos se deberá acreditar, a través del certificado de registro o
certificación oficial recomendada por la Organización Mundial de la Salud,
otorgada por la autoridad sanitaria del país de origen del laboratorio productos, o
por cualquier medio aceptado por el Instituto, que el producto farmacéutico,
50

Artículo sustituido, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 29.07.04
51
Artículo modificado, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 29.07.04
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además de tener idéntico nombre genérico o denominación, proviene del mismo
laboratorio productos y país de origen que el producto farmacéutico previamente
registrado. 52
Una vez acreditado lo anterior, el Instituto autorizará mediante resolución, la
internación de la o de las partidas, con el sólo mérito de los respectivos boletines
correspondientes a los análisis practicados por el laboratorio de control de
calidad, autorizado por el Instituto.
Artículo 68º: Por resolución fundada del Instituto, de oficio o a petición del
interesado, podrá modificarse en un producto farmacéutico registrado la fórmula,
período de eficacia, presentación o contenido del envase, tipo del mismo, su
denominación y rotulado gráfico, así como la aprobación o modificación de
folletos para promoción al profesional que prescribe, folletos de información al
paciente y textos de publicidad según corresponda.
Artículo 69º: Todo registro sanitario de un producto farmacéutico, podrá ser
transferido por quien lo obtuvo a otra persona natural o jurídica que dé
cumplimiento a los requisitos pertinentes. 53
La transferencia deberá ser acreditado con los instrumentos legales
correspondientes y se autorizará mediante la respectiva resolución.
En los casos de registros concedidos en virtud de una licencia o poder, su
transferencia sólo podrá autorizarse con el consentimiento del licenciante,
conocimiento del licenciado y solicitud del nuevo apoderado, todo lo cual deberá
acreditarse con los instrumentos legales correspondientes.
No procederá la transferencia del registro de un producto farmacéutico cuando el
adquirente no cumpla con los requisitos exigidos para la importación o
fabricación del producto, de acuerdo a las disposiciones del presente
reglamento. El Instituto dictará la resolución que fundamente el rechazo o
formule las observaciones a que haya lugar.
TITULO III
52

Artículo modificado, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 29.07.04
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Artículo modificado, como aparece en el texto, por Dto. 245/03, del Ministerio de Salud, publicado
en el Diario Oficial de 29.07.04
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DE LA DETERMINACION DEL REGIMEN DE CONTROL Y DE LOS
LABORATORIOS DE PRODUCCION DE LOS MEDICAMENTOS
SEÑALADOS EN LAS LETRAS G), H) Y K) DEL ARTICULO 26
Artículo 70°.- En aquellos casos en que un producto se atribuya o posea fines
terapéuticos y se anuncie como alimento, el Instituto de Salud Pública
determinará por resolución fundada si el régimen de control a aplicar es el propio
de un alimento o el de un producto farmacéutico, norma que será aplicada tanto
a aquellos que deseen comercializarse por primera vez, como a aquellos que se
encuentran ya en distribución.
Con este objeto los Servicios de Salud y el Servicio de Salud del Ambiente en la
Región Metropolitana, referirán al citado Instituto, las solicitudes de importación o
fabricación que recibieren con los antecedentes que hubiere presentado el
interesado.
En el evento que el Instituto determine que el régimen de control a aplicar es el
propio de un medicamento, se deberá solicitar el registro sanitario del mismo
aportándose los antecedentes que el caso requiera, conforme a su clasificación
y todos aquellos de igual composición y fórmula quedarán sometidos al mismo
régimen de evaluación previa a su comercialización en el país.
En el caso de ser denegado dicho registro, serán retirados del mercado, a
menos que puedan ser comercializados como alimentos, de conformidad a la
reglamentación respectiva.
Artículo 71°.- La distribución de la planta física, la organización de las
secciones y el funcionamiento de los laboratorios de producción de los
medicamentos señalados en el artículo 26, letras g), h) y k), deberá satisfacer las
necesidades de los procesos de fabricación de los mismos, de conformidad con
las Prácticas especiales de buena manufactura, que se aprueben por
Resolución del Ministerio de Salud, dictada a proposición del Instituto de Salud
Pública, de conformidad con sus atribuciones legales técnico normativas.
Tales laboratorios se regirán por lo dispuesto en el Título VII de este reglamento,
en cuanto fuere compatible con las disposiciones de este Título.54
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Titulo III, reemplazado, como aparece en el texto, por Dto. N° 286, de 2001, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial de 18.02.02
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ARTICULO 72°.- ELIMINADO55

TITULO IV
DE LOS COSMETICOS56

TITULO V
DE LA PUBLICIDAD Y PROMOCION
1° Disposiciones generales
Artículo 88º: Para los efectos del ejercicio de la función de control del Instituto,
la publicidad de los productos farmacéuticos de venta directa, alimentos de uso
médico cuyo régimen de control haya sido resuelto como aquel que es propio de
los productos farmacéuticos de similar condición de venta y de los cosméticos
especiales no será necesaria la autorización previa del Instituto, debiéndose
cumplir las exigencias contempladas en el artículo 23.

55
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Artículo eliminado por Dto. N° 286, de 2001, del Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de
18.02.02

Dto. 239/03, del Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 20.06.03, que Aprueba el Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Cosméticos, deroga todas las disposiciones reglamentarias que regulen de manera
diferente al ya citado y, en especial, las contenidas en este Título. Asimismo, se suprimen todas las referencias a
cosméticos que se hacen en el articulado del Dto. 1876/95.

Dpto. Asesoría Jurídica 44
Of. Referencias Jurídicas

Artículo 89º: Los productos de venta bajo receta médica podrán anunciarse a
los profesionales habilitados para su prescripción y dispensación, públicamente
sin aprobación previa del Instituto, mediante avisos destinados a dar a conocer
su introducción o existencia en
el
mercado, conteniendo sólo la
denominación oficial aprobada, con su individualización en el rótulo principal, el
nombre del laboratorio fabricante o importador y el distintivo del establecimiento,
si lo tuviere, o bien, reproduciendo exacta e íntegramente sus etiquetas o rótulos
aprobados en su registro sanitario o en una resolución posterior.
Artículo 90º: No podrá hacerse publicidad respecto de los medicamentos cuya
condición de venta sea receta médica, receta médica retenida o receta cheque,
así como de los productos alimenticios de uso médico cuyo régimen de control
resuelto haya sido el propio de los productos farmacéuticos de venta bajo receta
médica y de los otros que se determinen por resolución del Ministerio de Salud a
proposición del Instituto.
Esta Secretaría de Estado en situaciones de riesgo sanitario y a proposición del
Instituto, podrá disponer mediante resolución la publicidad de aquellos productos
que se estimare necesario, o bien, suspender aquella que haya sido autorizada
con anterioridad.
Artículo 91º: Toda publicidad y promoción de productos farmacéuticos sólo
podrá representar las recomendaciones terapéuticas que hayan sido aprobadas
por el Instituto. Serán acompañadas de sus indicaciones de uso, precauciones,
contraindicaciones, interacciones, reacciones adversas y otras advertencias,
según corresponda.
Artículo 92º: La publicidad y promoción de los productos no podrá contener
títulos, figuras, alusiones o interpretaciones que no sean factibles de
comprobación o que, de algún modo, no se conformen con la naturaleza del
producto o de sus propiedades aprobadas.
Artículo 93º: Quedará prohibida la donación, entrega o distribución gratuita de
medicamentos con fines de publicidad y promoción, a excepción de las muestras
a que se refiere la letra m1) del artículo 4º del presente reglamento.
Artículo 94º: La publicidad y promoción de los productos farmacéuticos
descritos en las letras g), h) y j) del artículo 26º de este reglamento y los
cosméticos, no podrán incluir afirmaciones ni indicar certeza de resultado, que
no sean susceptibles de comprobación científica.
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Artículo 95º: Los textos de publicidad y promoción de los productos cosméticos
deberán estar en perfecta concordancia con su forma cosmética, su composición
y finalidad cosmética, sin atribuirles directa o indirectamente propiedades
terapéuticas o efectos que el producto no posea.
No obstante, los cosméticos especiales deberán señalar las indicaciones,
precauciones y modo de uso según lo autorizado en el registro otorgado.
Artículo 96º: Sin perjuicio de lo señalado en los artículos 88º y 89º de este
reglamento, el Instituto podrá, en todo caso, suspender o prohibir por resolución
fundada la publicidad y promoción de los productos farmacéuticos, cosméticos y
alimento de uso médico cuando corresponda que no cumplan con las
disposiciones del presente Título.
Para estos efectos, el Instituto solicitará a quien corresponda, los textos de la
publicidad y promoción de tales productos.
Artículo 97º: Cuando la promoción demuestre no corresponder a la aprobada
en el registro, el Director del Instituto, podrá suspender o cancelar el registro
sanitario otorgado al producto mediante resolución fundada.
Artículo 98º: Para el control de la publicidad o promoción el Instituto podrá
solicitar toda información, estudios clínicos, publicaciones científicas y cualquier
otro elemento utilizado con dichos propósitos tanto a los fabricantes e
importadores, así como a cualquier persona natural o jurídica que los posea.
Las modificaciones de la promoción autorizada en el registro, podrán ser
solicitadas por su titular, las cuales deberán ser aprobadas o rechazadas
mediante resolución dentro del plazo de diez días hábiles contados desde su
recepción. Asimismo el Instituto podrá, mediante resolución fundada modificar la
promoción autorizada previo aviso al titular con cinco días hábiles como mínimo,
para que adopte las medidas que procedan.
2º De la promoción al profesional
Artículo 99º: La promoción de productos farmacéuticos de venta bajo receta
médica y de venta bajo receta médica retenida, estará dirigida exclusivamente a
los profesionales legalmente facultados para prescribir en lo que a cada uno de
ellos correspondiere, y a los químico-farmacéuticos encargados de la
dispensación de los medicamentos.
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Artículo 100º: La información científica entregada al profesional deberá ser
verídica, exacta, íntegra y susceptible de comprobación, debiendo estar de
acuerdo al uso terapéutico y propiedades aprobadas al otorgarse el registro del
producto.
Deberá además, señalar la fórmula, las indicaciones, las interacciones,
contraindicaciones, precauciones y advertencias, efectos colaterales,
secundarios, posología y riesgos de toxicidad y su tratamiento. Toda la
información debe estar avalada por la literatura científica reconocida al otorgarse
el registro del producto o sus modificaciones posteriores.
La información relativa a efectos colaterales y secundarios deberá ser
acompañada por los estudios que señalen la incidencia de ellos y estar
disponible al profesional cuando la solicite.
Artículo 101º: En el folleto de información al profesional deberá incorporarse
la información relativa a la biodisponibilidad demostrada en los casos que
corresponda. Asimismo deberá indicarse si el producto es un equivalente
terapéutico con el de referencia, según proceda, de conformidad a lo
dispuesto en el artículo 41.57
Artículo 102º: La promoción se limitará a las acciones farmacológicas
estudiadas y reconocidas por el Instituto, en el registro del producto.
Los textos y expresiones gráficas deberán ajustarse a la condición del producto
farmacéutico, sin alteraciones, distorsiones o calificativos de cualquiera otra
índole y ser exacta, verdadera y susceptible de comprobación.
Artículo 103º: Cuando la información haga referencia a estudios clínicos,
farmacológicos y otros, deberá estar debidamente individualizada y las citas
deberán corresponder a la fiel transcripción de ellos. Estos estudios deberán
estar disponibles íntegramente, para los profesionales que lo soliciten.
No se podrá atribuir como propios, estudios que no hayan sido encargados
directamente. Si se utilizan gráficos, tablas o referencias del producto, deberá
señalarse la bibliografía, fuente de referencia y el nombre del producto.
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Artículo reemplazado, como se indica en el texto, por el N° 11° del Dto. N° 115/04, del Ministerio
de Salud, publicado en el Diario Oficial de 17.02.05
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Artículo 104º: No se podrán atribuir como exclusivas de un producto, las
características generales que posean otros productos. La comparación con otros
medicamentos registrados con el mismo principio activo, deberá demostrarse
con los estudios clínicos que los avalen.
Artículo 105º: No podrán usarse incentivos de cualquier índole, dirigidos a los
profesionales responsables de la prescripción y dispensación, que tiendan a
inducir al uso irracional de medicamentos.
3º. De la publicidad en establecimientos farmacéuticos
Artículo 106º: En los establecimientos de fabricación, distribución y expendio de
productos farmacéuticos, sólo podrá hacerse publicidad mediante afiches,
carteles o volantes, en que se indique su denominación oficial y envase
aprobado, información contenida en el rótulo y el distintivo del productor o
distribuidor, si lo tuviese.
Artículo 107º: En estos establecimientos no podrán utilizarse procedimientos de
publicidad que puedan inducir a uso o elección no indicada de los
medicamentos, tales como rifas, sorteos, donación de muestras u otras formas
que estimulen el consumo y la automedicación. Asimismo, no podrá estimularse
la venta de productos farmacéuticos mediante incentivos de cualquier índole
dirigida al personal auxiliar de las farmacias.
TITULO VI
DEL CONTROL DE CALIDAD
Artículo 108º : El Instituto es el organismo encargado de evaluar la eficacia y
calidad de los productos a través de acciones inspectivas en los
establecimientos fabricantes y distribuidores y mediante los programas de
garantía de calidad de los productos, en cualquiera de sus etapas de
elaboración, distribución y expendio. Estos programas podrán extenderse a
estudios de biodisponibilidad y a aquellos destinados a demostrar la
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equivalencia terapéutica de acuerdo a lo dispuesto en el artículo 41 del
presente reglamento.58
En la etapa de comercialización de los productos se efectuará un control de
estantería por muestreo selectivo en los establecimientos autorizados para la
dispensación y el expendio .
Artículo 109º:
La responsabilidad por la calidad de los productos
corresponderá a los fabricantes, importadores, distribuidores, expendedores, o
tenedores, a cualquier título, según corresponda y en lo que fuere pertinente.
Artículo 110º: Toda persona natural o jurídica que actúe como fabricante de los
productos a que se refiere el presente reglamento, deberá adoptar un sistema de
control de calidad que certifique el cumplimiento de las especificaciones de
producción, de las materias primas y del producto terminado.
La misma obligación afectará a las personas naturales o jurídicas que actúen
como importadoras de las materias primas destinadas a la elaboración de tales
productos a menos que se trate de productos terminados, en cuyo evento el
control de calidad se aplicará a éste último.
Artículo 111º: Las especificaciones de calidad y los métodos de control
utilizados, serán los aprobados al otorgarse el registro sanitario de cada producto
o en sus modificaciones.
Cualquier cambio de origen que se produzca en las materias primas con
posterioridad al otorgamiento del registro sanitario debe ser informado al
Instituto, quién efectuará un muestreo selectivo con el fin de verificar la
mantención de las especificaciones con que fue otorgado el registro.
Artículo 112º: El sistema de control de calidad que adopte el importador o
fabricante de productos terminados o materias primas destinadas a la
elaboración de ellos, podrá desarrollarse en su propio departamento de control
de calidad.
Las personas naturales o jurídicas cuyos establecimientos no dispongan de un
departamento de control de calidad, deberán recurrir a los servicios de los
laboratorios externos de control de calidad, autorizados por el Instituto.
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Artículo 113º: Todo laboratorio de control de calidad deberá adoptar las buenas
prácticas de laboratorio, según su línea de actividades. La resolución de
autorización de funcionamiento se dictará previo pago del derecho arancelario
una vez verificado el cumplimiento de los requisitos de planta física y
equipamiento.
Artículo 114º:
De cada partida, serie o lote de productos farmacéuticos
terminados y de alimentos de uso médico registrados si corresponde, deberá
conservarse muestras de referencia en cantidad suficiente para realizar, a lo
menos, dos análisis completos del producto, convenientemente rotuladas y
almacenadas. Dichas muestras deberán mantenerse por un año más allá de la
fecha de expiración.
Respecto de los productos cosméticos, este plazo será de dos años contados
desde la fecha de su elaboración.
Los laboratorios externos de control de calidad deberán conservar las
contramuestras de los productos terminados que hayan analizado, en los
mismos términos indicados.
Artículo 115º: Cada fabricante, importador y distribuidor será responsable de la
recuperación oportuna y expedita de una partida, serie o lote por él distribuido,
cuando causas justificadas lo hagan necesario o la autoridad sanitaria lo
determine.
Los fabricantes, importadores y distribuidores de productos farmacéuticos y
alimentos de uso médico cuando corresponda que hayan sido registrados,
deberán mantener un sistema de registro de distribución.
Artículo 116º: Los establecimientos de producción, importación y distribución y
expendio, así como los Servicios de Salud, deben acoger todo reclamo
relacionado con la calidad, uso, almacenamiento, conservación y publicidad de
un producto, debiendo ser comunicada a la Dirección del Instituto. La
investigación de los hechos denunciados será dispuesta por el Instituto, siendo
de responsabilidad del fabricante, importador y distribuidor, según
correspondiese, quien deberá adoptar las medidas correctivas que la autoridad
sanitaria determine, en conformidad a lo informado y verificado al respecto.
Artículo 117º: Los productos biológicos, descritos en el artículo 26º, letra f) del
presente reglamento, deberán someterse a control de serie, para lo cual el
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fabricante, importador y distribuidor, solicitará al Instituto, en los formularios
oficiales, obtener la autorización de cada una de las partidas, series o lotes
declarados.
El Director del Instituto, por resolución fundada, podrá incorporar o excluir del
sistema de control de serie a otros productos, sea esto en forma temporal o
permanente.
Artículo 118º: La solicitud de control de serie deberá corresponder a una
partida o lote totalmente terminado y será acompañada del comprobante de
pago del arancel y del respectivo protocolo de análisis ejecutado en el país o
excepcionalmente en el país de origen y por razones fundamentadas,
ordenado por el fabricante, importador o distribuidor.
Artículo 119º: La partida o lote aprobado del control de serie, se individualizará
mediante sellos especiales que se imprimirán en el envase externo de cada
unidad que constituya la serie respectiva, de acuerdo con los procedimientos
fijados por el Instituto y sin los cuales no podrá distribuirse ni venderse a
cualquier título.
Artículo 120º: Sin perjuicio de lo establecido en los artículos anteriores en la
ejecución de las actividades propias del análisis de las muestras de los
productos, el Instituto podrá recurrir a los servicios de otros laboratorios de
control de calidad autorizados por éste.
Artículo 121º: Tanto la aprobación como el rechazo de una partida o lote del
control de serie, será objeto de una resolución del Instituto, emitida dentro del
plazo de treinta días corridos, contados desde la recepción conforme de los
antecedentes descritos en el artículo 117º, del presente reglamento. La prórroga
de este plazo deberá ser justificada por el Instituto.
El fabricante, importador o distribuidor, a través de su respectivo director técnico
o profesional responsable, podrán solicitar se autorice el reprocesamiento del
producto rechazado, dentro del plazo de 10 días corridos, contados desde la
fecha que la respectiva resolución le sea notificada.
Vencido este plazo sin haberse recibido dicha solicitud o si ésta fuere rechazada,
se dispondrá la destrucción del producto, que se hará efectiva con la
intervención de los funcionarios que el Instituto designe al efecto, los que
levantarán acta de lo obrado.
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TITULO VII
DE LOS ESTABLECIMIENTOS
1º. Disposiciones generales
Artículo 122º: Laboratorio de producción es todo establecimiento en que se
efectúe la elaboración o importación, fraccionamiento y envase de los productos
a que se refiere el presente reglamento. Estos establecimientos podrán
igualmente fabricar, importar o distribuir materias primas que se utilicen en la
industria farmacéutica.
Artículo 123º: La instalación de un laboratorio de producción deberá ser
autorizada por el Instituto, al que corresponderá, además, fiscalizar su
funcionamiento.
Artículo 124º: La autorización de funcionamiento otorgada por el Instituto,
mantendrá su vigencia en tanto no se incurra en alguna de las causales de
cancelación establecidas en el presente reglamento y se dé cumplimiento a las
normas y especificaciones de fabricación de las prácticas de buena manufactura
recomendadas por la Organización Mundial de la Salud y adoptadas por
resolución del Ministerio de Salud.
Artículo 125º:
La autorización de funcionamiento de un laboratorio de
producción podrá cancelarse cuando:
a)

el propietario o su representante legal, comunique su voluntad de no
continuar sus actividades, y

b)

el propietario ha dejado de actuar definitivamente o, a lo menos, por más
de 180 días.

Sin perjuicio de lo expuesto anteriormente, dicha autorización podrá también
cancelarse o suspenderse, de acuerdo al mérito del sumario sanitario que
correspondiere, entre otros casos, cuando:
a)

se compruebe que un laboratorio carece de Director Técnico o de Jefe de
Departamento de Control de Calidad;
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b)

no cumple las normas y especificaciones de fabricación de las prácticas de
buena manufactura reconocidas por la Organización Mundial de la Salud y
adoptadas por resolución del Ministerio de Salud;

c)

no efectúe los análisis de materias primas y productos terminados; y

d)

no ha subsanado las deficiencias observadas y que han sido notificadas,
dentro de los plazos que el Instituto ha fijado para ello.

Artículo 126º: Deberán ser igualmente autorizados por el Instituto el traslado,
ampliación o modificación de la planta física y de la línea de actividades del
establecimiento.
Artículo 127º: Toda persona natural o jurídica que adquiera un laboratorio de
producción o se haga cargo de su explotación o administración por cuenta propia
o ajena, deberá comunicarlo al Instituto, dentro del plazo de 60 días,
acompañando los instrumentos que acrediten su derecho.

2º. De la autorización de instalación y funcionamiento.
Artículo 128º: La instalación de un laboratorio de producción deberá hacerse en
un local independiente.
La aprobación de los planos del local se efectuará dentro del plazo de 30 días
contados desde que el interesado presente los siguientes documentos:
a)

Instrumentos que acrediten
denominación comercial;

b)

Planos en duplicado del local, su distribución, diagramas de
desplazamiento de personal y especificaciones técnicas del
establecimiento, en conformidad al siguiente párrafo 3°;

c)

Líneas de producción que se ejecutarán, y

d)

Comprobante de pago del derecho arancelario correspondiente.
Su rechazo deberá ser fundado.

el

dominio

del

establecimiento

y
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Artículo 129º: La aprobación del local se hará previa comprobación en el
terreno de los planos aprobados, dentro del plazo de 30 días contados desde la
fecha de presentación al Instituto de la solicitud correspondiente.
Su rechazo deberá fundarse.
Artículo 130º: Aprobado el local, el interesado solicitará al Instituto la
autorización de apertura y funcionamiento, para cuyos efectos la solicitud deberá
contener, a lo menos, la siguiente información:
a)

Nómina de las instalaciones y equipos con que cuenta el establecimiento,
tanto para el proceso de producción como para el control de calidad;

b)

Declaraciones suscritas por los profesionales que asumirán la dirección
técnica del establecimiento y la jefatura del departamento de control de
calidad, respectivamente, señalando su horario de ejercicio;

c)

Descripción de la o las claves que utilizará en conformidad a lo
establecido en los artículos 61º y siguientes de este reglamento;

d)

Cualquier otra información que el Instituto determine conveniente,
fundamentando su requerimiento, y

e)

Comprobante de pago del derecho arancelario correspondiente.

Artículo 131º: Comprobado mediante inspección del local, el cumplimiento de
los requisitos pertinentes señalados en los artículos anteriores, se dictará la
resolución que autorice la apertura y funcionamiento del establecimiento, dentro
del plazo de 60 días contados desde la presentación de los antecedentes
correspondientes.
En caso contrario su rechazo deberá ser fundado.
Artículo 132º: Los laboratorios de producción podrán ser autorizados por el
Instituto para elaborar productos por cuenta ajena, previa presentación del
convenio notarial correspondiente, sea en su totalidad o en algunas etapas del
proceso de producción. En todo caso, se asumirán las responsabilidades de
rigor conforme a lo que establezca cada medida resolutiva en especial.
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Artículo 133º: Todo propietario o su representante legal, en su caso, deberá
comunicar oportunamente al Instituto el cierre temporal o definitivo de su
laboratorio de producción.
Vencido el plazo de cierre temporal, el interesado deberá solicitar su reapertura y
el Instituto la autorizará previa verificación de sus condiciones de funcionamiento.
Si el cierre se prolongase por más de ciento ochenta días, caducará
definitivamente la autorización de funcionamiento, lo que deberá declararse por
resolución del Instituto, dictada de oficio o a petición del propietario o de su
representante legal, salvo causa mayor justificada.
3º. De la planta física
Artículo 134º: Todo edificio destinado a la fabricación de los productos a que se
refiere el presente reglamento, será especialmente diseñado y su tamaño y
construcción deberá cumplir con las disposiciones de este reglamento y demás
normas que se aprueben por resolución del Ministerio de Salud. La ubicación
deberá ser tal que no se encuentre cercano a establecimientos que por las
actividades que realicen sean fuente de contaminación, ni que a su vez la origine
en su entorno.
Artículo 135º: La planta física de un laboratorio de producción deberá
considerar, a lo menos, las siguientes áreas o secciones que estarán claramente
especificadas en los planos presentados y aprobados por el Instituto:
-

almacenamiento;
baños y vestuarios;
lavado y secado, según corresponda;
fabricación;
envase-empaque;
oficina o laboratorio de análisis del departamento de control de calidad
según corresponda
mantenimiento, cuando corresponda;
expedición, y
oficinas de los departamentos de producción y de control de calidad
cuando corresponda.
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Artículo 136º:
Las plantas y especialmente las áreas de producción,
almacenamiento, fabricación y control de calidad deberán ajustarse a las
exigencias establecidas en las prácticas de buena manufactura reconocidas por
la Organización Mundial de la Salud y adoptadas por resolución del Ministerio de
Salud.
Artículo 137º: Deberán existir áreas separadas y específicamente definidas para
realizar cada procedimiento, según se indica a continuación :
a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)
j)

Recepción y cuarentena de los materiales antes de su aprobación;
Almacenamiento de materiales rechazados;
Almacenamiento de materiales aprobados;
Almacenamiento de productos en proceso;
Fabricación y procesamiento;
Envasado, empaque y etiquetado o rotulación;
Almacenamiento en cuarentena de productos terminados; y de los
sometidos a control de serie cuando procediere;
Almacenamiento de los productos terminados aprobados, de muestras de
referencia y de contramuestras;
Laboratorios de análisis y operaciones de control, y
Fabricación y fraccionamiento estéril y aséptico de productos
farmacéuticos en conformidad a las prácticas de buena manufactura
recomendadas por la Organización Mundial de la Salud y adoptadas por
resolución del Ministerio de Salud.

La elaboración de productos altamente activos, tales como hormonas,
citostáticos y otros que determine el Instituto fundadamente, deberá efectuarse
en instalaciones especiales y aisladas de aquellas utilizadas en la elaboración de
los demás productos.
Artículo 138º: El laboratorio de producción deberá disponer de recintos
especiales e independientes para el almacenamiento de sustancias inflamables
o que representen riesgos de explosión, corrosivos, tóxicos y contaminantes.
Estos recintos cumplirán estrictamente con las medidas de seguridad que
determinen los organismos competentes.
Artículo 139º:
El laboratorio de producción que elabore productos
farmacéuticos que tengan principios activos estupefacientes, psicotrópicos u
otros sometidos a controles legales especiales, deberá disponer de recintos de
almacenamiento independientes y acceso controlado.
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Artículo 140º: Las áreas de producción y los laboratorios de control de calidad
estarán separadas físicamente de las oficinas administrativas y demás
dependencias del establecimiento.
Artículo 141º: El departamento de producción deberá disponer, a lo menos, de
las siguientes secciones:
a)
b)
c)
d)

fabricación;
lavado y secado, cuando corresponda;
envase-empaque, y
bodegas.

Artículo 142º: El departamento de control de calidad deberá disponer de las
siguientes secciones, cuando corresponda:
a)
b)
c)
d)
e)
f)

recepción de muestras;
análisis físico-químicos;
microbiología, incluyendo ensayos de esterilidad, cuando los procesos de
fabricación así lo requieran;
ensayos biológicos, cuando procediese;
lavado de material, y
bioterios, si procede.

Artículo 143º: El área correspondiente al departamento de producción deberá
estar estructurada, equipada y habilitada según las formas farmacéuticas que se
elaboren y controlen, para impedir la contaminación cruzada por otros productos
o sustancias.
Artículo 144º: Las secciones de fabricación y de envases podrán constituir una
sola unidad, cuando se empleen sistemas técnicos de producción en serie que
no permitan separar las diferentes fases de elaboración de los productos y
siempre que no exista el riesgo de contaminación cruzada.
Artículo 145º: La fabricación y envasado de productos farmacéuticos estériles
sólo podrá efectuarse en recintos especialmente habilitados para este fin,
cumpliendo, además, con las condiciones necesarias para ejecutar:
a)

el fraccionamiento estéril de productos no esterilizables en envases
finales, y
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b)

el fraccionamiento aséptico de productos esterilizables en envases
finales.

Artículo 146º: Las operaciones especiales señaladas en los artículos anteriores
sólo podrán efectuarse en la forma y condiciones que autorice el Instituto.
Artículo 147º: Cuando se utilicen animales de laboratorio, éstos deberán
mantenerse en recintos especialmente habilitados para dichos efectos, en la
forma y condiciones que autorice el Instituto.
Artículo 148º: Las instalaciones, equipos y demás implementos que se utilicen
en un laboratorio de producción, deberán tener el diseño, tamaño y materiales
de fabricación de acuerdo a las prácticas de buena manufactura, asegurando a
lo menos, lo siguiente:

a)

etapas continuas y ordenadas de fabricación y control de calidad;

b)

el mantenimiento de las condiciones higiénicas necesarias, y

c)

la verificación del correcto funcionamiento de los equipos, instalaciones e
instrumental.

Artículo 149º: Los laboratorios de producción que realicen acciones de
investigación y desarrollo de productos en sus establecimientos, deberán
disponer de equipamiento y personal calificado para tales efectos.
Artículo 150º: El departamento de control de calidad de un laboratorio de
producción podrá igualmente prestar sus servicios a otros, como laboratorio
externo de control de calidad, previa autorización del Instituto.
4º. De la organización y funcionamiento
Artículo 151º: Los departamentos de producción de productos farmacéuticos,
alimentos de uso médico y cosméticos y de control de calidad, deberán funcionar
bajo la responsabilidad de profesionales químico-farmacéuticos, investidos de la
autoridad y medios necesarios para poder desempeñar sus funciones con
eficiencia, siendo ambos independientes uno del otro. Serán responsables ante
la autoridad sanitaria, conforme a las disposiciones del presente reglamento.
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Artículo 152º: La dirección técnica de los laboratorios de producción que
fabrican materias primas o drogas de origen biológico, que se obtengan por
procesos de la misma índole, podrá además, corresponder a un bioquímico, un
médico-cirujano microbiólogo o un médico veterinario.
Artículo 153º: La dirección técnica y la jefatura del departamento de control de
calidad deberán ser ejercidas durante el tiempo de funcionamiento normal del
laboratorio.
En todo caso, el reemplazo de los profesionales que ejercen la dirección técnica
o la jefatura del departamento de control de calidad, sólo podrá ser efectuado por
otros de igual profesión y por el total del horario contratado.
Artículo 154º: Los profesionales que asuman la dirección técnica y la jefatura
del departamento de control de calidad, deberán comunicarlo oportunamente al
Instituto. Igual comunicación deberán hacer al término de sus funciones o
suspensión de las mismas.
Artículo 155º: corresponderá al director técnico o a quién legalmente lo
reemplace, representar al establecimiento ante la autoridad sanitaria, para los
fines del cumplimiento de la presente normativa; será responsable, en general,
de la organización y desarrollo de los componentes del proceso de producción
en el orden técnico y, en particular de los siguientes aspectos:
a)

Garantizar la conformidad de la fórmula de los productos que se elaboren,
envasen o importen con lo declarado y aprobado en los documentos del
registro;

b)

Llevar un archivo con las resoluciones de registro de productos, sus
modificaciones, propaganda, publicidad y demás documentación oficial;

c)

Observar y hacer cumplir las prácticas de buena manufactura; y

d)

Ejercer las demás funciones que le asignan las leyes y reglamentos en
lo relativo a su actividad profesional.

Artículo 156º: El proceso de producción de cada partida, serie o lote de un
producto deberá quedar consignado en documentos foliados denominados: "
Planilla de fabricación " y "Planilla de Envase-Empaque".
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A)

"Planilla de fabricación": documento foliado que debe incluir, a lo menos,
los siguientes datos:
a)

Individualización del producto;

b)

Cantidad a fabricar;

c)

Número de serie asignado conforme a la clave autorizada;

d)

Fechas de iniciación y de término de la fabricación;

e)

Fórmula cualitativa y cuantitativa, que deberá corresponder
proporcionalmente a la fórmula autorizada en el registro sanitario;

f)

Materias primas que se utilicen en la fabricación del producto;

g)

Número de los boletines de análisis de las materias primas que se
utilicen en la fabricación del producto;

h)

Rendimiento que teóricamente se puede esperar de las
operaciones en las distintas fases de la fabricación, límites de
rendimiento admisibles y rendimiento real obtenido;

i)

Procedimiento de fabricación que incluya, a lo menos:
-

instrucciones detalladas y precauciones que hay que
observar en el proceso de fabricación;

-

individualización de todas las pruebas y análisis necesarios
para la inspección de la calidad durante cada una de las
fases de envase-empaque, con indicación del nombre de
las personas que ejecutaron dichas pruebas y análisis, sea
del laboratorio de análisis propio o el autorizado para control
de calidad.

j)

Protocolos de análisis del producto terminado; y

k)

Todo otro antecedente sobre problemas especiales, incluyendo
detalles, con la firma autorizada para cualquier desviación de la
fórmula registrada; y
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l)
B)

Nombre y firma del profesional responsable.

"Planilla de envase-empaque": documento foliado que deberá incluir, a lo
menos, los siguientes datos:
a)

Individualización del producto y su presentación;

b)

Número de serie asignado conforme a clave declarada y
aprobada, individualizando con otro número o letra los diferentes
lotes de la serie, en conformidad a lo establecido en los artículos
60º y 64º del presente reglamento;

c)

Fecha de iniciación y de término del envasado;

d)

Nombre y cantidad de los insumos utilizados en conformidad a lo
autorizado en lo pertinente, en el registro sanitario;

e)

Número de los boletines de análisis de los materiales que se
utilicen en el proceso;

f)

Rendimiento teórico, límites de rendimiento admisible y rendimiento
real obtenido, con los comentarios pertinentes;

g)

Procedimiento de envase-empaque, que incluya a lo menos:
-

instrucciones detalladas y precauciones que hay que
observar durante el proceso; e

-

individualización de todas las pruebas y análisis necesarios
para la inspección de la calidad durante cada una de las
fases de envase-empaque, con indicación del nombre de
las personas que ejecutaron dichas pruebas y análisis, sea
del laboratorio de análisis propio o el autorizado para control
de calidad.

h)

Conciliación de los graneles, de los materiales de envaseempaque impresos utilizados en el proceso, destruidos,
devueltos, etc.;

i)

Todo otro antecedente relevante en el proceso de envaseempaque, como muestras de materiales impresos utilizados
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incluyendo número de serie, fecha de expiración y cualquier otra
impresión y anotaciones de problemas especiales que
comprenda detalles para cualquier desviación de las
instrucciones de envase-empaque; y
j)

Nombre y firma de profesional.

Artículo 157º: Todo laboratorio de producción deberá mantener un "Registro
General de Producción", utilizando cualquier tecnología, siempre que ella sea
accesible y verificable en la inspección del Instituto, con sus anotaciones al día,
correspondiendo para cada producto las que a continuación se indican:
a)

Fecha de planificación, nombre del producto y número de serie asignado;

b)

Número de la "Planilla de fabricación";

c)

Fechas de iniciación y de término de la elaboración del producto a granel;

d)

Rendimiento teórico y práctico del producto a granel;

e)

Fechas de iniciación y de término del proceso de envase-empaque;

f)

Rendimiento teórico y práctico del producto terminado;

g)

Números de protocolos de análisis del producto terminado;

h)

Número y fecha de la resolución que autorice la partida, serie o lote,
cuando se trate de productos sometidos al régimen de control de serie,
conforme a lo establecido en los artículos 117º y siguientes del Título VI
del presente reglamento, y

i)

Nombres y firmas del director técnico y del jefe del departamento de
control de calidad, con lo que otorgan su conformidad al producto
terminado.
Las anotaciones en el "Registro General de Producción" se practicarán
por estricto orden cronológico.

Artículo 158º: El departamento de producción deberá mantener las planillas de
fabricación y de envase-empaque de cada serie, partida o lote fabricado, por un
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año más allá de la fecha de su expiración. Si se trata de cosméticos, durante dos
años desde la fecha de su elaboración.
Artículo 159º: Los laboratorios de producción que manejen estupefacientes,
productos psicotrópicos y otros sometidos a controles especiales, deberán
mantener los registros oficiales en la forma y condiciones que la reglamentación
correspondiente exija.
Artículo 160º: El sistema de control calidad de los laboratorios de producción
deberá desarrollarse conforme a la noción de seguridad integrada,
entendiéndose por tal, el conjunto de normas y procedimientos planificados y
sistematizados necesarios para garantizar la calidad del producto terminado.
La metodología analítica y especificaciones de calidad, serán las contenidas en
los textos oficiales vigentes señalados en el artículo 45º de este reglamento o las
que se hayan declarado en las respectivas monografías al obtenerse el registro
sanitario o en las modificaciones aprobadas posteriormente.
Artículo 161º: Corresponderá al jefe del departamento de control de calidad del
establecimiento responder de las actividades inferentes al sistema de control de
calidad adoptado y, en particular, de las siguientes funciones:
a)

Determinar las especificaciones y metodología analítica, para cada una
de las materias primas, materiales de envase-empaque, productos en
proceso y productos terminados, ejecutando el muestreo representativo
de cada uno de ellos, en conformidad con los planes establecidos y
diseñados con criterio estadístico;

b)

Aprobar o rechazar materias primas, productos en proceso, productos
elaborados a granel, productos terminados y materiales de envaseempaque, proponiendo rectificación o reprocesamiento cuando
correspondiese, dejándose constancia por escrito de la observación
pertinente;

c)

Diseñar y hacer ejecutar los estudios de estabilidad y otros para cada uno
de los productos terminados;

d)

Estudiar los parámetros críticos en los procesos de fabricación aplicables
a tales procesos;
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e)

Comprobar periódicamente los programas establecidos para verificar la
confiabilidad y precisión de los instrumentos y equipos de laboratorios;

f)

Diseñar y ejecutar un programa para verificar la confiabilidad de los
métodos empleados en la inspección y análisis de las características de
calidad de materiales y productos;

g)

Planificar, establecer y controlar la realización de los trabajos de
laboratorio velando por el cumplimiento de las normas internacionales de
buenas prácticas de laboratorio, recomendadas por la Organización
Mundial de la Salud y adoptadas por resolución del Ministerio de Salud.

h)

Validar los procesos de manufactura que puedan ser responsables de
causar variación en las características de los productos en proceso y
productos terminados;

i)

Registrar y analizar las quejas y reclamos sobre calidad de los productos
que hayan sido devueltos por los usuarios o investigados por la autoridad
sanitaria;

j)

Velar por el mantenimiento adecuado de las muestras de referencia o
contramuestras de materias primas y de productos terminados;

k)

Responder de la calidad, potencia, pureza, estabilidad y conformidad con
las fórmulas registradas de los productos que se elaboren, envasen o
importen por cuenta propia o ajena, y

l)

Ejercer las demás funciones que le asignen las leyes y reglamentos, en lo
relativo a su actividad profesional en el establecimiento.

Artículo 162º: El departamento de control de calidad deberá mantener registros
de cada una de las operaciones y análisis efectuados a cada serie, partida, o lote
fabricado y de sus correspondientes materias primas, material de envaseempaque, por un año más allá de la fecha de expiración del producto y si se trata
de cosméticos, durante dos años desde la fecha de su elaboración.
Los registros mencionados incluirán: protocolos de análisis de materias primas,
materiales de envase-empaque, productos en proceso y productos terminados;
protocolos de análisis de validación de equipos de producción; validación de
técnicas analíticas; hojas de vida de funcionamiento, calibraciones,
mantenimiento de instalaciones, equipos e instrumentales y otros, todo ello en
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conformidad con las buenas prácticas de manufactura y buenas prácticas de
laboratorio.
Artículo 163º: A los laboratorios externos de control de calidad le serán
aplicables las disposiciones del presente título, en lo que fuere pertinente.
Los convenios mediante los cuales se contraten servicios deberán ser
previamente comunicados al Instituto par su aprobación y desarrollo.
5º. De la fabricación de productos biológicos
Artículo 164º: La fabricación de materias primas o drogas de origen biológico
que se obtengan por procesos de esta índole, destinadas a la elaboración de
productos farmacéuticos, sólo podrá efectuarse en laboratorios especialmente
habilitados y equipados para ello o en secciones especiales y separadas de los
laboratorios de producción, que cuenten en todo caso, con la correspondiente
autorización del Instituto.
Dichos laboratorios o secciones, además de cumplir con lo establecido en el
presente Título, deberán contar con un sistema que incluya instalaciones y
equipos exclusivos que permita la descontaminación, neutralización, inactivación
e incineración de materiales de riesgo.
Artículo 165º: Sólo en recintos debidamente acondicionados y equipados para
minimizar riesgo de contaminación, se podrá:
a)

manipular microorganismos, toxinas, cultivos celulares y otros, y

b)

elaborar y envasar productos biológicos que contengan microorganismos,
toxinas, cultivos celulares y otros.

En todo caso, el envasado de los productos elaborados deberá realizarse en
áreas de contaminación controlada.
Artículo 166º:
Los establecimientos que importen, fabriquen, envasen,
distribuyan o expendan a cualquier título productos biológicos, deberán disponer
de sistemas de refrigeración, de congelación u otros que aseguren la
conservación de estos productos hasta su recepción por el usuario.
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Artículo 167º: Los laboratorios de producción descritos en este párrafo
quedarán sometidos además, a las disposiciones del presente reglamento, en
todo lo que les fuere pertinente.
6º. De las responsabilidades
Artículo 168º: Las responsabilidades que afecten al director técnico y al jefe del
departamento de control de calidad alcanzarán al propietario del establecimiento
o su representante legal, cuando corresponda, de acuerdo a las normas
generales que gobiernan la materia.
El propietario o su representante legal, cuando corresponda, deberá
proporcionar a los profesionales señalados los recursos técnicos y económicos
que ellos precisen para responder de la calidad, potencia, pureza y estabilidad
de las materias primas y de los productos elaborados.
El propietario o su representante legal, cuando corresponda, responderá
directamente de la correcta distribución o expendio, a cualquier título, de los
productos que el establecimiento fabrique o importe, así como de la publicidad y
promoción que él haga de los mismos, sin perjuicio de las responsabilidades del
director técnico que haya podido participar en estas actividades.
Artículo 169º:
El propietario y el director técnico del establecimiento
responderán de la adquisición, mantenimiento, tenencia y empleo de los
estupefacientes, productos psicotrópicos y otros sometidos a controles
especiales, en la forma y condiciones que establezca la reglamentación
correspondiente.
TITULO VIII
DE LAS SANCIONES
Artículo 170º: Las infracciones a las disposiciones del presente reglamento
serán sancionadas por el Instituto, previa instrucción del respectivo sumario, en
conformidad a lo dispuesto en el Libro X del Código Sanitario y demás normas
establecidas en la legislación vigente.
En contra de las resoluciones que dicte el Instituto en las materias a que se
refiere el presente reglamento, podrá recurrirse al Ministerio de Salud, en la
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forma prescrita en el artículo 52º del decreto supremo Nº 79, de 1980, de la
misma Secretaría de Estado.59
TITULO FINAL
Artículo 171º: El presente reglamento entrará en vigencia 210 días después de
su publicación en el Diario Oficial, fecha en la que se entenderá derogado el
decreto supremo Nº 435, de 1981, del Ministerio de Salud, así como cualquier
otra norma, resolución o disposición que fuere contraria o incompatible con las
contenidas en este decreto reglamentario.
Con todo entrarán en rigor 30 días después de la publicación en el Diario Oficial,
las disposiciones sobre publicidad y promoción contenidas en los artículos 23,
24 y en el Título V de este Reglamento.
ARTICULOS TRANSITORIOS
Artículo 1º: Los pesticidas de uso sanitario y doméstico quedarán sometidos a
las disposiciones del presente reglamento, en todo lo que fuere pertinente. En un
plazo de 360 días contados desde la publicación de este decreto, deberá
dictarse la reglamentación especial para los mencionados productos.60
Artículo 2º: Los titulares de los registros sanitarios deberán cancelar el
correspondiente derecho arancelario de renovación de su registro en el Instituto
a partir de la vigencia del presente reglamento.
El pago del derecho arancelario de renovación de los registros sanitarios
existentes hasta la fecha de entrada en vigencia de este reglamento será
exigible de acuerdo al siguiente calendario.
-

59

Un año después de la entrada en vigencia del presente reglamento, los
productos registrados hasta el 31 de diciembre de 1970;

Actualmente, Nota debe entenderse al Art. 53, del Dto. 1222, de 1996, del Ministerio de Salud, publicado en el
D. Oficial de 26.08.97 y rectificado el 06.09.98 (Reglamento del Instituto de Salud Pública)
60
Dto. 105, de 1998, del Ministerio de Salud, publicado en el D. Oficial de 27.08.98 (Reglamento de empresas
aplicadoras de pesticidas de uso doméstico y sanitario)
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-

Dos años después de la entrada en vigencia del presente reglamento, los
productos registrados entre el 2 de enero de 1971 y el 31 de diciembre
de 1979, ambas fechas inclusive;

-

Tres años después de la entrada en vigencia del presente reglamento, los
productos registrados entre el 2 de enero de 1980 y el 31 de diciembre de
1989, ambas fechas inclusive;

-

Cuatro años después de la entrada en vigencia del presente reglamento, los
productos registrados entre el 2 de enero de 1990 y la fecha de entrada en
vigencia de este reglamento.

Todo registro cuyo pago del derecho arancelario no se
efectuare dentro de los plazos fijados, caducará sin más trámite, sin perjuicio de su
cancelación formal mediante resolución, a contar de la fecha de vencimiento que se
haya establecido en la disposición pertinente.
Excepcionalmente, el Instituto podrá aceptar su pago en
tres cuotas mensuales iguales, siempre que la primera sea anterior a la expiración del
registro y las restantes se paguen a 30 y 60 días, respectivamente. En caso de atraso
en el pago de cualquiera de las cuotas que se hubiere aceptado, la caducidad se
producirá por ese solo hecho.61

ANOTESE,
TOMESE
RAZON,
COMUNIQUESE,
PUBLIQUESE E INSERTESE EN LA RECOPILACION OFICIAL DE
REGLAMENTOS DE LA CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA.
******************************
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Inciso final agregado, como aparece en el texto, por Dto. 31, de 2001, del Ministerio de Salud, publicado en el Diario
Oficial de 27 de marzo de 2001

DECRETO NÚMERO 677 DE 1995
(abril 26)
Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el
Control de Calidad, así como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,
Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se
dictan otras disposiciones sobre la materia.
El Presidente de la República de Colombia, en ejercicio de las atribuciones que le
confiere el numeral 11 del artículo 189 de la Constitución Política y los artículos
367 y 689 inciso final del Decreto-ley 1298 de 1994 y en desarrollo del Decreto-ley
1290 de 1994,
DECRETA:
TITULO I
DISPOSICIONES GENERALES Y DEFINICIONES
Artículo 1º. Ambito de aplicación. Las disposiciones contenidas en el presente
Decreto regulan parcialmente el régimen de registros y licencias, control de calidad
y vigilancia sanitaria de los medicamentos cosméticos, preparaciones
farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de ase, higiene y limpieza y
otros productos de uso doméstico en lo referente a la producción, procesamiento,
envase, expendio, importación, exportación y comercialización.
Parágrafo. Las preparaciones farmacéuticas a que hace referencia el presente
artículo, son aquellas producidas a base de recursos naturales que
tradicionalmente han sido utilizados en forma empírica con fines terapéuticos y a
través de este uso y por la sustentación bibliográfica, se consideran eficaces y
seguros.
Artículo 2º. Definiciones. Para efectos del presente Decreto, se adoptan las
siguientes definiciones:
Advertencia. Llamado de atención, generalmente incluido en la rotulación, sobre
algún riesgo particular asociado al consumo de los productos objeto del presente
Decreto.
Biodisponibilidad. Indica la cantidad de fármaco terapéuticamente activo que
alcanza la circulación general y la velocidad a la cual lo hace, después de la
administración de la forma farmacéutica.

Buenas prácticas de manufactura. Son las normas, procesos y procedimientos de
carácter técnico que aseguran la calidad de los medicamentos, los cosméticos y
las preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales.
Centro de Acopio de los recursos naturales. Es el establecimiento que almacena y
comercializa al por mayor los recursos naturales en estado bruto, deshidratados o
molidos, según sea el caso.
Composición básica. En el campo de los cosméticos y de los productos de aseo,
higiene y limpieza y otros de uso doméstico, se denomina así a aquella que le
confiere las características primarias al producto.
Condiciones de comercialización de un medicamento. Mecanismos de
comercialización autorizados para un medicamento, que pueden ser bajo venta
libre, bajo fórmula médica, bajo control especial o para uso hospitalario
exclusivamente.
Contraindicación. Situación clínica o régimen terapéutico en el cual la
administración de un medicamento debe ser evitada.
Cosmético. Es una formulación de aplicación local, fundamentada en conceptos
científicos, destinada al cuidado y mejoramiento de la piel humana y sus anexos,
sin perturbar las funciones vitales, sin irritar, sensibilizar, o provocar efectos
secundarios indeseables atribuibles a su absorción sistémica.
Los champús indicados como tratamiento sintomático contra la psoriasis y la caspa
se consideran como cosméticos. El Ministerio de Salud a través del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo concepto de
la Comisión Revisora de Productos Farmacéuticos, señalará aquellos casos
específicos en que por su composición o efectos especiales deban registrarse
como medicamentos.
Eficacia. Aptitud de un medicamento para producir los efectos propuestos,
determinada por métodos científicos.
Estabilidad. Aptitud de un principio activo o de un medicamento, de mantener en el
tiempo sus propiedades originales dentro de las especificaciones establecidas, en
relación a su identidad, concentración o potencia, calidad, pureza y apariencia
física.
Establecimientos distribuidores de preparaciones farmacéuticas y recursos
naturales. Son aquellos establecimientos que almacenan, comercializan y
expenden preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales que tienen
registro sanitario, bien sea importados o nacionales y/o recursos naturales en
estado bruto.

Establecimientos expendedores de materias primas. Son aquellos
establecimientos que importan, almacenan, acondicionan, comercializan y
expenden materias primas para medicamentos y cosméticos.
Establecimiento expendedor de preparaciones farmacéuticas y recursos naturales.
Es el lugar donde se expenden preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales, en estado bruto, en empaques individuales o en forma farmacéutica.
Las condiciones de funcionamiento de los centros de acopio, de los
establecimientos distribuidores y de los establecimientos expendedores, tanto de
preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, como de materias
primas de medicamentos y cosméticos requieren de licencia sanitaria de
funcionamiento expedida por la autoridad competente, las cuales serán materia de
reglamentación por parte del Ministerio de Salud.
Establecimiento fabricante de preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales. Es el lugar donde se elaboran las preparaciones farmacéuticas a base
de recursos naturales.
Estado bruto. Se entiende por estado bruto aquél en que el material proveniente
del recurso natural de uso medicinal no ha sufrido transformaciones físicas ni
químicas.
Estudio de estabilidad a corto plazo. Es el procedimiento técnico-experimental
desarrollado en un período no inferior a tres (3) meses, con el fin de establecer el
tiempo de vida útil probable para el producto. Para la solicitud de registro sanitario
por primera vez podrán ser aceptados los estudios de estabilidad de corto plazo los
cuales pueden ser realizados bajo condiciones aceleradas o de estrés.
Estudio de estabilidad de largo plazo o envejecimiento natural. Es el procedimiento
técnico-experimental diseñado con el fin de establecer el tiempo de vida útil
definitivo de un producto. Se efectúa almacenando los productos en condiciones
similares a las que estarían sometidos durante todo el período de comercialización
y utilización en condiciones normales de almacenamiento. Estos estudios se deben
desarrollar durante un período igual al tiempo de vida útil solicitado.
Evaluación técnica. Para el caso de productos importados que requieran registro
sanitario, consiste en la revisión de la documentación técnica, con el fin de verificar
si esta se ajusta a las exigencias contenidas en el presente Decreto.
Excipiente. Aplicable a los medicamentos y las preparaciones farmacéuticas a
base de recursos naturales. Es aquel compuesto o mezcla de compuestos que en
las concentraciones presentes en una forma farmacéutica, no presenta actividad
farmacológica significativa. El excipiente sirve para dar forma, tamaño y volumen a
un producto y para comunicarle estabilidad biodisponibilidad, aceptabilidad y
facilidad de administración de uno o más principios activos. En la medida en que

los excipientes afectan la liberación del principio activo, ellos pueden afectar la
actividad farmacológica del producto a través de cambios en su biodisponibilidad.
Fármaco. Es el principio activo de un producto farmacéutico.
Farmacocinética. Estudio de la cinética de los procesos de absorción, distribución,
biotransformación y excreción de los medicamentos y sus metabolitos.
Indicaciones. Estados patológicos o padecimientos a los cuales se aplica un
medicamento.
Inocuidad. Es la ausencia de toxicidad o reacciones adversas de un medicamento.
Insumos para la salud. Son todos los productos que tienen importancia sanitaria
tales como: materiales de prótesis y órtesis, de aplicación intracorporal de
sustancias, los que se introducen al organismo con fines de diagnóstico y demás,
las suturas y materiales de curación en general y aquellos otros productos que con
posterioridad se determine que requieren de registro sanitario para su producción y
comercialización.
Interacciones. Influencia que tiene un medicamento, alimento u otra sustancia
sobre el comportamiento o la eficacia de otro medicamento.
Licencia sanitaria de funcionamiento. Es la autorización que expide el Invima o la
autoridad delegada, a través de un acto administrativo a un establecimiento
farmacéutico o laboratorio, la cual lo faculta para fabricar productos sujetos a
registro sanitario, previa verificación del cumplimiento de las buenas prácticas de
manufactura o de las normas técnicas de fabricación, que garanticen, bajo la
responsabilidad del titular de la licencia, la calidad de los productos que allí se
elaboren.
Lista básica de recurso natural de uso medicinal. Es el listado de recursos
naturales de uso medicinal, aprobado por el Ministerio de Salud con criterios de
seguridad y eficacia.
Lote piloto industrial. Es aquél fabricado bajo condiciones que permitan su
reproducibilidad a escala industrial, conservando las especificaciones de calidad.
Medicamento. Es aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se
utiliza para la prevención, alivio, diagnóstico, tratamiento, curación o rehabilitación
de la enfermedad. Los envases, rótulos, etiquetas y empaques hacen parte integral
del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso
adecuado.

Medicamento esencial. Es aquel que reúne características de ser el más costo
efectivo en el tratamiento de una enfermedad, en razón de su eficacia y seguridad
farmacológica, por dar una respuesta más favorable a los problemas de mayor
relevancia en el perfil de morbimortalidad de una comunidad y porque su costo se
ajusta a las condiciones de la economía del país. Corresponden a los contenidos
en el listado de medicamentos del Plan Obligatorio de Salud, POS, del Sistema de
Seguridad Social en Salud.
Medicamento nuevo. Es aquel cuyo principio activo no ha sido incluido en el
Manual de Normas Farmacológicas o aquel que, estando incluido en él
corresponda a nuevas asociaciones o dosis fijas, o a nuevas indicaciones, o
nuevas formas farmacéuticas, modificaciones que impliquen cambios en la
farmacocinética, cambios en la vía de administración o en las condiciones de
comercialización. Incluye también las sales, ésteres, solvatos u otros derivados no
contemplados en los textos reconocidos científicamente en el país.
Modificaciones en las preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales.
Es aquel cambio en la preparación farmacéutica que implique nuevas
asociaciones, indicaciones, formas farmacéuticas, modificación en la vía de
administración o en las condiciones de comercialización.
Preparación farmacéutica a base de recurso natural. Es el producto medicinal
empacado y etiquetado, cuyos ingredientes activos están formados por cualquier
parte de los recursos naturales de uso medicinal o asociaciones de éstos, en
estado bruto o en forma farmacéutica, que se utiliza con fines terapéuticos. Si el
recurso natural de uso medicinal se combina con sustancias activas, inclusive
constituyentes aislados y químicamente definidos, no se considerarán
preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales.
Estas preparaciones pueden estar o no estar en la Lista Básica de Recurso Natural
de Uso Medicinal.
Preparación farmacéutica a base de recursos naturales, de uso bajo prescripción
médica. Es aquella preparación farmacéutica a base de recurso natural de uso
medicinal que presenta una potente actividad farmacológica y exige control médico
para su administración.
Principio activo. Compuesto o mezcla de compuestos que tiene una acción
farmacológica.
Producto farmacéutico alterado. Se entiende por producto farmacéutico alterado, el
que se encuentra en una de las siguientes situaciones:
a) Cuando se le hubiere sustituido, sustraído total o parcialmente o reemplazado
los elementos constitutivos que forman parte de la composición oficialmente

aprobada o cuando se le hubieren adicionado sustancias que puedan modificar
sus efectos o sus características farmacológicas, fisicoquímicas u organolépticas;
b) Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus características físico-químicas,
biológicas, organolépticas, o en su valor terapéutico por causa de agentes
químicos, físicos o biológicos;
c) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiración correspondiente a la vida
útil del producto;
d) Cuando el contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraído del
original, total o parcialmente;
e) Cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las
debidas precauciones.
Producto farmacéutico fraudulento. Se entiende por producto farmacéutico
fraudulento, el que se encuentra en una de las siguientes situaciones:
a) El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga Licencia Sanitaria de
Funcionamiento;
b) El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorización para su
fabricación;
c) El que no proviene del titular del Registro Sanitario, del laboratorio farmacéutico
fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado, de acuerdo con la
reglamentación que al efecto expida el Ministerio de Salud;
d) El que utiliza envase, empaque o rótulo diferente al autorizado;
e) El introducido al país sin cumplir con los requisitos técnicos y legales
establecidos en el presente Decreto;
f) Con la marca, apariencia o características generales de un producto legítimo y
oficialmente aprobado, sin serlo;
g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario.
Producto de aseo y limpieza. Es aquella formulación cuya función principal es
aromatizar el ambiente, remover la suciedad y propender por el cuidado de
utensilios, objetos, ropas o áreas que posteriormente estarán en contacto con el
ser humano.

Producto de higiene. Es aquella formulación que posee acción desinfectante
demostrable y puede o no reunir las condiciones de los productos de aseo y
limpieza.
Recurso natural utilizado en las preparaciones farmacéuticas. Denomínase recurso
natural todo material proveniente de organismos vivos y minerales que posee
propiedades terapéuticas -sin riesgos para la salud, cuando se utiliza en forma
adecuada- comprobadas mediante estudios científicos, literatura científica o
comprobación clínica que respalden el uso tradicional.
Los requisitos a que deba someterse este material serán reglamentados por el
Ministerio de Salud.
Régimen de dosificación. Se refiere a la cantidad indicada para la administración
de un medicamento, los intervalos entre las administraciones y la duración del
tratamiento.
Registro sanitario. Es el documento público expedido por el Invima o la autoridad
delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los
requisitos técnicolegales establecidos en el presente Decreto, el cual faculta a una
persona natural o jurídica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar,
procesar y/o expender los medicamentos cosméticos, preparaciones farmacéuticas
a base de recursos naturales, productos de aseo, higiene y limpieza y otros
productos de uso doméstico.
Relación beneficio, riesgo. Proporción entre los beneficios y los riesgos que
presenta el empleo de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la
función del medicamento en la práctica médica, basado en datos sobre su eficacia
e inocuidad y en consideraciones sobre su posible uso abusivo, la gravedad y el
pronóstico de la enfermedad.
Restricciones de comercialización de medicamentos. Son las condiciones
autorizadas por la autoridad sanitaria para que un medicamento sea
comercializado en condiciones especiales. Son ellas el uso exclusivamente
intrahospitalario o el uso exclusivo bajo la supervisión del especialista.
Seguridad. Es la característica de un medicamento según la cual puede usarse sin
mayores posibilidades de causar efectos tóxicos injustificables. La seguridad de un
medicamento es una característica relativa.
Toxicidad. Es la capacidad del producto de generar directamente una lesión o
daño a un órgano o sistema.
Artículo 3º. De la competencia de las entidades territoriales. Corresponde al
Ministerio de Salud establecer las políticas en materia sanitaria de los productos de
que trata el presente Decreto, al Instituto de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos, Invima, la ejecución de las políticas de vigilancia sanitaria y control de
calidad y a las entidades territoriales a través de las Direcciones Seccionales,
Distritales o Municipales de Salud, ejercer la inspección vigilancia y control
sanitario, conforme a lo dispuesto en el presente Decreto.
Artículo 4º. De la delegación. El Invima podrá delegar la expedición de licencias
sanitarias de funcionamiento de los establecimientos fabricantes y los registros
sanitarios de los productos objeto del presente Decreto, en las Direcciones
Seccionales y Distritales de Salud que demuestren disponer de los recursos
técnicos y humanos para realizar esta función.
Parágrafo. Las licencias y registros que expidan las autoridades delegadas
tendrán validez en todo el territorio nacional y deberán ajustarse a las normas y
procedimientos previstos en el presente Decreto y en las demás normas vigentes
sobre la materia o en las que las modifiquen o adicionen.
Artículo 5º. De la acreditación. En desarrollo del numeral 9º del artículo 4º y el
artículo 21 del Decreto 1290 de 1994, la acreditación se entenderá como el
procedimiento mediante el cual el Invima previa verificación de la idoneidad
técnica, científica y administrativa de una Entidad Pública, la autoriza para realizar
los estudios técnicos, las inspecciones y las comprobaciones analíticas necesarias
previas al otorgamiento de los registros sanitarios de los productos de su
competencia y las licencias de funcionamiento de los establecimientos fabricantes
de los mismos, sin perjuicio que el Invima pueda reasumir estas funciones.
El Ministerio de Salud, establecerá los requisitos, el procedimiento, las
inhabilidades e incompatibilidades, así como el régimen de vigilancia y control a
que estarán sometidas las entidades acreditadas.
TITULO II
DEL REGIMEN DE LAS LICENCIAS SANITARIAS DE FUNCIONAMIENTO PARA
LOS
ESTABLECIMIENTOS
FABRICANTES
DE
MEDICAMENTOS,
PREPARACIONES FARMACEUTICAS A BASE DE RECURSOS NATURALES,
COSMETICOS, PRODUCTOS DE ASEO, HIGIENE Y LIMPIEZA Y OTROS
PRODUCTOS DE USO DOMESTICO
Artículo 6º. De la licencia sanitaria de funcionamiento. Los establecimientos
fabricantes de los productos objeto del presente Decreto, deberán tener licencia
sanitaria de funcionamiento expedida por el Invima o la autoridad en que este haya
delegado, para lo cual deberán ceñirse a las buenas prácticas de manufactura, en
el caso de los medicamentos, las preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales y los cosméticos, y a las Normas Técnicas de Fabricación para los
productos de aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico,
aprobadas por el Ministerio de Salud.

Artículo 7º. Del trámite y requisitos para la obtención de la licencia sanitaria de
funcionamiento. El trámite de solicitudes de licencias de funcionamiento para los
establecimientos contemplados en el presente Decreto, será el siguiente:
1. El interesado deberá solicitar al Invima o a la entidad acreditada la certificación
del cumplimiento de las buenas prácticas de manufactura vigentes o de las
Normas Técnicas de Fabricación, según sea el caso. Tal certificación implicará, en
todos los eventos, la realización de una visita de inspección a las instalaciones del
establecimiento. La certificación de que cumple o incumple con las buenas
prácticas de manufactura o con las Normas Técnicas de Fabricación, deberá
expedirse dentro de los treinta (30) días hábiles, contados a partir de la fecha en
que haya sido presentada la respectiva solicitud con el lleno de los requisitos
previstos en el presente artículo.
2. Si del resultado de la visita se establece que la entidad no cumple con las
buenas prácticas de manufactura o con las Normas Técnicas de Fabricación, el
interesado deberá realizarlas acciones recomendadas por el Invima o por la
entidad creditada. Cuando a su juicio se encuentren satisfechas tales
recomendaciones, deberá solicitar, una nueva certificación de cumplimiento, con el
fin de que se realice nueva visita de inspección. En el caso de ser el Invima el que
realizó la visita inicial, se solicitará la nueva visita a éste, la cual deberá realizarse
dentro de los treinta (30) días hábiles contados a partir de la fecha de presentación
de la solicitud.
3. Si el resultado de la visita de inspección es positivo y, por lo tanto, la entidad
expide la certificación correspondiente, el interesado procederá a solicitar la
respectiva licencia de funcionamiento, en formulario que suministre la autoridad
sanitaria, acompañado de los siguientes documentos:
a) Prueba de la constitución, existencia y representación legal de la entidad
peticionaria, cuando sea del caso;
b) Poder otorgado a un abogado en ejercicio de su profesión, si es del caso;
c) Recibo por derecho de expedición y publicación de la Licencia Sanitaria de
Funcionamiento.
4. Con la documentación reseñada, el interesado o su apoderado procederán a
radicar el formulario de solicitud de licencia de funcionamiento ante el Invima, junto
con la información ya mencionada. Si la información se encuentra incompleta se
procederá de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 11 del Código Contencioso
Administrativo.
5. Una vez recibida la solicitud con sus respectivos soportes, dentro de los diez
(10) días hábiles a la radicación de ésta, el Invima procederá a evaluar la

documentación, para lo cual podrá conceder o negar la licencia de funcionamiento,
o solicitar que la información sea complementada.
6. Si la información debe ser complementada, se requerirá por una sola vez al
interesado para que radique la información faltante, para lo cual el solicitante
contará con un término de treinta (30) días hábiles contados a partir de la fecha de
comunicación del requerimiento. Si dentro de este plazo el interesado no allega la
información, se entenderá que desiste de la solicitud ante lo cual el Invima o la
autoridad delegada, procederá a declarar el abandono de la petición y a la
devolución del expediente mediante correo certificado.
7. Recibida la información solicitada dentro del plazo señalado el Invima contará
hasta con un término de diez (10) días hábiles para otorgar o negar la licencia.
Parágrafo. En el caso de los establecimientos que soliciten certificación de que
cumplen con las buenas prácticas de manufactura o con las Normas Técnicas de
Fabricación, según sea el caso, y que aún no han iniciado labores, se les expedirá
la certificación en el sentido de que la infraestructura y equipos de los mismos se
ajustan a los requerimientos para el inicio de la fabricación, la cual tendrá una
vigencia de un (1) año. Vencido este plazo, el establecimiento deberá solicitar una
nueva certificación.
Artículo 8º. De la especificación de áreas de producción en la expedición de la
licencia sanitaria de funcionamiento. Las licencias de funcionamiento de los
establecimientos fabricantes de los productos objeto del presente Decreto, se
expedirán especificando las áreas de producción y tipo de producto, de acuerdo
con la clasificación establecida por el Ministerio de Salud en la reglamentación que
para tales efectos expida.
Artículo 9º. De la autoridad competente para la expedición de las licencias
sanitarias de funcionamiento. De conformidad con lo dispuesto en el Decreto-ley
1290 de 1994, le corresponde al Invima o a quien éste delegue, expedir las
Licencias Sanitarias de Funcionamiento, mediante Acto Administrativo, previo el
cumplimiento de los requisitos técnicos sanitarios establecidos en el presente
Decreto. Este acto deberá publicarse a costa del interesado.
Parágrafo. Contra los actos que nieguen o concedan la Licencia Sanitaria de
Funcionamiento proceden los recursos previstos en el Código Contencioso
Administrativo.
Artículo 10. De la vigencia de la licencia sanitaria de funcionamiento. Las licencias
sanitarias de funcionamiento tendrán una vigencia de diez (10) años, contados a
partir de la notificación del respectivo acto administrativo por el cual se concede la
misma.

Parágrafo 1º. Las licencias que se otorguen de manera provisional para
establecimientos que vayan a iniciar producción, se concederán por término
improrrogable de un (1) año. Antes de vencerse este término, el interesado deberá
solicitar una nueva certificación de cumplimiento de buenas prácticas de
manufactura o de las Normas Técnicas de Fabricación. Una vez obtenida la
certificación, deberá adelantar el trámite para la obtención de la licencia en forma
definitiva.
Parágrafo 2º. Si la licencia provisional de un establecimiento vence sin haber
radicado la solicitud de licencia definitiva, con el lleno de los requisitos previstos en
el artículo 7º de este Decreto, estará sujeto a las medidas sanitarias de seguridad y
sanciones previstas en la presente reglamentación.
Parágrafo 3º. Las licencias de funcionamiento se conceden en razón a que el
fabricante ha cumplido con los requisitos exigidos para su expedición; por
consiguiente, si en uso de las facultades de inspección, vigilancia y control, la
autoridad sanitaria competente encuentra, posteriormente, que el establecimiento
no cumple con las condiciones técnicas y sanitarias y las normas legales vigentes,
procederá a aplicar una medida sanitaria de seguridad, si a ello hubiere lugar, sin
perjuicio de la imposición de las sanciones que considere procedentes.
Artículo 11. De las renovaciones y ampliaciones de las licencias sanitarias de
funcionamiento. Las renovaciones y ampliaciones de las licencias sanitarias de
funcionamiento se otorgarán mediante acto administrativo expedido por el
funcionario competente, debiéndose surtir el mismo procedimiento utilizado para su
expedición por primera vez. La solicitud de renovación deberá presentarse con la
certificación de buenas prácticas de manufactura o de las Normas Técnicas de
Fabricación, y los documentos señalados en el artículo 7º de este Decreto para la
obtención de la licencia por primera vez, con al menos dos (2) meses de
anterioridad al vencimiento de la misma.
Parágrafo 1º. Toda solicitud de renovación de la licencia sanitaria de
funcionamiento que no sea presentada en el término aquí previsto será rechazada.
En consecuencia, el titular de la licencia y el establecimiento estarán sujetos a las
medidas sanitarias de seguridad y sanciones previstas en este Decreto y de las
demás disposiciones que la modifiquen o deroguen.
Parágrafo 2º. La autorización de un área de producción nueva para un
establecimiento que ya cuenta con licencia sanitaria, requerirá para su concesión
certificación expedida por la autoridad sanitaria competente, sobre la evaluación
del área para la cual se solicita ampliación, acompañada del acta de visita
respectiva y fotocopia de la licencia sanitaria vigente. En este caso la certificación
se expedirá en el mismo sentido que aquélla prevista para la iniciación de labores
de un establecimiento, en el parágrafo del artículo 7º de este Decreto.

Artículo 12. De las buenas prácticas de manufactura y de las normas técnicas de
fabricación. Todos los laboratorios farmacéuticos deberán presentar dentro de los
tres (3) meses siguientes a la expedición del presente Decreto un plan gradual de
cumplimiento que permita la implementación, desarrollo y aplicación de las buenas
prácticas de manufactura y de las normas técnicas de fabricación según sea el
caso. El cronograma deberá contener las fechas límites anuales de control de
cumplimiento, el cual será sujeto de verificación por el Invima.
El Invima podrá conceder a los establecimientos fabricantes, un plazo de hasta tres
(3) años, previo estudio técnico del plan para el cumplimiento del mismo.
El Ministerio de Salud, establecerá las prioridades de adecuación y determinará
aquellas situaciones críticas para las cuales no se pueden conceder plazos.
Parágrafo 1º. Vencido el plazo mencionado para la implementación, los
establecimientos que no cumplan con las buenas prácticas de manufactura o con
las normas técnicas de fabricación, serán objeto de las medidas sanitarias de
seguridad y sanciones previstas en el presente Decreto.
Parágrafo 2º. Durante el plazo señalado en este artículo, la autoridad sanitaria, en
sustitución de la certificación de buenas prácticas de manufactura o de las normas
técnicas de fabricación, expedirán certificación en la cual conste que el
establecimiento fabricante cumple las condiciones técnicas, sanitarias, higiénicas y
de dotación que garantizan el buen funcionamiento del mismo y la calidad de los
productos que allí se elaboran.
TITULO III
DISPOSICIONES GENERALES DEL REGIMEN DEL REGISTRO SANITARIO
Artículo 13. Del registro sanitario. Todos los productos de que trata el presente
Decreto requieren para su producción, importación, exportación, procesamiento,
envase, empaque, expendio y comercialización de Registro Sanitario expedido por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o por la
Autoridad Sanitaria delegada previo el cumplimiento de los requisitos técnico
científicos sanitarios y de calidad previstos en el presente Decreto.
Artículo 14. De las modalidades del registro sanitario. El Registro Sanitario se
otorgará para las siguientes modalidades:
a) Fabricar y vender;
b) Importar y vender;
c) Importar, envasar y vender;

d) Importar, semielaborar y vender;
e) Semielaborar y vender
Parágrafo 1º. Para efectos del presente artículo la modalidad de fabricar y vender
comprende por sí misma la posibilidad de exportar sin perjuicio que la autoridad
sanitaria competente pueda expedir el correspondiente registro sanitario para
fabricar y exportar como modalidad, siempre y cuando el producto se encuentre
aprobado en norma farmacológica o en su defecto reciba concepto favorable de la
comisión revisora de productos farmaceúticos.
Parágrafo 2º. El Invima a petición del interesado, podrá otorgar a un mismo
producto dos (2) registros sanitarios, uno para fabricar y vender y otro para
importar y vender, cuando la composición del producto importado sea idéntica a la
del producto de fabricación local cuando se trate de medicamentos, y para el caso
de los cosméticos, cuando sean sustancialmente iguales y cumplan con los
requisitos que se exigen en cada caso. La información técnica para cada una,
debe sustentar la modalidad respectiva.
Artículo 15. Del contenido del registro sanitario. Todo acto administrativo a través
del cual se conceda un registro sanitario deberá contener como mínimo, la
siguiente información:
a) Número del registro sanitario;
b) Vigencia del registro sanitario. La vigencia se contará a partir de la ejecutoria de
la resolución por la cual se concede el registro sanitario;
c) Nombre del titular del registro sanitario;
d) Nombre del producto;
e) Laboratorio o industria fabricante, si es el caso;
f) Tipo de producto, según se trate de un medicamento, una preparación
farmacéutica a base de recurso natural, un producto cosmético, un producto de
aseo, higiene y limpieza u otro de uso doméstico;
g) Composición cuantitativa o cualitativa, según el caso;
h) Uso o indicaciones del producto y sus condiciones de comercialización según el
caso;
i) Contraindicaciones, precauciones especiales y otras;
j) La vida útil del producto;

k) La modalidad bajo la cual se otorga el registro sanitario;
l) Nombre del importador en el caso de medicamentos;
m) Forma farmacéutica según el caso.
Artículo 16. De la expedición y vigencia del registro sanitario.
Los registros sanitarios y sus renovaciones, para los productos materia del
presente Decreto, tendrán una vigencia de diez (10) años, serán expedidos por el
Invima o la autoridad delegada, a través de acto administrativo, contra el cual
procederán los recursos de ley en los términos y condiciones establecidos en el
Código Contencioso Administrativo.
Artículo 17. De las renovaciones de los registros sanitarios.
Las renovaciones de los registros sanitarios se realizarán siguiendo el mismo
procedimiento de su expedición, en lo que hace referencia a las evaluaciones
farmacéutica o técnica y legal. Para la misma se podrán realizar análisis de control
de calidad y evaluación del proceso de elaboración y del cumplimiento de buenas
prácticas de manufactura o de las normas técnicas de fabricación vigentes. La
evaluación farmacéutica o técnica, deberá solicitarse ante el Invima, dentro del año
anterior al vencimiento del registro.
La solicitud de renovación deberá radicarse ante el Invima al menos con tres (3)
meses de anterioridad al vencimiento del registro sanitario.
Toda solicitud de renovación de un registro sanitario que no sea presentada en el
término aquí previsto, se tramitará como nueva solicitud de registro sanitario.
Parágrafo 1º. En el caso del requisito de presentación de los registros de
producción, que se exige para la evaluación farmacéutica o técnica se entenderá
que se trata de los correspondientes a los tres (3) últimos lotes industriales
elaborados.
Parágrafo 2º. Si se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente la
solicitud de renovación, se abandone la solicitud, o se desista de ella o no se
hubiere presentado la solicitud en el término aquí previsto, el correspondiente
producto no podrá importarse al país, ni fabricarse, según el caso. Si hay
existencias en el mercado, el Invima dará a los interesados un plazo para disponer
de ellas, el cual no podrá ser superior a seis (6) meses. Si transcurrido el plazo
existen productos en el mercado, el Invima ordenará su decomiso conforme a lo
dispuesto en el presente Decreto.

Artículo 18. De las modificaciones del registro sanitario. Las modificaciones de los
registros sanitarios requerirán en todos los casos de acto administrativo previo,
expedido por el Invima o la autoridad delegada. Para su otorgamiento se surtirá el
siguiente procedimiento:
a) Para los medicamentos:
Las que impliquen modificaciones sustanciales en su composición que indiquen
que se trata de un producto nuevo, de acuerdo con la definición correspondiente
del artículo 2º del presente Decreto, deberán ser evaluadas por el Invima, previo
concepto de la Comisión Revisora de Productos Farmacéuticos. Para tal efecto, se
seguirá el procedimiento previsto en el artículo 28 para la evaluación
farmacológica, pero el plazo para decidir será de sesenta (60) días hábiles.
Los cambios en los excipientes que no alteren la farmacocinética del producto, los
cambios en el proceso de fabricación, en las etiquetas, empaques y envases, en el
fabricante cuando se haya establecido previamente su capacidad, en la modalidad
del registro, en el titular del registro, en el nombre del producto y en las
presentaciones comerciales serán sometidas a consideración del Invima. Para
estos efectos, el interesado debe acompañar los documentos que sustenten la
modificación y se seguirá el procedimiento previsto en el artículo 25 de este
Decreto para el trámite del registro sanitario de medicamentos contenidos en
normas farmacológicas, en lo pertinente. No obstante, los términos señalados en el
numeral 6º serán de veinte (20) días hábiles.
Para los cambios en las técnicas analíticas y del fabricante, cuando deba
demostrarse su capacidad, se seguirá el mismo procedimiento;
b) Para los productos naturales:
Las que impliquen modificaciones en su composición nuevas combinaciones,
indicaciones, formas farmacéuticas, cambios en la vía de administración o en las
condiciones de comercialización, deberán ser avaluadas por el Invima, previo
concepto de la Comisión Revisora de Productos Farmacéuticos. En estos casos,
se seguirá el procedimiento previsto en el artículo 42 de este Decreto para la
evaluación de sustentación histórica, pero el plazo para decidir sobre la
modificación solicitada será de sesenta (60) días hábiles
Los cambios en los excipientes que no alteren el producto, los cambios en el
proceso de fabricación en las etiquetas, empaques y envases, en el fabricante
cuando se haya establecido previamente su capacidad en el titular del registro, en
el nombre del producto y en las presentaciones comerciales, serán sometidos a
consideración del Invima. Para el estudio de la correspondiente solicitud, se
seguirá el procedimiento previsto en el artículo 25 de este Decreto para el trámite
del registro sanitario de los medicamentos contenidos en normas farmacológicas,
en lo pertinente. Para estos efectos el interesado deberá acompañar los

documentos que sustenten la respectiva modificación. No obstante, los plazos
señalados en el numeral 6º serán de veinte (20) días hábiles.
Para los cambios en las técnicas analíticas y en el fabricante, cuando deba
demostrarse su capacidad, se seguirá el trámite previsto en el literal anterior;
c) Para los cosméticos y los productos de aseo, higiene y limpieza y otros
productos de uso doméstico:
Las modificaciones en la composición básica de estos productos implicarán la
concesión de un nuevo registro sanitario.
Las modificaciones en los componentes secundarios no requerirán de aprobación
previa por parte del Invima, pero el interesado deberá informar por escrito sobre
ellas, dentro de los treinta (30) días hábiles siguientes a haberse efectuado la
modificación. El fabricante deberá desarrollar las pruebas pertinentes para
sustentar que el cambio efectuado no altera las características de calidad del
producto.
Las modificaciones del nombre del producto, titular, fabricante, modalidad y las
demás que conlleven el cambio del contenido del acto administrativo por el cual se
otorgó el registro sanitario, requerirán aprobación previa. Para el estudio de la
correspondiente solicitud, se seguirá el procedimiento previsto en el artículo 25 de
este Decreto para el trámite del registro sanitario de los medicamentos contenidos
en normas farmacológicas en lo pertinente. Para estos efectos el interesado
deberá acompañar los documentos que sustenten la respectiva modificación. No
obstante, los plazos señalados en el numeral 6º será de veinte (20) días hábiles.
CAPITULO I
DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS MEDICAMENTOS
Artículo 19. Del registro sanitario. Todo medicamento requiere para su producción,
importación, exportación, procesamiento, envase, empaque, expendio y
comercialización de registro sanitario expedido por la autoridad sanitaria
competente, de acuerdo con las normas establecidas en el presente Decreto. La
expedición de estos registros sanitarios, distingue dos clases de medicamentos:
a) Los incluidos en las normas farmacológicas oficialmente aceptadas, y
b) Los medicamentos nuevos definidos en el artículo 2º del presente Decreto.
Artículo 20. De los requisitos técnicos y legales para obtener el registro sanitario
para los medicamentos contenidos en normas farmacológicas. Los requisitos
exigidos para la expedición del registro sanitario de los medicamentos contenidos
en normas farmacológicas, son:

a) Evaluación farmacéutica;
b) Evaluación legal.
Artículo 21. De la evaluación farmacéutica. La evaluación farmacéutica tiene por
objeto conceptuar sobre la capacidad técnica del fabricante del proceso de
fabricación y de la calidad del producto.
Artículo 22. De la documentación para la evaluación farmacéutica.
Para solicitar la evaluación farmacéutica de un medicamento el interesado deberá
diligenciar el formulario de solicitud debidamente suscrito, así como para los
productos de fabricación local avalados por el Químico Farmacéutico Director
Técnico del Laboratorio o Industria fabricante, acompañando la siguiente
información y documentación ante el Invima:
a) Copia de la licencia de funcionamiento vigente y del acta de visita realizada al
establecimiento fabricante, mediante la cual se verificó el cumplimiento de las
buenas prácticas de manufactura, o copia de la última acta de visita, si se
encuentra dentro del plazo establecido en el artículo 12, de este Decreto;
b) Forma farmacéutica y presentación comercial;
c) La composición o fórmula cuantitativa del producto, identificando con nombre
genérico y químico, todas las sustancias que de ella forman parte conforme a la
nomenclatura "International Unión of Pure and Applied Chemistry, IUPAC", así:
Por unidad, en formas de presentación dosificada, en caso de tabletas, grageas,
cápsulas, óvulos, supositorios, inyectables y similares.
Por cada 100 mililitros, en composiciones líquidas no inyectables.
Por cada mililitro, en líquidos para administración por gotas e inyectables en
multidosis.
Por cada 100 gramos, en polvos, ungüentos, cremas y similares.
Por gramos de polvo para reconstituir a 100 mililitros.
En porcentaje de peso o volumen, indicando separadamente las sustancias
activas, solventes y los gases impulsores, cuando se trate de aerosoles.
La fórmula correspondiente debe presentarse dividida en dos partes, así:

Principios activos: Excipientes: estabilizadores, colorantes, vehículos y otros
compuestos en general;
d) Fórmula estructural y condensada de los principios activos, cuando sea del
caso;
e) Fórmula del lote estandarizado de fabricación;
f) Descripción detallada del proceso de fabricación;
g) Certificación de los patrones de referencia utilizados para el control de calidad
de los principios activos, cuando sea del caso;
h) Especificaciones de calidad y resultados de los controles de calidad sobre las
materias primas (principios activos y auxiliares de formulación) y demás insumos
del proceso productivo;
i) Especificaciones de calidad y descripción de los controles realizados al producto
durante el proceso de fabricación. Presentación de los resultados de dichos
controles;
j) Especificaciones de calidad y resultados de los controles de calidad para el
producto terminado;
k) Metodología de análisis del producto terminado. Cuando ésta corresponda a una
de las farmacopeas aceptadas en el país, el fabricante indicará el nombre de la
farmacopea, su edición y la página correspondiente de la misma. Si la metodología
del producto terminado no corresponde a ninguna de las farmacopeas oficiales, el
fabricante debe presentar los documentos que acrediten los análisis de validación
completos. Para las formas farmacéuticas sólidas, cuyo principio activo es oficial
en varias farmacopeas, y si la farmacopea escogida no tiene la prueba de
disolución, se exigirá el cumplimiento de la prueba de disolución exigida en la
farmacopea de los Estados Unidos de Norteamérica, USP. Cuando el Invima lo
considere conveniente, podrá establecer productos para los cuales exija una
metodología de análisis contenida en alguna de las farmacopeas aceptadas;
l) Boceto a escala del proyecto de etiquetas y proyectos de los envases y
empaques del medicamento, de acuerdo con lo dispuesto en el presente Decreto;
m) Resumen de la información farmacológica que incluya:
Vía de administración.
Dosis y frecuencia de la administración.
Indicaciones farmacológicas y uso terapéutico.

Contraindicaciones, efectos secundarios y advertencias;
n) Estudios de estabilidad y período de vida útil del producto;
ñ) Resultados de los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia para los
productos definidos por el Invima, previo concepto de la Comisión Revisora de
Productos Farmacéuticos, y de conformidad con los parámetros que éste
establezca.
Parágrafo 1º. Las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia son las
siguientes: Estados Unidos de Norteamérica (USP), Británica (BP), Codex
Francés, Alemana (DAB), Europea e Internacional (OMS) o la que en su momento
rija para la Unión Europea. En todos los casos se aplicarán las técnicas
establecidas en la edición vigente de la farmacopea respectiva.
Parágrafo 2º. Para efectos de la expedición del registro sanitario podrán
presentarse los resultados de las pruebas de estabilidad de corto plazo, sin
perjuicio de la obligatoriedad de realizar las pruebas de envejecimiento natural o de
largo plazo. Adicionalmente, se deberán presentar los resultados correspondientes
a los tiempos cero (0) y tres (3) meses de las muestras sometidas a envejecimiento
natural, con la obligación de presentar los resultados completos una vez ellas
terminen.
Los estudios de estabilidad para la expedición del registro sanitario se realizarán
por lo menos en tres (3) lotes de tamaño piloto industrial, cuando se trate de un
principio activo que lleve menos de cinco (5) años de aprobación por parte de la
Comisión Revisora de Medicamentos.
Cuando el principio activo es conocido, es decir que ya se ha registrado y existen
en el mercado productos comercializándose y se le reconoce su estabilidad, los
estudios de estabilidad pueden ser desarrollados en tan sólo dos (2) lotes de
tamaño piloto industrial.
Cuando el registro sanitario se expida con base en resultados de pruebas de corto
plazo, la vida útil máxima aceptable del producto será de tres (3) años. En todo
caso, la vida útil de un medicamento en ningún caso será superior a cinco (5) años.
El Ministerio de Salud establecerá los requisitos aceptables para el desarrollo de
los diferentes estudios de estabilidad, así como los plazos para su aplicación y los
procedimientos a seguir durante la etapa de transición.
Parágrafo 3º. Los requisitos enunciados en los literales e, f, g, h, i, j y k de este
artículo, se surtirán con la presentación de la copia de los registros de producción
(historia del lote), correspondientes a los lotes piloto industriales utilizados para los
estudios de estabilidad.

El interesado, mediante solicitud debidamente justificada, podrá solicitar, a su
costa que el requisito de presentación de los registros de producción se surta
mediante revisión del mismo, en visita que realizará el Invima o la entidad
autorizada al laboratorio fabricante. No obstante, el solicitante deberá presentar un
resumen de la información técnica para que sirva de soporte al expediente.
En todos los casos, el fabricante deberá guardar en sus archivos copia de los
registros de producción de los lotes piloto, los cuales deberá tener a disposición de
la autoridad sanitaria, cuando así lo requiera.
Artículo 23. Del procedimiento para la evaluación farmacéutica. El procedimiento
para la evaluación farmacéutica será el siguiente:
1. Al recibir la solicitud el Invima deberá verificar que la información se encuentre
completa. Si la documentación se encuentra incompleta, se le informará al
solicitante con el fin de que reúna la totalidad de los requisitos, antes de radicar la
solicitud.
2. Una vez recibida la solicitud con el lleno de los requisitos, se procederá a
evaluar la información presentada por el solicitante; si se estima conveniente se
podrá visitar la planta de producción para verificar los aspectos que considere
pertinentes, igualmente se podrán tomar muestras para análisis y control de
calidad.
3. Si se considera que la información presentada es insuficiente, se requerirá por
una sola vez al interesado para que presente la documentación complementaria
dentro de los treinta (30) días hábiles siguientes, contados a partir de la fecha de
comunicación del requerimiento. En este caso el término para rendir la evaluación
farmacéutica se interrumpirá hasta tanto se dé cumplimiento, vencido el término
anterior se entenderá abandonada la solicitud de evaluación farmacéutica.
4. De la evaluación farmacéutica, se rendirá en formato establecido por el Invima,
un concepto al solicitante, para lo cual dispondrá de un plazo máximo de treinta
(30) días hábiles, contados a partir de la fecha de presentación de la solicitud de
evaluación.
5. Si el resultado de la evaluación es negativo, el interesado deberá realizar las
acciones recomendadas y, cuando a su juicio se encuentren satisfechas tales
recomendaciones, deberá solicitar una nueva evaluación.
Artículo 24. De la evaluación legal. La evaluación legal comprende el estudio
jurídico de la documentación que se allega por parte del interesado para la
concesión del registro y su conformidad con las normas legales que regulan dichas
materias. La información y documentación que debe presentar el peticionario para
esta evaluación es la siguiente:

a) Nombre del producto para el cual se solicita registro y modalidad;
b) Nombre o razón social de la persona natural o jurídica a cuyo nombre se solicita
el registro;
c) Nombre del laboratorio farmacéutico o industria fabricante, o copia(s) de (los)
contrato(s) de fabricación cuando el producto sea fabricado por terceros. En dicho
contrato deben indicarse los productos a fabricar, cuáles etapas de manufactura
realizará y si se encargará de los controles de calidad;
d) El fabricante por contrato deberá dar estricto cumplimiento a las buenas
prácticas de manufactura aprobadas por el Ministerio de Salud, y tener licencia
sanitaria de funcionamiento vigente, sin perjuicio de lo establecido en el artículo 12
del presente Decreto;
e) Copia de la certificación de la evaluación farmacéutica expedida por una entidad
acreditada;
f) Prueba de la constitución, existencia y representación legal de la entidad
peticionaria;
g) Poder para gestionar el trámite, conferido a un abogado, si es el caso;
h) Certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio, en el cual
conste que la marca está registrada a nombre del interesado o que éste ha
solicitado su registro, el cual se encuentra en trámite. Cuando el titular de la marca
sea un tercero deberá adjuntarse la autorización para el uso de la misma;
i) Recibo por derechos de análisis del producto;
j) Recibo por derechos de expedición del registro sanitario y publicación.
Artículo 25. Del trámite del registro sanitario de los medicamentos contenidos en
las normas farmacológicas. Para obtener el registro sanitario de los medicamentos
contenidos en las normas farmacológicas, se deberá seguir el siguiente trámite:
1. El interesado deberá solicitar al Invima, la realización de la evaluación
farmacéutica en los términos y condiciones enunciados en los artículos 22 y 23 del
presente Decreto.
2. Con la documentación técnica a que se refiere el artículo 22 mencionado, el
resultado de la evaluación farmacéutica, la documentación legal a que se refiere el
artículo anterior, y la solicitud debidamente diligenciada, el interesado deberá
solicitar el registro sanitario ante el Invima.

3. Si la documentación se encuentra incompleta al momento de su recepción se
rechazará de plano la solicitud, en concordancia con lo dispuesto en el Código
Contencioso Administrativo.
4. Una vez recibida la solicitud con sus respectivos soportes, el Invima procederá a
efectuar la evaluación legal, procesará los resultados de las dos evaluaciones y
concederá o negará el registro sanitario o comunicará que es necesario
complementar o adicionar la información, para lo cual el funcionario competente
contará con un término perentorio de veinte (20) días hábiles.
5. Si se necesita información adicional o aclaración de los documentos
presentados, se requerirá por una sola vez al interesado para que suministre la
información faltante, para lo cual el solicitante contará con un término de sesenta
(60) días hábiles. Si dentro de este plazo el interesado no allega la información
solicitada, se entenderá que desiste de la petición y, en consecuencia, el Invima
procederá a declarar el abandono de la petición y a devolver al interesado el
expediente mediante correo certificado a la última dirección que obre en el mismo.
6. Una vez el peticionario radique la información solicitada, el Invima, contará con
un término de diez (10) días hábiles para negar o aprobar el registro solicitado.
Artículo 26. Del registro sanitario de los medicamentos nuevos. Para efectos de la
expedición del registro sanitario de los medicamentos nuevos se requerirá:
a) Evaluación farmacológica;
b) Evaluación farmacéutica;
c) Evaluación legal.
Artículo 27. De la evaluación farmacológica. Comprende el procedimiento
mediante el cual la autoridad sanitaria se forma un juicio sobre la utilidad,
conveniencia y seguridad de un medicamento. La evaluación farmacológica es
función privativa de la Comisión Revisora de Productos Farmacéuticos, prevista en
el artículo 11 del Decreto-ley 1290 de 1994.
La evaluación se adelantará teniendo en cuenta las siguientes características del
producto:
- Eficacia
- Seguridad
- Dosificación

- Indicaciones,
beneficio-riesgo

contraindicaciones,

interacciones,

y

advertencias-Relación

- Toxicidad
- Farmacocinética
- Condiciones de comercialización, y
- Restricciones especiales.
Parágrafo 1º. Cuando el producto cuyo registro se solicite se encuentre registrado
por lo menos en dos (2) países de referencia y no haya sido rechazado en ningún
otro país de referencia, para la evaluación farmacológica se requerirá simplemente
de un resumen de la información clínica con la bibliografía correspondiente, en
formato definido por el Invima. La Comisión Revisora de Productos Farmacéuticos
podrá solicitar información adicional sobre el producto, cuando haya dudas sobre el
mismo.
Parágrafo 2º. Para efectos de este artículo los países de referencia son: Estados
Unidos de Norteamérica, Canadá, Alemania, Suiza, Francia, Inglaterra, Dinamarca,
Holanda, Suecia, Japón y Noruega.
Artículo 28. Del trámite para la evaluación farmacológica de los medicamentos
nuevos. El interesado deberá presentar al Invima la solicitud correspondiente,
acompañada de los documentos que permitan evaluar las variables enumeradas
en el artículo anterior. La Comisión Revisora de Productos Farmacéuticos
dispondrá de un plazo de ciento ochenta (180) días hábiles para emitir el concepto
técnico correspondiente, plazo dentro del cual podrá solicitar por escrito al
peticionario que complemente la información presentada o que aporte estudios
adicionales que le permitan formarse un juicio sobre la utilidad, seguridad o
conveniencia del medicamento nuevo. Si vencido este término no se hubiere dado
respuesta a la solicitud de registro, la Comisión deberá decidir al respecto en la
siguiente reunión.
El plazo señalado en el presente artículo se interrumpirá hasta el momento en que
el interesado radique la información que le fuere solicitada.
Parágrafo. Si el producto se ajusta a lo previsto en el parágrafo primero del
artículo anterior, esto es, se encuentra registrado en por lo menos en dos (2)
países de referencia y no ha sido rechazado en ningún país de referencia el plazo
para la evaluación farmacológica será de treinta (30) días hábiles y se seguirá el
mismo procedimiento dispuesto en este artículo.

Artículo 29. Del trámite del registro sanitario para los medicamentos nuevos. Para
la obtención del registro sanitario de los medicamentos nuevos, se deberá seguir el
siguiente trámite:
1. El interesado deberá solicitar ante el Invima la realización de la evaluación
farmacológica, en los términos y condiciones enunciados en los artículos 27 y 28
del presente Decreto.
2. El interesado deberá así mismo. solicitar al Invima o cualquiera de las entidades
acreditadas, la realización de la evaluación farmacéutica en los términos y
condiciones enunciados en los artículos 22 y 23 del presente Decreto.
3. Con el resultado de las evaluaciones farmacológica y farmacéutica la
documentación legal a que se refiere el artículo 24 de este Decreto y la solicitud
debidamente diligenciada, junto con todos los soportes que sirvieron de base a las
distintas evaluaciones farmacéutica y farmacológica, el interesado procederá a
solicitar ante el Invima el registro sanitario.
4. Si la información se encuentra incompleta al momento de la recepción
documental se rechazará la solicitud en concordancia con lo dispuesto en el
Código Contencioso Administrativo.
5. Una vez recibida la solicitud con sus respectivos soportes, el Invima procederá a
efectuar la evaluación legal. Seguidamente procesará los resultados de las tres
evaluaciones y expedirá o negará el registro o comunicará que la información debe
ser complementada para lo cual el funcionario competente contará con un término
perentorio de diez (10) días hábiles.
6. Si se necesita información adicional o aclaración de los documentos
presentados, se requerirá por una sola vez al interesado para que suministre la
información faltante, para lo cual el solicitante contará con un término de sesenta
(60) días hábiles. Si dentro de este plazo el interesado no allega la información
solicitada, se entenderá que desiste de la petición y, en consecuencia el Invima
procederá a declarar el abandono de la petición y la devolución del expediente al
interesado mediante correo certificado.
7. Una vez el peticionario radique la información faltante, el Invima contará con un
término de diez (10) días hábiles para expedir el acto administrativo que apruebe o
niegue el registro solicitado.
Artículo 30. Del registro sanitario para la importación de medicamentos. Cuando
se trate de registros sanitarios para importar y vender, importar, envasar y vender;
e importar, semielaborar y vender medicamentos se deberán cumplir los siguientes
requisitos:
a) Para la importación de medicamentos incluidos en las normas farmacológicas:

- Evaluación técnica que realizará el Invima.
- Evaluación legal;
b) Para la importación de medicamentos no incluidos en las normas
farmacológicas:
- Evaluación farmacológica
- Evaluación técnica que realizará el Invima
- Evaluación legal.
Artículo 31. Del trámite para el registro sanitario de los medicamentos importados.
Para la obtención del registro sanitario para la importación de medicamentos
importados se deberá seguir el siguiente trámite:
1. El interesado deberá radicar la solicitud en el Invima, a la cual anexará para
efectos de la evaluación técnica, los documentos contenidos en las letras b, c, d, e,
f, k, m, n, y ñ del artículo 22 del presente Decreto, así como las especificaciones de
calidad de las materias primas, del producto en proceso y terminado, un resumen
del proceso de fabricación al igual que copia de las etiquetas de envases y
empaques. Para efectos de la evaluación legal, se deberán anexar los señalados
en las letras a, b, e, f, g, h, i y j) del artículo 24. Todo lo anterior, tratándose de la
importación de medicamentos incluidos en las normas farmacológicas.
Adicionalmente a los documentos ya mencionados, se deberán allegar los
siguientes:
a) Certificado de calidad para productos objeto de comercio internacional, expedido
por la autoridad sanitaria del país de origen del exportador, el cual contendrá como
mínimo la siguiente información:
- Certificación de que el producto ha sido autorizado para su utilización en el
territorio del país exportador y el cual deberá indicar:
Ingrediente activo, forma farmacéutica y concentración, titular
del registro.
Fabricante.
Número y fecha de vencimiento del registro cuando sea del caso.
- Certificación de que las instalaciones industriales y las operaciones de fabricación
se ajustan a las buenas prácticas de manufactura aceptadas en el país.

- Certificación de que las instalaciones en que se manufactura el producto son
sometidas a inspecciones periódicas por parte de las autoridades sanitarias
competentes;
b) Autorización expresa del fabricante al importador para solicitar el registro
sanitario a su nombre, utilizar la marca y/o comercializar el producto, según sea el
caso.
2. Si la información se encuentra incompleta al momento de la recepción la
solicitud deberá rechazarse, en concordancia con lo dispuesto en el Código
Contencioso Administrativo.
3. En el caso de que sea necesario adicionar o aclarar la información suministrada,
se requerirá por una sola vez al interesado para que suministre la información
faltante, para lo cual el solicitante contará con un término de cuarenta (40) días
hábiles contados a partir de la fecha de comunicación del requerimiento. Si dentro
de este plazo el interesado no allega la información solicitada se entenderá que
desiste de la petición y en consecuencia el Invima procederá a declarar el
abandono de la petición y a la devolución del expediente mediante correo
certificado.
4. Una vez el peticionario radique la información mencionada, el Invima contará
con un término de diez (10) días hábiles para negar o aprobar el registro solicitado.
Parágrafo 1º. Tratándose de la importación de medicamentos no incluidos en
normas farmacológicas, el interesado deberá solicitar, en primera instancia, la
evaluación farmacológica ante el Invima, siguiendo para ello el procedimiento
previsto en los artículos 27 y 28 de este Decreto.
Parágrafo 2º. Los documentos expedidos en el extranjero deberán acreditarse
conforme a lo dispuesto en las normas vigentes sobre la materia y, especialmente,
lo previsto en el Código de Procedimiento Civil.
Adicionalmente, los documentos que no estén en idioma español requerirán
traducción oficial. La fecha de expedición de estos documentos no deberá ser
anterior en más de un (1) año a la de la solicitud de registro.
Parágrafo 3º. No se concederá registro sanitario a productos fabricados en países
en los cuales no esté reglamentada y controlada la producción y comercio de los
mismos.
Parágrafo 4º. Los productos importados deberán cumplir los mismos requisitos de
calidad exigidos a los productos de fabricación nacional. Se aceptarán los
resultados de estabilidad realizados por el fabricante en las condiciones
climatológicas extremas, contempladas en las normas internacionales. Los

productos que se importen a granel sin envase primario serán sometidos a
ensayos de estabilidad local.
Cuando lo considere necesario el Invima podrá solicitar estudios de estabilidad
realizados a nivel local de productos importados una vez éstos ingresen al país.
CAPITULO II
DE
LOS
REGISTROS
SANITARIOS
DE
LAS
FARMACEUTICAS A BASE DE RECURSOS NATURALES

PREPARACIONES

Artículo 32. Del registro sanitario. Las preparaciones farmacéuticas elaboradas a
base de recursos naturales requieren para su producción, importación,
procesamiento, envase, expendio y comercialización de registro sanitario expedido
por el Invima o su autoridad delegada, de acuerdo con las normas establecidas en
el presente Decreto. La expedición de estos registros sanitarios distingue dos
clases de preparaciones:
a) Las incluidas en la lista básica oficialmente aceptada de recurso natural de uso
medicinal;
b) Las preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales no incluidos en
la lista básica, definidas por el artículo 2º de este Decreto.
Parágrafo. Aquellas preparaciones farmacéuticas elaboradas a base de recursos
naturales incluidos en la lista básica aceptada, que a la vigencia del presente
Decreto, estén siendo comercializadas sin contar con el respectivo registro
sanitario, deberán adecuarse a lo previsto en este capítulo, para lo cual los
productores, comercializadores o importadores de las mismas, contarán con un
plazo improrrogable de dieciocho (18) meses, contados a partir de la vigencia del
presente Decreto, para solicitar ante el Invima o su autoridad delegada el
respectivo registro sanitario.
Si vencido el plazo señalado, los productores, comercializadores o importadores de
dichas sustancias no han radicado la correspondiente solicitud con el lleno de los
requisitos aquí previstos, quedarán sujetos a las medidas de seguridad y a las
sanciones dispuestas en el presente Decreto. Para aquellas preparaciones
farmacéuticas a base de recursos naturales no incluidas en la lista básica, el plazo
será de seis (6) meses, contados a partir de la vigencia del presente Decreto.
Artículo 33. De la lista básica de recursos naturales de uso medicinal. El Ministerio
de Salud, mediante resolución, actualizará los listados de recursos naturales de
uso medicinal y los usos aceptados, como también el listado de aquéllos de
toxicidad comprobada o potencialmente tóxicos. Esta lista se revisará y modificará
periódicamente en forma automática, de acuerdo con la aceptación de un nuevo

recurso natural o rechazo de alguno ya aceptado o modificación de uso, previo
concepto de la Comisión Revisora de Productos Farmacéuticos.
Artículo 34. De los requisitos para obtener el registro sanitario para las
preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales contenidos en la lista
básica aceptada. Los requisitos exigidos para la expedición del registro sanitario de
las preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, contenidos en la
lista básica, son:
a) Evaluación farmacéutica;
b) Evaluación legal.
Artículo 35. De la evaluación farmacéutica. La evaluación farmacéutica tiene por
objeto conceptuar sobre la capacidad técnica del fabricante del proceso de
fabricación y de la calidad del producto.
Artículo 36. De la documentación para la evaluación farmacéutica. Para solicitar la
evaluación farmacéutica de una preparación farmacéutica a base de recursos
naturales, el interesado deberá aportar para el efecto, la siguiente información y
documentación:
a) Nombre científico y vulgar de los recursos naturales, vegetales y animales, y
común, en el caso de los recursos minerales, utilizados en la preparación
farmacéutica, cuyo uso haya sido aprobado por el Invima, previo concepto de la
Comisión Revisora de Productos Farmacéuticos.
Las combinaciones se identificarán con el nombre científico y vulgar del
componente de mayor concentración en la preparación, adicionado de la palabra
compuesto;
b) Copia de la licencia de funcionamiento vigente y del acta de visita realizada al
establecimiento fabricante, mediante la cual se verificó el cumplimiento de las
buenas prácticas de manufactura, o copia de la última acta de visita, si se
encuentra dentro del plazo establecido en el artículo 12 de este Decreto;
c) Forma farmacéutica y presentación comercial, especificando el material de
envase y empaque;
d) Fórmula cuali-cuantitativa del producto, expresando por separado la cantidad del
recurso natural de uso medicinal utilizado -con nombre común y nombre científicoy las sustancias auxiliares de formulación. En el caso de extractos y tinturas, debe
indicarse el solvente utilizado y la proporción entre el peso del material y el
volumen del solvente utilizado. Si el solvente es etanol, debe figurar su porcentaje.

- Por unidad, en formas de presentación dosificada, en caso de tabletas, grageas,
cápsulas y similares.
- Por cada 100 mililitros, en composiciones líquidas.
- Por cada mililitro, en líquidos para administración por gotas.
- Por cada 100 gramos, en polvos, ungüentos, cremas y similares.
- Por gramos de polvo para reconstituir a 100 mililitros.
- En porcentaje de peso o volumen, indicando separadamente el recurso natural
utilizado, solventes y los gases impulsores, cuando se trate de aerosoles.
La formulación correspondiente debe presentarse dividida en dos partes así:
- Recurso natural utilizado.
- Excipientes en general.
En todos los casos deberá informarse sobre qué parte o partes del material se
utilizarán;
e) Certificado de inscripción y clasificación botánica del recurso natural utilizado,
expedido por uno de los herbarios oficialmente reconocidos, si se trata de una
planta. La clasificación debe incluir género, especie, familia y parte autorizada. El
certificado deberá corresponder a la variedad aprobada por el Invima y el
procesador quedará en la obligación de utilizar esta variedad.
Este certificado deberá ser suministrado por el cultivador al acopiador, este último
deberá adjuntar una copia cada vez que suministre el producto al procesador;
f) Fórmula del lote estandarizado de fabricación;
g) Descripción detallada del proceso de fabricación;
h) Especificaciones de calidad y resultados de los controles de calidad sobre las
materias primas y demás insumos del proceso de producción (referenciadas en la
British Herbal Pharmacopeiae, USP o Codex Francés);
i) Controles realizados al producto durante el proceso de producción;
j) Especificaciones de calidad y resultados de los controles de calidad para el
producto terminado, que deberán incluir el control microbiológico y el fisicoquímico;

k) Técnica(s) de las farmacopeas oficiales, bastará con indicarlo. De lo contrario, al
procedimiento deberá anexarse la documentación que compruebe la validación
respectiva;
l) Presentaciones comerciales. Especificaciones de los envases y empaques;
m) Fotocopia de los artes finales de etiquetas y empaques;
n) Textos de impresión para unidad posológica, si es del caso;
ñ) Resumen de la información farmacológica que incluya:
- Vía de administración
- Dosis y frecuencia de la administración
- Indicación terapéutica o uso tradicional
- Contraindicaciones, efectos secundarios y advertencias
- Tiempo de duración del tratamiento;
o) Documentación correspondiente para la certificación de estabilidad del producto
que soporte la vida útil solicitada y las condiciones para su cumplimiento. En todo
caso, a las preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales no se les
otorgará una vida útil superior a dos (2) años, salvo que se alleguen los estudios
de estabilidad necesarios que sustenten una vida útil superior a la aquí
establecida. En todo caso no se aprobará una vida útil superior a cuatro (4) años.
Parágrafo. Los requisitos enunciados en los literales f, g, h, i, j y k de este artículo,
se surtirán con la presentación de la copia del registro de producción (historia del
lote). Como mínimo se deben elaborar tres (3) lotes piloto. Según la capacidad
instalada y la forma farmacéutica, estos lotes piloto podrán ser a nivel de
laboratorio o industrial.
Artículo 37. Del procedimiento para la evaluación farmacéutica. El procedimiento
para la evaluación farmacéutica de las preparaciones farmacéuticas a base de
recursos naturales, será el previsto en el artículo 23 del presente Decreto para
medicamentos.
Artículo 38. De la evaluación legal. La evaluación legal comprende el estudio
jurídico de la documentación que se allega por parte del interesado para la
concesión del registro y su conformidad con las normas legales que regulan dichas
materias. La información y documentación que debe presentar el peticionario para
esta evaluación será la prevista en los literales a, b, c, d, e, f, g, h, i y j del artículo
24 de este Decreto.

Artículo 39. Del trámite del registro sanitario de las preparaciones farmacéuticas a
base de recursos naturales contenidos en la lista básica oficialmente aceptada.
Para obtener el registro sanitario de preparaciones farmacéuticas a base de
recursos naturales de uso medicinal, contenidos en la lista básica aceptada se
deberá seguir el trámite señalado en el artículo 25 del presente Decreto.
Artículo 40. Del registro sanitario de las preparaciones farmacéuticas a base de
recursos naturales, no incluidos en la lista básica. Para efectos de la expedición del
registro sanitario de las preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales
no incluidos en la lista básica, se requerirá:
a) Evaluación de la sustentación histórica;
b) Evaluación farmacéutica,
c) Evaluación legal.
Artículo 41. De la evaluación de la sustentación histórica. Comprende el
procedimiento mediante el cual la autoridad sanitaria se forma un juicio sobre la
utilidad, conveniencia y seguridad del recurso natural a ser utilizado en una
preparación farmacéutica. La evaluación de la sustentación histórica es función
privativa de la Comisión Revisora de Productos Farmacéuticos. Para esta
evaluación la Comisión Revisora de Productos Farmacéuticos deberá citar a
expertos en el área, designados por el Invima para tales efectos.
La evaluación se adelantará teniendo en cuenta las siguientes características del
producto:
- Eficacia
- Seguridad
- Uso tradicional
- Dosificación
- Indicaciones, contraindicaciones, interacciones y advertencias.
Artículo 42. Del trámite para la evaluación de sustentación histórica de las
preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales. El interesado deberá
presentar al Invima la solicitud correspondiente, acompañada de los documentos
que permitan evaluar las variables enumeradas en el artículo anterior. La Comisión
Revisora de Productos Farmacéuticos dispondrá de un plazo de cuatro (4) meses
para emitir el concepto técnico correspondiente, plazo dentro del cual podrá
solicitar por escrito al peticionario, por una sola vez, que complemente la

información presentada o que aporte estudios adicionales que le permitan
formarse un juicio sobre la utilidad, seguridad o conveniencia del recurso natural
que será utilizado en estado bruto o en una preparación farmacéutica.
El término señalado en el presente artículo se interrumpirá hasta el momento en
que el interesado radique la información que le fuere solicitada.
Parágrafo. Si el resultado de la evaluación de sustentación histórica es positivo y,
por lo tanto, la Comisión Revisora conceptúa que el recurso natural ha ser utilizado
en la preparación farmacéutica es seguro y útil, éste pasará a formar parte de la
lista básica.
ARTÍCULO 43. Del trámite del registro sanitario para las preparaciones
farmacéuticas a base de recursos naturales no incluidos en la lista básica oficial.
Para la obtención del registro sanitario de preparaciones farmacéuticas a base de
recursos naturales no incluidos en la lista básica, se deberá seguir el siguiente
trámite:
1. El interesado deberá solicitar al Invima la realización de la evaluación histórica,
en los términos y condiciones enunciados en los artículos 41 y 42 del presente
Decreto.
2. El peticionario deberá, posteriormente, solicitar al Invima o a cualquiera de las
entidades autorizadas, la realización de la evaluación farmacéutica en los términos
y condiciones enunciados en los artículos 36 y 37 del presente capítulo.
3. Con el resultado de las evaluaciones histórica y farmacéutica, la documentación
legal a que se refiere el artículo 38 y la solicitud debidamente diligenciada, junto
con todos los soportes que sirvieron de base a las distintas evaluaciones
farmaceúticas y de sustentación histórica el interesado procederá a solicitar ante el
Invima el registro sanitario.
4. Si la información se encuentra incompleta al momento de la recepción
documental, se rechazará la solicitud, en concordancia con lo dispuesto en el
Código Contencioso Administrativo.
5. Una vez recibida la solicitud con sus respectivos soportes, el Invima procederá a
efectuar la evaluación legal. Seguidamente procesará los resultados de las tres
evaluaciones y expedirá o negará el registro, o comunicará que la información
debe ser complementada, para lo cual el funcionario competente contará con un
término perentorio de veinte (20) días hábiles.
6. Si se necesita información adicional o aclaración de los documentos
presentados, se requerirá por una sola vez al interesado para que suministre la
información faltante, para lo cual el solicitante contará con un término de treinta
(30) días hábiles. Si dentro de este plazo el interesado no allega la información

solicitada, se entenderá que desiste de la petición y, en consecuencia, el Invima
procederá a decretar el abandono de la petición y a la devolución del expediente
mediante correo certificado.
7. Una vez el peticionario radique la información faltante, el Invima contará con un
término de diez (10) días hábiles para negar o aprobar el registro solicitado.
Artículo 44. Del registro sanitario para la importación de preparaciones
farmacéuticas a base de recursos naturales. Cuando se trate de registros
sanitarios para importar y vender, importar, envasar y vender e importar,
semielaborar y vender, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales,
se deberán cumplir los siguientes requisitos:
a) Para la importación de preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales incluidos en la lista básica oficial:
- Evaluación técnica que realizará el Invima
- Evaluación legal;
b) Para la importación de preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales, no incluidos en la lista básica aceptada:
- Evaluación de sustentación histórica
- Evaluación técnica que realizará el Invima
- Evaluación legal.
Artículo 45. Del trámite para el registro sanitario para la importación de las
preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales. Para la obtención del
registro sanitario para la importación de preparaciones farmacéuticas a base de
recursos naturales se deberá seguir el siguiente trámite:
1. El interesado deberá radicar la solicitud en el Invima, a la cual anexará, para
efectos de la evaluación técnica, los documentos contenidos en las letras a, c, d, f,
g, k, l, n, ñ, y o del artículo 36 del presente Decreto así como las especificaciones
de calidad de las materias primas, del producto en proceso y terminado, al igual
que copia de las etiquetas de envases y empaques. Para efectos de la evaluación
legal, los señalados en las letras a, b, c, e, f, g, h, i y j del artículo 24 de este
Decreto, tratándose de la importación de preparaciones incluidas en la lista básica
oficial.
Adicionalmente a los documentos ya mencionados, se deberán allegar los
siguientes:

a) Certificado de venta libre del producto expedido por la autoridad sanitaria
competente del país de origen, o certificación en la cual conste que el producto no
es objeto de registro sanitario o autorización similar, porque no es de interés
sanitario;
b) Autorización expresa del fabricante al importador para solicitar el registro
sanitario a su nombre, utilizar la marca y/o comercializar el producto, según sea el
caso.
2. Si la información se encuentra incompleta, en el momento de la recepción
documental, la solicitud se rechazará, en concordancia con lo dispuesto en el
Código Contencioso Administrativo.
3. Una vez recibida la solicitud con sus respectivos soportes, el Invima procederá a
efectuar la evaluación técnica y la evaluación legal y concederá o negará el
registro sanitario o comunicará que la información debe ser adicionada o aclarada,
para lo cual el funcionario competente contará con un término perentorio de treinta
(30) días hábiles contados a partir de la fecha de comunicación del requerimiento.
4. En el caso de que sea necesario adicionar o aclarar la información suministrada
se requerirá por una sola vez al interesado para que suministre la informacion
faltante, para lo cual el solicitante contará con un término de treinta (30) días
hábiles, contados a partir de la fecha de comunicación del requerimiento. Si dentro
de este plazo el interesado no allega la información solicitada se entenderá que
desiste de la petición y, en consecuencia el Invima procederá a declarar el
abandono de la petición y a la devolución del expediente mediante correo
certificado.
5. Una vez el peticionario radique la información mencionada, el Invima contará
con un término de diez (10) días hábiles para negar o aprobar el registro solicitado.
Parágrafo 1º. Tratándose de la importación de preparaciones famacéuticas a base
de recursos naturales, no incluidos en la lista básica oficial, el interesado deberá
solicitar, en primera instancia, la evaluación de sustentación histórica, ante el
Invima, siguiendo para ello el procedimiento previsto en los artículos 41 y 42 de
este Decreto.
Parágrafo 2º. Los documentos expedidos en el extranjero deberán acreditarse
conforme a lo dispuesto en las normas vigentes y, especialmente lo previsto en el
Código de Procedimiento Civil. Adicionalmente, los documentos que no estén en
idioma español requerirán traducción oficial. La fecha de expedición de estos
documentos no deberá tener una antelación mayor de un (1) año a la fecha de la
solicitud de registro.
Parágrafo 3º. Los productos importados deberán cumplir los mismos requisitos de
calidad exigidos a los productos de fabricación nacional. Se aceptarán los

resultados de estabilidad realizados por el fabricante en las condiciones
climatológicas extremas, contempladas en las normas internacionales. Los
productos que se importen a granel sin envase primario serán sometidos a
ensayos de estabilidad local.
Cuando lo considere necesario el Invima podrá solicitar estudios de estabilidad
realizados a nivel local de productos importados una vez éstos ingresen al país.
Artículo 46. Del recurso natural en estado bruto. El recurso natural de uso
medicinal, utilizado en la elaboración de preparaciones farmacéuticas a base de
recursos naturales, en su estado bruto deshidratado, sin forma farmacéutica y
empacado individualmente (no mezclado), podrá ser comercializado con el número
de la licencia sanitaria de funcionamiento o autorización otorgada o expedida por
las Direcciones Seccionales o Distritales de Salud, previo cumplimiento de los
requisitos exigidos a los establecimientos fabricantes. En las etiquetas y empaques
no deberá aparecer indicación o uso terapéutico alguno.
CAPITULO III
DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS
Artículo 47. Del registro sanitario de los productos cosméticos. Los productos
cosméticos para su producción, importación, procesamiento, envase, expendio y
comercialización requieren de registro sanitario expedido por la autoridad sanitaria
competente, con arreglo a las disposiciones establecidas en este capítulo.
Artículo 48. Clasificación de los productos cosméticos. Para efectos de control
sanitario y de trámite de registro, los cosméticos se clasifican de la siguiente
manera:
a) Cosméticos para el bebé:
- Talco
- Champús y rinses
- Aceites
- Jabones
- Cremas
- Lociones;
b) Cosméticos para el área de los ojos:

- Pestañinas
- Delineadores
- Cremas
- Geles
- Sombras
- Lápices.
c) Cosméticos para la piel:
- Cremas:
- Limpiadoras
- Nutritivas
- Humectantes
- Protectoras de uso diario
- Manos y cuerpo
- De noche
- Polvos:
- Faciales: sueltos y compactos
- Talcos para el cuerpo
- Polvos en suspensión (maquillaje líquido, bases)
- Cápsulas:
- Lociones tónicas y astringentes
- Productos para antes y después de la afeitada
- Espumas
- Jabones

- Geles
- Lociones
- Cremas
- Productos antisolares, bronceadores y de autobronceado
- Productos para adelgazamiento localizado y para masajes
- Mascarillas faciales
- Productos exfoliantes
- Productos depilatorios
- Ceras
- Cremas;
d) Cosméticos para los labios:
- Labiales
- Delineadores
- Protectores
- Brillos
- Lápices;
e) Productos para el aseo e higiene corporal:
- Jabones (en barra o líquidos)
- Baños espumosos
- Geles;
f) Desodorantes y antitranspirantes:
- Cremas
- Roll-on

- Barras
- Talcos
- Lociones
- Aerosoles;
g) Cosméticos capilares:
- Tinturas
- Productos para ondular, alisar y aclarar el cabello
- Champús
- Acondicionadores
- Brillantinas
- Fijadores
- Rinses o enjuagues
- Tónicos, masajes, mascarillas capilares y tratamientos capilares en general
- Champú y acondicionador en uno;
h) Cosméticos para las uñas:
- Esmaltes
- Endurecedores
- Removedores y disolventes
- Removedores de cutícula
- Cremas;
i) Productos de perfumería:
- Aguas de colonia
- Colonia

- Loción
- Agua de toilette
- Agua de perfume
- Perfume
- Extractos
- Crema
- Aceite;
j) Cremas dentales y aromatizantes bucales (sin fluor ni antisépticos).
Parágrafo. Las presentaciones, cosméticas de desarrollo cosmético avanzado
estarán sujetas a aprobación por el Invima, previa sustentación técnica presentada
por el peticionario.
Artículo 49. Productos que no se consideran cosméticos. No se consideran
cosméticos los productos con actividad terapéutica. Estos productos se catalogan
como medicamentos.
Artículo 50. De los requisitos para obtener el registro sanitario de productos
cosméticos. Para la obtención del registro sanitario de productos cosméticos, se
deben cumplir los siguientes requisitos:
a) Evaluación farmacéutica,
b) Evaluación legal.
Artículo 51. De la evaluación farmacéutica. La evaluación farmacéutica tiene por
objeto conceptuar sobre la capacidad del fabricante, del proceso de fabricación y
de la calidad del producto.
Parágrafo. Para efectos del análisis técnico de la formulación del producto,
adóptanse como oficiales las normas para los cosméticos expedidas por la "Food,
Drugs and Cosmetics Administration" de los Estados Unidos de Norteamérica, la
"Cosmetics, Toiletry and Fragrance Association Inc.", de la Unión Europea y el
Japón, sin perjuicio de las que en el futuro expida el Gobierno Nacional para
productos específicos.
Para los productos elaborados en el país o importados, el interesado deberá
indicar en la solicitud a cual(es) de estas normas se acoge.

Artículo 52. De la documentación para la evaluación farmacéutica. Para solicitar la
evaluación farmacéutica, el interesado deberá presentar ante el Invima la siguiente
información y documentación:
a) Nombre del producto para el cual se solicita el registro sanitario;
b) Forma cosmética;
c) Copia de la licencia sanitaria de funcionamiento vigente y del acta de visita
mediante la cual se verificó el cumplimiento, por parte del fabricante, de las buenas
prácticas de manufactura vigentes, o copia de la última acta de visita, si se
encuentra dentro del término previsto en el artículo 12 del presente Decreto;
d) Fórmula cualitativa del producto, identificando cada uno de los ingredientes con
nombre genérico. Para los componentes básicos, en aquellos productos que lo
requieran, deberá indicarse la concentración;
e) Descripción del método de elaboración;
f) Especificaciones de calidad del producto terminado que incluya características
organolépticas y análisis fisicoquímico;
g) Especificación del control microbiológico al cual se somete el producto
terminado, de acuerdo con su naturaleza;
h) Documentación correspondiente para la certificación de estabilidad del producto,
que soporte la vida útil solicitada y las condiciones para su cumplimiento;
i) Usos del producto e instrucciones de uso;
j) Precauciones y restricciones, cuando sea necesario;
k) Presentación comercial, indicando el material de envase primario;
l) Proyecto de los textos de etiquetas y empaques;
m) La información técnica necesaria para sustentar la formulación o propiedades
atribuidas al producto.
Parágrafo 1º. El formulario de solicitud deberá estar suscrito por el interesado, el
representante legal de la entidad solicitante, tratándose de una persona jurídica, o
el apoderado y, además, para los productos de fabricación local, por el Director
Técnico del laboratorio o industria fabricante, quien deberá ser un químico
farmacéutico en ejercicio legal de su profesión.

Parágrafo 2º. Los requisitos previstos en los literales d), e), f) y g) de este artículo,
se deberán tomar del historial de tres (3) lotes piloto industriales, como mínimo.
El tamaño de los lotes de fabricación industrial es de competencia exclusiva del
fabricante, quien de acuerdo con las normas técnicas de fabricación, mantendrá en
sus archivos los diferentes tamaños que tiene estandarizados y validados de
acuerdo con sus equipos de producción. Esta documentación estará a disposición
de la autoridad sanitaria competente, cuando los requiera, en sus visitas a la
planta.
Parágrafo 3º. Los productos a los cuales se les asigne un factor de protección
solar (F.P.S.) mayor de seis (6), deben presentar estudios que lo justifiquen.
Igualmente, para los productos enunciados como hipoalergénicos, clínica y/o
dermatológicamente probados, se deben allegar estudios clínicos que sustenten
dichas propiedades.
Parágrafo 4º. Los colorantes adicionados a la formulación deberán identificarse
con el nombre genérico o sus equivalentes en los índices de colorantes permitidos
internacionalmente.
Parágrafo 5º. Deben cuantificarse en unidades del Sistema Internacional de
Medidas los componentes básicos, en los siguientes casos:
a) Ingrediente(s) activo(s) en desodorantes y antitranspirantes;
b) Coadyuvantes en el tratamiento de la caspa;
c) Neutralizadores para el cabello, desrizadores y onduladores;
d) Fragancias en el caso de productos de perfumería;
e) Filtros solares y/o autobronceadores, en antisolares y bronceadores;
f) Exfoliantes;
g) Vitaminas;
h) Ingredientes de origen biológico.
Parágrafo 6º. Para efectos del presente Decreto, se establece como límite de
contenido microbiológico, en los productos que lo requieran de acuerdo con su
naturaleza, los siguientes:
a) En los cosméticos para el bebé y el área de los ojos:

- Recuento total de mesoaerobios facultativos viables: máximo 100 ufc/g o ml. del
producto.
- Recuento total de mohos y levaduras: máximo 10 ufc/g o ml. del producto.
- Deberá estar exento de microorganismos patógenos;
b) En los demás cosméticos:
- Recuento total de mesoaerobios facultativos viables: máximo 200 ufc/g o ml. del
producto.
- Recuento total de mohos y levaduras: máximo 50 ufc/g o ml. del producto.
- Deberá estar exento de microorganismos patógenos.
Artículo 53. Del procedimiento para la evaluación farmacéutica. Para la obtención
de la evaluación farmacéutica de un producto cosmético, se deberá surtir el mismo
trámite previsto para el caso de los medicamentos, descrito en el artículo 23 del
presente Decreto.
Artículo 54. De la evaluación legal. Para efectos de la evaluación legal, en el caso
de los productos cosméticos, el solicitante deberá anexar los documentos e
información previstos en el artículo 24 del presente Decreto.
Artículo 55. Del trámite del registro sanitario de los productos cosméticos. Para
obtener el registro sanitario de productos cosméticos, se seguirá el mismo
procedimiento previsto en el artículo 25 del presente Decreto.
Artículo 56. Del trámite del registro sanitario para la importación de productos
cosméticos. Cuando se trate de registros sanitarios para importar y vender;
importar, envasar y vender; e importar semielaborar y vender, productos
cosméticos, se deberán cumplir los requisitos previstos en el literal a) del artículo
30 del presente Decreto.
Para la obtención del registro sanitario para la importación de productos
cosméticos se deberá seguir el siguiente trámite:
1. El interesado deberá radicar la solicitud en el Invima, a la cual anexará, para
efectos de la evaluación técnica, los documentos contenidos en las letras a, b, d, e,
f, g, h, i, j, y m del artículo 52 del presente Decreto, al igual que muestra de las
etiquetas y de los textos de envases y empaques. Para efectos de la evaluación
legal, los señalados en las letras a, b, c, e, f, g, h, i, y j del artículo 24 de este
Decreto

Adicionalmente a los documentos ya mencionados, se deberán allegar los
siguientes:
a) Certificado de venta libre del producto expedido por la autoridad sanitaria
competente del país de origen, o certificación en la cual conste que el producto no
es objeto de registro sanitario o autorización similar;
b) Autorización expresa del fabricante al importador para solicitar el registro
sanitario a su nombre, utilizar la marca y/o comercializar el producto, según sea el
caso.
2. Si la información se encuentra incompleta al momento de la recepción, se
rechazará la solicitud, en concordancia a lo dispuesto en el Código Contencioso
Administrativo
3. En el caso de que sea necesario adicionar o aclarar la información suministrada,
se requerirá por una sola vez al interesado para que suministre la información
faltante, para lo cual el solicitante contará con un término de treinta (30) días
hábiles, contados a partir de la fecha de comunicación del requerimiento. Si dentro
de este plazo el interesado no allega la información solicitada, se entenderá que
desiste de la petición y, en consecuencia, el Invima procederá a la devolución del
expediente mediante correo certificado.
4. Una vez el peticionario radique la información mencionada, el Invima contará
con un término de diez (10) días hábiles para negar o aprobar el registro solicitado.
Parágrafo. Los documentos expedidos en el extranjero deberán acreditarse
conforme a lo dispuesto en las normas vigentes y, especialmente, lo previsto en el
Código de Procedimiento Civil. Adicionalmente, los documentos que no estén en
idioma español requerirán traducción oficial. La fecha de expedición de estos
documentos no deberá ser anterior en más de un (1) año a la de la solicitud de
registro.
Artículo 57. Del amparo de varios productos bajo un mismo registro sanitario. Los
productos cosméticos con una misma composición cualitativa, el mismo uso y que
correspondan a una misma marca, pero que tengan diferentes propiedades
organolépticas, se podrán amparar bajo un mismo registro sanitario.
En este caso se deberá anexar a la solicitud todos los documentos soporte de los
productos que se solicita sean amparados por un solo registro.
Parágrafo. Exceptúanse de lo anterior, los productos de perfumería, productos
bronceadores y antisolares con diferentes factores de protección.
CAPITULO IV

DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS PRODUCTOS DE ASEO, HIGIENE Y
LIMPIEZA Y OTROS PRODUCTOS DE USO DOMESTICO
Artículo 58. Del registro sanitario. Los productos de aseo, higiene y limpieza y
otros de uso doméstico, estarán sujetos al control y vigilancia por parte del Invima.
Para su producción, importación, procesamiento, envase, expendio y
comercialización requerirán de registro sanitario expedido por la autoridad sanitaria
competente, de acuerdo con las normas establecidas en el presente capítulo.
Artículo 59. Clasificación de los productos de aseo, higiene, limpieza y otros
productos de uso doméstico. Para los efectos del control sanitario y trámite del
registro sanitario, estos productos se clasifican de la siguiente manera:
a) Jabones y detergentes no cosméticos;
b) Suavizantes y productos para prelavado y preplanchado de ropa;
c) Ambientadores;
d) Blanqueadores y desmanchadores;
e) Desinfectantes de uso doméstico;
f) Desinfectantes de uso quirúrgico;
g) Destapadores de cañerías;
h) Limpiadores;
i) Repelentes;
j) Productos absorbentes para protección sanitaria (toallas higiénicas, pañales
desechables y tampones);
k) Condones y diafragmas;
l) Los demás productos que el Ministerio de Salud determine.
Artículo 60. De la asignación de la categoría toxicológica. Los productos de aseo,
higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico, que ofrecen riesgo para la
salud (en principio activo o auxiliares de formulación), requieren para el
otorgamiento del registro sanitario la asignación de categoría toxicológica y
permiso de uso, conforme a la reglamentación que expida el Ministerio de Salud
sobre el particular. No se permitirán, en todo caso, las siguientes formulaciones:
a) Las que contengan sustancias fuertemente corrosivas;

b) Las fuertemente irritantes o sensibilizantes para la piel o mucosas;
c) Las que contienen principios activos de elevada toxicidad (listados en la
clasificación internacional). Categorías I y II de la clasificación de la OMS;
d) Las clasificadas internacionalmente como posibles o probables cancerígenos
para humanos.
El Ministerio de Salud determinará las formulaciones a que se refieren los literales
anteriores.
Artículo 61. De los requisitos para obtener el registro sanitario de los productos de
aseo, higiene y limpieza y otros de uso doméstico. Los requisitos para la obtención
del registro sanitario para los productos de aseo, higiene y limpieza, y otros de uso
doméstico son:
a) Evaluación técnica;
b) Evaluación legal.
Artículo 62. De la evaluación técnica. La evaluación técnica tiene como fin
conceptuar sobre la idoneidad técnica del fabricante, la calidad y la eficacia del
producto. Para el efecto el Invima tendrá en cuenta las normas técnicas
colombianas sobre esta clase de productos, sin perjuicio de las que haya expedido
y las que en el futuro expida para productos específicos.
Artículo 63. De la documentación para la evaluación técnica. Para la evaluación
técnica el interesado deberá presentar ante el Invima o la entidad acreditada para
el efecto, solicitud en formulario que contenga la siguiente documentación e
información:
a) Copia de la licencia sanitaria de funcionamiento vigente y del acta de visita
mediante la cual se verificó el cumplimiento de las normas técnicas de fabricación
expedidas por el Invima para los productos fabricados en el país;
b) Fórmula cualitativa del producto con nombres genéricos;
c) Descripción general del proceso de fabricación;
d) Especificaciones de calidad para el producto terminado;
e) Especificación del control microbiológico a que se somete el producto de
acuerdo con su naturaleza y cuando se requiera;
f) Poder bactericida en el caso de los productos con indicación desinfectante;

g) Certificado de estabilidad para los productos de los literales d), e) y f), del
artículo 59 de este Decreto, indicando la vida útil del producto. Los datos de este
certificado deben tomarse de los resultados obtenidos de al menos tres (3) lotes
piloto a escala de laboratorio o planta piloto, adecuadamente muestreados al límite
de la vida útil solicitada;
h) Proyecto de los textos de etiqueta y empaques, incluyendo instrucciones de uso
y precauciones;
i) Concepto toxicológico y permiso de uso, cuando sea del caso;
j) La información adicional que el interesado considere conveniente o necesaria
para sustentar la formulación o propiedades atribuidas al producto.
Artículo 64. Del procedimiento para la evaluación técnica. Para efectos de la
evaluación técnica, se seguirá el mismo procedimiento previsto en el artículo 23 del
presente Decreto para la evaluación farmacéutica de medicamentos.
Artículo 65. De la evaluación legal. Para efectos de la evaluación legal, en el caso
de los productos de aseo, higiene y limpieza, y otros productos de uso doméstico,
el solicitante deberá anexar todos los documentos e información previstos en el
artículo 24 del presente Decreto.
Artículo 66. Del trámite del registro sanitario de los productos de aseo, higiene y
limpieza y otros productos de uso doméstico. Para obtener el registro sanitario de
los productos de aseo, higiene y limpieza, y otros productos de uso doméstico, se
seguirá el mismo procedimiento previsto en el artículo 25 del presente Decreto,
para los medicamentos, en lo pertinente.
Artículo 67. Del trámite del registro sanitario para la importación de los productos
de aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico. Cuando se trate
de registros sanitarios para importar y vender, importar, envasar y vender e
importar, semielaborar y vender, productos de aseo, higiene y limpieza, y otros
productos de uso doméstico, se deberán cumplir, en lo pertinente, los requisitos
previstos en el artículo 30 del presente Decreto para la importación de
medicamentos contenidos en normas farmacológicas.
Para la obtención del registro sanitario para la importación de estos productos se
deberá seguir el siguiente trámite:
1. El interesado deberá radicar la solicitud en el Invima, a la cual anexará, para
efectos de la evaluación técnica, los documentos contenidos en los literales b, c, d,
e, f, g, i y j del artículo 63 del presente Decreto, al igual que muestra de las
etiquetas y de los textos de envases y empaques. Para efectos de la evaluación

legal, los señalados en las letras a, b, c, e, f, g, h, i, y j del artículo 24 del presente
Decreto.
Adicionalmente a los documentos ya mencionados, se deberán allegar los
siguientes:
a) Certificado de venta libre del producto expedido por la autoridad sanitaria
competente del país de origen, o certificación en la cual conste que el producto no
es objeto de registro sanitario o autorización similar;
b) Autorización expresa del fabricante al importador para solicitar el registro
sanitario a su nombre, utilizar la marca y/o comercializar el producto, según sea el
caso;
c) Muestras del producto para análisis, si es del caso.
2. Si la información se encuentra incompleta, en el momento de la recepción
documental, la solicitud se rechazará, en concordancia con lo dispuesto el Código
Contencioso Administrativo.
3. En el caso de que sea necesario adicionar o aclarar la información suministrada,
se requerirá por una sola vez al interesado para que suministre la información
faltante, para lo cual el solicitante contará con un término de treinta (30) días
hábiles, contados a partir de la fecha de la comunicación del requerimiento. Si
dentro de este plazo el interesado no allega la información solicitada, se entenderá
que desiste de la petición y, en consecuencia, el Invima procederá a declarar el
abandono de la petición y a la devolución del expediente mediante correo
certificado.
4. Una vez el peticionario radique la información mencionada, el Invima contará
con un término de diez (10) días hábiles para negar o aprobar el registro solicitado.
Parágrafo 1º. Los documentos expedidos en el extranjero deberán acreditarse
conforme a lo dispuesto en las normas vigentes sobre la materia y especialmente,
lo previsto en el Código de Procedimiento Civil. Adicionalmente, los documentos
que no estén en idioma español requerirán traducción oficial. La fecha de
expedición de estos documentos no deberá ser anterior en más de un (1) año a la
de la solicitud de registro.
Parágrafo 2º. Los productos importados, cuando estén en la categoría de alto
riesgo toxicológico, cumplirán con todos los requisitos que se exijan para los
productos de fabricación nacional.
Artículo 68. Del registro sanitario con distintas modalidades.

El Invima podrá otorgar un mismo registro sanitario para fabricar, importar y
vender, a los productos de aseo, higiene, limpieza y otros productos de uso
doméstico, cuando la composición del producto importado sea sustancialmente
igual a la del producto de fabricación local, siempre y cuando el importador sea el
mismo titular del registro de fabricación.
TITULO IV
DE LOS ENVASES, ETIQUETAS, ROTULOS, EMPAQUES, NOMBRES Y
PUBLICIDAD
CAPITULO I
DE LOS MEDICAMENTOS
Artículo 69. Del envase. El envase de los medicamentos deberá estar fabricado
con materiales que no produzcan reacción física o química con el producto y que
no alteren su potencia, calidad y pureza.
Cuando por su naturaleza, los productos farmacéuticos lo requieran, el envase se
protegerá de la acción de la luz, la humedad y otros agentes atmosféricos o físicos.
Los envases de los medicamentos deben estar protegidos en su tapa por un
sistema de seguridad que se rompa al abrirlos. Se exceptúan los envases de los
medicamentos que por su naturaleza no necesitan de dicho sistema.
Artículo 70. De la autorización del envase. El Invima, previo concepto técnico,
aprobará o no los envases de los medicamentos, en el momento de otorgar el
registro.
Prohíbese el expendio y entrega al público de medicamentos fuera del envase
aprobado por el Invima.
Artículo 71. De los envases hospitalarios. El uso de los denominados envases
hospitalarios sólo se permitirá en clínicas, hospitales y centros asistenciales en
donde los medicamentos se entreguen fuera de su envase corriente para el
público. Los medicamentos que se entreguen a los pacientes al momento de
abandonar dichos establecimientos, deben estar plenamente identificados,
incluyendo fecha de vencimiento y otras precauciones, según sea el caso.
Artículo 72. Del contenido de las etiquetas, rótulos y empaques. El contenido o
leyenda de las etiquetas, rótulos y empaques de los medicamentos requiere la
aprobación del Invima, el cual deberá tener la siguiente información:
a) El nombre del producto o marca registrada, si es el caso, su denominación
genérica;

b) El nombre y municipio de ubicación del laboratorio farmacéutico o de la empresa
fabricante. Se adicionará el país de origen en el caso de los productos importados;
c) La formulación del producto por unidad posológica, que deberá coincidir con la
aprobada para el otorgamiento del registro sanitario, sin que sea necesario
especificar los ingredientes del excipiente;
d) La fecha de vencimiento, expiración o caducidad, que en ningún caso podrá ser
superior a cinco (5) años contados a partir de la fecha de su elaboración;
e) El código o el número del lote de fabricación con el cual únicamente se
identificarán las unidades que puedan considerarse como iguales, por haber
sufrido conjuntamente a partir de la misma materia prima todo el proceso de un
solo ciclo de fabricación;
f) Las gotas contenidas en un mililitro, cuando se trate de productos cuya forma de
administración así lo requiera;
g) La cantidad contenida en el envase;
h) Las condiciones especiales de almacenamiento, cuando el producto así lo
requiera, especificando los intervalos de temperatura o la temperatura límite y las
demás condiciones requeridas de acuerdo con lo establecido en las farmacopeas
aceptadas;
i) El número de registro sanitario otorgado por el Invima o el que haya sido
otorgado por el Ministerio de Salud, en su oportunidad;
j) Las frases venta bajo fórmula médica u odontológica o venta libre, según el caso;
k) El precio máximo de venta al público, en caracteres suficientemente claros y
visibles, independientemente de la forma farmacéutica, la presentación y el tamaño
con que se expendan;
l) En el caso de los medicamentos esenciales, contemplados en el Plan Obligatorio
de Salud, POS, deberá tener una franja color verde, en cuyo interior aparecerá la
leyenda medicamento esencial;
m) Para los productos biológicos, se deberá incluir adicionalmente:
- La constitución fisicoquímica o características biológicas e inmunológicas del
producto.
- La indicación de su actividad y de sus unidades protectoras y de capacidad, así
como la dosis floculante o título del gérmen.

- La indicación del estado biológico del microorganismo: vivo, modificado o muerto;
n) La leyenda "Manténgase fuera del alcance de los niños".
Parágrafo 1º. En las etiquetas y empaques de los medicamentos de venta bajo
fórmula médica u odontológica, salvo los casos excepcionales determinados por el
Invima, no deben aparecer las indicaciones del producto, pero sí la posología,
advertencias y las contraindicaciones.
Parágrafo 2º. Las etiquetas, rótulos o empaques correspondientes a productos
cuyo cambio de nombre haya sido autorizado por la Autoridad Sanitaria podrán
incluir a continuación del nuevo nombre la frase antes denominado..., seguida del
nombre antiguo, durante los seis (6) meses siguientes a la fecha de la resolución
de autorización.
Parágrafo 3º. En los empaques y etiquetas de los productos que por sus
características no puedan llevar la información mínima establecida en este artículo,
debe incluirse un anexo con la información aquí señalada y la indicación de que la
literatura especial sobre el producto puede ser solicitada por los médicos y
odontólogos, según el caso, al laboratorio farmacéutico correspondiente. En todo
caso, deberá aparecer siempre el nombre del producto y el número del registro
sanitario, número de lote y fecha de vencimiento.
Parágrafo 4º. Las etiquetas y empaques de los productos fabricados con destino a
las entidades de previsión, asistencia o seguridad social y similares, deben llevar
una leyenda que especifique tal condición o exclusividad.
Parágrafo 5º. En las etiquetas y empaques de todos los medicamentos que sean
comercializados bajo nombre de marca deberá aparecer, el respectivo nombre
genérico. Cuando se trate de medicamentos esenciales el tamaño del nombre
genérico será igual al de la marca.
Parágrafo 6º. Las etiquetas, rótulos y empaques de los productos derivados de la
sangre, además de los requisitos exigidos en el presente artículo para los
productos biológicos, deben cumplir las disposiciones generales de carácter
reglamentario sobre la materia.
Artículo 73. De las etiquetas y empaques de los medicamentos de control
especial. Los medicamentos clasificados por la Comisión Revisora como de control
especial, llevarán en sus etiquetas y empaques una banda en sentido vertical, de
color violeta, la cual debe incluir toda la extensión de la etiqueta o empaque y cuya
anchura no podrá ser inferior a la vigésima parte de la longitud mínima del
empaque. El color de la banda deberá destacarse del fondo. Las etiquetas y
empaques deben llevar en caracteres visibles la leyenda medicamento de control

especial - Usese bajo estricta vigilancia médica, y si fuere el caso, medicamento
susceptible de causar dependencia.
Parágrafo. Los demás requisitos relacionados con medicamentos de control
especial y los denominados estupefacientes se regularán por lo dispuesto en el
Decreto-ley 1298 de 1994 y Ley 30 de 1986, los reglamentos y las medidas de
carácter general que se expidan en desarrollo de las mismas.
Artículo 74. De las etiquetas, rótulos y empaques de los medicamentos
importados. Las etiquetas, rótulos y empaques de los medicamentos importados
serán aceptados tal como hayan sido establecidos en el país de origen, siempre y
cuando contengan la siguiente información en español:
a) Nombre o dirección del importador o concesionario;
b) Composición;
c) Las condiciones especiales de almacenamiento, cuando el producto así lo
requiera, especificando los intervalos de temperatura o la temperatura límite y las
demás condiciones requeridas de acuerdo con lo establecido en las farmacopeas
aceptadas;
d) Número de registro sanitario concedido por la Autoridad Sanitaria competente,
en su oportunidad, o el Invima.
Parágrafo. Para el caso de productos importados aplica igualmente la prohibición
de colocar las indicaciones del producto, prevista en el parágrafo 1º del artículo 72
del presente Decreto, y deben dar cumplimiento a lo previsto en el literal l) del
artículo 72 para medicamentos esenciales y el artículo 73 de este Decreto, para
medicamentos de control especial.
Artículo 75. De la prohibición del uso de dibujos o figuras en los empaques, rótulos
o envases. En los envases, empaques y rótulos, así como en los insertos y anexos
a que se refiere este Capítulo, no se permitirá el uso de dibujos o figuras alusivas a
su actividad terapéutica, cuando se trate de productos de venta con prescripción
médica salvo que se trate del logotipo o marca que identifique al titular del registro
sanitario o de explicaciones gráficas para la administración o uso del producto.
Artículo 76. De las etiquetas, rótulos y empaques de las muestras médicas. Las
etiquetas, rótulos y empaques de las denominadas muestras médicas o muestras
gratis, deben indicar dicha condición de manera clara y visible, para lo cual se
marcarán con la leyenda muestra médica - prohibida su venta. El tamaño de la
leyenda, será igual al utilizado para el nombre del medicamento.

Parágrafo. Las muestras médicas sólo podrán utilizarse para la promoción de los
medicamentos dentro del cuerpo médico u odontológico y, por lo tanto, se
encuentra prohibida su comercialización.
Artículo 77. De las prohibiciones. De conformidad con lo dispuesto en los artículos
386 y 450 del Decreto-ley 1298 de 1994, con excepción de los laboratorios
farmacéuticos fabricantes legalmente autorizados y de los titulares del
correspondiente registro sanitario, se prohíbe la tenencia de empaques o envases
vacíos, etiquetas y elementos destinados a la elaboración de medicamentos en los
establecimientos farmacéuticos de que trata este Decreto, de conformidad con las
disposiciones vigentes sobre la materia.
Parágrafo 1º. Se prohibe la tenencia o la venta de productos farmacéuticos que
presenten en envase tipo hospitalario, que sean distribuidos por entidades públicas
de seguridad social, de muestras médicas y de productos farmacéuticos con la
fecha de vigencia, expiración o caducidad vencida o sin registro sanitario, en las
droguerías, depósitos de drogas, farmacias-droguerías y establecimientos
similares.
Parágrafo 2º. Se prohíbe la fabricación, tenencia o venta de productos
farmacéuticos fraudulentos o alterados en los establecimientos farmacéuticos.
Parágrafo 3º. De conformidad con el artículo 17 de la Ley 23 de 1962, el gerente,
el administrador, el propietario o propietarios y el director responsable de los
establecimientos farmacéuticos que fabriquen, distribuyan, despachen o vendan
productos farmacéuticos son solidariamente responsables civil o penalmente de la
calidad, pureza y autenticidad de los productos que fabriquen, adquieran,
distribuyan, despachen o vendan en el respectivo establecimiento.
Parágrafo 4º. Los laboratorios farmacéuticos, los titulares del registro sanitario y
cualquiera otra persona que tenga conocimiento de la existencia de productos
alterados o fraudulentos o hecho relacionado con lo mismo, están en la obligación
de informar tales hechos a la autoridad competente.
Artículo 78. De los nombres de los medicamentos. Los nombres de los
medicamentos deberán ajustarse a términos de moderación científica y, por lo
tanto, no serán admitidas en ningún caso las denominaciones que estén dentro de
las siguientes circunstancias:
a) Las que induzcan a engaño, sean estrambóticas o exageradas;
b) Las que se presten a confusión con los nombres de otros productos;
c) Las que indiquen expresamente la utilización o indicaciones farmacológicas;
d) Las exclusivamente formadas por iniciales o números;

e) Las acompañadas o adicionadas con un cifra, con excepción de las que se
refieren a la concentración de los principios activos y de aquéllos en que la cifra se
utilice para diferenciarlas de otros productos de nombre básico o prefijo igual;
f) Las que utilicen los nombres del santoral de cualquier religión o secta religiosa,
se identifiquen con los de las llamadas deidades o pertenezcan al orden mitológico,
así como aquéllas vinculadas a creencias o temas religiosos, de superstición o
hechicería;
g) Las que sin conexión alguna con los efectos reales del producto, según lo
determine el Invima, usen palabras tales como: tónico, confortativo, vigor, enérgico,
vida, extra, super, mejor, ideal, hermoso, maravilloso y único, ya sea como nombre
o marca o simplemente como explicación;
h) Los que incluyan la palabra doctor o se refieran a otros títulos o dignidades o
sus abreviaturas;
i) Las que utilicen nombres o apellidos de personas naturales a menos que se trate
de productos que en la literatura científica mundial, figuren con los nombres de sus
autores, tales como solución de Ringer, Pasta de Lassar, Bota de Unna, los cuales
podrán ser utilizados por cualquier fabricante.
Parágrafo 1º. No se otorgará registro sanitario a medicamentos de igual
composición, pero con diferente nombre, a favor de un mismo titular.
Parágrafo 2º. No se autorizarán cambios de nombre de los productos cuando
obedezcan solamente a cambios de marca de sus componentes, sin que la
composición del producto hubiere variado, o induzcan a creer que se trata de un
producto nuevo o diferente, sin que se haya presentado variación fundamental que
justifique el cambio.
Tampoco se permitirá adicionar el nombre de los productos con marcas
registradas correspondientes a un excipiente de la fórmula.
Parágrafo 3º. Cuando el Invima otorgue registro sanitario a un medicamento bajo
su nombre genérico, no autorizará posteriormente el cambio a nombre de marca.
Artículo 79. De la información y publicidad de los medicamentos. Toda información
científica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos deberá ser realizada
con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas técnicas y
legales previstas en el presente Decreto.
Los titulares del registro serán responsables de cualquier transgresión en el
contenido de los materiales de promoción y publicidad, y de las consecuencias que
ello pueda generar en la salud individual o colectiva.

Será función del Invima velar por el cumplimiento de lo aquí previsto, teniendo en
cuenta la reglamentación que para el efecto expida el Ministerio de Salud.
Parágrafo 1º. Los medicamentos sólo podrán anunciarse o promocionarse en
publicaciones de carácter científico o técnico, dirigidos al cuerpo médico y
odontológico. Prohíbese la propaganda de medicamentos en la prensa, la
radiodifusión, la televisión, y en general, en cualquier otro medio de comunicación
y promoción masiva. Esta prohibición no cobijará los medicamentos de venta libre.
Parágrafo 2º. En la información o propaganda dirigida al cuerpo médico u
odontológico, deberán especificarse las acciones, indicaciones, usos terapéuticos,
contraindicaciones, efectos colaterales, riesgos de administración, los riesgos de
farmacodependencia y las otras precauciones y advertencias, sin omitir ninguna de
las que figuren en la literatura científica o fueren conocidas por los fabricantes.
Igualmente, deberá siempre citarse la bibliografía sobre la cual se basa la
información, e identificarse el principio activo con su nombre genérico, el cual, en el
caso de medicamentos esenciales, irá en igualdad de caracteres a los del nombre
o marca del medicamento.
Parágrafo 3º. La publicidad e información sobre medicamentos deberá ceñirse a la
verdad y, por consiguiente, no podrán exagerarse las bondades que pueda ofrecer
su uso.
Parágrafo 4º. Prohíbese la publicidad de medicamentos cuando:
a) Contraríe las normas generales aplicables en materia de educación sanitaria,
nutrición o terapéutica;
b) Exprese verdades parciales que induzcan a engaño o error;
c) Impute, difame, cause perjuicios o comparación peyorativa para otras marcas,
productos, servicios, empresas u organismos.
Parágrafo 5º. Las listas de precios y los almanaques no podrán llevar las
indicaciones y los usos de los productos, cuando éstos sean de venta bajo fórmula
médica.
Parágrafo 6º. Los titulares de registros sanitarios que incurran en alguna de las
conductas aquí descritas, estarán sujetos a las medidas y sanciones previstas en
el presente Decreto.
CAPITULO II

DE LAS PREPARACIONES FARMACEUTICAS A BASE DE RECURSOS
NATURALES
Artículo 80. Del envase de las preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales. El envase de las preparaciones farmacéutica a base de productos
naturales deberá cumplir con los mismos requisitos establecidos en los artículos 69
y siguientes del presente Decreto.
Artículo 81. Del contenido de las etiquetas y empaques. Las etiquetas y empaques
de las preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales deberán ser
acordes con el contenido y naturaleza de las mismas y contener la siguiente
información:
a) Nombre común y nombre científico;
b) Forma farmacéutica;
c) Composición cualitativa y expresión cuantitativa en peso, del recurso natural
utilizado, usando el sistema centesimal, según forma farmacéutica;
d) Número del registro sanitario;
e) Posología;
f) Nombre del establecimiento fabricante;
g) Director técnico;
h) Contenido neto en el envase;
i) Número de lote;
j) Uso aprobado;
k) Contraindicaciones y advertencias;
l) Condiciones de almacenamiento y fecha de vencimiento;
m) Leyendas:
"Manténgase fuera del alcance de los niños."
"Si los síntomas persisten, consulte a su médico."
"No consumir dosis superiores a las indicadas."

"Usar bajo supervisión médica durante el embarazo."
n) La información adicional que a juicio técnico del Invima, sea conveniente.
Parágrafo. Los productos importados deberán llevar en las etiquetas y empaques
las mismas leyendas que los productos nacionales, en idioma español, además del
nombre del importador.
Artículo 82. De la información y publicidad de las preparaciones farmacéuticas a
base de recursos naturales. Toda información científica, promocional o publicitaria
sobre las preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, deberá ser
realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas
técnicas y legales vigentes, para lo cual no se requerirá autorización del Invima.
Los titulares del registro sanitario serán responsables de cualquier transgresión en
el contenido de los materiales de promoción y publicidad, y de las consecuencias
que ello pueda generar en la salud individual o colectiva, de conformidad con las
normas vigentes.
Será función del Invima velar por el cumplimiento de lo aquí previsto, teniendo en
cuenta la reglamentación que para el efecto expida.
CAPITULO III
DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS
Artículo 83. Del contenido de las etiquetas y empaques. Las leyendas que figuran
en las etiquetas o empaques de los productos cosméticos, deberán ser acordes
con el contenido y naturaleza de los mismos y expresar la siguiente información
mínima:
a) Nombre del producto;
b) Nombre del laboratorio fabricante y del importador, según el caso, y su domicilio;
c) Contenido expresado en el sistema internacional de unidades;
d) Número de registro sanitario expedido por la autoridad sanitaria;
e) Composición cualitativa del producto;
f) Instrucciones de empleo;
g) Advertencias y precauciones en caso necesario;
h) Número de lote de fabricación;

i) Las demás que, a juicio técnico del Invima, se consideren convenientes.
Parágrafo 1º. Cuando en las etiquetas o empaques se incluyan propiedades
especiales del producto, tales propiedades deberán estar sustentadas con la
información técnica presentada para efectos de la obtención de la evaluación
farmacéutica. En todo caso, el titular del registro sanitario será responsable ante
los consumidores por el contenido de las etiquetas y empaques.
Parágrafo 2º. En las etiquetas, envases o empaques de los productos que se
expendan en forma individual o de tamaño muy pequeño, en los que no sea
posible colocar la totalidad de los textos aquí previstos, deberá aparecer siempre el
nombre del producto, el número del lote y el número de registro.
Artículo 84. Del uso del idioma español en las etiquetas y empaques. Las frases
explicativas que figuren en las etiquetas, rótulos y empaques deberán aparecer en
español. En el caso de los productos importados deberá aparecer la traducción al
idioma español, de por lo menos las indicaciones para su uso y precauciones, si
las hubiera.
Artículo 85. De los nombres de los productos cosméticos. No se aceptarán como
nombre para los cosméticos las denominaciones estrambóticas, exageradas, o que
induzcan a engaño o error, o que no se ajusten a la realidad del producto.
No se concederán registros sanitarios ni renovaciones para cosméticos con
nombres que estén dentro de las circunstancias siguientes:
a) Las que presten a confusión con otra clase de productos;
b) Los de santos y, en general, los concernientes a temas religiosos.
Artículo 86. De la información y publicidad de los productos cosméticos. Toda la
información científica, promocional o publicitaria sobre estos productos, será
realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas
técnicas y legales vigentes, para lo cual no se requerirá autorización del Invima.
Los titulares de los registros sanitarios y los directores técnicos y científicos serán
responsables de cualquier transgresión en el contenido de los materiales de
promoción y publicidad, y de las consecuencias que ello pueda acarrear en la
salud individual o colectiva, de conformidad con las normas legales vigentes.
Será función del Invima velar por el cumplimiento de lo aquí previsto, teniendo en
cuenta la reglamentación que para el efecto se expida.

CAPITULO IV
DE LOS PRODUCTOS DE ASEO, HIGIENE Y LIMPIEZA Y OTROS
PRODUCTOS DE USO DOMESTICO
Artículo 87. Del contenido de las etiquetas y empaques. Las leyendas que figuran
en las etiquetas o empaques de los productos de aseo, higiene y limpieza y otros
productos de uso doméstico, deberán ser acordes con el contenido y naturaleza de
los mismos y deberán contener la siguiente información mínima:
a) Nombre del producto;
b) Nombre del establecimiento fabricante o importador;
c) Contenido en unidades del sistema métrico decimal;
d) Número de lote;
e) Número del registro sanitario;
f) Composición básica;
g) Instrucciones de uso, precauciones y advertencias que sean necesarias, de
acuerdo con la categoría del producto;
h) Las demás que a juicio técnico del Invima, se consideren convenientes.
Parágrafo. Cuando en las etiquetas o empaques se incluyan propiedades
especiales del producto, tales propiedades deberán estar sustentadas en la
información técnica presentada. En todo caso el titular será responsable ante los
consumidores por el contenido de las etiquetas y empaques.
Artículo 88. De la información y publicidad de los productos de aseo, higiene,
limpieza y otros productos de uso doméstico. Toda la información científica,
promocional o publicitaria sobre estos productos, será realizada con arreglo a las
condiciones del registro sanitario y a las normas técnicas y legales vigentes, para
lo cual no se requerirá autorización del Invima.
Los titulares de los registros serán responsables de cualquier transgresión en el
contenido de los materiales de promoción y publicidad, y de las consecuencias que
ello pueda acarrear en la salud individual o colectiva, de conformidad con las
normas legales vigentes.
Será función del Invima velar por el cumplimiento de lo aquí previsto, teniendo en
cuenta los criterios técnicos que para el efecto se expidan.

TITULO V
DEL CONTROL DE CALIDAD
Artículo 89. Del control de calidad para los medicamentos. Para efectos del control
de calidad de los medicamentos se aplicará la última versión del Manual de
Normas Técnicas de Calidad -Guía Técnica de Análisis- expedido por el Instituto
Nacional de Salud. Este manual deberá ser actualizado por lo menos cada cinco
(5) años por el Invima, en atención a los avances científicos y tecnológicos que se
presenten en el campo de los medicamentos.
Artículo 90. Del control de calidad para las preparaciones farmacéuticas a base de
recursos naturales. Las preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales
estarán sujetas a los siguientes controles de calidad, los cuales son
responsabilidad del titular del registro y el fabricante:
a) Las materias primas, antes de su utilización, deberán someterse a un estricto
control de calidad que elimine las posibles falsificaciones o alteraciones y garantice
su identidad. Este proceso comprende:
1. Ensayos físicos:
- Características organolépticas
- Características macroscópicas
- Características microscópicas
- Porcentaje de materias extrañas
- Pérdida por secado.
2. Ensayos químicos:
- Perfil cromatográfico o características fitoquímicas
- Los ensayos descritos en la farmacopea, si el recurso natural está incluido en
ella.
3. Ensayos microbiológicos: el material a utilizar no debe contener más de tres (3)
coliformes fecales por gramo y debe estar ausente de microorganismos patógenos;
b) El control de calidad al producto en proceso y al producto terminado, debe
comprender las siguientes actividades:
1. Inspección y muestreo.

2. Verificación de las propiedades órgano-lépticas, peso promedio o volumen
promedio, según la forma farmacéutica, y homogeneidad.
3. Ensayos físico-químicos: perfil cromatográfico o características fitoquímicas,
valoración con su límite de aceptación cuando los productos contengan principios
activos definidos.
4. Control microbiológico: determinación del número más probable de coliformes
fecales. Ensayos para detectar la presencia o no de microorganismos patógenos.
Parágrafo. El Invima podrá, cuando lo estime conveniente, tomar muestras de las
preparaciones farmacéuticas a base de recurso natural o del material utilizado
como materia prima, para verificar su calidad.
Artículo 91. Del control de calidad para los productos cosméticos, de higiene, aseo
y limpieza y otros de uso doméstico. El control de calidad para los productos
cosméticos, se realizará conforme a las normas sanitarias aplicables al momento
de la solicitud, de acuerdo con lo previsto en el artículo 35 del presente Decreto.
Para los productos de aseo, higiene y limpieza y otros de uso doméstico, se
aplicará lo señalado por el fabricante, según lo establecido en los artículos 62 y 63
del presente Decreto.
TITULO VI
DISPOSICIONES COMUNES A LOS REGISTROS SANITARIOS
Artículo 92. De las muestras. La presentación de muestras del producto al Invima,
no será requisito para la expedición de registro sanitario. Sin embargo la autoridad
sanitaria podrá exigirlas en cualquier momento o tomarlas del mercado para los
análisis pertinentes.
Artículo 93. De la comercialización. En protección y garantía de la salud de la
comunidad, los titulares de registros sanitarios de medicamentos otorgados a partir
de la vigencia del presente Decreto, dispondrán de un plazo de veinticuatro (24)
meses para comercializar el producto, contados a partir de la fecha del acto
administrativo respectivo que lo concede. La no comercialización dentro de este
término, dará lugar a la cancelación automática del mismo.
El titular de un registro sanitario que, por motivos plenamente justificados, no
pueda cumplir con la obligación aquí dispuesta, deberá manifestar tal circunstancia
por escrito ante el Invima, al menos con un mes de anticipación al vencimiento del
plazo. El Invima podrá proceder en tal caso por una sola vez, a fijar un nuevo
término para la comercialización del producto mediante resolución motivada.

Artículo 94. Del retiro de los productos del mercado. Los titulares de registros
sanitarios de los productos objeto del presente Decreto, que deseen retirar sus
productos del mercado, deberán informarlo a la autoridad sanitaria con seis (6)
meses de anticipación, so pena de la aplicación de las sanciones previstas en el
presente Decreto.
Artículo 95. De la importación de materia prima. La importación de materia prima
para la fabricación de los medicamentos, preparaciones farmacéuticas a base de
recursos naturales, productos cosméticos y de aseo, higiene y limpieza y para
otros productos de uso doméstico, que cuenten con registro sanitario, requerirá de
los controles de calidad a que haya lugar, por parte del Invima, para lo cual el
interesado deberá informar a éste oportunamente, sobre la fecha de importación.
Para efectos del trámite de importación el solicitante deberá presentar ante el
Incomex fotocopia del registro sanitario respectivo.
Parágrafo 1º. La materia prima para la fabricación de medicamentos de control
especial, requiere para su importación y exportación el visto bueno previo del,
Ministerio de Salud-Fondo Nacional de Estupefacientes, de conformidad con las
normas legales vigentes.
Parágrafo 2º. La importación de materias primas necesarias para los lotes piloto y
los ensayos previos requeridos para la tramitación del registro sanitario, deberá
obtener del Invima autorización previa para su importación.
Parágrafo 3º. Para la importación de productos terminados se deberá informar
previamente al Invima, con el propósito que éste pueda aplicar los controles de
calidad correspondientes que garanticen que el producto sea apto para el consumo
humano.
Artículo 96. De las medidas especiales. El Invima podrá autorizar,
excepcionalmente, la importación de los productos de que trata el presente
Decreto sin haber obtenido el registro sanitario. Para ello se requerirá una solicitud
acompañada del certificado de venta libre expedido por la autoridad sanitaria del
país de origen, la prueba de la constitución, existencia y representación del
peticionario y los recibos de pago por concepto de derechos de análisis, en los
siguientes casos:
a) Se trate de medicamentos respecto de los cuales el Ministerio de Salud o el
Invima haya autorizado investigación clínica en el país, previo concepto de la
Comisión Revisora de Productos Farmacéuticos;
b) Se presenten circunstancias de calamidad o emergencia determinadas por el
Ministerio de Salud.
Artículo 97. De los registros sanitarios para los medicamentos esenciales. Los
medicamentos esenciales podrán fabricarse y venderse bajo su nombre genérico,

con el mismo registro sanitario otorgado por el Invima o por el Ministerio de Salud,
en su oportunidad, para los productos de marca, elaborados con los mismos
principios activos y con las mismas presentaciones comerciales.
Artículo 98. Del expendio de preparaciones farmacéuticas a base de productos
naturales de uso bajo prescripción médica. Todas las preparaciones farmacéuticas
a base de recursos naturales de uso bajo prescripción médica sólo se podrán
expender en farmacias, droguerías o establecimientos legalmente autorizados por
la autoridad sanitaria competente.
Artículo 99. De las solicitudes. Las solicitudes de registro y licencias sanitarias de
funcionamiento deberán surtirse en estricto orden de conformidad con lo dispuesto
en el Código Contencioso Administrativo y en aplicación de los principios de
eficiencia y eficacia administrativa.
TITULO VII
DE LA REVISION OFICIOSA DE LOS REGISTROS SANITARIOS
Artículo 100. Del objeto de la revisión. El Invima podrá ordenar en cualquier
momento la revisión de un producto amparado por registro sanitario, con el fin de:
a) Determinar si el producto y su comercialización se ajustan a las condiciones en
las cuales se otorgó el registro sanitario y a las disposiciones sobre la materia;
b) Actualizar las especificaciones y metodologías analíticas aprobadas en los
registros, de acuerdo con los avances científicos y tecnológicos que se presenten
en el campo de los medicamentos y los demás productos objeto de este Decreto,
cuando éstos avances deban adoptarse inmediatamente;
c) Tomar medidas inmediatas cuando se conozca información nacional o
internacional sobre los efectos secundarios o contraindicaciones en alguno de los
productos de que trata este Decreto, detectados durante la comercialización del
mismo, que pongan en peligro la salud de la población que los consume.
Artículo 101. Del procedimiento para la revisión. El procedimiento a seguir en el
caso de revisión, será el siguiente:
1. Mediante resolución motivada, previo concepto de la Comisión Revisora de
Productos Farmacéuticos, se ordenará la revisión de oficio de un producto o grupo
de productos, amparados con registro sanitario. Esta providencia deberá
comunicarse a los interesados con el fin de que presenten los estudios,
justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o los ajustes que consideren del
caso, dependiendo de las razones que motiven la revisión, fijándoles un término de
cinco (5) días hábiles contados a partir del recibo de la comunicación.

2. Si de los motivos que generan la revisión de oficio se desprende que pueden
existir terceros afectados o interesados en la decisión, se hará conocer la
resolución a éstos, conforme lo dispone el Código Contencioso Administrativo.
3. Durante el término que se le fija al interesado para dar respuesta, el Invima
podrá realizar los análisis del producto que considere procedentes, solicitar
informes, conceptos de expertos en la materia, información de las autoridades
sanitarias de otros países y cualquier otra medida que considere del caso y tenga
relación con las circunstancias que generan la revisión.
4. Con base en lo anterior y la información y documentos a que se refiere el punto
primero, previo concepto de la Comisión Revisora de Productos Farmacéuticos, el
Invima adoptará la decisión del caso, mediante resolución motivada, la cual deberá
notificar a los interesados.
5. Si de la revisión se desprende que pudieran existir conductas violatorias de las
normas sanitarias, procederá a adoptar las medidas y a iniciar los procesos
sancionatorios que considere procedentes.
TITULO VIII
DEL REGIMEN DE CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA, LAS MEDIDAS
SANITARIAS DE SEGURIDAD, PROCEDIMIENTOS Y SANCIONES
Artículo 102. De la responsabilidad. Los titulares de licencias de funcionamiento y
registros sanitarios otorgados conforme al procedimiento previsto en el presente
Decreto, serán responsables de la veracidad de la información suministrada y del
cumplimiento de las normas sanitarias bajo las cuales fue expedido el acto
administrativo que los otorga. El fabricante y el titular del registro sanitario deberán
cumplir en todo momento las normas técnico-sanitarias, así como las condiciones
de fabricación y de control de calidad exigidas, y es bajo este supuesto que el
Invima expide la correspondiente licencia o registro. En consecuencia, los efectos
adversos que sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar la población
usuaria de los productos, por transgresión de las normas y/o condiciones
establecidas, será responsabilidad de los fabricantes y titulares de los registros
sanitarios.
Artículo 103. Del control y vigilancia. Sin perjuicio de la competencia atribuida a
otras autoridades, corresponde al Ministerio de Salud, al Instituto Nacional de
Medicamentos y Alimentos, Invima, a las direcciones seccionales y distritales de
Salud o las entidades que hagan sus veces, ejercer la inspección, vigilancia y
control de los establecimientos y productos de que trata el presente Decreto, y
adoptar las medidas de prevención y correctivas necesarias para dar cumplimiento
a lo aquí dispuesto y a las demás disposiciones sanitarias que sean aplicables.
Igualmente, deberán adoptar las medidas sanitarias de seguridad, adelantar los
procedimientos y aplicar las sanciones a que haya lugar, conforme al régimen

previsto en este Capítulo y con fundamento en lo dispuesto en el Decreto-ley 1298
de 1994.
Artículo 104. De las medidas sanitarias de seguridad. De conformidad con lo
establecido en el artículo 663 del Decreto-ley 1298 de 1994, son medidas
sanitarias de seguridad las siguientes:
a) Clausura temporal del establecimiento, que podrá ser total o parcial;
b) La suspensión parcial o total de actividades o servicios;
c) El decomiso de objetos o productos;
d) La destrucción o desnaturalización de artículos o productos, si es el caso, y
e) La congelación o suspensión temporal de la venta o empleo de productos y
objetos, mientras se toma una decisión definitiva al respecto, hasta por un lapso
máximo de sesenta (60) días hábiles.
Parágrafo. Las medidas a que se refiere este artículo serán de inmediata
ejecución, tendrán carácter preventivo y transitorio y se aplicarán sin perjuicio de
las sanciones a que haya lugar.
Artículo 105. Del objeto de las medidas sanitarias de seguridad. Las medidas
sanitarias de seguridad tienen por objeto prevenir o impedir que la ocurrencia de
un hecho o la existencia de una situación atenten o puedan significar peligro contra
la salud individual o colectiva de la comunidad.
Artículo 106. De la actuación. Para la aplicación de las medidas sanitarias de
seguridad, las autoridades competentes, podrán actuar de oficio o a solicitud de
cualquier persona.
Artículo 107. De la comprobación o verificación. Una vez conocido el hecho o
recibida la información o la solicitud según el caso, la autoridad sanitaria
competente procederá a evaluar la situación de manera inmediata y a establecer si
existe o no la necesidad de aplicar una medida sanitaria de seguridad, como
consecuencia de la violación de los preceptos contenidos en este Decreto u otras
normas sanitarias o de los peligros que la misma pueda comportar para la salud
individual o colectiva.
Artículo 108. De la aplicación de las medidas sanitarias de seguridad. Establecida
la necesidad de aplicar una medida sanitaria de seguridad, la autoridad
competente, teniendo en cuenta la naturaleza del producto, el tipo de servicio, el
hecho que origina la violación de las disposiciones de este Decreto y demás
normas sanitarias o de la incidencia sobre la salud individual o colectiva, impondrá
aquella que considere aplicable el caso.

Artículo 109. De la diligencia. Para efecto de aplicar una medida sanitaria de
seguridad, deberá levantarse un acta por triplicado que suscribirá el funcionario
público que la practica y las personas que intervengan en la diligencia, en la cual
deberá indicarse la dirección o ubicación donde se practica, los nombres de los
funcionarios intervinientes, las circunstancias que hayan originado la medida, la
clase de medida que se imponga y la indicación de las normas sanitarias
presuntamente violadas. Copia de la misma se entregará a la persona que atienda
la diligencia.
Parágrafo. Aplicada una medida sanitaria de seguridad, se deberá proceder de
manera inmediata a iniciar el proceso sancionatorio correspondiente, dentro del
cual deberá obrar el acta a través de la cual se practicó la medida.
Artículo 110. Del carácter de las medidas sanitarias de seguridad. Por su
naturaleza son de inmediata ejecución, tienen carácter preventivo y transitorio y se
aplicarán sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar, se levantarán cuando se
compruebe que han desaparecido las causas que la originaron.
Artículo 111. De la iniciación del procedimiento sancionatorio.
El procedimiento sancionatorio se iniciará de oficio a solicitud o información del
funcionario público, por denuncia o queja debidamente fundamentada presentada
por cualquier persona o como consecuencia de haber sido adoptada una medida
sanitaria de seguridad.
Artículo 112. De la intervención del denunciante. El denunciante podrá intervenir
en el curso del procedimiento para auxiliar al funcionario competente, designado
para adelantar la respectiva investigación.
Artículo 113. De la obligación de informar a la justicia ordinaria. Si los hechos
materia del procedimiento sancionatorio se considera que puede llegar a ser
constitutivo de delito, se deberá poner en conocimiento de la autoridad
competente, acompañando copia de las actuaciones surtidas.
Parágrafo. La existencia de un proceso penal o de otra índole, no dará lugar a la
suspensión del procedimiento sancionatorio previsto en este Decreto.
Artículo 114. De la verificación de los hechos. Conocido el hecho o recibida la
denuncia o el aviso, la autoridad sanitaria competente ordenará la correspondiente
investigación en orden a verificar los hechos u omisiones constitutivas de infracción
a las disposiciones sanitarias.
Artículo 115. De la diligencia para la verificación de los hechos. En orden a la
verificación de los hechos u omisiones, podrá realizarse todas aquellas diligencias
que se consideren conducentes, tales como visitas, inspecciones sanitarias, toma

de muestras, exámenes de laboratorio, pruebas de campo, químicas, prácticas de
dictámenes periciales y en general todas aquellas que se consideren conducentes.
El término para la práctica de esta diligencia, no podrá exceder de dos (2) meses
contados a partir de la fecha de iniciación de la correspondiente investigación.
Artículo 116. De la cesación del procedimiento. Cuando la autoridad sanitaria
competente encuentre con base en las diligencias practicadas que aparece
plenamente comprobado, que el hecho investigado no ha existido, que el presunto
infractor no lo cometió, que las normas técnico-sanitarias no lo consideran como
sanción o que el procedimiento sancionatorio no podía iniciarse o proseguirse,
proceder a dictar un acto administrativo que así lo declare y ordenará cesar el
procedimiento sanitario contra el presunto infractor. Este acto deberá notificarse
personalmente al investigado o en su defecto, por edicto conforme a lo dispuesto
por el Código Contencioso Administrativo.
Artículo 117. De la formulación de cargos. Si de las diligencias practicadas se
concluye que existe mérito para adelantar la investigación, se procederá a notificar
personalmente al presunto infractor de los cargos que se formulan y se pondrá a
su disposición el expediente con el propósito de que solicite a su costa copia del
mismo.
Parágrafo. Si no pudiere hacerse la notificación personal, se dejará una citación
escrita con el empleado responsable del establecimiento, para que la persona
indicada concurra a notificarse dentro de los cinco (5) días hábiles siguientes. Si
así no lo hiciese se fijará un edicto en lugar público y visible de la secretaría de la
oficina de la autoridad sanitaria competente por un término de diez (10) días
hábiles vencidos los cuales se entenderá surtida la notificación.
Artículo 118. Del término para presentar descargos. Dentro de los diez (10) días
siguientes a la notificación, el presunto infractor, directamente o por medio de
apoderado, deberá presentar sus descargos en forma escrita y aportar y solicitar la
práctica de las pruebas que considere pertinentes.
Artículo 119. Decreto y práctica de pruebas. La autoridad sanitaria competente
decretará la práctica de pruebas que considere conducentes señalando para estos
efectos un término de quince (15) días hábiles que podrá prorrogarse por un
período igual, si en el término inicial no se hubiere podido practicar las decretadas.
Artículo 120. De la calificación de la falta e imposición de las sanciones. Vencido el
término de que trata el artículo anterior y dentro de los diez (10) días hábiles
posteriores al mismo, la autoridad competente procederá a valorar las pruebas con
base en la sana crítica y a calificar la falta e imponer la sanción si a ello hubiere
lugar, de acuerdo con dicha calificación.
Artículo 121. De las circunstancias agravantes. Se consideran circunstancias
agravantes de una infracción sanitaria las siguientes:

a) Por los efectos dañosos del hecho infractor de las normas sanitarias;
b) Cometer la falta sanitaria para ocultar otra;
c) Rehuir la responsabilidad o atribuírsela sin razones a otro u otros;
d) Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta.
Artículo 122. De las circunstancias atenuantes. Se consideran circunstancias
atenuantes de la situación sanitaria las siguientes:
a) El no haber sido sancionado anteriormente o no haber sido objeto de medida
sanitaria de seguridad;
b) Procurar por iniciativa propia, resarcir el daño o compensar el perjuicio causado,
antes de la iniciación del procedimiento sancionatorio;
c) Informar la falta voluntariamente antes de que produzca daño a la salud
individual o colectiva.
Artículo 123. De la exoneración de responsabilidad administrativa sanitaria. Si se
encontrare que no se ha incurrido en violación de las disposiciones sanitarias se
expedirá el acto administrativo correspondiente por medio del cual se declare
exonerado de responsabilidad al presunto infractor y se ordenará archivar el
expediente.
Artículo 124. De la formalidad de las providencias mediante las cuales se impone
una sanción. Las sanciones deberán imponerse mediante resolución motivada,
expedida por la autoridad sanitaria competente la cual deberá notificarse
personalmente al afectado o a su representante legal o a su apoderado, dentro del
término de los cinco (5) días hábiles posteriores a su expedición, contra el acto
administrativo en mención proceden los recursos de ley conforme a lo dispuesto en
el Código Contencioso Administrativo.
Parágrafo. Si no pudiere hacerse la notificación en forma personal se deberá surtir
mediante edicto, conforme a lo dispuesto en el Código Contencioso Administrativo.
Artículo 125. De las clases de sanciones. De conformidad con el artículo 664 del
Decreto-ley 1298 de 1994, las sanciones podrán consistir en:
a) Amonestación;
b) Multas;
c) Decomiso;

d) Suspensión o cancelación del registro o de la licencia respectiva;
e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, laboratorio farmacéutico o
edificación o servicio respectivo.
Parágrafo. El cumplimiento de una sanción, no exime al infractor de la ejecución
de una obra o medida de carácter sanitario que haya sido ordenada por la
autoridad sanitaria competente.
Artículo 126. De la amonestación. Consiste en la llamada de atención que se hace
por escrito, a quien ha violado cualquiera de las disposiciones sanitarias sin que
dicha violación implique riesgo para la salud o la vida de las personas y tiene por
finalidad hacer ver las consecuencias del hecho, de la actividad o de la omisión y
tendrá como consecuencia la conminación.
En el escrito de amonestación se precisará el plazo que se da al infractor para el
cumplimiento de las disposiciones sanitarias violadas, si es el caso.
Artículo 127. De la competencia para amonestar. La amonestación deberá ser
impuesta por el Invima o la dirección de salud delegada o la entidad que haga sus
veces, cuando sea el caso.
Artículo 128. De la multa. Esta consiste en la sanción pecuniaria que se impone a
una persona natural o jurídica por la ejecución de una actividad u omisión de una
conducta que acarrea la violación de las disposiciones sanitarias vigentes.
Artículo 129. Del valor de las multas. De acuerdo con la naturaleza y calificación
de la falta, la autoridad sanitaria competente, mediante resolución motivada podrá
imponer multas hasta por una suma equivalente a diez mil (10.000) salarios
mínimos legales diarios vigentes al momento de dictarse la respectiva resolución a
los responsables por la infracción de las normas sanitarias.
Artículo 130. Lugar y término para el pago de multas. Las multas deberán
cancelarse en la entidad que las hubiere impuesto, dentro de los cinco (5) días
hábiles siguientes a la ejecutoria de la providencia que las impone.
El no pago en los términos y cuantías señaladas dará lugar al cobro por
jurisdicción coactiva.
Artículo 131. Del decomiso de los productos, elementos o equipos. Consiste en su
incautación definitiva cuando se compruebe que no cumple las disposiciones
sanitarias y con ello se atente contra la salud individual o colectiva.
Artículo 132. De la competencia para ordenar el decomiso. La autoridad sanitaria
podrá mediante resolución motivada ordenar el decomiso de los productos,

medicamentos, drogas, cosméticos y similares de que trata la presente
reglamentación.
Artículo 133. Del procedimiento para aplicar el decomiso. El decomiso será
realizado por el funcionario designado para el efecto. De la diligencia se levantará
acta por triplicado, la cual suscribirán los funcionarios o personas que intervengan
en la misma. Copia del acta se entregará a la persona a cuyo cuidado se hubieren
encontrado los bienes decomisados.
Artículo 134. De la suspensión de la licencia sanitaria de funcionamiento o del
registro sanitario. Consiste en la privación temporal del derecho que confiere el
otorgamiento de la licencia o registro por haberse incurrido en conductas contrarias
a las disposiciones del presente Decreto y demás normas sanitarias, dependiendo
de la gravedad de la falta podrá establecerse por un término hasta de un (1) año,
podrá levantarse siempre y cuando desaparezcan las causas que la originaron.
Artículo 135. De la cancelación de licencia sanitaria de funcionamiento o del
registro. Consiste en la privación definitiva de la autorización o derecho que se
había conferido por haberse incurrido en conductas contrarias a las disposiciones
del presente Decreto y demás normas sanitarias.
Artículo 136. De la prohibición de desarrollar actividades por suspensión o
cancelación. A partir de la ejecutoria de la resolución por la cual se impone la
suspensión o cancelación de la licencia, no podrá desarrollarse actividad alguna en
el establecimiento o laboratorio farmacéutico, salvo la necesaria para evitar el
deterioro de los equipos o conservación del inmueble; en el evento en que se
suspenda o cancele el registro sanitario, no podrá fabricarse ni comercializarse el
producto bajo ninguna condición.
Artículo 137. De la competencia para la cancelación del registro o licencia
sanitaria. La licencia sanitaria de funcionamiento o el registro, será cancelada por
la autoridad sanitaria competente.
Artículo 138. De la prohibición de solicitar licencia por cancelación. Cuando la
sanción sea de cancelar la licencia sanitaria de funcionamiento, no se podrá
solicitar una nueva para el establecimiento, hasta tanto no se verifique previamente
por la autoridad sanitaria que han desaparecido las causas que la originaron y el
cumplimiento estricto de la legislación sanitaria. Para el evento de la cancelación
del registro sanitario el interesado no podrá solicitar nuevo registro dentro del año
inmediatamente posterior a su cancelación.
Artículo 139. Del cierre temporal o definitivo del establecimiento o laboratorio
farmacéutico. Consiste en poner fin a las actividades que en ellos se desarrollen,
por la existencia de hechos o conductas contrarias a las disposiciones del presente
Decreto y demás normas sanitarias, una vez se haya demostrado a través del
respectivo procedimiento aquí previsto dicho evento. El cierre podrá ordenarse

para todo el establecimiento o una área determinada y puede ser temporal o
definitivo.
Artículo 140. Consecuencias del cierre definitivo, temporal o parcial. El cierre
definitivo total implica la cancelación de la licencia sanitaria de funcionamiento que
se hubiere expedido a favor del establecimiento o laboratorio farmacéutico.
El cierre temporal o parcial implica que la licencia no ampara el área o servicio
afectado, hasta tanto no se modifiquen las condiciones que dieron lugar a la
medida.
Artículo 141. De la ejecución de la sanción de cierre del establecimiento. El Invima
o la autoridad delegada deberán adoptar las medidas pertinentes para la ejecución
de la sanción tales como aposición de sellos, bandas u otros sistemas apropiados
y deberán dar publicidad a los hechos que como resultado del incumplimiento de
las disposiciones sanitarias, deriven riesgo para la salud de las personas con el
objeto de prevenir a los usuarios, sin perjuicio de la responsabilidad civil o penal o
de otro orden en que pudiera incurrirse con la violación del Decreto-ley 1298 de
1994 y de la presente reglamentación.
Artículo 142. Del término de las sanciones. Cuando una sanción se imponga por
un período determinado ésta empezará a contarse a partir de la fecha de su
ejecutoria de la providencia que la imponga y se computará para efectos de la
misma, el tiempo transcurrido bajo una medida sanitaria de seguridad.
Artículo 143. Carácter policivo de las autoridades sanitarias. Para efectos de la
vigilancia, del cumplimiento de las normas y de la imposición de medidas sanitarias
y sanciones de que trata este Decreto, las autoridades sanitarias competentes, en
cada caso, serán consideradas como de policía, en concordancia con lo dispuesto
en el artículo 35 del Decreto-ley 1355 de 1970.
Parágrafo. Las autoridades de policía del orden Nacional, Departamental, Distrital
o Municipal, prestarán toda su colaboración a las autoridades sanitarias en orden
al cumplimiento de sus funciones.
Artículo 144. Traslado de diligencia por incompetencia. Cuando, como resultado
de una investigación adelantada por una autoridad sanitaria, se encontrare que la
sanción a imponer es de competencia de otra autoridad sanitaria, deberán
remitirse a ellas las diligencias adelantadas, para lo pertinente.
Artículo 145. Aportes de pruebas por otras entidades. Cuando una entidad oficial,
distinta de las que integran el sistema de salud tenga pruebas en relación con
conductas, hechos u omisiones que esté investigando una autoridad sanitaria,
tales pruebas deberán ser puestas a disposición de la autoridad correspondiente
de oficio o a solicitud de ésta, para que formen parte de la investigación.

Parágrafo. La autoridad sanitaria podrá comisionar a otras direcciones de salud o
entidades oficiales que no formen parte del sistema de salud para que practiquen u
obtengan pruebas, ordenadas o de interés, para la investigación que adelante la
autoridad sanitaria.
TITULO IX
DISPOSICIONES FINALES
Artículo 146. Del reporte de información al Invima. El Invima reglamentará lo
relativo a los reportes, su contenido y periodicidad, que deban presentar los
titulares de registros sanitarios, los laboratorios farmacéuticos y establecimientos
fabricantes de los productos de que trata el presente Decreto a las autoridades
delegadas. El Invima recibirá, procesará y analizará la información recibida, la cual
será utilizada para la definición de sus programas de vigilancia y control.
Artículo 147. Del régimen transitorio. Las solicitudes presentadas para la
concesión de licencia o registro sanitario para medicamentos antes de la fecha de
publicación de la presente reglamentación, se surtirán conforme al procedimiento
contenido en el Decreto 2092 de 1986, o en su defecto se les podrá aplicar el
procedimiento previsto en la presente reglamentación siempre y cuando medie
expresa solicitud escrita del interesado.
Las solicitudes de licencia o registro sanitario para los demás productos de que
trata este Decreto presentadas con anterioridad a su vigencia, deberán surtirse
conforme al procedimiento vigente al momento de su radicación.
Artículo 148. De la vigencia. El presente Decreto rige a partir de la fecha de su
publicación, salvo el régimen previsto para el otorgamiento de Licencia de
Funcionamiento y Registro Sanitario, el cual entrará en vigencia a partir de la
publicación de la reglamentación que expida el Ministerio de Salud sobre buenas
prácticas de manufactura, normas técnicas de fabricación y demás aspectos que
sean indispensables para su operatividad.
El presente Decreto modifica en lo pertinente el Decreto 2092 de 1986 y deroga
expresamente los Decretos 713 de 1984, 1524 de 1990, 374 de 1994 en los
aspectos que se encuentren vigentes y las demás disposiciones que le sean
contrarias.
Comuníquese, publíquese y cúmplase.
Dado en Santafé de Bogotá, D.C., a 26 de abril de 1995.

ERNESTO SAMPER PIZANO

El Ministro de Salud,
Alonso Gómez Duque.
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Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovación y modificación de los
registros sanitarios de los medicamentos de síntesis química y gases
medicinales y se dictan medidas para garantizar la disponibilidad y control de los
medicamentos en el país

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA DE COLOMBIA
En ejercicio de las facultades constitucionales y legales, en especial de las
conferidas por el numeral 11 del artículo 189 de la Constitución Política y el
artículo 245 de la Ley 100 de 1993, y

CONSIDERANDO:
Que el inciso segundo del artículo 245 de la Ley 100 de 1993 determinó que el
Gobierno Nacional reglamentará, entre otros, el control de calidad de los
productos de que trata el objeto del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, dentro de los cuales se encuentran los
medicamentos.
Que el Decreto - Ley 019 de 2012 "Por el cual se dictan normas para suprimir o reformar
regulaciones, procedimientos y trámites innecesarios existentes en la Administración Pública",

introdujo en sus artículos 127 y 128 cambios orientados a la simplificación de
trámites en las solicitudes de registro sanitario de medicamentos incluidos en
normas farmacológicas y medicamentos nuevos.
Que en la actualidad, existen medicamentos de síntesis qUlmlca y gases
medicinales que no han presentado reportes de reacciones adversas clasificadas
como serias en el marco del Programa de Farmacovigilancia, como tampoco
desviaciones de calidad dentro del Programa Demuestra la Calidad del INVIMA,
respecto de los cuales cursa solicitud de renovación de registro sanitario o el
otorgado se encuentra próximo a vencer, por lo que con miras a asegurar el
acceso efectivo de dichos medicamentos por parte de la población colombiana, es
menester hacer extensiva la mencionada simplificación al trámite que debe
adelantarse para la atención tanto de estas solicitudes, como de aquellas
relacionadas con determinadas modificaciones a los registros sanitarios .
Que en ese orden de ideas, debe proceder a determinarse un trámite expedito,
que como tal, brinde celeridad en la atención de las referidas solicitudes .
Que de otro lado, es de interés para la salud pública establecer medidas que
faciliten la disponibilidad de los medicamentos, por lo que se considera
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innecesaria la obligatoriedad prevista respecto de los medicamentos
y
en cuanto a que lleven en sus etiquetas y empaques la banda
de control
color verde y violeta, respectivamente, cuya eliminación no afecta la vigilancia y
control que sobre estos productos se viene realizando, ni el fortalecimiento de las
amparo del CONPES 1
de
políticas públicas en que se viene trabajando
Política Nacional Farmacéutica, que entre otros, involucra
desarrollo de
programas
acceso y la promoción del uso adecuado de
icamentos con énfasis en servicios farmacéuticos, así como la gestión integral
del sector para estos productos.
Que conforme con la legislación sanitaria vigente, respecto
aquellos
medicamentos fabricados en Colombia que no sean objeto
comercialización en
el país, el interesado, previo cumplimiento
los requisitos sanitarios establecidos
para efecto, puede optar por la obtención de registro sanitario bajo la modalidad
exportación, por lo que se hace
de fabricar y exportar o de un certificado
necesario equiparar los términos de vigencia en uno yotro caso, como quiera que
su finalidad es la misma.
Que
otro lado, es menester contemplar medidas para el monitoreo, seguimiento
y control
los registros sanitarios vigentes de medicamentos que se
comercialicen en el país, de
manera que el Ministerio de Salud y Protección
Social pueda adoptar las medidas que eviten el desabastecimiento de
medicamentos y que adicionalmente, le permitan
disponibilidad
información
sobre
particular en el Sistema General de Seguridad Social en Salud que se
integre con el Sistema Integrado de Información de la Protección Social -SISPRO,
como herramienta a la que puedan acceder las diferentes autoridades con
competencias sobre la materia.
Que en consideración a que
Organización Mundial de la Salud - OMS en el
informe 43 ("WHO Technical Report Series, No. 953,2009), clasificó a Colombia en
la zona climática cuatro 8 (48), se hace necesario que los medicamentos que se
comercialicen en el país den cumplimiento a lo establecido en dicho informe para
zona climática o que se establezcan condiciones especiales
almacenamiento, al amparo de lo cual es necesario que a
del Ministerio de
Salud y Protección Social se fijen
requisitos y criterios a que habrán
sujetarse los estudios de estabilidad que deben presentar
interesados en la
obtención de registro sanitario para esta clase de medicamentos.
En mérito

lo expuesto,
DECRETA:
CAPíTULO I
DISPOSICIONES

Artículo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto simplificar el procedimiento
para
renovación y modificación de los registros sanitarios
los medicamentos
de síntesis química y gases medicinales. así como adoptar medidas para
garantizar calidad y disponibilidad de
medicamentos en el país.
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Artículo 2. Campo de aplicación.

disposiciones contenidas en
se aplican a las personas naturales y jurídicas que desarrollen actividades
producción, importación, exportación, procesamiento, envase, empaque, expendio
y comercialización de medicamentos.

CAPíTULO 11
DE lOS MEDICAMENTOS DE SíNTESIS QUíMICA Y
MEDICINALES

Artículo 3. Renovación de registros sanitarios de medicamentos de síntesis
quimica y gases medicinales. Las solicitudes de renovación de los registros
sanitarios de medicamentos
química y gases medicinales se surtirán
manera automática, siempre y cuando se cumplan las siguientes condiciones:
1.

mantenga la información y características que fueron aprobadas durante la
vigencia del registro

3.2. Se cumpla con lo señalado en los artículos 129 y 130 del
2012; y
3.3.

encuentre vigente la Certificación
BPM.

Buenas Prácticas

019

Manufactura-

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, además
adjuntarse a la solicitud de renovación
certificado de venta libre vigente.
Con base en lo anterior,
INVIMA expedirá la correspondiente renovación al
registro sanitario, con revisión posterior de los requisitos exigibles en la normativa
vigente que
materia.
Parágrafo 1. El INVIMA
, dentro del mes siguiente a
entrada en
vigencia del presente decreto, el formulario de solicitud de renovación, el cual
dispondrá en su página web.
Parágrafo 2. Las solicitudes de renovaciones de los registros sanitarios
medicamentos de síntesis química y gases medicinales que impliquen cambios o
tengan en curso modificaciones significativas en la información a criterio del
INVIMA, se tramitarán por el procedimiento establecido en la normativa vigente que
regula esta materia.

Artículo 4. Revisión posterior de requisitos. El INVIMA, una vez otorgue
renovación al registro sanitario, procederá a realizar la verificación del
cumplimiento de los requisitos establecidos en la normativa vigente que regula
materia y podrá realizar análisis de control
calidad de acuerdo con el
esa entidad:
procedimiento que para tal fin
Dentro del procedimiento de revisión, podrá solicitar información al interesado
quien contará con un plazo de un (1) mes para suministrarla.
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Si como consecuencia
la revisión posterior,
INVIMA comprueba que titular
la renovación
registro sanitario incumple los requisitos o no da respuesta al
requerimiento de información, mediante acto administrativo debidamente motivado
registro
y basado en enfoque de riesgo, procederá a suspender o cancelar
sanitario, cumpliendo el procedimiento administrativo contemplado en el Título III
del Capítulo 1II del Código de Procedimiento Administrativo y
lo Contencioso
Administrativo -CPACA-.
Artículo
Agotamiento de existencias de producto y empaques en el
mercado. Los medicamentos de síntesis química y gases medicinales a los cuales
se les haya aprobado la renovación del registro sanitario podrán agotar las
existencias del medicamento con
número
registro sanitario inicialmente
producto aprobada por eIINVIMA.
asignado, hasta la vida útil

el caso de tener material de empaque con
número de registro sanitario
inicialmente asignado, dicha situación deberá ser informada
INVIMA con
fin
fin
le esa
permitir el agotamiento, de acuerdo al procedimiento que para
entidad.
se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente
solicitud de
de ella o
no se hubiere
renovación, se abandone la solicitud, se
presentado en el término previsto, el correspondiente producto no podrá
importarse al país ni fabricarse, según el caso. Si hay existencias en
mercado,
INVIMA
a los interesados disponer de ellas dentro del plazo de vida útil
aprobada en el correspondiente registro sanitario.
Artículo 6. Modificaciones al registro sanitario de medicamentos de síntesis
química y gases medicinales. Las modificaciones a los registros sanitarios de
medicamentos de
química y gases medicinales se surtirán de manera
la documentación que soporta
automática y con revisión posterior
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo procedimiento
artículo 4°
siguientes casos:
del
decreto, en
6.1.

Cambios en el nombre o razón social, o dirección, o domicilio de titulares e
im portadores.

6.2.

Cambios en
nombre o razón social de fabricantes, envasadores,
empacadores o acondicionadores.

6.3.

Cambios
nomenclatura en la dirección del fabricante o del envasador, o
del empacador, o del acondicionador, o del titular, o del importador,
aportando el respectivo soporte.

6.4.

Cesiones, adiciones o exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores,
empacadores, acondicionadores e importadores.

6.5.

comerciales y muestras médicas que no requieran
estudios de estabilidad.
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6.6.

Cambios en las etiquetas que no modifiquen los
previamente
aprobados por
INVIMA y que se relacionen con las modificaciones de
que trata
artículo.

6.7.

Cambios en indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias
para
mismo principio activo, forma farmacéutica y concentración cuando
la Sala Especializada de Medicamentos y
tengan concepto favorable
la Comisión Revisora deIINVIMA.
Productos Biológicos

6.

Eliminación de insertos que contengan aspectos farmacológicos, cuando
estos se encuentren declarados en la etiqueta, rótulo o empaque.

6.9,

Marca de productos.

6.10.

Reducción de vida útil, siempre y cuando se conserven
inicialmente evaluadas y aprobadas por INVIMA.

demás modificaciones al registro sanitario se surtirán por
establecido en la normativa vigente que regula la materia

condiciones

procedimiento

Artículo
Estudios de estabilidad de los medicamentos de síntesis química
y gases medicinales. Para
medicamentos de síntesis química y
medicinales, el Ministerio
Salud y Protección Social establecerá los requisitos y
estabilidad que serán
criterios para la realización y presentación de los estud
registro sanitario y durante su
presentados por el interesado en la obtención
vigencia.
CAPíTULO 111
MEDIDAS PARA GARANTIZAR lA DISPONIBILIDAD Y CONTROL DE lOS
MEDICAMENTOS
Artículo 8. Reporte de información. Cuando
titulares e importadores de
medicamentos, autorizados mediante registros sanitarios, dejen de comercializar
temporal o definitivamente productos en
país, deberán informar de manera
inmediata al INVIMA, para lo cual, esa entidad señalará las condiciones e
instrumentos del reporte. Dicha información
incorporarse al Sistema
la Protección Social SISPRO.
Integral de Información
Artículo 9. Cancelación de registros sanitarios. El INVIMA cancelará, mediante
acto administrativo, los registros sanitarios de los medicamentos que no se
comercialicen en el país, conforme con la normativa vigente.
No obstante, no procederá
cancelación del registro sanitario, cuando el titular
mismo, amparado bajo la modalidad de fabricar y vender, exporte
medicamentos a otros destinos y demuestre ante ellNVIMA tal condición.
titular y/o importador de un registro sanitario que por motivos de
mayor
o caso fortuito, plenamente probados y justificados, no pueda cumplir con la
obligación de comercialización,
manifestar tal circunstancia ante el
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INVIMA, entidad que determinará, previo estudio, si procede o no la cancelación
del registro sanitario,
Para el cumplimiento
lo establecido en los dos incisos anteriores, el INVIMA
definirá el trámite correspondiente,
Articulo 10. Modificase el artículo 101 del Decreto 677
quedará asi:

1995, el cual

IIArticulo 101.
procedimiento para la revisión. El procedimiento a seguir en
caso de revisión,
el siguiente:

1. Mediante resolución motivada expedida por el INVIMA, se ordenará la
revisión de oficio de un producto o grupo de productos, amparados con
registro sanitario. Esta decisión deberá notificarse a los interesados con el
fin de que presenten los estudios o justificaciones
que consideren
del caso, en los términos y condiciones previstos en el Código de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo - CPACA.
2. Si de los motivos que generan la revisión de oficio se desprende que
pueden existir terceros afectados o interesados en la decisión, se hará
conocer la resolución a éstos, conforme lo dispone el Título 111, Capítulo 1,
artículos 37 y 38 del Código de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo -CPACA-.
3.

INVIMA podrá
los análisis del producto que considere
pertinentes, solicitar información, conceptos de expertos en la materia,
información de las autoridades sanitarias de otros países y cualquier otra
medida que
del caso y que tenga relación con las circunstancias
que generan la revisión.

4. El IN VIMA, previo estudio de la información objeto de la revisión, adoptará
la decisión del caso, mediante resolución motivada, la cual
notificar
a los interesados, de conformidad con lo previsto en el Código de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo -CPACA-.
5. Si de la revisión se desprende que pudieran existir conductas violatorias de
normas sanitarias, procederá a adoptar
medidas sanitarias a que
haya lugar y a iniciar
respectivos procesos sanciona torios.

CAPíTULO IV
OTRAS DISPOSICIONES

Artículo 11. Vigencia
certificados de exportación. A partir de la entrada
en vigencia del presente decreto,
certificados de exportación que se expidan
por el INVIMA
acuerdo con lo dispuesto por el Decreto 2510 de 2003 o la
norma
lo modifique, adicione o sustituya, tendrán una vigencia de cinco (5)
años.
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Artículo 12. Inspección, vigilancia y control. Corresponde al INVIMA el ejercicio
de las funciones de inspección, vigilancia y control sanitario, entre otros, respecto
de los medicamentos. Para tal fin, además de la Ley 9 de 1979 y las disposiciones
de carácter sanitario, aplicará para el ejercicio de sus competencias, el modelo de
inspección, vigilancia y control establecido en la Resolución 1229 de 2013, expedida
por el Ministerio de Salud y Protección Social y lo previsto en el Título 111, Capítulo 111
del Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo 
CPACA-.
Artículo 13. Transitorio. Las solicitudes de renovación y modificación de registro
sanitario de los medicamentos de síntesis química y gases medicinales que se
hayan radicado antes de la entrada en vigencia del presente decreto, se
adelantarán conforme con lo señalado en los artículos 17 y 18 del Decreto 677 de
1995, las disposiciones que lo modifiquen, adicionen o sustituyan y la demás
normativa aplicable a la materia. Los peticionarios interesados en acogerse al
procedimiento aquí previsto, deberán formular ante ellNVIMA solicitud expresa en
tal sentido .
Artículo 14. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la
fecha de su publicación y deroga los artículos 72, literal 1), 73, 93 Y 94 del Decreto
677 de 1995, así como el parágrafo 10 del artículo 2 del Decreto 2510 de 2003.

PUBLíQUESE y CÚMPLASE

Dado en Bogotá D.C., a los
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Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorización, registro y condiciones de
dispensación de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente.

Ministerio de Sanidad y Consumo
«BOE» núm. 267, de 7 de noviembre de 2007
Referencia: BOE-A-2007-19249

TEXTO CONSOLIDADO
Última modificación: 17 de septiembre de 2013
La normativa actual en materia de medicamentos, ha contribuido a que en el mercado se
encuentren medicamentos con probadas garantías de calidad, seguridad y eficacia. No
obstante, a la luz de la experiencia adquirida, la Unión Europea ha considerado necesario
adoptar nuevas medidas para favorecer el funcionamiento del mercado interior, sin olvidar en
ningún momento la consecución de un elevado nivel de protección de la salud humana, para
lo cual se avanza en la incorporación de criterios y procedimientos armonizados para la
evaluación y autorización de medicamentos y se profundiza en medidas orientadas a la
evaluación continuada de la seguridad de los mismos.
La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de medicamentos y productos
sanitarios recoge estos criterios y procedimientos, siendo el instrumento por el que se
transponen en gran parte las últimas disposiciones comunitarias sobre los medicamentos.
Este real decreto completa la transposición de la Directiva 2004/27/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo, por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un
código comunitario sobre medicamentos para uso humano, que armoniza y recopila en un
solo texto la normativa comunitaria sobre medicamentos de uso humano, y la Directiva
2004/24/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo, por la que se modifica,
en lo que se refiere a los medicamentos tradicionales a base de plantas, la Directiva
2001/83/CE.
La transposición de la Directiva 2004/27/CE implica la modificación, entre otras normas,
del Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo, por el que se regula la evaluación, autorización,
registro y condiciones de dispensación de especialidades farmacéuticas de uso humano y
otros medicamentos fabricados industrialmente, y otras disposiciones en materia de
medicamentos especiales. Por ello, y dado que la modificación afecta a una gran cantidad de
preceptos, se hace necesaria la elaboración de una nueva disposición que integre las
normas originarias y sus posteriores modificaciones.
Los aspectos fundamentales de la Directiva 2004/27/CE objeto de transposición en este
real decreto, se refieren a la necesidad de mejorar el funcionamiento de los procedimientos
de autorización de medicamentos, por lo que se ha revisado el procedimiento de
autorización nacional y especialmente el de reconocimiento mutuo, con el fin de reforzar la
posibilidad de cooperación entre Estados miembros y, asimismo, con el mismo fin, se
incorpora un nuevo procedimiento de autorización comunitario denominado descentralizado
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y se establecen garantías de confidencialidad en la evaluación y transparencia y publicidad
de las decisiones.
La necesidad de garantizar un adecuado seguimiento de los efectos terapéuticos y del
perfil de seguridad de cada nuevo medicamento, hace que la autorización de
comercialización deba renovarse cinco años después de concedida. Una vez ratificada esa
autorización, el periodo de validez debe ser, normalmente, ilimitado sin perjuicio de la
evaluación continuada de los riesgos a través de sistemas adecuados de farmacovigilancia y
de estudios de utilización de medicamentos en condiciones reales de uso.
Por otra parte, el marco legislativo europeo prevé la posibilidad de que un medicamento
autorizado no sea comercializado, estableciendo que toda autorización que no haga efectiva
la comercialización del medicamento durante tres años consecutivos pierda la validez. No
obstante, deben establecerse excepciones a esta norma cuando estén justificadas por
razones de salud pública o interés general.
Con el fin evitar una duplicidad de normas, se decide aplicar a las modificaciones de las
autorizaciones de comercialización nacionales los mismos criterios de tipificación de los
procedimientos comunitarios y se adopta el Reglamento (CE) 1084/2003 de la Comisión,, de
3 de junio de 2003, relativo al examen de las modificaciones de los términos de las
autorizaciones de comercialización de medicamentos para uso humano y medicamentos
veterinarios concedidas por la autoridad competente de un Estado miembro, así como sus
sucesivas actualizaciones.
Otro aspecto fundamental del medicamento es su identificación e información que ha de
constar en el etiquetado y en el prospecto del mismo, como garantía de su correcto empleo,
promoviendo la seguridad y la eficacia en su utilización. La Directiva 2004/27/CE, en cuanto
a etiquetado y prospecto persigue definir normas comunes en la materia, dejando un amplio
margen a las legislaciones nacionales, sobre todo en lo relacionado con las garantías de
autenticidad y correcta identificación, para garantizar un elevado nivel de protección de los
consumidores y permitir el uso correcto de los medicamentos a partir de una información
completa y comprensible.
La transposición de esta directiva implica la modificación del Real Decreto 2236/1993, de
17 de diciembre, por el que se regula el etiquetado y prospecto de los medicamentos de uso
humano, afectando a una gran cantidad de preceptos, por lo que se ha considerado
oportuno y siguiendo el criterio comunitario de unificar la legislación en un texto, recoger esta
materia con el procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de los
medicamentos de uso humano.
Con el mismo criterio de unificación, se recogen en este real decreto los medicamentos
especiales que contaban con su propia legislación y que quedan ahora integrados en esta
misma norma. Así, se derogan, los Reales Decretos 479/1993, de 2 abril, por el que se
regulan los medicamentos radiofármacos de uso humano, 478/1993, de 2 de abril, por el que
se regulan los medicamentos derivados de la sangre y plasma humano, 288/1991, de 8 de
marzo, por el que se regulan los medicamentos inmunológicos de uso humano, 2208/1994,
de 16 de noviembre, que regula los medicamentos homeopáticos de uso humano de
fabricación industrial y el 1800/2003, de 26 de diciembre, que regula los gases medicinales,
este último fue sometido al procedimiento de información en materia de normas y
reglamentaciones técnicas, previsto en el Directiva 98/34/CE y cuyo contenido se ha incluido
en esta disposición.
La Directiva 2004/24/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004,
modifica, en lo que se refiere a los medicamentos tradicionales a base de plantas, la
Directiva 2001/83/CE, armonizando las legislaciones de los Estados miembros en lo relativo
a los medicamentos tradicionales a base de plantas y asegura las necesarias garantías de
calidad, seguridad y eficacia de estos medicamentos, evitando las diferencias existentes que
podrían repercutir sobre la protección de la salud pública.
La principal novedad consiste en establecer un procedimiento de registro simplificado
para los medicamentos tradicionales a base de plantas. La peculiaridad de este
procedimiento se halla en que para obtener un registro como medicamento tradicional a
base de plantas, se tendrá en cuenta el amplio uso tradicional, por lo que las pruebas
clínicas y preclínicas que se suelen exigir con carácter general para la inscripción de un
medicamento de uso humano, no serán necesarias aunque las autoridades competentes
podrían solicitar información adicional para evaluar la seguridad, si se considerara necesario.
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Para la efectiva aplicación de este procedimiento se establece un periodo transitorio hasta el
30 de abril de 2011, en línea con las exigencias comunitarias. Esta adecuación a la nueva
regulación supone una derogación de la legislación vigente hasta el momento, sin que por
ello quede afectado negativamente el sector, puesto que las plantas tradicionalmente
consideradas como medicinales cualquiera que sea su forma de presentación siempre que
no tengan la consideración de medicamentos y se ofrezcan sin referencia a propiedades
terapéuticas, diagnósticas o preventivas, podrán venderse libremente, quedando sometidas,
en caso de reunir los criterios exigidos, a la legislación alimentaria.
Por otra parte, la Orden SCO/3461/2003, de 26 de noviembre, mediante la cual se
modificó el anexo II del Real Decreto 767/1993, incorporando al ordenamiento jurídico
español la Directiva 2003/63/CE de la Comisión, de 25 de junio de 2003 se deroga y su
contenido se incorpora como anexo I de este real decreto. La Directiva 2003/63/CE tiene una
gran importancia por establecer requisitos normalizados para el expediente de autorización
de comercialización de los medicamentos en todos los Estados miembros. Esto se consiguió
con la implementación del documento técnico común (DTC). Actualmente este documento
armonizado constituye la base fundamental para la consiguiente implantación de
instrumentos telemáticos para la tramitación automatizada de solicitudes. La utilización de
herramientas informáticas de gestión es a su vez un elemento esencial para el objetivo de
dar acceso público a las decisiones de la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios, así como a la información de medicamentos rigurosa y objetiva que acompaña a
cada autorización.
Con el presente real decreto queda derogada la legislación nacional sobre el
procedimiento de autorización de comercialización de los medicamentos, que transponía
diversas directivas comunitarias que fueron derogadas y codificadas por la Directiva
2001/83/CE.
Como anexo II se recogen los datos que deben de figurar en la ficha técnica del
medicamento.
En el anexo III se incluye la información que debe incluirse en el etiquetado de los
medicamentos.
En el anexo IV se establecen los símbolos, siglas y leyendas que deben aparecer en el
etiquetado de los medicamentos.
El anexo V recoge los datos que debe contener como mínimo el prospecto y que se
elabora de acuerdo con la ficha técnica del medicamento.
El presente real decreto se adopta en desarrollo de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y tiene carácter de
legislación de productos farmacéuticos a los efectos previstos en el artículo 149.1.16.ª de la
Constitución; garantizando, en lo que concierne al tratamiento de los datos personales el
respecto a la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de Carácter
Personal, y su normativa de desarrollo.
Finalmente, en el proceso de elaboración de esta norma se ha consultado, entre otros, a
las Comunidades Autónomas y a los sectores afectados.
En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y Consumo, con la aprobación previa
de la Ministra de Administraciones Públicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberación del Consejo de Ministros en su reunión del día 11 de octubre de 2007,
DISPONGO:
CAPÍTULO I
Disposiciones generales
Artículo 1. Objeto.
Este real decreto tiene por objeto regular los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente y en particular:
a) Los requisitos de la solicitud para la autorización de comercialización.
b) Los procedimientos de autorización, suspensión y revocación de la autorización, así
como de las modificaciones de las condiciones de autorización.
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c) La ficha técnica, el etiquetado y prospecto.
d) Las condiciones particulares para determinadas clases de medicamentos.
e) Las obligaciones del titular.
f) Los procedimientos comunitarios.
g) La inscripción en el registro de medicamentos, incluidos los medicamentos especiales
regulados en el capítulo IV.
Artículo 2. Definiciones.
A los efectos de la presente disposición se entenderá por:
1. Medicamento: toda sustancia o combinación de sustancias que se presente como
poseedora de propiedades para el tratamiento o prevención de enfermedades en seres
humanos, o que pueda usarse, o administrarse a seres humanos con el fin de restaurar,
corregir o modificar las funciones fisiológicas ejerciendo una acción farmacológica,
inmunológica o metabólica, o de establecer un diagnóstico médico;
2. Principio activo o sustancia activa: Toda sustancia o mezcla de sustancias destinadas
a la fabricación de un medicamento y que, al ser utilizadas en su producción, se convierten
en un componente activo de dicho medicamento destinado a ejercer una acción
farmacológica, inmunológica o metabólica con el fin de restaurar, corregir o modificar las
funciones fisiológicas, o de establecer un diagnóstico.
3. Excipiente: Todo componente de un medicamento distinto del principio activo y del
material de acondicionamiento.
4. Materia prima: toda sustancia -activa o inactiva- empleada en la fabricación de un
medicamento, ya permanezca inalterada, se modifique o desaparezca en el transcurso del
proceso.
5. Forma galénica o forma farmacéutica: la disposición a que se adaptan los principios
activos y excipientes para constituir un medicamento. Se define por la combinación de la
forma en la que el producto farmacéutico es presentado por el fabricante y la forma en la que
es administrada.
6. Presentación: cada una de las combinaciones en las que el medicamento está
dispuesto para su utilización incluyendo composición, forma farmacéutica, dosis, y formato.
7. Formato: número de unidades contenidas en el envase y/o el contenido del mismo.
8. Nombre del medicamento: identifica al medicamento y consta de la denominación del
medicamento, dosis y forma farmacéutica y cuando proceda, la mención de los destinatarios:
lactantes, niños o adultos.
9. Denominación común: la Denominación Oficial Española (D.O.E) atribuida a cada
principio activo por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, en su
defecto, la Denominación Común Internacional (D.C.I.) recomendada por la Organización
Mundial de la Salud o, en su defecto, la denominación común usual.
10. Dosis del medicamento: el contenido de principio activo, expresado en cantidad por
unidad de toma, por unidad de volumen o de peso en función de la presentación.
11. Ficha Técnica o resumen de las características del producto: documento autorizado
por la Agencia, donde se reflejan las condiciones de uso autorizadas para el medicamento y
recoge la información científica esencial para los profesionales sanitarios.
12. Acondicionamiento primario: el envase o cualquier otra forma de acondicionamiento
que se encuentre en contacto directo con el medicamento.
13. Embalaje exterior: el embalaje en que se encuentre el acondicionamiento primario.
14. Etiquetado: las informaciones que constan en el embalaje exterior y en el
acondicionamiento primario.
15. Prospecto: la información escrita dirigida al paciente o usuario, que acompaña al
medicamento.
16. Medicamentos especiales: son aquellos medicamentos que requieren un tratamiento
especial a efectos de demostrar su calidad, seguridad y eficacia.
17. Extensión de línea: la segunda y sucesivas solicitudes de autorización e inscripción
en el registro de otras formas farmacéuticas, vías de administración y/o dosis de un
medicamento ya autorizado, así como aquellas modificaciones que requieran la presentación
de una nueva solicitud de autorización, de acuerdo con la norma europea que regula las
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modificaciones de autorización de medicamentos otorgadas por la autoridad competente de
un Estado miembro.
18. Medicamento hemoderivado: medicamentos a base de constituyentes sanguíneos
preparados industrialmente por establecimientos públicos o privados; dichos medicamentos
comprenden, en particular, albúmina, factores de coagulación e inmunoglobulinas de origen
humano
19. Medicamento inmunológico: Es todo medicamento consistente en vacunas, toxinas,
sueros y alérgenos:
a) Las vacunas, toxinas o sueros, que comprenden en particular:
1.º Los agentes utilizados para provocar una inmunidad activa como la vacuna
anticolérica, el BCG, la vacuna antipoliomelítica, la vacuna antivariólica.
2.º Los agentes utilizados para diagnosticar el estado de inmunidad, en particular la
tuberculina y la tuberculina PPD, las toxinas utilizadas en los test de Schick y de Dick, la
brucelina.
3.º Los agentes utilizados para provocar una inmunidad pasiva, como la antitoxina
diftérica, la globulina antivariólica, la globulina antilinfocítica.
b) Los productos alergénicos comprendiendo cualquier medicamento destinado a
detectar o provocar una alteración adquirida y específica en la respuesta inmunológica a un
agente alergizante.
20. Vacunas individualizadas: son las preparadas con agentes inmunizantes, a
concentración y dilución especifica en base a la correspondiente prescripción facultativa para
un paciente determinado.
21. Alérgeno: todo producto destinado a identificar o provocar una modificación
específica y adquirida de la respuesta inmunológica a un agente alergizante.
22. Radiofármaco: cualquier producto que, cuando esté preparado para su uso con
finalidad terapéutica o diagnóstica, contenga uno o más radionucleidos (isótopos
radiactivos).
23. Generador: cualquier sistema que incorpore un radionucleido (radionucleido padre)
que en su desintegración origine otro radionucleido (radionucleido hijo) que se utilizará como
parte integrante de un radiofármaco.
24. Equipo reactivo: cualquier preparado industrial que deba combinarse con el
radionucleido para obtener el radiofármaco final.
25. Precursor: todo radionucleido producido industrialmente para el marcado radioactivo
de otras sustancias antes de su administración.
26. Preparación extemporánea de un radiofármaco: es la preparación en el momento de
su uso de un radiofármaco listo para su uso a partir del marcaje radioisotópico de un equipo
o de muestras autólogas del propio paciente (células, proteínas), con un radionucleido
precursor o un radionucleido producido por un generador de radionucleido. Esta preparación
sólo podrá realizarse bajo petición mediante prescripción médica y si se cumplen las normas
de correcta preparación extemporánea de radiofármacos que se publicarán posteriormente.
27. Medicamentos a base de plantas: el medicamento que contenga exclusivamente
como principios activos, sustancias vegetales, preparados vegetales o combinaciones de
estos.
28. Medicamento tradicional a base de plantas: el medicamento a base de plantas que
cumpla las condiciones establecidas en el artículo 51.
29. Sustancias vegetales: las plantas, principalmente enteras, fragmentadas o cortadas,
las partes de plantas, algas, hongos y líquenes no tratados, normalmente en forma seca
pero también frescos. Determinados exudados que no han sido sometidos a un tratamiento
específico se consideran también sustancias vegetales. Las sustancias vegetales se definen
precisamente por la parte de la planta utilizada y la denominación botánica de acuerdo con el
sistema binomial que incluye género, especie, variedad y autor.
30. Preparados vegetales: los que se obtienen sometiendo las sustancias vegetales a
tratamientos como extracción, destilación, prensado, fraccionamiento, purificación,
concentración o fermentación. Se incluyen las sustancias vegetales trituradas o
pulverizadas, las tinturas, los extractos, los aceites esenciales, los zumos exprimidos y los
exudados tratados.
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31. Medicamento homeopático: El obtenido a partir de sustancias denominadas cepas
homeopáticas, con arreglo a un procedimiento de fabricación homeopático descrito en la
Farmacopea Europea, o en la Real Farmacopea Española o, en su defecto, en una
farmacopea utilizada de forma oficial en un país de la Unión Europea. Un medicamento
homeopático podrá contener varios principios activos.
32. Gases medicinales: Es el gas o mezcla de gases destinado a entrar en contacto
directo con el organismo humano y que, actuando principalmente por medios
farmacológicos, inmunológicos o metabólicos, se presente dotado de propiedades para
prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias. Se consideran gases
medicinales los utilizados en terapia de inhalación, anestesia, diagnóstico «in vivo» o para
conservar y transportar órganos, tejidos y células destinados al transplante, siempre que
estén en contacto con ellos.
Se entenderá por gases medicinales licuados, el oxígeno líquido, nitrógeno líquido y
protóxido de nitrógeno líquido, así como cualquier otro que con similares características y
utilización, puedan fabricarse en el futuro.
33. Titular de la autorización de comercialización: es la persona física o jurídica
responsable de la comercialización del medicamento para el que ha obtenido la preceptiva
autorización de comercialización. A tal efecto se creará un registro de titulares de
autorizaciones de comercialización.
34. Representante del titular de la autorización de comercialización: la persona física o
jurídica, normalmente conocida como representante local, designada por el titular de la
autorización de comercialización para representarle en España.
35. Medicamento genérico: el medicamento que tenga la misma composición cualitativa
y cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia
con el medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios adecuados de
biodisponibilidad.
Artículo 3. Ámbito de aplicación y exclusiones.
1. Este real decreto es de aplicación a los medicamentos de uso humano y a los
medicamentos especiales de uso humano, fabricados industrialmente o en cuya fabricación
intervenga un proceso industrial en lo referente a los procedimientos y requisitos para la
presentación de solicitudes de autorización, la evaluación de las mismas, requisitos para la
autorización de comercialización, ficha técnica, etiquetado y prospecto incluyendo
condiciones de prescripción y dispensación, así como la inclusión de los medicamentos
autorizados en el correspondiente registro oficial.
2. Quedan excluidos del ámbito de aplicación del presente real decreto:
a) Los medicamentos de terapia avanzada recogidos en el articulo 47 de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, tal como se definen en el Reglamento (CE) n.º 1394/2007 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2007, sobre medicamentos de terapia
avanzada y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.º
726/2004, preparados ocasionalmente, de acuerdo con normas de calidad específicas, y
empleados en España, en una institución hospitalaria y bajo la responsabilidad profesional
exclusiva de un médico colegiado, con el fin de cumplir una prescripción facultativa individual
de un producto hecho a medida destinado a un solo paciente, y sean medicamentos en fase
de investigación clínica o sean medicamentos que la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios considere que satisfacen las garantías de calidad, seguridad, eficacia,
identificación e información.
b) La sangre completa, el plasma y las células sanguíneas de origen humano.
3. La presente disposición no es de aplicación en lo referido a las solicitudes, evaluación
y autorización, para los medicamentos contemplados en el anexo I del Reglamento (CE)
726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorización y supervisión de medicamentos
de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos. No
obstante, sí les será de aplicación lo previsto en el artículo 21.3 y los anexos III y IV.
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Artículo 4. Carácter de la autorización de comercialización.
1. Ningún medicamento fabricado industrialmente podrá ser puesto en el mercado sin la
previa autorización de comercialización otorgada por la Agencia Española de Medicamentos
y Productos Sanitarios o por la Comisión Europea, e inscripción en el registro de
medicamentos, de acuerdo con los procedimientos establecidos para cada caso.
Toda modificación, transmisión, suspensión y revocación de la autorización de
comercialización de un medicamento deberá ser notificada, o solicitada y autorizada por la
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, según proceda, debiendo
constar en todos los casos en el registro de medicamentos autorizados que, a estos efectos,
tendrá, del mismo modo que la inscripción, carácter constitutivo, salvo en el caso de los
medicamentos autorizados por la Comisión Europea.
2. Cuando un medicamento haya obtenido una autorización de comercialización inicial,
toda dosificación, forma farmacéutica, vía de administración y presentación adicionales, así
como cualesquiera modificaciones y ampliaciones que se introduzcan habrán también de ser
notificadas, o solicitadas y autorizadas. Todas estas autorizaciones de comercialización se
considerarán pertenecientes a la misma autorización global de comercialización, en
particular, a los efectos de la aplicación de los períodos de exclusividad de datos, así como
para las modificaciones posteriores de la autorización que afecten a todo un conjunto de
medicamentos de un mismo titular conteniendo el mismo principio activo.
CAPÍTULO II
Autorización de medicamentos
Sección 1.ª Solicitudes
Artículo 5. Requisitos del solicitante de una autorización de comercialización.
El solicitante de la autorización de comercialización de un medicamento ha de estar
establecido en la Unión Europea. El solicitante podrá designar un representante legal con el
que se entenderán las actuaciones derivadas de la tramitación de la solicitud de autorización
del medicamento o de sus posteriores modificaciones. Asimismo, el solicitante podrá indicar
en la solicitud el titular de la autorización de comercialización propuesto para España.
Artículo 6. Solicitud de autorización de comercialización de medicamentos fabricados
industrialmente.
1. Las solicitudes de autorización de comercialización de medicamentos se presentarán
en cualquiera de los lugares previstos en el artículo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del Procedimiento
Administrativo Común, dirigidas a la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios.
Asimismo y conforme a lo previsto en el artículo 38.9 de la mencionada Ley, las
solicitudes podrán presentarse por medios telemáticos.
2. El modelo de solicitud habrá de ajustarse al que en cada momento establezca la
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo a los modelos
normalizados aprobados por la Comisión Europea.
3. La documentación se presentará, al menos, en castellano. No obstante lo anterior, la
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios podrá establecer que una o
varias partes de la documentación científico-técnica puedan presentarse en otro idioma.
4. Las solicitudes de autorización de medicamentos habrán de ir acompañadas del
documento acreditativo del pago de la tasa.
5. La solicitud, cuyo modelo podrá ser obtenido a través de la página web de la Agencia
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, deberá comprender al menos los datos y
documentos que a continuación se relacionan. El expediente se presentará en formato
normalizado de acuerdo con lo establecido en el Anexo I de este Real Decreto:
a) nombre o razón social y domicilio o sede social del solicitante y, en su caso, del
fabricante, DNI/NIE o CIF;
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b) nombre del medicamento;
c) composición cualitativa y cuantitativa de todos los componentes del medicamento,
incluyendo la de su denominación común internacional (DCI) recomendada por la
Organización Mundial de la Salud, y su equivalencia con la denominación oficial española
(DOE), cuando la tenga, o la mención de la denominación química pertinente en ausencia de
las anteriores. En el caso de sustancias y preparados vegetales se declararán de acuerdo
con lo establecido para los mismos;
d) evaluación del riesgo que el medicamento podría representar para el medio ambiente.
Este impacto se deberá estudiar y se deberán prever, caso por caso, las disposiciones
particulares destinadas a limitarlo;
e) descripción del modo de fabricación;
f) indicaciones terapéuticas, contraindicaciones y reacciones adversas;
g) posología, forma farmacéutica, forma y vía de administración y período o plazo de
validez previsto;
h) indicaciones sobre las medidas de precaución y de seguridad que han de adoptarse al
almacenar el medicamento, al administrarlo a los pacientes y al eliminar los productos
residuales, junto con la indicación de cualquier riesgo potencial que el medicamento pudiera
presentar para el medio ambiente;
i) descripción de los métodos de control utilizados por el fabricante;
j) resultado de las pruebas:
1.º Farmacéuticas (fisicoquímicas, biológicas o microbiológicas).
2.º Preclínicas (toxicológicas y farmacológicas).
3.º Clínicas.
Los documentos e información relativos a los resultados de las pruebas farmacéuticas,
preclínicas y clínicas deberán ir acompañados de resúmenes detallados e informes de
expertos, que formarán parte de la correspondiente solicitud y quedarán integrados en el
expediente de autorización. Estos informes han de ser elaborados y firmados por personas
que posean las cualificaciones técnicas y profesionales necesarias, avaladas en un
currículum que se acompañará al informe;
k) un resumen del sistema de farmacovigilancia del solicitante, que incluya:
1.º Prueba de que el solicitante dispone de los servicios de una persona cualificada
responsable de la farmacovigilancia,
2.º Los Estados miembros en los que reside y desempeña sus funciones dicha persona
cualificada,
3.º Datos de contacto de la persona cualificada,
4.º Declaración firmada por el solicitante que certifique que dispone de los medios
necesarios para desempeñar las funciones y asumir las responsabilidades definidas en la
normativa sobre farmacovigilancia,
5.º Referencia a la ubicación del archivo maestro del sistema de farmacovigilancia del
medicamento;
l) El plan de gestión de riesgos con la descripción del sistema de gestión de riesgos que
el solicitante vaya a elaborar para el medicamento, junto con un resumen.
El sistema de gestión de riesgos deberá ser proporcionado a los riesgos identificados o
potenciales del medicamento, y a la necesidad de datos sobre seguridad en la fase
posautorización, debiendo actualizarse la información cuando proceda;
m) una declaración del solicitante según la cual los ensayos clínicos llevados a cabo
fuera de la Unión Europea cumplen los principios éticos y normas de buena práctica clínica
previstos en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clínicos con medicamentos;
n) ficha técnica o resumen de las características del producto de acuerdo con el anexo II,
una maqueta del diseño y contenido del embalaje exterior y del acondicionamiento primario,
así como el prospecto de acuerdo con la normativa al respecto, a efectos de garantizar la
adecuada comprensión por los ciudadanos;
ñ) documento acreditativo de que el fabricante está autorizado en su país para fabricar
medicamentos;
o) Copias de la documentación siguiente:
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1.º En su caso, copia de la autorización de comercialización obtenida en otro Estado
miembro o en un tercer país, junto con la ficha técnica y un resumen de los datos de
seguridad, incluidos los datos contenidos en los informes periódicos actualizados en materia
de seguridad, cuando se disponga de ellos, y las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas, junto con la lista de los Estados miembros en los que se esté estudiando una
solicitud de autorización,
2.º La ficha técnica propuesta por el solicitante en virtud del anexo II o aprobada por las
autoridades competentes del Estado miembro, y el prospecto propuesto con arreglo a los
anexos IV y V o aprobado por la autoridad competente del Estado miembro,
3.º Detalles de cualquier decisión de denegación de autorización, tanto en la Unión
Europea como en un tercer país, y los motivos de tal decisión.
p) Documento acreditativo de que el fabricante del medicamento ha verificado mediante
auditorías el cumplimiento, por parte del fabricante del principio activo, de los principios y
directrices de las normas de correcta fabricación. Este documento contendrá una referencia
a la fecha de la auditoría, así como a que su resultado confirma que la fabricación se atiene
a los principios y directrices de las referidas normas de correcta fabricación.
Artículo 7. Requisitos específicos de la autorización de medicamentos genéricos.
1. Respecto a los medicamentos genéricos definidos en el artículo 2.35, las diferentes
sales, ésteres, éteres, isómeros, mezclas de isómeros, complejos o derivados de un principio
activo se considerarán un mismo principio activo, a menos que tengan propiedades
considerablemente diferentes en cuanto a seguridad y/o eficacia, en cuyo caso el solicitante
deberá facilitar datos suplementarios para demostrar la seguridad y/o eficacia de la
diversidad de sales, ésteres o derivados de un principio activo autorizado. Las diferentes
formas farmacéuticas orales de liberación inmediata se considerarán una misma forma
farmacéutica. El solicitante podrá estar exento de presentar los estudios de biodisponibilidad
si puede demostrar que el medicamento genérico satisface los criterios pertinentes definidos
en las correspondientes directrices detalladas.
2. Sin perjuicio del derecho relativo a la protección de la propiedad industrial y comercial,
el solicitante no tendrá obligación de facilitar los resultados de los ensayos preclínicos y
clínicos si puede demostrar que el medicamento es genérico de un medicamento de
referencia que está o ha sido autorizado con arreglo a la presente disposición, desde hace
ocho años como mínimo por un Estado miembro o en la Unión Europea por procedimiento
centralizado. A estos efectos, se entiende por medicamento de referencia aquel autorizado
en base a un expediente completo.
3. Los medicamentos genéricos de un medicamento de referencia, autorizado con
arreglo a la presente disposición, no se comercializarán hasta transcurridos diez años desde
la fecha de la autorización inicial del medicamento de referencia.
Este período de diez años se ampliará hasta un máximo de once años si, durante los
primeros ocho años del período de diez años, el titular de la autorización de comercialización
del medicamento de referencia obtiene una autorización para una o varias indicaciones
terapéuticas nuevas y, durante la evaluación científica previa a su autorización, se establece
que dichas indicaciones aportarán un beneficio clínico significativo en comparación con las
terapias existentes.
4. Cuando el medicamento de referencia no esté autorizado en España el solicitante
deberá indicar en la solicitud el nombre del Estado miembro en que esté o haya sido
autorizado y la fecha de autorización. La Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios, solicitará a la autoridad competente del otro Estado miembro una confirmación,
en el plazo de un mes, de que el medicamento de referencia está o ha sido autorizado, junto
con la composición completa del medicamento de referencia y, en caso necesario, cualquier
otra documentación que considere pertinente.
5. Los medicamentos genéricos deberán designarse con la denominación oficial
española del principio activo y, en su defecto, con la denominación común usual o científica
de dicha sustancia, acompañada, en su caso, del nombre o marca del titular o fabricante;
asimismo, podrán denominarse con una marca siempre que no pueda confundirse con una
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denominación oficial española o una denominación común internacional ni inducir a error
sobre las propiedades terapéuticas o la naturaleza del medicamento.
Los medicamentos genéricos se identificarán por llevar a continuación de su nombre las
siglas EFG.
Artículo 8. Requisitos específicos de la autorización de medicamentos con solicitud
combinada con datos suplementarios.
Cuando el medicamento no se ajuste a los requisitos de medicamento genérico del
apartado 1 del artículo anterior, cuando la bioequivalencia no pueda ser demostrada por
medio de estudios de biodisponibilidad o cuando haya diferencias en los principios activos,
las indicaciones terapéuticas, la dosificación, la forma farmacéutica o la vía de
administración con respecto a las del medicamento de referencia, deberán facilitarse los
resultados de los ensayos preclínicos y/o clínicos adecuados suplementarios.
Artículo 9. Requisitos específicos de la autorización de medicamentos biológicos similares
a otro de referencia.
1. Las solicitudes de autorización deberán incluir los resultados de los ensayos
preclínicos y clínicos adecuados cuando un medicamento biológico que sea similar a un
producto biológico de referencia no cumpla las condiciones de la definición de medicamentos
genéricos, debido a diferencias relacionadas con las materias primas o diferencias en el
proceso de fabricación del medicamento biológico y del medicamento biológico de
referencia.
2. La documentación deberá ajustarse a los criterios establecidos en el documento
técnico común (DTC) acordado en la Unión Europea y recogido en el Anexo I así como a lo
dispuesto en las directrices detalladas especificas para cada materia.
Artículo 10. Requisitos específicos de la autorización de medicamentos basados en
principios activos suficientemente comprobados.
1. El solicitante no tendrá obligación de facilitar los resultados de ensayos preclínicos y
clínicos propios si puede demostrar que el principio activo del medicamento ha tenido un uso
médico bien establecido al menos durante diez años dentro de la Unión Europea y presenta
una eficacia reconocida, así como un nivel aceptable de seguridad en virtud de las
condiciones previstas en el anexo I.
2. En este caso, los resultados de los ensayos se sustituirán por una documentación
bibliográfico-científica que aporte evidencia científica adecuada.
3. Lo establecido en este artículo no será de aplicación a productos que deban cumplir
las condiciones señaladas en los artículos 7, 8 y 9.
Artículo 11. Solicitudes de nuevas asociaciones de principios activos autorizados.
Las solicitudes de medicamentos que contengan asociación de principios activos
presentes en la composición de medicamentos autorizados, pero que no hayan sido
combinadas todavía con fines terapéuticos, deberán aportar los resultados de los ensayos
preclínicos y/o clínicos relativos a la nueva asociación, sin necesidad de facilitar la
documentación relativa a cada principio activo individual.
Artículo 12. Solicitudes de autorización de medicamentos con consentimiento expreso del
titular de una autorización previa o de un expediente en trámite de registro.
1. Tras la concesión de una autorización de comercialización, el titular de la misma podrá
consentir que otro solicitante haga uso de la documentación farmacéutica, preclínica y clínica
que obre en el expediente de su medicamento, para el estudio de una solicitud posterior de
un medicamento que tenga la misma composición cualitativa y cuantitativa en sustancias
activas y la misma forma farmacéutica. Esta situación deberá certificarse por ambas partes
en la documentación que acompañe a la solicitud, significando la exactitud de ambos
expedientes en todos los aspectos farmacéuticos, preclínicos y clínicos, excepto en los
aspectos de identificación y diseño del etiquetado del medicamento.
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2. El solicitante de un expediente en trámite podrá así mismo, consentir a otro solicitante
la presentación de otra solicitud basada en idéntica documentación farmacéutica, preclínica
y clínica, acompañando en el segundo expediente certificación por ambas partes de esta
autorización y de la exactitud de ambas documentaciones en todos los aspectos
farmacéuticos, preclínicos y clínicos, excepto en los aspectos de identificación y diseño del
etiquetado del medicamento.
Artículo 13. Periodo de exclusividad para nuevas indicaciones de principios activos
suficientemente conocidos.
Cuando se autorice una nueva indicación para un principio activo suficientemente
conocido, se concederá un período de un año de exclusividad de datos, no acumulativo a
otros periodos de protección de datos, siempre y cuando se hayan llevado a cabo estudios
clínicos y/o preclínicos significativos en relación con la nueva indicación.
Sección 2.ª Procedimiento de autorización
Artículo 14. Objetivos del procedimiento de autorización.
1. El procedimiento de autorización tiene por objeto comprobar que el medicamento:
a) Alcanza los requisitos de calidad establecidos.
b) Es seguro, no produciendo en condiciones normales de utilización efectos tóxicos o
indeseables desproporcionados al beneficio que procura.
c) Es eficaz en las indicaciones terapéuticas aprobadas.
d) Está correctamente identificado y va acompañado de la información precisa para su
utilización.
2. La evaluación de los efectos terapéuticos positivos del medicamento se apreciarán en
relación con cualquier riesgo relacionado con la calidad, la seguridad y la eficacia del
medicamento para la salud del paciente o la salud pública, entendido como relación
beneficio-riesgo
3. Lo establecido en este artículo será asimismo de aplicación a las modificaciones que
se produzcan en la autorización y seguirá siendo aplicable, en tanto el producto esté en el
mercado, de acuerdo a las nuevas evidencias que con respecto a su seguridad y efectividad
se vayan obteniendo.
4. En cualquier momento la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios,
podrá comprobar que se cumplen los requisitos del apartado 1 anterior.
Artículo 15. Garantías de confidencialidad.
La documentación de la solicitud de autorización y los informes de experto tendrán
carácter confidencial.
Artículo 16. Admisión a trámite y validación de la solicitud.
1. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, en el plazo de diez
días naturales desde la presentación de la solicitud, verificará que ésta reúne los requisitos
previstos, y notificará al solicitante su admisión a trámite con indicación del procedimiento
aplicable y la identificación del expediente, así como del plazo para la notificación de la
resolución.
2. En el caso de que la solicitud no reúna los requisitos establecidos, se requerirá al
solicitante que subsane las deficiencias en el plazo máximo de diez días naturales, con
indicación de que si así no lo hiciera se archivará su solicitud, previa resolución que se
dictará en los términos establecidos en el artículo 42 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.
3. El plazo máximo para la notificación de la resolución del procedimiento de autorización
de medicamentos será de 210 días naturales, que comenzarán a computarse a partir del día
siguiente a la fecha de presentación de una solicitud válida.
4. En caso de que el medicamento objeto de la solicitud haya sido previamente
autorizado en otro Estado miembro, el mismo titular no podrá presentar solicitud ante la
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, ni será admitida a trámite, salvo
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si la solicitud se presenta de acuerdo con el procedimiento de reconocimiento mutuo
establecido en el artículo 72, o si se trata de una extensión de línea de un medicamento
autorizado en España a través del procedimiento nacional.
5. En caso de que el medicamento objeto de la solicitud esté siendo evaluado en otro
Estado miembro deberá ser comunicado por el solicitante a la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios. La Agencia informará al interesado que deberá
tramitar su solicitud por procedimiento de reconocimiento mutuo o bien por procedimiento
descentralizado, de acuerdo con lo establecido en los artículos 72 y 73, archivando su
solicitud si procede.
Artículo 17. Evaluación de la documentación farmacéutica, preclínica y clínica y emisión del
correspondiente informe.
1. Admitida a trámite la solicitud, la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios realizará la evaluación del expediente y emitirá informe de evaluación. A tal
efecto, podrá requerir documentación complementaria o aclaraciones al solicitante sobre
cualquier extremo objeto de la solicitud, estableciendo un plazo de tres meses, que
excepcionalmente podrá ampliarse a seis, para la presentación de dicha documentación.
Cuando la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios haga uso de esta
facultad, el plazo previsto en el apartado tercero del artículo anterior quedará suspendido
hasta que se proporcionen los datos complementarios requeridos.
2. El informe de evaluación será motivado y contemplará los aspectos farmacéuticos,
preclínicos y clínicos del medicamento.
3. En el proceso de evaluación, la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios podrá someter el medicamento, sus materias primas, productos intermedios y
otros componentes a examen de sus Laboratorios Oficiales de Control; asimismo, podrá
solicitar la colaboración de otro laboratorio nacional acreditado a tal efecto por la propia
Agencia, a un laboratorio oficial de control comunitario o de un tercer país.
4. Como complemento de lo anterior, podrá concederse una autorización de
comercialización de un medicamento sujeta adicionalmente al cumplimiento de una o varias
de las condiciones siguientes:
a) Se adopten determinadas medidas para garantizar el uso seguro del medicamento
que se incluyan en el sistema de gestión de riesgos;
b) Se realicen estudios de seguridad posautorización;
c) Se cumplan las obligaciones sobre el registro o la notificación de sospechas de
reacciones adversas que sean más estrictas que las contempladas en la normativa vigente
sobre farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.
d) Cualquier otra condición o restricción relacionada con el uso seguro y eficaz del
medicamento;
e) El sistema de farmacovigilancia sea adecuado;
f) Se realicen estudios de eficacia posautorización, cuando se planteen cuestiones sobre
la eficacia del medicamento que solo puedan resolverse después de la comercialización de
este. La obligación de realizar tales estudios se basará en los actos delegados adoptados de
conformidad con la normativa europea.
Artículo 18. Dictamen del Comité de Evaluación de Medicamentos de Uso Humano.
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios podrá solicitar al Comité
de Evaluación de Medicamentos de Uso Humano su dictamen sobre las solicitudes de
nuevas autorizaciones de medicamentos, y solicitudes de modificaciones mayores de
autorizaciones de comercialización de acuerdo con lo establecido en artículo 63, para lo cual
remitirá a dicho Comité el informe de evaluación y en su caso, propuesta de la ficha técnica y
el prospecto.
En todo caso, los dictámenes del Comité de Evaluación de Medicamentos de Uso
Humano no tendrán carácter vinculante.
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Articulo 19. Causas y procedimiento de denegación.
1. La solicitud de autorización de un medicamento podrá ser denegada por las siguientes
razones, cuando:
a) la relación beneficio-riesgo no sea favorable;
b) no se justifique suficientemente la eficacia terapéutica;
c) el medicamento no tenga la composición cualitativa y cuantitativa declarada o carezca
de la calidad adecuada;
d) los datos e informaciones contenidos en la documentación de la solicitud de
autorización sean erróneos o incumplan la normativa de aplicación en la materia.
2. En caso de que el resultado de la evaluación sea desfavorable por alguna de las
causas previstas en el apartado anterior, o existan diferencias sustanciales de la información
del medicamento con respecto a la propuesta realizada por el solicitante, la Subdirección
General de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios lo pondrá de manifiesto al interesado a fin de que, en un plazo de
quince días, pueda efectuar las alegaciones y presentar la documentación que considere
oportuna.
3. Efectuadas alegaciones por parte del solicitante, la Agencia modificará el informe de
evaluación y si procede, de acuerdo con el artículo anterior, será remitido al Comité de
Evaluación de Medicamentos de Uso Humano, a fin de la emisión del oportuno dictamen.
Artículo 20. Resolución.
1. Finalizada la instrucción del procedimiento se dictará resolución motivada que se
notificará al interesado con expresión de los recursos que procedan de acuerdo con lo
previsto en la normativa vigente.
2. Cuando los resultados de la evaluación sean favorables, la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios emitirá resolución autorizando la comercialización, sin
perjuicio de las obligaciones derivadas de las normas sobre financiación pública.
3. La resolución de autorización de un medicamento contendrá las condiciones de
autorización y formarán parte de la misma los datos administrativos, la ficha técnica, el
etiquetado y el prospecto.
4. En el documento de autorización deberán figurar, al menos, los siguientes datos:
a) Nombre del medicamento.
b) Número de registro.
c) Grupo terapéutico.
d) Forma farmacéutica.
e) Vía de administración.
f) Presentaciones autorizadas con sus respectivos Códigos Nacionales.
g) Condiciones de conservación y caducidad.
h) Condiciones de prescripción y dispensación.
i) Nombre y dirección del titular de la autorización.
j) Nombre y dirección del representante del titular de la autorización de comercialización,
en su caso.
k) Nombre y dirección del fabricante, tanto del principio activo como del medicamento en
caso de que difieran.
l) Composición cualitativa y cuantitativa completa.
m) Estudios posautorización cuando proceda y los plazos para su cumplimiento.
n) Frecuencia para la presentación de los informes periódicos actualizados en materia de
seguridad.
Artículo 20 bis. Requisitos posautorización.
1. Con posterioridad a la concesión de una autorización de comercialización, la Agencia
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios podrá obligar al titular de la autorización
de comercialización:
a) A que realice un estudio de seguridad posautorización en caso de existir preocupación
por los riesgos del medicamento autorizado. Cuando la misma preocupación afecte a más de
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un medicamento, la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios previa
consulta al Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano, cuando proceda,
instará al titular o titulares de la autorización de comercialización de que se trate a realizar
conjuntamente un estudio de seguridad posautorización;
b) A que realice un estudio de eficacia posautorización cuando el conocimiento de la
enfermedad o la metodología clínica indiquen que las evaluaciones de eficacia anteriores
podrían tener que revisarse de forma significativa.
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios notificará la imposición
de la obligación, la cual estará debidamente justificada, y en la que se especificarán los
objetivos y el calendario de presentación y realización del estudio.
2. El titular de la autorización de comercialización en los 30 días naturales siguientes a la
recepción de la notificación de la obligación podrá presentar sus objeciones.
3. Revisadas las objeciones presentadas por el titular de la autorización de
comercialización, la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios retirará o
confirmará la obligación. En caso de confirmación de la obligación el titular solicitará la
modificación de la autorización de comercialización para incluir la obligación como condición
de la autorización y en consecuencia se actualizará el sistema de gestión de riesgos.
Artículo 21. Inscripción en el registro de medicamentos.
1. La autorización del medicamento se inscribirá de oficio en el Registro de
Medicamentos de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios.
2. Cada número de registro se referirá a una composición, una forma farmacéutica, una
dosis por unidad de administración incluyendo todas las presentaciones para la venta. Cada
una de las presentaciones será identificada por su correspondiente Código Nacional.
En el caso de un medicamento que deba administrarse con un dispositivo aplicador
exclusivo que permita ser utilizado repetidas veces, podrá admitirse en el mismo registro una
presentación con un dispositivo aplicador y otra sin él, asignando un Código Nacional a cada
una de las presentaciones.
También podrán admitirse bajo el mismo número de registro otros supuestos cuando así
lo determine la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios.
3. En el caso de los medicamentos relacionados en el Anexo del Reglamento (CE)
726/2004, la puesta en el mercado deberá ser comunicada a la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios a efectos de su inclusión en el registro de
medicamentos autorizados.
Artículo 21 bis. Comunicación a la Agencia Europea.
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios comunicará a la Agencia
Europea de Medicamentos las autorizaciones de comercialización que haya concedido con
las condiciones contempladas en los artículos 17.4, 20 bis y 26.
Artículo 22. Transparencia y publicidad.
1. Para cada medicamento que haya autorizado, la Agencia Española de Medicamentos
y Productos Sanitarios pondrá a disposición del público sin dilación la autorización de
comercialización, el prospecto, la ficha técnica y todas las condiciones establecidas con
arreglo a los artículos 17.4, 20 bis y 26 junto con todos los plazos para el cumplimiento de
dichas condiciones, de conformidad con lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Protección de Datos de Carácter Personal, y previa disociación de datos de
carácter personal.
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios elaborará un informe de
evaluación y realizará comentarios sobre el expediente en lo referente a los resultados de las
pruebas farmacéuticas y preclínicas, los ensayos clínicos, el sistema de gestión de riesgos y
el sistema de farmacovigilancia del medicamento de que se trate. El informe de evaluación
se actualizará cuando se disponga de nuevos datos que sean importantes para la evaluación
de la calidad, la seguridad o la eficacia del medicamento.
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios pondrá a disposición del
público sin dilación el informe de evaluación y los motivos del dictamen, previa supresión de
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cualquier información comercial de carácter confidencial, y disociación de datos de carácter
personal. Así mismo, se facilitará una justificación por separado para cada una de las
indicaciones solicitadas.
El informe público de evaluación contendrá un resumen redactado de forma
comprensible para el público. El resumen incluirá, en particular, una sección relativa a las
condiciones de utilización del medicamento.
2. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios creará un portal web
con información de los medicamentos autorizados en España. Así mismo, dicho portal
enlazará con el portal web creado con arreglo al artículo 26 del Reglamento (CE) n.º
726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorización y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos.
En el portal web de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios estará
disponible la siguiente información:
a) Informes públicos de evaluación, junto con un resumen.
b) Fichas técnicas y prospectos de los medicamentos autorizados.
c) Resúmenes de los planes de gestión de riesgos de los medicamentos autorizados.
d) Lista de los medicamentos contemplados en el artículo 23 del Reglamento (CE) n.º
726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004.
e) Información sobre los distintos medios para que los profesionales sanitarios y los
pacientes puedan notificar al Sistema Español de Farmacovigilancia las sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos, incluidos los formularios web estructurados
contemplados en el artículo 25 del Reglamento (CE) n.º 726/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 31 de marzo de 2004.
Artículo 23. Responsabilidad del titular y del fabricante.
1. El titular de la autorización de comercialización de cada medicamento será el
responsable del cumplimiento de las obligaciones derivadas de la autorización y deberá
contar con los medios materiales y personales necesarios para cumplir las obligaciones
derivadas de la misma.
2. La autorización de un medicamento se concederá sin perjuicio de la responsabilidad
civil o penal del fabricante o fabricantes y así mismo, del fabricante o fabricantes implicados
en el proceso de fabricación del producto o de su materia prima, y en su caso del titular de la
autorización de comercialización.
Artículo 24. Condiciones de prescripción y dispensación de los medicamentos.
1. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios clasificará el
medicamento como:
a) Medicamento sujeto a prescripción médica.
b) Medicamento no sujeto a prescripción médica.
Dentro de los medicamentos, cuya dispensación requiera prescripción médica, existirán
las siguientes subcategorías:
1.º Medicamentos sujetos a prescripción médica de dispensación renovable o no
renovable.
2.º Medicamentos sujetos a prescripción médica especial.
3.º Medicamentos de prescripción médica restringida, de utilización reservada a
determinados medios especializados.
2. Los medicamentos se someterán a prescripción médica especial cuando:
a) Contengan, en dosis no exentas, una sustancia clasificada como estupefaciente o
psicótropo de acuerdo a los convenios internacionales sobre la materia.
b) Puedan ser objeto, en caso de utilización anormal, de riesgo considerable de abuso
medicamentoso, puedan provocar toxicodependencia o ser desviados para usos ilegales.
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c) Contengan alguna sustancia que, por su novedad o propiedades, se considere
necesaria su inclusión en este grupo como medida de precaución.
3. Los medicamentos se someterán a prescripción médica restringida cuando:
a) Se trate de medicamentos que exigen particular vigilancia, supervisión y control del
equipo multidisciplinar de atención a la salud, los cuales a causa de sus características
farmacológicas o por su novedad, o por motivos de salud pública, se reserven para
tratamientos que solo pueden utilizarse o seguirse en medio hospitalario o centros
asistenciales autorizados (Medicamentos de Uso Hospitalario).
b) Se utilicen en el tratamiento de enfermedades que deban ser diagnosticadas en medio
hospitalario, o en establecimientos que dispongan de medios de diagnóstico adecuados o
por determinados médicos especialistas, aunque la administración y seguimiento pueda
realizarse fuera del hospital (Medicamentos de Diagnóstico Hospitalario de prescripción por
determinados médicos especialistas).
c) Estén destinados a pacientes ambulatorios, pero cuya utilización pueda producir
reacciones adversas muy graves, lo que requerirá, en su caso, prescripción por
determinados médicos especialistas y una vigilancia especial durante el tratamiento
(Medicamentos de Especial Control Médico).
4. No obstante lo dispuesto en los apartados anteriores, la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios, podrá establecer excepciones a los mismos teniendo
en cuenta lo siguiente:
a) la dosis máxima única o la dosis máxima diaria, la dosificación, la forma farmacéutica,
determinados envases y/o
b) otras condiciones de utilización que garantice el uso adecuado del medicamento.
5. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios podrá modificar de
oficio la clasificación otorgada a un medicamento, de acuerdo con los criterios expuestos en
este artículo, cuando de la reevaluación del expediente se desprendan nuevos datos que lo
justifiquen.
6. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios podrá calificar como
medicamentos no sujetos a prescripción médica a aquellos que vayan destinados a procesos
o condiciones que no necesiten un diagnóstico preciso y cuyos datos de evaluación
toxicológica, clínica o de su utilización y vía de administración no exijan prescripción médica.
7. Cuando, con base en ensayos clínicos o estudios preclínicos significativos, la
autorización de medicamento sujeto a prescripción médica se haya modificado por la de
medicamento no sujeto a prescripción médica o viceversa, se concederá un periodo de un
año de exclusividad de datos para los mismos desde la autorización de la modificación.
8. El Ministerio de Sanidad y Consumo establecerá las condiciones y requisitos
específicos para la aplicación de cada una de estas categorías de prescripción y
dispensación.
Artículo 25. Medicamentos objeto de publicidad destinada al público.
Podrán ser objeto de publicidad destinada al público los medicamentos que cumplan
todos los requisitos que se relacionan a continuación:
a) Que no se financien con fondos públicos.
b) Que por su composición y objetivo estén concebidos y destinados para ser utilizados
sin la intervención de un médico que realice el diagnóstico, la prescripción o el seguimiento
del tratamiento.
c) Que no contengan en su composición sustancias psicotrópicas ni estupefacientes.
Artículo 26. Autorizaciones sometidas a condiciones especiales.
1. En circunstancias excepcionales, la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios podrá autorizar un medicamento basado en una solicitud cuyos datos preclínicos
o clínicos estén incompletos, cuando el solicitante pueda justificar por razones objetivas y
verificables que no puede suministrar datos completos sobre la eficacia y seguridad en las
condiciones normales de uso del producto, por alguna de las razones siguientes:
Página 16

BOLETÍN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACIÓN CONSOLIDADA

a) los casos para los que está indicado el medicamento se presentan tan raramente que
el solicitante no puede razonablemente estar obligado a proporcionar las evidencias
detalladas;
b) el estado actual de desarrollo de la ciencia no permite proporcionar información
completa;
c) los principios de deontología médica comúnmente admitidos prohíben recoger esta
información.
2. En estas circunstancias, la autorización concedida por la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios será revisable anualmente y supeditada a la
obligación por parte del solicitante de cumplir las siguientes condiciones según proceda:
a) Realizar, dentro del plazo establecido por la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios, un programa de estudios determinado cuyos resultados constituirán la
base de una nueva evaluación de la relación beneficio/riesgo.
b) Calificar el medicamento como sujeto a prescripción médica y, en caso necesario,
autorizar únicamente su administración si se efectúa bajo estricto control médico, a ser
posible en un centro hospitalario.
c) Incluir la información disponible en la ficha técnica explicando las limitaciones de los
datos, así como en el prospecto y en cualquier otra información médica, destacando que, en
relación con determinados aspectos, no existen aún datos concluyentes sobre el
medicamento en cuestión.
Artículo 27. Plazo de validez y renovación de la autorización.
1. La autorización de un medicamento tendrá una validez de cinco años, pudiendo ser
objeto de renovación. A tal efecto, el titular de la autorización de comercialización facilitará a
la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios una versión consolidada del
expediente en relación con la calidad, la seguridad y la eficacia, incluyendo la evaluación de
los datos consignados en las notificaciones de sospechas de reacciones adversas y los
informes periódicos actualizados en materia de seguridad presentados de acuerdo con la
normativa específica de farmacovigilancia, así como información sobre todas las
modificaciones introducidas desde la concesión de la autorización de comercialización, al
menos nueve meses antes de que la autorización de comercialización deje de tener validez.
2. Una vez renovada, la autorización de comercialización tendrá una validez ilimitada,
salvo que la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios decida su
renovación adicional por cinco años, con arreglo al apartado 1, por motivos justificados de
farmacovigilancia, incluida la exposición de un número insuficiente de pacientes al
medicamento de que se trate.
3. La solicitud de renovación se presentará en cualquiera de los lugares previstos en el
artículo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, y de acuerdo con el formato de solicitud
publicado por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios.
4. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios notificará la resolución
antes de la expiración de la validez de la autorización. En caso de que la resolución sea
negativa se seguirá lo dispuesto en el artículo 68.
5. La autorización quedará extinguida si no se presenta solicitud de renovación de la
autorización, en el plazo establecido, salvo que la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios mediante resolución acuerde mantener la vigencia de la autorización.
Artículo 28. Comercialización efectiva.
1. El titular de la autorización comunicará de forma expresa a la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios la fecha de comercialización efectiva de cada
medicamento. Dicha comunicación se realizará por cada una de las autorizaciones de
comercialización, como mínimo quince días antes de efectuarse esa comercialización.
2. El titular de la autorización efectuará anualmente una declaración de intención de
comercialización del medicamento de forma expresa. Ésta comunicación se efectuará ante la
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios durante el mes de octubre del
año anterior, acompañando justificación del pago de la correspondiente tasa. En el caso de
no presentar esta declaración, se entenderá que se solicita la suspensión de la autorización
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de comercialización de acuerdo con el artículo 69.1, iniciándose el correspondiente
procedimiento.
3. Cada autorización de comercialización de un medicamento perderá su validez si, en
un plazo de tres años, el titular no procede a la comercialización efectiva del mismo. El
periodo de los tres años empezará a contarse a partir del día siguiente de la fecha de la
notificación de la resolución de autorización emitida por la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios.
4. La autorización de comercialización de un medicamento perderá también su validez, si
una vez autorizado y comercializado deja de encontrarse de forma efectiva en el mercado
durante tres años consecutivos.
5. Cuando un titular de una autorización de comercialización manifieste a la Agencia su
intención de no continuar la comercialización de un medicamento, la Agencia podrá hacer
pública esta situación, instando a otros laboratorios que puedan estar interesados a solicitar
una autorización de comercialización de ese medicamento, con base en los artículos 7, 8, 10
y 12, según proceda.
6. No obstante, cuando concurran razones de salud o de interés sanitario, como en el
supuesto de originarse laguna terapéutica, ya sea en el mercado en general o en la
prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios mantendrá la validez de la autorización y exigirá la
comercialización efectiva del medicamento.
7. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios procederá a anotar las
anteriores circunstancias en el Registro de Medicamentos.
CAPÍTULO III
Etiquetado y prospecto
Sección 1.ª Disposiciones generales del etiquetado y prospecto
Artículo 29. Objetivos del etiquetado y prospecto: Garantías de identificación e información
para el uso racional del medicamento.
1. El etiquetado y el prospecto del medicamento habrán de ser conformes a la
información de su ficha técnica.
2. El etiquetado y el prospecto garantizarán la inequívoca identificación del
medicamento, proporcionando la información necesaria para su correcta administración y
uso por los pacientes o usuarios y, en su caso, por los profesionales sanitarios.
3. El etiquetado y el prospecto, en su diseño y contenido, facilitarán la adecuada
comprensión y conocimiento del medicamento por el ciudadano. El prospecto deberá ser
legible, claro, asegurando su comprensión por el paciente y reduciendo al mínimo los
términos de naturaleza técnica.
Artículo 30. Autorización de la información contenida en el etiquetado y prospecto.
1. Los textos y demás características del etiquetado y del prospecto forman parte de la
solicitud de autorización del medicamento y cuando proceda su modificación, esta se
realizará de acuerdo con el procedimiento establecido para cada tipo de modificación.
2. Los textos se presentarán, al menos, en castellano. Además, también se podrán
redactar en otros idiomas, siempre que en todos ellos figure la misma información. En estos
casos, con la solicitud se acompañará la documentación acreditativa de la fidelidad de la
traducción.
3. En el caso de los medicamentos huérfanos, las informaciones previstas en el
etiquetado podrán redactarse, previa solicitud debidamente motivada, en una lengua oficial
de la Unión Europea, en aquellos casos que determine la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios.
4. Así mismo, cuando el destino del medicamento no sea la dispensación directa al
paciente, o cuando existan problemas graves respecto de su disponibilidad, la Agencia
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios podrá dispensar de la obligación de
hacer figurar determinadas informaciones en el etiquetado y el prospecto, sin perjuicio de
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adoptar las medidas que considere necesarias para salvaguardar la salud pública. También
podrán establecer una exención total o parcial de la obligación de que el etiquetado y el
prospecto estén redactados en castellano.
5. Sin perjuicio de lo anterior, en los casos de los apartados 3 y 4, el titular de la
autorización de comercialización pondrá a disposición de la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios la información del etiquetado y/o del prospecto en
castellano, de manera que pueda hacerse disponible a los ciudadanos y profesionales
interesados.
Seccion 2.ª Garantías de identificación del medicamento: Etiquetado
Artículo 31. Requisitos generales.
1. El etiquetado del medicamento deberá incluir la información detallada en el anexo III.
2. Los datos que han de mencionarse obligatoriamente en el etiquetado de los
medicamentos estarán expresados en caracteres fácilmente legibles, claramente
comprensibles e indelebles. Estos datos no inducirán a error sobre la naturaleza del producto
ni sobre las propiedades terapéuticas del mismo.
Artículo 32. Garantías de autenticidad y trazabilidad del etiquetado.
El embalaje exterior o en su defecto el acondicionamiento primario incorporará los
elementos que permitan la autentificación del producto, así como la información necesaria
para determinar la trazabilidad del medicamento desde su fabricación hasta su dispensación
al ciudadano, incluyendo para ello la identificación que se establezca reglamentariamente.
Artículo 33. Incorporación de símbolos y motivos gráficos.
1. Será obligatorio incluir en el etiquetado los símbolos recogidos en el anexo IV.
2. Se podrá autorizar la inclusión de otros motivos gráficos que, siendo conformes a la
ficha técnica, y no teniendo carácter publicitario, sean adecuados para facilitar la
interpretación por los pacientes y usuarios de determinadas menciones del anexo III.
Artículo 34. Obligación de declarar determinados excipientes.
En el etiquetado, en la declaración de la composición del medicamento, se incluirán los
excipientes de declaración obligatoria cuyo conocimiento resulte necesario para una correcta
administración y uso del medicamento.
Los excipientes de declaración obligatoria se irán actualizando conforme a los avances
científicos y técnicos y de acuerdo con lo que se establezca en la Unión Europea.
Artículo 35. Garantía de correcta identificación: nombre del medicamento.
1. El nombre con el que se comercialice el medicamento definido en el artículo 2.8, habrá
de reunir los requisitos establecidos legalmente y en ningún caso podrá inducir a error sobre
las propiedades terapéuticas o la naturaleza del medicamento.
La denominación podrá ser un nombre de fantasía que no pueda confundirse con la
denominación común, definida en el artículo 2.9 o bien la denominación común o científica
del principio activo, acompañada de una marca comercial o del nombre del titular o
fabricante de la autorización de comercialización.
2. Se evitarán aquellas denominaciones que puedan inducir a error en la prescripción o
dispensación a causa de denominaciones ya existentes en el mercado farmacéutico, del
empleo de otras denominaciones anteriores o de los hábitos de prescripción.
3. En general, y de acuerdo con lo establecido en los dos apartados anteriores, no serán
admisibles las denominaciones de medicamentos cuando:
a) Su prescripción o dispensación pueda dar lugar a confusión fonética u ortográfica con
el de otro medicamento o con productos sanitarios, cosméticos o alimentarios.
b) Haya sido utilizada en un medicamento cuya autorización haya sido revocada y no
hubieran transcurrido cinco años desde su revocación, excepto que tengan la misma
composición en principios activos.
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c) Tenga parecido ortográfico con una Denominación Oficial Española, con una
Denominación Común Internacional recomendada o propuesta por la Organización Mundial
de la Salud, o con una denominación común usual o científica.
d) Se trate de medicamentos objeto de publicidad dirigida al público, cuya denominación
no podrá ser igual o inducir a confusión con la de otro medicamento sujeto a prescripción
médica o financiado con fondos públicos.
Sección 3.ª Garantías de información del medicamento: Prospecto
Artículo 36. Requisitos generales del prospecto.
1. El prospecto es la información escrita que acompaña al medicamento, dirigida al
paciente o al usuario. En él se identifica al titular de la autorización y en su caso, el nombre
del representante del titular de la autorización de comercialización y al responsable de la
fabricación del medicamento, se declara su composición y se dan instrucciones para su
administración, empleo y conservación, así como sus efectos adversos, interacciones,
contraindicaciones y demás datos que se determinan en el anexo V, con el fin de proponer
su más correcto uso y la observancia del tratamiento prescrito, así como las medidas a
adoptar en caso de intoxicación.
2. El prospecto deberá estar redactado y concebido en términos claros y comprensibles
para permitir que los pacientes y usuarios actúen de forma adecuada, cuando sea necesario
con ayuda de los profesionales sanitarios.
3. El prospecto deberá reflejar los resultados de las consultas con los grupos de
pacientes o de usuarios para garantizar su legibilidad, claridad y facilidad de comprensión
para favorecer el uso correcto del medicamento.
4. Como norma general, el prospecto sólo contendrá la información concerniente al
medicamento al que se refiera. No obstante, la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios podrá autorizar, en determinadas circunstancias, que se incluya
información relativa a distintas dosis y formas farmacéuticas disponibles de un mismo
medicamento.
5. Es obligatoria la inserción del prospecto en todos los medicamentos, salvo si toda la
información exigida se incluye en el embalaje exterior o, en su defecto, en el
acondicionamiento primario.
6. El titular de la autorización de comercialización garantizará que, previa solicitud de las
organizaciones de pacientes, el prospecto esté disponible en formatos apropiados para las
personas invidentes o con visión parcial.
Artículo 37. Omisión de indicaciones terapéuticas.
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios podrá decidir que ciertas
indicaciones terapéuticas no figuren en el prospecto o en la ficha técnica, en particular
cuando el solicitante de un medicamento genérico comunique que éstas indicaciones
estuvieran cubiertas por el derecho de patentes o de protección de datos en el momento en
que el medicamento genérico se autorice.
Artículo 38. Motivos gráficos.
Se podrá autorizar la inclusión en el prospecto de dibujos, y otros motivos gráficos, que
complementen la información escrita del prospecto así como otras informaciones, siempre
que, siendo conformes con la ficha técnica, se justifiquen por razones de educación sanitaria
o favorezcan una mayor comprensión para el consumidor o usuario al que se dirijan, y no
respondan a criterios de promoción o publicidad del medicamento.
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Seccion 4.ª Disposiciones particulares para determinados formatos de
medicamentos
Artículo 39. Material de acondicionamiento de los envases clínicos.
1. En el embalaje exterior habrán de figurar los datos establecidos en la parte primera del
anexo III, con las siguientes excepciones:
a) Supresión del cupón precinto del Sistema Nacional de Salud.
b) Supresión del recuadro o espacio en blanco que permita indicar la posología recetada,
duración del tratamiento y frecuencia de tomas».
c) Inclusión de forma destacada de la leyenda: «Envase clínico, prohibida su venta al
detalle».
2. En el acondicionamiento primario constarán los datos reflejados en la parte segunda
del anexo III.
3. El número de prospectos que se incluyan en el embalaje serán los suficientes,
dependiendo del número de unidades del envase clínico, para garantizar la información de
los posibles pacientes o usuarios, y contendrán la información que se establece en el anexo
V.
Artículo 40. Material de acondicionamiento de las muestras gratuitas.
El material de acondicionamiento de las muestras gratuitas, cualquiera que sea éste,
habrá de reunir las mismas características y condiciones que las autorizadas para los
envases de venta al público, con las siguientes excepciones:
a) Se suprimirá o anulará el cupón precinto del Sistema Nacional de Salud.
b) En el embalaje exterior se indicará de manera indeleble y bien visible la leyenda:
«Muestra gratuita, prohibida su venta».
CAPÍTULO IV
Disposiciones particulares para determinadas clases de medicamentos
Sección 1.ª Medicamentos hemoderivados
Artículo 41. Autorización previa de lotes de fabricación de medicamentos hemoderivados.
1. Por motivos de salud pública, la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios, de acuerdo con el artículo 45.3 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, someterá a
autorización previa cada lote de fabricación del producto terminado y condicionará la
comercialización a su conformidad.
2. Se exceptúan de lo anterior los derivados del plasma que intervengan como excipiente
o como reactivo en la producción de otro medicamento o producto sanitario, los productos en
fase de ensayos clínicos y los medicamentos señalados en el apartado 2 del artículo 24 de la
Ley 29/20006, de 26 de julio.
3. La autorización previa del lote de fabricación, implicará la revisión de los protocolos de
producción y control que acompañaran a la solicitud y, en su caso, la realización de los
ensayos analíticos que se consideren oportunos.
4. Cuando se acredite documentalmente ante la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios que el lote ha sido certificado por la autoridad competente de otro
Estado miembro, se otorgará la mencionada autorización sin realizar nuevos análisis.
5. Cuando no se precise realizar análisis, se entenderá autorizado el lote de fabricación
si en el plazo de cinco días hábiles desde la recepción de la solicitud de autorización en la
Agencia Española de Medicamentos y Producto Sanitarios ésta no requiere al solicitante que
subsane o mejore la solicitud. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
determinará el medio telemático para efectuar dicha solicitud.
6. En caso que la solicitud implique la realización de análisis del lote por no contar con la
certificación señalada anteriormente, dicha solicitud se resolverá en el plazo máximo de 60
días desde su presentación.
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Artículo 42. Comercio exterior de los medicamentos hemoderivados.
1. La entrada y salida de medicamentos hemoderivados, de sus materias primas y de
sus intermedios, del territorio español está sometido a autorización previa por la Agencia
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios.
2. En el supuesto de salida de medicamentos hemoderivados, se requerirá informe
previo favorable de la Dirección General de Salud Publica, del Ministerio de Sanidad y
Consumo.
Sección 2.ª Vacunas y alérgenos
Artículo 43. Autorización previa de lotes de fabricación de vacunas y alérgenos.
1. Por motivos de salud pública, la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios, de acuerdo con el artículo 45.3 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, someterá a
autorización previa cada lote de fabricación de producto terminado y condicionará la
comercialización a su conformidad, de las siguientes vacunas:
a) Las vacunas víricas.
b) Las vacunas frente al tétanos, difteria y tosferina tanto monovalentes como
polivalentes.
c) La vacuna antitífica atenuada.
2. La referida autorización previa implicará la revisión de los protocolos de producción y
control y, en su caso, la realización de los ensayos analíticos que se consideren oportunos.
3. Cuando se acredite documentalmente ante la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios que el lote ha sido certificado por la autoridad competente de otro
Estado miembro de la Unión europea, se otorgará la mencionada autorización sin realizar
nuevos análisis. Transcurrido el plazo del apartado 4 del presente artículo sin
pronunciamiento negativo, y teniendo en cuenta la especial necesidad de estos productos
estratégicos, se entenderá conforme el lote para su comercialización.
4. En el plazo máximo de 60 días naturales desde la recepción de la solicitud se
resolverá el expediente.
5. En el caso de la vacuna de la gripe los plazos contemplados en los apartados 3 y 4
serán de 30 días naturales.
Artículo 44. Vacunas individualizadas.
Para las vacunas de uso individual se podrán establecer limitaciones del alcance de lo
indicado en el Anexo I de acuerdo con las características de estos productos.
Artículo 45. Recomendaciones de uso.
En aquellas vacunas que se autoricen por procedimientos centralizado, descentralizado
y reconocimiento mutuo, y conste en su ficha técnica que se utilizarán de acuerdo con las
recomendaciones oficiales, dichas recomendaciones oficiales de uso deberán acompañarse
a la ficha técnica durante las acciones de promoción de la vacuna.
Sección 3.ª Medicamentos radiofármacos
Artículo 46. Autorización de medicamentos radiofármacos.
Los generadores de radionucleidos, equipos, radionucleidos precursores y radiofármacos
fabricados industrialmente tienen la consideración de medicamentos y están sometidos a
autorización y registro por parte la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios
Artículo 47. Exenciones.
1. No será exigida la autorización para los casos siguientes:
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a) La preparación extemporánea de un medicamento radiofármaco, entendida como
preparación de un radiofármaco en el momento de su uso, en una unidad de radiofarmacia
autorizada, bajo la supervisión y control de un facultativo especialista en radiofarmacia, para
su aplicación en un centro o institución legalmente facultados para ello, si se realiza
exclusivamente a partir de generadores de radionucleidos, radionucleidos precursores y
equipos debidamente autorizados y con arreglo a las instrucciones del fabricante.
b) La preparación en el momento de su uso de muestras autólogas donde participen
radionucleidos, así como la extracción de dosis individuales de radiofármacos listos para su
uso, en una unidad de radiofarmacia autorizada, bajo la supervisión y control de un
facultativo especialista en radiofarmacia, para su aplicación en un centro o institución
legalmente facultados para ello, si se realiza exclusivamente a partir de generadores de
radionucleidos, radionucleidos precursores, radiofármacos fabricados industrialmente y
equipos debidamente autorizados y con arreglo a las instrucciones del fabricante.
c) Los radiofármacos utilizados para tomografía por emisión de positrones
(radiofármacos PET) preparados en una unidad de radiofarmacia autorizada bajo la
supervisión y control de un facultativo especialista en radiofarmacia, siempre que cumplan
los siguientes requisitos:
1.º Elaborados íntegramente y utilizados, sin ánimo de lucro, en centros vinculados al
Sistema Nacional de Salud,
2.º Sean sustancias en fase de investigación clínica o sean medicamentos que la
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios considera que satisfacen las
garantías de calidad, seguridad, eficacia, identificación e información, y que se elaboren en
instalaciones adecuadas.
Artículo 48. Requisitos específicos de la autorización de medicamentos radiofármacos.
1. Las solicitudes de autorización de medicamentos radiofármacos, además de cumplir el
artículo 6, deberán incluir una explicación detallada completa de la dosimetría interna de la
radiación. En caso de los generadores de radionucleidos además deberá incluirse una
descripción general del sistema, junto con una descripción detallada de los componentes del
mismo que puedan afectar a la composición o calidad del radionucleido hijo, así como las
características cualitativas y cuantitativas del eluído o del sublimado. En caso de
radiofármacos que precisen una preparación extemporánea, deben incluirse instrucciones
detalladas suplementarias para la preparación extemporánea y el control de calidad de esta
preparación y en su caso, tiempo máximo de almacenamiento durante el cual cualquier
preparado intermedio, como un eluído, o el radiofármaco listo para su empleo cumplen las
especificaciones previstas.
2. La documentación deberá ajustarse a los criterios establecidos en el documento
técnico común (DTC) acordado en la Unión Europea y recogido en el anexo I. así como a lo
dispuesto en las directrices detalladas específicas para cada materia.
Artículo 49. Cumplimiento de la legislación sobre protección sanitaria.
Los preceptos de este real decreto se entenderán sin perjuicio de lo dispuesto por la
legislación sobre protección sanitaria de la población y de los trabajadores expuestos, así
como de las personas con ocasión de exposiciones médicas, contra los riesgos de las
radiaciones ionizantes.
Sección 4.ª Medicamentos tradicionales a base de plantas
Artículo 50. Registro de medicamentos tradicionales a base de plantas.
Sin perjuicio de lo establecido en el artículo 51.3 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, los
medicamentos tradicionales a base de plantas no podrán comercializarse sin la previa
inscripción en el registro de medicamentos tradicionales a base de plantas creado por la
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios.
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Artículo 51. Criterios que deben de cumplir los medicamentos tradicionales a base de
plantas para registrarse por el procedimiento simplificado.
1. Para obtener el registro simplificado de un medicamento tradicional a base de plantas
se tendrán que cumplir las siguientes condiciones:
a) Que los medicamentos tengan indicaciones apropiadas exclusivamente para
medicamentos tradicionales a base de plantas, que por su composición y finalidad, estén
destinados y concebidos para su utilización sin el control de un médico a efectos de
diagnóstico, prescripción o seguimiento de un tratamiento.
b) Que se administren siempre de acuerdo con una dosis o posología determinada.
c) Que se trate de preparados para uso por vía oral, externo o por inhalación.
d) Que haya transcurrido el periodo de uso tradicional, consistente en un periodo mínimo
de treinta años, de los cuales al menos quince, se haya utilizado en la Unión Europea.
e) Que la información sobre uso tradicional sea suficiente y en particular que el producto
demuestre no ser nocivo en las condiciones de uso establecidas y la acción farmacológica o
la eficacia del medicamento a base de plantas, se pueda deducir de la experiencia en la
utilización tradicional.
2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 2.28, un medicamento tradicional a base de
plantas podrá contener vitaminas o minerales cuya seguridad esté bien documentada podrá
ser registrado de acuerdo con el artículo 50. En estos casos, la acción de las vitaminas y
minerales ha de ser secundaria con respecto a las sustancias activas vegetales en lo
referente a las indicaciones específicas autorizadas.
Artículo 52. Procedimiento de registro simplificado para medicamentos tradicionales a base
de plantas.
1. La solicitud irá acompañada de los datos y documentos siguientes:
a) Los recogidos en las letras a) a la i), inclusive y la n) del artículo 6.5.
b) Los resultados de las pruebas farmacéuticas (fisicoquímicas, biológicas o
microbiológicas).
c) La ficha técnica del producto, sin la información sobre las propiedades farmacológicas
en su caso, una maqueta del envase y del etiquetado, así como el prospecto de acuerdo con
la normativa al respecto, a efectos de garantizar la adecuada comprensión por los usuarios.
d) Documentación acreditativa de las autorizaciones o denegaciones obtenidas por el
solicitante en otro Estado miembro o en un tercer país para el medicamento especificando,
en su caso, los motivos correspondientes a la decisión.
e) En caso de asociación de sustancias vegetales, preparados vegetales o
combinaciones de ambos, se incluirá información sobre el uso tradicional de la combinación,
en particular que el producto demuestre no ser nocivo en las condiciones de uso y que la
acción farmacológica o eficacia se deduzcan del uso y experiencia de larga tradición y si las
sustancias activas individuales no fueran suficientemente conocidas, la información se
referirá asimismo a éstas.
f) Referencias bibliográficas o los informes de experto en los que se demuestre que el
medicamento en cuestión o un producto equivalente, tal como se cita en este apartado ha
tenido un uso farmacológico durante un periodo mínimo de treinta años con anterioridad a la
fecha de solicitud, de los que, al menos durante quince, se haya utilizado en la Unión
Europea o que el medicamento haya obtenido un dictamen favorable del Comité de
Medicamentos de Plantas de la Agencia Europea de Medicamentos que lo considere como
medicamento tradicional a base de plantas.
El requisito de presentar pruebas del uso farmacológico durante un periodo de treinta
años, se cumplirá incluso cuando la comercialización del producto no se haya basado en una
autorización específica. Asimismo, se cumplirá si el número o la cantidad de ingredientes del
medicamento se hubieran reducido durante ese periodo.
g) Documentación bibliográfica, acompañada de un informe de experto, sobre la
seguridad del medicamento. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
podrá solicitar información adicional para evaluar la seguridad del medicamento tradicional a
base de plantas.
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2. No será necesario presentar la documentación relacionada en los apartados d), f) y g)
de este artículo, cuando las sustancias o preparados vegetales o sus combinaciones estén
incluidos en la lista de sustancias y preparados vegetales y de combinaciones de éstos, para
su uso en medicamentos tradicionales a base de plantas elaborada por el Comité de
Medicamentos de Plantas de la Agencia Europea de Medicamentos.
Las monografías comunitarias elaboradas por el Comité de Medicamentos de Plantas de
la Agencia Europea del Medicamento, serán de referencia en la preparación de la
documentación acreditativa del uso tradicional.
3. Cuando la solicitud de registro de medicamentos tradicionales a base de plantas sea
de un medicamento que haya estado en uso en la Unión Europea durante menos de 15
años, pero que pueda acogerse por otros motivos al registro simplificado, la Agencia
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios solicitará un dictamen sobre el uso
tradicional del medicamento presentado en la solicitud al Comité de Medicamentos de
Plantas de la Agencia Europea de Medicamentos.
Cuando exista una monografía comunitaria sobre las plantas que forman parte del
medicamento propuesto, esta será tenida en cuenta en la resolución de la solicitud de
registro.
4. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, cuando evalúe la
solicitud de registro de un medicamento a base de plantas tendrá en consideración los
registros de medicamentos tradicionales a base de plantas concedidos en otros Estados
miembros en base a la presente normativa.
5. En caso de que se solicite el registro de un medicamento tradicional a base de
plantas, que haya sido registrado como tal en otro Estado miembro se aplicará el
procedimiento de reconocimiento mutuo, siempre que se haya publicado una monografía
comunitaria de la planta medicinal de uso tradicional, o el medicamento a base de plantas
esté compuesto por sustancias, preparados o combinaciones de estos que figuren en la lista
elaborada por el Comité de Medicamentos de Plantas de la Agencia Europea de
Medicamentos y publicada por la Comisión Europea.
6. El plazo máximo para la notificación de la resolución del procedimiento será de seis
meses desde el día siguiente a la fecha de la presentación de una solicitud válida. En caso
contrario, se entenderá desestimada la solicitud, pudiéndose interponer los recursos
administrativos y contencioso-administrativos que resulten procedentes.
Artículo 53. Causas de denegación.
1. Sin perjuicio de las causas de denegación establecidas en el artículo 19, se denegará
la solicitud de registro simplificado de medicamentos tradicionales a base de plantas cuando
no se cumpla lo establecido en los artículos 51 y 52, y cuando la información sobre el uso
tradicional sea insuficiente, especialmente si los aspectos farmacológicos o la eficacia no se
deducen de su utilización y experiencia de larga tradición o el producto sea nocivo en las
condiciones normales de uso.
2. Si una solicitud de registro hace referencia a una sustancia o preparado vegetal o a
una combinación de estos que figure en la lista publicada por la Comisión Europea, no podrá
denegarse la solicitud de registro por las dos últimas causas recogidas en el apartado
anterior.
3. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios notificará al solicitante,
a la Comisión y a toda autoridad competente que lo requiera cualquier decisión que adopte
relativa a la denegación de un registro para uso tradicional y las razones de esta última.
Artículo 54. etirada del mercado.
Además de las causas establecidas en el articulo 68.1, cuando una sustancia, preparado
vegetal o combinación de éstos deje de figurar en la lista elaborada por el Comité de
medicamentos a base de plantas de la Agencia Europea de Medicamentos, se dejarán sin
efecto las respectivas inscripciones anotando estas circunstancias en el registro de
medicamentos tradicionales a base de plantas, a menos que en el plazo de tres meses
presenten la documentación acreditativa referida en el artículo 52.1 y se procederá a la
retirada del mercado de los medicamentos tradicionales de plantas que contengan alguno de
estos componentes.
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Sección 5.ª Medicamentos homeopáticos
Artículo 55. Clases de medicamentos homeopáticos.
Los medicamentos homeopáticos podrán ser:
a) Con indicación terapéutica aprobada, cuyo procedimiento de autorización y registro,
seguirá el establecido en el capítulo II, teniendo en cuenta su naturaleza homeopática.
b) Sin indicaciones terapéuticas aprobadas, cuyo procedimiento de autorización y
registro, será el simplificado especial de medicamentos homeopáticos, creado a tal efecto
por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, siempre y cuando
cumplan con los requisitos establecidos para ese procedimiento. En caso contrario, deberán
seguir el procedimiento establecido en el capítulo II, teniendo en cuenta su naturaleza
homeopática.
Artículo 56. Criterios que han de cumplir los medicamentos homeopáticos para registrarse
por el procedimiento simplificado especial.
Para obtener el registro simplificado de un medicamento homeopático se tendrán que
cumplir las siguientes condiciones:
a) Que su vía de administración sea oral o externa.
b) Ausencia de indicación terapéutica particular en la etiqueta o en cualquier información
relativa al medicamento.
c) Que su grado de dilución garantice la inocuidad del medicamento, en particular, el
preparado no deberá contener más de una parte por 10.000 de tintura madre ni más de una
centésima parte de la dosis mas baja que eventualmente se emplee en medicina alopática
de aquellos principios activos cuya presencia en un medicamento alopático implique la
obligatoriedad de presentar receta médica.
Artículo 57. Procedimiento de registro simplificado especial para los medicamentos
homeopáticos.
1. La solicitud de registro, que podrá abarcar toda la serie de medicamentos obtenidos a
partir de la misma cepa o cepas homeopáticas, irá acompañada de los datos y documentos
siguientes:
a) Denominación científica de la cepa o cepas homeopáticas u otra denominación
reconocida en la Real Farmacopea Española, en la Farmacopea Europea, o en su defecto,
en una farmacopea utilizada de forma oficial en un país de la Unión Europea.
b) Vías de administración, formas farmacéuticas y grados de dilución que se pretenden
registrar.
c) Memoria descriptiva de la obtención y control de la cepa o cepas homeopáticas.
d) Justificación de su uso homeopático, en base en una bibliografía adecuada.
e) Descripción del procedimiento de fabricación y control para cada forma farmacéutica,
así como de los métodos de dilución y de dinamización utilizados.
f) Información sobre la estabilidad del medicamento.
g) Pruebas preclínicas o justificación de su ausencia.
h) Documentación bibliográfica, acompañada de un informe de experto, que demuestre
la seguridad del medicamento.
2. En caso de que se solicite el registro simplificado de un medicamento homeopático
que haya sido registrado como tal en otros Estados miembros se aplicará el procedimiento
de reconocimiento mutuo, cuya solicitud deberá observar lo establecido en el artículo 16.4.
3. El plazo máximo para la notificación de la resolución del procedimiento será de 6
meses desde el día siguiente a la fecha de la presentación de una solicitud válida. En caso
contrario, se entenderá desestimada la solicitud, pudiéndose interponer los recursos
administrativos y contencioso-administrativos que resulten procedentes.
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Artículo 58. Etiquetado de los medicamentos homeopáticos.
1. El etiquetado y, en su caso, el prospecto de los medicamentos homeopáticos con
indicación terapéutica, se ajustarán a las disposiciones generales relativas al etiquetado y
prospecto contemplados en el presente real decreto y a las disposiciones particulares que se
adopten reglamentariamente.
2. El etiquetado y, en su caso, el prospecto de los medicamentos homeopáticos sin
indicación terapéutica aprobada, deben incluir, obligatoriamente, los siguientes datos:
a) Denominación científica de la cepa o cepas seguida del grado y tipo de dilución
empleando los símbolos de la farmacopea utilizada; si el medicamento homeopático se
compone de varias cepas, la denominación científica de las mismas, con su grado de
dilución en el etiquetado, podrá completarse por un nombre de fantasía.
b) Nombre y dirección del titular de la autorización sanitaria y, en su caso, del fabricante.
c) Forma y vía de administración.
d) Fecha de caducidad expresada claramente (mes y año). Además, los medicamentos
con una estabilidad reducida después de su reconstitución, dilución o su apertura, indicarán
el tiempo de validez de la preparación reconstituida, diluida o tras su apertura e incluirán un
recuadro para su consignación por los usuarios.
e) Forma farmacéutica.
f) Contenido del envase de venta, en peso, volumen o unidades de administración.
g) Precauciones particulares de conservación, en su caso.
h) Advertencias especiales, cuando el medicamento las requiera.
i) Lote de fabricación.
j) Código Nacional del Medicamento.
k) La leyenda «Medicamento homeopático sin indicaciones terapéuticas aprobadas».
l) Una advertencia que aconseje al usuario que consulte a un médico si los síntomas
persisten.
Sección 6.ª Gases medicinales
Artículo 59. Autorización de comercialización de los gases medicinales.
Los gases medicinales se autorizan conforme a lo dispuesto en el presente real decreto,
teniendo en cuenta las siguientes especificidades:
1. Deberán cumplir con las características técnicas de calidad exigidas en la Real
Farmacopea Española, en la Farmacopea Europea o, en su defecto, en otras farmacopeas
oficiales de los Estados miembros de la Unión Europea o de otro país, al que el Ministerio de
Sanidad y Consumo reconozca unas exigencias de calidad equivalentes a las referidas
farmacopeas.
2. Los gases medicinales que contengan el mismo componente con calidades ajustadas
a farmacopeas diferentes, serán considerados productos distintos a efectos de su
autorización de comercialización.
3. Cualquier otro gas medicinal que se pretenda utilizar con finalidad terapéutica antes
de estar reconocido por alguna farmacopea de las previstas en el apartado 1 de este artículo
será sometido, a efectos de la autorización de comercialización, a la evaluación de su
calidad, seguridad y eficacia.
Artículo 60. Condiciones particulares.
Con carácter excepcional y para la atención de sus pacientes, los centros sanitarios
podrán solicitar a un laboratorio farmacéutico debidamente autorizado, la fabricación de una
composición distinta de las autorizadas cuando se cumplan las siguientes condiciones:
a) Que obedezca a la prescripción escrita y motivada de un médico para un paciente
concreto.
b) Que se empleen en su elaboración gases medicinales cuyas especificaciones estén
descritas en las farmacopeas previstas en el apartado 1 del artículo anterior y en
concentraciones distintas de las autorizadas.

Página 27

BOLETÍN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACIÓN CONSOLIDADA

c) Que la elaboración se efectúe con las mismas garantías de calidad que los productos
autorizados.
d) Que en el etiquetado del envase se consigne, como mínimo, la composición
porcentual, la identificación del prescriptor y del centro asistencial en el que se utilizará, el
código de identificación del paciente, la razón social del laboratorio fabricante, el director
técnico del laboratorio fabricante, la fecha de caducidad y las condiciones de conservación,
si proceden, y el número de protocolo de fabricación y control.
El laboratorio deberá notificar dicha circunstancia a la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios en el plazo máximo de quince días a partir de la
recepción de la solicitud, y archivará la petición escrita del prescriptor junto con el protocolo
de fabricación y el certificado de liberación del producto.
Artículo 61. Suministro, entrega o dispensación.
1. Durante el transporte de los gases medicinales licuados a los depósitos de
almacenamiento de centros hospitalarios, otros centros asistenciales, o centros de
investigación o experimentación, se acompañará un certificado firmado y fechado donde
consten los datos del etiquetado, que estará a disposición de las autoridades sanitarias. El
destinatario archivará un ejemplar de la certificación por envío.
2. El suministro de los gases medicinales licuados para uso humano, de conformidad con
lo dispuesto en el apartado 2 del artículo 52 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, podrá
realizarse conforme determinen las autoridades sanitarias competentes, observándose las
necesarias medidas de seguridad y calidad en la aplicación de los gases medicinales por los
centros sanitarios o asistenciales correspondientes.
3. La entrega directa a los pacientes en los casos de terapia a domicilio exigirá la
presentación de la correspondiente orden médica debidamente cumplimentada por el
facultativo prescriptor. Las condiciones específicas de dispensación se desarrollarán
reglamentariamente.
CAPÍTULO V
Obligaciones del titular del medicamento
Artículo 62. Obligaciones del titular de la autorización.
El titular de la autorización de un medicamento está obligado a respetar las normas
sobre farmacovigilancia y, durante la vigencia de la autorización de comercialización, a:
1. Observar las condiciones en las que se concedió la autorización de comercialización,
además de las obligaciones generales que señala la legislación vigente, así como las de
cualquier modificación de las condiciones de la autorización establecidas en el capítulo
siguiente, incluidas las de los procedimientos de fabricación y de control.
2. Respetar la continuidad en el servicio. El titular de la autorización de comercialización
tiene obligación de tener abastecido el mercado de los medicamentos autorizados.
3. Mantener permanente actualización el expediente. El titular de la autorización deberá
presentar los informes periódicos de seguridad establecidos reglamentariamente, con el fin
de mantener actualizado el expediente en materia de seguridad y en particular la información
dirigida a los profesionales incluida en la ficha técnica del medicamento y la información del
prospecto garantizando la adecuada comprensión del mismo.
4. Contribuir al adecuado conocimiento del medicamento y promover su uso racional. El
titular de la autorización está obligado a poner a disposición pública, en particular de los
profesionales sanitarios la información actualizada de la ficha técnica del medicamento con
la información legalmente establecida, así como a hacer públicos los resultados de los
ensayos clínicos, independientemente del resultado favorable o no de sus conclusiones.
5. Colaborar en los programas de control, garantizar la adecuación de los productos en
el mercado e informar de cualquier posible retirada de lotes del mercado. El titular de la
autorización de un medicamento deberá comunicar a la Agencia Española de Medicamentos
y Productos Sanitarios, a las comunidades autónomas y a las autoridades de todos los
países donde se haya distribuido, con la rapidez adecuada a cada caso y exponiendo los
motivos, toda acción emprendida para retirar un lote del mercado.
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6. Participar en sistemas que garanticen la recogida de los residuos de medicamentos
que se generen en los domicilios.
7. Cualquier otra obligación legal o reglamentariamente establecida.
CAPÍTULO VI
Modificaciones de las condiciones de autorización de medicamentos
Artículo 63. Modificaciones de las condiciones de autorización del medicamento.
1. Las modificaciones de las condiciones de autorización serán en su caso notificadas, o
solicitadas a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios para su posterior
resolución de acuerdo con el procedimiento establecido para cada una de ellas.
2. Son modificaciones de las condiciones de una autorización de comercialización los
cambios en el contenido de los detalles y documentos contenidos en el artículo 6 de este
real decreto. Se considerarán:
a) Modificaciones de importancia menor de tipo IA, aquellas que tengan solamente un
impacto mínimo, o ninguno, en la calidad, seguridad o eficacia del medicamento en cuestión,
y estén contempladas dentro del anexo II, apartado 1 del Reglamento (CE) n.º 1234/2008 de
la Comisión, de 24 de noviembre de 2008, relativo al examen de las modificaciones de las
autorizaciones de comercialización de medicamentos para uso humano y de medicamentos
veterinarios.
b) Modificaciones de importancia mayor tipo II, aquellas que, sin ser una extensión de
línea, puedan tener repercusiones en la calidad, seguridad o eficacia del medicamento en
cuestión y estén contempladas dentro del anexo II, apartado 2 del Reglamento (CE) n.º
1234/2008 de la Comisión, de 24 de noviembre de 2008, así como las transmisiones de
titularidad de las autorizaciones de comercialización.
c) Extensión de línea, extensión de una autorización de comercialización, o extensión,
aquella modificación indicada en el anexo I, apartados 1 y 2 del Reglamento (CE) n.º
1234/2008 de la Comisión, de 24 de noviembre de 2008.
d) Modificaciones de importancia menor tipo IB, aquellas que no sean una modificación
de importancia menor tipo IA, ni una modificación de importancia mayor tipo II, ni una
extensión de línea.
3. No se admitirán modificaciones durante la tramitación de las solicitudes de
autorización de comercialización, excepto las impuestas de oficio por la Agencia Española
de Medicamentos y Productos Sanitarios y/o por la Comisión Europea.
4. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, notificará a la Agencia
Europea de Medicamentos las resoluciones de modificaciones de las autorizaciones que se
consideren relevantes.
Artículo 63 bis. Agrupación de modificaciones.
1. Cuando se notifiquen o soliciten varias modificaciones, para cada una de ellas se
presentará una notificación o solicitud independiente.
2. No obstante a lo anterior, se podrán agrupar modificaciones en un solo formato de
notificación o solicitud, siempre y cuando todas se presenten al mismo tiempo y por el mismo
titular, de acuerdo con los siguientes criterios generales:
a) Modificaciones de importancia menor tipo IA de una o varias autorizaciones de
comercialización.
b) Modificaciones de la misma autorización de comercialización, siempre y cuando la
agrupación de las mismas se encuentre dentro de los casos recogidos en el anexo III del
Reglamento (CE) n.º 1234/2008 de la Comisión, de 24 de noviembre de 2008.
c) Siempre que la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
previamente haya aceptado la propuesta de presentar una agrupación de modificaciones
que no esté contemplada en el anexo III del Reglamento (CE) n.º 1234/2008 de la Comisión,
de 24 de noviembre de 2008.
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Artículo 63 ter. Obligaciones de comunicación de las modificaciones de la autorización de
comercialización.
1. El titular de la autorización de comercialización deberá tener en cuenta en lo referente
a los métodos de fabricación y de control del artículo 6, apartado 5, letras e) e i), los avances
científicos y técnicos e introducir las modificaciones necesarias para que el medicamento
sea fabricado y controlado por métodos científicos generalmente aceptados.
Dichas modificaciones se tramitarán según proceda de acuerdo con lo previsto en este
real decreto.
2. El titular de la autorización de comercialización comunicará de forma inmediata a la
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios cualquier información nueva que
pueda implicar una modificación de los datos o documentos a que se refieren los artículos 6,
7, 8, 9, 10, 11 y 12, así como los anexos de este real decreto.
En particular, el titular de la autorización de comercialización informará de manera
inmediata a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios de cualquier
prohibición o restricción impuesta por las autoridades competentes de cualquier país en el
que se comercialice el medicamento y les transmitirá cualquier otra información nueva que
pueda influir en la evaluación del beneficio-riesgo del medicamento en cuestión. La
información incluirá los resultados positivos y negativos de ensayos clínicos u otros estudios
en todas las indicaciones y poblaciones, estén o no incluidos en la autorización de
comercialización, así como los datos sobre el uso del medicamento cuando tal uso no se
ajuste a los términos de la autorización de comercialización.
3. El titular de una autorización de comercialización se asegurará de que la información
del medicamento esté actualizada en función de los últimos conocimientos científicos,
incluidas las conclusiones de las evaluaciones y las recomendaciones publicadas en el portal
web europeo sobre medicamentos creado de conformidad con el artículo 26 del Reglamento
(CE) n.º 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sin
perjuicio de la información que la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios publicará en su portal web.
Artículo 64. Procedimiento de notificación para las modificaciones de importancia menor
tipo IA y tipo IB.
1. El procedimiento para las modificaciones de importancia menor se regirá, por lo
establecido en este real decreto y por las instrucciones sobre la materia que apruebe la
Comisión Europea y/o la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios.
2. Para las modificaciones de importancia menor tipo IA el titular presentará, en cualquier
momento dentro de los 12 meses siguientes a la aplicación de la modificación, una
notificación a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios con la
información enumerada en el anexo IV del Reglamento (CE) n.º 1234/2008 de la Comisión,
de 24 de noviembre de 2008, y en las instrucciones que la Comisión Europea y/o la Agencia
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios elaboren al respecto.
No obstante lo anterior, la notificación se presentará inmediatamente tras la aplicación de
la modificación, en el caso de modificaciones de importancia menor que requieran
notificación inmediata (tipo IAin) para la supervisión continua del medicamento en cuestión.
3. En un plazo de 30 días naturales tras la recepción de una notificación válida de una
modificación tipo IA, la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
comunicará al titular la aceptación o no de la modificación, realizando al mismo tiempo, de
oficio, la actualización de las autorizaciones de comercialización, si procede. De no
producirse dicha comunicación, podrá considerarse aceptada la modificación.
Las modificaciones tipo IA no necesitan la aprobación previa de la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios para su aplicación.
Si una modificación tipo IA es rechazada, el titular deberá cesar inmediatamente en la
aplicación de la misma, una vez recibida la comunicación motivada de la Agencia Española
de Medicamentos y Productos Sanitarios.
4. Para las modificaciones de importancia menor tipo IB, el titular presentará una
notificación a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios con la
información enumerada en el anexo IV del Reglamento (CE) n.º 1234/2008 de la Comisión,
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de 24 de noviembre de 2008, y en las instrucciones que la Comisión Europea y/o la Agencia
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios elaboren al respecto.
En un plazo de 30 días naturales tras la recepción de una notificación válida de una
modificación tipo IB, la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
comunicará al titular la aceptación o no de la modificación propuesta. De no producirse dicha
comunicación, podrá considerarse que la modificación propuesta ha sido aceptada.
5. En caso de no ser aceptada la modificación tipo IB propuesta, la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios comunicará al solicitante los motivos de la no
aceptación y le otorgará un plazo de 30 días naturales para la subsanación de las
deficiencias.
Recibidas las aclaraciones presentadas por el titular, la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios dispondrá de un nuevo plazo de 30 días naturales
para finalizar el procedimiento.
La no presentación de las aclaraciones o la presentación de las mismas fuera del plazo
establecido para ello, dará lugar a la no aceptación de la modificación propuesta.
6. Cuando la modificación tipo IB no haya sido aceptada, se comunicarán al titular los
motivos del rechazo.
7. Cuando la aceptación de la modificación tipo IB conlleve la modificación de la
autorización de comercialización, ésta se realizará de oficio en un plazo no superior a 6
meses.
Artículo 65. Procedimiento para las modificaciones de importancia mayor tipo II.
1. El procedimiento para las modificaciones de importancia mayor tipo II se regirá, por lo
establecido en este real decreto y por las instrucciones sobre la materia que apruebe la
Comisión Europea y/o la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios.
2. El titular presentará a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
una solicitud de modificación con la información enumerada en el anexo IV del Reglamento
(CE) n.º 1234/2008 de la Comisión, de 24 de noviembre de 2008, y en las instrucciones que
la Comisión Europea y/o la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
elaboren al respecto.
3. Tras la recepción de una solicitud válida, la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios en un plazo de 60 días naturales elaborará un informe de evaluación y
comunicará al titular el resultado de la evaluación.
4. En caso de que el resultado de la evaluación fuera desfavorable, y en todo caso, antes
de la finalización del plazo establecido en el párrafo anterior, se podrá requerir al titular la
presentación de aclaraciones, lo que dará lugar a la suspensión del procedimiento por un
plazo máximo de 60 días naturales.
La no presentación de las aclaraciones o la presentación de las mismas fuera del plazo
establecido para ello, dará lugar a la no aceptación de la modificación propuesta.
Recibidas las aclaraciones presentadas por el titular, la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios dispondrá de un plazo de 60 días naturales para emitir
una propuesta de resolución positiva o negativa que comunicará al titular.
5. En el caso de propuesta de resolución positiva que conlleve la modificación de la
autorización de comercialización, se abrirá un periodo de 30 días naturales para que el titular
remita los textos definitivos objeto de la modificación y la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios acepte dichos textos. La Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios dispondrá de un plazo no superior a dos meses para
emitir el documento de resolución.
La no presentación de los textos definitivos o su presentación fuera del plazo
establecido, o, en su caso, la no aceptación de los textos presentados por el titular, dará
lugar a la emisión de una resolución negativa motivada por la que se denegará la
modificación de la autorización de comercialización solicitada.
6. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios notificará al titular la
resolución definitiva, con indicación de los recursos que contra el mismo procedan.
Transcurrido el plazo máximo para la resolución del procedimiento sin haberse notificado
la resolución, el solicitante podrá entender desestimada su solicitud.
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7. El periodo de 60 días naturales para la elaboración del informe de evaluación se podrá
ampliar hasta 90 días naturales para el caso de las modificaciones contempladas en el
anexo V, parte I del Reglamento (CE) n.º 1234/2008 de la Comisión, de 24 de noviembre de
2008. Asimismo, se podrá reducir a 30 días naturales en las modificaciones de carácter
urgente o que resulten de las decisiones del Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano.
Artículo 66. Modificaciones especiales.
Tendrán la consideración de modificaciones especiales las siguientes:
1. Modificaciones urgentes por razones de seguridad.
Cuando se tenga conocimiento de una nueva información que indique un riesgo
importante para la salud pública asociada al uso del medicamento o tenga un impacto
relevante en la seguridad del mismo, se podrá realizar un cambio provisional de la
información del medicamento que afectará especialmente a algunos de los siguientes datos
de la ficha técnica: indicaciones, posología, contraindicaciones o advertencias, precauciones
especiales de empleo y reacciones adversas. Para ello, se seguirán los procedimientos
específicos establecidos en la normativa de farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano.
2. Modificación anual para las vacunas de la gripe humana.
a) Las modificaciones generales que puedan afectar a las vacunas de la gripe humana,
se regirán por lo previsto en el artículo 65.
b) En el caso particular de la solicitud de adecuación de las cepas a las
recomendaciones anuales establecidas por la Organización Mundial de la Salud, se seguirá
el procedimiento establecido para las modificaciones de importancia mayor, con las
especificidades documentales para la vacuna de la gripe, emitiéndose resolución en el plazo
máximo de 45 días naturales.
3. Modificación de la autorización por razones de interés general.
a) La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios por razones de interés
público, defensa de la salud o seguridad de las personas, podrá modificar las condiciones de
dispensación y/o prescripción de un medicamento.
b) Este procedimiento se tramitará con audiencia al interesado y el plazo máximo para la
notificación de la resolución será de 90 días naturales. Asimismo será preceptivo el dictamen
del Comité de Evaluación de Medicamentos de Uso Humano.
c) En caso de que el procedimiento se base en motivos de seguridad del medicamento,
el procedimiento se tramitará de acuerdo con lo establecido en la normativa específica sobre
farmacovigilancia.
Artículo 66 bis. Extensión de la autorización de comercialización.
La extensión de línea de la autorización de comercialización se evaluará siguiendo el
procedimiento seguido por la autorización de comercialización inicial a la que hace
referencia.
A la extensión de línea se le otorgará una nueva autorización de comercialización.
Artículo 67. Cambio de titular del medicamento.
1. El cambio de titular de la autorización de comercialización del medicamento está
sometido a autorización por parte de la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios.
2. Las modificaciones de la autorización del medicamento que sean consecuencia del
cambio de titular, se regirán por el procedimiento establecido para las modificaciones.
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CAPÍTULO VII
Procedimientos para la suspensión y revocación de la autorización
Artículo 68. Causas de suspensión y revocación.
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, podrá acordar la
suspensión, revocación o modificación de la autorización de un medicamento cuando:
1. Se considere que el medicamento es nocivo.
2. El medicamento resulte no ser terapéuticamente eficaz. La carencia de eficacia
terapéutica se valorará cuando se llegue a la conclusión de que no se pueden obtener
resultados terapéuticos del medicamento.
3. Con base a los datos de seguridad, el medicamento tenga una relación beneficioriesgo desfavorable.
4. El medicamento no tenga la composición cuantitativa o cualitativa autorizada, o se
incumplan las garantías de calidad, o no se ejecuten los controles de calidad exigidos.
5. Los datos e informaciones contenidos en la documentación sean erróneos o
incumplan la normativa de aplicación en la materia.
6. El modo de fabricación del medicamento o los métodos de control utilizados por el
fabricante no se ajusten a los descritos en la autorización.
7. Por cualquier otra causa, que suponga un riesgo previsible para la salud o seguridad
de las personas o animales.
8. En cualquier otro caso en el que la Comisión Europea, así lo hubiera acordado.
Artículo 69. Procedimiento de suspensión y revocación de oficio.
1. La Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios podrá suspender o
revocar la autorización de un medicamento, por las causas previstas en el artículo anterior.
En el supuesto de la suspensión de la autorización de comercialización, esta no interrumpirá
el plazo previsto en los apartados 3 y 4 del artículo 28.
2. El procedimiento se incoará mediante acuerdo de iniciación y audiencia al interesado,
trámite tras el que se dictará resolución que se notificará al interesado en el plazo máximo de
seis meses, indicando los recursos procedentes. En el caso de que los motivos de la
suspensión o revocación sean los señalados en los apartados b), d) o e) y conciernan a la
seguridad del medicamento, se seguirán los procedimientos establecidos en la normativa de
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.
3. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios notificará a la Agencia
Europea de Medicamentos las resoluciones de suspensión y revocación de las condiciones
de la autorización que se consideren relevantes.
Artículo 70. Procedimiento de suspensión y revocación a instancia de parte.
1. Cuando el titular de una autorización de un medicamento pretenda suspender o cesar
la comercialización del mismo, deberá notificar a la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios, al menos dos meses antes de la fecha en la que tenga previsto cesar
en la comercialización del medicamento, motivando esa solicitud. En el supuesto de la
suspensión de la autorización de comercialización, esta no interrumpirá el plazo previsto en
los apartados 3 y 4 del artículo 28.
2. No obstante lo anterior, cuando concurran razones de salud o de interés sanitario,
como en el supuesto de originarse laguna terapéutica, ya sea en el mercado en general o en
la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios mantendrá la validez de la autorización y exigirá la
comercialización efectiva del medicamento.
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CAPÍTULO VIII
Procedimientos comunitarios
Artículo 71. Definiciones y requisitos generales de los procedimientos comunitarios.
1. Se entiende por reconocimiento mutuo, el procedimiento comunitario establecido para
la concesión de una autorización de comercialización de un medicamento en más de un
Estado miembro cuando el medicamento ya ha sido evaluado y autorizado en alguno de los
Estados miembros.
2. Se entiende por descentralizado, el procedimiento comunitario establecido para la
concesión de una autorización de comercialización de un medicamento en más de un Estado
miembro cuando el medicamento no disponga de una autorización en ningún Estado
miembro de la Unión Europea en el momento de la solicitud.
3. Ambos procedimientos exigen al solicitante presentar una solicitud basada en un
expediente idéntico en todos los Estados miembros implicados en el procedimiento. El
expediente incluirá la información y documentos referidos en los artículos 6, 7, 8, 9, 10, 11,
12 y anexo II.
Los documentos presentados incluirán una lista de los Estados miembros afectados por
la solicitud.
Artículo 71 bis. Grupo de coordinación.
1. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios nombrará un
representante en el Grupo de coordinación, por un periodo de tres años. A su vez, la
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios podrá nombrar un suplente para
dicho grupo.
Este representante podrá asistir a las reuniones acompañado de expertos, en virtud de
los asuntos a tratar en el Grupo de coordinación.
2. Las funciones principales del representante de la Agencia Española de medicamentos
y Productos Sanitarios en el Grupo de coordinación son:
a) Participar en las discusiones sobre cuestiones relacionadas con autorizaciones de
comercialización de medicamentos en dos o más Estados miembros.
b) Participar en las decisiones sobre las fechas de presentación de los informes
periódicos de seguridad, y sobre el mantenimiento, la suspensión o la revocación de las
autorizaciones de comercialización como resultado de los datos de farmacovigilancia.
c) Tratar de consensuar una posición sobre las medidas que deban tomarse a nivel
europeo.
3. Asimismo, el representante de la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios y el suplente en el Grupo de coordinación garantizarán la coordinación apropiada
entre las labores del Grupo de coordinación y las Unidades de la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios responsables de la validación, evaluación y
autorización de los medicamentos y sus órganos consultivos.
4. Además, el representante de la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios y el suplente en el Grupo de coordinación están obligados a cumplir con el artículo
63 del Reglamento (CE) n.º 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, en lo relacionado con la transparencia, estando obligados, incluso después
de haber cesado en sus funciones a no divulgar ninguna información que esté cubierta por el
secreto profesional.
5. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios pondrá a disposición
del miembro del Grupo de coordinación, del suplente y de los expertos los recursos
científicos y reguladores de que dispone, supervisando en todo momento la competencia de
las evaluaciones llevadas a cabo y también facilitará las actividades de sus representantes
en el Grupo de coordinación y de sus expertos.
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Artículo 72. Procedimiento de reconocimiento mutuo.
1. Cuando el titular de un medicamento ya autorizado en España pretenda solicitar la
autorización del mismo en otro u otros Estados miembros, España podrá actuar como
Estado miembro de referencia en el procedimiento.
2. En el caso de que España actúe como Estado miembro de referencia, el titular de la
autorización de comercialización solicitará a la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios que elabore un informe de evaluación del medicamento o que actualice
el informe de evaluación existente para ese medicamento.
3. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios elaborará o actualizará
dicho informe en el plazo de 90 días a partir de la recepción de una solicitud válida.
4. El informe de evaluación, así como la ficha técnica del medicamento autorizado, el
etiquetado y el prospecto, se enviarán a los Estados miembros afectados y al solicitante.
5. En un plazo de 90 días a partir de la recepción de los documentos a que se refiere el
apartado anterior, los Estados miembros concernidos aprobarán los documentos remitidos
por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, a la que informarán de su
aceptación. La Agencia garantizará el acuerdo general y finalizará el procedimiento e
informará de ello al solicitante. En el plazo de 30 días, todos los Estados miembros
implicados deberán resolver de conformidad con el acuerdo general.
6. Cuando se presente ante la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios una solicitud de autorización de comercialización de un medicamento autorizado
en otro Estado miembro, se le aplicará el procedimiento de reconocimiento mutuo,
entendiéndose que España es Estado miembro concernido en el procedimiento. En este
caso se aplicará el procedimiento descrito anteriormente, a partir de la documentación
remitida por el Estado miembro que actúe como Estado miembro de referencia, de acuerdo
con lo dispuesto en el apartado anterior.
Artículo 73. Procedimiento descentralizado.
1. Cuando se pretenda conseguir una autorización de comercialización de un
medicamento en más de un Estado miembro, el solicitante deberá pedir a uno de ellos que
actúe como Estado miembro de referencia.
2. Cuando España actúe como Estado miembro de referencia, la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios preparará un proyecto de informe de evaluación, un
proyecto de ficha técnica y un proyecto de etiquetado y prospecto, en un plazo de 120 días a
partir de la recepción de una solicitud válida, y los enviará al resto de los Estados miembros
afectados y al solicitante.
3. En un plazo de 90 días, a partir de la recepción de los documentos a que se refiere el
apartado anterior, los Estados miembros concernidos aprobarán los documentos remitidos
por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, informándola de su
aceptación. La Agencia garantizará el acuerdo general y finalizará el procedimiento e
informará de ello al solicitante. En el plazo de 30 días todos los Estados miembros
implicados deberán resolver de conformidad con el acuerdo general.
4. Cuando en un procedimiento descentralizado sea otro Estado el que actúe como
Estado miembro de referencia, estando España implicada como Estado concernido, la
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios aplicará el procedimiento
descrito anteriormente, a partir de la documentación remitida por el Estado miembro de
referencia, de acuerdo con lo dispuesto en el apartado anterior.
Artículo 74. Discrepancia en las decisiones y procedimiento de arbitraje.
1. Cuando en un procedimiento comunitario España, como estado miembro concernido,
no pueda aprobar en el plazo de 90 días previsto en los artículos 72.5 y 73.3 el informe de
evaluación, el resumen de las características del producto, el etiquetado y el prospecto por
considerar que existe un riesgo potencial grave para la salud pública, motivará su decisión
de forma detallada y comunicará sus razones al Estado miembro de referencia así como a
los demás Estados Miembros concernidos y al solicitante.
2. En el caso de que sea España estado miembro de referencia y reciba una
comunicación de desacuerdo de otro Estado Miembro, la Agencia Española de
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Medicamentos y Productos Sanitarios comunicará el desacuerdo a los demás Estados
miembros concernidos y al solicitante.
Asimismo, comunicará inmediatamente los motivos de desacuerdo al Grupo de
Coordinación, para examinar las cuestiones relacionadas con la autorización de
comercialización de medicamentos en dos o más Estados miembros.
3. Todos los Estados miembros implicados en el procedimiento procurarán ponerse de
acuerdo en el marco del Grupo de coordinación, sobre las medidas que deban adoptarse.
Ofrecerán al solicitante la posibilidad de emitir consideraciones oralmente o por escrito.
Si en el plazo de 60 días a partir de la comunicación al grupo de coordinación, los
Estados miembros llegan a un acuerdo, el Estado miembro de referencia, en su caso la
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, garantizará el acuerdo general
y finalizará el procedimiento e informará de ello al solicitante.
4. Si en el plazo establecido en el apartado anterior los Estados miembros no llegan a un
acuerdo, el Estado miembro de referencia, en su caso la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios, informará a la Agencia Europea de Medicamentos
con el fin de iniciar el procedimiento de arbitraje, remitiendo una descripción pormenorizada
de las cuestiones sobre las que los Estados miembros no han podido alcanzar un acuerdo y
los motivos de su desacuerdo. Se enviará al solicitante una copia de esta información, el
cual deberá remitir sin demora una copia del expediente a la Agencia Europea de
Medicamentos.
5. No obstante lo anterior, en el caso de que la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios haya aprobado el informe de evaluación, la ficha técnica, el etiquetado
y el prospecto, podrá, a petición del solicitante, autorizar la comercialización del
medicamento previa a la decisión de la Comisión Europea. En este caso la autorización se
concederá a reserva del resultado del referido procedimiento de arbitraje.
Artículo 75. Armonización de las autorizaciones comunitarias.
1. Cuando un mismo medicamento haya sido objeto de diferentes solicitudes de
autorización y los Estados miembros hayan adoptado decisiones discrepantes en relación
con la autorización, suspensión o revocación, España, cualquier Estado miembro, la
Comisión, el solicitante o titular de la autorización podrá dirigirse al Comité de Medicamentos
de uso humano de la Agencia Europea de Medicamentos a fin de que se aplique el
procedimiento de arbitraje.
2. A fin de fomentar la armonización de los medicamentos autorizados en la Unión
Europea, la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios remitirá anualmente
al Grupo de coordinación una lista de los medicamentos para los cuales considere que
deben elaborarse fichas técnicas armonizadas. Este Grupo de coordinación tendrá en cuenta
las diferentes propuestas presentadas por todos los Estados miembros y remitirá una lista a
la Comisión Europea para su armonización.
Artículo 76. Decisiones de la Unión.
1. En casos específicos en los que estén en juego los intereses de la Unión Europea,
cualquier Estado miembro, en su caso, la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios, la Comisión, el solicitante o el titular de la autorización recurrirán al Comité de
Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Europea de Medicamentos para que aplique el
procedimiento de arbitraje antes de que se adopte una decisión sobre una solicitud de
autorización, sobre una suspensión o revocación de una autorización o de cualquier
modificación de una autorización de comercialización que sea necesaria. A dicha petición
deberá acompañarse toda la información disponible.
De lo anterior se informará al solicitante o al titular de la autorización cuando la Comisión
o cualquier Estado miembro recurra al Comité de Medicamentos de Uso Humano de la
Agencia Europea de Medicamentos.
2. Cuando el recurso derive de la evaluación realizada por la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios de datos de farmacovigilancia de un medicamento
autorizado, ésta remitirá el asunto, previo asesoramiento del Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano, al Comité Europeo para la Evaluación de Riesgos en
Farmacovigilancia de la Agencia Europea de Medicamentos.
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El Comité Europeo para la Evaluación de Riesgos en Farmacovigilancia emitirá una
recomendación que se tramitará al Comité de Evaluación de Medicamentos de la Agencia
Europea de Medicamentos o al Grupo de coordinación.
Todas las recomendaciones adoptadas en el marco del Grupo de coordinación serán de
aplicación obligatoria en los términos recogidos en las mismas.
Disposición adicional
industrialmente.

primera. Aplicación

a

otros

medicamentos

fabricados

El presente real decreto se aplicará, en lo que no se establezca en su norma específica,
a los medicamentos con sustancias psicoactivas con potencial adictivo.
Disposición adicional segunda. Aplicación del Reglamento (CE) n. 1901/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre medicamentos para
uso pediátrico.
Lo regulado en el presente real decreto será de aplicación a los medicamentos de uso
pediátrico, sin perjuicio de lo establecido en el Reglamento (CE) n.º 1901/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre medicamentos para
uso pediátrico.
Disposición adicional tercera. Obligaciones para el sistema de gestión de riesgos.
La obligación de disponer de un sistema de gestión de riesgos para los titulares de
autorizaciones de comercialización se regirá por lo dispuesto en el artículo 11 del Real
Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos
de uso humano.
Disposición transitoria primera. Aplicación de periodos de protección de datos.
De conformidad con la disposición transitoria primera de la Ley 29/2006, el periodo de
exclusividad de datos establecido en el artículo 7.2 y 7.3 de este real decreto se aplicará
solamente a los medicamentos de referencia que hayan presentado una solicitud de
autorización después del 1 de noviembre de 2005. Los períodos de exclusividad de datos de
los medicamentos de referencia para los que se ha presentado una solicitud de autorización
antes del 1 de noviembre de 2005 serán los que regían con anterioridad a la entrada en vigor
de la ley 29/2006, otorgándose las siglas EFG siempre que hayan transcurrido 10 años
desde la autorización en España del medicamento de referencia o esté autorizado como
medicamento genérico en otro país de la Unión Europea.
Disposición transitoria segunda. Renovación de autorizaciones de medicamentos.
Los medicamentos autorizados a la entrada en vigor de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
deberán proceder a su renovación en la fecha que les corresponda. A partir de dicha
renovación les será de aplicación lo dispuesto en la normativa vigente en relación con los
informes periódicos de seguridad.
Disposición transitoria tercera. Plazo de adecuación del etiquetado y prospecto.
1. Los titulares de una autorización de comercialización deberán solicitar las
modificaciones correspondientes al etiquetado y prospecto, según las previsiones contenidas
en el capítulo III, a la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios.
2. Con carácter general la adecuación del etiquetado y prospecto de los medicamentos
se deberá realizar con la solicitud de cualquier modificación de tipo II, excepto aquellas
modificaciones que afecten exclusivamente a la calidad del medicamento y, en todo caso,
con cualquier modificación que afecte al etiquetado y prospecto, así como con las
modificaciones que se encuentren pendientes de aprobación.
3. En caso de no haberse realizado ninguna de las modificaciones contempladas en los
apartados anteriores, se procederá a su solicitud junto con la solicitud de renovación. En
todo caso, se deberá solicitar la modificación correspondiente para adecuar su etiquetado y
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prospecto siempre antes de haber transcurrido cinco años desde la entrada en vigor de la
Ley 29/2006, de 26 de julio.
Disposición transitoria cuarta. Aplicación del Capítulo III sobre etiquetado y prospecto a
las solicitudes en trámite.
El Capítulo III del mismo será aplicable a las solicitudes de autorización de
comercialización que estén en trámite, así como a las modificaciones de los medicamentos
de uso humano elaborados industrialmente y a los medicamentos que se encuentren en
situación de suspensión temporal. No obstante, lo dispuesto en el artículo 36.3 de este
reglamento, podrá ser cumplimentado como documentación adicional antes de la resolución
de la solicitud o, como máximo, seis meses después de concedida la autorización, mediante
la modificación correspondiente.
Disposición transitoria quinta. Conservación de órganos para transplantes.
Las soluciones para la conservación de órganos recogidos en la disposición adicional
séptima de la Ley 29/2006, de 26 de julio, que estuvieran comercializadas en España a la
entrada en vigor de la misma, podrán continuar comercializándose hasta la resolución del
expediente y a resultas del mismo, si dentro del año siguiente a la entrada en vigor del
presente real decreto se presenta en la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios la solicitud de autorización correspondiente.
Disposición transitoria sexta. Medicamentos homeopáticos.
1. Los medicamentos homeopáticos acogidos a la disposición transitoria segunda del
Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, por el que se regulan los medicamentos
homeopáticos de uso humano de fabricación industrial, deberán adecuarse a las previsiones
de este real decreto, conforme a lo previsto en los apartados siguientes.
2. Los titulares de medicamentos afectados por la disposición transitoria segunda del
Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, deberán comunicar a la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios su intención de adecuarse a este real decreto.
La comunicación se realizará en el soporte informático que la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios pondrá a disposición de los titulares a través de su
página web y deberá producirse en el plazo de tres meses desde la entrada en vigor de la
orden por la que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad determinará los
requisitos mínimos y el procedimiento para la comunicación. Junto con la comunicación se
abonará la tasa prevista en los apartados 4.12 o 4.13 del artículo 111 de la Ley 29/2006, de
26 de julio, según corresponda.
Transcurrido dicho plazo, los medicamentos acogidos a la disposición transitoria
segunda del Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, para los que no se hubiera
comunicado su intención de adecuarse, conforme a lo establecido en este apartado, no
podrán ser comercializados, debiendo ser retirados del mercado.
3. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios fijará un calendario
para que los titulares de los medicamentos homeopáticos que hubieran realizado la
comunicación prevista en el apartado anterior presenten las solicitudes de nuevo registro y
documentación necesaria para adecuar su situación provisional y evaluar la relación
beneficio/riesgo del producto. Esta solicitud habrá de acompañarse del comprobante del
pago de tasas correspondiente a los epígrafes 4.10 y 4.11, del artículo 111 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, según corresponda.
4. En todo caso, respecto de los medicamentos homeopáticos que la Agencia Española
de Medicamentos y Productos Sanitarios considere de revisión prioritaria para garantizar la
adecuada relación beneficio/riesgo, el procedimiento de adecuación previsto en esta
disposición transitoria deberá finalizar en el plazo de un año a contar desde la entrada en
vigor de la orden mencionada en el apartado 2.
Disposición transitoria séptima. Medicamentos a base de plantas medicinales.
1. Los medicamentos tradicionales a base de plantas que actualmente se comercializan
al amparo de la Orden Ministerial de 3 de octubre de 1973, por la que se establece el
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registro especial para los preparados de especies vegetales medicinales, podrán adecuarse
a las previsiones de este real decreto, antes del 30 de abril de 2011. Finalizado el periodo de
adecuación, todas las autorizaciones concedidas o registros practicados conforme a la
Orden de 1973 quedarán sin efecto, quedando prohibida la comercialización como
medicamentos, sin perjuicio de que las plantas tradicionalmente consideradas como
medicinales cualquiera que sea su forma de presentación siempre que no tengan la
consideración de medicamento y se ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuticas,
diagnósticas o preventivas, puedan venderse libremente, en los términos del artículo 51.2 y 3
de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.
2. Las solicitudes de autorización o registro de medicamentos tradicionales a base de
plantas a las que se refiere esta disposición, deberán ser presentadas en el plazo máximo de
tres años a contar desde la entrada en vigor de este real decreto.
Disposición derogatoria única. Derogación normativa.
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en este real decreto y en particular:
a) Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo, sobre evaluación, autorización, registro y
condiciones de dispensación de especialidades farmacéuticas de uso humano fabricadas
industrialmente.
b) Real Decreto 2236/1993, de 17 de diciembre, por el que se regula el etiquetado y el
prospecto de los medicamentos de uso humano.
c) Real Decreto 288/1991, de 8 de marzo, por el que se regulan los medicamentos
inmunológicos de uso humano.
d) Real decreto 478/1993, de 2 de abril, por el que se regulan los medicamentos
derivados de la sangre y plasma humano.
e) Real Decreto 479/1993, de 2 de abril, por el que se regulan los medicamentos
radiofármacos de uso humano.
f) Real Decreto 2730/1981, de 19 de octubre, sobre características y registro de las
especialidades farmacéuticas publicitarias.
g) Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, que regula los medicamentos
homeopáticos de uso humano de fabricación industrial.
h) Real Decreto 1800/2003, de 26 de diciembre, que regula los gases medicinales, con
excepción de lo relativo a los medicamentos de uso veterinario.
i) Orden ministerial de 3 de octubre de 1973, por la que se establece el registro especial
para los preparados de especies vegetales medicinales.
j) Artículos 28 y 29 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clínicos con medicamentos.
Disposición final primera. Legislación sobre productos farmacéuticos.
Este real decreto se dicta al amparo del artículo 149.1.16 de la Constitución Española,
que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de legislación sobre productos
farmacéuticos.
Disposición final segunda. Incorporación de derecho de la Unión Europea.
Mediante este real decreto se incorpora al derecho español la Directiva 2004/27/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por la que se modifica la
Directiva 2001/83/CE por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos de
uso humano, y la Directiva 2004/24/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, por la que se modifica, en lo que se refiere a los medicamentos tradicionales
a base de plantas, la Directiva 2001/83/CE.
Disposición final tercera. Desarrollo normativo.
Se autoriza al Ministro de Sanidad y Consumo para dictar cuantas disposiciones sean
necesarias para la aplicación y desarrollo de este real decreto, así como para actualizar sus
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anexos conforme al avance de los conocimientos científicos y técnicos de acuerdo con las
orientaciones y directrices de la Unión Europea.
Disposición final cuarta. Entrada en vigor.
El presente real decreto entrará en vigor el día siguiente al de su publicación en el
«Boletín Oficial del Estado».
Dado en Madrid, el 11 de octubre de 2007.
JUAN CARLOS R.
El Ministro de Sanidad y Consumo,
BERNAT SORIA ESCOMS

ANEXO I
Normas y protocolos analíticos, farmacotoxicológicos y clínicos relativos a la
realización de pruebas de medicamentos
INTRODUCCIÓN Y PRINCIPIOS GENERALES
1. Los datos y la documentación que han de acompañar a toda solicitud de autorización
de comercialización con arreglo a la Sección 1.ª del Capitulo II del presente real decreto
deberán presentarse según los requisitos que se exponen en el presente anexo, siguiendo
las orientaciones publicadas por la Comisión en las Normas sobre medicamentos de la
Unión Europea, volumen 2 B, Nota explicativa para los solicitantes, Medicamentos de uso
humano, Presentación y contenido del expediente, Documento Técnico Común (DTC).
2. Los datos y documentos deben presentarse en cinco módulos: el módulo 1 recoge los
datos administrativos específicos para la Comunidad Europea; en el módulo 2 se incluyen
los resúmenes de la calidad, clínicos y no clínicos; el módulo 3 ofrece información química,
farmacéutica y biológica; el módulo 4 recoge los informes no clínicos; y el módulo 5 contiene
los informes de estudio clínico. En dicha presentación se aplica un formato común para
todas las regiones de la Conferencia Internacional sobre Armonización (International
Conference on Harmonization, ICH): la Unión Europea, Estados Unidos y Japón. Los cinco
módulos mencionados han de presentarse estrictamente con arreglo al formato, contenido y
sistema de numeración que se definen pormenorizadamente en el volumen 2 B de la
mencionada Nota explicativa para los solicitantes.
3. La presentación del DTC de la Unión Europea es aplicable a todos los tipos de
solicitud de autorización de comercialización para cualquier procedimiento que se aplique
(centralizado, reconocimiento mutuo o nacional) y tanto si se basa en una solicitud completa
o abreviada. También es aplicable a todos los tipos de productos, incluidas las Nuevas
Entidades Químicas (NEQ), radiofármacos, derivados del plasma, vacunas, medicamentos a
base de plantas, etcétera.
4. Al constituir el expediente de solicitud de autorización de comercialización, los
solicitantes deberán tener asimismo en cuenta las directrices científicas sobre calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos de uso humano adoptadas por el Comité de
medicamentos de uso humano farmacéuticas y publicadas por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMEA), así como las demás directrices farmacéuticas comunitarias
publicadas por la Comisión en los distintos volúmenes de las Normas sobre medicamentos
de la Unión Europea.
5. Por lo que respecta a la parte de calidad (química, farmacéutica y biológica) del
expediente, son aplicables la totalidad de las monografías, incluidos los capítulos y
monografías generales de la Farmacopea europea y de la Real Farmacopea Española.
6. El proceso de fabricación deberá cumplir los requisitos del Real Decreto 1564/1992,
de 18 de diciembre, por el que se desarrolla y regula el régimen de autorización de los
laboratorios farmacéuticos e importadores de medicamentos y la garantía de calidad de su
fabricación industrial y con los principios y directrices relativos a las prácticas correctas de
fabricación, publicados por la Comisión en las Normas sobre medicamentos de la Unión
Europea, volumen 4.
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7. Deberá incluirse en la solicitud toda la información pertinente para la evaluación del
medicamento correspondiente, tanto si resulta favorable como desfavorable al producto.
En concreto, deberán ofrecerse todos los datos pertinentes acerca de todas las pruebas
o ensayos farmacotoxicológicos o clínicos incompletos o abandonados relativos al
medicamento y/o ensayos completos relacionados con indicaciones terapéuticas no
cubiertas por la solicitud.
8. Todos los ensayos clínicos que se realicen en la Unión Europea deberán ajustarse a
los requisitos que figuran en la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
relativa a la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros sobre la aplicación de las buenas prácticas clínicas en la realización
de ensayos clínicos de medicamentos de uso humano y en España al Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos.
Para poder ser tenidos en cuenta durante la evaluación de una solicitud, los ensayos clínicos
realizados fuera de la Unión Europea relacionados con medicamentos destinados a ser
utilizados en la misma deberán concebirse, realizarse y notificarse, por lo que respecta a las
prácticas clínicas y principios éticos, con arreglo a principios equivalentes a los expuestos en
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero. Deberán llevarse a cabo con arreglo a los principios
éticos que se recogen, por ejemplo, en la Declaración de Helsinki.
9. Los estudios no clínicos (farmacotoxicológicos) deberán realizarse de acuerdo con las
disposiciones sobre prácticas correctas de laboratorio establecidas en el Real Decreto
822/1993, de 28 de mayo por el que se establecen los principios buenas prácticas de
laboratorio y su aplicación en la realización de estudios no clínicos sobre sustancias y
productos químicos, sobre inspección y verificación de buenas prácticas de laboratorio.
10. Las pruebas realizadas con animales han de llevarse a cabo de acuerdo con el Real
Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre Protección de los Animales Utilizados para
Experimentación y otros Fines Científicos.
11. Con el fin de hacer un seguimiento de la evaluación de beneficios/riesgos, deberá
presentarse a la autoridad competente toda nueva información que no figure en la solicitud
original y todos los datos sobre farmacovigilancia. Una vez concedida la autorización de
comercialización, todas las modificaciones de los datos del expediente deberán someterse a
las autoridades competentes con arreglo a los requisitos que figuran en los Reglamentos
(CE) n.º 1084/2003 y (CE) n.º 1085/2003 de la Comisión, así como los requisitos expuestos
en el volumen 9 de la publicación de la Comisión Normas sobre medicamentos de la Unión
Europea.
El presente anexo se divide en cuatro partes:
En la parte I se expone el formato de la solicitud, el resumen de características del
producto, el etiquetado, el prospecto y los requisitos de presentación de las solicitudes
normalizadas (módulos 1 a 5).
En la parte II se exponen las excepciones que se aplicarán a las «solicitudes
específicas», a saber: uso médico suficientemente comprobado, medicamentos
esencialmente similares, medicamentos de combinación fija, medicamentos biológicos
similares, circunstancias excepcionales y solicitudes mixtas (parte bibliográfica y parte de
estudios propios).
En la parte III se abordan los «Requisitos particulares de las solicitudes de autorización
de comercialización» de medicamentos biológicos (archivo principal sobre plasma; archivo
principal sobre antígenos de vacuna), radiofármacos, medicamentos homeopáticos,
medicamentos a base de plantas y medicamentos huérfanos.
La parte IV, que trata de los «medicamentos de terapia avanzada», aborda los requisitos
específicos de los medicamentos de terapia génica (mediante un sistema autólogo o
alogénico humano, o mediante sistema xenogénico) y medicamentos de terapia celular,
tanto de origen humano como animal, y medicamentos para transplantes xenogénicos.
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PARTE

I.

REQUISITOS DE LOS EXPEDIENTES NORMALIZADOS
AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

DE

1. Módulo 1: Información administrativa
1.1 Índice.–Deberá presentarse un índice exhaustivo de los módulos 1 a 5 del expediente
presentado para solicitar la autorización de comercialización.
1.2 Formulario de solicitud.–El medicamento para el que se presenta la solicitud deberá
identificarse mediante su nombre y el nombre de la(s) sustancia(s) activa(s), junto con su
forma farmacéutica, vía de administración, dosificación y presentación final, incluido el
envase.
Deberá hacerse constar el nombre y dirección del solicitante, así como el nombre y la
dirección de los fabricantes y los lugares donde se realizan las distintas fases de fabricación
(incluido el fabricante del producto acabado y el fabricante o fabricantes de las sustancias
activas) y, cuando proceda, el nombre y dirección del importador.
El solicitante deberá identificar el tipo de solicitud e indicar, en su caso, las muestras que
facilita.
Deberán adjuntarse con los datos administrativos copias de la autorización de
fabricación que se define en el artículo 18 del Real Decreto 1564/1992, junto con una lista de
países en los que se ha concedido la autorización, copias de los resúmenes de
características del producto aprobadas por los Estados miembros y la lista de países en los
que se ha presentado la solicitud.
Tal como se señala en el formulario de solicitud, los solicitantes deberán facilitar, entre
otros elementos, datos detallados sobre el medicamento objeto de la misma, el fundamento
jurídico de la solicitud, el titular propuesto de la autorización de comercialización y el
fabricante o fabricantes, información sobre la situación jurídica de los medicamentos
huérfanos, dictámenes científicos y un programa de desarrollo pediátrico.
1.3 Ficha técnica, etiquetado y prospecto.
1.3.1 Ficha técnica.–El solicitante deberá proponer una ficha técnica o resumen de las
características del producto, con arreglo al artículo 6.
1.3.2 Etiquetado y prospecto.–Deberá facilitarse el texto de etiquetado propuesto para el
acondicionamiento primario y el embalaje exterior, así como para el prospecto. Todos ellos
deberán ajustarse al Capitulo III y anexos III,IV y V.
1.3.3 Maquetas y muestras.–El solicitante deberá facilitar muestras y/o maquetas del
acondicionamiento primario y del embalaje exterior, las etiquetas y los prospectos del
medicamento correspondiente.
1.3.4 Fichas técnica ya aprobadas.–Con los datos administrativos del formulario de
solicitud se adjuntarán copias de todas fichas técnicas del producto con arreglo al artículo 6 y
una lista de países en los que se ha presentado solicitud.
1.4 Información acerca de los expertos.–Con arreglo al artículo 6.5.j), los expertos
deberán facilitar informes detallados de sus comprobaciones sobre los documentos y los
datos que constituyen el expediente de autorización de comercialización, en concreto los
módulos 3, 4 y 5 (documentación química, farmacéutica y biológica, documentación no
clínica y documentación clínica, respectivamente). Los expertos deberán abordar los puntos
decisivos relacionados con la calidad del medicamento y de los estudios realizados en
animales y seres humanos y notificar todos los datos pertinentes para la evaluación.
Estos requisitos deberán cumplirse facilitando un resumen global de la calidad, una
visión general de la parte no clínica (datos extraídos de estudios realizados en animales) y
una visión general de la parte clínica que se incluirá en el módulo 2 del expediente de
solicitud de autorización de comercialización. En el módulo 1 se presentará una declaración
firmada por los expertos, junto con una síntesis de sus datos académicos, su formación y su
experiencia laboral. Los expertos deberán poseer la adecuada cualificación técnica o
profesional. Deberá declararse la relación profesional entre el experto y el solicitante.
1.5 Requisitos especiales para los distintos tipos de solicitudes.–En la parte II del
presente anexo se exponen los requisitos específicos para los distintos tipos de solicitudes.
1.6 Evaluación del riesgo para el medio ambiente.–Si procede, en las solicitudes de
autorización de comercialización se incluirá una evaluación general de los posibles riesgos
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para el medio ambiente debido a la utilización y/o eliminación del medicamento y se
formularán las propuestas de disposiciones relativas al etiquetado que procedan. Deberán
abordarse los riesgos para el medio ambiente relacionados con la liberación de
medicamentos que contengan o consistan en organismos modificados genéticamente (OMG)
con arreglo a la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen jurídico de la
utilización confinada, liberación voluntaria y comercialización de organismos modificados
genéticamente y al Real Decreto 178/2004, de 30 de enero por el que se aprueba el
Reglamento para el desarrollo y ejecución de la Ley 9/2003.
La información relacionada con el riesgo para el medio ambiente deberá figurar como
anexo del módulo 1.
La información se presentará con arreglo a lo dispuesto en las disposiciones anteriores,
teniendo en cuenta todos los documentos de orientación publicados por la Comisión acerca
de la aplicación de la mencionada Directiva.
La información constará de los elementos siguientes:
una introducción;
una copia de todos los posibles consentimientos por escrito a la liberación intencional en
el medio ambiente de OMG con fines de investigación y desarrollo con arreglo al título II de
la Ley 9/2003, de 25 de abril;
la información que se exige en los anexos II a IV de la Directiva 2001/18/CE, incluidos
los métodos de detección e identificación y el identificador único de los OMG, más toda
información suplementaria sobre los OMG o el producto que resulte pertinente para la
evaluación del riesgo para el medio ambiente;
un informe de evaluación del riesgo para el medio ambiente elaborado a partir de la
información que se especifica en los anexos III y IV de la Directiva 2001/18/CE y con arreglo
al anexo II de la Directiva 2001/18/CE;
una conclusión en la que se tenga en cuenta la información anterior y la evaluación del
riesgo para el medio ambiente y se proponga una estrategia adecuada de gestión de riesgos
que incluya, en lo que concierne a los OMG y el producto correspondiente, un plan de
seguimiento de la fase de postcomercialización y la determinación de toda indicación
especial que deba figurar en el resumen de características del producto, el etiquetado o el
prospecto;
medidas adecuadas para informar a los ciudadanos.
Deberá incluirse la firma con fecha del autor, los datos académicos, de formación y
experiencia laboral del autor y una declaración de la relación entre el autor y el solicitante.
2. Módulo 2: Resúmenes
El objeto del presente módulo es resumir los datos químicos, farmacéuticos y biológicos
y los datos no clínicos y clínicos presentados en los módulos 3, 4 y 5 del expediente de
autorización de comercialización, y proporcionar los informes y síntesis señalados descritos
en el artículo 6.5.j).
Deberán tratarse y analizarse los puntos decisivos. Se ofrecerán resúmenes objetivos en
los que se incluirán tablas. En los informes se remitirá a las tablas o a la información que
contenga la documentación principal presentada en el módulo 3 (documentación química,
farmacéutica y biológica), el módulo 4 (documentación no clínica) y el módulo 5
(documentación clínica).
La información que contenga el módulo 2 deberá presentarse con arreglo al formato,
contenido y sistema de numeración que se definen en el volumen 2 de la Nota explicativa
para los solicitantes. Las síntesis y resúmenes deberán ajustarse a los principios y requisitos
básicos que se establecen a continuación:
2.1 Índice general.–En el módulo 2 deberá figurar un índice de la documentación
científica presentada en los módulos 2 a 5.
2.2 Introducción.–Deberá indicarse la clase farmacológica, el modo de acción y la
utilización clínica propuesta del medicamento para el que se solicita la autorización de
comercialización.
2.3 Resumen global de la calidad.–Se presentará un resumen global de la calidad, en el
que se examinará la información relacionada con los datos químicos, farmacéuticos y
biológicos.
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Deberá hacerse hincapié en los parámetros críticos y cuestiones fundamentales en
relación con aspectos de calidad, así como en la justificación de los casos en los que no se
sigan las directrices pertinentes. En este documento se expondrán las líneas generales de
los datos detallados correspondientes que se presentan en el módulo 3.
2.4 Visión general de la parte no clínica.–Deberá presentarse una valoración integrada y
crítica de la evaluación no clínica del medicamento en animales/in vitro. Deberá incluirse la
discusión y justificación de la estrategia de ensayo y de la desviación respecto a las
directrices pertinentes.
Excepto para los medicamentos biológicos, deberá incluirse una evaluación de las
impurezas y productos de degradación, así como de sus potenciales efectos farmacológicos
y toxicológicos. Deberán discutirse las repercusiones de cualquier posible diferencia en la
quiralidad, la forma química y el perfil de impurezas entre el compuesto utilizado en los
estudios no clínicos y el producto que se desea comercializar.
Para los medicamentos biológicos, se evaluará la comparabilidad del material utilizado
en los estudios no clínicos, los estudios clínicos y el medicamento que se desea
comercializar.
Deberá realizarse una evaluación específica de la seguridad de todo nuevo excipiente.
Se definirán las características del medicamento demostradas en los estudios no clínicos
y se discutirá las repercusiones de las conclusiones en relación con la seguridad del
medicamento para la utilización clínica prevista en el ser humano.
2.5 Visión general de la parte clínica.–La visión general de la parte clínica tiene por
objeto ofrecer un análisis crítico de los datos clínicos incluidos en el resumen clínico y el
módulo 5. Se expondrán el enfoque del desarrollo clínico del medicamento, incluyendo el
diseño del estudio crítico, las decisiones relacionadas con los estudios y la realización de los
mismos.
Se ofrecerá una breve visión general de las conclusiones clínicas, en la que se tratarán
las limitaciones importantes y se evaluarán los riesgos y beneficios a partir de las
conclusiones de los estudios clínicos. Deberá interpretarse de qué modo las conclusiones
relativas a la eficacia y a la seguridad justifican la dosis propuesta y las indicaciones y una
evaluación de cómo la ficha técnica del producto y otros optimizarán los beneficios y
afrontarán los riesgos.
Se expondrán las cuestiones relativas a la eficacia o la seguridad que se planteen en el
desarrollo, así como los problemas pendientes de resolución.
2.6 Resumen no clínico.–Los resultados de los estudios de farmacología,
farmacocinética y toxicología realizados en animales/in vitro se presentarán como
resúmenes objetivos escritos y tabulados, que se presentarán en el orden siguiente:
Introducción.
Resumen escrito de farmacología.
Resumen tabulado de farmacología.
Resumen escrito de farmacocinética.
Resumen tabulado de farmacocinética.
Resumen escrito de toxicología.
Resumen tabulado de toxicología.
2.7 Resumen clínico.–Se ofrecerá un resumen objetivo detallado de la información clínica
relativa al medicamento que se incluye en el módulo 5. Comprenderá los resultados de todos
los estudios biofarmacéuticos, de los estudios clínicos de farmacología y de los estudios
clínicos sobre eficacia y seguridad. Deberá presentarse una sinopsis de cada estudio.
La información clínica resumida se presentará en el orden siguiente:
Resumen de los estudios biofarmacéuticos y los métodos analíticos relacionados.
Resumen de los estudios clínicos de farmacología.
Resumen sobre eficacia clínica.
Resumen sobre seguridad clínica.
Sinopsis de cada estudio.
3. Módulo 3: Información química, farmacéutica y biológica para medicamentos
que contengan sustancias activas químicas y/o biológicas
3.1 Formato y presentación.–El esquema general del módulo 3 es el siguiente:
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Índice.
Conjunto de datos:
Principio activo:
Información general:
Nomenclatura.
Estructura.
Propiedades generales.
Fabricación:
Fabricante(s).
Descripción del proceso de fabricación y de los controles en proceso.
Control de materiales.
Control de las etapas críticas y los productos intermedios.
Validación y/o evaluación del proceso.
Desarrollo del proceso de fabricación.
Caracterización:
Elucidación de la estructura y otras características.
Impurezas.
Control del principio activo:
Especificaciones.
Procedimientos analíticos.
Validación de los procedimientos analíticos.
Análisis de lotes.
Justificación de las especificaciones.
Estándares o materiales de referencia.
Sistema de cierre del envase.
Estabilidad:
Resumen y conclusiones sobre estabilidad.
Protocolo de estabilidad después de la autorización y compromiso de estabilidad.
Datos de estabilidad.
Producto terminado:
Descripción y composición del medicamento.
Desarrollo farmacéutico:
Componentes del medicamento:
Principio activo.
Excipientes.
Medicamento:
Desarrollo de la formulación.
Sobredosificación.
Propiedades físico-químicas y biológicas.
Desarrollo del proceso de fabricación.
Sistema de cierre del envase.
Atributos microbiológicos.
Compatibilidad.
Fabricación:
Fabricante(s).
Fórmula del lote.
Descripción del proceso de fabricación y de los sistemas de control del proceso.
Control de etapas críticas y de los productos intermedios.
Validación y/o evaluación del proceso.
Control de los excipientes:
Especificaciones.
Procedimientos analíticos.
Validación de los procedimientos analíticos.
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Justificación de las especificaciones.
Excipientes de origen humano o animal.
Nuevos excipientes.
Control del producto terminado:
Especificación (-ones).
Procedimientos analíticos.
Validación de los procedimientos analíticos.
Análisis de lotes.
Caracterización de las impurezas.
Justificación de la especificación (-ones).
Estándares o materiales de referencia.
Sistema de cierre del envase.
Estabilidad:
Resumen y conclusiones sobre estabilidad.
Protocolo de estabilidad después de la autorización y compromiso de estabilidad.
Datos de estabilidad.
Anexos:
Instalaciones y equipo (únicamente medicamentos biológicos).
Evaluación de la seguridad respecto a los agentes extraños/externos.
Excipientes.
Información suplementaria para la Unión Europea:
Esquema de la validación del proceso para el producto terminado.
Producto sanitario.
Certificado(s) de idoneidad.
Medicamentos que contengan o utilicen en el proceso de fabricación materiales de
origen animal y/o humano (procedimiento relativo a las encefalopatías espongiformes
transmisibles, EET).
Referencias bibliográficas.
3.2 Contenido.–Principios básicos y requerimientos.
1. En los datos químicos, farmacéuticos y biológicos que se faciliten deberán incluir, en
relación con el (los) principio(s) activo(s) y el producto terminado, toda la información
pertinente acerca del desarrollo, el proceso de fabricación, la caracterización y propiedades,
operaciones y requisitos de control de calidad estabilidad, así como una descripción de la
composición y presentación del producto terminado.
2. Se presentarán dos conjuntos principales de datos, respectivamente relacionados con
el (los) principio(s) activo(s) y con el producto terminado.
3. Este módulo deberá, además, proporcionar información detallada sobre los materiales
de partida y materias primas utilizados durante las operaciones de fabricación del principio(s)
activo(s), y los excipientes incorporados en la formulación del producto terminado.
4. Todos los procedimientos y métodos utilizados para la fabricación y control del
principio activo y el producto terminado deberán describirse de manera suficientemente
pormenorizada para que puedan reproducirse en los ensayos realizados a petición de la
autoridad competente. Todos los ensayos estarán en consonancia con el estado actual del
progreso científico y deberán estar validados. Se proporcionarán los resultados de los
estudios de validación. En el caso de los procedimientos de ensayo incluidos en la
Farmacopea Europea, esta descripción deberá sustituirse por la referencia correspondiente
a la(s) monografía(s) y capítulo(s) general(es).
5. Las monografías de la Real Farmacopea Española y de la Farmacopea Europea
deberán ser aplicables a todas las sustancias, preparados y formas farmacéuticas que
figuren en ellas.
No obstante, cuando un material de la Farmacopea Europea o de la farmacopea de un
Estado miembro haya sido preparado mediante un método susceptible de dejar impurezas
no controladas en la monografía de la farmacopea, se deberán declarar dichas impurezas y
sus límites máximos de tolerancia y deberá describirse un procedimiento de ensayo
adecuado. En aquellos casos en que una especificación que figure en una monografía de la
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Farmacopea Europea o en la farmacopea de un Estado miembro pueda resultar insuficiente
para garantizar la calidad de la sustancia, las autoridades competentes podrán solicitar al
titular de la autorización de comercialización especificaciones más adecuadas. Las
autoridades competentes deberán informar a las autoridades responsables de la farmacopea
de que se trate. El titular de la autorización de comercialización proporcionará a las
autoridades responsables de dicha farmacopea los detalles de la presunta insuficiencia y las
especificaciones adicionales aplicadas.
En el caso de los procedimientos analíticos incluidos en la Farmacopea Europea, podrá
sustituirse tal descripción en cada apartado pertinente por la referencia pormenorizada que
proceda a la(s) monografía(s) y capítulo(s) general(es).
6. En caso de que los materiales de partida, materias primas, principio(s) activo(s) o
excipiente(s) no estén descritos en la Farmacopea Europea ni en la farmacopea de un
Estado miembro, podrá aceptarse el cumplimiento con la monografía de la farmacopea de un
tercer país. En estos casos, el solicitante presentará una copia de la monografía,
acompañada por la validación de los procedimientos analíticos contenidos en la monografía
y por una traducción, cuando proceda.
7. En caso de que el principio activo y/o material de partida, materia prima o los
excipientes sean objeto de una monografía de la Farmacopea Europea, el solicitante podrá
hacer referencia a un certificado de idoneidad, que, cuando haya sido expedido por la
Dirección Europea para la Calidad del Medicamento (EDQM), se presentará en el apartado
que corresponda del presente Módulo. Se considerará que dichos certificados de idoneidad
de la monografía de la Farmacopea Europea sustituyen los datos pertinentes de los
apartados correspondientes descritos en este módulo. El fabricante garantizará por escrito al
solicitante que el proceso de fabricación no se ha modificado desde la concesión del
certificado de idoneidad por parte de la Dirección Europea para la Calidad del Medicamento.
8. Para un principio activo bien definido, su fabricante o el solicitante podrán disponer
que:
a) la descripción del proceso de fabricación,
b) el control de calidad durante la fabricación, y
c) la validación del proceso se faciliten en un documento separado (parte cerrada)
dirigido directamente a las autoridades competentes por el fabricante del principio activo, en
calidad de archivo maestro del principio activo.
En este caso, sin embargo, el fabricante deberá proporcionar al solicitante todos los
datos que puedan resultar necesarios para que éste asuma la responsabilidad del
medicamento. El fabricante deberá comprometerse por escrito frente al solicitante a
garantizar la homogeneidad de los lotes y a no modificar el proceso de fabricación o las
especificaciones sin haberle previamente informado.
Se deberán presentar a las autoridades competentes los documentos en apoyo de esta
solicitud de modificación; dichos documentos también se proporcionarán al solicitante
cuando se refieran a la parte abierta del archivo maestro.
9. Medidas específicas concernientes a la prevención de la transmisión de
encefalopatías espongiformes animales (materiales procedentes de rumiantes): en cada fase
del proceso de fabricación, el solicitante deberá demostrar el cumplimiento de los materiales
utilizados con la Nota Explicativa sobre Minimización del Riesgo de Transmisión de los
Agentes de la Encefalopatía Espongiforme Animal a través de Medicamentos y sus
actualizaciones, publicada por la Comisión en el «Diario Oficial de la Unión Europea».
La demostración del cumplimiento con lo dispuesto en la mencionada Nota Explicativa,
podrá realizarse presentando, preferiblemente, un certificado de idoneidad en relación con la
monografía pertinente de la Farmacopea Europea expedido por la Dirección Europea para la
Calidad del Medicamento, o bien los datos científicos que corroboren dicho cumplimiento.
10. En relación con los agentes extraños/externos, deberá facilitarse información que
evalúe el riesgo con respecto a la contaminación potencial por dicho tipo de agentes, bien
sean virales o no virales, tal como se establece en las directrices correspondientes y en la
monografía y el capítulo generales pertinentes de la Farmacopea Europea.
11. Se describirán con los detalles necesarios todos los aparatos y equipos especiales
que puedan utilizarse en alguna fase del proceso de fabricación y las operaciones de control
del producto terminado.
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12. En los casos en que proceda y sea necesario, se presentará la marca CE requerida
por la legislación comunitaria sobre productos sanitarios.
Deberá prestarse particular atención a los elementos seleccionados siguientes.
3.2.1 Principio o principios activos.
3.2.1.1 Información general e información sobre los materiales de partida y materias
primas.
a) Se proporcionará información sobre la nomenclatura del principio activo incluyendo la
denominación común internacional recomendada (DCI), la denominación de la Farmacopea
Europea si procede y la(s) denominación (-ones) química(s).
Se proporcionará la fórmula estructural, incluyendo la estereoquímica relativa y absoluta,
la fórmula molecular y la masa molecular relativa. En el caso de los medicamentos
biotecnológicos, si procede, deberá comunicarse la secuencia de aminoácidos esquemática
y la masa molecular relativa.
Se presentará una lista de propiedades físico-químicas y otras propiedades relevantes
de la sustancia activa, incluyendo la actividad biológica en el caso de los medicamentos
biológicos.
b) A efectos del presente anexo, se entenderá por materiales de partida todos los
materiales a partir de los cuales se fabrica o de los que se extrae el principio activo.
En el caso de los medicamentos biológicos, se entenderá por materiales de partida toda
sustancia de origen biológico, tales como los microorganismos, órgano s y tejidos de origen
vegetal o animal, las células o fluidos (incluyendo sangre y plasma) de origen humano o
animal y los diseños celulares biotecnológicos (sustratos celulares, sean o no
recombinantes, incluidas las células primarias).
Un medicamento biológico es un producto cuyo principio activo es biológico.
Una sustancia biológica es aquella que se produce o se extrae a partir de una fuente
biológica y que necesita, para su caracterización y determinación de su calidad, una
combinación de ensayos físico-químico y biológico junto con el proceso de producción y su
control.
Se considerarán medicamentos biológicos: los medicamentos inmunológicos y los
medicamentos derivados de la sangre o el plasma humanos; los medicamentos que
pertenezcan al ámbito de aplicación del apartado 1 del anexo del Reglamento (CE) n.º
726/2004; los medicamentos de terapia avanzada, definidos en la parte IV del presente
anexo.
Cualquier otra sustancia utilizada para la fabricación o extracción del (los) principio(s)
activo(s), pero de las que no deriva directamente dicho principio activo, como los reactivos,
los medios de cultivo, suero de ternera fetal, aditivos y soluciones tampón utilizadas para la
cromatografía, etc., se consideran materias primas.
3.2.1.2 Proceso de fabricación del principio o principio activos.
a) La descripción del proceso de fabricación del principio activo representa el
compromiso del solicitante respecto a la fabricación del principio activo. Para describir de
manera adecuada el proceso de fabricación y los controles en proceso, se facilitará la
información adecuada que se establece en las directrices publicadas por la Agencia Europea
de Medicamentos.
b) Se presentará una relación de todos los materiales necesarios para fabricar el(los)
principio(s) activo(s), identificando en qué parte del proceso se utiliza cada material. Se
facilitará información sobre la calidad y el control de dichos materiales. También se
presentará información que demuestre que los materiales cumplen los estándares
apropiados para su utilización prevista.
Se presentará una relación de las materias primas y se documentarán también su
calidad y sus procedimientos de control.
Se proporcionarán el nombre, la dirección y la responsabilidad de cada fabricante,
incluyendo sus contratistas, y cada una de las sedes de producción o instalaciones
propuestas dedicadas a la fabricación y control.
c) Para los medicamentos biológicos se aplicarán los siguientes requisitos adicionales.
Se describirá y documentará el origen y la historia de los materiales de partida.
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Respecto a las medidas específicas de prevención de la transmisión de las
encefalopatías espongiformes animales, el solicitante deberá demostrar que el principio
activo cumple con lo dispuesto en la Nota Explicativa sobre Minimización del Riesgo de
Transmisión de los Agentes de la Encefalopatía Espongiforme Animal a través de
Medicamentos y sus actualizaciones, publicada por la Comisión en el «Diario Oficial de la
Unión Europea».
Cuando se usen bancos celulares, deberá demostrarse que las características de las
células se han mantenido inalteradas en los pasos empleados para la producción y
posteriormente.
Los materiales de siembra, los bancos de células, las mezclas de suero o plasma sin
elaborar y demás materias de origen biológico, así como, siempre que sea posible, los
materiales de los que se hayan obtenido, deberán someterse a ensayos para comprobar que
están libres de agentes extraños/externos.
Cuando la presencia de agentes extraños/externos potencialmente patogénicos es
inevitable, el material correspondiente deberá utilizarse si un tratamiento posterior garantiza
su eliminación y/o inactivación, y esto deberá ser validado.
Siempre que sea posible, la producción de vacunas deberá basarse en un sistema de
lotes de siembra y de bancos celulares establecidos. En el caso de vacunas bacterianas y
virales, las características del agente infeccioso deberán demostrarse en los materiales de
siembra. Además, para las vacunas vivas, la estabilidad de las características de atenuación
deberán ser demostradas en el material de siembra, si esta prueba no es suficiente, las
características de atenuación deberán también demostrarse en la etapa de producción.
Cuando se trate de medicamentos derivados de la sangre o del plasma humano,
deberán describirse y documentarse, con arreglo a lo dispuesto en la parte III del presente
anexo, el origen y los criterios de recogida, transporte y conservación de los materiales de
partida.
Se describirán las instalaciones y el equipo de fabricación.
d) Deberán facilitarse, si procede, los ensayos y los criterios de aceptación realizados en
cada una de las etapas críticas, información sobre la calidad y el control de los productos
intermedios, así como sobre la validación del proceso y/o los estudios de evaluación.
e) Si la presencia de agentes extraños/externos potencialmente patógenos es inevitable,
el material correspondiente deberá utilizarse únicamente si un tratamiento posterior garantiza
su eliminación y/o inactivación, y esto deberá ser validado en el apartado en que se aborde
la evaluación de la seguridad viral.
f) Se facilitará una descripción y discusión de los cambios significativos introducidos en el
proceso de fabricación durante el desarrollo y/o el lugar de fabricación del principio activo.
3.2.1.3 Caracterización del principio o principios activos.–Deberán presentarse datos que
pongan de manifiesto la estructura y otras características del principio(s) activo(s).Se
facilitará la confirmación de la estructura del principio(s) activo(s) a partir de algún método
físico-químico y/o inmuno-químico y/o biológico, así como información sobre las impurezas.
3.2.1.4 Control del principio(s) activo(s).–Se presentará información detallada sobre las
especificaciones utilizadas para los controles de rutina del(los) principio(s) activo(s), la
justificación de la elección de dichas especificaciones, métodos de análisis y su validación.
Se presentarán los resultados del control efectuado en lotes fabricados durante el
desarrollo.
3.2.1.5 Estándares o materiales de referencia.–Se identificarán y describirán
detalladamente los estándares y preparaciones de referencia. Cuando sea relevante, se
utilizará material de referencia químico y biológico de la Farmacopea Europea.
3.2.1.6 Envase y sistema de cierre del principio activo.–Se presentará la descripción del
envase y el sistema o sistemas de cierre y sus especificaciones.
3.2.1.7 Estabilidad del principio(s) activo(s).
a) Deberán resumirse los tipos de estudios realizados, los protocolos empleados y los
resultados de los estudios.
b) Se presentarán con el formato adecuado los resultados detallados de los estudios de
estabilidad, incluyendo información relativa a los procedimientos analíticos para obtener
dichos datos, así como la validación de estos procedimientos.
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c) Se facilitarán el protocolo de estabilidad tras la autorización y el compromiso de
estabilidad.
3.2.2 Producto terminado.
3.2.2.1 Descripción y composición del producto terminado.–Deberá describirse el
producto terminado y su composición. La información deberá incluir la descripción de la
forma farmacéutica y su composición con todos los componentes del producto terminado, la
cantidad de los mismos por unidad y la función:
Del principio(s) activo(s).
Componente(s) los excipientes, cualquiera que sea su naturaleza o la cantidad utilizada,
incluyendo los colorantes, conservantes, adyuvantes, estabilizadores, espesantes,
emulsionantes, correctores del sabor, aromatizantes, etcétera.
Los componentes de la cubierta externa de los medicamentos (cápsulas duras, cápsulas
blandas, supositorios, comprimidos recubiertos, comprimidos recubiertos con cubierta
pelicular, etc.) que vayan a ser ingeridos o administrados al paciente de otra forma.
Estos aspectos deberán completarse con cualquier otro dato relevante relacionado con
el tipo de envase y, si procede, su sistema de cierre, junto con detalle de los dispositivos que
serán utilizados para la administración del medicamento y que se suministrarán con él.
La «terminología usual», a utilizar en la descripción de los componentes del
medicamento, deberá ser:
Cuando se trate de productos que figuren en la Farmacopea Europea o, en su defecto,
en la farmacopea nacional de un Estado Miembro, la denominación principal recogida en el
encabezamiento de la correspondiente monografía con referencia a la farmacopea de que se
trate;
para los restantes productos, la denominación común internacional recomendada por la
Organización Mundial de la Salud o, en su defecto, la denominación científica exacta; las
sustancias que carezcan de denominación común internacional o de denominación científica
exacta se describirán declarando a su origen y modo de obtención, completándose estos
datos con cualquier otro detalle relevante, en caso necesario;
con respecto a los colorantes, la designación por el código «E» que se les atribuya en el
Real Decreto 2001/1995, de 7 de diciembre, por el que se aprueba la lista positiva de
aditivos colorantes autorizados para su uso en la elaboración de productos alimenticios, así
como sus condiciones de utilización.
Para proporcionar la «composición cuantitativa» de los principios activos del
medicamento, será preciso, según la forma farmacéutica, especificar la masa o el número de
unidades de actividad biológica, bien sea por dosis o por unidad de masa o de volumen, de
cada principio activo.
Los principios activos presentes en forma de compuestos o derivados se designarán
cuantitativamente mediante su masa total y, en caso necesario o relevante, mediante la
masa de las fracciones activas de la molécula.
En el caso de los medicamentos que contengan un principio activo cuya autorización se
haya solicitado en cualquier Estado miembro por primera vez, la declaración cuantitativa de
un principio activo que sea una sal o hidrato se expresará sistemáticamente en términos de
masa de los fragmentos activos de la molécula. Todas las autorizaciones posteriores de
medicamentos en los Estados miembros dispondrán de su composición cualitativa
expresada de la misma manera para el mismo principio activo.
Las unidades de actividad biológica se emplearán en las sustancias que no pueden
definirse en términos moleculares. Cuando la Organización Mundial de la Salud haya
definido una unidad de actividad biológica, es ésta la que deberá usarse. En los casos en los
que no se haya definido una unidad internacional, las unidades de actividad biológica se
expresarán de forma que proporcionen información inequívoca sobre la actividad de la
sustancia, utilizando, cuando proceda, las unidades de la Farmacopea Europea.
3.2.2.2 Desarrollo farmacéutico.–El presente capítulo se dedicará a la información sobre
los estudios de desarrollo realizados para establecer que la forma farmacéutica, la
formulación, el proceso de fabricación, el sistema de cierre del envase, los atributos
microbiológicos y las instrucciones de uso son los adecuados para el uso previsto
especificado en el expediente de solicitud de autorización de comercialización.
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Los estudios descritos en el presente capítulo son distintos de las pruebas de controles
de rutina que se realizan según las especificaciones. Se determinarán y describirán los
parámetros críticos de la formulación y los atributos del proceso que puedan influir en la
reproducibilidad del lote, la eficacia del medicamento y su calidad. Los datos de apoyo
adicionales deberán remitir, cuando proceda, a los capítulos relevantes del Módulo 4
(Informes de estudios no clínicos) y del Módulo 5 (Informes de estudios clínicos) del
expediente de solicitud de autorización de comercialización.
a) Deberá documentarse la compatibilidad del principio activo con los excipientes, así
como las características físico-químicas clave del principio activo que puedan influir en la
eficacia del producto terminado o en la compatibilidad de los distintos principios activos entre
sí en el caso de los productos en los que se combinen.
b) Se documentará la elección de los excipientes, especialmente en relación con sus
funciones respectivas y su concentración.
c) Se describirá el desarrollo del producto terminado, teniendo en consideración la vía de
administración y la utilización propuestas.
d) Deberá justificarse cualquier sobredosificación en la formulación(es).
e) En lo que respecta a las propiedades físico-químicas y biológicas, deberán tratarse y
documentarse todos los parámetros que conciernan al comportamiento del producto
terminado.
f) Se presentará la selección y optimización del proceso de fabricación, así como las
diferencias entre el (los) proceso(s) de fabricación utilizados para producir lotes clínicos
pivotales y el proceso empleado para la fabricación del producto terminado propuesto.
g) Se documentará la idoneidad del envase y el sistema de cierre empleado para el
almacenamiento, el transporte y la utilización del producto terminado. Puede ser necesario
considerar la posible interacción entre el medicamento y el envase.
h) Los atributos microbiológicos de la forma farmacéutica en relación con productos no
estériles y estériles deberán ajustarse a lo prescrito en la Farmacopea Europea y
documentarse con arreglo a ello.
i) Con el fin de ofrecer información útil y adecuada para el etiquetado, se documentará la
compatibilidad del producto terminado con los diluyentes de reconstitución y los dispositivos
de administración.
3.2.2.3 Proceso de fabricación del producto terminado.
a) La descripción del método de fabricación que deberá acompañar a la solicitud de
autorización se redactará de forma que ofrezca una idea clara del carácter de las
operaciones efectuadas.
Con este fin, dicha descripción deberá incluir, como mínimo:
Referencia a las diferentes fases del proceso de fabricación, incluidos los sistemas de
control del proceso y los criterios de aceptación correspondientes, de modo que se pueda
evaluar si los procesos utilizados en la producción de la forma farmacéutica puedan producir
un cambio adverso en los componentes;
en caso de fabricación en serie, información completa sobre las precauciones tomadas
para asegurar la homogeneidad del producto terminado;
estudios experimentales de validación del procedimiento de fabricación cuando se
emplee un método de fabricación no estándar o cuando sea crítico para el producto;
en el caso de medicamentos estériles, detalles de los procesos de esterilización y/o
asépticos utilizados;
la fórmula detallada del lote.
Se presentará el nombre, la dirección y la responsabilidad de cada fabricante, incluidos
sus contratistas, y cada una de las sedes de producción o instalaciones propuestas
dedicadas a la fabricación y ensayo.
b) Se incluirán los datos relativos a los ensayos de control del producto que puedan
realizarse en una fase intermedia del proceso de fabricación, con el fin de asegurar la
consistencia de la producción.
Estos ensayos son esenciales para comprobar la conformidad del medicamento con la
fórmula cuando, excepcionalmente, el solicitante proponga un método analítico para analizar
el producto terminado que no incluya la determinación de todos los principios activos (o de
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todos los componentes del excipiente sujetos a los mismos requerimientos que las
sustancias activas).
Lo anterior será igualmente aplicable cuando el control de calidad del producto terminado
dependa de los controles en proceso, especialmente en el caso de que el medicamento se
defina principalmente por su proceso de preparación.
c) Se presentará descripción, documentación y resultados de los estudios de validación
para las etapas o ensayos críticos utilizados en el proceso de fabricación.
3.2.2.4 Control de los excipientes.
a) Se presentará una relación de todos los materiales necesarios para fabricar el (los)
excipiente(s), identificando cuándo se emplea cada material en el proceso. Se facilitará
información sobre la calidad y el control de dichos materiales. También se presentará
información que demuestre que los materiales cumplen los estándares apropiados para su
utilización prevista.
En todos los casos, los colorantes deberán reunir los requisitos que se establecen en el
Real Decreto 2001/1995, de 7 de diciembre. Además, los colorantes deberán cumplir los
criterios de pureza establecidos en el Real Decreto 2107/1996, de 20 de septiembre, por el
que se establecen las normas de identidad y pureza de los colorantes utilizados en los
productos alimenticios.
b) Deberán detallarse las especificaciones de cada excipiente, así como su justificación.
Se describirán y validarán debidamente los procedimientos analíticos.
c) Se prestará atención específica a los excipientes de origen humano o animal.
Respecto a las medidas específicas relativas a la prevención de la transmisión de
encefalopatías espongiformes animales, el solicitante deberá demostrar asimismo que el
medicamento está fabricado con arreglo a la Nota Explicativa sobre Minimización del Riesgo
de Transmisión de los Agentes de la Encefalopatía Espongiforme Animal a través de
Medicamentos y sus actualizaciones, publicada por la Comisión en el «Diario Oficial de la
Unión Europea».
Para demostrar el cumplimiento de lo dispuesto en la mencionada Nota Explicativa, se
podrá presentar, preferiblemente, un certificado de idoneidad con la monografía relativa a
Encefalopatías Espongiformes Transmisibles de la Farmacopea Europea, o bien los datos
científicos que corroboran dicho cumplimiento.
d) Nuevos excipientes.
Para los excipientes utilizados por primera vez en un medicamento o para una nueva vía
de administración, se presentarán con arreglo al formato del principio activo previamente
descrito todos los datos de fabricación, caracterización y controles, haciendo referencia
cruzada a los datos de apoyo relativos a seguridad, tanto clínicos como no clínicos.
Se presentará un documento en el que figurará la información pormenorizada de
carácter químico, farmacéutico y biológico. Dicha información deberá presentarse en el
mismo orden que el capítulo dedicado al (los) principio(s) activo(s) del módulo 3.
La información relativa a nuevos excipientes podrá presentarse como documento
independiente según el formato descrito en los párrafos anteriores. En caso de que el
solicitante no sea el fabricante del nuevo excipiente, el mencionado documento
independiente deberá ponerse a disposición del solicitante para su presentación a la
autoridad competente.
En el módulo 4 del expediente se ofrecerá información suplementaria sobre los estudios
de toxicidad con el excipiente novedoso.
En el módulo 5 se presentarán los estudios clínicos.
3.2.2.5 Control del producto terminado.–A efectos de control del producto terminado, se
entenderá por lote de un medicamento una entidad que comprenda todas las unidades de
una forma farmacéutica que provengan de una misma cantidad inicial de material y hayan
sido sometidas a la misma serie de operaciones de fabricación y esterilización o, en el caso
de un proceso de producción continuo, todas las unidades fabricadas en un lapso de tiempo
determinado.
Salvo debida justificación, la desviación máxima tolerable del contenido del principio
activo en el producto acabado no podrá ser superior a ± 5% en el momento de fabricación.
Se presentará información detallada sobre las especificaciones, la justificación
(liberación y período de validez) de su elección, los métodos de análisis y su validación.
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3.2.2.6 Estándares o materiales de referencia.–Se determinarán y describirán
detalladamente los estándares y materiales de referencia utilizados para poner a prueba el
producto terminado, en caso de que no se hayan presentado anteriormente en el apartado
relativo al principio activo.
3.2.2.7 Envase y cierre del producto terminado.–Se entregará la descripción del envase y
el sistema o sistemas de cierre, incluyendo la identidad de cada material de
acondicionamiento primario y sus especificaciones. En las especificaciones se incluirán la
descripción e identificación. Se incluirán, cuando proceda, los métodos no recogidos en la
farmacopea (con validación).
Para los materiales de acondicionamiento exterior no funcionales únicamente se ofrecerá
una breve descripción. Para los materiales de embalaje exterior funcionales se ofrecerá
información suplementaria.
3.2.2.8 Estabilidad del producto terminado.
a) Deberán resumirse los tipos de estudios realizados, los protocolos empleados y los
resultados de los estudios.
b) Se presentarán con el formato adecuado los resultados pormenorizados de los
estudios sobre estabilidad, incluida la información relativa a los procedimientos de análisis
seguidos para obtener los datos, así como la validación de dichos procedimientos; para las
vacunas, se proporcionará la información sobre la estabilidad acumulativa en aquellos casos
en que sea pertinente.
c) Se facilitarán el protocolo de estabilidad tras la aprobación y el compromiso de
estabilidad.
4. Módulo 4: Informes no clínicos
4.1 Formato y presentación.–El esquema general del módulo 4 es el siguiente:
Índice.
Informes de estudios.
Farmacología:
Farmacodinámica primaria.
Farmacodinámica secundaria.
Farmacología de seguridad.
Interacciones farmacodinámicas.
Farmacocinética:
Métodos analíticos e informes de validación.
Absorción.
Distribución.
Metabolismo.
Excreción.
Interacciones farmacocinéticas (no clínicas).
Otros estudios de farmacocinética.
Toxicología:
Toxicidad por dosis única.
Toxicidad por administración continuada.
Genotoxicidad.
In vitro.
In vivo (incluidas las evaluaciones toxicocinéticas de apoyo).
Carcinogénesis:
Estudios a largo plazo.
Estudios a corto o medio plazo.
Otros estudios.
Toxicidad en la reproducción y el desarrollo:
Fertilidad y desarrollo embrionario inicial.
Desarrollo embrionario y fetal.
Desarrollo prenatal y postnatal.
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Estudios en los que se administran dosis a las crías (animales jóvenes) y/o se evalúan
posteriormente.
Tolerancia local.
Otros estudios sobre toxicidad:
Antigenicidad.
Inmunotoxicidad.
Estudios mecanicistas.
Dependencia.
Metabolitos.
Impurezas.
Otros.
Referencias bibliográficas.
4.2 Contenido:Principios y requisitos básicos.–Deberá prestarse particular atención a los
elementos seleccionados siguientes:
1. Las pruebas toxicológicas y farmacológicas deberán poner de manifiesto lo siguiente:
a) la toxicidad potencial del producto y los efectos peligrosos o no deseables que
pudieran producirse en seres humanos en las condiciones de uso propuestas, valorándose
estos efectos en función del proceso patológico de que se trate;
b) sus propiedades farmacológicas, en relación a la posología y la actividad
farmacológica con el uso indicado en seres humanos. Todos los resultados deberán ser
fiables y de aplicación general. En la medida en que sea conveniente, se utilizarán
procedimientos matemáticos y estadísticos para la elaboración de los métodos
experimentales y la valoración de los resultados.
Además, será necesario informar a los clínicos sobre el potencial terapéutico y
toxicológico del producto.
2. En el caso de medicamentos biológicos tales como medicamentos inmunológicos y
medicamentos derivados de la sangre o el plasma humanos, puede ser necesario adaptar
los requisitos del presente módulo para algunos productos determinados; por esta razón, el
solicitante deberá justificar el programa de las pruebas.
Al fijar el programa de las pruebas, deberán tenerse en cuenta los siguientes puntos:
Todas las pruebas que requieran la administración reiterada del producto se diseñarán
de modo que tengan en consideración la posible inducción de anticuerpos e interferencia por
parte de éstos; deberá preverse un estudio de la función reproductora, de la toxicidad
embrionaria, fetal y perinatal, del potencial mutágeno así como del potencial carcinógeno.
Cuando los efectos sean atribuibles a componentes distintos del principio o principios
activos, el estudio podrá sustituirse por la validación de la eliminación de aquéllos.
3. Se deberá investigar la toxicología y la farmacocinética de un excipiente que se utilice
por primera vez en el ámbito farmacéutico.
4. Cuando se dé la posibilidad de una degradación significativa durante el
almacenamiento del medicamento, deberá tomarse en consideración la toxicología de los
productos de la degradación.
4.2.1 Farmacología.–El estudio de farmacología deberá efectuarse siguiendo dos
planteamientos distintos:
En primer lugar, las acciones relacionadas con el uso terapéutico propuesto deberán
estudiarse y describirse de manera adecuada. Siempre que sea posible se realizarán
ensayos reconocidos y validados, tanto in vivo como in vitro. Deberán describirse técnicas
experimentales novedosas de manera suficientemente pormenorizada para que puedan
reproducirse. Los resultados se expresarán en términos cuantitativos, utilizando, por
ejemplo, curvas dosis-efecto y tiempo-efecto, etc. En la medida de lo posible, se
establecerán comparaciones con los datos correspondientes a una sustancia o sustancias
con una acción terapéutica análoga.
En segundo lugar, el solicitante deberá investigar las posibles repercusiones
farmacodinámicas no deseadas de la sustancia en las funciones fisiológicas. Tales
investigaciones se realizarán en exposiciones correspondientes a la gama terapéutica
prevista y por encima de la misma. Las técnicas experimentales, a no ser que sean las que
se utilicen habitualmente, se describirán de forma tal que permitan su reproducción,
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debiendo el investigador demostrar su validez. Deberá estudiarse todo indicio de
modificación de las respuestas derivadas de la administración reiterada de la sustancia.
Respecto a la interacción farmacodinámica de los medicamentos, las pruebas de
combinaciones de principios activos podrán justificarse bien por necesidades
farmacológicas, bien por indicaciones clínicas. En el primer caso, el estudio farmacodinámico
deberá poner de manifiesto aquellas interacciones que hagan recomendable la combinación
para el uso clínico. En el segundo caso, cuando la experimentación clínica tenga por fin
justificar científicamente la combinación de sustancias, la investigación deberá determinar si
los efectos esperados de la combinación pueden demostrarse en animales y, como mínimo,
la importancia de las reacciones adversas.
4.2.2 Farmacocinética.–Se entiende por farmacocinética el estudio del conjunto de
procesos que sufre el principio activo y sus metabolitos en el organismo. Comprende el
estudio de la absorción, la distribución, el metabolismo (biotransformación) y la excreción de
las sustancias.
El estudio de estas distintas fases se puede llevar a cabo principalmente con métodos
físicos, químicos o en su caso biológicos, y mediante la observación de la actividad
farmacodinámica real de la propia sustancia.
Los datos referentes a la distribución y eliminación serán necesarios en todos los casos
en que dichos datos resulten indispensables para determinar las dosis administrables a
seres humanos, así como en las sustancias quimioterapéuticas (antibióticos, etc.) y en las
sustancias cuyo uso se base en efectos no farmacodinámicos (por ejemplo, numerosos
agentes de diagnóstico, etc.).
También pueden realizarse estudios in vitro, con la ventaja de la utilización de material
humano para su comparación con material animal (es decir, fijación con proteínas,
metabolismo, interacción entre medicamentos).
Es necesario el estudio farmacocinético de todas las sustancias farmacológicamente
activas. Cuando se trate de nuevas combinaciones de sustancias conocidas que hayan sido
estudiadas con arreglo a las disposiciones del presente real decreto, no será necesario exigir
las investigaciones farmacocinéticas si las pruebas de toxicidad y la experimentación clínica
justifican su omisión.
El programa farmacocinético se elaborará de modo que sean posibles la comparación y
la extrapolación entre animales y seres humanos.
4.2.3 Toxicología.
a) Toxicidad por dosis única.–Una prueba de toxicidad por dosis única es un estudio
cualitativo y cuantitativo de las reacciones tóxicas que pueden derivarse de una
administración única del principio o principios activos contenidos en el medicamento, en las
proporciones y en el estado físico-químico en que están presentes en el producto.
La prueba de toxicidad por dosis única puede realizarse con arreglo a las orientaciones
pertinentes publicadas por la Agencia Europea de Medicamentos.
b) Toxicidad por administración continuada.–Las pruebas de toxicidad por administración
continuada tendrán por objeto revelar las alteraciones funcionales y/o anatomo-patológicas
subsiguientes a la administración repetida del principio activo o de la combinación de
principios activos en cuestión y establecer de qué modo se relacionan dichas alteraciones
con la posología.
Generalmente es aconsejable realizar dos pruebas: una a corto plazo, durante dos a
cuatro semanas, y la otra a largo plazo. La duración de la segunda prueba dependerá de las
condiciones de la utilización clínica. Su objeto es describir los posibles efectos nocivos, a los
que deberá prestarse atención en los estudios clínicos. La duración se define en las
directrices correspondientes publicadas por la Agencia Europea de Medicamentos.
c) Genotoxicidad.–El objeto del estudio del potencial mutagénico y clastogénico es
revelar las alteraciones que puede causar una sustancia en el material genético de las
personas y las células. Las sustancias mutagénicas pueden representar un riesgo para la
salud, ya que la exposición a un mutágeno supone el riesgo de inducir una mutación
germinal, con la posibilidad de trastornos hereditarios, y el riesgo de mutaciones somáticas,
que incluso pueden ser causa de cáncer. Dicho estudio será obligatorio para cualquier
sustancia nueva.
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d) Carcinogénesis.–Se exigirá habitualmente efectuar pruebas dirigidas a revelar efectos
carcinógenos:
1. Estos estudios se realizarán con todos los medicamentos cuya utilización clínica se
prevea para un período prolongado de la vida del paciente, bien de manera continuada, bien
de manera reiterada e intermitente.
2. Los estudios relativos a determinados medicamentos se recomiendan si se piensa que
representan un potencial carcinogenético, por ejemplo tomando como referencia un producto
de la misma clase o estructura, o a raíz de pruebas obtenidas en estudios de toxicidad por
administración continuada.
3. No son necesarios los estudios con componentes inequívocamente genotóxicos, ya
que se supone que son carcinógenos que afectan a distintas especies y suponen un riesgo
para el ser humano. Si se pretende administrar un medicamento de este tipo de manera
crónica a seres humanos, puede resultar necesario un estudio crónico para detectar efectos
tumorigénicos precoces.
e) Toxicidad en la reproducción y el desarrollo.–La investigación acerca de posibles
alteraciones de la función reproductora masculina o femenina, así como los efectos nocivos
para los descendientes, deberá realizarse mediante las pruebas pertinentes.
En ellas se incluyen los estudios sobre la repercusión en la función reproductora
masculina y femenina, sobre los efectos tóxicos y teratógenos en todas las fases de
desarrollo desde la concepción a la madurez sexual, así como los efectos latentes, cuando el
medicamento investigado ha sido administrado a la mujer durante el embarazo.
Deberá justificarse de manera adecuada la omisión de tales pruebas.
En función de la utilización indicada del medicamento, podrá justificarse la realización de
estudios suplementarios acerca del desarrollo de la descendencia cuando se administra el
medicamento.
Los estudios de toxicidad embrionaria y fetal se realizarán normalmente con dos
especies de mamíferos, una de las cuales deberá no ser un roedor. Los estudios perinatales
y postnatales se llevarán a cabo con al menos una especie. Si se sabe que el metabolismo
de un medicamento en determinada especie es similar al del hombre, es deseable incluir esa
especie. También es deseable que una de las especies sea la misma que la de los estudios
de toxicidad por administración continuada.
La concepción del estudio se determinará teniendo en cuenta el estado de los
conocimientos científicos en el momento de presentarse la solicitud.
f) Tolerancia local.–El objetivo de los estudios de tolerancia local es determinar si los
medicamentos (tanto los principios activos como los excipientes) se toleran en los lugares
del cuerpo que pueden entrar en contacto con el medicamento como consecuencia de su
administración durante el uso clínico. El procedimiento de prueba debe ser tal que todo
efecto mecánico de la administración, o las acciones puramente fisicoquímicas del producto,
puedan distinguirse de los efectos toxicológicos o farmacodinámicos.
Deberán realizarse las pruebas sobre tolerancia local con el preparado que se está
desarrollando para su uso humano, utilizando el vehículo y/o los excipientes en el
tratamiento del grupo o grupos de control. Si es preciso, se incluirán controles y sustancias
de referencia positivos.
La concepción de las pruebas de tolerancia local (elección de la especie, duración,
frecuencia y vía de administración, dosificación) dependerá del problema que deba
investigarse y las condiciones propuestas de administración en la utilización clínica.
Deberá realizarse la reversibilidad de las lesiones locales cuando resulte pertinente.
Los estudios en animales podrán sustituirse por pruebas validadas in vitro, siempre que
los resultados de las pruebas sean de calidad y utilidad análogas para los fines de la
evaluación de la seguridad.
En el caso de las sustancias químicas aplicadas a la piel (por ejemplo, dérmicas,
rectales, vaginales) se evaluará el potencial de sensibilización como mínimo en uno de los
sistemas de prueba actualmente disponibles (ensayo con cobayas o ensayo de ganglio
linfático local).
5. Módulo 5: Informes de estudios clínicos
5.1 Formato y presentación.–El esquema general del módulo 5 es el siguiente:
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Índice de informes de estudios clínicos.
Listado en forma de tabla de todos los estudios clínicos.
Informes de los estudios clínicos.
Informes de estudios biofarmacéuticos.
Informes de estudios de biodisponibilidad.
Informes de estudios comparativos de biodisponibilidad y bioequivalencia.
Informes de estudios de correlación in vitro-in vivo.
Informes de métodos bioanalíticos y analíticos.
Informes de estudios sobre farmacocinética mediante biomateriales humanos.
Informes de estudios de fijación con proteínas del plasma.
Informes de estudios sobre metabolismo hepático e interacción.
Informes de estudios mediante otros biomateriales humanos.
Informes de estudios de farmacocinética humana.
Informes de estudios de farmacocinética y tolerancia inicial en sujetos sanos.
Informes de estudios de farmacocinética y tolerancia inicial en pacientes.
Informes de estudios de farmacocinética de factores intrínsecos.
Informes de estudios de farmacocinética de factores extrínsecos.
Informes de estudios de farmacocinética en la población.
Informes de estudios de farmacodinámica humana.
Informes de estudios de farmacodinámica y farmacocinética/farmacodinámica en sujetos
sanos.
Informes de estudios de farmacodinámica y farmacocinética/farmacodinámica en
pacientes.
Informes de estudios sobre eficacia y seguridad.
Informes de estudios clínicos controlados relativos a la indicación declarada.
Informes de estudios clínicos no controlados.
Informes de análisis de datos procedentes de diversos estudios, incluido cualquier metaanálisis, análisis comparativo (bridging analyses) y análisis integrado formal.
Otros informes de estudio.
Informes de experiencia posterior a la comercialización.
Referencias bibliográficas.
5.2 Contenido: Principios y requisitos básicos.–Deberá prestarse particular atención a los
elementos seleccionados siguientes.
a) Los datos clínicos que se suministren en cumplimiento de lo dispuesto en el artículo
6.5.j), deberán permitir formarse una opinión suficientemente fundada y científicamente
válida acerca de si la especialidad responde a los criterios previstos para la concesión de la
autorización de comercialización. Por este motivo, es preceptivo que se comuniquen los
resultados de todos los ensayos clínicos que se hayan realizado, tanto favorables como
desfavorables.
b) Los ensayos clínicos deberán ir siempre precedidos de las necesarias pruebas
farmacológicas y toxicológicas en animales, efectuadas con arreglo a lo dispuesto en el
módulo 4 del presente anexo. El investigador deberá conocer las conclusiones de los
exámenes farmacológico y toxicológico y, por tanto, el solicitante deberá proporcionarle,
como mínimo, el manual del investigador, que consistirá en toda la información pertinente
conocida antes del inicio de un ensayo clínico, e incluirá datos químicos, farmacéuticos y
biológicos, datos toxicológicos, farmacocinéticos y farmacodinámicos en animales, así como
los resultados de ensayos clínicos anteriores, con datos útiles que justifiquen la naturaleza,
la escala y la duración del ensayo propuesto; a petición del investigador se deberán
suministrar los informes farmacológicos y toxicológicos completos. Cuando se trate de
materias de origen humano o animal, se emplearán todos los medios disponibles antes del
inicio del ensayo para garantizar que no se transmiten agentes infecciosos.
c) Los titulares de la autorización de comercialización deberán tomar las medidas
necesarias para que los documentos de los ensayos clínicos esenciales (incluidos los
impresos de recogida de datos) distintos del expediente médico del sujeto sean custodiados
por los propietarios de los datos:
Durante un mínimo de 15 años tras la finalización o interrupción del ensayo, o
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durante un mínimo de dos años tras la concesión de la última autorización de
comercialización en la Unión Europea y en aquellos casos en que no haya solicitudes de
comercialización pendientes o previstas en la Unión Europea, o
durante un mínimo de dos años tras la interrupción oficial del desarrollo clínico del
producto objeto de investigación.
El expediente médico del sujeto deberá ser custodiado con arreglo a la normativa
aplicable y conforme al período máximo permitido por el hospital, institución o consulta
privada.
No obstante, podrán retenerse los documentos durante un período más largo, si así lo
exigen las disposiciones normativas aplicables o el acuerdo con el promotor.
Corresponderá al promotor informar al hospital, institución o consulta privada acerca del
momento en que no será preciso continuar conservando dichos documentos.
El promotor o el propietario de los datos conservará toda la restante documentación
relativa al ensayo durante el período de validez del medicamento.
Entre dicha documentación deberán figurar: el protocolo, incluidos la justificación, los
objetivos, el diseño estadístico y la metodología del ensayo, con las condiciones en las que
se efectúe y gestione, así como los pormenores del medicamento de investigación, el
medicamento de referencia y/o el placebo que se empleen; los procedimientos normalizados
de trabajo; todos los informes escritos sobre el protocolo y los procedimientos; el manual del
investigador; el cuaderno de recogida de datos de cada sujeto; el informe final; el(los)
certificado(s) de auditoría, cuando se disponga de él (ellos). El promotor o el propietario
subsiguiente conservará el informe final hasta pasados cinco años tras haberse agotado el
plazo de validez del medicamento.
Además de los ensayos que se realicen dentro de la Unión Europea, el titular de la
autorización de comercialización tomará todas las medidas suplementarias para el archivo
de la documentación con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 2001/20/CE y en España el
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero y en las directrices detalladas de aplicación.
Deberá documentarse todo cambio que se produzca en la propiedad de los datos.
Todos los datos y documentos deberán ponerse a disposición de las autoridades
competentes, si éstas así lo solicitan.
d) Los datos sobre cada ensayo clínico deberán estar suficientemente detallados para
permitir un juicio objetivo, y contendrán, en particular:
El protocolo, incluyendo la justificación, los objetivos, el diseño estadístico y la
metodología del ensayo, con las condiciones en las que se efectúa y gestiona, así como los
pormenores del medicamento objeto de estudio que se emplee;
el (los) certificado(s) de auditoría, cuando se disponga de él (ellos);
la lista de investigadores; cada investigador deberá indicar su nombre, domicilio, cargo,
titulación y obligaciones clínicas, hacer constar dónde se llevó a cabo el ensayo y reunir la
información relativa a cada uno de los pacientes, incluyendo los impresos de recogida de
datos de cada sujeto;
el informe final, firmado por el investigador y para ensayos multicéntricos por todos los
investigadores o por el investigador responsable de la coordinación.
e) Los anteriores datos sobre los ensayos clínicos se remitirán a las autoridades
competentes. No obstante, el solicitante podrá omitir parte de esta información con el
consentimiento de dichas autoridades. A petición de éstas, deberá enviar sin demora la
documentación completa.
El investigador deberá pronunciarse, en sus conclusiones de la experimentación, sobre
la seguridad del producto en las condiciones normales de utilización, su tolerancia y su
eficacia, aportando todas las precisiones que resulten útiles sobre las indicaciones y
contraindicaciones, la posología y la duración media del tratamiento, así como, en caso
necesario, las precauciones particulares de uso y los signos clínicos de sobre dosificación.
Cuando informe sobre los resultados de un estudio multicéntrico, el investigador principal
deberá expresar, en sus conclusiones, su opinión sobre la seguridad y eficacia del
medicamento que es objeto del estudio en nombre de todos los centros.
f) Se resumirán las observaciones clínicas de cada ensayo, indicando:
1) El número de los sujetos tratados, distribuidos por sexo;
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2) la selección y la distribución por edad de los grupos de pacientes que son objeto de
investigación y las pruebas comparativas;
3) el número de pacientes que hayan sido retirados prematuramente de los ensayos, así
como los motivos para ello;
4) en caso de que se hayan llevado a cabo ensayos controlados según lo dispuesto
anteriormente, si el grupo control:
No ha sido sometido a tratamiento,
ha recibido un placebo,
ha recibido otro medicamento de efecto conocido,
ha recibido un tratamiento no medicamentoso;
5) la frecuencia de las reacciones adversas observadas;
6) todas las precisiones sobre los pacientes que presenten una especial sensibilidad
(ancianos, niños, mujeres embarazadas o en período de menstruación) o cuyo estado
fisiológico o patológico exija una especial consideración;
7) parámetros o criterios para evaluar la eficacia, así como los resultados referentes a
estos parámetros;
8) una evaluación estadística de los resultados, en la medida en que se requiera por el
diseño de los ensayos y las variables implicadas.
g) Además, el investigador deberá en todo caso señalar sus observaciones sobre:
1) Todo indicio de habituación, adicción o dificultad en pacientes que dejan de tomar el
medicamento;
2) las interacciones observadas con otros medicamentos que se administren
simultáneamente;
3) los criterios con arreglo a los cuales se excluyó a determinados pacientes de los
ensayos;
4) toda muerte que se haya producido durante el ensayo o durante el período de
seguimiento.
h) Los datos relativos a una nueva combinación de sustancias medicamentosas deberán
ser idénticos a los que se exigen en el caso de medicamentos nuevos, y deberán justificar la
seguridad y la eficacia de la combinación.
i) Será obligatorio justificar la ausencia parcial o total de datos. Si se producen resultados
imprevistos a lo largo de los ensayos, deberán realizarse y documentarse ensayos
preclínicos, toxicológicos y farmacológicos adicionales.
Habrá que suministrar datos sobre toda modificación de la acción farmacológica tras una
administración reiterada, así como sobre la determinación de una dosificación a largo plazo.
5.2.1 Informes de estudios biofarmacéuticos.–Deberán presentarse informes de estudios
de biodisponibilidad, biodisponibilidad comparativa, bioequivalencia, correlación in vitro-in
vivo y métodos bioanalíticos y analíticos.
Además, deberá evaluarse la biodisponibilidad cuando sea necesario para demostrar la
bioequivalencia de los medicamentos a los que se refiere los artículos 7, 8 y 9.
5.2.2 Informes de estudios sobre farmacocinética mediante biomateriales humanos.–A
efectos del presente anexo, se entenderá por biomateriales humanos todas las proteínas,
células, tejidos y materiales conexos de origen humano que se utilizan in vivo o ex vivo para
evaluar las propiedades farmacocinéticas de las sustancias medicamentosas.
A este respecto, se entregarán informes de estudios de fijación con proteínas del
plasma, estudios de metabolismo hepático e interacción de sustancias activas y estudios que
utilicen otros biomateriales humanos.
5.2.3 Informes de estudios de farmacocinética humana.
a) Se describirán las siguientes características farmacocinéticas:
Absorción (velocidad y magnitud),
distribución,
metabolismo,
excreción.
Deberán describirse los aspectos significativos desde el punto de vista clínico,
incluyendo la implicación de los datos cinéticos para el régimen de dosificación,
especialmente para los pacientes de riesgo, y las diferencias entre el hombre y las especies
animales utilizadas en los estudios preclínicos.
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Además de los estudios normales de farmacocinética de muestras múltiples, los análisis
farmacocinéticos de la población basados en un muestreo disperso durante los estudios
clínicos también pueden abordar las cuestiones relativas a la contribución de los factores
intrínsecos y extrínsecos a la variabilidad de la relación dosis-respuesta farmacocinética.
Se entregarán informes de estudios de farmacocinética y tolerancia inicial en sujetos
sanos y en pacientes, informes de estudios farmacocinéticos destinados a evaluar la
repercusión de los factores intrínsecos y extrínsecos e informes de estudios
farmacocinéticos de la población.
b) Cuando el medicamento vaya a administrarse, de forma habitual, simultáneamente
con otros medicamentos, deberán proporcionarse datos sobre las pruebas de administración
conjunta realizadas para demostrar posibles modificaciones de la acción farmacológica.
Se investigarán las interacciones farmacocinéticas entre los principios activos y otros
medicamentos o sustancias.
5.2.4 Informes de estudios de farmacodinámica humana.
a) Deberá demostrarse la acción farmacodinámica correlacionada con la eficacia,
incluyendo:
La relación dosis-respuesta y su curso temporal,
la justificación de la posología y las condiciones de administración,
cuando sea posible, el modo de acción.
Se describirá la acción farmacodinámica no relacionada con la eficacia.
La demostración de efectos farmacodinámicos en seres humanos no bastará por sí
misma para establecer conclusiones en cuanto a un posible efecto terapéutico.
b) Cuando el medicamento vaya a administrarse, de forma habitual, simultáneamente
con otros medicamentos, deberán proporcionarse datos sobre las pruebas de administración
conjunta realizadas para demostrar posibles modificaciones de la acción farmacológica.
Se investigarán las interacciones farmacodinámicas entre los principios activos y otros
medicamentos o sustancias.
5.2.5 Informes de estudios sobre eficacia y seguridad.
5.2.5.1 Informes de estudios clínicos controlados relativos a la indicación declarada.–En
general, los ensayos clínicos se efectuarán en forma de ensayos clínicos controlados
siempre que sea posible, aleatorizados y, según convenga, en comparación con un placebo
y un medicamento conocido, cuyo valor terapéutico esté bien establecido; cualquier otro
diseño deberá justificarse. El tratamiento asignado al grupo control variará según los casos y
dependerá también de consideraciones éticas y del ámbito terapéutico. En este sentido, en
ocasiones puede resultar más conveniente comparar la eficacia de un nuevo medicamento
con el efecto de un medicamento conocido, cuyo valor terapéutico esté bien establecido, y
no con el efecto de un placebo.
1. En la medida de lo posible, y muy especialmente en ensayos en los que el efecto del
producto no pueda medirse objetivamente, se tomarán medidas para evitar un sesgo,
incluyendo métodos de aleatorización y métodos ciegos (de doble ciego).
2. El protocolo del ensayo deberá incluir una descripción pormenorizada de los métodos
estadísticos a los que se recurra, del número de pacientes y las razones por las que se
incluyen (con el cálculo del valor estadístico del ensayo), el nivel de significación que se use
y una descripción de la unidad estadística. Deben documentarse las medidas que se
adopten para evitar el sesgo, en particular los métodos de aleatorización. La inclusión de un
gran número de pacientes a lo largo de un ensayo no deberá considerarse en ningún caso el
sustituto válido de un ensayo controlado bien ejecutado.
Los datos sobre seguridad deberán examinarse teniendo en cuenta las directrices
publicadas por la Comisión, prestando especial atención a hechos que den como resultado
la alteración de la dosis o la necesidad de medicación concomitante, hechos nocivos graves,
hechos que provoquen la retirada y fallecimientos. Deberán determinarse todos los pacientes
o grupos que corren mayor riesgo y se prestará especial atención a los pacientes
potencialmente vulnerables que puedan resultar poco numerosos, por ejemplo, niños,
embarazadas, personas de edad avanzada delicadas, personas con fuertes anomalías de
metabolismo o excreción, etc. Se describirá la repercusión de la evaluación de la seguridad
para los posibles empleos del medicamento.
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5.2.5.2 Informes de estudios clínicos no controlados, informes de análisis de datos
obtenidos en diversos estudios y otros informes de estudios clínicos.–Deberán facilitarse
todos estos informes.
5.2.6 Informes de experiencia posterior a la comercialización.–Si el medicamento ya está
autorizado en terceros países, deberá proporcionarse información sobre reacciones
adversas al medicamento en cuestión y a medicamentos que contengan los mismos
principios activos, a ser posible en relación con la tasa de utilización.
5.2.7 Cuadernos de recogida de datos y listados de pacientes.–Al presentar los
cuadernos de recogida de datos y las listas de pacientes con arreglo a las directrices
pertinentes publicadas por la Agencia Europea de Medicamentos, deberán facilitarse y
presentarse en el mismo orden que los informes de estudios clínicos e indexarse por estudio.
PARTE II. EXPEDIENTES DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN Y
REQUISITOS ESPECÍFICOS
Algunos medicamentos presentan características específicas que hacen necesaria la
adaptación de todos los requisitos del expediente de solicitud de autorización de
comercialización que se establecen en la parte I del presente anexo. Con el fin de tener en
cuenta estas situaciones especiales, los solicitantes utilizarán una presentación adaptada y
adecuada del expediente.
1. Solicitudes bibliográficas.–Se aplicarán las normas específicas que se exponen a
continuación a los medicamentos cuyo(s) principio(s) activo(s) tengan, tal como se menciona
en el artículo 10 un «uso medicinal claramente establecido» (o suficientemente
comprobado), con una eficacia reconocida y un nivel aceptable de seguridad.
El solicitante deberá presentar los módulos 1, 2 y 3 tal como se describen en la parte I
del presente anexo.
Para los módulos 4 y 5, deberán abordarse las características clínicas y no clínicas
mediante una bibliografía científica detallada.
Las siguientes normas específicas serán de aplicación para demostrar la existencia de
un uso médico suficientemente comprobado:
a) Los factores que han de tenerse en cuenta para determinar un uso médico
suficientemente comprobado de los componentes del medicamento son los siguientes:
El período durante el que se ha utilizado una sustancia,
los aspectos cuantitativos del empleo de la misma,
el grado de interés científico de su utilización (que se refleja en la bibliografía científica
publicada),
la coherencia de las evaluaciones científicas.
Por tanto, pueden ser necesarios períodos de tiempo diferentes a fin de establecer el uso
médico suficientemente comprobado de las diferentes sustancias. En todo caso, el período
de tiempo necesario para establecer que un componente de un medicamento tiene un uso
medicinal suficientemente comprobado no podrá ser inferior a diez años, contados a partir de
la primera utilización sistemática y documentada de esa sustancia como medicamento
dentro de la Unión Europea.
b) La documentación presentada por el solicitante deberá cubrir todos los aspectos de la
evaluación de la seguridad y/o de la eficacia e incluir o hacer referencia a un estudio
bibliográfico pertinente, que tenga en cuenta los estudios previos y posteriores a la
comercialización y la literatura científica publicada relativa a la experimentación en forma de
estudios epidemiológicos y, en particular, de estudios epidemiológicos comparativos.
Deberán comunicarse todos los documentos existentes, tanto favorables como
desfavorables. Respecto a las disposiciones sobre «uso médico suficientemente
comprobado», es particularmente necesario aclarar que la «referencia bibliográfica» a otras
pruebas (estudios posteriores a la comercialización, estudios epidemiológicos, etc.), y no
sólo los datos relacionados con ensayos, puede servir como prueba válida de la seguridad y
eficacia de un medicamento si una solicitud explica y justifica satisfactoriamente la utilización
de estas fuentes de información.
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c) Se prestará atención particular a cualquier información omitida y se justificará porqué
puede afirmarse la existencia de un nivel aceptable de seguridad y/o eficacia, pese a la
ausencia de determinados estudios.
d) En la visión general de las partes no clínicas y/o clínicas deberá explicarse la
relevancia de todos los datos presentados relativos a un producto diferente de aquel que
será comercializado. Se deberá valorar si el producto examinado puede considerarse similar
al producto cuya autorización de comercialización se ha solicitado a pesar de las diferencias
existentes.
e) La experiencia posterior a la comercialización de otros productos que contengan los
mismos componentes revestirá particular importancia y los solicitantes deberán insistir
especialmente en este aspecto.
2. Medicamentos esencialmente similares.
a) Las solicitudes basadas en el del artículo 7 deberán contener los datos descritos en
los módulos 1, 2 y 3 de la parte I del presente anexo, siempre que el solicitante haya
obtenido el consentimiento del titular de la autorización de comercialización original para
hacer referencia cruzada al contenido de sus módulos 4 y 5.
b) Las solicitudes basadas en el artículo 7 incluirán los datos descritos en los módulos 1,
2 y 3 de la parte I del presente anexo, junto con los datos que demuestren la
biodisponibilidad y la bioequivalencia con el medicamento original, siempre que éste no sea
un medicamento biológico (véase el punto 4 de la parte II, medicamentos biológicos
similares).
Los resúmenes visiones generales no clínicas/clínicas de dichos productos se centrarán
especialmente en los siguientes elementos:
Los motivos por los que se reclama la similaridad esencial;
un resumen de las impurezas presentes en lotes del (los) principio(s) activo(s) así como
las del producto terminado (y, cuando proceda, los productos de descomposición que se
forman durante el almacenamiento) tal como se propone para ser comercializador,
acompañado de una evaluación de dichas impurezas;
una evaluación de los estudios de bioequivalencia o una justificación por no haber
realizado los estudios siguiendo las directrices sobre la «Investigación de labiodisponibilidad
y bioequivalencia»;
una actualización de la bibliografía publicada sobre la sustancia y la presente solicitud;
se aceptarán las anotaciones con este fin de artículos de publicaciones especializadas;
cada afirmación que figure en el resumen de las características del producto no conocida
o deducida a partir de las propiedades del medicamento y/o su grupo terapéutico deberá
discutirse en los resúmenes/visiones generales de las partes no clínicas/clínicas y justificarse
mediante la bibliografía publicada o estudios suplementarios;
si procede, el solicitante deberá aportar datos adicionales para probar la equivalencia de
las propiedades de seguridad y eficacia de las diferentes sales, ésteres o derivados de un
principio activo autorizado, en caso de que reclame la similaridad esencial.
3. Datos suplementarios exigidos en situaciones específicas.–Cuando el principio activo
de un medicamento esencialmente similar contenga la misma fracción terapéutica que el
medicamento autorizado original, asociada a un complejo/derivado de sales/ésteres
diferentes, habrá de probarse que no se produce alteración alguna de la farmacocinética de
la fracción, la farmacodinamia y/o la toxicidad que pueda modificar su perfil de seguridad/
eficacia. De lo contrario, se considerará que tal asociación constituye un nuevo principio
activo.
En los casos en que el medicamento esté destinado a un uso terapéutico diferente o se
presente en una forma farmacéutica distinta o deba administrarse por vías diferentes o con
dosificación diferente, deberán suministrarse los resultados de las pruebas toxicológicas y
farmacológicas apropiadas y/o de los ensayos clínicos.
4. Medicamentos biológicos similares.–En el caso de los medicamentos biológicos lo
dispuesto en el artículo 9 puede no ser suficiente. Si la información exigida en el caso de
medicamentos genéricos no permite la demostración de la naturaleza análoga de dos
medicamentos biológicos, se deberán facilitar datos suplementarios, en particular el perfil
toxicológico y clínico.
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Cuando un solicitante independiente solicite, una vez concluido el período de protección
de datos, una autorización de comercialización de un medicamento biológico definido en el
punto 3.2 de la parte I del presente anexo que se relacione con un medicamento original que
haya obtenido la autorización de comercialización en la Unión Europea, se aplicará el
enfoque que se expone a continuación.
La información que habrá de facilitarse no se limitará a los módulos 1, 2 y 3 (datos
farmacéuticos, químicos y biológicos), complementada con los datos sobre bioequivalencia y
biodisponibilidad. El tipo y la cantidad de datos suplementarios (esto es, datos toxicológicos,
datos no clínicos y datos clínicos pertinentes) se determinará en cada caso, conforme a
todas las directrices científicas pertinentes.
Debido a la diversidad de medicamentos biológicos, la autoridad competente
determinará si es necesario exigir los estudios identificados previstos en los módulos 4 y 5,
teniendo en cuenta las características especiales de cada medicamento.
Los principios generales que han de aplicarse se recogen en las directrices publicadas
por la Agencia Europea de Medicamentos, en las que se tienen en cuenta las características
de los medicamentos biológicos en cuestión. En caso de que el medicamento autorizado
originalmente tenga más de una indicación, deberán justificarse la eficacia y la seguridad del
medicamento que se afirma es similar o, si es necesario, deberán demostrarse por separado
respecto a cada una de las indicaciones declaradas.
5. Asociaciones de principios activos autorizados.–Las solicitudes basadas en el artículo
11, se referirán a medicamentos nuevos compuestos por dos principios activos como mínimo
que no han sido autorizadas anteriormente como asociaciones a dosis fijas.
En el caso de esas solicitudes se presentará un expediente completo (módulos 1 a 5)
para la asociación a dosis fija. Si procede, se facilitará información relativa a los lugares de
fabricación y la evaluación de la seguridad de los agentes extraños/externos.
6. Documentación para las solicitudes de autorización en condiciones especiales.–
Cuando, como se establece en el artículo 26, el solicitante pueda demostrar que no puede
suministrar datos completos sobre la eficacia y seguridad en las condiciones normales de
uso del producto, por alguna de las razones siguientes:
Los casos para los que están indicados los productos en cuestión se presentan tan
raramente que el solicitante no puede razonablemente estar obligado a proporcionar las
evidencias detalladas;
el estado actual de desarrollo de la ciencia no permite proporcionar información
completa;
principios de deontología médica comúnmente admitidos prohíben recoger esta
información, podrá concederse la autorización de comercialización en función de
determinadas obligaciones específicas.
Entre dichas obligaciones podrán figurar las siguientes:
El solicitante concluirá, dentro de un plazo especificado por la autoridad competente, un
programa de estudios determinado cuyos resultados constituirán la base de una nueva
evaluación de la relación riesgo/beneficio;
la especialidad de que se trate sólo se expedirá con receta médica y, en caso necesario,
sólo se autorizará su administración si se efectúa bajo estricto control médico, a ser posible
en un centro hospitalario y, cuando se trate de un radiofármaco, por parte de una persona
autorizada;
el prospecto y cualquier otra información médica destacará que, en relación con
determinados aspectos, no existen aún datos fiables sobre el medicamento en cuestión.
7. Solicitudes mixtas de autorización de comercialización.–Por solicitudes mixtas de
autorización de comercialización se entenderán los expedientes de solicitud en los que los
módulos 4 y/o 5 constan de una combinación de informes de estudios limitados no clínicos
y/o clínicos realizados por el solicitante y de referencias bibliográficas. Todos los demás
módulos se ajustarán a la estructura descrita en la parte I del presente anexo. La autoridad
competente deberá aceptar el formato propuesto que presente el solicitante considerando
individualmente cada caso.
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PARTE III. MEDICAMENTOS ESPECIALES
En esta parte se establecen los requisitos relacionados con la naturaleza de
determinados medicamentos.
1. Medicamentos biológicos.
1.1 Medicamentos hemoderivados.–Respecto a los medicamentos derivados de sangre
humana o plasma y no obstante lo dispuesto en el módulo 3, los requisitos de los
expedientes mencionados en «información sobre los materiales de partida y materias
primas» referentes a los materiales de partida derivados de sangre o plasma humanos
podrán ser sustituidos por un Archivo Principal sobre Plasma Certificado con arreglo a lo
expuesto en la presente parte.
a) Principios: A efectos del presente anexo:
Se entenderá por «Archivo Principal sobre Plasma (PMF)» aquella documentación
independiente e independiente del expediente de autorización de comercialización que
contenga toda la información pormenorizada pertinente sobre las características de todo el
plasma humano empleado como material de partida y/o materia prima para la fabricación de
subfracciones o fracciones, que forman parte de los medicamentos o productos sanitarios
mencionados en el Real Decreto 710/2002, de 19 de julio, por el que se modifica el Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, en lo
referente a los que incorporen derivados estables de la sangre o plasma humanos, como
excipiente y principio(s) activo(s).
Cada centro o establecimiento de fraccionamiento/procesamiento de plasma humano
deberá preparar y mantener al día el conjunto de información pormenorizada pertinente a la
que se hace referencia en el archivo principal sobre plasma.
El solicitante de una autorización de comercialización o el titular de la autorización de
comercialización presentará el archivo principal sobre plasma a la Agencia Europea de
Medicamentos o a la autoridad competente. En caso de que el solicitante de una
autorización de comercialización o el titular de la misma no sean el titular del archivo
principal sobre plasma, este archivo deberá ponerse a disposición del solicitante o del titular
de la autorización de comercialización para su presentación a la autoridad competente. En
cualquier caso, el solicitante o titular de la autorización de comercialización asumirá la
responsabilidad del medicamento.
La autoridad competente que evalúa la autorización de comercialización esperará a que
la Agencia Europea de Medicamentos expida el certificado antes de tomar una decisión
sobre la solicitud.
Todos los expedientes de autorización de comercialización que contengan algún
componente derivado de plasma humano deberán remitir al archivo principal sobre plasma
correspondiente al plasma utilizado como material de partida o materia prima.
b) Contenido: Con arreglo a lo dispuesto en el Real Decreto 1088/2005, de 16 de
septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y condiciones mínimas de la
hemodonación y de los centros y servicios de transfusión, referente a los requisitos que
deben reunir los donantes y a la verificación de las donaciones, el archivo principal sobre
plasma incluirá información sobre el plasma utilizado como material de partida o materia
prima, en concreto:
1. Origen del plasma.
a) Información acerca de los centros o establecimientos en los que se recoja la sangre o
plasma, incluidas la inspección y aprobación, tal como se recoge en el artículo 45 del Real
decreto 1088/2005, y datos epidemiológicos sobre infecciones transmisibles por la sangre.
b) Centros o establecimientos de información en los que se realizan análisis de las
donaciones, incluida la categoría de la inspección y aprobación.
c) Criterios de selección/exclusión de los donantes de sangre y plasma.
d) Sistema implantado que permite la trazabilidad de cada donación desde el
establecimiento de recogida de sangre y plasma hasta los productos terminados y viceversa.
2. Calidad y seguridad del plasma.
a) Cumplimiento de las monografías de la Farmacopea europea.
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b) Realización de análisis de las donaciones en los centros de Transfusión para detectar
agentes infecciosos, incluida la información sobre los métodos de análisis y, en el caso de
los bancos de plasma, datos de validación acerca de los métodos de análisis empleados.
c) Características técnicas de las bolsas de recogida de sangre y plasma, incluidos los
datos sobre las soluciones anticoagulantes empleadas.
d) Condiciones de almacenamiento y transporte de plasma.
e) Procedimientos para el mantenimiento de inventarios y/o períodos de cuarentena.
f) Caracterización de la mezcla de plasma original.
3. Sistema en funcionamiento entre el fabricante de medicamentos derivados de plasma
y/o la entidad que se ocupa del fraccionamiento o tratamiento del plasma, por un parte, y los
centros de transfusión sanguínea, por otra, que define las condiciones de su interacción y las
especificaciones acordadas entre ellos.
Además, en el archivo principal sobre plasma se ofrecerá una lista de los medicamentos
para los que es válido el archivo, tanto los medicamentos que han obtenido una autorización
de comercialización como los que están en vías de obtenerla, incluidos los medicamentos
mencionados en el artículo 2 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero.
c) Evaluación y certificación:
En el caso de los medicamentos aún no autorizados, el solicitante de la autorización de
comercialización presentará un expediente completo a la autoridad competente, que deberá
ir acompañado por un archivo principal sobre plasma aparte en caso de que éste no exista
ya.
El archivo principal sobre plasma estará sujeto a una evaluación científica y técnica que
realiza la Agencia Europea de Medicamentos. La evaluación positiva supondrá la expedición
de un certificado de cumplimiento de la legislación comunitaria relativo al archivo principal
sobre plasma, que irá acompañado del informe de evaluación. El certificado que se expedirá
será válido en toda la Unión Europea.
El archivo principal sobre plasma se actualizará y certificará de nuevo anualmente.
Las modificaciones introducidas posteriormente en la formulación del archivo principal
sobre plasma deberán seguir el procedimiento de evaluación establecido en el Reglamento
(CE) n.º 542/95, relativo al examen de las modificaciones de los términos de las
autorizaciones de comercialización pertenecientes al ámbito de aplicación del Reglamento
(CEE) n.º 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la autorización y supervisión de medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos. Las
condiciones para la evaluación de dichas modificaciones se establecen en el Reglamento
(CE) 1085/2003.
En un segundo paso, tras lo dispuesto en los guiones primero, segundo, tercero y cuarto,
la autoridad competente que conceda o que haya concedido la autorización de
comercialización del medicamento tendrá en cuenta la certificación, la recertificación o las
modificaciones del archivo principal sobre plasma sobre los medicamentos de que se trate.
No obstante lo dispuesto en el segundo guión del presente punto (evaluación y
certificación), en caso de que un archivo principal sobre plasma corresponda únicamente a
medicamentos derivados de sangre o plasma cuya autorización de comercialización se limite
a un solo Estado miembro, la evaluación científica y técnica de dicho archivo principal sobre
plasma deberá realizarla la autoridad nacional competente de ese Estado miembro.
1.2 Vacunas.–Respecto a las vacunas de uso humano y no obstante lo dispuesto en el
módulo 3 sobre «principio(s) activo(s)», serán de aplicación los siguientes requisitos, cuando
se basen en la utilización de un sistema de archivo principal sobre antígenos de la vacuna.
El expediente de solicitud de autorización de comercialización de toda vacuna distinta de
la de la gripe humana deberá incluir un archivo principal sobre cada antígeno de la vacuna
que constituya un principio activo de la misma.
a) Principios: A efectos del presente anexo:
Se entenderá por «archivo principal sobre un antígeno de vacuna (VaMF)» una parte
independiente del expediente de solicitud de autorización de comercialización de una vacuna
que contendrá toda la información pertinente de naturaleza biológica, farmacéutica y química
relativa a cada uno de los principios activos que forman parte del medicamento. La parte
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independiente podrá ser común a una o varias vacunas monovalentes y/o combinadas que
presente el mismo solicitante o titular de autorización de comercialización.
Cada vacuna puede contener uno o varios antígenos distintos. Cada vacuna contiene
tantos principios activos como antígenos.
Una vacuna combinada contiene como mínimo dos antígenos distintos destinados a la
prevención de una o varias enfermedades infecciosas.
Una vacuna monovalente contiene un solo antígeno destinado a la prevención de una
sola enfermedad infecciosa.
b) Contenido: El archivo principal sobre antígeno de vacuna contendrá la información
siguiente extraída de la parte correspondiente (sustancia activa) del módulo 3 sobre «calidad
de los datos», tal como se define en la parte I del presente anexo:
Principio activo.
1. Información general, incluido el seguimiento de las monografías pertinentes de la
Farmacopea Europea.
2. Información sobre la fabricación del principio activo: ha de abarcar el proceso de
fabricación, la información sobre los materiales de partida y las materias primas, las medidas
específicas sobre evaluación de la seguridad respecto a las EET y los agentes extraños/
externos e instalaciones y equipo.
3. Caracterización del principio activo.
4. Control de calidad del principio activo.
5. Estándares y materiales de referencia.
6. Envase y sistema de cierre del principio activo.
7. Estabilidad del principio activo.
c) Evaluación y certificación:
En el caso de las nuevas vacunas que contengan un nuevo antígeno, el solicitante
presentará a una autoridad competente un expediente completo de solicitud de autorización
de comercialización que incluya todos los archivos principales sobre antígeno de vacuna
correspondientes a cada uno de los antígenos que forman parte de la nueva vacuna, en el
caso de que no exista ya ningún archivo principal de cada antígeno.
La Agencia Europea de Medicamentos realizará la evaluación científica y técnica del
mencionado archivo principal sobre antígeno de vacuna. La evaluación positiva de un
medicamento supondrá la expedición de un certificado de cumplimiento de la legislación
comunitaria relativo a cada archivo principal sobre antígeno de vacuna, que irá acompañado
del informe de evaluación. El certificado que se expedirá tendrá validez en toda la Unión
Europea.
Lo dispuesto en el primer guión será aplicable a cada vacuna consistente en una nueva
combinación de antígenos de vacuna, independientemente de que alguno de dichos
antígenos pueda formar parte de vacunas ya autorizadas en la Unión Europea.
Las modificaciones del contenido de un archivo principal sobre antígeno de vacuna
correspondiente a una vacuna autorizada en la Unión Europea estarán sujetas a una
evaluación científica y técnica que realizará la Agencia Europea de Medicamentos con
arreglo al procedimiento establecido en el Reglamento (CE) núm. 1085/2003. En caso de
evaluación positiva, la Agencia Europea de Medicamentos expedirá un certificado de
cumplimiento de la legislación comunitaria del archivo principal sobre el antígeno de vacuna.
El certificado que se expedirá tendrá validez en toda la Unión Europea.
No obstante lo dispuesto en el primero, segundo y tercer guiones del presente apartado
(evaluación y certificación), en caso de que un archivo principal sobre antígeno de vacuna
corresponda únicamente a una vacuna que ha sido objeto de una autorización de
comercialización que no se ha concedido (o que no se concederá) según un procedimiento
comunitario y siempre que la vacuna autorizada incluya antígenos de vacuna no evaluados
mediante un procedimiento comunitario, la autoridad nacional competente que concedió la
autorización de comercialización realizará la evaluación científica y técnica del mencionado
archivo principal sobre antígeno de vacuna y sus posteriores modificaciones.
En un segundo paso, tras lo dispuesto en los guiones primero, segundo, tercero y cuarto,
la autoridad competente que conceda o que haya concedido la autorización de
comercialización tendrá en cuenta la certificación, la recertificación o las modificaciones del
archivo principal sobre antígeno de vacuna relativa a los medicamentos de que se trate.
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2. Radiofármacos y precursores.
2.1. Radiofármacos.–A efectos del presente apartado, deberá presentarse un expediente
completo en el que se incluirán los siguientes datos específicos:
Módulo 3.
a) Cuando se trate de equipos reactivos radiofarmacéuticos que deban ser marcados
radiactivamente tras el suministro por el fabricante, se considerará que el principio activo es
aquella parte de la formulación cuyo propósito es transportar o unirse al radionucleido. La
descripción del método de fabricación de equipos reactivos radiofarmacéuticos incluirá datos
sobre la propia fabricación del equipo y datos sobre el tratamiento final recomendado para
producir el radiofármaco. Las especificaciones necesarias del radionucleido se describirán, si
es pertinente, con arreglo a la monografía general o las monografías específicas de la
Farmacopea Europea. Además, se describirá cualquier compuesto esencial para el marcaje
radiactivo. También se describirá la estructura del compuesto marcado radiactivamente.
En cuanto a los radionucleidos, se discutirán las reacciones nucleares que producen.
En un generador, tanto los radionucleidos padre como hijo se considerarán principios
activos.
b) Se ofrecerán datos sobre la naturaleza del radionucleido, la identidad del isótopo, las
impurezas probables, el portador, el uso y la actividad específica.
c) Las materias diana para la irradiación se incluyen entre los materiales de partida.
d) Se incluirán consideraciones acerca de la pureza química/radioquímica y su relación
con la biodistribución.
e) Se describirá la pureza radionucleídica, la pureza radioquímica y la actividad
específica.
f) Para los generadores se requiere información detallada sobre las pruebas de los
radionucleidos padre e hijo. En el caso de los eluidos de un generador deben realizarse
pruebas del radionucleido padre y de los demás componentes del generador.
g) El requisito de expresar el contenido de principio activo en función de la masa de las
fracciones activas sólo se aplicará a los equipos reactivos radiofarmacéuticos. Cuando se
trate de radionucleidos la radiactividad se expresará en bequerelios, fijando una fecha y, si
fuera necesario, una hora determinada, haciendo referencia al huso horario. Deberá
indicarse el tipo de radiación emitida.
h) En el caso de equipos reactivos, las especificaciones del producto terminado incluirán
pruebas de la eficacia de los produc tos tras el marcaje radiactivo. Deberán incluirse
controles apropiados de pureza radioquímica y radionucleídica del producto marcado
radiactivamente. Se identificarán y controlarán todos los materiales esenciales para el
marcaje radiactivo.
i) Se ofrecerá información sobre la estabilidad en el caso de los generadores de
radionucleidos, los equipos reactivos combinados con radionucleidos y los productos
marcados radiactivamente. La estabilidad en uso de los radiofármacos en viales multidosis
deberá documentarse.
Módulo 4.–Se estima que la toxicidad puede ir asociada a la dosis de radiación. Cuando
se utilizan los radiofármacos con fines diagnósticos, ésta es consecuencia del uso de los
mismos; cuando se utilizan con fines terapéuticos, es la propiedad deseada. Por tanto, la
evaluación de la seguridad y eficacia de los radiofármacos tendrá en cuenta los requisitos
exigidos para los medicamentos en general y la dosimetría de la radiación. Deberá
documentarse la exposición a las radiaciones de órganos y tejidos. Las estimaciones de las
dosis de radiación absorbida se calcularán con arreglo a un sistema especificado reconocido
internacionalmente para una determinada vía de administración.
Módulo 5.–Cuando proceda, se facilitarán los resultados de los ensayos clínicos; si no se
hace, deberá justificarse en el informe de experto de la documentación clínica.
2.2 Precursores radiofarmacéuticos para marcaje radiactivo.–En el caso específico de un
precursor radiofarmacéutico que tenga únicamente por objeto el marcaje radiactivo, el
objetivo primario será presentar información acerca de las posibles consecuencias de una
escasa eficiencia del marcaje radiactivo o de la disociación «in vivo» del conjugado marcado
radiactivamente, es decir, los aspectos relacionados con los efectos del radionucleido libre
sobre el paciente. Por otra parte, también es necesario presentar toda la información
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pertinente en relación con los riesgos profesionales, como la exposición a la radiación de los
trabajadores profesionalmente expuestos y del entorno.
En concreto, se facilitará cuando proceda la información que se especifica a
continuación:
Módulo 3.–Lo dispuesto en el módulo 3, definido en las letras a) a i), se aplicará, cuando
proceda, al registro de los precursores radiofarmacéuticos.
Módulo 4.–En lo que respecta a la toxicidad por dosis única y por administración
continuada, deberán facilitarse los resultados de los estudios realizados de conformidad con
los principios de las buenas prácticas de laboratorio que se establecen en el Real Decreto
1369/2000, de 19 de julio, por el que se modifica el Real Decreto 822/1993, de 28 de mayo,
que establece los principios de buenas prácticas de laboratorios y su aplicación en la
realización de estudios no clínicos sobre sustancias y productos químicos, y en el Real
Decreto 2043/1994, de 14 de octubre, sobre inspección y verificación de buenas prácticas de
laboratorio, salvo justificación de lo contrario.
Los estudios de mutagenicidad del radionucleido no se consideran útiles en este caso
concreto.
Deberá presentarse información relacionada con la toxicidad química y la distribución del
nucleido no radiactivo correspondiente.
Módulo 5.–La información clínica obtenida a partir de estudios clínicos utilizando el
precursor no se considera adecuada en el caso específico de un precursor radiofarmacéutico
que tenga únicamente por objeto el marcado radiactivo.
No obstante, se aportará información que demuestre la utilidad clínica del precursor
radiofarmacéutico cuando esté ligado a moléculas portadoras apropiadas.
3. Medicamentos homeopáticos.–En este apartado se exponen las disposiciones
específicas sobre la aplicación de los módulos 3 y 4 a los medicamentos homeopáticos
definidos en el artículo 2.31.
Módulo 3.–Lo dispuesto en el módulo 3 se aplicará a los documentos presentados para
las solicitudes de autorización de comercialización de medicamentos homeopáticos definidos
en el artículo 55, con las modificaciones que se exponen a continuación:
a) Terminología.–La denominación latina de la cepa homeopática descrita en el
expediente de solicitud de autorización de comercialización deberá ser acorde con la
denominación latina de la Farmacopea Europea o, en su ausencia, con la de una
farmacopea oficial de un Estado Miembro. Se incluirá, cuando resulte pertinente, el nombre o
nombres tradicionales usados en cada Estado Miembro.
b) Control de los materiales de partida.–Los detalles y documentos sobre los materiales
de partida, es decir, todos los materiales utilizados incluidas las materias primas e
intermedias hasta la dilución final que haya de incorporarse al producto terminado, que se
adjunten a la solicitud, se complementarán con datos adicionales sobre la cepa
homeopática.
Los requisitos generales de calidad se aplicarán a todos los materiales de partida y
materias primas, así como a los pasos intermedios del proceso de fabricación hasta la
dilución final que será incorporada al producto terminado. Si es posible, se requerirá una
determinación cuantitativa si hay presencia de componentes tóxicos y si, debido al elevado
grado de dilución, la calidad no puede ser controlada en la dilución final que será
incorporada. Se describirá minuciosamente cada paso del proceso de fabricación desde los
materiales de partida hasta la dilución final que será incorporada al producto terminado.
Las diluciones deberán realizarse de acuerdo con los métodos homeopáticos de
fabricación establecidos en la monografía pertinente de la Farmacopea Europea o, en su
defecto, en una farmacopea oficial de un Estado Miembro.
c) Métodos de control del producto terminado.–Los requisitos generales de calidad serán
aplicables a los medicamentos homeopáticos acabados; el solicitante deberá justificar
debidamente cualquier excepción.
Se efectuará la identificación y determinación cuantitativa de todos los componentes
pertinentes desde un punto de vista toxicológico. En caso de que pueda justificarse que no
es posible la identificación y/o la cuantificación de todos los componentes pertinentes desde
un punto de vista toxicológico (por ejemplo, debido a su dilución en el producto terminado), la
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calidad deberá demostrarse mediante la validación completa de los procesos de fabricación
y dilución.
d) Pruebas de estabilidad.–Deberá demostrarse la estabilidad del producto terminado.
Los datos de estabilidad de las cepas homeopáticas generalmente son transferibles a las
diluciones/trituraciones obtenidas de las mismas. Si no es posible la identificación o
determinación cuantitativa del principio activo debido al grado de dilución, podrán
considerarse los datos de estabilidad de la forma farmacéutica.
Módulo 4.–Las disposiciones del presente módulo serán aplicables al registro
simplificado de los medicamentos homeopáticos mencionados en el artículo 55 b), con las
especificaciones siguientes.
Se justificará la ausencia de cualquier dato; por ejemplo, se justificará por qué puede
afirmarse la existencia de un nivel aceptable de seguridad, pese a la ausencia de
determinados estudios.
4. Medicamentos a base de plantas.–Las solicitudes relativas a medicamentos a base de
plantas se presentarán con un expediente completo en el que figurarán los detalles
específicos siguientes.
Módulo 3.–Lo dispuesto en el módulo 3, incluido el seguimiento de las monografías
pertinentes de la Farmacopea Europea, se aplicará a la autorización de medicamentos a
base de plantas. Al presentar la solicitud se tendrá en cuenta el estado de los conocimientos
científicos.
Habrán de considerarse los siguientes aspectos específicos de los medicamentos a base
de plantas.
1. Sustancias y preparados vegetales.–A efectos del presente anexo, el término
«sustancias vegetales y preparados vegetales» se considerará equivalente al término
«herbal drugs and herbal drug preparations», tal y como aparece definido en la Farmacopea
Europea.
Respecto a la nomenclatura de las sustancias vegetales, se incluirá la denominación
científica binomial de la planta (género, especie, variedad y autor), así como su quimiotipo
(cuando proceda), las partes de las plantas utilizadas, la definición de la sustancia vegetal,
los otros nombres (sinónimos mencionados en las otras farmacopeas) y el código de
laboratorio.
Respecto a la nomenclatura del preparado vegetal, se incluirá la denominación científica
binomial de la planta (género, especie, variedad y autor), así como su quimiotipo (cuando
proceda), las partes de las plantas utilizadas, la definición del preparado vegetal, la
proporción entre la sustancia vegetal y el preparado vegetal, el (los) disolvente(s) para
extracción, otros nombres (sinónimos mencionados en otras farmacopeas) y el código de
laboratorio.
Para documentar el apartado de la estructura de la(s) sustancia(s) vegetal(es) y el (los)
preparado(s) vegetal(es) cuando proceda, se incluirán la forma física, la descripción de los
componentes con actividad terapéutica conocida o los marcadores (fórmula molecular, masa
molecular relativa, fórmula estructural, incluidas la estereoquímica relativa y absoluta, la
fórmula molecular y la masa molecular relativa), así como las de otros constituyentes.
Con el fin de documentar el apartado sobre el fabricante de la sustancia vegetal, se
incluirán, cuando proceda, el nombre, la dirección y la responsabilidad de cada proveedor,
incluidos contratistas, y cada lugar o instalación propuestos para la producción/recogida y
control de la sustancia vegetal.
Con el fin de documentar el apartado sobre el fabricante del preparado vegetal, se
incluirán, cuando proceda, el nombre, la dirección y la responsabilidad de cada fabricante,
incluidos contratistas, y cada lugar de fabricación o instalación propuestos para la fabricación
y ensayo del preparado vegetal.
En relación con la descripción del proceso de fabricación y de los controles del proceso
de la sustancia vegetal, se ofrecerá información para describir adecuadamente la producción
y recogida de plantas, incluidas la procedencia geográfica de la planta medicinal y sus
condiciones de cultivo, cosecha, secado y almacenamiento.
En relación con la descripción del proceso de fabricación y de los controles del proceso
del preparado vegetal, se ofrecerá información para describir adecuadamente el proceso de
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fabricación del preparado vegetal, incluida la descripción del tratamiento, los disolventes y
reactivos, las fases de purificación y la estandarización.
Por lo que se refiere al desarrollo del proceso de fabricación, se presentará cuando
proceda un breve resumen en el que se describa el desarrollo de la(s) sustancia(s)
vegetal(es) y el(los) preparado(s) vegetal(es), teniendo en cuenta la vía de administración y
utilización propuestas. Deberán discutirse, cuando proceda, los resultados en que se
compare la composición fitoquímica de las sustancias vegetales y preparados vegetal(es),
según el caso, reseñado(s) en los datos bibliográficos de apoyo y las sustancias vegetales y
preparados vegetales, según el caso, que contiene como sustancias activas el medicamento
a base de plantas para el que se solicita la autorización.
Respecto a la dilucidación de la estructura y otras características de la(s) sustancia(s)
vegetal(es), se facilitará información sobre la caracterización botánica, macroscópica,
microscópica y fitoquímica, así como sobre su actividad biológica si fuera necesario.
Respecto a la dilucidación de la estructura y otras características de los preparados
vegetales, se facilitará información sobre la caracterización fitoquímica y físicoquímica, así
como sobre su actividad biológica si fuera necesario.
Se presentarán cuando proceda las especificaciones de la(s) sustancia(s) vegetal(es) y
de los preparado(s) vegetales.
También se informará si procede acerca de los procedimientos analíticos empleados
para controlar la(s) sustancia(s) vegetal(es) y los preparado(s) vegetal(es).
Por lo que se refiere a la validación de los procedimientos analíticos, cuando proceda, se
ofrecerá información sobre validación analítica, incluyendo los datos experimentales de los
procedimientos analíticos empleados para controlar la(s) sustancia(s) vegetal(es) y los
preparado(s) vegetal(es).
En relación con el análisis de los lotes, se describirán si procede los lotes y los
resultados de los análisis de los mismos en relación con la(s) sustancia(s) vegetal(es) y los
preparado(s) vegetal(es), incluyendo los de las sustancias de farmacopea.
Habrán de justificarse, cuando sea pertinente, las especificaciones de la(s) sustancia(s)
vegetal(es) y de los preparado(s) vegetal(es).
Asimismo se informará, en su caso, sobre las normas y materiales de referencia
empleados para probar la(s) sustancia(s) vegetal(es) y los preparado(s) vegetal(es).
Cuando la sustancia vegetal o el preparado vegetal sea objeto de una monografía, el
solicitante podrá solicitar un certificado de idoneidad expedido por la Dirección Europea de la
Calidad del Medicamento.
2. Medicamentos a base de plantas.–Respecto al desarrollo de la formulación, se
presentará un resumen sucinto en el que se describirá el desarrollo del medicamento a base
de plantas, teniendo en cuenta la vía de administración y la utilización propuestas. Deberán
discutirse, cuando proceda, los resultados en los que se compare la composición fitoquímica
de los productos reseñados en los datos bibliográficos de apoyo y el medicamento a base de
plantas para el que se solicita autorización.
5. Medicamentos huérfanos.–En el caso de un medicamento huérfano que se regirán por
el Reglamento (CE) n.º 726//2004 de 31 de marzo, así como el Reglamento (CE) n.º
141/2000, se pueden aplicar las disposiciones generales que figuran en el punto 6 de la
parte II (condiciones especiales). El solicitante deberá justificar en los resúmenes no clínicos
y clínicos las razones que impiden facilitar la información completa, así como el balance
riesgo/beneficios del medicamento huérfano de que se trate.
PARTE IV. MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA

1. Introducción
Las solicitudes de autorización de comercialización de medicamentos de terapia
avanzada, tal como se definen en el artículo 2, apartado 1, letra a), del Reglamento (CE) n.º
1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2007, sobre
medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un
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código comunitario sobre medicamentos para uso humano y el Reglamento (CE) n.º
726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorización y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario, deberán cumplir los requisitos de formato
(módulos 1, 2, 3, 4 y 5) descritos en la parte I del presente anexo.
En el caso de medicamentos biológicos deberán aplicarse los requisitos técnicos de los
módulos 3, 4 y 5, según lo descrito en la parte I del presente anexo. Los requisitos
específicos para los medicamentos de terapia avanzada descritos en las secciones 3, 4 y 5
de esta parte explican cómo deben aplicarse los requisitos de la parte I a los medicamentos
de terapia avanzada. Además, teniendo en cuenta las especificidades de los medicamentos
de terapia avanzada, se han establecido, en su caso, requisitos adicionales.
Debido a la naturaleza específica de los medicamentos de terapia avanzada, puede
llevarse a cabo un plan basado en un análisis del riesgo para determinar la extensión de los
datos de calidad, no-clínicos y clínicos que deben incluirse en la solicitud de autorización de
comercialización, con arreglo a las directrices científicas sobre calidad, seguridad y eficacia
de los medicamentos indicadas en el punto 4 de la sección “Introducción y principios
generales”.
El análisis del riesgo puede cubrir todo el proceso. Los factores de riesgo que pueden
considerarse incluyen los siguientes: el origen de las células (autólogo, alogénico,
xenogénico), la capacidad de proliferación o diferenciación y de iniciar una respuesta
inmunitaria, el nivel de manipulación celular, la combinación de células con moléculas
bioactivas o materiales estructurales, la naturaleza de los medicamentos de terapia génica,
el grado de capacidad replicativa de los virus o microorganismos utilizados in vivo, el nivel de
integración de los genes o las secuencias de ácidos nucleicos en el genoma, la funcionalidad
a largo plazo, el riesgo de carcinogenicidad y el modo de administración o uso.
También pueden tenerse en cuenta para el análisis del riesgo la experiencia o los datos
no-clínicos y clínicos disponibles y pertinentes relativos a otros medicamentos de terapia
avanzada relacionados.
Cualquier desviación de los requisitos de este anexo deberá justificarse científicamente
en el módulo 2 del expediente de solicitud. Cuando se aplique el análisis del riesgo antes
descrito, también se incluirá y se describirá en el módulo 2. En tal caso se discutirá la
metodología seguida, la naturaleza de los riesgos identificados y las implicaciones del
planteamiento basado en el análisis del riesgo para el programa de desarrollo y evaluación, y
se describirá cualquier desviación de los requisitos del presente anexo que resulte del
análisis del riesgo.
2. Definiciones
A efectos del presente anexo, además de las definiciones establecidas en el Reglamento
(CE) n.º 1394/2007, se aplicarán las definiciones establecidas en las secciones 2.1 y 2.2.
2.1 Medicamento de terapia génica.–Un medicamento de terapia génica es un
medicamento biológico con las características siguientes:
a) incluye un principio activo que contiene un ácido nucleico recombinante, o está
constituido por él, utilizado en seres humanos, o administrado a los mismos, con objeto de
regular, reparar, sustituir, añadir o eliminar una secuencia génica;
b) su efecto terapéutico, profiláctico o diagnóstico depende directamente de la secuencia
del ácido nucleico recombinante que contenga, o del producto de la expresión genética de
dicha secuencia.
Los medicamentos de terapia génica no incluyen las vacunas contra enfermedades
infecciosas.
2.2 Medicamento de terapia celular somática.–Un medicamento de terapia celular
somática es un medicamento biológico con las características siguientes:
a) contiene células o tejidos, o está constituido por ellos, que han sido objeto de
manipulación sustancial de modo que se hayan alterado sus características biológicas,
funciones fisiológicas o propiedades estructurales pertinentes para el uso clínico previsto, o
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por células o tejidos que no se pretende destinar a la misma función esencial en el receptor y
en el donante;
b) se presenta con propiedades para ser usado por seres humanos, o administrado a los
mismos, con objeto de tratar, prevenir o diagnosticar una enfermedad mediante la acción
farmacológica, inmunológica o metabólica de sus células o tejidos.
A efectos de la letra a), no se considerarán manipulaciones sustanciales las enumeradas
en concreto en el anexo I del Reglamento (CE) n.º 1394/2007.
3. Requisitos específicos relativos al módulo 3
3.1 Requisitos específicos para todos los medicamentos de terapia avanzada.–Debe
proporcionarse una descripción del sistema de trazabilidad que el titular de una autorización
de comercialización se propone establecer y mantener para garantizar que pueda seguirse el
rastro de cada medicamento y sus materiales de partida y materias primas, incluidas todas
las sustancias que entren en contacto con las células o los tejidos que contenga, durante el
abastecimiento, la fabricación, el empaquetado, el almacenamiento, el transporte y el
suministro al hospital, institución o consulta privada en que vaya a utilizarse.
El sistema de trazabilidad será complementario y compatible con los requisitos prescritos
en el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donación, la obtención, la evaluación, el procesamiento, la
preservación, el almacenamiento y la distribución de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinación y funcionamiento para su uso en humanos, por lo que
se refiere a células y tejidos humanos, con excepción de las células sanguíneas, y en el Real
Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y
condiciones mínimas de la hemodonación y de los centros y servicios de transfusión, por lo
que se refiere a células sanguíneas humanas.
3.2 Requisitos específicos para medicamentos de terapia génica.
3.2.1 Introducción: producto terminado, principio activo y materiales de partida.
3.2.1.1 Medicamento de terapia génica que contenga una secuencia de ácido nucleico
recombinante o un microorganismo o virus modificado genéticamente.–El producto
terminado será la secuencia de ácido nucleico o el microorganismo o virus modificado
genéticamente, formulado en su envase inmediato final para su uso médico previsto. El
producto terminado podrá combinarse con un producto sanitario o con un producto sanitario
implantable activo.
El principio activo será la secuencia del ácido nucleico o el microorganismo o virus
modificado genéticamente.
3.2.1.2 Medicamento de terapia génica que contenga células modificadas
genéticamente.–El producto terminado contendrá las células modificadas genéticamente,
formuladas en el envase inmediato final para su uso médico previsto. El producto terminado
podrá combinarse con un producto sanitario o con un producto sanitario implantable activo.
El principio activo serán células modificadas genéticamente por algún producto de los
descritos en el apartado 3.2.1.1.
3.2.1.3 En el caso de medicamentos que consistan en virus o vectores virales, los
materiales de partida serán los componentes a partir de los cuales se obtiene el vector, es
decir, la semilla maestra del vector viral o los plásmidos utilizados para transfectar las células
empaquetadoras y el banco celular maestro de la línea celular empaquetadora.
3.2.1.4 En el caso de medicamentos que consistan en plásmidos, vectores no virales o
microorganismos modificados genéticamente, excepto los virus o vectores virales, los
materiales de partida serán los componentes utilizados para generar la célula encargada de
la producción, es decir, el plásmido, la bacteria huésped y el banco celular maestro de las
células microbianas recombinantes.
3.2.1.5 En el caso de células modificadas genéticamente, los materiales de partida serán
los componentes utilizados para obtener las células modificadas genéticamente, es decir, las
materias primas para producir el vector, el propio vector y las células humanas o animales.
Las normas de correcta fabricación deberán aplicarse a partir del sistema de banco utilizado
para producir el vector.
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3.2.2 Requisitos específicos: Además de los requisitos establecidos en los apartados
3.2.1 y 3.2.2 de la parte I del presente anexo, deberán aplicarse los requisitos siguientes:
a) se facilitará información acerca de todos los materiales de partida utilizados para
fabricar el principio activo, incluidos los productos necesarios para la modificación genética
de las células humanas o animales y, en su caso, del cultivo y la preservación subsiguientes
de las células modificadas genéticamente, tomando en consideración la posible falta de
etapas de purificación;
b) en el caso de medicamentos que utilicen un microorganismo o un virus, se facilitarán
los datos sobre la modificación genética, el análisis de la secuencia, la atenuación de la
virulencia, el tropismo por tipos específicos de tejidos y células, la dependencia del ciclo
celular del microorganismo o virus, la patogenicidad y las características genéticas de la
cepa parental;
c) las impurezas relacionadas con el proceso y con el medicamento se describirán en las
secciones pertinentes del expediente, y en especial los virus contaminantes capaces de
replicarse si el vector ha sido diseñado para no ser replicativo;
d) en el caso de plásmidos, la cuantificación de las diversas formas de plásmido se
llevará a cabo a lo largo del periodo de validez del medicamento;
e) en el caso de células modificadas genéticamente, deberán comprobarse sus
características antes y después de la modificación genética, así como antes y después de
cualquier procedimiento subsiguiente de congelación o almacenamiento.
En el caso de células modificadas genéticamente, además de los requisitos específicos
para medicamentos de terapia génica, se aplicarán los requisitos de calidad para
medicamentos de terapia celular somática y de productos de ingeniería tisular (véase la
sección 3.3).
3.3 Requisitos específicos para medicamentos de terapia celular somática y productos
de ingeniería tisular.
3.3.1 Introducción: producto terminado, principio activo y materiales de partida.–El
producto terminado estará constituido por el principio activo formulado en su envase
inmediato para el uso médico previsto, y en su combinación final para medicamentos
combinados de terapia avanzada.
El principio activo estará compuesto por las células o los tejidos manipulados por
ingeniería.
Las sustancias adicionales (como soportes, matrices, productos sanitarios, biomateriales,
biomoléculas u otros componentes) que se combinan con las células manipuladas formando
una parte integrante de ellas se considerarán materiales de partida, aunque no sean de
origen biológico.
Los materiales utilizados para fabricar el principio activo (como los medios de cultivo y
los factores de crecimiento) que en principio no van a formar parte del mismo se
considerarán materias primas.
3.3.2 Requisitos específicos: Además de los requisitos establecidos en los puntos 3.2.1 y
3.2.2 de la parte I del presente anexo, deberán aplicarse los requisitos siguientes:
3.3.2.1 Materiales de partida.
a) se facilitará una información resumida sobre la donación y adquisición de tejidos y
células humanos utilizados como materiales de partida con arreglo al Real Decreto
1301/2006, de 10 de noviembre, así como de los ensayos realizados sobre ellos; si se
utilizan células o tejidos no sanos (como tejidos cancerosos) como materiales de partida,
deberá justificarse su uso;
b) si se mezclan poblaciones de células alogénicas, deberán describirse las estrategias
seguidas para obtener la mezcla y las medidas para garantizar la trazabilidad;
c) la variabilidad potencial introducida mediante tejidos y células humanos o animales se
abordará como parte de la validación del proceso de fabricación, de la caracterización del
principio activo y del producto terminado, del desarrollo de ensayos, del establecimiento de
especificaciones y de la estabilidad;
d) en el caso de medicamentos a base de en células xenogénicas, se facilitarán los
datos de la fuente animal (como el origen geográfico, la explotación ganadera y la edad), los
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criterios específicos de aceptación, las medidas para prevenir y controlar infecciones en los
animales donantes, ensayos para agentes infecciosos en los animales, incluyendo
microorganismos transmitidos verticalmente y virus, y las pruebas de la adecuación de las
instalaciones para animales;
e) en el caso de medicamentos a base de células procedentes de animales modificados
genéticamente, deberán describirse las características específicas de las células respecto a
la modificación genética; deberá aportarse una detallada descripción del método de creación
y de caracterización del animal transgénico;
f) en caso de modificación genética de las células, deberán aplicarse los requisitos
técnicos especificados en la sección 3.2;
g) deberá describirse y justificarse la estrategia de control de cualquier sustancia
adicional (soportes, matrices, productos sanitarios, biomateriales, biomoléculas u otros
componentes) que se combine con las células manipuladas genéticamente de las cuales
forme parte integrante;
h) en el caso de soportes, matrices y productos definidos como productos sanitarios o
como productos sanitarios implantables activos, se facilitará la información requerida con
arreglo a la sección 3.4 para evaluar el medicamento combinado de terapia avanzada.
3.3.2.2 Proceso de fabricación.
a) se validará el proceso de fabricación para garantizar la consistencia de lotes y del
proceso, la integridad funcional de las células durante la fabricación y el transporte hasta el
momento de la aplicación o administración, y el estado apropiado de diferenciación;
b) si las células han crecido directamente en el interior o sobre una matriz, un soporte o
un producto sanitario, se facilitará la información sobre la validación del proceso de cultivo
celular en lo que respecta al crecimiento de las células, la función y la integridad de la
combinación.
3.3.2.3 Estrategia de caracterización y control.
a) se facilitará información pertinente sobre la caracterización de la población de células
o mezclas de células en cuanto a su identidad, pureza (por ejemplo, agentes microbianos
adventicios y contaminantes celulares), viabilidad, potencia, estudio del cariotipo,
tumorigenicidad y adecuación para el uso terapéutico previsto; deberá demostrarse la
estabilidad genética de dichas células;
b) se facilitará información cualitativa y, si es posible, cuantitativa de las impurezas
relacionadas con el medicamento y con el proceso, así como de cualquier material capaz de
introducir productos de degradación durante la producción; deberá justificarse el nivel de
cualificación de las impurezas;
c) deberá justificarse, en cada caso, si no pueden llevarse a cabo determinados ensayos
de liberación en el principio activo o el producto terminado, sino solo en productos
intermedios clave o como ensayos durante el proceso;
d) en el caso de que moléculas biológicamente activas (como factores de crecimiento o
citocinas) estén presentes como componentes del producto celular, deberá caracterizarse su
impacto e interacción con otros componentes del principio activo;
e) en el caso de que una estructura tridimensional forme parte de la función prevista,
formarán parte de la caracterización de estos productos celulares el estado de
diferenciación, la organización estructural y funcional de las células y, en su caso, la matriz
extracelular generada; en caso necesario, la caracterización fisicoquímica deberá
complementarse mediante estudios no-clínicos.
3.3.2.4 Excipientes.–A los excipientes utilizados en el medicamento a base de células o
tejidos (como los componentes del medio de transporte) se les aplicarán los requisitos para
excipientes nuevos, según dispone la parte I del presente anexo, a menos que existan datos
acerca de las interacciones entre las células o los tejidos y los excipientes.
3.3.2.5 Estudios de desarrollo farmacológico.–La descripción del programa de desarrollo
abordará la elección de los materiales y procesos. En concreto, se discutirá la integridad de
la población celular en la formulación final.
3.3.2.6 Materiales de referencia.–Deberá documentarse y caracterizarse un estándar de
referencia pertinente y específico para el principio activo o el producto terminado.
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3.4 Requisitos específicos para los medicamentos de terapia avanzada que contengan
productos sanitarios.
3.4.1 Medicamentos de terapia avanzada que contengan productos sanitarios
contemplados en el artículo 7 del Reglamento (CE) n.º 1394/2007: Se describirán las
características físicas y la eficacia del medicamento, así como los métodos de diseño del
mismo.
Se describirá la interacción y compatibilidad entre los genes, células o tejidos y los
componentes estructurales.
3.4.2 Medicamentos combinados de terapia avanzada, tal como se definen en el artículo
2, apartado 1, letra d), del Reglamento (CE) n.º 1394/2007: En el caso de la parte celular o
de tejido del medicamento combinado de terapia avanzada, se aplicarán los requisitos
específicos para medicamentos de terapia celular somática y productos de ingeniería tisular
contemplados en la sección 3.3; en el caso de las células modificadas genéticamente, se
aplicarán los requisitos específicos a los medicamentos de terapia génica contemplados en
la sección 3.2.
El producto sanitario o el producto sanitario implantable activo podrán ser parte
integrante del principio activo. En el caso de que el producto sanitario o el producto sanitario
implantable activo se combinen con las células en el momento de la fabricación, la aplicación
o la administración del producto terminado, se considerarán parte integrante de este.
Se facilitará la información relacionada con el producto sanitario o el producto sanitario
implantable activo (que sea parte integrante del principio activo o del producto terminado)
pertinente para la evaluación del medicamento combinado de terapia avanzada. Dicha
información incluirá los elementos siguientes:
a) información sobre la selección y función previstas del producto sanitario o el producto
sanitario implantable activo y demostración de la compatibilidad de dicho producto con otros
componentes del medicamento;
b) pruebas de la conformidad de la parte del producto sanitario con los requisitos
esenciales establecidos en el anexo I del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el
que se regulan los productos sanitarios, o de la conformidad de la parte del producto
sanitario implantable activo con los requisitos esenciales establecidos en el anexo 1 del Real
Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios
implantables activos;
c) en su caso, pruebas de que el producto sanitario o el producto sanitario implantable
activo cumple los requisitos relativos a la EEB y las EET establecidos en el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, en el caso de los productos sanitarios, o del Real Decreto
1616/2009, de 26 de octubre, para los productos sanitarios implantables activos;
d) en su caso, los resultados de cualquier evaluación de la parte del producto sanitario o
de la parte del producto sanitario implantable activo por un organismo notificado con arreglo
al Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, en el caso de los productos sanitarios, o del
Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, para los productos sanitarios implantables
activos.
A petición de la autoridad competente que evalúe la solicitud, el organismo notificado
que lleve a cabo la evaluación contemplada en la letra d) del presente punto deberá poner a
la disposición de dicha autoridad toda la información relativa a los resultados de la
evaluación, con arreglo al Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, o del Real Decreto
1616/2009, de 26 de octubre. Podrá incluir información y documentación presente en la
solicitud de evaluación de la conformidad en cuestión si es necesaria para evaluar el
medicamento combinado de terapia avanzada en su conjunto.
4. Requisitos específicos relativos al módulo 4
4.1 Requisitos específicos para todos los medicamentos de terapia avanzada.–Los
requisitos del módulo 4 de la parte I del presente anexo relativos a los ensayos
farmacológicos y toxicológicos de los medicamentos pueden no ser siempre apropiados
dadas las propiedades estructurales y biológicas únicas y diversas de los medicamentos de
terapia avanzada. Los requisitos técnicos de las secciones 4.1, 4.2 y 4.3 explican cómo
deben aplicarse los requisitos de la parte I del presente anexo a los medicamentos de
Página 75

BOLETÍN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACIÓN CONSOLIDADA

terapia avanzada. Teniendo en cuenta las especificidades de los medicamentos de terapia
avanzada, se han establecido, en su caso, requisitos adicionales.
En el informe general de la parte no-clínica deberá debatirse y justificarse el fundamento
para el desarrollo no-clínico y los criterios utilizados para elegir las especies relevantes y los
modelos (in vitro e in vivo). En los modelos animales elegidos pueden incluirse animales
inmunodeprimidos, con genes desactivados, humanizados o transgénicos. Se tendrá en
cuenta el uso de modelos homólogos (como las células de ratón analizadas en ratones) o de
imitación de enfermedades, especialmente en los estudios de inmunogenicidad e
inmunotoxicidad.
Además de los requisitos de la parte I, deberá establecerse la seguridad, idoneidad y
biocompatibilidad de todos los componentes estructurales (como matrices, soportes y
productos sanitarios) y de cualquier sustancia adicional (como productos celulares,
biomoléculas, biomateriales, y sustancias químicas) presentes en el producto terminado. Se
tendrán en cuenta sus propiedades físicas, mecánicas, químicas y biológicas.
4.2 Requisitos específicos para medicamentos de terapia génica.–Se tendrá en cuenta el
diseño y el tipo de medicamento de terapia génica al establecer la extensión y el tipo de
estudios no-clínicos necesarios para determinar el nivel apropiado de datos no-clínicos de
seguridad.
4.2.1 Farmacología.
a) los estudios in vitro e in vivo de las acciones relacionadas con el uso terapéutico
propuesto (es decir, los estudios farmacodinámicos de «prueba de concepto») se
establecerán con modelos y especies animales relevantes diseñados para mostrar que la
secuencia de ácido nucleico alcanza su objetivo (órgano o células diana) y cumple la función
prevista (nivel de expresión y actividad funcional); se establecerá la duración de la función de
la secuencia de ácido nucleico y la pauta posológica propuesta en los estudios clínicos;
b) selectividad por la diana: si el medicamento de terapia génica se ha diseñado para
tener una funcionalidad de destino selectiva o restringida, se facilitarán los estudios para
confirmar la especificidad y la duración de la funcionalidad y actividad en las células y tejidos
de destino.
4.2.2 Farmacocinética.
a) los estudios de biodistribución deberán incluir investigaciones sobre la persistencia,
eliminación y la movilización; Los estudios de biodistribución deberán además abordar
riesgo de transmisión a la línea germinal;
b) la evaluación del riesgo ambiental deberá acompañarse con investigaciones sobre
diseminación y el riesgo de transmisión a terceros, salvo si se justifica debidamente en
solicitud en función del tipo de medicamento.

la
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4.2.3 Toxicología.
a) deberá evaluarse la toxicidad del medicamento de terapia génica terminado; además,
en función del tipo de medicamento, se tendrán en cuenta ensayos individuales del principio
activo y los excipientes, y deberá evaluarse el efecto in vivo de los productos expresados
relacionados con la secuencia de ácido nucleico no previstos para la función fisiológica;
b) los estudios de toxicidad por administración única podrán combinarse con los de
farmacología de seguridad y los de farmacocinética (por ejemplo, para investigar la
persistencia);
c) cuando se prevea la administración múltiple a seres humanos deberán proporcionarse
los estudios de toxicidad de administración repetida; el modo y la pauta de administración
deberán reflejar fielmente la posología clínica prevista; los estudios de toxicidad múltiple se
considerarán en los casos en los que la administración única pueda dar lugar a una
funcionalidad prolongada de la secuencia de ácido nucleico en seres humanos; la duración
de los estudios podrá ser mayor que la de los de toxicidad estándar en función de la
persistencia del medicamento de terapia génica y de los riesgos potenciales previstos; en tal
caso, dicha duración deberá justificarse;
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d) deberá estudiarse la genotoxicidad; no obstante, solo se realizarán estudios estándar
de genotoxicidad cuando sean necesarios para estudiar una impureza específica o un
componente del sistema de liberación;
e) deberá estudiarse la carcinogenicidad; no se requerirán estudios estándar de
carcinogenicidad en roedores; sin embargo, en función del tipo de producto, deberá
evaluarse el potencial tumorigénico en modelos relevantes in vivo/in vitro;
f) toxicidad para la reproducción y el desarrollo: deberán proporcionarse estudios sobre
los efectos en la fertilidad y en la función reproductiva general. Se proporcionarán estudios
de toxicidad embriofetal y perinatal y de transmisión a la línea germinal, salvo si se justifica
debidamente en la solicitud en función del tipo de medicamento;
g) estudios adicionales de toxicidad:
Estudios de integración: deberán proporcionarse estudios de integración para todo
medicamento de terapia génica, a no ser que la ausencia de estos estudios esté
científicamente justificada (por ejemplo, porque las secuencias de ácido nucleico no
penetren en el núcleo de la célula); en el caso de medicamentos de terapia génica que no se
supongan capaces de integración, sólo se llevarán a cabo estudios de integración si los
datos de biodistribución indican un riesgo de transmisión a la línea germinal.
Inmunogenicidad e inmunotoxicidad: deberán estudiarse los efectos potencialmente
inmunogénicos e inmunotóxicos.
4.3 Requisitos específicos para medicamentos de terapia celular somática y productos
de ingeniería tisular.
4.3.1 Farmacología.
a) los estudios farmacológicos primarios serán pertinentes para demostrar la prueba de
concepto; deberá estudiarse la interacción de los productos a base de células con el tejido
adyacente;
b) se establecerá la cantidad de medicamento necesaria para lograr el efecto deseado/la
dosis efectiva y, en función del tipo de medicamento, la frecuencia de la administración;
c) deberán tenerse en cuenta los estudios de farmacología secundaria para evaluar los
efectos fisiológicos potenciales no relacionados con el efecto terapéutico deseado del
medicamento de terapia celular somática, del producto de ingeniería tisular o de sustancias
adicionales, pues podrían secretarse moléculas biológicamente activas además de la
proteína o proteínas de interés, o esta proteína o proteínas de interés podrían tener dianas
no deseadas.
4.3.2 Farmacocinética.
a) no se requerirán estudios de farmacocinética convencionales para investigar la
absorción, la distribución, el metabolismo y la excreción; no obstante, se investigarán
parámetros como la viabilidad, la longevidad, la distribución, el crecimiento, la diferenciación
y la migración salvo si se justifica debidamente en la solicitud en función del tipo de
medicamento;
b) en el caso de medicamentos de terapia celular somática y productos de ingeniería
tisular que produzcan biomoléculas activas sistémicas, deberá estudiarse la distribución, la
duración y la magnitud de la expresión de dichas moléculas.
4.3.3 Toxicología.
a) deberá evaluarse la toxicidad del producto terminado; se tendrán en cuenta los
ensayos individuales sobre cada principio activo, excipiente, sustancia adicional y cualquier
impureza relacionada con el proceso;
b) la duración de las observaciones podrá ser mayor que la de los estudios de toxicidad
estándar y se tendrá en cuenta la vida útil prevista del medicamento, así como su perfil
farmacodinámico y farmacocinético; en tal caso, la duración deberá justificarse;
c) no se requerirán estudios convencionales de carcinogenicidad y genotoxicidad, salvo
los del potencial tumoral del medicamento;
d) deberán estudiarse los posibles efectos inmunogénicos e inmunotóxicos;
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e) en el caso de medicamentos a base de células que contengan células animales,
deberán abordarse las cuestiones específicas de seguridad asociadas, como la transmisión
a las personas de organismos patógenos xenogénicos.
5. Requisitos específicos relativos al módulo 5
5.1 Requisitos específicos para todos los medicamentos de terapia avanzada.
5.1.1 Los requisitos específicos de esta sección de la parte IV se añadirán a los que
figuran en el módulo 5 de la parte I del presente anexo.
5.1.2 En los casos en que la aplicación clínica de los medicamentos de terapia avanzada
requiera un tratamiento concomitante específico e implique procedimientos quirúrgicos,
deberá investigarse y describirse el procedimiento terapéutico completo. Durante el
desarrollo clínico se facilitará la información sobre la normalización y optimización de dichos
procedimientos.
Deberá informarse sobre los productos sanitarios utilizados en los procedimientos
quirúrgicos para aplicar, implantar o administrar el medicamento de terapia avanzada si esos
productos pueden tener un impacto en la eficacia o seguridad de dicho medicamento.
Se definirá la experiencia específica que se exija para poder aplicar, implantar,
administrar o realizar las actividades de seguimiento. En caso necesario, se presentará el
plan de formación de los profesionales sanitarios sobre los procedimientos de uso,
aplicación, implantación o administración de dichos medicamentos.
5.1.3 Dado que, por la naturaleza de los medicamentos de terapia avanzada, es posible
que su proceso de fabricación cambie durante el desarrollo clínico, podrán requerirse
estudios adicionales para demostrar la comparabilidad.
5.1.4 Durante el desarrollo clínico deberán tratarse los riesgos que surjan de agentes
infecciosos potenciales o del uso de material derivado de fuentes animales, y deberán
tomarse medidas para reducir dicho riesgo.
5.1.5 Se realizarán estudios de búsqueda de dosis a fin de definir la posología y la pauta
de administración.
5.1.6 La eficacia de las indicaciones propuestas estará sustentada por los resultados
pertinentes de estudios clínicos que utilicen variables principales de evaluación clínicamente
significativas para el uso previsto. En determinadas condiciones clínicas podrán requerirse
pruebas de la eficacia a largo plazo. Deberá establecerse la estrategia para evaluar dicha
eficacia.
5.1.7 Deberá incluirse en el plan de gestión de riesgos una estrategia para el
seguimiento a largo plazo de la seguridad y la eficacia.
5.1.8 En el caso de medicamentos combinados de terapia avanzada, los estudios de
seguridad y eficacia se diseñarán y realizarán para el medicamento combinado en su
conjunto.
5.2 Requisitos específicos para medicamentos de terapia génica.
5.2.1 Estudios de farmacocinética humana: Los estudios de farmacocinética humana
deberán incluir los aspectos siguientes:
a) estudios de diseminación para determinar la excreción de los medicamentos de
terapia génica;
b) estudios de biodistribución;
c) estudios farmacocinéticos del medicamento y de las moléculas de expresión del gen
(como las proteínas expresadas o características genómicas).
5.2.2 Estudios de farmacodinámica humana: Los estudios de farmacodinámica humana
abordarán la expresión y función de la secuencia de ácido nucleico tras la administración del
medicamento de terapia génica.
5.2.3 Estudios de seguridad: Los estudios de seguridad deberán abordar los aspectos
siguientes:
a) la aparición de vectores capaces de replicarse;
b) la aparición de cepas nuevas;
c) el reagrupamiento de las secuencias genómicas existentes;
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d) la proliferación neoplásica por mutagénesis insercional.
5.3 Requisitos específicos para medicamentos de terapia celular somática.
5.3.1 Medicamentos de terapia celular somática cuyo modo de acción se basa en la
producción de biomoléculas activas definidas: En el caso de medicamentos de terapia
celular somática cuyo modo de acción se base en la producción de biomoléculas activas
definidas, se abordará, si es posible, el perfil farmacocinético de dichas moléculas (sobre
todo su distribución, su duración y la magnitud de su expresión).
5.3.2 Biodistribución, persistencia e injerto a largo plazo de los componentes de
medicamento de terapia celular somática: La biodistribución, la persistencia y el injerto a
largo plazo de los componentes del medicamento de terapia celular somática se abordarán
durante el desarrollo clínico.
5.3.3 Estudios de seguridad: Los estudios de seguridad deberán abordar los aspectos
siguientes:
a) la distribución y el injerto tras la administración;
b) el injerto ectópico;
c) la transformación oncogénica y la fidelidad a la estirpe de la célula o el tejido.
5.4 Requisitos específicos para los productos de ingeniería tisular.
5.4.1 Estudios farmacocinéticas: En los casos en que los estudios farmacocinéticos
convencionales no sean pertinentes para los productos de ingeniería tisular, deberá
abordarse durante el desarrollo clínico la biodistribución, la persistencia y la degradación de
los componentes de dichos productos.
5.4.2 Estudios farmacodinámicos: Los estudios farmacodinámicos se diseñarán según
las especificidades de los productos de ingeniería tisular y se adaptarán a ellas. Se
aportarán los resultados de la prueba de concepto y la cinética del producto para obtener la
regeneración, reparación o sustitución prevista. Se tendrán en cuenta los marcadores
farmacodinámicos apropiados, relacionados con la función y la estructura previstas.
5.4.3 Estudios de seguridad: Se aplicará el punto 5.3.3.
ANEXO II
Contenido de la ficha técnica o resumen de características del producto
La ficha técnica o el resumen de características del producto, contendrá, por este orden
los datos siguientes:
1. Nombre del medicamento.
2. Composición cualitativa y cuantitativa.
3. Forma farmacéutica.
4. Datos clínicos.
4.1 Indicaciones terapéuticas.
4.2 Posología y forma de administración.
4.3 Contraindicaciones.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo.
4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción.
4.6 Embarazo y lactancia.
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas.
4.8 Reacciones adversas.
4.9 Sobredosis.
5. Propiedades farmacológicas:
5.1 Propiedades farmacodinámicas.
5.2 Propiedades farmacocinéticas.
5.3 Datos preclínicos sobre seguridad.
6. Datos farmacéuticos:
6.1 Lista de excipientes.
6.2 Incompatibilidades.
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6.3 Periodo de validez.
6.4 Precauciones especiales de conservación.
6.5 Naturaleza y contenido del envase.
6.6 Precauciones especiales de eliminación, y «otras manipulaciones», en su caso.
7. Titular de la autorización de comercialización.
8. Número de la autorización de comercialización.
9. Fecha de la primera autorización /renovación de la autorización.
10. Fecha de la revisión del texto.–Además, en caso de medicamentos radiofármacos:
11. Dosimetría para los radiofármacos, con una explicación detallada completa de la
dosimetría interna de la radiación.
12. Instrucciones para la preparación de radiofármacos, instrucciones detalladas
suplementarias para la preparación extemporánea y el control de calidad de esta
preparación y, en su caso, tiempo máximo de almacenamiento durante el cual cualquier
preparado intermedio, como un eluido, o el radiofármaco listo para su empleo cumplan las
especificaciones previstas.
13. Adicionalmente, los medicamentos sometidos a un seguimiento adicional deberán
incluir junto al nombre del medicamento la siguiente declaración: «Este medicamento está
sujeto a un seguimiento adicional». Esta declaración irá precedida por el símbolo negro a
que se refiere el artículo 1 del Reglamento de Ejecución (UE) n.º 198/2013 de la Comisión,
de 7 de marzo de 2013, relativo a la selección de un símbolo de identificación de los
medicamentos de uso humano sujetos a un seguimiento adicional, y seguida por la frase
explicativa normalizada que corresponda.
Además, para todos los medicamentos, se incluirá en la sección 4.8 un texto estándar en
el que se pida expresamente a los profesionales de la salud que notifiquen toda sospecha de
reacción adversa al Sistema Español de Farmacovigilancia (se incluirá enlace al formulario
web que la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios establecerá al
efecto).
ANEXO III
Contenido del etiquetado de los medicamentos que se fabrican industrialmente
Parte primera. Información que debe incluirse en el embalaje exterior
1. Nombre del medicamento, que estará formado por la denominación del medicamento,
seguido de la dosificación y de la forma farmacéutica y, cuando proceda, la mención de los
destinatarios lactantes, niños o adultos; cuando el producto contenga hasta tres principios
activos, se incluirá la Denominación Oficial Española (DOE), en su defecto, la Denominación
Común Internacional (DCI) o, en su defecto, su denominación común.
Como norma general las denominaciones de los medicamentos no contendrán
abreviaturas ni siglas. No obstante, la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios podrá, por razones de salud pública y a petición del solicitante, autorizar su
inclusión.
2. El nombre del medicamento, también deberá indicarse en alfabeto Braille en el
embalaje exterior o, en su ausencia, en el acondicionamiento primario, teniendo en cuenta
las particularidades de cada medicamento.
3. Composición cualitativa y cuantitativa, en principios activos por unidad de
administración o, según la forma de administración para un volumen o peso determinados,
utilizando las Denominaciones Oficiales Españolas o las Denominaciones Comunes
Internacionales, o, en su defecto, sus denominaciones comunes o científicas.
4. Relación de los excipientes que tengan una acción o efecto conocidos y que sean de
declaración obligatoria. Además, deberán indicarse todos los excipientes cuando se trate de
un producto inyectable, de una preparación tópica o de un colirio.
5. Forma farmacéutica y contenido en peso, volumen o unidades de administración.
6. Forma de administración y vía de administración.
7. Advertencia: «Mantener fuera del alcance y de la vista de los niños».
8. Advertencias especiales, cuando el medicamento las requiera.
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9. En caso de medicamentos que contengan radionucleidos, condiciones de transporte
de mercancías peligrosas.
10. En el caso de gases medicinales deberán incluirse las especificaciones técnicas que
deben cumplir, las condiciones de suministro y transporte, y en su caso, los símbolos
correspondientes.
11. Fecha de caducidad expresada claramente (mes y año). Además, los medicamentos
con una estabilidad reducida después de su reconstitución, dilución o su apertura, indicarán
el tiempo de validez de la preparación reconstituida, diluida o tras su apertura e incluirán un
recuadro para su consignación por los usuarios. En los medicamentos que contengan
radionucleidos, se expresará día/mes/año, y en su caso, hora: minutos y país de la
referencia horaria.
12. Precauciones particulares de conservación, en su caso.
13. Precauciones especiales de eliminación de los medicamentos no utilizados y de los
materiales de desecho derivados de su uso, cuando corresponda, y en su caso los símbolos
autorizados por la Agencia Española de Medicamentos y Productos sanitarios, a efectos de
facilitar la aplicación y desarrollo de los sistemas de recogida de medicamentos y favorecer
la protección del medio ambiente.
14. Nombre y dirección del titular de la autorización de comercialización del
medicamento y, en su caso, el nombre del representante local designado por el titular.
15. Código Nacional del Medicamento.
16. Lote de fabricación.
17. Para los medicamentos no sujetos a prescripción médica, la indicación de uso.
18. Condiciones de prescripción y dispensación.
19. Símbolos, siglas y leyendas descritos en el anexo IV.
20. Recuadro o espacio en blanco que permita indicar la posología recetada, duración
del tratamiento y frecuencia de uso o tomas, excepto en aquellos casos que la Agencia
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios determine, teniendo en cuenta las
particularidades de cada medicamento.
21. Cupón precinto del Sistema Nacional de Salud, cuando proceda.
Parte segunda: Información que debe incluirse en el acondicionamiento
primario
1. Los acondicionamientos primarios o en su caso el blindaje de protección de los
medicamentos que contengan radionucleidos, que se presenten sin embalaje exterior,
habrán de incluir las informaciones recogidas en la parte primera.
2. Los acondicionamientos primarios o en su caso el blindaje de protección de los
medicamentos que contengan radionucleidos, distintos de los pequeños envases y blister
que se mencionan en los apartados 3 y 4, habrán de incluir las informaciones recogidas en la
parte primera, excepto las correspondientes a los apartados 18, 20 y 21, y las leyendas del
apartado 19.
3. Cuando el acondicionamiento primario o en su caso el blindaje de protección de los
medicamentos que contengan radionucleidos, contenido en un embalaje exterior sea tan
pequeño que no permita la inclusión de los datos previstos en la parte primera, deberá llevar
como mínimo la información siguiente:
a) Nombre del medicamento, tal como se contempla en apartado 1 de la parte primera y,
si fuera necesario, la vía de administración,
b) fecha de caducidad,
c) número de lote de fabricación,
d) forma de administración, si fuera necesario,
e) contenido en peso, en volumen o en unidades de administración y en bequerelios en
caso de medicamentos que contengan radionucleidos,
f) cualquier otra información necesaria para la conservación y uso seguro del
medicamento.
g) símbolo internacional de radiactividad, en el caso de los medicamentos que contengan
radionucleidos.
h) nombre del fabricante, en el caso de los medicamentos que contengan radionucleidos.
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4. Los acondicionamientos primarios de medicamentos presentados en forma de blister y
tiras cuando estén contenidos en un embalaje exterior, deberá llevar como mínimo la
información siguiente:
a) Nombre del medicamento, tal como se contempla en el apartado 1 de la parte primera,
b) fecha de caducidad,
c) número de lote de fabricación,
d) nombre del titular de la autorización de comercialización del medicamento,
e) cualquier otra información necesaria para la conservación y uso seguro del
medicamento.
En el caso de que el acondicionamiento primario esté preparado para cortarse en
unidades, la integridad de la identificación del producto, la fecha de caducidad y el número
de lote, deberá garantizarse en cada unidad.
5. Información en las ampollas del disolvente:
a) Identificación del contenido;
b) contenido en volumen;
c) nombre del titular de la autorización de comercialización del medicamento;
d) número de lote de fabricación;
e) fecha de caducidad;
f) cualquier otra información necesaria para la conservación y uso seguro del
medicamento.
ANEXO IV
Símbolos, siglas y leyendas
Los símbolos, siglas y leyendas que deben aparecer en el etiquetado de los
medicamentos serán los siguientes:
1. Símbolos:
a) Dispensación sujeta a prescripción médica:

b) Dispensación con receta oficial de estupefacientes de la lista I anexa a la Convención
Única de 1961:

c) Medicamentos que contengan sustancias psicotrópicas incluidas en el anexo I del
Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre:

d) Medicamentos que contengan sustancias psicotrópicas incluidas en el anexo II del
Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre:

e) Conservación en frigorífico:

f) Medicamentos que pueden reducir la capacidad de conducir o manejar maquinaria
peligrosa:

Conducción: ver prospecto
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Sobre fondo blanco, un triángulo equilátero rojo, con el vértice hacia arriba, y con un
coche negro en el interior sobre fondo blanco. Su tamaño se adaptará al del envase; en todo
caso, el lado del triángulo no será inferior a 10 mm.
g) (Suprimida)
h) Símbolo Internacional de radiactividad recogido en la norma UNE-73302 de 1991,
sobre distintivos para señalización de radiaciones ionizantes:

Material radiactivo
Sobre fondo blanco, un triángulo equilátero negro, con el vértice hacia arriba. En su
interior y sobre fondo amarillo, el símbolo establecido por la norma UNE-73302 indicativo de
radiactividad en negro. Su tamaño se adaptará al del envase; en todo caso, el lado del
triángulo no será inferior a 10 mm.
La leyenda se imprimirá sobre el mismo fondo blanco, en negrita y color negro. Se
situará debajo o, en caso necesario, al lado del triángulo.
i) Símbolo de gas medicinal comburente:

Sobre fondo blanco, un rombo negro. En su interior y sobre fondo amarillo anaranjado,
una llama de fuego sobre un círculo impreso en negro (símbolo establecido para sustancias
comburentes del anexo II del Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo por el que se aprueba
el Reglamento sobre notificación de sustancias nuevas y clasificación, envasado y
etiquetado de sustancias peligrosas). Su tamaño se adaptará al del envase; en todo caso, el
lado no será inferior a 10 mm.
j) Símbolo de gas medicinal inflamable:

Sobre fondo blanco, un rombo negro. En su interior y sobre fondo rojo, una llama de
fuego impresa en negro. Su tamaño se adaptará al del envase; en todo caso, el lado no será
inferior a 10 mm.
2. Siglas:
a) Medicamento de uso hospitalario: H.
b) Medicamento de diagnóstico hospitalario o de prescripción por determinados médicos
especialistas: DH.
c) Medicamento de especial control médico: ECM.
d) Medicamentos de dispensación renovable: TLD.
e) Medicamentos tradicionales a base de plantas: MTP.
Los símbolos comprendidos entre los párrafos a) y e) inclusive, y las siglas deberán estar
situados en el ángulo superior derecho de las dos caras principales del embalaje exterior al
lado derecho o debajo del Código Nacional y en el ángulo superior derecho del
acondicionamiento primario, cuando proceda, en las mismas condiciones. Los demás
símbolos deberán situarse en otro lugar bien visible del embalaje exterior con el fin de
garantizar su máxima legibilidad.
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3. Leyendas: Los símbolos y siglas previstos en los apartados 1 y 2 se acompañarán en
el embalaje exterior con las siguientes leyendas situadas en lugar bien visible:
a) «Medicamento no sujeto a prescripción médica»
b) «MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCIÓN MÉDICA»
La leyenda «MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCIÓN MÉDICA» habrá de situarse
en lugar bien visible en el embalaje exterior y, con el fin de garantizar su máxima legibilidad,
se imprimirá en letras mayúsculas, con un tamaño no inferior a 2 mm de altura, en negrita y
en color negro o en otro color que destaque claramente con relación al fondo.
Además, si las condiciones de prescripción y dispensación lo requieren se incluirán
también las leyendas:
c) «Uso hospitalario».
d) «Diagnóstico hospitalario».
e) «Especial control médico».
En los medicamentos homeopáticos con indicación terapéutica se incluirá la leyenda:
f) «Medicamento homeopático».
En los medicamentos tradicionales a base de plantas, se incluirá en el apartado
correspondiente a la indicación, del etiquetado y prospecto, la siguiente leyenda:
g) «Basado exclusivamente en su uso tradicional».
ANEXO V
Contenido mínimo del prospecto de los medicamentos de fabricación industrial
El prospecto se elaborará de conformidad con la ficha técnica, y deberá incluir los
siguientes datos, en este orden:
1. Para la identificación del medicamento:
a) Denominación del medicamento, seguida de la dosificación y de la forma farmacéutica
y, cuando proceda, la mención de los destinatarios lactantes, niños o adultos; cuando el
producto no contenga más que un único principio activo y su denominación sea un nombre
de fantasía, se incluirá la Denominación Oficial Española (DOE), en su defecto, la
Denominación Común Internacional (DCI) o, en su defecto, su denominación común o
científica.
b) Grupo farmacoterapéutico, o tipo de actividad, en términos fácilmente comprensibles
para el consumidor o usuario
2. Indicaciones terapéuticas.
3. Enumeración de las informaciones necesarias previas a la toma del medicamento:
a) Contraindicaciones,
b) precauciones de empleo adecuadas,
c) interacciones medicamentosas y otras interacciones (por ejemplo, alcohol, tabaco,
alimentos) que puedan afectar a la acción del medicamento,
d) advertencias especiales que deberán:
1.º Tener en cuenta la situación particular de ciertas categorías de usuarios (niños,
mujeres embarazadas o durante el período de lactancia, ancianos, deportistas, personas con
ciertas patologías específicas).
2.º mencionar los posibles efectos del tratamiento sobre la capacidad para conducir un
vehículo o manipular determinadas máquinas;
3.º incluir las advertencias relativas a los excipientes cuyo conocimiento sea importante
para una utilización segura y eficaz del medicamento.
4. Instrucciones necesarias y habituales para una buena utilización, en particular:
a) Posología;
b) forma y, si fuere necesario, vía de administración; así como, en caso, las instrucciones
para la preparación extemporánea del medicamento con objeto de una correcta
administración;
c) frecuencia de administración, precisando, si fuere necesario, el momento en que deba
o pueda administrarse el medicamento;
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d) en caso de los medicamentos radiofármacos, todas las precauciones que deban tomar
el usuario y el paciente durante la preparación y administración del medicamento, y en caso
necesario, cuando la naturaleza del medicamento lo requiera;
e) duración del tratamiento, cuando tenga que ser limitada;
f) medidas que deban tomarse en caso de sobredosis (por ejemplo: síntomas,
tratamiento de urgencia);
g) actitud que deba tomarse en caso de que se haya omitido la administración de una o
varias dosis;
h) indicación del riesgo de síndrome de abstinencia, si procede;
i) recomendación específica de consultar al médico o farmacéutico, según proceda, para
cualquier aclaración sobre la utilización del producto;
5. Descripción de los efectos adversos que puedan observarse durante el uso normal del
medicamento y, en su caso, medidas que deban adoptarse. Se indicará expresamente al
usuario que debe comunicar a su médico, farmacéutico o profesional sanitario, cualquier
efecto adverso. Además se incluirá en este apartado un texto estándar en el que se informe
a los pacientes sobre la posibilidad de que notifiquen cualquier sospecha de reacción
adversa directamente al Sistema Español de Farmacovigilancia (se incluirá enlace al
formulario web que la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
establecerá al efecto).
6. Referencia a la fecha de caducidad que figure en el envase, con:
a) Una advertencia para no sobrepasar esta fecha y, en su caso, otra advertencia para
indicar el periodo de validez máximo de aquellos preparados con una estabilidad reducida
después de su dilución, de su reconstitución o después de abrir el envase;
b) si procede, las precauciones especiales de conservación y, en su caso, las
condiciones de conservación para los preparados después de su dilución, su reconstitución,
o después de abrir el envase;
c) en su caso, una advertencia con respecto a ciertos signos visibles de deterioro;
d) precauciones que deban adoptarse para la eliminación del medicamento no utilizado y
de todos los materiales que hayan estado en contacto con él;
7. Composición cualitativa completa (en principios activos y excipientes), así como la
composición cuantitativa en principios activos, para cada presentación del medicamento,
utilizando las Denominaciones Oficiales Españolas o, en su defecto, las Denominaciones
Comunes Internacionales, o en su defecto, las denominaciones comunes o científicas.
8. Forma farmacéutica y el contenido en peso, en volumen, o en unidades de
administración, para cada presentación del medicamento.
9. Nombre y dirección del titular de la autorización de comercialización y, en su caso, de
su representante local.
10. Nombre y dirección del responsable de la fabricación, si difiere del titular.
11. Cuando el medicamento se autorice mediante procedimiento de reconocimiento
mutuo y procedimiento descentralizado con diferentes nombres en los Estados miembros
afectados, una lista de los nombres autorizados en cada uno de los Estados miembros.
12. Fecha de la última revisión del prospecto.
13. Adicionalmente, los medicamentos sometidos a un seguimiento adicional deberán
incluir junto al nombre del medicamento la siguiente declaración: «Este medicamento está
sujeto a un seguimiento adicional». Esta declaración irá precedida por el símbolo negro a
que se refiere el artículo 1 del Reglamento de ejecución (UE) n.º 198/2013 de la Comisión,
de 7 de marzo de 2013, y seguida por la frase explicativa normalizada que corresponda.

Este texto consolidado no tiene valor jurídico.
Más información en info@boe.es
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CHAPTER 1—ADULTERATED OR MISBRANDED FOODS OR DRUGS
SUBCHAPTER I—FEDERAL FOOD AND DRUGS ACT OF 1906
Sec.

1 to 15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.

Repealed or Transferred.
SUBCHAPTER II—MISCELLANEOUS PROVISIONS
Introduction into, or sale in, State or Territory or District of Columbia of dairy or food
products falsely labeled or branded.
Penalty for sale or introduction of falsely labeled dairy or food products; venue.
Suspension of importation of adulterated articles.
Repealed.
Apples in interstate commerce; standard grades.
Branding grades on barrels of apples.
Barrels misbranded.
Penalties.
Omitted.
Oleomargarine, butterine, or imitation butter or cheese transported into a State subject
to its police powers.

26.

Omitted.

SUBCHAPTER I—FEDERAL FOOD AND DRUGS ACT OF 1906
§§1 to 5. Repealed. June 25, 1938, ch. 675, §1002(a), formerly §902(a), 52 Stat.
1059; renumbered §1002(a), Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(2), June
22, 2009, 123 Stat. 1784
Section 1, act June 30, 1906, ch. 3915, §1, 34 Stat. 768, made it unlawful to manufacture adulterated or
misbranded foods or drugs in Territories or District of Columbia and provided penalty for violations. See
sections 331 and 333 of this title.
Section 2, act June 30, 1906, ch. 3915, §2, 34 Stat. 768, prohibited introduction, shipment, delivery or sale
of adulterated or misbranded foods or drugs in interstate or foreign commerce, provided penalty for violations
and exempted exports conforming to specifications of foreign purchaser and not in conflict with laws of
foreign country importing the same. See sections 331, 333 and 381 of this title.
Section 3, acts June 30, 1906, ch. 3915, §3, 34 Stat. 768; Mar. 4, 1913, ch. 141, §1, 37 Stat. 736, authorized
Secretaries of the Treasury, Agriculture, and Commerce to make uniform rules and regulations for
enforcement of food and drug laws, including collection and examination of specimens. See section 371 of
this title.
Section 4, act June 30, 1906, ch. 3915, §12, 34 Stat. 772, provided that act or omission of officer, agent, and
so forth, of corporation, shall be deemed act or omission of corporation.
Section 5, act June 30, 1906, ch. 3915, §12, 34 Stat. 772, defined "territory" and "person". See section 321
of this title and section 1 of Title 1, General Provisions.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Act June 25, 1938, ch. 675, §1002(a), formerly §902(a), 52 Stat. 1059; renumbered §1002(a), Pub. L.
111–31, div. A, title I, §101(b)(2), June 22, 2009, 123 Stat. 1784, which repealed sections 1 to 5, 7 to 14, and
15 of this title, provided that the repeal of those sections should take effect upon the effective date of act June
25, 1938, which was to take effect twelve months after the date of its enactment. Act June 23, 1939, ch. 242,
§2(b), 53 Stat. 854, provided that: "The provisions of such act of June 30, 1906, as amended, to the extent that
they impose, or authorize the imposition of, any requirement imposed by section 403(k) of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [section 343(k) of this title], shall remain in force until January 1, 1940."

§6. Transferred
CODIFICATION
Section, act Mar. 4, 1923, ch. 268, 42 Stat. 1500, was transferred to section 321a of this title.

§§7 to 14. Repealed. June 25, 1938, ch. 675, §1002(a), formerly §902(a), 52 Stat.
1059; renumbered §1002(a), Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(2), June
22, 2009, 123 Stat. 1784
Section 7, act June 30, 1906, ch. 3915, §6, 34 Stat. 769, defined "drug" and "food". See section 321 of this
title.
Section 8, act June 30, 1906, ch. 3915, §7, 34 Stat. 769, deemed drugs to be adulterated when sold having a
difference from recognized standards, except where there is an explanatory statement on or in container, and
when sold below professed standard; confectioneries, when containing mineral substances, poisonous color or
flavors, other deleterious ingredients, liquors or narcotics; food, when concerned with injurious mixtures, use
of substitutes, abstraction of valuable constituents, concealment of damage or inferiority, deleterious
ingredients, preservatives in shipment conditionally excepted, animal or vegetable substances unfit for food
and products of animals diseased or having died otherwise than by slaughter. See sections 342 and 351 of this
title.
Section 9, act June 30, 1906, ch. 3915, §8, 34 Stat. 771, defined "misbranded" and provided for its
application to drugs and food. See sections 343 and 352 of this title.
Section 10, acts June 30, 1906, ch. 3915, §8, 34 Stat. 771; Aug. 23, 1912, ch. 352, 37 Stat. 416; Mar. 3,

1913, ch. 117, 37 Stat. 732; July 24, 1919, ch. 26, 41 Stat. 271; July 8, 1930, ch. 874, 46 Stat. 1019, deemed
drugs to be misbranded when there is an imitation or use of name of other article, when there is removal and
substitution of contents of package or failure to state on label quantity or proportion of narcotics therein, and
when there is a false statement of curative or therapeutic effect; and food, when there is an imitation or use of
name of other article, when there is a false label or brand removal and substitution of contents of package, or
failure to state or label quantity or proportion of narcotics therein, when the packages are not marked with
weight, with certain variations and exemptions permitted, when there are false or misleading statements on
package or label as to ingredients or substances; and food, when mixtures or compounds under distinctive
names, the articles are labeled, branded as compounds, imitations, or blends; construed the term "blend" and
related to disclosure of trade formulas of proprietary foods, and canned food. See sections 321b, 341, 343 and
352 of this title.
Section 11, acts June 30, 1906, ch. 3915, §4, 34 Stat. 769; Jan. 18, 1927, ch. 39, 44 Stat. 1003, provided for
examination of specimens, notice of adulteration or misbranding, hearing, certification of violations to United
States district attorney and notice of judgment.
Section 12, act June 30, 1906, ch. 3915, §5, 34 Stat. 769, provided for prosecution by district attorneys for
enforcement of penalties.
Section 13, act June 30, 1906, ch. 3915, §9, 34 Stat. 771, provided for a seller's guaranty as protection to
dealer. See section 333 of this title.
Section 14, act June 30, 1906, ch. 3915, §10, 34 Stat. 771, provided for seizure of articles by libel for
condemnation, at suit of and in name of United States, in United States district court where found, conforming
to proceedings in admiralty, with right to trial by jury, destruction or sale of adulterated or misbranded
articles, bond and payment of proceeds into Treasury of United States. See sections 332, 334 and 337 of this
title.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
For effective date of repeal, see section 1002(a) of act June 25, 1938, set out as a note under sections 1 to 5
of this title.

§14a. Transferred
CODIFICATION
Section, act June 30, 1906, ch. 3915, §10A, as added June 22, 1934, ch. 712, 48 Stat. 1204, and amended,
which related to examination of sea food on request of packer, marking of food with results, fees, and
penalties, was successively renumbered section 702A and then 706 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act by act July 12, 1943, ch. 221, title II, §201, 57 Stat. 500, and by Pub. L. 102–571, title I, §106(3), Oct. 29,
1992, 106 Stat. 4498, and was successively classified to section 372a and then 376 of this title.

§15. Repealed. June 25, 1938, ch. 675, §1002(a), formerly §902(a), 52 Stat. 1059;
renumbered §1002(a), Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(2), June 22,
2009, 123 Stat. 1784
Section, act June 30, 1906, ch. 3915, §11, 34 Stat. 772, provided for examination of samples of imports,
refusal of admission and delivery to consignee, delivery to consignee pending examination and decision on
bond and charges for storage and lien therefor. See section 381 of this title.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
For effective date of repeal, see section 1002(a) of act June 25, 1938, set out as a note under sections 1 to 5
of this title.

SUBCHAPTER II—MISCELLANEOUS PROVISIONS
§16. Introduction into, or sale in, State or Territory or District of Columbia of

dairy or food products falsely labeled or branded
No person or persons, company or corporation, shall introduce into any State or Territory of the
United States or the District of Columbia from any other State or Territory of the United States or the
District of Columbia, or sell in the District of Columbia or in any Territory any dairy or food
products which shall be falsely labeled or branded as to the State or Territory in which they are
made, produced, or grown, or cause or procure the same to be done by others.
(July 1, 1902, ch. 1357, §1, 32 Stat. 632.)

§17. Penalty for sale or introduction of falsely labeled dairy or food products;
venue
If any person or persons violate the provisions of section 16 of this title, either in person or
through another, he shall be guilty of a misdemeanor and shall be punished by a fine of not less than
$500 nor more than $2,000. The jurisdiction for the prosecution of said misdemeanor shall be within
the district of the United States court in which it is committed.
(July 1, 1902, ch. 1357, §2, 32 Stat. 632.)

§18. Suspension of importation of adulterated articles
Whenever the President is satisfied that there is good reason to believe that any importation is
being made, or is about to be made, into the United States, from any foreign country, of any article
used for human food or drink that is adulterated to an extent dangerous to the health or welfare of the
people of the United States, or any of them, he may issue his proclamation suspending the
importation of such articles from such country for such period of time as he may think necessary to
prevent such importation; and during such period it shall be unlawful to import into the United States
from the countries designated in the proclamation of the President any of the articles the importation
of which is so suspended.
(Aug. 30, 1890, ch. 839, §4, 26 Stat. 415.)

§19. Repealed. May 29, 1928, ch. 901, §1(100), 45 Stat. 993
Section, act May 23, 1908, ch. 192, 35 Stat. 261, related to report to Congress of expenditures in enforcing
food and drug laws.

§20. Apples in interstate commerce; standard grades
The standard grades for apples when packed in barrels which shall be shipped or delivered for
shipment in interstate or foreign commerce, or which shall be sold or offered for sale within the
District of Columbia or the Territories of the United States shall be as follows: Apples of one variety,
which are well-grown specimens, hand picked, of good color for the variety, normal shape,
practically free from insect and fungous injury, bruises, and other defects, except such as are
necessarily caused in the operation of packing, or apples of one variety which are not more than 10
per centum below the foregoing specifications shall be "Standard grade minimum size two and
one-half inches", if the minimum size of the apples is two and one-half inches in transverse diameter;
"Standard grade minimum size two and one-fourth inches", if the minimum size of the apples is two
and one-fourth inches in transverse diameter; or "Standard grade minimum size two inches", if the
minimum size of the apples is two inches in transverse diameter.
(Aug. 3, 1912, ch. 273, §2, 37 Stat. 250.)

§21. Branding grades on barrels of apples
The barrels in which apples are packed in accordance with the provisions of sections 20 to 23 of
this title may be branded in accordance with the provisions of section 20 of this title.
(Aug. 3, 1912, ch. 273, §3, 37 Stat. 251.)

§22. Barrels misbranded
Barrels packed with apples shall be deemed to be misbranded within the meaning of sections 20 to
23 of this title—
First. If the barrel bears any statement, design, or device indicating that the apples contained
therein are "Standard" grade and the apples when packed do not conform to the requirements
prescribed by section 20 of this title.
Second. If the barrel bears any statement, design, or device indicating that the apples contained
therein are "Standard" grade and the barrel fails to bear also a statement of the name of the variety,
the name of the locality where grown, and the name of the packer or the person by whose authority
the apples were packed and the barrel marked.
(Aug. 3, 1912, ch. 273, §5, 37 Stat. 251.)

§23. Penalties
Any person, firm or corporation, or association who shall knowingly pack or cause to be packed
apples in barrels or who shall knowingly sell or offer for sale such barrels in violation of the
provisions of sections 20 to 23 of this title shall be liable to a penalty of $1 and costs for each such
barrel so sold or offered for sale, to be recovered at the suit of the United States in any court of the
United States having jurisdiction.
(Aug. 3, 1912, ch. 273, §6, 37 Stat. 251.)
CODIFICATION
Section is also set out as section 233 of Title 15, Commerce and Trade.

§24. Omitted
CODIFICATION
Section, act Mar. 4, 1915, ch. 144, 38 Stat. 1102, related to payment of the cost of inspection under a
provision authorizing the investigation of the character of chemical and physical tests applied to American
food products in foreign countries and the inspection of such products before shipment to such countries at the
request of the shippers or owners. That provision was repeated in subsequent appropriation acts but was
omitted from the appropriation act of July 12, 1943, ch. 221, 57 Stat. 494, and from all subsequent
appropriation acts.

§25. Oleomargarine, butterine, or imitation butter or cheese transported into a
State subject to its police powers
All articles known as oleomargarine, butterine, imitation, process, renovated, or adulterated butter,
or imitation cheese, or any substance in the semblance of butter or cheese not the usual product of
the dairy and not made exclusively of pure and unadulterated milk or cream, transported into any
State or Territory or the District of Columbia, and remaining therein for use, consumption, sale, or
storage therein, shall, upon the arrival within the limits of such State or Territory or the District of
Columbia, be subject to the operation and effect of the laws of such State or Territory or the District
of Columbia, enacted in the exercise of its police powers to the same extent and in the same manner

as though such articles or substances had been produced in such State or Territory or the District of
Columbia, and shall not be exempt therefrom by reason of being introduced therein in original
packages or otherwise.
(May 9, 1902, ch. 784, §1, 32 Stat. 193.)

§26. Omitted
CODIFICATION
Section, which was from the appropriation acts of Jan. 18, 1927, ch. 39, 44 Stat. 984; May 16, 1928, ch.
572, 45 Stat. 548; Feb. 16, 1929, ch. 227, 45 Stat. 1198; May 27, 1930, ch. 341, 46 Stat. 424, and subsequent
Department of Agriculture Appropriation Acts to and including act June 28, 1944, ch. 296, §4, 58 Stat. 461,
and related to inspection of food and other products, is covered by section 2256 of Title 7, Agriculture.

CHAPTER 2—TEAS
§§41 to 50. Repealed. Pub. L. 104–128, §2, Apr. 9, 1996, 110 Stat. 1198
Section 41, acts Mar. 2, 1897, ch. 358, §1, 29 Stat. 604; May 16, 1908, ch. 170, 35 Stat. 163; May 31, 1920,
ch. 217, 41 Stat. 712; 1940 Reorg. Plan No. IV, §12, eff. June 30, 1940, 5 F.R. 2421, 54 Stat. 1237; 1953
Reorg. Plan No. 1, §5, eff. Apr. 11, 1953, 18 F.R. 2053, 67 Stat. 631; May 24, 1962, Pub. L. 87–456, title III,
§303(a), 76 Stat. 77; Aug. 23, 1988, Pub. L. 100–418, title I, §1214(l), 102 Stat. 1158, prohibited unlawful
importation of substandard tea.
Section 42, acts Mar. 2, 1897, ch. 358, §2, 29 Stat. 605; May 31, 1920, ch. 217, 41 Stat. 712; 1940 Reorg.
Plan No. IV, §12, eff. June 30, 1940, 5 F.R. 2421, 54 Stat. 1237; July 12, 1943, ch. 221, title II, 57 Stat. 500;
1953 Reorg. Plan No. 1, §5, eff. Apr. 11, 1953, 18 F.R. 2053, 67 Stat. 631; Oct. 17, 1979, Pub. L. 96–88, title
V, §509(b), 93 Stat. 695, related to establishment and composition of board of experts in teas.
Section 43, acts Mar. 2, 1897, ch. 358, §3, 29 Stat. 605; May 31, 1920, ch. 217, 41 Stat. 712; 1940 Reorg.
Plan No. IV, §12, eff. June 30, 1940, 5 F.R. 2421, 54 Stat. 1237; 1953 Reorg. Plan No. 1, §5, eff. Apr. 11,
1953, 18 F.R. 2053, 67 Stat. 631; Oct. 17, 1979, Pub. L. 96–88, title V, §509(b), 93 Stat. 695, authorized
establishment of purity standards.
Section 44, acts Mar. 2, 1897, ch. 358, §4, 29 Stat. 605; May 31, 1920, ch. 217, 41 Stat. 712; 1940 Reorg.
Plan No. IV, §12, eff. June 30, 1940, 5 F.R. 2421, 54 Stat. 1237; 1953 Reorg. Plan No. 1, §5, eff. Apr. 11,
1953, 18 F.R. 2053, 67 Stat. 631; Oct. 17, 1979, Pub. L. 96–88, title V, §509(b), 93 Stat. 695, related to bonds
of importers, examination of imported teas, and importation at ports without examiners.
Section 45, act Mar. 2, 1897, ch. 358, §5, 29 Stat. 605, related to delivery permits and reexamination and
retention of substandard teas.
Section 46, acts Mar. 2, 1897, ch. 358, §7, 29 Stat. 606; May 31, 1920, ch. 217, 41 Stat. 712, 713, related to
examiners and examination according to usages of trade.
Section 46a, acts Mar. 2, 1897, ch. 358, §13, formerly act July 1, 1941, ch. 269, title II, 55 Stat. 478;
renumbered §13 of act Mar. 2, 1897, and amended Aug. 10, 1993, Pub. L. 103–66, title IV, §4401, 107 Stat.
378, related to deposit of fee prior to examination.
Section 47, acts Mar. 2, 1897, ch. 358, §6, 29 Stat. 606; May 31, 1920, ch. 217, 41 Stat. 712, 713; 1940
Reorg. Plan No. IV, §12, eff. June 30, 1940, 5 F.R. 2421, 54 Stat. 1237; 1953 Reorg. Plan No. 1, §5, eff. Apr.
11, 1953, 18 F.R. 2053, 67 Stat. 631; Oct. 17, 1979, Pub. L. 96–88, title V, §509(b), 93 Stat. 695, required
referral of disputes to United States Board of Tea Appeals and authorized board to permit delivery or order
destruction or exportation of substandard teas.
Section 48, acts Mar. 2, 1897, ch. 358, §8, 29 Stat. 606; May 31, 1920, ch. 217, 41 Stat. 712, related to
reexaminations, including findings by examiner and assistance of experts.
Section 49, acts Mar. 2, 1897, ch. 358, §9, 29 Stat. 606; May 31, 1920, ch. 217, 41 Stat. 712, related to
reimporting rejected teas and forfeitures for violation of provisions.
Section 50, acts Mar. 2, 1897, ch. 358, §10, 29 Stat. 607; May 31, 1920, ch. 217, 41 Stat. 712; 1940 Reorg.
Plan No. IV, §12, eff. June 30, 1940, 5 F.R. 2421, 54 Stat. 1237; 1953 Reorg. Plan No. 1, §5, eff. Apr. 11,
1953, 18 F.R. 2053, 67 Stat. 631; Oct. 17, 1979, Pub. L. 96–88, title V, §509(b), 93 Stat. 695, authorized

issuance of regulations.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Pub. L. 104–128, §3, Apr. 9, 1996, 110 Stat. 1198, provided that: "This Act [repealing this chapter] shall
take effect on the date of enactment of this Act [Apr. 9, 1996]."
SHORT TITLE OF REPEAL
Pub. L. 104–128, §1, Apr. 9, 1996, 110 Stat. 1198, provided that: "This Act [repealing this chapter] may be
cited as the 'Federal Tea Tasters Repeal Act of 1996'."
SHORT TITLE
Act July 12, 1943, ch. 221, title II, 57 Stat. 499, provided in part that act Mar. 2, 1897, which was classified
generally to this chapter, could be cited as the Tea Importation Act.

CHAPTER 3—FILLED MILK
Sec.

61.
62.
63.
64.

Definitions.
Manufacture, shipment, or delivery for shipment in interstate or foreign commerce
prohibited.
Penalties; acts of agents deemed acts of principals.
Regulations for enforcement.

FEDERAL FOOD, DRUG, AND COSMETIC ACT
Nothing contained in chapter 9 (§301 et seq.) of this title shall be construed as in any way affecting,
modifying, repealing, or superseding the provisions of sections 61 to 64 of this title, see section 392(b) of this
title.
BUREAU OF DAIRY INDUSTRY
General provisions, see sections 401 to 404 of Title 7, Agriculture.

§61. Definitions
Whenever used in this chapter—
(a) The term "person" includes an individual, partnership, corporation, or association;
(b) The term "interstate or foreign commerce" means commerce (1) between any State, Territory,
or possession, or the District of Columbia, and any place outside thereof; (2) between points within
the same State, Territory, or possession, or within the District of Columbia, but through any place
outside thereof; or (3) within any Territory or possession, or within the District of Columbia; and
(c) The term "filled milk" means any milk, cream, or skimmed milk, whether or not condensed,
evaporated, concentrated, powdered, dried, or desiccated, to which has been added, or which has
been blended or compounded with, any fat or oil other than milk fat, so that the resulting product is
in imitation or semblance of milk, cream, or skimmed milk, whether or not condensed, evaporated,
concentrated, powdered, dried, or desiccated. This definition shall not include any distinctive
proprietary food compound not readily mistaken in taste for milk or cream or for evaporated,
condensed, or powdered milk, or cream where such compound (1) is prepared and designed for
feeding infants and young children and customarily used on the order of a physician; (2) is packed in
individual cans containing not more than sixteen and one-half ounces and bearing a label in bold
type that the content is to be used only for said purpose; (3) is shipped in interstate or foreign
commerce exclusively to physicians, wholesale and retail druggists, orphan asylums, child-welfare
associations, hospitals, and similar institutions and generally disposed of by them.
(Mar. 4, 1923, ch. 262, §1, 42 Stat. 1486.)
SHORT TITLE
Act July 12, 1943, ch. 221, title II, 57 Stat. 499, provided in part that act Mar. 4, 1923, which enacted this

chapter, may be cited as the "Filled Milk Act".

§62. Manufacture, shipment, or delivery for shipment in interstate or foreign
commerce prohibited
It is declared that filled milk, as defined in section 61 of this title, is an adulterated article of food,
injurious to the public health, and its sale constitutes a fraud upon the public. It shall be unlawful for
any person to manufacture within any Territory or possession, or within the District of Columbia, or
to ship or deliver for shipment in interstate or foreign commerce, any filled milk.
(Mar. 4, 1923, ch. 262, §2, 42 Stat. 1487.)

§63. Penalties; acts of agents deemed acts of principals
Any person violating any provision of this chapter shall upon conviction thereof be subject to a
fine of not more than $1,000 or imprisonment of not more than one year, or both. When construing
and enforcing the provisions of this chapter, the act, omission, or failure of any person acting for or
employed by any individual, partnership, corporation, or association, within the scope of his
employment or office, shall in every case be deemed the act, omission, or failure, of such individual,
partnership, corporation, or association, as well as of such person.
(Mar. 4, 1923, ch. 262, §3, 42 Stat. 1487.)
CODIFICATION
The original text of this section contained a further provision that no penalty should be enforced for any
violation occurring within 30 days after act Mar. 4, 1923 became law and was omitted as temporary and
obsolete.

§64. Regulations for enforcement
The Secretary of Health and Human Services is authorized and directed to make and enforce such
regulations as may in his judgment be necessary to carry out the purposes of this chapter.
(Mar. 4, 1923, ch. 262, §4, as added Aug. 27, 1935, ch. 743, 49 Stat. 885; 1940 Reorg. Plan No. IV,
§12, eff. June 30, 1940, 5 F.R. 2421, 54 Stat. 1237; 1953 Reorg. Plan No. 1, §5, eff. Apr. 11, 1953,
18 F.R. 2053, 67 Stat. 631; Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695.)
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted in text for "Secretary of Health, Education, and
Welfare" pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration to Federal Security Agency, see
notes set out under section 321 of this title.

CHAPTER 4—ANIMALS, MEATS, AND MEAT AND DAIRY PRODUCTS
SUBCHAPTER I—EXAMINATION OF ANIMALS, MEATS, AND MEAT AND DAIRY
PRODUCTS
Sec.

71 to 99.

Transferred, Repealed, or Omitted.
SUBCHAPTER II—IMPORTATION OF CATTLE AND QUARANTINE

101.
Suspension of importation of all animals.
102 to 107. Repealed or Omitted.
SUBCHAPTER III—PREVENTION OF INTRODUCTION AND SPREAD OF CONTAGION
111 to 113. Repealed or Omitted.
113a.
Establishment of research laboratories for foot-and-mouth disease and other animal
diseases; research contracts; employment of technicians and scientists;
appropriations.
114 to 114h. Repealed.
114i.
Pseudorabies eradication.
115 to 135b. Repealed, Omitted, or Transferred.
136.
Additional inspection services.
136a.
Collection of fees for inspection services.
SUBCHAPTER IV—IMPORTATION OF MILK AND CREAM
141.
Prohibition of importation without permit.
142.
Milk or cream when unfit for importation.
143.
Inspection; certified statement in lieu thereof; waiver of requirements of section 142;
regulations; suspension and revocation of permits.
144.
Unlawful receiving of imported milk or cream.
145.
Penalties.
146.
Authorization of appropriations.
147.
Repeal of inconsistent laws.
148.
Powers of State with respect to milk or cream lawfully imported.
149.
Definitions.

SUBCHAPTER I—EXAMINATION OF ANIMALS, MEATS, AND MEAT
AND DAIRY PRODUCTS
§§71 to 92. Transferred
CODIFICATION
Section 71, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1260, which related to inspection of meat and meat food
products, examination of cattle before slaughtering, separate slaughtering of diseased animals and examination
of carcasses, was transferred to section 603 of this title.
Section 72, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1260, which related to post mortem examination of
carcasses, marking and labeling, destruction of condemned carcasses, and reinspection, was transferred to
section 604 of this title.
Section 73, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1261, which related to examination of carcasses brought
into slaughtering or packing establishments and of meat food products issued from and returned thereto, was
transferred to section 605 of this title.
Section 74, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1261, which related to examination and inspection of meat
food products, marks of inspection, destruction of condemned products, and products for export, was
transferred to section 606 of this title and was subsequently repealed by Pub. L. 110–234, title XI,
§11016(b)(1)(B), May 22, 2008, 122 Stat. 1369, and Pub. L. 110–246, §4(a), title XI, §11016(b)(1)(B), June
18, 2008, 122 Stat. 1664, 2131.
Section 75, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1262, which related to labeling of receptacles and coverings
of meat and meat food products inspected and passed, supervision by inspectors, prohibition of sales under
false names, was transferred to section 607 of this title.
Section 76, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1262, which related to sanitary inspection and regulation of
slaughtering and packing establishments, and rejection of meat or meat food products unfit for food, was
transferred to section 608 of this title.
Section 77, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1262, which related to examination of cattle and food
products thereof slaughtered and prepared during night time, was transferred to section 609 of this title.
Section 78, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1262, which related to prohibition of transportation of
carcasses, meat, or meat food products not properly inspected and marked, was transferred to section 610 of
this title.

Section 79, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1263, which related to forgery, alteration, and unauthorized
use of marks, labels, and certificates, was transferred to section 611 of this title.
Section 80, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1263, which related to inspection of animals for export, was
transferred to section 612 of this title and was subsequently repealed by Pub. L. 107–171, title X,
§10418(a)(19), May 13, 2002, 116 Stat. 508.
Section 81, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1263, which related to certificates of condition of animals
for export, was transferred to section 613 of this title and was subsequently repealed by Pub. L. 107–171, title
X, §10418(a)(19), May 13, 2002, 116 Stat. 508.
Section 82, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1263, which related to clearance to vessels carrying cattle
for export with proper certificate of inspection, was transferred to section 614 of this title and was
subsequently repealed by Pub. L. 107–171, title X, §10418(a)(19), May 13, 2002, 116 Stat. 508.
Section 83, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1263, which related to inspection of carcasses, the meat of
which is intended for export, was transferred to section 615 of this title.
Section 84, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1263, which related to certificates of condition of carcasses,
the meat of which is intended for export, was transferred to section 616 of this title.
Section 85, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1263, which related to clearance to vessels carrying meat
for export with proper certificate of inspection, was transferred to section 617 of this title.
Section 86, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1263, which related to official certificates of inspection and
delivery of copies thereof to different parties, was transferred to section 618 of this title.
Section 87, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1264, which related to prohibition of transportation or sale
of meat or meat food products without complying with provisions of inspection law, was transferred to section
619 of this title.
Section 88, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1264, which related to offenses and penalties, was
transferred to section 620 of this title.
Section 89, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1264, which related to appointment of inspectors, their
duties, and rule making authority of the Secretary of Agriculture, was transferred to section 621 of this title.
Section 90, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1264, which related to penalties for bribery, was transferred
to section 622 of this title.
Section 91, acts Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1265; June 29, 1938, ch. 810, 52 Stat. 1235, which related
to definitions, exceptions to inspection requirements in case of farmers and retailers, and penalties for sale of
meat and meat food products unfit for food, was transferred to section 623 of this title.
Section 92, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1265, which was a proviso following the first sentence of
section 91 of this title, was restored to that section and has been transferred to section 623 of this title.

§93. Repealed. May 29, 1928, ch. 901, §1(92), 45 Stat. 993
Section, act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1265, related to statement in annual estimates as to persons
employed, their compensation and expenses.

§§94 to 95. Transferred
CODIFICATION
Section 94, act June 30, 1914, ch. 131, 38 Stat. 420, which related to inspection of reindeer, was transferred
to section 692 of this title.
Section 94a, act May 23, 1908, ch. 192, 35 Stat. 254, which related to inspection of dairy products for
export, was transferred to section 693 of this title.
Section 95, acts June 30, 1906, ch. 3913, 34 Stat. 679; June 26, 1934, ch. 756, §2, 48 Stat. 1225, which
related to authorization of appropriations for expenses of inspection, was transferred to section 694 of this
title.

§96. Repealed. Pub. L. 90–201, §18, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 600
Section, act July 24, 1919, ch. 26, 41 Stat. 241, provided for marking horse meat transported in interstate
commerce. See section 619 of this title.

EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective Dec. 15, 1967, see section 20 of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date note under
section 601 of this title.

§§97 to 97d. Omitted
CODIFICATION
Sections 97 to 97d, act July 30, 1947, ch. 356, title I, §1, 61 Stat. 531, 532, set up a meat inspection fund
and provided for payment for meat inspection service by the persons or organizations who were furnished
such inspection on and after July 1, 1947. These provisions ceased to be effective on July 1, 1948, under
section 98 of this title which requires the cost of such inspection to be borne by the United States. The
unobligated balance in the meat inspection fund was carried to the general fund of the Treasury by act June
19, 1948, ch. 543, §1, 62 Stat. 515.

§98. Transferred
CODIFICATION
Section, act June 5, 1948, ch. 423, 62 Stat. 344, which related to payment of cost of meat inspection, was
transferred to section 695 of this title.

§99. Repealed. July 28, 1953, ch. 251, title I, §101, 67 Stat. 208
Section, act Aug. 31, 1951, ch. 374, title I, §101, 65 Stat. 229, related to reimbursement for excess expenses
of meat inspection.

SUBCHAPTER II—IMPORTATION OF CATTLE AND QUARANTINE
§101. Suspension of importation of all animals
Whenever, in the opinion of the President, it shall be necessary for the protection of animals in the
United States against infectious or contagious diseases, he may, by proclamation, suspend the
importation of all or any class of animals for a limited time, and may change, modify, revoke, or
renew such proclamation, as the public good may require; and during the time of such suspension the
importation of any such animals shall be unlawful.
(Aug. 30, 1890, ch. 839, §9, 26 Stat. 416.)

§§102 to 105. Repealed. Pub. L. 107–171, title X, §10418(a)(6), May 13, 2002, 116
Stat. 507
Section 102, act Aug. 30, 1890, ch. 839, §7, 26 Stat. 416, related to quarantine of imported animals.
Section 103, act Aug. 30, 1890, ch. 839, §8, 26 Stat. 416, related to prohibition of importation of animals
except at quarantine ports, slaughter of infected animals, appraisal, and payment.
Section 104, act Aug. 30, 1890, ch. 839, §6, 26 Stat. 416; June 28, 1926, ch. 700, §2, 44 Stat. 775; Feb. 28,
1931, ch. 348, 46 Stat. 1460; July 22, 1954, ch. 558, §32, 68 Stat. 510; Jan. 28, 1956, ch. 12, §1, 70 Stat. 5;
Pub. L. 97–461, §4, Jan. 12, 1983, 96 Stat. 2524; Pub. L. 103–182, title III, §361(b), Dec. 8, 1993, 107 Stat.
2122; Pub. L. 103–465, title IV, §431(h), Dec. 8, 1994, 108 Stat. 4969, related to importation of animals.
Section 105, act Aug. 30, 1890, ch. 839, §10, 26 Stat. 417; Pub. L. 103–182, title III, §361(c), Dec. 8, 1993,
107 Stat. 2122; Pub. L. 103–465, title IV, §431(i), Dec. 8, 1994, 108 Stat. 4969, related to inspection of
animals.

§§106, 107. Omitted
CODIFICATION
Sections, acts Aug. 10, 1917, ch. 52, §9, 40 Stat. 275; Nov. 21, 1918, ch. 212, §3, 40 Stat. 1048, related to
slaughter of tick-infested cattle. Section 12 of act Aug. 10, 1917, provided that the act should cease to be in
effect when the national emergency resulting from World War I had passed.

SUBCHAPTER III—PREVENTION OF INTRODUCTION AND SPREAD OF
CONTAGION
§§111, 112. Repealed. Pub. L. 107–171, title X, §10418(a)(7), (8), May 13, 2002,
116 Stat. 507, 508
Section 111, act Feb. 2, 1903, ch. 349, §2, 32 Stat. 792; July 22, 1954, ch. 558, §33, 68 Stat. 510; Jan. 28,
1956, ch. 12, §2, 70 Stat. 5, related to regulations to prevent contagious diseases.
Section 112, act May 29, 1884, ch. 60, §4, 23 Stat. 32; Feb. 2, 1903, ch. 349, §1, 32 Stat. 791; Feb. 7, 1928,
ch. 30, 45 Stat. 59, related to investigations as to pleuropneumonia and other diseases and regulations.
SHORT TITLE
Act Feb. 2, 1903, ch. 349, 32 Stat. 791, classified to former sections 112 and 120 to 122 of this title, is
popularly known as the Cattle Contagious Diseases Act of 1903.
Act May 29, 1884, ch. 60, 23 Stat. 31, classified to former sections 112, 113 to 114a–1, 115, 116, 117 to
120, and 130 of this title and section 391 of Title 7, Agriculture, is popularly known as the Animal Industry
Act.

§112a. Omitted
CODIFICATION
Section, act Feb. 7, 1928, ch. 30, 45 Stat. 59, amended acts May 29, 1884, ch. 60, 23 Stat. 31; Feb. 2, 1903,
ch. 349, 32 Stat. 791; and Mar. 3, 1905, ch. 1496, 33 Stat. 1264, to include live poultry in their provisions,
added "and/or live poultry" following "live stock" wherever the term "live stock" appeared, and extended the
penalties, terms, and provisions of said acts to live poultry. For complete classification of such acts to the
Code, see Short Title note set out under section 112 of this title and Tables.

§113. Repealed. Pub. L. 107–171, title X, §10418(a)(7), (8), May 13, 2002, 116
Stat. 507, 508
Section, act May 29, 1884, ch. 60, §5, 23 Stat. 32; Feb. 2, 1903, ch. 349, §1, 32 Stat. 791; Feb. 7, 1928, ch.
30, 45 Stat. 59, related to measures to prevent exportation of diseased livestock and live poultry.

§113a. Establishment of research laboratories for foot-and-mouth disease and
other animal diseases; research contracts; employment of technicians and
scientists; appropriations
The Secretary of Agriculture is authorized to establish research laboratories, including the
acquisition of necessary land, buildings, or facilities, and also the making of research contracts under
the authority contained in section 3105(a) of title 7, for research and study, in the United States or
elsewhere, of foot-and-mouth disease and other animal diseases which in the opinion of the Secretary

constitute a threat to the livestock industry of the United States: Provided, That no live virus of
foot-and-mouth disease may be introduced for any purpose into any part of the mainland of the
United States (except coastal islands separated therefrom by water navigable for deep-water
navigation and which shall not be connected with the mainland by any tunnel) unless the Secretary
determines that it is necessary and in the public interest for the conduct of research and study in the
United States (except at Brookhaven National Laboratory in Upton, New York) and issues a permit
under such rules as the Secretary shall promulgate to protect animal health, except that the Secretary
of Agriculture may transport said virus in the original package across the mainland under adequate
safeguards, and except further, that in the event of outbreak of foot-and-mouth disease in this
country, the Secretary of Agriculture may, at his discretion, permit said virus to be brought into the
United States under adequate safeguards. To carry out the provisions of this section, the Secretary is
authorized to employ technical experts or scientists: Provided, That the number so employed shall
not exceed five and that the maximum compensation for each shall not exceed the highest rate of
grade 18 of the General Schedule. There is authorized to be appropriated such sums as Congress may
deem necessary; in addition, the Secretary is authorized to utilize in carrying out this section, funds
otherwise available for the control or eradication of such diseases.
(May 29, 1884, ch. 60, §12, as added Apr. 24, 1948, ch. 229, 62 Stat. 198; amended July 31, 1956,
ch. 804, title I, §119, 70 Stat. 742; Pub. L. 85–573, July 31, 1958, 72 Stat. 454; Pub. L. 87–793,
§1001(e), Oct. 11, 1962, 76 Stat. 864; Pub. L. 88–426, title III, §305(1), Aug. 14, 1964, 78 Stat. 422;
Pub. L. 101–624, title XVI, §1618(b), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 3733.)
CODIFICATION
Provisions that authorized the Secretary to employ technical experts and scientists "without regard to the
Classification Act", meaning the Classification Act of 1923, were omitted as obsolete. Sections 1202 and 1204
of the Classification Act of 1949, 63 Stat. 972, 973, repealed the 1923 Act and all laws or parts of laws
inconsistent with the 1949 Act. While section 1106(a) of the 1949 Act provided that references in other laws
to the 1923 Act should be held and considered to mean the 1949 Act, it did not have the effect of continuing
the exception contained in this section because of section 1106(b) which provided that the application of the
1949 Act to any position, officer, or employee shall not be affected by section 1106(a). The Classification Act
of 1949 was repealed by Pub. L. 89–554, Sept. 6, 1966, §8(a), 80 Stat. 632 (the first section of which revised
and enacted Title 5, Government Organization and Employees, into law). Section 5102 of Title 5 contains the
applicability provisions of the 1949 Act, and section 5103 of Title 5 authorizes the Office of Personnel
Management to determine the applicability to specific positions and employees.
AMENDMENTS
1990—Pub. L. 101–624 substituted "United States (except" for "United States except" and "tunnel) unless
the Secretary determines that it is necessary and in the public interest for the conduct of research and study in
the United States (except at Brookhaven National Laboratory in Upton, New York) and issues a permit under
such rules as the Secretary shall promulgate to protect animal health," for "tunnel, and".
1962—Pub. L. 87–793 substituted "shall not exceed the highest rate of grade 18 of the General Schedule"
for "shall not exceed $19,000 per annum".
1958—Pub. L. 85–573 inserted in proviso clause of first sentence the exception clause respecting
transportation of virus in original package across mainland under adequate safeguards.
EFFECTIVE DATE OF 1962 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 87–793 effective on first day of first pay period which begins on or after Oct. 11,
1962.
REPEALS
Act July 31, 1956, ch. 804, title I, §119, 70 Stat. 742, which increased the maximum compensation of
technical experts or scientists, was repealed by Pub. L. 88–426, title III, §305(1), Aug. 14, 1964, 78 Stat. 422.
LIVE VIRUS FOOT AND MOUTH DISEASE RESEARCH
Pub. L. 110–234, title VII, §7524, May 22, 2008, 122 Stat. 1273, and Pub. L. 110–246, §4(a), title VII,
§7524, June 18, 2008, 122 Stat. 1664, 2034, provided that:
"(a) IN GENERAL.—The Secretary [of Agriculture] shall issue a permit required under section 12 of the
Act of May 29, 1884 (21 U.S.C. 113a) to the Secretary of Homeland Security for work on the live virus of

foot and mouth disease at any facility that is a successor to the Plum Island Animal Disease Center and
charged with researching high-consequence biological threats involving zoonotic and foreign animal diseases
(referred to in this section as the 'successor facility').
"(b) LIMITATION TO SINGLE FACILITY.—Not more than 1 facility shall be issued a permit under
subsection (a).
"(c) LIMITATION ON VALIDITY.—The permit issued under this section shall be valid unless the
Secretary determines that the study of live foot and mouth disease virus at the successor facility is not being
carried out in accordance with the regulations promulgated by the Secretary pursuant to the Agricultural
Bioterrorism Protection Act of 2002 (7 U.S.C. 8401 et seq.).
"(d) AUTHORITY.—The suspension, revocation, or other impairment of the permit issued under this
section—
"(1) shall be made by the Secretary; and
"(2) is a nondelegable function."
[Pub. L. 110–234 and Pub. L. 110–246 enacted identical provisions. Pub. L. 110–234 was repealed by
section 4(a) of Pub. L. 110–246, set out as a note under section 8701 of Title 7, Agriculture.]
REFERENCES IN OTHER LAWS TO GS–16, 17, OR 18 PAY RATES
References in laws to the rates of pay for GS–16, 17, or 18, or to maximum rates of pay under the General
Schedule, to be considered references to rates payable under specified sections of Title 5, Government
Organization and Employees, see section 529 [title I, §101(c)(1)] of Pub. L. 101–509, set out in a note under
section 5376 of Title 5.

§§114 to 114d–1. Repealed. Pub. L. 107–171, title X, §10418(a)(8), (9), May 13,
2002, 116 Stat. 508
Section 114, act May 29, 1884, ch. 60, §3, 23 Stat. 32, related to regulations for suppression of diseases and
cooperation of States and Territories.
Section 114a, act May 29, 1884, ch. 60, §11, as added Sept. 21, 1944, ch. 412, title I, §101(a), 58 Stat. 734;
amended Oct. 30, 1951, ch. 637, §1, 65 Stat. 693; Aug. 8, 1953, ch. 381, 67 Stat. 493; Aug. 3, 1956, ch. 950,
§2, 70 Stat. 1032; Pub. L. 87–518, §7, July 2, 1962, 76 Stat. 131; Pub. L. 101–624, title XXV, §2509(c)(2),
Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4071, related to control and eradication of diseases, cooperation of States and
farmers' associations, purchase and destruction of diseased animals, and defined "State" for statutory purposes.
A prior section 11 of act May 29, 1884, required annual reports to Congress concerning the suppression of
contagious diseases among domestic animals, and was classified to section 560 of former Title 5, prior to
repeal by act May 29, 1928, ch. 901, §1, 45 Stat. 993.
Section 114a–1, act May 29, 1884, ch. 60, §13, as added Oct. 30, 1951, ch. 637, §2, 65 Stat. 693, related to
interstate movement of domestic animals reacting to tests for brucellosis, immediate slaughter, and rules and
regulations.
Section 114b, act Feb. 28, 1947, ch. 8, §1, 61 Stat. 7; Pub. L. 89–521, §1, July 27, 1966, 80 Stat. 330; Pub.
L. 92–152, §1, Nov. 5, 1971, 85 Stat. 418; Pub. L. 94–231, §3, Mar. 15, 1976, 90 Stat. 216; Pub. L. 101–255,
§1(1), Mar. 15, 1990, 104 Stat. 114; Pub. L. 101–624, title XXV, §2505, Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4068,
related to cooperation in animal disease control.
Section 114c, act Feb. 28, 1947, ch. 8, §2, 61 Stat. 7; Aug. 3, 1956, ch. 950, §3, 70 Stat. 1033; Pub. L.
92–152, §2, Nov. 5, 1971, 85 Stat. 419; Pub. L. 101–255, §1(2), Mar. 15, 1990, 104 Stat. 114, related to use of
funds.
Section 114d, act Feb. 28, 1947, ch. 8, §3, as added Pub. L. 101–255, §1(3), Mar. 15, 1990, 104 Stat. 114,
related to sale of sterile screwworms.
A prior section 114d, act Feb. 28, 1947, ch. 8, §3, 61 Stat. 8, related to reports by Secretary of Agriculture
to Congress with respect to activities carried on under sections 114b and 114c of this title, prior to repeal by
Pub. L. 86–533, §1(20), June 29, 1960, 74 Stat. 249.
Section 114d–1, act Feb. 28, 1947, ch. 8, §5, as added Pub. L. 89–521, §2, July 27, 1966, 80 Stat. 330;
amended Pub. L. 101–255, §1(5), Mar. 15, 1990, 104 Stat. 114, related to cooperation with public and private
entities.
SHORT TITLE
Section 6 of act Feb. 28, 1947, ch. 8, as added by Pub. L. 101–255, §1(6), Mar. 15, 1990, 104 Stat. 114,
provided that the act Feb. 28, 1947, ch. 8, which enacted sections 114b to 114d–1 of this title and provisions

set out as a note under former section 114b of this title, could be referred to as the "Animal Disease Control
Cooperation Act of 1947".

§§114d–2 to 114d–6. Repealed. Pub. L. 92–152, §3, Nov. 5, 1971, 85 Stat. 419
Section 114d–2, Pub. L. 90–388, §1, July 6, 1968, 82 Stat. 294, provided for cooperation with Central
America in control and eradication of foot-and-mouth disease or rinderpest.
Section 114d–3, Pub. L. 90–388, §2, July 6, 1968, 82 Stat. 294, provided for uses of funds.
Section 114d–4, Pub. L. 90–388, §3, July 6, 1968, 82 Stat. 294, defined governments of Central America.
Section 114d–5, Pub. L. 90–388, §4, July 6, 1968, 82 Stat. 294, provided for cooperation with public and
private organizations and individuals.
Section 114d–6, Pub. L. 90–388, §5, July 6, 1968, 82 Stat. 294, provided for authorization of
appropriations.

§§114e to 114h. Repealed. Pub. L. 107–171, title X, §10418(a)(10), (11), May 13,
2002, 116 Stat. 508
Section 114e, act June 16, 1948, ch. 477, §1, 62 Stat. 458, related to research and investigations into the
control and eradication of cattle grubs.
Section 114f, act June 16, 1948, ch. 477, §2, 62 Stat. 458, defined the term "State" and authorized
appropriations.
Section 114g, Pub. L. 87–209, §1, Sept. 6, 1961, 75 Stat. 481, related to hog cholera eradication program.
Section 114h, Pub. L. 87–209, §2, Sept. 6, 1961, 75 Stat. 481, related to advisory committee.

§114i. Pseudorabies eradication
(a) Findings
Congress finds that efforts to eradicate pseudorabies in United States swine populations by the
Department of Agriculture in cooperation with State agencies and the pork industry have a high
priority and should be continued until pseudorabies is completely eradicated in the United States.
(b) Establishment of program
The Secretary of Agriculture shall establish and carry out a program for the eradication of
pseudorabies in United States swine populations.
(c) Use of funds for testing and control of pseudorabies
The Secretary shall ensure that not less than 65 percent of the funds appropriated for the program
established under subsection (b) shall be used for testing and screening of animals and for other
purposes directly related to the eradication or control of pseudorabies. This requirement on the use of
appropriated funds for this program shall not be implemented in a manner that would adversely
affect any other animal or plant disease or pest eradication or control program.
(d) Authorization of appropriations
There are authorized to be appropriated for each of the fiscal years 1991 through 2007 such sums
as may be necessary for the purpose of carrying out the program established under subsection (b).
(Pub. L. 101–624, title XXV, §2506, Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4068; Pub. L. 104–127, title IX, §916,
Apr. 4, 1996, 110 Stat. 1187; Pub. L. 107–171, title X, §10505, May 13, 2002, 116 Stat. 511.)
AMENDMENTS
2002—Subsec. (d). Pub. L. 107–171 substituted "2007" for "2002".
1996—Subsec. (d). Pub. L. 104–127 substituted "2002" for "1995".

§§115 to 128. Repealed. Pub. L. 107–171, title X, §10418(a)(7), (8), (12)–(14), May
13, 2002, 116 Stat. 507, 508
Section 115, act May 29, 1884, ch. 60, §6, 23 Stat. 32; June 28, 1926, ch. 700, §1, 44 Stat. 774; Feb. 7,
1928, ch. 30, 45 Stat. 59; Pub. L. 87–763, Oct. 9, 1962, 76 Stat. 762, prohibited transportation of diseased
livestock and live poultry.
Section 116, act May 29, 1884, ch. 60, 23 Stat. 31; May 31, 1920, ch. 217, 41 Stat. 699, related to excepted
shipment of certain cattle.
Section 117, act May 29, 1884, ch. 60, §7, 23 Stat. 32; Feb. 7, 1928, ch. 30, 45 Stat. 59; Pub. L. 95–439, §1,
Oct. 10, 1978, 92 Stat. 1061; Pub. L. 97–461, §5, Jan. 12, 1983, 96 Stat. 2524, related to penalties for
transportation of diseased livestock or live poultry.
Section 118, act May 29, 1884, ch. 60, §9, 23 Stat. 33; June 25, 1948, ch. 646, §1, 62 Stat. 909, related to
duty of United States attorneys.
Section 119, act May 29, 1884, ch. 60, §2, 23 Stat. 31; Feb. 9, 1889, ch. 122, §1, 25 Stat. 659; July 14,
1890, ch. 707, 26 Stat. 288; Feb. 7, 1928, ch. 30, 45 Stat. 59, related to appointment of agents to examine and
report on methods of treatment of animals, and means for suppression of diseases.
Section 120, act May 29, 1884, ch. 60, §§4, 5, 23 Stat. 32; Feb. 2, 1903, ch. 349, §1, 32 Stat. 791; Feb. 7,
1928, ch. 30, 45 Stat. 59, related to regulation of exportation and transportation of infected livestock and live
poultry.
Section 121, act Feb. 2, 1903, ch. 349, §1, 32 Stat. 791; Feb. 7, 1928, ch. 30, 45 Stat. 59, related to
shipments from areas suspected to be infected and to control of animals and live poultry.
Section 122, act Feb. 2, 1903, ch. 349, §3, 32 Stat. 792; Pub. L. 97–461, §6, Jan. 12, 1983, 96 Stat. 2525,
related to offenses and penalties.
Section 123, act Mar. 3, 1905, ch. 1496, §1, 33 Stat. 1264; Feb. 7, 1928, ch. 30, 45 Stat. 59; Pub. L. 87–518,
§8(a), July 2, 1962, 76 Stat. 131; Pub. L. 95–439, §2, Oct. 10, 1978, 92 Stat. 1061, related to quarantine.
Section 124, act Mar. 3, 1905, ch. 1496, §2, 33 Stat. 1264; Feb. 7, 1928, ch. 30, 45 Stat. 59; Pub. L. 87–518,
§8(b), July 2, 1962, 76 Stat. 131, prohibited transportation or delivery therefor from quarantined State or
Territory or portion thereof, of quarantined animals and live poultry.
Section 125, act Mar. 3, 1905, ch. 1496, §3, 33 Stat. 1265; Feb. 7, 1928, ch. 30, 45 Stat. 59; Pub. L. 87–518,
§8(b), July 2, 1962, 76 Stat. 131; Pub. L. 95–439, §3, Oct. 10, 1978, 92 Stat. 1061, related to regulations for
inspection, disinfection, and certification, and delivery and shipment of quarantined animals and live poultry
from State or Territory.
Section 126, act Mar. 3, 1905, ch. 1496, §4, 33 Stat. 1265; Feb. 7, 1928, ch. 30, 45 Stat. 59; Pub. L. 87–518,
§8(b), July 2, 1962, 76 Stat. 131, related to moving quarantined animals and live poultry from State or
Territory, under regulations.
Section 127, act Mar. 3, 1905, ch. 1496, §6, 33 Stat. 1265; Pub. L. 97–461, §7, Jan. 12, 1983, 96 Stat. 2525,
related to penalties for transportation from quarantined State, Territory, etc.
Section 128, act June 30, 1914, ch. 131, 38 Stat. 419; Pub. L. 87–518, §9, July 2, 1962, 76 Stat. 131, related
to extension of quarantine law to carriers in interstate commerce.
SHORT TITLE
Act Mar. 3, 1905, ch. 1496, 33 Stat. 1264, which enacted sections 123 to 127 of this title, was popularly
known as the "Cattle Contagious Diseases Act of 1905".

§129. Omitted
CODIFICATION
Section, Pub. L. 107–76, title I, Nov. 28, 2001, 115 Stat. 712, related to transfer of funds for emergency
arrest of animal, poultry, or plant diseases or pests, and was from the Agriculture, Rural Development, Food
and Drug Administration, and Related Agencies Appropriations Act, 2002. Similar provisions which are
permanent are classified to sections 7772 and 8316 of Title 7, Agriculture.
PRIOR PROVISIONS
Provisions similar to those in this section were contained in the following prior appropriation acts:
Pub. L. 106–387, §1(a) [title I], Oct. 28, 2000, 114 Stat. 1549, 1549A–9, repealed by Pub. L. 107–171, title
X, §10418(a)(15), May 13, 2002, 116 Stat. 508.
Pub. L. 106–78, title I, Oct. 22, 1999, 113 Stat. 1143.

Pub. L. 105–277, div. A, §101(a) [title I], Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681, 2681–8.
Pub. L. 105–86, title I, Nov. 18, 1997, 111 Stat. 2086.
Pub. L. 104–180, title I, Aug. 6, 1996, 110 Stat. 1576.
Pub. L. 104–37, title I, Oct. 21, 1995, 109 Stat. 307.
Pub. L. 103–330, title I, Sept. 30, 1994, 108 Stat. 2443.
Pub. L. 103–111, title I, Oct. 21, 1993, 107 Stat. 1054.
Pub. L. 102–341, title I, Aug. 14, 1992, 106 Stat. 882.
Pub. L. 102–142, title I, Oct. 28, 1991, 105 Stat. 886.
Pub. L. 101–506, title I, Nov. 5, 1990, 104 Stat. 1323.
Pub. L. 101–161, title I, Nov. 21, 1989, 103 Stat. 959.
Pub. L. 100–460, title I, Oct. 1, 1988, 102 Stat. 2237.
Pub. L. 100–202, §101(k) [title I], Dec. 22, 1987, 101 Stat. 1329–322, 1329–331.
Pub. L. 99–500, §101(a) [title I], Oct. 18, 1986, 100 Stat. 1783, 1783–8, and Pub. L. 99–591, §101(a) [title
I], Oct. 30, 1986, 100 Stat. 3341, 3341–8.
Pub. L. 99–190, §101(a) [H.R. 3037, title I], Dec. 19, 1985, 99 Stat. 1185; Pub. L. 100–202, §106, Dec. 22,
1987, 101 Stat. 1329–433.
Pub. L. 97–370, title I, Dec. 18, 1982, 96 Stat. 1792.
Pub. L. 97–103, title I, Dec. 23, 1981, 95 Stat. 1472.
Pub. L. 96–528, title I, Dec. 15, 1980, 94 Stat. 3099.
Pub. L. 96–108, title I, Nov. 9, 1979, 93 Stat. 826.
Pub. L. 95–448, title I, Oct. 11, 1978, 92 Stat. 1076.
Pub. L. 95–97, title I, Aug. 12, 1977, 91 Stat. 813.
Pub. L. 94–351, title I, July 12, 1976, 90 Stat. 854.
Pub. L. 94–122, title I, Oct. 21, 1975, 89 Stat. 645.
Pub. L. 93–563, title I, Dec. 31, 1974, 88 Stat. 1824.
Pub. L. 93–135, title I, Oct. 24, 1973, 87 Stat. 472.
Pub. L. 92–399, title I, Aug. 22, 1972, 86 Stat. 594.
Pub. L. 92–73, title I, Aug. 10, 1971, 85 Stat. 185.
Pub. L. 91–566, title I, Dec. 22, 1970, 84 Stat. 1482.
Pub. L. 91–127, title I, Nov. 26, 1969, 83 Stat. 246.
Pub. L. 90–463, title I, Aug. 8, 1968, 82 Stat. 640.
Pub. L. 90–113, title I, Oct. 24, 1967, 81 Stat. 321.
Pub. L. 89–556, title I, Sept. 7, 1966, 80 Stat. 690.
Pub. L. 89–316, title I, Nov. 2, 1965, 79 Stat. 1166.
Pub. L. 88–573, title I, Sept. 2, 1964, 78 Stat. 863.
Pub. L. 88–250, title I, Dec. 30, 1963, 77 Stat. 821.
Pub. L. 87–879, title I, Oct. 24, 1962, 76 Stat. 1204.
Pub. L. 87–112, title I, July 26, 1961, 75 Stat. 228.
Pub. L. 86–532, title I, June 29, 1960, 74 Stat. 233.
Pub. L. 86–80, title I, July 8, 1959, 73 Stat. 168.
Pub. L. 85–459, title I, June 13, 1958, 72 Stat. 189.
Pub. L. 85–118, title I, Aug. 2, 1957, 71 Stat. 330.
June 4, 1956, ch. 355, title I, 70 Stat. 230.
May 23, 1955, ch. 43, title I, 69 Stat. 52.
June 29, 1954, ch. 409, title I, 68 Stat. 305.
July 28, 1953, ch. 251, title III, 67 Stat. 223.
July 5, 1952, ch. 574, title III, 66 Stat. 354.
Aug. 31, 1951, ch. 374, title II, 65 Stat. 243.
Sept. 6, 1950, ch. 896, Ch. VI, title I, 64 Stat. 661.
June 29, 1949, ch. 280, title I, 63 Stat. 332.
June 19, 1948, ch. 543, 62 Stat. 515.
July 30, 1947, ch. 356, title I, 61 Stat. 532.
June 22, 1946, ch. 445, 60 Stat. 278.
May 5, 1945, ch. 109, 59 Stat. 144.
June 28, 1944, ch. 296, 58 Stat. 434.
July 12, 1943, ch. 215, 57 Stat. 403.
July 22, 1942, ch. 516, 56 Stat. 676.
July 1, 1941, ch. 267, 55 Stat. 418.

June 25, 1940, ch. 421, 54 Stat. 542.
June 30, 1939, ch. 253, title I, 53 Stat. 951.
June 16, 1938, ch. 464, title I, 52 Stat. 722.
June 29, 1937, ch. 404, 50 Stat. 406.
June 4, 1936, ch. 489, 49 Stat. 1432.
May 17, 1935, ch. 131, title I, 49 Stat. 257.
Mar. 26, 1934, ch. 89, 48 Stat. 477.
Mar. 3, 1933, ch. 203, 47 Stat. 1442.
July 7, 1932, ch. 443, 47 Stat. 620.
Feb. 23, 1931, ch. 278, 46 Stat. 1252.
May 27, 1930, ch. 341, 46 Stat. 403.
Feb. 16, 1929, ch. 227, 45 Stat. 1198.
May 16, 1928, ch. 572, 45 Stat. 548.
Jan. 18, 1927, ch. 39, 44 Stat. 1005.
May 11, 1926, ch. 286, 44 Stat. 529.
Feb. 10, 1925, ch. 200, 43 Stat. 851.
Dec. 5, 1924, ch. 4, 43 Stat. 683.
June 5, 1924, ch. 266, 43 Stat. 458.
Apr. 2, 1924, ch. 81, 43 Stat. 40.
Feb. 26, 1923, ch. 119, 42 Stat. 1318.
May 11, 1922, ch. 185, 42 Stat. 536.
Mar. 4, 1917, ch. 179, 39 Stat. 1167.

§§129a to 131. Repealed. Pub. L. 107–171, title X, §10418(a)(1), (8), (16), May 13,
2002, 116 Stat. 507, 508
Section 129a, Pub. L. 97–46, §1, Sept. 25, 1981, 95 Stat. 953; Pub. L. 106–224, title IV, §438(b), June 20,
2000, 114 Stat. 454, related to transfer of funds for emergency arrest of animal or poultry diseases. Section
was formerly classified to section 147b of Title 7, Agriculture.
Section 130, act May 29, 1884, ch. 60, §8, 23 Stat. 33; 1967 Reorg. Plan No. 3, §402(430), eff. Aug. 11,
1967, 32 F.R. 11669, 81 Stat. 948; Pub. L. 93–198, title IV, §401, Dec. 24, 1973, 87 Stat. 793, related to
pleuropneumonia in District of Columbia and duties of Council of the District of Columbia.
Section 131, act May 26, 1910, ch. 256, 36 Stat. 440, related to fences along international boundary lines to
keep out diseased animals.
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 97–46, §2, Sept. 25, 1981, 95 Stat. 953, provided that section 129a of this title was to become
effective Sept. 25, 1981, prior to repeal by Pub. L. 107–171, title X, §10418(a)(1), May 13, 2002, 116 Stat.
507.

§132. Transferred
CODIFICATION
Section, act May 23, 1908, ch. 192, 35 Stat. 254, which related to inspection of dairy products for export,
was transferred to section 693 of this title.

§133. Repealed. July 13, 1949, ch. 307, 63 Stat. 410
Section, act July 24, 1946, ch. 592, 60 Stat. 633, related to establishment of a quarantine station on Swan
Island.

§§134 to 135b. Repealed. Pub. L. 107–171, title X, §10418(a)(17), (18), May 13,
2002, 116 Stat. 508

Section 134, Pub. L. 87–518, §1, July 2, 1962, 76 Stat. 129, related to definitions for Pub. L. 87–518.
Section 134a, Pub. L. 87–518, §2, July 2, 1962, 76 Stat. 129, related to seizure, quarantine, and disposal of
livestock or poultry to guard against introduction or dissemination of communicable disease.
Section 134b, Pub. L. 87–518, §3, July 2, 1962, 76 Stat. 130, related to regulations for clean and sanitary
movement of animals.
Section 134c, Pub. L. 87–518, §4, July 2, 1962, 76 Stat. 130, related to regulations for movement of
animals affected or exposed to communicable disease.
Section 134d, Pub. L. 87–518, §5, July 2, 1962, 76 Stat. 130, related to inspections, seizures, and issuance
of warrants.
Section 134e, Pub. L. 87–518, §6, July 2, 1962, 76 Stat. 131; Pub. L. 97–461, §8, Jan. 12, 1983, 96 Stat.
2525, related to enforcement provisions.
Section 134f, Pub. L. 87–518, §11, July 2, 1962, 76 Stat. 132, related to promulgation of regulations.
Section 134g, Pub. L. 87–518, §12, July 2, 1962, 76 Stat. 132, related to authority in addition to other laws
and repeal of inconsistent provisions.
Section 134h, Pub. L. 87–518, §13, July 2, 1962, 76 Stat. 132, related to separability.
Section 135, Pub. L. 91–239, §1, May 6, 1970, 84 Stat. 202; Pub. L. 103–465, title IV, §431(j), Dec. 8,
1994, 108 Stat. 4969, related to the establishment of international animal quarantine station, acceptance of
gifts, cooperation with breeders' organizations, and collection of fees.
Section 135a, Pub. L. 91–239, §2, May 6, 1970, 84 Stat. 202; Pub. L. 97–461, §9, Jan. 12, 1983, 96 Stat.
2525, related to smuggling penalties.
Section 135b, Pub. L. 91–239, §3, May 6, 1970, 84 Stat. 202, related to authorization of appropriations.

§136. Additional inspection services
The Secretary of Agriculture, in carrying out regulations prohibiting or restricting the entry of
materials that may harbor pests, or diseases, is authorized to enter into agreements with operators or
owners of vessels or aircraft for the purpose of providing inspection services at points of entry in the
United States in addition to the regular or on-call basis currently available in connection with such
vessels or aircraft. Any such agreement shall provide for the payment by the operator or owner of an
amount determined by the Secretary to be necessary to defray the costs of providing additional
service pursuant to such agreement.
(Pub. L. 101–624, title XXV, §2508, Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4069.)

§136a. Collection of fees for inspection services
(a) Quarantine and inspection fees
(1) Fees authorized
The Secretary of Agriculture may prescribe and collect fees sufficient—
(A) to cover the cost of providing agricultural quarantine and inspection services in
connection with the arrival at a port in the customs territory of the United States, or the
preclearance or preinspection at a site outside the customs territory of the United States, of an
international passenger, commercial vessel, commercial aircraft, commercial truck, or railroad
car;
(B) to cover the cost of administering this subsection; and
(C) through fiscal year 2002, to maintain a reasonable balance in the Agricultural Quarantine
Inspection User Fee Account established under paragraph (5).
(2) Limitation
In setting the fees under paragraph (1), the Secretary shall ensure that the amount of the fees is
commensurate with the costs of agricultural quarantine and inspection services with respect to the
class of persons or entities paying the fees. The costs of the services with respect to passengers as
a class includes the costs of related inspections of the aircraft or other vehicle.
(3) Status of fees

Fees collected under this subsection by any person on behalf of the Secretary are held in trust
for the United States and shall be remitted to the Secretary in such manner and at such times as the
Secretary may prescribe.
(4) Late payment penalties
If a person subject to a fee under this subsection fails to pay the fee when due, the Secretary
shall assess a late payment penalty, and the overdue fees shall accrue interest, as required by
section 3717 of title 31.
(5) Agricultural Quarantine Inspection User Fee Account
(A) Establishment
There is established in the Treasury of the United States a fund, to be known as the
"Agricultural Quarantine Inspection User Fee Account", which shall contain all of the fees
collected under this subsection and late payment penalties and interest charges collected under
paragraph (4) through fiscal year 2002.
(B) Use of account
For each of fiscal years 1996 through 2002, funds in the Agricultural Quarantine Inspection
User Fee Account shall be available, in such amounts as are provided in advance in
appropriations Acts, to cover the costs associated with the provision of agricultural quarantine
and inspection services and the administration of this subsection. Amounts made available
under this subparagraph shall be available until expended.
(C) Excess fees
Fees and other amounts collected under this subsection in any of fiscal years 1996 through
2002 in excess of $100,000,000 shall be available for the purposes specified in subparagraph
(B) until expended, without further appropriation.
(6) Use of amounts collected after fiscal year 2002
After September 30, 2002, the unobligated balance in the Agricultural Quarantine Inspection
User Fee Account and fees and other amounts collected under this subsection shall be credited to
the Department of Agriculture accounts that incur the costs associated with the provision of
agricultural quarantine and inspection services and the administration of this subsection. The fees
and other amounts shall remain available to the Secretary until expended without fiscal year
limitation.
(7) Staff years
The number of full-time equivalent positions in the Department of Agriculture attributable to
the provision of agricultural quarantine and inspection services and the administration of this
subsection shall not be counted toward the limitation on the total number of full-time equivalent
positions in all agencies specified in section 5(b) of the Federal Workforce Restructuring Act of
1994 (Public Law 103–226; 5 U.S.C. 3101 note) or other limitation on the total number of
full-time equivalent positions.
(b) Omitted
(c) Animal inspection and veterinary diagnostics
(1) Animal inspection
The Secretary may prescribe and collect fees to reimburse the Secretary for the cost of carrying
out the provisions of the Federal Animal Quarantine Laws that relate to the importation, entry, and
exportation of animals, articles, or means of conveyance.
(2) Veterinary diagnostics
The Secretary may prescribe and collect fees to recover the costs of carrying out the provisions
of the Animal Health Protection Act [7 U.S.C. 8301 et seq.] that relate to veterinary diagnostics.
(3) Fees

All fees collected pursuant to this subsection and any late payment penalties or accrued interest
collected pursuant to this subsection shall be credited to the accounts that incur the cost and shall
remain available until expended without fiscal year limitation.
(4) Liability
Any person for whom an activity related to the importation, entry, or exportation of an animal,
article, or means of conveyance or relating to veterinary diagnostics, is performed pursuant to the
section, shall be liable for payment of fees assessed. Upon failure to pay such fees when due, the
Secretary shall assess a late payment penalty, and such overdue fees shall accrue interest, as
required by section 3717 of title 31. All fees, late payment penalties, and accrued interest collected
shall be credited to such accounts that incur the costs and shall remain available until expended
without fiscal year limitation.
(5) Leins 1
(A) In general
The Secretary shall have a lien against the animal, article, means of conveyance, or facility
for which services have been provided under this section for the fees, any late payment penalty,
and any accrued interest assessed under this subsection.
(B) Other animals, etc.
In the case of any person who fails to make payment when due under this subsection, the
Secretary shall have a lien against any animal, article, or means of conveyance thereafter
imported, moved in interstate commerce, or attempted to be exported by the person after the
date of such failure until the date on which such owner or operator make 2 full payment to the
Secretary under this subsection.
(C) Sales of animals, etc.
(i) Authority
The Secretary may, if a person does not pay fees, late payment penalties, or accrued
interest on such, after providing reasonable notice of default to such person, sell at public sale
after reasonable public notice, or otherwise dispose of, any such animal, article, means of
conveyance or facility on which the Secretary has a lien under this paragraph.
(ii) Excess proceeds
If the sale proceeds under clause (i) exceed the fees due, any late payment penalty
assessed, any accrued interest on such, and the expenses associated with the sale, such excess
shall be paid to the owner of the animal, article, means of conveyance, or facility if such
owner submits an application for such excess together with proof of ownership not later than
6 months after the date of such sale. If no such application is made, such excess shall be
credited to accounts that incur the costs associated with the fees collected and shall remain
available until expended, without fiscal year limitation. The Secretary shall suspend
performance of services to persons who have failed to pay fees, late payment penalty, or
accrued interest under this section.
(d) Regulations
The Secretary may prescribe such regulations as the Secretary determines necessary to carry out
the provisions of this section.
(e) Recovery of amounts owed
An action may be brought for the recovery of fees, late payment penalties, and accrued interest
which have not been paid in accordance with this section against any person obligated for payment
of such assessments under this section in any United States district court or other United States court
for any territory or possession in any jurisdiction in which such person is found or resides or
transacts business, and such court shall have jurisdiction to hear and decide such action.

(f) Definitions
(1) Animal quarantine laws
For purposes of this section, the term "animal quarantine laws" means—
(A) section 306 of the Tariff Act of 1930 3 (19 U.S.C. 1306);
(B) section 9 of the Act of August 30, 1890 (21 U.S.C. 101);
(C) the Animal Health Protection Act [7 U.S.C. 8301 et seq.]; or
(D) any other Act administered by the Secretary relating to plant or animal diseases or pests.
(2) Customs territory
For the purposes of subsection (a), the term "customs territory of the United States" means the
50 States, the District of Columbia, and Puerto Rico.
(3) Person
For the purposes of this section, the term "person" means an individual, corporation,
partnership, trust, association, or any other public or private entity, or any officer, employee, or
agent thereof.
(4) United States
For the purposes of subsection (b), the term "United States" means the several States of the
United States, the District of Columbia, Guam, the Commonwealth of the Northern Mariana
Islands, the Commonwealth of Puerto Rico, the Virgin Islands of the United States, and all other
territories and possessions of the United States.
(5) Vessel
For the purposes of subsection (a), the term "vessel" does not include any ferry.
(Pub. L. 101–624, title XXV, §2509, Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4069; Pub. L. 101–508, title I, §1203,
Nov. 5, 1990, 104 Stat. 1388–11; Pub. L. 102–237, title X, §1015, Dec. 13, 1991, 105 Stat. 1902;
Pub. L. 104–127, title IX, §917, Apr. 4, 1996, 110 Stat. 1187; Pub. L. 107–171, title X,
§10418(b)(5), May 13, 2002, 116 Stat. 509.)
REFERENCES IN TEXT
The Animal Health Protection Act, referred to in subsecs. (c)(2), (f)(1)(C), is subtitle E (§§10401–10418) of
title X of Pub. L. 107–171, May 13, 2002, 116 Stat. 494, which is classified principally to chapter 109 (§8301
et seq.) of Title 7, Agriculture. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out
under section 8301 of Title 7 and Tables.
Section 306 of the Tariff Act of 1930 (19 U.S.C. 1306), referred to in subsec. (f)(1)(A), was repealed by
Pub. L. 107–171, title X, §10418(a)(5), May 13, 2002, 116 Stat. 507.
CODIFICATION
Section is comprised of section 2509 of Pub. L. 101–624. Subsec. (b) and another subsec. (c)(2) of section
2509 of Pub. L. 101–624 amended section 7759(f) of Title 7, Agriculture, and section 114a of this title,
respectively.
AMENDMENTS
2002—Subsec. (c)(2). Pub. L. 107–171, §10418(b)(5)(A), added par. (2) relating to veterinary diagnostics.
Subsec. (f)(1)(B) to (O). Pub. L. 107–171, §10418(b)(5)(B), added subpars. (B) to (D) and struck out
former subpars. (B) to (O), which read as follows:
"(B) sections 6 through 10 of the Act of August 30, 1890 (26 Stat. 416, chapter 839; 21 U.S.C. 101–105);
"(C) section 2 of the Act of February 2, 1903 (32 Stat. 792, chapter 349; 21 U.S.C. 111);
"(D) the Act of May 29, 1884 (23 Stat. 32, chapter 60; 21 U.S.C. 112 to 114a–1, 115, 117–119, and 130)
(commonly known as the 'Animal Industry Act');
"(E) the Act of February 28, 1947 (61 Stat. 7, chapter 8; 21 U.S.C. 114b, 114c, and 114d–1);
"(F) the Act of June 16, 1948 (62 Stat. 458, chapter 477; 21 U.S.C. 114e and 114f);
"(G) Public Law 87–209 (21 U.S.C. 114g and 114h);
"(H) the Act of May 31, 1920 (41 Stat. 699, chapter 217; 21 U.S.C. 116);
"(I) the Act of February 2, 1903 (32 Stat. 791, chapter 349; 21 U.S.C. 112 and 120–122) (commonly known
as the 'Cattle Contagious Diseases Act of 1903');

"(J) the Act of March 3, 1905 (33 Stat. 1264, chapter 1496; 21 U.S.C. 123–127) (commonly known as the
'Cattle Contagious Diseases Act of 1905');
"(K) the matter under the heading 'Bureau of Animal Industry' of the Act of June 30, 1914 (38 Stat. 419,
chapter 131; 21 U.S.C. 128);
"(L) section 101 of Public Law 92–73 (21 U.S.C. 129);
"(M) the matter under the heading 'Miscellaneous' of the Act of May 26, 1910 (36 Stat. 440, chapter 256; 21
U.S.C. 131);
"(N) sections 1 through 6 and 11 through 13 of Public Law 87–518 (21 U.S.C. 134–134h); or
"(O) any other Act administered by the Secretary relating to plant or animal diseases or pests, other than the
first section of Public Law 91–239 (21 U.S.C. 135)."
1996—Subsec. (a). Pub. L. 104–127 added subsec. (a) and struck out heading and text of former subsec. (a)
which consisted of pars. (1) to (4) relating to quarantine, inspection, and transportation fees.
1991—Subsec. (a)(1). Pub. L. 102–237, §1015(1), designated existing provisions as subpar. (A), realigned
margin, added heading, and added subpars. (B) to (D).
Subsec. (a)(3)(B)(ii). Pub. L. 102–237, §1015(2), added cl. (ii) and struck out former cl. (ii) which read as
follows: "The Secretary of Treasury shall use the Account to provide reimbursements to any appropriations
accounts that incur the costs associated with the services authorized in paragraph (1). Any such reimbursement
shall be subject to appropriations under clause (v)."
Subsec. (a)(4). Pub. L. 102–237, §1015(3), substituted "Subject to the limits set forth in paragraph (1), the"
for "The".
1990—Subsec. (a)(1). Pub. L. 101–508, §1203(1), substituted "an international passenger, commercial
vessel, commercial aircraft, commercial truck, or railroad car." for "a commercial vessel, commercial aircraft,
commercial truck, or railroad car,".
Subsec. (a)(3)(B)(ii). Pub. L. 101–508, §1203(2)(A), inserted at end "Any such reimbursement shall be
subject to appropriations under clause (v)."
Subsec. (a)(3)(B)(v). Pub. L. 101–508, §1203(2)(B), added cl. (v).
EFFECTIVE DATE OF 1990 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 101–508 effective Nov. 29, 1990, see section 1301 of Pub. L. 101–508, set out as
an Effective Date note under section 940d of Title 7, Agriculture.
REPORT ON AGRICULTURAL QUARANTINE INSPECTION FUND
Pub. L. 104–66, title I, §1012(c), Dec. 21, 1995, 109 Stat. 712, provided that: "The Secretary of Agriculture
shall not be required to submit a report to the appropriate committees of Congress on the status of the
Agricultural Quarantine Inspection fund more frequently than annually."
1

So in original. Probably should be "Liens".

2

So in original. Probably should be "makes".

3

See References in Text note below.

SUBCHAPTER IV—IMPORTATION OF MILK AND CREAM
FEDERAL FOOD, DRUG, AND COSMETIC ACT
Nothing contained in chapter 9 (§301 et seq.) of this title shall be construed as in any way affecting,
modifying, repealing, or superseding the provisions of this subchapter, see section 392(b) of this title.

§141. Prohibition of importation without permit
On and after May 16, 1927, the importation into the United States of milk and cream is prohibited
unless the person by whom such milk or cream is shipped or transported into the United States holds
a valid permit from the Secretary of Health and Human Services.
(Feb. 15, 1927, ch. 155, §1, 44 Stat. 1101; 1940 Reorg. Plan No. IV, §12, eff. June 30, 1940, 5 F.R.

2421, 54 Stat. 1237; 1953 Reorg. Plan No. 1, §5, eff. Apr. 11, 1953, 18 F.R. 2053, 67 Stat. 631; Pub.
L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695.)
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted in text for "Secretary of Health, Education, and
Welfare" pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.
SHORT TITLE
Act July 12, 1943, ch. 221, title II, 57 Stat. 499, provided in part that act Feb. 15, 1927, which is classified
to this subchapter, may be cited as "Import Milk Act".
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration to Federal Security Agency, see
notes set out under section 321 of this title.

§142. Milk or cream when unfit for importation
Milk or cream shall be considered unfit for importation (1) when all cows producing such milk or
cream are not healthy and a physical examination of all such cows has not been made within one
year previous to such milk being offered for importation; (2) when such milk or cream, if raw, is not
produced from cows which have passed a tuberculin test applied by a duly authorized official
veterinarian of the United States, or of the country in which such milk or cream is produced, within
one year previous to the time of the importation, showing that such cows are free from tuberculosis;
(3) when the sanitary conditions of the dairy farm or plant in which such milk or cream is produced
or handled do not score at least fifty points out of one hundred points according to the methods for
scoring as provided by the score cards used by the Bureau of Dairy Industry of the United States
Department of Agriculture at the time such dairy farms or plants are scored; (4) in the case of raw
milk if the number of bacteria per cubic centimeter exceeds three hundred thousand and in the case
of raw cream seven hundred and fifty thousand, in the case of pasteurized milk if the number of
bacteria per cubic centimeter exceeds one hundred thousand, and in the case of pasteurized cream
five hundred thousand; (5) when the temperature of milk or cream at the time of importation exceeds
fifty degrees Fahrenheit.
(Feb. 15, 1927, ch. 155, §2, 44 Stat. 1101.)
TRANSFER OF FUNCTIONS
Agricultural Research Service became the successor to functions of Bureau of Dairy Industry under
Secretary of Agriculture's Memorandum 1320, Supplement 4, Nov. 2, 1953.

§143. Inspection; certified statement in lieu thereof; waiver of requirements of
section 142; regulations; suspension and revocation of permits
The Secretary of Health and Human Services shall cause such inspections to be made as are
necessary to insure that milk and cream are so produced and handled as to comply with the
provisions of section 142 of this title, and in all cases when he finds that such milk and/or cream is
produced and handled so as not to be unfit for importation under clauses 1, 2, and 3 of section 142 of
this title, he shall issue to persons making application therefor permits to ship milk and/or cream into
the United States: Provided, That in lieu of the inspections to be made by or under the direction of
the Secretary he may, in his discretion, accept a duly certified statement signed by a duly accredited
official of an authorized department of any foreign government and/or of any State of the United
States or any municipality thereof that the provisions in clauses 1, 2, and 3 of section 142 of this title
have been complied with. Such certificate of the accredited official of an authorized department of
any foreign government shall be in the form prescribed by the Secretary, who is authorized and

directed to prescribe such form as well as rules and regulations regulating the issuance of permits to
import milk or cream into the United States.
The Secretary is authorized, in his discretion, to waive the requirement of clause 4 of section 142
of this title when issuing permits to operators of condenseries in which milk and/or cream is used
when sterilization of the milk and/or cream is a necessary process: Provided, however, That no milk
and/or cream shall be imported whose bacterial count per cubic centimeter in any event exceeds one
million two hundred thousand: Provided, further, That such requirements shall not be waived unless
the farm producing such milk to be imported is within a radius of fifteen miles of the condensery in
which it is to be processed: Provided further, That if milk and/or cream imported when the
requirements of clause 4 of section 142 of this title, have been so waived, is sold, used, or disposed
of in its raw state or otherwise than as condensed milk by any person, the permit shall be revoked
and the importer shall be subject to fine, imprisonment, or other penalty prescribed by this
subchapter.
The Secretary is directed to waive the requirements of clauses 2 and 5 of section 142 of this title
insofar as the same relate to milk when issuing permits to operators of, or to producers for delivery
to, creameries and condensing plants in the United States within twenty miles of the point of
production of the milk, and who import no raw milk except for pasteurization or condensing:
Provided, That if milk imported when the requirements of clauses 2 and 5 of section 142 of this title
have been so waived is sold, used, or disposed of in its raw state, or otherwise than as pasteurized,
condensed, or evaporated milk by any person, the permit shall be revoked and the importer shall be
subjected to fine, imprisonment, or other penalty prescribed by this subchapter.
The Secretary is authorized and directed to make and enforce such regulations as may in his
judgment be necessary to carry out the purpose of this subchapter for the handling of milk and
cream, for the inspection of milk, cream, cows, barns, and other facilities used in the production and
handling of milk and/or cream and the handling, keeping, transporting, and importing of milk and/or
cream: Provided, however, That unless and until the Secretary shall provide for inspections to
ascertain that clauses 1, 2, and 3 of section 142 of this title have been complied with, the Secretary
shall issue temporary permits to any applicants therefor to ship or transport milk and/or cream into
the United States.
The Secretary is authorized to suspend or revoke any permit for the shipment of milk or cream
into the United States when he shall find that the holder thereof has failed to comply with the
provisions of or has violated this subchapter or any of the regulations made hereunder, or that the
milk and/or cream brought or shipped by the holder of such permit into the United States is not
produced and handled in conformity with, or that the quality thereof does not conform to, all of the
provisions of section 142 of this title.
(Feb. 15, 1927, ch. 155, §3, 44 Stat. 1102; 1940 Reorg. Plan No. IV, §12, eff. June 30, 1940, 5 F.R.
2421, 54 Stat. 1237; 1953 Reorg. Plan No. 1, §5, eff. Apr. 11, 1953, 18 F.R. 2053, 67 Stat. 631; Pub.
L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695.)
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted in text for "Secretary of Health, Education, and
Welfare" pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration to Federal Security Agency, see
notes set out under section 321 of this title.

§144. Unlawful receiving of imported milk or cream
It shall be unlawful for any person in the United States to receive milk or cream imported into the
United States unless the importation is in accordance with the provisions of this subchapter.

(Feb. 15, 1927, ch. 155, §4, 44 Stat. 1103.)

§145. Penalties
Any person who knowingly violates any provision of this subchapter shall, in addition to all other
penalties prescribed by law, be punished by a fine of not less than $50 nor more than $2,000, or by
imprisonment for not more than one year, or by both such fine and imprisonment.
(Feb. 15, 1927, ch. 155, §5, 44 Stat. 1103.)

§146. Authorization of appropriations
There is authorized to be appropriated, out of any moneys in the Treasury not otherwise
appropriated, the sum of $50,000 per annum, to enable the Secretary of Health and Human Services
to carry out the provisions of this subchapter.
(Feb. 15, 1927, ch. 155, §6, 44 Stat. 1103; 1940 Reorg. Plan No. IV, §12, eff. June 30, 1940, 5 F.R.
2421, 54 Stat. 1237; 1953 Reorg. Plan No. 1, §5, eff. Apr. 11, 1953, 18 F.R. 2053, 67 Stat. 631; Pub.
L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695.)
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted in text for "Secretary of Health, Education, and
Welfare" pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration to Federal Security Agency, see
Transfer of Functions notes set out under section 321 of this title.

§147. Repeal of inconsistent laws
Any laws or parts of laws inconsistent with this subchapter are repealed.
(Feb. 15, 1927, ch. 155, §7, 44 Stat. 1103.)

§148. Powers of State with respect to milk or cream lawfully imported
Nothing in this subchapter is intended nor shall be construed to affect the powers of any State, or
any political subdivision thereof, to regulate the shipment of milk or cream into, or the handling,
sale, or other disposition of milk or cream in, such State or political subdivision after the milk and/or
cream shall have been lawfully imported under the provisions of this subchapter.
(Feb. 15, 1927, ch. 155, §8, 44 Stat. 1103.)

§149. Definitions
When used in this subchapter—
(a) The term "person" means an individual, partnership, association, or corporation.
(b) The term "United States" means the fifty States and the District of Columbia.
(Feb. 15, 1927, ch. 155, §9, 44 Stat. 1103; Pub. L. 86–70, §19, June 25, 1959, 73 Stat. 145; Pub. L.
86–624, §15, July 12, 1960, 74 Stat. 415.)
AMENDMENTS
1960—Subsec. (b). Pub. L. 86–624 substituted "means the fifty States and the District of Columbia" for

"means continental United States, including Alaska".
1959—Subsec. (b). Pub. L. 86–70 inserted ", including Alaska" after "continental United States".

CHAPTER 5—VIRUSES, SERUMS, TOXINS, ANTITOXINS, AND
ANALOGOUS PRODUCTS
Sec.

151.
152.
153.
154.
154a.
155.
156.
157.
158.
159.

Preparation and sale of worthless or harmful products for domestic animals prohibited;
preparation to be in compliance with rules at licensed establishments.
Importation regulated and prohibited.
Inspection of imports; denial of entry and destruction.
Regulations for preparation and sale; licenses.
Special licenses for special circumstances; expedited procedure; conditions;
exemptions; criteria.
Permits for importation.
Licenses conditioned on permitting inspection; suspension of licenses.
Inspection.
Offenses; punishment.
Enforcement; penalties applicable; Congressional findings.

FEDERAL FOOD, DRUG, AND COSMETIC ACT
Nothing contained in chapter 9 (§301 et seq.) of this title shall be construed as in any way affecting,
modifying, repealing, or superseding the provisions of this chapter, see section 392(b) of this title.

§151. Preparation and sale of worthless or harmful products for domestic
animals prohibited; preparation to be in compliance with rules at licensed
establishments
It shall be unlawful for any person, firm, or corporation to prepare, sell, barter, or exchange in the
District of Columbia, or in the Territories, or in any place under the jurisdiction of the United States,
or to ship or deliver for shipment in or from the United States, the District of Columbia, any territory
of the United States, or any place under the jurisdiction of the United States, any worthless,
contaminated, dangerous, or harmful virus, serum, toxin, or analogous product intended for use in
the treatment of domestic animals, and no person, firm, or corporation shall prepare, sell, barter,
exchange, or ship as aforesaid any virus, serum, toxin, or analogous product manufactured within the
United States and intended for use in the treatment of domestic animals, unless and until the said
virus, serum, toxin, or analogous product shall have been prepared, under and in compliance with
regulations prescribed by the Secretary of Agriculture, at an establishment holding an unsuspended
and unrevoked license issued by the Secretary of Agriculture as hereinafter authorized.
(Mar. 4, 1913, ch. 145, §1 (part), 37 Stat. 832; Pub. L. 99–198, title XVII, §1768(a), Dec. 23, 1985,
99 Stat. 1654.)
CODIFICATION
The sections of this chapter are comprised of the sentences of the eighth paragraph under the heading
"Bureau of Animal Industry," in the Department of Agriculture Appropriation Act, 1914, as amended.
Another section 1768 of Pub. L. 99–198, cited as a credit to this section, amended section 136y of Title 7,
Agriculture.
AMENDMENTS
1985—Pub. L. 99–198 substituted "in or from the United States, the District of Columbia, any territory of
the United States, or any place under the jurisdiction of the United States" for "from one State or Territory or
the District of Columbia to any other State or Territory or the District of Columbia".
EFFECTIVE DATE OF 1985 AMENDMENT

Pub. L. 99–198, title XVII, §1768(f), Dec. 23, 1985, 99 Stat. 1655, provided that:
"(1) Except as provided in paragraph (2), the amendments made by this section [enacting sections 154a and
159 of this title and amending this section and sections 154 and 157 of this title] shall become effective on the
date of enactment of this Act [Dec. 23, 1985].
"(2)(A) Subject to subparagraphs (B) through (D), in the case of a person, firm, or corporation preparing,
selling, bartering, exchanging, or shipping a virus, serum, toxin, or analogous product during the 12-month
period ending on the date of enactment of this Act [Dec. 23, 1985] solely for intrastate commerce or for
exportation, such product shall not after such date of enactment, as a result of its not having been licensed or
produced in a licensed establishment, be considered in violation of the eighth paragraph of the matter under
the heading 'BUREAU OF ANIMAL INDUSTRY' of the Act entitled 'An Act making appropriations for the
Department of Agriculture for the fiscal year ending June thirtieth, nineteen hundred and fourteen', approved
March 14, 1913 (as amended by this section) [this chapter], until the first day of the 49th month following the
date of enactment of this Act.
"(B) The exemption granted by subparagraph (A) may be extended by the Secretary of Agriculture for a
period up to 12 months in an individual case on a showing by a person, firm, or corporation of good cause and
a good faith effort to comply with such eighth paragraph with due diligence.
"(C) The exemption granted by subparagraph (A) must be claimed by the person, firm, or corporation
preparing such product by the first day of the 13th month following the date of enactment of this Act [Dec. 23,
1985], in the form and manner prescribed by the Secretary, unless the Secretary grants an extension of the
time to claim such exemption in an individual case for good cause shown.
"(D) On the issuance by the Secretary of a license to such person, firm, or corporation for such product
prior to the first day of the 49th month following the date of enactment of this Act [Dec. 23, 1985], or the end
of an extension of the exemption granted by the Secretary, the exemption granted by subparagraph (A) shall
terminate with respect to such product."
SHORT TITLE
Act Mar. 4, 1913, ch. 145, §1 [part], 37 Stat. 832, which is classified to this chapter, is popularly known as
the "Virus-Serum-Toxin Act".
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of the Secretary of Agriculture relating to agricultural import and entry inspection
activities under this chapter to the Secretary of Homeland Security, and for treatment of related references, see
sections 231, 551(d), 552(d), and 557 of Title 6, Domestic Security, and the Department of Homeland
Security Reorganization Plan of November 25, 2002, as modified, set out as a note under section 542 of Title
6.
APPROPRIATIONS
An appropriation of $25,000 was made by act Mar. 4, 1913, for the purpose of carrying into effect these
provisions. The appropriation for the fiscal year 1926 was by act Feb. 10, 1925, ch. 200, 43 Stat. 827.

§152. Importation regulated and prohibited
The importation into the United States of any virus, serum, toxin, or analogous product for use in
the treatment of domestic animals, and the importation of any worthless, contaminated, dangerous, or
harmful virus, serum, toxin, or analogous product for use in the treatment of domestic animals, is
prohibited without (1) a permit from the Secretary of Agriculture, or (2) in the case of an article
originating in Canada, such permit or, in lieu of such permit, such certification by Canada as may be
prescribed by the Secretary of Agriculture.
(Mar. 4, 1913, ch. 145, §1 (part), 37 Stat. 832; Pub. L. 100–449, title III, §301(d), Sept. 28, 1988,
102 Stat. 1868.)
AMENDMENT OF SECTION
For termination of amendment by section 501(c) of Pub. L. 100–449, see Effective and
Termination Dates of 1988 Amendment note below.
CODIFICATION
See note set out under section 151 of this title.

AMENDMENTS
1988—Pub. L. 100–449 temporarily amended section generally. Prior to amendment, section read as
follows: "The importation into the United States, without a permit from the Secretary of Agriculture, of any
virus, serum, toxin, or analogous product for use in the treatment of domestic animals, and the importation of
any worthless, contaminated, dangerous, or harmful virus, serum, toxin, or analogous product for use in the
treatment of domestic animals, are prohibited." See Effective and Termination Dates of 1988 Amendment
note below.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES OF 1988 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 100–449 effective on the date the United States-Canada Free-Trade Agreement
enters into force (Jan. 1, 1989), and to cease to have effect on the date the Agreement ceases to be in force, see
section 501(a), (c) of Pub. L. 100–449, set out in a note under section 2112 of Title 19, Customs Duties.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of the Secretary of Agriculture relating to agricultural import and entry inspection
activities under this chapter to the Secretary of Homeland Security, and for treatment of related references, see
sections 231, 551(d), 552(d), and 557 of Title 6, Domestic Security, and the Department of Homeland
Security Reorganization Plan of November 25, 2002, as modified, set out as a note under section 542 of Title
6.

§153. Inspection of imports; denial of entry and destruction
The Secretary of Agriculture is authorized to cause the Bureau of Animal Industry to examine and
inspect all viruses, serums, toxins, and analogous products, for use in the treatment of domestic
animals, which are being imported or offered for importation into the United States, to determine
whether such viruses, serums, toxins, and analogous products are worthless, contaminated,
dangerous, or harmful, and if it shall appear that any such virus, serum, toxin, or analogous product,
for use in the treatment of domestic animals, is worthless, contaminated, dangerous, or harmful, the
same shall be denied entry and shall be destroyed or returned at the expense of the owner or
importer.
(Mar. 4, 1913, ch. 145, §1 (part), 37 Stat. 832.)
CODIFICATION
See note set out under section 151 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of the Secretary of Agriculture relating to agricultural import and entry inspection
activities under this chapter to the Secretary of Homeland Security, and for treatment of related references, see
sections 231, 551(d), 552(d), and 557 of Title 6, Domestic Security, and the Department of Homeland
Security Reorganization Plan of November 25, 2002, as modified, set out as a note under section 542 of Title
6.

§154. Regulations for preparation and sale; licenses
The Secretary of Agriculture is authorized to make and promulgate from time to time such rules
and regulations as may be necessary to prevent the preparation, sale, barter, exchange, or shipment as
aforesaid of any worthless, contaminated, dangerous, or harmful virus, serum, toxin, or analogous
product for use in the treatment of domestic animals, or otherwise to carry out this chapter, and to
issue, suspend, and revoke licenses for the maintenance of establishments for the preparation of
viruses, serums, toxins, and analogous products, for use in the treatment of domestic animals,
intended for sale, barter, exchange, or shipment as aforesaid.
(Mar. 4, 1913, ch. 145, §1 (part), 37 Stat. 832; Pub. L. 99–198, title XVII, §1768(b), Dec. 23, 1985,
99 Stat. 1654.)
CODIFICATION

See note set out under section 151 of this title.
Another section 1768 of Pub. L. 99–198, cited as a credit to this section, amended section 136y of Title 7,
Agriculture.
AMENDMENTS
1985—Pub. L. 99–198 inserted "or otherwise to carry out this chapter," after "domestic animals,".
EFFECTIVE DATE OF 1985 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 99–198 effective Dec. 23, 1985, except as otherwise provided, see section 1768(f)
of Pub. L. 99–198, set out as a note under section 151 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of the Secretary of Agriculture relating to agricultural import and entry inspection
activities under this chapter to the Secretary of Homeland Security, and for treatment of related references, see
sections 231, 551(d), 552(d), and 557 of Title 6, Domestic Security, and the Department of Homeland
Security Reorganization Plan of November 25, 2002, as modified, set out as a note under section 542 of Title
6.

§154a. Special licenses for special circumstances; expedited procedure;
conditions; exemptions; criteria
In order to meet an emergency condition, limited market or local situation, or other special
circumstance (including production solely for intrastate use under a State-operated program), the
Secretary may issue a special license under an expedited procedure on such conditions as are
necessary to assure purity, safety, and a reasonable expectation of efficacy. The Secretary shall
exempt by regulation from the requirement of preparation pursuant to an unsuspended and
unrevoked license any virus, serum, toxin, or analogous product prepared by any person, firm, or
corporation—
(1) solely for administration to animals of such person, firm, or corporation;
(2) solely for administration to animals under a veterinarian-client-patient relationship in the
course of the State licensed professional practice of veterinary medicine by such person, firm, or
corporation; or
(3) solely for distribution within the State of production pursuant to a license granted by such
State under a program determined by the Secretary to meet criteria under which the State—
(A) may license virus, serum, toxin, and analogous products and establishments that produce
such products;
(B) may review the purity, safety, potency, and efficacy of such products prior to licensure;
(C) may review product test results to assure compliance with applicable standards for purity,
safety, and potency, prior to release to the market;
(D) may deal effectively with violations of State law regulating virus, serum, toxin, and
analogous products; and
(E) exercises the authority referred to in subclauses (A) through (D) consistent with the intent
of this chapter of prohibiting the preparation, sale, barter, exchange, or shipment of worthless,
contaminated, dangerous, or harmful virus, serum, toxin, or analogous products.
(Mar. 4, 1913, ch. 145, §1 [part], as added Pub. L. 99–198, title XVII, §1768(c), Dec. 23, 1985, 99
Stat. 1654.)
CODIFICATION
See note set out under section 151 of this title.
Another section 1768 of Pub. L. 99–198, cited as a credit to this section, amended section 136y of Title 7,
Agriculture.
EFFECTIVE DATE
Section effective Dec. 23, 1985, except as otherwise provided, see section 1768(f) of Pub. L. 99–198, set
out as an Effective Date of 1985 Amendment note under section 151 of this title.

TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of the Secretary of Agriculture relating to agricultural import and entry inspection
activities under this chapter to the Secretary of Homeland Security, and for treatment of related references, see
sections 231, 551(d), 552(d), and 557 of Title 6, Domestic Security, and the Department of Homeland
Security Reorganization Plan of November 25, 2002, as modified, set out as a note under section 542 of Title
6.

§155. Permits for importation
The Secretary of Agriculture is authorized to issue permits for the importation into the United
States of viruses, serums, toxins, and analogous products, for use in the treatment of domestic
animals, which are not worthless, contaminated, dangerous, or harmful.
(Mar. 4, 1913, ch. 145, §1 (part), 37 Stat. 833.)
CODIFICATION
See note set out under section 151 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of the Secretary of Agriculture relating to agricultural import and entry inspection
activities under this chapter to the Secretary of Homeland Security, and for treatment of related references, see
sections 231, 551(d), 552(d), and 557 of Title 6, Domestic Security, and the Department of Homeland
Security Reorganization Plan of November 25, 2002, as modified, set out as a note under section 542 of Title
6.

§156. Licenses conditioned on permitting inspection; suspension of licenses
All licenses issued under authority of this chapter to establishments where such viruses, serums,
toxins, or analogous products are prepared for sale, barter, exchange, or shipment as aforesaid, shall
be issued on condition that the licensee shall permit the inspection of such establishments and of
such products and their preparation; and the Secretary of Agriculture may suspend or revoke any
permit or license issued under authority of said chapter, after opportunity for hearing has been
granted the licensee or importer, when the Secretary of Agriculture is satisfied that such license or
permit is being used to facilitate or effect the preparation, sale, barter, exchange, or shipment as
aforesaid, or the importation into the United States of any worthless, contaminated, dangerous, or
harmful virus, serum, toxin, or analogous product for use in the treatment of domestic animals.
(Mar. 4, 1913, ch. 145, §1 (part), 37 Stat. 833.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning act Mar. 4, 1913, ch. 145, 37 Stat.
828, which enacted this chapter, sections 155 and 393 of Title 7, Agriculture, section 316 of Title 15,
Commerce and Trade, sections 501, 502, 512, 558, and 560 of Title 16, Conservation, and section 630 of
former Title 31, Money and Finance, and amended section 83 of former Title 5, Executive Departments and
Government Officers and Employees, and sections 518 and 673 of Title 16.
Section 316 of Title 15 was omitted from the Code as superseded by section 5701 et seq. of Title 5,
Government Organization and Employees. Section 630 of former Title 31 was repealed by act Sept. 12, 1950,
ch. 946, title III, §301(64), 64 Stat. 842. Section 83 of former Title 5 was repealed and reenacted as section
5946 of Title 5 by Pub. L. 89–554, Sept. 6, 1966, 80 Stat. 514. For complete classification of act Mar. 4, 1913,
to the Code, see Tables.
CODIFICATION
See note set out under section 151 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of the Secretary of Agriculture relating to agricultural import and entry inspection
activities under this chapter to the Secretary of Homeland Security, and for treatment of related references, see

sections 231, 551(d), 552(d), and 557 of Title 6, Domestic Security, and the Department of Homeland
Security Reorganization Plan of November 25, 2002, as modified, set out as a note under section 542 of Title
6.

§157. Inspection
Any officer, agent, or employee of the Department of Agriculture duly authorized by the Secretary
of Agriculture for the purpose may, at any hour during the daytime or nighttime, enter and inspect
any establishment where any virus, serum, toxin, or analogous product for use in the treatment of
domestic animals is prepared for sale, barter, exchange, or shipment as aforesaid.
(Mar. 4, 1913, ch. 145, §1 (part), 37 Stat. 833; Pub. L. 99–198, title XVII, §1768(d), Dec. 23, 1985,
99 Stat. 1655.)
CODIFICATION
See note set out under section 151 of this title.
Another section 1768 of Pub. L. 99–198, cited as a credit to this section, amended section 136y of Title 7,
Agriculture.
AMENDMENTS
1985—Pub. L. 99–198 struck out "licensed under this chapter" after "enter and inspect any establishment".
EFFECTIVE DATE OF 1985 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 99–198 effective Dec. 23, 1985, except as otherwise provided, see section 1768(f)
of Pub. L. 99–198, set out as a note under section 151 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of the Secretary of Agriculture relating to agricultural import and entry inspection
activities under this chapter to the Secretary of Homeland Security, and for treatment of related references, see
sections 231, 551(d), 552(d), and 557 of Title 6, Domestic Security, and the Department of Homeland
Security Reorganization Plan of November 25, 2002, as modified, set out as a note under section 542 of Title
6.

§158. Offenses; punishment
Any person, firm, or corporation who shall violate any of the provisions of this chapter shall be
deemed guilty of a misdemeanor, and shall, upon conviction, be punished by a fine of not exceeding
$1,000 or by imprisonment not exceeding one year, or by both such fine and imprisonment, in the
discretion of the court.
(Mar. 4, 1913, ch. 145, §1 (part), 37 Stat. 833.)
REFERENCES IN TEXT
For explanation of "this chapter", referred to in text, see References in Text note set out under section 156
of this title.
CODIFICATION
See note set out under section 151 of this title.

§159. Enforcement; penalties applicable; Congressional findings
The procedures of sections 672, 673, and 674 of this title (relating to detentions, seizures and
condemnations, and injunctions, respectively) shall apply to the enforcement of this chapter with
respect to any product prepared, sold, bartered, exchanged, or shipped in violation of this chapter or
a regulation promulgated under this chapter. The provisions (including penalties) of section 675 of
this title shall apply to the performance of official duties under this chapter. Congress finds that (i)
the products and activities that are regulated under this chapter are either in interstate or foreign

commerce or substantially affect such commerce or the free flow thereof, and (ii) regulation of the
products and activities as provided in this chapter is necessary to prevent and eliminate burdens on
such commerce and to effectively regulate such commerce.
(Mar. 4, 1913, ch. 145, §1 (part), as added Pub. L. 99–198, title XVII, §1768(e), Dec. 23, 1985, 99
Stat. 1655.)
CODIFICATION
See note set out under section 151 of this title.
Another section 1768 of Pub. L. 99–198, cited as a credit to this section, amended section 136y of Title 7,
Agriculture.
EFFECTIVE DATE
Section effective Dec. 23, 1985, except as otherwise provided, see section 1768(f) of Pub. L. 99–198, set
out as an Effective Date of 1985 Amendment note under section 151 of this title.

CHAPTER 5A—BUREAU OF NARCOTICS
§§161 to 165. Omitted
CODIFICATION
Section 161, acts June 14, 1930, ch. 488, §1, 46 Stat. 585; Oct. 15, 1949, ch. 695, §6(a), 63 Stat. 881,
established a Bureau of Narcotics in the Department of the Treasury and provided for appointment of a
Commissioner of Narcotics for the Bureau with duty of making an annual report to Congress.
Section 162, acts June 14, 1930, ch. 488, §2, 46 Stat. 585; June 26, 1930, ch. 623, §1, 46 Stat. 819; Oct. 27,
1970, Pub. L. 91–513, title III, §1101(a)(4), 84 Stat. 1291, provided for appointment and compensation of a
deputy commissioner and other personnel for the Bureau of Narcotics, required the deputy to be an acting
Commissioner during absence or disability of the Commissioner or a vacancy in the office, and authorized
designation of a member of the Treasury Department as an acting Commissioner in event there is no
Commissioner or deputy commissioner.
Section 163, act Mar. 3, 1927, ch. 348, §4(a), 44 Stat. 1382, provided for transfer of control of narcotic
drugs to the Secretary of the Treasury from the Commissioner of Internal Revenue and his assistants, agents,
and inspectors.
Section 164, acts June 14, 1930, ch. 488, §3, 46 Stat. 586; June 26, 1930, ch. 623, §2, 46 Stat. 819; Ex. Ord.
No. 6639, Mar. 10, 1934, abolished the Federal Narcotics Control Board and transferred powers of such Board
to the Commissioner of Narcotics, authorized the Secretary of the Treasury to confer or impose his duties
under section 163 of this title upon the Commissioner or other personnel of the Bureau of Narcotics, continued
in effect orders, rules, and regulations in existence on July 1, 1930, until modified, superseded, or repealed by
the Commissioner, with approval of the Secretary of the Treasury, and provided for determination before such
Bureau of Narcotics of proceedings, investigations, and other matters pending on July 1, 1930 before Bureau
of Prohibition or Federal Narcotics Control Board respecting narcotic drug law administration or enforcement.
Bureau of Prohibition personnel, records, property, and unexpended balances of appropriations were
previously transferred to Bureau of Narcotics as were powers of the Attorney General respecting the Bureau
of Prohibition to the Commissioner of Internal Revenue.
Section 165, act June 14, 1930, ch. 488, §5, 46 Stat. 587, provided for review of decisions of Commissioner
of Narcotics by the Secretary of the Treasury.
TRANSFER OF FUNCTIONS
Functions of the Secretary of the Treasury administered through or respecting the Bureau of Narcotics and
all functions of the Bureau, the Commissioner of Narcotics, and the officers, employees and agencies of the
Bureau were transferred to the Attorney General and the Bureau and the office of Commissioner of Narcotics
were abolished by Reorg. Plan No. 1 of 1968, eff. Apr. 8, 1968, 33 F.R. 5611, 82 Stat. 1367, set out in the
Appendix to Title 5, Government Organization and Employees. All positions, personnel, property, records,

and unexpended balances of appropriations, allocations, and other funds of the Bureau and the Treasury
Department, in connection with functions transferred under this reorganization plan, were transferred to the
Justice Department.
The Bureau of Narcotics and Dangerous Drugs, including the office of Director thereof, in the Department
of Justice was abolished by Reorg. Plan No. 2 of 1973, eff. July 1, 1973, 38 F.R. 15932, 87 Stat. 1091, set out
in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees. Reorg. Plan No. 2 of 1973 also created
in the Department of Justice a single, comprehensive agency for the enforcement of drug laws to be known as
the Drug Enforcement Administration, empowered the Attorney General to authorize the performance by
officers, employees, and agencies of the Department of functions transferred to him, and directed the Attorney
General to coordinate all drug law enforcement functions to assure maximum cooperation between the Drug
Enforcement Administration, the Federal Bureau of Investigation, and the other units of the Department of
Justice involved in drug law enforcement.

CHAPTER 6—NARCOTIC DRUGS
EXECUTIVE ORDER NO. 10302
Ex. Ord. No. 10302, Nov. 5, 1951, 16 F.R. 11257, formerly set out as a note preceding section 171, which
established the Interdepartmental Committee on Narcotics, was revoked by Ex. Ord. No. 11529, Apr. 24,
1970, 35 F.R. 6697.

IMPORTATION OR EXPORTATION
§§171 to 174. Repealed. Pub. L. 91–513, title III, §1101(a)(2), (4), Oct. 27, 1970,
84 Stat. 1291
Section 171, acts Feb. 9, 1909, ch. 100, §1, 35 Stat. 614; Jan. 17, 1914, ch. 9, 38 Stat. 275; May 26, 1922,
ch. 202, §1, 42 Stat. 596; June 14, 1930, ch. 488, §3, 46 Stat. 586; July 1, 1944, ch. 377, §8, 58 Stat. 721; Mar.
8, 1946, ch. 81, §7, 60 Stat. 39; Aug. 8, 1953, ch. 394, §8, 67 Stat. 506, defined "narcotic drug", "United
States", and "person". See section 801 et seq. of this title.
Section 172, acts Feb. 9, 1909, ch. 100, §2(a), 35 Stat. 614; Jan. 17, 1914, ch. 9, 38 Stat. 275; June 7, 1924,
ch. 352, 43 Stat. 657, established a Federal Narcotics Control Board. Act May 26, 1922, ch. 202, §1, 42 Stat.
596, also classified to this section, was repealed by Pub. L. 89–554, §8(a), Sept. 6, 1966, 80 Stat. 645.
Section 173, acts Feb. 9, 1909, ch. 100, §2(b), (d), 35 Stat. 614; Jan. 17, 1914, ch. 9, 38 Stat. 275; May 26,
1922, ch. 202, §1, 42 Stat. 596; June 7, 1924, ch. 352, 43 Stat. 657; June 14, 1930, ch. 488, §3, 46 Stat. 586,
prohibited importation of narcotic drugs. See section 801 et seq. of this title.
Section 173a, act June 14, 1930, ch. 488, §6, 46 Stat. 587, provided for importation of additional amounts
of coca leaves.
Section 174, acts Feb. 9, 1909, ch. 100, §2(c), (f), 35 Stat. 614; Jan. 17, 1914, ch. 9, 38 Stat. 275; May 26,
1922, ch. 202, §1, 42 Stat. 596; June 7, 1924, ch. 352, 43 Stat. 657; Nov. 2, 1951, ch. 666, §§1, 5(1), 65 Stat.
767; July 18, 1956, ch. 629, title I, §105, 70 Stat. 570, set penalties for bringing narcotic drugs into the United
States contrary to law. See chapter 13 of this title.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 27, 1970, see section 1105(a)
of Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 951 of this title.
SAVINGS PROVISION
Pub. L. 91–513, title III, §1103, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1294, provided that:
"(a) Prosecutions for any violation of law occurring prior to the effective date of section 1101 [the first day
of the seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970] shall not be affected by the repeals or
amendments made by such section or section 1102 [repealing sections 171 to 174, 176 to 185, 188 to 188n,
191 to 193, 197, 198, 199, 501 to 517 of this title, sections 1401 to 1407, and 3616 of Title 18, Crimes and
Criminal Procedure, sections 4701 to 4707, 4711 to 4716, 4721 to 4726, 4731 to 4736, 4741 to 4746, 4751 to

4757, 4761, 4762, 4771 to 4776, 7237, 7238, and 7491 of Title 26, Internal Revenue Code, sections 529a and
529g of former Title 31, Money and Finance, and section 1421m of Title 48, Territories and Insular
Possessions, and amending sections 162 and 967 of this title, section 4251 of Title 18, section 1584 of Title
19, Customs Duties, sections 4901, 4905, 6808, 7012, 7103, 7236, 7607, 7609, 7641, 7651, and 7655 of Title
26, section 2901 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure, sections 529d, 529e, and 529f of former Title
31, section 304m of former Title 40, Public Buildings, Property, and Works, section 3411 of Title 42, The
Public Health and Welfare, section 239a of Title 46, Shipping, and section 787 of former Title 49,
Transportation], or abated by reason thereof.
"(b) Civil seizures or forfeitures and injunctive proceedings commenced prior to the effective date of
section 1101 [the first day of the seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970] shall not be affected
by the repeals or amendments made by such section or section 1102, or abated by reason thereof."

§175. Repealed. June 27, 1952, ch. 477, title IV, §403(a)(10), 66 Stat. 279
Section, acts Feb. 9, 1909, ch. 100, §2(e), 35 Stat. 614; Jan. 17, 1914, ch. 9, 38 Stat. 275; May 26, 1922, ch.
202, §1, 42 Stat. 596; June 7, 1924, ch. 352, 43 Stat. 657, related to deportation of convicted aliens. See
section 1251 et seq. of Title 8, Aliens and Nationality.

§§176 to 185. Repealed. Pub. L. 91–513, title III, §1101(a)(2), (9), Oct. 27, 1970,
84 Stat. 1291, 1292
Section 176, acts Feb. 9, 1909, ch. 100, §2(g), 35 Stat. 614; Jan. 17, 1914, ch. 9, 38 Stat. 275; May 26,
1922, ch. 202 §1, 42 Stat. 596; June 7, 1924, ch. 352, 43 Stat. 657, covered liability of masters of vessels and
persons in charge of railroad cars and other vehicles used to carry narcotic drugs.
Section 176a, act Feb. 9, 1909, ch. 100, §2(h), as added July 18, 1956, ch. 629, title I, §106, 70 Stat. 570,
covered illegal importation of marihuana and set penalties for such illegal importation. See section 801 et seq.
of this title.
Section 176b, act Feb. 9, 1909, ch. 100, §2(i), as added July 18, 1956, ch. 629, title I, §107, 70 Stat. 571,
prohibited sale of heroin to juveniles and set penalties for such illegal sale. See section 801 et seq. of this title.
Section 177, acts Feb. 9, 1909, ch. 100, §2(a), 35 Stat. 614; Jan. 17, 1914, ch. 9, 38 Stat. 275; May 26,
1922, ch. 202, §1, 42 Stat. 596; June 7, 1924, ch. 352, 43 Stat. 657, vested administration of Narcotic Drugs
Import and Export Act in Department of the Treasury.
Section 178, act Feb. 9, 1909, ch. 100, §4, as added Jan. 17, 1914, ch. 9, 38 Stat. 275, prohibited possession
of smoking opium. See section 801 et seq. of this title.
Section 179, act Feb. 9, 1909, ch. 100, §4, as added Jan. 17, 1914, ch. 9, 38 Stat. 275, covered liability of
masters of vessels and persons in charge of railroad cars or other vehicles for possession of smoking heroin.
See section 801 et seq. of this title.
Section 180, act Feb. 9, 1909, ch. 100, §5, as added Jan. 17, 1914, ch. 9, 38 Stat. 275; amended May 26,
1922, ch. 202, §2, 42 Stat. 597; June 14, 1930, ch. 488, §3, 46 Stat. 586, prohibited admission of smoking
opium even for transportation to another country or for transferal from one vessel to another.
Section 181, act Feb. 9, 1909, ch. 100, §3, as added Jan. 17, 1914, ch. 9, 38 Stat. 275, created a presumption
of illegal importation based upon presence of smoking opium in United States.
Section 182, act Feb. 9, 1909, ch. 100, §6, as added Jan. 17, 1914, ch. 9, 348 Stat. 275; amended May 26,
1922, ch. 202, §2, 42 Stat. 597; June 14, 1930, ch. 488, §3, 46 Stat. 586; Apr. 22, 1960, Pub. L. 86–429, §15,
74 Stat. 66, forbade exportation of narcotic drugs. See section 801 et seq. of this title.
Section 183, act Feb. 9, 1909, ch. 100, §7, as added Jan. 17, 1914, ch. 9, 38 Stat. 277, set out penalties for
illegal exportation of narcotic drugs.
Section 184, act Feb. 9, 1909, ch. 100, §8, as added Jan. 17, 1914, ch. 9, 38 Stat. 277; amended May 26,
1922, ch. 202, §3, 42 Stat. 598, provided for seizure and forfeiture of narcotic drugs found on vessels and not
shown on manifest or landed from vessels without a permit.
Section 184a, acts July 11, 1941, ch. 289, §1, 55 Stat. 584; July 18, 1956, ch. 629, title I, §108, 70 Stat. 571,
made illegal bringing on board a vessel of United States any narcotic drugs not constituting a part of the cargo.
Section 185, act Feb. 9, 1909, ch. 100, §9, as added May 26, 1922, ch. 202, §4, 42 Stat. 598, authorized the
citation of act Feb. 9, 1909, ch. 100, as the "Narcotic Drugs Import and Export Act".
EFFECTIVE DATE OF REPEAL

Repeal effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 1105(a)
of Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 951 of this title.
SAVINGS PROVISION
Prosecutions for any violation of law occurring, and civil seizures or forfeitures and injunctive proceedings
commenced, prior to the effective date of repeal of these sections by section 1101 of Pub. L. 91–513 not to be
affected or abated by reason thereof, see section 1103 of Pub. L. 91–513, set out as a note under sections 171
to 174 of this title.

MARIHUANA AND HEALTH REPORTING
§§186, 187. Transferred
CODIFICATION
Section 186, Pub. L. 91–296, title V, §501, June 30, 1970, 84 Stat. 352, which related to congressional
findings as to marihuana use, the need for a better understanding of the health consequences, and the lack of
information thereto, was transferred and set out as a note under section 242 of Title 42, The Public Health and
Welfare.
Section 187, Pub. L. 91–296, title V, §502, June 30, 1970, 84 Stat. 352, which directed the Secretary of
Health, Education and Welfare to report to Congress on the current information on the health consequence of
marihuana use, with recommendations for legislative and administrative action and to submit a preliminary
report no later than 90 days after June 30, 1970, was transferred and set out as a note under section 242 of
Title 42.

DOMESTIC CONTROL OF PRODUCTION AND DISTRIBUTION OF THE
OPIUM POPPY
§§188 to 188n. Repealed. Pub. L. 91–513, title III, §1101(a)(7), Oct. 27, 1970, 84
Stat. 1292
Sections, acts Dec. 11, 1942, ch. 720, 56 Stat. 1045; June 25, 1959, Pub. L. 86–70, §20, 73 Stat. 145; July
12, 1960, Pub. L. 86–624, §16, 74 Stat. 415, known as the "Opium Poppy Control Act of 1942", provided for
the domestic control of production and distribution of the opium poppy. Sections 1 to 17 of said Act of Dec.
11, 1942, were classified, respectively, to sections 188, 188 notes, and 188a to 188n of this title.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 1105(a)
of Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 951 of this title.
SAVINGS PROVISION
Prosecutions for any violation of law occurring, and civil seizures or forfeitures and injunctive proceedings
commenced, prior to the effective date of repeal of these sections by section 1101 of Pub. L. 91–513 not to be
affected or abated by reason thereof, see section 1103 of Pub. L. 91–513, set out as a note under section 171 of
this title.

IMPORTATION BY CHINESE SUBJECTS OR TRAFFICKING IN, IN
CHINA, BY UNITED STATES CITIZENS

§§191 to 193. Repealed. Pub. L. 91–513, title III, §1101(a)(1), Oct. 27, 1970, 84
Stat. 1291
Sections, acts Feb. 23, 1887, ch. 210, 24 Stat. 409; June 25, 1948, ch. 646, §§5, 39, 62 Stat. 986, 992,
prohibited importation of opium by Chinese subjects and the trafficking in, in China, of opium by United
States citizens. Sections 1 to 3 of said Act of Feb. 23, 1887, were classified to sections 191 to 193,
respectively, of this title.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 1105(a)
of Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 951 of this title.
SAVINGS PROVISION
Prosecutions for any violation of law occurring, and civil seizures or forfeitures and injunctive proceedings
commenced, prior to the effective date of repeal of these sections by section 1101 of Pub. L. 91–513 not to be
affected or abated by reason thereof, see section 1103 of Pub. L. 91–513, set out as a Savings Provision note
under section 171 of this title.

MISCELLANEOUS
§196. Repealed. July 1, 1944, ch. 373, title XIII, §1313, 58 Stat. 714
Section, act June 14, 1930, ch. 488, §4(b), (c), 46 Stat. 587; 1939 Reorg. Plan No. I, §§201, 205, eff. July 1,
1939, 4 F.R. 2728, 53 Stat. 1424, related to studies and investigations by Surgeon General of the Public
Health Service. See section 242 of Title 42, The Public Health and Welfare.
RENUMBERING OF REPEALING ACT
Title XIII, §1313, formerly title VI, §611, of act July 1, 1944, which repealed these sections, was
renumbered title VII, §711, by act Aug. 13, 1946, ch. 958, §5, 60 Stat. 1049; §713, by act Feb. 28, 1948, ch.
83, §9(b), 62 Stat. 47; title VIII, §813, by act July 30, 1956, ch. 779, §3(b), 70 Stat. 721; title IX, §913, by
Pub. L. 88–581, §4(b), Sept. 4, 1964, 78 Stat. 919; title X, §1013, by Pub. L. 89–239, §3(b), Oct. 6, 1965, 79
Stat. 931; title XI, §1113, by Pub. L. 91–572, §6(b), Dec. 24, 1970, 84 Stat. 1506; title XII, §1213, by Pub. L.
92–294, §3(b), May 16, 1972, 86 Stat. 137; title XIII, §1313, by Pub. L. 93–154, §2(b)(2), Nov. 16, 1973, 87
Stat. 604, and was repealed by Pub. L. 93–222, §7(b), Dec. 29, 1973, 87 Stat. 936.

§§197, 198. Repealed. Pub. L. 91–513, title III, §1101(a)(4), Oct. 27, 1970, 84 Stat.
1291
Section 197, act June 14, 1930, ch. 488, §7, 46 Stat. 587, directed Secretary of the Treasury to cooperate
with Secretary of State in discharge of international obligations of United States concerning traffic in narcotic
drugs.
Section 198, acts June 14, 1930, ch. 488, §8, 46 Stat. 587; July 18, 1956, ch. 629, title III, §302, 70 Stat.
575, directed Secretary of the Treasury to cooperate with the several States in suppression of abuse of narcotic
drugs in their respective jurisdictions.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 1105(a)
of Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 951 of this title.
SAVINGS PROVISION
Prosecutions for any violation of law occurring, and civil seizures or forfeitures and injunctive proceedings
commenced, prior to the effective date of repeal of these sections by section 1101 of Pub. L. 91–513 not to be
affected or abated by reason thereof, see section 1103 of Pub. L. 91–513, set out as a note under sections 171
to 174 of this title.

§§198a to 198c. Transferred
CODIFICATION
Section 198a, act Aug. 11, 1955, ch. 800, §1, 69 Stat. 684, as amended, which related to the authority of
Secretary of the Treasury to issue subpenas, administer oaths and compel attendance of witnesses for purpose
of any investigation, was transferred to section 967 of this title.
Section 198b, act Aug. 11, 1955, ch. 800, §2, 69 Stat. 685, which related to service of subpenas and proof
of service, was transferred to section 968 of this title.
Section 198c, act Aug. 11, 1955, ch. 800, §3, 69 Stat. 685, which related to contempt proceedings, was
transferred to section 969 of this title.

§199. Repealed. Pub. L. 91–513, title III, §1101(a)(5), Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1292
Section, act July 3, 1930, ch. 829, 46 Stat. 850, authorized payment to persons giving information
concerning violations of narcotics laws. See section 886(a) of this title.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 1105(a)
of Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 951 of this title.
SAVINGS PROVISION
Prosecutions for any violation of law occurring, and civil seizures or forfeitures and injunctive proceedings
commenced, prior to the effective date of repeal of this section by section 1101 of Pub. L. 91–513 not to be
affected or abated by reason thereof, see section 1103 of Pub. L. 91–513, set out as a note under section 171 of
this title.

§§200 to 200b. Repealed. Nov. 2, 1951, ch. 666, §5(2), 65 Stat. 769
Sections, acts Aug. 12, 1937, ch. 598, §§1–3, 50 Stat. 627; July 1, 1944, ch. 377, §9, 58 Stat. 721; Mar. 8,
1946, ch. 81, §8, 60 Stat. 39, related to punishment for offenses after first offense. See section 801 et seq. of
this title.
SAVINGS PROVISION
Act Nov. 2, 1951, ch. 666, §6, 65 Stat. 769, provided that any rights or liabilities now existing under former
sections 200 to 200b of this title should not be affected by their repeal.

CHAPTER 7—PRACTICE OF PHARMACY AND SALE OF POISONS IN
CONSULAR DISTRICTS IN CHINA
Sec.
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§201. Doing business without a license unlawful; employment of Chinese subjects
It shall be unlawful in the consular districts of the United States in China for any person whose
permanent allegiance is due to the United States not licensed as a pharmacist within the meaning of
this chapter to conduct or manage any pharmacy, drug or chemical store, apothecary shop, or other
place of business for the retailing, compounding, or dispensing of any drugs, chemicals, or poisons,
or for the compounding of physicians' prescriptions, or to keep exposed for sale at retail, any drugs,
chemicals, or poisons, except as hereinafter provided, or, except as hereinafter provided, for any
person whose permanent allegiance is due to the United States not licensed as a pharmacist within
the meaning of this chapter to compound, dispense, or sell, at retail, any drug, chemical, poison, or
pharmaceutical preparation upon the prescription of a physician, or otherwise, or to compound
physicians' prescriptions, except as an aid to and under the proper supervision of a pharmacist
licensed under this chapter. And it shall be unlawful for any person, firm, or corporation owing
permanent allegiance to the United States owning partly or wholly or managing a pharmacy, drug
store, or other place of business to cause or permit any person other than a licensed pharmacist to
compound, dispense, or sell at retail any drug, medicine, or poison, except as an aid to and under the
proper supervision of a licensed pharmacist. Where it is necessary for a person, firm, or corporation
whose permanent allegiance is due to the United States and owning partly or wholly or managing a
pharmacy, drug store, or other place of business to employ Chinese subjects to compound, dispense,
or sell at retail any drug, medicine, or poison, such person, firm, or corporation, owner, part owner,
or manager of a pharmacy, drug store, or other place of business may employ such Chinese subjects
when their character, ability, and age of twenty-one years or over have been certified to by at least
two recognized and reputable practitioners of medicine, or two pharmacists licensed under this
chapter whose permanent allegiance is due to the United States.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §1, 38 Stat. 817.)
CODIFICATION
Section is comprised of part of section 1 of act Mar. 3, 1915. Remainder of such section 1 is classified to
section 202 of this title.

§202. Certain classes of persons and corporations excepted; insecticides
Nothing in section 201 of this title shall be construed to interfere with any recognized and
reputable practitioner of medicine, dentistry, or veterinary surgery in the compounding of his own
prescriptions, or to prevent him from supplying to his patients such medicines as he may deem
proper, except as hereinafter provided; nor with the exclusively wholesale business of any person,
firm, or corporation whose permanent allegiance is due to the United States dealing and licensed as
pharmacists, or having in their employ at least one person who is so licensed, except as hereinafter
provided; nor with the sale by persons, firms, or corporations whose permanent allegiance is due to
the United States other than pharmacists of poisonous substances sold exclusively for use in the arts,
or as insecticides, when such substances are sold in unbroken packages bearing labels having plainly
printed upon them the name of the contents, the word "Poison", when practicable the name of at least
one suitable antidote, and the name and address of the vender.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §1, 38 Stat. 818.)
CODIFICATION
Section is comprised of part of section 1 of act Mar. 3, 1915. Remainder of such section 1 is classified to
section 201 of this title.

§203. Application for license; requirements; qualifications for license
Every person whose permanent allegiance is due to the United States desiring to practice as a
pharmacist in the consular districts in China shall file with the consul an application, duly verified
under oath, setting forth the name and age of the applicant, the place or places at which he pursued
and the time spent in the study of pharmacy, the experience which the applicant has had in
compounding physicians' prescriptions under the direction of a licensed pharmacist, and the name
and location of the school or college of pharmacy, if any, of which he is a graduate, and shall submit
evidence sufficient to show to the satisfaction of said consul that he is of good moral character and
not addicted to the use of alcoholic liquors or narcotic drugs so as to render him unfit to practice
pharmacy. Applicants shall be not less than twenty-one years of age and shall have had at least four
years' experience in the practice of pharmacy or shall have served three years under the instruction of
a regularly licensed pharmacist, and any applicant who has been graduated from a school or college
of pharmacy recognized by the proper board of his State, Territory, District of Columbia, or other
possession of the United States as in good standing shall be entitled to practice upon presentation of
his diploma.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §2, 38 Stat. 818.)
CODIFICATION
The words "now practicing as a pharmacist or," which preceded "desiring to practice" in the original text of
this section, were omitted as obsolete.

§204. Issuance of license
If the applicant for license as a pharmacist has complied with the requirements of section 203 of
this title, the consul shall issue to him a license which shall entitle him to practice pharmacy in the
consular districts of the United States in China, subject to the provisions of this chapter.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §3, 38 Stat. 819.)

§205. Display of license in pharmacy
Every license to practice pharmacy shall be conspicuously displayed by the person to whom the
same has been issued in the pharmacy, drug store, or place of business, if any, of which the said
person is the owner or part owner or manager.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §5, 38 Stat. 819.)

§206. Revocation of license
The license of any person whose permanent allegiance is due to the United States to practice
pharmacy in the consular districts of the United States in China may be revoked by the consul if such
person be found to have obtained such license by fraud, or be addicted to the use of any narcotic or
stimulant, or to be suffering from physical or mental disease, in such manner and to such extent as to
render it expedient that in the interests of the public his license be canceled; or to be of an immoral
character; or if such person be convicted in any court of competent jurisdiction of any offense
involving moral turpitude. It shall be the duty of the consul to investigate any case in which it is
discovered by him or made to appear to his satisfaction that any license issued under the provisions
of this chapter is revocable and shall, after full hearing, if in his judgment the facts warrant it, revoke
such license.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §4, 38 Stat. 819.)

§207. Restrictions on sales; written orders or prescriptions
It shall be unlawful for any person, firm, or corporation whose permanent allegiance is due to the
United States, either personally or by servant or agent or as the servant or agent of any other person
or of any firm or corporation, to sell, furnish, or give away any cocaine, salts of cocaine, or
preparation containing cocaine or salts of cocaine, or morphine or preparation containing morphine
or salts of morphine, or any opium or preparation containing opium, or any chloral hydrate or
preparation containing chloral hydrate, except upon the original written order or prescription of a
recognized and reputable practitioner of medicine, dentistry, or veterinary medicine, which order or
prescription shall be dated and shall contain the name of the person for whom prescribed, or, if
ordered by a practitioner of veterinary medicine, shall state the kind of animal for which ordered and
shall be signed by the person giving the order or prescription. Such order or prescription shall be, for
a period of three years, retained on file by the person, firm, or corporation who compounds or
dispenses the article ordered or prescribed, and it shall not be compounded or dispensed after the first
time except upon the written order of the original prescriber.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §6, 38 Stat. 819.)
CODIFICATION
Section is comprised of part of section 6 of act Mar. 3, 1915. Remainder of such section 6 is classified to
section 208 of this title.

§208. Certain preparations and sales excepted
The provisions of section 207 of this title shall not apply to preparations containing not more than
two grains of opium or not more than one-quarter grain of morphine, or not more than one-quarter
grain of cocaine, or not more than two grains of chloral hydrate in the fluid ounce, or, of a solid
preparation, in one avoirdupois ounce, nor shall they apply to preparations sold in good faith for
diarrhea and cholera, each bottle or package of which is accompanied by specific directions for use
and caution against habitual use, nor to liniments or ointments sold in good faith as such when
plainly labeled "for external use only", nor to powder of ipecac and opium, commonly known as
Dover's powder, when sold in quantities not exceeding twenty grains. The provisions of this section
or section 207 of this title shall not be construed to permit the selling, furnishing, giving away, or
prescribing for the use of any habitual users of the same any cocaine, salts of cocaine, or preparation
containing cocaine or salts of cocaine, or morphine or salts of morphine, or preparations containing
morphine or salts of morphine, or any opium or preparation containing opium, or any chloral hydrate
or preparation containing chloral hydrate. But the preceding sentence shall not be construed to
prevent any recognized or reputable practitioner of medicine whose permanent allegiance is due to
the United States from furnishing in good faith for the use of any habitual user of narcotic drugs who
is under his professional care such substances as he may deem necessary for their treatment, when
such prescriptions are not given or substances furnished for the purpose of evading the provisions of
this section. But the provisions of this section or section 207 of this title shall not apply to sales at
wholesale between jobbers, manufacturers, and retail druggists, hospitals, and scientific or public
institutions.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §6, 38 Stat. 819.)
CODIFICATION
Section is comprised of section 6 of act Mar. 3, 1915. Remainder of such section 6 is classified to section
207 of this title.

§209. Poisons; book entry of sale; labels
It shall be unlawful for any person, firm, or corporation whose permanent allegiance is due to the
United States to sell or deliver to any other person any of the following-described substances, or any

poisonous compound, combination, or preparation thereof, to wit: The compounds of and salts of
antimony, arsenic, barium, chromium, copper, gold, lead, mercury, silver, and zinc, the caustic
hydrates of sodium and potassium, solution or water of ammonia, methyl alcohol, paregoric, the
concentrated mineral acids, oxalic and hydrocyanic acids and their salts, yellow phosphorus, Paris
green, carbolic acid, the essential oils of almonds, pennyroyal, tansy, rue, and savin; croton oil,
creosote, chloroform, cantharides, or aconite, belladonna, bitter almonds, colchicum, cotton root,
cocculus indicus, conium, cannabis indica, digitalis, ergot, hyoscyamus, ignatia, lobelia, nux vomica,
physostigma, phytolacca, strophanthus, stramonium, veratrum viride, or any of the poisonous
alkaloids or alkaloidal salts derived from the foregoing, or any other poisonous alkaloids or their
salts, or any other virulent poison, except in the manner following, and, moreover, if the applicant be
less than eighteen years of age, except upon the written order of a person known or believed to be an
adult.
It shall first be learned, by due inquiry, that the person to whom delivery is about to be made is
aware of the poisonous character of the substance and that it is desired for a lawful purpose, and the
box, bottle, or other package shall be plainly labeled with the name of the substance, the word
"Poison", the name of at least one suitable antidote, when practicable, and the name and address of
the person, firm, or corporation dispensing the substance. And before delivery be made of any of the
foregoing substances, excepting solution or water of ammonia and sulphate of copper, there shall be
recorded in a book kept for that purpose the name of the article, the quantity delivered, the purpose
for which it is to be used, the date of delivery, the name and address of the person for whom it is
procured, and the name of the individual personally dispensing the same; and said book shall be
preserved by the owner thereof for at least three years after the date of the last entry therein. The
foregoing provisions shall not apply to articles dispensed upon the order of persons believed by the
dispenser to be recognized and reputable practitioners of medicine, dentistry, or veterinary surgery.
When a physician writes upon his prescription a request that it be marked or labeled "Poison" the
pharmacist shall, in the case of liquids, place the same in a colored glass, roughened bottle, of the
kind commonly known in trade as a "poison bottle", and, in the case of dry substances, he shall place
a poison label upon the container. The record of sale and delivery above mentioned shall not be
required of manufacturers and wholesalers who shall sell any of the foregoing substances at
wholesale to licensed pharmacists, but the box, bottle, or other package containing such substance,
when sold at wholesale, shall be properly labeled with the name of the substance, the word "Poison,"
and the name and address of the manufacturer or wholesaler. It shall not be necessary, in sales either
at wholesale or at retail, to place a poison label upon, nor to record the delivery of, the sulphide of
antimony, or the oxide or carbonate of zinc, or of colors ground in oil and intended for use as paints,
or calomel; nor in the case of preparations containing any of the substances named in this section,
when a single box, bottle, or other package, or when the bulk of one-half fluid ounce or the weight of
one-half avoirdupois ounce does not contain more than an adult medicinal dose of such substance;
nor in the case of liniments or ointments sold in good faith as such, when plainly labeled "For
external use only"; nor, in the case of preparations put up and sold in the form of pills, tablets, or
lozenges, containing any of the substances enumerated in this section and intended for internal use,
when the dose recommended does not contain more than one-fourth of an adult medicinal dose of
such substance.
For the purpose of this and of every other section of this chapter no box, bottle, or other package
shall be regarded as having been labeled "Poison" unless the word "Poison" appears conspicuously
thereon, printed in plain, uncondensed gothic letters in red ink.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §7, 38 Stat. 820.)

§210. Pharmacist; unauthorized use of title
It shall be unlawful for any person whose permanent allegiance is due to the United States, not
legally licensed as a pharmacist, to take, use, or exhibit the title of pharmacist, or licensed or
registered pharmacist, or the title of druggist or apothecary, or any other title or description of like

import.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §10, 38 Stat. 821.)

§211. Preservation of originals of prescriptions compounded and copies thereof;
inspection of prescriptions by consular officers; marking containers of drugs
Every person, firm, or corporation whose permanent allegiance is due to the United States owning,
partly owning, or managing a drug store or pharmacy shall keep in his place of business a suitable
book or file, in which shall be preserved for a period of not less than three years the original of every
prescription compounded or dispensed at such store or pharmacy, or a copy of such prescription,
except when the preservation of the original is required by section 207 or 208 of this title. Upon
request the owner, part owner, or manager of such store shall furnish to the prescribing physician, or
to the person for whom such prescription was compounded or dispensed, a true and correct copy
thereof. Any prescription required by section 207 or 208 of this title, and any prescription for, or
register of sales of, substances mentioned in such sections shall at all times be open to inspection by
duly authorized consular officers in the consular districts of the United States in China. No person,
firm, or corporation whose permanent allegiance is due to the United States shall, in a consular
district, compound or dispense any drug or drugs or deliver the same to any other person without
marking on the container thereof the name of the drug or drugs contained therein and directions for
using the same.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §9, 38 Stat. 821.)

§212. Offenses; punishment; duty to enforce provisions
Any person, firm, or corporation, whose permanent allegiance is due to the United States,
violating any of the provisions of this chapter shall be deemed guilty of a misdemeanor and, upon
conviction thereof, shall be punished by a fine of not less than $50 and not more than $100 or by
imprisonment for not less than one month and not more than sixty days, or by both such fine and
imprisonment, in the discretion of the court, and if the offense be continuing in its character, each
week or part of a week during which it continues shall constitute a separate and distinct offense. And
it shall be the duty of the consular and judicial officers of the United States in China to enforce the
provisions of this chapter.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §11, 38 Stat. 821.)

§213. Fraudulent representations to evade or defeat restrictions
No person, firm, or corporation whose permanent allegiance is due to the United States seeking to
procure in the consular districts of the United States in China any substance the sale of which is
regulated by the provisions of this chapter shall make any fraudulent representations so as to evade
or defeat the restrictions herein imposed.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §8, 38 Stat. 821.)

§214. Previous laws unaffected
Nothing in this chapter shall be construed as modifying or revoking any of the provisions of
sections 191 to 193 1 of this title.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §13, 38 Stat. 822.)
REFERENCES IN TEXT
Sections 191 to 193 of this title, referred to in text, were repealed by Pub. L. 91–513, title III, §1101(a)(1),

Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1291. See section 801 et seq. of this title.
1

See References in Text note below.

§215. "Consul" defined
The word "consul" as used in this chapter shall mean the consular officer in charge of the district
concerned.
(Mar. 3, 1915, ch. 74, §12, 38 Stat. 822.)

CHAPTER 8—NARCOTIC FARMS
§§221 to 237. Repealed. July 1, 1944, ch. 373, title XIII, §1313, 58 Stat. 714
Section 221, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §1, 45 Stat. 1085, defined "habit-forming narcotic drug", "narcotic",
and "addict". See section 201 of Title 42, The Public Health and Welfare.
Section 222, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §2, 45 Stat. 1085, provided for narcotic farms.
Section 222a, act June 23, 1935, ch. 725, §1, 49 Stat. 1840, provided name for narcotic farm at Lexington,
Ky.
Section 222b, act Mar. 28, 1938, ch. 55, §1, 52 Stat. 134, provided name for narcotic farm at Fort Worth,
Texas.
Section 223, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §3, 45 Stat. 1085; 1939 Reorg. Plan No. I, §205(b), eff. July 1, 1939,
4 F.R. 2728, 53 Stat. 1425, provided for an annual estimate of expenses of maintenance of narcotic farms.
Section 224, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §4, 45 Stat. 1086, provided for construction of buildings for two of
the narcotic farms.
Section 225, acts Jan. 19, 1929, ch. 82, §5, 45 Stat. 1086; June 14, 1930, ch. 488, §4(a), 46 Stat. 586; 1939
Reorg. Plan No. I, §§201, 205, eff. July 1, 1939, 4 F.R. 2728, 53 Stat. 1424, provided for control and
management of narcotic farms.
Section 226, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §6, 45 Stat. 1086; 1939 Reorg. Plan No. I, §§201, 205, eff. July 1,
1939, 4 F.R. 2728, 53 Stat. 1424, 1425, provided for care and treatment of addicts.
Section 227, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §7, 45 Stat. 1086, provided for transfer to and from farms of addicts
who are prisoners.
Section 228, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §8, 45 Stat. 1087, provided that it was the duty of prosecuting
officers to report convicted persons believed to be addicts.
Section 229, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §9, 45 Stat. 1087; 1939 Reorg. Plan No. I, §§201, 205, eff. July 1,
1939, 4 F.R. 2728, 53 Stat. 1424, 1425, provided for employment of addicts.
Section 230, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §10, 45 Stat. 1087, provided for parole of inmates.
Section 231, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §11, 45 Stat. 1087; 1939 Reorg. Plan No. I, §§201, 205, eff. July 1,
1939, 4 F.R. 2728, 53 Stat. 1424, 1425, provided for discharge of addicts.
Section 232, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §12, 45 Stat. 1088; 1939 Reorg. Plan No. I, §§201, 205, eff. July 1,
1939, 4 F.R. 2728, 53 Stat. 1424, 1425, provided for admission of voluntary patients.
Section 233, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §13, 45 Stat. 1088; 1939 Reorg. Plan No. I, §§201, 205, eff. July 1,
1939, 4 F.R. 2728, 53 Stat. 1424, 1425, provided for furnishing of gratuities and transportation to discharged
convicts.
Section 234, act. Jan. 19, 1929, ch. 82, §14, 45 Stat. 1089; 1939 Reorg. Plan No. I, §§201, 205, eff. July 1,
1939, 4 F.R. 2728, 53 Stat. 1424, 1425, provided penalties for introduction of narcotic drugs into a narcotic
farm.
Section 235, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §15, 45 Stat. 1089, provided penalties for escape of inmates.
Section 236, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §16, 45 Stat. 1089, provided penalties for procuring of escape by
inmates.
Section 237, act Jan. 19, 1929, ch. 82, §17, 45 Stat. 1089, provided for deportation of alien inmates who are
entitled to a discharge from narcotic farms.

RENUMBERING OF REPEALING ACT
Title XIII, §1313, formerly title VI, §611, of act July 1, 1944, which repealed these sections, was
renumbered title VII, §711, by act Aug. 13, 1946, ch. 958, §5, 60 Stat. 1049; §713, by act Feb. 28, 1948, ch.
83, §9(b), 62 Stat. 47; title VIII, §813, by act July 30, 1956, ch. 779, §3(b), 70 Stat. 721; title IX, §913, by
Pub. L. 88–581, §4(b), Sept. 4, 1964, 78 Stat. 919; title X, §1013, by Pub. L. 89–239, §3(b), Oct. 6, 1965, 79
Stat. 931; title XI, §1113, by Pub. L. 91–572, §6(b), Dec. 24, 1970, 84 Stat. 1506; title XII, §1213, by Pub. L.
92–294, §3(b), May 16, 1972, 86 Stat. 137; title XIII, §1313, by Pub. L. 93–154, §2(b)(2), Nov. 16, 1973, 87
Stat. 604, and was repealed by Pub. L. 93–222, §7(b), Dec. 29, 1973, 87 Stat. 936.
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SUBCHAPTER I—SHORT TITLE
§301. Short title
This chapter may be cited as the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act.
(June 25, 1938, ch. 675, §1, 52 Stat. 1040.)
EFFECTIVE DATE; POSTPONEMENT IN CERTAIN CASES
Act June 23, 1939, ch. 242, §§1, 2, 53 Stat. 853, 854, provided that:
"[SEC. 1] (a) The effective date of the following provisions of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act is
hereby postponed until January 1, 1940: Sections 402(c) [342(c) of this title]; 403(e)(1) [343(e)(1) of this
title]; 403(g), (h), (i), (j), and (k) [343(g) to (k) of this title]; 501(a), (4) [351(a)(4) of this title]; 502(b), (d),
(e), (f), (g), and (h) [352(b), (d) to (h) of this title]; 601(e) [361(e) of this title]; and 602(b) [362(b) of this
title].
"(b) The Secretary of Agriculture shall promulgate regulations further postponing to July 1, 1940[,] the
effective date of the provisions of sections 403(e)(1) [343(e)(1) of this title]; 403(g), (h), (i), (j), and (k)
[343(g) to (k)]; 502(b), (d), (e), (f), (g), and (h) [352(b), (d) to (h) of this title]; and 602(b) [362(b) of this title]
of such Act with respect to lithographed labeling which was manufactured prior to February 1, 1939, and to
containers bearing labeling which, prior to February 1, 1939, was lithographed, etched, stamped, pressed,
printed, fused or blown on or in such containers, where compliance with such provisions would be unduly
burdensome by reason of causing the loss of valuable stocks of such labeling or containers, and where such
postponement would not prevent the public interest being adequately served: Provided, That in no case shall
such regulations apply to labeling which would not have complied with the requirements of the Food and
Drugs Act of June 30, 1906, as amended.
"SEC. 2. (a) The provisions of section 8 [section 10 of this title], paragraph fifth, under the heading 'In the
case of food:', of the Food and Drugs Act of June 30, 1906, as amended, and regulations promulgated
thereunder, and all other provisions of such Act to the extent that they may relate to the enforcement of such
section 8 [section 10 of this title] and of such regulations, shall remain in force until January 1, 1940.
"(b) The provisions of such Act of June 30, 1906, as amended, [sections 1 to 5, 7 to 15, and 372a of this
title] to the extent that they impose, or authorize the imposition of, any requirement imposed by section 403(k)
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [section 343(k) of this title], shall remain in force until January
1, 1940.
"(c) Notwithstanding the provisions of section 1 of this Act, such section shall not apply—
"(1) to the provisions of section 502(d) and (e) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [352(d),
(e) of this title], insofar as such provisions relate to any substance named in section 8 [section 10 of this
title], paragraph second, under the heading 'In the case of drugs:', of the Food and Drugs Act of June 30,

1906, as amended, or a derivative of any such substance; or
"(2) to the provisions of section 502(b), (d), (e), (f), (g), and (h) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [352(b), (d) to (h) of this title], insofar as such provisions relate to drugs to which section 505
[355 of this title] of such Act applies."
EFFECTIVE DATE
Act June 25, 1938, ch. 675, §1002(a), formerly §902(a), 52 Stat. 1059; renumbered §1002(a), Pub. L.
111–31, div. A, title I, §101(b)(2), June 22, 2009, 123 Stat. 1784, provided that: "This Act [enacting this
chapter and repealing sections 1 to 5 and 7 to 15 of this title], shall take effect twelve months after the date of
its enactment [June 25, 1938]. The Federal Food and Drugs Act of June 30, 1906, as amended (U.S.C., 1934
ed., title 21, secs. 1–15), shall remain in force until such effective date, and, except as otherwise provided in
this subsection, is hereby repealed effective upon such date: Provided, That the provisions of section 701
[section 371 of this title] shall become effective on the enactment of this Act, and thereafter the Secretary is
authorized hereby to (1) conduct hearings and to promulgate regulations which shall become effective on or
after the effective date of this Act as the Secretary shall direct, and (2) designate prior to the effective date of
this Act food having common or usual names and exempt such food from the requirements of clause (2) of
section 403(i) [section 343(i) of this title] for a reasonable time to permit the formulation, promulgation, and
effective application of definitions and standards of identity therefor as provided by section 401 [section 341
of this title]: Provided further, That sections 502(j), 505, and 601(a) [sections 352(j), 355, 361(a), respectively
of this title], and all other provisions of this Act to the extent that they may relate to the enforcement of such
sections, shall take effect on the date of the enactment of this Act, except that in the case of a cosmetic to
which the proviso of section 601(a) [section 361(a) of this title], relates, such cosmetic shall not, prior to the
ninetieth day after such date of enactment, be deemed adulterated by reason of the failure of its label to bear
the legend prescribed in such proviso: Provided further, That the Act of March 4, 1923 (U.S.C., 1934 ed., title
21, sec. 6 [section 321a of this title]; 42 Stat. 1500, ch. 268), defining butter and providing a standard therefor;
the Act of July 24, 1919 (U.S.C., 1934 ed., title 21, sec. 10 [section 321b of this title]; 41 Stat. 271, ch. 26],
defining wrapped meats as in package form; and the amendment to the Food and Drugs Act, section 10A,
approved August 27, 1935 (U.S.C. 1934 ed., Sup. III, title 21, sec. 14a [section 372a of this title]) shall remain
in force and effect and be applicable to the provisions of this Act."
SHORT TITLE OF 2017 AMENDMENT
Pub. L. 115–52, §1, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1005, provided that: "This Act [see Tables for classification]
may be cited as the 'FDA Reauthorization Act of 2017'."
Pub. L. 115–52, title I, §101(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1006, provided that: "This title [amending sections
379h, 379h–2, and 379j–12 of this title, enacting provisions set out as notes under sections 379g and 379h–2
of this title, and repealing provisions set out as notes under sections 379g and 379h–2 of this title] may be
cited as the 'Prescription Drug User Fee Amendments of 2017'."
Pub. L. 115–52, title II, §201(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1013, provided that: "This title [amending
sections 360d, 360e, 360m, 379d–3, 379i, 379j, 379j–1, and 379k–1 of this title, enacting provisions set out as
notes under sections 379i and 379j–1 of this title, and repealing provisions set out as a note under section 379i
of this title] may be cited as the 'Medical Device User Fee Amendments of 2017'."
Pub. L. 115–52, title III, §301(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1020, provided that: "This title [amending
sections 379j–41 to 379j–43 of this title, enacting provisions set out as notes under sections 379j–41 and
379j–43 of this title, and repealing provisions set out as notes under sections 379j–41 and 379j–43 of this title]
may be cited as the 'Generic Drug User Fee Amendments of 2017'."
Pub. L. 115–52, title IV, §401(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1028, provided that: "This title [amending
sections 379j–51 to 379j–53 of this title, enacting provisions set out as notes under sections 379j–51 and
379j–53 of this title, and repealing provisions set out as notes under sections 379j–51 and 379j–53 of this title]
may be cited as the 'Biosimilar User Fee Amendments of 2017'."
SHORT TITLE OF 2016 AMENDMENT
Pub. L. 114–229, §1, Sept. 30, 2016, 130 Stat. 943, provided that: "This Act [amending section 360ff of this
title and enacting provisions set out as a note under section 360ff of this title] may be cited as the 'Advancing
Hope Act of 2016'."
Pub. L. 114–146, §1, Apr. 19, 2016, 130 Stat. 357, provided that: "This Act [amending section 360n of this
title] may be cited as the 'Adding Zika Virus to the FDA Priority Review Voucher Program Act'."
SHORT TITLE OF 2015 AMENDMENT
Pub. L. 114–114, §1, Dec. 28, 2015, 129 Stat. 3129, provided that: "This Act [amending section 331 of this

title and enacting provisions set out as notes under section 331 of this title] may be cited as the
'Microbead-Free Waters Act of 2015'."
Pub. L. 114–89, §1, Nov. 25, 2015, 129 Stat. 698, provided that: "This Act [amending sections 355, 360b,
360ccc to 360ccc–2, 811, 823, and 953 of this title, section 156 of Title 35, Patents, and section 262 of Title
42, The Public Health and Welfare] may be cited as the 'Improving Regulatory Transparency for New Medical
Therapies Act'."
SHORT TITLE OF 2014 AMENDMENT
Pub. L. 113–233, §1, Dec. 16, 2014, 128 Stat. 2127, provided that: "This Act [amending section 360n of
this title] may be cited as the 'Adding Ebola to the FDA Priority Review Voucher Program Act'."
Pub. L. 113–195, §1, Nov. 26, 2014, 128 Stat. 2035, provided that: "This Act [enacting part I of subchapter
V of this chapter and provisions set out as a note under section 360fff of this title] may be cited as the
'Sunscreen Innovation Act'."
SHORT TITLE OF 2013 AMENDMENT
Pub. L. 113–54, §1, Nov. 27, 2013, 127 Stat. 587, provided that: "This Act [enacting part H of subchapter V
and subpart 9 of part C of subchapter VII of this chapter and sections 353a–1 and 353b of this title, amending
sections 331, 333, 352 to 353a, 353b, 353c, and 360eee–1 of this title, and enacting provisions set out as notes
under this section and sections 331, 333, and 353 of this title] may be cited as the 'Drug Quality and Security
Act'."
Pub. L. 113–54, title I, §101, Nov. 27, 2013, 127 Stat. 587, provided that: "This Act [probably means "This
title", enacting subpart 9 of part C of subchapter VII of this chapter and sections 353a–1 and 353b of this title,
amending sections 331, 352, 353a, 353b, and 353c of this title, and enacting provisions set out as notes under
this section and section 331 of this title] may be cited as the 'Compounding Quality Act'."
Pub. L. 113–54, title II, §201, Nov. 27, 2013, 127 Stat. 599, provided that: "This title [enacting part H of
subchapter V of this chapter, amending sections 331, 333, 352, 353, and 360eee–1 of this title, and enacting
provisions set out as notes under sections 331, 333, and 353 of this title] may be cited as the 'Drug Supply
Chain Security Act'."
Pub. L. 113–14, §1, June 13, 2013, 127 Stat. 451, provided that: "This Act [amending sections 379j–11 to
379j–13, 379j–21, and 379j–22 of this title, enacting provisions set out as notes under this section and sections
379j–11 to 379j–13, 379j–21, and 379j–22 of this title, and repealing provisions set out as notes under sections
379j–11, 379j–21, and 379j–22 of this title] may be cited as the 'Animal Drug and Animal Generic Drug User
Fee Reauthorization Act of 2013'."
Pub. L. 113–14, title I, §101(a), June 13, 2013, 127 Stat. 451, provided that: "This title [amending sections
379j–11 to 379j–13 of this title, enacting provisions set out as notes under sections 379j–11 to 379j–13 of this
title, and repealing provisions set out as notes under section 379j–11 of this title] may be cited as the 'Animal
Drug User Fee Amendments of 2013'."
Pub. L. 113–14, title II, §201(a), June 13, 2013, 127 Stat. 464, provided that: "This title [amending sections
379j–21 and 379j–22 of this title, enacting provisions set out as notes under sections 379j–21 and 379j–22 of
this title, and repealing provisions set out as notes under sections 379j–21 and 379j–22 of this title] may be
cited as the 'Animal Generic Drug User Fee Amendments of 2013'."
SHORT TITLE OF 2012 AMENDMENT
Pub. L. 112–193, §1, Oct. 5, 2012, 126 Stat. 1443, provided that: "This Act [amending sections 352, 379j,
and 379j–42 of this title and enacting provisions set out as a note under section 379j–42 of this title] may be
cited as the 'FDA User Fee Corrections Act of 2012'."
Pub. L. 112–144, §1, July 9, 2012, 126 Stat. 993, provided that: "This Act [see Tables for classification]
may be cited as the 'Food and Drug Administration Safety and Innovation Act'."
Pub. L. 112–144, title I, §101(a), July 9, 2012, 126 Stat. 996, provided that: "This title [amending sections
379g, 379h, and 379h–2 of this title, enacting provisions set out as notes under sections 379g and 379h–2 of
this title, and repealing provisions set out as notes under sections 379g and 379h–2 of this title] may be cited
as the 'Prescription Drug User Fee Amendments of 2012'."
Pub. L. 112–144, title II, §201(a), July 9, 2012, 126 Stat. 1002, provided that: "This title [enacting section
379d–3 of this title, amending sections 360e, 379i, 379j, and 379j–1 of this title, enacting provisions set out as
notes under section 379i of this title, and repealing provisions set out as notes under section 379i of this title]
may be cited as the 'Medical Device User Fee Amendments of 2012'."
Pub. L. 112–144, title III, §301(a), July 9, 2012, 126 Stat. 1008, provided that: "This title [enacting sections
379d–4 and 379j–41 to 379j–43 of this title, amending sections 352 and 379d–3 of this title, and enacting
provisions set out as notes under sections 379j–41 and 379j–43 of this title] may be cited as the 'Generic Drug

User Fee Amendments of 2012'."
Pub. L. 112–144, title IV, §401(a), July 9, 2012, 126 Stat. 1026, provided that: "This title [enacting sections
379j–51 to 379j–53 of this title, amending sections 379d–4 and 379g of this title, and enacting provisions set
out as notes under sections 379g, 379j–51, and 379j–53 of this title] may be cited as the 'Biosimilar User Fee
Act of 2012'."
SHORT TITLE OF 2009 AMENDMENT
Pub. L. 111–31, div. A, §1(a), June 22, 2009, 123 Stat. 1776, provided that: "This division [enacting
subchapter IX of this chapter, amending sections 321, 331, 333, 334, 355, 360m, 372 to 374, 375, 379a, 381,
391 to 393, 394 to 399a, and 679 of this title and sections 1333, 1334, 4402, 4406, and 4408 of Title 15,
Commerce and Trade, enacting provisions set out as notes under sections 331, 333, 387, and 387c of this title
and sections 1333 and 4402 of Title 15, and amending provisions set out as notes under this section and
section 392 of this title] may be cited as the 'Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act'."
SHORT TITLE OF 2008 AMENDMENT
Pub. L. 110–316, title I, §101(a), Aug. 14, 2008, 122 Stat. 3509, provided that: "This title [enacting section
379j–13 of this title, amending sections 360b, 379j–11, and 379j–12 of this title, and enacting provisions set
out as notes under sections 360b and 379j–11 of this title] may be cited as the 'Animal Drug User Fee
Amendments of 2008'."
Pub. L. 110–316, title II, §201(a), Aug. 14, 2008, 122 Stat. 3515, provided that: "This title [enacting
sections 379j–21 and 379j–22 of this title, amending sections 379k, 379l, and 379o of this title, and enacting
provisions set out as notes under sections 379j–21 and 379j–22 of this title] may be cited as the 'Animal
Generic Drug User Fee Act of 2008'."
SHORT TITLE OF 2007 AMENDMENT
Pub. L. 110–85, §1, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 823, provided that: "This Act [enacting part I of subchapter
VII of this chapter, chapter 26 of this title, sections 350f, 353b, 355–1, 355d, 355e, 360a, 360e–1, 360n,
360bbb–5, 360bbb–6, 379d–1, 379d–2, 379h–1, 379h–2, 379j–1, and 399a of this title, and section 247d–5a of
Title 42, The Public Health and Welfare, amending sections 321, 331, 333, 334, 352, 355, 355a, 355c, 360,
360e, 360i, 360j, 360l, 360m, 360ee, 374, 379g, 379h, 379i, 379j, 379j–11, 379l, 381, and 393a of this title
and sections 247d–3b, 262, 282, 283, 283a–2, 283a–3, 284m, 285g–10, 288–6, and 290b of Title 42, enacting
provisions set out as notes under this section and sections 331, 350f, 352, 355, 355a, 355c, 360j, 379g, 379h,
379h–2, 379i, and 2110 of this title and section 282 of Title 42, and amending provisions set out as notes
under section 284m of Title 42] may be cited as the 'Food and Drug Administration Amendments Act of
2007'."
Pub. L. 110–85, title I, §101(a), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 825, provided that: "This title [enacting sections
379h–1 and 379h–2 of this title, amending sections 379g, 379h, and 379j–11 of this title, and enacting
provisions set out as notes under sections 379g, 379h, and 379h–2 of this title] may be cited as the
'Prescription Drug User Fee Amendments of 2007'."
Pub. L. 110–85, title II, §201(a), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 842, provided that: "This title [enacting section
379j–1 of this title, amending sections 333, 360, 360i, 360m, 374, 379i, and 379j of this title, and enacting
provisions set out as notes under section 379i of this title] may be cited as the 'Medical Device User Fee
Amendments of 2007'."
Pub. L. 110–85, title III, §301, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 859, provided that: "This title [enacting section
360e–1 of this title, amending sections 360j, 360l, and 393a of this title and section 282 of Title 42, The Public
Health and Welfare, enacting provisions set out as notes under section 360j of this title and section 282 of
Title 42, and amending provisions set out as a note under section 284m of Title 42] may be cited as the
'Pediatric Medical Device Safety and Improvement Act of 2007'."
Pub. L. 110–85, title IV, §401, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 866, provided that: "This title [enacting section
355d of this title, amending section 355c of this title, and enacting provisions set out as a note under section
355c of this title] may be cited as the 'Pediatric Research Equity Act of 2007'."
Pub. L. 110–85, title V, §501, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 876, provided that: "This title [amending section
355a of this title and sections 284m, 285g–10, 288–6, and 290b of Title 42, The Public Health and Welfare,
enacting provisions set out as a note under section 355a of this title, and amending provisions set out as a note
under section 284m of Title 42] may be cited as the 'Best Pharmaceuticals for Children Act of 2007'."
SHORT TITLE OF 2006 AMENDMENT
Pub. L. 109–462, §1, Dec. 22, 2006, 120 Stat. 3469, provided that: "This Act [enacting sections 379aa and
379aa–1 of this title, amending sections 331, 343, 352, and 381 of this title, and enacting provisions set out as

notes under sections 331, 343, 352, 379aa, and 381 of this title] may be cited as the 'Dietary Supplement and
Nonprescription Drug Consumer Protection Act'."
SHORT TITLE OF 2005 AMENDMENTS
Pub. L. 109–59, title VII, §7201, Aug. 10, 2005, 119 Stat. 1911, provided that: "This subtitle [subtitle B
(§§7201–7204) of title VII of Pub. L. 109–59, enacting section 350e of this title, amending sections 331, 342,
and 373 of this title and section 5701 of Title 49, Transportation, omitting sections 5702 to 5714 of Title 49,
and enacting provisions set out as a note under section 331 of this title] may be cited as the 'Sanitary Food
Transportation Act of 2005'."
Pub. L. 109–43, §1, Aug. 1, 2005, 119 Stat. 439, provided that: "This Act [amending sections 352 and 379j
of this title, enacting provisions set out as a note under section 352 of this title, and amending provisions set
out as notes under sections 352 and 379i of this title] may be cited as the 'Medical Device User Fee
Stabilization Act of 2005'."
SHORT TITLE OF 2004 AMENDMENTS
Pub. L. 108–282, title I, §101, Aug. 2, 2004, 118 Stat. 891, provided that: "This title [enacting sections
360ccc to 360ccc–2 of this title, amending sections 321, 331, 352, 353, 354, and 360b of this title, enacting
provisions set out as notes under sections 360ccc and 393 of this title, and amending provisions set out as a
note under section 360b of this title] may be cited as the 'Minor Use and Minor Species Animal Health Act of
2004'."
Pub. L. 108–282, title II, §201, Aug. 2, 2004, 118 Stat. 905, provided that: "This title [enacting section 374a
of this title and section 242r of Title 42, The Public Health and Welfare, amending sections 321, 343, and
343–1 of this title, and enacting provisions set out as notes under sections 321 and 343 of this title and
sections 243 and 300d–2 of Title 42] may be cited as the 'Food Allergen Labeling and Consumer Protection
Act of 2004'."
Pub. L. 108–214, §1, Apr. 1, 2004, 118 Stat. 572, provided that: "This Act [amending sections 331, 352,
360, 360e, 374, 379i, and 379j of this title and provisions set out as notes under sections 352, 360l, and 379j of
this title] may be cited as the 'Medical Devices Technical Corrections Act'."
SHORT TITLE OF 2003 AMENDMENTS
Pub. L. 108–155, §1, Dec. 3, 2003, 117 Stat. 1936, provided that: "This Act [enacting section 355c of this
title, amending sections 355, 355a, and 355b of this title and sections 262 and 284m of Title 42, The Public
Health and Welfare, enacting provisions set out as a note under section 355c of this title, and amending
provisions set out as notes under section 355a of this title and section 284m of Title 42] may be cited as the
'Pediatric Research Equity Act of 2003'."
Pub. L. 108–130, §1, Nov. 18, 2003, 117 Stat. 1361, provided that: "This Act [enacting sections 379j–11
and 379j–12 of this title and provisions set out as notes under section 379j–11 of this title] may be cited as the
'Animal Drug User Fee Act of 2003'."
SHORT TITLE OF 2002 AMENDMENTS
Pub. L. 107–281, §1, Nov. 6, 2002, 116 Stat. 1992, provided that: "This Act [amending sections 360cc and
360ee of this title and enacting provisions set out as a note under section 360ee of this title] may be cited as
the 'Rare Diseases Orphan Product Development Act of 2002'."
Pub. L. 107–250, §1(a), Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1588, provided that: "This Act [enacting sections 379i and
379j of this title and section 289g–3 of Title 42, The Public Health and Welfare, amending sections 321, 331,
333, 335a, 352, 353, 360, 360c, 360e, 360m, and 374 of this title, and enacting provisions set out as notes
under sections 352, 360e, 360j, 360l, 379i, and 379j of this title and section 289g–3 of Title 42] may be cited
as the 'Medical Device User Fee and Modernization Act of 2002'."
Pub. L. 107–188, title V, §501, June 12, 2002, 116 Stat. 687, provided that: "This subtitle [subtitle A
(§§501–509) of title V of Pub. L. 107–188, amending sections 356b, 379g, and 379h of this title and enacting
provisions set out as notes under sections 356b and 379g of this title] may be cited as the 'Prescription Drug
User Fee Amendments of 2002'."
Pub. L. 107–109, §1, Jan. 4, 2002, 115 Stat. 1408, provided that: "This Act [enacting sections 355b and
393a of this title and section 284m of Title 42, The Public Health and Welfare, amending sections 321, 355,
355a, and 379h of this title and sections 282, 284k, 284l, 285a–2, and 290b of Title 42, and enacting
provisions set out as notes under sections 355 and 355a of this title and sections 284m and 289 of Title 42]
may be cited as the 'Best Pharmaceuticals for Children Act'."
SHORT TITLE OF 2000 AMENDMENT

Pub. L. 106–387, §1(a) [title VII, §745(a)], Oct. 28, 2000, 114 Stat. 1549, 1549A–35, provided that: "This
section [enacting section 384 of this title, amending sections 331, 333, and 381 of this title, and enacting
provisions set out as a note under section 384 of this title] may be cited as the 'Medicine Equity and Drug
Safety Act of 2000'."
Pub. L. 106–387, §1(a) [title VII, §746(a)], Oct. 28, 2000, 114 Stat. 1549, 1549A–40, provided that: "This
section [amending section 381 of this title and enacting provisions set out as a note under section 381 of this
title] may be cited as the 'Prescription Drug Import Fairness Act of 2000'."
SHORT TITLE OF 1998 AMENDMENT
Pub. L. 105–324, §1, Oct. 30, 1998, 112 Stat. 3035, provided that: "This Act [amending sections 321 and
346a of this title] may be cited as the 'Antimicrobial Regulation Technical Corrections Act of 1998'."
SHORT TITLE OF 1997 AMENDMENT
Pub. L. 105–115, §1(a), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2296, provided that: "This Act [enacting sections 343–3,
353a, 355a, 356 to 356c, 360m, 360aaa to 360aaa–6, 360bbb to 360bbb–2, 379k, 379l, 379o, 379r, 379s,
379v, 396, and 397 of this title and sections 247b–8 and 299a–3 of Title 42, The Public Health and Welfare,
amending sections 321, 331, 334, 335a, 343, 348, 351 to 353, 355, 360, 360b to 360e, 360g, 360i, 360j, 360l,
360aa to 360cc, 360ee, 371, 374, 379a, 379g, 379h, 381 to 383, 393, and 802 of this title, section 45C of Title
26, Internal Revenue Code, section 156 of Title 35, Patents, section 8126 of Title 38, Veterans' Benefits, and
sections 262, 263a, and 282 of Title 42, repealing sections 356 and 357 of this title, and enacting provisions
set out as notes under sections 321, 348, 351, 352, 353a, 355 to 356b, 360i, 360l, 360m, 360aaa, 371, 379g,
379h, 379k, and 393 of this title and sections 247b–8 and 282 of Title 42] may be cited as the 'Food and Drug
Administration Modernization Act of 1997'."
SHORT TITLE OF 1996 AMENDMENTS
Pub. L. 104–250, §1(a), Oct. 9, 1996, 110 Stat. 3151, provided that: "This Act [enacting section 354 of this
title, amending sections 331, 353, and 360b of this title, and enacting provisions set out as notes under section
360b of this title] may be cited as the 'Animal Drug Availability Act of 1996'."
Pub. L. 104–170, title IV, §401(a), Aug. 3, 1996, 110 Stat. 1513, provided that: "This title [amending
sections 321, 331, 333, 342, and 346a of this title] may be cited as the 'Food Quality Protection Act of 1996'."
[Another "Food Quality Protection Act of 1996", was enacted by Pub. L. 104–170, §1, 110 Stat. 1489,
which is set out as a note under section 136 of Title 7, Agriculture.]
Pub. L. 104–134, title II, §2101(a), Apr. 26, 1996, 110 Stat. 1321–313, provided that: "This chapter
[chapter 1A (§§2101–2105) of title II of Pub. L. 104–134, enacting section 382 of this title and amending
sections 331 and 381 of this title and section 262 of Title 42, The Public Health and Welfare] may be cited as
the 'FDA Export Reform and Enhancement Act of 1996'."
SHORT TITLE OF 1994 AMENDMENTS
Pub. L. 103–417, §1(a), Oct. 25, 1994, 108 Stat. 4325, provided that: "This Act [enacting sections 343–2
and 350b of this title and section 287c–11 of Title 42, The Public Health and Welfare, amending sections 321,
331, 342, 343, and 350 of this title and section 281 of Title 42, and enacting provisions set out as notes under
sections 321 and 343 of this title] may be cited as the 'Dietary Supplement Health and Education Act of
1994'."
Pub. L. 103–396, §1, Oct. 22, 1994, 108 Stat. 4153, provided that: "This Act [amending sections 331,
343–1, 360b, and 371 of this title and enacting provisions set out as notes under section 360b of this title] may
be cited as the 'Animal Medicinal Drug Use Clarification Act of 1994'."
SHORT TITLE OF 1993 AMENDMENT
Pub. L. 103–80, §1, Aug. 13, 1993, 107 Stat. 773, provided that: "This Act [amending sections 321, 331 to
333, 334, 335b, 341 to 343, 346a, 350a, 352, 355 to 358, 360b to 360e, 360i, 360cc, 360hh to 360ss, 361, 371,
372, 373, 374, 376, 379e, and 381 of this title and section 263b of Title 42, The Public Health and Welfare,
and enacting provisions set out as a note under section 343 of this title] may be cited as the 'Nutrition Labeling
and Education Act Amendments of 1993'."
SHORT TITLE OF 1992 AMENDMENTS
Pub. L. 102–571, title I, §101(a), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4491, provided that: "This title [enacting sections
379g and 379h of this title, transferring sections 372a, 376, and 379c of this title to sections 376, 379e and
379f, respectively, of this title, amending sections 321, 331, 342, 343, 346a, 351, 352, 360j, 361, 362, 453,
601, and 1033 of this title, enacting provisions set out as notes under section 379g of this title, and amending

provisions set out as notes under sections 343 and 343–1 of this title] may be cited as the 'Prescription Drug
User Fee Act of 1992'."
Pub. L. 102–571, title II, §201, Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4500, provided that: "This title [enacting provisions
set out as notes under sections 343 and 393 of this title and amending provisions set out as notes under
sections 343 and 343–1 of this title] may be cited as the 'Dietary Supplement Act of 1992'."
Pub. L. 102–353, §1(a), Aug. 26, 1992, 106 Stat. 941, provided that: "This Act [amending sections 333,
353, and 381 of this title and enacting provisions set out as a note under section 353 of this title] may be cited
as the 'Prescription Drug Amendments of 1992'."
Pub. L. 102–300, §1(a), June 16, 1992, 106 Stat. 238, provided that: "This Act [amending sections 321,
331, 334, 346a, 352, 353, 356, 357, 360c, 360d, 360g to 360i, 360l, 360mm, 371 to 372a, 376, and 381 of this
title and section 262 of Title 42, The Public Health and Welfare and enacting and amending provisions set out
as notes under section 360i of this title] may be cited as the 'Medical Device Amendments of 1992'."
Pub. L. 102–282, §1(a), May 13, 1992, 106 Stat. 149, provided that: "This Act [enacting sections 335a to
335c of this title, amending sections 321, 336, 337, and 355 of this title, and enacting provisions set out as
notes under section 335a of this title] may be cited as the 'Generic Drug Enforcement Act of 1992'."
SHORT TITLE OF 1990 AMENDMENTS
Pub. L. 101–635, §1(a), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4583, provided that: "This Act [enacting sections 379b to
379d and 394 of this title] may be cited as the 'Food and Drug Administration Revitalization Act'."
Pub. L. 101–629, §1(a), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4511, provided that: "This Act [enacting sections 360l and
383 of this title, amending sections 321, 333, 351, 353, and 360c to 360j of this title and sections 263b to 263n
of Title 42, The Public Health and Welfare, redesignating sections 263b to 263n of Title 42 as sections 360gg
to 360ss of this title, repealing section 263b of Title 42, and enacting provisions set out as notes under sections
333, 360c, 360i, 360j, 360hh and 383 of this title] may be cited as the 'Safe Medical Devices Act of 1990'."
Pub. L. 101–535, §1(a), Nov. 8, 1990, 104 Stat. 2353, provided that: "This Act [enacting section 343–1 of
this title, amending sections 321, 337, 343, 345, and 371 of this title, and enacting provisions set out as notes
under sections 343 and 343–1 of this title] may be cited as the 'Nutrition Labeling and Education Act of
1990'."
SHORT TITLE OF 1988 AMENDMENTS
Pub. L. 100–670, §1(a), Nov. 16, 1988, 102 Stat. 3971, provided that: "This Act [amending sections 321,
353, and 360b of this title, section 2201 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure, and sections 156 and
271 of Title 35, Patents, and enacting provisions set out as notes under section 360b of this title] may be cited
as the 'Generic Animal Drug and Patent Term Restoration Act'."
Pub. L. 100–607, title V, §501, Nov. 4, 1988, 102 Stat. 3120, provided that: "This title [enacting section
393 of this title, amending sections 5315 and 5316 of Title 5, Government Organization and Employees, and
enacting provisions set out as notes under section 393 of this title] may be cited as the 'Food and Drug
Administration Act of 1988'."
Pub. L. 100–293, §1(a), Apr. 22, 1988, 102 Stat. 95, provided that: "This Act [amending sections 331, 333,
353, and 381 of this title and enacting provisions set out as notes under section 353 of this title] may be cited
as the 'Prescription Drug Marketing Act of 1987'."
Pub. L. 100–290, §1, Apr. 18, 1988, 102 Stat. 90, provided that: "This Act [amending sections 360bb and
360ee of this title, enacting provisions set out as a note under section 360aa of this title, and amending
provisions set out as a note under section 236 of Title 42, The Public Health and Welfare] may be cited as the
'Orphan Drug Amendments of 1988'."
SHORT TITLE OF 1986 AMENDMENT
Pub. L. 99–660, title I, §101(a), Nov. 14, 1986, 100 Stat. 3743, provided that: "This title [enacting section
382 of this title, amending sections 241 and 262 of Title 42, The Public Health and Welfare, and enacting
provisions set out as notes under section 333 of this title and section 262 of Title 42] may be cited as the 'Drug
Export Amendments Act of 1986'."
SHORT TITLE OF 1985 AMENDMENT
Pub. L. 99–91, §1, Aug. 15, 1985, 99 Stat. 387, provided that: "This Act [amending sections 360aa to
360cc, and 360ee of this title, and sections 295g–1 and 6022 of Title 42, The Public Health and Welfare, and
enacting provisions set out as notes under section 360aa of this title and section 236 of Title 42] may be cited
as the 'Orphan Drug Amendments of 1985'."
SHORT TITLE OF 1984 AMENDMENT

Pub. L. 98–417, §1, Sept. 24, 1984, 98 Stat. 1585, provided: "That this Act [enacting section 156 of Title
35, Patents, amending sections 355 and 360cc of this title, sections 68b, 68c, and 70b of Title 15, Commerce
and Trade, section 2201 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure, and sections 271 and 282 of Title 35,
and enacting provisions set out as notes under section 355 of this title and section 68b of Title 15] may be
cited as the 'Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984'."
SHORT TITLE OF 1983 AMENDMENTS
Pub. L. 98–22, §1, Apr. 22, 1983, 97 Stat. 173, provided: "That this Act [amending provisions set out as a
note under section 348 of this title] may be cited as the 'Saccharin Study and Labeling Act Amendment of
1983'."
Pub. L. 97–414, §1(a), Jan. 4, 1983, 96 Stat. 2049, provided that: "This Act [enacting part B of subchapter
V of chapter 9 of this title, section 44H of Title 26, Internal Revenue Code, section 155 of Title 35, Patents,
and sections 236, 255, and 298b–4 of Title 42, The Public Health and Welfare, amending sections 1274, 1472,
2055, 2060, 2064, 2068, and 2080 of Title 15, Commerce and Trade, section 904 of this title, sections 280C
and 6096 of Title 26, and sections 209, 231, 242k, 242m, 243, 254c, 254j, 254m, 254o, 254p, 256, 294j,
295g–1, 295g–4, 295h, 295h–1a, 297–1, 300, 300a–1, 300a–3, 300b, 300e–1, 300m, 300n–5, 300q–2, 300u–5,
300w–3, 300x–1, 300x–4, 300y–11, 4577, and 4588 of Title 42, enacting provisions set out as notes under
section 360aa of this title, section 44H of Title 26, and sections 241, 255, 287i, and 300x–1 of Title 42, and
repealing provisions set out as a note under section 300t–11 of Title 42] may be cited as the 'Orphan Drug
Act'."
SHORT TITLE OF 1981 AMENDMENT
Pub. L. 97–42, §1, Aug. 14, 1981, 95 Stat. 946, provided: "That this Act [amending provisions set out as a
note under section 348 of this title] may be cited as the 'Saccharin Study and Labeling Act Amendment of
1981'."
SHORT TITLE OF 1980 AMENDMENT
Pub. L. 96–359, §1, Sept. 26, 1980, 94 Stat. 1190, provided: "That this Act [enacting section 350a of this
title, amending sections 321, 331, 374, 830, 841 to 843, and 873 of this title, and enacting a provision set out
as a note under section 350a of this title] may be cited as the 'Infant Formula Act of 1980'."
SHORT TITLE OF 1977 AMENDMENT
Pub. L. 95–203, §1, Nov. 23, 1977, 91 Stat. 1451, provided that: "This Act [enacting section 343a of this
title, amending sections 321 and 343 of this title, enacting provisions set out as notes under sections 343 and
348 of this title, and amending provisions set out as notes under sections 218 and 289l–1 of Title 42, The
Public Health and Welfare] may be cited as the 'Saccharin Study and Labeling Act'."
SHORT TITLE OF 1976 AMENDMENT
Pub. L. 94–295, §1(a), May 28, 1976, 90 Stat. 539, provided that: "This Act [enacting sections 360c to
360k, 379, and 379a of this title and section 3512 of Title 42, The Public Health and Welfare, and amending
sections 321, 331, 334, 351, 352, 358, 360, 374, 379e, and 381 of this title and section 55 of Title 15,
Commerce and Trade] may be cited as the 'Medical Device Amendments of 1976'."
SHORT TITLE OF 1972 AMENDMENT
Pub. L. 92–387, §1, Aug. 16, 1972, 86 Stat. 559, provided that: "This Act [amending sections 331, 335, and
360 of this title and enacting provisions set out as notes under section 360 of this title] may be cited as the
'Drug Listing Act of 1972'."
SHORT TITLE OF 1968 AMENDMENTS
Pub. L. 90–602, §1, Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1173, provided that: "This Act [enacting provisions now
comprising part C (§§360hh–360ss) of subchapter III of this chapter and provisions set out as notes under
section 360hh of this title] may be cited as the 'Radiation Control for Health and Safety Act of 1968'."
Pub. L. 90–399, §1, July 13, 1968, 82 Stat. 342, provided: "That this Act [enacting section 360b of this title,
amending sections 321, 331, 342, 351, 352, 357, 381, and 392 of this title, and enacting provisions set out as a
note under section 360b of this title] may be cited as the 'Animal Drug Amendments of 1968'."
SHORT TITLE OF 1965 AMENDMENT
Pub. L. 89–74, §1, July 15, 1965, 79 Stat. 226, provided: "That this Act [amending sections 321, 331, 333,
334, 360, and 372 of this title and section 1114 of Title 18, Crimes and Criminal Procedure, and enacting
provisions set out as notes under sections 321 and 352 of this title] may be cited as the 'Drug Abuse Control

Amendments of 1965'."
SHORT TITLE OF 1962 AMENDMENT
Pub. L. 87–781, §1, Oct. 10, 1962, 76 Stat. 780, provided in part that such Act [enacting sections 358 to 360
of this title, amending sections 321, 331, 332, 348, 351 to 353, 355, 357, 372, 374, 379e, and 381 of this title,
and enacting provisions set out as notes under sections 321, 331, 332, 352, 355, 358, 360, and 374 of this title]
may be cited as the 'Drug Amendments of 1962'."
SHORT TITLE OF 1960 AMENDMENT
Pub. L. 86–618, §1, July 12, 1960, 74 Stat. 397, provided: "That this Act [amending sections 321, 331, 333,
342, 346, 351, 352, 361, 362, 371, and 379e of this title, repealing sections 354 and 364 of this title, and
enacting notes set out under this section] may be cited as the 'Color Additive Amendments of 1960'."
SHORT TITLE OF 1958 AMENDMENT
Pub. L. 85–929, §1, Sept. 6, 1958, 72 Stat. 1784, provided: "That this Act [amending sections 321, 331,
342, 346, 348 of this title and section 210 of Title 42, The Public Health and Welfare, and enacting provisions
set out as notes under sections 321, 342, and 451 of this title] may be cited as the 'Food Additives Amendment
of 1958'."
SEVERABILITY
Pub. L. 113–54, title I, §106(b), Nov. 27, 2013, 127 Stat. 598, provided that: "If any provision of this Act
[see Short Title of 2013 Amendment note above] (including the amendments made by this Act) is declared
unconstitutional, or the applicability of this Act (including the amendments made by this Act) to any person or
circumstance is held invalid, the constitutionality of the remainder of this Act (including the amendments
made by this Act) and the applicability thereof to other persons and circumstances shall not be affected."
Pub. L. 110–85, title XI, §1105, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 975, provided that: "If any provision of this Act
[see Short Title of 2007 Amendment note above], an amendment made [by] this Act, or the application of
such provision or amendment to any person or circumstance is held to be unconstitutional, the remainder of
this Act, the amendments made by this Act, and the application of the provisions of such to any person or
circumstances shall not be affected thereby."
HAZARDOUS SUBSTANCES
Federal Hazardous Substances Act as not modifying this chapter, see Pub. L. 86–613, §18, July 12, 1960,
74 Stat. 380, set out as an Effect Upon Federal and State Laws note under section 1261 of Title 15, Commerce
and Trade.

SUBCHAPTER II—DEFINITIONS
§321. Definitions; generally
For the purposes of this chapter—
(a)(1) The term "State", except as used in the last sentence of section 372(a) of this title, means
any State or Territory of the United States, the District of Columbia, and the Commonwealth of
Puerto Rico.
(2) The term "Territory" means any Territory or possession of the United States, including the
District of Columbia, and excluding the Commonwealth of Puerto Rico and the Canal Zone.
(b) The term "interstate commerce" means (1) commerce between any State or Territory and any
place outside thereof, and (2) commerce within the District of Columbia or within any other
Territory not organized with a legislative body.
(c) The term "Department" means Department of Health and Human Services.
(d) The term "Secretary" means the Secretary of Health and Human Services.
(e) The term "person" includes individual, partnership, corporation, and association.
(f) The term "food" means (1) articles used for food or drink for man or other animals, (2)
chewing gum, and (3) articles used for components of any such article.

(g)(1) The term "drug" means (A) articles recognized in the official United States Pharmacopoeia,
official Homoeopathic Pharmacopoeia of the United States, or official National Formulary, or any
supplement to any of them; and (B) articles intended for use in the diagnosis, cure, mitigation,
treatment, or prevention of disease in man or other animals; and (C) articles (other than food)
intended to affect the structure or any function of the body of man or other animals; and (D) articles
intended for use as a component of any article specified in clause (A), (B), or (C). A food or dietary
supplement for which a claim, subject to sections 343(r)(1)(B) and 343(r)(3) of this title or sections
343(r)(1)(B) and 343(r)(5)(D) of this title, is made in accordance with the requirements of section
343(r) of this title is not a drug solely because the label or the labeling contains such a claim. A food,
dietary ingredient, or dietary supplement for which a truthful and not misleading statement is made
in accordance with section 343(r)(6) of this title is not a drug under clause (C) solely because the
label or the labeling contains such a statement.
(2) The term "counterfeit drug" means a drug which, or the container or labeling of which, without
authorization, bears the trademark, trade name, or other identifying mark, imprint, or device, or any
likeness thereof, of a drug manufacturer, processor, packer, or distributor other than the person or
persons who in fact manufactured, processed, packed, or distributed such drug and which thereby
falsely purports or is represented to be the product of, or to have been packed or distributed by, such
other drug manufacturer, processor, packer, or distributor.
(h) The term "device" (except when used in paragraph (n) of this section and in sections 331(i),
343(f), 352(c), and 362(c) of this title) means an instrument, apparatus, implement, machine,
contrivance, implant, in vitro reagent, or other similar or related article, including any component,
part, or accessory, which is—
(1) recognized in the official National Formulary, or the United States Pharmacopeia, or any
supplement to them,
(2) intended for use in the diagnosis of disease or other conditions, or in the cure, mitigation,
treatment, or prevention of disease, in man or other animals, or
(3) intended to affect the structure or any function of the body of man or other animals, and
which does not achieve its primary intended purposes through chemical action within or on the
body of man or other animals and which is not dependent upon being metabolized for the
achievement of its primary intended purposes. The term "device" does not include software functions
excluded pursuant to section 360j(o) of this title.
(i) The term "cosmetic" means (1) articles intended to be rubbed, poured, sprinkled, or sprayed on,
introduced into, or otherwise applied to the human body or any part thereof for cleansing,
beautifying, promoting attractiveness, or altering the appearance, and (2) articles intended for use as
a component of any such articles; except that such term shall not include soap.
(j) The term "official compendium" means the official United States Pharmacopoeia, official
Homoeopathic Pharmacopoeia of the United States, official National Formulary, or any supplement
to any of them.
(k) The term "label" means a display of written, printed, or graphic matter upon the immediate
container of any article; and a requirement made by or under authority of this chapter that any word,
statement, or other information appear on the label shall not be considered to be complied with
unless such word, statement, or other information also appears on the outside container or wrapper, if
any there be, of the retail package of such article, or is easily legible through the outside container or
wrapper.
(l) The term "immediate container" does not include package liners.
(m) The term "labeling" means all labels and other written, printed, or graphic matter (1) upon any
article or any of its containers or wrappers, or (2) accompanying such article.
(n) If an article is alleged to be misbranded because the labeling or advertising is misleading, then
in determining whether the labeling or advertising is misleading there shall be taken into account
(among other things) not only representations made or suggested by statement, word, design, device,
or any combination thereof, but also the extent to which the labeling or advertising fails to reveal
facts material in the light of such representations or material with respect to consequences which

may result from the use of the article to which the labeling or advertising relates under the conditions
of use prescribed in the labeling or advertising thereof or under such conditions of use as are
customary or usual.
(o) The representation of a drug, in its labeling, as an antiseptic shall be considered to be a
representation that it is a germicide, except in the case of a drug purporting to be, or represented as,
an antiseptic for inhibitory use as a wet dressing, ointment, dusting powder, or such other use as
involves prolonged contact with the body.
(p) The term "new drug" means—
(1) Any drug (except a new animal drug or an animal feed bearing or containing a new animal
drug) the composition of which is such that such drug is not generally recognized, among experts
qualified by scientific training and experience to evaluate the safety and effectiveness of drugs, as
safe and effective for use under the conditions prescribed, recommended, or suggested in the
labeling thereof, except that such a drug not so recognized shall not be deemed to be a "new drug"
if at any time prior to June 25, 1938, it was subject to the Food and Drugs Act of June 30, 1906, as
amended, and if at such time its labeling contained the same representations concerning the
conditions of its use; or
(2) Any drug (except a new animal drug or an animal feed bearing or containing a new animal
drug) the composition of which is such that such drug, as a result of investigations to determine its
safety and effectiveness for use under such conditions, has become so recognized, but which has
not, otherwise than in such investigations, been used to a material extent or for a material time
under such conditions.
(q)(1)(A) Except as provided in clause (B), the term "pesticide chemical" means any substance
that is a pesticide within the meaning of the Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act [7
U.S.C. 136 et seq.], including all active and inert ingredients of such pesticide. Notwithstanding any
other provision of law, the term "pesticide" within such meaning includes ethylene oxide and
propylene oxide when such substances are applied on food.
(B) In the case of the use, with respect to food, of a substance described in clause (A) to prevent,
destroy, repel, or mitigate microorganisms (including bacteria, viruses, fungi, protozoa, algae, and
slime), the following applies for purposes of clause (A):
(i) The definition in such clause for the term "pesticide chemical" does not include the
substance if the substance is applied for such use on food, or the substance is included for such use
in water that comes into contact with the food, in the preparing, packing, or holding of the food for
commercial purposes. The substance is not excluded under this subclause from such definition if
the substance is ethylene oxide or propylene oxide, and is applied for such use on food. The
substance is not so excluded if the substance is applied for such use on a raw agricultural
commodity, or the substance is included for such use in water that comes into contact with the
commodity, as follows:
(I) The substance is applied in the field.
(II) The substance is applied at a treatment facility where raw agricultural commodities are
the only food treated, and the treatment is in a manner that does not change the status of the
food as a raw agricultural commodity (including treatment through washing, waxing,
fumigating, and packing such commodities in such manner).
(III) The substance is applied during the transportation of such commodity between the field
and such a treatment facility.
(ii) The definition in such clause for the term "pesticide chemical" does not include the
substance if the substance is a food contact substance as defined in section 348(h)(6) of this title,
and any of the following circumstances exist: The substance is included for such use in an object
that has a food contact surface but is not intended to have an ongoing effect on any portion of the
object; the substance is included for such use in an object that has a food contact surface and is
intended to have an ongoing effect on a portion of the object but not on the food contact surface;
or the substance is included for such use in or is applied for such use on food packaging (without

regard to whether the substance is intended to have an ongoing effect on any portion of the
packaging). The food contact substance is not excluded under this subclause from such definition
if any of the following circumstances exist: The substance is applied for such use on a
semipermanent or permanent food contact surface (other than being applied on food packaging);
or the substance is included for such use in an object that has a semipermanent or permanent food
contact surface (other than being included in food packaging) and the substance is intended to
have an ongoing effect on the food contact surface.
With respect to the definition of the term "pesticide" that is applicable to the Federal Insecticide,
Fungicide, and Rodenticide Act [7 U.S.C. 136 et seq.], this clause does not exclude any substance
from such definition.
(2) The term "pesticide chemical residue" means a residue in or on raw agricultural commodity or
processed food of—
(A) a pesticide chemical; or
(B) any other added substance that is present on or in the commodity or food primarily as a
result of the metabolism or other degradation of a pesticide chemical.
(3) Notwithstanding subparagraphs (1) and (2), the Administrator may by regulation except a
substance from the definition of "pesticide chemical" or "pesticide chemical residue" if—
(A) its occurrence as a residue on or in a raw agricultural commodity or processed food is
attributable primarily to natural causes or to human activities not involving the use of any
substances for a pesticidal purpose in the production, storage, processing, or transportation of any
raw agricultural commodity or processed food; and
(B) the Administrator, after consultation with the Secretary, determines that the substance more
appropriately should be regulated under one or more provisions of this chapter other than sections
342(a)(2)(B) and 346a of this title.
(r) The term "raw agricultural commodity" means any food in its raw or natural state, including all
fruits that are washed, colored, or otherwise treated in their unpeeled natural form prior to marketing.
(s) The term "food additive" means any substance the intended use of which results or may
reasonably be expected to result, directly or indirectly, in its becoming a component or otherwise
affecting the characteristics of any food (including any substance intended for use in producing,
manufacturing, packing, processing, preparing, treating, packaging, transporting, or holding food;
and including any source of radiation intended for any such use), if such substance is not generally
recognized, among experts qualified by scientific training and experience to evaluate its safety, as
having been adequately shown through scientific procedures (or, in the case of a substance used in
food prior to January 1, 1958, through either scientific procedures or experience based on common
use in food) to be safe under the conditions of its intended use; except that such term does not
include—
(1) a pesticide chemical residue in or on a raw agricultural commodity or processed food; or
(2) a pesticide chemical; or
(3) a color additive; or
(4) any substance used in accordance with a sanction or approval granted prior to September 6,
1958, pursuant to this chapter, the Poultry Products Inspection Act [21 U.S.C. 451 et seq.] or the
Meat Inspection Act of March 4, 1907, as amended and extended [21 U.S.C. 601 et seq.];
(5) a new animal drug; or
(6) an ingredient described in paragraph (ff) in, or intended for use in, a dietary supplement.
(t)(1) The term "color additive" means a material which—
(A) is a dye, pigment, or other substance made by a process of synthesis or similar artifice, or
extracted, isolated, or otherwise derived, with or without intermediate or final change of identity,
from a vegetable, animal, mineral, or other source, and
(B) when added or applied to a food, drug, or cosmetic, or to the human body or any part

thereof, is capable (alone or through reaction with other substance) of imparting color thereto;
except that such term does not include any material which the Secretary, by regulation, determines
is used (or intended to be used) solely for a purpose or purposes other than coloring.
(2) The term "color" includes black, white, and intermediate grays.
(3) Nothing in subparagraph (1) of this paragraph shall be construed to apply to any pesticide
chemical, soil or plant nutrient, or other agricultural chemical solely because of its effect in aiding,
retarding, or otherwise affecting, directly or indirectly, the growth or other natural physiological
processes of produce of the soil and thereby affecting its color, whether before or after harvest.
(u) The term "safe" as used in paragraph (s) of this section and in sections 348, 360b, 360ccc, and
379e of this title, has reference to the health of man or animal.
(v) The term "new animal drug" means any drug intended for use for animals other than man,
including any drug intended for use in animal feed but not including such animal feed,—
(1) the composition of which is such that such drug is not generally recognized, among experts
qualified by scientific training and experience to evaluate the safety and effectiveness of animal
drugs, as safe and effective for use under the conditions prescribed, recommended, or suggested in
the labeling thereof; except that such a drug not so recognized shall not be deemed to be a "new
animal drug" if at any time prior to June 25, 1938, it was subject to the Food and Drug Act of June
30, 1906, as amended, and if at such time its labeling contained the same representations
concerning the conditions of its use; or
(2) the composition of which is such that such drug, as a result of investigations to determine its
safety and effectiveness for use under such conditions, has become so recognized but which has
not, otherwise than in such investigations, been used to a material extent or for a material time
under such conditions.
Provided that any drug intended for minor use or use in a minor species that is not the subject of a
final regulation published by the Secretary through notice and comment rulemaking finding that the
criteria of paragraphs (1) and (2) have not been met (or that the exception to the criterion in
paragraph (1) has been met) is a new animal drug.
(w) The term "animal feed", as used in paragraph (w) 1 of this section, in section 360b of this title,
and in provisions of this chapter referring to such paragraph or section, means an article which is
intended for use for food for animals other than man and which is intended for use as a substantial
source of nutrients in the diet of the animal, and is not limited to a mixture intended to be the sole
ration of the animal.
(x) The term "informal hearing" means a hearing which is not subject to section 554, 556, or 557
of title 5 and which provides for the following:
(1) The presiding officer in the hearing shall be designated by the Secretary from officers and
employees of the Department who have not participated in any action of the Secretary which is the
subject of the hearing and who are not directly responsible to an officer or employee of the
Department who has participated in any such action.
(2) Each party to the hearing shall have the right at all times to be advised and accompanied by
an attorney.
(3) Before the hearing, each party to the hearing shall be given reasonable notice of the matters
to be considered at the hearing, including a comprehensive statement of the basis for the action
taken or proposed by the Secretary which is the subject of the hearing and a general summary of
the information which will be presented by the Secretary at the hearing in support of such action.
(4) At the hearing the parties to the hearing shall have the right to hear a full and complete
statement of the action of the Secretary which is the subject of the hearing together with the
information and reasons supporting such action, to conduct reasonable questioning, and to present
any oral or written information relevant to such action.
(5) The presiding officer in such hearing shall prepare a written report of the hearing to which
shall be attached all written material presented at the hearing. The participants in the hearing shall
be given the opportunity to review and correct or supplement the presiding officer's report of the

hearing.
(6) The Secretary may require the hearing to be transcribed. A party to the hearing shall have
the right to have the hearing transcribed at his expense. Any transcription of a hearing shall be
included in the presiding officer's report of the hearing.
(y) The term "saccharin" includes calcium saccharin, sodium saccharin, and ammonium saccharin.
(z) The term "infant formula" means a food which purports to be or is represented for special
dietary use solely as a food for infants by reason of its simulation of human milk or its suitability as a
complete or partial substitute for human milk.
(aa) The term "abbreviated drug application" means an application submitted under section 355(j)
of this title for the approval of a drug that relies on the approved application of another drug with the
same active ingredient to establish safety and efficacy, and—
(1) in the case of section 335a of this title, includes a supplement to such an application for a
different or additional use of the drug but does not include a supplement to such an application for
other than a different or additional use of the drug, and
(2) in the case of sections 335b and 335c of this title, includes any supplement to such an
application.
(bb) The term "knowingly" or "knew" means that a person, with respect to information—
(1) has actual knowledge of the information, or
(2) acts in deliberate ignorance or reckless disregard of the truth or falsity of the information.
(cc) For purposes of section 335a of this title, the term "high managerial agent"—
(1) means—
(A) an officer or director of a corporation or an association,
(B) a partner of a partnership, or
(C) any employee or other agent of a corporation, association, or partnership,
having duties such that the conduct of such officer, director, partner, employee, or agent may
fairly be assumed to represent the policy of the corporation, association, or partnership, and
(2) includes persons having management responsibility for—
(A) submissions to the Food and Drug Administration regarding the development or approval
of any drug product,
(B) production, quality assurance, or quality control of any drug product, or
(C) research and development of any drug product.
(dd) For purposes of sections 335a and 335b of this title, the term "drug product" means a drug
subject to regulation under section 355, 360b, or 382 of this title or under section 262 of title 42.
(ee) The term "Commissioner" means the Commissioner of Food and Drugs.
(ff) The term "dietary supplement"—
(1) means a product (other than tobacco) intended to supplement the diet that bears or contains
one or more of the following dietary ingredients:
(A) a vitamin;
(B) a mineral;
(C) an herb or other botanical;
(D) an amino acid;
(E) a dietary substance for use by man to supplement the diet by increasing the total dietary
intake; or
(F) a concentrate, metabolite, constituent, extract, or combination of any ingredient described
in clause (A), (B), (C), (D), or (E);
(2) means a product that—
(A)(i) is intended for ingestion in a form described in section 350(c)(1)(B)(i) of this title; or

(ii) complies with section 350(c)(1)(B)(ii) of this title;
(B) is not represented for use as a conventional food or as a sole item of a meal or the diet;
and
(C) is labeled as a dietary supplement; and
(3) does—
(A) include an article that is approved as a new drug under section 355 of this title or licensed
as a biologic under section 262 of title 42 and was, prior to such approval, certification, or
license, marketed as a dietary supplement or as a food unless the Secretary has issued a
regulation, after notice and comment, finding that the article, when used as or in a dietary
supplement under the conditions of use and dosages set forth in the labeling for such dietary
supplement, is unlawful under section 342(f) of this title; and
(B) not include—
(i) an article that is approved as a new drug under section 355 of this title, certified as an
antibiotic under section 357 of this title, or licensed as a biologic under section 262 of title
42, or
(ii) an article authorized for investigation as a new drug, antibiotic, or biological for which
substantial clinical investigations have been instituted and for which the existence of such
investigations has been made public,
which was not before such approval, certification, licensing, or authorization marketed as a dietary
supplement or as a food unless the Secretary, in the Secretary's discretion, has issued a regulation,
after notice and comment, finding that the article would be lawful under this chapter.2
Except for purposes of paragraph (g) and section 350f of this title, a dietary supplement shall be
deemed to be a food within the meaning of this chapter.
(gg) The term "processed food" means any food other than a raw agricultural commodity and
includes any raw agricultural commodity that has been subject to processing, such as canning,
cooking, freezing, dehydration, or milling.
(hh) The term "Administrator" means the Administrator of the United States Environmental
Protection Agency.
(ii) The term "compounded positron emission tomography drug"—
(1) means a drug that—
(A) exhibits spontaneous disintegration of unstable nuclei by the emission of positrons and is
used for the purpose of providing dual photon positron emission tomographic diagnostic
images; and
(B) has been compounded by or on the order of a practitioner who is licensed by a State to
compound or order compounding for a drug described in subparagraph (A), and is compounded
in accordance with that State's law, for a patient or for research, teaching, or quality control; and
(2) includes any nonradioactive reagent, reagent kit, ingredient, nuclide generator, accelerator,
target material, electronic synthesizer, or other apparatus or computer program to be used in the
preparation of such a drug.
(jj) The term "antibiotic drug" means any drug (except drugs for use in animals other than
humans) composed wholly or partly of any kind of penicillin, streptomycin, chlortetracycline,
chloramphenicol, bacitracin, or any other drug intended for human use containing any quantity of
any chemical substance which is produced by a micro-organism and which has the capacity to inhibit
or destroy micro-organisms in dilute solution (including a chemically synthesized equivalent of any
such substance) or any derivative thereof.
(kk) PRIORITY SUPPLEMENT.—The term "priority supplement" means a drug application
referred to in section 101(4) of the Food and Drug Administration Modernization Act of 1997 (111
Stat. 2298).

(ll)(1) The term "single-use device" means a device that is intended for one use, or on a single
patient during a single procedure.
(2)(A) The term "reprocessed", with respect to a single-use device, means an original device that
has previously been used on a patient and has been subjected to additional processing and
manufacturing for the purpose of an additional single use on a patient. The subsequent processing
and manufacture of a reprocessed single-use device shall result in a device that is reprocessed within
the meaning of this definition.
(B) A single-use device that meets the definition under clause (A) shall be considered a
reprocessed device without regard to any description of the device used by the manufacturer of the
device or other persons, including a description that uses the term "recycled" rather than the term
"reprocessed".
(3) The term "original device" means a new, unused single-use device.
(mm)(1) The term "critical reprocessed single-use device" means a reprocessed single-use device
that is intended to contact normally sterile tissue or body spaces during use.
(2) The term "semi-critical reprocessed single-use device" means a reprocessed single-use device
that is intended to contact intact mucous membranes and not penetrate normally sterile areas of the
body.
(nn) The term "major species" means cattle, horses, swine, chickens, turkeys, dogs, and cats,
except that the Secretary may add species to this definition by regulation.
(oo) The term "minor species" means animals other than humans that are not major species.
(pp) The term "minor use" means the intended use of a drug in a major species for an indication
that occurs infrequently and in only a small number of animals or in limited geographical areas and
in only a small number of animals annually.
(qq) The term "major food allergen" means any of the following:
(1) Milk, egg, fish (e.g., bass, flounder, or cod), Crustacean shellfish (e.g., crab, lobster, or
shrimp), tree nuts (e.g., almonds, pecans, or walnuts), wheat, peanuts, and soybeans.
(2) A food ingredient that contains protein derived from a food specified in paragraph (1),
except the following:
(A) Any highly refined oil derived from a food specified in paragraph (1) and any ingredient
derived from such highly refined oil.
(B) A food ingredient that is exempt under paragraph (6) or (7) of section 343(w) of this title.
(rr)(1) The term "tobacco product" means any product made or derived from tobacco that is
intended for human consumption, including any component, part, or accessory of a tobacco product
(except for raw materials other than tobacco used in manufacturing a component, part, or accessory
of a tobacco product).
(2) The term "tobacco product" does not mean an article that is a drug under subsection (g)(1), a
device under subsection (h), or a combination product described in section 353(g) of this title.
(3) The products described in paragraph (2) shall be subject to subchapter V of this chapter.
(4) A tobacco product shall not be marketed in combination with any other article or product
regulated under this chapter (including a drug, biologic, food, cosmetic, medical device, or a dietary
supplement).
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The Poultry Products Inspection Act, referred to in par. (s)(4), is Pub. L. 85–172, Aug. 28, 1957, 71 Stat.
441, as amended, which is classified generally to chapter 10 (§451 et seq.) of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 451 of this title and Tables.
The Meat Inspection Act of March 4, 1907, as amended and extended, referred to in par. (s)(4), is act Mar.
4, 1907, ch. 2907, titles I to IV, as added Dec. 15, 1967, Pub. L. 90–201, 81 Stat. 584, which are classified
generally to subchapters I to IV (§601 et seq.) of chapter 12 of this title. For complete classification of this Act
to the Code, see Short Title note set out under section 601 of this title and Tables.
Section 101(4) of the Food and Drug Administration Modernization Act of 1997, referred to in par. (kk), is
section 101(4) of Pub. L. 105–115, which is set out as a note under section 379g of this title.
AMENDMENTS
2016—Subsec. (h). Pub. L. 114–255 inserted at end of concluding provisions "The term 'device' does not
include software functions excluded pursuant to section 360j(o) of this title."
2009—Par. (rr). Pub. L. 111–31 added par. (rr).
2007—Par. (ff). Pub. L. 110–85 substituted "paragraph (g) and section 350f of this title" for "paragraph (g)"
in concluding provisions.
2004–Par. (u). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(A), substituted "360b, 360ccc" for "360b".
Par. (v). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(B), inserted concluding provisions.
Pars. (nn) to (pp). Pub. L. 108–282, §102(b)(1), added pars. (nn) to (pp).
Par. (qq). Pub. L. 108–282, §203(c)(1), added par. (qq).
2002—Par. (kk). Pub. L. 107–109 added par. (kk).
Pars. (ll), (mm). Pub. L. 107–250 added pars. (ll) and (mm).
1998—Par. (q)(1). Pub. L. 105–324, §2(a), added subpar. (1) and struck out former subpar. (1) which read
as follows: "The term 'pesticide chemical' means any substance that is a pesticide within the meaning of the
Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act, including all active and inert ingredients of such
pesticide."
Par. (q)(3). Pub. L. 105–324, §2(c), substituted "subparagraphs (1) and (2)" for "paragraphs (1) and (2)" in
introductory provisions.
1997—Par. (aa). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(A), struck out "or 357" after "section 355(j)".
Par. (dd). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(A), struck out "357," after "section 355,".
Par. (ff)(3)(A). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(A), struck out ", certified as an antibiotic under section 357 of
this title," before "or licensed as a biologic".
Par. (ii). Pub. L. 105–115, §121(a), added par. (ii).
Par. (jj). Pub. L. 105–115, §125(e), added par. (jj).
1996—Par. (q). Pub. L. 104–170, §402(a), amended par. (q) generally. Prior to amendment, par. (q) read as
follows: "The term 'pesticide chemical' means any substance which, alone, in chemical combination or in

formulation with one or more other substances, is 'a pesticide' within the meaning of the Federal Insecticide,
Fungicide, and Rodenticide Act as now in force or as hereafter amended, and which is used in the production,
storage, or transportation of raw agricultural commodities."
Par. (s)(1), (2). Pub. L. 104–170, §402(b), amended subpars. (1) and (2) generally. Prior to amendment,
subpars. (1) and (2) read as follows:
"(1) a pesticide chemical in or on a raw agricultural commodity; or
"(2) a pesticide chemical to the extent that it is intended for use or is used in the production, storage, or
transportation of any raw agricultural commodity; or".
Pars. (gg), (hh). Pub. L. 104–170, §402(c), added pars. (gg) and (hh).
1994—Par. (g)(1). Pub. L. 103–417, §10(a), amended last sentence generally. Prior to amendment, last
sentence read as follows: "A food for which a claim, subject to sections 343(r)(1)(B) and 343(r)(3) of this title
or sections 343(r)(1)(B) and 343(r)(5)(D) of this title, is made in accordance with the requirements of section
343(r) of this title is not a drug under clause (B) solely because the label or labeling contains such a claim."
Par. (s)(6). Pub. L. 103–417, §3(b), added subpar. (6).
Par. (ff). Pub. L. 103–417, §3(a), added par. (ff).
1993—Pars. (c), (d). Pub. L. 103–80, §3(dd)(1), substituted "Health and Human Services" for
"Agriculture".
Par. (h). Pub. L. 103–80, §4(b), amended directory language of Pub. L. 102–300, §6(a)(1). See 1992
amendment note below.
Pars. (v) to (ff). Pub. L. 103–80, §3(b), redesignated pars. (w) to (ff) as (v) to (ee), respectively.
1992—Pars. (c), (d). Pub. L. 102–300, §6(b)(1), which directed the substitution of "Health and Human
Services" for "Health, Education, and Welfare", could not be executed because such words did not appear in
the original statutory text. See 1993 Amendment note above and Transfer of Functions notes below.
Par. (h). Pub. L. 102–300, §6(a)(1), as amended by Pub. L. 103–80, §4(b), substituted "its primary" for "any
of its principal" in two places in concluding provisions.
Par. (u). Pub. L. 102–571 substituted "379e" for "376".
Par. (y)(1). Pub. L. 102–300, §6(b)(2), struck out "of Health, Education, and Welfare" after "employees of
the Department".
Pars. (bb) to (ee). Pub. L. 102–282 added pars. (bb) to (ee).
Par. (ff). Pub. L. 102–300, §6(a)(2), added par. (ff).
1990—Par. (g)(1). Pub. L. 101–629, §16(b)(1), struck out "; but does not include devices or their
components, parts, or accessories" after "clause (A), (B), or (C)".
Pub. L. 101–535 inserted at end "A food for which a claim, subject to sections 343(r)(1)(B) and 343(r)(3) of
this title or sections 343(r)(1)(B) and 343(r)(5)(D) of this title, is made in accordance with the requirements of
section 343(r) of this title is not a drug under clause (B) solely because the label or labeling contains such a
claim."
Par. (h)(3). Pub. L. 101–629, §16(b)(2), which directed the amendment of subpar. (3) by substituting "its
primary" for "any of its principal", could not be executed because "any of its principal" did not appear in
subpar. (3).
1988—Par. (w)(3). Pub. L. 100–670 struck out subpar. (3) which read as follows: "which drug is composed
wholly or partly of any kind of penicillin, streptomycin, chlortetracycline, chloramphenicol, or bacitracin, or
any derivative thereof, except when there is in effect a published order of the Secretary declaring such drug
not to be a new animal drug on the grounds that (A) the requirement of certification of batches of such drug,
as provided for in section 360b(n) of this title, is not necessary to insure that the objectives specified in
paragraph (3) thereof are achieved and (B) that neither subparagraph (1) nor (2) of this paragraph (w) applies
to such drug."
1980—Par. (aa). Pub. L. 96–359 added par. (aa).
1977—Par. (z). Pub. L. 95–203 added par. (z).
1976—Par. (h). Pub. L. 94–295, §3(a)(1)(A), expanded definition of "device" to include implements,
machines, implants, in vitro reagents, and other similar or related articles, added recognition in the National
Formulary or the United States Pharmacopeia, or any supplement to the Formulary or Pharmacopeia, to the
enumeration of conditions under which a device may qualify for inclusion under this chapter, and inserted
requirements that a device be one which does not achieve any of its principal intended purposes through
chemical action within or on the body of man or other animals and which is not dependent upon being
metabolized for the achievement of any of its principal intended purposes.
Par. (n). Pub. L. 94–278 inserted "or advertising" after "labeling" wherever appearing.
Par. (y). Pub. L. 94–295, §3(a)(2), added par. (y).
1972—Par. (q). Pub. L. 92–516 substituted reference to pesticide for reference to economic poison.

1970—Par. (a)(2). Pub. L. 91–513, §701(g), struck out reference to sections 321, 331(i), 331(p), 331(q),
332, 333, 334, 337, 360, 360a, 372, 373, 374, and 375 of this title as they apply to depressant or stimulant
drugs.
Par. (v). Pub. L. 91–513, §701(a), struck out par. (v) which defined "depressant or stimulant drug".
1968—Par. (a)(2). Pub. L. 90–639, §4(a), extended provisions to cover depressant and stimulant drugs, the
containers thereof, and equipment used in manufacturing, compounding, or processing such drugs, to the
Canal Zone.
Par. (p). Pub. L. 90–399, §102(a), (b), inserted "(except a new animal drug or an animal feed bearing or
containing a new animal drug)" after "Any drug" in subpars. (1) and (2), respectively.
Par. (s)(5). Pub. L. 90–399, §102(c), added subpar. (5).
Par. (u). Pub. L. 90–399, §102(d), inserted reference to section 360b of this title.
Par. (v)(3). Pub. L. 90–639, §1, inserted reference to lysergic acid diethylamide.
Pars. (w), (x). Pub. L. 90–399, §102(e), added pars. (w) and (x).
1965—Par. (g). Pub. L. 89–74, §9(b), designated existing provisions as subpar. (1), redesignated cls. (1) to
(4) thereof as (A) to (D), substituted "(A), (B), or (C)" for "(1), (2), or (3)" and added subpar. (2).
Par. (v). Pub. L. 89–74, §3(a), added par. (v).
1962—Par. (a). Pub. L. 87–781, §307(a), designated existing provisions as subpar. (2), inserted
"Commonwealth of Puerto Rico and the", and added subpar. (1).
Par. (p)(1). Pub. L. 87–781, §102(a)(1), inserted "and effectiveness" after "to evaluate the safety", and "and
effective" after "as safe".
Par. (p)(2). Pub. L. 87–781, §102(a)(2), inserted "and effectiveness" after "safety".
1960—Par. (s). Pub. L. 86–618, §101(a), excluded color additives from definition of "food additive".
Par. (t). Pub. L. 86–618, §101(c), added par. (t). Former par. (t) redesignated (u).
Par. (u). Pub. L. 86–618, §101(b), redesignated par. (t) as (u) and inserted reference to section 376 of this
title.
1958—Pars. (s), (t). Pub. L. 85–929 added pars. (s) and (t).
1954—Pars. (q), (r). Act July 22, 1954, added pars. (q) and (r).
EFFECTIVE DATE OF 2004 AMENDMENT
Pub. L. 108–282, title II, §203(d), Aug. 2, 2004, 118 Stat. 908, provided that: "The amendments made by
this section [amending this section and sections 343 and 343–1 of this title] shall apply to any food that is
labeled on or after January 1, 2006."
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Pub. L. 105–115, title V, §501, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2380, provided that: "Except as otherwise provided
in this Act [see Short Title of 1997 Amendment note set out under section 301 of this title], this Act and the
amendments made by this Act, other than the provisions of and the amendments made by sections 111, 121,
125, and 307 [enacting section 355a of this title, amending this section and sections 331, 335a, 351, 352, 360,
360j, 360aa to 360cc, 360ee, 374, 379g, 381, and 382 of this title, section 45C of Title 26, Internal Revenue
Code, section 156 of Title 35, Patents, and section 8126 of Title 38, Veterans' Benefits, repealing sections 356
and 357 of this title, and enacting provisions set out as notes under sections 351 and 355 of this title], shall
take effect 90 days after the date of enactment of this Act [Nov. 21, 1997]."
EFFECTIVE DATE OF 1990 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 101–535 effective six months after the date of the promulgation of final regulations
to implement section 343(r) of this title, or if such regulations are not promulgated, the date proposed
regulations are to be considered as such final regulations (Nov. 8, 1992), with exception for persons marketing
food the brand name of which contains a term defined by the Secretary under section 343(r)(2)(A)(i) of this
title, see section 10(a) of Pub. L. 101–535, set out as a note under section 343 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1976 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 94–278 effective 180 days after Apr. 22, 1976, see section 502(c) of Pub. L.
94–278, set out as a note under section 334 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1972 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 92–516 effective at the close of Oct. 21, 1972, except if regulations are necessary
for the implementation of any provision that becomes effective on Oct. 21, 1972, and continuation in effect of
subchapter I of chapter 6 of Title 7, and regulations thereunder, relating to the control of economic poisons, as
in existence prior to Oct. 21, 1972, until superseded by provisions of Pub. L. 92–516, and regulations

thereunder, see section 4 of Pub. L. 92–516, set out as an Effective Date note under section 136 of Title 7,
Agriculture.
EFFECTIVE DATE OF 1970 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 91–513 effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26,
1970, see section 704 of Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 801 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENTS; TRANSITIONAL PROVISIONS
Pub. L. 90–639, §6, Oct. 24, 1968, 82 Stat. 1362, provided that: "The amendments made by this Act
[amending this section, sections 331, 333, 334, and 360a of this title, and provisions set out as a note under
section 289a of Title 42, The Public Health and Welfare] shall apply only with respect to violations of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this chapter] committed after the date of the enactment of this Act
[Oct. 24, 1968]."
Amendment by Pub. L. 90–399 effective on first day of thirteenth calendar month after July 13, 1968,
except that in the case of a drug (other than one subject to section 360b(n) of this title) intended for use in
animals other than man which, on Oct. 9, 1962, was commercially used or sold in the United States, was not a
new drug as defined in par. (p) of this section then in force, and was not covered by an effective application
under section 355 of this title, the words "effectiveness" and "effective" contained in par. (v) of this section
not applicable to such drug when intended solely for use under conditions prescribed, recommended, or
suggested in labeling with respect to such drug on that day, see section 108(a), (b)(3) of Pub. L. 90–399, as
amended, set out as an Effective Date and Transitional Provisions note under section 360b of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1965 AMENDMENT
Pub. L. 89–74, §11, July 15, 1965, 79 Stat. 235, provided that: "The foregoing provisions of this Act [see
Short Title of 1965 Amendment note set out under section 301 of this title] shall take effect on the first day of
the seventh calendar month [Feb. 1, 1966] following the month in which this Act is enacted [July 15, 1965];
except that (1) the Secretary shall permit persons, owning or operating any establishment engaged in
manufacturing, preparing, propagating, compounding, processing, wholesaling, jobbing, or distributing any
depressant or stimulant drug, as referred to in the amendments made by section 4 of this Act to section 510 of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [section 360 of this title], to register their name, places of business,
and establishments, and other information prescribed by such amendments, with the Secretary prior to such
effective date, and (2) sections 201(v) and 511(g) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, as added by
this act [par. (v) of this section and par. (g) of section 360a of this title], and the provisions of sections 8
[amending section 372 of this title and section 1114 of Title 18, Crimes and Criminal Procedure] and 10 [set
out as a note under this section] shall take effect upon the date of enactment of this Act [July 15, 1965]."
EFFECTIVE DATE OF 1962 AMENDMENT
Pub. L. 87–781, title I, §107, Oct. 10, 1962, 76 Stat. 788, provided that:
"(a) Except as otherwise provided in this section, the amendments made by the foregoing sections of this
part A [amending this section and sections 331, 332, 348, 351 to 353, 355, 357, 379e of this title, and enacting
provisions set out as a note under section 355 of this title] shall take effect on the date of enactment of this Act
[Oct. 10, 1962].
"(b) The amendments made by sections 101, 103, 105, and 106 of this part A [amending sections 331, 332,
351, 352, 355, and 357 of this title] shall, with respect to any drug, take effect on the first day of the seventh
calendar month following the month in which this Act is enacted [Oct. 1962].
"(c)(1) As used in this subsection, the term 'enactment date' means the date of enactment of this Act; and the
term 'basic Act' means the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this chapter].
"(2) An application filed pursuant to section 505(b) of the basic Act [section 355(b) of this title] which was
'effective' within the meaning of that Act on the day immediately preceding the enactment date shall be
deemed as of the enactment date, to be an application 'approved' by the Secretary within the meaning of the
basic Act as amended by this Act.
"(3) In the case of any drug with respect to which an application filed under section 505(b) of the basic Act
is deemed to be an approved application on the enactment date by virtue of paragraph (2) of this subsection—
"(A) the amendments made by this Act to section 201(p), and to subsections (b) and (d) of section 505,
of the basic Act [par. (p) of this section, and subsecs. (b) and (d) of section 355 of this title], insofar as such
amendments relate to the effectiveness of drugs, shall not, so long as approval of such application is not
withdrawn or suspended pursuant to section 505(e) of that Act [section 355(e) of this title], apply to such
drug when intended solely for use under conditions prescribed, recommended, or suggested in labeling
covered by such approved application, but shall apply to any changed use, or conditions of use, prescribed,

recommended, or suggested in its labeling, including such conditions of use as are the subject of an
amendment or supplement to such application pending on, or filed after, the enactment date; and
"(B) clause (3) of the first sentence of section 505(e) of the basic Act, as amended by this Act [section
355(e) of this title], shall not apply to such drug when intended solely for use under conditions prescribed,
recommended, or suggested in labeling covered by such approved application (except with respect to such
use, or conditions of use, as are the subject of an amendment or supplement to such approved application,
which amendment or supplement has been approved after the enactment date under section 505 of the basic
Act as amended by this Act [section 355 of this title]) until whichever of the following first occurs: (i) the
expiration of the two-year period beginning with the enactment date; (ii) the effective date of an order under
section 505(e) of the basic Act [section 355(e) of this title], other than clause (3) of the first sentence of
such section 505(e) [section 355(e) of this title], withdrawing or suspending the approval of such
application.
"(4) In the case of any drug which, on the day immediately preceding the enactment date, (A) was
commercially used or sold in the United States, (B) was not a new drug as defined by section 201(p) of the
basic Act as then in force [par. (p) of this section], and (C) was not covered by an effective application under
section 505 of that Act [section 355 of this title], the amendments to section 201(p) [par. (p) of this section]
made by this Act shall not apply to such drug when intended solely for use under conditions prescribed,
recommended, or suggested in labeling with respect to such drug on that day."
EFFECTIVE DATE OF 1960 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 86–618 effective July 12, 1960, subject to provisions of section 203 of Pub. L.
86–618, see section 202 of Pub. L. 86–618, set out as a note under section 379e of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1958 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 85–929 effective Sept. 6, 1958, see section 6(a) of Pub. L. 85–929, set out as a note
under section 342 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1954 AMENDMENT
For effective date of amendment by act July 22, 1954, see section 5 of that act, set out as a note under
section 342 of this title.
CONSTRUCTION OF AMENDMENTS BY PUB. L. 102–282
Amendment by Pub. L. 102–282 not to preclude any other civil, criminal, or administrative remedy
provided under Federal or State law, including any private right of action against any person for the same
action subject to any action or civil penalty under an amendment made by Pub. L. 102–282, see section 7 of
Pub. L. 102–282, set out as a note under section 335a of this title.
CONSTRUCTION OF AMENDMENTS BY PUB. L. 101–535
Amendments by Pub. L. 101–535 not to be construed to alter authority of Secretary of Health and Human
Services and Secretary of Agriculture under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et
seq.), the Federal Meat Inspection Act (21 U.S.C. 601 et seq.), the Poultry Products Inspection Act (21 U.S.C.
451 et seq.), and the Egg Products Inspection Act (21 U.S.C. 1031 et seq.), see section 9 of Pub. L. 101–535,
set out as a note under section 343 of this title.
SAVINGS PROVISION
Pub. L. 91–513, title II, §702, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1283, as amended by Pub. L. 93–481, §2, Oct. 26,
1974, 88 Stat. 1455, provided that:
"(a) Prosecutions for any violation of law occurring prior to the effective date [see Effective Date of 1970
Amendment note above] of section 701 [repealing section 360a of this title, and amending sections 321, 331,
333, 334, 360, 372, and 381 of this title, sections 1114 and 1952 of Title 18, Crimes and Criminal Procedure,
and section 242 of Title 42, The Public Health and Welfare] shall not be affected by the repeals or
amendments made by such section, or abated by reason thereof.
"(b) Civil seizures or forfeitures and injunctive proceedings commenced prior to the effective date of
section 701 shall not be affected by the repeals or amendments made by such section, or abated by reason
thereof.
"(c) All administrative proceedings pending before the Bureau of Narcotics and Dangerous Drugs [now the
Drug Enforcement Administration] on the date of enactment of this Act [Oct. 27, 1970] shall be continued and
brought to final determination in accord with laws and regulations in effect prior to such date of enactment.
Where a drug is finally determined under such proceedings to be a depressant or stimulant drug, as defined in

section 201(v) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [par. (v) of this section], such drug shall
automatically be controlled under this title [subchapter I of chapter 13 of this title] by the Attorney General
without further proceedings and listed in the appropriate schedule after he has obtained the recommendation
of the Secretary. Any drug with respect to which such a final determination has been made prior to the date of
enactment of this Act which is not listed in section 202 [section 812 of this title] within schedules I through V
shall automatically be controlled under this title [subchapter I of chapter 13 of this title] by the Attorney
General without further proceedings, and be listed in the appropriate schedule, after he has obtained the
recommendations of the Secretary.
"(d) Notwithstanding subsection (a) of this section or section 1103 [of Pub. L. 91–513, set out as a note
under sections 171 to 174 of this title], section 4202 of title 18, United States Code, shall apply to any
individual convicted under any of the laws repealed by this title or title III [subchapter I or subchapter II of
chapter 13 of this title] without regard to the terms of any sentence imposed on such individual under such
law."
TRANSFER OF FUNCTIONS
Secretary and Department of Health, Education, and Welfare redesignated Secretary and Department of
Health and Human Services by Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695, which is classified
to section 3508(b) of Title 20, Education.
Functions of Secretary of Health, Education, and Welfare [now Health and Human Services] under Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act, to the extent such functions related to administration and enforcement of the
Poison Prevention Packaging Act of 1970 (15 U.S.C. 1471 et seq.), transferred to Consumer Product Safety
Commission by section 2079 of Title 15, Commerce and Trade.
Functions of Secretary of Health, Education, and Welfare [now Health and Human Services] under Drug
Abuse Control Amendments of 1965 [see Short Title of 1965 Amendment note set out under section 301 of
this title] transferred to Attorney General except function of regulating counterfeiting of those drugs which are
not "depressant or stimulant" drugs, see section 2 of Reorg. Plan No. 1 of 1968, set out in the Appendix to
Title 5, Government Organization and Employees.
Functions of Federal Security Administrator transferred to Secretary of Health, Education, and Welfare and
all agencies of Federal Security Agency transferred to Department of Health, Education, and Welfare by
section 5 of Reorg. Plan No. 1 of 1953, set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and
Employees. Federal Security Agency and office of Administrator abolished by section 8 of Reorg. Plan No. 1
of 1953.
Food and Drug Administration in Department of Agriculture and its functions, except those functions
relating to administration of Insecticide Act of 1910 and Naval Stores Act, transferred to Federal Security
Agency, to be administered under direction and supervision of Federal Security Administrator, by Reorg. Plan
No. IV of 1940, set out in the Appendix to Title 5.
REGULATION OF TOBACCO
Pub. L. 105–115, title IV, §422, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2380, provided that: "Nothing in this Act [see
Short Title of 1997 Amendment note set out under section 301 of this title] or the amendments made by this
Act shall be construed to affect the question of whether the Secretary of Health and Human Services has any
authority to regulate any tobacco product, tobacco ingredient, or tobacco additive. Such authority, if any, shall
be exercised under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] as in effect on the day
before the date of the enactment of this Act [Nov. 21, 1997]."
CONGRESSIONAL FINDINGS RELATING TO PUB. L. 103–417
Pub. L. 103–417, §2, Oct. 25, 1994, 108 Stat. 4325, provided that: "Congress finds that—
"(1) improving the health status of United States citizens ranks at the top of the national priorities of
the Federal Government;
"(2) the importance of nutrition and the benefits of dietary supplements to health promotion and
disease prevention have been documented increasingly in scientific studies;
"(3)(A) there is a link between the ingestion of certain nutrients or dietary supplements and the
prevention of chronic diseases such as cancer, heart disease, and osteoporosis; and
"(B) clinical research has shown that several chronic diseases can be prevented simply with a healthful
diet, such as a diet that is low in fat, saturated fat, cholesterol, and sodium, with a high proportion of
plant-based foods;
"(4) healthful diets may mitigate the need for expensive medical procedures, such as coronary bypass
surgery or angioplasty;
"(5) preventive health measures, including education, good nutrition, and appropriate use of safe

nutritional supplements will limit the incidence of chronic diseases, and reduce long-term health care
expenditures;
"(6)(A) promotion of good health and healthy lifestyles improves and extends lives while reducing
health care expenditures; and
"(B) reduction in health care expenditures is of paramount importance to the future of the country and
the economic well-being of the country;
"(7) there is a growing need for emphasis on the dissemination of information linking nutrition and
long-term good health;
"(8) consumers should be empowered to make choices about preventive health care programs based on
data from scientific studies of health benefits related to particular dietary supplements;
"(9) national surveys have revealed that almost 50 percent of the 260,000,000 Americans regularly
consume dietary supplements of vitamins, minerals, or herbs as a means of improving their nutrition;
"(10) studies indicate that consumers are placing increased reliance on the use of nontraditional health
care providers to avoid the excessive costs of traditional medical services and to obtain more holistic
consideration of their needs;
"(11) the United States will spend over $1,000,000,000,000 on health care in 1994, which is about 12
percent of the Gross National Product of the United States, and this amount and percentage will continue to
increase unless significant efforts are undertaken to reverse the increase;
"(12)(A) the nutritional supplement industry is an integral part of the economy of the United States;
"(B) the industry consistently projects a positive trade balance; and
"(C) the estimated 600 dietary supplement manufacturers in the United States produce approximately
4,000 products, with total annual sales of such products alone reaching at least $4,000,000,000;
"(13) although the Federal Government should take swift action against products that are unsafe or
adulterated, the Federal Government should not take any actions to impose unreasonable regulatory barriers
limiting or slowing the flow of safe products and accurate information to consumers;
"(14) dietary supplements are safe within a broad range of intake, and safety problems with the
supplements are relatively rare; and
"(15)(A) legislative action that protects the right of access of consumers to safe dietary supplements is
necessary in order to promote wellness; and
"(B) a rational Federal framework must be established to supersede the current ad hoc, patchwork
regulatory policy on dietary supplements."
DISSEMINATION OF INFORMATION REGARDING THE DANGERS OF DRUG ABUSE
Pub. L. 90–639, §5, Oct. 24, 1968, 82 Stat. 1362, provided that: "It is the sense of the Congress that,
because of the inadequate knowledge on the part of the people of the United States of the substantial adverse
effects of misuse of depressant and stimulant drugs, and of other drugs liable to abuse, on the individual, his
family, and the community, the highest priority should be given to Federal programs to disseminate
information which may be used to educate the public, particularly young persons, regarding the dangers of
drug abuse."
CONGRESSIONAL FINDINGS AND DECLARATION OF POLICY
Pub. L. 89–74, §2, July 15, 1965, 79 Stat. 226, provided that: "The Congress hereby finds and declares that
there is a widespread illicit traffic in depressant and stimulant drugs moving in or otherwise affecting
interstate commerce; that the use of such drugs, when not under the supervision of a licensed practitioner,
often endangers safety on the highways (without distinction of interstate and intrastate traffic thereon) and
otherwise has become a threat to the public health and safety, making additional regulation of such drugs
necessary regardless of the intrastate or interstate origin of such drugs; that in order to make regulation and
protection of interstate commerce in such drugs effective, regulation of intrastate commerce is also necessary
because, among other things, such drugs, when held for illicit sale, often do not bear labeling showing their
place of origin and because in the form in which they are so held or in which they are consumed a
determination of their place of origin is often extremely difficult or impossible; and that regulation of
interstate commerce without the regulation of intrastate commerce in such drugs, as provided in this Act [see
Short Title of 1965 Amendment note set out under section 301 of this title], would discriminate against and
adversely affect interstate commerce in such drugs."
EFFECT OF DRUG ABUSE CONTROL AMENDMENTS OF 1965 ON STATE LAWS
Pub. L. 89–74, §10, July 15, 1965, 79 Stat. 235, provided that:
"(a) Nothing in this Act [enacting section 360a of this title, amending sections 321, 331, 333, 334, 360, and
372 of this title and section 1114 of Title 18, Crimes and Criminal Procedure, and enacting provisions set out

as notes under sections 321, 352, and 360a of this title] shall be construed as authorizing the manufacture,
compounding, processing, possession, sale, delivery, or other disposal of any drug in any State in
contravention of the laws of such State.
"(b) No provision of this Act nor any amendment made by it shall be construed as indicating an intent on
the part of the Congress to occupy the field in which such provision or amendment operates to the exclusion
of any State law on the same subject matter, unless there is a direct and positive conflict between such
provision or amendment and such State law so that the two cannot be reconciled or consistently stand
together.
"(c) No amendment made by this Act shall be construed to prevent the enforcement in the courts of any
State of any statute of such State prescribing any criminal penalty for any act made criminal by any such
amendment."
EFFECT OF DRUG AMENDMENTS OF 1962 ON STATE LAWS
Pub. L. 87–781, title II, §202, Oct. 10, 1962, 76 Stat. 793, provided that: "Nothing in the amendments made
by this Act [enacting sections 358 to 360, amending sections 321, 331, 332, 348, 351 to 353, 355, 357, 372,
374, 379e, and 381 of this title, and enacting provisions set out as notes under sections 321, 331, 332, 352,
355, 360, and 374 of this title] to the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this chapter] shall be construed
as invalidating any provision of State law which would be valid in the absence of such amendments unless
there is a direct and positive conflict between such amendments and such provision of State law."
DEFINITIONS
Pub. L. 105–115, §2, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2297, provided that: "In this Act [see Short Title of 1997
Amendment note set out under section 301 of this title], the terms 'drug', 'device', 'food', and 'dietary
supplement' have the meaning given such terms in section 201 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
(21 U.S.C. 321)."
1

So in original. Probably should be paragraph "(v)".

2

So in original. Provision probably should be set flush with subpar. (B).

§321a. "Butter" defined
For the purposes of the Food and Drug Act of June 30, 1906 (Thirty-fourth Statutes at Large, page
768) "butter" shall be understood to mean the food product usually known as butter, and which is
made exclusively from milk or cream, or both, with or without common salt, and with or without
additional coloring matter, and containing not less than 80 per centum by weight of milk fat, all
tolerances having been allowed for.
(Mar. 4, 1923, ch. 268, 42 Stat. 1500.)
REFERENCES IN TEXT
The Food and Drug Act of June 30, 1906, referred to in text, is act June 30, 1906, ch. 3915, 34 Stat. 768,
which was classified to subchapter I (§1 et seq.) of chapter 1 of this title, was repealed (except for section 14a
which was transferred to section 376 of this title) by act June 25, 1938, ch. 675, §1002(a), formerly §902(a),
52 Stat. 1059; renumbered §1002(a), Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(2), June 22, 2009, 123 Stat. 1784,
and is covered by this chapter.
CODIFICATION
Section, which was not enacted as part of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this
chapter, was formerly classified to section 6 of this title. Section 1002(a) of act June 25, 1938, set out as an
Effective Date note under section 301 of this title, provided that this section should remain in force and effect
and be applicable to the provisions of this chapter.

§321b. "Package" defined
The word "package" where it occurs the second and last time in the act entitled "An act to amend

section 8 of an act entitled, 'An act for preventing the manufacture, sale, or transportation of
adulterated or misbranded or poisonous deleterious foods, drugs, medicines, and liquors, and for
regulating traffic therein, and for other purposes,' " approved March 3, 1913, shall include and shall
be construed to include wrapped meats inclosed in papers or other materials as prepared by the
manufacturers thereof for sale.
(July 24, 1919, ch. 26, 41 Stat. 271.)
REFERENCES IN TEXT
An act approved March 3, 1913, referred to in text, is act Mar. 3, 1913, ch. 117, 37 Stat. 732, which
amended section 10 of this title. For complete classification of this Act to the Code, see Tables.
"An act for preventing the manufacture, sale, or transportation of adulterated or misbranded or poisonous
deleterious foods, drugs, medicines, and liquors, and for regulating traffic therein, and for other purposes",
referred to in text, is act June 30, 1906, ch. 3915, 34 Stat. 768, which was classified to subchapter I (§1 et seq.)
of chapter 1 of this title, was repealed (except for section 14a which was transferred to section 376 of this title)
by act June 25, 1938, ch. 675, §1002(a), formerly §902(a), 52 Stat. 1059; renumbered §1002(a), Pub. L.
111–31, div. A, title I, §101(b)(2), June 22, 2009, 123 Stat. 1784, and is covered by this chapter.
CODIFICATION
Section, which was not enacted as part of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this
chapter, was formerly classified to the last sentence of paragraph third of section 10 of this title. Section
1002(a) of act June 25, 1938, set out as an Effective Date note under section 301 of this title, provided that this
section should remain in force and effect and be applicable to the provisions of this chapter.

§321c. Nonfat dry milk; "milk" defined
For the purposes of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act of June 26, 1938, (ch. 675, sec. 1,
52 Stat. 1040) [21 U.S.C. 301 et seq.] nonfat dry milk is the product resulting from the removal of fat
and water from milk, and contains the lactose, milk proteins, and milk minerals in the same relative
proportions as in the fresh milk from which made. It contains not over 5 per centum by weight of
moisture. The fat content is not over 1½ per centum by weight unless otherwise indicated.
The term "milk", when used herein, means sweet milk of cows.
(Mar. 2, 1944, ch. 77, 58 Stat. 108; July 2, 1956, ch. 495, 70 Stat. 486.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act of June 26, 1938 (ch. 675, sec. 1, 52 Stat. 1040), referred to in
text, probably means act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat. 1040, as amended, which is classified generally to
this chapter (§301 et seq.). For complete classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and
Tables.
CODIFICATION
Section was not enacted as a part of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this
chapter, but was made applicable thereto.
AMENDMENTS
1956—Act July 2, 1956, substituted "nonfat dry milk" for "nonfat dry milk solids or defatted milk solids".

§321d. Market names for catfish and ginseng
(a) Catfish labeling
(1) In general
Notwithstanding any other provision of law, for purposes of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et seq.)—
(A) the term "catfish" may only be considered to be a common or usual name (or part
thereof) for fish classified within the family Ictaluridae; and

(B) only labeling or advertising for fish classified within that family may include the term
"catfish".
(2) Omitted
(b) Ginseng labeling
(1) In general
Notwithstanding any other provision of law, for purposes of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et seq.)—
(A) the term "ginseng" may only be considered to be a common or usual name (or part
thereof) for any herb or herbal ingredient derived from a plant classified within the genus
Panax; and
(B) only labeling or advertising for herbs or herbal ingredients classified within that genus
may include the term "ginseng".
(2) Omitted
(Pub. L. 107–171, title X, §10806, May 13, 2002, 116 Stat. 526.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsecs. (a)(1), (b)(1), is act June 25, 1938, ch.
675, 52 Stat. 1040, as amended, which is classified generally to this chapter. For complete classification of
this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
CODIFICATION
Section is comprised of section 10806 of Pub. L. 107–171. Subsecs. (a)(2) and (b)(2) of section 10806 of
Pub. L. 107–171 amended section 343 of this title.
Section was enacted as part of the Farm Security and Rural Investment Act of 2002, and not as part of
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.

SUBCHAPTER III—PROHIBITED ACTS AND PENALTIES
§331. Prohibited acts
The following acts and the causing thereof are prohibited:
(a) The introduction or delivery for introduction into interstate commerce of any food, drug,
device, tobacco product, or cosmetic that is adulterated or misbranded.
(b) The adulteration or misbranding of any food, drug, device, tobacco product, or cosmetic in
interstate commerce.
(c) The receipt in interstate commerce of any food, drug, device, tobacco product, or cosmetic that
is adulterated or misbranded, and the delivery or proffered delivery thereof for pay or otherwise.
(d) The introduction or delivery for introduction into interstate commerce of any article in
violation of section 344, 350d, 355, or 360bbb–3 of this title.
(e) The refusal to permit access to or copying of any record as required by section 350a, 350c,
350f(j), 350e, 354, 360bbb–3, 373, 374(a), 379aa, or 379aa–1 of this title; or the failure to establish
or maintain any record, or make any report, required under section 350a, 350c(b), 350f, 350e, 354,
355(i) or (k), 360b(a)(4)(C), 360b(j), (l) or (m), 360ccc–1(i), 360e(f), 360i, 360bbb–3, 379aa,
379aa–1, 387i, or 387t of this title or the refusal to permit access to or verification or copying of any
such required record; or the violation of any recordkeeping requirement under section 2223 1 of this
title (except when such violation is committed by a farm).
(f) The refusal to permit entry or inspection as authorized by section 374 of this title.
(g) The manufacture within any Territory of any food, drug, device, tobacco product, or cosmetic
that is adulterated or misbranded.
(h) The giving of a guaranty or undertaking referred to in section 333(c)(2) of this title, which

guaranty or undertaking is false, except by a person who relied upon a guaranty or undertaking to the
same effect signed by, and containing the name and address of, the person residing in the United
States from whom he received in good faith the food, drug, device, tobacco product, or cosmetic; or
the giving of a guaranty or undertaking referred to in section 333(c)(3) of this title, which guaranty
or undertaking is false.
(i)(1) Forging, counterfeiting, simulating, or falsely representing, or without proper authority using
any mark, stamp, tag, label, or other identification device authorized or required by regulations
promulgated under the provisions of section 344 or 379e of this title.
(2) Making, selling, disposing of, or keeping in possession, control, or custody, or concealing any
punch, die, plate, stone, or other thing designed to print, imprint, or reproduce the trademark, trade
name, or other identifying mark, imprint, or device of another or any likeness of any of the foregoing
upon any drug or container or labeling thereof so as to render such drug a counterfeit drug.
(3) The doing of any act which causes a drug to be a counterfeit drug, or the sale or dispensing, or
the holding for sale or dispensing, of a counterfeit drug.
(j) The using by any person to his own advantage, or revealing, other than to the Secretary or
officers or employees of the Department, or to the courts when relevant in any judicial proceeding
under this chapter, any information acquired under authority of section 344, 348, 350a, 350c, 355,
360, 360b, 360c, 360d, 360e, 360f, 360h, 360i, 360j, 360ccc, 360ccc–1, 360ccc–2, 374, 379, 379e,
387d, 387e, 387f, 387g, 387h, 387i, or 387t(b) of this title concerning any method or process which
as a trade secret is entitled to protection; or the violating of section 346a(i)(2) of this title or any
regulation issued under that section..2 This paragraph does not authorize the withholding of
information from either House of Congress or from, to the extent of matter within its jurisdiction,
any committee or subcommittee of such committee or any joint committee of Congress or any
subcommittee of such joint committee.
(k) The alteration, mutilation, destruction, obliteration, or removal of the whole or any part of the
labeling of, or the doing of any other act with respect to, a food, drug, device, tobacco product, or
cosmetic, if such act is done while such article is held for sale (whether or not the first sale) after
shipment in interstate commerce and results in such article being adulterated or misbranded.
(l) Repealed. Pub. L. 105–115, title IV, §421, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2380.
(m) The sale or offering for sale of colored oleomargarine or colored margarine, or the possession
or serving of colored oleomargarine or colored margarine in violation of subsections (b) or (c) of
section 347 of this title.
(n) The using, in labeling, advertising or other sales promotion of any reference to any report or
analysis furnished in compliance with section 374 of this title.
(o) In the case of a prescription drug distributed or offered for sale in interstate commerce, the
failure of the manufacturer, packer, or distributor thereof to maintain for transmittal, or to transmit,
to any practitioner licensed by applicable State law to administer such drug who makes written
request for information as to such drug, true and correct copies of all printed matter which is required
to be included in any package in which that drug is distributed or sold, or such other printed matter
as is approved by the Secretary. Nothing in this paragraph shall be construed to exempt any person
from any labeling requirement imposed by or under other provisions of this chapter.
(p) The failure to register in accordance with section 360 or 387e of this title, the failure to provide
any information required by section 360(j), 360(k), 387e(i), or 387e(j) of this title, or the failure to
provide a notice required by section 360(j)(2) or 387e(i)(3) of this title.
(q)(1) The failure or refusal—
(A) to comply with any requirement prescribed under section 360h, 360j(g), 387c(b), 387g,
387h, or 387o of this title;
(B) to furnish any notification or other material or information required by or under section
360i, 360j(g), 387d, 387i, or 387t of this title; or
(C) to comply with a requirement under section 360l or 387m of this title.
(2) With respect to any device or tobacco product, the submission of any report that is required by
or under this chapter that is false or misleading in any material respect.

(r) The movement of a device, drug, or tobacco product in violation of an order under section
334(g) of this title or the removal or alteration of any mark or label required by the order to identify
the device, drug, or tobacco product as detained.
(s) The failure to provide the notice required by section 350a(c) or 350a(e) of this title, the failure
to make the reports required by section 350a(f)(1)(B) of this title, the failure to retain the records
required by section 350a(b)(4) of this title, or the failure to meet the requirements prescribed under
section 350a(f)(3) of this title.
(t) The importation of a drug in violation of section 381(d)(1) of this title, the sale, purchase, or
trade of a drug or drug sample or the offer to sell, purchase, or trade a drug or drug sample in
violation of section 353(c) of this title, the sale, purchase, or trade of a coupon, the offer to sell,
purchase, or trade such a coupon, or the counterfeiting of such a coupon in violation of section
353(c)(2) of this title, the distribution of a drug sample in violation of section 353(d) of this title or
the failure to otherwise comply with the requirements of section 353(d) of this title, the distribution
of drugs in violation of section 353(e) of this title, failure to comply with the requirements under
section 360eee–1 of this title, the failure to comply with the requirements under section 360eee–3 of
this title, as applicable, or the failure to otherwise comply with the requirements of section 353(e) of
this title.
(u) The failure to comply with any requirements of the provisions of, or any regulations or orders
of the Secretary, under section 360b(a)(4)(A), 360b(a)(4)(D), or 360b(a)(5) of this title.
(v) The introduction or delivery for introduction into interstate commerce of a dietary supplement
that is unsafe under section 350b of this title.
(w) The making of a knowingly false statement in any statement, certificate of analysis, record, or
report required or requested under section 381(d)(3) of this title; the failure to submit a certificate of
analysis as required under such section; the failure to maintain records or to submit records or reports
as required by such section; the release into interstate commerce of any article or portion thereof
imported into the United States under such section or any finished product made from such article or
portion, except for export in accordance with section 381(e) or 382 of this title, or with section
262(h) of title 42; or the failure to so export or to destroy such an article or portions thereof, or such
a finished product.
(x) The falsification of a declaration of conformity submitted under section 360d(c) of this title or
the failure or refusal to provide data or information requested by the Secretary under paragraph (3) of
such section.
(y) In the case of a drug, device, or food—
(1) the submission of a report or recommendation by a person accredited under section 360m of
this title that is false or misleading in any material respect;
(2) the disclosure by a person accredited under section 360m of this title of confidential
commercial information or any trade secret without the express written consent of the person who
submitted such information or secret to such person; or
(3) the receipt by a person accredited under section 360m of this title of a bribe in any form or
the doing of any corrupt act by such person associated with a responsibility delegated to such
person under this chapter.
(z) Omitted.
(aa) The importation of a prescription drug in violation of section 384 of this title, the falsification
of any record required to be maintained or provided to the Secretary under such section, or any other
violation of regulations under such section.
(bb) The transfer of an article of food in violation of an order under section 334(h) of this title, or
the removal or alteration of any mark or label required by the order to identify the article as detained.
(cc) The importing or offering for import into the United States of an article of food by, with the
assistance of, or at the direction of, a person debarred under section 335a(b)(3) of this title.
(dd) The failure to register in accordance with section 350d of this title.
(ee) The importing or offering for import into the United States of an article of food in violation of
the requirements under section 381(m) of this title.

(ff) The importing or offering for import into the United States of a drug or device with respect to
which there is a failure to comply with a request of the Secretary to submit to the Secretary a
statement under section 381(o) of this title.
(gg) The knowing failure to comply with paragraph (7)(E) of section 374(g) of this title; the
knowing inclusion by a person accredited under paragraph (2) of such section of false information in
an inspection report under paragraph (7)(A) of such section; or the knowing failure of such a person
to include material facts in such a report.
(hh) The failure by a shipper, carrier by motor vehicle or rail vehicle, receiver, or any other person
engaged in the transportation of food to comply with the sanitary transportation practices prescribed
by the Secretary under section 350e of this title.
(ii) The falsification of a report of a serious adverse event submitted to a responsible person (as
defined under section 379aa or 379aa–1 of this title) or the falsification of a serious adverse event
report (as defined under section 379aa or 379aa–1 of this title) submitted to the Secretary.
(jj)(1) The failure to submit the certification required by section 282(j)(5)(B) of title 42, or
knowingly submitting a false certification under such section.
(2) The failure to submit clinical trial information required under subsection (j) of section 282 of
title 42.
(3) The submission of clinical trial information under subsection (j) of section 282 of title 42 that
is false or misleading in any particular under paragraph (5)(D) of such subsection (j).
(kk) The dissemination of a television advertisement without complying with section 353c 1 of
this title.
(ll) The introduction or delivery for introduction into interstate commerce of any food to which
has been added a drug approved under section 355 of this title, a biological product licensed under
section 262 of title 42, or a drug or a biological product for which substantial clinical investigations
have been instituted and for which the existence of such investigations has been made public,
unless—
(1) such drug or such biological product was marketed in food before any approval of the drug
under section 355 of this title, before licensure of the biological product under such section 262 of
title 42, and before any substantial clinical investigations involving the drug or the biological
product have been instituted;
(2) the Secretary, in the Secretary's discretion, has issued a regulation, after notice and
comment, approving the use of such drug or such biological product in the food;
(3) the use of the drug or the biological product in the food is to enhance the safety of the food
to which the drug or the biological product is added or applied and not to have independent
biological or therapeutic effects on humans, and the use is in conformity with—
(A) a regulation issued under section 348 of this title prescribing conditions of safe use in
food;
(B) a regulation listing or affirming conditions under which the use of the drug or the
biological product in food is generally recognized as safe;
(C) the conditions of use identified in a notification to the Secretary of a claim of exemption
from the premarket approval requirements for food additives based on the notifier's
determination that the use of the drug or the biological product in food is generally recognized
as safe, provided that the Secretary has not questioned the general recognition of safety
determination in a letter to the notifier;
(D) a food contact substance notification that is effective under section 348(h) of this title; or
(E) such drug or biological product had been marketed for smoking cessation prior to
September 27, 2007; or
(4) the drug is a new animal drug whose use is not unsafe under section 360b of this title.
(mm) The failure to submit a report or provide a notification required under section 350f(d) of this
title.
(nn) The falsification of a report or notification required under section 350f(d) of this title.

(oo) The sale of tobacco products in violation of a no-tobacco-sale order issued under section
333(f) of this title.
(pp) The introduction or delivery for introduction into interstate commerce of a tobacco product in
violation of section 387k of this title.
(qq)(1) Forging, counterfeiting, simulating, or falsely representing, or without proper authority
using any mark, stamp (including tax stamp), tag, label, or other identification device upon any
tobacco product or container or labeling thereof so as to render such tobacco product a counterfeit
tobacco product.
(2) Making, selling, disposing of, or keeping in possession, control, or custody, or concealing any
punch, die, plate, stone, or other item that is designed to print, imprint, or reproduce the trademark,
trade name, or other identifying mark, imprint, or device of another or any likeness of any of the
foregoing upon any tobacco product or container or labeling thereof so as to render such tobacco
product a counterfeit tobacco product.
(3) The doing of any act that causes a tobacco product to be a counterfeit tobacco product, or the
sale or dispensing, or the holding for sale or dispensing, of a counterfeit tobacco product.
(rr) The charitable distribution of tobacco products.
(ss) The failure of a manufacturer or distributor to notify the Attorney General and the Secretary
of the Treasury of their knowledge of tobacco products used in illicit trade.
(tt) Making any express or implied statement or representation directed to consumers with respect
to a tobacco product, in a label or labeling or through the media or advertising, that either conveys,
or misleads or would mislead consumers into believing, that—
(1) the product is approved by the Food and Drug Administration;
(2) the Food and Drug Administration deems the product to be safe for use by consumers;
(3) the product is endorsed by the Food and Drug Administration for use by consumers; or
(4) the product is safe or less harmful by virtue of—
(A) its regulation or inspection by the Food and Drug Administration; or
(B) its compliance with regulatory requirements set by the Food and Drug Administration;
including any such statement or representation rendering the product misbranded under section
387c of this title.
(uu) The operation of a facility that manufactures, processes, packs, or holds food for sale in the
United States if the owner, operator, or agent in charge of such facility is not in compliance with
section 350g of this title.
(vv) The failure to comply with the requirements under section 350h of this title.
(ww) The failure to comply with section 350i of this title.
(xx) The refusal or failure to follow an order under section 350l of this title.
(yy) The knowing and willful failure to comply with the notification requirement under section
350f(h) of this title.
(zz) The importation or offering for importation of a food if the importer (as defined in section
384a of this title) does not have in place a foreign supplier verification program in compliance with
such section 384a of this title.
(aaa) The failure to register in accordance with section 381(s) of this title.
(bbb) The failure to notify the Secretary in violation of section 360bbb–7 of this title.
(ccc)(1) The resale of a compounded drug that is labeled "not for resale" in accordance with
section 353b of this title.
(2) With respect to a drug to be compounded pursuant to section 353a or 353b of this title, the
intentional falsification of a prescription, as applicable.
(3) The failure to report drugs or adverse events by an entity that is registered in accordance with
subsection (b) of section 353b of this title.
(ddd)(1) The manufacture or the introduction or delivery for introduction into interstate commerce
of a rinse-off cosmetic that contains intentionally-added plastic microbeads.
(2) In this paragraph—
(A) the term "plastic microbead" means any solid plastic particle that is less than five

millimeters in size and is intended to be used to exfoliate or cleanse the human body or any part
thereof; and
(B) the term "rinse-off cosmetic" includes toothpaste.
(June 25, 1938, ch. 675, §301, 52 Stat. 1042; Dec. 22, 1941, ch. 613, §1, 55 Stat. 851; July 6, 1945,
ch. 281, §1, 59 Stat. 463; Mar. 10, 1947, ch. 16, §1, 61 Stat. 11; June 24, 1948, ch. 613, §1, 62 Stat.
582; Mar. 16, 1950, ch. 61, §3(b), 64 Stat. 20; Aug. 7, 1953, ch. 350, §2, 67 Stat. 477; Pub. L.
85–929, §5, Sept. 6, 1958, 72 Stat. 1788; Pub. L. 86–618, title I, §§104, 105(a), July 12, 1960, 74
Stat. 403; Pub. L. 87–781, title I, §§103(c), 104(e)(1), 106(c), 114(a), title III, §304, Oct. 10, 1962,
76 Stat. 784, 785, 788, 791, 795; Pub. L. 89–74, §§5, 9(c), July 15, 1965, 79 Stat. 232, 235; Pub. L.
90–399, §103, July 13, 1968, 82 Stat. 352; Pub. L. 90–639, §2(b), Oct. 24, 1968, 82 Stat. 1361; Pub.
L. 91–513, title II, §701(a), Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1281; Pub. L. 92–387, §4(e), Aug. 16, 1972, 86
Stat. 562; Pub. L. 94–295, §§3(b), 4(b)(1), 7(b), May 28, 1976, 90 Stat. 576, 580, 582; Pub. L.
96–359, §5, Sept. 26, 1980, 94 Stat. 1193; Pub. L. 99–570, title IV, §4014(b)(2), Oct. 27, 1986, 100
Stat. 3207–120; Pub. L. 100–293, §7(a), Apr. 22, 1988, 102 Stat. 99; Pub. L. 101–502, §5(j), Nov. 3,
1990, 104 Stat. 1289; Pub. L. 101–508, title IV, §4755(c)(2), Nov. 5, 1990, 104 Stat. 1388–210; Pub.
L. 102–300, §3(a)(1), June 16, 1992, 106 Stat. 238; Pub. L. 102–571, title I, §107(2), (3), Oct. 29,
1992, 106 Stat. 4499; Pub. L. 103–80, §3(c), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 775; Pub. L. 103–396,
§2(b)(1), Oct. 22, 1994, 108 Stat. 4154; Pub. L. 103–417, §10(b), Oct. 25, 1994, 108 Stat. 4332; Pub.
L. 104–134, title II, §2103, Apr. 26, 1996, 110 Stat. 1321–319; Pub. L. 104–170, title IV, §403, Aug.
3, 1996, 110 Stat. 1514; Pub. L. 104–250, §5(d), Oct. 9, 1996, 110 Stat. 3156; Pub. L. 105–115, title
I, §125(a)(2)(A), (C), (b)(2)(B), title II, §§204(b), 210(c), title IV, §§401(b), 421, Nov. 21, 1997, 111
Stat. 2325, 2336, 2345, 2364, 2380; Pub. L. 106–387, §1(a) [title VII, §745(d)(1)], Oct. 28, 2000,
114 Stat. 1549, 1549A–39; Pub. L. 107–188, title III, §§303(b), 304(d), 305(b), 306(c), 307(b),
321(b)(2), 322(b), June 12, 2002, 116 Stat. 664, 666, 668, 670, 672, 676, 677; Pub. L. 107–250, title
II, §201(d), Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1609; Pub. L. 108–136, div. A, title XVI, §1603(c), Nov. 24,
2003, 117 Stat. 1690; Pub. L. 108–173, title XI, §1121(b)(1), Dec. 8, 2003, 117 Stat. 2469; Pub. L.
108–214, §2(b)(2)(A), Apr. 1, 2004, 118 Stat. 575; Pub. L. 108–282, title I, §102(b)(5)(C), (D), Aug.
2, 2004, 118 Stat. 902; Pub. L. 109–59, title VII, §7202(d), (e), Aug. 10, 2005, 119 Stat. 1913; Pub.
L. 109–462, §§2(c), 3(b), 4(a), Dec. 22, 2006, 120 Stat. 3472, 3475; Pub. L. 110–85, title VIII,
§801(b)(1), title IX, §§901(d)(1), 912(a), title X, §1005(d), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 920, 939, 951,
968; Pub. L. 111–31, div. A, title I, §103(b), June 22, 2009, 123 Stat. 1833; Pub. L. 111–353, title I,
§§102(d)(1), 103(e), 105(c), 106(d), title II, §§204(j)(1), 206(d), 211(b), (c), title III, §301(b), Jan. 4,
2011, 124 Stat. 3889, 3898, 3904, 3906, 3937, 3943, 3953, 3954; Pub. L. 112–144, title VII,
§§714(a), 715(a), July 9, 2012, 126 Stat. 1073, 1075; Pub. L. 113–54, title I, §103(a), title II,
§206(a), Nov. 27, 2013, 127 Stat. 597, 639; Pub. L. 114–114, §2(a), Dec. 28, 2015, 129 Stat. 3129;
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(A), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1152.)
REFERENCES IN TEXT
Section 2223 of this title, referred to in par. (e), was in the original "section 204 of the FDA Food Safety
Modernization Act", meaning section 204 of Pub. L. 111–353, which enacted section 2223 of this title and
amended this section and section 381 of this title.
Section 353c of this title, referred to in par. (kk), was in the original a reference to section 503B of act June
25, 1938, and was translated as if it referred to section 503C of that Act, to reflect the probable intent of
Congress and the renumbering of section 503B as 503C by Pub. L. 113–54, title I, §102(a)(1), Nov. 27, 2013,
127 Stat. 587, and its transfer to section 353c of this title. A new section 503B, which was enacted by section
102(a)(2) of Pub. L. 113–54, is classified to section 353b of this title and does not relate to television
advertisements.
CONSTITUTIONALITY
For information regarding constitutionality of certain provisions of section 301 of act June 25, 1938, see
Congressional Research Service, The Constitution of the United States of America: Analysis and
Interpretation, Appendix 1, Acts of Congress Held Unconstitutional in Whole or in Part by the Supreme Court
of the United States.
AMENDMENTS

2016—Subsec. (r). Pub. L. 114–255 inserted ", drug," after "device" in two places.
2015—Par. (ddd). Pub. L. 114–114 added par. (ddd).
2013—Par. (t). Pub. L. 113–54, §206(a), struck out "or" after "the requirements of section 353(d) of this
title," and inserted ", failure to comply with the requirements under section 360eee–1 of this title, the failure to
comply with the requirements under section 360eee–3 of this title, as applicable," after "in violation of section
353(e) of this title".
Par. (ccc). Pub. L. 113–54, §103(a), added par. (ccc).
2012—Par. (aaa). Pub. L. 112–144, §714(a), added par. (aaa).
Par. (bbb). Pub. L. 112–144, §715(a), added par. (bbb).
2011—Par. (d). Pub. L. 111–353, §102(d)(1), inserted "350d," after "344,".
Par. (e). Pub. L. 111–353, §§204(j)(1), 211(c), substituted "350f(j)" for "350f(g)" and inserted before period
at end "; or the violation of any recordkeeping requirement under section 2223 of this title (except when such
violation is committed by a farm)".
Par. (uu). Pub. L. 111–353, §103(e), added par. (uu).
Par. (vv). Pub. L. 111–353, §105(c), added par. (vv).
Par. (ww). Pub. L. 111–353, §106(d), added par. (ww).
Par. (xx). Pub. L. 111–353, §206(d), added par. (xx).
Par. (yy). Pub. L. 111–353, §211(b), added par. (yy).
Par. (zz). Pub. L. 111–353, §301(b), added par. (zz).
2009—Pars. (a) to (c). Pub. L. 111–31, §103(b)(1)–(3), inserted "tobacco product," after "device,".
Par. (e). Pub. L. 111–31, §103(b)(4)(B), which directed substitution of "379aa–1, 387i, or 387t of this title
or the refusal to permit access to" for "or 379aa–1 of this title or the refusal to permit access to", was executed
by making the substitution for "or 379aa–1 of this title, or the refusal to permit access to", to reflect the
probable intent of Congress.
Pub. L. 111–31, §103(b)(4)(A), struck out period after "360ccc–1(i)".
Pars. (g), (h). Pub. L. 111–31, §103(b)(5), (6), inserted "tobacco product," after "device,".
Par. (j). Pub. L. 111–31, §103(b)(7), struck out period after "360ccc–2" and substituted "379, 379e, 387d,
387e, 387f, 387g, 387h, 387i, or 387t(b)" for "379, or 379e".
Par. (k). Pub. L. 111–31, §103(b)(8), inserted "tobacco product," after "device,".
Par. (p). Pub. L. 111–31, §103(b)(9), added par. (p) and struck out former par. (p) which read as follows:
"The failure to register in accordance with section 360 of this title, the failure to provide any information
required by section 360(j) or 360(k) of this title, or the failure to provide a notice required by section 360(j)(2)
of this title."
Par. (q)(1). Pub. L. 111–31, §103(b)(10), added subpar. (1) and struck out former subpar. (1) which read as
follows: "The failure or refusal to (A) comply with any requirement prescribed under section 360h or 360j(g)
of this title, (B) furnish any notification or other material or information required by or under section 360i or
360j(g) of this title, or (C) comply with a requirement under section 360l of this title."
Par. (q)(2). Pub. L. 111–31, §103(b)(11), substituted "device or tobacco product," for "device,".
Par. (r). Pub. L. 111–31, §103(b)(12), inserted "or tobacco product" after "device" in two places.
Pars. (oo) to (tt). Pub. L. 111–31, §103(b)(13), added pars. (oo) to (tt).
2007—Par. (e). Pub. L. 110–85, §1005(d)(1), substituted "350c, 350f(g)," for "350c," and "350c(b), 350f"
for "350c(b)".
Par. (jj). Pub. L. 110–85, §801(b)(1), added par. (jj).
Par. (kk). Pub. L. 110–85, §901(d)(1), added par. (kk).
Par. (ll). Pub. L. 110–85, §912(a), added par. (ll).
Pars. (mm), (nn). Pub. L. 110–85, §1005(d)(2), added pars. (mm) and (nn).
2006—Par. (e). Pub. L. 109–462, §3(b), substituted "374(a), 379aa, or 379aa–1" for "374(a), or 379aa" and
"360bbb–3, 379aa, or 379aa–1" for "360bbb–3, or 379aa".
Pub. L. 109–462, §2(c), substituted ", 374(a), or 379aa" for ", or 374(a)" and ", 360bbb–3, or 379aa" for
", or 360bbb–3".
Par. (ii). Pub. L. 109–462, §4(a), added par. (ii).
2005—Par. (e). Pub. L. 109–59, §7202(d), inserted "350e," before "354," in two places.
Par. (hh). Pub. L. 109–59, §7202(e), added par. (hh).
2004—Par. (e). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(C), which directed the substitution of "360b(a)(4)(C), 360b
(j), (l) or (m), 360ccc–1(i)." for "360b(a)(4)(C), 360b(j), (l) or (m)" was executed by making the substitution
for "360b(a)(4)(C), 360b(j), (l), or (m)", to reflect the probable intent of Congress.
Par. (j). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(D), substituted "360j, 360ccc, 360ccc–1, 360ccc–2." for "360j".
Par. (gg). Pub. L. 108–214 amended par. (gg) generally. Prior to amendment, text read as follows: "The

knowing failure of a person accredited under paragraph (2) of section 374(g) of this title to comply with
paragraph (7)(E) of such section; the knowing inclusion by such a person of false information in an inspection
report under paragraph (7)(A) of such section; or the knowing failure of such a person to include material facts
in such a report."
2003—Par. (d). Pub. L. 108–136 substituted "section 344, 355, or 360bbb–3" for "section 344 or 355".
Par. (e). Pub. L. 108–136 inserted "360bbb–3," after "350c, 354," and substituted "360i, or 360bbb–3" for
"or 360i".
Par. (aa). Pub. L. 108–173 substituted "prescription drug in violation of section 384" for "covered product
in violation of section 384".
2002—Par. (e). Pub. L. 107–188, §306(c)(1), substituted "by section 350a, 350c, 354, 373, or 374(a) of this
title" for "by section 350a, 354, or 373 of this title" and "under section 350a, 350c(b)" for "under section
350a".
Par. (j). Pub. L. 107–188, §306(c)(2), inserted "350c," after "350a,".
Par. (w). Pub. L. 107–188, §322(b), amended par. (w) generally. Prior to amendment, par. (w) read as
follows: "The making of a knowingly false statement in any record or report required or requested under
subparagraph (A) or (B) of section 381(d)(3) of this title, the failure to submit or maintain records as required
by sections 381(d)(3)(A) and 381(d)(3)(B) of this title, the release into interstate commerce of any article
imported into the United States under section 381(d)(3) of this title or any finished product made from such
article (except for export in accordance with section 381(e) or 382 of this title or section 262(h) of title 42), or
the failure to export or destroy any component, part or accessory not incorporated into a drug, biological
product or device that will be exported in accordance with section 381(e) or 382 of this title or section 262(h)
of title 42."
Par. (bb). Pub. L. 107–188, §303(b), added par. (bb).
Par. (cc). Pub. L. 107–188, §304(d), added par. (cc).
Par. (dd). Pub. L. 107–188, §305(b), added par. (dd).
Par. (ee). Pub. L. 107–188, §307(b), added par. (ee).
Par. (ff). Pub. L. 107–188, §321(b)(2), added par. (ff).
Par. (gg). Pub. L. 107–250 added par. (gg).
2000—Par. (aa). Pub. L. 106–387 added par. (aa).
1997—Par. (e). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(B), struck out "357(d) or (g)," after "355(i) or (k),".
Par. (i)(1). Pub. L. 105–115, §125(a)(2)(C), struck out ", 356, 357," before "or 379e of this title".
Par. (j). Pub. L. 105–115, §125(a)(2)(A), struck out "356, 357," before "360,".
Par. (l). Pub. L. 105–115, §421, struck out par. (l) which read as follows: "The using, on the labeling of any
drug or device or in any advertising relating to such drug or device, of any representation or suggestion that
approval of an application with respect to such drug or device is in effect under section 355, 360e, or 360j(g)
of this title, as the case may be, or that such drug or device complies with the provisions of such section."
Par. (x). Pub. L. 105–115, §204(b), added par. (x).
Par. (y). Pub. L. 105–115, §210(c), added par. (y).
Par. (z). Pub. L. 105–115, §401(b), temporarily added par. (z) which related to dissemination of information
in violation of section 360aaa of this title. See Effective and Termination Dates of 1997 Amendment note
below.
1996—Par. (e). Pub. L. 104–250 inserted ", 354," before "or 373 of this title" and "354," before "355(i) or
(k)".
Par. (j). Pub. L. 104–170 inserted before period at end of first sentence "; or the violating of section
346a(i)(2) of this title or any regulation issued under that section."
Pars. (u) to (w). Pub. L. 104–134 redesignated par. (u) relating to introduction into interstate commerce of
unsafe dietary supplement as (v) and added par. (w).
1994—Par. (e). Pub. L. 103–396, §2(b)(1)(A), substituted "357(d) or (g), 360b(a)(4)(C)," for "357(d) or
(g),".
Par. (u). Pub. L. 103–417 added par. (u) relating to introduction into interstate commerce of unsafe dietary
supplement.
Pub. L. 103–396, §2(b)(1)(B), added par. (u) relating to failure to comply with regulations or orders of
Secretary.
1993—Par. (j). Pub. L. 103–80, §3(c)(1), substituted "379, or 379e" for "379e, or 379".
Par. (s). Pub. L. 103–80, §3(c)(2), substituted "350a(e)" for "350a(d)".
1992—Pars. (i)(1), (j). Pub. L. 102–571 substituted "379e" for "376".
Par. (q)(1)(C). Pub. L. 102–300 added cl. (C).
1990—Par. (e). Pub. L. 101–502 substituted "or (k)" for "or (j)".

Par. (j). Pub. L. 101–508 inserted at end "This paragraph does not authorize the withholding of information
from either House of Congress or from, to the extent of matter within its jurisdiction, any committee or
subcommittee of such committee or any joint committee of Congress or any subcommittee of such joint
committee."
1988—Par. (t). Pub. L. 100–293 added par. (t).
1986—Par. (s). Pub. L. 99–570 amended par. (s) generally. Prior to amendment, par. (s) read as follows:
"The failure to provide the notice required by section 350a(b) or 350a(c), the failure to make the reports
required by section 350a(d)(1)(B), or the failure to meet the requirements prescribed under section
350a(d)(2)."
1980—Par. (e). Pub. L. 96–359, §5(b), inserted reference to section 350a of this title in two places.
Par. (j). Pub. L. 96–359, §5(c), inserted reference to section 350a of this title.
Par. (s). Pub. L. 96–359, §5(a), added par. (s).
1976—Par. (e). Pub. L. 94–295, §3(b)(2), inserted references to sections 360e(f) and 360i of this title.
Par. (j). Pub. L. 94–295, §3(b)(3), inserted references to sections 360, 360c, 360d, 360e, 360f, 360h, 360i,
360j, and 379 of this title.
Par. (l). Pub. L. 94–295, §3(b)(4), substituted "drug or device" for "drug" wherever appearing, and inserted
references to sections 360e and 360j(g) of this title.
Par. (p). Pub. L. 94–295, §4(b)(1), substituted "section 360(j) or 360(k) of this title," for "section 360(j) of
this title,".
Par. (q). Pub. L. 94–295, §3(b)(1), added par. (q).
Par. (r). Pub. L. 94–295, §7(b), added par. (r).
1972—Par. (p). Pub. L. 92–387 added failure to provide information required by section 360(j) of this title,
and failure to provide notice required by section 360(j)(2) of this title as prohibited acts.
1970—Par. (q). Pub. L. 91–513 struck out par. (q) which set out penalties for illegal manufacture, sale,
disposition, possession and other traffic in stimulant and depressant drugs. See section 801 et seq. of this title.
1968—Par. (e). Pub. L. 90–399, §103(1), struck out "or" before "357(d) or (g)" and inserted ", or 360b(j),
(l), or (m)" after "357(d) or (g)". Amendment striking out "or" was executed as described, notwithstanding
directory language that "or" before "357," be stricken out, to reflect the probable intent of Congress.
Par. (j). Pub. L. 90–399, §103(2), inserted reference to section 360b of this title.
Par. (q). Pub. L. 90–639 divided cl. (3), which referred simply to possession in violation of section 360a(c)
of this title, into subcls. (A) and (B) which refer, respectively, to possession in violation of section 360a(c)(1)
of this title and possession in violation of section 360a(c)(2) of this title.
1965—Par. (i). Pub. L. 89–74, §9(c), designated existing provisions as subpar. (1) and added subpars. (2)
and (3).
Par. (q). Pub. L. 89–74, §5, added par. (q).
1962—Par. (e). Pub. L. 87–781, §§103(c), 106(c), prohibited the failure to establish or maintain any record,
or make any report, required under sections 355(i) or (j) and 507(d) or (g) of this title, or the refusal to permit
access to, or verification or copying of, any such required record.
Par. (l). Pub. L. 87–781, §104(e)(1), inserted "approval of" before "an application", and substituted "in
effect" for "effective".
Par. (o). Pub. L. 87–781, §114(a), added par. (o).
Par. (p). Pub. L. 87–781, §304, added par. (p).
1960—Par. (i). Pub. L. 86–618, §105(a), struck out references to sections 346(b), 354, and 364 of this title
and inserted reference to section 376 of this title.
Par. (j). Pub. L. 86–618, §104, inserted reference to section 376 of this title.
1958—Par. (j). Pub. L. 85–929, inserted reference to section 348 of this title.
1953—Par. (n). Act Aug. 7, 1953, added par. (n).
1950—Par. (m). Act Mar. 16, 1950, added par. (m).
1948—Par. (k). Act June 24, 1948, inserted "(whether or not the first sale)" so as to make it clear that this
subsection is not limited to the case where the act occurs while the article is held for the first sale after
interstate shipment, and extended coverage of subsection to acts which result in adulteration.
1947—Par. (j). Act Mar. 10, 1947, inserted reference to sections 356 and 357 of this title.
1945—Par. (i). Act July 6, 1945, inserted reference to section 357 of this title.
1941—Par. (i). Act Dec. 22, 1941, inserted reference to section 356 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2015 AMENDMENT
Pub. L. 114–114, §2(b), Dec. 28, 2015, 129 Stat. 3129, provided that:
"(1) IN GENERAL.—The amendment made by subsection (a) [amending this section] applies—

"(A) with respect to manufacturing, beginning on July 1, 2017, and with respect to introduction or
delivery for introduction into interstate commerce, beginning on July 1, 2018; and
"(B) notwithstanding subparagraph (A), in the case of a rinse-off cosmetic that is a nonprescription
drug, with respect to manufacturing, beginning on July 1, 2018, and with respect to the introduction or
delivery for introduction into interstate commerce, beginning on July 1, 2019.
"(2) NONPRESCRIPTION DRUG.—For purposes of this subsection, the term 'nonprescription drug'
means a drug not subject to section 503(b)(1) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C.
353(b)(1))."
EFFECTIVE DATE OF 2011 AMENDMENT
Amendment by section 103(e) of Pub. L. 111–353 effective 18 months after Jan. 4, 2011, and applicable to
a small business (as defined in the regulations promulgated under section 350g(n) of this title) beginning on
the date that is 6 months after the effective date of such regulations and to a very small business (as defined in
such regulations) beginning on the date that is 18 months after the effective date of such regulations, see
section 103(i) of Pub. L. 111–353, set out as an Effective Date note under section 350g of this title.
Pub. L. 111–353, title III, §301(d), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3955, provided that: "The amendments made by
this section [enacting section 384a of this title and amending this section and section 381 of this title] shall
take effect 2 years after the date of enactment of this Act [Jan. 4, 2011]."
EFFECTIVE DATE OF 2007 AMENDMENT
Pub. L. 110–85, title IX, §909, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 950, provided that:
"(a) EFFECTIVE DATE.—This subtitle [subtitle A (§§901–909) of title IX of Pub. L. 110–85, enacting
sections 353b and 355–1 of this title, amending this section, sections 333, 352, and 355 of this title, and
section 262 of Title 42, The Public Health and Welfare, and enacting provisions set out as notes under sections
352, 355, and 355a of this title] takes effect 180 days after the date of the enactment of this Act [Sept. 27,
2007].
"(b) DRUGS DEEMED TO HAVE RISK EVALUATION AND MITIGATION STRATEGIES.—
"(1) IN GENERAL.—A drug that was approved before the effective date of this Act [probably means
"this subtitle", see above] is, in accordance with paragraph (2), deemed to have in effect an approved risk
evaluation and mitigation strategy under section 505–1 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21
U.S.C. 355–1] (as added by section 901) (referred to in this section as the 'Act') if there are in effect on the
effective date of this Act elements to assure safe use—
"(A) required under section 314.520 or section 601.42 of title 21, Code of Federal Regulations; or
"(B) otherwise agreed to by the applicant and the Secretary for such drug.
"(2) ELEMENTS OF STRATEGY; ENFORCEMENT.—The approved risk evaluation and mitigation
strategy in effect for a drug under paragraph (1)—
"(A) is deemed to consist of the timetable required under section 505–1(d) and any additional
elements under subsections (e) and (f) of such section in effect for such drug on the effective date of this
Act; and
"(B) is subject to enforcement by the Secretary to the same extent as any other risk evaluation and
mitigation strategy under section 505–1 of the Act, except that sections 303(f)(4) and 502(y) and (z) of
the Act [21 U.S.C. 333(f)(4), 352(y), (z)] (as added by section 902) shall not apply to such strategy
before the Secretary has completed review of, and acted on, the first assessment of such strategy under
such section 505–1.
"(3) SUBMISSION.—Not later than 180 days after the effective date of this Act, the holder of an
approved application for which a risk evaluation and mitigation strategy is deemed to be in effect under
paragraph (1) shall submit to the Secretary a proposed risk evaluation and mitigation strategy. Such
proposed strategy is subject to section 505–1 of the Act as if included in such application at the time of
submission of the application to the Secretary."
EFFECTIVE DATE OF 2006 AMENDMENT
Amendment by section 2(c) of Pub. L. 109–462 effective 1 year after Dec. 22, 2006, see section 2(e)(1) of
Pub. L. 109–462, set out as a note under section 352 of this title.
Amendment by section 3(b) of Pub. L. 109–462 effective 1 year after Dec. 22, 2006, see section 3(d)(1) of
Pub. L. 109–462, set out as a note under section 343 of this title.
Pub. L. 109–462, §4(b), Dec. 22, 2006, 120 Stat. 3475, provided that: "The amendment made by this
section [amending this section] shall take effect 1 year after the date of enactment of this Act [Dec. 22,
2006]."

EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Pub. L. 109–59, title VII, §7204, Aug. 10, 2005, 119 Stat. 1914, provided that: "This subtitle [subtitle B
(§§7201–7204) of title VII of Pub. L. 109–59, enacting section 350e of this title, amending this section,
sections 342 and 373 of this title, and section 5701 of Title 49, Transportation, omitting sections 5702 to 5714
of Title 49, and enacting provisions set out as a note under section 301 of this title] takes effect on October 1,
2005."
EFFECTIVE DATE OF 2002 AMENDMENT
Pub. L. 107–188, title III, §321(c), June 12, 2002, 116 Stat. 676, provided that: "The amendments made by
this section [amending this section and sections 360 and 381 of this title] take effect upon the expiration of the
180-day period beginning on the date of the enactment of this Act [June 12, 2002]."
Pub. L. 107–188, title III, §322(c), June 12, 2002, 116 Stat. 678, provided that: "The amendments made by
this section [amending this section and section 381 of this title] take effect upon the expiration of the 90-day
period beginning on the date of the enactment of this Act [June 12, 2002]."
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES OF 1997 AMENDMENT
Amendment by sections 204, 210, and 421 of Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997,
except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this
title.
Amendment by section 401(b) of Pub. L. 105–115 effective 1 year after Nov. 21, 1997, or upon Secretary's
issuance of final regulations pursuant to section 401(c) of Pub. L. 105–115, whichever is sooner, and ceases to
be effective Sept. 30, 2006, see section 401(d), (e) of Pub. L. 105–115, set out as an Effective and Termination
Dates note under former section 360aaa of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1994 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–396 effective upon adoption of final regulations under section 2(c) of Pub. L.
103–396, set out as a Regulations note under section 360b of this title, see section 2(d) of Pub. L. 103–396, set
out as a note under section 360b of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1990 AMENDMENT
Pub. L. 101–508, title IV, §4755(c)(2), Nov. 5, 1990, 104 Stat. 1388–210, provided that the amendment
made by section 4755(c)(2) is effective as if included in subtitle D of title VI of the Omnibus Budget
Reconciliation Act of 1989, Pub. L. 101–239, title VI, §§6601, 6602, Dec. 19, 1989, 103 Stat. 2285, see 42
U.S.C. 300aa–1 note, 300aa–10 note.
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 100–293 effective upon expiration of 90 days after Apr. 22, 1988, see section 8(a)
of Pub. L. 100–293, set out as a note under section 353 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1972 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 92–387 effective on first day of sixth month beginning after Aug. 16, 1972, see
section 5 of Pub. L. 92–387, set out as a note under section 360 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1970 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 91–513 effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26,
1970, see section 704 of Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 801 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENTS
Amendment by Pub. L. 90–399 effective on first day of thirteenth calendar month after July 13, 1968, see
section 108(a) of Pub. L. 90–399, set out as an Effective Date and Transitional Provisions note under section
360b of this title.
Amendment by Pub. L. 90–639 applicable only with respect to violations of this chapter committed after
Oct. 24, 1968, see section 6 of Pub. L. 90–639, set out as an Effective Date of 1968 Amendments; Transitional
Provisions note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1965 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 89–74 effective Feb. 1, 1966, see section 11 of Pub. L. 89–74, set out as a note
under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1962 AMENDMENT

Amendment by sections 103(c) and 106(c) of Pub. L. 87–781 effective on first day of seventh calendar
month following Oct. 1962, and amendment by section 104(e)(1) of Pub. L. 87–781 effective Oct. 10, 1962,
see section 107 of Pub. L. 87–781, set out as a note under section 321 of this title.
Pub. L. 87–781, title I, §114(b), Oct. 10, 1962, 76 Stat. 791, provided that: "This section [amending this
section] shall take effect on the first day of the seventh calendar month following the month in which this Act
is enacted [October 1962]."
EFFECTIVE DATE OF 1960 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 86–618 effective July 12, 1960, subject to provisions of section 203 of Pub. L.
86–618, see section 202 of Pub. L. 86–618, set out as a note under section 379e of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1958 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 85–929 effective Sept. 6, 1958, see section 6(a) of Pub. L. 85–929, set out as a note
under section 342 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1950 AMENDMENT
Amendment by act Mar. 16, 1950, effective July 1, 1950, see section 7 of that act, set out as an Effective
Date note under section 347 of this title.
REGULATIONS
Pub. L. 113–54, title I, §104, Nov. 27, 2013, 127 Stat. 597, provided that: "In promulgating any regulations
to implement this title [enacting subpart 9 of part C of subchapter VII of this chapter and sections 353a–1 and
353b of this title, amending this section and sections 352, 353a, 352b, and 353c of this title, and enacting
provisions set out as notes under section 301 of this title] (and the amendments made by this title), the
Secretary of Health and Human Services shall—
"(1) issue a notice of proposed rulemaking that includes the proposed regulation;
"(2) provide a period of not less than 60 calendar days for comments on the proposed regulation; and
"(3) publish the final regulation not more than 18 months following publication of the proposed rule
and not less than 30 calendar days before the effective date of such final regulation."
Secretary of Health and Human Services to promulgate regulations to implement amendments made by
section 401 of Pub. L. 105–115 not later than 1 year after Nov. 21, 1997, see section 401(c) of Pub. L.
105–115, set out as a note under section 360aaa of this title.
SAVINGS PROVISIONS
Pub. L. 113–54, title II, §208, Nov. 27, 2013, 127 Stat. 640, provided that: "Except as provided in the
amendments made by paragraphs (1), (2), and (3) of section 204(a) [amending section 353 of this title] and by
section 206(a) [amending this section], nothing in this title [enacting part H of subchapter V of this chapter,
amending this section and sections 333, 352, 353, and 360eee–1 of this title, and enacting provisions set out as
notes under sections 301, 333, and 353 of this title] (including the amendments made by this title) shall be
construed as altering any authority of the Secretary of Health and Human Services with respect to a drug
subject to section 503(b)(1) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 353(b)(1)) under any
other provision of such Act [21 U.S.C. 301 et seq.] or the Public Health Service Act (42 U.S.C. 201 et seq.)."
Amendment by Pub. L. 91–513 not to affect or abate any prosecutions for violation of law or any civil
seizures or forfeitures and injunctive proceedings commenced prior to the effective date of such amendment,
and all administrative proceedings pending before the Bureau of Narcotics and Dangerous Drugs [now the
Drug Enforcement Administration] on Oct. 27, 1970, to be continued and brought to final determination in
accord with laws and regulations in effect prior to Oct. 27, 1970, see section 702 of Pub. L. 91–513, set out as
a note under section 321 of this title.
CONSTRUCTION OF 2015 AMENDMENT
Pub. L. 114–114, §2(d), Dec. 28, 2015, 129 Stat. 3130, provided that: "Nothing in this Act [amending this
section and enacting provisions set out as notes under this section and section 301 of this title] (or the
amendments made by this Act) shall be construed to apply with respect to drugs that are not also cosmetics (as
such terms are defined in section 201 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 321))."
CONSTRUCTION OF 2011 AMENDMENT
Nothing in amendments by sections 103(e), 105(c), 106(d), 204(j)(1), 211(b), (c), and 301(b) of Pub. L.
111–353 to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, see section 2206 of this title.
Nothing in amendments by Pub. L. 111–353 to be construed to alter jurisdiction and authorities established

under certain other Acts or in a manner inconsistent with international agreements to which the United States
is a party, see sections 2251 and 2252 of this title.
CONSTRUCTION OF 2009 AMENDMENTS
Pub. L. 111–31, div. A, title I, §103(p), June 22, 2009, 123 Stat. 1838, provided that: "Nothing in this
section [amending this section and sections 333, 334, 355, 360m, 372 to 374, 375, 379a, 381, 393, 399, and
679 of this title and enacting provisions set out as notes under sections 333 and 387c of this title] is intended
or shall be construed to expand, contract, or otherwise modify or amend the existing limitations on State
government authority over tribal restricted fee or trust lands."
CONSTRUCTION OF 2002 AMENDMENTS
Pub. L. 107–188, title III, §315, June 12, 2002, 116 Stat. 675, provided that: "Nothing in this title [enacting
sections 350c, 350d, 398, 399, and 679c of this title, sections 3353, 3354, 8319, and 8320 of Title 7,
Agriculture, and section 247b–20 of Title 42, The Public Health and Welfare, amending this section, sections
334, 335a, 342, 343, 360, 372, 374, and 381 of this title, and section 43 of Title 18, Crimes and Criminal
Procedure, and enacting provisions set out as notes under this section and sections 341, 350c, 350d, and 381 of
this title], or an amendment made by this title, shall be construed to alter the jurisdiction between the
Secretaries of Agriculture and of Health and Human Services, under applicable statutes and regulations."
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.
PREEMPTION OF STATE LAWS
Pub. L. 114–114, §2(c), Dec. 28, 2015, 129 Stat. 3129, provided that: "No State or political subdivision of a
State may directly or indirectly establish under any authority or continue in effect restrictions with respect to
the manufacture or introduction or delivery for introduction into interstate commerce of rinse-off cosmetics
containing plastic microbeads (as defined in section 301(ddd) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, as
added by subsection (a)) that are not identical to the restrictions under such section 301(ddd) that have begun
to apply under subsection (b) [set out as a note above]."
1

See References in Text note below.

2

So in original.

§332. Injunction proceedings
(a) Jurisdiction of courts
The district courts of the United States and the United States courts of the Territories shall have
jurisdiction, for cause shown 1 to restrain violations of section 331 of this title, except paragraphs (h),
(i), and (j).
(b) Violation of injunction
In case of violation of an injunction or restraining order issued under this section, which also
constitutes a violation of this chapter, trial shall be by the court, or, upon demand of the accused, by
a jury.
(June 25, 1938, ch. 675, §302, 52 Stat. 1043; Pub. L. 87–781, title I, §103(d), title II, §201(c), Oct.
10, 1962, 76 Stat. 784, 793; Pub. L. 103–80, §3(d), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 775.)
AMENDMENTS
1993—Subsec. (a). Pub. L. 103–80, §3(d)(1), struck out ", and subject to the provisions of section 17
(relating to notice to opposite party) of the Act entitled 'An Act to supplement existing laws against unlawful
restraints and monopolies, and for other purposes', approved October 15, 1914, as amended (U.S.C., 1934 ed.,
title 28, sec. 381)," after "for cause shown".
Subsec. (b). Pub. L. 103–80, §3(d)(2), struck out at end "Such trial shall be conducted in accordance with

the practice and procedure applicable in the case of proceedings subject to the provisions of section 22 of such
Act of October 15, 1914, as amended (U.S.C., 1934 ed., title 28, sec. 387)."
1962—Subsec. (a). Pub. L. 87–781, §103(d), struck out "(e)," after "paragraphs".
Pub. L. 87–781, §201(c), struck out "(f)," after "paragraphs".
EFFECTIVE DATE OF 1962 AMENDMENT
Amendment by section 103(c) of Pub. L. 87–781 effective on first day of seventh calendar month following
October 1962, see section 107 of Pub. L. 87–781, set out as a note under section 321 of this title.
Pub. L. 87–781, title II, §203, Oct. 10, 1962, 76 Stat. 793, provided that: "The amendments made by this
title [amending this section and section 374 of this title and enacting provisions set out as notes under sections
321 and 374 of this title] shall take effect on the date of enactment of this Act [Oct. 10, 1962]."
1

So in original. Probably should be followed by a comma.

§333. Penalties
(a) Violation of section 331 of this title; second violation; intent to defraud or mislead
(1) Any person who violates a provision of section 331 of this title shall be imprisoned for not
more than one year or fined not more than $1,000, or both.
(2) Notwithstanding the provisions of paragraph (1) of this section,1 if any person commits such a
violation after a conviction of him under this section has become final, or commits such a violation
with the intent to defraud or mislead, such person shall be imprisoned for not more than three years
or fined not more than $10,000, or both.
(b) Prescription drug marketing violations
(1) Notwithstanding subsection (a), any person who violates section 331(t) of this title by—
(A) knowingly importing a drug in violation of section 381(d)(1) of this title,
(B) knowingly selling, purchasing, or trading a drug or drug sample or knowingly offering to
sell, purchase, or trade a drug or drug sample, in violation of section 353(c)(1) of this title,
(C) knowingly selling, purchasing, or trading a coupon, knowingly offering to sell, purchase, or
trade such a coupon, or knowingly counterfeiting such a coupon, in violation of section 353(c)(2)
of this title, or
(D) knowingly distributing drugs in violation of section 353(e)(1) of this title,
shall be imprisoned for not more than 10 years or fined not more than $250,000, or both.
(2) Any manufacturer or distributor who distributes drug samples by means other than the mail or
common carrier whose representative, during the course of the representative's employment or
association with that manufacturer or distributor, violated section 331(t) of this title because of a
violation of section 353(c)(1) of this title or violated any State law prohibiting the sale, purchase, or
trade of a drug sample subject to section 353(b) of this title or the offer to sell, purchase, or trade
such a drug sample shall, upon conviction of the representative for such violation, be subject to the
following civil penalties:
(A) A civil penalty of not more than $50,000 for each of the first two such violations resulting
in a conviction of any representative of the manufacturer or distributor in any 10-year period.
(B) A civil penalty of not more than $1,000,000 for each violation resulting in a conviction of
any representative after the second conviction in any 10-year period.
For the purposes of this paragraph, multiple convictions of one or more persons arising out of the
same event or transaction, or a related series of events or transactions, shall be considered as one
violation.
(3) Any manufacturer or distributor who violates section 331(t) of this title because of a failure to
make a report required by section 353(d)(3)(E) of this title shall be subject to a civil penalty of not
more than $100,000.

(4)(A) If a manufacturer or distributor or any representative of such manufacturer or distributor
provides information leading to the institution of a criminal proceeding against, and conviction of,
any representative of that manufacturer or distributor for a violation of section 331(t) of this title
because of a sale, purchase, or trade or offer to purchase, sell, or trade a drug sample in violation of
section 353(c)(1) of this title or for a violation of State law prohibiting the sale, purchase, or trade or
offer to sell, purchase, or trade a drug sample, the conviction of such representative shall not be
considered as a violation for purposes of paragraph (2).
(B) If, in an action brought under paragraph (2) against a manufacturer or distributor relating to
the conviction of a representative of such manufacturer or distributor for the sale, purchase, or trade
of a drug or the offer to sell, purchase, or trade a drug, it is shown, by clear and convincing
evidence—
(i) that the manufacturer or distributor conducted, before the institution of a criminal proceeding
against such representative for the violation which resulted in such conviction, an investigation of
events or transactions which would have led to the reporting of information leading to the
institution of a criminal proceeding against, and conviction of, such representative for such
purchase, sale, or trade or offer to purchase, sell, or trade, or
(ii) that, except in the case of the conviction of a representative employed in a supervisory
function, despite diligent implementation by the manufacturer or distributor of an independent
audit and security system designed to detect such a violation, the manufacturer or distributor could
not reasonably have been expected to have detected such violation,
the conviction of such representative shall not be considered as a conviction for purposes of
paragraph (2).
(5) If a person provides information leading to the institution of a criminal proceeding against, and
conviction of, a person for a violation of section 331(t) of this title because of the sale, purchase, or
trade of a drug sample or the offer to sell, purchase, or trade a drug sample in violation of section
353(c)(1) of this title, such person shall be entitled to one-half of the criminal fine imposed and
collected for such violation but not more than $125,000.
(6) Notwithstanding subsection (a), any person who is a manufacturer or importer of a prescription
drug under section 384(b) of this title and knowingly fails to comply with a requirement of section
384(e) of this title that is applicable to such manufacturer or importer, respectively, shall be
imprisoned for not more than 10 years or fined not more than $250,000, or both.
(7) Notwithstanding subsection (a)(2), any person that knowingly and intentionally adulterates a
drug such that the drug is adulterated under subsection (a)(1), (b), (c), or (d) of section 351 of this
title and has a reasonable probability of causing serious adverse health consequences or death to
humans or animals shall be imprisoned for not more than 20 years or fined not more than
$1,000,000, or both.
(8) Notwithstanding subsection (a), any person who violates section 331(i)(3) of this title by
knowingly making, selling or dispensing, or holding for sale or dispensing, a counterfeit drug shall
be imprisoned for not more than 10 years or fined in accordance with title 18, or both.
(c) Exceptions in certain cases of good faith, etc.
No person shall be subject to the penalties of subsection (a)(1) of this section, (1) for having
received in interstate commerce any article and delivered it or proffered delivery of it, if such
delivery or proffer was made in good faith, unless he refuses to furnish on request of an officer or
employee duly designated by the Secretary the name and address of the person from whom he
purchased or received such article and copies of all documents, if any there be, pertaining to the
delivery of the article to him; or (2) for having violated section 331(a) or (d) of this title, if he
establishes a guaranty or undertaking signed by, and containing the name and address of, the person
residing in the United States from whom he received in good faith the article, to the effect, in case of
an alleged violation of section 331(a) of this title, that such article is not adulterated or misbranded,
within the meaning of this chapter designating this chapter or to the effect, in case of an alleged
violation of section 331(d) of this title, that such article is not an article which may not, under the
provisions of section 344 or 355 of this title, be introduced into interstate commerce; or (3) for

having violated section 331(a) of this title, where the violation exists because the article is
adulterated by reason of containing a color additive not from a batch certified in accordance with
regulations promulgated by the Secretary under this chapter, if such person establishes a guaranty or
undertaking signed by, and containing the name and address of, the manufacturer of the color
additive, to the effect that such color additive was from a batch certified in accordance with the
applicable regulations promulgated by the Secretary under this chapter; or (4) for having violated
section 331(b), (c) or (k) of this title by failure to comply with section 352(f) of this title in respect to
an article received in interstate commerce to which neither section 353(a) nor 353(b)(1) of this title is
applicable, if the delivery or proffered delivery was made in good faith and the labeling at the time
thereof contained the same directions for use and warning statements as were contained in the
labeling at the time of such receipt of such article; or (5) for having violated section 331(i)(2) of this
title if such person acted in good faith and had no reason to believe that use of the punch, die, plate,
stone, or other thing involved would result in a drug being a counterfeit drug, or for having violated
section 331(i)(3) of this title if the person doing the act or causing it to be done acted in good faith
and had no reason to believe that the drug was a counterfeit drug.
(d) Exceptions involving misbranded food
No person shall be subject to the penalties of subsection (a)(1) of this section for a violation of
section 331 of this title involving misbranded food if the violation exists solely because the food is
misbranded under section 343(a)(2) of this title because of its advertising.
(e) Prohibited distribution of human growth hormone
(1) Except as provided in paragraph (2), whoever knowingly distributes, or possesses with intent
to distribute, human growth hormone for any use in humans other than the treatment of a disease or
other recognized medical condition, where such use has been authorized by the Secretary of Health
and Human Services under section 355 of this title and pursuant to the order of a physician, is guilty
of an offense punishable by not more than 5 years in prison, such fines as are authorized by title 18,
or both.
(2) Whoever commits any offense set forth in paragraph (1) and such offense involves an
individual under 18 years of age is punishable by not more than 10 years imprisonment, such fines as
are authorized by title 18, or both.
(3) Any conviction for a violation of paragraphs (1) and (2) of this subsection shall be considered
a felony violation of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 801 et seq.] for the purposes of
forfeiture under section 413 of such Act [21 U.S.C. 853].
(4) As used in this subsection the term "human growth hormone" means somatrem, somatropin, or
an analogue of either of them.
(5) The Drug Enforcement Administration is authorized to investigate offenses punishable by this
subsection.
(f) Violations related to devices
(1)(A) Except as provided in subparagraph (B), any person who violates a requirement of this
chapter which relates to devices shall be liable to the United States for a civil penalty in an amount
not to exceed $15,000 for each such violation, and not to exceed $1,000,000 for all such violations
adjudicated in a single proceeding. For purposes of the preceding sentence, a person accredited under
paragraph (2) of section 374(g) of this title who is substantially not in compliance with the standards
of accreditation under such section, or who poses a threat to public health or fails to act in a manner
that is consistent with the purposes of such section, shall be considered to have violated a
requirement of this chapter that relates to devices.
(B) Subparagraph (A) shall not apply—
(i) to any person who violates the requirements of section 360i(a) or 360j(f) of this title unless
such violation constitutes (I) a significant or knowing departure from such requirements, or (II) a
risk to public health,
(ii) to any person who commits minor violations of section 360i(e) or 360i(g) of this title (only
with respect to correction reports) if such person demonstrates substantial compliance with such

section, or
(iii) to violations of section 351(a)(2)(A) of this title which involve one or more devices which
are not defective.
(2)(A) Any person who introduces into interstate commerce or delivers for introduction into
interstate commerce an article of food that is adulterated within the meaning of section 342(a)(2)(B)
of this title or any person who does not comply with a recall order under section 350l of this title
shall be subject to a civil money penalty of not more than $50,000 in the case of an individual and
$250,000 in the case of any other person for such introduction or delivery, not to exceed $500,000
for all such violations adjudicated in a single proceeding.
(B) This paragraph shall not apply to any person who grew the article of food that is adulterated. If
the Secretary assesses a civil penalty against any person under this paragraph, the Secretary may not
use the criminal authorities under this section to sanction such person for the introduction or delivery
for introduction into interstate commerce of the article of food that is adulterated. If the Secretary
assesses a civil penalty against any person under this paragraph, the Secretary may not use the
seizure authorities of section 334 of this title or the injunction authorities of section 332 of this title
with respect to the article of food that is adulterated.
(C) In a hearing to assess a civil penalty under this paragraph, the presiding officer shall have the
same authority with regard to compelling testimony or production of documents as a presiding
officer has under section 346a(g)(2)(B) of this title. The third sentence of paragraph (5)(A) shall not
apply to any investigation under this paragraph.
(3)(A) Any person who violates section 331(jj) of this title shall be subject to a civil monetary
penalty of not more than $10,000 for all violations adjudicated in a single proceeding.
(B) If a violation of section 331(jj) of this title is not corrected within the 30-day period following
notification under section 282(j)(5)(C)(ii) 2 of title 42, the person shall, in addition to any penalty
under subparagraph (A), be subject to a civil monetary penalty of not more than $10,000 for each
day of the violation after such period until the violation is corrected.
(4)(A) Any responsible person (as such term is used in section 355–1 of this title) that violates a
requirement of section 355(o), 355(p), or 355–1 of this title shall be subject to a civil monetary
penalty of—
(i) not more than $250,000 per violation, and not to exceed $1,000,000 for all such violations
adjudicated in a single proceeding; or
(ii) in the case of a violation that continues after the Secretary provides written notice to the
responsible person, the responsible person shall be subject to a civil monetary penalty of $250,000
for the first 30-day period (or any portion thereof) that the responsible person continues to be in
violation, and such amount shall double for every 30-day period thereafter that the violation
continues, not to exceed $1,000,000 for any 30-day period, and not to exceed $10,000,000 for all
such violations adjudicated in a single proceeding.
(B) In determining the amount of a civil penalty under subparagraph (A)(ii), the Secretary shall
take into consideration whether the responsible person is making efforts toward correcting the
violation of the requirement of section 355(o), 355(p), or 355–1 of this title for which the responsible
person is subject to such civil penalty.
(5)(A) A civil penalty under paragraph (1), (2), (3), (4), or (9) shall be assessed, or a
no-tobacco-sale order may be imposed, by the Secretary by an order made on the record after
opportunity for a hearing provided in accordance with this subparagraph and section 554 of title 5.
Before issuing such an order, the Secretary shall give written notice to the person to be assessed a
civil penalty, or upon whom a no-tobacco-sale order is to be imposed, under such order of the
Secretary's proposal to issue such order and provide such person an opportunity for a hearing on the
order. In the course of any investigation, the Secretary may issue subpoenas requiring the attendance
and testimony of witnesses and the production of evidence that relates to the matter under
investigation.
(B) In determining the amount of a civil penalty, or the period to be covered by a no-tobacco-sale

order, the Secretary shall take into account the nature, circumstances, extent, and gravity of the
violation or violations and, with respect to the violator, ability to pay, effect on ability to continue to
do business, any history of prior such violations, the degree of culpability, and such other matters as
justice may require. A no-tobacco-sale order permanently prohibiting an individual retail outlet from
selling tobacco products shall include provisions that allow the outlet, after a specified period of
time, to request that the Secretary compromise, modify, or terminate the order.
(C) The Secretary may compromise, modify, or remit, with or without conditions, any civil
penalty which may be assessed under paragraph (1), (2), (3), (4), or (9). The amount of such penalty,
when finally determined, or the amount agreed upon in compromise, may be deducted from any
sums owing by the United States to the person charged.
(D) The Secretary may compromise, modify, or terminate, with or without conditions, any
no-tobacco-sale order.
(6) Any person who requested, in accordance with paragraph (5)(A), a hearing respecting the
assessment of a civil penalty or the imposition of a no-tobacco-sale order and who is aggrieved by an
order assessing a civil penalty or the imposition of a no-tobacco-sale order may file a petition for
judicial review of such order with the United States Court of Appeals for the District of Columbia
Circuit or for any other circuit in which such person resides or transacts business. Such a petition
may only be filed within the 60-day period beginning on the date the order making such assessment
was issued, or on which the no-tobacco-sale order was imposed, as the case may be.
(7) If any person fails to pay an assessment of a civil penalty—
(A) after the order making the assessment becomes final, and if such person does not file a
petition for judicial review of the order in accordance with paragraph (6), or
(B) after a court in an action brought under paragraph (6) has entered a final judgment in favor
of the Secretary,
the Attorney General shall recover the amount assessed (plus interest at currently prevailing rates
from the date of the expiration of the 60-day period referred to in paragraph (6) or the date of such
final judgment, as the case may be) in an action brought in any appropriate district court of the
United States. In such an action, the validity, amount, and appropriateness of such penalty shall not
be subject to review.
(8) If the Secretary finds that a person has committed repeated violations of restrictions
promulgated under section 387f(d) of this title at a particular retail outlet then the Secretary may
impose a no-tobacco-sale order on that person prohibiting the sale of tobacco products in that outlet.
A no-tobacco-sale order may be imposed with a civil penalty under paragraph (1). Prior to the entry
of a no-sale order under this paragraph, a person shall be entitled to a hearing pursuant to the
procedures established through regulations of the Food and Drug Administration for assessing civil
money penalties, including at a retailer's request a hearing by telephone, or at the nearest regional or
field office of the Food and Drug Administration, or at a Federal, State, or county facility within 100
miles from the location of the retail outlet, if such a facility is available.
(9) CIVIL MONETARY PENALTIES FOR VIOLATION OF TOBACCO PRODUCT
REQUIREMENTS.—
(A) IN GENERAL.—Subject to subparagraph (B), any person who violates a requirement of
this chapter which relates to tobacco products shall be liable to the United States for a civil penalty
in an amount not to exceed $15,000 for each such violation, and not to exceed $1,000,000 for all
such violations adjudicated in a single proceeding.
(B) ENHANCED PENALTIES.—
(i) Any person who intentionally violates a requirement of section 387b(5), 387b(6), 387d,
387h(c), or 387k(a) of this title, shall be subject to a civil monetary penalty of—
(I) not to exceed $250,000 per violation, and not to exceed $1,000,000 for all such
violations adjudicated in a single proceeding; or
(II) in the case of a violation that continues after the Secretary provides written notice to
such person, $250,000 for the first 30-day period (or any portion thereof) that the person
continues to be in violation, and such amount shall double for every 30-day period thereafter

that the violation continues, not to exceed $1,000,000 for any 30-day period, and not to
exceed $10,000,000 for all such violations adjudicated in a single proceeding.
(ii) Any person who violates a requirement of section 387k(g)(2)(C)(ii) or 387k(i)(1) of this
title, shall be subject to a civil monetary penalty of—
(I) not to exceed $250,000 per violation, and not to exceed $1,000,000 for all such
violations adjudicated in a single proceeding; or
(II) in the case of a violation that continues after the Secretary provides written notice to
such person, $250,000 for the first 30-day period (or any portion thereof) that the person
continues to be in violation, and such amount shall double for every 30-day period thereafter
that the violation continues, not to exceed $1,000,000 for any 30-day period, and not to
exceed $10,000,000 for all such violations adjudicated in a single proceeding.
(iii) In determining the amount of a civil penalty under clause (i)(II) or (ii)(II), the Secretary
shall take into consideration whether the person is making efforts toward correcting the
violation of the requirements of the section for which such person is subject to such civil
penalty.
(g) Violations regarding direct-to-consumer advertising
(1) With respect to a person who is a holder of an approved application under section 355 of this
title for a drug subject to section 353(b) of this title or under section 262 of title 42, any such person
who disseminates or causes another party to disseminate a direct-to-consumer advertisement that is
false or misleading shall be liable to the United States for a civil penalty in an amount not to exceed
$250,000 for the first such violation in any 3-year period, and not to exceed $500,000 for each
subsequent violation in any 3-year period. No other civil monetary penalties in this chapter
(including the civil penalty in subsection (f)(4)) shall apply to a violation regarding
direct-to-consumer advertising. For purposes of this paragraph: (A) Repeated dissemination of the
same or similar advertisement prior to the receipt of the written notice referred to in paragraph (2) for
such advertisements shall be considered one violation. (B) On and after the date of the receipt of
such a notice, all violations under this paragraph occurring in a single day shall be considered one
violation. With respect to advertisements that appear in magazines or other publications that are
published less frequently than daily, each issue date (whether weekly or monthly) shall be treated as
a single day for the purpose of calculating the number of violations under this paragraph.
(2) A civil penalty under paragraph (1) shall be assessed by the Secretary by an order made on the
record after providing written notice to the person to be assessed a civil penalty and an opportunity
for a hearing in accordance with this paragraph and section 554 of title 5. If upon receipt of the
written notice, the person to be assessed a civil penalty objects and requests a hearing, then in the
course of any investigation related to such hearing, the Secretary may issue subpoenas requiring the
attendance and testimony of witnesses and the production of evidence that relates to the matter under
investigation, including information pertaining to the factors described in paragraph (3).
(3) The Secretary, in determining the amount of the civil penalty under paragraph (1), shall take
into account the nature, circumstances, extent, and gravity of the violation or violations, including
the following factors:
(A) Whether the person submitted the advertisement or a similar advertisement for review under
section 379h–1 of this title.
(B) Whether the person submitted the advertisement for review if required under section 353c 2
of this title.
(C) Whether, after submission of the advertisement as described in subparagraph (A) or (B), the
person disseminated or caused another party to disseminate the advertisement before the end of
the 45-day comment period.
(D) Whether the person incorporated any comments made by the Secretary with regard to the
advertisement into the advertisement prior to its dissemination.
(E) Whether the person ceased distribution of the advertisement upon receipt of the written

notice referred to in paragraph (2) for such advertisement.
(F) Whether the person had the advertisement reviewed by qualified medical, regulatory, and
legal reviewers prior to its dissemination.
(G) Whether the violations were material.
(H) Whether the person who created the advertisement or caused the advertisement to be
created acted in good faith.
(I) Whether the person who created the advertisement or caused the advertisement to be created
has been assessed a civil penalty under this provision within the previous 1-year period.
(J) The scope and extent of any voluntary, subsequent remedial action by the person.
(K) Such other matters, as justice may require.
(4)(A) Subject to subparagraph (B), no person shall be required to pay a civil penalty under
paragraph (1) if the person submitted the advertisement to the Secretary and disseminated or caused
another party to disseminate such advertisement after incorporating each comment received from the
Secretary.
(B) The Secretary may retract or modify any prior comments the Secretary has provided to an
advertisement submitted to the Secretary based on new information or changed circumstances, so
long as the Secretary provides written notice to the person of the new views of the Secretary on the
advertisement and provides a reasonable time for modification or correction of the advertisement
prior to seeking any civil penalty under paragraph (1).
(5) The Secretary may compromise, modify, or remit, with or without conditions, any civil penalty
which may be assessed under paragraph (1). The amount of such penalty, when finally determined,
or the amount charged upon in compromise, may be deducted from any sums owed by the United
States to the person charged.
(6) Any person who requested, in accordance with paragraph (2), a hearing with respect to the
assessment of a civil penalty and who is aggrieved by an order assessing a civil penalty, may file a
petition for de novo judicial review of such order with the United States Court of Appeals for the
District of Columbia Circuit or for any other circuit in which such person resides or transacts
business. Such a petition may only be filed within the 60-day period beginning on the date the order
making such assessments was issued.
(7) If any person fails to pay an assessment of a civil penalty under paragraph (1)—
(A) after the order making the assessment becomes final, and if such person does not file a
petition for judicial review of the order in accordance with paragraph (6), or
(B) after a court in an action brought under paragraph (6) has entered a final judgment in favor
of the Secretary,
the Attorney General of the United States shall recover the amount assessed (plus interest at
currently prevailing rates from the date of the expiration of the 60-day period referred to in
paragraph (6) or the date of such final judgment, as the case may be) in an action brought in any
appropriate district court of the United States. In such an action, the validity, amount, and
appropriateness of such penalty shall not be subject to review.
(June 25, 1938, ch. 675, §303, 52 Stat. 1043; Oct. 26, 1951, ch. 578, §2, 65 Stat. 649; Pub. L.
86–618, title I, §105(b), July 12, 1960, 74 Stat. 403; Pub. L. 89–74, §§7, 9(d), July 15, 1965, 79 Stat.
233, 235; Pub. L. 90–639, §3, Oct. 24, 1968, 82 Stat. 1361; Pub. L. 91–513, title II, §701(b), Oct. 27,
1970, 84 Stat. 1281; Pub. L. 94–278, title V, §502(a)(2)(B), Apr. 22, 1976, 90 Stat. 411; Pub. L.
100–293, §7(b), Apr. 22, 1988, 102 Stat. 99; Pub. L. 100–690, title II, §2403, Nov. 18, 1988, 102
Stat. 4230; Pub. L. 101–629, §17(a), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4526; Pub. L. 101–647, title XIX,
§1904, Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4853; Pub. L. 102–353, §3, Aug. 26, 1992, 106 Stat. 941; Pub. L.
103–80, §3(e), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 775; Pub. L. 103–322, title XXXIII, §330015, Sept. 13,
1994, 108 Stat. 2146; Pub. L. 104–170, title IV, §407, Aug. 3, 1996, 110 Stat. 1535; Pub. L.
106–387, §1(a) [title VII, §745(d)(2)], Oct. 28, 2000, 114 Stat. 1549, 1549A–40; Pub. L. 107–250,
title II, §201(c), Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1609; Pub. L. 108–173, title XI, §1121(b)(2), Dec. 8, 2003,
117 Stat. 2469; Pub. L. 110–85, title II, §226(b), title VIII, §801(b)(2), title IX, §§901(d)(4), 902(b),

Sept. 27, 2007, 121 Stat. 854, 920, 940, 943; Pub. L. 111–31, div. A, title I, §103(c), June 22, 2009,
123 Stat. 1835; Pub. L. 111–353, title II, §206(c), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3943; Pub. L. 112–144, title
VII, §716, July 9, 2012, 126 Stat. 1075; Pub. L. 113–54, title II, §207(a), Nov. 27, 2013, 127 Stat.
640; Pub. L. 115–52, title VI, §604(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1048.)
REFERENCES IN TEXT
The Controlled Substances Act, referred to in subsec. (e)(3), is title II of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84
Stat. 1242, which is classified principally to subchapter I (§801 et seq.) of chapter 13 of this title. For
complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 801 of this title and
Tables.
Section 282(j)(5)(C)(ii) of title 42, referred to in subsec. (f)(3)(B), was in the original "section
402(j)(5)(C)(ii)", and was translated as meaning section 402(j)(5)(C)(ii) of the Public Health Service Act to
reflect the probable intent of Congress because there is no subsec. (j) of section 402 of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act and section 402(j)(5)(C)(ii) of the Public Health Service Act relates to notification of
noncompliance with clinical trial information requirements.
Section 353c of this title, referred to in subsec. (g)(3)(B), was in the original a reference to section 503B of
act June 25, 1938, and was translated as if it referred to section 503C of that Act, to reflect the probable intent
of Congress and the renumbering of section 503B as 503C by Pub. L. 113–54, title I, §102(a)(1), Nov. 27,
2013, 127 Stat. 587, and its transfer to section 353c of this title. A new section 503B, which was enacted by
section 102(a)(2) of Pub. L. 113–54, is classified to section 353b of this title and does not relate to television
advertisements.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (b)(8). Pub. L. 115–52 added par. (8).
2013—Subsec. (b)(1)(D). Pub. L. 113–54 substituted "353(e)(1)" for "353(e)(2)(A)".
2012—Subsec. (b)(7). Pub. L. 112–144 added par. (7).
2011—Subsec. (f)(2)(A). Pub. L. 111–353 inserted "or any person who does not comply with a recall order
under section 350l of this title" after "section 342(a)(2)(B) of this title".
2009—Subsec. (f)(5)(A). Pub. L. 111–31, §103(c)(1)(A), (B), substituted "paragraph (1), (2), (3), (4), or
(9)" for "paragraph (1), (2), (3), or (4)", "shall be assessed, or a no-tobacco-sale order may be imposed," for
"shall be assessed", and "assessed a civil penalty, or upon whom a no-tobacco-sale order is to be imposed," for
"assessed a civil penalty".
Subsec. (f)(5)(B). Pub. L. 111–31, §103(c)(1)(C), inserted "or the period to be covered by a no-tobacco-sale
order," after "penalty," and inserted at end "A no-tobacco-sale order permanently prohibiting an individual
retail outlet from selling tobacco products shall include provisions that allow the outlet, after a specified
period of time, to request that the Secretary compromise, modify, or terminate the order."
Subsec. (f)(5)(C). Pub. L. 111–31, §103(c)(1)(A), substituted "paragraph (1), (2), (3), (4), or (9)" for
"paragraph (1), (2), (3), or (4)".
Subsec. (f)(5)(D). Pub. L. 111–31, §103(c)(1)(D), added subpar. (D).
Subsec. (f)(6). Pub. L. 111–31, §103(c)(2), inserted "or the imposition of a no-tobacco-sale order" after
"penalty" in two places and substituted "issued, or on which the no-tobacco-sale order was imposed, as the
case may be." for "issued."
Subsec. (f)(8), (9). Pub. L. 111–31, §103(c)(3), added pars. (8) and (9).
2007—Subsec. (f). Pub. L. 110–85, §226(b)(1), redesignated subsec. (g) as (f).
Subsec. (f)(1)(B)(ii). Pub. L. 110–85, §226(b)(2), substituted "360i(g)" for "360i(f)".
Subsec. (f)(2)(C). Pub. L. 110–85, §801(b)(2)(C), substituted "paragraph (5)(A)" for "paragraph (3)(A)".
Subsec. (f)(3). Pub. L. 110–85, §801(b)(2)(B), added par. (3). Former par. (3) redesignated (5).
Subsec. (f)(4). Pub. L. 110–85, §902(b)(1), added par. (4).
Pub. L. 110–85, §801(b)(2)(A), redesignated par. (4) as (6).
Subsec. (f)(5). Pub. L. 110–85, §801(b)(2)(A), redesignated par. (3) as (5). Former par. (5) redesignated (7).
Subsec. (f)(5)(A), (C). Pub. L. 110–85, §902(b)(2), substituted "paragraph (1), (2), (3), or (4)" for
"paragraph (1), (2), or (3)".
Pub. L. 110–85, §801(b)(2)(D), substituted "paragraph (1), (2), or (3)" for "paragraph (1) or (2)".
Subsec. (f)(6). Pub. L. 110–85, §801(b)(2)(A), (E), redesignated par. (4) as (6) and substituted "paragraph
(5)(A)" for "paragraph (3)(A)".
Subsec. (f)(7). Pub. L. 110–85, §801(b)(2)(A), (F), redesignated par. (5) as (7) and substituted "paragraph
(6)" for "paragraph (4)" wherever appearing.
Subsec. (g). Pub. L. 110–85, §901(d)(4), added subsec. (g).

Pub. L. 110–85, §226(b)(1), redesignated subsec. (g) as (f).
2003—Subsec. (b)(6). Pub. L. 108–173, which directed amendment of subsec. (a)(6) by substituting
"prescription drug under section 384(b)" for "covered product pursuant to section 384(a)", was executed by
making the substitution in subsec. (b)(6), to reflect the probable intent of Congress.
2002—Subsec. (g)(1)(A). Pub. L. 107–250 inserted at end "For purposes of the preceding sentence, a
person accredited under paragraph (2) of section 374(g) of this title who is substantially not in compliance
with the standards of accreditation under such section, or who poses a threat to public health or fails to act in a
manner that is consistent with the purposes of such section, shall be considered to have violated a requirement
of this chapter that relates to devices."
2000—Subsec. (b)(6). Pub. L. 106–387 added par. (6).
1996—Subsec. (g)(2). Pub. L. 104–170, §407(1), (2), added par. (2). Former par. (2) redesignated (3).
Subsec. (g)(3). Pub. L. 104–170, §407(1), (3), redesignated par. (2) as (3) and substituted "paragraph (1) or
(2)" for "paragraph (1)" in subpars. (A) and (C). Former par. (3) redesignated (4).
Subsec. (g)(4). Pub. L. 104–170, §407(1), (4), redesignated par. (3) as (4) and substituted "paragraph
(3)(A)" for "paragraph (2)(A)". Former par. (4) redesignated (5).
Subsec. (g)(5). Pub. L. 104–170, §407(1), (5), redesignated par. (4) as (5) and substituted "paragraph (4)"
for "paragraph (3)" wherever appearing.
1994—Subsec. (e). Pub. L. 103–322 amended directory language of Pub. L. 101–647. See 1990
Amendment note below.
1993—Subsecs. (e) to (g). Pub. L. 103–80, which directed the amendment of this section by redesignating
the second subsec. (e) and subsec. (f) as subsecs. (f) and (g), respectively, could only be executed by
designating subsec. (f) as (g) because this section did not contain a second subsec. (e) subsequent to
amendment of Pub. L. 101–647 by Pub. L. 103–322. See 1990 and 1994 amendment notes for subsec. (e)
under this section.
1992—Subsec. (b)(1). Pub. L. 102–353, §3(a), amended par. (1) generally. Prior to amendment, par. (1)
read as follows: "Notwithstanding subsection (a) of this section, any person who violates section 331(t) of this
title because of an importation of a drug in violation of section 381(d)(1) of this title, because of a sale,
purchase, or trade of a drug or drug sample or the offer to sell, purchase, or trade a drug or drug sample in
violation of section 353(c) of this title, because of the sale, purchase, or trade of a coupon, the offer to sell,
purchase, or trade such a coupon, or the counterfeiting of such a coupon in violation of section 353(c)(2) of
this title, or the distribution of drugs in violation of section 353(e)(2)(A) of this title shall be imprisoned for
not more than 10 years or fined not more than $250,000, or both."
Subsec. (b)(4)(A). Pub. L. 102–353, §3(b)(1), substituted "the institution of a criminal proceeding against,
and conviction of," for "the arrest and conviction of".
Subsec. (b)(4)(B)(i). Pub. L. 102–353, §3(b)(1), (2), substituted "before the institution of a criminal
proceeding against" for "before the arrest of" and "the institution of a criminal proceeding against, and
conviction of," for "the arrest and conviction of".
Subsec. (b)(5). Pub. L. 102–353, §3(b)(3), substituted "the institution of a criminal proceeding against, and
conviction of," for "the arrest and conviction of".
Subsec. (c). Pub. L. 102–353, §3(b)(4), substituted "subsection (a)(1) of this section" for "subsection (a) of
this section".
Subsec. (d). Pub. L. 102–353, §3(b)(4), (5), substituted "subsection (a)(1) of this section" for "subsection (a)
of this section" and struck out ", and no person shall be subject to the penalties of subsection (b) of this section
for such a violation unless the violation is committed with the intent to defraud or mislead" after "advertising".
1990—Subsec. (e). Pub. L. 101–647, as amended by Pub. L. 103–322, amended subsec. (e) generally. Prior
to amendment, subsec. (e) read as follows:
"(e)(1) Except as provided in paragraph (2), any person who distributes or possesses with the intent to
distribute any anabolic steroid for any use in humans other than the treatment of disease pursuant to the order
of a physician shall be imprisoned for not more than three years or fined under title 18, or both.
"(2) Any person who distributes or possesses with the intent to distribute to an individual under 18 years of
age, any anabolic steroid for any use in humans other than the treatment of disease pursuant to the order of a
physician shall be imprisoned for not more than six years or fined under title 18, or both."
Subsec. (f). Pub. L. 101–629 added subsec. (f).
1988—Subsecs. (a), (b). Pub. L. 100–293 designated existing subsecs. (a) and (b) as pars. (1) and (2) of
subsec. (a), substituted "paragraph (1)" for "subsection (a)" in par. (2), and added subsec. (b).
Subsec. (e). Pub. L. 100–690 added subsec. (e).
1976—Subsec. (d). Pub. L. 94–278 added subsec. (d).
1970—Subsec. (a). Pub. L. 91–513 struck out reference to subsec. (b) and transferred to subsec. (b)

provisions covering second offenses and offenses committed with intent to defraud or mislead.
Subsec. (b). Pub. L. 91–513 inserted provisions covering second offenses and offenses committed with
intent to defraud or mislead formerly set out in subsec. (a) and struck out provisions covering violations
involving depressant and stimulant drugs. See section 801 et seq. of this title.
1968—Subsecs. (a), (b). Pub. L. 90–639 made a general revision in the penalties prescribed for offenses
involving depressant or stimulant drugs, set a fine of not to exceed $10,000 or imprisonment of not more than
5 years for offenses involving the unlawful manufacturing of, sale, or disposal of, or possession with intent to
sell, a depressant or stimulant drug or involving counterfeit depressant or stimulant drugs, stiffened the
penalties for unlawful sales or other disposals by persons over 18 to persons under 21, and set new penalties
for possession of a depressant or stimulant drug for purposes other than sale or other disposal.
1965—Subsec. (a). Pub. L. 89–74, §7(a), inserted proviso limiting the penalties for depressant or stimulant
drug violations to two years imprisonment or $5,000 fine or both for first offense and to two years
imprisonment or $15,000 fine or both for subsequent offenses.
Subsec. (b). Pub. L. 89–74, §7(b), inserted parenthetical exception provision.
Subsec. (c)(5). Pub. L. 89–74, §9(d), added cl. (5).
1960—Subsec. (c)(3). Pub. L. 86–618 substituted "a color additive" for "a coal-tar color", "the color
additive" for "the coal-tar color" and "such color additive was" for "such color was".
1951—Subsec. (c)(4). Act Oct. 26, 1951, added cl. (4).
EFFECTIVE DATE OF 2013 AMENDMENT
Pub. L. 113–54, title II, §207(b), Nov. 27, 2013, 127 Stat. 640, provided that: "The amendment made by
subsection (a) [amending this section] shall take effect on January 1, 2015."
EFFECTIVE DATE OF 2009 AMENDMENT
Pub. L. 111–31, div. A, title I, §103(q)(3), (4), June 22, 2009, 123 Stat. 1840, provided that:
"(3) GENERAL EFFECTIVE DATE.—The amendments made by paragraphs (2) [amending this section],
(3) [amending this section], and (4) [no par. (4) has been enacted] of subsection (c) shall take effect upon the
issuance of guidance described in paragraph (1) of this subsection [set out as a Guidance note below].
"(4) SPECIAL EFFECTIVE DATE.—The amendment made by subsection (c)(1) [amending this section]
shall take effect on the date of enactment of this Act [June 22, 2009]."
EFFECTIVE DATE OF 2007 AMENDMENT
Amendment by sections 901(d)(4) and 902(b) of Pub. L. 110–85 effective 180 days after Sept. 27, 2007, see
section 909 of Pub. L. 110–85, set out as a note under section 331 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1994 AMENDMENT
Pub. L. 103–322, title XXXIII, §330015, Sept. 13, 1994, 108 Stat. 2146, provided that the amendment made
by that section is effective as of the date on which section 1904 of Pub. L. 101–647, which amended this
section, took effect.
EFFECTIVE DATE OF 1990 AMENDMENT
Pub. L. 101–629, §17(b), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4528, provided that:
"(b) EFFECTIVE DATE OF APPLICATION TO DEVICE USER FACILITIES.—
"(1) The Secretary of Health and Human Services shall conduct a study to determine whether there has
been substantial compliance with the requirements of section 519(b) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [21 U.S.C. 360i(b)] by device user facilities (as defined in section 519(b)(5)(A) of such Act).
The Secretary shall report the results of the study to the Congress after the expiration of 45 months after the
date of the enactment of this Act [Nov. 28, 1990].
"(2)(A) If upon the expiration of 48 months after the date of the enactment of this Act [Nov. 28, 1990]
the Secretary has not made the report required by paragraph (1), section 303(f) of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act [21 U.S.C. 333(f)], as added by the amendment made by subsection (a), shall take effect
with respect to device user facilities (as defined in section 519(b)(5)(A) of such Act). [Secretary of Health
and Human Services had not made the report required by par. (1) on the expiration of 48 months after Nov.
28, 1990.]
"(B) If in the report under paragraph (1) the Secretary reports that there has been substantial
compliance with the requirements of such section 519(b) by a type of device user facility and if the
Secretary does not make a determination under subparagraph (C) with respect to such type of facility, such
section 303(f) shall not take effect with respect to such type of facility.
"(C) If the Secretary determines in the report under paragraph (1) that there is not substantial

compliance with the requirements of such section 519(b) by a type of device user facility or if the Secretary
makes such a determination after making the report under paragraph (1), such section 303(f) shall take
effect with respect to such type of facility upon the effective date of the report."
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 100–293 effective upon expiration of 90 days after Apr. 22, 1988, see section 8(a)
of Pub. L. 100–293, set out as a note under section 353 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1976 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 94–278 effective 180 days after Apr. 22, 1976, see section 502(c) of Pub. L.
94–278, set out as a note under section 334 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1970 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 91–513 effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26,
1970, see section 704 of Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 801 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–639 applicable only with respect to violations of this chapter committed after
Oct. 24, 1968, see section 6 of Pub. L. 90–639, set out as an Effective Date of 1968 Amendments; Transitional
Provisions note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1965 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 89–74 effective Feb. 1, 1966, see section 11 of Pub. L. 89–74, set out as a note
under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1960 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 86–618 effective July 12, 1960, subject to the provisions of section 203 of Pub. L.
86–618, see section 202 of Pub. L. 86–618, set out as a note under section 379e of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1951 AMENDMENT
Act Oct. 26, 1951, ch. 578, §3, 65 Stat. 649, provided that: "The provisions of this Act [amending this
section and section 353 of this title] shall take effect six months after the date of its enactment [Oct. 26,
1951]."
SAVINGS PROVISION
Amendment by Pub. L. 91–513 not to affect or abate any prosecutions for violation of law or any civil
seizures or forfeitures and injunctive proceedings commenced prior to the effective date of such amendment,
and all administrative proceedings pending before the Bureau of Narcotics and Dangerous Drugs [now the
Drug Enforcement Administration] on Oct. 27, 1970, to be continued and brought to final determination in
accord with laws and regulations in effect prior to Oct. 27, 1970, see section 702 of Pub. L. 91–513, set out as
a note under section 321 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.
GUIDANCE
Pub. L. 111–31, div. A, title I, §103(q)(1), (2), June 22, 2009, 123 Stat. 1838, 1839, provided that:
"(1) IN GENERAL.—The Secretary of Health and Human Services shall issue guidance [see 76 F.R.
22905, effective Apr. 15, 2011]—
"(A) defining the term 'repeated violation', as used in section 303(f)(8) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (21 U.S.C. 333(f)(8)) as amended by subsection (c), as including at least 5 violations of
particular requirements over a 36-month period at a particular retail outlet that constitute a repeated
violation and providing for civil penalties in accordance with paragraph (2);
"(B) providing for timely and effective notice by certified or registered mail or personal delivery to the
retailer of each alleged violation at a particular retail outlet prior to conducting a followup compliance
check, such notice to be sent to the location specified on the retailer's registration or to the retailer's
registered agent if the retailer has provider [sic] such agent information to the Food and Drug
Administration prior to the violation;

"(C) providing for a hearing pursuant to the procedures established through regulations of the Food
and Drug Administration for assessing civil money penalties, including at a retailer's request a hearing by
telephone or at the nearest regional or field office of the Food and Drug Administration, and providing for
an expedited procedure for the administrative appeal of an alleged violation;
"(D) providing that a person may not be charged with a violation at a particular retail outlet unless the
Secretary has provided notice to the retailer of all previous violations at that outlet;
"(E) establishing that civil money penalties for multiple violations shall increase from one violation to
the next violation pursuant to paragraph (2) within the time periods provided for in such paragraph;
"(F) providing that good faith reliance on the presentation of a false government-issued photographic
identification that contains a date of birth does not constitute a violation of any minimum age requirement
for the sale of tobacco products if the retailer has taken effective steps to prevent such violations,
including—
"(i) adopting and enforcing a written policy against sales to minors;
"(ii) informing its employees of all applicable laws;
"(iii) establishing disciplinary sanctions for employee noncompliance; and
"(iv) requiring its employees to verify age by way of photographic identification or electronic
scanning device; and
"(G) providing for the Secretary, in determining whether to impose a no-tobacco-sale order and in
determining whether to compromise, modify, or terminate such an order, to consider whether the retailer
has taken effective steps to prevent violations of the minimum age requirements for the sale of tobacco
products, including the steps listed in subparagraph (F).
"(2) PENALTIES FOR VIOLATIONS.—
"(A) IN GENERAL.—The amount of the civil penalty to be applied for violations of restrictions
promulgated under section 906(d) [probably means section 906(d) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act, 21 U.S.C. 387f(d)], as described in paragraph (1), shall be as follows:
"(i) With respect to a retailer with an approved training program, the amount of the civil penalty
shall not exceed—
"(I) in the case of the first violation, $0.00 together with the issuance of a warning letter to
the retailer;
"(II) in the case of a second violation within a 12-month period, $250;
"(III) in the case of a third violation within a 24-month period, $500;
"(IV) in the case of a fourth violation within a 24-month period, $2,000;
"(V) in the case of a fifth violation within a 36-month period, $5,000; and
"(VI) in the case of a sixth or subsequent violation within a 48-month period, $10,000 as
determined by the Secretary on a case-by-case basis.
"(ii) With respect to a retailer that does not have an approved training program, the amount of the
civil penalty shall not exceed—
"(I) in the case of the first violation, $250;
"(II) in the case of a second violation within a 12-month period, $500;
"(III) in the case of a third violation within a 24-month period, $1,000;
"(IV) in the case of a fourth violation within a 24-month period, $2,000;
"(V) in the case of a fifth violation within a 36-month period, $5,000; and
"(VI) in the case of a sixth or subsequent violation within a 48-month period, $10,000 as
determined by the Secretary on a case-by-case basis.
"(B) TRAINING PROGRAM.—For purposes of subparagraph (A), the term 'approved training
program' means a training program that complies with standards developed by the Food and Drug
Administration for such programs.
"(C) CONSIDERATION OF STATE PENALTIES.—The Secretary shall coordinate with the States in
enforcing the provisions of this Act [probably means div. A of Pub. L. 111–31, see Short Title of 2009
Amendment note set out under section 301 of this title and Tables for classifications] and, for purposes of
mitigating a civil penalty to be applied for a violation by a retailer of any restriction promulgated under
section 906(d) [21 U.S.C. 387f(d)], shall consider the amount of any penalties paid by the retailer to a State
for the same violation."
CONSTRUCTION OF 2011 AMENDMENT
Nothing in amendment by Pub. L. 111–353 to be construed to alter jurisdiction and authorities established
under certain other Acts or in a manner inconsistent with international agreements to which the United States
is a party, see sections 2251 and 2252 of this title.

ENFORCEMENT
Pub. L. 99–660, title I, §103, Nov. 14, 1986, 100 Stat. 3751, provided that: "For the fines authorized to be
imposed under section 303 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 333], see section 3623 of
title 18, United States Code, for the period ending October 31, 1986 [probably should be October 31, 1987],
and sections 3559 and 3571 of such title for the period beginning November 1, 1986 [probably should be
November 1, 1987]."
1

So in original. Words "of this section" probably should not appear.

2

See References in Text note below.

§333a. Repealed. Pub. L. 101–647, title XIX, §1905, Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4853
Section, Pub. L. 100–690, title II, §2401, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4230, related to forfeiture and illegal
trafficking in steroids or human growth hormones.

§334. Seizure
(a) Grounds and jurisdiction
(1) Any article of food, drug, or cosmetic that is adulterated or misbranded when introduced into
or while in interstate commerce or while held for sale (whether or not the first sale) after shipment in
interstate commerce, or which may not, under the provisions of section 331(ll), 344, or 355 of this
title, be introduced into interstate commerce, shall be liable to be proceeded against while in
interstate commerce, or at any time thereafter, on libel of information and condemned in any district
court of the United States or United States court of a Territory within the jurisdiction of which the
article is found. No libel for condemnation shall be instituted under this chapter, for any alleged
misbranding if there is pending in any court a libel for condemnation proceeding under this chapter
based upon the same alleged misbranding, and not more than one such proceeding shall be instituted
if no such proceeding is so pending, except that such limitations shall not apply (A) when such
misbranding has been the basis of a prior judgment in favor of the United States, in a criminal,
injunction, or libel for condemnation proceeding under this chapter, or (B) when the Secretary has
probable cause to believe from facts found, without hearing, by him or any officer or employee of
the Department that the misbranded article is dangerous to health, or that the labeling of the
misbranded article is fraudulent, or would be in a material respect misleading to the injury or damage
of the purchaser or consumer. In any case where the number of libel for condemnation proceedings is
limited as above provided the proceeding pending or instituted shall, on application of the claimant,
seasonably made, be removed for trial to any district agreed upon by stipulation between the parties,
or, in case of failure to so stipulate within a reasonable time, the claimant may apply to the court of
the district in which the seizure has been made, and such court (after giving the United States
attorney for such district reasonable notice and opportunity to be heard) shall by order, unless good
cause to the contrary is shown, specify a district of reasonable proximity to the claimant's principal
place of business, to which the case shall be removed for trial.
(2) The following shall be liable to be proceeded against at any time on libel of information and
condemned in any district court of the United States or United States court of a Territory within the
jurisdiction of which they are found: (A) Any drug that is a counterfeit drug, (B) Any container of a
counterfeit drug, (C) Any punch, die, plate, stone, labeling, container, or other thing used or designed
for use in making a counterfeit drug or drugs, (D) Any adulterated or misbranded device, and (E)
Any adulterated or misbranded tobacco product.
(3)(A) Except as provided in subparagraph (B), no libel for condemnation may be instituted under
paragraph (1) or (2) against any food which—
(i) is misbranded under section 343(a)(2) of this title because of its advertising, and
(ii) is being held for sale to the ultimate consumer in an establishment other than an

establishment owned or operated by a manufacturer, packer, or distributor of the food.
(B) A libel for condemnation may be instituted under paragraph (1) or (2) against a food described
in subparagraph (A) if—
(i)(I) the food's advertising which resulted in the food being misbranded under section 343(a)(2)
of this title was disseminated in the establishment in which the food is being held for sale to the
ultimate consumer,
(II) such advertising was disseminated by, or under the direction of, the owner or operator of
such establishment, or
(III) all or part of the cost of such advertising was paid by such owner or operator; and
(ii) the owner or operator of such establishment used such advertising in the establishment to
promote the sale of the food.
(b) Procedure; multiplicity of pending proceedings
The article, equipment, or other thing proceeded against shall be liable to seizure by process
pursuant to the libel, and the procedure in cases under this section shall conform, as nearly as may
be, to the procedure in admiralty; except that on demand of either party any issue of fact joined in
any such case shall be tried by jury. When libel for condemnation proceedings under this section,
involving the same claimant and the same issues of adulteration or misbranding, are pending in two
or more jurisdictions, such pending proceedings, upon application of the claimant seasonably made
to the court of one such jurisdiction, shall be consolidated for trial by order of such court, and tried in
(1) any district selected by the claimant where one of such proceedings is pending; or (2) a district
agreed upon by stipulation between the parties. If no order for consolidation is so made within a
reasonable time, the claimant may apply to the court of one such jurisdiction and such court (after
giving the United States attorney for such district reasonable notice and opportunity to be heard)
shall by order, unless good cause to the contrary is shown, specify a district of reasonable proximity
to the claimant's principal place of business, in which all such pending proceedings shall be
consolidated for trial and tried. Such order of consolidation shall not apply so as to require the
removal of any case the date for trial of which has been fixed. The court granting such order shall
give prompt notification thereof to the other courts having jurisdiction of the cases covered thereby.
(c) Availability of samples of seized goods prior to trial
The court at any time after seizure up to a reasonable time before trial shall by order allow any
party to a condemnation proceeding, his attorney or agent, to obtain a representative sample of the
article seized and a true copy of the analysis, if any, on which the proceeding is based and the
identifying marks or numbers, if any, of the packages from which the samples analyzed were
obtained.
(d) Disposition of goods after decree of condemnation; claims for remission or mitigation of
forfeitures
(1) Any food, drug, device, tobacco product, or cosmetic condemned under this section shall, after
entry of the decree, be disposed of by destruction or sale as the court may, in accordance with the
provisions of this section, direct and the proceeds thereof, if sold, less the legal costs and charges,
shall be paid into the Treasury of the United States; but such article shall not be sold under such
decree contrary to the provisions of this chapter or the laws of the jurisdiction in which sold. After
entry of the decree and upon the payment of the costs of such proceedings and the execution of a
good and sufficient bond conditioned that such article shall not be sold or disposed of contrary to the
provisions of this chapter or the laws of any State or Territory in which sold, the court may by order
direct that such article be delivered to the owner thereof to be destroyed or brought into compliance
with the provisions of this chapter, under the supervision of an officer or employee duly designated
by the Secretary, and the expenses of such supervision shall be paid by the person obtaining release
of the article under bond. If the article was imported into the United States and the person seeking its
release establishes (A) that the adulteration, misbranding, or violation did not occur after the article
was imported, and (B) that he had no cause for believing that it was adulterated, misbranded, or in

violation before it was released from customs custody, the court may permit the article to be
delivered to the owner for exportation in lieu of destruction upon a showing by the owner that all of
the conditions of section 381(e) of this title can and will be met. The provisions of this sentence shall
not apply where condemnation is based upon violation of section 342(a)(1), (2), or (6), section
351(a)(3), section 352(j), or section 361(a) or (d) of this title. Where such exportation is made to the
original foreign supplier, then subparagraphs (A) and (B) of section 381(e)(1) of this title and the
preceding sentence shall not be applicable; and in all cases of exportation the bond shall be
conditioned that the article shall not be sold or disposed of until the applicable conditions of section
381(e) of this title have been met. Any person seeking to export an imported article pursuant to any
of the provisions of this subsection shall establish that the article was intended for export at the time
the article entered commerce. Any article condemned by reason of its being an article which may
not, under section 344 or 355 of this title, be introduced into interstate commerce, shall be disposed
of by destruction.
(2) The provisions of paragraph (1) of this subsection shall, to the extent deemed appropriate by
the court, apply to any equipment or other thing which is not otherwise within the scope of such
paragraph and which is referred to in paragraph (2) of subsection (a).
(3) Whenever in any proceeding under this section, involving paragraph (2) of subsection (a), the
condemnation of any equipment or thing (other than a drug) is decreed, the court shall allow the
claim of any claimant, to the extent of such claimant's interest, for remission or mitigation of such
forfeiture if such claimant proves to the satisfaction of the court (i) that he has not committed or
caused to be committed any prohibited act referred to in such paragraph (2) and has no interest in
any drug referred to therein, (ii) that he has an interest in such equipment or other thing as owner or
lienor or otherwise, acquired by him in good faith, and (iii) that he at no time had any knowledge or
reason to believe that such equipment or other thing was being or would be used in, or to facilitate,
the violation of laws of the United States relating to counterfeit drugs.
(e) Costs
When a decree of condemnation is entered against the article, court costs and fees, and storage and
other proper expenses, shall be awarded against the person, if any, intervening as claimant of the
article.
(f) Removal of case for trial
In the case of removal for trial of any case as provided by subsection (a) or (b)—
(1) The clerk of the court from which removal is made shall promptly transmit to the court in
which the case is to be tried all records in the case necessary in order that such court may exercise
jurisdiction.
(2) The court to which such case was removed shall have the powers and be subject to the
duties, for purposes of such case, which the court from which removal was made would have had,
or to which such court would have been subject, if such case had not been removed.
(g) Administrative restraint; detention orders
(1) If during an inspection conducted under section 374 of this title of a facility or a vehicle, a
device, drug, or tobacco product which the officer or employee making the inspection has reason to
believe is adulterated or misbranded is found in such facility or vehicle, such officer or employee
may order the device, drug, or tobacco product detained (in accordance with regulations prescribed
by the Secretary) for a reasonable period which may not exceed twenty days unless the Secretary
determines that a period of detention greater than twenty days is required to institute an action under
subsection (a) or section 332 of this title, in which case he may authorize a detention period of not to
exceed thirty days. Regulations of the Secretary prescribed under this paragraph shall require that
before a device, drug, or tobacco product may be ordered detained under this paragraph the Secretary
or an officer or employee designated by the Secretary approve such order. A detention order under
this paragraph may require the labeling or marking of a device, drug, or tobacco product during the
period of its detention for the purpose of identifying the device, drug, or tobacco product as detained.
Any person who would be entitled to claim a device, drug, or tobacco product if it were seized under

subsection (a) may appeal to the Secretary a detention of such device, drug, or tobacco product under
this paragraph. Within five days of the date an appeal of a detention is filed with the Secretary, the
Secretary shall after affording opportunity for an informal hearing by order confirm the detention or
revoke it.
(2)(A) Except as authorized by subparagraph (B), a device, drug, or tobacco product subject to a
detention order issued under paragraph (1) shall not be moved by any person from the place at which
it is ordered detained until—
(i) released by the Secretary, or
(ii) the expiration of the detention period applicable to such order,
whichever occurs first.
(B) A device or drug subject to a detention order under paragraph (1) may be moved—
(i) in accordance with regulations prescribed by the Secretary, and
(ii) if not in final form for shipment, at the discretion of the manufacturer of the device or drug
for the purpose of completing the work required to put it in such form.
(h) Administrative detention of foods
(1) Detention authority
(A) In general
An officer or qualified employee of the Food and Drug Administration may order the
detention, in accordance with this subsection, of any article of food that is found during an
inspection, examination, or investigation under this chapter conducted by such officer or
qualified employee, if the officer or qualified employee has reason to believe that such article is
adulterated or misbranded.
(B) Secretary's approval
An article of food may be ordered detained under subparagraph (A) only if the Secretary or
an official designated by the Secretary approves the order. An official may not be so designated
unless the official is the director of the district under this chapter in which the article involved is
located, or is an official senior to such director.
(2) Period of detention
An article of food may be detained under paragraph (1) for a reasonable period, not to exceed
20 days, unless a greater period, not to exceed 30 days, is necessary, to enable the Secretary to
institute an action under subsection (a) or section 332 of this title. The Secretary shall by
regulation provide for procedures for instituting such action on an expedited basis with respect to
perishable foods.
(3) Security of detained article
An order under paragraph (1) with respect to an article of food may require that such article be
labeled or marked as detained, and shall require that the article be removed to a secure facility, as
appropriate. An article subject to such an order shall not be transferred by any person from the
place at which the article is ordered detained, or from the place to which the article is so removed,
as the case may be, until released by the Secretary or until the expiration of the detention period
applicable under such order, whichever occurs first. This subsection may not be construed as
authorizing the delivery of the article pursuant to the execution of a bond while the article is
subject to the order, and section 381(b) of this title does not authorize the delivery of the article
pursuant to the execution of a bond while the article is subject to the order.
(4) Appeal of detention order
(A) In general
With respect to an article of food ordered detained under paragraph (1), any person who
would be entitled to be a claimant for such article if the article were seized under subsection (a)
may appeal the order to the Secretary. Within five days after such an appeal is filed, the

Secretary, after providing opportunity for an informal hearing, shall confirm or terminate the
order involved, and such confirmation by the Secretary shall be considered a final agency action
for purposes of section 702 of title 5. If during such five-day period the Secretary fails to
provide such an opportunity, or to confirm or terminate such order, the order is deemed to be
terminated.
(B) Effect of instituting court action
The process under subparagraph (A) for the appeal of an order under paragraph (1)
terminates if the Secretary institutes an action under subsection (a) or section 332 of this title
regarding the article of food involved.
(i) Procedures for promulgating regulations
(1) In general
In promulgating a regulation implementing this section, the Secretary shall—
(A) issue a notice of proposed rulemaking that includes the proposed regulation;
(B) provide a period of not less than 60 days for comments on the proposed regulation; and
(C) publish the final regulation not less than 30 days before the regulation's effective date.
(2) Restrictions
Notwithstanding any other provision of Federal law, in implementing this section, the Secretary
shall only promulgate regulations as described in paragraph (1).
(June 25, 1938, ch. 675, §304, 52 Stat. 1044; June 24, 1948, ch. 613, §2, 62 Stat. 582; Aug. 7, 1953,
ch. 350, §3, 67 Stat. 477; Pub. L. 85–250, Aug. 31, 1957, 71 Stat. 567; Pub. L. 89–74, §6, July 15,
1965, 79 Stat. 232; Pub. L. 90–639, §4(b), Oct. 24, 1968, 82 Stat. 1362; Pub. L. 91–513, title II,
§701(c), (d), Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1281, 1282; Pub. L. 94–278, title V, §502(a)(2)(C), Apr. 22,
1976, 90 Stat. 411; Pub. L. 94–295, §§3(c), 7(a), May 28, 1976, 90 Stat. 576, 582; Pub. L. 102–300,
§6(c), June 16, 1992, 106 Stat. 240; Pub. L. 103–80, §3(f), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 775; Pub. L.
105–115, title IV, §418, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2379; Pub. L. 107–188, title III, §303(a), June 12,
2002, 116 Stat. 663; Pub. L. 110–85, title IX, §912(b)(1), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 952; Pub. L.
111–31, div. A, title I, §103(d), June 22, 2009, 123 Stat. 1836; Pub. L. 111–353, title II, §207(a), Jan.
4, 2011, 124 Stat. 3944; Pub. L. 112–144, title VII, §709(a), (b)(2), July 9, 2012, 126 Stat. 1069.)
AMENDMENTS
2012—Subsec. (g)(1). Pub. L. 112–144, §709(a)(1), inserted ", drug," after "device" wherever appearing.
Subsec. (g)(2)(A). Pub. L. 112–144, §709(a)(2), inserted ", drug," after "(B), a device".
Subsec. (g)(2)(B). Pub. L. 112–144, §709(a)(3), inserted "or drug" after "device" in introductory provisions
and in cl. (ii).
Subsec. (i). Pub. L. 112–144, §709(b)(2), added subsec. (i).
2011—Subsec. (h)(1)(A). Pub. L. 111–353 substituted "reason to believe" for "credible evidence or
information indicating" and "is adulterated or misbranded" for "presents a threat of serious adverse health
consequences or death to humans or animals".
2009—Subsec. (a)(2)(E). Pub. L. 111–31, §103(d)(1), added cl. (E).
Subsec. (d)(1). Pub. L. 111–31, §103(d)(2), inserted "tobacco product," after "device," in first sentence.
Subsec. (g)(1). Pub. L. 111–31, §103(d)(3), inserted "or tobacco product" after "device" wherever
appearing.
Subsec. (g)(2)(A). Pub. L. 111–31, §103(d)(4), inserted "or tobacco product" after "device" in introductory
provisions.
2007—Subsec. (a)(1). Pub. L. 110–85 substituted "section 331(ll), 344, or 355" for "section 344 or 355".
2002—Subsec. (h). Pub. L. 107–188 added subsec. (h).
1997—Subsec. (d)(1). Pub. L. 105–115 substituted "subparagraphs (A) and (B) of section 381(e)(1) of this
title" for "paragraphs (1) and (2) of section 381(e) of this title" and inserted "Any person seeking to export an
imported article pursuant to any of the provisions of this subsection shall establish that the article was
intended for export at the time the article entered commerce." before "Any article condemned by reason".
1993—Subsec. (a)(1). Pub. L. 103–80, §3(f)(1), substituted "found. No libel" for "found: Provided,
however, That no libel".
Subsec. (d)(1). Pub. L. 103–80, §3(f)(2), substituted "sold. After entry" for "sold: Provided, That after

entry", "met. The provisions of this sentence" for "met: Provided, however, That the provisions of this
sentence", "title. Where such exportation" for "title: And provided further, That where such exportation", and
"the preceding sentence shall not be applicable" for "the foregoing proviso shall not be applicable".
1992—Subsec. (d)(1). Pub. L. 102–300 substituted "381(e)" for "381(d)" in three places and "paragraphs"
for "clauses" before "(1) and (2) of section 381(e)".
1976—Subsec. (a)(1). Pub. L. 94–295, §3(c)(1), struck out "device," after "Any article of food, drug,".
Subsec. (a)(2). Pub. L. 94–295, §3(c)(2), (3), added cl. (D) covering adulterated or misbranded devices.
Subsec. (a)(3). Pub. L. 94–278 added par. (3).
Subsec. (g). Pub. L. 94–295, §7(a), added subsec. (g).
1970—Subsec. (a)(2). Pub. L. 91–513, §701(c), struck out cls. (A) and (D) which dealt with depressant or
stimulant drugs, struck out reference to depressant or stimulant drugs in cl. (C), and redesignated cls. (B), (C),
and (E) as cls. (A), (B), and (C), respectively.
Subsec. (d)(3)(iii). Pub. L. 91–513, §701(d), struck out reference to depressant or stimulant drugs.
1968—Subsec. (a). Pub. L. 90–639 inserted references to the United States courts of Territories.
1965—Subsec. (a). Pub. L. 89–74, §6(a), designated existing provisions as par. (1), redesignated cls. (1)
and (2) of proviso as (A) and (B), and added par. (2).
Subsec. (b). Pub. L. 89–74, §6(b)(1), inserted "equipment, or other thing proceeded against" after "article"
in first sentence.
Subsec. (d). Pub. L. 89–74, §6(b)(2), designated existing provisions as par. (1), redesignated cls. (1) and (2)
of the second sentence thereof as (A) and (B), and added pars. (2) and (3).
1957—Subsec. (d). Pub. L. 85–250 permitted, under certain circumstances, reexportation of articles
condemned at places other than original port of entry.
1953—Subsec. (c). Act Aug. 7, 1953, provided that a true copy of the analysis in any case shall be
furnished the owner.
1948—Subsec. (a). Act June 24, 1948, inserted "or while held for sale (whether or not the first sale) after
shipment in interstate commerce" to make this subsection coextensive with section 331(k) of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Pub. L. 112–144, title VII, §709(c), July 9, 2012, 126 Stat. 1070, provided that: "The amendments made by
subsection (a) [amending this section] shall not take effect until the Secretary has issued a final regulation
under subsection (b) [amending this section and enacting provisions set out as a note under this section]."
[Final regulation issued May 29, 2014, effective June 30, 2014. See 79 F.R. 30716.]
EFFECTIVE DATE OF 2011 AMENDMENT
Pub. L. 111–353, title II, §207(c), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3944, provided that: "The amendment made by
this section [amending this section] shall take effect 180 days after the date of enactment of this Act [Jan. 4,
2011]."
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1976 AMENDMENT
Pub. L. 94–278, title V, §502(c), Apr. 22, 1976, 90 Stat. 413, provided that: "The amendments made by
subsection (a) [amending this section and sections 321, 333, and 343 of this title] shall take effect 180 days
after the date of the enactment of this Act [Apr. 22, 1976]."
EFFECTIVE DATE OF 1970 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 91–513 effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26,
1970, see section 704 of Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 801 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–639 applicable only with respect to violations of this chapter committed after
Oct. 24, 1968, see section 6 of Pub. L. 90–639, set out as an Effective Date of 1968 Amendments; Transitional
Provisions note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1965 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 89–74 effective Feb. 1, 1966, see section 11 of Pub. L. 89–74, set out as a note
under section 321 of this title.

REGULATIONS
Pub. L. 112–144, title VII, §709(b)(1), July 9, 2012, 126 Stat. 1069, provided that: "Not later than 2 years
after the date of the enactment of this Act [July 9, 2012], the Secretary of Health and Human Services shall
promulgate regulations in accordance with section 304(i) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21
U.S.C. 334(i)], as added by paragraph (2) of this subsection, to implement administrative detention authority
with respect to drugs, as authorized by the amendments made by subsection (a) [amending this section].
Before promulgating such regulations, the Secretary shall consult with stakeholders, including manufacturers
of drugs."
Pub. L. 111–353, title II, §207(b), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3944, provided that: "Not later than 120 days after
the date of enactment of this Act [Jan. 4, 2011], the Secretary shall issue an interim final rule amending
subpart K of part 1 of title 21, Code of Federal Regulations, to implement the amendment made by this section
[amending this section]."
SAVINGS PROVISION
Amendment by Pub. L. 91–513 not to affect or abate any prosecutions for any violation of law or any civil
seizures or forfeitures and injunctive proceedings commenced prior to the effective date of such amendment,
and all administrative proceedings pending before the Bureau of Narcotics and Dangerous Drugs [now the
Drug Enforcement Administration] on Oct. 27, 1970, to be continued and brought to final determination in
accord with laws and regulations in effect prior to Oct. 27, 1970, see section 702 of Pub. L. 91–513, set out as
a note under section 321 of this title.
CONSTRUCTION OF 2011 AMENDMENT
Nothing in amendment by Pub. L. 111–353 to be construed to alter jurisdiction and authorities established
under certain other Acts or in a manner inconsistent with international agreements to which the United States
is a party, see sections 2251 and 2252 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.

§335. Hearing before report of criminal violation
Before any violation of this chapter is reported by the Secretary to any United States attorney for
institution of a criminal proceeding, the person against whom such proceeding is contemplated shall
be given appropriate notice and an opportunity to present his views, either orally or in writing, with
regard to such contemplated proceeding.
(June 25, 1938, ch. 675, §305, 52 Stat. 1045.)
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.

§335a. Debarment, temporary denial of approval, and suspension
(a) Mandatory debarment; certain drug applications
(1) Corporations, partnerships, and associations
If the Secretary finds that a person other than an individual has been convicted, after May 13,
1992, of a felony under Federal law for conduct relating to the development or approval, including
the process for development or approval, of any abbreviated drug application, the Secretary shall
debar such person from submitting, or assisting in the submission of, any such application.
(2) Individuals
If the Secretary finds that an individual has been convicted of a felony under Federal law for

conduct—
(A) relating to the development or approval, including the process for development or
approval, of any drug product, or
(B) otherwise relating to the regulation of any drug product under this chapter,
the Secretary shall debar such individual from providing services in any capacity to a person that
has an approved or pending drug product application.
(b) Permissive debarment; certain drug applications; food imports
(1) In general
The Secretary, on the Secretary's own initiative or in response to a petition, may, in accordance
with paragraph (2), debar—
(A) a person other than an individual from submitting or assisting in the submission of any
abbreviated drug application,
(B) an individual from providing services in any capacity to a person that has an approved or
pending drug product application, or
(C) a person from importing an article of food or offering such an article for import into the
United States.
(2) Persons subject to permissive debarment; certain drug applications
The following persons are subject to debarment under subparagraph (A) or (B) of paragraph (1):
(A) Corporations, partnerships, and associations
Any person other than an individual that the Secretary finds has been convicted—
(i) for conduct that—
(I) relates to the development or approval, including the process for the development or
approval, of any abbreviated drug application; and
(II) is a felony under Federal law (if the person was convicted before May 13, 1992), a
misdemeanor under Federal law, or a felony under State law, or
(ii) of a conspiracy to commit, or aiding or abetting, a criminal offense described in clause
(i) or a felony described in subsection (a)(1),
if the Secretary finds that the type of conduct which served as the basis for such conviction
undermines the process for the regulation of drugs.
(B) Individuals
(i) Any individual whom the Secretary finds has been convicted of—
(I) a misdemeanor under Federal law or a felony under State law for conduct relating to the
development or approval, including the process for development or approval, of any drug
product or otherwise relating to the regulation of drug products under this chapter, or
(II) a conspiracy to commit, or aiding or abetting, such criminal offense or a felony
described in subsection (a)(2),
if the Secretary finds that the type of conduct which served as the basis for such conviction
undermines the process for the regulation of drugs.
(ii) Any individual whom the Secretary finds has been convicted of—
(I) a felony which is not described in subsection (a)(2) or clause (i) of this subparagraph
and which involves bribery, payment of illegal gratuities, fraud, perjury, false statement,
racketeering, blackmail, extortion, falsification or destruction of records, or interference with,
obstruction of an investigation into, or prosecution of, any criminal offense, or
(II) a conspiracy to commit, or aiding or abetting, such felony,
if the Secretary finds, on the basis of the conviction of such individual and other information,

that such individual has demonstrated a pattern of conduct sufficient to find that there is reason
to believe that such individual may violate requirements under this chapter relating to drug
products.
(iii) Any individual whom the Secretary finds materially participated in acts that were the
basis for a conviction for an offense described in subsection (a) or in clause (i) or (ii) for which
a conviction was obtained, if the Secretary finds, on the basis of such participation and other
information, that such individual has demonstrated a pattern of conduct sufficient to find that
there is reason to believe that such individual may violate requirements under this chapter
relating to drug products.
(iv) Any high managerial agent whom the Secretary finds—
(I) worked for, or worked as a consultant for, the same person as another individual during
the period in which such other individual took actions for which a felony conviction was
obtained and which resulted in the debarment under subsection (a)(2), or clause (i), of such
other individual,
(II) had actual knowledge of the actions described in subclause (I) of such other individual,
or took action to avoid such actual knowledge, or failed to take action for the purpose of
avoiding such actual knowledge,
(III) knew that the actions described in subclause (I) were violative of law, and
(IV) did not report such actions, or did not cause such actions to be reported, to an officer,
employee, or agent of the Department or to an appropriate law enforcement officer, or failed
to take other appropriate action that would have ensured that the process for the regulation of
drugs was not undermined, within a reasonable time after such agent first knew of such
actions,
if the Secretary finds that the type of conduct which served as the basis for such other
individual's conviction undermines the process for the regulation of drugs.
(3) Persons subject to permissive debarment; food importation
A person is subject to debarment under paragraph (1)(C) if—
(A) the person has been convicted of a felony for conduct relating to the importation into the
United States of any food; or
(B) the person has engaged in a pattern of importing or offering for import adulterated food
that presents a threat of serious adverse health consequences or death to humans or animals.
(4) Stay of certain orders
An order of the Secretary under clause (iii) or (iv) of paragraph (2)(B) shall not take effect until
30 days after the order has been issued.
(c) Debarment period and considerations
(1) Effect of debarment
The Secretary—
(A) shall not accept or review (other than in connection with an audit under this section) any
abbreviated drug application submitted by or with the assistance of a person debarred under
subsection (a)(1) or (b)(2)(A) during the period such person is debarred,
(B) shall, during the period of a debarment under subsection (a)(2) or (b)(2)(B), debar an
individual from providing services in any capacity to a person that has an approved or pending
drug product application and shall not accept or review (other than in connection with an audit
under this section) an abbreviated drug application from such individual, and
(C) shall, if the Secretary makes the finding described in paragraph (6) or (7) of section
335b(a) of this title, assess a civil penalty in accordance with section 335b of this title.
(2) Debarment periods
(A) In general
The Secretary shall debar a person under subsection (a) or (b) for the following periods:

(i) The period of debarment of a person (other than an individual) under subsection (a)(1)
shall not be less than 1 year or more than 10 years, but if an act leading to a subsequent
debarment under subsection (a) occurs within 10 years after such person has been debarred
under subsection (a)(1), the period of debarment shall be permanent.
(ii) The debarment of an individual under subsection (a)(2) shall be permanent.
(iii) The period of debarment of any person under paragraph (2) or (3) of subsection (b)
shall not be more than 5 years.
The Secretary may determine whether debarment periods shall run concurrently or
consecutively in the case of a person debarred for multiple offenses.
(B) Notification
Upon a conviction for an offense described in subsection (a) or (b) or upon execution of an
agreement with the United States to plead guilty to such an offense, the person involved may
notify the Secretary that the person acquiesces to debarment and such person's debarment shall
commence upon such notification.
(3) Considerations
In determining the appropriateness and the period of a debarment of a person under subsection
(b) and any period of debarment beyond the minimum specified in subparagraph (A)(i) of
paragraph (2), the Secretary shall consider where applicable—
(A) the nature and seriousness of any offense involved,
(B) the nature and extent of management participation in any offense involved, whether
corporate policies and practices encouraged the offense, including whether inadequate
institutional controls contributed to the offense,
(C) the nature and extent of voluntary steps to mitigate the impact on the public of any
offense involved, including the recall or the discontinuation of the distribution of suspect drugs,
full cooperation with any investigations (including the extent of disclosure to appropriate
authorities of all wrongdoing), the relinquishing of profits on drug approvals fraudulently
obtained, and any other actions taken to substantially limit potential or actual adverse effects on
the public health,
(D) whether the extent to which changes in ownership, management, or operations have
corrected the causes of any offense involved and provide reasonable assurances that the offense
will not occur in the future,
(E) whether the person to be debarred is able to present adequate evidence that current
production of drugs subject to abbreviated drug applications and all pending abbreviated drug
applications are free of fraud or material false statements, and
(F) prior convictions under this chapter or under other Acts involving matters within the
jurisdiction of the Food and Drug Administration.
(d) Termination of debarment
(1) Application
Any person that is debarred under subsection (a) (other than a person permanently debarred) or
any person that is debarred under subsection (b) may apply to the Secretary for termination of the
debarment under this subsection. Any information submitted to the Secretary under this paragraph
does not constitute an amendment or supplement to pending or approved abbreviated drug
applications.
(2) Deadline
The Secretary shall grant or deny any application respecting a debarment which is submitted
under paragraph (1) within 180 days of the date the application is submitted.
(3) Action by the Secretary
(A) Corporations

(i) Conviction reversal
If the conviction which served as the basis for the debarment of a person under subsection
(a)(1) or paragraph (2)(A) or (3) of subsection (b) is reversed, the Secretary shall withdraw
the order of debarment.
(ii) Application
Upon application submitted under paragraph (1), the Secretary shall terminate the
debarment of a person if the Secretary finds that—
(I) changes in ownership, management, or operations have fully corrected the causes of
the offense involved and provide reasonable assurances that the offense will not occur in
the future, and
(II) in applicable cases, sufficient audits, conducted by the Food and Drug
Administration or by independent experts acceptable to the Food and Drug Administration,
demonstrate that pending applications and the development of drugs being tested before
the submission of an application are free of fraud or material false statements.
In the case of persons debarred under subsection (a)(1), such termination shall take effect no
earlier than the expiration of one year from the date of the debarment.
(B) Individuals
(i) Conviction reversal
If the conviction which served as the basis for the debarment of an individual under
subsection (a)(2) or clause (i), (ii), (iii), or (iv) of subsection (b)(2)(B) or subsection (b)(3) is
reversed, the Secretary shall withdraw the order of debarment.
(ii) Application
Upon application submitted under paragraph (1), the Secretary shall terminate the
debarment of an individual who has been debarred under subsection (b)(2)(B) or subsection
(b)(3) if such termination serves the interests of justice and adequately protects the integrity
of the drug approval process or the food importation process, as the case may be.
(4) Special termination
(A) Application
Any person that is debarred under subsection (a)(1) (other than a person permanently
debarred under subsection (c)(2)(A)(i)) or any individual who is debarred under subsection
(a)(2) may apply to the Secretary for special termination of debarment under this subsection.
Any information submitted to the Secretary under this subparagraph does not constitute an
amendment or supplement to pending or approved abbreviated drug applications.
(B) Corporations
Upon an application submitted under subparagraph (A), the Secretary may take the action
described in subparagraph (D) if the Secretary, after an informal hearing, finds that—
(i) the person making the application under subparagraph (A) has demonstrated that the
felony conviction which was the basis for such person's debarment involved the commission
of an offense which was not authorized, requested, commanded, performed, or recklessly
tolerated by the board of directors or by a high managerial agent acting on behalf of the
person within the scope of the board's or agent's office or employment,
(ii) all individuals who were involved in the commission of the offense or who knew or
should have known of the offense have been removed from employment involving the
development or approval of any drug subject to sections 1 355 of this title,
(iii) the person fully cooperated with all investigations and promptly disclosed all
wrongdoing to the appropriate authorities, and
(iv) the person acted to mitigate any impact on the public of any offense involved,
including the recall, or the discontinuation of the distribution, of any drug with respect to

which the Secretary requested a recall or discontinuation of distribution due to concerns
about the safety or efficacy of the drug.
(C) Individuals
Upon an application submitted under subparagraph (A), the Secretary may take the action
described in subparagraph (D) if the Secretary, after an informal hearing, finds that such
individual has provided substantial assistance in the investigations or prosecutions of offenses
which are described in subsection (a) or (b) or which relate to any matter under the jurisdiction
of the Food and Drug Administration.
(D) Secretarial action
The action referred to in subparagraphs (B) and (C) is—
(i) in the case of a person other than an individual—
(I) terminating the debarment immediately, or
(II) limiting the period of debarment to less than one year, and
(ii) in the case of an individual, limiting the period of debarment to less than permanent but
to no less than 1 year,
whichever best serves the interest of justice and protects the integrity of the drug approval
process.
(e) Publication and list of debarred persons
The Secretary shall publish in the Federal Register the name of any person debarred under
subsection (a) or (b), the effective date of the debarment, and the period of the debarment. The
Secretary shall also maintain and make available to the public a list, updated no less often than
quarterly, of such persons, of the effective dates and minimum periods of such debarments, and of
the termination of debarments.
(f) Temporary denial of approval
(1) In general
The Secretary, on the Secretary's own initiative or in response to a petition, may, in accordance
with paragraph (3), refuse by order, for the period prescribed by paragraph (2), to approve any
abbreviated drug application submitted by any person—
(A) if such person is under an active Federal criminal investigation in connection with an
action described in subparagraph (B),
(B) if the Secretary finds that such person—
(i) has bribed or attempted to bribe, has paid or attempted to pay an illegal gratuity, or has
induced or attempted to induce another person to bribe or pay an illegal gratuity to any
officer, employee, or agent of the Department of Health and Human Services or to any other
Federal, State, or local official in connection with any abbreviated drug application, or has
conspired to commit, or aided or abetted, such actions, or
(ii) has knowingly made or caused to be made a pattern or practice of false statements or
misrepresentations with respect to material facts relating to any abbreviated drug application,
or the production of any drug subject to an abbreviated drug application, to any officer,
employee, or agent of the Department of Health and Human Services, or has conspired to
commit, or aided or abetted, such actions, and
(C) if a significant question has been raised regarding—
(i) the integrity of the approval process with respect to such abbreviated drug application,
or
(ii) the reliability of data in or concerning such person's abbreviated drug application.
Such an order may be modified or terminated at any time.

(2) Applicable period
(A) In general
Except as provided in subparagraph (B), a denial of approval of an application of a person
under paragraph (1) shall be in effect for a period determined by the Secretary but not to exceed
18 months beginning on the date the Secretary finds that the conditions described in
subparagraphs (A), (B), and (C) of paragraph (1) exist. The Secretary shall terminate such
denial—
(i) if the investigation with respect to which the finding was made does not result in a
criminal charge against such person, if criminal charges have been brought and the charges
have been dismissed, or if a judgment of acquittal has been entered, or
(ii) if the Secretary determines that such finding was in error.
(B) Extension
If, at the end of the period described in subparagraph (A), the Secretary determines that a
person has been criminally charged for an action described in subparagraph (B) of paragraph
(1), the Secretary may extend the period of denial of approval of an application for a period not
to exceed 18 months. The Secretary shall terminate such extension if the charges have been
dismissed, if a judgment of acquittal has been entered, or if the Secretary determines that the
finding described in subparagraph (A) was in error.
(3) Informal hearing
Within 10 days of the date an order is issued under paragraph (1), the Secretary shall provide
such person with an opportunity for an informal hearing, to be held within such 10 days, on the
decision of the Secretary to refuse approval of an abbreviated drug application. Within 60 days of
the date on which such hearing is held, the Secretary shall notify the person given such hearing
whether the Secretary's refusal of approval will be continued, terminated, or otherwise modified.
Such notification shall be final agency action.
(g) Suspension authority
(1) In general
If—
(A) the Secretary finds—
(i) that a person has engaged in conduct described in subparagraph (B) of subsection (f)(1)
in connection with 2 or more drugs under abbreviated drug applications, or
(ii) that a person has engaged in flagrant and repeated, material violations of good
manufacturing practice or good laboratory practice in connection with the development,
manufacturing, or distribution of one or more drugs approved under an abbreviated drug
application during a 2-year period, and—
(I) such violations may undermine the safety and efficacy of such drugs, and
(II) the causes of such violations have not been corrected within a reasonable period of
time following notice of such violations by the Secretary, and
(B) such person is under an active investigation by a Federal authority in connection with a
civil or criminal action involving conduct described in subparagraph (A),
the Secretary shall issue an order suspending the distribution of all drugs the development or
approval of which was related to such conduct described in subparagraph (A) or suspending the
distribution of all drugs approved under abbreviated drug applications of such person if the
Secretary finds that such conduct may have affected the development or approval of a significant
number of drugs which the Secretary is unable to identify. The Secretary shall exclude a drug from
such order if the Secretary determines that such conduct was not likely to have influenced the
safety or efficacy of such drug.
(2) Public health waiver

The Secretary shall, on the Secretary's own initiative or in response to a petition, waive the
suspension under paragraph (1) (involving an action described in paragraph (1)(A)(i)) with respect
to any drug if the Secretary finds that such waiver is necessary to protect the public health because
sufficient quantities of the drug would not otherwise be available. The Secretary shall act on any
petition seeking action under this paragraph within 180 days of the date the petition is submitted to
the Secretary.
(h) Termination of suspension
The Secretary shall withdraw an order of suspension of the distribution of a drug under subsection
(g) if the person with respect to whom the order was issued demonstrates in a petition to the
Secretary—
(1)(A) on the basis of an audit by the Food and Drug Administration or by experts acceptable to
the Food and Drug Administration, or on the basis of other information, that the development,
approval, manufacturing, and distribution of such drug is in substantial compliance with the
applicable requirements of this chapter, and
(B) changes in ownership, management, or operations—
(i) fully remedy the patterns or practices with respect to which the order was issued, and
(ii) provide reasonable assurances that such actions will not occur in the future, or
(2) the initial determination was in error.
The Secretary shall act on a submission of a petition under this subsection within 180 days of the
date of its submission and the Secretary may consider the petition concurrently with the suspension
proceeding. Any information submitted to the Secretary under this subsection does not constitute an
amendment or supplement to a pending or approved abbreviated drug application.
(i) Procedure
The Secretary may not take any action under subsection (a), (b), (c), (d)(3), (g), or (h) with respect
to any person unless the Secretary has issued an order for such action made on the record after
opportunity for an agency hearing on disputed issues of material fact. In the course of any
investigation or hearing under this subsection, the Secretary may administer oaths and affirmations,
examine witnesses, receive evidence, and issue subpoenas requiring the attendance and testimony of
witnesses and the production of evidence that relates to the matter under investigation.
(j) Judicial review
(1) In general
Except as provided in paragraph (2), any person that is the subject of an adverse decision under
subsection (a), (b), (c), (d), (f), (g), or (h) may obtain a review of such decision by the United
States Court of Appeals for the District of Columbia or for the circuit in which the person resides,
by filing in such court (within 60 days following the date the person is notified of the Secretary's
decision) a petition requesting that the decision be modified or set aside.
(2) Exception
Any person that is the subject of an adverse decision under clause (iii) or (iv) of subsection
(b)(2)(B) may obtain a review of such decision by the United States District Court for the District
of Columbia or a district court of the United States for the district in which the person resides, by
filing in such court (within 30 days following the date the person is notified of the Secretary's
decision) a complaint requesting that the decision be modified or set aside. In such an action, the
court shall determine the matter de novo.
(k) Certification
Any application for approval of a drug product shall include—
(1) a certification that the applicant did not and will not use in any capacity the services of any
person debarred under subsection (a) or (b), in connection with such application, and
(2) if such application is an abbreviated drug application, a list of all convictions, described in

subsections (a) and (b) which occurred within the previous 5 years, of the applicant and affiliated
persons responsible for the development or submission of such application.
(l) Applicability
(1) Conviction
For purposes of this section, a person is considered to have been convicted of a criminal
offense—
(A) when a judgment of conviction has been entered against the person by a Federal or State
court, regardless of whether there is an appeal pending,
(B) when a plea of guilty or nolo contendere by the person has been accepted by a Federal or
State court, or
(C) when the person has entered into participation in a first offender, deferred adjudication, or
other similar arrangement or program where judgment of conviction has been withheld.
(2) Effective dates
Subsection (a), subparagraph (A) of subsection (b)(2), clauses (i) and (ii) of subsection
(b)(2)(B), and subsection (b)(3)(A) shall not apply to a conviction which occurred more than 5
years before the initiation of an agency action proposed to be taken under subsection (a) or (b).
Clauses (iii) and (iv) of subsection (b)(2)(B), subsection (b)(3)(B), and subsections (f) and (g)
shall not apply to an act or action which occurred more than 5 years before the initiation of an
agency action proposed to be taken under subsection (b), (f), or (g). Clause (iv) of subsection
(b)(2)(B) shall not apply to an action which occurred before June 1, 1992. Subsection (k) shall not
apply to applications submitted to the Secretary before June 1, 1992.
(m) Devices; mandatory debarment regarding third-party inspections and reviews
(1) In general
If the Secretary finds that a person has been convicted of a felony under section 331(gg) of this
title, the Secretary shall debar such person from being accredited under section 360m(b) or
374(g)(2) of this title and from carrying out activities under an agreement described in section
383(b) of this title.
(2) Debarment period
The Secretary shall debar a person under paragraph (1) for the following periods:
(A) The period of debarment of a person (other than an individual) shall not be less than 1
year or more than 10 years, but if an act leading to a subsequent debarment under such
paragraph occurs within 10 years after such person has been debarred under such paragraph, the
period of debarment shall be permanent.
(B) The debarment of an individual shall be permanent.
(3) Termination of debarment; judicial review; other matters
Subsections (c)(3), (d), (e), (i), (j), and (l)(1) apply with respect to a person (other than an
individual) or an individual who is debarred under paragraph (1) to the same extent and in the
same manner as such subsections apply with respect to a person who is debarred under subsection
(a)(1), or an individual who is debarred under subsection (a)(2), respectively.
(June 25, 1938, ch. 675, §306, as added Pub. L. 102–282, §2, May 13, 1992, 106 Stat. 150; amended
Pub. L. 105–115, title I, §125(b)(2)(C), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2325; Pub. L. 107–188, title III,
§304(a)–(c), June 12, 2002, 116 Stat. 665, 666; Pub. L. 107–250, title II, §203, Oct. 26, 2002, 116
Stat. 1610.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 306 of act June 25, 1938, was renumbered section 309 and is classified to section 336 of this
title.
AMENDMENTS
2002—Subsec. (a). Pub. L. 107–188, §304(b)(1), substituted "Mandatory debarment; certain drug

applications" for "Mandatory debarment" in heading.
Subsec. (b). Pub. L. 107–188, §304(b)(2)(A), substituted "Permissive debarment; certain drug applications;
food imports" for "Permissive debarment" in heading.
Subsec. (b)(1)(C). Pub. L. 107–188, §304(a)(1), added subpar. (C).
Subsec. (b)(2). Pub. L. 107–188, §304(b)(2)(B), substituted "permissive debarment; certain drug
applications" for "permissive debarment" in heading.
Pub. L. 107–188, §304(a)(2)(A), inserted "subparagraph (A) or (B) of" before "paragraph (1)" in
introductory provisions.
Subsec. (b)(3), (4). Pub. L. 107–188, §304(a)(2)(B), (C), added par. (3) and redesignated former par. (3) as
(4).
Subsec. (c)(2)(A)(iii). Pub. L. 107–188, §304(b)(3), substituted "paragraph (2) or (3) of subsection (b)" for
"subsection (b)(2)".
Subsec. (d)(3)(A)(i). Pub. L. 107–188, §304(b)(4)(A), substituted "subsection (a)(1) or paragraph (2)(A) or
(3) of subsection (b)" for "subsection (a)(1) or (b)(2)(A)".
Subsec. (d)(3)(A)(ii)(II). Pub. L. 107–188, §304(b)(4)(B), inserted "in applicable cases," before "sufficient
audits".
Subsec. (d)(3)(B)(i). Pub. L. 107–188, §304(b)(4)(C), inserted "or subsection (b)(3)" after "subsection
(b)(2)(B)".
Subsec. (d)(3)(B)(ii). Pub. L. 107–188, §304(b)(4)(C), (D), inserted "or subsection (b)(3)" after "subsection
(b)(2)(B)" and "or the food importation process, as the case may be" before period.
Subsec. (l)(2). Pub. L. 107–188, §304(c), in first sentence struck out "and" after "subsection (b)(2)," and
inserted ", and subsection (b)(3)(A)" after "subsection (b)(2)(B)" and in second sentence inserted ", subsection
(b)(3)(B)," after "subsection (b)(2)(B)".
Subsec. (m). Pub. L. 107–250 added subsec. (m).
1997—Subsec. (d)(4)(B)(ii). Pub. L. 105–115 struck out "or 357" after "355".
CONSTRUCTION
Pub. L. 102–282, §7, May 13, 1992, 106 Stat. 162, provided that: "No amendment made by this Act
[enacting this section and sections 335b and 335c of this title and amending sections 321, 336, 337, and 355 of
this title] shall preclude any other civil, criminal, or administrative remedy provided under Federal or State
law, including any private right of action against any person for the same action subject to any action or civil
penalty under an amendment made by this Act."
CONGRESSIONAL FINDINGS
Pub. L. 102–282, §1(c), May 13, 1992, 106 Stat. 149, provided that: "The Congress finds that—
"(1) there is substantial evidence that significant corruption occurred in the Food and Drug
Administration's process of approving drugs under abbreviated drug applications,
"(2) there is a need to establish procedures designed to restore and to ensure the integrity of the
abbreviated drug application approval process and to protect the public health, and
"(3) there is a need to establish procedures to bar individuals who have been convicted of crimes
pertaining to the regulation of drug products from working for companies that manufacture or distribute
such products."
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So in original. Probably should be "section".

§335b. Civil penalties
(a) In general
Any person that the Secretary finds—
(1) knowingly made or caused to be made, to any officer, employee, or agent of the Department
of Health and Human Services, a false statement or misrepresentation of a material fact in
connection with an abbreviated drug application,
(2) bribed or attempted to bribe or paid or attempted to pay an illegal gratuity to any officer,
employee, or agent of the Department of Health and Human Services in connection with an
abbreviated drug application,
(3) destroyed, altered, removed, or secreted, or procured the destruction, alteration, removal, or

secretion of, any material document or other material evidence which was the property of or in the
possession of the Department of Health and Human Services for the purpose of interfering with
that Department's discharge of its responsibilities in connection with an abbreviated drug
application,
(4) knowingly failed to disclose, to an officer or employee of the Department of Health and
Human Services, a material fact which such person had an obligation to disclose relating to any
drug subject to an abbreviated drug application,
(5) knowingly obstructed an investigation of the Department of Health and Human Services into
any drug subject to an abbreviated drug application,
(6) is a person that has an approved or pending drug product application and has knowingly—
(A) employed or retained as a consultant or contractor, or
(B) otherwise used in any capacity the services of,
a person who was debarred under section 335a of this title, or
(7) is an individual debarred under section 335a of this title and, during the period of
debarment, provided services in any capacity to a person that had an approved or pending drug
product application,
shall be liable to the United States for a civil penalty for each such violation in an amount not to
exceed $250,000 in the case of an individual and $1,000,000 in the case of any other person.
(b) Procedure
(1) In general
(A) Action by the Secretary
A civil penalty under subsection (a) shall be assessed by the Secretary on a person by an
order made on the record after an opportunity for an agency hearing on disputed issues of
material fact and the amount of the penalty. In the course of any investigation or hearing under
this subparagraph, the Secretary may administer oaths and affirmations, examine witnesses,
receive evidence, and issue subpoenas requiring the attendance and testimony of witnesses and
the production of evidence that relates to the matter under investigation.
(B) Action by the Attorney General
In lieu of a proceeding under subparagraph (A), the Attorney General may, upon request of
the Secretary, institute a civil action to recover a civil money penalty in the amount and for any
of the acts set forth in subsection (a). Such an action may be instituted separately from or in
connection with any other claim, civil or criminal, initiated by the Attorney General under this
chapter.
(2) Amount
In determining the amount of a civil penalty under paragraph (1), the Secretary or the court shall
take into account the nature, circumstances, extent, and gravity of the act subject to penalty, the
person's ability to pay, the effect on the person's ability to continue to do business, any history of
prior, similar acts, and such other matters as justice may require.
(3) Limitation on actions
No action may be initiated under this section—
(A) with respect to any act described in subsection (a) that occurred before May 13, 1992, or
(B) more than 6 years after the date when facts material to the act are known or reasonably
should have been known by the Secretary but in no event more than 10 years after the date the
act took place.
(c) Judicial review
Any person that is the subject of an adverse decision under subsection (b)(1)(A) may obtain a
review of such decision by the United States Court of Appeals for the District of Columbia or for the

circuit in which the person resides, by filing in such court (within 60 days following the date the
person is notified of the Secretary's decision) a petition requesting that the decision be modified or
set aside.
(d) Recovery of penalties
The Attorney General may recover any civil penalty (plus interest at the currently prevailing rates
from the date the penalty became final) assessed under subsection (b)(1)(A) in an action brought in
the name of the United States. The amount of such penalty may be deducted, when the penalty has
become final, from any sums then or later owing by the United States to the person against whom the
penalty has been assessed. In an action brought under this subsection, the validity, amount, and
appropriateness of the penalty shall not be subject to judicial review.
(e) Informants
The Secretary may award to any individual (other than an officer or employee of the Federal
Government or a person who materially participated in any conduct described in subsection (a)) who
provides information leading to the imposition of a civil penalty under this section an amount not to
exceed—
(1) $250,000, or
(2) one-half of the penalty so imposed and collected,
whichever is less. The decision of the Secretary on such award shall not be reviewable.
(June 25, 1938, ch. 675, §307, as added Pub. L. 102–282, §3, May 13, 1992, 106 Stat. 159; amended
Pub. L. 103–80, §3(g), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 776.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 307 of act June 25, 1938, was renumbered section 310 and is classified to section 337 of this
title.
AMENDMENTS
1993—Subsec. (b)(3)(A). Pub. L. 103–80 made technical amendment to reference to May 13, 1992, to
reflect correction of corresponding provision of original act.
CONSTRUCTION
This section not to preclude any other civil, criminal, or administrative remedy provided under Federal or
State law, including any private right of action against any person for the same action subject to any action or
civil penalty under an amendment made by Pub. L. 102–282, see section 7 of Pub. L. 102–282, set out as a
note under section 335a of this title.

§335c. Authority to withdraw approval of abbreviated drug applications
(a) In general
The Secretary—
(1) shall withdraw approval of an abbreviated drug application if the Secretary finds that the
approval was obtained, expedited, or otherwise facilitated through bribery, payment of an illegal
gratuity, or fraud or material false statement, and
(2) may withdraw approval of an abbreviated drug application if the Secretary finds that the
applicant has repeatedly demonstrated a lack of ability to produce the drug for which the
application was submitted in accordance with the formulations or manufacturing practice set forth
in the abbreviated drug application and has introduced, or attempted to introduce, such adulterated
or misbranded drug into commerce.
(b) Procedure
The Secretary may not take any action under subsection (a) with respect to any person unless the
Secretary has issued an order for such action made on the record after opportunity for an agency
hearing on disputed issues of material fact. In the course of any investigation or hearing under this

subsection, the Secretary may administer oaths and affirmations, examine witnesses, receive
evidence, and issue subpoenas requiring the attendance and testimony of witnesses and the
production of evidence that relates to the matter under investigation.
(c) Applicability
Subsection (a) shall apply with respect to offenses or acts regardless of when such offenses or acts
occurred.
(d) Judicial review
Any person that is the subject of an adverse decision under subsection (a) may obtain a review of
such decision by the United States Court of Appeals for the District of Columbia or for the circuit in
which the person resides, by filing in such court (within 60 days following the date the person is
notified of the Secretary's decision) a petition requesting that the decision be modified or set aside.
(June 25, 1938, ch. 675, §308, as added Pub. L. 102–282, §4, May 13, 1992, 106 Stat. 160.)
CONSTRUCTION
This section not to preclude any other civil, criminal, or administrative remedy provided under Federal or
State law, including any private right of action against any person for the same action subject to any action or
civil penalty under an amendment made by Pub. L. 102–282, see section 7 of Pub. L. 102–282, set out as a
note under section 335a of this title.

§336. Report of minor violations
Nothing in this chapter shall be construed as requiring the Secretary to report for prosecution, or
for the institution of libel or injunction proceedings, minor violations of this chapter whenever he
believes that the public interest will be adequately served by a suitable written notice or warning.
(June 25, 1938, ch. 675, §309, formerly §306, 52 Stat. 1045; renumbered §309, Pub. L. 102–282, §2,
May 13, 1992, 106 Stat. 150.)
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.

§337. Proceedings in name of United States; provision as to subpoenas
(a) Except as provided in subsection (b), all such proceedings for the enforcement, or to restrain
violations, of this chapter shall be by and in the name of the United States. Subpoenas for witnesses
who are required to attend a court of the United States, in any district, may run into any other district
in any proceeding under this section.
(b)(1) A State may bring in its own name and within its jurisdiction proceedings for the civil
enforcement, or to restrain violations, of section 341, 343(b), 343(c), 343(d), 343(e), 343(f), 343(g),
343(h), 343(i), 343(k), 343(q), or 343(r) of this title if the food that is the subject of the proceedings
is located in the State.
(2) No proceeding may be commenced by a State under paragraph (1)—
(A) before 30 days after the State has given notice to the Secretary that the State intends to
bring such proceeding,
(B) before 90 days after the State has given notice to the Secretary of such intent if the
Secretary has, within such 30 days, commenced an informal or formal enforcement action
pertaining to the food which would be the subject of such proceeding, or
(C) if the Secretary is diligently prosecuting a proceeding in court pertaining to such food, has
settled such proceeding, or has settled the informal or formal enforcement action pertaining to
such food.

In any court proceeding described in subparagraph (C), a State may intervene as a matter of right.
(June 25, 1938, ch. 675, §310, formerly §307, 52 Stat. 1046; Sept. 3, 1954, ch. 1263, §37, 68 Stat.
1239; Pub. L. 101–535, §4, Nov. 8, 1990, 104 Stat. 2362; renumbered §310, Pub. L. 102–282, §2,
May 13, 1992, 106 Stat. 150.)
AMENDMENTS
1990—Pub. L. 101–535 substituted "(a) Except as provided in subsection (b), all" for "All" and "any
proceeding under this section" for "any such proceeding" and added subsec. (b).
1954—Act Sept. 3, 1954, struck out reference to section 654 of title 28.
EFFECTIVE DATE OF 1990 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 101–535 effective 24 months after Nov. 8, 1990, except that such amendment
effective Dec. 31, 1993, with respect to dietary supplements of vitamins, minerals, herbs, or other similar
nutritional substances, see section 10(a)(1)(C) of Pub. L. 101–535, set out as a note under section 343 of this
title.
CONSTRUCTION OF AMENDMENTS BY PUB. L. 101–535
Amendments by Pub. L. 101–535 not to be construed to alter authority of Secretary of Health and Human
Services and Secretary of Agriculture under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et
seq.), the Federal Meat Inspection Act (21 U.S.C. 601 et seq.), the Poultry Products Inspection Act (21 U.S.C.
451 et seq.), and the Egg Products Inspection Act (21 U.S.C. 1031 et seq.), see section 9 of Pub. L. 101–535,
set out as a note under section 343 of this title.

§337a. Extraterritorial jurisdiction
There is extraterritorial jurisdiction over any violation of this chapter relating to any article
regulated under this chapter if such article was intended for import into the United States or if any
act in furtherance of the violation was committed in the United States.
(June 25, 1938, ch. 675, §311, as added Pub. L. 112–144, title VII, §718, July 9, 2012, 126 Stat.
1077.)

SUBCHAPTER IV—FOOD
§341. Definitions and standards for food
Whenever in the judgment of the Secretary such action will promote honesty and fair dealing in
the interest of consumers, he shall promulgate regulations fixing and establishing for any food, under
its common or usual name so far as practicable, a reasonable definition and standard of identity, a
reasonable standard of quality, or reasonable standards of fill of container. No definition and
standard of identity and no standard of quality shall be established for fresh or dried fruits, fresh or
dried vegetables, or butter, except that definitions and standards of identity may be established for
avocadoes, cantaloupes, citrus fruits, and melons. In prescribing any standard of fill of container, the
Secretary shall give due consideration to the natural shrinkage in storage and in transit of fresh
natural food and to need for the necessary packing and protective material. In the prescribing of any
standard of quality for any canned fruit or canned vegetable, consideration shall be given and due
allowance made for the differing characteristics of the several varieties of such fruit or vegetable. In
prescribing a definition and standard of identity for any food or class of food in which optional
ingredients are permitted, the Secretary shall, for the purpose of promoting honesty and fair dealing
in the interest of consumers, designate the optional ingredients which shall be named on the label.
Any definition and standard of identity prescribed by the Secretary for avocadoes, cantaloupes, citrus
fruits, or melons shall relate only to maturity and to the effects of freezing.

(June 25, 1938, ch. 675, §401, 52 Stat. 1046; Apr. 15, 1954, ch. 143, §1, 68 Stat. 54; Aug. 1, 1956,
ch. 861, §1, 70 Stat. 919; Pub. L. 103–80, §3(h), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 776.)
AMENDMENTS
1993—Pub. L. 103–80 substituted "or reasonable standards of fill of container. No definition" for "and/or
reasonable standards of fill of container: Provided, That no definition".
1956—Act Aug. 1, 1956, designated provisions constituting subsec. (a) as entire section and repealed
subsec. (b) which provided the procedure for establishment of regulations and is covered by section 371(e) of
this title.
1954—Act Apr. 15, 1954, designated existing provisions as subsec. (a) and added subsec. (b).
SAVINGS PROVISION
Act Aug. 1, 1956, ch. 861, §3, 70 Stat. 919, provided that: "In any case in which, prior to the enactment of
this Act [Aug. 1, 1956], a public hearing has been begun in accordance with section 401 of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [341 of this title] upon a proposal to issue, amend, or repeal any regulation
contemplated by such section, or has been begun in accordance with section 701(e) of such Act [section
371(e) of this title] upon a proposal to issue, amend, or repeal any regulation contemplated by section 403(j),
404(a), 406(a) or (b), 501(b), 502(d), 502(h), 504 or 604 of such Act [section 343(j), 344(a), 346(a) or (b),
351(b), 352(d), 352(h), 354, or 364 of this title], the provisions of such section 401 or 701(e), as the case may
be, as in force immediately prior to the date of the enactment of this Act [Aug. 1, 1956], shall be applicable as
though this Act [amending this section and section 371(e) of this title] had not been enacted."
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.
FOOD SAFETY AND SECURITY STRATEGY
Pub. L. 107–188, title III, §301, June 12, 2002, 116 Stat. 662, provided that:
"(a) IN GENERAL.—The President's Council on Food Safety (as established by Executive Order No.
13100 [set out below]) shall, in consultation with the Secretary of Transportation, the Secretary of the
Treasury, other relevant Federal agencies, the food industry, consumer and producer groups, scientific
organizations, and the States, develop a crisis communications and education strategy with respect to
bioterrorist threats to the food supply. Such strategy shall address threat assessments; technologies and
procedures for securing food processing and manufacturing facilities and modes of transportation; response
and notification procedures; and risk communications to the public.
"(b) AUTHORIZATION OF APPROPRIATIONS.—For the purpose of implementing the strategy
developed under subsection (a), there are authorized to be appropriated $750,000 for fiscal year 2002, and
such sums as may be necessary for each subsequent fiscal year."
FOOD SAFETY COMMISSION
Pub. L. 107–171, title X, §10807, May 13, 2002, 116 Stat. 527, provided that:
"(a) ESTABLISHMENT.—
"(1) IN GENERAL.—There is established a commission to be known as the 'Food Safety Commission'
(referred to in this section as the 'Commission').
"(2) MEMBERSHIP.—
"(A) COMPOSITION.—The Commission shall be composed of 15 members (including a
Chairperson, appointed by the President[)].
"(B) ELIGIBILITY.—
"(i) IN GENERAL.—Members of the Commission—
"(I) shall have specialized training or significant experience in matters under the jurisdiction of the
Commission; and
"(II) shall represent, at a minimum—
"(aa) consumers;
"(bb) food scientists;
"(cc) the food industry; and
"(dd) health professionals.
"(ii) FEDERAL EMPLOYEES.—Not more than 3 members of the Commission may be
Federal employees.

"(C) DATE OF APPOINTMENTS.—The appointment of the members of the Commission shall
be made as soon as practicable after the date on which funds authorized to be appropriated under
subsection (e)(1) are made available.
"(D) VACANCIES.—A vacancy on the Commission—
"(i) shall not affect the powers of the Commission; and
"(ii) shall be filled—
"(I) not later than 60 days after the date on which the vacancy occurs; and
"(II) in the same manner as the original appointment was made.
"(3) MEETINGS.—
"(A) INITIAL MEETING.—The initial meeting of the Commission shall be conducted not later
than 30 days after the date of appointment of the final member of the Commission.
"(B) OTHER MEETINGS.—The Commission shall meet at the call of the Chairperson.
"(4) QUORUM; STANDING RULES.—
"(A) QUORUM.—A majority of the members of the Commission shall constitute a quorum to
conduct business.
"(B) STANDING RULES.—At the first meeting of the Commission, the Commission shall adopt
standing rules of the Commission to guide the conduct of business and decisionmaking of the
Commission.
"(b) DUTIES.—
"(1) RECOMMENDATIONS.—The Commission shall make specific recommendations to enhance
the food safety system of the United States, including a description of how each recommendation would
improve food safety.
"(2) COMPONENTS.—Recommendations made by the Commission under paragraph (1) shall address
all food available commercially in the United States.
"(3) REPORT.—Not later than 1 year after the date on which the Commission first meets, the
Commission shall submit to the President and Congress—
"(A) the findings, conclusions, and recommendations of the Commission, including a description
of how each recommendation would improve food safety;
"(B) a summary of any other material used by the Commission in the preparation of the report
under this paragraph; and
"(C) if requested by 1 or more members of the Commission, a statement of the minority views of
the Commission.
"(c) POWERS OF THE COMMISSION.—
"(1) HEARINGS.—The Commission may, for the purpose of carrying out this section, hold such
hearings, meet and act at such times and places, take such testimony, and receive such evidence as the
Commission considers advisable.
"(2) INFORMATION FROM FEDERAL AGENCIES.—
"(A) IN GENERAL.—The Commission may secure directly, from any Federal agency, such
information as the Commission considers necessary to carry out this section.
"(B) PROVISION OF INFORMATION.—
"(i) IN GENERAL.—Subject to subparagraph (C), on the request of the Commission, the
head of a Federal agency described in subparagraph (A) may furnish information requested by the
Commission to the Commission.
"(ii) ADMINISTRATION.—The furnishing of information by a Federal agency to the
Commission shall not be considered a waiver of any exemption available to the agency under section
552 of title 5, United States Code.
"(C) INFORMATION TO BE KEPT CONFIDENTIAL.—
"(i) IN GENERAL.—For purposes of section 1905 of title 18, United States Code—
"(I) the Commission shall be considered an agency of the Federal Government; and
"(II) any individual employed by an individual, entity, or organization that is a party to a contract with the
Commission under this section shall be considered an employee of the Commission.
"(ii) PROHIBITION ON DISCLOSURE.—Information obtained by the Commission, other
than information that is available to the public, shall not be disclosed to any person in any manner
except to an employee of the Commission as described in clause (i), for the purpose of receiving,
reviewing, or processing the information.
"(d) COMMISSION PERSONNEL MATTERS.—
"(1) MEMBERS.—
"(A) COMPENSATION.—A member of the Commission shall serve without compensation for

the services of the member on the Commission.
"(B) TRAVEL EXPENSES.—A member of the Commission shall be allowed travel expenses,
including per diem in lieu of subsistence, at rates authorized for an employee of an agency under
subchapter I of chapter 57 of title 5, United States Code, while away from the home or regular place of
business of the member in the performance of the duties of the Commission.
"(2) STAFF.—
"(A) IN GENERAL.—The Chairperson of the Commission may, without regard to the civil
service laws (including regulations), appoint and terminate the appointment of an executive director and
such other additional personnel as are necessary to enable the Commission to perform the duties of the
Commission.
"(B) CONFIRMATION OF EXECUTIVE DIRECTOR.—The employment of an executive
director shall be subject to confirmation by the Commission.
"(C) COMPENSATION.—
"(i) IN GENERAL.—Except as provided in clause (ii), the Chairperson of the Commission
may fix the compensation of the executive director and other personnel without regard to the
provisions of chapter 51 and subchapter III of chapter 53 of title 5, United States Code, relating to
classification of positions and General Schedule pay rates.
"(ii) MAXIMUM RATE OF PAY.—The rate of pay for the executive director and other
personnel shall not exceed the rate payable for level II of the Executive Schedule under section 5316
of title 5, United States Code.
"(3) DETAIL OF FEDERAL GOVERNMENT EMPLOYEES.—
"(A) IN GENERAL.—An employee of the Federal Government may be detailed to the
Commission, without reimbursement, for such period of time as is permitted by law.
"(B) CIVIL SERVICE STATUS.—The detail of the employee shall be without interruption or
loss of civil service status or privilege.
"(4) PROCUREMENT OF TEMPORARY AND INTERMITTENT SERVICES.—The Chairperson of
the Commission may procure temporary and intermittent services in accordance with section 3109(b) of
title 5, United States Code, at rates for individuals that do not exceed the daily equivalent of the annual rate
of basic pay prescribed for level II of the Executive Schedule under section 5316 of that title.
"(e) AUTHORIZATION OF APPROPRIATIONS.—
"(1) IN GENERAL.—There is authorized to be appropriated such sums as are necessary to carry out
this section.
"(2) LIMITATION.—No payment may be made under subsection (d) except to the extent provided for
in advance in an appropriations Act.
"(f) TERMINATION.—The Commission shall terminate on the date that is 60 days after the date on which
the Commission submits the recommendations and report under subsection (b)(3)."
EX. ORD. NO. 13100. PRESIDENT'S COUNCIL ON FOOD SAFETY
Ex. Ord. No. 13100, Aug. 25, 1998, 63 F.R. 45661, as amended by Ex. Ord. No. 13286, §16, Feb. 28, 2003,
68 F.R. 10623, provided:
By the authority vested in me as President by the Constitution and the laws of the United States of America,
and in order to improve the safety of the food supply through science-based regulation and well-coordinated
inspection, enforcement, research, and education programs, it is hereby ordered as follows:
SECTION 1. Establishment of President's Council on Food Safety. (a) There is established the President's
Council on Food Safety ("Council"). The Council shall comprise the Secretaries of Agriculture, Commerce,
Health and Human Services, and Homeland Security, the Director of the Office of Management and Budget
(OMB), the Administrator of the Environmental Protection Agency, the Assistant to the President for Science
and Technology/Director of the Office of Science and Technology Policy, the Assistant to the President for
Domestic Policy, and the Director of the National Partnership for Reinventing Government. The Council shall
consult with other Federal agencies and State, local, and tribal government agencies, and consumer, producer,
scientific, and industry groups, as appropriate.
(b) The Secretaries of Agriculture and of Health and Human Services and the Assistant to the President for
Science and Technology/Director of the Office of Science and Technology Policy shall serve as Joint Chairs
of the Council.
SEC. 2. Purpose. The purpose of the Council shall be to develop a comprehensive strategic plan for Federal
food safety activities, taking into consideration the findings and recommendations of the National Academy of
Sciences report "Ensuring Safe Food from Production to Consumption" and other input from the public on
how to improve the effectiveness of the current food safety system. The Council shall make recommendations

to the President on how to advance Federal efforts to implement a comprehensive science-based strategy to
improve the safety of the food supply and to enhance coordination among Federal agencies, State, local, and
tribal governments, and the private sector. The Council shall advise Federal agencies in setting priority areas
for investment in food safety.
SEC. 3. Specific Activities and Functions. (a) The Council shall develop a comprehensive strategic Federal
food safety plan that contains specific recommendations on needed changes, including measurable outcome
goals. The principal goal of the plan should be the establishment of a seamless, science-based food safety
system. The plan should address the steps necessary to achieve this goal, including the key public health,
resource, and management issues regarding food safety. The planning process should consider both short-term
and long-term issues including new and emerging threats and the special needs of vulnerable populations such
as children and the elderly. In developing this plan, the Council shall consult with all interested parties,
including State and local agencies, tribes, consumers, producers, industry, and academia.
(b) Consistent with the comprehensive strategic Federal food safety plan described in section 3(a) of this
order, the Council shall advise agencies of priority areas for investment in food safety and ensure that Federal
agencies annually develop coordinated food safety budgets for submission to the OMB that sustain and
strengthen existing capacities, eliminate duplication, and ensure the most effective use of resources for
improving food safety. The Council shall also ensure that Federal agencies annually develop a unified budget
for submission to the OMB for the President's Food Safety Initiative and such other food safety issues as the
Council determines appropriate.
(c) The Council shall ensure that the Joint Institute for Food Safety Research (JIFSR), in consultation with
the National Science and Technology Council, establishes mechanisms to guide Federal research efforts
toward the highest priority food safety needs. The JIFSR shall report to the Council on a regular basis on its
efforts: (i) to develop a strategic plan for conducting food safety research activities consistent with the
President's Food Safety Initiative and such other food safety activities as the JIFSR determines appropriate;
and (ii) to coordinate efficiently, within the executive branch and with the private sector and academia, all
Federal food safety research.
SEC. 4. Cooperation. All actions taken by the Council shall, as appropriate, promote partnerships and
cooperation with States, tribes, and other public and private sector efforts wherever possible to improve the
safety of the food supply.
SEC. 5. General Provisions. This order is intended only to improve the internal management of the
executive branch and is not intended to, nor does it, create any right or benefit, substantive or procedural,
enforceable at law by a party against the United States, its agencies, its officers or any person. Nothing in this
order shall affect or alter the statutory responsibilities of any Federal agency charged with food safety
responsibilities.

§342. Adulterated food
A food shall be deemed to be adulterated—
(a) Poisonous, insanitary, etc., ingredients
(1) If it bears or contains any poisonous or deleterious substance which may render it injurious to
health; but in case the substance is not an added substance such food shall not be considered
adulterated under this clause if the quantity of such substance in such food does not ordinarily render
it injurious to health.1 (2)(A) if it bears or contains any added poisonous or added deleterious
substance (other than a substance that is a pesticide chemical residue in or on a raw agricultural
commodity or processed food, a food additive, a color additive, or a new animal drug) that is unsafe
within the meaning of section 346 of this title; or (B) if it bears or contains a pesticide chemical
residue that is unsafe within the meaning of section 346a(a) of this title; or (C) if it is or if it bears or
contains (i) any food additive that is unsafe within the meaning of section 348 of this title; or (ii) a
new animal drug (or conversion product thereof) that is unsafe within the meaning of section 360b of
this title; or (3) if it consists in whole or in part of any filthy, putrid, or decomposed substance, or if it
is otherwise unfit for food; or (4) if it has been prepared, packed, or held under insanitary conditions
whereby it may have become contaminated with filth, or whereby it may have been rendered
injurious to health; or (5) if it is, in whole or in part, the product of a diseased animal or of an animal
which has died otherwise than by slaughter; or (6) if its container is composed, in whole or in part, of
any poisonous or deleterious substance which may render the contents injurious to health; or (7) if it

has been intentionally subjected to radiation, unless the use of the radiation was in conformity with a
regulation or exemption in effect pursuant to section 348 of this title.
(b) Absence, substitution, or addition of constituents
(1) If any valuable constituent has been in whole or in part omitted or abstracted therefrom; or (2)
if any substance has been substituted wholly or in part therefor; or (3) if damage or inferiority has
been concealed in any manner; or (4) if any substance has been added thereto or mixed or packed
therewith so as to increase its bulk or weight, or reduce its quality or strength, or make it appear
better or of greater value than it is.
(c) Color additives
If it is, or it bears or contains, a color additive which is unsafe within the meaning of section
379e(a) of this title.
(d) Confectionery containing alcohol or nonnutritive substance
If it is confectionery, and—
(1) has partially or completely imbedded therein any nonnutritive object, except that this
subparagraph shall not apply in the case of any nonnutritive object if, in the judgment of the
Secretary as provided by regulations, such object is of practical functional value to the
confectionery product and would not render the product injurious or hazardous to health;
(2) bears or contains any alcohol other than alcohol not in excess of one-half of 1 per centum by
volume derived solely from the use of flavoring extracts, except that this clause shall not apply to
confectionery which is introduced or delivered for introduction into, or received or held for sale in,
interstate commerce if the sale of such confectionery is permitted under the laws of the State in
which such confectionery is intended to be offered for sale; or
(3) bears or contains any nonnutritive substance, except that this subparagraph shall not apply to
a safe nonnutritive substance which is in or on confectionery by reason of its use for some
practical functional purpose in the manufacture, packaging, or storage of such confectionery if the
use of the substance does not promote deception of the consumer or otherwise result in
adulteration or misbranding in violation of any provision of this chapter, except that the Secretary
may, for the purpose of avoiding or resolving uncertainty as to the application of this
subparagraph, issue regulations allowing or prohibiting the use of particular nonnutritive
substances.
(e) Oleomargarine containing filthy, putrid, etc., matter
If it is oleomargarine or margarine or butter and any of the raw material used therein consisted in
whole or in part of any filthy, putrid, or decomposed substance, or such oleomargarine or margarine
or butter is otherwise unfit for food.
(f) Dietary supplement or ingredient: safety
(1) If it is a dietary supplement or contains a dietary ingredient that—
(A) presents a significant or unreasonable risk of illness or injury under—
(i) conditions of use recommended or suggested in labeling, or
(ii) if no conditions of use are suggested or recommended in the labeling, under ordinary
conditions of use;
(B) is a new dietary ingredient for which there is inadequate information to provide reasonable
assurance that such ingredient does not present a significant or unreasonable risk of illness or
injury;
(C) the Secretary declares to pose an imminent hazard to public health or safety, except that the
authority to make such declaration shall not be delegated and the Secretary shall promptly after
such a declaration initiate a proceeding in accordance with sections 554 and 556 of title 5 to affirm
or withdraw the declaration; or
(D) is or contains a dietary ingredient that renders it adulterated under paragraph (a)(1) under
the conditions of use recommended or suggested in the labeling of such dietary supplement.

In any proceeding under this subparagraph, the United States shall bear the burden of proof on
each element to show that a dietary supplement is adulterated. The court shall decide any issue under
this paragraph on a de novo basis.
(2) Before the Secretary may report to a United States attorney a violation of paragraph 2 (1)(A)
for a civil proceeding, the person against whom such proceeding would be initiated shall be given
appropriate notice and the opportunity to present views, orally and in writing, at least 10 days before
such notice, with regard to such proceeding.
(g) Dietary supplement: manufacturing practices
(1) If it is a dietary supplement and it has been prepared, packed, or held under conditions that do
not meet current good manufacturing practice regulations, including regulations requiring, when
necessary, expiration date labeling, issued by the Secretary under subparagraph (2).
(2) The Secretary may by regulation prescribe good manufacturing practices for dietary
supplements. Such regulations shall be modeled after current good manufacturing practice
regulations for food and may not impose standards for which there is no current and generally
available analytical methodology. No standard of current good manufacturing practice may be
imposed unless such standard is included in a regulation promulgated after notice and opportunity
for comment in accordance with chapter 5 of title 5.
(h) Reoffer of food previously denied admission
If it is an article of food imported or offered for import into the United States and the article of
food has previously been refused admission under section 381(a) of this title, unless the person
reoffering the article affirmatively establishes, at the expense of the owner or consignee of the
article, that the article complies with the applicable requirements of this chapter, as determined by
the Secretary.
(i) Noncompliance with sanitary transportation practices
If it is transported or offered for transport by a shipper, carrier by motor vehicle or rail vehicle,
receiver, or any other person engaged in the transportation of food under conditions that are not in
compliance with regulations promulgated under section 350e of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §402, 52 Stat. 1046; Mar. 16, 1950, ch. 61, §3(d), 64 Stat. 21; July 22, 1954,
ch. 559, §2, 68 Stat. 511; July 9, 1956, ch. 530, 70 Stat. 512; Pub. L. 85–929, §3(a), (b), Sept. 6,
1958, 72 Stat. 1784; Pub. L. 86–2, Mar. 17, 1959, 73 Stat. 3; Pub. L. 86–618, title I, §§102(a)(1), (2),
105(c), July 12, 1960, 74 Stat. 397, 398, 404; Pub. L. 89–477, June 29, 1966, 80 Stat. 231; Pub. L.
90–399, §104, July 13, 1968, 82 Stat. 352; Pub. L. 99–252, §10, Feb. 27, 1986, 100 Stat. 35; Pub. L.
102–571, title I, §107(4), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4499; Pub. L. 103–80, §3(i), Aug. 13, 1993, 107
Stat. 776; Pub. L. 103–417, §§4, 9, Oct. 25, 1994, 108 Stat. 4328, 4332; Pub. L. 104–170, title IV,
§404, Aug. 3, 1996, 110 Stat. 1514; Pub. L. 107–188, title III, §309, June 12, 2002, 116 Stat. 673;
Pub. L. 109–59, title VII, §7202(a), Aug. 10, 2005, 119 Stat. 1911.)
AMENDMENTS
2005—Par. (i). Pub. L. 109–59 added par. (i).
2002—Par. (h). Pub. L. 107–188 added par. (h).
1996—Par. (a). Pub. L. 104–170 added subpar. (2) and struck out former subpar. (2) which read as follows:
"(2)(A) if it bears or contains any added poisonous or added deleterious substance (other than one which is (i)
a pesticide chemical in or on a raw agricultural commodity; (ii) a food additive; (iii) a color additive; or (iv) a
new animal drug) which is unsafe within the meaning of section 346 of this title, or (B) if it is a raw
agricultural commodity and it bears or contains a pesticide chemical which is unsafe within the meaning of
section 346a(a) of this title, or (C) if it is, or if it bears or contains, any food additive which is unsafe within
the meaning of section 348 of this title: Provided, That where a pesticide chemical has been used in or on a
raw agricultural commodity in conformity with an exemption granted or a tolerance prescribed under section
346a of this title and such raw agricultural commodity has been subjected to processing such as canning,
cooking, freezing, dehydrating, or milling, the residue of such pesticide chemical remaining in or on such
processed food shall, notwithstanding the provisions of sections 346 and 348 of this title, not be deemed

unsafe if such residue in or on the raw agricultural commodity has been removed to the extent possible in
good manufacturing practice and the concentration of such residue in the processed food when ready to eat is
not greater than the tolerance prescribed for the raw agricultural commodity, or (D) if it is, or it bears or
contains, a new animal drug (or conversion product thereof) which is unsafe within the meaning of section
360b of this title;". That part of Pub. L. 104–170 which directed the substitution of "or (3) if it consists" for
"(3) if it consists" was executed by making the substitution for "(3) If it consists" to reflect the probable intent
of Congress.
1994—Par. (f). Pub. L. 103–417, §4, added par. (f).
Par. (g). Pub. L. 103–417, §9, added par. (g).
1993—Par. (a). Pub. L. 103–80, §3(i)(1), substituted a period for "; or" at end of subpar. (1) and "If it" for
"if it" at beginning of par. (3). That part of Pub. L. 103–80, §3(i)(1), which directed the substitution of a
period for "; or" at end of subpar. (2) could not be executed because "; or" did not appear.
Par. (d)(1). Pub. L. 103–80, §3(i)(2), substituted ", except that this subparagraph" for ": Provided, That this
clause".
Par. (d)(3). Pub. L. 103–80, §3(i)(3), substituted ", except that this subparagraph shall not apply" for ":
Provided, That this clause shall not apply" and ", except that the Secretary may, for the purpose of avoiding or
resolving uncertainty as to the application of this subparagraph" for ": And provided further, That the
Secretary may, for the purpose of avoiding or resolving uncertainty as to the application of this clause".
1992—Par. (c). Pub. L. 102–571 substituted "379e(a)" for "376(a)".
1986—Par. (d)(2). Pub. L. 99–252 inserted provision that this clause not apply to confectionery introduced
or delivered for introduction into or received or held for sale in, interstate commerce if the sale is permitted
under the laws of the State in which the confectionery is intended to be offered for sale.
1968—Par. (a)(2). Pub. L. 90–399 added cls. (A)(iv) and (D).
1966—Par. (d). Pub. L. 89–477 permitted the imbedding of nonnutritive objects in confectionery foods if in
the judgment of the Secretary of Health, Education, and Welfare, as provided by regulation, the imbedding of
the object is of practical functional value to the confectionery product and would not render it injurious or
hazardous to health, raised to one-half of 1 per centum by volume the upper limit for the allowable use of
alcohol derived solely from the use of flavoring extracts, allowed the use of safe nonnutritive substances in
and on confectionery foods by reason of their use for some practical and functional purpose in the
manufacture, packaging, or storage of the confectionery foods if the use of the substances does not promote
deception of the consumer or otherwise result in adulteration or misbranding, authorized the Secretary to issue
regulations on the use of particular nonnutritive substances, and removed reference to nonnutritive masticatory
substances added to chewing gum and harmless flavoring, harmless resinous glaze not in excess of four-tenths
of 1 per centum, natural gum, authorized coloring, and pectin.
1960—Par. (a). Pub. L. 86–618, §102(a)(1), substituted "other than one which is (i) a pesticide chemical in
or on a raw agricultural commodity; (ii) a food additive; or (iii) a color additive" for "(except a pesticide
chemical in or on a raw agricultural commodity and except a food additive)" in cl. (2)(A).
Par. (c). Pub. L. 86–618, §102(a)(2), amended par. (c) generally, substituting provisions deeming a food
adulterated if it is, or it bears or contains, a color additive which is unsafe within the meaning of section 376
of this title for provisions which related to food that bears or contains a coal-tar color other than one from a
batch that has been certified in accordance with regulations as provided by section 346 of this title, and struck
out provisos which related to the use of color on oranges.
Par. (d). Pub. L. 86–618, §105(c), substituted "authorized coloring" for "harmless coloring".
1959—Par. (c). Pub. L. 86–2 extended from Mar. 1, 1959, to May 1, 1959, the period during which par. is
inapplicable to oranges which have been colored with F.D. & C. Red 32, and inserted proviso requiring
Secretary to establish regulations prescribing the conditions under which Citrus Red No. 2 may be safely used
in coloring certain mature oranges, and providing for separately listing and for certification of batches of such
color.
1958—Par. (a). Pub. L. 85–929, among other changes, inserted cl. (2)(C) relating to food additive unsafe
within the meaning of section 348 of this title, and to pesticide chemical, and added cl. (7) relating to radiated
food.
1956—Par. (c). Act July 9, 1956, inserted second proviso relating to coloring of oranges.
1954—Par. (a)(2). Act July 22, 1954, provided in the case of any raw agricultural commodity bearing or
containing a pesticide chemical, that such commodity shall be deemed to be adulterated if such pesticide
chemical is unsafe within the meaning of section 346a of this title.
1950—Par. (e). Act Mar. 16, 1950, added par. (e).
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT

Amendment by Pub. L. 109–59 effective Oct. 1, 2005, see section 7204 of Pub. L. 109–59, set out as a note
under section 331 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–399 effective on first day of thirteenth calendar month after July 13, 1968, see
section 108(a) of Pub. L. 90–399, set out as an Effective Date and Transitional Provisions note under section
360b of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1960 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 86–618 effective July 12, 1960, subject to the provisions of section 203 of Pub. L.
86–618, see section 202 of Pub. L. 86–618, set out as a note under section 379e of this title.
EFFECTIVE DATE OF NEMATOCIDE, PLANT REGULATOR, DEFOLIANT, AND DESICCANT
AMENDMENT OF 1959
Effective date of par. (a)(2) as in force prior to July 22, 1954, with respect to particular commercial use of a
nematocide, plant regulator, defoliant, or desiccant in or on a raw agricultural commodity made before Jan. 1,
1958, see section 3(b) of Pub. L. 86–139, Aug. 7, 1959, 73 Stat. 288.
EFFECTIVE DATE OF 1958 AMENDMENT
Pub. L. 85–929, §6, Sept. 6, 1958, 72 Stat. 1788, as amended by Pub. L. 87–19, §2, Apr. 7, 1961, 75 Stat.
42; Pub. L. 88–625, §2, Oct. 3, 1964, 78 Stat. 1002, provided that:
"(a) Except as provided in subsections (b) and (c) of this section, this Act [amending this section, sections
321, 331, 346, and 348 of this title, and section 210 of Title 42, The Public Health and Welfare, and enacting
provisions set out as notes under sections 321 and 451 of this title] shall take effect on the date of its
enactment [Sept. 6, 1958].
"(b) Except as provided in subsection (c) of this section, section 3 of this Act [amending this section and
section 346 of this title] shall take effect on the one hundred and eightieth day after the date of enactment of
this Act [Sept. 6, 1958].
"(c) With respect to any particular commercial use of a food additive, if such use was made of such additive
before January 1, 1958, section 3 of this Act [amending this section and section 346 of this title] shall take
effect—
"(1) Either (A) one year after the effective date established in subsection (b) of this section, or (B) at
the end of such additional period (but not later than two years from such effective date established in
subsection (b)) as the Secretary of Health, Education, and Welfare [now Health and Human Services] may
prescribe on the basis of a finding that such extension involves no undue risk to the public health and that
conditions exist which necessitate the prescribing of such an additional period, or
"(2) on the date on which an order with respect to such use under section 409 of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [section 348 of this title] becomes effective,
whichever date first occurs. Whenever the Secretary has, pursuant to clause (1)(B) of this subsection, extended
the effective date of section 3 of this Act [amending this section] to March 5, 1961, or has on that date a
request for such extension pending before him, with respect to any such particular use of a food additive, he
may, notwithstanding the parenthetical time limitation in that clause, further extend such effective date, not
beyond June 30, 1964, under the authority of that clause (but subject to clause (2)) with respect to such use of
the additive (or a more limited specified use or uses thereof) if, in addition to making the findings required by
clause (1)(B), he finds (i) that bona fide action to determine the applicability of such section 409 [section 348
of this title] to such use or uses, or to develop the scientific data necessary for action under such section, was
commenced by an interested person before March 6, 1960, and was thereafter pursued with reasonable
diligence, and (ii) that in the Secretary's judgment such extension is consistent with the objective of carrying
to completion in good faith, as soon as reasonably practicable, the scientific investigations necessary as a basis
for action under such section 409 [section 348 of this title]: Provided, That if the Secretary has, pursuant to
this sentence, granted an extension to June 30, 1964, he may, upon making the findings required by clause
(1)(B) of this subsection and clauses (i) and (ii) of this sentence, further extend such effective date, but not
beyond December 31, 1965. The Secretary may at any time terminate an extension so granted if he finds that
it should not have been granted, or that by reason of a change in circumstances the basis for such extension no
longer exists, or that there has been a failure to comply with a requirement for submission of progress reports
or with other conditions attached to such extension."
EFFECTIVE DATE OF 1954 AMENDMENT
Act July 22, 1954, ch. 559, §5, 68 Stat. 517, provided that: "This Act [amending this section and section

321 of this title and enacting sections 346a and 346b of this title] shall take effect upon the date of its
enactment [July 22, 1954], except that with respect to pesticide chemicals for which tolerances or exemptions
have not been established under section 408 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [section 346a of this
title], the amendment to section 402(a) of such Act [par. (a) of this section] made by section 2 of this Act shall
not be effective—
"(1) for the period of one year following the date of the enactment of this Act [July 22, 1954]; or
"(2) for such additional period following such period of one year, but not extending beyond two years
after the date of the enactment of this Act [July 22, 1954] as the Secretary of Health, Education, and
Welfare [now Health and Human Services] may prescribe on the basis of a finding that conditions exist
which necessitate the prescribing of such additional period."
EFFECTIVE DATE OF 1950 AMENDMENT
Amendment by act Mar. 16, 1950, effective July 1, 1950, see section 7 of act Mar. 16, 1950, set out as an
Effective Date note under section 347 of this title.
EFFECTIVE DATE; POSTPONEMENT
Par. (c) effective Jan. 1, 1940, see act June 23, 1939, ch. 242, 53 Stat. 853, set out as an Effective Date;
Postponement in Certain Cases note under section 301 of this title.
SHORT TITLE
Pub. L. 88–625, §1, Oct. 3, 1964, 78 Stat. 1002, provided: "That this Act [amending provisions set out as a
note under this section and section 135 of Title 7, Agriculture] may be cited as the 'Food Additives
Transitional Provisions Amendment of 1964'."
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.
UPDATING GUIDANCE RELATING TO FISH AND FISHERIES PRODUCTS HAZARDS AND
CONTROLS
Pub. L. 111–353, title I, §103(h), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3898, provided that: "The Secretary shall, not later
than 180 days after the date of enactment of this Act [Jan. 4, 2011], update the Fish and Fisheries Products
Hazards and Control Guidance to take into account advances in technology that have occurred since the
previous publication of such Guidance by the Secretary."
GUIDANCE RELATING TO POST HARVEST PROCESSING OF RAW OYSTERS
Pub. L. 111–353, title I, §114, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3921, provided that:
"(a) IN GENERAL.—Not later than 90 days prior to the issuance of any guidance, regulation, or suggested
amendment by the Food and Drug Administration to the National Shellfish Sanitation Program's Model
Ordinance, or the issuance of any guidance or regulation by the Food and Drug Administration relating to the
Seafood Hazard Analysis Critical Control Points Program of the Food and Drug Administration (parts 123 and
1240 of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulations)[)], where such guidance,
regulation or suggested amendment relates to post harvest processing for raw oysters, the Secretary shall
prepare and submit to the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives a report which shall include—
"(1) an assessment of how post harvest processing or other equivalent controls feasibly may be
implemented in the fastest, safest, and most economical manner;
"(2) the projected public health benefits of any proposed post harvest processing;
"(3) the projected costs of compliance with such post harvest processing measures;
"(4) the impact post harvest processing is expected to have on the sales, cost, and availability of raw
oysters;
"(5) criteria for ensuring post harvest processing standards will be applied equally to shellfish imported
from all nations of origin;
"(6) an evaluation of alternative measures to prevent, eliminate, or reduce to an acceptable level the
occurrence of foodborne illness; and
"(7) the extent to which the Food and Drug Administration has consulted with the States and other
regulatory agencies, as appropriate, with regard to post harvest processing measures.
"(b) LIMITATION.—Subsection (a) shall not apply to the guidance described in section 103(h) [section

103(h) of Pub. L. 111–353, set out as a note above].
"(c) REVIEW AND EVALUATION.—Not later than 30 days after the Secretary issues a proposed
regulation or guidance described in subsection (a), the Comptroller General of the United States shall—
"(1) review and evaluate the report described in (a) and report to Congress on the findings of the
estimates and analysis in the report;
"(2) compare such proposed regulation or guidance to similar regulations or guidance with respect to
other regulated foods, including a comparison of risks the Secretary may find associated with seafood and
the instances of those risks in such other regulated foods; and
"(3) evaluate the impact of post harvest processing on the competitiveness of the domestic oyster
industry in the United States and in international markets.
"(d) WAIVER.—The requirement of preparing a report under subsection (a) shall be waived if the
Secretary issues a guidance that is adopted as a consensus agreement between Federal and State regulators and
the oyster industry, acting through the Interstate Shellfish Sanitation Conference.
"(e) PUBLIC ACCESS.—Any report prepared under this section shall be made available to the public."
DOMESTIC FISH OR FISH PRODUCT COMPLIANCE WITH FOOD SAFETY STANDARDS OR
PROCEDURES DEEMED TO HAVE MET REQUIREMENTS FOR FEDERAL COMMODITY
PURCHASE PROGRAMS
Pub. L. 104–180, title VII, §733, Aug. 6, 1996, 110 Stat. 1601, provided that: "Hereafter, notwithstanding
any other provision of law, any domestic fish or fish product produced in compliance with food safety
standards or procedures accepted by the Food and Drug Administration as satisfying the requirements of the
'Procedures for the Safe and Sanitary Processing and Importing of Fish and Fish Products' (published by the
Food and Drug Administration as a final regulation in the Federal Register of December 18, 1995), shall be
deemed to have met any inspection requirements of the Department of Agriculture or other Federal agency for
any Federal commodity purchase program, including the program authorized under section 32 of the Act of
August 24, 1935 (7 U.S.C. 612c) except that the Department of Agriculture or other Federal agency may
utilize lot inspection to establish a reasonable degree of certainty that fish or fish products purchased under a
Federal commodity purchase program, including the program authorized under section 32 of the Act of
August 24, 1935 (7 U.S.C. 612c), meet Federal product specifications."
1

So in original. The period probably should be "; or".

2

So in original. Probably should be "subparagraph".

§343. Misbranded food
A food shall be deemed to be misbranded—
(a) False or misleading label
If (1) its labeling is false or misleading in any particular, or (2) in the case of a food to which
section 350 of this title applies, its advertising is false or misleading in a material respect or its
labeling is in violation of section 350(b)(2) of this title.
(b) Offer for sale under another name
If it is offered for sale under the name of another food.
(c) Imitation of another food
If it is an imitation of another food, unless its label bears, in type of uniform size and prominence,
the word "imitation" and, immediately thereafter, the name of the food imitated.
(d) Misleading container
If its container is so made, formed, or filled as to be misleading.
(e) Package form
If in package form unless it bears a label containing (1) the name and place of business of the
manufacturer, packer, or distributor; and (2) an accurate statement of the quantity of the contents in
terms of weight, measure, or numerical count, except that under clause (2) of this paragraph

reasonable variations shall be permitted, and exemptions as to small packages shall be established,
by regulations prescribed by the Secretary.
(f) Prominence of information on label
If any word, statement, or other information required by or under authority of this chapter to
appear on the label or labeling is not prominently placed thereon with such conspicuousness (as
compared with other words, statements, designs, or devices, in the labeling) and in such terms as to
render it likely to be read and understood by the ordinary individual under customary conditions of
purchase and use.
(g) Representation as to definition and standard of identity
If it purports to be or is represented as a food for which a definition and standard of identity has
been prescribed by regulations as provided by section 341 of this title, unless (1) it conforms to such
definition and standard, and (2) its label bears the name of the food specified in the definition and
standard, and, insofar as may be required by such regulations, the common names of optional
ingredients (other than spices, flavoring, and coloring) present in such food.
(h) Representation as to standards of quality and fill of container
If it purports to be or is represented as—
(1) a food for which a standard of quality has been prescribed by regulations as provided by
section 341 of this title, and its quality falls below such standard, unless its label bears, in such
manner and form as such regulations specify, a statement that it falls below such standard;
(2) a food for which a standard or standards of fill of container have been prescribed by
regulations as provided by section 341 of this title, and it falls below the standard of fill of
container applicable thereto, unless its label bears, in such manner and form as such regulations
specify, a statement that it falls below such standard; or
(3) a food that is pasteurized unless—
(A) such food has been subjected to a safe process or treatment that is prescribed as
pasteurization for such food in a regulation promulgated under this chapter; or
(B)(i) such food has been subjected to a safe process or treatment that—
(I) is reasonably certain to achieve destruction or elimination in the food of the most
resistant microorganisms of public health significance that are likely to occur in the food;
(II) is at least as protective of the public health as a process or treatment described in
subparagraph (A);
(III) is effective for a period that is at least as long as the shelf life of the food when stored
under normal and moderate abuse conditions; and
(IV) is the subject of a notification to the Secretary, including effectiveness data regarding
the process or treatment; and
(ii) at least 120 days have passed after the date of receipt of such notification by the Secretary
without the Secretary making a determination that the process or treatment involved has not
been shown to meet the requirements of subclauses (I) through (III) of clause (i).
For purposes of paragraph (3), a determination by the Secretary that a process or treatment has not
been shown to meet the requirements of subclauses (I) through (III) of subparagraph (B)(i) shall
constitute final agency action under such subclauses.
(i) Label where no representation as to definition and standard of identity
Unless its label bears (1) the common or usual name of the food, if any there be, and (2) in case it
is fabricated from two or more ingredients, the common or usual name of each such ingredient and if
the food purports to be a beverage containing vegetable or fruit juice, a statement with appropriate
prominence on the information panel of the total percentage of such fruit or vegetable juice
contained in the food; except that spices, flavorings, and colors not required to be certified under
section 379e(c) of this title 1 unless sold as spices, flavorings, or such colors, may be designated as
spices, flavorings, and colorings without naming each. To the extent that compliance with the

requirements of clause (2) of this paragraph is impracticable, or results in deception or unfair
competition, exemptions shall be established by regulations promulgated by the Secretary.
(j) Representation for special dietary use
If it purports to be or is represented for special dietary uses, unless its label bears such information
concerning its vitamin, mineral, and other dietary properties as the Secretary determines to be, and
by regulations prescribes as, necessary in order fully to inform purchasers as to its value for such
uses.
(k) Artificial flavoring, artificial coloring, or chemical preservatives
If it bears or contains any artificial flavoring, artificial coloring, or chemical preservative, unless it
bears labeling stating that fact, except that to the extent that compliance with the requirements of this
paragraph is impracticable, exemptions shall be established by regulations promulgated by the
Secretary. The provisions of this paragraph and paragraphs (g) and (i) with respect to artificial
coloring shall not apply in the case of butter, cheese, or ice cream. The provisions of this paragraph
with respect to chemical preservatives shall not apply to a pesticide chemical when used in or on a
raw agricultural commodity which is the produce of the soil.
(l) Pesticide chemicals on raw agricultural commodities
If it is a raw agricultural commodity which is the produce of the soil, bearing or containing a
pesticide chemical applied after harvest, unless the shipping container of such commodity bears
labeling which declares the presence of such chemical in or on such commodity and the common or
usual name and the function of such chemical, except that no such declaration shall be required while
such commodity, having been removed from the shipping container, is being held or displayed for
sale at retail out of such container in accordance with the custom of the trade.
(m) Color additives
If it is a color additive, unless its packaging and labeling are in conformity with such packaging
and labeling requirements, applicable to such color additive, as may be contained in regulations
issued under section 379e of this title.
(n) Packaging or labeling of drugs in violation of regulations
If its packaging or labeling is in violation of an applicable regulation issued pursuant to section
1472 or 1473 of title 15.
(o) Repealed. Pub. L. 106–554, §1(a)(1) [title V, §517], Dec. 21, 2000, 114 Stat. 2763, 2763A–73
(p) Repealed. Pub. L. 104–124, §1, Apr. 1, 1996, 110 Stat. 882
(q) Nutrition information
(1) Except as provided in subparagraphs (3), (4), and (5), if it is a food intended for human
consumption and is offered for sale, unless its label or labeling bears nutrition information that
provides—
(A)(i) the serving size which is an amount customarily consumed and which is expressed in a
common household measure that is appropriate to the food, or
(ii) if the use of the food is not typically expressed in a serving size, the common household unit
of measure that expresses the serving size of the food,
(B) the number of servings or other units of measure per container,
(C) the total number of calories—
(i) derived from any source, and
(ii) derived from the total fat,
in each serving size or other unit of measure of the food,
(D) the amount of the following nutrients: Total fat, saturated fat, cholesterol, sodium, total
carbohydrates, complex carbohydrates, sugars, dietary fiber, and total protein contained in each
serving size or other unit of measure,
(E) any vitamin, mineral, or other nutrient required to be placed on the label and labeling of

food under this chapter before October 1, 1990, if the Secretary determines that such information
will assist consumers in maintaining healthy dietary practices.
The Secretary may by regulation require any information required to be placed on the label or
labeling by this subparagraph or subparagraph (2)(A) to be highlighted on the label or labeling by
larger type, bold type, or contrasting color if the Secretary determines that such highlighting will
assist consumers in maintaining healthy dietary practices.
(2)(A) If the Secretary determines that a nutrient other than a nutrient required by subparagraph
(1)(C), (1)(D), or (1)(E) should be included in the label or labeling of food subject to subparagraph
(1) for purposes of providing information regarding the nutritional value of such food that will assist
consumers in maintaining healthy dietary practices, the Secretary may by regulation require that
information relating to such additional nutrient be included in the label or labeling of such food.
(B) If the Secretary determines that the information relating to a nutrient required by subparagraph
(1)(C), (1)(D), or (1)(E) or clause (A) of this subparagraph to be included in the label or labeling of
food is not necessary to assist consumers in maintaining healthy dietary practices, the Secretary may
by regulation remove information relating to such nutrient from such requirement.
(3) For food that is received in bulk containers at a retail establishment, the Secretary may, by
regulation, provide that the nutrition information required by subparagraphs (1) and (2) be displayed
at the location in the retail establishment at which the food is offered for sale.
(4)(A) The Secretary shall provide for furnishing the nutrition information required by
subparagraphs (1) and (2) with respect to raw agricultural commodities and raw fish by issuing
voluntary nutrition guidelines, as provided by clause (B) or by issuing regulations that are mandatory
as provided by clause (D).
(B)(i) Upon the expiration of 12 months after November 8, 1990, the Secretary, after providing an
opportunity for comment, shall issue guidelines for food retailers offering raw agricultural
commodities or raw fish to provide nutrition information specified in subparagraphs (1) and (2).
Such guidelines shall take into account the actions taken by food retailers during such 12-month
period to provide to consumers nutrition information on raw agricultural commodities and raw fish.
Such guidelines shall only apply—
(I) in the case of raw agricultural commodities, to the 20 varieties of vegetables most frequently
consumed during a year and the 20 varieties of fruit most frequently consumed during a year, and
(II) to the 20 varieties of raw fish most frequently consumed during a year.
The vegetables, fruits, and raw fish to which such guidelines apply shall be determined by the
Secretary by regulation and the Secretary may apply such guidelines regionally.
(ii) Upon the expiration of 12 months after November 8, 1990, the Secretary shall issue a final
regulation defining the circumstances that constitute substantial compliance by food retailers with the
guidelines issued under subclause (i). The regulation shall provide that there is not substantial
compliance if a significant number of retailers have failed to comply with the guidelines. The size of
the retailers and the portion of the market served by retailers in compliance with the guidelines shall
be considered in determining whether the substantial-compliance standard has been met.
(C)(i) Upon the expiration of 30 months after November 8, 1990, the Secretary shall issue a report
on actions taken by food retailers to provide consumers with nutrition information for raw
agricultural commodities and raw fish under the guidelines issued under clause (A). Such report shall
include a determination of whether there is substantial compliance with the guidelines.
(ii) If the Secretary finds that there is substantial compliance with the guidelines, the Secretary
shall issue a report and make a determination of the type required in subclause (i) every two years.
(D)(i) If the Secretary determines that there is not substantial compliance with the guidelines
issued under clause (A), the Secretary shall at the time such determination is made issue proposed
regulations requiring that any person who offers raw agricultural commodities or raw fish to
consumers provide, in a manner prescribed by regulations, the nutrition information required by

subparagraphs (1) and (2). The Secretary shall issue final regulations imposing such requirements 6
months after issuing the proposed regulations. The final regulations shall become effective 6 months
after the date of their promulgation.
(ii) Regulations issued under subclause (i) may require that the nutrition information required by
subparagraphs (1) and (2) be provided for more than 20 varieties of vegetables, 20 varieties of fruit,
and 20 varieties of fish most frequently consumed during a year if the Secretary finds that a larger
number of such products are frequently consumed. Such regulations shall permit such information to
be provided in a single location in each area in which raw agricultural commodities and raw fish are
offered for sale. Such regulations may provide that information shall be expressed as an average or
range per serving of the same type of raw agricultural commodity or raw fish. The Secretary shall
develop and make available to the persons who offer such food to consumers the information
required by subparagraphs (1) and (2).
(iii) Regulations issued under subclause (i) shall permit the required information to be provided in
each area of an establishment in which raw agricultural commodities and raw fish are offered for
sale. The regulations shall permit food retailers to display the required information by supplying
copies of the information provided by the Secretary, by making the information available in
brochure, notebook or leaflet form, or by posting a sign disclosing the information. Such regulations
shall also permit presentation of the required information to be supplemented by a video, live
demonstration, or other media which the Secretary approves.
(E) For purposes of this subparagraph, the term "fish" includes freshwater or marine fin fish,
crustaceans, and mollusks, including shellfish, amphibians, and other forms of aquatic animal life.
(F) No person who offers raw agricultural commodities or raw fish to consumers may be
prosecuted for minor violations of this subparagraph if there has been substantial compliance with
the requirements of this paragraph.
(5)(A) Subparagraphs (1), (2), (3), and (4) shall not apply to food—
(i) except as provided in clause (H)(ii)(III), which is served in restaurants or other
establishments in which food is served for immediate human consumption or which is sold for sale
or use in such establishments,
(ii) except as provided in clause (H)(ii)(III), which is processed and prepared primarily in a
retail establishment, which is ready for human consumption, which is of the type described in
subclause (i), and which is offered for sale to consumers but not for immediate human
consumption in such establishment and which is not offered for sale outside such establishment,
(iii) which is an infant formula subject to section 350a of this title,
(iv) which is a medical food as defined in section 360ee(b) of this title, or
(v) which is described in section 345(2) of this title.
(B) Subparagraphs (1) and (2) shall not apply to the label of a food if the Secretary determines by
regulations that compliance with such subparagraphs is impracticable because the package of such
food is too small to comply with the requirements of such subparagraphs and if the label of such
food does not contain any nutrition information.
(C) If a food contains insignificant amounts, as determined by the Secretary, of all the nutrients
required by subparagraphs (1) and (2) to be listed in the label or labeling of food, the requirements of
such subparagraphs shall not apply to such food if the label, labeling, or advertising of such food
does not make any claim with respect to the nutritional value of such food. If a food contains
insignificant amounts, as determined by the Secretary, of more than one-half the nutrients required
by subparagraphs (1) and (2) to be in the label or labeling of the food, the Secretary shall require the
amounts of such nutrients to be stated in a simplified form prescribed by the Secretary.
(D) If a person offers food for sale and has annual gross sales made or business done in sales to
consumers which is not more than $500,000 or has annual gross sales made or business done in sales
of food to consumers which is not more than $50,000, the requirements of subparagraphs (1), (2),
(3), and (4) shall not apply with respect to food sold by such person to consumers unless the label or
labeling of food offered by such person provides nutrition information or makes a nutrition claim.
(E)(i) During the 12-month period for which an exemption from subparagraphs (1) and (2) is

claimed pursuant to this subclause, the requirements of such subparagraphs shall not apply to any
food product if—
(I) the labeling for such product does not provide nutrition information or make a claim subject
to paragraph (r),
(II) the person who claims for such product an exemption from such subparagraphs employed
fewer than an average of 100 full-time equivalent employees,
(III) such person provided the notice described in subclause (iii), and
(IV) in the case of a food product which was sold in the 12-month period preceding the period
for which an exemption was claimed, fewer than 100,000 units of such product were sold in the
United States during such preceding period, or in the case of a food product which was not sold in
the 12-month period preceding the period for which such exemption is claimed, fewer than
100,000 units of such product are reasonably anticipated to be sold in the United States during the
period for which such exemption is claimed.
(ii) During the 12-month period after the applicable date referred to in this sentence, the
requirements of subparagraphs (1) and (2) shall not apply to any food product which was first
introduced into interstate commerce before May 8, 1994, if the labeling for such product does not
provide nutrition information or make a claim subject to paragraph (r), if such person provided the
notice described in subclause (iii), and if—
(I) during the 12-month period preceding May 8, 1994, the person who claims for such product
an exemption from such subparagraphs employed fewer than an average of 300 full-time
equivalent employees and fewer than 600,000 units of such product were sold in the United States,
(II) during the 12-month period preceding May 8, 1995, the person who claims for such product
an exemption from such subparagraphs employed fewer than an average of 300 full-time
equivalent employees and fewer than 400,000 units of such product were sold in the United States,
or
(III) during the 12-month period preceding May 8, 1996, the person who claims for such
product an exemption from such subparagraphs employed fewer than an average of 200 full-time
equivalent employees and fewer than 200,000 units of such product were sold in the United States.
(iii) The notice referred to in subclauses (i) and (ii) shall be given to the Secretary prior to the
beginning of the period during which the exemption under subclause (i) or (ii) is to be in effect, shall
state that the person claiming such exemption for a food product has complied with the applicable
requirements of subclause (i) or (ii), and shall—
(I) state the average number of full-time equivalent employees such person employed during the
12 months preceding the date such person claims such exemption,
(II) state the approximate number of units the person claiming the exemption sold in the United
States,
(III) if the exemption is claimed for a food product which was sold in the 12-month period
preceding the period for which the exemption was claimed, state the approximate number of units
of such product which were sold in the United States during such preceding period, and, if the
exemption is claimed for a food product which was not sold in such preceding period, state the
number of units of such product which such person reasonably anticipates will be sold in the
United States during the period for which the exemption was claimed, and
(IV) contain such information as the Secretary may require to verify the information required by
the preceding provisions of this subclause if the Secretary has questioned the validity of such
information.
If a person is not an importer, has fewer than 10 full-time equivalent employees, and sells fewer
than 10,000 units of any food product in any year, such person is not required to file a notice for such
product under this subclause for such year.
(iv) In the case of a person who claimed an exemption under subclause (i) or (ii), if, during the
period of such exemption, the number of full-time equivalent employees of such person exceeds the

number in such subclause or if the number of food products sold in the United States exceeds the
number in such subclause, such exemption shall extend to the expiration of 18 months after the date
the number of full-time equivalent employees or food products sold exceeded the applicable number.
(v) For any food product first introduced into interstate commerce after May 8, 2002, the Secretary
may by regulation lower the employee or units of food products requirement of subclause (i) if the
Secretary determines that the cost of compliance with such lower requirement will not place an
undue burden on persons subject to such lower requirement.
(vi) For purposes of subclauses (i), (ii), (iii), (iv), and (v)—
(I) the term "unit" means the packaging or, if there is no packaging, the form in which a food
product is offered for sale to consumers,
(II) the term "food product" means food in any sized package which is manufactured by a single
manufacturer or which bears the same brand name, which bears the same statement of identity,
and which has similar preparation methods, and
(III) the term "person" in the case of a corporation includes all domestic and foreign affiliates of
the corporation.
(F) A dietary supplement product (including a food to which section 350 of this title applies) shall
comply with the requirements of subparagraphs (1) and (2) in a manner which is appropriate for the
product and which is specified in regulations of the Secretary which shall provide that—
(i) nutrition information shall first list those dietary ingredients that are present in the product in
a significant amount and for which a recommendation for daily consumption has been established
by the Secretary, except that a dietary ingredient shall not be required to be listed if it is not
present in a significant amount, and shall list any other dietary ingredient present and identified as
having no such recommendation;
(ii) the listing of dietary ingredients shall include the quantity of each such ingredient (or of a
proprietary blend of such ingredients) per serving;
(iii) the listing of dietary ingredients may include the source of a dietary ingredient; and
(iv) the nutrition information shall immediately precede the ingredient information required
under subclause (i), except that no ingredient identified pursuant to subclause (i) shall be required
to be identified a second time.
(G) Subparagraphs (1), (2), (3), and (4) shall not apply to food which is sold by a food distributor
if the food distributor principally sells food to restaurants or other establishments in which food is
served for immediate human consumption and does not manufacture, process, or repackage the food
it sells.
(H) RESTAURANTS, RETAIL FOOD ESTABLISHMENTS, AND VENDING MACHINES.—
(i) GENERAL REQUIREMENTS FOR RESTAURANTS AND SIMILAR RETAIL FOOD
ESTABLISHMENTS.—Except for food described in subclause (vii), in the case of food that is a
standard menu item that is offered for sale in a restaurant or similar retail food establishment that
is part of a chain with 20 or more locations doing business under the same name (regardless of the
type of ownership of the locations) and offering for sale substantially the same menu items, the
restaurant or similar retail food establishment shall disclose the information described in
subclauses (ii) and (iii).
(ii) INFORMATION REQUIRED TO BE DISCLOSED BY RESTAURANTS AND RETAIL
FOOD ESTABLISHMENTS.—Except as provided in subclause (vii), the restaurant or similar
retail food establishment shall disclose in a clear and conspicuous manner—
(I)(aa) in a nutrient content disclosure statement adjacent to the name of the standard menu
item, so as to be clearly associated with the standard menu item, on the menu listing the item for
sale, the number of calories contained in the standard menu item, as usually prepared and
offered for sale; and
(bb) a succinct statement concerning suggested daily caloric intake, as specified by the
Secretary by regulation and posted prominently on the menu and designed to enable the public
to understand, in the context of a total daily diet, the significance of the caloric information that

is provided on the menu;
(II)(aa) in a nutrient content disclosure statement adjacent to the name of the standard menu
item, so as to be clearly associated with the standard menu item, on the menu board, including a
drive-through menu board, the number of calories contained in the standard menu item, as
usually prepared and offered for sale; and
(bb) a succinct statement concerning suggested daily caloric intake, as specified by the
Secretary by regulation and posted prominently on the menu board, designed to enable the
public to understand, in the context of a total daily diet, the significance of the nutrition
information that is provided on the menu board;
(III) in a written form, available on the premises of the restaurant or similar retail
establishment and to the consumer upon request, the nutrition information required under
clauses (C) and (D) of subparagraph (1); and
(IV) on the menu or menu board, a prominent, clear, and conspicuous statement regarding the
availability of the information described in item (III).
(iii) SELF-SERVICE FOOD AND FOOD ON DISPLAY.—Except as provided in subclause
(vii), in the case of food sold at a salad bar, buffet line, cafeteria line, or similar self-service
facility, and for self-service beverages or food that is on display and that is visible to customers, a
restaurant or similar retail food establishment shall place adjacent to each food offered a sign that
lists calories per displayed food item or per serving.
(iv) REASONABLE BASIS.—For the purposes of this clause, a restaurant or similar retail food
establishment shall have a reasonable basis for its nutrient content disclosures, including nutrient
databases, cookbooks, laboratory analyses, and other reasonable means, as described in section
101.10 of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulation) or in a related
guidance of the Food and Drug Administration.
(v) MENU VARIABILITY AND COMBINATION MEALS.—The Secretary shall establish by
regulation standards for determining and disclosing the nutrient content for standard menu items
that come in different flavors, varieties, or combinations, but which are listed as a single menu
item, such as soft drinks, ice cream, pizza, doughnuts, or children's combination meals, through
means determined by the Secretary, including ranges, averages, or other methods.
(vi) ADDITIONAL INFORMATION.—If the Secretary determines that a nutrient, other than a
nutrient required under subclause (ii)(III), should be disclosed for the purpose of providing
information to assist consumers in maintaining healthy dietary practices, the Secretary may
require, by regulation, disclosure of such nutrient in the written form required under subclause
(ii)(III).
(vii) NONAPPLICABILITY TO CERTAIN FOOD.—
(I) IN GENERAL.—Subclauses (i) through (vi) do not apply to—
(aa) items that are not listed on a menu or menu board (such as condiments and other items
placed on the table or counter for general use);
(bb) daily specials, temporary menu items appearing on the menu for less than 60 days per
calendar year, or custom orders; or
(cc) such other food that is part of a customary market test appearing on the menu for less
than 90 days, under terms and conditions established by the Secretary.
(II) WRITTEN FORMS.—Subparagraph (5)(C) shall apply to any regulations promulgated
under subclauses (ii)(III) and (vi).
(viii) VENDING MACHINES.—
(I) IN GENERAL.—In the case of an article of food sold from a vending machine that—
(aa) does not permit a prospective purchaser to examine the Nutrition Facts Panel before
purchasing the article or does not otherwise provide visible nutrition information at the point
of purchase; and
(bb) is operated by a person who is engaged in the business of owning or operating 20 or

more vending machines,
the vending machine operator shall provide a sign in close proximity to each article of food or
the selection button that includes a clear and conspicuous statement disclosing the number of
calories contained in the article.
(ix) VOLUNTARY PROVISION OF NUTRITION INFORMATION.—
(I) IN GENERAL.—An authorized official of any restaurant or similar retail food
establishment or vending machine operator not subject to the requirements of this clause may
elect to be subject to the requirements of such clause, by registering biannually the name and
address of such restaurant or similar retail food establishment or vending machine operator with
the Secretary, as specified by the Secretary by regulation.
(II) REGISTRATION.—Within 120 days of March 23, 2010, the Secretary shall publish a
notice in the Federal Register specifying the terms and conditions for implementation of item
(I), pending promulgation of regulations.
(III) RULE OF CONSTRUCTION.—Nothing in this subclause shall be construed to
authorize the Secretary to require an application, review, or licensing process for any entity to
register with the Secretary, as described in such item.
(x) REGULATIONS.—
(I) PROPOSED REGULATION.—Not later than 1 year after March 23, 2010, the Secretary
shall promulgate proposed regulations to carry out this clause.
(II) CONTENTS.—In promulgating regulations, the Secretary shall—
(aa) consider standardization of recipes and methods of preparation, reasonable variation in
serving size and formulation of menu items, space on menus and menu boards, inadvertent
human error, training of food service workers, variations in ingredients, and other factors, as
the Secretary determines; and
(bb) specify the format and manner of the nutrient content disclosure requirements under
this subclause.
(III) REPORTING.—The Secretary shall submit to the Committee on Health, Education,
Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the House
of Representatives a quarterly report that describes the Secretary's progress toward
promulgating final regulations under this subparagraph.
(xi) DEFINITION.—In this clause, the term "menu" or "menu board" means the primary
writing of the restaurant or other similar retail food establishment from which a consumer makes
an order selection.
(r) Nutrition levels and health-related claims
(1) Except as provided in clauses (A) through (C) of subparagraph (5), if it is a food intended for
human consumption which is offered for sale and for which a claim is made in the label or labeling
of the food which expressly or by implication—
(A) characterizes the level of any nutrient which is of the type required by paragraph (q)(1) or
(q)(2) to be in the label or labeling of the food unless the claim is made in accordance with
subparagraph (2), or
(B) characterizes the relationship of any nutrient which is of the type required by paragraph
(q)(1) or (q)(2) to be in the label or labeling of the food to a disease or a health-related condition
unless the claim is made in accordance with subparagraph (3) or (5)(D).
A statement of the type required by paragraph (q) that appears as part of the nutrition information
required or permitted by such paragraph is not a claim which is subject to this paragraph and a claim
subject to clause (A) is not subject to clause (B).
(2)(A) Except as provided in subparagraphs (4)(A)(ii) and (4)(A)(iii) and clauses (A) through (C)

of subparagraph (5), a claim described in subparagraph (1)(A)—
(i) may be made only if the characterization of the level made in the claim uses terms which are
defined in regulations of the Secretary,
(ii) may not state the absence of a nutrient unless—
(I) the nutrient is usually present in the food or in a food which substitutes for the food as
defined by the Secretary by regulation, or
(II) the Secretary by regulation permits such a statement on the basis of a finding that such a
statement would assist consumers in maintaining healthy dietary practices and the statement
discloses that the nutrient is not usually present in the food,
(iii) may not be made with respect to the level of cholesterol in the food if the food contains, as
determined by the Secretary by regulation, fat or saturated fat in an amount which increases to
persons in the general population the risk of disease or a health related condition which is diet
related unless—
(I) the Secretary finds by regulation that the level of cholesterol is substantially less than the
level usually present in the food or in a food which substitutes for the food and which has a
significant market share, or the Secretary by regulation permits a statement regarding the
absence of cholesterol on the basis of a finding that cholesterol is not usually present in the food
and that such a statement would assist consumers in maintaining healthy dietary practices and
the regulation requires that the statement disclose that cholesterol is not usually present in the
food, and
(II) the label or labeling of the food discloses the level of such fat or saturated fat in
immediate proximity to such claim and with appropriate prominence which shall be no less than
one-half the size of the claim with respect to the level of cholesterol,
(iv) may not be made with respect to the level of saturated fat in the food if the food contains
cholesterol unless the label or labeling of the food discloses the level of cholesterol in the food in
immediate proximity to such claim and with appropriate prominence which shall be no less than
one-half the size of the claim with respect to the level of saturated fat,
(v) may not state that a food is high in dietary fiber unless the food is low in total fat as defined
by the Secretary or the label or labeling discloses the level of total fat in the food in immediate
proximity to such statement and with appropriate prominence which shall be no less than one-half
the size of the claim with respect to the level of dietary fiber, and
(vi) may not be made if the Secretary by regulation prohibits the claim because the claim is
misleading in light of the level of another nutrient in the food.
(B) If a claim described in subparagraph (1)(A) is made with respect to a nutrient in a food and the
Secretary makes a determination that the food contains a nutrient at a level that increases to persons
in the general population the risk of a disease or health-related condition that is diet related, the label
or labeling of such food shall contain, prominently and in immediate proximity to such claim, the
following statement: "See nutrition information for ______ content." The blank shall identify the
nutrient associated with the increased disease or health-related condition risk. In making the
determination described in this clause, the Secretary shall take into account the significance of the
food in the total daily diet.
(C) Subparagraph (2)(A) does not apply to a claim described in subparagraph (1)(A) and
contained in the label or labeling of a food if such claim is contained in the brand name of such food
and such brand name was in use on such food before October 25, 1989, unless the brand name
contains a term defined by the Secretary under subparagraph (2)(A)(i). Such a claim is subject to
paragraph (a).
(D) Subparagraph (2) does not apply to a claim described in subparagraph (1)(A) which uses the
term "diet" and is contained in the label or labeling of a soft drink if (i) such claim is contained in the

brand name of such soft drink, (ii) such brand name was in use on such soft drink before October 25,
1989, and (iii) the use of the term "diet" was in conformity with section 105.66 of title 21 of the
Code of Federal Regulations. Such a claim is subject to paragraph (a).
(E) Subclauses (i) through (v) of subparagraph (2)(A) do not apply to a statement in the label or
labeling of food which describes the percentage of vitamins and minerals in the food in relation to
the amount of such vitamins and minerals recommended for daily consumption by the Secretary.
(F) Subclause (i) clause (A) does not apply to a statement in the labeling of a dietary supplement
that characterizes the percentage level of a dietary ingredient for which the Secretary has not
established a reference daily intake, daily recommended value, or other recommendation for daily
consumption.
(G) A claim of the type described in subparagraph (1)(A) for a nutrient, for which the Secretary
has not promulgated a regulation under clause (A)(i), shall be authorized and may be made with
respect to a food if—
(i) a scientific body of the United States Government with official responsibility for public
health protection or research directly relating to human nutrition (such as the National Institutes of
Health or the Centers for Disease Control and Prevention) or the National Academy of Sciences or
any of its subdivisions has published an authoritative statement, which is currently in effect, which
identifies the nutrient level to which the claim refers;
(ii) a person has submitted to the Secretary, at least 120 days (during which the Secretary may
notify any person who is making a claim as authorized by clause (C) that such person has not
submitted all the information required by such clause) before the first introduction into interstate
commerce of the food with a label containing the claim, (I) a notice of the claim, which shall
include the exact words used in the claim and shall include a concise description of the basis upon
which such person relied for determining that the requirements of subclause (i) have been
satisfied, (II) a copy of the statement referred to in subclause (i) upon which such person relied in
making the claim, and (III) a balanced representation of the scientific literature relating to the
nutrient level to which the claim refers;
(iii) the claim and the food for which the claim is made are in compliance with clauses (A) and
(B), and are otherwise in compliance with paragraph (a) and section 321(n) of this title; and
(iv) the claim is stated in a manner so that the claim is an accurate representation of the
authoritative statement referred to in subclause (i) and so that the claim enables the public to
comprehend the information provided in the claim and to understand the relative significance of
such information in the context of a total daily diet.
For purposes of this clause, a statement shall be regarded as an authoritative statement of a
scientific body described in subclause (i) only if the statement is published by the scientific body and
shall not include a statement of an employee of the scientific body made in the individual capacity of
the employee.
(H) A claim submitted under the requirements of clause (G) may be made until—
(i) such time as the Secretary issues a regulation—
(I) prohibiting or modifying the claim and the regulation has become effective, or
(II) finding that the requirements of clause (G) have not been met, including finding that the
petitioner had not submitted all the information required by such clause; or
(ii) a district court of the United States in an enforcement proceeding under subchapter III has
determined that the requirements of clause (G) have not been met.
(3)(A) Except as provided in subparagraph (5), a claim described in subparagraph (1)(B) may only
be made—
(i) if the claim meets the requirements of the regulations of the Secretary promulgated under
clause (B), and
(ii) if the food for which the claim is made does not contain, as determined by the Secretary by
regulation, any nutrient in an amount which increases to persons in the general population the risk

of a disease or health-related condition which is diet related, taking into account the significance
of the food in the total daily diet, except that the Secretary may by regulation permit such a claim
based on a finding that such a claim would assist consumers in maintaining healthy dietary
practices and based on a requirement that the label contain a disclosure of the type required by
subparagraph (2)(B).
(B)(i) The Secretary shall promulgate regulations authorizing claims of the type described in
subparagraph (1)(B) only if the Secretary determines, based on the totality of publicly available
scientific evidence (including evidence from well-designed studies conducted in a manner which is
consistent with generally recognized scientific procedures and principles), that there is significant
scientific agreement, among experts qualified by scientific training and experience to evaluate such
claims, that the claim is supported by such evidence.
(ii) A regulation described in subclause (i) shall describe—
(I) the relationship between a nutrient of the type required in the label or labeling of food by
paragraph (q)(1) or (q)(2) and a disease or health-related condition, and
(II) the significance of each such nutrient in affecting such disease or health-related condition.
(iii) A regulation described in subclause (i) shall require such claim to be stated in a manner so
that the claim is an accurate representation of the matters set out in subclause (ii) and so that the
claim enables the public to comprehend the information provided in the claim and to understand the
relative significance of such information in the context of a total daily diet.
(C) Notwithstanding the provisions of clauses (A)(i) and (B), a claim of the type described in
subparagraph (1)(B) which is not authorized by the Secretary in a regulation promulgated in
accordance with clause (B) shall be authorized and may be made with respect to a food if—
(i) a scientific body of the United States Government with official responsibility for public
health protection or research directly relating to human nutrition (such as the National Institutes of
Health or the Centers for Disease Control and Prevention) or the National Academy of Sciences or
any of its subdivisions has published an authoritative statement, which is currently in effect, about
the relationship between a nutrient and a disease or health-related condition to which the claim
refers;
(ii) a person has submitted to the Secretary, at least 120 days (during which the Secretary may
notify any person who is making a claim as authorized by clause (C) that such person has not
submitted all the information required by such clause) before the first introduction into interstate
commerce of the food with a label containing the claim, (I) a notice of the claim, which shall
include the exact words used in the claim and shall include a concise description of the basis upon
which such person relied for determining that the requirements of subclause (i) have been
satisfied, (II) a copy of the statement referred to in subclause (i) upon which such person relied in
making the claim, and (III) a balanced representation of the scientific literature relating to the
relationship between a nutrient and a disease or health-related condition to which the claim refers;
(iii) the claim and the food for which the claim is made are in compliance with clause (A)(ii)
and are otherwise in compliance with paragraph (a) and section 321(n) of this title; and
(iv) the claim is stated in a manner so that the claim is an accurate representation of the
authoritative statement referred to in subclause (i) and so that the claim enables the public to
comprehend the information provided in the claim and to understand the relative significance of
such information in the context of a total daily diet.
For purposes of this clause, a statement shall be regarded as an authoritative statement of a
scientific body described in subclause (i) only if the statement is published by the scientific body and
shall not include a statement of an employee of the scientific body made in the individual capacity of
the employee.
(D) A claim submitted under the requirements of clause (C) may be made until—
(i) such time as the Secretary issues a regulation under the standard in clause (B)(i)—
(I) prohibiting or modifying the claim and the regulation has become effective, or

(II) finding that the requirements of clause (C) have not been met, including finding that the
petitioner has not submitted all the information required by such clause; or
(ii) a district court of the United States in an enforcement proceeding under subchapter III has
determined that the requirements of clause (C) have not been met.
(4)(A)(i) Any person may petition the Secretary to issue a regulation under subparagraph (2)(A)(i)
or (3)(B) relating to a claim described in subparagraph (1)(A) or (1)(B). Not later than 100 days after
the petition is received by the Secretary, the Secretary shall issue a final decision denying the petition
or file the petition for further action by the Secretary. If the Secretary does not act within such 100
days, the petition shall be deemed to be denied unless an extension is mutually agreed upon by the
Secretary and the petitioner. If the Secretary denies the petition or the petition is deemed to be
denied, the petition shall not be made available to the public. If the Secretary files the petition, the
Secretary shall deny the petition or issue a proposed regulation to take the action requested in the
petition not later than 90 days after the date of such decision. If the Secretary does not act within
such 90 days, the petition shall be deemed to be denied unless an extension is mutually agreed upon
by the Secretary and the petitioner. If the Secretary issues a proposed regulation, the rulemaking
shall be completed within 540 days of the date the petition is received by the Secretary. If the
Secretary does not issue a regulation within such 540 days, the Secretary shall provide the
Committee on Commerce of the House of Representatives and the Committee on Labor and Human
Resources of the Senate the reasons action on the regulation did not occur within such 540 days.
(ii) Any person may petition the Secretary for permission to use in a claim described in
subparagraph (1)(A) terms that are consistent with the terms defined by the Secretary under
subparagraph (2)(A)(i). Within 90 days of the submission of such a petition, the Secretary shall issue
a final decision denying the petition or granting such permission.
(iii) Any person may petition the Secretary for permission to use an implied claim described in
subparagraph (1)(A) in a brand name. After publishing notice of an opportunity to comment on the
petition in the Federal Register and making the petition available to the public, the Secretary shall
grant the petition if the Secretary finds that such claim is not misleading and is consistent with terms
defined by the Secretary under subparagraph (2)(A)(i). The Secretary shall grant or deny the petition
within 100 days of the date it is submitted to the Secretary and the petition shall be considered
granted if the Secretary does not act on it within such 100 days.
(B) A petition under clause (A)(i) respecting a claim described in subparagraph (1)(A) or (1)(B)
shall include an explanation of the reasons why the claim meets the requirements of this paragraph
and a summary of the scientific data which supports such reasons.
(C) If a petition for a regulation under subparagraph (3)(B) relies on a report from an authoritative
scientific body of the United States, the Secretary shall consider such report and shall justify any
decision rejecting the conclusions of such report.
(5)(A) This paragraph does not apply to infant formulas subject to section 350a(h) of this title and
medical foods as defined in section 360ee(b) of this title.
(B) Subclauses (iii) through (v) of subparagraph (2)(A) and subparagraph (2)(B) do not apply to
food which is served in restaurants or other establishments in which food is served for immediate
human consumption or which is sold for sale or use in such establishments.
(C) A subparagraph (1)(A) claim made with respect to a food which claim is required by a
standard of identity issued under section 341 of this title shall not be subject to subparagraph
(2)(A)(i) or (2)(B).
(D) A subparagraph (1)(B) claim made with respect to a dietary supplement of vitamins, minerals,
herbs, or other similar nutritional substances shall not be subject to subparagraph (3) but shall be
subject to a procedure and standard, respecting the validity of such claim, established by regulation
of the Secretary.
(6) For purposes of paragraph (r)(1)(B), a statement for a dietary supplement may be made if—
(A) the statement claims a benefit related to a classical nutrient deficiency disease and discloses
the prevalence of such disease in the United States, describes the role of a nutrient or dietary

ingredient intended to affect the structure or function in humans, characterizes the documented
mechanism by which a nutrient or dietary ingredient acts to maintain such structure or function, or
describes general well-being from consumption of a nutrient or dietary ingredient,
(B) the manufacturer of the dietary supplement has substantiation that such statement is truthful
and not misleading, and
(C) the statement contains, prominently displayed and in boldface type, the following: "This
statement has not been evaluated by the Food and Drug Administration. This product is not
intended to diagnose, treat, cure, or prevent any disease.".
A statement under this subparagraph may not claim to diagnose, mitigate, treat, cure, or prevent a
specific disease or class of diseases. If the manufacturer of a dietary supplement proposes to make a
statement described in the first sentence of this subparagraph in the labeling of the dietary
supplement, the manufacturer shall notify the Secretary no later than 30 days after the first marketing
of the dietary supplement with such statement that such a statement is being made.
(7) The Secretary may make proposed regulations issued under this paragraph effective upon
publication pending consideration of public comment and publication of a final regulation if the
Secretary determines that such action is necessary—
(A) to enable the Secretary to review and act promptly on petitions the Secretary determines
provide for information necessary to—
(i) enable consumers to develop and maintain healthy dietary practices;
(ii) enable consumers to be informed promptly and effectively of important new knowledge
regarding nutritional and health benefits of food; or
(iii) ensure that scientifically sound nutritional and health information is provided to
consumers as soon as possible; or
(B) to enable the Secretary to act promptly to ban or modify a claim under this paragraph.
Such proposed regulations shall be deemed final agency action for purposes of judicial review.
(s) Dietary supplements
If—
(1) it is a dietary supplement; and
(2)(A) the label or labeling of the supplement fails to list—
(i) the name of each ingredient of the supplement that is described in section 321(ff) of this
title; and
(ii)(I) the quantity of each such ingredient; or
(II) with respect to a proprietary blend of such ingredients, the total quantity of all ingredients
in the blend;
(B) the label or labeling of the dietary supplement fails to identify the product by using the term
"dietary supplement", which term may be modified with the name of such an ingredient;
(C) the supplement contains an ingredient described in section 321(ff)(1)(C) of this title, and the
label or labeling of the supplement fails to identify any part of the plant from which the ingredient
is derived;
(D) the supplement—
(i) is covered by the specifications of an official compendium;
(ii) is represented as conforming to the specifications of an official compendium; and
(iii) fails to so conform; or
(E) the supplement—
(i) is not covered by the specifications of an official compendium; and
(ii)(I) fails to have the identity and strength that the supplement is represented to have; or
(II) fails to meet the quality (including tablet or capsule disintegration), purity, or
compositional specifications, based on validated assay or other appropriate methods, that the

supplement is represented to meet.
A dietary supplement shall not be deemed misbranded solely because its label or labeling contains
directions or conditions of use or warnings.
(t) Catfish
If it purports to be or is represented as catfish, unless it is fish classified within the family
Ictaluridae.
(u) Ginseng
If it purports to be or is represented as ginseng, unless it is an herb or herbal ingredient derived
from a plant classified within the genus Panax.
(v) Failure to label; health threat
If—
(1) it fails to bear a label required by the Secretary under section 381(n)(1) of this title (relating
to food refused admission into the United States);
(2) the Secretary finds that the food presents a threat of serious adverse health consequences or
death to humans or animals; and
(3) upon or after notifying the owner or consignee involved that the label is required under
section 381 of this title, the Secretary informs the owner or consignee that the food presents such a
threat.
(w) Major food allergen labeling requirements
(1) If it is not a raw agricultural commodity and it is, or it contains an ingredient that bears or
contains, a major food allergen, unless either—
(A) the word "Contains", followed by the name of the food source from which the major food
allergen is derived, is printed immediately after or is adjacent to the list of ingredients (in a type
size no smaller than the type size used in the list of ingredients) required under subsections (g) and
(i); or
(B) the common or usual name of the major food allergen in the list of ingredients required
under subsections (g) and (i) is followed in parentheses by the name of the food source from
which the major food allergen is derived, except that the name of the food source is not required
when—
(i) the common or usual name of the ingredient uses the name of the food source from which
the major food allergen is derived; or
(ii) the name of the food source from which the major food allergen is derived appears
elsewhere in the ingredient list, unless the name of the food source that appears elsewhere in the
ingredient list appears as part of the name of a food ingredient that is not a major food allergen
under section 321(qq)(2)(A) or (B) of this title.
(2) As used in this subsection, the term "name of the food source from which the major food
allergen is derived" means the name described in section 321(qq)(1) of this title; provided that in the
case of a tree nut, fish, or Crustacean shellfish, the term "name of the food source from which the
major food allergen is derived" means the name of the specific type of nut or species of fish or
Crustacean shellfish.
(3) The information required under this subsection may appear in labeling in lieu of appearing on
the label only if the Secretary finds that such other labeling is sufficient to protect the public health.
A finding by the Secretary under this paragraph (including any change in an earlier finding under
this paragraph) is effective upon publication in the Federal Register as a notice.
(4) Notwithstanding subsection (g), (i), or (k), or any other law, a flavoring, coloring, or incidental
additive that is, or that bears or contains, a major food allergen shall be subject to the labeling
requirements of this subsection.
(5) The Secretary may by regulation modify the requirements of subparagraph (A) or (B) of
paragraph (1), or eliminate either the requirement of subparagraph (A) or the requirements of

subparagraph (B) of paragraph (1), if the Secretary determines that the modification or elimination of
the requirement of subparagraph (A) or the requirements of subparagraph (B) is necessary to protect
the public health.
(6)(A) Any person may petition the Secretary to exempt a food ingredient described in section
321(qq)(2) of this title from the allergen labeling requirements of this subsection.
(B) The Secretary shall approve or deny such petition within 180 days of receipt of the petition or
the petition shall be deemed denied, unless an extension of time is mutually agreed upon by the
Secretary and the petitioner.
(C) The burden shall be on the petitioner to provide scientific evidence (including the analytical
method used to produce the evidence) that demonstrates that such food ingredient, as derived by the
method specified in the petition, does not cause an allergic response that poses a risk to human
health.
(D) A determination regarding a petition under this paragraph shall constitute final agency action.
(E) The Secretary shall promptly post to a public site all petitions received under this paragraph
within 14 days of receipt and the Secretary shall promptly post the Secretary's response to each.
(7)(A) A person need not file a petition under paragraph (6) to exempt a food ingredient described
in section 321(qq)(2) of this title from the allergen labeling requirements of this subsection, if the
person files with the Secretary a notification containing—
(i) scientific evidence (including the analytical method used) that demonstrates that the food
ingredient (as derived by the method specified in the notification, where applicable) does not
contain allergenic protein; or
(ii) a determination by the Secretary that the ingredient does not cause an allergic response that
poses a risk to human health under a premarket approval or notification program under section 348
of this title.
(B) The food ingredient may be introduced or delivered for introduction into interstate commerce
as a food ingredient that is not a major food allergen 90 days after the date of receipt of the
notification by the Secretary, unless the Secretary determines within the 90-day period that the
notification does not meet the requirements of this paragraph, or there is insufficient scientific
evidence to determine that the food ingredient does not contain allergenic protein or does not cause
an allergenic response that poses a risk to human health.
(C) The Secretary shall promptly post to a public site all notifications received under this
subparagraph within 14 days of receipt and promptly post any objections thereto by the Secretary.
(x) Nonmajor food allergen labeling requirements
Notwithstanding subsection (g), (i), or (k), or any other law, a spice, flavoring, coloring, or
incidental additive that is, or that bears or contains, a food allergen (other than a major food
allergen), as determined by the Secretary by regulation, shall be disclosed in a manner specified by
the Secretary by regulation.
(y) Dietary supplements
If it is a dietary supplement that is marketed in the United States, unless the label of such dietary
supplement includes a domestic address or domestic phone number through which the responsible
person (as described in section 379aa–1 of this title) may receive a report of a serious adverse event
with such dietary supplement.
(June 25, 1938, ch. 675, §403, 52 Stat. 1047; Pub. L. 86–537, §1, June 29, 1960, 74 Stat. 251; Pub.
L. 86–618, title I, §102(a)(3), July 12, 1960, 74 Stat. 398; Pub. L. 91–601, §6(c), formerly §7(c),
Dec. 30, 1970, 84 Stat. 1673, renumbered Pub. L. 97–35, title XII, §1205(c), Aug. 13, 1981, 95 Stat.
716; Pub. L. 94–278, title V, §502(a)(1), Apr. 22, 1976, 90 Stat. 411; Pub. L. 95–203, §4(a)(1),
(b)(1), Nov. 23, 1977, 91 Stat. 1452, 1453; Pub. L. 101–535, §§2(a), 3(a), 7, Nov. 8, 1990, 104 Stat.
2353, 2357, 2364; Pub. L. 102–108, §2(a), (c), Aug. 17, 1991, 105 Stat. 549; Pub. L. 102–571, title I,
§107(5), (6), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4499; Pub. L. 103–80, §§2(b), 3(j), Aug. 13, 1993, 107 Stat.
773, 776; Pub. L. 103–417, §§6, 7(a)–(c), 10(c), Oct. 25, 1994, 108 Stat. 4329, 4330, 4332; Pub. L.
104–124, §1, Apr. 1, 1996, 110 Stat. 882; Pub. L. 105–115, title III, §§301–305, Nov. 21, 1997, 111

Stat. 2350–2353; Pub. L. 106–554, §1(a)(1) [title V, §517], Dec. 21, 2000, 114 Stat. 2763,
2763A–73; Pub. L. 107–171, title X, §§10806(a)(2), (b)(2), 10808(b), May 13, 2002, 116 Stat. 526,
527, 530; Pub. L. 107–188, title III, §308(b), June 12, 2002, 116 Stat. 672; Pub. L. 108–282, title II,
§203(a), Aug. 2, 2004, 118 Stat. 906; Pub. L. 109–462, §3(c), Dec. 22, 2006, 120 Stat. 3475; Pub. L.
111–148, title IV, §4205(a), (b), Mar. 23, 2010, 124 Stat. 573.)
AMENDMENTS
2010—Par. (q)(5)(A)(i). Pub. L. 111–148, §4205(a)(1), inserted "except as provided in clause (H)(ii)(III),"
before "which is served".
Par. (q)(5)(A)(ii). Pub. L. 111–148, §4205(a)(2), inserted "except as provided in clause (H)(ii)(III)," before
"which is processed".
Par. (q)(5)(H). Pub. L. 111–148, §4205(b), added cl. (H).
2006—Par. (y). Pub. L. 109–462 added par. (y).
2004—Pars. (w), (x). Pub. L. 108–282 added pars. (w) and (x).
2002—Par. (h). Pub. L. 107–171, §10808(b), added subpar. (3) and concluding provisions.
Par. (t). Pub. L. 107–171, §10806(a)(2), added par. (t).
Par. (u). Pub. L. 107–171, §10806(b)(2), added par. (u).
Par. (v). Pub. L. 107–188 added par. (v).
2000—Par. (o). Pub. L. 106–554, which directed repeal of section 403(o) of the Food, Drug, and Cosmetic
Act, was executed by repealing par. (o) of this section, which is section 403 of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act, to reflect the probable intent of Congress. Prior to repeal, par. (o) provided that a food
containing saccharin was to be deemed misbranded unless a specified warning statement was placed in a
conspicuous place on its label.
1997—Par. (r)(2)(B). Pub. L. 105–115, §305, amended cl. (B) generally. Prior to amendment, cl. (B) read
as follows: "If a claim described in subparagraph (1)(A) is made with respect to a nutrient in a food, the label
or labeling of such food shall contain, prominently and in immediate proximity to such claim, the following
statement: 'See __________ for nutrition information.'. In the statement—
"(i) the blank shall identify the panel on which the information described in the statement may be
found, and
"(ii) if the Secretary determines that the food contains a nutrient at a level which increases to persons
in the general population the risk of a disease or health-related condition which is diet related, taking into
account the significance of the food in the total daily diet, the statement shall also identify such nutrient."
Par. (r)(2)(G), (H). Pub. L. 105–115, §304, added cls. (G) and (H).
Par. (r)(3)(C), (D). Pub. L. 105–115, §303, added cls. (C) and (D).
Par. (r)(4)(A)(i). Pub. L. 105–115, §302, inserted after second sentence "If the Secretary does not act within
such 100 days, the petition shall be deemed to be denied unless an extension is mutually agreed upon by the
Secretary and the petitioner.", inserted "or the petition is deemed to be denied" after "If the Secretary denies
the petition", and inserted at end "If the Secretary does not act within such 90 days, the petition shall be
deemed to be denied unless an extension is mutually agreed upon by the Secretary and the petitioner. If the
Secretary issues a proposed regulation, the rulemaking shall be completed within 540 days of the date the
petition is received by the Secretary. If the Secretary does not issue a regulation within such 540 days, the
Secretary shall provide the Committee on Commerce of the House of Representatives and the Committee on
Labor and Human Resources of the Senate the reasons action on the regulation did not occur within such 540
days."
Par. (r)(7). Pub. L. 105–115, §301, added subpar. (7).
1996—Par. (p). Pub. L. 104–124 struck out par. (p), which deemed products containing saccharin and
offered for sale, but not for immediate consumption, by retail establishment, to be misbranded, unless notice
of information required by subsec. (o) was provided by manufacturer and prominently displayed near product.
1994—Par. (q)(5)(F). Pub. L. 103–417, §7(b), amended cl. (F) generally. Prior to amendment, cl. (F) read
as follows: "If a food to which section 350 of this title applies (as defined in section 350(c) of this title)
contains one or more of the nutrients required by subparagraph (1) or (2) to be in the label or labeling of the
food, the label or labeling of such food shall comply with the requirements of subparagraphs (1) and (2) in a
manner which is appropriate for such food and which is specified in regulations of the Secretary."
Par. (r)(2)(F). Pub. L. 103–417, §7(c), added cl. (F).
Par. (r)(6). Pub. L. 103–417, §6, added subpar. (6).
Par. (s). Pub. L. 103–417, §10(c), inserted at end: "A dietary supplement shall not be deemed misbranded
solely because its label or labeling contains directions or conditions of use or warnings."
Pub. L. 103–417, §7(a), added par. (s).

1993—Par. (e). Pub. L. 103–80, §3(j)(1), substituted "count, except that" for "count: Provided, That".
Par. (i). Pub. L. 103–80, §3(j)(2), substituted "unless sold as spices, flavorings, or such colors" for ", other
than those sold as such" and "naming each. To the extent" for "naming each: Provided, That, to the extent".
Par. (k). Pub. L. 103–80, §3(j)(3), substituted ", except that" for ": Provided, That".
Par. (l). Pub. L. 103–80, §3(j)(4), substituted "chemical, except that" for "chemical: Provided, however,
That".
Par. (q)(5)(E) to (G). Pub. L. 103–80, §2(b), added cl. (E) and redesignated former cls. (E) and (F) as (F)
and (G), respectively.
Par. (r)(1)(B). Pub. L. 103–80, §3(j)(5), substituted "(5)(D)" for "5(D)".
Par. (r)(4)(B). Pub. L. 103–80, §3(j)(6), substituted "paragraph" for "subsection".
1992—Par. (i). Pub. L. 102–571, §107(5), substituted "379e(c)" for "376(c)".
Par. (m). Pub. L. 102–571, §107(6), substituted "379e" for "376".
1991—Par. (i). Pub. L. 102–108, §2(c), amended directory language of Pub. L. 101–535, §7(1), (3). See
1990 Amendment note below.
Par. (q)(4)(A). Pub. L. 102–108, §2(a), substituted "(D)" for "(C)".
1990—Par. (i). Pub. L. 101–535, §7, as amended by Pub. L. 102–108, §2(c), substituted "Unless" for "If it
is not subject to the provisions of paragraph (g) unless", inserted "and if the food purports to be a beverage
containing vegetable or fruit juice, a statement with appropriate prominence on the information panel of the
total percentage of such fruit or vegetable juice contained in the food", and substituted "colors not required to
be certified under section 376(c) of this title" for "colorings" the first time appearing.
Par. (q). Pub. L. 101–535, §2(a), added par. (q).
Par. (r). Pub. L. 101–535, §3(a), added par. (r).
1977—Par. (o). Pub. L. 95–203, §4(a)(1), added par. (o).
Par. (p). Pub. L. 95–203, §4(b)(1), added par. (p).
1976—Par. (a). Pub. L. 94–278 inserted "(1)" after "If" and inserted ", or (2) in the case of a food to which
section 350 of this title applies, its advertising is false or misleading in a material respect or its labeling is in
violation of section 350(b)(2) of this title" after "any particular".
1970—Par. (n). Pub. L. 91–601 added par. (n).
1960—Par. (k). Pub. L. 86–537, §1(1), exempted pesticide chemicals when used in or on a raw agricultural
commodity which is the produce of the soil.
Par. (l). Pub. L. 86–537, §1(2), added par. (l).
Par. (m). Pub. L. 86–618 added par. (m).
CHANGE OF NAME
Committee on Commerce of House of Representatives changed to Committee on Energy and Commerce of
House of Representatives, and jurisdiction over matters relating to securities and exchanges and insurance
generally transferred to Committee on Financial Services of House of Representatives by House Resolution
No. 5, One Hundred Seventh Congress, Jan. 3, 2001.
Committee on Labor and Human Resources of Senate changed to Committee on Health, Education, Labor,
and Pensions of Senate by Senate Resolution No. 20, One Hundred Sixth Congress, Jan. 19, 1999.
EFFECTIVE DATE OF 2006 AMENDMENT
Pub. L. 109–462, §3(d)(1), (2), Dec. 22, 2006, 120 Stat. 3475, provided that:
"(1) IN GENERAL.—Except as provided in paragraph (2), the amendments made by this section [enacting
section 379aa–1 of this title and amending this section and section 331 of this title] shall take effect 1 year
after the date of enactment of this Act [Dec. 22, 2006].
"(2) MISBRANDING.—Section 403(y) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 343(y)]
(as added by this section) shall apply to any dietary supplement labeled on or after the date that is 1 year after
the date of enactment of this Act [Dec. 22, 2006]."
EFFECTIVE DATE OF 2004 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 108–282 applicable to any food that is labeled on or after Jan. 1, 2006, see section
203(d) of Pub. L. 108–282, set out as a note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1994 AMENDMENT

Pub. L. 103–417, §7(e), Oct. 25, 1994, 108 Stat. 4331, provided that: "Dietary supplements—
"(1) may be labeled after the date of the enactment of this Act [Oct. 25, 1994] in accordance with the
amendments made by this section [amending this section and section 350 of this title], and
"(2) shall be labeled after December 31, 1996, in accordance with such amendments."
EFFECTIVE DATE OF 1990 AMENDMENT
Pub. L. 101–535, §10(a), Nov. 8, 1990, 104 Stat. 2365, as amended by Pub. L. 102–571, title II, §202(a)(3),
Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4501, provided that:
"(1) Except as provided in paragraph (2)—
"(A) the amendments made by section 2 [amending this section] shall take effect 6 months after—
"(i) the date of the promulgation of all final regulations required to implement section 403(q) of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 343(q)], or
"(ii) if such regulations are not promulgated, the date proposed regulations are to be considered as
such final regulations [Nov. 8, 1992, see 57 F.R. 56347],

except that section 403(q)(4) of such Act shall take effect as prescribed by such section,
"(B) the amendments made by section 3 [amending this section] shall take effect 6 months after—
"(i) the date of the promulgation of final regulations to implement section 403(r) of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act, or
"(ii) if such regulations are not promulgated, the date proposed regulations are to be considered as
such final regulations [Nov. 8, 1992, see 57 F.R. 56347], except that any person marketing a food the
brand name of which contains a term defined by the Secretary under section 403(r)(2)(A)(i) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act shall be given an additional 6 months to comply with section 3,
"(C) the amendments made by section 4 [amending section 337 of this title] shall take effect 24 months
after the date of the enactment of this Act [Nov. 8, 1990], except that such amendments shall take effect
with respect to such dietary supplements [probably means dietary supplements of vitamins, minerals, herbs,
or other similar nutritional substances, see section 202(a)(1) of Pub. L. 102–571, set out below] on
December 31, 1993, and
"(D) the amendments made by section 5 [amending sections 321 and 345 of this title] shall take effect
on the date the amendments made by section 3 take effect.
"(2) Section 403(q) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (as added by section 2) shall not apply
with respect to food which was labeled before the effective date of the amendments made by section 2 and
section 403(r) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (as added by section 3) shall not apply with
respect to food which was labeled before the effective date of the amendments made by section 3.
"(3)(A) If the Secretary finds that a person who is subject to section 403(q)(4) of such Act is unable to
comply with the requirements of such section upon the effective date of final regulations to implement section
403(q) of such Act or of proposed regulations to be considered as such final regulations because the Secretary
has not made available to such person the information required by such section, the Secretary shall delay the
application of such section to such person for such time as the Secretary may require to provide such
information.
"(B) If the Secretary finds that compliance with section 403(q) or 403(r)(2) of such Act would cause an
undue economic hardship, the Secretary may delay the application of such sections for no more than one
year."
Pub. L. 101–535, §10(c), Nov. 8, 1990, 104 Stat. 2367, as amended by Pub. L. 102–108, §1, Aug. 17, 1991,
105 Stat. 549; Pub. L. 102–571, title I, §107(17), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4500, provided that:
"(1) Except as provided in paragraphs (2) and (3), the amendments made by section 7 [amending this
section] shall take effect one year after the date of the enactment of this Act [Nov. 8, 1990].
"(2)(A) If a food subject to section 403(g) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 343(g)]
or a food with one or more colors required to be certified under section 721(c) [of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act, 21 U.S.C. 379e(c)] bears a label which was printed before July 1, 1991, and which is attached
to the food before May 8, 1993, such food shall not be subject to the amendments made by section 7(1) and
section 7(3) [amending this section].
"(B) If a food described in subparagraph (A)—
"(i) bears a label which was printed after July 1, 1991, but before the date the proposed regulation
described in clause (ii) takes effect as a final regulation and which was attached to the food before May 8,
1993, and
"(ii) meets the requirements of the proposed regulation of the Secretary of Health and Human Services
published in 56 Fed. Reg. 28592–28636 (June 21, 1991) as it pertains to the amendments made by this Act
[see Short Title of 1990 Amendment note set out under section 301 of this title],

such food shall not be subject to the amendments made by section 7(1) and section 7(3) [amending this
section].
"(3) A food purported to be a beverage containing a vegetable or fruit juice which bears a label attached to
the food before May 8, 1993, shall not be subject to the amendments made by section 7(2) [amending this
section]."
EFFECTIVE DATE OF 1977 AMENDMENT
Pub. L. 95–203, §4(a)(2), Nov. 23, 1977, 91 Stat. 1453, provided that: "The amendment made by paragraph
(1) [amending this section] shall apply only with respect to food introduced or delivered for introduction in
interstate commerce on and after the 90th day after the date of the enactment of this Act [Nov. 23, 1977]."
Pub. L. 95–203, §4(b)(2), Nov. 23, 1977, 91 Stat. 1453, provided that: "The amendment made by paragraph
(1) [amending this section] shall apply with respect to food which is sold in retail establishments on or after
the 90th day after the effective date of the regulations of the Secretary of Health, Education, and Welfare [now
Secretary of Health and Human Services] under paragraph (p)(4) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
[21 U.S.C. 343(p)(4)]."
EFFECTIVE DATE OF 1976 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 94–278 effective 180 days after Apr. 22, 1976, see section 502(c) of Pub. L.
94–278, set out as a note under section 334 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1970 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 91–601 effective Dec. 30, 1970, and regulations establishing special packaging
standards effective no sooner than 180 days or later than one year from date regulations are final, or an earlier
date published in Federal Register, see section 8 of Pub. L. 91–601, set out as an Effective Date note under
section 1471 of Title 15, Commerce and Trade.
EFFECTIVE DATE OF 1960 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 86–618 effective July 12, 1960, subject to the provisions of section 203 of Pub. L.
86–618, see section 202 of Pub. L. 86–618, set out as a note under section 379e of this title.
EFFECTIVE DATE; POSTPONEMENT
Subsecs. (e)(1) and (g) to (k) effective Jan. 1, 1940, and such subsections effective July 1, 1940, as provided
by regulations for certain lithographed labeling and containers bearing certain labeling, see act June 23, 1939,
ch. 242, 53 Stat. 853, set out as an Effective Date; Postponement in Certain Cases note under section 301 of
this title.
CONSTRUCTION OF AMENDMENT BY PUB. L. 111–148
Pub. L. 111–148, title IV, §4205(d), Mar. 23, 2010, 124 Stat. 576, provided that: "Nothing in the
amendments made by this section [amending this section and section 343–1 of this title] shall be construed—
"(1) to preempt any provision of State or local law, unless such provision establishes or continues into
effect nutrient content disclosures of the type required under section 403(q)(5)(H) of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 343(q)(5)(H)] (as added by subsection (b)) and is expressly preempted
under subsection (a)(4) of such section;
"(2) to apply to any State or local requirement respecting a statement in the labeling of food that
provides for a warning concerning the safety of the food or component of the food; or
"(3) except as provided in section 403(q)(5)(H)(ix) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21
U.S.C. 343(q)(5)(H)(ix)] (as added by subsection (b)), to apply to any restaurant or similar retail food
establishment other than a restaurant or similar retail food establishment described in section
403(q)(5)(H)(i) of such Act [21 U.S.C. 343(q)(5)(H)(i)]."
CONSTRUCTION OF AMENDMENT BY PUB. L. 108–282
Pub. L. 108–282, title II, §203(b), Aug. 2, 2004, 118 Stat. 908, provided that: "The amendments made by
this section [amending this section and sections 321 and 343–1 of this title] that require a label or labeling for
major food allergens do not alter the authority of the Secretary of Health and Human Services under the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et seq.) to require a label or labeling for other food
allergens."
CONSTRUCTION OF AMENDMENT BY PUB. L. 107–188
Nothing in amendment by Pub. L. 107–188 to be construed to limit authority of Secretary of Health and
Human Services or Secretary of the Treasury to require marking of articles of food imported or offered for

import into the United States which are refused admission, see section 308(c) of Pub. L. 107–188, set out as a
note under section 381 of this title.
CONSTRUCTION OF AMENDMENTS BY PUB. L. 101–535
Pub. L. 101–535, §9, Nov. 8, 1990, 104 Stat. 2365, provided that: "The amendments made by this Act
[enacting section 343–1 of this title and amending this section and sections 321, 337, 345, and 371 of this title]
shall not be construed to alter the authority of the Secretary of Health and Human Services and the Secretary
of Agriculture under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.], the Federal Meat
Inspection Act [21 U.S.C. 601 et seq.], the Poultry Products Inspection Act [21 U.S.C. 451 et seq.], and the
Egg Products Inspection Act [21 U.S.C. 1031 et seq.]."
FINDINGS
Pub. L. 108–282, title II, §202, Aug. 2, 2004, 118 Stat. 905, provided that: "Congress finds that—
"(1) it is estimated that—
"(A) approximately 2 percent of adults and about 5 percent of infants and young children in the
United States suffer from food allergies; and
"(B) each year, roughly 30,000 individuals require emergency room treatment and 150 individuals
die because of allergic reactions to food;
"(2)(A) eight major foods or food groups—milk, eggs, fish, Crustacean shellfish, tree nuts, peanuts,
wheat, and soybeans—account for 90 percent of food allergies;
"(B) at present, there is no cure for food allergies; and
"(C) a food allergic consumer must avoid the food to which the consumer is allergic;
"(3)(A) in a review of the foods of randomly selected manufacturers of baked goods, ice cream, and
candy in Minnesota and Wisconsin in 1999, the Food and Drug Administration found that 25 percent of
sampled foods failed to list peanuts or eggs as ingredients on the food labels; and
"(B) nationally, the number of recalls because of unlabeled allergens rose to 121 in 2000 from about
35 a decade earlier;
"(4) a recent study shows that many parents of children with a food allergy were unable to correctly
identify in each of several food labels the ingredients derived from major food allergens;
"(5)(A) ingredients in foods must be listed by their 'common or usual name';
"(B) in some cases, the common or usual name of an ingredient may be unfamiliar to consumers, and
many consumers may not realize the ingredient is derived from, or contains, a major food allergen; and
"(C) in other cases, the ingredients may be declared as a class, including spices, flavorings, and certain
colorings, or are exempt from the ingredient labeling requirements, such as incidental additives; and
"(6)(A) celiac disease is an immune-mediated disease that causes damage to the gastrointestinal tract,
central nervous system, and other organs;
"(B) the current recommended treatment is avoidance of glutens in foods that are associated with
celiac disease; and
"(C) a multicenter, multiyear study estimated that the prevalence of celiac disease in the United States
is 0.5 to 1 percent of the general population."
REGULATIONS
Pub. L. 101–535, §2(b), Nov. 8, 1990, 104 Stat. 2356, as amended by Pub. L. 102–571, title II,
§202(a)(2)(A), (B), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4500, 4501, provided that:
"(1) The Secretary of Health and Human Services shall issue proposed regulations to implement section
403(q) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 343(q)] within 12 months after the date of the
enactment of this Act [Nov. 8, 1990], except that the Secretary shall issue, not later than June 15, 1993,
proposed regulations that are applicable to dietary supplements of vitamins, minerals, herbs, or other similar
nutritional substances to implement such section. Not later than 24 months after the date of the enactment of
this Act, the Secretary shall issue final regulations to implement the requirements of such section, except that
the Secretary shall issue, not later than December 31, 1993, such a final regulation applicable to dietary
supplements of vitamins, minerals, herbs, or other similar nutritional substances..[sic] Such regulations
shall—
"(A) require the required information to be conveyed to the public in a manner which enables the
public to readily observe and comprehend such information and to understand its relative significance in the
context of a total daily diet,
"(B) include regulations which establish standards, in accordance with paragraph (1)(A), to define
serving size or other unit of measure for food,
"(C) permit the label or labeling of food to include nutrition information which is in addition to the

information required by such section 403(q) and which is of the type described in subparagraph (1) or (2) of
such section, and
"(D) permit the nutrition information on the label or labeling of a food to remain the same or permit
the information to be stated as a range even though (i) there are minor variations in the nutritional value of
the food which occur in the normal course of the production or processing of the food, or (ii) the food is
comprised of an assortment of similar foods which have variations in nutritional value.
"(2) If the Secretary of Health and Human Services does not promulgate final regulations under paragraph
(1) upon the expiration of 24 months after the date of the enactment of this Act, the proposed regulations
issued in accordance with paragraph (1) shall be considered as the final regulations upon the expiration of
such 24 months, except that the proposed regulations applicable to dietary supplements of vitamins, minerals,
herbs, or other similar nutritional substances shall not be considered to be final regulations until December 31,
1993. There shall be promptly published in the Federal Register notice of new status of the proposed
regulations [see 57 F.R. 56347].
"(3) If the Secretary of Health and Human Services does not promulgate final regulations under section
403(q)(4) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act upon the expiration of 6 months after the date on
which the Secretary makes a finding that there has been no substantial compliance with section 403(q)(4)(C)
of such Act, the proposed regulations issued in accordance with such section shall be considered as the final
regulations upon the expiration of such 6 months. There shall be promptly published in the Federal Register
notice of new status of the proposed regulations."
[Pub. L. 102–571, title II, §202(a)(2)(C), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4501, provided that: "The amendments
made by subparagraph (B) [amending sections 2(b) and 3(b) of Pub. L. 101–535, set out above and below]
shall not be construed to modify the effective date of final regulations under sections 2(b) and 3(b) of the
Nutrition Labeling and Education Act of 1990 [Pub. L. 101–535] (21 U.S.C. 343 note) with respect to foods
that are not such dietary supplements."]
Pub. L. 101–535, §3(b), Nov. 8, 1990, 104 Stat. 2360, as amended by Pub. L. 102–571, title II,
§202(a)(2)(A), (B), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4500, 4501, provided that:
"(1)(A) Within 12 months of the date of the enactment of this Act [Nov. 8, 1990], the Secretary of Health
and Human Services shall issue proposed regulations to implement section 403(r) of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act [21 U.S.C. 343(r)], except that the Secretary shall issue, not later than June 15, 1993,
proposed regulations that are applicable to dietary supplements of vitamins, minerals, herbs, or other similar
nutritional substances to implement such section. Such regulations—
"(i) shall identify claims described in section 403(r)(1)(A) of such Act which comply with section
403(r)(2) of such Act,
"(ii) shall identify claims described in section 403(r)(1)(B) of such Act which comply with section
403(r)(3) of such Act,
"(iii) shall, in defining terms used to characterize the level of any nutrient in food under section
403(r)(2)(A)(i) of such Act, define—
"(I) free,
"(II) low,
"(III) light or lite,
"(IV) reduced,
"(V) less, and
"(VI) high,

unless the Secretary finds that the use of any such term would be misleading,
"(iv) shall permit statements describing the amount and percentage of nutrients in food which are not
misleading and are consistent with the terms defined in section 403(r)(2)(A)(i) of such Act,
"(v) shall provide that if multiple claims subject to section 403(r)(1)(A) of such Act are made on a
single panel of the food label or page of a labeling brochure, a single statement may be made to satisfy
section 403(r)(2)(B) of such Act,
"(vi) shall determine whether claims respecting the following nutrients and diseases meet the
requirements of section 403(r)(3) of such Act: Calcium and osteoporosis, dietary fiber and cancer, lipids
and cardiovascular disease, lipids and cancer, sodium and hypertension, and dietary fiber and
cardiovascular disease,
"(vii) shall not require a person who proposes to make a claim described in section 403(r)(1)(B) of
such Act which is in compliance with such regulations to secure the approval of the Secretary before
making such claim,
"(viii) may permit a claim described in section 403(r)(1)(A) of such Act to be made for butter,
"(ix) may, in defining terms under section 403(r)(2)(A)(i), include similar terms which are commonly

understood to have the same meaning, and
"(x) shall establish, as required by section 403(r)(5)(D), the procedure and standard respecting the
validity of claims made with respect to a dietary supplement of vitamins, minerals, herbs, or other similar
nutritional substances and shall determine whether claims respecting the following nutrients and diseases
meet the requirements of section 403(r)(5)(D) of such Act: folic acid and neural tube defects, antioxident
[sic] vitamins and cancer, zinc and immune function in the elderly, and omega-3 fatty acids and heart
disease.
"(B) Not later than 24 months after the date of the enactment of this Act, the Secretary shall issue final
regulations to implement section 403(r) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, except that the
Secretary shall issue, not later than December 31, 1993, such a final regulation applicable to dietary
supplements of vitamins, minerals, herbs, or other similar nutritional substances..[sic]
"(2) If the Secretary does not promulgate final regulations under paragraph (1)(B) upon the expiration of 24
months after the date of the enactment of this Act, the proposed regulations issued in accordance with
paragraph (1)(A) shall be considered as the final regulations upon the expiration of such 24 months, except
that the proposed regulations applicable to dietary supplements of vitamins, minerals, herbs, or other similar
nutritional substances shall not be considered to be final regulations until December 31, 1993. There shall be
promptly published in the Federal Register notice of the new status of the proposed regulations [see 57 F.R.
56347]."
[For construction of amendment made by section 202(a)(2)(B) of Pub. L. 102–571 to section 3(b) of Pub. L.
101–535 set out above, see section 202(a)(2)(C) of Pub. L. 102–571 set out above following section 2(b) of
Pub. L. 101–535.]
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.
RULEMAKING ON LABELING
Pub. L. 108–282, title II, §206, Aug. 2, 2004, 118 Stat. 910, provided that: "Not later than 2 years after the
date of enactment of this Act [Aug. 2, 2004], the Secretary of Health and Human Services, in consultation
with appropriate experts and stakeholders, shall issue a proposed rule to define, and permit use of, the term
'gluten-free' on the labeling of foods. Not later than 4 years after the date of enactment of this Act, the
Secretary shall issue a final rule to define, and permit use of, the term 'gluten-free' on the labeling of foods."
Pub. L. 107–171, title X, §10809, May 13, 2002, 116 Stat. 531, provided that: "The Secretary of Health and
Human Services (referred to in this section as the 'Secretary') shall publish a proposed rule and, with due
consideration to public comment, a final rule to revise, as appropriate, the current regulation governing the
labeling of foods that have been treated to reduce pest infestation or pathogens by treatment by irradiation
using radioactive isotope, electronic beam, or x-ray. Pending promulgation of the final rule required by this
subsection [probably should be "this section"], any person may petition the Secretary for approval of labeling,
which is not false or misleading in any material respect, of a food which has been treated by irradiation using
radioactive isotope, electronic beam, or x-ray. The Secretary shall approve or deny such a petition within 180
days of receipt of the petition, or the petition shall be deemed denied, except to the extent additional agency
review is mutually agreed upon by the Secretary and the petitioner. Any denial of a petition under this
subsection shall constitute final agency action subject to judicial review by the United States Court of Appeals
for the District of Columbia Circuit. Any labeling approved through the foregoing petition process shall be
subject to the provisions of the final rule referred to in the first sentence of the subparagraph on the effective
date of such final rule."
COMMISSION ON DIETARY SUPPLEMENT LABELS
Pub. L. 103–417, §12, Oct. 25, 1994, 108 Stat. 4332, provided that:
"(a) ESTABLISHMENT.—There shall be established as an independent agency within the executive
branch a commission to be known as the Commission on Dietary Supplement Labels (hereafter in this section
referred to as the 'Commission').
"(b) MEMBERSHIP.—
"(1) COMPOSITION.—The Commission shall be composed of 7 members who shall be appointed by
the President.
"(2) EXPERTISE REQUIREMENT.—The members of the Commission shall consist of individuals
with expertise and experience in dietary supplements and in the manufacture, regulation, distribution, and
use of such supplements. At least three of the members of the Commission shall be qualified by scientific

training and experience to evaluate the benefits to health of the use of dietary supplements and one of such
three members shall have experience in pharmacognosy, medical botany, traditional herbal medicine, or
other related sciences. Members and staff of the Commission shall be without bias on the issue of dietary
supplements.
"(c) FUNCTIONS OF THE COMMISSION.—The Commission shall conduct a study on, and provide
recommendations for, the regulation of label claims and statements for dietary supplements, including the use
of literature in connection with the sale of dietary supplements and procedures for the evaluation of such
claims. In making such recommendations, the Commission shall evaluate how best to provide truthful,
scientifically valid, and not misleading information to consumers so that such consumers may make informed
and appropriate health care choices for themselves and their families.
"(d) ADMINISTRATIVE POWERS OF THE COMMISSION.—
"(1) HEARINGS.—The Commission may hold hearings, sit and act at such times and places, take
such testimony, and receive such evidence as the Commission considers advisable to carry out the purposes
of this section.
"(2) INFORMATION FROM FEDERAL AGENCIES.—The Commission may secure directly from
any Federal department or agency such information as the Commission considers necessary to carry out the
provisions of this section.
"(3) AUTHORIZATION OF APPROPRIATIONS.—There are authorized to be appropriated such
sums as may be necessary to carry out this section.
"(e) REPORTS AND RECOMMENDATIONS.—
"(1) FINAL REPORT REQUIRED.—Not later than 24 months after the date of enactment of this Act
[Oct. 25, 1994], the Commission shall prepare and submit to the President and to the Congress a final report
on the study required by this section.
"(2) RECOMMENDATIONS.—The report described in paragraph (1) shall contain such
recommendations, including recommendations for legislation, as the Commission deems appropriate.
"(3) ACTION ON RECOMMENDATIONS.—Within 90 days of the issuance of the report under
paragraph (1), the Secretary of Health and Human Services shall publish in the Federal Register a notice of
any recommendation of Commission for changes in regulations of the Secretary for the regulation of dietary
supplements and shall include in such notice a notice of proposed rulemaking on such changes together
with an opportunity to present views on such changes. Such rulemaking shall be completed not later than 2
years after the date of the issuance of such report. If such rulemaking is not completed on or before the
expiration of such 2 years, regulations of the Secretary published in 59 FR 395–426 on January 4, 1994,
shall not be in effect."
EXTENSION OF COMPLIANCE DEADLINE FOR CERTAIN FOOD PRODUCTS PACKAGED
PRIOR TO AUGUST 8, 1994
Pub. L. 103–261, May 26, 1994, 108 Stat. 705, provided: "That before August 8, 1994, sections 403(q) and
403(r)(2) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 343(q), (r)(2)] and the provision of section
403(i) of such Act added by section 7(2) of the Nutrition Labeling and Education Act of 1990 [Pub. L.
101–535], shall not apply with respect to a food product which is contained in a package for which the label
was printed before May 8, 1994 (or before August 8, 1994, in the case of a juice or milk food product if the
person responsible for the labeling of such food product exercised due diligence in obtaining before such date
labels which are in compliance with such sections 403(q) and 403(r)(2) and such provision of section 403(i)),
if, before June 15, 1994, the person who introduces or delivers for introduction such food product into
interstate commerce submits to the Secretary of Health and Human Services a certification that such person
will comply with this section and will comply with such sections 403(q) and 403(r)(2) and such provision of
section 403(i) after August 8, 1994."
LIMITATIONS ON APPLICATION OF SMALL BUSINESS EXEMPTION
Pub. L. 103–80, §2(a), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 773, provided that:
"(1) BEFORE MAY 8, 1995.—Before May 8, 1995, the exemption provided by section 403(q)(5)(D) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 343(q)(5)(D)] shall be available in accordance with the
regulations of the Secretary of Health and Human Services published at 21 C.F.R. 101.9(j)(1)(i)(1993).
"(2) AFTER MAY 8, 1995.—After May 8, 1995, the exemption provided by section 403(q)(5)(D) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act shall only be available with respect to food when it is sold to
consumers."
PROHIBITION ON IMPLEMENTATION OF PUB. L. 101–535 WITH RESPECT TO DIETARY
SUPPLEMENTS

Pub. L. 102–571, title II, §202(a)(1), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4500, provided that: "Notwithstanding any
other provision of law and except as provided in subsection (b) [set out as a note below] and in the amendment
made by paragraph (2)(A) [amending provisions set out as notes above], the Secretary of Health and Human
Services may not implement the Nutrition Labeling and Education Act of 1990 (Public Law 101–535; 104
Stat. 2353) [see Short Title of 1990 Amendments note set out under section 301 of this title], or any
amendment made by such Act, earlier than December 15, 1993, with respect to dietary supplements of
vitamins, minerals, herbs, or other similar nutritional substances."
HEALTH CLAIMS MADE WITH RESPECT TO DIETARY SUPPLEMENTS
Pub. L. 102–571, title II, §202(b), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4501, provided that: "Notwithstanding section
403(r)(5)(D) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 343(r)(5)(D)) and subsection (a)
[enacting provisions set out as notes above and amending provisions set out as notes above and under section
343–1 of this title], the Secretary of Health and Human Services may, earlier than December 15, 1993,
approve claims made with respect to dietary supplements of vitamins, minerals, herbs, or other similar
nutritional substances that are claims described in clauses (vi) and (x) of section 3(b)(1)(A) of the Nutrition
Labeling and Education Act of 1990 [Pub. L. 101–535] (21 U.S.C. 343 note)."
UNITED STATES RECOMMENDED DAILY ALLOWANCES OF VITAMINS OR MINERALS
Pub. L. 102–571, title II, §203, Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4502, provided that: "Notwithstanding any other
provision of Federal law, no regulations that require the use of, or are based upon, recommended daily
allowances of vitamins or minerals may be promulgated before November 8, 1993 (other than regulations
establishing the United States recommended daily allowances specified at section 101.9(c)(7)(iv) of title 21,
Code of Federal Regulations, as in effect on October 6, 1992, or regulations under section 403(r)(1)(A) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 343(r)(1)(A)) that are based on such recommended daily
allowances)."
CONSUMER EDUCATION
Pub. L. 101–535, §2(c), Nov. 8, 1990, 104 Stat. 2357, provided that: "The Secretary of Health and Human
Services shall carry out activities which educate consumers about—
"(1) the availability of nutrition information in the label or labeling of food, and
"(2) the importance of that information in maintaining healthy dietary practices."
STUDIES CONCERNING CARCINOGENIC AND OTHER TOXIC SUBSTANCES IN FOOD AND
IMPURITIES IN AND TOXICITY OF SACCHARIN
Pub. L. 95–203, §2, Nov. 23, 1977, 91 Stat. 1451, directed Secretary of Health, Education, and Welfare to
conduct a study concerning carcinogenic and other toxic substances in food and impurities in and toxicity of
saccharin and make a report respecting the carcinogenic and other substances to Committee on Human
Resources of the Senate within 12 months of Nov. 23, 1977, and a report respecting saccharin to such
committee within 15 months of Nov. 23, 1977.
REPORT TO CONGRESSIONAL COMMITTEES RESPECTING ACTION TAKEN PURSUANT TO
FORMER PAR. (O)(2)
Pub. L. 95–203, §4(a)(3), Nov. 23, 1977, 91 Stat. 1453, provided that the Secretary was to report to
specified congressional committees any action taken under former par. (o)(2) of this section.
STATE OR TERRITORIAL REQUIREMENTS
Pub. L. 86–537, §2, June 29, 1960, 74 Stat. 251, provided that: "Nothing in the amendments made by the
first section of this Act [amending this section] shall affect any requirement of the laws of any State or
Territory."
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§343–1. National uniform nutrition labeling
(a) Except as provided in subsection (b), no State or political subdivision of a State may directly or
indirectly establish under any authority or continue in effect as to any food in interstate commerce—
(1) any requirement for a food which is the subject of a standard of identity established under

section 341 of this title that is not identical to such standard of identity or that is not identical to
the requirement of section 343(g) of this title, except that this paragraph does not apply to a
standard of identity of a State or political subdivision of a State for maple syrup that is of the type
required by sections 341 and 343(g) of this title,
(2) any requirement for the labeling of food of the type required by section 343(c), 343(e),
343(i)(2), 343(w), or 343(x) of this title that is not identical to the requirement of such section,
except that this paragraph does not apply to a requirement of a State or political subdivision of a
State that is of the type required by section 343(c) of this title and that is applicable to maple
syrup,
(3) any requirement for the labeling of food of the type required by section 343(b), 343(d),
343(f), 343(h), 343(i)(1), or 343(k) of this title that is not identical to the requirement of such
section, except that this paragraph does not apply to a requirement of a State or political
subdivision of a State that is of the type required by section 343(h)(1) of this title and that is
applicable to maple syrup,
(4) any requirement for nutrition labeling of food that is not identical to the requirement of
section 343(q) of this title, except that this paragraph does not apply to food that is offered for sale
in a restaurant or similar retail food establishment that is not part of a chain with 20 or more
locations doing business under the same name (regardless of the type of ownership of the
locations) and offering for sale substantially the same menu items unless such restaurant or similar
retail food establishment complies with the voluntary provision of nutrition information
requirements under section 343(q)(5)(H)(ix) of this title, or
(5) any requirement respecting any claim of the type described in section 343(r)(1) of this title
made in the label or labeling of food that is not identical to the requirement of section 343(r) of
this title, except a requirement respecting a claim made in the label or labeling of food which is
exempt under section 343(r)(5)(B) of this title.
Paragraph (3) shall take effect in accordance with section 6(b) of the Nutrition Labeling and
Education Act of 1990.
(b) Upon petition of a State or a political subdivision of a State, the Secretary may exempt from
subsection (a), under such conditions as may be prescribed by regulation, any State or local
requirement that—
(1) would not cause any food to be in violation of any applicable requirement under Federal
law,
(2) would not unduly burden interstate commerce, and
(3) is designed to address a particular need for information which need is not met by the
requirements of the sections referred to in subsection (a).
(June 25, 1938, ch. 675, §403A, as added Pub. L. 101–535, §6(a), Nov. 8, 1990, 104 Stat. 2362;
amended Pub. L. 102–108, §2(b), Aug. 17, 1991, 105 Stat. 549; Pub. L. 103–396, §3(a), Oct. 22,
1994, 108 Stat. 4154; Pub. L. 108–282, title II, §203(c)(2), Aug. 2, 2004, 118 Stat. 908; Pub. L.
111–148, title IV, §4205(c), Mar. 23, 2010, 124 Stat. 576.)
REFERENCES IN TEXT
Section 6(b) of the Nutrition Labeling and Education Act of 1990 [Pub. L. 101–535], referred to in subsec.
(a), is set out below.
AMENDMENTS
2010—Subsec. (a)(4). Pub. L. 111–148 substituted "except that this paragraph does not apply to food that is
offered for sale in a restaurant or similar retail food establishment that is not part of a chain with 20 or more
locations doing business under the same name (regardless of the type of ownership of the locations) and
offering for sale substantially the same menu items unless such restaurant or similar retail food establishment
complies with the voluntary provision of nutrition information requirements under section 343(q)(5)(H)(ix) of
this title" for "except a requirement for nutrition labeling of food which is exempt under subclause (i) or (ii) of
section 343(q)(5)(A) of this title".
2004—Subsec. (a)(2). Pub. L. 108–282 substituted "343(i)(2), 343(w), or 343(x)" for "or 343(i)(2)".

1994—Subsec. (a)(1). Pub. L. 103–396, §3(a)(1), inserted at end "except that this paragraph does not apply
to a standard of identity of a State or political subdivision of a State for maple syrup that is of the type
required by sections 341 and 343(g) of this title,".
Subsec. (a)(2). Pub. L. 103–396, §3(a)(2), inserted at end "except that this paragraph does not apply to a
requirement of a State or political subdivision of a State that is of the type required by section 343(c) of this
title and that is applicable to maple syrup,".
Subsec. (a)(3). Pub. L. 103–396, §3(a)(3), inserted at end "except that this paragraph does not apply to a
requirement of a State or political subdivision of a State that is of the type required by section 343(h)(1) of this
title and that is applicable to maple syrup,".
1991—Subsec. (a)(5). Pub. L. 102–108 substituted "section 343(r)(5)(B) of this title" for "clause (B) of
such section".
EFFECTIVE DATE OF 2004 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 108–282 applicable to any food that is labeled on or after Jan. 1, 2006, see section
203(d) of Pub. L. 108–282, set out as a note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 101–535, §10(b), Nov. 8, 1990, 104 Stat. 2366, as amended by Pub. L. 102–571, title I, §107(16),
title II, §202(a)(4), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4499, 4501, provided that:
"(1) IN GENERAL.—Except as provided in paragraph (2), the amendments made by section 6 [enacting
this section] shall take effect—
"(A) with respect to a requirement of a State or political subdivision described in paragraph (1) of
section 403A(a) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [subsec. (a)(1) of this section], on the date of
the enactment of this Act [Nov. 8, 1990],
"(B) with respect to a requirement of a State or political subdivision described in paragraph (2) of
section 403A(a) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, one year after the date of the enactment of
this Act,
"(C) with respect to a requirement of a State or political subdivision described in paragraph (3) of
section 403A(a) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, as prescribed by section 6(b) of the Nutrition
Labeling and Education Act of 1990 [Pub. L. 101–535, set out below],
"(D) with respect to a requirement of a State or political subdivision described in paragraph (4) of
section 403A(a) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, on the date regulations to implement section
403(q) of such Act [21 U.S.C. 343(q)] take effect, and
"(E) with respect to a requirement of a State or political subdivision described in paragraph (5) of
section 403A(a) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, on the date regulations to implement section
403(r) of such Act take effect.
"(2) EXCEPTION.—If a State or political subdivision submits a petition under section 403A(b) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act for a requirement described in section 403A(a) of such Act within 18
months of the date of the enactment of this Act, paragraphs (3) through (5) of such section 403A(a) shall not
apply with respect to such State or political subdivision requirement until—
"(A) 24 months after the date of the enactment of this Act, or
"(B) action on the petition,
whichever occurs later.
"(3) REQUIREMENTS PERTAINING TO CERTAIN CLAIMS.—Notwithstanding subparagraphs (D) and
(E) of paragraph (1) and except with respect to claims approved in accordance with section 202(b) of the
Dietary Supplement Act of 1992 [Pub. L. 102–571, set out as a note under section 343 of this title], the
requirements described in paragraphs (4) and (5) of section 403A(a) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act (21 U.S.C. 343–1(a)(4) and (5)) that pertain to dietary supplements of vitamins, minerals, herbs, or other
similar nutritional substances shall not take effect until the date final regulations take effect to implement
subsection (q) or (r), as appropriate, of section 403 of such Act with respect to such dietary supplements."
Pub. L. 101–535, §6(b), Nov. 8, 1990, 104 Stat. 2363, provided that:
"(1) For the purpose of implementing section 403A(a)(3) [21 U.S.C. 343–1(a)(3)], the Secretary of Health
and Human Services shall enter into a contract with a public or nonprofit private entity to conduct a study
of—
"(A) State and local laws which require the labeling of food that is of the type required by sections
403(b), 403(d), 403(f), 403(h), 403(i)(1), and 403(k) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21
U.S.C. 343(b), (d), (f), (h), (i)(1), (k)], and
"(B) the sections of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act referred to in subparagraph (A) and the

regulations issued by the Secretary to enforce such sections to determine whether such sections and
regulations adequately implement the purposes of such sections.
"(2) The contract under paragraph (1) shall provide that the study required by such paragraph shall be
completed within 6 months of the date of the enactment of this Act [Nov. 8, 1990].
"(3)(A) Within 9 months of the date of the enactment of this Act, the Secretary shall publish a proposed list
of sections which are adequately being implemented by regulations as determined under paragraph (1)(B) and
sections which are not adequately being implemented by regulations as so determined. After publication of the
lists, the Secretary shall provide 60 days for comments on such lists.
"(B) Within 24 months of the date of the enactment of this Act, the Secretary shall publish a final list of
sections which are adequately being implemented by regulations and a list of sections which are not
adequately being implemented by regulations. With respect to a section which is found by the Secretary to be
adequately implemented, no State or political subdivision of a State may establish or continue in effect as to
any food in interstate commerce any requirement which is not identical to the requirement of such section.
"(C) Within 24 months of the date of the enactment of this Act, the Secretary shall publish proposed
revisions to the regulations found to be inadequate under subparagraph (B) and within 30 months of such date
shall issue final revisions. Upon the effective date of such final revisions, no State or political subdivision may
establish or continue in effect any requirement which is not identical to the requirement of the section which
had its regulations revised in accordance with this subparagraph.
"(D)(i) If the Secretary does not issue a final list in accordance with subparagraph (B), the proposed list
issued under subparagraph (A) shall be considered the final list and States and political subdivisions shall be
preempted with respect to sections found to be adequate in such proposed list in accordance with
subparagraph (B).
"(ii) If the Secretary does not issue final revisions of regulations in accordance with subparagraph (C), the
proposed revisions issued under such subparagraph shall be considered the final revisions and States and
political subdivisions shall be preempted with respect to sections the regulations of which are revised by the
proposed revisions.
"(E) Subsection (b) of section 403A of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act shall apply with respect
to the prohibition prescribed by subparagraphs (B) and (C)."
CONSTRUCTION OF PUB. L. 101–535
Pub. L. 101–535, §6(c), Nov. 8, 1990, 104 Stat. 2364, provided that:
"(1) The Nutrition Labeling and Education Act of 1990 [Pub. L. 101–535, see Short Title of 1990
Amendment note set out under section 301 of this title] shall not be construed to preempt any provision of
State law, unless such provision is expressly preempted under section 403A of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [this section].
"(2) The amendment made by subsection (a) [enacting this section] and the provisions of subsection (b) [set
out as a note above] shall not be construed to apply to any requirement respecting a statement in the labeling
of food that provides for a warning concerning the safety of the food or component of the food.
"(3) The amendment made by subsection (a), the provisions of subsection (b) and paragraphs (1) and (2) of
this subsection shall not be construed to affect preemption, express or implied, of any such requirement of a
State or political subdivision, which may arise under the Constitution, any provision of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [this chapter] not amended by subsection (a), any other Federal law, or any Federal
regulation, order, or other final agency action reviewable under chapter 7 of title 5, United States Code."
Amendments by Pub. L. 101–535 not to be construed to alter the authority of the Secretary of Health and
Human Services and the Secretary of Agriculture under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C.
301 et seq.), the Federal Meat Inspection Act (21 U.S.C. 601 et seq.), the Poultry Products Inspection Act (21
U.S.C. 451 et seq.), and the Egg Products Inspection Act (21 U.S.C. 1031 et seq.), see section 9 of Pub. L.
101–535, set out as a note under section 343 of this title.
DELAYED APPLICABILITY OF CERTAIN PROVISIONS
Pub. L. 102–408, title III, §310, Oct. 13, 1992, 106 Stat. 2090, provided that: "Notwithstanding any other
provision of law, section 403A(a)(1) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 343–1(a)(1))
shall not apply with respect to any requirement of any State or political subdivision regarding maple syrup
until September 1, 1994."

§343–2. Dietary supplement labeling exemptions

(a) In general
A publication, including an article, a chapter in a book, or an official abstract of a peer-reviewed
scientific publication that appears in an article and was prepared by the author or the editors of the
publication, which is reprinted in its entirety, shall not be defined as labeling when used in
connection with the sale of a dietary supplement to consumers when it—
(1) is not false or misleading;
(2) does not promote a particular manufacturer or brand of a dietary supplement;
(3) is displayed or presented, or is displayed or presented with other such items on the same
subject matter, so as to present a balanced view of the available scientific information on a dietary
supplement;
(4) if displayed in an establishment, is physically separate from the dietary supplements; and
(5) does not have appended to it any information by sticker or any other method.
(b) Application
Subsection (a) shall not apply to or restrict a retailer or wholesaler of dietary supplements in any
way whatsoever in the sale of books or other publications as a part of the business of such retailer or
wholesaler.
(c) Burden of proof
In any proceeding brought under subsection (a), the burden of proof shall be on the United States
to establish that an article or other such matter is false or misleading.
(June 25, 1938, ch. 675, §403B, as added Pub. L. 103–417, §5, Oct. 25, 1994, 108 Stat. 4328.)

§343–3. Disclosure
(a) No provision of section 321(n), 343(a), or 348 of this title shall be construed to require on the
label or labeling of a food a separate radiation disclosure statement that is more prominent than the
declaration of ingredients required by section 343(i)(2) of this title.
(b) In this section, the term "radiation disclosure statement" means a written statement that
discloses that a food has been intentionally subject to radiation.
(June 25, 1938, ch. 675, §403C, as added Pub. L. 105–115, title III, §306, Nov. 21, 1997, 111 Stat.
2353.)
EFFECTIVE DATE
Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.

§343a. Repealed. Pub. L. 106–554, §1(a)(1) [title V, §517], Dec. 21, 2000, 114 Stat.
2763, 2763A–73
Section, Pub. L. 95–203, §4(c), (d), Nov. 23, 1977, 91 Stat. 1453, 1454, related to distribution of
information on health risks of saccharin.

§344. Emergency permit control
(a) Conditions on manufacturing, processing, etc., as health measure
Whenever the Secretary finds after investigation that the distribution in interstate commerce of any
class of food may, by reason of contamination with micro-organisms during the manufacture,
processing, or packing thereof in any locality, be injurious to health, and that such injurious nature
cannot be adequately determined after such articles have entered interstate commerce, he then, and in
such case only, shall promulgate regulations providing for the issuance, to manufacturers, processors,
or packers of such class of food in such locality, of permits to which shall be attached such

conditions governing the manufacture, processing, or packing of such class of food, for such
temporary period of time, as may be necessary to protect the public health; and after the effective
date of such regulations, and during such temporary period, no person shall introduce or deliver for
introduction into interstate commerce any such food manufactured, processed, or packed by any such
manufacturer, processor, or packer unless such manufacturer, processor, or packer holds a permit
issued by the Secretary as provided by such regulations.
(b) Violation of permit; suspension and reinstatement
The Secretary is authorized to suspend immediately upon notice any permit issued under authority
of this section if it is found that any of the conditions of the permit have been violated. The holder of
a permit so suspended shall be privileged at any time to apply for the reinstatement of such permit,
and the Secretary shall, immediately after prompt hearing and an inspection of the establishment,
reinstate such permit if it is found that adequate measures have been taken to comply with and
maintain the conditions of the permit, as originally issued or as amended.
(c) Inspection of permit-holding establishments
Any officer or employee duly designated by the Secretary shall have access to any factory or
establishment, the operator of which holds a permit from the Secretary, for the purpose of
ascertaining whether or not the conditions of the permit are being complied with, and denial of
access for such inspection shall be ground for suspension of the permit until such access is freely
given by the operator.
(June 25, 1938, ch. 675, §404, 52 Stat. 1048.)
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.

§345. Regulations making exemptions
The Secretary shall promulgate regulations exempting from any labeling requirement of this
chapter (1) small open containers of fresh fruits and fresh vegetables and (2) food which is, in
accordance with the practice of the trade, to be processed, labeled, or repacked in substantial
quantities at establishments other than those where originally processed or packed, on condition that
such food is not adulterated or misbranded under the provisions of this chapter upon removal from
such processing, labeling, or repacking establishment. This section does not apply to the labeling
requirements of sections 343(q) and 343(r) of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §405, 52 Stat. 1049; Pub. L. 101–535, §5(a), Nov. 8, 1990, 104 Stat. 2362.)
AMENDMENTS
1990—Pub. L. 101–535 inserted at end "This section does not apply to the labeling requirements of
sections 343(q) and 343(r) of this title."
EFFECTIVE DATE OF 1990 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 101–535 effective six months after the date of the promulgation of final regulations
to implement section 343(r) of this title, or if such regulations are not promulgated, the date proposed
regulations are to be considered as such final regulations (Nov. 8, 1992), with exception for persons marketing
food the brand name of which contains a term defined by the Secretary under section 343(r)(2)(A)(i) of this
title, see section 10(a) of Pub. L. 101–535, set out as a note under section 343 of this title.
CONSTRUCTION OF AMENDMENTS BY PUB. L. 101–535
Amendments by Pub. L. 101–535 not to be construed to alter authority of Secretary of Health and Human
Services and Secretary of Agriculture under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et
seq.), the Federal Meat Inspection Act (21 U.S.C. 601 et seq.), the Poultry Products Inspection Act (21 U.S.C.
451 et seq.), and the Egg Products Inspection Act (21 U.S.C. 1031 et seq.), see section 9 of Pub. L. 101–535,
set out as a note under section 343 of this title.

TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.

§346. Tolerances for poisonous or deleterious substances in food; regulations
Any poisonous or deleterious substance added to any food, except where such substance is
required in the production thereof or cannot be avoided by good manufacturing practice shall be
deemed to be unsafe for purposes of the application of clause (2)(A) of section 342(a) of this title;
but when such substance is so required or cannot be so avoided, the Secretary shall promulgate
regulations limiting the quantity therein or thereon to such extent as he finds necessary for the
protection of public health, and any quantity exceeding the limits so fixed shall also be deemed to be
unsafe for purposes of the application of clause (2)(A) of section 342(a) of this title. While such a
regulation is in effect limiting the quantity of any such substance in the case of any food, such food
shall not, by reason of bearing or containing any added amount of such substance, be considered to
be adulterated within the meaning of clause (1) of section 342(a) of this title. In determining the
quantity of such added substance to be tolerated in or on different articles of food the Secretary shall
take into account the extent to which the use of such substance is required or cannot be avoided in
the production of each such article, and the other ways in which the consumer may be affected by the
same or other poisonous or deleterious substances.
(June 25, 1938, ch. 675, §406, 52 Stat. 1049; Pub. L. 85–929, §3(c), Sept. 6, 1958, 72 Stat. 1785;
Pub. L. 86–618, title I, §103(a)(1), July 12, 1960, 74 Stat. 398.)
AMENDMENTS
1960—Pub. L. 86–618 repealed subsec. (b) which required Secretary to promulgate regulations for listing
of coal-tar colors.
1958—Subsec. (a). Pub. L. 85–929 substituted "clause (2)(A)" for "clause (2)" in first sentence.
EFFECTIVE DATE OF 1960 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 86–618 effective July 12, 1960, subject to the provisions of section 203 of Pub. L.
86–618, see section 202 of Pub. L. 86–618, set out as a note under section 379e of this title.
EFFECTIVE DATE OF NEMATOCIDE, PLANT REGULATOR, DEFOLIANT, AND DESICCANT
AMENDMENT OF 1959
Effective date of subsec. (a) as in force prior to July 22, 1954, with respect to particular commercial use of a
nematocide, plant regulator, defoliant, or desiccant in or on a raw agricultural commodity made before Jan. 1,
1958, see section 3(b) of Pub. L. 86–139, Aug. 7, 1959, 73 Stat. 288.
EFFECTIVE DATE OF 1958 AMENDMENT
For effective date of amendment by Pub. L. 85–929, see section 6(b), (c) of Pub. L. 85–929, set out as a
note under section 342 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
Functions vested in Secretary of Health, Education, and Welfare [now Health and Human Services] in
establishing tolerances for pesticide chemicals under this section together with authority to monitor
compliance with tolerances and effectiveness of surveillance and enforcement and to provide technical
assistance to States and conduct research under this chapter and section 201 et seq. of Title 42, The Public
Health and Welfare, transferred to Administrator of Environmental Protection Agency by Reorg. Plan No. 3 of
1970, §2(a)(4), eff. Dec. 2, 1970, 35 F.R. 15623, 84 Stat. 2086, set out in the Appendix to Title 5, Government
Organization and Employees.
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration to Federal Security Agency, see
notes set out under section 321 of this title.

§346a. Tolerances and exemptions for pesticide chemical residues
(a) Requirement for tolerance or exemption
(1) General rule
Except as provided in paragraph (2) or (3), any pesticide chemical residue in or on a food shall
be deemed unsafe for the purpose of section 342(a)(2)(B) of this title unless—
(A) a tolerance for such pesticide chemical residue in or on such food is in effect under this
section and the quantity of the residue is within the limits of the tolerance; or
(B) an exemption from the requirement of a tolerance is in effect under this section for the
pesticide chemical residue.
For the purposes of this section, the term "food", when used as a noun without modification, shall
mean a raw agricultural commodity or processed food.
(2) Processed food
Notwithstanding paragraph (1)—
(A) if a tolerance is in effect under this section for a pesticide chemical residue in or on a raw
agricultural commodity, a pesticide chemical residue that is present in or on a processed food
because the food is made from that raw agricultural commodity shall not be considered unsafe
within the meaning of section 342(a)(2)(B) of this title despite the lack of a tolerance for the
pesticide chemical residue in or on the processed food if the pesticide chemical has been used in
or on the raw agricultural commodity in conformity with a tolerance under this section, such
residue in or on the raw agricultural commodity has been removed to the extent possible in
good manufacturing practice, and the concentration of the pesticide chemical residue in the
processed food is not greater than the tolerance prescribed for the pesticide chemical residue in
the raw agricultural commodity; or
(B) if an exemption for the requirement for a tolerance is in effect under this section for a
pesticide chemical residue in or on a raw agricultural commodity, a pesticide chemical residue
that is present in or on a processed food because the food is made from that raw agricultural
commodity shall not be considered unsafe within the meaning of section 342(a)(2)(B) of this
title.
(3) Residues of degradation products
If a pesticide chemical residue is present in or on a food because it is a metabolite or other
degradation product of a precursor substance that itself is a pesticide chemical or pesticide
chemical residue, such a residue shall not be considered to be unsafe within the meaning of section
342(a)(2)(B) of this title despite the lack of a tolerance or exemption from the need for a tolerance
for such residue in or on such food if—
(A) the Administrator has not determined that the degradation product is likely to pose any
potential health risk from dietary exposure that is of a different type than, or of a greater
significance than, any risk posed by dietary exposure to the precursor substance;
(B) either—
(i) a tolerance is in effect under this section for residues of the precursor substance in or on
the food, and the combined level of residues of the degradation product and the precursor
substance in or on the food is at or below the stoichiometrically equivalent level that would
be permitted by the tolerance if the residue consisted only of the precursor substance rather
than the degradation product; or
(ii) an exemption from the need for a tolerance is in effect under this section for residues of
the precursor substance in or on the food; and
(C) the tolerance or exemption for residues of the precursor substance does not state that it
applies only to particular named substances and does not state that it does not apply to residues
of the degradation product.

(4) Effect of tolerance or exemption
While a tolerance or exemption from the requirement for a tolerance is in effect under this
section for a pesticide chemical residue with respect to any food, the food shall not by reason of
bearing or containing any amount of such a residue be considered to be adulterated within the
meaning of section 342(a)(1) of this title.
(b) Authority and standard for tolerance
(1) Authority
The Administrator may issue regulations establishing, modifying, or revoking a tolerance for a
pesticide chemical residue in or on a food—
(A) in response to a petition filed under subsection (d); or
(B) on the Administrator's own initiative under subsection (e).
As used in this section, the term "modify" shall not mean expanding the tolerance to cover
additional foods.
(2) Standard
(A) General rule
(i) Standard
The Administrator may establish or leave in effect a tolerance for a pesticide chemical
residue in or on a food only if the Administrator determines that the tolerance is safe. The
Administrator shall modify or revoke a tolerance if the Administrator determines it is not
safe.
(ii) Determination of safety
As used in this section, the term "safe", with respect to a tolerance for a pesticide chemical
residue, means that the Administrator has determined that there is a reasonable certainty that
no harm will result from aggregate exposure to the pesticide chemical residue, including all
anticipated dietary exposures and all other exposures for which there is reliable information.
(iii) Rule of construction
With respect to a tolerance, a pesticide chemical residue meeting the standard under clause
(i) is not an eligible pesticide chemical residue for purposes of subparagraph (B).
(B) Tolerances for eligible pesticide chemical residues
(i) Definition
As used in this subparagraph, the term "eligible pesticide chemical residue" means a
pesticide chemical residue as to which—
(I) the Administrator is not able to identify a level of exposure to the residue at which
the residue will not cause or contribute to a known or anticipated harm to human health
(referred to in this section as a "nonthreshold effect");
(II) the lifetime risk of experiencing the nonthreshold effect is appropriately assessed by
quantitative risk assessment; and
(III) with regard to any known or anticipated harm to human health for which the
Administrator is able to identify a level at which the residue will not cause such harm
(referred to in this section as a "threshold effect"), the Administrator determines that the
level of aggregate exposure is safe.
(ii) Determination of tolerance
Notwithstanding subparagraph (A)(i), a tolerance for an eligible pesticide chemical residue
may be left in effect or modified under this subparagraph if—
(I) at least one of the conditions described in clause (iii) is met; and
(II) both of the conditions described in clause (iv) are met.

(iii) Conditions regarding use
For purposes of clause (ii), the conditions described in this clause with respect to a
tolerance for an eligible pesticide chemical residue are the following:
(I) Use of the pesticide chemical that produces the residue protects consumers from
adverse effects on health that would pose a greater risk than the dietary risk from the
residue.
(II) Use of the pesticide chemical that produces the residue is necessary to avoid a
significant disruption in domestic production of an adequate, wholesome, and economical
food supply.
(iv) Conditions regarding risk
For purposes of clause (ii), the conditions described in this clause with respect to a
tolerance for an eligible pesticide chemical residue are the following:
(I) The yearly risk associated with the nonthreshold effect from aggregate exposure to
the residue does not exceed 10 times the yearly risk that would be allowed under
subparagraph (A) for such effect.
(II) The tolerance is limited so as to ensure that the risk over a lifetime associated with
the nonthreshold effect from aggregate exposure to the residue is not greater than twice the
lifetime risk that would be allowed under subparagraph (A) for such effect.
(v) Review
Five years after the date on which the Administrator makes a determination to leave in
effect or modify a tolerance under this subparagraph, and thereafter as the Administrator
deems appropriate, the Administrator shall determine, after notice and opportunity for
comment, whether it has been demonstrated to the Administrator that a condition described in
clause (iii)(I) or clause (iii)(II) continues to exist with respect to the tolerance and that the
yearly and lifetime risks from aggregate exposure to such residue continue to comply with
the limits specified in clause (iv). If the Administrator determines by such date that such
demonstration has not been made, the Administrator shall, not later than 180 days after the
date of such determination, issue a regulation under subsection (e)(1) to modify or revoke the
tolerance.
(vi) Infants and children
Any tolerance under this subparagraph shall meet the requirements of subparagraph (C).
(C) Exposure of infants and children
In establishing, modifying, leaving in effect, or revoking a tolerance or exemption for a
pesticide chemical residue, the Administrator—
(i) shall assess the risk of the pesticide chemical residue based on—
(I) available information about consumption patterns among infants and children that are
likely to result in disproportionately high consumption of foods containing or bearing such
residue among infants and children in comparison to the general population;
(II) available information concerning the special susceptibility of infants and children to
the pesticide chemical residues, including neurological differences between infants and
children and adults, and effects of in utero exposure to pesticide chemicals; and
(III) available information concerning the cumulative effects on infants and children of
such residues and other substances that have a common mechanism of toxicity; and
(ii) shall—
(I) ensure that there is a reasonable certainty that no harm will result to infants and
children from aggregate exposure to the pesticide chemical residue; and
(II) publish a specific determination regarding the safety of the pesticide chemical
residue for infants and children.
The Secretary of Health and Human Services and the Secretary of Agriculture, in consultation

with the Administrator, shall conduct surveys to document dietary exposure to pesticides among
infants and children. In the case of threshold effects, for purposes of clause (ii)(I) an additional
tenfold margin of safety for the pesticide chemical residue and other sources of exposure shall
be applied for infants and children to take into account potential pre- and post-natal toxicity and
completeness of the data with respect to exposure and toxicity to infants and children.
Notwithstanding such requirement for an additional margin of safety, the Administrator may
use a different margin of safety for the pesticide chemical residue only if, on the basis of
reliable data, such margin will be safe for infants and children.
(D) Factors
In establishing, modifying, leaving in effect, or revoking a tolerance or exemption for a
pesticide chemical residue, the Administrator shall consider, among other relevant factors—
(i) the validity, completeness, and reliability of the available data from studies of the
pesticide chemical and pesticide chemical residue;
(ii) the nature of any toxic effect shown to be caused by the pesticide chemical or pesticide
chemical residue in such studies;
(iii) available information concerning the relationship of the results of such studies to
human risk;
(iv) available information concerning the dietary consumption patterns of consumers (and
major identifiable subgroups of consumers);
(v) available information concerning the cumulative effects of such residues and other
substances that have a common mechanism of toxicity;
(vi) available information concerning the aggregate exposure levels of consumers (and
major identifiable subgroups of consumers) to the pesticide chemical residue and to other
related substances, including dietary exposure under the tolerance and all other tolerances in
effect for the pesticide chemical residue, and exposure from other non-occupational sources;
(vii) available information concerning the variability of the sensitivities of major
identifiable subgroups of consumers;
(viii) such information as the Administrator may require on whether the pesticide chemical
may have an effect in humans that is similar to an effect produced by a naturally occurring
estrogen or other endocrine effects; and
(ix) safety factors which in the opinion of experts qualified by scientific training and
experience to evaluate the safety of food additives are generally recognized as appropriate for
the use of animal experimentation data.
(E) Data and information regarding anticipated and actual residue levels
(i) Authority
In establishing, modifying, leaving in effect, or revoking a tolerance for a pesticide
chemical residue, the Administrator may consider available data and information on the
anticipated residue levels of the pesticide chemical in or on food and the actual residue levels
of the pesticide chemical that have been measured in food, including residue data collected
by the Food and Drug Administration.
(ii) Requirement
If the Administrator relies on anticipated or actual residue levels in establishing,
modifying, or leaving in effect a tolerance, the Administrator shall pursuant to subsection
(f)(1) require that data be provided five years after the date on which the tolerance is
established, modified, or left in effect, and thereafter as the Administrator deems appropriate,
demonstrating that such residue levels are not above the levels so relied on. If such data are
not so provided, or if the data do not demonstrate that the residue levels are not above the
levels so relied on, the Administrator shall, not later than 180 days after the date on which the
data were required to be provided, issue a regulation under subsection (e)(1), or an order
under subsection (f)(2), as appropriate, to modify or revoke the tolerance.
(F) Percent of food actually treated

In establishing, modifying, leaving in effect, or revoking a tolerance for a pesticide chemical
residue, the Administrator may, when assessing chronic dietary risk, consider available data and
information on the percent of food actually treated with the pesticide chemical (including
aggregate pesticide use data collected by the Department of Agriculture) only if the
Administrator—
(i) finds that the data are reliable and provide a valid basis to show what percentage of the
food derived from such crop is likely to contain such pesticide chemical residue;
(ii) finds that the exposure estimate does not understate exposure for any significant
subpopulation group;
(iii) finds that, if data are available on pesticide use and consumption of food in a particular
area, the population in such area is not dietarily exposed to residues above those estimated by
the Administrator; and
(iv) provides for the periodic reevaluation of the estimate of anticipated dietary exposure.
(3) Detection methods
(A) General rule
A tolerance for a pesticide chemical residue in or on a food shall not be established or
modified by the Administrator unless the Administrator determines, after consultation with the
Secretary, that there is a practical method for detecting and measuring the levels of the pesticide
chemical residue in or on the food.
(B) Detection limit
A tolerance for a pesticide chemical residue in or on a food shall not be established at or
modified to a level lower than the limit of detection of the method for detecting and measuring
the pesticide chemical residue specified by the Administrator under subparagraph (A).
(4) International standards
In establishing a tolerance for a pesticide chemical residue in or on a food, the Administrator
shall determine whether a maximum residue level for the pesticide chemical has been established
by the Codex Alimentarius Commission. If a Codex maximum residue level has been established
for the pesticide chemical and the Administrator does not propose to adopt the Codex level, the
Administrator shall publish for public comment a notice explaining the reasons for departing from
the Codex level.
(c) Authority and standard for exemptions
(1) Authority
The Administrator may issue a regulation establishing, modifying, or revoking an exemption
from the requirement for a tolerance for a pesticide chemical residue in or on food—
(A) in response to a petition filed under subsection (d); or
(B) on the Administrator's initiative under subsection (e).
(2) Standard
(A) General rule
(i) Standard
The Administrator may establish or leave in effect an exemption from the requirement for
a tolerance for a pesticide chemical residue in or on food only if the Administrator determines
that the exemption is safe. The Administrator shall modify or revoke an exemption if the
Administrator determines it is not safe.
(ii) Determination of safety
The term "safe", with respect to an exemption for a pesticide chemical residue, means that
the Administrator has determined that there is a reasonable certainty that no harm will result
from aggregate exposure to the pesticide chemical residue, including all anticipated dietary
exposures and all other exposures for which there is reliable information.

(B) Factors
In making a determination under this paragraph, the Administrator shall take into account,
among other relevant considerations, the considerations set forth in subparagraphs (C) and (D)
of subsection (b)(2).
(3) Limitation
An exemption from the requirement for a tolerance for a pesticide chemical residue in or on
food shall not be established or modified by the Administrator unless the Administrator
determines, after consultation with the Secretary—
(A) that there is a practical method for detecting and measuring the levels of such pesticide
chemical residue in or on food; or
(B) that there is no need for such a method, and states the reasons for such determination in
issuing the regulation establishing or modifying the exemption.
(d) Petition for tolerance or exemption
(1) Petitions and petitioners
Any person may file with the Administrator a petition proposing the issuance of a regulation—
(A) establishing, modifying, or revoking a tolerance for a pesticide chemical residue in or on
a food; or
(B) establishing, modifying, or revoking an exemption from the requirement of a tolerance
for such a residue.
(2) Petition contents
(A) Establishment
A petition under paragraph (1) to establish a tolerance or exemption for a pesticide chemical
residue shall be supported by such data and information as are specified in regulations issued by
the Administrator, including—
(i)(I) an informative summary of the petition and of the data, information, and arguments
submitted or cited in support of the petition; and
(II) a statement that the petitioner agrees that such summary or any information it contains
may be published as a part of the notice of filing of the petition to be published under this
subsection and as part of a proposed or final regulation issued under this section;
(ii) the name, chemical identity, and composition of the pesticide chemical residue and of
the pesticide chemical that produces the residue;
(iii) data showing the recommended amount, frequency, method, and time of application of
that pesticide chemical;
(iv) full reports of tests and investigations made with respect to the safety of the pesticide
chemical, including full information as to the methods and controls used in conducting those
tests and investigations;
(v) full reports of tests and investigations made with respect to the nature and amount of
the pesticide chemical residue that is likely to remain in or on the food, including a
description of the analytical methods used;
(vi) a practical method for detecting and measuring the levels of the pesticide chemical
residue in or on the food, or for exemptions, a statement why such a method is not needed;
(vii) a proposed tolerance for the pesticide chemical residue, if a tolerance is proposed;
(viii) if the petition relates to a tolerance for a processed food, reports of investigations
conducted using the processing method(s) used to produce that food;
(ix) such information as the Administrator may require to make the determination under
subsection (b)(2)(C);
(x) such information as the Administrator may require on whether the pesticide chemical
may have an effect in humans that is similar to an effect produced by a naturally occurring
estrogen or other endocrine effects;
(xi) information regarding exposure to the pesticide chemical residue due to any tolerance

or exemption already granted for such residue;
(xii) practical methods for removing any amount of the residue that would exceed any
proposed tolerance; and
(xiii) such other data and information as the Administrator requires by regulation to
support the petition.
If information or data required by this subparagraph is available to the Administrator, the person
submitting the petition may cite the availability of the information or data in lieu of submitting
it. The Administrator may require a petition to be accompanied by samples of the pesticide
chemical with respect to which the petition is filed.
(B) Modification or revocation
The Administrator may by regulation establish the requirements for information and data to
support a petition to modify or revoke a tolerance or to modify or revoke an exemption from the
requirement for a tolerance.
(3) Notice
A notice of the filing of a petition that the Administrator determines has met the requirements of
paragraph (2) shall be published by the Administrator within 30 days after such determination.
The notice shall announce the availability of a description of the analytical methods available to
the Administrator for the detection and measurement of the pesticide chemical residue with
respect to which the petition is filed or shall set forth the petitioner's statement of why such a
method is not needed. The notice shall include the summary required by paragraph (2)(A)(i)(I).
(4) Actions by the Administrator
(A) In general
The Administrator shall, after giving due consideration to a petition filed under paragraph (1)
and any other information available to the Administrator—
(i) issue a final regulation (which may vary from that sought by the petition) establishing,
modifying, or revoking a tolerance for the pesticide chemical residue or an exemption of the
pesticide chemical residue from the requirement of a tolerance (which final regulation shall
be issued without further notice and without further period for public comment);
(ii) issue a proposed regulation under subsection (e), and thereafter issue a final regulation
under such subsection; or
(iii) issue an order denying the petition.
(B) Priorities
The Administrator shall give priority to petitions for the establishment or modification of a
tolerance or exemption for a pesticide chemical residue that appears to pose a significantly
lower risk to human health from dietary exposure than pesticide chemical residues that have
tolerances in effect for the same or similar uses.
(C) Expedited review of certain petitions
(i) Date certain for review
If a person files a complete petition with the Administrator proposing the issuance of a
regulation establishing a tolerance or exemption for a pesticide chemical residue that presents
a lower risk to human health than a pesticide chemical residue for which a tolerance has been
left in effect or modified under subsection (b)(2)(B), the Administrator shall complete action
on such petition under this paragraph within 1 year.
(ii) Required determinations
If the Administrator issues a final regulation establishing a tolerance or exemption for a
safer pesticide chemical residue under clause (i), the Administrator shall, not later than 180
days after the date on which the regulation is issued, determine whether a condition described
in subclause (I) or (II) of subsection (b)(2)(B)(iii) continues to exist with respect to a

tolerance that has been left in effect or modified under subsection (b)(2)(B). If such condition
does not continue to exist, the Administrator shall, not later than 180 days after the date on
which the determination under the preceding sentence is made, issue a regulation under
subsection (e)(1) to modify or revoke the tolerance.
(e) Action on Administrator's own initiative
(1) General rule
The Administrator may issue a regulation—
(A) establishing, modifying, suspending under subsection (l)(3), or revoking a tolerance for a
pesticide chemical or a pesticide chemical residue;
(B) establishing, modifying, suspending under subsection (l)(3), or revoking an exemption of
a pesticide chemical residue from the requirement of a tolerance; or
(C) establishing general procedures and requirements to implement this section.
(2) Notice
Before issuing a final regulation under paragraph (1), the Administrator shall issue a notice of
proposed rulemaking and provide a period of not less than 60 days for public comment on the
proposed regulation, except that a shorter period for comment may be provided if the
Administrator for good cause finds that it would be in the public interest to do so and states the
reasons for the finding in the notice of proposed rulemaking.
(f) Special data requirements
(1) Requiring submission of additional data
If the Administrator determines that additional data or information are reasonably required to
support the continuation of a tolerance or exemption that is in effect under this section for a
pesticide chemical residue on a food, the Administrator shall—
(A) issue a notice requiring the person holding the pesticide registrations associated with such
tolerance or exemption to submit the data or information under section 3(c)(2)(B) of the Federal
Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act [7 U.S.C. 136a(c)(2)(B)];
(B) issue a rule requiring that testing be conducted on a substance or mixture under section 4
of the Toxic Substances Control Act [15 U.S.C. 2603]; or
(C) publish in the Federal Register, after first providing notice and an opportunity for
comment of not less than 60 days' duration, an order—
(i) requiring the submission to the Administrator by one or more interested persons of a
notice identifying the person or persons who will submit the required data and information;
(ii) describing the type of data and information required to be submitted to the
Administrator and stating why the data and information could not be obtained under the
authority of section 3(c)(2)(B) of the Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act [7
U.S.C. 136a(c)(2)(B)] or section 4 of the Toxic Substances Control Act [15 U.S.C. 2603];
(iii) describing the reports of the Administrator required to be prepared during and after the
collection of the data and information;
(iv) requiring the submission to the Administrator of the data, information, and reports
referred to in clauses (ii) and (iii); and
(v) establishing dates by which the submissions described in clauses (i) and (iv) must be
made.
The Administrator may under subparagraph (C) revise any such order to correct an error. The
Administrator may under this paragraph require data or information pertaining to whether the
pesticide chemical may have an effect in humans that is similar to an effect produced by a
naturally occurring estrogen or other endocrine effects.
(2) Noncompliance
If a submission required by a notice issued in accordance with paragraph (1)(A), a rule issued
under paragraph (1)(B), or an order issued under paragraph (1)(C) is not made by the time

specified in such notice, rule, or order, the Administrator may by order published in the Federal
Register modify or revoke the tolerance or exemption in question. In any review of such an order
under subsection (g)(2), the only material issue shall be whether a submission required under
paragraph (1) was not made by the time specified.
(g) Effective date, objections, hearings, and administrative review
(1) Effective date
A regulation or order issued under subsection (d)(4), (e)(1), or (f)(2) shall take effect upon
publication unless the regulation or order specifies otherwise. The Administrator may stay the
effectiveness of the regulation or order if, after issuance of such regulation or order, objections are
filed with respect to such regulation or order pursuant to paragraph (2).
(2) Further proceedings
(A) Objections
Within 60 days after a regulation or order is issued under subsection (d)(4), (e)(1)(A),
(e)(1)(B), (f)(2), (n)(3), or (n)(5)(C), any person may file objections thereto with the
Administrator, specifying with particularity the provisions of the regulation or order deemed
objectionable and stating reasonable grounds therefor. If the regulation or order was issued in
response to a petition under subsection (d)(1), a copy of each objection filed by a person other
than the petitioner shall be served by the Administrator on the petitioner.
(B) Hearing
An objection may include a request for a public evidentiary hearing upon the objection. The
Administrator shall, upon the initiative of the Administrator or upon the request of an interested
person and after due notice, hold a public evidentiary hearing if and to the extent the
Administrator determines that such a public hearing is necessary to receive factual evidence
relevant to material issues of fact raised by the objections. The presiding officer in such a
hearing may authorize a party to obtain discovery from other persons and may upon a showing
of good cause made by a party issue a subpoena to compel testimony or production of
documents from any person. The presiding officer shall be governed by the Federal Rules of
Civil Procedure in making any order for the protection of the witness or the content of
documents produced and shall order the payment of reasonable fees and expenses as a condition
to requiring testimony of the witness. On contest, such a subpoena may be enforced by a
Federal district court.
(C) Final decision
As soon as practicable after receiving the arguments of the parties, the Administrator shall
issue an order stating the action taken upon each such objection and setting forth any revision to
the regulation or prior order that the Administrator has found to be warranted. If a hearing was
held under subparagraph (B), such order and any revision to the regulation or prior order shall,
with respect to questions of fact at issue in the hearing, be based only on substantial evidence of
record at such hearing, and shall set forth in detail the findings of facts and the conclusions of
law or policy upon which the order or regulation is based.
(h) Judicial review
(1) Petition
In a case of actual controversy as to the validity of any regulation issued under subsection
(e)(1)(C), or any order issued under subsection (f)(1)(C) or (g)(2)(C), or any regulation that is the
subject of such an order, any person who will be adversely affected by such order or regulation
may obtain judicial review by filing in the United States Court of Appeals for the circuit wherein
that person resides or has its principal place of business, or in the United States Court of Appeals
for the District of Columbia Circuit, within 60 days after publication of such order or regulation, a
petition praying that the order or regulation be set aside in whole or in part.
(2) Record and jurisdiction

A copy of the petition under paragraph (1) shall be forthwith transmitted by the clerk of the
court to the Administrator, or any officer designated by the Administrator for that purpose, and
thereupon the Administrator shall file in the court the record of the proceedings on which the
Administrator based the order or regulation, as provided in section 2112 of title 28. Upon the
filing of such a petition, the court shall have exclusive jurisdiction to affirm or set aside the order
or regulation complained of in whole or in part. As to orders issued following a public evidentiary
hearing, the findings of the Administrator with respect to questions of fact shall be sustained only
if supported by substantial evidence when considered on the record as a whole.
(3) Additional evidence
If a party applies to the court for leave to adduce additional evidence and shows to the
satisfaction of the court that the additional evidence is material and that there were reasonable
grounds for the failure to adduce the evidence in the proceeding before the Administrator, the
court may order that the additional evidence (and evidence in rebuttal thereof) shall be taken
before the Administrator in the manner and upon the terms and conditions the court deems proper.
The Administrator may modify prior findings as to the facts by reason of the additional evidence
so taken and may modify the order or regulation accordingly. The Administrator shall file with the
court any such modified finding, order, or regulation.
(4) Final judgment; Supreme Court review
The judgment of the court affirming or setting aside, in whole or in part, any regulation or any
order and any regulation which is the subject of such an order shall be final, subject to review by
the Supreme Court of the United States as provided in section 1254 of title 28. The
commencement of proceedings under this subsection shall not, unless specifically ordered by the
court to the contrary, operate as a stay of a regulation or order.
(5) Application
Any issue as to which review is or was obtainable under this subsection shall not be the subject
of judicial review under any other provision of law.
(i) Confidentiality and use of data
(1) General rule
Data and information that are or have been submitted to the Administrator under this section or
section 348 of this title in support of a tolerance or an exemption from a tolerance shall be entitled
to confidential treatment for reasons of business confidentiality and to exclusive use and data
compensation to the same extent provided by sections 3 and 10 of the Federal Insecticide,
Fungicide, and Rodenticide Act [7 U.S.C. 136a, 136h].
(2) Exceptions
(A) In general
Data and information that are entitled to confidential treatment under paragraph (1) may be
disclosed, under such security requirements as the Administrator may provide by regulation,
to—
(i) employees of the United States authorized by the Administrator to examine such data
and information in the carrying out of their official duties under this chapter or other Federal
statutes intended to protect the public health; or
(ii) contractors with the United States authorized by the Administrator to examine such
data and information in the carrying out of contracts under this chapter or such statutes.
(B) Congress
This subsection does not authorize the withholding of data or information from either House
of Congress or from, to the extent of matter within its jurisdiction, any committee or
subcommittee of such committee or any joint committee of Congress or any subcommittee of
such joint committee.

(3) Summaries
Notwithstanding any provision of this subsection or other law, the Administrator may publish
the informative summary required by subsection (d)(2)(A)(i) and may, in issuing a proposed or
final regulation or order under this section, publish an informative summary of the data relating to
the regulation or order.
(j) Status of previously issued regulations
(1) Regulations under section 346
Regulations affecting pesticide chemical residues in or on raw agricultural commodities
promulgated, in accordance with section 371(e) of this title, under the authority of section 346(a) 1
of this title upon the basis of public hearings instituted before January 1, 1953, shall be deemed to
be regulations issued under this section and shall be subject to modification or revocation under
subsections (d) and (e), and shall be subject to review under subsection (q).
(2) Regulations under section 348
Regulations that established tolerances for substances that are pesticide chemical residues in or
on processed food, or that otherwise stated the conditions under which such pesticide chemicals
could be safely used, and that were issued under section 348 of this title on or before August 3,
1996, shall be deemed to be regulations issued under this section and shall be subject to
modification or revocation under subsection (d) or (e), and shall be subject to review under
subsection (q).
(3) Regulations under section 346a
Regulations that established tolerances or exemptions under this section that were issued on or
before August 3, 1996, shall remain in effect unless modified or revoked under subsection (d) or
(e), and shall be subject to review under subsection (q).
(4) Certain substances
With respect to a substance that is not included in the definition of the term "pesticide chemical"
under section 321(q)(1) of this title but was so included on the day before October 30, 1998, the
following applies as of October 30, 1998:
(A) Notwithstanding paragraph (2), any regulation applying to the use of the substance that
was in effect on the day before October 30, 1998, and was on such day deemed in such
paragraph to have been issued under this section, shall be considered to have been issued under
section 348 of this title.
(B) Notwithstanding paragraph (3), any regulation applying to the use of the substance that
was in effect on such day and was issued under this section (including any such regulation
issued before August 3, 1996) is deemed to have been issued under section 348 of this title.
(k) Transitional provision
If, on the day before August 3, 1996, a substance that is a pesticide chemical was, with respect to a
particular pesticidal use of the substance and any resulting pesticide chemical residue in or on a
particular food—
(1) regarded by the Administrator or the Secretary as generally recognized as safe for use within
the meaning of the provisions of subsection (a) or section 321(s) of this title as then in effect; or
(2) regarded by the Secretary as a substance described by section 321(s)(4) of this title;
such a pesticide chemical residue shall be regarded as exempt from the requirement for a
tolerance, as of August 3, 1996. The Administrator shall by regulation indicate which substances are
described by this subsection. Any exemption under this subsection may be modified or revoked as if
it had been issued under subsection (c).
(l) Harmonization with action under other laws
(1) Coordination with FIFRA

To the extent practicable and consistent with the review deadlines in subsection (q), in issuing a
final rule under this subsection that suspends or revokes a tolerance or exemption for a pesticide
chemical residue in or on food, the Administrator shall coordinate such action with any related
necessary action under the Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act [7 U.S.C. 136 et
seq.].
(2) Revocation of tolerance or exemption following cancellation of associated registrations
If the Administrator, acting under the Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act,
cancels the registration of each pesticide that contains a particular pesticide chemical and that is
labeled for use on a particular food, or requires that the registration of each such pesticide be
modified to prohibit its use in connection with the production, storage, or transportation of such
food, due in whole or in part to dietary risks to humans posed by residues of that pesticide
chemical on that food, the Administrator shall revoke any tolerance or exemption that allows the
presence of the pesticide chemical, or any pesticide chemical residue that results from its use, in or
on that food. Subsection (e) shall apply to actions taken under this paragraph. A revocation under
this paragraph shall become effective not later than 180 days after—
(A) the date by which each such cancellation of a registration has become effective; or
(B) the date on which the use of the canceled pesticide becomes unlawful under the terms of
the cancellation, whichever is later.
(3) Suspension of tolerance or exemption following suspension of associated registrations
(A) Suspension
If the Administrator, acting under the Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act,
suspends the use of each registered pesticide that contains a particular pesticide chemical and
that is labeled for use on a particular food, due in whole or in part to dietary risks to humans
posed by residues of that pesticide chemical on that food, the Administrator shall suspend any
tolerance or exemption that allows the presence of the pesticide chemical, or any pesticide
chemical residue that results from its use, in or on that food. Subsection (e) shall apply to
actions taken under this paragraph. A suspension under this paragraph shall become effective
not later than 60 days after the date by which each such suspension of use has become effective.
(B) Effect of suspension
The suspension of a tolerance or exemption under subparagraph (A) shall be effective as long
as the use of each associated registration of a pesticide is suspended under the Federal
Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act. While a suspension of a tolerance or exemption is
effective the tolerance or exemption shall not be considered to be in effect. If the suspension of
use of the pesticide under that Act is terminated, leaving the registration of the pesticide for
such use in effect under that Act, the Administrator shall rescind any associated suspension of
tolerance or exemption.
(4) Tolerances for unavoidable residues
In connection with action taken under paragraph (2) or (3), or with respect to pesticides whose
registrations were suspended or canceled prior to August 3, 1996, under the Federal Insecticide,
Fungicide, and Rodenticide Act, if the Administrator determines that a residue of the canceled or
suspended pesticide chemical will unavoidably persist in the environment and thereby be present
in or on a food, the Administrator may establish a tolerance for the pesticide chemical residue. In
establishing such a tolerance, the Administrator shall take into account both the factors set forth in
subsection (b)(2) and the unavoidability of the residue. Subsection (e) shall apply to the
establishment of such tolerance. The Administrator shall review any such tolerance periodically
and modify it as necessary so that it allows no greater level of the pesticide chemical residue than
is unavoidable.
(5) Pesticide residues resulting from lawful application of pesticide
Notwithstanding any other provision of this chapter, if a tolerance or exemption for a pesticide
chemical residue in or on a food has been revoked, suspended, or modified under this section, an

article of that food shall not be deemed unsafe solely because of the presence of such pesticide
chemical residue in or on such food if it is shown to the satisfaction of the Secretary that—
(A) the residue is present as the result of an application or use of a pesticide at a time and in a
manner that was lawful under the Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act; and
(B) the residue does not exceed a level that was authorized at the time of that application or
use to be present on the food under a tolerance, exemption, food additive regulation, or other
sanction then in effect under this chapter;
unless, in the case of any tolerance or exemption revoked, suspended, or modified under this
subsection or subsection (d) or (e), the Administrator has issued a determination that consumption
of the legally treated food during the period of its likely availability in commerce will pose an
unreasonable dietary risk.
(6) Tolerance for use of pesticides under an emergency exemption
If the Administrator grants an exemption under section 18 of the Federal Insecticide, Fungicide,
and Rodenticide Act (7 U.S.C. 136p) for a pesticide chemical, the Administrator shall establish a
tolerance or exemption from the requirement for a tolerance for the pesticide chemical residue.
Such a tolerance or exemption from a tolerance shall have an expiration date. The Administrator
may establish such a tolerance or exemption without providing notice or a period for comment on
the tolerance or exemption. The Administrator shall promulgate regulations within 365 days after
August 3, 1996, governing the establishment of tolerances and exemptions under this paragraph.
Such regulations shall be consistent with the safety standard under subsections (b)(2) and (c)(2)
and with section 18 of the Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act.
(m) Fees
(1) Amount
The Administrator shall by regulation require the payment of such fees as will in the aggregate,
in the judgment of the Administrator, be sufficient over a reasonable term to provide, equip, and
maintain an adequate service for the performance of the Administrator's functions under this
section. Under the regulations, the performance of the Administrator's services or other functions
under this section, including—
(A) the acceptance for filing of a petition submitted under subsection (d);
(B) establishing, modifying, leaving in effect, or revoking a tolerance or establishing,
modifying, leaving in effect, or revoking an exemption from the requirement for a tolerance
under this section;
(C) the acceptance for filing of objections under subsection (g); or
(D) the certification and filing in court of a transcript of the proceedings and the record under
subsection (h);
may be conditioned upon the payment of such fees. The regulations may further provide for
waiver or refund of fees in whole or in part when in the judgment of the Administrator such a
waiver or refund is equitable and not contrary to the purposes of this subsection.
(2) Deposit
All fees collected under paragraph (1) shall be deposited in the Reregistration and Expedited
Processing Fund created by section 4(k) of the Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide
Act [7 U.S.C. 136a–1(k)]. Such fees shall be available to the Administrator, without fiscal year
limitation, for the performance of the Administrator's services or functions as specified in
paragraph (1).
(3) Prohibition
During the period beginning on October 1, 2007, and ending on September 30, 2017, the
Administrator shall not collect any tolerance fees under paragraph (1).
(n) National uniformity of tolerances

(1) "Qualifying pesticide chemical residue" defined
For purposes of this subsection, the term "qualifying pesticide chemical residue" means a
pesticide chemical residue resulting from the use, in production, processing, or storage of a food,
of a pesticide chemical that is an active ingredient and that—
(A) was first approved for such use in a registration of a pesticide issued under section
3(c)(5) of the Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act [7 U.S.C. 136a(c)(5)] on or
after April 25, 1985, on the basis of data determined by the Administrator to meet all applicable
requirements for data prescribed by regulations in effect under that Act [7 U.S.C. 136 et seq.]
on April 25, 1985; or
(B) was approved for such use in a reregistration eligibility determination issued under
section 4(g) of that Act [7 U.S.C. 136a–1(g)] on or after August 3, 1996.
(2) "Qualifying Federal determination" defined
For purposes of this subsection, the term "qualifying Federal determination" means a tolerance
or exemption from the requirement for a tolerance for a qualifying pesticide chemical residue
that—
(A) is issued under this section after August 3, 1996, and determined by the Administrator to
meet the standard under subsection (b)(2)(A) (in the case of a tolerance) or (c)(2) (in the case of
an exemption); or
(B)(i) pursuant to subsection (j) is remaining in effect or is deemed to have been issued under
this section, or is regarded under subsection (k) as exempt from the requirement for a tolerance;
and
(ii) is determined by the Administrator to meet the standard under subsection (b)(2)(A) (in
the case of a tolerance) or (c)(2) (in the case of an exemption).
(3) Limitation
The Administrator may make the determination described in paragraph (2)(B)(ii) only by
issuing a rule in accordance with the procedure set forth in subsection (d) or (e) and only if the
Administrator issues a proposed rule and allows a period of not less than 30 days for comment on
the proposed rule. Any such rule shall be reviewable in accordance with subsections (g) and (h).
(4) State authority
Except as provided in paragraphs (5), (6), and (8) no State or political subdivision may establish
or enforce any regulatory limit on a qualifying pesticide chemical residue in or on any food if a
qualifying Federal determination applies to the presence of such pesticide chemical residue in or
on such food, unless such State regulatory limit is identical to such qualifying Federal
determination. A State or political subdivision shall be deemed to establish or enforce a regulatory
limit on a pesticide chemical residue in or on a food if it purports to prohibit or penalize the
production, processing, shipping, or other handling of a food because it contains a pesticide
residue (in excess of a prescribed limit).
(5) Petition procedure
(A) In general
Any State may petition the Administrator for authorization to establish in such State a
regulatory limit on a qualifying pesticide chemical residue in or on any food that is not identical
to the qualifying Federal determination applicable to such qualifying pesticide chemical residue.
(B) Petition requirements
Any petition under subparagraph (A) shall—
(i) satisfy any requirements prescribed, by rule, by the Administrator; and
(ii) be supported by scientific data about the pesticide chemical residue that is the subject
of the petition or about chemically related pesticide chemical residues, data on the
consumption within such State of food bearing the pesticide chemical residue, and data on
exposure of humans within such State to the pesticide chemical residue.

(C) Authorization
The Administrator may, by order, grant the authorization described in subparagraph (A) if the
Administrator determines that the proposed State regulatory limit—
(i) is justified by compelling local conditions; and
(ii) would not cause any food to be a violation of Federal law.
(D) Treatment
In lieu of any action authorized under subparagraph (C), the Administrator may treat a
petition under this paragraph as a petition under subsection (d) to modify or revoke a tolerance
or an exemption. If the Administrator determines to treat a petition under this paragraph as a
petition under subsection (d), the Administrator shall thereafter act on the petition pursuant to
subsection (d).
(E) Review
Any order of the Administrator granting or denying the authorization described in
subparagraph (A) shall be subject to review in the manner described in subsections (g) and (h).
(6) Urgent petition procedure
Any State petition to the Administrator pursuant to paragraph (5) that demonstrates that
consumption of a food containing such pesticide residue level during the period of the food's likely
availability in the State will pose a significant public health threat from acute exposure shall be
considered an urgent petition. If an order by the Administrator to grant or deny the requested
authorization in an urgent petition is not made within 30 days of receipt of the petition, the
petitioning State may establish and enforce a temporary regulatory limit on a qualifying pesticide
chemical residue in or on the food. The temporary regulatory limit shall be validated or terminated
by the Administrator's final order on the petition.
(7) Residues from lawful application
No State or political subdivision may enforce any regulatory limit on the level of a pesticide
chemical residue that may appear in or on any food if, at the time of the application of the
pesticide that resulted in such residue, the sale of such food with such residue level was lawful
under this section and under the law of such State, unless the State demonstrates that consumption
of the food containing such pesticide residue level during the period of the food's likely
availability in the State will pose an unreasonable dietary risk to the health of persons within such
State.
(8) Savings
Nothing in this chapter preempts the authority of any State or political subdivision to require
that a food containing a pesticide chemical residue bear or be the subject of a warning or other
statement relating to the presence of the pesticide chemical residue in or on such food.
(o) Consumer right to know
Not later than 2 years after August 3, 1996, and annually thereafter, the Administrator shall, in
consultation with the Secretary of Agriculture and the Secretary of Health and Human Services,
publish in a format understandable to a lay person, and distribute to large retail grocers for public
display (in a manner determined by the grocer), the following information, at a minimum:
(1) A discussion of the risks and benefits of pesticide chemical residues in or on food purchased
by consumers.
(2) A listing of actions taken under subparagraph (B) of subsection (b)(2) that may result in
pesticide chemical residues in or on food that present a yearly or lifetime risk above the risk
allowed under subparagraph (A) of such subsection, and the food on which the pesticide chemicals
producing the residues are used.
(3) Recommendations to consumers for reducing dietary exposure to pesticide chemical
residues in a manner consistent with maintaining a healthy diet, including a list of food that may
reasonably substitute for food listed under paragraph (2).

Nothing in this subsection shall prevent retail grocers from providing additional information.
(p) Estrogenic substances screening program
(1) Development
Not later than 2 years after August 3, 1996, the Administrator shall in consultation with the
Secretary of Health and Human Services develop a screening program, using appropriate validated
test systems and other scientifically relevant information, to determine whether certain substances
may have an effect in humans that is similar to an effect produced by a naturally occurring
estrogen, or such other endocrine effect as the Administrator may designate.
(2) Implementation
Not later than 3 years after August 3, 1996, after obtaining public comment and review of the
screening program described in paragraph (1) by the scientific advisory panel established under
section 25(d) of the Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act [7 U.S.C. 136w(d)] or the
science advisory board established by section 4365 2 of title 42, the Administrator shall implement
the program.
(3) Substances
In carrying out the screening program described in paragraph (1), the Administrator—
(A) shall provide for the testing of all pesticide chemicals; and
(B) may provide for the testing of any other substance that may have an effect that is
cumulative to an effect of a pesticide chemical if the Administrator determines that a substantial
population may be exposed to such substance.
(4) Exemption
Notwithstanding paragraph (3), the Administrator may, by order, exempt from the requirements
of this section a biologic substance or other substance if the Administrator determines that the
substance is anticipated not to produce any effect in humans similar to an effect produced by a
naturally occurring estrogen.
(5) Collection of information
(A) In general
The Administrator shall issue an order to a registrant of a substance for which testing is
required under this subsection, or to a person who manufactures or imports a substance for
which testing is required under this subsection, to conduct testing in accordance with the
screening program described in paragraph (1), and submit information obtained from the testing
to the Administrator, within a reasonable time period that the Administrator determines is
sufficient for the generation of the information.
(B) Procedures
To the extent practicable the Administrator shall minimize duplicative testing of the same
substance for the same endocrine effect, develop, as appropriate, procedures for fair and
equitable sharing of test costs, and develop, as necessary, procedures for handling of
confidential business information.
(C) Failure of registrants to submit information
(i) Suspension
If a registrant of a substance referred to in paragraph (3)(A) fails to comply with an order
under subparagraph (A) of this paragraph, the Administrator shall issue a notice of intent to
suspend the sale or distribution of the substance by the registrant. Any suspension proposed
under this paragraph shall become final at the end of the 30-day period beginning on the date
that the registrant receives the notice of intent to suspend, unless during that period a person
adversely affected by the notice requests a hearing or the Administrator determines that the
registrant has complied fully with this paragraph.

(ii) Hearing
If a person requests a hearing under clause (i), the hearing shall be conducted in
accordance with section 554 of title 5. The only matter for resolution at the hearing shall be
whether the registrant has failed to comply with an order under subparagraph (A) of this
paragraph. A decision by the Administrator after completion of a hearing shall be considered
to be a final agency action.
(iii) Termination of suspensions
The Administrator shall terminate a suspension under this subparagraph issued with
respect to a registrant if the Administrator determines that the registrant has complied fully
with this paragraph.
(D) Noncompliance by other persons
Any person (other than a registrant) who fails to comply with an order under subparagraph
(A) shall be liable for the same penalties and sanctions as are provided under section 16 of the
Toxic Substances Control Act [15 U.S.C. 2615] in the case of a violation referred to in that
section. Such penalties and sanctions shall be assessed and imposed in the same manner as
provided in such section 16.
(6) Agency action
In the case of any substance that is found, as a result of testing and evaluation under this
section, to have an endocrine effect on humans, the Administrator shall, as appropriate, take action
under such statutory authority as is available to the Administrator, including consideration under
other sections of this chapter, as is necessary to ensure the protection of public health.
(7) Report to Congress
Not later than 4 years after August 3, 1996, the Administrator shall prepare and submit to
Congress a report containing—
(A) the findings of the Administrator resulting from the screening program described in
paragraph (1);
(B) recommendations for further testing needed to evaluate the impact on human health of
the substances tested under the screening program; and
(C) recommendations for any further actions (including any action described in paragraph
(6)) that the Administrator determines are appropriate based on the findings.
(q) Schedule for review
(1) In general
The Administrator shall review tolerances and exemptions for pesticide chemical residues in
effect on the day before August 3, 1996, as expeditiously as practicable, assuring that—
(A) 33 percent of such tolerances and exemptions are reviewed within 3 years of August 3,
1996;
(B) 66 percent of such tolerances and exemptions are reviewed within 6 years of August 3,
1996; and
(C) 100 percent of such tolerances and exemptions are reviewed within 10 years of August 3,
1996.
In conducting a review of a tolerance or exemption, the Administrator shall determine whether the
tolerance or exemption meets the requirements of subsections 3 (b)(2) or (c)(2) and shall, by the
deadline for the review of the tolerance or exemption, issue a regulation under subsection (d)(4) or
(e)(1) to modify or revoke the tolerance or exemption if the tolerance or exemption does not meet
such requirements.
(2) Priorities
In determining priorities for reviewing tolerances and exemptions under paragraph (1), the
Administrator shall give priority to the review of the tolerances or exemptions that appear to pose

the greatest risk to public health.
(3) Publication of schedule
Not later than 12 months after August 3, 1996, the Administrator shall publish a schedule for
review of tolerances and exemptions established prior to August 3, 1996. The determination of
priorities for the review of tolerances and exemptions pursuant to this subsection is not a
rulemaking and shall not be subject to judicial review, except that failure to take final action
pursuant to the schedule established by this paragraph shall be subject to judicial review.
(r) Temporary tolerance or exemption
The Administrator may, upon the request of any person who has obtained an experimental permit
for a pesticide chemical under the Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act [7 U.S.C. 136
et seq.] or upon the Administrator's own initiative, establish a temporary tolerance or exemption for
the pesticide chemical residue for the uses covered by the permit. Subsections (b)(2), (c)(2), (d), and
(e) shall apply to actions taken under this subsection.
(s) Savings clause
Nothing in this section shall be construed to amend or modify the provisions of the Toxic
Substances Control Act [15 U.S.C. 2601 et seq.] or the Federal Insecticide, Fungicide, and
Rodenticide Act [7 U.S.C. 136 et seq.].
(June 25, 1938, ch. 675, §408, as added July 22, 1954, ch. 559, §3, 68 Stat. 511; amended Pub. L.
85–791, §20, Aug. 28, 1958, 72 Stat. 947; Pub. L. 91–515, title VI, §601(d)(1), Oct. 30, 1970, 84
Stat. 1311; Pub. L. 92–157, title III, §303(a), Nov. 18, 1971, 85 Stat. 464; Pub. L. 92–516, §3(3),
Oct. 21, 1972, 86 Stat. 998; Pub. L. 98–620, title IV, §402(25)(A), Nov. 8, 1984, 98 Stat. 3359; Pub.
L. 102–300, §6(b)(1), June 16, 1992, 106 Stat. 240; Pub. L. 102–571, title I, §107(7), Oct. 29, 1992,
106 Stat. 4499; Pub. L. 103–80, §3(k), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 776; Pub. L. 104–170, title IV, §405,
Aug. 3, 1996, 110 Stat. 1514; Pub. L. 105–324, §2(b), Oct. 30, 1998, 112 Stat. 3036; Pub. L. 110–94,
§4(d)(2), Oct. 9, 2007, 121 Stat. 1002; Pub. L. 112–177, §2(a)(3), Sept. 28, 2012, 126 Stat. 1329.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Rules of Civil Procedure, referred to in subsec. (g)(2)(B), are set out in the Appendix to Title
28, Judiciary and Judicial Procedure.
Section 346 of this title, referred to in subsec. (j)(1), originally consisted of subsecs. (a) and (b). Subsec. (a)
was redesignated as the entire section 346 and subsec. (b) was repealed by Pub. L. 86–618, title I, §103(a)(1),
74 Stat. 398.
The Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act, referred to in subsecs. (l), (n)(1)(A), (r), and (s), is
act June 25, 1947, ch. 125, as amended generally by Pub. L. 92–516, Oct. 21, 1972, 86 Stat. 973, which is
classified generally to subchapter II (§136 et seq.) of chapter 6 of Title 7, Agriculture. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 136 of Title 7 and Tables.
Section 4365 of title 42, referred to in subsec. (p)(2), was in the original "section 8 of the Environmental
Research, Development, and Demonstration Act of 1978", and was translated as meaning section 8 of the
Environmental Research, Development, and Demonstration Authorization Act of 1978, to reflect the probable
intent of Congress.
The Toxic Substances Control Act, referred to in subsec. (s), is Pub. L. 94–469, Oct. 11, 1976, 90 Stat.
2003, as amended, which is classified generally to chapter 53 (§2601 et seq.) of Title 15, Commerce and
Trade. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 2601 of
Title 15 and Tables.
CODIFICATION
August 3, 1996, referred to in subsecs. (k), (n)(1)(B), (2)(A), and (p)(1), (2), (7), was in the original
references to the date of enactment of this subsection and the date of enactment of this section, which was
translated as meaning the date of enactment of Pub. L. 104–170, which amended this section generally, to
reflect the probable intent of Congress.
AMENDMENTS
2012—Subsec. (m)(3). Pub. L. 112–177 substituted "September 30, 2017" for "September 30, 2012".
2007—Subsec. (m)(3). Pub. L. 110–94 added par. (3).

1998—Subsec. (j)(4). Pub. L. 105–324 added par. (4).
1996—Pub. L. 104–170 amended section generally, substituting, in subsec. (a), provisions relating to
requirement for tolerance or exemption for provisions relating to conditions for safety; in subsec. (b),
provisions relating to authority and standard for tolerance for provisions relating to establishment of
tolerances; in subsec. (c), provisions relating to authority and standard for exemptions for provisions relating
to exemptions; in subsec. (d), provisions relating to petition for tolerance or exemption for provisions relating
to regulations pursuant to petition, publication of notice, time for issuance, referral to advisory committees,
effective date, and hearings; in subsec. (e), provisions relating to action on Administrator's own initiative for
provisions relating to regulations pursuant to Administrator's proposals; in subsec. (f), provisions relating to
special data requirements for provisions relating to data submitted as confidential; in subsec. (g), provisions
relating to effective date, objections, hearings, and administrative review for provisions relating to advisory
committees and their appointment, composition, compensation, and clerical assistance; in subsec. (h),
provisions relating to judicial review for provisions relating to right of consultation; in subsec. (i), provisions
relating to confidentiality and use of data for provisions relating to judicial review; in subsec. (j), provisions
relating to status of previously issued regulations for provisions relating to temporary tolerances; in subsec.
(k), provisions relating to transitions for provisions relating to regulations based on public hearings before
January 1, 1953; in subsec. (l), provisions relating to harmonization with action under other laws for
provisions relating to pesticides under Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act, functions of
Administrator of Environmental Protection Agency, certifications, hearings, time limitations, opinions, and
regulations; in subsec. (m), provisions relating to fees for provisions relating to amendment of regulations; in
subsec. (n), provisions relating to national uniformity of tolerances for provisions relating to guaranties; in
subsec. (o), provisions relating to consumer right to know for provisions relating to payment of fees, services
or functions conditioned on payment, and waiver or refund of fees; and adding subsecs. (p) to (s).
1993—Pub. L. 103–80, §3(k)(6), substituted "Administrator" for "Secretary" wherever appearing except
when followed by "of Agriculture".
Subsec. (a)(1). Pub. L. 103–80, §3(k)(1), substituted "Administrator of the Environmental Protection
Agency (hereinafter in this section referred to as the 'Administrator')" for "Secretary of Health and Human
Services".
Subsec. (d)(5). Pub. L. 103–80, §3(k)(2), substituted "section 556(c) of title 5" for "section 7(c) of the
Administrative Procedure Act (5 U.S.C., sec. 1006(c))".
Subsec. (l). Pub. L. 103–80, §3(k)(3), substituted "In the event" for "It the event" before "a hearing is
requested".
Subsec. (n). Pub. L. 103–80, §3(k)(4), made technical amendment to reference to section 333(c) of this title
to reflect amendment of corresponding provision of original act.
Subsec. (o). Pub. L. 103–80, §3(k)(5), which directed the substitution of "Administrator" for "Secretary of
Health and Human Services" wherever appearing in the original text, was executed by making the substitution
in the first sentence before "shall by regulation require", the only place "Secretary of Health and Human
Services" appeared in the original text.
1992—Subsecs. (a), (d), (h), (i), (l), (m), (o). Pub. L. 102–300 substituted "Health and Human Services" for
"Health, Education, and Welfare" wherever appearing in the original statutory text.
Subsec. (g). Pub. L. 102–571 substituted "379e" for "376".
1984—Subsec. (i)(5). Pub. L. 98–620 struck out provision that required the court to advance on the docket
and expedite the disposition of all causes filed therein pursuant to this section.
1972—Subsecs. (d)(1), (e), (l). Pub. L. 92–516 substituted references to pesticide for references to
economic poison wherever appearing therein.
1971—Subsec. (g). Pub. L. 92–157 struck out ", which the Secretary shall by rules and regulations
prescribe," after "as compensation for their services a reasonable per diem" prior to amendment in 1970, by
Pub. L. 91–515, which overlooked such language when amending subsec. (g) as provided in 1970
Amendment note.
1970—Subsec. (g). Pub. L. 91–515 substituted provisions authorizing members of an advisory committee
to receive compensation and travel expenses in accordance with section 376(b)(5)(D) of this title, for
provisions authorizing such members to receive as compensation a reasonable per diem for time actually spent
on committee work, and necessary traveling and subsistence expenses while serving away from their places of
residence.
1958—Subsec. (i)(2). Pub. L. 85–791, §20(a), in first sentence, substituted "transmitted by the clerk of the
court to the Secretary, or" for "served upon the Secretary, or upon", substituted "file in the court the record of

the proceedings" for "certify and file in the court a transcript of the proceedings and the record", and inserted
"as provided in section 2112 of title 28", and which, in second sentence, substituted "the filing of such
petition" for "such filing".
Subsec. (i)(3). Pub. L. 85–791, §20(b), in first sentence, substituted "transmitted by the clerk of the court to
the Secretary of Agriculture, or" for "served upon the Secretary of Agriculture, or upon", substituted "file in
the court the record of the proceedings" for "certify and file in the court a transcript of the proceedings and the
record", and inserted "as provided in section 2112 of title 28", and, in second sentence, substituted "the filing
of such petition" for "such filing".
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 112–177 effective Oct. 1, 2012, see section 2(c) of Pub. L. 112–177, set out as a
note under section 136a–1 of Title 7, Agriculture.
EFFECTIVE DATE OF 2007 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 110–94 effective Oct. 1, 2007, see section 6 of Pub. L. 110–94, set out as a note
under section 136a of Title 7, Agriculture.
EFFECTIVE DATE OF 1984 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 98–620 not applicable to cases pending on Nov. 8, 1984, see section 403 of Pub. L.
98–620, set out as an Effective Date note under section 1657 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure.
EFFECTIVE DATE OF 1972 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 92–516 effective at close of Oct. 21, 1972, except if regulations are necessary for
implementation of any provision that becomes effective on Oct. 21, 1972, and continuation in effect of
subchapter I of chapter 6 of Title 7, Agriculture, and regulations thereunder, relating to control of economic
poisons, as in existence prior to Oct. 21, 1972, until superseded by provisions of Pub. L. 92–516 and
regulations thereunder, see section 4 of Pub. L. 92–516, set out as an Effective Date note under section 136 of
Title 7.
REGULATION OF SULFURYL FLUORIDE
Pub. L. 113–79, title X, §10015, Feb. 7, 2014, 128 Stat. 952, provided that: "Notwithstanding any other
provision of law, the Administrator of the Environmental Protection Agency shall exclude nonpesticideal
sources of fluoride from any aggregate exposure assessment required under section 408 of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 346a) when assessing tolerances associated with residues from the
pesticide."
TOLERANCE FEES
Pub. L. 108–199, div. G, title V, §501(d)(2), Jan. 23, 2004, 118 Stat. 422, provided that: "Notwithstanding
section 408(m)(1) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 346a(m)(1)), during the period
beginning on October 1, 2003, and ending on September 30, 2008, the Administrator of the Environmental
Protection Agency shall not collect any tolerance fees under that section."
DATA COLLECTION ACTIVITIES TO ASSURE HEALTH OF INFANTS AND CHILDREN
Pub. L. 104–170, title III, §301, Aug. 3, 1996, 110 Stat. 1511, provided that:
"(a) IN GENERAL.—The Secretary of Agriculture, in consultation with the Administrator of the
Environmental Protection Agency and the Secretary of Health and Human Services, shall coordinate the
development and implementation of survey procedures to ensure that adequate data on food consumption
patterns of infants and children are collected.
"(b) PROCEDURES.—To the extent practicable, the procedures referred to in subsection (a) shall include
the collection of data on food consumption patterns of a statistically valid sample of infants and children.
"(c) RESIDUE DATA COLLECTION.—The Secretary of Agriculture shall ensure that the residue data
collection activities conducted by the Department of Agriculture in cooperation with the Environmental
Protection Agency and the Department of Health and Human Services, provide for the improved data
collection of pesticide residues, including guidelines for the use of comparable analytical and standardized
reporting methods, and the increased sampling of foods most likely consumed by infants and children."
1

See References in Text note below.
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See References in Text note below.

3

So in original. Probably should be "subsection".

§346b. Authorization of appropriations
There are authorized to be appropriated, out of any moneys in the Treasury not otherwise
appropriated, such sums as may be necessary for the purpose and administration of sections 321(q),
(r), 342(a)(2), and 346a of this title.
(July 22, 1954, ch. 559, §4, 68 Stat. 517.)
CODIFICATION
Section was not enacted as part of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.

§347. Intrastate sales of colored oleomargarine
(a) Law governing
Colored oleomargarine or colored margarine which is sold in the same State or Territory in which
it is produced shall be subject in the same manner and to the same extent to the provisions of this
chapter as if it had been introduced in interstate commerce.
(b) Labeling and packaging requirements
No person shall sell, or offer for sale, colored oleomargarine or colored margarine unless—
(1) such oleomargarine or margarine is packaged,
(2) the net weight of the contents of any package sold in a retail establishment is one pound or
less,
(3) there appears on the label of the package (A) the word "oleomargarine" or "margarine" in
type or lettering at least as large as any other type or lettering on such label, and (B) a full and
accurate statement of all the ingredients contained in such oleomargarine or margarine, and
(4) each part of the contents of the package is contained in a wrapper which bears the word
"oleomargarine" or "margarine" in type or lettering not smaller than 20-point type.
The requirements of this subsection shall be in addition to and not in lieu of any of the other
requirements of this chapter.
(c) Sales in public eating places
No person shall possess in a form ready for serving colored oleomargarine or colored margarine at
a public eating place unless a notice that oleomargarine or margarine is served is displayed
prominently and conspicuously in such place and in such manner as to render it likely to be read and
understood by the ordinary individual being served in such eating place or is printed or is otherwise
set forth on the menu in type or lettering not smaller than that normally used to designate the serving
of other food items. No person shall serve colored oleomargarine or colored margarine at a public
eating place, whether or not any charge is made therefor, unless (1) each separate serving bears or is
accompanied by labeling identifying it as oleomargarine or margarine, or (2) each separate serving
thereof is triangular in shape.
(d) Exemption from labeling requirements
Colored oleomargarine or colored margarine when served with meals at a public eating place shall
at the time of such service be exempt from the labeling requirements of section 343 of this title
(except paragraphs (a) and (f)) if it complies with the requirements of subsection (b) of this section.
(e) Color content of oleomargarine
For the purpose of this section colored oleomargarine or colored margarine is oleomargarine or
margarine having a tint or shade containing more than one and six-tenths degrees of yellow, or of
yellow and red collectively, but with an excess of yellow over red, measured in terms of Lovibond

tintometer scale or its equivalent.
(June 25, 1938, ch. 675, §407, as added Mar. 16, 1950, ch. 61, §3(c), 64 Stat. 20.)
EFFECTIVE DATE
Act Mar. 16, 1950, ch. 61, §7, 64 Stat. 22, provided that: "This Act [enacting this section and sections 347a
and 347b of this title and amending sections 331 and 342 of this title and sections 45 and 55 of Title 15,
Commerce and Trade] shall become effective on July 1, 1950."
TRANSFER OF APPROPRIATIONS
Act Mar. 16, 1950, ch. 61, §5, 64 Stat. 22, provided that: "So much of the unexpended balances of
appropriations, allocations, or other funds (including funds available for the fiscal year ending June 30, 1950)
for the use of the Bureau of Internal Revenue of the Treasury Department in the exercise of functions under
the Oleomargarine Tax Act (26 U.S.C., §2300, subchapter A) [now section 4591 et seq. of Title 26, Internal
Revenue Code], as the Director of the Bureau of the Budget [now Director of the Office of Management and
Budget] may determine, shall be transferred to the Federal Security Agency (Food and Drug Administration)
[now the Department of Health and Human Services] for use in the enforcement of this Act [see Effective
Date note above]."

§347a. Congressional declaration of policy regarding oleomargarine sales
The Congress finds and declares that the sale, or the serving in public eating places, of colored
oleomargarine or colored margarine without clear identification as such or which is otherwise
adulterated or misbranded within the meaning of this chapter depresses the market in interstate
commerce for butter and for oleomargarine or margarine clearly identified and neither adulterated
nor misbranded, and constitutes a burden on interstate commerce in such articles. Such burden exists,
irrespective of whether such oleomargarine or margarine originates from an interstate source or from
the State in which it is sold.
(Mar. 16, 1950, ch. 61, §3(a), 64 Stat. 20.)
CODIFICATION
Section was not enacted as part of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.
EFFECTIVE DATE
Section effective July 1, 1950, see section 7 of act Mar. 16, 1950, set out as a note under section 347 of this
title.

§347b. Contravention of State laws
Nothing in this Act shall be construed as authorizing the possession, sale, or serving of colored
oleomargarine or colored margarine in any State or Territory in contravention of the laws of such
State or Territory.
(Mar. 16, 1950, ch. 61, §6, 64 Stat. 22.)
REFERENCES IN TEXT
This Act, referred to in text, is act Mar. 16, 1950, ch. 61, 64 Stat. 20, which is classified to sections 331,
342, 347 to 347b of this title, and sections 45 and 55 of Title 15, Commerce and Trade. For complete
classification of this Act to the Code, see Tables.
CODIFICATION
Section was not enacted as part of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.
EFFECTIVE DATE
Section effective July 1, 1950, see section 7 of act Mar. 16, 1950, set out as a note under section 347 of this
title.

§348. Food additives
(a) Unsafe food additives; exception for conformity with exemption or regulation
A food additive shall, with respect to any particular use or intended use of such additives, be
deemed to be unsafe for the purposes of the application of clause (2)(C) of section 342(a) of this title,
unless—
(1) it and its use or intended use conform to the terms of an exemption which is in effect
pursuant to subsection (j) of this section;
(2) there is in effect, and it and its use or intended use are in conformity with, a regulation
issued under this section prescribing the conditions under which such additive may be safely used;
or
(3) in the case of a food additive as defined in this chapter that is a food contact substance, there
is—
(A) in effect, and such substance and the use of such substance are in conformity with, a
regulation issued under this section prescribing the conditions under which such additive may
be safely used; or
(B) a notification submitted under subsection (h) that is effective.
While such a regulation relating to a food additive, or such a notification under subsection (h)(1)
relating to a food additive that is a food contact substance, is in effect, and has not been revoked
pursuant to subsection (i), a food shall not, by reason of bearing or containing such a food additive in
accordance with the regulation or notification, be considered adulterated under section 342(a)(1) of
this title.
(b) Petition for regulation prescribing conditions of safe use; contents; description of
production methods and controls; samples; notice of regulation
(1) Any person may, with respect to any intended use of a food additive, file with the Secretary a
petition proposing the issuance of a regulation prescribing the conditions under which such additive
may be safely used.
(2) Such petition shall, in addition to any explanatory or supporting data, contain—
(A) the name and all pertinent information concerning such food additive, including, where
available, its chemical identity and composition;
(B) a statement of the conditions of the proposed use of such additive, including all directions,
recommendations, and suggestions proposed for the use of such additive, and including specimens
of its proposed labeling;
(C) all relevant data bearing on the physical or other technical effect such additive is intended to
produce, and the quantity of such additive required to produce such effect;
(D) a description of practicable methods for determining the quantity of such additive in or on
food, and any substance formed in or on food, because of its use; and
(E) full reports of investigations made with respect to the safety for use of such additive,
including full information as to the methods and controls used in conducting such investigations.
(3) Upon request of the Secretary, the petitioner shall furnish (or, if the petitioner is not the
manufacturer of such additive, the petitioner shall have the manufacturer of such additive furnish,
without disclosure to the petitioner) a full description of the methods used in, and the facilities and
controls used for, the production of such additive.
(4) Upon request of the Secretary, the petitioner shall furnish samples of the food additive
involved, or articles used as components thereof, and of the food in or on which the additive is
proposed to be used.
(5) Notice of the regulation proposed by the petitioner shall be published in general terms by the
Secretary within thirty days after filing.
(c) Approval or denial of petition; time for issuance of order; evaluation of data; factors
(1) The Secretary shall—

(A) by order establish a regulation (whether or not in accord with that proposed by the
petitioner) prescribing, with respect to one or more proposed uses of the food additive involved,
the conditions under which such additive may be safely used (including, but not limited to,
specifications as to the particular food or classes of food in or in which such additive may be used,
the maximum quantity which may be used or permitted to remain in or on such food, the manner
in which such additive may be added to or used in or on such food, and any directions or other
labeling or packaging requirements for such additive deemed necessary by him to assure the safety
of such use), and shall notify the petitioner of such order and the reasons for such action; or
(B) by order deny the petition, and shall notify the petitioner of such order and of the reasons
for such action.
(2) The order required by paragraph (1)(A) or (B) of this subsection shall be issued within ninety
days after the date of filing of the petition, except that the Secretary may (prior to such ninetieth
day), by written notice to the petitioner, extend such ninety-day period to such time (not more than
one hundred and eighty days after the date of filing of the petition) as the Secretary deems necessary
to enable him to study and investigate the petition.
(3) No such regulation shall issue if a fair evaluation of the data before the Secretary—
(A) fails to establish that the proposed use of the food additive, under the conditions of use to be
specified in the regulation, will be safe: Provided, That no additive shall be deemed to be safe if it
is found to induce cancer when ingested by man or animal, or if it is found, after tests which are
appropriate for the evaluation of the safety of food additives, to induce cancer in man or animal,
except that this proviso shall not apply with respect to the use of a substance as an ingredient of
feed for animals which are raised for food production, if the Secretary finds (i) that, under the
conditions of use and feeding specified in proposed labeling and reasonably certain to be followed
in practice, such additive will not adversely affect the animals for which such feed is intended, and
(ii) that no residue of the additive will be found (by methods of examination prescribed or
approved by the Secretary by regulations, which regulations shall not be subject to subsections (f)
and (g)) in any edible portion of such animal after slaughter or in any food yielded by or derived
from the living animal; or
(B) shows that the proposed use of the additive would promote deception of the consumer in
violation of this chapter or would otherwise result in adulteration or in misbranding of food within
the meaning of this chapter.
(4) If, in the judgment of the Secretary, based upon a fair evaluation of the data before him, a
tolerance limitation is required in order to assure that the proposed use of an additive will be safe, the
Secretary—
(A) shall not fix such tolerance limitation at a level higher than he finds to be reasonably
required to accomplish the physical or other technical effect for which such additive is intended;
and
(B) shall not establish a regulation for such proposed use if he finds upon a fair evaluation of
the data before him that such data do not establish that such use would accomplish the intended
physical or other technical effect.
(5) In determining, for the purposes of this section, whether a proposed use of a food additive is
safe, the Secretary shall consider among other relevant factors—
(A) the probable consumption of the additive and of any substance formed in or on food
because of the use of the additive;
(B) the cumulative effect of such additive in the diet of man or animals, taking into account any
chemically or pharmacologically related substance or substances in such diet; and
(C) safety factors which in the opinion of experts qualified by scientific training and experience
to evaluate the safety of food additives are generally recognized as appropriate for the use of
animal experimentation data.
(d) Regulation issued on Secretary's initiative

The Secretary may at any time, upon his own initiative, propose the issuance of a regulation
prescribing, with respect to any particular use of a food additive, the conditions under which such
additive may be safely used, and the reasons therefor. After the thirtieth day following publication of
such a proposal, the Secretary may by order establish a regulation based upon the proposal.
(e) Publication and effective date of orders
Any order, including any regulation established by such order, issued under subsection (c) or (d)
of this section, shall be published and shall be effective upon publication, but the Secretary may stay
such effectiveness if, after issuance of such order, a hearing is sought with respect to such order
pursuant to subsection (f).
(f) Objections and public hearing; basis and contents of order; statement
(1) Within thirty days after publication of an order made pursuant to subsection (c) or (d) of this
section, any person adversely affected by such an order may file objections thereto with the
Secretary, specifying with particularity the provisions of the order deemed objectionable, stating
reasonable grounds therefor, and requesting a public hearing upon such objections. The Secretary
shall, after due notice, as promptly as possible hold such public hearing for the purpose of receiving
evidence relevant and material to the issues raised by such objections. As soon as practicable after
completion of the hearing, the Secretary shall by order act upon such objections and make such order
public.
(2) Such order shall be based upon a fair evaluation of the entire record at such hearing, and shall
include a statement setting forth in detail the findings and conclusions upon which the order is based.
(3) The Secretary shall specify in the order the date on which it shall take effect, except that it
shall not be made to take effect prior to the ninetieth day after its publication, unless the Secretary
finds that emergency conditions exist necessitating an earlier effective date, in which event the
Secretary shall specify in the order his findings as to such conditions.
(g) Judicial review
(1) In a case of actual controversy as to the validity of any order issued under subsection (f),
including any order thereunder with respect to amendment or repeal of a regulation issued under this
section, any person who will be adversely affected by such order may obtain judicial review by filing
in the United States Court of Appeals for the circuit wherein such person resides or has his principal
place of business, or in the United States Court of Appeals for the District of Columbia Circuit,
within sixty days after the entry of such order, a petition praying that the order be set aside in whole
or in part.
(2) A copy of such petition shall be forthwith transmitted by the clerk of the court to the Secretary,
or any officer designated by him for that purpose, and thereupon the Secretary shall file in the court
the record of the proceedings on which he based his order, as provided in section 2112 of title 28.
Upon the filing of such petition the court shall have jurisdiction, which upon the filing of the record
with it shall be exclusive, to affirm or set aside the order complained of in whole or in part. Until the
filing of the record the Secretary may modify or set aside his order. The findings of the Secretary
with respect to questions of fact shall be sustained if based upon a fair evaluation of the entire record
at such hearing.
(3) The court, on such judicial review, shall not sustain the order of the Secretary if he failed to
comply with any requirement imposed on him by subsection (f)(2) of this section.
(4) If application is made to the court for leave to adduce additional evidence, the court may order
such additional evidence to be taken before the Secretary and to be adduced upon the hearing in such
manner and upon such terms and conditions as to the court may seem proper, if such evidence is
material and there were reasonable grounds for failure to adduce such evidence in the proceedings
below. The Secretary may modify his findings as to the facts and order by reason of the additional
evidence so taken, and shall file with the court such modified findings and order.
(5) The judgment of the court affirming or setting aside, in whole or in part, any order under this
section shall be final, subject to review by the Supreme Court of the United States upon certiorari or
certification as provided in section 1254 of title 28. The commencement of proceedings under this

section shall not, unless specifically ordered by the court to the contrary, operate as a stay of an
order.
(h) Notification relating to food contact substance
(1) Subject to such regulations as may be promulgated under paragraph (3), a manufacturer or
supplier of a food contact substance may, at least 120 days prior to the introduction or delivery for
introduction into interstate commerce of the food contact substance, notify the Secretary of the
identity and intended use of the food contact substance, and of the determination of the manufacturer
or supplier that the intended use of such food contact substance is safe under the standard described
in subsection (c)(3)(A). The notification shall contain the information that forms the basis of the
determination and all information required to be submitted by regulations promulgated by the
Secretary.
(2)(A) A notification submitted under paragraph (1) shall become effective 120 days after the date
of receipt by the Secretary and the food contact substance may be introduced or delivered for
introduction into interstate commerce, unless the Secretary makes a determination within the
120-day period that, based on the data and information before the Secretary, such use of the food
contact substance has not been shown to be safe under the standard described in subsection
(c)(3)(A), and informs the manufacturer or supplier of such determination.
(B) A decision by the Secretary to object to a notification shall constitute final agency action
subject to judicial review.
(C) In this paragraph, the term "food contact substance" means the substance that is the subject of
a notification submitted under paragraph (1), and does not include a similar or identical substance
manufactured or prepared by a person other than the manufacturer identified in the notification.
(3)(A) The process in this subsection shall be utilized for authorizing the marketing of a food
contact substance except where the Secretary determines that submission and review of a petition
under subsection (b) is necessary to provide adequate assurance of safety, or where the Secretary and
any manufacturer or supplier agree that such manufacturer or supplier may submit a petition under
subsection (b).
(B) The Secretary is authorized to promulgate regulations to identify the circumstances in which a
petition shall be filed under subsection (b), and shall consider criteria such as the probable
consumption of such food contact substance and potential toxicity of the food contact substance in
determining the circumstances in which a petition shall be filed under subsection (b).
(4) The Secretary shall keep confidential any information provided in a notification under
paragraph (1) for 120 days after receipt by the Secretary of the notification. After the expiration of
such 120 days, the information shall be available to any interested party except for any matter in the
notification that is a trade secret or confidential commercial information.
(5)(A)(i) Except as provided in clause (ii), the notification program established under this
subsection shall not operate in any fiscal year unless—
(I) an appropriation equal to or exceeding the applicable amount under clause (iv) is made for
such fiscal year for carrying out such program in such fiscal year; and
(II) the Secretary certifies that the amount appropriated for such fiscal year for the Center for
Food Safety and Applied Nutrition of the Food and Drug Administration (exclusive of the
appropriation referred to in subclause (I)) equals or exceeds the amount appropriated for the
Center for fiscal year 1997, excluding any amount appropriated for new programs.
(ii) The Secretary shall, not later than April 1, 1999, begin accepting and reviewing notifications
submitted under the notification program established under this subsection if—
(I) an appropriation equal to or exceeding the applicable amount under clause (iii) is made for
the last six months of fiscal year 1999 for carrying out such program during such period; and
(II) the Secretary certifies that the amount appropriated for such period for the Center for Food
Safety and Applied Nutrition of the Food and Drug Administration (exclusive of the appropriation
referred to in subclause (I)) equals or exceeds an amount equivalent to one-half the amount
appropriated for the Center for fiscal year 1997, excluding any amount appropriated for new
programs.

(iii) For the last six months of fiscal year 1999, the applicable amount under this clause is
$1,500,000, or the amount specified in the budget request of the President for the six-month period
involved for carrying out the notification program in fiscal year 1999, whichever is less.
(iv) For fiscal year 2000 and subsequent fiscal years, the applicable amount under this clause is
$3,000,000, or the amount specified in the budget request of the President for the fiscal year involved
for carrying out the notification program under this subsection, whichever is less.
(B) For purposes of carrying out the notification program under this subsection, there are
authorized to be appropriated such sums as may be necessary for each of the fiscal years 1999
through fiscal year 2003, except that such authorization of appropriations is not effective for a fiscal
year for any amount that is less than the applicable amount under clause (iii) or (iv) of subparagraph
(A), whichever is applicable.
(C) Not later than April 1 of fiscal year 1998 and February 1 of each subsequent fiscal year, the
Secretary shall submit a report to the Committees on Appropriations of the House of Representatives
and the Senate, the Committee on Commerce of the House of Representatives, and the Committee on
Labor and Human Resources of the Senate that provides an estimate of the Secretary of the costs of
carrying out the notification program established under this subsection for the next fiscal year.
(6) In this section, the term "food contact substance" means any substance intended for use as a
component of materials used in manufacturing, packing, packaging, transporting, or holding food if
such use is not intended to have any technical effect in such food.
(i) Amendment or repeal of regulations
The Secretary shall by regulation prescribe the procedure by which regulations under the
foregoing provisions of this section may be amended or repealed, and such procedure shall conform
to the procedure provided in this section for the promulgation of such regulations. The Secretary
shall by regulation prescribe the procedure by which the Secretary may deem a notification under
subsection (h) to no longer be effective.
(j) Exemptions for investigational use
Without regard to subsections (b) to (i), inclusive, of this section, the Secretary shall by regulation
provide for exempting from the requirements of this section any food additive, and any food bearing
or containing such additive, intended solely for investigational use by qualified experts when in his
opinion such exemption is consistent with the public health.
(June 25, 1938, ch. 675, §409, as added Pub. L. 85–929, §4, Sept. 6, 1958, 72 Stat. 1785; amended
Pub. L. 86–546, §2, June 29, 1960, 74 Stat. 255; Pub. L. 87–781, title I, §104(f)(1), Oct. 10, 1962, 76
Stat. 785; Pub. L. 98–620, title IV, §402(25)(B), Nov. 8, 1984, 98 Stat. 3359; Pub. L. 105–115, title
III, §309, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2354.)
AMENDMENTS
1997—Subsec. (a). Pub. L. 105–115, §309(a)(4), in closing provisions, substituted "While such a regulation
relating to a food additive, or such a notification under subsection (h)(1) relating to a food additive that is a
food contact substance, is in effect, and has not been revoked pursuant to subsection (i), a food shall not, by
reason of bearing or containing such a food additive in accordance with the regulation or notification, be
considered adulterated under section 342(a)(1) of this title." for "While such a regulation relating to a food
additive is in effect, a food shall not, by reason of bearing or containing such an additive in accordance with
the regulation, be considered adulterated within the meaning of clause (1) of section 342(a) of this title."
Subsec. (a)(1). Pub. L. 105–115, §309(a)(1), substituted "subsection (j)" for "subsection (i)".
Subsec. (a)(3). Pub. L. 105–115, §309(a)(1)(B), (2), (3), added par. (3).
Subsec. (h). Pub. L. 105–115, §309(b)(2), added subsec. (h). Former subsec. (h) redesignated (i).
Subsec. (i). Pub. L. 105–115, §309(b)(1), (3), redesignated subsec. (h) as (i) and inserted at end "The
Secretary shall by regulation prescribe the procedure by which the Secretary may deem a notification under
subsection (h) to no longer be effective."
Subsec. (j). Pub. L. 105–115, §309(b)(1), (4), redesignated subsec. (i) as (j) and substituted "subsections (b)
to (i)" for "subsections (b) to (h)".
1984—Subsec. (g)(2). Pub. L. 98–620 struck out provision that required the court to advance on the docket
and expedite the disposition of all causes filed therein pursuant to this section.

1962—Subsec. (c)(3)(A). Pub. L. 87–781 excepted proviso from applying to use of a substance as an
ingredient of feed for animals raised for food production, if under conditions of use specified in proposed
labeling, and which conditions are reasonably certain to be followed in practice, such additive will not
adversely affect the animals and no residue will be found in any edible portion of such animal after slaughter,
or in any food from the living animal.
1960—Subsec. (g)(2). Pub. L. 86–546 substituted "forthwith transmitted by the clerk of the court to the
Secretary, or any officer" for "served upon the Secretary, or upon any officer", "shall file in the court the
record of the proceedings on which he based his order, as provided in section 2112 of title 28" for "shall
certify and file in the court a transcript of the proceedings and the record on which he based his order", and
"Upon the filing of such petition the court shall have jurisdiction, which upon the filing of the record with it
shall be exclusive," for "Upon such filing, the court shall have exclusive jurisdiction", and inserted sentence
authorizing the Secretary to modify or set aside his order until the filing of the record.
CHANGE OF NAME
Committee on Commerce of House of Representatives changed to Committee on Energy and Commerce of
House of Representatives, and jurisdiction over matters relating to securities and exchanges and insurance
generally transferred to Committee on Financial Services of House of Representatives by House Resolution
No. 5, One Hundred Seventh Congress, Jan. 3, 2001.
Committee on Labor and Human Resources of Senate changed to Committee on Health, Education, Labor,
and Pensions of Senate by Senate Resolution No. 20, One Hundred Sixth Congress, Jan. 19, 1999.
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1984 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 98–620 not applicable to cases pending on Nov. 8, 1984, see section 403 of Pub. L.
98–620, set out as an Effective Date note under section 1657 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure.
EFFECTIVE DATE OF 1962 AMENDMENT; EXCEPTIONS
Amendment by Pub. L. 87–781 effective Oct. 10, 1962, see section 107 of Pub. L. 87–781, set out as an
Effective Date of 1962 Amendment note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective Sept. 6, 1958, see section 6(a) of Pub. L. 85–929, set out as an Effective Date of 1958
Amendment note under section 342 of this title.
GLASS AND CERAMIC WARE
Pub. L. 105–115, title III, §308, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2353, provided that:
"(a) IN GENERAL.—The Secretary may not implement any requirement which would ban, as an
unapproved food additive, lead and cadmium based enamel in the lip and rim area of glass and ceramic ware
before the expiration of one year after the date such requirement is published.
"(b) LEAD AND CADMIUM BASED ENAMEL.—Unless the Secretary determines, based on available
data, that lead and cadmium based enamel on glass and ceramic ware—
"(1) which has less than 60 millimeters of decorating area below the external rim, and
"(2) which is not, by design, representation, or custom of usage intended for use by children,
is unsafe, the Secretary shall not take any action before January 1, 2003, to ban lead and cadmium based
enamel on such glass and ceramic ware. Any action taken after January 1, 2003, to ban such enamel on such
glass and ceramic ware as an unapproved food additive shall be taken by regulation and such regulation shall
provide that such products shall not be removed from the market before 1 year after publication of the final
regulation."
MORATORIUM ON AUTHORITY OF SECRETARY WITH RESPECT TO SACCHARIN
Pub. L. 95–203, §3, Nov. 23, 1977, 91 Stat. 1452, as amended by Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17,
1979, 93 Stat. 695; Pub. L. 96–273, June 17, 1980, 94 Stat. 536; Pub. L. 97–42, §2, Aug. 14, 1981, 95 Stat.
946; Pub. L. 98–22, §2, Apr. 22, 1983, 97 Stat. 173; Pub. L. 99–46, May 24, 1985, 99 Stat. 81; Pub. L.
100–71, title I, §101, July 11, 1987, 101 Stat. 431; Pub. L. 102–142, title VI, Oct. 28, 1991, 105 Stat. 910;
Pub. L. 104–180, title VI, §602, Aug. 6, 1996, 110 Stat. 1594, provided that: "During the period ending May
1, 2002, the Secretary—

"(1) may not amend or revoke the interim food additive regulation of the Food and Drug
Administration of the Department of Health and Human Services applicable to saccharin and published on
March 15, 1977 (section 180.37 of part 180, subchapter B, chapter 1, title 21, Code of Federal Regulations
(42 Fed. Reg. 14638)), or
"(2) may, except as provided in section 4 [enacting section 343a of this title, amending sections 321
and 343 of this title, and enacting provisions set out as notes under section 343 of this title] and the
amendments made by such section, not take any other action under the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act [this chapter] to prohibit or restrict the sale or distribution of saccharin, any food permitted by such
interim food additive regulation to contain saccharin, or any drug or cosmetic containing saccharin,
solely on the basis of the carcinogenic or other toxic effect of saccharin as determined by any study made
available to the Secretary before the date of the enactment of this Act [Nov. 23, 1977] which involved human
studies or animal testing, or both."
[Definition of "saccharin" as used in section 3 of Pub. L. 95–203, set out above, to include calcium
saccharin, sodium saccharin, and ammonium saccharin, see Pub. L. 95–203, §2(d), Nov. 23, 1997, 91 Stat.
1452.]

§349. Bottled drinking water standards; publication in Federal Register
(a) Except as provided in subsection (b), whenever the Administrator of the Environmental
Protection Agency prescribes interim or revised national primary drinking water regulations under
section 1412 of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 300g–1], the Secretary shall consult with
the Administrator and within 180 days after the promulgation of such drinking water regulations
either promulgate amendments to regulations under this chapter applicable to bottled drinking water
or publish in the Federal Register his reasons for not making such amendments.
(b)(1) Not later than 180 days before the effective date of a national primary drinking water
regulation promulgated by the Administrator of the Environmental Protection Agency for a
contaminant under section 1412 of the Safe Drinking Water Act (42 U.S.C. 300g–1), the Secretary
shall promulgate a standard of quality regulation under this subsection for that contaminant in bottled
water or make a finding that such a regulation is not necessary to protect the public health because
the contaminant is contained in water in public water systems (as defined under section 1401(4) of
such Act (42 U.S.C. 300f(4))) but not in water used for bottled drinking water. The effective date for
any such standard of quality regulation shall be the same as the effective date for such national
primary drinking water regulation, except for any standard of quality of regulation promulgated by
the Secretary before August 6, 1996, for which (as of August 6, 1996) an effective date had not been
established. In the case of a standard of quality regulation to which such exception applies, the
Secretary shall promulgate monitoring requirements for the contaminants covered by the regulation
not later than 2 years after August 6, 1996.
(2) A regulation issued by the Secretary as provided in this subsection shall include any
monitoring requirements that the Secretary determines appropriate for bottled water.
(3) A regulation issued by the Secretary as provided in this subsection shall require the following:
(A) In the case of contaminants for which a maximum contaminant level is established in a
national primary drinking water regulation under section 1412 of the Safe Drinking Water Act (42
U.S.C. 300g–1), the regulation under this subsection shall establish a maximum contaminant level
for the contaminant in bottled water which is no less stringent than the maximum contaminant
level provided in the national primary drinking water regulation.
(B) In the case of contaminants for which a treatment technique is established in a national
primary drinking water regulation under section 1412 of the Safe Drinking Water Act (42 U.S.C.
300g–1), the regulation under this subsection shall require that bottled water be subject to
requirements no less protective of the public health than those applicable to water provided by
public water systems using the treatment technique required by the national primary drinking
water regulation.
(4)(A) If the Secretary does not promulgate a regulation under this subsection within the period
described in paragraph (1), the national primary drinking water regulation referred to in paragraph

(1) shall be considered, as of the date on which the Secretary is required to establish a regulation
under paragraph (1), as the regulation applicable under this subsection to bottled water.
(B) In the case of a national primary drinking water regulation that pursuant to subparagraph (A)
is considered to be a standard of quality regulation, the Secretary shall, not later than the applicable
date referred to in such subparagraph, publish in the Federal Register a notice—
(i) specifying the contents of such regulation, including monitoring requirements; and
(ii) providing that for purposes of this paragraph the effective date for such regulation is the
same as the effective date for the regulation for purposes of the Safe Drinking Water Act [42
U.S.C. 300f et seq.] (or, if the exception under paragraph (1) applies to the regulation, that the
effective date for the regulation is not later than 2 years and 180 days after August 6, 1996).
(June 25, 1938, ch. 675, §410, as added Pub. L. 93–523, §4, Dec. 16, 1974, 88 Stat. 1694; amended
Pub. L. 104–182, title III, §305, Aug. 6, 1996, 110 Stat. 1684.)
REFERENCES IN TEXT
The Safe Drinking Water Act, referred to in subsec. (b)(4)(B)(ii), is title XIV of act July 1, 1944, as added
Dec. 16, 1974, Pub. L. 93–523, §2(a), 88 Stat. 1660, as amended, which is classified generally to subchapter
XII (§300f et seq.) of chapter 6A of Title 42, The Public Health and Welfare. For complete classification of
this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of Title 42 and Tables.
AMENDMENTS
1996—Pub. L. 104–182 substituted "(a) Except as provided in subsection (b), whenever" for "Whenever"
and added subsec. (b).
BOTTLED WATER STUDY
Pub. L. 104–182, title I, §114(b), Aug. 6, 1996, 110 Stat. 1641, provided that: "Not later than 18 months
after the date of enactment of this Act [Aug. 6, 1996], the Administrator of the Food and Drug Administration,
in consultation with the Administrator of the Environmental Protection Agency, shall publish for public notice
and comment a draft study on the feasibility of appropriate methods, if any, of informing customers of the
contents of bottled water. The Administrator of the Food and Drug Administration shall publish a final study
not later than 30 months after the date of enactment of this Act."

§350. Vitamins and minerals
(a) Authority and limitations of Secretary; applicability
(1) Except as provided in paragraph (2)—
(A) the Secretary may not establish, under section 321(n), 341, or 343 of this title, maximum
limits on the potency of any synthetic or natural vitamin or mineral within a food to which this
section applies;
(B) the Secretary may not classify any natural or synthetic vitamin or mineral (or combination
thereof) as a drug solely because it exceeds the level of potency which the Secretary determines is
nutritionally rational or useful;
(C) the Secretary may not limit, under section 321(n), 341, or 343 of this title, the combination
or number of any synthetic or natural—
(i) vitamin,
(ii) mineral, or
(iii) other ingredient of food,
within a food to which this section applies.
(2) Paragraph (1) shall not apply in the case of a vitamin, mineral, other ingredient of food, or
food, which is represented for use by individuals in the treatment or management of specific diseases
or disorders, by children, or by pregnant or lactating women. For purposes of this subparagraph,1 the
term "children" means individuals who are under the age of twelve years.

(b) Labeling and advertising requirements for foods
(1) A food to which this section applies shall not be deemed under section 343 of this title to be
misbranded solely because its label bears, in accordance with section 343(i)(2) of this title, all the
ingredients in the food or its advertising contains references to ingredients in the food which are not
vitamins or minerals.
(2) The labeling for any food to which this section applies may not list its ingredients which are
not dietary supplement ingredients described in section 321(ff) of this title (i) except as a part of a
list of all the ingredients of such food, and (ii) unless such ingredients are listed in accordance with
applicable regulations under section 343 of this title. To the extent that compliance with clause (i) of
this subparagraph is impracticable or results in deception or unfair competition, exemptions shall be
established by regulations promulgated by the Secretary.
(c) Definitions
(1) For purposes of this section, the term "food to which this section applies" means a food for
humans which is a food for special dietary use—
(A) which is or contains any natural or synthetic vitamin or mineral, and
(B) which—
(i) is intended for ingestion in tablet, capsule, powder, softgel, gelcap, or liquid form, or
(ii) if not intended for ingestion in such a form, is not represented as conventional food and is
not represented for use as a sole item of a meal or of the diet.
(2) For purposes of paragraph (1)(B)(i), a food shall be considered as intended for ingestion in
liquid form only if it is formulated in a fluid carrier and it is intended for ingestion in daily quantities
measured in drops or similar small units of measure.
(3) For purposes of paragraph (1) and of section 343(j) of this title insofar as that section is
applicable to food to which this section applies, the term "special dietary use" as applied to food used
by man means a particular use for which a food purports or is represented to be used, including but
not limited to the following:
(A) Supplying a special dietary need that exists by reason of a physical, physiological,
pathological, or other condition, including but not limited to the condition of disease,
convalescence, pregnancy, lactation, infancy, allergic hypersensitivity to food, underweight,
overweight, or the need to control the intake of sodium.
(B) Supplying a vitamin, mineral, or other ingredient for use by man to supplement his diet by
increasing the total dietary intake.
(C) Supplying a special dietary need by reason of being a food for use as the sole item of the
diet.
(June 25, 1938, ch. 675, §411, as added Pub. L. 94–278, title V, §501(a), Apr. 22, 1976, 90 Stat. 410;
amended Pub. L. 103–417, §§3(c), 7(d), Oct. 25, 1994, 108 Stat. 4328, 4331.)
AMENDMENTS
1994—Subsec. (b)(2). Pub. L. 103–417, §7(d), redesignated subpar. (A) as par. (2), substituted "dietary
supplement ingredients described in section 321(ff) of this title" for "vitamins or minerals", and struck out
former subpar. (B), which read as follows: "Notwithstanding the provisions of subparagraph (A), the labeling
and advertising for any food to which this section applies may not give prominence to or emphasize
ingredients which are not—
"(i) vitamins,
"(ii) minerals, or
"(iii) represented as a source of vitamins or minerals."
Subsec. (c)(1)(B)(i). Pub. L. 103–417, §3(c)(1), inserted "powder, softgel, gelcap," after "capsule,".
Subsec. (c)(1)(B)(ii). Pub. L. 103–417, §3(c)(2), struck out "does not simulate and" after "in such a form,".
EFFECTIVE DATE OF 1994 AMENDMENT
For provision that dietary supplements may be labeled after Oct. 25, 1994, in accordance with amendments
made by section 7(d) of Pub. L. 103–417, and shall be so labeled after Dec. 31, 1996, see section 7(e) of Pub.
L. 103–417, set out as a note under section 343 of this title.

AMENDMENT OF INCONSISTENT REGULATIONS BY SECRETARY
Pub. L. 94–278, title V, §501(b), Apr. 22, 1976, 90 Stat. 411, as amended by Pub. L. 96–88, title V,
§509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695, provided that: "The Secretary of Health and Human Services shall amend
any regulation promulgated under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this chapter] which is
inconsistent with section 411 of such Act [section 350 of this title] (as added by subsection (a)) and such
amendments shall be promulgated in accordance with section 553 of title 5, United States Code."
1

So in original. Probably should be "paragraph".

§350a. Infant formulas
(a) Adulteration
An infant formula, including an infant formula powder, shall be deemed to be adulterated if—
(1) such infant formula does not provide nutrients as required by subsection (i),
(2) such infant formula does not meet the quality factor requirements prescribed by the
Secretary under subsection (b)(1), or
(3) the processing of such infant formula is not in compliance with the good manufacturing
practices and the quality control procedures prescribed by the Secretary under subsection (b)(2).
(b) Requirements for quality factors, good manufacturing practices, and retention of records
(1) The Secretary shall by regulation establish requirements for quality factors for infant formulas
to the extent possible consistent with current scientific knowledge, including quality factor
requirements for the nutrients required by subsection (i).
(2)(A) The Secretary shall by regulation establish good manufacturing practices for infant
formulas, including quality control procedures that the Secretary determines are necessary to assure
that an infant formula provides nutrients in accordance with this subsection and subsection (i) and is
manufactured in a manner designed to prevent adulteration of the infant formula.
(B) The good manufacturing practices and quality control procedures prescribed by the Secretary
under subparagraph (A) shall include requirements for—
(i) the testing, in accordance with paragraph (3) and by the manufacturer of an infant formula or
an agent of such manufacturer, of each batch of infant formula for each nutrient required by
subsection (i) before the distribution of such batch,
(ii) regularly scheduled testing, by the manufacturer of an infant formula or an agent of such
manufacturer, of samples of infant formulas during the shelf life of such formulas to ensure that
such formulas are in compliance with this section,
(iii) in-process controls including, where necessary, testing required by good manufacturing
practices designed to prevent adulteration of each batch of infant formula, and
(iv) the conduct by the manufacturer of an infant formula or an agent of such manufacturer of
regularly scheduled audits to determine that such manufacturer has complied with the regulations
prescribed under subparagraph (A).
In prescribing requirements for audits under clause (iv), the Secretary shall provide that such
audits be conducted by appropriately trained individuals who do not have any direct responsibility
for the manufacture or production of infant formula.
(3)(A) At the final product stage, each batch of infant formula shall be tested for vitamin A,
vitamin B1, vitamin C, and vitamin E to ensure that such infant formula is in compliance with the
requirements of this subsection and subsection (i) relating to such vitamins.
(B) Each nutrient premix used in the manufacture of an infant formula shall be tested for each
relied upon nutrient required by subsection (i) which is contained in such premix to ensure that such
premix is in compliance with its specifications or certifications by a premix supplier.
(C) During the manufacturing process or at the final product stage and before distribution of an
infant formula, an infant formula shall be tested for all nutrients required to be included in such
formula by subsection (i) for which testing has not been conducted pursuant to subparagraph (A) or

formula by subsection (i) for which testing has not been conducted pursuant to subparagraph (A) or
(B). Testing under this subparagraph shall be conducted to—
(i) ensure that each batch of such infant formula is in compliance with the requirements of
subsection (i) relating to such nutrients, and
(ii) confirm that nutrients contained in any nutrient premix used in such infant formula are
present in each batch of such infant formula in the proper concentration.
(D) If the Secretary adds a nutrient to the list of nutrients in the table in subsection (i), the
Secretary shall by regulation require that the manufacturer of an infant formula test each batch of
such formula for such new nutrient in accordance with subparagraph (A), (B), or (C).
(E) For purposes of this paragraph, the term "final product stage" means the point in the
manufacturing process, before distribution of an infant formula, at which an infant formula is
homogenous and is not subject to further degradation.
(4)(A) The Secretary shall by regulation establish requirements respecting the retention of records.
Such requirements shall provide for—
(i) the retention of all records necessary to demonstrate compliance with the good
manufacturing practices and quality control procedures prescribed by the Secretary under
paragraph (2), including records containing the results of all testing required under paragraph
(2)(B),
(ii) the retention of all certifications or guarantees of analysis by premix suppliers,
(iii) the retention by a premix supplier of all records necessary to confirm the accuracy of all
premix certifications and guarantees of analysis,
(iv) the retention of—
(I) all records pertaining to the microbiological quality and purity of raw materials used in
infant formula powder and in finished infant formula, and
(II) all records pertaining to food packaging materials which show that such materials do not
cause an infant formula to be adulterated within the meaning of section 342(a)(2)(C) of this
title,
(v) the retention of all records of the results of regularly scheduled audits conducted pursuant to
the requirements prescribed by the Secretary under paragraph (2)(B)(iv), and
(vi) the retention of all complaints and the maintenance of files with respect to, and the review
of, complaints concerning infant formulas which may reveal the possible existence of a hazard to
health.
(B)(i) Records required under subparagraph (A) with respect to an infant formula shall be retained
for at least one year after the expiration of the shelf life of such infant formula. Except as provided in
clause (ii), such records shall be made available to the Secretary for review and duplication upon
request of the Secretary.
(ii) A manufacturer need only provide written assurances to the Secretary that the regularly
scheduled audits required by paragraph (2)(B)(iv) are being conducted by the manufacturer, and need
not make available to the Secretary the actual written reports of such audits.
(c) Registration of persons distributing new infant formula
(1) No person shall introduce or deliver for introduction into interstate commerce any new infant
formula unless—
(A) such person has, before introducing such new infant formula, or delivering such new infant
formula for introduction, into interstate commerce, registered with the Secretary the name of such
person, the place of business of such person, and all establishments at which such person intends
to manufacture such new infant formula, and
(B) such person has at least 90 days before marketing such new infant formula, made the
submission to the Secretary required by subsection (c)(1).
(2) For purposes of paragraph (1), the term "new infant formula" includes—
(A) an infant formula manufactured by a person which has not previously manufactured an

infant formula, and
(B) an infant formula manufactured by a person which has previously manufactured infant
formula and in which there is a major change, in processing or formulation, from a current or any
previous formulation produced by such manufacturer.
For purposes of this paragraph, the term "major change" has the meaning given to such term in
section 106.30(c)(2) of title 21, Code of Federal Regulations (as in effect on August 1, 1986), and
guidelines issued thereunder.
(d) Submission of information about new infant formula required
(1) A person shall, with respect to any infant formula subject to subsection (c), make a submission
to the Secretary which shall include—
(A) the quantitative formulation of the infant formula,
(B) a description of any reformulation of the formula or change in processing of the infant
formula,
(C) assurances that the infant formula will not be marketed unless it meets the requirements of
subsections (b)(1) and (i), as demonstrated by the testing required under subsection (b)(3), and
(D) assurances that the processing of the infant formula complies with subsection (b)(2).
(2) After the first production of an infant formula subject to subsection (c), and before the
introduction into interstate commerce of such formula, the manufacturer of such formula shall
submit to the Secretary, in such form as may be prescribed by the Secretary, a written verification
which summarizes test results and records demonstrating that such formula complies with the
requirements of subsections (b)(1), (b)(2)(A), (b)(2)(B)(i), (b)(2)(B)(iii), (b)(3)(A), (b)(3)(C), and (i).
(3) If the manufacturer of an infant formula for commercial or charitable distribution for human
consumption determines that a change in the formulation of the formula or a change in the
processing of the formula may affect whether the formula is adulterated under subsection (a), the
manufacturer shall, before the first processing of such formula, make the submission to the Secretary
required by paragraph (1).
(e) Additional notice requirements for manufacturer
(1) If the manufacturer of an infant formula has knowledge which reasonably supports the
conclusion that an infant formula which has been processed by the manufacturer and which has left
an establishment subject to the control of the manufacturer—
(A) may not provide the nutrients required by subsection (i), or
(B) may be otherwise adulterated or misbranded,
the manufacturer shall promptly notify the Secretary of such knowledge. If the Secretary
determines that the infant formula presents a risk to human health, the manufacturer shall
immediately take all actions necessary to recall shipments of such infant formula from all wholesale
and retail establishments, consistent with recall regulations and guidelines issued by the Secretary.
(2) For purposes of paragraph (1), the term "knowledge" as applied to a manufacturer means (A)
the actual knowledge that the manufacturer had, or (B) the knowledge which a reasonable person
would have had under like circumstances or which would have been obtained upon the exercise of
due care.
(f) Procedures applicable to recalls by manufacturer; regulatory oversight
(1) If a recall of infant formula is begun by a manufacturer, the recall shall be carried out in
accordance with such requirements as the Secretary shall prescribe under paragraph (2) and—
(A) the Secretary shall, not later than the 15th day after the beginning of such recall and at least
once every 15 days thereafter until the recall is terminated, review the actions taken under the
recall to determine whether the recall meets the requirements prescribed under paragraph (2), and
(B) the manufacturer shall, not later than the 14th day after the beginning of such recall and at
least once every 14 days thereafter until the recall is terminated, report to the Secretary the actions

taken to implement the recall.
(2) The Secretary shall by regulation prescribe the scope and extent of recalls of infant formulas
necessary and appropriate for the degree of risks to human health presented by the formula subject to
the recall.
(3) The Secretary shall by regulation require each manufacturer of an infant formula who begins a
recall of such formula because of a risk to human health to request each retail establishment at which
such formula is sold or available for sale to post at the point of purchase of such formula a notice of
such recall at such establishment for such time that the Secretary determines necessary to inform the
public of such recall.
(g) Recordkeeping requirements for manufacturer; regulatory oversight and enforcement
(1) Each manufacturer of an infant formula shall make and retain such records respecting the
distribution of the infant formula through any establishment owned or operated by such manufacturer
as may be necessary to effect and monitor recalls of the formula. Such records shall be retained for at
least one year after the expiration of the shelf life of the infant formula.
(2) To the extent that the Secretary determines that records are not being made or maintained in
accordance with paragraph (1), the Secretary may by regulation prescribe the records required to be
made under paragraph (1) and requirements respecting the retention of such records under such
paragraph. Such regulations shall take effect on such date as the Secretary prescribes but not sooner
than the 180th day after the date such regulations are promulgated. Such regulations shall apply only
with respect to distributions of infant formulas made after such effective date.
(h) Exemptions; regulatory oversight
(1) Any infant formula which is represented and labeled for use by an infant—
(A) who has an inborn error of metabolism or a low birth weight, or
(B) who otherwise has an unusual medical or dietary problem,
is exempt from the requirements of subsections (a), (b), and (c). The manufacturer of an infant
formula exempt under this paragraph shall, in the case of the exempt formula, be required to provide
the notice required by subsection (e)(1) only with respect to adulteration or misbranding described in
subsection (e)(1)(B) and to comply with the regulations prescribed by the Secretary under paragraph
(2).
(2) The Secretary may by regulation establish terms and conditions for the exemption of an infant
formula from the requirements of subsections (a), (b), and (c). An exemption of an infant formula
under paragraph (1) may be withdrawn by the Secretary if such formula is not in compliance with
applicable terms and conditions prescribed under this paragraph.
(i) Nutrient requirements
(1) An infant formula shall contain nutrients in accordance with the table set out in this subsection
or, if revised by the Secretary under paragraph (2), as so revised.
(2) The Secretary may by regulation—
(A) revise the list of nutrients in the table in this subsection, and
(B) revise the required level for any nutrient required by the table.
NUTRIENTS
Nutrient
Protein (gm)
Fat:
gm
percent cal
Essential fatty acids (linoeate):
percent cal

Minimum a
1.8 b

Maximum a
4.5.

3.3
30.0

6.0.
54.0.

2.7

mg
Vitamins:
A (IU)

300.0
250.0

(75 µg)c 750.0 (225 µg).
c

D (IU)
K (µg)
E (IU)
C (ascorbic acid) (mg)
B1 (thiamine) (µg)
B2 (riboflavin) (µg)
B6 (pyridoxine) (µg)
B12 (µg)
Niacin (µg)
Folic acid (µg)
Pantothenic acid (µg)
Biotin (µg)
Choline (mg)
Inositol (mg)
Minerals:
Calcium (mg)
Phosphorus (mg)
Magnesium (mg)
Iron (mg)
Iodine (µg)
Zinc (mg)
Copper (µg)
Manganese (µg)
Sodium (mg)
Potassium (mg)
Chloride (mg)

40.0
4.0
0.7
8.0
40.0
60.0
35.0
0.15
250.0
4.0
300.0
1.5 d
7.0 d
4.0 d
50.0 e
25.0 e
6.0
0.15
5.0
0.5
60.0
5.0
20.0
80.0
55.0

100.0.
(with 0.7 IU/gm linoleic acid)

(with 15 µg/gm of protein in formula)

60.0.
200.0.
150.0.

a

Stated per 100 kilocalories.
The source of protein shall be at least nutritionally equivalent to casein.
c Retinol equivalents.
d Required to be included in this amount only in formulas which are not milk-based.
e Calcium to phosphorus ratio must be no less than 1.1 nor more than 2.0.
(June 25, 1938, ch. 675, §412, as added Pub. L. 96–359, §2, Sept. 26, 1980, 94 Stat. 1190; amended
Pub. L. 99–570, title IV, §4014(a), (b)(1), Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–116, 3207–120; Pub. L.
103–80, §3(l), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 777.)
b

AMENDMENTS
1993—Subsec. (h)(1). Pub. L. 103–80 substituted "(e)(1)(B)" for "(c)(1)(B)," in concluding provisions.
1986—Subsecs. (a) to (d). Pub. L. 99–570, §4014(a)(7), added subsecs. (a) to (d) and struck out former
subsecs. (a) relating to adulteration and regulatory oversight, (b) relating to notice to the Secretary by a
manufacturer and requirements and scope of that notice, (c) relating to additional notice requirements for the
manufacturer, and (d) relating to procedures applicable to recalls by a manufacturer.
Subsecs. (e), (f). Pub. L. 99–570, §4014(a)(1), (7), added subsecs. (e) and (f) and redesignated former

subsecs. (e) and (f) as (g) and (h), respectively.
Subsec. (g). Pub. L. 99–570, §4014(a)(1), (2), redesignated subsec. (e) as (g) and substituted "Such records
shall be retained for at least one year after the expiration of the shelf life of the infant formula" for "No
manufacturer shall be required under this subsection to retain any record respecting the distribution of an
infant formula for a period of longer than 2 years from the date the record was made". Former subsec. (g)
redesignated (i).
Subsec. (h). Pub. L. 99–570, §4014(a)(1), redesignated subsec. (f) as (h).
Subsec. (h)(1). Pub. L. 99–570, §4014(a)(3), (4), substituted "(a), (b), and (c)" for "(a) and (b)" and "(e)(1)"
for "(c)(1)".
Pub. L. 99–570, §4014(a)(5), which directed that "(d)(1)(B)" be substituted for "(e)(1)(B)" in second
sentence could not be executed because "(e)(1)(B)" did not appear. See 1993 Amendment note above.
Subsec. (h)(2). Pub. L. 99–570, §4014(a)(6), substituted "(a), (b), and (c)" for "(a) and (b)".
Subsec. (i). Pub. L. 99–570, §4014(a)(1), (b)(1), redesignated subsec. (g) as (i), designated existing
provisions as par. (1), substituted "paragraph (2)" for "subsection (a)(2) of this section", substituted a period
for the colon after "as so revised", and added par. (2).
EFFECTIVE DATE OF 1980 AMENDMENT
Pub. L. 96–359, §6, Sept. 26, 1980, 94 Stat. 1193, provided that: "Section 412 of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act (added by section 2) [this section] shall apply with respect to infant formulas manufactured
on or after the 90th day after the date of the enactment of this Act [Sept. 26, 1980]."

§350b. New dietary ingredients
(a) In general
A dietary supplement which contains a new dietary ingredient shall be deemed adulterated under
section 342(f) of this title unless it meets one of the following requirements:
(1) The dietary supplement contains only dietary ingredients which have been present in the
food supply as an article used for food in a form in which the food has not been chemically
altered.
(2) There is a history of use or other evidence of safety establishing that the dietary ingredient
when used under the conditions recommended or suggested in the labeling of the dietary
supplement will reasonably be expected to be safe and, at least 75 days before being introduced or
delivered for introduction into interstate commerce, the manufacturer or distributor of the dietary
ingredient or dietary supplement provides the Secretary with information, including any citation to
published articles, which is the basis on which the manufacturer or distributor has concluded that a
dietary supplement containing such dietary ingredient will reasonably be expected to be safe.
The Secretary shall keep confidential any information provided under paragraph (2) for 90 days
following its receipt. After the expiration of such 90 days, the Secretary shall place such information
on public display, except matters in the information which are trade secrets or otherwise confidential,
commercial information.
(b) Petition
Any person may file with the Secretary a petition proposing the issuance of an order prescribing
the conditions under which a new dietary ingredient under its intended conditions of use will
reasonably be expected to be safe. The Secretary shall make a decision on such petition within 180
days of the date the petition is filed with the Secretary. For purposes of chapter 7 of title 5, the
decision of the Secretary shall be considered final agency action.
(c) Notification
(1) In general
If the Secretary determines that the information in a new dietary ingredient notification
submitted under this section for an article purported to be a new dietary ingredient is inadequate to
establish that a dietary supplement containing such article will reasonably be expected to be safe
because the article may be, or may contain, an anabolic steroid or an analogue of an anabolic

steroid, the Secretary shall notify the Drug Enforcement Administration of such determination.
Such notification by the Secretary shall include, at a minimum, the name of the dietary supplement
or article, the name of the person or persons who marketed the product or made the submission of
information regarding the article to the Secretary under this section, and any contact information
for such person or persons that the Secretary has.
(2) Definitions
For purposes of this subsection—
(A) the term "anabolic steroid" has the meaning given such term in section 802(41) of this
title; and
(B) the term "analogue of an anabolic steroid" means a substance whose chemical structure is
substantially similar to the chemical structure of an anabolic steroid.
(d) "New dietary ingredient" defined
For purposes of this section, the term "new dietary ingredient" means a dietary ingredient that was
not marketed in the United States before October 15, 1994 and does not include any dietary
ingredient which was marketed in the United States before October 15, 1994.
(June 25, 1938, ch. 675, §413, as added Pub. L. 103–417, §8, Oct. 25, 1994, 108 Stat. 4331;
amended Pub. L. 111–353, title I, §113(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3920.)
AMENDMENTS
2011—Subsecs. (c), (d). Pub. L. 111–353 added subsec. (c) and redesignated former subsec. (c) as (d).
GUIDANCE
Pub. L. 111–353, title I, §113(b), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3921, provided that: "Not later than 180 days after
the date of enactment of this Act [Jan. 4, 2011], the Secretary shall publish guidance that clarifies when a
dietary supplement ingredient is a new dietary ingredient, when the manufacturer or distributor of a dietary
ingredient or dietary supplement should provide the Secretary with information as described in section
413(a)(2) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 350b(a)(2)], the evidence needed to
document the safety of new dietary ingredients, and appropriate methods for establishing the identify [sic] of a
new dietary ingredient."
CONSTRUCTION OF 2011 AMENDMENT
Nothing in amendment by Pub. L. 111–353 to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to
alter jurisdiction and authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with
international agreements to which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.

§350c. Maintenance and inspection of records
(a) Records inspection
(1) Adulterated food
If the Secretary has a reasonable belief that an article of food, and any other article of food that
the Secretary reasonably believes is likely to be affected in a similar manner, is adulterated and
presents a threat of serious adverse health consequences or death to humans or animals, each
person (excluding farms and restaurants) who manufactures, processes, packs, distributes,
receives, holds, or imports such article shall, at the request of an officer or employee duly
designated by the Secretary, permit such officer or employee, upon presentation of appropriate
credentials and a written notice to such person, at reasonable times and within reasonable limits
and in a reasonable manner, to have access to and copy all records relating to such article, and to
any other article of food that the Secretary reasonably believes is likely to be affected in a similar
manner, that are needed to assist the Secretary in determining whether the food is adulterated and
presents a threat of serious adverse health consequences or death to humans or animals.
(2) Use of or exposure to food of concern
If the Secretary believes that there is a reasonable probability that the use of or exposure to an

article of food, and any other article of food that the Secretary reasonably believes is likely to be
affected in a similar manner, will cause serious adverse health consequences or death to humans or
animals, each person (excluding farms and restaurants) who manufactures, processes, packs,
distributes, receives, holds, or imports such article shall, at the request of an officer or employee
duly designated by the Secretary, permit such officer or employee, upon presentation of
appropriate credentials and a written notice to such person, at reasonable times and within
reasonable limits and in a reasonable manner, to have access to and copy all records relating to
such article and to any other article of food that the Secretary reasonably believes is likely to be
affected in a similar manner, that are needed to assist the Secretary in determining whether there is
a reasonable probability that the use of or exposure to the food will cause serious adverse health
consequences or death to humans or animals.
(3) Application
The requirement under paragraphs (1) and (2) applies to all records relating to the manufacture,
processing, packing, distribution, receipt, holding, or importation of such article maintained by or
on behalf of such person in any format (including paper and electronic formats) and at any
location.
(b) Regulations concerning recordkeeping
The Secretary, in consultation and coordination, as appropriate, with other Federal departments
and agencies with responsibilities for regulating food safety, may by regulation establish
requirements regarding the establishment and maintenance, for not longer than two years, of records
by persons (excluding farms and restaurants) who manufacture, process, pack, transport, distribute,
receive, hold, or import food, which records are needed by the Secretary for inspection to allow the
Secretary to identify the immediate previous sources and the immediate subsequent recipients of
food, including its packaging, in order to address credible threats of serious adverse health
consequences or death to humans or animals. The Secretary shall take into account the size of a
business in promulgating regulations under this section.
(c) Protection of sensitive information
The Secretary shall take appropriate measures to ensure that there are in effect effective
procedures to prevent the unauthorized disclosure of any trade secret or confidential information that
is obtained by the Secretary pursuant to this section.
(d) Limitations
This section shall not be construed—
(1) to limit the authority of the Secretary to inspect records or to require establishment and
maintenance of records under any other provision of this chapter;
(2) to authorize the Secretary to impose any requirements with respect to a food to the extent
that it is within the exclusive jurisdiction of the Secretary of Agriculture pursuant to the Federal
Meat Inspection Act (21 U.S.C. 601 et seq.), the Poultry Products Inspection Act (21 U.S.C. 451
et seq.), or the Egg Products Inspection Act (21 U.S.C. 1031 et seq.);
(3) to have any legal effect on section 552 of title 5 or section 1905 of title 18; or
(4) to extend to recipes for food, financial data, pricing data, personnel data, research data, or
sales data (other than shipment data regarding sales).
(June 25, 1938, ch. 675, §414, as added Pub. L. 107–188, title III, §306(a), June 12, 2002, 116 Stat.
669; amended Pub. L. 111–353, title I, §101(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3886.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Meat Inspection Act, referred to in subsec. (d)(2), is titles I to V of act Mar. 4, 1907, ch. 2907,
as added Pub. L. 90–201, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, and Pub. L. 110–246, title XI, §11015(a), June 18,
2008, 122 Stat. 2124, which are classified generally to subchapters I to IV–A (§601 et seq.) of chapter 12 of
this title. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 601 of
this title and Tables.
The Poultry Products Inspection Act, referred to in subsec. (d)(2), is Pub. L. 85–172, Aug. 28, 1957, 71
Stat. 441, which is classified generally to chapter 10 (§451 et seq.) of this title. For complete classification of

this Act to the Code, see Short Title note set out under section 451 of this title and Tables.
The Egg Products Inspection Act, referred to in subsec. (d)(2), is Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84 Stat.
1620, which is classified principally to chapter 15 (§1031 et seq.) of this title. For complete classification of
this Act to the Code, see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
AMENDMENTS
2011—Subsec. (a). Pub. L. 111–353 reenacted heading without change, designated existing provisions as
par. (1) and inserted heading, substituted "If the Secretary has a reasonable belief that an article of food, and
any other article of food that the Secretary reasonably believes is likely to be affected in a similar manner, is"
for "If the Secretary has a reasonable belief that an article of food is", inserted ", and to any other article of
food that the Secretary reasonably believes is likely to be affected in a similar manner," after "relating to such
article", struck out at end "The requirement under the preceding sentence applies to all records relating to the
manufacture, processing, packing, distribution, receipt, holding, or importation of such article maintained by
or on behalf of such person in any format (including paper and electronic formats) and at any location.", and
added pars. (2) and (3).
EXPEDITED RULEMAKING
Pub. L. 107–188, title III, §306(d), June 12, 2002, 116 Stat. 670, provided that: "Not later than 18 months
after the date of the enactment of this Act [June 12, 2002], the Secretary shall promulgate proposed and final
regulations establishing recordkeeping requirements under subsection 414(b) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [21 U.S.C. 350c(b)] (as added by subsection (a))."
CONSTRUCTION OF 2011 AMENDMENT
Nothing in amendment by Pub. L. 111–353 to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to
alter jurisdiction and authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with
international agreements to which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.

§350d. Registration of food facilities
(a) Registration
(1) In general
The Secretary shall by regulation require that any facility engaged in manufacturing, processing,
packing, or holding food for consumption in the United States be registered with the Secretary. To
be registered—
(A) for a domestic facility, the owner, operator, or agent in charge of the facility shall submit
a registration to the Secretary; and
(B) for a foreign facility, the owner, operator, or agent in charge of the facility shall submit a
registration to the Secretary and shall include with the registration the name of the United States
agent for the facility.
(2) Registration
An entity (referred to in this section as the "registrant") shall submit a registration under
paragraph (1) to the Secretary containing information necessary to notify the Secretary of the
name and address of each facility at which, and all trade names under which, the registrant
conducts business, the e-mail address for the contact person of the facility or, in the case of a
foreign facility, the United States agent for the facility, and, when determined necessary by the
Secretary through guidance, the general food category (as identified under section 170.3 of title
21, Code of Federal Regulations, or any other food categories as determined appropriate by the
Secretary, including by guidance) of any food manufactured, processed, packed, or held at such
facility. The registration shall contain an assurance that the Secretary will be permitted to inspect
such facility at the times and in the manner permitted by this chapter. The registrant shall notify
the Secretary in a timely manner of changes to such information.
(3) Biennial registration renewal
During the period beginning on October 1 and ending on December 31 of each even-numbered

year, a registrant that has submitted a registration under paragraph (1) shall submit to the Secretary
a renewal registration containing the information described in paragraph (2). The Secretary shall
provide for an abbreviated registration renewal process for any registrant that has not had any
changes to such information since the registrant submitted the preceding registration or
registration renewal for the facility involved.
(4) Procedure
Upon receipt of a completed registration described in paragraph (1), the Secretary shall notify
the registrant of the receipt of such registration and assign a registration number to each registered
facility.
(5) List
The Secretary shall compile and maintain an up-to-date list of facilities that are registered under
this section. Such list and any registration documents submitted pursuant to this subsection shall
not be subject to disclosure under section 552 of title 5. Information derived from such list or
registration documents shall not be subject to disclosure under section 552 of title 5 to the extent
that it discloses the identity or location of a specific registered person.
(b) Suspension of registration
(1) In general
If the Secretary determines that food manufactured, processed, packed, received, or held by a
facility registered under this section has a reasonable probability of causing serious adverse health
consequences or death to humans or animals, the Secretary may by order suspend the registration
of a facility—
(A) that created, caused, or was otherwise responsible for such reasonable probability; or
(B)(i) that knew of, or had reason to know of, such reasonable probability; and
(ii) packed, received, or held such food.
(2) Hearing on suspension
The Secretary shall provide the registrant subject to an order under paragraph (1) with an
opportunity for an informal hearing, to be held as soon as possible but not later than 2 business
days after the issuance of the order or such other time period, as agreed upon by the Secretary and
the registrant, on the actions required for reinstatement of registration and why the registration that
is subject to suspension should be reinstated. The Secretary shall reinstate a registration if the
Secretary determines, based on evidence presented, that adequate grounds do not exist to continue
the suspension of the registration.
(3) Post-hearing corrective action plan; vacating of order
(A) Corrective action plan
If, after providing opportunity for an informal hearing under paragraph (2), the Secretary
determines that the suspension of registration remains necessary, the Secretary shall require the
registrant to submit a corrective action plan to demonstrate how the registrant plans to correct
the conditions found by the Secretary. The Secretary shall review such plan not later than 14
days after the submission of the corrective action plan or such other time period as determined
by the Secretary.
(B) Vacating of order
Upon a determination by the Secretary that adequate grounds do not exist to continue the
suspension actions required by the order, or that such actions should be modified, the Secretary
shall promptly vacate the order and reinstate the registration of the facility subject to the order
or modify the order, as appropriate.
(4) Effect of suspension
If the registration of a facility is suspended under this subsection, no person shall import or
export food into the United States from such facility, offer to import or export food into the United

States from such facility, or otherwise introduce food from such facility into interstate or intrastate
commerce in the United States.
(5) Regulations
(A) In general
The Secretary shall promulgate regulations to implement this subsection. The Secretary may
promulgate such regulations on an interim final basis.
(B) Registration requirement
The Secretary may require that registration under this section be submitted in an electronic
format. Such requirement may not take effect before the date that is 5 years after January 4,
2011.
(6) Application date
Facilities shall be subject to the requirements of this subsection beginning on the earlier of—
(A) the date on which the Secretary issues regulations under paragraph (5); or
(B) 180 days after January 4, 2011.
(7) No delegation
The authority conferred by this subsection to issue an order to suspend a registration or vacate
an order of suspension shall not be delegated to any officer or employee other than the
Commissioner.
(c) Facility
For purposes of this section:
(1) The term "facility" includes any factory, warehouse, or establishment (including a factory,
warehouse, or establishment of an importer) that manufactures, processes, packs, or holds food.
Such term does not include farms; restaurants; other retail food establishments; nonprofit food
establishments in which food is prepared for or served directly to the consumer; or fishing vessels
(except such vessels engaged in processing as defined in section 123.3(k) of title 21, Code of
Federal Regulations).
(2) The term "domestic facility" means a facility located in any of the States or Territories.
(3)(A) The term "foreign facility" means a facility that manufacturers, processes, packs, or
holds food, but only if food from such facility is exported to the United States without further
processing or packaging outside the United States.
(B) A food may not be considered to have undergone further processing or packaging for
purposes of subparagraph (A) solely on the basis that labeling was added or that any similar
activity of a de minimis nature was carried out with respect to the food.
(d) Rule of construction
Nothing in this section shall be construed to authorize the Secretary to require an application,
review, or licensing process for a facility to be registered, except with respect to the reinstatement of
a registration that is suspended under subsection (b).
(June 25, 1938, ch. 675, §415, as added Pub. L. 107–188, title III, §305(a), June 12, 2002, 116 Stat.
667; amended Pub. L. 111–353, title I, §102(a)–(b)(1), (d)(2), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3887, 3889.)
AMENDMENTS
2011—Subsec. (a)(2). Pub. L. 111–353, §102(a)(1), (b)(1)(A), substituted "conducts business, the e-mail
address for the contact person of the facility or, in the case of a foreign facility, the United States agent for the
facility, and" for "conducts business and", inserted ", or any other food categories as determined appropriate
by the Secretary, including by guidance" after "Code of Federal Regulations", and inserted after first sentence
"The registration shall contain an assurance that the Secretary will be permitted to inspect such facility at the
times and in the manner permitted by this chapter."
Subsec. (a)(3) to (5). Pub. L. 111–353, §102(a)(2), (3), added par. (3) and redesignated former pars. (3) and
(4) as (4) and (5), respectively.
Subsecs. (b), (c). Pub. L. 111–353, §102(b)(1)(B), (C), added subsec. (b) and redesignated former subsec.

(b) as (c). Former subsec. (c) redesignated (d).
Subsec. (d). Pub. L. 111–353, §102(b)(1)(B), (d)(2), redesignated subsec. (c) as (d) and inserted "for a
facility to be registered, except with respect to the reinstatement of a registration that is suspended under
subsection (b)" before period at end.
REGULATIONS
Pub. L. 111–353, title I, §102(c), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3889, provided that:
"(1) RETAIL FOOD ESTABLISHMENT.—The Secretary shall amend the definition of the term 'retail
food establishment' in section in [sic] 1.227(b)(11) of title 21, Code of Federal Regulations[,] to clarify that, in
determining the primary function of an establishment or a retail food establishment under such section, the
sale of food products directly to consumers by such establishment and the sale of food directly to consumers
by such retail food establishment include—
"(A) the sale of such food products or food directly to consumers by such establishment at a roadside
stand or farmers' market where such stand or market is located other than where the food was manufactured
or processed;
"(B) the sale and distribution of such food through a community supported agriculture program; and
"(C) the sale and distribution of such food at any other such direct sales platform as determined by the
Secretary.
"(2) DEFINITIONS.—For purposes of paragraph (1)—
"(A) the term 'community supported agriculture program' has the same meaning given the term
'community supported agriculture (CSA) program' in section 249.2 of title 7, Code of Federal Regulations
(or any successor regulation); and
"(B) the term 'consumer' does not include a business."
Pub. L. 111–353, title I, §103(c), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3896, provided that:
"(1) PROPOSED RULEMAKING.—
"(A) IN GENERAL.—Not later than 9 months after the date of enactment of this Act [Jan. 4, 2011],
the Secretary of Health and Human Services (referred to in this subsection as the 'Secretary') shall publish a
notice of proposed rulemaking in the Federal Register to promulgate regulations with respect to—
"(i) activities that constitute on-farm packing or holding of food that is not grown, raised, or
consumed on such farm or another farm under the same ownership for purposes of section 415 of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 350d), as amended by this Act; and
"(ii) activities that constitute on-farm manufacturing or processing of food that is not consumed
on that farm or on another farm under common ownership for purposes of such section 415.
"(B) CLARIFICATION.—The rulemaking described under subparagraph (A) shall enhance the
implementation of such section 415 and clarify the activities that are included as part of the definition of the
term 'facility' under such section 415. Nothing in this Act [see Short Title note set out under section 2201 of
this title] authorizes the Secretary to modify the definition of the term 'facility' under such section.
"(C) SCIENCE-BASED RISK ANALYSIS.—In promulgating regulations under subparagraph (A),
the Secretary shall conduct a science-based risk analysis of—
"(i) specific types of on-farm packing or holding of food that is not grown, raised, or consumed
on such farm or another farm under the same ownership, as such packing and holding relates to specific
foods; and
"(ii) specific on-farm manufacturing and processing activities as such activities relate to specific
foods that are not consumed on that farm or on another farm under common ownership.
"(D) AUTHORITY WITH RESPECT TO CERTAIN FACILITIES.—
"(i) IN GENERAL.—In promulgating the regulations under subparagraph (A), the Secretary shall
consider the results of the science-based risk analysis conducted under subparagraph (C), and shall
exempt certain facilities from the requirements in section 418 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act [21 U.S.C. 350g] (as added by this section), including hazard analysis and preventive controls, and
the mandatory inspection frequency in section 421 of such Act [21 U.S.C. 350j] (as added by section
201), or modify the requirements in such sections 418 or 421, as the Secretary determines appropriate, if
such facilities are engaged only in specific types of on-farm manufacturing, processing, packing, or
holding activities that the Secretary determines to be low risk involving specific foods the Secretary
determines to be low risk.
"(ii) LIMITATION.—The exemptions or modifications under clause (i) shall not include an
exemption from the requirement to register under section 415 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic

Act (21 U.S.C. 350d), as amended by this Act, if applicable, and shall apply only to small businesses and
very small businesses, as defined in the regulation promulgated under section 418(n) of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act (as added under subsection (a)).
"(2) FINAL REGULATIONS.—Not later than 9 months after the close of the comment period for the
proposed rulemaking under paragraph (1), the Secretary shall adopt final rules with respect to—
"(A) activities that constitute on-farm packing or holding of food that is not grown, raised, or
consumed on such farm or another farm under the same ownership for purposes of section 415 of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 350d), as amended by this Act;
"(B) activities that constitute on-farm manufacturing or processing of food that is not consumed on that
farm or on another farm under common ownership for purposes of such section 415; and
"(C) the requirements under sections 418 and 421 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21
U.S.C. 350g, 350j], as added by this Act, from which the Secretary may issue exemptions or modifications
of the requirements for certain types of facilities."
Pub. L. 107–188, title III, §305(e), June 12, 2002, 116 Stat. 669, provided that: "Not later than 18 months
after the date of the enactment of this Act [June 12, 2002], the Secretary of Health and Human Services shall
promulgate proposed and final regulations for the requirement of registration under section 415 of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 350d] (as added by subsection (a) of this section). Such requirement
of registration takes effect—
"(1) upon the effective date of such final regulations; or
"(2) upon the expiration of such 18-month period if the final regulations have not been made effective
as of the expiration of such period, subject to compliance with the final regulations when the final
regulations are made effective."
CONSTRUCTION OF 2011 AMENDMENT
Nothing in amendments by Pub. L. 111–353 to be construed to alter jurisdiction and authorities established
under certain other Acts or in a manner inconsistent with international agreements to which the United States
is a party, see sections 2251 and 2252 of this title.
SMALL ENTITY COMPLIANCE POLICY GUIDE
Pub. L. 111–353, title I, §102(b)(2), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3888, provided that: "Not later than 180 days
after the issuance of the regulations promulgated under section 415(b)(5) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [21 U.S.C. 350d(b)(5)] (as added by this section), the Secretary shall issue a small entity
compliance policy guide setting forth in plain language the requirements of such regulations to assist small
entities in complying with registration requirements and other activities required under such section."
ELECTRONIC FILING
Pub. L. 107–188, title III, §305(d), June 12, 2002, 116 Stat. 668, provided that: "For the purpose of
reducing paperwork and reporting burdens, the Secretary of Health and Human Services may provide for, and
encourage the use of, electronic methods of submitting to the Secretary registrations required pursuant to this
section [enacting this section, amending sections 331 and 381 of this title, and enacting provisions set out as a
note under this section]. In providing for the electronic submission of such registrations, the Secretary shall
ensure adequate authentication protocols are used to enable identification of the registrant and validation of
the data as appropriate."

§350e. Sanitary transportation practices
(a) Definitions
In this section:
(1) Bulk vehicle
The term "bulk vehicle" includes a tank truck, hopper truck, rail tank car, hopper car, cargo
tank, portable tank, freight container, or hopper bin, and any other vehicle in which food is
shipped in bulk, with the food coming into direct contact with the vehicle.
(2) Transportation
The term "transportation" means any movement in commerce by motor vehicle or rail vehicle.
(b) Regulations

The Secretary shall by regulation require shippers, carriers by motor vehicle or rail vehicle,
receivers, and other persons engaged in the transportation of food to use sanitary transportation
practices prescribed by the Secretary to ensure that food is not transported under conditions that may
render the food adulterated.
(c) Contents
The regulations under subsection (b) shall—
(1) prescribe such practices as the Secretary determines to be appropriate relating to—
(A) sanitation;
(B) packaging, isolation, and other protective measures;
(C) limitations on the use of vehicles;
(D) information to be disclosed—
(i) to a carrier by a person arranging for the transport of food; and
(ii) to a manufacturer or other person that—
(I) arranges for the transportation of food by a carrier; or
(II) furnishes a tank vehicle or bulk vehicle for the transportation of food; and
(E) recordkeeping; and
(2) include—
(A) a list of nonfood products that the Secretary determines may, if shipped in a bulk vehicle,
render adulterated food that is subsequently transported in the same vehicle; and
(B) a list of nonfood products that the Secretary determines may, if shipped in a motor
vehicle or rail vehicle (other than a tank vehicle or bulk vehicle), render adulterated food that is
simultaneously or subsequently transported in the same vehicle.
(d) Waivers
(1) In general
The Secretary may waive any requirement under this section, with respect to any class of
persons, vehicles, food, or nonfood products, if the Secretary determines that the waiver—
(A) will not result in the transportation of food under conditions that would be unsafe for
human or animal health; and
(B) will not be contrary to the public interest.
(2) Publication
The Secretary shall publish in the Federal Register any waiver and the reasons for the waiver.
(e) Preemption
(1) In general
A requirement of a State or political subdivision of a State that concerns the transportation of
food is preempted if—
(A) complying with a requirement of the State or political subdivision and a requirement of
this section, or a regulation prescribed under this section, is not possible; or
(B) the requirement of the State or political subdivision as applied or enforced is an obstacle
to accomplishing and carrying out this section or a regulation prescribed under this section.
(2) Applicability
This subsection applies to transportation that occurs on or after the effective date of the
regulations promulgated under subsection (b).
(f) Assistance of other agencies
The Secretary of Transportation, the Secretary of Agriculture, the Administrator of the
Environmental Protection Agency, and the heads of other Federal agencies, as appropriate, shall
provide assistance on request, to the extent resources are available, to the Secretary for the purposes
of carrying out this section.

(June 25, 1938, ch. 675, §416, as added Pub. L. 109–59, title VII, §7202(b), Aug. 10, 2005, 119 Stat.
1911.)
EFFECTIVE DATE
Section effective Oct. 1, 2005, see section 7204 of Pub. L. 109–59, set out as an Effective Date of 2005
Amendment note under section 331 of this title.
REGULATIONS
Pub. L. 111–353, title I, §111(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3916, provided that: "Not later than 18 months after
the date of enactment of this Act [Jan. 4, 2011], the Secretary shall promulgate regulations described in
section 416(b) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 350e(b))."

§350f. Reportable food registry
(a) Definitions
In this section:
(1) Responsible party
The term "responsible party", with respect to an article of food, means a person that submits the
registration under section 350d(a) of this title for a food facility that is required to register under
section 350d(a) of this title, at which such article of food is manufactured, processed, packed, or
held.
(2) Reportable food
The term "reportable food" means an article of food (other than infant formula) for which there
is a reasonable probability that the use of, or exposure to, such article of food will cause serious
adverse health consequences or death to humans or animals.
(b) Establishment
(1) In general
Not later than 1 year after September 27, 2007, the Secretary shall establish within the Food and
Drug Administration a Reportable Food Registry to which instances of reportable food may be
submitted by the Food and Drug Administration after receipt of reports under subsection (d), via
an electronic portal, from—
(A) Federal, State, and local public health officials; or
(B) responsible parties.
(2) Review by Secretary
The Secretary shall promptly review and assess the information submitted under paragraph (1)
for the purposes of identifying reportable food, submitting entries to the Reportable Food Registry,
acting under subsection (c), and exercising other existing food safety authorities under this chapter
to protect the public health.
(c) Issuance of an alert by the Secretary
(1) In general
The Secretary shall issue, or cause to be issued, an alert or a notification with respect to a
reportable food using information from the Reportable Food Registry as the Secretary deems
necessary to protect the public health.
(2) Effect
Paragraph (1) shall not affect the authority of the Secretary to issue an alert or a notification
under any other provision of this chapter.
(d) Reporting and notification
(1) In general

Except as provided in paragraph (2), as soon as practicable, but in no case later than 24 hours
after a responsible party determines that an article of food is a reportable food, the responsible
party shall—
(A) submit a report to the Food and Drug Administration through the electronic portal
established under subsection (b) that includes the data elements described in subsection (e)
(except the elements described in paragraphs (8), (9), and (10) of such subsection); and
(B) investigate the cause of the adulteration if the adulteration of the article of food may have
originated with the responsible party.
(2) No report required
A responsible party is not required to submit a report under paragraph (1) if—
(A) the adulteration originated with the responsible party;
(B) the responsible party detected the adulteration prior to any transfer to another person of
such article of food; and
(C) the responsible party—
(i) corrected such adulteration; or
(ii) destroyed or caused the destruction of such article of food.
(3) Reports by public health officials
A Federal, State, or local public health official may submit a report about a reportable food to
the Food and Drug Administration through the electronic portal established under subsection (b)
that includes the data elements described in subsection (e) that the official is able to provide.
(4) Report number
The Secretary shall ensure that, upon submission of a report under paragraph (1) or (3), a
unique number is issued through the electronic portal established under subsection (b) to the
person submitting such report, by which the Secretary is able to link reports about the reportable
food submitted and amended under this subsection and identify the supply chain for such
reportable food.
(5) Review
The Secretary shall promptly review a report submitted under paragraph (1) or (3).
(6) Response to report submitted by a responsible party
After consultation with the responsible party that submitted a report under paragraph (1), the
Secretary may require such responsible party to perform, as soon as practicable, but in no case
later than a time specified by the Secretary, 1 or more of the following:
(A) Amend the report submitted by the responsible party under paragraph (1) to include the
data element described in subsection (e)(9).
(B) Provide a notification—
(i) to the immediate previous source of the article of food, if the Secretary deems
necessary;
(ii) to the immediate subsequent recipient of the article of food, if the Secretary deems
necessary; and
(iii) that includes—
(I) the data elements described in subsection (e) that the Secretary deems necessary;
(II) the actions described under paragraph (7) that the recipient of the notification shall
perform, as required by the Secretary; and
(III) any other information that the Secretary may require.
(7) Subsequent reports and notifications
Except as provided in paragraph (8), the Secretary may require a responsible party to perform,
as soon as practicable, but in no case later than a time specified by the Secretary, after the
responsible party receives a notification under subparagraph (C) or paragraph (6)(B), 1 or more of
the following:
(A) Submit a report to the Food and Drug Administration through the electronic portal

established under subsection (b) that includes those data elements described in subsection (e)
and other information that the Secretary deems necessary.
(B) Investigate the cause of the adulteration if the adulteration of the article of food may have
originated with the responsible party.
(C) Provide a notification—
(i) to the immediate previous source of the article of food, if the Secretary deems
necessary;
(ii) to the immediate subsequent recipient of the article of food, if the Secretary deems
necessary; and
(iii) that includes—
(I) the data elements described in subsection (e) that the Secretary deems necessary;
(II) the actions described under this paragraph that the recipient of the notification shall
perform, as required by the Secretary; and
(III) any other information that the Secretary may require.
(8) Amended report
If a responsible party receives a notification under paragraph (6)(B) or paragraph (7)(C) with
respect to an article of food after the responsible party has submitted a report to the Food and Drug
Administration under paragraph (1) with respect to such article of food—
(A) the responsible party is not required to submit an additional report or make a notification
under paragraph (7); and
(B) the responsible party shall amend the report submitted by the responsible party under
paragraph (1) to include the data elements described in paragraph (9), and, with respect to both
such notification and such report, paragraph (11) of subsection (e).
(e) Data elements
The data elements described in this subsection are the following:
(1) The registration numbers of the responsible party under section 350d(a)(3) 1 of this title.
(2) The date on which an article of food was determined to be a reportable food.
(3) A description of the article of food including the quantity or amount.
(4) The extent and nature of the adulteration.
(5) If the adulteration of the article of food may have originated with the responsible party, the
results of the investigation required under paragraph (1)(B) or (7)(B) of subsection (d), as
applicable and when known.
(6) The disposition of the article of food, when known.
(7) Product information typically found on packaging including product codes, use-by dates,
and names of manufacturers, packers, or distributors sufficient to identify the article of food.
(8) Contact information for the responsible party.
(9) The contact information for parties directly linked in the supply chain and notified under
paragraph (6)(B) or (7)(C) of subsection (d), as applicable.
(10) The information required by the Secretary to be included in a notification provided by the
responsible party involved under paragraph (6)(B) or (7)(C) of subsection (d) or required in a
report under subsection (d)(7)(A).
(11) The unique number described in subsection (d)(4).
(f) Critical information
Except with respect to fruits and vegetables that are raw agricultural commodities, not more than
18 months after January 4, 2011, the Secretary may require a responsible party to submit to the
Secretary consumer-oriented information regarding a reportable food, which shall include—
(1) a description of the article of food as provided in subsection (e)(3);
(2) as provided in subsection (e)(7), affected product identification codes, such as UPC, SKU,
or lot or batch numbers sufficient for the consumer to identify the article of food;
(3) contact information for the responsible party as provided in subsection (e)(8); and
(4) any other information the Secretary determines is necessary to enable a consumer to

accurately identify whether such consumer is in possession of the reportable food.
(g) Grocery store notification
(1) Action by Secretary
The Secretary shall—
(A) prepare the critical information described under subsection (f) for a reportable food as a
standardized one-page summary;
(B) publish such one-page summary on the Internet website of the Food and Drug
Administration in a format that can be easily printed by a grocery store for purposes of
consumer notification.
(2) Action by grocery store
A notification described under paragraph (1)(B) shall include the date and time such summary
was posted on the Internet website of the Food and Drug Administration.
(h) Consumer notification
(1) In general
If a grocery store sold a reportable food that is the subject of the posting and such establishment
is part of 2 chain of establishments with 15 or more physical locations, then such establishment
shall, not later than 24 hours after a one page summary described in subsection (g) is published,
prominently display such summary or the information from such summary via at least one of the
methods identified under paragraph (2) and maintain the display for 14 days.
(2) List of conspicuous locations
Not more than 1 year after January 4, 2011, the Secretary shall develop and publish a list of
acceptable conspicuous locations and manners, from which grocery stores shall select at least one,
for providing the notification required in paragraph (1). Such list shall include—
(A) posting the notification at or near the register;
(B) providing the location of the reportable food;
(C) providing targeted recall information given to customers upon purchase of a food; and
(D) other such prominent and conspicuous locations and manners utilized by grocery stores
as of January 4, 2011, to provide notice of such recalls to consumers as considered appropriate
by the Secretary.
(i) Coordination of Federal, State, and local efforts
(1) Department of Agriculture
In implementing this section, the Secretary shall—
(A) share information and coordinate regulatory efforts with the Department of Agriculture;
and
(B) if the Secretary receives a report submitted about a food within the jurisdiction of the
Department of Agriculture, promptly provide such report to the Department of Agriculture.
(2) States and localities
In implementing this section, the Secretary shall work with the State and local public health
officials to share information and coordinate regulatory efforts, in order to—
(A) help to ensure coverage of the safety of the food supply chain, including those food
establishments regulated by the States and localities that are not required to register under
section 350d of this title; and
(B) reduce duplicative regulatory efforts.
(j) Maintenance and inspection of records
The responsible party shall maintain records related to each report received, notification made, and
report submitted to the Food and Drug Administration under this section for 2 years. A responsible
party shall, at the request of the Secretary, permit inspection of such records as provided for section 3

350c of this title.
(k) Request for information
Except as provided by section 350d(a)(4) 1 of this title, section 552 of title 5 shall apply to any
request for information regarding a record in the Reportable Food Registry.
(l) Safety report
A report or notification under subsection (d) shall be considered to be a safety report under section
379v of this title and may be accompanied by a statement, which shall be part of any report released
for public disclosure, that denies that the report or the notification constitutes an admission that the
product involved caused or contributed to a death, serious injury, or serious illness.
(m) Admission
A report or notification under this section shall not be considered an admission that the article of
food involved is adulterated or caused or contributed to a death, serious injury, or serious illness.
(n) Homeland Security notification
If, after receiving a report under subsection (d), the Secretary believes such food may have been
deliberately adulterated, the Secretary shall immediately notify the Secretary of Homeland Security.
The Secretary shall make relevant information from the Reportable Food Registry available to the
Secretary of Homeland Security.
(June 25, 1938, ch. 675, §417, as added Pub. L. 110–85, title X, §1005(b), Sept. 27, 2007, 121 Stat.
965; amended Pub. L. 111–353, title II, §211(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3951.)
REFERENCES IN TEXT
Section 350d(a)(3), (4) of this title, referred to in subsecs. (e)(1) and (k), was redesignated section
350d(a)(4), (5), respectively, of this title by Pub. L. 111–353, title I, §102(a)(2), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3887.
AMENDMENTS
2011—Subsecs. (f) to (n). Pub. L. 111–353 added subsecs. (f) to (h) and redesignated former subsecs. (f) to
(k) as (i) to (n), respectively.
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 110–85, title X, §1005(e), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 969, provided that: "The requirements of section
417(d) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 350f(d)], as added by subsection (a) [probably
should be (b)], shall become effective 1 year after the date of the enactment of this Act [Sept. 27, 2007]."
CONSTRUCTION OF 2011 AMENDMENT
Nothing in amendment by Pub. L. 111–353 to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to
alter jurisdiction and authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with
international agreements to which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.
FINDINGS
Pub. L. 110–85, title X, §1005(a), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 964, provided that: "Congress makes the
following findings:
"(1) In 1994, Congress passed the Dietary Supplement Health and Education Act of 1994 (Public Law
103–417) [see Short Title of 1994 Amendments note set out under section 301 of this title] to provide the
Food and Drug Administration the legal framework which is intended to ensure that dietary supplements
are safe and properly labeled foods.
"(2) In 2006, Congress passed the Dietary Supplement and Nonprescription Drug Consumer Protection
Act (Public Law 109–462) [see Short Title of 2006 Amendment note set out under section 301 of this title]
to establish a mandatory reporting system of serious adverse events for nonprescription drugs and dietary
supplements sold and consumed in the United States.
"(3) The adverse event reporting system created under the Dietary Supplement and Nonprescription
Drug Consumer Protection Act is intended to serve as an early warning system for potential public health
issues associated with the use of these products.
"(4) A reliable mechanism to track patterns of adulteration in food would support efforts by the Food
and Drug Administration to target limited inspection resources to protect the public health."

GUIDANCE
Pub. L. 110–85, title X, §1005(f), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 969, provided that: "Not later than 9 months
after the date of the enactment of this Act [Sept. 27, 2007], the Secretary [of Health and Human Services]
shall issue a guidance to industry about submitting reports to the electronic portal established under section
417 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 350f] (as added by this section) and providing
notifications to other persons in the supply chain of an article of food under such section 417."
1

See References in Text note below.

2

So in original. Probably should be followed by "a".

3

So in original. Probably should be "in section".

§350g. Hazard analysis and risk-based preventive controls
(a) In general
The owner, operator, or agent in charge of a facility shall, in accordance with this section, evaluate
the hazards that could affect food manufactured, processed, packed, or held by such facility, identify
and implement preventive controls to significantly minimize or prevent the occurrence of such
hazards and provide assurances that such food is not adulterated under section 342 of this title or
misbranded under section 343(w) of this title, monitor the performance of those controls, and
maintain records of this monitoring as a matter of routine practice.
(b) Hazard analysis
The owner, operator, or agent in charge of a facility shall—
(1) identify and evaluate known or reasonably foreseeable hazards that may be associated with
the facility, including—
(A) biological, chemical, physical, and radiological hazards, natural toxins, pesticides, drug
residues, decomposition, parasites, allergens, and unapproved food and color additives; and
(B) hazards that occur naturally, or may be unintentionally introduced; and
(2) identify and evaluate hazards that may be intentionally introduced, including by acts of
terrorism; and
(3) develop a written analysis of the hazards.
(c) Preventive controls
The owner, operator, or agent in charge of a facility shall identify and implement preventive
controls, including at critical control points, if any, to provide assurances that—
(1) hazards identified in the hazard analysis conducted under subsection (b)(1) will be
significantly minimized or prevented;
(2) any hazards identified in the hazard analysis conducted under subsection (b)(2) will be
significantly minimized or prevented and addressed, consistent with section 350i of this title, as
applicable; and
(3) the food manufactured, processed, packed, or held by such facility will not be adulterated
under section 342 of this title or misbranded under section 343(w) of this title.
(d) Monitoring of effectiveness
The owner, operator, or agent in charge of a facility shall monitor the effectiveness of the
preventive controls implemented under subsection (c) to provide assurances that the outcomes
described in subsection (c) shall be achieved.
(e) Corrective actions
The owner, operator, or agent in charge of a facility shall establish procedures to ensure that, if the
preventive controls implemented under subsection (c) are not properly implemented or are found to

be ineffective—
(1) appropriate action is taken to reduce the likelihood of recurrence of the implementation
failure;
(2) all affected food is evaluated for safety; and
(3) all affected food is prevented from entering into commerce if the owner, operator or agent in
charge of such facility cannot ensure that the affected food is not adulterated under section 342 of
this title or misbranded under section 343(w) of this title.
(f) Verification
The owner, operator, or agent in charge of a facility shall verify that—
(1) the preventive controls implemented under subsection (c) are adequate to control the hazards
identified under subsection (b);
(2) the owner, operator, or agent is conducting monitoring in accordance with subsection (d);
(3) the owner, operator, or agent is making appropriate decisions about corrective actions taken
under subsection (e);
(4) the preventive controls implemented under subsection (c) are effectively and significantly
minimizing or preventing the occurrence of identified hazards, including through the use of
environmental and product testing programs and other appropriate means; and
(5) there is documented, periodic reanalysis of the plan under subsection (i) to ensure that the
plan is still relevant to the raw materials, conditions and processes in the facility, and new and
emerging threats.
(g) Recordkeeping
The owner, operator, or agent in charge of a facility shall maintain, for not less than 2 years,
records documenting the monitoring of the preventive controls implemented under subsection (c),
instances of nonconformance material to food safety, the results of testing and other appropriate
means of verification under subsection (f)(4), instances when corrective actions were implemented,
and the efficacy of preventive controls and corrective actions.
(h) Written plan and documentation
The owner, operator, or agent in charge of a facility shall prepare a written plan that documents
and describes the procedures used by the facility to comply with the requirements of this section,
including analyzing the hazards under subsection (b) and identifying the preventive controls adopted
under subsection (c) to address those hazards. Such written plan, together with the documentation
described in subsection (g), shall be made promptly available to a duly authorized representative of
the Secretary upon oral or written request.
(i) Requirement to reanalyze
The owner, operator, or agent in charge of a facility shall conduct a reanalysis under subsection
(b) whenever a significant change is made in the activities conducted at a facility operated by such
owner, operator, or agent if the change creates a reasonable potential for a new hazard or a
significant increase in a previously identified hazard or not less frequently than once every 3 years,
whichever is earlier. Such reanalysis shall be completed and additional preventive controls needed to
address the hazard identified, if any, shall be implemented before the change in activities at the
facility is operative. Such owner, operator, or agent shall revise the written plan required under
subsection (h) if such a significant change is made or document the basis for the conclusion that no
additional or revised preventive controls are needed. The Secretary may require a reanalysis under
this section to respond to new hazards and developments in scientific understanding, including, as
appropriate, results from the Department of Homeland Security biological, chemical, radiological, or
other terrorism risk assessment.
(j) Exemption for seafood, juice, and low-acid canned food facilities subject to HACCP
(1) In general
This section shall not apply to a facility if the owner, operator, or agent in charge of such
facility is required to comply with, and is in compliance with, 1 of the following standards and

regulations with respect to such facility:
(A) The Seafood Hazard Analysis Critical Control Points Program of the Food and Drug
Administration.
(B) The Juice Hazard Analysis Critical Control Points Program of the Food and Drug
Administration.
(C) The Thermally Processed Low-Acid Foods Packaged in Hermetically Sealed Containers
standards of the Food and Drug Administration (or any successor standards).
(2) Applicability
The exemption under paragraph (1)(C) shall apply only with respect to microbiological hazards
that are regulated under the standards for Thermally Processed Low-Acid Foods Packaged in
Hermetically Sealed Containers under part 113 of chapter 1 21, Code of Federal Regulations (or
any successor regulations).
(k) Exception for activities of facilities subject to section 350h of this title
This section shall not apply to activities of a facility that are subject to section 350h of this title.
(l) Modified requirements for qualified facilities
(1) Qualified facilities
(A) In general
A facility is a qualified facility for purposes of this subsection if the facility meets the
conditions under subparagraph (B) or (C).
(B) Very small business
A facility is a qualified facility under this subparagraph—
(i) if the facility, including any subsidiary or affiliate of the facility, is, collectively, a very
small business (as defined in the regulations promulgated under subsection (n)); and
(ii) in the case where the facility is a subsidiary or affiliate of an entity, if such subsidiaries
or affiliates, are, collectively, a very small business (as so defined).
(C) Limited annual monetary value of sales
(i) In general
A facility is a qualified facility under this subparagraph if clause (ii) applies—
(I) to the facility, including any subsidiary or affiliate of the facility, collectively; and
(II) to the subsidiaries or affiliates, collectively, of any entity of which the facility is a
subsidiary or affiliate.
(ii) Average annual monetary value
This clause applies if—
(I) during the 3-year period preceding the applicable calendar year, the average annual
monetary value of the food manufactured, processed, packed, or held at such facility (or
the collective average annual monetary value of such food at any subsidiary or affiliate, as
described in clause (i)) that is sold directly to qualified end-users during such period
exceeded the average annual monetary value of the food manufactured, processed, packed,
or held at such facility (or the collective average annual monetary value of such food at
any subsidiary or affiliate, as so described) sold by such facility (or collectively by any
such subsidiary or affiliate) to all other purchasers during such period; and
(II) the average annual monetary value of all food sold by such facility (or the collective
average annual monetary value of such food sold by any subsidiary or affiliate, as
described in clause (i)) during such period was less than $500,000, adjusted for inflation.
(2) Exemption
A qualified facility—
(A) shall not be subject to the requirements under subsections (a) through (i) and subsection
(n) in an applicable calendar year; and

(B) shall submit to the Secretary—
(i)(I) documentation that demonstrates that the owner, operator, or agent in charge of the
facility has identified potential hazards associated with the food being produced, is
implementing preventive controls to address the hazards, and is monitoring the preventive
controls to ensure that such controls are effective; or
(II) documentation (which may include licenses, inspection reports, certificates, permits,
credentials, certification by an appropriate agency (such as a State department of agriculture),
or other evidence of oversight), as specified by the Secretary, that the facility is in
compliance with State, local, county, or other applicable non-Federal food safety law; and
(ii) documentation, as specified by the Secretary in a guidance document issued not later
than 1 year after January 4, 2011, that the facility is a qualified facility under paragraph
(1)(B) or (1)(C).
(3) Withdrawal; rule of construction
(A) In general
In the event of an active investigation of a foodborne illness outbreak that is directly linked to
a qualified facility subject to an exemption under this subsection, or if the Secretary determines
that it is necessary to protect the public health and prevent or mitigate a foodborne illness
outbreak based on conduct or conditions associated with a qualified facility that are material to
the safety of the food manufactured, processed, packed, or held at such facility, the Secretary
may withdraw the exemption provided to such facility under this subsection.
(B) Rule of construction
Nothing in this subsection shall be construed to expand or limit the inspection authority of the
Secretary.
(4) Definitions
In this subsection:
(A) Affiliate
The term "affiliate" means any facility that controls, is controlled by, or is under common
control with another facility.
(B) Qualified end-user
The term "qualified end-user", with respect to a food, means—
(i) the consumer of the food; or
(ii) a restaurant or retail food establishment (as those terms are defined by the Secretary for
purposes of section 350d of this title) that—
(I) is located—
(aa) in the same State as the qualified facility that sold the food to such restaurant or
establishment; or
(bb) not more than 275 miles from such facility; and
(II) is purchasing the food for sale directly to consumers at such restaurant or retail food
establishment.
(C) Consumer
For purposes of subparagraph (B), the term "consumer" does not include a business.
(D) Subsidiary
The term "subsidiary" means any company which is owned or controlled directly or
indirectly by another company.
(5) Study
(A) In general
The Secretary, in consultation with the Secretary of Agriculture, shall conduct a study of the

food processing sector regulated by the Secretary to determine—
(i) the distribution of food production by type and size of operation, including monetary
value of food sold;
(ii) the proportion of food produced by each type and size of operation;
(iii) the number and types of food facilities co-located on farms, including the number and
proportion by commodity and by manufacturing or processing activity;
(iv) the incidence of foodborne illness originating from each size and type of operation and
the type of food facilities for which no reported or known hazard exists; and
(v) the effect on foodborne illness risk associated with commingling, processing,
transporting, and storing food and raw agricultural commodities, including differences in risk
based on the scale and duration of such activities.
(B) Size
The results of the study conducted under subparagraph (A) shall include the information
necessary to enable the Secretary to define the terms "small business" and "very small
business", for purposes of promulgating the regulation under subsection (n). In defining such
terms, the Secretary shall include consideration of harvestable acres, income, the number of
employees, and the volume of food harvested.
(C) Submission of report
Not later than 18 months after January 4, 2011, the Secretary shall submit to Congress a
report that describes the results of the study conducted under subparagraph (A).
(6) No preemption
Nothing in this subsection preempts State, local, county, or other non-Federal law regarding the
safe production of food. Compliance with this subsection shall not relieve any person from
liability at common law or under State statutory law.
(7) Notification to consumers
(A) In general
A qualified facility that is exempt from the requirements under subsections (a) through (i)
and subsection (n) and does not prepare documentation under paragraph (2)(B)(i)(I) shall—
(i) with respect to a food for which a food packaging label is required by the Secretary
under any other provision of this chapter, include prominently and conspicuously on such
label the name and business address of the facility where the food was manufactured or
processed; or
(ii) with respect to a food for which a food packaging label is not required by the Secretary
under any other provisions of this chapter, prominently and conspicuously display, at the
point of purchase, the name and business address of the facility where the food was
manufactured or processed, on a label, poster, sign, placard, or documents delivered
contemporaneously with the food in the normal course of business, or, in the case of Internet
sales, in an electronic notice.
(B) No additional label
Subparagraph (A) does not provide authority to the Secretary to require a label that is in
addition to any label required under any other provision of this chapter.
(m) Authority with respect to certain facilities
The Secretary may, by regulation, exempt or modify the requirements for compliance under this
section with respect to facilities that are solely engaged in the production of food for animals other
than man, the storage of raw agricultural commodities (other than fruits and vegetables) intended for
further distribution or processing, or the storage of packaged foods that are not exposed to the
environment.
(n) Regulations

(1) In general
Not later than 18 months after January 4, 2011, the Secretary shall promulgate regulations—
(A) to establish science-based minimum standards for conducting a hazard analysis,
documenting hazards, implementing preventive controls, and documenting the implementation
of the preventive controls under this section; and
(B) to define, for purposes of this section, the terms "small business" and "very small
business", taking into consideration the study described in subsection (l)(5).
(2) Coordination
In promulgating the regulations under paragraph (1)(A), with regard to hazards that may be
intentionally introduced, including by acts of terrorism, the Secretary shall coordinate with the
Secretary of Homeland Security, as appropriate.
(3) Content
The regulations promulgated under paragraph (1)(A) shall—
(A) provide sufficient flexibility to be practicable for all sizes and types of facilities,
including small businesses such as a small food processing facility co-located on a farm;
(B) comply with chapter 35 of title 44 (commonly known as the "Paperwork Reduction
Act"), with special attention to minimizing the burden (as defined in section 3502(2) of such
title) on the facility, and collection of information (as defined in section 3502(3) of such title),
associated with such regulations;
(C) acknowledge differences in risk and minimize, as appropriate, the number of separate
standards that apply to separate foods; and
(D) not require a facility to hire a consultant or other third party to identify, implement,
certify, or audit preventative controls, except in the case of negotiated enforcement resolutions
that may require such a consultant or third party.
(4) Rule of construction
Nothing in this subsection shall be construed to provide the Secretary with the authority to
prescribe specific technologies, practices, or critical controls for an individual facility.
(5) Review
In promulgating the regulations under paragraph (1)(A), the Secretary shall review regulatory
hazard analysis and preventive control programs in existence on January 4, 2011, including the
Grade "A" Pasteurized Milk Ordinance to ensure that such regulations are consistent, to the extent
practicable, with applicable domestic and internationally-recognized standards in existence on
such date.
(o) Definitions
For purposes of this section:
(1) Critical control point
The term "critical control point" means a point, step, or procedure in a food process at which
control can be applied and is essential to prevent or eliminate a food safety hazard or reduce such
hazard to an acceptable level.
(2) Facility
The term "facility" means a domestic facility or a foreign facility that is required to register
under section 350d of this title.
(3) Preventive controls
The term "preventive controls" means those risk-based, reasonably appropriate procedures,
practices, and processes that a person knowledgeable about the safe manufacturing, processing,
packing, or holding of food would employ to significantly minimize or prevent the hazards

identified under the hazard analysis conducted under subsection (b) and that are consistent with
the current scientific understanding of safe food manufacturing, processing, packing, or holding at
the time of the analysis. Those procedures, practices, and processes may include the following:
(A) Sanitation procedures for food contact surfaces and utensils and food-contact surfaces of
equipment.
(B) Supervisor, manager, and employee hygiene training.
(C) An environmental monitoring program to verify the effectiveness of pathogen controls in
processes where a food is exposed to a potential contaminant in the environment.
(D) A food allergen control program.
(E) A recall plan.
(F) Current Good Manufacturing Practices (cGMPs) under part 110 of title 21, Code of
Federal Regulations (or any successor regulations).
(G) Supplier verification activities that relate to the safety of food.
(June 25, 1938, ch. 675, §418, as added Pub. L. 111–353, title I, §103(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat.
3889.)
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 111–353, title I, §103(i), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3898, provided that:
"(1) GENERAL RULE.—The amendments made by this section [enacting this section and amending
section 331 of this title] shall take effect 18 months after the date of enactment of this Act [Jan. 4, 2011].
"(2) FLEXIBILITY FOR SMALL BUSINESSES.—Notwithstanding paragraph (1)—
"(A) the amendments made by this section shall apply to a small business (as defined in the regulations
promulgated under section 418(n) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 350g(n)] (as
added by this section)) beginning on the date that is 6 months after the effective date of such regulations;
and
"(B) the amendments made by this section shall apply to a very small business (as defined in such
regulations) beginning on the date that is 18 months after the effective date of such regulations."
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to alter jurisdiction and
authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with international agreements to
which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.
GUIDANCE DOCUMENT
Pub. L. 111–353, title I, §103(b), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3896, provided that: "The Secretary shall issue a
guidance document related to the regulations promulgated under subsection (b)(1) [probably means 21 U.S.C.
350g(n)(1)] with respect to the hazard analysis and preventive controls under section 418 of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 350g] (as added by subsection (a))."
SMALL ENTITY COMPLIANCE POLICY GUIDE
Pub. L. 111–353, title I, §103(d), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3898, provided that: "Not later than 180 days after
the issuance of the regulations promulgated under subsection (n) of section 418 of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act [21 U.S.C. 350g(n)] (as added by subsection (a)), the Secretary shall issue a small entity
compliance policy guide setting forth in plain language the requirements of such section 418 and this section
[enacting this section, amending section 331 of this title, and enacting provisions set out as notes under this
section and sections 342 and 350d of this title] to assist small entities in complying with the hazard analysis
and other activities required under such section 418 and this section."
NO EFFECT ON HACCP AUTHORITIES
Pub. L. 111–353, title I, §103(f), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3898, provided that: "Nothing in the amendments
made by this section [enacting this section and amending section 331 of this title] limits the authority of the
Secretary under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et seq.) or the Public Health
Service Act (42 U.S.C. 201 et seq.) to revise, issue, or enforce Hazard Analysis Critical Control [Points]
programs and the Thermally Processed Low-Acid Foods Packaged in Hermetically Sealed Containers
standards."
DIETARY SUPPLEMENTS
Pub. L. 111–353, title I, §103(g), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3898, provided that: "Nothing in the amendments

made by this section [enacting this section and amending section 331 of this title] shall apply to any facility
with regard to the manufacturing, processing, packing, or holding of a dietary supplement that is in
compliance with the requirements of sections 402(g)(2) and 761 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
(21 U.S.C. 342(g)(2), 379aa–1)."
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§350h. Standards for produce safety
(a) Proposed rulemaking
(1) In general
(A) Rulemaking
Not later than 1 year after January 4, 2011, the Secretary, in coordination with the Secretary
of Agriculture and representatives of State departments of agriculture (including with regard to
the national organic program established under the Organic Foods Production Act of 1990 [7
U.S.C. 6501 et seq.]), and in consultation with the Secretary of Homeland Security, shall
publish a notice of proposed rulemaking to establish science-based minimum standards for the
safe production and harvesting of those types of fruits and vegetables, including specific mixes
or categories of fruits and vegetables, that are raw agricultural commodities for which the
Secretary has determined that such standards minimize the risk of serious adverse health
consequences or death.
(B) Determination by Secretary
With respect to small businesses and very small businesses (as such terms are defined in the
regulation promulgated under subparagraph (A)) that produce and harvest those types of fruits
and vegetables that are raw agricultural commodities that the Secretary has determined are low
risk and do not present a risk of serious adverse health consequences or death, the Secretary
may determine not to include production and harvesting of such fruits and vegetables in such
rulemaking, or may modify the applicable requirements of regulations promulgated pursuant to
this section.
(2) Public input
During the comment period on the notice of proposed rulemaking under paragraph (1), the
Secretary shall conduct not less than 3 public meetings in diverse geographical areas of the United
States to provide persons in different regions an opportunity to comment.
(3) Content
The proposed rulemaking under paragraph (1) shall—
(A) provide sufficient flexibility to be applicable to various types of entities engaged in the
production and harvesting of fruits and vegetables that are raw agricultural commodities,
including small businesses and entities that sell directly to consumers, and be appropriate to the
scale and diversity of the production and harvesting of such commodities;
(B) include, with respect to growing, harvesting, sorting, packing, and storage operations,
science-based minimum standards related to soil amendments, hygiene, packaging, temperature
controls, animals in the growing area, and water;
(C) consider hazards that occur naturally, may be unintentionally introduced, or may be
intentionally introduced, including by acts of terrorism;
(D) take into consideration, consistent with ensuring enforceable public health protection,
conservation and environmental practice standards and policies established by Federal natural
resource conservation, wildlife conservation, and environmental agencies;
(E) in the case of production that is certified organic, not include any requirements that
conflict with or duplicate the requirements of the national organic program established under
the Organic Foods Production Act of 1990, while providing the same level of public health

protection as the requirements under guidance documents, including guidance documents
regarding action levels, and regulations under the FDA Food Safety Modernization Act; and
(F) define, for purposes of this section, the terms "small business" and "very small business".
(4) Prioritization
The Secretary shall prioritize the implementation of the regulations under this section for
specific fruits and vegetables that are raw agricultural commodities based on known risks which
may include a history and severity of foodborne illness outbreaks.
(b) Final regulation
(1) In general
Not later than 1 year after the close of the comment period for the proposed rulemaking under
subsection (a), the Secretary shall adopt a final regulation to provide for minimum science-based
standards for those types of fruits and vegetables, including specific mixes or categories of fruits
or vegetables, that are raw agricultural commodities, based on known safety risks, which may
include a history of foodborne illness outbreaks.
(2) Final regulation
The final regulation shall—
(A) provide for coordination of education and enforcement activities by State and local
officials, as designated by the Governors of the respective States or the appropriate elected State
official as recognized by State statute; and
(B) include a description of the variance process under subsection (c) and the types of
permissible variances the Secretary may grant.
(3) Flexibility for small businesses
Notwithstanding paragraph (1)—
(A) the regulations promulgated under this section shall apply to a small business (as defined
in the regulation promulgated under subsection (a)(1)) after the date that is 1 year after the
effective date of the final regulation under paragraph (1); and
(B) the regulations promulgated under this section shall apply to a very small business (as
defined in the regulation promulgated under subsection (a)(1)) after the date that is 2 years after
the effective date of the final regulation under paragraph (1).
(c) Criteria
(1) In general
The regulations adopted under subsection (b) shall—
(A) set forth those procedures, processes, and practices that the Secretary determines to
minimize the risk of serious adverse health consequences or death, including procedures,
processes, and practices that the Secretary determines to be reasonably necessary to prevent the
introduction of known or reasonably foreseeable biological, chemical, and physical hazards,
including hazards that occur naturally, may be unintentionally introduced, or may be
intentionally introduced, including by acts of terrorism, into fruits and vegetables, including
specific mixes or categories of fruits and vegetables, that are raw agricultural commodities and
to provide reasonable assurances that the produce is not adulterated under section 342 of this
title;
(B) provide sufficient flexibility to be practicable for all sizes and types of businesses,
including small businesses such as a small food processing facility co-located on a farm;
(C) comply with chapter 35 of title 44 (commonly known as the "Paperwork Reduction
Act"), with special attention to minimizing the burden (as defined in section 3502(2) of such
title) on the business, and collection of information (as defined in section 3502(3) of such title),
associated with such regulations;
(D) acknowledge differences in risk and minimize, as appropriate, the number of separate
standards that apply to separate foods; and

(E) not require a business to hire a consultant or other third party to identify, implement,
certify, compliance 1 with these procedures, processes, and practices, except in the case of
negotiated enforcement resolutions that may require such a consultant or third party; and
(F) permit States and foreign countries from which food is imported into the United States to
request from the Secretary variances from the requirements of the regulations, subject to
paragraph (2), where the State or foreign country determines that the variance is necessary in
light of local growing conditions and that the procedures, processes, and practices to be
followed under the variance are reasonably likely to ensure that the produce is not adulterated
under section 342 of this title and to provide the same level of public health protection as the
requirements of the regulations adopted under subsection (b).
(2) Variances
(A) Requests for variances
A State or foreign country from which food is imported into the United States may in writing
request a variance from the Secretary. Such request shall describe the variance requested and
present information demonstrating that the variance does not increase the likelihood that the
food for which the variance is requested will be adulterated under section 342 of this title, and
that the variance provides the same level of public health protection as the requirements of the
regulations adopted under subsection (b). The Secretary shall review such requests in a
reasonable timeframe.
(B) Approval of variances
The Secretary may approve a variance in whole or in part, as appropriate, and may specify
the scope of applicability of a variance to other similarly situated persons.
(C) Denial of variances
The Secretary may deny a variance request if the Secretary determines that such variance is
not reasonably likely to ensure that the food is not adulterated under section 342 of this title and
is not reasonably likely to provide the same level of public health protection as the requirements
of the regulation adopted under subsection (b). The Secretary shall notify the person requesting
such variance of the reasons for the denial.
(D) Modification or revocation of a variance
The Secretary, after notice and an opportunity for a hearing, may modify or revoke a variance
if the Secretary determines that such variance is not reasonably likely to ensure that the food is
not adulterated under section 342 of this title and is not reasonably likely to provide the same
level of public health protection as the requirements of the regulations adopted under subsection
(b).
(d) Enforcement
The Secretary may coordinate with the Secretary of Agriculture and, as appropriate, shall contract
and coordinate with the agency or department designated by the Governor of each State to perform
activities to ensure compliance with this section.
(e) Guidance
(1) In general
Not later than 1 year after January 4, 2011, the Secretary shall publish, after consultation with
the Secretary of Agriculture, representatives of State departments of agriculture, farmer
representatives, and various types of entities engaged in the production and harvesting or
importing of fruits and vegetables that are raw agricultural commodities, including small
businesses, updated good agricultural practices and guidance for the safe production and
harvesting of specific types of fresh produce under this section.
(2) Public meetings
The Secretary shall conduct not fewer than 3 public meetings in diverse geographical areas of

the United States as part of an effort to conduct education and outreach regarding the guidance
described in paragraph (1) for persons in different regions who are involved in the production and
harvesting of fruits and vegetables that are raw agricultural commodities, including persons that
sell directly to consumers and farmer representatives, and for importers of fruits and vegetables
that are raw agricultural commodities.
(3) Paperwork reduction
The Secretary shall ensure that any updated guidance under this section will—
(A) provide sufficient flexibility to be practicable for all sizes and types of facilities,
including small businesses such as a small food processing facility co-located on a farm; and
(B) acknowledge differences in risk and minimize, as appropriate, the number of separate
standards that apply to separate foods.
(f) Exemption for direct farm marketing
(1) In general
A farm shall be exempt from the requirements under this section in a calendar year if—
(A) during the previous 3-year period, the average annual monetary value of the food sold by
such farm directly to qualified end-users during such period exceeded the average annual
monetary value of the food sold by such farm to all other buyers during such period; and
(B) the average annual monetary value of all food sold during such period was less than
$500,000, adjusted for inflation.
(2) Notification to consumers
(A) In general
A farm that is exempt from the requirements under this section shall—
(i) with respect to a food for which a food packaging label is required by the Secretary
under any other provision of this chapter, include prominently and conspicuously on such
label the name and business address of the farm where the produce was grown; or
(ii) with respect to a food for which a food packaging label is not required by the Secretary
under any other provision of this chapter, prominently and conspicuously display, at the point
of purchase, the name and business address of the farm where the produce was grown, on a
label, poster, sign, placard, or documents delivered contemporaneously with the food in the
normal course of business, or, in the case of Internet sales, in an electronic notice.
(B) No additional label
Subparagraph (A) does not provide authority to the Secretary to require a label that is in
addition to any label required under any other provision of this chapter.
(3) Withdrawal; rule of construction
(A) In general
In the event of an active investigation of a foodborne illness outbreak that is directly linked to
a farm subject to an exemption under this subsection, or if the Secretary determines that it is
necessary to protect the public health and prevent or mitigate a foodborne illness outbreak based
on conduct or conditions associated with a farm that are material to the safety of the food
produced or harvested at such farm, the Secretary may withdraw the exemption provided to
such farm under this subsection.
(B) Rule of construction
Nothing in this subsection shall be construed to expand or limit the inspection authority of the
Secretary.
(4) Definitions
(A) Qualified end-user
In this subsection, the term "qualified end-user", with respect to a food means—

(i) the consumer of the food; or
(ii) a restaurant or retail food establishment (as those terms are defined by the Secretary for
purposes of section 350d of this title) that is located—
(I) in the same State as the farm that produced the food; or
(II) not more than 275 miles from such farm.
(B) Consumer
For purposes of subparagraph (A), the term "consumer" does not include a business.
(5) No preemption
Nothing in this subsection preempts State, local, county, or other non-Federal law regarding the
safe production, harvesting, holding, transportation, and sale of fresh fruits and vegetables.
Compliance with this subsection shall not relieve any person from liability at common law or
under State statutory law.
(6) Limitation of effect
Nothing in this subsection shall prevent the Secretary from exercising any authority granted in
the other sections of this chapter.
(g) Clarification
This section shall not apply to produce that is produced by an individual for personal
consumption.
(h) Exception for activities of facilities subject to section 350g of this title
This section shall not apply to activities of a facility that are subject to section 350g of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §419, as added Pub. L. 111–353, title I, §105(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat.
3899.)
REFERENCES IN TEXT
The Organic Foods Production Act of 1990, referred to in subsec. (a)(1)(A), (3)(E), is title XXI of Pub. L.
101–624, Nov. 28, 1990, 104 Stat. 3935, which is classified generally to chapter 94 (§6501 et seq.) of Title 7,
Agriculture. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 6501
of Title 7 and Tables.
The FDA Food Safety Modernization Act, referred to in subsec. (a)(3)(E), is Pub. L. 111–353, Jan. 4, 2011,
124 Stat. 3885, which enacted chapter 27 (§2201 et seq.) and sections 350g to 350l–1, 379j–31, 384a to 384d,
399c, and 399d of this title, section 7625 of Title 7, Agriculture, and section 280g–16 of Title 42, The Public
Health and Welfare, amended sections 331, 333, 334, 350b to 350d, 350f, 374, 381, 393, and 399 of this title
and section 247b–20 of Title 42, and enacted provisions set out as notes under sections 331, 334, 342, 350b,
350d, 350e, 350g to 350j, 350l, and 381 of this title. For complete classification of this Act to the Code, see
Short Title note set out under section 2201 of this title and Tables.
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to alter jurisdiction and
authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with international agreements to
which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.
SCIENTIFIC AND ECONOMIC ANALYSIS OF THE FDA FOOD SAFETY MODERNIZATION
ACT
Pub. L. 113–79, title XII, §12311(a), Feb. 7, 2014, 128 Stat. 992, provided that: "When publishing a final
rule with respect to 'Standards for the Growing, Harvesting, Packing, and Holding of Produce for Human
Consumption' published by the Department of Health and Human Services on January 16, 2013 (78 Fed. Reg.
3504), the Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as the 'Secretary') shall ensure
that the final rule (referred to in this section as the 'final rule') includes the following information:
"(1) An analysis of the scientific information used to promulgate the final rule, taking into
consideration any information about farming and ranching operations of a variety of sizes, with regional
differences, and that have a diversity of production practices and methods.
"(2) An analysis of the economic impact of the final rule.
"(3) A plan to systematically—

"(A) evaluate the impact of the final rule on farming and ranching operations; and
"(B) develop an ongoing process to evaluate and respond to business concerns."
SMALL ENTITY COMPLIANCE POLICY GUIDE
Pub. L. 111–353, title I, §105(b), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3904, provided that: "Not later than 180 days after
the issuance of regulations under section 419 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 350h]
(as added by subsection (a)), the Secretary of Health and Human Services shall issue a small entity
compliance policy guide setting forth in plain language the requirements of such section 419 and to assist
small entities in complying with standards for safe production and harvesting and other activities required
under such section."
NO EFFECT ON HACCP AUTHORITIES
Pub. L. 111–353, title I, §105(d), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3905, provided that: "Nothing in the amendments
made by this section [enacting this section and amending section 331 of this title] limits the authority of the
Secretary [of Health and Human Services] under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et
seq.) or the Public Health Service Act (42 U.S.C. 201 et seq.) to revise, issue, or enforce product and
category-specific regulations, such as the Seafood Hazard Analysis Critical Controls Points Program, the Juice
Hazard Analysis Critical Control [Points] Program, and the Thermally Processed Low-Acid Foods Packaged
in Hermetically Sealed Containers standards."
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§350i. Protection against intentional adulteration
(a) Determinations
(1) In general
The Secretary shall—
(A) conduct a vulnerability assessment of the food system, including by consideration of the
Department of Homeland Security biological, chemical, radiological, or other terrorism risk
assessments;
(B) consider the best available understanding of uncertainties, risks, costs, and benefits
associated with guarding against intentional adulteration of food at vulnerable points; and
(C) determine the types of science-based mitigation strategies or measures that are necessary
to protect against the intentional adulteration of food.
(2) Limited distribution
In the interest of national security, the Secretary, in consultation with the Secretary of
Homeland Security, may determine the time, manner, and form in which determinations made
under paragraph (1) are made publicly available.
(b) Regulations
Not later than 18 months after January 4, 2011, the Secretary, in coordination with the Secretary of
Homeland Security and in consultation with the Secretary of Agriculture, shall promulgate
regulations to protect against the intentional adulteration of food subject to this chapter. Such
regulations shall—
(1) specify how a person shall assess whether the person is required to implement mitigation
strategies or measures intended to protect against the intentional adulteration of food; and
(2) specify appropriate science-based mitigation strategies or measures to prepare and protect
the food supply chain at specific vulnerable points, as appropriate.
(c) Applicability
Regulations promulgated under subsection (b) shall apply only to food for which there is a high
risk of intentional contamination, as determined by the Secretary, in consultation with the Secretary
of Homeland Security, under subsection (a), that could cause serious adverse health consequences or
death to humans or animals and shall include those foods—

(1) for which the Secretary has identified clear vulnerabilities (including short shelf-life or
susceptibility to intentional contamination at critical control points); and
(2) in bulk or batch form, prior to being packaged for the final consumer.
(d) Exception
This section shall not apply to farms, except for those that produce milk.
(e) Definition
For purposes of this section, the term "farm" has the meaning given that term in section 1.227 of
title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulation).
(June 25, 1938, ch. 675, §420, as added Pub. L. 111–353, title I, §106(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat.
3905.)
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to alter jurisdiction and
authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with international agreements to
which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.
GUIDANCE DOCUMENTS
Pub. L. 111–353, title I, §106(b), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3906, provided that:
"(1) IN GENERAL.—Not later than 1 year after the date of enactment of this Act [Jan. 4, 2011], the
Secretary of Health and Human Services, in consultation with the Secretary of Homeland Security and the
Secretary of Agriculture, shall issue guidance documents related to protection against the intentional
adulteration of food, including mitigation strategies or measures to guard against such adulteration as required
under section 420 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 450i], as added by subsection (a).
"(2) CONTENT.—The guidance documents issued under paragraph (1) shall—
"(A) include a model assessment for a person to use under subsection (b)(1) of section 420 of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, as added by subsection (a);
"(B) include examples of mitigation strategies or measures described in subsection (b)(2) of such
section; and
"(C) specify situations in which the examples of mitigation strategies or measures described in
subsection (b)(2) of such section are appropriate.
"(3) LIMITED DISTRIBUTION.—In the interest of national security, the Secretary of Health and Human
Services, in consultation with the Secretary of Homeland Security, may determine the time, manner, and form
in which the guidance documents issued under paragraph (1) are made public, including by releasing such
documents to targeted audiences."
PERIODIC REVIEW
Pub. L. 111–353, title I, §106(c), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3906, provided that: "The Secretary of Health and
Human Services shall periodically review and, as appropriate, update the regulations under section 420(b) of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 450i(b)], as added by subsection (a), and the guidance
documents under subsection (b) [section 106(b) of Pub. L. 111–353, set out above]."

§350j. Targeting of inspection resources for domestic facilities, foreign facilities,
and ports of entry; annual report
(a) Identification and inspection of facilities
(1) Identification
The Secretary shall identify high-risk facilities and shall allocate resources to inspect facilities
according to the known safety risks of the facilities, which shall be based on the following factors:
(A) The known safety risks of the food manufactured, processed, packed, or held at the
facility.
(B) The compliance history of a facility, including with regard to food recalls, outbreaks of
foodborne illness, and violations of food safety standards.
(C) The rigor and effectiveness of the facility's hazard analysis and risk-based preventive

controls.
(D) Whether the food manufactured, processed, packed, or held at the facility meets the
criteria for priority under section 381(h)(1) of this title.
(E) Whether the food or the facility that manufactured, processed, packed, or held such food
has received a certification as described in section 381(q) or 384b of this title, as appropriate.
(F) Any other criteria deemed necessary and appropriate by the Secretary for purposes of
allocating inspection resources.
(2) Inspections
(A) In general
Beginning on January 4, 2011, the Secretary shall increase the frequency of inspection of all
facilities.
(B) Domestic high-risk facilities
The Secretary shall increase the frequency of inspection of domestic facilities identified
under paragraph (1) as high-risk facilities such that each such facility is inspected—
(i) not less often than once in the 5-year period following January 4, 2011; and
(ii) not less often than once every 3 years thereafter.
(C) Domestic non-high-risk facilities
The Secretary shall ensure that each domestic facility that is not identified under paragraph
(1) as a high-risk facility is inspected—
(i) not less often than once in the 7-year period following January 4, 2011; and
(ii) not less often than once every 5 years thereafter.
(D) Foreign facilities
(i) Year 1
In the 1-year period following January 4, 2011, the Secretary shall inspect not fewer than
600 foreign facilities.
(ii) Subsequent years
In each of the 5 years following the 1-year period described in clause (i), the Secretary
shall inspect not fewer than twice the number of foreign facilities inspected by the Secretary
during the previous year.
(E) Reliance on Federal, State, or local inspections
In meeting the inspection requirements under this subsection for domestic facilities, the
Secretary may rely on inspections conducted by other Federal, State, or local agencies under
interagency agreement, contract, memoranda of understanding, or other obligation.
(b) Identification and inspection at ports of entry
The Secretary, in consultation with the Secretary of Homeland Security, shall allocate resources to
inspect any article of food imported into the United States according to the known safety risks of the
article of food, which shall be based on the following factors:
(1) The known safety risks of the food imported.
(2) The known safety risks of the countries or regions of origin and countries through which
such article of food is transported.
(3) The compliance history of the importer, including with regard to food recalls, outbreaks of
foodborne illness, and violations of food safety standards.
(4) The rigor and effectiveness of the activities conducted by the importer of such article of
food to satisfy the requirements of the foreign supplier verification program under section 384a of
this title.
(5) Whether the food importer participates in the voluntary qualified importer program under
section 384b of this title.
(6) Whether the food meets the criteria for priority under section 381(h)(1) of this title.

(7) Whether the food or the facility that manufactured, processed, packed, or held such food
received a certification as described in section 381(q) or 384b of this title.
(8) Any other criteria deemed necessary and appropriate by the Secretary for purposes of
allocating inspection resources.
(c) Interagency agreements with respect to seafood
(1) In general
The Secretary of Health and Human Services, the Secretary of Commerce, the Secretary of
Homeland Security, the Chairman of the Federal Trade Commission, and the heads of other
appropriate agencies may enter into such agreements as may be necessary or appropriate to
improve seafood safety.
(2) Scope of agreements
The agreements under paragraph (1) may include—
(A) cooperative arrangements for examining and testing seafood imports that leverage the
resources, capabilities, and authorities of each party to the agreement;
(B) coordination of inspections of foreign facilities to increase the percentage of imported
seafood and seafood facilities inspected;
(C) standardization of data on seafood names, inspection records, and laboratory testing to
improve interagency coordination;
(D) coordination to detect and investigate violations under applicable Federal law;
(E) a process, including the use or modification of existing processes, by which officers and
employees of the National Oceanic and Atmospheric Administration may be duly designated by
the Secretary to carry out seafood examinations and investigations under section 381 of this title
or section 203 of the Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act of 2004;
(F) the sharing of information concerning observed non-compliance with United States food
requirements domestically and in foreign nations and new regulatory decisions and policies that
may affect the safety of food imported into the United States;
(G) conducting joint training on subjects that affect and strengthen seafood inspection
effectiveness by Federal authorities; and
(H) outreach on Federal efforts to enhance seafood safety and compliance with Federal food
safety requirements.
(d) Coordination
The Secretary shall improve coordination and cooperation with the Secretary of Agriculture and
the Secretary of Homeland Security to target food inspection resources.
(e) Facility
For purposes of this section, the term "facility" means a domestic facility or a foreign facility that
is required to register under section 350d of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §421, as added Pub. L. 111–353, title II, §201(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat.
3923.)
REFERENCES IN TEXT
Section 203 of the Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act of 2004, referred to in subsec.
(c)(2)(E), is section 203 of Pub. L. 108–282, Aug. 2, 2004, 118 Stat. 906, which amended sections 321, 343,
and 343–1 of this title and enacted provisions set out as notes under sections 321 and 343 of this title.
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to alter jurisdiction and
authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with international agreements to
which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.
ADVISORY COMMITTEE CONSULTATION
Pub. L. 111–353, title II, §201(c), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3926, provided that: "In allocating inspection
resources as described in section 421 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 450j] (as added

by subsection (a)), the Secretary may, as appropriate, consult with any relevant advisory committee within the
Department of Health and Human Services."

§350k. Laboratory accreditation for analyses of foods
(a) Recognition of laboratory accreditation
(1) In general
Not later than 2 years after January 4, 2011, the Secretary shall—
(A) establish a program for the testing of food by accredited laboratories;
(B) establish a publicly available registry of accreditation bodies recognized by the Secretary
and laboratories accredited by a recognized accreditation body, including the name of, contact
information for, and other information deemed appropriate by the Secretary about such bodies
and laboratories; and
(C) require, as a condition of recognition or accreditation, as appropriate, that recognized
accreditation bodies and accredited laboratories report to the Secretary any changes that would
affect the recognition of such accreditation body or the accreditation of such laboratory.
(2) Program requirements
The program established under paragraph (1)(A) shall provide for the recognition of laboratory
accreditation bodies that meet criteria established by the Secretary for accreditation of
laboratories, including independent private laboratories and laboratories run and operated by a
Federal agency (including the Department of Commerce), State, or locality with a demonstrated
capability to conduct 1 or more sampling and analytical testing methodologies for food.
(3) Increasing the number of qualified laboratories
The Secretary shall work with the laboratory accreditation bodies recognized under paragraph
(1), as appropriate, to increase the number of qualified laboratories that are eligible to perform
testing under subparagraph 1 (b) beyond the number so qualified on January 4, 2011.
(4) Limited distribution
In the interest of national security, the Secretary, in coordination with the Secretary of
Homeland Security, may determine the time, manner, and form in which the registry established
under paragraph (1)(B) is made publicly available.
(5) Foreign laboratories
Accreditation bodies recognized by the Secretary under paragraph (1) may accredit laboratories
that operate outside the United States, so long as such laboratories meet the accreditation standards
applicable to domestic laboratories accredited under this section.
(6) Model laboratory standards
The Secretary shall develop model standards that a laboratory shall meet to be accredited by a
recognized accreditation body for a specified sampling or analytical testing methodology and
included in the registry provided for under paragraph (1). In developing the model standards, the
Secretary shall consult existing standards for guidance. The model standards shall include—
(A) methods to ensure that—
(i) appropriate sampling, analytical procedures (including rapid analytical procedures), and
commercially available techniques are followed and reports of analyses are certified as true
and accurate;
(ii) internal quality systems are established and maintained;
(iii) procedures exist to evaluate and respond promptly to complaints regarding analyses
and other activities for which the laboratory is accredited; and
(iv) individuals who conduct the sampling and analyses are qualified by training and
experience to do so; and

(B) any other criteria determined appropriate by the Secretary.
(7) Review of recognition
To ensure compliance with the requirements of this section, the Secretary—
(A) shall periodically, and in no case less than once every 5 years, reevaluate accreditation
bodies recognized under paragraph (1) and may accompany auditors from an accreditation body
to assess whether the accreditation body meets the criteria for recognition; and
(B) shall promptly revoke the recognition of any accreditation body found not to be in
compliance with the requirements of this section, specifying, as appropriate, any terms and
conditions necessary for laboratories accredited by such body to continue to perform testing as
described in this section.
(b) Testing procedures
(1) In general
Not later than 30 months after January 4, 2011, food testing shall be conducted by Federal
laboratories or non-Federal laboratories that have been accredited for the appropriate sampling or
analytical testing methodology or methodologies by a recognized accreditation body on the
registry established by the Secretary under subsection (a)(1)(B) whenever such testing is
conducted—
(A) by or on behalf of an owner or consignee—
(i) in response to a specific testing requirement under this chapter or implementing
regulations, when applied to address an identified or suspected food safety problem; and
(ii) as required by the Secretary, as the Secretary deems appropriate, to address an
identified or suspected food safety problem; or
(B) on behalf of an owner or consignee—
(i) in support of admission of an article of food under section 381(a) of this title; and
(ii) under an Import Alert that requires successful consecutive tests.
(2) Results of testing
The results of any such testing shall be sent directly to the Food and Drug Administration,
except the Secretary may by regulation exempt test results from such submission requirement if
the Secretary determines that such results do not contribute to the protection of public health. Test
results required to be submitted may be submitted to the Food and Drug Administration through
electronic means.
(3) Exception
The Secretary may waive requirements under this subsection if—
(A) a new methodology or methodologies have been developed and validated but a laboratory
has not yet been accredited to perform such methodology or methodologies; and
(B) the use of such methodology or methodologies are necessary to prevent, control, or
mitigate a food emergency or foodborne illness outbreak.
(c) Review by Secretary
If food sampling and testing performed by a laboratory run and operated by a State or locality that
is accredited by a recognized accreditation body on the registry established by the Secretary under
subsection (a) result in a State recalling a food, the Secretary shall review the sampling and testing
results for the purpose of determining the need for a national recall or other compliance and
enforcement activities.
(d) No limit on Secretarial authority
Nothing in this section shall be construed to limit the ability of the Secretary to review and act
upon information from food testing, including determining the sufficiency of such information and
testing.
(June 25, 1938, ch. 675, §422, as added Pub. L. 111–353, title II, §202(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat.

3926.)
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to alter jurisdiction and
authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with international agreements to
which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.
1

So in original. Probably should be "subsection".

§350l. Mandatory recall authority
(a) Voluntary procedures
If the Secretary determines, based on information gathered through the reportable food registry
under section 350f of this title or through any other means, that there is a reasonable probability that
an article of food (other than infant formula) is adulterated under section 342 of this title or
misbranded under section 343(w) of this title and the use of or exposure to such article will cause
serious adverse health consequences or death to humans or animals, the Secretary shall provide the
responsible party (as defined in section 350f of this title) with an opportunity to cease distribution
and recall such article.
(b) Prehearing order to cease distribution and give notice
(1) In general
If the responsible party refuses to or does not voluntarily cease distribution or recall such article
within the time and in the manner prescribed by the Secretary (if so prescribed), the Secretary
may, by order require, as the Secretary deems necessary, such person to—
(A) immediately cease distribution of such article; and
(B) as applicable, immediately notify all persons—
(i) manufacturing, processing, packing, transporting, distributing, receiving, holding, or
importing and selling such article; and
(ii) to which such article has been distributed, transported, or sold, to immediately cease
distribution of such article.1
(2) Required additional information
(A) In general
If an article of food covered by a recall order issued under paragraph (1)(B) has been
distributed to a warehouse-based third party logistics provider without providing such provider
sufficient information to know or reasonably determine the precise identity of the article of food
covered by a recall order that is in its possession, the notice provided by the responsible party
subject to the order issued under paragraph (1)(B) shall include such information as is necessary
for the warehouse-based third party logistics provider to identify the food.
(B) Rules of construction
Nothing in this paragraph shall be construed—
(i) to exempt a warehouse-based third party logistics provider from the requirements of this
chapter, including the requirements in this section and section 350c of this title; or
(ii) to exempt a warehouse-based third party logistics provider from being the subject of a
mandatory recall order.
(3) Determination to limit areas affected
If the Secretary requires a responsible party to cease distribution under paragraph (1)(A) of an
article of food identified in subsection (a), the Secretary may limit the size of the geographic area
and the markets affected by such cessation if such limitation would not compromise the public
health.

(c) Hearing on order
The Secretary shall provide the responsible party subject to an order under subsection (b) with an
opportunity for an informal hearing, to be held as soon as possible, but not later than 2 days after the
issuance of the order, on the actions required by the order and on why the article that is the subject of
the order should not be recalled.
(d) Post-hearing recall order and modification of order
(1) Amendment of order
If, after providing opportunity for an informal hearing under subsection (c), the Secretary
determines that removal of the article from commerce is necessary, the Secretary shall, as
appropriate—
(A) amend the order to require recall of such article or other appropriate action;
(B) specify a timetable in which the recall shall occur;
(C) require periodic reports to the Secretary describing the progress of the recall; and
(D) provide notice to consumers to whom such article was, or may have been, distributed.
(2) Vacating of order
If, after such hearing, the Secretary determines that adequate grounds do not exist to continue
the actions required by the order, or that such actions should be modified, the Secretary shall
vacate the order or modify the order.
(e) Rule regarding alcoholic beverages
The Secretary shall not initiate a mandatory recall or take any other action under this section with
respect to any alcohol beverage until the Secretary has provided the Alcohol and Tobacco Tax and
Trade Bureau with a reasonable opportunity to cease distribution and recall such article under the
Alcohol and Tobacco Tax and Trade Bureau authority.
(f) Cooperation and consultation
The Secretary shall work with State and local public health officials in carrying out this section, as
appropriate.
(g) Public notification
In conducting a recall under this section, the Secretary shall—
(1) ensure that a press release is published regarding the recall, as well as alerts and public
notices, as appropriate, in order to provide notification—
(A) of the recall to consumers and retailers to whom such article was, or may have been,
distributed; and
(B) that includes, at a minimum—
(i) the name of the article of food subject to the recall;
(ii) a description of the risk associated with such article; and
(iii) to the extent practicable, information for consumers about similar articles of food that
are not affected by the recall;
(2) consult the policies of the Department of Agriculture regarding providing to the public a list
of retail consignees receiving products involved in a Class I recall and shall consider providing
such a list to the public, as determined appropriate by the Secretary; and
(3) if available, publish on the Internet Web site of the Food and Drug Administration an image
of the article that is the subject of the press release described in (1).2
(h) No delegation
The authority conferred by this section to order a recall or vacate a recall order shall not be
delegated to any officer or employee other than the Commissioner.
(i) Effect
Nothing in this section shall affect the authority of the Secretary to request or participate in a

voluntary recall, or to issue an order to cease distribution or to recall under any other provision of
this chapter or under the Public Health Service Act [42 U.S.C. 201 et seq.].
(j) Coordinated communication
(1) In general
To assist in carrying out the requirements of this subsection, the Secretary shall establish an
incident command operation or a similar operation within the Department of Health and Human
Services that will operate not later than 24 hours after the initiation of a mandatory recall or the
recall of an article of food for which the use of, or exposure to, such article will cause serious
adverse health consequences or death to humans or animals.
(2) Requirements
To reduce the potential for miscommunication during recalls or regarding investigations of a
food borne illness outbreak associated with a food that is subject to a recall, each incident
command operation or similar operation under paragraph (1) shall use regular staff and resources
of the Department of Health and Human Services to—
(A) ensure timely and coordinated communication within the Department, including
enhanced communication and coordination between different agencies and organizations within
the Department;
(B) ensure timely and coordinated communication from the Department, including public
statements, throughout the duration of the investigation and related foodborne illness outbreak;
(C) identify a single point of contact within the Department for public inquiries regarding any
actions by the Secretary related to a recall;
(D) coordinate with Federal, State, local, and tribal authorities, as appropriate, that have
responsibilities related to the recall of a food or a foodborne illness outbreak associated with a
food that is subject to the recall, including notification of the Secretary of Agriculture and the
Secretary of Education in the event such recalled food is a commodity intended for use in a
child nutrition program (as identified in section 1769f(b) of title 42); and
(E) conclude operations at such time as the Secretary determines appropriate.
(3) Multiple recalls
The Secretary may establish multiple or concurrent incident command operations or similar
operations in the event of multiple recalls or foodborne illness outbreaks necessitating such action
by the Department of Health and Human Services.
(June 25, 1938, ch. 675, §423, as added Pub. L. 111–353, title II, §206(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat.
3939.)
REFERENCES IN TEXT
The Public Health Service Act, referred to in subsec. (i), is act July 1, 1944, ch. 373, 58 Stat. 682, which is
classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and Welfare. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of Title 42 and Tables.
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to alter jurisdiction and authorities established under certain other
Acts or in a manner inconsistent with international agreements to which the United States is a party, see
sections 2251 and 2252 of this title.
SEARCH ENGINE
Pub. L. 111–353, title II, §206(b), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3942, provided that: "Not later than 90 days after
the date of enactment of this Act [Jan. 4, 2011], the Secretary shall modify the Internet Web site of the Food
and Drug Administration to include a search engine that—
"(1) is consumer-friendly, as determined by the Secretary; and
"(2) provides a means by which an individual may locate relevant information regarding each article of
food subject to a recall under section 423 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 350l]
and the status of such recall (such as whether a recall is ongoing or has been completed)."
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So in original. The words "to immediately cease distribution of such article." probably
should follow cl. (ii).
2

So in original. Probably should be "paragraph (1)."

§350l–1. Annual report to Congress
(1) In general
Not later than 2 years after January 4, 2011, and annually thereafter, the Secretary of Health and
Human Services (referred to in this section as the "Secretary") shall submit a report to the Committee
on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and
Commerce of the House of Representatives on the use of recall authority under section 350l of this
title (as added by subsection (a)) 1 and any public health advisories issued by the Secretary that
advise against the consumption of an article of food on the ground that the article of food is
adulterated and poses an imminent danger to health.
(2) Content
The report under paragraph (1) shall include, with respect to the report year—
(A) the identity of each article of food that was the subject of a public health advisory described
in paragraph (1), an opportunity to cease distribution and recall under subsection (a) of section
350l of this title, or a mandatory recall order under subsection (b) of such section;
(B) the number of responsible parties, as defined in section 350f of this title, formally given the
opportunity to cease distribution of an article of food and recall such article, as described in
section 350l(a) of such title;
(C) the number of responsible parties described in subparagraph (B) who did not cease
distribution of or recall an article of food after given the opportunity to cease distribution or recall
under section 350l(a) of this title;
(D) the number of recall orders issued under section 350l(b) of this title; and
(E) a description of any instances in which there was no testing that confirmed adulteration of
an article of food that was the subject of a recall under section 350l(b) of this title or a public
health advisory described in paragraph (1).
(Pub. L. 111–353, title II, §206(f), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3943.)
REFERENCES IN TEXT
Subsection (a), referred to in par. (1), means subsec. (a) of section 206 of Pub. L. 111–353.
CODIFICATION
Section was enacted as part of the FDA Food Safety Modernization Act, and not as part of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to alter jurisdiction and authorities established under certain other
Acts or in a manner inconsistent with international agreements to which the United States is a party, see
sections 2251 and 2252 of this title.
1

See References in Text note below.

SUBCHAPTER V—DRUGS AND DEVICES

PART A—DRUGS AND DEVICES
§351. Adulterated drugs and devices
A drug or device shall be deemed to be adulterated—
(a) Poisonous, insanitary, etc., ingredients; adequate controls in manufacture
(1) If it consists in whole or in part of any filthy, putrid, or decomposed substance; or (2)(A) if it
has been prepared, packed, or held under insanitary conditions whereby it may have been
contaminated with filth, or whereby it may have been rendered injurious to health; or (B) if it is a
drug and the methods used in, or the facilities or controls used for, its manufacture, processing,
packing, or holding do not conform to or are not operated or administered in conformity with current
good manufacturing practice to assure that such drug meets the requirements of this chapter as to
safety and has the identity and strength, and meets the quality and purity characteristics, which it
purports or is represented to possess; or (C) if it is a compounded positron emission tomography
drug and the methods used in, or the facilities and controls used for, its compounding, processing,
packing, or holding do not conform to or are not operated or administered in conformity with the
positron emission tomography compounding standards and the official monographs of the United
States Pharmacopoeia to assure that such drug meets the requirements of this chapter as to safety and
has the identity and strength, and meets the quality and purity characteristics, that it purports or is
represented to possess; or (3) if its container is composed, in whole or in part, of any poisonous or
deleterious substance which may render the contents injurious to health; or (4) if (A) it bears or
contains, for purposes of coloring only, a color additive which is unsafe within the meaning of
section 379e(a) of this title, or (B) it is a color additive the intended use of which in or on drugs or
devices is for purposes of coloring only and is unsafe within the meaning of section 379e(a) of this
title; or (5) if it is a new animal drug which is unsafe within the meaning of section 360b of this title;
or (6) if it is an animal feed bearing or containing a new animal drug, and such animal feed is unsafe
within the meaning of section 360b of this title.
(b) Strength, quality, or purity differing from official compendium
If it purports to be or is represented as a drug the name of which is recognized in an official
compendium, and its strength differs from, or its quality or purity falls below, the standard set forth
in such compendium. Such determination as to strength, quality, or purity shall be made in
accordance with the tests or methods of assay set forth in such compendium, except that whenever
tests or methods of assay have not been prescribed in such compendium, or such tests or methods of
assay as are prescribed are, in the judgment of the Secretary, insufficient for the making of such
determination, the Secretary shall bring such fact to the attention of the appropriate body charged
with the revision of such compendium, and if such body fails within a reasonable time to prescribe
tests or methods of assay which, in the judgment of the Secretary, are sufficient for purposes of this
paragraph, then the Secretary shall promulgate regulations prescribing appropriate tests or methods
of assay in accordance with which such determination as to strength, quality, or purity shall be made.
No drug defined in an official compendium shall be deemed to be adulterated under this paragraph
because it differs from the standard of strength, quality, or purity therefor set forth in such
compendium, if its difference in strength, quality, or purity from such standard is plainly stated on its
label. Whenever a drug is recognized in both the United States Pharmacopoeia and the
Homoeopathic Pharmacopoeia of the United States it shall be subject to the requirements of the
United States Pharmacopoeia unless it is labeled and offered for sale as a homoeopathic drug, in
which case it shall be subject to the provisions of the Homoeopathic Pharmacopoeia of the United
States and not to those of the United States Pharmacopoeia.
(c) Misrepresentation of strength, etc., where drug is unrecognized in compendium
If it is not subject to the provisions of paragraph (b) of this section and its strength differs from, or
its purity or quality falls below, that which it purports or is represented to possess.

(d) Mixture with or substitution of another substance
If it is a drug and any substance has been (1) mixed or packed therewith so as to reduce its quality
or strength or (2) substituted wholly or in part therefor.
(e) Devices not in conformity with performance standards
(1) If it is, or purports to be or is represented as, a device which is subject to a performance
standard established under section 360d of this title unless such device is in all respects in
conformity with such standard.
(2) If it is declared to be, purports to be, or is represented as, a device that is in conformity with
any standard recognized under section 360d(c) of this title unless such device is in all respects in
conformity with such standard.
(f) Certain class III devices
(1) If it is a class III device—
(A)(i) which is required by an order issued under subsection (b) of section 360e of this title to
have an approval under such section of an application for premarket approval and which is not
exempt from section 360e of this title under section 360j(g) of this title, and
(ii)(I) for which an application for premarket approval or a notice of completion of a product
development protocol was not filed with the Secretary within the ninety-day period beginning on
the date of the issuance of such order, or
(II) for which such an application was filed and approval of the application has been denied,
suspended, or withdrawn, or such a notice was filed and has been declared not completed or the
approval of the device under the protocol has been withdrawn;
(B)(i) which was classified under section 360c(f) of this title into class III, which under section
360e(a) of this title is required to have in effect an approved application for premarket approval,
and which is not exempt from section 360e of this title under section 360j(g) of this title, and
(ii) which has an application which has been suspended or is otherwise not in effect; or
(C) which was classified under section 360j(l) of this title into class III, which under such
section is required to have in effect an approved application under section 360e of this title, and
which has an application which has been suspended or is otherwise not in effect.
(2)(A) In the case of a device classified under section 360c(f) of this title into class III and
intended solely for investigational use, paragraph 1 (1)(B) shall not apply with respect to such device
during the period ending on the ninetieth day after the date of the promulgation of the regulations
prescribing the procedures and conditions required by section 360j(g)(2) of this title.
(B) In the case of a device subject to an order issued under subsection (b) of section 360e of this
title, paragraph 1 (1) shall not apply with respect to such device during the period ending—
(i) on the last day of the thirtieth calendar month beginning after the month in which the
classification of the device in class III became effective under section 360c of this title, or
(ii) on the ninetieth day after the date of the issuance of such order,
whichever occurs later.
(3) In the case of a device with respect to which a regulation was promulgated under section
360e(b) of this title prior to July 9, 2012, a reference in this subsection to an order issued under
section 360e(b) of this title shall be deemed to include such regulation.
(g) Banned devices
If it is a banned device.
(h) Manufacture, packing, storage, or installation of device not in conformity with applicable
requirements or conditions
If it is a device and the methods used in, or the facilities or controls used for, its manufacture,
packing, storage, or installation are not in conformity with applicable requirements under section
360j(f)(1) of this title or an applicable condition prescribed by an order under section 360j(f)(2) of

this title.
(i) Failure to comply with requirements under which device was exempted for investigational
use
If it is a device for which an exemption has been granted under section 360j(g) of this title for
investigational use and the person who was granted such exemption or any investigator who uses
such device under such exemption fails to comply with a requirement prescribed by or under such
section.
(j) Delayed, denied, or limited inspection; refusal to permit entry or inspection
If it is a drug or device and it has been manufactured, processed, packed, or held in any factory,
warehouse, or establishment and the owner, operator, or agent of such factory, warehouse, or
establishment delays, denies, or limits an inspection, or refuses to permit entry or inspection.
For purposes of paragraph (a)(2)(B), the term "current good manufacturing practice" includes the
implementation of oversight and controls over the manufacture of drugs to ensure quality, including
managing the risk of and establishing the safety of raw materials, materials used in the
manufacturing of drugs, and finished drug products.
(June 25, 1938, ch. 675, §501, 52 Stat. 1049; Pub. L. 86–618, title I, §102(b)(1), July 12, 1960, 74
Stat. 398; Pub. L. 87–781, title I, §101, Oct. 10, 1962, 76 Stat. 780; Pub. L. 90–399, §101(a), July 13,
1968, 82 Stat. 343; Pub. L. 94–295, §§3(d), 9(b)(1), May 28, 1976, 90 Stat. 576, 583; Pub. L.
101–629, §9(b), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4521; Pub. L. 102–571, title I, §107(8), Oct. 29, 1992, 106
Stat. 4499; Pub. L. 105–115, title I, §121(b)(1), title II, §204(c), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2320, 2336;
Pub. L. 112–144, title VI, §608(b)(2), title VII, §§707(a), 711, July 9, 2012, 126 Stat. 1058, 1068,
1071; Pub. L. 115–52, title VII, §702(c), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1056.)
AMENDMENTS
2017—Par. (j). Pub. L. 115–52 inserted "or device" after "drug".
2012—Pub. L. 112–144, §711, inserted concluding provisions.
Par. (f)(1)(A)(i). Pub. L. 112–144, §608(b)(2)(A)(i), substituted "an order issued" for "a regulation
promulgated".
Par. (f)(1)(A)(ii)(I). Pub. L. 112–144, §608(b)(2)(A)(ii), substituted "issuance of such order" for
"promulgation of such regulation".
Par. (f)(2)(B). Pub. L. 112–144, §608(b)(2)(B), substituted "an order issued" for "a regulation promulgated"
in introductory provisions and "issuance of such order" for "promulgation of such regulation" in subcl. (ii).
Par. (f)(3). Pub. L. 112–144, §608(b)(2)(C), added subpar. (3).
Par. (j). Pub. L. 112–144, §707(a), added par. (j).
1997—Par. (a)(2)(C). Pub. L. 105–115, §121(b)(1), inserted "; or (C) if it is a compounded positron
emission tomography drug and the methods used in, or the facilities and controls used for, its compounding,
processing, packing, or holding do not conform to or are not operated or administered in conformity with the
positron emission tomography compounding standards and the official monographs of the United States
Pharmacopoeia to assure that such drug meets the requirements of this chapter as to safety and has the identity
and strength, and meets the quality and purity characteristics, that it purports or is represented to possess;"
before "or (3)".
Par. (e). Pub. L. 105–115, §204(c), designated existing provisions as subpar. (1) and added subpar. (2).
1992—Par. (a)(4). Pub. L. 102–571 substituted "379e(a)" for "376(a)" in cls. (A) and (B).
1990—Par. (f)(1). Pub. L. 101–629, §9(b), which directed the amendment of subpars. (A) to (C) of par. (f),
was executed by making the amendments in cls. (A) to (C) of subpar. (1) of par. (f) as follows to reflect the
probable intent of Congress: in cl. (A)(ii)(II), substituted ", suspended, or withdrawn" for "or withdrawn"; in
cl. (B)(ii), substituted "which has an application which has been suspended or is otherwise not in effect" for
"which does not have such an application in effect"; and in cl. (C), substituted "which has an application
which has been suspended or is otherwise not in effect" for "which does not have such an application in
effect".
1976—Par. (a). Pub. L. 94–295, §9(b)(1), substituted "(3) if its" for "(3) if it is a drug and its" in cl. (3),
substituted "(4) if (A) it bears or contains" for "(4) if (A) it is a drug which bears or contains" in cl. (4)(A), and
substituted "drugs or devices" for "drugs" in cl. (4)(B).

Pars. (e) to (i). Pub. L. 94–295, §3(d), added pars. (e) to (i).
1968—Par. (a). Pub. L. 90–399 added cls. (5) and (6).
1962—Par. (a). Pub. L. 87–781 designated existing provisions of cl. (2) as (A) and added (B).
1960—Par. (a). Pub. L. 86–618 substituted provisions in cl. (4) relating to unsafe color additives for
provisions which related to a coal-tar color other than one from a batch that has been certified in accordance
with regulations as provided by section 354 of this title.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES OF 1997 AMENDMENT
Pub. L. 105–115, title I, §121(b)(2), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2320, provided that: "Section 501(a)(2)(C) of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 351(a)(2)(C)) shall not apply 4 years after the date of
enactment of this Act [Nov. 21, 1997] or 2 years after the date on which the Secretary of Health and Human
Services establishes the requirements described in subsection (c)(1)(B) [section 121(c)(1)(B) of Pub. L.
105–115, set out as a note under section 355 of this title], whichever is later."
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of
this title.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–399 effective on first day of thirteenth calendar month after July 13, 1968, see
section 108(a) of Pub. L. 90–399, set out as an Effective Date and Transitional Provisions note under section
360b of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1962 AMENDMENT; EXCEPTIONS
Amendment by Pub. L. 87–781 effective on first day of seventh calendar month following October 1962,
see section 107 of Pub. L. 87–781, set out as a note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1960 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 86–618 effective July 12, 1960, subject to the provisions of section 203 of Pub. L.
86–618, see section 202 of Pub. L. 86–618, set out as a note under section 379e of this title.
EFFECTIVE DATE; POSTPONEMENT
Par. (a)(4) effective Jan. 1, 1940, see act June 23, 1939, ch. 242, 53 Stat. 853, set out as an Effective Date;
Postponement in Certain Cases note under section 301 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.
APPROVAL BY REGULATION PRIOR TO JULY 9, 2012
Pub. L. 112–144, title VI, §608(b)(3), July 9, 2012, 126 Stat. 1059, provided that: "The amendments made
by this subsection [amending this section and section 360e of this title] shall have no effect on a regulation
that was promulgated prior to the date of enactment of this Act [July 9, 2012] requiring that a device have an
approval under section 515 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 360e) of an application
for premarket approval."
GUIDANCE
Pub. L. 112–144, title VII, §707(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1068, provided that: "Not later than 1 year after
the date of enactment of this section [July 9, 2012], the Secretary of Health and Human Services shall issue
guidance that defines the circumstances that would constitute delaying, denying, or limiting inspection, or
refusing to permit entry or inspection, for purposes of section 501(j) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act [21 U.S.C. 351(j)] (as added by subsection (a))."
1

So in original. Probably should be "subparagraph".

§352. Misbranded drugs and devices
A drug or device shall be deemed to be misbranded—

(a) False or misleading label
(1) If its labeling is false or misleading in any particular. Health care economic information
provided to a payor, formulary committee, or other similar entity with knowledge and expertise in
the area of health care economic analysis, carrying out its responsibilities for the selection of drugs
for coverage or reimbursement, shall not be considered to be false or misleading under this
paragraph if the health care economic information relates to an indication approved under section
355 of this title or under section 262(a) of title 42 for such drug, is based on competent and reliable
scientific evidence, and includes, where applicable, a conspicuous and prominent statement
describing any material differences between the health care economic information and the labeling
approved for the drug under section 355 of this title or under section 262 of title 42. The
requirements set forth in section 355(a) of this title or in subsections (a) and (k) of section 262 of title
42 shall not apply to health care economic information provided to such a payor, committee, or
entity in accordance with this paragraph. Information that is relevant to the substantiation of the
health care economic information presented pursuant to this paragraph shall be made available to the
Secretary upon request.
(2)(A) For purposes of this paragraph,1 the term "health care economic information" means any
analysis (including the clinical data, inputs, clinical or other assumptions, methods, results, and other
components underlying or comprising the analysis) that identifies, measures, or describes the
economic consequences, which may be based on the separate or aggregated clinical consequences of
the represented health outcomes, of the use of a drug. Such analysis may be comparative to the use
of another drug, to another health care intervention, or to no intervention.
(B) Such term does not include any analysis that relates only to an indication that is not approved
under section 355 of this title or under section 262 of title 42 for such drug.
(b) Package form; contents of label
If in package form unless it bears a label containing (1) the name and place of business of the
manufacturer, packer, or distributor; and (2) an accurate statement of the quantity of the contents in
terms of weight, measure, or numerical count: Provided, That under clause (2) of this paragraph
reasonable variations shall be permitted, and exemptions as to small packages shall be established,
by regulations prescribed by the Secretary.
(c) Prominence of information on label
If any word, statement, or other information required by or under authority of this chapter to
appear on the label or labeling is not prominently placed thereon with such conspicuousness (as
compared with other words, statements, designs, or devices, in the labeling) and in such terms as to
render it likely to be read and understood by the ordinary individual under customary conditions of
purchase and use.
(d) Repealed. Pub. L. 105–115, title I, §126(b), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2327
(e) Designation of drugs or devices by established names
(1)(A) If it is a drug, unless its label bears, to the exclusion of any other nonproprietary name
(except the applicable systematic chemical name or the chemical formula)—
(i) the established name (as defined in subparagraph (3)) of the drug, if there is such a name;
(ii) the established name and quantity or, if determined to be appropriate by the Secretary, the
proportion of each active ingredient, including the quantity, kind, and proportion of any alcohol,
and also including whether active or not the established name and quantity or if determined to be
appropriate by the Secretary, the proportion of any bromides, ether, chloroform, acetanilide,
acetophenetidin, amidopyrine, antipyrine, atropine, hyoscine, hyoscyamine, arsenic, digitalis,
digitalis glucosides, mercury, ouabain, strophanthin, strychnine, thyroid, or any derivative or
preparation of any such substances, contained therein, except that the requirement for stating the
quantity of the active ingredients, other than the quantity of those specifically named in this
subclause, shall not apply to nonprescription drugs not intended for human use; and
(iii) the established name of each inactive ingredient listed in alphabetical order on the outside
container of the retail package and, if determined to be appropriate by the Secretary, on the

immediate container, as prescribed in regulation promulgated by the Secretary, except that nothing
in this subclause shall be deemed to require that any trade secret be divulged, and except that the
requirements of this subclause with respect to alphabetical order shall apply only to
nonprescription drugs that are not also cosmetics and that this subclause shall not apply to
nonprescription drugs not intended for human use.
(B) For any prescription drug the established name of such drug or ingredient, as the case may be,
on such label (and on any labeling on which a name for such drug or ingredient is used) shall be
printed prominently and in type at least half as large as that used thereon for any proprietary name or
designation for such drug or ingredient, except that to the extent that compliance with the
requirements of subclause (ii) or (iii) of clause (A) or this clause is impracticable, exemptions shall
be established by regulations promulgated by the Secretary.
(2) If it is a device and it has an established name, unless its label bears, to the exclusion of any
other nonproprietary name, its established name (as defined in subparagraph (4)) prominently printed
in type at least half as large as that used thereon for any proprietary name or designation for such
device, except that to the extent compliance with the requirements of this subparagraph is
impracticable, exemptions shall be established by regulations promulgated by the Secretary.
(3) As used in subparagraph (1), the term "established name", with respect to a drug or ingredient
thereof, means (A) the applicable official name designated pursuant to section 358 of this title, or
(B), if there is no such name and such drug, or such ingredient, is an article recognized in an official
compendium, then the official title thereof in such compendium, or (C) if neither clause (A) nor
clause (B) of this subparagraph applies, then the common or usual name, if any, of such drug or of
such ingredient, except that where clause (B) of this subparagraph applies to an article recognized in
the United States Pharmacopeia and in the Homoeopathic Pharmacopoeia under different official
titles, the official title used in the United States Pharmacopeia shall apply unless it is labeled and
offered for sale as a homoeopathic drug, in which case the official title used in the Homoeopathic
Pharmacopoeia shall apply.
(4) As used in subparagraph (2), the term "established name" with respect to a device means (A)
the applicable official name of the device designated pursuant to section 358 of this title, (B) if there
is no such name and such device is an article recognized in an official compendium, then the official
title thereof in such compendium, or (C) if neither clause (A) nor clause (B) of this subparagraph
applies, then any common or usual name of such device.
(f) Directions for use and warnings on label
Unless its labeling bears (1) adequate directions for use; and (2) such adequate warnings against
use in those pathological conditions or by children where its use may be dangerous to health, or
against unsafe dosage or methods or duration of administration or application, in such manner and
form, as are necessary for the protection of users, except that where any requirement of clause (1) of
this paragraph, as applied to any drug or device, is not necessary for the protection of the public
health, the Secretary shall promulgate regulations exempting such drug or device from such
requirement. Required labeling for prescription devices intended for use in health care facilities or by
a health care professional and required labeling for in vitro diagnostic devices intended for use by
health care professionals or in blood establishments may be made available solely by electronic
means, provided that the labeling complies with all applicable requirements of law, and that the
manufacturer affords such users the opportunity to request the labeling in paper form, and after such
request, promptly provides the requested information without additional cost.
(g) Representations as recognized drug; packing and labeling; inconsistent requirements for
designation of drug
If it purports to be a drug the name of which is recognized in an official compendium, unless it is
packaged and labeled as prescribed therein. The method of packing may be modified with the
consent of the Secretary. Whenever a drug is recognized in both the United States Pharmacopoeia
and the Homoeopathic Pharmacopoeia of the United States, it shall be subject to the requirements of
the United States Pharmacopoeia with respect to packaging and labeling unless it is labeled and

offered for sale as a homoeopathic drug, in which case it shall be subject to the provisions of the
Homoeopathic Pharmacopoeia of the United States, and not those of the United States
Pharmacopoeia, except that in the event of inconsistency between the requirements of this paragraph
and those of paragraph (e) as to the name by which the drug or its ingredients shall be designated, the
requirements of paragraph (e) shall prevail.
(h) Deteriorative drugs; packing and labeling
If it has been found by the Secretary to be a drug liable to deterioration, unless it is packaged in
such form and manner, and its label bears a statement of such precautions, as the Secretary shall by
regulations require as necessary for the protection of the public health. No such regulation shall be
established for any drug recognized in an official compendium until the Secretary shall have
informed the appropriate body charged with the revision of such compendium of the need for such
packaging or labeling requirements and such body shall have failed within a reasonable time to
prescribe such requirements.
(i) Drug; misleading container; imitation; offer for sale under another name
(1) If it is a drug and its container is so made, formed, or filled as to be misleading; or (2) if it is an
imitation of another drug; or (3) if it is offered for sale under the name of another drug.
(j) Health-endangering when used as prescribed
If it is dangerous to health when used in the dosage or manner, or with the frequency or duration
prescribed, recommended, or suggested in the labeling thereof.
(k), (l) Repealed. Pub. L. 105–115, title I, §125(a)(2)(B), (b)(2)(D), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2325
(m) Color additives; packing and labeling
If it is a color additive the intended use of which is for the purpose of coloring only, unless its
packaging and labeling are in conformity with such packaging and labeling requirements applicable
to such color additive, as may be contained in regulations issued under section 379e of this title.
(n) Prescription drug advertisements: established name; quantitative formula; side effects,
contraindications, and effectiveness; prior approval; false advertising; labeling; construction
of the Convention on Psychotropic Substances
In the case of any prescription drug distributed or offered for sale in any State, unless the
manufacturer, packer, or distributor thereof includes in all advertisements and other descriptive
printed matter issued or caused to be issued by the manufacturer, packer, or distributor with respect
to that drug a true statement of (1) the established name as defined in paragraph (e), printed
prominently and in type at least half as large as that used for any trade or brand name thereof, (2) the
formula showing quantitatively each ingredient of such drug to the extent required for labels under
paragraph (e), and (3) such other information in brief summary relating to side effects,
contraindications, and effectiveness as shall be required in regulations which shall be issued by the
Secretary in accordance with section 371(a) of this title, and in the case of published
direct-to-consumer advertisements the following statement printed in conspicuous text: "You are
encouraged to report negative side effects of prescription drugs to the FDA. Visit
www.fda.gov/medwatch, or call 1–800-FDA-1088.", except that (A) except in extraordinary
circumstances, no regulation issued under this paragraph shall require prior approval by the Secretary
of the content of any advertisement, and (B) no advertisement of a prescription drug, published after
the effective date of regulations issued under this paragraph applicable to advertisements of
prescription drugs, shall with respect to the matters specified in this paragraph or covered by such
regulations, be subject to the provisions of sections 52 to 57 of title 15. This paragraph (n) shall not
be applicable to any printed matter which the Secretary determines to be labeling as defined in
section 321(m) of this title. Nothing in the Convention on Psychotropic Substances, signed at
Vienna, Austria, on February 21, 1971, shall be construed to prevent drug price communications to
consumers. In the case of an advertisement for a drug subject to section 353(b)(1) of this title

presented directly to consumers in television or radio format and stating the name of the drug and its
conditions of use, the major statement relating to side effects and contraindications shall be presented
in a clear, conspicuous, and neutral manner.
(o) Drugs or devices from nonregistered establishments
If it was manufactured, prepared, propagated, compounded, or processed in an establishment not
duly registered under section 360 of this title, if it is a drug and was imported or offered for import
by a commercial importer of drugs not duly registered under section 381(s) of this title, if it was not
included in a list required by section 360(j) of this title, if a notice or other information respecting it
was not provided as required by such section or section 360(k) of this title, or if it does not bear such
symbols from the uniform system for identification of devices prescribed under section 360(e) of this
title as the Secretary by regulation requires.
(p) Packaging or labeling of drugs in violation of regulations
If it is a drug and its packaging or labeling is in violation of an applicable regulation issued
pursuant to section 1472 or 1473 of title 15.
(q) Restricted devices using false or misleading advertising or used in violation of regulations
In the case of any restricted device distributed or offered for sale in any State, if (1) its advertising
is false or misleading in any particular, or (2) it is sold, distributed, or used in violation of regulations
prescribed under section 360j(e) of this title.
(r) Restricted devices not carrying requisite accompanying statements in advertisements and
other descriptive printed matter
In the case of any restricted device distributed or offered for sale in any State, unless the
manufacturer, packer, or distributor thereof includes in all advertisements and other descriptive
printed matter issued or caused to be issued by the manufacturer, packer, or distributor with respect
to that device (1) a true statement of the device's established name as defined in subsection (e),
printed prominently and in type at least half as large as that used for any trade or brand name thereof,
and (2) a brief statement of the intended uses of the device and relevant warnings, precautions, side
effects, and contraindications and, in the case of specific devices made subject to a finding by the
Secretary after notice and opportunity for comment that such action is necessary to protect the public
health, a full description of the components of such device or the formula showing quantitatively
each ingredient of such device to the extent required in regulations which shall be issued by the
Secretary after an opportunity for a hearing. Except in extraordinary circumstances, no regulation
issued under this paragraph shall require prior approval by the Secretary of the content of any
advertisement and no advertisement of a restricted device, published after the effective date of this
paragraph shall, with respect to the matters specified in this paragraph or covered by regulations
issued hereunder, be subject to the provisions of sections 52 through 55 of title 15. This paragraph
shall not be applicable to any printed matter which the Secretary determines to be labeling as defined
in section 321(m) of this title.
(s) Devices subject to performance standards not bearing requisite labeling
If it is a device subject to a performance standard established under section 360d of this title,
unless it bears such labeling as may be prescribed in such performance standard.
(t) Devices for which there has been a failure or refusal to give required notification or to
furnish required material or information
If it is a device and there was a failure or refusal (1) to comply with any requirement prescribed
under section 360h of this title respecting the device, (2) to furnish any material or information
required by or under section 360i of this title respecting the device, or (3) to comply with a
requirement under section 360l of this title.
(u) Identification of manufacturer
(1) Subject to paragraph (2), if it is a reprocessed single-use device, unless it, or an attachment
thereto, prominently and conspicuously bears the name of the manufacturer of the reprocessed

device, a generally recognized abbreviation of such name, or a unique and generally recognized
symbol identifying such manufacturer.
(2) If the original device or an attachment thereto does not prominently and conspicuously bear the
name of the manufacturer of the original device, a generally recognized abbreviation of such name,
or a unique and generally recognized symbol identifying such manufacturer, a reprocessed device
may satisfy the requirements of paragraph (1) through the use of a detachable label on the packaging
that identifies the manufacturer and is intended to be affixed to the medical record of a patient.
(v) Reprocessed single-use devices
If it is a reprocessed single-use device, unless all labeling of the device prominently and
conspicuously bears the statement "Reprocessed device for single use. Reprocessed by ____." The
name of the manufacturer of the reprocessed device shall be placed in the space identifying the
person responsible for reprocessing.
(w) New animal drugs
If it is a new animal drug—
(1) that is conditionally approved under section 360ccc of this title and its labeling does not
conform with the approved application or section 360ccc(f) of this title, or that is not conditionally
approved under section 360ccc of this title and its label bears the statement set forth in section
360ccc(f)(1)(A) of this title; or
(2) that is indexed under section 360ccc–1 of this title and its labeling does not conform with
the index listing under section 360ccc–1(e) of this title or 360ccc–1(h) of this title, or that has not
been indexed under section 360ccc–1 of this title and its label bears the statement set forth in
section 360ccc–1(h) of this title.
(x) Nonprescription drugs
If it is a nonprescription drug (as defined in section 379aa of this title) that is marketed in the
United States, unless the label of such drug includes a domestic address or domestic phone number
through which the responsible person (as described in section 379aa of this title) may receive a
report of a serious adverse event (as defined in section 379aa of this title) with such drug.
(y) Drugs subject to approved risk evaluation and mitigation strategy
If it is a drug subject to an approved risk evaluation and mitigation strategy pursuant to section
355(p) of this title and the responsible person (as such term is used in section 355–1 of this title) fails
to comply with a requirement of such strategy provided for under subsection (d), (e), or (f) of section
355–1 of this title.
(z) Postmarket studies and clinical trials; new safety information in labeling
If it is a drug, and the responsible person (as such term is used in section 355(o) of this title) is in
violation of a requirement established under paragraph (3) (relating to postmarket studies and clinical
trials) or paragraph (4) (relating to labeling) of section 355(o) of this title with respect to such drug.
(aa) Unpaid fees; failure to submit identifying information
If it is a drug, or an active pharmaceutical ingredient, and it was manufactured, prepared,
propagated, compounded, or processed in a facility for which fees have not been paid as required by
section 379j–42(a)(4) of this title or for which identifying information required by section 379j–42(f)
of this title has not been submitted, or it contains an active pharmaceutical ingredient that was
manufactured, prepared, propagated, compounded, or processed in such a facility.
(bb) False or misleading advertisement or promotion of compounded drug
If the advertising or promotion of a compounded drug is false or misleading in any particular.
(cc) Failure to bear product identifier
If it is a drug and it fails to bear the product identifier as required by section 360eee–1 of this title.
(dd) Improper labeling of antimicrobial drugs
If it is an antimicrobial drug, as defined in section 360a–2(f) of this title, and its labeling fails to

conform with the requirements under section 360a–2(d) of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §502, 52 Stat. 1050; June 23, 1939, ch. 242, §3, 53 Stat. 854; Dec. 22, 1941,
ch. 613, §2, 55 Stat. 851; July 6, 1945, ch. 281, §2, 59 Stat. 463; Mar. 10, 1947, ch. 16, §2, 61 Stat.
11; July 13, 1949, ch. 305, §1, 63 Stat. 409; Aug. 5, 1953, ch. 334, §1, 67 Stat. 389; Pub. L. 86–618,
title I, §102(b)(2), July 12, 1960, 74 Stat. 398; Pub. L. 87–781, title I, §§105(c), 112(a), (b), 131(a),
title III, §305, Oct. 10, 1962, 76 Stat. 785, 790, 791, 795; Pub. L. 90–399, §105(a), July 13, 1968, 82
Stat. 352; Pub. L. 91–601, §6(d), formerly §7(d), Dec. 30, 1970, 84 Stat. 1673, renumbered Pub. L.
97–35, title XII, §1205(c), Aug. 13, 1981, 95 Stat. 716; Pub. L. 94–295, §§3(e), 4(b)(2), 5(a),
9(b)(2), May 28, 1976, 90 Stat. 577, 580, 583; Pub. L. 95–633, title I, §111, Nov. 10, 1978, 92 Stat.
3773; Pub. L. 102–300, §3(a)(2), June 16, 1992, 106 Stat. 239; Pub. L. 102–571, title I, §107(9), Oct.
29, 1992, 106 Stat. 4499; Pub. L. 103–80, §3(m), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 777; Pub. L. 105–115,
title I, §§114(a), 125(a)(2)(B), (b)(2)(D), 126(b), title IV, §412(c), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2312,
2325, 2327, 2375; Pub. L. 107–250, title II, §206, title III, §§301(a), 302(a)(1), Oct. 26, 2002, 116
Stat. 1613, 1616; Pub. L. 108–214, §2(b)(2)(B), Apr. 1, 2004, 118 Stat. 575; Pub. L. 108–282, title I,
§102(b)(5)(E), Aug. 2, 2004, 118 Stat. 902; Pub. L. 109–43, §2(c)(1), Aug. 1, 2005, 119 Stat. 441;
Pub. L. 109–462, §2(d), Dec. 22, 2006, 120 Stat. 3472; Pub. L. 110–85, title IX, §§901(d)(3)(A), (6),
902(a), 906(a), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 940, 942, 943, 949; Pub. L. 112–144, title III, §306, title
VII, §§702(a), 714(c), July 9, 2012, 126 Stat. 1024, 1065, 1074; Pub. L. 112–193, §2(a), Oct. 5,
2012, 126 Stat. 1443; Pub. L. 113–54, title I, §103(b), title II, §206(b), Nov. 27, 2013, 127 Stat. 597,
639; Pub. L. 114–255, div. A, title III, §§3037, 3044(b)(2), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1105, 1121.)
AMENDMENTS
2016—Subsec. (a). Pub. L. 114–255, §3037, designated existing provisions as par. (1), substituted "a payor,
formulary committee, or other similar entity with knowledge and expertise in the area of health care economic
analysis, carrying out its responsibilities for the selection of drugs for coverage or reimbursement" for "a
formulary committee, or other similar entity, in the course of the committee or the entity carrying out its
responsibilities for the selection of drugs for managed care or other similar organizations", "relates" for
"directly relates", and ", is based on competent and reliable scientific evidence, and includes, where
applicable, a conspicuous and prominent statement describing any material differences between the health
care economic information and the labeling approved for the drug under section 355 of this title or under
section 262 of title 42. The requirements set forth in section 355(a) of this title or in subsections (a) and (k) of
section 262 of title 42 shall not apply to health care economic information provided to such a payor,
committee, or entity in accordance with this paragraph" for "and is based on competent and reliable scientific
evidence. The requirements set forth in section 355(a) of this title or in section 262(a) of title 42 shall not
apply to health care economic information provided to such a committee or entity in accordance with this
paragraph", struck out "In this paragraph, the term 'health care economic information' means any analysis that
identifies, measures, or compares the economic consequences, including the costs of the represented health
outcomes, of the use of a drug to the use of another drug, to another health care intervention, or to no
intervention." at end, and added par. (2).
Subsec. (dd). Pub. L. 114–255, §3044(b)(2), added subsec. (dd).
2013—Par. (bb). Pub. L. 113–54, §103(b), added par. (bb).
Par. (cc). Pub. L. 113–54, §206(b), added par. (cc).
2012—Par. (o). Pub. L. 112–144, §714(c), inserted "if it is a drug and was imported or offered for import
by a commercial importer of drugs not duly registered under section 381(s) of this title," after "not duly
registered under section 360 of this title,".
Pub. L. 112–144, §702(a), struck out "in any State" after "establishment".
Par. (aa). Pub. L. 112–193 substituted "379j–42(a)(4)" for "379j–41(a)(4)".
Pub. L. 112–144, §306, added par. (aa).
2007—Par. (n). Pub. L. 110–85, §906(a), inserted "and in the case of published direct-to-consumer
advertisements the following statement printed in conspicuous text: 'You are encouraged to report negative
side effects of prescription drugs to the FDA. Visit www.fda.gov/medwatch, or call 1–800-FDA-1088.'," after
"section 371(a) of this title,".
Pub. L. 110–85, §901(d)(6), substituted "section 371(a) of this title" for "the procedure specified in section
371(e) of this title".
Pub. L. 110–85, §901(d)(3)(A), inserted at end "In the case of an advertisement for a drug subject to section
353(b)(1) of this title presented directly to consumers in television or radio format and stating the name of the

drug and its conditions of use, the major statement relating to side effects and contraindications shall be
presented in a clear, conspicuous, and neutral manner."
Pars. (y), (z). Pub. L. 110–85, §902(a), added pars. (y) and (z).
2006—Par. (x). Pub. L. 109–462 added par. (x).
2005—Par. (u). Pub. L. 109–43 amended par. (u) generally. Prior to amendment, par. (u) read as follows:
"If it is a device, unless it, or an attachment thereto, prominently and conspicuously bears the name of the
manufacturer of the device, a generally recognized abbreviation of such name, or a unique and generally
recognized symbol identifying such manufacturer, except that the Secretary may waive any requirement under
this paragraph for the device if the Secretary determines that compliance with the requirement is not feasible
for the device or would compromise the provision of reasonable assurance of the safety or effectiveness of the
device."
2004—Par. (f). Pub. L. 108–214, in last sentence, inserted "or by a health care professional and required
labeling for in vitro diagnostic devices intended for use by health care professionals or in blood
establishments" after "in health care facilities", inserted comma after "means", substituted "requirements of
law, and that the manufacturer affords such users the opportunity" for "requirements of law and, that the
manufacturer affords health care facilities the opportunity", and struck out "the health care facility" after
"promptly provides".
Par. (w). Pub. L. 108–282 added par. (w).
2002—Par. (f). Pub. L. 107–250, §206, inserted at end "Required labeling for prescription devices intended
for use in health care facilities may be made available solely by electronic means provided that the labeling
complies with all applicable requirements of law and, that the manufacturer affords health care facilities the
opportunity to request the labeling in paper form, and after such request, promptly provides the health care
facility the requested information without additional cost."
Par. (u). Pub. L. 107–250, §301(a), which directed amendment of section by adding par. (u) at end, was
executed by adding par. (u) before par. (v) to reflect the probable intent of Congress.
Par. (v). Pub. L. 107–250, §302(a)(1), added par. (v).
1997—Par. (a). Pub. L. 105–115, §114(a), inserted at end "Health care economic information provided to a
formulary committee, or other similar entity, in the course of the committee or the entity carrying out its
responsibilities for the selection of drugs for managed care or other similar organizations, shall not be
considered to be false or misleading under this paragraph if the health care economic information directly
relates to an indication approved under section 355 of this title or under section 262(a) of title 42 for such drug
and is based on competent and reliable scientific evidence. The requirements set forth in section 355(a) of this
title or in section 262(a) of title 42 shall not apply to health care economic information provided to such a
committee or entity in accordance with this paragraph. Information that is relevant to the substantiation of the
health care economic information presented pursuant to this paragraph shall be made available to the
Secretary upon request. In this paragraph, the term 'health care economic information' means any analysis that
identifies, measures, or compares the economic consequences, including the costs of the represented health
outcomes, of the use of a drug to the use of another drug, to another health care intervention, or to no
intervention."
Par. (d). Pub. L. 105–115, §126(b), struck out par. (d) which read as follows: "If it is for use by man and
contains any quantity of the narcotic or hypnotic substance alpha eucaine, barbituric acid, betaeucaine,
bromal, cannabis, carbromal, chloral, coca, cocaine, codeine, heroin, marihuana, morphine, opium,
paraldehyde, peyote, or sulphonmethane; or any chemical derivative of such substance, which derivative has
been by the Secretary, after investigation, found to be, and by regulations designated as, habit forming; unless
its label bears the name and quantity or proportion of such substance or derivative and in juxtaposition
therewith the statement 'Warning—May be habit forming.' "
Par. (e)(1). Pub. L. 105–115, §412(c), amended subpar. (1) generally. Prior to amendment, subpar. (1) read
as follows: "If it is a drug, unless (A) its label bears, to the exclusion of any other nonproprietary name (except
the applicable systematic chemical name or the chemical formula), (i) the established name (as defined in
subparagraph (3)) of the drug, if such there be, and (ii), in case it is fabricated from two or more ingredients,
the established name and quantity of each active ingredient, including the quantity, kind, and proportion of
any alcohol, and also including, whether active or not, the established name and quantity or proportion of any
bromides, ether, chloroform, acetanilid, acetphenetidin, amidopyrine, antipyrine, atropine, hyoscine,
hyoscyamine, arsenic, digitalis, digitalis glucosides, mercury ouabain strophanthin, strychnine, thyroid, or any
derivative or preparation of any such substances, contained therein; Provided, That the requirement for stating
the quantity of the active ingredients, other than the quantity of those specifically named in this paragraph,
shall apply only to prescription drugs; and (B) for any prescription drug the established name of such drug or
ingredient, as the case may be, on such label (and on any labeling on which a name for such drug or ingredient

is used) is printed prominently and in type at least half as large as that used thereon for any proprietary name
or designation for such drug or ingredient: Provided, That to the extent that compliance with the requirements
of clause (A)(ii) or clause (B) of this subparagraph is impracticable, exemptions shall be established by
regulations promulgated by the Secretary."
Par. (k). Pub. L. 105–115, §125(a)(2)(B), struck out par. (k) which read as follows: "If it is, or purports to
be, or is represented as a drug composed wholly or partly of insulin, unless (1) it is from a batch with respect
to which a certificate or release has been issued pursuant to section 356 of this title, and (2) such certificate or
release is in effect with respect to such drug."
Par. (l). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(D), struck out par. (l) which read as follows: "If it is, or purports to be,
or is represented as a drug (except a drug for use in animals other than man) composed wholly or partly of any
kind of penicillin, streptomycin, chlortetracycline, chloramphenicol, bacitracin, or any other antibiotic drug, or
any derivative thereof, unless (1) it is from a batch with respect to which a certificate or release has been
issued pursuant to section 357 of this title, and (2) such certificate or release is in effect with respect to such
drug: Provided, That this paragraph shall not apply to any drug or class of drugs exempted by regulations
promulgated under section 357(c) or (d) of this title."
1993—Par. (e)(3). Pub. L. 103–80, §3(m)(1), substituted "of such ingredient, except that" for "of such
ingredient: Provided, That".
Par. (f). Pub. L. 103–80, §3(m)(2), substituted "users, except that where" for "users: Provided, That where".
Par. (g). Pub. L. 103–80, §3(m)(3), substituted "prescribed therein. The method" for "prescribed therein:
Provided, That the method" and "Pharmacopoeia, except that" for "Pharmacopoeia: Provided further, That,".
Par. (n). Pub. L. 103–80, §3(m)(4), substituted ", except that (A)" for ": Provided, That (A)".
1992—Par. (m). Pub. L. 102–571 substituted "379e" for "376".
Par. (t)(3). Pub. L. 102–300 added cl. (3).
1978—Par. (n). Pub. L. 95–633 inserted provision relating to the construction of the Convention on
Psychotropic Substances.
1976—Par. (e). Pub. L. 94–295, §5(a), substituted "subparagraph (3)" for "subparagraph (2)" in subpar. (1),
added subpar. (2), redesignated former subpar. (2) as (3) and in subpar. (3) as so redesignated substituted
"subparagraph (1)" for "this paragraph (e)", and added subpar. (4).
Par. (j). Pub. L. 94–295, §3(e)(2), substituted "dosage or manner," for "dosage,".
Par. (m). Pub. L. 94–295, §9(b)(2), substituted "the intended use of which is for" for "the intended use of
which in or on drugs is for".
Par. (o). Pub. L. 94–295, §4(b)(2), substituted "If it was manufactured" for "If it is a drug and was
manufactured" and inserted ", if it was not included in a list required by section 360(j) of this title, if a notice
or other information respecting it was not provided as required by such section or section 360(k) of this title,
or if it does not bear such symbols from the uniform system for identification of devices prescribed under
section 360(e) of this title as the Secretary by regulation requires".
Pars. (q) to (t). Pub. L. 94–295, §3(e)(1), added pars. (q) to (t).
1970—Par. (p). Pub. L. 91–601 added par. (p).
1968—Par. (l). Pub. L. 90–399 inserted "(except a drug for use in animals other than man)" after
"represented as a drug".
1962—Par. (e). Pub. L. 87–781, §112(a), designated existing provisions as subpar. (1), substituted ", unless
(A) its label bears, to the exclusion of any other nonproprietary name (except the applicable systematic
chemical name or the chemical formula), (i) the established name (as defined in subparagraph (2) of this
subsection) of the drug, if such there be, and (ii), in case it is fabricated from two or more ingredients, the
established name and quantity" for "and is not designated solely by a name recognized in an official
compendium unless its label bears (1) the common or usual name of the drug, if such there be; and (2), in case
it is fabricated from two or more ingredients, the common or usual name", and "the established name" for "the
name", provided that the requirement for stating the quantity of active ingredients, other than those specified
in this par., applies only to prescription drugs, and that the established name of a drug on a label is to be
printed prominently and in type at least half as large as used for any proprietary designation, and added
subpar. (2) defining "established name".
Par. (g). Pub. L. 87–781, §112(b), provided that if there is an inconsistency between the provisions of this
par. and those of par. (e), as to the name of a drug, the requirements of par. (e) should prevail.
Par. (l). Pub. L. 87–781, §105(c), substituted "bacitracin, or any other antibiotic drug" for "or bacitracin."
Par. (n). Pub. L. 87–781, §131(a), added par. (n).
Par. (o). Pub. L. 87–781, §305, added par. (o).
1960—Par. (m). Pub. L. 86–618 added par. (m).
1953—Par. (l). Act Aug. 5, 1953, substituted "chlortetracycline" for "aureomycin".

1949—Par. (l). Act July 13, 1949, inserted ", aureomycin, chloramphenicol, or bacitracin" after
"streptomycin".
1947—Par. (l). Act Mar. 10, 1947, inserted "or streptomycin" after "penicillin".
1945—Par. (l). Act July 6, 1945, added par. (l).
1941—Par. (k). Act Dec. 22, 1941, added par. (k).
1939—Par. (d). Act June 29, 1939, substituted "name, and quality or proportion" for "name, quantity, and
percentage".
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Amendment by section 306 of Pub. L. 112–144 effective Oct. 1, 2012, see section 305 of Pub. L. 112–144,
set out as an Effective and Termination Dates note under section 379j–41 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2007 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 110–85 effective 180 days after Sept. 27, 2007, see section 909 of Pub. L. 110–85,
set out as a note under section 331 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2006 AMENDMENT
Pub. L. 109–462, §2(e)(1), (2), Dec. 22, 2006, 120 Stat. 3472, provided that:
"(1) IN GENERAL.—Except as provided in paragraph (2), the amendments made by this section [enacting
section 379aa of this title and amending this section and section 331 of this title] shall take effect 1 year after
the date of enactment of this Act [Dec. 22, 2006].
"(2) MISBRANDING.—Section 502(x) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 352(x)]
(as added by this section) shall apply to any nonprescription drug (as defined in such section 502(x)) labeled
on or after the date that is 1 year after the date of enactment of this Act [Dec. 22, 2006]."
EFFECTIVE DATE OF 2002 AMENDMENT
Pub. L. 107–250, title III, §301(b), Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1616, as amended by Pub. L. 108–214, §2(c)(1),
Apr. 1, 2004, 118 Stat. 575; Pub. L. 109–43, §2(d), Aug. 1, 2005, 119 Stat. 441, provided that: "Section
502(u) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 352(u)] (as amended by section 2(c) of the
Medical Device User Fee Stabilization Act of 2005 [Pub. L. 109–43])—
"(1) shall be effective—
"(A) with respect to devices described under paragraph (1) of such section, 12 months after the
date of enactment of the Medical Device User Fee Stabilization Act of 2005 [Aug. 1, 2005], or the date
on which the original device first bears the name of the manufacturer of the original device, a generally
recognized abbreviation of such name, or a unique and generally recognized symbol identifying such
manufacturer, whichever is later; and
"(B) with respect to devices described under paragraph (2) of such section 502(u), 12 months
after such date of enactment; and
"(2) shall apply only to devices reprocessed and introduced or delivered for introduction in interstate
commerce after such applicable effective date."
Pub. L. 107–250, title III, §302(a)(2), Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1616, provided that: "The amendment made
by paragraph (1) [amending this section] takes effect 15 months after the date of the enactment of this Act
[Oct. 26, 2002], and only applies to devices introduced or delivered for introduction into interstate commerce
after such effective date."
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by sections 114(a), 126(b), and 412(c) of Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21,
1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of
this title.
EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 95–633 effective on date the Convention on Psychotropic Substances enters into
force in the United States [July 15, 1980], see section 112 of Pub. L. 95–633, set out as an Effective Date note
under section 801a of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1970 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 91–601 effective Dec. 30, 1970, and regulations establishing special packaging
standards effective no sooner than 180 days or later than one year from date regulations are final, or an earlier
date published in Federal Register, see section 8 of Pub. L. 91–601, set out as an Effective Date note under

section 1471 of Title 15, Commerce and Trade.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–399 effective on first day of thirteenth calendar month after July 13, 1968, see
section 108(a) of Pub. L. 90–399, set out as an Effective Date and Transitional Provisions note under section
360b of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1962 AMENDMENT
Pub. L. 87–781, title I, §112(c), Oct. 10, 1962, 76 Stat. 791, provided that: "This section [amending this
section] shall take effect on the first day of the seventh calendar month following the month in which this Act
is enacted [October 1962]."
Pub. L. 87–781, title I, §131(b), Oct. 10, 1962, 76 Stat. 792, provided that: "No drug which was being
commercially distributed prior to the date of enactment of this Act [Oct. 10, 1962] shall be deemed to be
misbranded under paragraph (n) of section 502 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C.
352(n)], as added by this section, until the earlier of the following dates: (1) the first day of the seventh month
following the month in which this Act is enacted; or (2) the effective date of regulations first issued under
clause (3) of such paragraph (n) in accordance with the procedure specified in section 701(e) of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 371(e)]."
Amendment by Pub. L. 87–781 effective on first day of seventh calendar month following October 1962,
see section 107 of Pub. L. 87–781, set out as a note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1960 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 86–618 effective July 12, 1960, subject to the provisions of section 203 of Pub. L.
86–618, see section 202 of Pub. L. 86–618, set out as a note under section 379e of this title.
EFFECTIVE DATE; POSTPONEMENT
Pars. (b) and (d) to (h) effective Jan. 1, 1940, and such paragraphs effective July 1, 1940, as provided by
regulations for certain lithographed labeling and containers bearing certain labeling, see act June 23, 1939, ch.
242, 53 Stat. 853, set out as an Effective Date: Postponement in Certain Cases note under section 301 of this
title.
REGULATIONS
Pub. L. 110–85, title IX, §901(d)(3)(B), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 940, provided that: "Not later than 30
months after the date of the enactment of the Food and Drug Administration Amendments Act of 2007 [Sept.
27, 2007], the Secretary of Health and Human Services shall by regulation establish standards for determining
whether a major statement relating to side effects and contraindications of a drug, described in section 502(n)
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 352(n)) (as amended by subparagraph (A)) is
presented in the manner required under such section."
CONSTRUCTION OF 2016 AMENDMENT
Nothing in amendment by section 3044(b)(2) of Pub. L. 114–255 to be construed to restrict the prescribing
of antimicrobial drugs or other products, including drugs approved under section 356(h) of this title, by health
care professionals, or to limit the practice of health care, see section 3043 of Pub. L. 114–255, set out as a note
under section 356 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.
PRESENTATION OF PRESCRIPTION DRUG BENEFIT AND RISK INFORMATION
Pub. L. 111–148, title III, §3507, Mar. 23, 2010, 124 Stat. 530, provided that:
"(a) IN GENERAL.—The Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as the
'Secretary'), acting through the Commissioner of Food and Drugs, shall determine whether the addition of
quantitative summaries of the benefits and risks of prescription drugs in a standardized format (such as a table
or drug facts box) to the promotional labeling or print advertising of such drugs would improve health care
decisionmaking by clinicians and patients and consumers.
"(b) REVIEW AND CONSULTATION.—In making the determination under subsection (a), the Secretary
shall review all available scientific evidence and research on decisionmaking and social and cognitive
psychology and consult with drug manufacturers, clinicians, patients and consumers, experts in health literacy,

representatives of racial and ethnic minorities, and experts in women's and pediatric health.
"(c) REPORT.—Not later than 1 year after the date of enactment of this Act [Mar. 23, 2010], the Secretary
shall submit to Congress a report that provides—
"(1) the determination by the Secretary under subsection (a); and
"(2) the reasoning and analysis underlying that determination.
"(d) AUTHORITY.—If the Secretary determines under subsection (a) that the addition of quantitative
summaries of the benefits and risks of prescription drugs in a standardized format (such as a table or drug
facts box) to the promotional labeling or print advertising of such drugs would improve health care
decisionmaking by clinicians and patients and consumers, then the Secretary, not later than 3 years after the
date of submission of the report under subsection (c), shall promulgate proposed regulations as necessary to
implement such format.
"(e) CLARIFICATION.—Nothing in this section shall be construed to restrict the existing authorities of the
Secretary with respect to benefit and risk information."
GUIDANCE; MISBRANDED DEVICES
Pub. L. 109–43, §2(c)(2), Aug. 1, 2005, 119 Stat. 441, provided that: "Not later than 180 days after the date
of enactment of this Act [Aug. 1, 2005], the Secretary of Health and Human Services shall issue guidance to
identify circumstances in which the name of the manufacturer of the original device, a generally recognized
abbreviation of such name, or a unique and generally recognized symbol identifying such manufacturer, is not
'prominent and conspicuous', as used in section 502(u) of Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C.
352(u)] (as amended by paragraph (1))."
STUDIES
Pub. L. 110–85, title IX, §906(b), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 950, provided that:
"(1) IN GENERAL.—In the case of direct-to-consumer television advertisements, the Secretary of Health
and Human Services, in consultation with the Advisory Committee on Risk Communication under section 567
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360bbb–6] (as added by section 917), shall, not later
than 6 months after the date of the enactment of this Act [Sept. 27, 2007], conduct a study to determine if the
statement in section 502(n) of such Act [21 U.S.C. 352(n)] (as added by subsection (a)) required with respect
to published direct-to-consumer advertisements is appropriate for inclusion in such television advertisements.
"(2) CONTENT.—As part of the study under paragraph (1), such Secretary shall consider whether the
information in the statement described in paragraph (1) would detract from the presentation of risk
information in a direct-to-consumer television advertisement. If such Secretary determines the inclusion of
such statement is appropriate in direct-to-consumer television advertisements, such Secretary shall issue
regulations requiring the implementation of such statement in direct-to-consumer television advertisements,
including determining a reasonable length of time for displaying the statement in such advertisements. The
Secretary shall report to the appropriate committees of Congress the findings of such study and any plans to
issue regulations under this paragraph."
Pub. L. 108–173, title I, §107(f), Dec. 8, 2003, 117 Stat. 2171, directed the Secretary of Health and Human
Services to undertake a study of how to make prescription pharmaceutical information, including drug labels
and usage instructions, accessible to blind and visually-impaired individuals, and to submit a report to
Congress not later than 18 months after Dec. 8, 2003.
Pub. L. 105–115, title I, §114(b), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2312, provided that: "The Comptroller General
of the United States shall conduct a study of the implementation of the provisions added by the amendment
made by subsection (a) [amending this section]. Not later than 4 years and 6 months after the date of
enactment of this Act [Nov. 21, 1997], the Comptroller General of the United States shall prepare and submit
to Congress a report containing the findings of the study."
COUNTERFEITING OF DRUGS; CONGRESSIONAL FINDINGS AND DECLARATION OF
POLICY
Pub. L. 89–74, §9(a), July 15, 1965, 79 Stat. 234, provided that: "The Congress finds and declares that there
is a substantial traffic in counterfeit drugs simulating the brand or other identifying mark or device of the
manufacturer of the genuine article; that such traffic poses a serious hazard to the health of innocent
consumers of such drugs because of the lack of proper qualifications, facilities, and manufacturing controls on
the part of the counterfeiter, whose operations are clandestine; that, while such drugs are deemed misbranded
within the meaning of section 502(i) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 352(i)], the
controls for the suppression of the traffic in such drugs are inadequate because of the difficulty of determining

the place of interstate origin of such drugs and, if that place is discovered, the fact that the implements for
counterfeiting are not subject to seizure, and that these factors require enactment of additional controls with
respect to such drugs without regard to their interstate or intrastate origins."
Provisions as effective Feb. 1, 1966, see section 11 of Pub. L. 89–74, set out as an Effective Date of 1965
Amendment note under section 321 of this title.
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So in original. The term "health care economic information" appears only in par. (1).

§353. Exemptions and consideration for certain drugs, devices, and biological
products
(a) Regulations for goods to be processed, labeled, or repacked elsewhere
The Secretary is directed to promulgate regulations exempting from any labeling or packaging
requirement of this chapter drugs and devices which are, in accordance with the practice of the trade,
to be processed, labeled, or repacked in substantial quantities at establishments other than those
where originally processed or packed, on condition that such drugs and devices are not adulterated or
misbranded under the provisions of this chapter upon removal from such processing, labeling, or
repacking establishment.
(b) Prescription by physician; exemption from labeling and prescription requirements;
misbranded drugs; compliance with narcotic and marihuana laws
(1) A drug intended for use by man which—
(A) because of its toxicity or other potentiality for harmful effect, or the method of its use, or
the collateral measures necessary to its use, is not safe for use except under the supervision of a
practitioner licensed by law to administer such drug; or
(B) is limited by an approved application under section 355 of this title to use under the
professional supervision of a practitioner licensed by law to administer such drug;
shall be dispensed only (i) upon a written prescription of a practitioner licensed by law to
administer such drug, or (ii) upon an oral prescription of such practitioner which is reduced promptly
to writing and filed by the pharmacist, or (iii) by refilling any such written or oral prescription if such
refilling is authorized by the prescriber either in the original prescription or by oral order which is
reduced promptly to writing and filed by the pharmacist. The act of dispensing a drug contrary to the
provisions of this paragraph shall be deemed to be an act which results in the drug being misbranded
while held for sale.
(2) Any drug dispensed by filling or refilling a written or oral prescription of a practitioner
licensed by law to administer such drug shall be exempt from the requirements of section 352 of this
title, except paragraphs (a), (i)(2) and (3), (k), and (l), and the packaging requirements of paragraphs
(g), (h), and (p), if the drug bears a label containing the name and address of the dispenser, the serial
number and date of the prescription or of its filling, the name of the prescriber, and, if stated in the
prescription, the name of the patient, and the directions for use and cautionary statements, if any,
contained in such prescription. This exemption shall not apply to any drug dispensed in the course of
the conduct of a business of dispensing drugs pursuant to diagnosis by mail, or to a drug dispensed in
violation of paragraph (1) of this subsection.
(3) The Secretary may by regulation remove drugs subject to section 355 of this title from the
requirements of paragraph (1) of this subsection when such requirements are not necessary for the
protection of the public health.
(4)(A) A drug that is subject to paragraph (1) shall be deemed to be misbranded if at any time
prior to dispensing the label of the drug fails to bear, at a minimum, the symbol "Rx only".
(B) A drug to which paragraph (1) does not apply shall be deemed to be misbranded if at any time
prior to dispensing the label of the drug bears the symbol described in subparagraph (A).
(5) Nothing in this subsection shall be construed to relieve any person from any requirement
prescribed by or under authority of law with respect to drugs now included or which may hereafter

be included within the classifications stated in sections 4721, 6001, and 6151 of title 26, or to
marihuana as defined in section 4761 of title 26.
(c) Sales restrictions
(1) No person may sell, purchase, or trade or offer to sell, purchase, or trade any drug sample. For
purposes of this paragraph and subsection (d), the term "drug sample" means a unit of a drug, subject
to subsection (b), which is not intended to be sold and is intended to promote the sale of the drug.
Nothing in this paragraph shall subject an officer or executive of a drug manufacturer or distributor
to criminal liability solely because of a sale, purchase, trade, or offer to sell, purchase, or trade in
violation of this paragraph by other employees of the manufacturer or distributor.
(2) No person may sell, purchase, or trade, offer to sell, purchase, or trade, or counterfeit any
coupon. For purposes of this paragraph, the term "coupon" means a form which may be redeemed, at
no cost or at a reduced cost, for a drug which is prescribed in accordance with subsection (b).
(3)(A) No person may sell, purchase, or trade, or offer to sell, purchase, or trade, any drug—
(i) which is subject to subsection (b), and
(ii)(I) which was purchased by a public or private hospital or other health care entity, or
(II) which was donated or supplied at a reduced price to a charitable organization described in
section 501(c)(3) of title 26.
(B) Subparagraph (A) does not apply to—
(i) the purchase or other acquisition by a hospital or other health care entity which is a member
of a group purchasing organization of a drug for its own use from the group purchasing
organization or from other hospitals or health care entities which are members of such
organization,
(ii) the sale, purchase, or trade of a drug or an offer to sell, purchase, or trade a drug by an
organization described in subparagraph (A)(ii)(II) to a nonprofit affiliate of the organization to the
extent otherwise permitted by law,
(iii) a sale, purchase, or trade of a drug or an offer to sell, purchase, or trade a drug among
hospitals or other health care entities which are under common control,
(iv) a sale, purchase, or trade of a drug or an offer to sell, purchase, or trade a drug for
emergency medical reasons, or
(v) a sale, purchase, or trade of a drug, an offer to sell, purchase, or trade a drug, or the
dispensing of a drug pursuant to a prescription executed in accordance with subsection (b).
For purposes of this paragraph, the term "entity" does not include a wholesale distributor of drugs
or a retail pharmacy licensed under State law and the term "emergency medical reasons" includes
transfers of a drug between health care entities or from a health care entity to a retail pharmacy
undertaken to alleviate temporary shortages of the drug arising from delays in or interruptions of
regular distribution schedules.
(d) Distribution of drug samples
(1) Except as provided in paragraphs (2) and (3), no person may distribute any drug sample. For
purposes of this subsection, the term "distribute" does not include the providing of a drug sample to a
patient by a—
(A) practitioner licensed to prescribe such drug,
(B) health care professional acting at the direction and under the supervision of such a
practitioner, or
(C) pharmacy of a hospital or of another health care entity that is acting at the direction of such
a practitioner and that received such sample pursuant to paragraph (2) or (3).
(2)(A) The manufacturer or authorized distributor of record of a drug subject to subsection (b)
may, in accordance with this paragraph, distribute drug samples by mail or common carrier to

practitioners licensed to prescribe such drugs or, at the request of a licensed practitioner, to
pharmacies of hospitals or other health care entities. Such a distribution of drug samples may only be
made—
(i) in response to a written request for drug samples made on a form which meets the
requirements of subparagraph (B), and
(ii) under a system which requires the recipient of the drug sample to execute a written receipt
for the drug sample upon its delivery and the return of the receipt to the manufacturer or
authorized distributor of record.
(B) A written request for a drug sample required by subparagraph (A)(i) shall contain—
(i) the name, address, professional designation, and signature of the practitioner making the
request,
(ii) the identity of the drug sample requested and the quantity requested,
(iii) the name of the manufacturer of the drug sample requested, and
(iv) the date of the request.
(C) Each drug manufacturer or authorized distributor of record which makes distributions by mail
or common carrier under this paragraph shall maintain, for a period of 3 years, the request forms
submitted for such distributions and the receipts submitted for such distributions and shall maintain a
record of distributions of drug samples which identifies the drugs distributed and the recipients of the
distributions. Forms, receipts, and records required to be maintained under this subparagraph shall be
made available by the drug manufacturer or authorized distributor of record to Federal and State
officials engaged in the regulation of drugs and in the enforcement of laws applicable to drugs.
(3) The manufacturer or authorized distributor of record of a drug subject to subsection (b) may,
by means other than mail or common carrier, distribute drug samples only if the manufacturer or
authorized distributor of record makes the distributions in accordance with subparagraph (A) and
carries out the activities described in subparagraphs (B) through (F) as follows:
(A) Drug samples may only be distributed—
(i) to practitioners licensed to prescribe such drugs if they make a written request for the drug
samples, or
(ii) at the written request of such a licensed practitioner, to pharmacies of hospitals or other
health care entities.
A written request for drug samples shall be made on a form which contains the practitioner's
name, address, and professional designation, the identity of the drug sample requested, the
quantity of drug samples requested, the name of the manufacturer or authorized distributor of
record of the drug sample, the date of the request and signature of the practitioner making the
request.
(B) Drug manufacturers or authorized distributors of record shall store drug samples under
conditions that will maintain their stability, integrity, and effectiveness and will assure that the
drug samples will be free of contamination, deterioration, and adulteration.
(C) Drug manufacturers or authorized distributors of record shall conduct, at least annually, a
complete and accurate inventory of all drug samples in the possession of representatives of the
manufacturer or authorized distributor of record. Drug manufacturers or authorized distributors of
record shall maintain lists of the names and address of each of their representatives who distribute
drug samples and of the sites where drug samples are stored. Drug manufacturers or authorized
distributors of record shall maintain records for at least 3 years of all drug samples distributed,
destroyed, or returned to the manufacturer or authorized distributor of record, of all inventories
maintained under this subparagraph, of all thefts or significant losses of drug samples, and of all
requests made under subparagraph (A) for drug samples. Records and lists maintained under this
subparagraph shall be made available by the drug manufacturer or authorized distributor of record
to the Secretary upon request.
(D) Drug manufacturers or authorized distributors of record shall notify the Secretary of any

significant loss of drug samples and any known theft of drug samples.
(E) Drug manufacturers or authorized distributors of record shall report to the Secretary any
conviction of their representatives for violations of subsection (c)(1) or a State law because of the
sale, purchase, or trade of a drug sample or the offer to sell, purchase, or trade a drug sample.
(F) Drug manufacturers or authorized distributors of record shall provide to the Secretary the
name and telephone number of the individual responsible for responding to a request for
information respecting drug samples.
(4) In this subsection, the term "authorized distributors of record" means those distributors with
whom a manufacturer has established an ongoing relationship to distribute such manufacturer's
products.
(e) Licensing and reporting requirements for wholesale distributors; fees; definitions
(1) REQUIREMENT.—Subject to section 360eee–2 of this title:
(A) IN GENERAL.—No person may engage in wholesale distribution of a drug subject to
subsection (b)(1) in any State unless such person—
(i)(I) is licensed by the State from which the drug is distributed; or
(II) if the State from which the drug is distributed has not established a licensure requirement,
is licensed by the Secretary; and
(ii) if the drug is distributed interstate, is licensed by the State into which the drug is
distributed if the State into which the drug is distributed requires the licensure of a person that
distributes drugs into the State.
(B) STANDARDS.—Each Federal and State license described in subparagraph (A) shall meet
the standards, terms, and conditions established by the Secretary under section 360eee–2 of this
title.
(2) REPORTING AND DATABASE.—
(A) REPORTING.—Beginning January 1, 2015, any person who owns or operates an
establishment that engages in wholesale distribution shall—
(i) report to the Secretary, on an annual basis pursuant to a schedule determined by the
Secretary—
(I) each State by which the person is licensed and the appropriate identification number of
each such license; and
(II) the name, address, and contact information of each facility at which, and all trade
names under which, the person conducts business; and
(ii) report to the Secretary within a reasonable period of time and in a reasonable manner, as
determined by the Secretary, any significant disciplinary actions, such as the revocation or
suspension of a wholesale distributor license, taken by a State or the Federal Government
during the reporting period against the wholesale distributor.
(B) DATABASE.—Not later than January 1, 2015, the Secretary shall establish a database of
authorized wholesale distributors. Such database shall—
(i) identify each authorized wholesale distributor by name, contact information, and each
State where such wholesale distributor is appropriately licensed to engage in wholesale
distribution;
(ii) be available to the public on the Internet Web site of the Food and Drug Administration;
and
(iii) be regularly updated on a schedule determined by the Secretary.
(C) COORDINATION.—The Secretary shall establish a format and procedure for appropriate
State officials to access the information provided pursuant to subparagraph (A) in a prompt and
secure manner.

(D) CONFIDENTIALITY.—Nothing in this paragraph shall be construed as authorizing the
Secretary to disclose any information that is a trade secret or confidential information subject to
section 552(b)(4) of title 5 or section 1905 of title 18.
(3) COSTS.—
(A) AUTHORIZED FEES OF SECRETARY.—If a State does not establish a licensing
program for persons engaged in the wholesale distribution of a drug subject to subsection (b), the
Secretary shall license a person engaged in wholesale distribution located in such State and may
collect a reasonable fee in such amount necessary to reimburse the Secretary for costs associated
with establishing and administering the licensure program and conducting periodic inspections
under this section. The Secretary shall adjust fee rates as needed on an annual basis to generate
only the amount of revenue needed to perform this service. Fees authorized under this paragraph
shall be collected and available for obligation only to the extent and in the amount provided in
advance in appropriations Acts. Such fees are authorized to remain available until expended. Such
sums as may be necessary may be transferred from the Food and Drug Administration salaries and
expenses appropriation account without fiscal year limitation to such appropriation account for
salaries and expenses with such fiscal year limitation.
(B) STATE LICENSING FEES.—Nothing in this chapter shall prohibit States from collecting
fees from wholesale distributors in connection with State licensing of such distributors.
(4) For the purposes of this subsection and subsection (d), the term "wholesale distribution" means
the distribution of a drug subject to subsection (b) to a person other than a consumer or patient, or
receipt of a drug subject to subsection (b) by a person other than the consumer or patient, but does
not include—
(A) intracompany distribution of any drug between members of an affiliate or within a
manufacturer;
(B) the distribution of a drug, or an offer to distribute a drug among hospitals or other health
care entities which are under common control;
(C) the distribution of a drug or an offer to distribute a drug for emergency medical reasons,
including a public health emergency declaration pursuant to section 319 of the Public Health
Service Act [42 U.S.C. 247d], except that, for purposes of this paragraph, a drug shortage not
caused by a public health emergency shall not constitute an emergency medical reason;
(D) the dispensing of a drug pursuant to a prescription executed in accordance with subsection
(b)(1);
(E) the distribution of minimal quantities of drug by a licensed retail pharmacy to a licensed
practitioner for office use;
(F) the distribution of a drug or an offer to distribute a drug by a charitable organization to a
nonprofit affiliate of the organization to the extent otherwise permitted by law;
(G) the purchase or other acquisition by a dispenser, hospital, or other health care entity of a
drug for use by such dispenser, hospital, or other health care entity;
(H) the distribution of a drug by the manufacturer of such drug;
(I) the receipt or transfer of a drug by an authorized third-party logistics provider provided that
such third-party logistics provider does not take ownership of the drug;
(J) a common carrier that transports a drug, provided that the common carrier does not take
ownership of the drug;
(K) the distribution of a drug, or an offer to distribute a drug by an authorized repackager that
has taken ownership or possession of the drug and repacks it in accordance with section
360eee–1(e) of this title;
(L) salable drug returns when conducted by a dispenser;
(M) the distribution of a collection of finished medical devices, which may include a product or
biological product, assembled in kit form strictly for the convenience of the purchaser or user
(referred to in this subparagraph as a "medical convenience kit") if—
(i) the medical convenience kit is assembled in an establishment that is registered with the

Food and Drug Administration as a device manufacturer in accordance with section 360(b)(2)
of this title;
(ii) the medical convenience kit does not contain a controlled substance that appears in a
schedule contained in the Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act of 1970 [21
U.S.C. 801 et seq.];
(iii) in the case of a medical convenience kit that includes a product, the person that
manufacturers the kit—
(I) purchased such product directly from the pharmaceutical manufacturer or from a
wholesale distributor that purchased the product directly from the pharmaceutical
manufacturer; and
(II) does not alter the primary container or label of the product as purchased from the
manufacturer or wholesale distributor; and
(iv) in the case of a medical convenience kit that includes a product, the product is—
(I) an intravenous solution intended for the replenishment of fluids and electrolytes;
(II) a product intended to maintain the equilibrium of water and minerals in the body;
(III) a product intended for irrigation or reconstitution;
(IV) an anesthetic;
(V) an anticoagulant;
(VI) a vasopressor; or
(VII) a sympathomimetic;
(N) the distribution of an intravenous drug that, by its formulation, is intended for the
replenishment of fluids and electrolytes (such as sodium, chloride, and potassium) or calories
(such as dextrose and amino acids);
(O) the distribution of an intravenous drug used to maintain the equilibrium of water and
minerals in the body, such as dialysis solutions;
(P) the distribution of a drug that is intended for irrigation, or sterile water, whether intended for
such purposes or for injection;
(Q) the distribution of medical gas, as defined in section 360ddd of this title;
(R) facilitating the distribution of a product by providing solely administrative services,
including processing of orders and payments; or
(S) the transfer of a product by a hospital or other health care entity, or by a wholesale
distributor or manufacturer operating at the direction of the hospital or other health care entity, to a
repackager described in section 360eee(16)(B) of this title and registered under section 360 of this
title for the purpose of repackaging the drug for use by that hospital, or other health care entity and
other health care entities that are under common control, if ownership of the drug remains with the
hospital or other health care entity at all times.
(5) THIRD-PARTY LOGISTICS PROVIDERS.—Notwithstanding paragraphs (1) through (4),
each entity that meets the definition of a third-party logistics provider under section 360eee(22) of
this title shall obtain a license as a third-party logistics provider as described in section 360eee–3(a)
of this title and is not required to obtain a license as a wholesale distributor if the entity never
assumes an ownership interest in the product it handles.
(6) AFFILIATE.—For purposes of this subsection, the term "affiliate" means a business entity that
has a relationship with a second business entity if, directly or indirectly—
(A) one business entity controls, or has the power to control, the other business entity; or
(B) a third party controls, or has the power to control, both of the business entities.
(f) Veterinary prescription drugs
(1)(A) A drug intended for use by animals other than man, other than a veterinary feed directive
drug intended for use in animal feed or an animal feed bearing or containing a veterinary feed
directive drug, which—
(i) because of its toxicity or other potentiality for harmful effect, or the method of its use, or the

collateral measures necessary for its use, is not safe for animal use except under the professional
supervision of a licensed veterinarian, or
(ii) is limited by an approved application under subsection (b) of section 360b of this title, a
conditionally-approved application under section 360ccc of this title, or an index listing under
section 360ccc–1 of this title to use under the professional supervision of a licensed veterinarian,
shall be dispensed only by or upon the lawful written or oral order of a licensed veterinarian in the
course of the veterinarian's professional practice.
(B) For purposes of subparagraph (A), an order is lawful if the order—
(i) is a prescription or other order authorized by law,
(ii) is, if an oral order, promptly reduced to writing by the person lawfully filling the order, and
filed by that person, and
(iii) is refilled only if authorized in the original order or in a subsequent oral order promptly
reduced to writing by the person lawfully filling the order, and filed by that person.
(C) The act of dispensing a drug contrary to the provisions of this paragraph shall be deemed to be
an act which results in the drug being misbranded while held for sale.
(2) Any drug when dispensed in accordance with paragraph (1) of this subsection—
(A) shall be exempt from the requirements of section 352 of this title, except subsections (a),
(g), (h), (i)(2), (i)(3), and (p) of such section, and
(B) shall be exempt from the packaging requirements of subsections (g), (h), and (p) of such
section, if—
(i) when dispensed by a licensed veterinarian, the drug bears a label containing the name and
address of the practitioner and any directions for use and cautionary statements specified by the
practitioner, or
(ii) when dispensed by filling the lawful order of a licensed veterinarian, the drug bears a
label containing the name and address of the dispenser, the serial number and date of the order
or of its filling, the name of the licensed veterinarian, and the directions for use and cautionary
statements, if any, contained in such order.
The preceding sentence shall not apply to any drug dispensed in the course of the conduct of a
business of dispensing drugs pursuant to diagnosis by mail.
(3) The Secretary may by regulation exempt drugs for animals other than man subject to section
360b, 360ccc, or 360ccc–1 of this title from the requirements of paragraph (1) when such
requirements are not necessary for the protection of the public health.
(4) A drug which is subject to paragraph (1) shall be deemed to be misbranded if at any time prior
to dispensing its label fails to bear the statement "Caution: Federal law restricts this drug to use by or
on the order of a licensed veterinarian.". A drug to which paragraph (1) does not apply shall be
deemed to be misbranded if at any time prior to dispensing its label bears the statement specified in
the preceding sentence.
(g) Regulation of combination products
(1)(A) The Secretary shall, in accordance with this subsection, assign a primary agency center to
regulate products that constitute a combination of a drug, device, or biological product.
(B) The Secretary shall conduct the premarket review of any combination product under a single
application, whenever appropriate.
(C) For purposes of this subsection, the term "primary mode of action" means the single mode of
action of a combination product expected to make the greatest contribution to the overall intended
therapeutic effects of the combination product.
(D) The Secretary shall determine the primary mode of action of the combination product. If the
Secretary determines that the primary mode of action is that of—
(i) a drug (other than a biological product), the agency center charged with premarket review of
drugs shall have primary jurisdiction;
(ii) a device, the agency center charged with premarket review of devices shall have primary

jurisdiction; or
(iii) a biological product, the agency center charged with premarket review of biological
products shall have primary jurisdiction.
(E) In determining the primary mode of action of a combination product, the Secretary shall not
determine that the primary mode of action is that of a drug or biological product solely because the
combination product has any chemical action within or on the human body.
(F) If a sponsor of a combination product disagrees with the determination under subparagraph
(D)—
(i) such sponsor may request, and the Secretary shall provide, a substantive rationale to such
sponsor that references scientific evidence provided by the sponsor and any other scientific
evidence relied upon by the Secretary to support such determination; and
(ii)(I) the sponsor of the combination product may propose one or more studies (which may be
nonclinical, clinical, or both) to establish the relevance, if any, of the chemical action in achieving
the primary mode of action of such product;
(II) if the sponsor proposes any such studies, the Secretary and the sponsor of such product shall
collaborate and seek to reach agreement, within a reasonable time of such proposal, not to exceed
90 calendar days, on the design of such studies; and
(III) if an agreement is reached under subclause (II) and the sponsor conducts one or more of
such studies, the Secretary shall consider the data resulting from any such study when reevaluating
the determination of the primary mode of action of such product, and unless and until such
reevaluation has occurred and the Secretary issues a new determination, the determination of the
Secretary under subparagraph (D) shall remain in effect.
(2)(A) 1 (i) To establish clarity and certainty for the sponsor, the sponsor of a combination product
may request a meeting on such combination product. If the Secretary concludes that a determination
of the primary mode of action pursuant to paragraph (1)(D) is necessary, the sponsor may request
such meeting only after the Secretary makes such determination. If the sponsor submits a written
meeting request, the Secretary shall, not later than 75 calendar days after receiving such request,
meet with the sponsor of such combination product.
(ii) A meeting under clause (i) may—
(I) address the standards and requirements for market approval or clearance of the combination
product;
(II) address other issues relevant to such combination product, such as requirements related to
postmarket modification of such combination product and good manufacturing practices
applicable to such combination product; and
(III) identify elements under subclauses (I) and (II) that may be more appropriate for discussion
and agreement with the Secretary at a later date given that scientific or other information is not
available, or agreement is otherwise not feasible regarding such elements, at the time a request for
such meeting is made.
(iii) Any agreement under this subparagraph shall be in writing and made part of the
administrative record by the Secretary.
(iv) Any such agreement shall remain in effect, except—
(I) upon the written agreement of the Secretary and the sponsor or applicant; or
(II) pursuant to a decision by the director of the reviewing division of the primary agency
center, or a person more senior than such director, in consultation with consulting centers and the
Office, as appropriate, that an issue essential to determining whether the standard for market
clearance or other applicable standard under this chapter or the Public Health Service Act [42
U.S.C. 201 et seq.] applicable to the combination product has been identified since the agreement
was reached, or that deviating from the agreement is otherwise justifiable based on scientific
evidence, for public health reasons.

(3) For purposes of conducting the premarket review of a combination product that contains an
approved constituent part described in paragraph (4), the Secretary may require that the sponsor of
such combination product submit to the Secretary only data or information that the Secretary
determines is necessary to meet the standard for clearance or approval, as applicable, under this
chapter or the Public Health Service Act, including any incremental risks and benefits posed by such
combination product, using a risk-based approach and taking into account any prior finding of safety
and effectiveness or substantial equivalence for the approved constituent part relied upon by the
applicant in accordance with paragraph (5).
(4) For purposes of paragraph (3), an approved constituent part is—
(A) a drug constituent part of a combination product being reviewed in a single application or
request under section 360e, 360(k), or 360c(f)(2) of this title (submitted in accordance with
paragraph (5)), that is an approved drug, provided such application or request complies with
paragraph (5);
(B) a device constituent part approved under section 360e of this title that is referenced by the
sponsor and that is available for use by the Secretary under section 360j(h)(4) of this title; or
(C) any constituent part that was previously approved, cleared, or classified under section 355,
360(k), 360c(f)(2), or 360e of this title for which the sponsor has a right of reference or any
constituent part that is a nonprescription drug, as defined in section 379aa(a)(2) of this title.
(5)(A) If an application is submitted under section 360e or 360(k) of this title or a request is
submitted under section 360c(f)(2) of this title, consistent with any determination made under
paragraph (1)(D), for a combination product containing as a constituent part an approved drug—
(i) the application or request shall include the certification or statement described in section
355(b)(2) of this title; and
(ii) the applicant or requester shall provide notice as described in section 355(b)(3) of this title.
(B) For purposes of this paragraph and paragraph (4), the term "approved drug" means an active
ingredient—
(i) that was in an application previously approved under section 355(c) of this title;
(ii) where such application is relied upon by the applicant submitting the application or request
described in subparagraph (A);
(iii) for which full reports of investigations that have been made to show whether such drug is
safe for use and whether such drug is effective in use were not conducted by or for the applicant
submitting the application or request described in subparagraph (A); and
(iv) for which the applicant submitting the application or request described in subparagraph (A)
has not obtained a right of reference or use from the person by or for whom the investigations
described in clause (iii) were conducted.
(C) The following provisions shall apply with respect to an application or request described in
subparagraph (A) to the same extent and in the same manner as if such application or request were
an application described in section 355(b)(2) of this title that referenced the approved drug:
(i) Subparagraphs (A), (B), (C), and (D) of section 355(c)(3) of this title.
(ii) Clauses (ii), (iii), and (iv) of section 355(c)(3)(E) of this title.
(iii) Subsections (b) and (c) of section 355a of this title.
(iv) Section 355f(a) of this title.
(v) Section 360cc(a) of this title.
(D) Notwithstanding any other provision of this subsection, an application or request for
classification for a combination product described in subparagraph (A) shall be considered an
application submitted under section 355(b)(2) of this title for purposes of section 271(e)(2)(A) of
title 35.
(6) Nothing in this subsection shall be construed as prohibiting a sponsor from submitting separate
applications for the constituent parts of a combination product, unless the Secretary determines that a

single application is necessary.
(7) Nothing in this subsection shall prevent the Secretary from using any agency resources of the
Food and Drug Administration necessary to ensure adequate review of the safety, effectiveness, or
substantial equivalence of an article.
(8)(A) Not later than 60 days after October 26, 2002, the Secretary shall establish within the
Office of the Commissioner of Food and Drugs an office to ensure the prompt assignment of
combination products to agency centers, the timely and effective premarket review of such products,
and consistent and appropriate postmarket regulation of like products subject to the same statutory
requirements to the extent permitted by law. Additionally, the office shall, in determining whether a
product is to be designated a combination product, consult with the component within the Office of
the Commissioner of Food and Drugs that is responsible for such determinations. Such office
(referred to in this paragraph as the "Office") shall have appropriate scientific and medical expertise,
and shall be headed by a director.
(B) In carrying out this subsection, the Office shall, for each combination product, promptly assign
an agency center with primary jurisdiction in accordance with paragraph (1) for the premarket review
of such product.
(C)(i) In carrying out this subsection, the Office shall help to ensure timely and effective
premarket review that involves more than one agency center by coordinating such reviews,
overseeing the timeliness of such reviews, and overseeing the alignment of feedback regarding such
reviews.
(ii) In order to ensure the timeliness and alignment of the premarket review of a combination
product, the agency center with primary jurisdiction for the product, and the consulting agency
center, shall be responsible to the Office with respect to the timeliness and alignment of the
premarket review.
(iii) The Office shall ensure that, with respect to a combination product, a designated person or
persons in the primary agency center is the primary point or points of contact for the sponsor of such
combination product. The Office shall also coordinate communications to and from any consulting
center involved in such premarket review, if requested by such primary agency center or any such
consulting center. Agency communications and commitments, to the extent consistent with other
provisions of law and the requirements of all affected agency centers, from the primary agency
center shall be considered as communication from the Secretary on behalf of all agency centers
involved in the review.
(iv) The Office shall, with respect to the premarket review of a combination product—
(I) ensure that any meeting between the Secretary and the sponsor of such product is attended
by each agency center involved in the review, as appropriate;
(II) ensure that each consulting agency center has completed its premarket review and provided
the results of such review to the primary agency center in a timely manner; and
(III) ensure that each consulting center follows the guidance described in clause (vi) and
advises, as appropriate, on other relevant regulations, guidances, and policies.
(v) In seeking agency action with respect to a combination product, the sponsor of such product—
(I) shall identify the product as a combination product; and
(II) may request in writing the participation of representatives of the Office in meetings related
to such combination product, or to have the Office otherwise engage on such regulatory matters
concerning the combination product.
(vi) Not later than 4 years after December 13, 2016, and after a public comment period of not less
than 60 calendar days, the Secretary shall issue a final guidance that describes—
(I) the structured process for managing pre-submission interactions with sponsors developing
combination products;
(II) the best practices for ensuring that the feedback in such pre-submission interactions
represents the Agency's best advice based on the information provided during such pre-submission
interactions; 2

(III) the information that is required to be submitted with a meeting request under paragraph (2),
how such meetings relate to other types of meetings in the Food and Drug Administration, and the
form and content of any agreement reached through a meeting under such paragraph (2); 3
(D) In carrying out this subsection, the Office shall ensure the consistency and appropriateness of
postmarket regulation of like products subject to the same statutory requirements to the extent
permitted by law.
(E)(i) Any dispute regarding the timeliness of the premarket review of a combination product may
be presented to the Office for resolution, unless the dispute is clearly premature.
(ii) During the review process, any dispute regarding the substance of the premarket review may
be presented to the Commissioner of Food and Drugs after first being considered by the agency
center with primary jurisdiction of the premarket review, under the scientific dispute resolution
procedures for such center. The Commissioner of Food and Drugs shall consult with the Director of
the Office in resolving the substantive dispute.
(F) The Secretary, acting through the Office, shall review each agreement, guidance, or practice of
the Secretary that is specific to the assignment of combination products to agency centers and shall
determine whether the agreement, guidance, or practice is consistent with the requirements of this
subsection. In carrying out such review, the Secretary shall consult with stakeholders and the
directors of the agency centers. After such consultation, the Secretary shall determine whether to
continue in effect, modify, revise, or eliminate such agreement, guidance, or practice, and shall
publish in the Federal Register a notice of the availability of such modified or revised agreement,
guidance or practice. Nothing in this paragraph shall be construed as preventing the Secretary from
following each agreement, guidance, or practice until continued, modified, revised, or eliminated.
(G) Not later than one year after October 26, 2002 (except with respect to clause (iv), beginning
not later than one year after December 13, 2016), and annually thereafter, the Secretary shall report
to the appropriate committees of Congress on the activities and impact of the Office. The report shall
include provisions—
(i) describing the numbers and types of combination products under review and the timeliness
in days of such assignments, reviews, and dispute resolutions;
(ii) identifying the number of premarket reviews of such products that involved a consulting
agency center;
(iii) describing improvements in the consistency of postmarket regulation of combination
products; and
(iv) identifying the percentage of combination products for which a dispute resolution, with
respect to premarket review, was requested by the combination product's sponsor.
(H) Nothing in this paragraph shall be construed to limit the regulatory authority of any agency
center.
(9) As used in this subsection:
(A) The term "agency center" means a center or alternative organizational component of the
Food and Drug Administration.
(B) The term "biological product" has the meaning given the term in section 351(i) of the Public
Health Service Act (42 U.S.C. 262(i)).
(C) The term "market clearance" includes—
(i) approval of an application under section 355, 357,4 360e, or 360j(g) of this title;
(ii) a finding of substantial equivalence under this part;
(iii) approval of a biologics license application under subsection (a) of section 351 of the
Public Health Service Act (42 U.S.C. 262); and
(iv) de novo classification under section 360c(a)(1) of this title.
(D) The terms "premarket review" and "reviews" include all activities of the Food and Drug
Administration conducted prior to approval or clearance of an application, notification, or request
for classification submitted under section 355, 360(k), 360c(f)(2), 360e, or 360j of this title or

under section 351 of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262], including with respect to
investigational use of the product.
(June 25, 1938, ch. 675, §503, 52 Stat. 1051; Oct. 26, 1951, ch. 578, §1, 65 Stat. 648; Pub. L.
87–781, title I, §104(e)(2), Oct. 10, 1962, 76 Stat. 785; Pub. L. 91–601, §6(e), formerly §7(e), Dec.
30, 1970, 84 Stat. 1673, renumbered Pub. L. 97–35, title XII, §1205(c), Aug. 13, 1981, 95 Stat. 716;
Pub. L. 100–293, §§4–6, Apr. 22, 1988, 102 Stat. 96–98; Pub. L. 100–670, title I, §105, Nov. 16,
1988, 102 Stat. 3983; Pub. L. 101–629, §16(a), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4526; Pub. L. 102–108,
§2(d), Aug. 17, 1991, 105 Stat. 550; Pub. L. 102–300, §6(d), June 16, 1992, 106 Stat. 240; Pub. L.
102–353, §§2(a)–(c), 4, Aug. 26, 1992, 106 Stat. 941, 942; Pub. L. 104–250, §5(a), Oct. 9, 1996, 110
Stat. 3155; Pub. L. 105–115, title I, §§123(e), 126(a), (c)(1), (2), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2324,
2327, 2328; Pub. L. 107–250, title II, §204, Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1611; Pub. L. 108–282, title I,
§102(b)(5)(F), Aug. 2, 2004, 118 Stat. 903; Pub. L. 113–54, title II, §204(a)(1)–(4), (b), Nov. 27,
2013, 127 Stat. 630–635; Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3038(a), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1105.)
REFERENCES IN TEXT
The Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act of 1970, referred to in subsec. (e)(4)(M)(ii), is
Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1236, which is classified principally to chapter 13 (§801 et seq.) of
this title. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 801 of
this title and Tables.
The Public Health Service Act, referred to in subsec. (g)(2)(A)(iv)(II), (3), is act July 1, 1944, ch. 373, 58
Stat. 682, which is classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and
Welfare. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of
Title 42 and Tables.
Section 357 of this title, referred to in subsec. (g)(5)(C)(i), was repealed by Pub. L. 105–115, title I,
§125(b)(1), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2325.
CODIFICATION
In subsec. (b)(5), "sections 4721, 6001, and 6151 of title 26" and "section 4761 of title 26" substituted for
"section 3220 of the Internal Revenue Code (26 U.S.C. 3220)" and "section 3238(b) of the Internal Revenue
Code (26 U.S.C. 3238(b))", respectively, on authority of section 7852(b) of Title 26, Internal Revenue Code.
AMENDMENTS
2016—Subsec. (g)(1). Pub. L. 114–255, §3038(a)(4), added par. (1) and struck out former par. (1) which
read as follows: "The Secretary shall in accordance with this subsection assign an agency center to regulate
products that constitute a combination of a drug, device, or biological product. The Secretary shall determine
the primary mode of action of the combination product. If the Secretary determines that the primary mode of
action is that of—
"(A) a drug (other than a biological product), the agency center charged with premarket review of
drugs shall have primary jurisdiction,
"(B) a device, the agency center charged with premarket review of devices shall have primary
jurisdiction, or
"(C) a biological product, the agency center charged with premarket review of biological products
shall have primary jurisdiction."
Subsec. (g)(2). Pub. L. 114–255, §3038(a)(4), added par. (2). Former par. (2) redesignated (7).
Subsec. (g)(3). Pub. L. 114–255, §3038(a)(1), (4), added par. (3) and struck out former par. (3) which read
as follows: "The Secretary shall promulgate regulations to implement market clearance procedures in
accordance with paragraphs (1) and (2) not later than 1 year after November 28, 1990."
Subsec. (g)(4) to (6). Pub. L. 114–255, §3038(a)(4), added pars. (4) to (6). Former pars. (4) and (5)
redesignated (8) and (9), respectively.
Subsec. (g)(7). Pub. L. 114–255, §3038(a)(2), redesignated par. (2) as (7).
Subsec. (g)(8). Pub. L. 114–255, §3038(a)(3), redesignated par. (4) as (8).
Subsec. (g)(8)(C)(i). Pub. L. 114–255, §3038(a)(5)(A)(i), amended cl. (i) generally. Prior to amendment, cl.
(i) read as follows: "In carrying out this subsection, the Office shall ensure timely and effective premarket
reviews by overseeing the timeliness of and coordinating reviews involving more than one agency center."
Subsec. (g)(8)(C)(ii). Pub. L. 114–255, §3038(a)(5)(A)(ii), inserted "and alignment" after "the timeliness"
in two places.
Subsec. (g)(8)(C)(iii) to (vi). Pub. L. 114–255, §3038(a)(5)(A)(iii), added cls. (iii) to (vi).

Subsec. (g)(8)(G). Pub. L. 114–255, §3038(a)(5)(B)(i), inserted "(except with respect to clause (iv),
beginning not later than one year after December 13, 2016)" after "October 26, 2002" in introductory
provisions.
Subsec. (g)(8)(G)(iv). Pub. L. 114–255, §3038(a)(5)(B)(ii)–(iv), added cl. (iv).
Subsec. (g)(9). Pub. L. 114–255, §3038(a)(3), redesignated par. (5) as (9).
Subsec. (g)(9)(C). Pub. L. 114–255, §3038(a)(6)(A), substituted semicolon for comma at end of cl. (i),
semicolon for ", and" at end of cl. (ii), and "; and" for period at end of cl. (iii), and added cl. (iv).
Subsec. (g)(9)(D). Pub. L. 114–255, §3038(a)(6)(B), added subpar. (D).
2013—Subsec. (d)(4). Pub. L. 113–54, §204(b), added par. (4).
Subsec. (e). Pub. L. 113–54, §204(a)(1)–(4), added pars. (1) to (6) and struck out former pars. (1) to (3).
Prior to amendment, pars. (1) to (3) set out certain disclosure and licensing requirements for wholesale
distributors and defined "authorized distributors of record" and "wholesale distribution".
2004—Subsec. (f)(1)(A)(ii). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(F)(i), substituted "360b of this title, a
conditionally-approved application under section 360ccc of this title, or an index listing under section
360ccc–1 of this title" for "360b of this title".
Subsec. (f)(3). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(F)(ii), substituted "section 360b, 360ccc, or 360ccc–1" for
"section 360b".
2002—Subsec. (g)(1). Pub. L. 107–250, §204(1)(A), substituted "shall in accordance with this subsection
assign an agency center" for "shall designate a component of the Food and Drug Administration" in first
sentence of introductory provisions.
Subsec. (g)(1)(A) to (C). Pub. L. 107–250, §204(1)(B), substituted "the agency center charged" for "the
persons charged".
Subsec. (g)(4). Pub. L. 107–250, §204(3), added par. (4). Former par. (4) redesignated (5).
Subsec. (g)(5). Pub. L. 107–250, §204(2), (4), redesignated par. (4) as (5), added subpar. (A), and
redesignated former subpars. (A) and (B) as (B) and (C), respectively.
1997—Subsec. (b)(1)(A) to (C). Pub. L. 105–115, §126(c)(1), redesignated subpars. (B) and (C) as (A) and
(B), respectively, and struck out former subpar. (A), which read as follows: "is a habit-forming drug to which
section 352(d) of this title applies; or".
Subsec. (b)(3). Pub. L. 105–115, §126(c)(2), struck out reference to section 352(d) of this title before "355".
Subsec. (b)(4). Pub. L. 105–115, §126(a), amended par. (4) generally. Prior to amendment, par. (4) read as
follows: "A drug which is subject to paragraph (1) of this subsection shall be deemed to be misbranded if at
any time prior to dispensing its label fails to bear the statement 'Caution: Federal law prohibits dispensing
without prescription'. A drug to which paragraph (1) of this subsection does not apply shall be deemed to be
misbranded if at any time prior to dispensing its label bears the caution statement quoted in the preceding
sentence."
Subsec. (g)(4)(A). Pub. L. 105–115, §123(e)(1), substituted "section 351(i)" for "section 351(a)" and
"262(i)" for "262(a)".
Subsec. (g)(4)(B)(iii). Pub. L. 105–115, §123(e)(2), substituted "biologics license application under
subsection (a)" for "product or establishment license under subsection (a) or (d)".
1996—Subsec. (f)(1)(A). Pub. L. 104–250 inserted ", other than a veterinary feed directive drug intended
for use in animal feed or an animal feed bearing or containing a veterinary feed directive drug," after "other
than man" in introductory provisions.
1992—Subsec. (d)(1). Pub. L. 102–353, §4(1), amended par. (1) generally. Prior to amendment, par. (1)
read as follows: "Except as provided in paragraphs (2) and (3), no representative of a drug manufacturer or
distributor may distribute any drug sample."
Subsec. (d)(2). Pub. L. 102–353, §4(2), substituted "authorized distributor of record" for "distributor"
wherever appearing.
Subsec. (d)(3). Pub. L. 102–353, §4(2), substituted "authorized distributor of record" for "distributor" and
"authorized distributors of record" for "distributors" wherever appearing.
Subsec. (e)(1). Pub. L. 102–353, §4(3), amended par. (1) generally. Prior to amendment, par. (1) read as
follows: "Each person who is engaged in the wholesale distribution of drugs subject to subsection (b) of this
section and who is not an authorized distributor of record of such drugs shall provide to each wholesale
distributor of such drugs a statement identifying each sale of the drug (including the date of the sale) before
the sale to such wholesale distributor. Each manufacturer shall maintain at its corporate offices a current list of
such authorized distributors."
Subsec. (e)(2)(A). Pub. L. 102–353, §2(a), (d), temporarily inserted "or has registered with the Secretary in
accordance with paragraph (3)". See Termination Date of 1992 Amendment note below.
Subsec. (e)(3). Pub. L. 102–353, §2(b), (d), temporarily added par. (3). Former par. (3) redesignated (4).

See Termination Date of 1992 Amendment note below.
Subsec. (e)(4). Pub. L. 102–353, §4(4), inserted "and subsection (d) of this section" after "For the purposes
of this subsection".
Pub. L. 102–353, §2(b), (d), temporarily redesignated par. (3) as (4). See Termination Date of 1992
Amendment note below.
Subsec. (f)(1)(B). Pub. L. 102–353, §2(c), which directed the substitution of "an order" for "and order",
could not be executed because "and order" did not appear in subpar. (B).
Subsec. (g)(3). Pub. L. 102–300 substituted "clearance" for "approval".
1991—Subsec. (c). Pub. L. 102–108, §2(d)(3), redesignated subsec. (c), relating to veterinary prescription
drugs, as (f). Former subsec. (f) redesignated (g).
Subsec. (c)(2), (3)(B)(v). Pub. L. 102–108, §2(d)(1), made technical amendment to reference to subsection
(b) of this section involving corresponding provision of original act.
Subsec. (d)(3)(E). Pub. L. 102–108, §2(d)(2), made technical amendment to reference to subsection (c)(1)
of this section involving corresponding provision of original act.
Subsec. (f). Pub. L. 102–108, §2(d)(4), redesignated subsec. (f), relating to regulation of combination
products, as (g).
Pub. L. 102–108, §2(d)(3), redesignated subsec. (c), relating to veterinary prescription drugs, as (f).
Subsec. (g). Pub. L. 102–108, §2(d)(4), redesignated subsec. (f), relating to regulation of combination
products, as (g).
1990—Pub. L. 101–629, §16(a)(1), substituted "Exemptions and consideration for certain drugs, devices,
and biological products" for "Exemptions in case of drugs and devices" in section catchline.
Subsec. (f). Pub. L. 101–629, §16(a)(2), added subsec. (f).
1988—Subsec. (c). Pub. L. 100–670 added subsec. (c) relating to veterinary prescription drugs.
Pub. L. 100–293, §4, added subsec. (c) relating to sales restrictions.
Subsec. (d). Pub. L. 100–293, §5, added subsec. (d).
Subsec. (e). Pub. L. 100–293, §6, added subsec. (e).
1970—Subsec. (b)(2). Pub. L. 91–601 included exemption from packaging requirements of subsec. (p) of
section 352 of this title.
1962—Subsec. (b)(1)(C). Pub. L. 87–781 substituted "approved" for "effective".
1951—Subsec. (b). Act Oct. 26, 1951, amended subsec. (b) generally to protect the public from abuses in
the sale of potent prescription drugs, and to relieve retail pharmacists and the public from unnecessary
restrictions on the dispensation of drugs that are safe to use without supervision of a doctor.
EFFECTIVE DATE OF 2013 AMENDMENT
Pub. L. 113–54, title II, §204(c), Nov. 27, 2013, 127 Stat. 636, provided that: "The amendments made by
subsections (a) and (b) [enacting section 360eee–2 of this title and amending this section] shall take effect on
January 1, 2015."
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.
TERMINATION DATE OF 1992 AMENDMENT
Pub. L. 102–353, §2(d), Aug. 26, 1992, 106 Stat. 941, provided that: "Effective September 14, 1994, the
amendments made by subsections (a) and (b) [amending this section] shall no longer be in effect."
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Pub. L. 100–293, §8, Apr. 22, 1988, 102 Stat. 100, provided that:
"(a) GENERAL RULE.—Except as provided in subsection (b), this Act and the amendments made by this
Act [amending this section and sections 331, 333, and 381 of this title and enacting provisions set out as notes
under this section and section 301 of this title] shall take effect upon the expiration of 90 days after the date of
the enactment of this Act [Apr. 22, 1988].
"(b) EXCEPTION.—
"(1) Section 503(d) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 353(d)] (as added by
section 5 of this Act) shall take effect upon the expiration of 180 days after the date of the enactment of this
Act [Apr. 22, 1988].
"(2) The Secretary of Health and Human Services shall by regulation issue the guidelines required by
section 503(e)(2)(B) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 353(e)(2)(B)] (as added by
section 6 of this Act) not later than 180 days after the date of the enactment of this Act. Section

503(e)(2)(A) of such Act shall take effect upon the expiration of 2 years after the date such regulations are
promulgated and take effect."
EFFECTIVE DATE OF 1970 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 91–601 effective Dec. 30, 1970, and regulations establishing special packaging
standards effective no sooner than 180 days or later than one year from date regulations are final, or an earlier
date published in Federal Register, see section 8 of Pub. L. 91–601, set out as an Effective Date note under
section 1471 of Title 15, Commerce and Trade.
EFFECTIVE DATE OF 1962 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 87–781 effective Oct. 10, 1962, see section 107 of Pub. L. 87–781, set out as a note
under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1951 AMENDMENT
Amendment by act Oct. 26, 1951, effective six months after Oct. 26, 1951, see section 3 of act Oct. 26,
1951, set out as a note under section 333 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.
EFFECTIVE MEDICATION GUIDES
Pub. L. 104–180, title VI, §601, Aug. 6, 1996, 110 Stat. 1593, provided that:
"(a) IN GENERAL.—Not later than 30 days after the date of enactment of this Act [Aug. 6, 1996], the
Secretary of the Department of Health and Human Services shall request that national organizations
representing health care professionals, consumer organizations, voluntary health agencies, the pharmaceutical
industry, drug wholesalers, patient drug information database companies, and other relevant parties
collaborate to develop a long-range comprehensive action plan to achieve goals consistent with the goals of
the proposed rule of the Food and Drug Administration on 'Prescription Drug Product Labeling: Medication
Guide Requirements' (60 Fed. Reg. 44182; relating to the provision of oral and written prescription
information to consumers).
"(b) GOALS.—Goals consistent with the proposed rule described in subsection (a) are the distribution of
useful written information to 75 percent of individuals receiving new precriptions [sic] by the year 2000 and
to 95 percent by the year 2006.
"(c) PLAN.—The plan described in subsection (a) shall—
"(1) identify the plan goals;
"(2) assess the effectiveness of the current private-sector approaches used to provide oral and written
prescription information to consumers;
"(3) develop guidelines for providing effective oral and written prescription information consistent
with the findings of any such assessment;
"(4) contain elements necessary to ensure the transmittal of useful information to the consuming
public, including being scientifically accurate, non-promotional in tone and content, sufficiently specific
and comprehensive as to adequately inform consumers about the use of the product, and in an
understandable, legible format that is readily comprehensible and not confusing to consumers expected to
use the product.[;]
"(5) develop a mechanism to assess periodically the quality of the oral and written prescription
information and the frequency with which the information is provided to consumers; and
"(6) provide for compliance with relevant State board regulations.
"(d) LIMITATION ON THE AUTHORITY OF THE SECRETARY.—The Secretary of the Department of
Health and Human Services shall have no authority to implement the proposed rule described in subsection
(a), or to develop any similar regulation, policy statement, or other guideline specifying a uniform content or
format for written information voluntarily provided to consumers about prescription drugs if, (1) not later than
120 days after the date of enactment of this Act [Aug. 6, 1996], the national organizations described in
subsection (a) develop and submit to the Secretary for Health and Human Services a comprehensive,
long-range action plan (as described in subsection (a)) which shall be acceptable to the Secretary of Health
and Human Services; (2) the aforementioned plan is submitted to the Secretary of Health and Human Services
for review and acceptance: Provided, That the Secretary shall give due consideration to the submitted plan and
that any such acceptance shall not be arbitrarily withheld; and (3) the implementation of (a) a plan accepted by

the Secretary commences within 30 days of the Secretary's acceptance of such plan, or (b) the plan submitted
to the Secretary commences within 60 days of the submission of such plan if the Secretary fails to take any
action on the plan within 30 days of the submission of the plan. The Secretary shall accept, reject or suggest
modifications to the plan submitted within 30 days of its submission. The Secretary may confer with and assist
private parties in the development of the plan described in subsections (a) and (b).
"(e) SECRETARY REVIEW.—Not later than January 1, 2001, the Secretary of the Department of Health
and Human Services shall review the status of private-sector initiatives designed to achieve the goals of the
plan described in subsection (a), and if such goals are not achieved, the limitation in subsection (d) shall not
apply, and the Secretary shall seek public comment on other initiatives that may be carried out to meet such
goals."
CONGRESSIONAL FINDINGS
Pub. L. 100–293, §2, Apr. 22, 1988, 102 Stat. 95, provided that: "The Congress finds the following:
"(1) American consumers cannot purchase prescription drugs with the certainty that the products are
safe and effective.
"(2) The integrity of the distribution system for prescription drugs is insufficient to prevent the
introduction and eventual retail sale of substandard, ineffective, or even counterfeit drugs.
"(3) The existence and operation of a wholesale submarket, commonly known as the 'diversion
market', prevents effective control over or even routine knowledge of the true sources of prescription drugs
in a significant number of cases.
"(4) Large amounts of drugs are being reimported to the United States as American goods returned.
These imports are a health and safety risk to American consumers because they may have become
subpotent or adulterated during foreign handling and shipping.
"(5) The ready market for prescription drug reimports has been the catalyst for a continuing series of
frauds against American manufacturers and has provided the cover for the importation of foreign
counterfeit drugs.
"(6) The existing system of providing drug samples to physicians through manufacturer's
representatives has been abused for decades and has resulted in the sale to consumers of misbranded,
expired, and adulterated pharmaceuticals.
"(7) The bulk resale of below wholesale priced prescription drugs by health care entities, for ultimate
sale at retail, helps fuel the diversion market and is an unfair form of competition to wholesalers and
retailers that must pay otherwise prevailing market prices.
"(8) The effect of these several practices and conditions is to create an unacceptable risk that
counterfeit, adulterated, misbranded, subpotent, or expired drugs will be sold to American consumers."
1

So in original. No subpar. (B) has been enacted.

2

So in original. The word "and" probably should appear.

3

So in original. The semicolon probably should be a period.

4

See References in Text note below.

§353a. Pharmacy compounding
(a) In general
Sections 351(a)(2)(B), 352(f)(1), and 355 of this title shall not apply to a drug product if the drug
product is compounded for an identified individual patient based on the receipt of a valid
prescription order or a notation, approved by the prescribing practitioner, on the prescription order
that a compounded product is necessary for the identified patient, if the drug product meets the
requirements of this section, and if the compounding—
(1) is by—
(A) a licensed pharmacist in a State licensed pharmacy or a Federal facility, or
(B) a licensed physician,

on the prescription order for such individual patient made by a licensed physician or other licensed
practitioner authorized by State law to prescribe drugs; or
(2)(A) is by a licensed pharmacist or licensed physician in limited quantities before the receipt
of a valid prescription order for such individual patient; and
(B) is based on a history of the licensed pharmacist or licensed physician receiving valid
prescription orders for the compounding of the drug product, which orders have been generated
solely within an established relationship between—
(i) the licensed pharmacist or licensed physician; and
(ii)(I) such individual patient for whom the prescription order will be provided; or
(II) the physician or other licensed practitioner who will write such prescription order.
(b) Compounded drug
(1) Licensed pharmacist and licensed physician
A drug product may be compounded under subsection (a) if the licensed pharmacist or licensed
physician—
(A) compounds the drug product using bulk drug substances, as defined in regulations of the
Secretary published at section 207.3(a)(4) of title 21 of the Code of Federal Regulations—
(i) that—
(I) comply with the standards of an applicable United States Pharmacopoeia or National
Formulary monograph, if a monograph exists, and the United States Pharmacopoeia
chapter on pharmacy compounding;
(II) if such a monograph does not exist, are drug substances that are components of
drugs approved by the Secretary; or
(III) if such a monograph does not exist and the drug substance is not a component of a
drug approved by the Secretary, that appear on a list developed by the Secretary through
regulations issued by the Secretary under subsection (c);
(ii) that are manufactured by an establishment that is registered under section 360 of this
title (including a foreign establishment that is registered under section 360(i) of this title); and
(iii) that are accompanied by valid certificates of analysis for each bulk drug substance;
(B) compounds the drug product using ingredients (other than bulk drug substances) that
comply with the standards of an applicable United States Pharmacopoeia or National Formulary
monograph, if a monograph exists, and the United States Pharmacopoeia chapter on pharmacy
compounding;
(C) does not compound a drug product that appears on a list published by the Secretary in the
Federal Register of drug products that have been withdrawn or removed from the market
because such drug products or components of such drug products have been found to be unsafe
or not effective; and
(D) does not compound regularly or in inordinate amounts (as defined by the Secretary) any
drug products that are essentially copies of a commercially available drug product.
(2) Definition
For purposes of paragraph (1)(D), the term "essentially a copy of a commercially available drug
product" does not include a drug product in which there is a change, made for an identified
individual patient, which produces for that patient a significant difference, as determined by the
prescribing practitioner, between the compounded drug and the comparable commercially
available drug product.
(3) Drug product
A drug product may be compounded under subsection (a) only if—
(A) such drug product is not a drug product identified by the Secretary by regulation as a
drug product that presents demonstrable difficulties for compounding that reasonably
demonstrate an adverse effect on the safety or effectiveness of that drug product; and

(B) such drug product is compounded in a State—
(i) that has entered into a memorandum of understanding with the Secretary which
addresses the distribution of inordinate amounts of compounded drug products interstate and
provides for appropriate investigation by a State agency of complaints relating to
compounded drug products distributed outside such State; or
(ii) that has not entered into the memorandum of understanding described in clause (i) and
the licensed pharmacist, licensed pharmacy, or licensed physician distributes (or causes to be
distributed) compounded drug products out of the State in which they are compounded in
quantities that do not exceed 5 percent of the total prescription orders dispensed or distributed
by such pharmacy or physician.
The Secretary shall, in consultation with the National Association of Boards of Pharmacy, develop
a standard memorandum of understanding for use by the States in complying with subparagraph
(B)(i).
(c) Regulations
(1) In general
The Secretary shall issue regulations to implement this section. Before issuing regulations to
implement subsections (b)(1)(A)(i)(III), (b)(1)(C), or (b)(3)(A), the Secretary shall convene and
consult an advisory committee on compounding unless the Secretary determines that the issuance
of such regulations before consultation is necessary to protect the public health. The advisory
committee shall include representatives from the National Association of Boards of Pharmacy, the
United States Pharmacopoeia, pharmacy, physician, and consumer organizations, and other
experts selected by the Secretary.
(2) Limiting compounding
The Secretary, in consultation with the United States Pharmacopoeia Convention, Incorporated,
shall promulgate regulations identifying drug substances that may be used in compounding under
subsection (b)(1)(A)(i)(III) for which a monograph does not exist or which are not components of
drug products approved by the Secretary. The Secretary shall include in the regulation the criteria
for such substances, which shall include historical use, reports in peer reviewed medical literature,
or other criteria the Secretary may identify.
(d) Application
This section shall not apply to—
(1) compounded positron emission tomography drugs as defined in section 321(ii) of this title;
or
(2) radiopharmaceuticals.
(e) "Compounding" defined
As used in this section, the term "compounding" does not include mixing, reconstituting, or other
such acts that are performed in accordance with directions contained in approved labeling provided
by the product's manufacturer and other manufacturer directions consistent with that labeling.
(June 25, 1938, ch. 675, §503A, as added Pub. L. 105–115, title I, §127(a), Nov. 21, 1997, 111 Stat.
2328; amended Pub. L. 113–54, title I, §106(a), Nov. 27, 2013, 127 Stat. 598.)
AMENDMENTS
2013—Subsec. (a). Pub. L. 113–54, §106(a)(1), struck out "unsolicited" before "receipt of a valid
prescription" in introductory provisions.
Subsec. (b)(1)(A)(i)(III). Pub. L. 113–54, §106(a)(4), substituted "subsection (c)" for "subsection (d)".
Subsecs. (c) to (f). Pub. L. 113–54, §106(a)(2), (3), redesignated subsecs. (d) to (f) as (c) to (e),
respectively, and struck out former subsec. (c). Prior to amendment, subsec. (c) read as follows: "A drug may
be compounded under subsection (a) of this section only if the pharmacy, licensed pharmacist, or licensed

physician does not advertise or promote the compounding of any particular drug, class of drug, or type of
drug. The pharmacy, licensed pharmacist, or licensed physician may advertise and promote the compounding
service provided by the licensed pharmacist or licensed physician."
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 105–115, title I, §127(b), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2330, provided that: "Section 503A of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 353a], added by subsection (a), shall take effect upon the
expiration of the 1-year period beginning on the date of the enactment of this Act [Nov. 21, 1997]."

§353a–1. Enhanced communication
(a) Submissions from State boards of pharmacy
In a manner specified by the Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as
the "Secretary"), the Secretary shall receive submissions from State boards of pharmacy—
(1) describing actions taken against compounding pharmacies, as described in subsection (b); or
(2) expressing concerns that a compounding pharmacy may be acting contrary to section 353a
of this title.
(b) Content of submissions from State boards of pharmacy
An action referred to in subsection (a)(1) is, with respect to a pharmacy that compounds drugs,
any of the following:
(1) The issuance of a warning letter, or the imposition of sanctions or penalties, by a State for
violations of a State's pharmacy regulations pertaining to compounding.
(2) The suspension or revocation of a State-issued pharmacy license or registration for
violations of a State's pharmacy regulations pertaining to compounding.
(3) The recall of a compounded drug due to concerns relating to the quality or purity of such
drug.
(c) Consultation
The Secretary shall implement subsection (a) in consultation with the National Association of
Boards of Pharmacy.
(d) Notifying State boards of pharmacy
The Secretary shall immediately notify State boards of pharmacy when—
(1) the Secretary receives a submission under subsection (a)(1); or
(2) the Secretary makes a determination that a pharmacy is acting contrary to section 353a of
this title.
(Pub. L. 113–54, title I, §105, Nov. 27, 2013, 127 Stat. 597.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Compounding Quality Act and also as part of the Drug Quality and
Security Act, and not as part of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.

§353b. Outsourcing facilities
(a) In general
Sections 352(f)(1), 355, and 360eee–1 of this title shall not apply to a drug compounded by or
under the direct supervision of a licensed pharmacist in a facility that elects to register as an
outsourcing facility if each of the following conditions is met:
(1) Registration and reporting
The drug is compounded in an outsourcing facility that is in compliance with the requirements
of subsection (b).
(2) Bulk drug substances

The drug is compounded in an outsourcing facility that does not compound using bulk drug
substances (as defined in section 207.3(a)(4) of title 21, Code of Federal Regulations (or any
successor regulation)), unless—
(A)(i) the bulk drug substance appears on a list established by the Secretary identifying bulk
drug substances for which there is a clinical need, by—
(I) publishing a notice in the Federal Register proposing bulk drug substances to be
included on the list, including the rationale for such proposal;
(II) providing a period of not less than 60 calendar days for comment on the notice; and
(III) publishing a notice in the Federal Register designating bulk drug substances for
inclusion on the list; or
(ii) the drug compounded from such bulk drug substance appears on the drug shortage list in
effect under section 356e of this title at the time of compounding, distribution, and dispensing;
(B) if an applicable monograph exists under the United States Pharmacopeia, the National
Formulary, or another compendium or pharmacopeia recognized by the Secretary for purposes
of this paragraph, the bulk drug substances each comply with the monograph;
(C) the bulk drug substances are each manufactured by an establishment that is registered
under section 360 of this title (including a foreign establishment that is registered under section
360(i) of this title); and
(D) the bulk drug substances are each accompanied by a valid certificate of analysis.
(3) Ingredients (other than bulk drug substances)
If any ingredients (other than bulk drug substances) are used in compounding the drug, such
ingredients comply with the standards of the applicable United States Pharmacopeia or National
Formulary monograph, if such monograph exists, or of another compendium or pharmacopeia
recognized by the Secretary for purposes of this paragraph if any.
(4) Drugs withdrawn or removed because unsafe or not effective
The drug does not appear on a list published by the Secretary of drugs that have been withdrawn
or removed from the market because such drugs or components of such drugs have been found to
be unsafe or not effective.
(5) Essentially a copy of an approved drug
The drug is not essentially a copy of one or more approved drugs.
(6) Drugs presenting demonstrable difficulties for compounding
The drug—
(A) is not identified (directly or as part of a category of drugs) on a list published by the
Secretary, through the process described in subsection (c), of drugs or categories of drugs that
present demonstrable difficulties for compounding that are reasonably likely to lead to an
adverse effect on the safety or effectiveness of the drug or category of drugs, taking into
account the risks and benefits to patients; or
(B) is compounded in accordance with all applicable conditions identified on the list
described in subparagraph (A) as conditions that are necessary to prevent the drug or category
of drugs from presenting the demonstrable difficulties described in subparagraph (A).
(7) Elements to assure safe use
In the case of a drug that is compounded from a drug that is the subject of a risk evaluation and
mitigation strategy approved with elements to assure safe use pursuant to section 355–1 of this
title, or from a bulk drug substance that is a component of such drug, the outsourcing facility
demonstrates to the Secretary prior to beginning compounding that such facility will utilize
controls comparable to the controls applicable under the relevant risk evaluation and mitigation
strategy.
(8) Prohibition on wholesaling
The drug will not be sold or transferred by an entity other than the outsourcing facility that

compounded such drug. This paragraph does not prohibit administration of a drug in a health care
setting or dispensing a drug pursuant to a prescription executed in accordance with section
353(b)(1) of this title.
(9) Fees
The drug is compounded in an outsourcing facility that has paid all fees owed by such facility
pursuant to section 379j–62 of this title.
(10) Labeling of drugs
(A) Label
The label of the drug includes—
(i) the statement "This is a compounded drug." or a reasonable comparable alternative
statement (as specified by the Secretary) that prominently identifies the drug as a
compounded drug;
(ii) the name, address, and phone number of the applicable outsourcing facility; and
(iii) with respect to the drug—
(I) the lot or batch number;
(II) the established name of the drug;
(III) the dosage form and strength;
(IV) the statement of quantity or volume, as appropriate;
(V) the date that the drug was compounded;
(VI) the expiration date;
(VII) storage and handling instructions;
(VIII) the National Drug Code number, if available;
(IX) the statement "Not for resale", and, if the drug is dispensed or distributed other than
pursuant to a prescription for an individual identified patient, the statement "Office Use
Only"; and
(X) subject to subparagraph (B)(i), a list of active and inactive ingredients, identified by
established name and the quantity or proportion of each ingredient.
(B) Container
The container from which the individual units of the drug are removed for dispensing or for
administration (such as a plastic bag containing individual product syringes) shall include—
(i) the information described under subparagraph (A)(iii)(X), if there is not space on the
label for such information;
(ii) the following information to facilitate adverse event reporting: www.fda.gov/medwatch
and 1–800–FDA–1088 (or any successor Internet Web site or phone number); and
(iii) directions for use, including, as appropriate, dosage and administration.
(C) Additional information
The label and labeling of the drug shall include any other information as determined
necessary and specified in regulations promulgated by the Secretary.
(11) Outsourcing facility requirement
The drug is compounded in an outsourcing facility in which the compounding of drugs occurs
only in accordance with this section.
(b) Registration of outsourcing facilities and reporting of drugs
(1) Registration of outsourcing facilities
(A) Annual registration
Upon electing and in order to become an outsourcing facility, and during the period
beginning on October 1 and ending on December 31 of each year thereafter, a facility—
(i) shall register with the Secretary its name, place of business, and unique facility
identifier (which shall conform to the requirements for the unique facility identifier

established under section 360 of this title), and a point of contact email address; and
(ii) shall indicate whether the outsourcing facility intends to compound a drug that appears
on the list in effect under section 356e of this title during the subsequent calendar year.
(B) Availability of registration for inspection; list
(i) Registrations
The Secretary shall make available for inspection, to any person so requesting, any
registration filed pursuant to this paragraph.
(ii) List
The Secretary shall make available on the public Internet Web site of the Food and Drug
Administration a list of the name of each facility registered under this subsection as an
outsourcing facility, the State in which each such facility is located, whether the facility
compounds from bulk drug substances, and whether any such compounding from bulk drug
substances is for sterile or nonsterile drugs.
(2) Drug reporting by outsourcing facilities
(A) In general
Upon initially registering as an outsourcing facility, once during the month of June of each
year, and once during the month of December of each year, each outsourcing facility that
registers with the Secretary under paragraph (1) shall submit to the Secretary a report—
(i) identifying the drugs compounded by such outsourcing facility during the previous
6-month period; and
(ii) with respect to each drug identified under clause (i), providing the active ingredient,
the source of such active ingredient, the National Drug Code number of the source drug or
bulk active ingredient, if available, the strength of the active ingredient per unit, the dosage
form and route of administration, the package description, the number of individual units
produced, and the National Drug Code number of the final product, if assigned.
(B) Form
Each report under subparagraph (A) shall be prepared in such form and manner as the
Secretary may prescribe by regulation or guidance.
(C) Confidentiality
Reports submitted under this paragraph shall be exempt from inspection under paragraph
(1)(B)(i), unless the Secretary finds that such an exemption would be inconsistent with the
protection of the public health.
(3) Electronic registration and reporting
Registrations and drug reporting under this subsection (including the submission of updated
information) shall be submitted to the Secretary by electronic means unless the Secretary grants a
request for waiver of such requirement because use of electronic means is not reasonable for the
person requesting waiver.
(4) Risk-based inspection frequency
(A) In general
Outsourcing facilities—
(i) shall be subject to inspection pursuant to section 374 of this title; and
(ii) shall not be eligible for the exemption under section 374(a)(2)(A) of this title.
(B) Risk-based schedule
The Secretary, acting through one or more officers or employees duly designated by the
Secretary, shall inspect outsourcing facilities in accordance with a risk-based schedule
established by the Secretary.
(C) Risk factors

In establishing the risk-based schedule, the Secretary shall inspect outsourcing facilities
according to the known safety risks of such outsourcing facilities, which shall be based on the
following factors:
(i) The compliance history of the outsourcing facility.
(ii) The record, history, and nature of recalls linked to the outsourcing facility.
(iii) The inherent risk of the drugs compounded at the outsourcing facility.
(iv) The inspection frequency and history of the outsourcing facility, including whether the
outsourcing facility has been inspected pursuant to section 374 of this title within the last 4
years.
(v) Whether the outsourcing facility has registered under this paragraph as an entity that
intends to compound a drug that appears on the list in effect under section 356e of this title.
(vi) Any other criteria deemed necessary and appropriate by the Secretary for purposes of
allocating inspection resources.
(5) Adverse event reporting
Outsourcing facilities shall submit adverse event reports to the Secretary in accordance with the
content and format requirements established through guidance or regulation under section 310.305
of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulations).
(c) Regulations
(1) In general
The Secretary shall implement the list described in subsection (a)(6) through regulations.
(2) Advisory committee on compounding
Before issuing regulations to implement subsection (a)(6), the Secretary shall convene and
consult an advisory committee on compounding. The advisory committee shall include
representatives from the National Association of Boards of Pharmacy, the United States
Pharmacopeia, pharmacists with current experience and expertise in compounding, physicians
with background and knowledge in compounding, and patient and public health advocacy
organizations.
(3) Interim list
(A) In general
Before the effective date of the regulations finalized to implement subsection (a)(6), the
Secretary may designate drugs, categories of drugs, or conditions as described such 1 subsection
by—
(i) publishing a notice of such substances, drugs, categories of drugs, or conditions
proposed for designation, including the rationale for such designation, in the Federal
Register;
(ii) providing a period of not less than 60 calendar days for comment on the notice; and
(iii) publishing a notice in the Federal Register designating such drugs, categories of drugs,
or conditions.
(B) Sunset of notice
Any notice provided under subparagraph (A) shall not be effective after the earlier of—
(i) the date that is 5 years after November 27, 2013; or
(ii) the effective date of the final regulations issued to implement subsection (a)(6).
(4) Updates
The Secretary shall review, and update as necessary, the regulations containing the lists of
drugs, categories of drugs, or conditions described in subsection (a)(6) regularly, but not less than
once every 4 years. Nothing in the previous sentence prohibits submissions to the Secretary,
before or during any 4-year period described in such sentence, requesting updates to such lists.
(d) 2 Definitions

In this section:
(1) The term "compounding" includes the combining, admixing, mixing, diluting, pooling,
reconstituting, or otherwise altering of a drug or bulk drug substance to create a drug.
(2) The term "essentially a copy of an approved drug" means—
(A) a drug that is identical or nearly identical to an approved drug, or a marketed drug not
subject to section 353(b) of this title and not subject to approval in an application submitted
under section 355 of this title, unless, in the case of an approved drug, the drug appears on the
drug shortage list in effect under section 356e of this title at the time of compounding,
distribution, and dispensing; or
(B) a drug, a component of which is a bulk drug substance that is a component of an
approved drug or a marketed drug that is not subject to section 353(b) of this title and not
subject to approval in an application submitted under section 355 of this title, unless there is a
change that produces for an individual patient a clinical difference, as determined by the
prescribing practitioner, between the compounded drug and the comparable approved drug.
(3) The term "approved drug" means a drug that is approved under section 355 of this title and
does not appear on the list described in subsection (a)(4) of drugs that have been withdrawn or
removed from the market because such drugs or components of such drugs have been found to be
unsafe or not effective.
(4)(A) The term "outsourcing facility" means a facility at one geographic location or address
that—
(i) is engaged in the compounding of sterile drugs;
(ii) has elected to register as an outsourcing facility; and
(iii) complies with all of the requirements of this section.
(B) An outsourcing facility is not required to be a licensed pharmacy.
(C) An outsourcing facility may or may not obtain prescriptions for identified individual
patients.
(5) The term "sterile drug" means a drug that is intended for parenteral administration, an
ophthalmic or oral inhalation drug in aqueous format, or a drug that is required to be sterile under
Federal or State law.
(d) 2 Obligation to pay fees
Payment of the fee under section 379j–62 of this title, as described in subsection (a)(9), shall not
relieve an outsourcing facility that is licensed as a pharmacy in any State that requires pharmacy
licensing fees of its obligation to pay such State fees.
(June 25, 1938, ch. 675, §503B, as added Pub. L. 113–54, title I, §102(a)(2), Nov. 27, 2013, 127
Stat. 588.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 503B of act June 25, 1938, ch. 675, was renumbered section 503C by Pub. L. 113–54,
§102(a)(1), Nov. 27, 2013, 127 Stat. 587, and transferred to section 353c of this title.
1

So in original.

2

So in original. Two subsecs. (d) have been enacted.

§353c. Prereview of television advertisements
(a) In general
The Secretary may require the submission of any television advertisement for a drug (including
any script, story board, rough, or a completed video production of the television advertisement) to

the Secretary for review under this section not later than 45 days before dissemination of the
television advertisement.
(b) Review
In conducting a review of a television advertisement under this section, the Secretary may make
recommendations with respect to information included in the label of the drug—
(1) on changes that are—
(A) necessary to protect the consumer good and well-being; or
(B) consistent with prescribing information for the product under review; and
(2) if appropriate and if information exists, on statements for inclusion in the advertisement to
address the specific efficacy of the drug as it relates to specific population groups, including
elderly populations, children, and racial and ethnic minorities.
(c) No authority to require changes
Except as provided by subsection (e), this section does not authorize the Secretary to make or
direct changes in any material submitted pursuant to subsection (a).
(d) Elderly populations, children, racially and ethnically diverse communities
In formulating recommendations under subsection (b), the Secretary shall take into consideration
the impact of the advertised drug on elderly populations, children, and racially and ethnically diverse
communities.
(e) Specific disclosures
(1) Serious risk; safety protocol
In conducting a review of a television advertisement under this section, if the Secretary
determines that the advertisement would be false or misleading without a specific disclosure about
a serious risk listed in the labeling of the drug involved, the Secretary may require inclusion of
such disclosure in the advertisement.
(2) Date of approval
In conducting a review of a television advertisement under this section, the Secretary may
require the advertisement to include, for a period not to exceed 2 years from the date of the
approval of the drug under section 355 of this title or section 262 of title 42, a specific disclosure
of such date of approval if the Secretary determines that the advertisement would otherwise be
false or misleading.
(f) Rule of construction
Nothing in this section may be construed as having any effect on requirements under section
352(n) of this title or on the authority of the Secretary under section 314.550, 314.640, 601.45, or
601.94 of title 21, Code of Federal Regulations (or successor regulations).
(June 25, 1938, ch. 675, §503C, formerly §503B, as added Pub. L. 110–85, title IX, §901(d)(2), Sept.
27, 2007, 121 Stat. 939, renumbered §503C, Pub. L. 113–54, title I, §102(a)(1), Nov. 27, 2013, 127
Stat. 587.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 353b of this title prior to renumbering by Pub. L. 113–54.
EFFECTIVE DATE
Section effective 180 days after Sept. 27, 2007, see section 909 of Pub. L. 110–85, set out as an Effective
Date of 2007 Amendment note under section 331 of this title.

§354. Veterinary feed directive drugs
(a) Lawful veterinary feed directive requirement

(1) A drug intended for use in or on animal feed which is limited by an approved application filed
pursuant to section 360b(b) of this title, a conditionally-approved application filed pursuant to
section 360ccc of this title, or an index listing pursuant to section 360ccc–1 of this title to use under
the professional supervision of a licensed veterinarian is a veterinary feed directive drug. Any animal
feed bearing or containing a veterinary feed directive drug shall be fed to animals only by or upon a
lawful veterinary feed directive issued by a licensed veterinarian in the course of the veterinarian's
professional practice. When labeled, distributed, held, and used in accordance with this section, a
veterinary feed directive drug and any animal feed bearing or containing a veterinary feed directive
drug shall be exempt from section 352(f) of this title.
(2) A veterinary feed directive is lawful if it—
(A) contains such information as the Secretary may by general regulation or by order require;
and
(B) is in compliance with the conditions and indications for use of the drug set forth in the
notice published pursuant to section 360b(i) of this title, or the index listing pursuant to section
360ccc–1(e) of this title.
(3)(A) Any persons involved in the distribution or use of animal feed bearing or containing a
veterinary feed directive drug and the licensed veterinarian issuing the veterinary feed directive shall
maintain a copy of the veterinary feed directive applicable to each such feed, except in the case of a
person distributing such feed to another person for further distribution. Such person distributing the
feed shall maintain a written acknowledgment from the person to whom the feed is shipped stating
that that person shall not ship or move such feed to an animal production facility without a veterinary
feed directive or ship such feed to another person for further distribution unless that person has
provided the same written acknowledgment to its immediate supplier.
(B) Every person required under subparagraph (A) to maintain records, and every person in charge
or custody thereof, shall, upon request of an officer or employee designated by the Secretary, permit
such officer or employee at all reasonable times to have access to and copy and verify such records.
(C) Any person who distributes animal feed bearing or containing a veterinary feed directive drug
shall upon first engaging in such distribution notify the Secretary of that person's name and place of
business. The failure to provide such notification shall be deemed to be an act which results in the
drug being misbranded.
(b) Labeling and advertising
A veterinary feed directive drug and any feed bearing or containing a veterinary feed directive
drug shall be deemed to be misbranded if their labeling fails to bear such cautionary statement and
such other information as the Secretary may by general regulation or by order prescribe, or their
advertising fails to conform to the conditions and indications for use published pursuant to section
360b(i) of this title, or the index listing pursuant to section 360ccc–1(e) of this title or fails to contain
the general cautionary statement prescribed by the Secretary.
(c) Nonprescription status
Neither a drug subject to this section, nor animal feed bearing or containing such a drug, shall be
deemed to be a prescription article under any Federal or State law.
(June 25, 1938, ch. 675, §504, as added Pub. L. 104–250, §5(b), Oct. 9, 1996, 110 Stat. 3155;
amended Pub. L. 108–282, title I, §102(b)(5)(G), (H), Aug. 2, 2004, 118 Stat. 903.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 354, act June 25, 1938, ch. 675, §504, 52 Stat. 1052, which directed Secretary to promulgate
regulations for listing of coal-tar colors, was repealed effective July 12, 1960, subject to provisions of section
203 of Pub. L. 86–618, by Pub. L. 86–618, title I, §103(a)(2), title II, §202, July 12, 1960, 74 Stat. 398, 404.
AMENDMENTS
2004—Subsec. (a)(1). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(G), substituted "360b(b) of this title, a
conditionally-approved application filed pursuant to section 360ccc of this title, or an index listing pursuant to
section 360ccc–1 of this title" for "360b(b) of this title".

Subsecs. (a)(2)(B), (b). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(H), substituted "360b(i) of this title, or the index
listing pursuant to section 360ccc–1(e) of this title" for "360b(i) of this title".

§355. New drugs
(a) Necessity of effective approval of application
No person shall introduce or deliver for introduction into interstate commerce any new drug,
unless an approval of an application filed pursuant to subsection (b) or (j) is effective with respect to
such drug.
(b) Filing application; contents
(1) Any person may file with the Secretary an application with respect to any drug subject to the
provisions of subsection (a). Such person shall submit to the Secretary as a part of the application
(A) full reports of investigations which have been made to show whether or not such drug is safe for
use and whether such drug is effective in use; (B) a full list of the articles used as components of
such drug; (C) a full statement of the composition of such drug; (D) a full description of the methods
used in, and the facilities and controls used for, the manufacture, processing, and packing of such
drug; (E) such samples of such drug and of the articles used as components thereof as the Secretary
may require; (F) specimens of the labeling proposed to be used for such drug, and (G) any
assessments required under section 355c of this title. The applicant shall file with the application the
patent number and the expiration date of any patent which claims the drug for which the applicant
submitted the application or which claims a method of using such drug and with respect to which a
claim of patent infringement could reasonably be asserted if a person not licensed by the owner
engaged in the manufacture, use, or sale of the drug. If an application is filed under this subsection
for a drug and a patent which claims such drug or a method of using such drug is issued after the
filing date but before approval of the application, the applicant shall amend the application to include
the information required by the preceding sentence. Upon approval of the application, the Secretary
shall publish information submitted under the two preceding sentences. The Secretary shall, in
consultation with the Director of the National Institutes of Health and with representatives of the
drug manufacturing industry, review and develop guidance, as appropriate, on the inclusion of
women and minorities in clinical trials required by clause (A).
(2) An application submitted under paragraph (1) for a drug for which the investigations described
in clause (A) of such paragraph and relied upon by the applicant for approval of the application were
not conducted by or for the applicant and for which the applicant has not obtained a right of
reference or use from the person by or for whom the investigations were conducted shall also
include—
(A) a certification, in the opinion of the applicant and to the best of his knowledge, with respect
to each patent which claims the drug for which such investigations were conducted or which
claims a use for such drug for which the applicant is seeking approval under this subsection and
for which information is required to be filed under paragraph (1) or subsection (c)—
(i) that such patent information has not been filed,
(ii) that such patent has expired,
(iii) of the date on which such patent will expire, or
(iv) that such patent is invalid or will not be infringed by the manufacture, use, or sale of the
new drug for which the application is submitted; and
(B) if with respect to the drug for which investigations described in paragraph (1)(A) were
conducted information was filed under paragraph (1) or subsection (c) for a method of use patent
which does not claim a use for which the applicant is seeking approval under this subsection, a
statement that the method of use patent does not claim such a use.
(3) NOTICE OF OPINION THAT PATENT IS INVALID OR WILL NOT BE INFRINGED.—
(A) AGREEMENT TO GIVE NOTICE.—An applicant that makes a certification described in

paragraph (2)(A)(iv) shall include in the application a statement that the applicant will give notice
as required by this paragraph.
(B) TIMING OF NOTICE.—An applicant that makes a certification described in paragraph
(2)(A)(iv) shall give notice as required under this paragraph—
(i) if the certification is in the application, not later than 20 days after the date of the postmark
on the notice with which the Secretary informs the applicant that the application has been filed;
or
(ii) if the certification is in an amendment or supplement to the application, at the time at
which the applicant submits the amendment or supplement, regardless of whether the applicant
has already given notice with respect to another such certification contained in the application
or in an amendment or supplement to the application.
(C) RECIPIENTS OF NOTICE.—An applicant required under this paragraph to give notice
shall give notice to—
(i) each owner of the patent that is the subject of the certification (or a representative of the
owner designated to receive such a notice); and
(ii) the holder of the approved application under this subsection for the drug that is claimed
by the patent or a use of which is claimed by the patent (or a representative of the holder
designated to receive such a notice).
(D) CONTENTS OF NOTICE.—A notice required under this paragraph shall—
(i) state that an application that contains data from bioavailability or bioequivalence studies
has been submitted under this subsection for the drug with respect to which the certification is
made to obtain approval to engage in the commercial manufacture, use, or sale of the drug
before the expiration of the patent referred to in the certification; and
(ii) include a detailed statement of the factual and legal basis of the opinion of the applicant
that the patent is invalid or will not be infringed.
(4)(A) An applicant may not amend or supplement an application referred to in paragraph (2) to
seek approval of a drug that is a different drug than the drug identified in the application as
submitted to the Secretary.
(B) With respect to the drug for which such an application is submitted, nothing in this subsection
or subsection (c)(3) prohibits an applicant from amending or supplementing the application to seek
approval of a different strength.
(5)(A) The Secretary shall issue guidance for the individuals who review applications submitted
under paragraph (1) or under section 262 of title 42, which shall relate to promptness in conducting
the review, technical excellence, lack of bias and conflict of interest, and knowledge of regulatory
and scientific standards, and which shall apply equally to all individuals who review such
applications.
(B) The Secretary shall meet with a sponsor of an investigation or an applicant for approval for a
drug under this subsection or section 262 of title 42 if the sponsor or applicant makes a reasonable
written request for a meeting for the purpose of reaching agreement on the design and size—
(i)(I) of clinical trials intended to form the primary basis of an effectiveness claim; or
(II) in the case where human efficacy studies are not ethical or feasible, of animal and any
associated clinical trials which, in combination, are intended to form the primary basis of an
effectiveness claim; or
(ii) with respect to an application for approval of a biological product under section 262(k) of
title 42, of any necessary clinical study or studies.
The sponsor or applicant shall provide information necessary for discussion and agreement on the
design and size of the clinical trials. Minutes of any such meeting shall be prepared by the Secretary
and made available to the sponsor or applicant upon request.
(C) Any agreement regarding the parameters of the design and size of clinical trials of a new drug

under this paragraph that is reached between the Secretary and a sponsor or applicant shall be
reduced to writing and made part of the administrative record by the Secretary. Such agreement shall
not be changed after the testing begins, except—
(i) with the written agreement of the sponsor or applicant; or
(ii) pursuant to a decision, made in accordance with subparagraph (D) by the director of the
reviewing division, that a substantial scientific issue essential to determining the safety or
effectiveness of the drug has been identified after the testing has begun.
(D) A decision under subparagraph (C)(ii) by the director shall be in writing and the Secretary
shall provide to the sponsor or applicant an opportunity for a meeting at which the director and the
sponsor or applicant will be present and at which the director will document the scientific issue
involved.
(E) The written decisions of the reviewing division shall be binding upon, and may not directly or
indirectly be changed by, the field or compliance division personnel unless such field or compliance
division personnel demonstrate to the reviewing division why such decision should be modified.
(F) No action by the reviewing division may be delayed because of the unavailability of
information from or action by field personnel unless the reviewing division determines that a delay is
necessary to assure the marketing of a safe and effective drug.
(G) For purposes of this paragraph, the reviewing division is the division responsible for the
review of an application for approval of a drug under this subsection or section 262 of title 42
(including all scientific and medical matters, chemistry, manufacturing, and controls).
(6) An application submitted under this subsection shall be accompanied by the certification
required under section 282(j)(5)(B) of title 42. Such certification shall not be considered an element
of such application.
(c) Period for approval of application; period for, notice, and expedition of hearing; period for
issuance of order
(1) Within one hundred and eighty days after the filing of an application under subsection (b), or
such additional period as may be agreed upon by the Secretary and the applicant, the Secretary shall
either—
(A) approve the application if he then finds that none of the grounds for denying approval
specified in subsection (d) applies, or
(B) give the applicant notice of an opportunity for a hearing before the Secretary under
subsection (d) on the question whether such application is approvable. If the applicant elects to
accept the opportunity for hearing by written request within thirty days after such notice, such
hearing shall commence not more than ninety days after the expiration of such thirty days unless
the Secretary and the applicant otherwise agree. Any such hearing shall thereafter be conducted on
an expedited basis and the Secretary's order thereon shall be issued within ninety days after the
date fixed by the Secretary for filing final briefs.
(2) If the patent information described in subsection (b) could not be filed with the submission of
an application under subsection (b) because the application was filed before the patent information
was required under subsection (b) or a patent was issued after the application was approved under
such subsection, the holder of an approved application shall file with the Secretary the patent number
and the expiration date of any patent which claims the drug for which the application was submitted
or which claims a method of using such drug and with respect to which a claim of patent
infringement could reasonably be asserted if a person not licensed by the owner engaged in the
manufacture, use, or sale of the drug. If the holder of an approved application could not file patent
information under subsection (b) because it was not required at the time the application was
approved, the holder shall file such information under this subsection not later than thirty days after
September 24, 1984, and if the holder of an approved application could not file patent information
under subsection (b) because no patent had been issued when an application was filed or approved,

the holder shall file such information under this subsection not later than thirty days after the date the
patent involved is issued. Upon the submission of patent information under this subsection, the
Secretary shall publish it.
(3) The approval of an application filed under subsection (b) which contains a certification
required by paragraph (2) of such subsection shall be made effective on the last applicable date
determined by applying the following to each certification made under subsection (b)(2)(A):
(A) If the applicant only made a certification described in clause (i) or (ii) of subsection
(b)(2)(A) or in both such clauses, the approval may be made effective immediately.
(B) If the applicant made a certification described in clause (iii) of subsection (b)(2)(A), the
approval may be made effective on the date certified under clause (iii).
(C) If the applicant made a certification described in clause (iv) of subsection (b)(2)(A), the
approval shall be made effective immediately unless, before the expiration of 45 days after the
date on which the notice described in subsection (b)(3) is received, an action is brought for
infringement of the patent that is the subject of the certification and for which information was
submitted to the Secretary under paragraph (2) or subsection (b)(1) before the date on which the
application (excluding an amendment or supplement to the application) was submitted. If such an
action is brought before the expiration of such days, the approval may be made effective upon the
expiration of the thirty-month period beginning on the date of the receipt of the notice provided
under subsection (b)(3) or such shorter or longer period as the court may order because either
party to the action failed to reasonably cooperate in expediting the action, except that—
(i) if before the expiration of such period the district court decides that the patent is invalid or
not infringed (including any substantive determination that there is no cause of action for patent
infringement or invalidity), the approval shall be made effective on—
(I) the date on which the court enters judgment reflecting the decision; or
(II) the date of a settlement order or consent decree signed and entered by the court stating
that the patent that is the subject of the certification is invalid or not infringed;
(ii) if before the expiration of such period the district court decides that the patent has been
infringed—
(I) if the judgment of the district court is appealed, the approval shall be made effective
on—
(aa) the date on which the court of appeals decides that the patent is invalid or not
infringed (including any substantive determination that there is no cause of action for
patent infringement or invalidity); or
(bb) the date of a settlement order or consent decree signed and entered by the court of
appeals stating that the patent that is the subject of the certification is invalid or not
infringed; or
(II) if the judgment of the district court is not appealed or is affirmed, the approval shall be
made effective on the date specified by the district court in a court order under section
271(e)(4)(A) of title 35;
(iii) if before the expiration of such period the court grants a preliminary injunction
prohibiting the applicant from engaging in the commercial manufacture or sale of the drug until
the court decides the issues of patent validity and infringement and if the court decides that such
patent is invalid or not infringed, the approval shall be made effective as provided in clause (i);
or
(iv) if before the expiration of such period the court grants a preliminary injunction
prohibiting the applicant from engaging in the commercial manufacture or sale of the drug until
the court decides the issues of patent validity and infringement and if the court decides that such
patent has been infringed, the approval shall be made effective as provided in clause (ii).
In such an action, each of the parties shall reasonably cooperate in expediting the action.

(D) CIVIL ACTION TO OBTAIN PATENT CERTAINTY.—
(i) DECLARATORY JUDGMENT ABSENT INFRINGEMENT ACTION.—
(I) IN GENERAL.—No action may be brought under section 2201 of title 28 by an
applicant referred to in subsection (b)(2) for a declaratory judgment with respect to a patent
which is the subject of the certification referred to in subparagraph (C) unless—
(aa) the 45-day period referred to in such subparagraph has expired;
(bb) neither the owner of such patent nor the holder of the approved application under
subsection (b) for the drug that is claimed by the patent or a use of which is claimed by the
patent brought a civil action against the applicant for infringement of the patent before the
expiration of such period; and
(cc) in any case in which the notice provided under paragraph (2)(B) relates to
noninfringement, the notice was accompanied by a document described in subclause (III).
(II) FILING OF CIVIL ACTION.—If the conditions described in items (aa), (bb), and as
applicable, (cc) of subclause (I) have been met, the applicant referred to in such subclause
may, in accordance with section 2201 of title 28, bring a civil action under such section
against the owner or holder referred to in such subclause (but not against any owner or holder
that has brought such a civil action against the applicant, unless that civil action was
dismissed without prejudice) for a declaratory judgment that the patent is invalid or will not
be infringed by the drug for which the applicant seeks approval, except that such civil action
may be brought for a declaratory judgment that the patent will not be infringed only in a case
in which the condition described in subclause (I)(cc) is applicable. A civil action referred to
in this subclause shall be brought in the judicial district where the defendant has its principal
place of business or a regular and established place of business.
(III) OFFER OF CONFIDENTIAL ACCESS TO APPLICATION.—For purposes of
subclause (I)(cc), the document described in this subclause is a document providing an offer
of confidential access to the application that is in the custody of the applicant referred to in
subsection (b)(2) for the purpose of determining whether an action referred to in
subparagraph (C) should be brought. The document providing the offer of confidential access
shall contain such restrictions as to persons entitled to access, and on the use and disposition
of any information accessed, as would apply had a protective order been entered for the
purpose of protecting trade secrets and other confidential business information. A request for
access to an application under an offer of confidential access shall be considered acceptance
of the offer of confidential access with the restrictions as to persons entitled to access, and on
the use and disposition of any information accessed, contained in the offer of confidential
access, and those restrictions and other terms of the offer of confidential access shall be
considered terms of an enforceable contract. Any person provided an offer of confidential
access shall review the application for the sole and limited purpose of evaluating possible
infringement of the patent that is the subject of the certification under subsection
(b)(2)(A)(iv) and for no other purpose, and may not disclose information of no relevance to
any issue of patent infringement to any person other than a person provided an offer of
confidential access. Further, the application may be redacted by the applicant to remove any
information of no relevance to any issue of patent infringement.
(ii) COUNTERCLAIM TO INFRINGEMENT ACTION.—
(I) IN GENERAL.—If an owner of the patent or the holder of the approved application
under subsection (b) for the drug that is claimed by the patent or a use of which is claimed by
the patent brings a patent infringement action against the applicant, the applicant may assert a
counterclaim seeking an order requiring the holder to correct or delete the patent information
submitted by the holder under subsection (b) or this subsection on the ground that the patent
does not claim either—
(aa) the drug for which the application was approved; or
(bb) an approved method of using the drug.

(II) NO INDEPENDENT CAUSE OF ACTION.—Subclause (I) does not authorize the
assertion of a claim described in subclause (I) in any civil action or proceeding other than a
counterclaim described in subclause (I).
(iii) NO DAMAGES.—An applicant shall not be entitled to damages in a civil action under
clause (i) or a counterclaim under clause (ii).
(E)(i) If an application (other than an abbreviated new drug application) submitted under
subsection (b) for a drug, no active ingredient (including any ester or salt of the active ingredient)
of which has been approved in any other application under subsection (b), was approved during
the period beginning January 1, 1982, and ending on September 24, 1984, the Secretary may not
make the approval of another application for a drug for which the investigations described in
clause (A) of subsection (b)(1) and relied upon by the applicant for approval of the application
were not conducted by or for the applicant and for which the applicant has not obtained a right of
reference or use from the person by or for whom the investigations were conducted effective
before the expiration of ten years from the date of the approval of the application previously
approved under subsection (b).
(ii) If an application submitted under subsection (b) for a drug, no active ingredient (including
any ester or salt of the active ingredient) of which has been approved in any other application
under subsection (b), is approved after September 24, 1984, no application which refers to the
drug for which the subsection (b) application was submitted and for which the investigations
described in clause (A) of subsection (b)(1) and relied upon by the applicant for approval of the
application were not conducted by or for the applicant and for which the applicant has not
obtained a right of reference or use from the person by or for whom the investigations were
conducted may be submitted under subsection (b) before the expiration of five years from the date
of the approval of the application under subsection (b), except that such an application may be
submitted under subsection (b) after the expiration of four years from the date of the approval of
the subsection (b) application if it contains a certification of patent invalidity or noninfringement
described in clause (iv) of subsection (b)(2)(A). The approval of such an application shall be made
effective in accordance with this paragraph except that, if an action for patent infringement is
commenced during the one-year period beginning forty-eight months after the date of the approval
of the subsection (b) application, the thirty-month period referred to in subparagraph (C) shall be
extended by such amount of time (if any) which is required for seven and one-half years to have
elapsed from the date of approval of the subsection (b) application.
(iii) If an application submitted under subsection (b) for a drug, which includes an active
ingredient (including any ester or salt of the active ingredient) that has been approved in another
application approved under subsection (b), is approved after September 24, 1984, and if such
application contains reports of new clinical investigations (other than bioavailability studies)
essential to the approval of the application and conducted or sponsored by the applicant, the
Secretary may not make the approval of an application submitted under subsection (b) for the
conditions of approval of such drug in the approved subsection (b) application effective before the
expiration of three years from the date of the approval of the application under subsection (b) if
the investigations described in clause (A) of subsection (b)(1) and relied upon by the applicant for
approval of the application were not conducted by or for the applicant and if the applicant has not
obtained a right of reference or use from the person by or for whom the investigations were
conducted.
(iv) If a supplement to an application approved under subsection (b) is approved after
September 24, 1984, and the supplement contains reports of new clinical investigations (other than
bioavailabilty 1 studies) essential to the approval of the supplement and conducted or sponsored by
the person submitting the supplement, the Secretary may not make the approval of an application
submitted under subsection (b) for a change approved in the supplement effective before the
expiration of three years from the date of the approval of the supplement under subsection (b) if

the investigations described in clause (A) of subsection (b)(1) and relied upon by the applicant for
approval of the application were not conducted by or for the applicant and if the applicant has not
obtained a right of reference or use from the person by or for whom the investigations were
conducted.
(v) If an application (or supplement to an application) submitted under subsection (b) for a drug,
which includes an active ingredient (including any ester or salt of the active ingredient) that has
been approved in another application under subsection (b), was approved during the period
beginning January 1, 1982, and ending on September 24, 1984, the Secretary may not make the
approval of an application submitted under this subsection and for which the investigations
described in clause (A) of subsection (b)(1) and relied upon by the applicant for approval of the
application were not conducted by or for the applicant and for which the applicant has not
obtained a right of reference or use from the person by or for whom the investigations were
conducted and which refers to the drug for which the subsection (b) application was submitted
effective before the expiration of two years from September 24, 1984.
(4) A drug manufactured in a pilot or other small facility may be used to demonstrate the safety
and effectiveness of the drug and to obtain approval for the drug prior to manufacture of the drug in a
larger facility, unless the Secretary makes a determination that a full scale production facility is
necessary to ensure the safety or effectiveness of the drug.
(5)(A) The Secretary may rely upon qualified data summaries to support the approval of a
supplemental application, with respect to a qualified indication for a drug, submitted under
subsection (b), if such supplemental application complies with subparagraph (B).
(B) A supplemental application is eligible for review as described in subparagraph (A) only if—
(i) there is existing data available and acceptable to the Secretary demonstrating the safety of
the drug; and
(ii) all data used to develop the qualified data summaries are submitted to the Secretary as part
of the supplemental application.
(C) The Secretary shall post on the Internet website of the Food and Drug Administration and
update annually—
(i) the number of applications reviewed solely under subparagraph (A) or section 262(a)(2)(E)
of title 42;
(ii) the average time for completion of review under subparagraph (A) or section 262(a)(2)(E)
of title 42;
(iii) the average time for review of supplemental applications where the Secretary did not use
review flexibility under subparagraph (A) or section 262(a)(2)(E) of title 42; and
(iv) the number of applications reviewed under subparagraph (A) or section 262(a)(2)(E) of title
42 for which the Secretary made use of full data sets in addition to the qualified data summary.
(D) In this paragraph—
(i) the term "qualified indication" means an indication for a drug that the Secretary determines
to be appropriate for summary level review under this paragraph; and
(ii) the term "qualified data summary" means a summary of clinical data that demonstrates the
safety and effectiveness of a drug with respect to a qualified indication.
(d) Grounds for refusing application; approval of application; "substantial evidence" defined
If the Secretary finds, after due notice to the applicant in accordance with subsection (c) and
giving him an opportunity for a hearing, in accordance with said subsection, that (1) the
investigations, reports of which are required to be submitted to the Secretary pursuant to subsection
(b), do not include adequate tests by all methods reasonably applicable to show whether or not such
drug is safe for use under the conditions prescribed, recommended, or suggested in the proposed
labeling thereof; (2) the results of such tests show that such drug is unsafe for use under such
conditions or do not show that such drug is safe for use under such conditions; (3) the methods used
in, and the facilities and controls used for, the manufacture, processing, and packing of such drug are

inadequate to preserve its identity, strength, quality, and purity; (4) upon the basis of the information
submitted to him as part of the application, or upon the basis of any other information before him
with respect to such drug, he has insufficient information to determine whether such drug is safe for
use under such conditions; or (5) evaluated on the basis of the information submitted to him as part
of the application and any other information before him with respect to such drug, there is a lack of
substantial evidence that the drug will have the effect it purports or is represented to have under the
conditions of use prescribed, recommended, or suggested in the proposed labeling thereof; or (6) the
application failed to contain the patent information prescribed by subsection (b); or (7) based on a
fair evaluation of all material facts, such labeling is false or misleading in any particular; he shall
issue an order refusing to approve the application. If, after such notice and opportunity for hearing,
the Secretary finds that clauses (1) through (6) do not apply, he shall issue an order approving the
application. As used in this subsection and subsection (e), the term "substantial evidence" means
evidence consisting of adequate and well-controlled investigations, including clinical investigations,
by experts qualified by scientific training and experience to evaluate the effectiveness of the drug
involved, on the basis of which it could fairly and responsibly be concluded by such experts that the
drug will have the effect it purports or is represented to have under the conditions of use prescribed,
recommended, or suggested in the labeling or proposed labeling thereof. If the Secretary determines,
based on relevant science, that data from one adequate and well-controlled clinical investigation and
confirmatory evidence (obtained prior to or after such investigation) are sufficient to establish
effectiveness, the Secretary may consider such data and evidence to constitute substantial evidence
for purposes of the preceding sentence. The Secretary shall implement a structured risk-benefit
assessment framework in the new drug approval process to facilitate the balanced consideration of
benefits and risks, a consistent and systematic approach to the discussion and regulatory
decisionmaking, and the communication of the benefits and risks of new drugs. Nothing in the
preceding sentence shall alter the criteria for evaluating an application for marketing approval of a
drug.
(e) Withdrawal of approval; grounds; immediate suspension upon finding imminent hazard to
public health
The Secretary shall, after due notice and opportunity for hearing to the applicant, withdraw
approval of an application with respect to any drug under this section if the Secretary finds (1) that
clinical or other experience, tests, or other scientific data show that such drug is unsafe for use under
the conditions of use upon the basis of which the application was approved; (2) that new evidence of
clinical experience, not contained in such application or not available to the Secretary until after such
application was approved, or tests by new methods, or tests by methods not deemed reasonably
applicable when such application was approved, evaluated together with the evidence available to
the Secretary when the application was approved, shows that such drug is not shown to be safe for
use under the conditions of use upon the basis of which the application was approved; or (3) on the
basis of new information before him with respect to such drug, evaluated together with the evidence
available to him when the application was approved, that there is a lack of substantial evidence that
the drug will have the effect it purports or is represented to have under the conditions of use
prescribed, recommended, or suggested in the labeling thereof; or (4) the patent information
prescribed by subsection (c) was not filed within thirty days after the receipt of written notice from
the Secretary specifying the failure to file such information; or (5) that the application contains any
untrue statement of a material fact: Provided, That if the Secretary (or in his absence the officer
acting as Secretary) finds that there is an imminent hazard to the public health, he may suspend the
approval of such application immediately, and give the applicant prompt notice of his action and
afford the applicant the opportunity for an expedited hearing under this subsection; but the authority
conferred by this proviso to suspend the approval of an application shall not be delegated. The
Secretary may also, after due notice and opportunity for hearing to the applicant, withdraw the
approval of an application submitted under subsection (b) or (j) with respect to any drug under this
section if the Secretary finds (1) that the applicant has failed to establish a system for maintaining
required records, or has repeatedly or deliberately failed to maintain such records or to make required
reports, in accordance with a regulation or order under subsection (k) or to comply with the notice

requirements of section 360(k)(2) of this title, or the applicant has refused to permit access to, or
copying or verification of, such records as required by paragraph (2) of such subsection; or (2) that
on the basis of new information before him, evaluated together with the evidence before him when
the application was approved, the methods used in, or the facilities and controls used for, the
manufacture, processing, and packing of such drug are inadequate to assure and preserve its identity,
strength, quality, and purity and were not made adequate within a reasonable time after receipt of
written notice from the Secretary specifying the matter complained of; or (3) that on the basis of new
information before him, evaluated together with the evidence before him when the application was
approved, the labeling of such drug, based on a fair evaluation of all material facts, is false or
misleading in any particular and was not corrected within a reasonable time after receipt of written
notice from the Secretary specifying the matter complained of. Any order under this subsection shall
state the findings upon which it is based. The Secretary may withdraw the approval of an application
submitted under this section, or suspend the approval of such an application, as provided under this
subsection, without first ordering the applicant to submit an assessment of the approved risk
evaluation and mitigation strategy for the drug under section 355–1(g)(2)(D) of this title.
(f) Revocation of order refusing, withdrawing or suspending approval of application
Whenever the Secretary finds that the facts so require, he shall revoke any previous order under
subsection (d) or (e) refusing, withdrawing, or suspending approval of an application and shall
approve such application or reinstate such approval, as may be appropriate.
(g) Service of orders
Orders of the Secretary issued under this section shall be served (1) in person by any officer or
employee of the department designated by the Secretary or (2) by mailing the order by registered
mail or by certified mail addressed to the applicant or respondent at his last-known address in the
records of the Secretary.
(h) Appeal from order
An appeal may be taken by the applicant from an order of the Secretary refusing or withdrawing
approval of an application under this section. Such appeal shall be taken by filing in the United
States court of appeals for the circuit wherein such applicant resides or has his principal place of
business, or in the United States Court of Appeals for the District of Columbia Circuit, within sixty
days after the entry of such order, a written petition praying that the order of the Secretary be set
aside. A copy of such petition shall be forthwith transmitted by the clerk of the court to the
Secretary, or any officer designated by him for that purpose, and thereupon the Secretary shall certify
and file in the court the record upon which the order complained of was entered, as provided in
section 2112 of title 28. Upon the filing of such petition such court shall have exclusive jurisdiction
to affirm or set aside such order, except that until the filing of the record the Secretary may modify
or set aside his order. No objection to the order of the Secretary shall be considered by the court
unless such objection shall have been urged before the Secretary or unless there were reasonable
grounds for failure so to do. The finding of the Secretary as to the facts, if supported by substantial
evidence, shall be conclusive. If any person shall apply to the court for leave to adduce additional
evidence, and shall show to the satisfaction of the court that such additional evidence is material and
that there were reasonable grounds for failure to adduce such evidence in the proceeding before the
Secretary, the court may order such additional evidence to be taken before the Secretary and to be
adduced upon the hearing in such manner and upon such terms and conditions as to the court may
seem proper. The Secretary may modify his findings as to the facts by reason of the additional
evidence so taken, and he shall file with the court such modified findings which, if supported by
substantial evidence, shall be conclusive, and his recommendation, if any, for the setting aside of the
original order. The judgment of the court affirming or setting aside any such order of the Secretary
shall be final, subject to review by the Supreme Court of the United States upon certiorari or
certification as provided in section 1254 of title 28. The commencement of proceedings under this
subsection shall not, unless specifically ordered by the court to the contrary, operate as a stay of the
Secretary's order.

(i) Exemptions of drugs for research; discretionary and mandatory conditions; direct reports
to Secretary
(1) The Secretary shall promulgate regulations for exempting from the operation of the foregoing
subsections of this section drugs intended solely for investigational use by experts qualified by
scientific training and experience to investigate the safety and effectiveness of drugs. Such
regulations may, within the discretion of the Secretary, among other conditions relating to the
protection of the public health, provide for conditioning such exemption upon—
(A) the submission to the Secretary, before any clinical testing of a new drug is undertaken, of
reports, by the manufacturer or the sponsor of the investigation of such drug, of preclinical tests
(including tests on animals) of such drug adequate to justify the proposed clinical testing;
(B) the manufacturer or the sponsor of the investigation of a new drug proposed to be
distributed to investigators for clinical testing obtaining a signed agreement from each of such
investigators that patients to whom the drug is administered will be under his personal supervision,
or under the supervision of investigators responsible to him, and that he will not supply such drug
to any other investigator, or to clinics, for administration to human beings;
(C) the establishment and maintenance of such records, and the making of such reports to the
Secretary, by the manufacturer or the sponsor of the investigation of such drug, of data (including
but not limited to analytical reports by investigators) obtained as the result of such investigational
use of such drug, as the Secretary finds will enable him to evaluate the safety and effectiveness of
such drug in the event of the filing of an application pursuant to subsection (b); and
(D) the submission to the Secretary by the manufacturer or the sponsor of the investigation of a
new drug of a statement of intent regarding whether the manufacturer or sponsor has plans for
assessing pediatric safety and efficacy.
(2) Subject to paragraph (3), a clinical investigation of a new drug may begin 30 days after the
Secretary has received from the manufacturer or sponsor of the investigation a submission containing
such information about the drug and the clinical investigation, including—
(A) information on design of the investigation and adequate reports of basic information,
certified by the applicant to be accurate reports, necessary to assess the safety of the drug for use
in clinical investigation; and
(B) adequate information on the chemistry and manufacturing of the drug, controls available for
the drug, and primary data tabulations from animal or human studies.
(3)(A) At any time, the Secretary may prohibit the sponsor of an investigation from conducting the
investigation (referred to in this paragraph as a "clinical hold") if the Secretary makes a
determination described in subparagraph (B). The Secretary shall specify the basis for the clinical
hold, including the specific information available to the Secretary which served as the basis for such
clinical hold, and confirm such determination in writing.
(B) For purposes of subparagraph (A), a determination described in this subparagraph with respect
to a clinical hold is that—
(i) the drug involved represents an unreasonable risk to the safety of the persons who are the
subjects of the clinical investigation, taking into account the qualifications of the clinical
investigators, information about the drug, the design of the clinical investigation, the condition for
which the drug is to be investigated, and the health status of the subjects involved; or
(ii) the clinical hold should be issued for such other reasons as the Secretary may by regulation
establish (including reasons established by regulation before November 21, 1997).
(C) Any written request to the Secretary from the sponsor of an investigation that a clinical hold
be removed shall receive a decision, in writing and specifying the reasons therefor, within 30 days
after receipt of such request. Any such request shall include sufficient information to support the
removal of such clinical hold.
(4) Regulations under paragraph (1) shall provide that such exemption shall be conditioned upon
the manufacturer, or the sponsor of the investigation, requiring that experts using such drugs for

investigational purposes certify to such manufacturer or sponsor that they will inform any human
beings to whom such drugs, or any controls used in connection therewith, are being administered, or
their representatives, that such drugs are being used for investigational purposes and will obtain the
consent of such human beings or their representatives, except where it is not feasible, it is contrary to
the best interests of such human beings, or the proposed clinical testing poses no more than minimal
risk to such human beings and includes appropriate safeguards as prescribed to protect the rights,
safety, and welfare of such human beings. Nothing in this subsection shall be construed to require
any clinical investigator to submit directly to the Secretary reports on the investigational use of
drugs. The Secretary shall update such regulations to require inclusion in the informed consent
documents and process a statement that clinical trial information for such clinical investigation has
been or will be submitted for inclusion in the registry data bank pursuant to subsection (j) of section
282 of title 42.
(j) Abbreviated new drug applications
(1) Any person may file with the Secretary an abbreviated application for the approval of a new
drug.
(2)(A) An abbreviated application for a new drug shall contain—
(i) information to show that the conditions of use prescribed, recommended, or suggested in the
labeling proposed for the new drug have been previously approved for a drug listed under
paragraph (7) (hereinafter in this subsection referred to as a "listed drug");
(ii)(I) if the listed drug referred to in clause (i) has only one active ingredient, information to
show that the active ingredient of the new drug is the same as that of the listed drug;
(II) if the listed drug referred to in clause (i) has more than one active ingredient, information to
show that the active ingredients of the new drug are the same as those of the listed drug, or
(III) if the listed drug referred to in clause (i) has more than one active ingredient and if one of
the active ingredients of the new drug is different and the application is filed pursuant to the
approval of a petition filed under subparagraph (C), information to show that the other active
ingredients of the new drug are the same as the active ingredients of the listed drug, information to
show that the different active ingredient is an active ingredient of a listed drug or of a drug which
does not meet the requirements of section 321(p) of this title, and such other information
respecting the different active ingredient with respect to which the petition was filed as the
Secretary may require;
(iii) information to show that the route of administration, the dosage form, and the strength of
the new drug are the same as those of the listed drug referred to in clause (i) or, if the route of
administration, the dosage form, or the strength of the new drug is different and the application is
filed pursuant to the approval of a petition filed under subparagraph (C), such information
respecting the route of administration, dosage form, or strength with respect to which the petition
was filed as the Secretary may require;
(iv) information to show that the new drug is bioequivalent to the listed drug referred to in
clause (i), except that if the application is filed pursuant to the approval of a petition filed under
subparagraph (C), information to show that the active ingredients of the new drug are of the same
pharmacological or therapeutic class as those of the listed drug referred to in clause (i) and the
new drug can be expected to have the same therapeutic effect as the listed drug when administered
to patients for a condition of use referred to in clause (i);
(v) information to show that the labeling proposed for the new drug is the same as the labeling
approved for the listed drug referred to in clause (i) except for changes required because of
differences approved under a petition filed under subparagraph (C) or because the new drug and
the listed drug are produced or distributed by different manufacturers;
(vi) the items specified in clauses (B) through (F) of subsection (b)(1);
(vii) a certification, in the opinion of the applicant and to the best of his knowledge, with respect
to each patent which claims the listed drug referred to in clause (i) or which claims a use for such
listed drug for which the applicant is seeking approval under this subsection and for which
information is required to be filed under subsection (b) or (c)—
(I) that such patent information has not been filed,

(II) that such patent has expired,
(III) of the date on which such patent will expire, or
(IV) that such patent is invalid or will not be infringed by the manufacture, use, or sale of the
new drug for which the application is submitted; and
(viii) if with respect to the listed drug referred to in clause (i) information was filed under
subsection (b) or (c) for a method of use patent which does not claim a use for which the applicant
is seeking approval under this subsection, a statement that the method of use patent does not claim
such a use.
The Secretary may not require that an abbreviated application contain information in addition to
that required by clauses (i) through (viii).
(B) NOTICE OF OPINION THAT PATENT IS INVALID OR WILL NOT BE INFRINGED.—
(i) AGREEMENT TO GIVE NOTICE.—An applicant that makes a certification described in
subparagraph (A)(vii)(IV) shall include in the application a statement that the applicant will give
notice as required by this subparagraph.
(ii) TIMING OF NOTICE.—An applicant that makes a certification described in subparagraph
(A)(vii)(IV) shall give notice as required under this subparagraph—
(I) if the certification is in the application, not later than 20 days after the date of the
postmark on the notice with which the Secretary informs the applicant that the application has
been filed; or
(II) if the certification is in an amendment or supplement to the application, at the time at
which the applicant submits the amendment or supplement, regardless of whether the applicant
has already given notice with respect to another such certification contained in the application
or in an amendment or supplement to the application.
(iii) RECIPIENTS OF NOTICE.—An applicant required under this subparagraph to give notice
shall give notice to—
(I) each owner of the patent that is the subject of the certification (or a representative of the
owner designated to receive such a notice); and
(II) the holder of the approved application under subsection (b) for the drug that is claimed by
the patent or a use of which is claimed by the patent (or a representative of the holder
designated to receive such a notice).
(iv) CONTENTS OF NOTICE.—A notice required under this subparagraph shall—
(I) state that an application that contains data from bioavailability or bioequivalence studies
has been submitted under this subsection for the drug with respect to which the certification is
made to obtain approval to engage in the commercial manufacture, use, or sale of the drug
before the expiration of the patent referred to in the certification; and
(II) include a detailed statement of the factual and legal basis of the opinion of the applicant
that the patent is invalid or will not be infringed.
(C) If a person wants to submit an abbreviated application for a new drug which has a different
active ingredient or whose route of administration, dosage form, or strength differ from that of a
listed drug, such person shall submit a petition to the Secretary seeking permission to file such an
application. The Secretary shall approve or disapprove a petition submitted under this subparagraph
within ninety days of the date the petition is submitted. The Secretary shall approve such a petition
unless the Secretary finds—
(i) that investigations must be conducted to show the safety and effectiveness of the drug or of
any of its active ingredients, the route of administration, the dosage form, or strength which differ
from the listed drug; or
(ii) that any drug with a different active ingredient may not be adequately evaluated for
approval as safe and effective on the basis of the information required to be submitted in an

abbreviated application.
(D)(i) An applicant may not amend or supplement an application to seek approval of a drug
referring to a different listed drug from the listed drug identified in the application as submitted to
the Secretary.
(ii) With respect to the drug for which an application is submitted, nothing in this subsection
prohibits an applicant from amending or supplementing the application to seek approval of a
different strength.
(iii) Within 60 days after December 8, 2003, the Secretary shall issue guidance defining the term
"listed drug" for purposes of this subparagraph.
(3)(A) The Secretary shall issue guidance for the individuals who review applications submitted
under paragraph (1), which shall relate to promptness in conducting the review, technical excellence,
lack of bias and conflict of interest, and knowledge of regulatory and scientific standards, and which
shall apply equally to all individuals who review such applications.
(B) The Secretary shall meet with a sponsor of an investigation or an applicant for approval for a
drug under this subsection if the sponsor or applicant makes a reasonable written request for a
meeting for the purpose of reaching agreement on the design and size of bioavailability and
bioequivalence studies needed for approval of such application. The sponsor or applicant shall
provide information necessary for discussion and agreement on the design and size of such studies.
Minutes of any such meeting shall be prepared by the Secretary and made available to the sponsor or
applicant.
(C) Any agreement regarding the parameters of design and size of bioavailability and
bioequivalence studies of a drug under this paragraph that is reached between the Secretary and a
sponsor or applicant shall be reduced to writing and made part of the administrative record by the
Secretary. Such agreement shall not be changed after the testing begins, except—
(i) with the written agreement of the sponsor or applicant; or
(ii) pursuant to a decision, made in accordance with subparagraph (D) by the director of the
reviewing division, that a substantial scientific issue essential to determining the safety or
effectiveness of the drug has been identified after the testing has begun.
(D) A decision under subparagraph (C)(ii) by the director shall be in writing and the Secretary
shall provide to the sponsor or applicant an opportunity for a meeting at which the director and the
sponsor or applicant will be present and at which the director will document the scientific issue
involved.
(E) The written decisions of the reviewing division shall be binding upon, and may not directly or
indirectly be changed by, the field or compliance office personnel unless such field or compliance
office personnel demonstrate to the reviewing division why such decision should be modified.
(F) No action by the reviewing division may be delayed because of the unavailability of
information from or action by field personnel unless the reviewing division determines that a delay is
necessary to assure the marketing of a safe and effective drug.
(G) For purposes of this paragraph, the reviewing division is the division responsible for the
review of an application for approval of a drug under this subsection (including scientific matters,
chemistry, manufacturing, and controls).
(4) Subject to paragraph (5), the Secretary shall approve an application for a drug unless the
Secretary finds—
(A) the methods used in, or the facilities and controls used for, the manufacture, processing, and
packing of the drug are inadequate to assure and preserve its identity, strength, quality, and purity;
(B) information submitted with the application is insufficient to show that each of the proposed
conditions of use have been previously approved for the listed drug referred to in the application;
(C)(i) if the listed drug has only one active ingredient, information submitted with the
application is insufficient to show that the active ingredient is the same as that of the listed drug;
(ii) if the listed drug has more than one active ingredient, information submitted with the
application is insufficient to show that the active ingredients are the same as the active ingredients

of the listed drug, or
(iii) if the listed drug has more than one active ingredient and if the application is for a drug
which has an active ingredient different from the listed drug, information submitted with the
application is insufficient to show—
(I) that the other active ingredients are the same as the active ingredients of the listed drug, or
(II) that the different active ingredient is an active ingredient of a listed drug or a drug which
does not meet the requirements of section 321(p) of this title,
or no petition to file an application for the drug with the different ingredient was approved under
paragraph (2)(C);
(D)(i) if the application is for a drug whose route of administration, dosage form, or strength of
the drug is the same as the route of administration, dosage form, or strength of the listed drug
referred to in the application, information submitted in the application is insufficient to show that
the route of administration, dosage form, or strength is the same as that of the listed drug, or
(ii) if the application is for a drug whose route of administration, dosage form, or strength of the
drug is different from that of the listed drug referred to in the application, no petition to file an
application for the drug with the different route of administration, dosage form, or strength was
approved under paragraph (2)(C);
(E) if the application was filed pursuant to the approval of a petition under paragraph (2)(C), the
application did not contain the information required by the Secretary respecting the active
ingredient, route of administration, dosage form, or strength which is not the same;
(F) information submitted in the application is insufficient to show that the drug is
bioequivalent to the listed drug referred to in the application or, if the application was filed
pursuant to a petition approved under paragraph (2)(C), information submitted in the application is
insufficient to show that the active ingredients of the new drug are of the same pharmacological or
therapeutic class as those of the listed drug referred to in paragraph (2)(A)(i) and that the new drug
can be expected to have the same therapeutic effect as the listed drug when administered to
patients for a condition of use referred to in such paragraph;
(G) information submitted in the application is insufficient to show that the labeling proposed
for the drug is the same as the labeling approved for the listed drug referred to in the application
except for changes required because of differences approved under a petition filed under
paragraph (2)(C) or because the drug and the listed drug are produced or distributed by different
manufacturers;
(H) information submitted in the application or any other information available to the Secretary
shows that (i) the inactive ingredients of the drug are unsafe for use under the conditions
prescribed, recommended, or suggested in the labeling proposed for the drug, or (ii) the
composition of the drug is unsafe under such conditions because of the type or quantity of inactive
ingredients included or the manner in which the inactive ingredients are included;
(I) the approval under subsection (c) of the listed drug referred to in the application under this
subsection has been withdrawn or suspended for grounds described in the first sentence of
subsection (e), the Secretary has published a notice of opportunity for hearing to withdraw
approval of the listed drug under subsection (c) for grounds described in the first sentence of
subsection (e), the approval under this subsection of the listed drug referred to in the application
under this subsection has been withdrawn or suspended under paragraph (6), or the Secretary has
determined that the listed drug has been withdrawn from sale for safety or effectiveness reasons;
(J) the application does not meet any other requirement of paragraph (2)(A); or
(K) the application contains an untrue statement of material fact.
(5)(A) Within one hundred and eighty days of the initial receipt of an application under paragraph
(2) or within such additional period as may be agreed upon by the Secretary and the applicant, the
Secretary shall approve or disapprove the application.
(B) The approval of an application submitted under paragraph (2) shall be made effective on the
last applicable date determined by applying the following to each certification made under paragraph

(2)(A)(vii):
(i) If the applicant only made a certification described in subclause (I) or (II) of paragraph
(2)(A)(vii) or in both such subclauses, the approval may be made effective immediately.
(ii) If the applicant made a certification described in subclause (III) of paragraph (2)(A)(vii), the
approval may be made effective on the date certified under subclause (III).
(iii) If the applicant made a certification described in subclause (IV) of paragraph (2)(A)(vii),
the approval shall be made effective immediately unless, before the expiration of 45 days after the
date on which the notice described in paragraph (2)(B) is received, an action is brought for
infringement of the patent that is the subject of the certification and for which information was
submitted to the Secretary under subsection (b)(1) or (c)(2) before the date on which the
application (excluding an amendment or supplement to the application), which the Secretary later
determines to be substantially complete, was submitted. If such an action is brought before the
expiration of such days, the approval shall be made effective upon the expiration of the
thirty-month period beginning on the date of the receipt of the notice provided under paragraph
(2)(B)(i) or such shorter or longer period as the court may order because either party to the action
failed to reasonably cooperate in expediting the action, except that—
(I) if before the expiration of such period the district court decides that the patent is invalid or
not infringed (including any substantive determination that there is no cause of action for patent
infringement or invalidity), the approval shall be made effective on—
(aa) the date on which the court enters judgment reflecting the decision; or
(bb) the date of a settlement order or consent decree signed and entered by the court stating
that the patent that is the subject of the certification is invalid or not infringed;
(II) if before the expiration of such period the district court decides that the patent has been
infringed—
(aa) if the judgment of the district court is appealed, the approval shall be made effective
on—
(AA) the date on which the court of appeals decides that the patent is invalid or not
infringed (including any substantive determination that there is no cause of action for
patent infringement or invalidity); or
(BB) the date of a settlement order or consent decree signed and entered by the court of
appeals stating that the patent that is the subject of the certification is invalid or not
infringed; or
(bb) if the judgment of the district court is not appealed or is affirmed, the approval shall
be made effective on the date specified by the district court in a court order under section
271(e)(4)(A) of title 35;
(III) if before the expiration of such period the court grants a preliminary injunction
prohibiting the applicant from engaging in the commercial manufacture or sale of the drug until
the court decides the issues of patent validity and infringement and if the court decides that such
patent is invalid or not infringed, the approval shall be made effective as provided in subclause
(I); or
(IV) if before the expiration of such period the court grants a preliminary injunction
prohibiting the applicant from engaging in the commercial manufacture or sale of the drug until
the court decides the issues of patent validity and infringement and if the court decides that such
patent has been infringed, the approval shall be made effective as provided in subclause (II).
In such an action, each of the parties shall reasonably cooperate in expediting the action.
(iv) 180-DAY EXCLUSIVITY PERIOD.—
(I) EFFECTIVENESS OF APPLICATION.—Subject to subparagraph (D), if the application
contains a certification described in paragraph (2)(A)(vii)(IV) and is for a drug for which a first
applicant has submitted an application containing such a certification, the application shall be

made effective on the date that is 180 days after the date of the first commercial marketing of
the drug (including the commercial marketing of the listed drug) by any first applicant.
(II) DEFINITIONS.—In this paragraph:
(aa) 180-DAY EXCLUSIVITY PERIOD.—The term "180-day exclusivity period" means
the 180-day period ending on the day before the date on which an application submitted by
an applicant other than a first applicant could become effective under this clause.
(bb) FIRST APPLICANT.—As used in this subsection, the term "first applicant" means an
applicant that, on the first day on which a substantially complete application containing a
certification described in paragraph (2)(A)(vii)(IV) is submitted for approval of a drug,
submits a substantially complete application that contains and lawfully maintains a
certification described in paragraph (2)(A)(vii)(IV) for the drug.
(cc) SUBSTANTIALLY COMPLETE APPLICATION.—As used in this subsection, the
term "substantially complete application" means an application under this subsection that on
its face is sufficiently complete to permit a substantive review and contains all the
information required by paragraph (2)(A).
(dd) TENTATIVE APPROVAL.—
(AA) IN GENERAL.—The term "tentative approval" means notification to an applicant
by the Secretary that an application under this subsection meets the requirements of
paragraph (2)(A), but cannot receive effective approval because the application does not
meet the requirements of this subparagraph, there is a period of exclusivity for the listed
drug under subparagraph (F) or section 355a of this title, or there is a 7-year period of
exclusivity for the listed drug under section 360cc of this title.
(BB) LIMITATION.—A drug that is granted tentative approval by the Secretary is not
an approved drug and shall not have an effective approval until the Secretary issues an
approval after any necessary additional review of the application.
(v) 180-DAY EXCLUSIVITY PERIOD FOR COMPETITIVE GENERIC THERAPIES.—
(I) EFFECTIVENESS OF APPLICATION.—Subject to subparagraph (D)(iv), if the
application is for a drug that is the same as a competitive generic therapy for which any first
approved applicant has commenced commercial marketing, the application shall be made
effective on the date that is 180 days after the date of the first commercial marketing of the
competitive generic therapy (including the commercial marketing of the listed drug) by any first
approved applicant.
(II) LIMITATION.—The exclusivity period under subclause (I) shall not apply with respect
to a competitive generic therapy that has previously received an exclusivity period under
subclause (I).
(III) DEFINITIONS.—In this clause and subparagraph (D)(iv):
(aa) The term "competitive generic therapy" means a drug—
(AA) that is designated as a competitive generic therapy under section 356h of this title;
and
(BB) for which there are no unexpired patents or exclusivities on the list of products
described in section 355(j)(7)(A) of this title at the time of submission.
(bb) The term "first approved applicant" means any applicant that has submitted an
application that—
(AA) is for a competitive generic therapy that is approved on the first day on which any
application for such competitive generic therapy is approved;
(BB) is not eligible for a 180-day exclusivity period under clause (iv) for the drug that is
the subject of the application for the competitive generic therapy; and
(CC) is not for a drug for which all drug versions have forfeited eligibility for a 180-day
exclusivity period under clause (iv) pursuant to subparagraph (D).
(C) CIVIL ACTION TO OBTAIN PATENT CERTAINTY.—

(i) DECLARATORY JUDGMENT ABSENT INFRINGEMENT ACTION.—
(I) IN GENERAL.—No action may be brought under section 2201 of title 28 by an applicant
under paragraph (2) for a declaratory judgment with respect to a patent which is the subject of
the certification referred to in subparagraph (B)(iii) unless—
(aa) the 45-day period referred to in such subparagraph has expired;
(bb) neither the owner of such patent nor the holder of the approved application under
subsection (b) for the drug that is claimed by the patent or a use of which is claimed by the
patent brought a civil action against the applicant for infringement of the patent before the
expiration of such period; and
(cc) in any case in which the notice provided under paragraph (2)(B) relates to
noninfringement, the notice was accompanied by a document described in subclause (III).
(II) FILING OF CIVIL ACTION.—If the conditions described in items (aa), (bb), and as
applicable, (cc) of subclause (I) have been met, the applicant referred to in such subclause may,
in accordance with section 2201 of title 28, bring a civil action under such section against the
owner or holder referred to in such subclause (but not against any owner or holder that has
brought such a civil action against the applicant, unless that civil action was dismissed without
prejudice) for a declaratory judgment that the patent is invalid or will not be infringed by the
drug for which the applicant seeks approval, except that such civil action may be brought for a
declaratory judgment that the patent will not be infringed only in a case in which the condition
described in subclause (I)(cc) is applicable. A civil action referred to in this subclause shall be
brought in the judicial district where the defendant has its principal place of business or a
regular and established place of business.
(III) OFFER OF CONFIDENTIAL ACCESS TO APPLICATION.—For purposes of
subclause (I)(cc), the document described in this subclause is a document providing an offer of
confidential access to the application that is in the custody of the applicant under paragraph (2)
for the purpose of determining whether an action referred to in subparagraph (B)(iii) should be
brought. The document providing the offer of confidential access shall contain such restrictions
as to persons entitled to access, and on the use and disposition of any information accessed, as
would apply had a protective order been entered for the purpose of protecting trade secrets and
other confidential business information. A request for access to an application under an offer of
confidential access shall be considered acceptance of the offer of confidential access with the
restrictions as to persons entitled to access, and on the use and disposition of any information
accessed, contained in the offer of confidential access, and those restrictions and other terms of
the offer of confidential access shall be considered terms of an enforceable contract. Any person
provided an offer of confidential access shall review the application for the sole and limited
purpose of evaluating possible infringement of the patent that is the subject of the certification
under paragraph (2)(A)(vii)(IV) and for no other purpose, and may not disclose information of
no relevance to any issue of patent infringement to any person other than a person provided an
offer of confidential access. Further, the application may be redacted by the applicant to remove
any information of no relevance to any issue of patent infringement.
(ii) COUNTERCLAIM TO INFRINGEMENT ACTION.—
(I) IN GENERAL.—If an owner of the patent or the holder of the approved application under
subsection (b) for the drug that is claimed by the patent or a use of which is claimed by the
patent brings a patent infringement action against the applicant, the applicant may assert a
counterclaim seeking an order requiring the holder to correct or delete the patent information
submitted by the holder under subsection (b) or (c) on the ground that the patent does not claim
either—
(aa) the drug for which the application was approved; or
(bb) an approved method of using the drug.
(II) NO INDEPENDENT CAUSE OF ACTION.—Subclause (I) does not authorize the

assertion of a claim described in subclause (I) in any civil action or proceeding other than a
counterclaim described in subclause (I).
(iii) NO DAMAGES.—An applicant shall not be entitled to damages in a civil action under
clause (i) or a counterclaim under clause (ii).
(D) FORFEITURE OF 180-DAY EXCLUSIVITY PERIOD.—
(i) DEFINITION OF FORFEITURE EVENT.—In this subparagraph, the term "forfeiture
event", with respect to an application under this subsection, means the occurrence of any of the
following:
(I) FAILURE TO MARKET.—The first applicant fails to market the drug by the later of—
(aa) the earlier of the date that is—
(AA) 75 days after the date on which the approval of the application of the first
applicant is made effective under subparagraph (B)(iii); or
(BB) 30 months after the date of submission of the application of the first applicant; or
(bb) with respect to the first applicant or any other applicant (which other applicant has
received tentative approval), the date that is 75 days after the date as of which, as to each of
the patents with respect to which the first applicant submitted and lawfully maintained a
certification qualifying the first applicant for the 180-day exclusivity period under
subparagraph (B)(iv), at least 1 of the following has occurred:
(AA) In an infringement action brought against that applicant with respect to the patent
or in a declaratory judgment action brought by that applicant with respect to the patent, a
court enters a final decision from which no appeal (other than a petition to the Supreme
Court for a writ of certiorari) has been or can be taken that the patent is invalid or not
infringed.
(BB) In an infringement action or a declaratory judgment action described in subitem
(AA), a court signs a settlement order or consent decree that enters a final judgment that
includes a finding that the patent is invalid or not infringed.
(CC) The patent information submitted under subsection (b) or (c) is withdrawn by the
holder of the application approved under subsection (b).
(II) WITHDRAWAL OF APPLICATION.—The first applicant withdraws the application or
the Secretary considers the application to have been withdrawn as a result of a determination by
the Secretary that the application does not meet the requirements for approval under paragraph
(4).
(III) AMENDMENT OF CERTIFICATION.—The first applicant amends or withdraws the
certification for all of the patents with respect to which that applicant submitted a certification
qualifying the applicant for the 180-day exclusivity period.
(IV) FAILURE TO OBTAIN TENTATIVE APPROVAL.—The first applicant fails to obtain
tentative approval of the application within 30 months after the date on which the application is
filed, unless the failure is caused by a change in or a review of the requirements for approval of
the application imposed after the date on which the application is filed.
(V) AGREEMENT WITH ANOTHER APPLICANT, THE LISTED DRUG APPLICATION
HOLDER, OR A PATENT OWNER.—The first applicant enters into an agreement with
another applicant under this subsection for the drug, the holder of the application for the listed
drug, or an owner of the patent that is the subject of the certification under paragraph
(2)(A)(vii)(IV), the Federal Trade Commission or the Attorney General files a complaint, and
there is a final decision of the Federal Trade Commission or the court with regard to the
complaint from which no appeal (other than a petition to the Supreme Court for a writ of
certiorari) has been or can be taken that the agreement has violated the antitrust laws (as defined
in section 12 of title 15, except that the term includes section 45 of title 15 to the extent that that
section applies to unfair methods of competition).

(VI) EXPIRATION OF ALL PATENTS.—All of the patents as to which the applicant
submitted a certification qualifying it for the 180-day exclusivity period have expired.
(ii) FORFEITURE.—The 180-day exclusivity period described in subparagraph (B)(iv) shall be
forfeited by a first applicant if a forfeiture event occurs with respect to that first applicant.
(iii) SUBSEQUENT APPLICANT.—If all first applicants forfeit the 180-day exclusivity period
under clause (ii)—
(I) approval of any application containing a certification described in paragraph
(2)(A)(vii)(IV) shall be made effective in accordance with subparagraph (B)(iii); and
(II) no applicant shall be eligible for a 180-day exclusivity period.
(iv) SPECIAL FORFEITURE RULE FOR COMPETITIVE GENERIC THERAPY.—The
180-day exclusivity period described in subparagraph (B)(v) shall be forfeited by a first approved
applicant if the applicant fails to market the competitive generic therapy within 75 days after the
date on which the approval of the first approved applicant's application for the competitive generic
therapy is made effective.
(E) If the Secretary decides to disapprove an application, the Secretary shall give the applicant
notice of an opportunity for a hearing before the Secretary on the question of whether such
application is approvable. If the applicant elects to accept the opportunity for hearing by written
request within thirty days after such notice, such hearing shall commence not more than ninety days
after the expiration of such thirty days unless the Secretary and the applicant otherwise agree. Any
such hearing shall thereafter be conducted on an expedited basis and the Secretary's order thereon
shall be issued within ninety days after the date fixed by the Secretary for filing final briefs.
(F)(i) If an application (other than an abbreviated new drug application) submitted under
subsection (b) for a drug, no active ingredient (including any ester or salt of the active ingredient) of
which has been approved in any other application under subsection (b), was approved during the
period beginning January 1, 1982, and ending on September 24, 1984, the Secretary may not make
the approval of an application submitted under this subsection which refers to the drug for which the
subsection (b) application was submitted effective before the expiration of ten years from the date of
the approval of the application under subsection (b).
(ii) If an application submitted under subsection (b) for a drug, no active ingredient (including any
ester or salt of the active ingredient) of which has been approved in any other application under
subsection (b), is approved after September 24, 1984, no application may be submitted under this
subsection which refers to the drug for which the subsection (b) application was submitted before the
expiration of five years from the date of the approval of the application under subsection (b), except
that such an application may be submitted under this subsection after the expiration of four years
from the date of the approval of the subsection (b) application if it contains a certification of patent
invalidity or noninfringement described in subclause (IV) of paragraph (2)(A)(vii). The approval of
such an application shall be made effective in accordance with subparagraph (B) except that, if an
action for patent infringement is commenced during the one-year period beginning forty-eight
months after the date of the approval of the subsection (b) application, the thirty-month period
referred to in subparagraph (B)(iii) shall be extended by such amount of time (if any) which is
required for seven and one-half years to have elapsed from the date of approval of the subsection (b)
application.
(iii) If an application submitted under subsection (b) for a drug, which includes an active
ingredient (including any ester or salt of the active ingredient) that has been approved in another
application approved under subsection (b), is approved after September 24, 1984, and if such
application contains reports of new clinical investigations (other than bioavailability studies)
essential to the approval of the application and conducted or sponsored by the applicant, the
Secretary may not make the approval of an application submitted under this subsection for the
conditions of approval of such drug in the subsection (b) application effective before the expiration
of three years from the date of the approval of the application under subsection (b) for such drug.

(iv) If a supplement to an application approved under subsection (b) is approved after September
24, 1984, and the supplement contains reports of new clinical investigations (other than
bioavailability studies) essential to the approval of the supplement and conducted or sponsored by
the person submitting the supplement, the Secretary may not make the approval of an application
submitted under this subsection for a change approved in the supplement effective before the
expiration of three years from the date of the approval of the supplement under subsection (b).
(v) If an application (or supplement to an application) submitted under subsection (b) for a drug,
which includes an active ingredient (including any ester or salt of the active ingredient) that has been
approved in another application under subsection (b), was approved during the period beginning
January 1, 1982, and ending on September 24, 1984, the Secretary may not make the approval of an
application submitted under this subsection which refers to the drug for which the subsection (b)
application was submitted or which refers to a change approved in a supplement to the subsection (b)
application effective before the expiration of two years from September 24, 1984.
(6) If a drug approved under this subsection refers in its approved application to a drug the
approval of which was withdrawn or suspended for grounds described in the first sentence of
subsection (e) or was withdrawn or suspended under this paragraph or which, as determined by the
Secretary, has been withdrawn from sale for safety or effectiveness reasons, the approval of the drug
under this subsection shall be withdrawn or suspended—
(A) for the same period as the withdrawal or suspension under subsection (e) or this paragraph,
or
(B) if the listed drug has been withdrawn from sale, for the period of withdrawal from sale or, if
earlier, the period ending on the date the Secretary determines that the withdrawal from sale is not
for safety or effectiveness reasons.
(7)(A)(i) Within sixty days of September 24, 1984, the Secretary shall publish and make available
to the public—
(I) a list in alphabetical order of the official and proprietary name of each drug which has been
approved for safety and effectiveness under subsection (c) before September 24, 1984;
(II) the date of approval if the drug is approved after 1981 and the number of the application
which was approved; and
(III) whether in vitro or in vivo bioequivalence studies, or both such studies, are required for
applications filed under this subsection which will refer to the drug published.
(ii) Every thirty days after the publication of the first list under clause (i) the Secretary shall revise
the list to include each drug which has been approved for safety and effectiveness under subsection
(c) or approved under this subsection during the thirty-day period.
(iii) When patent information submitted under subsection (b) or (c) respecting a drug included on
the list is to be published by the Secretary, the Secretary shall, in revisions made under clause (ii),
include such information for such drug.
(B) A drug approved for safety and effectiveness under subsection (c) or approved under this
subsection shall, for purposes of this subsection, be considered to have been published under
subparagraph (A) on the date of its approval or September 24, 1984, whichever is later.
(C) If the approval of a drug was withdrawn or suspended for grounds described in the first
sentence of subsection (e) or was withdrawn or suspended under paragraph (6) or if the Secretary
determines that a drug has been withdrawn from sale for safety or effectiveness reasons, it may not
be published in the list under subparagraph (A) or, if the withdrawal or suspension occurred after its
publication in such list, it shall be immediately removed from such list—
(i) for the same period as the withdrawal or suspension under subsection (e) or paragraph (6), or
(ii) if the listed drug has been withdrawn from sale, for the period of withdrawal from sale or, if
earlier, the period ending on the date the Secretary determines that the withdrawal from sale is not
for safety or effectiveness reasons.
A notice of the removal shall be published in the Federal Register.

(8) For purposes of this subsection:
(A)(i) The term "bioavailability" means the rate and extent to which the active ingredient or
therapeutic ingredient is absorbed from a drug and becomes available at the site of drug action.
(ii) For a drug that is not intended to be absorbed into the bloodstream, the Secretary may assess
bioavailability by scientifically valid measurements intended to reflect the rate and extent to which
the active ingredient or therapeutic ingredient becomes available at the site of drug action.
(B) A drug shall be considered to be bioequivalent to a listed drug if—
(i) the rate and extent of absorption of the drug do not show a significant difference from the
rate and extent of absorption of the listed drug when administered at the same molar dose of the
therapeutic ingredient under similar experimental conditions in either a single dose or multiple
doses; or
(ii) the extent of absorption of the drug does not show a significant difference from the extent
of absorption of the listed drug when administered at the same molar dose of the therapeutic
ingredient under similar experimental conditions in either a single dose or multiple doses and
the difference from the listed drug in the rate of absorption of the drug is intentional, is reflected
in its proposed labeling, is not essential to the attainment of effective body drug concentrations
on chronic use, and is considered medically insignificant for the drug.
(C) For a drug that is not intended to be absorbed into the bloodstream, the Secretary may
establish alternative, scientifically valid methods to show bioequivalence if the alternative
methods are expected to detect a significant difference between the drug and the listed drug in
safety and therapeutic effect.
(9) The Secretary shall, with respect to each application submitted under this subsection, maintain
a record of—
(A) the name of the applicant,
(B) the name of the drug covered by the application,
(C) the name of each person to whom the review of the chemistry of the application was
assigned and the date of such assignment, and
(D) the name of each person to whom the bioequivalence review for such application was
assigned and the date of such assignment.
The information the Secretary is required to maintain under this paragraph with respect to an
application submitted under this subsection shall be made available to the public after the approval of
such application.
(10)(A) If the proposed labeling of a drug that is the subject of an application under this subsection
differs from the listed drug due to a labeling revision described under clause (i), the drug that is the
subject of such application shall, notwithstanding any other provision of this chapter, be eligible for
approval and shall not be considered misbranded under section 352 of this title if—
(i) the application is otherwise eligible for approval under this subsection but for expiration of
patent, an exclusivity period, or of a delay in approval described in paragraph (5)(B)(iii), and a
revision to the labeling of the listed drug has been approved by the Secretary within 60 days of
such expiration;
(ii) the labeling revision described under clause (i) does not include a change to the "Warnings"
section of the labeling;
(iii) the sponsor of the application under this subsection agrees to submit revised labeling of the
drug that is the subject of such application not later than 60 days after the notification of any
changes to such labeling required by the Secretary; and
(iv) such application otherwise meets the applicable requirements for approval under this
subsection.
(B) If, after a labeling revision described in subparagraph (A)(i), the Secretary determines that the
continued presence in interstate commerce of the labeling of the listed drug (as in effect before the

revision described in subparagraph (A)(i)) adversely impacts the safe use of the drug, no application
under this subsection shall be eligible for approval with such labeling.
(11)(A) Subject to subparagraph (B), the Secretary shall prioritize the review of, and act within 8
months of the date of the submission of, an original abbreviated new drug application submitted for
review under this subsection that is for a drug—
(i) for which there are not more than 3 approved drug products listed under paragraph (7) and
for which there are no blocking patents and exclusivities; or
(ii) that has been included on the list under section 356e of this title.
(B) To qualify for priority review under this paragraph, not later than 60 days prior to the
submission of an application described in subparagraph (A) or that the Secretary may prioritize
pursuant to subparagraph (D), the applicant shall provide complete, accurate information regarding
facilities involved in manufacturing processes and testing of the drug that is the subject of the
application, including facilities in corresponding Type II active pharmaceutical ingredients drug
master files referenced in an application and sites or organizations involved in bioequivalence and
clinical studies used to support the application, to enable the Secretary to make a determination
regarding whether an inspection of a facility is necessary. Such information shall include the relevant
(as determined by the Secretary) sections of such application, which shall be unchanged relative to
the date of the submission of such application, except to the extent that a change is made to such
information to exclude a facility that was not used to generate data to meet any application
requirements for such submission and that is not the only facility intended to conduct one or more
unit operations in commercial production. Information provided by an applicant under this
subparagraph shall not be considered the submission of an application under this subsection.
(C) The Secretary may expedite an inspection or reinspection under section 374 of this title of an
establishment that proposes to manufacture a drug described in subparagraph (A).
(D) Nothing in this paragraph shall prevent the Secretary from prioritizing the review of other
applications as the Secretary determines appropriate.
(12) The Secretary shall publish on the internet website of the Food and Drug Administration, and
update at least once every 6 months, a list of all drugs approved under subsection (c) for which all
patents and periods of exclusivity under this chapter have expired and for which no application has
been approved under this subsection.
(13) Upon the request of an applicant regarding one or more specified pending applications under
this subsection, the Secretary shall, as appropriate, provide review status updates indicating the
categorical status of the applications by each relevant review discipline.
(k) Records and reports; required information; regulations and orders; access to records
(1) In the case of any drug for which an approval of an application filed under subsection (b) or (j)
is in effect, the applicant shall establish and maintain such records, and make such reports to the
Secretary, of data relating to clinical experience and other data or information, received or otherwise
obtained by such applicant with respect to such drug, as the Secretary may by general regulation, or
by order with respect to such application, prescribe on the basis of a finding that such records and
reports are necessary in order to enable the Secretary to determine, or facilitate a determination,
whether there is or may be ground for invoking subsection (e). Regulations and orders issued under
this subsection and under subsection (i) shall have due regard for the professional ethics of the
medical profession and the interests of patients and shall provide, where the Secretary deems it to be
appropriate, for the examination, upon request, by the persons to whom such regulations or orders
are applicable, of similar information received or otherwise obtained by the Secretary.
(2) Every person required under this section to maintain records, and every person in charge or
custody thereof, shall, upon request of an officer or employee designated by the Secretary, permit
such officer or employee at all reasonable times to have access to and copy and verify such records.
(3) ACTIVE POSTMARKET RISK IDENTIFICATION.—
(A) DEFINITION.—In this paragraph, the term "data" refers to information with respect to a
drug approved under this section or under section 262 of title 42, including claims data, patient
survey data, standardized analytic files that allow for the pooling and analysis of data from

disparate data environments, and any other data deemed appropriate by the Secretary.
(B) DEVELOPMENT OF POSTMARKET RISK IDENTIFICATION AND ANALYSIS
METHODS.—The Secretary shall, not later than 2 years after September 27, 2007, in
collaboration with public, academic, and private entities—
(i) develop methods to obtain access to disparate data sources including the data sources
specified in subparagraph (C);
(ii) develop validated methods for the establishment of a postmarket risk identification and
analysis system to link and analyze safety data from multiple sources, with the goals of
including, in aggregate—
(I) at least 25,000,000 patients by July 1, 2010; and
(II) at least 100,000,000 patients by July 1, 2012; and
(iii) convene a committee of experts, including individuals who are recognized in the field of
protecting data privacy and security, to make recommendations to the Secretary on the
development of tools and methods for the ethical and scientific uses for, and communication of,
postmarketing data specified under subparagraph (C), including recommendations on the
development of effective research methods for the study of drug safety questions.
(C) ESTABLISHMENT OF THE POSTMARKET RISK IDENTIFICATION AND
ANALYSIS SYSTEM.—
(i) IN GENERAL.—The Secretary shall, not later than 1 year after the development of the
risk identification and analysis methods under subparagraph (B), establish and maintain
procedures—
(I) for risk identification and analysis based on electronic health data, in compliance with
the regulations promulgated under section 264(c) of the Health Insurance Portability and
Accountability Act of 1996, and in a manner that does not disclose individually identifiable
health information in violation of paragraph (4)(B);
(II) for the reporting (in a standardized form) of data on all serious adverse drug
experiences (as defined in section 355–1(b) of this title) submitted to the Secretary under
paragraph (1), and those adverse events submitted by patients, providers, and drug sponsors,
when appropriate;
(III) to provide for active adverse event surveillance using the following data sources, as
available:
(aa) Federal health-related electronic data (such as data from the Medicare program and
the health systems of the Department of Veterans Affairs);
(bb) private sector health-related electronic data (such as pharmaceutical purchase data
and health insurance claims data); and
(cc) other data as the Secretary deems necessary to create a robust system to identify
adverse events and potential drug safety signals;
(IV) to identify certain trends and patterns with respect to data accessed by the system;
(V) to provide regular reports to the Secretary concerning adverse event trends, adverse
event patterns, incidence and prevalence of adverse events, and other information the
Secretary determines appropriate, which may include data on comparative national adverse
event trends; and
(VI) to enable the program to export data in a form appropriate for further aggregation,
statistical analysis, and reporting.
(ii) TIMELINESS OF REPORTING.—The procedures established under clause (i) shall
ensure that such data are accessed, analyzed, and reported in a timely, routine, and systematic
manner, taking into consideration the need for data completeness, coding, cleansing, and
standardized analysis and transmission.
(iii) PRIVATE SECTOR RESOURCES.—To ensure the establishment of the active

postmarket risk identification and analysis system under this subsection not later than 1 year
after the development of the risk identification and analysis methods under subparagraph (B), as
required under clause (i), the Secretary may, on a temporary or permanent basis, implement
systems or products developed by private entities.
(iv) COMPLEMENTARY APPROACHES.—To the extent the active postmarket risk
identification and analysis system under this subsection is not sufficient to gather data and
information relevant to a priority drug safety question, the Secretary shall develop, support, and
participate in complementary approaches to gather and analyze such data and information,
including—
(I) approaches that are complementary with respect to assessing the safety of use of a drug
in domestic populations not included, or underrepresented, in the trials used to approve the
drug (such as older people, people with comorbidities, pregnant women, or children); and
(II) existing approaches such as the Vaccine Adverse Event Reporting System and the
Vaccine Safety Datalink or successor databases.
(v) AUTHORITY FOR CONTRACTS.—The Secretary may enter into contracts with public
and private entities to fulfill the requirements of this subparagraph.
(4) ADVANCED ANALYSIS OF DRUG SAFETY DATA.—
(A) PURPOSE.—The Secretary shall establish collaborations with public, academic, and
private entities, which may include the Centers for Education and Research on Therapeutics under
section 299b–1 of title 42, to provide for advanced analysis of drug safety data described in
paragraph (3)(C) and other information that is publicly available or is provided by the Secretary,
in order to—
(i) improve the quality and efficiency of postmarket drug safety risk-benefit analysis;
(ii) provide the Secretary with routine access to outside expertise to study advanced drug
safety questions; and
(iii) enhance the ability of the Secretary to make timely assessments based on drug safety
data.
(B) PRIVACY.—Such analysis shall not disclose individually identifiable health information
when presenting such drug safety signals and trends or when responding to inquiries regarding
such drug safety signals and trends.
(C) PUBLIC PROCESS FOR PRIORITY QUESTIONS.—At least biannually, the Secretary
shall seek recommendations from the Drug Safety and Risk Management Advisory Committee (or
any successor committee) and from other advisory committees, as appropriate, to the Food and
Drug Administration on—
(i) priority drug safety questions; and
(ii) mechanisms for answering such questions, including through—
(I) active risk identification under paragraph (3); and
(II) when such risk identification is not sufficient, postapproval studies and clinical trials
under subsection (o)(3).
(D) PROCEDURES FOR THE DEVELOPMENT OF DRUG SAFETY
COLLABORATIONS.—
(i) IN GENERAL.—Not later than 180 days after the date of the establishment of the active
postmarket risk identification and analysis system under this subsection, the Secretary shall
establish and implement procedures under which the Secretary may routinely contract with one
or more qualified entities to—
(I) classify, analyze, or aggregate data described in paragraph (3)(C) and information that
is publicly available or is provided by the Secretary;
(II) allow for prompt investigation of priority drug safety questions, including—
(aa) unresolved safety questions for drugs or classes of drugs; and

(bb) for a newly-approved drugs,2 safety signals from clinical trials used to approve the
drug and other preapproval trials; rare, serious drug side effects; and the safety of use in
domestic populations not included, or underrepresented, in the trials used to approve the
drug (such as older people, people with comorbidities, pregnant women, or children);
(III) perform advanced research and analysis on identified drug safety risks;
(IV) focus postapproval studies and clinical trials under subsection (o)(3) more effectively
on cases for which reports under paragraph (1) and other safety signal detection is not
sufficient to resolve whether there is an elevated risk of a serious adverse event associated
with the use of a drug; and
(V) carry out other activities as the Secretary deems necessary to carry out the purposes of
this paragraph.
(ii) REQUEST FOR SPECIFIC METHODOLOGY.—The procedures described in clause (i)
shall permit the Secretary to request that a specific methodology be used by the qualified entity.
The qualified entity shall work with the Secretary to finalize the methodology to be used.
(E) USE OF ANALYSES.—The Secretary shall provide the analyses described in this
paragraph, including the methods and results of such analyses, about a drug to the sponsor or
sponsors of such drug.
(F) QUALIFIED ENTITIES.—
(i) IN GENERAL.—The Secretary shall enter into contracts with a sufficient number of
qualified entities to develop and provide information to the Secretary in a timely manner.
(ii) QUALIFICATION.—The Secretary shall enter into a contract with an entity under clause
(i) only if the Secretary determines that the entity has a significant presence in the United States
and has one or more of the following qualifications:
(I) The research, statistical, epidemiologic, or clinical capability and expertise to conduct
and complete the activities under this paragraph, including the capability and expertise to
provide the Secretary de-identified data consistent with the requirements of this subsection.
(II) An information technology infrastructure in place to support electronic data and
operational standards to provide security for such data.
(III) Experience with, and expertise on, the development of drug safety and effectiveness
research using electronic population data.
(IV) An understanding of drug development or risk/benefit balancing in a clinical setting.
(V) Other expertise which the Secretary deems necessary to fulfill the activities under this
paragraph.
(G) CONTRACT REQUIREMENTS.—Each contract with a qualified entity under
subparagraph (F)(i) shall contain the following requirements:
(i) ENSURING PRIVACY.—The qualified entity shall ensure that the entity will not use
data under this subsection in a manner that—
(I) violates the regulations promulgated under section 264(c) of the Health Insurance
Portability and Accountability Act of 1996;
(II) violates sections 552 or 552a of title 5 with regard to the privacy of
individually-identifiable beneficiary health information; or
(III) discloses individually identifiable health information when presenting drug safety
signals and trends or when responding to inquiries regarding drug safety signals and trends.
Nothing in this clause prohibits lawful disclosure for other purposes.
(ii) COMPONENT OF ANOTHER ORGANIZATION.—If a qualified entity is a component
of another organization—
(I) the qualified entity shall establish appropriate security measures to maintain the
confidentiality and privacy of such data; and

(II) the entity shall not make an unauthorized disclosure of such data to the other
components of the organization in breach of such confidentiality and privacy requirement.
(iii) TERMINATION OR NONRENEWAL.—If a contract with a qualified entity under this
subparagraph is terminated or not renewed, the following requirements shall apply:
(I) CONFIDENTIALITY AND PRIVACY PROTECTIONS.—The entity shall continue to
comply with the confidentiality and privacy requirements under this paragraph with respect to
all data disclosed to the entity.
(II) DISPOSITION OF DATA.—The entity shall return any data disclosed to such entity
under this subsection to which it would not otherwise have access or, if returning the data is
not practicable, destroy the data.
(H) COMPETITIVE PROCEDURES.—The Secretary shall use competitive procedures (as
defined in section 132 of title 41) to enter into contracts under subparagraph (G).
(I) REVIEW OF CONTRACT IN THE EVENT OF A MERGER OR ACQUISITION.—The
Secretary shall review the contract with a qualified entity under this paragraph in the event of a
merger or acquisition of the entity in order to ensure that the requirements under this paragraph
will continue to be met.
(J) COORDINATION.—In carrying out this paragraph, the Secretary shall provide for
appropriate communications to the public, scientific, public health, and medical communities, and
other key stakeholders, and to the extent practicable shall coordinate with the activities of private
entities, professional associations, or other entities that may have sources of drug safety data.
(5) The Secretary shall—
(A) conduct regular screenings of the Adverse Event Reporting System database and post a
quarterly report on the Adverse Event Reporting System Web site of any new safety information
or potential signal of a serious risk identified by Adverse 3 Event Reporting System within the last
quarter; and 4
(B) on an annual basis, review the entire backlog of postmarket safety commitments to
determine which commitments require revision or should be eliminated, report to the Congress on
these determinations, and assign start dates and estimated completion dates for such commitments;
and
(C) make available on the Internet website of the Food and Drug Administration—
(i) guidelines, developed with input from experts qualified by scientific training and
experience to evaluate the safety and effectiveness of drugs, that detail best practices for drug
safety surveillance using the Adverse Event Reporting System; and
(ii) criteria for public posting of adverse event signals.
(l) Public disclosure of safety and effectiveness data and action package
(1) Safety and effectiveness data and information which has been submitted in an application
under subsection (b) for a drug and which has not previously been disclosed to the public shall be
made available to the public, upon request, unless extraordinary circumstances are shown—
(A) if no work is being or will be undertaken to have the application approved,
(B) if the Secretary has determined that the application is not approvable and all legal appeals
have been exhausted,
(C) if approval of the application under subsection (c) is withdrawn and all legal appeals have
been exhausted,
(D) if the Secretary has determined that such drug is not a new drug, or
(E) upon the effective date of the approval of the first application under subsection (j) which
refers to such drug or upon the date upon which the approval of an application under subsection (j)
which refers to such drug could be made effective if such an application had been submitted.
(2) ACTION PACKAGE FOR APPROVAL.—

(A) ACTION PACKAGE.—The Secretary shall publish the action package for approval of an
application under subsection (b) or section 262 of title 42 on the Internet Web site of the Food and
Drug Administration—
(i) not later than 30 days after the date of approval of such application for a drug no active
ingredient (including any ester or salt of the active ingredient) of which has been approved in
any other application under this section or section 262 of title 42; and
(ii) not later than 30 days after the third request for such action package for approval received
under section 552 of title 5 for any other drug.
(B) IMMEDIATE PUBLICATION OF SUMMARY REVIEW.—Notwithstanding
subparagraph (A), the Secretary shall publish, on the Internet Web site of the Food and Drug
Administration, the materials described in subparagraph (C)(iv) not later than 48 hours after the
date of approval of the drug, except where such materials require redaction by the Secretary.
(C) CONTENTS.—An action package for approval of an application under subparagraph (A)
shall be dated and shall include the following:
(i) Documents generated by the Food and Drug Administration related to review of the
application.
(ii) Documents pertaining to the format and content of the application generated during drug
development.
(iii) Labeling submitted by the applicant.
(iv) A summary review that documents conclusions from all reviewing disciplines about the
drug, noting any critical issues and disagreements with the applicant and within the review team
and how they were resolved, recommendations for action, and an explanation of any
nonconcurrence with review conclusions.
(v) The Division Director and Office Director's decision document which includes—
(I) a brief statement of concurrence with the summary review;
(II) a separate review or addendum to the review if disagreeing with the summary review;
and
(III) a separate review or addendum to the review to add further analysis.
(vi) Identification by name of each officer or employee of the Food and Drug Administration
who—
(I) participated in the decision to approve the application; and
(II) consents to have his or her name included in the package.
(D) REVIEW.—A scientific review of an application is considered the work of the reviewer
and shall not be altered by management or the reviewer once final.
(E) CONFIDENTIAL INFORMATION.—This paragraph does not authorize the disclosure of
any trade secret, confidential commercial or financial information, or other matter listed in section
552(b) of title 5.
(m) "Patent" defined
For purposes of this section, the term "patent" means a patent issued by the United States Patent
and Trademark Office.
(n) Scientific advisory panels
(1) For the purpose of providing expert scientific advice and recommendations to the Secretary
regarding a clinical investigation of a drug or the approval for marketing of a drug under this section
or section 262 of title 42, the Secretary shall establish panels of experts or use panels of experts
established before November 21, 1997, or both.
(2) The Secretary may delegate the appointment and oversight authority granted under section 394
of this title to a director of a center or successor entity within the Food and Drug Administration.
(3) The Secretary shall make appointments to each panel established under paragraph (1) so that
each panel shall consist of—

(A) members who are qualified by training and experience to evaluate the safety and
effectiveness of the drugs to be referred to the panel and who, to the extent feasible, possess skill
and experience in the development, manufacture, or utilization of such drugs;
(B) members with diverse expertise in such fields as clinical and administrative medicine,
pharmacy, pharmacology, pharmacoeconomics, biological and physical sciences, and other related
professions;
(C) a representative of consumer interests, and a representative of interests of the drug
manufacturing industry not directly affected by the matter to be brought before the panel; and
(D) two or more members who are specialists or have other expertise in the particular disease or
condition for which the drug under review is proposed to be indicated.
Scientific, trade, and consumer organizations shall be afforded an opportunity to nominate
individuals for appointment to the panels. No individual who is in the regular full-time employ of the
United States and engaged in the administration of this chapter may be a voting member of any
panel. The Secretary shall designate one of the members of each panel to serve as chairman thereof.
(4) The Secretary shall, as appropriate, provide education and training to each new panel member
before such member participates in a panel's activities, including education regarding requirements
under this chapter and related regulations of the Secretary, and the administrative processes and
procedures related to panel meetings.
(5) Panel members (other than officers or employees of the United States), while attending
meetings or conferences of a panel or otherwise engaged in its business, shall be entitled to receive
compensation for each day so engaged, including traveltime, at rates to be fixed by the Secretary, but
not to exceed the daily equivalent of the rate in effect for positions classified above grade GS–15 of
the General Schedule. While serving away from their homes or regular places of business, panel
members may be allowed travel expenses (including per diem in lieu of subsistence) as authorized by
section 5703 of title 5, for persons in the Government service employed intermittently.
(6) The Secretary shall ensure that scientific advisory panels meet regularly and at appropriate
intervals so that any matter to be reviewed by such a panel can be presented to the panel not more
than 60 days after the matter is ready for such review. Meetings of the panel may be held using
electronic communication to convene the meetings.
(7) Within 90 days after a scientific advisory panel makes recommendations on any matter under
its review, the Food and Drug Administration official responsible for the matter shall review the
conclusions and recommendations of the panel, and notify the affected persons of the final decision
on the matter, or of the reasons that no such decision has been reached. Each such final decision shall
be documented including the rationale for the decision.
(o) Postmarket studies and clinical trials; labeling
(1) In general
A responsible person may not introduce or deliver for introduction into interstate commerce the
new drug involved if the person is in violation of a requirement established under paragraph (3) or
(4) with respect to the drug.
(2) Definitions
For purposes of this subsection:
(A) Responsible person
The term "responsible person" means a person who—
(i) has submitted to the Secretary a covered application that is pending; or
(ii) is the holder of an approved covered application.
(B) Covered application
The term "covered application" means—
(i) an application under subsection (b) for a drug that is subject to section 353(b) of this
title; and

(ii) an application under section 262 of title 42.
(C) New safety information; serious risk
The terms "new safety information", "serious risk", and "signal of a serious risk" have the
meanings given such terms in section 355–1(b) of this title.
(3) Studies and clinical trials
(A) In general
For any or all of the purposes specified in subparagraph (B), the Secretary may, subject to
subparagraph (D), require a responsible person for a drug to conduct a postapproval study or
studies of the drug, or a postapproval clinical trial or trials of the drug, on the basis of scientific
data deemed appropriate by the Secretary, including information regarding chemically-related
or pharmacologically-related drugs.
(B) Purposes of study or clinical trial
The purposes referred to in this subparagraph with respect to a postapproval study or
postapproval clinical trial are the following:
(i) To assess a known serious risk related to the use of the drug involved.
(ii) To assess signals of serious risk related to the use of the drug.
(iii) To identify an unexpected serious risk when available data indicates the potential for a
serious risk.
(C) Establishment of requirement after approval of covered application
The Secretary may require a postapproval study or studies or postapproval clinical trial or
trials for a drug for which an approved covered application is in effect as of the date on which
the Secretary seeks to establish such requirement only if the Secretary becomes aware of new
safety information.
(D) Determination by Secretary
(i) Postapproval studies
The Secretary may not require the responsible person to conduct a study under this
paragraph, unless the Secretary makes a determination that the reports under subsection
(k)(1) and the active postmarket risk identification and analysis system as available under
subsection (k)(3) will not be sufficient to meet the purposes set forth in subparagraph (B).
(ii) Postapproval clinical trials
The Secretary may not require the responsible person to conduct a clinical trial under this
paragraph, unless the Secretary makes a determination that a postapproval study or studies
will not be sufficient to meet the purposes set forth in subparagraph (B).
(E) Notification; timetables; periodic reports
(i) Notification
The Secretary shall notify the responsible person regarding a requirement under this
paragraph to conduct a postapproval study or clinical trial by the target dates for
communication of feedback from the review team to the responsible person regarding
proposed labeling and postmarketing study commitments as set forth in the letters described
in section 101(c) of the Food and Drug Administration Amendments Act of 2007.
(ii) Timetable; periodic reports
For each study or clinical trial required to be conducted under this paragraph, the Secretary
shall require that the responsible person submit a timetable for completion of the study or
clinical trial. With respect to each study required to be conducted under this paragraph or
otherwise undertaken by the responsible person to investigate a safety issue, the Secretary
shall require the responsible person to periodically report to the Secretary on the status of
such study including whether any difficulties in completing the study have been encountered.

With respect to each clinical trial required to be conducted under this paragraph or otherwise
undertaken by the responsible person to investigate a safety issue, the Secretary shall require
the responsible person to periodically report to the Secretary on the status of such clinical
trial including whether enrollment has begun, the number of participants enrolled, the
expected completion date, whether any difficulties completing the clinical trial have been
encountered, and registration information with respect to the requirements under section
282(j) of title 42. If the responsible person fails to comply with such timetable or violates any
other requirement of this subparagraph, the responsible person shall be considered in
violation of this subsection, unless the responsible person demonstrates good cause for such
noncompliance or such other violation. The Secretary shall determine what constitutes good
cause under the preceding sentence.
(F) Dispute resolution
The responsible person may appeal a requirement to conduct a study or clinical trial under
this paragraph using dispute resolution procedures established by the Secretary in regulation and
guidance.
(4) Safety labeling changes requested by Secretary
(A) New safety information
If the Secretary becomes aware of new safety information that the Secretary believes should
be included in the labeling of the drug, the Secretary shall promptly notify the responsible
person or, if the same drug approved under subsection (b) is not currently marketed, the holder
of an approved application under subsection (j).
(B) Response to notification
Following notification pursuant to subparagraph (A), the responsible person or the holder of
the approved application under subsection (j) shall within 30 days—
(i) submit a supplement proposing changes to the approved labeling to reflect the new
safety information, including changes to boxed warnings, contraindications, warnings,
precautions, or adverse reactions; or
(ii) notify the Secretary that the responsible person or the holder of the approved
application under subsection (j) does not believe a labeling change is warranted and submit a
statement detailing the reasons why such a change is not warranted.
(C) Review
Upon receipt of such supplement, the Secretary shall promptly review and act upon such
supplement. If the Secretary disagrees with the proposed changes in the supplement or with the
statement setting forth the reasons why no labeling change is necessary, the Secretary shall
initiate discussions to reach agreement on whether the labeling for the drug should be modified
to reflect the new safety information, and if so, the contents of such labeling changes.
(D) Discussions
Such discussions shall not extend for more than 30 days after the response to the notification
under subparagraph (B), unless the Secretary determines an extension of such discussion period
is warranted.
(E) Order
Within 15 days of the conclusion of the discussions under subparagraph (D), the Secretary
may issue an order directing the responsible person or the holder of the approved application
under subsection (j) to make such a labeling change as the Secretary deems appropriate to
address the new safety information. Within 15 days of such an order, the responsible person or
the holder of the approved application under subsection (j) shall submit a supplement containing
the labeling change.
(F) Dispute resolution
Within 5 days of receiving an order under subparagraph (E), the responsible person or the

holder of the approved application under subsection (j) may appeal using dispute resolution
procedures established by the Secretary in regulation and guidance.
(G) Violation
If the responsible person or the holder of the approved application under subsection (j) has
not submitted a supplement within 15 days of the date of such order under subparagraph (E),
and there is no appeal or dispute resolution proceeding pending, the responsible person or
holder shall be considered to be in violation of this subsection. If at the conclusion of any
dispute resolution procedures the Secretary determines that a supplement must be submitted and
such a supplement is not submitted within 15 days of the date of that determination, the
responsible person or holder shall be in violation of this subsection.
(H) Public health threat
Notwithstanding subparagraphs (A) through (F), if the Secretary concludes that such a
labeling change is necessary to protect the public health, the Secretary may accelerate the
timelines in such subparagraphs.
(I) Rule of construction
This paragraph shall not be construed to affect the responsibility of the responsible person or
the holder of the approved application under subsection (j) to maintain its label in accordance
with existing requirements, including subpart B of part 201 and sections 314.70 and 601.12 of
title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulations).
(5) Non-delegation
Determinations by the Secretary under this subsection for a drug shall be made by individuals at
or above the level of individuals empowered to approve a drug (such as division directors within
the Center for Drug Evaluation and Research).
(p) Risk evaluation and mitigation strategy
(1) In general
A person may not introduce or deliver for introduction into interstate commerce a new drug if—
(A)(i) the application for such drug is approved under subsection (b) or (j) and is subject to
section 353(b) of this title; or
(ii) the application for such drug is approved under section 262 of title 42; and
(B) a risk evaluation and mitigation strategy is required under section 355–1 of this title with
respect to the drug and the person fails to maintain compliance with the requirements of the
approved strategy or with other requirements under section 355–1 of this title, including
requirements regarding assessments of approved strategies.
(2) Certain postmarket studies
The failure to conduct a postmarket study under section 356 of this title, subpart H of part 314,
or subpart E of part 601 of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulations), is
deemed to be a violation of paragraph (1).
(q) Petitions and civil actions regarding approval of certain applications
(1) In general
(A) Determination
The Secretary shall not delay approval of a pending application submitted under subsection
(b)(2) or (j) of this section or section 262(k) of title 42 because of any request to take any form
of action relating to the application, either before or during consideration of the request,
unless—
(i) the request is in writing and is a petition submitted to the Secretary pursuant to section
10.30 or 10.35 of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulations); and
(ii) the Secretary determines, upon reviewing the petition, that a delay is necessary to
protect the public health.

Consideration of the petition shall be separate and apart from review and approval of any
application.
(B) Notification
If the Secretary determines under subparagraph (A) that a delay is necessary with respect to
an application, the Secretary shall provide to the applicant, not later than 30 days after making
such determination, the following information:
(i) Notification of the fact that a determination under subparagraph (A) has been made.
(ii) If applicable, any clarification or additional data that the applicant should submit to the
docket on the petition to allow the Secretary to review the petition promptly.
(iii) A brief summary of the specific substantive issues raised in the petition which form
the basis of the determination.
(C) Format
The information described in subparagraph (B) shall be conveyed via either, at the discretion
of the Secretary—
(i) a document; or
(ii) a meeting with the applicant involved.
(D) Public disclosure
Any information conveyed by the Secretary under subparagraph (C) shall be considered part
of the application and shall be subject to the disclosure requirements applicable to information
in such application.
(E) Denial based on intent to delay
If the Secretary determines that a petition or a supplement to the petition was submitted with
the primary purpose of delaying the approval of an application and the petition does not on its
face raise valid scientific or regulatory issues, the Secretary may deny the petition at any point
based on such determination. The Secretary may issue guidance to describe the factors that will
be used to determine under this subparagraph whether a petition is submitted with the primary
purpose of delaying the approval of an application.
(F) Final agency action
The Secretary shall take final agency action on a petition not later than 150 days after the date
on which the petition is submitted. The Secretary shall not extend such period for any reason,
including—
(i) any determination made under subparagraph (A);
(ii) the submission of comments relating to the petition or supplemental information
supplied by the petitioner; or
(iii) the consent of the petitioner.
(G) Extension of 30-month period
If the filing of an application resulted in first-applicant status under subsection
(j)(5)(D)(i)(IV) and approval of the application was delayed because of a petition, the 30-month
period under such subsection is deemed to be extended by a period of time equal to the period
beginning on the date on which the Secretary received the petition and ending on the date of
final agency action on the petition (inclusive of such beginning and ending dates), without
regard to whether the Secretary grants, in whole or in part, or denies, in whole or in part, the
petition.
(H) Certification
The Secretary shall not consider a petition for review unless the party submitting such
petition does so in written form and the subject document is signed and contains the following
certification: "I certify that, to my best knowledge and belief: (a) this petition includes all
information and views upon which the petition relies; (b) this petition includes representative

data and/or information known to the petitioner which are unfavorable to the petition; and (c) I
have taken reasonable steps to ensure that any representative data and/or information which are
unfavorable to the petition were disclosed to me. I further certify that the information upon
which I have based the action requested herein first became known to the party on whose behalf
this petition is submitted on or about the following date: ____________________. If I received
or expect to receive payments, including cash and other forms of consideration, to file this
information or its contents, I received or expect to receive those payments from the following
persons or organizations: __________________________. I verify under penalty of perjury that
the foregoing is true and correct as of the date of the submission of this petition.", with the date
on which such information first became known to such party and the names of such persons or
organizations inserted in the first and second blank space, respectively.
(I) Verification
The Secretary shall not accept for review any supplemental information or comments on a
petition unless the party submitting such information or comments does so in written form and
the subject document is signed and contains the following verification: "I certify that, to my best
knowledge and belief: (a) I have not intentionally delayed submission of this document or its
contents; and (b) the information upon which I have based the action requested herein first
became known to me on or about ____________________. If I received or expect to receive
payments, including cash and other forms of consideration, to file this information or its
contents, I received or expect to receive those payments from the following persons or
organizations: __________. I verify under penalty of perjury that the foregoing is true and
correct as of the date of the submission of this petition.", with the date on which such
information first became known to the party and the names of such persons or organizations
inserted in the first and second blank space, respectively.
(2) Exhaustion of administrative remedies
(A) Final agency action within 150 days
The Secretary shall be considered to have taken final agency action on a petition if—
(i) during the 150-day period referred to in paragraph (1)(F), the Secretary makes a final
decision within the meaning of section 10.45(d) of title 21, Code of Federal Regulations (or
any successor regulation); or
(ii) such period expires without the Secretary having made such a final decision.
(B) Dismissal of certain civil actions
If a civil action is filed against the Secretary with respect to any issue raised in the petition
before the Secretary has taken final agency action on the petition within the meaning of
subparagraph (A), the court shall dismiss without prejudice the action for failure to exhaust
administrative remedies.
(C) Administrative record
For purposes of judicial review related to the approval of an application for which a petition
under paragraph (1) was submitted, the administrative record regarding any issue raised by the
petition shall include—
(i) the petition filed under paragraph (1) and any supplements and comments thereto;
(ii) the Secretary's response to such petition, if issued; and
(iii) other information, as designated by the Secretary, related to the Secretary's
determinations regarding the issues raised in such petition, as long as the information was
considered by the agency no later than the date of final agency action as defined under
subparagraph (2)(A), and regardless of whether the Secretary responded to the petition at or
before the approval of the application at issue in the petition.
(3) Annual report on delays in approvals per petitions
The Secretary shall annually submit to the Congress a report that specifies—
(A) the number of applications that were approved during the preceding 12-month period;

(B) the number of such applications whose effective dates were delayed by petitions referred
to in paragraph (1) during such period;
(C) the number of days by which such applications were so delayed; and
(D) the number of such petitions that were submitted during such period.
(4) Exceptions
(A) This subsection does not apply to—
(i) a petition that relates solely to the timing of the approval of an application pursuant to
subsection (j)(5)(B)(iv); or
(ii) a petition that is made by the sponsor of an application and that seeks only to have the
Secretary take or refrain from taking any form of action with respect to that application.
(B) Paragraph (2) does not apply to a petition addressing issues concerning an application
submitted pursuant to section 262(k) of title 42.
(5) Definitions
(A) Application
For purposes of this subsection, the term "application" means an application submitted under
subsection (b)(2) or (j) of this section or section 262(k) of title 42.
(B) Petition
For purposes of this subsection, other than paragraph (1)(A)(i), the term "petition" means a
request described in paragraph (1)(A)(i).
(r) Postmarket drug safety information for patients and providers
(1) Establishment
Not later than 1 year after September 27, 2007, the Secretary shall improve the transparency of
information about drugs and allow patients and health care providers better access to information
about drugs by developing and maintaining an Internet Web site that—
(A) provides links to drug safety information listed in paragraph (2) for prescription drugs
that are approved under this section or licensed under section 262 of title 42; and
(B) improves communication of drug safety information to patients and providers.
(2) Internet Web site
The Secretary shall carry out paragraph (1) by—
(A) developing and maintaining an accessible, consolidated Internet Web site with easily
searchable drug safety information, including the information found on United States
Government Internet Web sites, such as the United States National Library of Medicine's Daily
Med and Medline Plus Web sites, in addition to other such Web sites maintained by the
Secretary;
(B) ensuring that the information provided on the Internet Web site is comprehensive and
includes, when available and appropriate—
(i) patient labeling and patient packaging inserts;
(ii) a link to a list of each drug, whether approved under this section or licensed under such
section 262, for which a Medication Guide, as provided for under part 208 of title 21, Code
of Federal Regulations (or any successor regulations), is required;
(iii) a link to the registry and results data bank provided for under subsections (i) and (j) of
section 282 of title 42;
(iv) the most recent safety information and alerts issued by the Food and Drug
Administration for drugs approved by the Secretary under this section, such as product
recalls, warning letters, and import alerts;
(v) publicly available information about implemented RiskMAPs and risk evaluation and
mitigation strategies under subsection (o);
(vi) guidance documents and regulations related to drug safety; and

(vii) other material determined appropriate by the Secretary;
(C) providing access to summaries of the assessed and aggregated data collected from the
active surveillance infrastructure under subsection (k)(3) to provide information of known and
serious side-effects for drugs approved under this section or licensed under such section 262;
(D) preparing and making publicly available on the Internet website established under
paragraph (1) best practices for drug safety surveillance activities for drugs approved under this
section or section 262 of title 42;
(E) enabling patients, providers, and drug sponsors to submit adverse event reports through
the Internet Web site;
(F) providing educational materials for patients and providers about the appropriate means of
disposing of expired, damaged, or unusable medications; and
(G) supporting initiatives that the Secretary determines to be useful to fulfill the purposes of
the Internet Web site.
(3) Posting of drug labeling
The Secretary shall post on the Internet Web site established under paragraph (1) the approved
professional labeling and any required patient labeling of a drug approved under this section or
licensed under such section 262 not later than 21 days after the date the drug is approved or
licensed, including in a supplemental application with respect to a labeling change.
(4) Private sector resources
To ensure development of the Internet Web site by the date described in paragraph (1), the
Secretary may, on a temporary or permanent basis, implement systems or products developed by
private entities.
(5) Authority for contracts
The Secretary may enter into contracts with public and private entities to fulfill the requirements
of this subsection.
(6) Review
The Advisory Committee on Risk Communication under section 360bbb–6 of this title shall, on
a regular basis, perform a comprehensive review and evaluation of the types of risk
communication information provided on the Internet Web site established under paragraph (1)
and, through other means, shall identify, clarify, and define the purposes and types of information
available to facilitate the efficient flow of information to patients and providers, and shall
recommend ways for the Food and Drug Administration to work with outside entities to help
facilitate the dispensing of risk communication information to patients and providers.
(s) Referral to advisory committee
Prior to the approval of a drug no active ingredient (including any ester or salt of the active
ingredient) of which has been approved in any other application under this section or section 262 of
title 42, the Secretary shall—
(1) refer such drug to a Food and Drug Administration advisory committee for review at a
meeting of such advisory committee; or
(2) if the Secretary does not refer such a drug to a Food and Drug Administration advisory
committee prior to the approval of the drug, provide in the action letter on the application for the
drug a summary of the reasons why the Secretary did not refer the drug to an advisory committee
prior to approval.
(t) Database for authorized generic drugs
(1) In general
(A) Publication
The Commissioner shall—
(i) not later than 9 months after September 27, 2007, publish a complete list on the Internet

Web site of the Food and Drug Administration of all authorized generic drugs (including
drug trade name, brand company manufacturer, and the date the authorized generic drug
entered the market); and
(ii) update the list quarterly to include each authorized generic drug included in an annual
report submitted to the Secretary by the sponsor of a listed drug during the preceding
3-month period.
(B) Notification
The Commissioner shall notify relevant Federal agencies, including the Centers for Medicare
& Medicaid Services and the Federal Trade Commission, when the Commissioner first
publishes the information described in subparagraph (A) that the information has been
published and that the information will be updated quarterly.
(2) Inclusion
The Commissioner shall include in the list described in paragraph (1) each authorized generic
drug included in an annual report submitted to the Secretary by the sponsor of a listed drug after
January 1, 1999.
(3) Authorized generic drug
In this section, the term "authorized generic drug" means a listed drug (as that term is used in
subsection (j)) that—
(A) has been approved under subsection (c); and
(B) is marketed, sold, or distributed directly or indirectly to retail class of trade under a
different labeling, packaging (other than repackaging as the listed drug in blister packs, unit
doses, or similar packaging for use in institutions), product code, labeler code, trade name, or
trade mark than the listed drug.
(u) Certain drugs containing single enantiomers
(1) In general
For purposes of subsections (c)(3)(E)(ii) and (j)(5)(F)(ii), if an application is submitted under
subsection (b) for a non-racemic drug containing as an active ingredient (including any ester or
salt of the active ingredient) a single enantiomer that is contained in a racemic drug approved in
another application under subsection (b), the applicant may, in the application for such
non-racemic drug, elect to have the single enantiomer not be considered the same active ingredient
as that contained in the approved racemic drug, if—
(A)(i) the single enantiomer has not been previously approved except in the approved
racemic drug; and
(ii) the application submitted under subsection (b) for such non-racemic drug—
(I) includes full reports of new clinical investigations (other than bioavailability studies)—
(aa) necessary for the approval of the application under subsections (c) and (d); and
(bb) conducted or sponsored by the applicant; and
(II) does not rely on any clinical investigations that are part of an application submitted
under subsection (b) for approval of the approved racemic drug; and
(B) the application submitted under subsection (b) for such non-racemic drug is not submitted
for approval of a condition of use—
(i) in a therapeutic category in which the approved racemic drug has been approved; or
(ii) for which any other enantiomer of the racemic drug has been approved.
(2) Limitation
(A) No approval in certain therapeutic categories
Until the date that is 10 years after the date of approval of a non-racemic drug described in
paragraph (1) and with respect to which the applicant has made the election provided for by

such paragraph, the Secretary shall not approve such non-racemic drug for any condition of use
in the therapeutic category in which the racemic drug has been approved.
(B) Labeling
If applicable, the labeling of a non-racemic drug described in paragraph (1) and with respect
to which the applicant has made the election provided for by such paragraph shall include a
statement that the non-racemic drug is not approved, and has not been shown to be safe and
effective, for any condition of use of the racemic drug.
(3) Definition
(A) In general
For purposes of this subsection, the term "therapeutic category" means a therapeutic category
identified in the list developed by the United States Pharmacopeia pursuant to section
1395w–104(b)(3)(C)(ii) of title 42 and as in effect on September 27, 2007.
(B) Publication by Secretary
The Secretary shall publish the list described in subparagraph (A) and may amend such list
by regulation.
(4) Availability
The election referred to in paragraph (1) may be made only in an application that is submitted to
the Secretary after September 27, 2007, and before October 1, 2022.
(v) Antibiotic drugs submitted before November 21, 1997
(1) Antibiotic drugs approved before November 21, 1997
(A) In general
Notwithstanding any provision of the Food and Drug Administration Modernization Act of
1997 or any other provision of law, a sponsor of a drug that is the subject of an application
described in subparagraph (B)(i) shall be eligible for, with respect to the drug, the 3-year
exclusivity period referred to under clauses (iii) and (iv) of subsection (c)(3)(E) and under
clauses (iii) and (iv) of subsection (j)(5)(F), subject to the requirements of such clauses, as
applicable.
(B) Application; antibiotic drug described
(i) Application
An application described in this clause is an application for marketing submitted under this
section after October 8, 2008, in which the drug that is the subject of the application contains
an antibiotic drug described in clause (ii).
(ii) Antibiotic drug
An antibiotic drug described in this clause is an antibiotic drug that was the subject of an
application approved by the Secretary under section 357 of this title (as in effect before
November 21, 1997).
(2) Antibiotic drugs submitted before November 21, 1997, but not approved
(A) In general
Notwithstanding any provision of the Food and Drug Administration Modernization Act of
1997 or any other provision of law, a sponsor of a drug that is the subject of an application
described in subparagraph (B)(i) may elect to be eligible for, with respect to the drug—
(i)(I) the 3-year exclusivity period referred to under clauses (iii) and (iv) of subsection
(c)(3)(E) and under clauses (iii) and (iv) of subsection (j)(5)(F), subject to the requirements of
such clauses, as applicable; and
(II) the 5-year exclusivity period referred to under clause (ii) of subsection (c)(3)(E) and
under clause (ii) of subsection (j)(5)(F), subject to the requirements of such clauses, as

applicable; or
(ii) a patent term extension under section 156 of title 35, subject to the requirements of
such section.
(B) Application; antibiotic drug described
(i) Application
An application described in this clause is an application for marketing submitted under this
section after October 8, 2008, in which the drug that is the subject of the application contains
an antibiotic drug described in clause (ii).
(ii) Antibiotic drug
An antibiotic drug described in this clause is an antibiotic drug that was the subject of 1 or
more applications received by the Secretary under section 357 of this title (as in effect before
November 21, 1997), none of which was approved by the Secretary under such section.
(3) Limitations
(A) Exclusivities and extensions
Paragraphs (1)(A) and (2)(A) shall not be construed to entitle a drug that is the subject of an
approved application described in subparagraphs 5 (1)(B)(i) or (2)(B)(i), as applicable, to any
market exclusivities or patent extensions other than those exclusivities or extensions described
in paragraph (1)(A) or (2)(A).
(B) Conditions of use
Paragraphs (1)(A) and (2)(A)(i) shall not apply to any condition of use for which the drug
referred to in subparagraph (1)(B)(i) or (2)(B)(i), as applicable, was approved before October 8,
2008.
(4) Application of certain provisions
Notwithstanding section 125, or any other provision, of the Food and Drug Administration
Modernization Act of 1997, or any other provision of law, and subject to the limitations in
paragraphs (1), (2), and (3), the provisions of the Drug Price Competition and Patent Term
Restoration Act of 1984 shall apply to any drug subject to paragraph (1) or any drug with respect
to which an election is made under paragraph (2)(A).
(w) Deadline for determination on certain petitions
The Secretary shall issue a final, substantive determination on a petition submitted pursuant to
subsection (b) of section 314.161 of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor
regulations), no later than 270 days after the date the petition is submitted.
(x) Date of approval in the case of recommended controls under the CSA
(1) In general
In the case of an application under subsection (b) with respect to a drug for which the Secretary
provides notice to the sponsor that the Secretary intends to issue a scientific and medical
evaluation and recommend controls under the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 801 et seq.],
approval of such application shall not take effect until the interim final rule controlling the drug is
issued in accordance with section 201(j) of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 811(j)].
(2) Date of approval
For purposes of this section, with respect to an application described in paragraph (1), the term
"date of approval" shall mean the later of—
(A) the date an application under subsection (b) is approved under subsection (c); or
(B) the date of issuance of the interim final rule controlling the drug.
(y) Contrast agents intended for use with applicable medical imaging devices
(1) In general

The sponsor of a contrast agent for which an application has been approved under this section
may submit a supplement to the application seeking approval for a new use following the
authorization of a premarket submission for an applicable medical imaging device for that use
with the contrast agent pursuant to section 360j(p)(1) of this title.
(2) Review of supplement
In reviewing a supplement submitted under this subsection, the agency center charged with the
premarket review of drugs may—
(A) consult with the center charged with the premarket review of devices; and
(B) review information and data submitted to the Secretary by the sponsor of an applicable
medical imaging device pursuant to section 360e, 360(k), or 360c(f)(2) of this title so long as
the sponsor of such applicable medical imaging device has provided to the sponsor of the
contrast agent a right of reference.
(3) Definitions
For purposes of this subsection—
(A) the term "new use" means a use of a contrast agent that is described in the approved
labeling of an applicable medical imaging device described in section 360j(p) of this title, but
that is not described in the approved labeling of the contrast agent; and
(B) the terms "applicable medical imaging device" and "contrast agent" have the meanings
given such terms in section 360j(p) of this title.
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the Office of Surveillance and Epidemiology and how recommendations of the Office of Surveillance and
Epidemiology are handled within the agency; and".
Subsec. (k)(5)(C). Pub. L. 114–255, §3075(a)(3), as amended by Pub. L. 115–52, §901(a)(1), added subpar.
(C).
Pub. L. 114–255, §3102(1)(C), redesignated subpar. (C) as (B).
Subsec. (q)(5)(A). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(B)(ii), substituted "subsection (b)(2) or (j) of this section
or section 262(k) of title 42" for "subsection (b)(2) or (j) of the Act or 262(k) of title 42".
Subsec. (r)(2)(D). Pub. L. 114–255, §3075(b), substituted "and making publicly available on the Internet
website established under paragraph (1) best practices for drug safety surveillance activities for drugs
approved under this section or section 262 of title 42" for ", by 18 months after approval of a drug or after use
of the drug by 10,000 individuals, whichever is later, a summary analysis of the adverse drug reaction reports
received for the drug, including identification of any new risks not previously identified, potential new risks,
or known risks reported in unusual number;".
2015—Subsec. (x). Pub. L. 114–89 added subsec. (x).
2013—Subsec. (b)(5)(B). Pub. L. 113–5 substituted "size—" for "size of clinical trials intended to form the
primary basis of an effectiveness claim or, with respect to an applicant for approval of a biological product
under section 262(k) of title 42, any necessary clinical study or studies.", added cls. (i) and (ii), and designated
last two sentences as concluding provisions.

2012—Subsec. (d). Pub. L. 112–144, §905, inserted at end "The Secretary shall implement a structured
risk-benefit assessment framework in the new drug approval process to facilitate the balanced consideration of
benefits and risks, a consistent and systematic approach to the discussion and regulatory decisionmaking, and
the communication of the benefits and risks of new drugs. Nothing in the preceding sentence shall alter the
criteria for evaluating an application for premarket approval of a drug."
Subsec. (q)(1)(A). Pub. L. 112–144, §1135(1)(A), substituted "subsection (b)(2) or (j) of this section or
section 262(k) of title 42" for "subsection (b)(2) or (j)" in introductory provisions.
Subsec. (q)(1)(F). Pub. L. 112–144, §1135(1)(B), substituted "150 days" for "180 days" in introductory
provisions.
Subsec. (q)(2)(A). Pub. L. 112–144, §1135(2)(A), substituted "150" for "180" in heading.
Subsec. (q)(2)(A)(i). Pub. L. 112–144, §1135(2)(B), substituted "150-day" for "180-day".
Subsec. (q)(4). Pub. L. 112–144, §1135(3), designated existing provisions as subpar. (A), redesignated
former subpars. (A) and (B) as cls. (i) and (ii), respectively, of subpar. (A), and added subpar. (B).
Subsec. (q)(5)(A). Pub. L. 112–144, §1135(4), substituted "subsection (b)(2) or (j) of the Act or 262(k) of
title 42" for "subsection (b)(2) or (j)".
Subsec. (u)(1)(A)(ii)(II). Pub. L. 112–144, §1101(b), inserted "clinical" after "any".
Subsec. (u)(4). Pub. L. 112–144, §1101(a), substituted "2017" for "2012".
Subsec. (w). Pub. L. 112–144, §1134(a), added subsec. (w).
2010—Subsec. (b)(5)(B). Pub. L. 111–148, §7002(d)(1), inserted "or, with respect to an applicant for
approval of a biological product under section 262(k) of title 42, any necessary clinical study or studies"
before period at end of first sentence.
Subsec. (j)(10). Pub. L. 111–148, §10609, added par. (10).
2009—Subsec. (n)(2). Pub. L. 111–31 made technical amendment to reference in original act which appears
in text as reference to section 394 of this title.
2008—Subsec. (q)(1)(A). Pub. L. 110–316, §301, inserted concluding provisions.
Subsec. (v). Pub. L. 110–379 added subsec. (v).
2007—Subsec. (b)(6). Pub. L. 110–85, §801(b)(3)(B), added par. (6).
Subsec. (e). Pub. L. 110–85, §903, inserted at end "The Secretary may withdraw the approval of an
application submitted under this section, or suspend the approval of such an application, as provided under
this subsection, without first ordering the applicant to submit an assessment of the approved risk evaluation
and mitigation strategy for the drug under section 355–1(g)(2)(D) of this title."
Subsec. (i)(4). Pub. L. 110–85, §801(b)(3)(A), inserted at end "The Secretary shall update such regulations
to require inclusion in the informed consent documents and process a statement that clinical trial information
for such clinical investigation has been or will be submitted for inclusion in the registry data bank pursuant to
subsection (j) of section 282 of title 42."
Subsec. (k)(3), (4). Pub. L. 110–85, §905(a), added pars. (3) and (4).
Subsec. (k)(5). Pub. L. 110–85, §921, added par. (5).
Subsec. (l). Pub. L. 110–85, §916, designated existing provisions as par. (1), redesignated former pars. (1)
to (5) as subpars. (A) to (E), respectively, of par. (1), and added par. (2).
Subsec. (n)(4) to (8). Pub. L. 110–85, §701(b), redesignated pars. (5) to (8) as (4) to (7), respectively, and
struck out former par. (4) which read as follows: "Each member of a panel shall publicly disclose all conflicts
of interest that member may have with the work to be undertaken by the panel. No member of a panel may
vote on any matter where the member or the immediate family of such member could gain financially from
the advice given to the Secretary. The Secretary may grant a waiver of any conflict of interest requirement
upon public disclosure of such conflict of interest if such waiver is necessary to afford the panel essential
expertise, except that the Secretary may not grant a waiver for a member of a panel when the member's own
scientific work is involved."
Subsecs. (o), (p). Pub. L. 110–85, §901(a), added subsecs. (o) and (p).
Subsec. (q). Pub. L. 110–85, §914(a), added subsec. (q).
Subsec. (r). Pub. L. 110–85, §915, added subsec. (r).
Subsec. (s). Pub. L. 110–85, §918, added subsec. (s).
Subsec. (t). Pub. L. 110–85, §920, added subsec. (t).
Subsec. (u). Pub. L. 110–85, §1113, added subsec. (u).
2003—Subsec. (b)(1). Pub. L. 108–155, in second sentence, substituted "(F)" for "and (F)" and inserted
", and (G) any assessments required under section 355c of this title" before period at end.
Subsec. (b)(3). Pub. L. 108–173, §1101(b)(1)(A), added par. (3) and struck out former par. (3) which, in
subpar. (A), required an applicant making a certification under par. (2)(A)(iv) to include statement that
applicant will give notice to each owner of the patent which is the subject of the certification and to the holder

of the approved application, in subpar. (B), directed that notice state that an application has been submitted
and include a detailed statement of the applicant's opinion that the patent is not valid or will not be infringed,
and, in subpar. (C), provided that if an application is amended, notice shall be given when the amended
application is submitted.
Subsec. (b)(4), (5). Pub. L. 108–173, §1101(b)(1)(B), added par. (4) and redesignated former par. (4) as (5).
Subsec. (c)(3). Pub. L. 108–173, §1101(b)(2)(A), substituted "by applying the following to each
certification made under subsection (b)(2)(A)" for "under the following" in introductory provisions.
Subsec. (c)(3)(C). Pub. L. 108–173, §1101(b)(2)(B)(iii), which directed the substitution of "subsection
(b)(3)" for "paragraph (3)(B)" in third sentence, could not be executed because such words do not appear. See
note below.
Pub. L. 108–173, §1101(b)(2)(B)(ii)(VI), in concluding provisions, struck out "Until the expiration of
forty-five days from the date the notice made under paragraph (3)(B) is received, no action may be brought
under section 2201 of title 28 for a declaratory judgment with respect to the patent. Any action brought under
such section 2201 shall be brought in the judicial district where the defendant has its principal place of
business or a regular and established place of business." after "expediting the action."
Pub. L. 108–173, §1101(b)(2)(B)(i), (ii)(I), in first sentence of introductory provisions, substituted "unless,
before the expiration of 45 days after the date on which the notice described in subsection (b)(3) is received,
an action is brought for infringement of the patent that is the subject of the certification and for which
information was submitted to the Secretary under paragraph (2) or subsection (b)(1) before the date on which
the application (excluding an amendment or supplement to the application) was submitted" for "unless an
action is brought for infringement of a patent which is the subject of the certification before the expiration of
forty-five days from the date the notice provided under paragraph (3)(B) is received" and, in second sentence
of introductory provisions, substituted "subsection (b)(3)" for "paragraph (3)(B)".
Subsec. (c)(3)(C)(i). Pub. L. 108–173, §1101(b)(2)(B)(ii)(II), added cl. (i) and struck out former cl. (i)
which read as follows: "if before the expiration of such period the court decides that such patent is invalid or
not infringed, the approval may be made effective on the date of the court decision,".
Subsec. (c)(3)(C)(ii). Pub. L. 108–173, §1101(b)(2)(B)(ii)(III), added cl. (ii) and struck out former cl. (ii)
which read as follows: "if before the expiration of such period the court decides that such patent has been
infringed, the approval may be made effective on such date as the court orders under section 271(e)(4)(A) of
title 35, or".
Subsec. (c)(3)(C)(iii). Pub. L. 108–173, §1101(b)(2)(B)(ii)(IV), substituted "as provided in clause (i); or"
for "on the date of such court decision."
Subsec. (c)(3)(C)(iv). Pub. L. 108–173, §1101(b)(2)(B)(ii)(V), added cl. (iv).
Subsec. (c)(3)(D), (E). Pub. L. 108–173, §1101(b)(2)(C), (D), added subpar. (D) and redesignated former
subpar. (D) as (E).
Subsec. (j)(2)(B). Pub. L. 108–173, §1101(a)(1)(A), added subpar. (B) and struck out former subpar. (B)
which, in cl. (i), required that an applicant making a certification under subpar. (A)(vii)(IV) include in the
application a statement that notice would be given to each owner of the patent and the holder of the approved
application, in cl. (ii), required that notice would state that an application had been submitted and that it would
include a detailed statement of the basis of the applicant's opinion, and, in cl. (iii), directed that notice of an
amended application be given when the amended application had been submitted.
Subsec. (j)(2)(D). Pub. L. 108–173, §1101(a)(1)(B), added subpar. (D).
Subsec. (j)(5)(B). Pub. L. 108–173, §1101(a)(2)(A)(i), substituted "by applying the following to each
certification made under paragraph (2)(A)(vii)" for "under the following" in introductory provisions.
Subsec. (j)(5)(B)(iii). Pub. L. 108–173, §1101(a)(2)(A)(ii)(II)(ee), which directed amendment of the second
sentence of subsec. (j)(5)(B)(iii) by striking "Until the expiration" and all that follows in the matter after and
below subclause (IV), was executed by striking "Until the expiration of forty-five days from the date the
notice made under paragraph (2)(B)(i) is received, no action may be brought under section 2201 of title 28, for
a declaratory judgment with respect to the patent. Any action brought under section 2201 shall be brought in
the judicial district where the defendant has its principal place of business or a regular and established place of
business." after "expediting the action." in concluding provisions, to reflect the probable intent of Congress.
Pub. L. 108–173, §1101(a)(2)(A)(ii)(I), in introductory provisions, substituted "unless, before the expiration
of 45 days after the date on which the notice described in paragraph (2)(B) is received, an action is brought for
infringement of the patent that is the subject of the certification and for which information was submitted to
the Secretary under subsection (b)(1) or (c)(2) before the date on which the application (excluding an
amendment or supplement to the application), which the Secretary later determines to be substantially

complete, was submitted" for "unless an action is brought for infringement of a patent which is the subject of
the certification before the expiration of forty-five days from the date the notice provided under paragraph
(2)(B)(i) is received".
Subsec. (j)(5)(B)(iii)(I). Pub. L. 108–173, §1101(a)(2)(A)(ii)(II)(aa), added subcl. (I) and struck out former
subcl. (I) which read as follows: "if before the expiration of such period the court decides that such patent is
invalid or not infringed, the approval shall be made effective on the date of the court decision,".
Subsec. (j)(5)(B)(iii)(II). Pub. L. 108–173, §1101(a)(2)(A)(ii)(II)(bb), added subcl. (II) and struck out
former subcl. (II) which read as follows: "if before the expiration of such period the court decides that such
patent has been infringed, the approval shall be made effective on such date as the court orders under section
271(e)(4)(A) of title 35, or".
Subsec. (j)(5)(B)(iii)(III). Pub. L. 108–173, §1101(a)(2)(A)(ii)(II)(cc), substituted "as provided in subclause
(I); or" for "on the date of such court decision."
Subsec. (j)(5)(B)(iii)(IV). Pub. L. 108–173, §1101(a)(2)(A)(ii)(II)(dd), added subcl. (IV).
Subsec. (j)(5)(B)(iv). Pub. L. 108–173, §1102(a)(1), added cl. (iv) and struck out former cl. (iv) which read
as follows: "If the application contains a certification described in subclause (IV) of paragraph (2)(A)(vii) and
is for a drug for which a previous application has been submitted under this subsection continuing such a
certification, the application shall be made effective not earlier than one hundred and eighty days after—
"(I) the date the Secretary receives notice from the applicant under the previous application of the first
commercial marketing of the drug under the previous application, or
"(II) the date of a decision of a court in an action described in clause (iii) holding the patent which is
the subject of the certification to be invalid or not infringed,
whichever is earlier."
Subsec. (j)(5)(C). Pub. L. 108–173, §1101(a)(2)(B), (C), added subpar. (C). Former subpar. (C)
redesignated (E).
Subsec. (j)(5)(D). Pub. L. 108–173, §1102(a)(2), added subpar. (D).
Pub. L. 108–173, §1101(a)(2)(B), redesignated subpar. (D) as (F).
Subsec. (j)(5)(E), (F). Pub. L. 108–173, §1101(a)(2)(B), redesignated subpars. (C) and (D) as (E) and (F),
respectively.
Subsec. (j)(8)(A). Pub. L. 108–173, §1103(a)(1), added subpar. (A) and struck out former subpar. (A)
which read as follows: "The term 'bioavailability' means the rate and extent to which the active ingredient or
therapeutic ingredient is absorbed from a drug and becomes available at the site of drug action."
Subsec. (j)(8)(C). Pub. L. 108–173, §1103(a)(2), added subpar. (C).
2002—Subsec. (i)(1)(D). Pub. L. 107–109 added subpar. (D).
1999—Subsec. (m). Pub. L. 106–113 substituted "United States Patent and Trademark Office" for "Patent
and Trademark Office of the Department of Commerce".
1997—Subsec. (b)(1). Pub. L. 105–115, §115(b), inserted at end "The Secretary shall, in consultation with
the Director of the National Institutes of Health and with representatives of the drug manufacturing industry,
review and develop guidance, as appropriate, on the inclusion of women and minorities in clinical trials
required by clause (A)."
Subsec. (b)(4). Pub. L. 105–115, §119(a), added par. (4).
Subsec. (c)(4). Pub. L. 105–115, §124(a), added par. (4).
Subsec. (d). Pub. L. 105–115, §115(a), inserted at end "If the Secretary determines, based on relevant
science, that data from one adequate and well-controlled clinical investigation and confirmatory evidence
(obtained prior to or after such investigation) are sufficient to establish effectiveness, the Secretary may
consider such data and evidence to constitute substantial evidence for purposes of the preceding sentence."
Subsec. (i). Pub. L. 105–115, §117, inserted "(1)" after "(i)", redesignated former pars. (1) to (3) as subpars.
(A) to (C), respectively, of par. (1), added pars. (2) to (4), and struck out closing provisions which read as
follows: "Such regulations shall provide that such exemption shall be conditioned upon the manufacturer, or
the sponsor of the investigation, requiring that experts using such drugs for investigational purposes certify to
such manufacturer or sponsor that they will inform any human beings to whom such drugs, or any controls
used in connection therewith, are being administered, or their representatives, that such drugs are being used
for investigational purposes and will obtain the consent of such human beings or their representatives, except
where they deem it not feasible or, in their professional judgment, contrary to the best interests of such human
beings. Nothing in this subsection shall be construed to require any clinical investigator to submit directly to
the Secretary reports on the investigational use of drugs."
Subsec. (j)(2)(A)(i). Pub. L. 105–115, §119(b)(2)(A), substituted "paragraph (7)" for "paragraph (6)".
Subsec. (j)(3). Pub. L. 105–115, §119(b)(1)(B), added par. (3). Former par. (3) redesignated (4).
Subsec. (j)(4). Pub. L. 105–115, §119(b)(1)(A), (2)(B), redesignated par. (3) as (4) and in introductory

provisions substituted "paragraph (5)" for "paragraph (4)". Former par. (4) redesignated (5).
Subsec. (j)(4)(I). Pub. L. 105–115, §119(b)(2)(C), substituted "paragraph (6)" for "paragraph (5)".
Subsec. (j)(5), (6). Pub. L. 105–115, §119(b)(1)(A), redesignated pars. (4) and (5) as (5) and (6),
respectively. Former par. (6) redesignated (7).
Subsec. (j)(7). Pub. L. 105–115, §119(b)(1)(A), (2)(D), redesignated par. (6) as (7) and in subpar. (C)
substituted "paragraph (6)" for "paragraph (5)" in two places. Former par. (7) redesignated (8).
Subsec. (j)(8), (9). Pub. L. 105–115, §119(b)(1)(A), redesignated pars. (7) and (8) as (8) and (9),
respectively.
Subsec. (n). Pub. L. 105–115, §120, added subsec. (n).
1993—Subsec. (j)(6)(A)(ii). Pub. L. 103–80, §3(n)(1)(A), substituted "Secretary" for "Secretry".
Subsec. (j)(6)(A)(iii). Pub. L. 103–80, §3(n)(1)(B), inserted comma after "published by the Secretary".
Subsec. (k)(1). Pub. L. 103–80, §3(n)(2), substituted "section. Regulations" for "section: Provided, however
, That regulations".
1992—Subsec. (j)(8). Pub. L. 102–282 added par. (8).
1984—Subsec. (a). Pub. L. 98–417, §102(b)(1), inserted "or (j)" after "subsection (b)".
Subsec. (b). Pub. L. 98–417, §§102(a)(1), 103(a), designated existing provisions of subsec. (b) as par. (1)
thereof and redesignated existing cls. (1) through (6) of such par. (1) as cls. (A) through (F) thereof,
respectively, inserted requirement that the applicant file with the application the patent number and the
expiration date of any patent which claims the drug for which the applicant submitted the application or which
claims a method of using such drug and with respect to which a claim of patent infringement could reasonably
by asserted if a person not licensed by the owner engaged in the manufacture, use, or sale of the drug, that the
applicant amend the application to include such information if an application is filed under this subsection for
a drug and a patent which claims such drug or a method of using such drug is issued after the filing date but
before approval of the application, and that upon approval of the application, the Secretary publish the
information submitted, and added pars. (2) and (3).
Subsec. (c). Pub. L. 98–417, §§102(a)(2), (b)(2), 103(b), designated existing provisions of subsec. (c) as
par. (1) thereof and in par. (1) as so designated substituted "subsection (b)" for "this subsection" and
redesignated former pars. (1) and (2) as subpars. (A) and (B), respectively, and added pars. (2) and (3).
Subsec. (d)(6), (7). Pub. L. 98–417, §102(a)(3)(A), added cl. (6) relating to the failure of the application to
contain the patent information prescribed by subsec. (b) of this section, and redesignated former cl. (6) as (7).
Subsec. (e). Pub. L. 98–417, §102(a)(3)(B), in first sentence, added a new cl. (4) relating to the failure to
file the patent information prescribed by subsec. (c) of this section within 30 days after the receipt of written
notice from the Secretary specifying the failure to file such information, and redesignated former cl. (4) as (5).
Pub. L. 98–417, §102(b)(3), (4), in second sentence, inserted in provisions preceding cl. (1) "submitted
under subsection (b) or (j)" and in cl. (1) substituted "under subsection (k) or to comply with the notice
requirements of section 360(k)(2) of this title" for "under subsection (j) or to comply with the notice
requirements of section 360(j)(2) of this title".
Subsecs. (j), (k). Pub. L. 98–417, §101, added subsec. (j) and redesignated former subsec. (j) as (k).
Subsec. (k)(1). Pub. L. 98–417, §102(b)(5), substituted "under subsection (b) or (j)" for "pursuant to this
section".
Subsecs. (l), (m). Pub. L. 98–417, §104, added subsecs. (l) and (m).
1972—Subsec. (e). Pub. L. 92–387 inserted "or to comply with the notice requirements of section 360(j)(2)
of this title" in cl. (1) of second sentence relating to the maintenance of records.
1962—Subsec. (a). Pub. L. 87–781, §104(a), inserted "an approval of" before "an application".
Subsec. (b). Pub. L. 87–781, §102(b), inserted "and whether such drug is effective in use" after "is safe for
use".
Subsec. (c). Pub. L. 87–781, §104(b), substituted provisions requiring the Secretary, within 180 days after
filing an application, or such additional period as the Secretary and the applicant agree upon, to either approve
the application, if meeting the requirements of subsec. (d) of this section, or give notice of opportunity for
hearing on question of whether such application is approvable, and providing that if applicant requests hearing
in writing within 30 days, the hearing shall begin within 90 days after expiration of said 30 days, unless the
Secretary and applicant agree otherwise, that such hearing shall be expedited, and that the Secretary's order
shall be issued within 90 days after date for filing final briefs, for provisions which had an application become
effective on the sixtieth day after filing thereof unless prior thereto the Secretary postponed the date by written
notice to such time, but not more than 180 days after filing, as the Secretary deemed necessary to study and
investigate the application.
Subsec. (d). Pub. L. 87–781, §102(c), inserted references to subsec. (c), added cls. (5) and (6), provided that
if after notice and opportunity for hearing, the Secretary finds that cls. (1) to (6) do not apply, he shall approve

the application, and defined "substantial evidence" as used in this subsection and subsec. (e) of this section.
Subsec. (e). Pub. L. 87–781, §102(d), amended subsec. (e) generally, and among other changes, directed the
Secretary to withdraw approval of an application if by tests, other scientific data or experience, or new
evidence of clinical experience not contained in the application or available at the time of its approval, the
drug is shown to be unsafe, or on the basis of new information, there is shown a lack of substantial evidence
that the drug has the effect it is represented to have, and provided that if the Secretary, or acting Secretary,
finds there is an imminent hazard to the public health, he may suspend approval immediately, notify the
applicant, and give him opportunity for an expedited hearing, that the Secretary may withdraw approval if the
applicant fails to establish a system for maintaining required records, or has repeatedly or deliberately failed to
maintain records and make reports, or has refused access to, or copying or verification of such records, or if
the Secretary finds on new evidence that the methods, facilities and controls in the manufacturing, processing,
and packing are inadequate to assure and preserve the drugs' identity, strength, quality and purity, and were
not made adequate within a reasonable time after receipt of written notice thereof, or finds on new evidence,
that the labeling is false or misleading and was not corrected within a reasonable time after receipt of written
notice thereof.
Subsec. (f). Pub. L. 87–781, §104(c), substituted provisions requiring the Secretary to revoke any previous
order under subsecs. (d) or (e) of this section refusing, withdrawing, or suspending approval of an application
and to approve such application or reinstate such approval, for provisions which required him to revoke an
order refusing effectiveness to an application.
Subsec. (h). Pub. L. 87–781, §104(d)(1), (2), inserted "as provided in section 2112 of title 28", and "except
that until the filing of the record the Secretary may modify or set aside his order", substituted "or withdrawing
approval of an application under this section" for "to permit the application to become effective, or suspending
the effectiveness of the application", "United States court of appeals for the circuit" for "district court of the
United States within any district", "Court of Appeals for the District of Columbia Circuit" for "District Court
for the District of Columbia", "transmitted by the clerk of the court to" for "served upon", and "by the
Supreme Court of the United States upon certiorari or certification as provided in section 1254 of title 28" for
"as provided in sections 225, 346, and 347 of title 28, as amended, and in section 7, as amended, of the Act
entitled 'An Act to establish a Court of Appeals for the District of Columbia', approved February 9, 1893", and
eliminated "upon" before "any officer designated", "a transcript of" before "the record" and "and decree"
before "of the court affirming".
Subsec. (i). Pub. L. 87–781, §103(b), inserted "the foregoing subsections of" after "operation of", and "and
effectiveness" after "safety", and provided that the regulations may condition exemptions upon the submission
of reports of preclinical tests to justify the proposed clinical testing, upon the obtaining by the manufacturer or
sponsor of the investigation of a new drug of a signed agreement from each of the investigators that patients to
whom the drug is administered will be under his supervision or under investigators responsible to him, and
that he will not supply such drug to any other investigator, or to clinics, for administration to human beings, or
upon the establishment and maintenance of records and reports of data obtained by the investigational use of
such drug, as the Secretary finds will enable him to evaluate the safety and effectiveness of such drug, and
provided that the regulations shall condition an exemption upon the manufacturer or sponsor of the
investigation requiring that experts using such drugs certify that they will inform humans to whom such drugs
or any controls connected therewith are administered, or their representatives, and will obtain the consent of
such people where feasible and not contrary to the best interests of such people, and that reports on the
investigational use of drugs are not required to be submitted directly to the Secretary.
Subsec. (j). Pub. L. 87–781, §103(a), added subsec. (j).
1960—Subsec. (g). Pub. L. 86–507 inserted "or by certified mail" after "registered mail".
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Pub. L. 112–144, title XI, §1134(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1123, provided that: "The amendment made by
subsection (a) [amending this section] shall apply to any petition that is submitted pursuant to subsection (b)
of section 314.161 of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulations), on or after the date
of enactment of this Act [July 9, 2012]."
EFFECTIVE DATE OF 2007 AMENDMENT
Pub. L. 110–85, title VII, §701(c), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 904, provided that: "The amendments made by
this section [enacting section 379d–1 of this title and amending this section] shall take effect on October 1,
2007."
Amendment by sections 901(a), 903, and 905(a) of Pub. L. 110–85 effective 180 days after Sept. 27, 2007,
see section 909 of Pub. L. 110–85, set out as a note under section 331 of this title.

EFFECTIVE DATE OF 2003 AMENDMENTS
Pub. L. 108–173, title XI, §1101(c), Dec. 8, 2003, 117 Stat. 2456, provided that:
"(1) IN GENERAL.—Except as provided in paragraphs (2) and (3), the amendments made by subsections
(a) and (b) [amending this section] apply to any proceeding under section 505 of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (21 U.S.C. 355) that is pending on or after the date of the enactment of this Act [Dec. 8, 2003]
regardless of the date on which the proceeding was commenced or is commenced.
"(2) NOTICE OF OPINION THAT PATENT IS INVALID OR WILL NOT BE INFRINGED.—The
amendments made by subsections (a)(1) and (b)(1) apply with respect to any certification under subsection
(b)(2)(A)(iv) or (j)(2)(A)(vii)(IV) of section 505 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355)
submitted on or after August 18, 2003, in an application filed under subsection (b) or (j) of that section or in
an amendment or supplement to an application filed under subsection (b) or (j) of that section.
"(3) EFFECTIVE DATE OF APPROVAL.—The amendments made by subsections (a)(2)(A)(ii)(I) and
(b)(2)(B)(i) apply with respect to any patent information submitted under subsection (b)(1) or (c)(2) of section
505 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355) on or after August 18, 2003."
Pub. L. 108–173, title XI, §1102(b), Dec. 8, 2003, 117 Stat. 2460, provided that:
"(1) IN GENERAL.—Except as provided in paragraph (2), the amendment made by subsection (a)
[amending this section] shall be effective only with respect to an application filed under section 505(j) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(j)) after the date of the enactment of this Act [Dec. 8,
2003] for a listed drug for which no certification under section 505(j)(2)(A)(vii)(IV) of that Act was made
before the date of the enactment of this Act.
"(2) COLLUSIVE AGREEMENTS.—If a forfeiture event described in section 505(j)(5)(D)(i)(V) of that
Act occurs in the case of an applicant, the applicant shall forfeit the 180-day period under section
505(j)(5)(B)(iv) of that Act without regard to when the first certification under section 505(j)(2)(A)(vii)(IV) of
that Act for the listed drug was made.
"(3) DECISION OF A COURT WHEN THE 180-DAY EXCLUSIVITY PERIOD HAS NOT BEEN
TRIGGERED.—With respect to an application filed before, on, or after the date of the enactment of this Act
[Dec. 8, 2003] for a listed drug for which a certification under section 505(j)(2)(A)(vii)(IV) of that Act was
made before the date of the enactment of this Act and for which neither of the events described in subclause
(I) or (II) of section 505(j)(5)(B)(iv) of that Act (as in effect on the day before the date of the enactment of this
Act) has occurred on or before the date of the enactment of this Act, the term 'decision of a court' as used in
clause (iv) of section 505(j)(5)(B) of that Act means a final decision of a court from which no appeal (other
than a petition to the Supreme Court for a writ of certiorari) has been or can be taken."
Amendment by Pub. L. 108–155 effective Dec. 3, 2003, except as otherwise provided, see section 4 of Pub.
L. 108–155, set out as an Effective Date note under section 355c of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1999 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 106–113 effective 4 months after Nov. 29, 1999, see section 1000(a)(9) [title IV,
§4731] of Pub. L. 106–113, set out as a note under section 1 of Title 35, Patents.
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1984 AMENDMENT
Pub. L. 98–417, title I, §105, Sept. 24, 1984, 98 Stat. 1597, provided that:
"(a) The Secretary of Health and Human Services shall promulgate, in accordance with the notice and
comment requirements of section 553 of title 5, United States Code, such regulations as may be necessary for
the administration of section 505 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this section], as amended by
sections 101, 102, and 103 of this Act, within one year of the date of enactment of this Act [Sept. 24, 1984].
"(b) During the period beginning sixty days after the date of the enactment of this Act [Sept. 24, 1984], and
ending on the date regulations promulgated under subsection (a) take effect, abbreviated new drug
applications may be submitted in accordance with the provisions of section 314.2 of title 21 of the Code of
Federal Regulations and shall be considered as suitable for any drug which has been approved for safety and
effectiveness under section 505(c) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [subsec. (c) of this section]
before the date of the enactment of this Act. If any such provision is inconsistent with the requirements of
section 505(j) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, the Secretary shall consider the application under
the applicable requirements of such section. The Secretary of Health and Human Services may not approve
such an abbreviated new drug application which is filed for a drug which is described in sections 505(c)(3)(D)
and 505(j)(4)(D) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, except in accordance with such section."

EFFECTIVE DATE OF 1972 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 92–387 effective on first day of sixth month beginning after Aug. 16, 1972, see
section 5 of Pub. L. 92–387, set out as a note under section 360 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1962 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 87–781 effective on first day of seventh calendar month following October 1962,
see section 107 of Pub. L. 87–781, set out as a note under section 321 of this title.
CONSTRUCTION OF AMENDMENT BY PUB. L. 110–85
Pub. L. 110–85, title IX, §905(b), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 949, provided that: "Nothing in this section
[amending this section] or the amendment made by this section shall be construed to prohibit the lawful
disclosure or use of data or information by an entity other than as described in paragraph (4)(B) or (4)(G) of
section 505(k) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355(k)], as added by subsection (a)."
CONSTRUCTION OF AMENDMENTS BY PUB. L. 102–282
Amendment by Pub. L. 102–282 not to preclude any other civil, criminal, or administrative remedy
provided under Federal or State law, including any private right of action against any person for the same
action subject to any action or civil penalty under an amendment made by Pub. L. 102–282, see section 7 of
Pub. L. 102–282, set out as a note under section 335a of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.
ANNUAL REPORT ON INSPECTIONS
Pub. L. 115–52, title IX, §902, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1077, provided that: "Not later than March 1 of
each year, the Secretary of Health and Human Services shall post on the internet website of the Food and Drug
Administration information related to inspections of facilities necessary for approval of a drug under section
505 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355), approval of a device under section 515 of
such Act (21 U.S.C. 360e), or clearance of a device under section 510(k) of such Act (21 U.S.C. 360(k)) that
were conducted during the previous calendar year. Such information shall include the following:
"(1) The median time following a request from staff of the Food and Drug Administration reviewing
an application or report to the beginning of the inspection, and the median time from the beginning of an
inspection to the issuance of a report pursuant to section 704(b) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act (21 U.S.C. 374(b)).
"(2) The median time from the issuance of a report pursuant to such section 704(b) to the sending of a
warning letter, issuance of an import alert, or holding of a regulatory meeting for inspections for which the
Secretary concluded that regulatory or enforcement action was indicated.
"(3) The median time from the sending of a warning letter, issuance of an import alert, or holding of a
regulatory meeting to resolution of the regulatory or enforcement action indicated for inspections for which
the Secretary concluded that such action was indicated.
"(4) The number of times that a facility was issued a report pursuant to such section 704(b) and
approval of an application was delayed due to the issuance of a withhold recommendation."
REPORT ON PATIENT EXPERIENCE DRUG DEVELOPMENT
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3004, Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1085, provided that: "Not later than June
1 of 2021, 2026, and 2031, the Secretary of Health and Human Services, acting through the Commissioner of
Food and Drugs, shall prepare and publish on the Internet website of the Food and Drug Administration a
report assessing the use of patient experience data in regulatory decisionmaking, in particular with respect to
the review of patient experience data and information on patient-focused drug development tools as part of
applications approved under section 505(c) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(c))
or section 351(a) of the Public Health Service Act (42 U.S.C. 262(a))."
NOVEL CLINICAL TRIAL DESIGNS
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3021, Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1095, provided that:
"(a) PROPOSALS FOR USE OF NOVEL CLINICAL TRIAL DESIGNS FOR DRUGS AND
BIOLOGICAL PRODUCTS.—For purposes of assisting sponsors in incorporating complex adaptive and
other novel trial designs into proposed clinical protocols and applications for new drugs under section 505 of

the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355) and biological products under section 351 of the
Public Health Service Act (42 U.S.C. 262), the Secretary of Health and Human Services (referred to in this
section as the 'Secretary') shall conduct a public meeting and issue guidance in accordance with subsection (b).
"(b) GUIDANCE ADDRESSING USE OF NOVEL CLINICAL TRIAL DESIGNS.—
"(1) IN GENERAL.—The Secretary, acting through the Commissioner of Food and Drugs, shall
update or issue guidance addressing the use of complex adaptive and other novel trial design in the
development and regulatory review and approval or licensure for drugs and biological products.
"(2) CONTENTS.—The guidance under paragraph (1) shall address—
"(A) the use of complex adaptive and other novel trial designs, including how such clinical trials
proposed or submitted help to satisfy the substantial evidence standard under section 505(d) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(d));
"(B) how sponsors may obtain feedback from the Secretary on technical issues related to
modeling and simulations prior to—
"(i) completion of such modeling or simulations; or
"(ii) the submission of resulting information to the Secretary;
"(C) the types of quantitative and qualitative information that should be submitted for review; and
"(D) recommended analysis methodologies.
"(3) PUBLIC MEETING.—Prior to updating or issuing the guidance required by paragraph (1), the
Secretary shall consult with stakeholders, including representatives of regulated industry, academia, patient
advocacy organizations, consumer groups, and disease research foundations, through a public meeting to be
held not later than 18 months after the date of enactment of this Act [Dec. 13, 2016].
"(4) TIMING.—The Secretary shall update or issue a draft version of the guidance required by
paragraph (1) not later than 18 months after the date of the public meeting required by paragraph (3) and
finalize such guidance not later than 1 year after the date on which the public comment period for the draft
guidance closes."
VARIATIONS FROM CGMP STREAMLINED APPROACH
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3038(c), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1110, provided that: "Not later than 18
months after the date of enactment of this Act [Dec. 13, 2016], the Secretary of Health and Human Services
(referred to in this subsection as the 'Secretary') shall identify types of combination products and
manufacturing processes with respect to which the Secretary proposes that good manufacturing processes may
be adopted that vary from the requirements set forth in section 4.4 of title 21, Code of Federal Regulations (or
any successor regulations) or that the Secretary proposes can satisfy the requirements in section 4.4 through
alternative or streamlined mechanisms. The Secretary shall identify such types, variations from such
requirements, and such mechanisms, in a proposed list published in the Federal Register. After a public
comment period regarding the appropriate good manufacturing practices for such types, the Secretary shall
publish a final list in the Federal Register, notwithstanding section 553 of title 5, United States Code. The
Secretary shall evaluate such types, variations, and mechanisms using a risk-based approach. The Secretary
shall periodically review such final list."
FDA OPIOID ACTION PLAN
Pub. L. 114–198, title I, §106(a), July 22, 2016, 130 Stat. 702, provided that:
"(1) NEW DRUG APPLICATION.—
"(A) IN GENERAL.—Subject to subparagraph (B), prior to the approval pursuant to an application
submitted under section 505(b) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(b)) of a new
drug that is an opioid, the Secretary of Health and Human Services (referred to in this section [enacting
provisions set out as notes under this section and section 355–1 of this title] as the 'Secretary') shall refer the
application to an advisory committee of the Food and Drug Administration to seek recommendations from
such advisory committee.
"(B) PUBLIC HEALTH EXEMPTION.—A referral to an advisory committee under subparagraph (A)
is not required with respect to a new opioid drug or drugs if the Secretary—
"(i) finds that such a referral is not in the interest of protecting and promoting public health;
"(ii) finds that such a referral is not necessary based on a review of the relevant scientific
information; and
"(iii) submits a notice containing the rationale for such findings to the Committee on Health,
Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the House
of Representatives.
"(2) PEDIATRIC OPIOID LABELING.—The Secretary shall convene the Pediatric Advisory Committee
of the Food and Drug Administration to seek recommendations from such Committee regarding a framework

for the inclusion of information in the labeling of drugs that are opioids relating to the use of such drugs in
pediatric populations before the Secretary approves any labeling or change to labeling for any drug that is an
opioid intended for use in a pediatric population.
"(3) SUNSET.—The requirements of paragraphs (1) and (2) shall cease to be effective on October 1, 2022."
GUIDANCE ON EVALUATING THE ABUSE DETERRENCE OF GENERIC SOLID ORAL OPIOID
DRUG PRODUCTS
Pub. L. 114–198, title I, §106(c), July 22, 2016, 130 Stat. 703, provided that: "Not later than 18 months
after the end of the period for public comment on the draft guidance entitled 'General Principles for Evaluating
the Abuse Deterrence of Generic Solid Oral Opioid Drug Products' issued by the Center for Drug Evaluation
and Research of the Food and Drug Administration in March 2016, the Commissioner of Food and Drugs
shall publish in the Federal Register a final version of such guidance."
GUIDANCE ON PATHOGEN-FOCUSED ANTIBACTERIAL DRUG DEVELOPMENT
Pub. L. 112–144, title VIII, §806, July 9, 2012, 126 Stat. 1082, provided that:
"(a) DRAFT GUIDANCE.—Not later than June 30, 2013, in order to facilitate the development of
antibacterial drugs for serious or life-threatening bacterial infections, particularly in areas of unmet need, the
Secretary of Health and Human Services shall publish draft guidance that—
"(1) specifies how preclinical and clinical data can be utilized to inform an efficient and streamlined
pathogen-focused antibacterial drug development program that meets the approval standards of the Food
and Drug Administration; and
"(2) provides advice on approaches for the development of antibacterial drugs that target a more
limited spectrum of pathogens.
"(b) FINAL GUIDANCE.—Not later than December 31, 2014, after notice and opportunity for public
comment on the draft guidance under subsection (a), the Secretary of Health and Human Services shall
publish final guidance consistent with this section."
GUIDANCE ON ABUSE-DETERRENT PRODUCTS
Pub. L. 112–144, title XI, §1122(c), July 9, 2012, 126 Stat. 1113, as amended by Pub. L. 114–255, div. A,
title III, §3101(b)(3)(B), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1156, provided that: "Not later than 6 months after the date
of enactment of this Act [July 9, 2012], the Secretary [of Health and Human Services] shall issue guidance on
the development of abuse-deterrent drug products."
EXTENSION OF PERIOD FOR FIRST APPLICANT TO OBTAIN TENTATIVE APPROVAL
WITHOUT FORFEITING 180-DAY-EXCLUSIVITY PERIOD
Pub. L. 112–144, title XI, §1133, July 9, 2012, 126 Stat. 1122, provided that:
"(a) EXTENSION.—
"(1) IN GENERAL.—If a first applicant files an application during the 30-month period ending on the
date of enactment of this Act [July 9, 2012] and such application initially contains a certification described
in paragraph (2)(A)(vii)(IV) of section 505(j) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C.
355(j)), or if a first applicant files an application and the application is amended during such period to first
contain such a certification, the phrase '30 months' in paragraph (5)(D)(i)(IV) of such section shall, with
respect to such application, be read as meaning—
"(A) during the period beginning on the date of enactment of this Act, and ending on September
30, 2015, '40 months'; and
"(B) during the period beginning on October 1, 2015, and ending on September 30, 2016, '36
months'.
"(2) CONFORMING AMENDMENT.—In the case of an application to which an extended period
under paragraph (1) applies, the reference to the 30-month period under section 505(q)(1)(G) of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(q)(1)(G)) shall be read to be the applicable period under
paragraph (1).
"(b) PERIOD FOR OBTAINING TENTATIVE APPROVAL OF CERTAIN APPLICATIONS.—If an
application is filed on or before the date of enactment of this Act [July 9, 2012] and such application is
amended during the period beginning on the day after the date of enactment of this Act and ending on
September 30, 2017, to first contain a certification described in paragraph (2)(A)(vii)(IV) of section 505(j) of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(j)), the date of the filing of such amendment (rather
than the date of the filing of such application) shall be treated as the beginning of the 30-month period
described in paragraph (5)(D)(i)(IV) of such section 505(j).
"(c) DEFINITIONS.—For the purposes of this section, the terms 'application' and 'first applicant' mean

application and first applicant, as such terms are used in section 505(j)(5)(D)(i)(IV) of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(j)(5)(D)(i)(IV))."
EFFECT OF AMENDMENTS BY PUB. L. 110–85 ON VETERINARY MEDICINE
Pub. L. 110–85, title IX, §907, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 950, provided that: "This subtitle [subtitle A
(§§901–909) of title IX of Pub. L. 110–85, enacting sections 353c and 355–1 of this title, amending this
section and sections 331, 333, and 352 of this title and section 262 of Title 42, The Public Health and Welfare,
and enacting provisions set out as notes under this section and sections 331, 352, and 355a of this title], and
the amendments made by this subtitle, shall have no effect on the use of drugs approved under section 505 of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355] by, or on the lawful written or oral order of, a
licensed veterinarian within the context of a veterinarian-client-patient relationship, as provided for under
section 512(a)(5) of such Act [21 U.S.C. 360b(a)(5)]."
EFFECT OF AMENDMENT BY PUB. L. 108–173 ON ABBREVIATED NEW DRUG
APPLICATIONS
Pub. L. 108–173, title XI, §1103(b), Dec. 8, 2003, 117 Stat. 2461, provided that: "The amendment made by
subsection (a) [amending this section] does not alter the standards for approval of drugs under section 505(j)
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(j))."
FEDERAL TRADE COMMISSION REVIEW
Pub. L. 108–173, title XI, subtitle B, Dec. 8, 2003, 117 Stat. 2461, provided that:
"SEC. 1111. DEFINITIONS.
"In this subtitle:
"(1) ANDA.—The term 'ANDA' means an abbreviated drug application, as defined under section
201(aa) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 321(aa)].
"(2) ASSISTANT ATTORNEY GENERAL.—The term 'Assistant Attorney General' means the
Assistant Attorney General in charge of the Antitrust Division of the Department of Justice.
"(3) BRAND NAME DRUG.—The term 'brand name drug' means a drug for which an application is
approved under section 505(c) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355(c)], including
an application referred to in section 505(b)(2) of such Act [21 U.S.C. 355(b)(2)].
"(4) BRAND NAME DRUG COMPANY.—The term 'brand name drug company' means the party
that holds the approved application referred to in paragraph (3) for a brand name drug that is a listed drug in
an ANDA, or a party that is the owner of a patent for which information is submitted for such drug under
subsection (b) or (c) of section 505 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355(b), (c)].
"(5) COMMISSION.—The term 'Commission' means the Federal Trade Commission.
"(6) GENERIC DRUG.—The term 'generic drug' means a drug for which an application under section
505(j) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355(j)] is approved.
"(7) GENERIC DRUG APPLICANT.—The term 'generic drug applicant' means a person who has
filed or received approval for an ANDA under section 505(j) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
[21 U.S.C. 355(j)].
"(8) LISTED DRUG.—The term 'listed drug' means a brand name drug that is listed under section
505(j)(7) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355(j)(7)].
"SEC. 1112. NOTIFICATION OF AGREEMENTS.
"(a) AGREEMENT WITH BRAND NAME DRUG COMPANY.—
"(1) REQUIREMENT.—A generic drug applicant that has submitted an ANDA containing a
certification under section 505(j)(2)(A)(vii)(IV) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C.
355(j)(2)(A)(vii)(IV)] and a brand name drug company that enter into an agreement described in paragraph
(2) shall each file the agreement in accordance with subsection (c). The agreement shall be filed prior to the
date of the first commercial marketing of the generic drug that is the subject of the ANDA.
"(2) SUBJECT MATTER OF AGREEMENT.—An agreement described in this paragraph between a
generic drug applicant and a brand name drug company is an agreement regarding—
"(A) the manufacture, marketing or sale of the brand name drug that is the listed drug in the
ANDA involved;
"(B) the manufacture, marketing, or sale of the generic drug for which the ANDA was submitted;
or
"(C) the 180-day period referred to in section 505(j)(5)(B)(iv) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [21 U.S.C. 355(j)(5)(B)(iv)] as it applies to such ANDA or to any other ANDA based on
the same brand name drug.

"(b) AGREEMENT WITH ANOTHER GENERIC DRUG APPLICANT.—
"(1) REQUIREMENT.—A generic drug applicant that has submitted an ANDA containing a
certification under section 505(j)(2)(A)(vii)(IV) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C.
355(j)(2)(A)(vii)(IV)] with respect to a listed drug and another generic drug applicant that has submitted an
ANDA containing such a certification for the same listed drug shall each file the agreement in accordance
with subsection (c). The agreement shall be filed prior to the date of the first commercial marketing of
either of the generic drugs for which such ANDAs were submitted.
"(2) SUBJECT MATTER OF AGREEMENT.—An agreement described in this paragraph between
two generic drug applicants is an agreement regarding the 180-day period referred to in section
505(j)(5)(B)(iv) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355(j)(5)(B)(iv)] as it applies to
the ANDAs with which the agreement is concerned.
"(c) FILING.—
"(1) AGREEMENT.—The parties that are required in subsection (a) or (b) to file an agreement in
accordance with this subsection shall file with the Assistant Attorney General and the Commission the text
of any such agreement, except that such parties are not required to file an agreement that solely concerns—
"(A) purchase orders for raw material supplies;
"(B) equipment and facility contracts;
"(C) employment or consulting contracts; or
"(D) packaging and labeling contracts.
"(2) OTHER AGREEMENTS.—The parties that are required in subsection (a) or (b) to file an
agreement in accordance with this subsection shall file with the Assistant Attorney General and the
Commission the text of any agreements between the parties that are not described in such subsections and
are contingent upon, provide a contingent condition for, or are otherwise related to an agreement that is
required in subsection (a) or (b) to be filed in accordance with this subsection.
"(3) DESCRIPTION.—In the event that any agreement required in subsection (a) or (b) to be filed in
accordance with this subsection has not been reduced to text, each of the parties involved shall file written
descriptions of such agreement that are sufficient to disclose all the terms and conditions of the agreement.
"SEC. 1113. FILING DEADLINES.
"Any filing required under section 1112 shall be filed with the Assistant Attorney General and the
Commission not later than 10 business days after the date the agreements are executed.
"SEC. 1114. DISCLOSURE EXEMPTION.
"Any information or documentary material filed with the Assistant Attorney General or the Commission
pursuant to this subtitle shall be exempt from disclosure under section 552 of title 5, United States Code, and
no such information or documentary material may be made public, except as may be relevant to any
administrative or judicial action or proceeding. Nothing in this section is intended to prevent disclosure to
either body of the Congress or to any duly authorized committee or subcommittee of the Congress.
"SEC. 1115. ENFORCEMENT.
"(a) CIVIL PENALTY.—Any brand name drug company or generic drug applicant which fails to comply
with any provision of this subtitle shall be liable for a civil penalty of not more than $11,000, for each day
during which such entity is in violation of this subtitle. Such penalty may be recovered in a civil action
brought by the United States, or brought by the Commission in accordance with the procedures established in
section 16(a)(1) of the Federal Trade Commission Act (15 U.S.C. 56(a) [15 U.S.C. 56(a)(1)]).
"(b) COMPLIANCE AND EQUITABLE RELIEF.—If any brand name drug company or generic drug
applicant fails to comply with any provision of this subtitle, the United States district court may order
compliance, and may grant such other equitable relief as the court in its discretion determines necessary or
appropriate, upon application of the Assistant Attorney General or the Commission.
"SEC. 1116. RULEMAKING.
"The Commission, with the concurrence of the Assistant Attorney General and by rule in accordance with
section 553 of title 5, United States Code, consistent with the purposes of this subtitle—
"(1) may define the terms used in this subtitle;
"(2) may exempt classes of persons or agreements from the requirements of this subtitle; and
"(3) may prescribe such other rules as may be necessary and appropriate to carry out the purposes of
this subtitle.
"SEC. 1117. SAVINGS CLAUSE.
"Any action taken by the Assistant Attorney General or the Commission, or any failure of the Assistant

Attorney General or the Commission to take action, under this subtitle shall not at any time bar any
proceeding or any action with respect to any agreement between a brand name drug company and a generic
drug applicant, or any agreement between generic drug applicants, under any other provision of law, nor shall
any filing under this subtitle constitute or create a presumption of any violation of any competition laws.
"SEC. 1118. EFFECTIVE DATE.
"This subtitle shall—
"(1) take effect 30 days after the date of the enactment of this Act [Dec. 8, 2003]; and
"(2) shall apply to agreements described in section 1112 that are entered into 30 days after the date of
the enactment of this Act."

REPORT ON PATIENT ACCESS TO NEW THERAPEUTIC AGENTS FOR PEDIATRIC CANCER
Pub. L. 107–109, §15(d), Jan. 4, 2002, 115 Stat. 1421, provided that: "Not later than January 31, 2003, the
Secretary of Health and Human Services, acting through the Commissioner of Food and Drugs and in
consultation with the Director of the National Institutes of Health, shall submit to the Committee on Health,
Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives a report on patient access to new therapeutic agents for pediatric cancer, including access to
single patient use of new therapeutic agents."
DATA REQUIREMENTS FOR DRUGS AND BIOLOGICS
Pub. L. 105–115, title I, §118, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2316, provided that: "Within 12 months after the
date of enactment of this Act [Nov. 21, 1997], the Secretary of Health and Human Services, acting through the
Commissioner of Food and Drugs, shall issue guidance that describes when abbreviated study reports may be
submitted, in lieu of full reports, with a new drug application under section 505(b) of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(b)) and with a biologics license application under section 351 of the Public
Health Service Act (42 U.S.C. 262) for certain types of studies. Such guidance shall describe the kinds of
studies for which abbreviated reports are appropriate and the appropriate abbreviated report formats."
REQUIREMENTS FOR REVIEW OF APPROVAL PROCEDURES AND CURRENT GOOD
MANUFACTURING PRACTICES FOR POSITRON EMISSION TECHNOLOGY
Pub. L. 105–115, title I, §121(c), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2321, provided that:
"(1) PROCEDURES AND REQUIREMENTS.—
"(A) IN GENERAL.—In order to take account of the special characteristics of positron emission
tomography drugs and the special techniques and processes required to produce these drugs, not later than 2
years after the date of enactment of this Act [Nov. 21, 1997], the Secretary of Health and Human Services
shall establish—
"(i) appropriate procedures for the approval of positron emission tomography drugs pursuant to
section 505 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355); and
"(ii) appropriate current good manufacturing practice requirements for such drugs.
"(B) CONSIDERATIONS AND CONSULTATION.—In establishing the procedures and
requirements required by subparagraph (A), the Secretary of Health and Human Services shall take due
account of any relevant differences between not-for-profit institutions that compound the drugs for their
patients and commercial manufacturers of the drugs. Prior to establishing the procedures and requirements,
the Secretary of Health and Human Services shall consult with patient advocacy groups, professional
associations, manufacturers, and physicians and scientists licensed to make or use positron emission
tomography drugs.
"(2) SUBMISSION OF NEW DRUG APPLICATIONS AND ABBREVIATED NEW DRUG
APPLICATIONS.—
"(A) IN GENERAL.—Except as provided in subparagraph (B), the Secretary of Health and Human
Services shall not require the submission of new drug applications or abbreviated new drug applications
under subsection (b) or (j) of section 505 (21 U.S.C. 355), for compounded positron emission tomography
drugs that are not adulterated drugs described in section 501(a)(2)(C) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (21 U.S.C. 351(a)(2)(C)) (as amended by subsection (b)), for a period of 4 years after the date
of enactment of this Act [Nov. 21, 1997], or for 2 years after the date on which the Secretary establishes
procedures and requirements under paragraph (1), whichever is longer.
"(B) EXCEPTION.—Nothing in this Act [see Short Title of 1997 Amendment note set out under
section 301 of this title] shall prohibit the voluntary submission of such applications or the review of such

applications by the Secretary of Health and Human Services. Nothing in this Act shall constitute an
exemption for a positron emission tomography drug from the requirements of regulations issued under
section 505(i) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(i))."
"COMPOUNDED POSITRON EMISSION TOPOGRAPHY DRUG" DEFINED
Pub. L. 105–115, title I, §121(e), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2322, provided that: "As used in this section
[amending sections 321 and 351 of this title and enacting provisions set out as notes under this section and
section 351 of this title], the term 'compounded positron emission tomography drug' has the meaning given the
term in section 201 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 321)."
REQUIREMENTS FOR RADIOPHARMACEUTICALS
Pub. L. 105–115, title I, §122, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2322, provided that:
"(a) REQUIREMENTS.—
"(1) REGULATIONS.—
"(A) PROPOSED REGULATIONS.—Not later than 180 days after the date of enactment of this
Act [Nov. 21, 1997], the Secretary of Health and Human Services, after consultation with patient
advocacy groups, associations, physicians licensed to use radiopharmaceuticals, and the regulated
industry, shall issue proposed regulations governing the approval of radiopharmaceuticals. The
regulations shall provide that the determination of the safety and effectiveness of such a
radiopharmaceutical under section 505 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355) or
section 351 of the Public Health Service Act (42 U.S.C. 262) shall include consideration of the proposed
use of the radiopharmaceutical in the practice of medicine, the pharmacological and toxicological activity
of the radiopharmaceutical (including any carrier or ligand component of the radiopharmaceutical), and
the estimated absorbed radiation dose of the radiopharmaceutical.
"(B) FINAL REGULATIONS.—Not later than 18 months after the date of enactment of this Act,
the Secretary shall promulgate final regulations governing the approval of the radiopharmaceuticals.
"(2) SPECIAL RULE.—In the case of a radiopharmaceutical, the indications for which such
radiopharmaceutical is approved for marketing may, in appropriate cases, refer to manifestations of disease
(such as biochemical, physiological, anatomic, or pathological processes) common to, or present in, one or
more disease states.
"(b) DEFINITION.—In this section, the term 'radiopharmaceutical' means—
"(1) an article—
"(A) that is intended for use in the diagnosis or monitoring of a disease or a manifestation of a
disease in humans; and
"(B) that exhibits spontaneous disintegration of unstable nuclei with the emission of nuclear
particles or photons; or
"(2) any nonradioactive reagent kit or nuclide generator that is intended to be used in the preparation of
any such article."
SPECIAL RULE
Pub. L. 105–115, title I, §123(f), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2324, provided that: "The Secretary of Health
and Human Services shall take measures to minimize differences in the review and approval of products
required to have approved biologics license applications under section 351 of the Public Health Service Act
(42 U.S.C. 262) and products required to have approved new drug applications under section 505(b)(1) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(b)(1))."
TRANSITION
Pub. L. 110–379, §4(b), Oct. 8, 2008, 122 Stat. 4077, provided that:
"(1) With respect to a patent issued on or before the date of the enactment of this Act [Oct. 8, 2008], any
patent information required to be filed with the Secretary of Health and Human Services under subsection
(b)(1) or (c)(2) of section 505 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355) to be listed on a
drug to which subsection (v)(1) of such section 505 (as added by this section) applies shall be filed with the
Secretary not later than 60 days after the date of the enactment of this Act.
"(2) With respect to any patent information referred to in paragraph (1) of this subsection that is filed with
the Secretary within the 60-day period after the date of the enactment of this Act [Oct. 8, 2008], the Secretary
shall publish such information in the electronic version of the list referred to at section 505(j)(7) of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(j)(7)) as soon as it is received, but in no event later than the
date that is 90 days after the enactment of this Act.
"(3) With respect to any patent information referred to in paragraph (1) that is filed with the Secretary

within the 60-day period after the date of enactment of this Act [Oct. 8, 2008], each applicant that, not later
than 120 days after the date of the enactment of this Act, amends an application that is, on or before the date
of the enactment of this Act, a substantially complete application (as defined in paragraph (5)(B)(iv) of section
505(j) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(j))) to contain a certification described in
paragraph (2)(A)(vii)(IV) of such section 505(j) with respect to that patent shall be deemed to be a first
applicant (as defined in paragraph (5)(B)(iv) of such section 505(j))."
Pub. L. 105–115, title I, §125(d), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2326, provided that:
"(1) IN GENERAL.—An application that was approved by the Secretary of Health and Human Services
before the date of the enactment of this Act [Nov. 21, 1997] for the marketing of an antibiotic drug under
section 507 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 357), as in effect on the day before the
date of the enactment of this Act, shall, on and after such date of enactment, be considered to be an application
that was submitted and filed under section 505(b) of such Act (21 U.S.C. 355(b)) and approved for safety and
effectiveness under section 505(c) of such Act (21 U.S.C. 355(c)), except that if such application for
marketing was in the form of an abbreviated application, the application shall be considered to have been filed
and approved under section 505(j) of such Act (21 U.S.C. 355(j)).
"(2) EXCEPTION.—The following subsections of section 505 (21 U.S.C. 355) shall not apply to any
application for marketing in which the drug that is the subject of the application contains an antibiotic drug
and the antibiotic drug was the subject of any application for marketing received by the Secretary of Health
and Human Services under section 507 of such Act (21 U.S.C. 357) before the date of the enactment of this
Act [Nov. 21, 1997]:
"(A)(i) Subsections (c)(2), (d)(6), (e)(4), (j)(2)(A)(vii), (j)(2)(A)(viii), (j)(2)(B), (j)(4)(B), and
(j)(4)(D); and
"(ii) The third and fourth sentences of subsection (b)(1) (regarding the filing and publication of patent
information); and
"(B) Subsections (b)(2)(A), (b)(2)(B), (b)(3), and (c)(3) if the investigations relied upon by the
applicant for approval of the application were not conducted by or for the applicant and for which the
applicant has not obtained a right of reference or use from the person by or for whom the investigations
were conducted.
"(3) PUBLICATION.—For purposes of this section, the Secretary is authorized to make available to the
public the established name of each antibiotic drug that was the subject of any application for marketing
received by the Secretary for Health and Human Services under section 507 of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (21 U.S.C. 357) before the date of enactment of this Act [Nov. 21, 1997]."
TERMINATION OF ADVISORY PANELS
Advisory panels established after Jan. 5, 1973, to terminate not later than the expiration of the 2-year period
beginning on the date of their establishment, unless, in the case of a panel established by the President or an
officer of the Federal Government, such panel is renewed by appropriate action prior to the expiration of such
2-year period, or in the case of a panel established by Congress, its duration is otherwise provided for by law.
See sections 3(2) and 14 of Pub. L. 92–463, Oct. 6, 1972, 86 Stat. 770, 776, set out in the Appendix to Title 5,
Government Organization and Employees.
APPEALS TAKEN PRIOR TO OCTOBER 10, 1962
Pub. L. 87–781, title I, §104(d)(3), Oct. 10, 1962, 76 Stat. 785, made amendments to subsec. (h) of this
section inapplicable to any appeal taken prior to Oct. 10, 1962.
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So in original. Probably should be "bioavailability".
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So in original. Probably should be "drug,".
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So in original. Probably should be preceded by "the".
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So in original. The word "and" probably should not appear.
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So in original. Probably should be "subparagraph".

§355–1. Risk evaluation and mitigation strategies
(a) Submission of proposed strategy
(1) Initial approval
If the Secretary, in consultation with the office responsible for reviewing the drug and the office
responsible for postapproval safety with respect to the drug, determines that a risk evaluation and
mitigation strategy is necessary to ensure that the benefits of the drug outweigh the risks of the
drug, and informs the person who submits such application of such determination, then such
person shall submit to the Secretary as part of such application a proposed risk evaluation and
mitigation strategy. In making such a determination, the Secretary shall consider the following
factors:
(A) The estimated size of the population likely to use the drug involved.
(B) The seriousness of the disease or condition that is to be treated with the drug.
(C) The expected benefit of the drug with respect to such disease or condition.
(D) The expected or actual duration of treatment with the drug.
(E) The seriousness of any known or potential adverse events that may be related to the drug
and the background incidence of such events in the population likely to use the drug.
(F) Whether the drug is a new molecular entity.
(2) Postapproval requirement
(A) In general
If the Secretary has approved a covered application (including an application approved before
the effective date of this section) and did not when approving the application require a risk
evaluation and mitigation strategy under paragraph (1), the Secretary, in consultation with the
offices described in paragraph (1), may subsequently require such a strategy for the drug
involved (including when acting on a supplemental application seeking approval of a new
indication for use of the drug) if the Secretary becomes aware of new safety information and
makes a determination that such a strategy is necessary to ensure that the benefits of the drug
outweigh the risks of the drug.
(B) Submission of proposed strategy
Not later than 120 days after the Secretary notifies the holder of an approved covered
application that the Secretary has made a determination under subparagraph (A) with respect to
the drug involved, or within such other reasonable time as the Secretary requires to protect the
public health, the holder shall submit to the Secretary a proposed risk evaluation and mitigation
strategy.
(3) Abbreviated new drug applications
The applicability of this section to an application under section 355(j) of this title is subject to
subsection (i).
(4) Non-delegation
Determinations by the Secretary under this subsection for a drug shall be made by individuals at
or above the level of individuals empowered to approve a drug (such as division directors within
the Center for Drug Evaluation and Research).
(b) Definitions
For purposes of this section:
(1) Adverse drug experience
The term "adverse drug experience" means any adverse event associated with the use of a drug
in humans, whether or not considered drug related, including—
(A) an adverse event occurring in the course of the use of the drug in professional practice;
(B) an adverse event occurring from an overdose of the drug, whether accidental or
intentional;

(C) an adverse event occurring from abuse of the drug;
(D) an adverse event occurring from withdrawal of the drug; and
(E) any failure of expected pharmacological action of the drug.
(2) Covered application
The term "covered application" means an application referred to in section 355(p)(1)(A) of this
title.
(3) New safety information
The term "new safety information", with respect to a drug, means information derived from a
clinical trial, an adverse event report, a postapproval study (including a study under section
355(o)(3) of this title), or peer-reviewed biomedical literature; data derived from the postmarket
risk identification and analysis system under section 355(k) of this title; or other scientific data
deemed appropriate by the Secretary about—
(A) a serious risk or an unexpected serious risk associated with use of the drug that the
Secretary has become aware of (that may be based on a new analysis of existing information)
since the drug was approved, since the risk evaluation and mitigation strategy was required, or
since the last assessment of the approved risk evaluation and mitigation strategy for the drug; or
(B) the effectiveness of the approved risk evaluation and mitigation strategy for the drug
obtained since the last assessment of such strategy.
(4) Serious adverse drug experience
The term "serious adverse drug experience" is an adverse drug experience that—
(A) results in—
(i) death;
(ii) an adverse drug experience that places the patient at immediate risk of death from the
adverse drug experience as it occurred (not including an adverse drug experience that might
have caused death had it occurred in a more severe form);
(iii) inpatient hospitalization or prolongation of existing hospitalization;
(iv) a persistent or significant incapacity or substantial disruption of the ability to conduct
normal life functions; or
(v) a congenital anomaly or birth defect; or
(B) based on appropriate medical judgment, may jeopardize the patient and may require a
medical or surgical intervention to prevent an outcome described under subparagraph (A).
(5) Serious risk
The term "serious risk" means a risk of a serious adverse drug experience.
(6) Signal of a serious risk
The term "signal of a serious risk" means information related to a serious adverse drug
experience associated with use of a drug and derived from—
(A) a clinical trial;
(B) adverse event reports;
(C) a postapproval study, including a study under section 355(o)(3) of this title;
(D) peer-reviewed biomedical literature;
(E) data derived from the postmarket risk identification and analysis system under section
355(k)(4) of this title; or
(F) other scientific data deemed appropriate by the Secretary.
(7) Responsible person
The term "responsible person" means the person submitting a covered application or the holder
of the approved such application.
(8) Unexpected serious risk
The term "unexpected serious risk" means a serious adverse drug experience that is not listed in

the labeling of a drug, or that may be symptomatically and pathophysiologically related to an
adverse drug experience identified in the labeling, but differs from such adverse drug experience
because of greater severity, specificity, or prevalence.
(c) Contents
A proposed risk evaluation and mitigation strategy under subsection (a) shall—
(1) include the timetable required under subsection (d); and
(2) to the extent required by the Secretary, in consultation with the office responsible for
reviewing the drug and the office responsible for postapproval safety with respect to the drug,
include additional elements described in subsections (e) and (f).
(d) Minimal strategy
For purposes of subsection (c)(1), the risk evaluation and mitigation strategy for a drug shall
require a timetable for submission of assessments of the strategy that—
(1) includes an assessment, by the date that is 18 months after the strategy is initially approved;
(2) includes an assessment by the date that is 3 years after the strategy is initially approved;
(3) includes an assessment in the seventh year after the strategy is so approved; and
(4) subject to paragraphs (1), (2), and (3)—
(A) is at a frequency specified in the strategy;
(B) is increased or reduced in frequency as necessary as provided for in subsection (g)(4)(A);
and
(C) is eliminated after the 3-year period described in paragraph (1) if the Secretary
determines that serious risks of the drug have been adequately identified and assessed and are
being adequately managed.
(e) Additional potential elements of strategy
(1) In general
The Secretary, in consultation with the offices described in subsection (c)(2), may under such
subsection require that the risk evaluation and mitigation strategy for a drug include 1 or more of
the additional elements described in this subsection if the Secretary makes the determination
required with respect to each element involved.
(2) Medication Guide; patient package insert
The risk evaluation and mitigation strategy for a drug may require that, as applicable, the
responsible person develop for distribution to each patient when the drug is dispensed—
(A) a Medication Guide, as provided for under part 208 of title 21, Code of Federal
Regulations (or any successor regulations); and
(B) a patient package insert, if the Secretary determines that such insert may help mitigate a
serious risk of the drug.
(3) Communication plan
The risk evaluation and mitigation strategy for a drug may require that the responsible person
conduct a communication plan to health care providers, if, with respect to such drug, the Secretary
determines that such plan may support implementation of an element of the strategy (including
under this paragraph). Such plan may include—
(A) sending letters to health care providers;
(B) disseminating information about the elements of the risk evaluation and mitigation
strategy to encourage implementation by health care providers of components that apply to such
health care providers, or to explain certain safety protocols (such as medical monitoring by
periodic laboratory tests) 1
(C) disseminating information to health care providers through professional societies about
any serious risks of the drug and any protocol to assure safe use; or
(D) disseminating information to health care providers about drug formulations or properties,
including information about the limitations or patient care implications of such formulations or
properties, and how such formulations or properties may be related to serious adverse drug

events associated with use of the drug.
(f) Providing safe access for patients to drugs with known serious risks that would otherwise be
unavailable
(1) Allowing safe access to drugs with known serious risks
The Secretary, in consultation with the offices described in subsection (c)(2), may require that
the risk evaluation and mitigation strategy for a drug include such elements as are necessary to
assure safe use of the drug, because of its inherent toxicity or potential harmfulness, if the
Secretary determines that—
(A) the drug, which has been shown to be effective, but is associated with a serious adverse
drug experience, can be approved only if, or would be withdrawn unless, such elements are
required as part of such strategy to mitigate a specific serious risk listed in the labeling of the
drug; and
(B) for a drug initially approved without elements to assure safe use, other elements under
subsections (c), (d), and (e) are not sufficient to mitigate such serious risk.
(2) Assuring access and minimizing burden
Such elements to assure safe use under paragraph (1) shall—
(A) be commensurate with the specific serious risk listed in the labeling of the drug;
(B) within 30 days of the date on which any element under paragraph (1) is imposed, be
posted publicly by the Secretary with an explanation of how such elements will mitigate the
observed safety risk;
(C) considering such risk, not be unduly burdensome on patient access to the drug,
considering in particular—
(i) patients with serious or life-threatening diseases or conditions; and
(ii) patients who have difficulty accessing health care (such as patients in rural or
medically underserved areas); and
(D) to the extent practicable, so as to minimize the burden on the health care delivery
system—
(i) conform with elements to assure safe use for other drugs with similar, serious risks; and
(ii) be designed to be compatible with established distribution, procurement, and
dispensing systems for drugs.
(3) Elements to assure safe use
The elements to assure safe use under paragraph (1) shall include 1 or more goals to mitigate a
specific serious risk listed in the labeling of the drug and, to mitigate such risk, may require that—
(A) health care providers who prescribe the drug have particular training or experience, or are
specially certified (the opportunity to obtain such training or certification with respect to the
drug shall be available to any willing provider from a frontier area in a widely available training
or certification method (including an on-line course or via mail) as approved by the Secretary at
reasonable cost to the provider);
(B) pharmacies, practitioners, or health care settings that dispense the drug are specially
certified (the opportunity to obtain such certification shall be available to any willing provider
from a frontier area);
(C) the drug be dispensed to patients only in certain health care settings, such as hospitals;
(D) the drug be dispensed to patients with evidence or other documentation of safe-use
conditions, such as laboratory test results;
(E) each patient using the drug be subject to certain monitoring; or
(F) each patient using the drug be enrolled in a registry.
(4) Implementation system
The elements to assure safe use under paragraph (1) that are described in subparagraphs (B),
(C), and (D) of paragraph (3) may include a system through which the applicant is able to take

reasonable steps to—
(A) monitor and evaluate implementation of such elements by health care providers,
pharmacists, and other parties in the health care system who are responsible for implementing
such elements; and
(B) work to improve implementation of such elements by such persons.
(5) Evaluation of elements to assure safe use
The Secretary, through the Drug Safety and Risk Management Advisory Committee (or
successor committee) or other advisory committee of the Food and Drug Administration, shall—
(A) seek input from patients, physicians, pharmacists, and other health care providers about
how elements to assure safe use under this subsection for 1 or more drugs may be standardized
so as not to be—
(i) unduly burdensome on patient access to the drug; and
(ii) to the extent practicable, minimize the burden on the health care delivery system;
(B) periodically evaluate, for 1 or more drugs, the elements to assure safe use of such drug to
assess whether the elements—
(i) assure safe use of the drug;
(ii) are not unduly burdensome on patient access to the drug; and
(iii) to the extent practicable, minimize the burden on the health care delivery system; and
(C) considering such input and evaluations—
(i) issue or modify agency guidance about how to implement the requirements of this
subsection; and
(ii) modify elements under this subsection for 1 or more drugs as appropriate.
(6) Additional mechanisms to assure access
The mechanisms under section 360bbb of this title to provide for expanded access for patients
with serious or life-threatening diseases or conditions may be used to provide access for patients
with a serious or life-threatening disease or condition, the treatment of which is not an approved
use for the drug, to a drug that is subject to elements to assure safe use under this subsection. The
Secretary shall promulgate regulations for how a physician may provide the drug under the
mechanisms of section 360bbb of this title.
(7) Repealed. Pub. L. 113–5, title III, §302(c)(1), Mar. 13, 2013, 127 Stat. 185
(8) Limitation
No holder of an approved covered application shall use any element to assure safe use required
by the Secretary under this subsection to block or delay approval of an application under section
355(b)(2) or (j) of this title or to prevent application of such element under subsection (i)(1)(B) to
a drug that is the subject of an abbreviated new drug application.
(g) Assessment and modification of approved strategy
(1) Voluntary assessments
After the approval of a risk evaluation and mitigation strategy under subsection (a), the
responsible person involved may, subject to paragraph (2), submit to the Secretary an assessment
of the approved strategy for the drug involved at any time.
(2) Required assessments
A responsible person shall submit an assessment of the approved risk evaluation and mitigation
strategy for a drug—
(A) when submitting a supplemental application for a new indication for use under section
355(b) of this title or under section 262 of title 42, unless the drug is not subject to section
353(b) of this title and the risk evaluation and mitigation strategy for the drug includes only the
timetable under subsection (d);

(B) when required by the strategy, as provided for in such timetable under subsection (d);
(C) within a time period to be determined by the Secretary, if the Secretary, in consultation
with the offices described in subsection (c)(2), determines that an assessment is needed to
evaluate whether the approved strategy should be modified to—
(i) ensure the benefits of the drug outweigh the risks of the drug; or
(ii) minimize the burden on the health care delivery system of complying with the strategy.
(3) Requirements for assessments
An assessment under paragraph (1) or (2) of an approved risk evaluation and mitigation strategy
for a drug shall include, with respect to each goal included in the strategy, an assessment of the
extent to which the approved strategy, including each element of the strategy, is meeting the goal
or whether 1 or more such goals or such elements should be modified.
(4) Modification
(A) On initiative of responsible person
After the approval of a risk evaluation and mitigation strategy by the Secretary, the
responsible person may, at any time, submit to the Secretary a proposal to modify the approved
strategy. Such proposal may propose the addition, modification, or removal of any goal or
element of the approved strategy and shall include an adequate rationale to support such
proposed addition, modification, or removal of any goal or element of the strategy.
(B) On initiative of Secretary
After the approval of a risk evaluation and mitigation strategy by the Secretary, the Secretary
may, at any time, require a responsible person to submit a proposed modification to the strategy
within 120 days or within such reasonable time as the Secretary specifies, if the Secretary, in
consultation with the offices described in subsection (c)(2), determines that 1 or more goals or
elements should be added, modified, or removed from the approved strategy to—
(i) ensure the benefits of the drug outweigh the risks of the drug; or
(ii) minimize the burden on the health care delivery system of complying with the strategy.
(h) Review of proposed strategies; review of assessments and modifications of approved
strategies
(1) In general
The Secretary, in consultation with the offices described in subsection (c)(2), shall promptly
review each proposed risk evaluation and mitigation strategy for a drug submitted under
subsection (a) and each assessment of and proposed modification to an approved risk evaluation
and mitigation strategy for a drug submitted under subsection (g), and, if necessary, promptly
initiate discussions with the responsible person about such proposed strategy, assessment, or
modification.
(2) Action
(A) In general
(i) Timeframe
Unless the dispute resolution process described under paragraph (3) or (4) applies, and,
except as provided in clause (ii) or clause (iii) below, the Secretary, in consultation with the
offices described in subsection (c)(2), shall review and act on the proposed risk evaluation
and mitigation strategy for a drug or any proposed modification to any required strategy
within 180 days of receipt of the proposed strategy or modification.
(ii) Minor modifications
The Secretary shall review and act on a proposed minor modification, as defined by the
Secretary in guidance, within 60 days of receipt of such modification.
(iii) REMS modification due to safety labeling changes

Not later than 60 days after the Secretary receives a proposed modification to an approved
risk evaluation and mitigation strategy to conform the strategy to approved safety labeling
changes, including safety labeling changes initiated by the responsible person in accordance
with FDA regulatory requirements, or to a safety labeling change that the Secretary has
directed the holder of the application to make pursuant to section 355(o)(4) of this title, the
Secretary shall review and act on such proposed modification to the approved strategy.
(iv) Guidance
The Secretary shall establish, through guidance, that responsible persons may implement
certain modifications to an approved risk evaluation and mitigation strategy following
notification to the Secretary.
(B) Inaction
An approved risk evaluation and mitigation strategy shall remain in effect until the Secretary
acts, if the Secretary fails to act as provided under subparagraph (A).
(C) Public availability
Upon acting on a proposed risk evaluation and mitigation strategy or proposed modification
to a risk evaluation and mitigation strategy under subparagraph (A), the Secretary shall make
publicly available an action letter describing the actions taken by the Secretary under such
subparagraph (A).
(3) Dispute resolution at initial approval
If a proposed risk evaluation and mitigation strategy is submitted under subsection (a)(1) in an
application for initial approval of a drug and there is a dispute about the strategy, the responsible
person shall use the major dispute resolution procedures as set forth in the letters described in
section 101(c) of the Food and Drug Administration Amendments Act of 2007.
(4) Dispute resolution in all other cases
(A) Request for review
(i) In general
The responsible person may, after the sponsor is required to make a submission under
subsection (a)(2) or (g), request in writing that a dispute about the strategy be reviewed by the
Drug Safety Oversight Board under subsection (j), except that the determination of the
Secretary to require a risk evaluation and mitigation strategy is not subject to review under
this paragraph. The preceding sentence does not prohibit review under this paragraph of the
particular elements of such a strategy.
(ii) Scheduling
Upon receipt of a request under clause (i), the Secretary shall schedule the dispute involved
for review under subparagraph (B) and, not later than 5 business days of scheduling the
dispute for review, shall publish by posting on the Internet or otherwise a notice that the
dispute will be reviewed by the Drug Safety Oversight Board.
(B) Scheduling review
If a responsible person requests review under subparagraph (A), the Secretary—
(i) shall schedule the dispute for review at 1 of the next 2 regular meetings of the Drug
Safety Oversight Board, whichever meeting date is more practicable; or
(ii) may convene a special meeting of the Drug Safety Oversight Board to review the
matter more promptly, including to meet an action deadline on an application (including a
supplemental application).
(C) Agreement after discussion or administrative appeals
(i) Further discussion or administrative appeals
A request for review under subparagraph (A) shall not preclude further discussions to

reach agreement on the risk evaluation and mitigation strategy, and such a request shall not
preclude the use of administrative appeals within the Food and Drug Administration to reach
agreement on the strategy, including appeals as described in the letters described in section
101(c) of the Food and Drug Administration Amendments Act of 2007 for procedural or
scientific matters involving the review of human drug applications and supplemental
applications that cannot be resolved at the divisional level. At the time a review has been
scheduled under subparagraph (B) and notice of such review has been posted, the responsible
person shall either withdraw the request under subparagraph (A) or terminate the use of such
administrative appeals.
(ii) Agreement terminates dispute resolution
At any time before a decision and order is issued under subparagraph (G), the Secretary (in
consultation with the offices described in subsection (c)(2)) and the responsible person may
reach an agreement on the risk evaluation and mitigation strategy through further discussion
or administrative appeals, terminating the dispute resolution process, and the Secretary shall
issue an action letter or order, as appropriate, that describes the strategy.
(D) Meeting of the Board
At a meeting of the Drug Safety Oversight Board described in subparagraph (B), the Board
shall—
(i) hear from both parties via written or oral presentation; and
(ii) review the dispute.
(E) Record of proceedings
The Secretary shall ensure that the proceedings of any such meeting are recorded,
transcribed, and made public within 90 days of the meeting. The Secretary shall redact the
transcript to protect any trade secrets and other information that is exempted from disclosure
under section 552 of title 5 or section 552a of title 5.
(F) Recommendation of the Board
Not later than 5 days after any such meeting, the Drug Safety Oversight Board shall provide a
written recommendation on resolving the dispute to the Secretary. Not later than 5 days after the
Board provides such written recommendation to the Secretary, the Secretary shall make the
recommendation available to the public.
(G) Action by the Secretary
(i) Action letter
With respect to a proposal or assessment referred to in paragraph (1), the Secretary shall
issue an action letter that resolves the dispute not later than the later of—
(I) the action deadline for the action letter on the application; or
(II) 7 days after receiving the recommendation of the Drug Safety Oversight Board.
(ii) Order
With respect to an assessment of an approved risk evaluation and mitigation strategy under
subsection (g)(1) or under any of subparagraphs (B) through (D) of subsection (g)(2), the
Secretary shall issue an order, which shall be made public, that resolves the dispute not later
than 7 days after receiving the recommendation of the Drug Safety Oversight Board.
(H) Inaction
An approved risk evaluation and mitigation strategy shall remain in effect until the Secretary
acts, if the Secretary fails to act as provided for under subparagraph (G).
(I) Effect on action deadline
With respect to a proposal or assessment referred to in paragraph (1), the Secretary shall be
considered to have met the action deadline for the action letter on the application if the
responsible person requests the dispute resolution process described in this paragraph and if the

Secretary has complied with the timing requirements of scheduling review by the Drug Safety
Oversight Board, providing a written recommendation, and issuing an action letter under
subparagraphs (B), (F), and (G), respectively.
(J) Disqualification
No individual who is an employee of the Food and Drug Administration and who reviews a
drug or who participated in an administrative appeal under subparagraph (C)(i) with respect to
such drug may serve on the Drug Safety Oversight Board at a meeting under subparagraph (D)
to review a dispute about the risk evaluation and mitigation strategy for such drug.
(K) Additional expertise
The Drug Safety Oversight Board may add members with relevant expertise from the Food
and Drug Administration, including the Office of Pediatrics, the Office of Women's Health, or
the Office of Rare Diseases, or from other Federal public health or health care agencies, for a
meeting under subparagraph (D) of the Drug Safety Oversight Board.
(5) Use of advisory committees
The Secretary may convene a meeting of 1 or more advisory committees of the Food and Drug
Administration to—
(A) review a concern about the safety of a drug or class of drugs, including before an
assessment of the risk evaluation and mitigation strategy or strategies of such drug or drugs is
required to be submitted under subparagraph (B) or (C) of subsection (g)(2);
(B) review the risk evaluation and mitigation strategy or strategies of a drug or group of
drugs; or
(C) review a dispute under paragraph (3) or (4).
(6) Process for addressing drug class effects
(A) In general
When a concern about a serious risk of a drug may be related to the pharmacological class of
the drug, the Secretary, in consultation with the offices described in subsection (c)(2), may defer
assessments of the approved risk evaluation and mitigation strategies for such drugs until the
Secretary has convened 1 or more public meetings to consider possible responses to such
concern.
(B) Notice
If the Secretary defers an assessment under subparagraph (A), the Secretary shall—
(i) give notice of the deferral to the holder of the approved covered application not later
than 5 days after the deferral;
(ii) publish the deferral in the Federal Register; and
(iii) give notice to the public of any public meetings to be convened under subparagraph
(A), including a description of the deferral.
(C) Public meetings
Such public meetings may include—
(i) 1 or more meetings of the responsible person for such drugs;
(ii) 1 or more meetings of 1 or more advisory committees of the Food and Drug
Administration, as provided for under paragraph (6); or
(iii) 1 or more workshops of scientific experts and other stakeholders.
(D) Action
After considering the discussions from any meetings under subparagraph (A), the Secretary
may—
(i) announce in the Federal Register a planned regulatory action, including a modification
to each risk evaluation and mitigation strategy, for drugs in the pharmacological class;
(ii) seek public comment about such action; and
(iii) after seeking such comment, issue an order addressing such regulatory action.

(7) International coordination
The Secretary, in consultation with the offices described in subsection (c)(2), may coordinate
the timetable for submission of assessments under subsection (d), or a study or clinical trial under
section 355(o)(3) of this title, with efforts to identify and assess the serious risks of such drug by
the marketing authorities of other countries whose drug approval and risk management processes
the Secretary deems comparable to the drug approval and risk management processes of the
United States. If the Secretary takes action to coordinate such timetable, the Secretary shall give
notice to the responsible person.
(8) Effect
Use of the processes described in paragraphs (6) and (7) shall not be the sole source of delay of
action on an application or a supplement to an application for a drug.
(i) Abbreviated new drug applications
(1) In general
A drug that is the subject of an abbreviated new drug application under section 355(j) of this
title is subject to only the following elements of the risk evaluation and mitigation strategy
required under subsection (a) for the applicable listed drug:
(A) A Medication Guide or patient package insert, if required under subsection (e) for the
applicable listed drug.
(B) Elements to assure safe use, if required under subsection (f) for the listed drug. A drug
that is the subject of an abbreviated new drug application and the listed drug shall use a single,
shared system under subsection (f). The Secretary may waive the requirement under the
preceding sentence for a drug that is the subject of an abbreviated new drug application, and
permit the applicant to use a different, comparable aspect of the elements to assure safe use, if
the Secretary determines that—
(i) the burden of creating a single, shared system outweighs the benefit of a single, system,
2 taking into consideration the impact on health care providers, patients, the applicant for the
abbreviated new drug application, and the holder of the reference drug product; or
(ii) an aspect of the elements to assure safe use for the applicable listed drug is claimed by
a patent that has not expired or is a method or process that, as a trade secret, is entitled to
protection, and the applicant for the abbreviated new drug application certifies that it has
sought a license for use of an aspect of the elements to assure safe use for the applicable
listed drug and that it was unable to obtain a license.
A certification under clause (ii) shall include a description of the efforts made by the applicant
for the abbreviated new drug application to obtain a license. In a case described in clause (ii),
the Secretary may seek to negotiate a voluntary agreement with the owner of the patent,
method, or process for a license under which the applicant for such abbreviated new drug
application may use an aspect of the elements to assure safe use, if required under subsection (f)
for the applicable listed drug, that is claimed by a patent that has not expired or is a method or
process that as a trade secret is entitled to protection.
(2) Action by Secretary
For an applicable listed drug for which a drug is approved under section 355(j) of this title, the
Secretary—
(A) shall undertake any communication plan to health care providers required under
subsection (e)(3) for the applicable listed drug; and
(B) shall inform the responsible person for the drug that is so approved if the risk evaluation
and mitigation strategy for the applicable listed drug is modified.
(j) Drug Safety Oversight Board
(1) In general

There is established a Drug Safety Oversight Board.
(2) Composition; meetings
The Drug Safety Oversight Board shall—
(A) be composed of scientists and health care practitioners appointed by the Secretary, each
of whom is an employee of the Federal Government;
(B) include representatives from offices throughout the Food and Drug Administration,
including the offices responsible for postapproval safety of drugs;
(C) include at least 1 representative each from the National Institutes of Health and the
Department of Health and Human Services (other than the Food and Drug Administration);
(D) include such representatives as the Secretary shall designate from other appropriate
agencies that wish to provide representatives; and
(E) meet at least monthly to provide oversight and advice to the Secretary on the management
of important drug safety issues.
(k) Waiver in public health emergencies
The Secretary may waive any requirement of this section with respect to a qualified
countermeasure (as defined in section 247d–6a(a)(2) of title 42) to which a requirement under this
section has been applied, if the Secretary determines that such waiver is required to mitigate the
effects of, or reduce the severity of, the circumstances under which—
(1) a determination described in subparagraph (A), (B), or (C) of section 360bbb–3(b)(1) of this
title has been made by the Secretary of Homeland Security, the Secretary of Defense, or the
Secretary, respectively; or
(2) the identification of a material threat described in subparagraph (D) of section
360bbb–3(b)(1) of this title has been made pursuant to section 247d–6b of title 42.
(June 25, 1938, ch. 675, §505–1, as added Pub. L. 110–85, title IX, §901(b), Sept. 27, 2007, 121 Stat.
926; amended Pub. L. 112–144, title XI, §1132(a), (b), July 9, 2012, 126 Stat. 1119, 1120; Pub. L.
113–5, title III, §302(c), Mar. 13, 2013, 127 Stat. 185; Pub. L. 114–255, div. A, title III, §§3075(c),
3101(a)(2)(C), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1139, 1153; Pub. L. 115–52, title VI, §606, Aug. 18, 2017,
131 Stat. 1049.)
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§355a. Pediatric studies of drugs
(a) Definitions
As used in this section, the term "pediatric studies" or "studies" means at least one clinical
investigation (that, at the Secretary's discretion, may include pharmacokinetic studies) in pediatric
age groups (including neonates in appropriate cases) in which a drug is anticipated to be used, and, at
the discretion of the Secretary, may include preclinical studies.
(b) Market exclusivity for new drugs
(1) In general
Except as provided in paragraph (2), if, prior to approval of an application that is submitted
under section 355(b)(1) of this title, the Secretary determines that information relating to the use
of a new drug in the pediatric population may produce health benefits in that population, the
Secretary makes a written request for pediatric studies (which shall include a timeframe for
completing such studies), the applicant agrees to the request, such studies are completed using
appropriate formulations for each age group for which the study is requested within any such
timeframe, and the reports thereof are submitted and accepted in accordance with subsection
(d)(4)—
(A)(i)(I) the period referred to in subsection (c)(3)(E)(ii) of section 355 of this title, and in
subsection (j)(5)(F)(ii) of such section, is deemed to be five years and six months rather than
five years, and the references in subsections (c)(3)(E)(ii) and (j)(5)(F)(ii) of such section to four
years, to forty-eight months, and to seven and one-half years are deemed to be four and one-half
years, fifty-four months, and eight years, respectively; or
(II) the period referred to in clauses (iii) and (iv) of subsection (c)(3)(E) of such section, and
in clauses (iii) and (iv) of subsection (j)(5)(F) of such section, is deemed to be three years and
six months rather than three years; and
(ii) if the drug is designated under section 360bb of this title for a rare disease or condition,
the period referred to in section 360cc(a) of this title is deemed to be seven years and six
months rather than seven years; and

(B)(i) if the drug is the subject of—
(I) a listed patent for which a certification has been submitted under subsection
(b)(2)(A)(ii) or (j)(2)(A)(vii)(II) of section 355 of this title and for which pediatric studies
were submitted prior to the expiration of the patent (including any patent extensions); or
(II) a listed patent for which a certification has been submitted under subsections
(b)(2)(A)(iii) or (j)(2)(A)(vii)(III) of section 355 of this title,
the period during which an application may not be approved under section 355(c)(3) of this title
or section 355(j)(5)(B) of this title shall be extended by a period of six months after the date the
patent expires (including any patent extensions); or
(ii) if the drug is the subject of a listed patent for which a certification has been submitted
under subsection (b)(2)(A)(iv) or (j)(2)(A)(vii)(IV) of section 355 of this title, and in the patent
infringement litigation resulting from the certification the court determines that the patent is
valid and would be infringed, the period during which an application may not be approved
under section 355(c)(3) of this title or section 355(j)(5)(B) of this title shall be extended by a
period of six months after the date the patent expires (including any patent extensions).
(2) Exception
The Secretary shall not extend the period referred to in paragraph (1)(A) or (1)(B) if the
determination made under subsection (d)(4) is made later than 9 months prior to the expiration of
such period.
(c) Market exclusivity for already-marketed drugs
(1) In general
Except as provided in paragraph (2), if the Secretary determines that information relating to the
use of an approved drug in the pediatric population may produce health benefits in that population
and makes a written request to the holder of an approved application under section 355(b)(1) of
this title for pediatric studies (which shall include a timeframe for completing such studies), the
holder agrees to the request, such studies are completed using appropriate formulations for each
age group for which the study is requested within any such timeframe, and the reports thereof are
submitted and accepted in accordance with subsection (d)(4)—
(A)(i)(I) the period referred to in subsection (c)(3)(E)(ii) of section 355 of this title, and in
subsection (j)(5)(F)(ii) of such section, is deemed to be five years and six months rather than
five years, and the references in subsections (c)(3)(E)(ii) and (j)(5)(F)(ii) of such section to four
years, to forty-eight months, and to seven and one-half years are deemed to be four and one-half
years, fifty-four months, and eight years, respectively; or
(II) the period referred to in clauses (iii) and (iv) of subsection (c)(3)(D) of such section, and
in clauses (iii) and (iv) of subsection (j)(5)(F) of such section, is deemed to be three years and
six months rather than three years; and
(ii) if the drug is designated under section 360bb of this title for a rare disease or condition,
the period referred to in section 360cc(a) of this title is deemed to be seven years and six
months rather than seven years; and
(B)(i) if the drug is the subject of—
(I) a listed patent for which a certification has been submitted under subsection
(b)(2)(A)(ii) or (j)(2)(A)(vii)(II) of section 355 of this title and for which pediatric studies
were submitted prior to the expiration of the patent (including any patent extensions); or
(II) a listed patent for which a certification has been submitted under subsection
(b)(2)(A)(iii) or (j)(2)(A)(vii)(III) of section 355 of this title,
the period during which an application may not be approved under section 355(c)(3) of this title
or section 355(j)(5)(B)(ii) of this title shall be extended by a period of six months after the date
the patent expires (including any patent extensions); or
(ii) if the drug is the subject of a listed patent for which a certification has been submitted
under subsection (b)(2)(A)(iv) or (j)(2)(A)(vii)(IV) of section 355 of this title, and in the patent

infringement litigation resulting from the certification the court determines that the patent is
valid and would be infringed, the period during which an application may not be approved
under section 355(c)(3) of this title or section 355(j)(5)(B) of this title shall be extended by a
period of six months after the date the patent expires (including any patent extensions).
(2) Exception
The Secretary shall not extend the period referred to in paragraph (1)(A) or (1)(B) if the
determination made under subsection (d)(4) is made later than 9 months prior to the expiration of
such period.
(d) Conduct of pediatric studies
(1) Request for studies
(A) In general
The Secretary may, after consultation with the sponsor of an application for an
investigational new drug under section 355(i) of this title, the sponsor of an application for a
new drug under section 355(b)(1) of this title, or the holder of an approved application for a
drug under section 355(b)(1) of this title, issue to the sponsor or holder a written request for the
conduct of pediatric studies for such drug. In issuing such request, the Secretary shall take into
account adequate representation of children of ethnic and racial minorities. Such request to
conduct pediatric studies shall be in writing and shall include a timeframe for such studies and a
request to the sponsor or holder to propose pediatric labeling resulting from such studies. If a
request under this subparagraph does not request studies in neonates, such request shall include
a statement describing the rationale for not requesting studies in neonates.
(B) Single written request
A single written request—
(i) may relate to more than one use of a drug; and
(ii) may include uses that are both approved and unapproved.
(2) Written request for pediatric studies
(A) Request and response
(i) In general
If the Secretary makes a written request for pediatric studies (including neonates, as
appropriate) under subsection (b) or (c), the applicant or holder, not later than 180 days after
receiving the written request, shall respond to the Secretary as to the intention of the
applicant or holder to act on the request by—
(I) indicating when the pediatric studies will be initiated, if the applicant or holder
agrees to the request; or
(II) indicating that the applicant or holder does not agree to the request and stating the
reasons for declining the request.
(ii) Disagree with request
If, on or after September 27, 2007, the applicant or holder does not agree to the request on
the grounds that it is not possible to develop the appropriate pediatric formulation, the
applicant or holder shall submit to the Secretary the reasons such pediatric formulation
cannot be developed.
(B) Adverse event reports
An applicant or holder that, on or after September 27, 2007, agrees to the request for such
studies shall provide the Secretary, at the same time as the submission of the reports of such
studies, with all postmarket adverse event reports regarding the drug that is the subject of such
studies and are available prior to submission of such reports.
(3) Action on submissions

The Secretary shall review and act upon a submission by a sponsor or holder of a proposed
pediatric study request or a proposed amendment to a written request for pediatric studies within
120 calendar days of the submission.
(4) Meeting the studies requirement
Not later than 180 days after the submission of the reports of the studies, the Secretary shall
accept or reject such reports and so notify the sponsor or holder. The Secretary's only
responsibility in accepting or rejecting the reports shall be to determine, within the 180-day
period, whether the studies fairly respond to the written request, have been conducted in
accordance with commonly accepted scientific principles and protocols, and have been reported in
accordance with the requirements of the Secretary for filing.
(5) Effect of subsection
Nothing in this subsection alters or amends section 331(j) of this title or section 552 of title 5 or
section 1905 of title 18.
(6) Consultation
With respect to a drug that is a qualified countermeasure (as defined in section 247d–6a of title
42), a security countermeasure (as defined in section 247d–6b of title 42), or a qualified pandemic
or epidemic product (as defined in section 247d–6d of title 42), the Secretary shall solicit input
from the Assistant Secretary for Preparedness and Response regarding the need for and, from the
Director of the Biomedical Advanced Research and Development Authority regarding the conduct
of, pediatric studies under this section.
(e) Notice of determinations on studies requirement
(1) In general
The Secretary shall publish a notice of any determination, made on or after September 27, 2007,
that the requirements of subsection (d) have been met and that submissions and approvals under
subsection (b)(2) or (j) of section 355 of this title for a drug will be subject to the provisions of this
section. Such notice shall be published not later than 30 days after the date of the Secretary's
determination regarding market exclusivity and shall include a copy of the written request made
under subsection (b) or (c).
(2) Identification of certain drugs
The Secretary shall publish a notice identifying any drug for which, on or after September 27,
2007, a pediatric formulation was developed, studied, and found to be safe and effective in the
pediatric population (or specified subpopulation) if the pediatric formulation for such drug is not
introduced onto the market within one year after the date that the Secretary publishes the notice
described in paragraph (1). Such notice identifying such drug shall be published not later than 30
days after the date of the expiration of such one year period.
(f) Internal review of written requests and pediatric studies
(1) Internal review
The Secretary shall utilize the internal review committee established under section 355d of this
title to review all written requests issued on or after September 27, 2007, in accordance with
paragraph (2).
(2) Review of written requests
The committee referred to in paragraph (1) shall review all written requests issued pursuant to
this section prior to being issued.
(3) Review of pediatric studies
The committee referred to in paragraph (1) may review studies conducted pursuant to this
section to make a recommendation to the Secretary whether to accept or reject such reports under
subsection (d)(4).

(4) Activity by committee
The committee referred to in paragraph (1) may operate using appropriate members of such
committee and need not convene all members of the committee.
(5) Documentation of committee action
For each drug, the committee referred to in paragraph (1) shall document, for each activity
described in paragraph (2) or (3), which members of the committee participated in such activity.
(6) Tracking pediatric studies and labeling changes
The Secretary, in consultation with the committee referred to in paragraph (1), shall track and
make available to the public, in an easily accessible manner, including through posting on the Web
site of the Food and Drug Administration—
(A) the number of studies conducted under this section and under section 284m of title 42;
(B) the specific drugs and drug uses, including labeled and off-labeled indications, studied
under such sections;
(C) the types of studies conducted under such sections, including trial design, the number of
pediatric patients studied, and the number of centers and countries involved;
(D) the number of pediatric formulations developed and the number of pediatric formulations
not developed and the reasons such formulations were not developed;
(E) the labeling changes made as a result of studies conducted under such sections;
(F) an annual summary of labeling changes made as a result of studies conducted under such
sections for distribution pursuant to subsection (k)(2); and
(G) information regarding reports submitted on or after September 27, 2007.
(7) Informing internal review committee
The Secretary shall provide to the committee referred to in paragraph (1) any response issued to
an applicant or holder with respect to a proposed pediatric study request.
(g) Limitations
Notwithstanding subsection (c)(2), a drug to which the six-month period under subsection (b) or
(c) has already been applied—
(1) may receive an additional six-month period under subsection (c)(1)(A)(i)(II) for a
supplemental application if all other requirements under this section are satisfied, except that such
drug may not receive any additional such period under subsection (c)(1)(B); and
(2) may not receive any additional such period under subsection (c)(1)(A)(ii).
(h) Relationship to pediatric research requirements
Exclusivity under this section shall only be granted for the completion of a study or studies that
are the subject of a written request and for which reports are submitted and accepted in accordance
with subsection (d)(4). Written requests under this section may consist of a study or studies required
under section 355c of this title.
(i) Labeling changes
(1) Priority status for pediatric applications and supplements
Any application or supplement to an application under section 355 of this title proposing a
labeling change as a result of any pediatric study conducted pursuant to this section—
(A) shall be considered to be a priority application or supplement; and
(B) shall be subject to the performance goals established by the Commissioner for priority
drugs.
(2) Dispute resolution
(A) Request for labeling change and failure to agree
If, on or after September 27, 2007, the Commissioner determines that the sponsor and the
Commissioner have been unable to reach agreement on appropriate changes to the labeling for
the drug that is the subject of the application, not later than 180 days after the date of

submission of the application—
(i) the Commissioner shall request that the sponsor of the application make any labeling
change that the Commissioner determines to be appropriate; and
(ii) if the sponsor of the application does not agree within 30 days after the Commissioner's
request to make a labeling change requested by the Commissioner, the Commissioner shall
refer the matter to the Pediatric Advisory Committee.
(B) Action by the Pediatric Advisory Committee
Not later than 90 days after receiving a referral under subparagraph (A)(ii), the Pediatric
Advisory Committee shall—
(i) review the pediatric study reports; and
(ii) make a recommendation to the Commissioner concerning appropriate labeling changes,
if any.
(C) Consideration of recommendations
The Commissioner shall consider the recommendations of the Pediatric Advisory Committee
and, if appropriate, not later than 30 days after receiving the recommendation, make a request to
the sponsor of the application to make any labeling change that the Commissioner determines to
be appropriate.
(D) Misbranding
If the sponsor of the application, within 30 days after receiving a request under subparagraph
(C), does not agree to make a labeling change requested by the Commissioner, the
Commissioner may deem the drug that is the subject of the application to be misbranded.
(E) No effect on authority
Nothing in this subsection limits the authority of the United States to bring an enforcement
action under this chapter when a drug lacks appropriate pediatric labeling. Neither course of
action (the Pediatric Advisory Committee process or an enforcement action referred to in the
preceding sentence) shall preclude, delay, or serve as the basis to stay the other course of action.
(j) Other labeling changes
If, on or after September 27, 2007, the Secretary determines that a pediatric study conducted under
this section does or does not demonstrate that the drug that is the subject of the study is safe and
effective, including whether such study results are inconclusive, in pediatric populations or
subpopulations, the Secretary shall order the labeling of such product to include information about
the results of the study and a statement of the Secretary's determination.
(k) Dissemination of pediatric information
(1) In general
Not later than 210 days after the date of submission of a report on a pediatric study under this
section, the Secretary shall make available to the public the medical, statistical, and clinical
pharmacology reviews of pediatric studies conducted under subsection (b) or (c).
(2) Dissemination of information regarding labeling changes
Beginning on September 27, 2007, the Secretary shall include as a requirement of a written
request that the sponsors of the studies that result in labeling changes that are reflected in the
annual summary developed pursuant to subsection (f)(6)(F) distribute, at least annually (or more
frequently if the Secretary determines that it would be beneficial to the public health), such
information to physicians and other health care providers.
(3) Effect of subsection
Nothing in this subsection alters or amends section 331(j) of this title or section 552 of title 5 or
section 1905 of title 18.
(l) Adverse event reporting

(1) Reporting in first 18-month period
Beginning on September 27, 2007, during the 18-month period beginning on the date a labeling
change is approved pursuant to subsection (i), the Secretary shall ensure that all adverse event
reports that have been received for such drug (regardless of when such report was received) are
referred to the Office of Pediatric Therapeutics established under section 393a of this title. In
considering the reports, the Director of such Office shall provide for the review of the reports by
the Pediatric Advisory Committee, including obtaining any recommendations of such Committee
regarding whether the Secretary should take action under this chapter in response to such reports.
(2) Reporting in subsequent periods
Following the 18-month period described in paragraph (1), the Secretary shall, as appropriate,
refer to the Office of Pediatric Therapeutics all pediatric adverse event reports for a drug for which
a pediatric study was conducted under this section. In considering such reports, the Director of
such Office may provide for the review of such reports by the Pediatric Advisory Committee,
including obtaining any recommendation of such Committee regarding whether the Secretary
should take action in response to such reports.
(3) Preservation of authority
Nothing in this subsection shall prohibit the Office of Pediatric Therapeutics from providing for
the review of adverse event reports by the Pediatric Advisory Committee prior to the 18-month
period referred to in paragraph (1), if such review is necessary to ensure safe use of a drug in a
pediatric population.
(4) Effect
The requirements of this subsection shall supplement, not supplant, other review of such
adverse event reports by the Secretary.
(m) Clarification of interaction of market exclusivity under this section and market exclusivity
awarded to an applicant for approval of a drug under section 355(j) of this title
If a 180-day period under section 355(j)(5)(B)(iv) of this title overlaps with a 6-month exclusivity
period under this section, so that the applicant for approval of a drug under section 355(j) of this title
entitled to the 180-day period under that section loses a portion of the 180-day period to which the
applicant is entitled for the drug, the 180-day period shall be extended from—
(1) the date on which the 180-day period would have expired by the number of days of the
overlap, if the 180-day period would, but for the application of this subsection, expire after the
6-month exclusivity period; or
(2) the date on which the 6-month exclusivity period expires, by the number of days of the
overlap if the 180-day period would, but for the application of this subsection, expire during the
six-month exclusivity period.
(n) Referral if pediatric studies not submitted
(1) In general
Beginning on September 27, 2007, if pediatric studies of a drug have not been submitted by the
date specified in the written request issued or if the applicant or holder does not agree to the
request under subsection (d) and if the Secretary, through the committee established under section
355d of this title, determines that there is a continuing need for information relating to the use of
the drug in the pediatric population (including neonates, as appropriate), the Secretary shall carry
out the following:
(A) For a drug for which a listed patent has not expired, or for which a period of exclusivity
eligible for extension under subsection (b)(1) or (c)(1) of this section or under subsection (m)(2)
or (m)(3) of section 262 of title 42 has not ended, make a determination regarding whether an
assessment shall be required to be submitted under section 355c(b) of this title.
(B) For a drug that has no unexpired listed patents and for which no unexpired periods of
exclusivity eligible for extension under subsection (b)(1) or (c)(1) of this section or under
subsection (m)(2) or (m)(3) of section 262 of title 42 apply, the Secretary shall refer the drug for

inclusion on the list established under section 284m of title 42 for the conduct of studies.
(C) For a drug that is a qualified countermeasure (as defined in section 247d–6a of title 42), a
security countermeasure (as defined in section 247d–6b of title 42), or a qualified pandemic or
epidemic product (as defined in section 247d–6d of title 42), in addition to any action with
respect to such drug under subparagraph (A) or (B), the Secretary shall notify the Assistant
Secretary for Preparedness and Response and the Director of the Biomedical Advanced
Research and Development Authority of all pediatric studies in the written request issued by the
Commissioner of Food and Drugs.
(2) Public notice
The Secretary shall give the public notice of a decision under paragraph (1)(A) not to require an
assessment under section 355c of this title and the basis for such decision.
(3) Effect of subsection
Nothing in this subsection alters or amends section 331(j) of this title or section 552 of title 5 or
section 1905 of title 18.
(o) Prompt approval of drugs when pediatric information is added to labeling
(1) General rule
A drug for which an application has been submitted or approved under subsection (b)(2) or (j)
of section 355 of this title shall not be considered ineligible for approval under that section or
misbranded under section 352 of this title on the basis that the labeling of the drug omits a
pediatric indication or any other aspect of labeling pertaining to pediatric use when the omitted
indication or other aspect is protected by patent, or by exclusivity under clause (iii) or (iv) of
section 355(j)(5)(F) of this title, clause (iii) or (iv) of section 355(c)(3)(E) of this title, or section
360cc(a) of this title, or by an extension of such exclusivity under this section or section 355f of
this title.
(2) Labeling
Notwithstanding clauses (iii) and (iv) of section 355(j)(5)(F) of this title, clauses (iii) and (iv) of
section 355(c)(3)(E) of this title, or section 360cc of this title, the Secretary may require that the
labeling of a drug approved pursuant to an application submitted under subsection (b)(2) or (j) of
section 355 of this title that omits a pediatric indication or other aspect of labeling as described in
paragraph (1) include—
(A) a statement that, because of marketing exclusivity for a manufacturer—
(i) the drug is not labeled for pediatric use; or
(ii) in the case of a drug for which there is an additional pediatric use not referred to in
paragraph (1), the drug is not labeled for the pediatric use under paragraph (1); and
(B) a statement of any appropriate pediatric contraindications, warnings, precautions, or other
information that the Secretary considers necessary to assure safe use.
(3) Preservation of pediatric exclusivity and extensions
This subsection does not affect—
(A) the availability or scope of exclusivity under—
(i) this section;
(ii) section 355 of this title for pediatric formulations; or
(iii) section 360cc of this title;
(B) the availability or scope of an extension to any such exclusivity, including an extension
under this section or section 355f of this title;
(C) the question of the eligibility for approval under section 355 of this title of any
application described in subsection (b)(2) or (j) of such section that omits any other aspect of
labeling protected by exclusivity under—
(i) clause (iii) or (iv) of section 355(j)(5)(F) of this title;

(ii) clause (iii) or (iv) of section 355(c)(3)(E) of this title; or
(iii) section 360cc(a) of this title; or
(D) except as expressly provided in paragraphs (1) and (2), the operation of section 355 of
this title or section 360cc of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §505A, as added Pub. L. 105–115, title I, §111, Nov. 21, 1997, 111 Stat.
2305; amended Pub. L. 107–109, §§2, 4, 5(b)(2), 7–11(a), 18(a), 19, Jan. 4, 2002, 115 Stat. 1408,
1411, 1413–1415, 1423, 1424; Pub. L. 108–155, §§2(b)(2), 3(a), (b)(1), Dec. 3, 2003, 117 Stat.
1941; Pub. L. 108–173, title XI, §1104, Dec. 8, 2003, 117 Stat. 2461; Pub. L. 110–85, title V,
§502(a)(1), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 876; Pub. L. 111–148, title VII, §7002(g)(2)(B), Mar. 23, 2010,
124 Stat. 820; Pub. L. 112–144, title V, §§501(a), 502(a)(1), (b), 509(a), July 9, 2012, 126 Stat.
1039, 1040, 1047; Pub. L. 113–5, title III, §307(a), Mar. 13, 2013, 127 Stat. 191; Pub. L. 114–255,
div. A, title III, §3102(2), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1156; Pub. L. 115–52, title V, §505(a)–(b)(2)(A),
title VI, §608, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1046, 1050.)
AMENDMENTS
2017—Subsecs. (b), (c). Pub. L. 115–52, §505(b)(2)(A), substituted "subsection (d)(4)" for "subsection
(d)(3)" in introductory provisions of par. (1) and in par. (2).
Subsec. (d)(3) to (6). Pub. L. 115–52, §505(b)(1), added par. (3) and redesignated former pars. (3) to (5) as
(4) to (6), respectively.
Subsec. (f)(3). Pub. L. 115–52, §505(b)(2)(A), substituted "subsection (d)(4)" for "subsection (d)(3)".
Subsec. (f)(7). Pub. L. 115–52, §505(a), added par. (7).
Subsec. (h). Pub. L. 115–52, §505(b)(2)(A), substituted "subsection (d)(4)" for "subsection (d)(3)".
Subsec. (o). Pub. L. 115–52, §608(1), struck out "under section 355(j)" after "approval of drugs" in heading.
Subsec. (o)(1). Pub. L. 115–52, §608(2), substituted "under subsection (b)(2) or (j) of section 355 of this
title" for "under section 355(j) of this title" and ", or by exclusivity under clause (iii) or (iv) of section
355(j)(5)(F) of this title, clause (iii) or (iv) of section 355(c)(3)(E) of this title, or section 360cc(a) of this title,
or by an extension of such exclusivity under this section or section 355f of this title" for "or by exclusivity
under clause (iii) or (iv) of section 355(j)(5)(F) of this title".
Subsec. (o)(2). Pub. L. 115–52, §608(3), in introductory provisions, inserted "clauses (iii) and (iv) of
section 355(c)(3)(E) of this title, or section 360cc of this title," after "section 355(j)(5)(F) of this title," and
substituted "drug approved pursuant to an application submitted under subsection (b)(2) or (j) of section 355
of this title" for "drug approved under section 355(j) of this title".
Subsec. (o)(3). Pub. L. 115–52, §608(4), amended par. (3) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "This subsection does not affect—
"(A) the availability or scope of exclusivity under this section;
"(B) the availability or scope of exclusivity under section 355 of this title for pediatric formulations;
"(C) the question of the eligibility for approval of any application under section 355(j) of this title that
omits any other conditions of approval entitled to exclusivity under clause (iii) or (iv) of section
355(j)(5)(F) of this title; or
"(D) except as expressly provided in paragraphs (1) and (2), the operation of section 355 of this title."
2016—Subsec. (p). Pub. L. 114–255 struck out subsec. (p) which related to Institute of Medicine study.
2013—Subsec. (d)(5). Pub. L. 113–5, §307(a)(1), added par. (5).
Subsec. (n)(1)(C). Pub. L. 113–5, §307(a)(2), added subpar. (C).
2012—Subsec. (d)(1)(A). Pub. L. 112–144, §502(b), inserted at end "If a request under this subparagraph
does not request studies in neonates, such request shall include a statement describing the rationale for not
requesting studies in neonates."
Subsec. (h). Pub. L. 112–144, §502(a)(1), amended subsec. (h) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "Notwithstanding any other provision of law, if any pediatric study is required by a provision of law
(including a regulation) other than this section and such study meets the completeness, timeliness, and other
requirements of this section, such study shall be deemed to satisfy the requirement for market exclusivity
pursuant to this section."
Subsec. (k)(2). Pub. L. 112–144, §509(a)(1), substituted "subsection (f)(6)(F)" for "subsection (f)(3)(F)".
Subsec. (l)(1). Pub. L. 112–144, §509(a)(2)(A), substituted "first 18-month period" for "year one" in
heading and "18-month" for "one-year" in text.
Subsec. (l)(2). Pub. L. 112–144, §509(a)(2)(B), substituted "periods" for "years" in heading and "18-month
period" for "one-year period" in text.

Subsec. (l)(3), (4). Pub. L. 112–144, §509(a)(2)(C), (D), added par. (3) and redesignated former par. (3) as
(4).
Subsec. (n). Pub. L. 112–144, §509(a)(3)(A), substituted "submitted" for "completed" in heading.
Subsec. (n)(1). Pub. L. 112–144, §509(a)(3)(B)(i), substituted "have not been submitted by the date
specified in the written request issued or if the applicant or holder does not agree to the request" for "have not
been completed" in introductory provisions.
Subsec. (n)(1)(A). Pub. L. 112–144, §509(a)(3)(B)(ii), inserted ", or for which a period of exclusivity
eligible for extension under subsection (b)(1) or (c)(1) of this section or under subsection (m)(2) or (m)(3) of
section 262 of title 42 has not ended" after "expired" and struck out at end "Prior to making such a
determination, the Secretary may not take more than 30 days to certify whether the Foundation for the
National Institutes of Health has sufficient funding at the time of such certification to initiate and fund all of
the studies in the written request in their entirety within the timeframes specified within the written request.
Only if the Secretary makes such certification in the affirmative, the Secretary shall refer all pediatric studies
in the written request to the Foundation for the National Institutes of Health for the conduct of such studies,
and such Foundation shall fund such studies. If no certification has been made at the end of the 30-day period,
or if the Secretary certifies that funds are not sufficient to initiate and fund all the studies in their entirety, the
Secretary shall consider whether assessments shall be required under section 355c(b) of this title for such
drug."
Subsec. (n)(1)(B). Pub. L. 112–144, §509(a)(3)(B)(iii), substituted "no unexpired listed patents and for
which no unexpired periods of exclusivity eligible for extension under subsection (b)(1) or (c)(1) of this
section or under subsection (m)(2) or (m)(3) of section 262 of title 42 apply," for "no listed patents or has 1 or
more listed patents that have expired,".
Subsec. (o)(2)(B). Pub. L. 112–144, §509(a)(4), amended subpar. (B) generally. Prior to amendment,
subpar. (B) read as follows: "a statement of any appropriate pediatric contraindications, warnings, or
precautions that the Secretary considers necessary."
Subsec. (q). Pub. L. 112–144, §501(a), struck out subsec. (q). Text read as follows: "A drug may not
receive any 6-month period under subsection (b) or (c) unless—
"(1) on or before October 1, 2012, the Secretary makes a written request for pediatric studies of the
drug;
"(2) on or before October 1, 2012, an application for the drug is accepted for filing under section
355(b) of this title; and
"(3) all requirements of this section are met."
2010—Subsec. (p)(4) to (6). Pub. L. 111–148 added pars. (4) to (6) and struck out former pars. (4) and (5)
which read as follows:
"(4) review and assess the pediatric studies of biological products as required under subsections (a) and (b)
of section 355c of this title; and
"(5) make recommendations regarding appropriate incentives for encouraging pediatric studies of
biologics."
2007—Pub. L. 110–85 amended section generally. Prior to amendment, text consisted of subsecs. (a) to (n)
relating to pediatric studies of drugs, including market exclusivity, conduct of pediatric studies, delay of
effective date for certain applications, notice of determinations on studies requirement, limitations, research
requirements, labeling supplements, dissemination of information, prompt approval of drugs, report to
Congress not later than Jan. 1, 2001, and sunset provisions.
2003—Subsec. (b)(1)(A)(i). Pub. L. 108–173, §1104(1), substituted "(j)(5)(F)(ii)" for "(j)(5)(D)(ii)" in two
places.
Subsec. (b)(1)(A)(ii). Pub. L. 108–173, §1104(2), substituted "(j)(5)(F)" for "(j)(5)(D)".
Subsec. (b)(2). Pub. L. 108–155, §3(a), substituted "355(j)(5)(B)" for "355(j)(4)(B)" in two places.
Subsec. (c)(1)(A)(i). Pub. L. 108–173, §1104(1), substituted "(j)(5)(F)(ii)" for "(j)(5)(D)(ii)" in two places.
Subsec. (c)(1)(A)(ii). Pub. L. 108–173, §1104(2), substituted "(j)(5)(F)" for "(j)(5)(D)".
Subsec. (c)(2). Pub. L. 108–155, §3(a), substituted "355(j)(5)(B)" for "355(j)(4)(B)" in two places.
Subsec. (e). Pub. L. 108–173, §1104(3), substituted "355(j)(5)(F)" for "355(j)(5)(D)".
Subsec. (h). Pub. L. 108–155, §2(b)(2), substituted "pediatric research requirements" for "regulations" in
heading and "by a provision of law (including a regulation) other than this section" for "pursuant to
regulations promulgated by the Secretary" in text.
Subsec. (i)(2). Pub. L. 108–155, §3(b)(1), struck out "Advisory Subcommittee of the Anti-Infective Drugs"
before "Advisory Committee" wherever appearing.
Subsec. (l). Pub. L. 108–173, §1104(3), substituted "355(j)(5)(F)" for "355(j)(5)(D)" wherever appearing.
2002—Subsec. (a). Pub. L. 107–109, §19(2), (3), redesignated subsec. (g) as (a). Former subsec. (a)

redesignated (b).
Subsec. (a)(1)(A). Pub. L. 107–109, §19(1)(A), (B), substituted "(j)(5)(D)(ii)" for "(j)(4)(D)(ii)" in two
places in cl. (i) and "(j)(5)(D)" for "(j)(4)(D)" in cl. (ii).
Subsec. (b). Pub. L. 107–109, §19(2), (3), redesignated subsec. (a) as (b).
Pub. L. 107–109, §2(1), struck out heading and text of subsec. (b). Text read as follows: "Not later than 180
days after November 21, 1997, the Secretary, after consultation with experts in pediatric research shall
develop, prioritize, and publish an initial list of approved drugs for which additional pediatric information may
produce health benefits in the pediatric population. The Secretary shall annually update the list."
Subsec. (c). Pub. L. 107–109, §2(2), in introductory provisions, inserted "determines that information
relating to the use of an approved drug in the pediatric population may produce health benefits in that
population and" after "the Secretary" and struck out "concerning a drug identified in the list described in
subsection (b) of this section" after "such studies)".
Subsec. (c)(1)(A). Pub. L. 107–109, §19(1)(A), (B), substituted "(j)(5)(D)(ii)" for "(j)(4)(D)(ii)" in two
places in cl. (i) and "(j)(5)(D)" for "(j)(4)(D)" in cl. (ii).
Subsec. (d)(1). Pub. L. 107–109, §19(4), substituted "subsection (b) or (c)" for "subsection (a) or (c)" in
introductory provisions.
Subsec. (d)(2). Pub. L. 107–109, §§18(a), 19(4), substituted "subsection (b) or (c)" for "subsection (a) or
(c)" and inserted "In reaching an agreement regarding written protocols, the Secretary shall take into account
adequate representation of children of ethnic and racial minorities." after first sentence.
Subsec. (d)(3). Pub. L. 107–109, §19(4), substituted "subsection (b) or (c)" for "subsection (a) or (c)".
Subsec. (d)(4). Pub. L. 107–109, §4, added par. (4).
Subsec. (e). Pub. L. 107–109, §19(1)(C), (4), substituted "section 355(j)(5)(D)" for "section 355(j)(4)(D)"
and "subsection (b) or (c)" for "subsection (a) or (c)".
Subsec. (g). Pub. L. 107–109, §19(2), (3), (5), redesignated subsec. (h) as (g) and substituted "subsection
(b) or (c)" for "subsection (a) or (b)" in introductory provisions. Former subsec. (g) redesignated (a).
Pub. L. 107–109, §7, inserted "(including neonates in appropriate cases)" after "pediatric age groups".
Subsec. (h). Pub. L. 107–109, §19(2), (3), redesignated subsec. (i) as (h). Former subsec. (h) redesignated
(g).
Subsec. (i). Pub. L. 107–109, §19(2), (3), redesignated subsec. (l) as (i). Former subsec. (i) redesignated (h).
Subsec. (j). Pub. L. 107–109, §19(2), (3), redesignated subsec. (m) as (j). Former subsec. (j) redesignated
(n).
Pub. L. 107–109, §8, added subsec. (j) and struck out heading and text of former subsec. (j). Text read as
follows: "A drug may not receive any six-month period under subsection (a) or (c) of this section unless the
application for the drug under section 355(b)(1) of this title is submitted on or before January 1, 2002. After
January 1, 2002, a drug shall receive a six-month period under subsection (c) of this section if—
"(1) the drug was in commercial distribution as of November 21, 1997;
"(2) the drug was included by the Secretary on the list under subsection (b) of this section as of
January 1, 2002;
"(3) the Secretary determines that there is a continuing need for information relating to the use of the
drug in the pediatric population and that the drug may provide health benefits in that population; and
"(4) all requirements of this section are met."
Subsec. (k). Pub. L. 107–109, §19(2), (3), redesignated subsec. (n) as (k). Former subsec. (k) redesignated
(m).
Subsec. (l). Pub. L. 107–109, §19(2), (3), redesignated subsec. (o) as (l). Former subsec. (l) redesignated (i).
Pub. L. 107–109, §5(b)(2), added subsec. (l).
Subsec. (m). Pub. L. 107–109, §19(2), (3), redesignated subsec. (k) as (m). Former subsec. (m) redesignated
(j).
Pub. L. 107–109, §9, added subsec. (m).
Subsec. (n). Pub. L. 107–109, §19(4), which directed substitution of "subsection (b) or (c)" for "subsection
(a) or (c)" in subsec. (m), was executed by making the substitution in introductory provisions of subsec. (n), to
reflect the probable intent of Congress.
Pub. L. 107–109, §19(2), (3), redesignated subsec. (j) as (n). Former subsec. (n) redesignated (k).
Pub. L. 107–109, §10, added subsec. (n).
Subsec. (o). Pub. L. 107–109, §19(2), (3), redesignated subsec. (o) as (l).
Pub. L. 107–109, §11(a), added subsec. (o).
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Pub. L. 112–144, title V, §509(g), July 9, 2012, 126 Stat. 1050, provided that:

"(1) APPLICATION.—Notwithstanding any provision of section 505A and 505B of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355a, 355c) stating that a provision applies beginning on the date of the
enactment of the Best Pharmaceuticals for Children Act of 2007 [Sept. 27, 2007] or the date of the enactment
of the Pediatric Research Equity Act of 2007 [Sept. 27, 2007], any amendment made by this Act to such a
provision applies beginning on the date of the enactment of this Act [July 9, 2012].
"(2) TRANSITIONAL RULE FOR ADVERSE EVENT REPORTING.—With respect to a drug for which
a labeling change described under section 505A(l)(1) or 505B(i)(1) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act (21 U.S.C. 355a(l)(1); 355c(i)(1)) is approved or made, respectively, during the one-year period that ends
on the day before the date of enactment of this Act [July 9, 2012], the Secretary [of Health and Human
Services] shall apply section 505A(l) and section 505B(i), as applicable, to such drug, as such sections were in
effect on such day."
EFFECTIVE DATE OF 2007 AMENDMENT
Pub. L. 110–85, title V, §502(a)(2), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 885, provided that:
"(A) IN GENERAL.—The amendment made by this subsection [amending this section] shall apply to
written requests under section 505A of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355a) issued on
or after the date of the enactment of this Act [Sept. 27, 2007].
"(B) CERTAIN WRITTEN REQUESTS.—A written request issued under section 505A of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act, as in effect on the day before the date of the enactment of this Act, which has
been accepted and for which no determination under subsection (d)(2) of such section has been made before
such date of enactment, shall be subject to such section 505A, except that such written requests shall be
subject to subsections (d)(2)(A)(ii), (e)(1) and (2), (f), (i)(2)(A), (j), (k)(1), (l)(1), and (n) of section 505A of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, as in effect on or after the date of the enactment of this Act."
EFFECTIVE DATE OF 2003 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 108–155 effective Dec. 3, 2003, except as otherwise provided, see section 4 of Pub.
L. 108–155, set out as an Effective Date note under section 355c of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2002 AMENDMENT
Pub. L. 107–109, §11(b), Jan. 4, 2002, 115 Stat. 1416, provided that: "The amendment made by subsection
(a) [amending this section] takes effect on the date of enactment of this Act [Jan. 4, 2002], including with
respect to applications under section 505(j) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(j))
that are approved or pending on that date."
CONSTRUCTION OF 2007 AMENDMENTS ON PEDIATRIC STUDIES
Pub. L. 110–85, title IX, §901(e), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 942, provided that: "This title [enacting sections
353c, 355–1, 355e, 360a, and 360bbb–6 of this title, amending sections 331, 333, 334, 352, 355, and 381 of
this title and section 262 of Title 42, The Public Health and Welfare, and enacting provisions set out as notes
under sections 331, 352, and 355 of this title] and the amendments made by this title may not be construed as
affecting the authority of the Secretary of Health and Human Services to request pediatric studies under
section 505A of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355a] or to require such studies under
section 505B of such Act [21 U.S.C. 355c]."
PLAN FOR EARLIER SUBMISSION OF PEDIATRIC STUDIES
Pub. L. 115–52, title V, §505(c), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1046, provided that: "The Secretary of Health
and Human Services, acting through the internal review committee established under section 505C of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355d) shall, not later than one year after the date of
enactment of this Act [Aug. 18, 2017], develop and implement a plan to achieve, when appropriate, earlier
submission of pediatric studies under section 505A of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C.
355a) or section 351(m) of the Public Health Service Act (42 U.S.C. 262(m)). Such plan shall include
recommendations to achieve—
"(1) earlier discussion of proposed pediatric study requests and written requests with sponsors, and if
appropriate, discussion of such requests at the meeting required under section 505B(e)(2)(C) of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355c(e)(2)(C)), as amended by section 503(a);
"(2) earlier issuance of written requests for a pediatric study under such section 505A, including for
investigational new drugs prior to the submission of an application under section 505(b)(1) of such Act (21
U.S.C. 355(b)(1)); and
"(3) shorter timelines, when appropriate, for the completion of studies pursuant to a written request
under such section 505A or such section 351(m)."

DRAFT GUIDANCE FOR NEONATAL STUDIES
Pub. L. 115–52, title V, §505(d)(2), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1047, provided that: "Not later than 2 years
after the date of enactment of this Act [Aug. 18, 2017], the Secretary shall issue draft guidance on clinical
pharmacology considerations for neonatal studies for drugs and biological products."
COMMUNICATION WITH PEDIATRIC REVIEW COMMITTEE
Pub. L. 112–144, title V, §503, July 9, 2012, 126 Stat. 1040, provided that: "Not later than 1 year after the
date of enactment of this Act [July 9, 2012], the Secretary of Health and Human Services (referred to in this
title [see Tables for classification] as the 'Secretary') shall issue internal standard operating procedures that
provide for the review by the internal review committee established under section 505C of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355d) of any significant modifications to initial pediatric study plans,
agreed initial pediatric study plans, and written requests under sections 505A and 505B of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355a, 355c). Such internal standard operating procedures shall be made
publicly available on the Internet Web site of the Food and Drug Administration."
ACCESS TO DATA
Pub. L. 112–144, title V, §504, July 9, 2012, 126 Stat. 1040, provided that: "Not later than 3 years after the
date of enactment of this Act [July 9, 2012], the Secretary [of Health and Human Services] shall make
available to the public, including through posting on the Internet Web site of the Food and Drug
Administration, the medical, statistical, and clinical pharmacology reviews of, and corresponding written
requests issued to an applicant, sponsor, or holder for, pediatric studies submitted between January 4, 2002,
and September 27, 2007, under subsection (b) or (c) of section 505A of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act (21 U.S.C. 355a) for which 6 months of market exclusivity was granted and that resulted in a labeling
change. The Secretary shall make public the information described in the preceding sentence in a manner
consistent with how the Secretary releases information under section 505A(k) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (21 U.S.C. 355a(k))."
REPORT ON PEDIATRIC EXCLUSIVITY PROGRAM
Pub. L. 107–109, §16, Jan. 4, 2002, 115 Stat. 1421, as amended by Pub. L. 108–155, §3(b)(4), Dec. 3,
2003, 117 Stat. 1942, required the Comptroller General, not later than Oct. 1, 2006, and in consultation with
the Secretary of Health and Human Services, to submit to Congress a report on specified issues concerning the
effectiveness of the pediatric exclusivity program.
STUDY BY GENERAL ACCOUNTING OFFICE
Pub. L. 107–109, §18(b), Jan. 4, 2002, 115 Stat. 1423, required the Comptroller General, not later than Jan.
10, 2003, to conduct a study relating to the representation of children of ethnic and racial minorities in studies
under section 355a of this title and to submit a report to Congress describing the findings of the study.

§355b. Adverse-event reporting
(a) Toll-free number in labeling
Not later than one year after January 4, 2002, the Secretary of Health and Human Services shall
promulgate a final rule requiring that the labeling of each drug for which an application is approved
under section 505 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355] (regardless of the
date on which approved) include the toll-free number maintained by the Secretary for the purpose of
receiving reports of adverse events regarding drugs and a statement that such number is to be used
for reporting purposes only, not to receive medical advice. With respect to the final rule:
(1) The rule shall provide for the implementation of such labeling requirement in a manner that
the Secretary considers to be most likely to reach the broadest consumer audience.
(2) In promulgating the rule, the Secretary shall seek to minimize the cost of the rule on the
pharmacy profession.
(3) The rule shall take effect not later than 60 days after the date on which the rule is
promulgated.
(b) Drugs with pediatric market exclusivity
(1) In general

During the one year beginning on the date on which a drug receives a period of market
exclusivity under 505A 1 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355a], any
report of an adverse event regarding the drug that the Secretary of Health and Human Services
receives shall be referred to the Office of Pediatric Therapeutics established under section 393a of
this title. In considering the report, the Director of such Office shall provide for the review of the
report by the Pediatric Advisory Committee, including obtaining any recommendations of such
subcommittee 2 regarding whether the Secretary should take action under the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] in response to the report.
(2) Rule of construction
Paragraph (1) may not be construed as restricting the authority of the Secretary of Health and
Human Services to continue carrying out the activities described in such paragraph regarding a
drug after the one-year period described in such paragraph regarding the drug has expired.
(Pub. L. 107–109, §17, Jan. 4, 2002, 115 Stat. 1422; Pub. L. 108–155, §3(b)(5), Dec. 3, 2003, 117
Stat. 1942.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsec. (b)(1), is act June 25, 1938, ch. 675, 52
Stat. 1040, as amended, which is classified generally to this chapter. For complete classification of this Act to
the Code, see section 301 of this title and Tables.
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Best Pharmaceuticals for Children Act, and not as part of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.
AMENDMENTS
2003—Subsec. (b)(1). Pub. L. 108–155 struck out "Advisory Subcommittee of the Anti-Infective Drugs"
before "Advisory Committee".
EFFECTIVE DATE OF 2003 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 108–155 effective Dec. 3, 2003, except as otherwise provided, see section 4 of Pub.
L. 108–155, set out as an Effective Date note under section 355c of this title.
1

So in original. Probably should be preceded by "section".

2

So in original. Probably should be "Committee".

§355c. Research into pediatric uses for drugs and biological products
(a) New drugs and biological products
(1) In general
(A) General requirements
Except with respect to an application for which subparagraph (B) applies, a person that
submits, on or after September 27, 2007, an application (or supplement to an application) for a
drug—
(i) under section 355 of this title for a new active ingredient, new indication, new dosage
form, new dosing regimen, or new route of administration; or
(ii) under section 262 of title 42 for a new active ingredient, new indication, new dosage
form, new dosing regimen, or new route of administration,
shall submit with the application the assessments described in paragraph (2).
(B) Certain molecularly targeted cancer indications

A person that submits, on or after the date that is 3 years after August 18, 2017, an original
application for a new active ingredient under section 355 of this title or section 262 of title 42,
shall submit with the application reports on the investigation described in paragraph (3) if the
drug or biological product that is the subject of the application is—
(i) intended for the treatment of an adult cancer; and
(ii) directed at a molecular target that the Secretary determines to be substantially relevant
to the growth or progression of a pediatric cancer.
(2) Assessments
(A) In general
The assessments referred to in paragraph (1)(A) shall contain data, gathered using appropriate
formulations for each age group for which the assessment is required, that are adequate—
(i) to assess the safety and effectiveness of the drug or the biological product for the
claimed indications in all relevant pediatric subpopulations; and
(ii) to support dosing and administration for each pediatric subpopulation for which the
drug or the biological product is safe and effective.
(B) Similar course of disease or similar effect of drug or biological product
(i) In general
If the course of the disease and the effects of the drug are sufficiently similar in adults and
pediatric patients, the Secretary may conclude that pediatric effectiveness can be extrapolated
from adequate and well-controlled studies in adults, usually supplemented with other
information obtained in pediatric patients, such as pharmacokinetic studies.
(ii) Extrapolation between age groups
A study may not be needed in each pediatric age group if data from one age group can be
extrapolated to another age group.
(iii) Information on extrapolation
A brief documentation of the scientific data supporting the conclusion under clauses (i) and
(ii) shall be included in any pertinent reviews for the application under section 355 of this
title or section 262 of title 42.
(3) Molecularly targeted pediatric cancer investigation
(A) In general
With respect to a drug or biological product described in paragraph (1)(B), the investigation
described in this paragraph is a molecularly targeted pediatric cancer investigation, which shall
be designed to yield clinically meaningful pediatric study data, gathered using appropriate
formulations for each age group for which the study is required, regarding dosing, safety, and
preliminary efficacy to inform potential pediatric labeling.
(B) Extrapolation of data
Paragraph (2)(B) shall apply to investigations described in this paragraph to the same extent
and in the same manner as paragraph (2)(B) applies with respect to the assessments required
under paragraph (1)(A).
(C) Deferrals and waivers
Deferrals and waivers under paragraphs (4) and (5) shall apply to investigations described in
this paragraph to the same extent and in the same manner as such deferrals and waivers apply
with respect to the assessments under paragraph (2)(B).
(4) Deferral
(A) In general
On the initiative of the Secretary or at the request of the applicant, the Secretary may defer
submission of some or all assessments required under paragraph (1)(A) or reports on the

investigation required under paragraph (1)(B) until a specified date after approval of the drug or
issuance of the license for a biological product if—
(i) the Secretary finds that—
(I) the drug or biological product is ready for approval for use in adults before pediatric
studies are complete;
(II) pediatric studies should be delayed until additional safety or effectiveness data have
been collected; or
(III) there is another appropriate reason for deferral; and
(ii) the applicant submits to the Secretary—
(I) certification of the grounds for deferring the assessments or reports on the
investigation;
(II) a pediatric study plan as described in subsection (e);
(III) evidence that the studies are being conducted or will be conducted with due
diligence and at the earliest possible time; and
(IV) a timeline for the completion of such studies.
(B) Deferral extension
(i) In general
On the initiative of the Secretary or at the request of the applicant, the Secretary may grant
an extension of a deferral approved under subparagraph (A) for submission of some or all
assessments required under paragraph (1)(A) or reports on the investigation required under
paragraph (1)(B) if—
(I) the Secretary determines that the conditions described in subclause (II) or (III) of
subparagraph (A)(i) continue to be met; and
(II) the applicant submits a new timeline under subparagraph (A)(ii)(IV) and any
significant updates to the information required under subparagraph (A)(ii).
(ii) Timing and information
If the deferral extension under this subparagraph is requested by the applicant, the
applicant shall submit the deferral extension request containing the information described in
this subparagraph not less than 90 days prior to the date that the deferral would expire. The
Secretary shall respond to such request not later than 45 days after the receipt of such letter.
If the Secretary grants such an extension, the specified date shall be the extended date. The
sponsor of the required assessment under paragraph (1)(A) or reports on the investigation
under paragraph (1)(B) shall not be issued a letter described in subsection (d) unless the
specified or extended date of submission for such required studies has passed or if the request
for an extension is pending. For a deferral that has expired prior to July 9, 2012, or that will
expire prior to 270 days after July 9, 2012, a deferral extension shall be requested by an
applicant not later than 180 days after July 9, 2012. The Secretary shall respond to any such
request as soon as practicable, but not later than 1 year after July 9, 2012. Nothing in this
clause shall prevent the Secretary from updating the status of a study or studies publicly if
components of such study or studies are late or delayed.
(C) Annual review
(i) In general
On an annual basis following the approval of a deferral under subparagraph (A), the
applicant shall submit to the Secretary the following information:
(I) Information detailing the progress made in conducting pediatric studies.
(II) If no progress has been made in conducting such studies, evidence and
documentation that such studies will be conducted with due diligence and at the earliest
possible time.
(III) Projected completion date for pediatric studies.
(IV) The reason or reasons why a deferral or deferral extension continues to be

necessary.
(ii) Public availability
Not later than 90 days after the submission to the Secretary of the information submitted
through the annual review under clause (i), the Secretary shall make available to the public in
an easily accessible manner, including through the Internet Web site of the Food and Drug
Administration—
(I) such information;
(II) the name of the applicant for the product subject to the assessment or investigation;
(III) the date on which the product was approved; and
(IV) the date of each deferral or deferral extension under this paragraph for the product.
(5) Waivers
(A) Full waiver
On the initiative of the Secretary or at the request of an applicant, the Secretary shall grant a
full waiver, as appropriate, of the requirement to submit assessments or reports on the
investigation for a drug or biological product under this subsection if the applicant certifies and
the Secretary finds that—
(i) necessary studies are impossible or highly impracticable (because, for example, the
number of patients is so small or the patients are geographically dispersed);
(ii) there is evidence strongly suggesting that the drug or biological product would be
ineffective or unsafe in all pediatric age groups; or
(iii) the drug or biological product—
(I) does not represent a meaningful therapeutic benefit over existing therapies for
pediatric patients; and
(II) is not likely to be used in a substantial number of pediatric patients.
(B) Partial waiver
On the initiative of the Secretary or at the request of an applicant, the Secretary shall grant a
partial waiver, as appropriate, of the requirement to submit assessments or reports on the
investigation for a drug or biological product under this subsection with respect to a specific
pediatric age group if the applicant certifies and the Secretary finds that—
(i) necessary studies are impossible or highly impracticable (because, for example, the
number of patients in that age group is so small or patients in that age group are
geographically dispersed);
(ii) there is evidence strongly suggesting that the drug or biological product would be
ineffective or unsafe in that age group;
(iii) the drug or biological product—
(I) does not represent a meaningful therapeutic benefit over existing therapies for
pediatric patients in that age group; and
(II) is not likely to be used by a substantial number of pediatric patients in that age
group; or
(iv) the applicant can demonstrate that reasonable attempts to produce a pediatric
formulation necessary for that age group have failed.
(C) Pediatric formulation not possible
If a partial waiver is granted on the ground that it is not possible to develop a pediatric
formulation, the waiver shall cover only the pediatric groups requiring that formulation. An
applicant seeking such a partial waiver shall submit to the Secretary documentation detailing
why a pediatric formulation cannot be developed and, if the waiver is granted, the applicant's
submission shall promptly be made available to the public in an easily accessible manner,
including through posting on the Web site of the Food and Drug Administration.
(D) Labeling requirement

If the Secretary grants a full or partial waiver because there is evidence that a drug or
biological product would be ineffective or unsafe in pediatric populations, the information shall
be included in the labeling for the drug or biological product.
(b) Marketed drugs and biological products
(1) In general
The Secretary may (by order in the form of a letter) require the sponsor or holder of an
approved application for a drug under section 355 of this title or the holder of a license for a
biological product under section 262 of title 42 to submit by a specified date the assessments
described in subsection (a)(2), if the Secretary finds that—
(A)(i) the drug or biological product is used for a substantial number of pediatric patients for
the labeled indications; and
(ii) adequate pediatric labeling could confer a benefit on pediatric patients;
(B) there is reason to believe that the drug or biological product would represent a
meaningful therapeutic benefit over existing therapies for pediatric patients for 1 or more of the
claimed indications; or
(C) the absence of adequate pediatric labeling could pose a risk to pediatric patients.
(2) Waivers
(A) Full waiver
At the request of an applicant, the Secretary shall grant a full waiver, as appropriate, of the
requirement to submit assessments under this subsection if the applicant certifies and the
Secretary finds that—
(i) necessary studies are impossible or highly impracticable (because, for example, the
number of patients in that age group is so small or patients in that age group are
geographically dispersed); or
(ii) there is evidence strongly suggesting that the drug or biological product would be
ineffective or unsafe in all pediatric age groups.
(B) Partial waiver
At the request of an applicant, the Secretary shall grant a partial waiver, as appropriate, of the
requirement to submit assessments under this subsection with respect to a specific pediatric age
group if the applicant certifies and the Secretary finds that—
(i) necessary studies are impossible or highly impracticable (because, for example, the
number of patients in that age group is so small or patients in that age group are
geographically dispersed);
(ii) there is evidence strongly suggesting that the drug or biological product would be
ineffective or unsafe in that age group;
(iii)(I) the drug or biological product—
(aa) does not represent a meaningful therapeutic benefit over existing therapies for
pediatric patients in that age group; and
(bb) is not likely to be used in a substantial number of pediatric patients in that age
group; and
(II) the absence of adequate labeling could not pose significant risks to pediatric patients;
or
(iv) the applicant can demonstrate that reasonable attempts to produce a pediatric
formulation necessary for that age group have failed.
(C) Pediatric formulation not possible
If a waiver is granted on the ground that it is not possible to develop a pediatric formulation,
the waiver shall cover only the pediatric groups requiring that formulation. An applicant
seeking either a full or partial waiver shall submit to the Secretary documentation detailing why
a pediatric formulation cannot be developed and, if the waiver is granted, the applicant's

submission shall promptly be made available to the public in an easily accessible manner,
including through posting on the Web site of the Food and Drug Administration.
(D) Labeling requirement
If the Secretary grants a full or partial waiver because there is evidence that a drug or
biological product would be ineffective or unsafe in pediatric populations, the information shall
be included in the labeling for the drug or biological product.
(3) Effect of subsection
Nothing in this subsection alters or amends section 331(j) of this title or section 552 of title 5 or
section 1905 of title 18.
(c) Meaningful therapeutic benefit
For the purposes of paragraph (4)(A)(iii)(I) and (4)(B)(iii)(I) of subsection (a) and paragraphs
(1)(B) and (2)(B)(iii)(I)(aa) of subsection (b), a drug or biological product shall be considered to
represent a meaningful therapeutic benefit over existing therapies if the Secretary determines that—
(1) if approved, the drug or biological product could represent an improvement in the treatment,
diagnosis, or prevention of a disease, compared with marketed products adequately labeled for that
use in the relevant pediatric population; or
(2) the drug or biological product is in a class of products or for an indication for which there is
a need for additional options.
(d) Submission of assessments and reports on the investigation
If a person fails to submit a required assessment described in subsection (a)(2) or the investigation
described in subsection (a)(3), fails to meet the applicable requirements in subsection (a)(4), or fails
to submit a request for approval of a pediatric formulation described in subsection (a) or (b), in
accordance with applicable provisions of subsections (a) and (b), the following shall apply:
(1) Beginning 270 days after July 9, 2012, the Secretary shall issue a non-compliance letter to
such person informing them of such failure to submit or meet the requirements of the applicable
subsection. Such letter shall require the person to respond in writing within 45 calendar days of
issuance of such letter. Such response may include the person's request for a deferral extension if
applicable. Such letter and the person's written response to such letter shall be made publicly
available on the Internet Web site of the Food and Drug Administration 60 calendar days after
issuance, with redactions for any trade secrets and confidential commercial information. If the
Secretary determines that the letter was issued in error, the requirements of this paragraph shall not
apply. The Secretary shall inform the Pediatric Advisory Committee of letters issued under this
paragraph and responses to such letters.
(2) The drug or biological product that is the subject of an assessment described in subsection
(a)(2) or the investigation described in subsection (a)(3), applicable requirements in subsection
(a)(4), or request for approval of a pediatric formulation, may be considered misbranded solely
because of that failure and subject to relevant enforcement action (except that the drug or
biological product shall not be subject to action under section 333 of this title), but such failure
shall not be the basis for a proceeding—
(A) to withdraw approval for a drug under section 355(e) of this title; or
(B) to revoke the license for a biological product under section 262 of title 42.
(e) Pediatric study plans
(1) In general
An applicant subject to subsection (a) shall submit to the Secretary an initial pediatric study
plan prior to the submission of the assessments described under subsection (a)(2) or the
investigation described in subsection (a)(3).
(2) Timing; content; meetings
(A) Timing
An applicant shall submit the initial pediatric study plan under paragraph (1)—

(i) before the date on which the applicant submits the assessments under subsection (a)(2)
or the investigation described in subsection (a)(3); and
(ii) not later than—
(I) 60 calendar days after the date of the end-of-Phase 2 meeting (as such term is used in
section 312.47 of title 21, Code of Federal Regulations, or successor regulations); or
(II) such other time as may be agreed upon between the Secretary and the applicant.
Nothing in this section shall preclude the Secretary from accepting the submission of an initial
pediatric study plan earlier than the date otherwise applicable under this subparagraph.
(B) Content of initial pediatric study plan
The initial pediatric study plan shall include—
(i) an outline of the pediatric study or studies that the applicant plans to conduct (including,
to the extent practicable study objectives and design, age groups, relevant endpoints, and
statistical approach);
(ii) any request for a deferral, partial waiver, or waiver under this section, if applicable,
along with any supporting information; and
(iii) other information specified in the regulations promulgated under paragraph (7).
(C) Meetings
The Secretary—
(i) shall meet with the applicant—
(I) if requested by the applicant with respect to a drug or biological product that is
intended to treat a serious or life-threatening disease or condition, to discuss preparation of
the initial pediatric study plan, not later than the end-of-Phase 1 meeting (as such term is
used in section 312.82(b) of title 21, Code of Federal Regulations, or successor
regulations) or within 30 calendar days of receipt of such request, whichever is later;
(II) to discuss the initial pediatric study plan as soon as practicable, but not later than 90
calendar days after the receipt of such plan under subparagraph (A); and
(III) to discuss the bases for the deferral under subsection (a)(4) or a full or partial
waiver under subsection (a)(5);
(ii) may determine that a written response to the initial pediatric study plan is sufficient to
communicate comments on the initial pediatric study plan, and that no meeting under clause
(i)(II) is necessary; and
(iii) if the Secretary determines that no meeting under clause (i)(II) is necessary, shall so
notify the applicant and provide written comments of the Secretary as soon as practicable, but
not later than 90 calendar days after the receipt of the initial pediatric study plan.
(3) Agreed initial pediatric study plan
Not later than 90 calendar days following the meeting under paragraph (2)(C)(i)(II) or the
receipt of a written response from the Secretary under paragraph (2)(C)(iii), the applicant shall
document agreement on the initial pediatric study plan in a submission to the Secretary marked
"Agreed Initial Pediatric Study Plan", and the Secretary shall confirm such agreement to the
applicant in writing not later than 30 calendar days of receipt of such agreed initial pediatric study
plan.
(4) Deferral and waiver
If the agreed initial pediatric study plan contains a request from the applicant for a deferral,
partial waiver, or waiver under this section, the written confirmation under paragraph (3) shall
include a recommendation from the Secretary as to whether such request meets the standards
under paragraphs (3) or (4) of subsection (a).
(5) Amendments to the agreed initial pediatric study plan
At the initiative of the Secretary or the applicant, the agreed initial pediatric study plan may be

amended at any time. The requirements of paragraph (2)(C) shall apply to any such proposed
amendment in the same manner and to the same extent as such requirements apply to an initial
pediatric study plan under paragraph (1). The requirements of paragraphs (3) and (4) shall apply to
any agreement resulting from such proposed amendment in the same manner and to the same
extent as such requirements apply to an agreed initial pediatric study plan.
(6) Internal committee
The Secretary shall consult the internal committee under section 355d of this title on the review
of the initial pediatric study plan, agreed initial pediatric study plan, and any significant
amendments to such plans.
(7) Required rulemaking
Not later than 1 year after July 9, 2012, the Secretary shall promulgate proposed regulations and
issue guidance to implement the provisions of this subsection.
(f) Review of pediatric study plans, assessments, deferrals, deferral extensions, and waivers
(1) Review
Beginning not later than 30 days after September 27, 2007, the Secretary shall utilize the
internal committee established under section 355d of this title to provide consultation to reviewing
divisions on initial pediatric study plans, agreed initial pediatric study plans, and any significant
amendments to such plans, and assessments prior to approval of an application or supplement for
which a pediatric assessment is required under this section and all deferral, deferral extension, and
waiver requests granted pursuant to this section.
(2) Activity by committee
The committee referred to in paragraph (1) may operate using appropriate members of such
committee and need not convene all members of the committee.
(3) Documentation of committee action
For each drug or biological product, the committee referred to in paragraph (1) shall document,
for each activity described in paragraph (4) or (5), which members of the committee participated
in such activity.
(4) Review of pediatric study plans, assessments, deferrals, deferral extensions, and waivers
Consultation on initial pediatric study plans, agreed initial pediatric study plans, and
assessments by the committee referred to in paragraph (1) pursuant to this section shall occur prior
to approval of an application or supplement for which a pediatric assessment is required under this
section. The committee shall review all requests for deferrals, deferral extensions, and waivers
from the requirement to submit a pediatric assessment granted under this section and shall provide
recommendations as needed to reviewing divisions, including with respect to whether such a
supplement, when submitted, shall be considered for priority review.
(5) Retrospective review of pediatric assessments, deferrals, and waivers
Not later than 1 year after September 27, 2007, the committee referred to in paragraph (1) shall
conduct a retrospective review and analysis of a representative sample of assessments submitted
and deferrals and waivers approved under this section since December 3, 2003. Such review shall
include an analysis of the quality and consistency of pediatric information in pediatric assessments
and the appropriateness of waivers and deferrals granted. Based on such review, the Secretary
shall issue recommendations to the review divisions for improvements and initiate guidance to
industry related to the scope of pediatric studies required under this section.
(6) Tracking of assessments and labeling changes
The Secretary, in consultation with the committee referred to in paragraph (1), shall track and
make available to the public in an easily accessible manner, including through posting on the Web
site of the Food and Drug Administration—
(A) the number of assessments conducted under this section;

(B) the specific drugs and biological products and their uses assessed under this section;
(C) the types of assessments conducted under this section, including trial design, the number
of pediatric patients studied, and the number of centers and countries involved;
(D) aggregated on an annual basis—
(i) the total number of deferrals and deferral extensions requested and granted under this
section and, if granted, the reasons for each such deferral or deferral extension;
(ii) the timeline for completion of the assessments;
(iii) the number of assessments completed and pending; and
(iv) the number of postmarket non-compliance letters issued pursuant to subsection (d),
and the recipients of such letters;
(E) the number of waivers requested and granted under this section and, if granted, the
reasons for the waivers;
(F) the number of pediatric formulations developed and the number of pediatric formulations
not developed and the reasons any such formulation was not developed;
(G) the labeling changes made as a result of assessments conducted under this section;
(H) an annual summary of labeling changes made as a result of assessments conducted under
this section for distribution pursuant to subsection (h)(2);
(I) an annual summary of information submitted pursuant to subsection (a)(3)(B); and
(J) the number of times the committee referred to in paragraph (1) made a recommendation to
the Secretary under paragraph (4) regarding priority review, the number of times the Secretary
followed or did not follow such a recommendation, and, if not followed, the reasons why such a
recommendation was not followed.
(g) Labeling changes
(1) Dispute resolution
(A) Request for labeling change and failure to agree
If, on or after September 27, 2007, the Commissioner determines that a sponsor and the
Commissioner have been unable to reach agreement on appropriate changes to the labeling for
the drug that is the subject of the application or supplement, not later than 180 days after the
date of the submission of the application or supplement that receives a priority review or 330
days after the date of the submission of an application or supplement that receives a standard
review—
(i) the Commissioner shall request that the sponsor of the application make any labeling
change that the Commissioner determines to be appropriate; and
(ii) if the sponsor does not agree within 30 days after the Commissioner's request to make a
labeling change requested by the Commissioner, the Commissioner shall refer the matter to
the Pediatric Advisory Committee.
(B) Action by the Pediatric Advisory Committee
Not later than 90 days after receiving a referral under subparagraph (A)(ii), the Pediatric
Advisory Committee shall—
(i) review the pediatric study reports; and
(ii) make a recommendation to the Commissioner concerning appropriate labeling changes,
if any.
(C) Consideration of recommendations
The Commissioner shall consider the recommendations of the Pediatric Advisory Committee
and, if appropriate, not later than 30 days after receiving the recommendation, make a request to
the sponsor of the application or supplement to make any labeling changes that the
Commissioner determines to be appropriate.
(D) Misbranding
If the sponsor of the application or supplement, within 30 days after receiving a request under

subparagraph (C), does not agree to make a labeling change requested by the Commissioner, the
Commissioner may deem the drug that is the subject of the application or supplement to be
misbranded.
(E) No effect on authority
Nothing in this subsection limits the authority of the United States to bring an enforcement
action under this chapter when a drug lacks appropriate pediatric labeling. Neither course of
action (the Pediatric Advisory Committee process or an enforcement action referred to in the
preceding sentence) shall preclude, delay, or serve as the basis to stay the other course of action.
(2) Other labeling changes
If, on or after September 27, 2007, the Secretary makes a determination that a pediatric
assessment conducted under this section does or does not demonstrate that the drug that is the
subject of such assessment is safe and effective in pediatric populations or subpopulations,
including whether such assessment results are inconclusive, the Secretary shall order the labeling
of such product to include information about the results of the assessment and a statement of the
Secretary's determination.
(h) Dissemination of pediatric information
(1) In general
Not later than 210 days after the date of submission of an application (or supplement to an
application) that contains a pediatric assessment under this section, if the application (or
supplement) receives a priority review, or not later than 330 days after the date of submission of
an application (or supplement to an application) that contains a pediatric assessment under this
section, if the application (or supplement) receives a standard review, the Secretary shall make
available to the public in an easily accessible manner the medical, statistical, and clinical
pharmacology reviews of such pediatric assessments, and shall post such assessments on the Web
site of the Food and Drug Administration.
(2) Dissemination of information regarding labeling changes
Beginning on September 27, 2007, the Secretary shall require that the sponsors of the
assessments that result in labeling changes that are reflected in the annual summary developed
pursuant to subsection (f)(6)(H) distribute such information to physicians and other health care
providers.
(3) Effect of subsection
Nothing in this subsection shall alter or amend section 331(j) of this title or section 552 of title 5
or section 1905 of title 18.
(i) Adverse event reporting
(1) Reporting in first 18-month period
Beginning on September 27, 2007, during the 18-month period beginning on the date a labeling
change is made pursuant to subsection (g), the Secretary shall ensure that all adverse event reports
that have been received for such drug (regardless of when such report was received) are referred to
the Office of Pediatric Therapeutics. In considering such reports, the Director of such Office shall
provide for the review of such reports by the Pediatric Advisory Committee, including obtaining
any recommendations of such committee regarding whether the Secretary should take action under
this chapter in response to such reports.
(2) Reporting in subsequent periods
Following the 18-month period described in paragraph (1), the Secretary shall, as appropriate,
refer to the Office of Pediatric Therapeutics all pediatric adverse event reports for a drug for which
a pediatric study was conducted under this section. In considering such reports, the Director of

such Office may provide for the review of such reports by the Pediatric Advisory Committee,
including obtaining any recommendation of such Committee regarding whether the Secretary
should take action in response to such reports.
(3) Preservation of authority
Nothing in this subsection shall prohibit the Office of Pediatric Therapeutics from providing for
the review of adverse event reports by the Pediatric Advisory Committee prior to the 18-month
period referred to in paragraph (1), if such review is necessary to ensure safe use of a drug in a
pediatric population.
(4) Effect
The requirements of this subsection shall supplement, not supplant, other review of such
adverse event reports by the Secretary.
(j) Scope of authority
Nothing in this section provides to the Secretary any authority to require a pediatric assessment of
any drug or biological product, or any assessment regarding other populations or uses of a drug or
biological product, other than the pediatric assessments described in this section.
(k) Relation to orphan drugs
(1) In general; exemption for orphan indications
Unless the Secretary requires otherwise by regulation and except as provided in paragraph (2),
this section does not apply to any drug or biological product for an indication for which orphan
designation has been granted under section 360bb of this title.
(2) Applicability despite orphan designation of certain indications
This section shall apply with respect to a drug or biological product for which an indication has
been granted orphan designation under 360bb 1 of this title if the investigation described in
subsection (a)(3) applies to the drug or biological product as described in subsection (a)(1)(B).
(l) New active ingredient
(1) Non-interchangeable biosimilar biological product
A biological product that is biosimilar to a reference product under section 262 of title 42, and
that the Secretary has not determined to meet the standards described in subsection (k)(4) of such
section for interchangeability with the reference product, shall be considered to have a new active
ingredient under this section.
(2) Interchangeable biosimilar biological product
A biological product that is interchangeable with a reference product under section 262 of title
42 shall not be considered to have a new active ingredient under this section.
(m) List of primary molecular targets
(1) In general
Within one year of August 18, 2017, the Secretary shall establish and update regularly, and
shall publish on the internet website of the Food and Drug Administration—
(A) a list of molecular targets considered, on the basis of data the Secretary determines to be
adequate, to be substantially relevant to the growth and progression of a pediatric cancer, and
that may trigger the requirements under this section; and
(B) a list of molecular targets of new cancer drugs and biological products in development for
which pediatric cancer study requirements under this section will be automatically waived.
(2) Consultation
In establishing the lists described in paragraph (1), the Secretary shall consult the National
Cancer Institute, members of the internal committee under section 355d of this title, and the
Pediatric Oncology Subcommittee of the Oncologic Drugs Advisory Committee, and shall take

into account comments from the meeting under subsection (c).
(3) Rule of construction
Nothing in paragraph (1) shall be construed—
(A) to require the inclusion of a molecular target on the list published under such paragraph
as a condition for triggering the requirements under subsection (a)(1)(B) with respect to a drug
or biological product directed at such molecular target; or
(B) to authorize the disclosure of confidential commercial information, as prohibited under
section 331(j) of this title or section 1905 of title 18.
(June 25, 1938, ch. 675, §505B, as added Pub. L. 108–155, §2(a), Dec. 3, 2003, 117 Stat. 1936;
amended Pub. L. 110–85, title IV, §402(a), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 866; Pub. L. 111–148, title VII,
§7002(d)(2), Mar. 23, 2010, 124 Stat. 816; Pub. L. 112–144, title V, §§501(b), 505–506(b), 509(b),
July 9, 2012, 126 Stat. 1040–1044, 1048; Pub. L. 114–255, div. A, title III, §§3101(a)(2)(D),
3102(3), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1153, 1156; Pub. L. 115–52, title V, §§503–504(b), 505(e), Aug.
18, 2017, 131 Stat. 1038–1041, 1047.)
AMENDMENTS
2017—Subsec. (a)(1). Pub. L. 115–52, §504(a)(1)(A), designated existing provisions as subpar. (A) and
inserted heading, substituted "Except with respect to an application for which subparagraph (B) applies, a
person" for "A person", redesignated former subpars. (A) and (B) as cls. (i) and (ii), respectively, of subpar.
(A) and realigned margins, substituted "; or" for ", or" at end of subpar. (A)(i), and added subpar. (B).
Subsec. (a)(2)(A). Pub. L. 115–52, §504(a)(1)(B), substituted "paragraph (1)(A)" for "paragraph (1)" in
introductory provisions.
Subsec. (a)(3). Pub. L. 115–52, §504(a)(1)(D), added par. (3). Former par. (3) redesignated (4).
Subsec. (a)(4). Pub. L. 115–52, §504(a)(1)(C), redesignated par. (3) as (4). Former par. (4) redesignated (5).
Subsec. (a)(4)(A). Pub. L. 115–52, §504(a)(1)(E)(i), substituted "assessments required under paragraph
(1)(A) or reports on the investigation required under paragraph (1)(B)" for "assessments required under
paragraph (1)" in introductory provisions.
Subsec. (a)(4)(A)(ii)(I). Pub. L. 115–52, §504(a)(1)(E)(ii), inserted "or reports on the investigation" after
"assessments".
Subsec. (a)(4)(B)(i). Pub. L. 115–52, §504(a)(1)(E)(i), substituted "assessments required under paragraph
(1)(A) or reports on the investigation required under paragraph (1)(B)" for "assessments required under
paragraph (1)" in introductory provisions.
Subsec. (a)(4)(B)(ii). Pub. L. 115–52, §504(a)(1)(E)(iii), substituted "assessment under paragraph (1)(A) or
reports on the investigation under paragraph (1)(B)" for "assessment under paragraph (1)".
Subsec. (a)(4)(C)(ii)(II). Pub. L. 115–52, §504(a)(1)(E)(iv), inserted "or investigation" after "assessment".
Subsec. (a)(5). Pub. L. 115–52, §504(a)(1)(C), redesignated par. (4) as (5).
Subsec. (a)(5)(A), (B). Pub. L. 115–52, §504(a)(1)(F), inserted "or reports on the investigation" after
"assessments" in introductory provisions.
Subsec. (d). Pub. L. 115–52, §504(a)(2), inserted "and reports on the investigation" after "Submission of
assessments" in heading and, in introductory provisions, inserted "or the investigation described in subsection
(a)(3)" after "assessment described in subsection (a)(2)" and substituted "subsection (a)(4)" for "subsection
(a)(3)".
Subsec. (d)(1). Pub. L. 115–52, §505(e), inserted at end "The Secretary shall inform the Pediatric Advisory
Committee of letters issued under this paragraph and responses to such letters."
Subsec. (d)(2). Pub. L. 115–52, §504(a)(2)(A), (C), in introductory provisions, inserted "or the investigation
described in subsection (a)(3)" after "assessment described in subsection (a)(2)" and substituted "subsection
(a)(4)" for "subsection (a)(3)".
Subsec. (e)(1). Pub. L. 115–52, §504(a)(3)(A), inserted "or the investigation described in subsection (a)(3)"
after "under subsection (a)(2)".
Subsec. (e)(2). Pub. L. 115–52, §503(b)(1), substituted "meetings" for "meeting" in heading.
Subsec. (e)(2)(A)(i). Pub. L. 115–52, §504(a)(3)(B), inserted "or the investigation described in subsection
(a)(3)" after "under subsection (a)(2)".
Subsec. (e)(2)(C). Pub. L. 115–52, §503(b)(2), substituted "Meetings" for "Meeting" in heading.
Subsec. (e)(2)(C)(i). Pub. L. 115–52, §503(a), amended cl. (i) generally. Prior to amendment, cl. (i) read as
follows: "shall meet with the applicant to discuss the initial pediatric study plan as soon as practicable, but not
later than 90 calendar days after the receipt of such plan under subparagraph (A);".

Subsec. (e)(2)(C)(ii), (iii). Pub. L. 115–52, §503(b)(3), substituted "no meeting under clause (i)(II)" for "no
meeting".
Subsec. (e)(3). Pub. L. 115–52, §503(b)(4), substituted "meeting under paragraph (2)(C)(i)(II)" for "meeting
under paragraph (2)(C)(i)".
Subsec. (k). Pub. L. 115–52, §504(b), amended subsec. (k) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "Unless the Secretary requires otherwise by regulation, this section does not apply to any drug for an
indication for which orphan designation has been granted under section 360bb of this title."
Subsec. (m). Pub. L. 115–52, §504(a)(4), added subsec. (m).
2016—Subsec. (e)(2)(A). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(D)(i)(I)(aa), inserted "study" after "initial
pediatric" in introductory and concluding provisions.
Subsec. (e)(2)(B). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(D)(i)(I)(bb), substituted "Content of initial pediatric study
plan" for "Content of initial plan" in heading.
Subsec. (e)(5). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(D)(i)(II), inserted "agreed initial pediatric study" before
"plan" in heading.
Subsec. (e)(6). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(D)(i)(III), substituted "agreed initial pediatric study plan" for
"agreed initial pediatric plan".
Subsec. (f)(1). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(D)(ii), inserted "and any significant amendments to such
plans," after "agreed initial pediatric study plans,".
Subsecs. (l), (m). Pub. L. 114–255, §3102(3), redesignated subsec. (m) as (l) and struck out former subsec.
(l) which related to Institute of Medicine study.
2012—Subsec. (a)(1). Pub. L. 112–144, §509(b)(1)(A), inserted "for a drug" after "(or supplement to an
application)" in introductory provisions.
Subsec. (a)(3)(A)(ii)(II). Pub. L. 112–144, §506(b)(1), amended subcl. (II) generally. Prior to amendment,
subcl. (II) read as follows: "a description of the planned or ongoing studies;".
Subsec. (a)(3)(B), (C). Pub. L. 112–144, §505(a)(1)(A), (B), added subpar. (B) and redesignated former
subpar. (B) as (C).
Subsec. (a)(3)(C)(i)(III), (IV). Pub. L. 112–144, §505(a)(1)(C)(i), added subcls. (III) and (IV).
Subsec. (a)(3)(C)(ii). Pub. L. 112–144, §505(a)(1)(C)(ii), amended cl. (ii) generally. Prior to amendment,
text read as follows: "The information submitted through the annual review under clause (i) shall promptly be
made available to the public in an easily accessible manner, including through the Web site of the Food and
Drug Administration."
Subsec. (a)(4)(C). Pub. L. 112–144, §509(b)(1)(B), inserted "partial" after "If a" in first sentence and
substituted "such a" for "either a full or" in second sentence.
Subsec. (b)(1). Pub. L. 112–144, §509(b)(2), substituted "The" for "After providing notice in the form of a
letter (that, for a drug approved under section 355 of this title, references a declined written request under
section 355a of this title for a labeled indication which written request is not referred under section
355a(n)(1)(A) of this title to the Foundation of the National Institutes of Health for the pediatric studies), the"
in introductory provisions.
Subsec. (d). Pub. L. 112–144, §505(c)(1), amended subsec. (d) generally. Prior to amendment, subsec. (d)
related to submission of assessments.
Subsec. (e). Pub. L. 112–144, §506(a), amended subsec. (e) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "Before and during the investigational process for a new drug or biological product, the Secretary
shall meet at appropriate times with the sponsor of the new drug or biological product to discuss—
"(1) information that the sponsor submits on plans and timelines for pediatric studies; or
"(2) any planned request by the sponsor for waiver or deferral of pediatric studies."
Subsec. (f). Pub. L. 112–144, §506(b)(2)(A), substituted "pediatric study plans," for "pediatric plans," in
heading.
Pub. L. 112–144, §505(a)(2)(A), inserted "deferral extensions," after "deferrals," in heading.
Subsec. (f)(1). Pub. L. 112–144, §506(b)(2)(B), substituted "initial pediatric study plans, agreed initial
pediatric study plans," for "all pediatric plans".
Pub. L. 112–144, §505(a)(2)(B), inserted ", deferral extension," after "deferral".
Subsec. (f)(4). Pub. L. 112–144, §506(b)(2)(C), substituted "pediatric study plans," for "pediatric plans," in
heading and "initial pediatric study plans, agreed initial pediatric study plans," for "pediatric plans" in text.
Pub. L. 112–144, §505(a)(2)(C), inserted "deferral extensions," after "deferrals," in heading and ", deferral
extensions," after "deferrals" in text.
Subsec. (f)(6)(D). Pub. L. 112–144, §505(b), amended subpar. (D) generally. Prior to amendment, subpar.
(D) read as follows: "the total number of deferrals requested and granted under this section and, if granted, the
reasons for such deferrals, the timeline for completion, and the number completed and pending by the

specified date, as outlined in subsection (a)(3);".
Subsec. (f)(6)(D)(iv). Pub. L. 112–144, §505(c)(2), added cl. (iv).
Subsec. (g)(1)(A). Pub. L. 112–144, §509(b)(3)(A), inserted "that receives a priority review or 330 days
after the date of the submission of an application or supplement that receives a standard review" after "after
the date of the submission of the application or supplement" in introductory provisions.
Subsec. (g)(2). Pub. L. 112–144, §509(b)(3)(B), substituted "the labeling of such product" for "the label of
such product".
Subsec. (h)(1). Pub. L. 112–144, §509(b)(4), inserted "an application (or supplement to an application) that
contains" after "date of submission of" and "if the application (or supplement) receives a priority review, or
not later than 330 days after the date of submission of an application (or supplement to an application) that
contains a pediatric assessment under this section, if the application (or supplement) receives a standard
review," after "under this section,".
Subsec. (i)(1). Pub. L. 112–144, §509(b)(5)(A), substituted "first 18-month period" for "year one" in
heading and "18-month" for "one-year" in text.
Subsec. (i)(2). Pub. L. 112–144, §509(b)(5)(B), substituted "periods" for "years" in heading and "18-month
period" for "one-year period" in text.
Subsec. (i)(3), (4). Pub. L. 112–144, §509(b)(5)(C), (D), added par. (3) and redesignated former par. (3) as
(4).
Subsecs. (m), (n). Pub. L. 112–144, §501(b), redesignated subsec. (n) as (m) and struck out former subsec.
(m). Prior to amendment, text of subsec. (m) read as follows: "The authority under this section shall remain in
effect so long as an application subject to this section may be accepted for filing by the Secretary on or before
the date specified in section 355a(q) of this title."
2010—Subsec. (n). Pub. L. 111–148 added subsec. (n).
2007—Pub. L. 110–85 amended section generally. Prior to amendment, section related to required
submission of assessments with an application for a new drug or new biological product and by order of the
Secretary for certain marketed drugs and biological products used for pediatric patients, a definition of
meaningful therapeutic benefit, consequences of failure to submit required assessments, meetings of the
Secretary and the sponsor of a new drug or biological product, a limitation of the scope of the Secretary's
authority, application to orphan drugs, and integration with other pediatric studies.
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Pub. L. 112–144, title V, §506(c), July 9, 2012, 126 Stat. 1045, provided that:
"(1) IN GENERAL.—Subject to paragraph (2), the amendments made by this section [amending this
section] shall take effect 180 calendar days after the date of enactment of this Act [July 9, 2012], irrespective
of whether the Secretary [of Health and Human Services] has promulgated final regulations to carry out such
amendments.
"(2) RULE OF CONSTRUCTION.—Paragraph (1) shall not be construed to affect the deadline for
promulgation of proposed regulations under section 505B(e)(7) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
[21 U.S.C. 355c(e)(7)], as added by subsection (a) of this section."
Notwithstanding any provision of this section stating that a provision applies beginning on Sept. 27, 2007,
any amendment made by Pub. L. 112–144 to such a provision applies beginning on July 9, 2012, subject to a
transitional rule, see section 509(g) of Pub. L. 112–144, set out as a note under section 355a of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2007 AMENDMENT
Pub. L. 110–85, title IV, §402(b), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 875, provided that:
"(1) IN GENERAL.—Notwithstanding subsection (h) of section 505B of the Federal Food, Drug and
Cosmetic Act [21 U.S.C. 355c(h)], as in effect on the day before the date of the enactment of this Act [Sept.
27, 2007], a pending assessment, including a deferred assessment, required under such section 505B shall be
deemed to have been required under section 505B of the Federal Food, Drug and Cosmetic Act as in effect on
or after the date of the enactment of this Act.
"(2) CERTAIN ASSESSMENTS AND WAIVER REQUESTS.—An assessment pending on or after the
date that is 1 year prior to the date of the enactment of this Act shall be subject to the tracking and disclosure
requirements established under such section 505B, as in effect on or after such date of enactment, except that
any such assessments submitted or waivers of such assessments requested before such date of enactment shall
not be subject to subsections (a)(4)(C), (b)(2)(C), (f)(6)(F), and (h) of such section 505B."
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 108–155, §4, Dec. 3, 2003, 117 Stat. 1942, provided that:
"(a) IN GENERAL.—Subject to subsection (b), this Act [enacting this section, amending sections 355,

355a, and 355b of this title and sections 262 and 284m of Title 42, The Public Health and Welfare, enacting
provisions set out as a note under section 301 of this title, and amending provisions set out as notes under
section 355a of this title and section 284m of Title 42] and the amendments made by this Act take effect on
the date of enactment of this Act [Dec. 3, 2003].
"(b) APPLICABILITY TO NEW DRUGS AND BIOLOGICAL PRODUCTS.—
"(1) IN GENERAL.—Subsection (a) of section 505B of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21
U.S.C. 355c(a)] (as added by section 2) shall apply to an application described in paragraph (1) of that
subsection submitted to the Secretary of Health and Human Services on or after April 1, 1999.
"(2) WAIVERS AND DEFERRALS.—
"(A) WAIVER OR DEFERRAL GRANTED.—If, with respect to an application submitted to the
Secretary of Health and Human Services between April 1, 1999, and the date of enactment of this Act
[Dec. 3, 2003], a waiver or deferral of pediatric assessments was granted under regulations of the
Secretary then in effect, the waiver or deferral shall be a waiver or deferral under subsection (a) of
section 505B of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355c(a)], except that any date
specified in such a deferral shall be extended by the number of days that is equal to the number of days
between October 17, 2002, and the date of enactment of this Act.
"(B) WAIVER AND DEFERRAL NOT GRANTED.—If, with respect to an application
submitted to the Secretary of Health and Human Services between April 1, 1999, and the date of
enactment of this Act [Dec. 3, 2003], neither a waiver nor deferral of pediatric assessments was granted
under regulations of the Secretary then in effect, the person that submitted the application shall be
required to submit assessments under subsection (a)(2) of section 505B of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [21 U.S.C. 355c(a)(2)] on the date that is the later of—
"(i) the date that is 1 year after the date of enactment of this Act; or
"(ii) such date as the Secretary may specify under subsection (a)(3) of that section;

unless the Secretary grants a waiver under subsection (a)(4) of that section.
"(c) NO LIMITATION OF AUTHORITY.—Neither the lack of guidance or regulations to implement this
Act or the amendments made by this Act nor the pendency of the process for issuing guidance or regulations
shall limit the authority of the Secretary of Health and Human Services under, or defer any requirement under,
this Act or those amendments."
RULE OF CONSTRUCTION
Pub. L. 115–52, title V, §504(e), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1045, provided that: "Nothing in this section
[amending this section and section 355c–1 of this title and enacting provisions set out as a note below],
including the amendments made by this section, shall limit the authority of the Secretary of Health and Human
Services to issue written requests under section 505A of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C.
355a) or section 351(m) of the Public Health Service Act (42 U.S.C. 262(m)), or to negotiate or implement
amendments to such requests proposed by the an [sic] applicant."
MEETING, CONSULTATION, AND GUIDANCE
Pub. L. 115–52, title V, §504(c), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1041, provided that:
"(1) MEETING.—The Secretary of Health and Human Services (referred to in this subsection as the
'Secretary'), acting through the Commissioner of Food and Drugs and in collaboration with the Director of the
National Cancer Institute, shall convene a public meeting not later than 1 year after the date of enactment of
this Act [Aug. 18, 2017] to solicit feedback from physicians and researchers (including pediatric oncologists
and rare disease specialists), patients, and other stakeholders to provide input on development of the guidance
under paragraph (2) and the list under subsection (m) of section 505B of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (21 U.S.C. 355c), as added by subsection (a). The Secretary shall seek input at such meeting
on—
"(A) the data necessary to determine that there is scientific evidence that a drug or biological product is
directed at a molecular target that is considered to be substantially relevant to the growth or progression of a
pediatric cancer;
"(B) the data necessary to determine that there is scientific evidence that a molecular target is
considered to be substantially relevant to the growth or progression of a pediatric cancer;
"(C) the data needed to meet the requirement of conducting an investigation described in section
505B(a)(3) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355c(a)(3)], as amended by subsection
(a);
"(D) considerations when developing the list under section 505B(m) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [21 U.S.C. 355c(m)] that contains molecular targets shared between different tumor types;

"(E) the process the Secretary shall utilize to update regularly a list of molecular targets that may
trigger a pediatric study under section 505B of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, as so amended,
and how often such updates shall occur;
"(F) how to overcome the challenges related to pediatric cancer drug and biological product
development, including issues related to the ethical, practical, and other barriers to conducting clinical trials
in pediatric cancer with small patient populations;
"(G) scientific or operational challenges associated with performing an investigation described in
section 505B(a)(1)(B) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355c(a)(1)(B)], including
the effect on pediatric studies currently underway in a pediatric patient population, treatment of a pediatric
patient population, and the ability to complete adult clinical trials;
"(H) the advantages and disadvantages of innovative clinical trial designs in addressing the
development of cancer drugs or biological products directed at molecular targets in pediatric cancer
patients;
"(I) the ways in which the Secretary can improve the current process outlined under sections 505A and
505B of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355a, 355c) to encourage additional research
and development of pediatric cancer treatments;
"(J) the ways in which the Secretary might streamline and improve the written request process,
including when studies contained in a request under such section 505A are not feasible due to the ethical,
practical, or other barriers to conducting clinical trials in pediatric cancer populations;
"(K) how the Secretary will facilitate collaboration among pediatric networks, academic centers and
experts in pediatric cancer to conduct an investigation described in such section 505B(a)(3);
"(L) how the Secretary may facilitate collaboration among sponsors of same-in-class drugs and
biological products that would be subject to the requirements for an investigation under such section 505B
based on shared molecular targets; and
"(M) the ways in which the Secretary will help to mitigate the risks, if any, of discouraging the
research and development of orphan drugs when implementing such section 505B as amended.
"(2) GUIDANCE.—Not later than 2 years after the date of enactment of this Act [Aug. 18, 2017], the
Secretary, acting through the Commissioner of Food and Drugs, shall issue final guidance on implementation
of the amendments to section 505B of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355c) regarding
molecularly targeted cancer drugs made by this section, including—
"(A) the scientific criteria, types of data, and regulatory considerations for determining whether a
molecular target is substantially relevant to the growth or progression of a pediatric cancer and would
trigger an investigation under section 505B of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, as amended;
"(B) the process by which the Secretary will engage with sponsors to discuss determinations,
investigation requirements, deferrals, waivers, and any other issues that need to be resolved to ensure that
any required investigation based on a molecular target can be reasonably conducted;
"(C) the scientific or operational challenges for which the Secretary may issue deferrals or waivers for
an investigation described in subsection (a)(3) of such section 505B, including adverse impacts on current
pediatric studies underway in a pediatric patient population, studies involving drugs designated as orphan
drugs, treatment of a pediatric patient population, or the ability to complete adult clinical trials;
"(D) how the Secretary and sponsors will facilitate collaboration among pediatric networks, academic
centers, and experts in pediatric cancer to conduct an investigation described in subsection (a)(3) of such
section 505B;
"(E) scientific and regulatory considerations for study designs, including the applicability of innovative
clinical trial designs for pediatric cancer drug and biological product developments under sections 505A
and 505B of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355a, 355c);
"(F) approaches to streamline and improve the amendment process, including when studies contained
in a request under such section 505A are not feasible due to the ethical, practical, or other barriers to
conducting clinical trials in pediatric cancer populations;
"(G) the process for submission of an initial pediatric study plan for the investigation described in
section 505B(a)(3) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355c(a)(3)), including the
process for a sponsor to meet and reach agreement with the Secretary on the initial pediatric study plan; and
"(H) considerations for implementation of such section 505B, as so amended, and waivers of the
requirements of such section 505B with regard to molecular targets for which several drugs or biological
products may be under investigation."
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So in original. Probably should be preceded by "section".

§355c–1. Report
(a) In general
Not later than four years after July 9, 2012, and every five years thereafter, the Secretary shall
prepare and submit to the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and
the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives, and make publicly
available, including through posting on the Internet Web site of the Food and Drug Administration, a
report on the implementation of sections 355a and 355c of this title.
(b) Contents
Each report under subsection (a) shall include—
(1) an assessment of the effectiveness of sections 355a and 355c of this title in improving
information about pediatric uses for approved drugs and biological products, including the number
and type of labeling changes made since July 9, 2012, and the importance of such uses in the
improvement of the health of children;
(2) the number of required studies under such section 355c of this title that have not met the
initial deadline provided under such section 355c of this title, including—
(A) the number of deferrals and deferral extensions granted and the reasons such extensions
were granted;
(B) the number of waivers and partial waivers granted; and
(C) the number of letters issued under subsection (d) of such section 355c of this title;
(3) an assessment of the timeliness and effectiveness of pediatric study planning since July 9,
2012, including the number of initial pediatric study plans not submitted in accordance with the
requirements of subsection (e) of such section 355c of this title and any resulting rulemaking;
(4) the number of written requests issued, accepted, and declined under such section 355a of
this title since July 9, 2012, and a listing of any important gaps in pediatric information as a result
of such declined requests;
(5) a description and current status of referrals made under subsection (n) of such section 355a
of this title;
(6) an assessment of the effectiveness of studying biological products in pediatric populations
under such sections 355a and 355c of this title and section 284m of title 42;
(7)(A) the efforts made by the Secretary to increase the number of studies conducted in the
neonatal population (including efforts made to encourage the conduct of appropriate studies in
neonates by companies with products that have sufficient safety and other information to make the
conduct of the studies ethical and safe); and
(B) the results of such efforts;
(8)(A) the number and importance of drugs and biological products for children with cancer that
are being tested as a result of the programs under such sections 355a and 355c of this title and
under section 284m of title 42; and
(B) any recommendations for modifications to such programs that would lead to new and better
therapies for children with cancer, including a detailed rationale for each recommendation;
(9) any recommendations for modification to such programs that would improve pediatric drug
research and increase pediatric labeling of drugs and biological products;
(10) an assessment of the successes of and limitations to studying drugs for rare diseases under
such sections 355a and 355c of this title;
(11) an assessment of the impact of the amendments to such section 355c of this title made by
the FDA Reauthorization Act of 2017 on pediatric research and labeling of drugs and biological
products and pediatric labeling of molecularly targeted drugs and biological products for the
treatment of cancer;
(12) an assessment of the efforts of the Secretary to implement the plan developed under section
505C–1 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act,1 regarding earlier submission of pediatric
studies under sections 355a and 355c of this title and section 262(m) of title 42, including—

(A) the average length of time after the approval of an application under section 355(b)(1) of
this title or section 262(a) of title 42 before studies conducted pursuant to such section 355a of
this title, 355c of this title, or section 262(m) of title 42 are completed, submitted, and
incorporated into labeling;
(B) the average length of time after the receipt of a proposed pediatric study request before
the Secretary responds to such request;
(C) the average length of time after the submission of a proposed pediatric study request
before the Secretary issues a written request for such studies;
(D) the number of written requests issued for each investigational new drug or biological
product prior to the submission of an application under section 355(b)(1) of this title or section
262(a) of title 42; and
(E) the average number, and range of numbers, of amendments to written requests issued, and
the time the Secretary requires to review and act on proposed amendments to written requests;
(13) a list of sponsors of applications or holders of approved applications who received
exclusivity under such section 355a of this title or such section 262(m) of title 42 after receiving a
letter issued under such section 355c(d)(1) of this title for any drug or biological product before
the studies referred to in such letter were completed and submitted;
(14) a list of assessments and investigations required under such section 355c of this title;
(15) how many requests under such section 355a of this title for molecular targeted cancer
drugs, as defined by subsection (a)(1)(B) of such section 355c of this title, approved prior to 3
years after August 18, 2017, have been issued by the Food and Drug Administration, and how
many such requests have been completed; and
(16) the Secretary's assessment of the overall impact of the amendments made by section 504 of
the FDA Reauthorization Act of 2017 on the conduct and effectiveness of pediatric cancer
research and the orphan drug program, as well any subsequent recommendations.
(c) Stakeholder comment
At least 180 days prior to the submission of each report under subsection (a), the Secretary shall
consult with representatives of patient groups (including pediatric patient groups), consumer groups,
regulated industry, academia, and other interested parties to obtain any recommendations or
information relevant to the report including suggestions for modifications that would improve
pediatric drug research and pediatric labeling of drugs and biological products.
(Pub. L. 112–144, title V, §508, July 9, 2012, 126 Stat. 1045; Pub. L. 115–52, title V, §504(d), Aug.
18, 2017, 131 Stat. 1044.)
REFERENCES IN TEXT
The FDA Reauthorization Act of 2017, referred to in pars. (11) and (16), is Pub. L. 115–52, Aug. 18, 2017,
131 Stat. 1005. Section 504 of the Act amended this section and section 355c of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title of 2017 Amendment note set out under section 301 of
this title and Tables.
Section 505C–1 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in par. (12), probably means
section 505(c) of Pub. L. 115–52, the FDA Reauthorization Act of 2017, which is set out as a note under
section 355a of this title. The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act does not contain a section 505C–1, and
section 505(c) of the FDA Reauthorization Act of 2017 relates to the development and implementation of a
plan for earlier submission of pediatric studies under sections 355a and 355c of this title and section 262(m) of
Title 42, The Public Health and Welfare.
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Food and Drug Administration Safety and Innovation Act, and not as part
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (b)(11) to (16). Pub. L. 115–52 added pars. (11) to (16) and struck out former par. (11)
which read as follows: "an assessment of the Secretary's efforts to address the suggestions and options
described in any prior report issued by the Comptroller General, Institute of Medicine, or the Secretary, and

any subsequent reports, including recommendations therein, regarding the topics addressed in the reports
under this section, including with respect to—
"(A) improving public access to information from pediatric studies conducted under such sections
355a and 355c of this title; and
"(B) improving the timeliness of pediatric studies and pediatric study planning under such sections
355a and 355c of this title."
RULE OF CONSTRUCTION
Nothing in amendment by Pub. L. 115–52 to limit the authority of the Secretary of Health and Human
Services to issue written requests under section 355a of this title or section 262(m) of Title 42, The Public
Health and Welfare, or to negotiate or implement amendments to such requests proposed by applicants, see
section 504(e) of Pub. L. 115–52, set out as a note under section 355c of this title.
DEFINITION OF "SECRETARY"
The term "Secretary" as used in this section means the Secretary of Health and Human Services, see section
503 of Pub. L. 112–144, set out as a note under section 355a of this title.
1

See References in Text note below.

§355d. Internal committee for review of pediatric plans, assessments, deferrals,
deferral extensions, and waivers
The Secretary shall establish an internal committee within the Food and Drug Administration to
carry out the activities as described in sections 355a(f) and 355c(f) of this title. Such internal
committee shall include employees of the Food and Drug Administration, with expertise in pediatrics
(including representation from the Office of Pediatric Therapeutics), biopharmacology, statistics,
chemistry, legal issues, pediatric ethics, neonatology, and the appropriate expertise pertaining to the
pediatric product under review, such as expertise in child and adolescent psychiatry or pediatric rare
diseases, and other individuals designated by the Secretary.
(June 25, 1938, ch. 675, §505C, as added Pub. L. 110–85, title IV, §403, Sept. 27, 2007, 121 Stat.
875; amended Pub. L. 112–144, title V, §509(c), July 9, 2012, 126 Stat. 1049; Pub. L. 115–52, title
V, §505(f), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1047.)
AMENDMENTS
2017—Pub. L. 115–52 inserted "or pediatric rare diseases" after "psychiatry".
2012—Pub. L. 112–144 inserted "deferral extensions," after "deferrals," in section catchline and
"neonatology," after "pediatric ethics," in text.

§355e. Pharmaceutical security
(a) In general
The Secretary shall develop standards and identify and validate effective technologies for the
purpose of securing the drug supply chain against counterfeit, diverted, subpotent, substandard,
adulterated, misbranded, or expired drugs.
(b) Standards development
(1) In general
The Secretary shall, in consultation with the agencies specified in paragraph (4), manufacturers,
distributors, pharmacies, and other supply chain stakeholders, prioritize and develop standards for
the identification, validation, authentication, and tracking and tracing of prescription drugs.
(2) Standardized numeral identifier
Not later than 30 months after September 27, 2007, the Secretary shall develop a standardized

numerical identifier (which, to the extent practicable, shall be harmonized with international
consensus standards for such an identifier) to be applied to a prescription drug at the point of
manufacturing and repackaging (in which case the numerical identifier shall be linked to the
numerical identifier applied at the point of manufacturing) at the package or pallet level, sufficient
to facilitate the identification, validation, authentication, and tracking and tracing of the
prescription drug.
(3) Promising technologies
The standards developed under this subsection shall address promising technologies, which may
include—
(A) radio frequency identification technology;
(B) nanotechnology;
(C) encryption technologies; and
(D) other track-and-trace or authentication technologies.
(4) Interagency collaboration
In carrying out this subsection, the Secretary shall consult with Federal health and security
agencies, including—
(A) the Department of Justice;
(B) the Department of Homeland Security;
(C) the Department of Commerce; and
(D) other appropriate Federal and State agencies.
(c) Inspection and enforcement
(1) In general
The Secretary shall expand and enhance the resources and facilities of agency components of
the Food and Drug Administration involved with regulatory and criminal enforcement of this
chapter to secure the drug supply chain against counterfeit, diverted, subpotent, substandard,
adulterated, misbranded, or expired drugs including biological products and active pharmaceutical
ingredients from domestic and foreign sources.
(2) Activities
The Secretary shall undertake enhanced and joint enforcement activities with other Federal and
State agencies, and establish regional capacities for the validation of prescription drugs and the
inspection of the prescription drug supply chain.
(d) Definition
In this section, the term "prescription drug" means a drug subject to section 353(b)(1) of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §505D, as added Pub. L. 110–85, title IX, §913, Sept. 27, 2007, 121 Stat.
952.)

§355f. Extension of exclusivity period for new qualified infectious disease
products
(a) Extension
If the Secretary approves an application pursuant to section 355 of this title for a drug that has
been designated as a qualified infectious disease product under subsection (d), the 4- and 5-year
periods described in subsections (c)(3)(E)(ii) and (j)(5)(F)(ii) of section 355 of this title, the 3-year
periods described in clauses (iii) and (iv) of subsection (c)(3)(E) and clauses (iii) and (iv) of
subsection (j)(5)(F) of section 355 of this title, or the 7-year period described in section 360cc of this
title, as applicable, shall be extended by 5 years.
(b) Relation to pediatric exclusivity
Any extension under subsection (a) of a period shall be in addition to any extension of the period

under section 355a of this title with respect to the drug.
(c) Limitations
Subsection (a) does not apply to the approval of—
(1) a supplement to an application under section 355(b) of this title for any qualified infectious
disease product for which an extension described in subsection (a) is in effect or has expired;
(2) a subsequent application filed with respect to a product approved under section 355 of this
title for a change that results in a new indication, route of administration, dosing schedule, dosage
form, delivery system, delivery device, or strength; or
(3) a product that does not meet the definition of a qualified infectious disease product under
subsection (g) based upon its approved uses.
(d) Designation
(1) In general
The manufacturer or sponsor of a drug may request the Secretary to designate a drug as a
qualified infectious disease product at any time before the submission of an application under
section 355(b) of this title for such drug. The Secretary shall, not later than 60 days after the
submission of such a request, determine whether the drug is a qualified infectious disease product.
(2) Limitation
Except as provided in paragraph (3), a designation under this subsection shall not be withdrawn
for any reason, including modifications to the list of qualifying pathogens under subsection
(f)(2)(C).
(3) Revocation of designation
The Secretary may revoke a designation of a drug as a qualified infectious disease product if the
Secretary finds that the request for such designation contained an untrue statement of material fact.
(e) Regulations
(1) In general
Not later than 2 years after July 9, 2012, the Secretary shall adopt final regulations
implementing this section, including developing the list of qualifying pathogens described in
subsection (f).
(2) Procedure
In promulgating a regulation implementing this section, the Secretary shall—
(A) issue a notice of proposed rulemaking that includes the proposed regulation;
(B) provide a period of not less than 60 days for comments on the proposed regulation; and
(C) publish the final regulation not less than 30 days before the effective date of the
regulation.
(3) Restrictions
Notwithstanding any other provision of law, the Secretary shall promulgate regulations
implementing this section only as described in paragraph (2), except that the Secretary may issue
interim guidance for sponsors seeking designation under subsection (d) prior to the promulgation
of such regulations.
(4) Designation prior to regulations
The Secretary shall designate drugs as qualified infectious disease products under subsection (d)
prior to the promulgation of regulations under this subsection, if such drugs meet the definition of
a qualified infectious disease product described in subsection (g).
(f) Qualifying pathogen
(1) Definition
In this section, the term "qualifying pathogen" means a pathogen identified and listed by the
Secretary under paragraph (2) that has the potential to pose a serious threat to public health, such

as—
(A) resistant gram positive pathogens, including methicillin-resistant Staphylococcus aureus,
vancomycin-resistant Staphylococcus aureus, and vancomycin-resistant enterococcus;
(B) multi-drug resistant gram negative bacteria, including Acinetobacter, Klebsiella,
Pseudomonas, and E. coli species;
(C) multi-drug resistant tuberculosis; and
(D) Clostridium difficile.
(2) List of qualifying pathogens
(A) In general
The Secretary shall establish and maintain a list of qualifying pathogens, and shall make
public the methodology for developing such list.
(B) Considerations
In establishing and maintaining the list of pathogens described under this section, the
Secretary shall—
(i) consider—
(I) the impact on the public health due to drug-resistant organisms in humans;
(II) the rate of growth of drug-resistant organisms in humans;
(III) the increase in resistance rates in humans; and
(IV) the morbidity and mortality in humans; and
(ii) consult with experts in infectious diseases and antibiotic resistance, including the
Centers for Disease Control and Prevention, the Food and Drug Administration, medical
professionals, and the clinical research community.
(C) Review
Every 5 years, or more often as needed, the Secretary shall review, provide modifications to,
and publish the list of qualifying pathogens under subparagraph (A) and shall by regulation
revise the list as necessary, in accordance with subsection (e).
(g) Qualified infectious disease product
The term "qualified infectious disease product" means an antibacterial or antifungal drug for
human use intended to treat serious or life-threatening infections, including those caused by—
(1) an antibacterial or antifungal resistant pathogen, including novel or emerging infectious
pathogens; or
(2) qualifying pathogens listed by the Secretary under subsection (f).
(June 25, 1938, ch. 675, §505E, as added Pub. L. 112–144, title VIII, §801(a), July 9, 2012, 126 Stat.
1077.)
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 112–144, title VIII, §801(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1079, provided that: "Section 505E of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355f], as added by subsection (a), applies only with respect
to a drug that is first approved under section 505(c) of such Act (21 U.S.C. 355(c)) on or after the date of the
enactment of this Act [July 9, 2012]."

§355g. Utilizing real world evidence
(a) In general
The Secretary shall establish a program to evaluate the potential use of real world evidence—
(1) to help to support the approval of a new indication for a drug approved under section 355(c)
of this title; and
(2) to help to support or satisfy postapproval study requirements.

(b) Real world evidence defined
In this section, the term "real world evidence" means data regarding the usage, or the potential
benefits or risks, of a drug derived from sources other than traditional clinical trials.
(c) Program framework
(1) In general
Not later than 2 years after December 13, 2016, the Secretary shall establish a draft framework
for implementation of the program under this section.
(2) Contents of framework
The framework shall include information describing—
(A) the sources of real world evidence, including ongoing safety surveillance, observational
studies, registries, claims, and patient-centered outcomes research activities;
(B) the gaps in data collection activities;
(C) the standards and methodologies for collection and analysis of real world evidence; and
(D) the priority areas, remaining challenges, and potential pilot opportunities that the program
established under this section will address.
(3) Consultation
(A) In general
In developing the program framework under this subsection, the Secretary shall consult with
regulated industry, academia, medical professional organizations, representatives of patient
advocacy organizations, consumer organizations, disease research foundations, and other
interested parties.
(B) Process
The consultation under subparagraph (A) may be carried out through approaches such as—
(i) a public-private partnership with the entities described in such subparagraph in which
the Secretary may participate;
(ii) a contract, grant, or other arrangement, as the Secretary determines appropriate, with
such a partnership or an independent research organization; or
(iii) public workshops with the entities described in such subparagraph.
(d) Program implementation
The Secretary shall, not later than 3 years after December 13, 2016, and in accordance with the
framework established under subsection (c), implement the program to evaluate the potential use of
real world evidence.
(e) Guidance for industry
The Secretary shall—
(1) utilize the program established under subsection (a), its activities, and any subsequent pilots
or written reports, to inform a guidance for industry on—
(A) the circumstances under which sponsors of drugs and the Secretary may rely on real
world evidence for the purposes described in paragraphs (1) and (2) of subsection (a); and
(B) the appropriate standards and methodologies for collection and analysis of real world
evidence submitted for such purposes;
(2) not later than 5 years after December 13, 2016, issue draft guidance for industry as described
in paragraph (1); and
(3) not later than 18 months after the close of the public comment period for the draft guidance
described in paragraph (2), issue revised draft guidance or final guidance.
(f) Rule of construction
(1) In general
Subject to paragraph (2), nothing in this section prohibits the Secretary from using real world

evidence for purposes not specified in this section, provided the Secretary determines that
sufficient basis exists for any such nonspecified use.
(2) Standards of evidence and Secretary's authority
This section shall not be construed to alter—
(A) the standards of evidence under—
(i) subsection (c) or (d) of section 355 of this title, including the substantial evidence
standard in such subsection (d); or
(ii) section 262(a) of title 42; or
(B) the Secretary's authority to require postapproval studies or clinical trials, or the standards
of evidence under which studies or trials are evaluated.
(June 25, 1938, ch. 675, §505F, as added Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3022, Dec. 13, 2016,
130 Stat. 1096; amended Pub. L. 115–52, title IX, §901(c), (d), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1076.)
AMENDMENTS
2017—Subsec. (b). Pub. L. 115–52, §901(c), substituted "traditional" for "randomized".
Subsec. (d). Pub. L. 115–52, §901(d), substituted "3 years" for "2 years".

§356. Expedited approval of drugs for serious or life-threatening diseases or
conditions
(a) Designation of a drug as a breakthrough therapy
(1) In general
The Secretary shall, at the request of the sponsor of a drug, expedite the development and
review of such drug if the drug is intended, alone or in combination with 1 or more other drugs, to
treat a serious or life-threatening disease or condition and preliminary clinical evidence indicates
that the drug may demonstrate substantial improvement over existing therapies on 1 or more
clinically significant endpoints, such as substantial treatment effects observed early in clinical
development. (In this section, such a drug is referred to as a "breakthrough therapy".)
(2) Request for designation
The sponsor of a drug may request the Secretary to designate the drug as a breakthrough
therapy. A request for the designation may be made concurrently with, or at any time after, the
submission of an application for the investigation of the drug under section 355(i) of this title or
section 351(a)(3) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)(3)].
(3) Designation
(A) In general
Not later than 60 calendar days after the receipt of a request under paragraph (2), the
Secretary shall determine whether the drug that is the subject of the request meets the criteria
described in paragraph (1). If the Secretary finds that the drug meets the criteria, the Secretary
shall designate the drug as a breakthrough therapy and shall take such actions as are appropriate
to expedite the development and review of the application for approval of such drug.
(B) Actions
The actions to expedite the development and review of an application under subparagraph
(A) may include, as appropriate—
(i) holding meetings with the sponsor and the review team throughout the development of
the drug;
(ii) providing timely advice to, and interactive communication with, the sponsor regarding
the development of the drug to ensure that the development program to gather the nonclinical
and clinical data necessary for approval is as efficient as practicable;

(iii) involving senior managers and experienced review staff, as appropriate, in a
collaborative, cross-disciplinary review;
(iv) assigning a cross-disciplinary project lead for the Food and Drug Administration
review team to facilitate an efficient review of the development program and to serve as a
scientific liaison between the review team and the sponsor; and
(v) taking steps to ensure that the design of the clinical trials is as efficient as practicable,
when scientifically appropriate, such as by minimizing the number of patients exposed to a
potentially less efficacious treatment.
(b) Designation of drug as fast track product
(1) In general
The Secretary shall, at the request of the sponsor of a new drug, facilitate the development and
expedite the review of such drug if it is intended, whether alone or in combination with one or
more other drugs, for the treatment of a serious or life-threatening disease or condition, and it
demonstrates the potential to address unmet medical needs for such a disease or condition, or if the
Secretary designates the drug as a qualified infectious disease product under section 355f(d) of
this title. (In this section, such a drug is referred to as a "fast track product".)
(2) Request for designation
The sponsor of a new drug may request the Secretary to designate the drug as a fast track
product. A request for the designation may be made concurrently with, or at any time after,
submission of an application for the investigation of the drug under section 355(i) of this title or
section 351(a)(3) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)(3)].
(3) Designation
Within 60 calendar days after the receipt of a request under paragraph (2), the Secretary shall
determine whether the drug that is the subject of the request meets the criteria described in
paragraph (1). If the Secretary finds that the drug meets the criteria, the Secretary shall designate
the drug as a fast track product and shall take such actions as are appropriate to expedite the
development and review of the application for approval of such product.
(c) Accelerated approval of a drug for a serious or life-threatening disease or condition,
including a fast track product
(1) In general
(A) Accelerated approval
The Secretary may approve an application for approval of a product for a serious or
life-threatening disease or condition, including a fast track product, under section 355(c) of this
title or section 351(a) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)] upon a determination
that the product has an effect on a surrogate endpoint that is reasonably likely to predict clinical
benefit, or on a clinical endpoint that can be measured earlier than irreversible morbidity or
mortality, that is reasonably likely to predict an effect on irreversible morbidity or mortality or
other clinical benefit, taking into account the severity, rarity, or prevalence of the condition and
the availability or lack of alternative treatments. The approval described in the preceding
sentence is referred to in this section as "accelerated approval".
(B) Evidence
The evidence to support that an endpoint is reasonably likely to predict clinical benefit under
subparagraph (A) may include epidemiological, pathophysiological, therapeutic,
pharmacologic, or other evidence developed using biomarkers, for example, or other scientific
methods or tools.
(2) Limitation
Approval of a product under this subsection may be subject to 1 or both of the following
requirements:

(A) That the sponsor conduct appropriate postapproval studies to verify and describe the
predicted effect on irreversible morbidity or mortality or other clinical benefit.
(B) That the sponsor submit copies of all promotional materials related to the product during
the preapproval review period and, following approval and for such period thereafter as the
Secretary determines to be appropriate, at least 30 days prior to dissemination of the materials.
(3) Expedited withdrawal of approval
The Secretary may withdraw approval of a product approved under accelerated approval using
expedited procedures (as prescribed by the Secretary in regulations which shall include an
opportunity for an informal hearing) if—
(A) the sponsor fails to conduct any required postapproval study of the drug with due
diligence;
(B) a study required to verify and describe the predicted effect on irreversible morbidity or
mortality or other clinical benefit of the product fails to verify and describe such effect or
benefit;
(C) other evidence demonstrates that the product is not safe or effective under the conditions
of use; or
(D) the sponsor disseminates false or misleading promotional materials with respect to the
product.
(d) Review of incomplete applications for approval of a fast track product
(1) In general
If the Secretary determines, after preliminary evaluation of clinical data submitted by the
sponsor, that a fast track product may be effective, the Secretary shall evaluate for filing, and may
commence review of portions of, an application for the approval of the product before the sponsor
submits a complete application. The Secretary shall commence such review only if the applicant—
(A) provides a schedule for submission of information necessary to make the application
complete; and
(B) pays any fee that may be required under section 379h of this title.
(2) Exception
Any time period for review of human drug applications that has been agreed to by the Secretary
and that has been set forth in goals identified in letters of the Secretary (relating to the use of fees
collected under section 379h of this title to expedite the drug development process and the review
of human drug applications) shall not apply to an application submitted under paragraph (1) until
the date on which the application is complete.
(e) Construction
(1) Purpose
The amendments made by the Food and Drug Administration Safety and Innovation Act and the
21st Century Cures Act to this section are intended to encourage the Secretary to utilize innovative
and flexible approaches to the assessment of products under accelerated approval for treatments
for patients with serious or life-threatening diseases or conditions and unmet medical needs.
(2) Construction
Nothing in this section shall be construed to alter the standards of evidence under subsection (c)
or (d) of section 355 of this title (including the substantial evidence standard in section 355(d) of
this title) or under section 351(a) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)]. Such
sections and standards of evidence apply to the review and approval of products under this section,
including whether a product is safe and effective. Nothing in this section alters the ability of the
Secretary to rely on evidence that does not come from adequate and well-controlled investigations
for the purpose of determining whether an endpoint is reasonably likely to predict clinical benefit
as described in subsection (b)(1)(B).
(f) Awareness efforts

The Secretary shall—
(1) develop and disseminate to physicians, patient organizations, pharmaceutical and
biotechnology companies, and other appropriate persons a description of the provisions of this
section applicable to breakthrough therapies, accelerated approval, and and 1 fast track products;
and
(2) establish a program to encourage the development of surrogate and clinical endpoints,
including biomarkers, and other scientific methods and tools that can assist the Secretary in
determining whether the evidence submitted in an application is reasonably likely to predict
clinical benefit for serious or life-threatening conditions for which significant unmet medical
needs exist.
(g) Regenerative advanced therapy
(1) In general
The Secretary, at the request of the sponsor of a drug, shall facilitate an efficient development
program for, and expedite review of, such drug if the drug qualifies as a regenerative advanced
therapy under the criteria described in paragraph (2).
(2) Criteria
A drug is eligible for designation as a regenerative advanced therapy under this subsection if—
(A) the drug is a regenerative medicine therapy (as defined in paragraph (8));
(B) the drug is intended to treat, modify, reverse, or cure a serious or life-threatening disease
or condition; and
(C) preliminary clinical evidence indicates that the drug has the potential to address unmet
medical needs for such a disease or condition.
(3) Request for designation
The sponsor of a drug may request the Secretary to designate the drug as a regenerative
advanced therapy concurrently with, or at any time after, submission of an application for the
investigation of the drug under section 355(i) of this title or section 351(a)(3) of the Public Health
Service Act [42 U.S.C. 262(a)(3)].
(4) Designation
Not later than 60 calendar days after the receipt of a request under paragraph (3), the Secretary
shall determine whether the drug that is the subject of the request meets the criteria described in
paragraph (2). If the Secretary determines that the drug meets the criteria, the Secretary shall
designate the drug as a regenerative advanced therapy and shall take such actions as are
appropriate under paragraph (1). If the Secretary determines that a drug does not meet the criteria
for such designation, the Secretary shall include with the determination a written description of the
rationale for such determination.
(5) Actions
The sponsor of a regenerative advanced therapy shall be eligible for the actions to expedite
development and review of such therapy under subsection (a)(3)(B), including early interactions to
discuss any potential surrogate or intermediate endpoint to be used to support the accelerated
approval of an application for the product under subsection (c).
(6) Access to expedited approval pathways
An application for a regenerative advanced therapy under section 355(b)(1) of this title or
section 351(a) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)] may be—
(A) eligible for priority review, as described in the Manual of Policies and Procedures of the
Food and Drug Administration and goals identified in the letters described in section 101(b) of
the Prescription Drug User Fee Amendments of 2012; and
(B) eligible for accelerated approval under subsection (c), as agreed upon pursuant to
subsection (a)(3)(B), through, as appropriate—
(i) surrogate or intermediate endpoints reasonably likely to predict long-term clinical

benefit; or
(ii) reliance upon data obtained from a meaningful number of sites, including through
expansion to additional sites, as appropriate.
(7) Postapproval requirements
The sponsor of a regenerative advanced therapy that is granted accelerated approval and is
subject to the postapproval requirements under subsection (c) may, as appropriate, fulfill such
requirements, as the Secretary may require, through—
(A) the submission of clinical evidence, clinical studies, patient registries, or other sources of
real world evidence, such as electronic health records;
(B) the collection of larger confirmatory data sets, as agreed upon pursuant to subsection
(a)(3)(B); or
(C) postapproval monitoring of all patients treated with such therapy prior to approval of the
therapy.
(8) Definition
For purposes of this section, the term "regenerative medicine therapy" includes cell therapy,
therapeutic tissue engineering products, human cell and tissue products, and combination products
using any such therapies or products, except for those regulated solely under section 361 of the
Public Health Service Act [42 U.S.C. 264] and part 1271 of title 21, Code of Federal Regulations.
(h) Limited population pathway for antibacterial and antifungal drugs
(1) In general
The Secretary may approve an antibacterial or antifungal drug, alone or in combination with
one or more other drugs, as a limited population drug pursuant to this subsection only if—
(A) the drug is intended to treat a serious or life-threatening infection in a limited population
of patients with unmet needs;
(B) the standards for approval under section 355(c) and (d) of this title, or the standards for
licensure under section 351 of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262], as applicable, are
met; and
(C) the Secretary receives a written request from the sponsor to approve the drug as a limited
population drug pursuant to this subsection.
(2) Benefit-risk consideration
The Secretary's determination of safety and effectiveness of an antibacterial or antifungal drug
shall reflect the benefit-risk profile of such drug in the intended limited population, taking into
account the severity, rarity, or prevalence of the infection the drug is intended to treat and the
availability or lack of alternative treatment in such limited population. Such drug may be approved
under this subsection notwithstanding a lack of evidence to fully establish a favorable benefit-risk
profile in a population that is broader than the intended limited population.
(3) Additional requirements
A drug approved under this subsection shall be subject to the following requirements, in
addition to any other applicable requirements of this chapter:
(A) Labeling
To indicate that the safety and effectiveness of a drug approved under this subsection has
been demonstrated only with respect to a limited population—
(i) all labeling and advertising of an antibacterial or antifungal drug approved under this
subsection shall contain the statement "Limited Population" in a prominent manner and
adjacent to, and not more prominent than—
(I) the proprietary name of such drug, if any; or
(II) if there is no proprietary name, the established name of the drug, if any, as defined
in section 353(e)(3) of this title, or, in the case of a drug that is a biological product, the
proper name, as defined by regulation; and

(ii) the prescribing information for the drug required by section 201.57 of title 21, Code of
Federal Regulations (or any successor regulation) shall also include the following statement:
"This drug is indicated for use in a limited and specific population of patients.".
(B) Promotional material
The sponsor of an antibacterial or antifungal drug subject to this subsection shall submit to
the Secretary copies of all promotional materials related to such drug at least 30 calendar days
prior to dissemination of the materials.
(4) Other programs
A sponsor of a drug that seeks approval of a drug under this subsection may also seek
designation or approval, as applicable, of such drug under other applicable sections or subsections
of this chapter or the Public Health Service Act [42 U.S.C. 201 et seq.].
(5) Guidance
Not later than 18 months after December 13, 2016, the Secretary shall issue draft guidance
describing criteria, processes, and other general considerations for demonstrating the safety and
effectiveness of limited population antibacterial and antifungal drugs. The Secretary shall publish
final guidance within 18 months of the close of the public comment period on such draft guidance.
The Secretary may approve antibacterial and antifungal drugs under this subsection prior to
issuing guidance under this paragraph.
(6) Advice
The Secretary shall provide prompt advice to the sponsor of a drug for which the sponsor seeks
approval under this subsection to enable the sponsor to plan a development program to obtain the
necessary data for such approval, and to conduct any additional studies that would be required to
gain approval of such drug for use in a broader population.
(7) Termination of limitations
If, after approval of a drug under this subsection, the Secretary approves a broader indication for
such drug under section 355(b) of this title or section 351(a) of the Public Health Service Act [42
U.S.C. 262(a)], the Secretary may remove any postmarketing conditions, including requirements
with respect to labeling and review of promotional materials under paragraph (3), applicable to the
approval of the drug under this subsection.
(8) Rules of construction
Nothing in this subsection shall be construed to alter the authority of the Secretary to approve
drugs pursuant to this chapter or section 351 of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262],
including the standards of evidence and applicable conditions for approval under such chapter or
Act, the standards of approval of a drug under such chapter or Act, or to alter the authority of the
Secretary to monitor drugs pursuant to such chapter or Act.
(9) Reporting and accountability
(A) Biennial reporting
The Secretary shall report to Congress not less often than once every 2 years on the number
of requests for approval, and the number of approvals, of an antibacterial or antifungal drug
under this subsection.
(B) GAO report
Not later than December 2021, the Comptroller General of the United States shall submit to
the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee
on Health, Education, Labor and Pensions of the Senate a report on the coordination of
activities required under section 319E of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 247d–5].
Such report shall include a review of such activities, and the extent to which the use of the
pathway established under this subsection has streamlined premarket approval for antibacterial

or antifungal drugs for limited populations, if such pathway has functioned as intended, if such
pathway has helped provide for safe and effective treatment for patients, if such premarket
approval would be appropriate for other categories of drugs, and if the authorities under this
subsection have affected antibacterial or antifungal resistance.
(June 25, 1938, ch. 675, §506, as added Pub. L. 105–115, title I, §112(a), Nov. 21, 1997, 111 Stat.
2309; amended Pub. L. 112–144, title VIII, §803, title IX, §§901(b), 902(a), July 9, 2012, 126 Stat.
1079, 1083, 1086; Pub. L. 114–255, div. A, title III, §§3033(a), (c), 3042, Dec. 13, 2016, 130 Stat.
1101, 1103, 1112.)
REFERENCES IN TEXT
The Food and Drug Administration Safety and Innovation Act, referred to in subsec. (e)(1), is Pub. L.
112–144. For the amendments made to this section by the Act, see 2012 Amendment notes below.
The 21st Century Cures Act, referred to in subsec. (e)(1), is Pub. L. 114–255. For the amendments made to
this section by the Act, see 2016 Amendment notes below.
Section 101(b) of the Prescription Drug User Fee Amendments of 2012, referred to in subsec. (g)(6)(A), is
section 101(b) of Pub. L. 112–144, which is set out as a note under section 379g of this title.
The Public Health Service Act, referred to in subsec. (h)(4), is act July 1, 1944, ch. 373, 58 Stat. 682, which
is classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and Welfare. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of Title 42 and Tables.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 356, act June 25, 1938, ch. 675, §506, as added Dec. 22, 1941, ch. 613, §3, 55 Stat. 851;
amended Pub. L. 102–300, §6(b)(2), June 16, 1992, 106 Stat. 240; Pub. L. 103–80, §3(o), Aug. 13, 1993, 107
Stat. 777, related to certification of drugs containing insulin, prior to repeal by Pub. L. 105–115, title I,
§125(a)(1), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2325.
AMENDMENTS
2016—Subsec. (e). Pub. L. 114–255, §3033(a)(1), transferred subsec. (e) to appear before subsec. (f).
Subsec. (e)(1). Pub. L. 114–255, §3033(c), inserted "and the 21st Century Cures Act" after "Food and Drug
Administration Safety and Innovation Act".
Subsec. (g). Pub. L. 114–255, §3033(a)(2), added subsec. (g).
Subsec. (h). Pub. L. 114–255, §3042, added subsec. (h).
2012—Pub. L. 112–144, §901(b), amended section generally. Prior to amendment, section consisted of
subsecs. (a) to (d) relating to designation of drugs as fast track products, approval of applications for fast track
products, review of incomplete applications for approval of fast track products, and awareness efforts,
respectively.
Subsec. (a). Pub. L. 112–144, §902(a)(3), added subsec. (a). Former subsec. (a) redesignated (b).
Subsec. (a)(1). Pub. L. 112–144, §803, amended subsec. (a)(1), as amended by Pub. L. 112–144, §901(b),
by inserting ", or if the Secretary designates the drug as a qualified infectious disease product under section
355f(d) of this title" after "such a disease or condition".
Subsecs. (b) to (d). Pub. L. 112–144, §902(a)(1), redesignated subsecs. (a) to (c) as (b) to (d), respectively.
Former subsec. (d) relating to awareness efforts redesignated (f).
Subsec. (f). Pub. L. 112–144, §902(a)(2), which directed the redesignation of subsec. (d) as (f), was
executed by redesignating the subsec. (d) relating to awareness efforts as (f), to reflect the probable intent of
Congress and the subsequent amendment by Pub. L. 114–255, §3033(a)(1), which transferred subsec. (e) to
appear before subsec. (f) "relating to awareness efforts".
Subsec. (f)(1). Pub. L. 112–144, §902(a)(4), substituted "applicable to breakthrough therapies, accelerated
approval, and" for "applicable to accelerated approval".
EFFECTIVE DATE
Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.
CONSTRUCTION OF 2016 AMENDMENTS
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3033(b), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1103, provided that: "Nothing in this
section [amending this section] and the amendments made by this section shall be construed to alter the
authority of the Secretary of Health and Human Services—
"(1) to approve drugs pursuant to the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et seq.)

and section 351 of the Public Health Service Act (42 U.S.C. 262) as authorized prior to the date of
enactment of the 21st Century Cures Act [Dec. 13, 2016], including the standards of evidence, and
applicable conditions, for approval under such Acts; or
"(2) to alter the authority of the Secretary to require postapproval studies pursuant to such Acts, as
authorized prior to the date of enactment of the 21st Century Cures Act."
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3043, Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1114, provided that: "Nothing in this
subtitle [subtitle E (§§3041–3044) of title III of div. A of Pub. L. 114–255, enacting section 360a–2 of this
title, amending this section, sections 352 and 360d of this title, and section 247d–5 of Title 42, The Public
Health and Welfare, repealing section 247d–5a of Title 42, and enacting provisions set out as notes under
section 360a–2 of this title and section 247d–5 of Title 42], or an amendment made by this subtitle, shall be
construed to restrict the prescribing of antimicrobial drugs or other products, including drugs approved under
subsection (h) of section 506 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 356[(h)]) (as added by
section 3042), by health care professionals, or to limit the practice of health care."
REPORT ON REGENERATIVE ADVANCED THERAPIES
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3035, Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1103, provided that:
"(a) REPORT TO CONGRESS.—Before March 1 of each calendar year, the Secretary of Health and
Human Services shall, with respect to the previous calendar year, submit a report to the Committee on Health,
Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives on—
"(1) the number and type of applications for approval of regenerative advanced therapies filed,
approved or licensed as applicable, withdrawn, or denied; and
"(2) how many of such applications or therapies, as applicable, were granted accelerated approval or
priority review.
"(b) REGENERATIVE ADVANCED THERAPY.—In this section, the term 'regenerative advanced
therapy' has the meaning given such term in section 506(g) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21
U.S.C. 356(g)], as added by section 3033 of this Act."
FINDINGS AND SENSE OF CONGRESS ON ENHANCEMENT OF ACCELERATED PATIENT
ACCESS TO NEW MEDICAL TREATMENTS
Pub. L. 112–144, title IX, §901(a), July 9, 2012, 126 Stat. 1082, as amended by Pub. L. 114–255, div. A,
title III, §3101(b)(1), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1156, provided that:
"(1) FINDINGS.—Congress finds as follows:
"(A) The Food and Drug Administration (referred to in this section as the 'FDA') serves a critical role
in helping to assure that new medicines are safe and effective. Regulatory innovation is 1 element of the
Nation's strategy to address serious or life-threatening diseases or conditions by promoting investment in
and development of innovative treatments for unmet medical needs.
"(B) During the 2 decades following the establishment of the accelerated approval mechanism,
advances in medical sciences, including genomics, molecular biology, and bioinformatics, have provided an
unprecedented understanding of the underlying biological mechanism and pathogenesis of disease. A new
generation of modern, targeted medicines is under development to treat serious and life-threatening
diseases, some applying drug development strategies based on biomarkers or pharmacogenomics, predictive
toxicology, clinical trial enrichment techniques, and novel clinical trial designs, such as adaptive clinical
trials.
"(C) As a result of these remarkable scientific and medical advances, the FDA should be encouraged to
implement more broadly effective processes for the expedited development and review of innovative new
medicines intended to address unmet medical needs for serious or life-threatening diseases or conditions,
including those for rare diseases or conditions, using a broad range of surrogate or clinical endpoints and
modern scientific tools earlier in the drug development cycle when appropriate. This may result in fewer,
smaller, or shorter clinical trials for the intended patient population or targeted subpopulation without
compromising or altering the high standards of the FDA for the approval of drugs.
"(D) Patients benefit from expedited access to safe and effective innovative therapies to treat unmet
medical needs for serious or life-threatening diseases or conditions.
"(E) For these reasons, the statutory authority in effect on the day before the date of enactment of this
Act [July 9, 2012] governing expedited approval of drugs for serious or life-threatening diseases or
conditions should be amended in order to enhance the authority of the FDA to consider appropriate
scientific data, methods, and tools, and to expedite development and access to novel treatments for patients
with a broad range of serious or life-threatening diseases or conditions.
"(2) SENSE OF CONGRESS.—It is the sense of Congress that the Food and Drug Administration should

apply the accelerated approval and fast track provisions set forth in section 506 of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (21 U.S.C. 356), as amended by this section, to help expedite the development and availability
to patients of treatments for serious or life-threatening diseases or conditions while maintaining safety and
effectiveness standards for such treatments."
GUIDANCE; AMENDED REGULATIONS
Pub. L. 112–144, title IX, §901(c), July 9, 2012, 126 Stat. 1085, provided that:
"(1) DRAFT GUIDANCE.—Not later than 1 year after the date of enactment of this Act [July 9, 2012], the
Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as the 'Secretary') shall issue draft
guidance to implement the amendments made by this section [amending this section]. In developing such
guidance, the Secretary shall specifically consider issues arising under the accelerated approval and fast track
processes under section 506 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 356], as amended by
subsection (b), for drugs designated for a rare disease or condition under section 526 of such Act (21 U.S.C.
360bb) and shall also consider any unique issues associated with very rare diseases.
"(2) FINAL GUIDANCE.—Not later than 1 year after the issuance of draft guidance under paragraph (1),
and after an opportunity for public comment, the Secretary shall—
"(A) issue final guidance; and
"(B) amend the regulations governing accelerated approval in parts 314 and 601 of title 21, Code of
Federal Regulations, as necessary to conform such regulations with the amendment made by subsection (b).
"(3) CONSIDERATION.—In developing the guidance under paragraphs (1) and (2)(A) and the
amendments under paragraph (2)(B), the Secretary shall consider how to incorporate novel approaches to the
review of surrogate endpoints based on pathophysiologic and pharmacologic evidence in such guidance,
especially in instances where the low prevalence of a disease renders the existence or collection of other types
of data unlikely or impractical.
"(4) CONFORMING CHANGES.—The Secretary shall issue, as necessary, conforming amendments to the
applicable regulations under title 21, Code of Federal Regulations, governing accelerated approval.
"(5) NO EFFECT OF INACTION ON REQUESTS.—The issuance (or nonissuance) of guidance or
conforming regulations implementing the amendment made by subsection (b) shall not preclude the review of,
or action on, a request for designation or an application for approval submitted pursuant to section 506 of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 356], as amended by subsection (b)."
Pub. L. 112–144, title IX, §902(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1087, provided that:
"(1) IN GENERAL.—
"(A) GUIDANCE.—Not later than 18 months after the date of enactment of this Act [July 9, 2012],
the Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as the 'Secretary') shall issue draft
guidance on implementing the requirements with respect to breakthrough therapies, as set forth in section
506(a) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 356(a)), as amended by this section. The
Secretary shall issue final guidance not later than 1 year after the close of the comment period for the draft
guidance.
"(B) AMENDED REGULATIONS.—
"(i) IN GENERAL.—If the Secretary determines that it is necessary to amend the regulations
under title 21, Code of Federal Regulations in order to implement the amendments made by this section
to section 506(a) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, the Secretary shall amend such
regulations not later than 2 years after the date of enactment of this Act.
"(ii) PROCEDURE.—In amending regulations under clause (i), the Secretary shall—
"(I) issue a notice of proposed rulemaking that includes the proposed regulation;
"(II) provide a period of not less than 60 days for comments on the proposed regulation; and
"(III) publish the final regulation not less than 30 days before the effective date of the
regulation.
"(iii) RESTRICTIONS.—Notwithstanding any other provision of law, the Secretary shall
promulgate regulations implementing the amendments made by this section only as described in clause
(ii).
"(2) REQUIREMENTS.—Guidance issued under this section shall—
"(A) specify the process and criteria by which the Secretary makes a designation under section
506(a)(3) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 356(a)(3)]; and
"(B) specify the actions the Secretary shall take to expedite the development and review of a
breakthrough therapy pursuant to such designation under such section 506(a)(3), including updating good
review management practices to reflect breakthrough therapies."
Pub. L. 105–115, title I, §112(b), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2310, provided that: "Within 1 year after the date

of enactment of this Act [Nov. 21, 1997], the Secretary of Health and Human Services shall issue guidance for
fast track products (as defined in [former] section 506(a)(1) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21
U.S.C. 356(a)(1)]) that describes the policies and procedures that pertain to section 506 of such Act."
1

So in original.

§356–1. Accelerated approval of priority countermeasures
(a) In general
The Secretary of Health and Human Services may designate a priority countermeasure as a
fast-track product pursuant to section 356 of this title or as a device granted review priority pursuant
to section 360e(d)(5) 1 of this title. Such a designation may be made prior to the submission of—
(1) a request for designation by the sponsor or applicant; or
(2) an application for the investigation of the drug under section 355(i) of this title or section
262(a)(3) of title 42.
Nothing in this subsection shall be construed to prohibit a sponsor or applicant from declining
such a designation.
(b) Use of animal trials
A drug for which approval is sought under section 355(b) of this title or section 262 of title 42 on
the basis of evidence of effectiveness that is derived from animal studies pursuant to section 123 1
may be designated as a fast track product for purposes of this section.
(c) Priority review of drugs and biological products
A priority countermeasure that is a drug or biological product shall be considered a priority drug
or biological product for purposes of performance goals for priority drugs or biological products
agreed to by the Commissioner of Food and Drugs.
(d) Definitions
For purposes of this title: 1
(1) The term "priority countermeasure" has the meaning given such term in section
247d–6(h)(4) 1 of title 42.
(2) The term "priority drugs or biological products" means a drug or biological product that is
the subject of a drug or biologics application referred to in section 101(4) of the Food and Drug
Administration Modernization Act of 1997.
(Pub. L. 107–188, title I, §122, June 12, 2002, 116 Stat. 613.)
REFERENCES IN TEXT
Section 360e(d)(5) of this title, referred to in subsec. (a), was struck out and former subsec. (d)(6)
redesignated subsec. (d)(5) of section 360e by Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3051(c)(1), Dec. 13, 2016,
130 Stat. 1124. Section 360e(d)(5) no longer relates to grants of review priority.
Section 123, referred to in subsec. (b), is section 123 of Pub. L. 107–188, title I, June 12, 2002, 116 Stat.
613, which is not classified to the Code.
This title, referred to in subsec. (d), is title I of Pub. L. 107–188, June 12, 2002, 116 Stat. 596, which
enacted this section, section 669a of Title 29, Labor, and sections 244, 245, 247d–3a, 247d–3b, 247d–7a to
247d–7d, 300hh, 300hh–11 to 300hh–13, 1320b–5, and 7257d of Title 42, The Public Health and Welfare,
amended sections 247d to 247d–6, 264, 266, 290hh–1, and 5196b of Title 42, and enacted provisions set out
as notes preceding section 8101 of Title 38, Veterans' Benefits, and under sections 201, 244, 247d, 247d–6,
300hh, 300hh–12, and 1320b–5 of Title 42. For complete classification of this title to the Code, see Tables.
Section 247d–6(h)(4) of title 42, referred to in subsec. (d)(1), was redesignated section 247d–6(e)(4) by
Pub. L. 109–417, title III, §304(3), Dec. 19, 2006, 120 Stat. 2861.
Section 101(4) of the Food and Drug Administration Modernization Act of 1997, referred to in subsec.
(d)(2), is section 101(4) of Pub. L. 105–115, which is set out as a note under section 379g of this title.

CODIFICATION
Section was enacted as part of the Public Health Security and Bioterrorism Preparedness and Response Act
of 2002, and not as part of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.
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§356a. Manufacturing changes
(a) In general
With respect to a drug for which there is in effect an approved application under section 355 or
360b of this title or a license under section 262 of title 42, a change from the manufacturing process
approved pursuant to such application or license may be made, and the drug as made with the change
may be distributed, if—
(1) the holder of the approved application or license (referred to in this section as a "holder")
has validated the effects of the change in accordance with subsection (b); and
(2)(A) in the case of a major manufacturing change, the holder has complied with the
requirements of subsection (c); or
(B) in the case of a change that is not a major manufacturing change, the holder complies with
the applicable requirements of subsection (d).
(b) Validation of effects of changes
For purposes of subsection (a)(1), a drug made with a manufacturing change (whether a major
manufacturing change or otherwise) may be distributed only if, before distribution of the drug as so
made, the holder involved validates the effects of the change on the identity, strength, quality, purity,
and potency of the drug as the identity, strength, quality, purity, and potency may relate to the safety
or effectiveness of the drug.
(c) Major manufacturing changes
(1) Requirement of supplemental application
For purposes of subsection (a)(2)(A), a drug made with a major manufacturing change may be
distributed only if, before the distribution of the drug as so made, the holder involved submits to
the Secretary a supplemental application for such change and the Secretary approves the
application. The application shall contain such information as the Secretary determines to be
appropriate, and shall include the information developed under subsection (b) by the holder in
validating the effects of the change.
(2) Changes qualifying as major changes
For purposes of subsection (a)(2)(A), a major manufacturing change is a manufacturing change
that is determined by the Secretary to have substantial potential to adversely affect the identity,
strength, quality, purity, or potency of the drug as they may relate to the safety or effectiveness of
a drug. Such a change includes a change that—
(A) is made in the qualitative or quantitative formulation of the drug involved or in the
specifications in the approved application or license referred to in subsection (a) for the drug
(unless exempted by the Secretary by regulation or guidance from the requirements of this
subsection);
(B) is determined by the Secretary by regulation or guidance to require completion of an
appropriate clinical study demonstrating equivalence of the drug to the drug as manufactured
without the change; or
(C) is another type of change determined by the Secretary by regulation or guidance to have a
substantial potential to adversely affect the safety or effectiveness of the drug.
(d) Other manufacturing changes
(1) In general

For purposes of subsection (a)(2)(B), the Secretary may regulate drugs made with
manufacturing changes that are not major manufacturing changes as follows:
(A) The Secretary may in accordance with paragraph (2) authorize holders to distribute such
drugs without submitting a supplemental application for such changes.
(B) The Secretary may in accordance with paragraph (3) require that, prior to the distribution
of such drugs, holders submit to the Secretary supplemental applications for such changes.
(C) The Secretary may establish categories of such changes and designate categories to which
subparagraph (A) applies and categories to which subparagraph (B) applies.
(2) Changes not requiring supplemental application
(A) Submission of report
A holder making a manufacturing change to which paragraph (1)(A) applies shall submit to
the Secretary a report on the change, which shall contain such information as the Secretary
determines to be appropriate, and which shall include the information developed under
subsection (b) by the holder in validating the effects of the change. The report shall be
submitted by such date as the Secretary may specify.
(B) Authority regarding annual reports
In the case of a holder that during a single year makes more than one manufacturing change
to which paragraph (1)(A) applies, the Secretary may in carrying out subparagraph (A)
authorize the holder to comply with such subparagraph by submitting a single report for the
year that provides the information required in such subparagraph for all the changes made by
the holder during the year.
(3) Changes requiring supplemental application
(A) Submission of supplemental application
The supplemental application required under paragraph (1)(B) for a manufacturing change
shall contain such information as the Secretary determines to be appropriate, which shall
include the information developed under subsection (b) by the holder in validating the effects of
the change.
(B) Authority for distribution
In the case of a manufacturing change to which paragraph (1)(B) applies:
(i) The holder involved may commence distribution of the drug involved 30 days after the
Secretary receives the supplemental application under such paragraph, unless the Secretary
notifies the holder within such 30-day period that prior approval of the application is required
before distribution may be commenced.
(ii) The Secretary may designate a category of such changes for the purpose of providing
that, in the case of a change that is in such category, the holder involved may commence
distribution of the drug involved upon the receipt by the Secretary of a supplemental
application for the change.
(iii) If the Secretary disapproves the supplemental application, the Secretary may order the
manufacturer to cease the distribution of the drugs that have been made with the
manufacturing change.
(June 25, 1938, ch. 675, §506A, as added Pub. L. 105–115, title I, §116(a), Nov. 21, 1997, 111 Stat.
2313.)
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 105–115, title I, §116(b), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2315, provided that: "The amendment made by
subsection (a) [enacting this section] takes effect upon the effective date of regulations promulgated by the
Secretary of Health and Human Services to implement such amendment, or upon the expiration of the
24-month period beginning on the date of the enactment of this Act [Nov. 21, 1997], whichever occurs first."

§356b. Reports of postmarketing studies
(a) Submission
(1) In general
A sponsor of a drug that has entered into an agreement with the Secretary to conduct a
postmarketing study of a drug shall submit to the Secretary, within 1 year after the approval of
such drug and annually thereafter until the study is completed or terminated, a report of the
progress of the study or the reasons for the failure of the sponsor to conduct the study. The report
shall be submitted in such form as is prescribed by the Secretary in regulations issued by the
Secretary.
(2) Agreements prior to effective date
Any agreement entered into between the Secretary and a sponsor of a drug, prior to November
21, 1997, to conduct a postmarketing study of a drug shall be subject to the requirements of
paragraph (1). An initial report for such an agreement shall be submitted within 6 months after the
date of the issuance of the regulations under paragraph (1).
(b) Consideration of information as public information
Any information pertaining to a report described in subsection (a) shall be considered to be public
information to the extent that the information is necessary—
(1) to identify the sponsor; and
(2) to establish the status of a study described in subsection (a) and the reasons, if any, for any
failure to carry out the study.
(c) Status of studies and reports
The Secretary shall annually develop and publish in the Federal Register a report that provides
information on the status of the postmarketing studies—
(1) that sponsors have entered into agreements to conduct; and
(2) for which reports have been submitted under subsection (a)(1).
(d) Disclosure
If a sponsor fails to complete an agreed upon study required by this section by its original or
otherwise negotiated deadline, the Secretary shall publish a statement on the Internet site of the Food
and Drug Administration stating that the study was not completed and, if the reasons for such failure
to complete the study were not satisfactory to the Secretary, a statement that such reasons were not
satisfactory to the Secretary.
(e) Notification
With respect to studies of the type required under section 356(c)(2)(A) of this title or under section
314.510 or 601.41 of title 21, Code of Federal Regulations, as each of such sections was in effect on
the day before the effective date of this subsection, the Secretary may require that a sponsor who, for
reasons not satisfactory to the Secretary, fails to complete by its deadline a study under any of such
sections of such type for a drug or biological product (including such a study conducted after such
effective date) notify practitioners who prescribe such drug or biological product of the failure to
complete such study and the questions of clinical benefit, and, where appropriate, questions of
safety, that remain unanswered as a result of the failure to complete such study. Nothing in this
subsection shall be construed as altering the requirements of the types of studies required under
section 356(c)(2)(A) of this title or under section 314.510 or 601.41 of title 21, Code of Federal
Regulations, as so in effect, or as prohibiting the Secretary from modifying such sections of title 21
of such Code to provide for studies in addition to those of such type.
(June 25, 1938, ch. 675, §506B, as added Pub. L. 105–115, title I, §130(a), Nov. 21, 1997, 111 Stat.
2331; amended Pub. L. 107–188, title V, §506, June 12, 2002, 116 Stat. 693; Pub. L. 112–144, title
IX, §902(c), July 9, 2012, 126 Stat. 1088.)
REFERENCES IN TEXT

The effective date of this subsection, referred to in subsec. (e), is Oct. 1, 2002, see Effective Date of 2002
Amendment note set out below.
AMENDMENTS
2012—Subsec. (e). Pub. L. 112–144 substituted "section 356(c)(2)(A) of this title" for "section
356(b)(2)(A) of this title" in two places.
2002—Subsecs. (d), (e). Pub. L. 107–188 added subsecs. (d) and (e).
EFFECTIVE DATE OF 2002 AMENDMENT
Pub. L. 107–188, title V, §508, June 12, 2002, 116 Stat. 694, provided that: "The amendments made by this
subtitle [subtitle A (§§501–509) of title V of Pub. L. 107–188, amending this section and sections 379g and
379h of this title] shall take effect October 1, 2002."
EFFECTIVE DATE
Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.
REPORT TO CONGRESSIONAL COMMITTEES
Pub. L. 105–115, title I, §130(b), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2331, provided that not later than Oct. 1, 2001,
the Secretary was to submit to Congress a report containing a summary of the reports submitted under section
356b of this title and an evaluation and legislative recommendations relating to postmarketing studies of
drugs.

§356c. Discontinuance or interruption in the production of life-saving drugs
(a) In general
A manufacturer of a drug—
(1) that is—
(A) life-supporting;
(B) life-sustaining; or
(C) intended for use in the prevention or treatment of a debilitating disease or condition,
including any such drug used in emergency medical care or during surgery; and
(2) that is not a radio pharmaceutical drug product or any other product as designated by the
Secretary,
shall notify the Secretary, in accordance with subsection (b), of a permanent discontinuance in the
manufacture of the drug or an interruption of the manufacture of the drug that is likely to lead to a
meaningful disruption in the supply of that drug in the United States, and the reasons for such
discontinuance or interruption.
(b) Timing
A notice required under subsection (a) shall be submitted to the Secretary—
(1) at least 6 months prior to the date of the discontinuance or interruption; or
(2) if compliance with paragraph (1) is not possible, as soon as practicable.
(c) Distribution
To the maximum extent practicable, the Secretary shall distribute, through such means as the
Secretary deems appropriate, information on the discontinuance or interruption of the manufacture of
the drugs described in subsection (a) to appropriate organizations, including physician, health
provider, and patient organizations, as described in section 356e of this title.
(d) Confidentiality
Nothing in this section shall be construed as authorizing the Secretary to disclose any information
that is a trade secret or confidential information subject to section 552(b)(4) of title 5 or section 1905
of title 18.

(e) Coordination with Attorney General
Not later than 30 days after the receipt of a notification described in subsection (a), the Secretary
shall—
(1) determine whether the notification pertains to a controlled substance subject to a production
quota under section 826 of this title; and
(2) if necessary, as determined by the Secretary—
(A) notify the Attorney General that the Secretary has received such a notification;
(B) request that the Attorney General increase the aggregate and individual production quotas
under section 826 of this title applicable to such controlled substance and any ingredient therein
to a level the Secretary deems necessary to address a shortage of a controlled substance based
on the best available market data; and
(C) if the Attorney General determines that the level requested is not necessary to address a
shortage of a controlled substance, the Attorney General shall provide to the Secretary a written
response detailing the basis for the Attorney General's determination.
The Secretary shall make the written response provided under subparagraph (C) available to the
public on the Internet Web site of the Food and Drug Administration.
(f) Failure to meet requirements
If a person fails to submit information required under subsection (a) in accordance with subsection
(b)—
(1) the Secretary shall issue a letter to such person informing such person of such failure;
(2) not later than 30 calendar days after the issuance of a letter under paragraph (1), the person
who receives such letter shall submit to the Secretary a written response to such letter setting forth
the basis for noncompliance and providing information required under subsection (a); and
(3) not later than 45 calendar days after the issuance of a letter under paragraph (1), the
Secretary shall make such letter and any response to such letter under paragraph (2) available to
the public on the Internet Web site of the Food and Drug Administration, with appropriate
redactions made to protect information described in subsection (d), except that, if the Secretary
determines that the letter under paragraph (1) was issued in error or, after review of such response,
the person had a reasonable basis for not notifying as required under subsection (a), the
requirements of this paragraph shall not apply.
(g) Expedited inspections and reviews
If, based on notifications described in subsection (a) or any other relevant information, the
Secretary concludes that there is, or is likely to be, a drug shortage of a drug described in subsection
(a), the Secretary may—
(1) expedite the review of a supplement to a new drug application submitted under section
355(b) of this title, an abbreviated new drug application submitted under section 355(j) of this
title, or a supplement to such an application submitted under section 355(j) of this title, that could
help mitigate or prevent such shortage; or
(2) expedite an inspection or reinspection of an establishment that could help mitigate or
prevent such drug shortage.
(h) Definitions
For purposes of this section—
(1) the term "drug"—
(A) means a drug (as defined in section 321(g) of this title) that is intended for human use
and that is subject to section 353(b)(1) of this title; and
(B) does not include biological products (as defined in section 262 of title 42), unless
otherwise provided by the Secretary in the regulations promulgated under subsection (i);
(2) the term "drug shortage" or "shortage", with respect to a drug, means a period of time when
the demand or projected demand for the drug within the United States exceeds the supply of the

drug; and
(3) the term "meaningful disruption"—
(A) means a change in production that is reasonably likely to lead to a reduction in the supply
of a drug by a manufacturer that is more than negligible and affects the ability of the
manufacturer to fill orders or meet expected demand for its product; and
(B) does not include interruptions in manufacturing due to matters such as routine
maintenance or insignificant changes in manufacturing so long as the manufacturer expects to
resume operations in a short period of time.
(i) Regulations
(1) In general
Not later than 18 months after July 9, 2012, the Secretary shall adopt a final regulation
implementing this section.
(2) Contents
Such regulation shall define, for purposes of this section, the terms "life-supporting",
"life-sustaining", and "intended for use in the prevention or treatment of a debilitating disease or
condition".
(3) Inclusion of biological products
(A) In general
The Secretary may by regulation apply this section to biological products (as defined in
section 262 of title 42), including plasma products derived from human plasma protein and their
recombinant analogs, if the Secretary determines such inclusion would benefit the public health.
Such regulation shall take into account any supply reporting programs and shall aim to reduce
duplicative notification.
(B) Rule for vaccines
If the Secretary applies this section to vaccines pursuant to subparagraph (A), the Secretary
shall—
(i) consider whether the notification requirement under subsection (a) may be satisfied by
submitting a notification to the Centers for Disease Control and Prevention under the vaccine
shortage notification program of such Centers; and
(ii) explain the determination made by the Secretary under clause (i) in the regulation.
(4) Procedure
In promulgating a regulation implementing this section, the Secretary shall—
(A) issue a notice of proposed rulemaking that includes the proposed regulation;
(B) provide a period of not less than 60 days for comments on the proposed regulation; and
(C) publish the final regulation not less than 30 days before the regulation's effective date.
(5) Restrictions
Notwithstanding any other provision of Federal law, in implementing this section, the Secretary
shall only promulgate regulations as described in paragraph (4).
(June 25, 1938, ch. 675, §506C, as added Pub. L. 105–115, title I, §131(a), Nov. 21, 1997, 111 Stat.
2332; amended Pub. L. 112–144, title X, §1001(a), July 9, 2012, 126 Stat. 1099; Pub. L. 114–255,
div. A, title III, §3101(a)(2)(E), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1153.)
AMENDMENTS
2016—Subsec. (c). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(E)(i), substituted "discontinuance" for "discontinuation".
Subsec. (g)(1). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(E)(ii), substituted "section 355(j) of this title, that could help"
for "section 355(j) of this title that could help".
2012—Pub. L. 112–144 amended section generally. Prior to amendment, section related to discontinuance
of life saving products.
EFFECTIVE DATE

Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.
EFFECT OF NOTIFICATION
Pub. L. 112–144, title X, §1001(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1101, provided that: "The submission of a
notification to the Secretary of Health and Human Services (referred to in this title [see Tables for
classification] as the 'Secretary') for purposes of complying with the requirement in section 506C(a) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 356c(a)] (as amended by subsection (a)) shall not be
construed—
"(1) as an admission that any product that is the subject of such notification violates any provision of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et seq.); or
"(2) as evidence of an intention to promote or market the product for an indication or use for which the
product has not been approved by the Secretary."
EX. ORD. NO. 13588. REDUCING PRESCRIPTION DRUG SHORTAGES
Ex. Ord. No. 13588, Oct. 31, 2011, 76 F.R. 68295, provided:
By the authority vested in me as President by the Constitution and the laws of the United States of America,
it is hereby ordered as follows:
SECTION 1. Policy. Shortages of pharmaceutical drugs pose a serious and growing threat to public health.
While a very small number of drugs in the United States experience a shortage in any given year, the number
of prescription drug shortages in the United States nearly tripled between 2005 and 2010, and shortages are
becoming more severe as well as more frequent. The affected medicines include cancer treatments, anesthesia
drugs, and other drugs that are critical to the treatment and prevention of serious diseases and life-threatening
conditions.
For example, over approximately the last 5 years, data indicates that the use of sterile injectable cancer
treatments has increased by about 20 percent, without a corresponding increase in production capacity. While
manufacturers are currently in the process of expanding capacity, it may be several years before production
capacity has been significantly increased. Interruptions in the supplies of these drugs endanger patient safety
and burden doctors, hospitals, pharmacists, and patients. They also increase health care costs, particularly
because some participants in the market may use shortages as opportunities to hoard scarce drugs or charge
exorbitant prices.
The Food and Drug Administration (FDA) in the Department of Health and Human Services has been
working diligently to address this problem through its existing regulatory framework. While the root problems
and many of their solutions are outside of the FDA's control, the agency has worked cooperatively with
manufacturers to prevent or mitigate shortages by expediting review of certain regulatory submissions and
adopting a flexible approach to drug manufacturing and importation regulations where appropriate. As a
result, the FDA prevented 137 drug shortages in 2010 and 2011. Despite these successes, however, the
problem of drug shortages has continued to grow.
Many different factors contribute to drug shortages, and solving this critical public health problem will
require a multifaceted approach. An important factor in many of the recent shortages appears to be an increase
in demand that exceeds current manufacturing capacity. While manufacturers are in the process of expanding
capacity, one important step is ensuring that the FDA and the public receive adequate advance notice of
shortages whenever possible. The FDA cannot begin to work with manufacturers or use the other tools at its
disposal until it knows there is a potential problem. Similarly, early disclosure of a shortage can help hospitals,
doctors, and patients make alternative arrangements before a shortage becomes a crisis. However, drug
manufacturers have not consistently provided the FDA with adequate notice of potential shortages.
As part of my Administration's broader effort to work with manufacturers, health care providers, and other
stakeholders to prevent drug shortages, this order directs the FDA to take steps that will help to prevent and
reduce current and future disruptions in the supply of lifesaving medicines.
SEC. 2. Broader Reporting of Manufacturing Discontinuances. To the extent permitted by law, the FDA
shall use all appropriate administrative tools, including its authority to interpret and administer the reporting
requirements in 21 U.S.C. 356c, to require drug manufacturers to provide adequate advance notice of
manufacturing discontinuances that could lead to shortages of drugs that are life-supporting or life-sustaining,
or that prevent debilitating disease.
SEC. 3. Expedited Regulatory Review. To the extent practicable, and consistent with its statutory
responsibility to ensure the safety and effectiveness of the drug supply, the FDA shall take steps to expand its
current efforts to expedite its regulatory reviews, including reviews of new drug suppliers, manufacturing

sites, and manufacturing changes, whenever it determines that expedited review would help to avoid or
mitigate existing or potential drug shortages. In prioritizing and allocating its limited resources, the FDA
should consider both the severity of the shortage and the importance of the affected drug to public health.
SEC. 4. Review of Certain Behaviors by Market Participants. The FDA shall communicate to the
Department of Justice (DOJ) any findings that shortages have led market participants to stockpile the affected
drugs or sell them at exorbitant prices. The DOJ shall then determine whether these activities are consistent
with applicable law. Based on its determination, DOJ, in coordination with other State and Federal regulatory
agencies as appropriate, should undertake whatever enforcement actions, if any, it deems appropriate.
SEC. 5. General Provisions. (a) Nothing in this order shall be construed to impair or otherwise affect:
(i) authority granted by law to an agency, or the head thereof; or
(ii) functions of the Director of the Office of Management and Budget relating to budgetary,
administrative, or legislative proposals.
(b) This order shall be implemented consistent with applicable law and subject to the availability of
appropriations.
(c) This order is not intended to, and does not, create any right or benefit, substantive or procedural,
enforceable at law or in equity by any party against the United States, its departments, agencies, or entities, its
officers, employees, or agents, or any other person.

BARACK OBAMA.

§356c–1. Annual reporting on drug shortages
(a) Annual reports to Congress
Not later than March 31 of each calendar year, the Secretary shall submit to the Committee on
Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee on Health, Education,
Labor, and Pensions of the Senate a report, with respect to the preceding calendar year, on drug
shortages that—
(1) specifies the number of manufacturers that submitted a notification to the Secretary under
section 356c(a) of this title during such calendar year;
(2) describes the communication between the field investigators of the Food and Drug
Administration and the staff of the Center for Drug Evaluation and Research's Office of
Compliance and Drug Shortage Program, including the Food and Drug Administration's
procedures for enabling and ensuring such communication;
(3)(A) lists the major actions taken by the Secretary to prevent or mitigate the drug shortages
described in paragraph (7);
(B) in the list under subparagraph (A), includes—
(i) the number of applications and supplements for which the Secretary expedited review
under section 356c(g)(1) of this title during such calendar year; and
(ii) the number of establishment inspections or reinspections that the Secretary expedited
under section 356c(g)(2) of this title during such calendar year;
(4) describes the coordination between the Food and Drug Administration and the Drug
Enforcement Administration on efforts to prevent or alleviate drug shortages;
(5) identifies the number of and describes the instances in which the Food and Drug
Administration exercised regulatory flexibility and discretion to prevent or alleviate a drug
shortage;
(6) lists the names of manufacturers that were issued letters under section 356c(f) of this title;
and
(7) specifies the number of drug shortages occurring during such calendar year, as identified by
the Secretary.
(b) Trend analysis
The Secretary is authorized to retain a third party to conduct a study, if the Secretary believes such
a study would help clarify the causes, trends, or solutions related to drug shortages.

(c) Definition
In this section, the term "drug shortage" or "shortage" has the meaning given such term in section
356c of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §506C–1, as added Pub. L. 112–144, title X, §1002, July 9, 2012, 126 Stat.
1102; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(F), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1153.)
AMENDMENTS
2016—Subsec. (a). Pub. L. 114–255, in introductory provisions, substituted "Not later than March 31 of
each calendar year," for "Not later than the end of calendar year 2013, and not later than the end of each
calendar year thereafter," and inserted ", with respect to the preceding calendar year," after "a report".

§356d. Coordination; task force and strategic plan
(a) Task force and strategic plan
(1) In general
(A) Task force
As soon as practicable after July 9, 2012, the Secretary shall establish a task force to develop
and implement a strategic plan for enhancing the Secretary's response to preventing and
mitigating drug shortages.
(B) Strategic plan
The strategic plan described in subparagraph (A) shall include—
(i) plans for enhanced interagency and intra-agency coordination, communication, and
decisionmaking;
(ii) plans for ensuring that drug shortages are considered when the Secretary initiates a
regulatory action that could precipitate a drug shortage or exacerbate an existing drug
shortage;
(iii) plans for effective communication with outside stakeholders, including who the
Secretary should alert about potential or actual drug shortages, how the communication
should occur, and what types of information should be shared;
(iv) plans for considering the impact of drug shortages on research and clinical trials; and
(v) an examination of whether to establish a "qualified manufacturing partner program", as
described in subparagraph (C).
(C) Description of program
In conducting the examination of a "qualified manufacturing partner program" under
subparagraph (B)(v), the Secretary—
(i) shall take into account that—
(I) a "qualified manufacturer", for purposes of such program, would need to have the
capability and capacity to supply products determined or anticipated to be in shortage; and
(II) in examining the capability and capacity to supply products in shortage, the
"qualified manufacturer" could have a site that manufactures a drug listed under section
356e of this title or have the capacity to produce drugs in response to a shortage within a
rapid timeframe; and
(ii) shall examine whether incentives are necessary to encourage the participation of
"qualified manufacturers" in such a program.
(D) Consultation
In carrying out this paragraph, the task force shall ensure consultation with the appropriate
offices within the Food and Drug Administration, including the Office of the Commissioner, the

Center for Drug Evaluation and Research, the Office of Regulatory Affairs, and employees
within the Department of Health and Human Services with expertise regarding drug shortages.
The Secretary shall engage external stakeholders and experts as appropriate.
(2) Timing
Not later than 1 year after July 9, 2012, the task force shall—
(A) publish the strategic plan described in paragraph (1); and
(B) submit such plan to Congress.
(b) Communication
The Secretary shall ensure that, prior to any enforcement action or issuance of a warning letter that
the Secretary determines could reasonably be anticipated to lead to a meaningful disruption in the
supply in the United States of a drug described under section 356c(a) of this title, there is
communication with the appropriate office of the Food and Drug Administration with expertise
regarding drug shortages regarding whether the action or letter could cause, or exacerbate, a shortage
of the drug.
(c) Action
If the Secretary determines, after the communication described in subsection (b), that an
enforcement action or a warning letter could reasonably cause or exacerbate a shortage of a drug
described under section 356c(a) of this title, then the Secretary shall evaluate the risks associated
with the impact of such shortage upon patients and those risks associated with the violation involved
before taking such action or issuing such letter, unless there is imminent risk of serious adverse
health consequences or death to humans.
(d) Reporting by other entities
The Secretary shall identify or establish a mechanism by which health care providers and other
third-party organizations may report to the Secretary evidence of a drug shortage.
(e) Review and construction
No determination, finding, action, or omission of the Secretary under this section shall—
(1) be subject to judicial review; or
(2) be construed to establish a defense to an enforcement action by the Secretary.
(f) Sunset
Subsections (a), (b), (c), and (e) shall cease to be effective on the date that is 5 years after July 9,
2012.
(June 25, 1938, ch. 675, §506D, as added Pub. L. 112–144, title X, §1003, July 9, 2012, 126 Stat.
1103.)

§356e. Drug shortage list
(a) Establishment
The Secretary shall maintain an up-to-date list of drugs that are determined by the Secretary to be
in shortage in the United States.
(b) Contents
For each drug on such list, the Secretary shall include the following information:
(1) The name of the drug in shortage, including the National Drug Code number for such drug.
(2) The name of each manufacturer of such drug.
(3) The reason for the shortage, as determined by the Secretary, selecting from the following
categories:
(A) Requirements related to complying with good manufacturing practices.
(B) Regulatory delay.
(C) Shortage of an active ingredient.

(D) Shortage of an inactive ingredient component.
(E) Discontinuance of the manufacture of the drug.
(F) Delay in shipping of the drug.
(G) Demand increase for the drug.
(4) The estimated duration of the shortage as determined by the Secretary.
(c) Public availability
(1) In general
Subject to paragraphs (2) and (3), the Secretary shall make the information in such list publicly
available.
(2) Trade secrets and confidential information
Nothing in this section alters or amends section 1905 of title 18 or section 552(b)(4) of title 5.
(3) Public health exception
The Secretary may choose not to make information collected under this section publicly
available under paragraph (1) or section 356c(c) of this title if the Secretary determines that
disclosure of such information would adversely affect the public health (such as by increasing the
possibility of hoarding or other disruption of the availability of drug products to patients).
(June 25, 1938, ch. 675, §506E, as added Pub. L. 112–144, title X, §1004, July 9, 2012, 126 Stat.
1104; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(G), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1153.)
AMENDMENTS
2016—Subsec. (b)(3)(E). Pub. L. 114–255, which directed substitution of "discontinuance" for
"discontinuation", was executed by substituting "Discontinuance" for "Discontinuation" to reflect the probable
intent of Congress.

§356f. Hospital repackaging of drugs in shortage
(a) Definitions
In this section:
(1) Drug
The term "drug" excludes any controlled substance (as such term is defined in section 802 of
this title).
(2) Health system
The term "health system" means a collection of hospitals that are owned and operated by the
same entity and that share access to databases with drug order information for their patients.
(3) Repackage
For the purposes of this section only, the term "repackage", with respect to a drug, means to
divide the volume of a drug into smaller amounts in order to—
(A) extend the supply of a drug in response to the placement of the drug on a drug shortage
list under section 356e of this title; and
(B) facilitate access to the drug by hospitals within the same health system.
(b) Exclusion from registration
Notwithstanding any other provision of this chapter, a hospital shall not be considered an
establishment for which registration is required under section 360 of this title solely because it
repackages a drug and transfers it to another hospital within the same health system in accordance
with the conditions in subsection (c)—
(1) during any period in which the drug is listed on the drug shortage list under section 356e of
this title; or

(2) during the 60-day period following any period described in paragraph (1).
(c) Conditions
Subsection (b) shall only apply to a hospital, with respect to the repackaging of a drug for transfer
to another hospital within the same health system, if the following conditions are met:
(1) Drug for intrasystem use only
In no case may a drug that has been repackaged in accordance with this section be sold or
otherwise distributed by the health system or a hospital within the system to an entity or individual
that is not a hospital within such health system.
(2) Compliance with State rules
Repackaging of a drug under this section shall be done in compliance with applicable State
requirements of each State in which the drug is repackaged and received.
(d) Termination
This section shall not apply on or after the date on which the Secretary issues final guidance that
clarifies the policy of the Food and Drug Administration regarding hospital pharmacies repackaging
and safely transferring repackaged drugs to other hospitals within the same health system during a
drug shortage.
(June 25, 1938, ch. 675, §506F, as added Pub. L. 112–144, title X, §1007, July 9, 2012, 126 Stat.
1106.)

§356g. Standards for regenerative medicine and regenerative advanced therapies
(a) In general
Not later than 2 years after December 13, 2016, the Secretary, in consultation with the National
Institute of Standards and Technology and stakeholders (including regenerative medicine and
advanced therapies manufacturers and clinical trial sponsors, contract manufacturers, academic
institutions, practicing clinicians, regenerative medicine and advanced therapies industry
organizations, and standard setting organizations), shall facilitate an effort to coordinate and
prioritize the development of standards and consensus definition of terms, through a public process,
to support, through regulatory predictability, the development, evaluation, and review of regenerative
medicine therapies and regenerative advanced therapies, including with respect to the manufacturing
processes and controls of such products.
(b) Activities
(1) In general
In carrying out this section, the Secretary shall continue to—
(A) identify opportunities to help advance the development of regenerative medicine
therapies and regenerative advanced therapies;
(B) identify opportunities for the development of laboratory regulatory science research and
documentary standards that the Secretary determines would help support the development,
evaluation, and review of regenerative medicine therapies and regenerative advanced therapies
through regulatory predictability; and
(C) work with stakeholders, such as those described in subsection (a), as appropriate, in the
development of such standards.
(2) Regulations and guidance
Not later than 1 year after the development of standards as described in subsection (a), the
Secretary shall review relevant regulations and guidance and, through a public process, update
such regulations and guidance as the Secretary determines appropriate.
(c) Definitions

For purposes of this section, the terms "regenerative medicine therapy" and "regenerative
advanced therapy" have the meanings given such terms in section 356(g) of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §506G, as added Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3036, Dec. 13, 2016,
130 Stat. 1104; amended Pub. L. 115–52, title IX, §901(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1076.)
AMENDMENTS
2017—Subsec. (b)(1)(A). Pub. L. 115–52 substituted "identify" for "identity".
GUIDANCE REGARDING DEVICES USED IN THE RECOVERY, ISOLATION, OR DELIVERY
OF REGENERATIVE ADVANCED THERAPIES
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3034, Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1103, provided that:
"(a) DRAFT GUIDANCE.—Not later than 1 year after the date of enactment of the 21st Century Cures Act
[Dec. 13, 2016], the Secretary of Health and Human Services, acting through the Commissioner of Food and
Drugs, shall issue draft guidance clarifying how, in the context of regenerative advanced therapies, the
Secretary will evaluate devices used in the recovery, isolation, or delivery of regenerative advanced therapies.
In doing so, the Secretary shall specifically address—
"(1) how the Food and Drug Administration intends to simplify and streamline regulatory requirements
for combination device and cell or tissue products;
"(2) what, if any, intended uses or specific attributes would result in a device used with a regenerative
therapy product to be classified as a class III device;
"(3) when the Food and Drug Administration considers it is necessary, if ever, for the intended use of a
device to be limited to a specific intended use with only one particular type of cell; and
"(4) application of the least burdensome approach to demonstrate how a device may be used with more
than one cell type.
"(b) FINAL GUIDANCE.—Not later than 12 months after the close of the period for public comment on
the draft guidance under subsection (a), the Secretary of Health and Human Services shall finalize such
guidance."

§356h. Competitive generic therapies
(a) In general
The Secretary may, at the request of an applicant of a drug that is designated as a competitive
generic therapy pursuant to subsection (b), expedite the development and review of an abbreviated
new drug application under section 355(j) of this title for such drug.
(b) Designation process
(1) Request
The applicant may request the Secretary to designate the drug as a competitive generic therapy.
(2) Timing
A request under paragraph (1) may be made concurrently with, or at any time prior to, the
submission of an abbreviated new drug application for the drug under section 355(j) of this title.
(3) Criteria
A drug is eligible for designation as a competitive generic therapy under this section if the
Secretary determines that there is inadequate generic competition.
(4) Designation
Not later than 60 calendar days after the receipt of a request under paragraph (1), the Secretary
may—
(A) determine whether the drug that is the subject of the request meets the criteria described
in paragraph (3); and
(B) if the Secretary finds that the drug meets such criteria, designate the drug as a competitive
generic therapy.
(c) Actions

In expediting the development and review of an application under subsection (a), the Secretary
may, as requested by the applicant, take actions including the following:
(1) Hold meetings with the applicant and the review team throughout the development of the
drug prior to submission of the application for such drug under section 355(j) of this title.
(2) Provide timely advice to, and interactive communication with, the applicant regarding the
development of the drug to ensure that the development program to gather the data necessary for
approval is as efficient as practicable.
(3) Involve senior managers and experienced review staff, as appropriate, in a collaborative,
coordinated review of such application, including with respect to drug-device combination
products and other complex products.
(4) Assign a cross-disciplinary project lead—
(A) to facilitate an efficient review of the development program and application, including
manufacturing inspections; and
(B) to serve as a scientific liaison between the review team and the applicant.
(d) Reporting requirement
Not later than one year after the date of the approval of an application under section 355(j) of this
title with respect to a drug for which the development and review is expedited under this section, the
sponsor of such drug shall report to the Secretary on whether the drug has been marketed in interstate
commerce since the date of such approval.
(e) Definitions
In this section:
(1) The term "generic drug" means a drug that is approved pursuant to section 355(j) of this
title.
(2) The term "inadequate generic competition" means, with respect to a drug, there is not more
than one approved drugs 1 on the list of drugs described in section 355(j)(7)(A) of this title (not
including drugs on the discontinued section of such list) that is—
(A) the reference listed drug; or
(B) a generic drug with the same reference listed drug as the drug for which designation as a
competitive generic therapy is sought.
(3) The term "reference listed drug" means the listed drug (as such term is used in section 355(j)
of this title) for the drug involved.
(June 25, 1938, ch. 675, §506H, as added Pub. L. 115–52, title VIII, §803(a), Aug. 18, 2017, 131
Stat. 1070.)
GUIDANCE; AMENDED REGULATIONS
Pub. L. 115–52, title VIII, §803(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1071, provided that:
"(1) IN GENERAL.—
"(A) ISSUANCE.—The Secretary of Health and Human Services shall—
"(i) not later than 18 months after the date of enactment of this Act [Aug. 18, 2017], issue draft
guidance on section 506H of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 356h], as added by
subsection (a); and
"(ii) not later than 1 year after the close of the comment period for the draft guidance, issue final
guidance on such section 506H.
"(B) CONTENTS.—The guidance issued under this paragraph shall—
"(i) specify the process and criteria by which the Secretary makes a designation under section
506H of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, as added by subsection (a);
"(ii) specify the actions the Secretary may take to expedite the development and review of a
competitive generic therapy pursuant to such a designation; and
"(iii) include good review management practices for competitive generic therapies.
"(2) AMENDED REGULATIONS.—The Secretary of Health and Human Services shall issue or revise any
regulations as may be necessary to carry out this section not later than 2 years after the date of enactment of
this Act [Aug. 18, 2017]."
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So in original. Probably should be "drug".

§356i. Prompt reports of marketing status
(a) Notification of withdrawal
The holder of an application approved under subsection (c) or (j) of section 355 of this title shall
notify the Secretary in writing 180 days prior to withdrawing the approved drug from sale, or if 180
days is not practicable as soon as practicable but not later than the date of withdrawal. The holder
shall include with such notice the—
(1) National Drug Code;
(2) identity of the drug by established name and by proprietary name, if any;
(3) new drug application number or abbreviated application number;
(4) strength of the drug;
(5) date on which the drug is expected to no longer be available for sale; and
(6) reason for withdrawal of the drug.
(b) Notification of drug not available for sale
The holder of an application approved under subsection (c) or (j) 1 shall notify the Secretary in
writing within 180 calendar days of the date of approval of the drug if the drug will not be available
for sale within 180 calendar days of such date of approval. The holder shall include with such notice
the—
(1) identity of the drug by established name and by proprietary name, if any;
(2) new drug application number or abbreviated application number;
(3) strength of the drug;
(4) date on which the drug will be available for sale, if known; and
(5) reason for not marketing the drug after approval.
(c) Additional one-time report
Within 180 days of August 18, 2017, all holders of applications approved under subsection (c) or
(j) of section 355 of this title shall review the information in the list published under subsection 2
355(j)(7)(A) of this title and shall notify the Secretary in writing that—
(1) all of the application holder's drugs in the active section of the list published under
subsection 2 355(j)(7)(A) of this title are available for sale; or
(2) one or more of the application holder's drugs in the active section of the list published under
subsection 2 355(j)(7)(A) of this title have been withdrawn from sale or have never been available
for sale, and include with such notice the information required pursuant to subsection (a) or (b), as
applicable.
(d) Failure to meet requirements
If a holder of an approved application fails to submit the information required under subsection
(a), (b), or (c), the Secretary may move the application holder's drugs from the active section of the
list published under subsection 2 355(j)(7)(A) of this title to the discontinued section of the list,
except that the Secretary shall remove from the list in accordance with subsection 2 355(j)(7)(C) of
this title drugs the Secretary determines have been withdrawn from sale for reasons of safety of 3
effectiveness.
(e) Updates
The Secretary shall update the list published under subsection 2 355(j)(7)(A) of this title based on
the information provided under subsections (a), (b), and (c) by moving drugs that are not available
for sale from the active section to the discontinued section of the list, except that drugs the Secretary
determines have been withdrawn from sale for reasons of safety or effectiveness shall be removed
from the list in accordance with subsection 2 355(j)(7)(C) of this title. The Secretary shall make

monthly updates to the list based on the information provided pursuant to subsections (a) and (b),
and shall update the list based on the information provided under subsection (c) as soon as
practicable.
(f) Limitation on use of notices
Any notice submitted under this section shall not be made public by the Secretary and shall be
used solely for the purpose of the updates described in subsection (e).
(June 25, 1938, ch. 675, §506I, as added Pub. L. 115–52, title VIII, §804, Aug. 18, 2017, 131 Stat.
1071.)
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So in original. Probably means subsection (c) or (j) of section 355 of this title.
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So in original. Probably should be "section".
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So in original. Probably should be "or".

§357. Qualification of drug development tools
(a) Process for qualification
(1) In general
The Secretary shall establish a process for the qualification of drug development tools for a
proposed context of use under which—
(A)(i) a requestor initiates such process by submitting a letter of intent to the Secretary; and
(ii) the Secretary accepts or declines to accept such letter of intent;
(B)(i) if the Secretary accepts the letter of intent, a requestor submits a qualification plan to
the Secretary; and
(ii) the Secretary accepts or declines to accept the qualification plan; and
(C)(i) if the Secretary accepts the qualification plan, the requestor submits to the Secretary a
full qualification package;
(ii) the Secretary determines whether to accept such qualification package for review; and
(iii) if the Secretary accepts such qualification package for review, the Secretary conducts
such review in accordance with this section.
(2) Acceptance and review of submissions
(A) In general
Subparagraphs (B), (C), and (D) shall apply with respect to the treatment of a letter of intent,
a qualification plan, or a full qualification package submitted under paragraph (1) (referred to in
this paragraph as "qualification submissions").
(B) Acceptance factors; nonacceptance
The Secretary shall determine whether to accept a qualification submission based on factors
which may include the scientific merit of the qualification submission. A determination not to
accept a submission under paragraph (1) shall not be construed as a final determination by the
Secretary under this section regarding the qualification of a drug development tool for its
proposed context of use.
(C) Prioritization of qualification review
The Secretary may prioritize the review of a full qualification package submitted under
paragraph (1) with respect to a drug development tool, based on factors determined appropriate
by the Secretary, including—
(i) as applicable, the severity, rarity, or prevalence of the disease or condition targeted by
the drug development tool and the availability or lack of alternative treatments for such

disease or condition; and
(ii) the identification, by the Secretary or by biomedical research consortia and other expert
stakeholders, of such a drug development tool and its proposed context of use as a public
health priority.
(D) Engagement of external experts
The Secretary may, for purposes of the review of qualification submissions, through the use
of cooperative agreements, grants, or other appropriate mechanisms, consult with biomedical
research consortia and may consider the recommendations of such consortia with respect to the
review of any qualification plan submitted under paragraph (1) or the review of any full
qualification package under paragraph (3).
(3) Review of full qualification package
The Secretary shall—
(A) conduct a comprehensive review of a full qualification package accepted under paragraph
(1)(C); and
(B) determine whether the drug development tool at issue is qualified for its proposed context
of use.
(4) Qualification
The Secretary shall determine whether a drug development tool is qualified for a proposed
context of use based on the scientific merit of a full qualification package reviewed under
paragraph (3).
(b) Effect of qualification
(1) In general
A drug development tool determined to be qualified under subsection (a)(4) for a proposed
context of use specified by the requestor may be used by any person in such context of use for the
purposes described in paragraph (2).
(2) Use of a drug development tool
Subject to paragraph (3), a drug development tool qualified under this section may be used
for—
(A) supporting or obtaining approval or licensure (as applicable) of a drug or biological
product (including in accordance with section 356(c) of this title) under section 355 of this title
or section 351 of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262]; or
(B) supporting the investigational use of a drug or biological product under section 355(i) of
this title or section 351(a)(3) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)(3)].
(3) Rescission or modification
(A) In general
The Secretary may rescind or modify a determination under this section to qualify a drug
development tool if the Secretary determines that the drug development tool is not appropriate
for the proposed context of use specified by the requestor. Such a determination may be based
on new information that calls into question the basis for such qualification.
(B) Meeting for review
If the Secretary rescinds or modifies under subparagraph (A) a determination to qualify a
drug development tool, the requestor involved shall, on request, be granted a meeting with the
Secretary to discuss the basis of the Secretary's decision to rescind or modify the determination
before the effective date of the rescission or modification.
(c) Transparency
(1) In general
Subject to paragraph (3), the Secretary shall make publicly available, and update on at least a

biannual basis, on the Internet website of the Food and Drug Administration the following:
(A) Information with respect to each qualification submission under the qualification process
under subsection (a), including—
(i) the stage of the review process applicable to the submission;
(ii) the date of the most recent change in stage status;
(iii) whether external scientific experts were utilized in the development of a qualification
plan or the review of a full qualification package; and
(iv) submissions from requestors under the qualification process under subsection (a),
including any data and evidence contained in such submissions, and any updates to such
submissions.
(B) The Secretary's formal written determinations in response to such qualification
submissions.
(C) Any rescissions or modifications under subsection (b)(3) of a determination to qualify a
drug development tool.
(D) Summary reviews that document conclusions and recommendations for determinations to
qualify drug development tools under subsection (a).
(E) A comprehensive list of—
(i) all drug development tools qualified under subsection (a); and
(ii) all surrogate endpoints which were the basis of approval or licensure (as applicable) of
a drug or biological product (including in accordance with section 356(c) of this title) under
section 355 of this title or section 351 of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262].
(2) Relation to Trade Secrets Act
Information made publicly available by the Secretary under paragraph (1) shall be considered a
disclosure authorized by law for purposes of section 1905 of title 18.
(3) Applicability
Nothing in this section shall be construed as authorizing the Secretary to disclose any
information contained in an application submitted under section 355 of this title or section 351 of
the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262] that is confidential commercial or trade secret
information subject to section 552(b)(4) of title 5 or section 1905 of title 18.
(d) Rule of construction
Nothing in this section shall be construed—
(1) to alter the standards of evidence under subsection (c) or (d) of section 355 of this title,
including the substantial evidence standard in such subsection (d), or under section 351 of the
Public Health Service Act [42 U.S.C. 262] (as applicable); or
(2) to limit the authority of the Secretary to approve or license products under this chapter or the
Public Health Service Act [42 U.S.C. 201 et seq.], as applicable (as in effect before December 13,
2016).
(e) Definitions
In this section:
(1) Biomarker
The term "biomarker"—
(A) means a characteristic (such as a physiologic, pathologic, or anatomic characteristic or
measurement) that is objectively measured and evaluated as an indicator of normal biologic
processes, pathologic processes, or biological responses to a therapeutic intervention; and
(B) includes a surrogate endpoint.
(2) Biomedical research consortia
The term "biomedical research consortia" means collaborative groups that may take the form of
public-private partnerships and may include government agencies, institutions of higher education
(as defined in section 1001(a) of title 20), patient advocacy groups, industry representatives,

clinical and scientific experts, and other relevant entities and individuals.
(3) Clinical outcome assessment
The term "clinical outcome assessment" means—
(A) a measurement of a patient's symptoms, overall mental state, or the effects of a disease or
condition on how the patient functions; and
(B) includes a patient-reported outcome.
(4) Context of use
The term "context of use" means, with respect to a drug development tool, the circumstances
under which the drug development tool is to be used in drug development and regulatory review.
(5) Drug development tool
The term "drug development tool" includes—
(A) a biomarker;
(B) a clinical outcome assessment; and
(C) any other method, material, or measure that the Secretary determines aids drug
development and regulatory review for purposes of this section.
(6) Patient-reported outcome
The term "patient-reported outcome" means a measurement based on a report from a patient
regarding the status of the patient's health condition without amendment or interpretation of the
patient's report by a clinician or any other person.
(7) Qualification
The terms "qualification" and "qualified" mean a determination by the Secretary that a drug
development tool and its proposed context of use can be relied upon to have a specific
interpretation and application in drug development and regulatory review under this chapter.
(8) Requestor
The term "requestor" means an entity or entities, including a drug sponsor or a biomedical
research consortia, seeking to qualify a drug development tool for a proposed context of use under
this section.
(9) Surrogate endpoint
The term "surrogate endpoint" means a marker, such as a laboratory measurement, radiographic
image, physical sign, or other measure, that is not itself a direct measurement of clinical benefit,
and—
(A) is known to predict clinical benefit and could be used to support traditional approval of a
drug or biological product; or
(B) is reasonably likely to predict clinical benefit and could be used to support the accelerated
approval of a drug or biological product in accordance with section 356(c) of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §507, as added Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3011(a), Dec. 13, 2016,
130 Stat. 1086.)
REFERENCES IN TEXT
The Public Health Service Act, referred to in subsec. (d)(2), is act July 1, 1944, ch. 373, 58 Stat. 682, which
is classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and Welfare. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of Title 42 and Tables.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 357, act June 25, 1938, ch. 675, §507, as added July 6, 1945, ch. 281, §3, 59 Stat. 463;
amended Mar. 10, 1947, ch. 16, §3, 61 Stat. 12; July 13, 1949, ch. 305, §2, 63 Stat. 409; Aug. 5, 1953, ch.
334, §2, 67 Stat. 389; Pub. L. 87–781, title I, §§105(a), (b), (d)–(f), 106(a), (b), Oct. 10, 1962, 76 Stat. 785,
786, 787; Pub. L. 90–399, §105(b), July 13, 1968, 82 Stat. 352; Pub. L. 102–300, §6(b)(2), June 16, 1992, 106

Stat. 240; Pub. L. 103–80, §3(p), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 777, related to certification of drugs containing
penicillin, streptomycin, chlortetracycline, chloramphenicol, bacitracin, or any other antibiotic drug, prior to
repeal by Pub. L. 105–115, title I, §125(b)(1), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2325.
GUIDANCE
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3011(b), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1089, provided that:
"(1) IN GENERAL.—The Secretary of Health and Human Services (referred to in this section [this note] as
the 'Secretary') shall, in consultation with biomedical research consortia (as defined in subsection (e) of
section 507 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 357] (as added by subsection (a)) and
other interested parties through a collaborative public process, issue guidance to implement such section 507
that—
"(A) provides a conceptual framework describing appropriate standards and scientific approaches to
support the development of biomarkers delineated under the taxonomy established under paragraph (3);
"(B) with respect to the qualification process under such section 507—
"(i) describes the requirements that entities seeking to qualify a drug development tool under such
section shall observe when engaging in such process;
"(ii) outlines reasonable timeframes for the Secretary's review of letters, qualification plans, or
full qualification packages submitted under such process; and
"(iii) establishes a process by which such entities or the Secretary may consult with biomedical
research consortia and other individuals and entities with expert knowledge and insights that may assist
the Secretary in the review of qualification plans and full qualification submissions under such section;
and
"(C) includes such other information as the Secretary determines appropriate.
"(2) TIMING.—Not later than 3 years after the date of the enactment of this Act [Dec. 13, 2016], the
Secretary shall issue draft guidance under paragraph (1) on the implementation of section 507 of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 357] (as added by subsection (a)). The Secretary shall issue final
guidance on the implementation of such section not later than 6 months after the date on which the comment
period for the draft guidance closes.
"(3) TAXONOMY.—
"(A) IN GENERAL.—For purposes of informing guidance under this subsection, the Secretary shall,
in consultation with biomedical research consortia and other interested parties through a collaborative
public process, establish a taxonomy for the classification of biomarkers (and related scientific concepts)
for use in drug development.
"(B) PUBLIC AVAILABILITY.—Not later than 2 years after the date of the enactment of this Act,
the Secretary shall make such taxonomy publicly available in draft form for public comment. The Secretary
shall finalize the taxonomy not later than 1 year after the close of the public comment period."

§358. Authority to designate official names
(a) Necessity or desirability; use in official compendiums; infringement of trademarks
The Secretary may designate an official name for any drug or device if he determines that such
action is necessary or desirable in the interest of usefulness and simplicity. Any official name
designated under this section for any drug or device shall be the only official name of that drug or
device used in any official compendium published after such name has been prescribed or for any
other purpose of this chapter. In no event, however, shall the Secretary establish an official name so
as to infringe a valid trademark.
(b) Review of names in official compendiums
Within a reasonable time after October 10, 1962, and at such other times as he may deem
necessary, the Secretary shall cause a review to be made of the official names by which drugs are
identified in the official United States Pharmacopoeia, the official Homoeopathic Pharmacopoeia of
the United States, and the official National Formulary, and all supplements thereto, and at such times
as he may deem necessary shall cause a review to be made of the official names by which devices
are identified in any official compendium (and all supplements thereto) to determine whether
revision of any of those names is necessary or desirable in the interest of usefulness and simplicity.
(c) Determinations of complexity, usefulness, multiplicity, or lack of name; designation by

Secretary
Whenever he determines after any such review that (1) any such official name is unduly complex
or is not useful for any other reason, (2) two or more official names have been applied to a single
drug or device, or to two or more drugs which are identical in chemical structure and
pharmacological action and which are substantially identical in strength, quality, and purity, or to
two or more devices which are substantially equivalent in design and purpose or (3) no official name
has been applied to a medically useful drug or device, he shall transmit in writing to the compiler of
each official compendium in which that drug or drugs or device are identified and recognized his
request for the recommendation of a single official name for such drug or drugs or device which will
have usefulness and simplicity. Whenever such a single official name has not been recommended
within one hundred and eighty days after such request, or the Secretary determines that any name so
recommended is not useful for any reason, he shall designate a single official name for such drug or
drugs or device. Whenever he determines that the name so recommended is useful, he shall designate
that name as the official name of such drug or drugs or device. Such designation shall be made as a
regulation upon public notice and in accordance with the procedure set forth in section 553 of title 5.
(d) Revised official names; compilation, publication, and public distribution of listings
After each such review, and at such other times as the Secretary may determine to be necessary or
desirable, the Secretary shall cause to be compiled, published, and publicly distributed a list which
shall list all revised official names of drugs or devices designated under this section and shall contain
such descriptive and explanatory matter as the Secretary may determine to be required for the
effective use of those names.
(e) Request by compiler of official compendium for designation of name
Upon a request in writing by any compiler of an official compendium that the Secretary exercise
the authority granted to him under subsection (a), he shall upon public notice and in accordance with
the procedure set forth in section 553 of title 5 designate the official name of the drug or device for
which the request is made.
(June 25, 1938, ch. 675, §508, as added Pub. L. 87–781, title I, §111(a), Oct. 10, 1962, 76 Stat. 789;
amended Pub. L. 94–295, §5(b), May 28, 1976, 90 Stat. 581; Pub. L. 103–80, §3(q), Aug. 13, 1993,
107 Stat. 777.)
AMENDMENTS
1993—Subsecs. (c), (e). Pub. L. 103–80 substituted reference to section 553 of title 5 for "section 4 of the
Administrative Procedure Act (5 U.S.C. 1003)".
1976—Subsec. (a). Pub. L. 94–295 substituted "drug or device" for "drug" wherever appearing.
Subsec. (b). Pub. L. 94–295 substituted "National Formulary, and all supplements thereto, and at such times
as he may deem necessary shall cause a review to be made of the official names by which devices are
identified in any official compendium (and all supplements thereto)" for "National Formulary, and all
supplements thereto,".
Subsec. (c)(2). Pub. L. 94–295 inserted "or device" after "single drug", and "or to two or more devices
which are substantially equivalent in design and purpose" after "purity,".
Subsec. (c)(3). Pub. L. 94–295 inserted "or device" after "useful drug" and after "drug or drugs" wherever
appearing.
Subsec. (d). Pub. L. 94–295 inserted "or devices" after "drugs".
Subsec. (e). Pub. L. 94–295 substituted "drug or device" for "drug".
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 87–781, title I, §111(b), Oct. 10, 1962, 76 Stat. 790, provided that: "This section [enacting this
section] shall take effect on the date of its enactment [Oct. 10, 1962]."

§359. Nonapplicability of subchapter to cosmetics
This subchapter, as amended by the Drug Amendments of 1962, shall not apply to any cosmetic
unless such cosmetic is also a drug or device or component thereof.

(June 25, 1938, ch. 675, §509, as added Pub. L. 87–781, title I, §113, Oct. 10, 1962, 76 Stat. 791.)
REFERENCES IN TEXT
This subchapter, as amended by the Drug Amendments of 1962, referred to in text, means the amendment
of this subchapter by Pub. L. 87–781 which enacted sections 358 to 360 of this title, amended sections 351 to
353, 355, and 357 of this title, and enacted provisions set out as notes under sections 352, 355, 358, and 360 of
this title.
The Drug Amendments of 1962, referred to in text, is Pub. L. 87–781, Oct. 10, 1962, 76 Stat. 780, as
amended. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title of 1962 Amendment note set out
under section 301 of this title and Tables.

§360. Registration of producers of drugs or devices
(a) Definitions
As used in this section—
(1) the term "manufacture, preparation, propagation, compounding, or processing" shall include
repackaging or otherwise changing the container, wrapper, or labeling of any drug package or
device package in furtherance of the distribution of the drug or device from the original place of
manufacture to the person who makes final delivery or sale to the ultimate consumer or user; and
(2) the term "name" shall include in the case of a partnership the name of each partner and, in
the case of a corporation, the name of each corporate officer and director, and the State of
incorporation.
(b) Annual registration
(1) During the period beginning on October 1 and ending on December 31 of each year, every
person who owns or operates any establishment in any State engaged in the manufacture,
preparation, propagation, compounding, or processing of a drug or drugs shall register with the
Secretary the name of such person, places of business of such person, all such establishments, the
unique facility identifier of each such establishment, and a point of contact e-mail address.
(2) During the period beginning on October 1 and ending on December 31 of each year, every
person who owns or operates any establishment in any State engaged in the manufacture,
preparation, propagation, compounding, or processing of a device or devices shall register with the
Secretary his name, places of business, and all such establishments.
(3) The Secretary shall specify the unique facility identifier system that shall be used by registrants
under paragraph (1). The requirement to include a unique facility identifier in a registration under
paragraph (1) shall not apply until the date that the identifier system is specified by the Secretary
under the preceding sentence.
(c) New producers
Every person upon first engaging in the manufacture, preparation, propagation, compounding, or
processing of a drug or drugs or a device or devices in any establishment which he owns or operates
in any State shall immediately register with the Secretary—
(1) with respect to drugs, the information described under subsection (b)(1); and
(2) with respect to devices, the information described under subsection (b)(2)..1
(d) Additional establishments
Every person duly registered in accordance with the foregoing subsections of this section shall
immediately register with the Secretary any additional establishment which he owns or operates in
any State and in which he begins the manufacture, preparation, propagation, compounding, or
processing of a drug or drugs or a device or devices.
(e) Registration number; uniform system for identification of devices intended for human use
The Secretary may assign a registration number to any person or any establishment registered in
accordance with this section. The Secretary may also assign a listing number to each drug or class of
drugs listed under subsection (j). Any number assigned pursuant to the preceding sentence shall be

the same as that assigned pursuant to the National Drug Code. The Secretary may by regulation
prescribe a uniform system for the identification of devices intended for human use and may require
that persons who are required to list such devices pursuant to subsection (j) shall list such devices in
accordance with such system.
(f) Availability of registrations for inspection
The Secretary shall make available for inspection, to any person so requesting, any registration
filed pursuant to this section; except that any list submitted pursuant to paragraph (3) of subsection
(j) and the information accompanying any list or notice filed under paragraph (1) or (2) of that
subsection shall be exempt from such inspection unless the Secretary finds that such an exemption
would be inconsistent with protection of the public health.
(g) Exclusions from application of section
The foregoing subsections of this section shall not apply to—
(1) pharmacies which maintain establishments in conformance with any applicable local laws
regulating the practice of pharmacy and medicine and which are regularly engaged in dispensing
prescription drugs or devices, upon prescriptions of practitioners licensed to administer such drugs
or devices to patients under the care of such practitioners in the course of their professional
practice, and which do not manufacture, prepare, propagate, compound, or process drugs or
devices for sale other than in the regular course of their business of dispensing or selling drugs or
devices at retail;
(2) practitioners licensed by law to prescribe or administer drugs or devices and who
manufacture, prepare, propagate, compound, or process drugs or devices solely for use in the
course of their professional practice;
(3) persons who manufacture, prepare, propagate, compound, or process drugs or devices solely
for use in research, teaching, or chemical analysis and not for sale;
(4) any distributor who acts as a wholesale distributor of devices, and who does not
manufacture, repackage, process, or relabel a device; or
(5) such other classes of persons as the Secretary may by regulation exempt from the
application of this section upon a finding that registration by such classes of persons in accordance
with this section is not necessary for the protection of the public health.
In this subsection, the term "wholesale distributor" means any person (other than the manufacturer
or the initial importer) who distributes a device from the original place of manufacture to the person
who makes the final delivery or sale of the device to the ultimate consumer or user.
(h) Inspections
(1) In general
Every establishment that is required to be registered with the Secretary under this section shall
be subject to inspection pursuant to section 374 of this title.
(2) Risk-based schedule for devices
(A) In general
The Secretary, acting through one or more officers or employees duly designated by the
Secretary, shall inspect establishments described in paragraph (1) that are engaged in the
manufacture, propagation, compounding, or processing of a device or devices (referred to in this
subsection as "device establishments") in accordance with a risk-based schedule established by
the Secretary.
(B) Factors and considerations
In establishing the risk-based schedule under subparagraph (A), the Secretary shall—
(i) apply, to the extent applicable for device establishments, the factors identified in
paragraph (4); and
(ii) consider the participation of the device establishment, as applicable, in international

device audit programs in which the United States participates or the United States recognizes
for purposes of inspecting device establishments.
(3) Risk-based schedule for drugs
The Secretary, acting through one or more officers or employees duly designated by the
Secretary, shall inspect establishments described in paragraph (1) that are engaged in the
manufacture, preparation, propagation, compounding, or processing of a drug or drugs (referred to
in this subsection as "drug establishments") in accordance with a risk-based schedule established
by the Secretary.
(4) Risk factors
In establishing a risk-based schedule under paragraph (2) or (3), the Secretary shall inspect
establishments according to the known safety risks of such establishments, which shall be based
on the following factors:
(A) The compliance history of the establishment.
(B) The record, history, and nature of recalls linked to the establishment.
(C) The inherent risk of the drug or device manufactured, prepared, propagated, compounded,
or processed at the establishment.
(D) The inspection frequency and history of the establishment, including whether the
establishment has been inspected pursuant to section 374 of this title within the last 4 years.
(E) Whether the establishment has been inspected by a foreign government or an agency of a
foreign government recognized under section 384e of this title.
(F) Any other criteria deemed necessary and appropriate by the Secretary for purposes of
allocating inspection resources.
(5) Effect of status
In determining the risk associated with an establishment for purposes of establishing a
risk-based schedule under paragraph (3), the Secretary shall not consider whether the drugs
manufactured, prepared, propagated, compounded, or processed by such establishment are drugs
described in section 353(b) of this title.
(6) Annual report on inspections of establishments
Beginning in 2014, not later than May 1 of each year, the Secretary shall make available on the
Internet Web site of the Food and Drug Administration a report regarding—
(A)(i) the number of domestic and foreign establishments registered pursuant to this section
in the previous calendar year; and
(ii) the number of such domestic establishments and the number of such foreign
establishments that the Secretary inspected in the previous calendar year;
(B) with respect to establishments that manufacture, prepare, propagate, compound, or
process an active ingredient of a drug or a finished drug product, the number of each such type
of establishment; and
(C) the percentage of the budget of the Food and Drug Administration used to fund the
inspections described under subparagraph (A).
(i) Registration of foreign establishments
(1) Every person who owns or operates any establishment within any foreign country engaged in
the manufacture, preparation, propagation, compounding, or processing of a drug or device that is
imported or offered for import into the United States shall, through electronic means in accordance
with the criteria of the Secretary—
(A) upon first engaging in any such activity, immediately submit a registration to the Secretary
that includes—
(i) with respect to drugs, the name and place of business of such person, all such
establishments, the unique facility identifier of each such establishment, a point of contact
e-mail address, the name of the United States agent of each such establishment, the name of
each importer of such drug in the United States that is known to the establishment, and the

name of each person who imports or offers for import such drug to the United States for
purposes of importation; and
(ii) with respect to devices, the name and place of business of the establishment, the name of
the United States agent for the establishment, the name of each importer of such device in the
United States that is known to the establishment, and the name of each person who imports or
offers for import such device to the United States for purposes of importation; and
(B) each establishment subject to the requirements of subparagraph (A) shall thereafter register
with the Secretary during the period beginning on October 1 and ending on December 31 of each
year.
(2) The establishment shall also provide the information required by subsection (j).
(3) The Secretary is authorized to enter into cooperative arrangements with officials of foreign
countries to ensure that adequate and effective means are available for purposes of determining, from
time to time, whether drugs or devices manufactured, prepared, propagated, compounded, or
processed by an establishment described in paragraph (1), if imported or offered for import into the
United States, shall be refused admission on any of the grounds set forth in section 381(a) of this
title.
(4) The Secretary shall specify the unique facility identifier system that shall be used by registrants
under paragraph (1) with respect to drugs. The requirement to include a unique facility identifier in a
registration under paragraph (1) with respect to drugs shall not apply until the date that the identifier
system is specified by the Secretary under the preceding sentence.
(j) Filing of lists of drugs and devices manufactured, prepared, propagated and compounded
by registrants; statements; accompanying disclosures
(1) Every person who registers with the Secretary under subsection (b), (c), (d), or (i) shall, at the
time of registration under any such subsection, file with the Secretary a list of all drugs and a list of
all devices and a brief statement of the basis for believing that each device included in the list is a
device rather than a drug (with each drug and device in each list listed by its established name (as
defined in section 352(e) of this title) and by any proprietary name) which are being manufactured,
prepared, propagated, compounded, or processed by him for commercial distribution and which he
has not included in any list of drugs or devices filed by him with the Secretary under this paragraph
or paragraph (2) before such time of registration. Such list shall be prepared in such form and
manner as the Secretary may prescribe and shall be accompanied by—
(A) in the case of a drug contained in the applicable list and subject to section 355 or 360b of
this title, or a device intended for human use contained in the applicable list with respect to which
a performance standard has been established under section 360d of this title or which is subject to
section 360e of this title, a reference to the authority for the marketing of such drug or device and
a copy of all labeling for such drug or device;
(B) in the case of any other drug or device contained in an applicable list—
(i) which drug is subject to section 353(b)(1) of this title, or which device is a restricted
device, a copy of all labeling for such drug or device, a representative sampling of
advertisements for such drug or device, and, upon request made by the Secretary for good
cause, a copy of all advertisements for a particular drug product or device, or
(ii) which drug is not subject to section 353(b)(1) of this title or which device is not a
restricted device, the label and package insert for such drug or device and a representative
sampling of any other labeling for such drug or device;
(C) in the case of any drug contained in an applicable list which is described in subparagraph
(B), a quantitative listing of its active ingredient or ingredients, except that with respect to a
particular drug product the Secretary may require the submission of a quantitative listing of all
ingredients if he finds that such submission is necessary to carry out the purposes of this chapter;
(D) if the registrant filing a list has determined that a particular drug product or device
contained in such list is not subject to section 355 or 360b of this title, or the particular device

contained in such list is not subject to a performance standard established under section 360d of
this title or to section 360e of this title or is not a restricted device a brief statement of the basis
upon which the registrant made such determination if the Secretary requests such a statement with
respect to that particular drug product or device; and
(E) in the case of a drug contained in the applicable list, the name and place of business of each
manufacturer of an excipient of the listed drug with which the person listing the drug conducts
business, including all establishments used in the production of such excipient, the unique facility
identifier of each such establishment, and a point of contact e-mail address for each such excipient
manufacturer.
(2) Each person who registers with the Secretary under this section shall report to the Secretary,
with regard to drugs once during the month of June of each year and once during the month of
December of each year, and with regard to devices once each year during the period beginning on
October 1 and ending on December 31, the following information:
(A) A list of each drug or device introduced by the registrant for commercial distribution which
has not been included in any list previously filed by him with the Secretary under this
subparagraph or paragraph (1) of this subsection. A list under this subparagraph shall list a drug or
device by its established name (as defined in section 352(e) of this title), and by any proprietary
name it may have and shall be accompanied by the other information required by paragraph (1).
(B) If since the date the registrant last made a report under this paragraph (or if he has not made
a report under this paragraph, since February 1, 1973) he has discontinued the manufacture,
preparation, propagation, compounding, or processing for commercial distribution of a drug or
device included in a list filed by him under subparagraph (A) or paragraph (1); notice of such
discontinuance, the date of such discontinuance, and the identity (by established name (as defined
in section 352(e) of this title) and by any proprietary name) of such drug or device.
(C) If since the date the registrant reported pursuant to subparagraph (B) a notice of
discontinuance he has resumed the manufacture, preparation, propagation, compounding, or
processing for commercial distribution of the drug or device with respect to which such notice of
discontinuance was reported; notice of such resumption, the date of such resumption, the identity
of such drug or device (each by established name (as defined in section 352(e) of this title) and by
any proprietary name), and the other information required by paragraph (1), unless the registrant
has previously reported such resumption to the Secretary pursuant to this subparagraph.
(D) Any material change in any information previously submitted pursuant to this paragraph or
paragraph (1).
(3) The Secretary may also require each registrant under this section to submit a list of each drug
product which (A) the registrant is manufacturing, preparing, propagating, compounding, or
processing for commercial distribution, and (B) contains a particular ingredient. The Secretary may
not require the submission of such a list unless he has made a finding that the submission of such a
list is necessary to carry out the purposes of this chapter.
(4) The Secretary shall require persons subject to this subsection to use, for purposes of this
subsection, the unique facility identifier systems specified under subsections (b)(3) and (i)(4) with
respect to drugs. Such requirement shall not apply until the date that the identifier system under
subsection (b)(3) or (i)(4), as applicable, is specified by the Secretary.
(k) Report preceding introduction of devices into interstate commerce
Each person who is required to register under this section and who proposes to begin the
introduction or delivery for introduction into interstate commerce for commercial distribution of a
device intended for human use shall, at least ninety days before making such introduction or
delivery, report to the Secretary or person who is accredited under section 360m(a) of this title (in
such form and manner as the Secretary shall by regulation prescribe)—
(1) the class in which the device is classified under section 360c of this title or if such person
determines that the device is not classified under such section, a statement of that determination
and the basis for such person's determination that the device is or is not so classified, and

(2) action taken by such person to comply with requirements under section 360d or 360e of this
title which are applicable to the device.
A notification submitted under this subsection that contains clinical trial data for an applicable
device clinical trial (as defined in section 282(j)(1) of title 42) shall be accompanied by the
certification required under section 282(j)(5)(B) of such title. Such certification shall not be
considered an element of such notification.
(l) Exemption from reporting requirements
(1) A report under subsection (k) is not required for a device intended for human use that is
exempted from the requirements of this subsection under subsection (m) or is within a type that has
been classified into class I under section 360c of this title. The exception established in the preceding
sentence does not apply to any class I device that is intended for a use which is of substantial
importance in preventing impairment of human health, or to any class I device that presents a
potential unreasonable risk of illness or injury.
(2) Not later than 120 calendar days after December 13, 2016, and at least once every 5 years
thereafter, as the Secretary determines appropriate, the Secretary shall identify, through publication
in the Federal Register, any type of class I device that the Secretary determines no longer requires a
report under subsection (k) to provide reasonable assurance of safety and effectiveness. Upon such
publication—
(A) each type of class I device so identified shall be exempt from the requirement for a report
under subsection (k); and
(B) the classification regulation applicable to each such type of device shall be deemed
amended to incorporate such exemption.
(m) List of exempt class II devices; initial and final determinations by Secretary; publication in
Federal Register
(1) The Secretary shall—
(A) not later than 90 days after December 13, 2016, and at least once every 5 years thereafter, as
the Secretary determines appropriate—
(i) publish in the Federal Register a notice that contains a list of each type of class II device
that the Secretary determines no longer requires a report under subsection (k) to provide
reasonable assurance of safety and effectiveness; and
(ii) provide for a period of not less than 60 calendar days for public comment beginning on
the date of the publication of such notice; and
(B) not later than 210 calendar days after December 13, 2016, publish in the Federal Register a
list representing the Secretary's final determination with respect to the devices contained in the list
published under subparagraph (A).
(2) Beginning on the date that is 1 calendar day after the date of publication of the final list under
paragraph (1)(B), the Secretary may exempt a class II device from the requirement to submit a report
under subsection (k), upon the Secretary's own initiative or a petition of an interested person, if the
Secretary determines that such report is not necessary to assure the safety and effectiveness of the
device. The Secretary shall publish in the Federal Register notice of the intent of the Secretary to
exempt the device, or of the petition, and provide a 60-calendar-day period for public comment.
Within 120 days after the issuance of the notice in the Federal Register, the Secretary shall publish
an order in the Federal Register that sets forth the final determination of the Secretary regarding the
exemption of the device that was the subject of the notice. If the Secretary fails to respond to a
petition within 180 days of receiving it, the petition shall be deemed to be granted.
(3) Upon the publication of the final list under paragraph (1)(B)—
(A) each type of class II device so listed shall be exempt from the requirement for a report
under subsection (k); and
(B) the classification regulation applicable to each such type of device shall be deemed

amended to incorporate such exemption.
(n) Review of report; time for determination by Secretary
(1) The Secretary shall review the report required in subsection (k) and make a determination
under section 360c(f)(1) of this title not later than 90 days after receiving the report.
(2)(A) Not later than 18 months after July 9, 2012, the Secretary shall submit to the Committee on
Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee on Health, Education,
Labor, and Pensions of the Senate a report regarding when a premarket notification under subsection
(k) should be submitted for a modification or change to a legally marketed device. The report shall
include the Secretary's interpretation of the following terms: "could significantly affect the safety or
effectiveness of the device", "a significant change or modification in design, material, chemical
composition, energy source, or manufacturing process", and "major change or modification in the
intended use of the device". The report also shall discuss possible processes for industry to use to
determine whether a new submission under subsection (k) is required and shall analyze how to
leverage existing quality system requirements to reduce premarket burden, facilitate continual device
improvement, and provide reasonable assurance of safety and effectiveness of modified devices. In
developing such report, the Secretary shall consider the input of interested stakeholders.
(B) The Secretary shall withdraw the Food and Drug Administration draft guidance entitled
"Guidance for Industry and FDA Staff—510(k) Device Modifications: Deciding When to Submit a
510(k) for a Change to an Existing Device", dated July 27, 2011, and shall not use this draft
guidance as part of, or for the basis of, any premarket review or any compliance or enforcement
decisions or actions. The Secretary shall not issue—
(i) any draft guidance or proposed regulation that addresses when to submit a premarket
notification submission for changes and modifications made to a manufacturer's previously cleared
device before the receipt by the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives and the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate of the
report required in subparagraph (A); and
(ii) any final guidance or regulation on that topic for one year after date of receipt of such report
by the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee
on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate.
(C) The Food and Drug Administration guidance entitled "Deciding When to Submit a 510(k) for
a Change to an Existing Device", dated January 10, 1997, shall be in effect until the subsequent
issuance of guidance or promulgation, if appropriate, of a regulation described in subparagraph (B),
and the Secretary shall interpret such guidance in a manner that is consistent with the manner in
which the Secretary has interpreted such guidance since 1997.
(o) Reprocessed single-use devices
(1) With respect to reprocessed single-use devices for which reports are required under subsection
(k):
(A) The Secretary shall identify such devices or types of devices for which reports under such
subsection must, in order to ensure that the device is substantially equivalent to a predicate device,
include validation data, the types of which shall be specified by the Secretary, regarding cleaning
and sterilization, and functional performance demonstrating that the single-use device will remain
substantially equivalent to its predicate device after the maximum number of times the device is
reprocessed as intended by the person submitting the premarket notification. Within six months
after October 26, 2002, the Secretary shall publish in the Federal Register a list of the types so
identified, and shall revise the list as appropriate. Reports under subsection (k) for devices or types
of devices within a type included on the list are, upon publication of the list, required to include
such validation data.
(B) In the case of each report under subsection (k) that was submitted to the Secretary before
the publication of the initial list under subparagraph (A), or any revision thereof, and was for a
device or type of device included on such list, the person who submitted the report under
subsection (k) shall submit validation data as described in subparagraph (A) to the Secretary not

later than nine months after the publication of the list. During such nine-month period, the
Secretary may not take any action under this chapter against such device solely on the basis that
the validation data for the device have not been submitted to the Secretary. After the submission of
the validation data to the Secretary, the Secretary may not determine that the device is misbranded
under section 352(o) of this title or adulterated under section 351(f)(1)(B) of this title, or take
action against the device under section 331(p) of this title for failure to provide any information
required by subsection (k) until (i) the review is terminated by withdrawal of the submission of the
report under subsection (k); (ii) the Secretary finds the data to be acceptable and issues a letter; or
(iii) the Secretary determines that the device is not substantially equivalent to a predicate device.
Upon a determination that a device is not substantially equivalent to a predicate device, or if such
submission is withdrawn, the device can no longer be legally marketed.
(C) In the case of a report under subsection (k) for a device identified under subparagraph (A)
that is of a type for which the Secretary has not previously received a report under such
subsection, the Secretary may, in advance of revising the list under subparagraph (A) to include
such type, require that the report include the validation data specified in subparagraph (A).
(D) Section 352(o) of this title applies with respect to the failure of a report under subsection (k)
to include validation data required under subparagraph (A).
(2) With respect to critical or semi-critical reprocessed single-use devices that, under subsection (l)
or (m), are exempt from the requirement of submitting reports under subsection (k):
(A) The Secretary shall identify such devices or types of devices for which such exemptions
should be terminated in order to provide a reasonable assurance of the safety and effectiveness of
the devices. The Secretary shall publish in the Federal Register a list of the devices or types of
devices so identified, and shall revise the list as appropriate. The exemption for each device or
type included on the list is terminated upon the publication of the list. For each report under
subsection (k) submitted pursuant to this subparagraph the Secretary shall require the validation
data described in paragraph (1)(A).
(B) For each device or type of device included on the list under subparagraph (A), a report
under subsection (k) shall be submitted to the Secretary not later than 15 months after the
publication of the initial list, or a revision of the list, whichever terminates the exemption for the
device. During such 15-month period, the Secretary may not take any action under this chapter
against such device solely on the basis that such report has not been submitted to the Secretary.
After the submission of the report to the Secretary the Secretary may not determine that the device
is misbranded under section 352(o) of this title or adulterated under section 351(f)(1)(B) of this
title, or take action against the device under section 331(p) of this title for failure to provide any
information required by subsection (k) until (i) the review is terminated by withdrawal of the
submission; (ii) the Secretary determines by order that the device is substantially equivalent to a
predicate device; or (iii) the Secretary determines by order that the device is not substantially
equivalent to a predicate device. Upon a determination that a device is not substantially equivalent
to a predicate device, the device can no longer be legally marketed.
(C) In the case of semi-critical devices, the initial list under subparagraph (A) shall be published
not later than 18 months after the effective date of this subsection. In the case of critical devices,
the initial list under such subparagraph shall be published not later than six months after such
effective date.
(D) Section 352(o) of this title applies with respect to the failure to submit a report under
subsection (k) that is required pursuant to subparagraph (A), including a failure of the report to
include validation data required in such subparagraph.
(E) The termination under subparagraph (A) of an exemption under subsection (l) or (m) for a
critical or semi-critical reprocessed single-use device does not terminate the exemption under
subsection (l) or (m) for the original device.
(p) Electronic registration and listing
(1) In general

Registrations and listings under this section (including the submission of updated information)
shall be submitted to the Secretary by electronic means unless the Secretary grants a request for
waiver of such requirement because use of electronic means is not reasonable for the person
requesting such waiver.
(2) Electronic database
Not later than 2 years after the Secretary specifies a unique facility identifier system under
subsections (b) and (i), the Secretary shall maintain an electronic database, which shall not be
subject to inspection under subsection (f), populated with the information submitted as described
under paragraph (1) that—
(A) enables personnel of the Food and Drug Administration to search the database by any
field of information submitted in a registration described under paragraph (1), or combination of
such fields; and
(B) uses the unique facility identifier system to link with other relevant databases within the
Food and Drug Administration, including the database for submission of information under
section 381(r) of this title.
(3) Risk-based information and coordination
The Secretary shall ensure the accuracy and coordination of relevant Food and Drug
Administration databases in order to identify and inform risk-based inspections under subsection
(h).
(q) Reusable medical devices
(1) In general
Not later than 180 days after December 13, 2016, the Secretary shall identify and publish a list
of reusable device types for which reports under subsection (k) are required to include—
(A) instructions for use, which have been validated in a manner specified by the Secretary;
and
(B) validation data, the types of which shall be specified by the Secretary;
regarding cleaning, disinfection, and sterilization, and for which a substantial equivalence
determination may be based.
(2) Revision of list
The Secretary shall revise the list under paragraph (2),2 as the Secretary determines appropriate,
with notice in the Federal Register.
(3) Content of reports
Reports under subsection (k) that are submitted after the publication of the list described in
paragraph (1), for devices or types of devices included on such list, shall include such instructions
for use and validation data.
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REFERENCES IN TEXT

The effective date of this subsection, referred to in subsec. (o)(2)(C), probably means the date of the
enactment of Pub. L. 107–250, which enacted subsec. (o) of this section and was approved Oct. 26, 2002.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (h)(2). Pub. L. 115–52, §701(a)(1), added par. (2) and struck out former par. (2). Prior to
amendment, text read as follows: "Every establishment described in paragraph (1), in any State, that is
engaged in the manufacture, propagation, compounding, or processing of a device or devices classified in
class II or III shall be so inspected by one or more officers or employees duly designated by the Secretary, or
by persons accredited to conduct inspections under section 374(g) of this title, at least once in the 2-year
period beginning with the date of registration of such establishment pursuant to this section and at least once
in every successive 2-year period thereafter."
Subsec. (h)(4). Pub. L. 115–52, §701(a)(2)(A), substituted "paragraph (2) or (3)" for "paragraph (3)" in
introductory provisions.
Subsec. (h)(4)(C). Pub. L. 115–52, §701(a)(2)(B), inserted "or device" after "drug".
Subsec. (h)(6). Pub. L. 115–52, §901(e), substituted "May 1" for "February 1" in introductory provisions.
2016—Subsec. (h)(4). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(H)(i), substituted "establishing a risk-based schedule"
for "establishing the risk-based scheduled" in introductory provisions.
Subsec. (h)(6)(A). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(H)(ii)(I), substituted "calendar" for "fiscal" in cls. (i) and
(ii).
Subsec. (h)(6)(B). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(H)(ii)(II), substituted "an active ingredient of a drug or a
finished drug product" for "an active ingredient of a drug, a finished drug product, or an excipient of a drug".
Subsec. (l). Pub. L. 114–255, §3054(a), designated existing provisions as par. (1) and added par. (2).
Subsec. (m)(1). Pub. L. 114–255, §3054(b)(1), added par. (1) and struck out former par. (1) which read as
follows: "Not later than 60 days after November 21, 1997, the Secretary shall publish in the Federal Register a
list of each type of class II device that does not require a report under subsection (k) to provide reasonable
assurance of safety and effectiveness. Each type of class II device identified by the Secretary as not requiring
the report shall be exempt from the requirement to provide a report under subsection (k) as of the date of the
publication of the list in the Federal Register. The Secretary shall publish such list on the Internet site of the
Food and Drug Administration. The list so published shall be updated not later than 30 days after each
revision of the list by the Secretary."
Subsec. (m)(2). Pub. L. 114–255, §3054(b)(2)(B), substituted "60-calendar-day period" for "30-day period".
Pub. L. 114–255, §3054(b)(2)(A), which directed the substitution of "1 calendar day after the date of
publication of the final list under paragraph (1)(B)," for "1 day after the date of publication of a list under this
subsection,", was executed by making the substitution for "1 day after the date of the publication of a list
under this subsection," to reflect the probable intent of Congress.
Subsec. (m)(3). Pub. L. 114–255, §3054(b)(2)(C), added par. (3).
Subsec. (q). Pub. L. 114–255, §3059(a), added subsec. (q).
2012—Subsec. (b)(1). Pub. L. 112–144, §701(1)(A), which directed amendment of par. (1) by "striking 'On
or before' and all that follows through the period at the end and inserting the following: 'During the period
beginning on October 1 and ending on December 31 of each year, every person who owns or operates any
establishment in any State engaged in the manufacture, preparation, propagation, compounding, or processing
of a drug or drugs shall register with the Secretary the name of such person, places of business of such person,
all such establishments, the unique facility identifier of each such establishment, and a point of contact e-mail
address.; and", was executed as if an end quotation mark for the inserted material followed "address.", to
reflect the probable intent of Congress. Prior to amendment, stricken text read as follows: "On or before
December 31 of each year every person who owns or operates any establishment in any State engaged in the
manufacture, preparation, propagation, compounding, or processing of a drug or drugs shall register with the
Secretary his name, places of business, and all such establishments."
Subsec. (b)(3). Pub. L. 112–144, §701(1)(B), added par. (3).
Subsec. (c). Pub. L. 112–144, §701(2), substituted "with the Secretary—" and pars. (1) and (2) for "with the
Secretary his name, place of business, and such establishment".
Subsec. (h). Pub. L. 112–144, §705, amended subsec. (h) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "Every establishment in any State registered with the Secretary pursuant to this section shall be
subject to inspection pursuant to section 374 of this title and every such establishment engaged in the
manufacture, propagation, compounding, or processing of a drug or drugs or of a device or devices classified
in class II or III shall be so inspected by one or more officers or employees duly designated by the Secretary,

or by persons accredited to conduct inspections under section 374(g) of this title, at least once in the two-year
period beginning with the date of registration of such establishment pursuant to this section and at least once
in every successive two-year period thereafter."
Subsec. (i)(1). Pub. L. 112–144, §702(b)(1)(A), amended introductory provisions generally. Prior to
amendment, text read as follows: "Any establishment within any foreign country engaged in the manufacture,
preparation, propagation, compounding, or processing of a drug or device that is imported or offered for
import into the United States shall, through electronic means in accordance with the criteria of the
Secretary—".
Subsec. (i)(1)(A). Pub. L. 112–144, §702(b)(1)(B), amended subpar. (A) generally. Prior to amendment,
subpar. (A) read as follows: "upon first engaging in any such activity, immediately register with the Secretary
the name and place of business of the establishment, the name of the United States agent for the establishment,
the name of each importer of such drug or device in the United States that is known to the establishment, and
the name of each person who imports or offers for import such drug or device to the United States for
purposes of importation; and".
Subsec. (i)(1)(B). Pub. L. 112–144, §702(b)(1)(C), amended subpar. (B) generally. Prior to amendment,
subpar. (B) read as follows: "each establishment subject to the requirements of subparagraph (A) shall
thereafter—
"(i) with respect to drugs, register with the Secretary on or before December 31 of each year; and
"(ii) with respect to devices, register with the Secretary during the period beginning on October 1 and
ending on December 31 of each year."
Subsec. (i)(4). Pub. L. 112–144, §702(b)(2), added par. (4).
Subsec. (j)(1)(E). Pub. L. 112–144, §703(1), added subpar. (E).
Subsec. (j)(4). Pub. L. 112–144, §703(2), added par. (4).
Subsec. (n). Pub. L. 112–144, §604, designated existing provisions as par. (1) and added par. (2).
Subsec. (p). Pub. L. 112–144, §704, inserted subsec. heading, designated existing provisions as par. (1) and
inserted par. heading, and added pars. (2) and (3).
2007—Subsec. (b). Pub. L. 110–85, §222(a), designated existing provisions as par. (1), struck out "or a
device or devices" after "drug or drugs", and added par. (2).
Subsec. (i)(1). Pub. L. 110–85, §222(b), inserted text of par. (1) and struck out former text of par. (1) which
related to registration requirement for foreign establishments engaged in the manufacture, preparation,
propagation, compounding, or processing of a drug or device to be imported or offered for import into the
United States.
Subsec. (j)(2). Pub. L. 110–85, §223, in introductory provisions, substituted "Each person who registers
with the Secretary under this section shall report to the Secretary, with regard to drugs once during the month
of June of each year and once during the month of December of each year, and with regard to devices once
each year during the period beginning on October 1 and ending on December 31, the following information:"
for "Each person who registers with the Secretary under this section shall report to the Secretary once during
the month of June of each year and once during the month of December of each year the following
information:".
Subsec. (k). Pub. L. 110–85, §801(b)(3)(C), inserted concluding provisions.
Subsec. (p). Pub. L. 110–85, §224, amended subsec. (p) generally. Prior to amendment, subsec. (p) read as
follows: "Registrations under subsections (b), (c), (d), and (i) of this section (including the submission of
updated information) shall be submitted to the Secretary by electronic means, upon a finding by the Secretary
that the electronic receipt of such registrations is feasible, unless the Secretary grants a request for waiver of
such requirement because use of electronic means is not reasonable for the person requesting such waiver."
2004—Subsec. (o)(1)(B), (2)(B). Pub. L. 108–214, §2(c)(2)(A), (B)(i), substituted "or adulterated" for
", adulterated".
Subsec. (o)(2)(E). Pub. L. 108–214, §2(c)(2)(B)(ii), substituted "semi-critical" for "semicritical".
2002—Subsec. (h). Pub. L. 107–250, §201(e), inserted ", or by persons accredited to conduct inspections
under section 374(g) of this title," after "duly designated by the Secretary".
Subsec. (i)(1). Pub. L. 107–188, §321(a)(1), substituted "On or before December 31 of each year, any
establishment" for "Any establishment" and "shall, through electronic means in accordance with the criteria of
the Secretary, register with the Secretary the name and place of business of the establishment, the name of the
United States agent for the establishment, the name of each importer of such drug or device in the United
States that is known to the establishment, and the name of each person who imports or offers for import such
drug or device to the United States for purposes of importation" for "shall register with the Secretary the name
and place of business of the establishment and the name of the United States agent for the establishment".
Subsec. (j)(1). Pub. L. 107–188, §321(a)(2), substituted "subsection (b), (c), (d), or (i)" for "subsection (b),

(c), or (d)" in first sentence.
Subsec. (m)(1). Pub. L. 107–250, §211, inserted at end "The Secretary shall publish such list on the Internet
site of the Food and Drug Administration. The list so published shall be updated not later than 30 days after
each revision of the list by the Secretary."
Subsec. (o). Pub. L. 107–250, §302(b), added subsec. (o).
Subsec. (p). Pub. L. 107–250, §207, added subsec. (p).
1997—Subsec. (g). Pub. L. 105–115, §213(b)(3), inserted at end "In this subsection, the term 'wholesale
distributor' means any person (other than the manufacturer or the initial importer) who distributes a device
from the original place of manufacture to the person who makes the final delivery or sale of the device to the
ultimate consumer or user."
Subsec. (g)(4), (5). Pub. L. 105–115, §213(b)(1), (2), added par. (4) and redesignated former par. (4) as (5).
Subsec. (i). Pub. L. 105–115, §417, amended subsec. (i) generally. Prior to amendment, subsec. (i) read as
follows: "Any establishment within any foreign country engaged in the manufacture, preparation, propagation,
compounding, or processing of a drug or drugs, or a device or devices, shall be permitted to register under this
section pursuant to regulations promulgated by the Secretary. Such regulations shall require such
establishment to provide the information required by subsection (j) of this section and shall require such
establishment to provide the information required by subsection (j) of this section in the case of a device or
devices and shall include provisions for registration of any such establishment upon condition that adequate
and effective means are available, by arrangement with the government of such foreign country or otherwise,
to enable the Secretary to determine from time to time whether drugs or devices manufactured, prepared,
propagated, compounded, or processed in such establishment, if imported or offered for import into the United
States, shall be refused admission on any of the grounds set forth in section 381(a) of this title."
Subsec. (j)(1)(A), (D). Pub. L. 105–115, §125(a)(2)(C), struck out ", 356, 357," before "or 360b of this
title".
Subsec. (k). Pub. L. 105–115, §206(a)(1), inserted "or person who is accredited under section 360m(a) of
this title" after "report to the Secretary".
Subsecs. (l), (m). Pub. L. 105–115, §206(a)(2), added subsecs. (l) and (m).
Subsec. (n). Pub. L. 105–115, §209(a), added subsec. (n).
1976—Subsec. (a)(1). Pub. L. 94–295, §4(a)(2), substituted "drug package or device package" for "drug
package", "distribution of the drug or device" for "distribution of the drug", and "ultimate consumer or user"
for "ultimate consumer".
Subsecs. (b) to (d). Pub. L. 94–295, §4(a)(3), inserted "or a device or devices" after "drug or drugs".
Subsec. (e). Pub. L. 94–295, §4(a)(4), authorized the Secretary to prescribe by regulation a uniform system
for the identification of devices intended for human use and authorized him, in addition, to require that
persons who are required to list devices pursuant to subsec. (j) also list such devices in accordance with the
system.
Subsec. (g)(1) to (3). Pub. L. 94–295, §4(a)(5), substituted "drugs or devices" for "drugs".
Subsec. (h). Pub. L. 94–295, §4(a)(6), inserted reference to establishments engaged in the manufacture,
propagation, compounding, or processing of a drug or drugs or of a device or devices classified in class II or
III.
Subsec. (i). Pub. L. 94–295, §4(a)(7), inserted reference to devices and inserted requirement that regulations
require establishments to provide the information required by subsection (j) of this section in the case of a
device or devices.
Subsec. (j)(1). Pub. L. 94–295, §4(a)(8)(A), in introductory provisions substituted "a list of all drugs and a
list of all devices and a brief statement of the basis for believing that each device included in the list is a
device rather than a drug (with each drug and device in each list listed by its established name" for "a list of all
drugs (by established name" and "drugs or devices filed" for "drugs filed".
Subsec. (j)(1)(A). Pub. L. 94–295, §4(a)(8)(B), substituted "the applicable list" for "such list", inserted "or a
device intended for human use contained in the applicable list with respect to which a performance standard
has been established under section 360d of this title or which is subject to section 360e of this title," after
"360b of this title,", and substituted "such drug or device" for "such drug" wherever appearing.
Subsec. (j)(1)(B). Pub. L. 94–295, §4(a)(8)(C), in introductory provisions substituted "drug or device
contained in an applicable list" for "drug contained in such list".
Subsec. (j)(1)(B)(i). Pub. L. 94–295, §4(a)(8)(D), substituted "which drug is subject to section 353(b)(1) of
this title, or which device is a restricted device, a copy of all labeling for such drug or device, a representative
sampling of advertisements for such drug or device, and, upon request made by the Secretary for good cause,
a copy of all advertisements for a particular drug product or device, or" for "which is subject to section
353(b)(1) of this title, a copy of all labeling for such drug, a representative sampling of advertisements for

such drug, and, upon request made by the Secretary for good cause, a copy of all advertisements for a
particular drug product, or".
Subsec. (j)(1)(B)(ii). Pub. L. 94–295, §4(a)(8)(E), substituted "which drug is not subject to section
353(b)(1) of this title or which device is not a restricted device, the label and package insert for such drug or
device and a representative sampling of any other labeling for such drug or device" for "which is not subject to
section 353(b)(1) of this title, the label and package insert for such drug and a representative sampling of any
other labeling for such drug".
Subsec. (j)(1)(C). Pub. L. 94–295, §4(a)(8)(F), substituted "an applicable list" for "such list".
Subsec. (j)(1)(D). Pub. L. 94–295, §4(a)(8)(G), substituted "a list" for "the list", inserted "or the particular
device contained in such list is not subject to a performance standard established under section 360d of this
title or to section 360e of this title or is not a restricted device" after "or 360b of this title,", and substituted
"particular drug product or device" for "particular drug product" wherever appearing.
Subsec. (j)(2). Pub. L. 94–295, §4(a)(8)(H), substituted "drug or device" for "drug" in subpars. (A), (B), and
(C), and substituted "(each by established name" for "(by established name" in subpar. (C).
Subsec. (k). Pub. L. 94–295, §4(a)(9), added subsec. (k).
1972—Subsec. (e). Pub. L. 92–387, §4(a), inserted provision that the Secretary may assign a listing number
to each drug or class of drugs listed under subsec. (j).
Subsec. (f). Pub. L. 92–387, §4(b), inserted exception that the list submitted under subsec. (j)(3) and
information submitted under subsec. (j)(1), (2) shall be exempt from inspection unless the Secretary
determines otherwise.
Subsec. (i). Pub. L. 92–387, §4(c), inserted provision that the regulations shall require such establishment to
provide the information required by subsec. (j).
Subsec. (j). Pub. L. 92–387, §3, added subsec. (j).
1970—Subsec. (a). Pub. L. 91–513 struck out provisions defining the wholesaling, jobbing, or distributing
of depressant or stimulant drugs.
Subsec. (b). Pub. L. 91–513 struck out provisions covering establishments engaged in the wholesaling,
jobbing, or distributing of depressant or stimulant drugs and the inclusion of the fact of such activity in the
annual registration.
Subsec. (c). Pub. L. 91–513 struck out provisions covering new registrations of persons first engaging in the
wholesaling, jobbing, or distributing of depressant or stimulant drugs and the inclusion of the fact of such
activity in the registration.
Subsec. (d). Pub. L. 91–513 struck out number designation "(1)" preceding first sentence, struck out portion
of such redesignated provisions covering the wholesaling, jobbing, or distributing of depressant or stimulant
drugs, and struck out par. (2) covering the filing of supplemental registration whenever a person not
previously engaged or involved with depressant or stimulant drugs goes into the manufacturing, preparation,
or processing thereof.
1965—Pub. L. 89–74, §4(e), included certain wholesalers in section catchline.
Subsec. (a)(2), (3). Pub. L. 89–74, §4(a), added par. (2) and redesignated former par. (2) as (3).
Subsecs. (b), (c). Pub. L. 89–74, §4(b), (c), inserted "or in the wholesaling, jobbing, or distributing of any
depressant or stimulant drug" after "drug or drugs" and inserted requirement that establishment indicate
activity in depressant or stimulant drugs at time of registration.
Subsec. (d). Pub. L. 89–74 §4(d), designated existing provisions as par. (1), inserted "or the wholesaling,
jobbing, or distributing of any depressant or stimulant drug" and the requirement that the additional
establishment indicate activity in depressant or stimulant drugs at time of registration, and added par. (2).
EFFECTIVE DATE OF 2002 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 107–188 effective upon the expiration of the 180-day period beginning June 12,
2002, see section 321(c) of Pub. L. 107–188, set out as a note under section 331 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by sections 206(a), 209(a), 213(b), and 417 of Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov.
21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section
321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1972 AMENDMENT
Pub. L. 92–387, §5, Aug. 16, 1972, 86 Stat. 562, provided that: "The amendments made by this Act
[amending this section and sections 331 and 335 of this title and enacting provisions set out below] shall take
effect on the first day of the sixth month beginning after the date of enactment of this Act [Aug. 16, 1972]."

EFFECTIVE DATE OF 1970 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 91–513 effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26,
1970, see section 704 of Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 801 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1965 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 89–74 effective Feb. 1, 1966, subject to registration with Secretary of names, places
of business, establishments, and other prescribed information prior to Feb. 1, 1966, see section 11 of Pub. L.
89–74, set out as a note under section 321 of this title.
SAVINGS PROVISION
Amendment by Pub. L. 91–513 not to affect or abate any prosecutions for any violation of law or any civil
seizures or forfeitures and injunctive proceedings commenced prior to the effective date of such amendment,
and all administrative proceedings pending before the Bureau of Narcotics and Dangerous Drugs [now the
Drug Enforcement Administration] on Oct. 27, 1970, to be continued and brought to final determination in
accord with laws and regulations in effect prior to Oct. 27, 1970, see section 702 of Pub. L. 91–513, set out as
a note under section 321 of this title.
DEVICE MODIFICATIONS
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3059(b), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1130, provided that: "The Secretary of
Health and Human Services, acting through the Commissioner of Food and Drugs, shall issue final guidance
regarding when a premarket notification under section 510(k) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
(21 U.S.C. 360(k)) is required to be submitted for a modification or change to a legally marketed device. Such
final guidance shall be issued not later than 1 year after the date on which the comment period closes for the
draft guidance on such subject."
DECLARATION OF POLICY OF DRUG LISTING ACT OF 1972
Pub. L. 92–387, §2, Aug. 16, 1972, 86 Stat. 559, provided that: "The Federal Government which is
responsible for regulating drugs has no ready means of determining what drugs are actually being
manufactured or packed by establishments registered under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21
U.S.C. 301 et seq.] except by periodic inspection of such registered establishments. Knowledge of which
particular drugs are being manufactured or packed by each registered establishment would substantially assist
in the enforcement of Federal laws requiring that such drugs be pure, safe, effective, and properly labeled.
Information on the discontinuance of a particular drug could serve to alleviate the burden of reviewing and
implementing enforcement actions against drugs which, although commercially discontinued, remain active
for regulatory purposes. Information on the type and number of different drugs being manufactured or packed
by drug establishments could permit more effective and timely regulation by the agencies of the Federal
Government responsible for regulating drugs, including identification of which drugs in interstate commerce
are subject to section 505 or 507 [21 U.S.C. 355, 357], or to other provisions of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act."
CONGRESSIONAL DECLARATION OF NEED FOR REGISTRATION AND INSPECTION OF
DRUG ESTABLISHMENTS
Pub. L. 87–781, title III, §301, Oct. 10, 1962, 76 Stat. 793, provided that: "The Congress hereby finds and
declares that in order to make regulation of interstate commerce in drugs effective, it is necessary to provide
for registration and inspection of all establishments in which drugs are manufactured, prepared, propagated,
compounded, or processed; that the products of all such establishments are likely to enter the channels of
interstate commerce and directly affect such commerce; and that the regulation of interstate commerce in
drugs without provision for registration and inspection of establishments that may be engaged only in
intrastate commerce in such drugs would discriminate against and depress interstate commerce in such drugs,
and adversely burden, obstruct, and affect such interstate commerce."
REGISTRATION OF CERTAIN PERSONS OWNING OR OPERATING DRUG
ESTABLISHMENTS PRIOR TO OCT. 10, 1962
Pub. L. 87–781, title III, §303, Oct. 10, 1962, 76 Stat. 795, provided that any person who, on the day
immediately preceding Oct. 10, 1962, owned or operated an establishment which manufactured or processed
drugs, registered before the first day of the seventh month following October, 1962, would be deemed to be
registered in accordance with subsec. (b) of this section for the calendar year 1962 and if registered within this
period and effected in 1963, be deemed in compliance for that calendar year.
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So in original.

2

So in original. Probably should be "paragraph (1),".

§360a. Clinical trial guidance for antibiotic drugs
(a) In general
Not later than 1 year after September 27, 2007, the Secretary shall issue guidance for the conduct
of clinical trials with respect to antibiotic drugs, including antimicrobials to treat acute bacterial
sinusitis, acute bacterial otitis media, and acute bacterial exacerbation of chronic bronchitis. Such
guidance shall indicate the appropriate models and valid surrogate markers.
(b) Review
Not later than 5 years after September 27, 2007, the Secretary shall review and update the
guidance described under subsection (a) to reflect developments in scientific and medical
information and technology.
(June 25, 1938, ch. 675, §511, as added Pub. L. 110–85, title IX, §911, Sept. 27, 2007, 121 Stat.
951.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 360a, act June 25, 1938, ch. 675, §511, as added July 15, 1965, Pub. L. 89–74, §3(b), 79
Stat. 227; amended Oct. 24, 1968, Pub. L. 90–639, §2(a), 82 Stat. 1361, regulated the manufacture,
compounding, and processing of depressant and stimulant drugs and their sale, delivery, disposal, possession,
and recordkeeping activities connected therewith, prior to repeal by Pub. L. 91–513, title II, §§701(a), 704,
Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1281, 1284, effective on the first day of the seventh calendar month that began after
Oct. 26, 1970.

§360a–1. Clinical trials
(a) Review and revision of guidance documents
(1) In general
The Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as the "Secretary") shall
review and, as appropriate, revise not fewer than 3 guidance documents per year, which shall
include—
(A) reviewing the guidance documents of the Food and Drug Administration for the conduct
of clinical trials with respect to antibacterial and antifungal drugs; and
(B) as appropriate, revising such guidance documents to reflect developments in scientific
and medical information and technology and to ensure clarity regarding the procedures and
requirements for approval of antibacterial and antifungal drugs under chapter V of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 351 et seq.).
(2) Issues for review
At a minimum, the review under paragraph (1) shall address the appropriate animal models of
infection, in vitro techniques, valid microbiological surrogate markers, the use of noninferiority
versus superiority trials, trial enrollment, data requirements, and appropriate delta values for
noninferiority trials.
(3) Rule of construction
Except to the extent to which the Secretary makes revisions under paragraph (1)(B), nothing in
this section shall be construed to repeal or otherwise effect the guidance documents of the Food
and Drug Administration.
(b) Recommendations for investigations

(1) Request
The sponsor of a drug intended to be designated as a qualified infectious disease product may
request that the Secretary provide written recommendations for nonclinical and clinical
investigations which the Secretary believes may be necessary to be conducted with the drug before
such drug may be approved under section 505 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21
U.S.C. 355) for use in treating, detecting, preventing, or identifying a qualifying pathogen, as
defined in section 505E of such Act [21 U.S.C. 355f].
(2) Recommendations
If the Secretary has reason to believe that a drug for which a request is made under this
subsection is a qualified infectious disease product, the Secretary shall provide the person making
the request written recommendations for the nonclinical and clinical investigations which the
Secretary believes, on the basis of information available to the Secretary at the time of the request,
would be necessary for approval under section 505 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
(21 U.S.C. 355) of such drug for the use described in paragraph (1).
(c) Qualified infectious disease product
For purposes of this section, the term "qualified infectious disease product" has the meaning given
such term in section 505E(g) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355f(g)], as
added by section 801 of this Act.
(Pub. L. 112–144, title VIII, §804, July 9, 2012, 126 Stat. 1080.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsec. (a)(1)(B), is act June 25, 1938, ch. 675,
52 Stat. 1040, which is classified generally to this chapter. Chapter V of the Act is classified generally to this
subchapter. For complete classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
This Act, referred to in subsec. (c), is Pub. L. 112–144, July 9, 2012, 126 Stat. 993, known as the Food and
Drug Administration Safety and Innovation Act. For complete classification of this Act to the Code, see
Tables.
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Food and Drug Administration Safety and Innovation Act, and not as part
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.

§360a–2. Susceptibility test interpretive criteria for microorganisms
(a) Purpose; identification of criteria
(1) Purpose
The purpose of this section is to clarify the Secretary's authority to—
(A) efficiently update susceptibility test interpretive criteria for antimicrobial drugs when
necessary for public health, due to, among other things, the constant evolution of
microorganisms that leads to the development of resistance to drugs that have been effective in
decreasing morbidity and mortality for patients, which warrants unique management of
antimicrobial drugs that is inappropriate for most other drugs in order to delay or prevent the
development of further resistance to existing therapies;
(B) provide for public notice of the availability of recognized interpretive criteria and
interpretive criteria standards; and
(C) clear under section 360(k) of this title, classify under section 360c(f)(2) of this title, or
approve under section 360e of this title, antimicrobial susceptibility testing devices utilizing
updated, recognized susceptibility test interpretive criteria to characterize the in vitro
susceptibility of particular bacteria, fungi, or other microorganisms, as applicable, to
antimicrobial drugs.
(2) Identification of criteria

The Secretary shall identify appropriate susceptibility test interpretive criteria with respect to
antimicrobial drugs—
(A) if such criteria are available on the date of approval of the drug under section 355 of this
title or licensure of the drug under section 262 of title 42 (as applicable), upon such approval or
licensure; or
(B) if such criteria are unavailable on such date, on the date on which such criteria are
available for such drug.
(3) Bases for initial identification
The Secretary shall identify appropriate susceptibility test interpretive criteria under paragraph
(2), based on the Secretary's review of, to the extent available and relevant—
(A) preclinical and clinical data, including pharmacokinetic, pharmacodynamic, and
epidemiological data;
(B) the relationship of susceptibility test interpretive criteria to morbidity and mortality
associated with the disease or condition for which such drug is used; and
(C) such other evidence and information as the Secretary considers appropriate.
(b) Susceptibility test Interpretive Criteria Website
(1) In general
Not later than 1 year after December 13, 2016, the Secretary shall establish, and maintain
thereafter, on the website of the Food and Drug Administration, a dedicated website that contains
a list of any appropriate new or updated susceptibility test interpretive criteria standards and
interpretive criteria in accordance with paragraph (2) (referred to in this section as the
"Interpretive Criteria Website").
(2) Listing of susceptibility test interpretive criteria standards and interpretive criteria
(A) In general
The list described in paragraph (1) shall consist of any new or updated susceptibility test
interpretive criteria standards that are—
(i) established by a nationally or internationally recognized standard development
organization that—
(I) establishes and maintains procedures to address potential conflicts of interest and
ensure transparent decisionmaking;
(II) holds open meetings to ensure that there is an opportunity for public input by
interested parties, and establishes and maintains processes to ensure that such input is
considered in decisionmaking; and
(III) permits its standards to be made publicly available, through the National Library of
Medicine or another similar source acceptable to the Secretary; and
(ii) recognized in whole, or in part, by the Secretary under subsection (c).
(B) Other list
The Interpretive Criteria Website shall, in addition to the list described in subparagraph (A),
include a list of interpretive criteria, if any, that the Secretary has determined to be appropriate
with respect to legally marketed antimicrobial drugs, where—
(i) the Secretary does not recognize, in whole or in part, an interpretive criteria standard
described under subparagraph (A) otherwise applicable to such a drug;
(ii) the Secretary withdraws under subsection (c)(1)(A) recognition of a standard, in whole
or in part, otherwise applicable to such a drug;
(iii) the Secretary approves an application under section 355 of this title or section 262 of
title 42, as applicable, with respect to marketing of such a drug for which there are no
relevant interpretive criteria included in a standard recognized by the Secretary under
subsection (c); or
(iv) because the characteristics of such a drug differ from other drugs with the same active

ingredient, the interpretive criteria with respect to such drug—
(I) differ from otherwise applicable interpretive criteria included in a standard listed
under subparagraph (A) or interpretive criteria otherwise listed under this subparagraph;
and
(II) are determined by the Secretary to be appropriate for the drug.
(C) Required statements
The Interpretive Criteria Website shall include statements conveying—
(i) that the website provides information about the in vitro susceptibility of bacteria, fungi,
or other microorganisms, as applicable to a certain drug (or drugs);
(ii) that—
(I) the safety and efficacy of such drugs in treating clinical infections due to such
bacteria, fungi, or other microorganisms, as applicable, may or may not have been
established in adequate and well-controlled clinical trials in order for the susceptibility
information described in clause (i) to be included on the website; and
(II) the clinical significance of such susceptibility information in such instances is
unknown;
(iii) that the approved product labeling for specific drugs provides the uses for which the
Secretary has approved the product; and
(iv) any other information that the Secretary determines appropriate to adequately convey
the meaning of the data supporting the recognition or listing of susceptibility test interpretive
criteria standards or susceptibility test interpretive criteria included on the website.
(3) Notice
Not later than the date on which the Interpretive Criteria Website is established, the Secretary
shall publish a notice of that establishment in the Federal Register.
(4) Inapplicability of misbranding provision
The inclusion in the approved labeling of an antimicrobial drug of a reference or hyperlink to
the Interpretive Criteria Website, in and of itself, shall not cause the drug to be misbranded in
violation of section 352 of this title.
(5) Trade secrets and confidential information
Nothing in this section shall be construed as authorizing the Secretary to disclose any
information that is a trade secret or confidential information subject to section 552(b)(4) of title 5.
(c) Recognition of susceptibility test interpretive criteria
(1) Evaluation and publication
(A) In general
Beginning on the date of the establishment of the Interpretive Criteria Website, and at least
every 6 months thereafter, the Secretary shall—
(i) evaluate any appropriate new or updated susceptibility test interpretive criteria
standards established by a nationally or internationally recognized standard development
organization described in subsection (b)(2)(A)(i); and
(ii) publish on the public website of the Food and Drug Administration a notice—
(I) withdrawing recognition of any different susceptibility test interpretive criteria
standard, in whole or in part;
(II) recognizing the new or updated standards;
(III) recognizing one or more parts of the new or updated interpretive criteria specified
in such a standard and declining to recognize the remainder of such standard; and
(IV) making any necessary updates to the lists under subsection (b)(2).
(B) Upon approval of a drug
Upon the approval of an initial or supplemental application for an antimicrobial drug under

section 355 of this title or section 262 of title 42, as applicable, where such approval is based on
susceptibility test interpretive criteria which differ from those contained in a standard
recognized, or from those otherwise listed, by the Secretary pursuant to this subsection, or for
which there are no relevant interpretive criteria standards recognized, or interpretive criteria
otherwise listed, by the Secretary pursuant to this subsection, the Secretary shall update the lists
under subparagraphs (A) and (B) of subsection (b)(2) to include the susceptibility test
interpretive criteria upon which such approval was based.
(2) Bases for updating interpretive criteria standards
In evaluating new or updated susceptibility test interpretive criteria standards under paragraph
(1)(A), the Secretary may consider—
(A) the Secretary's determination that such a standard is not applicable to a particular drug
because the characteristics of the drug differ from other drugs with the same active ingredient;
(B) information provided by interested third parties, including public comment on the annual
compilation of notices published under paragraph (3);
(C) any bases used to identify susceptibility test interpretive criteria under subsection (a)(2);
and
(D) such other information or factors as the Secretary determines appropriate.
(3) Annual compilation of notices
Each year, the Secretary shall compile the notices published under paragraph (1)(A) and publish
such compilation in the Federal Register and provide for public comment. If the Secretary receives
comments, the Secretary shall review such comments and, if the Secretary determines appropriate,
update pursuant to this subsection susceptibility test interpretive criteria standards or criteria—
(A) recognized by the Secretary under this subsection; or
(B) otherwise listed on the Interpretive Criteria Website under subsection (b)(2).
(4) Relation to section 360d(c) of this title
Any susceptibility test interpretive standard recognized under this subsection or any criteria
otherwise listed under subsection (b)(2)(B) shall be deemed to be recognized as a standard by the
Secretary under section 360d(c)(1) of this title.
(5) Voluntary use of interpretive criteria
Nothing in this section prohibits a person from seeking approval or clearance of a drug or
device, or changes to the drug or the device, on the basis of susceptibility test interpretive criteria
which differ from those contained in a standard recognized, or from those otherwise listed, by the
Secretary pursuant to subsection (b)(2).
(d) Antimicrobial drug labeling
(1) Drugs marketed prior to establishment of Interpretive Criteria Website
(A) In general
With respect to an antimicrobial drug lawfully introduced or delivered for introduction into
interstate commerce for commercial distribution before the establishment of the Interpretive
Criteria Website, a holder of an approved application under section 355 of this title or section
262 of title 42, as applicable, for each such drug, not later than 1 year after establishment of the
Interpretive Criteria Website described in subsection (b)(1), shall remove susceptibility test
interpretive criteria, if any, and related information from the approved drug labeling and replace
it with a reference to the Interpretive Criteria Website.
(B) Labeling changes
The labeling changes required by this section shall be considered a minor change under
section 314.70 of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulations) that may
be implemented through documentation in the next applicable annual report.
(2) Drugs marketed subsequent to establishment of Interpretive Criteria Website

With respect to antimicrobial drugs approved on or after the date of the establishment of the
Interpretive Criteria Website described in subsection (b)(1), the labeling for such a drug shall
include, in lieu of susceptibility test interpretive criteria and related information, a reference to
such Website.
(e) Special condition for marketing of antimicrobial susceptibility testing devices
(1) In general
Notwithstanding sections 351, 352, 355, 360, 360c, and 360e of this title, if the conditions
specified in paragraph (2) are met (in addition to other applicable provisions under this
subchapter) with respect to an antimicrobial susceptibility testing device described in subsection
(f)(1), the Secretary may authorize the marketing of such device for a use described in such
subsection.
(2) Conditions applicable to antimicrobial susceptibility testing devices
The conditions specified in this paragraph are the following:
(A) The device is used to make a determination of susceptibility using susceptibility test
interpretive criteria that are—
(i) included in a standard recognized by the Secretary under subsection (c); or
(ii) otherwise listed on the Interpretive Criteria Website under subsection (b)(2).
(B) The labeling of such device includes statements conveying—
(i) that the device provides information about the in vitro susceptibility of bacteria, fungi,
or other microorganisms, as applicable to antimicrobial drugs;
(ii) that—
(I) the safety and efficacy of such drugs in treating clinical infections due to such
bacteria, fungi, or other microorganisms, as applicable, may or may not have been
established in adequate and well-controlled clinical trials in order for the device to report
the susceptibility of such bacteria, fungi, or other microorganisms, as applicable, to such
drugs; and
(II) the clinical significance of such susceptibility information in those instances is
unknown;
(iii) that the approved labeling for drugs tested using such a device provides the uses for
which the Secretary has approved such drugs; and
(iv) any other information the Secretary determines appropriate to adequately convey the
meaning of the data supporting the recognition or listing of susceptibility test interpretive
criteria standards or susceptibility test interpretive criteria described in subparagraph (A).
(C) The antimicrobial susceptibility testing device meets all other requirements to be cleared
under section 360(k) of this title, classified under section 360c(f)(2) of this title, or approved
under section 360e of this title.
(f) Definitions
In this section:
(1) The term "antimicrobial susceptibility testing device" means a device that utilizes
susceptibility test interpretive criteria to determine and report the in vitro susceptibility of certain
microorganisms to a drug (or drugs).
(2) The term "qualified infectious disease product" means a qualified infectious disease product
designated under section 355f(d) of this title.
(3) The term "susceptibility test interpretive criteria" means—
(A) one or more specific numerical values which characterize the susceptibility of bacteria or
other microorganisms to the drug tested; and
(B) related categorizations of such susceptibility, including categorization of the drug as
susceptible, intermediate, resistant, or such other term as the Secretary determines appropriate.

(4)(A) The term "antimicrobial drug" means, subject to subparagraph (B), a systemic
antibacterial or antifungal drug that—
(i) is intended for human use in the treatment of a disease or condition caused by a bacterium
or fungus;
(ii) may include a qualified infectious disease product designated under section 355f(d) of
this title; and
(iii) is subject to section 353(b)(1) of this title.
(B) If provided by the Secretary through regulations, such term may include—
(i) drugs other than systemic antibacterial and antifungal drugs; and
(ii) biological products (as such term is defined in section 262 of title 42) to the extent such
products exhibit antimicrobial activity.
(5) The term "interpretive criteria standard" means a compilation of susceptibility test
interpretive criteria developed by a standard development organization that meets the criteria set
forth in subsection (b)(2)(A)(i).
(g) Rule of construction
Nothing in this section shall be construed to—
(1) alter the standards of evidence under subsection (c) or (d) of section 355 of this title
(including the substantial evidence standard under section 355(d) of this title) or under section 262
of title 42 (as applicable); or
(2) with respect to clearing devices under section 360(k) of this title, classifying devices under
section 360c(f)(2) of this title, or approving devices under section 360e of this title—
(A) apply with respect to any drug, device, or biological product, in any context other than an
antimicrobial drug and an antimicrobial susceptibility testing device that uses susceptibility test
interpretive criteria to characterize and report the susceptibility of certain bacteria, fungi, or
other microorganisms, as applicable, to such drug to reflect patient morbidity and mortality in
accordance with this section; or
(B) unless specifically stated, have any effect on authorities provided under other sections of
this chapter, including any regulations issued under such sections.
(June 25, 1938, ch. 675, §511A, as added Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3044(a), Dec. 13, 2016,
130 Stat. 1114.)
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to restrict the prescribing of antimicrobial drugs or other products,
including drugs approved under section 356(h) of this title, by health care professionals, or to limit the
practice of health care, see section 3043 of Pub. L. 114–255, set out as a Construction of 2016 Amendments
note under section 356 of this title.
REQUESTS FOR UPDATES TO INTERPRETIVE CRITERIA WEBSITE
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3044(d), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1121, provided that: "Chapter 35 of
title 44, United States Code, shall not apply to the collection of information from interested parties regarding
updating the lists established under section 511A(b) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C.
360a–2(b)] and posted on the Interpretive Criteria Website established under section 511A(c) [probably means
section 511A(b)] of such Act."

§360b. New animal drugs
(a) Unsafe new animal drugs and animal feed containing such drugs; conditions of safety;
exemption of drugs for research; import tolerances
(1) A new animal drug shall, with respect to any particular use or intended use of such drug, be
deemed unsafe for purposes of section 351(a)(5) of this title and section 342(a)(2)(C)(ii) of this title

unless—
(A) there is in effect an approval of an application filed pursuant to subsection (b) with respect
to such use or intended use of such drug, and such drug, its labeling, and such use conform to such
approved application;
(B) there is in effect a conditional approval of an application filed pursuant to section 360ccc of
this title with respect to such use or intended use of such drug, and such drug, its labeling, and
such use conform to such conditionally approved application;
(C) there is in effect an index listing pursuant to section 360ccc–1 of this title with respect to
such use or intended use of such drug in a minor species, and such drug, its labeling, and such use
conform to such index listing; or
(D) there is in effect an authorization pursuant to section 360bbb–3 of this title with respect to
such use or intended use of such drug, and such drug, its labeling, and such use conform to any
conditions of such authorization.
A new animal drug shall also be deemed unsafe for such purposes in the event of removal from
the establishment of a manufacturer, packer, or distributor of such drug for use in the manufacture of
animal feed in any State unless at the time of such removal such manufacturer, packer, or distributor
has an unrevoked written statement from the consignee of such drug, or notice from the Secretary, to
the effect that, with respect to the use of such drug in animal feed, such consignee (i) holds a license
issued under subsection (m) and has in its possession current approved labeling for such drug in
animal feed; or (ii) will, if the consignee is not a user of the drug, ship such drug only to a holder of a
license issued under subsection (m).
(2) An animal feed bearing or containing a new animal drug shall, with respect to any particular
use or intended use of such animal feed be deemed unsafe for purposes of section 351(a)(6) of this
title unless—
(A) there is in effect—
(i) an approval of an application filed pursuant to subsection (b) with respect to such drug, as
used in such animal feed, and such animal feed and its labeling, distribution, holding, and use
conform to such approved application;
(ii) a conditional approval of an application filed pursuant to section 360ccc of this title with
respect to such drug, as used in such animal feed, and such animal feed and its labeling,
distribution, holding, and use conform to such conditionally approved application; or
(iii) an index listing pursuant to section 360ccc–1 of this title with respect to such drug, as
used in such animal feed, and such animal feed and its labeling, distribution, holding, and use
conform to such index listing; and
(B) such animal feed is manufactured at a site for which there is in effect a license issued
pursuant to subsection (m)(1) to manufacture such animal feed.
(3) A new animal drug or an animal feed bearing or containing a new animal drug shall not be
deemed unsafe for the purposes of section 351(a)(5) or (6) of this title if such article is for
investigational use and conforms to the terms of an exemption in effect with respect thereto under
subsection (j).
(4)(A) Except as provided in subparagraph (B), if an approval of an application filed under
subsection (b) is in effect with respect to a particular use or intended use of a new animal drug, the
drug shall not be deemed unsafe for the purposes of paragraph (1) and shall be exempt from the
requirements of section 352(f) of this title with respect to a different use or intended use of the drug,
other than a use in or on animal feed, if such use or intended use—
(i) is by or on the lawful written or oral order of a licensed veterinarian within the context of a
veterinarian-client-patient relationship, as defined by the Secretary; and
(ii) is in compliance with regulations promulgated by the Secretary that establish the conditions
for such different use or intended use.

The regulations promulgated by the Secretary under clause (ii) may prohibit particular uses of an
animal drug and shall not permit such different use of an animal drug if the labeling of another
animal drug that contains the same active ingredient and which is in the same dosage form and
concentration provides for such different use.
(B) If the Secretary finds that there is a reasonable probability that a use of an animal drug
authorized under subparagraph (A) may present a risk to the public health, the Secretary may—
(i) establish a safe level for a residue of an animal drug when it is used for such different use
authorized by subparagraph (A); and
(ii) require the development of a practical, analytical method for the detection of residues of
such drug above the safe level established under clause (i).
The use of an animal drug that results in residues exceeding a safe level established under clause
(i) shall be considered an unsafe use of such drug under paragraph (1). Safe levels may be
established under clause (i) either by regulation or order.
(C) The Secretary may by general regulation provide access to the records of veterinarians to
ascertain any use or intended use authorized under subparagraph (A) that the Secretary has
determined may present a risk to the public health.
(D) If the Secretary finds, after affording an opportunity for public comment, that a use of an
animal drug authorized under subparagraph (A) presents a risk to the public health or that an
analytical method required under subparagraph (B) has not been developed and submitted to the
Secretary, the Secretary may, by order, prohibit any such use.
(5) If the approval of an application filed under section 355 of this title is in effect, the drug under
such application shall not be deemed unsafe for purposes of paragraph (1) and shall be exempt from
the requirements of section 352(f) of this title with respect to a use or intended use of the drug in
animals if such use or intended use—
(A) is by or on the lawful written or oral order of a licensed veterinarian within the context of a
veterinarian-client-patient relationship, as defined by the Secretary; and
(B) is in compliance with regulations promulgated by the Secretary that establish the conditions
for the use or intended use of the drug in animals.
(6) For purposes of section 342(a)(2)(D) 1 of this title, a use or intended use of a new animal drug
shall not be deemed unsafe under this section if the Secretary establishes a tolerance for such drug
and any edible portion of any animal imported into the United States does not contain residues
exceeding such tolerance. In establishing such tolerance, the Secretary shall rely on data sufficient to
demonstrate that a proposed tolerance is safe based on similar food safety criteria used by the
Secretary to establish tolerances for applications for new animal drugs filed under subsection (b)(1).
The Secretary may consider and rely on data submitted by the drug manufacturer, including data
submitted to appropriate regulatory authorities in any country where the new animal drug is lawfully
used or data available from a relevant international organization, to the extent such data are not
inconsistent with the criteria used by the Secretary to establish a tolerance for applications for new
animal drugs filed under subsection (b)(1). For purposes of this paragraph, "relevant international
organization" means the Codex Alimenterius 2 Commission or other international organization
deemed appropriate by the Secretary. The Secretary may, under procedures specified by regulation,
revoke a tolerance established under this paragraph if information demonstrates that the use of the
new animal drug under actual use conditions results in food being imported into the United States
with residues exceeding the tolerance or if scientific evidence shows the tolerance to be unsafe.
(b) Filing application for uses of new animal drug; contents; patent information; abbreviated
application; presubmission conference
(1) Any person may file with the Secretary an application with respect to any intended use or uses
of a new animal drug. Such person shall submit to the Secretary as a part of the application (A) full
reports of investigations which have been made to show whether or not such drug is safe and
effective for use; (B) a full list of the articles used as components of such drug; (C) a full statement
of the composition of such drug; (D) a full description of the methods used in, and the facilities and

controls used for, the manufacture, processing, and packing of such drug; (E) such samples of such
drug and of the articles used as components thereof, of any animal feed for use in or on which such
drug is intended, and of the edible portions or products (before or after slaughter) of animals to
which such drug (directly or in or on animal feed) is intended to be administered, as the Secretary
may require; (F) specimens of the labeling proposed to be used for such drug, or in case such drug is
intended for use in animal feed, proposed labeling appropriate for such use, and specimens of the
labeling for the drug to be manufactured, packed, or distributed by the applicant; (G) a description of
practicable methods for determining the quantity, if any, of such drug in or on food, and any
substance formed in or on food, because of its use; and (H) the proposed tolerance or withdrawal
period or other use restrictions for such drug if any tolerance or withdrawal period or other use
restrictions are required in order to assure that the proposed use of such drug will be safe. The
applicant shall file with the application the patent number and the expiration date of any patent
which claims the new animal drug for which the applicant filed the application or which claims a
method of using such drug and with respect to which a claim of patent infringement could
reasonably be asserted if a person not licensed by the owner engaged in the manufacture, use, or sale
of the drug. If an application is filed under this subsection for a drug and a patent which claims such
drug or a method of using such drug is issued after the filing date but before approval of the
application, the applicant shall amend the application to include the information required by the
preceding sentence. Upon approval of the application, the Secretary shall publish information
submitted under the two preceding sentences.
(2) Any person may file with the Secretary an abbreviated application for the approval of a new
animal drug. An abbreviated application shall contain the information required by subsection (n).
(3) Any person intending to file an application under paragraph (1), section 360ccc of this title, or
a request for an investigational exemption under subsection (j) shall be entitled to one or more
conferences prior to such submission to reach an agreement acceptable to the Secretary establishing a
submission or an investigational requirement, which may include a requirement for a field
investigation. A decision establishing a submission or an investigational requirement shall bind the
Secretary and the applicant or requestor unless (A) the Secretary and the applicant or requestor
mutually agree to modify the requirement, or (B) the Secretary by written order determines that a
substantiated scientific requirement essential to the determination of safety or effectiveness of the
animal drug involved has appeared after the conference. No later than 25 calendar days after each
such conference, the Secretary shall provide a written order setting forth a scientific justification
specific to the animal drug and intended uses under consideration if the agreement referred to in the
first sentence requires more than one field investigation as being essential to provide substantial
evidence of effectiveness for the intended uses of the drug. Nothing in this paragraph shall be
construed as compelling the Secretary to require a field investigation.
(c) Period for submission and approval of application; period for notice and expedition of
hearing; period for issuance of order; abbreviated applications; withdrawal periods;
effective date of approval; relationship to other applications; withdrawal or suspension of
approval; bioequivalence; filing of additional patent information
(1) Within one hundred and eighty days after the filing of an application pursuant to subsection
(b), or such additional period as may be agreed upon by the Secretary and the applicant, the
Secretary shall either (A) issue an order approving the application if he then finds that none of the
grounds for denying approval specified in subsection (d) applies, or (B) give the applicant notice of
an opportunity for a hearing before the Secretary under subsection (d) on the question whether such
application is approvable. If the applicant elects to accept the opportunity for a hearing by written
request within thirty days after such notice, such hearing shall commence not more than ninety days
after the expiration of such thirty days unless the Secretary and the applicant otherwise agree. Any
such hearing shall thereafter be conducted on an expedited basis and the Secretary's order thereon
shall be issued within ninety days after the date fixed by the Secretary for filing final briefs.
(2)(A) Subject to subparagraph (C), the Secretary shall approve an abbreviated application for a
drug unless the Secretary finds—
(i) the methods used in, or the facilities and controls used for, the manufacture, processing, and

packing of the drug are inadequate to assure and preserve its identity, strength, quality, and purity;
(ii) the conditions of use prescribed, recommended, or suggested in the proposed labeling are
not reasonably certain to be followed in practice or, except as provided in subparagraph (B),
information submitted with the application is insufficient to show that each of the proposed
conditions of use or similar limitations (whether in the labeling or published pursuant to
subsection (i)) have been previously approved for the approved new animal drug referred to in the
application;
(iii) information submitted with the application is insufficient to show that the active ingredients
are the same as those of the approved new animal drug referred to in the application;
(iv)(I) if the application is for a drug whose active ingredients, route of administration, dosage
form, strength, or use with other animal drugs in animal feed is the same as the active ingredients,
route of administration, dosage form, strength, or use with other animal drugs in animal feed of the
approved new animal drug referred to in the application, information submitted in the application
is insufficient to show that the active ingredients, route of administration, dosage form, strength,
or use with other animal drugs in animal feed is the same as that of the approved new animal drug,
or
(II) if the application is for a drug whose active ingredients, route of administration, dosage
form, strength, or use with other animal drugs in animal feed is different from that of the approved
new animal drug referred to in the application, no petition to file an application for the drug with
the different active ingredients, route of administration, dosage form, strength, or use with other
animal drugs in animal feed was approved under subsection (n)(3);
(v) if the application was filed pursuant to the approval of a petition under subsection (n)(3), the
application did not contain the information required by the Secretary respecting the active
ingredients, route of administration, dosage form, strength, or use with other animal drugs in
animal feed which is not the same;
(vi) information submitted in the application is insufficient to show that the drug is
bioequivalent to the approved new animal drug referred to in the application, or if the application
is filed under a petition approved pursuant to subsection (n)(3), information submitted in the
application is insufficient to show that the active ingredients of the new animal drug are of the
same pharmacological or therapeutic class as the pharmacological or therapeutic class of the
approved new animal drug and that the new animal drug can be expected to have the same
therapeutic effect as the approved new animal drug when used in accordance with the labeling;
(vii) information submitted in the application is insufficient to show that the labeling proposed
for the drug is the same as the labeling approved for the approved new animal drug referred to in
the application except for changes required because of differences approved under a petition filed
under subsection (n)(3), because of a different withdrawal period, or because the drug and the
approved new animal drug are produced or distributed by different manufacturers;
(viii) information submitted in the application or any other information available to the
Secretary shows that (I) the inactive ingredients of the drug are unsafe for use under the conditions
prescribed, recommended, or suggested in the labeling proposed for the drug, (II) the composition
of the drug is unsafe under such conditions because of the type or quantity of inactive ingredients
included or the manner in which the inactive ingredients are included, or (III) in the case of a drug
for food producing animals, the inactive ingredients of the drug or its composition may be unsafe
with respect to human food safety;
(ix) the approval under subsection (b)(1) of the approved new animal drug referred to in the
application filed under subsection (b)(2) has been withdrawn or suspended for grounds described
in paragraph (1) of subsection (e), the Secretary has published a notice of a hearing to withdraw
approval of the approved new animal drug for such grounds, the approval under this paragraph of
the new animal drug for which the application under subsection (b)(2) was filed has been
withdrawn or suspended under subparagraph (G) for such grounds, or the Secretary has
determined that the approved new animal drug has been withdrawn from sale for safety or
effectiveness reasons;
(x) the application does not meet any other requirement of subsection (n); or

(xi) the application contains an untrue statement of material fact.
(B) If the Secretary finds that a new animal drug for which an application is submitted under
subsection (b)(2) is bioequivalent to the approved new animal drug referred to in such application
and that residues of the new animal drug are consistent with the tolerances established for such
approved new animal drug but at a withdrawal period which is different than the withdrawal period
approved for such approved new animal drug, the Secretary may establish, on the basis of
information submitted, such different withdrawal period as the withdrawal period for the new animal
drug for purposes of the approval of such application for such drug.
(C) Within 180 days of the initial receipt of an application under subsection (b)(2) or within such
additional period as may be agreed upon by the Secretary and the applicant, the Secretary shall
approve or disapprove the application.
(D) The approval of an application filed under subsection (b)(2) shall be made effective on the last
applicable date determined under the following:
(i) If the applicant only made a certification described in clause (i) or (ii) of subsection
(n)(1)(G) or in both such clauses, the approval may be made effective immediately.
(ii) If the applicant made a certification described in clause (iii) of subsection (n)(1)(G), the
approval may be made effective on the date certified under clause (iii).
(iii) If the applicant made a certification described in clause (iv) of subsection (n)(1)(G), the
approval shall be made effective immediately unless an action is brought for infringement of a
patent which is the subject of the certification before the expiration of 45 days from the date the
notice provided under subsection (n)(2)(B)(i) is received. If such an action is brought before the
expiration of such days, the approval shall be made effective upon the expiration of the 30 month
period beginning on the date of the receipt of the notice provided under subsection (n)(2)(B) or
such shorter or longer period as the court may order because either party to the action failed to
reasonably cooperate in expediting the action, except that if before the expiration of such period—
(I) the court decides that such patent is invalid or not infringed, the approval shall be made
effective on the date of the court decision,
(II) the court decides that such patent has been infringed, the approval shall be made effective
on such date as the court orders under section 271(e)(4)(A) of title 35, or
(III) the court grants a preliminary injunction prohibiting the applicant from engaging in the
commercial manufacture or sale of the drug until the court decides the issues of patent validity
and infringement and if the court decides that such patent is invalid or not infringed, the
approval shall be made effective on the date of such court decision.
In such an action, each of the parties shall reasonably cooperate in expediting the action. Until the
expiration of 45 days from the date the notice made under subsection (n)(2)(B) is received, no
action may be brought under section 2201 of title 28 for a declaratory judgment with respect to the
patent. Any action brought under section 2201 of title 28 shall be brought in the judicial district
where the defendant has its principal place of business or a regular and established place of
business.
(iv) If the application contains a certification described in clause (iv) of subsection (n)(1)(G)
and is for a drug for which a previous application has been filed under this subsection containing
such a certification, the application shall be made effective not earlier than 180 days after—
(I) the date the Secretary receives notice from the applicant under the previous application of
the first commercial marketing of the drug under the previous application, or
(II) the date of a decision of a court in an action described in subclause (III) 3 holding the
patent which is the subject of the certification to be invalid or not infringed,
whichever is earlier.
(E) If the Secretary decides to disapprove an application, the Secretary shall give the applicant
notice of an opportunity for a hearing before the Secretary on the question of whether such

application is approvable. If the applicant elects to accept the opportunity for hearing by written
request within 30 days after such notice, such hearing shall commence not more than 90 days after
the expiration of such 30 days unless the Secretary and the applicant otherwise agree. Any such
hearing shall thereafter be conducted on an expedited basis and the Secretary's order thereon shall be
issued within 90 days after the date fixed by the Secretary for filing final briefs.
(F)(i) If an application submitted under subsection (b)(1) for a drug, no active ingredient
(including any ester or salt of the active ingredient) of which has been approved in any other
application under subsection (b)(1), is approved after November 16, 1988, no application may be
submitted under subsection (b)(2) which refers to the drug for which the subsection (b)(1)
application was submitted before the expiration of 5 years from the date of the approval of the
application under subsection (b)(1), except that such an application may be submitted under
subsection (b)(2) after the expiration of 4 years from the date of the approval of the subsection (b)(1)
application if it contains a certification of patent invalidity or noninfringement described in clause
(iv) of subsection (n)(1)(G). The approval of such an application shall be made effective in
accordance with subparagraph (B) except that, if an action for patent infringement is commenced
during the one-year period beginning 48 months after the date of the approval of the subsection (b)
application, the 30 month period referred to in subparagraph (D)(iii) shall be extended by such
amount of time (if any) which is required for seven and one-half years to have elapsed from the date
of approval of the subsection (b) application.
(ii) If an application submitted under subsection (b)(1) for a drug, which includes an active
ingredient (including any ester or salt of the active ingredient) that has been approved in another
application approved under such subsection, is approved after November 16, 1988, and if such
application contains substantial evidence of the effectiveness of the drug involved, any studies of
animal safety, or, in the case of food producing animals, human food safety studies (other than
bioequivalence studies or residue depletion studies, except residue depletion studies for minor uses
or minor species) required for the approval of the application and conducted or sponsored by the
applicant, the Secretary may not make the approval of an application submitted under subsection
(b)(2) for the conditions of approval of such drug in the subsection (b)(1) application effective before
the expiration of 3 years from the date of the approval of the application under subsection (b)(1) for
such drug.
(iii) If a supplement to an application approved under subsection (b)(1) is approved after
November 16, 1988, and the supplement contains substantial evidence of the effectiveness of the
drug involved, any studies of animal safety, or, in the case of food producing animals, human food
safety studies (other than bioequivalence studies or residue depletion studies, except residue
depletion studies for minor uses or minor species) required for the approval of the supplement and
conducted or sponsored by the person submitting the supplement, the Secretary may not make the
approval of an application submitted under subsection (b)(2) for a change approved in the
supplement effective before the expiration of 3 years from the date of the approval of the
supplement.
(iv) An applicant under subsection (b)(1) who comes within the provisions of clause (i) of this
subparagraph as a result of an application which seeks approval for a use solely in non-food
producing animals, may elect, within 10 days of receiving such approval, to waive clause (i) of this
subparagraph, in which event the limitation on approval of applications submitted under subsection
(b)(2) set forth in clause (ii) of this subparagraph shall be applicable to the subsection (b)(1)
application.
(v) If an application (including any supplement to a new animal drug application) submitted under
subsection (b)(1) for a new animal drug for a food-producing animal use, which includes an active
ingredient (including any ester or salt of the active ingredient) which has been the subject of a waiver
under clause (iv) is approved after November 16, 1988, and if the application contains substantial
evidence of the effectiveness of the drug involved, any studies of animal safety, or human food
safety studies (other than bioequivalence studies or residue depletion studies, except residue
depletion studies for minor uses or minor species) required for the new approval of the application
and conducted or sponsored by the applicant, the Secretary may not make the approval of an

application (including any supplement to such application) submitted under subsection (b)(2) for the
new conditions of approval of such drug in the subsection (b)(1) application effective before the
expiration of five years from the date of approval of the application under subsection (b)(1) for such
drug. The provisions of this paragraph shall apply only to the first approval for a food-producing
animal use for the same applicant after the waiver under clause (iv).
(G) If an approved application submitted under subsection (b)(2) for a new animal drug refers to a
drug the approval of which was withdrawn or suspended for grounds described in paragraph (1) or
(2) of subsection (e) or was withdrawn or suspended under this subparagraph or which, as
determined by the Secretary, has been withdrawn from sale for safety or effectiveness reasons, the
approval of the drug under this paragraph shall be withdrawn or suspended—
(i) for the same period as the withdrawal or suspension under subsection (e) or this
subparagraph, or
(ii) if the approved new animal drug has been withdrawn from sale, for the period of withdrawal
from sale or, if earlier, the period ending on the date the Secretary determines that the withdrawal
from sale is not for safety or effectiveness reasons.
(H) For purposes of this paragraph:
(i) The term "bioequivalence" means the rate and extent to which the active ingredient or
therapeutic ingredient is absorbed from a new animal drug and becomes available at the site of
drug action.
(ii) A new animal drug shall be considered to be bioequivalent to the approved new animal drug
referred to in its application under subsection (n) if—
(I) the rate and extent of absorption of the drug do not show a significant difference from the
rate and extent of absorption of the approved new animal drug referred to in the application
when administered at the same dose of the active ingredient under similar experimental
conditions in either a single dose or multiple doses;
(II) the extent of absorption of the drug does not show a significant difference from the extent
of absorption of the approved new animal drug referred to in the application when administered
at the same dose of the active ingredient under similar experimental conditions in either a single
dose or multiple doses and the difference from the approved new animal drug in the rate of
absorption of the drug is intentional, is reflected in its proposed labeling, is not essential to the
attainment of effective drug concentrations in use, and is considered scientifically insignificant
for the drug in attaining the intended purposes of its use and preserving human food safety; or
(III) in any case in which the Secretary determines that the measurement of the rate and
extent of absorption or excretion of the new animal drug in biological fluids is inappropriate or
impractical, an appropriate acute pharmacological effects test or other test of the new animal
drug and, when deemed scientifically necessary, of the approved new animal drug referred to in
the application in the species to be tested or in an appropriate animal model does not show a
significant difference between the new animal drug and such approved new animal drug when
administered at the same dose under similar experimental conditions.
If the approved new animal drug referred to in the application for a new animal drug under
subsection (n) is approved for use in more than one animal species, the bioequivalency
information described in subclauses (I), (II), and (III) shall be obtained for one species, or if the
Secretary deems appropriate based on scientific principles, shall be obtained for more than one
species. The Secretary may prescribe the dose to be used in determining bioequivalency under
subclause (I), (II), or (III). To assure that the residues of the new animal drug will be consistent
with the established tolerances for the approved new animal drug referred to in the application
under subsection (b)(2) upon the expiration of the withdrawal period contained in the application
for the new animal drug, the Secretary shall require bioequivalency data or residue depletion
studies of the new animal drug or such other data or studies as the Secretary considers appropriate
based on scientific principles. If the Secretary requires one or more residue studies under the
preceding sentence, the Secretary may not require that the assay methodology used to determine

the withdrawal period of the new animal drug be more rigorous than the methodology used to
determine the withdrawal period for the approved new animal drug referred to in the application.
If such studies are required and if the approved new animal drug, referred to in the application for
the new animal drug for which such studies are required, is approved for use in more than one
animal species, such studies shall be conducted for one species, or if the Secretary deems
appropriate based on scientific principles, shall be conducted for more than one species.
(3) If the patent information described in subsection (b)(1) could not be filed with the submission
of an application under subsection (b)(1) because the application was filed before the patent
information was required under subsection (b)(1) or a patent was issued after the application was
approved under such subsection, the holder of an approved application shall file with the Secretary
the patent number and the expiration date of any patent which claims the new animal drug for which
the application was filed or which claims a method of using such drug and with respect to which a
claim of patent infringement could reasonably be asserted if a person not licensed by the owner
engaged in the manufacture, use, or sale of the drug. If the holder of an approved application could
not file patent information under subsection (b)(1) because it was not required at the time the
application was approved, the holder shall file such information under this subsection not later than
30 days after November 16, 1988, and if the holder of an approved application could not file patent
information under subsection (b)(1) because no patent had been issued when an application was filed
or approved, the holder shall file such information under this subsection not later than 30 days after
the date the patent involved is issued. Upon the submission of patent information under this
subsection, the Secretary shall publish it.
(4) A drug manufactured in a pilot or other small facility may be used to demonstrate the safety
and effectiveness of the drug and to obtain approval for the drug prior to manufacture of the drug in a
larger facility, unless the Secretary makes a determination that a full scale production facility is
necessary to ensure the safety or effectiveness of the drug.
(d) Grounds for refusing application; approval of application; factors; "substantial evidence"
defined; combination drugs
(1) If the Secretary finds, after due notice to the applicant in accordance with subsection (c) and
giving him an opportunity for a hearing, in accordance with said subsection, that—
(A) the investigations, reports of which are required to be submitted to the Secretary pursuant to
subsection (b), do not include adequate tests by all methods reasonably applicable to show
whether or not such drug is safe for use under the conditions prescribed, recommended, or
suggested in the proposed labeling thereof;
(B) the results of such tests show that such drug is unsafe for use under such conditions or do
not show that such drug is safe for use under such conditions;
(C) the methods used in, and the facilities and controls used for, the manufacture, processing,
and packing of such drug are inadequate to preserve its identity, strength, quality, and purity;
(D) upon the basis of the information submitted to him as part of the application, or upon the
basis of any other information before him with respect to such drug, he has insufficient
information to determine whether such drug is safe for use under such conditions;
(E) evaluated on the basis of the information submitted to him as part of the application and any
other information before him with respect to such drug, there is a lack of substantial evidence that
the drug will have the effect it purports or is represented to have under the conditions of use
prescribed, recommended, or suggested in the proposed labeling thereof;
(F) upon the basis of information submitted to the Secretary as part of the application or any
other information before the Secretary with respect to such drug, any use prescribed,
recommended, or suggested in labeling proposed for such drug will result in a residue of such drug
in excess of a tolerance found by the Secretary to be safe for such drug;
(G) the application failed to contain the patent information prescribed by subsection (b)(1);
(H) based on a fair evaluation of all material facts, such labeling is false or misleading in any
particular; or
(I) such drug induces cancer when ingested by man or animal or, after tests which are

appropriate for the evaluation of the safety of such drug, induces cancer in man or animal, except
that the foregoing provisions of this subparagraph shall not apply with respect to such drug if the
Secretary finds that, under the conditions of use specified in proposed labeling and reasonably
certain to be followed in practice (i) such drug will not adversely affect the animals for which it is
intended, and (ii) no residue of such drug will be found (by methods of examination prescribed or
approved by the Secretary by regulations, which regulations shall not be subject to subsections (c),
(d), and (h)), in any edible portion of such animals after slaughter or in any food yielded by or
derived from the living animals;
he shall issue an order refusing to approve the application. If, after such notice and opportunity for
hearings, the Secretary finds that subparagraphs (A) through (I) do not apply, he shall issue an order
approving the application.
(2) In determining whether such drug is safe for use under the conditions prescribed,
recommended, or suggested in the proposed labeling thereof, the Secretary shall consider, among
other relevant factors, (A) the probable consumption of such drug and of any substance formed in or
on food because of the use of such drug, (B) the cumulative effect on man or animal of such drug,
taking into account any chemically or pharmacologically related substance, (C) safety factors which
in the opinion of experts, qualified by scientific training and experience to evaluate the safety of such
drugs, are appropriate for the use of animal experimentation data, and (D) whether the conditions of
use prescribed, recommended, or suggested in the proposed labeling are reasonably certain to be
followed in practice. Any order issued under this subsection refusing to approve an application shall
state the findings upon which it is based.
(3) As used in this section, the term "substantial evidence" means evidence consisting of one or
more adequate and well controlled investigations, such as—
(A) a study in a target species;
(B) a study in laboratory animals;
(C) any field investigation that may be required under this section and that meets the
requirements of subsection (b)(3) if a presubmission conference is requested by the applicant;
(D) a bioequivalence study; or
(E) an in vitro study;
by experts qualified by scientific training and experience to evaluate the effectiveness of the drug
involved, on the basis of which it could fairly and reasonably be concluded by such experts that the
drug will have the effect it purports or is represented to have under the conditions of use prescribed,
recommended, or suggested in the labeling or proposed labeling thereof.
(4) In a case in which an animal drug contains more than one active ingredient, or the labeling of
the drug prescribes, recommends, or suggests use of the drug in combination with one or more other
animal drugs, and the active ingredients or drugs intended for use in the combination have previously
been separately approved pursuant to an application submitted under subsection (b)(1) for particular
uses and conditions of use for which they are intended for use in the combination—
(A) the Secretary shall not issue an order under paragraph (1)(A), (1)(B), or (1)(D) refusing to
approve the application for such combination on human food safety grounds unless the Secretary
finds that the application fails to establish that—
(i) none of the active ingredients or drugs intended for use in the combination, respectively, at
the longest withdrawal time of any of the active ingredients or drugs in the combination,
respectively, exceeds its established tolerance; or
(ii) none of the active ingredients or drugs in the combination interferes with the methods of
analysis for another of the active ingredients or drugs in the combination, respectively;
(B) the Secretary shall not issue an order under paragraph (1)(A), (1)(B), or (1)(D) refusing to
approve the application for such combination on target animal safety grounds unless the Secretary
finds that—
(i)(I) there is a substantiated scientific issue, specific to one or more of the active ingredients

or animal drugs in the combination, that cannot adequately be evaluated based on information
contained in the application for the combination (including any investigations, studies, or tests
for which the applicant has a right of reference or use from the person by or for whom the
investigations, studies, or tests were conducted); or
(II) there is a scientific issue raised by target animal observations contained in studies
submitted to the Secretary as part of the application; and
(ii) based on the Secretary's evaluation of the information contained in the application with
respect to the issues identified in clauses (i)(I) and (II), paragraph (1)(A), (B), or (D) apply;
(C) except in the case of a combination that contains a nontopical antibacterial ingredient or
animal drug, the Secretary shall not issue an order under paragraph (1)(E) refusing to approve an
application for a combination animal drug intended for use other than in animal feed or drinking
water unless the Secretary finds that the application fails to demonstrate that—
(i) there is substantial evidence that any active ingredient or animal drug intended only for the
same use as another active ingredient or animal drug in the combination makes a contribution to
labeled effectiveness;
(ii) each active ingredient or animal drug intended for at least one use that is different from
all other active ingredients or animal drugs used in the combination provides appropriate
concurrent use for the intended target population; or
(iii) where based on scientific information the Secretary has reason to believe the active
ingredients or animal drugs may be physically incompatible or have disparate dosing regimens,
such active ingredients or animal drugs are physically compatible or do not have disparate
dosing regimens; and
(D) the Secretary shall not issue an order under paragraph (1)(E) refusing to approve an
application for a combination animal drug intended for use in animal feed or drinking water unless
the Secretary finds that the application fails to demonstrate that—
(i) there is substantial evidence that any active ingredient or animal drug intended only for the
same use as another active ingredient or animal drug in the combination makes a contribution to
the labeled effectiveness;
(ii) each of the active ingredients or animal drugs intended for at least one use that is different
from all other active ingredients or animal drugs used in the combination provides appropriate
concurrent use for the intended target population;
(iii) where a combination contains more than one nontopical antibacterial ingredient or
animal drug, there is substantial evidence that each of the nontopical antibacterial ingredients or
animal drugs makes a contribution to the labeled effectiveness, except that for purposes of this
clause, antibacterial ingredient or animal drug does not include the ionophore or arsenical
classes of animal drugs; or
(iv) where based on scientific information the Secretary has reason to believe the active
ingredients or animal drugs intended for use in drinking water may be physically incompatible,
such active ingredients or animal drugs intended for use in drinking water are physically
compatible.
(5) In reviewing an application that proposes a change to add an intended use for a minor use or a
minor species to an approved new animal drug application, the Secretary shall reevaluate only the
relevant information in the approved application to determine whether the application for the minor
use or minor species can be approved. A decision to approve the application for the minor use or
minor species is not, implicitly or explicitly, a reaffirmation of the approval of the original
application.
(e) Withdrawal of approval; grounds; immediate suspension upon finding imminent hazard to
health of man or animals
(1) The Secretary shall, after due notice and opportunity for hearing to the applicant, issue an
order withdrawing approval of an application filed pursuant to subsection (b) with respect to any new

animal drug if the Secretary finds—
(A) that experience or scientific data show that such drug is unsafe for use under the conditions
of use upon the basis of which the application was approved or the condition of use authorized
under subsection (a)(4)(A);
(B) that new evidence not contained in such application or not available to the Secretary until
after such application was approved, or tests by new methods, or tests by methods not deemed
reasonably applicable when such application was approved, evaluated together with the evidence
available to the Secretary when the application was approved, shows that such drug is not shown
to be safe for use under the conditions of use upon the basis of which the application was
approved or that subparagraph (I) of paragraph (1) of subsection (d) applies to such drug;
(C) on the basis of new information before him with respect to such drug, evaluated together
with the evidence available to him when the application was approved, that there is a lack of
substantial evidence that such drug will have the effect it purports or is represented to have under
the conditions of use prescribed, recommended, or suggested in the labeling thereof;
(D) the patent information prescribed by subsection (c)(3) was not filed within 30 days after the
receipt of written notice from the Secretary specifying the failure to file such information;
(E) that the application contains any untrue statement of a material fact; or
(F) that the applicant has made any changes from the standpoint of safety or effectiveness
beyond the variations provided for in the application unless he has supplemented the application
by filing with the Secretary adequate information respecting all such changes and unless there is in
effect an approval of the supplemental application. The supplemental application shall be treated
in the same manner as the original application.
If the Secretary (or in his absence the officer acting as Secretary) finds that there is an imminent
hazard to the health of man or of the animals for which such drug is intended, he may suspend the
approval of such application immediately, and give the applicant prompt notice of his action and
afford the applicant the opportunity for an expedited hearing under this subsection; but the authority
conferred by this sentence to suspend the approval of an application shall not be delegated.
(2) The Secretary may also, after due notice and opportunity for hearing to the applicant, issue an
order withdrawing the approval of an application with respect to any new animal drug under this
section if the Secretary finds—
(A) that the applicant has failed to establish a system for maintaining required records, or has
repeatedly or deliberately failed to maintain such records or to make required reports in
accordance with a regulation or order under subsection (l), or the applicant has refused to permit
access to, or copying or verification of, such records as required by paragraph (2) of such
subsection;
(B) that on the basis of new information before him, evaluated together with the evidence
before him when the application was approved, the methods used in, or the facilities and controls
used for, the manufacture, processing, and packing of such drug are inadequate to assure and
preserve its identity, strength, quality, and purity and were not made adequate within a reasonable
time after receipt of written notice from the Secretary specifying the matter complained of; or
(C) that on the basis of new information before him, evaluated together with the evidence
before him when the application was approved, the labeling of such drug, based on a fair
evaluation of all material facts, is false or misleading in any particular and was not corrected
within a reasonable time after receipt of written notice from the Secretary specifying the matter
complained of.
(3) Any order under this subsection shall state the findings upon which it is based.
(f) Revocation of order refusing, withdrawing or suspending approval of application
Whenever the Secretary finds that the facts so require, he shall revoke any previous order under
subsection (d), (e), or (m), or section 360ccc(c), (d), or (e) of this title refusing, withdrawing, or
suspending approval of an application and shall approve such application or reinstate such approval,
as may be appropriate.

(g) Service of orders
Orders of the Secretary issued under this section, or section 360ccc of this title (other than orders
issuing, amending, or repealing regulations) shall be served (1) in person by any officer or employee
of the department designated by the Secretary or (2) by mailing the order by registered mail or by
certified mail addressed to the applicant or respondent at his last known address in the records of the
Secretary.
(h) Appeal from order
An appeal may be taken by the applicant from an order of the Secretary refusing or withdrawing
approval of an application filed under subsection (b) or (m) of this section. The provisions of
subsection (h) of section 355 of this title shall govern any such appeal.
(i) Publication in Federal Register; effective date and revocation or suspension of regulation
When a new animal drug application filed pursuant to subsection (b) or section 360ccc of this title
is approved, the Secretary shall by notice, which upon publication shall be effective as a regulation,
publish in the Federal Register the name and address of the applicant and the conditions and
indications of use of the new animal drug covered by such application, including any tolerance and
withdrawal period or other use restrictions and, if such new animal drug is intended for use in animal
feed, appropriate purposes and conditions of use (including special labeling requirements and any
requirement that an animal feed bearing or containing the new animal drug be limited to use under
the professional supervision of a licensed veterinarian) applicable to any animal feed for use in
which such drug is approved, and such other information, upon the basis of which such application
was approved, as the Secretary deems necessary to assure the safe and effective use of such drug.
Upon withdrawal of approval of such new animal drug application or upon its suspension or upon
failure to renew a conditional approval under section 360ccc of this title, the Secretary shall
forthwith revoke or suspend, as the case may be, the regulation published pursuant to this subsection
(i) insofar as it is based on the approval of such application.
(j) Exemption of drugs for research; discretionary and mandatory conditions
To the extent consistent with the public health, the Secretary shall promulgate regulations for
exempting from the operation of this section new animal drugs, and animal feeds bearing or
containing new animal drugs, intended solely for investigational use by experts qualified by
scientific training and experience to investigate the safety and effectiveness of animal drugs. Such
regulations may, in the discretion of the Secretary, among other conditions relating to the protection
of the public health, provide for conditioning such exemption upon the establishment and
maintenance of such records, and the making of such reports to the Secretary, by the manufacturer or
the sponsor of the investigation of such article, of data (including but not limited to analytical reports
by investigators) obtained as a result of such investigational use of such article, as the Secretary finds
will enable him to evaluate the safety and effectiveness of such article in the event of the filing of an
application pursuant to this section. Such regulations, among other things, shall set forth the
conditions (if any) upon which animals treated with such articles, and any products of such animals
(before or after slaughter), may be marketed for food use.
(k) Food containing new animal drug considered unadulterated while approval of application
for such drug is effective
While approval of an application for a new animal drug is effective, a food shall not, by reason of
bearing or containing such drug or any substance formed in or on the food because of its use in
accordance with such application (including the conditions and indications of use prescribed
pursuant to subsection (i)), be considered adulterated within the meaning of clause (1) of section
342(a) of this title.
(l) Records and reports; required information; regulations and orders; examination of data;
access to records
(1) In the case of any new animal drug for which an approval of an application filed pursuant to
subsection (b) or section 360ccc of this title is in effect, the applicant shall establish and maintain

such records, and make such reports to the Secretary, of data relating to experience, including
experience with uses authorized under subsection (a)(4)(A), and other data or information, received
or otherwise obtained by such applicant with respect to such drug, or with respect to animal feeds
bearing or containing such drug, as the Secretary may by general regulation, or by order with respect
to such application, prescribe on the basis of a finding that such records and reports are necessary in
order to enable the Secretary to determine, or facilitate a determination, whether there is or may be
ground for invoking subsection (e) or subsection (m)(4) of this section. Such regulation or order shall
provide, where the Secretary deems it to be appropriate, for the examination, upon request, by the
persons to whom such regulation or order is applicable, of similar information received or otherwise
obtained by the Secretary.
(2) Every person required under this subsection to maintain records, and every person in charge or
custody thereof, shall, upon request of an officer or employee designated by the Secretary, permit
such officer or employee at all reasonable times to have access to and copy and verify such records.
(3)(A) In the case of each new animal drug described in paragraph (1) that contains an
antimicrobial active ingredient, the sponsor of the drug shall submit an annual report to the Secretary
on the amount of each antimicrobial active ingredient in the drug that is sold or distributed for use in
food-producing animals, including information on any distributor-labeled product.
(B) Each report under this paragraph shall specify the amount of each antimicrobial active
ingredient—
(i) by container size, strength, and dosage form;
(ii) by quantities distributed domestically and quantities exported; and
(iii) by dosage form, including, for each such dosage form, a listing of the target animals,
indications, and production classes that are specified on the approved label of the product.
(C) Each report under this paragraph shall—
(i) be submitted not later than March 31 each year;
(ii) cover the period of the preceding calendar year; and
(iii) include separate information for each month of such calendar year.
(D) The Secretary may share information reported under this paragraph with the Antimicrobial
Resistance Task Force established under section 247d–5 of title 42.
(E) The Secretary shall make summaries of the information reported under this paragraph publicly
available, except that—
(i) the summary data shall be reported by antimicrobial class, and no class with fewer than 3
distinct sponsors of approved applications shall be independently reported; and
(ii) the data shall be reported in a manner consistent with protecting both national security and
confidential business information.
(m) Feed mill licenses
(1) Any person may file with the Secretary an application for a license to manufacture animal
feeds bearing or containing new animal drugs. Such person shall submit to the Secretary as part of
the application (A) a full statement of the business name and address of the specific facility at which
the manufacturing is to take place and the facility's registration number, (B) the name and signature
of the responsible individual or individuals for that facility, (C) a certification that the animal feeds
bearing or containing new animal drugs are manufactured and labeled in accordance with the
applicable regulations published pursuant to subsection (i) or for indexed new animal drugs in
accordance with the index listing published pursuant to section 360ccc–1(e)(2) of this title and the
labeling requirements set forth in section 360ccc–1(h) of this title, and (D) a certification that the
methods used in, and the facilities and controls used for, manufacturing, processing, packaging, and
holding such animal feeds are in conformity with current good manufacturing practice as described
in section 351(a)(2)(B) of this title.
(2) Within 90 days after the filing of an application pursuant to paragraph (1), or such additional
period as may be agreed upon by the Secretary and the applicant, the Secretary shall (A) issue an
order approving the application if the Secretary then finds that none of the grounds for denying

approval specified in paragraph (3) applies, or (B) give the applicant notice of an opportunity for a
hearing before the Secretary under paragraph (3) on the question whether such application is
approvable. The procedure governing such a hearing shall be the procedure set forth in the last two
sentences of subsection (c)(1).
(3) If the Secretary, after due notice to the applicant in accordance with paragraph (2) and giving
the applicant an opportunity for a hearing in accordance with such paragraph, finds, on the basis of
information submitted to the Secretary as part of the application, on the basis of a preapproval
inspection, or on the basis of any other information before the Secretary—
(A) that the application is incomplete, false, or misleading in any particular;
(B) that the methods used in, and the facilities and controls used for, the manufacture,
processing, and packing of such animal feed are inadequate to preserve the identity, strength,
quality, and purity of the new animal drug therein; or
(C) that the facility manufactures animal feeds bearing or containing new animal drugs in a
manner that does not accord with the specifications for manufacture or labels animal feeds bearing
or containing new animal drugs in a manner that does not accord with the conditions or indications
of use that are published pursuant to subsection (i) or an index listing pursuant to section
360ccc–1(e) of this title,
the Secretary shall issue an order refusing to approve the application. If, after such notice and
opportunity for hearing, the Secretary finds that subparagraphs (A) through (C) do not apply, the
Secretary shall issue an order approving the application. An order under this subsection approving an
application for a license to manufacture animal feeds bearing or containing new animal drugs shall
permit a facility to manufacture only those animal feeds bearing or containing new animal drugs for
which there are in effect regulations pursuant to subsection (i) or an index listing pursuant to section
360ccc–1(e) of this title relating to the use of such drugs in or on such animal feed.
(4)(A) The Secretary shall, after due notice and opportunity for hearing to the applicant, revoke a
license to manufacture animal feeds bearing or containing new animal drugs under this subsection if
the Secretary finds—
(i) that the application for such license contains any untrue statement of a material fact; or
(ii) that the applicant has made changes that would cause the application to contain any untrue
statements of material fact or that would affect the safety or effectiveness of the animal feeds
manufactured at the facility unless the applicant has supplemented the application by filing with
the Secretary adequate information respecting all such changes and unless there is in effect an
approval of the supplemental application.
If the Secretary (or in the Secretary's absence the officer acting as the Secretary) finds that there is
an imminent hazard to the health of humans or of the animals for which such animal feed is intended,
the Secretary may suspend the license immediately, and give the applicant prompt notice of the
action and afford the applicant the opportunity for an expedited hearing under this subsection; but the
authority conferred by this sentence shall not be delegated.
(B) The Secretary may also, after due notice and opportunity for hearing to the applicant, revoke a
license to manufacture animal feed under this subsection if the Secretary finds—
(i) that the applicant has failed to establish a system for maintaining required records, or has
repeatedly or deliberately failed to maintain such records or to make required reports in
accordance with a regulation or order under paragraph (5)(A) of this subsection or section
354(a)(3)(A) of this title, or the applicant has refused to permit access to, or copying or
verification of, such records as required by subparagraph (B) of such paragraph or section
354(a)(3)(B) of this title;
(ii) that on the basis of new information before the Secretary, evaluated together with the
evidence before the Secretary when such license was issued, the methods used in, or the facilities
and controls used for, the manufacture, processing, packing, and holding of such animal feed are

inadequate to assure and preserve the identity, strength, quality, and purity of the new animal drug
therein, and were not made adequate within a reasonable time after receipt of written notice from
the Secretary, specifying the matter complained of;
(iii) that on the basis of new information before the Secretary, evaluated together with the
evidence before the Secretary when such license was issued, the labeling of any animal feeds,
based on a fair evaluation of all material facts, is false or misleading in any particular and was not
corrected within a reasonable time after receipt of written notice from the Secretary specifying the
matter complained of; or
(iv) that on the basis of new information before the Secretary, evaluated together with the
evidence before the Secretary when such license was issued, the facility has manufactured,
processed, packed, or held animal feed bearing or containing a new animal drug adulterated under
section 351(a)(6) of this title and the facility did not discontinue the manufacture, processing,
packing, or holding of such animal feed within a reasonable time after receipt of written notice
from the Secretary specifying the matter complained of.
(C) The Secretary may also revoke a license to manufacture animal feeds under this subsection if
an applicant gives notice to the Secretary of intention to discontinue the manufacture of all animal
feed covered under this subsection and waives an opportunity for a hearing on the matter.
(D) Any order under this paragraph shall state the findings upon which it is based.
(5) When a license to manufacture animal feeds bearing or containing new animal drugs has been
issued—
(A) the applicant shall establish and maintain such records, and make such reports to the
Secretary, or (at the option of the Secretary) to the appropriate person or persons holding an
approved application filed under subsection (b), as the Secretary may by general regulation, or by
order with respect to such application, prescribe on the basis of a finding that such records and
reports are necessary in order to enable the Secretary to determine, or facilitate a determination,
whether there is or may be ground for invoking subsection (e) or paragraph (4); and
(B) every person required under this subsection to maintain records, and every person in charge
or custody thereof, shall, upon request of an officer or employee designated by the Secretary,
permit such officer or employee at all reasonable times to have access to and copy and verify such
records.
(6) To the extent consistent with the public health, the Secretary may promulgate regulations for
exempting from the operation of this subsection facilities that manufacture, process, pack, or hold
animal feeds bearing or containing new animal drugs.
(n) Abbreviated applications for new animal drugs; contents, filing, etc.; lists of approved
drugs
(1) An abbreviated application for a new animal drug shall contain—
(A)(i) except as provided in clause (ii), information to show that the conditions of use or similar
limitations (whether in the labeling or published pursuant to subsection (i)) prescribed,
recommended, or suggested in the labeling proposed for the new animal drug have been
previously approved for a new animal drug listed under paragraph (4) (hereinafter in this
subsection referred to as an "approved new animal drug"), and
(ii) information to show that the withdrawal period at which residues of the new animal drug
will be consistent with the tolerances established for the approved new animal drug is the same as
the withdrawal period previously established for the approved new animal drug or, if the
withdrawal period is proposed to be different, information showing that the residues of the new
animal drug at the proposed different withdrawal period will be consistent with the tolerances
established for the approved new animal drug;
(B)(i) information to show that the active ingredients of the new animal drug are the same as
those of the approved new animal drug, and
(ii) if the approved new animal drug has more than one active ingredient, and if one of the
active ingredients of the new animal drug is different from one of the active ingredients of the

approved new animal drug and the application is filed pursuant to the approval of a petition filed
under paragraph (3)—
(I) information to show that the other active ingredients of the new animal drug are the same
as the active ingredients of the approved new animal drug,
(II) information to show either that the different active ingredient is an active ingredient of
another approved new animal drug or of an animal drug which does not meet the requirements
of section 321(v) of this title, and
(III) such other information respecting the different active ingredients as the Secretary may
require;
(C)(i) if the approved new animal drug is permitted to be used with one or more animal drugs in
animal feed, information to show that the proposed uses of the new animal drug with other animal
drugs in animal feed are the same as the uses of the approved new animal drug, and
(ii) if the approved new animal drug is permitted to be used with one or more other animal
drugs in animal feed, and one of the other animal drugs proposed for use with the new animal drug
in animal feed is different from one of the other animal drugs permitted to be used in animal feed
with the approved new animal drug, and the application is filed pursuant to the approval of a
petition filed under paragraph (3)—
(I) information to show either that the different animal drug proposed for use with the
approved new animal drug in animal feed is an approved new animal drug permitted to be used
in animal feed or does not meet the requirements of section 321(v) of this title when used with
another animal drug in animal feed,
(II) information to show that other animal drugs proposed for use with the new animal drug
in animal feed are the same as the other animal drugs permitted to be used with the approved
new animal drug, and
(III) such other information respecting the different animal drug or combination with respect
to which the petition was filed as the Secretary may require,
(D) information to show that the route of administration, the dosage form, and the strength of
the new animal drug are the same as those of the approved new animal drug or, if the route of
administration, the dosage form, or the strength of the new animal drug is different and the
application is filed pursuant to the approval of a petition filed under paragraph (3), such
information respecting the route of administration, dosage form, or strength with respect to which
the petition was filed as the Secretary may require;
(E) information to show that the new animal drug is bioequivalent to the approved new animal
drug, except that if the application is filed pursuant to the approval of a petition filed under
paragraph (3) for the purposes described in subparagraph (B) or (C), information to show that the
active ingredients of the new animal drug are of the same pharmacological or therapeutic class as
the pharmacological or therapeutic class of the approved new animal drug and that the new animal
drug can be expected to have the same therapeutic effect as the approved new animal drug when
used in accordance with the labeling;
(F) information to show that the labeling proposed for the new animal drug is the same as the
labeling approved for the approved new animal drug except for changes required because of
differences approved under a petition filed under paragraph (3), because of a different withdrawal
period, or because the new animal drug and the approved new animal drug are produced or
distributed by different manufacturers;
(G) the items specified in clauses (B) through (F) of subsection (b)(1);
(H) a certification, in the opinion of the applicant and to the best of his knowledge, with respect
to each patent which claims the approved new animal drug or which claims a use for such
approved new animal drug for which the applicant is seeking approval under this subsection and
for which information is required to be filed under subsection (b)(1) or (c)(3)—
(i) that such patent information has not been filed,
(ii) that such patent has expired,

(iii) of the date on which such patent will expire, or
(iv) that such patent is invalid or will not be infringed by the manufacture, use, or sale of the
new animal drug for which the application is filed; and
(I) if with respect to the approved new animal drug information was filed under subsection
(b)(1) or (c)(3) for a method of use patent which does not claim a use for which the applicant is
seeking approval of an application under subsection (c)(2), a statement that the method of use
patent does not claim such a use.
The Secretary may not require that an abbreviated application contain information in addition to
that required by subparagraphs (A) through (I).
(2)(A) An applicant who makes a certification described in paragraph (1)(G)(iv) shall include in
the application a statement that the applicant will give the notice required by subparagraph (B) to—
(i) each owner of the patent which is the subject of the certification or the representative of such
owner designated to receive such notice, and
(ii) the holder of the approved application under subsection (c)(1) for the drug which is claimed
by the patent or a use of which is claimed by the patent or the representative of such holder
designated to receive such notice.
(B) The notice referred to in subparagraph (A) shall state that an application, which contains data
from bioequivalence studies, has been filed under this subsection for the drug with respect to which
the certification is made to obtain approval to engage in the commercial manufacture, use, or sale of
such drug before the expiration of the patent referred to in the certification. Such notice shall include
a detailed statement of the factual and legal basis of the applicant's opinion that the patent is not valid
or will not be infringed.
(C) If an application is amended to include a certification described in paragraph (1)(G)(iv), the
notice required by subparagraph (B) shall be given when the amended application is filed.
(3) If a person wants to submit an abbreviated application for a new animal drug—
(A) whose active ingredients, route of administration, dosage form, or strength differ from that
of an approved new animal drug, or
(B) whose use with other animal drugs in animal feed differs from that of an approved new
animal drug,
such person shall submit a petition to the Secretary seeking permission to file such an application.
The Secretary shall approve a petition for a new animal drug unless the Secretary finds that—
(C) investigations must be conducted to show the safety and effectiveness, in animals to be
treated with the drug, of the active ingredients, route of administration, dosage form, strength, or
use with other animal drugs in animal feed which differ from the approved new animal drug, or
(D) investigations must be conducted to show the safety for human consumption of any residues
in food resulting from the proposed active ingredients, route of administration, dosage form,
strength, or use with other animal drugs in animal feed for the new animal drug which is different
from the active ingredients, route of administration, dosage form, strength, or use with other
animal drugs in animal feed of the approved new animal drug.
The Secretary shall approve or disapprove a petition submitted under this paragraph within 90
days of the date the petition is submitted.
(4)(A)(i) Within 60 days of November 16, 1988, the Secretary shall publish and make available to
the public a list in alphabetical order of the official and proprietary name of each new animal drug
which has been approved for safety and effectiveness before November 16, 1988.
(ii) Every 30 days after the publication of the first list under clause (i) the Secretary shall revise
the list to include each new animal drug which has been approved for safety and effectiveness under
subsection (c) during the 30 day period.
(iii) When patent information submitted under subsection (b)(1) or (c)(3) respecting a new animal

drug included on the list is to be published by the Secretary, the Secretary shall, in revisions made
under clause (ii), include such information for such drug.
(B) A new animal drug approved for safety and effectiveness before November 16, 1988, or
approved for safety and effectiveness under subsection (c) shall, for purposes of this subsection, be
considered to have been published under subparagraph (A) on the date of its approval or November
16, 1988, whichever is later.
(C) If the approval of a new animal drug was withdrawn or suspended under subsection (c)(2)(G)
or for grounds described in subsection (e) or if the Secretary determines that a drug has been
withdrawn from sale for safety or effectiveness reasons, it may not be published in the list under
subparagraph (A) or, if the withdrawal or suspension occurred after its publication in such list, it
shall be immediately removed from such list—
(i) for the same period as the withdrawal or suspension under subsection (c)(2)(G) or (e), or
(ii) if the listed drug has been withdrawn from sale, for the period of withdrawal from sale or, if
earlier, the period ending on the date the Secretary determines that the withdrawal from sale is not
for safety or effectiveness reasons.
A notice of the removal shall be published in the Federal Register.
(5) If an application contains the information required by clauses (A), (G), and (H) of subsection
(b)(1) and such information—
(A) is relied on by the applicant for the approval of the application, and
(B) is not information derived either from investigations, studies, or tests conducted by or for
the applicant or for which the applicant had obtained a right of reference or use from the person by
or for whom the investigations, studies, or tests were conducted,
such application shall be considered to be an application filed under subsection (b)(2).
(o) "Patent" defined
For purposes of this section, the term "patent" means a patent issued by the United States Patent
and Trademark Office.
(p) Safety and effectiveness data
(1) Safety and effectiveness data and information which has been submitted in an application filed
under subsection (b)(1) or section 360ccc(a) of this title for a drug and which has not previously been
disclosed to the public shall be made available to the public, upon request, unless extraordinary
circumstances are shown—
(A) if no work is being or will be undertaken to have the application approved,
(B) if the Secretary has determined that the application is not approvable and all legal appeals
have been exhausted,
(C) if approval of the application under subsection (c) is withdrawn and all legal appeals have
been exhausted,
(D) if the Secretary has determined that such drug is not a new drug, or
(E) upon the effective date of the approval of the first application filed under subsection (b)(2)
which refers to such drug or upon the date upon which the approval of an application filed under
subsection (b)(2) which refers to such drug could be made effective if such an application had
been filed.
(2) Any request for data and information pursuant to paragraph (1) shall include a verified
statement by the person making the request that any data or information received under such
paragraph shall not be disclosed by such person to any other person—
(A) for the purpose of, or as part of a plan, scheme, or device for, obtaining the right to make,
use, or market, or making, using, or marketing, outside the United States, the drug identified in the
application filed under subsection (b)(1) or section 360ccc(a) of this title, and
(B) without obtaining from any person to whom the data and information are disclosed an
identical verified statement, a copy of which is to be provided by such person to the Secretary,

which meets the requirements of this paragraph.
(q) Date of approval in the case of recommended controls under the CSA
(1) In general
In the case of an application under subsection (b) with respect to a drug for which the Secretary
provides notice to the sponsor that the Secretary intends to issue a scientific and medical
evaluation and recommend controls under the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 801 et seq.],
approval of such application shall not take effect until the interim final rule controlling the drug is
issued in accordance with section 201(j) of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 811(j)].
(2) Date of approval
For purposes of this section, with respect to an application described in paragraph (1), the term
"date of approval" shall mean the later of—
(A) the date an application under subsection (b) is approved under subsection (c); or
(B) the date of issuance of the interim final rule controlling the drug.
(June 25, 1938, ch. 675, §512, as added Pub. L. 90–399, §101(b), July 13, 1968, 82 Stat. 343;
amended Pub. L. 100–670, title I, §§101, 102, 104, 107(a)(2), Nov. 16, 1988, 102 Stat. 3971, 3981,
3982, 3984; Pub. L. 102–108, §2(e), Aug. 17, 1991, 105 Stat. 550; Pub. L. 103–80, §3(r), Aug. 13,
1993, 107 Stat. 777; Pub. L. 103–396, §2(a), (b)(2), (3), Oct. 22, 1994, 108 Stat. 4153, 4154; Pub. L.
104–250, §§2(a)–(d), 3, 4, 5(c), 6(a), (b), Oct. 9, 1996, 110 Stat. 3151–3153, 3155–3157; Pub. L.
105–115, title I, §124(b), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2325; Pub. L. 105–277, div. A, §101(a) [title VII,
§737], Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681, 2681–30; Pub. L. 106–113, div. B, §1000(a)(9) [title IV,
§4732(b)(11)], Nov. 29, 1999, 113 Stat. 1536, 1501A–584; Pub. L. 108–282, title I, §102(b)(2), (3),
(5)(I)–(S), Aug. 2, 2004, 118 Stat. 892, 903, 904; Pub. L. 110–316, title I, §105(a), Aug. 14, 2008,
122 Stat. 3513; Pub. L. 114–89, §2(a)(3)(A), Nov. 25, 2015, 129 Stat. 699; Pub. L. 114–255, div. A,
title III, §3088(b), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1149.)
REFERENCES IN TEXT
Section 342(a)(2) of this title, referred to in subsec. (a)(6), was amended by Pub. L. 104–170, title IV, §404,
Aug. 3, 1996, 110 Stat. 1514, and, as so amended, no longer contains a subcl. (D). See section 342(a)(2)(C)(ii)
of this title.
The Controlled Substances Act, referred to in subsec. (q)(1), is title II of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84
Stat. 1242, which is classified principally to subchapter I (§801 et seq.) of chapter 13 of this title. For
complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 801 of this title and
Tables.
AMENDMENTS
2016—Subsec. (a)(1)(D). Pub. L. 114–255 added subpar. (D).
2015—Subsec. (q). Pub. L. 114–89 added subsec. (q).
2008—Subsec. (l)(3). Pub. L. 110–316 added par. (3).
2004—Subsec. (a)(1), (2). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(I), added pars. (1) and (2) and struck out former
pars. (1) and (2) which deemed as unsafe new animal drugs and animal feed bearing or containing a new
animal drug which did not have in effect certain approvals.
Subsec. (b)(3). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(J), substituted "under paragraph (1), section 360ccc of this
title, or a request for an investigational exemption under subsection (j)" for "under paragraph (1) or a request
for an investigational exemption under subsection (j)".
Subsec. (c)(2)(F)(ii), (iii), (v). Pub. L. 108–282, §102(b)(2), substituted "(other than bioequivalence studies
or residue depletion studies, except residue depletion studies for minor uses or minor species)" for "(other than
bioequivalence or residue studies)".
Subsec. (d)(4). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(K), substituted "have previously been separately approved
pursuant to an application submitted under subsection (b)(1)" for "have previously been separately approved"
in introductory provisions.
Subsec. (d)(5). Pub. L. 108–282, §102(b)(3), added par. (5).
Subsec. (f). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(L), substituted "subsection (d), (e), or (m), or section 360ccc(c),
(d), or (e) of this title" for "subsection (d), (e), or (m)".
Subsec. (g). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(M), substituted "this section, or section 360ccc of this title" for

"this section".
Subsec. (i). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(N), substituted "subsection (b) or section 360ccc of this title" for
"subsection (b)" and inserted "or upon failure to renew a conditional approval under section 360ccc of this
title" after "or upon its suspension".
Subsec. (l)(1). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(O), substituted "subsection (b) or section 360ccc of this title"
for "subsection (b)".
Subsec. (m)(1)(C). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(P), substituted "applicable regulations published pursuant
to subsection (i) or for indexed new animal drugs in accordance with the index listing published pursuant to
section 360ccc–1(e)(2) of this title and the labeling requirements set forth in section 360ccc–1(h) of this title"
for "applicable regulations published pursuant to subsection (i)".
Subsec. (m)(3). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(Q), inserted "or an index listing pursuant to section
360ccc–1(e) of this title" after "subsection (i)" in subpar. (C) and concluding provisions.
Subsec. (p)(1), (2)(A). Pub. L. 108–282, §102(b)(5)(R), (S), substituted "subsection (b)(1) or section
360ccc(a) of this title" for "subsection (b)(1)".
1999—Subsec. (o). Pub. L. 106–113 substituted "United States Patent and Trademark Office" for "Patent
and Trademark Office of the Department of Commerce".
1998—Subsec. (d)(4)(D)(iii). Pub. L. 105–277 inserted before semicolon ", except that for purposes of this
clause, antibacterial ingredient or animal drug does not include the ionophore or arsenical classes of animal
drugs".
1997—Subsec. (c)(4). Pub. L. 105–115 added par. (4).
1996—Subsec. (a)(1). Pub. L. 104–250, §6(a), amended par. (1) generally. Prior to amendment, par. (1)
read as follows: "A new animal drug shall, with respect to any particular use or intended use of such drug, be
deemed unsafe for the purposes of section 351(a)(5) and section 342(a)(2)(D) of this title unless—
"(A) there is in effect an approval of an application filed pursuant to subsection (b) of this section with
respect to such use or intended use of such drug, and
"(B) such drug, its labeling, and such use conform to such approved application.
A new animal drug shall also be deemed unsafe for such purposes in the event of removal from the
establishment of a manufacturer, packer, or distributor of such drug for use in the manufacture of animal feed
in any State unless at the time of such removal such manufacturer, packer, or distributor has an unrevoked
written statement from the consignee of such drug, or notice from the Secretary, to the effect that, with respect
to the use of such drug in animal feed, such consignee—
"(i) is the holder of an approved application under subsection (m) of this section; or
"(ii) will, if the consignee is not a user of the drug, ship such drug only to a holder of an approved
application under subsection (m) of this section."
Subsec. (a)(2). Pub. L. 104–250, §6(a), amended par. (2) generally. Prior to amendment, par. (2) read as
follows: "An animal feed bearing or containing a new animal drug shall, with respect to any particular use or
intended use of such animal feed, be deemed unsafe for the purposes of section 351(a)(6) of this title unless—
"(A) there is in effect an approval of an application filed pursuant to subsection (b) of this section with
respect to such drugs, as used in such animal feed,
"(B) there is in effect an approval of an application pursuant to subsection (m)(1) of this section with
respect to such animal feed, and
"(C) such animal feed, its labeling, and such use conform to the conditions and indications of use
published pursuant to subsection (i) of this section and to the application with respect thereto approved
under subsection (m) of this section."
Subsec. (a)(6). Pub. L. 104–250, §4, added par. (6).
Subsec. (b)(3). Pub. L. 104–250, §2(d), added par. (3).
Subsec. (c)(2)(F)(ii), (iii). Pub. L. 104–250, §2(b)(1), substituted "substantial evidence of the effectiveness
of the drug involved, any studies of animal safety, or," for "reports of new clinical or field investigations
(other than bioequivalence or residue studies) and," and "required for the approval" for "essential to the
approval".
Subsec. (c)(2)(F)(v). Pub. L. 104–250, §2(b)(2), substituted "clause (iv)" for "subparagraph (B)(iv)" in two
places, "substantial evidence of the effectiveness of the drug involved, any studies of animal safety," for
"reports of clinical or field investigations" and "required for the new approval" for "essential to the new
approval".
Subsec. (d)(1)(F). Pub. L. 104–250, §3, amended subpar. (F) generally. Prior to amendment, subpar. (F)
read as follows: "upon the basis of the information submitted to him as part of the application or any other
information before him with respect to such drug, the tolerance limitation proposed, if any, exceeds that
reasonably required to accomplish the physical or other technical effect for which the drug is intended;".

Subsec. (d)(3). Pub. L. 104–250, §2(a), amended par. (3) generally. Prior to amendment, par. (3) read as
follows: "As used in this subsection and subsection (e) of this section, the term 'substantial evidence' means
evidence consisting of adequate and well-controlled investigations, including field investigation, by experts
qualified by scientific training and experience to evaluate the effectiveness of the drug involved, on the basis
of which it could fairly and reasonably be concluded by such experts that the drug will have the effect it
purports or is represented to have under the conditions of use prescribed, recommended, or suggested in the
labeling or proposed labeling thereof."
Subsec. (d)(4). Pub. L. 104–250, §2(c), added par. (4).
Subsec. (i). Pub. L. 104–250, §5(c), inserted "and any requirement that an animal feed bearing or containing
the new animal drug be limited to use under the professional supervision of a licensed veterinarian" after
"(including special labeling requirements".
Subsec. (m). Pub. L. 104–250, §6(b), amended subsec. (m) generally, substituting provisions relating to
application for feed mill licenses, including approval, refusal, revocation, and suspension of such licenses, and
provisions for record and reporting requirements for, as well as exemption from, such licenses, for provisions
relating to application for uses of animal feed containing new animal drug, including required contents,
approval, refusal, and withdrawal of approval or suspension of such usage applications, and provisions for
record and reporting requirements of such usage applications.
1994—Subsec. (a)(4), (5). Pub. L. 103–396, §2(a), added pars. (4) and (5).
Subsec. (e)(1)(A). Pub. L. 103–396, §2(b)(2), inserted before semicolon at end "or the condition of use
authorized under subsection (a)(4)(A)".
Subsec. (l)(1). Pub. L. 103–396, §2(b)(3), substituted "relating to experience, including experience with
uses authorized under subsection (a)(4)(A)," for "relating to experience".
1993—Subsec. (c)(2)(A)(ii). Pub. L. 103–80, §3(r)(1), inserted "in" after "except as provided".
Subsec. (c)(2)(F)(i). Pub. L. 103–80, §3(r)(2), substituted "subparagraph (D)(iii)" for "subparagraph
(C)(iii)".
Subsec. (c)(2)(H)(ii). Pub. L. 103–80, §3(r)(3), substituted "subclauses" for "subclause" after
"bioequivalency information described in" in concluding provisions.
Subsec. (d)(1). Pub. L. 103–80, §3(r)(4), substituted "subparagraphs (A) through (I)" for "subparagraphs
(A) through (G)" in concluding provisions.
Subsec. (n)(1). Pub. L. 103–80, §3(r)(5), substituted "section 321(v) of this title" for "section 321(w) of this
title" in subpars. (B)(ii)(II) and (C)(ii)(I) and substituted "through (I)" for "through (H)" in concluding
provisions.
1991—Subsec. (e)(1)(B). Pub. L. 102–108 substituted "(I)" for "(H)".
1988—Subsec. (a)(1)(C). Pub. L. 100–670, §107(a)(2), struck out subpar. (C) which read as follows: "in the
case of a new animal drug subject to subsection (n) of this section and not exempted therefrom by regulations
it is from a batch with respect to which a certificate or release issued pursuant to subsection (n) of this section
is in effect with respect to such drug."
Subsec. (b). Pub. L. 100–670, §§101(a), 102(a), designated existing provisions as par. (1), redesignated cls.
(1) to (8) as cls. (A) to (H), respectively, added par. (2), and inserted provisions at end of par. (1) which
require applicant to file with application, patent number and expiration date of any patent which claims new
animal drug, to amend application to include such information if patent which claims such drug or method of
using such drug is issued after filing date but before approval of application, and to publish such information
upon approval.
Subsec. (c). Pub. L. 100–670, §§101(c), 102(b)(1), designated existing provisions as par. (1), redesignated
cls. (1) and (2) as cls. (A) and (B), respectively, and added pars. (2) and (3).
Subsec. (d)(1). Pub. L. 100–670, §102(b)(3), substituted "(G)" for "(H)" in last sentence.
Subsec. (d)(1)(G) to (I). Pub. L. 100–670, §102(b)(2), added subpar. (G) and redesignated former subpars.
(G) and (H) as (H) and (I), respectively.
Subsec. (e)(1)(D) to (F). Pub. L. 100–670, §102(b)(4), added subpar. (D) and redesignated former subpars.
(D) and (E) as (E) and (F), respectively.
Subsecs. (n), (o). Pub. L. 100–670, §101(b), added subsecs. (n) and (o) and struck out former subsec. (n)
which related to certification of new drugs containing penicillin, streptomycin, chlortetracycline,
chloramphenicol, or bacitracin, and release prior to certification.
Subsec. (p). Pub. L. 100–670, §104, added subsec. (p).
EFFECTIVE DATE OF 1999 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 106–113 effective 4 months after Nov. 29, 1999, see section 1000(a)(9) [title IV,
§4731] of Pub. L. 106–113, set out as a note under section 1 of Title 35, Patents.

EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1994 AMENDMENT
Pub. L. 103–396, §2(d), Oct. 22, 1994, 108 Stat. 4154, provided that: "The amendments made by this
section [amending this section and section 331 of this title] shall take effect upon the adoption of the final
regulations under subsection (c) [set out below]." [Final regulations were dated Oct. 22, 1996, filed Nov. 6,
1996, published Nov. 7, 1996, 61 F.R. 57732, and effective Dec. 9, 1996.]
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Pub. L. 100–670, title I, §108, Nov. 16, 1988, 102 Stat. 3984, provided that: "The Secretary of Health and
Human Services may not make an approval of an application submitted under section 512(b)(2) of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 360b(b)(2)) effective before January 1, 1991."
EFFECTIVE DATE AND TRANSITIONAL PROVISIONS
Pub. L. 90–399, §108, July 13, 1968, 82 Stat. 353, as amended by Pub. L. 108–282, title I, §102(b)(5)(T),
Aug. 2, 2004, 118 Stat. 905, provided that:
"(a) Except as otherwise provided in this section, the amendments made by the foregoing sections [see
Short Title of 1968 Amendment note set out under section 301 of this title] shall take effect on the first day of
the thirteenth calendar month which begins after the date of enactment of this Act [July 13, 1968].
"(b)(1) As used in this subsection, the term 'effective date' means the effective date specified in subsection
(a) of this section; the term 'basic Act' means the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this chapter]; and
other terms used both in this section and the basic Act shall have the same meaning as they have, or had, at the
time referred to in the context, under the basic Act.
"(2) Any approval, prior to the effective date, of a new animal drug or of an animal feed bearing or
containing a new animal drug, whether granted by approval of a new-drug application, master file, antibiotic
regulation, or food additive regulations, shall continue in effect, and shall be subject to change in accordance
with the provisions of the basic Act as amended by this Act [see Short Title of 1968 Amendment note set out
under section 301 of this title].
"(3) In the case of any drug (other than a drug subject to section 512(n) of the basic Act as amended by this
Act) [subsection (n) of this section] intended for use in animals other than man which, on October 9, 1962, (A)
was commercially used or sold in the United States, (B) was not a new drug as defined by section 201(p) of
the basic Act [section 321(p) of this title] as then in force, and (C) was not covered by an effective application
under section 505 of that Act [section 355 of this title], the words 'effectiveness' and 'effective' contained in
section 201(v) to the basic Act [sic] [section 321(v) of this title] shall not apply to such drug when intended
solely for use under conditions prescribed, recommended, or suggested in labeling with respect to such drug
on that day.
"(4) Regulations providing for fees (and advance deposits to cover fees) which on the day preceding the
effective date applicable under subsection (a) of this section were in effect pursuant to section 507 of the basic
Act [section 357 of this title] shall, except as the Secretary may otherwise prescribe, be deemed to apply also
under section 512(n) of the basic Act [subsection (n) of this section], and appropriations of fees (and of
advance deposits to cover fees) available for the purposes specified in such section 507 [section 357 of this
title] as in effect prior to the effective date shall also be available for the purposes specified in section 512(n)
[subsection (n) of this section], including preparatory work or proceedings prior to that date."
REGULATIONS
Pub. L. 104–250, §2(e), Oct. 9, 1996, 110 Stat. 3154, provided that:
"(1) IN GENERAL.—Not later than 6 months after the date of enactment of this Act [Oct. 9, 1996], the
Secretary of Health and Human Services shall issue proposed regulations implementing the amendments made
by this Act as described in paragraph (2)(A) of this subsection, and not later than 18 months after the date of
enactment of this Act, the Secretary shall issue final regulations implementing such amendments. Not later
than 12 months after the date of enactment of this Act, the Secretary shall issue proposed regulations
implementing the other amendments made by this Act as described in paragraphs (2)(B) and (2)(C) of this
subsection, and not later than 24 months after the date of enactment of this Act, the Secretary shall issue final
regulations implementing such amendments.
"(2) CONTENTS.—In issuing regulations implementing the amendments made by this Act [see Short Title
of 1996 Amendments note set out under section 301 of this title], and in taking an action to review an
application for approval of a new animal drug under section 512 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act

(21 U.S.C. 360b), or a request for an investigational exemption for a new animal drug under subsection (j) of
such section, that is pending or has been submitted prior to the effective date of the regulations, the Secretary
shall—
"(A) further define the term 'adequate and well controlled', as used in subsection (d)(3) of section 512
of such Act, to require that field investigations be designed and conducted in a scientifically sound manner,
taking into account practical conditions in the field and differences between field conditions and laboratory
conditions;
"(B) further define the term 'substantial evidence', as defined in subsection (d)(3) of such section, in a
manner that encourages the submission of applications and supplemental applications; and
"(C) take into account the proposals contained in the citizen petition (FDA Docket No. 91P–0434/CP)
jointly submitted by the American Veterinary Medical Association and the Animal Health Institute, dated
October 21, 1991.
Until the regulations required by subparagraph (A) are issued, nothing in the regulations published at 21
C.F.R. 514.111(a)(5) (April 1, 1996) shall be construed to compel the Secretary of Health and Human
Services to require a field investigation under section 512(d)(1)(E) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act (21 U.S.C. 360b(d)(1)(E)) or to apply any of its provisions in a manner inconsistent with the
considerations for scientifically sound field investigations set forth in subparagraph (A)."
Pub. L. 103–396, §2(c), Oct. 22, 1994, 108 Stat. 4154, provided that: "Not later than 2 years after the date
of the enactment of this Act [Oct. 22, 1994], the Secretary of Health and Human Services shall promulgate
regulations to implement paragraphs (4)(A) and (5) of section 512(a) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act [21 U.S.C. 360b(a)(4)(A), (5)] (as amended by subsection (a))."
Pub. L. 100–670, title I, §103, Nov. 16, 1988, 102 Stat. 3982, provided that:
"(a) GENERAL RULE.—The Secretary of Health and Human Services shall promulgate, in accordance
with the notice and comment requirements of section 553 of title 5, United States Code, such regulations as
may be necessary for the administration of section 512 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21
U.S.C. 360b], as amended by sections 101 through 103 of this title, within one year of the date of enactment
of this Act [Nov. 16, 1988].
"(b) TRANSITION.—During the period beginning 60 days after the date of enactment of this Act [Nov. 16,
1988] and ending on the date regulations promulgated under subsection (a) take effect, abbreviated new
animal drug applications may be submitted in accordance with the provisions of section 314.55 and part 320
of title 21 of the Code of Federal Regulations and shall be considered as suitable for any drug which has been
approved for safety and effectiveness under section 512(c) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21
U.S.C. 360b(c)] before the date of enactment of this Act. If any such provision of section 314.55 or part 320 is
inconsistent with the requirements of section 512 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (as amended
by this title), the Secretary shall consider the application under the applicable requirements of section 512 (as
so amended)."
ANTIMICROBIAL ANIMAL DRUG DISTRIBUTION REPORTS
Pub. L. 110–316, title I, §105(b), (c), Aug. 14, 2008, 122 Stat. 3514, provided that:
"(b) FIRST REPORT.—For each new animal drug that is subject to the reporting requirement under section
512(l)(3) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360b(l)(3)], as added by subsection (a), and
for which an approval of an application filed pursuant to section 512(b) or 571 of such Act [21 U.S.C.
360b(b), 360ccc] is in effect on the date of the enactment of this title [Aug. 14, 2008], the Secretary of Health
and Human Services shall require the sponsor of the drug to submit the first report under such section
512(l)(3) for the drug not later than March 31, 2010.
"(c) SEPARATE REPORT.—The reports required under section 512(l)(3) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act, as added by subsection (a), shall be separate from periodic drug experience reports that are
required under section 514.80(b)(4) of title 21, Code of Federal Regulations (as in effect on the date of the
enactment of this title)."
DRUGS INTENDED FOR MINOR SPECIES AND MINOR USES
Pub. L. 104–250, §2(f), Oct. 9, 1996, 110 Stat. 3154, provided that: "The Secretary of Health and Human
Services shall consider legislative and regulatory options for facilitating the approval under section 512 of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360b] of animal drugs intended for minor species and for
minor uses and, within 18 months after the date of enactment of this Act [Oct. 9, 1996], announce proposals
for legislative or regulatory change to the approval process under such section for animal drugs intended for
use in minor species or for minor uses."
TRANSITIONAL PROVISION REGARDING IMPLEMENTATION OF PUB. L. 104–250;

APPROVED MEDICATED FEED APPLICATION DEEMED LICENSE
Pub. L. 104–250, §6(c), Oct. 9, 1996, 110 Stat. 3160, provided that: "A person engaged in the manufacture
of animal feeds bearing or containing new animal drugs who holds at least one approved medicated feed
application for an animal feed bearing or containing new animal drugs, the manufacture of which was not
otherwise exempt from the requirement for an approved medicated feed application on the date of the
enactment of this Act [Oct. 9, 1996], shall be deemed to hold a license for the manufacturing site identified in
the approved medicated feed application. The revocation of license provisions of section 512(m)(4) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360b(m)(4)], as amended by this Act, shall apply to such
licenses. Such license shall expire within 18 months from the date of enactment of this Act unless the person
submits to the Secretary a completed license application for the manufacturing site accompanied by a copy of
an approved medicated feed application for such site, which license application shall be deemed to be
approved upon receipt by the Secretary."
DRUGS PRIMARILY MANUFACTURED USING BIOTECHNOLOGY
Pub. L. 100–670, title I, §106, Nov. 16, 1988, 102 Stat. 3984, provided that: "Notwithstanding section
512(b)(2) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360b(b)(2)], the Secretary of Health and
Human Services may not approve an abbreviated application submitted under such section for a new animal
drug which is primarily manufactured using recombinant DNA, recombinant RNA, hybridoma technology, or
other processes involving site specific genetic manipulation techniques."
1

See References in Text note below.

2

So in original. Probably should be "Alimentarius".
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So in original. Probably should be "clause (iii)(III)".

§360c. Classification of devices intended for human use
(a) Classes of devices
(1) There are established the following classes of devices intended for human use:
(A) CLASS I, GENERAL CONTROLS.—
(i) A device for which the controls authorized by or under section 351, 352, 360, 360f, 360h,
360i, or 360j of this title or any combination of such sections are sufficient to provide
reasonable assurance of the safety and effectiveness of the device.
(ii) A device for which insufficient information exists to determine that the controls referred
to in clause (i) are sufficient to provide reasonable assurance of the safety and effectiveness of
the device or to establish special controls to provide such assurance, but because it—
(I) is not purported or represented to be for a use in supporting or sustaining human life or
for a use which is of substantial importance in preventing impairment of human health, and
(II) does not present a potential unreasonable risk of illness or injury,
is to be regulated by the controls referred to in clause (i).
(B) CLASS II, SPECIAL CONTROLS.—A device which cannot be classified as a class I
device because the general controls by themselves are insufficient to provide reasonable assurance
of the safety and effectiveness of the device, and for which there is sufficient information to
establish special controls to provide such assurance, including the promulgation of performance
standards, postmarket surveillance, patient registries, development and dissemination of guidelines
(including guidelines for the submission of clinical data in premarket notification submissions in
accordance with section 360(k) of this title), recommendations, and other appropriate actions as
the Secretary deems necessary to provide such assurance. For a device that is purported or

represented to be for a use in supporting or sustaining human life, the Secretary shall examine and
identify the special controls, if any, that are necessary to provide adequate assurance of safety and
effectiveness and describe how such controls provide such assurance.
(C) CLASS III, PREMARKET APPROVAL.—A device which because—
(i) it (I) cannot be classified as a class I device because insufficient information exists to
determine that the application of general controls are sufficient to provide reasonable assurance
of the safety and effectiveness of the device, and (II) cannot be classified as a class II device
because insufficient information exists to determine that the special controls described in
subparagraph (B) would provide reasonable assurance of its safety and effectiveness, and
(ii)(I) is purported or represented to be for a use in supporting or sustaining human life or for
a use which is of substantial importance in preventing impairment of human health, or
(II) presents a potential unreasonable risk of illness or injury,
is to be subject, in accordance with section 360e of this title, to premarket approval to provide
reasonable assurance of its safety and effectiveness.
If there is not sufficient information to establish a performance standard for a device to provide
reasonable assurance of its safety and effectiveness, the Secretary may conduct such activities as
may be necessary to develop or obtain such information.
(2) For purposes of this section and sections 360d and 360e of this title, the safety and
effectiveness of a device are to be determined—
(A) with respect to the persons for whose use the device is represented or intended,
(B) with respect to the conditions of use prescribed, recommended, or suggested in the labeling
of the device, and
(C) weighing any probable benefit to health from the use of the device against any probable risk
of injury or illness from such use.
(3)(A) Except as authorized by subparagraph (B), the effectiveness of a device is, for purposes of
this section and sections 360d and 360e of this title, to be determined, in accordance with regulations
promulgated by the Secretary, on the basis of well-controlled investigations, including 1 or more
clinical investigations where appropriate, by experts qualified by training and experience to evaluate
the effectiveness of the device, from which investigations it can fairly and responsibly be concluded
by qualified experts that the device will have the effect it purports or is represented to have under the
conditions of use prescribed, recommended, or suggested in the labeling of the device.
(B) If the Secretary determines that there exists valid scientific evidence (other than evidence
derived from investigations described in subparagraph (A))—
(i) which is sufficient to determine the effectiveness of a device, and
(ii) from which it can fairly and responsibly be concluded by qualified experts that the device
will have the effect it purports or is represented to have under the conditions of use prescribed,
recommended, or suggested in the labeling of the device,
then, for purposes of this section and sections 360d and 360e of this title, the Secretary may
authorize the effectiveness of the device to be determined on the basis of such evidence.
(C) In making a determination of a reasonable assurance of the effectiveness of a device for which
an application under section 360e of this title has been submitted, the Secretary shall consider
whether the extent of data that otherwise would be required for approval of the application with
respect to effectiveness can be reduced through reliance on postmarket controls.
(D)(i) The Secretary, upon the written request of any person intending to submit an application
under section 360e of this title, shall meet with such person to determine the type of valid scientific
evidence (within the meaning of subparagraphs (A) and (B)) that will be necessary to demonstrate
for purposes of approval of an application the effectiveness of a device for the conditions of use
proposed by such person. The written request shall include a detailed description of the device, a
detailed description of the proposed conditions of use of the device, a proposed plan for determining

whether there is a reasonable assurance of effectiveness, and, if available, information regarding the
expected performance from the device. Within 30 days after such meeting, the Secretary shall
specify in writing the type of valid scientific evidence that will provide a reasonable assurance that a
device is effective under the conditions of use proposed by such person.
(ii) Any clinical data, including one or more well-controlled investigations, specified in writing by
the Secretary for demonstrating a reasonable assurance of device effectiveness shall be specified as
result of a determination by the Secretary that such data are necessary to establish device
effectiveness. The Secretary shall consider, in consultation with the applicant, the least burdensome
appropriate means of evaluating device effectiveness that would have a reasonable likelihood of
resulting in approval.
(iii) For purposes of clause (ii), the term "necessary" means the minimum required information
that would support a determination by the Secretary that an application provides reasonable
assurance of the effectiveness of the device.
(iv) Nothing in this subparagraph shall alter the criteria for evaluating an application for premarket
approval of a device.
(v) The determination of the Secretary with respect to the specification of valid scientific evidence
under clauses (i) and (ii) shall be binding upon the Secretary, unless such determination by the
Secretary could be contrary to the public health.
(b) Classification panels
(1) For purposes of—
(A) determining which devices intended for human use should be subject to the requirements of
general controls, performance standards, or premarket approval, and
(B) providing notice to the manufacturers and importers of such devices to enable them to
prepare for the application of such requirements to devices manufactured or imported by them,
the Secretary shall classify all such devices (other than devices classified by subsection (f)) into
the classes established by subsection (a). For the purpose of securing recommendations with respect
to the classification of devices, the Secretary shall establish panels of experts or use panels of experts
established before May 28, 1976, or both. Section 14 of the Federal Advisory Committee Act shall
not apply to the duration of a panel established under this paragraph.
(2) The Secretary shall appoint to each panel established under paragraph (1) persons who are
qualified by training and experience to evaluate the safety and effectiveness of the devices to be
referred to the panel and who, to the extent feasible, possess skill in the use of, or experience in the
development, manufacture, or utilization of, such devices. The Secretary shall make appointments to
each panel so that each panel shall consist of members with adequately diversified expertise in such
fields as clinical and administrative medicine, engineering, biological and physical sciences, and
other related professions. In addition, each panel shall include as nonvoting members a
representative of consumer interests and a representative of interests of the device manufacturing
industry. Scientific, trade, and consumer organizations shall be afforded an opportunity to nominate
individuals for appointment to the panels. No individual who is in the regular full-time employ of the
United States and engaged in the administration of this chapter may be a member of any panel. The
Secretary shall designate one of the members of each panel to serve as chairman thereof.
(3) Panel members (other than officers or employees of the United States), while attending
meetings or conferences of a panel or otherwise engaged in its business, shall be entitled to receive
compensation at rates to be fixed by the Secretary, but not at rates exceeding the daily equivalent of
the rate in effect for grade GS–18 of the General Schedule, for each day so engaged, including
traveltime; and while so serving away from their homes or regular places of business each member
may be allowed travel expenses (including per diem in lieu of subsistence) as authorized by section
5703 of title 5, for persons in the Government service employed intermittently.
(4) The Secretary shall furnish each panel with adequate clerical and other necessary assistance.
(5)(A) Classification panels covering each type of device shall be scheduled to meet at such times
as may be appropriate for the Secretary to meet applicable statutory deadlines.
(B) When a device is specifically the subject of review by a classification panel, the Secretary

shall—
(i) ensure that adequate expertise is represented on the classification panel to assess—
(I) the disease or condition which the device is intended to cure, treat, mitigate, prevent, or
diagnose; and
(II) the technology of the device; and
(ii) provide an opportunity for the person whose device is specifically the subject of panel
review to provide recommendations on the expertise needed among the voting members of the
panel.
(C) For purposes of subparagraph (B)(i), the term "adequate expertise" means that the membership
of the classification panel includes—
(i) two or more voting members, with a specialty or other expertise clinically relevant to the
device under review; and
(ii) at least one voting member who is knowledgeable about the technology of the device.
(D) The Secretary shall provide an annual opportunity for patients, representatives of patients, and
sponsors of medical devices that may be specifically the subject of a review by a classification panel
to provide recommendations for individuals with appropriate expertise to fill voting member
positions on classification panels.
(6)(A) Any person whose device is specifically the subject of review by a classification panel shall
have—
(i) the same access to data and information submitted to a classification panel (except for data
and information that are not available for public disclosure under section 552 of title 5) as the
Secretary;
(ii) the opportunity to submit, for review by a classification panel, information that is based on
the data or information provided in the application submitted under section 360e of this title by the
person, which information shall be submitted to the Secretary for prompt transmittal to the
classification panel; and
(iii) the same opportunity as the Secretary to participate in meetings of the panel, including,
subject to the discretion of the panel chairperson, by designating a representative who will be
provided a time during the panel meeting to address the panel for the purpose of correcting
misstatements of fact or providing clarifying information, and permitting the person or
representative to call on experts within the person's organization to address such specific issues in
the time provided.
(B)(i) Any meeting of a classification panel with respect to the review of a device shall—
(I) provide adequate time for initial presentations by the person whose device is specifically the
subject of such review and by the Secretary; and
(II) encourage free and open participation by all interested persons.
(ii) Following the initial presentations described in clause (i), the panel may—
(I) pose questions to a designated representative described in subparagraph (A)(iii); and
(II) consider the responses to such questions in the panel's review of the device.
(7) After receiving from a classification panel the conclusions and recommendations of the panel
on a matter that the panel has reviewed, the Secretary shall review the conclusions and
recommendations, shall make a final decision on the matter in accordance with section 360e(d)(2) of
this title, and shall notify the affected persons of the decision in writing and, if the decision differs
from the conclusions and recommendations of the panel, shall include the reasons for the difference.
(8) A classification panel under this subsection shall not be subject to the annual chartering and
annual report requirements of the Federal Advisory Committee Act.
(c) Classification panel organization and operation

(1) The Secretary shall organize the panels according to the various fields of clinical medicine and
fundamental sciences in which devices intended for human use are used. The Secretary shall refer a
device to be classified under this section to an appropriate panel established or authorized to be used
under subsection (b) for its review and for its recommendation respecting the classification of the
device. The Secretary shall by regulation prescribe the procedure to be followed by the panels in
making their reviews and recommendations. In making their reviews of devices, the panels, to the
maximum extent practicable, shall provide an opportunity for interested persons to submit data and
views on the classification of the devices.
(2)(A) Upon completion of a panel's review of a device referred to it under paragraph (1), the
panel shall, subject to subparagraphs (B) and (C), submit to the Secretary its recommendation for the
classification of the device. Any such recommendation shall (i) contain (I) a summary of the reasons
for the recommendation, (II) a summary of the data upon which the recommendation is based, and
(III) an identification of the risks to health (if any) presented by the device with respect to which the
recommendation is made, and (ii) to the extent practicable, include a recommendation for the
assignment of a priority for the application of the requirements of section 360d or 360e of this title to
a device recommended to be classified in class II or class III.
(B) A recommendation of a panel for the classification of a device in class I shall include a
recommendation as to whether the device should be exempted from the requirements of section 360,
360i, or 360j(f) of this title.
(C) In the case of a device which has been referred under paragraph (1) to a panel, and which—
(i) is intended to be implanted in the human body or is purported or represented to be for a use
in supporting or sustaining human life, and
(ii)(I) has been introduced or delivered for introduction into interstate commerce for commercial
distribution before May 28, 1976, or
(II) is within a type of device which was so introduced or delivered before such date and is
substantially equivalent to another device within that type,
such panel shall recommend to the Secretary that the device be classified in class III unless the
panel determines that classification of the device in such class is not necessary to provide reasonable
assurance of its safety and effectiveness. If a panel does not recommend that such a device be
classified in class III, it shall in its recommendation to the Secretary for the classification of the
device set forth the reasons for not recommending classification of the device in such class.
(3) The panels shall submit to the Secretary within one year of the date funds are first appropriated
for the implementation of this section their recommendations respecting all devices of a type
introduced or delivered for introduction into interstate commerce for commercial distribution before
May 28, 1976.
(d) Panel recommendation; publication; priorities
(1) Upon receipt of a recommendation from a panel respecting a device, the Secretary shall
publish in the Federal Register the panel's recommendation and a proposed regulation classifying
such device and shall provide interested persons an opportunity to submit comments on such
recommendation and the proposed regulation. After reviewing such comments, the Secretary shall,
subject to paragraph (2), by regulation classify such device.
(2)(A) A regulation under paragraph (1) classifying a device in class I shall prescribe which, if
any, of the requirements of section 360, 360i, or 360j(f) of this title shall not apply to the device. A
regulation which makes a requirement of section 360, 360i, or 360j(f) of this title inapplicable to a
device shall be accompanied by a statement of the reasons of the Secretary for making such
requirement inapplicable.
(B) A device described in subsection (c)(2)(C) shall be classified in class III unless the Secretary
determines that classification of the device in such class is not necessary to provide reasonable
assurance of its safety and effectiveness. A proposed regulation under paragraph (1) classifying such
a device in a class other than class III shall be accompanied by a full statement of the reasons of the
Secretary (and supporting documentation and data) for not classifying such device in such class and
an identification of the risks to health (if any) presented by such device.

(3) In the case of devices classified in class II and devices classified under this subsection in class
III and described in section 360e(b)(1) of this title the Secretary may establish priorities which, in his
discretion, shall be used in applying sections 360d and 360e of this title, as appropriate, to such
devices.
(e) Classification changes
(1)(A)(i) Based on new information respecting a device, the Secretary may, upon the initiative of
the Secretary or upon petition of an interested person, change the classification of such device, and
revoke, on account of the change in classification, any regulation or requirement in effect under
section 360d or 360e of this title with respect to such device, by administrative order published in the
Federal Register following publication of a proposed reclassification order in the Federal Register, a
meeting of a device classification panel described in subsection (b), and consideration of comments
to a public docket, notwithstanding subchapter II of chapter 5 of title 5. The proposed reclassification
order published in the Federal Register shall set forth the proposed reclassification, and a substantive
summary of the valid scientific evidence concerning the proposed reclassification, including—
(I) the public health benefit of the use of the device, and the nature and, if known, incidence of
the risk of the device;
(II) in the case of a reclassification from class II to class III, why general controls pursuant to
subsection (a)(1)(A) and special controls pursuant to subsection (a)(1)(B) together are not
sufficient to provide a reasonable assurance of safety and effectiveness for such device; and
(III) in the case of reclassification from class III to class II, why general controls pursuant to
subsection (a)(1)(A) and special controls pursuant to subsection (a)(1)(B) together are sufficient to
provide a reasonable assurance of safety and effectiveness for such device.
(ii) An order under this subsection changing the classification of a device from class III to class II
may provide that such classification shall not take effect until the effective date of a performance
standard established under section 360d of this title for such device.
(B) Authority to issue such administrative order shall not be delegated below the Director of the
Center for Devices and Radiological Health, acting in consultation with the Commissioner.
(2) By an order issued under paragraph (1), the Secretary may change the classification of a device
from class III—
(A) to class II if the Secretary determines that special controls would provide reasonable
assurance of the safety and effectiveness of the device and that general controls would not provide
reasonable assurance of the safety and effectiveness of the device, or
(B) to class I if the Secretary determines that general controls would provide reasonable
assurance of the safety and effectiveness of the device.
(f) Initial classification and reclassification of certain devices
(1) Any device intended for human use which was not introduced or delivered for introduction
into interstate commerce for commercial distribution before May 28, 1976, is classified in class III
unless—
(A) the device—
(i) is within a type of device (I) which was introduced or delivered for introduction into
interstate commerce for commercial distribution before such date and which is to be classified
pursuant to subsection (b), or (II) which was not so introduced or delivered before such date and
has been classified in class I or II, and
(ii) is substantially equivalent to another device within such type;
(B) the Secretary in response to a petition submitted under paragraph (3) has classified such
device in class I or II; or
(C) the device is classified pursuant to a request submitted under paragraph (2).
A device classified in class III under this paragraph shall be classified in that class until the
effective date of an order of the Secretary under paragraph (2) or (3) classifying the device in class I

or II.
(2)(A)(i) Any person who submits a report under section 360(k) of this title for a type of device
that has not been previously classified under this chapter, and that is classified into class III under
paragraph (1), may request, after receiving written notice of such a classification, the Secretary to
classify the device.
(ii) In lieu of submitting a report under section 360(k) of this title and submitting a request for
classification under clause (i) for a device, if a person determines there is no legally marketed device
upon which to base a determination of substantial equivalence (as defined in subsection (i)), a person
may submit a request under this clause for the Secretary to classify the device.
(iii) Upon receipt of a request under clause (i) or (ii), the Secretary shall classify the device subject
to the request under the criteria set forth in subparagraphs (A) through (C) of subsection (a)(1) within
120 days.
(iv) Notwithstanding clause (iii), the Secretary may decline to undertake a classification request
submitted under clause (ii) if the Secretary identifies a legally marketed device that could provide a
reasonable basis for review of substantial equivalence under paragraph (1), or when the Secretary
determines that the device submitted is not of low to moderate risk or that general controls would be
inadequate to control the risks and special controls to mitigate the risks cannot be developed.
(v) The person submitting the request for classification under this subparagraph may recommend
to the Secretary a classification for the device and shall, if recommending classification in class II,
include in the request an initial draft proposal for applicable special controls, as described in
subsection (a)(1)(B), that are necessary, in conjunction with general controls, to provide reasonable
assurance of safety and effectiveness and a description of how the special controls provide such
assurance. Any such request shall describe the device and provide detailed information and reasons
for the recommended classification.
(B)(i) The Secretary shall by written order classify the device involved. Such classification shall
be the initial classification of the device for purposes of paragraph (1) and any device classified
under this paragraph shall be a predicate device for determining substantial equivalence under
paragraph (1).
(ii) A device that remains in class III under this subparagraph shall be deemed to be adulterated
within the meaning of section 351(f)(1)(B) of this title until approved under section 360e of this title
or exempted from such approval under section 360j(g) of this title.
(C) Within 30 days after the issuance of an order classifying a device under this paragraph, the
Secretary shall publish a notice in the Federal Register announcing such classification.
(3)(A) The Secretary may initiate the reclassification of a device classified into class III under
paragraph (1) of this subsection or the manufacturer or importer of a device classified under
paragraph (1) may petition the Secretary (in such form and manner as he shall prescribe) for the
issuance of an order classifying the device in class I or class II. Within thirty days of the filing of
such a petition, the Secretary shall notify the petitioner of any deficiencies in the petition which
prevent the Secretary from making a decision on the petition.
(B)(i) Upon determining that a petition does not contain any deficiency which prevents the
Secretary from making a decision on the petition, the Secretary may for good cause shown refer the
petition to an appropriate panel established or authorized to be used under subsection (b). A panel to
which such a petition has been referred shall not later than ninety days after the referral of the
petition make a recommendation to the Secretary respecting approval or denial of the petition. Any
such recommendation shall contain (I) a summary of the reasons for the recommendation, (II) a
summary of the data upon which the recommendation is based, and (III) an identification of the risks
to health (if any) presented by the device with respect to which the petition was filed. In the case of a
petition for a device which is intended to be implanted in the human body or which is purported or
represented to be for a use in supporting or sustaining human life, the panel shall recommend that the
petition be denied unless the panel determines that the classification in class III of the device is not
necessary to provide reasonable assurance of its safety and effectiveness. If the panel recommends
that such petition be approved, it shall in its recommendation to the Secretary set forth its reasons for
such recommendation.

(ii) The requirements of paragraphs (1) and (2) of subsection (c) (relating to opportunities for
submission of data and views and recommendations respecting priorities and exemptions from
sections 360, 360i, and 360j(f) of this title) shall apply with respect to consideration by panels of
petitions submitted under subparagraph (A).
(C)(i) Within ninety days from the date the Secretary receives the recommendation of a panel
respecting a petition (but not later than 210 days after the filing of such petition) the Secretary shall
by order deny or approve the petition. If the Secretary approves the petition, the Secretary shall order
the classification of the device into class I or class II in accordance with the criteria prescribed by
subsection (a)(1)(A) or (a)(1)(B). In the case of a petition for a device which is intended to be
implanted in the human body or which is purported or represented to be for a use in supporting or
sustaining human life, the Secretary shall deny the petition unless the Secretary determines that the
classification in class III of the device is not necessary to provide reasonable assurance of its safety
and effectiveness. An order approving such petition shall be accompanied by a full statement of the
reasons of the Secretary (and supporting documentation and data) for approving the petition and an
identification of the risks to health (if any) presented by the device to which such order applies.
(ii) The requirements of paragraphs (1) and (2)(A) of subsection (d) (relating to publication of
recommendations, opportunity for submission of comments, and exemption from sections 360, 360i,
and 360j(f) of this title) shall apply with respect to action by the Secretary on petitions submitted
under subparagraph (A).
(4) If a manufacturer reports to the Secretary under section 360(k) of this title that a device is
substantially equivalent to another device—
(A) which the Secretary has classified as a class III device under subsection (b),
(B) which was introduced or delivered for introduction into interstate commerce for commercial
distribution before December 1, 1990, and
(C) for which no final regulation requiring premarket approval has been promulgated under
section 360e(b) of this title,
the manufacturer shall certify to the Secretary that the manufacturer has conducted a reasonable
search of all information known or otherwise available to the manufacturer respecting such other
device and has included in the report under section 360(k) of this title a summary of and a citation to
all adverse safety and effectiveness data respecting such other device and respecting the device for
which the section 360(k) report is being made and which has not been submitted to the Secretary
under section 360i of this title. The Secretary may require the manufacturer to submit the adverse
safety and effectiveness data described in the report.
(5) The Secretary may not withhold a determination of the initial classification of a device under
paragraph (1) because of a failure to comply with any provision of this chapter unrelated to a
substantial equivalence decision, including a finding that the facility in which the device is
manufactured is not in compliance with good manufacturing requirements as set forth in regulations
of the Secretary under section 360j(f) of this title (other than a finding that there is a substantial
likelihood that the failure to comply with such regulations will potentially present a serious risk to
human health).
(6)(A) Subject to the succeeding subparagraphs of this paragraph, the Secretary shall, by written
order, classify an accessory under this section based on the risks of the accessory when used as
intended and the level of regulatory controls necessary to provide a reasonable assurance of safety
and effectiveness of the accessory, notwithstanding the classification of any other device with which
such accessory is intended to be used.
(B) The classification of any accessory distinct from another device by regulation or written order
issued prior to December 13, 2016, shall continue to apply unless and until the accessory is
reclassified by the Secretary, notwithstanding the classification of any other device with which such
accessory is intended to be used. Nothing in this paragraph shall preclude the Secretary's authority to
initiate the classification of an accessory through regulation or written order, as appropriate.
(C)(i) In the case of a device intended to be used with an accessory, where the accessory has been
included in an application for premarket approval of such device under section 360e of this title or a

report under section 360(k) of this title for clearance of such device and the Secretary has not
classified such accessory distinctly from another device in accordance with subparagraph (A), the
person filing the application or report (as applicable) at the time such application or report is filed—
(I) may include a written request for the proper classification of the accessory pursuant to
subparagraph (A);
(II) shall include in any such request such information as may be necessary for the Secretary to
evaluate, based on the least burdensome approach, the appropriate class for the accessory under
subsection (a); and
(III) shall, if the request under subclause (I) is requesting classification of the accessory in class
II, include in the application an initial draft proposal for special controls, if special controls would
be required pursuant to subsection (a)(1)(B).
(ii) The Secretary's response under section 360e(d) or section 360(n) of this title (as applicable) to
an application or report described in clause (i) shall also contain the Secretary's granting or denial of
the request for classification of the accessory involved.
(iii) The Secretary's evaluation of an accessory under clause (i) shall constitute an order
establishing a new classification for such accessory for the specified intended use or uses of such
accessory and for any accessory with the same intended use or uses as such accessory.
(D) For accessories that have been granted marketing authorization as part of a submission for
another device with which the accessory involved is intended to be used, through an application for
such other device under section 360e(c) of this title, a report under section 360(k) of this title, or a
request for classification under paragraph (2) of this subsection, the following shall apply:
(i) Not later than the date that is one year after August 18, 2017, and at least once every 5 years
thereafter, and as the Secretary otherwise determines appropriate, pursuant to this paragraph, the
Secretary shall publish in the Federal Register a notice proposing a list of such accessories that the
Secretary determines may be suitable for a distinct classification in class I and the proposed
regulations for such classifications. In developing such list, the Secretary shall consider
recommendations from sponsors of device submissions and other stakeholders for accessories to
be included on such list. The notices shall provide for a period of not less than 60 calendar days
for public comment. Within 180 days after the end of the comment period, the Secretary shall
publish in the Federal Register a final action classifying such suitable accessories into class I.
(ii) A manufacturer or importer of an accessory that has been granted such marketing
authorization may submit to the Secretary a written request for the appropriate classification of the
accessory based on the risks and appropriate level of regulatory controls as described in
subparagraph (A), and shall, if the request is requesting classification of the accessory in class II,
include in the submission an initial draft proposal for special controls, if special controls would be
required pursuant to subsection (a)(1)(B). Such request shall include such information as may be
necessary for the Secretary to evaluate, based on the least burdensome approach, the appropriate
class for the accessory under subsection (a). The Secretary shall provide an opportunity for a
manufacturer or importer to meet with appropriate personnel of the Food and Drug Administration
to discuss the appropriate classification of such accessory prior to submitting a written request
under this clause for classification of the accessory.
(iii) The Secretary shall respond to a request made under clause (ii) not later than 85 calendar
days after receiving such request by issuing a written order classifying the accessory or denying
the request. If the Secretary does not agree with the recommendation for classification submitted
by the manufacturer or importer, the response shall include a detailed description and justification
for such determination. Within 30 calendar days after granting such a request, the Secretary shall
publish a notice in the Federal Register announcing such response.
(E) Nothing in this paragraph may be construed as precluding a manufacturer of an accessory of a
new type from using the classification process described in subsection (f)(2) to obtain classification
of such accessory in accordance with the criteria and requirements set forth in that subsection.
(g) Information

Within sixty days of the receipt of a written request of any person for information respecting the
class in which a device has been classified or the requirements applicable to a device under this
chapter, the Secretary shall provide such person a written statement of the classification (if any) of
such device and the requirements of this chapter applicable to the device.
(h) Definitions
For purposes of this section and sections 351, 360, 360d, 360e, 360f, 360i, and 360j of this title
(1) a reference to "general controls" is a reference to the controls authorized by or under
sections 351, 352, 360, 360f, 360h, 360i, and 360j of this title,
(2) a reference to "class I", "class II", or "class III" is a reference to a class of medical devices
described in subparagraph (A), (B), or (C) of subsection (a)(1), and
(3) a reference to a "panel under section 360c of this title" is a reference to a panel established
or authorized to be used under this section.
(i) Substantial equivalence
(1)(A) For purposes of determinations of substantial equivalence under subsection (f) and section
360j(l) of this title, the term "substantially equivalent" or "substantial equivalence" means, with
respect to a device being compared to a predicate device, that the device has the same intended use
as the predicate device and that the Secretary by order has found that the device—
(i) has the same technological characteristics as the predicate device, or
(ii)(I) has different technological characteristics and the information submitted that the device is
substantially equivalent to the predicate device contains information, including appropriate clinical
or scientific data if deemed necessary by the Secretary or a person accredited under section 360m
of this title, that demonstrates that the device is as safe and effective as a legally marketed device,
and (II) does not raise different questions of safety and effectiveness than the predicate device.
(B) For purposes of subparagraph (A), the term "different technological characteristics" means,
with respect to a device being compared to a predicate device, that there is a significant change in the
materials, design, energy source, or other features of the device from those of the predicate device.
(C) To facilitate reviews of reports submitted to the Secretary under section 360(k) of this title, the
Secretary shall consider the extent to which reliance on postmarket controls may expedite the
classification of devices under subsection (f)(1) of this section.
(D)(i) Whenever the Secretary requests information to demonstrate that devices with differing
technological characteristics are substantially equivalent, the Secretary shall only request information
that is necessary to making substantial equivalence determinations. In making such request, the
Secretary shall consider the least burdensome means of demonstrating substantial equivalence and
request information accordingly.
(ii) For purposes of clause (i), the term "necessary" means the minimum required information that
would support a determination of substantial equivalence between a new device and a predicate
device.
(iii) Nothing in this subparagraph shall alter the standard for determining substantial equivalence
between a new device and a predicate device.
(E)(i) Any determination by the Secretary of the intended use of a device shall be based upon the
proposed labeling submitted in a report for the device under section 360(k) of this title. However,
when determining that a device can be found substantially equivalent to a legally marketed device,
the director of the organizational unit responsible for regulating devices (in this subparagraph
referred to as the "Director") may require a statement in labeling that provides appropriate
information regarding a use of the device not identified in the proposed labeling if, after providing an
opportunity for consultation with the person who submitted such report, the Director determines and
states in writing—
(I) that there is a reasonable likelihood that the device will be used for an intended use not
identified in the proposed labeling for the device; and
(II) that such use could cause harm.

(ii) Such determination shall—
(I) be provided to the person who submitted the report within 10 days from the date of the
notification of the Director's concerns regarding the proposed labeling;
(II) specify the limitations on the use of the device not included in the proposed labeling; and
(III) find the device substantially equivalent if the requirements of subparagraph (A) are met
and if the labeling for such device conforms to the limitations specified in subclause (II).
(iii) The responsibilities of the Director under this subparagraph may not be delegated.
(F) Not later than 270 days after November 21, 1997, the Secretary shall issue guidance specifying
the general principles that the Secretary will consider in determining when a specific intended use of
a device is not reasonably included within a general use of such device for purposes of a
determination of substantial equivalence under subsection (f) or section 360j(l) of this title.
(2) A device may not be found to be substantially equivalent to a predicate device that has been
removed from the market at the initiative of the Secretary or that has been determined to be
misbranded or adulterated by a judicial order.
(3)(A) As part of a submission under section 360(k) of this title respecting a device, the person
required to file a premarket notification under such section shall provide an adequate summary of
any information respecting safety and effectiveness or state that such information will be made
available upon request by any person.
(B) Any summary under subparagraph (A) respecting a device shall contain detailed information
regarding data concerning adverse health effects and shall be made available to the public by the
Secretary within 30 days of the issuance of a determination that such device is substantially
equivalent to another device.
(j) Training and oversight of least burdensome requirements
(1) The Secretary shall—
(A) ensure that each employee of the Food and Drug Administration who is involved in the
review of premarket submissions, including supervisors, receives training regarding the meaning
and implementation of the least burdensome requirements under subsections (a)(3)(D) and
(i)(1)(D) of this section and section 360e(c)(5) of this title; and
(B) periodically assess the implementation of the least burdensome requirements, including the
employee training under subparagraph (A), to ensure that the least burdensome requirements are
fully and consistently applied.
(2) Not later than 18 months after December 13, 2016, the ombudsman for any
organizational unit of the Food and Drug Administration responsible for the premarket
review of devices shall—
(A) conduct an audit of the training described in paragraph (1)(A), including the effectiveness
of such training in implementing the least burdensome requirements;
(B) include in such audit interviews of persons who are representatives of the device industry
regarding their experiences in the device premarket review process, including with respect to the
application of least burdensome concepts to premarket review and decisionmaking;
(C) include in such audit a list of the measurement tools the Secretary uses to assess the
implementation of the least burdensome requirements, including under paragraph (1)(B) and
section 360g–1(a)(3) of this title, and may also provide feedback on the effectiveness of such tools
in the implementation of the least burdensome requirements;
(D) summarize the findings of such audit in a final audit report; and
(E) within 30 calendar days of completion of such final audit report, make such final audit
report available—
(i) to the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives; and
(ii) on the Internet website of the Food and Drug Administration.
(June 25, 1938, ch. 675, §513, as added Pub. L. 94–295, §2, May 28, 1976, 90 Stat. 540; amended

Pub. L. 101–629, §§4(a), 5(a)–(c)(1), (3), 12(a), 18(a), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4515, 4517, 4518,
4523, 4528; Pub. L. 102–300, §6(e), June 16, 1992, 106 Stat. 240; Pub. L. 103–80, §3(s), Aug. 13,
1993, 107 Stat. 778; Pub. L. 105–115, title II, §§205(a), (b), 206(b), (c), 207, 208, 217, Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2336, 2337, 2339, 2340, 2350; Pub. L. 107–250, title II, §208, Oct. 26, 2002, 116
Stat. 1613; Pub. L. 112–144, title VI, §§602, 607–608(a)(2)(A), July 9, 2012, 126 Stat. 1051,
1054–1056; Pub. L. 114–255, div. A, title III, §§3055, 3058(a), 3060(c), 3101(a)(2)(I), Dec. 13,
2016, 130 Stat. 1127, 1128, 1133, 1154; Pub. L. 115–52, title VII, §707(a), (b), title IX, §901(h),
Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1060, 1062, 1077.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Advisory Committee Act, referred to in subsec. (b)(1), (8), is Pub. L. 92–463, Oct. 6, 1972, 86
Stat. 770, as amended, which is set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (b)(5)(D). Pub. L. 115–52, §901(h), substituted "medical devices that may be specifically
the subject of a review by a classification panel" for "medical device submissions".
Subsec. (b)(9). Pub. L. 115–52, §707(b), struck out par. (9) which read as follows: "The Secretary shall
classify an accessory under this section based on the intended use of the accessory, notwithstanding the
classification of any other device with which such accessory is intended to be used."
Subsec. (f)(6). Pub. L. 115–52, §707(a), added par. (6).
2016—Subsec. (b)(5). Pub. L. 114–255, §3055(a), designated existing provisions as subpar. (A) and added
subpars. (B) to (D).
Subsec. (b)(6)(A)(iii). Pub. L. 114–255, §3055(b)(1), inserted before period at end ", including, subject to
the discretion of the panel chairperson, by designating a representative who will be provided a time during the
panel meeting to address the panel for the purpose of correcting misstatements of fact or providing clarifying
information, and permitting the person or representative to call on experts within the person's organization to
address such specific issues in the time provided".
Subsec. (b)(6)(B). Pub. L. 114–255, §3055(b)(2), added subpar. (B) and struck out former subpar. (B)
which read as follows: "Any meetings of a classification panel shall provide adequate time for initial
presentations and for response to any differing views by persons whose devices are specifically the subject of
a classification panel review, and shall encourage free and open participation by all interested persons."
Subsec. (b)(9). Pub. L. 114–255, §3060(c), added par. (9).
Subsec. (f)(2)(A)(i). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(I)(i), struck out "within 30 days" after "may request,".
Subsec. (f)(2)(A)(iv). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(I)(ii), substituted "low to moderate" for
"low-moderate".
Subsec. (j). Pub. L. 114–255, §3058(a), added subsec. (j).
2012—Subsec. (a)(3)(D)(iii) to (v). Pub. L. 112–144, §602(a), added cls. (iii) and (iv) and redesignated
former cl. (iii) as (v).
Subsec. (e)(1). Pub. L. 112–144, §608(a)(1), amended par. (1) generally. Prior to amendment, par. (1) read
as follows: "Based on new information respecting a device, the Secretary may, upon his own initiative or upon
petition of an interested person, by regulation (A) change such device's classification, and (B) revoke, because
of the change in classification, any regulation or requirement in effect under section 360d or 360e of this title
with respect to such device. In the promulgation of such a regulation respecting a device's classification, the
Secretary may secure from the panel to which the device was last referred pursuant to subsection (c) of this
section a recommendation respecting the proposed change in the device's classification and shall publish in the
Federal Register any recommendation submitted to the Secretary by the panel respecting such change. A
regulation under this subsection changing the classification of a device from class III to class II may provide
that such classification shall not take effect until the effective date of a performance standard established
under section 360d of this title for such device."
Subsec. (e)(2). Pub. L. 112–144, §608(a)(2)(A), substituted "an order issued" for "regulation promulgated"
in introductory provisions.
Subsec. (f)(1)(C). Pub. L. 112–144, §607(b), added subpar. (C).
Subsec. (f)(2)(A). Pub. L. 112–144, §607(a)(1)–(3), designated existing provisions as cl. (i), struck out
"under the criteria set forth in subparagraphs (A) through (C) of subsection (a)(1) of this section. The person
may, in the request, recommend to the Secretary a classification for the device. Any such request shall
describe the device and provide detailed information and reasons for the recommended classification" before
period at end, and added cls. (ii) to (v).
Subsec. (f)(2)(B)(i). Pub. L. 112–144, §607(a)(4), substituted "The Secretary" for "Not later than 60 days

after the date of the submission of the request under subparagraph (A), the Secretary".
Subsec. (i)(1)(D). Pub. L. 112–144, §602(b), designated existing provisions as cl. (i) and added cls. (ii) and
(iii).
2002—Subsec. (i)(1)(E)(iv). Pub. L. 107–250 struck out cl. (iv) which read as follows: "This subparagraph
has no legal effect after the expiration of the five-year period beginning on November 21, 1997."
1997—Subsec. (a)(3)(A). Pub. L. 105–115, §217, substituted "1 or more clinical investigations" for
"clinical investigations".
Subsec. (a)(3)(C), (D). Pub. L. 105–115, §205(a), added subpars. (C) and (D).
Subsec. (b)(5) to (8). Pub. L. 105–115, §208, added pars. (5) to (8).
Subsec. (f)(1). Pub. L. 105–115, §207(1)(B), substituted "paragraph (2) or (3)" for "paragraph (2)" in
closing provisions.
Subsec. (f)(1)(B). Pub. L. 105–115, §207(1)(A), substituted "paragraph (3)" for "paragraph (2)".
Subsec. (f)(2) to (4). Pub. L. 105–115, §207(2), (3), added par. (2) and redesignated former pars. (2) and (3)
as (3) and (4), respectively.
Subsec. (f)(5). Pub. L. 105–115, §206(b), added par. (5).
Subsec. (i)(1)(A)(ii). Pub. L. 105–115, §206(c)(1), substituted "appropriate clinical or scientific data" for
"clinical data", inserted "or a person accredited under section 360m of this title" after "Secretary", and
substituted "effectiveness" for "efficacy".
Subsec. (i)(1)(C) to (E). Pub. L. 105–115, §205(b), added subpars. (C) to (E).
Subsec. (i)(1)(F). Pub. L. 105–115, §206(c)(2), added subpar. (F).
1993—Subsec. (b)(3). Pub. L. 103–80 substituted "5703" for "5703(b)".
1992—Subsec. (f)(3). Pub. L. 102–300 redesignated clauses (i) to (iii) as subpars. (A) to (C), respectively,
and substituted "the section 360(k) report" for "the 360(k) report" in closing provisions.
1990—Subsec. (a)(1)(A)(ii). Pub. L. 101–629, §5(a)(1), substituted "or to establish special controls" for "or
to establish a performance standard".
Subsec. (a)(1)(B). Pub. L. 101–629, §5(a)(2), amended subpar. (B) generally. Prior to amendment, subpar.
(B) read as follows: "CLASS II, PERFORMANCE STANDARDS.—A device which cannot be classified as a
class I device because the controls authorized by or under sections 351, 352, 360, 360f, 360h, 360i, and 360j
of this title by themselves are insufficient to provide reasonable assurance of the safety and effectiveness of
the device, for which there is sufficient information to establish a performance standard to provide such
assurance, and for which it is therefore necessary to establish for the device a performance standard under
section 360d of this title to provide reasonable assurance of its safety and effectiveness."
Subsec. (a)(1)(C)(i). Pub. L. 101–629, §5(a)(3), amended cl. (i) generally. Prior to amendment, cl. (i) read
as follows: "it (I) cannot be classified as a class I device because insufficient information exists to determine
that the controls authorized by or under sections 351, 352, 360, 360f, 360h, 360i, and 360j of this title are
sufficient to provide reasonable assurance of the safety and effectiveness of the device and (II) cannot be
classified as a class II device because insufficient information exists for the establishment of a performance
standard to provide reasonable assurance of its safety and effectiveness, and".
Subsec. (e). Pub. L. 101–629, §5(b), designated existing provisions as par. (1), redesignated cls. (1) and (2)
as (A) and (B), respectively, and added par. (2).
Subsec. (f). Pub. L. 101–629, §5(c)(3), inserted "and reclassification" before "of" in heading.
Subsec. (f)(2)(A). Pub. L. 101–629, §5(c)(1), substituted "The Secretary may initiate the reclassification of
a device classified into class III under paragraph (1) of this subsection or the manufacturer" for "The
manufacturer".
Subsec. (f)(2)(B)(i). Pub. L. 101–629, §18(a), substituted "the Secretary may for good cause shown" for
"the Secretary shall".
Subsec. (f)(3). Pub. L. 101–629, §4(a), added par. (3).
Subsec. (i). Pub. L. 101–629, §12(a), added subsec. (i).
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Pub. L. 115–52, title VII, §707(c), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1062, provided that: "The amendments made by
subsections (a) and (b) [amending this section] shall take effect on the date that is 60 days after the date of
enactment of this Act [Aug. 18, 2017]."
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.
SHORT TITLE OF 1976 AMENDMENT

Pub. L. 94–295, §1(a), May 28, 1976, 90 Stat. 539, provided that: "This Act [enacting sections 360c to
360k, 379, and 379a of this title and section 3512 of Title 42, The Public Health and Welfare, and amending
sections 321, 331, 334, 351, 352, 358, 360, 374, 379e, and 381 of this title and section 55 of Title 15,
Commerce and Trade] may be cited as the 'Medical Device Amendments of 1976'."
REGULATIONS
Pub. L. 101–629, §12(b), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4524, provided that: "Within 12 months of the date of
the enactment of this Act [Nov. 28, 1990], the Secretary of Health and Human Services shall issue regulations
establishing the requirements of the summaries under section 513(i)(3) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [21 U.S.C. 360c(i)(3)], as added by the amendment made by subsection (a)."
DEVICES RECLASSIFIED PRIOR TO JULY 9, 2012
Pub. L. 112–144, title VI, §608(a)(3), July 9, 2012, 126 Stat. 1056, provided that:
"(A) IN GENERAL.—The amendments made by this subsection [amending this section and sections 360d
and 360g of this title] shall have no effect on a regulation promulgated with respect to the classification of a
device under section 513(e) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360c(e)] prior to the date
of enactment of this Act [July 9, 2012].
"(B) APPLICABILITY OF OTHER PROVISIONS.—In the case of a device reclassified under section
513(e) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360c(e)] by regulation prior to the date of
enactment of this Act [July 9, 2012], section 517(a)(1) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21
U.S.C. 360g(a)(1)) shall apply to such regulation promulgated under section 513(e) of such Act with respect
to such device in the same manner such section 517(a)(1) applies to an administrative order issued with
respect to a device reclassified after the date of enactment of this Act."
DAILY WEAR SOFT OR DAILY WEAR NONHYDROPHILIC PLASTIC CONTACT LENSES
Pub. L. 101–629, §4(b)(3), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4517, provided that:
"(A) Notwithstanding section 520(l)(5) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360j(l)(5)],
the Secretary of Health and Human Services shall not retain any daily wear soft or daily wear nonhydrophilic
plastic contact lens in class III under such Act [this chapter] unless the Secretary finds that it meets the criteria
set forth in section 513(a)(1)(C) of such Act [21 U.S.C. 360c(a)(1)(C)]. The finding and the grounds for the
finding shall be published in the Federal Register. For any such lens, the Secretary shall make the
determination respecting reclassification required in section 520(l)(5)(B) of such Act within 24 months of the
date of the enactment of this paragraph [Nov. 28, 1990].
"(B) The Secretary of Health and Human Services may by notice published in the Federal Register extend
the two-year period prescribed by subparagraph (A) for a lens for an additional period not to exceed one year.
"(C)(i) Before classifying a lens in class II pursuant to subparagraph (A), the Secretary of Health and
Human Services shall pursuant to section 513(a)(1)(B) of such Act assure that appropriate regulatory
safeguards are in effect which provide reasonable assurance of the safety and effectiveness of such lens,
including clinical and preclinical data if deemed necessary by the Secretary.
"(ii) Prior to classifying a lens in class I pursuant to subparagraph (A), the Secretary shall assure that
appropriate regulatory safeguards are in effect which provide reasonable assurance of the safety and
effectiveness of such lens, including clinical and preclinical data if deemed necessary by the Secretary.
"(D) Notwithstanding section 520(l)(5) of such Act, if the Secretary of Health and Human Services has not
made the finding and published the finding required by subparagraph (A) within 36 months of the date of the
enactment of this subparagraph [Nov. 28, 1990], the Secretary shall issue an order placing the lens in class II.
"(E) Any person adversely affected by a final regulation under this paragraph revising the classification of a
lens may challenge the revision of the classification of such lens only by filing a petition under section 513(e)
for a classification change."
REFERENCES IN OTHER LAWS TO GS–16, 17, OR 18 PAY RATES
References in laws to the rates of pay for GS–16, 17, or 18, or to maximum rates of pay under the General
Schedule, to be considered references to rates payable under specified sections of Title 5, Government
Organization and Employees, see section 529 [title I, §101(c)(1)] of Pub. L. 101–509, set out in a note under
section 5376 of Title 5.

§360c–1. Reporting
The Secretary of Health and Human Services shall annually post on the Internet Web site of the

Food and Drug Administration—
(1) the number and type of class I and class II devices reclassified as class II or class III in the
previous calendar year under section 360c(e)(1) of this title;
(2) the number and type of class II and class III devices reclassified as class I or class II in the
previous calendar year under such section 360c(e)(1) of this title; and
(3) the number and type of devices reclassified in the previous calendar year under section 360e
of this title.
(Pub. L. 112–144, title VI, §608(c), July 9, 2012, 126 Stat. 1059.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Food and Drug Administration Safety and Innovation Act, and not as part
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.

§360d. Performance standards
(a) Reasonable assurance of safe and effective performance; periodic evaluation
(1) The special controls required by section 360c(a)(1)(B) of this title shall include performance
standards for a class II device if the Secretary determines that a performance standard is necessary to
provide reasonable assurance of the safety and effectiveness of the device. A class III device may
also be considered a class II device for purposes of establishing a standard for the device under
subsection (b) if the device has been reclassified as a class II device under an administrative order
under section 360c(e) of this title (or a regulation promulgated under such section prior to July 9,
2012) but such order (or regulation) provides that the reclassification is not to take effect until the
effective date of such a standard for the device.
(2) A performance standard established under subsection (b) for a device—
(A) shall include provisions to provide reasonable assurance of its safe and effective
performance;
(B) shall, where necessary to provide reasonable assurance of its safe and effective
performance, include—
(i) provisions respecting the construction, components, ingredients, and properties of the
device and its compatibility with power systems and connections to such systems,
(ii) provisions for the testing (on a sample basis or, if necessary, on an individual basis) of the
device or, if it is determined that no other more practicable means are available to the Secretary
to assure the conformity of the device to the standard, provisions for the testing (on a sample
basis or, if necessary, on an individual basis) by the Secretary or by another person at the
direction of the Secretary,
(iii) provisions for the measurement of the performance characteristics of the device,
(iv) provisions requiring that the results of each or of certain of the tests of the device
required to be made under clause (ii) show that the device is in conformity with the portions of
the standard for which the test or tests were required, and
(v) a provision requiring that the sale and distribution of the device be restricted but only to
the extent that the sale and distribution of a device may be restricted under a regulation under
section 360j(e) of this title; and
(C) shall, where appropriate, require the use and prescribe the form and content of labeling for
the proper installation, maintenance, operation, and use of the device.
(3) The Secretary shall provide for periodic evaluation of performance standards established under
subsection (b) to determine if such standards should be changed to reflect new medical, scientific, or
other technological data.
(4) In carrying out his duties under this subsection and subsection (b), the Secretary shall, to the
maximum extent practicable—
(A) use personnel, facilities, and other technical support available in other Federal agencies,

(B) consult with other Federal agencies concerned with standard-setting and other nationally or
internationally recognized standard-setting entities, and
(C) invite appropriate participation, through joint or other conferences, workshops, or other
means, by informed persons representative of scientific, professional, industry, or consumer
organizations who in his judgment can make a significant contribution.
(b) Establishment of a standard
(1)(A) The Secretary shall publish in the Federal Register a notice of proposed rulemaking for the
establishment, amendment, or revocation of any performance standard for a device.
(B) A notice of proposed rulemaking for the establishment or amendment of a performance
standard for a device shall—
(i) set forth a finding with supporting justification that the performance standard is appropriate
and necessary to provide reasonable assurance of the safety and effectiveness of the device,
(ii) set forth proposed findings with respect to the risk of illness or injury that the performance
standard is intended to reduce or eliminate,
(iii) invite interested persons to submit to the Secretary, within 30 days of the publication of the
notice, requests for changes in the classification of the device pursuant to section 360c(e) of this
title based on new information relevant to the classification, and
(iv) invite interested persons to submit an existing performance standard for the device,
including a draft or proposed performance standard, for consideration by the Secretary.
(C) A notice of proposed rulemaking for the revocation of a performance standard shall set forth a
finding with supporting justification that the performance standard is no longer necessary to provide
reasonable assurance of the safety and effectiveness of a device.
(D) The Secretary shall provide for a comment period of not less than 60 days.
(2) If, after publication of a notice in accordance with paragraph (1), the Secretary receives a
request for a change in the classification of the device, the Secretary shall, within 60 days of the
publication of the notice, after consultation with the appropriate panel under section 360c of this title,
either deny the request or give notice of an intent to initiate such change under section 360c(e) of this
title.
(3)(A) After the expiration of the period for comment on a notice of proposed rulemaking
published under paragraph (1) respecting a performance standard and after consideration of such
comments and any report from an advisory committee under paragraph (5), the Secretary shall (i)
promulgate a regulation establishing a performance standard and publish in the Federal Register
findings on the matters referred to in paragraph (1), or (ii) publish a notice terminating the
proceeding for the development of the standard together with the reasons for such termination. If a
notice of termination is published, the Secretary shall (unless such notice is issued because the
device is a banned device under section 360f of this title) initiate a proceeding under section 360c(e)
of this title to reclassify the device subject to the proceeding terminated by such notice.
(B) A regulation establishing a performance standard shall set forth the date or dates upon which
the standard shall take effect, but no such regulation may take effect before one year after the date of
its publication unless (i) the Secretary determines that an earlier effective date is necessary for the
protection of the public health and safety, or (ii) such standard has been established for a device
which, effective upon the effective date of the standard, has been reclassified from class III to class
II. Such date or dates shall be established so as to minimize, consistent with the public health and
safety, economic loss to, and disruption or dislocation of, domestic and international trade.
(4)(A) The Secretary, upon his own initiative or upon petition of an interested person may by
regulation, promulgated in accordance with the requirements of paragraphs (1), (2), and (3)(B) of
this subsection, amend or revoke a performance standard.
(B) The Secretary may declare a proposed amendment of a performance standard to be effective
on and after its publication in the Federal Register and until the effective date of any final action
taken on such amendment if he determines that making it so effective is in the public interest. A
proposed amendment of a performance standard made so effective under the preceding sentence may
not prohibit, during the period in which it is so effective, the introduction or delivery for introduction

into interstate commerce of a device which conforms to such standard without the change or changes
provided by such proposed amendment.
(5)(A) The Secretary—
(i) may on his own initiative refer a proposed regulation for the establishment, amendment, or
revocation of a performance standard, or
(ii) shall, upon the request of an interested person which demonstrates good cause for referral
and which is made before the expiration of the period for submission of comments on such
proposed regulation refer such proposed regulation,
to an advisory committee of experts, established pursuant to subparagraph (B), for a report and
recommendation with respect to any matter involved in the proposed regulation which requires the
exercise of scientific judgment. If a proposed regulation is referred under this subparagraph to an
advisory committee, the Secretary shall provide the advisory committee with the data and
information on which such proposed regulation is based. The advisory committee shall, within sixty
days of the referral of a proposed regulation and after independent study of the data and information
furnished to it by the Secretary and other data and information before it, submit to the Secretary a
report and recommendation respecting such regulation, together with all underlying data and
information and a statement of the reason or basis for the recommendation. A copy of such report
and recommendation shall be made public by the Secretary.
(B) The Secretary shall establish advisory committees (which may not be panels under section
360c of this title) to receive referrals under subparagraph (A). The Secretary shall appoint as
members of any such advisory committee persons qualified in the subject matter to be referred to the
committee and of appropriately diversified professional background, except that the Secretary may
not appoint to such a committee any individual who is in the regular full-time employ of the United
States and engaged in the administration of this chapter. Each such committee shall include as
nonvoting members a representative of consumer interests and a representative of interests of the
device manufacturing industry. Members of an advisory committee who are not officers or
employees of the United States, while attending conferences or meetings of their committee or
otherwise serving at the request of the Secretary, shall be entitled to receive compensation at rates to
be fixed by the Secretary, which rates may not exceed the daily equivalent of the rate in effect for
grade GS–18 of the General Schedule, for each day (including traveltime) they are so engaged; and
while so serving away from their homes or regular places of business each member may be allowed
travel expenses, including per diem in lieu of subsistence, as authorized by section 5703 of title 5 for
persons in the Government service employed intermittently. The Secretary shall designate one of the
members of each advisory committee to serve as chairman thereof. The Secretary shall furnish each
advisory committee with clerical and other assistance, and shall by regulation prescribe the
procedures to be followed by each such committee in acting on referrals made under subparagraph
(A).
(c) Recognition of standard
(1)(A) In addition to establishing a performance standard under this section, the Secretary shall, by
publication in the Federal Register (or, with respect to a susceptibility test interpretive criteria
standard under section 360a–2 of this title, by posting on the Interpretive Criteria Website in
accordance with such section), recognize all or part of an appropriate standard established by a
nationally or internationally recognized standard development organization for which a person may
submit a declaration of conformity in order to meet a premarket submission requirement or other
requirement under this chapter to which such standard is applicable.
(B) If a person elects to use a standard recognized by the Secretary under subparagraph (A) to
meet the requirements described in such subparagraph, the person shall provide a declaration of
conformity to the Secretary that certifies that the device is in conformity with such standard. A
person may elect to use data, or information, other than data required by a standard recognized under
subparagraph (A) to meet any requirement regarding devices under this chapter.
(C)(i) Any person may submit a request for recognition under subparagraph (A) of all or part of an

appropriate standard established by a nationally or internationally recognized standard organization.1
(ii) Not later than 60 calendar days after the Secretary receives such a request, the Secretary
shall—
(I) make a determination to recognize all, part, or none of the standard that is the subject of the
request; and
(II) issue to the person who submitted such request a response in writing that states the
Secretary's rationale for that determination, including the scientific, technical, regulatory, or other
basis for such determination.
(iii) The Secretary shall make a response issued under clause (ii)(II) publicly available, in such a
manner as the Secretary determines appropriate.
(iv) The Secretary shall take such actions as may be necessary to implement all or part of a
standard recognized under clause (ii)(I), in accordance with subparagraph (A).
(D) The Secretary shall make publicly available, in such manner as the Secretary determines
appropriate, the rationale for recognition under subparagraph (A) of all, part, or none of a standard,
including the scientific, technical, regulatory, or other basis for the decision regarding such
recognition.
(2) The Secretary may withdraw such recognition of a standard through publication of a notice in
the Federal Register if the Secretary determines that the standard is no longer appropriate for meeting
a requirement regarding devices under this chapter.
(3)(A) Subject to subparagraph (B), the Secretary shall accept a declaration of conformity that a
device is in conformity with a standard recognized under paragraph (1) unless the Secretary finds—
(i) that the data or information submitted to support such declaration does not demonstrate that
the device is in conformity with the standard identified in the declaration of conformity; or
(ii) that the standard identified in the declaration of conformity is not applicable to the particular
device under review.
(B) The Secretary may request, at any time, the data or information relied on by the person to
make a declaration of conformity with respect to a standard recognized under paragraph (1).
(C) A person making a declaration of conformity with respect to a standard recognized under
paragraph (1) shall maintain the data and information demonstrating conformity of the device to the
standard for a period of two years after the date of the classification or approval of the device by the
Secretary or a period equal to the expected design life of the device, whichever is longer.
(4) The Secretary shall provide to all employees of the Food and Drug Administration who review
premarket submissions for devices periodic training on the concept and use of recognized standards
for purposes of meeting a premarket submission requirement or other applicable requirement under
this chapter, including standards relevant to an employee's area of device review.
(d) Pilot accreditation scheme for conformity assessment
(1) In general
The Secretary shall establish a pilot program under which—
(A) testing laboratories may be accredited, by accreditation bodies meeting criteria specified
by the Secretary, to assess the conformance of a device with certain standards recognized under
this section; and
(B) subject to paragraph (2), determinations by testing laboratories so accredited that a device
conforms with such standard or standards shall be accepted by the Secretary for purposes of
demonstrating such conformity under this section unless the Secretary finds that a particular
such determination shall not be so accepted.
(2) Secretarial review of accredited laboratory determinations
The Secretary may—
(A) review determinations by testing laboratories accredited pursuant to this subsection,
including by conducting periodic audits of such determinations or processes of accredited

bodies or testing laboratories and, following such review, taking additional measures under this
chapter, such as suspension or withdrawal of accreditation of such testing laboratory under
paragraph (1)(A) or requesting additional information with respect to such device, as the
Secretary determines appropriate; and
(B) if the Secretary becomes aware of information materially bearing on safety or
effectiveness of a device assessed for conformity by a testing laboratory so accredited, take such
additional measures under this chapter as the Secretary determines appropriate, such as
suspension or withdrawal of accreditation of such testing laboratory under paragraph (1)(A), or
requesting additional information with regard to such device.
(3) Implementation and reporting
(A) Public meeting
The Secretary shall publish in the Federal Register a notice of a public meeting to be held no
later than September 30, 2018, to discuss and obtain input and recommendations from
stakeholders regarding the goals and scope of, and a suitable framework and procedures and
requirements for, the pilot program under this subsection.
(B) Pilot program guidance
The Secretary shall—
(i) not later than September 30, 2019, issue draft guidance regarding the goals and
implementation of the pilot program under this subsection; and
(ii) not later than September 30, 2021, issue final guidance with respect to the
implementation of such program.
(C) Pilot program initiation
Not later than September 30, 2020, the Secretary shall initiate the pilot program under this
subsection.
(D) Report
The Secretary shall make available on the internet website of the Food and Drug
Administration an annual report on the progress of the pilot program under this subsection.
(4) Sunset
As of October 1, 2022—
(A) the authority for accreditation bodies to accredit testing laboratories pursuant to
paragraph (1)(A) shall cease to have force or effect;
(B) the Secretary—
(i) may not accept a determination pursuant to paragraph (1)(B) made by a testing
laboratory after such date; and
(ii) may accept such a determination made prior to such date;
(C) except for purposes of accepting a determination described in subparagraph (B)(ii), the
Secretary shall not continue to recognize the accreditation of testing laboratories accredited
under paragraph (1)(A); and
(D) the Secretary may take actions in accordance with paragraph (2) with respect to the
determinations made prior to such date and recognition of the accreditation of testing
laboratories pursuant to determinations made prior to such date.
(June 25, 1938, ch. 675, §514, as added Pub. L. 94–295, §2, May 28, 1976, 90 Stat. 546; amended
Pub. L. 94–460, title III, §304, Oct. 8, 1976, 90 Stat. 1960; Pub. L. 101–629, §§6(a), (b)(1), 18(b),
Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4519, 4528; Pub. L. 102–300, §6(g), June 16, 1992, 106 Stat. 241; Pub. L.
103–80, §4(a)(1), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 779; Pub. L. 105–115, title II, §204(a), (d), Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2335, 2336; Pub. L. 112–144, title VI, §608(a)(2)(B), July 9, 2012, 126 Stat. 1056;
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §§3044(b)(3), 3053(a), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1121, 1125; Pub.
L. 115–52, title II, §205(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1016.)

AMENDMENTS
2017—Subsec. (d). Pub. L. 115–52 added subsec. (d).
2016—Subsec. (c)(1)(A). Pub. L. 114–255, §3044(b)(3), inserted "(or, with respect to a susceptibility test
interpretive criteria standard under section 360a–2 of this title, by posting on the Interpretive Criteria Website
in accordance with such section)" after "the Secretary shall, by publication in the Federal Register".
Subsec. (c)(1)(C), (D). Pub. L. 114–255, §3053(a)(1), added subpars. (C) and (D).
Subsec. (c)(4). Pub. L. 114–255, §3053(a)(2), added par. (4).
2012—Subsec. (a)(1). Pub. L. 112–144 substituted "under an administrative order under section 360c(e) of
this title (or a regulation promulgated under such section prior to July 9, 2012) but such order (or regulation)"
for "under a regulation under section 360c(e) of this title but such regulation".
1997—Subsec. (a)(1). Pub. L. 105–115, §204(d)(1), substituted "under subsection (b)" for "under this
section".
Subsec. (a)(2). Pub. L. 105–115, §204(d)(2), substituted "under subsection (b)" for "under this section" in
introductory provisions.
Subsec. (a)(3). Pub. L. 105–115, §204(d)(3), substituted "under subsection (b)" for "under this section".
Subsec. (a)(4). Pub. L. 105–115, §204(d)(4), substituted "this subsection and subsection (b)" for "this
section" in introductory provisions.
Subsec. (c). Pub. L. 105–115, §204(a), added subsec. (c).
1993—Subsec. (b)(4)(B), (5)(A)(ii). Pub. L. 103–80 amended directory language of Pub. L. 101–619,
§18(b), identical to amendment by Pub. L. 102–300, §6(g)(1). See 1992 and 1990 Amendment notes below.
1992—Subsec. (b)(4)(B), (5)(A)(ii). Pub. L. 102–300 made technical corrections to directory language of
Pub. L. 101–629, §18(b)(1), (2). See 1990 Amendment note below.
1990—Subsec. (a)(1). Pub. L. 101–629, §6(a)(1), substituted "The special controls required by section
360c(a)(1)(B) of this title shall include performance standards for a class II device if the Secretary determines
that a performance standard is necessary to provide reasonable assurance of the safety and effectiveness of the
device." for "The Secretary may by regulation, promulgated in accordance with this section, establish a
performance standard for a class II device."
Subsec. (b). Pub. L. 101–629, §6(a)(2), (3), redesignated subsec. (g) as (b) and struck out former subsec. (b)
which read as follows:
"(1) A proceeding for the development of a performance standard for a device shall be initiated by the
Secretary by the publication in the Federal Register of notice of the opportunity to submit to the Secretary a
request (within fifteen days of the date of the publication of the notice) for a change in the classification of the
device based on new information relevant to its classification.
"(2) If, after publication of a notice pursuant to paragraph (1) the Secretary receives a request for a change
in the device's classification, he shall, within sixty days of the publication of such notice and after consultation
with the appropriate panel under section 360c of this title, by order published in the Federal Register, either
deny the request for change in classification or give notice of his intent to initiate such a change under section
360c(e) of this title."
Subsec. (b)(1), (2). Pub. L. 101–629, §6(a)(4), amended pars. (1) and (2) generally. Prior to amendment,
pars. (1) and (2) read as follows:
"(1)(A) After publication pursuant to subsection (c) of this section of a notice respecting a performance
standard for a device, the Secretary shall either—
"(i) publish, in the Federal Register in a notice of proposed rulemaking, a proposed performance
standard for the device (I) developed by an offeror under such notice and accepted by the Secretary, (II)
developed under subsection (c)(4) of this section, (III) accepted by the Secretary under subsection (d) of
this section, or (IV) developed by him under subsection (f) of this section, or
"(ii) issue a notice in the Federal Register that the proceeding is terminated together with the reasons
for such termination.
"(B) If the Secretary issues under subparagraph (A)(ii) a notice of termination of a proceeding to establish a
performance standard for a device, he shall (unless such notice is issued because the device is a banned device
under section 360f of this title) initiate a proceeding under section 360c(e) of this title to reclassify the device
subject to the proceeding terminated by such notice.
"(2) A notice of proposed rulemaking for the establishment of a performance standard for a device
published under paragraph (1)(A)(i) shall set forth proposed findings with respect to the degree of the risk of
illness or injury designed to be eliminated or reduced by the proposed standard and the benefit to the public
from the device."
Subsec. (b)(3)(A)(i). Pub. L. 101–629, §6(b)(1)(A), substituted "paragraph (1)" for "paragraph (2)".
Subsec. (b)(4)(A). Pub. L. 101–629, §6(b)(1)(B), substituted "paragraphs (1), (2), and (3)(B)" for

"paragraphs (2) and (3)(B)".
Subsec. (b)(4)(B). Pub. L. 101–629, §18(b)(1), as amended by Pub. L. 102–300, §6(g)(1), (2), and Pub. L.
103–80, §4(a)(1), struck out ", after affording all interested persons an opportunity for an informal hearing,"
after "if he determines".
Subsec. (b)(5)(A)(ii). Pub. L. 101–629, §18(b)(2), as amended by Pub. L. 102–300, §6(g)(1), (3), and Pub.
L. 103–80, §4(a)(1), substituted "which demonstrates good cause for referral and which is made before the
expiration of the period for submission of comments on such proposed regulation refer such proposed
regulation," for "unless the Secretary finds the request to be without good cause or the request is made after
the expiration of the period for submission of comments on such proposed regulation refer such proposed
regulation,".
Subsecs. (c) to (f). Pub. L. 101–629, §6(a)(2), struck out subsec. (c) relating to invitations for standards,
subsec. (d) relating to acceptance of certain existing standards, subsec. (e) relating to acceptance of offers to
develop standards, and subsec. (f) relating to development of standards by the Secretary after publication of
notice inviting submissions or offers of standards.
Subsec. (g). Pub. L. 101–629, §6(a)(3), redesignated subsec. (g) as (b).
1976—Subsec. (a). Pub. L. 94–460 redesignated pars. (4) and (5) as (3) and (4), respectively. Section as
originally enacted contained no par. (3).
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 115–52 effective Oct. 1, 2017, with fees under subpart 3 of part C of subchapter VII
of this chapter to be assessed for all submissions listed in section 379j(a)(2)(A) of this title received on or after
Oct. 1, 2017, see section 209 of Pub. L. 115–52, set out as a note under section 379i of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.
CONSTRUCTION OF 2016 AMENDMENT
Nothing in amendment by section 3044(b)(3) of Pub. L. 114–255 to be construed to restrict the prescribing
of antimicrobial drugs or other products, including drugs approved under section 356(h) of this title, by health
care professionals, or to limit the practice of health care, see section 3043 of Pub. L. 114–255, set out as a note
under section 356 of this title.
TERMINATION OF ADVISORY COMMITTEES
Advisory committees in existence on Jan. 5, 1973, to terminate not later than the expiration of the 2-year
period following Jan. 5, 1973, and advisory committees established after Jan. 5, 1973, to terminate not later
than the expiration of the 2-year period beginning on the date of their establishment, unless in the case of a
committee established by the President or an officer of the Federal Government, such committee is renewed
by appropriate action prior to the expiration of such 2-year period, or in the case of a committee established by
Congress, its duration is otherwise provided by law. See section 14 of Pub. L. 92–463, Oct. 6, 1972, 86 Stat.
776, set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees.
GUIDANCE
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3053(b), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1125, provided that: "The Secretary of
Health and Human Services, acting through the Commissioner of Food and Drugs, shall review and update, if
necessary, previously published guidance and standard operating procedures identifying the principles for
recognizing standards, and for withdrawing the recognition of standards, under section 514(c) of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 360d(c)), taking into account the experience with and reliance on a
standard by foreign regulatory authorities and the device industry, and whether recognition of a standard will
promote harmonization among regulatory authorities in the regulation of devices."
REFERENCES IN OTHER LAWS TO GS–16, 17, OR 18 PAY RATES
References in laws to the rates of pay for GS–16, 17, or 18, or to maximum rates of pay under the General
Schedule, to be considered references to rates payable under specified sections of Title 5, Government
Organization and Employees, see section 529 [title I, §101(c)(1)] of Pub. L. 101–509, set out in a note under
section 5376 of Title 5.
1

So in original. Probably should be "standard development organization."

§360e. Premarket approval
(a) General requirement
A class III device—
(1) which is subject to an order issued under subsection (b) (or a regulation promulgated under
such subsection prior to July 9, 2012); or
(2) which is a class III device because of section 360c(f) of this title,
is required to have, unless exempt under section 360j(g) of this title, an approval under this section
of an application for premarket approval or, as applicable, an approval under subsection (c)(2) of a
report seeking premarket approval.
(b) Order to require premarket approval
(1) In the case of a class III device which—
(A) was introduced or delivered for introduction into interstate commerce for commercial
distribution before May 28, 1976; or
(B) is (i) of a type so introduced or delivered, and (ii) is substantially equivalent to another
device within that type,
the Secretary shall by administrative order following publication of a proposed order in the
Federal Register, a meeting of a device classification panel described in section 360c(b) of this title,
and consideration of comments from all affected stakeholders, including patients, payors, and
providers, notwithstanding subchapter II of chapter 5 of title 5, require that such device have an
approval under this section of an application for premarket approval. Authority to issue such
administrative order shall not be delegated below the Director of the Center for Devices and
Radiological Health, acting in consultation with the Commissioner.
(2) A proposed order required under paragraph (1) shall contain—
(A) the proposed order;
(B) proposed findings with respect to the degree of risk of illness or injury designed to be
eliminated or reduced by requiring the device to have an approved application for premarket
approval and the benefit to the public from use of the device;
(C) opportunity for the submission of comments on the proposed order and the proposed
findings; and
(D) opportunity to request a change in the classification of the device based on new information
relevant to the classification of the device.
(3) After the expiration of the period for comment on a proposed order and proposed findings
published under paragraph (2), consideration of comments submitted on such proposed order and
findings, and a meeting of a device classification panel described in section 360c(b) of this title, the
Secretary shall (A) issue an administrative order under paragraph (1) and publish in the Federal
Register findings on the matters referred to in paragraph (2)(B), or (B) publish a notice terminating
the proceeding for the issuance of the administrative order together with the reasons for such
termination. If a notice of termination is published, the Secretary shall (unless such notice is issued
because the device is a banned device under section 360f of this title) initiate a proceeding under
section 360c(e) of this title to reclassify the device subject to the proceeding terminated by such
notice.
(c) Application for premarket approval
(1) Any person may file with the Secretary an application for premarket approval for a class III
device. Such an application for a device shall contain—
(A) full reports of all information, published or known to or which should reasonably be known
to the applicant, concerning investigations which have been made to show whether or not such
device is safe and effective;

(B) a full statement of the components, ingredients, and properties and of the principle or
principles of operation, of such device;
(C) a full description of the methods used in, and the facilities and controls used for, the
manufacture, processing, and, when relevant, packing and installation of, such device;
(D) an identifying reference to any performance standard under section 360d of this title which
would be applicable to any aspect of such device if it were a class II device, and either adequate
information to show that such aspect of such device fully meets such performance standard or
adequate information to justify any deviation from such standard;
(E) such samples of such device and of components thereof as the Secretary may reasonably
require, except that where the submission of such samples is impracticable or unduly burdensome,
the requirement of this subparagraph may be met by the submission of complete information
concerning the location of one or more such devices readily available for examination and testing;
(F) specimens of the labeling proposed to be used for such device;
(G) the certification required under section 282(j)(5)(B) of title 42 (which shall not be
considered an element of such application); and
(H) such other information relevant to the subject matter of the application as the Secretary,
with the concurrence of the appropriate panel under section 360c of this title, may require.
(2)(A) Any person may file with the Secretary a report seeking premarket approval for a class III
device referred to in subsection (a) that is a reprocessed single-use device. Such a report shall contain
the following:
(i) The device name, including both the trade or proprietary name and the common or usual
name.
(ii) The establishment registration number of the owner or operator submitting the report.
(iii) Actions taken to comply with performance standards under section 360d of this title.
(iv) Proposed labels, labeling, and advertising sufficient to describe the device, its intended use,
and directions for use.
(v) Full reports of all information, published or known to or which should be reasonably known
to the applicant, concerning investigations which have been made to show whether or not the
device is safe or effective.
(vi) A description of the device's components, ingredients, and properties.
(vii) A full description of the methods used in, and the facilities and controls used for, the
reprocessing and packing of the device.
(viii) Such samples of the device that the Secretary may reasonably require.
(ix) A financial certification or disclosure statement or both, as required by part 54 of title 21,
Code of Federal Regulations.
(x) A statement that the applicant believes to the best of the applicant's knowledge that all data
and information submitted to the Secretary are truthful and accurate and that no material fact has
been omitted in the report.
(xi) Any additional data and information, including information of the type required in
paragraph (1) for an application under such paragraph, that the Secretary determines is necessary
to determine whether there is reasonable assurance of safety and effectiveness for the reprocessed
device.
(xii) Validation data described in section 360(o)(1)(A) of this title that demonstrates that the
reasonable assurance of the safety or effectiveness of the device will remain after the maximum
number of times the device is reprocessed as intended by the person submitting such report.
(B) In the case of a class III device referred to in subsection (a) that is a reprocessed single-use
device:
(i) Subparagraph (A) of this paragraph applies in lieu of paragraph (1).
(ii) Subject to clause (i), the provisions of this section apply to a report under subparagraph (A)
to the same extent and in the same manner as such provisions apply to an application under
paragraph (1).

(iii) Each reference in other sections of this chapter to an application under this section, other
than such a reference in section 379i or 379j of this title, shall be considered to be a reference to a
report under subparagraph (A).
(iv) Each reference in other sections of this chapter to a device for which an application under
this section has been approved, or has been denied, suspended, or withdrawn, other than such a
reference in section 379i or 379j of this title, shall be considered to be a reference to a device for
which a report under subparagraph (A) has been approved, or has been denied, suspended, or
withdrawn, respectively.
(3) Upon receipt of an application meeting the requirements set forth in paragraph (1), the
Secretary—
(A) may on the Secretary's own initiative, or
(B) shall, upon the request of an applicant unless the Secretary finds that the information in the
application which would be reviewed by a panel substantially duplicates information which has
previously been reviewed by a panel appointed under section 360c of this title,
refer such application to the appropriate panel under section 360c of this title for study and for
submission (within such period as he may establish) of a report and recommendation respecting
approval of the application, together with all underlying data and the reasons or basis for the
recommendation. Where appropriate, the Secretary shall ensure that such panel includes, or consults
with, one or more pediatric experts.
(4)(A) Prior to the submission of an application under this subsection, the Secretary shall accept
and review any portion of the application that the applicant and the Secretary agree is complete,
ready, and appropriate for review, except that such requirement does not apply, and the Secretary has
discretion whether to accept and review such portion, during any period in which, under section
379j(g) of this title, the Secretary does not have the authority to collect fees under section 379j(a) of
this title.
(B) Each portion of a submission reviewed under subparagraph (A) and found acceptable by the
Secretary shall not be further reviewed after receipt of an application that satisfies the requirements
of paragraph (1), unless a significant issue of safety or effectiveness provides the Secretary reason to
review such accepted portion.
(C) Whenever the Secretary determines that a portion of a submission under subparagraph (A) is
unacceptable, the Secretary shall, in writing, provide to the applicant a description of any
deficiencies in such portion and identify the information that is required to correct these deficiencies,
unless the applicant is no longer pursuing the application.
(5)(A) In requesting additional information with respect to an application under this section, the
Secretary shall consider the least burdensome appropriate means necessary to demonstrate a
reasonable assurance of device safety and effectiveness.
(B) For purposes of subparagraph (A), the term "necessary" means the minimum required
information that would support a determination by the Secretary that an application provides a
reasonable assurance of the safety and effectiveness of the device.
(C) For purposes of this paragraph, the Secretary shall consider the role of postmarket information
in determining the least burdensome means of demonstrating a reasonable assurance of device safety
and effectiveness.
(D) Nothing in this paragraph alters the standards for premarket approval of a device.
(d) Action on application for premarket approval
(1)(A) As promptly as possible, but in no event later than one hundred and eighty days after the
receipt of an application under subsection (c) (except as provided in section 360j(l)(3)(D)(ii) of this
title or unless, in accordance with subparagraph (B)(i), an additional period as agreed upon by the
Secretary and the applicant), the Secretary, after considering the report and recommendation
submitted under paragraph (2) of such subsection, shall—
(i) issue an order approving the application if he finds that none of the grounds for denying
approval specified in paragraph (2) of this subsection applies; or
(ii) deny approval of the application if he finds (and sets forth the basis for such finding as part

of or accompanying such denial) that one or more grounds for denial specified in paragraph (2) of
this subsection apply.
In making the determination whether to approve or deny the application, the Secretary shall rely
on the conditions of use included in the proposed labeling as the basis for determining whether or not
there is a reasonable assurance of safety and effectiveness, if the proposed labeling is neither false
nor misleading. In determining whether or not such labeling is false or misleading, the Secretary
shall fairly evaluate all material facts pertinent to the proposed labeling.
(B)(i) The Secretary may not enter into an agreement to extend the period in which to take action
with respect to an application submitted for a device subject to a regulation promulgated under
subsection (b) unless he finds that the continued availability of the device is necessary for the public
health.
(ii) An order approving an application for a device may require as a condition to such approval
that the sale and distribution of the device be restricted but only to the extent that the sale and
distribution of a device may be restricted under a regulation under section 360j(e) of this title.
(iii) The Secretary shall accept and review statistically valid and reliable data and any other
information from investigations conducted under the authority of regulations required by section
360j(g) of this title to make a determination of whether there is a reasonable assurance of safety and
effectiveness of a device subject to a pending application under this section if—
(I) the data or information is derived from investigations of an earlier version of the device, the
device has been modified during or after the investigations (but prior to submission of an
application under subsection (c)) and such a modification of the device does not constitute a
significant change in the design or in the basic principles of operation of the device that would
invalidate the data or information; or
(II) the data or information relates to a device approved under this section, is available for use
under this chapter, and is relevant to the design and intended use of the device for which the
application is pending.
(2) The Secretary shall deny approval of an application for a device if, upon the basis of the
information submitted to the Secretary as part of the application and any other information before
him with respect to such device, the Secretary finds that—
(A) there is a lack of a showing of reasonable assurance that such device is safe under the
conditions of use prescribed, recommended, or suggested in the proposed labeling thereof;
(B) there is a lack of a showing of reasonable assurance that the device is effective under the
conditions of use prescribed, recommended, or suggested in the proposed labeling thereof;
(C) the methods used in, or the facilities or controls used for, the manufacture, processing,
packing, or installation of such device do not conform to the requirements of section 360j(f) of this
title;
(D) based on a fair evaluation of all material facts, the proposed labeling is false or misleading
in any particular; or
(E) such device is not shown to conform in all respects to a performance standard in effect
under section 360d of this title compliance with which is a condition to approval of the application
and there is a lack of adequate information to justify the deviation from such standard.
Any denial of an application shall, insofar as the Secretary determines to be practicable, be
accompanied by a statement informing the applicant of the measures required to place such
application in approvable form (which measures may include further research by the applicant in
accordance with one or more protocols prescribed by the Secretary).
(3)(A)(i) The Secretary shall, upon the written request of an applicant, meet with the applicant, not
later than 100 days after the receipt of an application that has been filed as complete under
subsection (c), to discuss the review status of the application.
(ii) The Secretary shall, in writing and prior to the meeting, provide to the applicant a description
of any deficiencies in the application that, at that point, have been identified by the Secretary based

on an interim review of the entire application and identify the information that is required to correct
those deficiencies.
(iii) The Secretary shall notify the applicant promptly of—
(I) any additional deficiency identified in the application, or
(II) any additional information required to achieve completion of the review and final action on
the application,
that was not described as a deficiency in the written description provided by the Secretary under
clause (ii).
(B) The Secretary and the applicant may, by mutual consent, establish a different schedule for a
meeting required under this paragraph.
(4) An applicant whose application has been denied approval may, by petition filed on or before
the thirtieth day after the date upon which he receives notice of such denial, obtain review thereof in
accordance with either paragraph (1) or (2) of subsection (g), and any interested person may obtain
review, in accordance with paragraph (1) or (2) of subsection (g), of an order of the Secretary
approving an application.
(5)(A)(i) A supplemental application shall be required for any change to a device subject to an
approved application under this subsection that affects safety or effectiveness, unless such change is
a modification in a manufacturing procedure or method of manufacturing and the holder of the
approved application submits a written notice to the Secretary that describes in detail the change,
summarizes the data or information supporting the change, and informs the Secretary that the change
has been made under the requirements of section 360j(f) of this title.
(ii) The holder of an approved application who submits a notice under clause (i) with respect to a
manufacturing change of a device may distribute the device 30 days after the date on which the
Secretary receives the notice, unless the Secretary within such 30-day period notifies the holder that
the notice is not adequate and describes such further information or action that is required for
acceptance of such change. If the Secretary notifies the holder that a supplemental application is
required, the Secretary shall review the supplement within 135 days after the receipt of the
supplement. The time used by the Secretary to review the notice of the manufacturing change shall
be deducted from the 135-day review period if the notice meets appropriate content requirements for
premarket approval supplements.
(B)(i) Subject to clause (ii), in reviewing a supplement to an approved application, for an
incremental change to the design of a device that affects safety or effectiveness, the Secretary shall
approve such supplement if—
(I) nonclinical data demonstrate that the design modification creates the intended additional
capacity, function, or performance of the device; and
(II) clinical data from the approved application and any supplement to the approved application
provide a reasonable assurance of safety and effectiveness for the changed device.
(ii) The Secretary may require, when necessary, additional clinical data to evaluate the design
modification of the device to provide a reasonable assurance of safety and effectiveness.
(e) Withdrawal and temporary suspension of approval of application
(1) The Secretary shall, upon obtaining, where appropriate, advice on scientific matters from a
panel or panels under section 360c of this title, and after due notice and opportunity for informal
hearing to the holder of an approved application for a device, issue an order withdrawing approval of
the application if the Secretary finds—
(A) that such device is unsafe or ineffective under the conditions of use prescribed,
recommended, or suggested in the labeling thereof;
(B) on the basis of new information before him with respect to such device, evaluated together
with the evidence available to him when the application was approved, that there is a lack of a
showing of reasonable assurance that the device is safe or effective under the conditions of use
prescribed, recommended, or suggested in the labeling thereof;
(C) that the application contained or was accompanied by an untrue statement of a material fact;

(D) that the applicant (i) has failed to establish a system for maintaining records, or has
repeatedly or deliberately failed to maintain records or to make reports, required by an applicable
regulation under section 360i(a) of this title, (ii) has refused to permit access to, or copying or
verification of, such records as required by section 374 of this title, or (iii) has not complied with
the requirements of section 360 of this title;
(E) on the basis of new information before him with respect to such device, evaluated together
with the evidence before him when the application was approved, that the methods used in, or the
facilities and controls used for, the manufacture, processing, packing, or installation of such device
do not conform with the requirements of section 360j(f) of this title and were not brought into
conformity with such requirements within a reasonable time after receipt of written notice from
the Secretary of nonconformity;
(F) on the basis of new information before him, evaluated together with the evidence before him
when the application was approved, that the labeling of such device, based on a fair evaluation of
all material facts, is false or misleading in any particular and was not corrected within a reasonable
time after receipt of written notice from the Secretary of such fact; or
(G) on the basis of new information before him, evaluated together with the evidence before
him when the application was approved, that such device is not shown to conform in all respects
to a performance standard which is in effect under section 360d of this title compliance with
which was a condition to approval of the application and that there is a lack of adequate
information to justify the deviation from such standard.
(2) The holder of an application subject to an order issued under paragraph (1) withdrawing
approval of the application may, by petition filed on or before the thirtieth day after the date upon
which he receives notice of such withdrawal, obtain review thereof in accordance with either
paragraph (1) or (2) of subsection (g).
(3) If, after providing an opportunity for an informal hearing, the Secretary determines there is
reasonable probability that the continuation of distribution of a device under an approved application
would cause serious, adverse health consequences or death, the Secretary shall by order temporarily
suspend the approval of the application approved under this section. If the Secretary issues such an
order, the Secretary shall proceed expeditiously under paragraph (1) to withdraw such application.
(f) Product development protocol
(1) In the case of a class III device which is required to have an approval of an application
submitted under subsection (c), such device shall be considered as having such an approval if a
notice of completion of testing conducted in accordance with a product development protocol
approved under paragraph (4) has been declared completed under paragraph (6).
(2) Any person may submit to the Secretary a proposed product development protocol with respect
to a device. Such a protocol shall be accompanied by data supporting it. If, within thirty days of the
receipt of such a protocol, the Secretary determines that it appears to be appropriate to apply the
requirements of this subsection to the device with respect to which the protocol is submitted, the
Secretary—
(A) may, at the initiative of the Secretary, refer the proposed protocol to the appropriate panel
under section 360c of this title for its recommendation respecting approval of the protocol; or
(B) shall so refer such protocol upon the request of the submitter, unless the Secretary finds that
the proposed protocol and accompanying data which would be reviewed by such panel
substantially duplicate a product development protocol and accompanying data which have
previously been reviewed by such a panel.
(3) A proposed product development protocol for a device may be approved only if—
(A) the Secretary determines that it is appropriate to apply the requirements of this subsection to
the device in lieu of the requirement of approval of an application submitted under subsection (c);
and
(B) the Secretary determines that the proposed protocol provides—
(i) a description of the device and the changes which may be made in the device,

(ii) a description of the preclinical trials (if any) of the device and a specification of (I) the
results from such trials to be required before the commencement of clinical trials of the device,
and (II) any permissible variations in preclinical trials and the results therefrom,
(iii) a description of the clinical trials (if any) of the device and a specification of (I) the
results from such trials to be required before the filing of a notice of completion of the
requirements of the protocol, and (II) any permissible variations in such trials and the results
therefrom,
(iv) a description of the methods to be used in, and the facilities and controls to be used for,
the manufacture, processing, and, when relevant, packing and installation of the device,
(v) an identifying reference to any performance standard under section 360d of this title to be
applicable to any aspect of such device,
(vi) if appropriate, specimens of the labeling proposed to be used for such device,
(vii) such other information relevant to the subject matter of the protocol as the Secretary,
with the concurrence of the appropriate panel or panels under section 360c of this title, may
require, and
(viii) a requirement for submission of progress reports and, when completed, records of the
trials conducted under the protocol which records are adequate to show compliance with the
protocol.
(4) The Secretary shall approve or disapprove a proposed product development protocol submitted
under paragraph (2) within one hundred and twenty days of its receipt unless an additional period is
agreed upon by the Secretary and the person who submitted the protocol. Approval of a protocol or
denial of approval of a protocol is final agency action subject to judicial review under chapter 7 of
title 5.
(5) At any time after a product development protocol for a device has been approved pursuant to
paragraph (4), the person for whom the protocol was approved may submit a notice of completion—
(A) stating (i) his determination that the requirements of the protocol have been fulfilled and
that, to the best of his knowledge, there is no reason bearing on safety or effectiveness why the
notice of completion should not become effective, and (ii) the data and other information upon
which such determination was made, and
(B) setting forth the results of the trials required by the protocol and all the information required
by subsection (c)(1).
(6)(A) The Secretary may, after providing the person who has an approved protocol an
opportunity for an informal hearing and at any time prior to receipt of notice of completion of such
protocol, issue a final order to revoke such protocol if he finds that—
(i) such person has failed substantially to comply with the requirements of the protocol,
(ii) the results of the trials obtained under the protocol differ so substantially from the results
required by the protocol that further trials cannot be justified, or
(iii) the results of the trials conducted under the protocol or available new information do not
demonstrate that the device tested under the protocol does not present an unreasonable risk to
health and safety.
(B) After the receipt of a notice of completion of an approved protocol the Secretary shall, within
the ninety-day period beginning on the date such notice is received, by order either declare the
protocol completed or declare it not completed. An order declaring a protocol not completed may
take effect only after the Secretary has provided the person who has the protocol opportunity for an
informal hearing on the order. Such an order may be issued only if the Secretary finds—
(i) such person has failed substantially to comply with the requirements of the protocol,
(ii) the results of the trials obtained under the protocol differ substantially from the results
required by the protocol, or
(iii) there is a lack of a showing of reasonable assurance of the safety and effectiveness of the
device under the conditions of use prescribed, recommended, or suggested in the proposed

labeling thereof.
(C) A final order issued under subparagraph (A) or (B) shall be in writing and shall contain the
reasons to support the conclusions thereof.
(7) At any time after a notice of completion has become effective, the Secretary may issue an
order (after due notice and opportunity for an informal hearing to the person for whom the notice is
effective) revoking the approval of a device provided by a notice of completion which has become
effective as provided in subparagraph (B) if he finds that any of the grounds listed in subparagraphs
(A) through (G) of subsection (e)(1) of this section apply. Each reference in such subparagraphs to
an application shall be considered for purposes of this paragraph as a reference to a protocol and the
notice of completion of such protocol, and each reference to the time when an application was
approved shall be considered for purposes of this paragraph as a reference to the time when a notice
of completion took effect.
(8) A person who has an approved protocol subject to an order issued under paragraph (6)(A)
revoking such protocol, a person who has an approved protocol with respect to which an order under
paragraph (6)(B) was issued declaring that the protocol had not been completed, or a person subject
to an order issued under paragraph (7) revoking the approval of a device may, by petition filed on or
before the thirtieth day after the date upon which he receives notice of such order, obtain review
thereof in accordance with either paragraph (1) or (2) of subsection (g).
(g) Review
(1) Upon petition for review of—
(A) an order under subsection (d) approving or denying approval of an application or an order
under subsection (e) withdrawing approval of an application, or
(B) an order under subsection (f)(6)(A) revoking an approved protocol, under subsection
(f)(6)(B) declaring that an approved protocol has not been completed, or under subsection (f)(7)
revoking the approval of a device,
the Secretary shall, unless he finds the petition to be without good cause or unless a petition for
review of such order has been submitted under paragraph (2), hold a hearing, in accordance with
section 554 of title 5, on the order. The panel or panels which considered the application, protocol, or
device subject to such order shall designate a member to appear and testify at any such hearing upon
request of the Secretary, the petitioner, or the officer conducting the hearing, but this requirement
does not preclude any other member of the panel or panels from appearing and testifying at any such
hearing. Upon completion of such hearing and after considering the record established in such
hearing, the Secretary shall issue an order either affirming the order subject to the hearing or
reversing such order and, as appropriate, approving or denying approval of the application,
reinstating the application's approval, approving the protocol, or placing in effect a notice of
completion.
(2)(A) Upon petition for review of—
(i) an order under subsection (d) approving or denying approval of an application or an order
under subsection (e) withdrawing approval of an application, or
(ii) an order under subsection (f)(6)(A) revoking an approved protocol, under subsection
(f)(6)(B) declaring that an approved protocol has not been completed, or under subsection (f)(7)
revoking the approval of a device,
the Secretary shall refer the application or protocol subject to the order and the basis for the order
to an advisory committee of experts established pursuant to subparagraph (B) for a report and
recommendation with respect to the order. The advisory committee shall, after independent study of
the data and information furnished to it by the Secretary and other data and information before it,
submit to the Secretary a report and recommendation, together with all underlying data and
information and a statement of the reasons or basis for the recommendation. A copy of such report
shall be promptly supplied by the Secretary to any person who petitioned for such referral to the
advisory committee.

(B) The Secretary shall establish advisory committees (which may not be panels under section
360c of this title) to receive referrals under subparagraph (A). The Secretary shall appoint as
members of any such advisory committee persons qualified in the subject matter to be referred to the
committee and of appropriately diversified professional backgrounds, except that the Secretary may
not appoint to such a committee any individual who is in the regular full-time employ of the United
States and engaged in the administration of this chapter. Members of an advisory committee (other
than officers or employees of the United States), while attending conferences or meetings of their
committee or otherwise serving at the request of the Secretary, shall be entitled to receive
compensation at rates to be fixed by the Secretary, which rates may not exceed the daily equivalent
for grade GS–18 of the General Schedule for each day (including traveltime) they are so engaged;
and while so serving away from their homes or regular places of business each member may be
allowed travel expenses, including per diem in lieu of subsistence, as authorized by section 5703 of
title 5 for persons in the Government service employed intermittently. The Secretary shall designate
the chairman of an advisory committee from its members. The Secretary shall furnish each advisory
committee with clerical and other assistance, and shall by regulation prescribe the procedures to be
followed by each such committee in acting on referrals made under subparagraph (A).
(C) The Secretary shall make public the report and recommendation made by an advisory
committee with respect to an application and shall by order, stating the reasons therefor, either affirm
the order referred to the advisory committee or reverse such order and, if appropriate, approve or
deny approval of the application, reinstate the application's approval, approve the protocol, or place
in effect a notice of completion.
(h) Service of orders
Orders of the Secretary under this section shall be served (1) in person by any officer or employee
of the department designated by the Secretary, or (2) by mailing the order by registered mail or
certified mail addressed to the applicant at his last known address in the records of the Secretary.
(i) Revision
(1) Before December 1, 1995, the Secretary shall by order require manufacturers of devices, which
were introduced or delivered for introduction into interstate commerce for commercial distribution
before May 28, 1976, and which are subject to revision of classification under paragraph (2), to
submit to the Secretary a summary of and citation to any information known or otherwise available
to the manufacturer respecting such devices, including adverse safety or effectiveness information
which has not been submitted under section 360i of this title. The Secretary may require the
manufacturer to submit the adverse safety or effectiveness data for which a summary and citation
were submitted, if such data are available to the manufacturer.
(2) After the issuance of an order under paragraph (1) but before the date that is 2 years after July
9, 2012, the Secretary shall issue an administrative order following publication of a proposed order
in the Federal Register, a meeting of a device classification panel described in section 360c(b) of this
title, and consideration of comments from all affected stakeholders, including patients, payors, and
providers, notwithstanding subchapter II of chapter 5 of title 5, for each device—
(A) which the Secretary has classified as a class III device, and
(B) for which no administrative order has been issued under subsection (b) (or no regulation has
been promulgated under such subsection prior to July 9, 2012),
revising the classification of the device so that the device is classified into class I or class II, unless
the administrative order issued under this paragraph requires the device to remain in class III. In
determining whether to revise the classification of a device or to require a device to remain in class
III, the Secretary shall apply the criteria set forth in section 360c(a) of this title.
(3) The Secretary shall, as promptly as is reasonably achievable, but not later than 12 months after
the effective date of the order requiring a device to remain in class III, establish a schedule for the
issuance of an administrative order under subsection (b) for each device which is subject to the order
requiring the device to remain in class III.
(June 25, 1938, ch. 675, §515, as added Pub. L. 94–295, §2, May 28, 1976, 90 Stat. 552; amended

Pub. L. 101–629, §§4(b)(1), 9(a), 18(c), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4515, 4521, 4528; Pub. L. 103–80,
§3(t), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 778; Pub. L. 105–115, title II, §§201(b), 202, 205(c), 209(b), 216(b),
Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2334, 2338, 2341, 2349; Pub. L. 107–250, title II, §§209, 210, title III,
§302(c), Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1613, 1614, 1618; Pub. L. 108–214, §2(d)(1), Apr. 1, 2004, 118
Stat. 576; Pub. L. 110–85, title VIII, §801(b)(3)(D), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 921; Pub. L. 112–144,
title II, §203(g), title VI, §608(b)(1), July 9, 2012, 126 Stat. 1006, 1056; Pub. L. 114–255, div. A,
title III, §§3051(c)(1), 3058(b), 3101(a)(2)(J), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1124, 1129, 1154; Pub. L.
115–52, title II, §203(f)(2)(A), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1015.)
AMENDMENTS
2017—Subsec. (c)(4)(A). Pub. L. 115–52 substituted "section 379j(g)" for "section 379j(h)".
2016—Subsec. (a)(1). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(J), substituted "subject to an order" for "subject to a an
order".
Subsec. (c)(5). Pub. L. 114–255, §3058(b), added par. (5).
Subsec. (d)(5), (6). Pub. L. 114–255, §3051(c)(1), redesignated par. (6) as (5) and struck out former par. (5)
which read as follows: "In order to provide for more effective treatment or diagnosis of life-threatening or
irreversibly debilitating human diseases or conditions, the Secretary shall provide review priority for
devices—
"(A) representing breakthrough technologies,
"(B) for which no approved alternatives exist,
"(C) which offer significant advantages over existing approved alternatives, or
"(D) the availability of which is in the best interest of the patients."
2012—Subsec. (a)(1). Pub. L. 112–144, §608(b)(1)(A), substituted "an order issued under subsection (b)
(or a regulation promulgated under such subsection prior to July 9, 2012)" for "regulation promulgated under
subsection (b)".
Subsec. (b). Pub. L. 112–144, §608(b)(1)(B)(i)(I), which directed substitution of "Order" for "Regulation"
in the heading of par. (1) of subsec. (b), was executed by making the substitution in the heading of subsec. (b),
to reflect the probable intent of Congress.
Subsec. (b)(1). Pub. L. 112–144, §608(b)(1)(B)(i)(II), in concluding provisions, substituted "by
administrative order following publication of a proposed order in the Federal Register, a meeting of a device
classification panel described in section 360c(b) of this title, and consideration of comments from all affected
stakeholders, including patients, payors, and providers, notwithstanding subchapter II of chapter 5 of title 5"
for "by regulation, promulgated in accordance with this subsection" and inserted at end "Authority to issue
such administrative order shall not be delegated below the Director of the Center for Devices and Radiological
Health, acting in consultation with the Commissioner."
Subsec. (b)(2). Pub. L. 112–144, §608(b)(1)(B)(ii), struck out subpar. (A) designation after "(2)" and
substituted "A proposed order required under paragraph (1) shall contain—" for "A proceeding for the
promulgation of a regulation under paragraph (1) respecting a device shall be initiated by the publication in
the Federal Register of a notice of proposed rulemaking. Such notice shall contain—" in introductory
provisions, redesignated cls. (i) to (iv) as subpars. (A) to (D), respectively, substituted "order" for "regulation"
in subpars. (A) and (C), and struck out former subpar. (B) which read as follows: "If, within fifteen days after
publication of a notice under subparagraph (A), the Secretary receives a request for a change in the
classification of a device, he shall, within sixty days of the publication of such notice and after consultation
with the appropriate panel under section 360c of this title, by order published in the Federal Register, either
deny the request for change in classification or give notice of his intent to initiate such a change under section
360c(e) of this title."
Subsec. (b)(3). Pub. L. 112–144, §608(b)(1)(B)(iii)(I), (II), (IV), (V), substituted "proposed order" for
"proposed regulation" in two places, "paragraph (2)," for "paragraph (2) and after", "(A) issue an
administrative order under paragraph (1)" for "(A) promulgate such regulation", "paragraph (2)(B)" for
"paragraph (2)(A)(ii)", and "issuance of the administrative order" for "promulgation of the regulation".
Pub. L. 112–144, §608(b)(1)(B)(iii)(III), which directed insertion of "and a meeting of a device
classification panel described in section 360c(b) of this title," after "such proposed regulation and findings,"
was inserted after "such proposed order and findings," to reflect the probable intent of Congress and
amendment by Pub. L. 112–144, §608(b)(1)(B)(iii)(I). See above.
Subsec. (b)(4). Pub. L. 112–144, §608(b)(1)(B)(iv), struck out par. (4) which read as follows: "The
Secretary, upon his own initiative or upon petition of an interested person, may by regulation amend or revoke

any regulation promulgated under this subsection. A regulation to amend or revoke a regulation under this
subsection shall be promulgated in accordance with the requirements prescribed by this subsection for the
promulgation of the regulation to be amended or revoked."
Subsec. (c)(4)(A). Pub. L. 112–144, §203(g), substituted "379j(h)" for "379j(g)".
Subsec. (i)(2). Pub. L. 112–144, §608(b)(1)(C)(i)(III), (IV), in concluding provisions, substituted
"administrative order issued under this paragraph requires" for "regulation requires" and struck out at end
"Before the publication of a regulation requiring a device to remain in class III or revising its classification,
the Secretary shall publish a proposed regulation respecting the classification of a device under this paragraph
and provide reasonable opportunity for the submission of comments on any such regulation. No regulation
requiring a device to remain in class III or revising its classification may take effect before the expiration of
90 days from the date of its publication in the Federal Register as a proposed regulation."
Pub. L. 112–144, §608(b)(1)(C)(i)(I), in introductory provisions, substituted "the date that is 2 years after
July 9, 2012" for "December 1, 1995" and "issue an administrative order following publication of a proposed
order in the Federal Register, a meeting of a device classification panel described in section 360c(b) of this
title, and consideration of comments from all affected stakeholders, including patients, payors, and providers,
notwithstanding subchapter II of chapter 5 of title 5," for "publish a regulation in the Federal Register".
Subsec. (i)(2)(B). Pub. L. 112–144, §608(b)(1)(C)(i)(II), substituted "administrative order has been issued
under subsection (b) (or no regulation has been promulgated under such subsection prior to July 9, 2012)" for
"final regulation has been promulgated under subsection (b) of this section".
Subsec. (i)(3). Pub. L. 112–144, §608(b)(1)(C)(ii), substituted "order requiring" for "regulation requiring"
in two places and "issuance of an administrative order under subsection (b)" for "promulgation of a subsection
(b) of this section regulation".
2007—Subsec. (c)(1)(G), (H). Pub. L. 110–85 added subpar. (G) and redesignated former subpar. (G) as
(H).
2004—Subsec. (c)(3). Pub. L. 108–214, §2(d)(1)(B), amended directory language of Pub. L. 107–250,
§210. See 2002 Amendment note below.
Pub. L. 108–214, §2(d)(1)(A)(i), redesignated par. (3) relating to acceptance and review of any portion of
the application prior to submission as (4).
Subsec. (c)(4). Pub. L. 108–214, §2(d)(1)(A), redesignated par. (3) relating to acceptance and review of any
portion of the application prior to submission as (4) and substituted "unless a significant issue of safety" for
"unless an issue of safety" in subpar. (B).
2002—Subsec. (a). Pub. L. 107–250, §302(c)(1), inserted "or, as applicable, an approval under subsection
(c)(2) of a report seeking premarket approval" before period in concluding provisions.
Subsec. (c)(2). Pub. L. 107–250, §302(c)(2)(B), added par. (2). Former par. (2) redesignated (3).
Subsec. (c)(3). Pub. L. 107–250, §302(c)(2)(A), redesignated par. (2) relating to Secretary's referral of
application to appropriate panel as (3).
Pub. L. 107–250, §210, as amended by Pub. L. 108–214, §2(d)(1)(B), inserted "Where appropriate, the
Secretary shall ensure that such panel includes, or consults with, one or more pediatric experts." at the end of
the concluding provisions of par. (3) as redesignated by Pub. L. 107–250, §302(c)(2)(A).
Pub. L. 107–250, §209, added par. (3) relating to acceptance and review of any portion of the application
prior to submission.
1997—Subsec. (d)(1)(A). Pub. L. 105–115, §205(c)(1), inserted at end "In making the determination
whether to approve or deny the application, the Secretary shall rely on the conditions of use included in the
proposed labeling as the basis for determining whether or not there is a reasonable assurance of safety and
effectiveness, if the proposed labeling is neither false nor misleading. In determining whether or not such
labeling is false or misleading, the Secretary shall fairly evaluate all material facts pertinent to the proposed
labeling."
Subsec. (d)(1)(B)(iii). Pub. L. 105–115, §201(b), added cl. (iii).
Subsec. (d)(3), (4). Pub. L. 105–115, §202(1), 209(b), added par. (3) and redesignated former par. (3) as (4).
Subsec. (d)(5). Pub. L. 105–115, §202(2), added par. (5).
Subsec. (d)(6). Pub. L. 105–115, §205(c)(2), added par. (6).
Subsec. (f)(2). Pub. L. 105–115, §216(b), substituted "the Secretary—" and subpars. (A) and (B) for "he
shall refer the proposed protocol to the appropriate panel under section 360c of this title for its
recommendation respecting approval of the protocol."
1993—Subsec. (c)(2)(A). Pub. L. 103–80 struck out "refer such application" after "own initiative".
1990—Subsec. (c)(2). Pub. L. 101–629, §18(c), substituted "the Secretary—" for "the Secretary shall" and
added subpars. (A) and (B).
Subsec. (e). Pub. L. 101–629, §9(a)(2), inserted "and temporary suspension" after "Withdrawal" in heading.

Subsec. (e)(3). Pub. L. 101–629, §9(a)(1), added par. (3).
Subsec. (i). Pub. L. 101–629, §4(b)(1), added subsec. (i).
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 115–52 effective Oct. 1, 2017, with fees under subpart 3 of part C of subchapter VII
of this chapter to be assessed for all submissions listed in section 379j(a)(2)(A) of this title received on or after
Oct. 1, 2017, see section 209 of Pub. L. 115–52, set out as a note under section 379i of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Amendment by section 203(g) of Pub. L. 112–144 effective Oct. 1, 2012, with additional provision for
assessment of certain fees, see section 206 of Pub. L. 112–144, set out as a note under section 379i of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.
TERMINATION OF ADVISORY COMMITTEES
Advisory committees in existence on Jan. 5, 1973, to terminate not later than the expiration of the 2-year
period following Jan. 5, 1973, and advisory committees established after Jan. 5, 1973, to terminate not later
than the expiration of the 2-year period beginning on the date of their establishment, unless in the case of a
committee established by the President or an officer of the Federal Government, such committee is renewed
by appropriate action prior to the expiration of such 2-year period, or in the case of a committee established by
Congress, its duration is otherwise provided by law. See section 14 of Pub. L. 92–463, Oct. 6, 1972, 86 Stat.
776, set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees.
REPORT ON CERTAIN DEVICES
Pub. L. 107–250, title II, §205, Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1612, directed the Secretary of Health and Human
Services, not later than one year after Oct. 26, 2002, to report to the appropriate committees of Congress on
the timeliness and effectiveness of device premarket reviews by centers other than the Center for Devices and
Radiological Health, including information on the times required to log in and review original submissions
and supplements, times required to review manufacturers' replies to submissions, times to approve or clear
such devices, and recommendations on improvement of performance and reassignment of responsibility for
regulating such devices.
REFERENCES IN OTHER LAWS TO GS–16, 17, OR 18 PAY RATES
References in laws to the rates of pay for GS–16, 17, or 18, or to maximum rates of pay under the General
Schedule, to be considered references to rates payable under specified sections of Title 5, Government
Organization and Employees, see section 529 [title I, §101(c)(1)] of Pub. L. 101–509, set out in a note under
section 5376 of Title 5.

§360e–1. Pediatric uses of devices
(a) New devices
(1) In general
A person that submits to the Secretary an application under section 360j(m) of this title, or an
application (or supplement to an application) or a product development protocol under section
360e of this title, shall include in the application or protocol the information described in
paragraph (2).
(2) Required information
The application or protocol described in paragraph (1) shall include, with respect to the device
for which approval is sought and if readily available—
(A) a description of any pediatric subpopulations that suffer from the disease or condition
that the device is intended to treat, diagnose, or cure; and
(B) the number of affected pediatric patients.
(3) Annual report

Not later than 18 months after September 27, 2007, and annually thereafter, the Secretary shall
submit to the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives a report that includes—
(A) the number of devices approved in the year preceding the year in which the report is
submitted, for which there is a pediatric subpopulation that suffers from the disease or condition
that the device is intended to treat, diagnose, or cure;
(B) any information, based on a review of data available to the Secretary, regarding devices
used in pediatric patients but not labeled for such use for which the Secretary determines that
approved pediatric labeling could confer a benefit to pediatric patients;
(C) the number of pediatric devices that receive a humanitarian use exemption under section
360j(m) of this title;
(D) the number of devices approved in the year preceding the year in which the report is
submitted, labeled for use in pediatric patients;
(E) the number of pediatric devices approved in the year preceding the year in which the
report is submitted, exempted from a fee pursuant to section 379j(a)(2)(B)(v) of this title;
(F) the review time for each device described in subparagraphs (A), (C), (D), and (E);
(G) the number of devices for which the Secretary relied on data with respect to adults to
support a determination of a reasonable assurance of safety and effectiveness in pediatric
patients; and
(H) the number of devices for which the Secretary relied on data from one pediatric
subpopulation to support a determination of a reasonable assurance of safety and effectiveness
in another pediatric subpopulation.
For the items described in this paragraph, such report shall disaggregate the number of devices by
pediatric subpopulation.
(b) Determination of pediatric effectiveness based on similar course of disease or condition or
similar effect of device on adults
(1) In general
If the course of the disease or condition and the effects of the device are sufficiently similar in
adults and pediatric patients, the Secretary may conclude that adult data may be used to support a
determination of a reasonable assurance of effectiveness in pediatric populations, as appropriate.
(2) Extrapolation between subpopulations
A study may not be needed in each pediatric subpopulation if data from one subpopulation can
be extrapolated to another subpopulation.
(c) Pediatric subpopulation
For purposes of this section, the term "pediatric subpopulation" has the meaning given the term in
section 360j(m)(6)(E)(ii) of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §515A, as added Pub. L. 110–85, title III, §302, Sept. 27, 2007, 121 Stat.
859; amended Pub. L. 115–52, title V, §502(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1037.)
AMENDMENTS
2017—Subsec. (a)(3). Pub. L. 115–52 added subpars. (B), (C), (G), and (H), redesignated former subpars.
(B) to (D) as (D) to (F), respectively, substituted "(C), (D), and (E);" for "(B), and (C)." in subpar. (F), and
inserted concluding provisions.
FINAL RULE RELATING TO TRACKING OF PEDIATRIC USES OF DEVICES
Pub. L. 112–144, title VI, §620(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1064, provided that: "The Secretary of Health
and Human Services shall issue—
"(1) a proposed rule implementing section 515A(a)(2) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
(21 U.S.C. 360e–1(a)(2)) not later than December 31, 2012; and
"(2) a final rule implementing such section not later than December 31, 2013."

§360e–3. Breakthrough devices
(a) Purpose
The purpose of this section is to encourage the Secretary, and provide the Secretary with sufficient
authority, to apply efficient and flexible approaches to expedite the development of, and prioritize
the Food and Drug Administration's review of, devices that represent breakthrough technologies.
(b) Establishment of program
The Secretary shall establish a program to expedite the development of, and provide for the
priority review for, devices, as determined by the Secretary—
(1) that provide for more effective treatment or diagnosis of life-threatening or irreversibly
debilitating human disease or conditions; and
(2)(A) that represent breakthrough technologies;
(B) for which no approved or cleared alternatives exist;
(C) that offer significant advantages over existing approved or cleared alternatives, including
the potential, compared to existing approved alternatives, to reduce or eliminate the need for
hospitalization, improve patient quality of life, facilitate patients' ability to manage their own care
(such as through self-directed personal assistance), or establish long-term clinical efficiencies; or
(D) the availability of which is in the best interest of patients.
(c) Request for designation
A sponsor of a device may request that the Secretary designate such device for expedited
development and priority review under this section. Any such request for designation may be made
at any time prior to the submission of an application under section 360e(c) of this title, a notification
under section 360(k) of this title, or a petition for classification under section 360c(f)(2) of this title.
(d) Designation process
(1) In general
Not later than 60 calendar days after the receipt of a request under subsection (c), the Secretary
shall determine whether the device that is the subject of the request meets the criteria described in
subsection (b). If the Secretary determines that the device meets the criteria, the Secretary shall
designate the device for expedited development and priority review.
(2) Review
Review of a request under subsection (c) shall be undertaken by a team that is composed of
experienced staff and senior managers of the Food and Drug Administration.
(3) Withdrawal
The Secretary may not withdraw a designation granted under this section on the basis of the
criteria under subsection (b) no longer applying because of the subsequent clearance or approval
of another device that—
(A) was designated under this section; or
(B) was given priority review under section 360e(d)(5) of this title, as in effect prior to
December 13, 2016.
(e) Expedited development and priority review
(1) Actions
For purposes of expediting the development and review of devices designated under subsection
(d) the Secretary shall—
(A) assign a team of staff, including a team leader with appropriate subject matter expertise
and experience, for each device for which a request is submitted under subsection (c);
(B) provide for oversight of the team by senior agency personnel to facilitate the efficient
development of the device and the efficient review of any submission described in subsection
(c) for the device;

(C) adopt an efficient process for timely dispute resolution;
(D) provide for interactive and timely communication with the sponsor of the device during
the development program and review process;
(E) expedite the Secretary's review of manufacturing and quality systems compliance, as
applicable;
(F) disclose to the sponsor, not less than 5 business days in advance, the topics of any
consultation the Secretary intends to undertake with external experts or an advisory committee
concerning the sponsor's device and provide the sponsor the opportunity to recommend such
external experts;
(G) provide for advisory committee input, as the Secretary determines appropriate (including
in response to the request of the sponsor) for applications submitted under section 360e(c) of
this title; and
(H) assign staff to be available within a reasonable time to address questions by institutional
review committees concerning the conditions and clinical testing requirements applicable to the
investigational use of the device pursuant to an exemption under section 360j(g) of this title.
(2) Additional actions
In addition to the actions described in paragraph (1), for purposes of expediting the
development and review of devices designated under subsection (d), the Secretary, in
collaboration with the device sponsor, may, as appropriate—
(A) coordinate with the sponsor regarding early agreement on a data development plan;
(B) take steps to ensure that the design of clinical trials is as efficient and flexible as
practicable, when scientifically appropriate;
(C) facilitate, when scientifically appropriate, expedited and efficient development and
review of the device through utilization of timely postmarket data collection with regard to
application for approval under section 360e(c) of this title; and
(D) agree in writing to clinical protocols that the Secretary will consider binding on the
Secretary and the sponsor, subject to—
(i) changes to such protocols agreed to in writing by the sponsor and the Secretary; or
(ii) a decision, made by the director of the office responsible for reviewing the device
submission, that a substantial scientific issue essential to determining the safety or
effectiveness of such device exists, provided that such decision is in writing, and is made
only after the Secretary provides to the device sponsor or applicant an opportunity for a
meeting at which the director and the sponsor or applicant are present and at which the
director documents the substantial scientific issue.
(f) Priority review guidance
(1) Content
Not later than 1 year after December 13, 2016, the Secretary shall issue guidance on the
implementation of this section. Such guidance shall—
(A) set forth the process by which a person may seek a designation under subsection (d);
(B) provide a template for requests under subsection (c);
(C) identify the criteria the Secretary will use in evaluating a request for designation under
this section; and
(D) identify the criteria and processes the Secretary will use to assign a team of staff,
including team leaders, to review devices designated for expedited development and priority
review, including any training required for such personnel to ensure effective and efficient
review.
(2) Process
Prior to finalizing the guidance under paragraph (1), the Secretary shall seek public comment on
a draft version of that guidance.
(g) Rule of construction

Nothing in this section shall be construed to affect—
(1) the criteria and standards for evaluating an application pursuant to section 360e(c) of this
title, a report and request for classification under section 360c(f)(2) of this title, or a report under
section 360(k) of this title, including the recognition of valid scientific evidence as described in
section 360c(a)(3)(B) of this title and consideration and application of the least burdensome means
of evaluating device effectiveness or demonstrating substantial equivalence between devices with
differing technological characteristics, as applicable;
(2) the authority of the Secretary with respect to clinical holds under section 360j(g)(8)(A) of
this title;
(3) the authority of the Secretary to act on an application pursuant to section 360e(d) of this title
before completion of an establishment inspection, as the Secretary determines appropriate; or
(4) the authority of the Secretary with respect to postmarket surveillance under sections 360i(h)
and 360l of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §515B, formerly §515C, as added Pub. L. 114–255, div. A, title III,
§3051(a), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1121; renumbered §515B and amended Pub. L. 115–52, title IX,
§901(f), (g), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1076, 1077.)
AMENDMENTS
2017—Pub. L. 115–52, §901(f)(1), made technical amendment to directory language of Pub. L. 114–255,
§3051(a), which added this section.
Subsec. (f)(2). Pub. L. 115–52, §901(g), substituted "a draft version of that guidance" for "a proposed
guidance".
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Pub. L. 115–52, title IX, §901(f), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1076, provided that the renumbering and
amendment made by section 901(f) is effective as of the enactment of Pub. L. 114–255.

§360f. Banned devices
(a) General rule
Whenever the Secretary finds, on the basis of all available data and information, that—
(1) a device intended for human use presents substantial deception or an unreasonable and
substantial risk of illness or injury; and
(2) in the case of substantial deception or an unreasonable and substantial risk of illness or
injury which the Secretary determined could be corrected or eliminated by labeling or change in
labeling and with respect to which the Secretary provided written notice to the manufacturer
specifying the deception or risk of illness or injury, the labeling or change in labeling to correct
the deception or eliminate or reduce such risk, and the period within which such labeling or
change in labeling was to be done, such labeling or change in labeling was not done within such
period;
he may initiate a proceeding to promulgate a regulation to make such device a banned device.
(b) Special effective date
The Secretary may declare a proposed regulation under subsection (a) to be effective upon its
publication in the Federal Register and until the effective date of any final action taken respecting
such regulation if (1) he determines, on the basis of all available data and information, that the
deception or risk of illness or injury associated with the use of the device which is subject to the
regulation presents an unreasonable, direct, and substantial danger to the health of individuals, and
(2) before the date of the publication of such regulation, the Secretary notifies the manufacturer of
such device that such regulation is to be made so effective. If the Secretary makes a proposed
regulation so effective, he shall, as expeditiously as possible, give interested persons prompt notice
of his action under this subsection, provide reasonable opportunity for an informal hearing on the
proposed regulation, and either affirm, modify, or revoke such proposed regulation.

(June 25, 1938, ch. 675, §516, as added Pub. L. 94–295, §2, May 28, 1976, 90 Stat. 560; amended
Pub. L. 101–629, §18(d), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4529.)
AMENDMENTS
1990—Subsec. (a). Pub. L. 101–629 struck out "and after consultation with the appropriate panel or panels
under section 360c of this title" after "data and information" in introductory provisions and struck out at end
"The Secretary shall afford all interested persons opportunity for an informal hearing on a regulation proposed
under this subsection."

§360g. Judicial review
(a) Petition; record
Not later than thirty days after—
(1) the promulgation of a regulation under section 360c of this title classifying a device in class
I, an administrative order changing the classification of a device to class I, or an order under
subsection (f)(2) of such section reclassifying a device or denying a petition for reclassification of
a device,
(2) the promulgation of a regulation under section 360d of this title establishing, amending, or
revoking a performance standard for a device,
(3) the issuance of an order under section 360d(b)(2) or 360e(b)(2)(B) of this title denying a
request for reclassification of a device,
(4) the promulgation of a regulation under paragraph (3) of section 360e(b) of this title requiring
a device to have an approval of a premarket application, a regulation under paragraph (4) of that
section amending or revoking a regulation under paragraph (3), or an order pursuant to section
360e(g)(1) or 360e(g)(2)(C) of this title,
(5) the promulgation of a regulation under section 360f of this title (other than a proposed
regulation made effective under subsection (b) of such section upon the regulation's publication)
making a device a banned device,
(6) the issuance of an order under section 360j(f)(2) of this title,
(7) an order under section 360j(g)(4) of this title disapproving an application for an exemption
of a device for investigational use or an order under section 360j(g)(5) of this title withdrawing
such an exemption for a device,
(8) an order pursuant to section 360c(i) of this title, or
(9) a regulation under section 360e(i)(2) or 360j(l)(5)(B) of this title,
any person adversely affected by such regulation or order may file a petition with the United
States Court of Appeals for the District of Columbia or for the circuit wherein such person resides or
has his principal place of business for judicial review of such regulation or order. A copy of the
petition shall be transmitted by the clerk of the court to the Secretary or other officer designated by
him for that purpose. The Secretary shall file in the court the record of the proceedings on which the
Secretary based his regulation or order as provided in section 2112 of title 28. For purposes of this
section, the term "record" means all notices and other matter published in the Federal Register with
respect to the regulation or order reviewed, all information submitted to the Secretary with respect to
such regulation or order, proceedings of any panel or advisory committee with respect to such
regulation or order, any hearing held with respect to such regulation or order, and any other
information identified by the Secretary, in the administrative proceeding held with respect to such
regulation or order, as being relevant to such regulation or order.
(b) Additional data, views, and arguments
If the petitioner applies to the court for leave to adduce additional data, views, or arguments
respecting the regulation or order being reviewed and shows to the satisfaction of the court that such
additional data, views, or arguments are material and that there were reasonable grounds for the
petitioner's failure to adduce such data, views, or arguments in the proceedings before the Secretary,

the court may order the Secretary to provide additional opportunity for the oral presentation of data,
views, or arguments and for written submissions. The Secretary may modify his findings, or make
new findings by reason of the additional data, views, or arguments so taken and shall file with the
court such modified or new findings, and his recommendation, if any, for the modification or setting
aside of the regulation or order being reviewed, with the return of such additional data, views, or
arguments.
(c) Standard for review
Upon the filing of the petition under subsection (a) of this section for judicial review of a
regulation or order, the court shall have jurisdiction to review the regulation or order in accordance
with chapter 7 of title 5 and to grant appropriate relief, including interim relief, as provided in such
chapter. A regulation described in paragraph (2) or (5) of subsection (a) and an order issued after the
review provided by section 360e(g) of this title shall not be affirmed if it is found to be unsupported
by substantial evidence on the record taken as a whole.
(d) Finality of judgments
The judgment of the court affirming or setting aside, in whole or in part, any regulation or order
shall be final, subject to review by the Supreme Court of the United States upon certiorari or
certification, as provided in section 1254 of title 28.
(e) Remedies
The remedies provided for in this section shall be in addition to and not in lieu of any other
remedies provided by law.
(f) Statement of reasons
To facilitate judicial review under this section or under any other provision of law of a regulation
or order issued under section 360c, 360d, 360e, 360f, 360h, 360i, 360j, or 360k of this title each such
regulation or order shall contain a statement of the reasons for its issuance and the basis, in the
record of the proceedings held in connection with its issuance, for its issuance.
(June 25, 1938, ch. 675, §517, as added Pub. L. 94–295, §2, May 28, 1976, 90 Stat. 560; amended
Pub. L. 101–629, §13, Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4524; Pub. L. 102–300, §6(f), June 16, 1992, 106
Stat. 240; Pub. L. 105–115, title II, §216(a)(2), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2349; Pub. L. 112–144, title
VI, §608(a)(2)(C), July 9, 2012, 126 Stat. 1056.)
AMENDMENTS
2012—Subsec. (a)(1). Pub. L. 112–144 substituted ", an administrative order changing the classification of
a device to class I," for "or changing the classification of a device to class I".
1997—Subsec. (a)(8). Pub. L. 105–115, §216(a)(2)(A), inserted "or" at end.
Subsec. (a)(9). Pub. L. 105–115, §216(a)(2)(B), substituted comma for ", or" at end.
Subsec. (a)(10). Pub. L. 105–115, §216(a)(2)(C), struck out par. (10) which read as follows: "an order under
section 360j(h)(4)(B) of this title,".
1992—Subsec. (a)(10). Pub. L. 102–300 substituted "360j(h)(4)(B)" for "360j(c)(4)(B)".
1990—Subsec. (a)(8) to (10). Pub. L. 101–629 added pars. (8) to (10).
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.

§360g–1. Agency documentation and review of significant decisions regarding
devices
(a) Documentation of rationale for significant decisions
(1) In general
The Secretary shall provide a substantive summary of the scientific and regulatory rationale for

any significant decision of the Center for Devices and Radiological Health regarding submission
or review of a report under section 360(k) of this title, an application under section 360e of this
title, a request for designation under section 360e–3 of this title, or an application for an
exemption under section 360j(g) of this title, including documentation of significant controversies
or differences of opinion and the resolution of such controversies or differences of opinion.
(2) Provision of documentation
Upon request, the Secretary shall furnish such substantive summary to the person who is
seeking to submit, or who has submitted, such report or application.
(3) Application of least burdensome requirements
The substantive summary required under this subsection shall include a brief statement
regarding how the least burdensome requirements were considered and applied consistent with
section 360c(i)(1)(D) of this title, section 360c(a)(3)(D) of this title, and section 360e(c)(5) of this
title, as applicable.
(b) Review of significant decisions
(1) Request for supervisory review of significant decision
Any person may request a supervisory review of the significant decision described in subsection
(a)(1). Such review may be conducted at the next supervisory level or higher above the individual
who made the significant decision.
(2) Submission of request
A person requesting a supervisory review under paragraph (1) shall submit such request to the
Secretary not later than 30 days after such decision and shall indicate in the request whether such
person seeks an in-person meeting or a teleconference review.
(3) Timeframe
(A) In general
Except as provided in subparagraph (B), the Secretary shall schedule an in-person or
teleconference review, if so requested, not later than 30 days after such request is made. The
Secretary shall issue a decision to the person requesting a review under this subsection not later
than 45 days after the request is made under paragraph (1), or, in the case of a person who
requests an in-person meeting or teleconference, 30 days after such meeting or teleconference.
(B) Exception
Subparagraph (A) shall not apply in cases that are referred to experts outside of the Food and
Drug Administration.
(June 25, 1938, ch. 675, §517A, as added Pub. L. 112–144, title VI, §603, July 9, 2012, 126 Stat.
1051; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §§3051(b), 3058(c), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1124,
1129.)
AMENDMENTS
2016—Subsec. (a)(1). Pub. L. 114–255, §3051(b), inserted "a request for designation under section 360e–3
of this title," after "application under section 360e of this title,".
Subsec. (a)(3). Pub. L. 114–255, §3058(c), added par. (3).

§360h. Notification and other remedies
(a) Notification
If the Secretary determines that—
(1) a device intended for human use which is introduced or delivered for introduction into
interstate commerce for commercial distribution presents an unreasonable risk of substantial harm
to the public health, and

(2) notification under this subsection is necessary to eliminate the unreasonable risk of such
harm and no more practicable means is available under the provisions of this chapter (other than
this section) to eliminate such risk,
the Secretary may issue such order as may be necessary to assure that adequate notification is
provided in an appropriate form, by the persons and means best suited under the circumstances
involved, to all health professionals who prescribe or use the device and to any other person
(including manufacturers, importers, distributors, retailers, and device users) who should properly
receive such notification in order to eliminate such risk. An order under this subsection shall require
that the individuals subject to the risk with respect to which the order is to be issued be included in
the persons to be notified of the risk unless the Secretary determines that notice to such individuals
would present a greater danger to the health of such individuals than no such notification. If the
Secretary makes such a determination with respect to such individuals, the order shall require that
the health professionals who prescribe or use the device provide for the notification of the
individuals whom the health professionals treated with the device of the risk presented by the device
and of any action which may be taken by or on behalf of such individuals to eliminate or reduce such
risk. Before issuing an order under this subsection, the Secretary shall consult with the persons who
are to give notice under the order.
(b) Repair, replacement, or refund
(1)(A) If, after affording opportunity for an informal hearing, the Secretary determines that—
(i) a device intended for human use which is introduced or delivered for introduction into
interstate commerce for commercial distribution presents an unreasonable risk of substantial harm
to the public health,
(ii) there are reasonable grounds to believe that the device was not properly designed or
manufactured with reference to the state of the art as it existed at the time of its design or
manufacture,
(iii) there are reasonable grounds to believe that the unreasonable risk was not caused by failure
of a person other than a manufacturer, importer, distributor, or retailer of the device to exercise
due care in the installation, maintenance, repair, or use of the device, and
(iv) the notification authorized by subsection (a) would not by itself be sufficient to eliminate
the unreasonable risk and action described in paragraph (2) of this subsection is necessary to
eliminate such risk,
the Secretary may order the manufacturer, importer, or any distributor of such device, or any
combination of such persons, to submit to him within a reasonable time a plan for taking one or more
of the actions described in paragraph (2). An order issued under the preceding sentence which is
directed to more than one person shall specify which person may decide which action shall be taken
under such plan and the person specified shall be the person who the Secretary determines bears the
principal, ultimate financial responsibility for action taken under the plan unless the Secretary cannot
determine who bears such responsibility or the Secretary determines that the protection of the public
health requires that such decision be made by a person (including a device user or health
professional) other than the person he determines bears such responsibility.
(B) The Secretary shall approve a plan submitted pursuant to an order issued under subparagraph
(A) unless he determines (after affording opportunity for an informal hearing) that the action or
actions to be taken under the plan or the manner in which such action or actions are to be taken under
the plan will not assure that the unreasonable risk with respect to which such order was issued will
be eliminated. If the Secretary disapproves a plan, he shall order a revised plan to be submitted to
him within a reasonable time. If the Secretary determines (after affording opportunity for an informal
hearing) that the revised plan is unsatisfactory or if no revised plan or no initial plan has been
submitted to the Secretary within the prescribed time, the Secretary shall (i) prescribe a plan to be
carried out by the person or persons to whom the order issued under subparagraph (A) was directed,

or (ii) after affording an opportunity for an informal hearing, by order prescribe a plan to be carried
out by a person who is a manufacturer, importer, distributor, or retailer of the device with respect to
which the order was issued but to whom the order under subparagraph (A) was not directed.
(2) The actions which may be taken under a plan submitted under an order issued under paragraph
(1) are as follows:
(A) To repair the device so that it does not present the unreasonable risk of substantial harm
with respect to which the order under paragraph (1) was issued.
(B) To replace the device with a like or equivalent device which is in conformity with all
applicable requirements of this chapter.
(C) To refund the purchase price of the device (less a reasonable allowance for use if such
device has been in the possession of the device user for one year or more—
(i) at the time of notification ordered under subsection (a), or
(ii) at the time the device user receives actual notice of the unreasonable risk with respect to
which the order was issued under paragraph (1),
whichever first occurs).
(3) No charge shall be made to any person (other than a manufacturer, importer, distributor or
retailer) for availing himself of any remedy, described in paragraph (2) and provided under an order
issued under paragraph (1), and the person subject to the order shall reimburse each person (other
than a manufacturer, importer, distributor, or retailer) who is entitled to such a remedy for any
reasonable and foreseeable expenses actually incurred by such person in availing himself of such
remedy.
(c) Reimbursement
An order issued under subsection (b) with respect to a device may require any person who is a
manufacturer, importer, distributor, or retailer of the device to reimburse any other person who is a
manufacturer, importer, distributor, or retailer of such device for such other person's expenses
actually incurred in connection with carrying out the order if the Secretary determines such
reimbursement is required for the protection of the public health. Any such requirement shall not
affect any rights or obligations under any contract to which the person receiving reimbursement or
the person making such reimbursement is a party.
(d) Effect on other liability
Compliance with an order issued under this section shall not relieve any person from liability
under Federal or State law. In awarding damages for economic loss in an action brought for the
enforcement of any such liability, the value to the plaintiff in such action of any remedy provided
him under such order shall be taken into account.
(e) Recall authority
(1) If the Secretary finds that there is a reasonable probability that a device intended for human use
would cause serious, adverse health consequences or death, the Secretary shall issue an order
requiring the appropriate person (including the manufacturers, importers, distributors, or retailers of
the device)—
(A) to immediately cease distribution of such device, and
(B) to immediately notify health professionals and device user facilities of the order and to
instruct such professionals and facilities to cease use of such device.
The order shall provide the person subject to the order with an opportunity for an informal
hearing, to be held not later than 10 days after the date of the issuance of the order, on the actions
required by the order and on whether the order should be amended to require a recall of such device.
If, after providing an opportunity for such a hearing, the Secretary determines that inadequate
grounds exist to support the actions required by the order, the Secretary shall vacate the order.
(2)(A) If, after providing an opportunity for an informal hearing under paragraph (1), the Secretary

determines that the order should be amended to include a recall of the device with respect to which
the order was issued, the Secretary shall, except as provided in subparagraphs (B) and (C), amend the
order to require a recall. The Secretary shall specify a timetable in which the device recall will occur
and shall require periodic reports to the Secretary describing the progress of the recall.
(B) An amended order under subparagraph (A)—
(i) shall—
(I) not include recall of a device from individuals, and
(II) not include recall of a device from device user facilities if the Secretary determines that
the risk of recalling such device from the facilities presents a greater health risk than the health
risk of not recalling the device from use, and
(ii) shall provide for notice to individuals subject to the risks associated with the use of such
device.
In providing the notice required by clause (ii), the Secretary may use the assistance of health
professionals who prescribed or used such a device for individuals. If a significant number of such
individuals cannot be identified, the Secretary shall notify such individuals pursuant to section
375(b) of this title.
(3) The remedy provided by this subsection shall be in addition to remedies provided by
subsections (a), (b), and (c).
(June 25, 1938, ch. 675, §518, as added Pub. L. 94–295, §2, May 28, 1976, 90 Stat. 562; amended
Pub. L. 101–629, §8, Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4520; Pub. L. 102–300, §4, June 16, 1992, 106 Stat.
239.)
AMENDMENTS
1992—Subsec. (b)(1)(A)(ii). Pub. L. 102–300 substituted "or" for "and" after "properly designed" and "time
of its design".
1990—Subsec. (e). Pub. L. 101–629 added subsec. (e).

§360h–1. Program to improve the device recall system
(a) In general
The Secretary shall—
(1) establish a program to routinely and systematically assess information relating to device
recalls and use such information to proactively identify strategies for mitigating health risks
presented by defective or unsafe devices;
(2) clarify procedures for conducting device recall audit checks to improve the ability of
investigators to perform those checks in a consistent manner;
(3) develop detailed criteria for assessing whether a person performing a device recall has
performed an effective correction or action plan for the recall; and
(4) document the basis for each termination by the Food and Drug Administration of a device
recall.
(b) Assessment content
The program established under subsection (a)(1) shall, at a minimum, identify—
(1) trends in the number and types of device recalls;
(2) devices that are most frequently the subject of a recall; and
(3) underlying causes of device recalls.
(c) Definition
In this section, the term "recall" means—
(1) the removal from the market of a device pursuant to an order of the Secretary under
subsection (b) or (e) of section 360h of this title; or

(2) the correction or removal from the market of a device at the initiative of the manufacturer or
importer of the device that is required to be reported to the Secretary under section 360i(g) of this
title.
(June 25, 1938, ch. 675, §518A, as added Pub. L. 112–144, title VI, §605, July 9, 2012, 126 Stat.
1053; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(K), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1154.)
AMENDMENTS
2016—Subsecs. (c), (d). Pub. L. 114–255 redesignated subsec. (d) as (c) and struck out former subsec. (c).
Prior to amendment, text read as follows: "The Secretary shall document the basis for the termination by the
Food and Drug Administration of a device recall."

§360i. Records and reports on devices
(a) General rule
Every person who is a manufacturer or importer of a device intended for human use shall establish
and maintain such records, make such reports, and provide such information, as the Secretary may
by regulation reasonably require to assure that such device is not adulterated or misbranded and to
otherwise assure its safety and effectiveness. Regulations prescribed under the preceding sentence—
(1) shall require a device manufacturer or importer to report to the Secretary whenever the
manufacturer or importer receives or otherwise becomes aware of information that reasonably
suggests that one of its marketed devices—
(A) may have caused or contributed to a death or serious injury, or
(B) has malfunctioned and that such device or a similar device marketed by the manufacturer
or importer would be likely to cause or contribute to a death or serious injury if the malfunction
were to recur, which report under this subparagraph—
(i) shall be submitted in accordance with part 803 of title 21, Code of Federal Regulations
(or successor regulations), unless the Secretary grants an exemption or variance from, or an
alternative to, a requirement under such regulations pursuant to section 803.19 of such part, if
the device involved is—
(I) a class III device;
(II) a class II device that is permanently implantable, is life supporting, or is life
sustaining; or
(III) a type of device which the Secretary has, by notice published in the Federal
Register or letter to the person who is the manufacturer or importer of the device, indicated
should be subject to such part 803 in order to protect the public health;
(ii) shall, if the device is not subject to clause (i), be submitted in accordance with criteria
established by the Secretary for reports made pursuant to this clause, which criteria shall
require the reports to be in summary form and made on a quarterly basis; or
(iii) shall, if the device is imported into the United States and for which part 803 of title 21,
Code of Federal Regulations (or successor regulations) requires an importer to submit a
report to the manufacturer, be submitted by the importer to the manufacturer in accordance
with part 803 of title 21, Code of Federal Regulations (or successor regulations) 1
(2) shall define the term "serious injury" to mean an injury that—
(A) is life threatening,
(B) results in permanent impairment of a body function or permanent damage to a body
structure, or
(C) necessitates medical or surgical intervention to preclude permanent impairment of a body
function or permanent damage to a body structure;
(3) shall require reporting of other significant adverse device experiences as determined by the

Secretary to be necessary to be reported;
(4) shall not impose requirements unduly burdensome to a device manufacturer or importer
taking into account his cost of complying with such requirements and the need for the protection
of the public health and the implementation of this chapter;
(5) which prescribe the procedure for making requests for reports or information shall require
that each request made under such regulations for submission of a report or information to the
Secretary state the reason or purpose for such request and identify to the fullest extent practicable
such report or information;
(6) which require submission of a report or information to the Secretary shall state the reason or
purpose for the submission of such report or information and identify to the fullest extent
practicable such report or information;
(7) may not require that the identity of any patient be disclosed in records, reports, or
information required under this subsection unless required for the medical welfare of an
individual, to determine the safety or effectiveness of a device, or to verify a record, report, or
information submitted under this chapter; and
(8) may not require a manufacturer or importer of a class I device to—
(A) maintain for such a device records respecting information not in the possession of the
manufacturer or importer, or
(B) to submit for such a device to the Secretary any report or information—
(i) not in the possession of the manufacturer or importer, or
(ii) on a periodic basis,
unless such report or information is necessary to determine if the device should be reclassified or
if the device is adulterated or misbranded. and 2
In prescribing such regulations, the Secretary shall have due regard for the professional ethics of
the medical profession and the interests of patients. The prohibitions of paragraph (7) of this
subsection continue to apply to records, reports, and information concerning any individual who has
been a patient, irrespective of whether or when he ceases to be a patient. The Secretary shall by
regulation require distributors to keep records and make such records available to the Secretary upon
request. Paragraphs (4) and (8) apply to distributors to the same extent and in the same manner as
such paragraphs apply to manufacturers and importers.
(b) User reports
(1)(A) Whenever a device user facility receives or otherwise becomes aware of information that
reasonably suggests that a device has or may have caused or contributed to the death of a patient of
the facility, the facility shall, as soon as practicable but not later than 10 working days after
becoming aware of the information, report the information to the Secretary and, if the identity of the
manufacturer is known, to the manufacturer of the device. In the case of deaths, the Secretary may
by regulation prescribe a shorter period for the reporting of such information.
(B) Whenever a device user facility receives or otherwise becomes aware of—
(i) information that reasonably suggests that a device has or may have caused or contributed to
the serious illness of, or serious injury to, a patient of the facility, or
(ii) other significant adverse device experiences as determined by the Secretary by regulation to
be necessary to be reported,
the facility shall, as soon as practicable but not later than 10 working days after becoming aware
of the information, report the information to the manufacturer of the device or to the Secretary if the
identity of the manufacturer is not known.
(C) Each device user facility shall submit to the Secretary on an annual basis a summary of the
reports made under subparagraphs (A) and (B). Such summary shall be submitted on January 1 of
each year. The summary shall be in such form and contain such information from such reports as the
Secretary may require and shall include—

(i) sufficient information to identify the facility which made the reports for which the summary
is submitted,
(ii) in the case of any product which was the subject of a report, the product name, serial
number, and model number,
(iii) the name and the address of the manufacturer of such device, and
(iv) a brief description of the event reported to the manufacturer.
(D) For purposes of subparagraphs (A), (B), and (C), a device user facility shall be treated as
having received or otherwise become aware of information with respect to a device of that facility
when medical personnel who are employed by or otherwise formally affiliated with the facility
receive or otherwise become aware of information with respect to that device in the course of their
duties.
(2) The Secretary may not disclose the identity of a device user facility which makes a report
under paragraph (1) except in connection with—
(A) an action brought to enforce section 331(q) of this title, or
(B) a communication to a manufacturer of a device which is the subject of a report under
paragraph (1).
This paragraph does not prohibit the Secretary from disclosing the identity of a device user facility
making a report under paragraph (1) or any information in such a report to employees of the
Department of Health and Human Services, to the Department of Justice, or to the duly authorized
committees and subcommittees of the Congress.
(3) No report made under paragraph (1) by—
(A) a device user facility,
(B) an individual who is employed by or otherwise formally affiliated with such a facility, or
(C) a physician who is not required to make such a report,
shall be admissible into evidence or otherwise used in any civil action involving private parties
unless the facility, individual, or physician who made the report had knowledge of the falsity of the
information contained in the report.
(4) A report made under paragraph (1) does not affect any obligation of a manufacturer who
receives the report to file a report as required under subsection (a).
(5) With respect to device user facilities:
(A) The Secretary shall by regulation plan and implement a program under which the Secretary
limits user reporting under paragraphs (1) through (4) to a subset of user facilities that constitutes
a representative profile of user reports for device deaths and serious illnesses or serious injuries.
(B) During the period of planning the program under subparagraph (A), paragraphs (1) through
(4) continue to apply.
(C) During the period in which the Secretary is providing for a transition to the full
implementation of the program, paragraphs (1) through (4) apply except to the extent that the
Secretary determines otherwise.
(D) On and after the date on which the program is fully implemented, paragraphs (1) through
(4) do not apply to a user facility unless the facility is included in the subset referred to in
subparagraph (A).
(E) Not later than 2 years after November 21, 1997, the Secretary shall submit to the Committee
on Commerce of the House of Representatives, and to the Committee on Labor and Human
Resources of the Senate, a report describing the plan developed by the Secretary under
subparagraph (A) and the progress that has been made toward the implementation of the plan.
(6) For purposes of this subsection:
(A) The term "device user facility" means a hospital, ambulatory surgical facility, nursing
home, or outpatient treatment facility which is not a physician's office. The Secretary may by
regulation include an outpatient diagnostic facility which is not a physician's office in such term.

(B) The terms "serious illness" and "serious injury" mean illness or injury, respectively, that—
(i) is life threatening,
(ii) results in permanent impairment of a body function or permanent damage to a body
structure, or
(iii) necessitates medical or surgical intervention to preclude permanent impairment of a body
function or permanent damage to a body structure.
(c) Persons exempt
Subsection (a) shall not apply to—
(1) any practitioner who is licensed by law to prescribe or administer devices intended for use in
humans and who manufactures or imports devices solely for use in the course of his professional
practice;
(2) any person who manufactures or imports devices intended for use in humans solely for such
person's use in research or teaching and not for sale (including any person who uses a device under
an exemption granted under section 360j(g) of this title); and
(3) any other class of persons as the Secretary may by regulation exempt from subsection (a)
upon a finding that compliance with the requirements of such subsection by such class with
respect to a device is not necessary to (A) assure that a device is not adulterated or misbranded or
(B) otherwise to assure its safety and effectiveness.
(d) Repealed. Pub. L. 105–115, title II, §213(a)(2), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2347
(e) Device tracking
(1) The Secretary may by order require a manufacturer to adopt a method of tracking a class II or
class III device—
(A) the failure of which would be reasonably likely to have serious adverse health
consequences; or
(B) which is—
(i) intended to be implanted in the human body for more than one year, or
(ii) a life sustaining or life supporting device used outside a device user facility.
(2) Any patient receiving a device subject to tracking under paragraph (1) may refuse to release, or
refuse permission to release, the patient's name, address, social security number, or other identifying
information for the purpose of tracking.
(f) Unique device identification system
Not later than December 31, 2012, the Secretary shall issue proposed regulations establishing a
unique device identification system for medical devices requiring the label of devices to bear a
unique identifier, unless the Secretary requires an alternative placement or provides an exception for
a particular device or type of device. The unique identifier shall adequately identify the device
through distribution and use, and may include information on the lot or serial number. The Secretary
shall finalize the proposed regulations not later than 6 months after the close of the comment period
and shall implement the final regulations with respect to devices that are implantable, life-saving, or
life sustaining not later than 2 years after the regulations are finalized, taking into account patient
access to medical devices and therapies.
(g) Reports of removals and corrections
(1) Except as provided in paragraph (2), the Secretary shall by regulation require a manufacturer
or importer of a device to report promptly to the Secretary any correction or removal of a device
undertaken by such manufacturer or importer if the removal or correction was undertaken—
(A) to reduce a risk to health posed by the device, or
(B) to remedy a violation of this chapter caused by the device which may present a risk to
health.
A manufacturer or importer of a device who undertakes a correction or removal of a device which

is not required to be reported under this paragraph shall keep a record of such correction or removal.
(2) No report of the corrective action or removal of a device may be required under paragraph (1)
if a report of the corrective action or removal is required and has been submitted under subsection
(a).
(3) For purposes of paragraphs (1) and (2), the terms "correction" and "removal" do not include
routine servicing.
(h) Inclusion of devices in the postmarket risk identification and analysis system
(1) In general
(A) Application to devices
The Secretary shall amend the procedures established and maintained under clauses (i), (ii),
(iii), and (v) of section 355(k)(3)(C) of this title in order to expand the postmarket risk
identification and analysis system established under such section to include and apply to
devices.
(B) Exception
Subclause (II) of clause (i) of section 355(k)(3)(C) of this title shall not apply to devices.
(C) Clarification
With respect to devices, the private sector health-related electronic data provided under
section 355(k)(3)(C)(i)(III)(bb) of this title may include medical device utilization data, health
insurance claims data, and procedure and device registries.
(2) Data
In expanding the system as described in paragraph (1)(A), the Secretary shall use relevant data
with respect to devices cleared under section 360(k) of this title or approved under section 360e of
this title, including claims data, patient survey data, and any other data deemed appropriate by the
Secretary.
(3) Stakeholder input
To help ensure effective implementation of the system as described in paragraph (1) with
respect to devices, the Secretary shall engage outside stakeholders in development of the system,
and gather information from outside stakeholders regarding the content of an effective sentinel
program, through a public hearing, advisory committee meeting, maintenance of a public docket,
or other similar public measures.
(4) Voluntary surveys
Chapter 35 of title 44 shall not apply to the collection of voluntary information from health care
providers, such as voluntary surveys or questionnaires, initiated by the Secretary for purposes of
postmarket risk identification, mitigation, and analysis for devices.
(i) Postmarket pilot
(1) In general
In order to provide timely and reliable information on the safety and effectiveness of devices
approved under section 360e of this title, cleared under section 360(k) of this title, or classified
under section 360c(f)(2) of this title, including responses to adverse events and malfunctions, and
to advance the objectives of part 803 of title 21, Code of Federal Regulations (or successor
regulations), and advance the objectives of, and evaluate innovative new methods of compliance
with, this section and section 360l of this title, the Secretary shall, within one year of August 18,
2017, initiate one or more pilot projects for voluntary participation by a manufacturer or
manufacturers of a device or device type, or continue existing projects, in accordance with
paragraph (3), that—
(A) are designed to efficiently generate reliable and timely safety and active surveillance data
for use by the Secretary or manufacturers of the devices that are involved in the pilot project;
(B) inform the development of methods, systems, data criteria, and programs that could be

used to support safety and active surveillance activities for devices included or not included in
such project;
(C) may be designed and conducted in coordination with a comprehensive system for
evaluating medical device technology that operates under a governing board with appropriate
representation of stakeholders, including patient groups and device manufacturers;
(D) use electronic health data including claims data, patient survey data, or any other data, as
the Secretary determines appropriate; and
(E) prioritize devices and device types that meet one or more of the following criteria:
(i) Devices and device types for which the collection and analysis of real world evidence
regarding a device's safety and effectiveness is likely to advance public health.
(ii) Devices and device types that are widely used.
(iii) Devices and device types, the failure of which has significant health consequences.
(iv) Devices and device types for which the Secretary—
(I) has received public recommendations in accordance with paragraph (2)(B); and
(II) has determined to meet one or more of the criteria under clause (i), (ii), or (iii) and is
appropriate for such a pilot project.
(2) Participation
The Secretary shall establish the conditions and processes—
(A) under which a manufacturer of a device may voluntarily participate in a pilot project
described in paragraph (1); and
(B) for facilitating public recommendations for devices to be prioritized under such a pilot
project, including requirements for the data necessary to support such a recommendation.
(3) Continuation of ongoing projects
The Secretary may continue or expand projects, with respect to providing timely and reliable
information on the safety and effectiveness of devices approved under section 360e of this title,
cleared under section 360(k) of this title, or classified under section 360c(f)(2) of this title, that are
being carried out as of August 18, 2017. The Secretary shall, beginning on such date, take such
steps as may be necessary—
(A) to ensure such projects meet the requirements of subparagraphs (A) through (E) of
paragraph (1); and
(B) to increase the voluntary participation in such projects of manufacturers of devices and
facilitate public recommendations for any devices prioritized under such a project.
(4) Implementation
(A) Contracting authority
The Secretary may carry out a pilot project meeting the criteria specified in subparagraphs
(A) through (E) of paragraph (1) or a project continued or expanded under paragraph (3) by
entering into contracts, cooperative agreements, grants, or other appropriate agreements with
public or private entities that have a significant presence in the United States and meet the
following conditions:
(i) If such an entity is a component of another organization, the entity and the organization
have established an agreement under which appropriate security measures are implemented to
maintain the confidentiality and privacy of the data described in paragraph (1)(D) and such
agreement ensures that the entity will not make an unauthorized disclosure of such data to the
other components of the organization in breach of requirements with respect to
confidentiality and privacy of such data established under such security measures.
(ii) In the case of the termination or nonrenewal of such a contract, cooperative agreement,
grant, or other appropriate agreement, the entity or entities involved shall comply with each
of the following:
(I) The entity or entities shall continue to comply with the requirements with respect to
confidentiality and privacy referred to in clause (i) with respect to all data disclosed to the
entity under such an agreement.

(II) The entity or entities shall return any data disclosed to such entity pursuant to this
subsection and to which it would not otherwise have access or, if returning such data is not
practicable, destroy the data.
(iii) The entity or entities shall have one or more qualifications with respect to—
(I) research, statistical, epidemiologic, or clinical capability and expertise to conduct and
complete the activities under this subsection, including the capability and expertise to
provide the Secretary access to de-identified data consistent with the requirements of this
subsection;
(II) an information technology infrastructure to support electronic data and operational
standards to provide security for such data, as appropriate;
(III) experience with, and expertise on, the development of research on, and surveillance
of, device safety and effectiveness using electronic health data; or
(IV) such other expertise which the Secretary determines necessary to carry out such a
project.
(B) Review of contract in the event of a merger or acquisition
The Secretary shall review any contract, cooperative agreement, grant, or other appropriate
agreement entered into under this paragraph with an entity meeting the conditions specified in
subparagraph (A) in the event of a merger or acquisition of the entity in order to ensure that the
requirements specified in this subsection will continue to be met.
(5) Compliance with requirements for records or reports on devices
The participation of a manufacturer in pilot projects under this subsection or a project continued
or expanded under paragraph (3) shall not affect the eligibility of such manufacturer to participate
in any quarterly reporting program with respect to devices carried out under this section 360i 3 or
section 360l of this title. The Secretary may determine that, for a specified time period to be
determined by the Secretary, a manufacturer's participation in a pilot project under this subsection
or a project continued or expanded under paragraph (3) may meet the applicable requirements of
this section or section 360l of this title, if—
(A) the project has demonstrated success in capturing relevant adverse event information; and
(B) the Secretary has established procedures for making adverse event and safety information
collected from such project public, to the extent possible.
(6) Privacy requirements
With respect to the disclosure of any health information collected through a project conducted
under this subsection—
(A) individually identifiable health information so collected shall not be disclosed when
presenting any information from such project; and
(B) any such disclosure shall be made in compliance with regulations issued pursuant to
section 264(c) of the Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996 (42 U.S.C.
1320d–2 note) and sections 552 and 552a of title 5.
(7) Limitations
No pilot project under this subsection, or in coordination with the comprehensive system
described in paragraph (1)(C), may allow for an entity participating in such project, other than the
Secretary, to make determinations of safety or effectiveness, or substantial equivalence, for
purposes of this chapter.
(8) Other projects required to comply
Paragraphs (1)(B), (4)(A)(i), (4)(A)(ii), (5), (6), and (7) shall apply with respect to any pilot
project undertaken in coordination with the comprehensive system described in paragraph (1)(C)
that relates to the use of real world evidence for devices in the same manner and to the same extent
as such paragraphs apply with respect to pilot projects conducted under this subsection.
(9) Report to Congress

Not later than 18 months after August 18, 2017, and annually thereafter, the Secretary shall
submit to the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the
Committee on Health, Education, Labor and Pensions of the Senate a report containing a
description of the pilot projects being conducted under this subsection and projects continued or
expanded pursuant to paragraph (3), including for each such project—
(A) how the project is being implemented in accordance with paragraph (4), including how
such project is being implemented through a contract, cooperative agreement, grant, or other
appropriate agreement, if applicable;
(B) the number of manufacturers that have agreed to participate in such project;
(C) the data sources used to conduct such project;
(D) the devices or device categories involved in such project;
(E) the number of patients involved in such project; and
(F) the findings of the project in relation to device safety, including adverse events,
malfunctions, and other safety information.
(10) Sunset
The Secretary may not carry out a pilot project initiated by the Secretary under this subsection
after October 1, 2022.
(June 25, 1938, ch. 675, §519, as added Pub. L. 94–295, §2, May 28, 1976, 90 Stat. 564; amended
Pub. L. 101–629, §§2(a), 3(a)(1), (b)(1), 7, Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4511, 4513, 4514, 4520; Pub. L.
102–300, §5(a), June 16, 1992, 106 Stat. 239; Pub. L. 103–80, §3(u), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 778;
Pub. L. 105–115, title II, §§211, 213(a), (c), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2345–2347; Pub. L. 110–85,
title II, §§226(a), 227, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 854; Pub. L. 112–144, title VI, §§614, 615, July 9,
2012, 126 Stat. 1061; Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(L), Dec. 13, 2016, 130 Stat.
1154; Pub. L. 115–52, title VII, §708(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1062.)
REFERENCES IN TEXT
Section 264(c) of the Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996, referred to in subsec.
(i)(6)(B), is section 264(c) of Pub. L. 104–191, which is set out as a note under section 1320d–2 of Title 42,
The Public Health and Welfare.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (i). Pub. L. 115–52 added subsec. (i).
2016—Subsec. (f). Pub. L. 114–255 substituted "or life sustaining" for "and life sustaining".
2012—Subsec. (f). Pub. L. 112–144, §614, substituted "Not later than December 31, 2012, the Secretary
shall issue proposed" for "The Secretary shall promulgate" and inserted at end "The Secretary shall finalize the
proposed regulations not later than 6 months after the close of the comment period and shall implement the
final regulations with respect to devices that are implantable, life-saving, and life sustaining not later than 2
years after the regulations are finalized, taking into account patient access to medical devices and therapies."
Subsec. (h). Pub. L. 112–144, §615, added subsec. (h).
2007—Subsec. (a)(1)(B). Pub. L. 110–85, §227, substituted "were to recur, which report under this
subparagraph—" for "were to recur;" and added cls. (i) to (iii).
Subsecs. (f), (g). Pub. L. 110–85, §226(a), added subsec. (f) and redesignated former subsec. (f) as (g).
1997—Subsec. (a). Pub. L. 105–115, §213(a)(1)(A), (F), in introductory provisions, substituted
"manufacturer or importer" for "manufacturer, importer, or distributor" and, in closing provisions, inserted at
end "The Secretary shall by regulation require distributors to keep records and make such records available to
the Secretary upon request. Paragraphs (4) and (8) apply to distributors to the same extent and in the same
manner as such paragraphs apply to manufacturers and importers."
Subsec. (a)(4). Pub. L. 105–115, §213(a)(1)(B), substituted "manufacturer or importer" for "manufacturer,
importer, or distributor".
Subsec. (a)(7). Pub. L. 105–115, §213(a)(1)(C), inserted "and" after semicolon at end.
Subsec. (a)(8). Pub. L. 105–115, §213(a)(1)(D), substituted "manufacturer or importer" for "manufacturer,
importer, or distributor" wherever appearing and substituted period for semicolon after "misbranded".
Subsec. (a)(9). Pub. L. 105–115, §213(a)(1)(E), struck out par. (9) which read as follows: "shall require
distributors who submit such reports to submit copies of the reports to the manufacturer of the device for
which the report was made."

Subsec. (b)(1)(C). Pub. L. 105–115, §213(c)(1)(A), in introductory provisions, substituted "on an annual
basis" for "on a semi-annual basis" and struck out "and July 1" after "January 1" and struck out closing
provisions which read as follows: "The Secretary may by regulation alter the frequency and timing of reports
required by this subparagraph."
Subsec. (b)(2)(A). Pub. L. 105–115, §213(c)(1)(B)(i), inserted "or" after comma at end.
Subsec. (b)(2)(B). Pub. L. 105–115, §213(c)(1)(B)(ii), substituted period for ", or" at end.
Subsec. (b)(2)(C). Pub. L. 105–115, §213(c)(1)(B)(iii), struck out subpar. (C) which read as follows: "a
disclosure required under subsection (a) of this section."
Subsec. (b)(5), (6). Pub. L. 105–115, §213(c)(2), added par. (5) and redesignated former par. (5) as (6).
Subsec. (d). Pub. L. 105–115, §213(a)(2), struck out heading and text of subsec. (d). Text read as follows:
"Each manufacturer, importer, and distributor required to make reports under subsection (a) of this section
shall submit to the Secretary annually a statement certifying that—
"(1) the manufacturer, importer, or distributor did file a certain number of such reports, or
"(2) the manufacturer, importer, or distributor did not file any report under subsection (a) of this
section."
Subsec. (e). Pub. L. 105–115, §211, amended heading and text of subsec. (e) generally. Prior to
amendment, text read as follows: "Every person who registers under section 360 of this title and is engaged in
the manufacture of—
"(1) a device the failure of which would be reasonably likely to have serious adverse health
consequences and which is (A) a permanently implantable device, or (B) a life sustaining or life supporting
device used outside a device user facility, or
"(2) any other device which the Secretary may designate,
shall adopt a method of device tracking."
Subsec. (f)(1). Pub. L. 105–115, §213(a)(3), substituted "or importer" for ", importer, or distributor"
wherever appearing.
1993—Subsec. (a). Pub. L. 103–80 substituted "paragraph (7)" for "paragraph (4)" in last sentence.
1992—Subsec. (a). Pub. L. 102–300, §5(a)(1), added pars. (1) to (3) and redesignated former pars. (1) to (6)
as (4) to (9), respectively.
Subsec. (b)(1)(A). Pub. L. 102–300, §5(a)(2)(A), substituted "a device has or may have" for "there is a
probability that a device has".
Subsec. (b)(1)(B). Pub. L. 102–300, §5(a)(2)(A), (B), substituted "a device has or may have" for "there is a
probability that a device has", designated existing provisions as cl. (i), and added cl. (ii).
Subsec. (b)(5)(B)(iii). Pub. L. 102–300, §5(a)(2)(C), struck out "immediate" before "medical".
1990—Subsec. (a)(6). Pub. L. 101–629, §3(a)(1), added par. (6).
Subsecs. (b), (c). Pub. L. 101–629, §2(a), added subsec. (b) and redesignated former subsec. (b) as (c).
Subsecs. (d), (e). Pub. L. 101–629, §3(b)(1), added subsecs. (d) and (e).
Subsec. (f). Pub. L. 101–629, §7, added subsec. (f).
CHANGE OF NAME
Committee on Labor and Human Resources of Senate changed to Committee on Health, Education, Labor,
and Pensions of Senate by Senate Resolution No. 20, One Hundred Sixth Congress, Jan. 19, 1999.
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Pub. L. 105–115, title II, §211, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2345, provided in part that the amendment made
by that section is effective 90 days after Nov. 21, 1997.
Amendment by section 213(a), (c) of Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as
otherwise provided, see section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1992 AMENDMENT
Pub. L. 102–300, §2(b), June 16, 1992, 106 Stat. 238, provided that: "The amendments made by subsection
(a) [amending sections 3(b)(3) and 3(c) of Pub. L. 101–629, set out as notes below] shall take effect as of May
27, 1992 and any rule to implement section 519(e) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C.
360i(e)] proposed under section 3(c)(2) of the Safe Medical Devices Act of 1990 [Pub. L. 101–629, set out as
a note below] shall revert to its proposed status as of such date."
Pub. L. 102–300, §5(b), June 16, 1992, 106 Stat. 240, provided that: "The amendments made by subsection
(a) [amending this section] shall take effect—
"(1) 1 year after the date of the enactment of this Act [June 16, 1992]; or
"(2) on the effective date of regulations of the Secretary to implement such amendments,
whichever occurs first."

EFFECTIVE DATE OF 1990 AMENDMENT
Pub. L. 101–629, §2(c), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4513, provided that: "Section 519(b) of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360i(b)], as added by the amendment made by subsection (a), shall take
effect—
"(1) upon the effective date of regulations promulgated under subsection (b) [set out below], or
"(2) upon the expiration of 12 months from the date of the enactment of this Act [Nov. 28, 1990],
whichever occurs first."
Pub. L. 101–629, §3(a)(2), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4514, provided that: "Section 519(a)(6) [21 U.S.C.
360i(a)(6)], as added by the amendment made by paragraph (1), shall take effect upon the effective date of
final regulations under subsection (c) [set out below]."
Pub. L. 101–629, §3(b)(3), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4514, as amended by Pub. L. 102–300, §2(a)(1), June
16, 1992, 106 Stat. 238, provided that: "Section 519(e) [21 U.S.C. 360i(e)], as added by the amendment made
by paragraph (1), shall take effect upon the expiration of 9 months after the issuance of final regulations under
subsection (c) [set out below]."
[For effective date of amendment by Pub. L. 102–300, see section 2(b) of Pub. L. 102–300, set out above as
an Effective Date of 1992 Amendment note.]
REGULATIONS
Pub. L. 101–629, §2(b), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4512, provided that: "The Secretary of Health and Human
Services shall promulgate regulations to implement section 519(b) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act [21 U.S.C. 360i(b)], as added by the amendment made by subsection (a) (including a definition of the
summary required by paragraph (1)(C) of such section) not later than 12 months after the date of enactment of
this Act [Nov. 28, 1990]. In promulgating the regulations, the Secretary shall minimize the administrative
burdens on device user facilities consistent with the need to assure adequate information."
Pub. L. 101–629, §3(c), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4514, as amended by Pub. L. 102–300, §2(a)(2), (3), June
16, 1992, 106 Stat. 238, provided that:
"(1)(A) Not later than 9 months after the date of the enactment of this Act [Nov. 28, 1990], the Secretary of
Health and Human Services shall issue proposed regulations—
"(i) to require distributors of devices to establish and maintain records and to make reports (including
reports required by part 803 of title 21 of the Code of Federal Regulations) under section 519(a)(6) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360i(a)(6)], and
"(ii) to implement section 519(e) of such Act.
The Secretary may exempt from regulations described in clause (i) classes of distributors of class I and class II
devices from whom reports are not necessary for the protection of the public health.
"(B) Regulations under subparagraph (A) shall—
"(i) require appropriate methods for maintenance of records to ensure that patients who receive devices
can be provided the notification required by such Act [this chapter],
"(ii) require that manufacturers adopt effective methods of tracking devices,
"(iii) take into account the position of distributors in the device distribution process, and
"(iv) include such other requirements as the Secretary deems necessary for the adoption of an effective
user tracking program under section 519(e) of such Act.
"(2) Not later than 18 months after the date of the enactment of this Act, the Secretary shall issue final
regulations to implement sections [sic] 519(a)(6) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act. If the
Secretary does not promulgate such final regulations upon the expiration of such 18 months, the Congress
finds that there is good cause for the proposed regulations to be considered as the final regulations without
response to comment because the implementation of sections [sic] 519(a)(6) of such Act is essential to protect
the health of patients who use such devices. Consequently, in such event, the proposed regulations issued
under paragraph (1) shall become final regulations as of the expiration of such 18 months. There shall be
promptly published in the Federal Register notice of the new status of the proposed regulations.
"(3) Not later than November 28, 1992, the Secretary shall issue final regulations to implement section
519(e) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act. If the Secretary does not promulgate such final
regulations by November 28, 1992, the Congress finds that there is good cause for the proposed regulations to
be considered as the final regulations without response to comment because the implementation of section
519(e) of such Act is essential to protect the health of patients who use devices. In such event, the proposed
regulations issued under paragraph (1) shall become the issued final regulations on November 29, 1992. There
shall be promptly published in the Federal Register notice of the new status of the proposed regulations."
[For effective date of amendment by Pub. L. 102–300, see section 2(b) of Pub. L. 102–300, set out above as
an Effective Date of 1992 Amendment note.]

INFORMATION CONCERNING REPORTING REQUIREMENTS FOR DEVICE USER
FACILITIES
Pub. L. 101–629, §2(d), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4513, directed Secretary of Health and Human Services,
during the 18-month period beginning on Nov. 28, 1990, to inform device user facilities (as defined in 21
U.S.C. 360i(b)(5)(A)) and manufacturers and distributors of devices respecting the requirements of 21 U.S.C.
360i(b), and, to the extent practicable, provide persons subject to such requirements assistance in the form of
publications regarding such requirements.
STUDY OF REPORTING REQUIREMENTS; COMPLIANCE BY DEVICE USER FACILITIES;
ACTIONS BY MANUFACTURERS; COST EFFECTIVENESS; RECOMMENDATIONS
Pub. L. 101–629, §2(e), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4513, directed Comptroller General of the United States,
not more than 36 months after Nov. 28, 1990, to conduct a study of compliance by device user facilities with
the requirements of 21 U.S.C. 360i(b), actions taken by manufacturers of devices in response to reports made
to them, cost effectiveness of such requirements and their implementation, and any recommendations for
improvements to such requirements, with Comptroller General to complete the study and submit a report on
the study not later than 45 months from Nov. 28, 1990, to appropriate committees of Congress.
REPORT TO CONGRESS ON REPORTING REQUIREMENTS FOR DEVICE USER FACILITIES
Pub. L. 101–629, §2(f), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4513, directed Secretary of Health and Human Services,
not later than 36 months after Nov. 28, 1990, to prepare and submit to appropriate committees of Congress a
report containing an evaluation of the requirements of 21 U.S.C. 360i(b), consisting of an evaluation of the
safety benefits of the requirements, the burdens placed on the Food and Drug Administration and on device
user facilities by the requirements, and the cost-effectiveness of the requirements and recommendations for
legislative reform.
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§360j. General provisions respecting control of devices intended for human use
(a) General rule
Any requirement authorized by or under section 351, 352, 360, or 360i of this title applicable to a
device intended for human use shall apply to such device until the applicability of the requirement to
the device has been changed by action taken under section 360c, 360d, or 360e of this title or under
subsection (g) of this section, and any requirement established by or under section 351, 352, 360, or
360i of this title which is inconsistent with a requirement imposed on such device under section 360d
or 360e of this title or under subsection (g) of this section shall not apply to such device.
(b) Custom devices
(1) In general
The requirements of sections 360d and 360e of this title shall not apply to a device that—
(A) is created or modified in order to comply with the order of an individual physician or
dentist (or any other specially qualified person designated under regulations promulgated by the
Secretary after an opportunity for an oral hearing);
(B) in order to comply with an order described in subparagraph (A), necessarily deviates
from an otherwise applicable performance standard under section 360d of this title or
requirement under section 360e of this title;
(C) is not generally available in the United States in finished form through labeling or
advertising by the manufacturer, importer, or distributor for commercial distribution;
(D) is designed to treat a unique pathology or physiological condition that no other device is

domestically available to treat;
(E)(i) is intended to meet the special needs of such physician or dentist (or other specially
qualified person so designated) in the course of the professional practice of such physician or
dentist (or other specially qualified person so designated); or
(ii) is intended for use by an individual patient named in such order of such physician or
dentist (or other specially qualified person so designated);
(F) is assembled from components or manufactured and finished on a case-by-case basis to
accommodate the unique needs of individuals described in clause (i) or (ii) of subparagraph (E);
and
(G) may have common, standardized design characteristics, chemical and material
compositions, and manufacturing processes as commercially distributed devices.
(2) Limitations
Paragraph (1) shall apply to a device only if—
(A) such device is for the purpose of treating a sufficiently rare condition, such that
conducting clinical investigations on such device would be impractical;
(B) production of such device under paragraph (1) is limited to no more than 5 units per year
of a particular device type, provided that such replication otherwise complies with this section;
and
(C) the manufacturer of such device notifies the Secretary on an annual basis, in a manner
prescribed by the Secretary, of the manufacture of such device.
(3) Guidance
Not later than 2 years after July 9, 2012, the Secretary shall issue final guidance on replication
of multiple devices described in paragraph (2)(B).
(c) Trade secrets
Any information reported to or otherwise obtained by the Secretary or his representative under
section 360c, 360d, 360e, 360f, 360h, 360i, or 374 of this title or under subsection (f) or (g) of this
section which is exempt from disclosure pursuant to subsection (a) of section 552 of title 5 by reason
of subsection (b)(4) of such section shall be considered confidential and shall not be disclosed and
may not be used by the Secretary as the basis for the reclassification of a device from class III to
class II or class I or as the basis for the establishment or amendment of a performance standard under
section 360d of this title for a device reclassified from class III to class II, except (1) in accordance
with subsection (h), and (2) that such information may be disclosed to other officers or employees
concerned with carrying out this chapter or when relevant in any proceeding under this chapter (other
than section 360c or 360d of this title).
(d) Notices and findings
Each notice of proposed rulemaking under section 360c, 360d, 360e, 360f, 360h, or 360i of this
title, or under this section, any other notice which is published in the Federal Register with respect to
any other action taken under any such section and which states the reasons for such action, and each
publication of findings required to be made in connection with rulemaking under any such section
shall set forth—
(1) the manner in which interested persons may examine data and other information on which
the notice or findings is based, and
(2) the period within which interested persons may present their comments on the notice or
findings (including the need therefor) orally or in writing, which period shall be at least sixty days
but may not exceed ninety days unless the time is extended by the Secretary by a notice published
in the Federal Register stating good cause therefor.
(e) Restricted devices
(1) The Secretary may by regulation require that a device be restricted to sale, distribution, or
use—
(A) only upon the written or oral authorization of a practitioner licensed by law to administer or

use such device, or
(B) upon such other conditions as the Secretary may prescribe in such regulation,
if, because of its potentiality for harmful effect or the collateral measures necessary to its use, the
Secretary determines that there cannot otherwise be reasonable assurance of its safety and
effectiveness. No condition prescribed under subparagraph (B) may restrict the use of a device to
persons with specific training or experience in its use or to persons for use in certain facilities unless
the Secretary determines that such a restriction is required for the safe and effective use of the
device. No such condition may exclude a person from using a device solely because the person does
not have the training or experience to make him eligible for certification by a certifying board
recognized by the American Board of Medical Specialties or has not been certified by such a Board.
A device subject to a regulation under this subsection is a restricted device.
(2) The label of a restricted device shall bear such appropriate statements of the restrictions
required by a regulation under paragraph (1) as the Secretary may in such regulation prescribe.
(f) Good manufacturing practice requirements
(1)(A) The Secretary may, in accordance with subparagraph (B), prescribe regulations requiring
that the methods used in, and the facilities and controls used for, the manufacture, pre-production
design validation (including a process to assess the performance of a device but not including an
evaluation of the safety or effectiveness of a device), packing, storage, and installation of a device
conform to current good manufacturing practice, as prescribed in such regulations, to assure that the
device will be safe and effective and otherwise in compliance with this chapter.
(B) Before the Secretary may promulgate any regulation under subparagraph (A) he shall—
(i) afford the advisory committee established under paragraph (3) an opportunity to submit
recommendations to him with respect to the regulation proposed to be promulgated;
(ii) afford opportunity for an oral hearing; and
(iii) ensure that such regulation conforms, to the extent practicable, with internationally
recognized standards defining quality systems, or parts of the standards, for medical devices.
The Secretary shall provide the advisory committee a reasonable time to make its recommendation
with respect to proposed regulations under subparagraph (A).
(2)(A) Any person subject to any requirement prescribed by regulations under paragraph (1) may
petition the Secretary for an exemption or variance from such requirement. Such a petition shall be
submitted to the Secretary in such form and manner as he shall prescribe and shall—
(i) in the case of a petition for an exemption from a requirement, set forth the basis for the
petitioner's determination that compliance with the requirement is not required to assure that the
device will be safe and effective and otherwise in compliance with this chapter,
(ii) in the case of a petition for a variance from a requirement, set forth the methods proposed to
be used in, and the facilities and controls proposed to be used for, the manufacture, packing,
storage, and installation of the device in lieu of the methods, facilities, and controls prescribed by
the requirement, and
(iii) contain such other information as the Secretary shall prescribe.
(B) The Secretary may refer to the advisory committee established under paragraph (3) any
petition submitted under subparagraph (A). The advisory committee shall report its
recommendations to the Secretary with respect to a petition referred to it within sixty days of the date
of the petition's referral. Within sixty days after—
(i) the date the petition was submitted to the Secretary under subparagraph (A), or
(ii) if the petition was referred to an advisory committee, the expiration of the sixty-day period
beginning on the date the petition was referred to the advisory committee,
whichever occurs later, the Secretary shall by order either deny the petition or approve it.
(C) The Secretary may approve—
(i) a petition for an exemption for a device from a requirement if he determines that compliance

with such requirement is not required to assure that the device will be safe and effective and
otherwise in compliance with this chapter, and
(ii) a petition for a variance for a device from a requirement if he determines that the methods to
be used in, and the facilities and controls to be used for, the manufacture, packing, storage, and
installation of the device in lieu of the methods, controls, and facilities prescribed by the
requirement are sufficient to assure that the device will be safe and effective and otherwise in
compliance with this chapter.
An order of the Secretary approving a petition for a variance shall prescribe such conditions
respecting the methods used in, and the facilities and controls used for, the manufacture, packing,
storage, and installation of the device to be granted the variance under the petition as may be
necessary to assure that the device will be safe and effective and otherwise in compliance with this
chapter.
(D) After the issuance of an order under subparagraph (B) respecting a petition, the petitioner shall
have an opportunity for an informal hearing on such order.
(3) The Secretary shall establish an advisory committee for the purpose of advising and making
recommendations to him with respect to regulations proposed to be promulgated under paragraph
(1)(A) and the approval or disapproval of petitions submitted under paragraph (2). The advisory
committee shall be composed of nine members as follows:
(A) Three of the members shall be appointed from persons who are officers or employees of
any State or local government or of the Federal Government.
(B) Two of the members shall be appointed from persons who are representative of interests of
the device manufacturing industry; two of the members shall be appointed from persons who are
representative of the interests of physicians and other health professionals; and two of the
members shall be representative of the interests of the general public.
Members of the advisory committee who are not officers or employees of the United States, while
attending conferences or meetings of the committee or otherwise engaged in its business, shall be
entitled to receive compensation at rates to be fixed by the Secretary, which rates may not exceed the
daily equivalent of the rate in effect for grade GS–18 of the General Schedule, for each day
(including traveltime) they are so engaged; and while so serving away from their homes or regular
places of business each member may be allowed travel expenses, including per diem in lieu of
subsistence, as authorized by section 5703 of title 5 for persons in the Government service employed
intermittently. The Secretary shall designate one of the members of the advisory committee to serve
as its chairman. The Secretary shall furnish the advisory committee with clerical and other
assistance. Section 14 of the Federal Advisory Committee Act shall not apply with respect to the
duration of the advisory committee established under this paragraph.
(g) Exemption for devices for investigational use
(1) It is the purpose of this subsection to encourage, to the extent consistent with the protection of
the public health and safety and with ethical standards, the discovery and development of useful
devices intended for human use and to that end to maintain optimum freedom for scientific
investigators in their pursuit of that purpose.
(2)(A) The Secretary shall, within the one hundred and twenty-day period beginning on May 28,
1976, by regulation prescribe procedures and conditions under which devices intended for human use
may upon application be granted an exemption from the requirements of section 352, 360, 360d,
360e, 360f, 360i, or 379e of this title or subsection (e) or (f) of this section or from any combination
of such requirements to permit the investigational use of such devices by experts qualified by
scientific training and experience to investigate the safety and effectiveness of such devices.
(B) The conditions prescribed pursuant to subparagraph (A) shall include the following:
(i) A requirement that an application be submitted to the Secretary before an exemption may be
granted and that the application be submitted in such form and manner as the Secretary shall
specify.
(ii) A requirement that the person applying for an exemption for a device assure the

establishment and maintenance of such records, and the making of such reports to the Secretary of
safety or effectiveness data obtained as a result of the investigational use of the device during the
exemption, as the Secretary determines will enable him to assure compliance with such conditions,
review the progress of the investigation, and evaluate the safety and effectiveness of the device.
(iii) Such other requirements as the Secretary may determine to be necessary for the protection
of the public health and safety.
(C) Procedures and conditions prescribed pursuant to subparagraph (A) for an exemption may
appropriately vary depending on (i) the scope and duration of clinical testing to be conducted under
such exemption, (ii) the number of human subjects that are to be involved in such testing, (iii) the
need to permit changes to be made in the device subject to the exemption during testing conducted in
accordance with a clinical testing plan required under paragraph (3)(A), and (iv) whether the clinical
testing of such device is for the purpose of developing data to obtain approval for the commercial
distribution of such device.
(3) Procedures and conditions prescribed pursuant to paragraph (2)(A) shall require, as a condition
to the exemption of any device to be the subject of testing involving human subjects, that the person
applying for the exemption—
(A) submit a plan for any proposed clinical testing of the device and a report of prior
investigations of the device (including, where appropriate, tests on animals) adequate to justify the
proposed clinical testing—
(i) to the institutional review committee established in accordance with regulations of the
Secretary to supervise clinical testing of devices in the facilities where the proposed clinical
testing is to be conducted, or
(ii) to the Secretary, if—
(I) no such committee exists, or
(II) the Secretary finds that the process of review by such committee is inadequate
(whether or not the plan for such testing has been approved by such committee),
for review for adequacy to justify the commencement of such testing; and, unless the plan and
report are submitted to the Secretary, submit to the Secretary a summary of the plan and a report
of prior investigations of the device (including, where appropriate, tests on animals);
(B) promptly notify the Secretary (under such circumstances and in such manner as the
Secretary prescribes) of approval by an institutional review committee of any clinical testing plan
submitted to it in accordance with subparagraph (A);
(C) in the case of a device to be distributed to investigators for testing, obtain signed agreements
from each of such investigators that any testing of the device involving human subjects will be
under such investigator's supervision and in accordance with subparagraph (D) and submit such
agreements to the Secretary; and
(D) assure that informed consent will be obtained from each human subject (or his
representative) of proposed clinical testing involving such device, except where, subject to such
conditions as the Secretary may prescribe—
(i) the proposed clinical testing poses no more than minimal risk to the human subject and
includes appropriate safeguards to protect the rights, safety, and welfare of the human subject;
or
(ii) the investigator conducting or supervising the proposed clinical testing of the device
determines in writing that there exists a life threatening situation involving the human subject of
such testing which necessitates the use of such device and it is not feasible to obtain informed
consent from the subject and there is not sufficient time to obtain such consent from his
representative.
The determination required by subparagraph (D)(ii) shall be concurred in by a licensed physician
who is not involved in the testing of the human subject with respect to which such determination is

made unless immediate use of the device is required to save the life of the human subject of such
testing and there is not sufficient time to obtain such concurrence.
(4)(A) An application, submitted in accordance with the procedures prescribed by regulations
under paragraph (2), for an exemption for a device (other than an exemption from section 360f of
this title) shall be deemed approved on the thirtieth day after the submission of the application to the
Secretary unless on or before such day the Secretary by order disapproves the application and
notifies the applicant of the disapproval of the application.
(B) The Secretary may disapprove an application only if he finds that the investigation with
respect to which the application is submitted does not conform to procedures and conditions
prescribed under regulations under paragraph (2). Such a notification shall contain the order of
disapproval and a complete statement of the reasons for the Secretary's disapproval of the application
and afford the applicant opportunity for an informal hearing on the disapproval order.
(C) Consistent with paragraph (1), the Secretary shall not disapprove an application under this
subsection because the Secretary determines that—
(i) the investigation may not support a substantial equivalence or de novo classification
determination or approval of the device;
(ii) the investigation may not meet a requirement, including a data requirement, relating to the
approval or clearance of a device; or
(iii) an additional or different investigation may be necessary to support clearance or approval
of the device.
(5) The Secretary may by order withdraw an exemption granted under this subsection for a device
if the Secretary determines that the conditions applicable to the device under this subsection for such
exemption are not met. Such an order may be issued only after opportunity for an informal hearing,
except that such an order may be issued before the provision of an opportunity for an informal
hearing if the Secretary determines that the continuation of testing under the exemption with respect
to which the order is to be issued will result in an unreasonable risk to the public health.
(6)(A) Not later than 1 year after November 21, 1997, the Secretary shall by regulation establish,
with respect to a device for which an exemption under this subsection is in effect, procedures and
conditions that, without requiring an additional approval of an application for an exemption or the
approval of a supplement to such an application, permit—
(i) developmental changes in the device (including manufacturing changes) that do not
constitute a significant change in design or in basic principles of operation and that are made in
response to information gathered during the course of an investigation; and
(ii) changes or modifications to clinical protocols that do not affect—
(I) the validity of data or information resulting from the completion of an approved protocol,
or the relationship of likely patient risk to benefit relied upon to approve a protocol;
(II) the scientific soundness of an investigational plan submitted under paragraph (3)(A); or
(III) the rights, safety, or welfare of the human subjects involved in the investigation.
(B) Regulations under subparagraph (A) shall provide that a change or modification described in
such subparagraph may be made if—
(i) the sponsor of the investigation determines, on the basis of credible information (as defined
by the Secretary) that the applicable conditions under subparagraph (A) are met; and
(ii) the sponsor submits to the Secretary, not later than 5 days after making the change or
modification, a notice of the change or modification.
(7)(A) In the case of a person intending to investigate the safety or effectiveness of a class III
device or any implantable device, the Secretary shall ensure that the person has an opportunity, prior
to submitting an application to the Secretary or to an institutional review committee, to submit to the
Secretary, for review, an investigational plan (including a clinical protocol). If the applicant submits
a written request for a meeting with the Secretary regarding such review, the Secretary shall, not
later than 30 days after receiving the request, meet with the applicant for the purpose of reaching

agreement regarding the investigational plan (including a clinical protocol). The written request shall
include a detailed description of the device, a detailed description of the proposed conditions of use
of the device, a proposed plan (including a clinical protocol) for determining whether there is a
reasonable assurance of effectiveness, and, if available, information regarding the expected
performance from the device.
(B) Any agreement regarding the parameters of an investigational plan (including a clinical
protocol) that is reached between the Secretary and a sponsor or applicant shall be reduced to writing
and made part of the administrative record by the Secretary. Any such agreement shall not be
changed, except—
(i) with the written agreement of the sponsor or applicant; or
(ii) pursuant to a decision, made in accordance with subparagraph (C) by the director of the
office in which the device involved is reviewed, that a substantial scientific issue essential to
determining the safety or effectiveness of the device involved has been identified.
(C) A decision under subparagraph (B)(ii) by the director shall be in writing, and may be made
only after the Secretary has provided to the sponsor or applicant an opportunity for a meeting at
which the director and the sponsor or applicant are present and at which the director documents the
scientific issue involved.
(8)(A) At any time, the Secretary may prohibit the sponsor of an investigation from conducting the
investigation (referred to in this paragraph as a "clinical hold") if the Secretary makes a
determination described in subparagraph (B). The Secretary shall specify the basis for the clinical
hold, including the specific information available to the Secretary which served as the basis for such
clinical hold, and confirm such determination in writing.
(B) For purposes of subparagraph (A), a determination described in this subparagraph with respect
to a clinical hold is a determination that—
(i) the device involved represents an unreasonable risk to the safety of the persons who are the
subjects of the clinical investigation, taking into account the qualifications of the clinical
investigators, information about the device, the design of the clinical investigation, the condition
for which the device is to be investigated, and the health status of the subjects involved; or
(ii) the clinical hold should be issued for such other reasons as the Secretary may by regulation
establish.
(C) Any written request to the Secretary from the sponsor of an investigation that a clinical hold
be removed shall receive a decision, in writing and specifying the reasons therefor, within 30 days
after receipt of such request. Any such request shall include sufficient information to support the
removal of such clinical hold.
(h) Release of information respecting safety and effectiveness
(1) The Secretary shall promulgate regulations under which a detailed summary of information
respecting the safety and effectiveness of a device which information was submitted to the Secretary
and which was the basis for—
(A) an order under section 360e(d)(1)(A) of this title approving an application for premarket
approval for the device or denying approval of such an application or an order under section
360e(e) of this title withdrawing approval of such an application for the device,
(B) an order under section 360e(f)(6)(A) of this title revoking an approved protocol for the
device, an order under section 360e(f)(6)(B) of this title declaring a protocol for the device
completed or not completed, or an order under section 360e(f)(7) of this title revoking the
approval of the device, or
(C) an order approving an application under subsection (g) for an exemption for the device from
section 360f of this title or an order disapproving, or withdrawing approval of, an application for
an exemption under such subsection for the device,
shall be made available to the public upon issuance of the order. Summaries of information made
available pursuant to this paragraph respecting a device shall include information respecting any

adverse effects on health of the device.
(2) The Secretary shall promulgate regulations under which each advisory committee established
under section 360e(g)(2)(B) of this title shall make available to the public a detailed summary of
information respecting the safety and effectiveness of a device which information was submitted to
the advisory committee and which was the basis for its recommendation to the Secretary made
pursuant to section 360e(g)(2)(A) of this title. A summary of information upon which such a
recommendation is based shall be made available pursuant to this paragraph only after the issuance
of the order with respect to which the recommendation was made and each summary shall include
information respecting any adverse effect on health of the device subject to such order.
(3) Except as provided in paragraph (4), any information respecting a device which is made
available pursuant to paragraph (1) or (2) of this subsection (A) may not be used to establish the
safety or effectiveness of another device for purposes of this chapter by any person other than the
person who submitted the information so made available, and (B) shall be made available subject to
subsection (c) of this section.
(4)(A) Subject to subparagraph (C), any information contained in an application for premarket
approval filed with the Secretary pursuant to section 360e(c) of this title (including information from
clinical and preclinical tests or studies that demonstrate the safety and effectiveness of a device, but
excluding descriptions of methods of manufacture and product composition and other trade secrets)
shall be available, 6 years after the application has been approved by the Secretary, for use by the
Secretary in—
(i) approving another device;
(ii) determining whether a product development protocol has been completed, under section
360e of this title for another device;
(iii) establishing a performance standard or special control under this chapter; or
(iv) classifying or reclassifying another device under section 360c of this title and subsection
(l)(2).
(B) The publicly available detailed summaries of information respecting the safety and
effectiveness of devices required by paragraph (1)(A) shall be available for use by the Secretary as
the evidentiary basis for the agency actions described in subparagraph (A).
(C) No information contained in an application for premarket approval filed with the Secretary
pursuant to section 360e(c) of this title may be used to approve or clear any application submitted
under section 360e or 360(k) of this title or to classify a product under section 360c(f)(2) of this title
for a combination product containing as a constituent part an approved drug (as defined in section
353(g)(5)(B) of this title) unless—
(i) the application includes the certification or statement referenced in section 353(g)(5)(A) of
this title;
(ii) the applicant provides notice as described in section 353(g)(5)(A) of this title; and
(iii) the Secretary's approval of such application is subject to the provisions in section
353(g)(5)(C) of this title.
(i) Proceedings of advisory panels and committees
Each panel under section 360c of this title and each advisory committee established under section
360d(b)(5)(B) or 360e(g) of this title or under subsection (f) of this section shall make and maintain a
transcript of any proceeding of the panel or committee. Each such panel and committee shall delete
from any transcript made pursuant to this subsection information which under subsection (c) of this
section is to be considered confidential.
(j) Traceability
Except as provided in section 360i(e) of this title, no regulation under this chapter may impose on
a type or class of device requirements for the traceability of such type or class of device unless such
requirements are necessary to assure the protection of the public health.
(k) Research and development

The Secretary may enter into contracts for research, testing, and demonstrations respecting devices
and may obtain devices for research, testing, and demonstration purposes without regard to section
3324(a) and (b) of title 31 and section 6101 of title 41.
(l) Transitional provisions for devices considered as new drugs
(1) Any device intended for human use—
(A) for which on May 28, 1976 (hereinafter in this subsection referred to as the "enactment
date") an approval of an application submitted under section 355(b) of this title was in effect;
(B) for which such an application was filed on or before the enactment date and with respect to
which application no order of approval or refusing to approve had been issued on such date under
subsection (c) or (d) of such section;
(C) for which on the enactment date an exemption under subsection (i) of such section was in
effect;
(D) which is within a type of device described in subparagraph (A), (B), or (C) and is
substantially equivalent to another device within that type;
(E) which the Secretary in a notice published in the Federal Register before the enactment date
has declared to be a new drug subject to section 355 of this title; or
(F) with respect to which on the enactment date an action is pending in a United States court
under section 332, 333, or 334 of this title for an alleged violation of a provision of section 331 of
this title which enforces a requirement of section 355 of this title or for an alleged violation of
section 355(a) of this title,
is classified in class III unless the Secretary in response to a petition submitted under paragraph
(2) has classified such device in class I or II.
(2) The Secretary may initiate the reclassification of a device classified into class III under
paragraph (1) of this subsection or the manufacturer or importer of a device classified under
paragraph (1) may petition the Secretary (in such form and manner as he shall prescribe) for the
issuance of an order classifying the device in class I or class II. Within thirty days of the filing of
such a petition, the Secretary shall notify the petitioner of any deficiencies in the petition which
prevent the Secretary from making a decision on the petition. Except as provided in paragraph
(3)(D)(ii), within one hundred and eighty days after the filing of a petition under this paragraph, the
Secretary shall, after consultation with the appropriate panel under section 360c of this title, by order
either deny the petition or order the classification, in accordance with the criteria prescribed by
section 360c(a)(1)(A) of this title or 360c(a)(1)(B) of this title, of the device in class I or class II.
(3)(A) In the case of a device which is described in paragraph (1)(A) and which is in class III—
(i) such device shall on the enactment date be considered a device with an approved application
under section 360e of this title, and
(ii) the requirements applicable to such device before the enactment date under section 355 of
this title shall continue to apply to such device until changed by the Secretary as authorized by this
chapter.
(B) In the case of a device which is described in paragraph (1)(B) and which is in class III, an
application for such device shall be considered as having been filed under section 360e of this title
on the enactment date. The period in which the Secretary shall act on such application in accordance
with section 360e(d)(1) of this title shall be one hundred and eighty days from the enactment date (or
such greater period as the Secretary and the applicant may agree upon after the Secretary has made
the finding required by section 360e(d)(1)(B)(i) of this title) less the number of days in the period
beginning on the date an application for such device was filed under section 355 of this title and
ending on the enactment date. After the expiration of such period such device is required, unless
exempt under subsection (g), to have in effect an approved application under section 360e of this
title.
(C) A device which is described in paragraph (1)(C) and which is in class III shall be considered a
new drug until the expiration of the ninety-day period beginning on the date of the promulgation of
regulations under subsection (g) of this section. After the expiration of such period such device is

required, unless exempt under subsection (g), to have in effect an approved application under section
360e of this title.
(D)(i) Except as provided in clauses (ii) and (iii), a device which is described in subparagraph (D),
(E), or (F) of paragraph (1) and which is in class III is required, unless exempt under subsection (g)
of this section, to have on and after sixty days after the enactment date in effect an approved
application under section 360e of this title.
(ii) If—
(I) a petition is filed under paragraph (2) for a device described in subparagraph (D), (E), or (F)
of paragraph (1), or
(II) an application for premarket approval is filed under section 360e of this title for such a
device,
within the sixty-day period beginning on the enactment date (or within such greater period as the
Secretary, after making the finding required under section 360e(d)(1)(B) of this title, and the
petitioner or applicant may agree upon), the Secretary shall act on such petition or application in
accordance with paragraph (2) or section 360e of this title except that the period within which the
Secretary must act on the petition or application shall be within the one hundred and twenty-day
period beginning on the date the petition or application is filed. If such a petition or application is
filed within such sixty-day (or greater) period, clause (i) of this subparagraph shall not apply to such
device before the expiration of such one hundred and twenty-day period, or if such petition is denied
or such application is denied approval, before the date of such denial, whichever occurs first.
(iii) In the case of a device which is described in subparagraph (E) of paragraph (1), which the
Secretary in a notice published in the Federal Register after March 31, 1976, declared to be a new
drug subject to section 355 of this title, and which is in class III—
(I) the device shall, after eighteen months after the enactment date, have in effect an approved
application under section 360e of this title unless exempt under subsection (g) of this section, and
(II) the Secretary may, during the period beginning one hundred and eighty days after the
enactment date and ending eighteen months after such date, restrict the use of the device to
investigational use by experts qualified by scientific training and experience to investigate the
safety and effectiveness of such device, and to investigational use in accordance with the
requirements applicable under regulations under subsection (g) of this section to investigational
use of devices granted an exemption under such subsection.
If the requirements under subsection (g) of this section are made applicable to the investigational
use of such a device, they shall be made applicable in such a manner that the device shall be made
reasonably available to physicians meeting appropriate qualifications prescribed by the Secretary.
(4) Repealed. Pub. L. 105–115, title I, §125(b)(2)(E), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2325.
(5)(A) Before December 1, 1991, the Secretary shall by order require manufacturers of devices
described in paragraph (1), which are subject to revision of classification under subparagraph (B), to
submit to the Secretary a summary of and citation to any information known or otherwise available
to the manufacturers respecting the devices, including adverse safety or effectiveness information
which has not been submitted under section 360i of this title. The Secretary may require a
manufacturer to submit the adverse safety or effectiveness data for which a summary and citation
were submitted, if such data are available to the manufacturer.
(B) Except as provided in subparagraph (C), after the issuance of an order under subparagraph (A)
but before December 1, 1992, the Secretary shall publish a regulation in the Federal Register for
each device which is classified in class III under paragraph (1) revising the classification of the
device so that the device is classified into class I or class II, unless the regulation requires the device
to remain in class III. In determining whether to revise the classification of a device or to require a
device to remain in class III, the Secretary shall apply the criteria set forth in section 360c(a) of this
title. Before the publication of a regulation requiring a device to remain in class III or revising its
classification, the Secretary shall publish a proposed regulation respecting the classification of a
device under this subparagraph and provide an opportunity for the submission of comments on any

such regulation. No regulation under this subparagraph requiring a device to remain in class III or
revising its classification may take effect before the expiration of 90 days from the date of the
publication in the Federal Register of the proposed regulation.
(C) The Secretary may by notice published in the Federal Register extend the period prescribed by
subparagraph (B) for a device for an additional period not to exceed 1 year.
(m) Humanitarian device exemption
(1) To the extent consistent with the protection of the public health and safety and with ethical
standards, it is the purpose of this subsection to encourage the discovery and use of devices intended
to benefit patients in the treatment and diagnosis of diseases or conditions that affect not more than
8,000 individuals in the United States.
(2) The Secretary may grant a request for an exemption from the effectiveness requirements of
sections 360d and 360e of this title for a device for which the Secretary finds that—
(A) the device is designed to treat or diagnose a disease or condition that affects not more than
8,000 individuals in the United States,
(B) the device would not be available to a person with a disease or condition referred to in
subparagraph (A) unless the Secretary grants such an exemption and there is no comparable
device, other than under this exemption, available to treat or diagnose such disease or condition,
and
(C) the device will not expose patients to an unreasonable or significant risk of illness or injury
and the probable benefit to health from the use of the device outweighs the risk of injury or illness
from its use, taking into account the probable risks and benefits of currently available devices or
alternative forms of treatment.
The request shall be in the form of an application submitted to the Secretary and such application
shall include the certification required under section 282(j)(5)(B) of title 42 (which shall not be
considered an element of such application). Not later than 75 days after the date of the receipt of the
application, the Secretary shall issue an order approving or denying the application.
(3) Except as provided in paragraph (6), no person granted an exemption under paragraph (2) with
respect to a device may sell the device for an amount that exceeds the costs of research and
development, fabrication, and distribution of the device.
(4) Devices granted an exemption under paragraph (2) may only be used—
(A) in facilities in which clinical testing of devices is supervised by an institutional review
committee established in accordance with the regulations of the Secretary; and
(B) if, before the use of a device, an institutional review committee or an appropriate local
committee approves the use in the treatment or diagnosis of a disease or condition referred to in
paragraph (2)(A), unless a physician determines in an emergency situation that approval from an
institutional review committee or an appropriate local committee can not be obtained in time to
prevent serious harm or death to a patient.
In a case described in subparagraph (B) in which a physician uses a device without an approval
from an institutional review committee or an appropriate local committee, the physician shall, after
the use of the device, notify the chairperson of the institutional review committee or an appropriate
local committee of such use. Such notification shall include the identification of the patient involved,
the date on which the device was used, and the reason for the use.
(5) The Secretary may require a person granted an exemption under paragraph (2) to demonstrate
continued compliance with the requirements of this subsection if the Secretary believes such
demonstration to be necessary to protect the public health, if the Secretary has reason to believe that
the requirements of paragraph (6) are no longer met, or if the Secretary has reason to believe that the
criteria for the exemption are no longer met. If the person granted an exemption under paragraph (2)
fails to demonstrate continued compliance with the requirements of this subsection, the Secretary
may suspend or withdraw the exemption from the effectiveness requirements of sections 360d and
360e of this title for a humanitarian device only after providing notice and an opportunity for an
informal hearing.

(6)(A) Except as provided in subparagraph (D), the prohibition in paragraph (3) shall not apply
with respect to a person granted an exemption under paragraph (2) if each of the following
conditions apply:
(i) The device with respect to which the exemption is granted—
(I) is intended for the treatment or diagnosis of a disease or condition that occurs in pediatric
patients or in a pediatric subpopulation, and such device is labeled for use in pediatric patients
or in a pediatric subpopulation in which the disease or condition occurs; or
(II) is intended for the treatment or diagnosis of a disease or condition that does not occur in
pediatric patients or that occurs in pediatric patients in such numbers that the development of
the device for such patients is impossible, highly impracticable, or unsafe.
(ii) During any calendar year, the number of such devices distributed during that year under
each exemption granted under this subsection does not exceed the annual distribution number for
such device. In this paragraph, the term "annual distribution number" means the number of such
devices reasonably needed to treat, diagnose, or cure a population of 8,000 individuals in the
United States. The Secretary shall determine the annual distribution number when the Secretary
grants such exemption.
(iii) Such person immediately notifies the Secretary if the number of such devices distributed
during any calendar year exceeds the annual distribution number referred to in clause (ii).
(iv) The request for such exemption is submitted on or before October 1, 2022.
(B) The Secretary may inspect the records relating to the number of devices distributed during any
calendar year of a person granted an exemption under paragraph (2) for which the prohibition in
paragraph (3) does not apply.
(C) A person may petition the Secretary to modify the annual distribution number determined by
the Secretary under subparagraph (A)(ii) with respect to a device if additional information arises, and
the Secretary may modify such annual distribution number.
(D) If a person notifies the Secretary, or the Secretary determines through an inspection under
subparagraph (B), that the number of devices distributed during any calendar year exceeds the annual
distribution number, as required under subparagraph (A)(iii), and modified under subparagraph (C),
if applicable, then the prohibition in paragraph (3) shall apply with respect to such person for such
device for any sales of such device after such notification.
(E)(i) In this subsection, the term "pediatric patients" means patients who are 21 years of age or
younger at the time of the diagnosis or treatment.
(ii) In this subsection, the term "pediatric subpopulation" means 1 of the following populations:
(I) Neonates.
(II) Infants.
(III) Children.
(IV) Adolescents.
(7) The Secretary shall refer any report of an adverse event regarding a device described in
paragraph (6)(A)(i)(I) for which the prohibition under paragraph (3) does not apply pursuant to
paragraph (6)(A) that the Secretary receives to the Office of Pediatric Therapeutics, established
under section 393a of this title. In considering the report, the Director of the Office of Pediatric
Therapeutics, in consultation with experts in the Center for Devices and Radiological Health, shall
provide for periodic review of the report by the Pediatric Advisory Committee, including obtaining
any recommendations of such committee regarding whether the Secretary should take action under
this chapter in response to the report.
(8) The Secretary, acting through the Office of Pediatric Therapeutics and the Center for Devices
and Radiological Health, shall provide for an annual review by the Pediatric Advisory Committee of
all devices described in paragraph (6)(A)(i)(I) to ensure that the exemption under paragraph (2)
remains appropriate for the pediatric populations for which it is granted.
(n) Regulation of contact lenses as devices

(1) All contact lenses shall be deemed to be devices under section 321(h) of this title.
(2) Paragraph (1) shall not be construed as bearing on or being relevant to the question of whether
any product other than a contact lens is a device as defined by section 321(h) of this title or a drug as
defined by section 321(g) of this title.
(o) Regulation of medical and certain decisions support software
(1) The term device,1 as defined in section 321(h) of this title, shall not include a software
function that is intended—
(A) for administrative support of a health care facility, including the processing and
maintenance of financial records, claims or billing information, appointment schedules, business
analytics, information about patient populations, admissions, practice and inventory management,
analysis of historical claims data to predict future utilization or cost-effectiveness, determination
of health benefit eligibility, population health management, and laboratory workflow;
(B) for maintaining or encouraging a healthy lifestyle and is unrelated to the diagnosis, cure,
mitigation, prevention, or treatment of a disease or condition;
(C) to serve as electronic patient records, including patient-provided information, to the extent
that such records are intended to transfer, store, convert formats, or display the equivalent of a
paper medical chart, so long as—
(i) such records were created, stored, transferred, or reviewed by health care professionals, or
by individuals working under supervision of such professionals;
(ii) such records are part of health information technology that is certified under section
300jj–11(c)(5) of title 42; and
(iii) such function is not intended to interpret or analyze patient records, including medical
image data, for the purpose of the diagnosis, cure, mitigation, prevention, or treatment of a
disease or condition;
(D) for transferring, storing, converting formats, or displaying clinical laboratory test or other
device data and results, findings by a health care professional with respect to such data and results,
general information about such findings, and general background information about such
laboratory test or other device, unless such function is intended to interpret or analyze clinical
laboratory test or other device data, results, and findings; or
(E) unless the function is intended to acquire, process, or analyze a medical image or a signal
from an in vitro diagnostic device or a pattern or signal from a signal acquisition system, for the
purpose of—
(i) displaying, analyzing, or printing medical information about a patient or other medical
information (such as peer-reviewed clinical studies and clinical practice guidelines);
(ii) supporting or providing recommendations to a health care professional about prevention,
diagnosis, or treatment of a disease or condition; and
(iii) enabling such health care professional to independently review the basis for such
recommendations that such software presents so that it is not the intent that such health care
professional rely primarily on any of such recommendations to make a clinical diagnosis or
treatment decision regarding an individual patient.
(2) In the case of a product with multiple functions that contains—
(A) at least one software function that meets the criteria under paragraph (1) or that otherwise
does not meet the definition of device under section 321(h) of this title; and
(B) at least one function that does not meet the criteria under paragraph (1) and that otherwise
meets the definition of a device under section 321(h) of this title,
the Secretary shall not regulate the software function of such product described in subparagraph
(A) as a device. Notwithstanding the preceding sentence, when assessing the safety and effectiveness

of the device function or functions of such product described in subparagraph (B), the Secretary may
assess the impact that the software function or functions described in subparagraph (A) have on such
device function or functions.
(3)(A) Notwithstanding paragraph (1), a software function described in subparagraph (C), (D), or
(E) of paragraph (1) shall not be excluded from the definition of device under section 321(h) of this
title if—
(i) the Secretary makes a finding that use of such software function would be reasonably likely
to have serious adverse health consequences; and
(ii) the software function has been identified in a final order issued by the Secretary under
subparagraph (B).
(B) Subparagraph (A) shall apply only if the Secretary—
(i) publishes a notification and proposed order in the Federal Register;
(ii) includes in such notification the Secretary's finding, including the rationale and
identification of the evidence on which such finding was based, as described in subparagraph
(A)(i); and
(iii) provides for a period of not less than 30 calendar days for public comment before issuing a
final order or withdrawing such proposed order.
(C) In making a finding under subparagraph (A)(i) with respect to a software function, the
Secretary shall consider—
(i) the likelihood and severity of patient harm if the software function were to not perform as
intended;
(ii) the extent to which the software function is intended to support the clinical judgment of a
health care professional;
(iii) whether there is a reasonable opportunity for a health care professional to review the basis
of the information or treatment recommendation provided by the software function; and
(iv) the intended user and user environment, such as whether a health care professional will use
a software function of a type described in subparagraph (E) of paragraph (1).
(4) Nothing in this subsection shall be construed as limiting the authority of the Secretary to—
(A) exercise enforcement discretion as to any device subject to regulation under this chapter;
(B) regulate software used in the manufacture and transfusion of blood and blood components
to assist in the prevention of disease in humans; or
(C) regulate software as a device under this chapter if such software meets the criteria under
section 360c(a)(1)(C) of this title.
(p) Diagnostic imaging devices intended for use with contrast agents
(1) In general
The Secretary may, subject to the succeeding provisions of this subsection, approve an
application (or a supplement to such an application) submitted under section 360e of this title with
respect to an applicable medical imaging device, or, in the case of an applicable medical imaging
device for which a notification is submitted under section 360(k) of this title, may make a
substantial equivalence determination with respect to an applicable medical imaging device, or
may grant a request submitted under section 360c(f)(2) of this title for an applicable medical
imaging device, if such application, notification, or request involves the use of a contrast agent
that is not—
(A) in a concentration, rate of administration, or route of administration that is different from
those described in the approved labeling of the contrast agent, except that the Secretary may
approve such application, make such substantial equivalence determination, or grant such
request if the Secretary determines that such differences in concentration, rate of administration,
or route of administration exist but do not adversely affect the safety and effectiveness of the
contrast agent when used with the device;

(B) in a region, organ, or system of the body that is different from those described in the
approved labeling of the contrast agent, except that the Secretary may approve such application,
make such substantial equivalence determination, or grant such request if the Secretary
determines that such differences in region, organ, or system of the body exist but do not
adversely affect the safety and effectiveness of the contrast agent when used with the device;
(C) in a patient population that is different from those described in the approved labeling of
the contrast agent, except that the Secretary may approve such application, make such
substantial equivalence determination, or grant such request if the Secretary determines such
differences in patient population exist but do not adversely affect the safety and effectiveness of
the contrast agent when used with the device; or
(D) in an imaging modality that is different from those described in the approved labeling of
the contrast agent.
(2) Premarket review
The agency center charged with premarket review of devices shall have primary jurisdiction
with respect to the review of an application, notification, or request described in paragraph (1). In
conducting such review, such agency center may—
(A) consult with the agency center charged with the premarket review of drugs or biological
products; and
(B) review information and data provided to the Secretary by the sponsor of a contrast agent
in an application submitted under section 355 of this title or section 262 of title 42, so long as
the sponsor of such contrast agent has provided to the sponsor of the applicable medical
imaging device that is the subject of such review a right of reference and the application is
submitted in accordance with this subsection.
(3) Applicable requirements
An application submitted under section 360e of this title, a notification submitted under section
360(k) of this title, or a request submitted under section 360c(f)(2) of this title, as described in
paragraph (1), with respect to an applicable medical imaging device shall be subject to the
requirements of such respective section. Such application, notification, or request shall only be
subject to the requirements of this chapter applicable to devices.
(4) Definitions
For purposes of this subsection—
(A) the term "applicable medical imaging device" means a device intended to be used in
conjunction with a contrast agent (or class of contrast agents) for an imaging use that is not
described in the approved labeling of such contrast agent (or the approved labeling of any
contrast agent in the same class as such contrast agent); and
(B) the term "contrast agent" means a drug that is approved under section 355 of this title or
licensed under section 262 of title 42, is intended for use in conjunction with an applicable
medical imaging device, and—
(i) is a diagnostic radiopharmaceutical, as defined in section 315.2 and 601.31 of title 21,
Code of Federal Regulations (or any successor regulations); or
(ii) is a diagnostic agent that improves the visualization of structure or function within the
body by increasing the relative difference in signal intensity within the target tissue, structure,
or fluid.
(q) Regulation of over-the-counter hearing aids
(1) Definition
(A) In general
In this subsection, the term "over-the-counter hearing aid" means a device that—
(i) uses the same fundamental scientific technology as air conduction hearing aids (as
defined in section 874.3300 of title 21, Code of Federal Regulations) (or any successor
regulation) or wireless air conduction hearing aids (as defined in section 874.3305 of title 21,

Code of Federal Regulations) (or any successor regulation);
(ii) is intended to be used by adults age 18 and older to compensate for perceived mild to
moderate hearing impairment;
(iii) through tools, tests, or software, allows the user to control the over-the-counter hearing
aid and customize it to the user's hearing needs;
(iv) may—
(I) use wireless technology; or
(II) include tests for self-assessment of hearing loss; and
(v) is available over-the-counter, without the supervision, prescription, or other order,
involvement, or intervention of a licensed person, to consumers through in-person
transactions, by mail, or online.
(B) Exception
Such term does not include a personal sound amplification product intended to amplify sound
for nonhearing impaired consumers in situations including hunting and bird-watching.
(2) Regulation
An over-the-counter hearing aid shall be subject to the regulations promulgated in accordance
with section 709(b) of the FDA Reauthorization Act of 2017 and shall be exempt from sections
801.420 and 801.421 of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulations).
(June 25, 1938, ch. 675, §520, as added Pub. L. 94–295, §2, May 28, 1976, 90 Stat. 565; amended
Pub. L. 101–629, §§3(b)(2), 4(b)(2), 5(c)(2), 6(b)(2), 11, 14(a), 18(e), (f), Nov. 28, 1990, 104 Stat.
4514, 4516, 4518, 4519, 4522, 4524, 4529; Pub. L. 102–571, title I, §107(10), Oct. 29, 1992, 106
Stat. 4499; Pub. L. 105–115, title I, §125(b)(2)(E), title II, §§201(a), 203, 216(a)(1), title IV, §410(a),
Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2325, 2332, 2334, 2349, 2372; Pub. L. 109–96, §1, Nov. 9, 2005, 119 Stat.
2119; Pub. L. 110–85, title III, §303(a), title VIII, §801(b)(3)(E), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 860, 921;
Pub. L. 112–144, title V, §507(c), title VI, §§601, 606, 613(a), 617, July 9, 2012, 126 Stat. 1045,
1051, 1054, 1060, 1062; Pub. L. 114–255, div. A, title III, §§3024(a), 3038(b), 3052(a), 3056,
3060(a), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1099, 1110, 1124, 1128, 1130; Pub. L. 115–52, title V, §502(b),
title VII, §§706(a), 709(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1037, 1058, 1065.)
REFERENCES IN TEXT
July 9, 2012, referred to in subsec. (b)(3), was in the original "the date of enactment of this section", which
was translated as meaning the date of enactment of Pub. L. 112–144, which amended subsec. (b) generally, to
reflect the probable intent of Congress.
Section 14 of the Federal Advisory Committee Act, referred to in subsec. (f)(3), is section 14 of Pub. L.
92–463, which is set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees.
Section 709(b) of the FDA Reauthorization Act of 2017, referred to in subsec. (q)(2), is section 709(b) of
Pub. L. 115–52, which is set out as a note below.
CODIFICATION
In subsec. (k), "section 3324(a) and (b) of title 31 and section 6101 of title 41" substituted for "sections
3648 and 3709 of the Revised Statutes (31 U.S.C. 529, 41 U.S.C. 5)" on authority of Pub. L. 97–258, §4(b),
Sept. 13, 1982, 96 Stat. 1067, which Act enacted Title 31, Money and Finance, and Pub. L. 111–350, §6(c),
Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3854, which Act enacted Title 41, Public Contracts.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (m)(4). Pub. L. 115–52, §502(b)(1)(B), inserted "or an appropriate local committee" after
"review committee" in two places in concluding provisions.
Subsec. (m)(4)(B). Pub. L. 115–52, §502(b)(1)(A), inserted "or an appropriate local committee" after
"review committee" in two places.
Subsec. (m)(6)(A)(iv). Pub. L. 115–52, §502(b)(2), substituted "2022" for "2017".
Subsec. (p). Pub. L. 115–52, §706(a), added subsec. (p).
Subsec. (q). Pub. L. 115–52, §709(a), added subsec. (q). Amendment was executed to this section as
amended by section 706(a) of Pub. L. 115–52, notwithstanding directory language referring to section as

amended by section 708 of Pub. L. 115–52, which did not amend this section.
2016—Subsec. (g)(3). Pub. L. 114–255, §3024(a)(2), substituted "subparagraph (D)(ii)" for "subparagraph
(D)" in concluding provisions.
Subsec. (g)(3)(A)(i). Pub. L. 114–255, §3056(1)(A), struck out "local" before "institutional review
committee" and "which has been" before "established in accordance with".
Subsec. (g)(3)(B). Pub. L. 114–255, §3056(1)(B), substituted "an institutional" for "a local institutional".
Subsec. (g)(3)(D). Pub. L. 114–255, §3024(a)(1), substituted "except where, subject to such conditions as
the Secretary may prescribe—" for "except where subject to such conditions as the Secretary may prescribe,",
added cl. (i), and inserted cl. (ii) designation before "the investigator".
Subsec. (h)(4)(A). Pub. L. 114–255, §3038(b)(1), substituted "Subject to subparagraph (C), any
information" for "Any information" in introductory provisions.
Subsec. (h)(4)(C). Pub. L. 114–255, §3038(b)(2), added subpar. (C).
Subsec. (m)(1). Pub. L. 114–255, §3052(a)(1), substituted "not more than 8,000" for "fewer than 4,000".
Subsec. (m)(2)(A). Pub. L. 114–255, §3052(a)(2), substituted "not more than 8,000" for "fewer than 4,000".
Subsec. (m)(4). Pub. L. 114–255, §3056(2)(C), struck out "local" after "chairperson of the" in concluding
provisions.
Subsec. (m)(4)(A). Pub. L. 114–255, §3056(2)(A), added subpar. (A) and struck out former subpar. (A)
which read as follows: "in facilities that have established, in accordance with regulations of the Secretary, a
local institutional review committee to supervise clinical testing of devices in the facilities, and".
Subsec. (m)(4)(B). Pub. L. 114–255, §3056(2)(B), substituted "an institutional" for "a local institutional".
Subsec. (m)(6)(A)(ii). Pub. L. 114–255, §3052(a)(3), substituted "8,000" for "4,000".
Subsec. (o). Pub. L. 114–255, §3060(a), added subsec. (o).
2012—Subsec. (b). Pub. L. 112–144, §617, amended subsec. (b) generally. Prior to amendment, subsec. (b)
related to custom devices.
Subsec. (g)(2)(B)(ii). Pub. L. 112–144, §601(1), inserted "safety or effectiveness" before "data obtained".
Subsec. (g)(4)(C). Pub. L. 112–144, §601(2), added subpar. (C).
Subsec. (g)(8). Pub. L. 112–144, §606, added par. (8).
Subsec. (m)(6)(A)(i). Pub. L. 112–144, §613(a)(1)(A)(i), added cl. (i) and struck out former cl. (i) which
read as follows:
"(i)(I) The device with respect to which the exemption is granted is intended for the treatment or diagnosis
of a disease or condition that occurs in pediatric patients or in a pediatric subpopulation, and such device is
labeled for use in pediatric patients or in a pediatric subpopulation in which the disease or condition occurs.
"(II) The device was not previously approved under this subsection for the pediatric patients or the pediatric
subpopulation described in subclause (I) prior to September 27, 2007."
Subsec. (m)(6)(A)(ii). Pub. L. 112–144, §613(a)(1)(A)(ii), added cl. (ii) and struck out former cl. (ii) which
read as follows: "During any calendar year, the number of such devices distributed during that year does not
exceed the annual distribution number specified by the Secretary when the Secretary grants such exemption.
The annual distribution number shall be based on the number of individuals affected by the disease or
condition that such device is intended to treat, diagnose, or cure, and of that number, the number of
individuals likely to use the device, and the number of devices reasonably necessary to treat such individuals.
In no case shall the annual distribution number exceed the number identified in paragraph (2)(A)."
Subsec. (m)(6)(A)(iv). Pub. L. 112–144, §507(c), substituted "2017" for "2012".
Subsec. (m)(6)(C). Pub. L. 112–144, §613(a)(1)(B), amended subpar. (C) generally. Prior to amendment,
subpar. (C) read as follows: "A person may petition the Secretary to modify the annual distribution number
specified by the Secretary under subparagraph (A)(ii) with respect to a device if additional information on the
number of individuals affected by the disease or condition arises, and the Secretary may modify such number
but in no case shall the annual distribution number exceed the number identified in paragraph (2)(A)."
Subsec. (m)(7). Pub. L. 112–144, §613(a)(2), substituted "regarding a device described in paragraph
(6)(A)(i)(I)" for "regarding a device".
Subsec. (m)(8). Pub. L. 112–144, §613(a)(3), substituted "of all devices described in paragraph (6)(A)(i)(I)"
for "of all devices described in paragraph (6)".
2007—Subsec. (m)(2). Pub. L. 110–85, §801(b)(3)(E), inserted before period at end of first sentence of
concluding provisions "and such application shall include the certification required under section 282(j)(5)(B)
of title 42 (which shall not be considered an element of such application)".
Subsec. (m)(3). Pub. L. 110–85, §303(a)(1), substituted "Except as provided in paragraph (6), no" for "No".
Subsec. (m)(5). Pub. L. 110–85, §303(a)(2), inserted ", if the Secretary has reason to believe that the
requirements of paragraph (6) are no longer met," after "public health" and inserted at end "If the person
granted an exemption under paragraph (2) fails to demonstrate continued compliance with the requirements of

this subsection, the Secretary may suspend or withdraw the exemption from the effectiveness requirements of
sections 360d and 360e of this title for a humanitarian device only after providing notice and an opportunity
for an informal hearing."
Subsec. (m)(6) to (8). Pub. L. 110–85, §303(a)(3), added pars. (6) to (8) and struck out former par. (6)
which read as follows: "The Secretary may suspend or withdraw an exemption from the effectiveness
requirements of sections 360d and 360e of this title for a humanitarian device only after providing notice and
an opportunity for an informal hearing."
2005—Subsec. (n). Pub. L. 109–96 added subsec. (n).
1997—Subsec. (f)(1)(B)(iii). Pub. L. 105–115, §410(a), added cl. (iii).
Subsec. (g)(6), (7). Pub. L. 105–115, §201(a), added pars. (6) and (7).
Subsec. (h)(4). Pub. L. 105–115, §216(a)(1), amended par. (4) generally. Prior to amendment, par. (4)
related to premarket approval of devices.
Subsec. (l). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(E), struck out "or antibiotic drugs" after "new drugs" in heading.
Subsec. (l)(4). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(E), struck out par. (4) which read as follows: "Any device
intended for human use which on the enactment date was subject to the requirements of section 357 of this
title shall be subject to such requirements as follows:
"(A) In the case of such a device which is classified into class I, such requirements shall apply to such
device until the effective date of the regulation classifying the device into such class.
"(B) In the case of such a device which is classified into class II, such requirements shall apply to such
device until the effective date of a performance standard applicable to the device under section 360d of this
title.
"(C) In the case of such a device which is classified into class III, such requirements shall apply to
such device until the date on which the device is required to have in effect an approved application under
section 360e of this title."
Subsec. (m)(2). Pub. L. 105–115, §203(1), inserted at end "The request shall be in the form of an
application submitted to the Secretary. Not later than 75 days after the date of the receipt of the application,
the Secretary shall issue an order approving or denying the application."
Subsec. (m)(4). Pub. L. 105–115, §203(2)(B), inserted at end "In a case described in subparagraph (B) in
which a physician uses a device without an approval from an institutional review committee, the physician
shall, after the use of the device, notify the chairperson of the local institutional review committee of such use.
Such notification shall include the identification of the patient involved, the date on which the device was
used, and the reason for the use."
Subsec. (m)(4)(B). Pub. L. 105–115, §203(2)(A), inserted before period at end ", unless a physician
determines in an emergency situation that approval from a local institutional review committee can not be
obtained in time to prevent serious harm or death to a patient".
Subsec. (m)(5). Pub. L. 105–115, §203(3), amended par. (5) generally. Prior to amendment, par. (5) read as
follows: "An exemption under paragraph (2) shall be for a term of 18 months and may only be initially
granted in the 5-year period beginning on the date regulations under paragraph (6) take effect. The Secretary
may extend such an exemption for a period of 18 months if the Secretary is able to make the findings set forth
in paragraph (2) and if the applicant supplies information demonstrating compliance with paragraph (3). An
exemption may be extended more than once and may be extended after the expiration of such 5-year period."
Subsec. (m)(6). Pub. L. 105–115, §203(4), amended par. (6) generally. Prior to amendment, par. (6) read as
follows: "Within one year of November 28, 1990, the Secretary shall issue regulations to implement this
subsection."
1992—Subsec. (g)(2)(A). Pub. L. 102–571 substituted "379e" for "376".
1990—Subsec. (c). Pub. L. 101–629, §11(1), substituted "from class III to class II or class I" for "under
section 360c of this title from class III to class II" and inserted "(1) in accordance with subsection (h), and (2)"
after "except".
Subsec. (f)(1)(A). Pub. L. 101–629, §18(e), inserted "pre-production design validation (including a process
to assess the performance of a device but not including an evaluation of the safety or effectiveness of a
device)," after "manufacture,".
Subsec. (h)(3). Pub. L. 101–629, §11(2)(A), substituted "Except as provided in paragraph (4), any" for
"Any".
Subsec. (h)(4). Pub. L. 101–629, §11(2)(B), added par. (4).
Subsec. (i). Pub. L. 101–629, §6(b)(2), substituted "section 360d(b)(5)(B)" for "section 360d(g)(5)(B)".
Subsec. (j). Pub. L. 101–629, §3(b)(2), substituted "Except as provided in section 360i(e) of this title, no"
for "No".
Subsec. (l)(2). Pub. L. 101–629, §18(f), struck out "and after affording the petitioner an opportunity for an

informal hearing" after "under this paragraph".
Pub. L. 101–629, §5(c)(2), substituted "The Secretary may initiate the reclassification of a device classified
into class III under paragraph (1) of this subsection or the manufacturer" for "The manufacturer".
Subsec. (l)(5). Pub. L. 101–629, §4(b)(2), added par. (5).
Subsec. (m). Pub. L. 101–629, §14(a), added subsec. (m).
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by sections 201(a), 203, 216(a)(1), and 410(a) of Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov.
21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section
321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1990 AMENDMENT
Pub. L. 101–629, §14(b), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4525, provided that: "Subsection (m) of section 520 of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360j(m)], as added by the amendment made by
subsection (a), shall take effect on the effective date of the regulations issued by the Secretary under paragraph
(6) of such subsection."
REGULATIONS AND GUIDANCE CONCERNING OVER-THE-COUNTER HEARING AIDS
Pub. L. 115–52, title VII, §709(b), (c), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1066, 1067, provided that:
"(b) REGULATIONS TO ESTABLISH CATEGORY.—
"(1) IN GENERAL.—The Secretary of Health and Human Services (referred to in this section
[amending this section and enacting this note] as the 'Secretary'), not later than 3 years after the date of
enactment of this Act [Aug. 18, 2017], shall promulgate proposed regulations to establish a category of
over-the-counter hearing aids, as defined in subsection (q) of section 520 of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (21 U.S.C. 360j) as amended by subsection (a), and, not later than 180 days after the date on
which the public comment period on the proposed regulations closes, shall issue such final regulations.
"(2) REQUIREMENTS.—In promulgating the regulations under paragraph (1), the Secretary shall—
"(A) include requirements that provide reasonable assurances of the safety and effectiveness of
over-the-counter hearing aids;
"(B) include requirements that establish or adopt output limits appropriate for over-the-counter
hearing aids;
"(C) include requirements for appropriate labeling of over-the-counter hearing aids, including
requirements that such labeling include a conspicuous statement that the device is only intended for
adults age 18 and older, information on how consumers may report adverse events, information on any
contraindications, conditions, or symptoms of medically treatable causes of hearing loss, and
advisements to consult promptly with a licensed health care practitioner; and
"(D) describe the requirements under which the sale of over-the-counter hearing aids is permitted,
without the supervision, prescription, or other order, involvement, or intervention of a licensed person, to
consumers through in-person transactions, by mail, or online.
"(3) PREMARKET NOTIFICATION.—The Secretary shall make findings under section 510(m) of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 360(m)) to determine whether over-the-counter
hearing aids (as defined in section 520(q) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C.
360j[(q)]), as amended by subsection (a)) require a report under section 510(k) [21 U.S.C. 360(k)] to
provide reasonable assurance of safety and effectiveness.
"(4) EFFECT ON STATE LAW.—No State or local government shall establish or continue in effect
any law, regulation, order, or other requirement specifically related to hearing products that would restrict
or interfere with the servicing, marketing, sale, dispensing, use, customer support, or distribution of
over-the-counter hearing aids (as defined in section 520(q) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
(21 U.S.C. 360j[(q)]), as amended by subsection (a)) through in-person transactions, by mail, or online, that
is different from, in addition to, or otherwise not identical to, the regulations promulgated under this
subsection, including any State or local requirement for the supervision, prescription, or other order,
involvement, or intervention of a licensed person for consumers to access over-the-counter hearing aids.
"(5) NO EFFECT ON PRIVATE REMEDIES.—Nothing in this section shall be construed to modify
or otherwise affect the ability of any person to exercise a private right of action under any State or Federal
product liability, tort, warranty, contract, or consumer protection law.
"(c) NEW GUIDANCE ISSUED.—Not later than the date on which final regulations are issued under
subsection (b), the Secretary shall update and finalize the draft guidance of the Department of Health and
Human Services entitled 'Regulatory Requirements for Hearing Aid Devices and Personal Sound
Amplification Products', issued on November 7, 2013. Such updated and finalized guidance shall clarify

which products, on the basis of claims or other marketing, advertising, or labeling material, meet the definition
of a device in section 201 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 321) and which products
meet the definition of a personal sound amplification product, as set forth in such guidance."
GUIDANCE DOCUMENT ON PROBABLE BENEFIT
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3052(b), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1125, provided that: "Not later than 18
months after the date of enactment of this Act [Dec. 13, 2016], the Secretary of Health and Human Services,
acting through the Commissioner of Food and Drugs, shall publish a draft guidance that defines the criteria for
establishing 'probable benefit' as that term is used in section 520(m)(2)(C) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (21 U.S.C. 360j(m)(2)(C))."
REPORTS
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3060(b), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1132, provided that: "The Secretary of
Health and Human Services (referred to in this subsection as the 'Secretary'), after consultation with agencies
and offices of the Department of Health and Human Services involved in health information technology, shall
publish a report, not later than 2 years after the date of enactment of this Act [Dec. 13, 2016] and every 2
years thereafter, that—
"(1) includes input from outside experts, such as representatives of patients, consumers, health care
providers, startup companies, health plans or other third-party payers, venture capital investors, information
technology vendors, health information technology vendors, small businesses, purchasers, employers, and
other stakeholders with relevant expertise, as determined by the Secretary;
"(2) examines information available to the Secretary on any risks and benefits to health associated with
software functions described in section 520(o)(1) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C.
360j[(o)(1)]) (as amended by subsection (a)); and
"(3) summarizes findings regarding the impact of such software functions on patient safety, including
best practices to promote safety, education, and competency related to such functions."
APPLICABILITY TO EXISTING DEVICES
Pub. L. 112–144, title VI, §613(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1061, provided that: "A sponsor of a device for
which an exemption was approved under paragraph (2) of section 520(m) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (21 U.S.C. 360j(m)) before the date of enactment of this Act [July 9, 2012] may seek a
determination under subclause (I) or (II) of section 520(m)(6)(A)(i) (as amended by subsection (a)). If the
Secretary of Health and Human Services determines that such subclause (I) or (II) applies with respect to a
device, clauses (ii), (iii), and (iv) of subparagraph (A) and subparagraphs (B), (C), (D), and (E) of paragraph
(6) of such section 520(m) shall apply to such device, and the Secretary shall determine the annual distribution
number for purposes of clause (ii) of such subparagraph (A) when making the determination under this
subsection."
GUIDANCE
Pub. L. 110–85, title III, §303(c), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 862, provided that: "Not later than 180 days after
the date of the enactment of this Act [Sept. 27, 2007], the Commissioner of Food and Drugs shall issue
guidance for institutional review committees on how to evaluate requests for approval for devices for which a
humanitarian device exemption under section 520(m)(2) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21
U.S.C. 360j(m)(2)) has been granted."
Pub. L. 107–250, title II, §213, Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1614, provided that: "Not later than 270 days after
the date of the enactment of this Act [Oct. 26, 2002], the Secretary of Health and Human Services shall issue
guidance on the following:
"(1) The type of information necessary to provide reasonable assurance of the safety and effectiveness
of medical devices intended for use in pediatric populations.
"(2) Protections for pediatric subjects in clinical investigations of the safety or effectiveness of such
devices."
REPORT ON HUMANITARIAN DEVICE EXEMPTIONS
Pub. L. 101–629, §14(c), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4525, directed Secretary of Health and Human Services,
within 4 years after issuance of regulations under 21 U.S.C. 360j(m)(6), to report to Congress on types of
devices exempted, an evaluation of effects of such section, and a recommendation on extension of the section.
REFERENCES IN OTHER LAWS TO GS–16, 17, OR 18 PAY RATES
References in laws to the rates of pay for GS–16, 17, or 18, or to maximum rates of pay under the General

Schedule, to be considered references to rates payable under specified sections of Title 5, Government
Organization and Employees, see section 529 [title I, §101(c)(1)] of Pub. L. 101–509, set out in a note under
section 5376 of Title 5.
1

So in original. Probably should be "The term 'device',".

§360k. State and local requirements respecting devices
(a) General rule
Except as provided in subsection (b), no State or political subdivision of a State may establish or
continue in effect with respect to a device intended for human use any requirement—
(1) which is different from, or in addition to, any requirement applicable under this chapter to
the device, and
(2) which relates to the safety or effectiveness of the device or to any other matter included in a
requirement applicable to the device under this chapter.
(b) Exempt requirements
Upon application of a State or a political subdivision thereof, the Secretary may, by regulation
promulgated after notice and opportunity for an oral hearing, exempt from subsection (a), under such
conditions as may be prescribed in such regulation, a requirement of such State or political
subdivision applicable to a device intended for human use if—
(1) the requirement is more stringent than a requirement under this chapter which would be
applicable to the device if an exemption were not in effect under this subsection; or
(2) the requirement—
(A) is required by compelling local conditions, and
(B) compliance with the requirement would not cause the device to be in violation of any
applicable requirement under this chapter.
(June 25, 1938, ch. 675, §521, as added Pub. L. 94–295, §2, May 28, 1976, 90 Stat. 574.)

§360l. Postmarket surveillance
(a) Postmarket surveillance
(1) In general
(A) Conduct
The Secretary may by order, at the time of approval or clearance of a device or at any time
thereafter, require a manufacturer to conduct postmarket surveillance for any device of the
manufacturer that is a class II or class III device—
(i) the failure of which would be reasonably likely to have serious adverse health
consequences;
(ii) that is expected to have significant use in pediatric populations; or
(iii) that is intended to be—
(I) implanted in the human body for more than 1 year; or
(II) a life-sustaining or life-supporting device used outside a device user facility.
(B) Condition
The Secretary may order a postmarket surveillance under subparagraph (A) as a condition to
approval or clearance of a device described in subparagraph (A)(ii).
(2) Rule of construction
The provisions of paragraph (1) shall have no effect on authorities otherwise provided under
the 1 chapter or regulations issued under this chapter.

(b) Surveillance approval
(1) In general
Each manufacturer required to conduct a surveillance of a device shall, within 30 days of
receiving an order from the Secretary prescribing that the manufacturer is required under this
section to conduct such surveillance, submit, for the approval of the Secretary, a plan for the
required surveillance. The Secretary, within 60 days of the receipt of such plan, shall determine if
the person designated to conduct the surveillance has appropriate qualifications and experience to
undertake such surveillance and if the plan will result in the collection of useful data that can
reveal unforeseen adverse events or other information necessary to protect the public health. The
manufacturer shall commence surveillance under this section not later than 15 months after the
day on which the Secretary issues an order under this section. Except as provided in paragraph (2),
the Secretary, in consultation with the manufacturer, may by order require a prospective
surveillance period of up to 36 months. Except as provided in paragraph (2), any determination by
the Secretary that a longer period is necessary shall be made by mutual agreement between the
Secretary and the manufacturer or, if no agreement can be reached, after the completion of a
dispute resolution process as described in section 360bbb–1 of this title.
(2) Longer surveillance for pediatric devices
The Secretary may by order require a prospective surveillance period of more than 36 months
with respect to a device that is expected to have significant use in pediatric populations if such
period of more than 36 months is necessary in order to assess the impact of the device on growth
and development, or the effects of growth, development, activity level, or other factors on the
safety or efficacy of the device.
(c) Dispute resolution
A manufacturer may request review under section 360bbb–1 of this title of any order or condition
requiring postmarket surveillance under this section. During the pendency of such review, the device
subject to such a postmarket surveillance order or condition shall not, because of noncompliance
with such order or condition, be deemed in violation of section 331(q)(1)(C) of this title, adulterated
under section 351(f)(1) of this title, misbranded under section 352(t)(3) of this title, or in violation of,
as applicable, section 360(k) of this title or section 360e of this title, unless deemed necessary to
protect the public health.
(June 25, 1938, ch. 675, §522, as added Pub. L. 101–629, §10, Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4521;
amended Pub. L. 102–300, §3(b), June 16, 1992, 106 Stat. 239; Pub. L. 105–115, title II, §212, Nov.
21, 1997, 111 Stat. 2346; Pub. L. 110–85, title III, §307, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 865; Pub. L.
112–144, title VI, §616, July 9, 2012, 126 Stat. 1062.)
AMENDMENTS
2012—Subsec. (a)(1)(A). Pub. L. 112–144, §616(1), inserted ", at the time of approval or clearance of a
device or at any time thereafter," after "by order" in introductory provisions.
Subsec. (b)(1). Pub. L. 112–144, §616(2), inserted "The manufacturer shall commence surveillance under
this section not later than 15 months after the day on which the Secretary issues an order under this section."
after "the public health."
2007—Pub. L. 110–85, §307(1), made technical amendment to section catchline.
Subsec. (a). Pub. L. 110–85, §307(2), added subsec. (a) and struck out former subsec. (a). Prior to
amendment, text read as follows: "The Secretary may by order require a manufacturer to conduct postmarket
surveillance for any device of the manufacturer which is a class II or class III device the failure of which
would be reasonably likely to have serious adverse health consequences or which is intended to be—
"(1) implanted in the human body for more than one year, or
"(2) a life sustaining or life supporting device used outside a device user facility."
Subsec. (b). Pub. L. 110–85, §307(3), designated existing provisions as par. (1), inserted par. heading,
substituted "Except as provided in paragraph (2), the Secretary, in consultation" for "The Secretary, in
consultation" and "Except as provided in paragraph (2), any determination" for "Any determination", and
added par. (2).
Subsec. (c). Pub. L. 110–85, §307(3)(D), added subsec. (c).

1997—Pub. L. 105–115 amended section generally, substituting present provisions for former provisions
which related to required surveillance, discretionary surveillance, and surveillance approval.
1992—Subsec. (b). Pub. L. 102–300 substituted "(a)(1)" for "(a)", inserted comma after "commerce", and
inserted after first sentence "Each manufacturer required to conduct a surveillance of a device under
subsection (a)(2) of this section shall, within 30 days after receiving notice that the manufacturer is required to
conduct such surveillance, submit, for the approval of the Secretary, a protocol for the required surveillance."
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Pub. L. 105–115, title II, §212, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2346, provided in part that the amendment made
by that section is effective 90 days after Nov. 21, 1997.
STUDY BY INSTITUTE OF MEDICINE OF POSTMARKET SURVEILLANCE REGARDING
PEDIATRIC POPULATIONS
Pub. L. 107–250, title II, §212, Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1614, as amended by Pub. L. 108–214, §2(d)(3)(C),
Apr. 1, 2004, 118 Stat. 577, provided that:
"(a) IN GENERAL.—The Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as the
'Secretary') shall request the Institute of Medicine to enter into an agreement with the Secretary under which
such Institute conducts a study for the purpose of determining whether the system under the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] for the postmarket surveillance of medical devices provides
adequate safeguards regarding the use of devices in pediatric populations.
"(b) CERTAIN MATTERS.—The Secretary shall ensure that determinations made in the study under
subsection (a) include determinations of—
"(1) whether postmarket surveillance studies of implanted medical devices are of long enough duration
to evaluate the impact of growth and development for the number of years that the child will have the
implant, and whether the studies are adequate to evaluate how children's active lifestyles may affect the
failure rate and longevity of the implant; and
"(2) whether the postmarket surveillance by the Food and Drug Administration of medical devices
used in pediatric populations is sufficient to provide adequate safeguards for such populations, taking into
account the Secretary's monitoring of commitments made at the time of approval of medical devices and the
Secretary's monitoring and use of adverse reaction reports, registries, and other postmarket surveillance
activities.
"(c) REPORT TO CONGRESS.—The Secretary shall ensure that, not later than four years after the date of
the enactment of this Act [Oct. 26, 2002], a report describing the findings of the study under subsection (a) is
submitted to the Congress. The report shall include any recommendations of the Secretary for administrative
or legislative changes to the system of postmarket surveillance referred to in such subsection."
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So in original. Probably should be "this".

§360m. Accredited persons
(a) In general
(1) Review and classification of devices
Not later than 1 year after November 21, 1997, the Secretary shall, subject to paragraph (3),
accredit persons for the purpose of reviewing reports submitted under section 360(k) of this title
and making recommendations to the Secretary regarding the initial classification of devices under
section 360c(f)(1) of this title.
(2) Requirements regarding review
(A) In general
In making a recommendation to the Secretary under paragraph (1), an accredited person shall
notify the Secretary in writing of the reasons for the recommendation.
(B) Time period for review
Not later than 30 days after the date on which the Secretary is notified under subparagraph
(A) by an accredited person with respect to a recommendation of an initial classification of a

device, the Secretary shall make a determination with respect to the initial classification.
(C) Special rule
The Secretary may change the initial classification under section 360c(f)(1) of this title that is
recommended under paragraph (1) by an accredited person, and in such case shall provide to
such person, and the person who submitted the report under section 360(k) of this title for the
device, a statement explaining in detail the reasons for the change.
(3) Certain devices
(A) In general
An accredited person may not be used to perform a review of—
(i) a class III device;
(ii) a device classified under section 360c(f)(2) of this title or designated under section
360e–3(d) 1 of this title;
(iii) a device that is intended to be permanently implantable, life sustaining, or life
supporting, unless otherwise determined by the Secretary in accordance with subparagraph
(B)(i)(II) and listed as eligible for review under subparagraph (B)(iii); or
(iv) a device that is of a type, or subset of a type, listed as not eligible for review under
subparagraph (B)(iii).
(B) Designation for review
The Secretary shall—
(i) issue draft guidance on the factors the Secretary will use in determining whether a class
I or class II device type, or subset of such device types, is eligible for review by an accredited
person, including—
(I) the risk of the device type, or subset of such device type; and
(II) whether the device type, or subset of such device type, is permanently implantable,
life sustaining, or life supporting, and whether there is a detailed public health justification
for permitting the review by an accredited person of such device type or subset;
(ii) not later than 24 months after the date on which the Secretary issues such draft
guidance, finalize such guidance; and
(iii) beginning on the date such guidance is finalized, designate and post on the internet
website of the Food and Drug Administration, an updated list of class I and class II device
types, or subsets of such device types, and the Secretary's determination with respect to
whether each such device type, or subset of a device type, is eligible or not eligible for review
by an accredited person under this section based on the factors described in clause (i).
(C) Interim rule
Until the date on which the updated list is designated and posted in accordance with
subparagraph (B)(iii), the list in effect on August 18, 2017, shall be in effect.
(b) Accreditation
(1) Programs
The Secretary shall provide for such accreditation through programs administered by the Food
and Drug Administration, other government agencies, or by other qualified nongovernment
organizations.
(2) Accreditation
(A) In general
Not later than 180 days after November 21, 1997, the Secretary shall establish and publish in
the Federal Register criteria to accredit or deny accreditation to persons who request to perform

the duties specified in subsection (a). The Secretary shall respond to a request for accreditation
within 60 days of the receipt of the request. The accreditation of such person shall specify the
particular activities under subsection (a) for which such person is accredited.
(B) Withdrawal of accreditation
The Secretary may suspend or withdraw accreditation of any person accredited under this
paragraph, after providing notice and an opportunity for an informal hearing, when such person
is substantially not in compliance with the requirements of this section or poses a threat to
public health or fails to act in a manner that is consistent with the purposes of this section.
(C) Performance auditing
To ensure that persons accredited under this section will continue to meet the standards of
accreditation, the Secretary shall—
(i) make onsite visits on a periodic basis to each accredited person to audit the performance
of such person; and
(ii) take such additional measures as the Secretary determines to be appropriate.
(D) Periodic reaccreditation
(i) Period
Subject to suspension or withdrawal under subparagraph (B), any accreditation under this
section shall be valid for a period of 3 years after its issuance.
(ii) Response to reaccreditation request
Upon the submission of a request by an accredited person for reaccreditation under this
section, the Secretary shall approve or deny such request not later than 60 days after receipt
of the request.
(iii) Criteria
Not later than 120 days after July 9, 2012, the Secretary shall establish and publish in the
Federal Register criteria to reaccredit or deny reaccreditation to persons under this section.
The reaccreditation of persons under this section shall specify the particular activities under
subsection (a), and the devices, for which such persons are reaccredited.
(3) Qualifications
An accredited person shall, at a minimum, meet the following requirements:
(A) Such person may not be an employee of the Federal Government.
(B) Such person shall be an independent organization which is not owned or controlled by a
manufacturer, supplier, or vendor of devices and which has no organizational, material, or
financial affiliation with such a manufacturer, supplier, or vendor.
(C) Such person shall be a legally constituted entity permitted to conduct the activities for
which it seeks accreditation.
(D) Such person shall not engage in the design, manufacture, promotion, or sale of devices.
(E) The operations of such person shall be in accordance with generally accepted professional
and ethical business practices.
(F) Such person shall agree, at a minimum, to include in its request for accreditation a
commitment to, at the time of accreditation, and at any time it is performing any review
pursuant to this section—
(i) certify that reported information accurately reflects data reviewed;
(ii) limit work to that for which competence and capacity are available;
(iii) treat information received, records, reports, and recommendations as proprietary
information;
(iv) promptly respond and attempt to resolve complaints regarding its activities for which it
is accredited; and
(v) protect against the use, in carrying out subsection (a) with respect to a device, of any
officer or employee of the person who has a financial conflict of interest regarding the

device, and annually make available to the public disclosures of the extent to which the
person, and the officers and employees of the person, have maintained compliance with
requirements under this clause relating to financial conflicts of interest.
(4) Selection of accredited persons
The Secretary shall provide each person who chooses to use an accredited person to receive a
section 360(k) of this title report a panel of at least two or more accredited persons from which the
regulated person may select one for a specific regulatory function.
(5) Compensation of accredited persons
Compensation for an accredited person shall be determined by agreement between the
accredited person and the person who engages the services of the accredited person, and shall be
paid by the person who engages such services.
(c) Duration
The authority provided by this section terminates October 1, 2022.
(June 25, 1938, ch. 675, §523, as added Pub. L. 105–115, title II, §210(a), Nov. 21, 1997, 111 Stat.
2342; amended Pub. L. 107–250, title II, §202, Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1609; Pub. L. 110–85, title
II, §221, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 852; Pub. L. 111–31, div. A, title I, §103(f), June 22, 2009, 123
Stat. 1837; Pub. L. 112–144, title VI, §611, July 9, 2012, 126 Stat. 1059; Pub. L. 114–255, div. A,
title III, §3102(4), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1156; Pub. L. 115–52, title II, §206, Aug. 18, 2017, 131
Stat. 1018.)
REFERENCES IN TEXT
Section 360e–3 of this title, referred to in subsec. (a)(3)(A)(ii), was in the original a reference to section
515C of act June 25, 1938, which was renumbered section 515B by Pub. L. 115–52, title IX, §901(f)(2), Aug.
18, 2017, 131 Stat. 1077.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (a)(3)(A)(ii) to (iv). Pub. L. 115–52, §206(1)(A), added cls. (ii) to (iv) and struck out former
cls. (ii) and (iii) which read as follows:
"(ii) a class II device which is intended to be permanently implantable or life sustaining or life supporting;
or
"(iii) a class II device which requires clinical data in the report submitted under section 360(k) of this title
for the device, except that the number of class II devices to which the Secretary applies this clause for a year,
less the number of such reports to which clauses (i) and (ii) apply, may not exceed 6 percent of the number
that is equal to the total number of reports submitted to the Secretary under such section for such year less the
number of such reports to which such clauses apply for such year."
Subsec. (a)(3)(B). Pub. L. 115–52, §206(1)(B), added subpar. (B) and struck out former subpar. (B). Prior
to amendment, text read as follows: "In determining for a year the ratio described in subparagraph (A)(iii), the
Secretary shall not include in the numerator class III devices that the Secretary reclassified into class II, and
the Secretary shall include in the denominator class II devices for which reports under section 360(k) of this
title were not required to be submitted by reason of the operation of section 360(m) of this title."
Subsec. (a)(3)(C). Pub. L. 115–52, §206(1)(C), added subpar. (C).
Subsec. (b)(2)(D), (E). Pub. L. 115–52, §206(2)(A), redesignated subpar. (E) as (D) and struck out former
subpar. (D). Prior to amendment, text of subpar. (D) read as follows: "The Secretary shall include in the
annual report required under section 393(g) of this title the names of all accredited persons and the particular
activities under subsection (a) for which each such person is accredited and the name of each accredited
person whose accreditation has been withdrawn during the year."
Subsec. (b)(3)(E). Pub. L. 115–52, §206(2)(B)(iii), added subpar. (E). Former subpar. (E) redesignated (F).
Subsec. (b)(3)(F). Pub. L. 115–52, §206(2)(B)(i), (ii), redesignated subpar. (E) as (F) and substituted "Such
person shall agree, at a minimum, to include in its request for accreditation a commitment to, at the time of
accreditation, and at any time it is performing any review pursuant to this section" for "The operations of such
person shall be in accordance with generally accepted professional and ethical business practices and shall
agree in writing that as a minimum it will" in introductory provisions.
Subsec. (c). Pub. L. 115–52, §206(3), substituted "2022' for "2017".
2016—Subsec. (d). Pub. L. 114–255 struck out subsec. (d) which related to report to Congress.

2012—Subsec. (b)(2)(E). Pub. L. 112–144, §611(a), added subpar. (E).
Subsec. (c). Pub. L. 112–144, §611(b), substituted "October 1, 2017" for "October 1, 2012".
2009—Subsec. (b)(2)(D). Pub. L. 111–31 made technical amendment to reference in original act which
appears in text as reference to section 393(g) of this title.
2007—Subsec. (c). Pub. L. 110–85 substituted "2012" for "2007".
2002—Subsec. (c). Pub. L. 107–250, §202(1), substituted "The authority provided by this section
terminates October 1, 2007." for "The authority provided by this section terminates—
"(1) 5 years after the date on which the Secretary notifies Congress that at least 2 persons accredited
under subsection (b) of this section are available to review at least 60 percent of the submissions under
section 360(k) of this title, or
"(2) 4 years after the date on which the Secretary notifies Congress that the Secretary has made a
determination described in paragraph (2)(B) of subsection (a) of this section for at least 35 percent of the
devices that are subject to review under paragraph (1) of such subsection,
whichever occurs first."
Subsec. (d). Pub. L. 107–250, §202(2), added subsec. (d).
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 115–52 effective Oct. 1, 2017, with fees under subpart 3 of part C of subchapter VII
of this chapter to be assessed for all submissions listed in section 379j(a)(2)(A) of this title received on or after
Oct. 1, 2017, see section 209 of Pub. L. 115–52, set out as a note under section 379i of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as a note under section 321 of this title.
REPORTS ON PROGRAM OF ACCREDITATION
Pub. L. 105–115, title II, §210(d), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2345, provided that:
"(1) COMPTROLLER GENERAL.—
"(A) IMPLEMENTATION OF PROGRAM.—Not later than 5 years after the date of the enactment of
this Act [Nov. 21, 1997], the Comptroller General of the United States shall submit to the Committee on
Commerce [now Committee on Energy and Commerce] of the House of Representatives and the Committee
on Labor and Human Resources [now Committee on Health, Education, Labor, and Pensions] of the Senate
a report describing the extent to which the program of accreditation required by the amendment made by
subsection (a) [enacting this section] has been implemented.
"(B) EVALUATION OF PROGRAM.—Not later than 6 months prior to the date on which, pursuant
to subsection (c) of section 523 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360m(c)] (as
added by subsection (a)), the authority provided under subsection (a) of such section will terminate, the
Comptroller General shall submit to the Committee on Commerce [now Committee on Energy and
Commerce] of the House of Representatives and the Committee on Labor and Human Resources [now
Committee on Health, Education, Labor, and Pensions] of the Senate a report describing the use of
accredited persons under such section 523, including an evaluation of the extent to which such use assisted
the Secretary in carrying out the duties of the Secretary under such Act [21 U.S.C. 301 et seq.] with respect
to devices, and the extent to which such use promoted actions which are contrary to the purposes of such
Act.
"(2) INCLUSION OF CERTAIN DEVICES WITHIN PROGRAM.—Not later than 3 years after the date of
the enactment of this Act [Nov. 21, 1997], the Secretary of Health and Human Services shall submit to the
Committee on Commerce of the House of Representatives and the Committee on Labor and Human
Resources [now Committee on Health, Education, Labor, and Pensions] of the Senate a report providing a
determination by the Secretary of whether, in the program of accreditation established pursuant to the
amendment made by subsection (a), the limitation established in clause (iii) of section 523(a)(3)(A) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360m(a)(3)(A)] (relating to class II devices for which
clinical data are required in reports under section 510(k) [21 U.S.C. 360(k)]) should be removed."
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§360n. Priority review to encourage treatments for tropical diseases

(a) Definitions
In this section:
(1) Priority review
The term "priority review", with respect to a human drug application as defined in section
379g(1) of this title, means review and action by the Secretary on such application not later than 6
months after receipt by the Secretary of such application, as described in the Manual of Policies
and Procedures of the Food and Drug Administration and goals identified in the letters described
in section 101(c) of the Food and Drug Administration Amendments Act of 2007.
(2) Priority review voucher
The term "priority review voucher" means a voucher issued by the Secretary to the sponsor of a
tropical disease product application that entitles the holder of such voucher to priority review of a
single human drug application submitted under section 355(b)(1) of this title or section 262 of title
42 after the date of approval of the tropical disease product application.
(3) Tropical disease
The term "tropical disease" means any of the following:
(A) Tuberculosis.
(B) Malaria.
(C) Blinding trachoma.
(D) Buruli Ulcer.
(E) Cholera.
(F) Dengue/dengue haemorrhagic fever.
(G) Dracunculiasis (guinea-worm disease).
(H) Fascioliasis.
(I) Human African trypanosomiasis.
(J) Leishmaniasis.
(K) Leprosy.
(L) Lymphatic filariasis.
(M) Onchocerciasis.
(N) Schistosomiasis.
(O) Soil transmitted helmithiasis.
(P) Yaws.
(Q) Filovirus Diseases.
(R) Zika Virus Disease.
(S) Any other infectious disease for which there is no significant market in developed nations
and that disproportionately affects poor and marginalized populations, designated by order of
the Secretary.
(4) Tropical disease product application
The term "tropical disease product application" means an application that—
(A) is a human drug application as defined in section 379g(1) of this title—
(i) for prevention or treatment of a tropical disease;
(ii) the Secretary deems eligible for priority review;
(iii) that contains reports of one or more new clinical investigations (other than
bioavailability studies) that are essential to the approval of the application and conducted or
sponsored by the sponsor of such application; and
(iv) that contains an attestation from the sponsor of the application that such reports were
not submitted as part of an application for marketing approval or licensure by a regulatory
authority in India, Brazil, Thailand, or any country that is a member of the Pharmaceutical
Inspection Convention or the Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme prior to
September 27, 2007.1
(B) is approved after September 27, 2007, by the Secretary for use in the prevention,

detection, or treatment of a tropical disease; and
(C) is for a human drug, no active ingredient (including any ester or salt of the active
ingredient) of which has been approved in any other application under section 355(b)(1) of this
title or section 262 of title 42.
(b) Priority review voucher
(1) In general
The Secretary shall award a priority review voucher to the sponsor of a tropical disease product
application upon approval by the Secretary of such tropical disease product application.
(2) Transferability
The sponsor of a tropical disease product that receives a priority review voucher under this
section may transfer (including by sale) the entitlement to such voucher to a sponsor of a human
drug for which an application under section 355(b)(1) of this title or section 262 of title 42 will be
submitted after the date of the approval of the tropical disease product application. There is no
limit on the number of times a priority review voucher may be transferred before such voucher is
used.
(3) Limitation
(A) No award for prior approved application
A sponsor of a tropical disease product may not receive a priority review voucher under this
section if the tropical disease product application was submitted to the Secretary prior to
September 27, 2007.
(B) One-year waiting period
The Secretary shall issue a priority review voucher to the sponsor of a tropical disease
product no earlier than the date that is 1 year after September 27, 2007.
(4) Notification
The sponsor of a human drug application shall notify the Secretary not later than 90 days prior
to submission of the human drug application that is the subject of a priority review voucher of an
intent to submit the human drug application, including the date on which the sponsor intends to
submit the application. Such notification shall be a legally binding commitment to pay for the user
fee to be assessed in accordance with this section.
(c) Priority review user fee
(1) In general
The Secretary shall establish a user fee program under which a sponsor of a human drug
application that is the subject of a priority review voucher shall pay to the Secretary a fee
determined under paragraph (2). Such fee shall be in addition to any fee required to be submitted
by the sponsor under subchapter VII.
(2) Fee amount
The amount of the priority review user fee shall be determined each fiscal year by the Secretary
and based on the average cost incurred by the agency in the review of a human drug application
subject to priority review in the previous fiscal year.
(3) Annual fee setting
The Secretary shall establish, before the beginning of each fiscal year beginning after
September 30, 2007, for that fiscal year, the amount of the priority review user fee.
(4) Payment
(A) In general
The priority review user fee required by this subsection shall be due upon the submission of a
human drug application under section 355(b)(1) of this title or section 262 of title 42 for which

the priority review voucher is used.
(B) Complete application
An application described under subparagraph (A) for which the sponsor requests the use of a
priority review voucher shall be considered incomplete if the fee required by this subsection and
all other applicable user fees are not paid in accordance with the Secretary's procedures for
paying such fees.
(C) No waivers, exemptions, reductions, or refunds
The Secretary may not grant a waiver, exemption, reduction, or refund of any fees due and
payable under this section.
(5) Offsetting collections
Fees collected pursuant to this subsection for any fiscal year—
(A) shall be deposited and credited as offsetting collections to the account providing
appropriations to the Food and Drug Administration; and
(B) shall not be collected for any fiscal year except to the extent provided in advance in
appropriation Acts.
(June 25, 1938, ch. 675, §524, as added Pub. L. 110–85, title XI, §1102, Sept. 27, 2007, 121 Stat.
972; amended Pub. L. 113–233, §2, Dec. 16, 2014, 128 Stat. 2127; Pub. L. 114–146, §2, Apr. 19,
2016, 130 Stat. 357; Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(M), Dec. 13, 2016, 130 Stat.
1154; Pub. L. 115–52, title VI, §611(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1054.)
REFERENCES IN TEXT
Section 101(c) of the Food and Drug Administration Amendments Act of 2007, referred to in subsec. (a)(1),
is section 101(c) of Pub. L. 110–85, which is set out as a note under section 379g of this title.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (a)(4)(A)(iii), (iv). Pub. L. 115–52 added cls. (iii) and (iv).
2016—Subsec. (a)(3)(Q). Pub. L. 114–146, §2(2), substituted "Filovirus Diseases" for "Filoviruses".
Subsec. (a)(3)(R), (S). Pub. L. 114–146, §2(1), (3), added subpar. (R) and redesignated former subpar. (R)
as (S).
Subsec. (c)(4)(A). Pub. L. 114–255 made technical amendment to reference in original act which appears in
text as reference to section 262 of title 42.
2014—Subsec. (a)(3)(Q), (R). Pub. L. 113–233, §2(1), added subpar. (Q), redesignated former subpar. (Q)
as (R), and in subpar. (R) substituted "order of" for "regulation by".
Subsec. (b)(2). Pub. L. 113–233, §2(2)(A), inserted at end "There is no limit on the number of times a
priority review voucher may be transferred before such voucher is used."
Subsec. (b)(4). Pub. L. 113–233, §2(2)(B), substituted "90 days" for "365 days".
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Pub. L. 115–52, title VI, §611(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1054, provided that: "The amendments made by
subsection (a) [amending this section] shall apply to human drug applications submitted after September 30,
2017."
1

So in original. The period probably should be a semicolon.

§360n–1. Priority review for qualified infectious disease products
(a) In general
If the Secretary designates a drug under section 355f(d) of this title as a qualified infectious
disease product, then the Secretary shall give priority review to the first application submitted for
approval for such drug under section 355(b) of this title.
(b) Construction
Nothing in this section shall prohibit the Secretary from giving priority review to a human drug

application or efficacy supplement submitted for approval under section 355(b) of this title that
otherwise meets the criteria for the Secretary to grant priority review.
(June 25, 1938, ch. 675, §524A, as added Pub. L. 112–144, title VIII, §802(a), July 9, 2012, 126 Stat.
1079; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(N), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1154.)
AMENDMENTS
2016—Pub. L. 114–255 designated existing provisions as subsec. (a), inserted heading, substituted "the first
application" for "any application", and added subsec. (b).
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 112–144, title VIII, §802(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1079, provided that: "Section 524A of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360n–1], as added by subsection (a), applies only with
respect to an application that is submitted under section 505(b) of such Act (21 U.S.C. 355(b)) on or after the
date of the enactment of this Act [July 9, 2012]."

PART B—DRUGS FOR RARE DISEASES OR CONDITIONS
§360aa. Recommendations for investigations of drugs for rare diseases or
conditions
(a) Request by sponsor; response by Secretary
The sponsor of a drug for a disease or condition which is rare in the States may request the
Secretary to provide written recommendations for the non-clinical and clinical investigations which
must be conducted with the drug before—
(1) it may be approved for such disease or condition under section 355 of this title, or
(2) if the drug is a biological product, it may be licensed for such disease or condition under
section 262 of title 42.
If the Secretary has reason to believe that a drug for which a request is made under this section is a
drug for a disease or condition which is rare in the States, the Secretary shall provide the person
making the request written recommendations for the non-clinical and clinical investigations which
the Secretary believes, on the basis of information available to the Secretary at the time of the
request under this section, would be necessary for approval of such drug for such disease or
condition under section 355 of this title or licensing of such drug for such disease or condition under
section 262 of title 42.
(b) Regulations
The Secretary shall by regulation promulgate procedures for the implementation of subsection (a).
(June 25, 1938, ch. 675, §525, as added Pub. L. 97–414, §2(a), Jan. 4, 1983, 96 Stat. 2049; amended
Pub. L. 99–91, §3(a)(1), Aug. 15, 1985, 99 Stat. 387; Pub. L. 105–115, title I, §125(b)(2)(F), (G),
Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2325, 2326.)
AMENDMENTS
1997—Subsec. (a). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(G), struck out ", certification of such drug for such disease
or condition under section 357 of this title," before "or licensing of such drug" in closing provisions.
Subsec. (a)(1) to (3). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(F), inserted "or" at end of par. (1), redesignated par. (3)
as (2), and struck out former par. (2), which read as follows: "if the drug is an antibiotic, it may be certified for
such disease or condition under section 357 of this title, or".
1985—Subsec. (a). Pub. L. 99–91 struck out "or" at end of par. (1), inserted par. (2), redesignated former
par. (2) as (3) and struck out "before" after "product,", and in last sentence inserted provisions relating to

certification of such drug for disease or condition under section 357 of this title and substituted "licensing of
such drug for such disease or condition under section 262 of title 42" for "licensing under section 262 of title
42 for such disease or condition".
EFFECTIVE DATE OF 1985 AMENDMENT
Pub. L. 99–91, §8, Aug. 15, 1985, 99 Stat. 392, provided that:
"(a) GENERAL RULE.—Except as provided in subsection (b), this Act and the amendments made by this
Act [amending this section, sections 360bb, 360cc, and 360ee of this title, and sections 295g–1 and 6022 of
Title 42, The Public Health and Welfare, and enacting provisions set out as notes under section 301 of this
title and section 236 of Title 42] shall take effect October 1, 1985.
"(b) EXCEPTION.—The amendments made by sections 2, 3, and 6(a) [amending this section and sections
360bb and 360cc of this title] shall take effect on the date of the enactment of this Act [Aug. 15, 1985]. The
amendment made by section 6(b) [amending section 6022 of Title 42] shall take effect October 19, 1984. The
amendments made by section 7 [amending section 295g–1 of Title 42] shall take effect October 1, 1984 and
shall cease to be in effect after September 30, 1985."
REVIEW GROUPS ON RARE DISEASES AND NEGLECTED DISEASES OF THE DEVELOPING
WORLD; REPORT; GUIDANCE; STANDARDS
Pub. L. 111–80, title VII, §740, Oct. 21, 2009, 123 Stat. 2127, provided that:
"(a) The Commissioner of Food and Drugs shall establish within the Food and Drug Administration a
review group which shall recommend to the Commissioner of Food and Drugs appropriate preclinical, trial
design, and regulatory paradigms and optimal solutions for the prevention, diagnosis, and treatment of rare
diseases: Provided, That the Commissioner of Food and Drugs shall appoint individuals employed by the
Food and Drug Administration to serve on the review group: Provided further, That members of the review
group shall have specific expertise relating to the development of articles for use in the prevention, diagnosis,
or treatment of rare diseases, including specific expertise in developing or carrying out clinical trials.
"(b) The Commissioner of Food and Drugs shall establish within the Food and Drug Administration a
review group which shall recommend to the Commissioner of Food and Drugs appropriate preclinical, trial
design, and regulatory paradigms and optimal solutions for the prevention, diagnosis, and treatment of
neglected diseases of the developing world: Provided, That the Commissioner of Food and Drugs shall
appoint individuals employed by the Food and Drug Administration to serve on the review group: Provided
further, That members of the review group shall have specific expertise relating to the development of articles
for use in the prevention, diagnosis, or treatment of neglected diseases of the developing world, including
specific expertise in developing or carrying out clinical trials: Provided further, That for the purposes of this
section the term 'neglected disease of the developing world' means a tropical disease, as defined in section
524(a)(3) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 360n(a)(3)).
"(c) The Commissioner of Food and Drugs shall—
"(1) submit, not later than 1 year after the date of the establishment of review groups under subsections
(a) and (b), a report to Congress that describes both the findings and recommendations made by the review
groups under subsections (a) and (b);
"(2) issue, not later than 180 days after submission of the report to Congress under paragraph (1),
guidance based on such recommendations for articles for use in the prevention, diagnosis, and treatment of
rare diseases and for such uses in neglected diseases of the developing world; and
"(3) develop, not later than 180 days after submission of the report to Congress under paragraph (1),
internal review standards based on such recommendations for articles for use in the prevention, diagnosis,
and treatment of rare diseases and for such uses in neglected diseases of the developing world."
STUDY
Pub. L. 100–290, §3(d), Apr. 18, 1988, 102 Stat. 91, directed Secretary of Health and Human Services to
conduct a study to determine whether the application of subchapter B of chapter V of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act, 21 U.S.C. 360aa et seq. (relating to drugs for rare diseases and conditions), and 26 U.S.C.
28 (relating to tax credit) to medical devices or medical foods for rare diseases or conditions or to both was
needed to encourage development of such devices and foods and report results of the study to Congress not
later than one year after Apr. 18, 1988.
CONGRESSIONAL FINDINGS
Pub. L. 97–414, §1(b), Jan. 4, 1983, 96 Stat. 2049, provided that: "The Congress finds that—
"(1) there are many diseases and conditions, such as Huntington's disease, myoclonus, ALS (Lou
Gehrig's disease), Tourette syndrome, and muscular dystrophy which affect such small numbers of

individuals residing in the United States that the diseases and conditions are considered rare in the United
States;
"(2) adequate drugs for many of such diseases and conditions have not been developed;
"(3) drugs for these diseases and conditions are commonly referred to as 'orphan drugs';
"(4) because so few individuals are affected by any one rare disease or condition, a pharmaceutical
company which develops an orphan drug may reasonably expect the drug to generate relatively small sales
in comparison to the cost of developing the drug and consequently to incur a financial loss;
"(5) there is reason to believe that some promising orphan drugs will not be developed unless changes
are made in the applicable Federal laws to reduce the costs of developing such drugs and to provide
financial incentives to develop such drugs; and
"(6) it is in the public interest to provide such changes and incentives for the development of orphan
drugs."

§360bb. Designation of drugs for rare diseases or conditions
(a) Request by sponsor; preconditions; "rare disease or condition" defined
(1) The manufacturer or the sponsor of a drug may request the Secretary to designate the drug as a
drug for a rare disease or condition. A request for designation of a drug shall be made before the
submission of an application under section 355(b) of this title for the drug, or the submission of an
application for licensing of the drug under section 262 of title 42. If the Secretary finds that a drug
for which a request is submitted under this subsection is being or will be investigated for a rare
disease or condition and—
(A) if an application for such drug is approved under section 355 of this title, or
(B) if a license for such drug is issued under section 262 of title 42,
the approval, certification, or license would be for use for such disease or condition, the Secretary
shall designate the drug as a drug for such disease or condition. A request for a designation of a drug
under this subsection shall contain the consent of the applicant to notice being given by the Secretary
under subsection (b) respecting the designation of the drug.
(2) For purposes of paragraph (1), the term "rare disease or condition" means any disease or
condition which (A) affects less than 200,000 persons in the United States, or (B) affects more than
200,000 in the United States and for which there is no reasonable expectation that the cost of
developing and making available in the United States a drug for such disease or condition will be
recovered from sales in the United States of such drug. Determinations under the preceding sentence
with respect to any drug shall be made on the basis of the facts and circumstances as of the date the
request for designation of the drug under this subsection is made.
(b) Notification of discontinuance of drug or application as condition
A designation of a drug under subsection (a) shall be subject to the condition that—
(1) if an application was approved for the drug under section 355(b) of this title or a license was
issued for the drug under section 262 of title 42, the manufacturer of the drug will notify the
Secretary of any discontinuance of the production of the drug at least one year before
discontinuance, and
(2) if an application has not been approved for the drug under section 355(b) of this title or a
license has not been issued for the drug under section 262 of title 42 and if preclinical
investigations or investigations under section 355(i) of this title are being conducted with the drug,
the manufacturer or sponsor of the drug will notify the Secretary of any decision to discontinue
active pursuit of approval of an application under section 355(b) of this title or approval of a
license under section 262 of title 42.
(c) Notice to public
Notice respecting the designation of a drug under subsection (a) shall be made available to the
public.
(d) Regulations

The Secretary shall by regulation promulgate procedures for the implementation of subsection (a).
(June 25, 1938, ch. 675, §526, as added Pub. L. 97–414, §2(a), Jan. 4, 1983, 96 Stat. 2050; amended
Pub. L. 98–551, §4(a), Oct. 30, 1984, 98 Stat. 2817; Pub. L. 99–91, §3(a)(2), Aug. 15, 1985, 99 Stat.
387; Pub. L. 100–290, §2, Apr. 18, 1988, 102 Stat. 90; Pub. L. 105–115, title I, §125(b)(2)(H), (I),
Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2326.)
AMENDMENTS
1997—Subsec. (a)(1). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(H), struck out "the submission of an application for
certification of the drug under section 357 of this title," before "or the submission of an application for
licensing of the drug" in introductory provisions, inserted "or" at end of subpar. (A), redesignated subpar. (C)
as (B), and struck out former subpar. (B) which read as follows: "if a certification for such drug is issued
under section 357 of this title, or".
Subsec. (b)(1). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(I)(i), struck out ", a certificate was issued for the drug under
section 357 of this title," before "or a license was issued".
Subsec. (b)(2). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(I)(ii), struck out ", a certificate has not been issued for the drug
under section 357 of this title," before "or a license has not been issued" and ", approval of an application for
certification under section 357 of this title," before "or approval of a license".
1988—Subsec. (a)(1). Pub. L. 100–290, §2(a), inserted after first sentence "A request for designation of a
drug shall be made before the submission of an application under section 355(b) of this title for the drug, the
submission of an application for certification of the drug under section 357 of this title, or the submission of
an application for licensing of the drug under section 262 of title 42."
Subsecs. (b) to (d). Pub. L. 100–290, §2(b), added subsec. (b) and redesignated former subsecs. (b) and (c)
as (c) and (d), respectively.
1985—Subsec. (a)(1). Pub. L. 99–91 struck out "or" at end of subpar. (A), struck out subpar. (B) and
substituted subpars. (B) and (C), and inserted ", certification," after "approval".
1984—Subsec. (a)(2). Pub. L. 98–551 substituted "which (A) affects less than 200,000 persons in the
United States, or (B) affects more than 200,000 in the United States and for which" for "which occurs so
infrequently in the United States that".
EFFECTIVE DATE OF 1985 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 99–91 effective Aug. 15, 1985, see section 8(b) of Pub. L. 99–91, set out as a note
under section 360aa of this title.

§360cc. Protection for drugs for rare diseases or conditions
(a) Exclusive approval, certification, or license
Except as provided in subsection (b), if the Secretary—
(1) approves an application filed pursuant to section 355 of this title, or
(2) issues a license under section 262 of title 42
for a drug designated under section 360bb of this title for a rare disease or condition, the Secretary
may not approve another application under section 355 of this title or issue another license under
section 262 of title 42 for the same drug for the same disease or condition for a person who is not the
holder of such approved application or of such license until the expiration of seven years from the
date of the approval of the approved application or the issuance of the license. Section 355(c)(2) of
this title does not apply to the refusal to approve an application under the preceding sentence.
(b) Exceptions
During the 7-year period described in subsection (a) for an approved application under section 355
of this title or license under section 262 of title 42, the Secretary may approve an application or issue
a license for a drug that is otherwise the same, as determined by the Secretary, as the already
approved drug for the same rare disease or condition if—
(1) the Secretary finds, after providing the holder of exclusive approval or licensure notice and
opportunity for the submission of views, that during such period the holder of the exclusive
approval or licensure cannot ensure the availability of sufficient quantities of the drug to meet the

needs of persons with the disease or condition for which the drug was designated; or
(2) the holder provides the Secretary in writing the consent of such holder for the approval of
other applications or the issuance of other licenses before the expiration of such seven-year period.
(c) Condition of clinical superiority
(1) In general
If a sponsor of a drug that is designated under section 360bb of this title and is otherwise the
same, as determined by the Secretary, as an already approved or licensed drug is seeking exclusive
approval or exclusive licensure described in subsection (a) for the same rare disease or condition
as the already approved drug, the Secretary shall require such sponsor, as a condition of such
exclusive approval or licensure, to demonstrate that such drug is clinically superior to any already
approved or licensed drug that is the same drug.
(2) Definition
For purposes of paragraph (1), the term "clinically superior" with respect to a drug means that
the drug provides a significant therapeutic advantage over and above an already approved or
licensed drug in terms of greater efficacy, greater safety, or by providing a major contribution to
patient care.
(d) Regulations
The Secretary may promulgate regulations for the implementation of subsection (c). Beginning on
August 18, 2017, until such time as the Secretary promulgates regulations in accordance with this
subsection, the Secretary may apply any definitions set forth in regulations that were promulgated
prior to such date, to the extent such definitions are not inconsistent with the terms of this section, as
amended by such Act.
(e) Demonstration of clinical superiority standard
To assist sponsors in demonstrating clinical superiority as described in subsection (c), the
Secretary—
(1) upon the designation of any drug under section 360bb of this title, shall notify the sponsor of
such drug in writing of the basis for the designation, including, as applicable, any plausible
hypothesis offered by the sponsor and relied upon by the Secretary that the drug is clinically
superior to a previously approved drug; and
(2) upon granting exclusive approval or licensure under subsection (a) on the basis of a
demonstration of clinical superiority as described in subsection (c), shall publish a summary of the
clinical superiority findings.
(June 25, 1938, ch. 675, §527, as added Pub. L. 97–414, §2(a), Jan. 4, 1983, 96 Stat. 2050; amended
Pub. L. 98–417, title I, §102(b)(6), Sept. 24, 1984, 98 Stat. 1593; Pub. L. 99–91, §§2, 3(a)(3), Aug.
15, 1985, 99 Stat. 387, 388; Pub. L. 103–80, §3(v), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 778; Pub. L. 105–115,
title I, §125(b)(2)(J), (K), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2326; Pub. L. 107–281, §4, Nov. 6, 2002, 116
Stat. 1993; Pub. L. 115–52, title VI, §607(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1049.)
REFERENCES IN TEXT
This section, as amended by such Act, referred to in subsec. (d), means this section as amended by the FDA
Reauthorization Act of 2017, Pub. L. 115–52.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (a). Pub. L. 115–52, §607(a)(1), substituted "the same drug for the same disease or
condition" for "such drug for such disease or condition" in concluding provisions.
Subsec. (b). Pub. L. 115–52, §607(a)(2)(A), in introductory provisions, substituted "During the 7-year
period described in subsection (a) for an approved application under section 355 of this title or license under
section 262 of title 42, the Secretary may approve an application or issue a license for a drug that is otherwise
the same, as determined by the Secretary, as the already approved drug for the same rare disease or condition
if" for "If an application filed pursuant to section 355 of this title is approved for a drug designated under
section 360bb of this title for a rare disease or condition or if a license is issued under section 262 of title 42
for such a drug, the Secretary may, during the seven-year period beginning on the date of the application

approval or of the issuance of the license, approve another application under section 355 of this title or issue a
license under section 262 of title 42, for such drug for such disease or condition for a person who is not the
holder of such approved application or of such license if".
Subsec. (b)(1). Pub. L. 115–52, §607(a)(2)(B), substituted "of exclusive approval or licensure notice and
opportunity for the submission of views, that during such period the holder of the exclusive approval or
licensure cannot ensure" for "notice and opportunity for the submission of views, that in such period the
holder of the approved application or of the license cannot assure".
Subsec. (b)(2). Pub. L. 115–52, §607(a)(2)(C), substituted "the holder provides" for "such holder provides".
Subsecs. (c) to (e). Pub. L. 115–52, §607(a)(3), added subsecs. (c) to (e).
2002—Subsec. (a). Pub. L. 107–281, in concluding provisions, struck out ", of such certification," after
"such approved application" and ", the issuance of the certification," after "approval of the approved
application".
1997—Subsec. (a). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(J), struck out ", issue another certification under section
357 of this title," before "or issue another license" in closing provisions, inserted "or" at end of par. (1),
redesignated par. (3) as (2), and struck out former par. (2) which read as follows: "issues a certification under
section 357 of this title, or".
Subsec. (b). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(K), in introductory provisions, struck out ", if a certification is
issued under section 357 of this title for such a drug," after "rare disease or condition", ", of the issuance of the
certification under section 357 of this title," after "application approval", ", issue another certification under
section 357 of this title," after "application under section 355 of this title", and ", of such certification," after
"approved application".
Subsec. (b)(1). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(K), struck out ", of the certification," after "holder of the
approved application".
Subsec. (b)(2). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(K), struck out ", issuance of other certifications," after
"approval of other applications".
1993—Subsec. (b). Pub. L. 103–80 struck out extraneous comma before "or issue a license under section
262" in introductory provisions and substituted "the" for "The" at beginning of par. (1).
1985—Pub. L. 99–91, §2(3), struck out "unpatented" before "drugs" in section catchline.
Subsec. (a). Pub. L. 99–91, §§2(1), 3(a)(3)(A)–(D), struck out "or" at end of par. (1), added par. (2),
redesignated former par. (2) as (3), struck out "and for which a United States Letter of Patent may not be
issued" after "rare disease or condition", inserted in first sentence ", issue another certification under section
357 of this title," after "section 355 of this title" the second time it appeared, inserted ", of such certification,"
after "holder of such approved application", and inserted ", the issuance of the certification," after "approval of
the approved application".
Subsec. (b). Pub. L. 99–91, §§2(2), 3(a)(3)(E)–(K), struck out "and if a United States Letter of Patent may
not be issued for the drug" after "such a drug", substituted ", if a certification is issued under section 357 of
this title for such a drug, or if a license" for "or a license", inserted ", of the issuance of the certification under
section 357 of this title," after "application approval", struck out ", if the drug is a biological product," before
"issue a license", inserted ", issue another certification under section 357 of this title," after "section 355 of
this title", inserted ", of such certification," after "holder of such approved application", inserted ", of such
certification," after "application" in par. (1), and inserted ", issuance of other certifications," after "other
applications" in par. (2).
1984—Subsecs. (a), (b). Pub. L. 98–417 substituted "section 355" for "section 355(b)" wherever appearing.
EFFECTIVE DATE OF 1985 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 99–91 effective Aug. 15, 1985, see section 8(b) of Pub. L. 99–91, set out as a note
under section 360aa of this title.
CONSTRUCTION
Pub. L. 115–52, title VI, §607(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1050, provided that: "Nothing in the
amendments made by subsection (a) [amending this section] shall affect any determination under sections 526
and 527 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 360bb, 360cc) made prior to the date of
enactment of the FDA Reauthorization Act of 2017 [Aug. 18, 2017]."

§360dd. Open protocols for investigations of drugs for rare diseases or conditions
If a drug is designated under section 360bb of this title as a drug for a rare disease or condition and

if notice of a claimed exemption under section 355(i) of this title or regulations issued thereunder is
filed for such drug, the Secretary shall encourage the sponsor of such drug to design protocols for
clinical investigations of the drug which may be conducted under the exemption to permit the
addition to the investigations of persons with the disease or condition who need the drug to treat the
disease or condition and who cannot be satisfactorily treated by available alternative drugs.
(June 25, 1938, ch. 675, §528, as added Pub. L. 97–414, §2(a), Jan. 4, 1983, 96 Stat. 2051.)

§360ee. Grants and contracts for development of drugs for rare diseases and
conditions
(a) Authority of Secretary
The Secretary may make grants to and enter into contracts with public and private entities and
individuals to assist in (1) defraying the costs of developing drugs for rare diseases or conditions,
including qualified testing expenses, (2) defraying the costs of developing medical devices for rare
diseases or conditions, and (3) defraying the costs of developing medical foods for rare diseases or
conditions.
(b) Definitions
For purposes of subsection (a):
(1) The term "qualified testing" means—
(A) human clinical testing—
(i) which is carried out under an exemption for a drug for a rare disease or condition under
section 355(i) of this title (or regulations issued under such section); and
(ii) which occurs before the date on which an application with respect to such drug is
submitted under section 355(b) of this title or under section 262 of title 42;
(B) preclinical testing involving a drug for a rare disease or condition which occurs after the
date such drug is designated under section 360bb of this title and before the date on which an
application with respect to such drug is submitted under section 355(b) of this title or under
section 262 of title 42; and
(C) prospectively planned and designed observational studies and other analyses conducted to
assist in the understanding of the natural history of a rare disease or condition and in the
development of a therapy, including studies and analyses to—
(i) develop or validate a drug development tool related to a rare disease or condition; or
(ii) understand the full spectrum of the disease manifestations, including describing
genotypic and phenotypic variability and identifying and defining distinct subpopulations
affected by a rare disease or condition.
(2) The term "rare disease or condition" means (1) in the case of a drug, any disease or
condition which (A) affects less than 200,000 persons in the United States, or (B) affects more
than 200,000 in the United States and for which there is no reasonable expectation that the cost of
developing and making available in the United States a drug for such disease or condition will be
recovered from sales in the United States of such drug, (2) in the case of a medical device, any
disease or condition that occurs so infrequently in the United States that there is no reasonable
expectation that a medical device for such disease or condition will be developed without
assistance under subsection (a), and (3) in the case of a medical food, any disease or condition that
occurs so infrequently in the United States that there is no reasonable expectation that a medical
food for such disease or condition will be developed without assistance under subsection (a).
Determinations under the preceding sentence with respect to any drug shall be made on the basis
of the facts and circumstances as of the date the request for designation of the drug under section
360bb of this title is made.
(3) The term "medical food" means a food which is formulated to be consumed or administered

enterally under the supervision of a physician and which is intended for the specific dietary
management of a disease or condition for which distinctive nutritional requirements, based on
recognized scientific principles, are established by medical evaluation.
(c) Authorization of appropriations
For grants and contracts under subsection (a), there is authorized to be appropriated $30,000,000
for each of fiscal years 2018 through 2022.
(Pub. L. 97–414, §5, Jan. 4, 1983, 96 Stat. 2056; Pub. L. 98–551, §4(b), Oct. 30, 1984, 98 Stat. 2817;
Pub. L. 99–91, §5, Aug. 15, 1985, 99 Stat. 391; Pub. L. 100–290, §3(a)–(c), Apr. 18, 1988, 102 Stat.
90, 91; Pub. L. 105–115, title I, §125(b)(2)(N), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2326; Pub. L. 107–281, §3,
Nov. 6, 2002, 116 Stat. 1993; Pub. L. 110–85, title XI, §1112(b), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 976; Pub.
L. 112–144, title IX, §906, July 9, 2012, 126 Stat. 1092; Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3015,
Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1094; Pub. L. 115–52, title VI, §603, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1048.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Orphan Drug Act, and not as part of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act which comprises this chapter.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (c). Pub. L. 115–52 substituted "2018 through 2022" for "2013 through 2017".
2016—Subsec. (a)(1). Pub. L. 114–255, §3015(1), added par. (1) and struck out former par. (1) which read
as follows: "defraying the costs of qualified testing expenses incurred in connection with the development of
drugs for rare diseases and conditions,".
Subsec. (b)(1)(C). Pub. L. 114–255, §3015(2), added subpar. (C).
2012—Subsec. (b)(1)(A)(ii). Pub. L. 112–144, §906(a), struck out "after the date such drug is designated
under section 360bb of this title and" after "which occurs".
Subsec. (c). Pub. L. 112–144, §906(b), amended subsec. (c) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "For grants and contracts under subsection (a), there is authorized to be appropriated $30,000,000 for
each of fiscal years 2008 through 2012."
2007—Subsec. (c). Pub. L. 110–85 amended subsec. (c) generally. Prior to amendment, subsec. (c) read as
follows: "For grants and contracts under subsection (a) of this section, there are authorized to be appropriated
such sums as already have been appropriated for fiscal year 2002, and $25,000,000 for each of the fiscal years
2003 through 2006."
2002—Subsec. (c). Pub. L. 107–281 amended subsec. (c) generally. Prior to amendment, subsec. (c) read as
follows: "For grants and contracts under subsection (a) of this section there are authorized to be appropriated
$10,000,000 for fiscal year 1988, $12,000,000 for fiscal year 1989, $14,000,000 for fiscal year 1990."
1997—Subsec. (b)(1)(A)(ii), (B). Pub. L. 105–115 struck out "or 357" after "355(b)".
1988—Subsec. (a). Pub. L. 100–290, §3(a)(1), (b)(1), inserted "(1)" after "assist in" and added pars. (2) and
(3).
Subsec. (b)(2). Pub. L. 100–290, §3(a)(2), (b)(2), inserted "(1) in the case of a drug," after "means", added
cls. (2) and (3), and substituted "under section 360bb of this title" for "under this subsection" in last sentence.
Subsec. (b)(3). Pub. L. 100–290, §3(b)(3), added par. (3).
Subsec. (c). Pub. L. 100–290, §3(c), amended subsec. (c) generally. Prior to amendment, subsec. (c) read as
follows: "For grants and contracts under subsection (a) of this section there are authorized to be appropriated
$4,000,000 for fiscal year 1986, $4,000,000 for fiscal year 1987, and $4,000,000 for fiscal year 1988."
1985—Subsec. (a). Pub. L. 99–91, §5(a)(1), struck out "clinical" before "testing".
Subsec. (b)(1). Pub. L. 99–91, §5(a)(2), substituted provisions defining "qualified testing" for provisions
defining "qualified clinical testing".
Subsec. (c). Pub. L. 99–91, §5(b), substituted provisions authorizing appropriations for fiscal years 1986 to
1988, for provisions authorizing appropriations for fiscal years 1983 and the two succeeding fiscal years.
1984—Subsec. (b)(2). Pub. L. 98–551 substituted "which (A) affects less than 200,000 persons in the
United States, or (B) affects more than 200,000 in the United States and for which" for "which occurs so
infrequently in the United States that".
EFFECTIVE DATE OF 1985 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 99–91 effective Oct. 1, 1985, see section 8(a) of Pub. L. 99–91, set out as a note
under section 360aa of this title.

FINDINGS AND PURPOSES
Pub. L. 107–281, §2, Nov. 6, 2002, 116 Stat. 1992, provided that:
"(a) FINDINGS.—Congress makes the following findings:
"(1) Rare diseases and disorders are those which affect small patient populations, typically populations
smaller than 200,000 individuals in the United States. Such diseases and conditions include Huntington's
disease, amyotrophic lateral sclerosis (Lou Gehrig's disease), Tourette syndrome, Crohn's disease, cystic
fibrosis, cystinosis, and Duchenne muscular dystrophy.
"(2) For many years, the 25,000,000 Americans suffering from the over 6,000 rare diseases and
disorders were denied access to effective medicines because prescription drug manufacturers could rarely
make a profit from marketing drugs for such small groups of patients. The prescription drug industry did
not adequately fund research into such treatments. Despite the urgent health need for these medicines, they
came to be known as 'orphan drugs' because no companies would commercialize them.
"(3) During the 1970s, an organization called the National Organization for Rare Disorders (NORD)
was founded to provide services and to lobby on behalf of patients with rare diseases and disorders. NORD
was instrumental in pressing Congress for legislation to encourage the development of orphan drugs.
"(4) The Orphan Drug Act [see Short Title of 1983 Amendments note set out under section 301 of this
title] created financial incentives for the research and production of such orphan drugs. New Federal
programs at the National Institutes of Health and the Food and Drug Administration encouraged clinical
research and commercial product development for products that target rare diseases. An Orphan Products
Board was established to promote the development of drugs and devices for rare diseases or disorders.
"(5) Before 1983, some 38 orphan drugs had been developed. Since the enactment of the Orphan Drug
Act [Jan. 4, 1983], more than 220 new orphan drugs have been approved and marketed in the United States
and more than 800 additional drugs are in the research pipeline.
"(6) Despite the tremendous success of the Orphan Drug Act, rare diseases and disorders deserve
greater emphasis in the national biomedical research enterprise.
"(7) The Food and Drug Administration supports small clinical trials through Orphan Products
Research Grants. Such grants embody successful partnerships of government and industry, and have led to
the development of at least 23 drugs and four medical devices for rare diseases and disorders. Yet the
appropriations in fiscal year 2001 for such grants were less than in fiscal year 1995.
"(b) PURPOSES.—The purpose of this Act [see Short Title of 2002 Amendments note set out under section
301 of this title] is to increase the national investment in the development of diagnostics and treatments for
patients with rare diseases and disorders."

§360ff. Priority review to encourage treatments for rare pediatric diseases
(a) Definitions
In this section:
(1) Priority review
The term "priority review", with respect to a human drug application as defined in section
379g(1) of this title, means review and action by the Secretary on such application not later than 6
months after receipt by the Secretary of such application, as described in the Manual of Policies
and Procedures of the Food and Drug Administration and goals identified in the letters described
in section 101(b) of the Prescription Drug User Fee Amendments of 2012.
(2) Priority review voucher
The term "priority review voucher" means a voucher issued by the Secretary to the sponsor of a
rare pediatric disease product application that entitles the holder of such voucher to priority review
of a single human drug application submitted under section 355(b)(1) of this title or section 351(a)
of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)] after the date of approval of the rare pediatric
disease product application.
(3) Rare pediatric disease
The term "rare pediatric disease" means a disease that meets each of the following criteria:
(A) The disease is a serious or life-threatening disease in which the serious or life-threatening
manifestations primarily affect individuals aged from birth to 18 years, including age groups

often called neonates, infants, children, and adolescents.
(B) The disease is a rare disease or condition, within the meaning of section 360bb of this
title.
(4) Rare pediatric disease product application
The term "rare pediatric disease product application" means a human drug application, as
defined in section 379g(1) of this title, that—
(A) is for a drug or biological product—
(i) that is for the prevention or treatment of a rare pediatric disease; and
(ii) that contains no active ingredient (including any ester or salt of the active ingredient)
that has been previously approved in any other application under section 355(b)(1),
355(b)(2), or 355(j) of this title or section 351(a) or 351(k) of the Public Health Service Act
[42 U.S.C. 262(a), 262(k)];
(B) is submitted under section 355(b)(1) of this title or section 351(a) of the Public Health
Service Act [42 U.S.C. 262(a)];
(C) the Secretary deems eligible for priority review;
(D) that 1 relies on clinical data derived from studies examining a pediatric population and
dosages of the drug intended for that population;
(E) that 1 does not seek approval for an adult indication in the original rare pediatric disease
product application; and
(F) is approved after September 30, 2016.
(b) Priority review voucher
(1) In general
The Secretary shall award a priority review voucher to the sponsor of a rare pediatric disease
product application upon approval by the Secretary of such rare pediatric disease product
application.
(2) Transferability
(A) In general
The sponsor of a rare pediatric disease product application that receives a priority review
voucher under this section may transfer (including by sale) the entitlement to such voucher.
There is no limit on the number of times a priority review voucher may be transferred before
such voucher is used.
(B) Notification of transfer
Each person to whom a voucher is transferred shall notify the Secretary of such change in
ownership of the voucher not later than 30 days after such transfer.
(3) Limitation
A sponsor of a rare pediatric disease product application may not receive a priority review
voucher under this section if the rare pediatric disease product application was submitted to the
Secretary prior to the date that is 90 days after July 9, 2012.
(4) Notification
(A) Sponsor of a rare pediatric disease product
(i) In general
Beginning on the date that is 90 days after September 30, 2016, the sponsor of a rare
pediatric disease product application that intends to request a priority review voucher under
this section shall notify the Secretary of such intent upon submission of the rare pediatric
disease product application that is the basis of the request for a priority review voucher.
(ii) Applications submitted but not yet approved

The sponsor of a rare pediatric disease product application that was submitted and that has
not been approved as of September 30, 2016, shall be considered eligible for a priority review
voucher, if—
(I) such sponsor has submitted such rare pediatric disease product application—
(aa) on or after the date that is 90 days after July 9, 2012; and
(bb) on or before September 30, 2016; and
(II) such application otherwise meets the criteria for a priority review voucher under this
section.
(B) Sponsor of a drug application using a priority review voucher
(i) In general
The sponsor of a human drug application shall notify the Secretary not later than 90 days
prior to submission of the human drug application that is the subject of a priority review
voucher of an intent to submit the human drug application, including the date on which the
sponsor intends to submit the application. Such notification shall be a legally binding
commitment to pay the user fee to be assessed in accordance with this section.
(ii) Transfer after notice
The sponsor of a human drug application that provides notification of the intent of such
sponsor to use the voucher for the human drug application under clause (i) may transfer the
voucher after such notification is provided, if such sponsor has not yet submitted the human
drug application described in the notification.
(5) Termination of authority
The Secretary may not award any priority review vouchers under paragraph (1) after September
30, 2020, unless the rare pediatric disease product application—
(A) is for a drug that, not later than September 30, 2020, is designated under subsection (d) as
a drug for a rare pediatric disease; and
(B) is, not later than September 30, 2022, approved under section 355(b)(1) of this title or
section 351(a) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)].
(c) Priority review user fee
(1) In general
The Secretary shall establish a user fee program under which a sponsor of a human drug
application that is the subject of a priority review voucher shall pay to the Secretary a fee
determined under paragraph (2). Such fee shall be in addition to any fee required to be submitted
by the sponsor under subchapter VII.
(2) Fee amount
The amount of the priority review user fee shall be determined each fiscal year by the Secretary,
based on the difference between—
(A) the average cost incurred by the Food and Drug Administration in the review of a human
drug application subject to priority review in the previous fiscal year; and
(B) the average cost incurred by the Food and Drug Administration in the review of a human
drug application that is not subject to priority review in the previous fiscal year.
(3) Annual fee setting
The Secretary shall establish, before the beginning of each fiscal year beginning after
September 30, 2012, the amount of the priority review user fee for that fiscal year.
(4) Payment
(A) In general
The priority review user fee required by this subsection shall be due upon the notification by
a sponsor of the intent of such sponsor to use the voucher, as specified in subsection (b)(4)(A).

All other user fees associated with the human drug application shall be due as required by the
Secretary or under applicable law.
(B) Complete application
An application described under subparagraph (A) for which the sponsor requests the use of a
priority review voucher shall be considered incomplete if the fee required by this subsection and
all other applicable user fees are not paid in accordance with the Secretary's procedures for
paying such fees.
(C) No waivers, exemptions, reductions, or refunds
The Secretary may not grant a waiver, exemption, reduction, or refund of any fees due and
payable under this section.
(5) Offsetting collections
Fees collected pursuant to this subsection for any fiscal year—
(A) shall be deposited and credited as offsetting collections to the account providing
appropriations to the Food and Drug Administration; and
(B) shall not be collected for any fiscal year except to the extent provided in advance in
appropriations Acts.
(d) Designation process
(1) In general
Upon the request of the manufacturer or the sponsor of a new drug, the Secretary may
designate—
(A) the new drug as a drug for a rare pediatric disease; and
(B) the application for the new drug as a rare pediatric disease product application.
(2) Request for designation
The request for a designation under paragraph (1) shall be made at the same time a request for
designation of orphan disease status under section 360bb of this title or fast-track designation
under section 356 of this title is made. Requesting designation under this subsection is not a
prerequisite to receiving a priority review voucher under this section.
(3) Determination by Secretary
Not later than 60 days after a request is submitted under paragraph (1), the Secretary shall
determine whether—
(A) the disease or condition that is the subject of such request is a rare pediatric disease; and
(B) the application for the new drug is a rare pediatric disease product application.
(e) Marketing of rare pediatric disease products
(1) Revocation
The Secretary may revoke any priority review voucher awarded under subsection (b) if the rare
pediatric disease product for which such voucher was awarded is not marketed in the United States
within the 365-day period beginning on the date of the approval of such drug under section 355 of
this title or section 351 of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262].
(2) Postapproval production report
The sponsor of an approved rare pediatric disease product shall submit a report to the Secretary
not later than 5 years after the approval of the applicable rare pediatric disease product application.
Such report shall provide the following information, with respect to each of the first 4 years after
approval of such product:
(A) The estimated population in the United States suffering from the rare pediatric disease.
(B) The estimated demand in the United States for such rare pediatric disease product.
(C) The actual amount of such rare pediatric disease product distributed in the United States.
(f) Notice and report

(1) Notice of issuance of voucher and approval of products under voucher
The Secretary shall publish a notice in the Federal Register and on the Internet Web site of the
Food and Drug Administration not later than 30 days after the occurrence of each of the following:
(A) The Secretary issues a priority review voucher under this section.
(B) The Secretary approves a drug pursuant to an application submitted under section 355(b)
of this title or section 351(a) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)] for which the
sponsor of the application used a priority review voucher under this section.
(2) Notification
If, after the last day of the 1-year period that begins on the date that the Secretary awards the
third rare pediatric disease priority voucher under this section, a sponsor of an application
submitted under section 355(b) of this title or section 351(a) of the Public Health Service Act [42
U.S.C. 262(a)] for a drug uses a priority review voucher under this section for such application,
the Secretary shall submit to the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives and the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate a
document—
(A) notifying such Committees of the use of such voucher; and
(B) identifying the drug for which such priority review voucher is used.
(g) Eligibility for other programs
Nothing in this section precludes a sponsor who seeks a priority review voucher under this section
from participating in any other incentive program, including under this chapter, except that no
sponsor of a rare pediatric disease product application may receive more than one priority review
voucher issued under any section of this chapter with respect to the drug for which the application is
made..2
(h) Relation to other provisions
The provisions of this section shall supplement, not supplant, any other provisions of this chapter
or the Public Health Service Act [42 U.S.C. 201 et seq.] that encourage the development of drugs for
tropical diseases and rare pediatric diseases.
(i) GAO study and report
(1) Study
(A) In general
Beginning on the date that the Secretary awards the third rare pediatric disease priority
voucher under this section, the Comptroller General of the United States shall conduct a study
of the effectiveness of awarding rare pediatric disease priority vouchers under this section in the
development of human drug products that treat or prevent such diseases.
(B) Contents of study
In conducting the study under subparagraph (A), the Comptroller General shall examine the
following:
(i) The indications for which each rare disease product for which a priority review voucher
was awarded was approved under section 355 of this title or section 351 of the Public Health
Service Act [42 U.S.C. 262].
(ii) Whether, and to what extent, an unmet need related to the treatment or prevention of a
rare pediatric disease was met through the approval of such a rare disease product.
(iii) The value of the priority review voucher if transferred.
(iv) Identification of each drug for which a priority review voucher was used.
(v) The length of the period of time between the date on which a priority review voucher
was awarded and the date on which it was used.
(2) Report
Not later than 1 year after the date under paragraph (1)(A), the Comptroller General shall

submit to the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the
Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate, a report containing the
results of the study under paragraph (1).
(June 25, 1938, ch. 675, §529, as added Pub. L. 112–144, title IX, §908, July 9, 2012, 126 Stat. 1094;
amended Pub. L. 114–113, div. A, title VII, §765, Dec. 18, 2015, 129 Stat. 2286; Pub. L. 114–229,
§2(a), Sept. 30, 2016, 130 Stat. 943; Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3013(a), Dec. 13, 2016, 130
Stat. 1093.)
REFERENCES IN TEXT
Section 101(b) of the Prescription Drug User Fee Amendments of 2012, referred to in subsec. (a)(1), is
section 101(b) of Pub. L. 112–144, which is set out as a note under section 379g of this title.
The Public Health Service Act, referred to in subsec. (h), is act July 1, 1944, ch. 373, 58 Stat. 682, which is
classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and Welfare. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of Title 42 and Tables.
AMENDMENTS
2016—Subsec. (a)(3)(A). Pub. L. 114–229, §2(a)(1)(A), amended subpar. (A) generally. Prior to
amendment, subpar. (A) read as follows: "The disease primarily affects individuals aged from birth to 18
years, including age groups often called neonates, infants, children, and adolescents."
Subsec. (a)(4)(F). Pub. L. 114–229, §2(a)(1)(B), substituted "September 30, 2016" for "July 9, 2012".
Subsec. (b)(4). Pub. L. 114–229, §2(a)(2)(A), added par. (4) and struck out former par. (4). Prior to
amendment, text read as follows:
"(A) IN GENERAL.—The sponsor of a human drug application shall notify the Secretary not later than 90
days prior to submission of the human drug application that is the subject of a priority review voucher of an
intent to submit the human drug application, including the date on which the sponsor intends to submit the
application. Such notification shall be a legally binding commitment to pay for the user fee to be assessed in
accordance with this section.
"(B) TRANSFER AFTER NOTICE.—The sponsor of a human drug application that provides notification
of the intent of such sponsor to use the voucher for the human drug application under subparagraph (A) may
transfer the voucher after such notification is provided, if such sponsor has not yet submitted the human drug
application described in the notification."
Subsec. (b)(5). Pub. L. 114–255 added par. (5) and struck out former par. (5). Prior to amendment, text read
as follows: "The Secretary may not award any priority review vouchers under paragraph (1) after December
31, 2016."
Pub. L. 114–229, §2(a)(2)(B), added par. (5) and struck out former par. (5). Prior to amendment, text read
as follows: "The Secretary may not award any priority review vouchers under paragraph (1) after September
30, 2016."
Subsec. (g). Pub. L. 114–229, §2(a)(3), inserted before period at end ", except that no sponsor of a rare
pediatric disease product application may receive more than one priority review voucher issued under any
section of this chapter with respect to the drug for which the application is made."
2015—Subsec. (b)(5). Pub. L. 114–113 substituted "September 30, 2016." for "the last day of the 1-year
period that begins on the date that the Secretary awards the third rare pediatric disease priority voucher under
this section."
CONSTRUCTION
Pub. L. 114–229, §2(b), Sept. 30, 2016, 130 Stat. 944, provided that: "Nothing in this Act [amending this
section and enacting provisions set out as a note under section 301 of this title], or the amendments made by
this Act, shall be construed to affect the validity of a priority review voucher that was issued under section 529
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 360ff) before the date of enactment of this Act [Sept.
30, 2016]."
1

So in original. The word "that" probably should not appear.

2

So in original.

§360ff–1. Targeted drugs for rare diseases
(a) Purpose
The purpose of this section, through the approach provided for in subsection (b), is to—
(1) facilitate the development, review, and approval of genetically targeted drugs and variant
protein targeted drugs to address an unmet medical need in one or more patient subgroups,
including subgroups of patients with different mutations of a gene, with respect to rare diseases or
conditions that are serious or life-threatening; and
(2) maximize the use of scientific tools or methods, including surrogate endpoints and other
biomarkers, for such purposes.
(b) Leveraging of data from previously approved drug application or applications
The Secretary may, consistent with applicable standards for approval under this chapter or section
351(a) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)], allow the sponsor of an application
under section 355(b)(1) of this title or section 351(a) of the Public Health Service Act for a
genetically targeted drug or a variant protein targeted drug to rely upon data and information—
(1) previously developed by the same sponsor (or another sponsor that has provided the sponsor
with a contractual right of reference to such data and information); and
(2) submitted by a sponsor described in paragraph (1) in support of one or more previously
approved applications that were submitted under section 355(b)(1) of this title or section 351(a) of
the Public Health Service Act,
for a drug that incorporates or utilizes the same or similar genetically targeted technology as the
drug or drugs that are the subject of an application or applications described in paragraph (2) or for a
variant protein targeted drug that is the same or incorporates or utilizes the same variant protein
targeted drug, as the drug or drugs that are the subject of an application or applications described in
paragraph (2).
(c) Definitions
For purposes of this section—
(1) the term "genetically targeted drug" means a drug that—
(A) is the subject of an application under section 355(b)(1) of this title or section 351(a) of
the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)] for the treatment of a rare disease or condition
(as such term is defined in section 360bb of this title) that is serious or life-threatening;
(B) may result in the modulation (including suppression, up-regulation, or activation) of the
function of a gene or its associated gene product; and
(C) incorporates or utilizes a genetically targeted technology;
(2) the term "genetically targeted technology" means a technology comprising non-replicating
nucleic acid or analogous compounds with a common or similar chemistry that is intended to treat
one or more patient subgroups, including subgroups of patients with different mutations of a gene,
with the same disease or condition, including a disease or condition due to other variants in the
same gene; and
(3) the term "variant protein targeted drug" means a drug that—
(A) is the subject of an application under section 355(b)(1) of this title or section 351(a) of
the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)] for the treatment of a rare disease or condition
(as such term is defined in section 360bb of this title) that is serious or life-threatening;
(B) modulates the function of a product of a mutated gene where such mutation is responsible
in whole or in part for a given disease or condition; and
(C) is intended to treat one or more patient subgroups, including subgroups of patients with
different mutations of a gene, with the same disease or condition.
(d) Rule of construction
Nothing in this section shall be construed to—
(1) alter the authority of the Secretary to approve drugs pursuant to this chapter or section 351

of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262] (as authorized prior to December 13, 2016),
including the standards of evidence, and applicable conditions, for approval under such applicable
chapter or Act; or
(2) confer any new rights, beyond those authorized under this chapter or the Public Health
Service Act [42 U.S.C. 201 et seq.] prior to December 13, 2016, with respect to the permissibility
of a sponsor referencing information contained in another application submitted under section
355(b)(1) of this title or section 351(a) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)].
(June 25, 1938, ch. 675, §529A, as added Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3012, Dec. 13, 2016,
130 Stat. 1091.)
REFERENCES IN TEXT
The Public Health Service Act, referred to in subsec. (d)(2), is act July 1, 1944, ch. 373, 58 Stat. 682, which
is classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and Welfare. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of Title 42 and Tables.

PART C—ELECTRONIC PRODUCT RADIATION CONTROL
CODIFICATION
This part was classified to subpart 3 (§263c et seq.) of part F of subchapter II of chapter 6A of Title 42, The
Public Health and Welfare, prior to its renumbering by Pub. L. 101–629, §19(a)(4), Nov. 28, 1990, 104 Stat.
4530, as amended by Pub. L. 103–80, §4(a)(2), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 779.

§360hh. Definitions
As used in this part—
(1) the term "electronic product radiation" means—
(A) any ionizing or non-ionizing electromagnetic or particulate radiation, or
(B) any sonic, infrasonic, or ultrasonic wave, which is emitted from an electronic product as
the result of the operation of an electronic circuit in such product;
(2) the term "electronic product" means (A) any manufactured or assembled product which,
when in operation, (i) contains or acts as part of an electronic circuit and (ii) emits (or in the
absence of effective shielding or other controls would emit) electronic product radiation, or (B)
any manufactured or assembled article which is intended for use as a component, part, or
accessory of a product described in clause (A) and which when in operation emits (or in the
absence of effective shielding or other controls would emit) such radiation;
(3) the term "manufacturer" means any person engaged in the business of manufacturing,
assembling, or importing of electronic products;
(4) the term "commerce" means (A) commerce between any place in any State and any place
outside thereof; and (B) commerce wholly within the District of Columbia; and
(5) the term "State" includes the District of Columbia, the Commonwealth of Puerto Rico, the
Northern Mariana Islands, the Virgin Islands, Guam, and American Samoa.
(June 25, 1938, ch. 675, §531, formerly act July 1, 1944, ch. 373, title III, §531, formerly §355, as
added Pub. L. 90–602, §2(3), Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1174; amended Pub. L. 94–484, title IX,
§905(b)(1), Oct. 12, 1976, 90 Stat. 2325; renumbered §531 and amended Pub. L. 101–629,
§19(a)(1)(B), (3), (4), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4529, 4530; Pub. L. 103–80, §4(a)(2), Aug. 13, 1993,
107 Stat. 779.)
CODIFICATION
Section was classified to section 263c of Title 42, The Public Health and Welfare, prior to renumbering by
Pub. L. 101–629.

AMENDMENTS
1993—Pub. L. 103–80 amended directory language of Pub. L. 101–629, §19(a)(4), which renumbered
section 263c of Title 42, The Public Health and Welfare, as this section.
1990—Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), substituted "this part" for "this subpart" in introductory provisions.
1976—Par. (5). Pub. L. 94–484 defined "State" to include Northern Mariana Islands.
SHORT TITLE
For short title of Pub. L. 90–602, which enacted provisions now comprising this part (§§360hh to 360ss), as
the "Radiation Control for Health and Safety Act of 1968", see section 1 of Pub. L. 90–602, set out as a Short
Title of 1968 Amendments note under section 301 of this title.
TRANSFER OF SUBPART; CONSTRUCTION
Pub. L. 101–629, §19(c), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4530, provided that: "The transfer of subpart 3 of part F
of title III of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 263b et seq.] to the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act [this chapter] does not change the application of the requirements of such subpart and such Act to
electronic products which were in effect on the date of the enactment of this Act [Nov. 28, 1990]."
DEFINITION OF "SECRETARY" AND "DEPARTMENT"
Pub. L. 90–602, §3, Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1186, as amended by Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17,
1979, 93 Stat. 695, provided that: "As used in the amendments made by section 2 of this Act [enacting
provisions now comprising sections 360hh to 360ss of this title], except when otherwise specified, the term
'Secretary' means the Secretary of Health and Human Services, and the term 'Department' means the
Department of Health and Human Services."
NONINTERFERENCE WITH OTHER FEDERAL AGENCIES
Pub. L. 90–602, §4, Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1187, provided that: "The amendments made by section 2 of this
Act [enacting provisions now comprising sections 360hh to 360ss of this title] shall not be construed as
superseding or limiting the functions, under any other provision of law, of any officer or agency of the United
States."

§360ii. Program of control
(a) Establishment
The Secretary shall establish and carry out an electronic product radiation control program
designed to protect the public health and safety from electronic product radiation. As a part of such
program, he shall—
(1) pursuant to section 360kk of this title, develop and administer performance standards for
electronic products;
(2) plan, conduct, coordinate, and support research, development, training, and operational
activities to minimize the emissions of and the exposure of people to, unnecessary electronic
product radiation;
(3) maintain liaison with and receive information from other Federal and State departments and
agencies with related interests, professional organizations, industry, industry and labor
associations, and other organizations on present and future potential electronic product radiation;
(4) study and evaluate emissions of, and conditions of exposure to, electronic product radiation
and intense magnetic fields;
(5) develop, test, and evaluate the effectiveness of procedures and techniques for minimizing
exposure to electronic product radiation; and
(6) consult and maintain liaison with the Secretary of Commerce, the Secretary of Defense, the
Secretary of Labor, the Atomic Energy Commission, and other appropriate Federal departments
and agencies on (A) techniques, equipment, and programs for testing and evaluating electronic
product radiation, and (B) the development of performance standards pursuant to section 360kk of
this title to control such radiation emissions.
(b) Powers of Secretary
In carrying out the purposes of subsection (a), the Secretary is authorized to—

(1)(A) collect and make available, through publications and other appropriate means, the results
of, and other information concerning, research and studies relating to the nature and extent of the
hazards and control of electronic product radiation; and (B) make such recommendations relating
to such hazards and control as he considers appropriate;
(2) make grants to public and private agencies, organizations, and institutions, and to
individuals for the purposes stated in paragraphs (2), (4), and (5) of subsection (a) of this section;
(3) contract with public or private agencies, institutions, and organizations, and with
individuals, without regard to section 3324 of title 31 and section 6101 of title 41; and
(4) procure (by negotiation or otherwise) electronic products for research and testing purposes,
and sell or otherwise dispose of such products.
(c) Record keeping
(1) Each recipient of assistance under this part pursuant to grants or contracts entered into under
other than competitive bidding procedures shall keep such records as the Secretary shall prescribe,
including records which fully disclose the amount and disposition by such recipient of the proceeds
of such assistance, the total cost of the project or undertaking in connection with which such
assistance is given or used, and the amount of that portion of the cost of the project or undertaking
supplied by other sources, and such other records as will facilitate an effective audit.
(2) The Secretary and the Comptroller General of the United States, or any of their duly authorized
representatives, shall have access for the purpose of audit and examination to any books, documents,
papers, and records of the recipients that are pertinent to the grants or contracts entered into under
this part under other than competitive bidding procedures.
(June 25, 1938, ch. 675, §532, formerly act July 1, 1944, ch. 373, title III, §532, formerly §356, as
added Pub. L. 90–602, §2(3), Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1174; renumbered §532 and amended Pub. L.
101–629, §19(a)(1)(B), (2)(A), (3), (4), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4529, 4530; Pub. L. 103–80,
§4(a)(2), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 779.)
CODIFICATION
In subsec. (b)(3), "section 6101 of title 41" substituted for "section 3709 of the Revised Statutes of the
United States (41 U.S.C. 5)" on authority of Pub. L. 111–350, §6(c), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3854, which Act
enacted Title 41, Public Contracts.
Section was classified to section 263d of Title 42, The Public Health and Welfare, prior to renumbering by
Pub. L. 101–629.
AMENDMENTS
1993—Pub. L. 103–80 amended directory language of Pub. L. 101–629, §19(a)(4), which renumbered
section 263d of Title 42, The Public Health and Welfare, as this section.
1990—Subsec. (a)(1), (6). Pub. L. 101–629, §19(a)(2)(A)(i), substituted "section 360kk" for "section 263f".
Subsec. (b)(3). Pub. L. 101–629, §19(a)(2)(A)(ii), substituted reference to section 3324 of title 31 for
reference to section 3648 of the Revised Statutes (31 U.S.C. 529).
Subsec. (c)(1), (2). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), substituted "this part" for "this subpart".
TRANSFER OF FUNCTIONS
Atomic Energy Commission abolished and functions transferred by sections 5814 and 5841 of Title 42, The
Public Health and Welfare. See also Transfer of Functions notes set out under those sections.
NONINTERFERENCE WITH OTHER FEDERAL AGENCIES
Enactment of this section not to be construed to supersede or limit the functions under any other provision
of law or any officer or agency of the United States, see section 4 of Pub. L. 90–602, set out as a note under
section 360hh of this title.

§360jj. Studies by Secretary
(a) Report to Congress
The Secretary shall conduct the following studies, and shall make a report or reports of the results

of such studies to the Congress on or before January 1, 1970, and from time to time thereafter as he
may find necessary, together with such recommendations for legislation as he may deem appropriate:
(1) A study of present State and Federal control of health hazards from electronic product
radiation and other types of ionizing radiation, which study shall include, but not be limited to—
(A) control of health hazards from radioactive materials other than materials regulated under the
Atomic Energy Act of 1954 [42 U.S.C. 2011 et seq.];
(B) any gaps and inconsistencies in present controls;
(C) the need for controlling the sale of certain used electronic products, particularly antiquated
X-ray equipment, without upgrading such products to meet the standards for new products or
separate standards for used products;
(D) measures to assure consistent and effective control of the aforementioned health hazards;
(E) measures to strengthen radiological health programs of State governments; and
(F) the feasibility of authorizing the Secretary to enter into arrangements with individual States
or groups of States to define their respective functions and responsibilities for the control of
electronic product radiation and other ionizing radiation;
(2) A study to determine the necessity for the development of standards for the use of nonmedical
electronic products for commercial and industrial purposes; and
(3) A study of the development of practicable procedures for the detection and measurement of
electronic product radiation which may be emitted from electronic products manufactured or
imported prior to the effective date of any applicable standard established pursuant to this part.
(b) Participation of other Federal agencies
In carrying out these studies, the Secretary shall invite the participation of other Federal
departments and agencies having related responsibilities and interests, State
governments—particularly those of States which regulate radioactive materials under section 274 of
the Atomic Energy Act of 1954, as amended [42 U.S.C. 2021], and interested professional, labor,
and industrial organizations. Upon request from congressional committees interested in these studies,
the Secretary shall keep these committees currently informed as to the progress of the studies and
shall permit the committees to send observers to meetings of the study groups.
(c) Organization of studies and participation
The Secretary or his designee shall organize the studies and the participation of the invited
participants as he deems best. Any dissent from the findings and recommendations of the Secretary
shall be included in the report if so requested by the dissenter.
(June 25, 1938, ch. 675, §533, formerly act July 1, 1944, ch. 373, title III, §533, formerly §357, as
added Pub. L. 90–602, §2(3), Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1176; renumbered §533 and amended Pub. L.
101–629, §19(a)(1)(B), (3), (4), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4529, 4530; Pub. L. 103–80, §4(a)(2), Aug.
13, 1993, 107 Stat. 779.)
REFERENCES IN TEXT
The Atomic Energy Act of 1954, referred to in subsec. (a)(1)(A), is act Aug. 1, 1946, ch. 724, as added by
act Aug. 30, 1954, ch. 1073, §1, 68 Stat. 919, which is classified principally to chapter 23 (§2011 et seq.) of
Title 42, The Public Health and Welfare. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title
note set out under section 2011 of Title 42 and Tables.
CODIFICATION
Section was classified to section 263e of Title 42, The Public Health and Welfare, prior to renumbering by
Pub. L. 101–629.
AMENDMENTS
1993—Pub. L. 103–80 amended directory language of Pub. L. 101–629, §19(a)(4), which renumbered
section 263e of Title 42, The Public Health and Welfare, as this section.
1990—Subsec. (a)(3). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), substituted "this part" for "this subpart".
NONINTERFERENCE WITH OTHER FEDERAL AGENCIES

Enactment of this section not to be construed to supersede or limit the functions under any other provision
of law of any officer or agency of the United States, see section 4 of Pub. L. 90–602, set out as a note under
section 360hh of this title.

§360kk. Performance standards for electronic products
(a) Promulgation of regulations
(1) The Secretary shall by regulation prescribe performance standards for electronic products to
control the emission of electronic product radiation from such products if he determines that such
standards are necessary for the protection of the public health and safety. Such standards may
include provisions for the testing of such products and the measurement of their electronic product
radiation emissions, may require the attachment of warning signs and labels, and may require the
provision of instructions for the installation, operation, and use of such products. Such standards may
be prescribed from time to time whenever such determinations are made, but the first of such
standards shall be prescribed prior to January 1, 1970. In the development of such standards, the
Secretary shall consult with Federal and State departments and agencies having related
responsibilities or interests and with appropriate professional organizations and interested persons,
including representatives of industries and labor organizations which would be affected by such
standards, and shall give consideration to—
(A) the latest available scientific and medical data in the field of electronic product radiation;
(B) the standards currently recommended by (i) other Federal agencies having responsibilities
relating to the control and measurement of electronic product radiation, and (ii) public or private
groups having an expertise in the field of electronic product radiation;
(C) the reasonableness and technical feasibility of such standards as applied to a particular
electronic product;
(D) the adaptability of such standards to the need for uniformity and reliability of testing and
measuring procedures and equipment; and
(E) in the case of a component, or accessory described in paragraph (2)(B) of section 360hh of
this title, the performance of such article in the manufactured or assembled product for which it is
designed.
(2) The Secretary may prescribe different and individual performance standards, to the extent
appropriate and feasible, for different electronic products so as to recognize their different operating
characteristics and uses.
(3) The performance standards prescribed under this section shall not apply to any electronic
product which is intended solely for export if (A) such product and the outside of any shipping
container used in the export of such product are labeled or tagged to show that such product is
intended for export, and (B) such product meets all the applicable requirements of the country to
which such product is intended for export.
(4) The Secretary may by regulation amend or revoke any performance standard prescribed under
this section.
(5) The Secretary may exempt from the provisions of this section any electronic product intended
for use by departments or agencies of the United States provided such department or agency has
prescribed procurement specifications governing emissions of electronic product radiation and
provided further that such product is of a type used solely or predominantly by departments or
agencies of the United States.
(b) Administrative procedure
The provisions of subchapter II of chapter 5 of title 5 (relating to the administrative procedure for
rulemaking), and of chapter 7 of title 5 (relating to judicial review), shall apply with respect to any
regulation prescribing, amending, or revoking any standard prescribed under this section.
(c) Publication in Federal Register

Each regulation prescribing, amending, or revoking a standard shall specify the date on which it
shall take effect which, in the case of any regulation prescribing, or amending any standard, may not
be sooner than one year or not later than two years after the date on which such regulation is issued,
unless the Secretary finds, for good cause shown, that an earlier or later effective date is in the public
interest and publishes in the Federal Register his reason for such finding, in which case such earlier
or later date shall apply.
(d) Judicial review
(1) In a case of actual controversy as to the validity of any regulation issued under this section
prescribing, amending, or revoking a performance standard, any person who will be adversely
affected by such regulation when it is effective may at any time prior to the sixtieth day after such
regulation is issued file a petition with the United States court of appeals for the circuit wherein such
person resides or has his principal place of business, for a judicial review of such regulation. A copy
of the petition shall be forthwith transmitted by the clerk of the court to the Secretary or other officer
designated by him for that purpose. The Secretary thereupon shall file in the court the record of the
proceedings on which the Secretary based the regulation, as provided in section 2112 of title 28.
(2) If the petitioner applies to the court for leave to adduce additional evidence, and shows to the
satisfaction of the court that such additional evidence is material and that there were reasonable
grounds for the failure to adduce such evidence in the proceeding before the Secretary, the court may
order such additional evidence (and evidence in rebuttal thereof) to be taken before the Secretary,
and to be adduced upon the hearing, in such manner and upon such terms and conditions as to the
court may seem proper. The Secretary may modify his findings, or make new findings, by reason of
the additional evidence so taken, and he shall file such modified or new findings, and his
recommendations, if any, for the modification or setting aside of his original regulation, with the
return of such additional evidence.
(3) Upon the filing of the petition referred to in paragraph (1) of this subsection, the court shall
have jurisdiction to review the regulation in accordance with chapter 7 of title 5 and to grant
appropriate relief as provided in such chapter.
(4) The judgment of the court affirming or setting aside, in whole or in part, any such regulation of
the Secretary shall be final, subject to review by the Supreme Court of the United States upon
certiorari or certification as provided in section 1254 of title 28.
(5) Any action instituted under this subsection shall survive, notwithstanding any change in the
person occupying the office of Secretary or any vacancy in such office.
(6) The remedies provided for in this subsection shall be in addition to and not in substitution for
any other remedies provided by law.
(e) Availability of record
A certified copy of the transcript of the record and administrative proceedings under this section
shall be furnished by the Secretary to any interested party at his request, and payment of the costs
thereof, and shall be admissible in any criminal, exclusion of imports, or other proceeding arising
under or in respect of this part irrespective of whether proceedings with respect to the regulation
have previously been initiated or become final under this section.
(f) Technical Electronic Product Radiation Safety Standards Committee
(1)(A) The Secretary shall establish a Technical Electronic Product Radiation Safety Standards
Committee (hereafter in this part referred to as the "Committee") which he shall consult before
prescribing any standard under this section. The Committee shall be appointed by the Secretary, after
consultation with public and private agencies concerned with the technical aspect of electronic
product radiation safety, and shall be composed of fifteen members each of whom shall be
technically qualified by training and experience in one or more fields of science or engineering
applicable to electronic product radiation safety, as follows:
(i) Five members shall be selected from governmental agencies, including State and Federal
Governments;
(ii) Five members shall be selected from the affected industries after consultation with industry

representatives; and
(iii) Five members shall be selected from the general public, of which at least one shall be a
representative of organized labor.
(B) The Committee may propose electronic product radiation safety standards to the Secretary for
his consideration. All proceedings of the Committee shall be recorded and the record of each such
proceeding shall be available for public inspection.
(2) Payments to members of the Committee who are not officers or employees of the United States
pursuant to subsection (c) of section 210 of title 42 shall not render members of the Committee
officers or employees of the United States for any purpose.
(g) Review and evaluation
The Secretary shall review and evaluate on a continuing basis testing programs carried out by
industry to assure the adequacy of safeguards against hazardous electronic product radiation and to
assure that electronic products comply with standards prescribed under this section.
(h) Product certification
Every manufacturer of an electronic product to which is applicable a standard in effect under this
section shall furnish to the distributor or dealer at the time of delivery of such product, in the form of
a label or tag permanently affixed to such product or in such manner as approved by the Secretary,
the certification that such product conforms to all applicable standards under this section. Such
certification shall be based upon a test, in accordance with such standard, of the individual article to
which it is attached or upon a testing program which is in accord with good manufacturing practice
and which has not been disapproved by the Secretary (in such manner as he shall prescribe by
regulation) on the grounds that it does not assure the adequacy of safeguards against hazardous
electronic product radiation or that it does not assure that electronic products comply with the
standards prescribed under this section.
(June 25, 1938, ch. 675, §534, formerly act July 1, 1944, ch. 373, title III, §534, formerly §358, as
added Pub. L. 90–602, §2(3), Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1177; amended Pub. L. 91–515, title VI,
§601(b)(2), (3), Oct. 30, 1970, 84 Stat. 1311; renumbered §534 and amended Pub. L. 101–629,
§19(a)(1)(B), (2)(B), (3), (4), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4529, 4530; Pub. L. 103–80, §§3(w), 4(a)(2),
Aug. 13, 1993, 107 Stat. 778, 779.)
CODIFICATION
Section was classified to section 263f of Title 42, The Public Health and Welfare, prior to renumbering by
Pub. L. 101–629.
AMENDMENTS
1993—Pub. L. 103–80, §4(a)(2), amended directory language of Pub. L. 101–629, §19(a)(4), which
renumbered section 263f of Title 42, The Public Health and Welfare, as this section.
Subsec. (f)(2). Pub. L. 103–80, §3(w), made technical amendment to reference to section 210 of title 42 to
reflect correction of corresponding provision of original act.
1990—Subsec. (a)(1)(E). Pub. L. 101–629, §19(a)(2)(B), substituted "section 360hh" for "section 263c".
Subsecs. (e), (f)(1)(A). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), substituted "this part" for "this subpart".
1970—Subsec. (f)(2). Pub. L. 91–515 struck out provisions related to payment of compensation and travel
expenses of members of the Committee who are not officers or employees of the United States, and
substituted "to members of the Committee who are not officers or employees of the United States pursuant to
subsection (c) of section 210 of title 42" for "under this subsection".
NONINTERFERENCE WITH OTHER FEDERAL AGENCIES
Enactment of this section not to be construed to supersede or limit the functions under any other provision
of law of any officer or agency of the United States, see section 4 of Pub. L. 90–602, set out as a note under
section 360hh of this title.

§360ll. Notification of defects in and repair or replacement of electronic products

(a) Notification; exemption
(1) Every manufacturer of electronic products who discovers that an electronic product produced,
assembled, or imported by him has a defect which relates to the safety of use of such product by
reason of the emission of electronic product radiation, or that an electronic product produced,
assembled, or imported by him on or after the effective date of an applicable standard prescribed
pursuant to section 360kk of this title fails to comply with such standard, shall immediately notify
the Secretary of such defect or failure to comply if such product has left the place of manufacture
and shall (except as authorized by paragraph (2)) with reasonable promptness furnish notification of
such defect or failure to the persons (where known to the manufacturer) specified in subsection (b) of
this section.
(2) If, in the opinion of such manufacturer, the defect or failure to comply is not such as to create a
significant risk of injury, including genetic injury, to any person, he may, at the time of giving notice
to the Secretary of such defect or failure to comply, apply to the Secretary for an exemption from the
requirement of notice to the persons specified in subsection (b). If such application states reasonable
grounds for such exemption, the Secretary shall afford such manufacturer an opportunity to present
his views and evidence in support of the application, the burden of proof being on the manufacturer.
If, after such presentation, the Secretary is satisfied that such defect or failure to comply is not such
as to create a significant risk of injury, including genetic injury, to any person, he shall exempt such
manufacturer from the requirement of notice to the persons specified in subsection (b) of this section
and from the requirements of repair or replacement imposed by subsection (f) of this section.
(b) Method of notification
The notification (other than to the Secretary) required by paragraph (1) of subsection (a) of this
section shall be accomplished—
(1) by certified mail to the first purchaser of such product for purposes other than resale, and to
any subsequent transferee of such product; and
(2) by certified mail or other more expeditious means to the dealers or distributors of such
manufacturer to whom such product was delivered.
(c) Requisite elements of notification
The notifications required by paragraph (1) of subsection (a) of this section shall contain a clear
description of such defect or failure to comply with an applicable standard, an evaluation of the
hazard reasonably related to such defect or failure to comply, and a statement of the measures to be
taken to repair such defect. In the case of a notification to a person referred to in subsection (b) of
this section, the notification shall also advise the person of his rights under subsection (f) of this
section.
(d) Copies to Secretary of communications by manufacturers to dealers or distributors
regarding defects
Every manufacturer of electronic products shall furnish to the Secretary a true or representative
copy of all notices, bulletins, and other communications to the dealers or distributors of such
manufacturer or to purchasers (or subsequent transferees) of electronic products of such
manufacturer regarding any such defect in such product or any such failure to comply with a
standard applicable to such product. The Secretary shall disclose to the public so much of the
information contained in such notice or other information obtained under section 360nn of this title
as he deems will assist in carrying out the purposes of this part, but he shall not disclose any
information which contains or relates to a trade secret or other matter referred to in section 1905 of
title 18 unless he determines that it is necessary to carry out the purposes of this part.
(e) Notice from Secretary to manufacturer of defects or failure to comply with standards
If through testing, inspection, investigation, or research carried out pursuant to this part, or
examination of reports submitted pursuant to section 360nn of this title, or otherwise, the Secretary
determines that any electronic product—
(1) does not comply with an applicable standard prescribed pursuant to section 360kk of this

title; or
(2) contains a defect which relates to the safety of use of such product by reason of the emission
of electronic product radiation;
he shall immediately notify the manufacturer of such product of such defect or failure to comply.
The notice shall contain the findings of the Secretary and shall include all information upon which
the findings are based. The Secretary shall afford such manufacturer an opportunity to present his
views and evidence in support thereof, to establish that there is no failure of compliance or that the
alleged defect does not exist or does not relate to safety of use of the product by reason of the
emission of such radiation hazard. If after such presentation by the manufacturer the Secretary
determines that such product does not comply with an applicable standard prescribed pursuant to
section 360kk of this title, or that it contains a defect which relates to the safety of use of such
product by reason of the emission of electronic product radiation, the Secretary shall direct the
manufacturer to furnish the notification specified in subsection (c) of this section to the persons
specified in paragraphs (1) and (2) of subsection (b) of this section (where known to the
manufacturer), unless the manufacturer has applied for an exemption from the requirement of such
notification on the ground specified in paragraph (2) of subsection (a) and the Secretary is satisfied
that such noncompliance or defect is not such as to create a significant risk of injury, including
genetic injury, to any person.
(f) Correction of defects
If any electronic product is found under subsection (a) or (e) to fail to comply with an applicable
standard prescribed under this part or to have a defect which relates to the safety of use of such
product, and the notification specified in subsection (c) is required to be furnished on account of such
failure or defect, the manufacturer of such product shall (1) without charge, bring such product into
conformity with such standard or remedy such defect and provide reimbursement for any expenses
for transportation of such product incurred in connection with having such product brought into
conformity or having such defect remedied, (2) replace such product with a like or equivalent
product which complies with each applicable standard prescribed under this part and which has no
defect relating to the safety of its use, or (3) make a refund of the cost of such product. The
manufacturer shall take the action required by this subsection in such manner, and with respect to
such persons, as the Secretary by regulations shall prescribe.
(g) Effective date
This section shall not apply to any electronic product that was manufactured before October 18,
1968.
(June 25, 1938, ch. 675, §535, formerly act July 1, 1944, ch. 373, title III, §535, formerly §359, as
added Pub. L. 90–602, §2(3), Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1180; renumbered §535 and amended Pub. L.
101–629, §19(a)(1)(B), (2)(C), (3), (4), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4529, 4530; Pub. L. 103–80,
§4(a)(2), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 779.)
CODIFICATION
Section was classified to section 263g of Title 42, The Public Health and Welfare, prior to renumbering by
Pub. L. 101–629.
AMENDMENTS
1993—Pub. L. 103–80 amended directory language of Pub. L. 101–629, §19(a)(4), which renumbered
section 263g of Title 42, The Public Health and Welfare, as this section.
1990—Subsec. (a)(1). Pub. L. 101–629, §19(a)(2)(C)(i), substituted "section 360kk" for "section 263f".
Subsec. (d). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), (2)(C)(ii), substituted "section 360nn" for "section 263i" and
"this part" for "this subpart" in two places.
Subsec. (e). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), (2)(C), substituted "this part" for "this subpart" and "section
360nn" for "section 263i" in introductory provisions and "section 360kk" for "section 263f" in par. (1) and
concluding provisions.
Subsec. (f). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), substituted "this part" for "this subpart" in two places.

NONINTERFERENCE WITH OTHER FEDERAL AGENCIES
Enactment of this section not to be construed to supersede or limit the functions under any other provision
of law of any officer or agency of the United States, see section 4 of Pub. L. 90–602, set out as a note under
section 360hh of this title.

§360mm. Imports
(a) Refusal of admission to noncomplying electronic products
Any electronic product offered for importation into the United States which fails to comply with
an applicable standard prescribed under this part, or to which is not affixed a certification in the form
of a label or tag in conformity with section 360kk(h) of this title shall be refused admission into the
United States. The Secretary of the Treasury shall deliver to the Secretary of Health and Human
Services, upon the latter's request, samples of electronic products which are being imported or
offered for import into the United States, giving notice thereof to the owner or consignee, who may
have a hearing before the Secretary of Health and Human Services. If it appears from an examination
of such samples or otherwise that any electronic product fails to comply with applicable standards
prescribed pursuant to section 360kk of this title, then, unless subsection (b) of this section applies
and is complied with, (1) such electronic product shall be refused admission, and (2) the Secretary of
the Treasury shall cause the destruction of such electronic product unless such article is exported,
under regulations prescribed by the Secretary of the Treasury, within 90 days after the date of notice
of refusal of admission or within such additional time as may be permitted by such regulations.
(b) Bond
If it appears to the Secretary of Health and Human Services that any electronic product refused
admission pursuant to subsection (a) of this section can be brought into compliance with applicable
standards prescribed pursuant to section 360kk of this title, final determination as to admission of
such electronic product may be deferred upon filing of timely written application by the owner or
consignee and the execution by him of a good and sufficient bond providing for the payment of such
liquidated damages in the event of default as the Secretary of Health and Human Services may by
regulation prescribe. If such application is filed and such bond is executed the Secretary of Health
and Human Services may, in accordance with rules prescribed by him, permit the applicant to
perform such operations with respect to such electronic product as may be specified in the notice of
permission.
(c) Liability of owner or consignee for expenses connected with refusal of admission
All expenses (including travel, per diem or subsistence, and salaries of officers or employees of
the United States) in connection with the destruction provided for in subsection (a) of this section
and the supervision of operations provided for in subsection (b) of this section, and all expenses in
connection with the storage, cartage, or labor with respect to any electronic product refused
admission pursuant to subsection (a) of this section, shall be paid by the owner or consignee, and, in
event of default, shall constitute a lien against any future importations made by such owner or
consignee.
(d) Designation of agent for purposes of service
It shall be the duty of every manufacturer offering an electronic product for importation into the
United States to designate in writing an agent upon whom service of all administrative and judicial
processes, notices, orders, decisions, and requirements may be made for and on behalf of said
manufacturer, and to file such designation with the Secretary, which designation may from time to
time be changed by like writing, similarly filed. Service of all administrative and judicial processes,
notices, orders, decisions, and requirements may be made upon said manufacturer by service upon
such designated agent at his office or usual place of residence with like effect as if made personally
upon said manufacturer, and in default of such designation of such agent, service of process, notice,
order, requirement, or decision in any proceeding before the Secretary or in any judicial proceeding
for enforcement of this part or any standards prescribed pursuant to this part may be made by posting

such process, notice, order, requirement, or decision in the Office of the Secretary or in a place
designated by him by regulation.
(June 25, 1938, ch. 675, §536, formerly act July 1, 1944, ch. 373, title III, §536, formerly §360, as
added Pub. L. 90–602, §2(3), Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1181; renumbered §536 and amended Pub. L.
101–629, §19(a)(1)(B), (2)(D), (3), (4), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4529, 4530; Pub. L. 102–300,
§6(b)(1), June 16, 1992, 106 Stat. 240; Pub. L. 103–80, §4(a)(2), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 779.)
CODIFICATION
Section was classified to section 263h of Title 42, The Public Health and Welfare, prior to renumbering by
Pub. L. 101–629.
AMENDMENTS
1993—Pub. L. 103–80 amended directory language of Pub. L. 101–629, §19(a)(4), which renumbered
section 263h of Title 42, The Public Health and Welfare, as this section.
1992—Subsecs. (a), (b). Pub. L. 102–300 substituted "Health and Human Services" for "Health, Education,
and Welfare" wherever appearing.
1990—Subsec. (a). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), (2)(D), substituted "this part" for "this subpart", "section
360kk(h)" for "section 263f(h)", and "section 360kk" for "section 263f".
Subsec. (b). Pub. L. 101–629, §19(a)(2)(D), substituted "section 360kk" for "section 263f".
Subsec. (d). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), substituted "this part" for "this subpart" in two places.
NONINTERFERENCE WITH OTHER FEDERAL AGENCIES
Enactment of this section not to be construed to supersede or limit the functions under any other provision
of law of any officer or agency of the United States, see section 4 of Pub. L. 90–602, set out as a note under
section 360hh of this title.

§360nn. Inspection, records, and reports
(a) Inspection of premises
If the Secretary finds for good cause that the methods, tests, or programs related to electronic
product radiation safety in a particular factory, warehouse, or establishment in which electronic
products are manufactured or held, may not be adequate or reliable, officers or employees duly
designated by the Secretary, upon presenting appropriate credentials and a written notice to the
owner, operator, or agent in charge, are thereafter authorized (1) to enter, at reasonable times, any
area in such factory, warehouse, or establishment in which the manufacturer's tests (or testing
programs) required by section 360kk(h) of this title are carried out, and (2) to inspect, at reasonable
times and within reasonable limits and in a reasonable manner, the facilities and procedures within
such area which are related to electronic product radiation safety. Each such inspection shall be
commenced and completed with reasonable promptness. In addition to other grounds upon which
good cause may be found for purposes of this subsection, good cause will be considered to exist in
any case where the manufacturer has introduced into commerce any electronic product which does
not comply with an applicable standard prescribed under this part and with respect to which no
exemption from the notification requirements has been granted by the Secretary under section
360ll(a)(2) or 360ll(e) of this title.
(b) Record keeping
Every manufacturer of electronic products shall establish and maintain such records (including
testing records), make such reports, and provide such information, as the Secretary may reasonably
require to enable him to determine whether such manufacturer has acted or is acting in compliance
with this part and standards prescribed pursuant to this part and shall, upon request of an officer or
employee duly designated by the Secretary, permit such officer or employee to inspect appropriate
books, papers, records, and documents relevant to determining whether such manufacturer has acted
or is acting in compliance with standards prescribed pursuant to this part.
(c) Disclosure of technical data

Every manufacturer of electronic products shall provide to the Secretary such performance data
and other technical data related to safety as may be required to carry out the purposes of this part.
The Secretary is authorized to require the manufacturer to give such notification of such performance
and technical data at the time of original purchase to the ultimate purchaser of the electronic product,
as he determines necessary to carry out the purposes of this part after consulting with the affected
industry.
(d) Public nature of reports
Accident and investigation reports made under this part by any officer, employee, or agent of the
Secretary shall be available for use in any civil, criminal, or other judicial proceeding arising out of
such accident. Any such officer, employee, or agent may be required to testify in such proceedings as
to the facts developed in such investigations. Any such report shall be made available to the public in
a manner which need not identify individuals. All reports on research projects, demonstration
projects, and other related activities shall be public information.
(e) Trade secrets
The Secretary or his representative shall not disclose any information reported to or otherwise
obtained by him, pursuant to subsection (a) or (b) of this section, which concerns any information
which contains or relates to a trade secret or other matter referred to in section 1905 of title 18,
except that such information may be disclosed to other officers or employees of the Department and
of other agencies concerned with carrying out this part or when relevant in any proceeding under this
part. Nothing in this section shall authorize the withholding of information by the Secretary, or by
any officers or employees under his control, from the duly authorized committees of the Congress.
(f) Information required to identify and locate first purchasers of electronic products
The Secretary may by regulation (1) require dealers and distributors of electronic products, to
which there are applicable standards prescribed under this part and the retail prices of which is not
less than $50, to furnish manufacturers of such products such information as may be necessary to
identify and locate, for purposes of section 360ll of this title, the first purchasers of such products for
purposes other than resale, and (2) require manufacturers to preserve such information. Any
regulation establishing a requirement pursuant to clause (1) of the preceding sentence shall (A)
authorize such dealers and distributors to elect, in lieu of immediately furnishing such information to
the manufacturer, to hold and preserve such information until advised by the manufacturer or
Secretary that such information is needed by the manufacturer for purposes of section 360ll of this
title, and (B) provide that the dealer or distributor shall, upon making such election, give prompt
notice of such election (together with information identifying the notifier and the product) to the
manufacturer and shall, when advised by the manufacturer or Secretary, of the need therefor for the
purposes of section 360ll of this title, immediately furnish the manufacturer with the required
information. If a dealer or distributor discontinues the dealing in or distribution of electronic
products, he shall turn the information over to the manufacturer. Any manufacturer receiving
information pursuant to this subsection concerning first purchasers of products for purposes other
than resale shall treat it as confidential and may use it only if necessary for the purpose of notifying
persons pursuant to section 360ll(a) of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §537, formerly act July 1, 1944, ch. 373, title III, §537, formerly §360A, as
added Pub. L. 90–602, §2(3), Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1182; renumbered §537 and amended Pub. L.
101–629, §19(a)(1)(B), (2)(E), (3), (4), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4529, 4530; Pub. L. 103–80,
§4(a)(2), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 779.)
CODIFICATION
Section was classified to section 263i of Title 42, The Public Health and Welfare, prior to renumbering by
Pub. L. 101–629.
AMENDMENTS
1993—Pub. L. 103–80 amended directory language of Pub. L. 101–629, §19(a)(4), which renumbered
section 263i of Title 42, The Public Health and Welfare, as this section.

1990—Subsec. (a). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), (2)(E), substituted "section 360kk(h)" for "section
263f(h)", "this part" for "this subpart", and "section 360ll(a)(2) or 360ll(e)" for "section 263g(a)(2) or
263g(e)".
Subsecs. (b) to (e). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), substituted "this part" for "this subpart" wherever
appearing.
Subsec. (f). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), (2)(E)(ii), substituted "this part" for "this subpart", "section
360ll" for "section 263g" in three places, and "section 360ll(a)" for "section 263g(a)".
NONINTERFERENCE WITH OTHER FEDERAL AGENCIES
Enactment of this section not to be construed to supersede or limit the functions under any other provision
of law of any officer or agency of the United States, see section 4 of Pub. L. 90–602, set out as a note under
section 360hh of this title.

§360oo. Prohibited acts
(a) It shall be unlawful—
(1) for any manufacturer to introduce, or to deliver for introduction, into commerce, or to import
into the United States, any electronic product which does not comply with an applicable standard
prescribed pursuant to section 360kk of this title;
(2) for any person to fail to furnish any notification or other material or information required by
section 360ll or 360nn of this title; or to fail to comply with the requirements of section 360ll(f) of
this title;
(3) for any person to fail or to refuse to establish or maintain records required by this part or to
permit access by the Secretary or any of his duly authorized representatives to, or the copying of,
such records, or to permit entry or inspection, as required by or pursuant to section 360nn of this
title;
(4) for any person to fail or to refuse to make any report required pursuant to section 360nn(b)
of this title or to furnish or preserve any information required pursuant to section 360nn(f) of this
title; or
(5) for any person (A) to fail to issue a certification as required by section 360kk(h) of this title,
or (B) to issue such a certification when such certification is not based upon a test or testing
program meeting the requirements of section 360kk(h) of this title or when the issuer, in the
exercise of due care, would have reason to know that such certification is false or misleading in a
material respect.
(b) The Secretary may exempt any electronic product, or class thereof, from all or part of
subsection (a), upon such conditions as he may find necessary to protect the public health or welfare,
for the purpose of research, investigations, studies, demonstrations, or training, or for reasons of
national security.
(June 25, 1938, ch. 675, §538, formerly act July 1, 1944, ch. 373, title III, §538, formerly §360B, as
added Pub. L. 90–602, §2(3), Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1184; renumbered §538 and amended Pub. L.
101–629, §19(a)(1)(B), (2)(F), (3), (4), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4529, 4530; Pub. L. 103–80,
§4(a)(2), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 779.)
CODIFICATION
Section was classified to section 263j of Title 42, The Public Health and Welfare, prior to renumbering by
Pub. L. 101–629.
AMENDMENTS
1993—Pub. L. 103–80 amended directory language of Pub. L. 101–629, §19(a)(4), which renumbered
section 263j of Title 42, The Public Health and Welfare, as this section.
1990—Subsec. (a)(1). Pub. L. 101–629, §19(a)(2)(F)(i), substituted "section 360kk" for "section 263f".
Subsec. (a)(2). Pub. L. 101–629, §19(a)(2)(F)(ii), (iii), substituted "section 360ll or 360nn" for "section
263g or 263i" and "section 360ll(f)" for "section 263g(f)".
Subsec. (a)(3). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), (2)(F)(iii), substituted "this part" for "this subpart" and

"section 360nn" for "section 263i".
Subsec. (a)(4). Pub. L. 101–629, §19(a)(2)(F)(iii), substituted "section 360nn(b)" for "section 263i(b)" and
"section 360nn(f)" for "section 263i(f)".
Subsec. (a)(5). Pub. L. 101–629, §19(a)(2)(F)(i), substituted "section 360kk(h)" for "section 263f(h)" in two
places.
NONINTERFERENCE WITH OTHER FEDERAL AGENCIES
Enactment of this section not to be construed to supersede or limit the functions under any other provision
of law of any officer or agency of the United States, see section 4 of Pub. L. 90–602, set out as a note under
section 360hh of this title.

§360pp. Enforcement
(a) Jurisdiction of courts
The district courts of the United States shall have jurisdiction, for cause shown, to restrain
violations of section 360oo of this title and to restrain dealers and distributors of electronic products
from selling or otherwise disposing of electronic products which do not conform to an applicable
standard prescribed pursuant to section 360kk of this title except when such products are disposed of
by returning them to the distributor or manufacturer from whom they were obtained. The district
courts of the United States shall also have jurisdiction in accordance with section 1355 of title 28 to
enforce the provisions of subsection (b) of this section.
(b) Penalties
(1) Any person who violates section 360oo of this title shall be subject to a civil penalty of not
more than $1,000. For purposes of this subsection, any such violation shall with respect to each
electronic product involved, or with respect to each act or omission made unlawful by section 360oo
of this title, constitute a separate violation, except that the maximum civil penalty imposed on any
person under this subsection for any related series of violations shall not exceed $300,000.
(2) Any such civil penalty may on application be remitted or mitigated by the Secretary. In
determining the amount of such penalty, or whether it should be remitted or mitigated and in what
amount, the appropriateness of such penalty to the size of the business of the person charged and the
gravity of the violation shall be considered. The amount of such penalty, when finally determined,
may be deducted from any sums owing by the United States to the person charged.
(c) Venue; process
Actions under subsections (a) and (b) of this section may be brought in the district court of the
United States for the district wherein any act or omission or transaction constituting the violation
occurred, or in such court for the district where the defendant is found or transacts business, and
process in such cases may be served in any other district of which the defendant is an inhabitant or
wherever the defendant may be found.
(d) Warnings
Nothing in this part shall be construed as requiring the Secretary to report for the institution of
proceedings minor violations of this part whenever he believes that the public interest will be
adequately served by a suitable written notice or warning.
(e) Compliance with regulations
Except as provided in the first sentence of section 360ss of this title, compliance with this part or
any regulations issued thereunder shall not relieve any person from liability at common law or under
statutory law.
(f) Additional remedies
The remedies provided for in this part shall be in addition to and not in substitution for any other
remedies provided by law.
(June 25, 1938, ch. 675, §539, formerly act July 1, 1944, ch. 373, title III, §539, formerly §360C, as

added Pub. L. 90–602, §2(3), Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1184; renumbered §539 and amended Pub. L.
101–629, §19(a)(1)(B), (2)(G), (3), (4), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4529, 4530; Pub. L. 103–80,
§4(a)(2), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 779.)
CODIFICATION
Section was classified to section 263k of Title 42, The Public Health and Welfare, prior to renumbering by
Pub. L. 101–629.
AMENDMENTS
1993—Pub. L. 103–80 amended directory language of Pub. L. 101–629, §19(a)(4), which renumbered
section 263k of Title 42, The Public Health and Welfare, as this section.
1990—Subsec. (a). Pub. L. 101–629, §19(a)(2)(G)(i), (ii), substituted "section 360oo" for "section 263j"
and "section 360kk" for "section 263f".
Subsec. (b)(1). Pub. L. 101–629, §19(a)(2)(G)(ii), substituted "section 360oo" for "section 263j" in two
places.
Subsec. (d). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), substituted "this part" for "this subpart" in two places.
Subsec. (e). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), (2)(G)(iii), substituted "section 360ss" for "section 263n" and
"this part" for "this subpart".
Subsec. (f). Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), substituted "this part" for "this subpart".
NONINTERFERENCE WITH OTHER FEDERAL AGENCIES
Enactment of this section not to be construed to supersede or limit the functions under any other provision
of law of any officer or agency of the United States, see section 4 of Pub. L. 90–602, set out as a note under
section 360hh of this title.

§360qq. Repealed. Pub. L. 105–362, title VI, §601(a)(2)(A), Nov. 10, 1998, 112
Stat. 3285
Section, act June 25, 1938, ch. 675, §540, formerly act July 1, 1944, ch. 373, title III, §540, formerly
§360D, as added Pub. L. 90–602, §2(3), Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1185; renumbered §540 and amended Pub. L.
101–629, §19(a)(1)(B), (3), (4), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4529, 4530; Pub. L. 103–80, §4(a)(2), Aug. 13,
1993, 107 Stat. 779, related to annual report on administration of electronic product radiation control program.

§360rr. Federal-State cooperation
The Secretary is authorized (1) to accept from State and local authorities engaged in activities
related to health or safety or consumer protection, on a reimbursable basis or otherwise, any
assistance in the administration and enforcement of this part which he may request and which they
may be able and willing to provide and, if so agreed, may pay in advance or otherwise for the
reasonable cost of such assistance, and (2) he may, for the purpose of conducting examinations,
investigations, and inspections, commission any officer or employee of any such authority as an
officer of the Department.
(June 25, 1938, ch. 675, §541, formerly act July 1, 1944, ch. 373, title III, §541, formerly §360E, as
added Pub. L. 90–602, §2(3), Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1186; renumbered §541 and amended Pub. L.
101–629, §19(a)(1)(B), (3), (4), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4529, 4530; Pub. L. 103–80, §4(a)(2), Aug.
13, 1993, 107 Stat. 779.)
CODIFICATION
Section was classified to section 263m of Title 42, The Public Health and Welfare, prior to renumbering by
Pub. L. 101–629.
AMENDMENTS
1993—Pub. L. 103–80 amended directory language of Pub. L. 101–629, §19(a)(4), which renumbered
section 263m of Title 42, The Public Health and Welfare, as this section.
1990—Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), substituted "this part" for "this subpart".

NONINTERFERENCE WITH OTHER FEDERAL AGENCIES
Enactment of this section not to be construed to supersede or limit the functions under any other provision
of law of any officer or agency of the United States, see section 4 of Pub. L. 90–602, set out as a note under
section 360hh of this title.

§360ss. State standards
Whenever any standard prescribed pursuant to section 360kk of this title with respect to an aspect
of performance of an electronic product is in effect, no State or political subdivision of a State shall
have any authority either to establish, or to continue in effect, any standard which is applicable to the
same aspect of performance of such product and which is not identical to the Federal standard.
Nothing in this part shall be construed to prevent the Federal Government or the government of any
State or political subdivision thereof from establishing a requirement with respect to emission of
radiation from electronic products procured for its own use if such requirement imposes a more
restrictive standard than that required to comply with the otherwise applicable Federal standard.
(June 25, 1938, ch. 675, §542, formerly act July 1, 1944, ch. 373, title III, §542, formerly §360F, as
added Pub. L. 90–602, §2(3), Oct. 18, 1968, 82 Stat. 1186; renumbered §542 and amended Pub. L.
101–629, §19(a)(1)(B), (2)(H), (3), (4), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4529, 4530; Pub. L. 103–80,
§4(a)(2), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 779.)
CODIFICATION
Section was classified to section 263n of Title 42, The Public Health and Welfare, prior to renumbering by
Pub. L. 101–629.
AMENDMENTS
1993—Pub. L. 103–80 amended directory language of Pub. L. 101–629, §19(a)(4), which renumbered
section 263n of Title 42, The Public Health and Welfare, as this section.
1990—Pub. L. 101–629, §19(a)(1)(B), (2)(H), substituted "section 360kk" for "section 263f" and "this part"
for "this subpart".
NONINTERFERENCE WITH OTHER FEDERAL AGENCIES
Enactment of this section not to be construed to supersede or limit the functions under any other provision
of law of any officer or agency of the United States, see section 4 of Pub. L. 90–602, set out as a note under
section 360hh of this title.

PART D—DISSEMINATION OF TREATMENT INFORMATION
§§360aaa to 360aaa–6. Omitted
CODIFICATION
Sections 360aaa to 360aaa–6 ceased to be effective pursuant to section 401(e) of Pub. L. 105–115, set out
as an Effective and Termination Dates note below.
Section 360aaa, act June 25, 1938, ch. 675, §551, as added Pub. L. 105–115, title IV, §401(a), Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2356, related to requirements for dissemination of treatment information on drugs or devices.
Section 360aaa–1, act June 25, 1938, ch. 675, §552, as added Pub. L. 105–115, title IV, §401(a), Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2358, related to information authorized to be disseminated under section 360aaa.
Section 360aaa–2, act June 25, 1938, ch. 675, §553, as added Pub. L. 105–115, title IV, §401(a), Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2359, related to establishment of list of articles and publications disseminated and list of
providers that received articles and reference publications.
Section 360aaa–3, act June 25, 1938, ch. 675, §554, as added Pub. L. 105–115, title IV, §401(a), Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2359, related to requirement regarding submission of supplemental application for new use
and an exemption from that requirement.

Section 360aaa–4, act June 25, 1938, ch. 675, §555, as added Pub. L. 105–115, title IV, §401(a), Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2361, related to corrective actions and cessation of dissemination.
Section 360aaa–5, act June 25, 1938, ch. 675, §556, as added Pub. L. 105–115, title IV, §401(a), Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2362, related to definitions.
Section 360aaa–6, act June 25, 1938, ch. 675, §557, as added Pub. L. 105–115, title IV, §401(a), Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2363, related to rules of construction.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES
Pub. L. 105–115, title IV, §401(d), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2364, provided that: "The amendments made
by this section [enacting this part and amending section 331 of this title] shall take effect 1 year after the date
of enactment of this Act [Nov. 21, 1997], or upon the Secretary's issuance of final regulations pursuant to
subsection (c) [section 401(c) of Pub. L. 105–115 set out below] [Such regulations were issued effective Nov.
20, 1998. See 63 F.R. 64556.], whichever is sooner."
Pub. L. 105–115, title IV, §401(e), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2364, provided that: "The amendments made
by this section [enacting this part and amending section 331 of this title] cease to be effective September 30,
2006, or 7 years after the date on which the Secretary promulgates the regulations described in subsection (c)
[section 401(c) of Pub. L. 105–115 set out below] [Such regulations were issued effective Nov. 20, 1998. See
63 F.R. 64556.], whichever is later."
REGULATIONS
Pub. L. 105–115, title IV, §401(c), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2364, provided that: "Not later than 1 year after
the date of enactment of this Act [Nov. 21, 1997], the Secretary of Health and Human Services shall
promulgate regulations to implement the amendments made by this section [enacting this part and amending
section 331 of this title]."

PART E—GENERAL PROVISIONS RELATING TO DRUGS AND DEVICES
§360bbb. Expanded access to unapproved therapies and diagnostics
(a) Emergency situations
The Secretary may, under appropriate conditions determined by the Secretary, authorize the
shipment of investigational drugs or investigational devices for the diagnosis, monitoring, or
treatment of a serious disease or condition in emergency situations.
(b) Individual patient access to investigational products intended for serious diseases
Any person, acting through a physician licensed in accordance with State law, may request from a
manufacturer or distributor, and any manufacturer or distributor may, after complying with the
provisions of this subsection, provide to such physician an investigational drug or investigational
device for the diagnosis, monitoring, or treatment of a serious disease or condition if—
(1) the licensed physician determines that the person has no comparable or satisfactory
alternative therapy available to diagnose, monitor, or treat the disease or condition involved, and
that the probable risk to the person from the investigational drug or investigational device is not
greater than the probable risk from the disease or condition;
(2) the Secretary determines that there is sufficient evidence of safety and effectiveness to
support the use of the investigational drug or investigational device in the case described in
paragraph (1);
(3) the Secretary determines that provision of the investigational drug or investigational device
will not interfere with the initiation, conduct, or completion of clinical investigations to support
marketing approval; and
(4) the sponsor, or clinical investigator, of the investigational drug or investigational device
submits to the Secretary a clinical protocol consistent with the provisions of section 355(i) or

360j(g) of this title, including any regulations promulgated under section 355(i) or 360j(g) of this
title, describing the use of the investigational drug or investigational device in a single patient or a
small group of patients.
(c) Treatment investigational new drug applications and treatment investigational device
exemptions
Upon submission by a sponsor or a physician of a protocol intended to provide widespread access
to an investigational drug or investigational device for eligible patients (referred to in this subsection
as an "expanded access protocol"), the Secretary shall permit such investigational drug or
investigational device to be made available for expanded access under a treatment investigational
new drug application or treatment investigational device exemption if the Secretary determines
that—
(1) under the treatment investigational new drug application or treatment investigational device
exemption, the investigational drug or investigational device is intended for use in the diagnosis,
monitoring, or treatment of a serious or immediately life-threatening disease or condition;
(2) there is no comparable or satisfactory alternative therapy available to diagnose, monitor, or
treat that stage of disease or condition in the population of patients to which the investigational
drug or investigational device is intended to be administered;
(3)(A) the investigational drug or investigational device is under investigation in a controlled
clinical trial for the use described in paragraph (1) under an investigational drug application in
effect under section 355(i) of this title or investigational device exemption in effect under section
360j(g) of this title; or
(B) all clinical trials necessary for approval of that use of the investigational drug or
investigational device have been completed;
(4) the sponsor of the controlled clinical trials is actively pursuing marketing approval of the
investigational drug or investigational device for the use described in paragraph (1) with due
diligence;
(5) in the case of an investigational drug or investigational device described in paragraph
(3)(A), the provision of the investigational drug or investigational device will not interfere with
the enrollment of patients in ongoing clinical investigations under section 355(i) or 360j(g) of this
title;
(6) in the case of serious diseases, there is sufficient evidence of safety and effectiveness to
support the use described in paragraph (1); and
(7) in the case of immediately life-threatening diseases, the available scientific evidence, taken
as a whole, provides a reasonable basis to conclude that the investigational drug or investigational
device may be effective for its intended use and would not expose patients to an unreasonable and
significant risk of illness or injury.
A protocol submitted under this subsection shall be subject to the provisions of section 355(i) or
360j(g) of this title, including regulations promulgated under section 355(i) or 360j(g) of this title.
The Secretary may inform national, State, and local medical associations and societies, voluntary
health associations, and other appropriate persons about the availability of an investigational drug or
investigational device under expanded access protocols submitted under this subsection. The
information provided by the Secretary, in accordance with the preceding sentence, shall be the same
type of information that is required by section 282(i)(3) of title 42.
(d) Termination
The Secretary may, at any time, with respect to a sponsor, physician, manufacturer, or distributor
described in this section, terminate expanded access provided under this section for an
investigational drug or investigational device if the requirements under this section are no longer
met.
(e) Definitions
In this section, the terms "investigational drug", "investigational device", "treatment

investigational new drug application", and "treatment investigational device exemption" shall have
the meanings given the terms in regulations prescribed by the Secretary.
(June 25, 1938, ch. 675, §561, as added Pub. L. 105–115, title IV, §402, Nov. 21, 1997, 111 Stat.
2365; amended Pub. L. 109–482, title I, §102(f)(2), Jan. 15, 2007, 120 Stat. 3685.)
AMENDMENTS
2007—Subsec. (c). Pub. L. 109–482 substituted "section 282(i)(3)" for "section 282(j)(3)" in concluding
provisions.
EFFECTIVE DATE OF 2007 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 109–482 applicable only with respect to amounts appropriated for fiscal year 2007
or subsequent fiscal years, see section 109 of Pub. L. 109–482, set out as a note under section 281 of Title 42,
The Public Health and Welfare.
EFFECTIVE DATE
Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.
INVESTIGATIONAL DRUGS
Pub. L. 115–52, title VI, §610(a), (b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1051, 1053, provided that:
"(a) PATIENT ACCESS TO INVESTIGATIONAL DRUGS.—
"(1) PUBLIC MEETING.—
"(A) IN GENERAL.—The Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as
the 'Secretary'), acting through the Commissioner of Food and Drugs, in coordination with the Director of
the National Institutes of Health, and in consultation with patients, health care providers, drug sponsors,
bioethicists, and other stakeholders, shall, not later than 270 days after the date of enactment of this Act
[Aug. 18, 2007], convene a public meeting to discuss clinical trial inclusion and exclusion criteria to
inform the guidance under paragraph (3). The Secretary shall inform the Comptroller General of the
United States of the date when the public meeting will take place.
"(B) TOPICS.—The Secretary shall make available on the internet website of the Food and Drug
Administration a report on the topics discussed at the meeting described in subparagraph (A) within 90
days of such meeting. Such topics shall include discussion of—
"(i) the rationale for, and potential barriers for patients created by, research clinical trial
inclusion and exclusion criteria;
"(ii) how appropriate patient populations can benefit from the results of trials that employ
alternative designs;
"(iii) barriers to participation in clinical trials, including—
"(I) information regarding any potential risks and benefits of participation;
"(II) regulatory, geographical, and socioeconomic barriers; and
"(III) the impact of exclusion criteria on the enrollment in clinical trials of particular populations, including
infants and children, pregnant and lactating women, seniors, individuals with advanced disease, and
individuals with co-morbid conditions;
"(iv) clinical trial designs and methods, including expanded access trials, that increase
enrollment of more diverse patient populations, when appropriate, while facilitating the collection of
data to establish safe use and support substantial evidence of effectiveness, including data obtained
from expanded access trials; and
"(v) how changes to clinical trial inclusion and exclusion criteria may impact the complexity
and length of clinical trials, the data necessary to demonstrate safety and effectiveness, and potential
approaches to mitigating those impacts.
"(2) REPORT.—Not later than 1 year after the Secretary issues the report under paragraph (1)(B), the
Comptroller General of the United States shall report to the Committee on Health, Education, Labor, and
Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives on
individual access to investigational drugs through the expanded access program under section 561(b) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 360bbb(b)). The report shall include—
"(A) a description of actions taken by manufacturers and distributors under section 561A of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 360bbb–0);
"(B) consideration of whether Form FDA 3926 and the guidance documents titled 'Expanded
Access to Investigational Drugs for Treatment Use—Questions and Answers' and 'Individual Patient

Expanded Access Applications: Form FDA 3926', issued by the Food and Drug Administration in June
2016, have reduced application burden with respect to individuals and physicians seeking access to
investigational new drugs pursuant to section 561(b) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21
U.S.C. 360bbb) and improved clarity for patients, physicians, and drug manufacturers about such
process;
"(C) consideration of whether the guidance or regulations issued to implement section 561 of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 360bbb) have improved access for individual patients
to investigational drugs who do not qualify for clinical trials of such investigational drugs, and what
barriers to such access remain;
"(D) an assessment of methods patients and health care providers use to engage with the Food and
Drug Administration or drug sponsors on expanded access; and
"(E) an analysis of the Secretary's report under paragraph (1)(B).
"(3) GUIDANCE.—
"(A) IN GENERAL.—Not later than 1 year after the publication of the report under paragraph
(1)(B), the Secretary, acting through the Commissioner of Food and Drugs, shall issue one or more draft
guidances regarding eligibility criteria for clinical trials. Not later than 1 year after the public comment
period on each such draft guidance ends, the Secretary shall issue a revised draft guidance or final
guidance.
"(B) CONTENTS.—The guidance documents described in subparagraph (A) shall address
methodological approaches that a manufacturer or sponsor of an investigation of a new drug may take
to—
"(i) broaden eligibility criteria for clinical trials and expanded access trials, especially with
respect to drugs for the treatment of serious and life-threatening conditions or diseases for which there
is an unmet medical need;
"(ii) develop eligibility criteria for, and increase trial recruitment to, clinical trials so that
enrollment in such trials more accurately reflects the patients most likely to receive the drug, as
applicable and as appropriate, while establishing safe use and supporting findings of substantial
evidence of effectiveness; and
"(iii) use the criteria described in clauses (i) and (ii) in a manner that is appropriate for drugs
intended for the treatment of rare diseases or conditions.
"(b) IMPROVING INSTITUTIONAL REVIEW BOARD REVIEW OF SINGLE PATIENT EXPANDED
ACCESS PROTOCOL.—Not later than 1 year after the date of enactment of this Act [Aug. 18, 2017], the
Secretary, acting through the Commissioner of Food and Drugs, shall issue guidance or regulations, or revise
existing guidance or regulations, to streamline the institutional review board review of individual patient
expanded access protocols submitted under [section] 561(b) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21
U.S.C. 360bbb(b)). To facilitate the use of expanded access protocols, any guidance or regulations so issued
or revised may include a description of the process for any person acting through a physician licensed in
accordance with State law to request that an institutional review board chair (or designated member of the
institutional review board) review a single patient expanded access protocol submitted under such section
561(b) for a drug. The Secretary shall update any relevant forms associated with individual patient expanded
access requests under such section 561(b) as necessary."

§360bbb–0. Expanded access policy required for investigational drugs
(a) In general
The manufacturer or distributor of one or more investigational drugs for the diagnosis, monitoring,
or treatment of one or more serious diseases or conditions shall make available the policy of the
manufacturer or distributor on evaluating and responding to requests submitted under section
360bbb(b) of this title for provision of such a drug.
(b) Public availability of expanded access policy
The policies under subsection (a) shall be made public and readily available, such as by posting
such policies on a publicly available Internet website. Such policies may be generally applicable to
all investigational drugs of such manufacturer or distributor.
(c) Content of policy
A policy described in subsection (a) shall include—

(1) contact information for the manufacturer or distributor to facilitate communication about
requests described in subsection (a);
(2) procedures for making such requests;
(3) the general criteria the manufacturer or distributor will use to evaluate such requests for
individual patients, and for responses to such requests;
(4) the length of time the manufacturer or distributor anticipates will be necessary to
acknowledge receipt of such requests; and
(5) a hyperlink or other reference to the clinical trial record containing information about the
expanded access for such drug that is required under section 282(j)(2)(A)(ii)(II)(gg) of title 42.
(d) No guarantee of access
The posting of policies by manufacturers and distributors under subsection (a) shall not serve as a
guarantee of access to any specific investigational drug by any individual patient.
(e) Revised policy
Nothing in this section shall prevent a manufacturer or distributor from revising a policy required
under this section at any time.
(f) Application
This section shall apply to a manufacturer or distributor with respect to an investigational drug
beginning on the earlier of—
(1) the first initiation of a phase 2 or phase 3 study (as such terms are defined in section
312.21(b) and (c) of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulations)) with
respect to such investigational drug; or
(2) as applicable, 15 days after the drug receives a designation as a breakthrough therapy, fast
track product, or regenerative advanced therapy under subsection (a), (b), or (g), respectively, of
section 356 of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §561A, as added Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3032, Dec. 13, 2016,
130 Stat. 1100; amended Pub. L. 115–52, title VI, §610(c), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1053.)
AMENDMENTS
2017—Subsec. (f). Pub. L. 115–52 substituted "earlier" for "later" in introductory provisions, added par.
(2), redesignated former par. (2) as (1), and struck out former par. (1) which read as follows: "the date that is
60 calendar days after December 13, 2016; or".

§360bbb–1. Dispute resolution
If, regarding an obligation concerning drugs or devices under this Act or section 351 of the Public
Health Service Act [42 U.S.C. 262], there is a scientific controversy between the Secretary and a
person who is a sponsor, applicant, or manufacturer and no specific provision of the Act involved,
including a regulation promulgated under such Act, provides a right of review of the matter in
controversy, the Secretary shall, by regulation, establish a procedure under which such sponsor,
applicant, or manufacturer may request a review of such controversy, including a review by an
appropriate scientific advisory panel described in section 355(n) of this title or an advisory
committee described in section 360e(g)(2)(B) of this title. Any such review shall take place in a
timely manner. The Secretary shall promulgate such regulations within 1 year after November 21,
1997.
(June 25, 1938, ch. 675, §562, as added Pub. L. 105–115, title IV, §404, Nov. 21, 1997, 111 Stat.
2368.)
REFERENCES IN TEXT
This Act, referred to in text, is the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, act June 25, 1938, ch. 675, 52
Stat. 1040, as amended, which is classified generally to this chapter. For complete classification of this Act to
the Code, see section 301 of this title and Tables.

EFFECTIVE DATE
Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.

§360bbb–2. Classification of products
(a) Request
A person who submits an application or submission (including a petition, notification, and any
other similar form of request) under this chapter for a product, may submit a request to the Secretary
respecting the classification of the product as a drug, biological product, device, or a combination
product subject to section 353(g) of this title or respecting the component of the Food and Drug
Administration that will regulate the product. In submitting the request, the person shall recommend
a classification for the product, or a component to regulate the product, as appropriate.
(b) Statement
Not later than 60 days after the receipt of the request described in subsection (a), the Secretary
shall determine the classification of the product under subsection (a), or the component of the Food
and Drug Administration that will regulate the product, and shall provide to the person a written
statement that identifies such classification or such component, and the reasons for such
determination. The Secretary may not modify such statement except with the written consent of the
person, or for public health reasons based on scientific evidence.
(c) Inaction of Secretary
If the Secretary does not provide the statement within the 60-day period described in subsection
(b), the recommendation made by the person under subsection (a) shall be considered to be a final
determination by the Secretary of such classification of the product, or the component of the Food
and Drug Administration that will regulate the product, as applicable, and may not be modified by
the Secretary except with the written consent of the person, or for public health reasons based on
scientific evidence.
(June 25, 1938, ch. 675, §563, as added Pub. L. 105–115, title IV, §416, Nov. 21, 1997, 111 Stat.
2378.)
EFFECTIVE DATE
Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.

§360bbb–3. Authorization for medical products for use in emergencies
(a) In general
(1) Emergency uses
Notwithstanding any provision of this chapter and section 351 of the Public Health Service Act
[42 U.S.C. 262], and subject to the provisions of this section, the Secretary may authorize the
introduction into interstate commerce, during the effective period of a declaration under
subsection (b), of a drug, device, or biological product intended for use in an actual or potential
emergency (referred to in this section as an "emergency use").
(2) Approval status of product
An authorization under paragraph (1) may authorize an emergency use of a product that—
(A) is not approved, licensed, or cleared for commercial distribution under section 355,
360(k), 360b, or 360e of this title or section 351 of the Public Health Service Act [42 U.S.C.
262] or conditionally approved under section 360ccc of this title (referred to in this section as an
"unapproved product"); or

(B) is approved, conditionally approved under section 360ccc of this title, licensed, or cleared
under such a provision, but which use is not under such provision an approved, conditionally
approved under section 360ccc of this title, licensed, or cleared use of the product (referred to in
this section as an "unapproved use of an approved product").
(3) Relation to other uses
An emergency use authorized under paragraph (1) for a product is in addition to any other use
that is authorized for the product under a section of this chapter or the Public Health Service Act
[42 U.S.C. 201 et seq.] referred to in paragraph (2)(A).
(4) Definitions
For purposes of this section:
(A) The term "biological product" has the meaning given such term in section 351 of the
Public Health Service Act [42 U.S.C. 262].
(B) The term "emergency use" has the meaning indicated for such term in paragraph (1).
(C) The term "product" means a drug, device, or biological product.
(D) The term "unapproved product" has the meaning indicated for such term in paragraph
(2)(A).
(E) The term "unapproved use of an approved product" has the meaning indicated for such
term in paragraph (2)(B).
(b) Declaration of emergency or threat justifying emergency authorized use
(1) In general
The Secretary may make a declaration that the circumstances exist justifying the authorization
under this subsection for a product on the basis of—
(A) a determination by the Secretary of Homeland Security that there is a domestic
emergency, or a significant potential for a domestic emergency, involving a heightened risk of
attack with a biological, chemical, radiological, or nuclear agent or agents;
(B) a determination by the Secretary of Defense that there is a military emergency, or a
significant potential for a military emergency, involving a heightened risk to United States
military forces, including personnel operating under the authority of title 10 or title 50, of attack
with—
(i) a biological, chemical, radiological, or nuclear agent or agents; or
(ii) an agent or agents that may cause, or are otherwise associated with, an imminently
life-threatening and specific risk to United States military forces;
(C) a determination by the Secretary that there is a public health emergency, or a significant
potential for a public health emergency, that affects, or has a significant potential to affect,
national security or the health and security of United States citizens living abroad, and that
involves a biological, chemical, radiological, or nuclear agent or agents, or a disease or
condition that may be attributable to such agent or agents; or
(D) the identification of a material threat pursuant to section 319F–2 of the Public Health
Service Act [42 U.S.C. 247d–6b] sufficient to affect national security or the health and security
of United States citizens living abroad.
(2) Termination of declaration
(A) In general
A declaration under this subsection shall terminate upon the earlier of—
(i) a determination by the Secretary, in consultation as appropriate with the Secretary of
Homeland Security or the Secretary of Defense, that the circumstances described in
paragraph (1) have ceased to exist; or
(ii) a change in the approval status of the product such that the circumstances described in
subsection (a)(2) have ceased to exist.
(B) Disposition of product

If an authorization under this section with respect to an unapproved product ceases to be
effective as a result of a termination under subparagraph (A) of this paragraph, the Secretary
shall consult with the manufacturer of such product with respect to the appropriate disposition
of the product.
(3) Advance notice of termination
The Secretary shall provide advance notice that a declaration under this subsection will be
terminated. The period of advance notice shall be a period reasonably determined to provide—
(A) in the case of an unapproved product, a sufficient period for disposition of the product,
including the return of such product (except such quantities of product as are necessary to
provide for continued use consistent with subsection (f)(2)) to the manufacturer (in the case of a
manufacturer that chooses to have such product returned); and
(B) in the case of an unapproved use of an approved product, a sufficient period for the
disposition of any labeling, or any information under subsection (e)(2)(B)(ii), as the case may
be, that was provided with respect to the emergency use involved.
(4) Publication
The Secretary shall promptly publish in the Federal Register each declaration, determination,
and advance notice of termination under this subsection.
(5) Explanation by Secretary
If an authorization under this section with respect to an unapproved product or an unapproved
use of an approved product has been in effect for more than 1 year, the Secretary shall provide in
writing to the sponsor of such product an explanation of the scientific, regulatory, or other
obstacles to approval, licensure, or clearance of such product or use, including specific actions to
be taken by the Secretary and the sponsor to overcome such obstacles.
(6) Military emergencies
In the case of a determination described in paragraph (1)(B), the Secretary shall determine,
within 45 calendar days of such determination, whether to make a declaration under paragraph (1),
and, if appropriate, shall promptly make such a declaration.
(c) Criteria for issuance of authorization
The Secretary may issue an authorization under this section with respect to the emergency use of a
product only if, after consultation with the Assistant Secretary for Preparedness and Response, the
Director of the National Institutes of Health, and the Director of the Centers for Disease Control and
Prevention (to the extent feasible and appropriate given the applicable circumstances described in
subsection (b)(1)), the Secretary concludes—
(1) that an agent referred to in a declaration under subsection (b) can cause a serious or
life-threatening disease or condition;
(2) that, based on the totality of scientific evidence available to the Secretary, including data
from adequate and well-controlled clinical trials, if available, it is reasonable to believe that—
(A) the product may be effective in diagnosing, treating, or preventing—
(i) such disease or condition; or
(ii) a serious or life-threatening disease or condition caused by a product authorized under
this section, approved or cleared under this chapter, or licensed under section 351 of the
Public Health Service Act [42 U.S.C. 262], for diagnosing, treating, or preventing such a
disease or condition caused by such an agent; and
(B) the known and potential benefits of the product, when used to diagnose, prevent, or treat
such disease or condition, outweigh the known and potential risks of the product, taking into
consideration the material threat posed by the agent or agents identified in a declaration under
subsection (b)(1)(D), if applicable;
(3) that there is no adequate, approved, and available alternative to the product for diagnosing,

preventing, or treating such disease or condition;
(4) in the case of a determination described in subsection (b)(1)(B)(ii), that the request for
emergency use is made by the Secretary of Defense; and
(5) that such other criteria as the Secretary may by regulation prescribe are satisfied.
(d) Scope of authorization
An authorization of a product under this section shall state—
(1) each disease or condition that the product may be used to diagnose, prevent, or treat within
the scope of the authorization;
(2) the Secretary's conclusions, made under subsection (c)(2)(B), that the known and potential
benefits of the product, when used to diagnose, prevent, or treat such disease or condition,
outweigh the known and potential risks of the product; and
(3) the Secretary's conclusions, made under subsection (c), concerning the safety and potential
effectiveness of the product in diagnosing, preventing, or treating such diseases or conditions,
including, to the extent practicable given the circumstances of the emergency, an assessment of
the available scientific evidence.
(e) Conditions of authorization
(1) Unapproved product
(A) Required conditions
With respect to the emergency use of an unapproved product, the Secretary, to the extent
practicable given the applicable circumstances described in subsection (b)(1), shall, for a person
who carries out any activity for which the authorization is issued, establish such conditions on
an authorization under this section as the Secretary finds necessary or appropriate to protect the
public health, including the following:
(i) Appropriate conditions designed to ensure that health care professionals administering
the product are informed—
(I) that the Secretary has authorized the emergency use of the product;
(II) of the significant known and potential benefits and risks of the emergency use of the
product, and of the extent to which such benefits and risks are unknown; and
(III) of the alternatives to the product that are available, and of their benefits and risks.
(ii) Appropriate conditions designed to ensure that individuals to whom the product is
administered are informed—
(I) that the Secretary has authorized the emergency use of the product;
(II) of the significant known and potential benefits and risks of such use, and of the
extent to which such benefits and risks are unknown; and
(III) of the option to accept or refuse administration of the product, of the consequences,
if any, of refusing administration of the product, and of the alternatives to the product that
are available and of their benefits and risks.
(iii) Appropriate conditions for the monitoring and reporting of adverse events associated
with the emergency use of the product.
(iv) For manufacturers of the product, appropriate conditions concerning recordkeeping
and reporting, including records access by the Secretary, with respect to the emergency use of
the product.
(B) Authority for additional conditions
With respect to the emergency use of an unapproved product, the Secretary may, for a person
who carries out any activity for which the authorization is issued, establish such conditions on
an authorization under this section as the Secretary finds necessary or appropriate to protect the
public health, including the following:
(i) Appropriate conditions on which entities may distribute the product with respect to the
emergency use of the product (including limitation to distribution by government entities),

and on how distribution is to be performed.
(ii) Appropriate conditions on who may administer the product with respect to the
emergency use of the product, and on the categories of individuals to whom, and the
circumstances under which, the product may be administered with respect to such use.
(iii) Appropriate conditions with respect to collection and analysis of information
concerning the safety and effectiveness of the product with respect to the use of such product
during the period when the authorization is in effect and a reasonable time following such
period.
(iv) For persons other than manufacturers of the product, appropriate conditions
concerning recordkeeping and reporting, including records access by the Secretary, with
respect to the emergency use of the product.
(2) Unapproved use
With respect to the emergency use of a product that is an unapproved use of an approved
product:
(A) For a person who carries out any activity for which the authorization is issued, the
Secretary shall, to the extent practicable given the applicable circumstances described in
subsection (b)(1), establish conditions described in clauses (i) and (ii) of paragraph (1)(A), and
may establish conditions described in clauses (iii) and (iv) of such paragraph or in paragraph
(1)(B).
(B)(i) If the authorization under this section regarding the emergency use authorizes a change
in the labeling of the product, but the manufacturer of the product chooses not to make such
change, such authorization may not authorize distributors of the product or any other person to
alter or obscure the labeling provided by the manufacturer, except as provided in section
360bbb–3a of this title with respect to authorized changes to the product expiration date.
(ii) In the circumstances described in clause (i), for a person who does not manufacture the
product and who chooses to act under this clause, an authorization under this section regarding
the emergency use shall, to the extent practicable given the circumstances of the emergency,
authorize such person to provide appropriate information with respect to such product in
addition to the labeling provided by the manufacturer, subject to compliance with clause (i).
While the authorization under this section is effective, such additional information shall not be
considered labeling for purposes of section 352 of this title.
(C) In establishing conditions under this paragraph with respect to the distribution and
administration of the product for the unapproved use, the Secretary shall not impose conditions
that would restrict distribution or administration of the product when distributed or administered
for the approved use.
(3) Good manufacturing practice; prescription
With respect to the emergency use of a product for which an authorization under this section is
issued (whether an unapproved product or an unapproved use of an approved product), the
Secretary may waive or limit, to the extent appropriate given the applicable circumstances
described in subsection (b)(1)—
(A) requirements regarding current good manufacturing practice otherwise applicable to the
manufacture, processing, packing, or holding of products subject to regulation under this
chapter, including such requirements established under section 351 or 360j(f)(1) of this title,
and including relevant conditions prescribed with respect to the product by an order under
section 360j(f)(2) of this title;
(B) requirements established under subsection (b) or (f) of section 353 of this title or under
section 354 of this title; and
(C) requirements established under section 360j(e) of this title.
(4) Advertising
The Secretary may establish conditions on advertisements and other promotional descriptive
printed matter that relate to the emergency use of a product for which an authorization under this

section is issued (whether an unapproved product or an unapproved use of an approved product),
including, as appropriate—
(A) with respect to drugs and biological products, requirements applicable to prescription
drugs pursuant to section 352(n) of this title; or
(B) with respect to devices, requirements applicable to restricted devices pursuant to section
352(r) of this title.
(f) Duration of authorization
(1) In general
Except as provided in paragraph (2), an authorization under this section shall be effective until
the earlier of the termination of the declaration under subsection (b) or a revocation under
subsection (g).
(2) Continued use after end of effective period
Notwithstanding the termination of the declaration under subsection (b) or a revocation under
subsection (g), an authorization shall continue to be effective to provide for continued use of an
unapproved product with respect to a patient to whom, or an animal to which, it was administered
during the period described by paragraph (1), to the extent found necessary by such patient's
attending physician or by the veterinarian caring for such animal, as applicable.
(g) Review and revocation of authorization
(1) Review
The Secretary shall periodically review the circumstances and the appropriateness of an
authorization under this section. As part of such review, the Secretary shall regularly review the
progress made with respect to the approval, conditional approval under section 360ccc of this title,
licensure, or clearance of—
(A) an unapproved product for which an authorization was issued under this section; or
(B) an unapproved use of an approved product for which an authorization was issued under
this section.
(2) Revision and revocation
The Secretary may revise or revoke an authorization under this section if—
(A) the circumstances described under subsection (b)(1) no longer exist;
(B) the criteria under subsection (c) for issuance of such authorization are no longer met; or
(C) other circumstances make such revision or revocation appropriate to protect the public
health or safety.
(h) Publication; confidential information
(1) Publication
The Secretary shall promptly publish in the Federal Register a notice of each authorization, and
each termination or revocation of an authorization under this section, and an explanation of the
reasons therefor (which may include a summary of data or information that has been submitted to
the Secretary in an application under section 355(i) 1 360b(j), or 360j(g) of this title, even if such
summary may indirectly reveal the existence of such application). The Secretary shall make any
revisions to an authorization under this section available on the Internet Web site of the Food and
Drug Administration.
(2) Confidential information
Nothing in this section alters or amends section 1905 of title 18 or section 552(b)(4) of title 5.
(i) Actions committed to agency discretion
Actions under the authority of this section by the Secretary, by the Secretary of Defense, or by the
Secretary of Homeland Security are committed to agency discretion.
(j) Rules of construction

The following applies with respect to this section:
(1) Nothing in this section impairs the authority of the President as Commander in Chief of the
Armed Forces of the United States under article II, section 2 of the United States Constitution.
(2) Nothing in this section impairs the authority of the Secretary of Defense with respect to the
Department of Defense, including the armed forces, under other provisions of Federal law.
(3) Nothing in this section (including any exercise of authority by a manufacturer under
subsection (e)(2)) impairs the authority of the United States to use or manage quantities of a
product that are owned or controlled by the United States (including quantities in the stockpile
maintained under section 319F–2 of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 247d–6b]).
(4) Nothing in this section shall be construed as authorizing a delay in the review or other
consideration by the Secretary of any application or submission pending before the Food and Drug
Administration for a product for which an authorization under this section is issued.
(k) Relation to other provisions
If a product is the subject of an authorization under this section, the use of such product within the
scope of the authorization shall not be considered to constitute a clinical investigation for purposes of
section 355(i), 360b(j), or 360j(g) of this title or any other provision of this chapter or section 351 of
the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262].
(l) Option to carry out authorized activities
Nothing in this section provides the Secretary any authority to require any person to carry out any
activity that becomes lawful pursuant to an authorization under this section, and no person is
required to inform the Secretary that the person will not be carrying out such activity, except that a
manufacturer of a sole-source unapproved product authorized for emergency use shall report to the
Secretary within a reasonable period of time after the issuance by the Secretary of such authorization
if such manufacturer does not intend to carry out any activity under the authorization. This section
only has legal effect on a person who carries out an activity for which an authorization under this
section is issued. This section does not modify or affect activities carried out pursuant to other
provisions of this chapter or section 351 of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262]. Nothing
in this subsection may be construed as restricting the Secretary from imposing conditions on persons
who carry out any activity pursuant to an authorization under this section.
(m) Categorization of laboratory tests associated with devices subject to authorization
(1) In general
In issuing an authorization under this section with respect to a device, the Secretary may,
subject to the provisions of this section, determine that a laboratory examination or procedure
associated with such device shall be deemed, for purposes of section 353 of the Public Health
Service Act [42 U.S.C. 263a], to be in a particular category of examinations and procedures
(including the category described by subsection (d)(3) of such section) if, based on the totality of
scientific evidence available to the Secretary—
(A) such categorization would be beneficial to protecting the public health; and
(B) the known and potential benefits of such categorization under the circumstances of the
authorization outweigh the known and potential risks of the categorization.
(2) Conditions of determination
The Secretary may establish appropriate conditions on the performance of the examination or
procedure pursuant to such determination.
(3) Effective period
A determination under this subsection shall be effective for purposes of section 353 of the
Public Health Service Act [42 U.S.C. 263a] notwithstanding any other provision of that section
during the effective period of the relevant declaration under subsection (b).
(June 25, 1938, ch. 675, §564, as added Pub. L. 108–136, div. A, title XVI, §1603(a), Nov. 24, 2003,
117 Stat. 1684; amended Pub. L. 108–276, §4(a), July 21, 2004, 118 Stat. 853; Pub. L. 113–5, title
III, §302(a), Mar. 13, 2013, 127 Stat. 179; Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3088(a), Dec. 13, 2016,

130 Stat. 1148; Pub. L. 115–92, §1(a), Dec. 12, 2017, 131 Stat. 2023.)
REFERENCES IN TEXT
The Public Health Service Act, referred to in subsec. (a)(3), is act July 1, 1944, ch. 373, 58 Stat. 682, which
is classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and Welfare. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of Title 42 and Tables.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (b)(1)(B). Pub. L. 115–92, §1(a)(1)(A), amended subpar. (B) generally. Prior to
amendment, subpar. (B) read as follows: "a determination by the Secretary of Defense that there is a military
emergency, or a significant potential for a military emergency, involving a heightened risk to United States
military forces of attack with a biological, chemical, radiological, or nuclear agent or agents;".
Subsec. (b)(6). Pub. L. 115–92, §1(a)(1)(B), added par. (6).
Subsec. (c)(4), (5). Pub. L. 115–92, §1(a)(2), added par. (4) and redesignated former par. (4) as (5).
2016—Subsec. (a)(2)(A). Pub. L. 114–255, §3088(a)(1)(A), substituted "360b, or 360e" for "or 360e" and
inserted "or conditionally approved under section 360ccc of this title" after "Public Health Service Act".
Subsec. (a)(2)(B). Pub. L. 114–255, §3088(a)(1)(B), inserted "conditionally approved under section 360ccc
of this title," after "approved," in two places.
Subsec. (b)(4). Pub. L. 114–255, §3088(a)(2), struck out second comma after "determination".
Subsec. (e)(3)(B). Pub. L. 114–255, §3088(a)(3), substituted "subsection (b) or (f) of section 353 of this
title or under section 354 of this title" for "section 353(b) of this title".
Subsec. (f)(2). Pub. L. 114–255, §3088(a)(4), inserted ", or an animal to which," after "to a patient to
whom" and "or by the veterinarian caring for such animal, as applicable" after "attending physician".
Subsec. (g)(1). Pub. L. 114–255, §3088(a)(5), inserted "conditional approval under section 360ccc of this
title," after "approval,".
Subsec. (h)(1). Pub. L. 114–255, §3088(a)(6), substituted "360b(j), or 360j(g) of this title" for "or section
360j(g) of this title".
Subsec. (k). Pub. L. 114–255, §3088(a)(7), substituted "360b(j), or 360j(g) of this title" for "section 360j(g)
of this title,".
2013—Subsec. (a)(1). Pub. L. 113–5, §302(a)(1)(A), substituted "any provision of this chapter" for
"sections 355, 360(k), and 360e of this title".
Subsec. (a)(2)(A). Pub. L. 113–5, §302(a)(1)(B), substituted "under section 355, 360(k), or 360e of this title
or section 351 of the Public Health Service Act" for "under a provision of law referred to in such paragraph".
Subsec. (a)(3). Pub. L. 113–5, §302(a)(1)(C), substituted "a section of this chapter or the Public Health
Service Act referred to in paragraph (2)(A)" for "a provision of law referred to in such paragraph".
Subsec. (b). Pub. L. 113–5, §302(a)(2)(A), inserted "or threat justifying emergency authorized use" after
"emergency" in heading.
Subsec. (b)(1). Pub. L. 113–5, §302(a)(2)(B), substituted "may make a declaration that the circumstances
exist" for "may declare an emergency" in introductory provisions, struck out "specified" before "biological" in
subpars. (A) and (B), added subpar. (D), and amended subpar. (C) generally. Prior to amendment, subpar. (C)
read as follows: "a determination by the Secretary of a public health emergency under section 319 of the
Public Health Service Act that affects, or has a significant potential to affect, national security, and that
involves a specified biological, chemical, radiological, or nuclear agent or agents, or a specified disease or
condition that may be attributable to such agent or agents."
Subsec. (b)(2)(A)(ii). Pub. L. 113–5, §302(a)(2)(C)(i), amended cl. (ii) generally. Prior to amendment, cl.
(ii) read as follows: "the expiration of the one-year period beginning on the date on which the declaration is
made."
Subsec. (b)(2)(B), (C). Pub. L. 113–5, §302(a)(2)(C)(ii), (iii), redesignated subpar. (C) as (B) and struck out
former subpar. (B). Prior to amendment, text of subpar. (B) read as follows: "Notwithstanding subparagraph
(A), the Secretary may renew a declaration under this subsection, and this paragraph shall apply to any such
renewal."
Subsec. (b)(4). Pub. L. 113–5, §302(a)(2)(D), substituted ", and advance notice of termination under this
subsection" for "advance notice of termination, and renewal under this subsection".
Subsec. (b)(5). Pub. L. 113–5, §302(a)(2)(E), added par. (5).
Subsec. (c). Pub. L. 113–5, §302(a)(3)(A), in introductory provisions, inserted "the Assistant Secretary for
Preparedness and Response," after "consultation with" and substituted "Director of the National Institutes of
Health, and" for "Director of the National Institutes of Health and" and "applicable circumstances described in
subsection (b)(1)" for "circumstances of the emergency involved".

Subsec. (c)(1). Pub. L. 113–5, §302(a)(3)(B), substituted "referred to" for "specified".
Subsec. (c)(2)(B). Pub. L. 113–5, §302(a)(3)(C), inserted ", taking into consideration the material threat
posed by the agent or agents identified in a declaration under subsection (b)(1)(D), if applicable" after "risks
of the product".
Subsec. (d)(3). Pub. L. 113–5, §302(a)(4), inserted ", to the extent practicable given the circumstances of
the emergency," after "including".
Subsec. (e)(1)(A). Pub. L. 113–5, §302(a)(5)(A), substituted "applicable circumstances described in
subsection (b)(1)" for "circumstances of the emergency" in introductory provisions.
Subsec. (e)(1)(B)(iii). Pub. L. 113–5, §302(a)(5)(B), amended cl. (iii) generally. Prior to amendment, cl.
(iii) read as follows: "Appropriate conditions with respect to the collection and analysis of information, during
the period when the authorization is in effect, concerning the safety and effectiveness of the product with
respect to the emergency use of such product."
Subsec. (e)(2)(A). Pub. L. 113–5, §302(a)(5)(C)(i), substituted "person" for "manufacturer of the product"
and "applicable circumstances described in subsection (b)(1)" for "circumstances of the emergency" and
inserted "or in paragraph (1)(B)" before period at end.
Subsec. (e)(2)(B)(i). Pub. L. 113–5, §302(a)(5)(C)(ii), inserted ", except as provided in section 360bbb–3a
of this title with respect to authorized changes to the product expiration date" before period at end.
Subsec. (e)(2)(C). Pub. L. 113–5, §302(a)(5)(C)(iii), amended subpar. (C) generally. Prior to amendment,
subpar. (C) read as follows: "The Secretary may establish with respect to the distribution and administration of
the product for the unapproved use conditions no more restrictive than those established by the Secretary with
respect to the distribution and administration of the product for the approved use."
Subsec. (e)(3). Pub. L. 113–5, §302(a)(5)(D), amended par. (3) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "With respect to the emergency use of a product for which an authorization under this section is
issued (whether an unapproved product or an unapproved use of an approved product), the Secretary may
waive or limit, to the extent appropriate given the circumstances of the emergency, requirements regarding
current good manufacturing practice otherwise applicable to the manufacture, processing, packing, or holding
of products subject to regulation under this chapter, including such requirements established under section 351
of this title."
Subsec. (g). Pub. L. 113–5, §302(a)(6)(A), substituted "Review and revocation" for "Revocation" in
heading.
Subsec. (g)(1). Pub. L. 113–5, §302(a)(6)(B), inserted at end "As part of such review, the Secretary shall
regularly review the progress made with respect to the approval, licensure, or clearance of—
"(A) an unapproved product for which an authorization was issued under this section; or
"(B) an unapproved use of an approved product for which an authorization was issued under this
section."
Subsec. (g)(2). Pub. L. 113–5, §302(a)(6)(C), amended par. (2) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "The Secretary may revoke an authorization under this section if the criteria under subsection (c) of
this section for issuance of such authorization are no longer met or other circumstances make such revocation
appropriate to protect the public health or safety."
Subsec. (h)(1). Pub. L. 113–5, §302(a)(7), inserted at end "The Secretary shall make any revisions to an
authorization under this section available on the Internet Web site of the Food and Drug Administration."
Subsec. (j)(4). Pub. L. 113–5, §302(a)(8), added par. (4).
Subsec. (m). Pub. L. 113–5, §302(a)(9), added subsec. (m).
2004—Pub. L. 108–276 amended section generally, substituting provisions of subsecs. (a) to (l) for similar
former provisions, except for additional provisions in subsec. (b)(1) allowing Secretary to authorize use of
medical products in actual or potential domestic and public health emergencies in addition to actual or
potential military emergencies.
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§360bbb–3a. Emergency use of medical products
(a) Definitions
In this section:
(1) Eligible product

The term "eligible product" means a product that—
(A) is approved or cleared under this subchapter, conditionally approved under section
360ccc of this title, or licensed under section 351 of the Public Health Service Act [42 U.S.C.
262];
(B)(i) is intended for use to prevent, diagnose, or treat a disease or condition involving a
biological, chemical, radiological, or nuclear agent or agents; or
(ii) is intended for use to prevent, diagnose, or treat a serious or life-threatening disease or
condition caused by a product described in clause (i); and
(C) is intended for use during the circumstances under which—
(i) a determination described in subparagraph (A), (B), or (C) of section 360bbb–3(b)(1) of
this title has been made by the Secretary of Homeland Security, the Secretary of Defense, or
the Secretary, respectively; or
(ii) the identification of a material threat described in subparagraph (D) of section
360bbb–3(b)(1) of this title has been made pursuant to section 319F–2 of the Public Health
Service Act [42 U.S.C. 247d–6b].
(2) Product
The term "product" means a drug, device, or biological product.
(b) Expiration dating
(1) In general
The Secretary may extend the expiration date and authorize the introduction or delivery for
introduction into interstate commerce of an eligible product after the expiration date provided by
the manufacturer if—
(A) the expiration date extension is intended to support the United States ability to protect—
(i) the public health; or
(ii) military preparedness and effectiveness; and
(B) the expiration date extension is supported by an appropriate scientific evaluation that is
conducted or accepted by the Secretary.
(2) Requirements and conditions
Any extension of an expiration date under paragraph (1) shall, as part of the extension,
identify—
(A) each specific lot, batch, or other unit of the product for which extended expiration is
authorized;
(B) the duration of the extension; and
(C) any other requirements or conditions as the Secretary may deem appropriate for the
protection of the public health, which may include requirements for, or conditions on, product
sampling, storage, packaging or repackaging, transport, labeling, notice to product recipients,
recordkeeping, periodic testing or retesting, or product disposition.
(3) Effect
Notwithstanding any other provision of this chapter or the Public Health Service Act [42 U.S.C.
201 et seq.], an eligible product shall not be considered an unapproved product (as defined in
section 360bbb–3(a)(2)(A) of this title) and shall not be deemed adulterated or misbranded under
this chapter because, with respect to such product, the Secretary has, under paragraph (1),
extended the expiration date and authorized the introduction or delivery for introduction into
interstate commerce of such product after the expiration date provided by the manufacturer.
(4) Expiration date
For purposes of this subsection, the term "expiration date" means the date established through
appropriate stability testing required by the regulations issued by the Secretary to ensure that the
product meets applicable standards of identity, strength, quality, and purity at the time of use.

(c) Current good manufacturing practice
(1) In general
The Secretary may, when the circumstances of a domestic, military, or public health emergency
or material threat described in subsection (a)(1)(C) so warrant, authorize, with respect to an
eligible product, deviations from current good manufacturing practice requirements otherwise
applicable to the manufacture, processing, packing, or holding of products subject to regulation
under this chapter, including requirements under section 351 or 360j(f)(1) of this title or applicable
conditions prescribed with respect to the eligible product by an order under section 360j(f)(2) of
this title.
(2) Effect
Notwithstanding any other provision of this chapter or the Public Health Service Act [42 U.S.C.
201 et seq.], an eligible product shall not be considered an unapproved product (as defined in
section 360bbb–3(a)(2)(A) of this title) and shall not be deemed adulterated or misbranded under
this chapter because, with respect to such product, the Secretary has authorized deviations from
current good manufacturing practices under paragraph (1).
(d) Emergency dispensing
The requirements of subsections (b) and (f) of section 353, section 354, and section 360j(e) of this
title shall not apply to an eligible product, and the product shall not be considered an unapproved
product (as defined in section 360bbb–3(a)(2)(A) of this title) and shall not be deemed adulterated or
misbranded under this chapter because it is dispensed without an individual prescription, if—
(1) the product is dispensed during the circumstances described in subsection (a)(1)(C); and
(2) such dispensing without an individual prescription occurs—
(A) as permitted under the law of the State in which the product is dispensed; or
(B) in accordance with an order issued by the Secretary, for the purposes and duration of the
circumstances described in subsection (a)(1)(C).
(e) Emergency use instructions
(1) In general
The Secretary, acting through an appropriate official within the Department of Health and
Human Services, may create and issue emergency use instructions to inform health care providers
or individuals to whom an eligible product is to be administered concerning such product's
approved, licensed, or cleared conditions of use.
(2) Effect
Notwithstanding any other provisions of this chapter or the Public Health Service Act [42
U.S.C. 201 et seq.], a product shall not be considered an unapproved product and shall not be
deemed adulterated or misbranded under this chapter because of the issuance of emergency use
instructions under paragraph (1) with respect to such product or the introduction or delivery for
introduction of such product into interstate commerce accompanied by such instructions—
(A) during an emergency response to an actual emergency that is the basis for a
determination described in subsection (a)(1)(C)(i); or
(B) by a government entity (including a Federal, State, local, or tribal government entity), or
a person acting on behalf of such a government entity, in preparation for an emergency
response.
(June 25, 1938, ch. 675, §564A, as added Pub. L. 113–5, title III, §302(b), Mar. 13, 2013, 127 Stat.
183; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3088(c), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1149.)
REFERENCES IN TEXT
The Public Health Service Act, referred to in subsecs. (b)(3), (c)(2), and (e)(2), is act July 1, 1944, ch. 373,
58 Stat. 682, which is classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and
Welfare. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of
Title 42 and Tables.

AMENDMENTS
2016—Subsec. (a)(1)(A). Pub. L. 114–255, §3088(c)(1), inserted ", conditionally approved under section
360ccc of this title," after "subchapter".
Subsec. (d). Pub. L. 114–255, §3088(c)(2), substituted "subsections (b) and (f) of section 353, section 354,
and section 360j(e) of this title" for "sections 353(b) and 360j(e) of this title" in introductory provisions.

§360bbb–3b. Products held for emergency use
It is not a violation of any section of this chapter or of the Public Health Service Act [42 U.S.C.
201 et seq.] for a government entity (including a Federal, State, local, or tribal government entity), or
a person acting on behalf of such a government entity, to introduce into interstate commerce a
product (as defined in section 360bbb–3(a)(4) of this title) intended for emergency use, if that
product—
(1) is intended to be held and not used; and
(2) is held and not used, unless and until that product—
(A) is approved, cleared, or licensed under section 355, 360(k), 360b, or 360e of this title or
section 351 of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262] or conditionally approved under
section 360ccc of this title;
(B) is authorized for investigational use under section 355 1 360b, or 360j of this title or
section 351 of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262]; or
(C) is authorized for use under section 360bbb–3 of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §564B, as added Pub. L. 113–5, title III, §302(d), Mar. 13, 2013, 127 Stat.
185; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3088(d), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1149.)
REFERENCES IN TEXT
The Public Health Service Act, referred to in text, is act July 1, 1944, ch. 373, 58 Stat. 682, which is
classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and Welfare. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of Title 42 and Tables.
AMENDMENTS
2016—Par. (2)(A). Pub. L. 114–255, §3088(d)(1), substituted "360b, or 360e of this title" for "or 360e of
this title" and inserted "or conditionally approved under section 360ccc of this title" after "Public Health
Service Act".
Par. (2)(B). Pub. L. 114–255, §3088(d)(2), substituted "360b, or 360j of this title" for "or 360j of this title".
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§360bbb–3c. Expedited development and review of medical products for
emergency uses
(1) In general
The Secretary of Defense may request that the Secretary of Health and Human Services, acting
through the Commissioner of Food and Drugs, take actions to expedite the development of a medical
product, review of investigational new drug applications under section 355(i) of this title, review of
investigational device exemptions under section 360j(g) of this title, and review of applications for
approval and clearance of medical products under sections 355, 360(k), and 360e of this title and
section 262 of title 42, including applications for licensing of vaccines or blood as biological
products under such section 262 of title 42, or applications for review of regenerative medicine
advanced therapy products under section 356(g) of this title, if there is a military emergency, or
significant potential for a military emergency, involving a specific and imminently life-threatening

risk to United States military forces of attack with an agent or agents, and the medical product that is
the subject of such application, submission, or notification would be reasonably likely to diagnose,
prevent, treat, or mitigate such life-threatening risk.
(2) Actions
Upon a request by the Secretary of Defense under paragraph (1), the Secretary of Health and
Human Services, acting through the Commissioner of Food and Drugs, shall take action to expedite
the development and review of an applicable application or notification with respect to a medical
product described in paragraph (1), which may include, as appropriate—
(A) holding meetings with the sponsor and the review team throughout the development of the
medical product;
(B) providing timely advice to, and interactive communication with, the sponsor regarding the
development of the medical product to ensure that the development program to gather the
nonclinical and clinical data necessary for approval or clearance is as efficient as practicable;
(C) involving senior managers and experienced review staff, as appropriate, in a collaborative,
cross-disciplinary review;
(D) assigning a cross-disciplinary project lead for the review team to facilitate an efficient
review of the development program and to serve as a scientific liaison between the review team
and the sponsor;
(E) taking steps to ensure that the design of the clinical trials is as efficient as practicable, when
scientifically appropriate, such as by minimizing the number of patients exposed to a potentially
less efficacious treatment;
(F) applying any applicable Food and Drug Administration program intended to expedite the
development and review of a medical product; and
(G) in appropriate circumstances, permitting expanded access to the medical product during the
investigational phase, in accordance with applicable requirements of the Food and Drug
Administration.
(3) Enhanced collaboration and communication
In order to facilitate enhanced collaboration and communication with respect to the most current
priorities of the Department of Defense—
(A) the Food and Drug Administration shall meet with the Department of Defense and any other
appropriate development partners, such as the Biomedical Advanced Research and Development
Authority, on a semi-annual basis for the purposes of conducting a full review of the relevant
products in the Department of Defense portfolio; and
(B) the Director of the Center for Biologics Evaluation and Research shall meet quarterly with
the Department of Defense to discuss the development status of regenerative medicine advanced
therapy, blood, and vaccine medical products and projects that are the highest priorities to the
Department of Defense (which may include freeze dried plasma products and platelet
alternatives),
unless the Secretary of Defense determines that any such meetings are not necessary.
(4) Medical product
In this subsection, the term "medical product" means a drug (as defined in section 321 of this
title), a device (as defined in such section 321 of this title), or a biological product (as defined in
section 262 of title 42).
(Pub. L. 115–92, §1(b), Dec. 12, 2017, 131 Stat. 2023.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of Pub. L. 115–92, and not as part of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
which comprises this chapter.

§360bbb–4. Countermeasure development, review, and technical assistance

(a) Definitions
In this section—
(1) the term "countermeasure" means a qualified countermeasure, a security countermeasure,
and a qualified pandemic or epidemic product;
(2) the term "qualified countermeasure" has the meaning given such term in section 247d–6a of
title 42;
(3) the term "security countermeasure" has the meaning given such term in section 247d–6b of
title 42; and
(4) the term "qualified pandemic or epidemic product" means a product that meets the definition
given such term in section 247d–6d of title 42 and—
(A) that has been identified by the Department of Health and Human Services or the
Department of Defense as receiving funding directly related to addressing chemical, biological,
radiological, or nuclear threats, including pandemic influenza; or
(B) is included under this paragraph pursuant to a determination by the Secretary.
(b) General duties
In order to accelerate the development, stockpiling, approval, licensure, and clearance of qualified
countermeasures, security countermeasures, and qualified pandemic or epidemic products, the
Secretary, in consultation with the Assistant Secretary for Preparedness and Response, shall—
(1) ensure the appropriate involvement of Food and Drug Administration personnel in
interagency activities related to countermeasure advanced research and development, consistent
with sections 247d–6, 247d–6a, 247d–6b, 247d–6d, 247d–7e, and 300hh–10 of title 42;
(2) ensure the appropriate involvement and consultation of Food and Drug Administration
personnel in any flexible manufacturing activities carried out under section 247d–7e of title 42,
including with respect to meeting regulatory requirements set forth in this chapter;
(3) promote countermeasure expertise within the Food and Drug Administration by—
(A) ensuring that Food and Drug Administration personnel involved in reviewing
countermeasures for approval, licensure, or clearance are informed by the Assistant Secretary
for Preparedness and Response on the material threat assessment conducted under section
247d–6b of title 42 for the agent or agents for which the countermeasure under review is
intended;
(B) training Food and Drug Administration personnel regarding review of countermeasures
for approval, licensure, or clearance;
(C) holding public meetings at least twice annually to encourage the exchange of scientific
ideas; and
(D) establishing protocols to ensure that countermeasure reviewers have sufficient training or
experience with countermeasures;
(4) maintain teams, composed of Food and Drug Administration personnel with expertise on
countermeasures, including specific countermeasures, populations with special clinical needs
(including children and pregnant women that may use countermeasures, as applicable and
appropriate), classes or groups of countermeasures, or other countermeasure-related technologies
and capabilities, that shall—
(A) consult with countermeasure experts, including countermeasure sponsors and applicants,
to identify and help resolve scientific issues related to the approval, licensure, or clearance of
countermeasures, through workshops or public meetings; and
(B) improve and advance the science relating to the development of new tools, standards, and
approaches to assessing and evaluating countermeasures—
(i) in order to inform the process for countermeasure approval, clearance, and licensure;
and
(ii) with respect to the development of countermeasures for populations with special
clinical needs, including children and pregnant women, in order to meet the needs of such
populations, as necessary and appropriate; and

(5) establish within the Food and Drug Administration a team of experts on manufacturing and
regulatory activities (including compliance with current Good Manufacturing Practice) to provide
both off-site and on-site technical assistance to the manufacturers of qualified countermeasures (as
defined in section 247d–6a of title 42), security countermeasures (as defined in section 247d–6b of
title 42), or vaccines, at the request of such a manufacturer and at the discretion of the Secretary, if
the Secretary determines that a shortage or potential shortage may occur in the United States in the
supply of such vaccines or countermeasures and that the provision of such assistance would be
beneficial in helping alleviate or avert such shortage.
(c) Final guidance on development of animal models
(1) In general
Not later than 1 year after March 13, 2013, the Secretary shall provide final guidance to industry
regarding the development of animal models to support approval, clearance, or licensure of
countermeasures referred to in subsection (a) when human efficacy studies are not ethical or
feasible.
(2) Authority to extend deadline
The Secretary may extend the deadline for providing final guidance under paragraph (1) by not
more than 6 months upon submission by the Secretary of a report on the status of such guidance to
the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee on
Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate.
(d) Development and animal modeling procedures
(1) Availability of animal model meetings
To facilitate the timely development of animal models and support the development,
stockpiling, licensure, approval, and clearance of countermeasures, the Secretary shall, not later
than 180 days after March 13, 2013, establish a procedure by which a sponsor or applicant that is
developing a countermeasure for which human efficacy studies are not ethical or practicable, and
that has an approved investigational new drug application or investigational device exemption,
may request and receive—
(A) a meeting to discuss proposed animal model development activities; and
(B) a meeting prior to initiating pivotal animal studies.
(2) Pediatric models
To facilitate the development and selection of animal models that could translate to pediatric
studies, any meeting conducted under paragraph (1) shall include discussion of animal models for
pediatric populations, as appropriate.
(e) Review and approval of countermeasures
(1) Material threat
When evaluating an application or submission for approval, licensure, or clearance of a
countermeasure, the Secretary shall take into account the material threat posed by the chemical,
biological, radiological, or nuclear agent or agents identified under section 247d–6b of title 42 for
which the countermeasure under review is intended.
(2) Review expertise
When practicable and appropriate, teams of Food and Drug Administration personnel reviewing
applications or submissions described under paragraph (1) shall include a reviewer with sufficient
training or experience with countermeasures pursuant to the protocols established under
subsection (b)(3)(D).
(f) Regulatory management plan
(1) Definition

In this subsection, the term "eligible countermeasure" means—
(A) a security countermeasure with respect to which the Secretary has entered into a
procurement contract under section 247d–6b(c) of title 42; or
(B) a countermeasure with respect to which the Biomedical Advanced Research and
Development Authority has provided funding under section 247d–7e of title 42 for advanced
research and development.
(2) Regulatory management plan process
The Secretary, in consultation with the Assistant Secretary for Preparedness and Response and
the Director of the Biomedical Advanced Research and Development Authority, shall establish a
formal process for obtaining scientific feedback and interactions regarding the development and
regulatory review of eligible countermeasures by facilitating the development of written
regulatory management plans in accordance with this subsection.
(3) Submission of request and proposed plan by sponsor or applicant
(A) In general
A sponsor or applicant of an eligible countermeasure may initiate the process described under
paragraph (2) upon submission of a written request to the Secretary. Such request shall include
a proposed regulatory management plan.
(B) Timing of submission
A sponsor or applicant may submit a written request under subparagraph (A) after the eligible
countermeasure has an investigational new drug or investigational device exemption in effect.
(C) Response by Secretary
The Secretary shall direct the Food and Drug Administration, upon submission of a written
request by a sponsor or applicant under subparagraph (A), to work with the sponsor or applicant
to agree on a regulatory management plan within a reasonable time not to exceed 90 days. If the
Secretary determines that no plan can be agreed upon, the Secretary shall provide to the sponsor
or applicant, in writing, the scientific or regulatory rationale why such agreement cannot be
reached.
(4) Plan
The content of a regulatory management plan agreed to by the Secretary and a sponsor or
applicant shall include—
(A) an agreement between the Secretary and the sponsor or applicant regarding
developmental milestones that will trigger responses by the Secretary as described in
subparagraph (B);
(B) performance targets and goals for timely and appropriate responses by the Secretary to
the triggers described under subparagraph (A), including meetings between the Secretary and
the sponsor or applicant, written feedback, decisions by the Secretary, and other activities
carried out as part of the development and review process; and
(C) an agreement on how the plan shall be modified, if needed.
(5) Milestones and performance targets
The developmental milestones described in paragraph (4)(A) and the performance targets and
goals described in paragraph (4)(B) shall include—
(A) feedback from the Secretary regarding the data required to support the approval,
clearance, or licensure of the eligible countermeasure involved;
(B) feedback from the Secretary regarding the data necessary to inform any authorization
under section 360bbb–3 of this title;
(C) feedback from the Secretary regarding the data necessary to support the positioning and
delivery of the eligible countermeasure, including to the Strategic National Stockpile;
(D) feedback from the Secretary regarding the data necessary to support the submission of
protocols for review under section 355(b)(5)(B) of this title;

(E) feedback from the Secretary regarding any gaps in scientific knowledge that will need
resolution prior to approval, licensure, or clearance of the eligible countermeasure and plans for
conducting the necessary scientific research;
(F) identification of the population for which the countermeasure sponsor or applicant seeks
approval, licensure, or clearance and the population for which desired labeling would not be
appropriate, if known; and
(G) as necessary and appropriate, and to the extent practicable, a plan for demonstrating
safety and effectiveness in pediatric populations, and for developing pediatric dosing,
formulation, and administration with respect to the eligible countermeasure, provided that such
plan would not delay authorization under section 360bbb–3 of this title, approval, licensure, or
clearance for adults.
(6) Prioritization
(A) Plans for security countermeasures
The Secretary shall establish regulatory management plans for all security countermeasures
for which a request is submitted under paragraph (3)(A).
(B) Plans for other eligible countermeasures
The Secretary shall determine whether resources are available to establish regulatory
management plans for eligible countermeasures that are not security countermeasures. If
resources are available to establish regulatory management plans for eligible countermeasures
that are not security countermeasures, and if resources are not available to establish regulatory
management plans for all eligible countermeasures for which requests have been submitted, the
Director of the Biomedical Advanced Research and Development Authority, in consultation
with the Commissioner, shall prioritize which eligible countermeasures may receive regulatory
management plans.
(g) Annual report
Not later than 180 days after March 13, 2013, and annually thereafter, the Secretary shall make
publicly available on the Web site of the Food and Drug Administration a report that details the
countermeasure development and review activities of the Food and Drug Administration,
including—
(1) with respect to the development of new tools, standards, and approaches to assess and
evaluate countermeasures—
(A) the identification of the priorities of the Food and Drug Administration and the progress
made on such priorities; and
(B) the identification of scientific gaps that impede the development, approval, licensure, or
clearance of countermeasures for populations with special clinical needs, including children and
pregnant women, and the progress made on resolving these challenges;
(2) with respect to countermeasures for which a regulatory management plan has been agreed
upon under subsection (f), the extent to which the performance targets and goals set forth in
subsection (f)(4)(B) and the regulatory management plan have been met, including, for each such
countermeasure—
(A) whether the regulatory management plan was completed within the required timeframe,
and the length of time taken to complete such plan;
(B) whether the Secretary adhered to the timely and appropriate response times set forth in
such plan; and
(C) explanations for any failure to meet such performance targets and goals;
(3) the number of regulatory teams established pursuant to subsection (b)(4), the number of
products, classes of products, or technologies assigned to each such team, and the number of, type
of, and any progress made as a result of consultations carried out under subsection (b)(4)(A);
(4) an estimate of resources obligated to countermeasure development and regulatory

assessment, including—
(A) Center-specific objectives and accomplishments; and
(B) the number of full-time equivalent employees of the Food and Drug Administration who
directly support the review of countermeasures;
(5) the number of countermeasure applications and submissions submitted, the number of
countermeasures approved, licensed, or cleared, the status of remaining submitted applications and
submissions, and the number of each type of authorization issued pursuant to section 360bbb–3 of
this title;
(6) the number of written requests for a regulatory management plan submitted under
subsection (f)(3)(A), the number of regulatory management plans developed, and the number of
such plans developed for security countermeasures; and
(7) the number, type, and frequency of meetings between the Food and Drug Administration
and—
(A) sponsors of a countermeasure as defined in subsection (a); or
(B) another agency engaged in development or management of portfolios for such
countermeasures, including the Centers for Disease Control and Prevention, the Biomedical
Advanced Research and Development Authority, the National Institutes of Health, and the
appropriate agencies of the Department of Defense.
(June 25, 1938, ch. 675, §565, as added Pub. L. 109–417, title IV, §404, Dec. 19, 2006, 120 Stat.
2875; amended Pub. L. 113–5, title III, §§303–306, Mar. 13, 2013, 127 Stat. 185–190.)
AMENDMENTS
2013—Pub. L. 113–5, §304(1), substituted "Countermeasure development, review, and technical
assistance" for "Technical assistance" in section catchline.
Pub. L. 113–5, §303, designated existing provisions as subsec. (b) and inserted heading.
Subsec. (a). Pub. L. 113–5, §303, added subsec. (a).
Subsec. (b). Pub. L. 113–5, §304(2), reenacted heading without change, substituted "In order to accelerate
the development, stockpiling, approval, licensure, and clearance of qualified countermeasures, security
countermeasures, and qualified pandemic or epidemic products, the Secretary, in consultation with the
Assistant Secretary for Preparedness and Response, shall—" for "The Secretary, in consultation with the
Commissioner of Food and Drugs, shall", added pars. (1) to (4), and designated remainder of existing
provisions as par. (5).
Subsecs. (c) to (e). Pub. L. 113–5, §304(3), added subsecs. (c) to (e).
Subsec. (f). Pub. L. 113–5, §305, added subsec. (f).
Subsec. (g). Pub. L. 113–5, §306, added subsec. (g).
PREDICTABLE REVIEW TIMELINES OF VACCINES BY THE ADVISORY COMMITTEE ON
IMMUNIZATION PRACTICES
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3091, Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1149, provided that:
"(a) CONSIDERATION OF NEW VACCINES.—Upon the licensure of any vaccine or any new indication
for a vaccine, the Advisory Committee on Immunization Practices (in this section referred to as the 'Advisory
Committee') shall, as appropriate, consider the use of the vaccine at its next regularly scheduled meeting.
"(b) ADDITIONAL INFORMATION.—If the Advisory Committee does not make a recommendation with
respect to the use of a vaccine at the Advisory Committee's first regularly scheduled meeting after the
licensure of the vaccine or any new indication for the vaccine, the Advisory Committee shall provide an
update on the status of such committee's review.
"(c) CONSIDERATION FOR BREAKTHROUGH THERAPIES AND FOR POTENTIAL USE DURING
PUBLIC HEALTH EMERGENCY.—The Advisory Committee shall make recommendations with respect to
the use of certain vaccines in a timely manner, as appropriate, including vaccines that—
"(1) are designated as a breakthrough therapy under section 506 of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (21 U.S.C. 356) and licensed under section 351 of the Public Health Service Act (42 U.S.C.
262); or
"(2) could be used in a public health emergency.
"(d) DEFINITION.—In this section, the terms 'Advisory Committee on Immunization Practices' and
'Advisory Committee' mean the Advisory Committee on Immunization Practices established by the Secretary

pursuant to section 222 of the Public Health Service Act (42 U.S.C. 217a), acting through the Director of the
Centers for Disease Control and Prevention."

§360bbb–4a. Priority review to encourage treatments for agents that present
national security threats
(a) Definitions
In this section:
(1) Human drug application
The term "human drug application" has the meaning given such term in section 379g(1) of this
title.
(2) Priority review
The term "priority review", with respect to a human drug application, means review and action
by the Secretary on such application not later than 6 months after receipt by the Secretary of such
application, as described in the Manual of Policies and Procedures in the Food and Drug
Administration and goals identified in the letters described in section 101(b) of the Food and Drug
Administration Safety and Innovation Act.
(3) Priority review voucher
The term "priority review voucher" means a voucher issued by the Secretary to the sponsor of a
material threat medical countermeasure application that entitles the holder of such voucher to
priority review of a single human drug application submitted under section 355(b)(1) of this title
or section 351(a) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)] after the date of approval of
the material threat medical countermeasure application.
(4) Material threat medical countermeasure application
The term "material threat medical countermeasure application" means an application that—
(A) is a human drug application for a drug intended for use—
(i) to prevent, or treat harm from a biological, chemical, radiological, or nuclear agent
identified as a material threat under section 319F–2(c)(2)(A)(ii) of the Public Health Service
Act [42 U.S.C. 247d–6b(c)(2)(A)(ii)]; or
(ii) to mitigate, prevent, or treat harm from a condition that may result in adverse health
consequences or death and may be caused by administering a drug, or biological product
against such agent; and
(B) the Secretary determines eligible for priority review;
(C) is approved after December 13, 2016; and
(D) is for a human drug, no active ingredient (including any ester or salt of the active
ingredient) of which has been approved in any other application under section 355(b)(1) of this
title or section 351(a) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)].
(b) Priority review voucher
(1) In general
The Secretary shall award a priority review voucher to the sponsor of a material threat medical
countermeasure application upon approval by the Secretary of such material threat medical
countermeasure application.
(2) Transferability
The sponsor of a material threat medical countermeasure application that receives a priority
review voucher under this section may transfer (including by sale) the entitlement to such voucher
to a sponsor of a human drug for which an application under section 355(b)(1) of this title or
section 351(a) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)] will be submitted after the date

of the approval of the material threat medical countermeasure application. There is no limit on the
number of times a priority review voucher may be transferred before such voucher is used.
(3) Notification
(A) In general
The sponsor of a human drug application shall notify the Secretary not later than 90 calendar
days prior to submission of the human drug application that is the subject of a priority review
voucher of an intent to submit the human drug application, including the date on which the
sponsor intends to submit the application. Such notification shall be a legally binding
commitment to pay for the user fee to be assessed in accordance with this section.
(B) Transfer after notice
The sponsor of a human drug application that provides notification of the intent of such
sponsor to use the voucher for the human drug application under subparagraph (A) may transfer
the voucher after such notification is provided, if such sponsor has not yet submitted the human
drug application described in the notification.
(c) Priority review user fee
(1) In general
The Secretary shall establish a user fee program under which a sponsor of a human drug
application that is the subject of a priority review voucher shall pay to the Secretary a fee
determined under paragraph (2). Such fee shall be in addition to any fee required to be submitted
by the sponsor under subchapter VII.
(2) Fee amount
The amount of the priority review user fee shall be determined each fiscal year by the Secretary
and based on the average cost incurred by the agency in the review of a human drug application
subject to priority review in the previous fiscal year.
(3) Annual fee setting
The Secretary shall establish, before the beginning of each fiscal year beginning after
September 30, 2016, for that fiscal year, the amount of the priority review user fee.
(4) Payment
(A) In general
The priority review user fee required by this subsection shall be due upon the submission of a
human drug application under section 355(b)(1) of this title or section 351(a) of the Public
Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)] for which the priority review voucher is used.
(B) Complete application
An application described under subparagraph (A) for which the sponsor requests the use of a
priority review voucher shall be considered incomplete if the fee required by this subsection and
all other applicable user fees are not paid in accordance with the Secretary's procedures for
paying such fees.
(C) No waivers, exemptions, reductions, or refunds
The Secretary may not grant a waiver, exemption, reduction, or refund of any fees due and
payable under this section.
(5) Offsetting collections
Fees collected pursuant to this subsection for any fiscal year—
(A) 1 shall be deposited and credited as offsetting collections to the account providing
appropriations to the Food and Drug Administration; and
(6) 2 shall not be collected for any fiscal year except to the extent provided in advance in
appropriation Acts.

(d) Notice of issuance of voucher and approval of products under voucher
The Secretary shall publish a notice in the Federal Register and on the Internet website of the Food
and Drug Administration not later than 30 calendar days after the occurrence of each of the
following:
(1) The Secretary issues a priority review voucher under this section.
(2) The Secretary approves a drug pursuant to an application submitted under section 355(b) of
this title or section 351(a) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(a)] for which the
sponsor of the application used a priority review voucher issued under this section.
(e) Eligibility for other programs
Nothing in this section precludes a sponsor who seeks a priority review voucher under this section
from participating in any other incentive program, including under this chapter, except that no
sponsor of a material threat medical countermeasure application may receive more than one priority
review voucher issued under any section of this chapter with respect to such drug.
(f) Relation to other provisions
The provisions of this section shall supplement, not supplant, any other provisions of this chapter
or the Public Health Service Act [42 U.S.C. 201 et seq.] that encourage the development of medical
countermeasures.
(g) Sunset
The Secretary may not award any priority review vouchers under subsection (b) after October 1,
2023.
(June 25, 1938, ch. 675, §565A, as added Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3086, Dec. 13, 2016,
130 Stat. 1144.)
REFERENCES IN TEXT
Section 101(b) of the Food and Drug Administration Safety and Innovation Act, referred to in subsec.
(a)(2), is section 101(b) of Pub. L. 112–144, which is set out as a note under section 379g of this title.
The Public Health Service Act, referred to in subsec. (f), is act July 1, 1944, ch. 373, 58 Stat. 682, which is
classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and Welfare. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of Title 42 and Tables.
1

So in original. No subpar. (B) has been enacted.

2

So in original. Probably should be designated as subpar. (B).

§360bbb–5. Critical Path Public-Private Partnerships
(a) Establishment
The Secretary, acting through the Commissioner of Food and Drugs, may enter into collaborative
agreements, to be known as Critical Path Public-Private Partnerships, with one or more eligible
entities to implement the Critical Path Initiative of the Food and Drug Administration by developing
innovative, collaborative projects in research, education, and outreach for the purpose of fostering
medical product innovation, enabling the acceleration of medical product development,
manufacturing, and translational therapeutics, and enhancing medical product safety.
(b) Eligible entity
In this section, the term "eligible entity" means an entity that meets each of the following:
(1) The entity is—
(A) an institution of higher education (as such term is defined in section 1001 of title 20) or a
consortium of such institutions; or
(B) an organization described in section 501(c)(3) of title 26 and exempt from tax under
section 501(a) of such title.

(2) The entity has experienced personnel and clinical and other technical expertise in the
biomedical sciences, which may include graduate training programs in areas relevant to priorities
of the Critical Path Initiative.
(3) The entity demonstrates to the Secretary's satisfaction that the entity is capable of—
(A) developing and critically evaluating tools, methods, and processes—
(i) to increase efficiency, predictability, and productivity of medical product development;
and
(ii) to more accurately identify the benefits and risks of new and existing medical products;
(B) establishing partnerships, consortia, and collaborations with health care practitioners and
other providers of health care goods or services; pharmacists; pharmacy benefit managers and
purchasers; health maintenance organizations and other managed health care organizations;
health care insurers; government agencies; patients and consumers; manufacturers of
prescription drugs, biological products, diagnostic technologies, and devices; and academic
scientists; and
(C) securing funding for the projects of a Critical Path Public-Private Partnership from
Federal and nonfederal governmental sources, foundations, and private individuals.
(c) Funding
The Secretary may not enter into a collaborative agreement under subsection (a) unless the eligible
entity involved provides an assurance that the entity will not accept funding for a Critical Path
Public-Private Partnership project from any organization that manufactures or distributes products
regulated by the Food and Drug Administration unless the entity provides assurances in its
agreement with the Food and Drug Administration that the results of the Critical Path Public-Private
Partnership project will not be influenced by any source of funding.
(d) Annual report
Not later than 18 months after September 27, 2007, and annually thereafter, the Secretary, in
collaboration with the parties to each Critical Path Public-Private Partnership, shall submit a report to
the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on
Energy and Commerce of the House of Representatives—
(1) reviewing the operations and activities of the Partnerships in the previous year; and
(2) addressing such other issues relating to this section as the Secretary determines to be
appropriate.
(e) Definition
In this section, the term "medical product" includes a drug, a biological product as defined in
section 262 of title 42, a device, and any combination of such products.
(f) Authorization of appropriations
To carry out this section, there is authorized to be appropriated $6,000,000 for each of fiscal years
2018 through 2022.
(June 25, 1938, ch. 675, §566, as added Pub. L. 110–85, title VI, §603, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 898;
amended Pub. L. 112–144, title XI, §1102, July 9, 2012, 126 Stat. 1108; Pub. L. 115–52, title VI,
§602, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1048.)
AMENDMENTS
2017—Subsec. (f). Pub. L. 115–52 substituted "2018 through 2022" for "2013 through 2017".
2012—Subsec. (f). Pub. L. 112–144 amended subsec. (f) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "To carry out this section, there are authorized to be appropriated $5,000,000 for fiscal year 2008 and
such sums as may be necessary for each of fiscal years 2009 through 2012."

§360bbb–6. Risk communication

(a) Advisory Committee on Risk Communication
(1) In general
The Secretary shall establish an advisory committee to be known as the "Advisory Committee
on Risk Communication" (referred to in this section as the "Committee").
(2) Duties of Committee
The Committee shall advise the Commissioner on methods to effectively communicate risks
associated with the products regulated by the Food and Drug Administration.
(3) Members
The Secretary shall ensure that the Committee is composed of experts on risk communication,
experts on the risks described in subsection (b), and representatives of patient, consumer, and
health professional organizations.
(4) Permanence of Committee
Section 14 of the Federal Advisory Committee Act shall not apply to the Committee established
under this subsection.
(b) Partnerships for risk communication
(1) In general
The Secretary shall partner with professional medical societies, medical schools, academic
medical centers, and other stakeholders to develop robust and multi-faceted systems for
communication to health care providers about emerging postmarket drug risks.
(2) Partnerships
The systems developed under paragraph (1) shall—
(A) account for the diversity among physicians in terms of practice, willingness to adopt
technology, and medical specialty; and
(B) include the use of existing communication channels, including electronic
communications, in place at the Food and Drug Administration.
(June 25, 1938, ch. 675, §567, as added Pub. L. 110–85, title IX, §917, Sept. 27, 2007, 121 Stat.
960.)
REFERENCES IN TEXT
Section 14 of the Federal Advisory Committee Act, referred to in subsec. (a)(4), is section 14 of Pub. L.
92–463, which is set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees.

§360bbb–7. Notification
(a) Notification to Secretary
With respect to a drug, the Secretary may require notification to the Secretary by a regulated
person if the regulated person knows—
(1) that the use of such drug in the United States may result in serious injury or death;
(2) of a significant loss or known theft of such drug intended for use in the United States; or
(3) that—
(A) such drug has been or is being counterfeited; and
(B)(i) the counterfeit product is in commerce in the United States or could be reasonably
expected to be introduced into commerce in the United States; or
(ii) such drug has been or is being imported into the United States or may reasonably be
expected to be offered for import into the United States.
(b) Manner of notification
Notification under this section shall be made in such manner and by such means as the Secretary
may specify by regulation or guidance.

(c) Savings clause
Nothing in this section shall be construed as limiting any other authority of the Secretary to
require notifications related to a drug under any other provision of this chapter or the Public Health
Service Act [42 U.S.C. 201 et seq.].
(d) Definition
In this section, the term "regulated person" means—
(1) a person who is required to register under section 360 or 381(s) of this title;
(2) a wholesale distributor of a drug product; or
(3) any other person that distributes drugs except a person that distributes drugs exclusively for
retail sale.
(June 25, 1938, ch. 675, §568, as added Pub. L. 112–144, title VII, §715(b), July 9, 2012, 126 Stat.
1075.)
REFERENCES IN TEXT
The Public Health Service Act, referred to in subsec. (c), is act July 1, 1944, ch. 373, 58 Stat. 682, which is
classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and Welfare. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of Title 42 and Tables.

§360bbb–8. Consultation with external experts on rare diseases, targeted
therapies, and genetic targeting of treatments
(a) In general
For the purpose of promoting the efficiency of and informing the review by the Food and Drug
Administration of new drugs and biological products for rare diseases and drugs and biological
products that are genetically targeted, the following shall apply:
(1) Consultation with stakeholders
Consistent with sections X.C and IX.E.4 of the PDUFA Reauthorization Performance Goals and
Procedures Fiscal Years 2013 through 2017, as referenced in the letters described in section
101(b) of the Prescription Drug User Fee Amendments of 2012, the Secretary shall ensure that
opportunities exist, at a time the Secretary determines appropriate, for consultations with
stakeholders on the topics described in subsection (b).
(2) Consultation with external experts
(A) In general
The Secretary shall develop and maintain a list of external experts who, because of their
special expertise, are qualified to provide advice on rare disease issues, including topics
described in subsection (b). The Secretary may, when appropriate to address a specific
regulatory question, consult such external experts on issues related to the review of new drugs
and biological products for rare diseases and drugs and biological products that are genetically
targeted, including the topics described in subsection (b), when such consultation is necessary
because the Secretary lacks the specific scientific, medical, or technical expertise necessary for
the performance of the Secretary's regulatory responsibilities and the necessary expertise can be
provided by the external experts.
(B) External experts
For purposes of subparagraph (A), external experts are individuals who possess scientific or
medical training that the Secretary lacks with respect to one or more rare diseases.
(b) Topics for consultation
Topics for consultation pursuant to this section may include—
(1) rare diseases;
(2) the severity of rare diseases;

(3) the unmet medical need associated with rare diseases;
(4) the willingness and ability of individuals with a rare disease to participate in clinical trials;
(5) an assessment of the benefits and risks of therapies to treat rare diseases;
(6) the general design of clinical trials for rare disease populations and subpopulations; and
(7) the demographics and the clinical description of patient populations.
(c) Classification as special government employees
The external experts who are consulted under this section may be considered special government
employees, as defined under section 202 of title 18.
(d) Protection of confidential information and trade secrets
(1) Rule of construction
Nothing in this section shall be construed to alter the protections offered by laws, regulations,
and policies governing disclosure of confidential commercial or trade secret information, and any
other information exempt from disclosure pursuant to section 552(b) of title 5 as such provisions
would be applied to consultation with individuals and organizations prior to July 9, 2012.
(2) Consent required for disclosure
The Secretary shall not disclose confidential commercial or trade secret information to an expert
consulted under this section without the written consent of the sponsor unless the expert is a
special government employee (as defined under section 202 of title 18) or the disclosure is
otherwise authorized by law.
(e) Other consultation
Nothing in this section shall be construed to limit the ability of the Secretary to consult with
individuals and organizations as authorized prior to July 9, 2012.
(f) No right or obligation
(1) No right to consultation
Nothing in this section shall be construed to create a legal right for a consultation on any matter
or require the Secretary to meet with any particular expert or stakeholder.
(2) No altering of goals
Nothing in this section shall be construed to alter agreed upon goals and procedures identified in
the letters described in section 101(b) of the Prescription Drug User Fee Amendments of 2012.
(3) No change to number of review cycles
Nothing in this section is intended to increase the number of review cycles as in effect before
July 9, 2012.
(g) No delay in product review
(1) In general
Prior to a consultation with an external expert, as described in this section, relating to an
investigational new drug application under section 355(i) of this title, a new drug application
under section 355(b) of this title, or a biologics license application under section 262 of title 42,
the Director of the Center for Drug Evaluation and Research or the Director of the Center for
Biologics Evaluation and Research (or appropriate Division Director), as appropriate, shall
determine that—
(A) such consultation will—
(i) facilitate the Secretary's ability to complete the Secretary's review; and
(ii) address outstanding deficiencies in the application; or
(B) the sponsor authorized such consultation.
(2) Limitation
The requirements of this subsection shall apply only in instances where the consultation is

undertaken solely under the authority of this section. The requirements of this subsection shall not
apply to any consultation initiated under any other authority.
(June 25, 1938, ch. 675, §569, as added Pub. L. 112–144, title IX, §903, July 9, 2012, 126 Stat. 1088;
amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(O), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1154.)
REFERENCES IN TEXT
Section 101(b) of the Prescription Drug User Fee Amendments of 2012, referred to in subsecs. (a)(1) and
(f)(2), is section 101(b) of Pub. L. 112–144, which is set out as a note under section 379g of this title.
AMENDMENTS
2016—Subsec. (a)(2)(A). Pub. L. 114–255 substituted "subsection (b)" for "subsection (c)" before period in
first sentence.

§360bbb–8a. Optimizing global clinical trials
(a) In general
The Secretary shall—
(1) work with other regulatory authorities of similar standing, medical research companies, and
international organizations to foster and encourage uniform, scientifically driven clinical trial
standards with respect to medical products around the world; and
(2) enhance the commitment to provide consistent parallel scientific advice to manufacturers
seeking simultaneous global development of new medical products in order to—
(A) enhance medical product development;
(B) facilitate the use of foreign data; and
(C) minimize the need to conduct duplicative clinical studies, preclinical studies, or
nonclinical studies.
(b) Medical product
In this section, the term "medical product" means a drug, as defined in subsection (g) of section
321 of this title, a device, as defined in subsection (h) of such section, or a biological product, as
defined in section 351(i) of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262(i)].
(c) Savings clause
Nothing in this section shall alter the criteria for evaluating the safety or effectiveness of a medical
product under this chapter or under the Public Health Service Act [42 U.S.C. 201 et seq.].
(June 25, 1938, ch. 675, §569A, as added Pub. L. 112–144, title XI, §1123, July 9, 2012, 126 Stat.
1113; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(P), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1154.)
REFERENCES IN TEXT
The Public Health Service Act, referred to in subsec. (c), is act July 1, 1944, ch. 373, 58 Stat. 682, which is
classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and Welfare. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of Title 42 and Tables.
AMENDMENTS
2016—Subsec. (c). Pub. L. 114–255 inserted "or under the Public Health Service Act" before period at end.

§360bbb–8b. Use of clinical investigation data from outside the United States
(a) In general
In determining whether to approve, license, or clear a drug, biological product, or device pursuant
to an application submitted under this subchapter, the Secretary shall accept data from clinical
investigations conducted outside of the United States, including the European Union, if the applicant
demonstrates that such data are adequate under applicable standards to support approval, licensure,
or clearance of the drug, biological product, or device in the United States.

(b) Notice to sponsor
If the Secretary finds under subsection (a) that the data from clinical investigations conducted
outside the United States, including in the European Union, are inadequate for the purpose of making
a determination on approval, clearance, or licensure of a drug, biological product, or device pursuant
to an application submitted under this subchapter, the Secretary shall provide written notice to the
sponsor of the application of such finding and include the rationale for such finding.
(June 25, 1938, ch. 675, §569B, as added Pub. L. 112–144, title XI, §1123, July 9, 2012, 126 Stat.
1113; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(Q), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1155.)
AMENDMENTS
2016—Pub. L. 114–255 substituted "drug, biological product, or device" for "drug or device" wherever
appearing.

§360bbb–8c. Patient participation in medical product discussion
(a) Patient engagement in drugs and devices
(1) In general
The Secretary shall develop and implement strategies to solicit the views of patients during the
medical product development process and consider the perspectives of patients during regulatory
discussions, including by—
(A) fostering participation of a patient representative who may serve as a special government
employee in appropriate agency meetings with medical product sponsors and investigators; and
(B) exploring means to provide for identification of patient representatives who do not have
any, or have minimal, financial interests in the medical products industry.
(2) Protection of proprietary information
Nothing in this section shall be construed to alter the protections offered by laws, regulations, or
policies governing disclosure of confidential commercial or trade secret information and any other
information exempt from disclosure pursuant to section 552(b) of title 5 as such laws, regulations,
or policies would apply to consultation with individuals and organizations prior to July 9, 2012.
(3) Other consultation
Nothing in this section shall be construed to limit the ability of the Secretary to consult with
individuals and organizations as authorized prior to July 9, 2012.
(4) No right or obligation
Nothing in this section shall be construed to create a legal right for a consultation on any matter
or require the Secretary to meet with any particular expert or stakeholder. Nothing in this section
shall be construed to alter agreed upon goals and procedures identified in the letters described in
section 101(b) of the Prescription Drug User Fee Amendments of 2012. Nothing in this section is
intended to increase the number of review cycles as in effect before July 9, 2012.
(5) Financial interest
In this section, the term "financial interest" means a financial interest under section 208(a) of
title 18.
(b) Statement of patient experience
(1) In general
Following the approval of an application that was submitted under section 355(b) of this title or
section 262(a) of title 42 at least 180 days after December 13, 2016, the Secretary shall make
public a brief statement regarding the patient experience data and related information, if any,
submitted and reviewed as part of such application.
(2) Data and information

The data and information referred to in paragraph (1) are—
(A) patient experience data;
(B) information on patient-focused drug development tools; and
(C) other relevant information, as determined by the Secretary.
(c) Patient experience data
For purposes of this section, the term "patient experience data" includes data that—
(1) are collected by any persons (including patients, family members and caregivers of patients,
patient advocacy organizations, disease research foundations, researchers, and drug
manufacturers); and
(2) are intended to provide information about patients' experiences with a disease or condition,
including—
(A) the impact (including physical and psychosocial impacts) of such disease or condition, or
a related therapy or clinical investigation on patients' lives; and
(B) patient preferences with respect to treatment of such disease or condition.
(June 25, 1938, ch. 675, §569C, as added Pub. L. 112–144, title XI, §1137, July 9, 2012, 126 Stat.
1124; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3001, Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1083; Pub. L.
115–52, title VI, §605, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1048.)
REFERENCES IN TEXT
Section 101(b) of the Prescription Drug User Fee Amendments of 2012, referred to in subsec. (a)(4), is
section 101(b) of Pub. L. 112–144, which is set out as a note under section 379g of this title.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (c)(2)(A). Pub. L. 115–52 substituted "impact (including physical and psychosocial
impacts) of such disease or condition, or a related therapy or clinical investigation" for "impact of such disease
or condition, or a related therapy,".
2016—Subsec. (a). Pub. L. 114–255, §3001(1), (2), substituted "Patient engagement in drugs and devices"
for "In general" in subsec. heading, designated existing provisions as par. (1) and inserted par. heading,
redesignated former pars. (1) and (2) as subpars. (A) and (B), respectively, of par. (1), redesignated subsecs.
(b) to (e) as as pars. (2) to (5), respectively, and realigned margins.
Subsecs. (b), (c). Pub. L. 114–255, §3001(3), added subsecs. (b) and (c). Former subsecs. (b) and (c)
redesignated pars. (2) and (3), respectively, of subsec. (a).
Subsecs. (d), (e). Pub. L. 114–255, §3001(2), redesignated subsecs. (d) and (e) as pars. (4) and (5),
respectively, of subsec. (a).
PATIENT-FOCUSED DRUG DEVELOPMENT GUIDANCE
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3002, Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1084, provided that:
"(a) PUBLICATION OF GUIDANCE DOCUMENTS.—Not later than 180 days after the date of
enactment of this Act [Dec. 13, 2016], the Secretary of Health and Human Services (referred to in this section
as the 'Secretary'), acting through the Commissioner of Food and Drugs, shall develop a plan to issue draft and
final versions of one or more guidance documents, over a period of 5 years, regarding the collection of patient
experience data, and the use of such data and related information in drug development. Not later than 18
months after the date of enactment of this Act, the Secretary shall issue a draft version of at least one such
guidance document. Not later than 18 months after the public comment period on the draft guidance ends, the
Secretary shall issue a revised draft guidance or final guidance.
"(b) PATIENT EXPERIENCE DATA.—For purposes of this section, the term 'patient experience data' has
the meaning given such term in section 569C of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C.
360bbb–8c] (as added by section 3001).
"(c) CONTENTS.—The guidance documents described in subsection (a) shall address—
"(1) methodological approaches that a person seeking to collect patient experience data for submission
to, and proposed use by, the Secretary in regulatory decisionmaking may use, that are relevant and objective
and ensure that such data are accurate and representative of the intended population, including methods to
collect meaningful patient input throughout the drug development process and methodological
considerations for data collection, reporting, management, and analysis;
"(2) methodological approaches that may be used to develop and identify what is most important to
patients with respect to burden of disease, burden of treatment, and the benefits and risks in the

management of the patient's disease;
"(3) approaches to identifying and developing methods to measure impacts to patients that will help
facilitate collection of patient experience data in clinical trials;
"(4) methodologies, standards, and technologies to collect and analyze clinical outcome assessments
for purposes of regulatory decisionmaking;
"(5) how a person seeking to develop and submit proposed draft guidance relating to patient
experience data for consideration by the Secretary may submit such proposed draft guidance to the
Secretary;
"(6) the format and content required for submissions under this section to the Secretary, including with
respect to the information described in paragraph (1);
"(7) how the Secretary intends to respond to submissions of information described in paragraph (1), if
applicable, including any timeframe for response when such submission is not part of a regulatory
application or other submission that has an associated timeframe for response; and
"(8) how the Secretary, if appropriate, anticipates using relevant patient experience data and related
information, including with respect to the structured risk-benefit assessment framework described in section
505(d) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(d)), to inform regulatory
decisionmaking."
STREAMLINING PATIENT INPUT
Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3003, Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1085, provided that: "Chapter 35 of title
44, United States Code, shall not apply to the collection of information to which a response is voluntary, that
is initiated by the Secretary under section 569C of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C.
360bbb–8c) (as amended by section 3001) or section 3002 [set out as a note above]."

PART F—NEW ANIMAL DRUGS FOR MINOR USE AND MINOR SPECIES
§360ccc. Conditional approval of new animal drugs for minor use and minor
species
(a) Application requirements; contents; restrictions
(1) Except as provided in paragraph (3) of this section,1 any person may file with the Secretary an
application for conditional approval of a new animal drug intended for a minor use or a minor
species. Such an application may not be a supplement to an application approved under section 360b
of this title. Such application must comply in all respects with the provisions of section 360b of this
title except sections 360b(a)(4), 360b(b)(2), 360b(c)(1), 360b(c)(2), 360b(c)(3), 360b(d)(1), 360b(e),
360b(h), and 360b(n) of this title unless otherwise stated in this section, and any additional
provisions of this section. New animal drugs are subject to application of the same safety standards
that would be applied to such drugs under section 360b(d) of this title (including, for antimicrobial
new animal drugs, with respect to antimicrobial resistance).
(2) The applicant shall submit to the Secretary as part of an application for the conditional
approval of a new animal drug—
(A) all information necessary to meet the requirements of section 360b(b)(1) of this title except
section 360b(b)(1)(A) of this title;
(B) full reports of investigations which have been made to show whether or not such drug is
safe under section 360b(d) of this title (including, for an antimicrobial new animal drug, with
respect to antimicrobial resistance) and there is a reasonable expectation of effectiveness for use;
(C) data for establishing a conditional dose;
(D) projections of expected need and the justification for that expectation based on the best
information available;
(E) information regarding the quantity of drug expected to be distributed on an annual basis to
meet the expected need; and
(F) a commitment that the applicant will conduct additional investigations to meet the

requirements for the full demonstration of effectiveness under section 360b(d)(1)(E) of this title
within 5 years.
(3) A person may not file an application under paragraph (1) if—
(A) the application seeks conditional approval of a new animal drug that is contained in, or is a
product of, a transgenic animal.2
(B) the person has previously filed an application for conditional approval under paragraph (1)
for the same drug in the same dosage form for the same intended use whether or not subsequently
conditionally approved by the Secretary under subsection (b), or
(C) the person obtained the application, or data or other information contained therein, directly
or indirectly from the person who filed for conditional approval under paragraph (1) for the same
drug in the same dosage form for the same intended use whether or not subsequently conditionally
approved by the Secretary under subsection (b).
(b) Order of approval or hearing
Within 180 days after the filing of an application pursuant to subsection (a), or such additional
period as may be agreed upon by the Secretary and the applicant, the Secretary shall either—
(1) issue an order, effective for one year, conditionally approving the application if the
Secretary finds that none of the grounds for denying conditional approval, specified in subsection
(c) of this section applies and publish a Federal Register notice of the conditional approval, or
(2) give the applicant notice of an opportunity for an informal hearing on the question whether
such application can be conditionally approved.
(c) Order of approval or refusal after hearing
If the Secretary finds, after giving the applicant notice and an opportunity for an informal hearing,
that—
(1) any of the provisions of section 360b(d)(1)(A) through (D) or (F) through (I) of this title are
applicable;
(2) the information submitted to the Secretary as part of the application and any other
information before the Secretary with respect to such drug, is insufficient to show that there is a
reasonable expectation that the drug will have the effect it purports or is represented to have under
the conditions of use prescribed, recommended, or suggested in the proposed labeling thereof; or
(3) another person has received approval under section 360b of this title for the same drug in the
same dosage form for the same intended use, and that person is able to assure the availability of
sufficient quantities of the drug to meet the needs for which the drug is intended;
the Secretary shall issue an order refusing to conditionally approve the application. If, after such
notice and opportunity for an informal hearing, the Secretary finds that paragraphs (1) through (3) do
not apply, the Secretary shall issue an order conditionally approving the application effective for one
year and publish a Federal Register notice of the conditional approval. Any order issued under this
subsection refusing to conditionally approve an application shall state the findings upon which it is
based.
(d) Effective period; renewal; refusal of renewal
A conditional approval under this section is effective for a 1-year period and is thereafter
renewable by the Secretary annually for up to 4 additional 1-year terms. A conditional approval shall
be in effect for no more than 5 years from the date of approval under subsection (b)(1) or (c) of this
section unless extended as provided for in subsection (h) of this section. The following shall also
apply:
(1) No later than 90 days from the end of the 1-year period for which the original or renewed
conditional approval is effective, the applicant may submit a request to renew a conditional
approval for an additional 1-year term.
(2) A conditional approval shall be deemed renewed at the end of the 1-year period, or at the
end of a 90-day extension that the Secretary may, at the Secretary's discretion, grant by letter in

order to complete review of the renewal request, unless the Secretary determines before the
expiration of the 1-year period or the 90-day extension that—
(A) the applicant failed to submit a timely renewal request;
(B) the request fails to contain sufficient information to show that—
(i) the applicant is making sufficient progress toward meeting approval requirements under
section 360b(d)(1)(E) of this title, and is likely to be able to fulfill those requirements and
obtain an approval under section 360b of this title before the expiration of the 5-year
maximum term of the conditional approval;
(ii) the quantity of the drug that has been distributed is consistent with the conditionally
approved intended use and conditions of use, unless there is adequate explanation that
ensures that the drug is only used for its intended purpose; or
(iii) the same drug in the same dosage form for the same intended use has not received
approval under section 360b of this title, or if such a drug has been approved, that the holder
of the approved application is unable to assure the availability of sufficient quantities of the
drug to meet the needs for which the drug is intended; or
(C) any of the provisions of section 360b(e)(1)(A) through (B) or (D) through (F) of this title
are applicable.
(3) If the Secretary determines before the end of the 1-year period or the 90-day extension, if
granted, that a conditional approval should not be renewed, the Secretary shall issue an order
refusing to renew the conditional approval, and such conditional approval shall be deemed
withdrawn and no longer in effect. The Secretary shall thereafter provide an opportunity for an
informal hearing to the applicant on the issue whether the conditional approval shall be reinstated.
(4)(A) In the case of an application under subsection (a) with respect to a drug for which the
Secretary provides notice to the sponsor that the Secretary intends to issue a scientific and medical
evaluation and recommend controls under the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 801 et seq.],
conditional approval of such application shall not take effect until the interim final rule controlling
the drug is issued in accordance with section 201(j) of the Controlled Substances Act [21 U.S.C.
811(j)].
(B) For purposes of this section, with respect to an application described in subparagraph (A),
the term "date of approval" shall mean the later of—
(i) the date an application under subsection (a) is conditionally approved under subsection
(b); or
(ii) the date of issuance of the interim final rule controlling the drug.
(e) Withdrawal of conditional approval
(1) The Secretary shall issue an order withdrawing conditional approval of an application filed
pursuant to subsection (a) if the Secretary finds that another person has received approval under
section 360b of this title for the same drug in the same dosage form for the same intended use and
that person is able to assure the availability of sufficient quantities of the drug to meet the needs for
which the drug is intended.
(2) The Secretary shall, after due notice and opportunity for an informal hearing to the applicant,
issue an order withdrawing conditional approval of an application filed pursuant to subsection (a) if
the Secretary finds that—
(A) any of the provisions of section 360b(e)(1)(A) through (B) or (D) through (F) of this title
are applicable; or
(B) on the basis of new information before the Secretary with respect to such drug, evaluated
together with the evidence available to the Secretary when the application was conditionally
approved, that there is not a reasonable expectation that such drug will have the effect it purports
or is represented to have under the conditions of use prescribed, recommended, or suggested in the
labeling thereof.
(3) The Secretary may also, after due notice and opportunity for an informal hearing to the

applicant, issue an order withdrawing conditional approval of an application filed pursuant to
subsection (a) if the Secretary finds that any of the provisions of section 360b(e)(2) of this title are
applicable.
(f) Labeling
(1) The label and labeling of a new animal drug with a conditional approval under this section
shall—
(A) bear the statement, "conditionally approved by FDA pending a full demonstration of
effectiveness under application number"; and
(B) contain such other information as prescribed by the Secretary.
(2) An intended use that is the subject of a conditional approval under this section shall not be
included in the same product label with any intended use approved under section 360b of this title.
(g) Amendment of application
A conditionally approved new animal drug application may not be amended or supplemented to
add indications for use.
(h) Order of approval after conditional approval period termination
180 days prior to the termination date established under subsection (d) of this section, an applicant
shall have submitted all the information necessary to support a complete new animal drug
application in accordance with section 360b(b)(1) of this title or the conditional approval issued
under this section is no longer in effect. Following review of this information, the Secretary shall
either—
(1) issue an order approving the application under section 360b(c) of this title if the Secretary
finds that none of the grounds for denying approval specified in section 360b(d)(1) of this title
applies, or
(2) give the applicant an opportunity for a hearing before the Secretary under section 360b(d) of
this title on the question whether such application can be approved.
Upon issuance of an order approving the application, product labeling and administrative records
of approval shall be modified accordingly. If the Secretary has not issued an order under section
360b(c) of this title approving such application prior to the termination date established under
subsection (d) of this section, the conditional approval issued under this section is no longer in effect
unless the Secretary grants an extension of an additional 180-day period so that the Secretary can
complete review of the application. The decision to grant an extension is committed to the discretion
of the Secretary and not subject to judicial review.
(i) Judicial review
The decision of the Secretary under subsection (c), (d), or (e) of this section refusing or
withdrawing conditional approval of an application shall constitute final agency action subject to
judicial review.
(j) Definition
In this section and section 360ccc–1 of this title, the term "transgenic animal" means an animal
whose genome contains a nucleotide sequence that has been intentionally modified in vitro, and the
progeny of such an animal; Provided that the term "transgenic animal" does not include an animal of
which the nucleotide sequence of the genome has been modified solely by selective breeding.
(June 25, 1938, ch. 675, §571, as added Pub. L. 108–282, title I, §102(b)(4), Aug. 2, 2004, 118 Stat.
892; amended Pub. L. 114–89, §2(a)(3)(B), Nov. 25, 2015, 129 Stat. 699.)
REFERENCES IN TEXT
The Controlled Substances Act, referred to in subsec. (d)(4)(A), is title II of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970,
84 Stat. 1242, which is classified principally to subchapter I (§801 et seq.) of chapter 13 of this title. For
complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 801 of this title and
Tables.

AMENDMENTS
2015—Subsec. (d)(4). Pub. L. 114–89 added par. (4).
FINDINGS
Pub. L. 108–282, title I, §102(a), Aug. 2, 2004, 118 Stat. 891, provided that: "Congress makes the following
findings:
"(1) There is a severe shortage of approved new animal drugs for use in minor species.
"(2) There is a severe shortage of approved new animal drugs for treating animal diseases and
conditions that occur infrequently or in limited geographic areas.
"(3) Because of the small market shares, low-profit margins involved, and capital investment required,
it is generally not economically feasible for new animal drug applicants to pursue approvals for these
species, diseases, and conditions.
"(4) Because the populations for which such new animal drugs are intended may be small and
conditions of animal management may vary widely, it is often difficult to design and conduct studies to
establish drug safety and effectiveness under traditional new animal drug approval processes.
"(5) It is in the public interest and in the interest of animal welfare to provide for special procedures to
allow the lawful use and marketing of certain new animal drugs for minor species and minor uses that take
into account these special circumstances and that ensure that such drugs do not endanger animal or public
health.
"(6) Exclusive marketing rights for clinical testing expenses have helped encourage the development
of 'orphan' drugs for human use, and comparable incentives should encourage the development of new
animal drugs for minor species and minor uses."
REGULATIONS
Pub. L. 108–282, title I, §102(b)(6), Aug. 2, 2004, 118 Stat. 905, provided that: "On the date of enactment
of this Act [Aug. 2, 2004], the Secretary of Health and Human Services shall implement sections 571 and 573
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360ccc, 360ccc–2] and subsequently publish
implementing regulations. Not later than 12 months after the date of enactment of this Act, the Secretary shall
issue proposed regulations to implement section 573 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (as added
by this Act), and not later than 24 months after the date of enactment of this Act, the Secretary shall issue final
regulations implementing section 573 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act. Not later than 18 months
after the date of enactment of this Act, the Secretary shall issue proposed regulations to implement section 572
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (as added by this Act) [21 U.S.C. 360ccc–1], and not later than
36 months after the date of enactment of this Act, the Secretary shall issue final regulations implementing
section 572 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act. Not later than 30 months after the date of enactment
of this Act, the Secretary shall issue proposed regulations to implement section 571 of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act (as added by this Act), and not later than 42 months after the date of enactment of this Act,
the Secretary shall issue final regulations implementing section 571 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act. These timeframes shall be extended by 12 months for each fiscal year, in which the funds authorized to
be appropriated under subsection (i) [no subsection (i) of section 102 has been enacted] are not in fact
appropriated."
1
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§360ccc–1. Index of legally marketed unapproved new animal drugs for minor
species
(a) Establishment and content
(1) The Secretary shall establish an index limited to—
(A) new animal drugs intended for use in a minor species for which there is a reasonable
certainty that the animal or edible products from the animal will not be consumed by humans or
food-producing animals; and
(B) new animal drugs intended for use only in a hatchery, tank, pond, or other similar contained

man-made structure in an early, non-food life stage of a food-producing minor species, where
safety for humans is demonstrated in accordance with the standard of section 360b(d) of this title
(including, for an antimicrobial new animal drug, with respect to antimicrobial resistance).
(2) The index shall not include a new animal drug that is contained in or a product of a transgenic
animal.
(b) Conferences
Any person intending to file a request under this section shall be entitled to one or more
conferences to discuss the requirements for indexing a new animal drug.
(c) Request for determination of eligibility for inclusion in index
(1) Any person may submit a request to the Secretary for a determination whether a new animal
drug may be eligible for inclusion in the index. Such a request shall include—
(A) information regarding the need for the new animal drug, the species for which the new
animal drug is intended, the proposed intended use and conditions of use, and anticipated annual
distribution;
(B) information to support the conclusion that the proposed use meets the conditions of
subparagraph (A) or (B) of subsection (a)(1) of this section;
(C) information regarding the components and composition of the new animal drug;
(D) a description of the methods used in, and the facilities and controls used for, the
manufacture, processing, and packing of such new animal drug;
(E) an environmental assessment that meets the requirements of the National Environmental
Policy Act of 1969 [42 U.S.C. 4321 et seq.], as amended, and as defined in 21 CFR Part 25, as it
appears on August 2, 2004, and amended thereafter or information to support a categorical
exclusion from the requirement to prepare an environmental assessment;
(F) information sufficient to support the conclusion that the proposed use of the new animal
drug is safe under section 360b(d) of this title with respect to individuals exposed to the new
animal drug through its manufacture or use; and
(G) such other information as the Secretary may deem necessary to make this eligibility
determination.
(2) Within 90 days after the submission of a request for a determination of eligibility for indexing
based on subsection (a)(1)(A) of this section, or 180 days for a request submitted based on
subsection (a)(1)(B) of this section, the Secretary shall grant or deny the request, and notify the
person who requested such determination of the Secretary's decision. The Secretary shall grant the
request if the Secretary finds that—
(A) the same drug in the same dosage form for the same intended use is not approved or
conditionally approved;
(B) the proposed use of the drug meets the conditions of subparagraph (A) or (B) of subsection
(a)(1), as appropriate;
(C) the person requesting the determination has established appropriate specifications for the
manufacture and control of the new animal drug and has demonstrated an understanding of the
requirements of current good manufacturing practices;
(D) the new animal drug will not significantly affect the human environment; and
(E) the new animal drug is safe with respect to individuals exposed to the new animal drug
through its manufacture or use.
If the Secretary denies the request, the Secretary shall thereafter provide due notice and an
opportunity for an informal conference. A decision of the Secretary to deny an eligibility request
following an informal conference shall constitute final agency action subject to judicial review.
(d) Request for addition to index
(1) With respect to a new animal drug for which the Secretary has made a determination of

eligibility under subsection (c), the person who made such a request may ask that the Secretary add
the new animal drug to the index established under subsection (a). The request for addition to the
index shall include—
(A) a copy of the Secretary's determination of eligibility issued under subsection (c);
(B) a written report that meets the requirements in subsection (d)(2) of this section;
(C) a proposed index entry;
(D) facsimile labeling;
(E) anticipated annual distribution of the new animal drug;
(F) a written commitment to manufacture the new animal drug and animal feeds bearing or
containing such new animal drug according to current good manufacturing practices;
(G) a written commitment to label, distribute, and promote the new animal drug only in
accordance with the index entry;
(H) upon specific request of the Secretary, information submitted to the expert panel described
in paragraph (3); and
(I) any additional requirements that the Secretary may prescribe by general regulation or
specific order.
(2) The report required in paragraph (1) shall—
(A) be authored by a qualified expert panel;
(B) include an evaluation of all available target animal safety and effectiveness information,
including anecdotal information;
(C) state the expert panel's opinion regarding whether the benefits of using the new animal drug
for the proposed use in a minor species outweigh its risks to the target animal, taking into account
the harm being caused by the absence of an approved or conditionally approved new animal drug
for the minor species in question;
(D) include information from which labeling can be written; and
(E) include a recommendation regarding whether the new animal drug should be limited to use
under the professional supervision of a licensed veterinarian.
(3) A qualified expert panel, as used in this section, is a panel that—
(A) is composed of experts qualified by scientific training and experience to evaluate the target
animal safety and effectiveness of the new animal drug under consideration;
(B) operates external to FDA; and
(C) is not subject to the Federal Advisory Committee Act.
The Secretary shall define the criteria for selection of a qualified expert panel and the procedures
for the operation of the panel by regulation.
(4) Within 180 days after the receipt of a request for listing a new animal drug in the index, the
Secretary shall grant or deny the request. The Secretary shall grant the request if the request for
indexing continues to meet the eligibility criteria in subsection (a) and the Secretary finds, on the
basis of the report of the qualified expert panel and other information available to the Secretary, that
the benefits of using the new animal drug for the proposed use in a minor species outweigh its risks
to the target animal, taking into account the harm caused by the absence of an approved or
conditionally-approved new animal drug for the minor species in question. If the Secretary denies the
request, the Secretary shall thereafter provide due notice and the opportunity for an informal
conference. The decision of the Secretary following an informal conference shall constitute final
agency action subject to judicial review.
(e) Index contents; publication
(1) The index established under subsection (a) shall include the following information for each
listed drug—
(A) the name and address of the person who holds the index listing;
(B) the name of the drug and the intended use and conditions of use for which it is being
indexed;

(C) product labeling; and
(D) conditions and any limitations that the Secretary deems necessary regarding use of the drug.
(2) The Secretary shall publish the index, and revise it periodically.
(3) The Secretary may establish by regulation a process for reporting changes in the conditions of
manufacturing or labeling of indexed products.
(f) Removal from index; suspended listing
(1) If the Secretary finds, after due notice to the person who requested the index listing and an
opportunity for an informal conference, that—
(A) the expert panel failed to meet the requirements as set forth by the Secretary by regulation;
(B) on the basis of new information before the Secretary, evaluated together with the evidence
available to the Secretary when the new animal drug was listed in the index, the benefits of using
the new animal drug for the indexed use do not outweigh its risks to the target animal;
(C) the conditions of subsection (c)(2) of this section are no longer satisfied;
(D) the manufacture of the new animal drug is not in accordance with current good
manufacturing practices;
(E) the labeling, distribution, or promotion of the new animal drug is not in accordance with the
index entry;
(F) the conditions and limitations of use associated with the index listing have not been
followed; or
(G) the request for indexing contains any untrue statement of material fact,
the Secretary shall remove the new animal drug from the index. The decision of the Secretary
following an informal conference shall constitute final agency action subject to judicial review.
(2) If the Secretary finds that there is a reasonable probability that the use of the drug would
present a risk to the health of humans or other animals, the Secretary may—
(A) suspend the listing of such drug immediately;
(B) give the person listed in the index prompt notice of the Secretary's action; and
(C) afford that person the opportunity for an informal conference.
The decision of the Secretary following an informal conference shall constitute final agency action
subject to judicial review.
(g) Regulations concerning exemptions for investigational use
For purposes of indexing new animal drugs under this section, to the extent consistent with the
public health, the Secretary shall promulgate regulations for exempting from the operation of section
360b of this title minor species new animal drugs and animal feeds bearing or containing new animal
drugs intended solely for investigational use by experts qualified by scientific training and
experience to investigate the safety and effectiveness of minor species animal drugs. Such
regulations may, at the discretion of the Secretary, among other conditions relating to the protection
of the public health, provide for conditioning such exemption upon the establishment and
maintenance of such records, and the making of such reports to the Secretary, by the manufacturer or
the sponsor of the investigation of such article, of data (including but not limited to analytical reports
by investigators) obtained as a result of such investigational use of such article, as the Secretary finds
will enable the Secretary to evaluate the safety and effectiveness of such article in the event of the
filing of a request for an index listing pursuant to this section.
(h) Labeling contents
The labeling of a new animal drug that is the subject of an index listing shall state, prominently
and conspicuously—
(1) "NOT APPROVED BY FDA.—Legally marketed as an FDA indexed product. Extra-label
use is prohibited.";
(2) except in the case of new animal drugs indexed for use in an early life stage of a

food-producing animal, "This product is not to be used in animals intended for use as food for
humans or other animals."; and
(3) such other information as may be prescribed by the Secretary in the index listing.
(i) Records and reports
(1) In the case of any new animal drug for which an index listing pursuant to subsection (a) is in
effect, the person who has an index listing shall establish and maintain such records, and make such
reports to the Secretary, of data relating to experience, and other data or information, received or
otherwise obtained by such person with respect to such drug, or with respect to animal feeds bearing
or containing such drug, as the Secretary may by general regulation, or by order with respect to such
listing, prescribe on the basis of a finding that such records and reports are necessary in order to
enable the Secretary to determine, or facilitate a determination, whether there is or may be ground
for invoking subsection (f). Such regulation or order shall provide, where the Secretary deems it to
be appropriate, for the examination, upon request, by the persons to whom such regulation or order is
applicable, of similar information received or otherwise obtained by the Secretary.
(2) Every person required under this subsection to maintain records, and every person in charge or
custody thereof, shall, upon request of an officer or employee designated by the Secretary, permit
such officer or employee at all reasonable times to have access to and copy and verify such records.
(j) Public disclosure of safety and effectiveness data
(1) Safety and effectiveness data and information which has been submitted in support of a request
for a new animal drug to be indexed under this section and which has not been previously disclosed
to the public shall be made available to the public, upon request, unless extraordinary circumstances
are shown—
(A) if no work is being or will be undertaken to have the drug indexed in accordance with the
request,
(B) if the Secretary has determined that such drug cannot be indexed and all legal appeals have
been exhausted,
(C) if the indexing of such drug is terminated and all legal appeals have been exhausted, or
(D) if the Secretary has determined that such drug is not a new animal drug.
(2) Any request for data and information pursuant to paragraph (1) shall include a verified
statement by the person making the request that any data or information received under such
paragraph shall not be disclosed by such person to any other person—
(A) for the purpose of, or as part of a plan, scheme, or device for, obtaining the right to make,
use, or market, or making, using, or marketing, outside the United States, the drug identified in the
request for indexing; and
(B) without obtaining from any person to whom the data and information are disclosed an
identical verified statement, a copy of which is to be provided by such person to the Secretary,
which meets the requirements of this paragraph.
(k) Date of determination in the case of recommended controls under the CSA
In the case of a request under subsection (d) to add a drug to the index under subsection (a) with
respect to a drug for which the Secretary provides notice to the person filing the request that the
Secretary intends to issue a scientific and medical evaluation and recommend controls under the
Controlled Substances Act [21 U.S.C. 801 et seq.], a determination to grant the request to add such
drug to the index shall not take effect until the interim final rule controlling the drug is issued in
accordance with section 201(j) of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 811(j)].
(June 25, 1938, ch. 675, §572, as added Pub. L. 108–282, title I, §102(b)(4), Aug. 2, 2004, 118 Stat.
896; amended Pub. L. 114–89, §2(a)(3)(C), Nov. 25, 2015, 129 Stat. 699.)
REFERENCES IN TEXT
The National Environmental Policy Act of 1969, referred to in subsec. (c)(1)(E), is Pub. L. 91–190, Jan. 1,
1970, 83 Stat. 852, as amended, which is classified generally to chapter 55 (§4321 et seq.) of Title 42, The
Public Health and Welfare. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out

under section 4321 of Title 42 and Tables.
The Federal Advisory Committee Act, referred to in subsec. (d)(3)(C), is Pub. L. 92–463, Oct. 6, 1972, 86
Stat. 770, as amended, which is set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees.
The Controlled Substances Act, referred to in subsec. (k), is title II of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84
Stat. 1242, which is classified principally to subchapter I (§801 et seq.) of chapter 13 of this title. For
complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 801 of this title and
Tables.
AMENDMENTS
2015—Subsec. (k). Pub. L. 114–89 added subsec. (k).

§360ccc–2. Designated new animal drugs for minor use or minor species
(a) Designation
(1) The manufacturer or the sponsor of a new animal drug for a minor use or use in a minor
species may request that the Secretary declare that drug a "designated new animal drug". A request
for designation of a new animal drug shall be made before the submission of an application under
section 360b(b) of this title or section 360ccc of this title for the new animal drug.
(2) The Secretary may declare a new animal drug a "designated new animal drug" if—
(A) it is intended for a minor use or use in a minor species; and
(B) the same drug in the same dosage form for the same intended use is not approved under
section 360b or 360ccc of this title or designated under this section at the time the request is made.
(3) Regarding the termination of a designation—
(A) the sponsor of a new animal drug shall notify the Secretary of any decision to discontinue
active pursuit of approval under section 360b or 360ccc of this title of an application for a
designated new animal drug. The Secretary shall terminate the designation upon such notification;
(B) the Secretary may also terminate designation if the Secretary independently determines that
the sponsor is not actively pursuing approval under section 360b or 360ccc of this title with due
diligence;
(C) the sponsor of an approved designated new animal drug shall notify the Secretary of any
discontinuance of the manufacture of such new animal drug at least one year before
discontinuance. The Secretary shall terminate the designation upon such notification; and
(D) the designation shall terminate upon the expiration of any applicable exclusivity period
under subsection (c).
(4) Notice respecting the designation or termination of designation of a new animal drug shall be
made available to the public.
(b) Grants and contracts for development of designated new animal drugs
(1) The Secretary may make grants to and enter into contracts with public and private entities and
individuals to assist in defraying the costs of qualified safety and effectiveness testing expenses and
manufacturing expenses incurred in connection with the development of designated new animal
drugs.
(2) For purposes of paragraph (1) of this section—
(A) The term "qualified safety and effectiveness testing" means testing—
(i) which occurs after the date such new animal drug is designated under this section and
before the date on which an application with respect to such drug is submitted under section
360b of this title; and
(ii) which is carried out under an investigational exemption under section 360b(j) of this title.
(B) The term "manufacturing expenses" means expenses incurred in developing processes and
procedures associated with manufacture of the designated new animal drug which occur after the
new animal drug is designated under this section and before the date on which an application with

respect to such new animal drug is submitted under section 360b or 360ccc of this title.
(c) Exclusivity for designated new animal drugs
(1) Except as provided in subsection (c)(2), if the Secretary approves or conditionally approves an
application for a designated new animal drug, the Secretary may not approve or conditionally
approve another application submitted for such new animal drug with the same intended use as the
designated new animal drug for another applicant before the expiration of seven years from the date
of approval or conditional approval of the application.
(2) If an application filed pursuant to section 360b of this title or section 360ccc of this title is
approved for a designated new animal drug, the Secretary may, during the 7-year exclusivity period
beginning on the date of the application approval or conditional approval, approve or conditionally
approve another application under section 360b of this title or section 360ccc of this title for such
drug for such minor use or minor species for another applicant if—
(A) the Secretary finds, after providing the holder of such an approved application notice and
opportunity for the submission of views, that in the granted exclusivity period the holder of the
approved application cannot assure the availability of sufficient quantities of the drug to meet the
needs for which the drug was designated; or
(B) such holder provides written consent to the Secretary for the approval or conditional
approval of other applications before the expiration of such exclusivity period.
(3) For purposes of determining the 7-year period of exclusivity under paragraph (1) for a drug for
which the Secretary intends to issue a scientific and medical evaluation and recommend controls
under the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 801 et seq.], the drug shall not be considered
approved or conditionally approved until the date that the interim final rule controlling the drug is
issued in accordance with section 201(j) of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 811(j)].
(June 25, 1938, ch. 675, §573, as added Pub. L. 108–282, title I, §102(b)(4), Aug. 2, 2004, 118 Stat.
900; amended Pub. L. 114–89, §2(a)(4), Nov. 25, 2015, 129 Stat. 700.)
REFERENCES IN TEXT
The Controlled Substances Act, referred to in subsec. (c)(3), is title II of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84
Stat. 1242, which is classified principally to subchapter I (§801 et seq.) of chapter 13 of this title. For
complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 801 of this title and
Tables.
AMENDMENTS
2015—Subsec. (c)(3). Pub. L. 114–89 added par. (3).

PART G—MEDICAL GASES
§360ddd. Definitions
In this part:
(1) The term "designated medical gas" means any of the following:
(A) Oxygen that meets the standards set forth in an official compendium.
(B) Nitrogen that meets the standards set forth in an official compendium.
(C) Nitrous oxide that meets the standards set forth in an official compendium.
(D) Carbon dioxide that meets the standards set forth in an official compendium.
(E) Helium that meets the standards set forth in an official compendium.
(F) Carbon monoxide that meets the standards set forth in an official compendium.
(G) Medical air that meets the standards set forth in an official compendium.
(H) Any other medical gas deemed appropriate by the Secretary, after taking into account any
investigational new drug application or investigational new animal drug application for the

same medical gas submitted in accordance with regulations applicable to such applications in
title 21 of the Code of Federal Regulations, unless any period of exclusivity for a new drug
under section 355(c)(3)(E)(ii) of this title or section 355(j)(5)(F)(ii) of this title, or the extension
of any such period under section 355a of this title, or any period of exclusivity for a new animal
drug under section 360b(c)(2)(F) of this title, applicable to such medical gas has not expired.
(2) The term "medical gas" means a drug that—
(A) is manufactured or stored in a liquefied, nonliquefied, or cryogenic state; and
(B) is administered as a gas.
(June 25, 1938, ch. 675, §575, as added Pub. L. 112–144, title XI, §1111, July 9, 2012, 126 Stat.
1108; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(R), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1155.)
AMENDMENTS
2016—Par. (1)(H). Pub. L. 114–255 inserted "for a new drug" after "any period of exclusivity" and "or any
period of exclusivity for a new animal drug under section 360b(c)(2)(F) of this title," after "section 355a of
this title,".
CHANGES TO REGULATIONS
Pub. L. 112–144, title XI, §1112, July 9, 2012, 126 Stat. 1111, provided that:
"(a) REPORT.—Not later than 18 months after the date of the enactment of this Act [July 9, 2012], the
Secretary, after obtaining input from medical gas manufacturers and any other interested members of the
public, shall—
"(1) determine whether any changes to the Federal drug regulations are necessary for medical gases;
and
"(2) submit to the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives a report regarding any such changes.
"(b) REGULATIONS.—If the Secretary determines under subsection (a) that changes to the Federal drug
regulations are necessary for medical gases, the Secretary shall issue final regulations revising the Federal
drug regulations with respect to medical gases not later than 48 months after the date of the enactment of this
Act [July 9, 2012].
"(c) DEFINITIONS.—In this section:
"(1) The term 'Federal drug regulations' means regulations in title 21 of the Code of Federal
Regulations pertaining to drugs.
"(2) The term 'medical gas' has the meaning given to such term in section 575 of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360ddd], as added by section 1111 of this Act.
"(3) The term 'Secretary' means the Secretary of Health and Human Services, acting through the
Commissioner of Food and Drugs."
RULES OF CONSTRUCTION
Pub. L. 112–144, title XI, §1113, July 9, 2012, 126 Stat. 1112, provided that: "Nothing in this subtitle
[subtitle B (§§1111–1113) of title XI of Pub. L. 112–144, enacting this section and sections 360ddd–1 and
360ddd–2 of this title and provisions set out as notes under this section] and the amendments made by this
subtitle applies with respect to—
"(1) a drug that is approved prior to May 1, 2012, pursuant to an application submitted under section
505 or 512 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355, 360b);
"(2) any gas listed in subparagraphs (A) through (G) of section 575(1) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [21 U.S.C. 360ddd(1)], as added by section 1111 of this Act, or any combination of any such
gases, for an indication that—
"(A) is not included in, or is different from, those specified in subclauses (I) through (VII) of
section 576(a)(3)(A)(i) of such Act [21 U.S.C. 360ddd–1(a)(3)(A)(i)]; and
"(B) is approved on or after May 1, 2012, pursuant to an application submitted under section 505
or 512 [21 U.S.C. 355, 360b]; or
"(3) any designated medical gas added pursuant to subparagraph (H) of section 575(1) of such Act [21
U.S.C. 360ddd(1)] for an indication that—
"(A) is not included in, or is different from, those originally added pursuant to subparagraph (H)
of section 575(1) [21 U.S.C. 360ddd(1)(H)] and section 576(a)(3)(A)(i)(VIII) [21 U.S.C.
360ddd–1(a)(3)(A)(i)(VIII)]; and

"(B) is approved on or after May 1, 2012, pursuant to an application submitted under section 505
or 512 of such Act [21 U.S.C. 355, 360b]."

§360ddd–1. Regulation of medical gases
(a) Certification of designated medical gases
(1) Submission
Beginning 180 days after July 9, 2012, any person who seeks to initially introduce or deliver for
introduction a designated medical gas into interstate commerce may file with the Secretary a
request for certification of a medical gas as a designated medical gas. Any such request shall
contain the following information:
(A) A description of the medical gas.
(B) The name and address of the sponsor.
(C) The name and address of the facility or facilities where the medical gas is or will be
manufactured.
(D) Any other information deemed appropriate by the Secretary to determine whether the
medical gas is a designated medical gas.
(2) Grant of certification
The certification requested under paragraph (1) is deemed to be granted unless, within 60 days
of the filing of such request, the Secretary finds that—
(A) the medical gas subject to the certification is not a designated medical gas;
(B) the request does not contain the information required under paragraph (1) or otherwise
lacks sufficient information to permit the Secretary to determine that the medical gas is a
designated medical gas; or
(C) denying the request is necessary to protect the public health.
(3) Effect of certification
(A) In general
(i) Approved uses
A designated medical gas for which a certification is granted under paragraph (2) is
deemed, alone or in combination, as medically appropriate, with another designated medical
gas or gases for which a certification or certifications have been granted, to have in effect an
approved application under section 355 or 360b of this title, subject to all applicable
postapproval requirements, for the following indications for use:
(I) In the case of oxygen, the treatment or prevention of hypoxemia or hypoxia.
(II) In the case of nitrogen, use in hypoxic challenge testing.
(III) In the case of nitrous oxide, analgesia.
(IV) In the case of carbon dioxide, use in extracorporeal membrane oxygenation therapy
or respiratory stimulation.
(V) In the case of helium, the treatment of upper airway obstruction or increased airway
resistance.
(VI) In the case of medical air, to reduce the risk of hyperoxia.
(VII) In the case of carbon monoxide, use in lung diffusion testing.
(VIII) Any other indication for use for a designated medical gas or combination of
designated medical gases deemed appropriate by the Secretary, unless any period of
exclusivity for a new drug under clause (iii) or (iv) of section 355(c)(3)(E) of this title,
clause (iii) or (iv) of section 355(j)(5)(F) of this title, or section 360cc of this title, or the
extension of any such period under section 355a of this title, applicable to such indication
for use for such gas or combination of gases has not expired.
(ii) Labeling

The requirements of sections 353(b)(4) and 352(f) of this title are deemed to have been met
for a designated medical gas if the labeling on the final use container for such medical gas
bears—
(I) the information required by section 353(b)(4) of this title;
(II) a warning statement concerning the use of the medical gas as determined by the
Secretary by regulation; and
(III) appropriate directions and warnings concerning storage and handling.
(B) Inapplicability of exclusivity provisions
(i) No exclusivity for a certified medical gas
No designated medical gas deemed under subparagraph (A)(i) to have in effect an
approved application is eligible for any period of exclusivity for a new drug under section
355(c), 355(j), or 360cc of this title, or the extension of any such period under section 355a of
this title, on the basis of such deemed approval.
(ii) Effect on certification
No period of exclusivity under section 355(c), 355(j), or section 360cc of this title, or the
extension of any such period under section 355a of this title, with respect to an application for
a drug product, shall prohibit, limit, or otherwise affect the submission, grant, or effect of a
certification under this section, except as provided in subsection (a)(3)(A)(i)(VIII) and
section 360ddd(1)(H) of this title.
(4) Withdrawal, suspension, or revocation of approval
(A) Withdrawal, suspension of approval
Nothing in this part limits the Secretary's authority to withdraw or suspend approval of a drug
product, including a designated medical gas deemed under this section to have in effect an
approved application under section 355 of this title or section 360b of this title.
(B) Revocation of certification
The Secretary may revoke the grant of a certification under paragraph (2) if the Secretary
determines that the request for certification contains any material omission or falsification.
(b) Prescription requirement
(1) In general
A designated medical gas shall be subject to the requirements of section 353(b)(1) of this title
unless the Secretary exercises the authority provided in section 353(b)(3) of this title to remove
such medical gas from the requirements of section 353(b)(1) of this title, the gas is approved for
use without a prescription pursuant to an application under section 355 or 360b of this title, or the
use in question is authorized pursuant to another provision of this chapter relating to use of
medical products in emergencies.
(2) Oxygen
(A) No prescription required for certain uses
Notwithstanding paragraph (1), oxygen may be provided without a prescription for the
following uses:
(i) For use in the event of depressurization or other environmental oxygen deficiency.
(ii) For oxygen deficiency or for use in emergency resuscitation, when administered by
properly trained personnel.
(B) Labeling
For oxygen provided pursuant to subparagraph (A), the requirements of section 353(b)(4) of
this title shall be deemed to have been met if its labeling bears a warning that the oxygen can be
used for emergency use only and for all other medical applications a prescription is required.
(June 25, 1938, ch. 675, §576, as added Pub. L. 112–144, title XI, §1111, July 9, 2012, 126 Stat.

1109; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(S), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1155.)
AMENDMENTS
2016—Subsec. (a)(1). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(S)(i), inserted "who seeks to initially introduce or
deliver for introduction a designated medical gas into interstate commerce" after "any person" in introductory
provisions.
Subsec. (a)(3)(A)(i)(VIII). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(S)(ii)(I)(aa), inserted "for a new drug" after "any
period of exclusivity".
Subsec. (a)(3)(A)(ii). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(S)(ii)(I)(bb), inserted "the" before "final use" in
introductory provisions.
Subsec. (a)(3)(B)(i). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(S)(ii)(II)(aa), inserted "for a new drug" after "any period
of exclusivity".
Subsec. (a)(3)(B)(ii). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(S)(ii)(II)(bb), inserted comma after "drug product".

§360ddd–2. Inapplicability of drug fees to designated medical gases
A designated medical gas, alone or in combination with another designated gas or gases (as
medically appropriate) deemed under section 360ddd–1 of this title to have in effect an approved
application shall not be assessed fees under section 379h(a) or 379j–12(a) of this title on the basis of
such deemed approval.
(June 25, 1938, ch. 675, §577, as added Pub. L. 112–144, title XI, §1111, July 9, 2012, 126 Stat.
1111; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(T), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1155.)
AMENDMENTS
2016—Pub. L. 114–255 inserted "or 379j–12(a)" after "section 379h(a)".

PART H—PHARMACEUTICAL DISTRIBUTION SUPPLY CHAIN
§360eee. Definitions
In this part:
(1) Affiliate
The term "affiliate" means a business entity that has a relationship with a second business entity
if, directly or indirectly—
(A) one business entity controls, or has the power to control, the other business entity; or
(B) a third party controls, or has the power to control, both of the business entities.
(2) Authorized
The term "authorized" means—
(A) in the case of a manufacturer or repackager, having a valid registration in accordance
with section 360 of this title;
(B) in the case of a wholesale distributor, having a valid license under State law or section
360eee–2 of this title, in accordance with section 360eee–1(a)(6) of this title, and complying
with the licensure reporting requirements under section 353(e) of this title;
(C) in the case of a third-party logistics provider, having a valid license under State law or
section 360eee–3(a)(1) of this title, in accordance with section 360eee–1(a)(7) of this title, and
complying with the licensure reporting requirements under section 360eee–3(b) of this title; and
(D) in the case of a dispenser, having a valid license under State law.
(3) Dispenser
The term "dispenser"—
(A) means a retail pharmacy, hospital pharmacy, a group of chain pharmacies under common

ownership and control that do not act as a wholesale distributor, or any other person authorized
by law to dispense or administer prescription drugs, and the affiliated warehouses or
distribution centers of such entities under common ownership and control that do not act as a
wholesale distributor; and
(B) does not include a person who dispenses only products to be used in animals in
accordance with section 360b(a)(5) of this title.
(4) Disposition
The term "disposition", with respect to a product within the possession or control of an entity,
means the removal of such product from the pharmaceutical distribution supply chain, which may
include disposal or return of the product for disposal or other appropriate handling and other
actions, such as retaining a sample of the product for further additional physical examination or
laboratory analysis of the product by a manufacturer or regulatory or law enforcement agency.
(5) Distribute or distribution
The term "distribute" or "distribution" means the sale, purchase, trade, delivery, handling,
storage, or receipt of a product, and does not include the dispensing of a product pursuant to a
prescription executed in accordance with section 353(b)(1) of this title or the dispensing of a
product approved under section 360b(b) of this title.
(6) Exclusive distributor
The term "exclusive distributor" means the wholesale distributor that directly purchased the
product from the manufacturer and is the sole distributor of that manufacturer's product to a
subsequent repackager, wholesale distributor, or dispenser.
(7) Homogeneous case
The term "homogeneous case" means a sealed case containing only product that has a single
National Drug Code number belonging to a single lot.
(8) Illegitimate product
The term "illegitimate product" means a product for which credible evidence shows that the
product—
(A) is counterfeit, diverted, or stolen;
(B) is intentionally adulterated such that the product would result in serious adverse health
consequences or death to humans;
(C) is the subject of a fraudulent transaction; or
(D) appears otherwise unfit for distribution such that the product would be reasonably likely
to result in serious adverse health consequences or death to humans.
(9) Licensed
The term "licensed" means—
(A) in the case of a wholesale distributor, having a valid license in accordance with section
353(e) of this title or section 360eee–1(a)(6) of this title, as applicable;
(B) in the case of a third-party logistics provider, having a valid license in accordance with
section 360eee–3(a) of this title or section 360eee–1(a)(7) of this title, as applicable; and
(C) in the case of a dispenser, having a valid license under State law.
(10) Manufacturer
The term "manufacturer" means, with respect to a product—
(A) a person that holds an application approved under section 355 of this title or a license
issued under section 262 of title 42 for such product, or if such product is not the subject of an
approved application or license, the person who manufactured the product;
(B) a co-licensed partner of the person described in subparagraph (A) that obtains the product
directly from a person described in this subparagraph or subparagraph (A) or (C); or
(C) an affiliate of a person described in subparagraph (A) or (B) that receives the product
directly from a person described in this subparagraph or subparagraph (A) or (B).

(11) Package
(A) In general
The term "package" means the smallest individual saleable unit of product for distribution by
a manufacturer or repackager that is intended by the manufacturer for ultimate sale to the
dispenser of such product.
(B) Individual saleable unit
For purposes of this paragraph, an "individual saleable unit" is the smallest container of
product introduced into commerce by the manufacturer or repackager that is intended by the
manufacturer or repackager for individual sale to a dispenser.
(12) Prescription drug
The term "prescription drug" means a drug for human use subject to section 353(b)(1) of this
title.
(13) Product
The term "product" means a prescription drug in a finished dosage form for administration to a
patient without substantial further manufacturing (such as capsules, tablets, and lyophilized
products before reconstitution), but for purposes of section 360eee–1 of this title, does not include
blood or blood components intended for transfusion, radioactive drugs or radioactive biological
products (as defined in section 600.3(ee) of title 21, Code of Federal Regulations) that are
regulated by the Nuclear Regulatory Commission or by a State pursuant to an agreement with such
Commission under section 2021 of title 42, imaging drugs, an intravenous product described in
clause (xiv), (xv), or (xvi) of paragraph (24)(B), any medical gas (as defined in section 360ddd of
this title), homeopathic drugs marketed in accordance with applicable guidance under this chapter,
or a drug compounded in compliance with section 353a or 353b of this title.
(14) Product identifier
The term "product identifier" means a standardized graphic that includes, in both
human-readable form and on a machine-readable data carrier that conforms to the standards
developed by a widely recognized international standards development organization, the
standardized numerical identifier, lot number, and expiration date of the product.
(15) Quarantine
The term "quarantine" means the storage or identification of a product, to prevent distribution or
transfer of the product, in a physically separate area clearly identified for such use or through other
procedures.
(16) Repackager
The term "repackager" means a person who owns or operates an establishment that repacks and
relabels a product or package for—
(A) further sale; or
(B) distribution without a further transaction.
(17) Return
The term "return" means providing product to the authorized immediate trading partner from
which such product was purchased or received, or to a returns processor or reverse logistics
provider for handling of such product.
(18) Returns processor or reverse logistics provider
The term "returns processor" or "reverse logistics provider" means a person who owns or
operates an establishment that dispositions or otherwise processes saleable or nonsaleable product
received from an authorized trading partner such that the product may be processed for credit to
the purchaser, manufacturer, or seller or disposed of for no further distribution.
(19) Specific patient need

The term "specific patient need" refers to the transfer of a product from one pharmacy to
another to fill a prescription for an identified patient. Such term does not include the transfer of a
product from one pharmacy to another for the purpose of increasing or replenishing stock in
anticipation of a potential need.
(20) Standardized numerical identifier
The term "standardized numerical identifier" means a set of numbers or characters used to
uniquely identify each package or homogenous case that is composed of the National Drug Code
that corresponds to the specific product (including the particular package configuration) combined
with a unique alphanumeric serial number of up to 20 characters.
(21) Suspect product
The term "suspect product" means a product for which there is reason to believe that such
product—
(A) is potentially counterfeit, diverted, or stolen;
(B) is potentially intentionally adulterated such that the product would result in serious
adverse health consequences or death to humans;
(C) is potentially the subject of a fraudulent transaction; or
(D) appears otherwise unfit for distribution such that the product would result in serious
adverse health consequences or death to humans.
(22) Third-party logistics provider
The term "third-party logistics provider" means an entity that provides or coordinates
warehousing, or other logistics services of a product in interstate commerce on behalf of a
manufacturer, wholesale distributor, or dispenser of a product, but does not take ownership of the
product, nor have responsibility to direct the sale or disposition of the product.
(23) Trading partner
The term "trading partner" means—
(A) a manufacturer, repackager, wholesale distributor, or dispenser from whom a
manufacturer, repackager, wholesale distributor, or dispenser accepts direct ownership of a
product or to whom a manufacturer, repackager, wholesale distributor, or dispenser transfers
direct ownership of a product; or
(B) a third-party logistics provider from whom a manufacturer, repackager, wholesale
distributor, or dispenser accepts direct possession of a product or to whom a manufacturer,
repackager, wholesale distributor, or dispenser transfers direct possession of a product.
(24) Transaction
(A) In general
The term "transaction" means the transfer of product between persons in which a change of
ownership occurs.
(B) Exemptions
The term "transaction" does not include—
(i) intracompany distribution of any product between members of an affiliate or within a
manufacturer;
(ii) the distribution of a product among hospitals or other health care entities that are under
common control;
(iii) the distribution of a product for emergency medical reasons including a public health
emergency declaration pursuant to section 247d of title 42, except that a drug shortage not
caused by a public health emergency shall not constitute an emergency medical reason;
(iv) the dispensing of a product pursuant to a prescription executed in accordance with
section 353(b)(1) of this title;
(v) the distribution of product samples by a manufacturer or a licensed wholesale
distributor in accordance with section 353(d) of this title;

(vi) the distribution of blood or blood components intended for transfusion;
(vii) the distribution of minimal quantities of product by a licensed retail pharmacy to a
licensed practitioner for office use;
(viii) the sale, purchase, or trade of a drug or an offer to sell, purchase, or trade a drug by a
charitable organization described in section 501(c)(3) of title 26 to a nonprofit affiliate of the
organization to the extent otherwise permitted by law;
(ix) the distribution of a product pursuant to the sale or merger of a pharmacy or
pharmacies or a wholesale distributor or wholesale distributors, except that any records
required to be maintained for the product shall be transferred to the new owner of the
pharmacy or pharmacies or wholesale distributor or wholesale distributors;
(x) the dispensing of a product approved under section 360b(c) of this title;
(xi) products transferred to or from any facility that is licensed by the Nuclear Regulatory
Commission or by a State pursuant to an agreement with such Commission under section
2021 of title 42;
(xii) a combination product that is not subject to approval under section 355 of this title or
licensure under section 262 of title 42, and that is—
(I) a product comprised of a device and 1 or more other regulated components (such as a
drug/device, biologic/device, or drug/device/biologic) that are physically, chemically, or
otherwise combined or mixed and produced as a single entity;
(II) 2 or more separate products packaged together in a single package or as a unit and
comprised of a drug and device or device and biological product; or
(III) 2 or more finished medical devices plus one or more drug or biological products
that are packaged together in what is referred to as a "medical convenience kit" as
described in clause (xiii);
(xiii) the distribution of a collection of finished medical devices, which may include a
product or biological product, assembled in kit form strictly for the convenience of the
purchaser or user (referred to in this clause as a "medical convenience kit") if—
(I) the medical convenience kit is assembled in an establishment that is registered with
the Food and Drug Administration as a device manufacturer in accordance with section
360(b)(2) of this title;
(II) the medical convenience kit does not contain a controlled substance that appears in a
schedule contained in the Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act of 1970
[21 U.S.C. 801 et seq.];
(III) in the case of a medical convenience kit that includes a product, the person that
manufacturers the kit—
(aa) purchased such product directly from the pharmaceutical manufacturer or from a
wholesale distributor that purchased the product directly from the pharmaceutical
manufacturer; and
(bb) does not alter the primary container or label of the product as purchased from the
manufacturer or wholesale distributor; and
(IV) in the case of a medical convenience kit that includes a product, the product is—
(aa) an intravenous solution intended for the replenishment of fluids and electrolytes;
(bb) a product intended to maintain the equilibrium of water and minerals in the body;
(cc) a product intended for irrigation or reconstitution;
(dd) an anesthetic;
(ee) an anticoagulant;
(ff) a vasopressor; or
(gg) a sympathomimetic;
(xiv) the distribution of an intravenous product that, by its formulation, is intended for the
replenishment of fluids and electrolytes (such as sodium, chloride, and potassium) or calories
(such as dextrose and amino acids);

(xv) the distribution of an intravenous product used to maintain the equilibrium of water
and minerals in the body, such as dialysis solutions;
(xvi) the distribution of a product that is intended for irrigation, or sterile water, whether
intended for such purposes or for injection;
(xvii) the distribution of a medical gas (as defined in section 360ddd of this title); or
(xviii) the distribution or sale of any licensed product under section 262 of title 42 that
meets the definition of a device under section 321(h) of this title.
(25) Transaction history
The term "transaction history" means a statement in paper or electronic form, including the
transaction information for each prior transaction going back to the manufacturer of the product.
(26) Transaction information
The term "transaction information" means—
(A) the proprietary or established name or names of the product;
(B) the strength and dosage form of the product;
(C) the National Drug Code number of the product;
(D) the container size;
(E) the number of containers;
(F) the lot number of the product;
(G) the date of the transaction;
(H) the date of the shipment, if more than 24 hours after the date of the transaction;
(I) the business name and address of the person from whom ownership is being transferred;
and
(J) the business name and address of the person to whom ownership is being transferred.
(27) Transaction statement
The "transaction statement" is a statement, in paper or electronic form, that the entity
transferring ownership in a transaction—
(A) is authorized as required under the Drug Supply Chain Security Act;
(B) received the product from a person that is authorized as required under the Drug Supply
Chain Security Act;
(C) received transaction information and a transaction statement from the prior owner of the
product, as required under section 360eee–1 of this title;
(D) did not knowingly ship a suspect or illegitimate product;
(E) had systems and processes in place to comply with verification requirements under
section 360eee–1 of this title;
(F) did not knowingly provide false transaction information; and
(G) did not knowingly alter the transaction history.
(28) Verification or verify
The term "verification" or "verify" means determining whether the product identifier affixed to,
or imprinted upon, a package or homogeneous case corresponds to the standardized numerical
identifier or lot number and expiration date assigned to the product by the manufacturer or the
repackager, as applicable in accordance with section 360eee–1 of this title.
(29) Wholesale distributor
The term "wholesale distributor" means a person (other than a manufacturer, a manufacturer's
co-licensed partner, a third-party logistics provider, or repackager) engaged in wholesale
distribution (as defined in section 353(e)(4) of this title).
(June 25, 1938, ch. 675, §581, as added Pub. L. 113–54, title II, §202, Nov. 27, 2013, 127 Stat. 599.)
REFERENCES IN TEXT
The Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act of 1970, referred to in par. (24)(B)(xiii)(II), is
Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1236, which is classified principally to chapter 13 (§801 et seq.) of
this title. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 801 of

this title and Tables.
The Drug Supply Chain Security Act, referred to in par. (27)(A), (B), is Pub. L. 113–54, title II, Nov. 27,
2013, 127 Stat. 599. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under
section 301 of this title and Tables.

§360eee–1. Requirements
(a) In general
(1) Other activities
Each manufacturer, repackager, wholesale distributor, and dispenser shall comply with the
requirements set forth in this section with respect to the role of such manufacturer, repackager,
wholesale distributor, or dispenser in a transaction involving product. If an entity meets the
definition of more than one of the entities listed in the preceding sentence, such entity shall
comply with all applicable requirements in this section, but shall not be required to duplicate
requirements.
(2) Initial standards
(A) In general
The Secretary shall, in consultation with other appropriate Federal officials, manufacturers,
repackagers, wholesale distributors, dispensers, and other pharmaceutical distribution supply
chain stakeholders, issue a draft guidance document that establishes standards for the
interoperable exchange of transaction information, transaction history, and transaction
statements, in paper or electronic format, for compliance with this subsection and subsections
(b), (c), (d), and (e). In establishing such standards, the Secretary shall consider the feasibility of
establishing standardized documentation to be used by members of the pharmaceutical
distribution supply chain to convey the transaction information, transaction history, and
transaction statement to the subsequent purchaser of a product and to facilitate the exchange of
lot level data. The standards established under this paragraph shall take into consideration the
standards established under section 355e of this title and shall comply with a form and format
developed by a widely recognized international standards development organization.
(B) Public input
Prior to issuing the draft guidance under subparagraph (A), the Secretary shall gather
comments and information from stakeholders and maintain such comments and information in a
public docket for at least 60 days prior to issuing such guidance.
(C) Publication
The Secretary shall publish the standards established under subparagraph (A) not later than 1
year after November 27, 2013.
(3) Waivers, exceptions, and exemptions
(A) In general
Not later than 2 years after November 27, 2013, the Secretary shall, by guidance—
(i) establish a process by which an authorized manufacturer, repackager, wholesale
distributor, or dispenser may request a waiver from any of the requirements set forth in this
section, which the Secretary may grant if the Secretary determines that such requirements
would result in an undue economic hardship or for emergency medical reasons, including a
public health emergency declaration pursuant to section 247d of title 42;
(ii) establish a process by which the Secretary determines exceptions, and a process
through which a manufacturer or repackager may request such an exception, to the
requirements relating to product identifiers if a product is packaged in a container too small
or otherwise unable to accommodate a label with sufficient space to bear the information
required for compliance with this section; and

(iii) establish a process by which the Secretary may determine other products or
transactions that shall be exempt from the requirements of this section.
(B) Content
The guidance issued under subparagraph (A) shall include a process for the biennial review
and renewal of such waivers, exceptions, and exemptions, as applicable.
(C) Process
In issuing the guidance under this paragraph, the Secretary shall provide an effective date that
is not later than 180 days prior to the date on which manufacturers are required to affix or
imprint a product identifier to each package and homogenous case of product intended to be
introduced in a transaction into commerce consistent with this section.
(4) Self-executing requirements
Except where otherwise specified, the requirements of this section may be enforced without
further regulations or guidance from the Secretary.
(5) Grandfathering product
(A) Product identifier
Not later than 2 years after November 27, 2013, the Secretary shall finalize guidance
specifying whether and under what circumstances product that is not labeled with a product
identifier and that is in the pharmaceutical distribution supply chain at the time of the effective
date of the requirements of this section shall be exempted from the requirements of this section.
(B) Tracing
For a product that entered the pharmaceutical distribution supply chain prior to January 1,
2015—
(i) authorized trading partners shall be exempt from providing transaction information as
required under subsections (b)(1)(A)(i), (c)(1)(A)(ii), (d)(1)(A)(ii), and (e)(1)(A)(ii);
(ii) transaction history required under this section shall begin with the owner of such
product on such date; and
(iii) the owners of such product on such date shall be exempt from asserting receipt of
transaction information and transaction statement from the prior owner as required under this
section.
(6) Wholesale distributor licenses
Notwithstanding section 360eee(9)(A) of this title, until the effective date of the wholesale
distributor licensing regulations under section 360eee–2 of this title, the term "licensed" or
"authorized", as it relates to a wholesale distributor with respect to prescription drugs, shall mean a
wholesale distributor with a valid license under State law.
(7) Third-party logistics provider licenses
Until the effective date of the third-party logistics provider licensing regulations under section
360eee–3 of this title, a third-party logistics provider shall be considered "licensed" under section
360eee(9)(B) of this title unless the Secretary has made a finding that the third-party logistics
provider does not utilize good handling and distribution practices and publishes notice thereof.
(8) Label changes
Changes made to package labels solely to incorporate the product identifier may be submitted to
the Secretary in the annual report of an establishment, in accordance with section 314.70(d) of
chapter 1 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulation).
(9) Product identifiers
With respect to any requirement relating to product identifiers under this part—
(A) unless the Secretary allows, through guidance, the use of other technologies for data
instead of or in addition to the technologies described in clauses (i) and (ii), the applicable

data—
(i) shall be included in a 2-dimensional data matrix barcode when affixed to, or imprinted
upon, a package; and
(ii) shall be included in a linear or 2-dimensional data matrix barcode when affixed to, or
imprinted upon, a homogeneous case; and
(B) verification of the product identifier may occur by using human-readable or
machine-readable methods.
(b) Manufacturer requirements
(1) Product tracing
(A) In general
Beginning not later than January 1, 2015, a manufacturer shall—
(i) prior to, or at the time of, each transaction in which such manufacturer transfers
ownership of a product, provide the subsequent owner with transaction history, transaction
information, and a transaction statement, in a single document in an 2 paper or electronic
format; and
(ii) capture the transaction information (including lot level information), transaction
history, and transaction statement for each transaction and maintain such information,
history, and statement for not less than 6 years after the date of the transaction.
(B) Requests for information
Upon a request by the Secretary or other appropriate Federal or State official, in the event of
a recall or for the purpose of investigating a suspect product or an illegitimate product, a
manufacturer shall, not later than 1 business day, and not to exceed 48 hours, after receiving the
request, or in other such reasonable time as determined by the Secretary, based on the
circumstances of the request, provide the applicable transaction information, transaction history,
and transaction statement for the product.
(C) Electronic format
(i) In general
Beginning not later than 4 years after November 27, 2013, except as provided under clause
(ii), a manufacturer shall provide the transaction information, transaction history, and
transaction statement required under subparagraph (A)(i) in electronic format.
(ii) Exception
A manufacturer may continue to provide the transaction information, transaction history,
and transaction statement required under subparagraph (A)(i) in a paper format to a licensed
health care practitioner authorized to prescribe medication under State law or other licensed
individual under the supervision or direction of such a practitioner who dispenses product in
the usual course of professional practice.
(2) Product identifier
(A) In general
Beginning not later than 4 years after November 27, 2013, a manufacturer shall affix or
imprint a product identifier to each package and homogenous case of a product intended to be
introduced in a transaction into commerce. Such manufacturer shall maintain the product
identifier information for such product for not less than 6 years after the date of the transaction.
(B) Exception
A package that is required to have a standardized numerical identifier is not required to have
a unique device identifier.
(3) Authorized trading partners

Beginning not later than January 1, 2015, the trading partners of a manufacturer may be only
authorized trading partners.
(4) Verification
Beginning not later than January 1, 2015, a manufacturer shall have systems in place to enable
the manufacturer to comply with the following requirements:
(A) Suspect product
(i) In general
Upon making a determination that a product in the possession or control of the
manufacturer is a suspect product, or upon receiving a request for verification from the
Secretary that has made a determination that a product within the possession or control of a
manufacturer is a suspect product, a manufacturer shall—
(I) quarantine such product within the possession or control of the manufacturer from
product intended for distribution until such product is cleared or dispositioned; and
(II) promptly conduct an investigation in coordination with trading partners, as
applicable, to determine whether the product is an illegitimate product, which shall include
validating any applicable transaction history and transaction information in the possession
of the manufacturer and otherwise investigating to determine whether the product is an
illegitimate product, and, beginning 4 years after November 27, 2013, verifying the
product at the package level, including the standardized numerical identifier.
(ii) Cleared product
If the manufacturer makes the determination that a suspect product is not an illegitimate
product, the manufacturer shall promptly notify the Secretary, if applicable, of such
determination and such product may be further distributed.
(iii) Records
A manufacturer shall keep records of the investigation of a suspect product for not less
than 6 years after the conclusion of the investigation.
(B) Illegitimate product
(i) In general
Upon determining that a product in the possession or control of a manufacturer is an
illegitimate product, the manufacturer shall, in a manner consistent with the systems and
processes of such manufacturer—
(I) quarantine such product within the possession or control of the manufacturer from
product intended for distribution until such product is dispositioned;
(II) disposition the illegitimate product within the possession or control of the
manufacturer;
(III) take reasonable and appropriate steps to assist a trading partner to disposition an
illegitimate product not in the possession or control of the manufacturer; and
(IV) retain a sample of the product for further physical examination or laboratory
analysis of the product by the manufacturer or Secretary (or other appropriate Federal or
State official) upon request by the Secretary (or other appropriate Federal or State official),
as necessary and appropriate.
(ii) Making a notification
(I) Illegitimate product
Upon determining that a product in the possession or control of the manufacturer is an
illegitimate product, the manufacturer shall notify the Secretary and all immediate trading
partners that the manufacturer has reason to believe may have received such illegitimate
product of such determination not later than 24 hours after making such determination.
(II) High risk of illegitimacy

A manufacturer shall notify the Secretary and immediate trading partners that the
manufacturer has reason to believe may have in the trading partner's possession a product
manufactured by, or purported to be a product manufactured by, the manufacturer not later
than 24 hours after determining or being notified by the Secretary or a trading partner that
there is a high risk that such product is an illegitimate product. For purposes of this
subclause, a "high risk" may include a specific high risk that could increase the likelihood
that illegitimate product will enter the pharmaceutical distribution supply chain and other
high risks as determined by the Secretary in guidance pursuant to subsection (h).
(iii) Responding to a notification
Upon the receipt of a notification from the Secretary or a trading partner that a
determination has been made that a product is an illegitimate product, a manufacturer shall
identify all illegitimate product subject to such notification that is in the possession or control
of the manufacturer, including any product that is subsequently received, and shall perform
the activities described in subparagraph (A).
(iv) Terminating a notification
Upon making a determination, in consultation with the Secretary, that a notification is no
longer necessary, a manufacturer shall promptly notify immediate trading partners that the
manufacturer notified pursuant to clause (ii) that such notification has been terminated.
(v) Records
A manufacturer shall keep records of the disposition of an illegitimate product for not less
than 6 years after the conclusion of the disposition.
(C) Requests for verification
Beginning 4 years after November 27, 2013, upon receiving a request for verification from an
authorized repackager, wholesale distributor, or dispenser that is in possession or control of a
product such person believes to be manufactured by such manufacturer, a manufacturer shall,
not later than 24 hours after receiving the request for verification or in other such reasonable
time as determined by the Secretary, based on the circumstances of the request, notify the
person making the request whether the product identifier, including the standardized numerical
identifier, that is the subject of the request corresponds to the product identifier affixed or
imprinted by the manufacturer. If a manufacturer responding to a request for verification
identifies a product identifier that does not correspond to that affixed or imprinted by the
manufacturer, the manufacturer shall treat such product as suspect product and conduct an
investigation as described in subparagraph (A). If the manufacturer has reason to believe the
product is an illegitimate product, the manufacturer shall advise the person making the request
of such belief at the time such manufacturer responds to the request for verification.
(D) Electronic database
A manufacturer may satisfy the requirements of this paragraph by developing a secure
electronic database or utilizing a secure electronic database developed or operated by another
entity. The owner of such database shall establish the requirements and processes to respond to
requests and may provide for data access to other members of the pharmaceutical distribution
supply chain, as appropriate. The development and operation of such a database shall not
relieve a manufacturer of the requirement under this paragraph to respond to a request for
verification submitted by means other than a secure electronic database.
(E) Saleable returned product
Beginning 4 years after November 27, 2013 (except as provided pursuant to subsection
(a)(5)), upon receipt of a returned product that the manufacturer intends to further distribute,
before further distributing such product, the manufacturer shall verify the product identifier,
including the standardized numerical identifier, for each sealed homogeneous case of such
product or, if such product is not in a sealed homogeneous case, verify the product identifier,
including the standardized numerical identifier, on each package.

(F) Nonsaleable returned product
A manufacturer may return a nonsaleable product to the manufacturer or repackager, to the
wholesale distributor from whom such product was purchased, or to a person acting on behalf
of such a person, including a returns processor, without providing the information described in
paragraph (1)(A)(i).
(c) Wholesale distributor requirements
(1) Product tracing
(A) In general
Beginning not later than January 1, 2015, the following requirements shall apply to wholesale
distributors:
(i) A wholesale distributor shall not accept ownership of a product unless the previous
owner prior to, or at the time of, the transaction provides the transaction history, transaction
information, and a transaction statement for the product, as applicable under this
subparagraph.
(ii)(I)(aa) If the wholesale distributor purchased a product directly from the manufacturer,
the exclusive distributor of the manufacturer, or a repackager that purchased directly from the
manufacturer, then prior to, or at the time of, each transaction in which the wholesale
distributor transfers ownership of a product, the wholesale distributor shall provide to the
subsequent purchaser—
(AA) a transaction statement, which shall state that such wholesale distributor, or a
member of the affiliate of such wholesale distributor, purchased the product directly from
the manufacturer, exclusive distributor of the manufacturer, or repackager that purchased
the product directly from the manufacturer; and
(BB) subject to subclause (II), the transaction history and transaction information.
(bb) The wholesale distributor shall provide the transaction history, transaction
information, and transaction statement under item (aa)—
(AA) if provided to a dispenser, on a single document in a paper or electronic format;
and
(BB) if provided to a wholesale distributor, through any combination of self-generated
paper, electronic data, or manufacturer-provided information on the product package.
(II) For purposes of transactions described in subclause (I), transaction history and
transaction information shall not be required to include the lot number of the product, the
initial transaction date, or the initial shipment date from the manufacturer (as defined in
subparagraphs (F), (G), and (H) of section 360eee(26) of this title).
(iii) If the wholesale distributor did not purchase a product directly from the manufacturer,
the exclusive distributor of the manufacturer, or a repackager that purchased directly from the
manufacturer, as described in clause (ii), then prior to, or at the time of, each transaction or
subsequent transaction, the wholesale distributor shall provide to the subsequent purchaser a
transaction statement, transaction history, and transaction information, in a paper or
electronic format that complies with the guidance document issued under subsection (a)(2).
(iv) For the purposes of clause (iii), the transaction history supplied shall begin only with
the wholesale distributor described in clause (ii)(I), but the wholesale distributor described in
clause (iii) shall inform the subsequent purchaser that such wholesale distributor received a
direct purchase statement from a wholesale distributor described in clause (ii)(I).
(v) A wholesale distributor shall—
(I) capture the transaction information (including lot level information) consistent with
the requirements of this section, transaction history, and transaction statement for each
transaction described in clauses (i), (ii), and (iii) and maintain such information, history,
and statement for not less than 6 years after the date of the transaction; and

(II) maintain the confidentiality of the transaction information (including any lot level
information consistent with the requirements of this section), transaction history, and
transaction statement for a product in a manner that prohibits disclosure to any person
other than the Secretary or other appropriate Federal or State official, except to comply
with clauses (ii) and (iii), and, as applicable, pursuant to an agreement under subparagraph
(D).
(B) Returns
(i) Saleable returns
Notwithstanding subparagraph (A)(i), the following shall apply:
(I) Requirements
Until the date that is 6 years after November 27, 2013 (except as provided pursuant to
subsection (a)(5)), a wholesale distributor may accept returned product from a dispenser or
repackager pursuant to the terms and conditions of any agreement between the parties, and,
notwithstanding subparagraph (A)(ii), may distribute such returned product without
providing the transaction history. For transactions subsequent to the return, the transaction
history of such product shall begin with the wholesale distributor that accepted the returned
product, consistent with the requirements of this subsection.
(II) Enhanced requirements
Beginning 6 years after November 27, 2013 (except as provided pursuant to subsection
(a)(5)), a wholesale distributor may accept returned product from a dispenser or repackager
only if the wholesale distributor can associate returned product with the transaction
information and transaction statement associated with that product. For all transactions
after such date, the transaction history, as applicable, of such product shall begin with the
wholesale distributor that accepted and verified the returned product. For purposes of this
subparagraph, the transaction information and transaction history, as applicable, need not
include transaction dates if it is not reasonably practicable to obtain such dates.
(ii) Nonsaleable returns
A wholesale distributor may return a nonsaleable product to the manufacturer or
repackager, to the wholesale distributor from whom such product was purchased, or to a
person acting on behalf of such a person, including a returns processor, without providing the
information required under subparagraph (A)(i).
(C) Requests for information
Upon a request by the Secretary or other appropriate Federal or State official, in the event of
a recall or for the purpose of investigating a suspect product or an illegitimate product, a
wholesale distributor shall, not later than 1 business day, and not to exceed 48 hours, after
receiving the request or in other such reasonable time as determined by the Secretary, based on
the circumstances of the request, provide the applicable transaction information, transaction
history, and transaction statement for the product.
(D) Trading partner agreements
Beginning 6 years after November 27, 2013, a wholesale distributor may disclose the
transaction information, including lot level information, transaction history, or transaction
statement of a product to the subsequent purchaser of the product, pursuant to a written
agreement between such wholesale distributor and such subsequent purchaser. Nothing in this
subparagraph shall be construed to limit the applicability of subparagraphs (A) through (C).
(2) Product identifier
Beginning 6 years after November 27, 2013, a wholesale distributor may engage in transactions
involving a product only if such product is encoded with a product identifier (except as provided
pursuant to subsection (a)(5)).

(3) Authorized trading partners
Beginning not later than January 1, 2015, the trading partners of a wholesale distributor may be
only authorized trading partners.
(4) Verification
Beginning not later than January 1, 2015, a wholesale distributor shall have systems in place to
enable the wholesale distributor to comply with the following requirements:
(A) Suspect product
(i) In general
Upon making a determination that a product in the possession or control of a wholesale
distributor is a suspect product, or upon receiving a request for verification from the
Secretary that has made a determination that a product within the possession or control of a
wholesale distributor is a suspect product, a wholesale distributor shall—
(I) quarantine such product within the possession or control of the wholesale distributor
from product intended for distribution until such product is cleared or dispositioned; and
(II) promptly conduct an investigation in coordination with trading partners, as
applicable, to determine whether the product is an illegitimate product, which shall include
validating any applicable transaction history and transaction information in the possession
of the wholesale distributor and otherwise investigating to determine whether the product
is an illegitimate product, and, beginning 6 years after November 27, 2013 (except as
provided pursuant to subsection (a)(5)), verifying the product at the package level,
including the standardized numerical identifier.
(ii) Cleared product
If the wholesale distributor determines that a suspect product is not an illegitimate product,
the wholesale distributor shall promptly notify the Secretary, if applicable, of such
determination and such product may be further distributed.
(iii) Records
A wholesale distributor shall keep records of the investigation of a suspect product for not
less than 6 years after the conclusion of the investigation.
(B) Illegitimate product
(i) In general
Upon determining, in coordination with the manufacturer, that a product in the possession
or control of a wholesale distributor is an illegitimate product, the wholesale distributor shall,
in a manner that is consistent with the systems and processes of such wholesale distributor—
(I) quarantine such product within the possession or control of the wholesale distributor
from product intended for distribution until such product is dispositioned;
(II) disposition the illegitimate product within the possession or control of the wholesale
distributor;
(III) take reasonable and appropriate steps to assist a trading partner to disposition an
illegitimate product not in the possession or control of the wholesale distributor; and
(IV) retain a sample of the product for further physical examination or laboratory
analysis of the product by the manufacturer or Secretary (or other appropriate Federal or
State official) upon request by the manufacturer or Secretary (or other appropriate Federal
or State official), as necessary and appropriate.
(ii) Making a notification
Upon determining that a product in the possession or control of the wholesale distributor is
an illegitimate product, the wholesale distributor shall notify the Secretary and all immediate
trading partners that the wholesale distributor has reason to believe may have received such
illegitimate product of such determination not later than 24 hours after making such
determination.

(iii) Responding to a notification
Upon the receipt of a notification from the Secretary or a trading partner that a
determination has been made that a product is an illegitimate product, a wholesale distributor
shall identify all illegitimate product subject to such notification that is in the possession or
control of the wholesale distributor, including any product that is subsequently received, and
shall perform the activities described in subparagraph (A).
(iv) Terminating a notification
Upon making a determination, in consultation with the Secretary, that a notification is no
longer necessary, a wholesale distributor shall promptly notify immediate trading partners
that the wholesale distributor notified pursuant to clause (ii) that such notification has been
terminated.
(v) Records
A wholesale distributor shall keep records of the disposition of an illegitimate product for
not less than 6 years after the conclusion of the disposition.
(C) Electronic database
A wholesale distributor may satisfy the requirements of this paragraph by developing a
secure electronic database or utilizing a secure electronic database developed or operated by
another entity. The owner of such database shall establish the requirements and processes to
respond to requests and may provide for data access to other members of the pharmaceutical
distribution supply chain, as appropriate. The development and operation of such a database
shall not relieve a wholesale distributor of the requirement under this paragraph to respond to a
verification request submitted by means other than a secure electronic database.
(D) Verification of saleable returned product
Beginning 6 years after November 27, 2013, upon receipt of a returned product that the
wholesale distributor intends to further distribute, before further distributing such product, the
wholesale distributor shall verify the product identifier, including the standardized numerical
identifier, for each sealed homogeneous case of such product or, if such product is not in a
sealed homogeneous case, verify the product identifier, including the standardized numerical
identifier, on each package.
(d) Dispenser requirements
(1) Product tracing
(A) In general
Beginning July 1, 2015, a dispenser—
(i) shall not accept ownership of a product, unless the previous owner prior to, or at the
time of, the transaction, provides transaction history, transaction information, and a
transaction statement;
(ii) prior to, or at the time of, each transaction in which the dispenser transfers ownership
of a product (but not including dispensing to a patient or returns) shall provide the subsequent
owner with transaction history, transaction information, and a transaction statement for the
product, except that the requirements of this clause shall not apply to sales by a dispenser to
another dispenser to fulfill a specific patient need; and
(iii) shall capture transaction information (including lot level information, if provided),
transaction history, and transaction statements, as necessary to investigate a suspect product,
and maintain such information, history, and statements for not less than 6 years after the
transaction.
(B) Agreements with third parties
A dispenser may enter into a written agreement with a third party, including an authorized
wholesale distributor, under which the third party confidentially maintains the transaction

information, transaction history, and transaction statements required to be maintained under this
subsection on behalf of the dispenser. If a dispenser enters into such an agreement, the dispenser
shall maintain a copy of the written agreement and shall not be relieved of the obligations of the
dispenser under this subsection.
(C) Returns
(i) Saleable returns
A dispenser may return product to the trading partner from which the dispenser obtained
the product without providing the information required under subparagraph (A).
(ii) Nonsaleable returns
A dispenser may return a nonsaleable product to the manufacturer or repackager, to the
wholesale distributor from whom such product was purchased, to a returns processor, or to a
person acting on behalf of such a person without providing the information required under
subparagraph (A).
(D) Requests for information
Upon a request by the Secretary or other appropriate Federal or State official, in the event of
a recall or for the purpose of investigating a suspect or an illegitimate product, a dispenser shall,
not later than 2 business days after receiving the request or in another such reasonable time as
determined by the Secretary, based on the circumstances of the request, provide the applicable
transaction information, transaction statement, and transaction history which the dispenser
received from the previous owner, which shall not include the lot number of the product, the
initial transaction date, or the initial shipment date from the manufacturer unless such
information was included in the transaction information, transaction statement, and transaction
history provided by the manufacturer or wholesale distributor to the dispenser. The dispenser
may respond to the request by providing the applicable information in either paper or electronic
format. Until the date that is 4 years after November 27, 2013, the Secretary or other
appropriate Federal or State official shall grant a dispenser additional time, as necessary, only
with respect to a request to provide lot level information described in subparagraph (F) of
section 360eee(26) of this title that was provided to the dispenser in paper format, limit the
request time period to the 6 months preceding the request or other relevant date, and, in the
event of a recall, the Secretary, or other appropriate Federal or State official may request
information only if such recall involves a serious adverse health consequence or death to
humans.
(2) Product identifier
Beginning not later than 7 years after November 27, 2013, a dispenser may engage in
transactions involving a product only if such product is encoded with a product identifier (except
as provided pursuant to subsection (a)(5)).
(3) Authorized trading partners
Beginning not later than January 1, 2015, the trading partners of a dispenser may be only
authorized trading partners.
(4) Verification
Beginning not later than January 1, 2015, a dispenser shall have systems in place to enable the
dispenser to comply with the following requirements:
(A) Suspect product
(i) In general
Upon making a determination that a product in the possession or control of the dispenser is
a suspect product, or upon receiving a request for verification from the Secretary that has
made a determination that a product within the possession or control of a dispenser is a
suspect product, a dispenser shall—

(I) quarantine such product within the possession or control of the dispenser from
product intended for distribution until such product is cleared or dispositioned; and
(II) promptly conduct an investigation in coordination with trading partners, as
applicable, to determine whether the product is an illegitimate product.
(ii) Investigation
An investigation conducted under clause (i)(II) shall include—
(I) beginning 7 years after November 27, 2013, verifying whether the lot number of a
suspect product corresponds with the lot number for such product;
(II) beginning 7 years after November 27, 2013, verifying that the product identifier,
including the standardized numerical identifier, of at least 3 packages or 10 percent of such
suspect product, whichever is greater, or all packages, if there are fewer than 3,
corresponds with the product identifier for such product;
(III) validating any applicable transaction history and transaction information in the
possession of the dispenser; and
(IV) otherwise investigating to determine whether the product is an illegitimate product.
(iii) Cleared product
If the dispenser makes the determination that a suspect product is not an illegitimate
product, the dispenser shall promptly notify the Secretary, if applicable, of such
determination and such product may be further distributed or dispensed.
(iv) Records
A dispenser shall keep records of the investigation of a suspect product for not less than 6
years after the conclusion of the investigation.
(B) Illegitimate product
(i) In general
Upon determining, in coordination with the manufacturer, that a product in the possession
or control of a dispenser is an illegitimate product, the dispenser shall—
(I) disposition the illegitimate product within the possession or control of the dispenser;
(II) take reasonable and appropriate steps to assist a trading partner to disposition an
illegitimate product not in the possession or control of the dispenser; and
(III) retain a sample of the product for further physical examination or laboratory
analysis of the product by the manufacturer or Secretary (or other appropriate Federal or
State official) upon request by the manufacturer or Secretary (or other appropriate Federal
or State official), as necessary and appropriate.
(ii) Making a notification
Upon determining that a product in the possession or control of the dispenser is an
illegitimate product, the dispenser shall notify the Secretary and all immediate trading
partners that the dispenser has reason to believe may have received such illegitimate product
of such determination not later than 24 hours after making such determination.
(iii) Responding to a notification
Upon the receipt of a notification from the Secretary or a trading partner that a
determination has been made that a product is an illegitimate product, a dispenser shall
identify all illegitimate product subject to such notification that is in the possession or control
of the dispenser, including any product that is subsequently received, and shall perform the
activities described in subparagraph (A).
(iv) Terminating a notification
Upon making a determination, in consultation with the Secretary, that a notification is no
longer necessary, a dispenser shall promptly notify immediate trading partners that the
dispenser notified pursuant to clause (ii) that such notification has been terminated.

(v) Records
A dispenser shall keep records of the disposition of an illegitimate product for not less than
6 years after the conclusion of the disposition.
(C) Electronic database
A dispenser may satisfy the requirements of this paragraph by developing a secure electronic
database or utilizing a secure electronic database developed or operated by another entity.
(5) Exception
Notwithstanding any other provision of law, the requirements under paragraphs (1) and (4) shall
not apply to licensed health care practitioners authorized to prescribe or administer medication
under State law or other licensed individuals under the supervision or direction of such
practitioners who dispense or administer product in the usual course of professional practice.
(e) Repackager requirements
(1) Product tracing
(A) In general
Beginning not later than January 1, 2015, a repackager described in section 360eee(16)(A) of
this title shall—
(i) not accept ownership of a product unless the previous owner, prior to, or at the time of,
the transaction, provides transaction history, transaction information, and a transaction
statement for the product;
(ii) prior to, or at the time of, each transaction in which the repackager transfers ownership
of a product, provide the subsequent owner with transaction history, transaction information,
and a transaction statement for the product; and
(iii) capture the transaction information (including lot level information), transaction
history, and transaction statement for each transaction described in clauses (i) and (ii) and
maintain such information, history, and statement for not less than 6 years after the
transaction.
(B) Returns
(i) Nonsaleable product
A repackager described in section 360eee(16)(A) of this title may return a nonsaleable
product to the manufacturer or repackager, or to the wholesale distributor from whom such
product was purchased, or to a person acting on behalf of such a person, including a returns
processor, without providing the information required under subparagraph (A)(ii).
(ii) Saleable or nonsaleable product
A repackager described in section 360eee(16)(B) of this title may return a saleable or
nonsaleable product to the manufacturer, repackager, or to the wholesale distributor from
whom such product was received without providing the information required under
subparagraph (A)(ii) on behalf of the hospital or other health care entity that took ownership
of such product pursuant to the terms and conditions of any agreement between such
repackager and the entity that owns the product.
(C) Requests for information
Upon a request by the Secretary or other appropriate Federal or State official, in the event of
a recall or for the purpose of investigating a suspect product or an illegitimate product, a
repackager described in section 360eee(16)(A) of this title shall, not later than 1 business day,
and not to exceed 48 hours, after receiving the request or in other such reasonable time as
determined by the Secretary, provide the applicable transaction information, transaction history,
and transaction statement for the product.
(2) Product identifier

(A) In general
Beginning not later than 5 years after November 27, 2013, a repackager described in section
360eee(16)(A) of this title—
(i) shall affix or imprint a product identifier to each package and homogenous case of
product intended to be introduced in a transaction in commerce;
(ii) shall maintain the product identifier information for such product for not less than 6
years after the date of the transaction;
(iii) may engage in transactions involving a product only if such product is encoded with a
product identifier (except as provided pursuant to subsection (a)(5)); and
(iv) shall maintain records for not less than 6 years to allow the repackager to associate the
product identifier the repackager affixes or imprints with the product identifier assigned by
the original manufacturer of the product.
(B) Exception
A package that is required to have a standardized numerical identifier is not required to have
a unique device identifier.
(3) Authorized trading partners
Beginning January 1, 2015, the trading partners of a repackager described in section 360eee(16)
of this title may be only authorized trading partners.
(4) Verification
Beginning not later than January 1, 2015, a repackager described in section 360eee(16)(A) of
this title shall have systems in place to enable the repackager to comply with the following
requirements:
(A) Suspect product
(i) In general
Upon making a determination that a product in the possession or control of the repackager
is a suspect product, or upon receiving a request for verification from the Secretary that has
made a determination that a product within the possession or control of a repackager is a
suspect product, a repackager shall—
(I) quarantine such product within the possession or control of the repackager from
product intended for distribution until such product is cleared or dispositioned; and
(II) promptly conduct an investigation in coordination with trading partners, as
applicable, to determine whether the product is an illegitimate product, which shall include
validating any applicable transaction history and transaction information in the possession
of the repackager and otherwise investigating to determine whether the product is an
illegitimate product, and, beginning 5 years after November 27, 2013 (except as provided
pursuant to subsection (a)(5)), verifying the product at the package level, including the
standardized numerical identifier.
(ii) Cleared product
If the repackager makes the determination that a suspect product is not an illegitimate
product, the repackager shall promptly notify the Secretary, if applicable, of such
determination and such product may be further distributed.
(iii) Records
A repackager shall keep records of the investigation of a suspect product for not less than 6
years after the conclusion of the investigation.
(B) Illegitimate product
(i) In general
Upon determining, in coordination with the manufacturer, that a product in the possession
or control of a repackager is an illegitimate product, the repackager shall, in a manner that is

consistent with the systems and processes of such repackager—
(I) quarantine such product within the possession or control of the repackager from
product intended for distribution until such product is dispositioned;
(II) disposition the illegitimate product within the possession or control of the
repackager;
(III) take reasonable and appropriate steps to assist a trading partner to disposition an
illegitimate product not in the possession or control of the repackager; and
(IV) retain a sample of the product for further physical examination or laboratory
analysis of the product by the manufacturer or Secretary (or other appropriate Federal or
State official) upon request by the manufacturer or Secretary (or other appropriate Federal
or State official), as necessary and appropriate.
(ii) Making a notification
Upon determining that a product in the possession or control of the repackager is an
illegitimate product, the repackager shall notify the Secretary and all immediate trading
partners that the repackager has reason to believe may have received the illegitimate product
of such determination not later than 24 hours after making such determination.
(iii) Responding to a notification
Upon the receipt of a notification from the Secretary or a trading partner, a repackager
shall identify all illegitimate product subject to such notification that is in the possession or
control of the repackager, including any product that is subsequently received, and shall
perform the activities described in subparagraph (A).
(iv) Terminating a notification
Upon making a determination, in consultation with the Secretary, that a notification is no
longer necessary, a repackager shall promptly notify immediate trading partners that the
repackager notified pursuant to clause (ii) that such notification has been terminated.
(v) Records
A repackager shall keep records of the disposition of an illegitimate product for not less
than 6 years after the conclusion of the disposition.
(C) Requests for verification
Beginning 5 years after November 27, 2013, upon receiving a request for verification from an
authorized manufacturer, wholesale distributor, or dispenser that is in possession or control of a
product they believe to be repackaged by such repackager, a repackager shall, not later than 24
hours after receiving the verification request or in other such reasonable time as determined by
the Secretary, based on the circumstances of the request, notify the person making the request
whether the product identifier, including the standardized numerical identifier, that is the
subject of the request corresponds to the product identifier affixed or imprinted by the
repackager. If a repackager responding to a verification request identifies a product identifier
that does not correspond to that affixed or imprinted by the repackager, the repackager shall
treat such product as suspect product and conduct an investigation as described in subparagraph
(A). If the repackager has reason to believe the product is an illegitimate product, the
repackager shall advise the person making the request of such belief at the time such repackager
responds to the verification request.
(D) Electronic database
A repackager may satisfy the requirements of paragraph (4) by developing a secure electronic
database or utilizing a secure electronic database developed or operated by another entity. The
owner of such database shall establish the requirements and processes to respond to requests
and may provide for data access to other members of the pharmaceutical distribution supply
chain, as appropriate. The development and operation of such a database shall not relieve a
repackager of the requirement under subparagraph (C) to respond to a verification request
submitted by means other than a secure electronic database.

(E) Verification of saleable returned product
Beginning 5 years after November 27, 2013, upon receipt of a returned product that the
repackager intends to further distribute, before further distributing such product, the repackager
shall verify the product identifier for each sealed homogeneous case of such product or, if such
product is not in a sealed homogeneous case, verify the product identifier on each package.
(f) Drop shipments
(1) In general
A wholesale distributor that does not physically handle or store product shall be exempt from
the provisions of this section, except the notification requirements under clauses (ii), (iii), and (iv)
of subsection (c)(4)(B), provided that the manufacturer, repackager, or other wholesale distributor
that distributes the product to the dispenser by means of a drop shipment for such wholesale
distributor includes on the transaction information and transaction history to the dispenser the
contact information of such wholesale distributor and provides the transaction information,
transaction history, and transaction statement directly to the dispenser.
(2) Clarification
For purposes of this subsection, providing administrative services, including processing of
orders and payments, shall not by itself, be construed as being involved in the handling,
distribution, or storage of a product.
(g) Enhanced drug distribution security
(1) In general
On the date that is 10 years after November 27, 2013, the following interoperable, electronic
tracing of product at the package level requirements shall go into effect:
(A) The transaction information and the transaction statements as required under this section
shall be exchanged in a secure, interoperable, electronic manner in accordance with the
standards established under the guidance issued pursuant to paragraphs (3) and (4) of subsection
(h), including any revision of such guidance issued in accordance with paragraph (5) of such
subsection.
(B) The transaction information required under this section shall include the product
identifier at the package level for each package included in the transaction.
(C) Systems and processes for verification of product at the package level, including the
standardized numerical identifier, shall be required in accordance with the standards established
under the guidance issued pursuant to subsection (a)(2) and the guidances issued pursuant to
paragraphs (2), (3), and (4) of subsection (h), including any revision of such guidances issued in
accordance with paragraph (5) of such subsection, which may include the use of aggregation
and inference as necessary.
(D) The systems and processes necessary to promptly respond with the transaction
information and transaction statement for a product upon a request by the Secretary (or other
appropriate Federal or State official) in the event of a recall or for the purposes of investigating
a suspect product or an illegitimate product shall be required.
(E) The systems and processes necessary to promptly facilitate gathering the information
necessary to produce the transaction information for each transaction going back to the
manufacturer, as applicable, shall be required—
(i) in the event of a request by the Secretary (or other appropriate Federal or State official),
on account of a recall or for the purposes of investigating a suspect product or an illegitimate
product; or
(ii) in the event of a request by an authorized trading partner, in a secure manner that
ensures the protection of confidential commercial information and trade secrets, for purposes
of investigating a suspect product or assisting the Secretary (or other appropriate Federal or
State official) with a request described in clause (i).

(F) Each person accepting a saleable return shall have systems and processes in place to
allow acceptance of such product and may accept saleable returns only if such person can
associate the saleable return product with the transaction information and transaction statement
associated with that product.
(2) Compliance
(A) Information maintenance agreement
A dispenser may enter into a written agreement with a third party, including an authorized
wholesale distributor, under which the third party shall confidentially maintain any information
and statements required to be maintained under this section. If a dispenser enters into such an
agreement, the dispenser shall maintain a copy of the written agreement and shall not be
relieved of the obligations of the dispenser under this subsection.
(B) Alternative methods
The Secretary, taking into consideration the assessment conducted under paragraph (3), shall
provide for alternative methods of compliance with any of the requirements set forth in
paragraph (1), including—
(i) establishing timelines for compliance by small businesses (including small business
dispensers with 25 or fewer full-time employees) with such requirements, in order to ensure
that such requirements do not impose undue economic hardship for small businesses,
including small business dispensers for whom the criteria set forth in the assessment under
paragraph (3) is not met, if the Secretary determines that such requirements under paragraph
(1) would result in undue economic hardship; and
(ii) establishing a process by which a dispenser may request a waiver from any of the
requirements set forth in paragraph (1) if the Secretary determines that such requirements
would result in an undue economic hardship, which shall include a process for the biennial
review and renewal of any such waiver.
(3) Assessment
(A) In general
Not later than the date that is 18 months after the Secretary issues the final guidance required
under subsection (h), the Secretary shall enter into a contract with a private, independent
consulting firm with expertise to conduct a technology and software assessment that looks at the
feasibility of dispensers with 25 or fewer full-time employees conducting interoperable,
electronic tracing of products at the package level. Such assessment shall be completed not later
than 8½ years after November 27, 2013.
(B) Condition
As a condition of the award of the contract under subparagraph (A), the private, independent
consulting firm shall agree to consult with dispensers with 25 or fewer full-time employees
when conducting the assessment under such subparagraph.
(C) Content
The assessment under subparagraph (A) shall assess whether—
(i) the necessary software and hardware is readily accessible to such dispensers;
(ii) the necessary software and hardware is prohibitively expensive to obtain, install, and
maintain for such dispensers; and
(iii) the necessary hardware and software can be integrated into business practices, such as
interoperability with wholesale distributors, for such dispensers.
(D) Publication
The Secretary shall—
(i) publish the statement of work for the assessment under subparagraph (A) for public
comment prior to beginning the assessment;
(ii) publish the final assessment for public comment not later than 30 calendar days after

receiving such assessment; and
(iii) hold a public meeting not later than 180 calendar days after receiving the final
assessment at which public stakeholders may present their views on the assessment.
(4) Procedure
Notwithstanding section 553 of title 5, the Secretary, in promulgating any regulation pursuant to
this section, shall—
(A) provide appropriate flexibility by—
(i) not requiring the adoption of specific business systems for the maintenance and
transmission of data;
(ii) prescribing alternative methods of compliance for any of the requirements set forth in
paragraph (1) or set forth in regulations implementing such requirements, including—
(I) timelines for small businesses to comply with the requirements set forth in the
regulations in order to ensure that such requirements do not impose undue economic
hardship for small businesses (including small business dispensers for whom the criteria
set forth in the assessment under paragraph (3) is not met), if the Secretary determines that
such requirements would result in undue economic hardship; and
(II) the establishment of a process by which a dispenser may request a waiver from any
of the requirements set forth in such regulations if the Secretary determines that such
requirements would result in an undue economic hardship; and
(iii) taking into consideration—
(I) the results of pilot projects, including pilot projects pursuant to this section and
private sector pilot projects, including those involving the use of aggregation and
inference;
(II) the public meetings held and related guidance documents issued under this section;
(III) the public health benefits of any additional regulations in comparison to the cost of
compliance with such requirements, including on entities of varying sizes and capabilities;
(IV) the diversity of the pharmaceutical distribution supply chain by providing
appropriate flexibility for each sector, including both large and small businesses; and
(V) the assessment pursuant to paragraph (3) with respect to small business dispensers,
including related public comment and the public meeting, and requirements under this
section;
(B) issue a notice of proposed rulemaking that includes a copy of the proposed regulation;
(C) provide a period of not less than 60 days for comments on the proposed regulation; and
(D) publish in the Federal Register the final regulation not less than 2 years prior to the
effective date of the regulation.
(h) Guidance documents
(1) In general
For the purposes of facilitating the successful and efficient adoption of secure, interoperable
product tracing at the package level in order to enhance drug distribution security and further
protect the public health, the Secretary shall issue the guidance documents as provided for in this
subsection.
(2) Suspect and illegitimate product
(A) In general
Not later than 180 days after November 27, 2013, the Secretary shall issue a guidance
document to aid trading partners in the identification of a suspect product and notification
termination. Such guidance document shall—
(i) identify specific scenarios that could significantly increase the risk of a suspect product
entering the pharmaceutical distribution supply chain;
(ii) provide recommendation on how trading partners may identify such product and make

a determination on whether the product is a suspect product as soon as practicable; and
(iii) set forth the process by which manufacturers, repackagers, wholesale distributors, and
dispensers shall terminate notifications in consultation with the Secretary regarding
illegitimate product pursuant to subsections (b)(4)(B), (c)(4)(B), (d)(4)(B), and (e)(4)(B).
(B) Revised guidance
If the Secretary revises the guidance issued under subparagraph (A), the Secretary shall
follow the procedure set forth in paragraph (5).
(3) Unit level tracing
(A) In general
In order to enhance drug distribution security at the package level, not later than 18 months
after conducting a public meeting on the system attributes necessary to enable secure tracing of
product at the package level, including allowing for the use of verification, inference, and
aggregation, as necessary, the Secretary shall issue a final guidance document that outlines and
makes recommendations with respect to the system attributes necessary to enable secure tracing
at the package level as required under the requirements established under subsection (g). Such
guidance document shall—
(i) define the circumstances under which the sectors within the pharmaceutical distribution
supply chain may, in the most efficient manner practicable, infer the contents of a case,
pallet, tote, or other aggregate of individual packages or containers of product, from a product
identifier associated with the case, pallet, tote, or other aggregate, without opening each case,
pallet, tote, or other aggregate or otherwise individually scanning each package;
(ii) identify methods and processes to enhance secure tracing of product at the package
level, such as secure processes to facilitate the use of inference, enhanced verification
activities, the use of aggregation and inference, processes that utilize the product identifiers to
enhance tracing of product at the package level, including the standardized numerical
identifier, or package security features; and
(iii) ensure the protection of confidential commercial information and trade secrets.
(B) Procedure
In issuing the guidance under subparagraph (A), and in revising such guidance, if applicable,
the Secretary shall follow the procedure set forth in paragraph (5).
(4) Standards for interoperable data exchange
(A) In general
In order to enhance secure tracing of a product at the package level, the Secretary, not later
than 18 months after conducting a public meeting on the interoperable standards necessary to
enhance the security of the pharmaceutical distribution supply chain, shall update the guidance
issued pursuant to subsection (a)(2), as necessary and appropriate, and finalize such guidance
document so that the guidance document—
(i) identifies and makes recommendations with respect to the standards necessary for
adoption in order to support the secure, interoperable electronic data exchange among the
pharmaceutical distribution supply chain that comply with a form and format developed by a
widely recognized international standards development organization;
(ii) takes into consideration standards established pursuant to subsection (a)(2) and section
355e of this title;
(iii) facilitates the creation of a uniform process or methodology for product tracing; and
(iv) ensures the protection of confidential commercial information and trade secrets.
(B) Procedure
In issuing the guidance under subparagraph (A), and in revising such guidance, if applicable,
the Secretary shall follow the procedure set forth in paragraph (5).
(5) Procedure

In issuing or revising any guidance issued pursuant to this subsection or subsection (g), except
the initial guidance issued under paragraph (2)(A), the Secretary shall—
(A) publish a notice in the Federal Register for a period not less than 30 days announcing that
the draft or revised draft guidance is available;
(B) post the draft guidance document on the Internet Web site of the Food and Drug
Administration and make such draft guidance document available in hard copy;
(C) provide an opportunity for comment and review and take into consideration any
comments received;
(D) revise the draft guidance, as appropriate;
(E) publish a notice in the Federal Register for a period not less than 30 days announcing that
the final guidance or final revised guidance is available;
(F) post the final guidance document on the Internet Web site of the Food and Drug
Administration and make such final guidance document available in hard copy; and
(G) provide for an effective date of not earlier than 1 year after such guidance becomes final.
(i) Public meetings
(1) In general
The Secretary shall hold not less than 5 public meetings to enhance the safety and security of
the pharmaceutical distribution supply chain and provide for comment. The Secretary may hold
the first such public meeting not earlier than 1 year after November 27, 2013. In carrying out the
public meetings described in this paragraph, the Secretary shall—
(A) prioritize topics necessary to inform the issuance of the guidance described in paragraphs
(3) and (4) of subsection (h); and
(B) take all measures reasonable and practicable to ensure the protection of confidential
commercial information and trade secrets.
(2) Content
Each of the following topics shall be addressed in at least one of the public meetings described
in paragraph (1):
(A) An assessment of the steps taken under subsections (b) through (e) to build capacity for a
unit-level system, including the impact of the requirements of such subsections on—
(i) the ability of the health care system collectively to maintain patient access to medicines;
(ii) the scalability of such requirements, including as it relates to product lines; and
(iii) the capability of different sectors and subsectors, including both large and small
businesses, to affix and utilize the product identifier.
(B) The system attributes necessary to support the requirements set forth under subsection
(g), including the standards necessary for adoption in order to support the secure, interoperable
electronic data exchange among sectors within the pharmaceutical distribution supply chain.
(C) Best practices in each of the different sectors within the pharmaceutical distribution
supply chain to implement the requirements of this section.
(D) The costs and benefits of the implementation of this section, including the impact on each
pharmaceutical distribution supply chain sector and on public health.
(E) Whether electronic tracing requirements, including tracing of product at the package
level, are feasible, cost effective, and needed to protect the public health.
(F) The systems and processes needed to utilize the product identifiers to enhance tracing of
product at the package level, including allowing for verification, aggregation, and inference, as
necessary.
(G) The technical capabilities and legal authorities, if any, needed to establish an
interoperable, electronic system that provides for tracing of product at the package level.
(H) The impact that such additional requirements would have on patient safety, the drug
supply, cost and regulatory burden, and timely patient access to prescription drugs.
(I) Other topics, as determined appropriate by the Secretary.

(j) Pilot projects
(1) In general
The Secretary shall establish 1 or more pilot projects, in coordination with authorized
manufacturers, repackagers, wholesale distributors, and dispensers, to explore and evaluate
methods to enhance the safety and security of the pharmaceutical distribution supply chain. Such
projects shall build upon efforts, in existence as of November 27, 2013, to enhance the safety and
security of the pharmaceutical distribution supply chain, take into consideration any pilot projects
conducted prior to November 27, 2013, including any pilot projects that use aggregation and
inference, and inform the draft and final guidance under paragraphs (3) and (4) of subsection (h).
(2) Content
(A) In general
The Secretary shall ensure that the pilot projects under paragraph (1) reflect the diversity of
the pharmaceutical distribution supply chain and that the pilot projects, when taken as a whole,
include participants representative of every sector, including both large and small businesses.
(B) Project design
The pilot projects under paragraph (1) shall be designed to—
(i) utilize the product identifier for tracing of a product, which may include verification of
the product identifier of a product, including the use of aggregation and inference;
(ii) improve the technical capabilities of each sector and subsector to comply with systems
and processes needed to utilize the product identifiers to enhance tracing of a product;
(iii) identify system attributes that are necessary to implement the requirements established
under this section; and
(iv) complete other activities as determined by the Secretary.
(k) Sunset
The following requirements shall have no force or effect beginning on the date that is 10 years
after November 27, 2013:
(1) The provision and receipt of transaction history under this section.
(2) The requirements set forth for returns under subsections (b)(4)(E), (c)(1)(B)(i), (d)(1)(C)(i),
and (e)(4)(E).
(3) The requirements set forth under subparagraphs (A)(v)(II) and (D) of subsection (c)(1), as
applied to lot level information only.
(l) Rule of construction
The requirements set forth in subsections (g)(4), (i), and (j) shall not be construed as a condition,
prohibition, or precedent for precluding or delaying the provisions becoming effective pursuant to
subsection (g).
(m) Requests for information
On the date that is 10 years after November 27, 2013, the timeline for responses to requests for
information from the Secretary, or other appropriate Federal or State official, as applicable, under
subsections (b)(1)(B), (c)(1)(C), and (e)(1)(C) shall be not later than 24 hours after receiving the
request from the Secretary or other appropriate Federal or State official, as applicable, or in such
other reasonable time as determined by the Secretary based on the circumstances of the request.
(June 25, 1938, ch. 675, §582, as added and amended Pub. L. 113–54, title II, §§202, 203, Nov. 27,
2013, 127 Stat. 605, 623.)
AMENDMENTS
2013—Subsecs. (g) to (m). Pub. L. 113–54, §203, added subsecs. (g) to (m).
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§360eee–2. National standards for prescription drug wholesale distributors
(a) In general
The Secretary shall, not later than 2 years after November 27, 2013, establish by regulation
standards for the licensing of persons under section 353(e)(1) of this title, including the revocation,
reissuance, and renewal of such license.
(b) Content
For the purpose of ensuring uniformity with respect to standards set forth in this section, the
standards established under subsection (a) shall apply to all State and Federal licenses described
under section 353(e)(1) of this title and shall include standards for the following:
(1) The storage and handling of prescription drugs, including facility requirements.
(2) The establishment and maintenance of records of the distributions of such drugs.
(3) The furnishing of a bond or other equivalent means of security, as follows:
(A)(i) For the issuance or renewal of a wholesale distributor license, an applicant that is not a
government owned and operated wholesale distributor shall submit a surety bond of $100,000
or other equivalent means of security acceptable to the State.
(ii) For purposes of clause (i), the State or other applicable authority may accept a surety
bond in the amount of $25,000 if the annual gross receipts of the previous tax year for the
wholesaler is $10,000,000 or less.
(B) If a wholesale distributor can provide evidence that it possesses the required bond in a
State, the requirement for a bond in another State shall be waived.
(4) Mandatory background checks and fingerprinting of facility managers or designated
representatives.
(5) The establishment and implementation of qualifications for key personnel.
(6) The mandatory physical inspection of any facility to be used in wholesale distribution within
a reasonable time frame from the initial application of the facility and to be conducted by the
licensing authority or by the State, consistent with subsection (c).
(7) In accordance with subsection (d), the prohibition of certain persons from receiving or
maintaining licensure for wholesale distribution.
(c) Inspections
To satisfy the inspection requirement under subsection (b)(6), the Federal or State licensing
authority may conduct the inspection or may accept an inspection by the State in which the facility is
located, or by a third-party accreditation or inspection service approved by the Secretary or the State
licensing such wholesale distributor.
(d) Prohibited persons
The standards established under subsection (a) shall include requirements to prohibit a person
from receiving or maintaining licensure for wholesale distribution if the person—
(1) has been convicted of any felony for conduct relating to wholesale distribution, any felony
violation of subsection (i) or (k) of section 331 of this title, or any felony violation of section 1365
of title 18 relating to product tampering; or
(2) has engaged in a pattern of violating the requirements of this section, or State requirements
for licensure, that presents a threat of serious adverse health consequences or death to humans.
(e) Requirements
The Secretary, in promulgating any regulation pursuant to this section, shall, notwithstanding
section 553 of title 5—
(1) issue a notice of proposed rulemaking that includes a copy of the proposed regulation;

(2) provide a period of not less than 60 days for comments on the proposed regulation; and
(3) provide that the final regulation take effect on the date that is 2 years after the date such final
regulation is published.
(June 25, 1938, ch. 675, §583, as added Pub. L. 113–54, title II, §204(a)(5), Nov. 27, 2013, 127 Stat.
634.)
EFFECTIVE DATE
Section effective Jan. 1, 2015, see section 204(c) of Pub. L. 113–54, set out as an Effective Date of 2013
Amendment note under section 353 of this title.

§360eee–3. National standards for third-party logistics providers
(a) Requirements
No third-party logistics provider in any State may conduct activities in any State unless each
facility of such third-party logistics provider—
(1)(A) is licensed by the State from which the drug is distributed by the third-party logistics
provider, in accordance with the regulations promulgated under subsection (d); or
(B) if the State from which the drug distributed by the third-party logistics provider has not
established a licensure requirement, is licensed by the Secretary, in accordance with the
regulations promulgated under subsection (d); and
(2) if the drug is distributed interstate, is licensed by the State into which the drug is distributed
by the third-party logistics provider if such State licenses third-party logistics providers that
distribute drugs into the State and the third-party logistics provider is not licensed by the Secretary
as described in paragraph (1)(B).
(b) Reporting
Beginning 1 year after November 27, 2013, a facility of a third-party logistics provider shall report
to the Secretary, on an annual basis pursuant to a schedule determined by the Secretary—
(1) the State by which the facility is licensed and the appropriate identification number of such
license; and
(2) the name and address of the facility and all trade names under which such facility conducts
business.
(c) Costs
(1) Authorized fees of Secretary
If a State does not establish a licensing program for a third-party logistics provider, the
Secretary shall license the third-party logistics provider located in such State and may collect a
reasonable fee in such amount necessary to reimburse the Secretary for costs associated with
establishing and administering the licensure program and conducting periodic inspections under
this section. The Secretary shall adjust fee rates as needed on an annual basis to generate only the
amount of revenue needed to perform this service. Fees authorized under this paragraph shall be
collected and available for obligation only to the extent and in the amount provided in advance in
appropriations Acts. Such fees are authorized to remain available until expended. Such sums as
may be necessary may be transferred from the Food and Drug Administration salaries and
expenses appropriation account without fiscal year limitation to such appropriation account for
salaries and expenses with such fiscal year limitation.
(2) State licensing fees
(A) State established program
Nothing in this chapter shall prohibit a State that has established a program to license a
third-party logistics provider from collecting fees from a third-party logistics provider for such a
license.

(B) No State established program
A State that does not establish a program to license a third-party logistics provider in
accordance with this section shall be prohibited from collecting a State licensing fee from a
third-party logistics provider.
(d) Regulations
(1) In general
Not later than 2 years after November 27, 2013, the Secretary shall issue regulations regarding
the standards for licensing under subsection (a), including the revocation and reissuance of such
license, to third-party logistics providers under this section.
(2) Content
Such regulations shall—
(A) establish a process by which a third-party accreditation program approved by the
Secretary shall, upon request by a third-party logistics provider, issue a license to each
third-party logistics provider that meets the requirements set forth in this section;
(B) establish a process by which the Secretary shall issue a license to each third-party
logistics provider that meets the requirements set forth in this section if the Secretary is not able
to approve a third-party accreditation program because no such program meets the Secretary's
requirements necessary for approval of such a third-party accreditation program;
(C) require that the entity complies with storage practices, as determined by the Secretary for
such facility, including—
(i) maintaining access to warehouse space of suitable size to facilitate safe operations,
including a suitable area to quarantine suspect product;
(ii) maintaining adequate security; and
(iii) having written policies and procedures to—
(I) address receipt, security, storage, inventory, shipment, and distribution of a product;
(II) identify, record, and report confirmed losses or thefts in the United States;
(III) correct errors and inaccuracies in inventories;
(IV) provide support for manufacturer recalls;
(V) prepare for, protect against, and address any reasonably foreseeable crisis that
affects security or operation at the facility, such as a strike, fire, or flood;
(VI) ensure that any expired product is segregated from other products and returned to
the manufacturer or repackager or destroyed;
(VII) maintain the capability to trace the receipt and outbound distribution of a product,
and supplies and records of inventory; and
(VIII) quarantine or destroy a suspect product if directed to do so by the respective
manufacturer, wholesale distributor, dispenser, or an authorized government agency;
(D) provide for periodic inspection by the licensing authority, as determined by the Secretary,
of such facility warehouse space to ensure compliance with this section;
(E) prohibit a facility from having as a manager or designated representative anyone
convicted of any felony violation of subsection (i) or (k) of section 331 of this title or any
violation of section 1365 of title 18, relating to product tampering;
(F) provide for mandatory background checks of a facility manager or a designated
representative of such manager;
(G) require a third-party logistics provider to provide the applicable licensing authority, upon
a request by such authority, a list of all product manufacturers, wholesale distributors, and
dispensers for whom the third-party logistics provider provides services at such facility; and
(H) include procedures under which any third-party logistics provider license—
(i) expires on the date that is 3 years after issuance of the license; and
(ii) may be renewed for additional 3-year periods.
(3) Procedure

In promulgating the regulations under this subsection, the Secretary shall, notwithstanding
section 553 of title 5—
(A) issue a notice of proposed rulemaking that includes a copy of the proposed regulation;
(B) provide a period of not less than 60 days for comments on the proposed regulation; and
(C) provide that the final regulation takes effect upon the expiration of 1 year after the date
that such final regulation is issued.
(e) Validity
A license issued under this section shall remain valid as long as such third-party logistics provider
remains licensed consistent with this section. If the Secretary finds that the third-party accreditation
program demonstrates that all applicable requirements for licensure under this section are met, the
Secretary shall issue a license under this section to a third-party logistics provider receiving
accreditation, pursuant to subsection (d)(2)(A).
(June 25, 1938, ch. 675, §584, as added Pub. L. 113–54, title II, §205, Nov. 27, 2013, 127 Stat. 636.)

§360eee–4. Uniform national policy
(a) Product tracing and other requirements
Beginning on November 27, 2013, no State or political subdivision of a State may establish or
continue in effect any requirements for tracing products through the distribution system (including
any requirements with respect to statements of distribution history, transaction history, transaction
information, or transaction statement of a product as such product changes ownership in the supply
chain, or verification, investigation, disposition, notification, or recordkeeping relating to such
systems, including paper or electronic pedigree systems or for tracking and tracing drugs throughout
the distribution system) which are inconsistent with, more stringent than, or in addition to, any
requirements applicable under section 353(e) of this title or this part (or regulations issued
thereunder), or which are inconsistent with—
(1) any waiver, exception, or exemption pursuant to section 360eee or 360eee–1 of this title; or
(2) any restrictions specified in section 360eee–1 of this title.
(b) Wholesale distributor and third-party logistics provider standards
(1) In general
Beginning on November 27, 2013, no State or political subdivision of a State may establish or
continue any standards, requirements, or regulations with respect to wholesale prescription drug
distributor or third-party logistics provider licensure that are inconsistent with, less stringent than,
directly related to, or covered by the standards and requirements applicable under section 353(e)
of this title, in the case of a wholesale distributor, or section 360eee–3 of this title, in the case of a
third-party logistics provider.
(2) State regulation of third-party logistics providers
No State shall regulate third-party logistics providers as wholesale distributors.
(3) Administration fees
Notwithstanding paragraph (1), a State may administer fee collections for effectuating the
wholesale drug distributor and third-party logistics provider licensure requirements under sections
353(e), 360eee–2, and 360eee–3 of this title.
(4) Enforcement, suspension, and revocation
Notwithstanding paragraph (1), a State—
(A) may take administrative action, including fines, to enforce a requirement promulgated by
the State in accordance with section 353(e) of this title or this part;
(B) may provide for the suspension or revocation of licenses issued by the State for violations
of the laws of such State;
(C) upon conviction of violations of Federal, State, or local drug laws or regulations, may

provide for fines, imprisonment, or civil penalties; and
(D) may regulate activities of licensed entities in a manner that is consistent with product
tracing requirements under section 360eee–1 of this title.
(c) Exception
Nothing in this section shall be construed to preempt State requirements related to the distribution
of prescription drugs if such requirements are not related to product tracing as described in
subsection (a) or wholesale distributor and third-party logistics provider licensure as described in
subsection (b) applicable under section 353(e) of this title or this part (or regulations issued
thereunder).
(June 25, 1938, ch. 675, §585, as added Pub. L. 113–54, title II, §205, Nov. 27, 2013, 127 Stat. 638.)

PART I—NONPRESCRIPTION SUNSCREEN AND OTHER ACTIVE
INGREDIENTS
§360fff. Definitions
In this part—
(1) the term "Advisory Committee" means the Nonprescription Drug Advisory Committee of
the Food and Drug Administration or any successor to such Committee;
(2) the term "final sunscreen order" means an order published by the Secretary in the Federal
Register containing information stating that a nonprescription sunscreen active ingredient or
combination of nonprescription sunscreen active ingredients—
(A) is GRASE and is not misbranded if marketed in accordance with such order; or
(B) is not GRASE and is misbranded;
(3) the term "GRASE" means generally recognized, among experts qualified by scientific
training and experience to evaluate the safety and effectiveness of drugs, as safe and effective for
use under the conditions prescribed, recommended, or suggested in the labeling of a drug as
described in section 321(p) of this title;
(4) the term "GRASE determination" means, with respect to a nonprescription active ingredient
or a combination of nonprescription active ingredients, a determination of whether such ingredient
or combination of ingredients is GRASE;
(5) the term "nonprescription" means not subject to section 353(b)(1) of this title;
(6) the term "pending request" means each request with respect to a nonprescription sunscreen
active ingredient submitted under section 330.14 of title 21, Code of Federal Regulations (as in
effect on November 26, 2014) for consideration for inclusion in the over-the-counter drug
monograph system—
(A) that was determined to be eligible for such review by publication of a notice of eligibility
in the Federal Register prior to November 26, 2014; and
(B) for which safety and effectiveness data have been submitted to the Secretary prior to
November 26, 2014;
(7) the term "proposed sunscreen order" means an order containing a tentative determination
published by the Secretary in the Federal Register containing information proposing that a
nonprescription sunscreen active ingredient or combination of nonprescription sunscreen active
ingredients—
(A) is GRASE and is not misbranded if marketed in accordance with such order;
(B) is not GRASE and is misbranded; or
(C) is not GRASE and is misbranded because the data are insufficient to classify such
ingredient or combination of ingredients as GRASE and not misbranded and additional

information is necessary to allow the Secretary to determine otherwise;
(8) the term "sponsor" means the person that submitted—
(A) a request under section 360fff–1 of this title;
(B) a pending request; or
(C) any other application subject to this part;
(9) the term "sunscreen" means a drug containing one or more sunscreen active ingredients; and
(10) the term "sunscreen active ingredient" means an active ingredient that is intended for
application to the skin of humans for purposes of absorbing, reflecting, or scattering ultraviolet
radiation.
(June 25, 1938, ch. 675, §586, as added Pub. L. 113–195, §2(a), Nov. 26, 2014, 128 Stat. 2035.)
CONSTRUCTION
Pub. L. 113–195, §2(b), Nov. 26, 2014, 128 Stat. 2045, provided that: "Nothing in the amendment made by
this section [enacting this section and sections 360fff–1 to 360fff–5 of this title] shall be construed to—
"(1) limit the right of a sponsor (as defined in section 586(8) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act [21 U.S.C. 360fff(8)], as added by subsection (a)) to request that the Secretary of Health and Human
Services convene an advisory committee; or
"(2) limit the authority of the Secretary of Health and Human Services to meet with a sponsor (as
defined in section 586(8) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, as added by subsection (a))."

§360fff–1. Submission of requests
Any person may submit a request to the Secretary for a determination of whether a
nonprescription sunscreen active ingredient or a combination of nonprescription sunscreen active
ingredients, for use under specified conditions, to be prescribed, recommended, or suggested in the
labeling thereof (including dosage form, dosage strength, and route of administration) is GRASE and
should be included in part 352 of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulations)
concerning nonprescription sunscreen.
(June 25, 1938, ch. 675, §586A, as added Pub. L. 113–195, §2(a), Nov. 26, 2014, 128 Stat. 2036.)

§360fff–2. Eligibility determinations; data submission; filing
(a) Eligibility determinations
(1) In general
Not later than 60 calendar days after the date of receipt of a request under section 360fff–1 of
this title, the Secretary shall—
(A) determine, in accordance with paragraph (2), whether the request is eligible for further
review under subsection (b) and section 360fff–3 of this title;
(B) notify the sponsor of the determination of the Secretary; and
(C) make such determination publicly available in accordance with paragraph (3) and
subsection (b)(1).
(2) Criteria for eligibility
(A) In general
To be eligible for review under subsection (b) and section 360fff–3 of this title, a request
shall be for a nonprescription sunscreen active ingredient or combination of nonprescription
sunscreen active ingredients, for use under specified conditions, to be prescribed,
recommended, or suggested in the labeling thereof, that—
(i) is not included in part 352 of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor
regulations) concerning nonprescription sunscreen; and

(ii) has been used to a material extent and for a material time under such conditions, as
described in section 321(p)(2) of this title.
(B) Establishment of time and extent
A sponsor shall include in a request under section 360fff–1 of this title the information
required under section 330.14 of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor
regulations) to meet the standard described in subparagraph (A)(ii).
(3) Public availability
(A) Redactions for confidential information
If a nonprescription sunscreen active ingredient or combination of nonprescription sunscreen
active ingredients is determined under paragraph (1)(A) to be eligible for further review, the
Secretary shall make the request publicly available, with redactions for information that is
treated as confidential under section 552(b) of title 5, section 1905 of title 18, or section 331(j)
of this title.
(B) Identification of confidential information by sponsor
At the time that a request is made under section 360fff–1 of this title, the sponsor of such
request shall identify any information that such sponsor considers to be confidential information
described in subparagraph (A).
(C) Confidentiality during eligibility review
The information contained in a request under section 360fff–1 of this title shall remain
confidential during the Secretary's consideration under this section of whether the request is
eligible for further review consistent with section 330.14 of title 21, Code of Federal
Regulations (or any successor regulations).
(b) Data submission and filing of requests
(1) In general
In the case of a request under section 360fff–1 of this title that is determined to be eligible under
subsection (a) for further review under this section and section 360fff–3 of this title, the Secretary
shall, in notifying the public under subsection (a)(1)(C) of such eligibility determination, post the
eligibility determination on the Internet website of the Food and Drug Administration, invite the
sponsor of such request and any other interested party to submit comments, and provide a period
of not less than 45 calendar days for comments in support of or otherwise relating to a GRASE
determination, including published and unpublished data and other information related to the
safety and efficacy of such request.
(2) Filing determination
Not later than 60 calendar days after the submission of data and other information described in
paragraph (1) by the sponsor, the Secretary shall determine whether the data and other information
submitted by the sponsor under this section are sufficiently complete, including being formatted in
a manner that enables the Secretary to determine the completeness of such data and information,
to enable the Secretary to conduct a substantive review under section 360fff–3 of this title with
respect to such request. Not later than 60 calendar days after the submission of data and other
information described in paragraph (1) by the sponsor, if the Secretary determines—
(A) that such data and other information are sufficiently complete, the Secretary shall—
(i) issue a written notification to the sponsor of the determination to file such request, and
make such notification publicly available; and
(ii) file such request made under section 360fff–1 of this title; or
(B) that such data and other information are not sufficiently complete, the Secretary shall
issue a written notification to the sponsor of the determination to refuse to file the request,
which shall include the reasons for the refusal, including why such data and other information
are not sufficiently complete, and make such notification publicly available.

(3) Refusal to file a request
(A) Request for meetings; submission of additional data or other information
If the Secretary refuses to file a request made under section 360fff–1 of this title, the sponsor
may—
(i) within 30 calendar days of receipt of written notification of such refusal, request, in
writing, a meeting with the Secretary regarding the filing determination; and
(ii) submit additional data or other information.
(B) Meetings
(i) In general
If a sponsor seeks a meeting under subparagraph (A)(i), the Secretary shall convene the
meeting within 30 calendar days of the request for such meeting.
(ii) Actions after meeting
Following any meeting held under clause (i)—
(I) the Secretary may file the request within 60 calendar days;
(II) the sponsor may submit additional data or other information; or
(III) if the sponsor elects, within 120 calendar days, to have the Secretary file the request
(with or without amendments to correct any purported deficiencies to the request)—
(aa) the Secretary shall file the request over protest, not later than 30 calendar days
after the sponsor makes such election;
(bb) at the time of filing, the Secretary shall provide written notification of such filing
to the sponsor; and
(cc) the Secretary shall make such notification publicly available.
(iii) Requests filed over protest
The Secretary shall not require the sponsor to resubmit a copy of the request for purposes
of filing a request filed over protest, as described in clause (ii)(III).
(C) Submissions of additional data or other information
Within 60 calendar days of any submission of additional data or other information under
subparagraph (A)(ii) or (B)(ii)(II), the Secretary shall reconsider the previous determination
made under paragraph (2) with respect to the applicable request and make a new determination
in accordance with paragraph (2).
(4) Public availability
(A) Redactions for confidential information
After the period of confidentiality described in subsection (a)(3)(C), the Secretary shall make
data and other information submitted in connection with a request under section 360fff–1 of this
title publicly available, with redactions for information that is treated as confidential under
section 552(b) of title 5, section 1905 of title 18, or section 331(j) of this title.
(B) Identification of confidential information by sponsor
A person submitting information under this section shall identify at the time of such
submission the portions of such information that the person considers to be confidential
information described in subparagraph (A).
(June 25, 1938, ch. 675, §586B, as added Pub. L. 113–195, §2(a), Nov. 26, 2014, 128 Stat. 2036.)

§360fff–3. GRASE determination
(a) Review of new request
(1) Proposed sunscreen order
In the case of a request under section 360fff–1 of this title, not later than 300 calendar days after

the date on which such request is filed under subsection (b)(2)(A) or (b)(3)(B)(ii)(III) of section
360fff–2 of this title, the Secretary—
(A) may convene a meeting of the Advisory Committee to review such request; and
(B) shall complete the review of such request and issue a proposed sunscreen order with
respect to such request.
(2) Proposed sunscreen order by Commissioner
If the Secretary does not issue a proposed sunscreen order under paragraph (1)(B) within such
300-day period, the sponsor of such request may notify the Office of the Commissioner of such
request and request review by the Office of the Commissioner. If such sponsor so notifies the
Office of the Commissioner, the Commissioner shall, not later than 60 calendar days after the date
of notification under this paragraph, issue a proposed sunscreen order with respect to such request.
(3) Public comment period
A proposed sunscreen order issued under paragraph (1)(B) or (2) with respect to a request shall
provide for a period of 45 calendar days for public comment.
(4) Meeting
A sponsor may request, in writing, a meeting with respect to a proposed sunscreen order issued
under this subsection and described in subparagraph (B) or (C) of section 360fff(7) of this title, not
later than 30 calendar days after the Secretary issues such order. The Secretary shall convene a
meeting with such sponsor not later than 45 calendar days after such request for a meeting.
(5) Final sunscreen order
With respect to a proposed sunscreen order under paragraph (1)(B) or (2)—
(A) the Secretary shall issue a final sunscreen order—
(i) in the case of a proposed sunscreen order described in subparagraph (A) or (B) of
section 360fff(7) of this title, not later than 90 calendar days after the end of the public
comment period under paragraph (3); or
(ii) in the case of a proposed sunscreen order described in subparagraph (C) of section
360fff(7) of this title, not later than 210 calendar days after the date on which the sponsor
submits the additional information requested pursuant to such proposed sunscreen order; or
(B) if the Secretary does not issue such final sunscreen order within such 90- or
210-calendar-day period, as applicable, the sponsor of such request may notify the Office of the
Commissioner of such request and request review by the Office of the Commissioner.
(6) Final sunscreen order by Commissioner
The Commissioner shall issue a final sunscreen order with respect to a proposed sunscreen
order subject to paragraph (5)(B) not later than 60 calendar days after the date of notification
under such paragraph.
(b) Review of pending requests
(1) In general
The review of a pending request shall be carried out by the Secretary in accordance with this
subsection.
(2) Inapplicability of sections 360fff–1 and 360fff–2 of this title
Sections 360fff–1 and 360fff–2 of this title shall not apply with respect to any pending request.
(3) Feedback letters as proposed sunscreen order
Notwithstanding the requirements of section 360fff(7) of this title, a letter issued pursuant to
section 330.14(g) of title 21, Code of Federal Regulations before November 26, 2014, with respect
to a pending request, shall be deemed to be a proposed sunscreen order and displayed on the

Internet website of the Food and Drug Administration. Notification of the availability of such
letter shall be published in the Federal Register not later than 45 calendar days after November 26,
2014.
(4) Proposed sunscreen order
In the case of a pending request for which the Secretary has not issued a letter pursuant to
section 330.14(g) of title 21, Code of Federal Regulations before November 26, 2014, the
Secretary shall complete review of such request and, not later than 90 calendar days after
November 26, 2014, issue a proposed sunscreen order with respect to such request.
(5) Proposed sunscreen order by Commissioner
If the Secretary does not issue a proposed sunscreen order under paragraph (4), or the Secretary
does not publish a notification of the availability of a letter under paragraph (3), as applicable, the
sponsor of such request may notify the Office of the Commissioner of such request and request
review by the Office of the Commissioner. The Commissioner shall, not later than 60 calendar
days after the date of notification under this paragraph, issue a proposed order with respect to such
request.
(6) Public comment period
A proposed sunscreen order issued under paragraph (4) or (5), or a notification of the
availability of a letter under paragraph (3), with respect to a pending request shall provide for a
period of 45 calendar days for public comment.
(7) Meeting
A sponsor may request, in writing, a meeting with respect to a proposed sunscreen order issued
under this subsection, including a letter deemed to be a proposed sunscreen order under paragraph
(3), not later than 30 calendar days after the Secretary issues such order or the date upon which
such feedback letter is deemed to be a proposed sunscreen order, as applicable. The Secretary shall
convene a meeting with such sponsor not later than 45 calendar days after the date of such request
for a meeting.
(8) Advisory Committee
In the case of a proposed sunscreen order under paragraph (3), (4), or (5), an Advisory
Committee meeting may be convened for the purpose of reviewing and providing
recommendations regarding the pending request.
(9) Final sunscreen order
In the case of a proposed sunscreen order under paragraph (3), (4), or (5)—
(A) the Secretary shall issue a final sunscreen order with respect to the request—
(i) in the case of a proposed sunscreen order described in subparagraph (A) or (B) of
section 360fff(7) of this title, not later than 90 calendar days after the end of the public
comment period under paragraph (6); or
(ii) in the case of a proposed sunscreen order described in subparagraph (C) of section
360fff(7) of this title—
(I) if the Advisory Committee is not convened under paragraph (8), not later than 210
calendar days after the date on which the sponsor submits the additional information
requested pursuant to such proposed sunscreen order, which shall include a rationale for
not convening such Advisory Committee; or
(II) if the Advisory Committee is convened under paragraph (8), not later than 270
calendar days after the date on which the sponsor submits such additional information; or
(B) if the Secretary does not issue such final sunscreen order within such 90-, 210-, or
270-calendar-day period, as applicable, the sponsor of such request may notify the Office of the
Commissioner about such request and request review by the Office of the Commissioner.
(10) Final sunscreen order by Commissioner

The Commissioner shall issue a final sunscreen order with respect to a proposed sunscreen
order subject to paragraph (9)(B) not later than 60 calendar days after the date of notification
under such paragraph.
(c) Advisory Committee
The Secretary shall not be required to—
(1) convene the Advisory Committee—
(A) more than once with respect to any request under section 360fff–1 of this title or any
pending request; or
(B) more than twice in any calendar year with respect to the review under this section; or
(2) submit more than a total of 3 requests under section 360fff–1 of this title or pending requests
to the Advisory Committee per meeting.
(d) No delegation
Any responsibility vested in the Commissioner by subsection (a)(2), (a)(6), (b)(5), or (b)(10) shall
not be delegated.
(e) Effect of final sunscreen order
(1) In general
(A) Sunscreen active ingredients determined to be GRASE
Upon issuance of a final sunscreen order determining that a nonprescription sunscreen active
ingredient or combination of nonprescription sunscreen active ingredients is GRASE and is not
misbranded, a sunscreen containing such ingredient or combination of ingredients shall be
permitted to be introduced or delivered into interstate commerce for use under the conditions
described in such final sunscreen order, in accordance with all requirements applicable to drugs
not subject to section 353(b)(1) of this title, for so long as such final sunscreen order remains in
effect.
(B) Sunscreen active ingredients determined not to be GRASE
Upon issuance of a final sunscreen order determining that a nonprescription sunscreen active
ingredient or combination of nonprescription sunscreen active ingredients is not GRASE and is
misbranded, a sunscreen containing such ingredient or combination of ingredients shall not be
introduced or delivered into interstate commerce, for use under the conditions described in such
final sunscreen order, unless an application is approved pursuant to section 355 of this title with
respect to a sunscreen containing such ingredient or combination of ingredients, or unless
conditions are later established under which such ingredient or combination of ingredients is
later determined to be GRASE and not misbranded under the over-the-counter drug monograph
system.
(2) Amendments to final sunscreen orders
(A) Amendments at initiative of Secretary
In the event that information relevant to a nonprescription sunscreen active ingredient or
combination of nonprescription sunscreen active ingredients becomes available to the Secretary
after issuance of a final sunscreen order, the Secretary may amend such final sunscreen order by
issuing a new proposed sunscreen order under subsection (a)(1) and following the procedures
set forth in this section.
(B) Petition to amend final order
Any interested person may petition the Secretary to amend a final sunscreen order under
section 10.30, title 21 Code of Federal Regulations (or any successor regulations). If the
Secretary grants any petition under such section, the Secretary shall initiate the process for
amending a final sunscreen order by issuing a new proposed sunscreen order under subsection
(a)(1) and following the procedures set forth in this section.

(C) Applicability of final orders
Once the Secretary issues a new proposed sunscreen order to amend a final sunscreen order
under subparagraph (A) or (B), such final sunscreen order shall remain in effect and paragraph
(3) shall not apply to such final sunscreen order until the Secretary has issued a new final
sunscreen order or has determined not to amend the final sunscreen order.
(3) Inclusion of ingredients that are subjects of final orders in the sunscreen monograph
(A) Amending regulations
(i) Requirement
At any time that the Secretary proposes to amend part 352 of title 21, Code of Federal
Regulations (or any successor regulations) concerning nonprescription sunscreen, including
pursuant to section 360fff–5 of this title, except as provided in clause (iv), the Secretary shall
include in such part 352 (or any successor regulations) any nonprescription sunscreen active
ingredient or combination of nonprescription sunscreen active ingredients that is the subject
of an effective final sunscreen order of the type described in section 360fff(2)(A) of this title
and issued since the time that the Secretary last amended such regulations. Such regulation
shall set forth conditions of use under which each such ingredient or combination of
ingredients is GRASE and not misbranded. If these conditions differ from, or are in addition
to, those previously set forth in the applicable final sunscreen order, the Secretary shall
provide notice and opportunity for comment on such conditions in the rulemaking, and the
applicable final sunscreen order shall continue in effect until the effective date of a final
regulation, as set forth in clause (iii).
(ii) Inclusion of orders
In proposing to amend the regulations as described in clause (i), the Secretary shall include
in the proposed regulations a list of final sunscreen orders that shall cease to be effective on
the effective date of a resulting final regulation. Such list shall include all final sunscreen
orders of the type described in section 360fff(2)(A) of this title that are in effect on the date
that such regulations are proposed, with the exception that such list shall not include any final
sunscreen orders that, on the date that the regulations are proposed, the Secretary is in the
process of amending under paragraph (2).
(iii) Orders no longer effective
Any final sunscreen order included by the Secretary in a list described in clause (ii) and in
a list included in resulting final regulations shall cease to be effective on the date that such
final regulations including such order in such list become effective.
(iv) Ingredients not GRASE
If, notwithstanding a final sunscreen order stating that a nonprescription sunscreen active
ingredient or combination of nonprescription sunscreen active ingredients is GRASE and is
not misbranded if marketed in accordance with such order, while amending the regulations as
described in clause (i), the Secretary concludes that such ingredient or combination of
ingredients is no longer GRASE for use in nonprescription sunscreen, the Secretary shall, at
the discretion of the Secretary, either initiate the process for amending the final sunscreen
order set forth in paragraph (2) of this subsection or include in a proposed regulation an
explanation and information supporting the determination of the Secretary that such
ingredient or combination of ingredients is no longer GRASE for use in nonprescription
sunscreen.
(B) Procedure for updating regulations
After the Secretary amends and finalizes the regulations under part 352 of title 21, Code of
Federal Regulations under section 360fff–5 of this title and such regulations become effective,
the Secretary may use direct final rulemaking to include in such regulations any nonprescription
sunscreen active ingredients that are the subject of effective final sunscreen orders.

(June 25, 1938, ch. 675, §586C, as added Pub. L. 113–195, §2(a), Nov. 26, 2014, 128 Stat. 2039.)

§360fff–4. Guidance; other provisions
(a) Guidance
(1) In general
(A) Draft guidance
Not later than 1 year after November 26, 2014, the Secretary shall issue draft guidance on the
implementation of, and compliance with, the requirements with respect to sunscreen under this
part, including guidance on—
(i) the format and content of information submitted by a sponsor in support of a request
under section 360fff–1 of this title or a pending request;
(ii) the data required to meet the safety and efficacy standard for determining whether a
nonprescription sunscreen active ingredient or combination of nonprescription sunscreen
active ingredients is GRASE and is not misbranded;
(iii) the process by which a request under section 360fff–1 of this title or a pending request
is withdrawn; and
(iv) the process by which the Secretary will carry out section 360fff–3(c) of this title,
including with respect to how the Secretary will address the total number of requests received
under section 360fff–1 of this title and pending requests.
(B) Final guidance
The Secretary shall finalize the guidance described in subparagraph (A) not later than 2 years
after November 26, 2014.
(C) Inapplicability of Paperwork Reduction Act
Chapter 35 of title 44 shall not apply to collections of information made for purposes of
guidance under this subsection.
(2) Submissions pending issuance of final guidance
Irrespective of whether final guidance under paragraph (1) has been issued—
(A) persons may, beginning on November 26, 2014, make submissions under this part; and
(B) the Secretary shall review and act upon such submissions in accordance with this part.
(b) Rules of construction
(1) Currently marketed sunscreens
Nothing in this part shall be construed to affect the marketing of sunscreens that are marketed in
interstate commerce on or before November 26, 2014, except as otherwise provided in this part.
(2) Ensuring safety and effectiveness
Nothing in this part shall be construed to alter the authority of the Secretary with respect to
prohibiting the marketing of a sunscreen that is not safe and effective or is misbranded, or with
respect to imposing restrictions on the marketing of a sunscreen to ensure safety and effectiveness,
except as otherwise provided in this part, including section 360fff–3(e) of this title.
(3) Other drugs
Except as otherwise provided in section 360fff–6 of this title, nothing in this part shall be
construed to affect the authority of the Secretary under this chapter or the Public Health Service
Act (42 U.S.C. 201 et seq.) with respect to a drug other than a nonprescription sunscreen.
(4) Effect on drugs otherwise approved
Nothing in this part shall affect the marketing of a drug approved under section 355 of this title
or section 351 of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 262].

(c) Timelines
The timelines for the processes and procedures under paragraphs (1), (2), (5), and (6) of section
360fff–3(a) of this title shall not apply to any requests submitted to the Secretary under section
360fff–1 of this title after the date that is 6 years after November 26, 2014.
(June 25, 1938, ch. 675, §586D, as added Pub. L. 113–195, §2(a), Nov. 26, 2014, 128 Stat. 2044.)
REFERENCES IN TEXT
The Public Health Service Act, referred to in subsec. (b)(3), is act July 1, 1944, ch. 373, 58 Stat. 682, which
is classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and Welfare. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of Title 42 and Tables.

§360fff–5. Sunscreen monograph
(a) In general
Not later than 5 years after November 26, 2014, the Secretary shall amend and finalize regulations
under part 352 of title 21, Code of Federal Regulations concerning nonprescription sunscreen that are
effective not later than 5 years after November 26, 2014. The Secretary shall publish such
regulations not less than 30 calendar days before the effective date of such regulations.
(b) Reports
If the regulations promulgated under subsection (a) do not include provisions related to the
effectiveness of various sun protection factor levels, and do not address all dosage forms known to
the Secretary to be used in sunscreens marketed in the United States without a new drug approval
under section 355 of this title, the Secretary shall submit a report to the Committee on Health,
Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the
House of Representatives on the rationale for such provisions not being included in such regulations,
and a plan and timeline to compile any information necessary to address such provisions through
final regulations.
(June 25, 1938, ch. 675, §586E, as added Pub. L. 113–195, §2(a), Nov. 26, 2014, 128 Stat. 2045.)

§360fff–6. Non-sunscreen time and extent applications
(a) Pending time and extent applications
(1) In general
(A) Request for framework for review
If, prior to November 26, 2014, an application was submitted pursuant to section 330.14 of
title 21, Code of Federal Regulations for a GRASE determination for a drug other than a
nonprescription sunscreen active ingredient or combination of nonprescription sunscreen active
ingredients and such drug was found to be eligible to be considered for inclusion in the
over-the-counter drug monograph system pursuant to section 330.14 of title 21, Code of Federal
Regulations, the sponsor of such application may request that the Secretary provide a
framework under paragraph (2) for the review of such application.
(B) Request requirements
A request for a framework for review of an application made under subparagraph (A) shall be
made within 180 calendar days of November 26, 2014, and shall include the preference of such
sponsor as to whether such application is reviewed by the Secretary in accordance with—
(i) the processes and procedures set forth for pending requests under section 360fff–3(b) of
this title, except that specific timelines shall be determined in accordance with other
applicable requirements under this section;
(ii) the processes and procedures set forth under part 330 of title 21, Code of Federal

Regulations (or any successor regulations);
(iii) an initial filing determination under the processes and procedures described in section
360fff–2(b) of this title and the processes and procedures set forth for pending requests under
section 360fff–3(b) of this title, except that specific timelines shall be determined in
accordance with other applicable requirements under this section; or
(iv) an initial filing determination under the processes and procedures described in section
360fff–2(b) of this title and the processes and procedures set forth under part 330 of title 21,
Code of Federal Regulations (or any successor regulations).
(C) No request
If a sponsor described in subparagraph (A) does not make such request within 180 calendar
days of November 26, 2014, such application shall be reviewed by the Secretary in accordance
with the timelines of the applicable regulations when such regulations are finalized under
subsection (b).
(2) Framework
Not later than 1 year after November 26, 2014, the Secretary shall provide, in writing, a
framework to each sponsor that submitted a request under paragraph (1). Such framework shall set
forth the various timelines, in calendar days, with respect to the processes and procedures for
review under clauses (i), (ii), (iii), and (iv) of paragraph (1)(B) and—
(A) such timelines shall account for the considerations under paragraph (5); and
(B) the timelines for the various processes and procedures shall not be shorter than the
timelines set forth for pending requests under sections 360fff–2(b) and 360fff–3(b) of this title,
as applicable.
(3) Governing processes and procedures for review
(A) Election
Not later than 60 calendar days after the Secretary provides a framework to a sponsor under
paragraph (2), such sponsor may provide an election to the Secretary regarding the processes
and procedures for review under clause (i), (ii), (iii), or (iv) of paragraph (1)(B). If such sponsor
makes such election, the Secretary shall review the application that is the subject of such
election pursuant to the processes and procedures elected by such sponsor and the applicable
timelines in calendar days set forth under such framework, which the Secretary shall confirm in
writing to the sponsor not later than the date upon which the Secretary provides a report under
paragraph (4). If such sponsor does not make such election, such application shall be reviewed
by the Secretary in accordance with the timelines of the applicable regulations when such
regulations are finalized under subsection (b).
(B) Different processes and procedures
At any time during review of an application, the Secretary may review such application under
different processes and procedures under clause (i), (ii), (iii), or (iv) of paragraph (1)(B) than
the processes and procedures the sponsor elected in accordance with subparagraph (A), so long
as the Secretary proposes, in writing, the change and the sponsor agrees, in writing, to such
change.
(C) Inclusion of ingredients in monographs
If the sponsor elects to use the processes and procedures for review in accordance with clause
(i) or (iii) of paragraph (1)(B), the Secretary may incorporate any resulting final order into a
regulation addressing the conditions under which other drugs in the same therapeutic category
are GRASE and not misbranded, including through direct final rulemaking, and the final order
so incorporated shall cease to be effective on the effective date of the final regulation that
addresses such drug.
(4) Letter regarding pending applications
Not later than 18 months after November 26, 2014, the Secretary shall report to the Committee

on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and
Commerce of the House of Representatives, in writing, regarding all pending applications subject
to paragraph (1). In such letter, the Secretary shall provide a report on the review of such
applications, including the timelines, in calendar days, for the review and GRASE determination
for each application. Such timelines shall account for the considerations under paragraph (5).
(5) Timelines
The timelines in calendar days established by the Secretary pursuant to this subsection—
(A) may vary based on the content, complexity, and format of the application submitted to
the Secretary; and
(B) shall—
(i) reflect the public health priorities of the Food and Drug Administration, including the
potential public health benefits posed by the inclusion of additional drugs in the
over-the-counter drug monograph system;
(ii) take into consideration the resources available to the Secretary for carrying out such
priorities and the processes and procedures described in paragraphs (1)(B) and (2); and
(iii) be reasonable, taking into consideration the requirements described in clauses (i) and
(ii).
(b) New time and extent applications
(1) In general
Not later than 18 months after November 26, 2014, the Secretary shall issue proposed
regulations establishing timelines for the review of applications for GRASE determinations for
drugs other than nonprescription sunscreen active ingredients or combinations of nonprescription
sunscreen active ingredients that are submitted to the Secretary after November 26, 2014, under
section 330.14 of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulations), and that are
found to be eligible to be considered for inclusion in the over-the-counter drug monograph system
pursuant to section 330.14 of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulations),
or that are subject to this subsection pursuant to paragraph (1) or (3) of subsection (a), as
applicable, providing—
(A) timely and efficient completion of evaluations of applications under section 330.14 of
title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulations) for drugs other than
sunscreens; and
(B) timely and efficient completion of the review of the safety and effectiveness submissions
pursuant to such applications, including establishing—
(i) reasonable timelines, in calendar days, for the applicable proposed and final regulations
for applications of various content, complexity, and format, and timelines for internal
procedures related to such processes; and
(ii) measurable metrics for tracking the extent to which the timelines set forth in the
regulations are met.
(2) Timelines
The timelines in calendar days established in the regulations under paragraph (1)—
(A) may vary based on the content, complexity, and format of the application submitted to
the Secretary; and
(B) shall—
(i) reflect the public health priorities of the Food and Drug Administration, including the
potential public health benefits posed by the inclusion of additional drugs in the
over-the-counter drug monograph system;
(ii) take into consideration the resources available to the Secretary for carrying out such
priorities and the processes and procedures described in paragraph (1); and
(iii) be reasonable, taking into consideration the requirements described in clauses (i) and
(ii).
(3) Procedure

In promulgating regulations under this subsection, the Secretary shall issue a notice of proposed
rulemaking that includes a copy of the proposed regulation, provide a period of not less than 60
calendar days for comments on the proposed regulation, and publish the final regulation not less
than 30 calendar days before the effective date of the regulation.
(4) Restrictions
Notwithstanding any other provision of law, the Secretary shall promulgate regulations
implementing this section only as described in paragraphs (1), (2), and (3).
(5) Final regulations
The Secretary shall finalize the regulations under this section not later than 27 months after
November 26, 2014.
(June 25, 1938, ch. 675, §586F, as added Pub. L. 113–195, §3, Nov. 26, 2014, 128 Stat. 2046.)

§360fff–7. Report
(a) In general
(1) In general
Not later than 18 months after November 26, 2014, and on the dates that are 2 and 4 years
thereafter, the Secretary shall issue a report to the Committee on Health, Education, Labor, and
Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives describing actions taken under this part.
(2) Contents
The reports under this subsection shall include—
(A) a review of the progress made in issuing GRASE determinations for pending requests,
including the number of pending requests—
(i) reviewed and the decision times for each request, measured from the date of the original
request for an eligibility determination submitted by the sponsor;
(ii) resulting in a determination that the nonprescription sunscreen active ingredient or
combination of nonprescription sunscreen active ingredients is GRASE and is not
misbranded;
(iii) resulting in a determination that the nonprescription sunscreen active ingredient or
combination of nonprescription sunscreen active ingredients is not GRASE and is
misbranded and the reasons for such determinations; and
(iv) for which a determination has not been made, and an explanation for the delay, a
description of the current status of each such request, and the length of time each such request
has been pending, measured from the date of original request for an eligibility determination
by the sponsor;
(B) a review of the progress made in issuing GRASE determinations for requests not
included in the reporting under subparagraph (A), including the number of such requests—
(i) reviewed and the decision times for each request;
(ii) resulting in a determination that the nonprescription sunscreen active ingredient,
combination of nonprescription sunscreen active ingredients, or other ingredient is GRASE
and is not misbranded;
(iii) resulting in a determination that the nonprescription sunscreen active ingredient,
combination of nonprescription sunscreen active ingredients, or other ingredient is not
GRASE and is misbranded and the reasons for such determinations; and
(iv) for which a determination has not been made, and an explanation for the delay, a
description of the current status of each such request, and the length of time each such request
has been pending, measured from the date of original request for an eligibility determination
by the sponsor;

(C) an annual accounting (including information from years prior to November 26, 2014,
where such information is available) of the total number of requests submitted, pending, or
completed under this part, including whether such requests were the subject of an advisory
committee convened by the Secretary;
(D) a description of the staffing and resources relating to the costs associated with the review
and decisionmaking pertaining to requests under this part;
(E) a review of the progress made in meeting the deadlines with respect to processing
requests under this part; and
(F) to the extent the Secretary determines appropriate, recommendations for process
improvements in the handling of requests under this part, including the advisory committee
review process.
(b) Method
The Secretary shall publish the reports under subsection (a) in the manner the Secretary
determines to be the most effective for efficiently disseminating the report, including publication of
the report on the Internet website of the Food and Drug Administration.
(June 25, 1938, ch. 675, §586G, as added Pub. L. 113–195, §4(c), Nov. 26, 2014, 128 Stat. 2050.)

SUBCHAPTER VI—COSMETICS
§361. Adulterated cosmetics
A cosmetic shall be deemed to be adulterated—
(a) If it bears or contains any poisonous or deleterious substance which may render it injurious to
users under the conditions of use prescribed in the labeling thereof, or under such conditions of use
as are customary or usual, except that this provision shall not apply to coal-tar hair dye, the label of
which bears the following legend conspicuously displayed thereon: "Caution—This product contains
ingredients which may cause skin irritation on certain individuals and a preliminary test according to
accompanying directions should first be made. This product must not be used for dyeing the
eyelashes or eyebrows; to do so may cause blindness.", and the labeling of which bears adequate
directions for such preliminary testing. For the purposes of this paragraph and paragraph (e) the term
"hair dye" shall not include eyelash dyes or eyebrow dyes.
(b) If it consists in whole or in part of any filthy, putrid, or decomposed substance.
(c) If it has been prepared, packed, or held under insanitary conditions whereby it may have
become contaminated with filth, or whereby it may have been rendered injurious to health.
(d) If its container is composed, in whole or in part, of any poisonous or deleterious substance
which may render the contents injurious to health.
(e) If it is not a hair dye and it is, or it bears or contains, a color additive which is unsafe within the
meaning of section 379e(a) of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §601, 52 Stat. 1054; Pub. L. 86–618, title I, §102(c)(1), July 12, 1960, 74
Stat. 398; Pub. L. 102–571, title I, §107(11), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4499; Pub. L. 103–80, §3(x),
Aug. 13, 1993, 107 Stat. 778.)
AMENDMENTS
1993—Subsec. (a). Pub. L. 103–80 substituted "usual, except that this" for "usual: Provided, That this".
1992—Par. (e). Pub. L. 102–571 substituted "379e(a)" for "376(a)".
1960—Par. (e). Pub. L. 86–618 substituted "and it is, or it bears or contains, a color additive which is
unsafe within the meaning of section 376(a) of this title" for "and it bears or contains a coal-tar color other
than one from a batch that has been certified in accordance with regulations as provided by section 364 of this
title".

EFFECTIVE DATE OF 1960 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 86–618 effective July 12, 1960, subject to the provisions of section 203 of Pub. L.
86–618, see section 202 of Pub. L. 86–618, set out as a note under section 379e of this title.
EFFECTIVE DATE; POSTPONEMENT
Par. (e) effective Jan. 1, 1940, see act June 23, 1939, ch. 242, 53 Stat. 853, set out as an Effective Date;
Postponement in Certain Cases note under section 301 of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective twelve months after June 25, 1938, except par. (a), which, with certain exceptions, became
effective on June 25, 1938, see section 1002(a) of act June 25, 1938, set out as a note under section 301 of this
title.

§362. Misbranded cosmetics
A cosmetic shall be deemed to be misbranded—
(a) If its labeling is false or misleading in any particular.
(b) If in package form unless it bears a label containing (1) the name and place of business of the
manufacturer, packer, or distributor; and (2) an accurate statement of the quantity of the contents in
terms of weight, measure, or numerical count: Provided, That under clause (2) of this paragraph
reasonable variations shall be permitted, and exemptions as to small packages shall be established,
by regulations prescribed by the Secretary.
(c) If any word, statement, or other information required by or under authority of this chapter to
appear on the label or labeling is not prominently placed thereon with such conspicuousness (as
compared with other words, statements, designs, or devices, in the labeling) and in such terms as to
render it likely to be read and understood by the ordinary individual under customary conditions of
purchase and use.
(d) If its container is so made, formed, or filled as to be misleading.
(e) If it is a color additive, unless its packaging and labeling are in conformity with such
packaging and labeling requirements, applicable to such color additive, as may be contained in
regulations issued under section 379e of this title. This paragraph shall not apply to packages of color
additives which, with respect to their use for cosmetics, are marketed and intended for use only in or
on hair dyes (as defined in the last sentence of section 361(a) of this title).
(f) If its packaging or labeling is in violation of an applicable regulation issued pursuant to section
1472 or 1473 of title 15.
(June 25, 1938, ch. 675, §602, 52 Stat. 1054; Pub. L. 86–618, title I, §102(c)(2), July 12, 1960, 74
Stat. 398; Pub. L. 91–601, §6(f), formerly §7(f), Dec. 30, 1970, 84 Stat. 1673, renumbered Pub. L.
97–35, title XII, §1205(c), Aug. 13, 1981, 95 Stat. 716; Pub. L. 102–571, title I, §107(12), Oct. 29,
1992, 106 Stat. 4499.)
AMENDMENTS
1992—Par. (e). Pub. L. 102–571 substituted "379e" for "376".
1970—Par. (f). Pub. L. 91–601 added par. (f).
1960—Par. (e). Pub. L. 86–618 added par. (e).
EFFECTIVE DATE OF 1970 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 91–601 effective Dec. 30, 1970, and regulations establishing special packaging
standards effective no sooner than 180 days or later than one year from date regulations are final, or an earlier
date published in Federal Register, see section 8 of Pub. L. 91–601, set out as an Effective Date note under
section 1471 of Title 15, Commerce and Trade.
EFFECTIVE DATE OF 1960 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 86–618 effective July 12, 1960, subject to the provisions of section 203 of Pub. L.
86–618, see section 202 of Pub. L. 86–618, set out as a note under section 379e of this title.
EFFECTIVE DATE; POSTPONEMENT

Par. (b) effective Jan. 1, 1940, and such subsection effective July 1, 1940, as provided by regulations for
certain lithographed labeling and containers bearing certain labeling, see act June 23, 1939, ch. 242, 53 Stat.
853, set out as an Effective Date; Postponement in Certain Cases note under section 301 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.

§363. Regulations making exemptions
The Secretary shall promulgate regulations exempting from any labeling requirement of this
chapter cosmetics which are, in accordance with the practice of the trade, to be processed, labeled, or
repacked in substantial quantities at establishments other than those where originally processed or
packed, on condition that such cosmetics are not adulterated or misbranded under the provisions of
this chapter upon removal from such processing, labeling, or repacking establishment.
(June 25, 1938, ch. 675, §603, 52 Stat. 1054.)
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.

§364. Repealed. Pub. L. 86–618, title I, §103(a)(3), July 12, 1960, 74 Stat. 398
Section, act June 25, 1938, ch. 675, §604, 52 Stat. 1055, directed Secretary to promulgate regulations for
listing of coal-tar colors for cosmetics. See section 379e of this title.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective July 12, 1960, subject to the provisions of section 203 of Pub. L. 86–618, see section 202
of Pub. L. 86–618, set out as an Effective Date of 1960 Amendment note under section 379e of this title.

SUBCHAPTER VII—GENERAL AUTHORITY

PART A—GENERAL ADMINISTRATIVE PROVISIONS
§371. Regulations and hearings
(a) Authority to promulgate regulations
The authority to promulgate regulations for the efficient enforcement of this chapter, except as
otherwise provided in this section, is vested in the Secretary.
(b) Regulations for imports and exports
The Secretary of the Treasury and the Secretary of Health and Human Services shall jointly
prescribe regulations for the efficient enforcement of the provisions of section 381 of this title,
except as otherwise provided therein. Such regulations shall be promulgated in such manner and take
effect at such time, after due notice, as the Secretary of Health and Human Services shall determine.
(c) Conduct of hearings
Hearings authorized or required by this chapter shall be conducted by the Secretary or such officer

or employee as he may designate for the purpose.
(d) Effectiveness of definitions and standards of identity
The definitions and standards of identity promulgated in accordance with the provisions of this
chapter shall be effective for the purposes of the enforcement of this chapter, notwithstanding such
definitions and standards as may be contained in other laws of the United States and regulations
promulgated thereunder.
(e) Procedure for establishment
(1) Any action for the issuance, amendment, or repeal of any regulation under section 343(j),
344(a), 346, 351(b), or 352(d) or (h) of this title, and any action for the amendment or repeal of any
definition and standard of identity under section 341 of this title for any dairy product (including
products regulated under parts 131, 133 and 135 of title 21, Code of Federal Regulations) shall be
begun by a proposal made (A) by the Secretary on his own initiative, or (B) by petition of any
interested person, showing reasonable grounds therefor, filed with the Secretary. The Secretary shall
publish such proposal and shall afford all interested persons an opportunity to present their views
thereon, orally or in writing. As soon as practicable thereafter, the Secretary shall by order act upon
such proposal and shall make such order public. Except as provided in paragraph (2), the order shall
become effective at such time as may be specified therein, but not prior to the day following the last
day on which objections may be filed under such paragraph.
(2) On or before the thirtieth day after the date on which an order entered under paragraph (1) is
made public, any person who will be adversely affected by such order if placed in effect may file
objections thereto with the Secretary, specifying with particularity the provisions of the order
deemed objectionable, stating the grounds therefor, and requesting a public hearing upon such
objections. Until final action upon such objections is taken by the Secretary under paragraph (3), the
filing of such objections shall operate to stay the effectiveness of those provisions of the order to
which the objections are made. As soon as practicable after the time for filing objections has expired
the Secretary shall publish a notice in the Federal Register specifying those parts of the order which
have been stayed by the filing of objections and, if no objections have been filed, stating that fact.
(3) As soon as practicable after such request for a public hearing, the Secretary, after due notice,
shall hold such a public hearing for the purpose of receiving evidence relevant and material to the
issues raised by such objections. At the hearing, any interested person may be heard in person or by
representative. As soon as practicable after completion of the hearing, the Secretary shall by order
act upon such objections and make such order public. Such order shall be based only on substantial
evidence of record at such hearing and shall set forth, as part of the order, detailed findings of fact on
which the order is based. The Secretary shall specify in the order the date on which it shall take
effect, except that it shall not be made to take effect prior to the ninetieth day after its publication
unless the Secretary finds that emergency conditions exist necessitating an earlier effective date, in
which event the Secretary shall specify in the order his findings as to such conditions.
(f) Review of order
(1) In a case of actual controversy as to the validity of any order under subsection (e), any person
who will be adversely affected by such order if placed in effect may at any time prior to the ninetieth
day after such order is issued file a petition with the United States court of appeals for the circuit
wherein such person resides or has his principal place of business, for a judicial review of such order.
A copy of the petition shall be forthwith transmitted by the clerk of the court to the Secretary or other
officer designated by him for that purpose. The Secretary thereupon shall file in the court the record
of the proceedings on which the Secretary based his order, as provided in section 2112 of title 28.
(2) If the petitioner applies to the court for leave to adduce additional evidence, and shows to the
satisfaction of the court that such additional evidence is material and that there were reasonable
grounds for the failure to adduce such evidence in the proceeding before the Secretary, the court may
order such additional evidence (and evidence in rebuttal thereof) to be taken before the Secretary,
and to be adduced upon the hearing, in such manner and upon such terms and conditions as to the
court may seem proper. The Secretary may modify his findings as to the facts, or make new findings,

by reason of the additional evidence so taken, and he shall file such modified or new findings, and
his recommendation, if any, for the modification or setting aside of his original order, with the return
of such additional evidence.
(3) Upon the filing of the petition referred to in paragraph (1) of this subsection, the court shall
have jurisdiction to affirm the order, or to set it aside in whole or in part, temporarily or permanently.
If the order of the Secretary refuses to issue, amend, or repeal a regulation and such order is not in
accordance with law the court shall by its judgment order the Secretary to take action, with respect to
such regulation, in accordance with law. The findings of the Secretary as to the facts, if supported by
substantial evidence, shall be conclusive.
(4) The judgment of the court affirming or setting aside, in whole or in part, any such order of the
Secretary shall be final, subject to review by the Supreme Court of the United States upon certiorari
or certification as provided in section 1254 of title 28.
(5) Any action instituted under this subsection shall survive notwithstanding any change in the
person occupying the office of Secretary or any vacancy in such office.
(6) The remedies provided for in this subsection shall be in addition to and not in substitution for
any other remedies provided by law.
(g) Copies of records of hearings
A certified copy of the transcript of the record and proceedings under subsection (e) shall be
furnished by the Secretary to any interested party at his request, and payment of the costs thereof,
and shall be admissible in any criminal, libel for condemnation, exclusion of imports, or other
proceeding arising under or in respect to this chapter, irrespective of whether proceedings with
respect to the order have previously been instituted or become final under subsection (f).
(h) Guidance documents
(1)(A) The Secretary shall develop guidance documents with public participation and ensure that
information identifying the existence of such documents and the documents themselves are made
available to the public both in written form and, as feasible, through electronic means. Such
documents shall not create or confer any rights for or on any person, although they present the views
of the Secretary on matters under the jurisdiction of the Food and Drug Administration.
(B) Although guidance documents shall not be binding on the Secretary, the Secretary shall ensure
that employees of the Food and Drug Administration do not deviate from such guidances without
appropriate justification and supervisory concurrence. The Secretary shall provide training to
employees in how to develop and use guidance documents and shall monitor the development and
issuance of such documents.
(C)(i) For guidance documents that set forth initial interpretations of a statute or regulation,
changes in interpretation or policy that are of more than a minor nature, complex scientific issues, or
highly controversial issues, the Secretary shall ensure public participation prior to implementation of
guidance documents, unless the Secretary determines that such prior public participation is not
feasible or appropriate. In such cases, the Secretary shall provide for public comment upon
implementation and take such comment into account.
(ii) With respect to devices, if a notice to industry guidance letter, a notice to industry advisory
letter, or any similar notice sets forth initial interpretations of a regulation or policy or sets forth
changes in interpretation or policy, such notice shall be treated as a guidance document for purposes
of this subparagraph.
(D) For guidance documents that set forth existing practices or minor changes in policy, the
Secretary shall provide for public comment upon implementation.
(2) In developing guidance documents, the Secretary shall ensure uniform nomenclature for such
documents and uniform internal procedures for approval of such documents. The Secretary shall
ensure that guidance documents and revisions of such documents are properly dated and indicate the
nonbinding nature of the documents. The Secretary shall periodically review all guidance documents
and, where appropriate, revise such documents.
(3) The Secretary, acting through the Commissioner, shall maintain electronically and update and
publish periodically in the Federal Register a list of guidance documents. All such documents shall

be made available to the public.
(4) The Secretary shall ensure that an effective appeals mechanism is in place to address
complaints that the Food and Drug Administration is not developing and using guidance documents
in accordance with this subsection.
(5) Not later than July 1, 2000, the Secretary after evaluating the effectiveness of the Good
Guidance Practices document, published in the Federal Register at 62 Fed. Reg. 8961, shall
promulgate a regulation consistent with this subsection specifying the policies and procedures of the
Food and Drug Administration for the development, issuance, and use of guidance documents.
(June 25, 1938, ch. 675, §701, 52 Stat. 1055; June 25, 1948, ch. 646, §32, 62 Stat. 991; Apr. 15,
1954, ch. 143, §2, 68 Stat. 55; Aug. 1, 1956, ch. 861, §2, 70 Stat. 919; Pub. L. 85–791, §21, Aug. 28,
1958, 72 Stat. 948; Pub. L. 86–618, title I, §103(a)(4), July 12, 1960, 74 Stat. 398; Pub. L. 101–535,
§8, Nov. 8, 1990, 104 Stat. 2365; Pub. L. 102–300, §6(b)(1), June 16, 1992, 106 Stat. 240; Pub. L.
103–80, §§3(y), (dd)(1), 4(c), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 778, 779; Pub. L. 103–396, §3(b), Oct. 22,
1994, 108 Stat. 4155; Pub. L. 105–115, title IV, §405, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2368; Pub. L.
112–144, title VI, §619, July 9, 2012, 126 Stat. 1063.)
AMENDMENTS
2012—Subsec. (h)(1)(C). Pub. L. 112–144 designated existing provisions as cl. (i) and added cl. (ii).
1997—Subsec. (h). Pub. L. 105–115 added subsec. (h).
1994—Subsec. (e)(1). Pub. L. 103–396 which directed the amendment of par. (1) by striking out "or maple
syrup (regulated under section 168.140 of title 21, Code of Federal Regulations).", was executed by striking
out "or maple sirup (regulated under section 168.140 of title 21, Code of Federal Regulations)" before "shall
be begun by a proposal", to reflect the probable intent of Congress.
1993—Subsec. (b). Pub. L. 103–80, §3(dd)(1), substituted "Health and Human Services" for "Agriculture"
in two places.
Subsec. (e)(1). Pub. L. 103–80, §4(c), made technical correction to directory language of Pub. L. 101–535,
§8. See 1990 Amendment note below.
Pub. L. 103–80, §3(y)(1), struck out period after second reference to "Regulations)".
Subsec. (f)(4). Pub. L. 103–80, §3(y)(2), substituted reference to section 1254 of title 28 for "sections 239
and 240 of the Judicial Code, as amended".
1992—Subsec. (b). Pub. L. 102–300, which directed the substitution of "Health and Human Services" for
"Health, Education, and Welfare", could not be executed because such words did not appear in the original
statutory text. See 1993 Amendment note above and Transfer of Functions note below.
1990—Subsec. (e)(1). Pub. L. 101–535, §8, as amended by Pub. L. 103–80, §4(c), substituted "Any action
for the issuance, amendment, or repeal of any regulation under section 343(j), 344(a), 346, 351(b), or 352(d)
or (h) of this title, and any action for the amendment or repeal of any definition and standard of identity under
section 341 of this title for any dairy product (including products regulated under parts 131, 133 and 135 of
title 21, Code of Federal Regulations) or maple sirup (regulated under section 168.140 of title 21, Code of
Federal Regulations)" for "Any action for the issuance, amendment, or repeal of any regulation under section
341, 343(j), 344(a), 346, 351(b), or 352(d) or (h) of this title".
1960—Subsec. (e). Pub. L. 86–618 substituted "section 341, 343(j), 344(a), 346, 351(b), or 352(d) or (h), of
this title" for "section 341, 343(j), 344(a), 346(a) or (b), 351(b), 352(d) or (h), 354 or 364 of this title".
1958—Subsec. (f)(1). Pub. L. 85–791, §21(a), substituted provisions requiring transmission of a copy of the
petition by clerk to Secretary, and filing of the record by Secretary, for provisions which permitted service of
summons and petition any place in United States and required Secretary to certify and file transcript of the
proceedings and record upon service.
Subsec. (f)(3). Pub. L. 85–791, §21(b), inserted "Upon the filing of the petition referred to in paragraph (1)
of this subsection".
1956—Subsec. (e). Act Aug. 1, 1956, simplified procedures governing prescribing of regulations under
certain provisions of this chapter.
1954—Subsec. (e). Act Apr. 15, 1954, struck out reference to section 341 of this title, before "343(j)", such
section 341 now containing its own provisions with respect to hearings regarding the establishment of food
standards.
CHANGE OF NAME
Circuit Court of Appeals of the United States changed to United States court of appeals by act June 25,
1948, eff. Sept. 1, 1948.

EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1960 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 86–618 effective July 12, 1960, subject to the provisions of section 203 of Pub. L.
86–618, see section 202 of Pub. L. 86–618, set out as a note under section 379e of this title.
CONSTRUCTION OF AMENDMENTS BY PUB. L. 101–535
Amendments by Pub. L. 101–535 not to be construed to alter the authority of the Secretary of Health and
Human Services and the Secretary of Agriculture under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C.
301 et seq.), the Federal Meat Inspection Act (21 U.S.C. 601 et seq.), the Poultry Products Inspection Act (21
U.S.C. 451 et seq.), and the Egg Products Inspection Act (21 U.S.C. 1031 et seq.), see section 9 of Pub. L.
101–535, set out as a note under section 343 of this title.
SAVINGS PROVISION
Savings clause of act Aug. 1, 1956, see note set out under section 341 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
Secretary and Department of Health, Education, and Welfare redesignated Secretary and Department of
Health and Human Services by Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695, which is classified
to section 3508(b) of Title 20, Education.
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.
NOTIFICATION OF FDA INTENT TO REGULATE LABORATORY-DEVELOPED TESTS
Pub. L. 112–144, title XI, §1143, July 9, 2012, 126 Stat. 1130, provided that the Food and Drug
Administration could not issue any draft or final guidance on the regulation of laboratory-developed tests
under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et seq.) without, at least 60 days prior to such
issuance, notifying the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the
Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate of the Administration's intent to take such
action and including in such notification the anticipated details of such action, and that such provision ceased
to have force or effect on the date that was 5 years after the date of enactment of Pub. L. 112–144, which was
approved July 9, 2012.
APPROVAL OF SUPPLEMENTAL APPLICATIONS FOR APPROVED PRODUCTS
Pub. L. 105–115, title IV, §403, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2367, provided that:
"(a) STANDARDS.—Not later than 180 days after the date of enactment of this Act [Nov. 21, 1997], the
Secretary of Health and Human Services shall publish in the Federal Register standards for the prompt review
of supplemental applications submitted for approved articles under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
(21 U.S.C. 301 et seq.) or section 351 of the Public Health Service Act (42 U.S.C. 262).
"(b) GUIDANCE TO INDUSTRY.—Not later than 180 days after the date of enactment of this Act [Nov.
21, 1997], the Secretary shall issue final guidances to clarify the requirements for, and facilitate the
submission of data to support, the approval of supplemental applications for the approved articles described in
subsection (a). The guidances shall—
"(1) clarify circumstances in which published matter may be the basis for approval of a supplemental
application;
"(2) specify data requirements that will avoid duplication of previously submitted data by recognizing
the availability of data previously submitted in support of an original application; and
"(3) define supplemental applications that are eligible for priority review.
"(c) RESPONSIBILITIES OF CENTERS.—The Secretary shall designate an individual in each center
within the Food and Drug Administration (except the Center for Food Safety and Applied Nutrition) to be
responsible for—
"(1) encouraging the prompt review of supplemental applications for approved articles; and
"(2) working with sponsors to facilitate the development and submission of data to support
supplemental applications.
"(d) COLLABORATION.—The Secretary shall implement programs and policies that will foster

collaboration between the Food and Drug Administration, the National Institutes of Health, professional
medical and scientific societies, and other persons, to identify published and unpublished studies that may
support a supplemental application, and to encourage sponsors to make supplemental applications or conduct
further research in support of a supplemental application based, in whole or in part, on such studies."
HEARINGS PENDING ON APRIL 15, 1954, WITH RESPECT TO FOOD STANDARDS
Provisions of this chapter in effect prior to Apr. 15, 1954, as applicable with respect to hearings begun prior
to such date under subsection (e) of this section, regarding food standards, see Savings Provisions note set out
under section 341 of this title.

§372. Examinations and investigations
(a) Authority to conduct
(1)(A) The Secretary is authorized to conduct examinations and investigations for the purposes of
this chapter through officers and employees of the Department or through any health, food, or drug
officer or employee of any State, Territory, or political subdivision thereof, duly commissioned by
the Secretary as an officer of the Department.
(B)(i) For a tobacco product, to the extent feasible, the Secretary shall contract with the States in
accordance with this paragraph to carry out inspections of retailers within that State in connection
with the enforcement of this chapter.
(ii) The Secretary shall not enter into any contract under clause (i) with the government of any of
the several States to exercise enforcement authority under this chapter on Indian country without the
express written consent of the Indian tribe involved.
(2)(A) In addition to the authority established in paragraph (1), the Secretary, pursuant to a
memorandum of understanding between the Secretary and the head of another Federal department or
agency, is authorized to conduct examinations and investigations for the purposes of this chapter
through the officers and employees of such other department or agency, subject to subparagraph (B).
Such a memorandum shall include provisions to ensure adequate training of such officers and
employees to conduct the examinations and investigations. The memorandum of understanding shall
contain provisions regarding reimbursement. Such provisions may, at the sole discretion of the head
of the other department or agency, require reimbursement, in whole or in part, from the Secretary for
the examinations or investigations performed under this section by the officers or employees of the
other department or agency.
(B) A memorandum of understanding under subparagraph (A) between the Secretary and another
Federal department or agency is effective only in the case of examinations or inspections at facilities
or other locations that are jointly regulated by the Secretary and such department or agency.
(C) For any fiscal year in which the Secretary and the head of another Federal department or
agency carries out one or more examinations or inspections under a memorandum of understanding
under subparagraph (A), the Secretary and the head of such department or agency shall with respect
to their respective departments or agencies submit to the committees of jurisdiction (authorizing and
appropriating) in the House of Representatives and the Senate a report that provides, for such year—
(i) the number of officers or employees that carried out one or more programs, projects, or
activities under such memorandum;
(ii) the number of additional articles that were inspected or examined as a result of such
memorandum; and
(iii) the number of additional examinations or investigations that were carried out pursuant to
such memorandum.
(3) In the case of food packed in the Commonwealth of Puerto Rico or a Territory the Secretary
shall attempt to make inspection of such food at the first point of entry within the United States
when, in his opinion and with due regard to the enforcement of all the provisions of this chapter, the
facilities at his disposal will permit of such inspection.
(4) For the purposes of this subsection, the term "United States" means the States and the District

of Columbia.
(b) Availability to owner of part of analysis samples
Where a sample of a food, drug, or cosmetic is collected for analysis under this chapter the
Secretary shall, upon request, provide a part of such official sample for examination or analysis by
any person named on the label of the article, or the owner thereof, or his attorney or agent; except
that the Secretary is authorized, by regulations, to make such reasonable exceptions from, and
impose such reasonable terms and conditions relating to, the operation of this subsection as he finds
necessary for the proper administration of the provisions of this chapter.
(c) Records of other departments and agencies
For purposes of enforcement of this chapter, records of any department or independent
establishment in the executive branch of the Government shall be open to inspection by any official
of the Department duly authorized by the Secretary to make such inspection.
(d) Information on patents for drugs
The Secretary is authorized and directed, upon request from the Under Secretary of Commerce for
Intellectual Property and Director of the United States Patent and Trademark Office, to furnish full
and complete information with respect to such questions relating to drugs as the Director may submit
concerning any patent application. The Secretary is further authorized, upon receipt of any such
request, to conduct or cause to be conducted, such research as may be required.
(e) Powers of enforcement personnel
Any officer or employee of the Department designated by the Secretary to conduct examinations,
investigations, or inspections under this chapter relating to counterfeit drugs may, when so
authorized by the Secretary—
(1) carry firearms;
(2) execute and serve search warrants and arrest warrants;
(3) execute seizure by process issued pursuant to libel under section 334 of this title;
(4) make arrests without warrant for offenses under this chapter with respect to such drugs if the
offense is committed in his presence or, in the case of a felony, if he has probable cause to believe
that the person so arrested has committed, or is committing, such offense; and
(5) make, prior to the institution of libel proceedings under section 334(a)(2) of this title,
seizures of drugs or containers or of equipment, punches, dies, plates, stones, labeling, or other
things, if they are, or he has reasonable grounds to believe that they are, subject to seizure and
condemnation under such section 334(a)(2). In the event of seizure pursuant to this paragraph (5),
libel proceedings under section 334(a)(2) of this title shall be instituted promptly and the property
seized be placed under the jurisdiction of the court.
(June 25, 1938, ch. 675, §702, 52 Stat. 1056; Pub. L. 87–781, title III, §§307(b), 308, Oct. 10, 1962,
76 Stat. 796; Pub. L. 89–74, §8(a), July 15, 1965, 79 Stat. 234; Pub. L. 91–513, title II, §701(f), Oct.
27, 1970, 84 Stat. 1282; Pub. L. 102–300, §6(b)(2), June 16, 1992, 106 Stat. 240; Pub. L. 103–80,
§3(dd)(2), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 779; Pub. L. 106–113, div. B, §1000(a)(9) [title IV,
§4732(b)(12)], Nov. 29, 1999, 113 Stat. 1536, 1501A–584; Pub. L. 107–188, title III, §314, June 12,
2002, 116 Stat. 674; Pub. L. 111–31, div. A, title I, §103(g), June 22, 2009, 123 Stat. 1837.)
AMENDMENTS
2009—Subsec. (a)(1). Pub. L. 111–31 designated existing provisions as subpar. (A) and added subpar. (B).
2002—Subsec. (a). Pub. L. 107–188 inserted "(1)" before "The Secretary is authorized to conduct", added
par. (2), inserted "(3)" before "In the case of food packed", and substituted "(4) For the purposes of this
subsection," for "For the purposes of this subsection".
1999—Subsec. (d). Pub. L. 106–113, in first sentence, substituted "Under Secretary of Commerce for
Intellectual Property and Director of the United States Patent and Trademark Office" for "Commissioner of
Patents" and "Director" for "Commissioner".
1993—Subsec. (c). Pub. L. 103–80 struck out "of Agriculture" after "Department".
1992—Subsec. (c). Pub. L. 102–300, which directed the amendment of subsec. (c) by striking out "of
Health, Education, and Welfare", could not be executed because such words did not appear in the original

statutory text. See 1993 Amendment note above and Transfer of Functions note below.
1970—Subsec. (e). Pub. L. 91–513 struck out reference to depressant or stimulant drugs.
1965—Subsec. (e). Pub. L. 89–74 added subsec. (e).
1962—Subsec. (a). Pub. L. 87–781, §307(b), inserted "the Commonwealth of Puerto Rico or" before "a
Territory the Secretary".
Subsec. (d). Pub. L. 87–781, §308, added subsec. (d).
EFFECTIVE DATE OF 1999 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 106–113 effective 4 months after Nov. 29, 1999, see section 1000(a)(9) [title IV,
§4731] of Pub. L. 106–113, set out as a note under section 1 of Title 35, Patents.
EFFECTIVE DATE OF 1970 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 91–513 effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26,
1970, see section 704 of Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 801 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1965 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 89–74 effective July 15, 1965, see section 11 of Pub. L. 89–74, set out as a note
under section 321 of this title.
SAVINGS PROVISION
Amendment by Pub. L. 91–513 not to affect or abate any prosecutions for any violation of law or any civil
seizures or forfeitures and injunctive proceedings commenced prior to the effective date of such amendment,
and all administrative proceedings pending before the Bureau of Narcotics and Dangerous Drugs [now Drug
Enforcement Administration] on Oct. 27, 1970, to be continued and brought to final determination in accord
with laws and regulations in effect prior to Oct. 27, 1970, see section 702 of Pub. L. 91–513, set out as a note
under section 321 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see note set out under section 41 of this title.

§372a. Transferred
CODIFICATION
Section, act June 25, 1938, ch. 675, §702A, formerly June 30, 1906, ch. 3915, §10A, as added June 22,
1934, ch. 712, 48 Stat. 1204, and amended, which related to examination of sea food, was renumbered section
706 of act June 25, 1938, by Pub. L. 102–571, title I, §106(3), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4498, and transferred
to section 376 of this title.

§373. Records
(a) In general
For the purpose of enforcing the provisions of this chapter, carriers engaged in interstate
commerce, and persons receiving food, drugs, devices, tobacco products, or cosmetics in interstate
commerce or holding such articles so received, shall, upon the request of an officer or employee duly
designated by the Secretary, permit such officer or employee, at reasonable times, to have access to
and to copy all records showing the movement in interstate commerce of any food, drug, device,
tobacco product, or cosmetic, or the holding thereof during or after such movement, and the quantity,
shipper, and consignee thereof; and it shall be unlawful for any such carrier or person to fail to
permit such access to and copying of any such record so requested when such request is
accompanied by a statement in writing specifying the nature or kind of food, drug, device, tobacco
product, or cosmetic to which such request relates, except that evidence obtained under this section,
or any evidence which is directly or indirectly derived from such evidence, shall not be used in a
criminal prosecution of the person from whom obtained, and except that carriers shall not be subject

to the other provisions of this chapter by reason of their receipt, carriage, holding, or delivery of
food, drugs, devices, tobacco products, or cosmetics in the usual course of business as carriers,
except as provided in subsection (b).
(b) Food transportation records
A shipper, carrier by motor vehicle or rail vehicle, receiver, or other person subject to section 350e
of this title shall, on request of an officer or employee designated by the Secretary, permit the officer
or employee, at reasonable times, to have access to and to copy all records that the Secretary requires
to be kept under section 350e(c)(1)(E) of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §703, 52 Stat. 1057; Pub. L. 91–452, title II, §230, Oct. 15, 1970, 84 Stat.
930; Pub. L. 103–80, §3(z), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 778; Pub. L. 109–59, title VII, §7202(c), Aug.
10, 2005, 119 Stat. 1913; Pub. L. 111–31, div. A, title I, §103(h), June 22, 2009, 123 Stat. 1837.)
AMENDMENTS
2009—Subsec. (a). Pub. L. 111–31 inserted "tobacco product," after "device," in two places and "tobacco
products," after "devices," in two places.
2005—Pub. L. 109–59 struck out "of interstate shipment" after "Records" in section catchline, designated
existing provisions as subsec. (a), inserted subsec. heading, substituted "carriers, except as provided in
subsection (b)" for "carriers" before period at end, and added subsec. (b).
1993—Pub. L. 103–80 substituted ", except that" for ": Provided, That" and ", and except that" for ":
Provided further, That".
1970—Pub. L. 91–452 inserted ", or any evidence which is directly or indirectly derived from such
evidence," after "under this section".
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 109–59 effective Oct. 1, 2005, see section 7204 of Pub. L. 109–59, set out as a note
under section 331 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1970 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 91–452 effective on sixtieth day following Oct. 15, 1970, and not to affect any
immunity to which any individual is entitled under this section by reason of any testimony given before
sixtieth day following Oct. 15, 1970, see section 260 of Pub. L. 91–452, set out as an Effective Date; Savings
Provision note under section 6001 of Title 18, Crimes and Criminal Procedure.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.

§374. Inspection
(a) Right of agents to enter; scope of inspection; notice; promptness; exclusions
(1) For purposes of enforcement of this chapter, officers or employees duly designated by the
Secretary, upon presenting appropriate credentials and a written notice to the owner, operator, or
agent in charge, are authorized (A) to enter, at reasonable times, any factory, warehouse, or
establishment in which food, drugs, devices, tobacco products, or cosmetics are manufactured,
processed, packed, or held, for introduction into interstate commerce or after such introduction, or to
enter any vehicle being used to transport or hold such food, drugs, devices, tobacco products, or
cosmetics in interstate commerce; and (B) to inspect, at reasonable times and within reasonable
limits and in a reasonable manner, such factory, warehouse, establishment, or vehicle and all
pertinent equipment, finished and unfinished materials, containers, and labeling therein. In the case
of any person (excluding farms and restaurants) who manufactures, processes, packs, transports,
distributes, holds, or imports foods, the inspection shall extend to all records and other information
described in section 350c of this title, when the standard for records inspection under paragraph (1)
or (2) of section 350c(a) of this title applies, subject to the limitations established in section 350c(d)

of this title. In the case of any factory, warehouse, establishment, or consulting laboratory in which
prescription drugs, nonprescription drugs intended for human use, restricted devices, or tobacco
products are manufactured, processed, packed, or held, the inspection shall extend to all things
therein (including records, files, papers, processes, controls, and facilities) bearing on whether
prescription drugs, nonprescription drugs intended for human use, restricted devices, or tobacco
products which are adulterated or misbranded within the meaning of this chapter, or which may not
be manufactured, introduced into interstate commerce, or sold, or offered for sale by reason of any
provision of this chapter, have been or are being manufactured, processed, packed, transported, or
held in any such place, or otherwise bearing on violation of this chapter. No inspection authorized by
the preceding sentence or by paragraph (3) shall extend to financial data, sales data other than
shipment data, pricing data, personnel data (other than data as to qualification of technical and
professional personnel performing functions subject to this chapter), and research data (other than
data relating to new drugs, antibiotic drugs, devices, and tobacco products and subject to reporting
and inspection under regulations lawfully issued pursuant to section 355(i) or (k) of this title, section
360i of this title, section 360j(g) of this title, or subchapter IX and data relating to other drugs,
devices, or tobacco products which in the case of a new drug would be subject to reporting or
inspection under lawful regulations issued pursuant to section 355(j) of this title). A separate notice
shall be given for each such inspection, but a notice shall not be required for each entry made during
the period covered by the inspection. Each such inspection shall be commenced and completed with
reasonable promptness.
(2) The provisions of the third sentence of paragraph (1) shall not apply to—
(A) pharmacies which maintain establishments in conformance with any applicable local laws
regulating the practice of pharmacy and medicine and which are regularly engaged in dispensing
prescription drugs or devices, upon prescriptions of practitioners licensed to administer such drugs
or devices to patients under the care of such practitioners in the course of their professional
practice, and which do not, either through a subsidiary or otherwise, manufacture, prepare,
propagate, compound, or process drugs or devices for sale other than in the regular course of their
business of dispensing or selling drugs or devices at retail;
(B) practitioners licensed by law to prescribe or administer drugs, or prescribe or use devices, as
the case may be, and who manufacture, prepare, propagate, compound, or process drugs, or
manufacture or process devices, solely for use in the course of their professional practice;
(C) persons who manufacture, prepare, propagate, compound, or process drugs or manufacture
or process devices, solely for use in research, teaching, or chemical analysis and not for sale;
(D) such other classes of persons as the Secretary may by regulation exempt from the
application of this section upon a finding that inspection as applied to such classes of persons in
accordance with this section is not necessary for the protection of the public health.
(3) An officer or employee making an inspection under paragraph (1) for purposes of enforcing
the requirements of section 350a of this title applicable to infant formulas shall be permitted, at all
reasonable times, to have access to and to copy and verify any records—
(A) bearing on whether the infant formula manufactured or held in the facility inspected meets
the requirements of section 350a of this title, or
(B) required to be maintained under section 350a of this title.
(4)(A) Any records or other information that the Secretary may inspect under this section from a
person that owns or operates an establishment that is engaged in the manufacture, preparation,
propagation, compounding, or processing of a drug shall, upon the request of the Secretary, be
provided to the Secretary by such person, in advance of or in lieu of an inspection, within a
reasonable timeframe, within reasonable limits, and in a reasonable manner, and in either electronic
or physical form, at the expense of such person. The Secretary's request shall include a sufficient
description of the records requested.
(B) Upon receipt of the records requested under subparagraph (A), the Secretary shall provide to
the person confirmation of receipt.

(C) Nothing in this paragraph supplants the authority of the Secretary to conduct inspections
otherwise permitted under this chapter in order to ensure compliance with this chapter.
(b) Written report to owner; copy to Secretary
Upon completion of any such inspection of a factory, warehouse, consulting laboratory, or other
establishment, and prior to leaving the premises, the officer or employee making the inspection shall
give to the owner, operator, or agent in charge a report in writing setting forth any conditions or
practices observed by him which, in his judgment, indicate that any food, drug, device, tobacco
product, or cosmetic in such establishment (1) consists in whole or in part of any filthy, putrid, or
decomposed substance, or (2) has been prepared, packed, or held under insanitary conditions
whereby it may have become contaminated with filth, or whereby it may have been rendered
injurious to health. A copy of such report shall be sent promptly to the Secretary.
(c) Receipt for samples taken
If the officer or employee making any such inspection of a factory, warehouse, or other
establishment has obtained any sample in the course of the inspection, upon completion of the
inspection and prior to leaving the premises he shall give to the owner, operator, or agent in charge a
receipt describing the samples obtained.
(d) Analysis of samples furnished owner
Whenever in the course of any such inspection of a factory or other establishment where food is
manufactured, processed, or packed, the officer or employee making the inspection obtains a sample
of any such food, and an analysis is made of such sample for the purpose of ascertaining whether
such food consists in whole or in part of any filthy, putrid, or decomposed substance, or is otherwise
unfit for food, a copy of the results of such analysis shall be furnished promptly to the owner,
operator, or agent in charge.
(e) Accessibility of records
Every person required under section 360i or 360j(g) of this title to maintain records and every
person who is in charge or custody of such records shall, upon request of an officer or employee
designated by the Secretary, permit such officer or employee at all reasonable times to have access
to, and to copy and verify, such records.
(f) Recordkeeping
(1) An accredited person described in paragraph (3) shall maintain records documenting the
training qualifications of the person and the employees of the person, the procedures used by the
person for handling confidential information, the compensation arrangements made by the person,
and the procedures used by the person to identify and avoid conflicts of interest. Upon the request of
an officer or employee designated by the Secretary, the person shall permit the officer or employee,
at all reasonable times, to have access to, to copy, and to verify, the records.
(2) Within 15 days after the receipt of a written request from the Secretary to an accredited person
described in paragraph (3) for copies of records described in paragraph (1), the person shall produce
the copies of the records at the place designated by the Secretary.
(3) For purposes of paragraphs (1) and (2), an accredited person described in this paragraph is a
person who—
(A) is accredited under subsection (g); or
(B) is accredited under section 360m of this title.
(g) Inspections by accredited persons
(1) The Secretary shall, subject to the provisions of this subsection, accredit persons for the
purpose of conducting inspections of establishments that manufacture, prepare, propagate,
compound, or process class II or class III devices, which inspections are required under section
360(h) of this title or are inspections of such establishments required to register under section 360(i)
of this title. The owner or operator of such an establishment that is eligible under paragraph (6) may,
from the list published under paragraph (4), select an accredited person to conduct such inspections.
(2) The Secretary shall publish in the Federal Register criteria to accredit or deny accreditation to

persons who request to perform the duties specified in paragraph (1). Thereafter, the Secretary shall
inform those requesting accreditation, within 60 days after the receipt of such request, whether the
request for accreditation is adequate for review, and the Secretary shall promptly act on the request
for accreditation. Any resulting accreditation shall state that such person is accredited to conduct
inspections at device establishments identified in paragraph (1). The accreditation of such person
shall specify the particular activities under this subsection for which such person is accredited.
(3) An accredited person shall, at a minimum, meet the following requirements:
(A) Such person may not be an employee of the Federal Government.
(B) Such person shall be an independent organization which is not owned or controlled by a
manufacturer, supplier, or vendor of articles regulated under this chapter and which has no
organizational, material, or financial affiliation (including a consultative affiliation) with such a
manufacturer, supplier, or vendor.
(C) Such person shall be a legally constituted entity permitted to conduct the activities for
which it seeks accreditation.
(D) Such person shall not engage in the design, manufacture, promotion, or sale of articles
regulated under this chapter.
(E) The operations of such person shall be in accordance with generally accepted professional
and ethical business practices, and such person shall agree in writing that at a minimum the person
will—
(i) certify that reported information accurately reflects data reviewed, inspection observations
made, other matters that relate to or may influence compliance with this chapter, and
recommendations made during an inspection or at an inspection's closing meeting;
(ii) limit work to that for which competence and capacity are available;
(iii) treat information received, records, reports, and recommendations as confidential
commercial or financial information or trade secret information, except such information may
be made available to the Secretary;
(iv) promptly respond and attempt to resolve complaints regarding its activities for which it is
accredited; and
(v) protect against the use, in carrying out paragraph (1), of any officer or employee of the
accredited person who has a financial conflict of interest regarding any product regulated under
this chapter, and annually make available to the public disclosures of the extent to which the
accredited person, and the officers and employees of the person, have maintained compliance
with requirements under this clause relating to financial conflicts of interest.
(F) Such person shall notify the Secretary of any withdrawal, suspension, restriction, or
expiration of certificate of conformance with the quality systems standard referred to in paragraph
(7) for any device establishment that such person inspects under this subsection not later than 30
days after such withdrawal, suspension, restriction, or expiration.
(G) Such person may conduct audits to establish conformance with the quality systems standard
referred to in paragraph (7).
(4) The Secretary shall publish on the Internet site of the Food and Drug Administration a list of
persons who are accredited under paragraph (2). Such list shall be updated to ensure that the identity
of each accredited person, and the particular activities for which the person is accredited, is known to
the public. The updating of such list shall be no later than one month after the accreditation of a
person under this subsection or the suspension or withdrawal of accreditation, or the modification of
the particular activities for which the person is accredited.
(5)(A) To ensure that persons accredited under this subsection continue to meet the standards of
accreditation, the Secretary shall (i) audit the performance of such persons on a periodic basis
through the review of inspection reports and inspections by persons designated by the Secretary to
evaluate the compliance status of a device establishment and the performance of accredited persons,
and (ii) take such additional measures as the Secretary determines to be appropriate.
(B) The Secretary may withdraw accreditation of any person accredited under paragraph (2), after

providing notice and an opportunity for an informal hearing, when such person is substantially not in
compliance with the standards of accreditation, poses a threat to public health, fails to act in a
manner that is consistent with the purposes of this subsection, or where the Secretary determines that
there is a financial conflict of interest in the relationship between the accredited person and the
owner or operator of a device establishment that the accredited person has inspected under this
subsection. The Secretary may suspend the accreditation of such person during the pendency of the
process under the preceding sentence.
(6)(A) Subject to subparagraphs (B) and (C), a device establishment is eligible for inspection by
persons accredited under paragraph (2) if the following conditions are met:
(i) The Secretary classified the results of the most recent inspection of the establishment as "no
action indicated" or "voluntary action indicated".
(ii) With respect to inspections of the establishment to be conducted by an accredited person,
the owner or operator of the establishment submits to the Secretary a notice that—
(I) provides the date of the last inspection of the establishment by the Secretary and the
classification of that inspection;
(II) states the intention of the owner or operator to use an accredited person to conduct
inspections of the establishment;
(III) identifies the particular accredited person the owner or operator intends to select to
conduct such inspections; and
(IV) includes a certification that, with respect to the devices that are manufactured, prepared,
propagated, compounded, or processed in the establishment—
(aa) at least 1 of such devices is marketed in the United States; and
(bb) at least 1 of such devices is marketed, or is intended to be marketed, in 1 or more
foreign countries, 1 of which countries certifies, accredits, or otherwise recognizes the person
accredited under paragraph (2) and identified under subclause (III) as a person authorized to
conduct inspections of device establishments.
(B)(i) Except with respect to the requirement of subparagraph (A)(i), a device establishment is
deemed to have clearance to participate in the program and to use the accredited person identified in
the notice under subparagraph (A)(ii) for inspections of the establishment unless the Secretary, not
later than 30 days after receiving such notice, issues a response that—
(I) denies clearance to participate as provided under subparagraph (C); or
(II) makes a request under clause (ii).
(ii) The Secretary may request from the owner or operator of a device establishment in response to
the notice under subparagraph (A)(ii) with respect to the establishment, or from the particular
accredited person identified in such notice—
(I) compliance data for the establishment in accordance with clause (iii)(I); or
(II) information concerning the relationship between the owner or operator of the establishment
and the accredited person identified in such notice in accordance with clause (iii)(II).
The owner or operator of the establishment, or such accredited person, as the case may be, shall
respond to such a request not later than 60 days after receiving such request.
(iii)(I) The compliance data to be submitted by the owner or operator of a device establishment in
response to a request under clause (ii)(I) are data describing whether the quality controls of the
establishment have been sufficient for ensuring consistent compliance with current good
manufacturing practice within the meaning of section 351(h) of this title and with other applicable
provisions of this chapter. Such data shall include complete reports of inspectional findings
regarding good manufacturing practice or other quality control audits that, during the preceding
2-year period, were conducted at the establishment by persons other than the owner or operator of
the establishment, together with all other compliance data the Secretary deems necessary. Data under

the preceding sentence shall demonstrate to the Secretary whether the establishment has facilitated
consistent compliance by promptly correcting any compliance problems identified in such
inspections.
(II) A request to an accredited person under clause (ii)(II) may not seek any information that is not
required to be maintained by such person in records under subsection (f)(1).
(iv) A device establishment is deemed to have clearance to participate in the program and to use
the accredited person identified in the notice under subparagraph (A)(ii) for inspections of the
establishment unless the Secretary, not later than 60 days after receiving the information requested
under clause (ii), issues a response that denies clearance to participate as provided under
subparagraph (C).
(C)(i) The Secretary may deny clearance to a device establishment if the Secretary has evidence
that the certification under subparagraph (A)(ii)(IV) is untrue and the Secretary provides to the
owner or operator of the establishment a statement summarizing such evidence.
(ii) The Secretary may deny clearance to a device establishment if the Secretary determines that
the establishment has failed to demonstrate consistent compliance for purposes of subparagraph
(B)(iii)(I) and the Secretary provides to the owner or operator of the establishment a statement of the
reasons for such determination.
(iii)(I) The Secretary may reject the selection of the accredited person identified in the notice
under subparagraph (A)(ii) if the Secretary provides to the owner or operator of the establishment a
statement of the reasons for such rejection. Reasons for the rejection may include that the
establishment or the accredited person, as the case may be, has failed to fully respond to the request,
or that the Secretary has concerns regarding the relationship between the establishment and such
accredited person.
(II) If the Secretary rejects the selection of an accredited person by the owner or operator of a
device establishment, the owner or operator may make an additional selection of an accredited
person by submitting to the Secretary a notice that identifies the additional selection. Clauses (i) and
(ii) of subparagraph (B), and subclause (I) of this clause, apply to the selection of an accredited
person through a notice under the preceding sentence in the same manner and to the same extent as
such provisions apply to a selection of an accredited person through a notice under subparagraph
(A)(ii).
(iv) In the case of a device establishment that is denied clearance under clause (i) or (ii) or with
respect to which the selection of the accredited person is rejected under clause (iii), the Secretary
shall designate a person to review the statement of reasons, or statement summarizing such evidence,
as the case may be, of the Secretary under such clause if, during the 30-day period beginning on the
date on which the owner or operator of the establishment receives such statement, the owner or
operator requests the review. The review shall commence not later than 30 days after the owner or
operator requests the review, unless the Secretary and the owner or operator otherwise agree.
(7)(A) Persons accredited under paragraph (2) to conduct inspections shall record in writing their
inspection observations and shall present the observations to the device establishment's designated
representative and describe each observation. Additionally, such accredited person shall prepare an
inspection report in a form and manner designated by the Secretary to conduct inspections, taking
into consideration the goals of international harmonization of quality systems standards. Any official
classification of the inspection shall be determined by the Secretary.
(B) At a minimum, an inspection report under subparagraph (A) shall identify the persons
responsible for good manufacturing practice compliance at the inspected device establishment, the
dates of the inspection, the scope of the inspection, and shall describe in detail each observation
identified by the accredited person, identify other matters that relate to or may influence compliance
with this chapter, and describe any recommendations during the inspection or at the inspection's
closing meeting.
(C) An inspection report under subparagraph (A) shall be sent to the Secretary and to the
designated representative of the inspected device establishment at the same time, but under no

circumstances later than three weeks after the last day of the inspection. The report to the Secretary
shall be accompanied by all written inspection observations previously provided to the designated
representative of the establishment.
(D) Any statement or representation made by an employee or agent of a device establishment to a
person accredited under paragraph (2) to conduct inspections shall be subject to section 1001 of title
18.
(E) If at any time during an inspection by an accredited person the accredited person discovers a
condition that could cause or contribute to an unreasonable risk to the public health, the accredited
person shall immediately notify the Secretary of the identification of the device establishment subject
to inspection and such condition.
(F) For the purpose of setting risk-based inspectional priorities, the Secretary shall accept
voluntary submissions of reports of audits assessing conformance with appropriate quality systems
standards set by the International Organization for Standardization (ISO) and identified by the
Secretary in public notice. If the owner or operator of an establishment elects to submit audit reports
under this subparagraph, the owner or operator shall submit all such audit reports with respect to the
establishment during the preceding 2-year periods.
(8) Compensation for an accredited person shall be determined by agreement between the
accredited person and the person who engages the services of the accredited person, and shall be paid
by the person who engages such services.
(9) Nothing in this subsection affects the authority of the Secretary to inspect any device
establishment pursuant to this chapter.
(10)(A) For fiscal year 2005 and each subsequent fiscal year, no device establishment may be
inspected during the fiscal year involved by a person accredited under paragraph (2) if—
(i) of the amounts appropriated for salaries and expenses of the Food and Drug Administration
for the preceding fiscal year (referred to in this subparagraph as the "first prior fiscal year"), the
amount obligated by the Secretary for inspections of device establishments by the Secretary was
less than the adjusted base amount applicable to such first prior fiscal year; and
(ii) of the amounts appropriated for salaries and expenses of the Food and Drug Administration
for the fiscal year preceding the first prior fiscal year (referred to in this subparagraph as the
"second prior fiscal year"), the amount obligated by the Secretary for inspections of device
establishments by the Secretary was less than the adjusted base amount applicable to such second
prior fiscal year.
(B)(i) Subject to clause (ii), the Comptroller General of the United States shall determine the
amount that was obligated by the Secretary for fiscal year 2002 for compliance activities of the Food
and Drug Administration with respect to devices (referred to in this subparagraph as the "compliance
budget"), and of such amount, the amount that was obligated for inspections by the Secretary of
device establishments (referred to in this subparagraph as the "inspection budget").
(ii) For purposes of determinations under clause (i), the Comptroller General shall not include in
the compliance budget or the inspection budget any amounts obligated for inspections of device
establishments conducted as part of the process of reviewing applications under section 360e of this
title.
(iii) Not later than March 31, 2003, the Comptroller General shall complete the determinations
required in this subparagraph and submit to the Secretary and the Congress a report describing the
findings made through such determinations.
(C) For purposes of this paragraph:
(i) The term "base amount" means the inspection budget determined under subparagraph (B) for
fiscal year 2002.
(ii) The term "adjusted base amount", in the case of applicability to fiscal year 2003, means an
amount equal to the base amount increased by 5 percent.
(iii) The term "adjusted base amount", with respect to applicability to fiscal year 2004 or any
subsequent fiscal year, means the adjusted base amount applicable to the preceding year increased
by 5 percent.

(11) The authority provided by this subsection terminates on October 1, 2022.
(12) No later than four years after October 26, 2002, the Comptroller General shall report to the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee on Health,
Education, Labor and Pensions of the Senate—
(A) the number of inspections conducted by accredited persons pursuant to this subsection and
the number of inspections conducted by Federal employees pursuant to section 360(h) of this title
and of device establishments required to register under section 360(i) of this title;
(B) the number of persons who sought accreditation under this subsection, as well as the
number of persons who were accredited under this subsection;
(C) the reasons why persons who sought accreditation, but were denied accreditation, were
denied;
(D) the number of audits conducted by the Secretary of accredited persons, the quality of
inspections conducted by accredited persons, whether accredited persons are meeting their
obligations under this chapter, and whether the number of audits conducted is sufficient to permit
these assessments;
(E) whether this subsection is achieving the goal of ensuring more information about device
establishment compliance is being presented to the Secretary, and whether that information is of a
quality consistent with information obtained by the Secretary pursuant to inspections conducted by
Federal employees;
(F) whether this subsection is advancing efforts to allow device establishments to rely upon
third-party inspections for purposes of compliance with the laws of foreign governments; and
(G) whether the Congress should continue, modify, or terminate the program under this
subsection.
(13) The Secretary shall include in the annual report required under section 393(g) of this title the
names of all accredited persons and the particular activities under this subsection for which each
such person is accredited and the name of each accredited person whose accreditation has been
withdrawn during the year.
(14) Notwithstanding any provision of this subsection, this subsection does not have any legal
effect on any agreement described in section 383(b) of this title between the Secretary and a foreign
country.
(15)(A) Notwithstanding any other provision of this subsection, the Secretary may recognize
auditing organizations that are recognized by organizations established by governments to facilitate
international harmonization for purposes of conducting inspections of—
(i) establishments that manufacture, prepare, propagate, compound, or process devices (other
than types of devices licensed under section 262 of title 42), as required under section 360(h) of
this title; or
(ii) establishments required to register pursuant to section 360(i) of this title.
(B) Nothing in this paragraph affects—
(i) the authority of the Secretary to inspect any device establishment pursuant to this chapter; or
(ii) the authority of the Secretary to determine the official classification of an inspection.
(h)(1) In the case of inspections other than for-cause inspections, the Secretary shall review
processes and standards applicable to inspections of domestic and foreign device establishments in
effect as of August 18, 2017, and update such processes and standards through the adoption of
uniform processes and standards applicable to such inspections. Such uniform processes and
standards shall provide for—
(A) exceptions to such processes and standards, as appropriate;
(B) announcing the inspection of the establishment within a reasonable time before such
inspection occurs, including by providing to the owner, operator, or agent in charge of the
establishment a notification regarding the type and nature of the inspection;
(C) a reasonable estimate of the timeframe for the inspection, an opportunity for advance

communications between the officers or employees carrying out the inspection under subsection
(a)(1) and the owner, operator, or agent in charge of the establishment concerning appropriate
working hours during the inspection, and, to the extent feasible, advance notice of some records
that will be requested; and
(D) regular communications during the inspection with the owner, operator, or agent in charge
of the establishment regarding inspection status, which may be recorded by either party with
advance notice and mutual consent.
(2)(A) The Secretary shall, with respect to a request described in subparagraph (B), provide
nonbinding feedback with respect to such request not later than 45 days after the Secretary receives
such request.
(B) A request described in this subparagraph is a request for feedback—
(i) that is made by the owner, operator, or agent in charge of such establishment in a timely
manner; and
(ii) with respect to actions proposed to be taken by a device establishment in a response to a
report received by such establishment pursuant to subsection (b) that involve a public health
priority, that implicate systemic or major actions, or relate to emerging safety issues (as
determined by the Secretary).
(3) Nothing in this subsection affects the authority of the Secretary to conduct inspections
otherwise permitted under this chapter in order to ensure compliance with this chapter.
(June 25, 1938, ch. 675, §704, 52 Stat. 1057; Aug. 7, 1953, ch. 350, §1, 67 Stat. 476; Pub. L. 87–781,
title II, §201(a), (b), Oct. 10, 1962, 76 Stat. 792, 793; Pub. L. 94–295, §6, May 28, 1976, 90 Stat.
581; Pub. L. 96–359, §4, Sept. 26, 1980, 94 Stat. 1193; Pub. L. 103–80, §3(aa), Aug. 13, 1993, 107
Stat. 778; Pub. L. 105–115, title I, §125(b)(2)(L), title II, §210(b), title IV, §412(b), Nov. 21, 1997,
111 Stat. 2326, 2344, 2375; Pub. L. 107–188, title III, §306(b), June 12, 2002, 116 Stat. 670; Pub. L.
107–250, title II, §201(a), (b), Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1602, 1609; Pub. L. 108–214, §2(b)(1), Apr.
1, 2004, 118 Stat. 573; Pub. L. 110–85, title II, §228, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 855; Pub. L. 111–31,
div. A, title I, §103(i), June 22, 2009, 123 Stat. 1837; Pub. L. 111–353, title I, §101(b), Jan. 4, 2011,
124 Stat. 3887; Pub. L. 112–144, title VI, §612, title VII, §706, July 9, 2012, 126 Stat. 1060, 1067;
Pub. L. 115–52, title VII, §§702(a), 703, 705, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1055–1057.)
AMENDMENTS
2017—Subsec. (g)(11). Pub. L. 115–52, §703, substituted "October 1, 2022" for "October 1, 2017".
Subsec. (g)(15). Pub. L. 115–52, §705, added par. (15).
Subsec. (h). Pub. L. 115–52, §702(a), added subsec. (h).
2012—Subsec. (a)(4). Pub. L. 112–144, §706, added par. (4).
Subsec. (g)(11). Pub. L. 112–144, §612, substituted "October 1, 2017" for "October 1, 2012".
2011—Subsec. (a)(1). Pub. L. 111–353, which directed the amendment of subsec. (a)(1)(B) by substituting
"section 350c of this title, when the standard for records inspection under paragraph (1) or (2) of section
350c(a) of this title applies, subject to" for "section 350c of this title when" and all that follows through
"subject to", was executed by making the substitution for "section 350c of this title when the Secretary has a
reasonable belief that an article of food is adulterated and presents a threat of serious adverse health
consequences or death to humans or animals, subject to" in the sentence following subpar. (B) of subsec.
(a)(1), to reflect the probable intent of Congress.
2009—Subsec. (a)(1). Pub. L. 111–31, §103(i)(1)(C), substituted "devices, and tobacco products and
subject to reporting and inspection under regulations lawfully issued pursuant to section 355(i) or (k) of this
title, section 360i of this title, section 360j(g) of this title, or subchapter IX and data relating to other drugs,
devices, or tobacco products" for "and devices and subject to reporting and inspection under regulations
lawfully issued pursuant to section 355(i) or (k) section 360i, or 360j(g) of this title, and data relating to other
drugs or devices".
Pub. L. 111–31, §103(i)(1)(B), substituted "restricted devices, or tobacco products" for "or restricted
devices" in two places.
Subsec. (a)(1)(A). Pub. L. 111–31, §103(i)(1)(A), substituted "devices, tobacco products, or cosmetics" for
"devices, or cosmetics" in two places.

Subsec. (b). Pub. L. 111–31, §103(i)(2), inserted "tobacco product," after "device,".
Subsec. (g)(13). Pub. L. 111–31, §103(i)(3), made technical amendment to reference in original act which
appears in text as reference to section 393(g) of this title.
2007—Subsec. (g)(1). Pub. L. 110–85, §228(1), substituted "The Secretary" for "Not later than one year
after October 26, 2002, the Secretary".
Subsec. (g)(2). Pub. L. 110–85, §228(2), substituted "The Secretary" for "Not later than 180 days after
October 26, 2002, the Secretary" and struck out at end "In the first year following the publication in the
Federal Register of criteria to accredit or deny accreditation to persons who request to perform the duties
specified in paragraph (1), the Secretary shall accredit no more than 15 persons who request to perform duties
specified in paragraph (1)."
Subsec. (g)(3)(F), (G). Pub. L. 110–85, §228(3), added subpars. (F) and (G).
Subsec. (g)(6). Pub. L. 110–85, §228(4), amended par. (6) generally, revising and restating provisions of
former subpars. (A) to (C).
Subsec. (g)(7)(A). Pub. L. 110–85, §228(5)(A), added subpar. (A) and struck out former subpar. (A) which
read as follows: "Persons accredited under paragraph (2) to conduct inspections shall record in writing their
inspection observations and shall present the observations to the device establishment's designated
representative and describe each observation. Additionally, such accredited person shall prepare an inspection
report (including for inspections classified as 'no action indicated') in a form and manner consistent with such
reports prepared by employees and officials designated by the Secretary to conduct inspections."
Subsec. (g)(7)(F). Pub. L. 110–85, §228(5)(B), added subpar. (F).
Subsec. (g)(10)(C)(iii). Pub. L. 110–85, §228(6), substituted "base amount applicable" for "based amount
applicable".
2004—Subsec. (g)(1). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(A), in first sentence, substituted "conducting inspections
of establishments that manufacture, prepare, propagate, compound, or process class II or class III devices,
which inspections are required under section 360(h) of this title or are inspections of such establishments
required to register under section 360(i) of this title." for "conducting inspections of establishments that
manufacture, prepare, propagate, compound, or process class II or class III devices that are required in section
360(h) of this title, or inspections of such establishments required to register pursuant to section 360(i) of this
title."
Subsec. (g)(5)(B). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(B), in first sentence, substituted "poses a threat to public
health, fails to act in a manner that is consistent with the purposes of this subsection, or where the Secretary
determines that there is a financial conflict of interest in the relationship between the accredited person and the
owner or operator of a device establishment that the accredited person has inspected under this subsection."
for "or poses a threat to public health or fails to act in a manner that is consistent with the purposes of this
subsection."
Subsec. (g)(6)(A)(i). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(C)(i), substituted "described in paragraph (1)" for "of the
establishment pursuant to subsection (h) or (i) of section 360 of this title".
Subsec. (g)(6)(A)(ii). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(C)(ii)(I), substituted "inspections" for "each inspection"
and inserted "during a 2-year period" after "person" in introductory provisions.
Subsec. (g)(6)(A)(ii)(I). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(C)(ii)(II), substituted "an accredited person" for "such a
person".
Subsec. (g)(6)(A)(iii). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(C)(iii)(I), substituted "and 1 or both of the following
additional conditions are met:" for "and the following additional conditions are met:" in introductory
provisions.
Subsec. (g)(6)(A)(iii)(I). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(C)(iii)(II), substituted "(accredited under paragraph (2)
and identified under clause (ii)(II)) as a person authorized to conduct such inspections of device
establishments." for "accredited under paragraph (2) and identified under subclause (II) of this clause."
Subsec. (g)(6)(A)(iii)(II). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(C)(iii)(III), inserted "or by a person accredited under
paragraph (2)" after "by the Secretary".
Subsec. (g)(6)(A)(iv)(I). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(C)(iv), in first sentence, inserted "section" after
"pursuant to" and substituted "inspections of the establishment during the previous 4 years" for "the two
immediately preceding inspections of the establishment", in third sentence, struck out "the petition states a
commercial reason for the waiver;" after "granted only if" and inserted "not" after "the Secretary has not
determined that the public health would", and, in last sentence, substituted "granted or deemed to be granted
until" for "granted until".
Subsec. (g)(6)(A)(iv)(II). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(C)(v), inserted "of a device establishment required to
register" after "to be conducted" and "section" after "pursuant to".
Subsec. (g)(6)(B)(iii). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(D), in first sentence, substituted "and with other" for

", and data otherwise describing whether the establishment has consistently been in compliance with sections
351 and 352 of this title and other" and, in second sentence, substituted "inspectional findings" for
"inspections" and inserted "relevant" after "together with all other".
Subsec. (g)(6)(B)(iv). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(E), designated existing provisions as subcl. (I) and added
subcl. (II).
Subsec. (g)(6)(C)(ii). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(F), struck out "in accordance with section 360(h) of this
title, or has not during such period been inspected pursuant to section 360(i) of this title, as applicable" after
"inspected by the Secretary".
Subsec. (g)(10)(B)(iii). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(G), substituted "a report" for "a reporting".
Subsec. (g)(12)(A). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(H)(i), added subpar. (A) and struck out former subpar. (A)
which read as follows: "the number of inspections pursuant to subsections (h) and (i) of section 360 of this
title conducted by accredited persons and the number of inspections pursuant to such subsections conducted
by Federal employees;".
Subsec. (g)(12)(E). Pub. L. 108–214, §2(b)(1)(H)(ii), substituted "obtained by the Secretary pursuant to
inspections conducted by Federal employees;" for "obtained by the Secretary pursuant to subsection (h) or (i)
of section 360 of this title;".
2002—Subsec. (a)(1). Pub. L. 107–188, §306(b)(1), inserted after first sentence "In the case of any person
(excluding farms and restaurants) who manufactures, processes, packs, transports, distributes, holds, or
imports foods, the inspection shall extend to all records and other information described in section 350c of this
title when the Secretary has a reasonable belief that an article of food is adulterated and presents a threat of
serious adverse health consequences or death to humans or animals, subject to the limitations established in
section 350c(d) of this title."
Subsec. (a)(2). Pub. L. 107–188, §306(b)(2), substituted "third sentence" for "second sentence" in
introductory provisions.
Subsec. (f)(1). Pub. L. 107–250, §201(b)(1), in first sentence, substituted "An accredited person described
in paragraph (3) shall maintain records" for "A person accredited under section 360m of this title to review
reports made under section 360(k) of this title and make recommendations of initial classifications of devices
to the Secretary shall maintain records".
Subsec. (f)(2). Pub. L. 107–250, §201(b)(2), substituted "an accredited person described in paragraph (3)"
for "a person accredited under section 360m of this title".
Subsec. (f)(3). Pub. L. 107–250, §201(b)(3), added par. (3).
Subsec. (g). Pub. L. 107–250, §201(a), added subsec. (g).
1997—Subsec. (a)(1). Pub. L. 105–115, §412(b), substituted "prescription drugs, nonprescription drugs
intended for human use," for "prescription drugs" in two places.
Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(L), struck out ", section 357(d) or (g)," before "section 360i".
Subsec. (f). Pub. L. 105–115, §210(b), added subsec. (f).
1993—Subsec. (a)(1). Pub. L. 103–80 substituted a comma for semicolon after "finished and unfinished
materials" and "section 355(i) or (k)" for "section 355(i) or (j)".
1980—Subsec. (a)(1). Pub. L. 96–359, §4(1), (2), restructured first five sentences of former subsec. (a) as
par. (1) and, as so restructured, inserted reference to paragraph (3) and substituted "(A)" and "(B)" for "(1)"
and "(2)", respectively.
Subsec. (a)(2). Pub. L. 96–359, §4(3), redesignated sixth sentence of former subsec. (a) as par. (2) and, as
so redesignated, substituted reference to second sentence of paragraph (1) for reference to former second
sentence of this subsection, and "(A)", "(B)", "(C)", and "(D)", for "(1)", "(2)", "(3)", and "(4)", respectively.
Subsec. (a)(3). Pub. L. 96–359, §4(4), added par. (3).
1976—Subsec. (a). Pub. L. 94–295, §6(a)–(c), expanded existing provisions to encompass medical devices
by inserting references to factories, warehouses, establishments, and consulting laboratories in which
restricted devices are manufactured, processed, packed, or held, inspections relating to devices, reporting and
inspection regulations issued pursuant to sections 360i and 360j(g) of this title, and the manufacture and
processing of devices.
Subsec. (e). Pub. L. 94–295, §6(d), added subsec. (e).
1962—Subsec. (a). Pub. L. 87–781, §201(a), extended the inspection, where prescription drugs are
manufactured, processed, packed, or held, to all things bearing on whether adulterated or misbranded drugs, or
any which may not be manufactured, introduced in interstate commerce, or sold or offered for sale under any
provision of this chapter, have been or are being manufactured, processed, packed, transported or held in any
such place, or otherwise bearing on violation of this chapter, but excluded from such inspection, data
concerning finance, sales other than shipment, pricing, personnel other than qualifications of technical and
professional personnel, research other than relating to new drugs subject to reporting, provided that provisions

of second sentence of this subsection shall be inapplicable to pharmacies, practitioners and other persons
enumerated in pars. (1) to (4), and struck out "are held" before "after such introduction".
Subsec. (b). Pub. L. 87–781, §201(b), inserted "consulting laboratory" after "warehouse".
1953—Act Aug. 7, 1953, designated existing provisions as subsec. (a) and amended them by substituting
provisions permitting entry and inspection upon presentation of appropriate credentials and a written notice to
the owner, operator, or agent in charge for provisions which authorized entry and inspection only after making
a request and obtaining permission from the owner, operator, or custodian, and inserting provisions requiring a
separate written notice for each inspection but not for each entry made during the period covered by the
inspection, and directing that the inspection shall be conducted within reasonable limits, in a reasonable
manner and completed with reasonable promptness, and added subsecs. (b) to (d).
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by sections 210(b) and 412(b) of Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997,
except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this
title.
EFFECTIVE DATE OF 1962 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 87–781 effective Oct. 10, 1962, see section 203 of Pub. L. 87–781, set out as a note
under section 332 of this title.
CONSTRUCTION OF 2011 AMENDMENT
Nothing in amendment by Pub. L. 111–353 to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to
alter jurisdiction and authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with
international agreements to which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.
GUIDANCE
Pub. L. 115–52, title VII, §702(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1055, provided that:
"(1) DRAFT GUIDANCE.—Not later than 18 months after the date of enactment of this Act [Aug. 18,
2017], the Secretary of Health and Human Services, acting through the Commissioner of Food and Drugs,
shall issue draft guidance that—
"(A) specifies how the Food and Drug Administration will implement the processes and standards
described in paragraph (1) of subsection (h) of section 704 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21
U.S.C. 374), as added by subsection (a), and the requirements described in paragraph (2) of such subsection
(h);
"(B) provides for standardized methods for communications described in such paragraphs;
"(C) establishes, with respect to inspections of both domestic and foreign device establishments (as
referred to in section 510(h)(2) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 360(h)(2)], as
amended by subsection (a) [of section 701 of Pub. L. 115–52]), a standard timeframe for such inspections—
"(i) that occurs over consecutive days; and
"(ii) to which each investigator conducting such an inspection shall adhere unless the investigator
identifies to the establishment involved a reason that more time is needed to conduct such investigation;
and
"(D) identifies practices for investigators and device establishments to facilitate the continuity of
inspections of such establishments.
"(2) FINAL GUIDANCE.—Not later than 1 year after providing notice and opportunity for public
comment on the draft guidance issued under paragraph (1), the Secretary of Health and Human Services shall
issue final guidance to implement subsection (h) of section 704 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
(21 U.S.C. 374), as added by subsection (a)."
INSPECTIONS
Pub. L. 115–52, title VIII, §806, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1073, provided that:
"Within 6 months of the date of enactment of this Act [Aug. 18, 2017], the Secretary of Health and Human
Services shall develop and implement a protocol for expediting review of timely responses to reports of
observations from an inspection under section 704 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C.

374). Such protocol shall—
"(1) apply to responses to such reports pertaining to applications submitted under section 505 of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355)—
"(A) for which the approval is dependent upon remediation of conditions identified in the report;
"(B) for which concerns related to observations from an inspection under such section 704 are the
only barrier to approval; and
"(C) where the drug that is the subject of the application is a drug—
"(i) for which there are not more than 3 other approved applications under section 505(j) of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 355(j)) that reference the same listed drug and
for which there are less than 6 abbreviated new drug applications tentatively approved; or
"(ii) that is included on the list under section 506E of such Act (21 U.S.C. 356e);
"(2) address expedited re-inspection of facilities, as appropriate; and
"(3) establish a 6-month timeline for completion of review of such responses to such reports."
AUTHORITY OF SECRETARY PRIOR TO OCTOBER 10, 1962
Pub. L. 87–781, title II, §201(d), Oct. 10, 1962, 76 Stat. 793, provided that: "Nothing in the amendments
made by subsections (a) and (b) of this section [amending this section] shall be construed to negate or
derogate from any authority of the Secretary existing prior to the enactment of this Act [Oct. 10, 1962]."

§374a. Inspections relating to food allergens
The Secretary of Health and Human Services shall conduct inspections consistent with the
authority under section 374 of this title of facilities in which foods are manufactured, processed,
packed, or held—
(1) to ensure that the entities operating the facilities comply with practices to reduce or
eliminate cross-contact of a food with residues of major food allergens that are not intentional
ingredients of the food; and
(2) to ensure that major food allergens are properly labeled on foods.
(Pub. L. 108–282, title II, §205, Aug. 2, 2004, 118 Stat. 909.)
CODIFICATION
Section was enacted as a part of the Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act of 2004, and not
as part of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.

§375. Publicity
(a) Reports
The Secretary shall cause to be published from time to time reports summarizing all judgments,
decrees, and court orders which have been rendered under this chapter, including the nature of the
charge and the disposition thereof.
(b) Information regarding certain goods
The Secretary may also cause to be disseminated information regarding food, drugs, devices,
tobacco products, or cosmetics in situations involving, in the opinion of the Secretary, imminent
danger to health or gross deception of the consumer. Nothing in this section shall be construed to
prohibit the Secretary from collecting, reporting, and illustrating the results of the investigations of
the Department.
(June 25, 1938, ch. 675, §705, 52 Stat. 1057; Pub. L. 111–31, div. A, title I, §103(j), June 22, 2009,
123 Stat. 1837.)
AMENDMENTS
2009—Subsec. (b). Pub. L. 111–31 inserted "tobacco products," after "devices,".
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare

[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.

§376. Examination of sea food on request of packer; marking food with results;
fees; penalties
The Secretary, upon application of any packer of any sea food for shipment or sale within the
jurisdiction of this chapter, may, at his discretion, designate inspectors to examine and inspect such
food and the production, packing, and labeling thereof. If on such examination and inspection
compliance is found with the provisions of this chapter and regulations promulgated thereunder, the
applicant shall be authorized or required to mark the food as provided by regulation to show such
compliance. Services under this section shall be rendered only upon payment by the applicant of fees
fixed by regulation in such amounts as may be necessary to provide, equip, and maintain an adequate
and efficient inspection service. Receipts from such fees shall be covered into the Treasury and shall
be available to the Secretary for expenditures incurred in carrying out the purposes of this section,
including expenditures for salaries of additional inspectors when necessary to supplement the
number of inspectors for whose salaries Congress has appropriated. The Secretary is authorized to
promulgate regulations governing the sanitary and other conditions under which the service herein
provided shall be granted and maintained, and for otherwise carrying out the purposes of this section.
Any person who forges, counterfeits, simulates, or falsely represents, or without proper authority
uses any mark, stamp, tag, label, or other identification devices authorized or required by the
provisions of this section or regulations thereunder, shall be guilty of a misdemeanor, and shall on
conviction thereof be subject to imprisonment for not more than one year or a fine of not less than
$1,000 nor more than $5,000, or both such imprisonment and fine.
(June 25, 1938, ch. 675, §706, formerly §702A, formerly June 30, 1906, ch. 3915, §10A, as added
June 22, 1934, ch. 712, 48 Stat. 1204; amended Aug. 27, 1935, ch. 739, 49 Stat. 871; June 25, 1938,
ch. 675, §1002(a), formerly §902(a), 52 Stat. 1059, renumbered §1002(a), Pub. L. 111–31, div. A,
title I, §101(b)(2), June 22, 2009, 123 Stat. 1784; renumbered §702A of act June 25, 1938, July 12,
1943, ch. 221, title II, 57 Stat. 500; Pub. L. 102–300, §6(b)(2), June 16, 1992, 106 Stat. 240;
renumbered §706, Pub. L. 102–571, title I, §106(3), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4498; Pub. L. 103–80,
§3(dd)(2), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 779.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 372a of this title prior to renumbering by Pub. L. 102–571.
Section, which formerly was not a part of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, originally was
classified to section 14a of this title. Section 1002(a) of act June 25, 1938, set out as an Effective Date note
under section 301 of this title, provided that the section should remain in force and effect and be applicable to
the provisions of this chapter. Act July 12, 1943, renumbered this section as 702A of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 376, act June 25, 1938, ch. 675, §706, 52 Stat. 1058, as amended, which related to listing
and certification of color additives for foods, drugs, devices, and cosmetics, was renumbered section 721 of
act June 25, 1938, by Pub. L. 102–571, title I, §106(4), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4498, and transferred to
section 379e of this title.
AMENDMENTS
1993—Pub. L. 103–80 struck out "of Agriculture" after "Secretary" in two places.
1992—Pub. L. 102–300, which directed the amendment of the section by striking out "of Health,
Education, and Welfare" wherever appearing, could not be executed because such words did not appear in the
original statutory text. See 1993 Amendment note above and Transfer of Functions note below.
TRANSFER OF FUNCTIONS
Secretary and Department of Health, Education, and Welfare redesignated Secretary and Department of
Health and Human Services by Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695, which is classified

to section 3508(b) of Title 20, Education.
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.

§377. Revision of United States Pharmacopoeia; development of analysis and
mechanical and physical tests
The Secretary, in carrying into effect the provisions of this chapter, is authorized on and after July
12, 1943, to cooperate with associations and scientific societies in the revision of the United States
Pharmacopoeia and in the development of methods of analysis and mechanical and physical tests
necessary to carry out the work of the Food and Drug Administration.
(July 12, 1943, ch. 221, title II, 57 Stat. 500; 1953 Reorg. Plan No. 1, §5, eff. Apr. 11, 1953, 18 F.R.
2053, 67 Stat. 631.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Labor-Federal Security Appropriation Act, 1944, and not as part of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.

§378. Advertising of foods
(a) Determination of misbranding; notification of Federal Trade Commission by Secretary;
contents
(1) Except as provided in subsection (c), before the Secretary may initiate any action under
subchapter III—
(A) with respect to any food which the Secretary determines is misbranded under section
343(a)(2) of this title because of its advertising, or
(B) with respect to a food's advertising which the Secretary determines causes the food to be so
misbranded,
the Secretary shall, in accordance with paragraph (2), notify in writing the Federal Trade
Commission of the action the Secretary proposes to take respecting such food or advertising.
(2) The notice required by paragraph (1) shall—
(A) contain (i) a description of the action the Secretary proposes to take and of the advertising
which the Secretary has determined causes a food to be misbranded, (ii) a statement of the reasons
for the Secretary's determination that such advertising has caused such food to be misbranded, and
(B) be accompanied by the records, documents, and other written materials which the Secretary
determines supports his determination that such food is misbranded because of such advertising.
(b) Action by Federal Trade Commission precluding action by Secretary; exception
(1) If the Secretary notifies the Federal Trade Commission under subsection (a) of action proposed
to be taken under subchapter III with respect to a food or food advertising and the Commission
notifies the Secretary in writing, within the 30-day period beginning on the date of the receipt of
such notice, that—
(A) it has initiated under the Federal Trade Commission Act [15 U.S.C. 41 et seq.] an
investigation of such advertising to determine if it is prohibited by such Act or any order or rule
under such Act,
(B) it has commenced (or intends to commence) a civil action under section 5, 13, or 19 [15

U.S.C. 45, 53, or 57b] with respect to such advertising or the Attorney General has commenced
(or intends to commence) a civil action under section 5 [15 U.S.C. 45] with respect to such
advertising,
(C) it has issued and served (or intends to issue and serve) a complaint under section 5(b) of
such Act [15 U.S.C. 45(b)] respecting such advertising, or
(D) pursuant to section 16(b) of such Act [15 U.S.C. 56(b)] it has made a certification to the
Attorney General respecting such advertising,
the Secretary may not, except as provided by paragraph (2), initiate the action described in the
Secretary's notice to the Federal Trade Commission.
(2) If, before the expiration of the 60-day period beginning on the date the Secretary receives a
notice described in paragraph (1) from the Federal Trade Commission in response to a notice of the
Secretary under subsection (a)—
(A) the Commission or the Attorney General does not commence a civil action described in
subparagraph (B) of paragraph (1) of this subsection respecting the advertising described in the
Secretary's notice,
(B) the Commission does not issue and serve a complaint described in subparagraph (C) of such
paragraph respecting such advertising, or
(C) the Commission does not (as described in subparagraph (D) of such paragraph) make a
certification to the Attorney General respecting such advertising, or, if the Commission does make
such a certification to the Attorney General respecting such advertising, the Attorney General,
before the expiration of such period, does not cause appropriate criminal proceedings to be
brought against such advertising,
the Secretary may, after the expiration of such period, initiate the action described in the notice to
the Commission pursuant to subsection (a). The Commission shall promptly notify the Secretary of
the commencement by the Commission of such a civil action, the issuance and service by it of such a
complaint, or the causing by the Attorney General of criminal proceedings to be brought against such
advertising.
(c) Secretary's determination of imminent hazard to health as suspending applicability of
provisions
The requirements of subsections (a) and (b) do not apply with respect to action under subchapter
III with respect to any food or food advertising if the Secretary determines that such action is
required to eliminate an imminent hazard to health.
(d) Coordination of action by Secretary with Federal Trade Commission
For the purpose of avoiding unnecessary duplication, the Secretary shall coordinate any action
taken under subchapter III because of advertising which the Secretary determines causes a food to be
misbranded with any action of the Federal Trade Commission under the Federal Trade Commission
Act [15 U.S.C. 41 et seq.] with respect to such advertising.
(June 25, 1938, ch. 675, §707, as added Pub. L. 94–278, title V, §502(b), Apr. 22, 1976, 90 Stat.
412.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Trade Commission Act, referred to in subsecs. (b) and (d), is act Sept. 26, 1914, ch. 311, 38
Stat. 717, as amended, which is classified generally to subchapter I (§41 et seq.) of chapter 2 of Title 15,
Commerce and Trade. For complete classification of this Act to the Code, see section 58 of Title 15 and
Tables.

§379. Confidential information
(a) Contractors
The Secretary may provide any information which is exempt from disclosure pursuant to

subsection (a) of section 552 of title 5 by reason of subsection (b)(4) of such section to a person other
than an officer or employee of the Department if the Secretary determines such other person requires
the information in connection with an activity which is undertaken under contract with the Secretary,
which relates to the administration of this chapter, and with respect to which the Secretary (or an
officer or employee of the Department) is not prohibited from using such information. The Secretary
shall require as a condition to the provision of information under this section that the person
receiving it take such security precautions respecting the information as the Secretary may by
regulation prescribe.
(b) Ability to receive and protect confidential information obtained from foreign governments
(1) In general
The Secretary shall not be required to disclose under section 552 of title 5 (commonly referred
to as the "Freedom of Information Act"), or any other provision of law, any information relating to
drugs obtained from a foreign government agency, if—
(A) the information concerns the inspection of a facility, is part of an investigation, alerts the
United States to the potential need for an investigation, or concerns a drug that has a reasonable
probability of causing serious adverse health consequences or death to humans or animals;
(B) the information is provided or made available to the United States Government
voluntarily on the condition that it not be released to the public; and
(C) the information is covered by, and subject to, a written agreement between the Secretary
and the foreign government.
(2) Time limitations
The written agreement described in paragraph (1)(C) shall specify the time period for which
paragraph (1) shall apply to the voluntarily disclosed information. Paragraph (1) shall not apply
with respect to such information after the date specified in such agreement, but all other applicable
legal protections, including the provisions of section 552 of title 5 and section 247d–7e(e)(1) of
title 42, as applicable, shall continue to apply to such information. If no date is specified in the
written agreement, paragraph (1) shall not apply with respect to such information for a period of
more than 36 months.
(3) Disclosures not affected
Nothing in this section authorizes any official to withhold, or to authorize the withholding of,
information from Congress or information required to be disclosed pursuant to an order of a court
of the United States.
(4) Relation to other law
For purposes of section 552 of title 5, this subsection shall be considered a statute described in
subsection (b)(3)(B) of such section 552.
(c) Authority to enter into memoranda of understanding for purposes of information exchange
The Secretary may enter into written agreements to provide information referenced in section
331(j) of this title to foreign governments subject to the following criteria:
(1) Certification
The Secretary may enter into a written agreement to provide information under this subsection
to a foreign government only if the Secretary has certified such government as having the
authority and demonstrated ability to protect trade secret information from disclosure.
Responsibility for this certification shall not be delegated to any officer or employee other than the
Commissioner of Food and Drugs.
(2) Written agreement
The written agreement to provide information to the foreign government under this subsection
shall include a commitment by the foreign government to protect information exchanged under

this subsection from disclosure unless and until the sponsor gives written permission for disclosure
or the Secretary makes a declaration of a public health emergency pursuant to section 247d of title
42 that is relevant to the information.
(3) Information exchange
The Secretary may provide to a foreign government that has been certified under paragraph (1)
and that has executed a written agreement under paragraph (2) information referenced in section
331(j) of this title in only the following circumstances:
(A) Information concerning the inspection of a facility may be provided to a foreign
government if—
(i) the Secretary reasonably believes, or the written agreement described in paragraph (2)
establishes, that the government has authority to otherwise obtain such information; and
(ii) the written agreement executed under paragraph (2) limits the recipient's use of the
information to the recipient's civil regulatory purposes.
(B) Information not described in subparagraph (A) may be provided as part of an
investigation, or to alert the foreign government to the potential need for an investigation, if the
Secretary has reasonable grounds to believe that a drug has a reasonable probability of causing
serious adverse health consequences or death to humans or animals.
(4) Effect of subsection
Nothing in this subsection affects the ability of the Secretary to enter into any written agreement
authorized by other provisions of law to share confidential information.
(June 25, 1938, ch. 675, §708, as added Pub. L. 94–295, §8, May 28, 1976, 90 Stat. 582; amended
Pub. L. 112–144, title VII, §710, July 9, 2012, 126 Stat. 1070.)
AMENDMENTS
2012—Pub. L. 112–144 designated existing provisions as subsec. (a), inserted heading, and added subsecs.
(b) and (c).

§379a. Presumption of existence of jurisdiction
In any action to enforce the requirements of this chapter respecting a device, tobacco product,
food, drug, or cosmetic the connection with interstate commerce required for jurisdiction in such
action shall be presumed to exist.
(June 25, 1938, ch. 675, §709, as added Pub. L. 94–295, §8, May 28, 1976, 90 Stat. 583; amended
Pub. L. 105–115, title IV, §419, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2379; Pub. L. 111–31, div. A, title I,
§103(k), June 22, 2009, 123 Stat. 1837.)
AMENDMENTS
2009—Pub. L. 111–31 inserted "tobacco product," after "device,".
1997—Pub. L. 105–115 substituted "a device, food, drug, or cosmetic" for "a device".
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.

§379b. Consolidated administrative and laboratory facility
(a) Authority
The Secretary, in consultation with the Administrator of the General Services Administration,
shall enter into contracts for the design, construction, and operation of a consolidated Food and Drug
Administration administrative and laboratory facility.

(b) Awarding of contract
The Secretary shall solicit contract proposals under subsection (a) from interested parties. In
awarding contracts under such subsection, the Secretary shall review such proposals and give
priority to those alternatives that are the most cost effective for the Federal Government and that
allow for the use of donated land, federally owned property, or lease-purchase arrangements. A
contract under this subsection shall not be entered into unless such contract results in a net cost
savings to the Federal Government over the duration of the contract, as compared to the Government
purchase price including borrowing by the Secretary of the Treasury.
(c) Donations
In carrying out this section, the Secretary shall have the power, in connection with real property,
buildings, and facilities, to accept on behalf of the Food and Drug Administration gifts or donations
of services or property, real or personal, as the Secretary determines to be necessary.
(d) Authorization of appropriations
There are authorized to be appropriated to carry out this section $100,000,000 for fiscal year 1991,
and such sums as may be necessary for each of the subsequent fiscal years, to remain available until
expended.
(June 25, 1938, ch. 675, §710, as added Pub. L. 101–635, title I, §101, Nov. 28, 1990, 104 Stat.
4583.)

§379c. Transferred
CODIFICATION
Section, act June 25, 1938, ch. 675, §711, as added Nov. 28, 1990, Pub. L. 101–635, title II, §201, 104 Stat.
4584, which related to recovery and retention of fees for freedom of information requests, was renumbered
section 731 of act June 25, 1938, by Pub. L. 102–571, title I, §106(6), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4499, and
transferred to section 379f of this title.

§379d. Automation of Food and Drug Administration
(a) In general
The Secretary, acting through the Commissioner of Food and Drugs, shall automate appropriate
activities of the Food and Drug Administration to ensure timely review of activities regulated under
this chapter.
(b) Authorization of appropriations
There are authorized to be appropriated each fiscal year such sums as are necessary to carry out
this section.
(June 25, 1938, ch. 675, §711, formerly §712, as added Pub. L. 101–635, title IV, §401, Nov. 28,
1990, 104 Stat. 4585; renumbered §711, Pub. L. 102–571, title I, §106(3), Oct. 29, 1992, 106 Stat.
4498.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 711 of act June 25, 1938, was renumbered section 731 by Pub. L. 102–571 and is classified
to section 379f of this title.

§379d–1. Conflicts of interest
(a) Definitions
For purposes of this section:

(1) Advisory committee
The term "advisory committee" means an advisory committee under the Federal Advisory
Committee Act that provides advice or recommendations to the Secretary regarding activities of
the Food and Drug Administration.
(2) Financial interest
The term "financial interest" means a financial interest under section 208(a) of title 18.
(b) Recruitment for advisory committees
(1) In general
The Secretary shall—
(A) develop and implement strategies on effective outreach to potential members of advisory
committees at universities, colleges, other academic research centers, professional and medical
societies, and patient and consumer groups;
(B) seek input from professional medical and scientific societies to determine the most
effective informational and recruitment activities;
(C) at least every 180 days, request referrals for potential members of advisory committees
from a variety of stakeholders, including—
(i) product developers, patient groups, and disease advocacy organizations; and
(ii) relevant—
(I) professional societies;
(II) medical societies;
(III) academic organizations; and
(IV) governmental organizations; and
(D) in carrying out subparagraphs (A) and (B), take into account the levels of activity
(including the numbers of annual meetings) and the numbers of vacancies of the advisory
committees.
(2) Recruitment activities
The recruitment activities under paragraph (1) may include—
(A) advertising the process for becoming an advisory committee member at medical and
scientific society conferences;
(B) making widely available, including by using existing electronic communications
channels, the contact information for the Food and Drug Administration point of contact
regarding advisory committee nominations; and
(C) developing a method through which an entity receiving funding from the National
Institutes of Health, the Agency for Healthcare Research and Quality, the Centers for Disease
Control and Prevention, or the Veterans Health Administration can identify a person whom the
Food and Drug Administration can contact regarding the nomination of individuals to serve on
advisory committees.
(3) Expertise
In carrying out this subsection, the Secretary shall seek to ensure that the Secretary has access to
the most current expert advice.
(c) Disclosure of determinations and certifications
Notwithstanding section 107(a)(2) of the Ethics in Government Act of 1978, the following shall
apply:
(1) 15 or more days in advance
As soon as practicable, but (except as provided in paragraph (2)) not later than 15 days prior to
a meeting of an advisory committee to which a written determination as referred to in section
208(b)(1) of title 18 or a written certification as referred to in section 208(b)(3) of such title,
applies, the Secretary shall disclose (other than information exempted from disclosure under

section 552 or section 552a of title 5 (popularly known as the Freedom of Information Act and the
Privacy Act of 1974, respectively)) on the Internet Web site of the Food and Drug
Administration—
(A) the type, nature, and magnitude of the financial interests of the advisory committee
member to which such determination or certification applies; and
(B) the reasons of the Secretary for such determination or certification, including, as
appropriate, the public health interest in having the expertise of the member with respect to the
particular matter before the advisory committee.
(2) Less than 30 days in advance
In the case of a financial interest that becomes known to the Secretary less than 30 days prior to
a meeting of an advisory committee to which a written determination as referred to in section
208(b)(1) of title 18 or a written certification as referred to in section 208(b)(3) of such title
applies, the Secretary shall disclose (other than information exempted from disclosure under
section 552 or 552a of title 5) on the Internet Web site of the Food and Drug Administration, the
information described in subparagraphs (A) and (B) of paragraph (1) as soon as practicable after
the Secretary makes such determination or certification, but in no case later than the date of such
meeting.
(d) Public record
The Secretary shall ensure that the public record and transcript of each meeting of an advisory
committee includes the disclosure required under subsection (c) (other than information exempted
from disclosure under section 552 of title 5 and section 552a of title 5).
(e) Annual report
(1) In general
Not later than February 1 of each year, the Secretary shall submit to the Committee on
Appropriations and the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate, and
the Committee on Appropriations and the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives, a report that describes—
(A) with respect to the fiscal year that ended on September 30 of the previous year, the
number of persons nominated for participation at meetings for each advisory committee, the
number of persons so nominated, and willing to serve, the number of vacancies on each
advisory committee, and the number of persons contacted for service as members on each
advisory committee meeting for each advisory committee who did not participate because of the
potential for such participation to constitute a disqualifying financial interest under section 208
of title 18;
(B) with respect to such year, the number of persons contacted for service as members for
each advisory committee meeting for each advisory committee who did not participate because
of reasons other than the potential for such participation to constitute a disqualifying financial
interest under section 208 of title 18;
(C) with respect to such year, the number of members attending meetings for each advisory
committee; and
(D) with respect to such year, the aggregate number of disclosures required under subsection
(d) and the percentage of individuals to whom such disclosures did not apply who served on
such committee.
(2) Public availability
Not later than 30 days after submitting any report under paragraph (1) to the committees
specified in such paragraph, the Secretary shall make each such report available to the public.
(f) Periodic review of guidance
Not less than once every 5 years, the Secretary shall—
(1) review guidance of the Food and Drug Administration with respect to advisory committees
regarding disclosure of conflicts of interest and the application of section 208 of title 18; and

(2) update such guidance as necessary to ensure that the Food and Drug Administration receives
appropriate access to needed scientific expertise, with due consideration of the requirements of
such section 208.
(g) Guidance on reported disclosed financial interest or involvement
The Secretary shall issue guidance that describes how the Secretary reviews the financial interests
and involvement of advisory committee members that are disclosed under subsection (c) but that the
Secretary determines not to meet the definition of a disqualifying interest under section 208 of title
18 for the purposes of participating in a particular matter.
(June 25, 1938, ch. 675, §712, as added Pub. L. 110–85, title VII, §701(a), Sept. 27, 2007, 121 Stat.
900; amended Pub. L. 112–144, title XI, §1142(a), July 9, 2012, 126 Stat. 1127; Pub. L. 114–255,
div. A, title III, §3101(a)(2)(U), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1155.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Advisory Committee Act, referred to in subsec. (a)(1), is Pub. L. 92–463, Oct. 6, 1972, 86 Stat.
770, which is set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees.
Section 107(a)(2) of the Ethics in Government Act of 1978, referred to in subsec. (c), is section 107(a)(2) of
Pub. L. 95–521, which is set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees.
The Privacy Act of 1974, referred to in subsec. (c)(3)(A), is Pub. L. 93–579, Dec. 31, 1974, 88 Stat. 1896,
which enacted section 552a of Title 5, Government Organization and Employees, and provisions set out as
notes under section 552a of Title 5. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title of 1974
Amendment note set out under section 552a of Title 5 and Tables.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 712 of act June 25, 1938, was renumbered section 711 by Pub. L. 102–571 and is classified
to section 379d of this title.
AMENDMENTS
2016—Subsec. (e)(1)(B). Pub. L. 114–255 substituted "service as members" for "services as members".
2012—Subsecs. (b), (c). Pub. L. 112–144, §1142(a)(1), added subsecs. (b) and (c) and struck out former
subsecs. (b) and (c) which related to appointments to advisory committees and disclosures, prohibitions on
participation, and waivers.
Subsec. (d). Pub. L. 112–144, §1142(a)(2), substituted "subsection (c)" for "subsection (c)(3)".
Subsec. (e). Pub. L. 112–144, §1142(a)(3), amended subsec. (e) generally. Prior to amendment, subsec. (e)
related to annual report.
Subsec. (f). Pub. L. 112–144, §1142(a)(4), substituted "shall—" for "shall review guidance of the Food and
Drug Administration regarding conflict of interest waiver determinations with respect to advisory committees
and update such guidance as necessary." and added pars. (1) and (2).
Subsec. (g). Pub. L. 112–144, §1142(a)(5), added subsec. (g).
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Pub. L. 112–144, title XI, §1142(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1130, provided that: "The amendments made by
subsection (a) [amending this section] apply beginning on October 1, 2012."
EFFECTIVE DATE
Section effective Oct. 1, 2007, see section 701(c) of Pub. L. 110–85, set out as an Effective Date of 2007
Amendment note under section 355 of this title.

§379d–2. Policy on the review and clearance of scientific articles published by
FDA employees
(a) Definition
In this section, the term "article" means a paper, poster, abstract, book, book chapter, or other
published writing.
(b) Policies

The Secretary, through the Commissioner of Food and Drugs, shall establish and make publicly
available clear written policies to implement this section and govern the timely submission, review,
clearance, and disclaimer requirements for articles.
(c) Timing of submission for review
If an officer or employee, including a Staff Fellow and a contractor who performs staff work, of
the Food and Drug Administration is directed by the policies established under subsection (b) to
submit an article to the supervisor of such officer or employee, or to some other official of the Food
and Drug Administration, for review and clearance before such officer or employee may seek to
publish or present such an article at a conference, such officer or employee shall submit such article
for such review and clearance not less than 30 days before submitting the article for publication or
presentation.
(d) Timing for review and clearance
The supervisor or other reviewing official shall review such article and provide written clearance,
or written clearance on the condition of specified changes being made, to such officer or employee
not later than 30 days after such officer or employee submitted such article for review.
(e) Non-timely review
If, 31 days after such submission under subsection (c), the supervisor or other reviewing official
has not cleared or has not reviewed such article and provided written clearance, such officer or
employee may consider such article not to have been cleared and may submit the article for
publication or presentation with an appropriate disclaimer as specified in the policies established
under subsection (b).
(f) Effect
Nothing in this section shall be construed as affecting any restrictions on such publication or
presentation provided by other provisions of law.
(June 25, 1938, ch. 675, §713, as added Pub. L. 110–85, title XI, §1101, Sept. 27, 2007, 121 Stat.
971.)

§379d–3. Streamlined hiring authority
(a) In general
In addition to any other personnel authorities under other provisions of law, the Secretary may,
without regard to the provisions of title 5 governing appointments in the competitive service, appoint
employees to positions in the Food and Drug Administration to perform, administer, or support
activities described in subsection (b), if the Secretary determines that such appointments are needed
to achieve the objectives specified in subsection (c).
(b) Activities described
The activities described in this subsection are—
(1) activities under this chapter related to the process for the review of device applications (as
defined in section 379i(9) of this title); and
(2) activities under this chapter related to human generic drug activities (as defined in section
379j–41 of this title).
(c) Objectives specified
The objectives specified in this subsection are—
(1) with respect to the activities under subsection (b)(1), the goals referred to in section
379j–1(a)(1) of this title; and
(2) with respect to the activities under subsection (b)(2), the goals referred to in section
379j–43(a) of this title.
(d) Internal controls

The Secretary shall institute appropriate internal controls for appointments under this section.
(e) Sunset
The authority to appoint employees under this section shall terminate on the date that is 3 years
after July 9, 2012.
(June 25, 1938, ch. 675, §714, as added and amended Pub. L. 112–144, title II, §208, title III, §307,
July 9, 2012, 126 Stat. 1007, 1025; Pub. L. 115–52, title II, §202(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1013.)
AMENDMENTS
2017—Subsec. (b)(1). Pub. L. 115–52 substituted "379i(9)" for "379i(8)".
2012—Subsec. (b). Pub. L. 112–144, §307(1), amended subsec. (b) generally. Prior to amendment, text
read as follows: "The activities described in this subsection are activities under this chapter related to the
process for the review of device applications (as defined in section 379i(8) of this title)."
Subsec. (c). Pub. L. 112–144, §307(2), amended subsec. (c) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "The objectives specified in this subsection are with respect to the activities under subsection (b), the
goals referred to in section 379j–1(a)(1) of this title."
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 115–52 effective Oct. 1, 2017, with fees under subpart 3 of part C of this subchapter
to be assessed for all submissions listed in section 379j(a)(2)(A) of this title received on or after Oct. 1, 2017,
see section 209 of Pub. L. 115–52, set out as a note under section 379i of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Amendment by section 307 of Pub. L. 112–144 effective Oct. 1, 2012, see section 305 of Pub. L. 112–144,
set out as an Effective and Termination Dates note under section 379j–41 of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective Oct. 1, 2012, see section 206 of Pub. L. 112–144, set out as an Effective Date of 2012
Amendment note under section 379i of this title.

§379d–3a. Hiring authority for scientific, technical, and professional personnel
(a) In general
The Secretary may, notwithstanding title 5, governing appointments in the competitive service,
appoint outstanding and qualified candidates to scientific, technical, or professional positions that
support the development, review, and regulation of medical products. Such positions shall be within
the competitive service.
(b) Compensation
(1) In general
Notwithstanding any other provision of law, including any requirement with respect to General
Schedule pay rates under subchapter III of chapter 53 of title 5, and consistent with the
requirements of paragraph (2), the Commissioner of Food and Drugs may determine and set—
(A) the annual rate of pay of any individual appointed under subsection (a); and
(B) for purposes of retaining qualified employees, the annual rate of pay for any qualified
scientific, technical, or professional personnel appointed to a position described in subsection
(a) before December 13, 2016.
(2) Limitation
The annual rate of pay established pursuant to paragraph (1) may not exceed the amount of
annual compensation (excluding expenses) specified in section 102 of title 3.
(3) Public availability
The annual rate of pay provided to an individual in accordance with this section shall be
publicly available information.

(c) Rule of construction
The authorities under this section shall not be construed to affect the authority provided under
section 379d–3 of this title.
(d) Report on workforce planning
(1) In general
Not later than 18 months after December 13, 2016, the Secretary shall submit a report on
workforce planning to the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and
the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives that examines the
extent to which the Food and Drug Administration has a critical need for qualified individuals for
scientific, technical, or professional positions, including—
(A) an analysis of the workforce needs at the Food and Drug Administration and the
Secretary's strategic plan for addressing such needs, including through use of the authority
under this section; and
(B) a recruitment and retention plan for hiring qualified scientific, technical, and professional
candidates, which may include the use of—
(i) recruitment through nongovernmental recruitment or placement agencies;
(ii) recruitment through academic institutions;
(iii) recruitment or hiring bonuses, if applicable;
(iv) recruitment using targeted direct hiring authorities; and
(v) retention of qualified scientific, technical, and professional employees using the
authority under this section, or other applicable authorities of the Secretary.
(2) Recommendations
The report under paragraph (1) may include the recommendations of the Commissioner of Food
and Drugs that would help the Food and Drug Administration to better recruit and retain qualified
individuals for scientific, technical, or professional positions at the agency.
(June 25, 1938, ch. 675, §714A, as added Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3072(a), Dec. 13, 2016,
130 Stat. 1134.)

§379d–4. Reporting requirements
(a) Generic drugs
Beginning with fiscal year 2013 and ending after fiscal year 2017, not later than 120 days after the
end of each fiscal year for which fees are collected under subpart 7 of part C, the Secretary shall
prepare and submit to the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and
the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives a report concerning, for
all applications for approval of a generic drug under section 355(j) of this title, amendments to such
applications, and prior approval supplements with respect to such applications filed in the previous
fiscal year—
(1) the number of such applications that met the goals identified for purposes of subpart 7 of
part C, in the letters from the Secretary of Health and Human Services to the Chairman of the
Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Chairman of the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives, as set forth in the
Congressional Record;
(2) the average total time to decision by the Secretary for applications for approval of a generic
drug under section 355(j) of this title, amendments to such applications, and prior approval
supplements with respect to such applications filed in the previous fiscal year, including the
number of calendar days spent during the review by the Food and Drug Administration and the
number of calendar days spent by the sponsor responding to a complete response letter;
(3) the total number of applications under section 355(j) of this title, amendments to such
applications, and prior approval supplements with respect to such applications that were pending

with the Secretary for more than 10 months on July 9, 2012; and
(4) the number of applications described in paragraph (3) on which the Food and Drug
Administration took final regulatory action in the previous fiscal year.
(b) Biosimilar biological products
(1) In general
Beginning with fiscal year 2014, not later than 120 days after the end of each fiscal year for
which fees are collected under subpart 8 of part C, the Secretary shall prepare and submit to the
Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy
and Commerce of the House of Representatives a report concerning—
(A) the number of applications for approval filed under section 262(k) of title 42; and
(B) the percentage of applications described in subparagraph (A) that were approved by the
Secretary.
(2) Additional information
As part of the performance report described in paragraph (1), the Secretary shall include an
explanation of how the Food and Drug Administration is managing the biological product review
program to ensure that the user fees collected under subpart 2 1 are not used to review an
application under section 262(k) of title 42.
(June 25, 1938, ch. 675, §715, as added and amended Pub. L. 112–144, title III, §308, title IV, §408,
July 9, 2012, 126 Stat. 1025, 1039.)
AMENDMENTS
2012—Subsec. (b). Pub. L. 112–144, §408, added subsec. (b).
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Amendment by section 408 of Pub. L. 112–144 effective Oct. 1, 2012, see section 405 of Pub. L. 112–144,
set out as an Effective and Termination Dates note under section 379j–51 of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective Oct. 1, 2012, see section 305 of Pub. L. 112–144, set out as an Effective and Termination
Dates note under section 379j–41 of this title.
1

So in original. Probably means subpart 2 of part C.

§379d–5. Guidance document regarding product promotion using the Internet
Not later than 2 years after July 9, 2012, the Secretary of Health and Human Services shall issue
guidance that describes Food and Drug Administration policy regarding the promotion, using the
Internet (including social media), of medical products that are regulated by such Administration.
(Pub. L. 112–144, title XI, §1121, July 9, 2012, 126 Stat. 1112.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Food and Drug Administration Safety and Innovation Act, and not as part
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.

PART B—COLORS
§379e. Listing and certification of color additives for foods, drugs, devices, and
cosmetics

(a) Unsafe color additives
A color additive shall, with respect to any particular use (for which it is being used or intended to
be used or is represented as suitable) in or on food or drugs or devices or cosmetics, be deemed
unsafe for the purposes of the application of section 342(c), 351(a)(4), or 361(e) of this title, as the
case may be, unless—
(1)(A) there is in effect, and such additive and such use are in conformity with, a regulation
issued under subsection (b) of this section listing such additive for such use, including any
provision of such regulation prescribing the conditions under which such additive may be safely
used, and (B) such additive either (i) is from a batch certified, in accordance with regulations
issued pursuant to subsection (c), for such use, or (ii) has, with respect to such use, been exempted
by the Secretary from the requirement of certification; or
(2) such additive and such use thereof conform to the terms of an exemption which is in effect
pursuant to subsection (f) of this section.
While there are in effect regulations under subsections (b) and (c) of this section relating to a color
additive or an exemption pursuant to subsection (f) with respect to such additive, an article shall not,
by reason of bearing or containing such additive in all respects in accordance with such regulations
or such exemption, be considered adulterated within the meaning of clause (1) of section 342(a) of
this title if such article is a food, or within the meaning of section 361(a) of this title if such article is
a cosmetic other than a hair dye (as defined in the last sentence of section 361(a) of this title). A
color additive for use in or on a device shall be subject to this section only if the color additive
comes in direct contact with the body of man or other animals for a significant period of time. The
Secretary may by regulation designate the uses of color additives in or on devices which are subject
to this section.
(b) Listing of colors; regulations; issuance, amendment or repeal; referral to advisory
committee; report and recommendations; appointment and compensation of advisory
committee
(1) The Secretary shall, by regulation, provide for separately listing color additives for use in or on
food, color additives for use in or on drugs, or devices, and color additives for use in or on cosmetics,
if and to the extent that such additives are suitable and safe for any such use when employed in
accordance with such regulations.
(2)(A) Such regulations may list any color additive for use generally in or on food, or in or on
drugs or devices, or in or on cosmetics, if the Secretary finds that such additive is suitable and may
safely be employed for such general use.
(B) If the data before the Secretary do not establish that the additive satisfies the requirements for
listing such additive on the applicable list pursuant to subparagraph (A) of this paragraph, or if the
proposal is for listing such additive for a more limited use or uses, such regulations may list such
additive only for any more limited use or uses for which it is suitable and may safely be employed.
(3) Such regulations shall, to the extent deemed necessary by the Secretary to assure the safety of
the use or uses for which a particular color additive is listed, prescribe the conditions under which
such additive may be safely employed for such use or uses (including, but not limited to,
specifications, hereafter in this section referred to as tolerance limitations, as to the maximum
quantity or quantities which may be used or permitted to remain in or on the article or articles in or
on which it is used; specifications as to the manner in which such additive may be added to or used
in or on such article or articles; and directions or other labeling or packaging requirements for such
additive).
(4) The Secretary shall not list a color additive under this section for a proposed use unless the
data before him establish that such use, under the conditions of use specified in the regulations, will
be safe: Provided, however, That a color additive shall be deemed to be suitable and safe for the
purpose of listing under this subsection for use generally in or on food, while there is in effect a

published finding of the Secretary declaring such substance exempt from the term "food additive"
because of its being generally recognized by qualified experts as safe for its intended use, as
provided in section 321(s) of this title.
(5)(A) In determining, for the purposes of this section, whether a proposed use of a color additive
is safe, the Secretary shall consider, among other relevant factors—
(i) the probable consumption of, or other relevant exposure from, the additive and of any
substance formed in or on food, drugs or devices, or cosmetics because of the use of the additive;
(ii) the cumulative effect, if any, of such additive in the diet of man or animals, taking into
account the same or any chemically or pharmacologically related substance or substances in such
diet;
(iii) safety factors which, in the opinion of experts qualified by scientific training and
experience to evaluate the safety of color additives for the use or uses for which the additive is
proposed to be listed, are generally recognized as appropriate for the use of animal
experimentation data; and
(iv) the availability of any needed practicable methods of analysis for determining the identity
and quantity of (I) the pure dye and all intermediates and other impurities contained in such color
additive, (II) such additive in or on any article of food, drug or device, or cosmetic, and (III) any
substance formed in or on such article because of the use of such additive.
(B) A color additive (i) shall be deemed unsafe, and shall not be listed, for any use which will or
may result in ingestion of all or part of such additive, if the additive is found by the Secretary to
induce cancer when ingested by man or animal, or if it is found by the Secretary, after tests which are
appropriate for the evaluation of the safety of additives for use in food, to induce cancer in man or
animal, and (ii) shall be deemed unsafe, and shall not be listed, for any use which will not result in
ingestion of any part of such additive, if, after tests which are appropriate for the evaluation of the
safety of additives for such use, or after other relevant exposure of man or animal to such additive, it
is found by the Secretary to induce cancer in man or animal: Provided, That clause (i) of this
subparagraph (B) shall not apply with respect to the use of a color additive as an ingredient of feed
for animals which are raised for food production, if the Secretary finds that, under the conditions of
use and feeding specified in proposed labeling and reasonably certain to be followed in practice,
such additive will not adversely affect the animals for which such feed is intended, and that no
residue of the additive will be found (by methods of examination prescribed or approved by the
Secretary by regulations, which regulations shall not be subject to subsection (d)) in any edible
portion of such animals after slaughter or in any food yielded by or derived from the living animal.
(C)(i) In any proceeding for the issuance, amendment, or repeal of a regulation listing a color
additive, whether commenced by a proposal of the Secretary on his own initiative or by a proposal
contained in a petition, the petitioner, or any other person who will be adversely affected by such
proposal or by the Secretary's order issued in accordance with paragraph (1) of section 371(e) of this
title if placed in effect, may request, within the time specified in this subparagraph, that the petition
or order thereon, or the Secretary's proposal, be referred to an advisory committee for a report and
recommendations with respect to any matter arising under subparagraph (B) of this paragraph, which
is involved in such proposal or order and which requires the exercise of scientific judgment. Upon
such request, or if the Secretary within such time deems such a referral necessary, the Secretary shall
forthwith appoint an advisory committee under subparagraph (D) of this paragraph and shall refer to
it, together with all the data before him, such matter arising under subparagraph (B) for study thereof
and for a report and recommendations on such matter. A person who has filed a petition or who has
requested the referral of a matter to an advisory committee pursuant to this subparagraph (C), as well
as representatives of the Department, shall have the right to consult with such advisory committee in
connection with the matter referred to it. The request for referral under this subparagraph, or the
Secretary's referral on his own initiative, may be made at any time before, or within thirty days after,
publication of an order of the Secretary acting upon the petition or proposal.
(ii) Within sixty days after the date of such referral, or within an additional thirty days if the
committee deems such additional time necessary, the committee shall, after independent study of the

data furnished to it by the Secretary and other data before it, certify to the Secretary a report and
recommendations, together with all underlying data and a statement of the reasons or basis for the
recommendations. A copy of the foregoing shall be promptly supplied by the Secretary to any person
who has filed a petition, or who has requested such referral to the advisory committee. Within thirty
days after such certification, and after giving due consideration to all data then before him, including
such report, recommendations, underlying data, and statement, and to any prior order issued by him
in connection with such matter, the Secretary shall by order confirm or modify any order theretofore
issued or, if no such prior order has been issued, shall by order act upon the petition or other
proposal.
(iii) Where—
(I) by reason of subparagraph (B) of this paragraph, the Secretary has initiated a proposal to
remove from listing a color additive previously listed pursuant to this section; and
(II) a request has been made for referral of such proposal to an advisory committee;
the Secretary may not act by order on such proposal until the advisory committee has made a
report and recommendations to him under clause (ii) of this subparagraph and he has considered such
recommendations, unless the Secretary finds that emergency conditions exist necessitating the
issuance of an order notwithstanding this clause.
(D) The advisory committee referred to in subparagraph (C) of this paragraph shall be composed
of experts selected by the National Academy of Sciences, qualified in the subject matter referred to
the committee and of adequately diversified professional background, except that in the event of the
inability or refusal of the National Academy of Sciences to act, the Secretary shall select the
members of the committee. The size of the committee shall be determined by the Secretary.
Members of any advisory committee established under this chapter, while attending conferences or
meetings of their committees or otherwise serving at the request of the Secretary, shall be entitled to
receive compensation at rates to be fixed by the Secretary but at rates not exceeding the daily
equivalent of the rate specified at the time of such service for grade GS–18 of the General Schedule,
including traveltime; and while away from their homes or regular places of business they may be
allowed travel expenses, including per diem in lieu of subsistence, as authorized by section 5703 of
title 5 for persons in the Government service employed intermittently. The members shall not be
subject to any other provisions of law regarding the appointment and compensation of employees of
the United States. The Secretary shall furnish the committee with adequate clerical and other
assistance, and shall by rules and regulations prescribe the procedure to be followed by the
committee.
(6) The Secretary shall not list a color additive under this subsection for a proposed use if the data
before him show that such proposed use would promote deception of the consumer in violation of
this chapter or would otherwise result in misbranding or adulteration within the meaning of this
chapter.
(7) If, in the judgment of the Secretary, a tolerance limitation is required in order to assure that a
proposed use of a color additive will be safe, the Secretary—
(A) shall not list the additive for such use if he finds that the data before him do not establish
that such additive, if used within a safe tolerance limitation, would achieve the intended physical
or other technical effect; and
(B) shall not fix such tolerance limitation at a level higher than he finds to be reasonably
required to accomplish the intended physical or other technical effect.
(8) If, having regard to the aggregate quantity of color additive likely to be consumed in the diet or
to be applied to the human body, the Secretary finds that the data before him fail to show that it
would be safe and otherwise permissible to list a color additive (or pharmacologically related color
additives) for all the uses proposed therefor and at the levels of concentration proposed, the Secretary
shall, in determining for which use or uses such additive (or such related additives) shall be or
remain listed, or how the aggregate allowable safe tolerance for such additive or additives shall be
allocated by him among the uses under consideration, take into account, among other relevant factors

(and subject to the paramount criterion of safety), (A) the relative marketability of the articles
involved as affected by the proposed uses of the color additive (or of such related additives) in or on
such articles, and the relative dependence of the industries concerned on such uses; (B) the relative
aggregate amounts of such color additive which he estimates would be consumed in the diet or
applied to the human body by reason of the various uses and levels of concentration proposed; and
(C) the availability, if any, of other color additives suitable and safe for one or more of the uses
proposed.
(c) Certification of colors
The Secretary shall further, by regulation, provide (1) for the certification, with safe diluents or
without diluents, of batches of color additives listed pursuant to subsection (b) and conforming to the
requirements for such additives established by regulations under such subsection and this subsection,
and (2) for exemption from the requirement of certification in the case of any such additive, or any
listing or use thereof, for which he finds such requirement not to be necessary in the interest of the
protection of the public health: Provided, That, with respect to any use in or on food for which a
listed color additive is deemed to be safe by reason of the proviso to paragraph (4) of subsection (b),
the requirement of certification shall be deemed not to be necessary in the interest of public health
protection.
(d) Procedure for issuance, amendment, or repeal of regulations
The provisions of section 371(e), (f), and (g) of this title shall, subject to the provisions of
subparagraph (C) of subsection (b)(5) of this section, apply to and in all respects govern proceedings
for the issuance, amendment, or repeal of regulations under subsection (b) or (c) of this section
(including judicial review of the Secretary's action in such proceedings) and the admissibility of
transcripts of the record of such proceedings in other proceedings, except that—
(1) if the proceeding is commenced by the filing of a petition, notice of the proposal made by
the petition shall be published in general terms by the Secretary within thirty days after such filing,
and the Secretary's order (required by paragraph (1) of section 371(e) of this title) acting upon
such proposal shall, in the absence of prior referral (or request for referral) to an advisory
committee, be issued within ninety days after the date of such filing, except that the Secretary may
(prior to such ninetieth day), by written notice to the petitioner, extend such ninety-day period to
such time (not more than one hundred and eighty days after the date of filing of the petition) as the
Secretary deems necessary to enable him to study and investigate the petition;
(2) any report, recommendations, underlying data, and reasons certified to the Secretary by an
advisory committee appointed pursuant to subparagraph (D) of subsection (b)(5) of this section,
shall be made a part of the record of any hearing if relevant and material, subject to the provisions
of section 556(d) of title 5. The advisory committee shall designate a member to appear and testify
at any such hearing with respect to the report and recommendations of such committee upon
request of the Secretary, the petitioner, or the officer conducting the hearing, but this shall not
preclude any other member of the advisory committee from appearing and testifying at such
hearing;
(3) the Secretary's order after public hearing (acting upon objections filed to an order made prior
to hearing) shall be subject to the requirements of section 348(f)(2) of this title; and
(4) the scope of judicial review of such order shall be in accordance with the fourth sentence of
paragraph (2), and with the provisions of paragraph (3), of section 348(g) of this title.
(e) Fees
The admitting to listing and certification of color additives, in accordance with regulations
prescribed under this chapter, shall be performed only upon payment of such fees, which shall be
specified in such regulations, as may be necessary to provide, maintain, and equip an adequate
service for such purposes.
(f) Exemptions
The Secretary shall by regulations (issued without regard to subsection (d)) provide for exempting
from the requirements of this section any color additive or any specific type of use thereof, and any

article of food, drug, or device, or cosmetic bearing or containing such additive, intended solely for
investigational use by qualified experts when in his opinion such exemption is consistent with the
public health.
(June 25, 1938, ch. 675, §721, formerly §706, 52 Stat. 1058; Pub. L. 86–618, title I, §103(b), July 12,
1960, 74 Stat. 399; Pub. L. 87–781, title I, §104(f)(2), Oct. 10, 1962, 76 Stat. 785; Pub. L. 91–515,
title VI, §601(d)(2), Oct. 30, 1970, 84 Stat. 1311; Pub. L. 94–295, §9(a), May 28, 1976, 90 Stat. 583;
Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695; Pub. L. 102–300, §6(b)(2), June 16,
1992, 106 Stat. 240; renumbered §721, Pub. L. 102–571, title I, §106(4), Oct. 29, 1992, 106 Stat.
4498; Pub. L. 103–80, §3(bb), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 778.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 376 of this title prior to renumbering by Pub. L. 102–571.
In subsec. (d)(2), "section 556(d) of title 5" substituted for "section 7(c) of the Administrative Procedure
Act (5 U.S.C., sec. 1006(c))" on authority of Pub. L. 89–554, §7(b), Sept. 6, 1966, 80 Stat. 631, the first
section of which enacted Title 5, Government Organization and Employees.
AMENDMENTS
1993—Subsec. (b)(5)(D). Pub. L. 103–80 substituted "section 5703" for "section 5703(b)".
1992—Subsec. (b)(5)(C)(i). Pub. L. 102–300 struck out "of Health, Education, and Welfare" after
"representatives of the Department".
1976—Subsec. (a). Pub. L. 94–295, §9(a)(2), (3), inserted reference to devices and inserted provisions
directing that color additives for use in or on devices be subject to this section only if the color additives come
in direct contact with the body of man or other animals for a significant period of time and authorizing the
Secretary to designate by regulation the uses of color additives in or on devices which are subject to this
section.
Subsec. (b). Pub. L. 94–295, §9(a)(1), (2), substituted "drug or device" for "drug" and "drugs or devices" for
"drugs" wherever appearing.
Subsec. (f). Pub. L. 94–295, §9(a)(1), substituted "drug or device" for "drug".
1970—Subsec. (b)(5)(D). Pub. L. 91–515 substituted provisions authorizing members of an advisory
committee to receive compensation at rates fixed by the Secretary, with a specific maximum amount, and
travel expenses, including per diem in lieu of subsistence, as authorized by section 5703(b) of Title 5, for
provisions authorizing such members to receive as compensation a reasonable per diem for time actually spent
on committee work, and necessary traveling and subsistence expenses while serving away from their places of
residence.
1962—Subsec. (b)(5)(B). Pub. L. 87–781 provided that clause (i) of this subparagraph shall not apply to a
color additive in feed of animals raised for food production, if under the conditions of use specified in
proposed labeling, and which conditions are reasonably certain to be followed in practice, such additive will
not adversely affect the animals and no residue will be found in any edible portion of such animal after
slaughter or in any food from the living animal.
1960—Pub. L. 86–618 amended section generally. Prior to amendment, section read as follows: "The
admitting to listing and certification of coal-tar colors, in accordance with regulations prescribed under this
chapter, shall be performed only upon payment of such fees, which shall be specified in such regulations, as
may be necessary to provide, maintain, and equip an adequate service for such purposes."
EFFECTIVE DATE OF 1962 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 87–781 effective Oct. 10, 1962, see section 107 of Pub. L. 87–781, set out as a note
under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1960 AMENDMENT, TRANSITIONAL PROVISIONS, AND EFFECT ON
OTHER LAWS
Pub. L. 86–618, title II, July 12, 1960, 74 Stat. 404, provided that:
"SEC. 201. [DEFINITIONS.] As used in this title, the term 'basic Act' means the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [this chapter]; the term 'enactment date' means the date of enactment of this Act [July 12, 1960];
and other terms, insofar as also used in the basic Act (whether before or after enactment of this Act) shall have
the same meaning as they have, or had when in effect, under the basic Act.
"SEC. 202. [EFFECTIVE DATE.] This Act [amending this section and sections 321, 331, 333, 342, 343,
346, 351, 352, 361, 362, and 371 of this title and repealing sections 354 and 364 of this title] shall, subject to
the provisions of section 203, take effect on the enactment date [July 12, 1960].

"SEC. 203. [PROVISIONAL LISTINGS OF COMMERCIALLY ESTABLISHED COLORS.] (a)(1) The
purpose of this section is to make possible, on an interim basis for a reasonable period, through provisional
listings, the use of commercially established color additives to the extent consistent with the public health,
pending the completion of the scientific investigations needed as a basis for making determinations as to
listing of such additives under the basic Act as amended by this Act. A provisional listing (including a deemed
provisional listing) of a color additive under this section for any use shall, unless sooner terminated or
expiring under the provisions of this section, expire (A) on the closing date (as defined in paragraph (2) of this
subsection) or (B) on the effective date of a listing of such additive for such use under section 706 [now 721]
of the basic Act, [this section], whichever date first occurs.
"(2) For the purposes of this section, the term 'closing date' means (A) the last day of the two and one-half
year period beginning on the enactment date [July 12, 1960] or (B), with respect to a particular provisional
listing (or deemed provisional listing) of a color additive or use thereof, such later closing date as the
Secretary may from time to time establish pursuant to the authority of this paragraph. The Secretary may by
regulation, upon application of an interested person or on his own initiative, from time to time postpone the
original closing date with respect to a provisional listing (or deemed provisional listing) under this section of a
specified color additive, or of a specified use or uses of such additive, for such period or periods as he finds
necessary to carry out the purpose of this section, if in the Secretary's judgment such action is consistent with
the objective of carrying to completion in good faith, as soon as reasonably practicable, the scientific
investigations necessary for making a determination as to listing such additive, or such specified use or uses
thereof, under section 706 [now 721] of the basic Act [this section]. The Secretary may terminate a
postponement of the closing date at any time if he finds that such postponement should not have been granted,
or that by reason of a change in circumstances the basis for such postponement no longer exists, or that there
has been a failure to comply with a requirement for submission of progress reports or with other conditions
attached to such postponement.
"(b) Subject to the other provisions of this section—
"(1) any color additive which, on the day preceding the enactment date [July 12, 1960], was listed and
certifiable for any use or uses under section 406(b), 504, or 604 [section 346(b), 354, or 364 of this title], or
under the third proviso of section 402(c) [section 342(c) of this title], of the basic Act, and of which a batch
or batches had been certified for such use or uses prior to the enactment date [July 12, 1960], and
"(2) any color additive which was commercially used or sold prior to the enactment date [July 12,
1960] for any use or uses in or on any food, drug, or cosmetic, and which either, (A), on the day preceding
the enactment date [July 12, 1960], was not a material within the purview of any of the provisions of the
basic Act enumerated in paragraph (1) of this subsection, or (B) is the color additive known as synthetic
beta-carotene,
shall, beginning on the enactment date [July 12, 1960], be deemed to be provisionally listed under this section
as a color additive for such use or uses.
"(c) Upon request of any person, the Secretary, by regulations issued under subsection (d), shall without
delay, if on the basis of the data before him he deems such action consistent with the protection of the public
health, provisionally list a material as a color additive for any use for which it was listed, and for which a
batch or batches of such material had been certified, under section 406(b), 504, or 604 of the basic Act
[section 346(b), 354, or 364 of this title] prior to the enactment date [July 12, 1960], although such color was
no longer listed and certifiable for such use under such sections on the day preceding the enactment date. Such
provisional listing shall take effect on the date of publication.
"(d)(1) The Secretary shall, by regulations issued or amended from time to time under this section—
"(A) insofar as practicable promulgate and keep current a list or lists of the color additives, and of the
particular uses thereof, which he finds are deemed provisionally listed under subsection (b), and the
presence of a color additive on such a list with respect to a particular use shall, in any proceeding under the
basic Act, be conclusive evidence that such provisional listing is in effect;
"(B) provide for the provisional listing of the color additives and particular uses thereof specified in
subsection (c);
"(C) provide, with respect to particular uses for which color additives are or are deemed to be
provisionally listed, such temporary tolerance limitations (including such limitations at zero level) and other
conditions of use and labeling or packaging requirements, if any, as in his judgment are necessary to protect
the public health pending listing under section 706 [now 721] of the basic Act [this section];
"(D) provide for the certification of batches of such color additives (with or without diluents) for the
uses for which they are so listed or deemed to be listed under this section, except that such an additive
which is a color additive deemed provisionally listed under subsection (b)(2) of this section shall be deemed
exempt from the requirement of such certification while not subject to a tolerance limitation; and

"(E) provide for the termination of a provisional listing (or deemed provisional listing) of a color
additive or particular use thereof forthwith whenever in his judgment such action is necessary to protect the
public health.
"(2)(A) Except as provided in subparagraph (C) of this paragraph, regulations under this section shall, from
time to time, be issued, amended, or repealed by the Secretary without regard to the requirements of the basic
Act [subsec. (e) of this section], but for the purposes of the application of section 706(e) [now 721(e)] of the
basic Act (relating to fees) and of determining the availability of appropriations of fees (and of advance
deposits to cover fees), proceedings, regulations, and certifications under this section shall be deemed to be
proceedings, regulations, and certifications under such section 706 [now 721, this section]. Regulations
providing for fees (and advance deposits to cover fees), which on the day preceding the enactment date [July
12, 1960] were in effect pursuant to section 706 [now 721] of the basic Act [this section], shall be deemed to
be regulations under such section 706 [now 721, this section] as amended by this Act, and appropriations of
fees (and advance deposits) available for the purposes specified in such section 706 [now 721] as in effect
prior to the enactment date [July 12, 1960] shall be available for the purposes specified in such section 706
[now 721, this section] as so amended.
"(B) If the Secretary, by regulation—
"(i) has terminated a provisional listing (or deemed provisional listing) of a color additive or particular
use thereof pursuant to paragraph (1)(E) of this subsection; or
"(ii) has, pursuant to paragraph (1)(C) or paragraph (3) of this subsection, initially established or
rendered more restrictive a tolerance limitation or other restriction or requirement with respect to a
provisional listing (or deemed provisional listing) which listing had become effective prior to such action,
any person adversely affected by such action may, prior to the expiration of the period specified in clause (A)
of subsection (a)(2) of this section, file with the Secretary a petition for amendment of such regulation so as to
revoke or modify such action of the Secretary, but the filing of such petition shall not operate to stay or
suspend the effectiveness of such action. Such petition shall, in accordance with regulations, set forth the
proposed amendment and shall contain data (or refer to data which are before the Secretary or of which he
will take official notice), which show that the revocation or modification proposed is consistent with the
protection of the public health. The Secretary shall, after publishing such proposal and affording all interested
persons an opportunity to present their views thereon orally or in writing, act upon such proposal by published
order.
"(C) Any person adversely affected by an order entered under subparagraph (B) of this paragraph may,
within thirty days after its publication, file objections thereto with the Secretary, specifying with particularity
the provisions of the order deemed objectionable, stating reasonable grounds for such objections, and
requesting a public hearing upon such objections. The Secretary shall hold a public hearing on such objections
and shall, on the basis of the evidence adduced at such hearing, act on such objections by published order.
Such order may reinstate a terminated provisional listing, or increase or dispense with a previously established
temporary tolerance limitation, or make less restrictive any other limitation established by him under
paragraph (1) or (3) of this subsection, only if in his judgment the evidence so adduced shows that such action
will be consistent with the protection of the public health. An order entered under this subparagraph shall be
subject to judicial review in accordance with section 701(f) of the basic Act [section 371(f) of this title] except
that the findings and order of the Secretary shall be sustained only if based upon a fair evaluation of the entire
record at such hearing. No stay or suspension of such order shall be ordered by the court pending conclusion
of such judicial review.
"(D) On and after the enactment date [July 12, 1960], regulations, provisional listings, and certifications (or
exemptions from certification) in effect under this section shall, for the purpose of determining whether an
article is adulterated or misbranded within the meaning of the basic Act by reason of its being, bearing, or
containing a color additive, have the same effect as would regulations, listings, and certifications (or
exemptions from certification) under section 706 [now 721] of the basic Act [this section]. A regulation,
provisional listing or termination thereof, tolerance limitation, or certification or exemption therefrom, under
this section shall not be the basis for any presumption or inference in any proceeding under section 706(b) or
(c) [now 721(b), (c)] of the basic Act [subsec. (b) or (c) of this section].
"(3) For the purpose of enabling the Secretary to carry out his functions under paragraphs (1)(A) and (C) of
this subsection with respect to color additives deemed provisionally listed, he shall, as soon as practicable
after enactment of this Act [July 12, 1960], afford by public notice a reasonable opportunity to interested
persons to submit data relevant thereto. If the data so submitted or otherwise before him do not, in his
judgment, establish a reliable basis for including such a color additive or particular use or uses thereof in a list
or lists promulgated under paragraph (1)(A), or for determining the prevailing level or levels of use thereof
prior to the enactment date [July 12, 1960] with a view to prescribing a temporary tolerance or tolerances for

such use or uses under paragraph (1)(C), the Secretary shall establish a temporary tolerance limitation at zero
level for such use or uses until such time as he finds that it would not be inconsistent with the protection of the
public health to increase or dispense with such temporary tolerance limitation.
"SEC. 204. [EFFECT ON MEAT INSPECTION AND POULTRY PRODUCTS INSPECTION ACTS.]
Nothing in this Act [amending this section and sections 321, 331, 333, 342, 343, 346, 351, 352, 361, 362, and
371 of this title and repealing sections 354 and 364 of this title] shall be construed to exempt any meat or meat
food product, poultry or poultry product, or any person from any requirement imposed by or pursuant to the
Meat Inspection Act of March 4, 1907, 34 Stat. 1260, as amended or extended (21 U.S.C. 71 and the
following) [see section 601 et seq. of this title] or the Poultry Products Inspection Act (21 U.S.C. 451 and the
following)."
EFFECTIVE DATE; ACCELERATION
This section was made "immediately effective" by act May 2, 1939, ch. 107, title I, §1, 53 Stat. 631.
TERMINATION OF ADVISORY COMMITTEES
Advisory committees in existence on Jan. 5, 1973, to terminate not later than the expiration of the 2-year
period following Jan. 5, 1973, and advisory committees established after Jan. 5, 1973, to terminate not later
than the expiration of the 2-year period beginning on the date of their establishment, unless in the case of a
committee established by the President or an officer of the Federal Government, such committee is renewed
by appropriate action prior to the expiration of such 2-year period, or in the case of a committee established by
Congress, its duration is otherwise provided by law. See section 14 of Pub. L. 92–463, Oct. 6, 1972, 86 Stat.
776, set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees.
REFERENCES IN OTHER LAWS TO GS–16, 17, OR 18 PAY RATES
References in laws to the rates of pay for GS–16, 17, or 18, or to maximum rates of pay under the General
Schedule, to be considered references to rates payable under specified sections of Title 5, Government
Organization and Employees, see section 529 [title I, §101(c)(1)] of Pub. L. 101–509, set out in a note under
section 5376 of Title 5.

PART C—FEES

SUBPART 1—FREEDOM OF INFORMATION FEES
§379f. Recovery and retention of fees for freedom of information requests
(a) In general
The Secretary, acting through the Commissioner of Food and Drugs, may—
(1) set and charge fees, in accordance with section 552(a)(4)(A) of title 5, to recover all
reasonable costs incurred in processing requests made under section 552 of title 5 for records
obtained or created under this chapter or any other Federal law for which responsibility for
administration has been delegated to the Commissioner by the Secretary;
(2) retain all fees charged for such requests; and
(3) establish an accounting system and procedures to control receipts and expenditures of fees
received under this section.
(b) Use of fees
The Secretary and the Commissioner of Food and Drugs shall not use fees received under this
section for any purpose other than funding the processing of requests described in subsection (a)(1).
Such fees shall not be used to reduce the amount of funds made to carry out other provisions of this
chapter.
(c) Waiver of fees

Nothing in this section shall supersede the right of a requester to obtain a waiver of fees pursuant
to section 552(a)(4)(A) of title 5.
(June 25, 1938, ch. 675, §731, formerly §711, as added Pub. L. 101–635, title II, §201, Nov. 28,
1990, 104 Stat. 4584; renumbered §731, Pub. L. 102–571, title I, §106(6), Oct. 29, 1992, 106 Stat.
4499.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 379c of this title prior to renumbering by Pub. L. 102–571.

SUBPART 2—FEES RELATING TO DRUGS
§379g. Definitions
For purposes of this subpart:
(1) The term "human drug application" means an application for—
(A) approval of a new drug submitted under section 355(b) of this title, or
(B) licensure of a biological product under subsection (a) of section 262 of title 42.
Such term does not include a supplement to such an application, does not include an application
with respect to whole blood or a blood component for transfusion, does not include an application
with respect to a bovine blood product for topical application licensed before September 1, 1992,
an allergenic extract product, or an in vitro diagnostic biologic product licensed under section 262
of title 42, does not include an application with respect to a large volume parenteral drug product
approved before September 1, 1992, does not include an application for a licensure of a biological
product for further manufacturing use only, and does not include an application or supplement
submitted by a State or Federal Government entity for a drug that is not distributed commercially.
Such term does include an application for licensure, as described in subparagraph (B), of a large
volume biological product intended for single dose injection for intravenous use or infusion.
(2) The term "supplement" means a request to the Secretary to approve a change in a human
drug application which has been approved.
(3) The term "prescription drug product" means a specific strength or potency of a drug in final
dosage form—
(A) for which a human drug application has been approved,
(B) which may be dispensed only under prescription pursuant to section 353(b) of this title,
and
(C) which is on the list of products described in section 355(j)(7)(A) of this title (not
including the discontinued section of such list) or is on a list created and maintained by the
Secretary of products approved under human drug applications under section 262 of title 42 (not
including the discontinued section of such list).
Such term does not include whole blood or a blood component for transfusion, does not include a
bovine blood product for topical application licensed before September 1, 1992, an allergenic
extract product, or an in vitro diagnostic biologic product licensed under section 262 of title 42.
Such term does not include a biological product that is licensed for further manufacturing use
only, and does not include a drug that is not distributed commercially and is the subject of an
application or supplement submitted by a State or Federal Government entity. Such term does
include a large volume biological product intended for single dose injection for intravenous use or
infusion.
(4) The term "final dosage form" means, with respect to a prescription drug product, a finished
dosage form which is approved for administration to a patient without substantial further
manufacturing (such as capsules, tablets, or lyophilized products before reconstitution).

(5) The term "prescription drug establishment" means a foreign or domestic place of business
which is at one general physical location consisting of one or more buildings all of which are
within five miles of each other and at which one or more prescription drug products are
manufactured in final dosage form. For purposes of this paragraph, the term "manufactured" does
not include packaging.
(6) The term "process for the review of human drug applications" means the following activities
of the Secretary with respect to the review of human drug applications and supplements:
(A) The activities necessary for the review of human drug applications and supplements.
(B) The issuance of action letters which approve human drug applications or which set forth
in detail the specific deficiencies in such applications and, where appropriate, the actions
necessary to place such applications in condition for approval.
(C) The inspection of prescription drug establishments and other facilities undertaken as part
of the Secretary's review of pending human drug applications and supplements.
(D) Activities necessary for the review of applications for licensure of establishments subject
to section 262 of title 42 and for the release of lots of biologics under such section.
(E) Monitoring of research conducted in connection with the review of human drug
applications.
(F) Postmarket safety activities with respect to drugs approved under human drug
applications or supplements, including the following activities:
(i) Collecting, developing, and reviewing safety information on approved drugs, including
adverse event reports.
(ii) Developing and using improved adverse-event data-collection systems, including
information technology systems.
(iii) Developing and using improved analytical tools to assess potential safety problems,
including access to external data bases.
(iv) Implementing and enforcing section 355(o) of this title (relating to postapproval
studies and clinical trials and labeling changes) and section 355(p) of this title (relating to risk
evaluation and mitigation strategies).
(v) Carrying out section 355(k)(5) of this title (relating to adverse event reports and
postmarket safety activities).
(7) The term "costs of resources allocated for the process for the review of human drug
applications" means the expenses in connection with the process for the review of human drug
applications for—
(A) officers and employees of the Food and Drug Administration, contractors of the Food and
Drug Administration, advisory committees, and costs related to such officers, employees, and
committees and to contracts with such contractors,
(B) management of information, and the acquisition, maintenance, and repair of computer
resources,
(C) leasing, maintenance, renovation, and repair of facilities and acquisition, maintenance,
and repair of fixtures, furniture, scientific equipment, and other necessary materials and
supplies, and
(D) collecting fees under section 379h of this title and accounting for resources allocated for
the review of human drug applications and supplements.
(8) The term "adjustment factor" applicable to a fiscal year is the Consumer Price Index for all
urban consumers (all items; United States city average) for October of the preceding fiscal year
divided by such Index for October 1996.
(9) The term "person" includes an affiliate thereof.
(10) The term "active", with respect to a commercial investigational new drug application,
means such an application to which information was submitted during the relevant period.
(11) The term "affiliate" means a business entity that has a relationship with a second business
entity if, directly or indirectly—

(A) one business entity controls, or has the power to control, the other business entity; or
(B) a third party controls, or has power to control, both of the business entities.
(June 25, 1938, ch. 675, §735, as added Pub. L. 102–571, title I, §103, Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4491;
amended Pub. L. 105–115, title I, §§102, 125(b)(2)(M), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2298, 2326; Pub. L.
107–188, title V, §503, June 12, 2002, 116 Stat. 688; Pub. L. 110–85, title I, §102, Sept. 27, 2007,
121 Stat. 825; Pub. L. 111–148, title VII, §7002(f)(3)(A), Mar. 23, 2010, 124 Stat. 818; Pub. L.
112–144, title I, §102, title IV, §407, July 9, 2012, 126 Stat. 996, 1039.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 104(a) of Pub. L. 115–52, see Termination Date note below.
AMENDMENTS
2012—Par. (1)(B). Pub. L. 112–144, §407, struck out "or (k)" after "subsection (a)".
Par. (7). Pub. L. 112–144, §102, substituted "expenses in connection with" for "expenses incurred in
connection with".
2010—Par. (1)(B). Pub. L. 111–148 substituted "subsection (a) or (k) of section 262 of title 42" for "section
262 of title 42".
2007—Pub. L. 110–85, §102(1), in introductory provisions, substituted "For purposes of this subpart" for
"For purposes of this part".
Par. (1). Pub. L. 110–85, §102(2)(D), substituted "subparagraph (B)" for "subparagraph (C)" in concluding
provisions.
Par. (1)(A). Pub. L. 110–85, §102(2)(A), substituted "355(b) of this title, or" for "355(b)(1) of this title,".
Par. (1)(B), (C). Pub. L. 110–85, §102(2)(B), (C), redesignated subpar. (C) as (B) and struck out former
subpar. (B) which read as follows: "approval of a new drug submitted under section 355(b)(2) of this title after
September 30, 1992, which requests approval of—
"(i) a molecular entity which is an active ingredient (including any salt or ester of an active ingredient),
or
"(ii) an indication for a use,
that had not been approved under an application submitted under section 355(b) of this title, or".
Par. (3)(C). Pub. L. 110–85, §102(3), substituted "355(j)(7)(A) of this title (not including the discontinued
section of such list)" for "355(j)(7)(A) of this title" and inserted "(not including the discontinued section of
such list)" before period at end.
Par. (4). Pub. L. 110–85, §102(4), inserted "(such as capsules, tablets, or lyophilized products before
reconstitution)" before period at end.
Par. (6)(F). Pub. L. 110–85, §102(5), amended subpar. (F) generally. Prior to amendment, subpar. (F) read
as follows: "In the case of drugs approved after October 1, 2002, under human drug applications or
supplements: collecting, developing, and reviewing safety information on the drugs, including adverse event
reports, during a period of time after approval of such applications or supplements, not to exceed three years."
Par. (8). Pub. L. 110–85, §102(6), substituted "October of the preceding fiscal year" for "April of the
preceding fiscal year" and "October 1996" for "April 1997".
Pars. (9) to (11). Pub. L. 110–85, §102(7), (8), added pars. (9) and (10) and redesignated former par. (9) as
(11).
2002—Par. (1). Pub. L. 107–188, §503(1), substituted "licensure, as described in subparagraph (C)" for
"licensure, as described in subparagraph (D)" in concluding provisions.
Par. (3). Pub. L. 107–188, §503(2)(D), which directed the amendment of concluding provisions of par. (3)
by striking "section 262 of title 42" and all that follows through "biological product" and inserting "section
262 of title 42. Such term does not include a biological product", was executed by striking language ending
with "biological product" the first time appearing, thereby making the substitution for "section 262 of title 42,
does not include a large volume parenteral drug product approved before September 1, 1992, does not include
a biological product", to reflect the probable intent of Congress.
Par. (3)(C). Pub. L. 107–188, §503(2)(A)–(C), added subpar. (C).
Par. (6)(F). Pub. L. 107–188, §503(3), added subpar. (F).
Par. (8). Pub. L. 107–188, §503(4), struck out designations of subpars. (A) and (B) and text of subpar. (B)
and concluding provisions, substituting definition of "adjustment factor" as the Consumer Price Index for
definition of Index as the lower of the Consumer Price Index or the total of discretionary budget authority
provided for programs in the domestic category for the immediately preceding fiscal year divided by such
budget authority for fiscal year 1997.

1997—Par. (1). Pub. L. 105–115, §102(1), in closing provisions, struck out "and" before "does not include
an application" and substituted "September 1, 1992, does not include an application for a licensure of a
biological product for further manufacturing use only, and does not include an application or supplement
submitted by a State or Federal Government entity for a drug that is not distributed commercially. Such term
does include an application for licensure, as described in subparagraph (D), of a large volume biological
product intended for single dose injection for intravenous use or infusion" for "September 1, 1992" before
period at end.
Par. (1)(B) to (D). Pub. L. 105–115, §125(b)(2)(M), inserted "or" at end of subpar. (B), redesignated subpar.
(D) as (C), and struck out former subpar. (C) which read as follows: "initial certification or initial approval of
an antibiotic drug under section 357 of this title, or".
Par. (3). Pub. L. 105–115, §102(2), in closing provisions, struck out "and" before "does not include a large
volume parenteral drug" and substituted "September 1, 1992, does not include a biological product that is
licensed for further manufacturing use only, and does not include a drug that is not distributed commercially
and is the subject of an application or supplement submitted by a State or Federal Government entity. Such
term does include a large volume biological product intended for single dose injection for intravenous use or
infusion" for "September 1, 1992" before period at end.
Par. (4). Pub. L. 105–115, §102(3), substituted "without substantial further manufacturing" for "without
further manufacturing".
Par. (5). Pub. L. 105–115, §102(4), amended first sentence generally. Prior to amendment, first sentence
read as follows: "The term 'prescription drug establishment' means a foreign or domestic place of business
which is—
"(A) at one general physical location consisting of one or more buildings all of which are within 5
miles of each other, at which one or more prescription drug products are manufactured in final dosage form,
and
"(B) under the management of a person that is listed as the applicant in a human drug application for a
prescription drug product with respect to at least one such product."
Par. (7)(A). Pub. L. 105–115, §102(5), substituted "contractors of the Food and Drug Administration," for
"employees under contract with the Food and Drug Administration who work in facilities owned or leased for
the Food and Drug Administration," and "and committees and to contracts with such contractors," for "and
committees,".
Par. (8)(A). Pub. L. 105–115, §102(6)(A), substituted "April of the preceding fiscal year" for "August of the
preceding fiscal year" and "April 1997" for "August 1992".
Par. (8)(B). Pub. L. 105–115, §102(6)(B), substituted "section 254(c)" for "section 254(d)", "fiscal year
1997" for "fiscal year 1992", and "105th Congress, 1st Session" for "102d Congress, 2d Session".
Par. (9). Pub. L. 105–115, §102(7), added par. (9).
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Pub. L. 115–52, title I, §105, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1012, provided that: "The amendments made by this
title [see section 101(a) of Pub. L. 115–52, set out as a Short Title of 2017 Amendment note under section 301
of this title] shall take effect on October 1, 2017, or the date of the enactment of this Act [Aug. 18, 2017],
whichever is later, except that fees under part 2 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [this subpart] shall be assessed for all human drug applications received on or after October 1,
2017, regardless of the date of the enactment of this Act."
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Pub. L. 112–144, title I, §106, July 9, 2012, 126 Stat. 1002, provided that: "The amendments made by this
title [amending this section and sections 379h and 379h–2 of this title and repealing provisions set out as notes
under this section and section 379h–2 of this title] shall take effect on October 1, 2012, or the date of the
enactment of this Act [July 9, 2012], whichever is later, except that fees under part 2 of subchapter C of
chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this subpart] shall be assessed for all human drug
applications received on or after October 1, 2012, regardless of the date of the enactment of this Act."
Amendment by section 407 of Pub. L. 112–144 effective Oct. 1, 2012, see section 405 of Pub. L. 112–144,
set out as a note under section 379j–51 of this title.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES OF 2007 AMENDMENT
Pub. L. 110–85, title I, §106(a), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 842, which provided that the amendments made
by sections 102, 103, and 104 of Pub. L. 110–85 (enacting section 379h–1 of this title and amending this
section and section 379h of this title) would cease to be effective Oct. 1, 2012, was repealed by Pub. L.
112–144, title I, §105(c)(1), July 9, 2012, 126 Stat. 1001.

Pub. L. 110–85, title I, §107, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 842, provided that: "The amendments made by this
title [enacting sections 379h–1 and 379h–2 of this title and amending this section and sections 379h and
379j–11 of this title] shall take effect on October 1, 2007, or the date of the enactment of this Act [Sept. 27,
2007], whichever is later, except that fees under part 2 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [this subpart] shall be assessed for all human drug applications received on or after
October 1, 2007, regardless of the date of the enactment of this Act."
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES OF 2002 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 107–188 effective Oct. 1, 2002, see section 508 of Pub. L. 107–188, set out as an
Effective Date of 2002 Amendment note under section 356b of this title.
Pub. L. 107–188, title V, §509, June 12, 2002, 116 Stat. 694, which provided that the amendments made by
sections 503 and 504 of Pub. L. 107–188 (amending this section and section 379h of this title) would cease to
be effective Oct. 1, 2007, and the amendment by section 505 of Pub. L. 107–188 (enacting provisions set out
as a note below) would cease to be effective 120 days after Oct. 1, 2007, was repealed by Pub. L. 112–144,
title I, §105(d)(1)(A), July 9, 2012, 126 Stat. 1001.
[Pub. L. 112–144, title I, §105(d)(1), July 9, 2012, 126 Stat. 1001, provided that the repeal of section 509 of
Pub. L. 107–188, formerly set out above, is effective Sept. 30, 2007.]
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES OF 1997 AMENDMENT
Pub. L. 105–115, title I, §106, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2305, provided that: "The amendments made by this
subtitle [subtitle A (§§101–107) of title I of Pub. L. 105–115, amending this section and section 379h of this
title] shall take effect October 1, 1997."
Pub. L. 105–115, title I, §107, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2305, which provided that the amendments by
sections 102 and 103 of Pub. L. 105–115 (amending this section and section 379h of this title) would cease to
be effective Oct. 1, 2002, and the amendment by section 104 (enacting provisions set out as a note below)
would cease to be effective 120 days after Oct. 1, 2002, was repealed by Pub. L. 112–144, title I,
§105(d)(2)(A), July 9, 2012, 126 Stat. 1001.
[Pub. L. 112–144, title I, §105(d)(2), July 9, 2012, 126 Stat. 1001, provided that the repeal of section 107 of
Pub. L. 105–115, formerly set out above, is effective Sept. 30, 2002.]
TERMINATION DATE
Pub. L. 115–52, title I, §104(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1012, provided that: "Sections 735 and 736 of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379g; 379h) shall cease to be effective October 1, 2022."
Pub. L. 112–144, title I, §105(a), July 9, 2012, 126 Stat. 1001, which provided that sections 735 and 736 of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379g; 379h) would cease to be effective Oct. 1, 2017,
was repealed by Pub. L. 115–52, title I, §104(c), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1012.
[Pub. L. 115–52, title I, §104(c), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1012, provided that the repeal of section
§105(a) of Pub. L. 112–144, formerly set out above, is effective Oct. 1, 2017.]
Pub. L. 102–571, title I, §105, Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4498, which provided that the amendment by section
103 of Pub. L. 102–571 (enacting this subpart) would not be in effect after Oct. 1, 1997, and the amendment
by section 104 of Pub. L. 102–571 (enacting provisions set out as a note below) would not be in effect after
120 days after Oct. 1, 1997, was repealed by Pub. L. 112–144, title I, §105(d)(3), July 9, 2012, 126 Stat. 1002.
[Pub. L. 112–144, title I, §105(d)(3), July 9, 2012, 126 Stat. 1002, provided that the repeal of section 105 of
Pub. L. 102–571, formerly set out above, is effective Sept. 30, 1997.]
SAVINGS PROVISION
Pub. L. 115–52, title I, §106, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1013, provided that: "Notwithstanding the
amendments made by this title [see section 101(a) of Pub. L. 115–52, set out as a Short Title of 2017
Amendment note under section 301 of this title], part 2 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [this subpart], as in effect on the day before the date of the enactment of this title
[Aug. 18, 2017], shall continue to be in effect with respect to human drug applications and supplements (as
defined in such part as of such day) that on or after October 1, 2012, but before October 1, 2017, were
accepted by the Food and Drug Administration for filing with respect to assessing and collecting any fee
required by such part for a fiscal year prior to fiscal year 2018."
Pub. L. 112–144, title I, §107, July 9, 2012, 126 Stat. 1002, provided that: "Notwithstanding the
amendments made by this title [amending this section and section 379h and 379h–2 of this title and repealing
provisions set out as notes under this section and section 379h–2 of this title], part 2 of subchapter C of
chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this subpart], as in effect on the day before the date
of the enactment of this title [July 9, 2012], shall continue to be in effect with respect to human drug

applications and supplements (as defined in such part as of such day) that on or after October 1, 2007, but
before October 1, 2012, were accepted by the Food and Drug Administration for filing with respect to
assessing and collecting any fee required by such part for a fiscal year prior to fiscal year 2012."
Pub. L. 112–144, title IV, §406, July 9, 2012, 126 Stat. 1039, provided that: "Notwithstanding the
amendments made by this title [enacting sections 379j–51 to 379j–53 of this title and amending this section
and section 379d–4 of this title], part 2 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [this subpart], as in effect on the day before the date of the enactment of this title [July 9, 2012],
shall continue to be in effect with respect to human drug applications and supplements (as defined in such part
as of such day) that were accepted by the Food and Drug Administration for filing on or after October 1, 2007,
but before October 1, 2012, with respect to assessing and collecting any fee required by such part for a fiscal
year prior to fiscal year 2013."
Pub. L. 110–85, title I, §108, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 842, provided that: "Notwithstanding section 509 of
the Prescription Drug User Fee Amendments of 2002 [Pub. L. 107–188] ([former] 21 U.S.C. 379g note), and
notwithstanding the amendments made by this title [enacting sections 379h–1 and 379h–2 of this title and
amending this section and sections 379h and 379j–11 of this title], part 2 of subchapter C of chapter VII of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this subpart], as in effect on the day before the date of the enactment
of this title [Sept. 27, 2007], shall continue to be in effect with respect to human drug applications and
supplements (as defined in such part as of such day) that on or after October 1, 2002, but before October 1,
2007, were accepted by the Food and Drug Administration for filing with respect to assessing and collecting
any fee required by such part for a fiscal year prior to fiscal year 2008."
Pub. L. 107–188, title V, §507, June 12, 2002, 116 Stat. 694, provided that: "Notwithstanding section 107
of the Food and Drug Administration Modernization Act of 1997 [section 107 of Pub. L. 105–115, formerly
set out as an Effective and Termination Dates of 1997 Amendment note above], and notwithstanding the
amendments made by this subtitle [subtitle A (§§501–509) of title V of Pub. L. 107–188, amending this
section and sections 356b and 379h of this title], part 2 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [this subpart], as in effect on the day before the date of the enactment of this Act
[June 12, 2002], continues to be in effect with respect to human drug applications and supplements (as defined
in such part as of such day) that, on or after October 1, 1997, but before October 1, 2002, were accepted by the
Food and Drug Administration for filing and with respect to assessing and collecting any fee required by such
Act for a fiscal year prior to fiscal year 2003."
Pub. L. 105–115, title I, §105, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2305, provided that: "Notwithstanding section 105
of the Prescription Drug User Fee Act of 1992 [section 105 of Pub. L. 102–571, formerly set out as a
Termination Date note above], the Secretary shall retain the authority to assess and collect any fee required by
part 2 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this subpart] for a human
drug application or supplement accepted for filing prior to October 1, 1997, and to assess and collect any
product or establishment fee required by such Act for a fiscal year prior to fiscal year 1998."
ACCOUNTABILITY AND REPORTS
Pub. L. 107–188, title V, §505, June 12, 2002, 116 Stat. 692, provided that:
"(a) PUBLIC ACCOUNTABILITY.—
"(1) CONSULTATION.—In developing recommendations to the Congress for the goals and plans for
meeting the goals for the process for the review of human drug applications for the fiscal years after fiscal
year 2007, and for the reauthorization of sections 735 and 736 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
[21 U.S.C. 379g, 379h], the Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as the
'Secretary') shall consult with the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives,
the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate, appropriate scientific and
academic experts, health care professionals, representatives of patient and consumer advocacy groups, and
the regulated industry.
"(2) RECOMMENDATIONS.—The Secretary shall publish in the Federal Register recommendations
under paragraph (1), after negotiations with the regulated industry; shall present such recommendations to
the congressional committees specified in such paragraph; shall hold a meeting at which the public may
present its views on such recommendations; and shall provide for a period of 30 days for the public to
provide written comments on such recommendations.
"(b) PERFORMANCE REPORT.—Beginning with fiscal year 2003, not later than 60 days after the end of
each fiscal year during which fees are collected under part 2 of subchapter C of chapter VII of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379g et seq.), the Secretary of Health and Human Services shall
prepare and submit to the President, the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives, and the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate a report

concerning the progress of the Food and Drug Administration in achieving the goals identified in the letters
described in section 502(4) [section 502(4) of Pub. L. 107–188, set out below] during such fiscal year and the
future plans of the Food and Drug Administration for meeting the goals.
"(c) FISCAL REPORT.—Beginning with fiscal year 2003, not later than 120 days after the end of each
fiscal year during which fees are collected under the part described in subsection (b), the Secretary of Health
and Human Services shall prepare and submit to the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives, and the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate, a report on the
implementation of the authority for such fees during such fiscal year and the use, by the Food and Drug
Administration, of the fees collected during such fiscal year for which the report is made."
CONGRESSIONAL FINDINGS CONCERNING FEES RELATING TO DRUGS
Pub. L. 115–52, title I, §101(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1006, provided that: "The Congress finds that the
fees authorized by the amendments made in this title [see section 101(a) of Pub. L. 115–52, set out as a Short
Title of 2017 Amendment note under section 301 of this title] will be dedicated toward expediting the drug
development process and the process for the review of human drug applications, including postmarket drug
safety activities, as set forth in the goals identified for purposes of part 2 of subchapter C of chapter VII of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this subpart], in the letters from the Secretary of Health and Human
Services to the Chairman of the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the
Chairman of the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives, as set forth in the
Congressional Record."
Pub. L. 112–144, title I, §101(b), July 9, 2012, 126 Stat. 996, provided that: "The Congress finds that the
fees authorized by the amendments made in this title [amending this section and sections 379h and 379h–2 of
this title and repealing sections set out as notes under this section and section 379h–2 of this title] will be
dedicated toward expediting the drug development process and the process for the review of human drug
applications, including postmarket drug safety activities, as set forth in the goals identified for purposes of part
2 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this subpart], in the letters
from the Secretary of Health and Human Services to the Chairman of the Committee on Health, Education,
Labor, and Pensions of the Senate and the Chairman of the Committee on Energy and Commerce of the House
of Representatives, as set forth in the Congressional Record."
Pub. L. 110–85, title I, §101(c), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 825, provided that: "The Congress finds that the
fees authorized by the amendments made in this title [enacting sections 379h–1 and 379h–2 of this title and
amending this section and sections 379h and 379j–11 of this title] will be dedicated toward expediting the
drug development process and the process for the review of human drug applications, including postmarket
drug safety activities, as set forth in the goals identified for purposes of part 2 of subchapter C of chapter VII
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this subpart], in the letters from the Secretary of Health and
Human Services to the Chairman of the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate
and the Chairman of the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives, as set forth in
the Congressional Record."
Pub. L. 107–188, title V, §502, June 12, 2002, 116 Stat. 687, provided that: "The Congress finds that—
"(1) prompt approval of safe and effective new drugs and other therapies is critical to the improvement
of the public health so that patients may enjoy the benefits provided by these therapies to treat and prevent
illness and disease;
"(2) the public health will be served by making additional funds available for the purpose of
augmenting the resources of the Food and Drug Administration that are devoted to the process for the
review of human drug applications and the assurance of drug safety;
"(3) the provisions added by the Prescription Drug User Fee Act of 1992 [see section 101(a) of Pub. L.
102–571, set out as a Short Title of 1992 Amendment note under section 301 of this title], as amended by
the Food and Drug Administration Modernization Act of 1997 [see Short Title of 1997 Amendment note set
out under section 301 of this title], have been successful in substantially reducing review times for human
drug applications and should be—
"(A) reauthorized for an additional 5 years, with certain technical improvements; and
"(B) carried out by the Food and Drug Administration with new commitments to implement more
ambitious and comprehensive improvements in regulatory processes of the Food and Drug
Administration, including—
"(i) strengthening and improving the review and monitoring of drug safety;
"(ii) considering greater interaction between the agency and sponsors during the review of
drugs and biologics intended to treat serious diseases and life-threatening diseases; and
"(iii) developing principles for improving first-cycle reviews; and

"(4) the fees authorized by amendments made in this subtitle [subtitle A (§§501–509) of title V of Pub.
L. 107–188, amending this section and sections 356b and 379h of this title] will be dedicated towards
expediting the drug development process and the process for the review of human drug applications as set
forth in the goals identified for purposes of part 2 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act [this subpart], in the letters from the Secretary of Health and Human Services to the
chairman of the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the chairman of
the Committee on Health, Education, Labor and Pensions of the Senate, as set forth in the Congressional
Record."
Pub. L. 105–115, title I, §101, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2298, provided that: "Congress finds that—
"(1) prompt approval of safe and effective new drugs and other therapies is critical to the improvement
of the public health so that patients may enjoy the benefits provided by these therapies to treat and prevent
illness and disease;
"(2) the public health will be served by making additional funds available for the purpose of
augmenting the resources of the Food and Drug Administration that are devoted to the process for review of
human drug applications;
"(3) the provisions added by the Prescription Drug User Fee Act of 1992 [see section 101(a) of Pub. L.
102–571, set out as a Short Title of 1992 Amendment note under section 301 of this title] have been
successful in substantially reducing review times for human drug applications and should be—
"(A) reauthorized for an additional 5 years, with certain technical improvements; and
"(B) carried out by the Food and Drug Administration with new commitments to implement more
ambitious and comprehensive improvements in regulatory processes of the Food and Drug
Administration; and
"(4) the fees authorized by amendments made in this subtitle [subtitle A (§§101–107) of title I of Pub.
L. 105–115, amending this section and section 379h of this title] will be dedicated toward expediting the
drug development process and the review of human drug applications as set forth in the goals identified, for
purposes of part 2 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this
subpart], in the letters from the Secretary of Health and Human Services to the chairman of the Committee
on Commerce of the House of Representatives and the chairman of the Committee on Labor and Human
Resources [now Committee on Health, Education, Labor, and Pensions] of the Senate, as set forth in the
Congressional Record."
Pub. L. 102–571, title I, §102, Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4491, provided that: "The Congress finds that—
"(1) prompt approval of safe and effective new drugs is critical to the improvement of the public health
so that patients may enjoy the benefits provided by these therapies to treat and prevent illness and disease;
"(2) the public health will be served by making additional funds available for the purpose of
augmenting the resources of the Food and Drug Administration that are devoted to the process for review of
human drug applications; and
"(3) the fees authorized by this title [see Short Title of 1992 Amendment note, set out under section
301 of this title] will be dedicated toward expediting the review of human drug applications as set forth in
the goals identified in the letters of September 14, 1992, and September 21, 1992, from the Commissioner
of Food and Drugs to the Chairman of the Energy and Commerce Committee of the House of
Representatives and the Chairman of the Labor and Human Resources Committee of the Senate, as set forth
at 138 Cong. Rec. H9099–H9100 (daily ed. September 22, 1992)."
ANNUAL REPORTS
Pub. L. 105–115, title I, §104, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2304, provided that:
"(a) PERFORMANCE REPORT.—Beginning with fiscal year 1998, not later than 60 days after the end of
each fiscal year during which fees are collected under part 2 of subchapter C of chapter VII of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379g et seq.), the Secretary of Health and Human Services shall
prepare and submit to the Committee on Commerce of the House of Representatives and the Committee on
Labor and Human Resources of the Senate a report concerning the progress of the Food and Drug
Administration in achieving the goals identified in the letters described in section 101(4) [section 101(4) of
Pub. L. 105–115, set out above] during such fiscal year and the future plans of the Food and Drug
Administration for meeting the goals.
"(b) FISCAL REPORT.—Beginning with fiscal year 1998, not later than 120 days after the end of each
fiscal year during which fees are collected under the part described in subsection (a), the Secretary of Health
and Human Services shall prepare and submit to the Committee on Commerce of the House of

Representatives and the Committee on Labor and Human Resources of the Senate a report on the
implementation of the authority for such fees during such fiscal year and the use, by the Food and Drug
Administration, of the fees collected during such fiscal year for which the report is made."
Pub. L. 102–571, title I, §104, Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4498, provided that:
"(a) FIRST REPORT.—Within 60 days after the end of each fiscal year during which fees are collected
under part 2 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this subpart], the
Secretary of Health and Human Services shall submit a report stating the Food and Drug Administration's
progress in achieving the goals identified in section 102(3) of this Act [set out as a note above] during such
fiscal year and that agency's future plans for meeting such goals.
"(b) SECOND REPORT.—Within 120 days after the end of each fiscal year during which such fees are
collected, the Secretary of Health and Human Services shall submit a report on the implementation of the
authority for such fees during such fiscal year and on the use the Food and Drug Administration made of the
fees collected during such fiscal year for which the report is made.
"(c) COMMITTEES.—The reports described in subsections (a) and (b) shall be submitted to the Committee
on Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee on Labor and Human
Resources of the Senate."
ANIMAL DRUG USER FEE STUDY
Pub. L. 102–571, title I, §108, Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4500, directed Secretary, in consultation with
manufacturers of animal drug products and other interested persons, to undertake study to evaluate whether,
and under what conditions, to impose user fees to supplement appropriated funds in order to improve process
of reviewing applications (including abbreviated and supplemental applications) for new animal drugs under
section 360b of this title, and further provided for submission of study to Congress no later than Jan. 4, 1994.

§379h. Authority to assess and use drug fees
(a) Types of fees
Beginning in fiscal year 2018, the Secretary shall assess and collect fees in accordance with this
section as follows:
(1) Human drug application fee
(A) In general
Each person that submits, on or after September 1, 1992, a human drug application shall be
subject to a fee as follows:
(i) A fee established under subsection (c)(5) for a human drug application for which
clinical data (other than bioavailability or bioequivalence studies) with respect to safety or
effectiveness are required for approval.
(ii) A fee established under subsection (c)(5) for a human drug application for which
clinical data (other than bioavailability or bioequivalence studies) with respect to safety or
effectiveness are not required for approval. Such fee shall be half of the amount of the fee
established under clause (i).
(B) Payment
The fee required by subparagraph (A) shall be due upon submission of the application.
(C) Exception for previously filed application
If a human drug application was submitted by a person that paid the fee for such application,
was accepted for filing, and was not approved or was withdrawn (without a waiver), the
submission of a human drug application for the same product by the same person (or the
person's licensee, assignee, or successor) shall not be subject to a fee under subparagraph (A).
(D) Refund of fee if application refused for filing or withdrawn before filing
The Secretary shall refund 75 percent of the fee paid under subparagraph (B) for any
application which is refused for filing or withdrawn without a waiver before filing.
(E) Fees for applications previously refused for filing or withdrawn before filing

A human drug application that was submitted but was refused for filing, or was withdrawn
before being accepted or refused for filing, shall be subject to the full fee under subparagraph
(A) upon being resubmitted or filed over protest, unless the fee is waived or reduced under
subsection (d).
(F) Exception for designated orphan drug
A human drug application for a prescription drug product that has been designated as a drug
for a rare disease or condition pursuant to section 360bb of this title shall not be subject to a fee
under subparagraph (A), unless the human drug application includes an indication for other than
a rare disease or condition.
(G) Refund of fee if application withdrawn
If an application is withdrawn after the application was filed, the Secretary may refund the
fee or a portion of the fee if no substantial work was performed on the application after the
application was filed. The Secretary shall have the sole discretion to refund a fee or a portion of
the fee under this subparagraph. A determination by the Secretary concerning a refund under
this paragraph shall not be reviewable.
(2) Prescription drug program fee
(A) In general
Except as provided in subparagraphs (B) and (C), each person who is named as the applicant
in a human drug application, and who, after September 1, 1992, had pending before the
Secretary a human drug application or supplement, shall pay the annual prescription drug
program fee established for a fiscal year under subsection (c)(5) for each prescription drug
product that is identified in such a human drug application approved as of October 1 of such
fiscal year. Such fee shall be due on the later of the first business day on or after October 1 of
each fiscal year or the first business day after the enactment of an appropriations Act providing
for the collection and obligation of fees for such fiscal year under this section. Such fee shall be
paid only once for each product for a fiscal year in which the fee is payable.
(B) Exception for certain prescription drug products
A prescription drug program fee shall not be assessed for a prescription drug product under
subparagraph (A) if such product is—
(i) identified on the list compiled under section 355(j)(7) of this title with a potency
described in terms of per 100 mL;
(ii) the same product as another product that—
(I) was approved under an application filed under section 355(b) or 355(j) of this title;
and
(II) is not in the list of discontinued products compiled under section 355(j)(7) of this
title;
(iii) the same product as another product that was approved under an abbreviated
application filed under section 357 of this title (as in effect on the day before November 21,
1997); or
(iv) the same product as another product that was approved under an abbreviated new drug
application pursuant to regulations in effect prior to the implementation of the Drug Price
Competition and Patent Term Restoration Act of 1984.
(C) Limitation
A person who is named as the applicant in an approved human drug application shall not be
assessed more than 5 prescription drug program fees for a fiscal year for prescription drug
products identified in such approved human drug application.
(b) Fee revenue amounts
(1) In general

For each of the fiscal years 2018 through 2022, fees under subsection (a) shall, except as
provided in subsections (c), (d), (f), and (g), be established to generate a total revenue amount
under such subsection that is equal to the sum of—
(A) the annual base revenue for the fiscal year (as determined under paragraph (3));
(B) the dollar amount equal to the inflation adjustment for the fiscal year (as determined
under subsection (c)(1));
(C) the dollar amount equal to the capacity planning adjustment for the fiscal year (as
determined under subsection (c)(2));
(D) the dollar amount equal to the operating reserve adjustment for the fiscal year, if
applicable (as determined under subsection (c)(3));
(E) the dollar amount equal to the additional direct cost adjustment for the fiscal year (as
determined under subsection (c)(4)); and
(F) additional dollar amounts for each fiscal year as follows:
(i) $20,077,793 for fiscal year 2018.
(ii) $21,317,472 for fiscal year 2019.
(iii) $16,953,329 for fiscal year 2020.
(iv) $5,426,896 for fiscal year 2021.
(v) $2,769,609 for fiscal year 2022.
(2) Types of fees
Of the total revenue amount determined for a fiscal year under paragraph (1)—
(A) 20 percent shall be derived from human drug application fees under subsection (a)(1);
and
(B) 80 percent shall be derived from prescription drug program fees under subsection (a)(2).
(3) Annual base revenue
For purposes of paragraph (1), the dollar amount of the annual base revenue for a fiscal year
shall be—
(A) for fiscal year 2018, $878,590,000; and
(B) for fiscal years 2019 through 2022, the dollar amount of the total revenue amount
established under paragraph (1) for the previous fiscal year, not including any adjustments made
under subsection (c)(3) or (c)(4).
(c) Adjustments; annual fee setting
(1) Inflation adjustment
(A) In general
For purposes of subsection (b)(1)(B), the dollar amount of the inflation adjustment to the
annual base revenue for each fiscal year shall be equal to the product of—
(i) such annual base revenue for the fiscal year under subsection (b)(1)(A); and
(ii) the inflation adjustment percentage under subparagraph (B).
(B) Inflation adjustment percentage
The inflation adjustment percentage under this subparagraph for a fiscal year is equal to the
sum of—
(i) the average annual percent change in the cost, per full-time equivalent position of the
Food and Drug Administration, of all personnel compensation and benefits paid with respect
to such positions for the first 3 years of the preceding 4 fiscal years, multiplied by the
proportion of personnel compensation and benefits costs to total costs of the process for the
review of human drug applications (as defined in section 379g(6) of this title) for the first 3
years of the preceding 4 fiscal years; and
(ii) the average annual percent change that occurred in the Consumer Price Index for urban
consumers (Washington-Baltimore, DC–MD–VA–WV; Not Seasonally Adjusted; All items;
Annual Index) for the first 3 years of the preceding 4 years of available data multiplied by the
proportion of all costs other than personnel compensation and benefits costs to total costs of

the process for the review of human drug applications (as defined in section 379g(6) of this
title) for the first 3 years of the preceding 4 fiscal years.
(2) Capacity planning adjustment
(A) In general
For each fiscal year, after the annual base revenue established in subsection (b)(1)(A) is
adjusted for inflation in accordance with paragraph (1), such revenue shall be adjusted further
for such fiscal year, in accordance with this paragraph, to reflect changes in the resource
capacity needs of the Secretary for the process for the review of human drug applications.
(B) Interim methodology
(i) In general
Until the capacity planning methodology described in subparagraph (C) is effective, the
adjustment under this paragraph for a fiscal year shall be based on the product of—
(I) the annual base revenue for such year, as adjusted for inflation under paragraph (1);
and
(II) the adjustment percentage under clause (ii).
(ii) Adjustment percentage
The adjustment percentage under this clause for a fiscal year is the weighted change in the
3-year average ending in the most recent year for which data are available, over the 3-year
average ending in the previous year, for—
(I) the total number of human drug applications, efficacy supplements, and
manufacturing supplements submitted to the Secretary;
(II) the total number of active commercial investigational new drug applications; and
(III) the total number of formal meetings scheduled by the Secretary, and written
responses issued by the Secretary in lieu of such formal meetings, as identified in section
I.H of the letters described in section 101(b) of the Prescription Drug User Fee
Amendments of 2017.
(C) Capacity planning methodology
(i) Development; evaluation and report
The Secretary shall obtain, through a contract with an independent accounting or
consulting firm, a report evaluating options and recommendations for a new methodology to
accurately assess changes in the resource and capacity needs of the process for the review of
human drug applications. The capacity planning methodological options and
recommendations presented in such report shall utilize and be informed by personnel time
reporting data as an input. The report shall be published for public comment no later than the
end of fiscal year 2020.
(ii) Establishment and implementation
After review of the report described in clause (i) and any public comments thereon, the
Secretary shall establish a capacity planning methodology for purposes of this paragraph,
which shall—
(I) replace the interim methodology under subparagraph (B);
(II) incorporate such approaches and attributes as the Secretary determines appropriate;
and
(III) be effective beginning with the first fiscal year for which fees are set after such
capacity planning methodology is established.
(D) Limitation
Under no circumstances shall an adjustment under this paragraph result in fee revenue for a
fiscal year that is less than the sum of the amounts under subsections (b)(1)(A) (the annual base
revenue for the fiscal year) and (b)(1)(B) (the dollar amount of the inflation adjustment for the

fiscal year).
(E) Publication in Federal Register
The Secretary shall publish in the Federal Register notice under paragraph (5) of the fee
revenue and fees resulting from the adjustment and the methodologies under this paragraph.
(3) Operating reserve adjustment
(A) Increase
For fiscal year 2018 and subsequent fiscal years, the Secretary may, in addition to
adjustments under paragraphs (1) and (2), further increase the fee revenue and fees if such an
adjustment is necessary to provide for not more than 14 weeks of operating reserves of
carryover user fees for the process for the review of human drug applications.
(B) Decrease
If the Secretary has carryover balances for such process in excess of 14 weeks of such
operating reserves, the Secretary shall decrease such fee revenue and fees to provide for not
more than 14 weeks of such operating reserves.
(C) Notice of rationale
If an adjustment under subparagraph (A) or (B) is made, the rationale for the amount of the
increase or decrease (as applicable) in fee revenue and fees shall be contained in the annual
Federal Register notice under paragraph (5) establishing fee revenue and fees for the fiscal year
involved.
(4) Additional direct cost adjustment
(A) In general
The Secretary shall, in addition to adjustments under paragraphs (1), (2), and (3), further
increase the fee revenue and fees—
(i) for fiscal year 2018, by $8,730,000; and
(ii) for fiscal year 2019 and subsequent fiscal years, by the amount determined under
subparagraph (B).
(B) Amount
The amount determined under this subparagraph is—
(i) $8,730,000, multiplied by
(ii) the Consumer Price Index for urban consumers (Washington-Baltimore,
DC–MD–VA–WV; Not Seasonally Adjusted; All Items; Annual Index) for the most recent
year of available data, divided by such Index for 2016.
(5) Annual fee setting
The Secretary shall, not later than 60 days before the start of each fiscal year that begins after
September 30, 2017—
(A) establish, for each such fiscal year, human drug application fees and prescription drug
program fees under subsection (a), based on the revenue amounts established under subsection
(b) and the adjustments provided under this subsection; and
(B) publish such fee revenue and fees in the Federal Register.
(6) Limit
The total amount of fees charged, as adjusted under this subsection, for a fiscal year may not
exceed the total costs for such fiscal year for the resources allocated for the process for the review
of human drug applications.
(d) Fee waiver or reduction
(1) In general
The Secretary shall grant to a person who is named as the applicant in a human drug application
a waiver from or a reduction of one or more fees assessed to that person under subsection (a)

where the Secretary finds that—
(A) such waiver or reduction is necessary to protect the public health,
(B) the assessment of the fee would present a significant barrier to innovation because of
limited resources available to such person or other circumstances, or
(C) the applicant involved is a small business submitting its first human drug application to
the Secretary for review.
(2) Considerations
In determining whether to grant a waiver or reduction of a fee under paragraph (1), the
Secretary shall consider only the circumstances and assets of the applicant involved and any
affiliate of the applicant.
(3) Rules relating to small businesses
(A) "Small business" defined
In paragraph (1)(C), the term "small business" means an entity that has fewer than 500
employees, including employees of affiliates, and that does not have a drug product that has
been approved under a human drug application and introduced or delivered for introduction into
interstate commerce.
(B) Waiver of application fee
The Secretary shall waive under paragraph (1)(C) the application fee for the first human drug
application that a small business or its affiliate submits to the Secretary for review. After a small
business or its affiliate is granted such a waiver, the small business or its affiliate shall pay
application fees for all subsequent human drug applications submitted to the Secretary for
review in the same manner as an entity that does not qualify as a small business.
(e) Effect of failure to pay fees
A human drug application or supplement submitted by a person subject to fees under subsection
(a) shall be considered incomplete and shall not be accepted for filing by the Secretary until all such
fees owed by such person have been paid.
(f) Limitations
(1) In general
Fees under subsection (a) shall be refunded for a fiscal year beginning after fiscal year 1997
unless appropriations for salaries and expenses of the Food and Drug Administration for such
fiscal year (excluding the amount of fees appropriated for such fiscal year) are equal to or greater
than the amount of appropriations for the salaries and expenses of the Food and Drug
Administration for the fiscal year 1997 (excluding the amount of fees appropriated for such fiscal
year) multiplied by the adjustment factor applicable to the fiscal year involved.
(2) Authority
If the Secretary does not assess fees under subsection (a) during any portion of a fiscal year
because of paragraph (1) and if at a later date in such fiscal year the Secretary may assess such
fees, the Secretary may assess and collect such fees, without any modification in the rate, for
human drug applications and prescription drug program fees at any time in such fiscal year
notwithstanding the provisions of subsection (a) relating to the date fees are to be paid.
(3) Limitation
Beginning on October 1, 2023, the authorities under section 379g(7)(C) of this title shall
include only expenditures for leasing and necessary scientific equipment.
(g) Crediting and availability of fees
(1) In general
Subject to paragraph (2)(C), fees authorized under subsection (a) shall be collected and
available for obligation only to the extent and in the amount provided in advance in appropriations

Acts. Such fees are authorized to remain available until expended. Such sums as may be necessary
may be transferred from the Food and Drug Administration salaries and expenses appropriation
account without fiscal year limitation to such appropriation account for salaries and expenses with
such fiscal year limitation. The sums transferred shall be available solely for the process for the
review of human drug applications.
(2) Collections and appropriation acts
(A) In general
The fees authorized by this section—
(i) subject to subparagraph (C), shall be collected and available in each fiscal year in an
amount not to exceed the amount specified in appropriation Acts, or otherwise made
available for obligation, for such fiscal year, and
(ii) shall be available to defray increases in the costs of the resources allocated for the
process for the review of human drug applications (including increases in such costs for an
additional number of full-time equivalent positions in the Department of Health and Human
Services to be engaged in such process) over such costs, excluding costs paid from fees
collected under this section, for fiscal year 1997 multiplied by the adjustment factor.
(B) Compliance
The Secretary shall be considered to have met the requirements of subparagraph (A)(ii) in
any fiscal year if the costs funded by appropriations and allocated for the process for the review
of human drug applications—
(i) are not more than 3 percent below the level specified in subparagraph (A)(ii); or
(ii)(I) are more than 3 percent below the level specified in subparagraph (A)(ii), and fees
assessed for the fiscal year following the subsequent fiscal year are decreased by the amount
in excess of 3 percent by which such costs fell below the level specified in such
subparagraph; and
(II) such costs are not more than 5 percent below the level specified in such subparagraph.
(C) Provision for early payments
Payment of fees authorized under this section for a fiscal year, prior to the due date for such
fees, may be accepted by the Secretary in accordance with authority provided in advance in a
prior year appropriations Act.
(3) Authorization of appropriations
For each of the fiscal years 2018 through 2022, there is authorized to be appropriated for fees
under this section an amount equal to the total revenue amount determined under subsection (b)
for the fiscal year, as adjusted or otherwise affected under subsection (c).
(h) Collection of unpaid fees
In any case where the Secretary does not receive payment of a fee assessed under subsection (a)
within 30 days after it is due, such fee shall be treated as a claim of the United States Government
subject to subchapter II of chapter 37 of title 31.
(i) Written requests for waivers, reductions, and refunds
To qualify for consideration for a waiver or reduction under subsection (d), or for a refund of any
fee collected in accordance with subsection (a), a person shall submit to the Secretary a written
request for such waiver, reduction, or refund not later than 180 days after such fee is due.
(j) Construction
This section may not be construed to require that the number of full-time equivalent positions in
the Department of Health and Human Services, for officers, employers, and advisory committees not
engaged in the process of the review of human drug applications, be reduced to offset the number of
officers, employees, and advisory committees so engaged.
(k) Orphan drugs

(1) Exemption
A drug designated under section 360bb of this title for a rare disease or condition and approved
under section 355 of this title or under section 262 of title 42 shall be exempt from prescription
drug program fees under this section, if the drug meets all of the following conditions:
(A) The drug meets the public health requirements contained in this chapter as such
requirements are applied to requests for waivers for prescription drug program fees.
(B) The drug is owned or licensed and is marketed by a company that had less than
$50,000,000 in gross worldwide revenue during the previous year.
(2) Evidence of qualification
An exemption under paragraph (1) applies with respect to a drug only if the applicant involved
submits a certification that its gross annual revenues did not exceed $50,000,000 for the preceding
12 months before the exemption was requested.
(June 25, 1938, ch. 675, §736, as added Pub. L. 102–571, title I, §103, Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4494;
amended Pub. L. 105–115, title I, §103(a)–(g), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2299–2304; Pub. L.
107–109, §5(a), Jan. 4, 2002, 115 Stat. 1413; Pub. L. 107–188, title V, §504, June 12, 2002, 116 Stat.
689; Pub. L. 110–85, title I, §103(a)–(h)(1), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 826–832; Pub. L. 112–144, title
I, §103, July 9, 2012, 126 Stat. 996; Pub. L. 115–52, title I, §102(a)(1), (b)–(h), title IX, §905(b)(1),
Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1007–1012, 1090.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 104(a) of Pub. L. 115–52, see Termination Date note below.
REFERENCES IN TEXT
Section 357 of this title, referred to in subsec. (a)(2)(B)(iii), was repealed by Pub. L. 105–115, title I,
§125(b)(1), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2325.
The Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984, referred to in subsec. (a)(2)(B)(iv),
is Pub. L. 98–417, Sept. 24, 1984, 98 Stat. 1585. For complete classification of this Act to the Code, see Short
Title of 1984 Amendment note set out under section 301 of this title and Tables.
Section 101(b) of the Prescription Drug User Fee Amendments of 2017, referred to in subsec.
(c)(2)(B)(ii)(III), is section 101(b) of Pub. L. 115–52, set out as a note under section 379g of this title.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (a). Pub. L. 115–52, §102(a)(1)(A), substituted "fiscal year 2018" for "fiscal year 2013" in
introductory provisions.
Subsec. (a)(1). Pub. L. 115–52, §102(a)(1)(B), (C), struck out "and supplement" before "fee" in heading and
struck out "or a supplement" and "or supplement" wherever appearing in text.
Subsec. (a)(1)(A)(i). Pub. L. 115–52, §102(a)(1)(D)(i), substituted "(c)(5)" for "(c)(4)".
Subsec. (a)(1)(A)(ii). Pub. L. 115–52, §102(a)(1)(C), (D)(ii), substituted "A fee established under
subsection (c)(5) for a human drug application for which clinical data (other than bioavailability or
bioequivalence studies) with respect to safety or effectiveness are not required for approval." for "A fee
established under subsection (c)(4) for a human drug application for which clinical data with respect to safety
or effectiveness are not required for which clinical data (other than bioavailability or bioequivalence studies)
with respect to safety or effectiveness are required."
Subsec. (a)(1)(C). Pub. L. 115–52, §102(a)(1)(E), struck out "or supplement" after "application" in heading.
Subsec. (a)(1)(F). Pub. L. 115–52, §102(a)(1)(F), struck out "or indication" after "drug" in heading and "A
supplement proposing to include a new indication for a rare disease or condition in a human drug application
shall not be subject to a fee under subparagraph (A), if the drug has been designated pursuant to section 360bb
of this title as a drug for a rare disease or condition with regard to the indication proposed in such
supplement." in text.
Subsec. (a)(2). Pub. L. 115–52, §102(a)(1)(G)–(I), redesignated par. (3) as (2), substituted "Prescription
drug program fee" for "Prescription drug product fee" in heading, and struck out former par. (2) which related
to prescription drug establishment fee.
Subsec. (a)(2)(A). Pub. L. 115–52, §102(a)(1)(J), substituted "Except as provided in subparagraphs (B) and
(C), each person who is named as the applicant in a human drug application, and who, after September 1,
1992, had pending before the Secretary a human drug application or supplement, shall pay the annual
prescription drug program fee established for a fiscal year under subsection (c)(5) for each prescription drug

product that is identified in such a human drug application approved as of October 1 of such fiscal year." for
"Except as provided in subparagraph (B), each person who is named as the applicant in a human drug
application, and who, after September 1, 1992, had pending before the Secretary a human drug application or
supplement, shall pay for each such prescription drug product the annual fee established under subsection
(c)(4)."
Subsec. (a)(2)(B). Pub. L. 115–52, §102(a)(1)(K), inserted "for certain prescription drug products" after
"Exception" in heading and substituted "A prescription drug program fee shall not be assessed for a
prescription drug product" for "A prescription drug product shall not be assessed a fee" in introductory
provisions.
Subsec. (a)(2)(C). Pub. L. 115–52, §102(a)(1)(L), added subpar. (C).
Subsec. (a)(3). Pub. L. 115–52, §102(a)(1)(H), redesignated par. (3) as (2).
Subsec. (b). Pub. L. 115–52, §102(b), amended subsec. (b) generally. Prior to amendment, subsec. (b)
related to fee revenue amounts for fiscal years 2013 through 2017.
Subsec. (c). Pub. L. 115–52, §102(c), amended subsec. (c) generally. Prior to amendment, subsec. (c)
related to adjustment of revenues for inflation and changes in workload, final year adjustment, setting of
annual fee, and limit on total amount of fees charged.
Subsec. (d)(1)(C), (D). Pub. L. 115–52, §102(d)(1), redesignated subpar. (D) as (C) and struck out former
subpar. (C) which read as follows: "the fees to be paid by such person will exceed the anticipated present and
future costs incurred by the Secretary in conducting the process for the review of human drug applications for
such person, or".
Subsec. (d)(3). Pub. L. 115–52, §102(d)(2), (3), redesignated par. (4) as (3) and struck out former par. (3).
Text read as follows: "In making the finding in paragraph (1)(C), the Secretary may use standard costs."
Subsec. (d)(3)(A). Pub. L. 115–52, §102(d)(4)(A), substituted "paragraph (1)(C)" for "paragraph (1)(D)".
Subsec. (d)(3)(B). Pub. L. 115–52, §102(d)(4), substituted "paragraph (1)(C)" for "paragraph (1)(D)",
struck out cl. (i) designation before "application fees", substituted a period for "; and" after "qualify as a small
business", and struck out cl. (ii), which read as follows: "all supplement fees for all supplements to human
drug applications submitted to the Secretary for review in the same manner as an entity that does not qualify
as a small business."
Subsec. (d)(4). Pub. L. 115–52, §102(d)(3), redesignated par. (4) as (3).
Subsec. (e). Pub. L. 115–52, §102(e), substituted "all such fees" for "all fees".
Subsec. (f)(2). Pub. L. 115–52, §102(f), substituted "prescription drug program fees" for "supplements,
prescription drug establishments, and prescription drug products".
Subsec. (f)(3). Pub. L. 115–52, §905(b)(1), added par. (3).
Subsec. (g)(3). Pub. L. 115–52, §102(g)(1), substituted "2018 through 2022" for "2013 through 2017" and
struck out "and paragraph (4) of this subsection" after "subsection (c)".
Subsec. (g)(4). Pub. L. 115–52, §102(g)(2), struck out par. (4). Prior to amendment, text read as follows: "If
the sum of the cumulative amount of fees collected under this section for the fiscal years 2013 through 2015
and the amount of fees estimated to be collected under this section for fiscal year 2016 exceeds the cumulative
amount appropriated under paragraph (3) for the fiscal years 2013 through 2016, the excess shall be credited
to the appropriation account of the Food and Drug Administration as provided in paragraph (1), and shall be
subtracted from the amount of fees that would otherwise be authorized to be collected under this section
pursuant to appropriation Acts for fiscal year 2017."
Subsec. (k)(1). Pub. L. 115–52, §102(h), substituted "prescription drug program fees" for "product and
establishment fees" in two places.
2012—Subsec. (a). Pub. L. 112–144, §103(1)(A), substituted "fiscal year 2013" for "fiscal year 2008" in
introductory provisions.
Subsec. (a)(1)(A). Pub. L. 112–144, §103(1)(B), substituted "(c)(4)" for "(c)(5)" in cls. (i) and (ii).
Subsec. (a)(2)(A). Pub. L. 112–144, §103(1)(C), substituted "(c)(4)" for "(c)(5)" and "due on the later of the
first business day on or after October 1 of each fiscal year or the first business day after the enactment of an
appropriations Act providing for the collection and obligation of fees for such fiscal year under this section"
for "payable on or before October 1 of each year" in concluding provisions.
Subsec. (a)(3)(A). Pub. L. 112–144, §103(1)(D)(i), substituted "subsection (c)(4)" for "subsection (c)(5)"
and "due on the later of the first business day on or after October 1 of each fiscal year or the first business day
after the enactment of an appropriations Act providing for the collection and obligation of fees for such fiscal
year under this section." for "payable on or before October 1 of each year."
Subsec. (a)(3)(B). Pub. L. 112–144, §103(1)(D)(ii), amended subpar. (B) generally. Prior to amendment,
text read as follows: "A prescription drug product shall not be assessed a fee under subparagraph (A) if such
product is identified on the list compiled under section 355(j)(7)(A) of this title with a potency described in

terms of per 100 mL, or if such product is the same product as another product approved under an application
filed under section 355(b) or 355(j) of this title, under an abbreviated application filed under section 357 of
this title (as in effect on the day before November 21, 1997), or under an abbreviated new drug application
pursuant to regulations in effect prior to the implementation of the Drug Price Competition and Patent Term
Restoration Act of 1984."
Subsec. (b)(1). Pub. L. 112–144, §103(2)(A)(i), substituted "fiscal years 2013 through 2017" for "fiscal
years 2008 through 2012" in introductory provisions.
Subsec. (b)(1)(A). Pub. L. 112–144, §103(2)(A)(ii), substituted "$693,099,000;" for "$392,783,000; and".
Subsec. (b)(1)(B), (C). Pub. L. 112–144, §103(2)(A)(iii), added subpars. (B) and (C) and struck out former
subpar. (B) which read as follows: "an amount equal to the modified workload adjustment factor for fiscal
year 2007 (as determined under paragraph (3))."
Subsec. (b)(3), (4). Pub. L. 112–144, §103(2)(B), added par. (3) and struck out former pars. (3) and (4)
which related to the modified workload adjustment factor for fiscal year 2007 and additional fee revenues for
drug safety for fiscal years 2008 through 2012, respectively.
Subsec. (c). Pub. L. 112–144, §103(3), added subsec. (c) and struck out former subsec. (c) which related to
inflation adjustment for fiscal year 2009 and subsequent fiscal years, workload adjustment for fiscal year 2009
and subsequent fiscal years, rent and rent-related cost adjustment for fiscal year 2010 and each subsequent
fiscal year, final year adjustment for fiscal year 2012, annual fee setting for each fiscal year that began after
Sept. 30, 2007, and the limit on the total amount of fees charged for a fiscal year.
Subsec. (g)(1). Pub. L. 112–144, §103(4)(A), substituted "Subject to paragraph (2)(C), fees authorized" for
"Fees authorized".
Subsec. (g)(2)(A)(i). Pub. L. 112–144, §103(4)(B)(i), substituted "subject to subparagraph (C), shall be
collected and available" for "shall be retained".
Subsec. (g)(2)(A)(ii). Pub. L. 112–144, §103(4)(B)(ii), substituted "shall be available" for "shall only be
collected and available".
Subsec. (g)(2)(C). Pub. L. 112–144, §103(4)(B)(iii), added subpar. (C).
Subsec. (g)(3). Pub. L. 112–144, §103(4)(C), substituted "fiscal years 2013 through 2017" for "fiscal years
2008 through 2012".
Subsec. (g)(4). Pub. L. 112–144, §103(4)(D), substituted "fiscal years 2013 through 2015" for "fiscal years
2008 through 2010", "fiscal year 2016" for "fiscal year 2011", "fiscal years 2013 through 2016" for "fiscal
years 2008 through 2011", and "fiscal year 2017" for "fiscal year 2012".
2007—Subsec. (a). Pub. L. 110–85, §103(a)(1), substituted "2008" for "2003" in introductory provisions.
Subsec. (a)(1)(A). Pub. L. 110–85, §103(g), substituted "(c)(5)" for "(c)(4)" in cls. (i) and (ii).
Subsec. (a)(1)(D). Pub. L. 110–85, §103(a)(2)(A), inserted "or withdrawn before filing" after "refused for
filing" in heading and "or withdrawn without a waiver before filing" before period at end of text.
Subsec. (a)(1)(E) to (G). Pub. L. 110–85, §103(a)(2)(B), (C), added subpar. (E) and redesignated former
subpars. (E) and (F) as (F) and (G), respectively.
Subsec. (a)(2)(A). Pub. L. 110–85, §103(a)(3)(A), (g), substituted "subparagraphs (B) and (C)" for
"subparagraph (B)" in introductory provisions and "(c)(5)" for "(c)(4)" in concluding provisions.
Subsec. (a)(2)(C). Pub. L. 110–85, §103(a)(3)(B), added subpar. (C).
Subsec. (a)(3)(A). Pub. L. 110–85, §103(g), substituted "(c)(5)" for "(c)(4)".
Subsec. (b). Pub. L. 110–85, §103(b), amended subsec. (b) generally, substituting provisions contained in
pars. (1) to (4) relating to fee revenue amounts for fiscal years 2008 through 2012 for undesignated provisions
relating to fee schedules for fiscal years 2003 to 2007.
Subsec. (c)(1). Pub. L. 110–85, §103(c)(1), amended par. (1) by substituting "For fiscal year 2009 and
subsequent fiscal years, the revenues established in subsection (b)" for "The revenues established in
subsection (b)" in introductory provisions, adding subpar. (C), and substituting "fiscal year 2008" for "fiscal
year 2003" in concluding provisions.
Subsec. (c)(2). Pub. L. 110–85, §103(c)(2)(A), substituted "For fiscal year 2009 and subsequent fiscal
years," for "Beginning with fiscal year 2004," in introductory provisions.
Subsec. (c)(2)(A). Pub. L. 110–85, §103(c)(2)(B), substituted "human drug applications (adjusted for
changes in review activities, as described in the notice that the Secretary is required to publish in the Federal
Register under this subparagraph), efficacy supplements, and manufacturing supplements submitted to the
Secretary, and the change in the total number of active commercial investigational new drug applications
(adjusted for changes in review activities, as so described) during the most recent 12-month period for which
data on such submissions is available." for "human drug applications, commercial investigational new drug
applications, efficacy supplements, and manufacturing supplements submitted to the Secretary." in first
sentence.

Subsec. (c)(2)(B). Pub. L. 110–85, §103(c)(2)(C), inserted at end "Any adjustment for changes in review
activities made in setting fees and revenue amounts for fiscal year 2009 may not result in the total workload
adjustment being more than 2 percentage points higher than it would have been in the absence of the
adjustment for changes in review activities."
Subsec. (c)(2)(C). Pub. L. 110–85, §103(c)(2)(D), added subpar. (C).
Subsec. (c)(3). Pub. L. 110–85, §103(c)(3), added par. (3). Former par. (3) redesignated (4).
Subsec. (c)(4). Pub. L. 110–85, §103(c)(3)(A), (4), redesignated par. (3) as (4) and amended it generally.
Prior to amendment, text read as follows: "For fiscal year 2007, the Secretary may, in addition to adjustments
under paragraphs (1) and (2), further increase the fee revenues and fees established in subsection (b) of this
section if such an adjustment is necessary to provide for not more than three months of operating reserves of
carryover user fees for the process for the review of human drug applications for the first three months of
fiscal year 2008. If such an adjustment is necessary, the rationale for the amount of the increase shall be
contained in the annual notice establishing fee revenues and fees for fiscal year 2007. If the Secretary has
carryover balances for such process in excess of three months of such operating reserves, the adjustment under
this paragraph shall not be made." Former par. (4) redesignated (5).
Subsec. (c)(5). Pub. L. 110–85, §103(c)(3)(A), (5), redesignated par. (4) as (5) and substituted "2007" for
"2002". Former par. (5) redesignated (6).
Subsec. (c)(6). Pub. L. 110–85, §103(c)(3)(A), redesignated par. (5) as (6).
Subsec. (d)(1). Pub. L. 110–85, §103(d)(1), inserted "to a person who is named as the applicant in a human
drug application" after "The Secretary shall grant" and "to that person" after "one or more fees assessed" in
introductory provisions.
Subsec. (d)(2), (3). Pub. L. 110–85, §103(d)(2), (3), added par. (2) and redesignated former par. (2) as (3).
Former par. (3) redesignated (4).
Subsec. (d)(4). Pub. L. 110–85, §103(d)(2), redesignated par. (3) as (4).
Subsec. (d)(4)(A). Pub. L. 110–85, §103(d)(4), inserted before period at end ", and that does not have a
drug product that has been approved under a human drug application and introduced or delivered for
introduction into interstate commerce".
Subsec. (g)(1). Pub. L. 110–85, §103(h)(1), substituted "Fees authorized under subsection (a) shall be
collected and available for obligation only to the extent and in the amount provided in advance in
appropriations Acts. Such fees are authorized to remain available until expended." for "Fees collected for a
fiscal year pursuant to subsection (a) of this section shall be credited to the appropriation account for salaries
and expenses of the Food and Drug Administration and shall be available in accordance with appropriation
Acts until expended without fiscal year limitation."
Subsec. (g)(3). Pub. L. 110–85, §103(e)(1), amended par. (3) generally. Prior to amendment, par. (3)
authorized appropriations for fiscal years 2003 to 2007.
Subsec. (g)(4). Pub. L. 110–85, §103(e)(2), reenacted heading without change and amended text generally.
Prior to amendment, text read as follows: "Any amount of fees collected for a fiscal year under this section
that exceeds the amount of fees specified in appropriation Acts for such fiscal year shall be credited to the
appropriation account of the Food and Drug Administration as provided in paragraph (1), and shall be
subtracted from the amount of fees that would otherwise be authorized to be collected under this section
pursuant to appropriation Acts for a subsequent fiscal year."
Subsec. (k). Pub. L. 110–85, §103(f), added subsec. (k).
2002—Subsec. (a). Pub. L. 107–188, §504(a)(1), substituted "fiscal year 2003" for "fiscal year 1998" in
introductory provisions.
Subsec. (a)(1)(A)(i). Pub. L. 107–188, §504(a)(2)(A), substituted "under subsection (c)(4)" for "in
subsection (b)".
Subsec. (a)(1)(A)(ii). Pub. L. 107–188, §504(a)(2), substituted "under subsection (c)(4)" for "in subsection
(b)" and inserted "Such fee shall be half of the amount of the fee established under clause (i)." at end.
Subsec. (a)(1)(F), (G). Pub. L. 107–109 redesignated subpar. (G) as (F) and struck out heading and text of
former subpar. (F). Text read as follows: "A supplement to a human drug application proposing to include a
new indication for use in pediatric populations shall not be assessed a fee under subparagraph (A)."
Subsec. (a)(2)(A). Pub. L. 107–188, §504(a)(3), in concluding provisions, substituted "under subsection
(c)(4)" for "in subsection (b)" and "payable on or before October 1" for "payable on or before January 31".
Subsec. (a)(3)(A). Pub. L. 107–188, §504(a)(4)(A), amended heading and text of subpar. (A) generally.
Prior to amendment, text read as follows: "Except as provided in subparagraph (B), each person—
"(i) who is named as the applicant in a human drug application for a prescription drug product which
has been submitted for listing under section 360 of this title, and
"(ii) who, after September 1, 1992, had pending before the Secretary a human drug application or

supplement,
shall pay for each such prescription drug product the annual fee established in subsection (b) of this section.
Such fee shall be payable for the fiscal year in which the product is first submitted for listing under section
360 of this title, or is submitted for relisting under section 360 of this title if the product has been withdrawn
from listing and relisted. After such fee is paid for that fiscal year, such fee shall be payable on or before
January 31 of each year. Such fee shall be paid only once for each product for a fiscal year in which the fee is
payable."
Subsec. (a)(3)(B). Pub. L. 107–188, §504(a)(4)(B), substituted "A prescription drug product shall not be
assessed a fee under subparagraph (A) if such product is identified on the list compiled under section
355(j)(7)(A) of this title with a potency described in terms of per 100 mL, or if such product is the same
product as another product approved under an application filed under section 355(b)" for "The listing of a
prescription drug product under section 360 of this title shall not require the person who listed such product to
pay the fee prescribed by subparagraph (A) if such product is the same product as a product approved under
an application filed under section 355(b)(2)".
Subsec. (b). Pub. L. 107–188, §504(b), amended heading and text of subsec. (b) generally, substituting "Fee
revenue amounts" for "Fee amounts" in heading and substituting fee schedules for fiscal years 2003 to 2007
for fee provisions relating to fiscal years 1998 to 2002.
Subsec. (c)(1). Pub. L. 107–188, §504(c)(1)(A), (D), substituted "revenues" for "fees and total fee
revenues" in introductory provisions and "fiscal year 2003" for "fiscal year 1997" in concluding provisions.
Subsec. (c)(1)(A). Pub. L. 107–188, §504(c)(1)(B), struck out "during the preceding fiscal year" before "in
the Consumer Price Index" and substituted "for the 12 month period ending June 30 preceding the fiscal year
for which fees are being established, or" for ", or".
Subsec. (c)(1)(B). Pub. L. 107–188, §504(c)(1)(C), substituted "for the previous fiscal year" for "for such
fiscal year".
Subsec. (c)(2) to (5). Pub. L. 107–188, §504(c)(2)–(4), added pars. (2) and (3), redesignated former pars.
(2) and (3) as (4) and (5), respectively, and amended heading and text of par. (4) generally. Prior to
amendment, text of par. (4) read as follows: "Subject to the amount appropriated for a fiscal year under
subsection (g) of this section, the Secretary shall, within 60 days after the end of each fiscal year beginning
after September 30, 1997, adjust the establishment and product fees described in subsection (b) of this section
for the fiscal year in which the adjustment occurs so that the revenues collected from each of the categories of
fees described in paragraphs (2) and (3) of subsection (b) of this section shall be set to be equal to the
revenues collected from the category of application and supplement fees described in paragraph (1) of
subsection (b) of this section."
Subsec. (d)(1)(C) to (E). Pub. L. 107–188, §504(d)(1), inserted "or" at end of subpar. (C), redesignated
subpar. (E) as (D), and struck out former subpar. (D) which read as follows: "assessment of the fee for an
application or a supplement filed under section 355(b)(1) of this title pertaining to a drug containing an active
ingredient would be inequitable because an application for a product containing the same active ingredient
filed by another person under section 355(b)(2) of this title could not be assessed fees under subsection (a)(1)
of this section, or".
Subsec. (d)(3)(A), (B). Pub. L. 107–188, §504(d)(2), substituted "paragraph (1)(D)" for "paragraph (1)(E)".
Subsec. (f). Pub. L. 107–188, §504(e)(1), substituted "Limitations" for "Assessment of fees" in heading.
Subsec. (f)(1). Pub. L. 107–188, §504(e)(2), substituted "In general" for "Limitation" in heading and "Fees
under subsection (a) shall be refunded for a fiscal year beginning" for "Fees may not be assessed under
subsection (a) for a fiscal year beginning" in text.
Subsec. (g)(1). Pub. L. 107–188, §504(f)(1), which directed the amendment of par. (1) by striking "Fees
collected for a fiscal year" and all that follows through "fiscal year limitation." and inserting "Fees authorized
under subsection (a) shall be collected and available for obligation only to the extent and in the amount
provided in advance in appropriations Acts. Such fees are authorized to remain available until expended.", was
not executed because the phrase "fiscal year limitation." appeared in two places and because of the corrective
amendment by Pub. L. 110–85, §103(h)(1), which is effective as if included in Pub. L. 107–188, §504. See
2007 Amendment note above and Effective Date of 2007 Amendment note below.
Subsec. (g)(2). Pub. L. 107–188, §504(f)(2), amended par. (2) by designating existing provisions as subpar.
(A), inserting subpar. (A) heading, adding subpar. (B), redesignating former subpars. (A) and (B) as cls. (i)
and (ii), respectively, of subpar. (A), substituting "shall be retained in each fiscal year in an amount not to
exceed the amount specified" for "shall be collected in each fiscal year in an amount equal to the amount
specified" in cl. (i), and realigning margin of cl. (ii).
Subsec. (g)(3)(A) to (E). Pub. L. 107–188, §504(f)(3), added subpars. (A) to (E) and struck out former
subpars. (A) to (E) which read as follows:

"(A) $106,800,000 for fiscal year 1998;
"(B) $109,200,000 for fiscal year 1999;
"(C) $109,200,000 for fiscal year 2000;
"(D) $114,000,000 for fiscal year 2001; and
"(E) $110,100,000 for fiscal year 2002,".
1997—Subsec. (a). Pub. L. 105–115, §103(a)(1), substituted "Beginning in fiscal year 1998" for
"Beginning in fiscal year 1993" in introductory provisions.
Subsec. (a)(1)(B). Pub. L. 105–115, §103(a)(2)(A), amended heading and text of subpar. (B) generally.
Prior to amendment, text read as follows:
"(i) FIRST PAYMENT.—50 percent of the fee required by subparagraph (A) shall be due upon submission
of the application or supplement.
"(ii) FINAL PAYMENT.—The remaining 50 percent of the fee required by subparagraph (A) shall be due
upon—
"(I) the expiration of 30 days from the date the Secretary sends to the applicant a letter designated by
the Secretary as an action letter described in section 379g(6)(B) of this title, or
"(II) the withdrawal of the application or supplement after it is filed unless the Secretary waives the fee
or a portion of the fee because no substantial work was performed on such application or supplement after it
was filed.
The designation under subclause (I) or the waiver under subclause (II) shall be solely in the discretion of the
Secretary and shall not be reviewable."
Subsec. (a)(1)(D). Pub. L. 105–115, §103(a)(2)(B), substituted "refused" for "not accepted" in heading and
"75 percent" for "50 percent", "subparagraph (B)" for "subparagraph (B)(i)", and "refused" for "not accepted"
in text.
Subsec. (a)(1)(E) to (G). Pub. L. 105–115, §103(a)(2)(C), added subpars. (E) to (G).
Subsec. (a)(2). Pub. L. 105–115, §103(a)(3), reenacted heading without change and amended text generally.
Prior to amendment, text read as follows: "Each person that—
"(A) owns a prescription drug establishment, at which is manufactured at least 1 prescription drug
product which is not the, or not the same as a, product approved under an application filed under section
355(b)(2) or 355(j) of this title, and
"(B) after September 1, 1992, had pending before the Secretary a human drug application or
supplement,
shall be subject to the annual fee established in subsection (b) of this section for each such establishment,
payable on or before January 31 of each year."
Subsec. (a)(3)(A). Pub. L. 105–115, §103(a)(4)(A), substituted, in cl. (i), "has been submitted for listing"
for "is listed" and, in closing provisions, "Such fee shall be payable for the fiscal year in which the product is
first submitted for listing under section 360 of this title, or is submitted for relisting under section 360 of this
title if the product has been withdrawn from listing and relisted. After such fee is paid for that fiscal year, such
fee shall be payable on or before January 31 of each year. Such fee shall be paid only once for each product
for a fiscal year in which the fee is payable." for "Such fee shall be payable at the time of the first such listing
of such product in each calendar year. Such fee shall be paid only once each year for each listed prescription
drug product irrespective of the number of times such product is listed under section 360 of this title."
Subsec. (a)(3)(B). Pub. L. 105–115, §103(a)(4)(B), substituted "355(j) of this title, under an abbreviated
application filed under section 357 of this title (as in effect on the day before November 21, 1997), or under an
abbreviated new drug application pursuant to regulations in effect prior to the implementation of the Drug
Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984." for "355(j) of this title.".
Subsec. (b). Pub. L. 105–115, §103(b), amended subsec. (b) generally. Prior to amendment, subsec. (b)
related to fee amounts, including a schedule of fees in par. (1) and fee exceptions for certain small businesses
in par. (2).
Subsec. (c). Pub. L. 105–115, §103(c)(1), substituted "Adjustments" for "Increases and adjustments" in
heading.
Subsec. (c)(1). Pub. L. 105–115, §103(c)(2), substituted "Inflation adjustment" for "Revenue increase" in
heading, "The fees and total fee revenues established in subsection (b) shall be adjusted by the Secretary" for
"The total fee revenues established by the schedule in subsection (b)(1) shall be increased by the Secretary" in
introductory provisions, and "change" for "increase" after "total percentage" in subpars. (A) and (B), and
inserted at end "The adjustment made each fiscal year by this subsection will be added on a compounded basis
to the sum of all adjustments made each fiscal year after fiscal year 1997 under this subsection."
Subsec. (c)(2). Pub. L. 105–115, §103(c)(3), substituted "September 30, 1997, adjust the establishment and
product fees described in subsection (b) for the fiscal year in which the adjustment occurs so that the revenues

collected from each of the categories of fees described in paragraphs (2) and (3) of subsection (b) shall be set
to be equal to the revenues collected from the category of application and supplement fees described in
paragraph (1) of subsection (b)." for "October 1, 1992, adjust the fees established by the schedule in
subsection (b)(1) for the following fiscal year to achieve the total fee revenues, as may be increased under
paragraph (1). Such fees shall be adjusted under this paragraph to maintain the proportions established in such
schedule."
Subsec. (c)(3). Pub. L. 105–115, §103(c)(4), substituted "this subsection" for "paragraph (2)".
Subsec. (d). Pub. L. 105–115, §103(d), struck out introductory provisions which read "The Secretary shall
grant a waiver from or a reduction of 1 or more fees under subsection (a) of this section where the Secretary
finds that—" and closing provisions which read "In making the finding in paragraph (3), the Secretary may
use standard costs.", inserted designation, heading, and introductory provisions of par. (1), redesignated
former pars. (1) to (4) as subpars. (A) to (D), respectively, of par. (1), and added pars. (1)(E), (2), and (3).
Subsec. (f)(1). Pub. L. 105–115, §103(e), substituted "fiscal year 1997" for "fiscal year 1993" and "fiscal
year 1997 (excluding the amount of fees appropriated for such fiscal year)" for "fiscal year 1992".
Subsec. (g)(1). Pub. L. 105–115, §103(f)(1), inserted at end "Such sums as may be necessary may be
transferred from the Food and Drug Administration salaries and expenses appropriation account without fiscal
year limitation to such appropriation account for salaries and expenses with such fiscal year limitation. The
sums transferred shall be available solely for the process for the review of human drug applications."
Subsec. (g)(2)(A). Pub. L. 105–115, §103(f)(2)(A), substituted "Acts, or otherwise made available for
obligation," for "Acts".
Subsec. (g)(2)(B). Pub. L. 105–115, §103(f)(2)(B), substituted "over such costs, excluding costs paid from
fees collected under this section, for fiscal year 1997" for "over such costs for fiscal year 1992".
Subsec. (g)(3), (4). Pub. L. 105–115, §103(f)(3), added pars. (3) and (4) and struck out heading and text of
former par. (3). Text read as follows: "There are authorized to be appropriated for fees under this section—
"(A) $36,000,000 for fiscal year 1993,
"(B) $54,000,000 for fiscal year 1994,
"(C) $75,000,000 for fiscal year 1995,
"(D) $78,000,000 for fiscal year 1996, and
"(E) $84,000,000 for fiscal year 1997,
as adjusted to reflect increases in the total fee revenues made under subsection (c)(1) of this section."
Subsecs. (i), (j). Pub. L. 105–115, §103(g), added subsec. (i) and redesignated former subsec. (i) as (j).
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Amendment by section 102 of Pub. L. 115–52 effective Oct. 1, 2017, with fees under this subpart to be
assessed for all human drug applications received on or after Oct. 1, 2017, see section 105 of Pub. L. 115–52,
set out as a note under section 379g of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 112–144 effective Oct. 1, 2012, with fees under this subpart to be assessed for all
human drug applications received on or after Oct. 1, 2012, see section 106 of Pub. L. 112–144, set out as a
note under section 379g of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2007 AMENDMENT
Pub. L. 110–85, title I, §103(h)(2), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 832, provided that: "Paragraph (1) [amending
this section] shall take effect as if included in section 504 of the Prescription Drug User Fee Amendments of
2002 (Public Law 107–188; 116 Stat. 687) [amending this section]."
Amendment by Pub. L. 110–85 effective Oct. 1, 2007, with fees under this subpart to be assessed for all
human drug applications received on or after Oct. 1, 2007, see section 107 of Pub. L. 110–85, set out as an
Effective and Termination Dates of 2007 Amendment note under section 379g of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2002 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 107–188 effective Oct. 1, 2002, see section 508 of Pub. L. 107–188, set out as a
note under section 356b of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective Oct. 1, 1997, see section 106 of Pub. L. 105–115, set out as an
Effective and Termination Dates of 1997 Amendment note under section 379g of this title.
TERMINATION DATE

Section to terminate Oct. 1, 2022, see section 104(a) of Pub. L. 115–52, set out as a note under section 379g
of this title.
SPECIAL RULE FOR WAIVERS AND REFUNDS
Pub. L. 105–115, title I, §103(h), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2304, provided that: "Any requests for waivers
or refunds for fees assessed under section 736 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (42 U.S.C. 379h)
prior to the date of enactment of this Act [Nov. 21, 1997] shall be submitted in writing to the Secretary of
Health and Human Services within 1 year after the date of enactment of this Act. Any requests for waivers or
refunds pertaining to a fee for a human drug application or supplement accepted for filing prior to October 1,
1997 or to a product or establishment fee required by such Act for a fiscal year prior to fiscal year 1998, shall
be evaluated according to the terms of the Prescription Drug User Fee Act of 1992 [see section 101(a) of Pub.
L. 102–571, set out as a Short Title of 1992 Amendment note under section 301 of this title] (as in effect on
September 30, 1997) and part 2 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
[21 U.S.C. 379g et seq.] (as in effect on September 30, 1997). The term "person" in such Acts shall continue
to include an affiliate thereof."

§379h–1. Fees relating to advisory review of prescription-drug television
advertising
(a) Types of direct-to-consumer television advertisement review fees
Beginning in fiscal year 2008, the Secretary shall assess and collect fees in accordance with this
section as follows:
(1) Advisory review fee
(A) In general
With respect to a proposed direct-to-consumer television advertisement (referred to in this
section as a "DTC advertisement"), each person that on or after October 1, 2007, submits such
an advertisement for advisory review by the Secretary prior to its initial public dissemination
shall, except as provided in subparagraph (B), be subject to a fee established under subsection
(c)(3).
(B) Exception for required submissions
A DTC advertisement that is required to be submitted to the Secretary prior to initial public
dissemination is not subject to a fee under subparagraph (A) unless the sponsor designates the
submission as a submission for advisory review.
(C) Notice to Secretary of number of advertisements
Not later than June 1 of each fiscal year, the Secretary shall publish a notice in the Federal
Register requesting any person to notify the Secretary within 30 days of the number of DTC
advertisements the person intends to submit for advisory review in the next fiscal year.
Notwithstanding the preceding sentence, for fiscal year 2008, the Secretary shall publish such a
notice in the Federal Register not later than 30 days after September 27, 2007.
(D) Payment
(i) In general
The fee required by subparagraph (A) (referred to in this section as "an advisory review
fee") shall be due not later than October 1 of the fiscal year in which the DTC advertisement
involved is intended to be submitted for advisory review, subject to subparagraph (F)(i).
Notwithstanding the preceding sentence, the advisory review fee for any DTC advertisement
that is intended to be submitted for advisory review during fiscal year 2008 shall be due not
later than 120 days after September 27, 2007, or an earlier date as specified by the Secretary.
(ii) Effect of submission
Notification of the Secretary under subparagraph (C) of the number of DTC advertisements
a person intends to submit for advisory review is a legally binding commitment by that

person to pay the annual advisory review fee for that number of submissions on or before
October 1 of the fiscal year in which the advertisement is intended to be submitted.
Notwithstanding the preceding sentence, the commitment shall be a legally binding
commitment by that person to pay the annual advisory review fee for that number of
submissions for fiscal year 2008 by the date specified in clause (i).
(iii) Notice regarding carryover submissions
In making a notification under subparagraph (C), the person involved shall in addition
notify the Secretary if under subparagraph (F)(i) the person intends to submit a DTC
advertisement for which the advisory review fee has already been paid. If the person does not
so notify the Secretary, each DTC advertisement submitted by the person for advisory review
in the fiscal year involved shall be subject to the advisory review fee.
(E) Modification of advisory review fee
(i) Late payment
If a person has submitted a notification under subparagraph (C) with respect to a fiscal year
and has not paid all advisory review fees due under subparagraph (D) not later than
November 1 of such fiscal year (or, in the case of such a notification submitted with respect
to fiscal year 2008, not later than 150 days after September 27, 2007, or an earlier date
specified by the Secretary), the fees shall be regarded as late and an increase in the amount of
fees applies in accordance with this clause, notwithstanding any other provision of this
section. For such person, all advisory review fees for such fiscal year shall be due and
payable 20 days before any direct-to-consumer advertisement is submitted to the Secretary
for advisory review, and each such fee shall be equal to 150 percent of the fee that otherwise
would have applied pursuant to subsection (c)(3).
(ii) Exceeding identified number of submissions
If a person submits a number of DTC advertisements for advisory review in a fiscal year
that exceeds the number identified by the person under subparagraph (C), an increase in the
amount of fees applies under this clause for each submission in excess of such number,
notwithstanding any other provision of this section. For each such DTC advertisement, the
advisory review fee shall be due and payable 20 days before the advertisement is submitted to
the Secretary, and the fee shall be equal to 150 percent of the fee that otherwise would have
applied pursuant to subsection (c)(3).
(F) Limits
(i) Submissions
For each advisory review fee paid by a person for a fiscal year, the person is entitled to
acceptance for advisory review by the Secretary of one DTC advertisement and acceptance of
one resubmission for advisory review of the same advertisement. The advertisement shall be
submitted for review in the fiscal year for which the fee was assessed, except that a person
may carry over not more than one paid advisory review submission to the next fiscal year.
Resubmissions may be submitted without regard to the fiscal year of the initial advisory
review submission.
(ii) No refunds
Except as provided by subsections (d)(4) and (f), fees paid under this section shall not be
refunded.
(iii) No waivers, exemptions, or reductions
The Secretary shall not grant a waiver, exemption, or reduction of any fees due or payable
under this section.
(iv) Right to advisory review not transferable
The right to an advisory review under this paragraph is not transferable, except to a

successor in interest.
(2) Operating reserve fee
(A) In general
Each person that on or after October 1, 2007, is assessed an advisory review fee under
paragraph (1) shall be subject to fee 1 established under subsection (d)(2) (referred to in this
section as an "operating reserve fee") for the first fiscal year in which an advisory review fee is
assessed to such person. The person is not subject to an operating reserve fee for any other
fiscal year.
(B) Payment
Except as provided in subparagraph (C), the operating reserve fee shall be due no later than—
(i) October 1 of the first fiscal year in which the person is required to pay an advisory
review fee under paragraph (1); or
(ii) for fiscal year 2008, 120 days after September 27, 2007, or an earlier date specified by
the Secretary.
(C) Late notice of submission
If, in the first fiscal year of a person's participation in the program under this section, that
person submits any DTC advertisements for advisory review that are in excess of the number
identified by that person in response to the Federal Register notice described in subsection
(a)(1)(C), that person shall pay an operating reserve fee for each of those advisory reviews
equal to the advisory review fee for each submission established under paragraph (1)(E)(ii).
Fees required by this subparagraph shall be in addition to any fees required by subparagraph
(A). Fees under this subparagraph shall be due 20 days before any DTC advertisement is
submitted by such person to the Secretary for advisory review.
(D) Late payment
(i) In general
Notwithstanding subparagraph (B), and subject to clause (ii), an operating reserve fee shall
be regarded as late if the person required to pay the fee has not paid the complete operating
reserve fee by—
(I) for fiscal year 2008, 150 days after September 27, 2007, or an earlier date specified
by the Secretary; or
(II) in any subsequent year, November 1.
(ii) Complete payment
The complete operating reserve fee shall be due and payable 20 days before any DTC
advertisement is submitted by such person to the Secretary for advisory review.
(iii) Amount
Notwithstanding any other provision of this section, an operating reserve fee that is
regarded as late under this subparagraph shall be equal to 150 percent of the operating reserve
fee that otherwise would have applied pursuant to subsection (d).
(b) Advisory review fee revenue amounts
Fees under subsection (a)(1) shall be established to generate revenue amounts of $6,250,000 for
each of fiscal years 2008 through 2012, as adjusted pursuant to subsections (c) and (g)(4).
(c) Adjustments
(1) Inflation adjustment
Beginning with fiscal year 2009, the revenues established in subsection (b) shall be adjusted by
the Secretary by notice, published in the Federal Register, for a fiscal year to reflect the greater
of—
(A) the total percentage change that occurred in the Consumer Price Index for all urban

consumers (all items; U.S. city average), for the 12-month period ending June 30 preceding the
fiscal year for which fees are being established;
(B) the total percentage change for the previous fiscal year in basic pay under the General
Schedule in accordance with section 5332 of title 5, as adjusted by any locality-based
comparability payment pursuant to section 5304 of such title for Federal employees stationed in
the District of Columbia; or
(C) the average annual change in the cost, per full-time equivalent position of the Food and
Drug Administration, of all personnel compensation and benefits paid with respect to such
positions for the first 5 fiscal years of the previous 6 fiscal years.
The adjustment made each fiscal year by this subsection shall be added on a compounded basis to
the sum of all adjustments made each fiscal year after fiscal year 2008 under this subsection.
(2) Workload adjustment
Beginning with fiscal year 2009, after the fee revenues established in subsection (b) are adjusted
for a fiscal year for inflation in accordance with paragraph (1), the fee revenues shall be adjusted
further for such fiscal year to reflect changes in the workload of the Secretary with respect to the
submission of DTC advertisements for advisory review prior to initial dissemination. With respect
to such adjustment:
(A) The adjustment shall be determined by the Secretary based upon the number of DTC
advertisements identified pursuant to subsection (a)(1)(C) for the upcoming fiscal year,
excluding allowable previously paid carry over submissions. The adjustment shall be
determined by multiplying the number of such advertisements projected for that fiscal year that
exceeds 150 by $27,600 (adjusted each year beginning with fiscal year 2009 for inflation in
accordance with paragraph (1)). The Secretary shall publish in the Federal Register the fee
revenues and fees resulting from the adjustment and the supporting methodologies.
(B) Under no circumstances shall the adjustment result in fee revenues for a fiscal year that
are less than the fee revenues established for the prior fiscal year.
(3) Annual fee setting for advisory review
(A) In general
Not later than August 1 of each fiscal year (or, with respect to fiscal year 2008, not later than
90 days after September 27, 2007), the Secretary shall establish for the next fiscal year the DTC
advertisement advisory review fee under subsection (a)(1), based on the revenue amounts
established under subsection (b), the adjustments provided under paragraphs (1) and (2), and the
number of DTC advertisements identified pursuant to subsection (a)(1)(C), excluding allowable
previously-paid carry over submissions. The annual advisory review fee shall be established by
dividing the fee revenue for a fiscal year (as adjusted pursuant to this subsection) by the number
of DTC advertisements so identified, excluding allowable previously-paid carry over
submissions under subsection (a)(1)(F)(i).
(B) Fiscal year 2008 fee limit
Notwithstanding subsection (b) and the adjustments pursuant to this subsection, the fee
established under subparagraph (A) for fiscal year 2008 may not be more than $83,000 per
submission for advisory review.
(C) Annual fee limit
Notwithstanding subsection (b) and the adjustments pursuant to this subsection, the fee
established under subparagraph (A) for a fiscal year after fiscal year 2008 may not be more than
50 percent more than the fee established for the prior fiscal year.
(D) Limit
The total amount of fees obligated for a fiscal year may not exceed the total costs for such
fiscal year for the resources allocated for the process for the advisory review of prescription
drug advertising.

(d) Operating reserves
(1) In general
The Secretary shall establish in the Food and Drug Administration salaries and expenses
appropriation account without fiscal year limitation a Direct-to-Consumer Advisory Review
Operating Reserve, of at least $6,250,000 in fiscal year 2008, to continue the program under this
section in the event the fees collected in any subsequent fiscal year pursuant to subsection (a)(1)
do not generate the fee revenue amount established for that fiscal year.
(2) Fee setting
The Secretary shall establish the operating reserve fee under subsection (a)(2)(A) for each
person required to pay the fee by multiplying the number of DTC advertisements identified by that
person pursuant to subsection (a)(1)(C) by the advisory review fee established pursuant to
subsection (c)(3) for that fiscal year, except that in no case shall the operating reserve fee assessed
be less than the operating reserve fee assessed if the person had first participated in the program
under this section in fiscal year 2008.
(3) Use of operating reserve
The Secretary may use funds from the reserves only to the extent necessary in any fiscal year to
make up the difference between the fee revenue amount established for that fiscal year under
subsections (b) and (c) and the amount of fees actually collected for that fiscal year pursuant to
subsection (a)(1), or to pay costs of ending the program under this section if it is terminated
pursuant to subsection (f) or not reauthorized beyond fiscal year 2012.
(4) Refund of operating reserves
Within 120 days after the end of fiscal year 2012, or if the program under this section ends early
pursuant to subsection (f), the Secretary, after setting aside sufficient operating reserve amounts to
terminate the program under this section, shall refund all amounts remaining in the operating
reserve on a pro rata basis to each person that paid an operating reserve fee assessment. In no
event shall the refund to any person exceed the total amount of operating reserve fees paid by such
person pursuant to subsection (a)(2).
(e) Effect of failure to pay fees
Notwithstanding any other requirement, a submission for advisory review of a DTC advertisement
submitted by a person subject to fees under subsection (a) shall be considered incomplete and shall
not be accepted for review by the Secretary until all fees owed by such person under this section
have been paid.
(f) Effect of inadequate funding of program
(1) Initial funding
If on November 1, 2007, or 120 days after September 27, 2007, whichever is later, the Secretary
has not received at least $11,250,000 in advisory review fees and operating reserve fees combined,
the program under this section shall not commence and all collected fees shall be refunded.
(2) Later fiscal years
Beginning in fiscal year 2009, if, on November 1 of the fiscal year, the combination of the
operating reserves, annual fee revenues from that fiscal year, and unobligated fee revenues from
prior fiscal years falls below $9,000,000, adjusted for inflation (as described in subsection (c)(1)),
the program under this section shall terminate, and the Secretary shall notify all participants, retain
any money from the unused advisory review fees and the operating reserves needed to terminate
the program, and refund the remainder of the unused fees and operating reserves. To the extent
required to terminate the program, the Secretary shall first use unobligated advisory review fee
revenues from prior fiscal years, then the operating reserves, and finally, unused advisory review
fees from the relevant fiscal year.
(g) Crediting and availability of fees

(1) In general
Fees authorized under subsection (a) shall be collected and available for obligation only to the
extent and in the amount provided in advance in appropriations Acts. Such fees are authorized to
remain available until expended. Such sums as may be necessary may be transferred from the
Food and Drug Administration salaries and expenses appropriation account without fiscal year
limitation to such appropriation account for salaries and expenses with such fiscal year limitation.
The sums transferred shall be available solely for the process for the advisory review of
prescription drug advertising.
(2) Collections and appropriation acts
(A) In general
The fees authorized by this section—
(i) shall be retained in each fiscal year in an amount not to exceed the amount specified in
appropriation Acts, or otherwise made available for obligation for such fiscal year; and
(ii) shall be available for obligation only if the amounts appropriated as budget authority
for such fiscal year are sufficient to support a number of full-time equivalent review
employees that is not fewer than the number of such employees supported in fiscal year 2007.
(B) Review employees
For purposes of subparagraph (A)(ii), the term "full-time equivalent review employees"
means the total combined number of full-time equivalent employees in—
(i) the Center for Drug Evaluation and Research, Division of Drug Marketing, Advertising,
and Communications, Food and Drug Administration; and
(ii) the Center for Biologics Evaluation and Research, Advertising and Promotional
Labeling Branch, Food and Drug Administration.
(3) Authorization of appropriations
For each of the fiscal years 2008 through 2012, there is authorized to be appropriated for fees
under this section an amount equal to the total revenue amount determined under subsection (b)
for the fiscal year, as adjusted pursuant to subsection (c) and paragraph (4) of this subsection, plus
amounts collected for the reserve fund under subsection (d).
(4) Offset
Any amount of fees collected for a fiscal year under this section that exceeds the amount of fees
specified in appropriation Acts for such fiscal year shall be credited to the appropriation account
of the Food and Drug Administration as provided in paragraph (1), and shall be subtracted from
the amount of fees that would otherwise be collected under this section pursuant to appropriation
Acts for a subsequent fiscal year.
(h) Definitions
For purposes of this section:
(1) The term "advisory review" means reviewing and providing advisory comments on DTC
advertisements regarding compliance of a proposed advertisement with the requirements of this
chapter prior to its initial public dissemination.
(2) The term "advisory review fee" has the meaning indicated for such term in subsection
(a)(1)(D).
(3) The term "carry over submission" means a submission for an advisory review for which a
fee was paid in one fiscal year that is submitted for review in the following fiscal year.
(4) The term "direct-to-consumer television advertisement" means an advertisement for a
prescription drug product (as defined in section 379g(3) of this title) intended to be displayed on
any television channel for less than 3 minutes.
(5) The term "DTC advertisement" has the meaning indicated for such term in subsection
(a)(1)(A).
(6) The term "operating reserve fee" has the meaning indicated for such term in subsection
(a)(2)(A).

(7) The term "person" includes an individual, partnership, corporation, and association, and any
affiliate thereof or successor in interest.
(8) The term "process for the advisory review of prescription drug advertising" means the
activities necessary to review and provide advisory comments on DTC advertisements prior to
public dissemination and, to the extent the Secretary has additional staff resources available under
the program under this section that are not necessary for the advisory review of DTC
advertisements, the activities necessary to review and provide advisory comments on other
proposed advertisements and promotional material prior to public dissemination.
(9) The term "resources allocated for the process for the advisory review of prescription drug
advertising" means the expenses incurred in connection with the process for the advisory review
of prescription drug advertising for—
(A) officers and employees of the Food and Drug Administration, contractors of the Food and
Drug Administration, advisory committees, and costs related to such officers, employees, and
committees, and to contracts with such contractors;
(B) management of information, and the acquisition, maintenance, and repair of computer
resources;
(C) leasing, maintenance, renovation, and repair of facilities and acquisition, maintenance,
and repair of fixtures, furniture, scientific equipment, and other necessary materials and
supplies;
(D) collection of fees under this section and accounting for resources allocated for the
advisory review of prescription drug advertising; and
(E) terminating the program under this section pursuant to subsection (f)(2) if that becomes
necessary.
(10) The term "resubmission" means a subsequent submission for advisory review of a
direct-to-consumer television advertisement that has been revised in response to the Secretary's
comments on an original submission. A resubmission may not introduce significant new concepts
or creative themes into the television advertisement.
(11) The term "submission for advisory review" means an original submission of a
direct-to-consumer television advertisement for which the sponsor voluntarily requests advisory
comments before the advertisement is publicly disseminated.
(June 25, 1938, ch. 675, §736A, as added Pub. L. 110–85, title I, §104, Sept. 27, 2007, 121 Stat.
832.)
EFFECTIVE DATE
Section effective Oct. 1, 2007, with fees under this subpart to be assessed for all human drug applications
received on or after Oct. 1, 2007, see section 107 of Pub. L. 110–85, set out as an Effective and Termination
Dates of 2007 Amendment note under section 379g of this title.
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§379h–2. Reauthorization; reporting requirements
(a) Performance report
(1) In general
Beginning with fiscal year 2018, not later than 120 days after the end of each fiscal year for
which fees are collected under this subpart, the Secretary shall prepare and submit to the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee on
Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate a report concerning—
(A) the progress of the Food and Drug Administration in achieving the goals identified in the
letters described in section 101(b) of the Prescription Drug User Fee Amendments of 2017
during such fiscal year and the future plans of the Food and Drug Administration for meeting

the goals, including the status of the independent assessment described in such letters; and
(B) the progress of the Center for Drug Evaluation and Research and the Center for Biologics
Evaluation and Research in achieving the goals, and future plans for meeting the goals,
including, for each review division—
(i) the number of original standard new drug applications and biologics license
applications filed per fiscal year for each review division;
(ii) the number of original priority new drug applications and biologics license applications
filed per fiscal year for each review division;
(iii) the number of standard efficacy supplements filed per fiscal year for each review
division;
(iv) the number of priority efficacy supplements filed per fiscal year for each review
division;
(v) the number of applications filed for review under accelerated approval per fiscal year
for each review division;
(vi) the number of applications filed for review as fast track products per fiscal year for
each review division;
(vii) the number of applications filed for orphan-designated products per fiscal year for
each review division; and
(viii) the number of breakthrough designations for a fiscal year for each review division.
(2) Inclusion
The report under this subsection for a fiscal year shall include information on all previous
cohorts for which the Secretary has not given a complete response on all human drug applications
and supplements in the cohort.
(3) Real time reporting
(A) In general
Not later than 30 calendar days after the end of the second quarter of fiscal year 2018, and not
later than 30 calendar days after the end of each quarter of each fiscal year thereafter, the
Secretary shall post the data described in subparagraph (B) on the internet website of the Food
and Drug Administration for such quarter and on a cumulative basis for such fiscal year, and
may remove duplicative data from the annual performance report under this subsection.
(B) Data
The Secretary shall post the following data in accordance with subparagraph (A):
(i) The number and titles of draft and final guidance on topics related to the process for the
review of human drug applications, and whether such guidances were issued as required by
statute or pursuant to a commitment under the letters described in section 101(b) of the
Prescription Drug User Fee Amendments of 2017.
(ii) The number and titles of public meetings held on topics related to the process for the
review of human drug applications, and whether such meetings were required by statute or
pursuant to a commitment under the letters described in section 101(b) of the Prescription
Drug User Fee Amendments of 2017.
(iii) The number of new drug applications and biological licensing applications approved.
(iv) The number of new drug applications and biological licensing applications filed.
(4) Rationale for PDUFA program changes
Beginning with fiscal year 2020, the Secretary shall include in the annual report under
paragraph (1)—
(A) data, analysis, and discussion of the changes in the number of full-time equivalents hired
as agreed upon in the letters described in section 101(b) of the Prescription Drug User Fee
Amendments of 2017 and the number of full time equivalents funded by budget authority at the

Food and Drug Administration by each division within the Center for Drug Evaluation and
Research, the Center for Biologics Evaluation and Research, the Office of Regulatory Affairs,
and the Office of the Commissioner;
(B) data, analysis, and discussion of the changes in the fee revenue amounts and costs for the
process for the review of human drugs, including identifying drivers of such changes; and
(C) for each of the Center for Drug Evaluation and Research, the Center for Biologics
Evaluation and Research, the Office of Regulatory Affairs, and the Office of the Commissioner,
the number of employees for whom time reporting is required and the number of employees for
whom time reporting is not required.
(5) Analysis
For each fiscal year, the Secretary shall include in the report under paragraph (1) an analysis of
the following:
(A) The difference between the aggregate number of human drug applications filed and the
aggregate number of approvals, accounting for—
(i) such applications filed during one fiscal year for which a decision is not scheduled to be
made until the following fiscal year;
(ii) the aggregate number of applications for each fiscal year that did not meet the goals
identified in the letters described in section 101(b) of the Prescription Drug User Fee
Amendments of 2017 for the applicable fiscal year.
(B) Relevant data to determine whether the Center for Drug Evaluation and Research and the
Center for Biologics Evaluation and Research have met performance enhancement goals
identified in the letters described in section 101(b) of the Prescription Drug User Fee
Amendments of 2017 for the applicable fiscal year.
(C) The most common causes and trends of external or other circumstances affecting the
ability of the Center for Drug Evaluation and Research, the Center for Biologics Evaluation and
Research, Office of Regulatory Affairs, and the Food and Drug Administration to meet the
review time and performance enhancement goals identified in the letters described in section
101(b) of the Prescription Drug User Fee Amendments of 2017.
(b) Fiscal report
Beginning with fiscal year 2018, not later than 120 days after the end of each fiscal year for which
fees are collected under this subpart, the Secretary shall prepare and submit to the Committee on
Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee on Health, Education,
Labor, and Pensions of the Senate a report on the implementation of the authority for such fees
during such fiscal year and the use, by the Food and Drug Administration, of the fees collected for
such fiscal year.
(c) Corrective action report
Beginning with fiscal year 2018, for each fiscal year for which fees are collected under this part,
the Secretary shall prepare and submit a corrective action report to the Committee on Energy and
Commerce and the Committee on Appropriations of the House of Representatives and the
Committee on Health, Education, Labor, and Pensions and the Committee on Appropriations of the
Senate. The report shall include the following information, as applicable:
(1) Goals met
For each fiscal year, if the Secretary determines, based on the analysis under subsection (a)(5),
that each of the goals identified in the letters described in section 101(b) of the Prescription Drug
User Fee Amendments of 2017 for the applicable fiscal year have been met, the corrective action
report shall include recommendations on ways in which the Secretary can improve and streamline
the human drug application review process.
(2) Goals missed
For any of the goals identified in the letters described in section 101(b) of the Prescription Drug

User Fee Amendments of 2017 for the applicable fiscal year that the Secretary determines to not
have been met, the corrective action report shall include—
(A) a detailed justification for such determination and a description, as applicable, of the
types of circumstances and trends under which human drug applications that missed the review
goal time were approved during the first cycle review, or application review goals were missed;
and
(B) with respect to performance enhancement goals that were not achieved, a description of
efforts the Food and Drug Administration has put in place for the fiscal year in which the report
is submitted to improve the ability of such agency to meet each such goal for the such fiscal
year.
(d) Enhanced communication
(1) Communications with Congress
Each fiscal year, as applicable and requested, representatives from the Centers with expertise in
the review of human drugs shall meet with representatives from the Committee on Health,
Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the
House of Representatives to report on the contents described in the reports under this section.
(2) Participation in congressional hearing
Each fiscal year, as applicable and requested, representatives from the Food and Drug
Administration shall participate in a public hearing before the Committee on Health, Education,
Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives, to report on the contents described in the reports under this section. Such hearing
shall occur not later than 120 days after the end of each fiscal year for which fees are collected
under this part.
(e) Public availability
The Secretary shall make the reports required under subsections (a) and (b) available to the public
on the Internet Web site of the Food and Drug Administration.
(f) Reauthorization
(1) Consultation
In developing recommendations to present to the Congress with respect to the goals, and plans
for meeting the goals, for the process for the review of human drug applications for the first 5
fiscal years after fiscal year 2022, and for the reauthorization of this subpart for such fiscal years,
the Secretary shall consult with—
(A) the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives;
(B) the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate;
(C) scientific and academic experts;
(D) health care professionals;
(E) representatives of patient and consumer advocacy groups; and
(F) the regulated industry.
(2) Prior public input
Prior to beginning negotiations with the regulated industry on the reauthorization of this
subpart, the Secretary shall—
(A) publish a notice in the Federal Register requesting public input on the reauthorization;
(B) hold a public meeting at which the public may present its views on the reauthorization,
including specific suggestions for changes to the goals referred to in subsection (a);
(C) provide a period of 30 days after the public meeting to obtain written comments from the
public suggesting changes to this subpart; and
(D) publish the comments on the Food and Drug Administration's Internet Web site.
(3) Periodic consultation
Not less frequently than once every month during negotiations with the regulated industry, the

Secretary shall hold discussions with representatives of patient and consumer advocacy groups to
continue discussions of their views on the reauthorization and their suggestions for changes to this
subpart as expressed under paragraph (2).
(4) Public review of recommendations
After negotiations with the regulated industry, the Secretary shall—
(A) present the recommendations developed under paragraph (1) to the Congressional
committees specified in such paragraph;
(B) publish such recommendations in the Federal Register;
(C) provide for a period of 30 days for the public to provide written comments on such
recommendations;
(D) hold a meeting at which the public may present its views on such recommendations; and
(E) after consideration of such public views and comments, revise such recommendations as
necessary.
(5) Transmittal of recommendations
Not later than January 15, 2022, the Secretary shall transmit to the Congress the revised
recommendations under paragraph (4), a summary of the views and comments received under
such paragraph, and any changes made to the recommendations in response to such views and
comments.
(6) Minutes of negotiation meetings
(A) Public availability
Before presenting the recommendations developed under paragraphs (1) through (5) to the
Congress, the Secretary shall make publicly available, on the public Web site of the Food and
Drug Administration, minutes of all negotiation meetings conducted under this subsection
between the Food and Drug Administration and the regulated industry.
(B) Content
The minutes described under subparagraph (A) shall summarize any substantive proposal
made by any party to the negotiations as well as significant controversies or differences of
opinion during the negotiations and their resolution.
(June 25, 1938, ch. 675, §736B, as added Pub. L. 110–85, title I, §105, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 840;
amended Pub. L. 112–144, title I, §104, July 9, 2012, 126 Stat. 1000; Pub. L. 115–52, title I, §103,
title IX, §§903(a), 904(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1012, 1077, 1082.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 104(b) of Pub. L. 115–52, see Effective and Termination
Dates note below.
REFERENCES IN TEXT
Section 101(b) of the Prescription Drug User Fee Amendments of 2017, referred to in subsecs. (a), (c), is
section 101(b) of Pub. L. 115–52, which is set out as a note under section 379g of this title.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (a)(1). Pub. L. 115–52, §103(a)(1), substituted "2018" for "2013".
Subsec. (a)(1)(A). Pub. L. 115–52, §103(1)(B), substituted "Prescription Drug User Fee Amendments of
2017" for "Prescription Drug User Fee Amendments of 2012".
Subsec. (a)(3), (4). Pub. L. 115–52, §903(a), added pars. (3) and (4).
Subsec. (a)(5). Pub. L. 115–52, §904(a)(1), added par. (5).
Subsec. (b). Pub. L. 115–52, §103(2), substituted "2018" for "2013".
Subsec. (c). Pub. L. 115–52, §904(a)(2)(B), added subsec. (c). Former subsec. (c) redesignated (e).
Subsec. (d). Pub. L. 115–52, §904(a)(2)(B), added subsec. (d). Former subsec. (d) redesignated (f).
Pub. L. 115–52, §103(3), substituted "2022" for "2017" in pars. (1) and (5).
Subsecs. (e), (f). Pub. L. 115–52, §904(a)(2)(A), redesignated subsecs. (c) and (d) as (e) and (f),
respectively.

2012—Subsec. (a). Pub. L. 112–144, §104(1), amended subsec. (a) generally. Prior to amendment, text read
as follows: "Beginning with fiscal year 2008, not later than 120 days after the end of each fiscal year for
which fees are collected under this subpart, the Secretary shall prepare and submit to the Committee on
Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee on Health, Education, Labor, and
Pensions of the Senate a report concerning the progress of the Food and Drug Administration in achieving the
goals identified in the letters described in section 101(c) of the Food and Drug Administration Amendments
Act of 2007 during such fiscal year and the future plans of the Food and Drug Administration for meeting the
goals. The report for a fiscal year shall include information on all previous cohorts for which the Secretary has
not given a complete response on all human drug applications and supplements in the cohort."
Subsec. (b). Pub. L. 112–144, §104(2), substituted "2013" for "2008".
Subsec. (d)(1), (5). Pub. L. 112–144, §104(3), substituted "2017" for "2012".
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Amendment by section 103 of Pub. L. 115–52 effective Oct. 1, 2017, with fees under this subpart to be
assessed for all human drug applications received on or after Oct. 1, 2017, see section 105 of Pub. L. 115–52,
set out as a note under section 379g of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 112–144 effective Oct. 1, 2012, with fees under this subpart to be assessed for all
human drug applications received on or after Oct. 1, 2012, see section 106 of Pub. L. 112–144, set out as a
note under section 379g of this title.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES
Pub. L. 115–52, title I, §104(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1012, provided that: "Section 736B of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379h–2) shall cease to be effective January 31, 2023."
Pub. L. 112–144, title I, §105(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1001, which provided that section 736B of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379h–2) would cease to be effective Jan. 31, 2018, was
repealed by Pub. L. 115–52, title I, §104(c), Aug. 18, 2017, 131 Stat 1012.
[Pub. L. 115–52, title I, §104(c), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1012, provided that the repeal of section
§105(b) of Pub. L. 112–144, formerly set out above, is effective Oct. 1, 2017.]
Pub. L. 110–85, title I, §106(b), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 842, which provided that the amendment made by
section 105 of Pub. L. 110–85 (enacting this section) would cease to be effective Jan. 31, 2013, was repealed
by Pub. L. 112–144, title I, §105(c)(1), July 9, 2012, 126 Stat. 1001.
Section effective Oct. 1, 2007, with fees under this subpart to be assessed for all human drug applications
received on or after Oct. 1, 2007, see section 107 of Pub. L. 110–85, set out as an Effective and Termination
Dates of 2007 Amendment note under section 379g of this title.

SUBPART 3—FEES RELATING TO DEVICES
§379i. Definitions
For purposes of this subpart:
(1) The term "premarket application" means—
(A) an application for approval of a device submitted under section 360e(c) of this title or
section 262 of title 42; or
(B) a product development protocol described in section 360e(f) of this title.
Such term does not include a supplement, a premarket report, or a premarket notification
submission.
(2) The term "premarket report" means a report submitted under section 360e(c)(2) of this title.
(3) The term "premarket notification submission" means a report submitted under section
360(k) of this title.
(4)(A) The term "supplement", with respect to a panel-track supplement, a 180-day supplement,
a real-time supplement, or an efficacy supplement, means a request to the Secretary to approve a

change in a device for which—
(i) an application or report has been approved under section 360e(d) of this title, or an
application has been approved under section 262 of title 42; or
(ii) a notice of completion has become effective under section 360e(f) of this title.
(B) The term "panel-track supplement" means a supplement to an approved premarket
application or premarket report under section 360e of this title that requests a significant change in
design or performance of the device, or a new indication for use of the device, and for which
substantial clinical data are necessary to provide a reasonable assurance of safety and
effectiveness.
(C) The term "180-day supplement" means a supplement to an approved premarket application
or premarket report under section 360e of this title that is not a panel-track supplement and
requests a significant change in components, materials, design, specification, software, color
additives, or labeling.
(D) The term "real-time supplement" means a supplement to an approved premarket application
or premarket report under section 360e of this title that requests a minor change to the device, such
as a minor change to the design of the device, software, sterilization, or labeling, and for which the
applicant has requested and the agency has granted a meeting or similar forum to jointly review
and determine the status of the supplement.
(E) The term "efficacy supplement" means a supplement to an approved premarket application
under section 262 of title 42 that requires substantive clinical data.
(5) The term "30-day notice" means a notice under section 360e(d)(5) of this title that is limited
to a request to make modifications to manufacturing procedures or methods of manufacture
affecting the safety and effectiveness of the device.
(6) The term "request for classification information" means a request made under section
360c(g) of this title for information respecting the class in which a device has been classified or
the requirements applicable to a device.
(7) The term "annual fee", for periodic reporting concerning a class III device, means the annual
fee associated with periodic reports required by a premarket application approval order.
(8) The term "de novo classification request" means a request made under section 360c(f)(2)(A)
of this title with respect to the classification of a device.
(9) The term "process for the review of device applications" means the following activities of
the Secretary with respect to the review of premarket applications, premarket reports,
supplements, and premarket notification submissions:
(A) The activities necessary for the review of premarket applications, premarket reports,
supplements, and premarket notification submissions.
(B) The issuance of action letters that allow the marketing of devices or which set forth in
detail the specific deficiencies in such applications, reports, supplements, or submissions and,
where appropriate, the actions necessary to place them in condition for approval.
(C) The inspection of manufacturing establishments and other facilities undertaken as part of
the Secretary's review of pending premarket applications, premarket reports, and supplements.
(D) Monitoring of research conducted in connection with the review of such applications,
reports, supplements, and submissions.
(E) Review of device applications subject to section 262 of title 42 for an investigational new
drug application under section 355(i) of this title or for an investigational device exemption
under section 360j(g) of this title and activities conducted in anticipation of the submission of
such applications under section 355(i) or 360j(g) of this title.
(F) The development of guidance, policy documents, or regulations to improve the process
for the review of premarket applications, premarket reports, supplements, and premarket
notification submissions.
(G) The development of voluntary test methods, consensus standards, or mandatory
performance standards under section 360d of this title in connection with the review of such
applications, reports, supplements, or submissions and related activities.

(H) The provision of technical assistance to device manufacturers in connection with the
submission of such applications, reports, supplements, or submissions.
(I) Any activity undertaken under section 360c or 360e(i) of this title in connection with the
initial classification or reclassification of a device or under section 360e(b) of this title in
connection with any requirement for approval of a device.
(J) Evaluation of postmarket studies required as a condition of an approval of a premarket
application or premarket report under section 360e of this title or a premarket application under
section 262 of title 42.
(K) Compiling, developing, and reviewing information on relevant devices to identify safety
and effectiveness issues for devices subject to premarket applications, premarket reports,
supplements, or premarket notification submissions.
(10) The term "costs of resources allocated for the process for the review of device
applications" means the expenses in connection with the process for the review of device
applications for—
(A) officers and employees of the Food and Drug Administration, contractors of the Food and
Drug Administration, advisory committees, and costs related to such officers, employees, and
committees and to contracts with such contractors;
(B) management of information, and the acquisition, maintenance, and repair of computer
resources;
(C) leasing, maintenance, renovation, and repair of facilities and acquisition, maintenance,
and repair of fixtures, furniture, scientific equipment, and other necessary materials and
supplies; and
(D) collecting fees and accounting for resources allocated for the review of premarket
applications, premarket reports, supplements, submissions, and de novo classification requests.
(11) The term "adjustment factor" applicable to a fiscal year is the Consumer Price Index for all
urban consumers (all items; United States city average) for October of the preceding fiscal year
divided by such Index for October 2016.
(12) The term "person" includes an affiliate thereof.
(13) The term "affiliate" means a business entity that has a relationship with a second business
entity (whether domestic or international) if, directly or indirectly—
(A) one business entity controls, or has the power to control, the other business entity; or
(B) a third party controls, or has power to control, both of the business entities.
(14) The term "establishment subject to a registration fee" means an establishment that is
registered (or is required to register) with the Secretary under section 360 of this title because such
establishment is engaged in the manufacture, preparation, propagation, compounding, or
processing of a device.
(June 25, 1938, ch. 675, §737, as added Pub. L. 107–250, title I, §102(a), Oct. 26, 2002, 116 Stat.
1589; amended Pub. L. 108–214, §2(a)(1), (d)(3)(A), Apr. 1, 2004, 118 Stat. 572, 577; Pub. L.
110–85, title II, §211, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 843; Pub. L. 112–144, title II, §202, July 9, 2012,
126 Stat. 1002; Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3051(c)(2), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1124; Pub. L.
115–52, title II, §202(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1013.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 210(a) of Pub. L. 115–52, see Effective and Termination
Dates note below.
AMENDMENTS
2017—Par. (8). Pub. L. 115–52, §202(a)(2), added par. (8). Former par. (8) redesignated (9).
Par. (9). Pub. L. 115–52, §202(a)(1), redesignated par. (8) as (9). Former par. (9) redesignated (10).
Par. (10). Pub. L. 115–52, §202(a)(1), (3), redesignated par. (9) as (10) and substituted "submissions, and de
novo classification requests" for "and submissions" in subpar. (D). Former par. (10) redesignated (11).

Par. (11). Pub. L. 115–52, §202(a)(1), (4), redesignated par. (10) as (11) and substituted "2016" for "2011".
Pars. (12) to (14). Pub. L. 115–52, §202(a)(1), redesignated pars. (11) to (13) as (12) to (14), respectively.
2016—Par. (5). Pub. L. 114–255 substituted "360e(d)(5)" for "360e(d)(6)".
2012—Par. (9). Pub. L. 112–144, §202(1), struck out "incurred" after "expenses" in introductory
provisions.
Par. (10). Pub. L. 112–144, §202(2), substituted "October 2011" for "October 2001".
Par. (13). Pub. L. 112–144, §202(3), substituted "is registered (or is required to register) with the Secretary
under section 360 of this title because such establishment is engaged in the manufacture, preparation,
propagation, compounding, or processing of a device." for "is required to register with the Secretary under
section 360 of this title and is one of the following types of establishments:" and struck out subpars. (A) to (C)
which related to manufacturer, single-use device reprocessor, and specification developer establishments.
2007—Pub. L. 110–85, §211(1), substituted "For purposes of this subpart" for "For purposes of this part" in
introductory provisions.
Pars. (5) to (9). Pub. L. 110–85, §211(2), (3), added pars. (5) to (7) and redesignated former pars. (5) and
(6) as (8) and (9), respectively. Former pars. (7) and (8) redesignated (10) and (12), respectively.
Par. (10). Pub. L. 110–85, §211(2), (4), redesignated par. (7) as (10) and substituted "October of the
preceding fiscal year" for "April of the preceding fiscal year" and "October 2001" for "April 2002".
Par. (11). Pub. L. 110–85, §211(5), added par. (11).
Par. (12). Pub. L. 110–85, §211(2), redesignated par. (8) as (12).
Par. (13). Pub. L. 110–85, §211(6), added par. (13).
2004—Pub. L. 108–214, §2(d)(3)(A), made technical correction to directory language of Pub. L. 107–250,
§102(a), which enacted this section.
Par. (4)(B). Pub. L. 108–214, §2(a)(1)(A), substituted "and for which substantial clinical data are necessary
to provide a reasonable assurance of safety and effectiveness" for "and for which clinical data are generally
necessary to provide a reasonable assurance of safety and effectiveness".
Par. (4)(D). Pub. L. 108–214, §2(a)(1)(B), struck out "manufacturing," after "software,".
Par. (5)(J). Pub. L. 108–214, §2(a)(1)(C), substituted "a premarket application or premarket report under
section 360e of this title or a premarket application under section 262 of title 42." for "a premarket application
under section 360e of this title or section 262 of title 42."
Par. (8). Pub. L. 108–214, §2(a)(1)(D), substituted "The term 'affiliate' means a business entity that has a
relationship with a second business entity (whether domestic or international)" for "The term 'affiliate' means
a business entity that has a relationship with a second business entity".
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Pub. L. 115–52, title II, §209, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1020, provided that: "The amendments made by this
title [see section 201(a) of Pub. L. 115–52, set out as a Short Title of 2017 Amendment note under section 301
of this title] shall take effect on October 1, 2017, or the date of the enactment of this Act [Aug. 18, 2017],
whichever is later, except that fees under part 3 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [this subpart] shall be assessed for all submissions listed in section 738(a)(2)(A) of such Act [21
U.S.C. 379j(a)(2)(A)] received on or after October 1, 2017, regardless of the date of the enactment of this
Act."
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Pub. L. 112–144, title II, §206, July 9, 2012, 126 Stat. 1007, provided that: "The amendments made by this
title [enacting section 379d–3 of this title, amending this section and sections 360e, 379j, and 379j–1 of this
title, and repealing provisions set out as notes under this section] shall take effect on October 1, 2012, or the
date of the enactment of this Act [July 9, 2012], whichever is later, except that fees under part 3 of subchapter
C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this subpart] shall be assessed for all
submissions listed in section 738(a)(2)(A) of such Act [21 U.S.C. 379j(a)(2)(A)] received on or after October
1, 2012, regardless of the date of the enactment of this Act."
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES OF 2007 AMENDMENT
Pub. L. 110–85, title II, §216, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 852, provided that: "The amendments made by this
subtitle [subtitle A (§§211–217) of title II of Pub. L. 110–85, enacting section 379j–1 of this title and
amending this section and section 379j of this title] shall take effect on October 1, 2007, or the date of the
enactment of this Act [Sept. 27, 2007], whichever is later, except that fees under part 3 of subchapter C of
chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this subpart] shall be assessed for all premarket
applications, premarket reports, supplements, 30-day notices, and premarket notification submissions received
on or after October 1, 2007, regardless of the date of the enactment of this Act."

Pub. L. 110–85, title II, §217, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 852, which provided that the amendments by
sections 211 to 217 of Pub. L. 110–85 (amending this section and section 379j of this title) would cease to be
effective Oct. 1, 2012, and that section 379j–1 of this title would cease to be effective Jan. 31, 2013, was
repealed by Pub. L. 112–144, title II, §207(b)(1), July 9, 2012, 126 Stat. 1007.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES
Pub. L. 115–52, title II, §210(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1020, provided that: "Sections 737 and 738 of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 739i [379i]; 739j [379j]) shall cease to be effective October
1, 2022."
Pub. L. 112–144, title II, §207(a), July 9, 2012, 126 Stat. 1007, which provided that sections 737 and 738 of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379i; 379j) would cease to be effective Oct. 1, 2017,
and that section 738A (21 U.S.C. 379j–1) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (regarding
reauthorization and reporting requirements) would cease to be effective Jan. 31, 2018, was repealed by Pub. L.
115–52, title II, §210(c), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1020.
[Pub. L. 115–52, title II, §210(c), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1020, provided that the repeal of section
§207(a) of Pub. L. 112–144, formerly set out above, is effective Oct. 1, 2017.]
Pub. L. 107–250, title I, §106, Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1602, provided that: "The amendments made by this
title [enacting this subpart] shall take effect on the date of the enactment of this Act [Oct. 26, 2002], except
that fees shall be assessed for all premarket applications, premarket reports, supplements, and premarket
notification submissions received on or after October 1, 2002, regardless of the date of enactment."
Pub. L. 107–250, title I, §107, Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1602, which provided that the amendments made by
title I of Pub. L. 107–250 (enacting this subpart) would cease to be effective Oct. 1, 2007, except that section
103 of Pub. L. 107–250, set out as a note below, would cease to be effective Jan. 31, 2008, was repealed by
Pub. L. 112–144, title II, §207(c)(1), July 9, 2012, 126 Stat. 1007.
[Pub. L. 112–144, title II, §207(c), July 9, 2012, 126 Stat. 1007, provided that the repeal of section 107 of
Pub. L. 107–250, formerly set out above, is effective Sept. 30, 2007.]
SAVINGS PROVISION
Pub. L. 115–52, title II, §208, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1019, provided that: "Notwithstanding the
amendments made by this title [see section 201(a) of Pub. L. 115–52, set out as a Short Title of 2017
Amendment note under section 301 of this title], part 3 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379i et seq.), as in effect on the day before the date of the enactment of
this title [Aug. 18, 2017], shall continue to be in effect with respect to the submissions listed in section
738(a)(2)(A) of such Act [21 U.S.C. 379j(a)(2)(A)] (as defined in such part as of such day) that on or after
October 1, 2012, but before October 1, 2017, were accepted by the Food and Drug Administration for filing
with respect to assessing and collecting any fee required by such part for a fiscal year prior to fiscal year
2018."
Pub. L. 112–144, title II, §205, July 9, 2012, 126 Stat. 1007, provided that: "Notwithstanding the
amendments made by this title [enacting section 379d–3 of this title, amending this section and sections 360e,
379j, and 379j–1 of this title, and repealing provisions set out as notes under this section], part 3 of subchapter
C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379i et seq.), as in effect on the day
before the date of the enactment of this title [July 9, 2012], shall continue to be in effect with respect to the
submissions listed in section 738(a)(2)(A) of such Act [21 U.S.C. 379j(a)(2)(A)] (in effect as of such day) that
on or after October 1, 2007, but before October 1, 2012, were accepted by the Food and Drug Administration
for filing with respect to assessing and collecting any fee required by such part for a fiscal year prior to fiscal
year 2013."
Pub. L. 110–85, title II, §214, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 852, provided that: "Notwithstanding section 107 of
the Medical Device User Fee and Modernization Act of 2002 (Public Law 107–250) [formerly set out as an
Effective and Termination Dates note above], and notwithstanding the amendments made by this subtitle
[subtitle A (§§211–217) of title II of Pub. L. 110–85, enacting section 379j–1 of this title and amending this
section and section 379j of this title], part 3 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (21 U.S.C. 379i et seq.), as in effect on the day before the date of the enactment of this subtitle
[Sept. 27, 2007], shall continue to be in effect with respect to premarket applications, premarket reports,
premarket notification submissions, and supplements (as defined in such part as of such day) that on or after
October 1, 2002, but before October 1, 2007, were accepted by the Food and Drug Administration for filing
with respect to assessing and collecting any fee required by such part for a fiscal year prior to fiscal year
2008."
FINDINGS

Pub. L. 115–52, title II, §201(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1013, provided that: "The Congress finds that the
fees authorized under the amendments made by this title [see section 201(a) of Pub. L. 115–52, set out as a
Short Title of 2017 Amendment note under section 301 of this title] will be dedicated toward expediting the
process for the review of device applications and for assuring the safety and effectiveness of devices, as set
forth in the goals identified for purposes of part 3 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act [this subpart] in the letters from the Secretary of Health and Human Services to the
Chairman of the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Chairman of the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives, as set forth in the Congressional
Record."
Pub. L. 112–144, title II, §201(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1002, provided that: "The Congress finds that the
fees authorized under the amendments made by this title [enacting section 379d–3 of this title, amending this
section and sections 360e, 379j, and 379j–1 of this title, and repealing provisions set out as notes under this
section] will be dedicated toward expediting the process for the review of device applications and for assuring
the safety and effectiveness of devices, as set forth in the goals identified for purposes of part 3 of subchapter
C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this subpart] in the letters from the Secretary
of Health and Human Services to the Chairman of the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions
of the Senate and the Chairman of the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives,
as set forth in the Congressional Record."
Pub. L. 110–85, title II, §201(c), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 842, provided that: "The Congress finds that the
fees authorized under the amendments made by this title [enacting section 379j–1 of this title and amending
this section and sections 333, 360, 360i, 360m, 374, and 379j of this title] will be dedicated toward expediting
the process for the review of device applications and for assuring the safety and effectiveness of devices, as
set forth in the goals identified for purposes of part 3 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [this subpart] in the letters from the Secretary of Health and Human Services to the
Chairman of the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Chairman of the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives, as set forth in the Congressional
Record."
Pub. L. 107–250, title I, §101, Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1589, provided that: "The Congress finds that—
"(1) prompt approval and clearance of safe and effective devices is critical to the improvement of the
public health so that patients may enjoy the benefits of devices to diagnose, treat, and prevent disease;
"(2) the public health will be served by making additional funds available for the purpose of
augmenting the resources of the Food and Drug Administration that are devoted to the process for the
review of devices and the assurance of device safety and effectiveness so that statutorily mandated
deadlines may be met; and
"(3) the fees authorized by this title [enacting this subpart and provisions set out as notes under this
section and section 379j of this title] will be dedicated to meeting the goals identified in the letters from the
Secretary of Health and Human Services to the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives and the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate, as set forth in
the Congressional Record."
ANNUAL REPORTS
Pub. L. 107–250, title I, §103, Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1600, as amended by Pub. L. 109–43, §2(b), Aug. 1,
2005, 119 Stat. 441, provided that:
"(a) IN GENERAL.—Beginning with fiscal year 2003, the Secretary shall prepare and submit to the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee on Health,
Education, Labor and Pensions of the Senate a report concerning—
"(1) the progress of the Food and Drug Administration in achieving the goals identified in the letters
described in section 101(3) [set out as a note above] during such fiscal year and the future plans of the Food
and Drug Administration for meeting the goals, not later than 60 days after the end of each fiscal year
during which fees are collected under this part [title I of Pub. L. 107–250 does not contain parts]; and
"(2) the implementation of the authority for such fees during such fiscal year, and the use, by the Food
and Drug Administration, of the fees collected during such fiscal year, not later than 120 days after the end
of each fiscal year during which fees are collected under the medical device user-fee program established
under the amendment made by section 102 [enacting this subpart].
"(b) ADDITIONAL INFORMATION.—For fiscal years 2006 and 2007, the report described under
subsection (a)(2) shall include—
"(1) information on the number of different types of applications and notifications, and the total
amount of fees paid for each such type of application or notification, from businesses with gross receipts or

sales from $0 to $100,000,000, with such businesses categorized in $10,000,000 intervals; and
"(2) a certification by the Secretary that the amounts appropriated for salaries and expenses of the
Food and Drug Administration for such fiscal year and obligated by the Secretary for the performance of
any function relating to devices that is not for the process for the review of device applications, as defined
in paragraph (5) [now (8)] of section 737 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379i),
are not less than such amounts for fiscal year 2002 multiplied by the adjustment factor, as defined in
paragraph (7) [now (10)] of such section 737."
STUDY
Pub. L. 107–250, title I, §104(b), Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1601, directed the Secretary of Health and Human
Services to conduct a study for the purpose of making certain determinations regarding the medical device
user-fee program established under the amendment made by section 102 of Pub. L. 107–250 and to submit a
report to Congress by Jan. 10, 2007.
CONSULTATION
Pub. L. 107–250, title I, §105, Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1601, provided that:
"(a) IN GENERAL.—In developing recommendations to the Congress for the goals and plans for meeting
the goals for the process for the review of medical device applications for fiscal years after fiscal year 2007,
and for the reauthorization of sections 737 and 738 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C.
379i, 379j], the Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as the 'Secretary') shall
consult with the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives, the Committee on
Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate, appropriate scientific and academic experts, health care
professionals, representatives of patient and consumer advocacy groups, and the regulated industry.
"(b) RECOMMENDATIONS.—The Secretary shall publish in the Federal Register recommendations
under subsection (a), after negotiations with the regulated industry; shall present such recommendations to the
congressional committees specified in such paragraph; shall hold a meeting at which the public may present
its views on such recommendations; and shall provide for a period of 30 days for the public to provide written
comments on such recommendations."

§379j. Authority to assess and use device fees
(a) Types of fees
(1) In general
Beginning in fiscal year 2018, the Secretary shall assess and collect fees in accordance with this
section.
(2) Premarket application, premarket report, supplement, and submission fee, and annual
fee for periodic reporting concerning a class III device
(A) In general
Except as provided in subparagraph (B) and subsections (d) and (e), each person who submits
any of the following, on or after October 1, 2017, shall be subject to a fee established under
subsection (c) for the fiscal year involved in accordance with the following:
(i) A premarket application.
(ii) For a premarket report, a fee equal to the fee that applies under clause (i).
(iii) For a panel track supplement, a fee equal to 75 percent of the fee that applies under
clause (i).
(iv) For a 180-day supplement, a fee equal to 15 percent of the fee that applies under
clause (i).
(v) For a real-time supplement, a fee equal to 7 percent of the fee that applies under clause
(i).
(vi) For a 30-day notice, a fee equal to 1.6 percent of the fee that applies under clause (i).
(vii) For an efficacy supplement, a fee equal to the fee that applies under clause (i).
(viii) For a premarket notification submission, a fee equal to 3.4 percent of the fee that
applies under clause (i).
(ix) For a request for classification information, a fee equal to 1.35 percent of the fee that

applies under clause (i).
(x) For periodic reporting concerning a class III device, an annual fee equal to 3.5 percent
of the fee that applies under clause (i).
(xi) For a de novo classification request, a fee equal to 30 percent of the fee that applies
under clause (i).
(B) Exceptions
(i) Humanitarian device exemption
An application under section 360j(m) of this title is not subject to any fee under
subparagraph (A).
(ii) Further manufacturing use
No fee shall be required under subparagraph (A) for the submission of a premarket
application under section 262 of title 42 for a product licensed for further manufacturing use
only.
(iii) State or Federal Government sponsors
No fee shall be required under subparagraph (A) for a premarket application, premarket
report, supplement, or premarket notification submission submitted by a State or Federal
Government entity unless the device involved is to be distributed commercially.
(iv) Premarket notifications by third parties
No fee shall be required under subparagraph (A) for a premarket notification submission
reviewed by an accredited person pursuant to section 360m of this title.
(v) Pediatric conditions of use
(I) In general
No fee shall be required under subparagraph (A) for a premarket application, premarket
report, premarket notification submission, or de novo classification request if the proposed
conditions of use for the device involved are solely for a pediatric population. No fee shall
be required under such subparagraph for a supplement if the sole purpose of the
supplement is to propose conditions of use for a pediatric population.
(II) Subsequent proposal of adult conditions of use
In the case of a person who submits a premarket application or premarket report for
which, under subclause (I), a fee under subparagraph (A) is not required, any supplement
to such application that proposes conditions of use for any adult population is subject to the
fee that applies under such subparagraph for a premarket application.
(C) Payment
The fee required by subparagraph (A) shall be due upon submission of the premarket
application, premarket report, supplement, premarket notification submission, 30-day notice,
request for classification information, or periodic reporting concerning a class III device.
Applicants submitting portions of applications pursuant to section 360e(c)(4) of this title shall
pay such fees upon submission of the first portion of such applications.
(D) Refunds
(i) Application refused for filing
The Secretary shall refund 75 percent of the fee paid under subparagraph (A) for any
application, report, or supplement that is refused for filing.
(ii) Application withdrawn before filing
The Secretary shall refund 75 percent of the fee paid under subparagraph (A) for any
application, report, or supplement that is withdrawn prior to the filing decision of the
Secretary.

(iii) Application withdrawn before first action
After receipt of a request for a refund of the fee paid under subparagraph (A) for a
premarket application, premarket report, or supplement that is withdrawn after filing but
before a first action, the Secretary may return some or all of the fee. The amount of refund, if
any, shall be based on the level of effort already expended on the review of such application,
report, or supplement.
(iv) Modular applications withdrawn before first action
The Secretary shall refund 75 percent of the application fee paid for an application
submitted under section 360e(c)(4) of this title that is withdrawn before a second portion is
submitted and before a first action on the first portion.
(v) Later withdrawn modular applications
If an application submitted under section 360e(c)(4) of this title is withdrawn after a
second or subsequent portion is submitted but before any first action, the Secretary may
return a portion of the fee. The amount of refund, if any, shall be based on the level of effort
already expended on the review of the portions submitted.
(vi) Sole discretion to refund
The Secretary shall have sole discretion to refund a fee or portion of the fee under clause
(iii) or (v). A determination by the Secretary concerning a refund under clause (iii) or (v)
shall not be reviewable.
(3) Annual establishment registration fee
(A) In general
Except as provided in subparagraph (B), each establishment subject to a registration fee shall
be subject to a fee for each initial or annual registration under section 360 of this title beginning
with its registration for fiscal year 2008.
(B) Exception
No fee shall be required under subparagraph (A) for an establishment operated by a State or
Federal governmental entity or an Indian tribe (as defined in the Indian Self Determination and
Educational Assistance Act 1 [25 U.S.C. 5301 et seq.]), unless a device manufactured by the
establishment is to be distributed commercially.
(C) Payment
The fee required under subparagraph (A) shall be due once each fiscal year, upon the later
of—
(i) the initial or annual registration (as applicable) of the establishment under section 360
of this title; or
(ii) the first business day after the date of enactment of an appropriations Act providing for
the collection and obligation of fees for such year under this section.
(b) Fee Amounts
(1) In general
Subject to subsections (c), (d), (e), and (h), for each of fiscal years 2018 through 2022, fees
under subsection (a) shall be derived from the base fee amounts specified in paragraph (2), to
generate the total revenue amounts specified in paragraph (3).
(2) Base fee amounts specified
For purposes of paragraph (1), the base fee amounts specified in this paragraph are as follows:
Fiscal Year
2018
Premarket Application
$294,000
Fee Type

Fiscal Year
2019
$300,000

Fiscal Year
2020
$310,000

Fiscal Year
2021
$328,000

Fiscal Year
2022
$329,000

Establishment
Registration

$4,375

$4,548

$4,760

$4,975

$4,978

(3) Total revenue amounts specified
For purposes of paragraph (1), the total revenue amounts specified in this paragraph are as
follows:
(A) $183,280,756 for fiscal year 2018.
(B) $190,654,875 for fiscal year 2019.
(C) $200,132,014 for fiscal year 2020.
(D) $211,748,789 for fiscal year 2021.
(E) $213,687,660 for fiscal year 2022.
(c) Annual fee setting; adjustments
(1) In general
The Secretary shall, 60 days before the start of each fiscal year after September 30, 2017,
establish fees under subsection (a), based on amounts specified under subsection (b) and the
adjustments provided under this subsection, and publish such fees, and the rationale for any
adjustments to such fees, in the Federal Register.
(2) Inflation adjustments
(A) Adjustment to total revenue amounts
For fiscal year 2018 and each subsequent fiscal year, the Secretary shall adjust the total
revenue amount specified in subsection (b)(3) for such fiscal year by multiplying such amount
by the applicable inflation adjustment under subparagraph (B) for such year.
(B) Applicable inflation adjustment
The applicable inflation adjustment for fiscal year 2018 and each subsequent fiscal year is the
product of—
(i) the base inflation adjustment under subparagraph (C) for such fiscal year; and
(ii) the product of the base inflation adjustment under subparagraph (C) for each of the
fiscal years preceding such fiscal year, beginning with fiscal year 2016.
(C) Base inflation adjustment
(i) In general
Subject to further adjustment under clause (ii), the base inflation adjustment for a fiscal
year is the sum of one plus—
(I) the average annual percent change in the cost, per full-time equivalent position of the
Food and Drug Administration, of all personnel compensation and benefits paid with
respect to such positions for the first 3 years of the preceding 4 fiscal years, multiplied by
0.60; and
(II) the average annual percent change that occurred in the Consumer Price Index for
urban consumers (Washington-Baltimore, DC–MD–VA–WV; Not Seasonally Adjusted;
All items; Annual Index) for the first 3 years of the preceding 4 years of available data
multiplied by 0.40.
(ii) Limitations
For purposes of subparagraph (B), if the base inflation adjustment for a fiscal year under
clause (i)—
(I) is less than 1, such adjustment shall be considered to be equal to 1; or
(II) is greater than 1.04, such adjustment shall be considered to be equal to 1.04.
(D) Adjustment to base fee amounts
For each of fiscal years 2018 through 2022, the Secretary shall—

(i) adjust the base fee amounts specified in subsection (b)(2) for such fiscal year by
multiplying such amounts by the applicable inflation adjustment under subparagraph (B) for
such year; and
(ii) if the Secretary determines necessary, increase (in addition to the adjustment under
clause (i)) such base fee amounts, on a uniform proportionate basis, to generate the total
revenue amounts under subsection (b)(3), as adjusted for inflation under subparagraph (A).
(3) Volume-based adjustments to establishment registration base fees
For each of fiscal years 2018 through 2022, after the base fee amounts specified in subsection
(b)(2) are adjusted under paragraph (2)(D), the base establishment registration fee amounts
specified in such subsection shall be increased, as the Secretary estimates is necessary in order for
total fee collections for such fiscal year to generate the total revenue amounts, as adjusted under
paragraph (2).
(4) Limit
The total amount of fees charged, as adjusted under this subsection, for a fiscal year may not
exceed the total costs for such fiscal year for the resources allocated for the process for the review
of device applications.
(5) Supplement
(A) In general
The Secretary may use unobligated carryover balances from fees collected in previous fiscal
years to ensure that sufficient fee revenues are available in that fiscal year, so long as the
Secretary maintains unobligated carryover balances of not less than 1 month of operating
reserves for the first month of the next fiscal year.
(B) Notice to Congress
Not later than 14 days before the Secretary anticipates the use of funds described in
subparagraph (A), the Secretary shall provide notice to the Committee on Health, Education,
Labor, and Pensions and the Committee on Appropriations of the Senate and the Committee on
Energy and Commerce and the Committee on Appropriations of the House of Representatives.
(d) Small businesses; fee waiver and fee reduction regarding premarket approval fees
(1) In general
The Secretary shall grant a waiver of the fee required under subsection (a) for one premarket
application, or one premarket report, where the Secretary finds that the applicant involved is a
small business submitting its first premarket application to the Secretary, or its first premarket
report, respectively, for review. For the purposes of this paragraph, the term "small business"
means an entity that reported $30,000,000 or less of gross receipts or sales in its most recent
Federal income tax return for a taxable year, including such returns of all of its affiliates. In
addition, for subsequent premarket applications, premarket reports, and supplements where the
Secretary finds that the applicant involved is a small business, the fees specified in clauses (i)
through (vii) and clauses (ix), (x), and (xi) of subsection (a)(2)(A) may be paid at a reduced rate in
accordance with paragraph (2)(C).
(2) Rules relating to premarket approval fees
(A) Definition
For purposes of this paragraph, the term "small business" means an entity that reported
$100,000,000 or less of gross receipts or sales in its most recent Federal income tax return for
a taxable year, including such returns of all of its affiliates.
(B) Evidence of qualification
(i) In general
An applicant shall pay the higher fees established by the Secretary each year unless the

applicant submits evidence that it qualifies for a waiver of the fee or the lower fee rate.
(ii) Firms submitting tax returns to the United States Internal Revenue Service
The applicant shall support its claim that it meets the definition under subparagraph (A) by
submission of a copy of its most recent Federal income tax return for a taxable year, and a
copy of such returns of its affiliates, which show an amount of gross sales or receipts that is
less than the maximum established in subparagraph (A). The applicant, and each of such
affiliates, shall certify that the information provided is a true and accurate copy of the actual
tax forms they submitted to the Internal Revenue Service. If no tax forms are submitted for
any affiliate, the applicant shall certify that the applicant has no affiliates.
(iii) Firms not submitting tax returns to the United States Internal Revenue Service
In the case of an applicant that has not previously submitted a Federal income tax return,
the applicant and each of its affiliates shall demonstrate that it meets the definition under
subparagraph (A) by submission of a signed certification, in such form as the Secretary may
direct through a notice published in the Federal Register, that the applicant or affiliate meets
the criteria for a small business and a certification, in English, from the national taxing
authority of the country in which the applicant or, if applicable, affiliate is headquartered.
The certification from such taxing authority shall bear the official seal of such taxing
authority and shall provide the applicant's or affiliate's gross receipts or sales for the most
recent year in both the local currency of such country and in United States dollars, the
exchange rate used in converting such local currency to dollars, and the dates during which
these receipts or sales were collected. The applicant shall also submit a statement signed by
the head of the applicant's firm or by its chief financial officer that the applicant has
submitted certifications for all of its affiliates, or that the applicant has no affiliates.
(C) Reduced fees
Where the Secretary finds that the applicant involved meets the definition under
subparagraph (A), the fees established under subsection (c)(1) may be paid at a reduced rate
of—
(i) 25 percent of the fee established under such subsection for a premarket application, a
premarket report, a supplement, periodic reporting concerning a class III device, or a de novo
classification request; and
(ii) 50 percent of the fee established under such subsection for a 30-day notice or a request
for classification information.
(D) Request for fee waiver or reduction
An applicant seeking a fee waiver or reduction under this subsection shall submit supporting
information to the Secretary at least 60 days before the fee is required pursuant to subsection
(a). The decision of the Secretary regarding whether an entity qualifies for such a waiver or
reduction is not reviewable.
(e) Small businesses; fee reduction regarding premarket notification submissions
(1) In general
For fiscal year 2008 and each subsequent fiscal year, where the Secretary finds that the
applicant involved is a small business, the fee specified in subsection (a)(2)(A)(viii) may be paid
at a reduced rate in accordance with paragraph (2)(C).
(2) Rules relating to premarket notification submissions
(A) Definition
For purposes of this subsection, the term "small business" means an entity that reported
$100,000,000 or less of gross receipts or sales in its most recent Federal income tax return for a
taxable year, including such returns of all of its affiliates.
(B) Evidence of qualification

(i) In general
An applicant shall pay the higher fees established by the Secretary each year unless the
applicant submits evidence that it qualifies for the lower fee rate.
(ii) Firms submitting tax returns to the United States Internal Revenue Service
The applicant shall support its claim that it meets the definition under subparagraph (A) by
submission of a copy of its most recent Federal income tax return for a taxable year, and a
copy of such returns of its affiliates, which show an amount of gross sales or receipts that is
less than the maximum established in subparagraph (A). The applicant, and each of such
affiliates, shall certify that the information provided is a true and accurate copy of the actual
tax forms they submitted to the Internal Revenue Service. If no tax forms are submitted for
any affiliate, the applicant shall certify that the applicant has no affiliates.
(iii) Firms not submitting tax returns to the United States Internal Revenue Service
In the case of an applicant that has not previously submitted a Federal income tax return,
the applicant and each of its affiliates shall demonstrate that it meets the definition under
subparagraph (A) by submission of a signed certification, in such form as the Secretary may
direct through a notice published in the Federal Register, that the applicant or affiliate meets
the criteria for a small business and a certification, in English, from the national taxing
authority of the country in which the applicant or, if applicable, affiliate is headquartered.
The certification from such taxing authority shall bear the official seal of such taxing
authority and shall provide the applicant's or affiliate's gross receipts or sales for the most
recent year in both the local currency of such country and in United States dollars, the
exchange rate used in converting such local currency to dollars, and the dates during which
these receipts or sales were collected. The applicant shall also submit a statement signed by
the head of the applicant's firm or by its chief financial officer that the applicant has
submitted certifications for all of its affiliates, or that the applicant has no affiliates.
(C) Reduced fees
For fiscal year 2008 and each subsequent fiscal year, where the Secretary finds that the
applicant involved meets the definition under subparagraph (A), the fee for a premarket
notification submission may be paid at 25 percent of the fee that applies under subsection
(a)(2)(A)(viii), and as established under subsection (c)(1).
(D) Request for reduction
An applicant seeking a fee reduction under this subsection shall submit supporting
information to the Secretary at least 60 days before the fee is required pursuant to subsection
(a). The decision of the Secretary regarding whether an entity qualifies for such a reduction is
not reviewable.
(f) Effect of failure to pay fees
(1) No acceptance of submissions
A premarket application, premarket report, supplement, premarket notification submission,
30-day notice, request for classification information, periodic reporting concerning a class III
device, or de novo classification request submitted by a person subject to fees under subsections
(a)(2) and (a)(3) shall be considered incomplete and shall not be accepted by the Secretary until all
such fees owed by such person have been paid.
(2) No registration
Registration information submitted under section 360 of this title by an establishment subject to
a registration fee shall be considered incomplete and shall not be accepted by the Secretary until
the registration fee under subsection (a)(3) owed for the establishment has been paid. Until the fee
is paid and the registration is complete, the establishment is deemed to have failed to register in
accordance with section 360 of this title.
(g) Conditions

(1) Performance goals; termination of program
With respect to the amount that, under the salaries and expenses account of the Food and Drug
Administration, is appropriated for a fiscal year for devices and radiological products, fees may
not be assessed under subsection (a) for the fiscal year, and the Secretary is not expected to meet
any performance goals identified for the fiscal year, if—
(A) the amount so appropriated for the fiscal year, excluding the amount of fees appropriated
for the fiscal year, is more than 1 percent less than $320,825,000 multiplied by the adjustment
factor applicable to such fiscal year; or
(B) fees were not assessed under subsection (a) for the previous fiscal year.
(2) Authority
If the Secretary does not assess fees under subsection (a) during any portion of a fiscal year
because of paragraph (1) and if at a later date in such fiscal year the Secretary may assess such
fees, the Secretary may assess and collect such fees, without any modification in the rate for
premarket applications, supplements, premarket reports, premarket notification submissions,
30-day notices, requests for classification information, periodic reporting concerning a class III
device, and establishment registrations at any time in such fiscal year, notwithstanding the
provisions of subsection (a) relating to the date fees are to be paid.
(3) Limitation
Beginning on October 1, 2023, the authorities under section 379i(9)(C) of this title shall include
only leasing and necessary scientific equipment.
(h) Crediting and availability of fees
(1) In general
Subject to paragraph (2)(C), fees authorized under subsection (a) shall be collected and
available for obligation only to the extent and in the amount provided in advance in appropriation
Acts. Such fees are authorized to be appropriated to remain available until expended. Such sums
as may be necessary may be transferred from the Food and Drug Administration salaries and
expenses appropriation account without fiscal year limitation to such appropriation account for
salaries and expenses with such fiscal year limitation. The sums transferred shall be available
solely for the process for the review of device applications.
(2) Collections and appropriation acts
(A) In general
The fees authorized by this section—
(i) subject to subparagraph (C), shall be collected and available in each fiscal year in an
amount not to exceed the amount specified in appropriation Acts, or otherwise made
available for obligation, for such fiscal year, and
(ii) shall be available to defray increases in the costs of the resources allocated for the
process for the review of device applications (including increases in such costs for an
additional number of full-time equivalent positions in the Department of Health and Human
Services to be engaged in such process) over such costs, excluding costs paid from fees
collected under this section, for fiscal year 2009 multiplied by the adjustment factor.
(B) Compliance
(i) In general
The Secretary shall be considered to have met the requirements of subparagraph (A)(ii) in
any fiscal year if the costs funded by appropriations and allocated for the process for the
review of device applications—
(I) are not more than 3 percent below the level specified in subparagraph (A)(ii); or
(II)(aa) are more than 3 percent below the level specified in subparagraph (A)(ii), and
fees assessed for a subsequent fiscal year are decreased by the amount in excess of 3
percent by which such costs fell below the level specified in such subparagraph; and

(bb) such costs are not more than 5 percent below the level specified in such
subparagraph.
(ii) More than 5 percent
To the extent such costs are more than 5 percent below the specified level in subparagraph
(A)(ii), fees may not be collected under this section for that fiscal year.
(C) Provision for early payments
Payment of fees authorized under this section for a fiscal year, prior to the due date for such
fees, may be accepted by the Secretary in accordance with authority provided in advance in a
prior year appropriations Act.
(3) Authorizations of appropriations
For each of the fiscal years 2018 through 2022, there is authorized to be appropriated for fees
under this section an amount equal to the total revenue amount specified under subsection (b)(3)
for the fiscal year, as adjusted under subsection (c).
(i) Collection of unpaid fees
In any case where the Secretary does not receive payment of a fee assessed under subsection (a)
within 30 days after it is due, such fee shall be treated as a claim of the United States Government
subject to subchapter II of chapter 37 of title 31.
(j) Written requests for refunds
To qualify for consideration for a refund under subsection (a)(2)(D), a person shall submit to the
Secretary a written request for such refund not later than 180 days after such fee is due.
(k) Construction
This section may not be construed to require that the number of full-time equivalent positions in
the Department of Health and Human Services, for officers, employees, and advisory committees not
engaged in the process of the review of device applications, be reduced to offset the number of
officers, employees, and advisory committees so engaged.
(June 25, 1938, ch. 675, §738, as added Pub. L. 107–250, title I, §102(a), Oct. 26, 2002, 116 Stat.
1591; amended Pub. L. 108–214, §2(a)(2), (d)(2)(A), (B), (3)(A), Apr. 1, 2004, 118 Stat. 572, 576,
577; Pub. L. 109–43, §2(a), Aug. 1, 2005, 119 Stat. 439; Pub. L. 110–85, title II, §212, Sept. 27,
2007, 121 Stat. 844; Pub. L. 112–144, title II, §203(a)–(f), July 9, 2012, 126 Stat. 1002; Pub. L.
112–193, §2(b)(1), Oct. 5, 2012, 126 Stat. 1443; Pub. L. 115–52, title II, §203(a)–(f)(1),
(f)(2)(B)–(i), title IX, §905(b)(2), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1013–1016, 1090.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 210(a) of Pub. L. 115–52, see Effective and Termination
Dates note below.
REFERENCES IN TEXT
The Indian Self Determination and Educational Assistance Act, referred to in subsec. (a)(3)(B), probably
means the Indian Self-Determination and Education Assistance Act, Pub. L. 93–638, Jan. 4, 1975, 88 Stat.
2203, which is classified principally to chapter 46 (§5301 et seq.) of Title 25, Indians. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 5301 of Title 25 and Tables.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (a)(1). Pub. L. 115–52, §203(a)(1), substituted "fiscal year 2018" for "fiscal year 2013".
Subsec. (a)(2)(A). Pub. L. 115–52, §203(f)(2)(B)(ii), substituted "(d) and (e)" for "(d), (e), and (f)" in
introductory provisions.
Pub. L. 115–52, §203(a)(2)(A)(i), substituted "October 1, 2017" for "October 1, 2012" in introductory
provisions.
Subsec. (a)(2)(A)(viii). Pub. L. 115–52, §203(a)(2)(A)(ii), substituted "3.4 percent" for "2 percent".
Subsec. (a)(2)(A)(xi). Pub. L. 115–52, §203(a)(2)(A)(iii), added cl. (xi).
Subsec. (a)(2)(B)(v)(I). Pub. L. 115–52, §203(a)(2)(B), substituted "premarket notification submission, or

de novo classification request" for "or premarket notification submission".
Subsec. (a)(3)(A). Pub. L. 115–52, §203(f)(2)(B)(iii), struck out "and subsection (f)" after "subparagraph
(B)".
Subsec. (b). Pub. L. 115–52, §203(b), amended subsec. (b) generally. Prior to amendment, subsec. (b) listed
fee amounts for fiscal years 2013 to 2017.
Subsec. (c)(1). Pub. L. 115–52, §203(c)(1), substituted "2017" for "2012".
Subsec. (c)(2)(A). Pub. L. 115–52, §203(c)(2)(A), substituted "2018" for "2014".
Subsec. (c)(2)(B). Pub. L. 115–52, §203(c)(2)(B), added subpar. (B) and struck out former subpar. (B).
Prior to amendment, text read as follows: "The applicable inflation adjustment for a fiscal year is—
"(i) for fiscal year 2014, the base inflation adjustment under subparagraph (C) for such fiscal year; and
"(ii) for fiscal year 2015 and each subsequent fiscal year, the product of—
"(I) the base inflation adjustment under subparagraph (C) for such fiscal year; and
"(II) the product of the base inflation adjustment under subparagraph (C) for each of the fiscal
years preceding such fiscal year, beginning with fiscal year 2014."
Subsec. (c)(2)(C). Pub. L. 115–52, §203(c)(2)(C), struck out "to total revenue amounts" after "adjustment"
in heading.
Subsec. (c)(2)(D). Pub. L. 115–52, §203(c)(2)(D), amended subpar. (D) generally. Prior to amendment, text
read as follows: "For each of fiscal years 2014 through 2017, the base fee amounts specified in subsection
(b)(2) shall be adjusted as needed, on a uniform proportionate basis, to generate the total revenue amounts
under subsection (b)(3), as adjusted for inflation under subparagraph (A)."
Subsec. (c)(3). Pub. L. 115–52, §203(c)(3), substituted "2018 through 2022" for "2014 through 2017" and
"increased" for "further adjusted".
Subsec. (d)(1). Pub. L. 115–52, §203(d)(1), substituted "specified in clauses (i) through (vii) and clauses
(ix), (x), and (xi)" for "specified in clauses (i) through (v) and clauses (vii), (ix), and (x)".
Subsec. (d)(2)(C)(i). Pub. L. 115–52, §203(d)(2), substituted "supplement," for "supplement, or" and
inserted ", or a de novo classification request" after "class III device".
Subsec. (e)(2)(C). Pub. L. 115–52, §203(e), substituted "25 percent" for "50 percent".
Subsec. (f). Pub. L. 115–52, §203(f)(1), (2)(B)(i), redesignated subsec. (g) as (f) and struck out former
subsec. (f) which authorized the Secretary to grant waivers or reductions of fees under subsec. (a)(2) or (3)
until Oct. 1, 2017.
Subsec. (f)(1). Pub. L. 115–52, §203(g), substituted "periodic reporting concerning a class III device, or de
novo classification request" for "or periodic reporting concerning a class III device" and "all such fees" for "all
fees".
Subsec. (g). Pub. L. 115–52, §203(f)(2)(B)(i), redesignated subsec. (h) as (g). Former subsec. (g)
redesignated (f).
Subsec. (g)(1)(A). Pub. L. 115–52, §203(h), substituted "$320,825,000" for "$280,587,000".
Subsec. (h). Pub. L. 115–52, §203(f)(2)(B)(i), redesignated subsec. (i) as (h). Former subsec. (h)
redesignated (g).
Subsec. (h)(3). Pub. L. 115–52, §203(i)(1), substituted "2018 through 2022" for "2013 through 2017" and
"subsection (c)." for "subsection (c) and, for fiscal year 2017 only, as further adjusted under paragraph (4)."
Pub. L. 115–52, §905(b)(2), added par. (3), effective Aug. 18, 2017. Subsec. (h) subsequently redesignated
(g) effective Oct. 1, 2017, by Pub. L. 115–52, §203(f)(2)(B)(i). See Amendment note above.
Subsec. (h)(4). Pub. L. 115–52, §203(i)(2), struck out par. (4). Text read as follows: "If the cumulative
amount of fees collected during fiscal years 2013, 2014, and 2015, added to the amount estimated to be
collected for fiscal year 2016, which estimate shall be based upon the amount of fees received by the
Secretary through June 30, 2016, exceeds the cumulative amount appropriated pursuant to paragraph (3) for
these four fiscal years, the excess shall be credited to the appropriation account of the Food and Drug
Administration as provided in paragraph (1), and shall be subtracted from the amount of fees that would
otherwise be authorized to be collected under this section pursuant to appropriation Acts for fiscal year 2017."
Subsecs. (i) to (l). Pub. L. 115–52, §203(f)(2)(B)(i), redesignated subsecs. (j) to (l) as (i) to (k), respectively.
Former subsec. (i) redesignated (h).
2012—Subsec. (a)(1). Pub. L. 112–144, §203(a)(1), substituted "fiscal year 2013" for "fiscal year 2008".
Subsec. (a)(2)(A). Pub. L. 112–144, §203(a)(2)(A), substituted "subsections (d), (e), and (f)" for
"subsections (d) and (e)", "October 1, 2012" for "October 1, 2002", and "subsection (c)" for "subsection
(c)(1)" in introductory provisions.
Subsec. (a)(2)(A)(viii). Pub. L. 112–144, §203(a)(2)(B), substituted "2" for "1.84".
Subsec. (a)(3)(A). Pub. L. 112–144, §203(a)(3)(A), inserted "and subsection (f)" after "subparagraph (B)".
Subsec. (a)(3)(C). Pub. L. 112–144, §203(a)(3)(B), substituted "later of—" for "initial registration of the

establishment or upon the annual registration under section 360 of this title." and added cls. (i) and (ii).
Subsec. (b). Pub. L. 112–144, §203(b), amended subsec. (b) generally. Prior to amendment, subsec. (b)
listed fee amounts for fiscal years 2008 to 2012.
Subsec. (c). Pub. L. 112–144, §203(c), inserted "; adjustments" after "setting" in heading, added pars. (1) to
(3), redesignated former pars. (3) and (4) as (4) and (5), respectively, and struck out former pars. (1) and (2)
which related to annual publication and adjustment of fees.
Subsecs. (f) to (h). Pub. L. 112–144, §203(d), added subsec. (f) and redesignated former subsecs. (f) and (g)
as (g) and (h), respectively. Former subsec. (h) redesignated (i).
Subsec. (h)(1)(A). Pub. L. 112–144, §203(e), substituted "$280,587,000" for "$205,720,000".
Subsec. (i). Pub. L. 112–144, §203(d)(1), redesignated subsec. (h) as (i). Former subsec. (i) redesignated (j).
Subsec. (i)(1). Pub. L. 112–144, §203(f)(1), substituted "Subject to paragraph (2)(C), fees authorized" for
"Fees authorized".
Subsec. (i)(2)(A)(i). Pub. L. 112–144, §203(f)(2)(A)(i), substituted "subject to subparagraph (C), shall be
collected and available" for "shall be retained".
Subsec. (i)(2)(A)(ii). Pub. L. 112–193 substituted "shall be available" for "shall only be available".
Pub. L. 112–144, §203(f)(2)(A)(ii), substituted "shall only be available" for "shall only be collected and
available" and "fiscal year 2009" for "fiscal year 2002".
Subsec. (i)(2)(C). Pub. L. 112–144, §203(f)(2)(B), added subpar. (C).
Subsec. (i)(3). Pub. L. 112–144, §203(f)(3), amended par. (3) generally. Prior to amendment, par. (3)
authorized appropriations for fiscal years 2008 to 2012.
Subsec. (i)(4). Pub. L. 112–144, §203(f)(4), substituted "fiscal years 2013, 2014, and 2015" for "fiscal years
2008, 2009, and 2010", "fiscal year 2016" for "fiscal year 2011", "June 30, 2016" for "June 30, 2011", "the
cumulative amount appropriated pursuant to" for "the amount of fees specified in aggregate in", and "fiscal
year 2017" for "fiscal year 2012" and struck out "aggregate amount in" before "excess shall be credited".
Subsecs. (j) to (l). Pub. L. 112–144, §203(d)(1), redesignated subsecs. (i) to (k) as (j) to (l), respectively.
2007—Subsec. (a)(1). Pub. L. 110–85, §212(a)(1)(A), substituted "Beginning in fiscal year 2008" for
"Beginning on October 26, 2002".
Subsec. (a)(2). Pub. L. 110–85, §212(a)(1)(B), amended heading generally. Prior to amendment, heading
read as follows: "Premarket application, premarket report, supplement, and submission fee".
Subsec. (a)(2)(A)(iii). Pub. L. 110–85, §212(a)(2)(A), substituted "a fee equal to 75 percent of the fee that
applies" for "a fee equal to the fee that applies".
Subsec. (a)(2)(A)(iv). Pub. L. 110–85, §212(a)(2)(B), substituted "15 percent" for "21.5 percent".
Subsec. (a)(2)(A)(v). Pub. L. 110–85, §212(a)(2)(C), substituted "7 percent" for "7.2 percent".
Subsec. (a)(2)(A)(vi), (vii). Pub. L. 110–85, §212(a)(2)(D), (E), added cl. (vi) and redesignated former cl.
(vi) as (vii). Former cl. (vii) redesignated (viii).
Subsec. (a)(2)(A)(viii). Pub. L. 110–85, §212(a)(2)(D), (F), redesignated cl. (vii) as (viii), substituted "1.84
percent" for "1.42 percent", and struck out ", subject to any adjustment under subsection (e)(2)(C)(ii) of this
section" before period at end.
Subsec. (a)(2)(A)(ix), (x). Pub. L. 110–85, §212(a)(2)(G), added cls. (ix) and (x).
Subsec. (a)(2)(C). Pub. L. 110–85, §212(a)(3), amended subpar. (C) generally. Prior to amendment, text
read as follows: "The fee required by subparagraph (A) shall be due upon submission of the premarket
application, premarket report, supplement, or premarket notification submission except that invoices for
applications submitted between October 1, 2002, and October 26, 2002, shall be payable on October 30, 2002.
Applicants submitting portions of applications pursuant to section 360e(c)(3) of this title shall pay such fees
upon submission of the first portion of such applications. The fees credited to fiscal year 2003 under this
section shall include all fees payable from October 1, 2002, through September 30, 2003."
Subsec. (a)(2)(D)(iii). Pub. L. 110–85, §212(a)(4)(A), struck out at end "The Secretary shall have sole
discretion to refund a fee or portion of the fee under this subparagraph. A determination by the Secretary
concerning a refund under this paragraph shall not be reviewable."
Subsec. (a)(2)(D)(iv) to (vi). Pub. L. 110–85, §212(a)(4)(B), added cls. (iv) to (vi).
Subsec. (a)(3). Pub. L. 110–85, §212(a)(5), added par. (3).
Subsec. (b). Pub. L. 110–85, §212(b), amended subsec. (b) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "Except as provided in subsections (c), (d), (e), (g), and (h) of this section, the fees under subsection
(a) of this section shall be established to generate the following revenue amounts: $25,125,000 in fiscal year
2003; $27,255,000 in fiscal year 2004; and $29,785,000 in fiscal year 2005. If legislation is enacted after
October 26, 2002, requiring the Secretary to fund additional costs of the retirement of Federal personnel, fee
revenue amounts under this subsection shall be increased in each year by the amount necessary to fully fund
the portion of such additional costs that are attributable to the process for the review of device applications."

Subsec. (c). Pub. L. 110–85, §212(c)(1)(A), made technical amendment to heading.
Subsec. (c)(1). Pub. L. 110–85, §212(c)(1)(B), struck out at end "The fees established for fiscal year 2006
shall be based on a premarket application fee of $259,600, and the fees established for fiscal year 2007 shall
be based on a premarket application fee of $281,600."
Subsec. (c)(2), (3). Pub. L. 110–85, §212(c)(2)(A), (B), added par. (2) and redesignated former par. (2) as
(3). Former par. (3) redesignated (4).
Subsec. (c)(4). Pub. L. 110–85, §212(c)(2)(A), (C), redesignated par. (3) as (4) and substituted in subpar.
(A) "The Secretary" for "For fiscal years 2006 and 2007, the Secretary" and "for the first month of the next
fiscal year" for "for the first month of fiscal year 2008".
Subsec. (d)(1). Pub. L. 110–85, §212(d)(1), struck out ", partners, and parent firms" after "affiliates" and
substituted "clauses (i) through (v) and clauses (vii), (ix), and (x) of subsection (a)(2)(A)" for "clauses (i)
through (vi) of subsection (a)(2)(A) of this section".
Subsec. (d)(2)(A). Pub. L. 110–85, §212(d)(2)(A), struck out ", partners, and parent firms" before period at
end.
Subsec. (d)(2)(B). Pub. L. 110–85, §212(d)(2)(B)(i), (ii), designated first sentence as cl. (i) and second to
fourth sentences as cl. (ii) and inserted cl. headings.
Subsec. (d)(2)(B)(ii). Pub. L. 110–85, §212(d)(2)(B)(iii), (iv), struck out ", partners, and parent firms" after
"its affiliates" and after "such affiliates" and substituted "If no tax forms are submitted for any affiliate, the
applicant shall certify that the applicant has no affiliates." for "If no tax forms are submitted for affiliates,
partners, or parent firms, the applicant shall certify that the applicant has no affiliates, partners, or parent
firms, respectively."
Subsec. (d)(2)(B)(iii). Pub. L. 110–85, §212(d)(2)(B)(v), added cl. (iii).
Subsec. (d)(2)(C). Pub. L. 110–85, §212(d)(3), amended subpar. (C) generally. Prior to amendment, text
read as follows: "Where the Secretary finds that the applicant involved meets the definition under
subparagraph (A), the fees established under subsection (c)(1) of this section may be paid at a reduced rate of
38 percent of the fee established under such subsection for a premarket application, a premarket report, or a
supplement."
Subsec. (e)(1). Pub. L. 110–85, §212(e)(1), substituted "2008" for "2004" and "(a)(2)(A)(viii)" for
"(a)(2)(A)(vii)".
Subsec. (e)(2)(A). Pub. L. 110–85, §212(e)(2)(A), struck out ", partners, and parent firms" before period at
end.
Subsec. (e)(2)(B). Pub. L. 110–85, §212(e)(2)(B)(i), (ii), inserted cl. headings and designated first sentence
as cl. (i) and second to fourth sentences as cl. (ii).
Subsec. (e)(2)(B)(ii). Pub. L. 110–85, §212(e)(2)(B)(iii), (iv), struck out ", partners, and parent firms" after
"its affiliates" and after "such affiliates" and substituted "If no tax forms are submitted for any affiliate, the
applicant shall certify that the applicant has no affiliates." for "If no tax forms are submitted for affiliates,
partners, or parent firms, the applicant shall certify that the applicant has no affiliates, partners, or parent
firms, respectively."
Subsec. (e)(2)(B)(iii). Pub. L. 110–85, §212(e)(2)(B)(v), added cl. (iii).
Subsec. (e)(2)(C). Pub. L. 110–85, §212(e)(3), amended subpar. (C) generally. Prior to amendment, subpar.
(C) contained provisions, for fiscal year 2004 and each subsequent fiscal year, authorizing in cl. (i) a reduced
fee for a premarket notification submission, and directing in cl. (ii) the Secretary how to determine an
adjustment per fee revenue amount.
Subsec. (f). Pub. L. 110–85, §212(f), amended subsec. (f) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "A premarket application, premarket report, supplement, or premarket notification submission
submitted by a person subject to fees under subsection (a) of this section shall be considered incomplete and
shall not be accepted by the Secretary until all fees owed by such person have been paid."
Subsec. (g)(1). Pub. L. 110–85, §212(g)(1), added par. (1) and struck out former par. (1). Prior to
amendment, par. (1) related to performance goals for fiscal years 2003 through 2005, with respect to the
amount appropriated under the salaries and expenses account of the Food and Drug Administration, for
devices and radiological products, and termination of the program after fiscal year 2005.
Subsec. (g)(2). Pub. L. 110–85, §212(g)(2), amended par. (2) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "If the Secretary does not assess fees under subsection (a) of this section during any portion of a
fiscal year because of subparagraph (C) or (D) of paragraph (1) and if at a later date in such fiscal year the
Secretary may assess such fees, the Secretary may assess and collect such fees, without any modification in
the rate for premarket applications, supplements, premarket reports, and premarket notification submissions,
and at any time in such fiscal year, notwithstanding the provisions of subsection (a) of this section relating to
the date fees are to be paid."

Subsec. (h)(3). Pub. L. 110–85, §212(h)(1), amended par. (3) generally, substituting provisions authorizing
appropriations for fiscal years 2008 to 2012 for provisions authorizing appropriations for fiscal years 2003 to
2007.
Subsec. (h)(4). Pub. L. 110–85, §212(h)(2), amended par. (4) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "Any amount of fees collected for a fiscal year under this section that exceeds the amount of fees
specified in appropriation Acts for such fiscal year shall be credited to the appropriation account of the Food
and Drug Administration as provided in paragraph (1), and shall be subtracted from the amount of fees that
would otherwise be authorized to be collected under this section pursuant to appropriation Acts for a
subsequent fiscal year."
2005—Subsec. (a)(2)(A). Pub. L. 109–43, §2(a)(7), substituted "subsection (c)(1)" for "subsection (c)(5)".
Subsec. (b). Pub. L. 109–43, §2(a)(1), inserted "and" after "2004;" and substituted "2005" for "2005;
$32,615,000 in fiscal year 2006, and $35,000,000 in fiscal year 2007".
Subsec. (c). Pub. L. 109–43, §2(a)(2)(A), substituted "Annual fee setting" for "Adjustments" in heading.
Subsec. (c)(1). Pub. L. 109–43, §2(a)(2)(B)–(D), redesignated par. (5) as (1), substituted "In general" for
"Annual fee setting" in heading, "publish in the Federal Register fees under subsection (a) of this section. The
fees" for "establish, for the next fiscal year, and publish in the Federal Register, fees under subsection (a) of
this section, based on the revenue amounts established under subsection (b) of this section and the adjustment
provided under this subsection and subsection (e)(2)(C)(ii) of this section, except that the fees", "2006" for
"2003", and "$259,600, and the fees established for fiscal year 2007 shall be based on a premarket application
fee of $281,600." for "$154,000." in text, and struck out former par. (1) which required an annual inflation
adjustment of the revenues established in subsec. (b).
Subsec. (c)(2). Pub. L. 109–43, §2(a)(2)(B), (C), redesignated par. (6) as (2) and struck out former par. (2)
which required an annual adjustment of the fee revenues established in subsec. (b) to reflect changes in the
workload of the Secretary for the process for the review of device applications.
Subsec. (c)(3). Pub. L. 109–43, §2(a)(2)(B), (E), added par. (3) and struck out former par. (3) which
required an annual compensating adjustment of the fee revenues established in subsec. (b).
Subsec. (c)(4). Pub. L. 109–43, §2(a)(2)(B), struck out par. (4) which provided for a fiscal year 2007
adjustment of the fee revenues established in subsec. (b) to provide for operating reserves of carryover user
fees.
Subsec. (c)(5), (6). Pub. L. 109–43, §2(a)(2)(C), redesignated pars. (5) and (6) as (1) and (2), respectively.
Subsec. (d)(1). Pub. L. 109–43, §2(a)(3)(A), inserted after first sentence "For the purposes of this
paragraph, the term 'small business' means an entity that reported $30,000,000 or less of gross receipts or sales
in its most recent Federal income tax return for a taxable year, including such returns of all of its affiliates,
partners, and parent firms."
Subsec. (d)(2)(A). Pub. L. 109–43, §2(a)(3)(B), struck out cl. (i) designation and heading before "For
purposes", substituted "paragraph," for "subsection," and "$100,000,000" for "$30,000,000", and struck out
heading and text of clause (ii). Text read as follows: "The Secretary may adjust the $30,000,000 threshold
established in clause (i) if the Secretary has evidence from actual experience that this threshold results in a
reduction in revenues from premarket applications, premarket reports, and supplements that is 16 percent or
more than would occur without small business exemptions and lower fee rates. To adjust this threshold, the
Secretary shall publish a notice in the Federal Register setting out the rationale for the adjustment, and the
new threshold."
Subsec. (d)(2)(C). Pub. L. 109–43, §2(a)(7), substituted "subsection (c)(1)" for "subsection (c)(5)".
Subsec. (e)(2)(A). Pub. L. 109–43, §2(a)(4), substituted "$100,000,000" for "$30,000,000".
Subsec. (e)(2)(C). Pub. L. 109–43, §2(a)(7), substituted "subsection (c)(1)" for "subsection (c)(5)" in cls. (i)
and (ii).
Subsec. (g)(1)(B)(i). Pub. L. 109–43, §2(a)(5)(A)(i), added cl. (i) and struck out former cl. (i) which read as
follows: "For fiscal year 2005, the Secretary is expected to meet all of the performance goals identified for the
fiscal year if the total of the amounts so appropriated for fiscal years 2003 through 2005, excluding the
amount of fees appropriated for such fiscal years, is equal to or greater than the sum of—
"(I) $205,720,000 multiplied by the adjustment factor applicable to fiscal year 2003;
"(II) $205,720,000 multiplied by the adjustment factor applicable to fiscal year 2004; and
"(III) $205,720,000 multiplied by the adjustment factor applicable to fiscal year 2005."
Subsec. (g)(1)(B)(ii). Pub. L. 109–43, §2(a)(5)(A)(ii), added introductory provisions and struck out former
introductory provisions which read as follows: "For fiscal year 2005, if the total of the amounts so
appropriated for fiscal years 2003 through 2005, excluding the amount of fees appropriated for such fiscal
years, is less than the sum that applies under clause (i) for fiscal year 2005, the following applies:".
Subsec. (g)(1)(C). Pub. L. 109–43, §2(a)(5)(B)(i), substituted "2005 and" for "2003 through" and inserted

"more than 1 percent" after "years, is".
Subsec. (g)(1)(C)(ii). Pub. L. 109–43, §2(a)(5)(B)(ii), substituted "amount that applies" for "sum that
applies".
Subsec. (g)(1)(D)(i). Pub. L. 109–43, §2(a)(5)(C), inserted "more than 1 percent" after "year, is".
Subsec. (h)(3)(D), (E). Pub. L. 109–43, §2(a)(6), added subpar. (D) and struck out former subpars. (D) and
(E) which read as follows:
"(D) $32,615,000 for fiscal year 2006; and
"(E) $35,000,000 for fiscal year 2007,".
2004—Pub. L. 108–214, §2(d)(3)(A), made technical correction to directory language of Pub. L. 107–250,
§102(a), which enacted this section.
Subsec. (a). Pub. L. 108–214, §2(d)(2)(A), designated introductory provisions of subsec. (a) as par. (1),
inserted heading, substituted "this section." for "this section as follows:", and redesignated former par. (1) as
(2).
Subsec. (a)(1)(A). Pub. L. 108–214, §2(a)(2)(A)(i), substituted, in introductory provisions, "subsections (d)
and (e)" for "subsection (d)", in cl. (iv), "clause (i)" for "clause (i), subject to any adjustment under subsection
(c)(3) of this section", and, in cl. (vii), "clause (i), subject to any adjustment under subsection (e)(2)(C)(ii)" for
"clause (i), subject to any adjustment under subsection (c)(3) of this section and any adjustment under
subsection (e)(2)(C)(ii)".
Subsec. (a)(1)(D)(i), (ii). Pub. L. 108–214, §2(a)(2)(A)(ii), substituted "application, report," for
"application".
Subsec. (d)(1). Pub. L. 108–214, §2(d)(2)(B)(i), substituted "subsection (a)(2)(A)" for "subsection
(a)(1)(A)" in last sentence.
Subsec. (d)(2)(B). Pub. L. 108–214, §2(a)(2)(B), substituted "firms, which show" for "firms. which show"
in second sentence.
Subsec. (e)(1). Pub. L. 108–214, §2(a)(2)(C)(i), (d)(2)(B)(ii), substituted "For fiscal year 2004 and each
subsequent fiscal year, where" for "Where" and "subsection (a)(2)(A)(vii)" for "subsection (a)(1)(A)(vii)".
Subsec. (e)(2)(B). Pub. L. 108–214, §2(a)(2)(C)(ii)(I), substituted "firms, which show" for "firms. which
show".
Subsec. (e)(2)(C). Pub. L. 108–214, §2(a)(2)(C)(ii)(II), (d)(2)(B)(iii), substituted "For fiscal year 2004 and
each subsequent fiscal year, where" for "Where" in cl. (i), "subsection (a)(2)(A)(vii)" for "subsection
(a)(1)(A)(vii)" in cls. (i) and (ii), and "subsection (a)(2)(A)(i)" for "subsection (a)(1)(A)(i)" in cl. (ii).
Subsec. (f). Pub. L. 108–214, §2(a)(2)(D), struck out "for filing" after "accepted".
Subsec. (h)(2)(B). Pub. L. 108–214, §2(a)(2)(E), designated existing provisions as cl. (i), inserted heading,
redesignated former cls. (i) and (ii) as subcls. (I) and (II), respectively, of cl. (i), redesignated former subcls.
(I) and (II) of cl. (i) as items (aa) and (bb), respectively, of cl. (i)(II), and added cl. (ii).
Subsec. (j). Pub. L. 108–214, §2(d)(2)(B)(iv), substituted "subsection (a)(2)(D)" for "subsection (a)(1)(D)".
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Amendment by section 203 of Pub. L. 115–52 effective Oct. 1, 2017, with fees under this subpart to be
assessed for all submissions listed in subsection (a)(2)(A) of this section received on or after Oct. 1, 2017, see
section 209 of Pub. L. 115–52, set out as a note under section 379i of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 112–144 effective Oct. 1, 2012, with fees under this subpart to be assessed for all
submissions listed in subsection (a)(2)(A) of this section received on or after Oct. 1, 2012, see section 206 of
Pub. L. 112–144, set out as a note under section 379i of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2007 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 110–85 effective Oct. 1, 2007, except for certain premarket fees under this subpart,
see section 216 of Pub. L. 110–85, set out as an Effective and Termination Dates of 2007 Amendment note
under section 379i of this title.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES
Section ceases to be effective Oct. 1, 2022, see section 210(a) of Pub. L. 115–52, set out as a note under
section 379i of this title.
Section effective Oct. 26, 2002, except for certain premarket fees, see section 106 of Pub. L. 107–250, set
out as a note under section 379i of this title.
FEE EXEMPTION FOR CERTAIN ENTITIES SUBMITTING PREMARKET REPORTS

Pub. L. 107–250, title I, §102(b), Oct. 26, 2002, 116 Stat. 1600, as amended by Pub. L. 108–214,
§2(d)(2)(C), (3)(B), Apr. 1, 2004, 118 Stat. 577, provided that: "A person submitting a premarket report to the
Secretary of Health and Human Services is exempt from the fee under section 738(a)(2)(A)(ii) of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j(a)(2)(A)(ii)] (as added by subsection (a) of this section) if—
"(1) the premarket report is the first such report submitted to the Secretary by the person; and
"(2) before October 1, 2002, the person submitted a premarket application to the Secretary for the
same device as the device for which the person is submitting the premarket report."
1

See References in Text note below.

§379j–1. Reauthorization; reporting requirements
(a) Reports
(1) Performance report
(A) In general
(i) General requirements
Beginning with fiscal year 2018, for each fiscal year for which fees are collected under this
subpart, the Secretary shall prepare and submit to the Committee on Health, Education,
Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the House
of Representatives annual reports concerning the progress of the Food and Drug
Administration in achieving the goals identified in the letters described in section 201(b) of
the Medical Device User Fee Amendments of 2017 during such fiscal year and the future
plans of the Food and Drug Administration for meeting the goals.
(ii) Additional information
Beginning with fiscal year 2018, the annual report under this subparagraph shall include
the progress of the Center for Devices and Radiological Health in achieving the goals, and
future plans for meeting the goals, including—
(I) the number of premarket applications filed under section 360e of this title per fiscal
year for each review division;
(II) the number of reports submitted under section 360(k) of this title per fiscal year for
each review division; and
(III) the number of expedited development and priority review designations under
section 360e–3 1 of this title per fiscal year.
(iii) Real time reporting
(I) In general
Not later than 30 calendar days after the end of the second quarter of fiscal year 2018,
and not later than 30 calendar days after the end of each quarter of each fiscal year
thereafter, the Secretary shall post the data described in subclause (II) on the internet
website of the Food and Drug Administration for such quarter and on a cumulative basis
for such fiscal year, and may remove duplicative data from the annual report under this
subparagraph.
(II) Data
The Secretary shall post the following data in accordance with subclause (I):
(aa) The number and titles of draft and final guidance on topics related to the process
for the review of devices, and whether such guidances were issued as required by statute
or pursuant to the letters described in section 201(b) of the Medical Device User Fee
Amendments of 2017; and
(bb) The number and titles of public meetings held on topics related to the process for
the review of devices, and if such meetings were required by statute or pursuant to a

commitment under the letters described in section 201(b) of the Medical Device User
Fee Amendments of 2017.
(iv) 2 Rationale for MDUFA program changes
Beginning with fiscal year 2020, the Secretary shall include in the annual report under
paragraph (1)—
(I) data, analysis, and discussion of the changes in the number of full-time equivalents
hired as agreed upon in the letters described in section 201(b) of the Medical Device User
Fee Amendments of 2017 and the number of full time equivalents funded by budget
authority at the Food and Drug Administration by each division within the Center for
Devices and Radiological Health, the Center for Biologics Evaluation and Research, the
Office of Regulatory Affairs, and the Office of the Commissioner;
(II) data, analysis, and discussion of the changes in the fee revenue amounts and costs
for the process for the review of devices, including identifying drivers of such changes;
and
(III) for each of the Center for Devices and Radiological Health, the Center for
Biologics Evaluation and Research, the Office of Regulatory Affairs, and the Office of the
Commissioner, the number of employees for whom time reporting is required and the
number of employees for whom time reporting is not required.
(iv) 2 Analysis
For each fiscal year, the Secretary shall include in the report under clause (i) an analysis of
the following:
(I) The difference between the aggregate number of premarket applications filed under
section 360e of this title and aggregate reports submitted under section 360(k) of this title
and the aggregate number of major deficiency letters, not approvable letters, and denials
for such applications issued by the agency, accounting for—
(aa) the number of applications filed and reports submitted during one fiscal year for
which a decision is not scheduled to be made until the following fiscal year; and
(bb) the aggregate number of applications for each fiscal year that did not meet the
goals as identified by the letters described in section 201(b) of the Medical Device User
Fee Amendments of 2017 for the applicable fiscal year.
(II) Relevant data to determine whether the Center for Devices and Radiological Health
has met performance enhancement goals identified by the letters described in section
201(b) of the Medical Device User Fee Amendments of 2017 for the applicable fiscal year.
(III) The most common causes and trends for external or other circumstances affecting
the ability of the Center for Devices and Radiological Health, the Office of Regulatory
Affairs, or the Food and Drug Administration to meet review time and performance
enhancement goals identified by the letters described in section 201(b) of the Medical
Device User Fee Amendments of 2017.
(B) Publication
With regard to information to be reported by the Food and Drug Administration to industry
on a quarterly and annual basis pursuant to the letters described in section 201(b) of the Medical
Device User Fee Amendments of 2017, the Secretary shall make such information publicly
available on the Internet Web site of the Food and Drug Administration not later than 60 days
after the end of each quarter or 120 days after the end of each fiscal year, respectively, to which
such information applies. This information shall include the status of the independent
assessment identified in the letters described in such section 201(b).
(C) Updates
The Secretary shall include in each report under subparagraph (A) information on all
previous cohorts for which the Secretary has not given a complete response on all device

premarket applications and reports, supplements, and premarket notifications in the cohort.
(2) Corrective action report
Beginning with fiscal year 2018, for each fiscal year for which fees are collected under this
subpart, the Secretary shall prepare and submit a corrective action report to the Committee on
Energy and Commerce and the Committee on Appropriations of the House of Representatives and
the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions and the Committee on Appropriations
of the Senate. The report shall include the following information, as applicable:
(A) Goals met
For each fiscal year, if the Secretary determines, based on the analysis under paragraph
(1)(A)(iv), that each of the goals identified by the letters described in section 201(b) of the
Medical Device User Fee Amendments of 2017 for the applicable fiscal year have been met, the
corrective action report shall include recommendations on ways in which the Secretary can
improve and streamline the medical device application review process.
(B) Goals missed
For each of the goals identified by the letters described in section 201(b) of the Medical
Device User Fee Amendments of 2017 for the applicable fiscal year that the Secretary
determines to not have been met, the corrective action report shall include—
(i) a justification for such determination;
(ii) a description of the types of circumstances, in the aggregate, under which applications
or reports submitted under section 360e of this title or notifications submitted under section
360(k) of this title missed the review goal times but were approved during the first cycle
review, as applicable;
(iii) a summary and any trends with regard to the circumstances for which a review goal
was missed; and
(iv) the performance enhancement goals that were not achieved during the previous fiscal
year and a description of efforts the Food and Drug Administration has put in place for the
fiscal year in which the report is submitted to improve the ability of such agency to meet each
such goal for the such 3 fiscal year.
(3) Enhanced communication
(A) Communications with Congress
Each fiscal year, as applicable and requested, representatives from the Centers with expertise
in the review of devices shall meet with representatives from the Committee on Health,
Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of
the House of Representatives to report on the contents described in the reports under this
section.
(B) Participation in congressional hearing
Each fiscal year, as applicable and requested, representatives from the Food and Drug
Administration shall participate in a public hearing before the Committee on Health, Education,
Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the House
of Representatives, to report on the contents described in the reports under this section. Such
hearing shall occur not later than 120 days after the end of each fiscal year for which fees are
collected under this subpart.
(4) Fiscal report
For fiscal years 2018 through 2022, not later than 120 days after the end of each fiscal year
during which fees are collected under this subpart, the Secretary shall prepare and submit to the
Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy
and Commerce of the House of Representatives, a report on the implementation of the authority
for such fees during such fiscal year and the use, by the Food and Drug Administration, of the fees
collected during such fiscal year for which the report is made.

(5) Public availability
The Secretary shall make the reports required under paragraphs (1) and (2) available to the
public on the Internet Web site of the Food and Drug Administration.
(b) Reauthorization
(1) Consultation
In developing recommendations to present to Congress with respect to the goals, and plans for
meeting the goals, for the process for the review of device applications for the first 5 fiscal years
after fiscal year 2022, and for the reauthorization of this subpart for such fiscal years, the
Secretary shall consult with—
(A) the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives;
(B) the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate;
(C) scientific and academic experts;
(D) health care professionals;
(E) representatives of patient and consumer advocacy groups; and
(F) the regulated industry.
(2) Prior public input
Prior to beginning negotiations with the regulated industry on the reauthorization of this
subpart, the Secretary shall—
(A) publish a notice in the Federal Register requesting public input on the reauthorization;
(B) hold a public meeting at which the public may present its views on the reauthorization,
including specific suggestions for changes to the goals referred to in subsection (a)(1);
(C) provide a period of 30 days after the public meeting to obtain written comments from the
public suggesting changes to this subpart; and
(D) publish the comments on the Food and Drug Administration's Internet Web site.
(3) Periodic consultation
Not less frequently than once every month during negotiations with the regulated industry, the
Secretary shall hold discussions with representatives of patient and consumer advocacy groups to
continue discussions of their views on the reauthorization and their suggestions for changes to this
subpart as expressed under paragraph (2).
(4) Public review of recommendations
After negotiations with the regulated industry, the Secretary shall—
(A) present the recommendations developed under paragraph (1) to the Congressional
committees specified in such paragraph;
(B) publish such recommendations in the Federal Register;
(C) provide for a period of 30 days for the public to provide written comments on such
recommendations;
(D) hold a meeting at which the public may present its views on such recommendations; and
(E) after consideration of such public views and comments, revise such recommendations as
necessary.
(5) Transmittal of recommendations
Not later than January 15, 2022, the Secretary shall transmit to Congress the revised
recommendations under paragraph (4), a summary of the views and comments received under
such paragraph, and any changes made to the recommendations in response to such views and
comments.
(6) Minutes of negotiation meetings
(A) Public availability
Before presenting the recommendations developed under paragraphs (1) through (5) to the
Congress, the Secretary shall make publicly available, on the public Web site of the Food and
Drug Administration, minutes of all negotiation meetings conducted under this subsection

between the Food and Drug Administration and the regulated industry.
(B) Content
The minutes described under subparagraph (A) shall summarize any substantive proposal
made by any party to the negotiations as well as significant controversies or differences of
opinion during the negotiations and their resolution.
(June 25, 1938, ch. 675, §738A, as added Pub. L. 110–85, title II, §213, Sept. 27, 2007, 121 Stat.
850; amended Pub. L. 112–144, title II, §204, July 9, 2012, 126 Stat. 1006; Pub. L. 115–52, title II,
§204, title IX, §§903(b), 904(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1016, 1078, 1083.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 210(b) of Pub. L. 115–52, see Effective and Termination
Dates note below.
REFERENCES IN TEXT
Section 201(b) of the Medical Device User Fee Amendments of 2017, referred to in subsec. (a)(1)(A), (B),
(2), is section 201(b) of Pub. L. 115–52, which is set out as a note under section 379i of this title.
Section 360e–3 of this title, referred to in subsec. (a)(1)(A)(ii)(III), was in the original a reference to section
515C of act June 25, 1938, which was renumbered section 515B by Pub. L. 115–52, title IX, §901(f)(2), Aug.
18, 2017, 131 Stat. 1077.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (a)(1)(A). Pub. L. 115–52, §903(b), designated existing provisions as cl. (i), inserted
heading, and added cls. (ii), (iii), and (iv) related to rationale for MDUFA program changes.
Subsec. (a)(1)(A)(i). Pub. L. 115–52, §204(a)(1)(A), substituted "2018" for "2013" and "the Medical Device
User Fee Amendments of 2017" for "the Medical Device User Fee Amendments of 2012".
Subsec. (a)(1)(A)(iv). Pub. L. 115–52, §904(b)(1), added cl. (iv) relating to analysis to be included in
report.
Subsec. (a)(1)(B). Pub. L. 115–52, §204(a)(1)(B), substituted "the Medical Device User Fee Amendments
of 2017" for "the Medical Device User Fee Amendments Act of 2012".
Subsec. (a)(2), (3). Pub. L. 115–52, §904(b)(2)(B), added pars. (2) and (3). Former pars. (2) and (3)
redesignated (4) and (5), respectively.
Subsec. (a)(4). Pub. L. 115–52, §904(b)(2)(A), redesignated par. (2) as (4).
Pub. L. 115–52, §204(a)(2), which directed amendment of par. (2), effective Oct. 1, 2017, by substituting
"2018 through 2022" for "2013 through 2017", was executed by making the substitution in par. (4) to reflect
the probable intent of Congress and the redesignation of par. (2) as (4), effective Aug. 18, 2017, by Pub. L.
115–52, §904(b)(2)(A). See Amendment note above.
Subsec. (a)(5). Pub. L. 115–52, §904(b)(2)(A), redesignated par. (3) as (5).
Subsec. (b)(1). Pub. L. 115–52, §204(b)(1), substituted "2022" for "2017" in introductory provisions.
Subsec. (b)(5). Pub. L. 115–52, §204(b)(2), substituted "2022" for "2017".
2012—Subsec. (a)(1). Pub. L. 112–144, §204(b)(1), added par. (1) and struck out former par. (1). Prior to
amendment, text read as follows: "For fiscal years 2008 through 2012, not later than 120 days after the end of
each fiscal year during which fees are collected under this subpart, the Secretary shall prepare and submit to
the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and
Commerce of the House of Representatives, a report concerning the progress of the Food and Drug
Administration in achieving the goals identified in the letters described in section 201(c) of the Food and Drug
Administration Amendments Act of 2007 during such fiscal year and the future plans of the Food and Drug
Administration for meeting the goals. The report for a fiscal year shall include information on all previous
cohorts for which the Secretary has not given a complete response on all device premarket applications and
reports, supplements, and premarket notifications in the cohort."
Subsec. (a)(2). Pub. L. 112–144, §204(b)(2), substituted "2013 through 2017" for "2008 through 2012".
Subsec. (b)(1). Pub. L. 112–144, §204(a)(1), substituted "2017" for "2012".
Subsec. (b)(5). Pub. L. 112–144, §204(a)(2), substituted "2017" for "2012".
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Amendment by section 204 of Pub. L. 115–52 effective Oct. 1, 2017, with fees under this subpart to be
assessed for all submissions listed in section 379j(a)(2)(A) of this title received on or after Oct. 1, 2017, see
section 209 of Pub. L. 115–52, set out as a note under section 379i of this title.

EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 112–144 effective Oct. 1, 2012, with fees under this subpart to be assessed for all
submissions listed in section 379j(a)(2)(A) of this title received on or after Oct. 1, 2012, see section 206 of
Pub. L. 112–144, set out as a note under section 379i of this title.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES
Pub. L. 115–52, title II, §210(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1020, provided that: "Section 738A (21 U.S.C.
739j–1 [379j–1]) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (regarding reauthorization and reporting
requirements) shall cease to be effective January 31, 2023."
Section effective Oct. 1, 2007, except for certain premarket fees under this subpart, see section 216 of Pub.
L. 110–85, set out as an Effective and Termination Dates of 2007 Amendment note under section 379i of this
title.
1

See References in Text note below.

2

So in original. Two cls. (iv) have been enacted.

3

So in original.

SUBPART 4—FEES RELATING TO ANIMAL DRUGS
§379j–11. Definitions
For purposes of this subpart:
(1) The term "animal drug application" means an application for approval of any new animal
drug submitted under section 360b(b)(1) of this title. Such term does not include either a new
animal drug application submitted under section 360b(b)(2) of this title or a supplemental animal
drug application.
(2) The term "supplemental animal drug application" means—
(A) a request to the Secretary to approve a change in an animal drug application which has
been approved; or
(B) a request to the Secretary to approve a change to an application approved under section
360b(c)(2) of this title for which data with respect to safety or effectiveness are required.
(3) The term "animal drug product" means each specific strength or potency of a particular
active ingredient or ingredients in final dosage form marketed by a particular manufacturer or
distributor, which is uniquely identified by the labeler code and product code portions of the
national drug code, and for which an animal drug application or a supplemental animal drug
application has been approved.
(4) The term "animal drug establishment" means a foreign or domestic place of business which
is at one general physical location consisting of one or more buildings all of which are within 5
miles of each other, at which one or more animal drug products are manufactured in final dosage
form.
(5) The term "investigational animal drug submission" means—
(A) the filing of a claim for an investigational exemption under section 360b(j) of this title for
a new animal drug intended to be the subject of an animal drug application or a supplemental
animal drug application; or
(B) the submission of information for the purpose of enabling the Secretary to evaluate the
safety or effectiveness of an animal drug application or supplemental animal drug application in
the event of their filing.

(6) The term "animal drug sponsor" means either an applicant named in an animal drug
application that has not been withdrawn by the applicant and for which approval has not been
withdrawn by the Secretary, or a person who has submitted an investigational animal drug
submission that has not been terminated or otherwise rendered inactive by the Secretary.
(7) The term "final dosage form" means, with respect to an animal drug product, a finished
dosage form which is approved for administration to an animal without substantial further
manufacturing. Such term includes animal drug products intended for mixing in animal feeds.
(8) The term "process for the review of animal drug applications" means the following activities
of the Secretary with respect to the review of animal drug applications, supplemental animal drug
applications, and investigational animal drug submissions:
(A) The activities necessary for the review of animal drug applications, supplemental animal
drug applications, and investigational animal drug submissions.
(B) The issuance of action letters which approve animal drug applications or supplemental
animal drug applications or which set forth in detail the specific deficiencies in animal drug
applications, supplemental animal drug applications, or investigational animal drug submissions
and, where appropriate, the actions necessary to place such applications, supplements or
submissions in condition for approval.
(C) The inspection of animal drug establishments and other facilities undertaken as part of
the Secretary's review of pending animal drug applications, supplemental animal drug
applications, and investigational animal drug submissions.
(D) Monitoring of research conducted in connection with the review of animal drug
applications, supplemental animal drug applications, and investigational animal drug
submissions.
(E) The development of regulations and policy related to the review of animal drug
applications, supplemental animal drug applications, and investigational animal drug
submissions.
(F) Development of standards for products subject to review.
(G) Meetings between the agency and the animal drug sponsor.
(H) Review of advertising and labeling prior to approval of an animal drug application or
supplemental animal drug application, but not after such application has been approved.
(9) The term "costs of resources allocated for the process for the review of animal drug
applications" means the expenses in connection with the process for the review of animal drug
applications for—
(A) officers and employees of the Food and Drug Administration, contractors of the Food and
Drug Administration, advisory committees consulted with respect to the review of specific
animal drug applications, supplemental animal drug applications, or investigational animal drug
submissions, and costs related to such officers, employees, committees, and contractors,
including costs for travel, education, and recruitment and other personnel activities;
(B) management of information and the acquisition, maintenance, and repair of computer
resources;
(C) leasing, maintenance, renovation, and repair of facilities and acquisition, maintenance,
and repair of fixtures, furniture, scientific equipment, and other necessary materials and
supplies; and
(D) collecting fees under section 379j–12 of this title and accounting for resources allocated
for the review of animal drug applications, supplemental animal drug applications, and
investigational animal drug submissions.
(10) The term "adjustment factor" applicable to a fiscal year refers to the formula set forth in
section 379g(8) of this title with the base or comparator month being October 2002.
(11) The term "person" includes an affiliate thereof.
(12) The term "affiliate" refers to the definition set forth in section 379g(11) of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §739, as added Pub. L. 108–130, §3, Nov. 18, 2003, 117 Stat. 1361;

amended Pub. L. 110–85, title I, §109, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 842; Pub. L. 110–316, title I, §102,
Aug. 14, 2008, 122 Stat. 3510; Pub. L. 113–14, title I, §102, June 13, 2013, 127 Stat. 452.)
AMENDMENTS
2013—Pub. L. 113–14 amended section generally. Prior to amendment, section consisted of pars. (1) to
(12) defining similar terms for this subpart.
2008—Par. (6). Pub. L. 110–316, §102(1), substituted "that has not been withdrawn by the applicant and
for which approval has not been withdrawn by the Secretary" for ", except for an approved application for
which all subject products have been removed from listing under section 360 of this title".
Par. (8)(H). Pub. L. 110–316, §102(2), substituted "but not after such application has been approved" for
"but not such activities after an animal drug has been approved".
Par. (10). Pub. L. 110–316, §102(3), substituted "month being October 2002" for "year being 2003".
Pars. (11), (12). Pub. L. 110–316, §102(4), (5), added par. (11) and redesignated former par. (11) as (12).
2007—Pub. L. 110–85, §109(a), substituted "subpart" for "part" in introductory provisions.
Par. (11). Pub. L. 110–85, §109(b), substituted "379g(11)" for "379g(9)".
EFFECTIVE DATE OF 2013 AMENDMENT
Pub. L. 113–14, title I, §106, June 13, 2013, 127 Stat. 464, provided that: "The amendments made by this
title [amending this section and sections 379j–12 and 379j–13 of this title and repealing provisions set out as
notes under this section] shall take effect on October 1, 2013, or the date of enactment of this Act [June 13,
2013], whichever is later, except that fees under part 4 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–11 et seq.], as amended by this title, shall be assessed for all animal
drug applications and supplemental animal drug applications received on or after October 1, 2013, regardless
of the date of the enactment of this Act."
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES OF 2008 AMENDMENT
Pub. L. 110–316, title I, §107, Aug. 14, 2008, 122 Stat. 3514, provided that: "The amendments made by
sections 102, 103, and 104 [enacting section 379j–13 of this title and amending this section and section
379j–12 of this title] shall take effect on October 1, 2008, and fees under part 4 of subchapter C of chapter VII
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–11 et seq.], as amended by this title, shall be
assessed for all animal drug applications and supplemental animal drug applications received on or after such
date, regardless of the date of the enactment of this title [Aug. 14, 2008]."
Pub. L. 110–316, title I, §108, Aug. 14, 2008, 122 Stat. 3515, which provided that the amendments made by
sections 102 and 103 of Pub. L. 110–316 (amending this section and section 379j–12 of this title) would cease
to be effective Oct. 1, 2013, and that the amendment made by section 104 of Pub. L. 110–316 (enacting
section 379j–13 of this title) would cease to be effective Jan. 31, 2014, was repealed by Pub. L. 113–14, title I,
§107(c)(1), June 13, 2013, 127 Stat. 464.
EFFECTIVE DATE OF 2007 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 110–85 effective Oct. 1, 2007, see section 107 of Pub. L. 110–85, set out as an
Effective and Termination Dates of 2007 Amendment note under section 379g of this title.
TERMINATION DATE
Pub. L. 108–130, §5, Nov. 18, 2003, 117 Stat. 1371, which provided that the amendments made by section
3 of Pub. L. 108–130 (enacting this subpart) would not be in effect after Oct. 1, 2008, and that section 4 of
Pub. L. 108–130 (enacting provisions set out as a note below) would not be in effect after 120 days after Oct.
1, 2008, was repealed by Pub. L. 113–14, title I, §107(d), June 13, 2013, 127 Stat. 464.
[Pub. L. 113–14, title I, §107(d), June 13, 2013, 127 Stat. 464, provided that the repeal of section 5 of Pub.
L. 108–130, formerly set out above, is effective Nov. 18, 2003.]
SAVINGS PROVISIONS
Pub. L. 113–14, title I, §105, June 13, 2013, 127 Stat. 463, provided that: "Notwithstanding the
amendments made by this title [amending this section and sections 379j–12 and 379j–13 of this title and
repealing provisions set out as notes under this section], part 4 of subchapter C of chapter VII of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379j–11 et seq.), as in effect on the day before the date of the
enactment of this title [June 13, 2013], shall continue to be in effect with respect to animal drug applications
and supplemental animal drug applications (as defined in such part as of such day) that on or after October 1,
2008, but before October 1, 2013, were accepted by the Food and Drug Administration for filing with respect
to assessing and collecting any fee required by such part for a fiscal year prior to fiscal year 2014."

Pub. L. 110–316, title I, §106, Aug. 14, 2008, 122 Stat. 3514, provided that: "Notwithstanding section 5 of
the Animal Drug User Fee Act of 2003 [Pub. L. 108–130] ([former] 21 U.S.C. 379j–11 note), and
notwithstanding the amendments made by this title [enacting section 379j–13 of this title and amending this
section and sections 360b and 379j–12 of this title], part 4 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379j–11 et seq.), as in effect on the day before the date of the enactment
of this title [Aug. 14, 2008], shall continue to be in effect with respect to animal drug applications and
supplemental animal drug applications (as defined in such part as of such day) that on or after September 1,
2003, but before October 1, 2008, were accepted by the Food and Drug Administration for filing with respect
to assessing and collecting any fee required by such part for a fiscal year prior to fiscal year 2009."
FINDINGS
Pub. L. 113–14, title I, §101(b), June 13, 2013, 127 Stat. 451, provided that: "Congress finds that the fees
authorized by the amendments made in this title [amending this section and sections 379j–12 and 379j–13 of
this title and repealing provisions set out as notes under this section] will be dedicated toward expediting the
animal drug development process and the review of new and supplemental animal drug applications and
investigational animal drug submissions as set forth in the goals identified, for purposes of part 4 of
subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–11 et seq.], in the
letters from the Secretary of Health and Human Services to the Chairman of the Committee on Energy and
Commerce of the House of Representatives and the Chairman of the Committee on Health, Education, Labor,
and Pensions of the Senate as set forth in the Congressional Record."
Pub. L. 110–316, title I, §101(b), Aug. 14, 2008, 122 Stat. 3509, provided that: "Congress finds that the fees
authorized by the amendments made in this title [enacting section 379j–13 of this title and amending this
section and sections 360b and 379j–12 of this title] will be dedicated toward expediting the animal drug
development process and the review of new and supplemental animal drug applications and investigational
animal drug submissions as set forth in the goals identified, for purposes of part 4 of subchapter C of chapter
VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–11 et seq.], in the letters from the Secretary
of Health and Human Services to the Chairman of the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives and the Chairman of the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate
as set forth in the Congressional Record."
Pub. L. 108–130, §2, Nov. 18, 2003, 117 Stat. 1361, provided that: "Congress finds as follows:
"(1) Prompt approval of safe and effective new animal drugs is critical to the improvement of animal
health and the public health.
"(2) Animal health and the public health will be served by making additional funds available for the
purpose of augmenting the resources of the Food and Drug Administration that are devoted to the process
for review of new animal drug applications.
"(3) The fees authorized by this Act [enacting this subpart and provisions set out as notes under this
section and section 301 of this title] will be dedicated toward expediting the animal drug development
process and the review of new and supplemental animal drug applications and investigational animal drug
submissions as set forth in the goals identified, for purposes of part 4 of subchapter C of chapter VII of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this subpart], in the letters from the Secretary of Health and Human
Services to the Chairman of the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and
the Chairman of the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate as set forth in the
Congressional Record."
ACCOUNTABILITY AND REPORTS
Pub. L. 108–130, §4, Nov. 18, 2003, 117 Stat. 1370, provided that:
"(a) PUBLIC ACCOUNTABILITY.—
"(1) CONSULTATION.—In developing recommendations to Congress for the goals and plans for
meeting the goals for the process for the review of animal drug applications for the fiscal years after fiscal
year 2008, and for the reauthorization of sections 739 and 740 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
(as added by section 3) [21 U.S.C. 379j–11, 379j–12], the Secretary of Health and Human Services
(referred to in this section as the 'Secretary') shall consult with the Committee on Energy and Commerce of
the House of Representatives, the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate,
appropriate scientific and academic experts, veterinary professionals, representatives of consumer advocacy
groups, and the regulated industry.
"(2) RECOMMENDATIONS.—The Secretary shall—
"(A) publish in the Federal Register recommendations under paragraph (1), after negotiations
with the regulated industry;
"(B) present the recommendations to the Committees referred to in that paragraph;

"(C) hold a meeting at which the public may comment on the recommendations; and
"(D) provide for a period of 30 days for the public to provide written comments on the
recommendations.
"(b) PERFORMANCE REPORTS.—Beginning with fiscal year 2004, not later than 60 days after the end
of each fiscal year during which fees are collected under part 4 of subchapter C of chapter VII of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–11 et seq.], the Secretary shall prepare and submit to the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee on Health,
Education, Labor, and Pensions of the Senate a report concerning the progress of the Food and Drug
Administration in achieving the goals identified in the letters described in section 2(3) of this Act [set out as a
note above] toward expediting the animal drug development process and the review of the new and
supplemental animal drug applications and investigational animal drug submissions during such fiscal year,
the future plans of the Food and Drug Administration for meeting the goals, the review times for abbreviated
new animal drug applications, and the administrative procedures adopted by the Food and Drug
Administration to ensure that review times for abbreviated new animal drug applications are not increased
from their current level due to activities under the user fee program.
"(c) FISCAL REPORT.—Beginning with fiscal year 2004, not later than 120 days after the end of each
fiscal year during which fees are collected under the part described in subsection (b), the Secretary shall
prepare and submit to the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the
Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate a report on the implementation of the
authority for such fees during such fiscal year and the use, by the Food and Drug Administration, of the fees
collected during such fiscal year for which the report is made."

§379j–12. Authority to assess and use animal drug fees
(a) Types of fees
Beginning in fiscal year 2004, the Secretary shall assess and collect fees in accordance with this
section as follows:
(1) Animal drug application and supplement fee
(A) In general
Each person that submits, on or after September 1, 2003, an animal drug application or a
supplemental animal drug application shall be subject to a fee as follows:
(i) A fee established in subsection (c) for an animal drug application, except an animal
drug application subject to the criteria set forth in section 360b(d)(4) of this title.
(ii) A fee established in subsection (c), in an amount that is equal to 50 percent of the
amount of the fee under clause (i), for—
(I) a supplemental animal drug application for which safety or effectiveness data are
required; and
(II) an animal drug application subject to the criteria set forth in section 360b(d)(4) of
this title.
(B) Payment
The fee required by subparagraph (A) shall be due upon submission of the animal drug
application or supplemental animal drug application.
(C) Exception for previously filed application or supplement
If an animal drug application or a supplemental animal drug application was submitted by a
person that paid the fee for such application or supplement, was accepted for filing, and was not
approved or was withdrawn (without a waiver or refund), the submission of an animal drug
application or a supplemental animal drug application for the same product by the same person
(or the person's licensee, assignee, or successor) shall not be subject to a fee under subparagraph
(A).
(D) Refund of fee if application refused for filing
The Secretary shall refund 75 percent of the fee paid under subparagraph (B) for any animal

drug application or supplemental animal drug application which is refused for filing.
(E) Refund of fee if application withdrawn
If an animal drug application or a supplemental animal drug application is withdrawn after
the application or supplement was filed, the Secretary may refund the fee or portion of the fee
paid under subparagraph (B) if no substantial work was performed on the application or
supplement after the application or supplement was filed. The Secretary shall have the sole
discretion to refund the fee under this paragraph. A determination by the Secretary concerning a
refund under this paragraph shall not be reviewable.
(2) Animal drug product fee
(A) In general
Each person—
(i) who is named as the applicant in an animal drug application or supplemental animal
drug application for an animal drug product which has been submitted for listing under
section 360 of this title; and
(ii) who, after September 1, 2003, had pending before the Secretary an animal drug
application or supplemental animal drug application,
shall pay for each such animal drug product the annual fee established in subsection (c).
(B) Payment; fee due date
Such fee shall be payable for the fiscal year in which the animal drug product is first
submitted for listing under section 360 of this title, or is submitted for relisting under section
360 of this title if the animal drug product has been withdrawn from listing and relisted. After
such fee is paid for that fiscal year, such fee shall be due each subsequent fiscal year that the
product remains listed, upon the later of—
(i) the first business day after the date of enactment of an appropriations Act providing for
the collection and obligation of fees for such fiscal year under this section; or
(ii) January 31 of each year.
(C) Limitation
Such fee shall be paid only once for each animal drug product for a fiscal year in which the
fee is payable.
(3) Animal drug establishment fee
(A) In general
Each person—
(i) who owns or operates, directly or through an affiliate, an animal drug establishment;
(ii) who is named as the applicant in an animal drug application or supplemental animal
drug application for an animal drug product which has been submitted for listing under
section 360 of this title; and
(iii) who, after September 1, 2003, had pending before the Secretary an animal drug
application or supplemental animal drug application,
shall be assessed an annual establishment fee as established in subsection (c) for each animal
drug establishment listed in its approved animal drug application as an establishment that
manufactures the animal drug product named in the application.
(B) Payment; fee due date
The annual establishment fee shall be assessed in each fiscal year in which the animal drug
product named in the application is assessed a fee under paragraph (2) unless the animal drug
establishment listed in the application does not engage in the manufacture of the animal drug
product during the fiscal year. The fee under this paragraph for a fiscal year shall be due upon
the later of—

(i) the first business day after the date of enactment of an appropriations Act providing for
the collection and obligation of fees for such fiscal year under this section; or
(ii) January 31 of each year.
(C) Limitation
An establishment shall be assessed only one fee per fiscal year under this section.
(4) Animal drug sponsor fee
(A) In general
Each person—
(i) who meets the definition of an animal drug sponsor within a fiscal year; and
(ii) who, after September 1, 2003, had pending before the Secretary an animal drug
application, a supplemental animal drug application, or an investigational animal drug
submission,
shall be assessed an annual sponsor fee as established under subsection (c).
(B) Payment; fee due date
The fee under this paragraph for a fiscal year shall be due upon the later of—
(i) the first business day after the date of enactment of an appropriations Act providing for
the collection and obligation of fees for such fiscal year under this section; or
(ii) January 31 of each year.
(C) Limitation
Each animal drug sponsor shall pay only one such fee each fiscal year.
(b) Fee revenue amounts
(1) In general
Subject to subsections (c), (d), (f), and (g)—
(A) for fiscal year 2014, the fees required under subsection (a) shall be established to
generate a total revenue amount of $23,600,000; and
(B) for each of fiscal years 2015 through 2018, the fees required under subsection (a) shall be
established to generate a total revenue amount of $21,600,000.
(2) Types of fees
Of the total revenue amount determined for a fiscal year under paragraph (1)—
(A) 20 percent shall be derived from fees under subsection (a)(1) (relating to animal drug
applications and supplements);
(B) 27 percent shall be derived from fees under subsection (a)(2) (relating to animal drug
products);
(C) 26 percent shall be derived from fees under subsection (a)(3) (relating to animal drug
establishments); and
(D) 27 percent shall be derived from fees under subsection (a)(4) (relating to animal drug
sponsors).
(c) Annual fee setting; adjustments
(1) Annual fee setting
The Secretary shall establish, 60 days before the start of each fiscal year beginning after
September 30, 2003, for that fiscal year, animal drug application fees, supplemental animal drug
application fees, animal drug sponsor fees, animal drug establishment fees, and animal drug
product fees based on the revenue amounts established under subsection (b) and the adjustments
provided under this subsection.
(2) Inflation adjustment
For fiscal year 2015 and subsequent fiscal years, the revenue amounts established in subsection

(b) shall be adjusted by the Secretary by notice, published in the Federal Register, for a fiscal year,
by an amount equal to the sum of—
(A) one;
(B) the average annual percent change in the cost, per full-time equivalent position of the
Food and Drug Administration, of all personnel compensation and benefits paid with respect to
such positions for the first 3 of the preceding 4 fiscal years for which data are available,
multiplied by the average proportion of personnel compensation and benefits costs to total Food
and Drug Administration costs for the first 3 years of the preceding 4 fiscal years for which data
are available; and
(C) the average annual percent change that occurred in the Consumer Price Index for urban
consumers (Washington-Baltimore, DC–MD–VA–WV; not seasonally adjusted; all items less
food and energy; annual index) for the first 3 years of the preceding 4 years for which data are
available multiplied by the average proportion of all costs other than personnel compensation
and benefits costs to total Food and Drug Administration costs for the first 3 years of the
preceding 4 fiscal years for which data are available.
The adjustment made each fiscal year under this paragraph shall be added on a compounded basis
to the sum of all adjustments made each fiscal year after fiscal year 2014 under this paragraph.
(3) Workload adjustment
For fiscal year 2015 and subsequent fiscal years, after the revenue amounts established in
subsection (b) are adjusted for inflation in accordance with paragraph (2), the revenue amounts
shall be further adjusted for such fiscal year to reflect changes in the workload of the Secretary for
the process for the review of animal drug applications. With respect to such adjustment—
(A) such adjustment shall be determined by the Secretary based on a weighted average of the
change in the total number of animal drug applications, supplemental animal drug applications
for which data with respect to safety or effectiveness are required, manufacturing supplemental
animal drug applications, investigational animal drug study submissions, and investigational
animal drug protocol submissions submitted to the Secretary;
(B) the Secretary shall publish in the Federal Register the fees resulting from such adjustment
and the supporting methodologies; and
(C) under no circumstances shall such adjustment result in fee revenues for a fiscal year that
are less than the fee revenues for that fiscal year established in subsection (b), as adjusted for
inflation under paragraph (2).
(4) Final year adjustment
For fiscal year 2018, the Secretary may, in addition to other adjustments under this subsection,
further increase the fees under this section, if such an adjustment is necessary, to provide for up to
3 months of operating reserves of carryover user fees for the process for the review of animal drug
applications for the first 3 months of fiscal year 2019. If the Food and Drug Administration has
carryover balances for the process for the review of animal drug applications in excess of 3
months of such operating reserves, then this adjustment will not be made. If this adjustment is
necessary, then the rationale for the amount of the increase shall be contained in the annual notice
setting fees for fiscal year 2018.
(5) Limit
The total amount of fees charged, as adjusted under this subsection, for a fiscal year may not
exceed the total costs for such fiscal year for the resources allocated for the process for the review
of animal drug applications.
(d) Fee waiver or reduction
(1) In general
The Secretary shall grant a waiver from or a reduction of one or more fees assessed under
subsection (a) where the Secretary finds that—

(A) the assessment of the fee would present a significant barrier to innovation because of
limited resources available to such person or other circumstances;
(B) the fees to be paid by such person will exceed the anticipated present and future costs
incurred by the Secretary in conducting the process for the review of animal drug applications
for such person;
(C) the animal drug application or supplemental animal drug application is intended solely to
provide for use of the animal drug in—
(i) a Type B medicated feed (as defined in section 558.3(b)(3) of title 21, Code of Federal
Regulations (or any successor regulation)) intended for use in the manufacture of Type C
free-choice medicated feeds; or
(ii) a Type C free-choice medicated feed (as defined in section 558.3(b)(4) of title 21, Code
of Federal Regulations (or any successor regulation));
(D) the animal drug application or supplemental animal drug application is intended solely to
provide for a minor use or minor species indication; or
(E) the sponsor involved is a small business submitting its first animal drug application to the
Secretary for review.
(2) Use of standard costs
In making the finding in paragraph (1)(B), the Secretary may use standard costs.
(3) Rules for small businesses
(A) Definition
In paragraph (1)(E), the term "small business" means an entity that has fewer than 500
employees, including employees of affiliates.
(B) Waiver of application fee
The Secretary shall waive under paragraph (1)(E) the application fee for the first animal drug
application that a small business or its affiliate submits to the Secretary for review. After a small
business or its affiliate is granted such a waiver, the small business or its affiliate shall pay
application fees for all subsequent animal drug applications and supplemental animal drug
applications for which safety or effectiveness data are required in the same manner as an entity
that does not qualify as a small business.
(C) Certification
The Secretary shall require any person who applies for a waiver under paragraph (1)(E) to
certify their qualification for the waiver. The Secretary shall periodically publish in the Federal
Register a list of persons making such certifications.
(e) Effect of failure to pay fees
An animal drug application or supplemental animal drug application submitted by a person subject
to fees under subsection (a) shall be considered incomplete and shall not be accepted for filing by the
Secretary until all fees owed by such person have been paid. An investigational animal drug
submission under section 379j–11(5)(B) of this title that is submitted by a person subject to fees
under subsection (a) shall be considered incomplete and shall not be accepted for review by the
Secretary until all fees owed by such person have been paid. The Secretary may discontinue review
of any animal drug application, supplemental animal drug application or investigational animal drug
submission from a person if such person has not submitted for payment all fees owed under this
section by 30 days after the date upon which they are due.
(f) Assessment of fees
(1) Limitation
Fees may not be assessed under subsection (a) for a fiscal year beginning after fiscal year 2003
unless appropriations for salaries and expenses of the Food and Drug Administration for such
fiscal year (excluding the amount of fees appropriated for such fiscal year) are equal to or greater

than the amount of appropriations for the salaries and expenses of the Food and Drug
Administration for the fiscal year 2003 (excluding the amount of fees appropriated for such fiscal
year) multiplied by the adjustment factor applicable to the fiscal year involved.
(2) Authority
If the Secretary does not assess fees under subsection (a) during any portion of a fiscal year
because of paragraph (1) and if at a later date in such fiscal year the Secretary may assess such
fees, the Secretary may assess and collect such fees, without any modification in the rate, for
animal drug applications, supplemental animal drug applications, investigational animal drug
submissions, animal drug sponsors, animal drug establishments and animal drug products at any
time in such fiscal year notwithstanding the provisions of subsection (a) relating to the date fees
are to be paid.
(g) Crediting and availability of fees
(1) In general
Subject to paragraph (2)(C), fees authorized under subsection (a) shall be collected and
available for obligation only to the extent and in the amount provided in advance in appropriations
Acts. Such fees are authorized to be appropriated to remain available until expended. Such sums
as may be necessary may be transferred from the Food and Drug Administration salaries and
expenses appropriation account without fiscal year limitation to such appropriation account for
salary and expenses with such fiscal year limitation. The sums transferred shall be available solely
for the process for the review of animal drug applications.
(2) Collections and appropriation Acts
(A) In general
The fees authorized by this section—
(i) subject to subparagraph (C), shall be collected and available in each fiscal year in an
amount not to exceed the amount specified in appropriation Acts, or otherwise made
available for obligation for such fiscal year, and
(ii) shall be available to defray increases in the costs of the resources allocated for the
process for the review of animal drug applications (including increases in such costs for an
additional number of full-time equivalent positions in the Department of Health and Human
Services to be engaged in such process) over such costs, excluding costs paid from fees
collected under this section, for fiscal year 2003 multiplied by the adjustment factor.
(B) Compliance
The Secretary shall be considered to have met the requirements of subparagraph (A)(ii) in
any fiscal year if the costs funded by appropriations and allocated for the process for the review
of animal drug applications—
(i) are not more than 3 percent below the level specified in subparagraph (A)(ii); or
(ii)(I) are more than 3 percent below the level specified in subparagraph (A)(ii), and fees
assessed for the fiscal year following the subsequent fiscal year are decreased by the amount
in excess of 3 percent by which such costs fell below the level specified in subparagraph
(A)(ii); and
(II) such costs are not more than 5 percent below the level specified in subparagraph
(A)(ii).
(C) Provision for early payments
Payment of fees authorized under this section for a fiscal year, prior to the due date for such
fees, may be accepted by the Secretary in accordance with authority provided in advance in a
prior year appropriations Act.
(3) Authorization of appropriations
For each of the fiscal years 2014 through 2018, there is authorized to be appropriated for fees
under this section an amount equal to the total revenue amount determined under subsection (b)

for the fiscal year, as adjusted or otherwise affected under subsection (c) and paragraph (4).
(4) Offset of overcollections; recovery of collection shortfalls
(A) Offset of overcollections
If the sum of the cumulative amount of fees collected under this section for fiscal years 2014
through 2016 and the amount of fees estimated to be collected under this section for fiscal year
2017 (including any increased fee collections attributable to subparagraph (B)), exceeds the
cumulative amount appropriated pursuant to paragraph (3) for the fiscal years 2014 through
2017, the excess amount shall be credited to the appropriation account of the Food and Drug
Administration as provided in paragraph (1), and shall be subtracted from the amount of fees
that would otherwise be authorized to be collected under this section pursuant to appropriation
Acts for fiscal year 2018.
(B) Recovery of collection shortfalls
(i) Fiscal year 2016
For fiscal year 2016, the amount of fees otherwise authorized to be collected under this
section shall be increased by the amount, if any, by which the amount collected under this
section and appropriated for fiscal year 2014 falls below the amount of fees authorized for
fiscal year 2014 under paragraph (3).
(ii) Fiscal year 2017
For fiscal year 2017, the amount of fees otherwise authorized to be collected under this
section shall be increased by the amount, if any, by which the amount collected under this
section and appropriated for fiscal year 2015 falls below the amount of fees authorized for
fiscal year 2015 under paragraph (3).
(iii) Fiscal year 2018
For fiscal year 2018, the amount of fees otherwise authorized to be collected under this
section (including any reduction in the authorized amount under subparagraph (A)), shall be
increased by the cumulative amount, if any, by which the amount collected under this section
and appropriated for fiscal years 2016 and 2017 (including estimated collections for fiscal
year 2017) falls below the cumulative amount of fees authorized under paragraph (3) for
fiscal years 2016 and 2017.
(h) Collection of unpaid fees
In any case where the Secretary does not receive payment of a fee assessed under subsection (a)
within 30 days after it is due, such fee shall be treated as a claim of the United States Government
subject to subchapter II of chapter 37 of title 31.
(i) Written requests for waivers, reductions, and refunds
To qualify for consideration for a waiver or reduction under subsection (d), or for a refund of any
fee collected in accordance with subsection (a), a person shall submit to the Secretary a written
request for such waiver, reduction, or refund not later than 180 days after such fee is due.
(j) Construction
This section may not be construed to require that the number of full-time equivalent positions in
the Department of Health and Human Services, for officers, employees, and advisory committees not
engaged in the process of the review of animal drug applications, be reduced to offset the number of
officers, employees, and advisory committees so engaged.
(k) Abbreviated new animal drug applications
The Secretary shall—
(1) to the extent practicable, segregate the review of abbreviated new animal drug applications
from the process for the review of animal drug applications; and
(2) adopt other administrative procedures to ensure that review times of abbreviated new animal
drug applications do not increase from their current level due to activities under the user fee

program.
(June 25, 1938, ch. 675, §740, as added Pub. L. 108–130, §3, Nov. 18, 2003, 117 Stat. 1363;
amended Pub. L. 110–316, title I, §103, Aug. 14, 2008, 122 Stat. 3510; Pub. L. 113–14, title I, §103,
June 13, 2013, 127 Stat. 454; Pub. L. 115–52, title I, §102(a)(2), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1008.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 107(a) of Pub. L. 113–14, see Termination Date note below.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (a)(3)(C). Pub. L. 115–52 amended subpar. (C) generally. Prior to amendment, text read as
follows:
"(i) IN GENERAL.—An establishment shall be assessed only one fee per fiscal year under this section,
subject to clause (ii).
"(ii) CERTAIN MANUFACTURERS.—If a single establishment manufactures both animal drug products
and prescription drug products, as defined in section 379g(3) of this title, such establishment shall be assessed
both the animal drug establishment fee and the prescription drug establishment fee, as set forth in section
379h(a)(2) of this title, within a single fiscal year."
2013—Pub. L. 113–14 amended section generally. Prior to amendment, section related to authority to
assess and use animal drug fees.
2008—Subsec. (a)(1)(A)(i). Pub. L. 110–316, §103(a)(1), inserted ", except an animal drug application
subject to the criteria set forth in section 360b(d)(4) of this title" after "for an animal drug application".
Subsec. (a)(1)(A)(ii). Pub. L. 110–316, §103(a)(2), amended cl. (ii) generally. Prior to amendment, cl. (ii)
read as follows: "A fee established in subsection (b) of this section for a supplemental animal drug application
for which safety or effectiveness data are required, in an amount that is equal to 50 percent of the amount of
the fee under clause (i)."
Subsec. (b)(1). Pub. L. 110–316, §103(b)(1), substituted "and supplemental and other animal drug
application fees" for "and supplemental animal drug application fees" and "$3,815,000 for fiscal year 2009,
$4,320,000 for fiscal year 2010, $4,862,000 for fiscal year 2011, $5,442,000 for fiscal year 2012, and
$6,061,000 for fiscal year 2013." for "$1,250,000 in fiscal year 2004, $2,000,000 in fiscal year 2005, and
$2,500,000 in fiscal years 2006, 2007, and 2008."
Subsec. (b)(2). Pub. L. 110–316, §103(b)(2), substituted "$3,815,000 for fiscal year 2009, $4,320,000 for
fiscal year 2010, $4,862,000 for fiscal year 2011, $5,442,000 for fiscal year 2012, and $6,061,000 for fiscal
year 2013." for "$1,250,000 in fiscal year 2004, $2,000,000 in fiscal year 2005, and $2,500,000 in fiscal years
2006, 2007, and 2008."
Subsec. (b)(3). Pub. L. 110–316, §103(b)(3), substituted "$3,815,000 for fiscal year 2009, $4,320,000 for
fiscal year 2010, $4,862,000 for fiscal year 2011, $5,442,000 for fiscal year 2012, and $6,061,000 for fiscal
year 2013." for "$1,250,000 in fiscal year 2004, $2,000,000 in fiscal year 2005, and $2,500,000 in fiscal years
2006, 2007, and 2008."
Subsec. (b)(4). Pub. L. 110–316, §103(b)(4), substituted "$3,815,000 for fiscal year 2009, $4,320,000 for
fiscal year 2010, $4,862,000 for fiscal year 2011, $5,442,000 for fiscal year 2012, and $6,061,000 for fiscal
year 2013." for "$1,250,000 in fiscal year 2004, $2,000,000 in fiscal year 2005, and $2,500,000 in fiscal years
2006, 2007, and 2008."
Subsec. (c)(1). Pub. L. 110–316, §103(c)(1)–(3), redesignated par. (2) as (1), substituted "The fee revenues
shall be adjusted each fiscal year after fiscal year 2009" for "After the fee revenues are adjusted for inflation in
accordance with paragraph (1), the fee revenues shall be further adjusted each fiscal year after fiscal year
2004" in introductory provisions, struck out ", as adjusted for inflation under paragraph (1)" before period in
subpar. (B), and struck out former par. (1) relating to inflation adjustment.
Subsec. (c)(2). Pub. L. 110–316, §103(c)(2), (4), redesignated par. (3) as (2) and substituted "2013" for
"2008" in two places and "2014" for "2009". Former par. (2) redesignated (1).
Subsec. (c)(3) to (5). Pub. L. 110–316, §103(c)(2), redesignated pars. (4) and (5) as (3) and (4),
respectively. Former par. (3) redesignated (2).
Subsec. (g)(3)(A) to (E). Pub. L. 110–316, §103(d), amended subpars. (A) to (E) generally. Prior to
amendment, subpars. (A) to (E) read as follows:
"(A) $5,000,000 for fiscal year 2004;
"(B) $8,000,000 for fiscal year 2005;
"(C) $10,000,000 for fiscal year 2006;
"(D) $10,000,000 for fiscal year 2007; and
"(E) $10,000,000 for fiscal year 2008;".

Subsec. (g)(4). Pub. L. 110–316, §103(e), amended par. (4) generally. Prior to amendment, par. (4) read as
follows: "Any amount of fees collected for a fiscal year under this section that exceeds the amount of fees
specified in appropriations Acts for such fiscal year shall be credited to the appropriation account of the Food
and Drug Administration as provided in paragraph (1), and shall be subtracted from the amount of fees that
would otherwise be authorized to be collected under this section pursuant to appropriation Acts for a
subsequent fiscal year."
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 115–52 effective Oct. 1, 2017, with fees under subpart 2 of this part to be assessed
for all human drug applications received on or after Oct. 1, 2017, see section 105 of Pub. L. 115–52, set out as
a note under section 379g of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2013 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 113–14 effective Oct. 1, 2013, see section 106 of Pub. L. 113–14, set out as a note
under section 379j–11 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2008 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 110–316 effective Oct. 1, 2008, with fees under this subpart to be assessed for all
animal drug applications and supplemental animal drug applications received on or after Oct. 1, 2008, see
section 107 of Pub. L. 110–316, set out as an Effective and Termination Dates of 2008 Amendment note
under section 379j–11 of this title.
TERMINATION DATE
Pub. L. 113–14, title I, §107(a), June 13, 2013, 127 Stat. 464, provided that: "Section 740 of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379j–12) shall cease to be effective October 1, 2018."

§379j–13. Reauthorization; reporting requirements
(a) Performance report
Beginning with fiscal year 2014, not later than 120 days after the end of each fiscal year during
which fees are collected under this subpart, the Secretary shall prepare and submit to the Committee
on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and
Commerce of the House of Representatives a report concerning the progress of the Food and Drug
Administration in achieving the goals identified in the letters described in section 101(b) of the
Animal Drug User Fee Amendments of 2013 toward expediting the animal drug development
process and the review of the new and supplemental animal drug applications and investigational
animal drug submissions during such fiscal year, the future plans of the Food and Drug
Administration for meeting the goals, the review times for abbreviated new animal drug applications,
and the administrative procedures adopted by the Food and Drug Administration to ensure that
review times for abbreviated new animal drug applications are not increased from their current level
due to activities under the user fee program.
(b) Fiscal report
Beginning with fiscal year 2014, not later than 120 days after the end of each fiscal year during
which fees are collected under this subpart, the Secretary shall prepare and submit to the Committee
on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and
Commerce of the House of Representatives a report on the implementation of the authority for such
fees during such fiscal year and the use, by the Food and Drug Administration, of the fees collected
during such fiscal year for which the report is made.
(c) Public availability
The Secretary shall make the reports required under subsections (a) and (b) available to the public
on the Internet Web site of the Food and Drug Administration.
(d) Reauthorization
(1) Consultation

In developing recommendations to present to the Congress with respect to the goals, and plans
for meeting the goals, for the process for the review of animal drug applications for the first 5
fiscal years after fiscal year 2018, and for the reauthorization of this subpart for such fiscal years,
the Secretary shall consult with—
(A) the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate;
(B) the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives;
(C) scientific and academic experts;
(D) veterinary professionals;
(E) representatives of patient and consumer advocacy groups; and
(F) the regulated industry.
(2) Prior public input
Prior to beginning negotiations with the regulated industry on the reauthorization of this
subpart, the Secretary shall—
(A) publish a notice in the Federal Register requesting public input on the reauthorization;
(B) hold a public meeting at which the public may present its views on the reauthorization,
including specific suggestions for changes to the goals referred to in subsection (a);
(C) provide a period of 30 days after the public meeting to obtain written comments from the
public suggesting changes to this subpart; and
(D) publish the comments on the Food and Drug Administration's Internet Web site.
(3) Periodic consultation
Not less frequently than once every 4 months during negotiations with the regulated industry,
the Secretary shall hold discussions with representatives of veterinary, patient, and consumer
advocacy groups to continue discussions of their views on the reauthorization and their
suggestions for changes to this subpart as expressed under paragraph (2).
(4) Public review of recommendations
After negotiations with the regulated industry, the Secretary shall—
(A) present the recommendations developed under paragraph (1) to the Congressional
committees specified in such paragraph;
(B) publish such recommendations in the Federal Register;
(C) provide for a period of 30 days for the public to provide written comments on such
recommendations;
(D) hold a meeting at which the public may present its views on such recommendations; and
(E) after consideration of such public views and comments, revise such recommendations as
necessary.
(5) Transmittal of recommendations
Not later than January 15, 2018, the Secretary shall transmit to Congress the revised
recommendations under paragraph (4) 1 a summary of the views and comments received under
such paragraph, and any changes made to the recommendations in response to such views and
comments.
(6) Minutes of negotiation meetings
(A) Public availability
Before presenting the recommendations developed under paragraphs (1) through (5) to
Congress, the Secretary shall make publicly available, on the Internet Web site of the Food and
Drug Administration, minutes of all negotiation meetings conducted under this subsection
between the Food and Drug Administration and the regulated industry.
(B) Content
The minutes described under subparagraph (A) shall summarize any substantive proposal
made by any party to the negotiations as well as significant controversies or differences of
opinion during the negotiations and their resolution.

(June 25, 1938, ch. 675, §740A, as added Pub. L. 110–316, title I, §104, Aug. 14, 2008, 122 Stat.
3511; amended Pub. L. 113–14, title I, §104, June 13, 2013, 127 Stat. 462.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 107(b) of Pub. L. 113–14, see Effective and Termination
Dates note below.
REFERENCES IN TEXT
Section 101(b) of the Animal Drug User Fee Amendments of 2013, referred to in subsec. (a), is section
101(b) of Pub. L. 113–14, which is set out as a note under section 379j–11 of this title.
AMENDMENTS
2013—Pub. L. 113–14 amended section generally. Prior to amendment, section related to reauthorization of
this subpart and reporting requirements.
EFFECTIVE DATE OF 2013 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 113–14 effective Oct. 1, 2013, see section 106 of Pub. L. 113–14, set out as a note
under section 379j–11 of this title.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES
Pub. L. 113–14, title I, §107(b), June 13, 2013, 127 Stat. 464, provided that: "Section 740A of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379j–13) shall cease to be effective January 31, 2019."
Section effective Oct. 1, 2008, with fees under this subpart to be assessed for all animal drug applications
and supplemental animal drug applications received on or after Oct. 1, 2008, see section 107 of Pub. L.
110–316, set out as an Effective and Termination Dates of 2008 Amendment note under section 379j–11 of
this title.
1
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SUBPART 5—FEES RELATING TO GENERIC NEW ANIMAL DRUGS
TERMINATION OF SUBPART
For termination of subpart by section 206(a), (b) of Pub. L. 113–14, see Termination Date notes
set out under sections 379j–21 and 379j–22 of this title.

§379j–21. Authority to assess and use generic new animal drug fees
(a) Types of fees
Beginning with respect to fiscal year 2009, the Secretary shall assess and collect fees in
accordance with this section as follows:
(1) Abbreviated application fee
(A) In general
Each person that submits, on or after July 1, 2008, an abbreviated application for a generic
new animal drug shall be subject to a fee as established in subsection (c) for such an
application.
(B) Payment
The fee required by subparagraph (A) shall be due upon submission of the abbreviated
application.
(C) Exceptions
(i) Previously filed application

If an abbreviated application was submitted by a person that paid the fee for such
application, was accepted for filing, and was not approved or was withdrawn (without a
waiver or refund), the submission of an abbreviated application for the same product by the
same person (or the person's licensee, assignee, or successor) shall not be subject to a fee
under subparagraph (A).
(ii) Certain abbreviated applications involving combination animal drugs
An abbreviated application which is subject to the criteria in section 360b(d)(4) of this title
and submitted on or after October 1, 2013 shall be subject to a fee equal to 50 percent of the
amount of the abbreviated application fee established in subsection (c).
(D) Refund of fee if application refused for filing
The Secretary shall refund 75 percent of the fee paid under subparagraph (B) for any
abbreviated application which is refused for filing.
(E) Refund of fee if application withdrawn
If an abbreviated application is withdrawn after the application was filed, the Secretary may
refund the fee or portion of the fee paid under subparagraph (B) if no substantial work was
performed on the application after the application was filed. The Secretary shall have the sole
discretion to refund the fee under this subparagraph. A determination by the Secretary
concerning a refund under this subparagraph shall not be reviewable.
(2) Generic new animal drug product fee
(A) In general
Each person—
(i) who is named as the applicant in an abbreviated application or supplemental
abbreviated application for a generic new animal drug product which has been submitted for
listing under section 360 of this title; and
(ii) who, after September 1, 2008, had pending before the Secretary an abbreviated
application or supplemental abbreviated application,
shall pay for each such generic new animal drug product the annual fee established in
subsection (c).
(B) Payment; fee due date
Such fee shall be payable for the fiscal year in which the generic new animal drug product is
first submitted for listing under section 360 of this title, or is submitted for relisting under
section 360 of this title if the generic new animal drug product has been withdrawn from listing
and relisted. After such fee is paid for that fiscal year, such fee shall be due each subsequent
fiscal year that the product remains listed, upon the later of—
(i) the first business day after the date of enactment of an appropriations Act providing for
the collection and obligation of fees for such fiscal year under this section; or
(ii) January 31 of each year.
(C) Limitation
Such fee shall be paid only once for each generic new animal drug product for a fiscal year in
which the fee is payable.
(3) Generic new animal drug sponsor fee
(A) In general
Each person—
(i) who meets the definition of a generic new animal drug sponsor within a fiscal year; and
(ii) who, after September 1, 2008, had pending before the Secretary an abbreviated
application, a supplemental abbreviated application, or an investigational submission,

shall be assessed an annual generic new animal drug sponsor fee as established under
subsection (c).
(B) Payment; fee due date
Such fee shall be due each fiscal year upon the later of—
(i) the first business day after the date of enactment of an appropriations Act providing for
the collection and obligation of fees for such fiscal year under this section; or
(ii) January 31 of each year.
(C) Amount of fee
Each generic new animal drug sponsor shall pay only 1 such fee each fiscal year, as follows:
(i) 100 percent of the amount of the generic new animal drug sponsor fee published for that
fiscal year under subsection (c) for an applicant with more than 6 approved abbreviated
applications.
(ii) 75 percent of the amount of the generic new animal drug sponsor fee published for that
fiscal year under subsection (c) for an applicant with more than 1 and fewer than 7 approved
abbreviated applications.
(iii) 50 percent of the amount of the generic new animal drug sponsor fee published for
that fiscal year under subsection (c) for an applicant with 1 or fewer approved abbreviated
applications.
(b) Fee amounts
Subject to subsections (c), (d), (f), and (g), the fees required under subsection (a) shall be
established to generate fee revenue amounts as follows:
(1) Total fee revenues for application fees
The total fee revenues to be collected in abbreviated application fees under subsection (a)(1)
shall be $1,832,000 for fiscal year 2014, $1,736,000 for fiscal year 2015, $1,857,000 for fiscal
year 2016, $1,984,000 for fiscal year 2017, and $2,117,000 for fiscal year 2018.
(2) Total fee revenues for product fees
The total fee revenues to be collected in generic new animal drug product fees under subsection
(a)(2) shall be $2,748,000 for fiscal year 2014, $2,604,000 for fiscal year 2015, $2,786,000 for
fiscal year 2016, $2,976,000 for fiscal year 2017, and $3,175,000 for fiscal year 2018.
(3) Total fee revenues for sponsor fees
The total fee revenues to be collected in generic new animal drug sponsor fees under subsection
(a)(3) shall be $2,748,000 for fiscal year 2014, $2,604,000 for fiscal year 2015, $2,786,000 for
fiscal year 2016, $2,976,000 for fiscal year 2017, and $3,175,000 for fiscal year 2018.
(c) Annual fee setting; adjustments
(1) Annual fee setting
The Secretary shall establish, 60 days before the start of each fiscal year beginning after
September 30, 2008, for that fiscal year, abbreviated application fees, generic new animal drug
sponsor fees, and generic new animal drug product fees, based on the revenue amounts established
under subsection (b) and the adjustments provided under this subsection.
(2) Workload adjustment
The fee revenues shall be adjusted each fiscal year after fiscal year 2014 to reflect changes in
review workload. With respect to such adjustment:
(A) This adjustment shall be determined by the Secretary based on a weighted average of the
change in the total number of abbreviated applications for generic new animal drugs,
manufacturing supplemental abbreviated applications for generic new animal drugs,
investigational generic new animal drug study submissions, and investigational generic new
animal drug protocol submissions submitted to the Secretary. The Secretary shall publish in the
Federal Register the fees resulting from this adjustment and the supporting methodologies.

(B) Under no circumstances shall this workload adjustment result in fee revenues for a fiscal
year that are less than the fee revenues for that fiscal year established in subsection (b).
(3) Final year adjustment
For fiscal year 2018, the Secretary may, in addition to other adjustments under this subsection,
further increase the fees under this section, if such an adjustment is necessary, to provide for up to
3 months of operating reserves of carryover user fees for the process for the review of abbreviated
applications for generic new animal drugs for the first 3 months of fiscal year 2019. If the Food
and Drug Administration has carryover balances for the process for the review of abbreviated
applications for generic new animal drugs in excess of 3 months of such operating reserves, then
this adjustment shall not be made. If this adjustment is necessary, then the rationale for the amount
of the increase shall be contained in the annual notice setting fees for fiscal year 2018.
(4) Limit
The total amount of fees charged, as adjusted under this subsection, for a fiscal year may not
exceed the total costs for such fiscal year for the resources allocated for the process for the review
of abbreviated applications for generic new animal drugs.
(d) Fee waiver or reduction
The Secretary shall grant a waiver from or a reduction of 1 or more fees assessed under subsection
(a) where the Secretary finds that the generic new animal drug is intended solely to provide for a
minor use or minor species indication.
(e) Effect of failure to pay fees
An abbreviated application for a generic new animal drug submitted by a person subject to fees
under subsection (a) shall be considered incomplete and shall not be accepted for filing by the
Secretary until all fees owed by such person have been paid. An investigational submission for a
generic new animal drug that is submitted by a person subject to fees under subsection (a) shall be
considered incomplete and shall not be accepted for review by the Secretary until all fees owed by
such person have been paid. The Secretary may discontinue review of any abbreviated application
for a generic new animal drug, supplemental abbreviated application for a generic new animal drug,
or investigational submission for a generic new animal drug from a person if such person has not
submitted for payment all fees owed under this section by 30 days after the date upon which they are
due.
(f) Assessment of fees
(1) Limitation
Fees may not be assessed under subsection (a) for a fiscal year beginning after fiscal year 2008
unless appropriations for salaries and expenses of the Food and Drug Administration for such
fiscal year (excluding the amount of fees appropriated for such fiscal year) are equal to or greater
than the amount of appropriations for the salaries and expenses of the Food and Drug
Administration for the fiscal year 2003 (excluding the amount of fees appropriated for such fiscal
year) multiplied by the adjustment factor applicable to the fiscal year involved.
(2) Authority
If the Secretary does not assess fees under subsection (a) during any portion of a fiscal year
because of paragraph (1) and if at a later date in such fiscal year the Secretary may assess such
fees, the Secretary may assess and collect such fees, without any modification in the rate, for
abbreviated applications, generic new animal drug sponsors, and generic new animal drug
products at any time in such fiscal year notwithstanding the provisions of subsection (a) relating to
the date fees are to be paid.
(g) Crediting and availability of fees
(1) In general
Subject to paragraph (2)(C), fees authorized under subsection (a) shall be collected and

available for obligation only to the extent and in the amount provided in advance in appropriations
Acts. Such fees are authorized to be appropriated to remain available until expended. Such sums
as may be necessary may be transferred from the Food and Drug Administration salaries and
expenses appropriation account without fiscal year limitation to such appropriation account for
salary and expenses with such fiscal year limitation. The sums transferred shall be available solely
for the process for the review of abbreviated applications for generic new animal drugs.
(2) Collections and appropriation Acts
(A) In general
The fees authorized by this section—
(i) subject to subparagraph (C), shall be collected and available in each fiscal year in an
amount not to exceed the amount specified in appropriation Acts, or otherwise made
available for obligation for such fiscal year; and
(ii) shall be available to defray increases in the costs of the resources allocated for the
process for the review of abbreviated applications for generic new animal drugs (including
increases in such costs for an additional number of full-time equivalent positions in the
Department of Health and Human Services to be engaged in such process) over such costs,
excluding costs paid from fees collected under this section, for fiscal year 2008 multiplied by
the adjustment factor.
(B) Compliance
The Secretary shall be considered to have met the requirements of subparagraph (A)(ii) in
any fiscal year if the costs funded by appropriations and allocated for the process for the review
of abbreviated applications for generic new animal drugs—
(i) are not more than 3 percent below the level specified in subparagraph (A)(ii); or
(ii)(I) are more than 3 percent below the level specified in subparagraph (A)(ii), and fees
assessed for the fiscal year following the subsequent fiscal year are decreased by the amount
in excess of 3 percent by which such costs fell below the level specified in subparagraph
(A)(ii); and
(II) such costs are not more than 5 percent below the level specified in subparagraph
(A)(ii).
(C) Provision for early payments
Payment of fees authorized under this section for a fiscal year, prior to the due date for such
fees, may be accepted by the Secretary in accordance with authority provided in advance in a
prior year appropriations Act.
(3) Authorization of appropriations
There are authorized to be appropriated for fees under this section—
(A) $7,328,000 for fiscal year 2014;
(B) $6,944,000 for fiscal year 2015;
(C) $7,429,000 for fiscal year 2016;
(D) $7,936,000 for fiscal year 2017; and
(E) $8,467,000 for fiscal year 2018;
as adjusted to reflect adjustments in the total fee revenues made under this section and changes in
the total amounts collected by abbreviated application fees, generic new animal drug sponsor fees,
and generic new animal drug product fees.
(4) Offset
If the sum of the cumulative amount of fees collected under this section for the fiscal years 2014
through 2016 and the amount of fees estimated to be collected under this section for fiscal year
2017 exceeds the cumulative amount appropriated under paragraph (3) for the fiscal years 2014
through 2017, the excess amount shall be credited to the appropriation account of the Food and
Drug Administration as provided in paragraph (1), and shall be subtracted from the amount of fees

that would otherwise be authorized to be collected under this section pursuant to appropriation
Acts for fiscal year 2018.
(h) Collection of unpaid fees
In any case where the Secretary does not receive payment of a fee assessed under subsection (a)
within 30 days after it is due, such fee shall be treated as a claim of the United States Government
subject to subchapter II of chapter 37 of title 31.
(i) Written requests for waivers, reductions, and refunds
To qualify for consideration for a waiver or reduction under subsection (d), or for a refund of any
fee collected in accordance with subsection (a), a person shall submit to the Secretary a written
request for such waiver, reduction, or refund not later than 180 days after such fee is due.
(j) Construction
This section may not be construed to require that the number of full-time equivalent positions in
the Department of Health and Human Services, for officers, employees, and advisory committees not
engaged in the process of the review of abbreviated applications for generic new animal drugs, be
reduced to offset the number of officers, employees, and advisory committees so engaged.
(k) Definitions
In this section and section 379j–22 of this title:
(1) Abbreviated application for a generic new animal drug
The terms "abbreviated application for a generic new animal drug" and "abbreviated
application" mean an abbreviated application for the approval of any generic new animal drug
submitted under section 360b(b)(2) of this title. Such term does not include a supplemental
abbreviated application for a generic new animal drug.
(2) Adjustment factor
The term "adjustment factor" applicable to a fiscal year is the Consumer Price Index for all
urban consumers (all items; United States city average) for October of the preceding fiscal year
divided by—
(A) for purposes of subsection (f)(1), such Index for October 2002; and
(B) for purposes of subsection (g)(2)(A)(ii), such Index for October 2007.
(3) Costs of resources allocated for the process for the review of abbreviated applications for
generic new animal drugs
The term "costs of resources allocated for the process for the review of abbreviated applications
for generic new animal drugs" means the expenses in connection with the process for the review
of abbreviated applications for generic new animal drugs for—
(A) officers and employees of the Food and Drug Administration, contractors of the Food and
Drug Administration, advisory committees consulted with respect to the review of specific
abbreviated applications, supplemental abbreviated applications, or investigational submissions,
and costs related to such officers, employees, committees, and contractors, including costs for
travel, education, and recruitment and other personnel activities;
(B) management of information, and the acquisition, maintenance, and repair of computer
resources;
(C) leasing, maintenance, renovation, and repair of facilities and acquisition, maintenance,
and repair of fixtures, furniture, scientific equipment, and other necessary materials and
supplies; and
(D) collecting fees under this section and accounting for resources allocated for the review of
abbreviated applications, supplemental abbreviated applications, and investigational
submissions.
(4) Final dosage form
The term "final dosage form" means, with respect to a generic new animal drug product, a

finished dosage form which is approved for administration to an animal without substantial further
manufacturing. Such term includes generic new animal drug products intended for mixing in
animal feeds.
(5) Generic new animal drug
The term "generic new animal drug" means a new animal drug that is the subject of an
abbreviated application.
(6) Generic new animal drug product
The term "generic new animal drug product" means each specific strength or potency of a
particular active ingredient or ingredients in final dosage form marketed by a particular
manufacturer or distributor, which is uniquely identified by the labeler code and product code
portions of the national drug code, and for which an abbreviated application for a generic new
animal drug or a supplemental abbreviated application has been approved.
(7) Generic new animal drug sponsor
The term "generic new animal drug sponsor" means either an applicant named in an abbreviated
application for a generic new animal drug that has not been withdrawn by the applicant and for
which approval has not been withdrawn by the Secretary, or a person who has submitted an
investigational submission for a generic new animal drug that has not been terminated or
otherwise rendered inactive by the Secretary.
(8) Investigational submission for a generic new animal drug
The terms "investigational submission for a generic new animal drug" and "investigational
submission" mean—
(A) the filing of a claim for an investigational exemption under section 360b(j) of this title for
a generic new animal drug intended to be the subject of an abbreviated application or a
supplemental abbreviated application; or
(B) the submission of information for the purpose of enabling the Secretary to evaluate the
safety or effectiveness of a generic new animal drug in the event of the filing of an abbreviated
application or supplemental abbreviated application for such drug.
(9) Person
The term "person" includes an affiliate thereof (as such term is defined in section 379g(11) of
this title).
(10) Process for the review of abbreviated applications for generic new animal drugs
The term "process for the review of abbreviated applications for generic new animal drugs"
means the following activities of the Secretary with respect to the review of abbreviated
applications, supplemental abbreviated applications, and investigational submissions:
(A) The activities necessary for the review of abbreviated applications, supplemental
abbreviated applications, and investigational submissions.
(B) The issuance of action letters which approve abbreviated applications or supplemental
abbreviated applications or which set forth in detail the specific deficiencies in abbreviated
applications, supplemental abbreviated applications, or investigational submissions and, where
appropriate, the actions necessary to place such applications, supplemental applications, or
submissions in condition for approval.
(C) The inspection of generic new animal drug establishments and other facilities undertaken
as part of the Secretary's review of pending abbreviated applications, supplemental abbreviated
applications, and investigational submissions.
(D) Monitoring of research conducted in connection with the review of abbreviated
applications, supplemental abbreviated applications, and investigational submissions.
(E) The development of regulations and policy related to the review of abbreviated
applications, supplemental abbreviated applications, and investigational submissions.
(F) Development of standards for products subject to review.
(G) Meetings between the agency and the generic new animal drug sponsor.

(H) Review of advertising and labeling prior to approval of an abbreviated application or
supplemental abbreviated application, but not after such application has been approved.
(11) Supplemental abbreviated application for generic new animal drug
The terms "supplemental abbreviated application for a generic new animal drug" and
"supplemental abbreviated application" mean a request to the Secretary to approve a change in an
approved abbreviated application.
(June 25, 1938, ch. 675, §741, as added Pub. L. 110–316, title II, §202(b), Aug. 14, 2008, 122 Stat.
3515; amended Pub. L. 113–14, title II, §202, June 13, 2013, 127 Stat. 465.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 206(a) of Pub. L. 113–14, see Termination Date note below.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 741 of act June 25, 1938, was renumbered section 745 and is classified to section 379k of
this title.
AMENDMENTS
2013—Pub. L. 113–14 amended section generally. Prior to amendment, section related to authority to
assess and use generic new animal drug fees.
EFFECTIVE DATE OF 2013 AMENDMENT
Pub. L. 113–14, title II, §205, June 13, 2013, 127 Stat. 474, provided that: "The amendments made by this
title [amending this section and section 379j–22 of this title and repealing provisions set out as notes under
this section and section 379j–22 of this title] shall take effect on October 1, 2013, or the date of enactment of
this Act [June 13, 2013], whichever is later, except that fees under part 5 of subchapter C of chapter VII of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–21 et seq.], as amended by this title, shall be assessed
for all abbreviated applications for a generic new animal drug and supplemental abbreviated applications for a
generic new animal drug received on or after October 1, 2013, regardless of the date of enactment of this Act."
TERMINATION DATE
Pub. L. 113–14, title II, §206(a), June 13, 2013, 127 Stat. 474, provided that: "Section 741 of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379j–21) shall cease to be effective October 1, 2018."
Pub. L. 110–316, title II, §204(a), Aug. 14, 2008, 122 Stat. 3524, which provided that the amendments
made by section 202 of Pub. L. 110–316 (enacting this section and amending sections 379k, 379l, and 379o of
this title) would cease to be effective Oct. 1, 2013, was repealed by Pub. L. 113–14, title II, §206(c)(1), June
13, 2013, 127 Stat. 474.
SAVINGS PROVISIONS
Pub. L. 113–14, title II, §204, June 13, 2013, 127 Stat. 474, provided that: "Notwithstanding the
amendments made by this title [amending this section and section 379j–22 of this title and repealing
provisions set out as notes under this section and section 379j–22 of this title], part 5 of subchapter C of
chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–21 et seq.], as in effect on the day
before the date of enactment of this title [June 13, 2013], shall continue to be in effect with respect to
abbreviated applications for a generic new animal drug and supplemental abbreviated applications for a
generic new animal drug (as defined in such part as of such day) that on or after October 1, 2008, but before
October 1, 2013, were accepted by the Food and Drug Administration for filing with respect to assessing and
collecting any fee required by such part for a fiscal year prior to fiscal year 2014."
FINDINGS
Pub. L. 113–14, title II, §201(b), June 13, 2013, 127 Stat. 464, provided that: "The fees authorized by this
title [see Short Title of 2013 Amendment note set out under section 301 of this title] will be dedicated toward
expediting the generic new animal drug development process and the review of abbreviated applications for
generic new animal drugs, supplemental abbreviated applications for generic new animal drugs, and
investigational submissions for generic new animal drugs as set forth in the goals identified in the letters from
the Secretary of Health and Human Services to the Chairman of the Committee on Energy and Commerce of
the House of Representatives and the Chairman of the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions
of the Senate as set forth in the Congressional Record."
Pub. L. 110–316, title II, §201(b), Aug. 14, 2008, 122 Stat. 3515, provided that: "Congress finds as follows:

"(1) Prompt approval of abbreviated applications for safe and effective generic new animal drugs will
reduce animal healthcare costs and promote the well-being of animal health and the public health.
"(2) Animal health and the public health will be served by making additional funds available for the
purpose of augmenting the resources of the Food and Drug Administration that are devoted to the process
for the review of abbreviated applications for the approval of generic new animal drugs.
"(3) The fees authorized by this title [see Short Title of 2008 Amendment note set out under section
301 of this title] will be dedicated toward expediting the generic new animal drug development process and
the review of abbreviated applications for generic new animal drugs, supplemental abbreviated applications
for generic new animal drugs, and investigational submissions for generic new animal drugs as set forth in
the goals identified in the letters from the Secretary of Health and Human Services to the Chairman of the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the Chairman of the Committee
on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate as set forth in the Congressional Record."

§379j–22. Reauthorization; reporting requirements
(a) Performance reports
Beginning with fiscal year 2014, not later than 120 days after the end of each fiscal year during
which fees are collected under this subpart, the Secretary shall prepare and submit to the Committee
on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate, and the Committee on Energy and
Commerce of the House of Representatives a report concerning the progress of the Food and Drug
Administration in achieving the goals identified in the letters described in section 201(b) of the
Animal Generic Drug User Fee Amendments of 2013 toward expediting the generic new animal
drug development process and the review of abbreviated applications for generic new animal drugs,
supplemental abbreviated applications for generic new animal drugs, and investigational submissions
for generic new animal drugs during such fiscal year.
(b) Fiscal report
Beginning with fiscal year 2014, not later than 120 days after the end of each fiscal year during
which fees are collected under this subpart, the Secretary shall prepare and submit to Committee 1 on
Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce
of the House of Representatives a report on the implementation of the authority for such fees during
such fiscal year and the use, by the Food and Drug Administration, of the fees collected during such
fiscal year for which the report is made.
(c) Public availability
The Secretary shall make the reports required under subsections (a) and (b) available to the public
on the Internet Web site of the Food and Drug Administration.
(d) Reauthorization
(1) Consultation
In developing recommendations to present to Congress with respect to the goals, and plans for
meeting the goals, for the process for the review of abbreviated applications for generic new
animal drugs for the first 5 fiscal years after fiscal year 2018, and for the reauthorization of this
subpart for such fiscal years, the Secretary shall consult with—
(A) the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives;
(B) the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate;
(C) scientific and academic experts;
(D) veterinary professionals;
(E) representatives of patient and consumer advocacy groups; and
(F) the regulated industry.
(2) Prior public input
Prior to beginning negotiations with the regulated industry on the reauthorization of this
subpart, the Secretary shall—

(A) publish a notice in the Federal Register requesting public input on the reauthorization;
(B) hold a public meeting at which the public may present its views on the reauthorization,
including specific suggestions for changes to the goals referred to in subsection (a);
(C) provide a period of 30 days after the public meeting to obtain written comments from the
public suggesting changes to this subpart; and
(D) publish the comments on the Food and Drug Administration's Internet Web site.
(3) Periodic consultation
Not less frequently than once every 4 months during negotiations with the regulated industry,
the Secretary shall hold discussions with representatives of veterinary, patient, and consumer
advocacy groups to continue discussions of their views on the reauthorization and their
suggestions for changes to this subpart as expressed under paragraph (2).
(4) Public review of recommendations
After negotiations with the regulated industry, the Secretary shall—
(A) present the recommendations developed under paragraph (1) to the congressional
committees specified in such paragraph;
(B) publish such recommendations in the Federal Register;
(C) provide for a period of 30 days for the public to provide written comments on such
recommendations;
(D) hold a meeting at which the public may present its views on such recommendations; and
(E) after consideration of such public views and comments, revise such recommendations as
necessary.
(5) Transmittal of recommendations
Not later than January 15, 2018, the Secretary shall transmit to Congress the revised
recommendations under paragraph (4), a summary of the views and comments received under
such paragraph, and any changes made to the recommendations in response to such views and
comments.
(6) Minutes of negotiation meetings
(A) Public availability
Before presenting the recommendations developed under paragraphs (1) through (5) to
Congress, the Secretary shall make publicly available, on the Internet Web site of the Food and
Drug Administration, minutes of all negotiation meetings conducted under this subsection
between the Food and Drug Administration and the regulated industry.
(B) Content
The minutes described under subparagraph (A) shall summarize any substantive proposal
made by any party to the negotiations as well as significant controversies or differences of
opinion during the negotiations and their resolution.
(June 25, 1938, ch. 675, §742, as added Pub. L. 110–316, title II, §203, Aug. 14, 2008, 122 Stat.
3522; amended Pub. L. 113–14, title II, §203, June 13, 2013, 127 Stat. 472.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 206(b) of Pub. L. 113–14, see Termination Date note below.
REFERENCES IN TEXT
Section 201(b) of the Animal Generic Drug User Fee Amendments of 2013, referred to in subsec. (a), is
section 201(b) of Pub. L. 113–14, which is set out as a note under section 379j–21 of this title.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 742 of act June 25, 1938, was renumbered section 746 and is classified to section 379l of
this title.
AMENDMENTS

2013—Pub. L. 113–14 amended section generally. Prior to amendment, section related to reauthorization of
this subpart and reporting requirements.
EFFECTIVE DATE OF 2013 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 113–14 effective Oct. 1, 2013, see section 205 of Pub. L. 113–14, set out as a note
under section 379j–21 of this title.
TERMINATION DATE
Pub. L. 113–14, title II, §206(b), June 13, 2013, 127 Stat. 474, provided that: "Section 742 of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379j–22) shall cease to be effective January 31, 2019."
Pub. L. 110–316, title II, §204(b), Aug. 14, 2008, 122 Stat. 3524, which provided that the amendment made
by section 203 of Pub. L. 110–316 (enacting this section) would cease to be effective Jan. 31, 2014, was
repealed by Pub. L. 113–14, title II, §206(c)(1), June 13, 2013, 127 Stat. 474.
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SUBPART 6—FEES RELATED TO FOOD
§379j–31. Authority to collect and use fees
(a) In general
(1) Purpose and authority
For fiscal year 2010 and each subsequent fiscal year, the Secretary shall, in accordance with this
section, assess and collect fees from—
(A) the responsible party for each domestic facility (as defined in section 350d(b) of this title)
and the United States agent for each foreign facility subject to a reinspection in such fiscal year,
to cover reinspection-related costs for such year;
(B) the responsible party for a domestic facility (as defined in section 350d(b) of this title)
and an importer who does not comply with a recall order under section 350l of this title or under
section 350a(f) of this title in such fiscal year, to cover food recall activities associated with
such order performed by the Secretary, including technical assistance, follow-up effectiveness
checks, and public notifications, for such year;
(C) each importer participating in the voluntary qualified importer program under section
384b of this title in such year, to cover the administrative costs of such program for such year;
and
(D) each importer subject to a reinspection in such fiscal year, to cover reinspection-related
costs for such year.
(2) Definitions
For purposes of this section—
(A) the term "reinspection" means—
(i) with respect to domestic facilities (as defined in section 350d(b) of this title), 1 or more
inspections conducted under section 374 of this title subsequent to an inspection conducted
under such provision which identified noncompliance materially related to a food safety
requirement of this chapter, specifically to determine whether compliance has been achieved
to the Secretary's satisfaction; and
(ii) with respect to importers, 1 or more examinations conducted under section 381 of this
title subsequent to an examination conducted under such provision which identified
noncompliance materially related to a food safety requirement of this chapter, specifically to
determine whether compliance has been achieved to the Secretary's satisfaction;
(B) the term "reinspection-related costs" means all expenses, including administrative

expenses, incurred in connection with—
(i) arranging, conducting, and evaluating the results of reinspections; and
(ii) assessing and collecting reinspection fees under this section; and
(C) the term "responsible party" has the meaning given such term in section 350f(a)(1) of this
title.
(b) Establishment of fees
(1) In general
Subject to subsections (c) and (d), the Secretary shall establish the fees to be collected under
this section for each fiscal year specified in subsection (a)(1), based on the methodology described
under paragraph (2), and shall publish such fees in a Federal Register notice not later than 60 days
before the start of each such year.
(2) Fee methodology
(A) Fees
Fees amounts established for collection—
(i) under subparagraph (A) of subsection (a)(1) for a fiscal year shall be based on the
Secretary's estimate of 100 percent of the costs of the reinspection-related activities
(including by type or level of reinspection activity, as the Secretary determines applicable)
described in such subparagraph (A) for such year;
(ii) under subparagraph (B) of subsection (a)(1) for a fiscal year shall be based on the
Secretary's estimate of 100 percent of the costs of the activities described in such
subparagraph (B) for such year;
(iii) under subparagraph (C) of subsection (a)(1) for a fiscal year shall be based on the
Secretary's estimate of 100 percent of the costs of the activities described in such
subparagraph (C) for such year; and
(iv) under subparagraph (D) of subsection (a)(1) for a fiscal year shall be based on the
Secretary's estimate of 100 percent of the costs of the activities described in such
subparagraph (D) for such year.
(B) Other considerations
(i) Voluntary qualified importer program
In establishing the fee amounts under subparagraph (A)(iii) for a fiscal year, the Secretary
shall provide for the number of importers who have submitted to the Secretary a notice under
section 384b(c) of this title informing the Secretary of the intent of such importer to
participate in the program under section 384b of this title in such fiscal year.
(II) 1 Recoupment
In establishing the fee amounts under subparagraph (A)(iii) for the first 5 fiscal years
after January 4, 2011, the Secretary shall include in such fee a reasonable surcharge that
provides a recoupment of the costs expended by the Secretary to establish and implement
the first year of the program under section 384b of this title.
(ii) Crediting of fees
In establishing the fee amounts under subparagraph (A) for a fiscal year, the Secretary
shall provide for the crediting of fees from the previous year to the next year if the Secretary
overestimated the amount of fees needed to carry out such activities, and consider the need to
account for any adjustment of fees and such other factors as the Secretary determines
appropriate.
(iii) Published guidelines
Not later than 180 days after January 4, 2011, the Secretary shall publish in the Federal
Register a proposed set of guidelines in consideration of the burden of fee amounts on small

business. Such consideration may include reduced fee amounts for small businesses. The
Secretary shall provide for a period of public comment on such guidelines. The Secretary
shall adjust the fee schedule for small businesses subject to such fees only through notice and
comment rulemaking.
(3) Use of fees
The Secretary shall make all of the fees collected pursuant to clause 2 (i), (ii), (iii), and (iv) of
paragraph (2)(A) available solely to pay for the costs referred to in such clause (i), (ii), (iii), and
(iv) of paragraph (2)(A), respectively.
(c) Limitations
(1) In general
Fees under subsection (a) shall be refunded for a fiscal year beginning after fiscal year 2010
unless the amount of the total appropriations for food safety activities at the Food and Drug
Administration for such fiscal year (excluding the amount of fees appropriated for such fiscal
year) is equal to or greater than the amount of appropriations for food safety activities at the Food
and Drug Administration for fiscal year 2009 (excluding the amount of fees appropriated for such
fiscal year), multiplied by the adjustment factor under paragraph (3).
(2) Authority
If—
(A) the Secretary does not assess fees under subsection (a) for a portion of a fiscal year
because paragraph (1) applies; and
(B) at a later date in such fiscal year, such paragraph (1) ceases to apply,
the Secretary may assess and collect such fees under subsection (a), without any modification to
the rate of such fees, notwithstanding the provisions of subsection (a) relating to the date fees are
to be paid.
(3) Adjustment factor
(A) In general
The adjustment factor described in paragraph (1) shall be the total percentage change that
occurred in the Consumer Price Index for all urban consumers (all items; United States city
average) for the 12-month period ending June 30 preceding the fiscal year, but in no case shall
such adjustment factor be negative.
(B) Compounded basis
The adjustment under subparagraph (A) made each fiscal year shall be added on a
compounded basis to the sum of all adjustments made each fiscal year after fiscal year 2009.
(4) Limitation on amount of certain fees
(A) In general
Notwithstanding any other provision of this section and subject to subparagraph (B), the
Secretary may not collect fees in a fiscal year such that the amount collected—
(i) under subparagraph (B) of subsection (a)(1) exceeds $20,000,000; and
(ii) under subparagraphs (A) and (D) of subsection (a)(1) exceeds $25,000,000 combined.
(B) Exception
If a domestic facility (as defined in section 350d(b) of this title) or an importer becomes
subject to a fee described in subparagraph (A), (B), or (D) of subsection (a)(1) after the
maximum amount of fees has been collected by the Secretary under subparagraph (A), the
Secretary may collect a fee from such facility or importer.
(d) Crediting and availability of fees
Fees authorized under subsection (a) shall be collected and available for obligation only to the

extent and in the amount provided in appropriations Acts. Such fees are authorized to remain
available until expended. Such sums as may be necessary may be transferred from the Food and
Drug Administration salaries and expenses account without fiscal year limitation to such
appropriation account for salaries and expenses with such fiscal year limitation. The sums transferred
shall be available solely for the purpose of paying the operating expenses of the Food and Drug
Administration employees and contractors performing activities associated with these food safety
fees.
(e) Collection of fees
(1) In general
The Secretary shall specify in the Federal Register notice described in subsection (b)(1) the time
and manner in which fees assessed under this section shall be collected.
(2) Collection of unpaid fees
In any case where the Secretary does not receive payment of a fee assessed under this section
within 30 days after it is due, such fee shall be treated as a claim of the United States Government
subject to provisions of subchapter II of chapter 37 of title 31.
(f) Annual report to Congress
Not later than 120 days after each fiscal year for which fees are assessed under this section, the
Secretary shall submit a report to the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the
Senate and the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives, to include a
description of fees assessed and collected for each such year and a summary description of the
entities paying such fees and the types of business in which such entities engage.
(g) Authorization of appropriations
For fiscal year 2010 and each fiscal year thereafter, there is authorized to be appropriated for fees
under this section an amount equal to the total revenue amount determined under subsection (b) for
the fiscal year, as adjusted or otherwise affected under the other provisions of this section.
(June 25, 1938, ch. 675, §743, as added Pub. L. 111–353, title I, §107(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat.
3906.)
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to alter jurisdiction and
authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with international agreements to
which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.
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SUBPART 7—FEES RELATING TO GENERIC DRUGS
§379j–41. Definitions
For purposes of this subpart:
(1) The term "abbreviated new drug application"—
(A) means an application submitted under section 355(j) of this title, an abbreviated
application submitted under section 357 of this title (as in effect on the day before November
21, 1997), or an abbreviated new drug application submitted pursuant to regulations in effect
prior to the implementation of the Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of
1984; and

(B) does not include an application—
(i) for a positron emission tomography drug; or
(ii) submitted by a State or Federal governmental entity for a drug that is not distributed
commercially.
(2) The term "active pharmaceutical ingredient" means—
(A) a substance, or a mixture when the substance is unstable or cannot be transported on its
own, intended—
(i) to be used as a component of a drug; and
(ii) to furnish pharmacological activity or other direct effect in the diagnosis, cure,
mitigation, treatment, or prevention of disease, or to affect the structure or any function of the
human body; or
(B) a substance intended for final crystallization, purification, or salt formation, or any
combination of those activities, to become a substance or mixture described in subparagraph
(A).
(3) The term "adjustment factor" means a factor applicable to a fiscal year that is the Consumer
Price Index for all urban consumers (all items; United States city average) for October of the
preceding fiscal year divided by such Index for October 2011.
(4) The term "affiliate" means a business entity that has a relationship with a second business
entity if, directly or indirectly—
(A) one business entity controls, or has the power to control, the other business entity; or
(B) a third party controls, or has power to control, both of the business entities.
(5) The term "contract manufacturing organization facility" means a manufacturing facility of a
finished dosage form of a drug approved pursuant to an abbreviated new drug application, where
such manufacturing facility is not identified in an approved abbreviated new drug application held
by the owner of such facility or an affiliate of such owner or facility.
(6)(A) The term "facility"—
(i) means a business or other entity—
(I) under one management, either direct or indirect; and
(II) at one geographic location or address engaged in manufacturing or processing an
active pharmaceutical ingredient or a finished dosage form; and
(ii) does not include a business or other entity whose only manufacturing or processing
activities are one or more of the following: repackaging, relabeling, or testing.
(B) For purposes of subparagraph (A), separate buildings within close proximity are considered
to be at one geographic location or address if the activities in them are—
(i) closely related to the same business enterprise;
(ii) under the supervision of the same local management; and
(iii) capable of being inspected by the Food and Drug Administration during a single
inspection.
(C) If a business or other entity would meet the definition of a facility under this paragraph but
for being under multiple management, the business or other entity is deemed to constitute multiple
facilities, one per management entity, for purposes of this paragraph.
(7) The term "finished dosage form" means—
(A) a drug product in the form in which it will be administered to a patient, such as a tablet,
capsule, solution, or topical application;
(B) a drug product in a form in which reconstitution is necessary prior to administration to a
patient, such as oral suspensions or lyophilized powders; or

(C) any combination of an active pharmaceutical ingredient with another component of a
drug product for purposes of production of a drug product described in subparagraph (A) or (B).
(8) The term "generic drug submission" means an abbreviated new drug application, an
amendment to an abbreviated new drug application, or a prior approval supplement to an
abbreviated new drug application.
(9) The term "human generic drug activities" means the following activities of the Secretary
associated with generic drugs and inspection of facilities associated with generic drugs:
(A) The activities necessary for the review of generic drug submissions, including review of
drug master files referenced in such submissions.
(B) The issuance of—
(i) approval letters which approve abbreviated new drug applications or supplements to
such applications; or
(ii) complete response letters which set forth in detail the specific deficiencies in such
applications and, where appropriate, the actions necessary to place such applications in
condition for approval.
(C) The issuance of letters related to Type II active pharmaceutical drug master files which—
(i) set forth in detail the specific deficiencies in such submissions, and where appropriate,
the actions necessary to resolve those deficiencies; or
(ii) document that no deficiencies need to be addressed.
(D) Inspections related to generic drugs.
(E) Monitoring of research conducted in connection with the review of generic drug
submissions and drug master files.
(F) Postmarket safety activities with respect to drugs approved under abbreviated new drug
applications or supplements, including the following activities:
(i) Collecting, developing, and reviewing safety information on approved drugs, including
adverse event reports.
(ii) Developing and using improved adverse-event data-collection systems, including
information technology systems.
(iii) Developing and using improved analytical tools to assess potential safety problems,
including access to external data bases.
(iv) Implementing and enforcing section 355(o) of this title (relating to postapproval
studies and clinical trials and labeling changes) and section 355(p) of this title (relating to risk
evaluation and mitigation strategies) insofar as those activities relate to abbreviated new drug
applications.
(v) Carrying out section 355(k)(5) of this title (relating to adverse-event reports and
postmarket safety activities).
(G) Regulatory science activities related to generic drugs.
(10) The term "positron emission tomography drug" has the meaning given to the term
"compounded positron emission tomography drug" in section 321(ii) of this title, except that
paragraph (1)(B) of such section shall not apply.
(11) The term "prior approval supplement" means a request to the Secretary to approve a
change in the drug substance, drug product, production process, quality controls, equipment, or
facilities covered by an approved abbreviated new drug application when that change has a
substantial potential to have an adverse effect on the identity, strength, quality, purity, or potency
of the drug product as these factors may relate to the safety or effectiveness of the drug product.
(12) The term "resources allocated for human generic drug activities" means the expenses for—
(A) officers and employees of the Food and Drug Administration, contractors of the Food and
Drug Administration, advisory committees, and costs related to such officers and employees

and to contracts with such contractors;
(B) management of information, and the acquisition, maintenance, and repair of computer
resources;
(C) leasing, maintenance, renovation, and repair of facilities and acquisition, maintenance,
and repair of fixtures, furniture, scientific equipment, and other necessary materials and
supplies; and
(D) collecting fees under subsection (a) and accounting for resources allocated for the review
of abbreviated new drug applications and supplements and inspection related to generic drugs.
(13) The term "Type II active pharmaceutical ingredient drug master file" means a submission
of information to the Secretary by a person that intends to authorize the Food and Drug
Administration to reference the information to support approval of a generic drug submission
without the submitter having to disclose the information to the generic drug submission applicant.
(June 25, 1938, ch. 675, §744A, as added Pub. L. 112–144, title III, §302, July 9, 2012, 126 Stat.
1008; amended Pub. L. 115–52, title III, §302, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1020.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 305(a) of Pub. L. 115–52, see Effective and Termination
Dates note set out below.
REFERENCES IN TEXT
Section 357 of this title, referred to in par. (1)(A), was repealed by Pub. L. 105–115, title I, §125(b)(1),
Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2325.
The Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984, referred to in par. (1)(A), is Pub. L.
98–417, Sept. 24, 1984, 98 Stat. 1585. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title of
1984 Amendment note set out under section 301 of this title and Tables.
AMENDMENTS
2017—Par. (1)(B). Pub. L. 115–52, §302(1), substituted "application—" for "application for a positron
emission tomography drug." and added cls. (i) and (ii).
Pars. (5) to (13). Pub. L. 115–52, §302(2), (3), added par. (5) and redesignated former pars. (5) to (12) as
(6) to (13), respectively.
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Pub. L. 115–52, title III, §306, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1027, provided that: "The amendments made by
this title [see section 301(a) of Pub. L. 115–52, set out as a Short Title of 2017 Amendment note under section
301 of this title] shall take effect on October 1, 2017, or the date of the enactment of this Act [Aug. 18, 2017],
whichever is later, except that fees under part 7 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–41 et seq.] shall be assessed for all abbreviated new drug applications received
on or after October 1, 2017, regardless of the date of the enactment of this Act."
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES
Pub. L. 115–52, title III, §305(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1027, provided that: "Sections 744A and 744B
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379j–41; 379j–42) shall cease to be effective October
1, 2022."
Pub. L. 112–144, title III, §304(a), July 9, 2012, 126 Stat. 1024, which provided thatthis section and section
379j–42 of this title would cease to be effective Oct. 1, 2017, was repealed by Pub. L. 115–52, title III,
§305(c)(1), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1027, effective Oct. 1, 2017.
Pub. L. 112–144, title III, §305, July 9, 2012, 126 Stat. 1024, provided that: "The amendments made by this
title [enacting this section and sections 379d–4, 379j–42, and 379j–43 of this title and amending sections 352
and 379d–3 of this title] shall take effect on October 1, 2012, or the date of the enactment of this title [July 9,
2012], whichever is later, except that fees under section 302 [enacting this section and sections 379j–42 and
379j–43 of this title] shall be assessed for all human generic drug submissions and Type II active
pharmaceutical drug master files received on or after October 1, 2012, regardless of the date of enactment of
this title."
SAVINGS CLAUSE

Pub. L. 115–52, title III, §307, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1027, provided that: "Notwithstanding the
amendments made by this title [amending this section and sections 379j–42 and 379j–43 of this title and
repealing provisions set out as notes under this section and section 379j–43 of this title], part 7 of subchapter
C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–41 et seq.], as in effect on the
day before the date of the enactment of this title [Aug. 18, 2017], shall continue to be in effect with respect to
abbreviated new drug applications (as defined in such part as of such day) that were received by the Food and
Drug Administration within the meaning of section 505(j)(5)(A) of such Act (21 U.S.C. 355(j)(5)(A)), prior
approval supplements that were submitted, and drug master files for Type II active pharmaceutical ingredients
that were first referenced on or after October 1, 2012, but before October 1, 2017, with respect to assessing
and collecting any fee required by such part for a fiscal year prior to fiscal year 2018."
FINDING OF 2017 AMENDMENT
Pub. L. 115–52, title III, §301(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1020, provided that: "The Congress finds that
the fees authorized by the amendments made in this title [amending this section and sections 379j–42 and
379j–43 of this title and repealing provisions set out as notes under this section and section 379j–43 of this
title] will be dedicated to human generic drug activities, as set forth in the goals identified for purposes of part
7 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–41 et seq.], in
the letters from the Secretary of Health and Human Services to the Chairman of the Committee on Health,
Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Chairman of the Committee on Energy and Commerce
of the House of Representatives, as set forth in the Congressional Record."
FINDING OF 2012 AMENDMENT
Pub. L. 112–144, title III, §301(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1008, provided that: "The Congress finds that the
fees authorized by the amendments made in this title [enacting this section and sections 379d–4, 379j–42, and
379j–43 of this title and amending sections 352 and 379d–3 of this title] will be dedicated to human generic
drug activities, as set forth in the goals identified for purposes of part 7 of subchapter C of chapter VII of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [this subpart], in the letters from the Secretary of Health and Human
Services to the Chairman of the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the
Chairman of the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives, as set forth in the
Congressional Record."

§379j–42. Authority to assess and use human generic drug fees
(a) Types of fees
Beginning in fiscal year 2018, the Secretary shall assess and collect fees in accordance with this
section as follows:
(1) One-time backlog fee for abbreviated new drug applications pending on October 1, 2012
(A) In general
Each person that owns an abbreviated new drug application that is pending on October 1,
2012, and that has not received a tentative approval prior to that date, shall be subject to a fee
for each such application, as calculated under subparagraph (B).
(B) Method of fee amount calculation
The amount of each one-time backlog fee shall be calculated by dividing $50,000,000 by the
total number of abbreviated new drug applications pending on October 1, 2012, that have not
received a tentative approval as of that date.
(C) Notice
Not later than October 31, 2012, the Secretary shall publish in the Federal Register a notice
announcing the amount of the fee required by subparagraph (A).
(D) Fee due date
The fee required by subparagraph (A) shall be due no later than 30 calendar days after the
date of the publication of the notice specified in subparagraph (C).
(E) Sunset

This paragraph shall cease to be effective October 1, 2022.
(2) Drug master file fee
(A) In general
Each person that owns a Type II active pharmaceutical ingredient drug master file that is
referenced on or after October 1, 2012, in a generic drug submission by any initial letter of
authorization shall be subject to a drug master file fee.
(B) One-time payment
If a person has paid a drug master file fee for a Type II active pharmaceutical ingredient drug
master file, the person shall not be required to pay a subsequent drug master file fee when that
Type II active pharmaceutical ingredient drug master file is subsequently referenced in generic
drug submissions.
(C) Notice
Not later than 60 days before the start of each of fiscal years 2018 through 2022, the
Secretary shall publish in the Federal Register the amount of the drug master file fee established
by this paragraph for such fiscal year.
(D) Availability for reference
(i) In general
Subject to subsection (g)(2)(C), for a generic drug submission to reference a Type II active
pharmaceutical ingredient drug master file, the drug master file must be deemed available for
reference by the Secretary.
(ii) Conditions
A drug master file shall be deemed available for reference by the Secretary if—
(I) the person that owns a Type II active pharmaceutical ingredient drug master file has
paid the fee required under subparagraph (A) within 20 calendar days after the applicable
due date under subparagraph (E); and
(II) the drug master file has not failed an initial completeness assessment by the
Secretary, in accordance with criteria to be published by the Secretary.
(iii) List
The Secretary shall make publicly available on the Internet Web site of the Food and Drug
Administration a list of the drug master file numbers that correspond to drug master files that
have successfully undergone an initial completeness assessment, in accordance with criteria
to be published by the Secretary, and are available for reference.
(E) Fee due date
(i) In general
Subject to clause (ii), a drug master file fee shall be due on the earlier of—
(I) the date on which the first generic drug submission is submitted that references the
associated Type II active pharmaceutical ingredient drug master file; or
(II) the date on which the drug master file holder requests the initial completeness
assessment.
(ii) Limitation
No fee shall be due under subparagraph (A) for a fiscal year until the later of—
(I) 30 calendar days after publication of the notice provided for in subparagraph (C); or
(II) 30 calendar days after the date of enactment of an appropriations Act providing for
the collection and obligation of fees for such year under this section.
(3) Abbreviated new drug application filing fee
(A) In general

Each applicant that submits, on or after October 1, 2012, an abbreviated new drug application
shall be subject to a fee for each such submission in the amount established under subsection
(d).
(B) Notice
Not later than 60 days before the start of each of fiscal years 2018 through 2022, the
Secretary shall publish in the Federal Register the amount of the fees under subparagraph (A)
for such fiscal year.
(C) Fee due date
The fees required by subparagraphs (A) and (F) shall be due no later than the date of
submission of the abbreviated new drug application or prior approval supplement for which
such fee applies.
(D) Refund of fee if abbreviated new drug application is not considered to have been
received, is withdrawn prior to being received, or is no longer received
(i) Applications not considered to have been received and applications withdrawn prior
to being received
The Secretary shall refund 75 percent of the fee paid under subparagraph (A) for any
abbreviated new drug application that the Secretary considers not to have been received
within the meaning of section 355(j)(5)(A) of this title for a cause other than failure to pay
fees, or that has been withdrawn prior to being received within the meaning of section
355(j)(5)(A) of this title.
(ii) Applications no longer received
The Secretary shall refund 100 percent of the fee paid under subparagraph (A) for any
abbreviated new drug application if the Secretary initially receives the application under
section 355(j)(5)(A) of this title and subsequently determines that an exclusivity period for a
listed drug should have prevented the Secretary from receiving such application, such that the
abbreviated new drug application is no longer received within the meaning of section
355(j)(5)(A) of this title.
(E) Fee for an application the Secretary considers not to have been received, or that has
been withdrawn
An abbreviated new drug application that was submitted on or after October 1, 2012, and that
the Secretary considers not to have been received, or that has been withdrawn, shall, upon
resubmission of the application or a subsequent new submission following the applicant's
withdrawal of the application, be subject to a full fee under subparagraph (A).
(F) Additional fee for active pharmaceutical ingredient information not included by
reference to Type II active pharmaceutical ingredient drug master file
An applicant that submits a generic drug submission on or after October 1, 2017, shall pay a
fee, in the amount determined under subsection (d)(2), in addition to the fee required under
subparagraph (A), if—
(i) such submission contains information concerning the manufacture of an active
pharmaceutical ingredient at a facility by means other than reference by a letter of
authorization to a Type II active pharmaceutical drug master file; and
(ii) a fee in the amount equal to the drug master file fee established in paragraph (2) has
not been previously paid with respect to such information.
(4) Generic drug facility fee and active pharmaceutical ingredient facility fee
(A) In general
Facilities identified in at least one generic drug submission that is approved to produce a
finished dosage form of a human generic drug or an active pharmaceutical ingredient contained
in a human generic drug shall be subject to fees as follows:

(i) Generic drug facility
Each person that owns a facility which is identified in at least one generic drug submission
that is approved to produce one or more finished dosage forms of a human generic drug shall
be assessed an annual fee for each such facility.
(ii) Active pharmaceutical ingredient facility
Each person that owns a facility which is identified in at least one generic drug submission
in which the facility is approved to produce one or more active pharmaceutical ingredients or
in a Type II active pharmaceutical ingredient drug master file referenced in at least one such
generic drug submission, shall be assessed an annual fee for each such facility.
(iii) Facilities producing both active pharmaceutical ingredients and finished dosage
forms
Each person that owns a facility identified in at least one generic drug submission that is
approved to produce both one or more finished dosage forms subject to clause (i) and one or
more active pharmaceutical ingredients subject to clause (ii) shall be subject only to the fee
attributable to the manufacture of the finished dosage forms for that facility.
(B) Amount
The amount of fees established under subparagraph (A) shall be established under subsection
(d).
(C) Notice
Within the timeframe specified in subsection (d)(1), the Secretary shall publish in the Federal
Register the amount of the fees under subparagraph (A) for such fiscal year.
(D) Fee due date
For each of fiscal years 2018 through 2022, the fees under subparagraph (A) for such fiscal
year shall be due on the later of—
(i) the first business day on or after October 1 of each such year; or
(ii) the first business day after the enactment of an appropriations Act providing for the
collection and obligation of fees for such year under this section for such year.
(5) Generic drug applicant program fee
(A) In general
A generic drug applicant program fee shall be assessed annually as described in subsection
(b)(2)(E).
(B) Amount
The amount of fees established under subparagraph (A) shall be established under subsection
(d).
(C) Notice
Within the timeframe specified in subsection (d)(1), the Secretary shall publish in the Federal
Register the amount of the fees under subparagraph (A) for such fiscal year.
(D) Fee due date
For each of fiscal years 2018 through 2022, the fees under subparagraph (A) for such fiscal
year shall be due on the later of—
(i) the first business day on or after October 1 of each such fiscal year; or
(ii) the first business day after the date of enactment of an appropriations Act providing for
the collection and obligation of fees for such fiscal year under this section for such fiscal
year.
(6) Date of submission
For purposes of this chapter, a generic drug submission or Type II pharmaceutical master file is
deemed to be "submitted" to the Food and Drug Administration—

(A) if it is submitted via a Food and Drug Administration electronic gateway, on the day
when transmission to that electronic gateway is completed, except that a submission or master
file that arrives on a weekend, Federal holiday, or day when the Food and Drug Administration
office that will review that submission is not otherwise open for business shall be deemed to be
submitted on the next day when that office is open for business; or
(B) if it is submitted in physical media form, on the day it arrives at the appropriate
designated document room of the Food and Drug Administration.
(b) Fee revenue amounts
(1) In general
(A) Fiscal year 2018
For fiscal year 2018, fees under subsection (a) shall be established to generate a total
estimated revenue amount under such subsection of $493,600,000.
(B) Fiscal years 2019 through 2022
For each of the fiscal years 2019 through 2022, fees under paragraphs (2) through (5) of
subsection (a) shall be established to generate a total estimated revenue amount under such
subsection that is equal to $493,600,000, as adjusted pursuant to subsection (c).
(2) Types of fees
In establishing fees under paragraph (1) to generate the revenue amounts specified in such
paragraph for a fiscal year, such fees shall be derived from the fees under paragraphs (2) through
(5) of subsection (a) as follows:
(A) Five percent shall be derived from fees under subsection (a)(2) (relating to drug master
files).
(B) Thirty-three percent shall be derived from fees under subsection (a)(3) (relating to
abbreviated new drug applications).
(C) Twenty percent shall be derived from fees under subsection (a)(4)(A)(i) (relating to
generic drug facilities). The amount of the fee for a contract manufacturing organization facility
shall be equal to one-third the amount of the fee for a facility that is not a contract
manufacturing organization facility. The amount of the fee for a facility located outside the
United States and its territories and possessions shall be $15,000 higher than the amount of the
fee for a facility located in the United States and its territories and possessions.
(D) Seven percent shall be derived from fees under subsection (a)(4)(A)(ii) (relating to active
pharmaceutical ingredient facilities). The amount of the fee for a facility located outside the
United States and its territories and possessions shall be $15,000 higher than the amount of the
fee for a facility located in the United States, including its territories and possessions.
(E)(i) Thirty-five percent shall be derived from fees under subsection (a)(5) (relating to
generic drug applicant program fees). For purposes of this subparagraph, if a person has
affiliates, a single program fee shall be assessed with respect to that person, including its
affiliates, and may be paid by that person or any one of its affiliates. The Secretary shall
determine the fees as follows:
(I) If a person (including its affiliates) owns at least one but not more than 5 approved
abbreviated new drug applications on the due date for the fee under this subsection, the
person (including its affiliates) shall be assessed a small business generic drug applicant
program fee equal to one-tenth of the large size operation generic drug applicant program fee.
(II) If a person (including its affiliates) owns at least 6 but not more than 19 approved
abbreviated new drug applications on the due date for the fee under this subsection, the
person (including its affiliates) shall be assessed a medium size operation generic drug
applicant program fee equal to two-fifths of the large size operation generic drug applicant
program fee.
(III) If a person (including its affiliates) owns 20 or more approved abbreviated new drug
applications on the due date for the fee under this subsection, the person (including its
affiliates) shall be assessed a large size operation generic drug applicant program fee.

(ii) For purposes of this subparagraph, an abbreviated new drug application shall be deemed
not to be approved if the applicant has submitted a written request for withdrawal of approval of
such abbreviated new drug application by April 1 of the previous fiscal year.
(c) Adjustments
(1) Inflation adjustment
For fiscal year 2019 and subsequent fiscal years, the revenues established in subsection (b) shall
be adjusted by the Secretary by notice, published in the Federal Register, for a fiscal year, to equal
the product of the total revenues established in such notice for the prior fiscal year multiplied by
an amount equal to the sum of—
(A) one;
(B) the average annual percent change in the cost, per full-time equivalent position of the
Food and Drug Administration, of all personnel compensation and benefits paid with respect to
such positions for the first 3 years of the preceding 4 fiscal years multiplied by the proportion of
personnel compensation and benefits costs to total costs of human generic drug activities for the
first 3 years of the preceding 4 fiscal years; and
(C) the average annual percent change that occurred in the Consumer Price Index for urban
consumers (Washington-Baltimore, DC–MD–VA–WV; Not Seasonally Adjusted; All items;
Annual Index) for the first 3 years of the preceding 4 years of available data multiplied by the
proportion of all costs other than personnel compensation and benefits costs to total costs of
human generic drug activities for the first 3 years of the preceding 4 fiscal years.
(2) Final year adjustment
For fiscal year 2022, the Secretary may, in addition to adjustments under paragraph (1), further
increase the fee revenues and fees established in subsection (b) if such an adjustment is necessary
to provide for not more than 3 months of operating reserves of carryover user fees for human
generic drug activities for the first 3 months of fiscal year 2023. If such an adjustment is
necessary, the rationale for the amount of the increase shall be contained in the annual notice
establishing fee revenues and fees for fiscal year 2022. If the Secretary has carryover balances for
such activities in excess of 3 months of such operating reserves, the adjustment under this
subparagraph shall not be made.
(d) Annual fee setting
(1) Fiscal years 2018 through 2022
Not more than 60 days before the first day of each of fiscal years 2018 through 2022, the
Secretary shall establish the fees described in paragraphs (2) through (5) of subsection (a), based
on the revenue amounts established under subsection (b) and the adjustments provided under
subsection (c).
(2) Fee for active pharmaceutical ingredient information not included by reference to Type
II active pharmaceutical ingredient drug master file
In establishing the fee under paragraph (1), the amount of the fee under subsection (a)(3)(F)
shall be determined by multiplying—
(A) the sum of—
(i) the total number of such active pharmaceutical ingredients in such submission; and
(ii) for each such ingredient that is manufactured at more than one such facility, the total
number of such additional facilities; and
(B) the amount equal to the drug master file fee established in subsection (a)(2) for such
submission.
(e) Limitations
(1) In general

The total amount of fees charged, as adjusted under subsection (c), for a fiscal year may not
exceed the total costs for such fiscal year for the resources allocated for human generic drug
activities.
(2) Leasing and necessary equipment
Beginning on October 1, 2023, the authorities under section 379j–41(11)(C) 1 of this title shall
include only leasing and necessary scientific equipment.
(f) Identification of facilities
(1) Required submission of facility identification
Each person that owns a facility described in subsection (a)(4)(A) or a site or organization
required to be identified by paragraph (3) shall submit to the Secretary the information required
under this subsection each year. Such information shall, for each fiscal year, be submitted,
updated, or reconfirmed on or before June 1 of the previous fiscal year.
(2) Information required to be submitted
At a minimum, the submission required by paragraph (1) shall include for each such facility—
(A) identification of a facility identified in an approved or pending generic drug submission;
(B) whether the facility manufactures active pharmaceutical ingredients or finished dosage
forms, or both;
(C) whether or not the facility is located within the United States and its territories and
possessions;
(D) whether the facility manufactures positron emission tomography drugs solely, or in
addition to other drugs;
(E) whether the facility manufactures drugs that are not generic drugs; and
(F) whether the facility is a contract manufacturing organization facility.
(3) Certain sites and organizations
(A) In general
Any person that owns or operates a site or organization described in subparagraph (B) shall
submit to the Secretary information concerning the ownership, name, and address of the site or
organization.
(B) Sites and organizations
A site or organization is described in this subparagraph if it is identified in a generic drug
submission and is—
(i) a site in which a bioanalytical study is conducted;
(ii) a clinical research organization;
(iii) a contract analytical testing site; or
(iv) a contract repackager site.
(C) Notice
The Secretary may, by notice published in the Federal Register, specify the means and format
for submission of the information under subparagraph (A) and may specify, as necessary for
purposes of this section, any additional information to be submitted.
(D) Inspection authority
The Secretary's inspection authority under section 374(a)(1) of this title shall extend to all
such sites and organizations.
(g) Effect of failure to pay fees
(1) Generic drug backlog fee
Failure to pay the fee under subsection (a)(1) shall result in the Secretary placing the person that
owns the abbreviated new drug application subject to that fee on a publicly available arrears list,
such that no new abbreviated new drug applications or supplement submitted on or after October

1, 2012, from that person, or any affiliate of that person, will be received within the meaning of
section 355(j)(5)(A) of this title until such outstanding fee is paid. This paragraph shall cease to be
effective on October 1, 2022.
(2) Drug master file fee
(A) Failure to pay the fee under subsection (a)(2) within 20 calendar days after the applicable
due date under subparagraph (E) of such subsection (as described in subsection (a)(2)(D)(ii)(I))
shall result in the Type II active pharmaceutical ingredient drug master file not being deemed
available for reference.
(B)(i) Any generic drug submission submitted on or after October 1, 2012, that references, by
a letter of authorization, a Type II active pharmaceutical ingredient drug master file that has not
been deemed available for reference shall not be received within the meaning of section
355(j)(5)(A) of this title unless the condition specified in clause (ii) is met.
(ii) The condition specified in this clause is that the fee established under subsection (a)(2)
has been paid within 20 calendar days of the Secretary providing the notification to the sponsor
of the abbreviated new drug application or supplement of the failure of the owner of the Type II
active pharmaceutical ingredient drug master file to pay the drug master file fee as specified in
subparagraph (C).
(C)(i) If an abbreviated new drug application or supplement to an abbreviated new drug
application references a Type II active pharmaceutical ingredient drug master file for which a
fee under subsection (a)(2)(A) has not been paid by the applicable date under subsection
(a)(2)(E), the Secretary shall notify the sponsor of the abbreviated new drug application or
supplement of the failure of the owner of the Type II active pharmaceutical ingredient drug
master file to pay the applicable fee.
(ii) If such fee is not paid within 20 calendar days of the Secretary providing the notification,
the abbreviated new drug application or supplement to an abbreviated new drug application
shall not be received within the meaning of section 355(j)(5)(A) of this title.
(3) Abbreviated new drug application fee and prior approval supplement fee
Failure to pay a fee under subparagraph (A) or (F) of subsection (a)(3) within 20 calendar days
of the applicable due date under subparagraph (C) of such subsection shall result in the
abbreviated new drug application or the prior approval supplement to an abbreviated new drug
application not being received within the meaning of section 355(j)(5)(A) of this title until such
outstanding fee is paid.
(4) Generic drug facility fee and active pharmaceutical ingredient facility fee
(A) In general
Failure to pay the fee under subsection (a)(4) within 20 calendar days of the due date as
specified in subparagraph (D) of such subsection shall result in the following:
(i) The Secretary shall place the facility on a publicly available arrears list, such that no
new abbreviated new drug application or supplement submitted on or after October 1, 2012,
from the person that is responsible for paying such fee, or any affiliate of that person, will be
received within the meaning of section 355(j)(5)(A) of this title.
(ii) Any new generic drug submission submitted on or after October 1, 2012, that
references such a facility shall not be received, within the meaning of section 355(j)(5)(A) of
this title if the outstanding facility fee is not paid within 20 calendar days of the Secretary
providing the notification to the sponsor of the failure of the owner of the facility to pay the
facility fee under subsection (a)(4)(C).
(iii) All drugs or active pharmaceutical ingredients manufactured in such a facility or
containing an ingredient manufactured in such a facility shall be deemed misbranded under
section 352(aa) of this title.
(B) Application of penalties
The penalties under this paragraph shall apply until the fee established by subsection (a)(4) is

paid or the facility is removed from all generic drug submissions that refer to the facility.
(C) Nonreceival for nonpayment
(i) Notice
If an abbreviated new drug application or supplement to an abbreviated new drug
application submitted on or after October 1, 2012, references a facility for which a facility fee
has not been paid by the applicable date under subsection (a)(4)(C), the Secretary shall notify
the sponsor of the generic drug submission of the failure of the owner of the facility to pay
the facility fee.
(ii) Nonreceival
If the facility fee is not paid within 20 calendar days of the Secretary providing the
notification under clause (i), the abbreviated new drug application or supplement to an
abbreviated new drug application shall not be received within the meaning of section
355(j)(5)(A) of this title.
(5) Generic drug applicant program fee
(A) In general
A person who fails to pay a fee as required under subsection (a)(5) by the date that is 20
calendar days after the due date, as specified in subparagraph (D) of such subsection, shall be
subject to the following:
(i) The Secretary shall place the person on a publicly available arrears list.
(ii) Any abbreviated new drug application submitted by the generic drug applicant or an
affiliate of such applicant shall not be received, within the meaning of section 355(j)(5)(A) of
this title.
(iii) All drugs marketed pursuant to any abbreviated new drug application held by such
applicant or an affiliate of such applicant shall be deemed misbranded under section 352(aa)
of this title.
(B) Application of penalties
The penalties under subparagraph (A) shall apply until the fee required under subsection
(a)(5) is paid.
(h) Limitations
(1) In general
Fees under subsection (a) shall be refunded for a fiscal year beginning after fiscal year 2012,
unless appropriations for salaries and expenses of the Food and Drug Administration for such
fiscal year (excluding the amount of fees appropriated for such fiscal year) are equal to or greater
than the amount of appropriations for the salaries and expenses of the Food and Drug
Administration for fiscal year 2009 (excluding the amount of fees appropriated for such fiscal
year) multiplied by the adjustment factor (as defined in section 379j–41 of this title) applicable to
the fiscal year involved.
(2) Authority
If the Secretary does not assess fees under subsection (a) during any portion of a fiscal year and
if at a later date in such fiscal year the Secretary may assess such fees, the Secretary may assess
and collect such fees, without any modification in the rate, at any time in such fiscal year
notwithstanding the provisions of subsection (a) relating to the date fees are to be paid.
(i) Crediting and availability of fees
(1) In general
Fees authorized under subsection (a) shall be collected and available for obligation only to the
extent and in the amount provided in advance in appropriations Acts, subject to paragraph (2).
Such fees are authorized to remain available until expended. Such sums as may be necessary may

be transferred from the Food and Drug Administration salaries and expenses appropriation
account without fiscal year limitation to such appropriation account for salaries and expenses with
such fiscal year limitation. The sums transferred shall be available solely for human generic drug
activities.
(2) Collections and appropriation Acts
(A) In general
The fees authorized by this section—
(i) subject to subparagraph (C), shall be collected and available in each fiscal year in an
amount not to exceed the amount specified in appropriation Acts, or otherwise made
available for obligation for such fiscal year; and
(ii) shall be available for a fiscal year beginning after fiscal year 2012 to defray the costs of
human generic drug activities (including such costs for an additional number of full-time
equivalent positions in the Department of Health and Human Services to be engaged in such
activities), only if the Secretary allocates for such purpose an amount for such fiscal year
(excluding amounts from fees collected under this section) no less than $97,000,000
multiplied by the adjustment factor defined in section 379j–41(3) of this title applicable to the
fiscal year involved.
(B) Compliance
The Secretary shall be considered to have met the requirements of subparagraph (A)(ii) in
any fiscal year if the costs funded by appropriations and allocated for human generic activities
are not more than 10 percent below the level specified in such subparagraph.
(C) Provision for early payments
Payment of fees authorized under this section for a fiscal year, prior to the due date for such
fees, may be accepted by the Secretary in accordance with authority provided in advance in a
prior year appropriations Act.
(3) Authorization of appropriations
For each of the fiscal years 2018 through 2022, there is authorized to be appropriated for fees
under this section an amount equivalent to the total revenue amount determined under subsection
(b) for the fiscal year, as adjusted under subsection (c), if applicable, or as otherwise affected
under paragraph (2) of this subsection.
(j) Collection of unpaid fees
In any case where the Secretary does not receive payment of a fee assessed under subsection (a)
within 30 calendar days after it is due, such fee shall be treated as a claim of the United States
Government subject to subchapter II of chapter 37 of title 31.
(k) Construction
This section may not be construed to require that the number of full-time equivalent positions in
the Department of Health and Human Services, for officers, employees, and advisory committees not
engaged in human generic drug activities, be reduced to offset the number of officers, employees,
and advisory committees so engaged.
(l) Positron emission tomography drugs
(1) Exemption from fees
Submission of an application for a positron emission tomography drug or active pharmaceutical
ingredient for a positron emission tomography drug shall not require the payment of any fee under
this section. Facilities that solely produce positron emission tomography drugs shall not be
required to pay a facility fee as established in subsection (a)(4).
(2) Identification requirement
Facilities that produce positron emission tomography drugs or active pharmaceutical ingredients
of such drugs are required to be identified pursuant to subsection (f).

(m) Disputes concerning fees
To qualify for the return of a fee claimed to have been paid in error under this section, a person
shall submit to the Secretary a written request justifying such return within 180 calendar days after
such fee was paid.
(n) Substantially complete applications
An abbreviated new drug application that is not considered to be received within the meaning of
section 355(j)(5)(A) of this title because of failure to pay an applicable fee under this provision
within the time period specified in subsection (g) shall be deemed not to have been "substantially
complete" on the date of its submission within the meaning of section 355(j)(5)(B)(iv)(II)(cc) of this
title. An abbreviated new drug application that is not substantially complete on the date of its
submission solely because of failure to pay an applicable fee under the preceding sentence shall be
deemed substantially complete and received within the meaning of section 355(j)(5)(A) of this title
as of the date such applicable fee is received.
(o) Information on abbreviated new drug applications owned by applicants and their affiliates
(1) In general
By April 1 of each year, each person that owns an abbreviated new drug application, or a
designated affiliate of such person, shall submit, on behalf of the person and the affiliates of such
person, to the Secretary a list of—
(A) all approved abbreviated new drug applications owned by such person; and
(B) if any affiliate of such person also owns an abbreviated new drug application, all
affiliates that own any such abbreviated new drug application and all approved abbreviated new
drug applications owned by any such affiliate.
(2) Format and method
The Secretary shall specify in guidance the format and method for submission of lists under this
subsection.
(June 25, 1938, ch. 675, §744B, as added Pub. L. 112–144, title III, §302, July 9, 2012, 126 Stat.
1011; amended Pub. L. 112–193, §2(b)(2), (3), Oct. 5, 2012, 126 Stat. 1443; Pub. L. 115–52, title III,
§303, title IX, §905(b)(3), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1021, 1090.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 305(a) of Pub. L. 115–52, see Effective and Termination
Dates note below.
REFERENCES IN TEXT
Section 379j–41(11)(C), referred to in subsec. (e)(2), was redesignated section 379j–41(12)(C) by Pub. L.
115–52, title III, §302(2), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1020.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (a). Pub. L. 115–52, §303(a)(1), substituted "fiscal year 2018" for "fiscal year 2013" in
introductory provisions.
Subsec. (a)(1)(E). Pub. L. 115–52, §303(a)(2), added subpar. (E).
Subsec. (a)(2)(C). Pub. L. 115–52, §303(a)(3)(A), amended subpar. (C) generally. Prior to amendment,
subpar. (C) related to publication of notice for fiscal years 2013 to 2017.
Subsec. (a)(2)(E)(i). Pub. L. 115–52, §303(a)(3)(B)(i), substituted "on the earlier of—" for "no later than",
inserted subcl. (I) designation before "the date", substituted "; or" for period at end, and added subcl. (II).
Subsec. (a)(2)(E)(ii)(I). Pub. L. 115–52, §303(a)(3)(B)(ii), substituted "notice provided for in subparagraph
(C)" for "notice provided for in clause (i) or (ii) of subparagraph (C), as applicable".
Subsec. (a)(3). Pub. L. 115–52, §303(a)(4)(A), struck out "and prior approval supplement" after
"application" in heading.
Subsec. (a)(3)(A). Pub. L. 115–52, §303(a)(4)(B), struck out "or a prior approval supplement to an
abbreviated new drug application" after "application".
Subsec. (a)(3)(B), (C). Pub. L. 115–52, §303(a)(4)(C), amended subpars. (B) and (C) generally. Prior to
amendment, subpars. (B) and (C) related to notice for fiscal years 2013 to 2017 and fee due dates,

respectively.
Subsec. (a)(3)(D). Pub. L. 115–52, §303(a)(4)(D), inserted in heading ", is withdrawn prior to being
received, or is no longer received" after "received" and in text substituted cls. (i) and (ii) for "The Secretary
shall refund 75 percent of the fee paid under subparagraph (A) for any abbreviated new drug application or
prior approval supplement to an abbreviated new drug application that the Secretary considers not to have
been received within the meaning of section 355(j)(5)(A) of this title for a cause other than failure to pay
fees."
Subsec. (a)(3)(E). Pub. L. 115–52, §303(a)(4)(E), struck out "or prior approval supplement" after "new drug
application".
Subsec. (a)(3)(F). Pub. L. 115–52, §303(a)(4)(F), substituted "2017" for "2012" and "subsection (d)(2)" for
"subsection (d)(3)" in introductory provisions.
Subsec. (a)(4)(A). Pub. L. 115–52, §303(a)(5)(A)(i), substituted "in at least one generic drug submission
that is" for ", or intended to be identified, in at least one generic drug submission that is pending or" in
introductory provisions.
Subsec. (a)(4)(A)(i). Pub. L. 115–52, §303(a)(5)(A)(ii), substituted "in at least one generic drug submission
that is" for "or intended to be identified in at least one generic drug submission that is pending or".
Subsec. (a)(4)(A)(ii). Pub. L. 115–52, §303(a)(5)(A)(iii), substituted "is identified in at least one generic
drug submission in which the facility is approved to produce one or more active pharmaceutical ingredients or
in a Type II active pharmaceutical ingredient drug master file referenced in at least one such" for "produces, or
which is pending review to produce, one or more active pharmaceutical ingredients identified, or intended to
be identified, in at least one generic drug submission that is pending or approved or in a Type II active
pharmaceutical ingredient drug master file referenced in such a".
Subsec. (a)(4)(A)(iii). Pub. L. 115–52, §303(a)(5)(A)(i), (iv), substituted "in at least one generic drug
submission that is" for ", or intended to be identified, in at least one generic drug submission that is pending
or" and "only to the fee attributable to the manufacture of the finished dosage forms" for "to fees under both
such clauses".
Subsec. (a)(4)(C), (D). Pub. L. 115–52, §303(a)(5)(B), amended subpars. (C) and (D) generally. Prior to
amendment, subpars. (C) and (D) related to notice and fee due date for fiscal years 2013 to 2017, respectively.
Subsec. (a)(5), (6). Pub. L. 115–52, §303(a)(6), (7), added par. (5) and redesignated former par. (5) as (6).
Subsec. (b)(1)(A). Pub. L. 115–52, §303(b)(1)(A), substituted "2018" for "2013" in heading and "2018" for
"2013" and "$493,600,000" for "$299,000,000" in text and struck out at end "Of that amount—
"(i) $50,000,000 shall be generated by the one-time backlog fee for generic drug applications pending
on October 1, 2012, established in subsection (a)(1); and
"(ii) $249,000,000 shall be generated by the fees under paragraphs (2) through (4) of subsection (a)."
Subsec. (b)(1)(B). Pub. L. 115–52, §303(b)(1)(B), substituted "2019 through 2022" for "2014 through
2017" in heading and "2019 through 2022" for "2014 through 2017", "paragraphs (2) through (5)" for
"paragraphs (2) through (4)", and "$493,600,000" for "$299,000,000" in text.
Subsec. (b)(2). Pub. L. 115–52, §303(b)(2)(A), substituted "such paragraph for a fiscal year" for "paragraph
(1)(A)(ii) for fiscal year 2013 and paragraph (1)(B) for each of fiscal years 2014 through 2017" and "through
(5)" for "through (4)" in introductory provisions.
Subsec. (b)(2)(A). Pub. L. 115–52, §303(b)(2)(B), substituted "Five percent" for "Six percent".
Subsec. (b)(2)(B), (C). Pub. L. 115–52, §303(b)(2)(C), amended subpars. (B) and (C) generally. Prior to
amendment, subpars. (B) and (C) read as follows:
"(B) Twenty-four percent shall be derived from fees under subsection (a)(3) (relating to abbreviated new
drug applications and supplements). The amount of a fee for a prior approval supplement shall be half the
amount of the fee for an abbreviated new drug application.
"(C) Fifty-six percent shall be derived from fees under subsection (a)(4)(A)(i) (relating to generic drug
facilities). The amount of the fee for a facility located outside the United States and its territories and
possessions shall be not less than $15,000 and not more than $30,000 higher than the amount of the fee for a
facility located in the United States and its territories and possessions, as determined by the Secretary on the
basis of data concerning the difference in cost between inspections of facilities located in the United States,
including its territories and possessions, and those located outside of the United States and its territories and
possessions."
Subsec. (b)(2)(D). Pub. L. 115–52, §303(b)(2)(D), substituted "Seven percent" for "Fourteen percent",
"$15,000" for "not less than $15,000 and not more than $30,000", and "possessions." for "possessions, as
determined by the Secretary on the basis of data concerning the difference in cost between inspections of
facilities located in the United States and its territories and possessions and those located outside of the United
States and its territories and possessions."

Subsec. (b)(2)(E). Pub. L. 115–52, §303(b)(2)(E), added subpar. (E).
Subsec. (c)(1). Pub. L. 115–52, §303(c)(1), substituted "2019" for "2014" and inserted "to equal the product
of the total revenues established in such notice for the prior fiscal year multiplied" after "a fiscal year," in
introductory provisions and struck out concluding provisions which read as follows: "The adjustment made
each fiscal year under this subsection shall be added on a compounded basis to the sum of all adjustments
made each fiscal year after fiscal year 2013 under this subsection."
Subsec. (c)(2). Pub. L. 115–52, §303(c)(2), substituted "2022" for "2017" in two places, substituted "the
first 3 months of fiscal year 2023" for the first 3 months of fiscal year 2018", and struck out "Such fees may
only be used in fiscal year 2018." before "If such an adjustment".
Subsec. (d)(1). Pub. L. 115–52, §303(d)(1), added par. (1) and struck out former par. (1) which related to
setting fees for fiscal year 2013.
Subsec. (d)(2), (3). Pub. L. 115–52, §303(d), redesignated par. (3) as (2), substituted "fee under paragraph
(1)" for "fees under paragraphs (1) and (2)" in introductory provisions, and struck out former par. (2) which
related to setting fees for fiscal years 2014 through 2017.
Subsec. (e). Pub. L. 115–52, §905(b)(3), substituted "Limitations" for "Limit" in heading, designated
existing provisions as par. (1) and inserted heading, and added par. (2).
Subsec. (f)(1). Pub. L. 115–52, §303(e)(3), substituted "paragraph (3)" for "paragraph (4)" and "Such
information shall, for each fiscal year, be submitted, updated, or reconfirmed on or before June 1 of the
previous fiscal year." for "Such information shall—
"(A) for fiscal year 2013, be submitted not later than 60 days after the publication of the notice under
paragraph (1); and
"(B) for each subsequent fiscal year, be submitted, updated, or reconfirmed on or before June 1 of the
previous year."
Pub. L. 115–52, §303(e)(1), (2), redesignated par. (2) as (1) and struck out former par. (1). Prior to
amendment, text read as follows: "Not later than October 1, 2012, the Secretary shall publish in the Federal
Register a notice requiring each person that owns a facility described in subsection (a)(4)(A), or a site or
organization required to be identified by paragraph (4), to submit to the Secretary information on the identity
of each such facility, site, or organization. The notice required by this paragraph shall specify the type of
information to be submitted and the means and format for submission of such information."
Subsec. (f)(2). Pub. L. 115–52, §303(e)(4)(A), (B), substituted "Information required to be submitted" for
"Contents of notice" in heading and "paragraph (1)" for "paragraph (2)" in introductory provisions.
Pub. L. 115–52, §303(e)(2), redesignated par. (3) as (2). Former par. (2) redesignated (1).
Subsec. (f)(2)(A). Pub. L. 115–52, §303(e)(4)(C), struck out "or intended to be identified" after "facility
identified".
Subsec. (f)(2)(F). Pub. L. 115–52, §303(e)(4)(D)–(F), added subpar. (F).
Subsec. (f)(3), (4). Pub. L. 115–52, §303(e)(2), redesignated par. (4) as (3). Former par. (3) redesignated
(2).
Subsec. (g)(1). Pub. L. 115–52, §303(f)(1), inserted at end "This paragraph shall cease to be effective on
October 1, 2022."
Subsec. (g)(2)(C)(ii). Pub. L. 115–52, §303(f)(2), substituted "of section 355(j)(5)(A)" for "of
355(j)(5)(A)".
Subsec. (g)(5). Pub. L. 115–52, §303(f)(3), added par. (5).
Subsec. (h)(2). Pub. L. 115–52, §303(g), struck out "for Type II active pharmaceutical ingredient drug
master files, abbreviated new drug applications and prior approval supplements, and generic drug facilities
and active pharmaceutical ingredient facilities" after "in the rate,".
Subsec. (i)(2)(A)(i). Pub. L. 115–52, §303(h)(1)(A), substituted "subparagraph (C)" for "subparagraphs (C)
and (D)".
Subsec. (i)(2)(C). Pub. L. 115–52, §303(h)(1)(B), (D), redesignated subpar. (D) as (C) and struck out
former subpar. (C). Prior to amendment, text of subpar. (C) read as follows: "Until the date of enactment of an
Act making appropriations through September 30, 2013, for the salaries and expenses account of the Food and
Drug Administration, fees authorized by this section for fiscal year 2013 may be collected and shall be
credited to such account and remain available until expended."
Subsec (i)(2)(D). Pub. L. 115–52, §303(h)(1)(D), redesignated subpar. (D) as (C).
Pub. L. 115–52, §303(h)(1)(C), struck out "in subsequent years" after "payments" in heading and "(after
fiscal year 2013)" after "fiscal year" in text.
Subsec. (i)(3). Pub. L. 115–52, §303(h)(2), substituted "fiscal years 2018 through 2022" for "fiscal years
2013 through 2017".
Subsec. (o). Pub. L. 115–52, §303(i), added subsec. (o).

2012—Subsec. (a). Pub. L. 112–193, §2(b)(2), inserted "for such year" after "obligation of fees" wherever
appearing.
Subsec. (i)(2)(C). Pub. L. 112–193, §2(b)(3), inserted comma after "September 30, 2013" and struck out
comma after "for fiscal year 2013".
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Amendment by section 303 of Pub. L. 115–52 effective Oct. 1, 2017, with fees under this subpart to be
assessed for all abbreviated new drug applications received on or after Oct. 1, 2017, see section 306 of Pub. L.
115–52, set out as a note under section 379j–41 of this title.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES
Section ceases to be effective Oct. 1, 2022, see section 305(a) of Pub. L. 115–52, set out as a note under
section 379j–41 of this title.
Section effective Oct. 1, 2012, with fees under this section and section 379j–41 of this title to be assessed
for all human generic drug submissions and Type II active pharmaceutical drug master files received on or
after Oct. 1, 2012, see section 305 of Pub. L. 112–144, set out as a note under section 379j–41 of this title.
FEES AUTHORIZED FOR FISCAL YEAR 2013
Pub. L. 112–193, §2(c), Oct. 5, 2012, 126 Stat. 1443, provided that:
"(1) Notwithstanding section 744B(a)(2)(E)(ii) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C.
379j–42(a)(2)(E)(ii)), the fee authorized under section 744B(a)(2) of such Act for fiscal year 2013 shall be due
30 calendar days after publication of the notice provided for in section 744B(a)(2)(C)(i) of such Act.
"(2) Notwithstanding section 744B(a)(3)(C)(ii) of such Act, the fee authorized under section 744B(a)(3) of
such Act for fiscal year 2013 shall be due on the later of—
"(A) the date of submission of the abbreviated new drug application or prior approval supplement for
which such fee applies; or
"(B) 30 calendar days after publication of the notice referred to in section 744B(a)(3)(B)(i) of such
Act.
"(3) Notwithstanding section 744B(a)(4)(D)(i) of such Act, the fee authorized under section 744B(a)(4) of
such Act for fiscal year 2013 shall be due not later than 45 days after the publication of the notice under
section 744B(a)(4)(C)(i) of such Act."
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See References in Text note below.

§379j–43. Reauthorization; reporting requirements
(a) Performance report
(1) General requirements
Beginning with fiscal year 2018, not later than 120 days after the end of each fiscal year for
which fees are collected under this subpart, the Secretary shall prepare and submit to the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee on
Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate a report concerning the progress of the Food
and Drug Administration in achieving the goals identified in the letters described in section 301(b)
of the Generic Drug User Fee Amendments of 2017 during such fiscal year and the future plans of
the Food and Drug Administration for meeting the goals.
(2) Real time reporting
(A) In general
Not later than 30 calendar days after the end of the second quarter of fiscal year 2018, and not
later than 30 calendar days after the end of each quarter of each fiscal year thereafter, the
Secretary shall post the data described in subparagraph (B) on the internet website of the Food
and Drug Administration, and may remove duplicative data from the annual report under this
subsection.
(B) Data

The Secretary shall post the following data in accordance with subparagraph (A):
(i) The number and titles of draft and final guidance on topics related to human generic
drug activities and whether such guidances were issued as required by statute or pursuant to a
commitment under the letters described in section 301(b) of the Generic Drug User Fee
Amendments of 2017.
(ii) The number and titles of public meetings held on topics related to human generic drug
activities and whether such meetings were required by statute or pursuant to a commitment
under the letters described in section 301(b) of the Generic Drug User Fee Amendments of
2017.
(3) Rationale for GDUFA program changes
Beginning with fiscal year 2020, the Secretary shall include in the annual report under
paragraph (1)—
(A) data, analysis, and discussion of the changes in the number of full-time equivalents hired
as agreed upon in the letters described in section 301(b) of the Generic Drug User Fee
Amendments of 2017 and the number of full time equivalents funded by budget authority at the
Food and Drug Administration by each division within the Center for Drug Evaluation and
Research, the Center for Biologics Evaluation and Research, the Office of Regulatory Affairs,
and the Office of the Commissioner;
(B) data, analysis, and discussion of the changes in the fee revenue amounts and costs for
human generic drug activities, including identifying drivers of such changes; and
(C) for each of the Center for Drug Evaluation and Research, the Center for Biologics
Evaluation and Research, the Office of Regulatory Affairs, and the Office of the Commissioner,
the number of employees for whom time reporting is required and the number of employees for
whom time reporting is not required.
(4) Analysis
For each fiscal year, the Secretary shall include in the report an analysis of the following:
(A) The difference between the aggregate number of abbreviated new drug applications filed
and the aggregate number of approvals or aggregate number of complete response letters issued
by the agency, accounting for—
(i) such applications filed during one fiscal year for which a decision is not scheduled to be
made until the following fiscal year; and
(ii) the aggregate number of applications for each fiscal year that did not meet the goals
identified by the letters described in section 301(b) of the Generic Drug User Fee
Amendments of 2017 for the applicable fiscal year.
(B) Relevant data to determine whether the Food and Drug Administration has met the
performance enhancement goals identified by the letters described in section 301(b) of the
Generic Drug User Fee Amendments of 2017 for the applicable fiscal year.
(C) The most common causes and trends for external or other circumstances that affected the
ability of the Secretary to meet review time and performance enhancement goals identified by
the letters described in section 301(b) of the Generic Drug User Fee Amendments of 2017.
(b) Fiscal report
Beginning with fiscal year 2018, not later than 120 days after the end of each fiscal year for which
fees are collected under this subpart, the Secretary shall prepare and submit to the Committee on
Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee on Health, Education,
Labor, and Pensions of the Senate a report on the implementation of the authority for such fees
during such fiscal year and the use, by the Food and Drug Administration, of the fees collected for
such fiscal year.
(c) Corrective action report
Beginning with fiscal year 2018, for each fiscal year for which fees are collected under this
subpart, the Secretary shall prepare and submit a corrective action report to the Committee on

Energy and Commerce and the Committee on Appropriations of the House of Representatives and
the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions and the Committee on Appropriations of
the Senate. The report shall include the following information, as applicable:
(1) Goals met
For each fiscal year, if the Secretary determines, based on the analysis under subsection (a)(4),
that each of the goals identified by the letters described in section 301(b) of the Generic Drug User
Fee Amendments of 2017 for the applicable fiscal year have been met, the corrective action report
shall include recommendations on ways in which the Secretary can improve and streamline the
abbreviated new drug application review process.
(2) Goals missed
For each of the goals identified by the letters described in section 301(b) of the Generic Drug
User Fee Amendments of 2017 for the applicable fiscal year that the Secretary determines to not
have been met, the corrective action report shall include—
(A) a detailed justification for such determination and a description, as applicable, of the
types of circumstances and trends under which abbreviated new drug applications missed the
review goal times but were approved during the first cycle review, or review goals were missed;
and
(B) with respect to performance enhancement goals that were not achieved, a detailed
description of efforts the Food and Drug Administration has put in place for the fiscal year in
which the report is submitted to improve the ability of such agency to meet each such goal for
the such 1 fiscal year.
(d) Enhanced communication
(1) Communications with Congress
Each fiscal year, as applicable and requested, representatives from the Centers with expertise in
the review of human drugs shall meet with representatives from the Committee on Health,
Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the
House of Representatives to report on the contents described in the reports under this section.
(2) Participation in congressional hearing
Each fiscal year, as applicable and requested, representatives from the Food and Drug
Administration shall participate in a public hearing before the Committee on Health, Education,
Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives, to report on the contents described in the reports under this section. Such hearing
shall occur not later than 120 days after the end of each fiscal year for which fees are collected
under this subpart.
(e) Public availability
The Secretary shall make the reports required under subsections (a) and (b) available to the public
on the Internet Web site of the Food and Drug Administration.
(f) Reauthorization
(1) Consultation
In developing recommendations to present to the Congress with respect to the goals, and plans
for meeting the goals, for human generic drug activities for the first 5 fiscal years after fiscal year
2022, and for the reauthorization of this subpart for such fiscal years, the Secretary shall consult
with—
(A) the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives;
(B) the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate;
(C) scientific and academic experts;
(D) health care professionals;
(E) representatives of patient and consumer advocacy groups; and
(F) the generic drug industry.

(2) Prior public input
Prior to beginning negotiations with the generic drug industry on the reauthorization of this
subpart, the Secretary shall—
(A) publish a notice in the Federal Register requesting public input on the reauthorization;
(B) hold a public meeting at which the public may present its views on the reauthorization,
including specific suggestions for changes to the goals referred to in subsection (a);
(C) provide a period of 30 days after the public meeting to obtain written comments from the
public suggesting changes to this subpart; and
(D) publish the comments on the Food and Drug Administration's Internet Web site.
(3) Periodic consultation
Not less frequently than once every month during negotiations with the generic drug industry,
the Secretary shall hold discussions with representatives of patient and consumer advocacy groups
to continue discussions of their views on the reauthorization and their suggestions for changes to
this subpart as expressed under paragraph (2).
(4) Public review of recommendations
After negotiations with the generic drug industry, the Secretary shall—
(A) present the recommendations developed under paragraph (1) to the congressional
committees specified in such paragraph;
(B) publish such recommendations in the Federal Register;
(C) provide for a period of 30 days for the public to provide written comments on such
recommendations;
(D) hold a meeting at which the public may present its views on such recommendations; and
(E) after consideration of such public views and comments, revise such recommendations as
necessary.
(5) Transmittal of recommendations
Not later than January 15, 2022, the Secretary shall transmit to the Congress the revised
recommendations under paragraph (4), a summary of the views and comments received under
such paragraph, and any changes made to the recommendations in response to such views and
comments.
(6) Minutes of negotiation meetings
(A) Public availability
Before presenting the recommendations developed under paragraphs (1) through (5) to the
Congress, the Secretary shall make publicly available, on the Internet Web site of the Food and
Drug Administration, minutes of all negotiation meetings conducted under this subsection
between the Food and Drug Administration and the generic drug industry.
(B) Content
The minutes described under subparagraph (A) shall summarize any substantive proposal
made by any party to the negotiations as well as significant controversies or differences of
opinion during the negotiations and their resolution.
(June 25, 1938, ch. 675, §744C, as added Pub. L. 112–144, title III, §303, July 9, 2012, 126 Stat.
1022; amended Pub. L. 115–52, title III, §304, title IX, §§903(c), 904(c), Aug. 18, 2017, 131 Stat.
1027, 1080, 1085.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 305(b) of Pub. L. 115–52, see Effective and Termination
Dates note set out below.
REFERENCES IN TEXT
Section 301(b) of the Generic Drug User Fee Amendments of 2017, referred to in subsecs. (a) and (c), is
section 301(b) of Pub. L. 115–52, which is set out as a note under section 379j–41 of this title.

AMENDMENTS
2017—Subsec. (a). Pub. L. 115–52, §903(c), designated existing provisions as par. (1), inserted heading,
and added pars. (2) and (3).
Pub. L. 115–52, §304(1), substituted "2018" for "2013" and "Generic Drug User Fee Amendments of 2017"
for "Generic Drug User Fee Amendments of 2012".
Subsec. (a)(4). Pub. L. 115–52, §904(c)(1), added par. (4).
Subsec. (b). Pub. L. 115–52, §304(2), substituted "2018" for "2013".
Subsecs. (c) to (e). Pub. L. 115–52, §904(c)(2), added subsecs. (c) and (d) and redesignated former subsec.
(c) as (e). Former subsec. (d) redesignated (f).
Subsec. (f). Pub. L. 115–52, §904(c)(2)(A), redesignated subsec. (d) as (f).
Pub. L. 115–52, §304(3), which directed amendment of subsec. (d), effective Oct. 1, 2017, by substituting
"2022" for "2017" wherever appearing, was executed by making the substitution in subsec. (f) to reflect the
probable intent of Congress and the redesignation of subsec. (d) as (f), effective Aug. 18, 2017, by Pub. L.
115–52, §904(c)(2). See Amendment note above.
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Amendment by section 304 of Pub. L. 115–52 effective Oct. 1, 2017, with fees under this subpart to be
assessed for all abbreviated new drug applications received on or after Oct. 1, 2017, see section 306 of Pub. L.
115–52, set out as a note under section 379j–41 of this title.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES
Pub. L. 115–52, title III, §305(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1027, provided that: "Section 744C of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 379j–43) shall cease to be effective January 31, 2023."
Pub. L. 112–144, title III, §304(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1024, which provided that this section would
cease to be effective Jan. 31, 2018, was repealed by Pub. L. 115–52, title III, §305(c)(1), Aug. 18, 2017, 131
Stat. 1027, effective Oct. 1, 2017.
Section effective Oct. 1, 2012, see section 305 of Pub. L. 112–144, set out as a note under section 379j–41
of this title.
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So in original.

SUBPART 8—FEES RELATING TO BIOSIMILAR BIOLOGICAL
PRODUCTS
§379j–51. Definitions
For purposes of this subpart:
(1) The term "adjustment factor" applicable to a fiscal year is the Consumer Price Index for
urban consumers (Washington-Baltimore, DC–MD–VA–WV; Not Seasonally Adjusted; All
items) for October of the preceding fiscal year divided by such Index for October 2011.
(2) The term "affiliate" means a business entity that has a relationship with a second business
entity if, directly or indirectly—
(A) one business entity controls, or has the power to control, the other business entity; or
(B) a third party controls, or has power to control, both of the business entities.
(3) The term "biosimilar biological product" means a specific strength of a biological product in
final dosage form for which a biosimilar biological product application has been approved.
(4)(A) Subject to subparagraph (B), the term "biosimilar biological product application" means
an application for licensure of a biological product under section 262(k) of title 42.
(B) Such term does not include—
(i) a supplement to such an application;
(ii) an application filed under section 262(k) of title 42 that cites as the reference product a
bovine blood product for topical application licensed before September 1, 1992, or a large

volume parenteral drug product approved before such date;
(iii) an application filed under section 262(k) of title 42 with respect to—
(I) whole blood or a blood component for transfusion;
(II) an allergenic extract product;
(III) an in vitro diagnostic biological product; or
(IV) a biological product for further manufacturing use only; or
(iv) an application for licensure under section 262(k) of title 42 that is submitted by a State or
Federal Government entity for a product that is not distributed commercially.
(5) The term "biosimilar biological product development meeting" means any meeting, other
than a biosimilar initial advisory meeting, regarding the content of a development program,
including a proposed design for, or data from, a study intended to support a biosimilar biological
product application.
(6) The term "biosimilar biological product development program" means the program under
this subpart for expediting the process for the review of submissions in connection with biosimilar
biological product development.
(7)(A) The term "biosimilar biological product establishment" means a foreign or domestic
place of business—
(i) that is at one general physical location consisting of one or more buildings, all of which
are within 5 miles of each other; and
(ii) at which one or more biosimilar biological products are manufactured in final dosage
form.
(B) For purposes of subparagraph (A)(ii), the term "manufactured" does not include packaging.
(8) The term "biosimilar initial advisory meeting"—
(A) means a meeting, if requested, that is limited to—
(i) a general discussion regarding whether licensure under section 262(k) of title 42 may be
feasible for a particular product; and
(ii) if so, general advice on the expected content of the development program; and
(B) does not include any meeting that involves substantive review of summary data or full
study reports.
(9) The term "costs of resources allocated for the process for the review of biosimilar biological
product applications" means the expenses in connection with the process for the review of
biosimilar biological product applications for—
(A) officers and employees of the Food and Drug Administration, contractors of the Food and
Drug Administration, advisory committees, and costs related to such officers employees and
committees and to contracts with such contractors;
(B) management of information, and the acquisition, maintenance, and repair of computer
resources;
(C) leasing, maintenance, renovation, and repair of facilities and acquisition, maintenance,
and repair of fixtures, furniture, scientific equipment, and other necessary materials and
supplies; and
(D) collecting fees under section 379j–52 of this title and accounting for resources allocated
for the review of submissions in connection with biosimilar biological product development,
biosimilar biological product applications, and supplements.
(10) The term "final dosage form" means, with respect to a biosimilar biological product, a
finished dosage form which is approved for administration to a patient without substantial further
manufacturing (such as lyophilized products before reconstitution).
(11) The term "financial hold"—

(A) means an order issued by the Secretary to prohibit the sponsor of a clinical investigation
from continuing the investigation if the Secretary determines that the investigation is intended
to support a biosimilar biological product application and the sponsor has failed to pay any fee
for the product required under subparagraph (A), (B), or (D) of section 379j–52(a)(1) of this
title; and
(B) does not mean that any of the bases for a "clinical hold" under section 355(i)(3) of this
title have been determined by the Secretary to exist concerning the investigation.
(12) The term "person" includes an affiliate of such person.
(13) The term "process for the review of biosimilar biological product applications" means the
following activities of the Secretary with respect to the review of submissions in connection with
biosimilar biological product development, biosimilar biological product applications, and
supplements:
(A) The activities necessary for the review of submissions in connection with biosimilar
biological product development, biosimilar biological product applications, and supplements.
(B) Actions related to submissions in connection with biosimilar biological product
development, the issuance of action letters which approve biosimilar biological product
applications or which set forth in detail the specific deficiencies in such applications, and where
appropriate, the actions necessary to place such applications in condition for approval.
(C) The inspection of biosimilar biological product establishments and other facilities
undertaken as part of the Secretary's review of pending biosimilar biological product
applications and supplements.
(D) Activities necessary for the release of lots of biosimilar biological products under section
262(k) of title 42.
(E) Monitoring of research conducted in connection with the review of biosimilar biological
product applications.
(F) Postmarket safety activities with respect to biologics approved under biosimilar biological
product applications or supplements, including the following activities:
(i) Collecting, developing, and reviewing safety information on biosimilar biological
products, including adverse-event reports.
(ii) Developing and using improved adverse-event data-collection systems, including
information technology systems.
(iii) Developing and using improved analytical tools to assess potential safety problems,
including access to external data bases.
(iv) Implementing and enforcing section 355(o) of this title (relating to postapproval
studies and clinical trials and labeling changes) and section 355(p) of this title (relating to risk
evaluation and mitigation strategies).
(v) Carrying out section 355(k)(5) of this title (relating to adverse-event reports and
postmarket safety activities).
(14) The term "supplement" means a request to the Secretary to approve a change in a
biosimilar biological product application which has been approved, including a supplement
requesting that the Secretary determine that the biosimilar biological product meets the standards
for interchangeability described in section 262(k)(4) of title 42.
(June 25, 1938, ch. 675, §744G, as added Pub. L. 112–144, title IV, §402, July 9, 2012, 126 Stat.
1026; amended Pub. L. 115–52, title IV, §402, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1028.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 405(a) of Pub. L. 115–52, see Effective and Termination
Dates note set out below.
AMENDMENTS
2017—Par. (1). Pub. L. 115–52, §402(a), amended par. (1) generally. Prior to amendment, par. (1) read as
follows: "The term 'adjustment factor' applicable to a fiscal year that is the Consumer Price Index for all urban

consumers (Washington-Baltimore, DC–MD–VA–WV; Not Seasonally Adjusted; All items) of the preceding
fiscal year divided by such Index for September 2011."
Par. (3). Pub. L. 115–52, §402(b), substituted "means a specific strength of a biological product in final
dosage form" for "means a product".
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Pub. L. 115–52, title IV, §406, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1035, provided that: "The amendments made by
this title [see section 401(a) of Pub. L. 115–52, set out as a Short Title of 2017 Amendment note under section
301 of this title] shall take effect on October 1, 2017, or the date of the enactment of this Act [Aug. 18, 2017],
whichever is later, except that fees under part 8 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–51 et seq.] shall be assessed for all biosimilar biological product applications
received on or after October 1, 2017, regardless of the date of the enactment of this Act."
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES
Pub. L. 115–52, title IV, §405(a), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1035, provided that: "Sections 744G and 744H
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–51, 379j–52] shall cease to be effective October
1, 2022."
Pub. L. 112–144, title IV, §404(a), July 9, 2012, 126 Stat. 1038, which provided that this section and
section 379j–52 of this title would cease to be effective Oct. 1, 2017, was repealed by Pub. L. 115–52, title IV,
§405(c)(1), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1035, effective Oct. 1, 2017.
Pub. L. 112–144, title IV, §405, July 9, 2012, 126 Stat. 1039, provided that:
"(a) IN GENERAL.—Except as provided under subsection (b), the amendments made by this title [enacting
this section and sections 379j–52 and 379j–53 of this title and amending sections 379d–4 and 379g of this
title] shall take effect on the later of—
"(1) October 1, 2012; or
"(2) the date of the enactment of this title [July 9, 2012].
"(b) EXCEPTION.—Fees under part 8 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [this subpart], as added by this title, shall be assessed for all biosimilar biological product
applications received on or after October 1, 2012, regardless of the date of the enactment of this title."
SAVINGS
Pub. L. 115–52, title IV, §407, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1035, provided that: "Notwithstanding the
amendments made by this title [see section 401(a) of Pub. L. 115–52, set out as a Short Title of 2017
Amendment note under section 301 of this title], part 8 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–51 et seq.], as in effect on the day before the date of the enactment
of this title [Aug. 18, 2017], shall continue to be in effect with respect to biosimilar biological product
applications and supplements (as defined in such part as of such day) that were accepted by the Food and
Drug Administration for filing on or after October 1, 2012, but before October 1, 2017, with respect to
assessing and collecting any fee required by such part for a fiscal year prior to fiscal year 2018."
FINDING OF 2017 AMENDMENT
Pub. L. 115–52, title IV, §401(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1028, provided that: "The Congress finds that
the fees authorized by the amendments made in this title [see section 401(a) of Pub. L. 115–52, set out as a
Short Title of 2017 Amendment note under section 301 of this title] will be dedicated to expediting the
process for the review of biosimilar biological product applications, including postmarket safety activities, as
set forth in the goals identified for purposes of part 8 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–51 et seq.], in the letters from the Secretary of Health and Human
Services to the Chairman of the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the
Chairman of the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives, as set forth in the
Congressional Record."
FINDING OF 2012 AMENDMENT
Pub. L. 112–144, title IV, §401(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1026, provided that: "The Congress finds that the
fees authorized by the amendments made in this title [enacting this section and sections 379j–52 and 379j–53
of this title and amending sections 379d–4 and 379g of this title] will be dedicated to expediting the process
for the review of biosimilar biological product applications, including postmarket safety activities, as set forth
in the goals identified for purposes of part 8 of subchapter C of chapter VII of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [this subpart], in the letters from the Secretary of Health and Human Services to the Chairman
of the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Chairman of the

Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives, as set forth in the Congressional
Record."

§379j–52. Authority to assess and use biosimilar biological product fees
(a) Types of fees
Beginning in fiscal year 2018, the Secretary shall assess and collect fees in accordance with this
section as follows:
(1) Biosimilar biological product development program fees
(A) Initial biosimilar biological product development fee
(i) In general
Each person that submits to the Secretary a meeting request described under clause (ii) or a
clinical protocol for an investigational new drug protocol described under clause (iii) shall
pay for the product named in the meeting request or the investigational new drug application
the initial biosimilar biological product development fee established under subsection (c)(5).
(ii) Meeting request
The meeting request described in this clause is a request for a biosimilar biological product
development meeting for a product.
(iii) Clinical protocol for IND
A clinical protocol for an investigational new drug protocol described in this clause is a
clinical protocol consistent with the provisions of section 355(i) of this title, including any
regulations promulgated under section 355(i) of this title, (referred to in this section as
"investigational new drug application") describing an investigation that the Secretary
determines is intended to support a biosimilar biological product application for a product.
(iv) Due date
The initial biosimilar biological product development fee shall be due by the earlier of the
following:
(I) Not later than 5 days after the Secretary grants a request for a biosimilar biological
product development meeting.
(II) The date of submission of an investigational new drug application describing an
investigation that the Secretary determines is intended to support a biosimilar biological
product application.
(v) Transition rule
Each person that has submitted an investigational new drug application prior to July 9,
2012, shall pay the initial biosimilar biological product development fee by the earlier of the
following:
(I) Not later than 60 days after July 9, 2012, if the Secretary determines that the
investigational new drug application describes an investigation that is intended to support a
biosimilar biological product application.
(II) Not later than 5 days after the Secretary grants a request for a biosimilar biological
product development meeting.
(B) Annual biosimilar biological product development fee
(i) In general
A person that pays an initial biosimilar biological product development fee for a product
shall pay for such product, beginning in the fiscal year following the fiscal year in which the
initial biosimilar biological product development fee was paid, an annual fee established
under subsection (c)(5) for the biosimilar biological product development program (referred
to in this section as "annual biosimilar biological product development fee").

(ii) Due date
The annual biosimilar biological product development fee for each fiscal year will be due
on the later of—
(I) the first business day on or after October 1 of each such year; or
(II) the first business day after the enactment of an appropriations Act providing for the
collection and obligation of fees for such year under this section.
(iii) Exception
The annual biosimilar biological product development fee for each fiscal year will be due
on the date specified in clause (ii), unless the person has—
(I) submitted a marketing application for the biological product that was accepted for
filing; or
(II) discontinued participation in the biosimilar biological product development program
for the product under subparagraph (C).
(iv) Refund
If a person submits a marketing application for a biosimilar biological product before
October 1 of a fiscal year and such application is accepted for filing on or after October 1 of
such fiscal year, the person may request a refund equal to the annual biosimilar biological
product development fee paid by the person for the product for such fiscal year. To qualify
for consideration for a refund under this clause, a person shall submit to the Secretary a
written request for such refund not later than 180 days after the marketing application is
accepted for filing.
(C) Discontinuation of fee obligation
A person may discontinue participation in the biosimilar biological product development
program for a product, effective October 1 of a fiscal year, by, not later than August 1 of the
preceding fiscal year—
(i) if no investigational new drug application concerning the product has been submitted,
submitting to the Secretary a written declaration that the person has no present intention of
further developing the product as a biosimilar biological product; or
(ii) if an investigational new drug application concerning the product has been submitted,
withdrawing the investigational new drug application in accordance with part 312 of title 21,
Code of Federal Regulations (or any successor regulations).
(D) Reactivation fee
(i) In general
A person that has discontinued participation in the biosimilar biological product
development program for a product under subparagraph (C) shall, if the person seeks to
resume participation in such program, pay a fee (referred to in this section as "reactivation
fee") by the earlier of the following:
(I) Not later than 5 days after the Secretary grants a request by such person for a
biosimilar biological product development meeting for the product (after the date on which
such participation was discontinued).
(II) Upon the date of submission (after the date on which such participation was
discontinued) by such person of an investigational new drug application describing an
investigation that the Secretary determines is intended to support a biosimilar biological
product application for that product.
(ii) Application of annual fee
A person that pays a reactivation fee for a product shall pay for such product, beginning in
the next fiscal year, the annual biosimilar biological product development fee under
subparagraph (B).
(E) Effect of failure to pay fees

(i) No biosimilar biological product development meetings
If a person has failed to pay an initial or annual biosimilar biological product development
fee as required under subparagraph (A) or (B), or a reactivation fee as required under
subparagraph (D), the Secretary shall not provide a biosimilar biological product
development meeting relating to the product for which fees are owed.
(ii) No receipt of investigational new drug applications
Except in extraordinary circumstances, the Secretary shall not consider an investigational
new drug application to have been received under section 355(i)(2) of this title if—
(I) the Secretary determines that the investigation is intended to support a biosimilar
biological product application; and
(II) the sponsor has failed to pay an initial or annual biosimilar biological product
development fee for the product as required under subparagraph (A) or (B), or a
reactivation fee as required under subparagraph (D).
(iii) Financial hold
Notwithstanding section 355(i)(2) of this title, except in extraordinary circumstances, the
Secretary shall prohibit the sponsor of a clinical investigation from continuing the
investigation if—
(I) the Secretary determines that the investigation is intended to support a biosimilar
biological product application; and
(II) the sponsor has failed to pay an initial or annual biosimilar biological product
development fee for the product as required under subparagraph (A) or (B), or a
reactivation fee for the product as required under subparagraph (D).
(iv) No acceptance of biosimilar biological product applications or supplements
If a person has failed to pay an initial or annual biosimilar biological product development
fee as required under subparagraph (A) or (B), or a reactivation fee as required under
subparagraph (D), any biosimilar biological product application or supplement submitted by
that person shall be considered incomplete and shall not be accepted for filing by the
Secretary until all such fees owed by such person have been paid.
(F) Limits regarding fees
(i) Refunds
Except as provided in subparagraph (B)(iv), the Secretary shall not refund any initial or
annual biosimilar biological product development fee paid under subparagraph (A) or (B), or
any reactivation fee paid under subparagraph (D).
(ii) No waivers, exemptions, or reductions
The Secretary shall not grant a waiver, exemption, or reduction of any initial or annual
biosimilar biological product development fee due or payable under subparagraph (A) or (B),
or any reactivation fee due or payable under subparagraph (D).
(2) Biosimilar biological product application fee
(A) In general
Each person that submits, on or after October 1, 2017, a biosimilar biological product
application shall be subject to the following fees:
(i) A fee established under subsection (c)(5) for a biosimilar biological product application
for which clinical data (other than comparative bioavailability studies) with respect to safety
or effectiveness are required for approval.
(ii) A fee established under subsection (c)(5) for a biosimilar biological product application
for which clinical data (other than comparative bioavailability studies) with respect to safety
or effectiveness are not required for approval. Such fee shall be equal to half of the amount of
the fee described in clause (i).

(B) Rule of applicability; treatment of certain previously paid fees
Any person who pays a fee under subparagraph (A), (B), or (D) of paragraph (1) for a
product before October 1, 2017, but submits a biosimilar biological product application for that
product after such date, shall—
(i) be subject to any biosimilar biological product application fees that may be assessed at
the time when such biosimilar biological product application is submitted; and
(ii) be entitled to no reduction of such application fees based on the amount of fees paid for
that product before October 1, 2017, under such subparagraph (A), (B), or (D).
(C) Payment due date
Any fee required by subparagraph (A) shall be due upon submission of the application for
which such fee applies.
(D) Exception for previously filed application
If a biosimilar biological product application was submitted by a person that paid the fee for
such application, was accepted for filing, and was not approved or was withdrawn (without a
waiver), the submission of a biosimilar biological product application for the same product by
the same person (or the person's licensee, assignee, or successor) shall not be subject to a fee
under subparagraph (A).
(E) Refund of application fee if application refused for filing or withdrawn before filing
The Secretary shall refund 75 percent of the fee paid under this paragraph for any application
which is refused for filing or withdrawn without a waiver before filing.
(F) Fees for applications previously refused for filing or withdrawn before filing
A biosimilar biological product application that was submitted but was refused for filing, or
was withdrawn before being accepted or refused for filing, shall be subject to the full fee under
subparagraph (A) upon being resubmitted or filed over protest, unless the fee is waived under
subsection (d).
(3) Biosimilar biological product program fee
(A) In general
Each person who is named as the applicant in a biosimilar biological product application
shall pay the annual biosimilar biological product program fee established for a fiscal year
under subsection (c)(5) for each biosimilar biological product that—
(i) is identified in such a biosimilar biological product application approved as of October
1 of such fiscal year; and
(ii) as of October 1 of such fiscal year, does not appear on a list, developed and maintained
by the Secretary, of discontinued biosimilar biological products.
(B) Due date
The biosimilar biological product program fee for a fiscal year shall be due on the later of—
(i) the first business day on or after October 1 of each such year; or
(ii) the first business day after the enactment of an appropriations Act providing for the
collection and obligation of fees for such year under this section.
(C) One fee per product per year
The biosimilar biological product program fee shall be paid only once for each product for
each fiscal year.
(D) Limitation
A person who is named as the applicant in a biosimilar biological product application shall
not be assessed more than 5 biosimilar biological product program fees for a fiscal year for
biosimilar biological products identified in such biosimilar biological product application.
(4) Biosimilar biological product fee

(A) In general
Each person who is named as the applicant in a biosimilar biological product application
shall pay for each such biosimilar biological product the annual fee established under subsection
(c)(5).
(B) Due date
The biosimilar biological product fee for a fiscal year shall be due on the later of—
(i) the first business day on or after October 1 of each such year; or
(ii) the first business day after the enactment of an appropriations Act providing for the
collection and obligation of fees for such year under this section.
(C) One fee per product per year
The biosimilar biological product fee shall be paid only once for each product for each fiscal
year.
(b) Fee revenue amounts
(1) Fiscal year 2018
For fiscal year 2018, fees under subsection (a) shall be established to generate a total revenue
amount equal to the sum of—
(A) $45,000,000; and
(B) the dollar amount equal to the fiscal year 2018 adjustment (as determined under
subsection (c)(4)).
(2) Subsequent fiscal years
For each of the fiscal years 2019 through 2022, fees under subsection (a) shall, except as
provided in subsection (c), be established to generate a total revenue amount equal to the sum of—
(A) the annual base revenue for the fiscal year (as determined under paragraph (4));
(B) the dollar amount equal to the inflation adjustment for the fiscal year (as determined
under subsection (c)(1));
(C) the dollar amount equal to the capacity planning adjustment for the fiscal year (as
determined under subsection (c)(2)); and
(D) the dollar amount equal to the operating reserve adjustment for the fiscal year, if
applicable (as determined under subsection (c)(3)).
(3) Allocation of revenue amount among fees; limitations on fee amounts
(A) Allocation
The Secretary shall determine the percentage of the total revenue amount for a fiscal year to
be derived from, respectively—
(i) initial and annual biosimilar biological product development fees and reactivation fees
under subsection (a)(1);
(ii) biosimilar biological product application fees under subsection (a)(2); and
(iii) biosimilar biological product program fees under subsection (a)(3).
(B) Limitations on fee amounts
Until the first fiscal year for which the capacity planning adjustment under subsection (c)(2)
is effective, the amount of any fee under subsection (a) for a fiscal year after fiscal year 2018
shall not exceed 125 percent of the amount of such fee for fiscal year 2018.
(C) Biosimilar biological product development fees
The initial biosimilar biological product development fee under subsection (a)(1)(A) for a
fiscal year shall be equal to the annual biosimilar biological product development fee under
subsection (a)(1)(B) for that fiscal year.
(D) Reactivation fee
The reactivation fee under subsection (a)(1)(D) for a fiscal year shall be equal to twice the

amount of the annual biosimilar biological product development fee under subsection (a)(1)(B)
for that fiscal year.
(4) Annual base revenue
For purposes of paragraph (2), the dollar amount of the annual base revenue for a fiscal year
shall be the dollar amount of the total revenue amount for the previous fiscal year, excluding any
adjustments to such revenue amount under subsection (c)(3).
(c) Adjustments; annual fee setting
(1) Inflation adjustment
(A) In general
For purposes of subsection (b)(2)(B), the dollar amount of the inflation adjustment to the
annual base revenue for each fiscal year shall be equal to the product of—
(i) such annual base revenue for the fiscal year under subsection (b); and
(ii) the inflation adjustment percentage under subparagraph (B).
(B) Inflation adjustment percentage
The inflation adjustment percentage under this subparagraph for a fiscal year is equal to the
sum of—
(i) the average annual percent change in the cost, per full-time equivalent position of the
Food and Drug Administration, of all personnel compensation and benefits paid with respect
to such positions for the first 3 years of the preceding 4 fiscal years, multiplied by the
proportion of personnel compensation and benefits costs to total costs of the process for the
review of biosimilar biological product applications (as defined in section 379j–51(13) of this
title) for the first 3 years of the preceding 4 fiscal years; and
(ii) the average annual percent change that occurred in the Consumer Price Index for urban
consumers (Washington-Baltimore, DC–MD–VA–WV; Not Seasonally Adjusted; All items;
Annual Index) for the first 3 years of the preceding 4 years of available data multiplied by the
proportion of all costs other than personnel compensation and benefits costs to total costs of
the process for the review of biosimilar biological product applications (as defined in section
379j–51(13) of this title) for the first 3 years of the preceding 4 fiscal years.
(2) Capacity planning adjustment
(A) In general
Beginning with the fiscal year described in subparagraph (B)(ii)(II), the Secretary shall, in
addition to the adjustment under paragraph (1), further increase the fee revenue and fees under
this section for a fiscal year to reflect changes in the resource capacity needs of the Secretary for
the process for the review of biosimilar biological product applications.
(B) Capacity planning methodology
(i) Development; evaluation and report
The Secretary shall obtain, through a contract with an independent accounting or
consulting firm, a report evaluating options and recommendations for a new methodology to
accurately assess changes in the resource and capacity needs of the process for the review of
biosimilar biological product applications. The capacity planning methodological options and
recommendations presented in such report shall utilize and be informed by personnel time
reporting data as an input. The report shall be published for public comment not later than
September 30, 2020.
(ii) Establishment and implementation
After review of the report described in clause (i) and receipt and review of public
comments thereon, the Secretary shall establish a capacity planning methodology for
purposes of this paragraph, which shall—
(I) incorporate such approaches and attributes as the Secretary determines appropriate;

and
(II) be effective beginning with the first fiscal year for which fees are set after such
capacity planning methodology is established.
(C) Limitation
Under no circumstances shall an adjustment under this paragraph result in fee revenue for a
fiscal year that is less than the sum of the amounts under subsections (b)(2)(A) (the annual base
revenue for the fiscal year) and (b)(2)(B) (the dollar amount of the inflation adjustment for the
fiscal year).
(D) Publication in Federal Register
The Secretary shall publish in the Federal Register notice under paragraph (5) the fee revenue
and fees resulting from the adjustment and the methodologies under this paragraph.
(3) Operating reserve adjustment
(A) Interim application; fee reduction
Until the first fiscal year for which the capacity planning adjustment under paragraph (2) is
effective, the Secretary may, in addition to the adjustment under paragraph (1), reduce the fee
revenue and fees under this section for a fiscal year as the Secretary determines appropriate for
long-term financial planning purposes.
(B) General application and methodology
Beginning with the first fiscal year for which the capacity planning adjustment under
paragraph (2) is effective, the Secretary may, in addition to the adjustments under paragraphs
(1) and (2)—
(i) reduce the fee revenue and fees under this section as the Secretary determines
appropriate for long-term financial planning purposes; or
(ii) increase the fee revenue and fees under this section if such an adjustment is necessary
to provide for not more than 21 weeks of operating reserves of carryover user fees for the
process for the review of biosimilar biological product applications.
(C) Federal Register notice
If an adjustment under subparagraph (A) or (B) is made, the rationale for the amount of the
increase or decrease (as applicable) in fee revenue and fees shall be contained in the annual
Federal Register notice under paragraph (5)(B) establishing fee revenue and fees for the fiscal
year involved.
(4) Fiscal year 2018 adjustment
(A) In general
For fiscal year 2018, the Secretary shall adjust the fee revenue and fees under this section in
such amount (if any) as needed to reflect an updated assessment of the workload for the process
for the review of biosimilar biological product applications.
(B) Methodology
The Secretary shall publish under paragraph (5)(B) a description of the methodology used to
calculate the fiscal year 2018 adjustment under this paragraph in the Federal Register notice
establishing fee revenue and fees for fiscal year 2018.
(C) Limitation
No adjustment under this paragraph shall result in an increase in fee revenue and fees under
this section in excess of $9,000,000.
(5) Annual fee setting
For fiscal year 2018 and each subsequent fiscal year, the Secretary shall, not later than 60 days
before the start of each such fiscal year—
(A) establish, for the fiscal year, initial and annual biosimilar biological product development

fees and reactivation fees under subsection (a)(1), biosimilar biological product application fees
under subsection (a)(2), and biosimilar biological product program fees under subsection (a)(3),
based on the revenue amounts established under subsection (b) and the adjustments provided
under this subsection; and
(B) publish such fee revenue and fees in the Federal Register.
(6) Limit
The total amount of fees assessed for a fiscal year under this section may not exceed the total
costs for such fiscal year for the resources allocated for the process for the review of biosimilar
biological product applications.
(d) Application fee waiver for small business
(1) Waiver of application fee
The Secretary shall grant to a person who is named in a biosimilar biological product
application a waiver from the application fee assessed to that person under subsection (a)(2)(A)
for the first biosimilar biological product application that a small business or its affiliate submits to
the Secretary for review. After a small business or its affiliate is granted such a waiver, the small
business or its affiliate shall pay application fees for all subsequent biosimilar biological product
applications submitted to the Secretary for review in the same manner as an entity that is not a
small business.
(2) Considerations
In determining whether to grant a waiver of a fee under paragraph (1), the Secretary shall
consider only the circumstances and assets of the applicant involved and any affiliate of the
applicant.
(3) Small business defined
In this subsection, the term "small business" means an entity that has fewer than 500 employees,
including employees of affiliates, and does not have a drug product that has been approved under a
human drug application (as defined in section 379g of this title) or a biosimilar biological product
application (as defined in section 379j–51(4) of this title) and introduced or delivered for
introduction into interstate commerce.
(e) Effect of failure to pay fees
A biosimilar biological product application or supplement submitted by a person subject to fees
under subsection (a) shall be considered incomplete and shall not be accepted for filing by the
Secretary until all such fees owed by such person have been paid.
(f) Crediting and availability of fees
(1) In general
Subject to paragraph (2), fees authorized under subsection (a) shall be collected and available
for obligation only to the extent and in the amount provided in advance in appropriations Acts.
Such fees are authorized to remain available until expended. Such sums as may be necessary may
be transferred from the Food and Drug Administration salaries and expenses appropriation
account without fiscal year limitation to such appropriation account for salaries and expenses with
such fiscal year limitation. The sums transferred shall be available solely for the process for the
review of biosimilar biological product applications.
(2) Collections and appropriation Acts
(A) In general
Subject to subparagraphs (C) and (D), the fees authorized by this section shall be collected
and available in each fiscal year in an amount not to exceed the amount specified in
appropriation Acts, or otherwise made available for obligation for such fiscal year.
(B) Use of fees and limitations

(i) In general
The fees authorized by this section shall be available for a fiscal year beginning after fiscal
year 2012 to defray the costs of the process for the review of biosimilar biological product
applications (including such costs for an additional number of full-time equivalent positions
in the Department of Health and Human Services to be engaged in such process), only if the
Secretary allocates for such purpose an amount for such fiscal year (excluding amounts from
fees collected under this section) no less than $20,000,000, multiplied by the adjustment
factor applicable to the fiscal year involved.
(ii) Leasing and necessary equipment
Beginning on October 1, 2023, the authorities under section 379j–51(9)(C) of this title
shall include only leasing and necessary scientific equipment.
(C) Compliance
The Secretary shall be considered to have met the requirements of subparagraph (B) in any
fiscal year if the costs described in such subparagraph are not more than 15 percent below the
level specified in such subparagraph.
(D) Provision for early payments
Payment of fees authorized under this section for a fiscal year, prior to the due date for such
fees, may be accepted by the Secretary in accordance with authority provided in advance in a
prior year appropriations Act.
(3) Authorization of appropriations
For each of fiscal years 2018 through 2022, there is authorized to be appropriated for fees under
this section an amount equivalent to the total amount of fees assessed for such fiscal year under
this section.
(g) Collection of unpaid fees
In any case where the Secretary does not receive payment of a fee assessed under subsection (a)
within 30 days after it is due, such fee shall be treated as a claim of the United States Government
subject to subchapter II of chapter 37 of title 31.
(h) Written requests for waivers and refunds
To qualify for consideration for a waiver under subsection (d), or for a refund of any fee collected
in accordance with subsection (a)(2)(A), a person shall submit to the Secretary a written request for
such waiver or refund not later than 180 days after such fee is due.
(i) Construction
This section may not be construed to require that the number of full-time equivalent positions in
the Department of Health and Human Services, for officers, employers, and advisory committees not
engaged in the process of the review of biosimilar biological product applications, be reduced to
offset the number of officers, employees, and advisory committees so engaged.
(June 25, 1938, ch. 675, §744H, as added Pub. L. 112–144, title IV, §402, July 9, 2012, 126 Stat.
1029; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(V), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1155;
Pub. L. 115–52, title IV, §403, title IX, §905(b)(4), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1028, 1090.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 405(a) of Pub. L. 115–52, see Effective and Termination
Dates note below.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (a). Pub. L. 115–52, §403(a)(1), substituted "fiscal year 2018" for "fiscal year 2013" in
introductory provisions.
Subsec. (a)(1). Pub. L. 115–52, §403(a)(2), substituted "Biosimilar biological product" for "Biosimilar" in
heading.
Subsec. (a)(1)(A)(i). Pub. L. 115–52, §403(a)(3), substituted "(c)(5)" for "(b)(1)(A)".

Subsec. (a)(1)(B)(i). Pub. L. 115–52, §403(a)(4), substituted "(c)(5) for the biosimilar biological product
development program" for "(b)(1)(B) for biosimilar biological product development".
Subsec. (a)(1)(B)(ii). Pub. L. 115–52, §403(a)(5), substituted "annual biosimilar biological product
development fee" for "annual biosimilar biological product development program fee" in introductory
provisions.
Subsec. (a)(1)(B)(iii). Pub. L. 115–52, §403(a)(6), substituted "annual biosimilar biological product
development fee" for "annual biosimilar development program fee".
Subsec. (a)(1)(B)(iv). Pub. L. 115–52, §403(a)(7), added cl. (iv).
Subsec. (a)(1)(C). Pub. L. 115–52, §403(a)(8), substituted "for a product, effective October 1 of a fiscal
year, by," for "for a product effective October 1 of a fiscal year by," in introductory provisions.
Subsec. (a)(1)(D)(i). Pub. L. 115–52, §403(a)(9)(A), inserted ", if the person seeks to resume participation
in such program," before "pay a fee" in introductory provisions.
Subsec. (a)(1)(D)(i)(I). Pub. L. 115–52, §403(a)(9)(B), inserted "by such person" after "grants a request".
Subsec. (a)(1)(D)(i)(II). Pub. L. 115–52, §403(a)(9)(C), inserted "by such person" after "discontinued)".
Subsec. (a)(1)(E). Pub. L. 115–52, §403(a)(10), struck out "biosimilar development program" after "pay" in
heading.
Subsec. (a)(1)(F). Pub. L. 115–52, §403(a)(11)(A), struck out "biosimilar development program" after
"regarding" in heading.
Subsec. (a)(1)(F)(i). Pub. L. 115–52, §403(a)(11)(B), amended cl. (i) generally. Prior to amendment, text
read as follows: "The Secretary shall not refund any initial or annual biosimilar biological product
development fee paid under subparagraph (A) or (B), or any reactivation fee paid under subparagraph (D)."
Subsec. (a)(2). Pub. L. 115–52, §403(a)(12)(A), struck out "and supplement" after "application" in heading.
Subsec. (a)(2)(A), (B). Pub. L. 115–52, §403(a)(12)(B), amended subpars. (A) and (B) generally. Prior to
amendment, subpars. (A) and (B) related to the fee for a biosimilar biological product application or a
supplement submitted on or after Oct. 1, 2012, and to a reduction in certain fees, respectively.
Subsec. (a)(2)(C). Pub. L. 115–52, §403(a)(12)(D), struck out "or supplement" after "application".
Subsec. (a)(2)(D). Pub. L. 115–52, §403(a)(12)(C)–(E), in heading, struck out "or supplement" after
"application" and in text, substituted "application was submitted" for "application or supplement was
submitted", "application, was accepted" for "application or supplement, was accepted", and "application for
the same product" for "application or a supplement for the same product".
Subsec. (a)(2)(E). Pub. L. 115–52, §403(a)(12)(D), struck out "or supplement" after "application".
Subsec. (a)(2)(F). Pub. L. 115–52, §403(c)(2), substituted "subsection (d)" for "subsection (c)".
Pub. L. 115–52, §403(a)(12)(D), struck out "or supplement" after "application".
Subsec. (a)(3). Pub. L. 115–52, §403(a)(13), amended par. (3) generally. Prior to amendment, par. (3)
consisted of subpars. (A) to (E) relating to biosimilar biological product establishment fee, assessment, due
date, assessment and division of fee for a biosimilar biological product establishment that manufactures for
multiple applicants, and exception for new products, respectively.
Subsec. (a)(4)(A). Pub. L. 115–52, §403(c)(3), substituted "subsection (c)(5)" for "subsection (b)(1)(F)".
Subsec. (b). Pub. L. 115–52, §403(b), amended subsec. (b) generally. Prior to amendment, subsec. (b)
consisted of pars. (1) and (2) which related to fee amounts and limit to total amount of fees, respectively.
Subsec. (c). Pub. L. 115–52, §403(c)(4), added subsec. (c). Former subsec. (c) redesignated (d).
Subsec. (d). Pub. L. 115–52, §403(c)(1), redesignated subsec. (c) as (d). Former subsec. (d) redesignated
(e).
Subsec. (d)(1). Pub. L. 115–52, §403(d), substituted "affiliate shall pay" for "affiliate shall pay—" and "not
a small business." for "not a small business; and", struck out subpar. (A) designation before "application fees
for all", and struck out subpar. (B) which read as follows: "all supplement fees for all supplements to
biosimilar biological product applications submitted to the Secretary for review in the same manner as an
entity that is not a small business."
Subsec. (e). Pub. L. 115–52, §403(e), substituted "all such fees" for "all fees".
Pub. L. 115–52, §403(c)(1), redesignated subsec. (d) as (e). Former subsec. (e) redesignated (f).
Subsec. (e)(2)(B). Pub. L. 115–52, §905(b)(4), substituted "limitations" for "limitation" in heading,
designated existing provisions as cl. (i) and inserted heading, and added cl. (ii), effective Aug. 18, 2017.
Subsec. (e) subsequently redesignated (f) effective Oct. 1, 2017, by Pub. L. 115–52, §403(c)(1). See
Amendment note below.
Subsec. (f). Pub. L. 115–52, §403(c)(1), redesignated subsec. (e) as (f). Former subsec. (f) redesignated (g).
Subsec. (f)(2)(C). Pub. L. 115–52, §403(f)(1)(A), added subpar. (C) and struck out former subpar. (C). Prior
to amendment, text read as follows: "Until the date of enactment of an Act making appropriations through
September 30, 2013, for the salaries and expenses account of the Food and Drug Administration, fees

authorized by this section for fiscal year 2013 may be collected and shall be credited to such account and
remain available until expended."
Subsec. (f)(2)(D). Pub. L. 115–52, §403(f)(1)(B), struck out "in subsequent years" after "payments" in
heading and "(after fiscal year 2013)" after "fiscal year" in text.
Subsec. (f)(3). Pub. L. 115–52, §403(f)(2), substituted "2018 through 2022" for "2013 through 2017".
Subsec. (g). Pub. L. 115–52, §403(c)(1), redesignated subsec. (f) as (g). Former subsec. (g) redesignated
(h).
Subsec. (h). Pub. L. 115–52, §403(c)(2), substituted "subsection (d)" for "subsection (c)".
Pub. L. 115–52, §403(c)(1), redesignated subsec. (g) as (h). Former subsec. (h) redesignated (i).
Subsec. (i). Pub. L. 115–52, §403(c)(1), redesignated subsec. (h) as (i).
2016—Subsec. (a)(1)(A)(v). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(V)(i), which directed technical amendment in
paragraph (1)(A)(v) to reference in original act which appears in text as reference to July 9, 2012, was
executed by making the amendment in introductory provisions and in subcl. (I), to reflect the probable intent
of Congress.
Subsec. (a)(2)(B). Pub. L. 114–255, §3101(a)(2)(V)(ii), substituted "Biosimilar User Fee Act of 2012" for
"Biosimilars User Fee Act of 2012".
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Amendment by section 403 of Pub. L. 115–52 effective Oct. 1, 2017, with fees under this subpart to be
assessed for all biosimilar biological product applications received on or after Oct. 1, 2017, see section 406 of
Pub. L. 115–52, set out as a note under section 379j–51 of this title.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES
Section ceases to be effective Oct. 1, 2022, see section 405(a) of Pub. L. 115–52, set out as a note under
section 379j–51 of this title.
Section effective Oct. 1, 2012, with fees under this subpart to be assessed for all biosimilar biological
product applications received on or after Oct. 1, 2012, see section 405 of Pub. L. 112–144, set out as a note
under section 379j–51 of this title.

§379j–53. Reauthorization; reporting requirements
(a) Performance report
(1) General requirements
Beginning with fiscal year 2018, not later than 120 days after the end of each fiscal year for
which fees are collected under this subpart, the Secretary shall prepare and submit to the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee on
Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate a report concerning the progress of the Food
and Drug Administration in achieving the goals identified in the letters described in section 401(b)
of the Biosimilar User Fee Amendments of 2017 during such fiscal year and the future plans of the
Food and Drug Administration for meeting such goals. The report for a fiscal year shall include
information on all previous cohorts for which the Secretary has not given a complete response on
all biosimilar biological product applications and supplements in the cohort.
(2) Additional information
Beginning with fiscal year 2018, the report under this subsection shall include the progress of
the Food and Drug Administration in achieving the goals, and future plans for meeting the goals,
including—
(A) information on all previous cohorts for which the Secretary has not given a complete
response on all biosimilar biological product applications and supplements in the cohort;
(B) the number of original biosimilar biological product applications filed per fiscal year, and
the number of approvals issued by the agency for such applications; and
(C) the number of resubmitted original biosimilar biological product applications filed per
fiscal year and the number of approvals 1 letters issued by the agency for such applications.
(3) Real time reporting

(A) In general
Not later than 30 calendar days after the end of the second quarter of fiscal year 2018, and not
later than 30 calendar days after the end of each quarter of each fiscal year thereafter, the
Secretary shall post the data described in subparagraph (B) for such quarter and on a cumulative
basis for the fiscal year on the internet website of the Food and Drug Administration, and may
remove duplicative data from the annual report under this subsection.
(B) Data
The Secretary shall post the following data in accordance with subparagraph (A):
(i) The number and titles of draft and final guidance on topics related to the process for the
review of biosimilars, and whether such guidances were required by statute or pursuant to a
commitment under the letters described in section 401(b) of the Biosimilar User Fee
Amendments of 2017.
(ii) The number and titles of public meetings held on topics related to the process for the
review of biosimilars, and whether such meetings were required by statute or pursuant to a
commitment under the letters described in section 401(b) of the Biosimilar User Fee
Amendments of 2017.
(4) Rationale for BSUFA program changes
Beginning with fiscal year 2020, the Secretary shall include in the annual report under
paragraph (1)—
(A) data, analysis, and discussion of the changes in the number of full-time equivalents hired
as agreed upon in the letters described in section 401(b) of the Biosimilar User Fee
Amendments of 2017 and the number of full time equivalents funded by budget authority at the
Food and Drug Administration by each division within the Center for Drug Evaluation and
Research, the Center for Biologics Evaluation and Research, the Office of Regulatory Affairs,
and the Office of the Commissioner;
(B) data, analysis, and discussion of the changes in the fee revenue amounts and costs for the
process for the review of biosimilar biological product applications, including identifying
drivers of such changes; and
(C) for each of the Center for Drug Evaluation and Research, the Center for Biologics
Evaluation and Research, the Office of Regulatory Affairs, and the Office of the Commissioner,
the number of employees for whom time reporting is required and the number of employees for
whom time reporting is not required.
(5) Analysis
For each fiscal year, the Secretary shall include in the report an analysis of the following:
(A) The difference between the aggregate number of biosimilar biological product
applications and supplements filed and the aggregate number of approvals issued by the agency,
accounting for—
(i) such applications filed during one fiscal year for which a decision is not scheduled to be
made until the following fiscal year; and
(ii) the aggregate number of applications for each fiscal year that did not meet the goals
identified by the letters described in section 401(b) of the Biosimilar User Fee Amendments
of 2017 for the applicable fiscal year.
(B) Relevant data to determine whether the Center for Drug Evaluation and Research and the
Center for Biologics Evaluation and Research have met the performance enhancement goals
identified by the letters described in section 401(b) of the Biosimilar User Fee Amendments of
2017 for the applicable fiscal year.
(C) The most common causes and trends for external or other circumstances affecting the
ability of the Secretary to meet review time and performance enhancement goals identified by
the letters described in section 401(b) of the Biosimilar User Fee Amendments of 2017.
(b) Fiscal report

Not later than 120 days after the end of fiscal year 2018 and each subsequent fiscal year for which
fees are collected under this subpart, the Secretary shall prepare and submit to the Committee on
Energy and Commerce of the House of Representatives and the Committee on Health, Education,
Labor, and Pensions of the Senate a report on the implementation of the authority for such fees
during such fiscal year and the use, by the Food and Drug Administration, of the fees collected for
such fiscal year.
(c) Corrective action report
Beginning with fiscal year 2018, and for each fiscal year for which fees are collected under this
subpart, the Secretary shall prepare and submit a corrective action report to the Committee on
Energy and Commerce and Committee on Appropriations of the House of Representatives and the
Committee on Health, Education, Labor, and Pensions and Committee on Appropriations of the
Senate. The report shall include the following information, as applicable:
(1) Goals met
For each fiscal year, if the Secretary determines, based on the analysis under subsection (a)(5),
that each of the goals identified by the letters described in section 401(b) of the Biosimilar User
Fee Amendments of 2017 for the applicable fiscal year have been met, the corrective action report
shall include recommendations on ways in which the Secretary can improve and streamline the
biosimilar biological product application review process.
(2) Goals missed
For each of the goals identified by the letters described in section 401(b) of the Biosimilar User
Fee Amendments of 2017 for the applicable fiscal year that the Secretary determines to not have
been met, the corrective action report shall include—
(A) a justification for such determination and a description of the types of circumstances and
trends, as applicable, under which biosimilar biological product applications missed the review
goal times but were approved during the first cycle review, or review goals were missed; and
(B) with respect to performance enhancement goals that were not achieved, a description of
efforts the Food and Drug Administration has put in place for the fiscal year in which the report
is submitted to improve the ability of such agency to meet each such goal for the such 1 fiscal
year.
(d) Enhanced communication
(1) Communications with Congress
Each fiscal year, as applicable and requested, representatives from the Centers with expertise in
the review of human drugs shall meet with representatives from the Committee on Health,
Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the
House of Representatives to report on the contents described in the reports under this section.
(2) Participation in congressional hearing
Each fiscal year, as applicable and requested, representatives from the Food and Drug
Administration shall participate in a public hearing before the Committee on Health, Education,
Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives, to report on the contents described in the reports under this section. Such hearing
shall occur not later than 120 days after the end of each fiscal year for which fees are collected
under this subpart.
(e) Public availability
The Secretary shall make the reports required under subsections (a) and (b) available to the public
on the Internet Web site of the Food and Drug Administration.
(f) Reauthorization
(1) Consultation
In developing recommendations to present to the Congress with respect to the goals described

in subsection (a), and plans for meeting the goals, for the process for the review of biosimilar
biological product applications for the first 5 fiscal years after fiscal year 2022, and for the
reauthorization of this subpart for such fiscal years, the Secretary shall consult with—
(A) the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives;
(B) the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate;
(C) scientific and academic experts;
(D) health care professionals;
(E) representatives of patient and consumer advocacy groups; and
(F) the regulated industry.
(2) Public review of recommendations
After negotiations with the regulated industry, the Secretary shall—
(A) present the recommendations developed under paragraph (1) to the congressional
committees specified in such paragraph;
(B) publish such recommendations in the Federal Register;
(C) provide for a period of 30 days for the public to provide written comments on such
recommendations;
(D) hold a meeting at which the public may present its views on such recommendations; and
(E) after consideration of such public views and comments, revise such recommendations as
necessary.
(3) Transmittal of recommendations
Not later than January 15, 2022, the Secretary shall transmit to the Congress the revised
recommendations under paragraph (2), a summary of the views and comments received under
such paragraph, and any changes made to the recommendations in response to such views and
comments.
(June 25, 1938, ch. 675, §744I, as added Pub. L. 112–144, title IV, §403, July 9, 2012, 126 Stat.
1037; amended Pub. L. 115–52, title IV, §404, title IX, §§903(d), 904(d), Aug. 18, 2017, 131 Stat.
1035, 1081, 1087.)
TERMINATION OF SECTION
For termination of section by section 405(b) of Pub. L. 115–52, see Effective and Termination
Dates note set out below.
REFERENCES IN TEXT
Section 401(b) of the Biosimilar User Fee Amendments of 2017, referred to in subsecs. (a) and (c), is
section 401(b) of Pub. L. 115–52, which is set out as a note under section 379j–51 of this title.
CODIFICATION
Amendments made by section 904(d)(2) of Pub. L. 115–52, effective Aug. 18, 2017, were executed after
the amendments made by section 404(3)–(5) of Pub. L. 115–52, effective Oct. 1, 2017, to reflect the probable
intent of Congress and the directory language of section 904(d)(2) of Pub. L. 115–52, which expressly
amended this section "as amended by section 404" of Pub. L. 115–52. See 2017 Amendment notes below.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (a). Pub. L. 115–52, §903(d), designated existing provisions as par. (1), inserted heading,
and added pars. (2) to (4).
Pub. L. 115–52, §404(1), substituted "2018" for "2013" and "Biosimilar User Fee Amendments of 2017"
for "Biosimilar User Fee Act of 2012".
Subsec. (a)(5). Pub. L. 115–52, §904(d)(1), added par. (5).
Subsec. (b). Pub. L. 115–52, §404(2), substituted "2018" for "2013".
Subsec. (c). Pub. L. 115–52, §904(d)(2), added subsec. (c). Former subsec. (c) redesignated (e).
Subsecs. (d), (e), Pub. L. 115–52, §904(d)(2), added subsec. (d) and redesignated subsec. (c) as (e). Former
subsec. (d), as redesignated by section 404(4) of Pub. L. 115–52, redesignated (f). See Amendment notes
below.Pub. L. 115–52, §404(3)–(5), redesignated subsec. (e) as (d), substituted "2022" for "2017" in pars. (1)
and (3), and struck out former subsec. (d) which related to a study of the workload volume and full costs
associated with the process for the review of biosimilar biological product applications.

Subsec. (f). Pub. L. 115–52, §904(d)(2), redesignated subsec. (d) as (f).
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Amendment by section 404 of Pub. L. 115–52 effective Oct. 1, 2017, with fees under this subpart to be
assessed for all biosimilar biological product applications received on or after Oct. 1, 2017, see section 406 of
Pub. L. 115–52, set out as a note under section 379j–51 of this title.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES
Pub. L. 115–52, title IV, §405(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1035, provided that: "Section 744I of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 379j–53] shall cease to be effective January 31, 2023."
Pub. L. 112–144, title IV, §404(b), July 9, 2012, 126 Stat. 1038, which provided that this section would
cease to be effective Jan. 31, 2018, was repealed by Pub. L. 115–52, title IV, §405(c)(1), Aug. 18, 2017, 131
Stat. 1035, effective Oct. 1, 2017.
Section effective Oct. 1, 2012, see section 405 of Pub. L. 112–144, set out as a note under section 379j–51
of this title.
1

So in original.

SUBPART 9—FEES RELATING TO OUTSOURCING FACILITIES
§379j–61. Definitions
In this subpart:
(1) The term "affiliate" has the meaning given such term in section 379g(11) of this title.
(2) The term "gross annual sales" means the total worldwide gross annual sales, in United States
dollars, for an outsourcing facility, including the sales of all the affiliates of the outsourcing
facility.
(3) The term "outsourcing facility" has the meaning given to such term in section 353b(d)(4) of
this title.
(4) The term "reinspection" means, with respect to an outsourcing facility, 1 or more inspections
conducted under section 374 of this title subsequent to an inspection conducted under such
provision which identified noncompliance materially related to an applicable requirement of this
chapter, specifically to determine whether compliance has been achieved to the Secretary's
satisfaction.
(June 25, 1938, ch. 675, §744J, as added Pub. L. 113–54, title I, §102(b), Nov. 27, 2013, 127 Stat.
593.)

§379j–62. Authority to assess and use outsourcing facility fees
(a) Establishment and reinspection fees
(1) In general
For fiscal year 2015 and each subsequent fiscal year, the Secretary shall, in accordance with this
subsection, assess and collect—
(A) an annual establishment fee from each outsourcing facility; and
(B) a reinspection fee from each outsourcing facility subject to a reinspection in such fiscal
year.
(2) Multiple reinspections
An outsourcing facility subject to multiple reinspections in a fiscal year shall be subject to a
reinspection fee for each reinspection.
(b) Establishment and reinspection fee setting

The Secretary shall—
(1) establish the amount of the establishment fee and reinspection fee to be collected under this
section for each fiscal year based on the methodology described in subsection (c); and
(2) publish such fee amounts in a Federal Register notice not later than 60 calendar days before
the start of each such year.
(c) Amount of establishment fee and reinspection fee
(1) In general
For each outsourcing facility in a fiscal year—
(A) except as provided in paragraph (4), the amount of the annual establishment fee under
subsection (b) shall be equal to the sum of—
(i) $15,000, multiplied by the inflation adjustment factor described in paragraph (2); plus
(ii) the small business adjustment factor described in paragraph (3); and
(B) the amount of any reinspection fee (if applicable) under subsection (b) shall be equal to
$15,000, multiplied by the inflation adjustment factor described in paragraph (2).
(2) Inflation adjustment factor
(A) In general
For fiscal year 2015 and subsequent fiscal years, the fee amounts established in paragraph (1)
shall be adjusted by the Secretary by notice, published in the Federal Register, for a fiscal year
by the amount equal to the sum of—
(i) 1;
(ii) the average annual percent change in the cost, per full-time equivalent position of the
Food and Drug Administration, of all personnel compensation and benefits paid with respect
to such positions for the first 3 years of the preceding 4 fiscal years, multiplied by the
proportion of personnel compensation and benefits costs to total costs of an average full-time
equivalent position of the Food and Drug Administration for the first 3 years of the preceding
4 fiscal years; plus
(iii) the average annual percent change that occurred in the Consumer Price Index for
urban consumers (U.S. City Average; Not Seasonally Adjusted; All items; Annual Index) for
the first 3 years of the preceding 4 years of available data multiplied by the proportion of all
costs other than personnel compensation and benefits costs to total costs of an average
full-time equivalent position of the Food and Drug Administration for the first 3 years of the
preceding 4 fiscal years.
(B) Compounded basis
The adjustment made each fiscal year under subparagraph (A) shall be added on a
compounded basis to the sum of all adjustments made each fiscal year after fiscal year 2014
under subparagraph (A).
(3) Small business adjustment factor
The small business adjustment factor described in this paragraph shall be an amount established
by the Secretary for each fiscal year based on the Secretary's estimate of—
(A) the number of small businesses that will pay a reduced establishment fee for such fiscal
year; and
(B) the adjustment to the establishment fee necessary to achieve total fees equaling the total
fees that the Secretary would have collected if no entity qualified for the small business
exception in paragraph (4).
(4) Exception for small businesses
(A) In general
In the case of an outsourcing facility with gross annual sales of $1,000,000 or less in the 12
months ending April 1 of the fiscal year immediately preceding the fiscal year in which the fees

under this section are assessed, the amount of the establishment fee under subsection (b) for a
fiscal year shall be equal to \1/3\ of the amount calculated under paragraph (1)(A)(i) for such
fiscal year.
(B) Application
To qualify for the exception under this paragraph, a small business shall submit to the
Secretary a written request for such exception, in a format specified by the Secretary in
guidance, certifying its gross annual sales for the 12 months ending April 1 of the fiscal year
immediately preceding the fiscal year in which fees under this subsection are assessed. Any
such application shall be submitted to the Secretary not later than April 30 of such immediately
preceding fiscal year.
(5) Crediting of fees
In establishing the small business adjustment factor under paragraph (3) for a fiscal year, the
Secretary shall—
(A) provide for the crediting of fees from the previous year to the next year if the Secretary
overestimated the amount of the small business adjustment factor for such previous fiscal year;
and
(B) consider the need to account for any adjustment of fees and such other factors as the
Secretary determines appropriate.
(d) Use of fees
The Secretary shall make all of the fees collected pursuant to subparagraphs (A) and (B) of
subsection (a)(1) available solely to pay for the costs of oversight of outsourcing facilities.
(e) Supplement not supplant
Funds received by the Secretary pursuant to this section shall be used to supplement and not
supplant any other Federal funds available to carry out the activities described in this section.
(f) Crediting and availability of fees
Fees authorized under this section shall be collected and available for obligation only to the extent
and in the amount provided in advance in appropriations Acts. Such fees are authorized to remain
available until expended. Such sums as may be necessary may be transferred from the Food and
Drug Administration salaries and expenses appropriation account without fiscal year limitation to
such appropriation account for salaries and expenses with such fiscal year limitation. The sums
transferred shall be available solely for the purpose of paying the costs of oversight of outsourcing
facilities.
(g) Collection of fees
(1) Establishment fee
An outsourcing facility shall remit the establishment fee due under this section in a fiscal year
when submitting a registration pursuant to section 353b(b) of this title for such fiscal year.
(2) Reinspection fee
The Secretary shall specify in the Federal Register notice described in subsection (b)(2) the
manner in which reinspection fees assessed under this section shall be collected and the timeline
for payment of such fees. Such a fee shall be collected after the Secretary has conducted a
reinspection of the outsourcing facility involved.
(3) Effect of failure to pay fees
(A) Registration
An outsourcing facility shall not be considered registered under section 353b(b) of this title in
a fiscal year until the date that the outsourcing facility remits the establishment fee under this
subsection for such fiscal year.
(B) Misbranding

All drugs manufactured, prepared, propagated, compounded, or processed by an outsourcing
facility for which any establishment fee or reinspection fee has not been paid, as required by
this section, shall be deemed misbranded under section 352 of this title until the fees owed for
such outsourcing facility under this section have been paid.
(4) Collection of unpaid fees
In any case where the Secretary does not receive payment of a fee assessed under this section
within 30 calendar days after it is due, such fee shall be treated as a claim of the United States
Government subject to provisions of subchapter II of chapter 37 of title 31.
(h) Annual report to Congress
Not later than 120 calendar days after each fiscal year in which fees are assessed and collected
under this section, the Secretary shall submit a report to the Committee on Health, Education, Labor,
and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives, to include a description of fees assessed and collected for such year, a summary
description of entities paying the fees, a description of the hiring and placement of new staff, a
description of the use of fee resources to support inspecting outsourcing facilities, and the number of
inspections and reinspections of such facilities performed each year.
(i) Authorization of appropriations
For fiscal year 2014 and each subsequent fiscal year, there is authorized to be appropriated for fees
under this section an amount equivalent to the total amount of fees assessed for such fiscal year
under this section.
(June 25, 1938, ch. 675, §744K, as added Pub. L. 113–54, title I, §102(b), Nov. 27, 2013, 127 Stat.
594.)

PART D—INFORMATION AND EDUCATION
§379k. Information system
The Secretary shall establish and maintain an information system to track the status and progress
of each application or submission (including a petition, notification, or other similar form of request)
submitted to the Food and Drug Administration requesting agency action.
(June 25, 1938, ch. 675, §745, formerly §741, as added Pub. L. 105–115, title IV, §407(a), Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2370; renumbered §745, Pub. L. 110–316, title II, §202(a), Aug. 14, 2008, 122 Stat.
3515.)
EFFECTIVE DATE
Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.
REPORT ON STATUS OF SYSTEM
Pub. L. 105–115, title IV, §407(b), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2370, provided that not later than 1 year after
Nov. 21, 1997, Secretary of Health and Human Services was to submit report to Congress on status of system
to be established under this section, including projected costs of system and concerns about confidentiality.

§379k–1. Electronic format for submissions
(a) Drugs and biologics
(1) In general
Beginning no earlier than 24 months after the issuance of a final guidance issued after public

notice and opportunity for comment, submissions under subsection (b), (i), or (j) of section 355 of
this title or subsection (a) or (k) of section 262 of title 42 shall be submitted in such electronic
format as specified by the Secretary in such guidance.
(2) Guidance contents
In the guidance under paragraph (1), the Secretary may—
(A) provide a timetable for establishment by the Secretary of further standards for electronic
submission as required by such paragraph; and
(B) set forth criteria for waivers of and exemptions from the requirements of this subsection.
(3) Exception
This subsection shall not apply to submissions described in section 360bbb of this title.
(b) Devices
(1) In general
Beginning after the issuance of final guidance implementing this paragraph, presubmissions and
submissions for devices under section 360(k), 360c(f)(2)(A), 360e(c), 360e(d), 360e(f), 360j(g),
360j(m), or 360bbb–3 of this title or section 262 of title 42, and any supplements to such
presubmissions or submissions, shall include an electronic copy of such presubmissions or
submissions.
(2) Guidance contents
In the guidance under paragraph (1), the Secretary may—
(A) provide standards for the electronic copy required under such paragraph; and
(B) set forth criteria for waivers of and exemptions from the requirements of this subsection.
(3) Presubmissions and submissions solely in electronic format
(A) In general
Beginning on such date as the Secretary specifies in final guidance issued under
subparagraph (C), presubmissions and submissions for devices described in paragraph (1) (and
any appeals of action taken by the Secretary with respect to such presubmissions or
submissions) shall be submitted solely in such electronic format as specified by the Secretary in
such guidance.
(B) Draft guidance
The Secretary shall, not later than October 1, 2019, issue draft guidance providing for—
(i) any further standards for the submission by electronic format required under
subparagraph (A);
(ii) a timetable for the establishment by the Secretary of such further standards; and
(iii) criteria for waivers of and exemptions from the requirements of this subsection.
(C) Final guidance
The Secretary shall, not later than 1 year after the close of the public comment period on the
draft guidance issued under subparagraph (B), issue final guidance.
(June 25, 1938, ch. 675, §745A, as added Pub. L. 112–144, title XI, §1136, July 9, 2012, 126 Stat.
1123; amended Pub. L. 115–52, title II, §207, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1019.)
AMENDMENTS
2017—Subsec. (b)(3). Pub. L. 115–52 added par. (3).
EFFECTIVE DATE OF 2017 AMENDMENT
Amendment by title II of Pub. L. 115–52, effective Oct. 1, 2017, except that fees under subpart 3 of part C
of this subchapter to be assessed for all submissions listed in section 379j(a)(2)(A) of this title received on or
after Oct. 1, 2017, see section 209 of Pub. L. 115–52, set out as a note under section 379i of this title.

§379l. Education
(a) In general
The Secretary shall conduct training and education programs for the employees of the Food and
Drug Administration relating to the regulatory responsibilities and policies established by this
chapter, including programs for—
(1) scientific training;
(2) training to improve the skill of officers and employees authorized to conduct inspections
under section 374 of this title;
(3) training to achieve product specialization in such inspections; and
(4) training in administrative process and procedure and integrity issues.
(b) Intramural fellowships and other training programs
The Secretary, acting through the Commissioner, may, through fellowships and other training
programs, conduct and support intramural research training for predoctoral and postdoctoral
scientists and physicians. Any such fellowships and training programs under this section or under
section 379dd(d)(2)(A)(ix) of this title may include provision by such scientists and physicians of
services on a voluntary and uncompensated basis, as the Secretary determines appropriate. Such
scientists and physicians shall be subject to all legal and ethical requirements otherwise applicable to
officers or employees of the Department of Health and Human Services.
(June 25, 1938, ch. 675, §746, formerly §742, as added Pub. L. 105–115, title IV, §408(a), Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2371; amended Pub. L. 110–85, title VI, §601(c), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 897;
renumbered §746, Pub. L. 110–316, title II, §202(a), Aug. 14, 2008, 122 Stat. 3515.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 746 of act June 25, 1938, was renumbered section 749 and is classified to section 379o of
this title.
AMENDMENTS
2007—Subsec. (b). Pub. L. 110–85 inserted at end "Any such fellowships and training programs under this
section or under section 379dd(d)(2)(A)(ix) of this title may include provision by such scientists and
physicians of services on a voluntary and uncompensated basis, as the Secretary determines appropriate. Such
scientists and physicians shall be subject to all legal and ethical requirements otherwise applicable to officers
or employees of the Department of Health and Human Services."
EFFECTIVE DATE
Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.

PART E—ENVIRONMENTAL IMPACT REVIEW
§379o. Environmental impact
Notwithstanding any other provision of law, an environmental impact statement prepared in
accordance with the regulations published in part 25 of title 21, Code of Federal Regulations (as in
effect on August 31, 1997) in connection with an action carried out under (or a recommendation or
report relating to) this chapter, shall be considered to meet the requirements for a detailed statement
under section 4332(2)(C) of title 42.
(June 25, 1938, ch. 675, §749, formerly §746, as added Pub. L. 105–115, title IV, §411, Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2373; renumbered §749, Pub. L. 110–316, title II, §202(a), Aug. 14, 2008, 122 Stat.
3515.)
EFFECTIVE DATE

Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.

PART F—NATIONAL UNIFORMITY FOR NONPRESCRIPTION DRUGS
AND PREEMPTION FOR LABELING OR PACKAGING OF
COSMETICS
§379r. National uniformity for nonprescription drugs
(a) In general
Except as provided in subsection (b), (c)(1), (d), (e), or (f), no State or political subdivision of a
State may establish or continue in effect any requirement—
(1) that relates to the regulation of a drug that is not subject to the requirements of section
353(b)(1) or 353(f)(1)(A) of this title; and
(2) that is different from or in addition to, or that is otherwise not identical with, a requirement
under this chapter, the Poison Prevention Packaging Act of 1970 (15 U.S.C. 1471 et seq.), or the
Fair Packaging and Labeling Act (15 U.S.C. 1451 et seq.).
(b) Exemption
(1) In general
Upon application of a State or political subdivision thereof, the Secretary may by regulation,
after notice and opportunity for written and oral presentation of views, exempt from subsection
(a), under such conditions as may be prescribed in such regulation, a State or political subdivision
requirement that—
(A) protects an important public interest that would otherwise be unprotected, including the
health and safety of children;
(B) would not cause any drug to be in violation of any applicable requirement or prohibition
under Federal law; and
(C) would not unduly burden interstate commerce.
(2) Timely action
The Secretary shall make a decision on the exemption of a State or political subdivision
requirement under paragraph (1) not later than 120 days after receiving the application of the State
or political subdivision under paragraph (1).
(c) Scope
(1) In general
This section shall not apply to—
(A) any State or political subdivision requirement that relates to the practice of pharmacy; or
(B) any State or political subdivision requirement that a drug be dispensed only upon the
prescription of a practitioner licensed by law to administer such drug.
(2) Safety or effectiveness
For purposes of subsection (a), a requirement that relates to the regulation of a drug shall be
deemed to include any requirement relating to public information or any other form of public
communication relating to a warning of any kind for a drug.
(d) Exceptions
(1) In general
In the case of a drug described in subsection (a)(1) that is not the subject of an application
approved under section 355 of this title or section 357 of this title (as in effect on the day before

November 21, 1997) or a final regulation promulgated by the Secretary establishing conditions
under which the drug is generally recognized as safe and effective and not misbranded, subsection
(a) shall apply only with respect to a requirement of a State or political subdivision of a State that
relates to the same subject as, but is different from or in addition to, or that is otherwise not
identical with—
(A) a regulation in effect with respect to the drug pursuant to a statute described in subsection
(a)(2); or
(B) any other requirement in effect with respect to the drug pursuant to an amendment to
such a statute made on or after November 21, 1997.
(2) State initiatives
This section shall not apply to a State requirement adopted by a State public initiative or
referendum enacted prior to September 1, 1997.
(e) No effect on product liability law
Nothing in this section shall be construed to modify or otherwise affect any action or the liability
of any person under the product liability law of any State.
(f) State enforcement authority
Nothing in this section shall prevent a State or political subdivision thereof from enforcing, under
any relevant civil or other enforcement authority, a requirement that is identical to a requirement of
this chapter.
(June 25, 1938, ch. 675, §751, as added Pub. L. 105–115, title IV, §412(a), Nov. 21, 1997, 111 Stat.
2373.)
REFERENCES IN TEXT
The Poison Prevention Packaging Act of 1970, referred to in subsec. (a)(2), is Pub. L. 91–601, Dec. 30,
1970, 84 Stat. 1670, as amended, which is classified principally to chapter 39A (§1471 et seq.) of Title 15,
Commerce and Trade. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under
section 1471 of Title 15 and Tables.
The Fair Packaging and Labeling Act, referred to in subsec. (a)(2), is Pub. L. 89–755, Nov. 3, 1966, 80 Stat.
1296, as amended, which is classified generally to chapter 39 (§1451 et seq.) of Title 15, Commerce and
Trade. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 1451 of
Title 15 and Tables.
EFFECTIVE DATE
Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.

§379s. Preemption for labeling or packaging of cosmetics
(a) In general
Except as provided in subsection (b), (d), or (e), no State or political subdivision of a State may
establish or continue in effect any requirement for labeling or packaging of a cosmetic that is
different from or in addition to, or that is otherwise not identical with, a requirement specifically
applicable to a particular cosmetic or class of cosmetics under this chapter, the Poison Prevention
Packaging Act of 1970 (15 U.S.C. 1471 et seq.), or the Fair Packaging and Labeling Act (15 U.S.C.
1451 et seq.).
(b) Exemption
Upon application of a State or political subdivision thereof, the Secretary may by regulation, after
notice and opportunity for written and oral presentation of views, exempt from subsection (a), under
such conditions as may be prescribed in such regulation, a State or political subdivision requirement
for labeling or packaging that—
(1) protects an important public interest that would otherwise be unprotected;

(2) would not cause a cosmetic to be in violation of any applicable requirement or prohibition
under Federal law; and
(3) would not unduly burden interstate commerce.
(c) Scope
For purposes of subsection (a), a reference to a State requirement that relates to the packaging or
labeling of a cosmetic means any specific requirement relating to the same aspect of such cosmetic
as a requirement specifically applicable to that particular cosmetic or class of cosmetics under this
chapter for packaging or labeling, including any State requirement relating to public information or
any other form of public communication.
(d) No effect on product liability law
Nothing in this section shall be construed to modify or otherwise affect any action or the liability
of any person under the product liability law of any State.
(e) State initiative
This section shall not apply to a State requirement adopted by a State public initiative or
referendum enacted prior to September 1, 1997.
(June 25, 1938, ch. 675, §752, as added Pub. L. 105–115, title IV, §412(d), Nov. 21, 1997, 111 Stat.
2376.)
REFERENCES IN TEXT
The Poison Prevention Packaging Act of 1970, referred to in subsec. (a), is Pub. L. 91–601, Dec. 30, 1970,
84 Stat. 1670, as amended, which is classified principally to chapter 39A (§1471 et seq.) of Title 15,
Commerce and Trade. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under
section 1471 of Title 15 and Tables.
The Fair Packaging and Labeling Act, referred to in subsec. (a), is Pub. L. 89–755, Nov. 3, 1966, 80 Stat.
1296, as amended, which is classified generally to chapter 39 (§1451 et seq.) of Title 15, Commerce and
Trade. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 1451 of
Title 15 and Tables.
EFFECTIVE DATE
Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.

PART G—SAFETY REPORTS
§379v. Safety report disclaimers
With respect to any entity that submits or is required to submit a safety report or other information
in connection with the safety of a product (including a product that is a food, drug, device, dietary
supplement, or cosmetic) under this chapter (and any release by the Secretary of that report or
information), such report or information shall not be construed to reflect necessarily a conclusion by
the entity or the Secretary that the report or information constitutes an admission that the product
involved malfunctioned, caused or contributed to an adverse experience, or otherwise caused or
contributed to a death, serious injury, or serious illness. Such an entity need not admit, and may
deny, that the report or information submitted by the entity constitutes an admission that the product
involved malfunctioned, caused or contributed to an adverse experience, or caused or contributed to
a death, serious injury, or serious illness.
(June 25, 1938, ch. 675, §756, as added Pub. L. 105–115, title IV, §420, Nov. 21, 1997, 111 Stat.
2379.)
EFFECTIVE DATE

Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.

PART H—SERIOUS ADVERSE EVENT REPORTS
§379aa. Serious adverse event reporting for nonprescription drugs
(a) Definitions
In this section:
(1) Adverse event
The term "adverse event" means any health-related event associated with the use of a
nonprescription drug that is adverse, including—
(A) an event occurring from an overdose of the drug, whether accidental or intentional;
(B) an event occurring from abuse of the drug;
(C) an event occurring from withdrawal from the drug; and
(D) any failure of expected pharmacological action of the drug.
(2) Nonprescription drug
The term "nonprescription drug" means a drug that is—
(A) not subject to section 353(b) of this title; and
(B) not subject to approval in an application submitted under section 355 of this title.
(3) Serious adverse event
The term "serious adverse event" is an adverse event that—
(A) results in—
(i) death;
(ii) a life-threatening experience;
(iii) inpatient hospitalization;
(iv) a persistent or significant disability or incapacity; or
(v) a congenital anomaly or birth defect; or
(B) requires, based on reasonable medical judgment, a medical or surgical intervention to
prevent an outcome described under subparagraph (A).
(4) Serious adverse event report
The term "serious adverse event report" means a report that is required to be submitted to the
Secretary under subsection (b).
(b) Reporting requirement
(1) In general
The manufacturer, packer, or distributor whose name (pursuant to section 352(b)(1) of this title)
appears on the label of a nonprescription drug marketed in the United States (referred to in this
section as the "responsible person") shall submit to the Secretary any report received of a serious
adverse event associated with such drug when used in the United States, accompanied by a copy
of the label on or within the retail package of such drug.
(2) Retailer
A retailer whose name appears on the label described in paragraph (1) as a distributor may, by
agreement, authorize the manufacturer or packer of the nonprescription drug to submit the
required reports for such drugs to the Secretary so long as the retailer directs to the manufacturer
or packer all adverse events associated with such drug that are reported to the retailer through the
address or telephone number described in section 352(x) of this title.

(c) Submission of reports
(1) Timing of reports
The responsible person shall submit to the Secretary a serious adverse event report no later than
15 business days after the report is received through the address or phone number described in
section 352(x) of this title.
(2) New medical information
The responsible person shall submit to the Secretary any new medical information, related to a
submitted serious adverse event report that is received by the responsible person within 1 year of
the initial report, no later than 15 business days after the new information is received by the
responsible person.
(3) Consolidation of reports
The Secretary shall develop systems to ensure that duplicate reports of, and new medical
information related to, a serious adverse event shall be consolidated into a single report.
(4) Exemption
The Secretary, after providing notice and an opportunity for comment from interested parties,
may establish an exemption to the requirements under paragraphs (1) and (2) if the Secretary
determines that such exemption would have no adverse effect on public health.
(d) Contents of reports
Each serious adverse event report under this section shall be submitted to the Secretary using the
MedWatch form, which may be modified by the Secretary for nonprescription drugs, and may be
accompanied by additional information.
(e) Maintenance and inspection of records
(1) Maintenance
The responsible person shall maintain records related to each report of an adverse event
received by the responsible person for a period of 6 years.
(2) Records inspection
(A) In general
The responsible person shall permit an authorized person to have access to records required
to be maintained under this section, during an inspection pursuant to section 374 of this title.
(B) Authorized person
For purposes of this paragraph, the term "authorized person" means an officer or employee of
the Department of Health and Human Services who has—
(i) appropriate credentials, as determined by the Secretary; and
(ii) been duly designated by the Secretary to have access to the records required under this
section.
(f) Protected information
A serious adverse event report submitted to the Secretary under this section, including any new
medical information submitted under subsection (c)(2), or an adverse event report voluntarily
submitted to the Secretary shall be considered to be—
(1) a safety report under section 379v of this title and may be accompanied by a statement,
which shall be a part of any report that is released for public disclosure, that denies that the report
or the records constitute an admission that the product involved caused or contributed to the
adverse event; and
(2) a record about an individual under section 552a of title 5 (commonly referred to as the
"Privacy Act of 1974") and a medical or similar file the disclosure of which would constitute a
violation of section 552 of such title 5 (commonly referred to as the "Freedom of Information
Act"), and shall not be publicly disclosed unless all personally identifiable information is redacted.

(g) Rule of construction
The submission of any adverse event report in compliance with this section shall not be construed
as an admission that the nonprescription drug involved caused or contributed to the adverse event.
(h) Preemption
(1) In general
No State or local government shall establish or continue in effect any law, regulation, order, or
other requirement, related to a mandatory system for adverse event reports for nonprescription
drugs, that is different from, in addition to, or otherwise not identical to, this section.
(2) Effect of section
(A) In general
Nothing in this section shall affect the authority of the Secretary to provide adverse event
reports and information to any health, food, or drug officer or employee of any State, territory,
or political subdivision of a State or territory, under a memorandum of understanding between
the Secretary and such State, territory, or political subdivision.
(B) Personally-identifiable information
Notwithstanding any other provision of law, personally-identifiable information in adverse
event reports provided by the Secretary to any health, food, or drug officer or employee of any
State, territory, or political subdivision of a State or territory, shall not—
(i) be made publicly available pursuant to any State or other law requiring disclosure of
information or records; or
(ii) otherwise be disclosed or distributed to any party without the written consent of the
Secretary and the person submitting such information to the Secretary.
(C) Use of safety reports
Nothing in this section shall permit a State, territory, or political subdivision of a State or
territory, to use any safety report received from the Secretary in a manner inconsistent with
subsection (g) or section 379v of this title.
(i) Authorization of appropriations
There are authorized to be appropriated to carry out this section such sums as may be necessary.
(June 25, 1938, ch. 675, §760, as added Pub. L. 109–462, §2(a), Dec. 22, 2006, 120 Stat. 3469.)
EFFECTIVE DATE
Section effective 1 year after Dec. 22, 2006, see section 2(e)(1) of Pub. L. 109–462, set out as an Effective
Date of 2006 Amendment note under section 352 of this title.
MODIFICATIONS
Pub. L. 109–462, §2(b), Dec. 22, 2006, 120 Stat. 3472, provided that: "The Secretary of Health and Human
Services may modify requirements under the amendments made by this section [enacting this section and
amending sections 331 and 352 of this title] in accordance with section 553 of title 5, United States Code, to
maintain consistency with international harmonization efforts over time."
GUIDANCE
Pub. L. 109–462, §2(e)(3), Dec. 22, 2006, 120 Stat. 3472, provided that: "Not later than 270 days after the
date of enactment of this Act [Dec. 22, 2006], the Secretary of Health and Human Services shall issue
guidance on the minimum data elements that should be included in a serious adverse event report described
under the amendments made by this Act [see Short Title of 2006 Amendment note set out under section 301
of this title]."
Pub. L. 109–462, §3(d)(3), Dec. 22, 2006, 120 Stat. 3475, enacted provisions substantially identical to those
enacted by Pub. L. 109–462, §2(e)(3), set out above.

§379aa–1. Serious adverse event reporting for dietary supplements
(a) Definitions
In this section:
(1) Adverse event
The term "adverse event" means any health-related event associated with the use of a dietary
supplement that is adverse.
(2) Serious adverse event
The term "serious adverse event" is an adverse event that—
(A) results in—
(i) death;
(ii) a life-threatening experience;
(iii) inpatient hospitalization;
(iv) a persistent or significant disability or incapacity; or
(v) a congenital anomaly or birth defect; or
(B) requires, based on reasonable medical judgment, a medical or surgical intervention to
prevent an outcome described under subparagraph (A).
(3) Serious adverse event report
The term "serious adverse event report" means a report that is required to be submitted to the
Secretary under subsection (b).
(b) Reporting requirement
(1) In general
The manufacturer, packer, or distributor of a dietary supplement whose name (pursuant to
section 343(e)(1) of this title) appears on the label of a dietary supplement marketed in the United
States (referred to in this section as the "responsible person") shall submit to the Secretary any
report received of a serious adverse event associated with such dietary supplement when used in
the United States, accompanied by a copy of the label on or within the retail packaging of such
dietary supplement.
(2) Retailer
A retailer whose name appears on the label described in paragraph (1) as a distributor may, by
agreement, authorize the manufacturer or packer of the dietary supplement to submit the required
reports for such dietary supplements to the Secretary so long as the retailer directs to the
manufacturer or packer all adverse events associated with such dietary supplement that are
reported to the retailer through the address or telephone number described in section 343(y) of this
title.
(c) Submission of reports
(1) Timing of reports
The responsible person shall submit to the Secretary a serious adverse event report no later than
15 business days after the report is received through the address or phone number described in
section 343(y) of this title.
(2) New medical information
The responsible person shall submit to the Secretary any new medical information, related to a
submitted serious adverse event report that is received by the responsible person within 1 year of
the initial report, no later than 15 business days after the new information is received by the
responsible person.
(3) Consolidation of reports
The Secretary shall develop systems to ensure that duplicate reports of, and new medical

information related to, a serious adverse event shall be consolidated into a single report.
(4) Exemption
The Secretary, after providing notice and an opportunity for comment from interested parties,
may establish an exemption to the requirements under paragraphs (1) and (2) if the Secretary
determines that such exemption would have no adverse effect on public health.
(d) Contents of reports
Each serious adverse event report under this section shall be submitted to the Secretary using the
MedWatch form, which may be modified by the Secretary for dietary supplements, and may be
accompanied by additional information.
(e) Maintenance and inspection of records
(1) Maintenance
The responsible person shall maintain records related to each report of an adverse event
received by the responsible person for a period of 6 years.
(2) Records inspection
(A) In general
The responsible person shall permit an authorized person to have access to records required
to be maintained under this section during an inspection pursuant to section 374 of this title.
(B) Authorized person
For purposes of this paragraph, the term "authorized person" means an officer or employee of
the Department of Health and Human Services, who has—
(i) appropriate credentials, as determined by the Secretary; and
(ii) been duly designated by the Secretary to have access to the records required under this
section.
(f) Protected information
A serious adverse event report submitted to the Secretary under this section, including any new
medical information submitted under subsection (c)(2), or an adverse event report voluntarily
submitted to the Secretary shall be considered to be—
(1) a safety report under section 379v of this title and may be accompanied by a statement,
which shall be a part of any report that is released for public disclosure, that denies that the report
or the records constitute an admission that the product involved caused or contributed to the
adverse event; and
(2) a record about an individual under section 552a of title 5 (commonly referred to as the
"Privacy Act of 1974") and a medical or similar file the disclosure of which would constitute a
violation of section 552 of such title 5 (commonly referred to as the "Freedom of Information
Act"), and shall not be publicly disclosed unless all personally identifiable information is redacted.
(g) Rule of construction
The submission of any adverse event report in compliance with this section shall not be construed
as an admission that the dietary supplement involved caused or contributed to the adverse event.
(h) Preemption
(1) In general
No State or local government shall establish or continue in effect any law, regulation, order, or
other requirement, related to a mandatory system for adverse event reports for dietary
supplements, that is different from, in addition to, or otherwise not identical to, this section.
(2) Effect of section
(A) In general
Nothing in this section shall affect the authority of the Secretary to provide adverse event

reports and information to any health, food, or drug officer or employee of any State, territory,
or political subdivision of a State or territory, under a memorandum of understanding between
the Secretary and such State, territory, or political subdivision.
(B) Personally-identifiable information
Notwithstanding any other provision of law, personally-identifiable information in adverse
event reports provided by the Secretary to any health, food, or drug officer or employee of any
State, territory, or political subdivision of a State or territory, shall not—
(i) be made publicly available pursuant to any State or other law requiring disclosure of
information or records; or
(ii) otherwise be disclosed or distributed to any party without the written consent of the
Secretary and the person submitting such information to the Secretary.
(C) Use of safety reports
Nothing in this section shall permit a State, territory, or political subdivision of a State or
territory, to use any safety report received from the Secretary in a manner inconsistent with
subsection (g) or section 379v of this title.
(i) Authorization of appropriations
There are authorized to be appropriated to carry out this section such sums as may be necessary.
(June 25, 1938, ch. 675, §761, as added Pub. L. 109–462, §3(a), Dec. 22, 2006, 120 Stat. 3472.)
EFFECTIVE DATE
Section effective 1 year after Dec. 22, 2006, see section 3(d)(1) of Pub. L. 109–462, set out as an Effective
Date of 2006 Amendment note under section 343 of this title.

PART I—REAGAN-UDALL FOUNDATION FOR THE FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION
§379dd. Establishment and functions of the Foundation
(a) In general
A nonprofit corporation to be known as the Reagan-Udall Foundation for the Food and Drug
Administration (referred to in this part as the "Foundation") shall be established in accordance with
this section. The Foundation shall be headed by an Executive Director, appointed by the members of
the Board of Directors under subsection (e).1 The Foundation shall not be an agency or
instrumentality of the United States Government.
(b) Purpose of Foundation
The purpose of the Foundation is to advance the mission of the Food and Drug Administration to
modernize medical, veterinary, food, food ingredient, and cosmetic product development, accelerate
innovation, and enhance product safety.
(c) Duties of the Foundation
The Foundation shall—
(1) taking into consideration the Critical Path reports and priorities published by the Food and
Drug Administration, identify unmet needs in the development, manufacture, and evaluation of the
safety and effectiveness, including postapproval, of devices, including diagnostics, biologics, and
drugs, and the safety of food, food ingredients, and cosmetics, and including the incorporation of
more sensitive and predictive tools and devices to measure safety;
(2) establish goals and priorities in order to meet the unmet needs identified in paragraph (1);
(3) in consultation with the Secretary, identify existing and proposed Federal intramural and

extramural research and development programs relating to the goals and priorities established
under paragraph (2), coordinate Foundation activities with such programs, and minimize
Foundation duplication of existing efforts;
(4) award grants to, or enter into contracts, memoranda of understanding, or cooperative
agreements with, scientists and entities, which may include the Food and Drug Administration,
university consortia, public-private partnerships, institutions of higher education, entities described
in section 501(c)(3) of title 26 (and exempt from tax under section 501(a) of such title), and
industry, to efficiently and effectively advance the goals and priorities established under paragraph
(2);
(5) recruit meeting participants and hold or sponsor (in whole or in part) meetings as
appropriate to further the goals and priorities established under paragraph (2);
(6) release and publish information and data and, to the extent practicable, license, distribute,
and release material, reagents, and techniques to maximize, promote, and coordinate the
availability of such material, reagents, and techniques for use by the Food and Drug
Administration, nonprofit organizations, and academic and industrial researchers to further the
goals and priorities established under paragraph (2);
(7) ensure that—
(A) action is taken as necessary to obtain patents for inventions developed by the Foundation
or with funds from the Foundation;
(B) action is taken as necessary to enable the licensing of inventions developed by the
Foundation or with funds from the Foundation; and
(C) executed licenses, memoranda of understanding, material transfer agreements, contracts,
and other such instruments, promote, to the maximum extent practicable, the broadest
conversion to commercial and noncommercial applications of licensed and patented inventions
of the Foundation to further the goals and priorities established under paragraph (2);
(8) provide objective clinical and scientific information to the Food and Drug Administration
and, upon request, to other Federal agencies to assist in agency determinations of how to ensure
that regulatory policy accommodates scientific advances and meets the agency's public health
mission;
(9) conduct annual assessments of the unmet needs identified in paragraph (1); and
(10) carry out such other activities consistent with the purposes of the Foundation as the Board
determines appropriate.
(d) Board of Directors
(1) Establishment
(A) In general
The Foundation shall have a Board of Directors (referred to in this part as the "Board"),
which shall be composed of ex officio and appointed members in accordance with this
subsection. All appointed members of the Board shall be voting members.
(B) Ex officio members
The ex officio members of the Board shall be the following individuals or their designees:
(i) The Commissioner.
(ii) The Director of the National Institutes of Health.
(iii) The Director of the Centers for Disease Control and Prevention.
(iv) The Director of the Agency for Healthcare Research and Quality.
(C) Appointed members
(i) In general
The ex officio members of the Board under subparagraph (B) shall, by majority vote,
appoint to the Board 14 individuals, of which 9 shall be from a list of candidates to be
provided by the National Academy of Sciences and 5 shall be from lists of candidates

provided by patient and consumer advocacy groups, professional scientific and medical
societies, and industry trade organizations. Of such appointed members—
(I) 4 shall be representatives of the general pharmaceutical, device, food, cosmetic, and
biotechnology industries;
(II) 3 shall be representatives of academic research organizations;
(III) 2 shall be representatives of patient or consumer advocacy organizations;
(IV) 1 shall be a representative of health care providers; and
(V) 4 shall be at-large members with expertise or experience relevant to the purpose of
the Foundation.
(ii) Additional members
The Board, through amendments to the bylaws of the Foundation, may provide that the
number of voting members of the Board shall be a number (to be specified in such
amendment) greater than 14. Any Board positions that are established by any such
amendment shall be appointed (by majority vote) by the individuals who, as of the date of
such amendment, are voting members of the Board and persons so appointed may represent
any of the categories specified in subclauses (I) through (V) of clause (i), so long as no more
than 30 percent of the total voting members of the Board (including members whose
positions are established by such amendment) are representatives of the general
pharmaceutical, device, food, cosmetic, and biotechnology industries.
(iii) Requirements
(I) Expertise
The ex officio members, acting pursuant to clause (i), and the Board, acting pursuant to
clause (ii), shall ensure the Board membership includes individuals with expertise in areas
including the sciences of developing, manufacturing, and evaluating the safety and
effectiveness of devices, including diagnostics, biologics, and drugs, and the safety of
food, food ingredients, and cosmetics.
(II) Federal employees
No employee of the Federal Government shall be appointed as a member of the Board
under this subparagraph or under paragraph (3)(B). For purposes of this section, the term
"employee of the Federal Government" does not include a special Government employee,
as that term is defined in section 202(a) of title 18.
(D) Initial meeting
(i) In general
Not later than 30 days after September 27, 2007, the Secretary shall convene a meeting of
the ex officio members of the Board to—
(I) incorporate the Foundation; and
(II) appoint the members of the Board in accordance with subparagraph (C).
(ii) Service of ex officio members
Upon the appointment of the members of the Board under clause (i)(II)—
(I) the terms of service of the Director of the Centers for Disease Control and Prevention
and of the Director of the Agency for Healthcare Research and Quality as ex officio
members of the Board shall terminate; and
(II) the Commissioner and the Director of the National Institutes of Health shall
continue to serve as ex officio members of the Board, but shall be nonvoting members.
(iii) Chair
The ex officio members of the Board under subparagraph (B) shall designate an appointed
member of the Board to serve as the Chair of the Board.
(2) Duties of Board

The Board shall—
(A) establish bylaws for the Foundation that—
(i) are published in the Federal Register and available for public comment;
(ii) establish policies for the selection of the officers, employees, agents, and contractors of
the Foundation;
(iii) establish policies, including ethical standards, for the acceptance, solicitation, and
disposition of donations and grants to the Foundation and for the disposition of the assets of
the Foundation, including appropriate limits on the ability of donors to designate, by
stipulation or restriction, the use or recipient of donated funds;
(iv) establish policies that would subject all employees, fellows, and trainees of the
Foundation to the conflict of interest standards under section 208 of title 18;
(v) establish licensing, distribution, and publication policies that support the widest and
least restrictive use by the public of information and inventions developed by the Foundation
or with Foundation funds to carry out the duties described in paragraphs (6) and (7) of
subsection (c), and may include charging cost-based fees for published material produced by
the Foundation;
(vi) specify principles for the review of proposals and awarding of grants and contracts that
include peer review and that are consistent with those of the Foundation for the National
Institutes of Health, to the extent determined practicable and appropriate by the Board;
(vii) specify a cap on administrative expenses for recipients of a grant, contract, or
cooperative agreement from the Foundation;
(viii) establish policies for the execution of memoranda of understanding and cooperative
agreements between the Foundation and other entities, including the Food and Drug
Administration;
(ix) establish policies for funding training fellowships, whether at the Foundation,
academic or scientific institutions, or the Food and Drug Administration, for scientists,
doctors, and other professionals who are not employees of regulated industry, to foster
greater understanding of and expertise in new scientific tools, diagnostics, manufacturing
techniques, and potential barriers to translating basic research into clinical and regulatory
practice;
(x) specify a process for annual Board review of the operations of the Foundation; and
(xi) establish specific duties of the Executive Director;
(B) prioritize and provide overall direction to the activities of the Foundation;
(C) evaluate the performance of the Executive Director; and
(D) carry out any other necessary activities regarding the functioning of the Foundation.
(3) Terms and vacancies
(A) Term
The term of office of each member of the Board appointed under paragraph (1)(C)(i), and the
term of office of any member of the Board whose position is established pursuant to paragraph
(1)(C)(ii), shall be 4 years, except that—
(i) the terms of offices for the members of the Board initially appointed under paragraph
(1)(C)(i) shall expire on a staggered basis as determined by the ex officio members; and
(ii) the terms of office for the persons initially appointed to positions established pursuant
to paragraph (1)(C)(ii) may be made to expire on a staggered basis, as determined by the
individuals who, as of the date of the amendment establishing such positions, are members of
the Board.
(B) Vacancy
Any vacancy in the membership of the Board—
(i) shall not affect the power of the remaining members to execute the duties of the Board;
and
(ii) shall be filled by appointment by the appointed members described in paragraph (1)(C)

by majority vote.
(C) Partial term
If a member of the Board does not serve the full term applicable under subparagraph (A), the
individual appointed under subparagraph (B) to fill the resulting vacancy shall be appointed for
the remainder of the term of the predecessor of the individual.
(D) Serving past term
A member of the Board may continue to serve after the expiration of the term of the member
until a successor is appointed.
(4) Compensation
Members of the Board may not receive compensation for service on the Board. Such members
may be reimbursed for travel, subsistence, and other necessary expenses incurred in carrying out
the duties of the Board, as set forth in the bylaws issued by the Board.
(e) Incorporation
The ex officio members of the Board shall serve as incorporators and shall take whatever actions
necessary to incorporate the Foundation.
(f) Nonprofit status
In carrying out subsection (b), the Board shall establish such policies and bylaws under subsection
(d), and the Executive Director shall carry out such activities under subsection (g), as may be
necessary to ensure that the Foundation maintains status as an organization that—
(1) is described in subsection (c)(3) of section 501 of title 26; and
(2) is, under subsection (a) of such section, exempt from taxation.
(g) Executive Director
(1) In general
The Board shall appoint an Executive Director who shall serve at the pleasure of the Board. The
Executive Director shall be responsible for the day-to-day operations of the Foundation and shall
have such specific duties and responsibilities as the Board shall prescribe.
(2) Compensation
The compensation of the Executive Director shall be fixed by the Board.
(h) Administrative powers
In carrying out this part, the Board, acting through the Executive Director, may—
(1) adopt, alter, and use a corporate seal, which shall be judicially noticed;
(2) hire, promote, compensate, and discharge 1 or more officers, employees, and agents, as may
be necessary, and define their duties;
(3) prescribe the manner in which—
(A) real or personal property of the Foundation is acquired, held, and transferred;
(B) general operations of the Foundation are to be conducted; and
(C) the privileges granted to the Board by law are exercised and enjoyed;
(4) with the consent of the applicable executive department or independent agency, use the
information, services, and facilities of such department or agencies in carrying out this section;
(5) enter into contracts with public and private organizations for the writing, editing, printing,
and publishing of books and other material;
(6) hold, administer, invest, and spend any gift, devise, or bequest of real or personal property
made to the Foundation under subsection (i);
(7) enter into such other contracts, leases, cooperative agreements, and other transactions as the
Board considers appropriate to conduct the activities of the Foundation;
(8) modify or consent to the modification of any contract or agreement to which it is a party or
in which it has an interest under this part;

(9) take such action as may be necessary to obtain patents and licenses for devices and
procedures developed by the Foundation and its employees;
(10) sue and be sued in its corporate name, and complain and defend in courts of competent
jurisdiction;
(11) appoint other groups of advisors as may be determined necessary to carry out the functions
of the Foundation; and
(12) exercise other powers as set forth in this section, and such other incidental powers as are
necessary to carry out its powers, duties, and functions in accordance with this part.
(i) Acceptance of funds from other sources
The Executive Director may solicit and accept on behalf of the Foundation, any funds, gifts,
grants, devises, or bequests of real or personal property made to the Foundation, including from
private entities, for the purposes of carrying out the duties of the Foundation.
(j) Service of Federal employees
Federal Government employees may serve on committees advisory to the Foundation and
otherwise cooperate with and assist the Foundation in carrying out its functions, so long as such
employees do not direct or control Foundation activities.
(k) Detail of Government employees; fellowships
(1) Detail from Federal agencies
Federal Government employees may be detailed from Federal agencies with or without
reimbursement to those agencies to the Foundation at any time, and such detail shall be without
interruption or loss of civil service status or privilege. Each such employee shall abide by the
statutory, regulatory, ethical, and procedural standards applicable to the employees of the agency
from which such employee is detailed and those of the Foundation.
(2) Voluntary service; acceptance of Federal employees
(A) Foundation
The Executive Director of the Foundation may accept the services of employees detailed
from Federal agencies with or without reimbursement to those agencies.
(B) Food and Drug Administration
The Commissioner may accept the uncompensated services of Foundation fellows or trainees.
Such services shall be considered to be undertaking an activity under contract with the Secretary
as described in section 379 of this title.
(l) Annual reports
(1) Reports to Foundation
Any recipient of a grant, contract, fellowship, memorandum of understanding, or cooperative
agreement from the Foundation under this section shall submit to the Foundation a report on an
annual basis for the duration of such grant, contract, fellowship, memorandum of understanding,
or cooperative agreement, that describes the activities carried out under such grant, contract,
fellowship, memorandum of understanding, or cooperative agreement.
(2) Report to Congress and the FDA
Beginning with fiscal year 2009, the Executive Director shall submit to Congress and the
Commissioner an annual report that—
(A) describes the activities of the Foundation and the progress of the Foundation in furthering
the goals and priorities established under subsection (c)(2), including the practical impact of the
Foundation on regulated product development;
(B) provides a specific accounting of the source and use of all funds used by the Foundation
to carry out such activities; and
(C) provides information on how the results of Foundation activities could be incorporated
into the regulatory and product review activities of the Food and Drug Administration.

(m) Separation of funds
The Executive Director shall ensure that the funds received from the Treasury are managed as
individual programmatic funds under subsection (i), according to best accounting practices.
(n) Funding
From amounts appropriated to the Food and Drug Administration for each fiscal year, the
Commissioner shall transfer not less than $500,000 and not more than $1,250,000, to the Foundation
to carry out subsections (a), (b), and (d) through (m).
(June 25, 1938, ch. 675, §770, as added Pub. L. 110–85, title VI, §601(a), Sept. 27, 2007, 121 Stat.
890; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3076, Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1139.)
AMENDMENTS
2016—Subsec. (d)(1)(C)(ii). Pub. L. 114–255, §3076(a)(1)(B), added cl. (ii). Former cl. (ii) redesignated
(iii).
Subsec. (d)(1)(C)(iii). Pub. L. 114–255, §3076(a)(1)(A), redesignated cl. (ii) as (iii).
Subsec. (d)(1)(C)(iii)(I). Pub. L. 114–255, §3076(a)(1)(C), substituted "The ex officio members, acting
pursuant to clause (i), and the Board, acting pursuant to clause (ii), shall ensure" for "The ex officio members
shall ensure".
Subsec. (d)(1)(C)(iii)(II). Pub. L. 114–255, §3076(a)(2), inserted at end "For purposes of this section, the
term 'employee of the Federal Government' does not include a special Government employee, as that term is
defined in section 202(a) of title 18."
Subsec. (d)(3)(A). Pub. L. 114–255, §3076(a)(3), amended subpar. (A) generally. Prior to amendment, text
read as follows: "The term of office of each member of the Board appointed under paragraph (1)(C) shall be 4
years, except that the terms of offices for the initial appointed members of the Board shall expire on a
staggered basis as determined by the ex officio members."
Subsec. (g)(2). Pub. L. 114–255, §3076(b), struck out before period at end "but shall not be greater than the
compensation of the Commissioner".
Subsec. (m). Pub. L. 114–255, §3076(c), substituted "are managed as individual programmatic funds under
subsection (i), according to best accounting practices" for "are held in separate accounts from funds received
from entities under subsection (i)".
1

So in original. Probably should be "subsection (g)."

§379dd–1. Location of Foundation
The Foundation shall, if practicable, be located not more than 20 miles from the District of
Columbia.
(June 25, 1938, ch. 675, §771, as added Pub. L. 110–85, title VI, §601(b), Sept. 27, 2007, 121 Stat.
897.)

§379dd–2. Activities of the Food and Drug Administration
(a) In general
The Commissioner shall receive and assess the report submitted to the Commissioner by the
Executive Director of the Foundation under section 379dd(l)(2) of this title.
(b) Report to Congress
Beginning with fiscal year 2009, the Commissioner shall submit to Congress an annual report
summarizing the incorporation of the information provided by the Foundation in the report described
under section 379dd(l)(2) of this title and by other recipients of grants, contracts, memoranda of
understanding, or cooperative agreements into regulatory and product review activities of the Food
and Drug Administration.
(c) Extramural grants

The provisions of this part and section 360bbb–5 of this title shall have no effect on any grant,
contract, memorandum of understanding, or cooperative agreement between the Food and Drug
Administration and any other entity entered into before, on, or after September 27, 2007.
(June 25, 1938, ch. 675, §772, as added Pub. L. 110–85, title VI, §601(b), Sept. 27, 2007, 121 Stat.
897.)

SUBCHAPTER VIII—IMPORTS AND EXPORTS
§381. Imports and exports
(a) Imports; list of registered foreign establishments; samples from unregistered foreign
establishments; examination and refusal of admission
The Secretary of the Treasury shall deliver to the Secretary of Health and Human Services, upon
his request, samples of food, drugs, devices, tobacco products, and cosmetics which are being
imported or offered for import into the United States, giving notice thereof to the owner or
consignee, who may appear before the Secretary of Health and Human Services and have the right to
introduce testimony. The Secretary of Health and Human Services shall furnish to the Secretary of
the Treasury a list of establishments registered pursuant to subsection (i) of section 360 or section
387e(h) of this title and shall request that if any drugs, devices, or tobacco products manufactured,
prepared, propagated, compounded, or processed in an establishment not so registered are imported
or offered for import into the United States, samples of such drugs, devices, or tobacco products be
delivered to the Secretary of Health and Human Services, with notice of such delivery to the owner
or consignee, who may appear before the Secretary of Health and Human Services and have the right
to introduce testimony. If it appears from the examination of such samples or otherwise that (1) such
article has been manufactured, processed, or packed under insanitary conditions or, in the case of a
device, the methods used in, or the facilities or controls used for, the manufacture, packing, storage,
or installation of the device do not conform to the requirements of section 360j(f) of this title, or (2)
such article is forbidden or restricted in sale in the country in which it was produced or from which it
was exported, or (3) such article is adulterated, misbranded, or in violation of section 355 of this title
or the importer (as defined in section 384a of this title) is in violation of such section 384a of this
title, or prohibited from introduction or delivery for introduction into interstate commerce under
section 331(ll) of this title, or (4) the recordkeeping requirements under section 2223 of this title
(other than the requirements under subsection (f) of such section) have not been complied with
regarding such article, then such article shall be refused admission, except as provided in subsection
(b) of this section. With respect to an article of food, if importation of such food is subject to, but not
compliant with, the requirement under subsection (q) that such food be accompanied by a
certification or other assurance that the food meets applicable requirements of this chapter, then such
article shall be refused admission. If such article is subject to a requirement under section 379aa or
379aa–1 of this title and if the Secretary has credible evidence or information indicating that the
responsible person (as defined in such section 379aa or 379aa–1 of this title) has not complied with a
requirement of such section 379aa or 379aa–1 of this title with respect to any such article, or has not
allowed access to records described in such section 379aa or 379aa–1 of this title, then such article
shall be refused admission, except as provided in subsection (b) of this section. The Secretary of the
Treasury shall cause the destruction of any such article refused admission unless such article is
exported, under regulations prescribed by the Secretary of the Treasury, within ninety days of the
date of notice of such refusal or within such additional time as may be permitted pursuant to such
regulations, except that the Secretary of Health and Human Services may destroy, without the
opportunity for export, any drug refused admission under this section, if such drug is valued at an
amount that is $2,500 or less (or such higher amount as the Secretary of the Treasury may set by
regulation pursuant to section 1498(a)(1) of title 19) and was not brought into compliance as

described under subsection (b)..1 The Secretary of Health and Human Services shall issue
regulations providing for notice and an opportunity to appear before the Secretary of Health and
Human Services and introduce testimony, as described in the first sentence of this subsection, on
destruction of a drug under the sixth sentence of this subsection. The regulations shall provide that
prior to destruction, appropriate due process is available to the owner or consignee seeking to
challenge the decision to destroy the drug. Where the Secretary of Health and Human Services
provides notice and an opportunity to appear and introduce testimony on the destruction of a drug,
the Secretary of Health and Human Services shall store and, as applicable, dispose of the drug after
the issuance of the notice, except that the owner and consignee shall remain liable for costs pursuant
to subsection (c). Such process may be combined with the notice and opportunity to appear before
the Secretary and introduce testimony, as described in the first sentence of this subsection, as long as
appropriate notice is provided to the owner or consignee. Clause (2) of the third sentence of this
paragraph 2 shall not be construed to prohibit the admission of narcotic drugs the importation of
which is permitted under the Controlled Substances Import and Export Act [21 U.S.C. 951 et seq.].
(b) Disposition of refused articles
Pending decision as to the admission of an article being imported or offered for import, the
Secretary of the Treasury may authorize delivery of such article to the owner or consignee upon the
execution by him of a good and sufficient bond providing for the payment of such liquidated
damages in the event of default as may be required pursuant to regulations of the Secretary of the
Treasury. If it appears to the Secretary of Health and Human Services that (1) an article included
within the provisions of clause (3) of subsection (a) of this section can, by relabeling or other action,
be brought into compliance with this chapter or rendered other than a food, drug, device, or
cosmetic, or (2) with respect to an article described in subsection (a) relating to the requirements of
sections 3 379aa or 379aa–1 of this title,,1 the responsible person (as defined in section 379aa or
379aa–1 of this title) can take action that would assure that the responsible person is in compliance
with section 379aa or 379aa–1 of this title, as the case may be, final determination as to admission of
such article may be deferred and, upon filing of timely written application by the owner or consignee
and the execution by him of a bond as provided in the preceding provisions of this subsection, the
Secretary may, in accordance with regulations, authorize the applicant, or, with respect to clause (2),
the responsible person, to perform such relabeling or other action specified in such authorization
(including destruction or export of rejected articles or portions thereof, as may be specified in the
Secretary's authorization). All such relabeling or other action pursuant to such authorization shall in
accordance with regulations be under the supervision of an officer or employee of the Department of
Health and Human Services designated by the Secretary, or an officer or employee of the
Department of the Treasury designated by the Secretary of the Treasury.
(c) Charges concerning refused articles
All expenses (including travel, per diem or subsistence, and salaries of officers or employees of
the United States) in connection with the destruction provided for in subsection (a) of this section
and the supervision of the relabeling or other action authorized under the provisions of subsection (b)
of this section, the amount of such expenses to be determined in accordance with regulations, and all
expenses in connection with the storage, cartage, or labor with respect to any article refused
admission under subsection (a) of this section, shall be paid by the owner or consignee and, in
default of such payment, shall constitute a lien against any future importations made by such owner
or consignee.
(d) Reimportation
(1)(A) Except as provided in paragraph (2) and section 384 of this title, no drug subject to section
353(b) of this title or composed wholly or partly of insulin which is manufactured in a State and
exported may be imported into the United States unless the drug is imported by the manufacturer of
the drug.
(B) Except as authorized by the Secretary in the case of a drug that appears on the drug shortage
list under section 356e of this title or in the case of importation pursuant to section 384 of this title,

no drug that is subject to section 353(b)(1) of this title may be imported into the United States for
commercial use if such drug is manufactured outside the United States, unless the manufacturer has
authorized the drug to be marketed in the United States and has caused the drug to be labeled to be
marketed in the United States.
(2) The Secretary may authorize the importation of a drug the importation of which is prohibited
by paragraph (1) if the drug is required for emergency medical care.
(3)(A) Subject to subparagraph (B), no component of a drug, no component part or accessory of a
device, or other article of device requiring further processing, which is ready or suitable for use for
health-related purposes, and no article of a food additive, color additive, or dietary supplement,
including a product in bulk form, shall be excluded from importation into the United States under
subsection (a) if each of the following conditions is met:
(i) The importer of such article of a drug or device or importer of such article of a food additive,
color additive, or dietary supplement submits to the Secretary, at the time of initial importation, a
statement in accordance with the following:
(I) Such statement provides that such article is intended to be further processed by the initial
owner or consignee, or incorporated by the initial owner or consignee, into a drug, biological
product, device, food, food additive, color additive, or dietary supplement that will be exported
by the initial owner or consignee from the United States in accordance with subsection (e) or
section 382 of this title, or with section 351(h) of the Public Health Service Act [42 U.S.C.
262(h)].
(II) The statement identifies the manufacturer of such article and each processor, packer,
distributor, or other entity that had possession of the article in the chain of possession of the
article from the manufacturer to such importer of the article.
(III) The statement is accompanied by such certificates of analysis as are necessary to identify
such article, unless the article is a device or is an article described in paragraph (4).
(ii) At the time of initial importation and before the delivery of such article to the importer or
the initial owner or consignee, such owner or consignee executes a good and sufficient bond
providing for the payment of such liquidated damages in the event of default as may be required
pursuant to regulations of the Secretary of the Treasury.
(iii) Such article is used and exported by the initial owner or consignee in accordance with the
intent described under clause (i)(I), except for any portions of the article that are destroyed.
(iv) The initial owner or consignee maintains records on the use or destruction of such article or
portions thereof, as the case may be, and submits to the Secretary any such records requested by
the Secretary.
(v) Upon request of the Secretary, the initial owner or consignee submits a report that provides
an accounting of the exportation or destruction of such article or portions thereof, and the manner
in which such owner or consignee complied with the requirements of this subparagraph.
(B) Notwithstanding subparagraph (A), the Secretary may refuse admission to an article that
otherwise would be imported into the United States under such subparagraph if the Secretary
determines that there is credible evidence or information indicating that such article is not intended
to be further processed by the initial owner or consignee, or incorporated by the initial owner or
consignee, into a drug, biological product, device, food, food additive, color additive, or dietary
supplement that will be exported by the initial owner or consignee from the United States in
accordance with subsection (e) or section 382 of this title, or with section 351(h) of the Public Health
Service Act [42 U.S.C. 262(h)].
(C) This section may not be construed as affecting the responsibility of the Secretary to ensure that
articles imported into the United States under authority of subparagraph (A) meet each of the
conditions established in such subparagraph for importation.
(4) The importation into the United States of blood, blood components, source plasma, or source
leukocytes or of a component, accessory, or part thereof is not permitted pursuant to paragraph (3)
unless the importation complies with section 351(a) of the Public Health Service Act [42 U.S.C.

262(a)] or the Secretary permits the importation under appropriate circumstances and conditions, as
determined by the Secretary. The importation of tissue or a component or part of tissue is not
permitted pursuant to paragraph (3) unless the importation complies with section 361 of the Public
Health Service Act [42 U.S.C. 264].
(e) Exports
(1) A food, drug, device, tobacco product or cosmetic intended for export shall not be deemed to
be adulterated or misbranded under this chapter, and a tobacco product intended for export shall not
be deemed to be in violation of section 387f(e), 387g, 387k, or 387t(a) of this title, if it—
(A) accords to the specifications of the foreign purchaser,
(B) is not in conflict with the laws of the country to which it is intended for export,
(C) is labeled on the outside of the shipping package that it is intended for export, and
(D) is not sold or offered for sale in domestic commerce.
(2) Paragraph (1) does not apply to any device—
(A) which does not comply with an applicable requirement of section 360d or 360e of this title,
(B) which under section 360j(g) of this title is exempt from either such section, or
(C) which is a banned device under section 360f of this title,
unless, in addition to the requirements of paragraph (1), either (i) the Secretary has determined that
the exportation of the device is not contrary to public health and safety and has the approval of the
country to which it is intended for export or (ii) the device is eligible for export under section 382 of
this title.
(3) A new animal drug that requires approval under section 360b of this title shall not be exported
pursuant to paragraph (1) if such drug has been banned in the United States.
(4)(A) Any person who exports a food, drug, animal drug, or device may request that the
Secretary—
(i) certify in writing that the exported food, drug, animal drug, or device meets the requirements
of paragraph (1) or section 382 of this title; or
(ii) certify in writing that the food, drug, animal drug, or device being exported meets the
applicable requirements of this chapter upon a showing that the food, drug or device meets the
applicable requirements of this chapter.
The Secretary shall issue such a certification within 20 days of the receipt of a request for such
certification.
(B) If the Secretary issues a written export certification within the 20 days prescribed by
subparagraph (A), a fee for such certification may be charged but shall not exceed $175 for each
certification. Fees collected for a fiscal year pursuant to this subparagraph shall be credited to the
appropriation account for salaries and expenses of the Food and Drug Administration and shall be
available in accordance with appropriations Acts until expended without fiscal year limitation. Such
fees shall be collected in each fiscal year in an amount equal to the amount specified in
appropriations Acts for such fiscal year and shall only be collected and available for the costs of the
Food and Drug Administration.
(C) For purposes of this paragraph, a certification by the Secretary shall be made on such basis,
and in such form (including a publicly available listing) as the Secretary determines appropriate.
(D) With regard to fees pursuant to subparagraph (B) in connection with written export
certifications for food:
(i) Such fees shall be collected and available solely for the costs of the Food and Drug
Administration associated with issuing such certifications.
(ii) Such fees may not be retained in an amount that exceeds such costs for the respective fiscal
year.
(E)(i)(I) If the Secretary denies a request for certification under subparagraph (A)(ii) with respect
to a device manufactured in an establishment (foreign or domestic) registered under section 360 of

this title, the Secretary shall provide in writing to the person seeking such certification the basis for
such denial, and specifically identify the finding upon which such denial is based.
(II) If the denial of a request as described in subclause (I) is based on grounds other than an
injunction proceeding pursuant to section 332 of this title, seizure action pursuant to section 334 of
this title, or a recall designated Class I or Class II pursuant to part 7, title 21, Code of Federal
Regulations, and is based on the facility being out of compliance with part 820 of title 21, Code of
Federal Regulations, the Secretary shall provide a substantive summary of the specific grounds for
noncompliance identified by the Secretary.
(III) With respect to a device manufactured in an establishment that has received a report under
section 374(b) of this title, the Secretary shall not deny a request for certification as described in
subclause (I) with respect to a device based solely on the issuance of that report if the owner,
operator, or agent in charge of such establishment has agreed to a plan of correction in response to
such report.
(ii)(I) The Secretary shall provide a process for a person who is denied a certification as described
in clause (i)(I) to request a review that conforms to the standards of section 360g–1(b) of this title.
(II) Notwithstanding any previous review conducted pursuant to subclause (I), a person who has
been denied a certification as described in clause (i)(I) may at any time request a review in order to
present new information relating to actions taken by such person to address the reasons identified by
the Secretary for the denial of certification, including evidence that corrective actions are being or
have been implemented to address grounds for noncompliance identified by the Secretary.
(III) Not later than 1 year after August 18, 2017, the Secretary shall issue guidance providing for a
process to carry out this subparagraph. Not later than 1 year after the close of the comment period for
such guidance, the Secretary shall issue final guidance.
(iii)(I) Subject to subclause (II), this subparagraph applies to requests for certification on behalf of
any device establishment registered under section 360 of this title, whether the establishment is
located inside or outside of the United States, and regardless of whether such devices are to be
exported from the United States.
(II) If an establishment described in subclause (I) is not located within the United States and does
not demonstrate that the devices manufactured, prepared, propagated, compounded, or processed at
such establishment are to be exported from the United States, this subparagraph shall apply only if—
(aa) the establishment has been inspected by the Secretary within 3 years of the date of the
request; or
(bb) the establishment participates in an audit program in which the United States participates
or the United States recognizes, an audit under such program has been conducted, and the findings
of such audit are provided to the Secretary within 3 years of the date of the request.
(f) Labeling of exported drugs
(1) If a drug (other than insulin, an antibiotic drug, an animal drug, or a drug exported under
section 382 of this title) being exported in accordance with subsection (e) is being exported to a
country that has different or additional labeling requirements or conditions for use and such country
requires the drug to be labeled in accordance with those requirements or uses, such drug may be
labeled in accordance with such requirements and conditions for use in the country to which such
drug is being exported if it also is labeled in accordance with the requirements of this chapter.
(2) If, pursuant to paragraph (1), the labeling of an exported drug includes conditions for use that
have not been approved under this chapter, the labeling must state that such conditions for use have
not been approved under this chapter. A drug exported under section 382 of this title is exempt from
this section.
(g) Warning notice of importation in violation of chapter
(1) With respect to a prescription drug being imported or offered for import into the United States,
the Secretary, in the case of an individual who is not in the business of such importations, may not
send a warning notice to the individual unless the following conditions are met:
(A) The notice specifies, as applicable to the importation of the drug, that the Secretary has
made a determination that—

(i) importation is in violation of subsection (a) because the drug is or appears to be
adulterated, misbranded, or in violation of section 355 of this title;
(ii) importation is in violation of subsection (a) because the drug is or appears to be forbidden
or restricted in sale in the country in which it was produced or from which it was exported;
(iii) importation is or appears to be in violation of subsection (d)(1); or
(iv) importation otherwise is or appears to be in violation of Federal law.
(B) The notice does not specify any provision described in subparagraph (A) that is not
applicable to the importation of the drug.
(C) The notice states the reasons underlying such determination by the Secretary, including a
brief application to the principal facts involved of the provision of law described in subparagraph
(A) that is the basis of the determination by the Secretary.
(2) For purposes of this section, the term "warning notice", with respect to the importation of a
drug, means a communication from the Secretary (written or otherwise) notifying a person, or clearly
suggesting to the person, that importing the drug for personal use is, or appears to be, a violation of
this chapter.
(h) Protection against adulteration of food
(1) The Secretary shall give high priority to increasing the number of inspections under this
section for the purpose of enabling the Secretary to inspect food offered for import at ports of entry
into the United States, with the greatest priority given to inspections to detect the intentional
adulteration of food.
(2) The Secretary shall give high priority to making necessary improvements to the information
management systems of the Food and Drug Administration that contain information related to foods
imported or offered for import into the United States for purposes of improving the ability of the
Secretary to allocate resources, detect the intentional adulteration of food, and facilitate the
importation of food that is in compliance with this chapter.
(3) The Secretary shall improve linkages with other regulatory agencies of the Federal
Government that share responsibility for food safety, and shall with respect to such safety improve
linkages with the States and Indian tribes (as defined in section 5304(e) of title 25).
(i) Testing for rapid detection of adulteration of food
(1) For use in inspections of food under this section, the Secretary shall provide for research on the
development of tests and sampling methodologies—
(A) whose purpose is to test food in order to rapidly detect the adulteration of the food, with the
greatest priority given to detect the intentional adulteration of food; and
(B) whose results offer significant improvements over the available technology in terms of
accuracy, timing, or costs.
(2) In providing for research under paragraph (1), the Secretary shall give priority to conducting
research on the development of tests that are suitable for inspections of food at ports of entry into the
United States.
(3) In providing for research under paragraph (1), the Secretary shall as appropriate coordinate
with the Director of the Centers for Disease Control and Prevention, the Director of the National
Institutes of Health, the Administrator of the Environmental Protection Agency, and the Secretary of
Agriculture.
(4) The Secretary shall annually submit to the Committee on Energy and Commerce of the House
of Representatives, and the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate, a
report describing the progress made in research under paragraph (1), including progress regarding
paragraph (2).
(j) Temporary holds at ports of entry
(1) If an officer or qualified employee of the Food and Drug Administration has credible evidence

or information indicating that an article of food presents a threat of serious adverse health
consequences or death to humans or animals, and such officer or qualified employee is unable to
inspect, examine, or investigate such article upon the article being offered for import at a port of
entry into the United States, the officer or qualified employee shall request the Secretary of Treasury
to hold the food at the port of entry for a reasonable period of time, not to exceed 24 hours, for the
purpose of enabling the Secretary to inspect, examine, or investigate the article as appropriate.
(2) The Secretary shall request the Secretary of Treasury to remove an article held pursuant to
paragraph (1) to a secure facility, as appropriate. During the period of time that such article is so
held, the article shall not be transferred by any person from the port of entry into the United States
for the article, or from the secure facility to which the article has been removed, as the case may be.
Subsection (b) does not authorize the delivery of the article pursuant to the execution of a bond while
the article is so held.
(3) An officer or qualified employee of the Food and Drug Administration may make a request
under paragraph (1) only if the Secretary or an official designated by the Secretary approves the
request. An official may not be so designated unless the official is the director of the district under
this chapter in which the article involved is located, or is an official senior to such director.
(4) With respect to an article of food for which a request under paragraph (1) is made, the
Secretary, promptly after the request is made, shall notify the State in which the port of entry
involved is located that the request has been made, and as applicable, that such article is being held
under this subsection.
(k) Importation by debarred persons
(1) If an article of food is being imported or offered for import into the United States, and the
importer, owner, or consignee of the article is a person who has been debarred under section
335a(b)(3) of this title, such article shall be held at the port of entry for the article, and may not be
delivered to such person. Subsection (b) does not authorize the delivery of the article pursuant to the
execution of a bond while the article is so held. The article shall be removed to a secure facility, as
appropriate. During the period of time that such article is so held, the article shall not be transferred
by any person from the port of entry into the United States for the article, or from the secure facility
to which the article has been removed, as the case may be.
(2) An article of food held under paragraph (1) may be delivered to a person who is not a debarred
person under section 335a(b)(3) of this title if such person affirmatively establishes, at the expense of
the person, that the article complies with the requirements of this chapter, as determined by the
Secretary.
(l) Failure to register
(1) 4 If an article of food is being imported or offered for import into the United States, and such
article is from a foreign facility for which a registration has not been submitted to the Secretary
under section 350d of this title (or for which a registration has been suspended under such section),
such article shall be held at the port of entry for the article, and may not be delivered to the importer,
owner, or consignee of the article, until the foreign facility is so registered. Subsection (b) does not
authorize the delivery of the article pursuant to the execution of a bond while the article is so held.
The article shall be removed to a secure facility, as appropriate. During the period of time that such
article is so held, the article shall not be transferred by any person from the port of entry into the
United States for the article, or from the secure facility to which the article has been removed, as the
case may be.
(m) Prior notice of imported food shipments
(1) In the case of an article of food that is being imported or offered for import into the United
States, the Secretary, after consultation with the Secretary of the Treasury, shall by regulation
require, for the purpose of enabling such article to be inspected at ports of entry into the United
States, the submission to the Secretary of a notice providing the identity of each of the following:
The article; the manufacturer and shipper of the article; if known within the specified period of time
that notice is required to be provided, the grower of the article; the country from which the article

originates; the country from which the article is shipped; any country to which the article has been
refused entry; and the anticipated port of entry for the article. An article of food imported or offered
for import without submission of such notice in accordance with the requirements under this
paragraph shall be refused admission into the United States. Nothing in this section may be
construed as a limitation on the port of entry for an article of food.
(2)(A) Regulations under paragraph (1) shall require that a notice under such paragraph be
provided by a specified period of time in advance of the time of the importation of the article of food
involved or the offering of the food for import, which period shall be no less than the minimum
amount of time necessary for the Secretary to receive, review, and appropriately respond to such
notification, but may not exceed five days. In determining the specified period of time required under
this subparagraph, the Secretary may consider, but is not limited to consideration of, the effect on
commerce of such period of time, the locations of the various ports of entry into the United States,
the various modes of transportation, the types of food imported into the United States, and any other
such consideration. Nothing in the preceding sentence may be construed as a limitation on the
obligation of the Secretary to receive, review, and appropriately respond to any notice under
paragraph (1).
(B)(i) If an article of food is being imported or offered for import into the United States and a
notice under paragraph (1) is not provided in advance in accordance with the requirements under
paragraph (1), such article shall be held at the port of entry for the article, and may not be delivered
to the importer, owner, or consignee of the article, until such notice is submitted to the Secretary, and
the Secretary examines the notice and determines that the notice is in accordance with the
requirements under paragraph (1). Subsection (b) does not authorize the delivery of the article
pursuant to the execution of a bond while the article is so held. The article shall be removed to a
secure facility, as appropriate. During the period of time that such article is so held, the article shall
not be transferred by any person from the port of entry into the United States for the article, or from
the secure facility to which the article has been removed, as the case may be.
(ii) In carrying out clause (i) with respect to an article of food, the Secretary shall determine
whether there is in the possession of the Secretary any credible evidence or information indicating
that such article presents a threat of serious adverse health consequences or death to humans or
animals.
(3)(A) This subsection may not be construed as limiting the authority of the Secretary to obtain
information under any other provision of this chapter.
(B) This subsection may not be construed as authorizing the Secretary to impose any requirements
with respect to a food to the extent that it is within the exclusive jurisdiction of the Secretary of
Agriculture pursuant to the Federal Meat Inspection Act (21 U.S.C. 601 et seq.), the Poultry Products
Inspection Act (21 U.S.C. 451 et seq.), or the Egg Products Inspection Act (21 U.S.C. 1031 et seq.).
(n) Labeling of food refused admission
(1) If a food has been refused admission under subsection (a), other than such a food that is
required to be destroyed, the Secretary may require the owner or consignee of the food to affix to the
container of the food a label that clearly and conspicuously bears the statement: "UNITED STATES:
REFUSED ENTRY".
(2) All expenses in connection with affixing a label under paragraph (1) shall be paid by the owner
or consignee of the food involved, and in default of such payment, shall constitute a lien against
future importations made by such owner or consignee.
(3) A requirement under paragraph (1) remains in effect until the Secretary determines that the
food involved has been brought into compliance with this chapter.
(o) Registration statement
If an article that is a device is being imported or offered for import into the United States, and the
importer, owner, or consignee of such article does not, at the time of offering the article for import,
submit to the Secretary a statement that identifies the registration under section 360(i) of this title of
each establishment that with respect to such article is required under such section to register with the
Secretary, the article may be refused admission. If the article is refused admission for failure to

submit such a statement, the article shall be held at the port of entry for the article, and may not be
delivered to the importer, owner, or consignee of the article, until such a statement is submitted to
the Secretary. Subsection (b) does not authorize the delivery of the article pursuant to the execution
of a bond while the article is so held. The article shall be removed to a secure facility, as appropriate.
During the period of time that such article is so held, the article shall not be transferred by any
person from the port of entry into the United States for the article, or from the secure facility to
which the article has been removed, as the case may be.
(p) Report
(1) Not later than 36 months after June 22, 2009, and annually thereafter, the Secretary shall
submit to the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the
Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives, a report regarding—
(A) the nature, extent, and destination of United States tobacco product exports that do not
conform to tobacco product standards established pursuant to this chapter;
(B) the public health implications of such exports, including any evidence of a negative public
health impact; and
(C) recommendations or assessments of policy alternatives available to Congress and the
executive branch to reduce any negative public health impact caused by such exports.
(2) The Secretary is authorized to establish appropriate information disclosure requirements to
carry out this subsection.
(q) Certifications concerning imported foods
(1) In general
The Secretary may require, as a condition of granting admission to an article of food imported
or offered for import into the United States, that an entity described in paragraph (3) provide a
certification, or such other assurances as the Secretary determines appropriate, that the article of
food complies with applicable requirements of this chapter. Such certification or assurances may
be provided in the form of shipment-specific certificates, a listing of certified facilities that
manufacture, process, pack, or hold such food, or in such other form as the Secretary may specify.
(2) Factors to be considered in requiring certification
The Secretary shall base the determination that an article of food is required to have a
certification described in paragraph (1) on the risk of the food, including—
(A) known safety risks associated with the food;
(B) known food safety risks associated with the country, territory, or region of origin of the
food;
(C) a finding by the Secretary, supported by scientific, risk-based evidence, that—
(i) the food safety programs, systems, and standards in the country, territory, or region of
origin of the food are inadequate to ensure that the article of food is as safe as a similar article
of food that is manufactured, processed, packed, or held in the United States in accordance
with the requirements of this chapter; and
(ii) the certification would assist the Secretary in determining whether to refuse or admit
the article of food under subsection (a); and
(D) information submitted to the Secretary in accordance with the process established in
paragraph (7).
(3) Certifying entities
For purposes of paragraph (1), entities that shall provide the certification or assurances
described in such paragraph are—
(A) an agency or a representative of the government of the country from which the article of
food at issue originated, as designated by the Secretary; or
(B) such other persons or entities accredited pursuant to section 384d of this title to provide

such certification or assurance.
(4) Renewal and refusal of certifications
The Secretary may—
(A) require that any certification or other assurance provided by an entity specified in
paragraph (2) be renewed by such entity at such times as the Secretary determines appropriate;
and
(B) refuse to accept any certification or assurance if the Secretary determines that such
certification or assurance is not valid or reliable.
(5) Electronic submission
The Secretary shall provide for the electronic submission of certifications under this subsection.
(6) False statements
Any statement or representation made by an entity described in paragraph (2) to the Secretary
shall be subject to section 1001 of title 18.
(7) Assessment of food safety programs, systems, and standards
If the Secretary determines that the food safety programs, systems, and standards in a foreign
region, country, or territory are inadequate to ensure that an article of food is as safe as a similar
article of food that is manufactured, processed, packed, or held in the United States in accordance
with the requirements of this chapter, the Secretary shall, to the extent practicable, identify such
inadequacies and establish a process by which the foreign region, country, or territory may inform
the Secretary of improvements made to such food safety program, system, or standard and
demonstrate that those controls are adequate to ensure that an article of food is as safe as a similar
article of food that is manufactured, processed, packed, or held in the United States in accordance
with the requirements of this chapter.
(r) Standards for admission of imported drugs
(1) The Secretary may require, pursuant to the regulations promulgated under paragraph (4)(A), as
a condition of granting admission to a drug imported or offered for import into the United States, that
the importer electronically submit information demonstrating that the drug complies with applicable
requirements of this chapter.
(2) The information described under paragraph (1) may include—
(A) information demonstrating the regulatory status of the drug, such as the new drug
application, abbreviated new drug application, or investigational new drug or drug master file
number;
(B) facility information, such as proof of registration and the unique facility identifier;
(C) indication of compliance with current good manufacturing practice, testing results,
certifications relating to satisfactory inspections, and compliance with the country of export
regulations; and
(D) any other information deemed necessary and appropriate by the Secretary to assess
compliance of the article being offered for import.
(3) Information requirements referred to in paragraph (2)(C) may, at the discretion of the
Secretary, be satisfied—
(A) through representation by a foreign government, if an inspection is conducted by a foreign
government using standards and practices as determined appropriate by the Secretary;
(B) through representation by a foreign government or an agency of a foreign government
recognized under section 384e of this title; or
(C) other appropriate documentation or evidence as described by the Secretary.
(4)(A) Not later than 18 months after July 9, 2012, the Secretary shall adopt final regulations
implementing this subsection. Such requirements shall be appropriate for the type of import, such as
whether the drug is for import into the United States for use in preclinical research or in a clinical

investigation under an investigational new drug exemption under 355(i) 5 of this title.
(B) In promulgating the regulations under subparagraph (A), the Secretary—
(i) may, as appropriate, take into account differences among importers and types of imports,
and, based on the level of risk posed by the imported drug, provide for expedited clearance for
those importers that volunteer to participate in partnership programs for highly compliant
companies and pass a review of internal controls, including sourcing of foreign manufacturing
inputs, and plant inspections; and
(ii) shall—
(I) issue a notice of proposed rulemaking that includes the proposed regulation;
(II) provide a period of not less than 60 days for comments on the proposed regulation; and
(III) publish the final regulation not less than 30 days before the effective date of the
regulation.
(C) Notwithstanding any other provision of law, the Secretary shall promulgate regulations
implementing this subsection only as described in subparagraph (B).
(s) Registration of commercial importers
(1) Registration
The Secretary shall require a commercial importer of drugs—
(A) to be registered with the Secretary in a form and manner specified by the Secretary; and
(B) subject to paragraph (4), to submit, at the time of registration, a unique identifier for the
principal place of business for which the importer is required to register under this subsection.
(2) Regulations
(A) In general
The Secretary, in consultation with the Secretary of Homeland Security acting through U.S.
Customs and Border Protection, shall promulgate regulations to establish good importer
practices that specify the measures an importer shall take to ensure imported drugs are in
compliance with the requirements of this chapter and the Public Health Service Act [42 U.S.C.
201 et seq.].
(B) Procedure
In promulgating a regulation under subparagraph (A), the Secretary shall—
(i) issue a notice of proposed rulemaking that includes the proposed regulation;
(ii) provide a period of not less than 60 days for comments on the proposed regulation; and
(iii) publish the final regulation not less than 30 days before the regulation's effective date.
(C) Restrictions
Notwithstanding any other provision of Federal law, in implementing this subsection, the
Secretary shall only promulgate regulations as described in subparagraph (B).
(D) Effective date
In establishing the effective date of the regulations under subparagraph (A), the Secretary
shall, in consultation with the Secretary of Homeland Security acting through U.S. Customs and
Border Protection, as determined appropriate by the Secretary of Health and Human Services,
provide a reasonable period of time for an importer of a drug to comply with good importer
practices, taking into account differences among importers and types of imports, including
based on the level of risk posed by the imported product.
(3) Discontinuance of registration
The Secretary shall discontinue the registration of any commercial importer of drugs that fails
to comply with the regulations promulgated under this subsection.
(4) Unique facility identifier
The Secretary shall specify the unique facility identifier system that shall be used by registrants

under paragraph (1). The requirement to include a unique facility identifier in a registration under
paragraph (1) shall not apply until the date that the identifier system is specified by the Secretary
under the preceding sentence.
(5) Exemptions
The Secretary, by notice in the Federal Register, may establish exemptions from the
requirements of this subsection.
(June 25, 1938, ch. 675, §801, 52 Stat. 1058; Oct. 18, 1949, ch. 696, §§1–3, 63 Stat. 882; Pub. L.
87–781, title III, §306, Oct. 10, 1962, 76 Stat. 796; Pub. L. 90–399, §106, July 13, 1968, 82 Stat.
353; Pub. L. 91–513, title II, §701(h), Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1282; Pub. L. 94–295, §§3(f), 4(b)(3),
May 28, 1976, 90 Stat. 578, 580; Pub. L. 100–293, §3, Apr. 22, 1988, 102 Stat. 96; Pub. L. 102–300,
§6(b)(1), June 16, 1992, 106 Stat. 240; Pub. L. 102–353, §5, Aug. 26, 1992, 106 Stat. 943; Pub. L.
103–80, §3(cc), (dd)(1), Aug. 13, 1993, 107 Stat. 778, 779; Pub. L. 104–134, title II, §2102(a)–(c),
Apr. 26, 1996, 110 Stat. 1321–313, 1321–314; Pub. L. 104–180, title VI, §603(a), (b), Aug. 6, 1996,
110 Stat. 1594, 1595; Pub. L. 105–115, title I, §125(a)(2)(D), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2325; Pub. L.
106–387, §1(a) [title VII, §§745(c)(1), 746(c)], Oct. 28, 2000, 114 Stat. 1549, 1549A–36, 1549A–40;
Pub. L. 107–188, title III, §§302(a)–(d), 303(c), 304(e), 305(c), 307(a), 308(a), 321(b)(1), 322(a),
June 12, 2002, 116 Stat. 662, 663, 665, 667, 668, 670, 672, 676; Pub. L. 109–462, §5(a), Dec. 22,
2006, 120 Stat. 3475; Pub. L. 110–85, title IX, §912(b)(2), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 952; Pub. L.
111–31, div. A, title I, §103(l), June 22, 2009, 123 Stat. 1837; Pub. L. 111–353, title I, §§102(b)(3),
107(b), title II, §204(j)(2), title III, §§301(c), 303(a)–(c), 304(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3889, 3910,
3937, 3955–3957; Pub. L. 112–144, title VII, §§708(a), (b), 713, 714(b), July 9, 2012, 126 Stat.
1068, 1072, 1073; Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(W)(i), Dec. 13, 2016, 130 Stat.
1155; Pub. L. 115–52, title VI, §604(a), title VII, §704, Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1048, 1056.)
REFERENCES IN TEXT
The Controlled Substances Import and Export Act, referred to in subsec. (a), is title III of Pub. L. 91–513,
Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1285, which is classified principally to subchapter II (§951 et seq.) of chapter 13 of this
title. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 951 of this
title and Tables.
The Federal Meat Inspection Act, referred to in subsec. (m)(3)(B), is titles I to V of act Mar. 4, 1907, ch.
2907, as added Pub. L. 90–201, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, and Pub. L. 110–246, title XI, §11015(a), June
18, 2008, 122 Stat. 2124, which are classified generally to subchapters I to IV–A (§601 et seq.) of chapter 12
of this title. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 601
of this title and Tables.
The Poultry Products Inspection Act, referred to in subsec. (m)(3)(B), is Pub. L. 85–172, Aug. 28, 1957, 71
Stat. 441, which is classified generally to chapter 10 (§451 et seq.) of this title. For complete classification of
this Act to the Code, see Short Title note set out under section 451 of this title and Tables.
The Egg Products Inspection Act, referred to in subsec. (m)(3)(B), is Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to chapter 15 (§1031 et seq.) of this title. For complete classification
of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
The Public Health Service Act, referred to in subsec. (s)(2)(A), is act July 1, 1944, ch. 373, 58 Stat. 682,
which is classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and Welfare. For
complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of Title 42 and
Tables.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (d)(1). Pub. L. 115–52, §604(a), designated existing provisions as subpar. (A) and added
subpar. (B).
Subsec. (e)(4)(C), (D). Pub. L. 115–52, §704(2), realigned margins.
Subsec. (e)(4)(E). Pub. L. 115–52, §704(1), added subpar. (E).
2016—Subsec. (s)(2)(D). Pub. L. 114–255 added subpar. (D).
2012—Subsec. (a). Pub. L. 112–144, §708(b), inserted "The Secretary of Health and Human Services shall
issue regulations providing for notice and an opportunity to appear before the Secretary of Health and Human
Services and introduce testimony, as described in the first sentence of this subsection, on destruction of a drug
under the sixth sentence of this subsection. The regulations shall provide that prior to destruction, appropriate

due process is available to the owner or consignee seeking to challenge the decision to destroy the drug.
Where the Secretary of Health and Human Services provides notice and an opportunity to appear and
introduce testimony on the destruction of a drug, the Secretary of Health and Human Services shall store and,
as applicable, dispose of the drug after the issuance of the notice, except that the owner and consignee shall
remain liable for costs pursuant to subsection (c). Such process may be combined with the notice and
opportunity to appear before the Secretary and introduce testimony, as described in the first sentence of this
subsection, as long as appropriate notice is provided to the owner or consignee." after "described under
subsection (b).."
Pub. L. 112–144, §708(a), inserted ", except that the Secretary of Health and Human Services may destroy,
without the opportunity for export, any drug refused admission under this section, if such drug is valued at an
amount that is $2,500 or less (or such higher amount as the Secretary of the Treasury may set by regulation
pursuant to section 1498(a)(1) of title 19 and was not brought into compliance as described under subsection
(b)." after "pursuant to such regulations".
Subsec. (o). Pub. L. 112–144, §713(1), struck out "drug or" after "If an article that is a".
Subsec. (r). Pub. L. 112–144, §713(2), added subsec. (r).
Subsec. (s). Pub. L. 112–144, §714(b), added subsec. (s).
2011—Subsec. (a). Pub. L. 111–353, §301(c), inserted "or the importer (as defined in section 384a of this
title) is in violation of such section 384a of this title" after "or in violation of section 355 of this title".
Pub. L. 111–353, §§204(j)(2), 303(a), inserted "or (4) the recordkeeping requirements under section 2223 of
this title (other than the requirements under subsection (f) of such section) have not been complied with
regarding such article," in the third sentence before "then such article shall be refused admission" and inserted
after the third sentence "With respect to an article of food, if importation of such food is subject to, but not
compliant with, the requirement under subsection (q) that such food be accompanied by a certification or other
assurance that the food meets applicable requirements of this chapter, then such article shall be refused
admission."
Subsec. (b). Pub. L. 111–353, §303(c), substituted "with respect to an article described in subsection (a)
relating to the requirements of sections 379aa or 379aa–1 of this title," for "with respect to an article included
within the provision of the fourth sentence of subsection (a)" in second sentence.
Subsec. (e)(4)(A). Pub. L. 111–353, §107(b)(1)(A), substituted "a food, drug" for "a drug" in introductory
provisions.
Subsec. (e)(4)(A)(i). Pub. L. 111–353, §107(b)(1)(B), substituted "exported food, drug" for "exported
drug".
Subsec. (e)(4)(A)(ii). Pub. L. 111–353, §107(b)(1)(C), substituted "the food, drug" for "the drug" in two
places.
Subsec. (e)(4)(C). Pub. L. 111–353, §107(b)(2), added subpar. (C).
Subsec. (e)(4)(D). Pub. L. 111–353, §107(b)(3), added subpar. (D).
Subsec. (l). Pub. L. 111–353, §102(b)(3), inserted "(or for which a registration has been suspended under
such section)" after "section 350d of this title".
Subsec. (m)(1). Pub. L. 111–353, §304(a), inserted "any country to which the article has been refused
entry;" after "the country from which the article is shipped;".
Subsec. (q). Pub. L. 111–353, §303(b), added subsec. (q).
2009—Subsec. (a). Pub. L. 111–31, §103(l)(1)(C), which directed substitution of "drugs, devices, or
tobacco products" for "drugs or devices" wherever appearing, was executed by making the substitution for
"drugs and devices" in two places in second sentence, to reflect the probable intent of Congress.
Pub. L. 111–31, §103(l)(1)(A), (B), inserted "tobacco products," after "devices," in first sentence and "or
section 387e(h)" after "section 360" in second sentence.
Subsec. (e)(1). Pub. L. 111–31, §103(l)(2), in introductory provisions, inserted "tobacco product" after
"drug, device," and ", and a tobacco product intended for export shall not be deemed to be in violation of
section 387f(e), 387g, 387k, or 387t(a) of this title," after "chapter".
Subsec. (p). Pub. L. 111–31, §103(l)(3), added subsec. (p).
2007—Subsec. (a). Pub. L. 110–85 substituted "is adulterated, misbranded, or in violation of section 355 of
this title, or prohibited from introduction or delivery for introduction into interstate commerce under section
331(ll) of this title," for "is adulterated, misbranded, or in violation of section 355 of this title,".
2006—Subsec. (a). Pub. L. 109–462, §5(a)(1), inserted after third sentence "If such article is subject to a
requirement under section 379aa or 379aa–1 of this title and if the Secretary has credible evidence or
information indicating that the responsible person (as defined in such section 379aa or 379aa–1 of this title)

has not complied with a requirement of such section 379aa or 379aa–1 of this title with respect to any such
article, or has not allowed access to records described in such section 379aa or 379aa–1 of this title, then such
article shall be refused admission, except as provided in subsection (b) of this section."
Subsec. (b). Pub. L. 109–462, §5(a)(2), in second sentence, inserted "(1)" before "an article included", "or
(2) with respect to an article included within the provision of the fourth sentence of subsection (a), the
responsible person (as defined in section 379aa or 379aa–1 of this title) can take action that would assure that
the responsible person is in compliance with section 379aa or 379aa–1 of this title, as the case may be," before
"final determination", and ", or, with respect to clause (2), the responsible person," before "to perform".
2002—Subsec. (d)(3). Pub. L. 107–188, §322(a), amended par. (3) generally. Prior to amendment, par. (3)
read as follows: "No component of a drug, no component part or accessory of a device, or other article of
device requiring further processing, which is ready or suitable for use for health-related purposes, and no food
additive, color additive, or dietary supplement, including a product in bulk form, shall be excluded from
importation into the United States under subsection (a) of this section if—
"(A) the importer of such article of a drug or device or importer of the food additive, color additive, or
dietary supplement submits a statement to the Secretary, at the time of initial importation, that such article
of a drug or device, food additive, color additive, or dietary supplement is intended to be further processed
by the initial owner or consignee, or incorporated by the initial owner or consignee into a drug, biological
product, device, food, food additive, color additive, or dietary supplement that will be exported by such
owner or consignee from the United States in accordance with subsection (e) of this section or section 382
of this title or section 262(h) of title 42;
"(B) the initial owner or consignee responsible for such imported article maintains records that identify
the use of such imported article and upon request of the Secretary submits a report that provides an
accounting of the exportation or the disposition of the imported article, including portions that have been
destroyed, and the manner in which such person complied with the requirements of this paragraph; and
"(C) any imported component, part, article, or accessory of a drug or device and any food additive,
color additive, or dietary supplement not incorporated or further processed as described in subparagraph (A)
is destroyed or exported by the owner or consignee."
Subsec. (h). Pub. L. 107–188, §302(a)–(c), added subsec. (h).
Subsec. (i). Pub. L. 107–188, §302(d), added subsec. (i).
Subsec. (j). Pub. L. 107–188, §303(c), added subsec. (j).
Subsec. (k). Pub. L. 107–188, §304(e), added subsec. (k).
Subsec. (l). Pub. L. 107–188, §305(c), added subsec. (l).
Subsec. (m). Pub. L. 107–188, §307(a), added subsec. (m).
Subsec. (n). Pub. L. 107–188, §308(a), added subsec. (n).
Subsec. (o). Pub. L. 107–188, §321(b)(1), added subsec. (o).
2000—Subsec. (d)(1). Pub. L. 106–387, §1(a) [title VII, §745(c)(1)], inserted "and section 384 of this title"
after "paragraph (2)".
Subsec. (g). Pub. L. 106–387, §1(a) [title VII, §746(c)], added subsec. (g).
1997—Subsec. (d)(1). Pub. L. 105–115 inserted "or composed wholly or partly of insulin" after "353(b) of
this title".
1996—Subsec. (d)(3). Pub. L. 104–180, §603(a), substituted "accessory of a device, or other article of
device requiring further processing, which is ready" for "accessory of a device which is ready" in introductory
provisions, inserted "further processed by the initial owner or consignee, or" after "is intended to be" in
subpar. (A), and inserted "article," after "part," and "or further processed" after "incorporated" in subpar. (C).
Pub. L. 104–134, §2102(a)(1), added par. (3)
Subsec. (d)(4). Pub. L. 104–134, §2102(a)(1), added par. (4).
Subsec. (e)(1). Pub. L. 104–134, §2102(b)(1), struck out concluding provisions which read as follows:
"This paragraph does not authorize the exportation of any new animal drug, or an animal feed bearing or
containing a new animal drug, which is unsafe within the meaning of section 360b of this title."
Subsec. (e)(2). Pub. L. 104–134, §2102(b)(2), in concluding provisions, substituted "either (i) the
Secretary" for "the Secretary" and added cl. (ii).
Subsec. (e)(3), (4). Pub. L. 104–134, §2102(b)(3), added pars. (3) and (4).
Subsec. (f). Pub. L. 104–180, §603(b), inserted "(other than insulin, an antibiotic drug, an animal drug, or a
drug exported under section 382 of this title)" after "If a drug" in par. (1) and "A drug exported under section
382 of this title is exempt from this section." at end of par. (2).
Pub. L. 104–134, §2102(c), added subsec. (f).
1993—Subsec. (a). Pub. L. 103–80, §3(dd)(1), substituted "Health and Human Services" for "Agriculture"
after "Secretary of" in two places in first sentence.

Subsec. (b). Pub. L. 103–80, §3(cc), substituted "Secretary of Health and Human Services" for
"Administrator" after "If it appears to the", "Secretary" for "Administrator" after "provisions of this
subsection, the", "Secretary's" for "Administrator's" after "as may be specified in the", "Department of Health
and Human Services" for "Federal Security Agency", and "Secretary" for "Administrator" after "designated by
the".
1992—Subsecs. (a), (b). Pub. L. 102–300, which directed the substitution of "Health and Human Services"
for "Health, Education, and Welfare" wherever appearing, was executed in second sentence of subsec. (a), but
could not be executed in first sentence of subsec. (a) or in subsec. (b) because such words did not appear. See
1993 Amendment note above and Transfer of Functions note below.
Subsec. (d)(1). Pub. L. 102–353 substituted "manufacturer of" for "person who manufactured".
1988—Subsecs. (d), (e). Pub. L. 100–293 added subsec. (d) and redesignated former subsec. (d) as (e).
1976—Subsec. (a). Pub. L. 94–295, §§3(f)(2), 4(b)(3), expanded provisions requiring the Secretary of
Health, Education, and Welfare to request that the Secretary of the Treasury deliver to the Secretary of Health,
Education, and Welfare items imported or offered for import into the United States that were manufactured,
prepared, propagated, compounded, or processed in non-registered establishments by extending the provisions
to include devices imported or offered for import, and, in cl. (1), inserted reference to devices which were
manufactured, packed, stored, or installed using methods, facilities, or controls not conforming to the
requirements of section 360j(f) of this title.
Subsec. (d). Pub. L. 94–295, §3(f)(1), designated existing provisions as par. (1) and added par. (2).
1970—Subsec. (a). Pub. L. 91–513 substituted "Clause (2) of the third sentence of this paragraph" for "This
paragraph" and "the Controlled Substances Import and Export Act" for "section 173 of this title" in last
sentence.
1968—Subsec. (d). Pub. L. 90–399 provided that nothing in subsec. (d) shall authorize the exportation of
any new animal drug, or an animal feed bearing or containing a new animal drug, which is unsafe within the
meaning of section 360b of this title.
1962—Subsec. (a). Pub. L. 87–781 inserted provisions requiring the Secretary of Health, Education, and
Welfare to furnish the Secretary of the Treasury a list of establishments registered under section 360(i) of this
title, and to request that samples of any drugs from any establishments not so registered be delivered to the
Secretary of Health, Education, and Welfare, with notice of delivery to the consignee who may appear before
the Secretary to testify.
1949—Subsec. (a). Act Oct. 18, 1949, §1, inserted before period at end of second sentence ", except as
provided in subsection (b) of this section. The Secretary of the Treasury shall cause the destruction of any
such article refused admission unless such article is exported, under regulations prescribed by the Secretary of
the Treasury within ninety days of the notice of such refusal or within such additional time as may be
permitted pursuant to such regulations".
Subsec. (b). Act Oct. 18, 1949, §2, provided for express statutory authority for the long-standing
administrative practice of releasing imported articles that do not comply with the requirements of the law so
that they may be relabeled or given appropriate treatment to bring them into compliance.
Subsec. (c). Act Oct. 18, 1949, §3, charged all costs, including salaries and travel and subsistence expenses
of officers and employees, against importers.
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT; APPLICABILITY
Pub. L. 112–144, title VII, §708(c), July 9, 2012, 126 Stat. 1069, provided that: "The amendment made by
subsection (a) [amending this section] shall apply beginning on the effective date of the regulations
promulgated pursuant to the amendment made by subsection (b) [amending this section]."
EFFECTIVE DATE OF 2011 AMENDMENT
Amendment by section 301(c) of Pub. L. 111–353 effective 2 years after Jan. 4, 2011, see section 301(d) of
Pub. L. 111–353, set out as a note under section 331 of this title.
Pub. L. 111–353, title III, §304(c), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3958, provided that: "The amendment made by
this section [amending this section] shall take effect 180 days after the date of enactment of this Act [Jan. 4,
2011]."
EFFECTIVE DATE OF 2006 AMENDMENT
Pub. L. 109–462, §5(b), Dec. 22, 2006, 120 Stat. 3476, provided that: "The amendments made by this
section [amending this section] shall take effect 1 year after the date of enactment of this Act [Dec. 22,
2006]."
EFFECTIVE DATE OF 2002 AMENDMENT

Amendment by section 321(b)(1) of Pub. L. 107–188 effective upon the expiration of the 180-day period
beginning June 12, 2002, see section 321(c) of Pub. L. 107–188, set out as a note under section 331 of this
title.
Amendment by section 322(a) of Pub. L. 107–188 effective upon the expiration of the 90-day period
beginning June 12, 2002, see section 322(c) of Pub. L. 107–188, set out as a note under section 331 of this
title.
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 100–293 effective upon expiration of 90 days after Apr. 22, 1988, see section 8(a)
of Pub. L. 100–293, set out as a note under section 353 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1970 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 91–513 effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26,
1970, see section 704 of Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 801 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment of subsec. (d) by Pub. L. 90–399 effective on first day of thirteenth calendar month after July
13, 1968, see section 108(a) of Pub. L. 90–399, set out as an Effective Date and Transitional Provisions note
under section 360b of this title.
REGULATIONS
Pub. L. 112–144, title VII, §708(d), July 9, 2012, 126 Stat. 1069, provided that:
"(1) IN GENERAL.—Not later than 2 years after the date of enactment of this Act [July 9, 2012], the
Secretary of Health and Human Services shall adopt final regulations implementing the amendments made
this section [amending this section].
"(2) PROCEDURE.—In promulgating a regulation implementing the amendments made by this section, the
Secretary of Health and Human Services shall—
"(A) issue a notice of proposed rulemaking that includes a copy of the proposed regulation;
"(B) provide a period of not less than 60 days for comments on the proposed regulation; and
"(C) publish the final regulation not less than 30 days before the effective date of the regulation.
"(3) RESTRICTIONS.—Notwithstanding any other provision of law, the Secretary of Health and Human
Services shall promulgate regulations implementing the amendments made by this section only as described in
paragraph (2)."
Pub. L. 112–144, title VII, §714(d), July 9, 2012, 126 Stat. 1074, provided that, within 36 months after July
9, 2012, the Secretary of Homeland Security acting through U.S. Customs and Border Protection, was to
promulgate regulations required to carry out subsection (s) of this section relating to registration of
commercial importers and specified procedures for promulgating regulations and their effective date, prior to
repeal by Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(W)(ii), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1156.
Pub. L. 111–353, title III, §304(b), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3958, provided that: "Not later than 120 days
after the date of enactment of this Act [Jan. 4, 2011], the Secretary shall issue an interim final rule amending
subpart I of part 1 of title 21, Code of Federal Regulations, to implement the amendment made by this section
[amending this section]."
Pub. L. 107–188, title III, §307(c), June 12, 2002, 116 Stat. 672, provided that:
"(1) IN GENERAL.—Not later than 18 months after the date of the enactment of this Act [June 12, 2002],
the Secretary of Health and Human Services shall promulgate proposed and final regulations for the
requirement of providing notice in accordance with section 801(m) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act [21 U.S.C. 381(m)] (as added by subsection (a) of this section). Such requirement of notification takes
effect—
"(A) upon the effective date of such final regulations; or
"(B) upon the expiration of such 18-month period if the final regulations have not been made effective
as of the expiration of such period, subject to compliance with the final regulations when the final
regulations are made effective.
"(2) DEFAULT; MINIMUM PERIOD OF ADVANCE NOTICE.—If under paragraph (1) the requirement
for providing notice in accordance with section 801(m) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21
U.S.C. 381(m)] takes effect without final regulations having been made effective, then for purposes of such
requirement, the specified period of time that the notice is required to be made in advance of the time of the
importation of the article of food involved or the offering of the food for import shall be not fewer than eight
hours and not more than five days, which shall remain in effect until the final regulations are made effective."

SAVINGS PROVISION
Amendment by Pub. L. 91–513 not to affect or abate any prosecutions for violation of law or any civil
seizure or forfeitures and injunctive proceedings commenced prior to the effective date of such amendment,
and all administrative proceedings pending before the Bureau of Narcotic and Dangerous Drugs [now Drug
Enforcement Administration] on Oct. 27, 1970, to be continued and brought to final determination in accord
with laws and regulations in effect prior to Oct. 27, 1970, see section 702 of Pub. L. 91–513, set out as a note
under section 321 of this title.
CONSTRUCTION OF 2011 AMENDMENT
Pub. L. 111–353, title III, §303(d), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3957, provided that: "Nothing in the amendments
made by this section [amending this section] shall limit the authority of the Secretary to conduct inspections of
imported food or to take such other steps as the Secretary deems appropriate to determine the admissibility of
imported food."
Nothing in amendments by sections 107(b), 204(j)(2), 301(c), and 303(a)–(c) of Pub. L. 111–353 to be
construed to apply to certain alcohol-related facilities, see section 2206 of this title.
Nothing in amendments by Pub. L. 111–353 to be construed to alter jurisdiction and authorities established
under certain other Acts or in a manner inconsistent with international agreements to which the United States
is a party, see sections 2251 and 2252 of this title.
CONSTRUCTION OF AMENDMENTS BY PUB. L. 107–188
Pub. L. 107–188, title III, §308(c), June 12, 2002, 116 Stat. 673, provided that: "With respect to articles of
food that are imported or offered for import into the United States, nothing in this section [amending this
section and section 343 of this title] shall be construed to limit the authority of the Secretary of Health and
Human Services or the Secretary of the Treasury to require the marking of refused articles of food under any
other provision of law."
TRANSFER OF FUNCTIONS
Secretary and Department of Health, Education, and Welfare redesignated Secretary and Department of
Health and Human Services by Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695, which is classified
to section 3508(b) of Title 20, Education.
For transfer of functions of Federal Security Administrator to Secretary of Health, Education, and Welfare
[now Health and Human Services], and of Food and Drug Administration in the Department of Agriculture to
Federal Security Agency, see notes set out under section 321 of this title.
PORT SHOPPING
Pub. L. 111–353, title I, §115, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3922, as amended by Pub. L. 114–125, title VIII,
§802(d)(2), Feb. 24, 2016, 130 Stat. 210, provided that: "Until the date on which the Secretary promulgates a
final rule that implements the amendments made by section 308 of the Public Health Security and
Bioterrorism Preparedness and Response Act of 2002, (Public Law 107–188) [amending this section and
section 343 of this title], the Secretary shall notify the Secretary of Homeland Security of all instances in
which the Secretary refuses to admit a food into the United States under section 801(a) of the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 381(a)) so that the Secretary of Homeland Security, acting through the
Commissioner of U.S. Customs and Border Protection, may prevent food refused admittance into the United
States by a United States port of entry from being admitted by another United States port of entry, through the
notification of other such United States ports of entry."
["Commissioner of U.S. Customs and Border Protection" substituted for "Commissioner of Customs and
Border Protection" in section 115 of Pub. L. 111–353, set out above, to reflect the probable intent of section
802(d)(2) of Pub. L. 114–125, set out as a note under section 211 of Title 6, Domestic Security, which
provided that on or after Feb. 24, 2016, any reference to the "Commissioner of Customs" or the
"Commissioner of the Customs Service" would be deemed to be a reference to the Commissioner of U.S.
Customs and Border Protection.]
MODIFICATION OF DEADLINES FOR SECRETARIAL ACTION
With respect to any time periods specified in an amendment by div. A of Pub. L. 111–31 that begin on June
22, 2009, within which the Secretary of Health and Human Services is required to carry out and complete
specified activities, with certain limitations, the calculation of such time periods shall commence on the first
day of the first fiscal quarter following the initial 2 consecutive fiscal quarters of fiscal year 2010 for which

the Secretary has collected fees under section 387s of this title, and the Secretary may extend or reduce the
duration of one or more such time periods, except that no such period shall be extended for more than 90 days,
see section 6 of Pub. L. 111–31, set out as a note under section 387 of this title.
STUDY AND REPORT ON TRADE IN PHARMACEUTICALS
Pub. L. 108–173, title XI, §1123, Dec. 8, 2003, 117 Stat. 2469, provided that: "The President's designees
shall conduct a study and report on issues related to trade and pharmaceuticals."
FINDINGS
Pub. L. 106–387, §1(a) [title VII, §746(b)], Oct. 28, 2000, 114 Stat. 1549, 1549A–40, provided that: "The
Congress finds as follows:
"(1) Patients and their families sometimes have reason to import into the United States drugs that have
been approved by the Food and Drug Administration ('FDA').
"(2) There have been circumstances in which—
"(A) an individual seeking to import such a drug has received a notice from FDA that importing
the drug violates or may violate the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.]; and
"(B) the notice failed to inform the individual of the reasons underlying the decision to send the
notice.
"(3) FDA should not send a warning notice regarding the importation of a drug without providing to
the individual involved a statement of the underlying reasons for the notice."
1

So in original.
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So in original. Probably should be "subsection".
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So in original. Probably should be "section".
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So in original. No par. (2) has been enacted.
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So in original. Probably should be preceded by "section".

§382. Exports of certain unapproved products
(a) Drugs or devices intended for human or animal use which require approval or licensing
A drug or device—
(1) which, in the case of a drug—
(A)(i) requires approval by the Secretary under section 355 of this title before such drug may
be introduced or delivered for introduction into interstate commerce; or
(ii) requires licensing by the Secretary under section 262 of title 42 or by the Secretary of
Agriculture under the Act of March 4, 1913 [21 U.S.C. 151 et seq.] (known as the Virus-Serum
Toxin Act) before it may be introduced or delivered for introduction into interstate commerce;
(B) does not have such approval or license; and
(C) is not exempt from such sections or Act; and
(2) which, in the case of a device—
(A) does not comply with an applicable requirement under section 360d or 360e of this title;
(B) under section 360j(g) of this title is exempt from either such section; or
(C) is a banned device under section 360f of this title, is adulterated, misbranded, and in
violation of such sections or Act unless the export of the drug or device is, except as provided in
subsection (f), authorized under subsection (b), (c), (d), or (e) or section 381(e)(2) of this title. If
a drug or device described in paragraphs (1) and (2) may be exported under subsection (b) and
if an application for such drug or device under section 355 or 360e of this title or section 262 of
title 42 was disapproved, the Secretary shall notify the appropriate public health official of the
country to which such drug will be exported of such disapproval.

(b) List of eligible countries for export; criteria for addition to list; direct export; petition for
exemption
(1)(A) A drug or device described in subsection (a) may be exported to any country, if the drug or
device complies with the laws of that country and has valid marketing authorization by the
appropriate authority—
(i) in Australia, Canada, Israel, Japan, New Zealand, Switzerland, or South Africa; or
(ii) in the European Union or a country in the European Economic Area (the countries in the
European Union and the European Free Trade Association) if the drug or device is marketed in
that country or the drug or device is authorized for general marketing in the European Economic
Area.
(B) The Secretary may designate an additional country to be included in the list of countries
described in clauses (i) and (ii) of subparagraph (A) if all of the following requirements are met in
such country:
(i) Statutory or regulatory requirements which require the review of drugs and devices for safety
and effectiveness by an entity of the government of such country and which authorize the approval
of only those drugs and devices which have been determined to be safe and effective by experts
employed by or acting on behalf of such entity and qualified by scientific training and experience
to evaluate the safety and effectiveness of drugs and devices on the basis of adequate and
well-controlled investigations, including clinical investigations, conducted by experts qualified by
scientific training and experience to evaluate the safety and effectiveness of drugs and devices.
(ii) Statutory or regulatory requirements that the methods used in, and the facilities and controls
used for—
(I) the manufacture, processing, and packing of drugs in the country are adequate to preserve
their identity, quality, purity, and strength; and
(II) the manufacture, preproduction design validation, packing, storage, and installation of a
device are adequate to assure that the device will be safe and effective.
(iii) Statutory or regulatory requirements for the reporting of adverse reactions to drugs and
devices and procedures to withdraw approval and remove drugs and devices found not to be safe
or effective.
(iv) Statutory or regulatory requirements that the labeling and promotion of drugs and devices
must be in accordance with the approval of the drug or device.
(v) The valid marketing authorization system in such country or countries is equivalent to the
systems in the countries described in clauses (i) and (ii) of subparagraph (A).
The Secretary shall not delegate the authority granted under this subparagraph.
(C) An appropriate country official, manufacturer, or exporter may request the Secretary to take
action under subparagraph (B) to designate an additional country or countries to be added to the list
of countries described in clauses (i) and (ii) of subparagraph (A) by submitting documentation to the
Secretary in support of such designation. Any person other than a country requesting such
designation shall include, along with the request, a letter from the country indicating the desire of
such country to be designated.
(2) A drug described in subsection (a) may be directly exported to a country which is not listed in
clause (i) or (ii) of paragraph (1)(A) if—
(A) the drug complies with the laws of that country and has valid marketing authorization by
the responsible authority in that country; and
(B) the Secretary determines that all of the following requirements are met in that country:
(i) Statutory or regulatory requirements which require the review of drugs for safety and
effectiveness by an entity of the government of such country and which authorize the approval
of only those drugs which have been determined to be safe and effective by experts employed
by or acting on behalf of such entity and qualified by scientific training and experience to
evaluate the safety and effectiveness of drugs on the basis of adequate and well-controlled

investigations, including clinical investigations, conducted by experts qualified by scientific
training and experience to evaluate the safety and effectiveness of drugs.
(ii) Statutory or regulatory requirements that the methods used in, and the facilities and
controls used for the manufacture, processing, and packing of drugs in the country are adequate
to preserve their identity, quality, purity, and strength.
(iii) Statutory or regulatory requirements for the reporting of adverse reactions to drugs and
procedures to withdraw approval and remove drugs found not to be safe or effective.
(iv) Statutory or regulatory requirements that the labeling and promotion of drugs must be in
accordance with the approval of the drug.
(3) The exporter of a drug described in subsection (a) which would not meet the conditions for
approval under this chapter or conditions for approval of a country described in clause (i) or (ii) of
paragraph (1)(A) may petition the Secretary for authorization to export such drug to a country which
is not described in clause (i) or (ii) of paragraph (1)(A) or which is not described in paragraph (2).
The Secretary shall permit such export if—
(A) the person exporting the drug—
(i) certifies that the drug would not meet the conditions for approval under this chapter or the
conditions for approval of a country described in clause (i) or (ii) of paragraph (1)(A); and
(ii) provides the Secretary with credible scientific evidence, acceptable to the Secretary, that
the drug would be safe and effective under the conditions of use in the country to which it is
being exported; and
(B) the appropriate health authority in the country to which the drug is being exported—
(i) requests approval of the export of the drug to such country;
(ii) certifies that the health authority understands that the drug is not approved under this
chapter or in a country described in clause (i) or (ii) of paragraph (1)(A); and
(iii) concurs that the scientific evidence provided pursuant to subparagraph (A) is credible
scientific evidence that the drug would be reasonably safe and effective in such country.
The Secretary shall take action on a request for export of a drug under this paragraph within 60
days of receiving such request.
(c) Investigational use exemption
A drug or device intended for investigational use in any country described in clause (i) or (ii) of
subsection (b)(1)(A) may be exported in accordance with the laws of that country and shall be
exempt from regulation under section 355(i) or 360j(g) of this title.
(d) Anticipation of market authorization
A drug or device intended for formulation, filling, packaging, labeling, or further processing in
anticipation of market authorization in any country described in clause (i) or (ii) of subsection
(b)(1)(A) may be exported for use in accordance with the laws of that country.
(e) Diagnosis, prevention, or treatment of tropical disease
(1) A drug or device which is used in the diagnosis, prevention, or treatment of a tropical disease
or another disease not of significant prevalence in the United States and which does not otherwise
qualify for export under this section shall, upon approval of an application, be permitted to be
exported if the Secretary finds that the drug or device will not expose patients in such country to an
unreasonable risk of illness or injury and the probable benefit to health from the use of the drug or
device (under conditions of use prescribed, recommended, or suggested in the labeling or proposed
labeling of the drug or device) outweighs the risk of injury or illness from its use, taking into account
the probable risks and benefits of currently available drug or device treatment.
(2) The holder of an approved application for the export of a drug or device under this subsection
shall report to the Secretary—
(A) the receipt of any credible information indicating that the drug or device is being or may

have been exported from a country for which the Secretary made a finding under paragraph (1)(A)
to a country for which the Secretary cannot make such a finding; and
(B) the receipt of any information indicating adverse reactions to such drug.
(3)(A) If the Secretary determines that—
(i) a drug or device for which an application is approved under paragraph (1) does not continue
to meet the requirements of such paragraph; or
(ii) the holder of an approved application under paragraph (1) has not made the report required
by paragraph (2),
the Secretary may, after providing the holder of the application an opportunity for an informal
hearing, withdraw the approved application.
(B) If the Secretary determines that the holder of an approved application under paragraph (1) or
an importer is exporting a drug or device from the United States to an importer and such importer is
exporting the drug or device to a country for which the Secretary cannot make a finding under
paragraph (1) and such export presents an imminent hazard, the Secretary shall immediately prohibit
the export of the drug or device to such importer, provide the person exporting the drug or device
from the United States prompt notice of the prohibition, and afford such person an opportunity for an
expedited hearing.
(f) Prohibition of export of drug or device
A drug or device may not be exported under this section—
(1) if the drug or device is not manufactured, processed, packaged, and held in substantial
conformity with current good manufacturing practice requirements or does not meet international
standards as certified by an international standards organization recognized by the Secretary;
(2) if the drug or device is adulterated under clause (1), (2)(A), or (3) of section 351(a) or
subsection (c) or (d) of section 351 of this title;
(3) if the requirements of subparagraphs (A) through (D) of section 381(e)(1) of this title have
not been met;
(4)(A) if the drug or device is the subject of a notice by the Secretary or the Secretary of
Agriculture of a determination that the probability of reimportation of the exported drug or device
would present an imminent hazard to the public health and safety of the United States and the only
means of limiting the hazard is to prohibit the export of the drug or device; or
(B) if the drug or device presents an imminent hazard to the public health of the country to
which the drug or device would be exported;
(5) if the labeling of the drug or device is not—
(A) in accordance with the requirements and conditions for use in—
(i) the country in which the drug or device received valid marketing authorization under
subsection (b); and
(ii) the country to which the drug or device would be exported; and
(B) in the language and units of measurement of the country to which the drug or device
would be exported or in the language designated by such country; or
(6) if the drug or device is not promoted in accordance with the labeling requirements set forth
in paragraph (5).
In making a finding under paragraph (4)(B), (5), or (6) the Secretary shall consult with the
appropriate public health official in the affected country.
(g) Notification of Secretary
The exporter of a drug or device exported under subsection (b)(1) shall provide a simple
notification to the Secretary identifying the drug or device when the exporter first begins to export
such drug or device to any country listed in clause (i) or (ii) of subsection (b)(1)(A). When an

exporter of a drug or device first begins to export a drug or device to a country which is not listed in
clause (i) or (ii) of subsection (b)(1)A),1 the exporter shall provide a simple notification to the
Secretary identifying the drug or device and the country to which such drug or device is being
exported. Any exporter of a drug or device shall maintain records of all drugs or devices exported
and the countries to which they were exported.
(h) References to Secretary and term "drug"
For purposes of this section—
(1) a reference to the Secretary shall in the case of a biological product which is required to be
licensed under the Act of March 4, 1913 [21 U.S.C. 151 et seq.] (37 Stat. 832–833) (commonly
known as the Virus-Serum Toxin Act) be considered to be a reference to the Secretary of
Agriculture, and
(2) the term "drug" includes drugs for human use as well as biologicals under section 262 of
title 42 or the Act of March 4, 1913 (37 Stat. 832–833) (commonly known as the Virus-Serum
Toxin Act).
(i) Exportation
Insulin and antibiotic drugs may be exported without regard to the requirements in this section if
the insulin and antibiotic drugs meet the requirements of section 381(e)(1) of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §802, as added Pub. L. 99–660, title I, §102(2), Nov. 14, 1986, 100 Stat.
3743; amended Pub. L. 104–134, title III, §2102(d)(1), Apr. 26, 1996, 110 Stat. 1321–315; Pub. L.
104–180, title VI, §603(c), Aug. 6, 1996, 110 Stat. 1595; Pub. L. 105–115, title I, §125(c), Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2326.)
REFERENCES IN TEXT
Act of March 4, 1913 (known as the Virus-Serum Toxin Act), referred to in subsecs. (a)(1)(A)(ii), (C),
(2)(C) and (h), is the eighth paragraph under the heading "Bureau of Animal Industry" of act Mar. 4, 1913, ch.
145, 37 Stat. 832, as amended, which is classified generally to chapter 5 (§151 et seq.) of this title. For
complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 151 of this title and
Tables.
AMENDMENTS
1997—Subsec. (i). Pub. L. 105–115 added subsec. (i).
1996—Pub. L. 104–134 reenacted section catchline without change and amended text generally. Prior to
amendment, text related to exports of certain unapproved products, including provisions relating to drugs
intended for human or animal use which required approval or licensing, conditions for export, active pursuit of
drug approval or licensing, application for export, contents, approval or disapproval, list of eligible countries
for export, and criteria for list change, report to Secretary by holder of approved application, events requiring
report, and annual report to Secretary on pursuit of approval of drug, export of drug under approved
application prohibited under certain conditions, determination by Secretary of noncompliance, failure of active
pursuit of drug approval, imminent hazard of drug to public health, or exportation of drug to noneligible
country, notices, hearings, and prohibition on exportation of drug under certain circumstances, drugs used in
prevention or treatment of tropical disease, and reference to Secretary and holder of application.
Subsec. (f)(5). Pub. L. 104–180 substituted "if the labeling of the drug or device is not" for "if the drug or
device is not labeled".
1

So in original. Probably should be subsection "(b)(1)(A),".

§383. Office of International Relations
(a) Establishment
There is established in the Department of Health and Human Services an Office of International
Relations.
(b) Agreements with foreign countries

In carrying out the functions of the office under subsection (a), the Secretary may enter into
agreements with foreign countries to facilitate commerce in devices between the United States and
such countries consistent with the requirements of this chapter. In such agreements, the Secretary
shall encourage the mutual recognition of—
(1) good manufacturing practice regulations promulgated under section 360j(f) of this title, and
(2) other regulations and testing protocols as the Secretary determines to be appropriate.
(c) Harmonizing regulatory requirements
(1) The Secretary shall support the Office of the United States Trade Representative, in
consultation with the Secretary of Commerce, in meetings with representatives of other countries to
discuss methods and approaches to reduce the burden of regulation and harmonize regulatory
requirements if the Secretary determines that such harmonization continues consumer protections
consistent with the purposes of this chapter.
(2) The Secretary shall support the Office of the United States Trade Representative, in
consultation with the Secretary of Commerce, in efforts to move toward the acceptance of mutual
recognition agreements relating to the regulation of drugs, biological products, devices, foods, food
additives, and color additives, and the regulation of good manufacturing practices, between the
European Union and the United States.
(3)(A) The Secretary shall regularly participate in meetings with representatives of other foreign
governments to discuss and reach agreement on methods and approaches to harmonize regulatory
requirements.
(B) In carrying out subparagraph (A), the Secretary may participate in appropriate fora, including
the International Medical Device Regulators Forum, and may—
(i) provide guidance to such fora on strategies, policies, directions, membership, and other
activities of a forum as appropriate;
(ii) to the extent appropriate, solicit, review, and consider comments from industry, academia,
health care professionals, and patient groups regarding the activities of such fora; and
(iii) to the extent appropriate, inform the public of the Secretary's activities within such fora,
and share with the public any documentation relating to a forum's strategies, policies, and other
activities of such fora.
(4) With respect to devices, the Secretary may, when appropriate, enter into arrangements with
nations regarding methods and approaches to harmonizing regulatory requirements for activities,
including inspections and common international labeling symbols.
(5) Paragraphs (1) through (4) shall not apply with respect to products defined in section 321(ff) of
this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §803, as added Pub. L. 101–629, §15(a), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4525;
amended Pub. L. 105–115, title IV, §410(b), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2373; Pub. L. 112–144, title
VI, §§609, 610, July 9, 2012, 126 Stat. 1059.)
AMENDMENTS
2012—Subsec. (c)(3). Pub. L. 112–144, §610, designated existing provisions as subpar. (A) and added
subpar. (B).
Subsec. (c)(4). Pub. L. 112–144, §609, amended par. (4) generally. Prior to amendment, par. (4) read as
follows: "The Secretary shall, not later than 180 days after November 21, 1997, make public a plan that
establishes a framework for achieving mutual recognition of good manufacturing practices inspections."
1997—Subsec. (c). Pub. L. 105–115 added subsec. (c).
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.
REPORT ON ACTIVITIES OF OFFICE OF INTERNATIONAL RELATIONS
Pub. L. 101–629, §15(b), Nov. 28, 1990, 104 Stat. 4525, directed Secretary of Health and Human Services,
not later than 2 years after Nov. 28, 1990, to prepare and submit to the appropriate committees of Congress a

report on the activities of the Office of International Relations under 21 U.S.C. 383.

§384. Importation of prescription drugs
(a) Definitions
In this section:
(1) Importer
The term "importer" means a pharmacist or wholesaler.
(2) Pharmacist
The term "pharmacist" means a person licensed by a State to practice pharmacy, including the
dispensing and selling of prescription drugs.
(3) Prescription drug
The term "prescription drug" means a drug subject to section 353(b) of this title, other than—
(A) a controlled substance (as defined in section 802 of this title);
(B) a biological product (as defined in section 262 of title 42);
(C) an infused drug (including a peritoneal dialysis solution);
(D) an intravenously injected drug;
(E) a drug that is inhaled during surgery; or
(F) a drug which is a parenteral drug, the importation of which pursuant to subsection (b) is
determined by the Secretary to pose a threat to the public health, in which case section
381(d)(1) of this title shall continue to apply.
(4) Qualifying laboratory
The term "qualifying laboratory" means a laboratory in the United States that has been approved
by the Secretary for the purposes of this section.
(5) Wholesaler
(A) In general
The term "wholesaler" means a person licensed as a wholesaler or distributor of prescription
drugs in the United States under section 353(e)(2)(A) of this title.
(B) Exclusion
The term "wholesaler" does not include a person authorized to import drugs under section
381(d)(1) of this title.
(b) Regulations
The Secretary, after consultation with the United States Trade Representative and the
Commissioner of U.S. Customs and Border Protection, shall promulgate regulations permitting
pharmacists and wholesalers to import prescription drugs from Canada into the United States.
(c) Limitation
The regulations under subsection (b) shall—
(1) require that safeguards be in place to ensure that each prescription drug imported under the
regulations complies with section 355 of this title (including with respect to being safe and
effective for the intended use of the prescription drug), with sections 351 and 352 of this title, and
with other applicable requirements of this chapter;
(2) require that an importer of a prescription drug under the regulations comply with
subsections (d)(1) and (e); and
(3) contain any additional provisions determined by the Secretary to be appropriate as a
safeguard to protect the public health or as a means to facilitate the importation of prescription
drugs.
(d) Information and records

(1) In general
The regulations under subsection (b) shall require an importer of a prescription drug under
subsection (b) to submit to the Secretary the following information and documentation:
(A) The name and quantity of the active ingredient of the prescription drug.
(B) A description of the dosage form of the prescription drug.
(C) The date on which the prescription drug is shipped.
(D) The quantity of the prescription drug that is shipped.
(E) The point of origin and destination of the prescription drug.
(F) The price paid by the importer for the prescription drug.
(G) Documentation from the foreign seller specifying—
(i) the original source of the prescription drug; and
(ii) the quantity of each lot of the prescription drug originally received by the seller from
that source.
(H) The lot or control number assigned to the prescription drug by the manufacturer of the
prescription drug.
(I) The name, address, telephone number, and professional license number (if any) of the
importer.
(J)(i) In the case of a prescription drug that is shipped directly from the first foreign recipient
of the prescription drug from the manufacturer:
(I) Documentation demonstrating that the prescription drug was received by the recipient
from the manufacturer and subsequently shipped by the first foreign recipient to the importer.
(II) Documentation of the quantity of each lot of the prescription drug received by the first
foreign recipient demonstrating that the quantity being imported into the United States is not
more than the quantity that was received by the first foreign recipient.
(III)(aa) In the case of an initial imported shipment, documentation demonstrating that
each batch of the prescription drug in the shipment was statistically sampled and tested for
authenticity and degradation.
(bb) In the case of any subsequent shipment, documentation demonstrating that a
statistically valid sample of the shipment was tested for authenticity and degradation.
(ii) In the case of a prescription drug that is not shipped directly from the first foreign
recipient of the prescription drug from the manufacturer, documentation demonstrating that
each batch in each shipment offered for importation into the United States was statistically
sampled and tested for authenticity and degradation.
(K) Certification from the importer or manufacturer of the prescription drug that the
prescription drug—
(i) is approved for marketing in the United States and is not adulterated or misbranded; and
(ii) meets all labeling requirements under this chapter.
(L) Laboratory records, including complete data derived from all tests necessary to ensure
that the prescription drug is in compliance with established specifications and standards.
(M) Documentation demonstrating that the testing required by subparagraphs (J) and (L) was
conducted at a qualifying laboratory.
(N) Any other information that the Secretary determines is necessary to ensure the protection
of the public health.
(2) Maintenance by the Secretary
The Secretary shall maintain information and documentation submitted under paragraph (1) for
such period of time as the Secretary determines to be necessary.
(e) Testing
The regulations under subsection (b) shall require—
(1) that testing described in subparagraphs (J) and (L) of subsection (d)(1) be conducted by the

importer or by the manufacturer of the prescription drug at a qualified laboratory;
(2) if the tests are conducted by the importer—
(A) that information needed to—
(i) authenticate the prescription drug being tested; and
(ii) confirm that the labeling of the prescription drug complies with labeling requirements
under this chapter;
be supplied by the manufacturer of the prescription drug to the pharmacist or wholesaler; and
(B) that the information supplied under subparagraph (A) be kept in strict confidence and
used only for purposes of testing or otherwise complying with this chapter; and
(3) may include such additional provisions as the Secretary determines to be appropriate to
provide for the protection of trade secrets and commercial or financial information that is
privileged or confidential.
(f) Registration of foreign sellers
Any establishment within Canada engaged in the distribution of a prescription drug that is
imported or offered for importation into the United States shall register with the Secretary the name
and place of business of the establishment and the name of the United States agent for the
establishment.
(g) Suspension of importation
The Secretary shall require that importations of a specific prescription drug or importations by a
specific importer under subsection (b) be immediately suspended on discovery of a pattern of
importation of that specific prescription drug or by that specific importer of drugs that are counterfeit
or in violation of any requirement under this section, until an investigation is completed and the
Secretary determines that the public is adequately protected from counterfeit and violative
prescription drugs being imported under subsection (b).
(h) Approved labeling
The manufacturer of a prescription drug shall provide an importer written authorization for the
importer to use, at no cost, the approved labeling for the prescription drug.
(i) Charitable contributions
Notwithstanding any other provision of this section, section 381(d)(1) of this title continues to
apply to a prescription drug that is donated or otherwise supplied at no charge by the manufacturer of
the drug to a charitable or humanitarian organization (including the United Nations and affiliates) or
to a government of a foreign country.
(j) Waiver authority for importation by individuals
(1) Declarations
Congress declares that in the enforcement against individuals of the prohibition of importation
of prescription drugs and devices, the Secretary should—
(A) focus enforcement on cases in which the importation by an individual poses a significant
threat to public health; and
(B) exercise discretion to permit individuals to make such importations in circumstances in
which—
(i) the importation is clearly for personal use; and
(ii) the prescription drug or device imported does not appear to present an unreasonable
risk to the individual.
(2) Waiver authority
(A) In general
The Secretary may grant to individuals, by regulation or on a case-by-case basis, a waiver of
the prohibition of importation of a prescription drug or device or class of prescription drugs or

devices, under such conditions as the Secretary determines to be appropriate.
(B) Guidance on case-by-case waivers
The Secretary shall publish, and update as necessary, guidance that accurately describes
circumstances in which the Secretary will consistently grant waivers on a case-by-case basis
under subparagraph (A), so that individuals may know with the greatest practicable degree of
certainty whether a particular importation for personal use will be permitted.
(3) Drugs imported from Canada
In particular, the Secretary shall by regulation grant individuals a waiver to permit individuals
to import into the United States a prescription drug that—
(A) is imported from a licensed pharmacy for personal use by an individual, not for resale, in
quantities that do not exceed a 90-day supply;
(B) is accompanied by a copy of a valid prescription;
(C) is imported from Canada, from a seller registered with the Secretary;
(D) is a prescription drug approved by the Secretary under subchapter V;
(E) is in the form of a final finished dosage that was manufactured in an establishment
registered under section 360 of this title; and
(F) is imported under such other conditions as the Secretary determines to be necessary to
ensure public safety.
(k) Construction
Nothing in this section limits the authority of the Secretary relating to the importation of
prescription drugs, other than with respect to section 381(d)(1) of this title as provided in this
section.
(l) Effectiveness of section
(1) Commencement of program
This section shall become effective only if the Secretary certifies to the Congress that the
implementation of this section will—
(A) pose no additional risk to the public's health and safety; and
(B) result in a significant reduction in the cost of covered products to the American
consumer.
(2) Termination of program
(A) In general
If, after the date that is 1 year after the effective date of the regulations under subsection (b)
and before the date that is 18 months after the effective date, the Secretary submits to Congress
a certification that, in the opinion of the Secretary, based on substantial evidence obtained after
the effective date, the benefits of implementation of this section do not outweigh any detriment
of implementation of this section, this section shall cease to be effective as of the date that is 30
days after the date on which the Secretary submits the certification.
(B) Procedure
The Secretary shall not submit a certification under subparagraph (A) unless, after a hearing
on the record under sections 556 and 557 of title 5, the Secretary—
(i)(I) determines that it is more likely than not that implementation of this section would
result in an increase in the risk to the public health and safety;
(II) identifies specifically, in qualitative and quantitative terms, the nature of the increased
risk;
(III) identifies specifically the causes of the increased risk; and
(IV)(aa) considers whether any measures can be taken to avoid, reduce, or mitigate the
increased risk; and
(bb) if the Secretary determines that any measures described in item (aa) would require
additional statutory authority, submits to Congress a report describing the legislation that

would be required;
(ii) identifies specifically, in qualitative and quantitative terms, the benefits that would
result from implementation of this section (including the benefit of reductions in the cost of
covered products to consumers in the United States, allowing consumers to procure needed
medication that consumers might not otherwise be able to procure without foregoing other
necessities of life); and
(iii)(I) compares in specific terms the detriment identified under clause (i) with the benefits
identified under clause (ii); and
(II) determines that the benefits do not outweigh the detriment.
(m) Authorization of appropriations
There are authorized to be appropriated such sums as are necessary to carry out this section.
(June 25, 1938, ch. 675, §804, as added Pub. L. 108–173, title XI, §1121(a), Dec. 8, 2003, 117 Stat.
2464; amended Pub. L. 114–125, title VIII, §802(d)(2), Feb. 24, 2016, 130 Stat. 210.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 384, act June 25, 1938, ch. 675, §804, as added Pub. L. 106–387, §1(a) [title VII,
§745(c)(2)], Oct. 28, 2000, 114 Stat. 1549, 1549A–36, related to importation of covered products, prior to
repeal by Pub. L. 108–173, title XI, §1121(a), Dec. 8, 2003, 117 Stat. 2464.
CHANGE OF NAME
"Commissioner of U.S. Customs and Border Protection" substituted for "Commissioner of Customs" in
subsec. (b) on authority of section 802(d)(2) of Pub. L. 114–125, set out as a note under section 211 of Title 6,
Domestic Security.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For transfer of functions, personnel, assets, and liabilities of the United States Customs Service of the
Department of the Treasury, including functions of the Secretary of the Treasury relating thereto, to the
Secretary of Homeland Security, and for treatment of related references, see sections 203(1), 551(d), 552(d),
and 557 of Title 6, Domestic Security, and the Department of Homeland Security Reorganization Plan of
November 25, 2002, as modified, set out as a note under section 542 of Title 6. For establishment of U.S.
Customs and Border Protection in the Department of Homeland Security, treated as if included in Pub. L.
107–296 as of Nov. 25, 2002, see section 211 of Title 6, as amended generally by Pub. L. 114–125, and
section 802(b) of Pub. L. 114–125, set out as a note under section 211 of Title 6.
STUDY AND REPORT ON IMPORTATION OF DRUGS
Pub. L. 108–173, title XI, §1122, Dec. 8, 2003, 117 Stat. 2469, directed the Secretary of Health and Human
Services to conduct a study on the importation of drugs into the United States pursuant to this section and to
submit to Congress, not later than 12 months after Dec. 8, 2003, a report providing the findings of such study.

§384a. Foreign supplier verification program
(a) In general
(1) Verification requirement
Except as provided under subsections (e) and (f), each importer shall perform risk-based foreign
supplier verification activities for the purpose of verifying that the food imported by the importer
or agent of an importer is—
(A) produced in compliance with the requirements of section 350g of this title or section
350h of this title, as appropriate; and
(B) is not adulterated under section 342 of this title or misbranded under section 343(w) of
this title.
(2) Importer defined
For purposes of this section, the term "importer" means, with respect to an article of food—
(A) the United States owner or consignee of the article of food at the time of entry of such

article into the United States; or
(B) in the case when there is no United States owner or consignee as described in
subparagraph (A), the United States agent or representative of a foreign owner or consignee of
the article of food at the time of entry of such article into the United States.
(b) Guidance
Not later than 1 year after January 4, 2011, the Secretary shall issue guidance to assist importers in
developing foreign supplier verification programs.
(c) Regulations
(1) In general
Not later than 1 year after January 4, 2011, the Secretary shall promulgate regulations to
provide for the content of the foreign supplier verification program established under subsection
(a).
(2) Requirements
The regulations promulgated under paragraph (1)—
(A) shall require that the foreign supplier verification program of each importer be adequate
to provide assurances that each foreign supplier to the importer produces the imported food in
compliance with—
(i) processes and procedures, including reasonably appropriate risk-based preventive
controls, that provide the same level of public health protection as those required under
section 350g of this title or section 350h of this title (taking into consideration variances
granted under section 350h of this title), as appropriate; and
(ii) section 342 of this title and section 343(w) of this title.1
(B) shall include such other requirements as the Secretary deems necessary and appropriate to
verify that food imported into the United States is as safe as food produced and sold within the
United States.
(3) Considerations
In promulgating regulations under this subsection, the Secretary shall, as appropriate, take into
account differences among importers and types of imported foods, including based on the level of
risk posed by the imported food.
(4) Activities
Verification activities under a foreign supplier verification program under this section may
include monitoring records for shipments, lot-by-lot certification of compliance, annual on-site
inspections, checking the hazard analysis and risk-based preventive control plan of the foreign
supplier, and periodically testing and sampling shipments.
(d) Record maintenance and access
Records of an importer related to a foreign supplier verification program shall be maintained for a
period of not less than 2 years and shall be made available promptly to a duly authorized
representative of the Secretary upon request.
(e) Exemption of seafood, juice, and low-acid canned food facilities in compliance with HACCP
This section shall not apply to a facility if the owner, operator, or agent in charge of such facility is
required to comply with, and is in compliance with, 1 of the following standards and regulations with
respect to such facility:
(1) The Seafood Hazard Analysis Critical Control Points Program of the Food and Drug
Administration.
(2) The Juice Hazard Analysis Critical Control Points Program of the Food and Drug
Administration.
(3) The Thermally Processed Low-Acid Foods Packaged in Hermetically Sealed Containers

standards of the Food and Drug Administration (or any successor standards).
The exemption under paragraph (3) shall apply only with respect to microbiological hazards that
are regulated under the standards for Thermally Processed Low-Acid Foods Packaged in
Hermetically Sealed Containers under part 113 of chapter 2 21, Code of Federal Regulations (or any
successor regulations).
(f) Additional exemptions
The Secretary, by notice published in the Federal Register, shall establish an exemption from the
requirements of this section for articles of food imported in small quantities for research and
evaluation purposes or for personal consumption, provided that such foods are not intended for retail
sale and are not sold or distributed to the public.
(g) Publication of list of participants
The Secretary shall publish and maintain on the Internet Web site of the Food and Drug
Administration a current list that includes the name of, location of, and other information deemed
necessary by the Secretary about, importers participating under this section.
(June 25, 1938, ch. 675, §805, as added Pub. L. 111–353, title III, §301(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat.
3953.)
EFFECTIVE DATE
Section effective 2 years after Jan. 4, 2011, see section 301(d) of Pub. L. 111–353, set out as an Effective
Date of 2011 Amendment note under section 331 of this title.
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to alter jurisdiction and
authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with international agreements to
which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.
1

So in original.
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So in original. Probably should be "title".

§384b. Voluntary qualified importer program
(a) In general
Beginning not later than 18 months after January 4, 2011, the Secretary shall—
(1) establish a program, in consultation with the Secretary of Homeland Security—
(A) to provide for the expedited review and importation of food offered for importation by
importers who have voluntarily agreed to participate in such program; and
(B) consistent with section 384d of this title, establish a process for the issuance of a facility
certification to accompany food offered for importation by importers who have voluntarily
agreed to participate in such program; and
(2) issue a guidance document related to participation in, revocation of such participation in,
reinstatement in, and compliance with, such program.
(b) Voluntary participation
An importer may request the Secretary to provide for the expedited review and importation of
designated foods in accordance with the program established by the Secretary under subsection (a).
(c) Notice of intent to participate
An importer that intends to participate in the program under this section in a fiscal year shall
submit a notice and application to the Secretary of such intent at the time and in a manner established

by the Secretary.
(d) Eligibility
Eligibility shall be limited to an importer offering food for importation from a facility that has a
certification described in subsection (a). In reviewing the applications and making determinations on
such applications, the Secretary shall consider the risk of the food to be imported based on factors,
such as the following:
(1) The known safety risks of the food to be imported.
(2) The compliance history of foreign suppliers used by the importer, as appropriate.
(3) The capability of the regulatory system of the country of export to ensure compliance with
United States food safety standards for a designated food.
(4) The compliance of the importer with the requirements of section 384a of this title.
(5) The recordkeeping, testing, inspections and audits of facilities, traceability of articles of
food, temperature controls, and sourcing practices of the importer.
(6) The potential risk for intentional adulteration of the food.
(7) Any other factor that the Secretary determines appropriate.
(e) Review and revocation
Any importer qualified by the Secretary in accordance with the eligibility criteria set forth in this
section shall be reevaluated not less often than once every 3 years and the Secretary shall promptly
revoke the qualified importer status of any importer found not to be in compliance with such criteria.
(f) False statements
Any statement or representation made by an importer to the Secretary shall be subject to section
1001 of title 18.
(g) Definition
For purposes of this section, the term "importer" means the person that brings food, or causes food
to be brought, from a foreign country into the customs territory of the United States.
(June 25, 1938, ch. 675, §806, as added Pub. L. 111–353, title III, §302, Jan. 4, 2011, 124 Stat.
3955.)
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to alter jurisdiction and authorities established under certain other
Acts or in a manner inconsistent with international agreements to which the United States is a party, see
sections 2251 and 2252 of this title.

§384c. Inspection of foreign food facilities
(a) Inspection
The Secretary—
(1) may enter into arrangements and agreements with foreign governments to facilitate the
inspection of foreign facilities registered under section 350d of this title; and
(2) shall direct resources to inspections of foreign facilities, suppliers, and food types, especially
such facilities, suppliers, and food types that present a high risk (as identified by the Secretary), to
help ensure the safety and security of the food supply of the United States.
(b) Effect of inability to inspect
Notwithstanding any other provision of law, food shall be refused admission into the United States
if it is from a foreign factory, warehouse, or other establishment of which the owner, operator, or
agent in charge, or the government of the foreign country, refuses to permit entry of United States
inspectors or other individuals duly designated by the Secretary, upon request, to inspect such
factory, warehouse, or other establishment. For purposes of this subsection, such an owner, operator,
or agent in charge shall be considered to have refused an inspection if such owner, operator, or agent
in charge does not permit an inspection of a factory, warehouse, or other establishment during the

24-hour period after such request is submitted, or after such other time period, as agreed upon by the
Secretary and the foreign factory, warehouse, or other establishment.
(June 25, 1938, ch. 675, §807, as added Pub. L. 111–353, title III, §306(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat.
3958.)
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to alter jurisdiction and
authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with international agreements to
which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.

§384d. Accreditation of third-party auditors
(a) Definitions
In this section:
(1) Audit agent
The term "audit agent" means an individual who is an employee or agent of an accredited
third-party auditor and, although not individually accredited, is qualified to conduct food safety
audits on behalf of an accredited third-party auditor.
(2) Accreditation body
The term "accreditation body" means an authority that performs accreditation of third-party
auditors.
(3) Third-party auditor
The term "third-party auditor" means a foreign government, agency of a foreign government,
foreign cooperative, or any other third party, as the Secretary determines appropriate in
accordance with the model standards described in subsection (b)(2), that is eligible to be
considered for accreditation to conduct food safety audits to certify that eligible entities meet the
applicable requirements of this section. A third-party auditor may be a single individual. A
third-party auditor may employ or use audit agents to help conduct consultative and regulatory
audits.
(4) Accredited third-party auditor
The term "accredited third-party auditor" means a third-party auditor accredited by an
accreditation body to conduct audits of eligible entities to certify that such eligible entities meet
the applicable requirements of this section. An accredited third-party auditor may be an individual
who conducts food safety audits to certify that eligible entities meet the applicable requirements of
this section.
(5) Consultative audit
The term "consultative audit" means an audit of an eligible entity—
(A) to determine whether such entity is in compliance with the provisions of this chapter and
with applicable industry standards and practices; and
(B) the results of which are for internal purposes only.
(6) Eligible entity
The term "eligible entity" means a foreign entity, including a foreign facility registered under
section 350d of this title, in the food import supply chain that chooses to be audited by an
accredited third-party auditor or the audit agent of such accredited third-party auditor.
(7) Regulatory audit
The term "regulatory audit" means an audit of an eligible entity—
(A) to determine whether such entity is in compliance with the provisions of this chapter; and
(B) the results of which determine—

(i) whether an article of food manufactured, processed, packed, or held by such entity is
eligible to receive a food certification under section 381(q) of this title; or
(ii) whether a facility is eligible to receive a facility certification under section 384b(a) of
this title for purposes of participating in the program under section 384b of this title.
(b) Accreditation system
(1) Accreditation bodies
(A) Recognition of accreditation bodies
(i) In general
Not later than 2 years after January 4, 2011, the Secretary shall establish a system for the
recognition of accreditation bodies that accredit third-party auditors to certify that eligible
entities meet the applicable requirements of this section.
(ii) Direct accreditation
If, by the date that is 2 years after the date of establishment of the system described in
clause (i), the Secretary has not identified and recognized an accreditation body to meet the
requirements of this section, the Secretary may directly accredit third-party auditors.
(B) Notification
Each accreditation body recognized by the Secretary shall submit to the Secretary a list of all
accredited third-party auditors accredited by such body and the audit agents of such auditors.
(C) Revocation of recognition as an accreditation body
The Secretary shall promptly revoke the recognition of any accreditation body found not to
be in compliance with the requirements of this section.
(D) Reinstatement
The Secretary shall establish procedures to reinstate recognition of an accreditation body if
the Secretary determines, based on evidence presented by such accreditation body, that
revocation was inappropriate or that the body meets the requirements for recognition under this
section.
(2) Model accreditation standards
Not later than 18 months after January 4, 2011, the Secretary shall develop model standards,
including requirements for regulatory audit reports, and each recognized accreditation body shall
ensure that third-party auditors and audit agents of such auditors meet such standards in order to
qualify such third-party auditors as accredited third-party auditors under this section. In
developing the model standards, the Secretary shall look to standards in place on January 4, 2011,
for guidance, to avoid unnecessary duplication of efforts and costs.
(c) Third-party auditors
(1) Requirements for accreditation as a third-party auditor
(A) Foreign governments
Prior to accrediting a foreign government or an agency of a foreign government as an
accredited third-party auditor, the accreditation body (or, in the case of direct accreditation
under subsection (b)(1)(A)(ii), the Secretary) shall perform such reviews and audits of food
safety programs, systems, and standards of the government or agency of the government as the
Secretary deems necessary, including requirements under the model standards developed under
subsection (b)(2), to determine that the foreign government or agency of the foreign
government is capable of adequately ensuring that eligible entities or foods certified by such
government or agency meet the requirements of this chapter with respect to food manufactured,
processed, packed, or held for import into the United States.
(B) Foreign cooperatives and other third parties

Prior to accrediting a foreign cooperative that aggregates the products of growers or
processors, or any other third party to be an accredited third-party auditor, the accreditation
body (or, in the case of direct accreditation under subsection (b)(1)(A)(ii), the Secretary) shall
perform such reviews and audits of the training and qualifications of audit agents used by that
cooperative or party and conduct such reviews of internal systems and such other investigation
of the cooperative or party as the Secretary deems necessary, including requirements under the
model standards developed under subsection (b)(2), to determine that each eligible entity
certified by the cooperative or party has systems and standards in use to ensure that such entity
or food meets the requirements of this chapter.
(2) Requirement to issue certification of eligible entities or foods
(A) In general
An accreditation body (or, in the case of direct accreditation under subsection (b)(1)(A)(ii),
the Secretary) may not accredit a third-party auditor unless such third-party auditor agrees to
issue a written and, as appropriate, electronic food certification, described in section 381(q) of
this title, or facility certification under section 384b(a) of this title, as appropriate, to accompany
each food shipment for import into the United States from an eligible entity, subject to
requirements set forth by the Secretary. Such written or electronic certification may be included
with other documentation regarding such food shipment. The Secretary shall consider
certifications under section 381(q) of this title and participation in the voluntary qualified
importer program described in section 384b of this title when targeting inspection resources
under section 350j of this title.
(B) Purpose of certification
The Secretary shall use certification provided by accredited third-party auditors to—
(i) determine, in conjunction with any other assurances the Secretary may require under
section 381(q) of this title, whether a food satisfies the requirements of such section; and
(ii) determine whether a facility is eligible to be a facility from which food may be offered
for import under the voluntary qualified importer program under section 384b of this title.
(C) Requirements for issuing certification
(i) In general
An accredited third-party auditor shall issue a food certification under section 381(q) of
this title or a facility certification described under subparagraph (B) only after conducting a
regulatory audit and such other activities that may be necessary to establish compliance with
the requirements of such sections.
(ii) Provision of certification
Only an accredited third-party auditor or the Secretary may provide a facility certification
under section 384b(a) of this title. Only those parties described in 1 381(q)(3) of this title or
the Secretary may provide a food certification under 1 381(q) 2 of this title.
(3) Audit report submission requirements
(A) Requirements in general
As a condition of accreditation, not later than 45 days after conducting an audit, an accredited
third-party auditor or audit agent of such auditor shall prepare, and, in the case of a regulatory
audit, submit, the audit report for each audit conducted, in a form and manner designated by the
Secretary, which shall include—
(i) the identity of the persons at the audited eligible entity responsible for compliance with
food safety requirements;
(ii) the dates of the audit;
(iii) the scope of the audit; and
(iv) any other information required by the Secretary that relates to or may influence an
assessment of compliance with this chapter.

(B) Records
Following any accreditation of a third-party auditor, the Secretary may, at any time, require
the accredited third-party auditor to submit to the Secretary an onsite audit report and such other
reports or documents required as part of the audit process, for any eligible entity certified by the
third-party auditor or audit agent of such auditor. Such report may include documentation that
the eligible entity is in compliance with any applicable registration requirements.
(C) Limitation
The requirement under subparagraph (B) shall not include any report or other documents
resulting from a consultative audit by the accredited third-party auditor, except that the
Secretary may access the results of a consultative audit in accordance with section 350c of this
title.
(4) Requirements of accredited third-party auditors and audit agents of such auditors
(A) Risks to public health
If, at any time during an audit, an accredited third-party auditor or audit agent of such auditor
discovers a condition that could cause or contribute to a serious risk to the public health, such
auditor shall immediately notify the Secretary of—
(i) the identification of the eligible entity subject to the audit; and
(ii) such condition.
(B) Types of audits
An accredited third-party auditor or audit agent of such auditor may perform consultative and
regulatory audits of eligible entities.
(C) Limitations
(i) In general
An accredited third party auditor may not perform a regulatory audit of an eligible entity if
such agent has performed a consultative audit or a regulatory audit of such eligible entity
during the previous 13-month period.
(ii) Waiver
The Secretary may waive the application of clause (i) if the Secretary determines that there
is insufficient access to accredited third-party auditors in a country or region.
(5) Conflicts of interest
(A) Third-party auditors
An accredited third-party auditor shall—
(i) not be owned, managed, or controlled by any person that owns or operates an eligible
entity to be certified by such auditor;
(ii) in carrying out audits of eligible entities under this section, have procedures to ensure
against the use of any officer or employee of such auditor that has a financial conflict of
interest regarding an eligible entity to be certified by such auditor; and
(iii) annually make available to the Secretary disclosures of the extent to which such
auditor and the officers and employees of such auditor have maintained compliance with
clauses (i) and (ii) relating to financial conflicts of interest.
(B) Audit agents
An audit agent shall—
(i) not own or operate an eligible entity to be audited by such agent;
(ii) in carrying out audits of eligible entities under this section, have procedures to ensure
that such agent does not have a financial conflict of interest regarding an eligible entity to be
audited by such agent; and
(iii) annually make available to the Secretary disclosures of the extent to which such agent

has maintained compliance with clauses (i) and (ii) relating to financial conflicts of interest.
(C) Regulations
The Secretary shall promulgate regulations not later than 18 months after January 4, 2011, to
implement this section and to ensure that there are protections against conflicts of interest
between an accredited third-party auditor and the eligible entity to be certified by such auditor
or audited by such audit agent. Such regulations shall include—
(i) requiring that audits performed under this section be unannounced;
(ii) a structure to decrease the potential for conflicts of interest, including timing and public
disclosure, for fees paid by eligible entities to accredited third-party auditors; and
(iii) appropriate limits on financial affiliations between an accredited third-party auditor or
audit agents of such auditor and any person that owns or operates an eligible entity to be
certified by such auditor, as described in subparagraphs (A) and (B).
(6) Withdrawal of accreditation
(A) In general
The Secretary shall withdraw accreditation from an accredited third-party auditor—
(i) if food certified under section 381(q) of this title or from a facility certified under
paragraph (2)(B) by such third-party auditor is linked to an outbreak of foodborne illness that
has a reasonable probability of causing serious adverse health consequences or death in
humans or animals;
(ii) following an evaluation and finding by the Secretary that the third-party auditor no
longer meets the requirements for accreditation; or
(iii) following a refusal to allow United States officials to conduct such audits and
investigations as may be necessary to ensure continued compliance with the requirements set
forth in this section.
(B) Additional basis for withdrawal of accreditation
The Secretary may withdraw accreditation from an accredited third-party auditor in the case
that such third-party auditor is accredited by an accreditation body for which recognition as an
accreditation body under subsection (b)(1)(C) is revoked, if the Secretary determines that there
is good cause for the withdrawal.
(C) Exception
The Secretary may waive the application of subparagraph (A)(i) if the Secretary—
(i) conducts an investigation of the material facts related to the outbreak of human or
animal illness; and
(ii) reviews the steps or actions taken by the third party auditor to justify the certification
and determines that the accredited third-party auditor satisfied the requirements under section
381(q) of this title of certifying the food, or the requirements under paragraph (2)(B) of
certifying the entity.
(7) Reaccreditation
The Secretary shall establish procedures to reinstate the accreditation of a third-party auditor for
which accreditation has been withdrawn under paragraph (6)—
(A) if the Secretary determines, based on evidence presented, that the third-party auditor
satisfies the requirements of this section and adequate grounds for revocation no longer exist;
and
(B) in the case of a third-party auditor accredited by an accreditation body for which
recognition as an accreditation body under subsection (b)(1)(C) is revoked—
(i) if the third-party auditor becomes accredited not later than 1 year after revocation of
accreditation under paragraph (6)(A), through direct accreditation under subsection
(b)(1)(A)(ii) or by an accreditation body in good standing; or
(ii) under such conditions as the Secretary may require for a third-party auditor under
paragraph (6)(B).

(8) Neutralizing costs
The Secretary shall establish by regulation a reimbursement (user fee) program, similar to the
method described in section 1622(h) of title 7,2 by which the Secretary assesses fees and requires
accredited third-party auditors and audit agents to reimburse the Food and Drug Administration
for the work performed to establish and administer the accreditation system under this section. The
Secretary shall make operating this program revenue-neutral and shall not generate surplus
revenue from such a reimbursement mechanism. Fees authorized under this paragraph shall be
collected and available for obligation only to the extent and in the amount provided in advance in
appropriation Acts. Such fees are authorized to remain available until expended.
(d) Recertification of eligible entities
An eligible entity shall apply for annual recertification by an accredited third-party auditor if such
entity—
(1) intends to participate in 3 voluntary qualified importer program under section 384b of this
title; or
(2) is required to provide to the Secretary a certification under section 381(q) of this title for any
food from such entity.
(e) False statements
Any statement or representation made—
(1) by an employee or agent of an eligible entity to an accredited third-party auditor or audit
agent; or
(2) by an accredited third-party auditor to the Secretary,
shall be subject to section 1001 of title 18.
(f) Monitoring
To ensure compliance with the requirements of this section, the Secretary shall—
(1) periodically, or at least once every 4 years, reevaluate the accreditation bodies described in
subsection (b)(1);
(2) periodically, or at least once every 4 years, evaluate the performance of each accredited
third-party auditor, through the review of regulatory audit reports by such auditors, the compliance
history as available of eligible entities certified by such auditors, and any other measures deemed
necessary by the Secretary;
(3) at any time, conduct an onsite audit of any eligible entity certified by an accredited
third-party auditor, with or without the auditor present; and
(4) take any other measures deemed necessary by the Secretary.
(g) Publicly available registry
The Secretary shall establish a publicly available registry of accreditation bodies and of accredited
third-party auditors, including the name of, contact information for, and other information deemed
necessary by the Secretary about such bodies and auditors.
(h) Limitations
(1) No effect on section 374 inspections
The audits performed under this section shall not be considered inspections under section 374 of
this title.
(2) No effect on inspection authority
Nothing in this section affects the authority of the Secretary to inspect any eligible entity
pursuant to this chapter.
(June 25, 1938, ch. 675, §808, as added Pub. L. 111–353, title III, §307, Jan. 4, 2011, 124 Stat.
3959.)
REFERENCES IN TEXT

Section 381(q) of this title, referred to in subsec. (c)(2)(C)(ii), was in the original "301(g)", and was
translated as reading "801(q)", meaning section 801(q) of act June 25, 1938, ch. 675, which is classified to
section 381(q) of this title, to reflect the probable intent of Congress, because section 381(q) of this title relates
to food certification, whereas section 301(g) of act June 25, 1938, ch. 675, which is classified to section
331(g) of this title, does not relate to food certification.
Section 1622(h) of title 7, referred to in subsec. (c)(8), was in the original "section 203(h) of the Agriculture
Marketing Act of 1946", and was translated as reading "section 203(h) of the Agricultural Marketing Act of
1946", meaning section 203(h) of act Aug. 14, 1946, ch. 966, which is classified to section 1622(h) of Title 7,
Agriculture, to reflect the probable intent of Congress.
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to alter jurisdiction and
authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with international agreements to
which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.
1

So in original. Probably should be followed by "section".

2

See References in Text note below.

3

So in original. Probably should be followed by "the".

§384e. Recognition of foreign government inspections
(a) Inspection
The Secretary—
(1) may enter into arrangements and agreements with a foreign government or an agency of a
foreign government to recognize the inspection of foreign establishments registered under section
360(i) of this title in order to facilitate risk-based inspections in accordance with the schedule
established in paragraph (2) or (3) of section 360(h) of this title;
(2) may enter into arrangements and agreements with a foreign government or an agency of a
foreign government under this section only with a foreign government or an agency of a foreign
government that the Secretary has determined as having the capability of conducting inspections
that meet the applicable requirements of this chapter; and
(3) shall perform such reviews and audits of drug safety programs, systems, and standards of a
foreign government or agency for the foreign government as the Secretary deems necessary to
determine that the foreign government or agency of the foreign government is capable of
conducting inspections that meet the applicable requirements of this chapter.
(b) Results of inspection
The results of inspections performed by a foreign government or an agency of a foreign
government under this section may be used as—
(1) evidence of compliance with section 351(a)(2)(B) of this title or section 381(r) of this title;
and
(2) for any other purposes as determined appropriate by the Secretary.
(June 25, 1938, ch. 675, §809, as added Pub. L. 112–144, title VII, §712, July 9, 2012, 126 Stat.
1072; amended Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3101(a)(2)(X), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1156;
Pub. L. 115–52, title VII, §701(b), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1055.)
AMENDMENTS
2017—Subsec. (a)(1). Pub. L. 115–52 substituted "paragraph (2) or (3) of section 360(h)" for "section
360(h)(3)".
2016—Subsec. (a)(2). Pub. L. 114–255 substituted "conducting" for "conduction".

SUBCHAPTER IX—TOBACCO PRODUCTS
PRIOR PROVISIONS
A prior subchapter IX of this chapter, consisting of sections 391 to 399a of this title, was redesignated
subchapter X by Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(1), June 22, 2009, 123 Stat. 1784.

§387. Definitions
In this subchapter:
(1) Additive
The term "additive" means any substance the intended use of which results or may reasonably
be expected to result, directly or indirectly, in its becoming a component or otherwise affecting the
characteristic of any tobacco product (including any substances intended for use as a flavoring or
coloring or in producing, manufacturing, packing, processing, preparing, treating, packaging,
transporting, or holding), except that such term does not include tobacco or a pesticide chemical
residue in or on raw tobacco or a pesticide chemical.
(2) Brand
The term "brand" means a variety of tobacco product distinguished by the tobacco used, tar
content, nicotine content, flavoring used, size, filtration, packaging, logo, registered trademark,
brand name, identifiable pattern of colors, or any combination of such attributes.
(3) Cigarette
The term "cigarette"—
(A) means a product that—
(i) is a tobacco product; and
(ii) meets the definition of the term "cigarette" in section 1332(1) of title 15; and
(B) includes tobacco, in any form, that is functional in the product, which, because of its
appearance, the type of tobacco used in the filler, or its packaging and labeling, is likely to be
offered to, or purchased by, consumers as a cigarette or as roll-your-own tobacco.
(4) Cigarette tobacco
The term "cigarette tobacco" means any product that consists of loose tobacco that is intended
for use by consumers in a cigarette. Unless otherwise stated, the requirements applicable to
cigarettes under this subchapter shall also apply to cigarette tobacco.
(5) Commerce
The term "commerce" has the meaning given that term by section 1332(2) of title 15.
(6) Counterfeit tobacco product
The term "counterfeit tobacco product" means a tobacco product (or the container or labeling of
such a product) that, without authorization, bears the trademark, trade name, or other identifying
mark, imprint, or device, or any likeness thereof, of a tobacco product listed in a registration under
section 387e(i)(1) of this title.
(7) Distributor
The term "distributor" as regards a tobacco product means any person who furthers the
distribution of a tobacco product, whether domestic or imported, at any point from the original
place of manufacture to the person who sells or distributes the product to individuals for personal
consumption. Common carriers are not considered distributors for purposes of this subchapter.
(8) Illicit trade
The term "illicit trade" means any practice or conduct prohibited by law which relates to
production, shipment, receipt, possession, distribution, sale, or purchase of tobacco products

including any practice or conduct intended to facilitate such activity.
(9) Indian country
The term "Indian country" has the meaning given such term in section 1151 of title 18.
(10) Indian tribe
The term "Indian tribe" has the meaning given such term in section 5304(e) of title 25.
(11) Little cigar
The term "little cigar" means a product that—
(A) is a tobacco product; and
(B) meets the definition of the term "little cigar" in section 1332(7) of title 15.
(12) Nicotine
The term "nicotine" means the chemical substance named 3-(1-Methyl-2-pyrrolidinyl) pyridine
or C[10]H[14]N[2], including any salt or complex of nicotine.
(13) Package
The term "package" means a pack, box, carton, or container of any kind or, if no other
container, any wrapping (including cellophane), in which a tobacco product is offered for sale,
sold, or otherwise distributed to consumers.
(14) Retailer
The term "retailer" means any person, government, or entity who sells tobacco products to
individuals for personal consumption, or who operates a facility where self-service displays of
tobacco products are permitted.
(15) Roll-your-own tobacco
The term "roll-your-own tobacco" means any tobacco product which, because of its appearance,
type, packaging, or labeling, is suitable for use and likely to be offered to, or purchased by,
consumers as tobacco for making cigarettes.
(16) Small tobacco product manufacturer
The term "small tobacco product manufacturer" means a tobacco product manufacturer that
employs fewer than 350 employees. For purposes of determining the number of employees of a
manufacturer under the preceding sentence, the employees of a manufacturer are deemed to
include the employees of each entity that controls, is controlled by, or is under common control
with such manufacturer.
(17) Smoke constituent
The term "smoke constituent" means any chemical or chemical compound in mainstream or
sidestream tobacco smoke that either transfers from any component of the cigarette to the smoke
or that is formed by the combustion or heating of tobacco, additives, or other component of the
tobacco product.
(18) Smokeless tobacco
The term "smokeless tobacco" means any tobacco product that consists of cut, ground,
powdered, or leaf tobacco and that is intended to be placed in the oral or nasal cavity.
(19) State; Territory
The terms "State" and "Territory" shall have the meanings given to such terms in section 321 of
this title.
(20) Tobacco product manufacturer
The term "tobacco product manufacturer" means any person, including any repacker or
relabeler, who—
(A) manufactures, fabricates, assembles, processes, or labels a tobacco product; or
(B) imports a finished tobacco product for sale or distribution in the United States.

(21) Tobacco warehouse
(A) Subject to subparagraphs (B) and (C), the term "tobacco warehouse" includes any person—
(i) who—
(I) removes foreign material from tobacco leaf through nothing other than a mechanical
process;
(II) humidifies tobacco leaf with nothing other than potable water in the form of steam or
mist; or
(III) de-stems, dries, and packs tobacco leaf for storage and shipment;
(ii) who performs no other actions with respect to tobacco leaf; and
(iii) who provides to any manufacturer to whom the person sells tobacco all information
related to the person's actions described in clause (i) that is necessary for compliance with this
chapter.
(B) The term "tobacco warehouse" excludes any person who—
(i) reconstitutes tobacco leaf;
(ii) is a manufacturer, distributor, or retailer of a tobacco product; or
(iii) applies any chemical, additive, or substance to the tobacco leaf other than potable water
in the form of steam or mist.
(C) The definition of the term "tobacco warehouse" in subparagraph (A) shall not apply to the
extent to which the Secretary determines, through rulemaking, that regulation under this
subchapter of the actions described in such subparagraph is appropriate for the protection of the
public health.
(22) United States
The term "United States" means the 50 States of the United States of America and the District
of Columbia, the Commonwealth of Puerto Rico, Guam, the Virgin Islands, American Samoa,
Wake Island, Midway Islands, Kingman Reef, Johnston Atoll, the Northern Mariana Islands, and
any other trust territory or possession of the United States.
(June 25, 1938, ch. 675, §900, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1784.)
SEVERABILITY
Pub. L. 111–31, div. A, §5, June 22, 2009, 123 Stat. 1782, provided that: "If any provision of this division
[see Short Title of 2009 Amendment note set out under section 301 of this title], of the amendments made by
this division, or of the regulations promulgated under this division (or under such amendments), or the
application of any such provision to any person or circumstance is held to be invalid, the remainder of this
division, such amendments and such regulations, and the application of such provisions to any other person or
circumstance shall not be affected and shall continue to be enforced to the fullest extent possible."
CONSTRUCTION
Pub. L. 111–31, div. A, §4, June 22, 2009, 123 Stat. 1782, provided that:
"(a) INTENDED EFFECT.—Nothing in this division [see Short Title of 2009 Amendment note set out
under section 301 of this title] (or an amendment made by this division) shall be construed to—
"(1) establish a precedent with regard to any other industry, situation, circumstance, or legal action; or
"(2) affect any action pending in Federal, State, or tribal court, or any agreement, consent decree, or
contract of any kind.
"(b) AGRICULTURAL ACTIVITIES.—The provisions of this division (or an amendment made by this
division) which authorize the Secretary to take certain actions with regard to tobacco and tobacco products
shall not be construed to affect any authority of the Secretary of Agriculture under existing law regarding the
growing, cultivation, or curing of raw tobacco.
"(c) REVENUE ACTIVITIES.—The provisions of this division (or an amendment made by this division)
which authorize the Secretary to take certain actions with regard to tobacco products shall not be construed to
affect any authority of the Secretary of the Treasury under chapter 52 of the Internal Revenue Code of 1986
[26 U.S.C. 5701 et seq.]."

FINDINGS
Pub. L. 111–31, div. A, §2, June 22, 2009, 123 Stat. 1776, provided that: "The Congress finds the
following:
"(1) The use of tobacco products by the Nation's children is a pediatric disease of considerable
proportions that results in new generations of tobacco-dependent children and adults.
"(2) A consensus exists within the scientific and medical communities that tobacco products are
inherently dangerous and cause cancer, heart disease, and other serious adverse health effects.
"(3) Nicotine is an addictive drug.
"(4) Virtually all new users of tobacco products are under the minimum legal age to purchase such
products.
"(5) Tobacco advertising and marketing contribute significantly to the use of nicotine-containing
tobacco products by adolescents.
"(6) Because past efforts to restrict advertising and marketing of tobacco products have failed
adequately to curb tobacco use by adolescents, comprehensive restrictions on the sale, promotion, and
distribution of such products are needed.
"(7) Federal and State governments have lacked the legal and regulatory authority and resources they
need to address comprehensively the public health and societal problems caused by the use of tobacco
products.
"(8) Federal and State public health officials, the public health community, and the public at large
recognize that the tobacco industry should be subject to ongoing oversight.
"(9) Under article I, section 8 of the Constitution, the Congress is vested with the responsibility for
regulating interstate commerce and commerce with Indian tribes.
"(10) The sale, distribution, marketing, advertising, and use of tobacco products are activities in and
substantially affecting interstate commerce because they are sold, marketed, advertised, and distributed in
interstate commerce on a nationwide basis, and have a substantial effect on the Nation's economy.
"(11) The sale, distribution, marketing, advertising, and use of such products substantially affect
interstate commerce through the health care and other costs attributable to the use of tobacco products.
"(12) It is in the public interest for Congress to enact legislation that provides the Food and Drug
Administration with the authority to regulate tobacco products and the advertising and promotion of such
products. The benefits to the American people from enacting such legislation would be significant in human
and economic terms.
"(13) Tobacco use is the foremost preventable cause of premature death in America. It causes over
400,000 deaths in the United States each year, and approximately 8,600,000 Americans have chronic
illnesses related to smoking.
"(14) Reducing the use of tobacco by minors by 50 percent would prevent well over 10,000,000 of
today's children from becoming regular, daily smokers, saving over 3,000,000 of them from premature
death due to tobacco-induced disease. Such a reduction in youth smoking would also result in
approximately $75,000,000,000 in savings attributable to reduced health care costs.
"(15) Advertising, marketing, and promotion of tobacco products have been especially directed to
attract young persons to use tobacco products, and these efforts have resulted in increased use of such
products by youth. Past efforts to oversee these activities have not been successful in adequately preventing
such increased use.
"(16) In 2005, the cigarette manufacturers spent more than $13,000,000,000 to attract new users, retain
current users, increase current consumption, and generate favorable long-term attitudes toward smoking and
tobacco use.
"(17) Tobacco product advertising often misleadingly portrays the use of tobacco as socially
acceptable and healthful to minors.
"(18) Tobacco product advertising is regularly seen by persons under the age of 18, and persons under
the age of 18 are regularly exposed to tobacco product promotional efforts.
"(19) Through advertisements during and sponsorship of sporting events, tobacco has become strongly
associated with sports and has become portrayed as an integral part of sports and the healthy lifestyle
associated with rigorous sporting activity.
"(20) Children are exposed to substantial and unavoidable tobacco advertising that leads to favorable
beliefs about tobacco use, plays a role in leading young people to overestimate the prevalence of tobacco
use, and increases the number of young people who begin to use tobacco.
"(21) The use of tobacco products in motion pictures and other mass media glamorizes its use for
young people and encourages them to use tobacco products.

"(22) Tobacco advertising expands the size of the tobacco market by increasing consumption of
tobacco products including tobacco use by young people.
"(23) Children are more influenced by tobacco marketing than adults: more than 80 percent of youth
smoke three heavily marketed brands, while only 54 percent of adults, 26 and older, smoke these same
brands.
"(24) Tobacco company documents indicate that young people are an important and often crucial
segment of the tobacco market. Children, who tend to be more price sensitive than adults, are influenced by
advertising and promotion practices that result in drastically reduced cigarette prices.
"(25) Comprehensive advertising restrictions will have a positive effect on the smoking rates of young
people.
"(26) Restrictions on advertising are necessary to prevent unrestricted tobacco advertising from
undermining legislation prohibiting access to young people and providing for education about tobacco use.
"(27) International experience shows that advertising regulations that are stringent and comprehensive
have a greater impact on overall tobacco use and young people's use than weaker or less comprehensive
ones.
"(28) Text only requirements, although not as stringent as a ban, will help reduce underage use of
tobacco products while preserving the informational function of advertising.
"(29) It is in the public interest for Congress to adopt legislation to address the public health crisis
created by actions of the tobacco industry.
"(30) The final regulations promulgated by the Secretary of Health and Human Services in the August
28, 1996, issue of the Federal Register (61 Fed. Reg. 44615–44618) for inclusion as part 897 of title 21,
Code of Federal Regulations, are consistent with the first amendment to the United States Constitution and
with the standards set forth in the amendments made by this subtitle [probably means this division, see
Short Title of 2009 Amendment note set out under section 301 of this title] for the regulation of tobacco
products by the Food and Drug Administration, and the restriction on the sale and distribution of, including
access to and the advertising and promotion of, tobacco products contained in such regulations are
substantially related to accomplishing the public health goals of this division.
"(31) The regulations described in paragraph (30) will directly and materially advance the Federal
Government's substantial interest in reducing the number of children and adolescents who use cigarettes and
smokeless tobacco and in preventing the life-threatening health consequences associated with tobacco use.
An overwhelming majority of Americans who use tobacco products begin using such products while they
are minors and become addicted to the nicotine in those products before reaching the age of 18. Tobacco
advertising and promotion play a crucial role in the decision of these minors to begin using tobacco
products. Less restrictive and less comprehensive approaches have not [been] and will not be effective in
reducing the problems addressed by such regulations. The reasonable restrictions on the advertising and
promotion of tobacco products contained in such regulations will lead to a significant decrease in the
number of minors using and becoming addicted to those products.
"(32) The regulations described in paragraph (30) impose no more extensive restrictions on
communication by tobacco manufacturers and sellers than are necessary to reduce the number of children
and adolescents who use cigarettes and smokeless tobacco and to prevent the life-threatening health
consequences associated with tobacco use. Such regulations are narrowly tailored to restrict those
advertising and promotional practices which are most likely to be seen or heard by youth and most likely to
entice them into tobacco use, while affording tobacco manufacturers and sellers ample opportunity to
convey information about their products to adult consumers.
"(33) Tobacco dependence is a chronic disease, one that typically requires repeated interventions to
achieve long-term or permanent abstinence.
"(34) Because the only known safe alternative to smoking is cessation, interventions should target all
smokers to help them quit completely.
"(35) Tobacco products have been used to facilitate and finance criminal activities both domestically
and internationally. Illicit trade of tobacco products has been linked to organized crime and terrorist groups.
"(36) It is essential that the Food and Drug Administration review products sold or distributed for use
to reduce risks or exposures associated with tobacco products and that it be empowered to review any
advertising and labeling for such products. It is also essential that manufacturers, prior to marketing such
products, be required to demonstrate that such products will meet a series of rigorous criteria, and will
benefit the health of the population as a whole, taking into account both users of tobacco products and
persons who do not currently use tobacco products.
"(37) Unless tobacco products that purport to reduce the risks to the public of tobacco use actually
reduce such risks, those products can cause substantial harm to the public health to the extent that the

individuals, who would otherwise not consume tobacco products or would consume such products less, use
tobacco products purporting to reduce risk. Those who use products sold or distributed as modified risk
products that do not in fact reduce risk, rather than quitting or reducing their use of tobacco products, have a
substantially increased likelihood of suffering disability and premature death. The costs to society of the
widespread use of products sold or distributed as modified risk products that do not in fact reduce risk or
that increase risk include thousands of unnecessary deaths and injuries and huge costs to our health care
system.
"(38) As the National Cancer Institute has found, many smokers mistakenly believe that 'low tar' and
'light' cigarettes cause fewer health problems than other cigarettes. As the National Cancer Institute has also
found, mistaken beliefs about the health consequences of smoking 'low tar' and 'light' cigarettes can reduce
the motivation to quit smoking entirely and thereby lead to disease and death.
"(39) Recent studies have demonstrated that there has been no reduction in risk on a population-wide
basis from 'low tar' and 'light' cigarettes, and such products may actually increase the risk of tobacco use.
"(40) The dangers of products sold or distributed as modified risk tobacco products that do not in fact
reduce risk are so high that there is a compelling governmental interest in ensuring that statements about
modified risk tobacco products are complete, accurate, and relate to the overall disease risk of the product.
"(41) As the Federal Trade Commission has found, consumers have misinterpreted advertisements in
which one product is claimed to be less harmful than a comparable product, even in the presence of
disclosures and advisories intended to provide clarification.
"(42) Permitting manufacturers to make unsubstantiated statements concerning modified risk tobacco
products, whether express or implied, even if accompanied by disclaimers would be detrimental to the
public health.
"(43) The only way to effectively protect the public health from the dangers of unsubstantiated
modified risk tobacco products is to empower the Food and Drug Administration to require that products
that tobacco manufacturers sold or distributed for risk reduction be reviewed in advance of marketing, and
to require that the evidence relied on to support claims be fully verified.
"(44) The Food and Drug Administration is a regulatory agency with the scientific expertise to identify
harmful substances in products to which consumers are exposed, to design standards to limit exposure to
those substances, to evaluate scientific studies supporting claims about the safety of products, and to
evaluate the impact of labels, labeling, and advertising on consumer behavior in order to reduce the risk of
harm and promote understanding of the impact of the product on health. In connection with its mandate to
promote health and reduce the risk of harm, the Food and Drug Administration routinely makes decisions
about whether and how products may be marketed in the United States.
"(45) The Federal Trade Commission was created to protect consumers from unfair or deceptive acts
or practices, and to regulate unfair methods of competition. Its focus is on those marketplace practices that
deceive or mislead consumers, and those that give some competitors an unfair advantage. Its mission is to
regulate activities in the marketplace. Neither the Federal Trade Commission nor any other Federal agency
except the Food and Drug Administration possesses the scientific expertise needed to implement effectively
all provisions of the Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act [div. A of Pub. L. 111–31, see
Short Title of 2009 Amendment note set out under section 301 of this title].
"(46) If manufacturers state or imply in communications directed to consumers through the media or
through a label, labeling, or advertising, that a tobacco product is approved or inspected by the Food and
Drug Administration or complies with Food and Drug Administration standards, consumers are likely to be
confused and misled. Depending upon the particular language used and its context, such a statement could
result in consumers being misled into believing that the product is endorsed by the Food and Drug
Administration for use or in consumers being misled about the harmfulness of the product because of such
regulation, inspection, approval, or compliance.
"(47) In August 2006 a United States district court judge found that the major United States cigarette
companies continue to target and market to youth. USA v. Philip Morris, USA, Inc., et al. (Civil Action No.
99–2496 (GK), August 17, 2006).
"(48) In August 2006 a United States district court judge found that the major United States cigarette
companies dramatically increased their advertising and promotional spending in ways that encourage youth
to start smoking subsequent to the signing of the Master Settlement Agreement in 1998. USA v. Philip
Morris, USA, Inc., et al. (Civil Action No. 99–2496 (GK), August 17, 2006).
"(49) In August 2006 a United States district court judge found that the major United States cigarette
companies have designed their cigarettes to precisely control nicotine delivery levels and provide doses of
nicotine sufficient to create and sustain addiction while also concealing much of their nicotine-related
research. USA v. Philip Morris, USA, Inc., et al. (Civil Action No. 99–2496 (GK), August 17, 2006)."

PURPOSE
Pub. L. 111–31, div. A, §3, June 22, 2009, 123 Stat. 1781, provided that: "The purposes of this division [see
Short Title of 2009 Amendment note set out under section 301 of this title] are—
"(1) to provide authority to the Food and Drug Administration to regulate tobacco products under the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et seq.), by recognizing it as the primary Federal
regulatory authority with respect to the manufacture, marketing, and distribution of tobacco products as
provided for in this division;
"(2) to ensure that the Food and Drug Administration has the authority to address issues of particular
concern to public health officials, especially the use of tobacco by young people and dependence on
tobacco;
"(3) to authorize the Food and Drug Administration to set national standards controlling the
manufacture of tobacco products and the identity, public disclosure, and amount of ingredients used in such
products;
"(4) to provide new and flexible enforcement authority to ensure that there is effective oversight of the
tobacco industry's efforts to develop, introduce, and promote less harmful tobacco products;
"(5) to vest the Food and Drug Administration with the authority to regulate the levels of tar, nicotine,
and other harmful components of tobacco products;
"(6) in order to ensure that consumers are better informed, to require tobacco product manufacturers to
disclose research which has not previously been made available, as well as research generated in the future,
relating to the health and dependency effects or safety of tobacco products;
"(7) to continue to permit the sale of tobacco products to adults in conjunction with measures to ensure
that they are not sold or accessible to underage purchasers;
"(8) to impose appropriate regulatory controls on the tobacco industry;
"(9) to promote cessation to reduce disease risk and the social costs associated with tobacco-related
diseases; and
"(10) to strengthen legislation against illicit trade in tobacco products."
MODIFICATION OF DEADLINES FOR SECRETARIAL ACTION
Pub. L. 111–31, div. A, §6, June 22, 2009, 123 Stat. 1783, provided that:
"(a) DELAYED COMMENCEMENT OF DATES FOR SECRETARIAL ACTION.—
"(1) IN GENERAL.—Except as provided in subsection (c), with respect to any time periods specified
in this division [see Short Title of 2009 Amendment note set out under section 301 of this title] (or in an
amendment made by this division) that begin on the date of enactment of this Act [June 22, 2009], within
which the Secretary of Health and Human Services is required to carry out and complete specified
activities, the calculation of such time periods shall commence on the date described in subsection (b).
"(2) LIMITATION.—Subsection (a) shall only apply with respect to obligations of the Secretary of
Health and Human Services that must be completed within a specified time period and shall not apply to the
obligations of any other person or to any other provision of this division (including the amendments made
by this division) that do not create such obligations of the Secretary and are not contingent on actions by the
Secretary.
"(b) DATE DESCRIBED.—The date described in this subsection is the first day of the first fiscal quarter
following the initial 2 consecutive fiscal quarters of fiscal year 2010 for which the Secretary of Health and
Human Services has collected fees under section 919 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C.
387s] (as added by section 101).
"(c) EXCEPTION.—Subsection (a) shall not apply to any time period (or date) contained—
"(1) in section 102 [21 U.S.C. 387a–1], except that the reference to '180 days' in subsection (a)(1) of
such section shall be deemed to be '270 days'; and
"(2) in sections 201 through 204 [amending sections 1333, 1334, and 4402 of Title 15, Commerce and
Trade, and enacting provisions set out as notes under sections 1333 and 4402 of Title 15] (or the
amendments made by any such sections).
"(d) ADJUSTMENT.—The Secretary of Health and Human Services may extend or reduce the duration of
one or more time periods to which subsection (a) applies if the Secretary determines appropriate [sic], except
that no such period shall be extended for more than 90 days."

§387a. FDA authority over tobacco products
(a) In general

Tobacco products, including modified risk tobacco products for which an order has been issued in
accordance with section 387k of this title, shall be regulated by the Secretary under this subchapter
and shall not be subject to the provisions of subchapter V.
(b) Applicability
This subchapter shall apply to all cigarettes, cigarette tobacco, roll-your-own tobacco, and
smokeless tobacco and to any other tobacco products that the Secretary by regulation deems to be
subject to this subchapter.
(c) Scope
(1) In general
Nothing in this subchapter, or any policy issued or regulation promulgated thereunder, or in
sections 101(a), 102, or 103 of title I, title II, or title III of the Family Smoking Prevention and
Tobacco Control Act, shall be construed to affect, expand, or limit the Secretary's authority over
(including the authority to determine whether products may be regulated), or the regulation of,
products under this chapter that are not tobacco products under subchapter V or any other
subchapter.
(2) Limitation of authority
(A) In general
The provisions of this subchapter shall not apply to tobacco leaf that is not in the possession
of a manufacturer of tobacco products, or to the producers of tobacco leaf, including tobacco
growers, tobacco warehouses, and tobacco grower cooperatives, nor shall any employee of the
Food and Drug Administration have any authority to enter onto a farm owned by a producer of
tobacco leaf without the written consent of such producer.
(B) Exception
Notwithstanding subparagraph (A), if a producer of tobacco leaf is also a tobacco product
manufacturer or controlled by a tobacco product manufacturer, the producer shall be subject to
this subchapter in the producer's capacity as a manufacturer. The exception in this subparagraph
shall not apply to a producer of tobacco leaf who grows tobacco under a contract with a tobacco
product manufacturer and who is not otherwise engaged in the manufacturing process.
(C) Rule of construction
Nothing in this subchapter shall be construed to grant the Secretary authority to promulgate
regulations on any matter that involves the production of tobacco leaf or a producer thereof,
other than activities by a manufacturer affecting production.
(d) Rulemaking procedures
Each rulemaking under this subchapter shall be in accordance with chapter 5 of title 5. This
subsection shall not be construed to affect the rulemaking provisions of section 102(a) of the Family
Smoking Prevention and Tobacco Control Act [21 U.S.C. 387a–1(a)].
(e) Center for tobacco products
Not later than 90 days after June 22, 2009, the Secretary shall establish within the Food and Drug
Administration the Center for Tobacco Products, which shall report to the Commissioner of Food
and Drugs in the same manner as the other agency centers within the Food and Drug Administration.
The Center shall be responsible for the implementation of this subchapter and related matters
assigned by the Commissioner.
(f) Office to assist small tobacco product manufacturers
The Secretary shall establish within the Food and Drug Administration an identifiable office to
provide technical and other nonfinancial assistance to small tobacco product manufacturers to assist
them in complying with the requirements of this chapter.
(g) Consultation prior to rulemaking

Prior to promulgating rules under this subchapter, the Secretary shall endeavor to consult with
other Federal agencies as appropriate.
(June 25, 1938, ch. 675, §901, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1786.)
REFERENCES IN TEXT
The Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act, referred to in subsec. (c)(1), is div. A of Pub. L.
111–31, June 22, 2009, 123 Stat. 1776. Section 101(a) of title I of the Act amended section 321 of this title.
Section 102 of title I of the Act enacted section 387a–1 of this title. Section 103 of title I of the Act amended
sections 331, 333, 334, 355, 360m, 372 to 374, 375, 379a, 381, 393, 399, and 679 of this title and enacted
provisions set out as notes under sections 331, 333, and 387c of this title. Title II of the Act amended sections
1333, 1334, 4402, and 4406 of Title 15, Commerce and Trade, and enacted provisions set out as notes under
sections 1333 and 4402 of Title 15. Title III of the Act enacted section 387t of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title of 2009 Amendment note set out under section 301 of
this title and Tables.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 901 of act June 25, 1938, was renumbered section 1001 and is classified to section 391 of
this title.

§387a–1. Final rule
(a) Cigarettes and smokeless tobacco
(1) In general
On the first day of publication of the Federal Register that is 180 days or more after June 22,
2009, the Secretary of Health and Human Services shall publish in the Federal Register a final rule
regarding cigarettes and smokeless tobacco, which—
(A) is deemed to be issued under chapter 9 1 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
[21 U.S.C. 387 et seq.], as added by section 101 of this division; and
(B) shall be deemed to be in compliance with all applicable provisions of chapter 5 of title 5
and all other provisions of law relating to rulemaking procedures.
(2) Contents of rule
Except as provided in this subsection, the final rule published under paragraph (1),2 shall be
identical in its provisions to part 897 of the regulations promulgated by the Secretary of Health
and Human Services in the August 28, 1996, issue of the Federal Register (61 Fed. Reg.
44615–44618). Such rule shall—
(A) provide for the designation of jurisdictional authority that is in accordance with this
subsection in accordance with this division and the amendments made by this division;
(B) strike Subpart C—Labels and section 897.32(c);
(C) strike paragraphs (a), (b), and (i) of section 897.3 and insert definitions of the terms
"cigarette", "cigarette tobacco", and "smokeless tobacco" as defined in section 900 of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 387];
(D) insert "or roll-your-own paper" in section 897.34(a) after "other than cigarettes or
smokeless tobacco";
(E) include such modifications to section 897.30(b), if any, that the Secretary determines are
appropriate in light of governing First Amendment case law, including the decision of the
Supreme Court of the United States in Lorillard Tobacco Co. v. Reilly (533 U.S. 525 (2001));
(F) become effective on the date that is 1 year after June 22, 2009; and
(G) amend paragraph (d) of section 897.16 to read as follows:
"(d)(1) Except as provided in subparagraph (2), no manufacturer, distributor, or retailer may
distribute or cause to be distributed any free samples of cigarettes, smokeless tobacco, or other

tobacco products (as such term is defined in section 201 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act).
"(2)(A) Subparagraph (1) does not prohibit a manufacturer, distributor, or retailer from
distributing or causing to be distributed free samples of smokeless tobacco in a qualified adult-only
facility.
"(B) This subparagraph does not affect the authority of a State or local government to prohibit or
otherwise restrict the distribution of free samples of smokeless tobacco.
"(C) For purposes of this paragraph, the term 'qualified adult-only facility' means a facility or
restricted area that—
"(i) requires each person present to provide to a law enforcement officer (whether on or off
duty) or to a security guard licensed by a governmental entity government-issued identification
showing a photograph and at least the minimum age established by applicable law for the purchase
of smokeless tobacco;
"(ii) does not sell, serve, or distribute alcohol;
"(iii) is not located adjacent to or immediately across from (in any direction) a space that is used
primarily for youth-oriented marketing, promotional, or other activities;
"(iv) is a temporary structure constructed, designated, and operated as a distinct enclosed area
for the purpose of distributing free samples of smokeless tobacco in accordance with this
subparagraph;
"(v) is enclosed by a barrier that—
"(I) is constructed of, or covered with, an opaque material (except for entrances and exits);
"(II) extends from no more than 12 inches above the ground or floor (which area at the
bottom of the barrier must be covered with material that restricts visibility but may allow
airflow) to at least 8 feet above the ground or floor (or to the ceiling); and
"(III) prevents persons outside the qualified adult-only facility from seeing into the qualified
adult-only facility, unless they make unreasonable efforts to do so; and
"(vi) does not display on its exterior—
"(I) any tobacco product advertising;
"(II) a brand name other than in conjunction with words for an area or enclosure to identify
an adult-only facility; or
"(III) any combination of words that would imply to a reasonable observer that the
manufacturer, distributor, or retailer has a sponsorship that would violate section 897.34(c).
"(D) Distribution of samples of smokeless tobacco under this subparagraph permitted to be taken
out of the qualified adult-only facility shall be limited to 1 package per adult consumer containing no
more than 0.53 ounces (15 grams) of smokeless tobacco. If such package of smokeless tobacco
contains individual portions of smokeless tobacco, the individual portions of smokeless tobacco shall
not exceed 8 individual portions and the collective weight of such individual portions shall not
exceed 0.53 ounces (15 grams). Any manufacturer, distributor, or retailer who distributes or causes
to be distributed free samples also shall take reasonable steps to ensure that the above amounts are
limited to one such package per adult consumer per day.
"(3) Notwithstanding subparagraph (2), no manufacturer, distributor, or retailer may distribute or
cause to be distributed any free samples of smokeless tobacco—
"(A) to a sports team or entertainment group; or
"(B) at any football, basketball, baseball, soccer, or hockey event or any other sporting or
entertainment event determined by the Secretary to be covered by this subparagraph.
"(4) The Secretary shall implement a program to ensure compliance with this paragraph and
submit a report to the Congress on such compliance not later than 18 months after the date of
enactment of the Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act.
"(5) Nothing in this paragraph shall be construed to authorize any person to distribute or cause to
be distributed any sample of a tobacco product to any individual who has not attained the minimum

age established by applicable law for the purchase of such product.".
(3) Amendments to rule
Prior to making amendments to the rule published under paragraph (1), the Secretary shall
promulgate a proposed rule in accordance with chapter 5 of title 5.
(4) Rule of construction
Except as provided in paragraph (3), nothing in this section shall be construed to limit the
authority of the Secretary to amend, in accordance with chapter 5 of title 5, the regulation
promulgated pursuant to this section, including the provisions of such regulation relating to
distribution of free samples.
(5) Enforcement of retail sale provisions
The Secretary of Health and Human Services shall ensure that the provisions of this division,
the amendments made by this division, and the implementing regulations (including such
provisions, amendments, and regulations relating to the retail sale of tobacco products) are
enforced with respect to the United States and Indian tribes.
(6) Qualified adult-only facility
A qualified adult-only facility (as such term is defined in section 897.16(d) of the final rule
published under paragraph (1)) that is also a retailer and that commits a violation as a retailer shall
not be subject to the limitations in section 103(q) 3 and shall be subject to penalties applicable to a
qualified adult-only facility.
(7) Congressional review provisions
Section 801 of title 5 shall not apply to the final rule published under paragraph (1).
(b) Limitation on advisory opinions
As of June 22, 2009, the following documents issued by the Food and Drug Administration shall
not constitute advisory opinions under section 10.85(d)(1) of title 21, Code of Federal Regulations,
except as they apply to tobacco products, and shall not be cited by the Secretary of Health and
Human Services or the Food and Drug Administration as binding precedent:
(1) The preamble to the proposed rule in the document titled "Regulations Restricting the Sale
and Distribution of Cigarettes and Smokeless Tobacco Products to Protect Children and
Adolescents" (60 Fed. Reg. 41314–41372 (August 11, 1995)).
(2) The document titled "Nicotine in Cigarettes and Smokeless Tobacco Products is a Drug and
These Products Are Nicotine Delivery Devices Under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act"
(60 Fed. Reg. 41453–41787 (August 11, 1995)).
(3) The preamble to the final rule in the document titled "Regulations Restricting the Sale and
Distribution of Cigarettes and Smokeless Tobacco to Protect Children and Adolescents" (61 Fed.
Reg. 44396–44615 (August 28, 1996)).
(4) The document titled "Nicotine in Cigarettes and Smokeless Tobacco is a Drug and These
Products are Nicotine Delivery Devices Under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act;
Jurisdictional Determination" (61 Fed. Reg. 44619–45318 (August 28, 1996)).
(Pub. L. 111–31, div. A, title I, §102, June 22, 2009, 123 Stat. 1830.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsec. (a)(1)(A), is act June 25, 1938, ch. 675,
52 Stat. 1040, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. Chapter 9 [IX] of the Act is
classified generally to this subchapter. For complete classification of this Act to the Code, see section 301 of
this title and Tables.
This division, referred to in subsec. (a)(2)(A), (5), is div. A of Pub. L. 111–31, June 22, 2009, 123 Stat.
1776, known as the Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act. For complete classification of
division A to the Code, see Short Title of 2009 Amendment note set out under section 301 of this title and
Tables.
The date of enactment of the Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act, referred to in subsec.

(a)(2)(G), is the date of enactment of Pub. L. 111–31, which was approved June 22, 2009.
Section 103(q), referred to in subsec. (a)(6), is section 103(q) of Pub. L. 111–31, which enacted provisions
set out as notes under sections 333 and 387c of this title.
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act and not as part of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.
MODIFICATION OF DEADLINES FOR SECRETARIAL ACTION
For provision deeming reference to "180 days" in subsec. (a)(1) to be "270 days", see section 6 of Pub. L.
111–31, set out as a note under section 387 of this title.
1

So in original. Probably should be "chapter IX".

2

So in original. The comma probably should not appear.

3

So in original. See References in Text note below.

§387b. Adulterated tobacco products
A tobacco product shall be deemed to be adulterated if—
(1) it consists in whole or in part of any filthy, putrid, or decomposed substance, or is otherwise
contaminated by any added poisonous or added deleterious substance that may render the product
injurious to health;
(2) it has been prepared, packed, or held under insanitary conditions whereby it may have been
contaminated with filth, or whereby it may have been rendered injurious to health;
(3) its package is composed, in whole or in part, of any poisonous or deleterious substance
which may render the contents injurious to health;
(4) the manufacturer or importer of the tobacco product fails to pay a user fee assessed to such
manufacturer or importer pursuant to section 387s of this title by the date specified in section 387s
of this title or by the 30th day after final agency action on a resolution of any dispute as to the
amount of such fee;
(5) it is, or purports to be or is represented as, a tobacco product which is subject to a tobacco
product standard established under section 387g of this title unless such tobacco product is in all
respects in conformity with such standard;
(6)(A) it is required by section 387j(a) of this title to have premarket review and does not have
an order in effect under section 387j(c)(1)(A)(i) of this title; or
(B) it is in violation of an order under section 387j(c)(1)(A) of this title;
(7) the methods used in, or the facilities or controls used for, its manufacture, packing, or
storage are not in conformity with applicable requirements under section 387f(e)(1) of this title or
an applicable condition prescribed by an order under section 387f(e)(2) of this title; or
(8) it is in violation of section 387k of this title.
(June 25, 1938, ch. 675, §902, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1787.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 902 of act June 25, 1938, was renumbered section 1002. Subsec. (a) of section 1002 is set
out as a note under section 301 of this title. Subsecs. (b) and (c) of section 1002 are classified to section 392 of
this title. Subsec. (d) of section 1002 is set out as a note under section 392 of this title.

§387c. Misbranded tobacco products
(a) In general

A tobacco product shall be deemed to be misbranded—
(1) if its labeling is false or misleading in any particular;
(2) if in package form unless it bears a label containing—
(A) the name and place of business of the tobacco product manufacturer, packer, or
distributor;
(B) an accurate statement of the quantity of the contents in terms of weight, measure, or
numerical count;
(C) an accurate statement of the percentage of the tobacco used in the product that is
domestically grown tobacco and the percentage that is foreign grown tobacco; and
(D) the statement required under section 387t(a) of this title,
except that under subparagraph (B) reasonable variations shall be permitted, and exemptions as to
small packages shall be established, by regulations prescribed by the Secretary;
(3) if any word, statement, or other information required by or under authority of this
subchapter to appear on the label or labeling is not prominently placed thereon with such
conspicuousness (as compared with other words, statements, or designs in the labeling) and in
such terms as to render it likely to be read and understood by the ordinary individual under
customary conditions of purchase and use;
(4) if it has an established name, unless its label bears, to the exclusion of any other
nonproprietary name, its established name prominently printed in type as required by the Secretary
by regulation;
(5) if the Secretary has issued regulations requiring that its labeling bear adequate directions for
use, or adequate warnings against use by children, that are necessary for the protection of users
unless its labeling conforms in all respects to such regulations;
(6) if it was manufactured, prepared, propagated, compounded, or processed in an establishment
not duly registered under section 387e(b), 387e(c), 387e(d), or 387e(h) of this title, if it was not
included in a list required by section 387e(i) of this title, if a notice or other information respecting
it was not provided as required by such section or section 387e(j) of this title, or if it does not bear
such symbols from the uniform system for identification of tobacco products prescribed under
section 387e(e) of this title as the Secretary by regulation requires;
(7) if, in the case of any tobacco product distributed or offered for sale in any State—
(A) its advertising is false or misleading in any particular; or
(B) it is sold or distributed in violation of regulations prescribed under section 387f(d) of this
title;
(8) unless, in the case of any tobacco product distributed or offered for sale in any State, the
manufacturer, packer, or distributor thereof includes in all advertisements and other descriptive
printed matter issued or caused to be issued by the manufacturer, packer, or distributor with
respect to that tobacco product—
(A) a true statement of the tobacco product's established name as described in paragraph (4),
printed prominently; and
(B) a brief statement of—
(i) the uses of the tobacco product and relevant warnings, precautions, side effects, and
contraindications; and
(ii) in the case of specific tobacco products made subject to a finding by the Secretary after
notice and opportunity for comment that such action is appropriate to protect the public
health, a full description of the components of such tobacco product or the formula showing
quantitatively each ingredient of such tobacco product to the extent required in regulations
which shall be issued by the Secretary after an opportunity for a hearing;
(9) if it is a tobacco product subject to a tobacco product standard established under section
387g of this title, unless it bears such labeling as may be prescribed in such tobacco product
standard; or

(10) if there was a failure or refusal—
(A) to comply with any requirement prescribed under section 387d or 387h of this title; or
(B) to furnish any material or information required under section 387i of this title.
(b) Prior approval of label statements
The Secretary may, by regulation, require prior approval of statements made on the label of a
tobacco product to ensure that such statements do not violate the misbranding provisions of
subsection (a) and that such statements comply with other provisions of the Family Smoking
Prevention and Tobacco Control Act (including the amendments made by such Act). No regulation
issued under this subsection may require prior approval by the Secretary of the content of any
advertisement, except for modified risk tobacco products as provided in section 387k of this title. No
advertisement of a tobacco product published after June 22, 2009, shall, with respect to the language
of label statements as prescribed under section 1333 of title 15 and section 4402 of title 15 or the
regulations issued under such sections, be subject to the provisions of sections 52 through 55 of title
15.
(June 25, 1938, ch. 675, §903, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1788.)
REFERENCES IN TEXT
The Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act, referred to in subsec. (b), is div. A of Pub. L.
111–31, June 22, 2009, 123 Stat. 1776. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title of
2009 Amendment note set out under section 301 of this title and Tables.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 903 of act June 25, 1938, was renumbered section 1003 and is classified to section 393 of
this title.
Another prior section 903 of act June 25, 1938, was renumbered section 1004 and is classified to section
394 of this title.
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 111–31, div. A, title I, §103(q)(5), (6), June 22, 2009, 123 Stat. 1840, provided that:
"(5) PACKAGE LABEL REQUIREMENTS.—The package label requirements of paragraphs (3) and (4) of
section 903(a) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 387c(a)] (as amended by this division)
shall take effect on the date that is 12 months after the date of enactment of this Act [June 22, 2009]. The
package label requirements of paragraph (2) of such section 903(a) for cigarettes shall take effect on the date
that is 15 months after the issuance of the regulations required by section 4(d) of the Federal Cigarette
Labeling and Advertising Act (15 U.S.C. 1333[(d)]), as amended by section 201 of this division. The package
label requirements of paragraph (2) of such section 903(a) for tobacco products other than cigarettes shall take
effect on the date that is 12 months after the date of enactment of this Act. The effective date shall be with
respect to the date of manufacture, provided that, in any case, beginning 30 days after such effective date, a
manufacturer shall not introduce into the domestic commerce of the United States any product, irrespective of
the date of manufacture, that is not in conformance with section 903(a)(2), (3), and (4) and section 920(a) of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 387t(a)].
"(6) ADVERTISING REQUIREMENTS.—The advertising requirements of section 903(a)(8) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 387c(a)(8)] (as amended by this division) shall take effect
on the date that is 12 months after the date of enactment of this Act [June 22, 2009]."

§387d. Submission of health information to the Secretary
(a) Requirement
Each tobacco product manufacturer or importer, or agents thereof, shall submit to the Secretary
the following information:
(1) Not later than 6 months after June 22, 2009, a listing of all ingredients, including tobacco,
substances, compounds, and additives that are, as of such date, added by the manufacturer to the
tobacco, paper, filter, or other part of each tobacco product by brand and by quantity in each brand

and subbrand.
(2) A description of the content, delivery, and form of nicotine in each tobacco product
measured in milligrams of nicotine in accordance with regulations promulgated by the Secretary in
accordance with section 1333(e) of title 15.
(3) Beginning 3 years after June 22, 2009, a listing of all constituents, including smoke
constituents as applicable, identified by the Secretary as harmful or potentially harmful to health in
each tobacco product, and as applicable in the smoke of each tobacco product, by brand and by
quantity in each brand and subbrand. Effective beginning 3 years after June 22, 2009, the
manufacturer, importer, or agent shall comply with regulations promulgated under section 387o of
this title in reporting information under this paragraph, where applicable.
(4) Beginning 6 months after June 22, 2009, all documents developed after June 22, 2009 that
relate to health, toxicological, behavioral, or physiologic effects of current or future tobacco
products, their constituents (including smoke constituents), ingredients, components, and
additives.
(b) Data submission
At the request of the Secretary, each tobacco product manufacturer or importer of tobacco
products, or agents thereof, shall submit the following:
(1) Any or all documents (including underlying scientific information) relating to research
activities, and research findings, conducted, supported, or possessed by the manufacturer (or
agents thereof) on the health, toxicological, behavioral, or physiologic effects of tobacco products
and their constituents (including smoke constituents), ingredients, components, and additives.
(2) Any or all documents (including underlying scientific information) relating to research
activities, and research findings, conducted, supported, or possessed by the manufacturer (or
agents thereof) that relate to the issue of whether a reduction in risk to health from tobacco
products can occur upon the employment of technology available or known to the manufacturer.
(3) Any or all documents (including underlying scientific or financial information) relating to
marketing research involving the use of tobacco products or marketing practices and the
effectiveness of such practices used by tobacco manufacturers and distributors.
An importer of a tobacco product not manufactured in the United States shall supply the
information required of a tobacco product manufacturer under this subsection.
(c) Time for submission
(1) In general
At least 90 days prior to the delivery for introduction into interstate commerce of a tobacco
product not on the market on June 22, 2009, the manufacturer of such product shall provide the
information required under subsection (a).
(2) Disclosure of additive
If at any time a tobacco product manufacturer adds to its tobacco products a new tobacco
additive or increases the quantity of an existing tobacco additive, the manufacturer shall, except as
provided in paragraph (3), at least 90 days prior to such action so advise the Secretary in writing.
(3) Disclosure of other actions
If at any time a tobacco product manufacturer eliminates or decreases an existing additive, or
adds or increases an additive that has by regulation been designated by the Secretary as an additive
that is not a human or animal carcinogen, or otherwise harmful to health under intended conditions
of use, the manufacturer shall within 60 days of such action so advise the Secretary in writing.
(d) Data list
(1) In general
Not later than 3 years after June 22, 2009, and annually thereafter, the Secretary shall publish in
a format that is understandable and not misleading to a lay person, and place on public display (in

a manner determined by the Secretary) the list established under subsection (e).
(2) Consumer research
The Secretary shall conduct periodic consumer research to ensure that the list published under
paragraph (1) is not misleading to lay persons. Not later than 5 years after June 22, 2009, the
Secretary shall submit to the appropriate committees of Congress a report on the results of such
research, together with recommendations on whether such publication should be continued or
modified.
(e) Data collection
Not later than 24 months after June 22, 2009, the Secretary shall establish, and periodically revise
as appropriate, a list of harmful and potentially harmful constituents, including smoke constituents,
to health in each tobacco product by brand and by quantity in each brand and subbrand. The
Secretary shall publish a public notice requesting the submission by interested persons of scientific
and other information concerning the harmful and potentially harmful constituents in tobacco
products and tobacco smoke.
(June 25, 1938, ch. 675, §904, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1790.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 904 of act June 25, 1938, was renumbered section 1004 and is classified to section 394 of
this title.
MODIFICATION OF DEADLINES FOR SECRETARIAL ACTION
With respect to any time periods specified in an amendment by div. A of Pub. L. 111–31 that begin on June
22, 2009, within which the Secretary of Health and Human Services is required to carry out and complete
specified activities, with certain limitations, the calculation of such time periods shall commence on the first
day of the first fiscal quarter following the initial 2 consecutive fiscal quarters of fiscal year 2010 for which
the Secretary has collected fees under section 387s of this title, and the Secretary may extend or reduce the
duration of one or more such time periods, except that no such period shall be extended for more than 90 days,
see section 6 of Pub. L. 111–31, set out as a note under section 387 of this title.

§387e. Annual registration
(a) Definitions
In this section:
(1) Manufacture, preparation, compounding, or processing
The term "manufacture, preparation, compounding, or processing" shall include repackaging or
otherwise changing the container, wrapper, or labeling of any tobacco product package in
furtherance of the distribution of the tobacco product from the original place of manufacture to the
person who makes final delivery or sale to the ultimate consumer or user.
(2) Name
The term "name" shall include in the case of a partnership the name of each partner and, in the
case of a corporation, the name of each corporate officer and director, and the State of
incorporation.
(b) Registration by owners and operators
On or before December 31 of each year, every person who owns or operates any establishment in
any State engaged in the manufacture, preparation, compounding, or processing of a tobacco product
or tobacco products shall register with the Secretary the name, places of business, and all such
establishments of that person. If enactment of the Family Smoking Prevention and Tobacco Control
Act occurs in the second half of the calendar year, the Secretary shall designate a date no later than 6
months into the subsequent calendar year by which registration pursuant to this subsection shall
occur.

(c) Registration by new owners and operators
Every person upon first engaging in the manufacture, preparation, compounding, or processing of
a tobacco product or tobacco products in any establishment owned or operated in any State by that
person shall immediately register with the Secretary that person's name, place of business, and such
establishment.
(d) Registration of added establishments
Every person required to register under subsection (b) or (c) shall immediately register with the
Secretary any additional establishment which that person owns or operates in any State and in which
that person begins the manufacture, preparation, compounding, or processing of a tobacco product or
tobacco products.
(e) Uniform product identification system
The Secretary may by regulation prescribe a uniform system for the identification of tobacco
products and may require that persons who are required to list such tobacco products under
subsection (i) shall list such tobacco products in accordance with such system.
(f) Public access to registration information
The Secretary shall make available for inspection, to any person so requesting, any registration
filed under this section.
(g) Biennial inspection of registered establishments
Every establishment registered with the Secretary under this section shall be subject to inspection
under section 374 of this title or subsection (h), and every such establishment engaged in the
manufacture, compounding, or processing of a tobacco product or tobacco products shall be so
inspected by 1 or more officers or employees duly designated by the Secretary at least once in the
2-year period beginning with the date of registration of such establishment under this section and at
least once in every successive 2-year period thereafter.
(h) Registration by foreign establishments
Any establishment within any foreign country engaged in the manufacture, preparation,
compounding, or processing of a tobacco product or tobacco products, shall register under this
section under regulations promulgated by the Secretary. Such regulations shall require such
establishment to provide the information required by subsection (i) and shall include provisions for
registration of any such establishment upon condition that adequate and effective means are
available, by arrangement with the government of such foreign country or otherwise, to enable the
Secretary to determine from time to time whether tobacco products manufactured, prepared,
compounded, or processed in such establishment, if imported or offered for import into the United
States, shall be refused admission on any of the grounds set forth in section 381(a) of this title.
(i) Registration information
(1) Product list
Every person who registers with the Secretary under subsection (b), (c), (d), or (h) shall, at the
time of registration under any such subsection, file with the Secretary a list of all tobacco products
which are being manufactured, prepared, compounded, or processed by that person for
commercial distribution and which have not been included in any list of tobacco products filed by
that person with the Secretary under this paragraph or paragraph (2) before such time of
registration. Such list shall be prepared in such form and manner as the Secretary may prescribe
and shall be accompanied by—
(A) in the case of a tobacco product contained in the applicable list with respect to which a
tobacco product standard has been established under section 387g of this title or which is
subject to section 387j of this title, a reference to the authority for the marketing of such tobacco
product and a copy of all labeling for such tobacco product;
(B) in the case of any other tobacco product contained in an applicable list, a copy of all
consumer information and other labeling for such tobacco product, a representative sampling of

advertisements for such tobacco product, and, upon request made by the Secretary for good
cause, a copy of all advertisements for a particular tobacco product; and
(C) if the registrant filing a list has determined that a tobacco product contained in such list is
not subject to a tobacco product standard established under section 387g of this title, a brief
statement of the basis upon which the registrant made such determination if the Secretary
requests such a statement with respect to that particular tobacco product.
(2) Consultation with respect to forms
The Secretary shall consult with the Secretary of the Treasury in developing the forms to be
used for registration under this section to minimize the burden on those persons required to
register with both the Secretary and the Tax and Trade Bureau of the Department of the Treasury.
(3) Biannual report of any change in product list
Each person who registers with the Secretary under this section shall report to the Secretary
once during the month of June of each year and once during the month of December of each year
the following:
(A) A list of each tobacco product introduced by the registrant for commercial distribution
which has not been included in any list previously filed by that person with the Secretary under
this subparagraph or paragraph (1). A list under this subparagraph shall list a tobacco product
by its established name and shall be accompanied by the other information required by
paragraph (1).
(B) If since the date the registrant last made a report under this paragraph that person has
discontinued the manufacture, preparation, compounding, or processing for commercial
distribution of a tobacco product included in a list filed under subparagraph (A) or paragraph
(1), notice of such discontinuance, the date of such discontinuance, and the identity of its
established name.
(C) If since the date the registrant reported under subparagraph (B) a notice of discontinuance
that person has resumed the manufacture, preparation, compounding, or processing for
commercial distribution of the tobacco product with respect to which such notice of
discontinuance was reported, notice of such resumption, the date of such resumption, the
identity of such tobacco product by established name, and other information required by
paragraph (1), unless the registrant has previously reported such resumption to the Secretary
under this subparagraph.
(D) Any material change in any information previously submitted under this paragraph or
paragraph (1).
(j) Report preceding introduction of certain substantially equivalent products into interstate
commerce
(1) In general
Each person who is required to register under this section and who proposes to begin the
introduction or delivery for introduction into interstate commerce for commercial distribution of a
tobacco product intended for human use that was not commercially marketed (other than for test
marketing) in the United States as of February 15, 2007, shall, at least 90 days prior to making
such introduction or delivery, report to the Secretary (in such form and manner as the Secretary
shall prescribe)—
(A) the basis for such person's determination that—
(i) the tobacco product is substantially equivalent, within the meaning of section 387j of
this title, to a tobacco product commercially marketed (other than for test marketing) in the
United States as of February 15, 2007, or to a tobacco product that the Secretary has
previously determined, pursuant to subsection (a)(3) of section 387j of this title, is
substantially equivalent and that is in compliance with the requirements of this chapter; or
(ii) the tobacco product is modified within the meaning of paragraph (3), the modifications
are to a product that is commercially marketed and in compliance with the requirements of
this chapter, and all of the modifications are covered by exemptions granted by the Secretary

pursuant to paragraph (3); and
(B) action taken by such person to comply with the requirements under section 387g of this
title that are applicable to the tobacco product.
(2) Application to certain post–February 15, 2007, products
A report under this subsection for a tobacco product that was first introduced or delivered for
introduction into interstate commerce for commercial distribution in the United States after
February 15, 2007, and prior to the date that is 21 months after June 22, 2009, shall be submitted
to the Secretary not later than 21 months after June 22, 2009.
(3) Exemptions
(A) In general
The Secretary may exempt from the requirements of this subsection relating to the
demonstration that a tobacco product is substantially equivalent within the meaning of section
387j of this title, tobacco products that are modified by adding or deleting a tobacco additive, or
increasing or decreasing the quantity of an existing tobacco additive, if the Secretary determines
that—
(i) such modification would be a minor modification of a tobacco product that can be sold
under this chapter;
(ii) a report under this subsection is not necessary to ensure that permitting the tobacco
product to be marketed would be appropriate for protection of the public health; and
(iii) an exemption is otherwise appropriate.
(B) Regulations
Not later than 15 months after June 22, 2009, the Secretary shall issue regulations to
implement this paragraph.
(June 25, 1938, ch. 675, §905, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1792.)
REFERENCES IN TEXT
The Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act, referred to in subsec. (b), is div. A of Pub. L.
111–31, June 22, 2009, 123 Stat. 1776. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title of
2009 Amendment note set out under section 301 of this title and Tables.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 905 of act June 25, 1938, was renumbered section 1005 and is classified to section 395 of
this title.
MODIFICATION OF DEADLINES FOR SECRETARIAL ACTION
With respect to any time periods specified in an amendment by div. A of Pub. L. 111–31 that begin on June
22, 2009, within which the Secretary of Health and Human Services is required to carry out and complete
specified activities, with certain limitations, the calculation of such time periods shall commence on the first
day of the first fiscal quarter following the initial 2 consecutive fiscal quarters of fiscal year 2010 for which
the Secretary has collected fees under section 387s of this title, and the Secretary may extend or reduce the
duration of one or more such time periods, except that no such period shall be extended for more than 90 days,
see section 6 of Pub. L. 111–31, set out as a note under section 387 of this title.

§387f. General provisions respecting control of tobacco products
(a) In general
Any requirement established by or under section 387b, 387c, 387e, or 387i of this title applicable
to a tobacco product shall apply to such tobacco product until the applicability of the requirement to
the tobacco product has been changed by action taken under section 387g of this title, section 387j of
this title, section 387k of this title, or subsection (d) of this section, and any requirement established

by or under section 387b, 387c, 387e, or 387i of this title which is inconsistent with a requirement
imposed on such tobacco product under section 387g of this title, section 387j of this title, section
387k of this title, or subsection (d) of this section shall not apply to such tobacco product.
(b) Information on public access and comment
Each notice of proposed rulemaking or other notification under section 387g, 387h, 387i, 387j, or
387k of this title or under this section, any other notice which is published in the Federal Register
with respect to any other action taken under any such section and which states the reasons for such
action, and each publication of findings required to be made in connection with rulemaking under
any such section shall set forth—
(1) the manner in which interested persons may examine data and other information on which
the notice or findings is 1 based; and
(2) the period within which interested persons may present their comments on the notice or
findings (including the need therefore) orally or in writing, which period shall be at least 60 days
but may not exceed 90 days unless the time is extended by the Secretary by a notice published in
the Federal Register stating good cause therefore.
(c) Limited confidentiality of information
Any information reported to or otherwise obtained by the Secretary or the Secretary's
representative under section 387c, 387d, 387g, 387h, 387i, 387j, 387k, or 374 of this title, or under
subsection (e) or (f) of this section, which is exempt from disclosure under subsection (a) of section
552 of title 5 by reason of subsection (b)(4) of that section shall be considered confidential and shall
not be disclosed, except that the information may be disclosed to other officers or employees
concerned with carrying out this subchapter, or when relevant in any proceeding under this
subchapter.
(d) Restrictions
(1) In general
The Secretary may by regulation require restrictions on the sale and distribution of a tobacco
product, including restrictions on the access to, and the advertising and promotion of, the tobacco
product, if the Secretary determines that such regulation would be appropriate for the protection of
the public health. The Secretary may by regulation impose restrictions on the advertising and
promotion of a tobacco product consistent with and to full extent permitted by the first amendment
to the Constitution. The finding as to whether such regulation would be appropriate for the
protection of the public health shall be determined with respect to the risks and benefits to the
population as a whole, including users and nonusers of the tobacco product, and taking into
account—
(A) the increased or decreased likelihood that existing users of tobacco products will stop
using such products; and
(B) the increased or decreased likelihood that those who do not use tobacco products will
start using such products.
No such regulation may require that the sale or distribution of a tobacco product be limited to the
written or oral authorization of a practitioner licensed by law to prescribe medical products.
(2) Label statements
The label of a tobacco product shall bear such appropriate statements of the restrictions required
by a regulation under subsection (a) as the Secretary may in such regulation prescribe.
(3) Limitations
(A) In general
No restrictions under paragraph (1) may—
(i) prohibit the sale of any tobacco product in face-to-face transactions by a specific
category of retail outlets; or

(ii) establish a minimum age of sale of tobacco products to any person older than 18 years
of age.
(B) Matchbooks
For purposes of any regulations issued by the Secretary, matchbooks of conventional size
containing not more than 20 paper matches, and which are customarily given away for free with
the purchase of tobacco products, shall be considered as adult-written publications which shall
be permitted to contain advertising. Notwithstanding the preceding sentence, if the Secretary
finds that such treatment of matchbooks is not appropriate for the protection of the public
health, the Secretary may determine by regulation that matchbooks shall not be considered
adult-written publications.
(4) Remote sales
(A) In general
The Secretary shall—
(i) within 18 months after June 22, 2009, promulgate regulations regarding the sale and
distribution of tobacco products that occur through means other than a direct, face-to-face
exchange between a retailer and a consumer in order to prevent the sale and distribution of
tobacco products to individuals who have not attained the minimum age established by
applicable law for the purchase of such products, including requirements for age verification;
and
(ii) within 2 years after June 22, 2009, issue regulations to address the promotion and
marketing of tobacco products that are sold or distributed through means other than a direct,
face-to-face exchange between a retailer and a consumer in order to protect individuals who
have not attained the minimum age established by applicable law for the purchase of such
products.
(B) Relation to other authority
Nothing in this paragraph limits the authority of the Secretary to take additional actions under
the other paragraphs of this subsection.
(e) Good manufacturing practice requirements
(1) Methods, facilities, and controls to conform
(A) In general
In applying manufacturing restrictions to tobacco, the Secretary shall, in accordance with
subparagraph (B), prescribe regulations (which may differ based on the type of tobacco product
involved) requiring that the methods used in, and the facilities and controls used for, the
manufacture, preproduction design validation (including a process to assess the performance of
a tobacco product), packing, and storage of a tobacco product conform to current good
manufacturing practice, or hazard analysis and critical control point methodology, as prescribed
in such regulations to assure that the public health is protected and that the tobacco product is in
compliance with this subchapter. Such regulations may provide for the testing of raw tobacco
for pesticide chemical residues regardless of whether a tolerance for such chemical residues has
been established.
(B) Requirements
The Secretary shall—
(i) before promulgating any regulation under subparagraph (A), afford the Tobacco
Products Scientific Advisory Committee an opportunity to submit recommendations with
respect to the regulation proposed to be promulgated;
(ii) before promulgating any regulation under subparagraph (A), afford opportunity for an
oral hearing;
(iii) provide the Tobacco Products Scientific Advisory Committee a reasonable time to
make its recommendation with respect to proposed regulations under subparagraph (A);

(iv) in establishing the effective date of a regulation promulgated under this subsection,
take into account the differences in the manner in which the different types of tobacco
products have historically been produced, the financial resources of the different tobacco
product manufacturers, and the state of their existing manufacturing facilities, and shall
provide for a reasonable period of time for such manufacturers to conform to good
manufacturing practices; and
(v) not require any small tobacco product manufacturer to comply with a regulation under
subparagraph (A) for at least 4 years following the effective date established by the Secretary
for such regulation.
(2) Exemptions; variances
(A) Petition
Any person subject to any requirement prescribed under paragraph (1) may petition the
Secretary for a permanent or temporary exemption or variance from such requirement. Such a
petition shall be submitted to the Secretary in such form and manner as the Secretary shall
prescribe and shall—
(i) in the case of a petition for an exemption from a requirement, set forth the basis for the
petitioner's determination that compliance with the requirement is not required to assure that
the tobacco product will be in compliance with this subchapter;
(ii) in the case of a petition for a variance from a requirement, set forth the methods
proposed to be used in, and the facilities and controls proposed to be used for, the
manufacture, packing, and storage of the tobacco product in lieu of the methods, facilities,
and controls prescribed by the requirement; and
(iii) contain such other information as the Secretary shall prescribe.
(B) Referral to the Tobacco Products Scientific Advisory Committee
The Secretary may refer to the Tobacco Products Scientific Advisory Committee any petition
submitted under subparagraph (A). The Tobacco Products Scientific Advisory Committee shall
report its recommendations to the Secretary with respect to a petition referred to it within 60
days after the date of the petition's referral. Within 60 days after—
(i) the date the petition was submitted to the Secretary under subparagraph (A); or
(ii) the day after the petition was referred to the Tobacco Products Scientific Advisory
Committee,
whichever occurs later, the Secretary shall by order either deny the petition or approve it.
(C) Approval
The Secretary may approve—
(i) a petition for an exemption for a tobacco product from a requirement if the Secretary
determines that compliance with such requirement is not required to assure that the tobacco
product will be in compliance with this subchapter; and
(ii) a petition for a variance for a tobacco product from a requirement if the Secretary
determines that the methods to be used in, and the facilities and controls to be used for, the
manufacture, packing, and storage of the tobacco product in lieu of the methods, facilities,
and controls prescribed by the requirement are sufficient to assure that the tobacco product
will be in compliance with this subchapter.
(D) Conditions
An order of the Secretary approving a petition for a variance shall prescribe such conditions
respecting the methods used in, and the facilities and controls used for, the manufacture,
packing, and storage of the tobacco product to be granted the variance under the petition as may
be necessary to assure that the tobacco product will be in compliance with this subchapter.
(E) Hearing
After the issuance of an order under subparagraph (B) respecting a petition, the petitioner

shall have an opportunity for an informal hearing on such order.
(3) Compliance
Compliance with requirements under this subsection shall not be required before the end of the
3-year period following June 22, 2009.
(f) Research and development
The Secretary may enter into contracts for research, testing, and demonstrations respecting
tobacco products and may obtain tobacco products for research, testing, and demonstration purposes.
(June 25, 1938, ch. 675, §906, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1795.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 906 of act June 25, 1938, was renumbered section 1006 and is classified to section 396 of
this title.
MODIFICATION OF DEADLINES FOR SECRETARIAL ACTION
With respect to any time periods specified in an amendment by div. A of Pub. L. 111–31 that begin on June
22, 2009, within which the Secretary of Health and Human Services is required to carry out and complete
specified activities, with certain limitations, the calculation of such time periods shall commence on the first
day of the first fiscal quarter following the initial 2 consecutive fiscal quarters of fiscal year 2010 for which
the Secretary has collected fees under section 387s of this title, and the Secretary may extend or reduce the
duration of one or more such time periods, except that no such period shall be extended for more than 90 days,
see section 6 of Pub. L. 111–31, set out as a note under section 387 of this title.
1
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§387f–1. Enforcement action plan for advertising and promotion restrictions
(a) Action plan
(1) Development
Not later than 6 months after June 22, 2009, the Secretary of Health and Human Services (in
this section referred to as the "Secretary") shall develop and publish an action plan to enforce
restrictions adopted pursuant to section 387f of this title, as added by section 101(b) of this
division, or pursuant to section 387a–1(a) of this title, on promotion and advertising of menthol
and other cigarettes to youth.
(2) Consultation
The action plan required by paragraph (1) shall be developed in consultation with public health
organizations and other stakeholders with demonstrated expertise and experience in serving
minority communities.
(3) Priority
The action plan required by paragraph (1) shall include provisions designed to ensure
enforcement of the restrictions described in paragraph (1) in minority communities.
(b) State and local activities
(1) Information on authority
Not later than 3 months after June 22, 2009, the Secretary shall inform State, local, and tribal
governments of the authority provided to such entities under section 1334(c) of title 15, as added
by section 203 of this division, or preserved by such entities under section 387p of this title, as
added by section 101(b) of this division.
(2) Community assistance
At the request of communities seeking assistance to prevent underage tobacco use, the Secretary

shall provide such assistance, including assistance with strategies to address the prevention of
underage tobacco use in communities with a disproportionate use of menthol cigarettes by minors.
(Pub. L. 111–31, div. A, title I, §105, June 22, 2009, 123 Stat. 1841.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act, and not as part of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.
MODIFICATION OF DEADLINES FOR SECRETARIAL ACTION
With respect to any time periods specified in div. A of Pub. L. 111–31 that begin on June 22, 2009, within
which the Secretary of Health and Human Services is required to carry out and complete specified activities,
with certain limitations, the calculation of such time periods shall commence on the first day of the first fiscal
quarter following the initial 2 consecutive fiscal quarters of fiscal year 2010 for which the Secretary has
collected fees under section 387s of this title, and the Secretary may extend or reduce the duration of one or
more such time periods, except that no such period shall be extended for more than 90 days, see section 6 of
Pub. L. 111–31, set out as a note under section 387 of this title.

§387g. Tobacco product standards
(a) In general
(1) Special rules
(A) Special rule for cigarettes
Beginning 3 months after June 22, 2009, a cigarette or any of its component parts (including
the tobacco, filter, or paper) shall not contain, as a constituent (including a smoke constituent)
or additive, an artificial or natural flavor (other than tobacco or menthol) or an herb or spice,
including strawberry, grape, orange, clove, cinnamon, pineapple, vanilla, coconut, licorice,
cocoa, chocolate, cherry, or coffee, that is a characterizing flavor of the tobacco product or
tobacco smoke. Nothing in this subparagraph shall be construed to limit the Secretary's
authority to take action under this section or other sections of this chapter applicable to menthol
or any artificial or natural flavor, herb, or spice not specified in this subparagraph.
(B) Additional special rule
Beginning 2 years after June 22, 2009, a tobacco product manufacturer shall not use tobacco,
including foreign grown tobacco, that contains a pesticide chemical residue that is at a level
greater than is specified by any tolerance applicable under Federal law to domestically grown
tobacco.
(2) Revision of tobacco product standards
The Secretary may revise the tobacco product standards in paragraph (1) in accordance with
subsection (c).
(3) Tobacco product standards
(A) In general
The Secretary may adopt tobacco product standards in addition to those in paragraph (1) if
the Secretary finds that a tobacco product standard is appropriate for the protection of the public
health.
(B) Determinations
(i) Considerations
In making a finding described in subparagraph (A), the Secretary shall consider scientific
evidence concerning—
(I) the risks and benefits to the population as a whole, including users and nonusers of
tobacco products, of the proposed standard;

(II) the increased or decreased likelihood that existing users of tobacco products will
stop using such products; and
(III) the increased or decreased likelihood that those who do not use tobacco products
will start using such products.
(ii) Additional considerations
In the event that the Secretary makes a determination, set forth in a proposed tobacco
product standard in a proposed rule, that it is appropriate for the protection of public health to
require the reduction or elimination of an additive, constituent (including a smoke
constituent), or other component of a tobacco product because the Secretary has found that
the additive, constituent, or other component is or may be harmful, any party objecting to the
proposed standard on the ground that the proposed standard will not reduce or eliminate the
risk of illness or injury may provide for the Secretary's consideration scientific evidence that
demonstrates that the proposed standard will not reduce or eliminate the risk of illness or
injury.
(4) Content of tobacco product standards
A tobacco product standard established under this section for a tobacco product—
(A) shall include provisions that are appropriate for the protection of the public health,
including provisions, where appropriate—
(i) for nicotine yields of the product;
(ii) for the reduction or elimination of other constituents, including smoke constituents, or
harmful components of the product; or
(iii) relating to any other requirement under subparagraph (B);
(B) shall, where appropriate for the protection of the public health, include—
(i) provisions respecting the construction, components, ingredients, additives, constituents,
including smoke constituents, and properties of the tobacco product;
(ii) provisions for the testing (on a sample basis or, if necessary, on an individual basis) of
the tobacco product;
(iii) provisions for the measurement of the tobacco product characteristics of the tobacco
product;
(iv) provisions requiring that the results of each or of certain of the tests of the tobacco
product required to be made under clause (ii) show that the tobacco product is in conformity
with the portions of the standard for which the test or tests were required; and
(v) a provision requiring that the sale and distribution of the tobacco product be restricted
but only to the extent that the sale and distribution of a tobacco product may be restricted
under a regulation under section 387f(d) of this title;
(C) shall, where appropriate, require the use and prescribe the form and content of labeling
for the proper use of the tobacco product; and
(D) shall require tobacco products containing foreign-grown tobacco to meet the same
standards applicable to tobacco products containing domestically grown tobacco.
(5) Periodic reevaluation of tobacco product standards
The Secretary shall provide for periodic evaluation of tobacco product standards established
under this section to determine whether such standards should be changed to reflect new medical,
scientific, or other technological data. The Secretary may provide for testing under paragraph
(4)(B) by any person.
(6) Involvement of other agencies; informed persons
In carrying out duties under this section, the Secretary shall endeavor to—
(A) use personnel, facilities, and other technical support available in other Federal agencies;
(B) consult with other Federal agencies concerned with standard setting and other nationally
or internationally recognized standard-setting entities; and

(C) invite appropriate participation, through joint or other conferences, workshops, or other
means, by informed persons representative of scientific, professional, industry, agricultural, or
consumer organizations who in the Secretary's judgment can make a significant contribution.
(b) Considerations by Secretary
(1) Technical achievability
The Secretary shall consider information submitted in connection with a proposed standard
regarding the technical achievability of compliance with such standard.
(2) Other considerations
The Secretary shall consider all other information submitted in connection with a proposed
standard, including information concerning the countervailing effects of the tobacco product
standard on the health of adolescent tobacco users, adult tobacco users, or nontobacco users, such
as the creation of a significant demand for contraband or other tobacco products that do not meet
the requirements of this subchapter and the significance of such demand.
(c) Proposed standards
(1) In general
The Secretary shall publish in the Federal Register a notice of proposed rulemaking for the
establishment, amendment, or revocation of any tobacco product standard.
(2) Requirements of notice
A notice of proposed rulemaking for the establishment or amendment of a tobacco product
standard for a tobacco product shall—
(A) set forth a finding with supporting justification that the tobacco product standard is
appropriate for the protection of the public health;
(B) invite interested persons to submit a draft or proposed tobacco product standard for
consideration by the Secretary;
(C) invite interested persons to submit comments on structuring the standard so that it does
not advantage foreign-grown tobacco over domestically grown tobacco; and
(D) invite the Secretary of Agriculture to provide any information or analysis which the
Secretary of Agriculture believes is relevant to the proposed tobacco product standard.
(3) Finding
A notice of proposed rulemaking for the revocation of a tobacco product standard shall set forth
a finding with supporting justification that the tobacco product standard is no longer appropriate
for the protection of the public health.
(4) Comment
The Secretary shall provide for a comment period of not less than 60 days.
(d) Promulgation
(1) In general
After the expiration of the period for comment on a notice of proposed rulemaking published
under subsection (c) respecting a tobacco product standard and after consideration of comments
submitted under subsections (b) and (c) and any report from the Tobacco Products Scientific
Advisory Committee, the Secretary shall—
(A) if the Secretary determines that the standard would be appropriate for the protection of
the public health, promulgate a regulation establishing a tobacco product standard and publish
in the Federal Register findings on the matters referred to in subsection (c); or
(B) publish a notice terminating the proceeding for the development of the standard together
with the reasons for such termination.
(2) Effective date
A regulation establishing a tobacco product standard shall set forth the date or dates upon which

the standard shall take effect, but no such regulation may take effect before 1 year after the date of
its publication unless the Secretary determines that an earlier effective date is necessary for the
protection of the public health. Such date or dates shall be established so as to minimize,
consistent with the public health, economic loss to, and disruption or dislocation of, domestic and
international trade. In establishing such effective date or dates, the Secretary shall consider
information submitted in connection with a proposed product standard by interested parties,
including manufacturers and tobacco growers, regarding the technical achievability of compliance
with the standard, and including information concerning the existence of patents that make it
impossible to comply in the timeframe envisioned in the proposed standard. If the Secretary
determines, based on the Secretary's evaluation of submitted comments, that a product standard
can be met only by manufacturers requiring substantial changes to the methods of farming the
domestically grown tobacco used by the manufacturer, the effective date of that product standard
shall be not less than 2 years after the date of publication of the final regulation establishing the
standard.
(3) Limitation on power granted to the Food and Drug Administration
Because of the importance of a decision of the Secretary to issue a regulation—
(A) banning all cigarettes, all smokeless tobacco products, all little cigars, all cigars other
than little cigars, all pipe tobacco, or all roll-your-own tobacco products; or
(B) requiring the reduction of nicotine yields of a tobacco product to zero,
the Secretary is prohibited from taking such actions under this chapter.
(4) Amendment; revocation
(A) Authority
The Secretary, upon the Secretary's own initiative or upon petition of an interested person,
may by a regulation, promulgated in accordance with the requirements of subsection (c) and
paragraph (2), amend or revoke a tobacco product standard.
(B) Effective date
The Secretary may declare a proposed amendment of a tobacco product standard to be
effective on and after its publication in the Federal Register and until the effective date of any
final action taken on such amendment if the Secretary determines that making it so effective is
in the public interest.
(5) Referral to Advisory Committee
(A) In general
The Secretary may refer a proposed regulation for the establishment, amendment, or
revocation of a tobacco product standard to the Tobacco Products Scientific Advisory
Committee for a report and recommendation with respect to any matter involved in the
proposed regulation which requires the exercise of scientific judgment.
(B) Initiation of referral
The Secretary may make a referral under this paragraph—
(i) on the Secretary's own initiative; or
(ii) upon the request of an interested person that—
(I) demonstrates good cause for the referral; and
(II) is made before the expiration of the period for submission of comments on the
proposed regulation.
(C) Provision of data
If a proposed regulation is referred under this paragraph to the Tobacco Products Scientific
Advisory Committee, the Secretary shall provide the Advisory Committee with the data and
information on which such proposed regulation is based.

(D) Report and recommendation
The Tobacco Products Scientific Advisory Committee shall, within 60 days after the referral
of a proposed regulation under this paragraph and after independent study of the data and
information furnished to it by the Secretary and other data and information before it, submit to
the Secretary a report and recommendation respecting such regulation, together with all
underlying data and information and a statement of the reason or basis for the recommendation.
(E) Public availability
The Secretary shall make a copy of each report and recommendation under subparagraph (D)
publicly available.
(e) Menthol cigarettes
(1) Referral; considerations
Immediately upon the establishment of the Tobacco Products Scientific Advisory Committee
under section 387q(a) of this title, the Secretary shall refer to the Committee for report and
recommendation, under section 387q(c)(4) of this title, the issue of the impact of the use of
menthol in cigarettes on the public health, including such use among children, African-Americans,
Hispanics, and other racial and ethnic minorities. In its review, the Tobacco Products Scientific
Advisory Committee shall address the considerations listed in subsections (a)(3)(B)(i) and (b).
(2) Report and recommendation
Not later than 1 year after its establishment, the Tobacco Product Scientific Advisory
Committee shall submit to the Secretary the report and recommendations required pursuant to
paragraph (1).
(3) Rule of construction
Nothing in this subsection shall be construed to limit the Secretary's authority to take action
under this section or other sections of this chapter applicable to menthol.
(f) Dissolvable tobacco products
(1) Referral; considerations
The Secretary shall refer to the Tobacco Products Scientific Advisory Committee for report and
recommendation, under section 387q(c)(4) of this title, the issue of the nature and impact of the
use of dissolvable tobacco products on the public health, including such use among children. In its
review, the Tobacco Products Scientific Advisory Committee shall address the considerations
listed in subsection (a)(3)(B)(i).
(2) Report and recommendation
Not later than 2 years after its establishment, the Tobacco Product Scientific Advisory
Committee shall submit to the Secretary the report and recommendations required pursuant to
paragraph (1).
(3) Rule of construction
Nothing in this subsection shall be construed to limit the Secretary's authority to take action
under this section or other sections of this chapter at any time applicable to any dissolvable
tobacco product.
(June 25, 1938, ch. 675, §907, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1799.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 907 of act June 25, 1938, was renumbered section 1007 and is classified to section 397 of
this title.

§387h. Notification and other remedies

(a) Notification
If the Secretary determines that—
(1) a tobacco product which is introduced or delivered for introduction into interstate commerce
for commercial distribution presents an unreasonable risk of substantial harm to the public health;
and
(2) notification under this subsection is necessary to eliminate the unreasonable risk of such
harm and no more practicable means is available under the provisions of this subchapter (other
than this section) to eliminate such risk,
the Secretary may issue such order as may be necessary to assure that adequate notification is
provided in an appropriate form, by the persons and means best suited under the circumstances
involved, to all persons who should properly receive such notification in order to eliminate such risk.
The Secretary may order notification by any appropriate means, including public service
announcements. Before issuing an order under this subsection, the Secretary shall consult with the
persons who are to give notice under the order.
(b) No exemption from other liability
Compliance with an order issued under this section shall not relieve any person from liability
under Federal or State law. In awarding damages for economic loss in an action brought for the
enforcement of any such liability, the value to the plaintiff in such action of any remedy provided
under such order shall be taken into account.
(c) Recall authority
(1) In general
If the Secretary finds that there is a reasonable probability that a tobacco product contains a
manufacturing or other defect not ordinarily contained in tobacco products on the market that
would cause serious, adverse health consequences or death, the Secretary shall issue an order
requiring the appropriate person (including the manufacturers, importers, distributors, or retailers
of the tobacco product) to immediately cease distribution of such tobacco product. The order shall
provide the person subject to the order with an opportunity for an informal hearing, to be held not
later than 10 days after the date of the issuance of the order, on the actions required by the order
and on whether the order should be amended to require a recall of such tobacco product. If, after
providing an opportunity for such a hearing, the Secretary determines that inadequate grounds
exist to support the actions required by the order, the Secretary shall vacate the order.
(2) Amendment of order to require recall
(A) In general
If, after providing an opportunity for an informal hearing under paragraph (1), the Secretary
determines that the order should be amended to include a recall of the tobacco product with
respect to which the order was issued, the Secretary shall, except as provided in subparagraph
(B), amend the order to require a recall. The Secretary shall specify a timetable in which the
tobacco product recall will occur and shall require periodic reports to the Secretary describing
the progress of the recall.
(B) Notice
An amended order under subparagraph (A)—
(i) shall not include recall of a tobacco product from individuals; and
(ii) shall provide for notice to persons subject to the risks associated with the use of such
tobacco product.
In providing the notice required by clause (ii), the Secretary may use the assistance of retailers
and other persons who distributed such tobacco product. If a significant number of such persons
cannot be identified, the Secretary shall notify such persons under section 375(b) of this title.

(3) Remedy not exclusive
The remedy provided by this subsection shall be in addition to remedies provided by subsection
(a).
(June 25, 1938, ch. 675, §908, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1804.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 908 of act June 25, 1938, was renumbered section 1008 and is classified to section 398 of
this title.

§387i. Records and reports on tobacco products
(a) In general
Every person who is a tobacco product manufacturer or importer of a tobacco product shall
establish and maintain such records, make such reports, and provide such information, as the
Secretary may by regulation reasonably require to assure that such tobacco product is not adulterated
or misbranded and to otherwise protect public health. Regulations prescribed under the preceding
sentence—
(1) may require a tobacco product manufacturer or importer to report to the Secretary whenever
the manufacturer or importer receives or otherwise becomes aware of information that reasonably
suggests that one of its marketed tobacco products may have caused or contributed to a serious
unexpected adverse experience associated with the use of the product or any significant increase in
the frequency of a serious, expected adverse product experience;
(2) shall require reporting of other significant adverse tobacco product experiences as
determined by the Secretary to be necessary to be reported;
(3) shall not impose requirements unduly burdensome to a tobacco product manufacturer or
importer, taking into account the cost of complying with such requirements and the need for the
protection of the public health and the implementation of this subchapter;
(4) when prescribing the procedure for making requests for reports or information, shall require
that each request made under such regulations for submission of a report or information to the
Secretary state the reason or purpose for such request and identify to the fullest extent practicable
such report or information;
(5) when requiring submission of a report or information to the Secretary, shall state the reason
or purpose for the submission of such report or information and identify to the fullest extent
practicable such report or information; and
(6) may not require that the identity of any patient or user be disclosed in records, reports, or
information required under this subsection unless required for the medical welfare of an
individual, to determine risks to public health of a tobacco product, or to verify a record, report, or
information submitted under this subchapter.
In prescribing regulations under this subsection, the Secretary shall have due regard for the
professional ethics of the medical profession and the interests of patients. The prohibitions of
paragraph (6) continue to apply to records, reports, and information concerning any individual who
has been a patient, irrespective of whether or when he ceases to be a patient.
(b) Reports of removals and corrections
(1) In general
Except as provided in paragraph (2), the Secretary shall by regulation require a tobacco product
manufacturer or importer of a tobacco product to report promptly to the Secretary any corrective
action taken or removal from the market of a tobacco product undertaken by such manufacturer or
importer if the removal or correction was undertaken—
(A) to reduce a risk to health posed by the tobacco product; or

(B) to remedy a violation of this subchapter caused by the tobacco product which may
present a risk to health.
A tobacco product manufacturer or importer of a tobacco product who undertakes a corrective
action or removal from the market of a tobacco product which is not required to be reported under
this subsection shall keep a record of such correction or removal.
(2) Exception
No report of the corrective action or removal of a tobacco product may be required under
paragraph (1) if a report of the corrective action or removal is required and has been submitted
under subsection (a).
(June 25, 1938, ch. 675, §909, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1805.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 909 of act June 25, 1938, was renumbered section 1009 and is classified to section 399 of
this title.

§387j. Application for review of certain tobacco products
(a) In general
(1) New tobacco product defined
For purposes of this section the term "new tobacco product" means—
(A) any tobacco product (including those products in test markets) that was not commercially
marketed in the United States as of February 15, 2007; or
(B) any modification (including a change in design, any component, any part, or any
constituent, including a smoke constituent, or in the content, delivery or form of nicotine, or any
other additive or ingredient) of a tobacco product where the modified product was commercially
marketed in the United States after February 15, 2007.
(2) Premarket review required
(A) New products
An order under subsection (c)(1)(A)(i) for a new tobacco product is required unless—
(i) the manufacturer has submitted a report under section 387e(j) of this title; and the
Secretary has issued an order that the tobacco product—
(I) is substantially equivalent to a tobacco product commercially marketed (other than
for test marketing) in the United States as of February 15, 2007; and
(II) is in compliance with the requirements of this chapter; or
(ii) the tobacco product is exempt from the requirements of section 387e(j) of this title
pursuant to a regulation issued under section 387e(j)(3) of this title.
(B) Application to certain post-February 15, 2007, products
Subparagraph (A) shall not apply to a tobacco product—
(i) that was first introduced or delivered for introduction into interstate commerce for
commercial distribution in the United States after February 15, 2007, and prior to the date
that is 21 months after June 22, 2009; and
(ii) for which a report was submitted under section 387e(j) of this title within such
21-month period,
except that subparagraph (A) shall apply to the tobacco product if the Secretary issues an order
that the tobacco product is not substantially equivalent.

(3) Substantially equivalent defined
(A) In general
In this section and section 387e(j) of this title, the term "substantially equivalent" or
"substantial equivalence" means, with respect to the tobacco product being compared to the
predicate tobacco product, that the Secretary by order has found that the tobacco product—
(i) has the same characteristics as the predicate tobacco product; or
(ii) has different characteristics and the information submitted contains information,
including clinical data if deemed necessary by the Secretary, that demonstrates that it is not
appropriate to regulate the product under this section because the product does not raise
different questions of public health.
(B) Characteristics
In subparagraph (A), the term "characteristics" means the materials, ingredients, design,
composition, heating source, or other features of a tobacco product.
(C) Limitation
A tobacco product may not be found to be substantially equivalent to a predicate tobacco
product that has been removed from the market at the initiative of the Secretary or that has been
determined by a judicial order to be misbranded or adulterated.
(4) Health information
(A) Summary
As part of a submission under section 387e(j) of this title respecting a tobacco product, the
person required to file a premarket notification under such section shall provide an adequate
summary of any health information related to the tobacco product or state that such information
will be made available upon request by any person.
(B) Required information
Any summary under subparagraph (A) respecting a tobacco product shall contain detailed
information regarding data concerning adverse health effects and shall be made available to the
public by the Secretary within 30 days of the issuance of a determination that such tobacco
product is substantially equivalent to another tobacco product.
(b) Application
(1) Contents
An application under this section shall contain—
(A) full reports of all information, published or known to, or which should reasonably be
known to, the applicant, concerning investigations which have been made to show the health
risks of such tobacco product and whether such tobacco product presents less risk than other
tobacco products;
(B) a full statement of the components, ingredients, additives, and properties, and of the
principle or principles of operation, of such tobacco product;
(C) a full description of the methods used in, and the facilities and controls used for, the
manufacture, processing, and, when relevant, packing and installation of, such tobacco product;
(D) an identifying reference to any tobacco product standard under section 387g of this title
which would be applicable to any aspect of such tobacco product, and either adequate
information to show that such aspect of such tobacco product fully meets such tobacco product
standard or adequate information to justify any deviation from such standard;
(E) such samples of such tobacco product and of components thereof as the Secretary may
reasonably require;
(F) specimens of the labeling proposed to be used for such tobacco product; and
(G) such other information relevant to the subject matter of the application as the Secretary
may require.

(2) Referral to Tobacco Products Scientific Advisory Committee
Upon receipt of an application meeting the requirements set forth in paragraph (1), the
Secretary—
(A) may, on the Secretary's own initiative; or
(B) may, upon the request of an applicant,
refer such application to the Tobacco Products Scientific Advisory Committee for reference and
for submission (within such period as the Secretary may establish) of a report and
recommendation respecting the application, together with all underlying data and the reasons or
basis for the recommendation.
(c) Action on application
(1) Deadline
(A) In general
As promptly as possible, but in no event later than 180 days after the receipt of an application
under subsection (b), the Secretary, after considering the report and recommendation submitted
under subsection (b)(2), shall—
(i) issue an order that the new product may be introduced or delivered for introduction into
interstate commerce if the Secretary finds that none of the grounds specified in paragraph (2)
of this subsection applies; or
(ii) issue an order that the new product may not be introduced or delivered for introduction
into interstate commerce if the Secretary finds (and sets forth the basis for such finding as
part of or accompanying such denial) that 1 or more grounds for denial specified in paragraph
(2) of this subsection apply.
(B) Restrictions on sale and distribution
An order under subparagraph (A)(i) may require that the sale and distribution of the tobacco
product be restricted but only to the extent that the sale and distribution of a tobacco product
may be restricted under a regulation under section 387f(d) of this title.
(2) Denial of application
The Secretary shall deny an application submitted under subsection (b) if, upon the basis of the
information submitted to the Secretary as part of the application and any other information before
the Secretary with respect to such tobacco product, the Secretary finds that—
(A) there is a lack of a showing that permitting such tobacco product to be marketed would
be appropriate for the protection of the public health;
(B) the methods used in, or the facilities or controls used for, the manufacture, processing, or
packing of such tobacco product do not conform to the requirements of section 387f(e) of this
title;
(C) based on a fair evaluation of all material facts, the proposed labeling is false or
misleading in any particular; or
(D) such tobacco product is not shown to conform in all respects to a tobacco product
standard in effect under section 387g of this title, and there is a lack of adequate information to
justify the deviation from such standard.
(3) Denial information
Any denial of an application shall, insofar as the Secretary determines to be practicable, be
accompanied by a statement informing the applicant of the measures required to remove such
application from deniable form (which measures may include further research by the applicant in
accordance with 1 or more protocols prescribed by the Secretary).
(4) Basis for finding
For purposes of this section, the finding as to whether the marketing of a tobacco product for
which an application has been submitted is appropriate for the protection of the public health shall

be determined with respect to the risks and benefits to the population as a whole, including users
and nonusers of the tobacco product, and taking into account—
(A) the increased or decreased likelihood that existing users of tobacco products will stop
using such products; and
(B) the increased or decreased likelihood that those who do not use tobacco products will
start using such products.
(5) Basis for action
(A) Investigations
For purposes of paragraph (2)(A), whether permitting a tobacco product to be marketed
would be appropriate for the protection of the public health shall, when appropriate, be
determined on the basis of well-controlled investigations, which may include 1 or more clinical
investigations by experts qualified by training and experience to evaluate the tobacco product.
(B) Other evidence
If the Secretary determines that there exists valid scientific evidence (other than evidence
derived from investigations described in subparagraph (A)) which is sufficient to evaluate the
tobacco product, the Secretary may authorize that the determination for purposes of paragraph
(2)(A) be made on the basis of such evidence.
(d) Withdrawal and temporary suspension
(1) In general
The Secretary shall, upon obtaining, where appropriate, advice on scientific matters from the
Tobacco Products Scientific Advisory Committee, and after due notice and opportunity for
informal hearing for a tobacco product for which an order was issued under subsection
(c)(1)(A)(i), issue an order withdrawing the order if the Secretary finds—
(A) that the continued marketing of such tobacco product no longer is appropriate for the
protection of the public health;
(B) that the application contained or was accompanied by an untrue statement of a material
fact;
(C) that the applicant—
(i) has failed to establish a system for maintaining records, or has repeatedly or deliberately
failed to maintain records or to make reports, required by an applicable regulation under
section 387i of this title;
(ii) has refused to permit access to, or copying or verification of, such records as required
by section 374 of this title; or
(iii) has not complied with the requirements of section 387e of this title;
(D) on the basis of new information before the Secretary with respect to such tobacco
product, evaluated together with the evidence before the Secretary when the application was
reviewed, that the methods used in, or the facilities and controls used for, the manufacture,
processing, packing, or installation of such tobacco product do not conform with the
requirements of section 387f(e) of this title and were not brought into conformity with such
requirements within a reasonable time after receipt of written notice from the Secretary of
nonconformity;
(E) on the basis of new information before the Secretary, evaluated together with the
evidence before the Secretary when the application was reviewed, that the labeling of such
tobacco product, based on a fair evaluation of all material facts, is false or misleading in any
particular and was not corrected within a reasonable time after receipt of written notice from the
Secretary of such fact; or
(F) on the basis of new information before the Secretary, evaluated together with the
evidence before the Secretary when such order was issued, that such tobacco product is not
shown to conform in all respects to a tobacco product standard which is in effect under section
387g of this title, compliance with which was a condition to the issuance of an order relating to

the application, and that there is a lack of adequate information to justify the deviation from
such standard.
(2) Appeal
The holder of an application subject to an order issued under paragraph (1) withdrawing an
order issued pursuant to subsection (c)(1)(A)(i) may, by petition filed on or before the 30th day
after the date upon which such holder receives notice of such withdrawal, obtain review thereof in
accordance with section 387l of this title.
(3) Temporary suspension
If, after providing an opportunity for an informal hearing, the Secretary determines there is
reasonable probability that the continuation of distribution of a tobacco product under an order
would cause serious, adverse health consequences or death, that is greater than ordinarily caused
by tobacco products on the market, the Secretary shall by order temporarily suspend the authority
of the manufacturer to market the product. If the Secretary issues such an order, the Secretary shall
proceed expeditiously under paragraph (1) to withdraw such application.
(e) Service of order
An order issued by the Secretary under this section shall be served—
(1) in person by any officer or employee of the department designated by the Secretary; or
(2) by mailing the order by registered mail or certified mail addressed to the applicant at the
applicant's last known address in the records of the Secretary.
(f) Records
(1) Additional information
In the case of any tobacco product for which an order issued pursuant to subsection (c)(1)(A)(i)
for an application filed under subsection (b) is in effect, the applicant shall establish and maintain
such records, and make such reports to the Secretary, as the Secretary may by regulation, or by
order with respect to such application, prescribe on the basis of a finding that such records and
reports are necessary in order to enable the Secretary to determine, or facilitate a determination of,
whether there is or may be grounds for withdrawing or temporarily suspending such order.
(2) Access to records
Each person required under this section to maintain records, and each person in charge of
custody thereof, shall, upon request of an officer or employee designated by the Secretary, permit
such officer or employee at all reasonable times to have access to and copy and verify such
records.
(g) Investigational tobacco product exemption for investigational use
The Secretary may exempt tobacco products intended for investigational use from the provisions
of this subchapter under such conditions as the Secretary may by regulation prescribe.
(June 25, 1938, ch. 675, §910, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1807.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 910 of act June 25, 1938, was renumbered section 1010 and is classified to section 399a of
this title.

§387k. Modified risk tobacco products
(a) In general
No person may introduce or deliver for introduction into interstate commerce any modified risk
tobacco product unless an order issued pursuant to subsection (g) is effective with respect to such
product.

(b) Definitions
In this section:
(1) Modified risk tobacco product
The term "modified risk tobacco product" means any tobacco product that is sold or distributed
for use to reduce harm or the risk of tobacco-related disease associated with commercially
marketed tobacco products.
(2) Sold or distributed
(A) In general
With respect to a tobacco product, the term "sold or distributed for use to reduce harm or the
risk of tobacco-related disease associated with commercially marketed tobacco products" means
a tobacco product—
(i) the label, labeling, or advertising of which represents explicitly or implicitly that—
(I) the tobacco product presents a lower risk of tobacco-related disease or is less harmful
than one or more other commercially marketed tobacco products;
(II) the tobacco product or its smoke contains a reduced level of a substance or presents
a reduced exposure to a substance; or
(III) the tobacco product or its smoke does not contain or is free of a substance;
(ii) the label, labeling, or advertising of which uses the descriptors "light", "mild", or "low"
or similar descriptors; or
(iii) the tobacco product manufacturer of which has taken any action directed to consumers
through the media or otherwise, other than by means of the tobacco product's label, labeling,
or advertising, after June 22, 2009, respecting the product that would be reasonably expected
to result in consumers believing that the tobacco product or its smoke may present a lower
risk of disease or is less harmful than one or more commercially marketed tobacco products,
or presents a reduced exposure to, or does not contain or is free of, a substance or substances.
(B) Limitation
No tobacco product shall be considered to be "sold or distributed for use to reduce harm or
the risk of tobacco-related disease associated with commercially marketed tobacco products",
except as described in subparagraph (A).
(C) Smokeless tobacco product
No smokeless tobacco product shall be considered to be "sold or distributed for use to reduce
harm or the risk of tobacco-related disease associated with commercially marketed tobacco
products" solely because its label, labeling, or advertising uses the following phrases to describe
such product and its use: "smokeless tobacco", "smokeless tobacco product", "not consumed by
smoking", "does not produce smoke", "smokefree", "smoke-free", "without smoke", "no
smoke", or "not smoke".
(3) Effective date
The provisions of paragraph (2)(A)(ii) shall take effect 12 months after June 22, 2009, for those
products whose label, labeling, or advertising contains the terms described in such paragraph on
June 22, 2009. The effective date shall be with respect to the date of manufacture, provided that, in
any case, beginning 30 days after such effective date, a manufacturer shall not introduce into the
domestic commerce of the United States any product, irrespective of the date of manufacture, that
is not in conformance with paragraph (2)(A)(ii).
(c) Tobacco dependence products
A product that is intended to be used for the treatment of tobacco dependence, including smoking
cessation, is not a modified risk tobacco product under this section if it has been approved as a drug
or device by the Food and Drug Administration and is subject to the requirements of subchapter V.
(d) Filing

Any person may file with the Secretary an application for a modified risk tobacco product. Such
application shall include—
(1) a description of the proposed product and any proposed advertising and labeling;
(2) the conditions for using the product;
(3) the formulation of the product;
(4) sample product labels and labeling;
(5) all documents (including underlying scientific information) relating to research findings
conducted, supported, or possessed by the tobacco product manufacturer relating to the effect of
the product on tobacco-related diseases and health-related conditions, including information both
favorable and unfavorable to the ability of the product to reduce risk or exposure and relating to
human health;
(6) data and information on how consumers actually use the tobacco product; and
(7) such other information as the Secretary may require.
(e) Public availability
The Secretary shall make the application described in subsection (d) publicly available (except
matters in the application which are trade secrets or otherwise confidential, commercial information)
and shall request comments by interested persons on the information contained in the application and
on the label, labeling, and advertising accompanying such application.
(f) Advisory Committee
(1) In general
The Secretary shall refer to the Tobacco Products Scientific Advisory Committee any
application submitted under this section.
(2) Recommendations
Not later than 60 days after the date an application is referred to the Tobacco Products Scientific
Advisory Committee under paragraph (1), the Advisory Committee shall report its
recommendations on the application to the Secretary.
(g) Marketing
(1) Modified risk products
Except as provided in paragraph (2), the Secretary shall, with respect to an application
submitted under this section, issue an order that a modified risk product may be commercially
marketed only if the Secretary determines that the applicant has demonstrated that such product, as
it is actually used by consumers, will—
(A) significantly reduce harm and the risk of tobacco-related disease to individual tobacco
users; and
(B) benefit the health of the population as a whole taking into account both users of tobacco
products and persons who do not currently use tobacco products.
(2) Special rule for certain products
(A) In general
The Secretary may issue an order that a tobacco product may be introduced or delivered for
introduction into interstate commerce, pursuant to an application under this section, with respect
to a tobacco product that may not be commercially marketed under paragraph (1) if the
Secretary makes the findings required under this paragraph and determines that the applicant
has demonstrated that—
(i) such order would be appropriate to promote the public health;
(ii) any aspect of the label, labeling, and advertising for such product that would cause the
tobacco product to be a modified risk tobacco product under subsection (b) is limited to an
explicit or implicit representation that such tobacco product or its smoke does not contain or
is free of a substance or contains a reduced level of a substance, or presents a reduced
exposure to a substance in tobacco smoke;

(iii) scientific evidence is not available and, using the best available scientific methods,
cannot be made available without conducting long-term epidemiological studies for an
application to meet the standards set forth in paragraph (1); and
(iv) the scientific evidence that is available without conducting long-term epidemiological
studies demonstrates that a measurable and substantial reduction in morbidity or mortality
among individual tobacco users is reasonably likely in subsequent studies.
(B) Additional findings required
To issue an order under subparagraph (A) the Secretary must also find that the applicant has
demonstrated that—
(i) the magnitude of the overall reductions in exposure to the substance or substances
which are the subject of the application is substantial, such substance or substances are
harmful, and the product as actually used exposes consumers to the specified reduced level of
the substance or substances;
(ii) the product as actually used by consumers will not expose them to higher levels of
other harmful substances compared to the similar types of tobacco products then on the
market unless such increases are minimal and the reasonably likely overall impact of use of
the product remains a substantial and measurable reduction in overall morbidity and mortality
among individual tobacco users;
(iii) testing of actual consumer perception shows that, as the applicant proposes to label
and market the product, consumers will not be misled into believing that the product—
(I) is or has been demonstrated to be less harmful; or
(II) presents or has been demonstrated to present less of a risk of disease than 1 or more
other commercially marketed tobacco products; and
(iv) issuance of an order with respect to the application is expected to benefit the health of
the population as a whole taking into account both users of tobacco products and persons who
do not currently use tobacco products.
(C) Conditions of marketing
(i) In general
Applications subject to an order under this paragraph shall be limited to a term of not more
than 5 years, but may be renewed upon a finding by the Secretary that the requirements of
this paragraph continue to be satisfied based on the filing of a new application.
(ii) Agreements by applicant
An order under this paragraph shall be conditioned on the applicant's agreement to conduct
postmarket surveillance and studies and to submit to the Secretary the results of such
surveillance and studies to determine the impact of the order on consumer perception,
behavior, and health and to enable the Secretary to review the accuracy of the determinations
upon which the order was based in accordance with a protocol approved by the Secretary.
(iii) Annual submission
The results of such postmarket surveillance and studies described in clause (ii) shall be
submitted annually.
(3) Basis
The determinations under paragraphs (1) and (2) shall be based on—
(A) the scientific evidence submitted by the applicant; and
(B) scientific evidence and other information that is made available to the Secretary.
(4) Benefit to health of individuals and of population as a whole
In making the determinations under paragraphs (1) and (2), the Secretary shall take into
account—
(A) the relative health risks to individuals of the tobacco product that is the subject of the

application;
(B) the increased or decreased likelihood that existing users of tobacco products who would
otherwise stop using such products will switch to the tobacco product that is the subject of the
application;
(C) the increased or decreased likelihood that persons who do not use tobacco products will
start using the tobacco product that is the subject of the application;
(D) the risks and benefits to persons from the use of the tobacco product that is the subject of
the application as compared to the use of products for smoking cessation approved under
subchapter V to treat nicotine dependence; and
(E) comments, data, and information submitted by interested persons.
(h) Additional conditions for marketing
(1) Modified risk products
The Secretary shall require for the marketing of a product under this section that any advertising
or labeling concerning modified risk products enable the public to comprehend the information
concerning modified risk and to understand the relative significance of such information in the
context of total health and in relation to all of the diseases and health-related conditions associated
with the use of tobacco products.
(2) Comparative claims
(A) In general
The Secretary may require for the marketing of a product under this subsection that a claim
comparing a tobacco product to 1 or more other commercially marketed tobacco products shall
compare the tobacco product to a commercially marketed tobacco product that is representative
of that type of tobacco product on the market (for example the average value of the top 3 brands
of an established regular tobacco product).
(B) Quantitative comparisons
The Secretary may also require, for purposes of subparagraph (A), that the percent (or
fraction) of change and identity of the reference tobacco product and a quantitative comparison
of the amount of the substance claimed to be reduced shall be stated in immediate proximity to
the most prominent claim.
(3) Label disclosure
(A) In general
The Secretary may require the disclosure on the label of other substances in the tobacco
product, or substances that may be produced by the consumption of that tobacco product, that
may affect a disease or health-related condition or may increase the risk of other diseases or
health-related conditions associated with the use of tobacco products.
(B) Conditions of use
If the conditions of use of the tobacco product may affect the risk of the product to human
health, the Secretary may require the labeling of conditions of use.
(4) Time
An order issued under subsection (g)(1) shall be effective for a specified period of time.
(5) Advertising
The Secretary may require, with respect to a product for which an applicant obtained an order
under subsection (g)(1), that the product comply with requirements relating to advertising and
promotion of the tobacco product.
(i) Postmarket surveillance and studies
(1) In general
The Secretary shall require, with respect to a product for which an applicant obtained an order

under subsection (g)(1), that the applicant conduct postmarket surveillance and studies for such a
tobacco product to determine the impact of the order issuance on consumer perception, behavior,
and health, to enable the Secretary to review the accuracy of the determinations upon which the
order was based, and to provide information that the Secretary determines is otherwise necessary
regarding the use or health risks involving the tobacco product. The results of postmarket
surveillance and studies shall be submitted to the Secretary on an annual basis.
(2) Surveillance protocol
Each applicant required to conduct a surveillance of a tobacco product under paragraph (1)
shall, within 30 days after receiving notice that the applicant is required to conduct such
surveillance, submit, for the approval of the Secretary, a protocol for the required surveillance.
The Secretary, within 60 days of the receipt of such protocol, shall determine if the principal
investigator proposed to be used in the surveillance has sufficient qualifications and experience to
conduct such surveillance and if such protocol will result in collection of the data or other
information designated by the Secretary as necessary to protect the public health.
(j) Withdrawal of authorization
The Secretary, after an opportunity for an informal hearing, shall withdraw an order under
subsection (g) if the Secretary determines that—
(1) the applicant, based on new information, can no longer make the demonstrations required
under subsection (g), or the Secretary can no longer make the determinations required under
subsection (g);
(2) the application failed to include material information or included any untrue statement of
material fact;
(3) any explicit or implicit representation that the product reduces risk or exposure is no longer
valid, including if—
(A) a tobacco product standard is established pursuant to section 387g of this title;
(B) an action is taken that affects the risks presented by other commercially marketed tobacco
products that were compared to the product that is the subject of the application; or
(C) any postmarket surveillance or studies reveal that the order is no longer consistent with
the protection of the public health;
(4) the applicant failed to conduct or submit the postmarket surveillance and studies required
under subsection (g)(2)(C)(ii) or subsection (i); or
(5) the applicant failed to meet a condition imposed under subsection (h).
(k) Subchapter IV or V
A product for which the Secretary has issued an order pursuant to subsection (g) shall not be
subject to subchapter IV or V.
(l) Implementing regulations or guidance
(1) Scientific evidence
Not later than 2 years after June 22, 2009, the Secretary shall issue regulations or guidance (or
any combination thereof) on the scientific evidence required for assessment and ongoing review of
modified risk tobacco products. Such regulations or guidance shall—
(A) to the extent that adequate scientific evidence exists, establish minimum standards for
scientific studies needed prior to issuing an order under subsection (g) to show that a substantial
reduction in morbidity or mortality among individual tobacco users occurs for products
described in subsection (g)(1) or is reasonably likely for products described in subsection (g)(2);
(B) include validated biomarkers, intermediate clinical endpoints, and other feasible outcome
measures, as appropriate;
(C) establish minimum standards for postmarket studies, that shall include regular and
long-term assessments of health outcomes and mortality, intermediate clinical endpoints,
consumer perception of harm reduction, and the impact on quitting behavior and new use of

tobacco products, as appropriate;
(D) establish minimum standards for required postmarket surveillance, including ongoing
assessments of consumer perception;
(E) require that data from the required studies and surveillance be made available to the
Secretary prior to the decision on renewal of a modified risk tobacco product; and
(F) establish a reasonable timetable for the Secretary to review an application under this
section.
(2) Consultation
The regulations or guidance issued under paragraph (1) shall be developed in consultation with
the Institute of Medicine, and with the input of other appropriate scientific and medical experts, on
the design and conduct of such studies and surveillance.
(3) Revision
The regulations or guidance under paragraph (1) shall be revised on a regular basis as new
scientific information becomes available.
(4) New tobacco products
Not later than 2 years after June 22, 2009, the Secretary shall issue a regulation or guidance that
permits the filing of a single application for any tobacco product that is a new tobacco product
under section 387j of this title and which the applicant seeks to commercially market under this
section.
(m) Distributors
Except as provided in this section, no distributor may take any action, after June 22, 2009, with
respect to a tobacco product that would reasonably be expected to result in consumers believing that
the tobacco product or its smoke may present a lower risk of disease or is less harmful than one or
more commercially marketed tobacco products, or presents a reduced exposure to, or does not
contain or is free of, a substance or substances.
(June 25, 1938, ch. 675, §911, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1812.)
MODIFICATION OF DEADLINES FOR SECRETARIAL ACTION
With respect to any time periods specified in an amendment by div. A of Pub. L. 111–31 that begin on June
22, 2009, within which the Secretary of Health and Human Services is required to carry out and complete
specified activities, with certain limitations, the calculation of such time periods shall commence on the first
day of the first fiscal quarter following the initial 2 consecutive fiscal quarters of fiscal year 2010 for which
the Secretary has collected fees under section 387s of this title, and the Secretary may extend or reduce the
duration of one or more such time periods, except that no such period shall be extended for more than 90 days,
see section 6 of Pub. L. 111–31, set out as a note under section 387 of this title.

§387l. Judicial review
(a) Right to review
(1) In general
Not later than 30 days after—
(A) the promulgation of a regulation under section 387g of this title establishing, amending,
or revoking a tobacco product standard; or
(B) a denial of an application under section 387j(c) of this title,
any person adversely affected by such regulation or denial may file a petition for judicial review
of such regulation or denial with the United States Court of Appeals for the District of Columbia
or for the circuit in which such person resides or has their principal place of business.
(2) Requirements

(A) Copy of petition
A copy of the petition filed under paragraph (1) shall be transmitted by the clerk of the court
involved to the Secretary.
(B) Record of proceedings
On receipt of a petition under subparagraph (A), the Secretary shall file in the court in which
such petition was filed—
(i) the record of the proceedings on which the regulation or order was based; and
(ii) a statement of the reasons for the issuance of such a regulation or order.
(C) Definition of record
In this section, the term "record" means—
(i) all notices and other matter published in the Federal Register with respect to the
regulation or order reviewed;
(ii) all information submitted to the Secretary with respect to such regulation or order;
(iii) proceedings of any panel or advisory committee with respect to such regulation or
order;
(iv) any hearing held with respect to such regulation or order; and
(v) any other information identified by the Secretary, in the administrative proceeding held
with respect to such regulation or order, as being relevant to such regulation or order.
(b) Standard of review
Upon the filing of the petition under subsection (a) for judicial review of a regulation or order, the
court shall have jurisdiction to review the regulation or order in accordance with chapter 7 of title 5
and to grant appropriate relief, including interim relief, as provided for in such chapter. A regulation
or denial described in subsection (a) shall be reviewed in accordance with section 706(2)(A) of title
5.
(c) Finality of judgment
The judgment of the court affirming or setting aside, in whole or in part, any regulation or order
shall be final, subject to review by the Supreme Court of the United States upon certiorari or
certification, as provided in section 1254 of title 28.
(d) Other remedies
The remedies provided for in this section shall be in addition to, and not in lieu of, any other
remedies provided by law.
(e) Regulations and orders must recite basis in record
To facilitate judicial review, a regulation or order issued under section 387f, 387g, 387h, 387i,
387j, or 387p of this title shall contain a statement of the reasons for the issuance of such regulation
or order in the record of the proceedings held in connection with its issuance.
(June 25, 1938, ch. 675, §912, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1819.)

§387m. Equal treatment of retail outlets
The Secretary shall issue regulations to require that retail establishments for which the
predominant business is the sale of tobacco products comply with any advertising restrictions
applicable to retail establishments accessible to individuals under the age of 18.
(June 25, 1938, ch. 675, §913, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1820.)

§387n. Jurisdiction of and coordination with the Federal Trade Commission

(a) Jurisdiction
(1) In general
Except where expressly provided in this subchapter, nothing in this subchapter shall be
construed as limiting or diminishing the authority of the Federal Trade Commission to enforce the
laws under its jurisdiction with respect to the advertising, sale, or distribution of tobacco products.
(2) Enforcement
Any advertising that violates this subchapter or a provision of the regulations referred to in
section 387a–1 of this title, is an unfair or deceptive act or practice under section 45(a) of title 15
and shall be considered a violation of a rule promulgated under section 57a of title 15.
(b) Coordination
With respect to the requirements of section 4 of the Federal Cigarette Labeling and Advertising
Act [15 U.S.C. 1333] and section 3 of the Comprehensive Smokeless Tobacco Health Education Act
of 1986 [15 U.S.C. 4402]—
(1) the Chairman of the Federal Trade Commission shall coordinate with the Secretary
concerning the enforcement of such Act as such enforcement relates to unfair or deceptive acts or
practices in the advertising of cigarettes or smokeless tobacco; and
(2) the Secretary shall consult with the Chairman of such Commission in revising the label
statements and requirements under such sections.
(June 25, 1938, ch. 675, §914, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1820.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Cigarette Labeling and Advertising Act, referred to in subsec. (b), is Pub. L. 89–92, July 27,
1965, 79 Stat. 282, which is classified generally to chapter 36 (§1331 et seq.) of Title 15, Commerce and
Trade. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 1331 of
Title 15 and Tables.
The Comprehensive Smokeless Tobacco Health Education Act of 1986, referred to in subsec. (b), is Pub. L.
99–252, Feb. 27, 1986, 100 Stat. 30, which is classified principally to chapter 70 (§4401 et seq.) of Title 15,
Commerce and Trade. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under
section 4401 of Title 15 and Tables.

§387o. Regulation requirement
(a) Testing, reporting, and disclosure
Not later than 36 months after June 22, 2009, the Secretary shall promulgate regulations under this
chapter that meet the requirements of subsection (b).
(b) Contents of rules
The regulations promulgated under subsection (a)—
(1) shall require testing and reporting of tobacco product constituents, ingredients, and
additives, including smoke constituents, by brand and subbrand that the Secretary determines
should be tested to protect the public health, provided that, for purposes of the testing
requirements of this paragraph, tobacco products manufactured and sold by a single tobacco
product manufacturer that are identical in all respects except the labels, packaging design, logo,
trade dress, trademark, brand name, or any combination thereof, shall be considered as a single
brand; and
(2) may require that tobacco product manufacturers, packagers, or importers make disclosures
relating to the results of the testing of tar and nicotine through labels or advertising or other
appropriate means, and make disclosures regarding the results of the testing of other constituents,
including smoke constituents, ingredients, or additives, that the Secretary determines should be
disclosed to the public to protect the public health and will not mislead consumers about the risk
of tobacco-related disease.

(c) Authority
The Secretary shall have the authority under this subchapter to conduct or to require the testing,
reporting, or disclosure of tobacco product constituents, including smoke constituents.
(d) Small tobacco product manufacturers
(1) First compliance date
The initial regulations promulgated under subsection (a) shall not impose requirements on small
tobacco product manufacturers before the later of—
(A) the end of the 2-year period following the final promulgation of such regulations; and
(B) the initial date set by the Secretary for compliance with such regulations by
manufacturers that are not small tobacco product manufacturers.
(2) Testing and reporting initial compliance period
(A) 4-year period
The initial regulations promulgated under subsection (a) shall give each small tobacco
product manufacturer a 4-year period over which to conduct testing and reporting for all of its
tobacco products. Subject to paragraph (1), the end of the first year of such 4-year period shall
coincide with the initial date of compliance under this section set by the Secretary with respect
to manufacturers that are not small tobacco product manufacturers or the end of the 2-year
period following the final promulgation of such regulations, as described in paragraph (1)(A). A
small tobacco product manufacturer shall be required—
(i) to conduct such testing and reporting for 25 percent of its tobacco products during each
year of such 4-year period; and
(ii) to conduct such testing and reporting for its largest-selling tobacco products (as
determined by the Secretary) before its other tobacco products, or in such other order of
priority as determined by the Secretary.
(B) Case-by-case delay
Notwithstanding subparagraph (A), the Secretary may, on a case-by-case basis, delay the date
by which an individual small tobacco product manufacturer must conduct testing and reporting
for its tobacco products under this section based upon a showing of undue hardship to such
manufacturer. Notwithstanding the preceding sentence, the Secretary shall not extend the
deadline for a small tobacco product manufacturer to conduct testing and reporting for all of its
tobacco products beyond a total of 5 years after the initial date of compliance under this section
set by the Secretary with respect to manufacturers that are not small tobacco product
manufacturers.
(3) Subsequent and additional testing and reporting
The regulations promulgated under subsection (a) shall provide that, with respect to any
subsequent or additional testing and reporting of tobacco products required under this section,
such testing and reporting by a small tobacco product manufacturer shall be conducted in
accordance with the timeframes described in paragraph (2)(A), except that, in the case of a new
product, or if there has been a modification described in section 387j(a)(1)(B) of this title of any
product of a small tobacco product manufacturer since the last testing and reporting required under
this section, the Secretary shall require that any subsequent or additional testing and reporting be
conducted in accordance with the same timeframe applicable to manufacturers that are not small
tobacco product manufacturers.
(4) Joint laboratory testing services
The Secretary shall allow any 2 or more small tobacco product manufacturers to join together to
purchase laboratory testing services required by this section on a group basis in order to ensure
that such manufacturers receive access to, and fair pricing of, such testing services.
(e) Extensions for limited laboratory capacity

(1) In general
The regulations promulgated under subsection (a) shall provide that a small tobacco product
manufacturer shall not be considered to be in violation of this section before the deadline
applicable under paragraphs (3) and (4), if—
(A) the tobacco products of such manufacturer are in compliance with all other requirements
of this subchapter; and
(B) the conditions described in paragraph (2) are met.
(2) Conditions
Notwithstanding the requirements of this section, the Secretary may delay the date by which a
small tobacco product manufacturer must be in compliance with the testing and reporting required
by this section until such time as the testing is reported if, not later than 90 days before the
deadline for reporting in accordance with this section, a small tobacco product manufacturer
provides evidence to the Secretary demonstrating that—
(A) the manufacturer has submitted the required products for testing to a laboratory and has
done so sufficiently in advance of the deadline to create a reasonable expectation of completion
by the deadline;
(B) the products currently are awaiting testing by the laboratory; and
(C) neither that laboratory nor any other laboratory is able to complete testing by the deadline
at customary, nonexpedited testing fees.
(3) Extension
The Secretary, taking into account the laboratory testing capacity that is available to tobacco
product manufacturers, shall review and verify the evidence submitted by a small tobacco product
manufacturer in accordance with paragraph (2). If the Secretary finds that the conditions described
in such paragraph are met, the Secretary shall notify the small tobacco product manufacturer that
the manufacturer shall not be considered to be in violation of the testing and reporting
requirements of this section until the testing is reported or until 1 year after the reporting deadline
has passed, whichever occurs sooner. If, however, the Secretary has not made a finding before the
reporting deadline, the manufacturer shall not be considered to be in violation of such
requirements until the Secretary finds that the conditions described in paragraph (2) have not been
met, or until 1 year after the reporting deadline, whichever occurs sooner.
(4) Additional extension
In addition to the time that may be provided under paragraph (3), the Secretary may provide
further extensions of time, in increments of no more than 1 year, for required testing and reporting
to occur if the Secretary determines, based on evidence properly and timely submitted by a small
tobacco product manufacturer in accordance with paragraph (2), that a lack of available laboratory
capacity prevents the manufacturer from completing the required testing during the period
described in paragraph (3).
(f) Rule of construction
Nothing in subsection (d) or (e) shall be construed to authorize the extension of any deadline, or to
otherwise affect any timeframe, under any provision of this chapter or the Family Smoking
Prevention and Tobacco Control Act other than this section.
(June 25, 1938, ch. 675, §915, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1820.)
REFERENCES IN TEXT
The Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act, referred to in subsec. (f), is div. A of Pub. L.
111–31, June 22, 2009, 123 Stat. 1776. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title of
2009 Amendment note set out under section 301 of this title and Tables.
MODIFICATION OF DEADLINES FOR SECRETARIAL ACTION
With respect to any time periods specified in an amendment by div. A of Pub. L. 111–31 that begin on June

22, 2009, within which the Secretary of Health and Human Services is required to carry out and complete
specified activities, with certain limitations, the calculation of such time periods shall commence on the first
day of the first fiscal quarter following the initial 2 consecutive fiscal quarters of fiscal year 2010 for which
the Secretary has collected fees under section 387s of this title, and the Secretary may extend or reduce the
duration of one or more such time periods, except that no such period shall be extended for more than 90 days,
see section 6 of Pub. L. 111–31, set out as a note under section 387 of this title.

§387p. Preservation of State and local authority
(a) In general
(1) Preservation
Except as provided in paragraph (2)(A), nothing in this subchapter, or rules promulgated under
this subchapter, shall be construed to limit the authority of a Federal agency (including the Armed
Forces), a State or political subdivision of a State, or the government of an Indian tribe to enact,
adopt, promulgate, and enforce any law, rule, regulation, or other measure with respect to tobacco
products that is in addition to, or more stringent than, requirements established under this
subchapter, including a law, rule, regulation, or other measure relating to or prohibiting the sale,
distribution, possession, exposure to, access to, advertising and promotion of, or use of tobacco
products by individuals of any age, information reporting to the State, or measures relating to fire
safety standards for tobacco products. No provision of this subchapter shall limit or otherwise
affect any State, tribal, or local taxation of tobacco products.
(2) Preemption of certain State and local requirements
(A) In general
No State or political subdivision of a State may establish or continue in effect with respect to
a tobacco product any requirement which is different from, or in addition to, any requirement
under the provisions of this subchapter relating to tobacco product standards, premarket review,
adulteration, misbranding, labeling, registration, good manufacturing standards, or modified risk
tobacco products.
(B) Exception
Subparagraph (A) does not apply to requirements relating to the sale, distribution, possession,
information reporting to the State, exposure to, access to, the advertising and promotion of, or
use of, tobacco products by individuals of any age, or relating to fire safety standards for
tobacco products. Information disclosed to a State under subparagraph (A) that is exempt from
disclosure under section 552(b)(4) of title 5 shall be treated as a trade secret and confidential
information by the State.
(b) Rule of construction regarding product liability
No provision of this subchapter relating to a tobacco product shall be construed to modify or
otherwise affect any action or the liability of any person under the product liability law of any State.
(June 25, 1938, ch. 675, §916, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1823.)

§387q. Tobacco Products Scientific Advisory Committee
(a) Establishment
Not later than 6 months after June 22, 2009, the Secretary shall establish a 12-member advisory
committee, to be known as the Tobacco Products Scientific Advisory Committee (in this section
referred to as the "Advisory Committee").
(b) Membership

(1) In general
(A) Members
The Secretary shall appoint as members of the Tobacco Products Scientific Advisory
Committee individuals who are technically qualified by training and experience in medicine,
medical ethics, science, or technology involving the manufacture, evaluation, or use of tobacco
products, who are of appropriately diversified professional backgrounds. The committee shall
be composed of—
(i) 7 individuals who are physicians, dentists, scientists, or health care professionals
practicing in the area of oncology, pulmonology, cardiology, toxicology, pharmacology,
addiction, or any other relevant specialty;
(ii) 1 individual who is an officer or employee of a State or local government or of the
Federal Government;
(iii) 1 individual as a representative of the general public;
(iv) 1 individual as a representative of the interests of the tobacco manufacturing industry;
(v) 1 individual as a representative of the interests of the small business tobacco
manufacturing industry, which position may be filled on a rotating, sequential basis by
representatives of different small business tobacco manufacturers based on areas of expertise
relevant to the topics being considered by the Advisory Committee; and
(vi) 1 individual as a representative of the interests of the tobacco growers.
(B) Nonvoting members
The members of the committee appointed under clauses (iv), (v), and (vi) of subparagraph
(A) shall serve as consultants to those described in clauses (i) through (iii) of subparagraph (A)
and shall be nonvoting representatives.
(C) Conflicts of interest
No members of the committee, other than members appointed pursuant to clauses (iv), (v),
and (vi) of subparagraph (A) shall, during the member's tenure on the committee or for the
18-month period prior to becoming such a member, receive any salary, grants, or other
payments or support from any business that manufactures, distributes, markets, or sells
cigarettes or other tobacco products.
(2) Limitation
The Secretary may not appoint to the Advisory Committee any individual who is in the regular
full-time employ of the Food and Drug Administration or any agency responsible for the
enforcement of this chapter. The Secretary may appoint Federal officials as ex officio members.
(3) Chairperson
The Secretary shall designate 1 of the members appointed under clauses (i), (ii), and (iii) of
paragraph (1)(A) to serve as chairperson.
(c) Duties
The Tobacco Products Scientific Advisory Committee shall provide advice, information, and
recommendations to the Secretary—
(1) as provided in this subchapter;
(2) on the effects of the alteration of the nicotine yields from tobacco products;
(3) on whether there is a threshold level below which nicotine yields do not produce
dependence on the tobacco product involved; and
(4) on its review of other safety, dependence, or health issues relating to tobacco products as
requested by the Secretary.
(d) Compensation; support; FACA
(1) Compensation and travel
Members of the Advisory Committee who are not officers or employees of the United States,
while attending conferences or meetings of the committee or otherwise engaged in its business,

shall be entitled to receive compensation at rates to be fixed by the Secretary, which may not
exceed the daily equivalent of the rate in effect under the Senior Executive Schedule under section
5382 of title 5, for each day (including travel time) they are so engaged; and while so serving
away from their homes or regular places of business each member may be allowed travel
expenses, including per diem in lieu of subsistence, as authorized by section 5703 of title 5 for
persons in the Government service employed intermittently.
(2) Administrative support
The Secretary shall furnish the Advisory Committee clerical and other assistance.
(3) Nonapplication of FACA
Section 14 of the Federal Advisory Committee Act does not apply to the Advisory Committee.
(e) Proceedings of advisory panels and committees
The Advisory Committee shall make and maintain a transcript of any proceeding of the panel or
committee. Each such panel and committee shall delete from any transcript made under this
subsection information which is exempt from disclosure under section 552(b) of title 5.
(June 25, 1938, ch. 675, §917, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1824.)
REFERENCES IN TEXT
Section 14 of the Federal Advisory Committee Act, referred to in subsec. (d)(3), is section 14 of Pub. L.
92–463, which is set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees.
MODIFICATION OF DEADLINES FOR SECRETARIAL ACTION
With respect to any time periods specified in an amendment by div. A of Pub. L. 111–31 that begin on June
22, 2009, within which the Secretary of Health and Human Services is required to carry out and complete
specified activities, with certain limitations, the calculation of such time periods shall commence on the first
day of the first fiscal quarter following the initial 2 consecutive fiscal quarters of fiscal year 2010 for which
the Secretary has collected fees under section 387s of this title, and the Secretary may extend or reduce the
duration of one or more such time periods, except that no such period shall be extended for more than 90 days,
see section 6 of Pub. L. 111–31, set out as a note under section 387 of this title.

§387r. Drug products used to treat tobacco dependence
(a) In general
The Secretary shall—
(1) at the request of the applicant, consider designating products for smoking cessation,
including nicotine replacement products as fast track research and approval products within the
meaning of section 356 of this title;
(2) consider approving the extended use of nicotine replacement products (such as nicotine
patches, nicotine gum, and nicotine lozenges) for the treatment of tobacco dependence; and
(3) review and consider the evidence for additional indications for nicotine replacement
products, such as for craving relief or relapse prevention.
(b) Report on innovative products
(1) In general
Not later than 3 years after June 22, 2009, the Secretary, after consultation with recognized
scientific, medical, and public health experts (including both Federal agencies and
nongovernmental entities, the Institute of Medicine of the National Academy of Sciences, and the
Society for Research on Nicotine and Tobacco), shall submit to the Congress a report that
examines how best to regulate, promote, and encourage the development of innovative products
and treatments (including nicotine-based and non-nicotine-based products and treatments) to better
achieve, in a manner that best protects and promotes the public health—
(A) total abstinence from tobacco use;

(B) reductions in consumption of tobacco; and
(C) reductions in the harm associated with continued tobacco use.
(2) Recommendations
The report under paragraph (1) shall include the recommendations of the Secretary on how the
Food and Drug Administration should coordinate and facilitate the exchange of information on
such innovative products and treatments among relevant offices and centers within the
Administration and within the National Institutes of Health, the Centers for Disease Control and
Prevention, and other relevant agencies.
(June 25, 1938, ch. 675, §918, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1825.)
MODIFICATION OF DEADLINES FOR SECRETARIAL ACTION
With respect to any time periods specified in an amendment by div. A of Pub. L. 111–31 that begin on June
22, 2009, within which the Secretary of Health and Human Services is required to carry out and complete
specified activities, with certain limitations, the calculation of such time periods shall commence on the first
day of the first fiscal quarter following the initial 2 consecutive fiscal quarters of fiscal year 2010 for which
the Secretary has collected fees under section 387s of this title, and the Secretary may extend or reduce the
duration of one or more such time periods, except that no such period shall be extended for more than 90 days,
see section 6 of Pub. L. 111–31, set out as a note under section 387 of this title.

§387s. User fees
(a) Establishment of quarterly fee
Beginning on June 22, 2009, the Secretary shall in accordance with this section assess user fees
on, and collect such fees from, each manufacturer and importer of tobacco products subject to this
subchapter. The fees shall be assessed and collected with respect to each quarter of each fiscal year,
and the total amount assessed and collected for a fiscal year shall be the amount specified in
subsection (b)(1) for such year, subject to subsection (c).
(b) Assessment of user fee
(1) Amount of assessment
The total amount of user fees authorized to be assessed and collected under subsection (a) for a
fiscal year is the following, as applicable to the fiscal year involved:
(A) For fiscal year 2009, $85,000,000 (subject to subsection (e)).
(B) For fiscal year 2010, $235,000,000.
(C) For fiscal year 2011, $450,000,000.
(D) For fiscal year 2012, $477,000,000.
(E) For fiscal year 2013, $505,000,000.
(F) For fiscal year 2014, $534,000,000.
(G) For fiscal year 2015, $566,000,000.
(H) For fiscal year 2016, $599,000,000.
(I) For fiscal year 2017, $635,000,000.
(J) For fiscal year 2018, $672,000,000.
(K) For fiscal year 2019 and each subsequent fiscal year, $712,000,000.
(2) Allocations of assessment by class of tobacco products
(A) In general
The total user fees assessed and collected under subsection (a) each fiscal year with respect to
each class of tobacco products shall be an amount that is equal to the applicable percentage of
each class for the fiscal year multiplied by the amount specified in paragraph (1) for the fiscal
year.
(B) Applicable percentage

(i) In general
For purposes of subparagraph (A), the applicable percentage for a fiscal year for each of
the following classes of tobacco products shall be determined in accordance with clause (ii):
(I) Cigarettes.
(II) Cigars, including small cigars and cigars other than small cigars.
(III) Snuff.
(IV) Chewing tobacco.
(V) Pipe tobacco.
(VI) Roll-your-own tobacco.
(ii) Allocations
The applicable percentage of each class of tobacco product described in clause (i) for a
fiscal year shall be the percentage determined under section 518d(c) of title 7 for each such
class of product for such fiscal year.
(iii) Requirement of regulations
Notwithstanding clause (ii), no user fees shall be assessed on a class of tobacco products
unless such class of tobacco products is listed in section 387a(b) of this title or is deemed by
the Secretary in a regulation under section 387a(b) of this title to be subject to this
subchapter.
(iv) Reallocations
In the case of a class of tobacco products that is not listed in section 387a(b) of this title or
deemed by the Secretary in a regulation under section 387a(b) of this title to be subject to this
subchapter, the amount of user fees that would otherwise be assessed to such class of tobacco
products shall be reallocated to the classes of tobacco products that are subject to this
subchapter in the same manner and based on the same relative percentages otherwise
determined under clause (ii).
(3) Determination of user fee by company
(A) In general
The total user fee to be paid by each manufacturer or importer of a particular class of tobacco
products shall be determined for each quarter by multiplying—
(i) such manufacturer's or importer's percentage share as determined under paragraph (4);
by
(ii) the portion of the user fee amount for the current quarter to be assessed on all
manufacturers and importers of such class of tobacco products as determined under paragraph
(2).
(B) No fee in excess of percentage share
No manufacturer or importer of tobacco products shall be required to pay a user fee in excess
of the percentage share of such manufacturer or importer.
(4) Allocation of assessment within each class of tobacco product
The percentage share of each manufacturer or importer of a particular class of tobacco products
of the total user fee to be paid by all manufacturers or importers of that class of tobacco products
shall be the percentage determined for purposes of allocations under subsections (e) through (h) of
section 518d of title 7.
(5) Allocation for cigars
Notwithstanding paragraph (4), if a user fee assessment is imposed on cigars, the percentage
share of each manufacturer or importer of cigars shall be based on the excise taxes paid by such
manufacturer or importer during the prior fiscal year.
(6) Timing of assessment
The Secretary shall notify each manufacturer and importer of tobacco products subject to this

section of the amount of the quarterly assessment imposed on such manufacturer or importer
under this subsection for each quarter of each fiscal year. Such notifications shall occur not later
than 30 days prior to the end of the quarter for which such assessment is made, and payments of
all assessments shall be made by the last day of the quarter involved.
(7) Memorandum of understanding
(A) In general
The Secretary shall request the appropriate Federal agency to enter into a memorandum of
understanding that provides for the regular and timely transfer from the head of such agency to
the Secretary of the information described in paragraphs (2)(B)(ii) and (4) and all necessary
information regarding all tobacco product manufacturers and importers required to pay user
fees. The Secretary shall maintain all disclosure restrictions established by the head of such
agency regarding the information provided under the memorandum of understanding.
(B) Assurances
Beginning not later than fiscal year 2015, and for each subsequent fiscal year, the Secretary
shall ensure that the Food and Drug Administration is able to determine the applicable
percentages described in paragraph (2) and the percentage shares described in paragraph (4).
The Secretary may carry out this subparagraph by entering into a contract with the head of the
Federal agency referred to in subparagraph (A) to continue to provide the necessary
information.
(c) Crediting and availability of fees
(1) In general
Fees authorized under subsection (a) shall be collected and available for obligation only to the
extent and in the amount provided in advance in appropriations Acts, subject to paragraph (2)(D).
Such fees are authorized to remain available until expended. Such sums as may be necessary may
be transferred from the Food and Drug Administration salaries and expenses appropriation
account without fiscal year limitation to such appropriation account for salaries and expenses with
such fiscal year limitation.
(2) Availability
(A) In general
Fees appropriated under paragraph (3) are available only for the purpose of paying the costs
of the activities of the Food and Drug Administration related to the regulation of tobacco
products under this subchapter and the Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act
(referred to in this subsection as "tobacco regulation activities"), except that such fees may be
used for the reimbursement specified in subparagraph (C).
(B) Prohibition against use of other funds
(i) In general
Except as provided in clause (ii), fees collected under subsection (a) are the only funds
authorized to be made available for tobacco regulation activities.
(ii) Startup costs
Clause (i) does not apply until October 1, 2009. Until such date, any amounts available to
the Food and Drug Administration (excluding user fees) shall be available and allocated as
needed to pay the costs of tobacco regulation activities.
(C) Reimbursement of start-up amounts
(i) In general
Any amounts allocated for the start-up period pursuant to subparagraph (B)(ii) shall be
reimbursed through any appropriated fees collected under subsection (a), in such manner as
the Secretary determines appropriate to ensure that such allocation results in no net change in

the total amount of funds otherwise available, for the period from October 1, 2008, through
September 30, 2010, for Food and Drug Administration programs and activities (other than
tobacco regulation activities) for such period.
(ii) Treatment of reimbursed amounts
Amounts reimbursed under clause (i) shall be available for the programs and activities for
which funds allocated for the start-up period were available, prior to such allocation, until
September 30, 2010, notwithstanding any otherwise applicable limits on amounts for such
programs or activities for a fiscal year.
(D) Fee collected during start-up period
Notwithstanding the first sentence of paragraph (1), fees under subsection (a) may be
collected through September 30, 2009 under subparagraph (B)(ii) and shall be available for
obligation and remain available until expended. Such offsetting collections shall be credited to
the salaries and expenses account of the Food and Drug Administration.
(E) Obligation of start-up costs in anticipation of available fee collections
Notwithstanding any other provision of law, following the enactment of an appropriation for
fees under this section for fiscal year 2010, or any portion thereof, obligations for costs of
tobacco regulation activities during the start-up period may be incurred in anticipation of the
receipt of offsetting fee collections through procedures specified in section 1534 of title 31.
(3) Authorization of appropriations
For fiscal year 2009 and each subsequent fiscal year, there is authorized to be appropriated for
fees under this section an amount equal to the amount specified in subsection (b)(1) for the fiscal
year.
(d) Collection of unpaid fees
In any case where the Secretary does not receive payment of a fee assessed under subsection (a)
within 30 days after it is due, such fee shall be treated as a claim of the United States Government
subject to subchapter II of chapter 37 of title 31.
(e) Applicability to fiscal year 2009
If the date of enactment of the Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act occurs
during fiscal year 2009, the following applies, subject to subsection (c):
(1) The Secretary shall determine the fees that would apply for a single quarter of such fiscal
year according to the application of subsection (b) to the amount specified in paragraph (1)(A) of
such subsection (referred to in this subsection as the "quarterly fee amounts").
(2) For the quarter in which such date of enactment occurs, the amount of fees assessed shall be
a pro rata amount, determined according to the number of days remaining in the quarter (including
such date of enactment) and according to the daily equivalent of the quarterly fee amounts. Fees
assessed under the preceding sentence shall not be collected until the next quarter.
(3) For the quarter following the quarter to which paragraph (2) applies, the full quarterly fee
amounts shall be assessed and collected, in addition to collection of the pro rata fees assessed
under paragraph (2).
(June 25, 1938, ch. 675, §919, as added Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(3), June 22, 2009,
123 Stat. 1826.)
REFERENCES IN TEXT
The Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act, referred to in subsec. (c)(2)(A), is div. A of Pub.
L. 111–31, June 22, 2009, 123 Stat. 1776. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title
of 2009 Amendment note set out under section 301 of this title.
The date of enactment of the Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act and such date of
enactment, referred to in subsec. (e), is the date of enactment of Pub. L. 111–31, which was approved June 22,
2009.

§387t. Labeling, recordkeeping, records inspection
(a) Origin labeling
(1) Requirement
Beginning 1 year after June 22, 2009, the label, packaging, and shipping containers of tobacco
products other than cigarettes for introduction or delivery for introduction into interstate
commerce in the United States shall bear the statement "sale only allowed in the United States".
Beginning 15 months after the issuance of the regulations required by section 1333(d) of title 15,
as amended by section 201 of Family 1 Smoking Prevention and Tobacco Control Act, the label,
packaging, and shipping containers of cigarettes for introduction or delivery for introduction into
interstate commerce in the United States shall bear the statement "Sale only allowed in the United
States".
(2) Effective date
The effective date specified in paragraph (1) shall be with respect to the date of manufacture,
provided that, in any case, beginning 30 days after such effective date, a manufacturer shall not
introduce into the domestic commerce of the United States any product, irrespective of the date of
manufacture, that is not in conformance with such paragraph.
(b) Regulations concerning recordkeeping for tracking and tracing
(1) In general
The Secretary shall promulgate regulations regarding the establishment and maintenance of
records by any person who manufactures, processes, transports, distributes, receives, packages,
holds, exports, or imports tobacco products.
(2) Inspection
In promulgating the regulations described in paragraph (1), the Secretary shall consider which
records are needed for inspection to monitor the movement of tobacco products from the point of
manufacture through distribution to retail outlets to assist in investigating potential illicit trade,
smuggling, or counterfeiting of tobacco products.
(3) Codes
The Secretary may require codes on the labels of tobacco products or other designs or devices
for the purpose of tracking or tracing the tobacco product through the distribution system.
(4) Size of business
The Secretary shall take into account the size of a business in promulgating regulations under
this section.
(5) Recordkeeping by retailers
The Secretary shall not require any retailer to maintain records relating to individual purchasers
of tobacco products for personal consumption.
(c) Records inspection
If the Secretary has a reasonable belief that a tobacco product is part of an illicit trade or
smuggling or is a counterfeit product, each person who manufactures, processes, transports,
distributes, receives, holds, packages, exports, or imports tobacco products shall, at the request of an
officer or employee duly designated by the Secretary, permit such officer or employee, at reasonable
times and within reasonable limits and in a reasonable manner, upon the presentation of appropriate
credentials and a written notice to such person, to have access to and copy all records (including
financial records) relating to such article that are needed to assist the Secretary in investigating
potential illicit trade, smuggling, or counterfeiting of tobacco products. The Secretary shall not
authorize an officer or employee of the government of any of the several States to exercise authority
under the preceding sentence on Indian country without the express written consent of the Indian
tribe involved.

(d) Knowledge of illegal transaction
(1) Notification
If the manufacturer or distributor of a tobacco product has knowledge which reasonably
supports the conclusion that a tobacco product manufactured or distributed by such manufacturer
or distributor that has left the control of such person may be or has been—
(A) imported, exported, distributed, or offered for sale in interstate commerce by a person
without paying duties or taxes required by law; or
(B) imported, exported, distributed, or diverted for possible illicit marketing,
the manufacturer or distributor shall promptly notify the Attorney General and the Secretary of the
Treasury of such knowledge.
(2) Knowledge defined
For purposes of this subsection, the term "knowledge" as applied to a manufacturer or
distributor means—
(A) the actual knowledge that the manufacturer or distributor had; or
(B) the knowledge which a reasonable person would have had under like circumstances or
which would have been obtained upon the exercise of due care.
(e) Consultation
In carrying out this section, the Secretary shall consult with the Attorney General of the United
States and the Secretary of the Treasury, as appropriate.
(June 25, 1938, ch. 675, §920, as added Pub. L. 111–31, div. A, title III, §301, June 22, 2009, 123
Stat. 1850.)
REFERENCES IN TEXT
Section 201 of the Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act, referred to in subsec. (a)(1), is
section 201 of div. A of Pub. L. 111–31.
1

So in original. Probably should be "the Family".

§387u. Studies of progress and effectiveness
(a) FDA report
Not later than 3 years after June 22, 2009, and not less than every 2 years thereafter, the Secretary
of Health and Human Services shall submit to the Committee on Health, Education, Labor, and
Pensions of the Senate and the Committee on Energy and Commerce of the House of
Representatives, a report concerning—
(1) the progress of the Food and Drug Administration in implementing this division, including
major accomplishments, objective measurements of progress, and the identification of any areas
that have not been fully implemented;
(2) impediments identified by the Food and Drug Administration to progress in implementing
this division and to meeting statutory timeframes;
(3) data on the number of new product applications received under section 387j of this title and
modified risk product applications received under section 387k of this title, and the number of
applications acted on under each category; and
(4) data on the number of full time equivalents engaged in implementing this division.
(b) GAO report
Not later than 5 years after June 22, 2009, the Comptroller General of the United States shall
conduct a study of, and submit to the Committees described in subsection (a) a report concerning—
(1) the adequacy of the authority and resources provided to the Secretary of Health and Human
Services for this division to carry out its goals and purposes; and

(2) any recommendations for strengthening that authority to more effectively protect the public
health with respect to the manufacture, marketing, and distribution of tobacco products.
(c) Public availability
The Secretary of Health and Human Services and the Comptroller General of the United States,
respectively, shall make the reports required under subsection 1 (a) and (b) available to the public,
including by posting such reports on the respective Internet websites of the Food and Drug
Administration and the Government Accountability Office.
(Pub. L. 111–31, div. A, title I, §106, June 22, 2009, 123 Stat. 1841.)
REFERENCES IN TEXT
This division, referred to in subsecs. (a)(1), (2), (4) and (b)(1), is div. A of Pub. L. 111–31, June 22, 2009,
123 Stat. 1776, known as Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act. For complete classification
of division A to the Code, see Short Title of 2009 Amendment note set out under section 301 of this title and
Tables.
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act, and not as part of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.
MODIFICATION OF DEADLINES FOR SECRETARIAL ACTION
With respect to any time periods specified in div. A of Pub. L. 111–31 that begin on June 22, 2009, within
which the Secretary of Health and Human Services is required to carry out and complete specified activities,
with certain limitations, the calculation of such time periods shall commence on the first day of the first fiscal
quarter following the initial 2 consecutive fiscal quarters of fiscal year 2010 for which the Secretary has
collected fees under section 387s of this title, and the Secretary may extend or reduce the duration of one or
more such time periods, except that no such period shall be extended for more than 90 days, see section 6 of
Pub. L. 111–31, set out as a note under section 387 of this title.
1

So in original. Probably should be plural.

SUBCHAPTER X—MISCELLANEOUS
CODIFICATION
Former subchapter IX of this chapter was redesignated as this subchapter.

§391. Separability clause
If any provision of this chapter is declared unconstitutional, or the applicability thereof to any
person or circumstances is held invalid, the constitutionality of the remainder of the chapter and the
applicability thereof to other persons and circumstances shall not be affected thereby.
(June 25, 1938, ch. 675, §1001, formerly §901, 52 Stat. 1059; renumbered §1001, Pub. L. 111–31,
div. A, title I, §101(b)(2), June 22, 2009, 123 Stat. 1784.)

§392. Exemption of meats and meat food products
(a) Law determinative of exemption
Meats and meat food products shall be exempt from the provisions of this chapter to the extent of
the application or the extension thereto of the Meat Inspection Act, approved March 4, 1907, as
amended [21 U.S.C. 601 et seq.].
(b) Laws unaffected

Nothing contained in this chapter shall be construed as in any way affecting, modifying, repealing,
or superseding the provisions of section 351 of Public Health Service Act [42 U.S.C. 262] (relating
to viruses, serums, toxins, and analogous products applicable to man); the virus, serum, toxin, and
analogous products provisions, applicable to domestic animals, of the Act of Congress approved
March 4, 1913 (37 Stat. 832–833) [21 U.S.C. 151 et seq.]; the Filled Cheese Act of June 6, 1896
(U.S.C., 1934 ed., title 26, ch. 10), the Filled Milk Act of March 4, 1923 [21 U.S.C. 61 et seq.]; or
the Import Milk Act of February 15, 1927 [21 U.S.C. 141 et seq.].
(June 25, 1938, ch. 675, §1002(b), (c), formerly §902(b), (c), 52 Stat. 1059; Pub. L. 90–399, §107,
July 13, 1968, 82 Stat. 353; renumbered §1002(b), (c), Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(2),
June 22, 2009, 123 Stat. 1784.)
REFERENCES IN TEXT
The Meat Inspection Act, approved March 4, 1907, as amended, referred to in subsec. (a), is act Mar. 4,
1907, ch. 2907, titles I to IV, as added Dec. 15, 1967, Pub. L. 90–201, 81 Stat. 584, which are classified
generally to subchapters I to IV (§601 et seq.) of chapter 12 of this title. For complete classification of this Act
to the Code, see Short Title note set out under section 601 of this title and Tables.
Act of March 4, 1913, referred to in subsec. (b), is act Mar. 4, 1913, ch. 145, 37 Stat. 828, as amended. The
provisions of such act referred to relating to viruses, etc., applicable to domestic animals, are contained in the
eighth paragraph under the heading "Bureau of Animal Industry", 37 Stat. 832, as amended, popularly known
as the Virus-Serum-Toxin Act, which is classified generally to chapter 5 (§151 et seq.) of this title. For
complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 151 of this title and
Tables.
The Filled Cheese Act of June 6, 1896 (U.S.C., 1934 ed., title 26, ch. 10), referred to in subsec. (b), is act
June 6, 1896, ch. 337, 29 Stat. 253, as amended, which had been classified to chapter 10 (§1000 et seq.) of
Title 26, Internal Revenue, and included as chapter 17 (§2350 et seq.) of Title 26, Internal Revenue Code of
1939. Such chapter 17 was covered by section 4831 et seq. of Title 26, Internal Revenue Code, prior to the
repeal of section 4831 et seq. of Title 26 by Pub. L. 93–490, §3(a)(1), Oct. 26, 1974, 88 Stat. 1466.
The Filled Milk Act of March 4, 1923, referred to in subsec. (b), is act Mar. 4, 1923, ch. 262, 42 Stat. 1486,
as amended, which is classified generally to chapter 3 (§61 et seq.) of this title. For complete classification of
this Act to the Code, see Short Title note set out under section 61 of this title and Tables.
The Import Milk Act of February 15, 1927, referred to in subsec. (b), is act Feb. 15, 1927, ch. 155, 44 Stat.
1101, as amended, which is classified generally to subchapter IV (§141 et seq.) of chapter 4 of this title. For
complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 141 of this title and
Tables.
CODIFICATION
Subsecs. (a) and (b) of this section comprise respectively subsecs. (b) and (c) of section 1002 of act June 25,
1938. Subsecs. (a) and (d) of section 1002 of act June 25, 1938, which prescribed the effective date of this
chapter and made appropriations available, are set out as notes under section 301 of this title and this section,
respectively.
AMENDMENTS
1968—Subsec. (b). Pub. L. 90–399 substituted "section 262 of title 42 (relating to viruses, serums, toxins,
and analogous products applicable to man)" for "the virus serum, and toxin Act of July 1, 1902" and inserted
reference to "the virus, serum, toxin, and analogous products provisions, applicable to domestic animals, of
the Act of Congress approved March 4, 1913".
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–399 effective on first day of thirteenth calendar month after July 13, 1968, see
section 108(a) of Pub. L. 90–399, set out as an Effective Date and Transitional Provisions note under section
360b of this title.
AVAILABILITY OF APPROPRIATIONS
Act June 25, 1938, ch. 675, §1002(d), formerly §902(d), 52 Stat. 1059; renumbered §1002(d), Pub. L.
111–31, div. A, title I, §101(b)(2), June 22, 2009, 123 Stat. 1784, provided that: "In order to carry out the
provisions of this Act which take effect [see section 1002(a) of act June 25, 1938, set out as an Effective Date

note under section 301 of this title] prior to the repeal of the Food and Drugs Act of June 30, 1906, as
amended [former sections 1 to 5 and 7 to 15 of this title], appropriations available for the enforcement of such
Act of June 30, 1906, are also authorized to be made available to carry out such provisions."

§393. Food and Drug Administration
(a) In general
There is established in the Department of Health and Human Services the Food and Drug
Administration (hereinafter in this section referred to as the "Administration").
(b) Mission
The Administration shall—
(1) promote the public health by promptly and efficiently reviewing clinical research and taking
appropriate action on the marketing of regulated products in a timely manner;
(2) with respect to such products, protect the public health by ensuring that—
(A) foods are safe, wholesome, sanitary, and properly labeled;
(B) human and veterinary drugs are safe and effective;
(C) there is reasonable assurance of the safety and effectiveness of devices intended for
human use;
(D) cosmetics are safe and properly labeled; and
(E) public health and safety are protected from electronic product radiation;
(3) participate through appropriate processes with representatives of other countries to reduce
the burden of regulation, harmonize regulatory requirements, and achieve appropriate reciprocal
arrangements; and
(4) as determined to be appropriate by the Secretary, carry out paragraphs (1) through (3) in
consultation with experts in science, medicine, and public health, and in cooperation with
consumers, users, manufacturers, importers, packers, distributors, and retailers of regulated
products.
(c) Interagency collaboration
The Secretary shall implement programs and policies that will foster collaboration between the
Administration, the National Institutes of Health, and other science-based Federal agencies, to
enhance the scientific and technical expertise available to the Secretary in the conduct of the duties
of the Secretary with respect to the development, clinical investigation, evaluation, and postmarket
monitoring of emerging medical therapies, including complementary therapies, and advances in
nutrition and food science.
(d) Commissioner
(1) Appointment
There shall be in the Administration a Commissioner of Food and Drugs (hereinafter in this
section referred to as the "Commissioner") who shall be appointed by the President by and with
the advice and consent of the Senate.
(2) General powers
The Secretary, through the Commissioner, shall be responsible for executing this chapter and
for—
(A) providing overall direction to the Food and Drug Administration and establishing and
implementing general policies respecting the management and operation of programs and
activities of the Food and Drug Administration;
(B) coordinating and overseeing the operation of all administrative entities within the
Administration;
(C) research relating to foods, drugs, cosmetics, devices, and tobacco products in carrying out
this chapter;

(D) conducting educational and public information programs relating to the responsibilities of
the Food and Drug Administration; and
(E) performing such other functions as the Secretary may prescribe.
(e) Technical and scientific review groups
The Secretary through the Commissioner of Food and Drugs may, without regard to the provisions
of title 5 governing appointments in the competitive service and without regard to the provisions of
chapter 51 and subchapter III of chapter 53 of such title relating to classification and General
Schedule pay rates, establish such technical and scientific review groups as are needed to carry out
the functions of the Administration, including functions under this chapter, and appoint and pay the
members of such groups, except that officers and employees of the United States shall not receive
additional compensation for service as members of such groups.
(f) Agency plan for statutory compliance
(1) In general
Not later than 1 year after November 21, 1997, the Secretary, after consultation with appropriate
scientific and academic experts, health care professionals, representatives of patient and consumer
advocacy groups, and the regulated industry, shall develop and publish in the Federal Register a
plan bringing the Secretary into compliance with each of the obligations of the Secretary under
this chapter. The Secretary shall review the plan biannually and shall revise the plan as necessary,
in consultation with such persons.
(2) Objectives of agency plan
The plan required by paragraph (1) shall establish objectives and mechanisms to achieve such
objectives, including objectives related to—
(A) maximizing the availability and clarity of information about the process for review of
applications and submissions (including petitions, notifications, and any other similar forms of
request) made under this chapter;
(B) maximizing the availability and clarity of information for consumers and patients
concerning new products;
(C) implementing inspection and postmarket monitoring provisions of this chapter;
(D) ensuring access to the scientific and technical expertise needed by the Secretary to meet
obligations described in paragraph (1);
(E) establishing mechanisms, by July 1, 1999, for meeting the time periods specified in this
chapter for the review of all applications and submissions described in subparagraph (A) and
submitted after November 21, 1997; and
(F) eliminating backlogs in the review of applications and submissions described in
subparagraph (A), by January 1, 2000.
(g) Annual report
The Secretary shall annually prepare and publish in the Federal Register and solicit public
comment on a report that—
(1) provides detailed statistical information on the performance of the Secretary under the plan
described in subsection (f);
(2) compares such performance of the Secretary with the objectives of the plan and with the
statutory obligations of the Secretary; and
(3) identifies any regulatory policy that has a significant negative impact on compliance with
any objective of the plan or any statutory obligation and sets forth any proposed revision to any
such regulatory policy.
(h) Annual report regarding food
Not later than February 1 of each year, the Secretary shall submit to Congress a report, including
efforts to coordinate and cooperate with other Federal agencies with responsibilities for food
inspections, regarding—
(1) information about food facilities including—

(A) the appropriations used to inspect facilities registered pursuant to section 350d of this
title in the previous fiscal year;
(B) the average cost of both a non-high-risk food facility inspection and a high-risk food
facility inspection, if such a difference exists, in the previous fiscal year;
(C) the number of domestic facilities and the number of foreign facilities registered pursuant
to section 350d of this title that the Secretary inspected in the previous fiscal year;
(D) the number of domestic facilities and the number of foreign facilities registered pursuant
to section 350d of this title that were scheduled for inspection in the previous fiscal year and
which the Secretary did not inspect in such year;
(E) the number of high-risk facilities identified pursuant to section 350j of this title that the
Secretary inspected in the previous fiscal year; and
(F) the number of high-risk facilities identified pursuant to section 350j of this title that were
scheduled for inspection in the previous fiscal year and which the Secretary did not inspect in
such year.
(2) information about food imports including—
(A) the number of lines of food imported into the United States that the Secretary physically
inspected or sampled in the previous fiscal year;
(B) the number of lines of food imported into the United States that the Secretary did not
physically inspect or sample in the previous fiscal year; and
(C) the average cost of physically inspecting or sampling a line of food subject to this chapter
that is imported or offered for import into the United States; and
(3) information on the foreign offices of the Food and Drug Administration including—
(A) the number of foreign offices established; and
(B) the number of personnel permanently stationed in each foreign office.
(i) Public availability of annual food reports
The Secretary shall make the reports required under subsection (h) available to the public on the
Internet Web site of the Food and Drug Administration.
(June 25, 1938, ch. 675, §1003, formerly §903, as added Pub. L. 100–607, title V, §503(a), Nov. 4,
1988, 102 Stat. 3121; amended Pub. L. 100–690, title II, §2631, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4244; Pub.
L. 105–115, title IV, §§406, 414, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2369, 2377; renumbered §1003 and
amended Pub. L. 111–31, div. A, title I, §§101(b)(2), 103(m), June 22, 2009, 123 Stat. 1784, 1838;
Pub. L. 111–353, title II, §201(b), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3925.)
AMENDMENTS
2011—Subsecs. (h), (i). Pub. L. 111–353 added subsecs. (h) and (i).
2009—Subsec. (d)(2)(C). Pub. L. 111–31, §103(m), struck out "and" after "cosmetics," and inserted ", and
tobacco products" after "devices".
1997—Subsec. (b). Pub. L. 105–115, §406(a)(2), added subsec. (b). Former subsec. (b) redesignated (d).
Subsec. (c). Pub. L. 105–115, §414, added subsec. (c). Former subsec. (c) redesignated (e).
Subsecs. (d), (e). Pub. L. 105–115, §406(a)(1), redesignated subsecs. (b) and (c) as (d) and (e), respectively.
Subsecs. (f), (g). Pub. L. 105–115, §406(b), added subsecs. (f) and (g).
1988—Subsec. (b)(2). Pub. L. 100–690 substituted "shall be responsible for executing this chapter and" for
"shall be responsible".
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 100–607, title V, §503(c), Nov. 4, 1988, 102 Stat. 3121, provided that:
"(1) Except as provided in paragraph (2), the amendments made by this title [enacting this section and
amending sections 5315 and 5316 of Title 5, Government Organization and Employees] shall take effect on
the date of enactment of this Act [Nov. 4, 1988].

"(2) Section 903(b)(1) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (as added by subsection (a) of this
section) [now 1003(d)(1), 21 U.S.C. 393(b)(1)] shall apply to the appointments of Commissioners of Food and
Drugs made after the date of enactment of this Act."
OFFICE OF MINOR USE AND MINOR SPECIES ANIMAL DRUG DEVELOPMENT
Pub. L. 108–282, title I, §102(b)(7), Aug. 2, 2004, 118 Stat. 905, provided that: "The Secretary of Health
and Human Services shall establish within the Center for Veterinary Medicine (of the Food and Drug
Administration), an Office of Minor Use and Minor Species Animal Drug Development that reports directly to
the Director of the Center for Veterinary Medicine. This office shall be responsible for overseeing the
development and legal marketing of new animal drugs for minor uses and minor species. There is authorized
to be appropriated to carry out this subsection $1,200,000 for fiscal year 2004 and such sums as may be
necessary for each fiscal year thereafter."
REGULATIONS FOR SUNSCREEN PRODUCTS
Pub. L. 105–115, title I, §129, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2331, provided that: "Not later than 18 months after
the date of enactment of this Act [Nov. 21, 1997], the Secretary of Health and Human Services shall issue
regulations for over-the-counter sunscreen products for the prevention or treatment of sunburn."
CONSTRUCTION OF 2011 AMENDMENT
Nothing in amendment by Pub. L. 111–353 to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to
alter jurisdiction and authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with
international agreements to which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.
ADVANCING REGULATORY SCIENCE TO PROMOTE PUBLIC HEALTH INNOVATION
Pub. L. 112–144, title XI, §1124, July 9, 2012, 126 Stat. 1114, provided that:
"(a) IN GENERAL.—Not later than 1 year after the date of enactment of this Act [July 9, 2012], the
Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as the 'Secretary') shall develop a strategy
and implementation plan for advancing regulatory science for medical products in order to promote the public
health and advance innovation in regulatory decisionmaking.
"(b) REQUIREMENTS.—The strategy and implementation plan developed under subsection (a) shall be
consistent with the user fee performance goals in the Prescription Drug User Fee Agreement commitment
letter, the Generic Drug User Fee Agreement commitment letter, and the Biosimilar User Fee Agreement
commitment letter transmitted by the Secretary to Congress on January 13, 2012, and the Medical Device
User Fee Agreement commitment letter transmitted by the Secretary to Congress on April 20, 2012, and
shall—
"(1) identify a clear vision of the fundamental role of efficient, consistent, and predictable,
science-based decisions throughout regulatory decisionmaking of the Food and Drug Administration with
respect to medical products;
"(2) identify the regulatory science priorities of the Food and Drug Administration directly related to
fulfilling the mission of the agency with respect to decisionmaking concerning medical products and
allocation of resources toward such regulatory science priorities;
"(3) identify regulatory and scientific gaps that impede the timely development and review of, and
regulatory certainty with respect to, the approval, licensure, or clearance of medical products, including
with respect to companion products and new technologies, and facilitating the timely introduction and
adoption of new technologies and methodologies in a safe and effective manner;
"(4) identify clear, measurable metrics by which progress on the priorities identified under paragraph
(2) and gaps identified under paragraph (3) will be measured by the Food and Drug Administration,
including metrics specific to the integration and adoption of advances in regulatory science described in
paragraph (5) and improving medical product decisionmaking, in a predictable and science-based manner;
and
"(5) set forth how the Food and Drug Administration will ensure that advances in regulatory science
for medical products are adopted, as appropriate, on an ongoing basis and in an [sic] manner integrated
across centers, divisions, and branches of the Food and Drug Administration, including by senior managers
and reviewers, including through the—
"(A) development, updating, and consistent application of guidance documents that support
medical product decisionmaking; and
"(B) adoption of the tools, methods, and processes under section 566 of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act (21 U.S.C. 360bbb–5).
"(c) PERFORMANCE REPORTS.—The annual performance reports submitted to Congress under sections

736B(a) [21 U.S.C. 379h–2(a)] (as amended by section 104 of this Act), 738A(a) [21 U.S.C. 379j–1(a)] (as
amended by section 204 of this Act), 744C(a) [21 U.S.C. 379j–43(a)] (as added by section 303 of this Act),
and 744I(a) [21 U.S.C. 379j–53(a)] (as added by section 403 of this Act) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act for each of fiscal years 2014 and 2016, shall include a report from the Secretary on the progress
made with respect to—
"(1) advancing the regulatory science priorities identified under paragraph (2) of subsection (b) and
resolving the gaps identified under paragraph (3) of such subsection, including reporting on specific metrics
identified under paragraph (4) of such subsection;
"(2) the integration and adoption of advances in regulatory science as set forth in paragraph (5) of such
subsection; and
"(3) the progress made in advancing the regulatory science goals outlined in the Prescription Drug
User Fee Agreement commitment letter, the Generic Drug User Fee Agreement commitment letter, and the
Biosimilar User Fee Agreement commitment letter transmitted by the Secretary to Congress on January 13,
2012, and the Medical Device User Fee Agreement transmitted by the Secretary to Congress on April 20,
2012.
"(d) MEDICAL PRODUCT.—In this section, the term 'medical product' means a drug, as defined in
subsection (g) of section 201 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 321), a device, as
defined in subsection (h) of such section, or a biological product, as defined in section 351(i) of the Public
Health Service Act [42 U.S.C. 262(i)]."
INFORMATION TECHNOLOGY
Pub. L. 112–144, title XI, §1125, July 9, 2012, 126 Stat. 1115, provided that:
"(a) HHS REPORT.—Not later than 1 year after the date of enactment of this Act [July 9, 2012], the
Secretary of Health and Human Services shall—
"(1) report to Congress on—
"(A) the milestones and a completion date for developing and implementing a comprehensive
information technology strategic plan to align the information technology systems modernization projects
with the strategic goals of the Food and Drug Administration, including results-oriented goals, strategies,
milestones, performance measures;
"(B) efforts to finalize and approve a comprehensive inventory of the information technology
systems of the Food and Drug Administration that includes information describing each system, such as
costs, system function or purpose, and status information, and incorporate use of the system portfolio into
the information investment management process of the Food and Drug Administration;
"(C) the ways in which the Food and Drug Administration uses the plan described in
subparagraph (A) to guide and coordinate the modernization projects and activities of the Food and Drug
Administration, including the interdependencies among projects and activities; and
"(D) the extent to which the Food and Drug Administration has fulfilled or is implementing
recommendations of the Government Accountability Office with respect to the Food and Drug
Administration and information technology; and
"(2) develop—
"(A) a documented enterprise architecture program management plan that includes the tasks,
activities, and timeframes associated with developing and using the architecture and addresses how the
enterprise architecture program management will be performed in coordination with other management
disciplines, such as organizational strategic planning, capital planning and investment control, and
performance management; and
"(B) a skills inventory, needs assessment, gap analysis, and initiatives to address skills gaps as
part of a strategic approach to information technology human capital planning.
"(b) GAO REPORT.—Not later than January 1, 2016, the Comptroller General of the United States shall
issue a report regarding the strategic plan described in subsection (a)(1)(A) and related actions carried out by
the Food and Drug Administration. Such report shall assess the progress the Food and Drug Administration
has made on—
"(1) the development and implementation of a comprehensive information technology strategic plan,
including the results-oriented goals, strategies, milestones, and performance measures identified in
subsection (a)(1)(A);
"(2) the effectiveness of the comprehensive information technology strategic plan described in
subsection (a)(1)(A), including the results-oriented goals and performance measures; and
"(3) the extent to which the Food and Drug Administration has fulfilled recommendations of the
Government Accountability Office with respect to such agency and information technology."

FDA STUDY OF MERCURY COMPOUNDS IN DRUGS AND FOOD
Pub. L. 105–115, title IV, §413, Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2376, provided that:
"(a) LIST AND ANALYSIS.—The Secretary of Health and Human Services shall, acting through the Food
and Drug Administration—
"(1) compile a list of drugs and foods that contain intentionally introduced mercury compounds, and
"(2) provide a quantitative and qualitative analysis of the mercury compounds in the list under
paragraph (1).
The Secretary shall compile the list required by paragraph (1) within 2 years after the date of enactment of the
Food and Drug Administration Modernization Act of 1997 [Nov. 21, 1997] and shall provide the analysis
required by paragraph (2) within 2 years after such date of enactment.
"(b) STUDY.—The Secretary of Health and Human Services, acting through the Food and Drug
Administration, shall conduct a study of the effect on humans of the use of mercury compounds in nasal
sprays. Such study shall include data from other studies that have been made of such use.
"(c) STUDY OF MERCURY SALES.—
"(1) STUDY.—The Secretary of Health and Human Services, acting through the Food and Drug
Administration and subject to appropriations, shall conduct, or shall contract with the Institute of Medicine
of the National Academy of Sciences to conduct, a study of the effect on humans of the use of elemental,
organic, or inorganic mercury when offered for sale as a drug or dietary supplement. Such study shall,
among other things, evaluate—
"(A) the scope of mercury use as a drug or dietary supplement; and
"(B) the adverse effects on health of children and other sensitive populations resulting from
exposure to, or ingestion or inhalation of, mercury when so used.

In conducting such study, the Secretary shall consult with the Administrator of the Environmental
Protection Agency, the Chair of the Consumer Product Safety Commission, and the Administrator of
the Agency for Toxic Substances and Disease Registry, and, to the extent the Secretary believes
necessary or appropriate, with any other Federal or private entity.
"(2) REGULATIONS.—If, in the opinion of the Secretary, the use of elemental, organic, or inorganic
mercury offered for sale as a drug or dietary supplement poses a threat to human health, the Secretary shall
promulgate regulations restricting the sale of mercury intended for such use. At a minimum, such
regulations shall be designed to protect the health of children and other sensitive populations from adverse
effects resulting from exposure to, or ingestion or inhalation of, mercury. Such regulations, to the extent
feasible, should not unnecessarily interfere with the availability of mercury for use in religious ceremonies."
MANAGEMENT ACTIVITIES STUDY
Pub. L. 102–571, title II, §205, Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4502, directed Comptroller General to conduct a
study of management of activities of the Food and Drug Administration that are related to dietary supplements
of vitamins, minerals, herbs, or other similar nutritional substances and submit an interim report to Congress,
not later than 6 months after Oct. 29, 1992, with a final report to be submitted not later than 12 months after
Oct. 29, 1992.
CONGRESSIONAL FINDINGS
Pub. L. 100–607, title V, §502, Nov. 4, 1988, 102 Stat. 3120, provided that: "Congress finds that—
"(1) the public health has been effectively protected by the presence of the Food and Drug
Administration during the last eighty years;
"(2) the presence and importance of the Food and Drug Administration must be guaranteed; and
"(3) the independence and integrity of the Food and Drug Administration need to be enhanced in order
to ensure the continuing protection of the public health."

§393a. Office of Pediatric Therapeutics
(a) Establishment
The Secretary of Health and Human Services shall establish an Office of Pediatric Therapeutics
within the Food and Drug Administration.
(b) Duties
The Office of Pediatric Therapeutics shall be responsible for coordination and facilitation of all

activities of the Food and Drug Administration that may have any effect on a pediatric population or
the practice of pediatrics or may in any other way involve pediatric issues, including increasing
pediatric access to medical devices.
(c) Staff
The staff of the Office of Pediatric Therapeutics shall coordinate with employees of the
Department of Health and Human Services who exercise responsibilities relating to pediatric
therapeutics and shall include—
(1) one or more additional individuals with expertise concerning ethical issues presented by the
conduct of clinical research in the pediatric population;
(2) subject to subsection (d), one or more additional individuals with necessary expertise in a
pediatric subpopulation that is, as determined through consideration of the reports and
recommendations issued by the Institute of Medicine and the Comptroller General of the United
States, less likely to be studied as a part of a written request issued under section 355a of this title
or an assessment under section 355c of this title;
(3) one or more additional individuals with expertise in pediatric epidemiology; and
(4) one or more additional individuals with expertise in pediatrics as may be necessary to
perform the activities described in subsection (b).
(d) Neonatology expertise
At least one of the individuals described in subsection (c)(2) shall have expertise in neonatology.
(Pub. L. 107–109, §6, Jan. 4, 2002, 115 Stat. 1414; Pub. L. 110–85, title III, §306(a), Sept. 27, 2007,
121 Stat. 864; Pub. L. 112–144, title V, §511, July 9, 2012, 126 Stat. 1050; Pub. L. 115–52, title V,
§505(d)(1), Aug. 18, 2017, 131 Stat. 1047.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Best Pharmaceuticals for Children Act, and not as part of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (d). Pub. L. 115–52 substituted "At least" for "For the 5-year period beginning on July 9,
2012, at least".
2012—Subsec. (c)(2) to (4). Pub. L. 112–144, §511(1), added pars. (2) and (3) and redesignated former par.
(2) as (4).
Subsec. (d). Pub. L. 112–144, §511(2), added subsec. (d).
2007—Subsec. (b). Pub. L. 110–85 inserted ", including increasing pediatric access to medical devices"
before period at end.

§394. Scientific review groups
Without regard to the provisions of title 5 governing appointments in the competitive service and
without regard to the provisions of chapter 51 and subchapter III of chapter 53 of such title relating
to classification and General Schedule pay rates, the Commissioner of Food and Drugs may—
(1) establish such technical and scientific review groups as are needed to carry out the functions
of the Food and Drug Administration (including functions prescribed under this chapter); and
(2) appoint and pay the members of such groups, except that officers and employees of the
United States shall not receive additional compensation for service as members of such groups.
(June 25, 1938, ch. 675, §1004, formerly §903, as added Pub. L. 101–635, title III, §301, Nov. 28,
1990, 104 Stat. 4584; renumbered §904, Pub. L. 103–43, title XX, §2006(1), June 10, 1993, 107 Stat.
209; renumbered §1004, Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(2), June 22, 2009, 123 Stat. 1784.)

§395. Loan repayment program
(a) In general

(1) Authority for program
Subject to paragraph (2), the Secretary shall carry out a program of entering into contracts with
appropriately qualified health professionals under which such health professionals agree to
conduct research, as employees of the Food and Drug Administration, in consideration of the
Federal Government agreeing to repay, for each year of such service, not more than $20,000 of the
principal and interest of the educational loans of such health professionals.
(2) Limitation
The Secretary may not enter into an agreement with a health professional pursuant to paragraph
(1) unless such professional—
(A) has a substantial amount of educational loans relative to income; and
(B) agrees to serve as an employee of the Food and Drug Administration for purposes of
paragraph (1) for a period of not less than 3 years.
(b) Applicability of certain provisions
With respect to the National Health Service Corps Loan Repayment Program established in
subpart III of part D of title III of the Public Health Service Act [42 U.S.C. 254l et seq.], the
provisions of such subpart shall, except as inconsistent with subsection (a) of this section, apply to
the program established in such subsection in the same manner and to the same extent as such
provisions apply to the National Health Service Corps Loan Repayment Program.
(c) Authorization of appropriations
For the purpose of carrying out this section, there are authorized to be appropriated such sums as
may be necessary for each of the fiscal years 1994 through 1996.
(June 25, 1938, ch. 675, §1005, formerly §905, as added Pub. L. 103–43, title XX, §2006(2), June
10, 1993, 107 Stat. 210; renumbered §1005, Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(2), June 22,
2009, 123 Stat. 1784.)
REFERENCES IN TEXT
The Public Health Service Act, referred to in subsec. (b), is act July 1, 1944, ch. 373, 58 Stat. 682, as
amended. Subpart III of part D of title III of the Act is classified generally to subpart III [§254l et seq.] of part
D of subchapter II of chapter 6A of Title 42, The Public Health and Welfare. For complete classification of
this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of Title 42 and Tables.

§396. Practice of medicine
Nothing in this chapter shall be construed to limit or interfere with the authority of a health care
practitioner to prescribe or administer any legally marketed device to a patient for any condition or
disease within a legitimate health care practitioner-patient relationship. This section shall not limit
any existing authority of the Secretary to establish and enforce restrictions on the sale or distribution,
or in the labeling, of a device that are part of a determination of substantial equivalence, established
as a condition of approval, or promulgated through regulations. Further, this section shall not change
any existing prohibition on the promotion of unapproved uses of legally marketed devices.
(June 25, 1938, ch. 675, §1006, formerly §906, as added Pub. L. 105–115, title II, §214, Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2348; renumbered §1006, Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(2), June 22, 2009,
123 Stat. 1784.)
EFFECTIVE DATE
Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.

§397. Contracts for expert review

(a) In general
(1) Authority
The Secretary may enter into a contract with any organization or any individual (who is not an
employee of the Department) with relevant expertise, to review and evaluate, for the purpose of
making recommendations to the Secretary on, part or all of any application or submission
(including a petition, notification, and any other similar form of request) made under this chapter
for the approval or classification of an article or made under section 351(a) of the Public Health
Service Act (42 U.S.C. 262(a)) with respect to a biological product. Any such contract shall be
subject to the requirements of section 379 of this title relating to the confidentiality of information.
(2) Increased efficiency and expertise through contracts
The Secretary may use the authority granted in paragraph (1) whenever the Secretary
determines that use of a contract described in paragraph (1) will improve the timeliness of the
review of an application or submission described in paragraph (1), unless using such authority
would reduce the quality, or unduly increase the cost, of such review. The Secretary may use such
authority whenever the Secretary determines that use of such a contract will improve the quality of
the review of an application or submission described in paragraph (1), unless using such authority
would unduly increase the cost of such review. Such improvement in timeliness or quality may
include providing the Secretary increased scientific or technical expertise that is necessary to
review or evaluate new therapies and technologies.
(b) Review of expert review
(1) In general
Subject to paragraph (2), the official of the Food and Drug Administration responsible for any
matter for which expert review is used pursuant to subsection (a) shall review the
recommendations of the organization or individual who conducted the expert review and shall
make a final decision regarding the matter in a timely manner.
(2) Limitation
A final decision by the Secretary on any such application or submission shall be made within
the applicable prescribed time period for review of the matter as set forth in this chapter or in the
Public Health Service Act (42 U.S.C. 201 et seq.).
(June 25, 1938, ch. 675, §1007, formerly §907, as added Pub. L. 105–115, title IV, §415, Nov. 21,
1997, 111 Stat. 2377; renumbered §1007, Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(2), June 22, 2009,
123 Stat. 1784.)
REFERENCES IN TEXT
The Public Health Service Act, referred to in subsec. (b)(2), is act July 1, 1944, ch. 373, 58 Stat. 682, as
amended, which is classified generally to chapter 6A (§201 et seq.) of Title 42, The Public Health and
Welfare. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 201 of
Title 42 and Tables.
EFFECTIVE DATE
Section effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see section 501 of Pub. L.
105–115, set out as an Effective Date of 1997 Amendment note under section 321 of this title.

§398. Notices to States regarding imported food
(a) In general
If the Secretary has credible evidence or information indicating that a shipment of imported food
or portion thereof presents a threat of serious adverse health consequences or death to humans or
animals, the Secretary shall provide notice regarding such threat to the States in which the food is
held or will be held, and to the States in which the manufacturer, packer, or distributor of the food is

located, to the extent that the Secretary has knowledge of which States are so involved. In providing
notice to a State, the Secretary shall request the State to take such action as the State considers
appropriate, if any, to protect the public health regarding the food involved.
(b) Rule of construction
Subsection (a) may not be construed as limiting the authority of the Secretary with respect to food
under any other provision of this chapter.
(June 25, 1938, ch. 675, §1008, formerly §908, as added Pub. L. 107–188, title III, §310, June 12,
2002, 116 Stat. 673; renumbered §1008, Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(2), June 22, 2009,
123 Stat. 1784.)

§399. Grants to enhance food safety
(a) In general
The Secretary is authorized to make grants to eligible entities to—
(1) undertake examinations, inspections, and investigations, and related food safety activities
under section 372 of this title;
(2) train to the standards of the Secretary for the examination, inspection, and investigation of
food manufacturing, processing, packing, holding, distribution, and importation, including as such
examination, inspection, and investigation relate to retail food establishments;
(3) build the food safety capacity of the laboratories of such eligible entity, including the
detection of zoonotic diseases;
(4) build the infrastructure and capacity of the food safety programs of such eligible entity to
meet the standards as outlined in the grant application; and
(5) take appropriate action to protect the public health in response to—
(A) a notification under section 398 of this title, including planning and otherwise preparing
to take such action; or
(B) a recall of food under this chapter.
(b) Eligible entities; application
(1) In general
In this section, the term "eligible entity" means an entity—
(A) that is—
(i) a State;
(ii) a locality;
(iii) a territory;
(iv) an Indian tribe (as defined in section 5304(e) of title 25); or
(v) a nonprofit food safety training entity that collaborates with 1 or more institutions of
higher education; and
(B) that submits an application to the Secretary at such time, in such manner, and including
such information as the Secretary may reasonably require.
(2) Contents
Each application submitted under paragraph (1) shall include—
(A) an assurance that the eligible entity has developed plans to engage in the types of
activities described in subsection (a);
(B) a description of the types of activities to be funded by the grant;
(C) an itemization of how grant funds received under this section will be expended;
(D) a description of how grant activities will be monitored; and
(E) an agreement by the eligible entity to report information required by the Secretary to
conduct evaluations under this section.

(c) Limitations
The funds provided under subsection (a) shall be available to an eligible entity that receives a
grant under this section only to the extent such entity funds the food safety programs of such entity
independently of any grant under this section in each year of the grant at a level equal to the level of
such funding in the previous year, increased by the Consumer Price Index. Such non-Federal
matching funds may be provided directly or through donations from public or private entities and
may be in cash or in-kind, fairly evaluated, including plant, equipment, or services.
(d) Additional authority
The Secretary may—
(1) award a grant under this section in each subsequent fiscal year without reapplication for a
period of not more than 3 years, provided the requirements of subsection (c) are met for the
previous fiscal year; and
(2) award a grant under this section in a fiscal year for which the requirement of subsection (c)
has not been met only if such requirement was not met because such funding was diverted for
response to 1 or more natural disasters or in other extenuating circumstances that the Secretary
may determine appropriate.
(e) Duration of awards
The Secretary may award grants to an individual grant recipient under this section for periods of
not more than 3 years. In the event the Secretary conducts a program evaluation, funding in the
second year or third year of the grant, where applicable, shall be contingent on a successful program
evaluation by the Secretary after the first year.
(f) Progress and evaluation
(1) In general
The Secretary shall measure the status and success of each grant program authorized under the
FDA Food Safety Modernization Act (and any amendment made by such Act), including the grant
program under this section. A recipient of a grant described in the preceding sentence shall, at the
end of each grant year, provide the Secretary with information on how grant funds were spent and
the status of the efforts by such recipient to enhance food safety. To the extent practicable, the
Secretary shall take the performance of such a grant recipient into account when determining
whether to continue funding for such recipient.
(2) No duplication
In carrying out paragraph (1), the Secretary shall not duplicate the efforts of the Secretary under
other provisions of this chapter or the FDA Food Safety Modernization Act that require
measurement and review of the activities of grant recipients under either this chapter or such Act.
(g) Supplement not supplant
Grant funds received under this section shall be used to supplement, and not supplant, non-Federal
funds and any other Federal funds available to carry out the activities described in this section.
(h) Authorization of appropriations
For the purpose of making grants under this section, there are authorized to be appropriated such
sums as may be necessary for fiscal years 2011 through 2015.
(June 25, 1938, ch. 675, §1009, formerly §909, as added Pub. L. 107–188, title III, §311, June 12,
2002, 116 Stat. 673; renumbered §1009 and amended Pub. L. 111–31, div. A, title I, §§101(b)(2),
103(n), June 22, 2009, 123 Stat. 1784, 1838; Pub. L. 111–353, title II, §210(a), Jan. 4, 2011, 124
Stat. 3948.)
REFERENCES IN TEXT
The FDA Food Safety Modernization Act, referred to in subsec. (f), is Pub. L. 111–353, Jan. 4, 2011, 124
Stat. 3885, which enacted chapter 27 (§2201 et seq.) and sections 350g to 350l–1, 379j–31, 384a to 384d,
399c, and 399d of this title, section 7625 of Title 7, Agriculture, and section 280g–16 of Title 42, The Public

Health and Welfare, amended sections 331, 333, 334, 350b to 350d, 350f, 374, 381, 393, and 399 of this title
and section 247b–20 of Title 42, and enacted provisions set out as notes under sections 331, 334, 342, 350b,
350d, 350e, 350g to 350j, 350l, and 381 of this title. For complete classification of this Act to the Code, see
Short Title note set out under section 2201 of this title and Tables.
AMENDMENTS
2011—Pub. L. 111–353 amended section generally. Prior to amendment, section related to grants to States
for inspections.
2009—Subsec. (b). Pub. L. 111–31, §103(n), made technical amendment to reference in original act which
appears in text as reference to section 398 of this title.
CONSTRUCTION OF 2011 AMENDMENT
Nothing in amendment by Pub. L. 111–353 to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to
alter jurisdiction and authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with
international agreements to which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.

§399a. Office of the Chief Scientist
(a) Establishment; appointment
The Secretary shall establish within the Office of the Commissioner an office to be known as the
Office of the Chief Scientist. The Secretary shall appoint a Chief Scientist to lead such Office.
(b) Duties of the Office
The Office of the Chief Scientist shall—
(1) oversee, coordinate, and ensure quality and regulatory focus of the intramural research
programs of the Food and Drug Administration;
(2) track and, to the extent necessary, coordinate intramural research awards made by each
center of the Administration or science-based office within the Office of the Commissioner, and
ensure that there is no duplication of research efforts supported by the Reagan-Udall Foundation
for the Food and Drug Administration;
(3) develop and advocate for a budget to support intramural research;
(4) develop a peer review process by which intramural research can be evaluated;
(5) identify and solicit intramural research proposals from across the Food and Drug
Administration through an advisory board composed of employees of the Administration that shall
include—
(A) representatives of each of the centers and the science-based offices within the Office of
the Commissioner; and
(B) experts on trial design, epidemiology, demographics, pharmacovigilance, basic science,
and public health; and
(6) develop postmarket safety performance measures that are as measurable and rigorous as the
ones already developed for premarket review.
(June 25, 1938, ch. 675, §1010, formerly §910, as added Pub. L. 110–85, title VI, §602, Sept. 27,
2007, 121 Stat. 898; renumbered §1010, Pub. L. 111–31, div. A, title I, §101(b)(2), June 22, 2009,
123 Stat. 1784.)

§399b. Office of Women's Health
(a) Establishment
There is established within the Office of the Commissioner, an office to be known as the Office of
Women's Health (referred to in this section as the "Office"). The Office shall be headed by a director
who shall be appointed by the Commissioner of Food and Drugs.
(b) Purpose

The Director of the Office shall—
(1) report to the Commissioner of Food and Drugs on current Food and Drug Administration
(referred to in this section as the "Administration") levels of activity regarding women's
participation in clinical trials and the analysis of data by sex in the testing of drugs, medical
devices, and biological products across, where appropriate, age, biological, and sociocultural
contexts;
(2) establish short-range and long-range goals and objectives within the Administration for
issues of particular concern to women's health within the jurisdiction of the Administration,
including, where relevant and appropriate, adequate inclusion of women and analysis of data by
sex in Administration protocols and policies;
(3) provide information to women and health care providers on those areas in which differences
between men and women exist;
(4) consult with pharmaceutical, biologics, and device manufacturers, health professionals with
expertise in women's issues, consumer organizations, and women's health professionals on
Administration policy with regard to women;
(5) make annual estimates of funds needed to monitor clinical trials and analysis of data by sex
in accordance with needs that are identified; and
(6) serve as a member of the Department of Health and Human Services Coordinating
Committee on Women's Health (established under section 237a(b)(4) of title 42).
(c) Authorization of appropriations
For the purpose of carrying out this section, there are authorized to be appropriated such sums as
may be necessary for each of the fiscal years 2010 through 2014.
(June 25, 1938, ch. 675, §1011, as added Pub. L. 111–148, title III, §3509(g), Mar. 23, 2010, 124
Stat. 536.)
CODIFICATION
Another section 1011 of act June 25, 1938, ch. 675, was enacted by Pub. L. 111–353, title II, §209(a), Jan.
4, 2011, 124 Stat. 3945, and subsequently renumbered section 1012 by Pub. L. 114–255, div. A, title III,
§3073(b)(2), Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1137, and is classified to section 399c of this title.

§399c. Improving the training of State, local, territorial, and tribal food safety
officials
(a) Training
The Secretary shall set standards and administer training and education programs for the
employees of State, local, territorial, and tribal food safety officials relating to the regulatory
responsibilities and policies established by this chapter, including programs for—
(1) scientific training;
(2) training to improve the skill of officers and employees authorized to conduct inspections
under sections 372 and 374 of this title;
(3) training to achieve advanced product or process specialization in such inspections;
(4) training that addresses best practices;
(5) training in administrative process and procedure and integrity issues;
(6) training in appropriate sampling and laboratory analysis methodology; and
(7) training in building enforcement actions following inspections, examinations, testing, and
investigations.
(b) Partnerships with State and local officials
(1) In general
The Secretary, pursuant to a contract or memorandum of understanding between the Secretary
and the head of a State, local, territorial, or tribal department or agency, is authorized and
encouraged to conduct examinations, testing, and investigations for the purposes of determining

compliance with the food safety provisions of this chapter through the officers and employees of
such State, local, territorial, or tribal department or agency.
(2) Content
A contract or memorandum described under paragraph (1) shall include provisions to ensure
adequate training of such officers and employees to conduct such examinations, testing, and
investigations. The contract or memorandum shall contain provisions regarding reimbursement.
Such provisions may, at the sole discretion of the head of the other department or agency, require
reimbursement, in whole or in part, from the Secretary for the examinations, testing, or
investigations performed pursuant to this section by the officers or employees of the State,
territorial, or tribal department or agency.
(3) Effect
Nothing in this subsection shall be construed to limit the authority of the Secretary under
section 372 of this title.
(c) Extension service
The Secretary shall ensure coordination with the extension activities of the National Institute of
Food and Agriculture of the Department of Agriculture in advising producers and small processors
transitioning into new practices required as a result of the enactment of the FDA Food Safety
Modernization Act and assisting regulated industry with compliance with such Act.
(d) National Food Safety Training, Education, Extension, Outreach and Technical Assistance
Program
(1) In general
In order to improve food safety and reduce the incidence of foodborne illness, the Secretary
shall, not later than 180 days after January 4, 2011, enter into one or more memoranda of
understanding, or enter into other cooperative agreements, with the Secretary of Agriculture to
establish a competitive grant program within the National Institute for Food and Agriculture to
provide food safety training, education, extension, outreach, and technical assistance to—
(A) owners and operators of farms;
(B) small food processors; and
(C) small fruit and vegetable merchant wholesalers.
(2) Implementation
The competitive grant program established under paragraph (1) shall be carried out in
accordance with section 7625 of title 7.
(e) Authorization of appropriations
There are authorized to be appropriated such sums as may be necessary to carry out this section
for fiscal years 2011 through 2015.
(June 25, 1938, ch. 675, §1012, formerly §1011, as added Pub. L. 111–353, title II, §209(a), Jan. 4,
2011, 124 Stat. 3945; renumbered §1012, Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3073(b)(2), Dec. 13,
2016, 130 Stat. 1137.)
REFERENCES IN TEXT
The FDA Food Safety Modernization Act, referred to in subsec. (c), is Pub. L. 111–353, Jan. 4, 2011, 124
Stat. 3885, which enacted chapter 27 (§2201 et seq.) and sections 350g to 350l–1, 379j–31, 384a to 384d,
399c, and 399d of this title, section 7625 of Title 7, Agriculture, and section 280g–16 of Title 42, The Public
Health and Welfare, amended sections 331, 333, 334, 350b to 350d, 350f, 374, 381, 393, and 399 of this title
and section 247b–20 of Title 42, and enacted provisions set out as notes under sections 331, 334, 342, 350b,
350d, 350e, 350g to 350j, 350l, and 381 of this title. For complete classification of this Act to the Code, see
Short Title note set out under section 2201 of this title and Tables.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 1012 of act June 25, 1938, was renumbered section 1013 and is classified to section 399d of

this title.
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to apply to certain alcohol-related facilities, to alter jurisdiction and
authorities established under certain other Acts, or in a manner inconsistent with international agreements to
which the United States is a party, see sections 2206, 2251, and 2252 of this title.

§399d. Employee protections
(a) In general
No entity engaged in the manufacture, processing, packing, transporting, distribution, reception,
holding, or importation of food may discharge an employee or otherwise discriminate against an
employee with respect to compensation, terms, conditions, or privileges of employment because the
employee, whether at the employee's initiative or in the ordinary course of the employee's duties (or
any person acting pursuant to a request of the employee)—
(1) provided, caused to be provided, or is about to provide or cause to be provided to the
employer, the Federal Government, or the attorney general of a State information relating to any
violation of, or any act or omission the employee reasonably believes to be a violation of any
provision of this chapter or any order, rule, regulation, standard, or ban under this chapter, or any
order, rule, regulation, standard, or ban under this chapter; 1
(2) testified or is about to testify in a proceeding concerning such violation;
(3) assisted or participated or is about to assist or participate in such a proceeding; or
(4) objected to, or refused to participate in, any activity, policy, practice, or assigned task that
the employee (or other such person) reasonably believed to be in violation of any provision of this
chapter, or any order, rule, regulation, standard, or ban under this chapter.
(b) Process
(1) In general
A person who believes that he or she has been discharged or otherwise discriminated against by
any person in violation of subsection (a) may, not later than 180 days after the date on which such
violation occurs, file (or have any person file on his or her behalf) a complaint with the Secretary
of Labor (referred to in this section as the "Secretary") alleging such discharge or discrimination
and identifying the person responsible for such act. Upon receipt of such a complaint, the
Secretary shall notify, in writing, the person named in the complaint of the filing of the complaint,
of the allegations contained in the complaint, of the substance of evidence supporting the
complaint, and of the opportunities that will be afforded to such person under paragraph (2).
(2) Investigation
(A) In general
Not later than 60 days after the date of receipt of a complaint filed under paragraph (1) and
after affording the complainant and the person named in the complaint an opportunity to submit
to the Secretary a written response to the complaint and an opportunity to meet with a
representative of the Secretary to present statements from witnesses, the Secretary shall initiate
an investigation and determine whether there is reasonable cause to believe that the complaint
has merit and notify, in writing, the complainant and the person alleged to have committed a
violation of subsection (a) of the Secretary's findings.
(B) Reasonable cause found; preliminary order
If the Secretary concludes that there is reasonable cause to believe that a violation of
subsection (a) has occurred, the Secretary shall accompany the Secretary's findings with a
preliminary order providing the relief prescribed by paragraph (3)(B). Not later than 30 days
after the date of notification of findings under this paragraph, the person alleged to have
committed the violation or the complainant may file objections to the findings or preliminary

order, or both, and request a hearing on the record. The filing of such objections shall not
operate to stay any reinstatement remedy contained in the preliminary order. Any such hearing
shall be conducted expeditiously. If a hearing is not requested in such 30-day period, the
preliminary order shall be deemed a final order that is not subject to judicial review.
(C) Dismissal of complaint
(i) Standard for complainant
The Secretary shall dismiss a complaint filed under this subsection and shall not conduct
an investigation otherwise required under subparagraph (A) unless the complainant makes a
prima facie showing that any behavior described in paragraphs (1) through (4) of subsection
(a) was a contributing factor in the unfavorable personnel action alleged in the complaint.
(ii) Standard for employer
Notwithstanding a finding by the Secretary that the complainant has made the showing
required under clause (i), no investigation otherwise required under subparagraph (A) shall be
conducted if the employer demonstrates, by clear and convincing evidence, that the employer
would have taken the same unfavorable personnel action in the absence of that behavior.
(iii) Violation standard
The Secretary may determine that a violation of subsection (a) has occurred only if the
complainant demonstrates that any behavior described in paragraphs (1) through (4) of
subsection (a) was a contributing factor in the unfavorable personnel action alleged in the
complaint.
(iv) Relief standard
Relief may not be ordered under subparagraph (A) if the employer demonstrates by clear
and convincing evidence that the employer would have taken the same unfavorable personnel
action in the absence of that behavior.
(3) Final order
(A) In general
Not later than 120 days after the date of conclusion of any hearing under paragraph (2), the
Secretary shall issue a final order providing the relief prescribed by this paragraph or denying
the complaint. At any time before issuance of a final order, a proceeding under this subsection
may be terminated on the basis of a settlement agreement entered into by the Secretary, the
complainant, and the person alleged to have committed the violation.
(B) Content of order
If, in response to a complaint filed under paragraph (1), the Secretary determines that a
violation of subsection (a) has occurred, the Secretary shall order the person who committed
such violation—
(i) to take affirmative action to abate the violation;
(ii) to reinstate the complainant to his or her former position together with compensation
(including back pay) and restore the terms, conditions, and privileges associated with his or
her employment; and
(iii) to provide compensatory damages to the complainant.
(C) Penalty
If such an order is issued under this paragraph, the Secretary, at the request of the
complainant, shall assess against the person against whom the order is issued a sum equal to the
aggregate amount of all costs and expenses (including attorneys' and expert witness fees)
reasonably incurred, as determined by the Secretary, by the complainant for, or in connection
with, the bringing of the complaint upon which the order was issued.
(D) Bad faith claim
If the Secretary finds that a complaint under paragraph (1) is frivolous or has been brought in

bad faith, the Secretary may award to the prevailing employer a reasonable attorneys' fee, not
exceeding $1,000, to be paid by the complainant.
(4) Action in court
(A) In general
If the Secretary has not issued a final decision within 210 days after the filing of the
complaint, or within 90 days after receiving a written determination, the complainant may bring
an action at law or equity for de novo review in the appropriate district court of the United
States with jurisdiction, which shall have jurisdiction over such an action without regard to the
amount in controversy, and which action shall, at the request of either party to such action, be
tried by the court with a jury. The proceedings shall be governed by the same legal burdens of
proof specified in paragraph (2)(C).
(B) Relief
The court shall have jurisdiction to grant all relief necessary to make the employee whole,
including injunctive relief and compensatory damages, including—
(i) reinstatement with the same seniority status that the employee would have had, but for
the discharge or discrimination;
(ii) the amount of back pay, with interest; and
(iii) compensation for any special damages sustained as a result of the discharge or
discrimination, including litigation costs, expert witness fees, and reasonable attorney's fees.
(5) Review
(A) In general
Unless the complainant brings an action under paragraph (4), any person adversely affected
or aggrieved by a final order issued under paragraph (3) may obtain review of the order in the
United States Court of Appeals for the circuit in which the violation, with respect to which the
order was issued, allegedly occurred or the circuit in which the complainant resided on the date
of such violation. The petition for review must be filed not later than 60 days after the date of
the issuance of the final order of the Secretary. Review shall conform to chapter 7 of title 5. The
commencement of proceedings under this subparagraph shall not, unless ordered by the court,
operate as a stay of the order.
(B) No judicial review
An order of the Secretary with respect to which review could have been obtained under
subparagraph (A) shall not be subject to judicial review in any criminal or other civil
proceeding.
(6) Failure to comply with order
Whenever any person has failed to comply with an order issued under paragraph (3), the
Secretary may file a civil action in the United States district court for the district in which the
violation was found to occur, or in the United States district court for the District of Columbia, to
enforce such order. In actions brought under this paragraph, the district courts shall have
jurisdiction to grant all appropriate relief including, but not limited to, injunctive relief and
compensatory damages.
(7) Civil action to require compliance
(A) In general
A person on whose behalf an order was issued under paragraph (3) may commence a civil
action against the person to whom such order was issued to require compliance with such order.
The appropriate United States district court shall have jurisdiction, without regard to the amount
in controversy or the citizenship of the parties, to enforce such order.
(B) Award
The court, in issuing any final order under this paragraph, may award costs of litigation

(including reasonable attorneys' and expert witness fees) to any party whenever the court
determines such award is appropriate.
(c) Effect of section
(1) Other laws
Nothing in this section preempts or diminishes any other safeguards against discrimination,
demotion, discharge, suspension, threats, harassment, reprimand, retaliation, or any other manner
of discrimination provided by Federal or State law.
(2) Rights of employees
Nothing in this section shall be construed to diminish the rights, privileges, or remedies of any
employee under any Federal or State law or under any collective bargaining agreement. The rights
and remedies in this section may not be waived by any agreement, policy, form, or condition of
employment.
(d) Enforcement
Any nondiscretionary duty imposed by this section shall be enforceable in a mandamus
proceeding brought under section 1361 of title 28.
(e) Limitation
Subsection (a) shall not apply with respect to an employee of an entity engaged in the
manufacture, processing, packing, transporting, distribution, reception, holding, or importation of
food who, acting without direction from such entity (or such entity's agent), deliberately causes a
violation of any requirement relating to any violation or alleged violation of any order, rule,
regulation, standard, or ban under this chapter.
(June 25, 1938, ch. 675, §1013, formerly §1012, as added Pub. L. 111–353, title IV, §402, Jan. 4,
2011, 124 Stat. 3968; renumbered §1013, Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3073(b)(1), Dec. 13,
2016, 130 Stat. 1137.)
CONSTRUCTION
Nothing in this section to be construed to alter jurisdiction and authorities established under certain other
Acts or in a manner inconsistent with international agreements to which the United States is a party, see
sections 2251 and 2252 of this title.
1

So in original.

§399e. Nanotechnology
(a) In general
The Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as the "Secretary") shall
intensify and expand activities related to enhancing scientific knowledge regarding nanomaterials
included or intended for inclusion in products regulated under the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act (21 U.S.C. 301 et seq.) or other statutes administered by the Food and Drug Administration, to
address issues relevant to the regulation of those products, including the potential toxicology of such
nanomaterials, the potential benefit of new therapies derived from nanotechnology, the effects of
such nanomaterials on biological systems, and the interaction of such nanomaterials with biological
systems.
(b) Activities
In conducting activities related to nanotechnology, the Secretary may—
(1) assess scientific literature and data on general nanomaterials interactions with biological
systems and on specific nanomaterials of concern to the Food and Drug Administration;
(2) in cooperation with other Federal agencies, develop and organize information using
databases and models that will facilitate the identification of generalized principles and

characteristics regarding the behavior of classes of nanomaterials with biological systems;
(3) promote Food and Drug Administration programs and participate in collaborative efforts, to
further the understanding of the science of novel properties of nanomaterials that might contribute
to toxicity;
(4) promote and participate in collaborative efforts to further the understanding of measurement
and detection methods for nanomaterials;
(5) collect, synthesize, interpret, and disseminate scientific information and data related to the
interactions of nanomaterials with biological systems;
(6) build scientific expertise on nanomaterials within the Food and Drug Administration,
including field and laboratory expertise, for monitoring the production and presence of
nanomaterials in domestic and imported products regulated under this Act;
(7) ensure ongoing training, as well as dissemination of new information within the centers of
the Food and Drug Administration, and more broadly across the Food and Drug Administration, to
ensure timely, informed consideration of the most current science pertaining to nanomaterials;
(8) encourage the Food and Drug Administration to participate in international and national
consensus standards activities pertaining to nanomaterials; and
(9) carry out other activities that the Secretary determines are necessary and consistent with the
purposes described in paragraphs (1) through (8).
(Pub. L. 112–144, title XI, §1126, July 9, 2012, 126 Stat. 1116.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsec. (a), is act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat.
1040, which is classified generally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code, see
section 301 of this title and Tables.
This Act, referred to in subsec. (b)(6), is Pub. L. 112–144, July 9, 2012, 126 Stat. 993, known as the Food
and Drug Administration Safety and Innovation Act. For complete classification of this Act to the Code, see
Tables.
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Food and Drug Administration Safety and Innovation Act, and not as part
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.

§399f. Ensuring adequate information regarding pharmaceuticals for all
populations, particularly underrepresented subpopulations, including racial
subgroups
(a) Communication plan
The Secretary of Health and Human Services (referred to in this section as the "Secretary"), acting
through the Commissioner of Food and Drugs, shall review and modify, as necessary, the Food and
Drug Administration's communication plan to inform and educate health care providers and patients
on the benefits and risks of medical products, with particular focus on underrepresented
subpopulations, including racial subgroups.
(b) Content
The communication plan described under subsection (a)—
(1) shall take into account—
(A) the goals and principles set forth in the Strategic Action Plan to Reduce Racial and
Ethnic Health Disparities issued by the Department of Health and Human Services;
(B) the nature of the medical product; and
(C) health and disease information available from other agencies within such Department, as
well as any new means of communicating health and safety benefits and risks related to medical
products;

(2) taking into account the nature of the medical product, shall address the best strategy for
communicating safety alerts, labeled indications for the medical products, changes to the label or
labeling of medical products (including black-box warnings, health advisories, health and safety
benefits and risks), particular actions to be taken by health care professionals and patients, any
information identifying particular subpopulations, and any other relevant information as
determined appropriate to enhance communication, including varied means of electronic
communication; and
(3) shall include a process for implementation of any improvements or other modifications
determined to be necessary.
(c) Issuance and posting of communication plan
(1) Communication plan
Not later than 1 year after July 9, 2012, the Secretary, acting through the Commissioner of Food
and Drugs, shall issue the communication plan described under this section.
(2) Posting of communication plan on the office of minority health web site
The Secretary, acting through the Commissioner of Food and Drugs, shall publicly post the
communication plan on the Internet Web site of the Office of Minority Health of the Food and
Drug Administration, and provide links to any other appropriate Internet Web site, and seek public
comment on the communication plan.
(Pub. L. 112–144, title XI, §1138, July 9, 2012, 126 Stat. 1125.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Food and Drug Administration Safety and Innovation Act, and not as part
of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act which comprises this chapter.

§399g. Food and Drug Administration Intercenter Institutes
(a) In general
The Secretary shall establish one or more Intercenter Institutes within the Food and Drug
Administration (referred to in this section as an "Institute") for a major disease area or areas. With
respect to the major disease area of focus of an Institute, such Institute shall develop and implement
processes for coordination of activities, as applicable to such major disease area or areas, among the
Center for Drug Evaluation and Research, the Center for Biologics Evaluation and Research, and the
Center for Devices and Radiological Health (for the purposes of this section, referred to as the
"Centers"). Such activities may include—
(1) coordination of staff from the Centers with diverse product expertise in the diagnosis, cure,
mitigation, treatment, or prevention of the specific diseases relevant to the major disease area of
focus of the Institute;
(2) streamlining, where appropriate, the review of medical products to diagnose, cure, mitigate,
treat, or prevent the specific diseases relevant to the major disease area of focus of the Institute,
applying relevant standards under sections 355, 360(k), 360c(f)(2), and 360e of this title and
section 262 of title 42, and other applicable authorities;
(3) promotion of scientific programs within the Centers related to the major disease area of
focus of the Institute;
(4) development of programs and enhancement of strategies to recruit, train, and provide
continuing education opportunities for the personnel of the Centers with expertise related to the
major disease area of focus of the Institute;
(5) enhancement of the interactions of the Centers with patients, sponsors, and the external
biomedical community regarding the major disease area of focus of the Institute; and
(6) facilitation of the collaborative relationships of the Centers with other agencies within the
Department of Health and Human Services regarding the major disease area of focus of the
Institute.

(b) Public process
The Secretary shall provide a period for public comment during the time that each Institute is
being implemented.
(c) Timing
The Secretary shall establish at least one Institute under subsection (a) before the date that is 1
year after December 13, 2016.
(d) Termination of Institutes
The Secretary may terminate any Institute established pursuant to this section if the Secretary
determines such Institute is no longer benefitting the public health. Not less than 60 days prior to so
terminating an Institute, the Secretary shall provide public notice, including the rationale for such
termination.
(June 25, 1938, ch. 675, §1014, as added Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3073(a), Dec. 13, 2016,
130 Stat. 1136.)

§399h. Grants for studying continuous drug manufacturing
(a) In general
The Secretary of Health and Human Services may award grants to institutions of higher education
and nonprofit organizations for the purpose of studying and recommending improvements to the
process of continuous manufacturing of drugs and biological products and similar innovative
monitoring and control techniques.
(b) Definitions
In this section—
(1) the term "drug" has the meaning given such term in section 321 of this title;
(2) the term "biological product" has the meaning given such term in section 262(i) of title 42;
and
(3) the term "institution of higher education" has the meaning given such term in section
1001(a) of title 20.
(Pub. L. 114–255, div. A, title III, §3016, Dec. 13, 2016, 130 Stat. 1095.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the 21st Century Cures Act, and not as part of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act which comprises this chapter.
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§451. Congressional statement of findings
Poultry and poultry products are an important source of the Nation's total supply of food. They are
consumed throughout the Nation and the major portion thereof moves in interstate or foreign
commerce. It is essential in the public interest that the health and welfare of consumers be protected
by assuring that poultry products distributed to them are wholesome, not adulterated, and properly
marked, labeled, and packaged. Unwholesome, adulterated, or misbranded poultry products impair
the effective regulation of poultry products in interstate or foreign commerce, are injurious to the
public welfare, destroy markets for wholesome, not adulterated, and properly labeled and packaged
poultry products, and result in sundry losses to poultry producers and processors of poultry and
poultry products, as well as injury to consumers. It is hereby found that all articles and poultry which
are regulated under this chapter are either in interstate or foreign commerce or substantially affect
such commerce, and that regulation by the Secretary of Agriculture and cooperation by the States
and other jurisdictions as contemplated by this chapter are appropriate to prevent and eliminate
burdens upon such commerce, to effectively regulate such commerce, and to protect the health and
welfare of consumers.
(Pub. L. 85–172, §2, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 441; Pub. L. 90–492, §2, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 791.)
AMENDMENTS
1968—Pub. L. 90–492 inserted provisions stating it to be necessary that the health and welfare of
consumers be protected by assuring that poultry products distributed to them are wholesome, not adulterated,
and properly marked, labeled, and packaged, provisions that misbranded poultry products impair the effective
regulation of poultry products and destroy markets for wholesome, not adulterated, and properly labeled and
packaged poultry products, and result in sundry losses to poultry producers and processors of poultry and
poultry products, as well as injury to consumers, and provisions that all articles and poultry which are
regulated by this chapter are either in interstate or foreign commerce or substantially affect such commerce
and that regulation by the Secretary of Agriculture and cooperation by the states and other jurisdictions as

contemplated by this chapter are appropriate to serve the specified aims, and struck out provisions that all
poultry and poultry products which have or are required to have inspection under this chapter are either in the
current of interstate or foreign commerce or directly affect such commerce, provisions that that part entering
directly into the current of interstate or foreign commerce cannot be effectively inspected and regulated
without also inspecting and regulating all poultry and poultry products in the same establishment, and
provisions authorizing the Secretary to designate major consuming areas.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Pub. L. 90–492, §20, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 808, provided that: "This Act [see Short Title of 1968
Amendment note below] shall become effective upon enactment [Aug. 18, 1968] except as provided in
paragraphs (a) through (c):
"(a) The provisions of subparagraphs (a)(2)(A) and (a)(3) of section 9 of the Poultry Products Inspection
Act, as amended by section 9 of this Act [section 458(a)(2)(A) and (a)(3) of this title], shall become effective
upon the expiration of sixty days after enactment hereof [Aug. 18, 1968].
"(b) Section 14 of this Act, amending section 15 of the Poultry Products Inspection Act [section 464 of this
title], shall become effective upon the expiration of sixty days after enactment hereof [Aug. 18, 1968].
"(c) Paragraph 11(d) of the Poultry Products Inspection Act, as added by section 11 of this Act [section
460(d) of this title], shall become effective upon the expiration of sixty days after enactment hereof [Aug. 18,
1968]."
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 85–172, §29, formerly §22, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 449, as renumbered by Pub. L. 90–492, §17,
Aug. 18, 1968, 82 Stat. 805, provided that: "This Act [this chapter] shall take effect upon enactment [Aug. 28,
1957], except that no person shall be subject to the provisions of this Act [this chapter] prior to January 1,
1959, unless such person after January 1, 1958, applies for and receives inspection for poultry or poultry
products in accordance with the provisions of this Act [this chapter] and pursuant to regulations promulgated
by the Secretary hereunder, in any establishment processing poultry or poultry products in commerce or in a
designated major consuming area. Any person who voluntarily applies for and receives such inspection after
January 1, 1958, shall be subject, on and after the date he commences to receive such inspection, to all of the
provisions and penalties provided for in this Act [this chapter] with respect to all poultry or poultry products
handled in the establishment for which such said application for inspection is made."
SHORT TITLE OF 1968 AMENDMENT
Pub. L. 90–492, §1, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 791, provided: "That this Act [enacting sections 467a to 467f
and 470 of this title, amending this section and sections 452 to 461, 463 to 465, and 467 of this title, and
enacting provisions set out as notes under this section] may be cited as the 'Wholesome Poultry Products
Act'."
SHORT TITLE
Pub. L. 85–172, §1, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 441, provided: "That this Act [enacting this chapter and
provisions set out as notes under this section] may be cited as the 'Poultry Products Inspection Act'."
SEPARABILITY
Pub. L. 90–492, §19, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 808, provided that: "If any provisions of this Act or of the
amendments made hereby [see Short Title of 1968 Amendment note above] or the application thereof to any
person or circumstances is held invalid, the validity of the remainder of the Act and the remaining
amendments and of the application of such provision to other persons and circumstances shall not be affected
thereby."
Pub. L. 85–172, §28, formerly §21, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 449, as renumbered by Pub. L. 90–492, §17,
Aug. 18, 1968, 82 Stat. 805, provided that: "If any provision of this Act [this chapter] or the application
thereof to any person or circumstances is held invalid, the validity of the remainder of the Act and of the
application of such provision to other persons and circumstances shall not be affected thereby."
FOOD ADDITIVES AMENDMENT OF 1958
Pub. L. 85–929, §7, Sept. 6, 1958, 72 Stat. 1789, provided that: "Nothing in this Act [amending sections
321, 331, 342, 346, and 348 of this title and section 210 of Title 42, The Public Health and Welfare, and
enacting provisions set out as notes under sections 321 and 342 of this title] shall be construed to exempt any
meat or meat food product or any person from any requirement imposed by or pursuant to the Poultry
Products Inspection Act (21 U.S.C. 451 and the following) [this chapter] or the Meat Inspection Act of March

4, 1907, 34 Stat. 1260, as amended and extended (21 U.S.C. 71 and the following) [see section 601 et seq. of
this title]."

§452. Congressional declaration of policy
It is hereby declared to be the policy of the Congress to provide for the inspection of poultry and
poultry products and otherwise regulate the processing and distribution of such articles as hereinafter
prescribed to prevent the movement or sale in interstate or foreign commerce of, or the burdening of
such commerce by, poultry products which are adulterated or misbranded. It is the intent of Congress
that when poultry and poultry products are condemned because of disease, the reason for
condemnation in such instances shall be supported by scientific fact, information, or criteria, and
such condemnation under this chapter shall be achieved through uniform inspection standards and
uniform applications thereof.
(Pub. L. 85–172, §3, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 441; Pub. L. 90–492, §3, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 792.)
AMENDMENTS
1968—Pub. L. 90–492 inserted provisions declaring the policy of Congress to be to otherwise regulate the
processing and distribution of poultry and poultry products as hereinafter prescribed so as to prevent the
movement or sale in interstate commerce of, or the burdening of such commerce by poultry products which
are adulterated or misbranded, and provisions that declared the policy of Congress to be that condemnation of
diseased poultry and poultry products shall be achieved through uniform inspection standards and supported
by scientific fact or criteria, and struck out provisions that declared the policy of Congress to be to provide for
inspection by the inspection service to prevent the movement in interstate commerce or foreign commerce or
in a designated major consuming area of poultry products which are unwholesome, adulterated, or otherwise
unfit for human food.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–492 effective Aug. 18, 1968, see section 20 of Pub. L. 90–492, set out as a note
under section 451 of this title.

§453. Definitions
For purposes of this chapter—
(a) The term "commerce" means commerce between any State, any territory, or the District of
Columbia, and any place outside thereof; or within any territory not organized with a legislative
body, or the District of Columbia.
(b) Except as otherwise provided in this chapter, the term "State" means any State of the United
States and the Commonwealth of Puerto Rico.
(c) The term "territory" means Guam, the Virgin Islands of the United States, American Samoa,
and any other territory or possession of the United States, excluding the Canal Zone.
(d) The term "United States" means the States, the District of Columbia, and the territories of the
United States.
(e) The term "poultry" means any domesticated bird, whether live or dead.
(f) The term "poultry product" means any poultry carcass, or part thereof; or any product which is
made wholly or in part from any poultry carcass or part thereof, excepting products which contain
poultry ingredients only in a relatively small proportion or historically have not been considered by
consumers as products of the poultry food industry, and which are exempted by the Secretary from
definition as a poultry product under such conditions as the Secretary may prescribe to assure that
the poultry ingredients in such products are not adulterated and that such products are not
represented as poultry products.
(g) The term "adulterated" shall apply to any poultry product under one or more of the following
circumstances:
(1) if it bears or contains any poisonous or deleterious substance which may render it injurious
to health; but in case the substance is not an added substance, such article shall not be considered

adulterated under this clause if the quantity of such substance in or on such article does not
ordinarily render it injurious to health;
(2)(A) if it bears or contains (by reason of administration of any substance to the live poultry or
otherwise) any added poisonous or added deleterious substance (other than one which is (i) a
pesticide chemical in or on a raw agricultural commodity; (ii) a food additive; or (iii) a color
additive) which may, in the judgment of the Secretary, make such article unfit for human food;
(B) if it is, in whole or in part, a raw agricultural commodity and such commodity bears or
contains a pesticide chemical which is unsafe within the meaning of section 346a of this title;
(C) if it bears or contains any food additive which is unsafe within the meaning of section 348
of this title;
(D) if it bears or contains any color additive which is unsafe within the meaning of section 379e
of this title: Provided, That an article which is not otherwise deemed adulterated under clause (B),
(C), or (D) shall nevertheless be deemed adulterated if use of the pesticide chemical, food
additive, or color additive in or on such article is prohibited by regulations of the Secretary in
official establishments;
(3) if it consists in whole or in part of any filthy, putrid, or decomposed substance or is for any
other reason unsound, unhealthful, unwholesome, or otherwise unfit for human food;
(4) if it has been prepared, packed, or held under insanitary conditions whereby it may have
become contaminated with filth, or whereby it may have been rendered injurious to health;
(5) if it is, in whole or in part, the product of any poultry which has died otherwise than by
slaughter;
(6) if its container is composed, in whole or in part, of any poisonous or deleterious substance
which may render the contents injurious to health;
(7) if it has been intentionally subjected to radiation, unless the use of the radiation was in
conformity with a regulation or exemption in effect pursuant to section 348 of this title;
(8) if any valuable constituent has been in whole or in part omitted or abstracted therefrom; or if
any substance has been substituted, wholly or in part therefor; or if damage or inferiority has been
concealed in any manner; or if any substance has been added thereto or mixed or packed therewith
so as to increase its bulk or weight, or reduce its quality or strength, or make it appear better or of
greater value than it is.
(h) The term "misbranded" shall apply to any poultry product under one or more of the following
circumstances:
(1) if its labeling is false or misleading in any particular;
(2) if it is offered for sale under the name of another food;
(3) if it is an imitation of another food, unless its label bears, in type of uniform size and
prominence, the word "imitation" and immediately thereafter, the name of the food imitated;
(4) if its container is so made, formed, or filled as to be misleading;
(5) unless it bears a label showing (A) the name and the place of business of the manufacturer,
packer, or distributor; and (B) an accurate statement of the quantity of the product in terms of
weight, measure, or numerical count: Provided, That under clause (B) of this subparagraph (5),
reasonable variations may be permitted, and exemptions as to small packages or articles not in
packages or other containers may be established by regulations prescribed by the Secretary;
(6) if any word, statement, or other information required by or under authority of this chapter to
appear on the label or other labeling is not prominently placed thereon with such conspicuousness
(as compared with other words, statements, designs, or devices, in the labeling) and in such terms
as to render it likely to be read and understood by the ordinary individual under customary
conditions of purchase and use;
(7) if it purports to be or is represented as a food for which a definition and standard of identity
or composition has been prescribed by regulations of the Secretary under section 457 of this title
unless (A) it conforms to such definition and standard, and (B) its label bears the name of the food

specified in the definition and standard and, insofar as may be required by such regulations, the
common names of optional ingredients (other than spices, flavoring, and coloring) present in such
food;
(8) if it purports to be or is represented as a food for which a standard or standards of fill of
container have been prescribed by regulations of the Secretary under section 457 of this title, and
it falls below the standard of fill of container applicable thereto, unless its label bears, in such
manner and form as such regulations specify, a statement that it falls below such standard;
(9) if it is not subject to the provisions of subparagraph (7), unless its label bears (A) the
common or usual name of the food, if any there be, and (B) in case it is fabricated from two or
more ingredients, the common or usual name of each such ingredient; except that spices,
flavorings, and colorings may, when authorized by the Secretary, be designated as spices,
flavorings, and colorings without naming each: Provided, That to the extent that compliance with
the requirements of clause (B) of this subparagraph (9) is impracticable or results in deception or
unfair competition, exemptions shall be established by regulations promulgated by the Secretary;
(10) if it purports to be or is represented for special dietary uses unless its label bears such
information concerning its vitamin, mineral, and other dietary properties as the Secretary, after
consultation with the Secretary of Health and Human Services, determines to be, and by
regulations prescribes as, necessary in order fully to inform purchasers as to its value for such
uses;
(11) if it bears or contains any artificial flavoring, artificial coloring, or chemical preservative
unless it bears labeling stating that fact: Provided, That, to the extent that compliance with the
requirements of this subparagraph (11) is impracticable, exemptions shall be established by
regulations promulgated by the Secretary; or
(12) if it fails to bear on its containers, and in the case of nonconsumer packaged carcasses (if
the Secretary so requires) directly thereon, as the Secretary may by regulations prescribe, the
official inspection legend and official establishment number of the establishment where the article
was processed, and, unrestricted by any of the foregoing, such other information as the Secretary
may require in such regulations to assure that it will not have false or misleading labeling and that
the public will be informed of the manner of handling required to maintain the article in a
wholesome condition.
(i) The term "Secretary" means the Secretary of Agriculture or his delegate.
(j) The term "person" means any individual, partnership, corporation, association, or other
business unit.
(k) The term "inspector" means: (1) an employee or official of the United States Government
authorized by the Secretary to inspect poultry and poultry products under the authority of this
chapter, or (2) any employee or official of the government of any State or territory or the District of
Columbia authorized by the Secretary to inspect poultry and poultry products under authority of this
chapter, under an agreement entered into between the Secretary and the appropriate State or other
agency.
(l) The term "official mark" means the official inspection legend or any other symbol prescribed
by regulation of the Secretary to identify the status of any article or poultry under this chapter.
(m) The term "official inspection legend" means any symbol prescribed by regulations of the
Secretary showing that an article was inspected for wholesomeness in accordance with this chapter.
(n) The term "official certificate" means any certificate prescribed by regulations of the Secretary
for issuance by an inspector or other person performing official functions under this chapter.
(o) The term "official device" means any device prescribed or authorized by the Secretary for use
in applying any official mark.
(p) The term "official establishment" means any establishment as determined by the Secretary at
which inspection of the slaughter of poultry, or the processing of poultry products, is maintained
under the authority of this chapter.
(q) The term "inspection service" means the official Government service within the Department of
Agriculture designated by the Secretary as having the responsibility for carrying out the provisions

of this chapter.
(r) The term "container" or "package" includes any box, can, tin, cloth, plastic, or other receptacle,
wrapper, or cover.
(s) The term "label" means a display of written, printed, or graphic matter upon any article or the
immediate container (not including packaged liners) of any article; and the term "labeling" means all
labels and other written, printed, or graphic matter (1) upon any article or any of its containers or
wrappers, or (2) accompanying such article.
(t) The term "shipping container" means any container used or intended for use in packaging the
product packed in an immediate container.
(u) The term "immediate container" includes any consumer package; or any other container in
which poultry products, not consumer packaged, are packed.
(v) The term "capable of use as human food" shall apply to any carcass, or part or product of a
carcass, of any poultry, unless it is denatured or otherwise identified as required by regulations
prescribed by the Secretary to deter its use as human food, or it is naturally inedible by humans.
(w) The term "processed" means slaughtered, canned, salted, stuffed, rendered, boned, cut up, or
otherwise manufactured or processed.
(x) The term "Federal Food, Drug, and Cosmetic Act" means the Act so entitled, approved June
25, 1938 (52 Stat. 1040) [21 U.S.C. 301 et seq.], and Acts amendatory thereof or supplementary
thereto.
(y) The terms "pesticide chemical", "food additive", "color additive", and "raw agricultural
commodity" shall have the same meanings for purposes of this chapter as under the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.].
(z) The term "poultry products broker" means any person engaged in the business of buying or
selling poultry products on commission, or otherwise negotiating purchases or sales of such articles
other than for his own account or as an employee of another person.
(aa) The term "renderer" means any person engaged in the business of rendering carcasses, or
parts or products of the carcasses, of poultry, except rendering conducted under inspection or
exemption under this chapter.
(bb) The term "animal food manufacturer" means any person engaged in the business of
manufacturing or processing animal food derived wholly or in part from carcasses, or parts or
products of the carcasses, of poultry.
(Pub. L. 85–172, §4, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 441; Pub. L. 87–498, June 25, 1962, 76 Stat. 110; Pub.
L. 90–492, §4, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 792; Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat.
695; Pub. L. 102–571, title I, §107(13), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4499.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in pars. (x) and (y), is act June 25, 1938, ch. 675, 52
Stat. 1040, as amended, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
AMENDMENTS
1992—Subsec. (g)(2)(D). Pub. L. 102–571 substituted "379e" for "376".
1968—Pub. L. 90–492 inserted definitions of "State", "territory", "United States", "misbranded", "official
mark", "official inspection legend", "official certificate", "official device", "capable of use as human food",
"processed", "Federal Food, Drug, and Cosmetic Act", "pesticide chemical", "poultry products broker",
"renderer", and "animal food manufacturer", revised definitions of "commerce", "poultry", "poultry product",
"adulterated", "Secretary", "inspector", "container" or "package", "label", and "immediate container",
reenacted without change definitions of "person", "official establishment", "inspection service", and "shipping
container", and deleted definition of "wholesome", "unwholesome", and "official inspection mark".
1962—Par. (a). Pub. L. 87–498 struck out references to Territories or possessions, and inserted definition of
"State".
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted for "Secretary of Health, Education, and Welfare" in
par. (h)(10) pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,

Education.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–492 effective Aug. 18, 1968, see section 20 of Pub. L. 90–492, set out as a note
under section 451 of this title.

§454. Federal and State cooperation in development and administration of State
poultry product inspection programs
(a) State laws; planning, technical and financial assistance; advisory committees
It is the policy of the Congress to protect the consuming public from poultry products that are
adulterated or misbranded and to assist in efforts by State and other government agencies to
accomplish this objective. In furtherance of this policy—
(1) The Secretary is authorized, whenever he determines that it would effectuate the purposes of
this chapter, to cooperate with the appropriate State agency in developing and administering a
State poultry product inspection program in any State which has enacted a mandatory State
poultry product inspection law that imposes ante mortem and post mortem inspection, reinspection
and sanitation requirements that are at least equal to those under this chapter, with respect to all or
certain classes of persons engaged in the State in slaughtering poultry or processing poultry
products for use as human food solely for distribution within such State.
(2) The Secretary is further authorized, whenever he determines that it would effectuate the
purposes of this chapter, to cooperate with appropriate State agencies in developing and
administering State programs under State laws containing authorities at least equal to those
provided in section 460 of this title; and to cooperate with other agencies of the United States in
carrying out any provisions of this chapter. In carrying out the provisions of this chapter, the
Secretary may conduct such examinations, investigations, and inspections as he determines
practicable through any officer or employee of any State or Territory or the District of Columbia
commissioned by the Secretary for such purpose.
(3) Cooperation with State agencies under this section may include furnishing to the appropriate
State agency (i) advisory assistance in planning and otherwise developing an adequate State
program under the State law; and (ii) technical and laboratory assistance and training (including
necessary curricular and instructional materials and equipment), and financial and other aid for
administration of such a program. The amount to be contributed to any State by the Secretary
under this section from Federal funds for any year shall not exceed 50 per centum of the estimated
total cost of the cooperative program; and the Federal funds shall be allocated among the States
desiring to cooperate on an equitable basis. Such cooperation and payment shall be contingent at
all times upon the administration of the State program in a manner which the Secretary, in
consultation with the appropriate advisory committee appointed under subparagraph (4), deems
adequate to effectuate the purposes of this section.
(4) The Secretary may appoint advisory committees consisting of such representatives of
appropriate State agencies as the Secretary and the State agencies may designate to consult with
him concerning State and Federal programs with respect to poultry product inspection and other
matters within the scope of this chapter, including evaluating State programs for purposes of this
chapter, and obtaining better coordination and more uniformity among the State programs and
between the Federal and State programs and adequate protection of consumers.
(b) Appropriate State agency; performance of functions by subordinate governmental unit
The appropriate State agency with which the Secretary may cooperate under this chapter shall be a
single agency in the State which is primarily responsible for the coordination of the State programs
having objectives similar to those under this chapter. When the State program includes performance
of certain functions by a municipality or other subordinate governmental unit, such unit shall be
deemed to be a part of the State agency for purposes of this section.
(c) Intrastate activities; designation of State for regulation; publication of designation;

exempted operations; termination of designation; review of operations in nondesignated
States; annual report
(1) If the Secretary has reason to believe, by thirty days prior to the expiration of two years after
August 18, 1968, that a State has failed to develop or is not enforcing, with respect to all
establishments within its jurisdiction (except those that would be exempted from Federal inspection
under subparagraph (2) of this paragraph (c)) at which poultry are slaughtered, or poultry products
are processed for use as human food, solely for distribution within such State, and the products of
such establishments, requirements at least equal to those imposed under sections 451 to 453, 455 to
459, 461 to 467d of this title, he shall promptly notify the Governor of the State of this fact. If the
Secretary determines, after consultation with the Governor of the State, or representative selected by
him, that such requirements have not been developed and activated, he shall promptly after the
expiration of such two-year period designate such State as one in which the provisions of said
sections of this chapter shall apply to operations and transactions wholly within such State: Provided,
That if the Secretary has reason to believe that the State will activate such requirements within one
additional year, he may delay such designation for said period, and not designate the State, if he
determines at the end of the year that the State then has such requirements in effective operation. The
Secretary shall publish any such designation in the Federal Register and, upon the expiration of thirty
days after such publication, the provisions of said sections of this chapter shall apply to operations
and transactions and to persons engaged therein in the State to the same extent and in the same
manner as if such operations and transactions were conducted in or for commerce. However,
notwithstanding any other provision of this section, if the Secretary determines that any
establishment within a State is producing adulterated poultry products for distribution within such
State which would clearly endanger the public health he shall notify the Governor of the State and
the appropriate advisory committee provided for by subparagraph (a)(4) of this section of such fact
for effective action under State or local law. If the State does not take action to prevent such
endangering of the public health within a reasonable time after such notice, as determined by the
Secretary, in light of the risk to public health, the Secretary may forthwith designate any such
establishment as subject to the provisions of said sections of this chapter, and thereupon the
establishment and operator thereof shall be subject to such provisions as though engaged in
commerce until such time as the Secretary determines that such State has developed and will enforce
requirements at least equal to those imposed under said sections.
(2) The provisions of this chapter requiring inspection of the slaughter of poultry and the
processing of poultry products shall not apply to operations of types traditionally and usually
conducted at retail stores and restaurants, when conducted at any retail store or restaurant or similar
retail-type establishment for sale in normal retail quantities or service of such articles to consumers
at such establishments if such establishments are subject to such inspection provisions only under
this paragraph (c). For the purposes of this subparagraph, operations conducted at a restaurant central
kitchen facility shall be considered as being conducted at a restaurant if the restaurant central kitchen
prepares poultry products that are ready to eat when they leave such facility and are served in meals
or as entrees only to customers at restaurants owned or operated by the same person owning or
operating such facility: Provided, That such facility shall be subject to the provisions of section
460(b) of this title: Provided further, That the facility may be subject to the inspection requirements
of this chapter for as long as the Secretary deems necessary, if the Secretary determines that the
sanitary conditions or practices of the facility or the processing procedures or methods at the facility
are such that any of its poultry products are rendered adulterated.
(3) Whenever the Secretary determines that any State designated under this paragraph (c) has
developed and will enforce State poultry products inspection requirements at least equal to those
imposed under the aforesaid sections of this chapter, with respect to the operations and transactions
within such State which are regulated under subparagraph (1) of this paragraph (c), he shall terminate
the designation of such State under this paragraph (c), but this shall not preclude the subsequent
redesignation of the State at any time upon thirty days' notice to the Governor and publication in the
Federal Register in accordance with this paragraph, and any State may be designated upon such
notice and publication, at any time after the period specified in this paragraph whether or not the

State has theretofore been designated, upon the Secretary determining that it is not effectively
enforcing requirements at least equal to those imposed under said sections.
(4) The Secretary shall promptly upon August 18, 1968, and periodically thereafter, but at least
annually, review the requirements, including the enforcement thereof, of the several States not
designated under this paragraph (c), with respect to the slaughter, and the processing, storage,
handling, and distribution of poultry products, and inspection of such operations, and annually report
thereon to the Committee on Agriculture of the House of Representatives and the Committee on
Agriculture, Nutrition, and Forestry of the Senate in the report required in section 470 1 of this title.
(d) "State" defined
As used in this section, the term "State" means any State (including the Commonwealth of Puerto
Rico) or organized territory.
(Pub. L. 85–172, §5, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 443; Pub. L. 90–492, §5, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 796;
Pub. L. 98–487, §2, Oct. 17, 1984, 98 Stat. 2264; Pub. L. 103–437, §8(1), Nov. 2, 1994, 108 Stat.
4588.)
REFERENCES IN TEXT
Section 470 of this title, referred to in subsec. (c)(4), was omitted from the Code.
CODIFICATION
In par. (c)(1), (4), "August 18, 1968" substituted for "enactment of the Wholesome Poultry Products Act".
AMENDMENTS
1994—Subsec. (c)(4). Pub. L. 103–437 substituted "Agriculture, Nutrition, and Forestry" for "Agriculture
and Forestry".
1984—Par. (c)(2). Pub. L. 98–487 inserted provisions relating to operations conducted at a restaurant
central kitchen facility.
1968—Pub. L. 90–492 substituted provisions authorizing the Secretary to cooperate with the appropriate
state agency in the development and administration of state poultry product inspection programs in those
states having mandatory poultry product inspection laws and those states having laws at least equal to the
provisions of section 460 of this title, provisions authorizing planning, technical and financial assistance and
the appointment of advisory committees, provisions designating the appropriate state agency with which the
Secretary may cooperate, provisions authorizing the Secretary to designate states as subject to the regulatory
provisions of this chapter when the requirements of the specified section have not been complied with or when
the specified intrastate activities are present, provisions exempting from the requirements of this chapter
operations of the types traditionally and usually conducted at retail stores and restaurants, provisions
authorizing the Secretary to terminate the aforementioned designation of states as subject to the regulatory
provisions of this chapter, and provisions authorizing the Secretary to review the operations in nondesignated
states and make an annual report thereon, for provisions authorizing the Secretary, upon application by any
appropriate state or local official or agency or by any appropriate local poultry industry group and after public
hearing, to designate major consuming areas as subject to the regulatory provisions of this chapter where the
Secretary finds that poultry or poultry products are handled or consumed in such volume as to affect, burden
or obstruct the movement of inspected poultry products in interstate commerce.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–492 effective Aug. 18, 1968, see section 20 of Pub. L. 90–492, set out as a note
under section 451 of this title.
1

See References in Text note below.

§455. Inspection in official establishments
(a) Ante mortem inspection
For the purpose of preventing the entry into or flow or movement in commerce of, or the
burdening of commerce by, any poultry product which is capable of use as human food and is

adulterated, the Secretary shall, where and to the extent considered by him necessary, cause to be
made by inspectors ante mortem inspection of poultry in each official establishment processing
poultry or poultry products for commerce or otherwise subject to inspection under this chapter.
(b) Post mortem inspection; quarantine, segregation, and reinspection
The Secretary, whenever processing operations are being conducted, shall cause to be made by
inspectors post mortem inspection of the carcass of each bird processed, and at any time such
quarantine, segregation, and reinspection as he deems necessary of poultry and poultry products
capable of use as human food in each official establishment processing such poultry or poultry
products for commerce or otherwise subject to inspection under this chapter.
(c) Condemnation; appeal; reprocessing
All poultry carcasses and parts thereof and other poultry products found to be adulterated shall be
condemned and shall, if no appeal be taken from such determination of condemnation, be destroyed
for human food purposes under the supervision of an inspector: Provided, That carcasses, parts, and
products, which may by reprocessing be made not adulterated, need not be so condemned and
destroyed if so reprocessed under the supervision of an inspector and thereafter found to be not
adulterated. If an appeal be taken from such determination, the carcasses, parts, or products shall be
appropriately marked and segregated pending completion of an appeal inspection, which appeal shall
be at the cost of the appellant if the Secretary determines that the appeal is frivolous. If the
determination of condemnation is sustained the carcasses, parts, and products shall be destroyed for
human food purposes under the supervision of an inspector.
(Pub. L. 85–172, §6, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 443; Pub. L. 90–492, §6, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 798.)
AMENDMENTS
1968—Par. (a). Pub. L. 90–492, §6(a), substituted "of, or the burdening of commerce by, any poultry
product which is capable of use as human food and is adulterated," for "or a designated major consuming area
of any poultry product which is unwholesome or adulterated," "each official establishment" for "any official
establishment", and "otherwise subject to inspection under this chapter" for "in, or for marketing in a
designated city or area".
Par. (b). Pub. L. 90–492, §6(b), substituted "segregation, and reinspection" for "segregation, reinspection",
and "otherwise subject to inspection under this chapter" for "in, or for marketing in a designated city or area",
and inserted "capable of use as human food" after "necessary of poultry and poultry products".
Par. (c). Pub. L. 90–492, §6(c), inserted "other" before "poultry products", and substituted "to be
adulterated" for "to be unwholesome or adulterated", "made not adulterated" for "made not unwholesome and
not adulterated", and "to be not adulterated" for "to be not unwholesome and not adulterated".
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–492 effective Aug. 18, 1968, see section 20 of Pub. L. 90–492, set out as a note
under section 451 of this title.
APPLICABILITY OF CHAPTER REQUIREMENTS TO BIRDS OF THE ORDER RATITAE
Pub. L. 106–387, §1(a) [title VII, §752], Oct. 28, 2000, 114 Stat. 1549, 1549A–41, provided that: "Effective
180 days after the date of the enactment of this Act [Oct. 28, 2000] and continuing for the remainder of fiscal
year 2001 and each subsequent fiscal year, establishments in the United States that slaughter or process birds
of the order Ratitae, such as ostriches, emus and rheas, and squab, for distribution in commerce as human food
shall be subject to the ante mortem and post mortem inspection, reinspection, and sanitation requirements of
the Poultry Products Inspection Act (21 U.S.C. 451 et seq.) rather than the voluntary poultry inspection
program of the Department of Agriculture under section 203 of the Agricultural Marketing Act of 1946 (7
U.S.C. 1622)."

§456. Operation of premises, facilities and equipment
(a) Sanitary practices
Each official establishment slaughtering poultry or processing poultry products for commerce or
otherwise subject to inspection under this chapter shall have such premises, facilities, and equipment,

and be operated in accordance with such sanitary practices, as are required by regulations
promulgated by the Secretary for the purpose of preventing the entry into or flow or movement in
commerce or burdensome effect upon commerce, of poultry products which are adulterated.
(b) Refusal of inspection
The Secretary shall refuse to render inspection to any establishment whose premises, facilities, or
equipment, or the operation thereof, fail to meet the requirements of this section.
(Pub. L. 85–172, §7, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 444; Pub. L. 90–492, §7, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 799.)
AMENDMENTS
1968—Par. (a). Pub. L. 90–492 substituted "otherwise subject to inspection under this chapter" for "in or
for marketing in a designated major consuming area", "burdensome effect upon commerce" for "in a
designated major consuming area", and "which are adulterated" for "which are unwholesome or adulterated".
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–492 effective Aug. 18, 1968, see section 20 of Pub. L. 90–492, set out as a note
under section 451 of this title.

§457. Labeling and container standards
(a) Requirements for shipping containers and immediate containers; nonconsumer packaged
carcasses
All poultry products inspected at any official establishment under the authority of this chapter and
found to be not adulterated, shall at the time they leave the establishment bear, in distinctly legible
form, on their shipping containers and immediate containers as the Secretary may require, the
information required under paragraph (h) of section 453 of this title. In addition, the Secretary
whenever he determines such action is practicable and necessary for the protection of the public,
may require nonconsumer packaged carcasses at the time they leave the establishment to bear
directly thereon in distinctly legible form any information required under such paragraph (h).
(b) Labeling requirements; definitions and standards of identity or composition or articles and
standards of fill of container; standards consistent with Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act; consistency between Federal and State standards
The Secretary, whenever he determines such action is necessary for the protection of the public,
may prescribe: (1) the styles and sizes of type to be used with respect to material required to be
incorporated in labeling to avoid false or misleading labeling in marking and labeling any articles or
poultry subject to this chapter; (2) definitions and standards of identity or composition or articles
subject to this chapter and standards of fill of container for such articles not inconsistent with any
such standards established under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.],
and there shall be consultation between the Secretary and the Secretary of Health and Human
Services prior to the issuance of such standards under either Act relating to articles subject to this
chapter to avoid inconsistency in such standards and possible impairment of the coordinated
effective administration of this chapter and the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act. There shall
also be consultation between the Secretary and an appropriate advisory committee provided for in
section 454 of this title, prior to the issuance of such standards under this chapter, to avoid, insofar as
feasible, inconsistency between Federal and State standards.
(c) Use of trade names; false or misleading marking or labeling; misleading form or size of
container
No article subject to this chapter shall be sold or offered for sale by any person in commerce,
under any name or other marking or labeling which is false or misleading, or in any container of a
misleading form or size, but established trade names and other marking and labeling and containers
which are not false or misleading and which are approved by the Secretary are permitted.
(d) Withholding use of false or misleading mark, label, or container size or form; modification;

hearing; conclusiveness of determination; appeal
If the Secretary has reason to believe that any marking or labeling or the size or form of any
container in use or proposed for use with respect to any article subject to this chapter is false or
misleading in any particular, he may direct that such use be withheld unless the marking, labeling, or
container is modified in such manner as he may prescribe so that it will not be false or misleading. If
the person using or proposing to use the marking, labeling, or container does not accept the
determination of the Secretary, such person may request a hearing, but the use of the marking,
labeling, or container shall, if the Secretary so directs, be withheld pending hearing and final
determination by the Secretary. Any such determination by the Secretary shall be conclusive unless,
within thirty days after receipt of notice of such final determination, the person adversely affected
thereby appeals to the United States Court of Appeals for the circuit in which such person has its
principal place of business or to the United States Court of Appeals for the District of Columbia
Circuit. The provisions of section 194 of title 7 shall be applicable to appeals taken under this
section.
(Pub. L. 85–172, §8, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 444; Pub. L. 90–492, §8, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 799;
Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in par. (b), is act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat.
1040, as amended, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
AMENDMENTS
1968—Par. (a). Pub. L. 90–492 substituted provisions requiring shipping containers and immediate
containers, as the Secretary may order, to bear the information required under section 453(h) of this title, and
provisions, whenever the Secretary determines such action to be practicable and necessary, requiring
nonconsumer packaged carcasses at the time they leave the official establishment to bear the information
required under the aforementioned section, for provisions requiring shipping containers to bear the official
mark and the approved plant number of the official establishment in which the contents were processed,
provisions requiring immediate containers to bear the official inspection mark, the name of the product, a
statement of ingredients, the net weight or other appropriate measure of the contents, the name and address of
the processor, and the approved plant number of the official establishment in which the contents were
processed, and provisions authorizing the Secretary to make reasonable variations and grant exemptions from
the foregoing labeling requirements.
Par. (b). Pub. L. 90–492 added par. (b). Provisions of former par. (b) were redesignated as pars. (c) and (d).
Par. (c). Pub. L. 90–492 redesignated part of provisions of former par. (b) as (c) and made changes in
phraseology.
Par. (d). Pub. L. 90–492 redesignated part of provisions of former par. (b) as (d) and extended the authority
of the Secretary to withhold from use products which have false or misleading markings or containers.
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted for "Secretary of Health, Education, and Welfare" in
par. (b) pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–492 effective Aug. 18, 1968, see section 20 of Pub. L. 90–492, set out as a note
under section 451 of this title.

§458. Prohibited acts
(a) No person shall—
(1) slaughter any poultry or process any poultry products which are capable of use as human
food at any establishment processing any such articles for commerce, except in compliance with
the requirements of this chapter;
(2) sell, transport, offer for sale or transportation, or receive for transportation, in commerce,

(A) any poultry products which are capable of use as human food and are adulterated or
misbranded at the time of such sale, transportation, offer for sale or transportation, or receipt for
transportation; or (B) any poultry products required to be inspected under this chapter unless they
have been so inspected and passed;
(3) do, with respect to any poultry products which are capable of use as human food, any act
while they are being transported in commerce or held for sale after such transportation, which is
intended to cause or has the effect of causing such products to be adulterated or misbranded;
(4) sell, transport, offer for sale or transportation, or receive for transportation, in commerce or
from an official establishment, any slaughtered poultry from which the blood, feathers, feet, head,
or viscera have not been removed in accordance with regulations promulgated by the Secretary,
except as may be authorized by regulations of the Secretary;
(5) use to his own advantage, or reveal other than to the authorized representatives of the United
States Government or any State or other government in their official capacity, or as ordered by a
court in any judicial proceedings, any information acquired under the authority of this chapter
concerning any matter which is entitled to protection as a trade secret.
(b) No brand manufacturer, printer, or other person shall cast, print, lithograph, or otherwise make
any device containing any official mark or simulation thereof, or any label bearing any such mark or
simulation, or any form of official certificate or simulation thereof, except as authorized by the
Secretary.
(c) No person shall—
(1) forge any official device, mark, or certificate;
(2) without authorization from the Secretary use any official device, mark, or certificate, or
simulation thereof, or alter, detach, deface, or destroy any official device, mark, or certificate;
(3) contrary to the regulations prescribed by the Secretary, fail to use, or to detach, deface, or
destroy any official device, mark, or certificate;
(4) knowingly possess, without promptly notifying the Secretary or his representative, any
official device or any counterfeit, simulated, forged, or improperly altered official certificate or
any device or label or any carcass of any poultry, or part or product thereof, bearing any
counterfeit, simulated, forged, or improperly altered official mark;
(5) knowingly make any false statement in any shipper's certificate or other nonofficial or
official certificate provided for in the regulations prescribed by the Secretary; or
(6) knowingly represent that any article has been inspected and passed, or exempted, under this
chapter when, in fact, it has respectively, not been so inspected and passed, or exempted.
(Pub. L. 85–172, §9, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 445; Pub. L. 90–492, §9, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 800.)
AMENDMENTS
1968—Pub. L. 90–492 made revisions in form and phraseology, added to the enumerated prohibited acts
slaughtering poultry or processing any poultry products capable of use as human food, except in compliance
with the requirements of this chapter, selling and transporting adulterated or misbranded poultry products or
uninspected poultry products, adulterating or misbranding poultry products while they are being transported in
commerce or held for sale after such transportation, treating carcasses not in accordance with regulations
promulgated by the Secretary, possessing, without notifying the Secretary, any official device or any
counterfeit, simulated, etc., official certificate, or any device or label bearing any counterfeit, simulated, etc.,
official mark, and making false representations and statements, and clarified application to brand
manufacturers and printers of existing provisions prohibiting the counterfeiting of official marks, labels, or
certificates.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–492 effective Aug. 18, 1968, except that amendment of pars. (a)(2)(A) and
(a)(3) effective upon the expiration of sixty days after Aug. 18, 1968, see section 20 of Pub. L. 90–492, set out
as a note under section 451 of this title.

§459. Compliance by all establishments
(a) In general
No establishment processing poultry or poultry products for commerce otherwise subject to this
chapter shall process any poultry or poultry product except in compliance with the requirements of
this chapter.
(b) Notification
Any establishment subject to inspection under this chapter that believes, or has reason to believe,
that an adulterated or misbranded poultry or poultry product received by or originating from the
establishment has entered into commerce shall promptly notify the Secretary with regard to the type,
amount, origin, and destination of the poultry or poultry product.
(c) Plans and reassessments
The Secretary shall require that each establishment subject to inspection under this chapter shall,
at a minimum—
(1) prepare and maintain current procedures for the recall of all poultry or poultry products
produced and shipped by the establishment;
(2) document each reassessment of the process control plans of the establishment; and
(3) upon request, make the procedures and reassessed process control plans available to
inspectors appointed by the Secretary for review and copying.
(Pub. L. 85–172, §10, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 446; Pub. L. 90–492, §10, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 801;
Pub. L. 110–234, title XI, §11017(b), May 22, 2008, 122 Stat. 1370; Pub. L. 110–246, §4(a), title XI,
§11017(b), June 18, 2008, 122 Stat. 1664, 2132.)
CODIFICATION
Pub. L. 110–234 and Pub. L. 110–246 made identical amendments to this section. The amendments by Pub.
L. 110–234 were repealed by section 4(a) of Pub. L. 110–246.
AMENDMENTS
2008—Pub. L. 110–246, §11017(b), inserted section catchline, designated existing provisions as subsec.
(a), inserted heading, and added subsecs. (b) and (c).
1968—Pub. L. 90–492 substituted "otherwise subject to this chapter" for "in or for marketing in a
designated major consuming area".
EFFECTIVE DATE OF 2008 AMENDMENT
Amendment of this section and repeal of Pub. L. 110–234 by Pub. L. 110–246 effective May 22, 2008, the
date of enactment of Pub. L. 110–234, see section 4 of Pub. L. 110–246, set out as an Effective Date note
under section 8701 of Title 7, Agriculture.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–492 effective Aug. 18, 1968, see section 20 of Pub. L. 90–492, set out as a note
under section 451 of this title.

§460. Miscellaneous activities subject to regulation
(a) Prohibition of inspection of articles not intended for use as human food; denaturation or
other identification prior to distribution in commerce; inedible articles
Inspection shall not be provided under this chapter at any establishment for the slaughter of
poultry or the processing of any carcasses or parts or products of poultry, which are not intended for
use as human food, but such articles shall, prior to their offer for sale or transportation in commerce,
unless naturally inedible by humans, be denatured or otherwise identified as prescribed by
regulations of the Secretary to deter their use for human food. No person shall buy, sell, transport, or
offer for sale or transportation, or receive for transportation, in commerce, or import, any poultry
carcasses or parts or products thereof which are not intended for use as human food unless they are

denatured or otherwise identified as required by the regulations of the Secretary or are naturally
inedible by humans.
(b) Recordkeeping requirements; persons liable; scope of disclosure; access to places of
business; examination of records, facilities, and inventories; copies; samples
The following classes of persons shall, for such period of time as the Secretary may by regulations
prescribe, not to exceed two years unless otherwise directed by the Secretary for good cause shown,
keep such records as are properly necessary for the effective enforcement of this chapter in order to
insure against adulterated or misbranded poultry products for the American consumer; and all
persons subject to such requirements shall, at all reasonable times, upon notice by a duly authorized
representative of the Secretary, afford such representative access to their places of business and
opportunity to examine the facilities, inventory, and records thereof, to copy all such records, and to
take reasonable samples of their inventory upon payment of the fair market value therefor—
(1) Any person that engages in the business of slaughtering any poultry or processing, freezing,
packaging, or labeling any carcasses, or parts or products of carcasses, of any poultry, for
commerce, for use as human food or animal food;
(2) Any person that engages in the business of buying or selling (as poultry products brokers,
wholesalers or otherwise), or transporting, in commerce, or storing in or for commerce, or
importing, any carcasses, or parts or products of carcasses, of any poultry;
(3) Any person that engages in business, in or for commerce, as a renderer, or engages in the
business of buying, selling, or transporting, in commerce, or importing, any dead, dying, disabled,
or diseased poultry or parts of the carcasses of any poultry that died otherwise than by slaughter.
(c) Registration of business, name of person, and trade names
No person shall engage in business, in or for commerce, as a poultry products broker, renderer, or
animal food manufacturer, or engage in business in commerce as a wholesaler of any carcasses, or
parts or products of the carcasses, of any poultry, whether intended for human food or other
purposes, or engage in business as a public warehouseman storing any such articles in or for
commerce, or engage in the business of buying, selling, or transporting in commerce, or importing,
any dead, dying, disabled, or diseased poultry, or parts of the carcasses of any poultry that died
otherwise than by slaughter, unless when required by regulations of the Secretary, he has registered
with the Secretary his name, and the address of each place of business at which, and all trade names
under which, he conducts such business.
(d) Regulation of transactions, transportation, or importation of dead, dying, disabled or
diseased poultry or carcasses to prevent use as human food
No person engaged in the business of buying, selling, or transporting in commerce, or importing,
dead, dying, disabled, or diseased poultry, or any parts of the carcasses of any poultry that died
otherwise than by slaughter, shall buy, sell, transport, offer for sale or transportation, or receive for
transportation, in commerce, or import, any dead, dying, disabled, or diseased poultry or parts of the
carcasses of any poultry that died otherwise than by slaughter, unless such transaction, transportation
or importation is made in accordance with such regulations as the Secretary may prescribe to assure
that such poultry, or the unwholesome parts or products thereof, will be prevented from being used
for human food.
(e) Federal provisions applicable to State or Territorial business transactions of a local nature
and not subject to local authority
The authority conferred on the Secretary by paragraph (b), (c), or (d) of this section with respect to
persons engaged in the specified kinds of business in or for commerce may be exercised with respect
to persons engaged, in any State or organized territory, in such kinds of business but not in or for
commerce, whenever the Secretary determines, after consultation with an appropriate advisory
committee provided for in section 454 of this title, that the State or territory does not have at least
equal authority under its laws or such authority is not exercised in a manner to effectuate the
purposes of this chapter, including the State or territory providing for the Secretary or his
representative being afforded access to such places of business and the facilities, inventories, and

records thereof, and the taking of reasonable samples, where he determines necessary in carrying out
his responsibilities under this chapter; and in such case the provisions of paragraph (b), (c), or (d) of
this section, respectively, shall apply to such persons to the same extent and in the same manner as if
they were engaged in such business in or for commerce and the transactions involved were in
commerce.
(Pub. L. 85–172, §11, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 446; Pub. L. 90–492, §11, Aug. 18, 1968, 82 Stat.
801.)
AMENDMENTS
1968—Pub. L. 90–492 designated existing provisions as par. (b), added pars. (a), and (c) to (e), and in par.
(b), as so designated, extended the types of persons required to maintain records necessary for the enforcement
of this chapter, required such persons to give representatives of the Secretary access to their places of
business, and opportunity to examine records, facilities, and inventories and to copy records and take
inventory samples upon payment.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–492 effective Aug. 18, 1968, except that par. (d) effective upon the expiration of
sixty days after Aug. 18, 1968, see section 20 of Pub. L. 90–492, set out as a note under section 451 of this
title.

§461. Offenses and punishment
(a) Violations; liability of agents, employees, and employers
Any person who violates the provisions of section 458, 459, 460, 463, or 466 of this title shall be
fined not more than $1,000 or imprisoned not more than one year, or both; but if such violation
involves intent to defraud, or any distribution or attempted distribution of an article that is
adulterated (except as defined in section 453(g)(8) of this title), such person shall be fined not more
than $10,000 or imprisoned not more than three years, or both. When construing or enforcing the
provisions of said sections the act, omission, or failure of any person acting for or employed by any
individual, partnership, corporation, or association within the scope of his employment or office shall
in every case be deemed the act, omission, or failure of such individual, partnership, corporation, or
association, as well as of such person.
(b) Liability of carrier
No carrier shall be subject to the penalties of this chapter, other than the penalties for violation of
section 460 of this title, by reason of his receipt, carriage, holding, or delivery, in the usual course of
business, as a carrier, of poultry or poultry products, owned by another person unless the carrier has
knowledge, or is in possession of facts which would cause a reasonable person to believe that such
poultry or poultry products were not inspected or marked in accordance with the provisions of this
chapter or were otherwise not eligible for transportation under this chapter or unless the carrier
refuses to furnish on request of a representative of the Secretary the name and address of the person
from whom he received such poultry or poultry products, and copies of all documents, if any there
be, pertaining to the delivery of the poultry or poultry products to such carrier.
(c) Assaulting, resisting, or impeding certain persons; murder; punishments
Any person who forcibly assaults, resists, opposes, impedes, intimidates, or interferes with any
person while engaged in or on account of the performance of his official duties under this chapter
shall be fined not more than $5,000 or imprisoned not more than three years, or both. Whoever, in
the commission of any such acts, uses a deadly or dangerous weapon, shall be fined not more than
$10,000 or imprisoned not more than ten years, or both. Whoever kills any person while engaged in
or on account of the performance of his official duties under this chapter shall be punished as
provided under sections 1111 and 1114 of title 18.
(Pub. L. 85–172, §12, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 446; Pub. L. 90–492, §12, Aug. 18, 1968, 82 Stat.
802.)

AMENDMENTS
1968—Par. (a). Pub. L. 90–492, §12(a), inserted reference to violations of section 463 of this title, and
substituted provisions that violators of the enumerated sections shall be fined not more than $1,000 or
imprisoned not more than one year, or both, but that in cases involving intent to defraud, or any distribution or
attempt to distribute adulterated articles, except as defined in section 453(g) of this title, the violators shall be
fined not more than $10,000 or imprisoned not more than three years, or both, for provisions that violators
shall be guilty of a misdemeanor and subject to imprisonment for not more than six months or a fine of not
more than $3,000, or both, with increased fines and imprisonment for any subsequent violations.
Par. (b). Pub. L. 90–492, §12(b), substituted "of poultry" for "of slaughtered poultry", "such poultry" for
"such slaughtered poultry", and "otherwise not eligible" for "not otherwise eligible", and inserted provision
that no carrier shall be subject to punishment unless the carrier refuses to furnish the name and address of the
person from whom he received such poultry or poultry products, and copies of any documents pertaining to
the delivery of the poultry or poultry products to such carrier.
Par. (c). Pub. L. 90–492, §12(c), added par. (c).
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–492 effective Aug. 18, 1968, see section 20 of Pub. L. 90–492, set out as a note
under section 451 of this title.

§462. Reporting of violations; notice; opportunity to present views
Before any violation of this chapter is reported by the Secretary to any United States attorney for
institution of a criminal proceeding, the person against whom such proceeding is contemplated shall
be given reasonable notice of the alleged violation and opportunity to present his views orally or in
writing with regard to such contemplated proceeding. Nothing in this chapter shall be construed as
requiring the Secretary to report for criminal prosecution violations of this chapter whenever he
believes that the public interest will be adequately served and compliance with the chapter obtained
by a suitable written notice or warning.
(Pub. L. 85–172, §13, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 447.)

§463. Rules and regulations
(a) Storage and handling of poultry products; violation of regulations
The Secretary may by regulations prescribe conditions under which poultry products capable of
use as human food, shall be stored or otherwise handled by any person engaged in the business of
buying, selling, freezing, storing, or transporting, in or for commerce, or importing, such articles,
whenever the Secretary deems such action necessary to assure that such articles will not be
adulterated or misbranded when delivered to the consumer. Violation of any such regulation is
prohibited.
(b) Other necessary rules and regulations
The Secretary shall promulgate such other rules and regulations as are necessary to carry out the
provisions of this chapter.
(c) Oral presentation of views
In applying the provisions of section 553(c) of title 5 to proposed rule making under this chapter,
an opportunity for the oral presentation of views shall be accorded all interested persons.
(Pub. L. 85–172, §14, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 447; Pub. L. 90–492, §13, Aug. 18, 1968, 82 Stat.
803.)
AMENDMENTS
1968—Pub. L. 90–492 designated existing provisions as par. (b), added pars. (a) and (c), and in par. (b), as
so designated, substituted "such other rules" for "such rules".

EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–492 effective Aug. 18, 1968, see section 20 of Pub. L. 90–492, set out as a note
under section 451 of this title.

§464. Exemptions
(a) Persons exempted
The Secretary shall, by regulation and under such conditions as to sanitary standards, practices,
and procedures as he may prescribe, exempt from specific provisions of this chapter—
(1) retail dealers with respect to poultry products sold directly to consumers in individual retail
stores, if the only processing operation performed by such retail dealers is the cutting up of poultry
products on the premises where such sales to consumers are made;
(2) for such period of time as the Secretary determines that it would be impracticable to provide
inspection and the exemption will aid in the effective administration of this chapter, any person
engaged in the processing of poultry or poultry products for commerce and the poultry or poultry
products processed by such person: Provided, however, That no such exemption shall continue in
effect on and after January 1, 1970; and
(3) persons slaughtering, processing, or otherwise handling poultry or poultry products which
have been or are to be processed as required by recognized religious dietary laws, to the extent that
the Secretary determines necessary to avoid conflict with such requirements while still
effectuating the purposes of this chapter.
(b) Territorial exemption
The Secretary may, under such sanitary conditions as he may by regulations prescribe, exempt
from the inspection requirements of this chapter the slaughter of poultry, and the processing of
poultry products, by any person in any Territory not organized with a legislative body, solely for
distribution within such Territory, when the Secretary determines that it is impracticable to provide
such inspection within the limits of funds appropriated for administration of this chapter and that
such exemption will aid in the effective administration of this chapter.
(c) Personal slaughtering; custom slaughtering; name and address of the poultry producer or
processor in lieu of other labeling requirements; small enterprises; slaughterers or
processors of specified number of turkeys; poultry producers raising poultry on own farms
(1) The Secretary shall, by regulation and under such conditions, including sanitary standards,
practices, and procedures, as he may prescribe, exempt from specific provisions of this chapter—
(A) the slaughtering by any person of poultry of his own raising, and the processing by him and
transportation in commerce of the poultry products exclusively for use by him and members of his
household and his nonpaying guests and employees;
(B) the custom slaughter by any person of poultry delivered by the owner thereof for such
slaughter, and the processing by such slaughterer and transportation in commerce of the poultry
products exclusively for use, in the household of such owner, by him and members of his
household and his nonpaying guests and employees: Provided, That such custom slaughterer does
not engage in the business of buying or selling any poultry products capable of use as human food;
(C) the slaughtering and processing of poultry products in any State or Territory or the District
of Columbia by any poultry producer on his own premises with respect to sound and healthy
poultry raised on his premises and the distribution by any person solely within such jurisdiction of
the poultry products derived from such operations, if, in lieu of other labeling requirements, such
poultry products are identified with the name and address of such poultry producer, and if they are
not otherwise misbranded, and are sound, clean, and fit for human food when so distributed; and
(D) the slaughtering of sound and healthy poultry or the processing of poultry products of such
poultry in any State or territory or the District of Columbia by any poultry producer or other
person for distribution by him solely within such jurisdiction directly to household consumers,
restaurants, hotels, and boarding houses, for use in their own dining rooms, or in the preparation of

meals for sales direct to consumers, if, in lieu of other labeling requirements, such poultry
products are identified with the name and address of the processor, and if they are not otherwise
misbranded and are sound, clean, and fit for human food when distributed by such processor.
The exemptions provided for in clauses (C) and (D) above shall not apply if the poultry producer
or other person engages in the current calendar year in the business of buying or selling any poultry
or poultry products other than as specified in such clauses.
(2) In addition to the specific exemptions provided herein, the Secretary shall, when he determines
that the protection of consumers from adulterated or misbranded poultry products will not be
impaired by such action, provide by regulation, consistent with subparagraph (3), for the exemption
of the operation and products of small enterprises (including poultry producers), not exempted under
subparagraph (1), which are engaged in any State or Territory or the District of Columbia in
slaughtering and/or cutting up poultry for distribution as carcasses or parts thereof solely for
distribution within such jurisdiction, from such provisions of this chapter as he deems appropriate,
while still protecting the public from adulterated or misbranded products, under such conditions,
including sanitary requirements, as he shall prescribe to effectuate the purposes of this chapter.
(3) No exemption under subparagraph (1)(C) or (D) or subparagraph (2) shall apply to any poultry
producer or other person who, in the current calendar year—
(A) slaughters or processes the products of more than 20,000 poultry; or
(B) slaughters or processes the products of poultry at a facility used for slaughtering or
processing of the products of poultry by any other poultry producer or person.
Notwithstanding clause (B), the Secretary may grant such exemption to any poultry producer or
other person if the Secretary determines, upon application of such poultry producer or other person,
that granting such exemption will not impair effectuating the purposes of this chapter.
(4) The provisions of this chapter shall not apply to poultry producers with respect to poultry of
their own raising on their own farms if (i) such producers slaughter not more than 1,000 poultry
during the calendar year for which this exemption is being determined; (ii) such poultry producers do
not engage in buying or selling poultry products other than those produced from poultry raised on
their own farms; and (iii) none of such poultry moves in commerce (as defined in section 453(a) of
this title).
(d) Pizzas containing poultry products
(1) Under such terms and conditions as the Secretary shall prescribe through rules and regulations
issued under this section that may be necessary to ensure food safety and protect public health such
as special handling procedures, the Secretary shall exempt pizzas containing a poultry product from
the inspection requirements of this chapter if—
(A) the poultry product components of the pizzas have been prepared, inspected, and passed in a
cured or cooked form as ready-to-eat in compliance with the requirements of this chapter; and
(B) the pizzas are to be served in public or private nonprofit institutions.
(2) The Secretary may withdraw or modify any exemption under this subsection whenever the
Secretary determines such action is necessary to ensure food safety and to protect public health. The
Secretary may reinstate or further modify any exemption withdrawn or modified under this
subsection.
(e) Applicability of adulteration and misbranding provisions to articles exempted from
inspection
The adulteration and misbranding provisions of this chapter, other than the requirement of the
inspection legend, shall apply to articles which are exempted from inspection under this section,
except as otherwise specified under paragraphs (a) and (d).
(f) Suspension or termination of exemption
The Secretary may by order suspend or terminate any exemption under this section with respect to

any person whenever he finds that such action will aid in effectuating the purposes of this chapter.
(Pub. L. 85–172, §15, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 447; Pub. L. 90–492, §14, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 803;
Pub. L. 97–206, June 30, 1982, 96 Stat. 136; Pub. L. 102–237, title X, §1016(b), Dec. 13, 1991, 105
Stat. 1903.)
AMENDMENTS
1991—Subsecs. (d) to (f). Pub. L. 102–237 added subsec. (d), redesignated former subsec. (d) as (e) and
substituted "(d)" for "(c)", and redesignated former subsec. (e) as (f).
1982—Par. (c)(3). Pub. L. 97–206, §1, substituted provisions that no exemption would be given to persons
who during the current calendar year either slaughter or process the products of more than 20,000 poultry, or
slaughter or process such poultry at a facility of another poultry producer or person, but that, in the latter case,
the Secretary may grant the exemption upon application of such poultry producer or person if granting such
exemption would not impair the purposes of this chapter, for provisions that an exemption would not be
granted to those who slaughter or process the products of more than 5,000 turkeys or an equivalent number of
poultry of all species in the current calendar year (four birds of other species being deemed equivalent of one
turkey).
Par. (c)(4)(i). Pub. L. 97–206, §2, substituted "1,000 poultry during the calendar year for which this
exemption is being determined" for "250 turkeys, or not more than an equivalent number of birds of all
species during the calendar year for which this exemption is being determined (four birds of other species
being deemed the equivalent of one turkey)".
1968—Par. (a). Pub. L. 90–492, §14(a), (b), redesignated subpars. (2) to (4) as (1) to (3), respectively, and
in subpar. (2), as so redesignated, substituted "January 1, 1970" for "July 1, 1960". Former subpar. (1), which
exempted poultry producers with respect to poultry of their own raising on their own farms which they sold
directly to household consumers, hotels, etc., for use in their own dining rooms or in the preparation of meals
for sales direct to consumers only, provided that such producers did not engage in buying or selling poultry
products other than those produced from poultry raised on their own farms, was struck out.
Pars. (b) to (e). Pub. L. 90–492, §14(c), added pars. (b) to (d) and redesignated former par. (b) as (e).
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–492 effective upon the expiration of sixty days after Aug. 18, 1968, see section
20(b) of Pub. L. 90–492, set out as a note under section 451 of this title.
REGULATIONS
Pub. L. 102–237, title X, §1016(c), Dec. 13, 1991, 105 Stat. 1903, provided that: "No later than August 1,
1992, the Secretary of Agriculture shall issue final rules, through prior notice and comment rulemaking
procedures, to implement the exemption authorized by section 23(c) of the Federal Meat Inspection Act [21
U.S.C. 623(c)] (as added by subsection (a)) and the exemption authorized by section 15(d) of the Poultry
Products Inspection Act [21 U.S.C. 464(d)] (as added by subsection (b)). Prior to the issuance of the final
rules, the Secretary shall hold at least one public hearing examining the public health and food safety issues
raised by the granting of each of the exemptions."
STUDIES CONCERNING GRANT OF FUTURE EXEMPTIONS FOR POULTRY AND MEAT
FOOD PRODUCTS
Pub. L. 102–237, title X, §1016(d), Dec. 13, 1991, 105 Stat. 1903, directed Secretary of Agriculture in
consultation with National Academy of Sciences to conduct a study on meat food and poultry products
inspection exemptions under Federal Meat Inspection Act and Poultry Products Inspection Act and a study on
an exemption from requirements of such Acts for certain wholesale meat outlets selling to hotels and other
similar institutional users not later than 24 months after Dec. 13, 1991, and on completion of each study to
provide the results to Committee on Agriculture of House of Representatives and Committee on Agriculture,
Nutrition, and Forestry of Senate.

§465. Limitations upon entry of poultry products and other materials into official
establishments
The Secretary may limit the entry of poultry products and other materials into any official
establishment, under such conditions as he may prescribe to assure that allowing the entry of such
articles into such inspected establishments will be consistent with the purposes of this chapter.

(Pub. L. 85–172, §16, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 448; Pub. L. 90–492, §15, Aug. 18, 1968, 82 Stat.
805.)
AMENDMENTS
1968—Pub. L. 90–492 substituted provisions authorizing the Secretary to limit the entry of poultry products
and other materials into any official establishment for provisions that any person distributing unwholesome or
adulterated exempted poultry or poultry products intended for human consumption shall be guilty of a
misdemeanor and subject to penalties upon conviction thereof.
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–492 effective Aug. 18, 1968, see section 20 of Pub. L. 90–492, set out as a note
under section 451 of this title.

§466. Imports
(a) Compliance with standards and regulations; status after importation
No slaughtered poultry, or parts or products thereof, of any kind shall be imported into the United
States unless they are healthful, wholesome, fit for human food, not adulterated, and contain no dye,
chemical, preservative, or ingredient which renders them unhealthful, unwholesome, adulterated, or
unfit for human food and unless they also comply with the rules and regulations made by the
Secretary of Agriculture to assure that imported poultry or poultry products comply with the
standards provided for in this chapter. All imported, slaughtered poultry, or parts or products thereof,
shall after entry into the United States in compliance with such rules and regulations be deemed and
treated as domestic slaughtered poultry, or parts or products thereof, within the meaning and subject
to the provisions of this chapter and the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et
seq.], and Acts amendatory of, supplemental to, or in substitution for such chapter and Act.
(b) Rules and regulations; destruction and exportation of refused imports
The Secretary of Agriculture is authorized to make rules and regulations to carry out the purposes
of this section and in such rules and regulations the Secretary of Agriculture may prescribe the terms
and conditions for the destruction of all slaughtered poultry, or parts or products thereof, offered for
entry and refused admission into the United States unless such slaughtered poultry, or parts or
products thereof, be exported by the consignee within the time fixed therefor in such rules and
regulations.
(c) Storage, cartage and labor charges for imports refused admission
All charges for storage, cartage, and labor with respect to any product which is refused admission
pursuant to this section shall be paid by the owner or consignee, and in default of such payment shall
constitute a lien against any other products imported thereafter by or for such owner or consignee.
(d) Domestic standards and processing facilities applicable; enforcement
(1) Notwithstanding any other provision of law, all poultry, or parts or products of poultry,
capable of use as human food offered for importation into the United States shall—
(A) be subject to inspection, sanitary, quality, species verification, and residue standards that
achieve a level of sanitary protection equivalent to that achieved under United States standards;
and
(B) have been processed in facilities and under conditions that achieve a level of sanitary
protection equivalent to that achieved under United States standards.
(2)(A) The Secretary may treat as equivalent to a United States standard a standard of an exporting
country described in paragraph (1) if the exporting country provides the Secretary with scientific
evidence or other information, in accordance with risk assessment methodologies determined
appropriate by the Secretary, to demonstrate that the standard of the exporting country achieves the
level of sanitary protection achieved under the United States standard. For the purposes of this
subsection, the term "sanitary protection" means protection to safeguard public health.

(B) The Secretary may—
(i) determine, on a scientific basis, that the standard of the exporting country does not achieve
the level of protection that the Secretary considers appropriate; and
(ii) provide the basis for the determination in writing to the exporting country on request.
(3) Any such imported poultry article that does not meet such standards shall not be permitted
entry into the United States.
(4) The Secretary shall enforce this subsection through—
(A) random inspections for such species verification and for residues; and
(B) random sampling and testing of internal organs and fat of carcasses for residues at the point
of slaughter by the exporting country, in accordance with methods approved by the Secretary.
(Pub. L. 85–172, §17, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 448; Pub. L. 99–198, title XVII, §1701(a), Dec. 23,
1985, 99 Stat. 1633; Pub. L. 103–182, title III, §361(e), Dec. 8, 1993, 107 Stat. 2123; Pub. L.
103–465, title IV, §431(k), Dec. 8, 1994, 108 Stat. 4969.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsec. (a), is act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat.
1040, as amended, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
AMENDMENTS
1994—Subsec. (d)(1). Pub. L. 103–465, §431(k)(1), amended par. (1) generally. Prior to amendment, par.
(1) read as follows: "Notwithstanding any other provision of law, except as provided in paragraph (2), all
poultry, or parts or products thereof, capable of use as human food offered for importation into the United
States shall—
"(A) be subject to the same inspection, sanitary, quality, species verification, and residue standards
applied to products produced in the United States; and
"(B) have been processed in facilities and under conditions that are the same as those under which
similar products are processed in the United States."
Subsec. (d)(2)(A). Pub. L. 103–465, §431(k)(2)(A), amended subpar. (A) generally. Prior to amendment,
subpar. (A) read as follows: "Notwithstanding any other provision of law, all poultry, or parts or products of
poultry, capable of use as human food offered for importation into the United States from Canada and Mexico
shall—
"(i) comply with paragraph (1); or
"(ii)(I) be subject to inspection, sanitary, quality, species verification, and residue standards that are
equivalent to United States standards; and
"(II) have been processed in facilities and under conditions that meet standards that are equivalent to
United States standards."
Subsec. (d)(2)(B), (C). Pub. L. 103–465, §431(k)(2)(B), (C), redesignated subpar. (C) as (B) and struck out
former subpar. (B) which read as follows: "The Secretary may treat as equivalent to a United States standard a
standard of Canada or Mexico described in subparagraph (A)(ii) if the exporting country provides the
Secretary with scientific evidence or other information, in accordance with risk assessment methodologies
agreed to by the Secretary and the exporting country, to demonstrate that the standard of the exporting country
achieves the level of protection that the Secretary considers appropriate."
1993—Subsec. (d). Pub. L. 103–182, in par. (1), inserted "except as provided in paragraph (2)," before "all
poultry" in introductory provisions, added par. (2), and redesignated former pars. (2) and (3) as (3) and (4),
respectively.
1985—Par. (d). Pub. L. 99–198 added par. (d).
EFFECTIVE DATE OF 1994 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–465 effective, except as otherwise provided, on the date of entry into force of
the World Trade Organization Agreement with respect to the United States [Jan. 1, 1995], see section 451 of
Pub. L. 103–465, set out as an Effective Date note under section 3601 of Title 19, Customs Duties.
EFFECTIVE DATE OF 1985 AMENDMENT
Pub. L. 99–198, title XVII, §1701(b), Dec. 23, 1985, 99 Stat. 1633, provided that: "The amendment made
by this section [amending this section] shall become effective 6 months after the date of enactment of this Act

[Dec. 23, 1985]."

§467. Inspection services
(a) Refusal or withdrawal; hearing; business unfitness based upon certain convictions; persons
responsibly connected with the business
The Secretary may (for such period, or indefinitely, as he deems necessary to effectuate the
purposes of this chapter) refuse to provide, or withdraw, inspection service under this chapter with
respect to any establishment if he determines, after opportunity for a hearing is accorded to the
applicant for, or recipient of, such service, that such applicant or recipient is unfit to engage in any
business requiring inspection upon this chapter because the applicant or recipient or anyone
responsibly connected with the applicant or recipient, has been convicted, in any Federal or State
court, within the previous ten years of (1) any felony or more than one misdemeanor under any law
based upon the acquiring, handling, or distributing of adulterated, mislabeled, or deceptively
packaged food or fraud in connection with transactions in food; or (2) any felony, involving fraud,
bribery, extortion, or any other act or circumstances indicating a lack of the integrity needed for the
conduct of operations affecting the public health. For the purpose of this paragraph a person shall be
deemed to be responsibly connected with the business if he was a partner, officer, director, holder, or
owner of 10 per centum or more of its voting stock or employee in a managerial or executive
capacity.
(b) Hearing to determine validity of withdrawal or refusal of inspection services; continuation
of withdrawal or refusal
Upon the withdrawal of inspection service from any official establishment for failure to destroy
condemned poultry products as required under section 455 of this title, or other failure of an official
establishment to comply with the requirements as to premises, facilities, or equipment, or the
operation thereof, as provided in section 456 of this title, or the refusal of inspection service to any
applicant therefor because of failure to comply with any requirements under section 456 of this title,
the applicant for, or recipient of, the service shall, upon request, be afforded opportunity for a
hearing with respect to the merits or validity of such action; but such withdrawal or refusal shall
continue in effect unless otherwise ordered by the Secretary.
(c) Finality and conclusiveness of determination; judicial review; record
The determination and order of the Secretary when made after opportunity for hearing, with
respect to withdrawal or refusal of inspection service under this chapter shall be final and conclusive
unless the affected applicant for, or recipient of, inspection service files application for judicial
review within thirty days after the effective date of such order in the United States Court of Appeals
as provided in section 457 of this title. Judicial review of any such order shall be upon the record
upon which the determination and order are based. The provisions of section 194 of title 7 shall be
applicable to appeals taken under this section.
(Pub. L. 85–172, §18, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 448; Pub. L. 90–492, §16, Aug. 18, 1968, 82 Stat.
805.)
AMENDMENTS
1968—Par. (a). Pub. L. 90–492 substituted provisions authorizing the Secretary to refuse or withdraw
inspection services subsequent to a hearing determining that the applicant or recipient is unfit to engage in any
business requiring inspection under this chapter based upon the specified considerations, for provisions
granting the Secretary exclusive jurisdiction within the scope of this chapter and exempting poultry and
poultry products from the provisions of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, as amended, to the extent
of the application or the extension thereof of the provisions of this chapter.
Par. (b). Pub. L. 90–492 substituted provisions granting a hearing, upon request by the applicant or
recipient, to determine the merits and validity of the withdrawal or refusal of inspection services and
continuing such withdrawal or refusal in effect, unless otherwise ordered by the Secretary, for provisions
authorizing the Secretary to cooperate with other branches of government and with State agencies and to

conduct examinations, investigations, and inspections through any officer or employee of a State
commissioned by the Secretary for such purpose.
Par. (c). Pub. L. 90–492 added par. (c).
EFFECTIVE DATE OF 1968 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–492 effective Aug. 18, 1968, see section 20 of Pub. L. 90–492, set out as a note
under section 451 of this title.

§467a. Administrative detention; duration; pending judicial proceedings;
notification of government authorities; release; removal of official marks
Whenever any poultry product, or any product exempted from the definition of a poultry product,
or any dead, dying, disabled, or diseased poultry is found by any authorized representative of the
Secretary upon any premises where it is held for purposes of, or during or after distribution in,
commerce or otherwise subject to this chapter, and there is reason to believe that any such article is
adulterated or misbranded and is capable of use as human food, or that it has not been inspected, in
violation of the provisions of this chapter or of any other Federal law or the laws of any State or
Territory, or the District of Columbia, or that it has been or is intended to be, distributed in violation
of any such provisions, it may be detained by such representative for a period not to exceed twenty
days, pending action under section 467b of this title or notification of any Federal, State, or other
governmental authorities having jurisdiction over such article or poultry, and shall not be moved by
any person, from the place at which it is located when so detained, until released by such
representative. All official marks may be required by such representative to be removed from such
article or poultry before it is released unless it appears to the satisfaction of the Secretary that the
article or poultry is eligible to retain such marks.
(Pub. L. 85–172, §19, as added Pub. L. 90–492, §17, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 805.)

§467b. Seizure and condemnation
(a) Proceedings in rem; libel of information; jurisdiction; disposal by destruction or sale;
proceeds into the Treasury; sales restrictions; bonds; court costs and fees, storage, and other
expenses against claimants; jury trial; United States as plaintiff
(1) Any poultry product, or any dead, dying, disabled, or diseased poultry, that is being
transported in commerce or otherwise subject to this chapter, or is held for sale in the United States
after such transportation, and that (A) is or has been processed, sold, transported, or otherwise
distributed or offered or received for distribution in violation of this chapter, or (B) is capable of use
as human food and is adulterated or misbranded, or (C) in any other way is in violation of this
chapter, shall be liable to be proceeded against and seized and condemned, at any time, on a libel of
information in any United States district court or other proper court as provided in section 467c of
this title within the jurisdiction of which the article or poultry is found.
(2) If the article or poultry is condemned it shall, after entry of the decree, (A) be distributed in
accordance with paragraph (5), or (B) be disposed of by destruction or sale as the court may direct
and the proceeds, if sold, less the court costs and fees, and storage and other proper expenses, shall
be paid into the Treasury of the United States, but the article or poultry shall not be sold contrary to
the provisions of this chapter, or the laws of the jurisdiction in which it is sold: Provided, That upon
the execution and delivery of a good and sufficient bond conditioned that the article or poultry shall
not be sold or otherwise disposed of contrary to the provisions of this chapter, or the laws of the
jurisdiction in which disposal is made, the court may direct that such article or poultry be delivered
to the owner thereof subject to such supervision by authorized representatives of the Secretary as is
necessary to insure compliance with the applicable laws.
(3) When a decree of condemnation is entered against the article or poultry and it is released under
bond, or destroyed, court costs and fees, and storage and other proper expenses shall be awarded

against the person, if any, intervening as claimant of the article or poultry.
(4) The proceedings in such libel cases shall conform, as nearly as may be, to the proceedings in
admiralty, except that either party may demand trial by jury of any issue of fact joined in any case,
and all such proceedings shall be at the suit of and in the name of the United States.
(5)(A) An article that is condemned under paragraph (1) may as the court may direct, after entry of
the decree, be distributed without charge to nonprofit, private entities or to Federal, State, or local
government entities engaged in the distribution of food without charge to individuals, if such
article—
(i) is capable of use as a human food;
(ii) has been inspected under this chapter and found to be wholesome and not to be adulterated
within the meaning of paragraphs (1) through (7) of section 453(g) of this title and a determination
is made at the time of the entry of the decree that such article is wholesome and not so adulterated;
and
(iii) is plainly marked "Not for Sale" on such article or its container.
(B) The United States may not be held legally responsible for any article that is distributed under
subparagraph (A) to a nonprofit, private entity or to a Federal, State, or local government entity, if
such article—
(i) was found after inspection under this chapter to be wholesome and not adulterated within the
meaning of paragraphs (1) through (7) of section 453(g) of this title and a determination was made
at the time of the entry of the decree that such article was wholesome and not so adulterated; and
(ii) was plainly marked "Not for Sale" on such article or its container.
(C) The person from whom such article was seized and condemned may not be held legally
responsible for such article, if such article—
(i) was found after inspection under this chapter to be wholesome and not adulterated within the
meaning of paragraphs (1) through (7) of section 453(g) of this title and a determination was made
at the time of entry of the decree that such article was wholesome and not so adulterated; and
(ii) was plainly marked "Not for Sale" on such article or its container.
(b) Condemnation or seizure under other provisions unaffected
The provisions of this section shall in no way derogate from authority for condemnation or seizure
conferred by other provisions of this chapter, or other laws.
(Pub. L. 85–172, §20, as added Pub. L. 90–492, §17, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 806; amended Pub. L.
101–205, §2, Dec. 7, 1989, 103 Stat. 1830.)
AMENDMENTS
1989—Subsec. (a). Pub. L. 101–205 designated first sentence as par. (1) and redesignated cls. (1) to (3) as
cls. (A) to (C), respectively, designated second sentence as par. (2) and inserted "(A) be distributed in
accordance with paragraph (5), or (B)" after "entry of the decree,", designated third and fourth sentences as
pars. (3) and (4), respectively, and added par. (5).

§467c. Federal court jurisdiction of enforcement and injunction proceedings and
other kinds of cases; limitations; United States as plaintiff; subpenas
The United States district courts, the District Court of Guam, the District Court of the Virgin
Islands, the highest court of American Samoa, and the United States courts of the other territories,
are vested with jurisdiction specifically to enforce, and to prevent and restrain violations of, this
chapter, and shall have jurisdiction in all other kinds of cases arising under this chapter, except as
provided in section 457(d) or 467 of this title. All proceedings for the enforcement or to restrain
violations of this chapter shall be by and in the name of the United States. Subpenas for witnesses
who are required to attend a court of the United States, in any district, may run into any other district
in any such proceeding.

(Pub. L. 85–172, §21, as added Pub. L. 90–492, §17, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 806.)

§467d. Administration and enforcement; applicability of penalty provisions;
conduct of inquiries; power and jurisdiction of courts
For the efficient administration and enforcement of this chapter, the provision (including
penalties) of sections 46, 48, 49 and 50 of title 15 (except paragraphs (c) through (h) of section 46
and the last paragraph of section 49 1 of title 15), and the provisions of section 409(l) 1 of title 47, are
made applicable to the jurisdiction, powers, and duties of the Secretary in administering and
enforcing the provisions of this chapter and to any person with respect to whom such authority is
exercised. The Secretary, in person or by such agents as he may designate, may prosecute any
inquiry necessary to his duties under this chapter in any part of the United States, and the powers
conferred by said sections 49 and 50 of title 15 on the district courts of the United States may be
exercised for the purposes of this chapter by any court designated in section 467c of this title.
(Pub. L. 85–172, §22, as added Pub. L. 90–492, §17, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 807.)
REFERENCES IN TEXT
The last paragraph of section 49 of title 15, and the provisions of section 409(l) of title 47, referred to in
text, which related to immunity of witnesses, were repealed by sections 211 and 242, respectively, of Pub. L.
91–452, Oct. 15, 1970, title II, 84 Stat. 929, 930. For provisions relating to immunity of witnesses, see section
6001 et seq. of Title 18, Crimes and Criminal Procedure.
1

See References in Text note below.

§467e. Non-Federal jurisdiction of federally regulated matters; prohibition of
additional or different requirements for establishments with inspection
services and as to marking, labeling, packaging, and ingredients;
recordkeeping and related requirements; concurrent jurisdiction over
distribution for human food purposes of adulterated or misbranded and
imported articles; other matters
Requirements within the scope of this chapter with respect to premises, facilities and operations of
any official establishment which are in addition to, or different than those made under this chapter
may not be imposed by any State or Territory or the District of Columbia, except that any such
jurisdiction may impose recordkeeping and other requirements within the scope of paragraph (b) of
section 460 of this title, if consistent therewith, with respect to any such establishment. Marking,
labeling, packaging, or ingredient requirements (or storage or handling requirements found by the
Secretary to unduly interfere with the free flow of poultry products in commerce) in addition to, or
different than, those made under this chapter may not be imposed by any State or Territory or the
District of Columbia with respect to articles prepared at any official establishment in accordance
with the requirements under this chapter, but any State or Territory or the District of Columbia may,
consistent with the requirements under this chapter exercise concurrent jurisdiction with the
Secretary over articles required to be inspected under this chapter for the purpose of preventing the
distribution for human food purposes of any such articles which are adulterated or misbranded and
are outside of such an establishment, or, in the case of imported articles which are not at such an
establishment, after their entry into the United States. This chapter shall not preclude any State or
Territory or the District of Columbia from making requirement or taking other action, consistent with
this chapter, with respect to any other matters regulated under this chapter.
(Pub. L. 85–172, §23, as added Pub. L. 90–492, §17, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 807.)

§467f. Federal Food, Drug, and Cosmetic Act applications
(a) Exemptions; authorities under food, drug, and cosmetic provisions unaffected
Poultry and poultry products shall be exempt from the provisions of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] to the extent of the application or extension thereto of the
provisions of this chapter, except that the provisions of this chapter shall not derogate from any
authority conferred by the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act prior to August 18, 1968.
(b) Enforcement proceedings; detainer authority of representatives of Secretary of Health and
Human Services
The detainer authority conferred by section 467a of this title shall apply to any authorized
representative of the Secretary of Health and Human Services for purposes of the enforcement of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] with respect to any poultry carcass, or
part or product thereof, that is outside any official establishment, and for such purposes the first
reference to the Secretary in section 467a of this title shall be deemed to refer to the Secretary of
Health and Human Services.
(Pub. L. 85–172, §24, as added Pub. L. 90–492, §17, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 807; amended Pub. L.
96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in text, is act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat. 1040,
as amended, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete classification of
this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted for "Secretary of Health, Education, and Welfare" in
par. (b) pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.

§468. Cost of inspection; overtime
The cost of inspection rendered under the requirements of this chapter, shall be borne by the
United States, except the cost of overtime and holiday pay paid pursuant to the 1 section 2219a of
title 7.
(Pub. L. 85–172, §25, formerly §19, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 448, renumbered Pub. L. 90–492, §17,
Aug. 18, 1968, 82 Stat. 805; Pub. L. 107–171, title X, §10703(c)(1), May 13, 2002, 116 Stat. 517.)
REFERENCES IN TEXT
Section 2219a of title 7, referred to in text, was in the original "section 10703 of the Farm Security and
Rural Investment Act of 2002", meaning section 10703 of Pub. L. 107–171, which enacted section 2219a of
Title 7, Agriculture, amended this section, section 695 of this title, and section 5549 of Title 5, Government
Organization and Employees, and repealed section 394 of Title 7.
AMENDMENTS
2002—Pub. L. 107–171 substituted "except the cost of overtime and holiday pay paid pursuant to the
section 2219a of title 7." for "except that the cost of overtime and holiday work performed in establishments
subject to the provisions of this chapter at such rates as the Secretary may determine shall be borne by such
establishments. Sums received by the Secretary in reimbursement for sums paid out by him for such premium
pay work shall be available without fiscal year limitation to carry out the purposes of this section."
1

So in original. The word "the" probably should not appear.

§469. Authorization of appropriations

There is authorized to be appropriated such sums as are necessary to carry out the provisions of
this chapter.
(Pub. L. 85–172, §26, formerly §20, Aug. 28, 1957, 71 Stat. 449, renumbered Pub. L. 90–492, §17,
Aug. 18, 1968, 82 Stat. 805.)

§470. Omitted
CODIFICATION
Section, Pub. L. 85–172, §27, as added Pub. L. 90–492, §17, Aug. 18, 1968, 82 Stat. 807; amended Pub. L.
103–437, §8(1), Nov. 2, 1994, 108 Stat. 4588, which required the Secretary of Agriculture to report annually
to the Committee on Agriculture of the House of Representatives and the Committee on Agriculture,
Nutrition, and Forestry of the Senate on the slaughter of poultry and the processing and distribution of poultry
parts and products, terminated, effective May 15, 2000, pursuant to section 3003 of Pub. L. 104–66, as
amended, set out as a note under section 1113 of Title 31, Money and Finance. See, also, page 46 of House
Document No. 103–7.

§471. Safe Meat and Poultry Inspection Panel
(a) Review and evaluation
The advisory panel known as the "Safe Meat and Poultry Inspection Panel" established by section
679a of this title shall review and evaluate, as the panel considers necessary, the adequacy, necessity,
safety, cost-effectiveness, and scientific merit of—
(1) inspection procedures of, and work rules and worker relations involving Federal employees
employed in, plants inspected under this chapter;
(2) informal petitions or proposals for changes in inspection procedures, processes, and
techniques of plants inspected under this chapter;
(3) formal changes in poultry inspection regulations promulgated under this chapter, whether in
notice, proposed, or final form; and
(4) such other matters as may be referred to the panel by the Secretary regarding the quality or
effectiveness of a safe and cost-effective poultry inspection system under this chapter.
(b) Reports
(1) In general
The Safe Meat and Poultry Inspection Panel shall submit to the Secretary a report on the results
of each review and evaluation carried out under paragraph (1), including such recommendations as
the panel considers appropriate.
(2) Reports on formal changes
In the case of a report concerning a formal change in poultry inspection regulations, the report
shall be made within the time limits prescribed for formal comments on such changes.
(Pub. L. 85–172, §30, as added Pub. L. 104–127, title IX, §918(a)(2), Apr. 4, 1996, 110 Stat. 1190.)
USE OF APPROPRIATED FUNDS
Pub. L. 113–235, div. A, title VII, §741, Dec. 16, 2014, 128 Stat. 2170, provided that: "Hereafter, none of
the funds appropriated by this or any other Act may be used to carry out section 410 of the Federal Meat
Inspection Act (21 U.S.C. 679a) or section 30 of the Poultry Products Inspection Act (21 U.S.C. 471)."

§472. Interstate shipment of poultry inspected by Federal and State agencies for
certain small establishments
(a) Definitions

(1) Appropriate State agency
The term "appropriate State agency" means a State agency described in section 454(a)(1) of this
title.
(2) Designated personnel
The term "designated personnel" means inspection personnel of a State agency that have
undergone all necessary inspection training and certification to assist the Secretary in the
administration and enforcement of this chapter, including rules and regulations issued under this
chapter.
(3) Eligible establishment
The term "eligible establishment" means an establishment that is in compliance with—
(A) the State inspection program of the State in which the establishment is located; and
(B) this chapter, including rules and regulations issued under this chapter.
(4) Poultry item
The term "poultry item" means—
(A) a portion of poultry; and
(B) a poultry product.
(5) Selected establishment
The term "selected establishment" means an eligible establishment that is selected by the
Secretary, in coordination with the appropriate State agency of the State in which the eligible
establishment is located, under subsection (b) to ship poultry items in interstate commerce.
(b) Authority of Secretary to allow shipments
(1) In general
Subject to paragraph (2), the Secretary, in coordination with the appropriate State agency of the
State in which an establishment is located, may select the establishment to ship poultry items in
interstate commerce, and place on each poultry item shipped in interstate commerce a Federal
mark, stamp, tag, or label of inspection, if—
(A) the poultry item qualifies for the Federal mark, stamp, tag, or label of inspection under
the requirements of this chapter;
(B) the establishment is an eligible establishment; and
(C) inspection services for the establishment are provided by designated personnel.
(2) Prohibited establishments
In carrying out paragraph (1), the Secretary, in coordination with an appropriate State agency,
shall not select an establishment that—
(A) on average, employs more than 25 employees (including supervisory and nonsupervisory
employees), as defined by the Secretary;
(B) as of the date of the enactment of this section, ships in interstate commerce carcasses,
portions of carcasses, or poultry items that are inspected by the Secretary in accordance with
this chapter;
(C)(i) is a Federal establishment;
(ii) was a Federal establishment as of the date of the enactment of this section, and was
reorganized on a later date under the same name or a different name or person by the person,
firm, or corporation that controlled the establishment as of the date of the enactment of this
section; or
(iii) was a State establishment as of the date of the enactment of this section that—
(I) as of the date of the enactment of this section, employed more than 25 employees; and
(II) was reorganized on a later date by the person, firm, or corporation that controlled the
establishment as of the date of the enactment of this section;
(D) is in violation of this chapter;

(E) is located in a State that does not have a State inspection program; or
(F) is the subject of a transition carried out in accordance with a procedure developed by the
Secretary under paragraph (3)(A).
(3) Establishments that employ more than 25 employees
(A) Development of procedure
The Secretary may develop a procedure to transition to a Federal establishment any
establishment under this section that, on average, consistently employs more than 25
employees.
(B) Eligibility of certain establishments
(i) In general
A State establishment that employs more than 25 employees but less than 35 employees as
of the date of the enactment of this section may be selected as a selected establishment under
this subsection.
(ii) Procedures
A State establishment shall be subject to the procedures established under subparagraph
(A) beginning on the date that is 3 years after the effective date described in subsection (i).
(c) Reimbursement of State costs
The Secretary shall reimburse a State for costs related to the inspection of selected establishments
in the State in accordance with Federal requirements in an amount of not less than 60 percent of
eligible State costs.
(d) Coordination between Federal and State agencies
(1) In general
The Secretary shall designate an employee of the Federal Government as State coordinator for
each appropriate State agency—
(A) to provide oversight and enforcement of this section; and
(B) to oversee the training and inspection activities of designated personnel of the State
agency.
(2) Supervision
A State coordinator shall be under the direct supervision of the Secretary.
(3) Duties of State coordinator
(A) In general
A State coordinator shall visit selected establishments with a frequency that is appropriate to
ensure that selected establishments are operating in a manner that is consistent with this chapter
(including regulations and policies under this chapter).
(B) Quarterly reports
A State coordinator shall, on a quarterly basis, submit to the Secretary a report that describes
the status of each selected establishment that is under the jurisdiction of the State coordinator
with respect to the level of compliance of each selected establishment with the requirements of
this chapter.
(C) Immediate notification requirement
If a State coordinator determines that any selected establishment that is under the jurisdiction
of the State coordinator is in violation of any requirement of this chapter, the State coordinator
shall—
(i) immediately notify the Secretary of the violation; and
(ii) deselect the selected establishment or suspend inspection at the selected establishment.
(4) Performance evaluations

Performance evaluations of State coordinators designated under this subsection shall be
conducted by the Secretary as part of the Federal agency management control system.
(e) Audits
(1) Periodic audits conducted by Inspector General of the Department of Agriculture
Not later than 2 years after the effective date described in subsection (i), and not less often than
every 3 years thereafter, the Inspector General of the Department of Agriculture shall conduct an
audit of each activity taken by the Secretary under this section for the period covered by the audit
to determine compliance with this section.
(2) Audit conducted by Comptroller General of the United States
Not earlier than 3 years, nor later than 5 years, after the date of the enactment of this section, the
Comptroller General of the United States shall conduct an audit of the implementation of this
section to determine—
(A) the effectiveness of the implementation of this section; and
(B) the number of selected establishments selected by the Secretary to ship poultry items
under this section.
(f) Transition grants
The Secretary may provide grants to appropriate State agencies to assist the appropriate State
agencies in helping establishments covered by this chapter to transition to selected establishments.
(g) Violations
Any selected establishment that the Secretary determines to be in violation of any requirement of
this chapter shall be transitioned to a Federal establishment in accordance with a procedure
developed by the Secretary under subsection (b)(3)(A).
(h) Effect
Nothing in this section limits the jurisdiction of the Secretary with respect to the regulation of
poultry and poultry products under this chapter.
(i) Effective date
(1) In general
This section takes effect on the date on which the Secretary, after providing a period of public
comment (including through the conduct of public meetings or hearings), promulgates final
regulations to carry out this section.
(2) Requirement
Not later than 18 months after the date of the enactment of this section, the Secretary shall
promulgate final regulations in accordance with paragraph (1).
(Pub. L. 85–172, §31, as added Pub. L. 110–234, title XI, §11015(b), May 22, 2008, 122 Stat. 1365,
and Pub. L. 110–246, §4(a), title XI, §11015(b), June 18, 2008, 122 Stat. 1664, 2127.)
REFERENCES IN TEXT
The date of the enactment of this section, referred to in subsecs. (b)(2)(B), (C)(ii), (iii), (3)(B)(i), (e)(2), and
(i)(2), is the date of enactment of Pub. L. 110–246, which was approved June 18, 2008.
Final regulations to carry out this section, referred to in subsec. (i)(1), were published in the Federal
Register on May 2, 2011, eff. July 1, 2011; see 76 F.R. 24756.
CODIFICATION
Pub. L. 110–234 and Pub. L. 110–246 enacted identical sections. Pub. L. 110–234 was repealed by section
4(a) of Pub. L. 110–246.
EFFECTIVE DATE
Enactment of this section and repeal of Pub. L. 110–234 by Pub. L. 110–246 effective May 22, 2008, the
date of enactment of Pub. L. 110–234, see section 4 of Pub. L. 110–246, set out as a note under section 8701
of Title 7, Agriculture.

CHAPTER 11—MANUFACTURE OF NARCOTIC DRUGS
§§501 to 517. Repealed. Pub. L. 91–513, title III, §1101(a)(10), Oct. 27, 1970, 84
Stat. 1292
Sections, Pub. L. 86–429, Apr. 22, 1960, 74 Stat. 55, provided for licensing and control of the manufacture
of all narcotic drugs and was known as the "Narcotic Manufacturing Act of 1960". Sections 1 to 3 and 5 to 22
of said Pub. L. 86–429 were classified respectively to sections 501, 501 notes, and 502 to 517 of this title.
Section 4 of Pub. L. 86–429 was classified to sections 4702, 4731, and 4731 note of Title 26, Internal Revenue
Code. See section 801 et seq. of this title.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 1105(a)
of Pub. L. 91–513, set out as a note under section 951 of this title. For provisions postponing such effective
date if the Attorney General postpones the effective date of section 826 of this title, see section 1105(c) of
Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 951 of this title.
SAVINGS PROVISION
Prosecutions for any violation of law occurring, and civil seizures or forfeitures and injunctive proceedings
commenced, prior to the effective date of repeal of these sections by section 1101 of Pub. L. 91–513 not to be
affected or abated by reason thereof, see section 1103 of Pub. L. 91–513, set out as a note under sections 171
to 174 of this title.
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SUBCHAPTER I—INSPECTION REQUIREMENTS; ADULTERATION AND
MISBRANDING
§601. Definitions
As used in this chapter, except as otherwise specified, the following terms shall have the meanings
stated below:
(a) The term "Secretary" means the Secretary of Agriculture of the United States or his delegate.
(b) The term "firm" means any partnership, association, or other unincorporated business
organization.
(c) The term "meat broker" means any person, firm, or corporation engaged in the business of
buying or selling carcasses, parts of carcasses, meat, or meat food products of cattle, sheep, swine,
goats, horses, mules, or other equines on commission, or otherwise negotiating purchases or sales of
such articles other than for his own account or as an employee of another person, firm, or
corporation.
(d) The term "renderer" means any person, firm, or corporation engaged in the business of
rendering carcasses or parts or products of the carcasses, of cattle, sheep, swine, goats, horses, mules,
or other equines, except rendering conducted under inspection or exemption under this subchapter.
(e) The term "animal food manufacturer" means any person, firm, or corporation engaged in the
business of manufacturing or processing animal food derived wholly or in part from carcasses, or
parts or products of the carcasses, of cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, or other equines.
(f) The term "State" means any State of the United States and the Commonwealth of Puerto Rico.
(g) The term "Territory" means Guam, the Virgin Islands of the United States, American Samoa,
and any other territory or possession of the United States, excluding the Canal Zone.
(h) The term "commerce" means commerce between any State, any Territory, or the District of
Columbia, and any place outside thereof; or within any Territory not organized with a legislative
body, or the District of Columbia.
(i) The term "United States" means the States, the District of Columbia, and the Territories of the
United States.
(j) The term "meat food product" means any product capable of use as human food which is made
wholly or in part from any meat or other portion of the carcass of any cattle, sheep, swine, or goats,
excepting products which contain meat or other portions of such carcasses only in a relatively small
proportion or historically have not been considered by consumers as products of the meat food
industry, and which are exempted from definition as a meat food product by the Secretary under such
conditions as he may prescribe to assure that the meat or other portions of such carcasses contained
in such product are not adulterated and that such products are not represented as meat food products.
This term as applied to food products of equines shall have a meaning comparable to that provided in
this paragraph with respect to cattle, sheep, swine, and goats.
(k) The term "capable of use as human food" shall apply to any carcass, or part or product of a
carcass, of any animal, unless it is denatured or otherwise identified as required by regulations
prescribed by the Secretary to deter its use as human food, or it is naturally inedible by humans.
(l) The term "prepared" means slaughtered, canned, salted, rendered, boned, cut up, or otherwise
manufactured or processed.
(m) The term "adulterated" shall apply to any carcass, part thereof, meat or meat food product
under one or more of the following circumstances:
(1) if it bears or contains any poisonous or deleterious substance which may render it injurious
to health; but in case the substance is not an added substance, such article shall not be considered
adulterated under this clause if the quantity of such substance in or on such article does not
ordinarily render it injurious to health;

(2)(A) if it bears or contains (by reason of administration of any substance to the live animal or
otherwise) any added poisonous or added deleterious substance (other than one which is (i) a
pesticide chemical in or on a raw agricultural commodity; (ii) a food additive; or (iii) a color
additive) which may, in the judgment of the Secretary, make such article unfit for human food;
(B) if it is, in whole or in part, a raw agricultural commodity and such commodity bears or
contains a pesticide chemical which is unsafe within the meaning of section 346a of this title,
(C) if it bears or contains any food additive which is unsafe within the meaning of section 348
of this title,
(D) if it bears or contains any color additive which is unsafe within the meaning of section 379e
of this title: Provided, That an article which is not adulterated under clause (B), (C), or (D) shall
nevertheless be deemed adulterated if use of the pesticide chemical, food additive, or color
additive in or on such article is prohibited by regulations of the Secretary in establishments at
which inspection is maintained under this subchapter;
(3) if it consists in whole or in part of any filthy, putrid, or decomposed substance or is for any
other reason unsound, unhealthful, unwholesome, or otherwise unfit for human food;
(4) if it has been prepared, packed, or held under insanitary conditions whereby it may have
become contaminated with filth, or whereby it may have been rendered injurious to health;
(5) if it is, in whole or in part, the product of an animal which has died otherwise than by
slaughter;
(6) if its container is composed, in whole or in part, of any poisonous or deleterious substance
which may render the contents injurious to health;
(7) if it has been intentionally subjected to radiation, unless the use of the radiation was in
conformity with a regulation or exemption in effect pursuant to section 348 of this title;
(8) if any valuable constituent has been in whole or in part omitted or abstracted therefrom; or if
any substance has been substituted, wholly or in part therefor; or if damage or inferiority has been
concealed in any manner; or if any substance has been added thereto or mixed or packed therewith
so as to increase its bulk or weight, or reduce its quality or strength, or make it appear better or of
greater value than it is; or
(9) if it is margarine containing animal fat and any of the raw material used therein consisted in
whole or in part of any filthy, putrid, or decomposed substance.
(n) The term "misbranded" shall apply to any carcass, part thereof, meat or meat food product
under one or more of the following circumstances:
(1) if its labeling is false or misleading in any particular;
(2) if it is offered for sale under the name of another food;
(3) if it is an imitation of another food, unless its label bears, in type of uniform size and
prominence, the word "imitation" and immediately thereafter, the name of the food imitated;
(4) if its container is so made, formed, or filled as to be misleading;
(5) if in a package or other container unless it bears a label showing (A) the name and place of
business of the manufacturer, packer, or distributor; and (B) an accurate statement of the quantity
of the contents in terms of weight, measure, or numerical count: Provided, That under clause (B)
of this subparagraph (5), reasonable variations may be permitted, and exemptions as to small
packages may be established, by regulations prescribed by the Secretary;
(6) if any word, statement, or other information required by or under authority of this chapter to
appear on the label or other labeling is not prominently placed thereon with such conspicuousness
(as compared with other words, statements, designs, or devices, in the labeling) and in such terms
as to render it likely to be read and understood by the ordinary individual under customary
conditions of purchase and use;
(7) if it purports to be or is represented as a food for which a definition and standard of identity
or composition has been prescribed by regulations of the Secretary under section 607 of this title
unless (A) it conforms to such definition and standard, and (B) its label bears the name of the food

specified in the definition and standard and, insofar as may be required by such regulations, the
common names of optional ingredients (other than spices, flavoring, and coloring) present in such
food;
(8) if it purports to be or is represented as a food for which a standard or standards of fill of
container have been prescribed by regulations of the Secretary under section 607 of this title, and
it falls below the standard of fill of container applicable thereto, unless its label bears, in such
manner and form as such regulations specify, a statement that it falls below such standard;
(9) if it is not subject to the provisions of subparagraph (7), unless its label bears (A) the
common or usual name of the food, if any there be, and (B) in case it is fabricated from two or
more ingredients, the common or usual name of each such ingredient; except that spices,
flavorings, and colorings may, when authorized by the Secretary, be designated as spices,
flavorings, and colorings without naming each: Provided, That to the extent that compliance with
the requirements of clause (B) of this subparagraph (9) is impracticable, or results in deception or
unfair competition, exemptions shall be established by regulations promulgated by the Secretary;
(10) if it purports to be or is represented for special dietary uses, unless its label bears such
information concerning its vitamin, mineral, and other dietary properties as the Secretary, after
consultation with the Secretary of Health and Human Services, determines to be, and by
regulations prescribes as, necessary in order fully to inform purchasers as to its value for such
uses;
(11) if it bears or contains any artificial flavoring, artificial coloring, or chemical preservative,
unless it bears labeling stating that fact: Provided, That, to the extent that compliance with the
requirements of this subparagraph (11) is impracticable, exemptions shall be established by
regulations promulgated by the Secretary; or
(12) if it fails to bear, directly thereon or on its container, as the Secretary may by regulations
prescribe, the inspection legend and, unrestricted by any of the foregoing, such other information
as the Secretary may require in such regulations to assure that it will not have false or misleading
labeling and that the public will be informed of the manner of handling required to maintain the
article in a wholesome condition.
(o) The term "label" means a display of written, printed, or graphic matter upon the immediate
container (not including package liners) of any article.
(p) The term "labeling" means all labels and other written, printed, or graphic matter (1) upon any
article or any of its containers or wrappers, or (2) accompanying such article.
(q) The term "Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.]" means the Act so
entitled, approved June 25, 1938 (52 Stat. 1040), and Acts amendatory thereof or supplementary
thereto.
(r) The terms "pesticide chemical," "food additive," "color additive," and "raw agricultural
commodity" shall have the same meanings for purposes of this chapter as under the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.].
(s) The term "official mark" means the official inspection legend or any other symbol prescribed
by regulations of the Secretary to identify the status of any article or animal under this chapter.
(t) The term "official inspection legend" means any symbol prescribed by regulations of the
Secretary showing that an article was inspected and passed in accordance with this chapter.
(u) The term "official certificate" means any certificate prescribed by regulations of the Secretary
for issuance by an inspector or other person performing official functions under this chapter.
(v) The term "official device" means any device prescribed or authorized by the Secretary for use
in applying any official mark.
(w) The term "amenable species" means—
(1) those species subject to the provisions of this chapter on the day before November 10, 2005;
(2) all fish of the order Siluriformes; and
(3) any additional species of livestock that the Secretary considers appropriate.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §1, as added Pub. L. 90–201, §2, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584;
amended Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695; Pub. L. 102–571, title I,

§107(14), Oct. 29, 1992, 106 Stat. 4499; Pub. L. 109–97, title VII, §798[(a)](2), Nov. 10, 2005, 119
Stat. 2166; Pub. L. 110–234, title XI, §11016(b)(1)(A), May 22, 2008, 122 Stat. 1369; Pub. L.
110–246, §4(a), title XI, §11016(b)(1)(A), June 18, 2008, 122 Stat. 1664, 2130; Pub. L. 113–79, title
XII, §12106(a)(1), Feb. 7, 2014, 128 Stat. 980.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in pars. (q) and (r), is act June 25, 1938, ch. 675, 52
Stat. 1040, as amended, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
CODIFICATION
Pub. L. 110–234 and Pub. L. 110–246 made identical amendments to this section. The amendments by Pub.
L. 110–234 were repealed by section 4(a) of Pub. L. 110–246.
AMENDMENTS
2014—Subsec. (w)(2). Pub. L. 113–79 added par. (2) and struck out former par. (2) which read as follows:
"catfish, as defined by the Secretary; and".
2008—Subsec. (w)(2), (3). Pub. L. 110–246, §11016(b)(1)(A), added par. (2) and redesignated former par.
(2) as (3).
2005—Par. (w). Pub. L. 109–97 added par. (w).
1992—Par. (m)(2)(D). Pub. L. 102–571 substituted "379e" for "376".
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted for "Secretary of Health, Education, and Welfare" in
par. (n)(10) pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.
EFFECTIVE DATE OF 2014 AMENDMENT
Pub. L. 113–79, title XII, §12106(c), Feb. 7, 2014, 128 Stat. 982, provided that: "This section [amending
this section, sections 606 and 625 of this title, and section 1622 of Title 7, Agriculture, and enacting and
repealing provisions set out as notes under this section] and the amendments made by this section shall take
effect as if enacted as part of section 11016(b) of the Food, Conservation, and Energy Act of 2008 (Public
Law 110–246; 122 Stat. 2130) [amending this section, enacting sections 606 and 625 of this title, repealing
former section 606 of this title, and enacting provisions set out as notes below]."
EFFECTIVE DATE OF 2008 AMENDMENT
Amendment of this section and repeal of Pub. L. 110–234 by Pub. L. 110–246 effective May 22, 2008, the
date of enactment of Pub. L. 110–234, except as otherwise provided, see section 4 of Pub. L. 110–246, set out
as an Effective Date note under section 8701 of Title 7, Agriculture.
Pub. L. 110–234, title XI, §11016(b)(2)(A), May 22, 2008, 122 Stat. 1369, and Pub. L. 110–246, §4(a), title
XI, §11016(b)(2)(A), June 18, 2008, 122 Stat. 1664, 2131, provided that the amendments made by section
11016(b)(1) of Pub. L. 110–234 and section 11016(b)(1) of Pub. L. 110–246 (enacting sections 606 and 625
of this title, amending this section, and repealing former section 606 of this title) would not apply until the
date on which the Secretary of Agriculture issued final regulations to carry out such amendments, prior to
repeal by Pub. L. 113–79, title XII, §12106(b)(4), Feb. 7, 2014, 128 Stat. 981, effective as if enacted as part of
section 11016(b) of the Food, Conservation, and Energy Act of 2008 (Public Law 110–246; 122 Stat. 2130),
see Effective Date of 2014 Amendment note above.
[Pub. L. 110–234 and Pub. L. 110–246 enacted identical provisions. Pub. L. 110–234 was repealed by
section 4(a) of Pub. L. 110–246, set out as a note under section 8701 of Title 7, Agriculture.]
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Pub. L. 109–97, title VII, §798(b), Nov. 10, 2005, 119 Stat. 2166, provided that: "The amendments made by
subsection (a) [amending this section and sections 603 to 605, 608, 609, 615, and 617 to 621 of this title] shall
take effect on the day after the effective date of section 794 of the Agriculture, Rural Development, Food and
Drug Administration, and Related Agencies Appropriations Act, 2006 [section 794 of Pub. L. 109–97, 119
Stat. 2164, effective 120 days after Nov. 10, 2005]."
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 90–201, §20, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 601, provided that: "This Act [see Short Title note below]

shall become effective upon enactment [Dec. 15, 1967] except as provided in paragraphs (a) through (d):
"(a) The provisions of paragraph (b)(1) and (c) of section 10 and the provisions of section 20 of the Federal
Meat Inspection Act, as amended by sections 7 and 10 of this Act [sections 610 and 620 of this title], and the
provisions of section 18 of this Act repealing paragraph (b) of section 306 of the Tariff Act of 1930 [section
1306(b) of Title 19, Customs Duties], shall become effective upon the expiration of sixty days after enactment
[Dec. 15, 1967], hereof.
"(b) The provisions of title I of the Federal Meat Inspection Act, as amended by this Act [this subchapter],
shall become effective with respect to equines (other than horses) and their carcasses and parts thereof, meat,
and meat food products thereof upon the expiration of sixty days after enactment [Dec. 15, 1967] hereof.
"(c) Section 11 of this Act, amending section 23, of the Federal Meat Inspection Act [section 623 of this
title], shall become effective upon the expiration of sixty days after enactment hereof [Dec. 15, 1967].
"(d) Section 204 of the Federal Meat Inspection Act, as added by section 14 of this Act [section 644 of this
title], shall become effective upon the expiration of sixty days after enactment hereof [Dec. 15, 1967]."
SHORT TITLE OF 1986 AMENDMENT
Pub. L. 99–641, title IV, §401, Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3567, provided that: "This title [amending sections
606, 609, 621, 671, and 676 of this title and enacting provisions set out as notes under sections 606, 609, 621,
671, and 676 of this title] may be cited as the 'Processed Products Inspection Improvement Act of 1986'."
SHORT TITLE OF 1978 AMENDMENT
Pub. L. 95–445, §1, Oct. 10, 1978, 92 Stat. 1069, provided: "That this Act [amending sections 603, 610, and
620 of this title and sections 1902 and 1904 of Title 7, Agriculture, repealing sections 1903 and 1905 of Title
7, and enacting provisions set out as notes under this section and section 603 of this title] may be cited as the
'Humane Methods of Slaughter Act of 1978'."
SHORT TITLE
Pub. L. 90–201, §1, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, provided in part: "That this Act [enacting this section and
sections 602, 624, 641 to 645, 661, 671 to 680, and 691 of this title, amending sections 603 to 623 of this title,
repealing section 96 of this title and section 1306(b) of Title 19, Customs Duties, and enacting provisions set
out as notes under this section] may be cited as the 'Wholesome Meat Act'."
Pub. L. 90–201, §1, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, provided in part that the provisions of act Mar. 4, 1907, as
amended, classified to subchapters I to IV–A of this chapter, are designated as the "Federal Meat Inspection
Act".
REGULATIONS
Pub. L. 113–79, title XII, §12106(b)(1)–(3), Feb. 7, 2014, 128 Stat. 981, provided that:
"(1) IN GENERAL.—The Secretary shall—
"(A) not later than 60 days after the date of enactment of this Act [Feb. 7, 2014], issue final regulations
to carry out the amendments made by section 11016(b)(1) of the Food, Conservation, and Energy Act of
2008 (Public Law 110–246; 122 Stat. 2130) [amending this section, enacting sections 606 and 625 of this
title, and repealing former section 606 of this title], as further clarified by the amendments made by this
section [amending this section, sections 606 and 625 of this title, and section 1622 of Title 7, Agriculture,
and enacting and repealing provisions set out as notes under this section]; and
"(B) not later than 1 year after the date of enactment of this Act, implement the amendments described
in subparagraph (A).
"(2) NOTIFICATION.—Beginning 30 days after the date of enactment of this Act and every 30 days
thereafter until the date of full implementation of the amendments described in paragraph (1)(A), the Secretary
shall submit a report describing the status of implementation to—
"(A) the Committee on Agriculture of the House of Representatives;
"(B) the Committee on Agriculture, Nutrition and Forestry of the Senate;
"(C) the Subcommittee on Agriculture, Rural Development, Food and Drug Administration, and
Related Agencies of the Committee on Appropriations of the House of Representatives; and
"(D) the Subcommittee on Agriculture, Rural Development, and Related Agencies of the Committee
on Appropriations of the Senate.
"(3) PROCEDURE.—Section 1601(c)(2) [7 U.S.C. 9091(c)(2)] applies to the promulgation of the
regulations and administration of this section and the amendments made by this section."
Pub. L. 110–246, title XI, §11016(b)(2), as added by Pub. L. 113–79, title XII, §12106(b)(4), Feb. 7, 2014,
128 Stat. 981, provided that:
"(A) REGULATIONS.—Not later than 60 days after the date of enactment of the Agricultural Act of 2014

[Feb. 7, 2014], the Secretary [of Agriculture], in consultation with the Commissioner of Food and Drugs, shall
issue final regulations to carry out the amendments made by paragraph (1) [amending this section, enacting
sections 606 and 625 of this title, and repealing former section 606 of this title] and section 12106 of that Act
[amending this section, sections 606 and 625 of this title, and section 1622 of Title 7, Agriculture, and
enacting and repealing provisions set out as notes under this section] in a manner that ensures that there is no
duplication in inspection activities.
"(B) INTERAGENCY COORDINATION.—Not later than 60 days after the date of enactment of the
Agricultural Act of 2014, the Secretary shall execute a memorandum of understanding with the Commissioner
of Food and Drugs for the following purposes:
"(i) To improve interagency cooperation on food safety and fraud prevention, building upon any other
prior agreements, including provisions, performance metrics, and timelines as appropriate.
"(ii) To maximize the effectiveness of limited personnel and resources by ensuring that—
"(I) inspections conducted by the Department satisfy requirements under the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et seq.);
"(II) inspections of shipments and processing facilities for fish of the order Siluriformes by the
Department and the Food and Drug Administration are not duplicative; and
"(III) any information resulting from examination, testing, and inspections conducted is
considered in making risk-based determinations, including the establishment of inspection priorities."
Pub. L. 110–234, title XI, §11016(b)(2)(B), May 22, 2008, 122 Stat. 1370, and Pub. L. 110–246, §4(a), title
XI, §11016(b)(2)(B), June 18, 2008, 122 Stat. 1664, 2131, required the Secretary of Agriculture, in
consultation with the Commissioner of Food and Drugs, to issue final regulations to carry out the amendments
made by section 11016(b)(1) of Pub. L. 110–234 and section 11016(b)(1) of Pub. L. 110–246 (enacting
sections 606 and 625 of this title, amending this section, and repealing former section 606 of this title) not
later than 18 months after June 18, 2008, prior to repeal by Pub. L. 113–79, title XII, §12106(b)(4), Feb. 7,
2014, 128 Stat. 981, effective as if enacted as part of section 11016(b) of the Food, Conservation, and Energy
Act of 2008 (Public Law 110–246; 122 Stat. 2130), see Effective Date of 2014 Amendment note above.
[Pub. L. 110–234 and Pub. L. 110–246 enacted identical provisions. Pub. L. 110–234 was repealed by
section 4(a) of Pub. L. 110–246, set out as a note under section 8701 of Title 7, Agriculture.]
SEPARABILITY
Pub. L. 90–201, §19, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 601, provided that: "If any provision of this Act or of the
amendments made hereby [see Short Title note above] or the application thereof to any person or
circumstances is held invalid, the validity of the remainder of the Act and the remaining amendments [see
Short Title note above] and of the application of such provision to other persons and circumstances shall not
be affected thereby."

§602. Congressional statement of findings
Meat and meat food products are an important source of the Nation's total supply of food. They
are consumed throughout the Nation and the major portion thereof moves in interstate or foreign
commerce. It is essential in the public interest that the health and welfare of consumers be protected
by assuring that meat and meat food products distributed to them are wholesome, not adulterated,
and properly marked, labeled, and packaged. Unwholesome, adulterated, or misbranded meat or
meat food products impair the effective regulation of meat and meat food products in interstate or
foreign commerce, are injurious to the public welfare, destroy markets for wholesome, not
adulterated, and properly labeled and packaged meat and meat food products, and result in sundry
losses to livestock producers and processors of meat and meat food products, as well as injury to
consumers. The unwholesome, adulterated, mislabeled, or deceptively packaged articles can be sold
at lower prices and compete unfairly with the wholesome, not adulterated, and properly labeled and
packaged articles, to the detriment of consumers and the public generally. It is hereby found that all
articles and animals which are regulated under this chapter are either in interstate or foreign
commerce or substantially affect such commerce, and that regulation by the Secretary and
cooperation by the States and other jurisdictions as contemplated by this chapter are appropriate to
prevent and eliminate burdens upon such commerce, to effectively regulate such commerce, and to
protect the health and welfare of consumers.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §2, as added Pub. L. 90–201, §2, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 587.)

§603. Examination of animals prior to slaughter; use of humane methods
(a) Examination of animals before slaughtering; diseased animals slaughtered separately and
carcasses examined
For the purpose of preventing the use in commerce of meat and meat food products which are
adulterated, the Secretary shall cause to be made, by inspectors appointed for that purpose, an
examination and inspection of all amenable species before they shall be allowed to enter into any
slaughtering, packing, meat-canning, rendering, or similar establishment, in which they are to be
slaughtered and the meat and meat food products thereof are to be used in commerce; and all
amenable species found on such inspection to show symptoms of disease shall be set apart and
slaughtered separately from all other cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, or other equines, and
when so slaughtered the carcasses of said cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, or other equines
shall be subject to a careful examination and inspection, all as provided by the rules and regulations
to be prescribed by the Secretary, as provided for in this subchapter.
(b) Humane methods of slaughter
For the purpose of preventing the inhumane slaughtering of livestock, the Secretary shall cause to
be made, by inspectors appointed for that purpose, an examination and inspection of the method by
which amenable species are slaughtered and handled in connection with slaughter in the slaughtering
establishments inspected under this chapter. The Secretary may refuse to provide inspection to a new
slaughtering establishment or may cause inspection to be temporarily suspended at a slaughtering
establishment if the Secretary finds that any cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, or other
equines have been slaughtered or handled in connection with slaughter at such establishment by any
method not in accordance with the Act of August 27, 1958 (72 Stat. 862; 7 U.S.C. 1901–1906) until
the establishment furnishes assurances satisfactory to the Secretary that all slaughtering and handling
in connection with slaughter of livestock shall be in accordance with such a method.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §3, formerly 1st par., 34 Stat. 1260; renumbered §3 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 3, 12(a), (b), Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588, 592; Pub. L. 95–445, §2, Oct.
10, 1978, 92 Stat. 1069; Pub. L. 109–97, title VII, §798[(a)](1), Nov. 10, 2005, 119 Stat. 2166.)
REFERENCES IN TEXT
Act of August 27, 1958, referred to in subsec. (b), is Pub. L. 85–765, Aug. 27, 1958, 72 Stat. 862, as
amended, which is classified generally to chapter 48 (§1901 et seq.) of Title 7, Agriculture. For complete
classification of this Act to the Code, see Tables.
Sections 1903 and 1905 of Title 7, included within reference to Act of August 27, 1958, were repealed by
Pub. L. 95–445, §5(b), Oct. 10, 1978, 92 Stat. 1069, effective as set forth in section 7 of Pub. L. 95–445, set
out as an Effective Date of 1978 Amendment note below.
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 71 of this title.
AMENDMENTS
2005—Pub. L. 109–97 substituted "amenable species" for "cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, and
other equines" wherever appearing.
1978—Pub. L. 95–445 designated existing provisions as subsec. (a) and added subsec. (b).
1967—Pub. L. 90–201, §§3, 12(a), (b), struck out "interstate or foreign" before "commerce" in two places,
substituted "Secretary shall" for "Secretary, at his discretion, may", and struck out "of Agriculture" after
"Secretary", included horses, mules, and other equines, and horses, mules, or other equines in the list of
animals, and substituted "adulterated" for "unsound, unhealthful, unwholesome, or otherwise unfit for human
food", respectively.
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 109–97 effective the day after 120 days after Nov. 10, 2005, see section 798(b) of
Pub. L. 109–97, set out as a note under section 601 of this title.

EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT
Pub. L. 95–445, §7, Oct. 10, 1978, 92 Stat. 1070, provided that: "The provisions of this Act [see Short Title
of 1978 Amendment note set out under section 601 of this title] shall become effective one year after the date
of enactment [Oct. 10, 1978]. However, such provisions shall not apply to a person, firm, or corporation for
such additional period of time, not to exceed eighteen months, as may be determined by the Secretary, if the
Secretary, upon application, finds that compliance with the provisions of this Act on its effective date would
cause undue hardship on such person, firm, or corporation."
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that with respect to equines (other than
horses) and their carcasses and parts thereof, meat, and meat food products thereof, amendment effective upon
expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(b) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date
note under section 601 of this title.
RELIGIOUS FREEDOM; RITUAL SLAUGHTER
Pub. L. 95–445, §6, Oct. 10, 1978, 92 Stat. 1070, provided that: "Nothing in this Act [see Short Title of
1978 Amendment note set out under section 601 of this title] shall be construed to prohibit, abridge, or in any
way hinder the religious freedom of any person or group. Notwithstanding any other provision of this Act, in
order to protect freedom of religion, ritual slaughter and the handling or other preparation of livestock for
ritual slaughter are exempted from the terms of this Act. For the purposes of this section the term 'ritual
slaughter' means slaughter in accordance with section 2(b) of the Act of August 27, 1958 (72 Stat. 862; 7
U.S.C. 1902(b))."

§604. Post mortem examination of carcasses and marking or labeling;
destruction of carcasses condemned; reinspection
For the purposes hereinbefore set forth the Secretary shall cause to be made by inspectors
appointed for that purpose a post mortem examination and inspection of the carcasses and parts
thereof of all amenable species to be prepared at any slaughtering, meat-canning, salting, packing,
rendering, or similar establishment in any State, Territory, or the District of Columbia as articles of
commerce which are capable of use as human food; and the carcasses and parts thereof of all such
animals found to be not adulterated shall be marked, stamped, tagged, or labeled as "Inspected and
passed"; and said inspectors shall label, mark, stamp, or tag as "Inspected and condemned" all
carcasses and parts thereof of animals found to be adulterated; and all carcasses and parts thereof
thus inspected and condemned shall be destroyed for food purposes by the said establishment in the
presence of an inspector, and the Secretary may remove inspectors from any such establishment
which fails to so destroy any such condemned carcass or part thereof, and said inspectors, after said
first inspection, shall, when they deem it necessary, reinspect said carcasses or parts thereof to
determine whether since the first inspection the same have become adulterated, and if any carcass or
any part thereof shall, upon examination and inspection subsequent to the first examination and
inspection, be found to be adulterated, it shall be destroyed for food purposes by the said
establishment in the presence of an inspector, and the Secretary may remove inspectors from any
establishment which fails to so destroy any such condemned carcass or part thereof.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §4, formerly 2nd par., 34 Stat. 1260; renumbered §4 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 3, 4, 12(a)–(d), Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588, 592; Pub. L. 109–97, title VII,
§798[(a)](1), Nov. 10, 2005, 119 Stat. 2166.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 72 of this title.
AMENDMENTS
2005—Pub. L. 109–97 substituted "amenable species" for "cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, and
other equines".
1967—Pub. L. 90–201, §§3, 4, 12(a)–(d), struck out "interstate or foreign" before "commerce" and "of
Agriculture" after "Secretary" in three places; struck out "for human consumption" before "at any

slaughtering" and "for transportation or sale" after "District of Columbia" and inserted "which are capable of
use as human food" after "commerce"; included horses, mules, and other equines in the list of animals;
substituted "adulterated" for "unsound, unhealthful, unwholesome, or otherwise unfit for human food" after
" 'Inspected and condemned,' all carcasses and parts thereof of animals found to be" and before ", it shall be
destroyed"; substituted "not adulterated" for "sound, healthful, wholesome, and fit for human food"; and
substituted "adulterated" for "unsound, unhealthful, unwholesome, or in any way unfit for human food" before
"and if any carcass", respectively.
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 109–97 effective the day after 120 days after Nov. 10, 2005, see section 798(b) of
Pub. L. 109–97, set out as a note under section 601 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that with respect to equines (other than
horses) and their carcasses and parts thereof, meat, and meat food products thereof, amendment effective upon
expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(b) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date
note under section 601 of this title.

§605. Examination of carcasses brought into slaughtering or packing
establishments, and of meat food products issued from and returned
thereto; conditions for entry
The foregoing provisions shall apply to all carcasses or parts of carcasses of amenable species or
the meat or meat products thereof which may be brought into any slaughtering, meat-canning,
salting, packing, rendering, or similar establishment, and such examination and inspection shall be
had before the said carcasses or parts thereof shall be allowed to enter into any department wherein
the same are to be treated and prepared for meat food products; and the foregoing provisions shall
also apply to all such products, which, after having been issued from any slaughtering, meat-canning,
salting, packing, rendering, or similar establishment, shall be returned to the same or to any similar
establishment where such inspection is maintained. The Secretary may limit the entry of carcasses,
parts of carcasses, meat and meat food products, and other materials into any establishment at which
inspection under this subchapter is maintained, under such conditions as he may prescribe to assure
that allowing the entry of such articles into such inspected establishments will be consistent with the
purposes of this chapter.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §5, formerly 3rd par., 34 Stat. 1261; renumbered §5 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 5, 12(a), Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588, 592; Pub. L. 109–97, title VII,
§798[(a)](1), Nov. 10, 2005, 119 Stat. 2166.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 73 of this title.
AMENDMENTS
2005—Pub. L. 109–97 substituted "amenable species" for "cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, and
other equines".
1967—Pub. L. 90–201, §§5, 12(a), limited entry of articles into establishments under such prescribed
conditions as would be consistent with the purpose of this chapter and included horses, mules, and other
equines in the list of animals, respectively.
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 109–97 effective the day after 120 days after Nov. 10, 2005, see section 798(b) of
Pub. L. 109–97, set out as a note under section 601 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that with respect to equines (other than
horses) and their carcasses and parts thereof, meat, and meat food products thereof, amendment effective upon
expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(b) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date

note under section 601 of this title.

§606. Inspection and labeling of meat food products
(a) In general
For the purposes hereinbefore set forth the Secretary shall cause to be made, by inspectors
appointed for that purpose, an examination and inspection of all meat food products prepared for
commerce in any slaughtering, meat-canning, salting, packing, rendering, or similar establishment,
and for the purposes of any examination and inspection and inspectors shall have access at all times,
by day or night, whether the establishment be operated or not, to every part of said establishment;
and said inspectors shall mark, stamp, tag, or label as "Inspected and passed" all such products found
to be not adulterated; and said inspectors shall label, mark, stamp, or tag as "Inspected and
condemned" all such products found adulterated, and all such condemned meat food products shall
be destroyed for food purposes, as hereinbefore provided, and the Secretary may remove inspectors
from any establishment which fails to so destroy such condemned meat food products: Provided,
That subject to the rules and regulations of the Secretary the provisions of this section in regard to
preservatives shall not apply to meat food products for export to any foreign country and which are
prepared or packed according to the specifications or directions of the foreign purchaser, when no
substance is used in the preparation or packing thereof in conflict with the laws of the foreign
country to which said article is to be exported; but if said article shall be in fact sold or offered for
sale for domestic use or consumption then this proviso shall not exempt said article from the
operation of all the other provisions of this chapter.1
(b) Certain fish
In the case of an examination and inspection under subsection (a) of a meat food product derived
from any fish described in section 601(w)(2) of this title, the Secretary shall take into account the
conditions under which the fish is raised and transported to a processing establishment.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §6, as added Pub. L. 110–234, title XI, §11016(b)(1)(B), May 22,
2008, 122 Stat. 1369, and Pub. L. 110–246, §4(a), title XI, §11016(b)(1)(B), June 18, 2008, 122 Stat.
1664, 2131; amended Pub. L. 113–79, title XII, §12106(a)(2), Feb. 7, 2014, 128 Stat. 981.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in subsec. (a), probably should have been a reference to this Act in the original,
meaning the Federal Meat Inspection Act, titles I to V of act Mar. 4, 1907, ch. 2907, as added Dec. 15, 1967,
Pub. L. 90–201, 81 Stat. 584, which are classified generally to subchapters I to IV–A of this chapter.
CODIFICATION
Pub. L. 110–234 and Pub. L. 110–246 enacted identical sections and repealed former section 6 of act Mar.
4, 1907. Pub. L. 110–234 was repealed by section 4(a) of Pub. L. 110–246.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 606, acts Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §6, formerly 4th par., 34 Stat. 1261; renumbered §6
and amended Pub. L. 90–201, §§1, 3, 12(e), Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588, 592; Pub. L. 99–641, title IV,
§403(a), Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3567, was formerly classified to section 74 of this title and was repealed by
Pub. L. 110–234, title XI, §11016(b)(1)(B), May 22, 2008, 122 Stat. 1369, and Pub. L. 110–246, §4(a), title
XI, §11016(b)(1)(B), June 18, 2008, 122 Stat. 1664, 2131. Prior to repeal, section read as follows: "For the
purposes hereinbefore set forth the Secretary shall cause to be made, by inspectors appointed for that purpose,
an examination and inspection of all meat food products prepared for commerce in any slaughtering,
meat-canning, salting, packing, rendering, or similar establishment, and for the purposes of any examination
and inspection and inspectors shall have access at all times, by day or night, whether the establishment be
operated or not, to every part of said establishment; and said inspectors shall mark, stamp, tag, or label as
'Inspected and passed' all such products found to be not adulterated; and said inspectors shall label, mark,
stamp, or tag as 'Inspected and condemned' all such products found adulterated, and all such condemned meat
food products shall be destroyed for food purposes, as hereinbefore provided, and the Secretary may remove
inspectors from any establishment which fails to so destroy such condemned meat food products: Provided,

That subject to the rules and regulations of the Secretary the provisions of this section in regard to
preservatives shall not apply to meat food products for export to any foreign country and which are prepared
or packed according to the specifications or directions of the foreign purchaser, when no substance is used in
the preparation or packing thereof in conflict with the laws of the foreign country to which said article is to be
exported; but if said article shall be in fact sold or offered for sale for domestic use or consumption then this
proviso shall not exempt said article from the operation of all the other provisions of this chapter."
AMENDMENTS
2014—Subsec. (b). Pub. L. 113–79 added subsec. (b) and struck out former subsec. (b). Prior to
amendment, text read as follows: "In the case of an examination and inspection under subsection (a) of a meat
food product derived from catfish, the Secretary shall take into account the conditions under which the catfish
is raised and transported to a processing establishment."
EFFECTIVE DATE OF 2014 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 113–79 effective as if enacted as part of section 11016(b) of Pub. L. 110–246, see
section 12106(c) of Pub. L. 113–79, set out as a note under section 601 of this title.
EFFECTIVE DATE
Enactment of this section and repeal of former section 6 of act Mar. 4, 1907, and Pub. L. 110–234 by Pub.
L. 110–246 effective May 22, 2008, the date of enactment of Pub. L. 110–234, except as otherwise provided,
see section 4 of Pub. L. 110–246, set out as a note under section 8701 of Title 7, Agriculture.
1

See References in Text note below.

§607. Labeling, marking, and container requirements
(a) Labeling receptacles or coverings of meat or meat food products inspected and passed;
supervision by inspectors
When any meat or meat food product prepared for commerce which has been inspected as
hereinbefore provided and marked "Inspected and passed" shall be placed or packed in any can, pot,
tin, canvas, or other receptacle or covering in any establishment where inspection under the
provisions of this chapter is maintained, the person, firm, or corporation preparing said product shall
cause a label to be attached to said can, pot, tin, canvas, or other receptacle or covering, under the
supervision of an inspector, which label shall state that the contents thereof have been "inspected and
passed" under the provisions of this chapter; and no inspection and examination of meat or meat food
products deposited or inclosed in cans, tins, pots, canvas, or other receptacle or covering in any
establishment where inspection under the provisions of this chapter is maintained shall be deemed to
be complete until such meat or meat food products have been sealed or inclosed in said can, tin, pot,
canvas, or other receptacle or covering under the supervision of an inspector.
(b) Information on articles or containers; legible form
All carcasses, parts of carcasses, meat and meat food products inspected at any establishment
under the authority of this subchapter and found to be not adulterated, shall at the time they leave the
establishment bear, in distinctly legible form, directly thereon or on their containers, as the Secretary
may require, the information required under paragraph (n) of section 601 of this title.
(c) Labeling: type styles and sizes; definitions and standards of identity or composition;
standards of fill of container; consistency of Federal and Federal-State standards
The Secretary, whenever he determines such action is necessary for the protection of the public,
may prescribe: (1) the styles and sizes of type to be used with respect to material required to be
incorporated in labeling to avoid false or misleading labeling in marketing and labeling any articles
or animals subject to this subchapter or subchapter II of this chapter; (2) definitions and standards of
identity or composition for articles subject to this subchapter and standards of fill of container for
such articles not inconsistent with any such standards established under the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.], and there shall be consultation between the Secretary and the

Secretary of Health and Human Services prior to the issuance of such standards under either Act
relating to articles subject to this chapter to avoid inconsistency in such standards and possible
impairment of the coordinated effective administration of these Acts. There shall also be consultation
between the Secretary and an appropriate advisory committee provided for in section 661 of this
title, prior to the issuance of such standards under this chapter, to avoid, insofar as feasible,
inconsistency between Federal and State standards.
(d) Sales under false or misleading name, other marking or labeling or in containers of
misleading form or size; trade names, and other marking, labeling, and containers approved
by Secretary
No article subject to this subchapter shall be sold or offered for sale by any person, firm, or
corporation, in commerce, under any name or other marking or labeling which is false or misleading,
or in any container of a misleading form or size, but established trade names and other marking and
labeling and containers which are not false or misleading and which are approved by the Secretary
are permitted.
(e) Use withholding directive respecting false or misleading marking, labeling, or container;
modification of false or misleading matter; hearing; withholding use pending proceedings;
finality of Secretary's action; judicial review; application of section 194 of title 7
If the Secretary has reason to believe that any marking or labeling or the size or form of any
container in use or proposed for use with respect to any article subject to this subchapter is false or
misleading in any particular, he may direct that such use be withheld unless the marking, labeling, or
container is modified in such manner as he may prescribe so that it will not be false or misleading. If
the person, firm, or corporation using or proposing to use the marking, labeling or container does not
accept the determination of the Secretary, such person, firm, or corporation may request a hearing,
but the use of the marking, labeling, or container shall, if the Secretary so directs, be withheld
pending hearing and final determination by the Secretary. Any such determination by the Secretary
shall be conclusive unless, within thirty days after receipt of notice of such final determination, the
person, firm, or corporation adversely affected thereby appeals to the United States court of appeals
for the circuit in which such person, firm, or corporation has its principal place of business or to the
United States Court of Appeals for the District of Columbia Circuit. The provisions of section 194 of
title 7 shall be applicable to appeals taken under this section.
(f) Lamb and mutton
The Secretary, consistent with United States international obligations, shall establish standards for
the labeling of sheep carcasses, parts of sheep carcasses, sheepmeat, and sheepmeat food products.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §7, formerly 5th par., 34 Stat. 1262; renumbered §7 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 3(a), 6, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588; Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct.
17, 1979, 93 Stat. 695; Pub. L. 104–127, title II, §279, Apr. 4, 1996, 110 Stat. 979.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsec. (c)(2), is act June 25, 1938, ch. 675, 52
Stat. 1040, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete classification of
this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
Either Act and these Acts, referred to in subsec. (c)(2), mean the Federal Meat Inspection Act and the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act. The Federal Meat Inspection Act is titles I to V of act Mar. 4, 1907,
ch. 2907, as added Pub. L. 90–201, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, and Pub. L. 110–246, title XI, §11015(a),
June 18, 2008, 122 Stat. 2124, which are classified generally to subchapters I to IV–A (§601 et seq.) of this
chapter. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note under section 601 of this title
and Tables.
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 75 of this title.
AMENDMENTS
1996—Subsec. (f). Pub. L. 104–127 added subsec. (f).

1967—Subsec. (a). Pub. L. 90–201, §§3(a), 6(a), (b), struck out "interstate or foreign" before "commerce"
and provisions prohibiting sales of meat or meat food products in interstate or foreign commerce under any
false or deceptive names and permitting trade names or names which are usual to such products and are not
false and deceptive and are approved by the Secretary of Agriculture, now incorporated in subsec. (d), and
designated remaining provisions as subsecs. (a), respectively.
Subsecs. (b) to (e). Pub. L. 90–201, §6(c), added subsecs. (b) to (e).
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted for "Secretary of Health, Education, and Welfare" in
subsec. (c)(2) pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that with respect to equines (other than
horses) and their carcasses and parts thereof, meat, and meat food products thereof, amendment effective upon
expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(b) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date
note under section 601 of this title.

§608. Sanitary inspection and regulation of slaughtering and packing
establishments; rejection of adulterated meat or meat food products
The Secretary shall cause to be made, by experts in sanitation or by other competent inspectors,
such inspection of all slaughtering, meat canning, salting, packing, rendering, or similar
establishments in which amenable species are slaughtered and the meat and meat food products
thereof are prepared for commerce as may be necessary to inform himself concerning the sanitary
conditions of the same, and to prescribe the rules and regulations of sanitation under which such
establishments shall be maintained; and where the sanitary conditions of any such establishment are
such that the meat or meat food products are rendered adulterated, he shall refuse to allow said meat
or meat food products to be labeled, marked, stamped or tagged as "inspected and passed."
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §8, formerly 6th par., 34 Stat. 1262; renumbered §8 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 3, 12(a), (f), Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588, 592; Pub. L. 109–97, title VII,
§798[(a)](1), Nov. 10, 2005, 119 Stat. 2166.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 76 of this title.
AMENDMENTS
2005—Pub. L. 109–97 substituted "amenable species" for "cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, and
other equines".
1967—Pub. L. 90–201, §§3, 12(a), (f), struck out "interstate or foreign" before "commerce" and "of
Agriculture" after "Secretary", included horses, mules, and other equines in the list of animals, and substituted
"adulterated" for "unclean, unsound, unhealthful, unwholesome, or otherwise unfit for human food",
respectively.
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 109–97 effective the day after 120 days after Nov. 10, 2005, see section 798(b) of
Pub. L. 109–97, set out as a note under section 601 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that with respect to equines (other than
horses) and their carcasses and parts thereof, meat, and meat food products thereof, amendment effective upon
expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(b) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date
note under section 601 of this title.

§609. Examination of animals and food products thereof, slaughtered and

prepared during nighttime
The Secretary shall cause an examination and inspection of all amenable species, and the food
products thereof, slaughtered and prepared in the establishments hereinbefore described for the
purposes of commerce to be made during the nighttime as well as during the daytime when the
slaughtering of said amenable species, or the preparation of said food products is conducted during
the nighttime.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §9, formerly 7th par., 34 Stat. 1262; renumbered §9 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 3, 12(a), Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588, 592; Pub. L. 99–641, title IV,
§403(d)(1), Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3570; Pub. L. 109–97, title VII, §798[(a)](1), Nov. 10, 2005,
119 Stat. 2166.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 77 of this title.
AMENDMENTS
2005—Pub. L. 109–97 substituted "amenable species" for "cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, and
other equines" in two places.
1986—Pub. L. 99–641 temporarily inserted ", except as provided in section 606 of this title," after first
reference to "other equines, and". See Effective and Termination Dates of 1986 Amendment note below.
1967—Pub. L. 90–201, §§3, 12(a), struck out "interstate or foreign" before "commerce" and "of
Agriculture" after "Secretary" and included horses, mules, and other equines in the list of animals,
respectively.
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 109–97 effective the day after 120 days after Nov. 10, 2005, see section 798(b) of
Pub. L. 109–97, set out as a note under section 601 of this title.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES OF 1986 AMENDMENT
Pub. L. 99–641, title IV, §403(d)(1), Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3570, provided that the amendment made by
that section is effective only during the 6-year period beginning Nov. 10, 1986.
Pub. L. 99–641, title IV, §408, Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3571, provided that:
"(a) GENERAL EFFECTIVE DATE.—Except as provided in subsection (b) of this section, this title and
the amendments made by this title [amending this section and sections 606, 621, 671, and 676 of this title and
enacting provisions set out as notes under this section and sections 606, 621, 671, and 676 of this title] shall
become effective on the date of the enactment of this Act [Nov. 10, 1986].
"(b) TEMPORARY APPLICATION OF EXISTING LAW.—Sections 6, 9, and 21 of the Federal Meat
Inspection Act (21 U.S.C. 606, 609, and 621), as in effect immediately before the date of the enactment of this
Act [Nov. 10, 1986], shall apply with respect to establishments until the Secretary of Agriculture first issues
rules and regulations to implement the amendments made by section 403(a) [amending section 606 of this
title]."
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that with respect to equines (other than
horses) and their carcasses and parts thereof, meat, and meat food products thereof, amendment effective upon
expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(b) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date
note under section 601 of this title.
SAVINGS PROVISION
Pub. L. 99–641, title IV, §404, Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3571, provided that: "The expiration date
provisions of section 403 [enacting provisions set out as notes under this section and sections 606, 621, 671,
and 676 of this title] shall not have the effect of releasing or extinguishing any penalty, forfeiture, or liability
incurred under the Federal Meat Inspection Act (21 U.S.C. 601 et seq.), as amended by section 403 [amending
this section and sections 606, 621, 671, and 676 of this title], or under the rules or regulations issued under
such Act."
INSPECTION SERVICES FOR ESTABLISHMENTS NOT PARTICIPATING IN TOTAL PLANT
QUALITY-CONTROL PROGRAM
Pub. L. 99–641, title IV, §403(e), Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3570, provided that: "The amendments made by

this section [amending this section and sections 606, 621, 671, and 676 of this title] shall not be construed to
authorize the Secretary of Agriculture to refuse to provide inspection under the Federal Meat Inspection Act
(21 U.S.C. 601 et seq.) at an establishment solely because such establishment does not participate in a total
plant quality-control program."

§610. Prohibited acts
No person, firm, or corporation shall, with respect to any cattle, sheep, swine, goats, horses,
mules, or other equines, or any carcasses, parts of carcasses, meat or meat food products of any such
animals—
(a) Slaughtering animals or preparation of articles capable of use as human food
slaughter any such animals or prepare any such articles which are capable of use as human food
at any establishment preparing any such articles for commerce, except in compliance with the
requirements of this chapter;
(b) Humane methods of slaughter
slaughter or handle in connection with slaughter any such animals in any manner not in
accordance with the Act of August 27, 1958 (72 Stat. 862; 7 U.S.C. 1901–1906);
(c) Sales, transportation, and other transactions
sell, transport, offer for sale or transportation, or receive for transportation, in commerce, (1)
any such articles which (A) are capable of use as human food and (B) are adulterated or
misbranded at the time of such sale, transportation, offer for sale or transportation, or receipt for
transportation; or (2) any articles required to be inspected under this subchapter unless they have
been so inspected and passed;
(d) Adulteration or misbranding
do, with respect to any such articles which are capable of use as human food, any act while they
are being transported in commerce or held for sale after such transportation, which is intended to
cause or has the effect of causing such articles to be adulterated or misbranded.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §10, formerly 8th par., 34 Stat. 1262; renumbered §10 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 7, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 589; Pub. L. 95–445, §3, Oct. 10, 1978, 92 Stat.
1069.)
REFERENCES IN TEXT
Act of August 27, 1958, referred to in subsec. (b), is Pub. L. 85–765, Aug. 27, 1958, 72 Stat. 862, as
amended, which is classified generally to chapter 48 (§1901 et seq.) of Title 7, Agriculture. For complete
classification of this Act to the Code, see Tables.
Sections 1903 and 1905 of Title 7, included within reference to Act of August 27, 1958, were repealed by
Pub. L. 95–445, §5(b), Oct. 10, 1978, 92 Stat. 1069, effective as set forth in section 7 of Pub. L. 95–445, set
out as an Effective Date of 1978 Amendment note under section 603 of this title.
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 78 of this title.
AMENDMENTS
1978—Subsecs. (b) to (d). Pub. L. 95–445 added subsec. (b) and redesignated former subsecs. (b) and (c) as
(c) and (d), respectively.
1967—Pub. L. 90–201, §7, included the list of animals and prohibited, except in compliance with
requirements of this chapter, slaughtering animals or preparation of articles capable of use as human food,
sales, transportation, and other transactions, and acts of adulteration or misbranding, incorporating in subsec.
(b)(2) existing prohibition on distributions in interstate or foreign commerce of noninspected articles.
EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 95–445 effective one year after Oct. 10, 1978, and an additional eighteen month
period thereafter in hardship cases, see section 7 of Pub. L. 95–445, set out as an Effective Date of 1978

Amendment note under section 603 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that subsecs. (b)(1) and (c) of this section
effective upon expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(a) of Pub. L. 90–201, set out as an
Effective Date note under section 601 of this title.

§611. Devices, marks, labels, and certificates; simulations
(a) Devices to be made under authorization of Secretary
No brand manufacturer, printer, or other person, firm, or corporation shall cast, print, lithograph,
or otherwise make any device containing any official mark or simulation thereof, or any label
bearing any such mark or simulation, or any form of official certificate or simulation thereof, except
as authorized by the Secretary.
(b) Other misconduct
No person, firm, or corporation shall—
(1) forge any official device, mark, or certificate;
(2) without authorization from the Secretary use any official device, mark, or certificate, or
simulation thereof, or alter, detach, deface, or destroy any official device, mark, or certificate;
(3) contrary to the regulations prescribed by the Secretary, fail to use, or to detach, deface, or
destroy any official device, mark, or certificate;
(4) knowingly possess, without promptly notifying the Secretary or his representative, any
official device or any counterfeit, simulated, forged, or improperly altered official certificate or
any device or label or any carcass of any animal, or part or product thereof, bearing any
counterfeit, simulated, forged, or improperly altered official mark;
(5) knowingly make any false statement in any shipper's certificate or other nonofficial or
official certificate provided for in the regulations prescribed by the Secretary; or
(6) knowingly represent that any article has been inspected and passed, or exempted, under this
chapter when, in fact, it has, respectively, not been so inspected and passed, or exempted.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §11, formerly 9th par., 34 Stat. 1263; renumbered §11 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 8, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 589.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 79 of this title.
AMENDMENTS
1967—Pub. L. 90–201, §8, clarified application to brand manufacturers and printers of existing prohibition
against counterfeiting official marks, labels or certificates, the provisions with respect to forgery, unauthorized
use or failure to use official marks, or similar items, and similar offenses, and existing prohibitions with
respect to false statements in official or nonofficial certificates, and added restriction upon possession of
official devices, or devices, labels, meat, or other articles bearing counterfeit official marks, counterfeit
official certificates, or similar items, and prohibition against false representations.
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that with respect to equines (other than
horses) and their carcasses and parts thereof, meat, and meat food products thereof, amendment effective upon
expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(b) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date
note under section 601 of this title.

§612. Notification
Any establishment subject to inspection under this chapter that believes, or has reason to believe,
that an adulterated or misbranded meat or meat food product received by or originating from the

establishment has entered into commerce shall promptly notify the Secretary with regard to the type,
amount, origin, and destination of the meat or meat food product.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §12, as added Pub. L. 110–234, title XI, §11017(a), May 22, 2008,
122 Stat. 1370, and Pub. L. 110–246, §4(a), title XI, §11017(a), June 18, 2008, 122 Stat. 1664,
2132.)
CODIFICATION
Pub. L. 110–234 and Pub. L. 110–246 enacted identical sections. Pub. L. 110–234 was repealed by section
4(a) of Pub. L. 110–246.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 612, acts Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §12, formerly 10th par., 34 Stat. 1263; renumbered
§12 and amended Pub. L. 90–201, §§1, 3(b), 12(a), Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588, 592, related to inspection
of animals for export, prior to repeal by Pub. L. 107–171, title X, §10418(a)(19), May 13, 2002, 116 Stat. 508.
Section was formerly classified to section 80 of this title.
EFFECTIVE DATE
Enactment of this section and repeal of Pub. L. 110–234 by Pub. L. 110–246 effective May 22, 2008, the
date of enactment of Pub. L. 110–234, see section 4 of Pub. L. 110–246, set out as a note under section 8701
of Title 7, Agriculture.

§613. Plans and reassessments
The Secretary shall require that each establishment subject to inspection under this chapter shall,
at a minimum—
(1) prepare and maintain current procedures for the recall of all meat or meat food products
produced and shipped by the establishment;
(2) document each reassessment of the process control plans of the establishment; and
(3) upon request, make the procedures and reassessed process control plans available to
inspectors appointed by the Secretary for review and copying.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §13, as added Pub. L. 110–234, title XI, §11017(a), May 22, 2008,
122 Stat. 1370, and Pub. L. 110–246, §4(a), title XI, §11017(a), June 18, 2008, 122 Stat. 1664,
2132.)
CODIFICATION
Pub. L. 110–234 and Pub. L. 110–246 enacted identical sections. Pub. L. 110–234 was repealed by section
4(a) of Pub. L. 110–246.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 613, acts Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §13, formerly 11th par., 34 Stat. 1263; renumbered
§13 and amended Pub. L. 90–201, §§1, 3(b), 12(a), Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588, 592, related to inspectors
of animals for export and certificates of condition, prior to repeal by Pub. L. 107–171, title X, §10418(a)(19),
May 13, 2002, 116 Stat. 508. Section was formerly classified to section 81 of this title.
EFFECTIVE DATE
Enactment of this section and repeal of Pub. L. 110–234 by Pub. L. 110–246 effective May 22, 2008, the
date of enactment of Pub. L. 110–234, see section 4 of Pub. L. 110–246, set out as a note under section 8701
of Title 7, Agriculture.

§614. Repealed. Pub. L. 107–171, title X, §10418(a)(19), May 13, 2002, 116 Stat.
508
Section, acts Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §14, formerly 12th par., 34 Stat. 1263; renumbered §14 and
amended Pub. L. 90–201, §§1, 3(b), 12(a), Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588, 592, prohibited clearance to
vessel carrying animals for export without inspector's certificate. Section was formerly classified to section 82

of this title.

§615. Inspection of carcasses, meat of which is intended for export
The Secretary shall also cause to be made a careful inspection of the carcasses and parts thereof of
all amenable species, the meat of which, fresh, salted, canned, corned, packed, cured, or otherwise
prepared, is intended and offered for export to any foreign country, at such times and places and in
such manner as he may deem proper.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §15, formerly 13th par., 34 Stat. 1263; renumbered §15 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 3(b), 12(a), Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588, 592; Pub. L. 109–97, title VII,
§798[(a)](1), Nov. 10, 2005, 119 Stat. 2166.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 83 of this title.
AMENDMENTS
2005—Pub. L. 109–97 substituted "amenable species" for "cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, and
other equines".
1967—Pub. L. 90–201, §§3(b), 12(a), struck out "of Agriculture" after "Secretary" and included horses,
mules, and other equines in the list of animals, respectively.
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 109–97 effective the day after 120 days after Nov. 10, 2005, see section 798(b) of
Pub. L. 109–97, set out as a note under section 601 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that with respect to equines (other than
horses) and their carcasses and parts thereof, meat, and meat food products thereof, amendment effective upon
expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(b) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date
note under section 601 of this title.

§616. Inspectors of carcasses, etc., meat of which is intended for export;
certificates of condition
For the purpose of section 615 of this title the Secretary may appoint inspectors who shall be
authorized to give an official certificate stating the condition in which said cattle, sheep, swine,
goats, horses, mules, or other equines, and the meat thereof, are found.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §16, formerly 14th par., 34 Stat. 1263; renumbered §16 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 3(b), 12(a), Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588, 592.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 84 of this title.
AMENDMENTS
1967—Pub. L. 90–201, §§3(b), 12(a), struck out "of Agriculture" after "Secretary", and included horses,
mules, or other equines in the list of animals.
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that with respect to equines (other than
horses) and their carcasses and parts thereof, meat, and meat food products thereof, amendment effective upon
expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(b) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date
note under section 601 of this title.

§617. Clearance prohibited to vessel carrying meat for export without inspector's

certificate
No clearance shall be given to any vessel having on board any fresh, salted, canned, corned, or
packed beef, mutton, pork, goat or equine meat for export to and sale in a foreign country from any
port in the United States, until the owner or shipper thereof shall obtain from an inspector appointed
under the provisions of this chapter a certificate that the said amenable species were sound and
healthy at the time of inspection, and that their meat is sound and wholesome, unless the Secretary
shall have waived the requirements of such certificate for the country to which said amenable species
or meats are to be exported.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §17, formerly 15th par., 34 Stat. 1263; renumbered §17 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 3(b), 12(a), (g), Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588, 592; Pub. L. 109–97, title
VII, §798[(a)](1), Nov. 10, 2005, 119 Stat. 2166.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 85 of this title.
AMENDMENTS
2005—Pub. L. 109–97 substituted "amenable species" for "cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, and
other equines" in two places.
1967—Pub. L. 90–201, §§3(b), 12(a), (g), struck out "of Agriculture" after "Secretary", included horses,
mules, and other equines in the list of animals, and substituted "goat or equine meat" for "or goat meat, being
the meat of animals killed after March 4, 1907, or except as hereinbefore provided", respectively.
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 109–97 effective the day after 120 days after Nov. 10, 2005, see section 798(b) of
Pub. L. 109–97, set out as a note under section 601 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that with respect to equines (other than
horses) and their carcasses and parts thereof, meat, and meat food products thereof, amendment effective upon
expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(b) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date
note under section 601 of this title.

§618. Delivery of inspectors' certificates, and of copies
The inspectors provided for under this subchapter shall be authorized to give official certificates of
the condition of the carcasses and products of amenable species; and one copy of every certificate
granted under the provisions of this chapter shall be filed in the Department of Agriculture, another
copy shall be delivered to the owner or shipper, and when the amenable species, or their carcasses
and products are sent abroad, a third copy shall be delivered to the chief officer of the vessel on
which the shipment shall be made.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §18, formerly 16th par., 34 Stat. 1263; renumbered §18 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 12(a), (h), Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 592; Pub. L. 107–171, title X,
§10418(b)(4), May 13, 2002, 116 Stat. 508; Pub. L. 109–97, title VII, §798[(a)](1), Nov. 10, 2005,
119 Stat. 2166.)
CODIFICATION
"Provided for under this subchapter" was in the original "provided for herein".
Section was formerly classified to section 86 of this title.
AMENDMENTS
2005—Pub. L. 109–97 substituted "amenable species" for "cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, and
other equines" in two places.
2002—Pub. L. 107–171 substituted "of the carcasses and products of cattle, sheep, swine, goats, horses,
mules, and other equines" for "of the cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, and other equines, their
carcasses and products as described in this subchapter".

1967—Pub. L. 90–201, §12(a), (h), included horses, mules, and other equines in the list of animals and
struck out "sound and wholesome" before "conditions", respectively.
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 109–97 effective the day after 120 days after Nov. 10, 2005, see section 798(b) of
Pub. L. 109–97, set out as a note under section 601 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that with respect to equines (other than
horses) and their carcasses and parts thereof, meat, and meat food products thereof, amendment effective upon
expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(b) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date
note under section 601 of this title.

§619. Marking, labeling, or other identification to show kinds of animals from
which derived; separate establishments for preparation and slaughtering
activities
No person, firm, or corporation shall sell, transport, offer for sale or transportation, or receive for
transportation, in commerce, any carcasses of species designated by regulations in effect on the day
before November 10, 2005, or parts of such carcasses, or the meat or meat food products thereof,
unless they are plainly and conspicuously marked or labeled or otherwise identified as required by
regulations prescribed by the Secretary to show the kinds of animals from which they were derived.
When required by the Secretary, with respect to establishments at which inspection is maintained
under this subchapter, such animals and their carcasses, parts thereof, meat and meat food products
shall be prepared in establishments separate from those in which other amenable species are
slaughtered or their carcasses, parts thereof, meat or meat food products are prepared.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §19, formerly 17th par., 34 Stat. 1264; renumbered §19 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 9, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 590; Pub. L. 109–97, title VII, §798[(a)](3),
Nov. 10, 2005, 119 Stat. 2166.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 87 of this title.
AMENDMENTS
2005—Pub. L. 109–97 substituted "species designated by regulations in effect on the day before November
10, 2005," for "horses, mules, or other equines" and "other amenable species" for "cattle, sheep, swine, or
goats".
1967—Pub. L. 90–201, §9, substituted provisions for marking, labeling, or other identification of kinds of
animals whence the articles are derived and for separate establishments for preparation and slaughtering
activities for prohibition against transportation or sale of meat or meat food products without complying with
inspection provisions. See section 610(b) of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 109–97 effective the day after 120 days after Nov. 10, 2005, see section 798(b) of
Pub. L. 109–97, set out as a note under section 601 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L, 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that with respect to equines (other than
horses) and their carcasses and parts thereof, meat, and meat food products thereof, amendment effective upon
expiration, of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(b) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date
note under section 601 of this title.

§620. Imports
(a) Adulteration or misbranding prohibition; compliance with inspection, building

construction standards, and other provisions; humane methods of slaughter; treatment as
domestic articles subject to this chapter and food, drug, and cosmetic provisions; marking
and labeling; personal consumption exemption
No carcasses, parts of carcasses, meat or meat food products of cattle, sheep, swine, goats, horses,
mules, or other equines which are capable of use as human food, shall be imported into the United
States if such articles are adulterated or misbranded and unless they comply with all the inspection,
building, construction standards, and all other provisions of this chapter and regulations issued
thereunder applicable to such articles in commerce within the United States. No such carcasses, parts
of carcasses, meat or meat food products shall be imported into the United States unless the livestock
from which they were produced was slaughtered and handled in connection with slaughter in
accordance with the Act of August 27, 1958 (72 Stat. 862; 7 U.S.C. 1901–1906). All such imported
articles shall, upon entry into the United States, be deemed and treated as domestic articles subject to
the other provisions of this chapter and the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et
seq.]: Provided, That they shall be marked and labeled as required by such regulations for imported
articles: Provided further, That nothing in this section shall apply to any individual who purchases
meat or meat products outside the United States for his own consumption except that the total
amount of such meat or meat products shall not exceed fifty pounds.
(b) Terms and conditions for destruction
The Secretary may prescribe the terms and conditions for the destruction of all such articles which
are imported contrary to this section, unless (1) they are exported by the consignee within the time
fixed therefor by the Secretary, or (2) in the case of articles which are not in compliance with the
chapter solely because of misbranding, such articles are brought into compliance with the chapter
under supervision of authorized representatives of the Secretary.
(c) Payment of storage, cartage, and labor charges by owner or consignee; liens
All charges for storage, cartage, and labor with respect to any article which is imported contrary to
this section shall be paid by the owner or consignee, and in default of such payment shall constitute a
lien against such article and any other article thereafter imported under this chapter by or for such
owner or consignee.
(d) Prohibition
The knowing importation of any article contrary to this section is prohibited.
(e) Omitted
(f) Inspection and other standards; applicability, enforcement, etc.; certifications
Notwithstanding any other provision of law, all carcasses, parts of carcasses, meat, and meat food
products of cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, or other equines, capable of use as human
food, offered for importation into the United States shall be subject to the inspection, sanitary,
quality, species verification, and residue standards applied to products produced in the United States.
Any such imported meat articles that do not meet such standards shall not be permitted entry in to
the United States. The Secretary shall enforce this provision through (1) the imposition of random
inspections for such species verification and for residues, and (2) random sampling and testing of
internal organs and fat of the carcasses for residues at the point of slaughter by the exporting country
in accordance with methods approved by the Secretary. Each foreign country from which such meat
articles are offered for importation into the United States shall obtain a certification issued by the
Secretary stating that the country maintains a program using reliable analytical methods to ensure
compliance with the United States standards for residues in such meat articles. No such meat article
shall be permitted entry into the United States from a country for which the Secretary has not issued
such certification. The Secretary shall periodically review such certifications and shall revoke any
certification if the Secretary determines that the country involved is not maintaining a program that
uses reliable analytical methods to ensure compliance with United States standards for residues in
such meat articles. The consideration of any application for a certification under this subsection and
the review of any such certification, by the Secretary, shall include the inspection of individual

establishments to ensure that the inspection program of the foreign country involved is meeting such
United States standards.
(g) Administration of animal drugs or antibiotics; terms and conditions; entry order violations
The Secretary may prescribe terms and conditions under which amenable species that have been
administered an animal drug or antibiotic banned for use in the United States may be imported for
slaughter and human consumption. No person shall enter amenable species into the United States in
violation of any order issued under this subsection by the Secretary.
(h) Reciprocal meat inspection requirement
(1) As used in this subsection:
(A) The term "meat articles" means carcasses, meat and meat food products of cattle, sheep,
swine, goats, horses, mules, or other equines, that are capable of use as human food.
(B) The term "standards" means inspection, building construction, sanitary, quality, species
verification, residue, and other standards that are applicable to meat articles.
(2) On request of the Committee on Agriculture or the Committee on Ways and Means of the
House of Representatives or the Committee on Agriculture, Nutrition, and Forestry or the Committee
on Finance of the Senate, or at the initiative of the Secretary, the Secretary shall, as soon as
practicable, determine whether a particular foreign country applies standards for the importation of
meat articles from the United States that are not related to public health concerns about end-product
quality that can be substantiated by reliable analytical methods.
(3) If the Secretary determines that a foreign country applies standards described in paragraph
(2)—
(A) the Secretary shall consult with the United States Trade Representative; and
(B) within 30 days after the determination of the Secretary under paragraph (2), the Secretary
and the United States Trade Representative shall recommend to the President whether action
should be taken under paragraph (4).
(4) Within 30 days after receiving a recommendation for action under paragraph (3), the President
shall, if and for such time as the President considers appropriate, prohibit imports into the United
States of any meat articles produced in such foreign country unless it is determined that the meat
articles produced in that country meet the standards applicable to meat articles in commerce within
the United States.
(5) The action authorized under paragraph (4) may be used instead of, or in addition to, any other
action taken under any other law.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §20, formerly 18th par., 34 Stat. 1264; renumbered §20 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 10, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 590; Pub. L. 95–445, §4, Oct. 10, 1978, 92
Stat. 1069; Pub. L. 97–98, title XI, §1122, Dec. 22, 1981, 95 Stat. 1273; Pub. L. 99–198, title XVII,
§1702, Dec. 23, 1985, 99 Stat. 1634; Pub. L. 100–418, title IV, §4604, Aug. 23, 1988, 102 Stat.
1408; Pub. L. 103–182, title III, §361(f), Dec. 8, 1993, 107 Stat. 2124; Pub. L. 103–437, §8(2), Nov.
2, 1994, 108 Stat. 4588; Pub. L. 103–465, title IV, §431(l), Dec. 8, 1994, 108 Stat. 4970; Pub. L.
109–97, title VII, §798[(a)](1), Nov. 10, 2005, 119 Stat. 2166.)
REFERENCES IN TEXT
Act of August 27, 1958, referred to in subsec. (a), is Pub. L. 85–765, Aug. 27, 1958, 72 Stat. 862, as
amended, which is classified generally to chapter 48 (§1901 et seq.) of Title 7, Agriculture. Sections 1903 and
1905 of Title 7, included within reference to Act of August 27, 1958, were repealed by Pub. L. 95–445, §5(b),
Oct. 10, 1978, 92 Stat. 1069, effective as set forth in section 7 of Pub. L. 95–445, set out as an Effective Date
of 1978 Amendment note under section 603 of this title. For complete classification of this Act to the Code,
see Tables.
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsec. (a), is act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat.
1040, as amended, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete
classification of this act to the Code, see section 301 of this title and Tables.

CODIFICATION
Subsec. (e) of this section, which required the Secretary to submit to the Committee on Agriculture of the
House of Representatives and the Committee on Agriculture, Nutrition, and Forestry of the Senate a
comprehensive and detailed written annual report on the administration of this section, terminated, effective
May 15, 2000, pursuant to section 3003 of Pub. L. 104–66, as amended, set out as a note under section 1113
of Title 31, Money and Finance. See, also, page 46 of House Document No. 103–7.
Section was formerly classified to section 88 of this title.
AMENDMENTS
2005—Subsec. (g). Pub. L. 109–97 substituted "amenable species" for "cattle, sheep, swine, goats, horses,
mules, and other equines" in two places.
1994—Subsec. (e). Pub. L. 103–437 substituted "Agriculture, Nutrition, and Forestry" for "Agriculture and
Forestry" in introductory provisions.
Subsec. (e)(1)(A), (B). Pub. L. 103–465, §431(l)(1), amended subpars. (A) and (B) generally. Prior to
amendment, subpars. (A) and (B) read as follows:
"(A) Subject to subparagraphs (B) and (C), a certification by the Secretary that foreign plants in Canada and
Mexico that export carcasses or meat or meat products referred to in subsection (a) of this section have
complied with paragraph (2) or with requirements that are equivalent to United States requirements with
regard to all inspection and building construction standards, and all other provisions of this chapter and
regulations issued under this chapter.
"(B) Subject to subparagraph (C), the Secretary may treat as equivalent to a United States requirement a
requirement described in subparagraph (A) if the exporting country provides the Secretary with scientific
evidence or other information, in accordance with risk assessment methodologies agreed to by the Secretary
and the exporting country, to demonstrate that the requirement or standard of the exporting country achieves
the level of protection that the Secretary considers appropriate."
Subsec. (e)(2) to (7). Pub. L. 103–465, §431(l)(2), (3), redesignated pars. (3) to (7) as (2) to (6),
respectively, and struck out former par. (2) which read as follows: "A certification by the Secretary that,
except as provided in paragraph (1), foreign plants that export carcasses or meat or meat products referred to
in subsection (a) of this section have complied with requirements that are at least equal to all inspection and
building construction standards and all other provisions of this chapter and regulations issued under this
chapter."
1993—Subsec. (e). Pub. L. 103–182, §361(f)(1), substituted "not be limited to the following:" for "not be
limited to—" in introductory provisions.
Subsec. (e)(1) to (7). Pub. L. 103–182, §361(f)(2)–(7), added pars. (1) and (2), struck out former par. (1),
redesignated pars. (2) to (6) as (3) to (7), respectively, substituted "The" for "the" at beginning of each par.,
substituted period for semicolon at end of pars. (3) to (5), and substituted period for "; and" at end of par. (6).
Prior to amendment, former par. (1) read as follows: "a certification by the Secretary that foreign plants
exporting carcasses or meat or meat products referred to in subsection (a) of this section have complied with
requirements at least equal to all the inspection, building construction standards, and all other provisions of
this chapter and regulations issued thereunder;".
1988—Subsec. (e)(6). Pub. L. 100–418, §4604(b), added par. (6).
Subsec. (h). Pub. L. 100–418, §4604(a), added subsec. (h).
1985—Subsec. (f). Pub. L. 99–198, §1702(a), struck out provision which had made this subsection effective
six months after Dec. 22, 1981, and inserted provisions requiring that each foreign country from which meat
articles are offered for importation into the United States obtain a certification issued by the Secretary stating
that the country maintains a program using reliable analytical methods to ensure compliance with the United
States standards for residues in such meat articles, that no meat article be permitted entry into the United
States from a country for which the Secretary has not issued such certification, that the Secretary periodically
review such certifications and revoke any certification if the Secretary determines that the country involved is
not maintaining a program that uses reliable analytical methods to ensure compliance with United States
standards for residues in such meat articles, and that the consideration of any application for a certification
under this subsection and the review of any such certification, by the Secretary, include the inspection of
individual establishments to ensure that the inspection program of the foreign country involved is meeting
such United States standards.
Subsec. (g). Pub. L. 99–198, §1702(b), added subsec. (g).
1981—Subsec. (f). Pub. L. 97–98 added subsec. (f).
1978—Subsec. (a). Pub. L. 95–445 prohibited imports which do not comply with humane methods of
slaughter.

1967—Pub. L. 90–201, §10, substituted imported articles provisions for penalty provisions deeming
offenses as misdemeanors and punishable by fine of $10,000 or imprisonment for two years or both. See
section 676(a) of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 109–97 effective the day after 120 days after Nov. 10, 2005, see section 798(b) of
Pub. L. 109–97, set out as a note under section 601 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1994 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–465 effective, except as otherwise provided, on the date of entry into force of
the World Trade Organization Agreement with respect to the United States [Jan. 1, 1995], see section 451 of
Pub. L. 103–465, set out as an Effective Date note under section 3601 of Title 19, Customs Duties.
EFFECTIVE DATE OF 1981 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 97–98 effective Dec. 22, 1981, see section 1801 of Pub. L. 97–98, set out as an
Effective Date note under section 4301 of Title 7, Agriculture.
EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 95–445 effective one year after Oct. 10, 1978, and an additional eighteen-month
period thereafter in hardship cases, see section 7 of Pub. L. 95–445, set out as a note under section 603 of this
title.
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective upon expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section
20(a) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date note under section 601 of this title.

§621. Inspectors to make examinations provided for; appointment; duties;
regulations
The Secretary shall appoint from time to time inspectors to make examination and inspection of all
amenable species, inspection of which is hereby provided for and of all carcasses and parts thereof,
and of all meats and meat food products thereof, and of the sanitary conditions of all establishments
in which such meat and meat food products hereinbefore described are prepared; and said inspectors
shall refuse to stamp, mark, tag, or label any carcass or any part thereof, or meat food product
therefrom, prepared in any establishment hereinbefore mentioned, until the same shall have actually
been inspected and found to be not adulterated; and shall perform such other duties as are provided
by this chapter and by the rules and regulations to be prescribed by said Secretary; and said Secretary
shall, from time to time, make such rules and regulations as are necessary for the efficient execution
of the provisions of this chapter, and all inspections and examinations made under this chapter, shall
be such and made in such manner as described in the rules and regulations prescribed by said
Secretary not inconsistent with provisions of this chapter.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §21, formerly 19th par., 34 Stat. 1264; renumbered §21 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 3(b), 12(a), (i), Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588, 592, 593; Pub. L. 99–641, title
IV, §403(d)(2), Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3570; Pub. L. 109–97, title VII, §798[(a)](1), Nov. 10,
2005, 119 Stat. 2166.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 89 of this title.
AMENDMENTS
2005—Pub. L. 109–97 substituted "amenable species" for "cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, and
other equines".
1986—Pub. L. 99–641 temporarily substituted "thereof, and of meat food products" for "and meat food
products", which substitution was made for the first such reference as the probable intent of Congress. See
Effective and Termination Dates of 1986 Amendment note below.
1967—Pub. L. 90–201, §§3(b), 12(a), (i), struck out "of Agriculture" after "Secretary" in four places,

included horses, mules, and other equines in the list of animals, and substituted "not adulterated" for "sound,
healthful, wholesome, and fit for human food, and to contain no dyes, chemicals, preservatives, or ingredients
which render such meat food product unsound, unhealthful, unwholesome, or unfit for human food; and to
have been prepared under proper sanitary conditions, hereinbefore provided for", respectively.
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 109–97 effective the day after 120 days after Nov. 10, 2005, see section 798(b) of
Pub. L. 109–97, set out as a note under section 601 of this title.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES OF 1986 AMENDMENT
Pub. L. 99–641, title IV, §403(d)(2), Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3570, provided that the amendment made by
that section is effective only during the 6-year period beginning on Nov. 10, 1986.
Amendment by Pub. L. 99–641 effective Nov. 10, 1986, except that this section as in effect immediately
before Nov. 10, 1986, applies with respect to establishments until the Secretary of Agriculture first issues
rules and regulations to implement the amendments made by section 403(a) of Pub. L. 99–641 to section 606
of this title, see section 408 of Pub. L. 99–641, set out as a note under section 609 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that with respect to equines (other than
horses) and their carcasses and parts thereof, meat, and meat food products thereof, amendment effective upon
expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(b) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date
note under section 601 of this title.
CONSTRUCTION AND EFFECT OF AMENDMENTS BY PUB. L. 99–641
For provisions relating to construction and effect of temporary amendments by section 403 of Pub. L.
99–641, see sections 403(e) and 404 of Pub. L. 99–641, set out as notes entitled "Inspection Services for
Establishments Not Participating in Total Plant Quality-Control Program" and "Savings Provision",
respectively, under section 609 of this title.

§622. Bribery of or gifts to inspectors or other officers and acceptance of gifts
Any person, firm, or corporation, or any agent or employee of any person, firm, or corporation,
who shall give, pay, or offer, directly or indirectly, to any inspector, deputy inspector, chief
inspector, or any other officer or employee of the United States authorized to perform any of the
duties prescribed by this chapter or by the rules and regulations of the Secretary any money or other
thing of value, with intent to influence said inspector, deputy inspector, chief inspector, or other
officer or employee of the United States in the discharge of any duty provided for in this chapter,
shall be deemed guilty of a felony, and, upon conviction thereof, shall be punished by a fine not less
than $5,000 nor more than $10,000 and by imprisonment not less than one year nor more than three
years; and any inspector, deputy inspector, chief inspector, or other officer or employee of the United
States authorized to perform any of the duties prescribed by this chapter who shall accept any
money, gift, or other thing of value from any person, firm, or corporation, or officers, agents, or
employees thereof, given with intent to influence his official action, or who shall receive or accept
from any person, firm, or corporation engaged in commerce any gift, money, or other thing of value,
given with any purpose or intent whatsoever, shall be deemed guilty of a felony and shall, upon
conviction thereof, be summarily discharged from office and shall be punished by a fine not less than
$1,000 nor more than $10,000 and by imprisonment not less than one year nor more than three years.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §22, formerly 20th par., 34 Stat. 1264; renumbered §22 and amended
Pub. L. 90–201, §§1, 3, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, 588.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 90 of this title.
AMENDMENTS
1967—Pub. L. 90–201, §3, struck out "interstate or foreign" before "commerce" and "of Agriculture" after
"Secretary".

EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective Dec. 15, 1967, except that with respect to equines (other than
horses) and their carcasses and parts thereof, meat, and meat food products thereof, amendment effective upon
expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section 20(b) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date
note under section 601 of this title.

§623. Exemptions from inspection requirements
(a) Personal slaughtering and custom slaughtering for personal, household, guest, and
employee uses
The provisions of this subchapter requiring inspection of the slaughter of animals and the
preparation of the carcasses, parts thereof, meat and meat food products at establishments conducting
such operations for commerce shall not apply to the slaughtering by any person of animals of his
own raising, and the preparation by him and transportation in commerce of the carcasses, parts
thereof, meat and meat food products of such animals exclusively for use by him and members of his
household and his nonpaying guests and employees; nor to the custom slaughter by any person, firm,
or corporation of cattle, sheep, swine or goats delivered by the owner thereof for such slaughter, and
the preparation by such slaughterer and transportation in commerce of the carcasses, parts thereof,
meat and meat food products of such animals, exclusively for use, in the household of such owner,
by him and members of his household and his nonpaying guests and employees; nor to the custom
preparation by any person, firm, or corporation of carcasses, parts thereof, meat or meat food
products, derived from the slaughter by any person of cattle, sheep, swine, or goats of his own
raising, or from game animals, delivered by the owner thereof for such custom preparation, and
transportation in commerce of such custom prepared articles, exclusively for use in the household of
such owner, by him and members of his household and his nonpaying guests and employees:
Provided, That in cases where such person, firm, or corporation engages in such custom operations
at an establishment at which inspection under this subchapter is maintained, the Secretary may
exempt from such inspection at such establishment any animals slaughtered or any meat or meat
food products otherwise prepared on such custom basis: Provided further, That custom operations at
any establishment shall be exempt from inspection requirements as provided by this section only if
the establishment complies with regulations which the Secretary is hereby authorized to promulgate
to assure that any carcasses, parts thereof, meat or meat food products wherever handled on a custom
basis, or any containers or packages containing such articles, are separated at all times from
carcasses, parts thereof, meat or meat food products prepared for sale, and that all such articles
prepared on a custom basis, or any containers or packages containing such articles, are plainly
marked "Not for Sale" immediately after being prepared and kept so identified until delivered to the
owner and that the establishment conducting the custom operation is maintained and operated in a
sanitary manner.
(b) Territorial exemption; refusal, withdrawal, or modification
The Secretary may, under such sanitary conditions as he may by regulations prescribe, exempt
from the inspection requirements of this subchapter the slaughter of animals, and the preparation of
carcasses, parts thereof, meat and meat food products, by any person, firm, or corporation in any
Territory not organized with a legislative body solely for distribution within such Territory when the
Secretary determines that it is impracticable to provide such inspection within the limits of funds
appropriated for administration of this chapter and that such exemption will otherwise facilitate
enforcement of this chapter. The Secretary may refuse, withdraw, or modify any exemption under
this subsection in his discretion whenever he determines such action is necessary to effectuate the
purposes of this chapter.
(c) Pizzas containing meat food products
(1) Under such terms and conditions as the Secretary shall prescribe through rules and regulations
issued under section 624 of this title that may be necessary to ensure food safety and protect public

health such as special handling procedures, the Secretary shall exempt pizzas containing a meat food
product from the inspection requirements of this chapter if—
(A) the meat food product components of the pizzas have been prepared, inspected, and passed
in a cured or cooked form as ready-to-eat in compliance with the requirements of this chapter; and
(B) the pizzas are to be served in public or private nonprofit institutions.
(2) The Secretary may withdraw or modify any exemption under this subsection whenever the
Secretary determines such action is necessary to ensure food safety and to protect public health. The
Secretary may reinstate or further modify any exemption withdrawn or modified under this
subsection.
(d) Adulteration and misbranding provisions applicable to inspection-free articles
The adulteration and misbranding provisions of this subchapter, other than the requirement of the
inspection legend, shall apply to articles which are exempted from inspection or not required to be
inspected under this section.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §23, formerly 21st, 22nd pars., 34 Stat. 1265; June 29, 1938, ch. 810,
52 Stat. 1235; renumbered §23 and amended Pub. L. 90–201, §§1, 11, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584,
591; Pub. L. 91–342, July 18, 1970, 84 Stat. 438; Pub. L. 102–237, title X, §1016(a), Dec. 13, 1991,
105 Stat. 1902.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to sections 91 and 92 of this title.
AMENDMENTS
1991—Subsecs. (c), (d). Pub. L. 102–237 added subsec. (c) and redesignated former subsec. (c) as (d).
1970—Subsec. (a). Pub. L. 91–342 changed proviso so as to permit custom slaughterers to conduct a
separate inspected meat business, continued the exemption for owners to slaughter and process their own
animals for their own use, authorized the Secretary to exempt custom slaughtering and processing performed
by an inspected establishment, and required that custom slaughtered articles be clearly marked "not for sale".
1967—Pub. L. 90–201, §11, substituted provisions for personal, custom, and territorial slaughtering
exemptions and for application of adulteration and misbranding provisions to inspection-free articles for
farmer definition and retail butcher and retail dealer exemption provisions.
1938—Act June 29, 1948, amended section generally.
EFFECTIVE DATE OF 1967 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 90–201 effective upon expiration of sixty days after Dec. 15, 1967, see section
20(c) of Pub. L. 90–201, set out as an Effective Date note under section 601 of this title.
REGULATIONS
Secretary to issue final rules no later than Aug. 1, 1992, to implement exemption authorized by subsec. (c)
of this section, see section 1016(c) of Pub. L. 102–237, set out as a note under section 464 of this title.

§624. Storage and handling regulations; violations; exemption of establishments
subject to non-Federal jurisdiction
The Secretary may by regulations prescribe conditions under which carcasses, parts of carcasses,
meat, and meat food products of cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, or other equines, capable
of use as human food, shall be stored or otherwise handled by any person, firm, or corporation
engaged in the business of buying, selling, freezing, storing, or transporting, in or for commerce, or
importing, such articles, whenever the Secretary deems such action necessary to assure that such
articles will not be adulterated or misbranded when delivered to the consumer. Violation of any such
regulation is prohibited. However, such regulations shall not apply to the storage or handling of such
articles at any retail store or other establishment in any State or organized Territory that would be
subject to this section only because of purchases in commerce, if the storage and handling of such
articles at such establishment is regulated under the laws of the State or Territory in which such

establishment is located, in a manner which the Secretary, after consultation with the appropriate
advisory committee provided for in section 661 of this title, determines is adequate to effectuate the
purposes of this section.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §24, as added Pub. L. 90–201, §13, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 593.)

§625. Inapplicability of certain requirements to catfish
Notwithstanding any other provision of this chapter, the requirements of sections 603, 604, 605,
610(b), and 623 of this title shall not apply to any fish described in section 601(w)(2) of this title.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title I, §25, as added Pub. L. 110–234, title XI, §11016(b)(1)(C), May 22,
2008, 122 Stat. 1369, and Pub. L. 110–246, §4(a), title XI, §11016(b)(1)(C), June 18, 2008, 122 Stat.
1664, 2131; amended Pub. L. 113–79, title XII, §12106(a)(3), Feb. 7, 2014, 128 Stat. 981.)
CODIFICATION
Pub. L. 110–234 and Pub. L. 110–246 enacted identical sections. Pub. L. 110–234 was repealed by section
4(a) of Pub. L. 110–246.
AMENDMENTS
2014—Pub. L. 113–79 substituted "not apply to any fish described in section 601(w)(2) of this title." for
"not apply to catfish."
EFFECTIVE DATE OF 2014 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 113–79 effective as if enacted as part of section 11016(b) of Pub. L. 110–246, see
section 12106(c) of Pub. L. 113–79, set out as a note under section 601 of this title.
EFFECTIVE DATE
Enactment of this section and repeal of Pub. L. 110–234 by Pub. L. 110–246 effective May 22, 2008, the
date of enactment of Pub. L. 110–234, except as otherwise provided, see section 4 of Pub. L. 110–246, set out
as a note under section 8701 of Title 7, Agriculture.

§626. Purchase of tags, labels, stamps, and certificates
The Secretary of Agriculture is authorized to expend appropriations for meat inspection for the
purchase of printed tags, labels, stamps, and certificates without regard to existing laws applicable to
public printing.
(Sept. 21, 1944, ch. 412, title I, §101(f), 58 Stat. 734.)
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 431 of Title 7, Agriculture, prior to editorial reclassification and
renumbering as this section.
Section was enacted as part of the Department of Agriculture Organic Act of 1944, and not as part of the
Federal Meat Inspection Act which is classified to subchapters I to IV–A of this chapter.
AUTHORIZATION OF APPROPRIATION
Authorization of appropriation of sums necessary for the purposes of this section, see note under section
395 of Title 7, Agriculture.

SUBCHAPTER II—MEAT PROCESSORS AND RELATED INDUSTRIES
§641. Prohibition of subchapter I inspection of articles not intended for use as
human food; denaturation or other identification prior to distribution in

commerce; inedible articles
Inspection shall not be provided under subchapter I of this chapter at any establishment for the
slaughter of cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, or other equines, or the preparation of any
carcasses or parts or products of such animals, which are not intended for use as human food, but
such articles shall, prior to their offer for sale or transportation in commerce, unless naturally
inedible by humans, be denatured or otherwise identified as prescribed by regulations of the
Secretary to deter their use for human food. No person, firm, or corporation shall buy, sell, transport,
or offer for sale or transportation, or receive for transportation, in commerce, or import, any
carcasses, parts thereof, meat or meat food products of any such animals, which are not intended for
use as human food unless they are denatured or otherwise identified as required by the regulations of
the Secretary or are naturally inedible by humans.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title II, §201, as added Pub. L. 90–201, §14, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 593.)
EFFECTIVE DATE
Subchapter effective Dec. 15, 1967, see section 20 of Pub. L. 90–201, set out as a note under section 601 of
this title.

§642. Recordkeeping requirements
(a) Classes of persons bound; scope of disclosure; access to places of business; examination of
records, facilities, and inventories; copies; samples
The following classes of persons, firms, and corporations shall keep such records as will fully and
correctly disclose all transactions involved in their businesses; and all persons, firms, and
corporations subject to such requirements shall, at all reasonable times upon notice by a duly
authorized representative of the Secretary, afford such representative access to their places of
business and opportunity to examine the facilities, inventory, and records thereof, to copy all such
records, and to take reasonable samples of their inventory upon payment of the fair market value
therefor—
(1) Any persons, firms, or corporations that engage, for commerce, in the business of
slaughtering any cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, or other equines, or preparing,
freezing, packaging, or labeling any carcasses, or parts or products of carcasses, of any such
animals, for use as human food or animal food;
(2) Any persons, firms, or corporations that engage in the business of buying or selling (as meat
brokers, wholesalers or otherwise), or transporting in commerce, or storing in or for commerce, or
importing, any carcasses, or parts or products of carcasses, of any such animals;
(3) Any persons, firms, or corporations that engage in business, in or for commerce, as
renderers, or engage in the business of buying, selling, or transporting, in commerce, or importing,
any dead, dying, disabled, or diseased cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, or other equines,
or parts of the carcasses of any such animals that died otherwise than by slaughter.
(b) Period of maintenance
Any record required to be maintained by this section shall be maintained for such period of time as
the Secretary may by regulations prescribe.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title II, §202, as added Pub. L. 90–201, §14, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 593.)

§643. Registration of business, name of person, and trade names
No person, firm, or corporation shall engage in business, in or for commerce, as a meat broker,
renderer, or animal food manufacturer, or engage in business in commerce as a wholesaler of any
carcasses, or parts or products of the carcasses, of any cattle, sheep, swine, goats, horses, mules, or
other equines, whether intended for human food or other purposes, or engage in business as a public
warehouseman storing any such articles in or for commerce, or engage in the business of buying,

selling, or transporting in commerce, or importing, any dead, dying, disabled, or diseased animals of
the specified kinds, or parts of the carcasses of any such animals that died otherwise than by
slaughter, unless, when required by regulations of the Secretary, he has registered with the Secretary
his name, and the address of each place of business at which, and all trade names under which, he
conducts such business.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title II, §203, as added Pub. L. 90–201, §14, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 594.)

§644. Regulation of transactions, transportation, or importation of 4–D animals
to prevent use as human food
No person, firm, or corporation engaged in the business of buying, selling, or transporting in
commerce, or importing, dead, dying, disabled, or diseased animals, or any parts of the carcasses of
any animals that died otherwise than by slaughter, shall buy, sell, transport, offer for sale or
transportation, or receive for transportation, in commerce, or import, any dead, dying, disabled, or
diseased cattle, sheep, swine, goats, horses, mules or other equines, or parts of the carcasses of any
such animals that died otherwise than by slaughter, unless such transaction, transportation or
importation is made in accordance with such regulations as the Secretary may prescribe to assure that
such animals, or the unwholesome parts or products thereof, will be prevented from being used for
human food purposes.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title II, §204, as added Pub. L. 90–201, §14, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 594.)

§645. Federal provisions applicable to State or Territorial business transactions
of a local nature and not subject to local authority
The authority conferred on the Secretary by section 642, 643, or 644 of this title with respect to
persons, firms, and corporations engaged in the specified kinds of business in or for commerce may
be exercised with respect to persons, firms, or corporations engaged, in any State or organized
Territory, in such kinds of business but not in or for commerce, whenever the Secretary determines,
after consultation with an appropriate advisory committee provided for in section 661 of this title,
that the State or territory does not have at least equal authority under its laws or such authority is not
exercised in a manner to effectuate the purposes of this chapter including the State providing for the
Secretary or his representative being afforded access to such places of business and the facilities,
inventories, and records thereof, and the taking of reasonable samples, where he determines
necessary in carrying out his responsibilities under this chapter; and in such case the provisions of
section 642, 643, or 644 of this title, respectively, shall apply to such persons, firms, and
corporations to the same extent and in the same manner as if they were engaged in such business in
or for commerce and the transactions involved were in commerce.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title II, §205, as added Pub. L. 90–201, §14, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 594.)

SUBCHAPTER III—FEDERAL AND STATE COOPERATION
§661. Federal and State cooperation
(a) Congressional statement of policy
It is the policy of the Congress to protect the consuming public from meat and meat food products
that are adulterated or misbranded and to assist in efforts by State and other Government agencies to
accomplish this objective. In furtherance of this policy—
(1) Development and administration of State meat inspection program equal to subchapter I

ante and post mortem inspection, reinspection, and sanitation requirements
The Secretary is authorized, whenever he determines that it would effectuate the purposes of
this chapter, to cooperate with the appropriate State agency in developing and administering a
State meat inspection program in any State which has enacted a State meat inspection law that
imposes mandatory ante mortem and post mortem inspection, reinspection and sanitation
requirements that are at least equal to those under subchapter I of this chapter, with respect to all
or certain classes of persons engaged in the State in slaughtering cattle, sheep, swine, goats, or
equines, or preparing the carcasses, parts thereof, meat or meat food products, of any such animals
for use as human food solely for distribution within such State.
(2) Development and administration of State program with authorities equal to subchapter
II authorities; cooperation with Federal agencies
The Secretary is further authorized, whenever he determines that it would effectuate the
purposes of this chapter, to cooperate with appropriate State agencies in developing and
administering State programs under State laws containing authorities at least equal to those
provided in subchapter II of this chapter; and to cooperate with other agencies of the United States
in carrying out any provisions of this chapter.
(3) Scope of cooperation: advisory assistance, technical and laboratory assistance and
training, and financial and other aid; limitation on amount; equitable allocation of
Federal funds; adequacy of State program to obtain Federal cooperation and payments
Cooperation with State agencies under this section may include furnishing to the appropriate
State agency (i) advisory assistance in planning and otherwise developing an adequate State
program under the State law; and (ii) technical and laboratory assistance and training (including
necessary curricular and instructional materials and equipment), and financial and other aid for
administration of such a program. The amount to be contributed to any State by the Secretary
under this section from Federal funds for any year shall not exceed 50 per centum of the estimated
total cost of the cooperative program; and the Federal funds shall be allocated among the States
desiring to cooperate on an equitable basis. Such cooperation and payment shall be contingent at
all times upon the administration of the State program in a manner which the Secretary, in
consultation with the appropriate advisory committee appointed under paragraph (4), deems
adequate to effectuate the purposes of this section.
(4) Advisory committees
The Secretary may appoint advisory committees consisting of such representatives of
appropriate State agencies as the Secretary and the State agencies may designate to consult with
him concerning State and Federal programs with respect to meat inspection and other matters
within the scope of this chapter, including evaluating State programs for purposes of this chapter
and obtaining better coordination and more uniformity among the State programs and between the
Federal and State programs and adequate protection of consumers.
(b) Single State agency; subordinate governmental unit as part of State agency
The appropriate State agency with which the Secretary may cooperate under this chapter shall be a
single agency in the State which is primarily responsible for the coordination of the State programs
having objectives similar to those under this chapter. When the State program includes performance
of certain functions by a municipality or other subordinate governmental unit, such unit shall be
deemed to be a part of the State agency for purposes of this section.
(c) State meat inspection requirements
(1) Notice to Governor of nondevelopment or nonenforcement; designation of State as subject
to subchapters I and IV; delay and revocation of designation; publication in Federal
Register; notice of production of adulterated meat or meat food products; designation of
State
If the Secretary has reason to believe, by thirty days prior to the expiration of two years after

December 15, 1967, that a State has failed to develop or is not enforcing, with respect to all
establishments within its jurisdiction (except those that would be exempted from Federal inspection
under subparagraph (2)) at which cattle, sheep, swine, goats, or equines are slaughtered, or their
carcasses, or parts or products thereof, are prepared for use as human food, solely for distribution
within such State, and the products of such establishments, requirements at least equal to those
imposed under subchapter I and IV of this chapter, he shall promptly notify the Governor of the State
of this fact. If the Secretary determines, after consultation with the Governor of the State, or
representative selected by him, that such requirements have not been developed and activated, he
shall promptly after the expiration of such two-year period designate such State as one in which the
provisions of subchapters I and IV of this chapter shall apply to operations and transactions wholly
within such State: Provided, That if the Secretary has reason to believe that the State will activate
such requirements within one additional year, he may delay such designation for said period, and not
designate the State, if he determines at the end of the year that the State then has such requirements
in effective operation. The Secretary shall publish any such designation in the Federal Register and,
upon the expiration of thirty days after such publication, the provisions of subchapters I and IV shall
apply to operations and transactions and to persons, firms, and corporations engaged therein in the
State to the same extent and in the same manner as if such operations and transactions were
conducted in or for commerce. Thereafter, upon request of the Governor, the Secretary shall revoke
such designation if the Secretary determines that such State has developed and will enforce
requirements at least equal to those imposed under subchapter I and subchapter IV of this chapter:
And provided further, That, notwithstanding any other provision of this section, if the Secretary
determines that any establishment within a State is producing adulterated meat or meat food products
for distribution within such State which would clearly endanger the public health he shall notify the
Governor of the State and the appropriate Advisory Committee provided by section 661 of this title
of such fact for effective action under State or local law. If the State does not take action to prevent
such endangering of the public health within a reasonable time after such notice, as determined by
the Secretary, in light of the risk to public health, the Secretary may forthwith designate any such
establishment as subject to the provisions of subchapters I and IV of this chapter, and thereupon the
establishment and operator thereof shall be subject to such provisions as though engaged in
commerce until such time as the Secretary determines that such State has developed and will enforce
requirements at least equal to those imposed under subchapter I and subchapter IV of this chapter.
(2) Exemptions of retail stores, restaurants, and similar retail-type establishments; operations
conducted at a restaurant central kitchen facility
The provisions of this chapter requiring inspection of the slaughter of animals and the preparation
of carcasses, parts thereof, meat and meat food products shall not apply to operations of types
traditionally and usually conducted at retail stores and restaurants, when conducted at any retail store
or restaurant or similar retail-type establishment for sale in normal retail quantities or service of such
articles to consumers at such establishments if such establishments are subject to such inspection
provisions only under this paragraph (c). For the purposes of this subparagraph, operations
conducted at a restaurant central kitchen facility shall be considered as being conducted at a
restaurant if the restaurant central kitchen prepares meat or meat food products that are ready to eat
when they leave such facility and are served in meals or as entrees only to customers at restaurants
owned or operated by the same person, firm, or corporation owning or operating such facility:
Provided, That such facility shall be subject to the provisions of section 642 of this title: Provided
further, That the facility may be subject to the inspection requirements under subchapter I of this
chapter for as long as the Secretary deems necessary, if the Secretary determines that the sanitary
conditions or practices of the facility or the processing procedures or methods at the facility are such
that any of its meat or meat food products are rendered adulterated.
(3) Termination of designation of State upon development and enforcement of minimum
requirements; redesignation; designation for nonenforcement of minimum requirements:
notice and publication in Federal Register
Whenever the Secretary determines that any State designated under this paragraph (c) has

developed and will enforce State meat inspection requirements at least equal to those imposed under
subchapters I and IV, with respect to the operations and transactions within such State which are
regulated under paragraph (1), he shall terminate the designation of such State under this paragraph
(c), but this shall not preclude the subsequent redesignation of the State at any time upon thirty days
notice to the Governor and publication in the Federal Register in accordance with this paragraph, and
any State may be designated upon such notice and publication at any time after the period specified
in this paragraph whether or not the State has theretofore been designated upon the Secretary
determining that it is not effectively enforcing requirements at least equal to those imposed under
subchapters I and IV.
(4) Periodic review; report to Congressional committees
The Secretary shall promptly upon December 15, 1967, and periodically thereafter, but at least
annually, review the requirements, including the enforcement thereof, of the several States not
designated under this paragraph (c), with respect to the slaughter, and the preparation, storage,
handling and distribution of carcasses, parts thereof, meat and meat food products, of such animals,
and inspection of such operations and annually report thereon to the Committee on Agriculture of the
House of Representatives and the Committee on Agriculture, Nutrition, and Forestry of the Senate in
the report required under section 691 1 of this title.
(d) "State" defined
As used in this section, the term "State" means any State (including the Commonwealth of Puerto
Rico) or organized Territory.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title III §301, as added Pub. L. 90–201, §15, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 595;
amended Pub. L. 98–487, §1, Oct. 17, 1984, 98 Stat. 2264; Pub. L. 103–437, §8(2), Nov. 2, 1994,
108 Stat. 4588.)
REFERENCES IN TEXT
Section 691 of this title, referred to in subsec. (c)(4), was omitted from the Code.
CODIFICATION
In subsec. (c)(1), (4), "December 15, 1967" substituted for "enactment of the Wholesome Meat Act".
AMENDMENTS
1994—Subsec. (c)(4). Pub. L. 103–437 substituted "Agriculture, Nutrition, and Forestry" for "Agriculture
and Forestry".
1984—Subsec. (c)(2). Pub. L. 98–487 inserted provisions relating to operations conducted at a restaurant
central kitchen facility.
EFFECTIVE DATE
Section effective Dec. 15, 1967, see section 20 of Pub. L. 90–201, set out as a note under section 601 of this
title.
TERMINATION OF ADVISORY COMMITTEES
Advisory committees in existence on Jan. 5, 1973, to terminate not later than the expiration of the 2-year
period following Jan. 5, 1973, and advisory committees established after Jan. 5, 1973, to terminate not later
than the expiration of the 2-year period beginning on the date of their establishment, unless in the case of a
committee established by the President or an officer of the Federal Government, such committee is renewed
by appropriate action prior to the expiration of such 2-year period, or in the case of a committee established by
Congress, its duration is otherwise provided by law. See section 14 of Pub. L. 92–463, Oct. 6, 1972, 86 Stat.
776, set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees.
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SUBCHAPTER IV—AUXILIARY PROVISIONS

§671. Inspection services; refusal or withdrawal; hearing; business unfitness
based upon certain convictions; other provisions for withdrawal of services
unaffected; responsible connection with business; finality of Secretary's
actions; judicial review; record
The Secretary may (for such period, or indefinitely, as he deems necessary to effectuate the
purposes of this chapter) refuse to provide, or withdraw, inspection service under subchapter I of this
chapter with respect to any establishment if he determines, after opportunity for a hearing is
accorded to the applicant for, or recipient of, such service, that such applicant or recipient is unfit to
engage in any business requiring inspection under subchapter I because the applicant or recipient, or
anyone responsibly connected with the applicant or recipient, has been convicted, in any Federal or
State court, of (1) any felony, or (2) more than one violation of any law, other than a felony, based
upon the acquiring, handling, or distributing of unwholesome, mislabeled, or deceptively packaged
food or upon fraud in connection with transactions in food. This section shall not affect in any way
other provisions of this chapter for withdrawal of inspection services under subchapter I from
establishments failing to maintain sanitary conditions or to destroy condemned carcasses, parts, meat
or meat food products.
For the purpose of this section a person shall be deemed to be responsibly connected with the
business if he was a partner, officer, director, holder, or owner of 10 per centum or more of its voting
stock or employee in a managerial or executive capacity.
The determination and order of the Secretary with respect thereto under this section shall be final
and conclusive unless the affected applicant for, or recipient of, inspection service files application
for judicial review within thirty days after the effective date of such order in the appropriate court as
provided in section 674 of this title. Judicial review of any such order shall be upon the record upon
which the determination and order are based.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title IV, §401, as added Pub. L. 90–201, §16, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 597;
amended Pub. L. 99–641, title IV, §403(b), Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3568.)
AMENDMENTS
1986—Subsec. (a). Pub. L. 99–641, §403(b)(1), (2)(B), (C), temporarily designated provisions which
related to authority to refuse or withdraw inspection service as subsec. (a), struck out "any felony, or (2)" after
"of (1)", and inserted "or (2) any felony" after "transactions in food". See Effective and Termination Dates of
1986 Amendment note below.
Pub. L. 99–641, §403(b)(2)(A), which directed that subsec. (a) be amended by substituting "applicant for"
for "applicant, for", could not be executed because "applicant, for" does not appear.
Subsecs. (b) to (e). Pub. L. 99–641, §403(b)(6), temporarily added subsecs. (b) to (e). See Effective and
Termination Dates of 1986 Amendment note below.
Subsec. (f). Pub. L. 99–641, §403(b)(3), temporarily designated provisions which related to other
provisions for withdrawal of inspection services as subsec. (f). See Effective and Termination Dates of 1986
Amendment note below.
Subsec. (g). Pub. L. 99–641, §403(b)(4), temporarily designated provisions which related to responsible
connection with business as subsec. (g). See Effective and Termination Dates of 1986 Amendment note
below.
Subsec. (h). Pub. L. 99–641, §403(b)(5), temporarily designated provisions which related to finality of
determination by Secretary and to judicial review as subsec. (h), substituted "Except as provided in subsection
(e)(2) of this section, the determination" for "The determination" and "subsection (e) of this section" for "this
section". See Effective and Termination Dates of 1986 Amendment note below.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES OF 1986 AMENDMENT
Pub. L. 99–641, title IV, §403(b), Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3568, provided that the amendment made by that
section is effective only during the 6-year period beginning Nov. 10, 1986.
EFFECTIVE DATE
Subchapter effective Dec. 15, 1967, see section 20 of Pub. L. 90–201, set out as a note under section 601 of
this title.

CONSTRUCTION AND EFFECT OF AMENDMENTS BY PUB. L. 99–641
For provisions relating to construction and effect of temporary amendments by section 403 of Pub. L.
99–641, see sections 403(e) and 404 of Pub. L. 99–641, set out as notes entitled "Inspection Services for
Establishments Not Participating in Total Plant Quality-Control Program" and "Savings Provision",
respectively, under section 609 of this title.

§672. Administrative detention; duration; pending judicial proceedings;
notification of governmental authorities; release
Whenever any carcass, part of a carcass, meat or meat food product of cattle, sheep, swine, goats,
horses, mules, or other equines, or any product exempted from the definition of a meat food product,
or any dead, dying, disabled, or diseased cattle, sheep, swine, goat, or equine is found by any
authorized representative of the Secretary upon any premises where it is held for purposes of, or
during or after distribution in, commerce or otherwise subject to subchapter I or II of this chapter,
and there is reason to believe that any such article is adulterated or misbranded and is capable of use
as human food, or that it has not been inspected, in violation of the provisions of subchapter I of this
chapter or of any other Federal law or the laws of any State or Territory, or the District of Columbia,
or that such article or animal has been or is intended to be, distributed in violation of any such
provisions, it may be detained by such representative for a period not to exceed twenty days, pending
action under section 673 of this title or notification of any Federal, State, or other governmental
authorities having jurisdiction over such article or animal, and shall not be moved by any person,
firm, or corporation from the place at which it is located when so detained, until released by such
representative. All official marks may be required by such representative to be removed from such
article or animal before it is released unless it appears to the satisfaction of the Secretary that the
article or animal is eligible to retain such marks.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title IV, §402, as added Pub. L. 90–201, §16, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 598.)

§673. Seizure and condemnation
(a) Proceedings in rem; libel of information; jurisdiction; disposal by destruction or sale;
proceeds into the Treasury; sales restrictions; bond; court costs and fees, storage, and other
expenses against claimants; proceedings in admiralty; jury trial; United States as plaintiff
(1) Any carcass, part of a carcass, meat or meat food product of cattle, sheep, swine, goats, horses,
mules or other equines, or any dead, dying, disabled, or diseased cattle, sheep, swine, goat, or equine,
that is being transported in commerce or otherwise subject to subchapter I or II of this chapter, or is
held for sale in the United States after such transportation, and that (A) is or has been prepared, sold,
transported, or otherwise distributed or offered or received for distribution in violation of this
chapter, or (B) is capable of use as human food and is adulterated or misbranded, or (C) in any other
way is in violation of this chapter, shall be liable to be proceeded against and seized and condemned,
at any time, on a libel of information in any United States district court or other proper court as
provided in section 674 of this title within the jurisdiction of which the article or animal is found.
(2) If the article or animal is condemned it shall, after entry of the decree, (A) be distributed in
accordance with paragraph (5), or (B) be disposed of by destruction or sale as the court may direct
and the proceeds, if sold, less the court costs and fees, and storage and other proper expenses, shall
be paid into the Treasury of the United States, but the article or animal shall not be sold contrary to
the provisions of this chapter, or the laws of the jurisdiction in which it is sold: Provided, That upon
the execution and delivery of a good and sufficient bond conditioned that the article or animal shall
not be sold or otherwise disposed of contrary to the provisions of this chapter, or the laws of the
jurisdiction in which disposal is made, the court may direct that such article or animal be delivered to
the owner thereof subject to such supervision by authorized representatives of the Secretary as is
necessary to insure compliance with the applicable laws.

(3) When a decree of condemnation is entered against the article or animal and it is released under
bond, or destroyed, court costs and fees, and storage and other proper expenses shall be awarded
against the person, if any, intervening as claimant of the article or animal.
(4) The proceedings in such libel cases shall conform, as nearly as may be, to the proceedings in
admiralty, except that either party may demand trial by jury of any issue of fact joined in any case,
and all such proceedings shall be at the suit of and in the name of the United States.
(5)(A) An article that is condemned under paragraph (1) may as the court may direct, after entry of
the decree, be distributed without charge to nonprofit, private entities or to Federal, State, or local
government entities engaged in the distribution of food without charge to individuals, if such
article—
(i) has been inspected under this chapter and found to be wholesome and not to be adulterated
within the meaning of paragraphs (1) through (7) and (9) of section 601(m) of this title and a
determination is made at the time of the entry of the decree that such article is wholesome and not
so adulterated; and
(ii) is plainly marked "Not for Sale" on such article or its container.
(B) The United States may not be held legally responsible for any article that is distributed under
subparagraph (A) to a nonprofit, private entity or to a Federal, State, or local government entity, if
such article—
(i) was found after inspection under this chapter to be wholesome and not adulterated within the
meaning of paragraphs (1) through (7) and (9) of section 601(m) of this title and a determination
was made at the time of the entry of the decree that such article was wholesome and not so
adulterated; and
(ii) was plainly marked "Not for Sale" on such article or its container.
(C) The person from whom such article was seized and condemned may not be held legally
responsible for such article, if such article—
(i) was found after inspection under this chapter to be wholesome and not adulterated within the
meaning of paragraphs (1) through (7) and (9) of section 601(m) of this title and a determination
was made at the time of the entry of the decree that such article was wholesome and not so
adulterated; and
(ii) was plainly marked "Not for Sale" on such article or its container.
(b) Condemnation or seizure under other provisions unaffected
The provisions of this section shall in no way derogate from authority for condemnation or seizure
conferred by other provisions of this chapter, or other laws.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title IV, §403, as added Pub. L. 90–201, §16, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 598;
amended Pub. L. 101–205, §1, Dec. 7, 1989, 103 Stat. 1829.)
AMENDMENTS
1989—Subsec. (a). Pub. L. 101–205 designated first sentence as par. (1) and redesignated cls. (1) to (3) as
cls. (A) to (C), respectively, designated second sentence as par. (2) and inserted "(A) to be distributed in
accordance with paragraph (5), or (B)" after "entry of the decree,", designated third and fourth sentences as
pars. (3) and (4), respectively, and added par. (5).

§674. Federal court jurisdiction of enforcement and injunction proceedings and
other kinds of cases; limitations of section 607(e) of this title
The United States district courts, the District Court of Guam, the District Court of the Virgin
Islands, the highest court of American Samoa, and the United States courts of the other Territories,
are vested with jurisdiction specifically to enforce, and to prevent and restrain violations of, this
chapter, and shall have jurisdiction in all other kinds of cases arising under this chapter, except as
provided in section 607(e) of this title.

(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title IV, §404, as added Pub. L. 90–201, §16, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 599.)

§675. Assaulting, resisting, or impeding certain persons; murder; protection of
such persons
Any person who forcibly assaults, resists, opposes, impedes, intimidates, or interferes with any
person while engaged in or on account of the performance of his official duties under this chapter
shall be fined not more than $5,000 or imprisoned not more than three years, or both. Whoever, in
the commission of any such acts, uses a deadly or dangerous weapon, shall be fined not more than
$10,000 or imprisoned not more than ten years, or both. Whoever kills any person while engaged in
or on account of the performance of his official duties under this chapter shall be punished as
provided under sections 1111 and 1114 of title 18.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title IV, §405, as added Pub. L. 90–201, §16, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 599.)

§676. Violations
(a) Misdemeanors; felonies: intent to defraud and distribution of adulterated articles; good
faith
Any person, firm, or corporation who violates any provision of this chapter for which no other
criminal penalty is provided by this chapter shall upon conviction be subject to imprisonment for not
more than one year, or a fine of not more than $1,000, or both such imprisonment and fine; but if
such violation involves intent to defraud, or any distribution or attempted distribution of an article
that is adulterated (except as defined in section 601(m)(8) of this title), such person, firm, or
corporation shall be subject to imprisonment for not more than three years or a fine of not more than
$10,000, or both: Provided, That no person, firm, or corporation, shall be subject to penalties under
this section for receiving for transportation any article or animal in violation of this chapter if such
receipt was made in good faith, unless such person, firm, or corporation refuses to furnish on request
of a representative of the Secretary the name and address of the person from whom he received such
article or animal, and copies of all documents, if any there be, pertaining to the delivery of the article
or animal to him.
(b) Minor violations; written notice of warning of criminal and civil proceedings
Nothing in this chapter shall be construed as requiring the Secretary to report for prosecution or
for the institution of libel or injunction proceedings, minor violations of this chapter whenever he
believes that the public interest will be adequately served by a suitable written notice of warning.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title IV, §406, as added Pub. L. 90–201, §16, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 599;
amended Pub. L. 99–641, title IV, §403(c), Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3570.)
AMENDMENTS
1986—Subsec. (b). Pub. L. 99–641, §403(c)(1), temporarily inserted provisions which related to factors
required to be considered by Secretary in determining whether public interest is served by written notice of
warning. See Effective and Termination Dates of 1986 Amendment note below.
Subsec. (c). Pub. L. 99–641, §403(c)(2), temporarily added subsec. (c). See Effective and Termination
Dates of 1986 Amendment note below.
EFFECTIVE AND TERMINATION DATES OF 1986 AMENDMENT
Pub. L. 99–641, title IV, §403(c), Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3570, provided that the amendment made by that
section is effective only during the 6-year period beginning Nov. 10, 1986.
CONSTRUCTION AND EFFECT OF AMENDMENTS BY PUB. L. 99–641
For provisions relating to construction and effect of temporary amendments by section 403 of Pub. L.
99–641, see sections 403(e) and 404 of Pub. L. 99–641, set out as notes entitled "Inspection Services for
Establishments Not Participating in Total Plant Quality-Control Program" and "Savings Provision",

respectively, under section 609 of this title.

§677. Other Federal laws applicable for administration and enforcement of
chapter; location of inquiries; jurisdiction of Federal courts
For the efficient administration and enforcement of this chapter, the provisions (including
penalties) of sections 46, 48, 49 and 50 of title 15 (except paragraphs (c) through (h) of section 46
and the last paragraph of section 49 1 of title 15), and the provisions of section 409(l) 1 of title 47;
are made applicable to the jurisdiction, powers, and duties of the Secretary in administering and
enforcing the provisions of this chapter and to any person, firm, or corporation with respect to whom
such authority is exercised. The Secretary, in person or by such agents as he may designate, may
prosecute any inquiry necessary to his duties under this chapter in any part of the United States, and
the powers conferred by said sections 49 and 50 of title 15 on the district courts of the United States
may be exercised for the purposes of this chapter by any court designated in section 674 of this title.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title IV, §407, as added Pub. L. 90–201, §16, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 599.)
REFERENCES IN TEXT
The last paragraph of section 49 of title 15, and the provisions of section 409(l) of title 47, referred to in
text, which related to immunity of witnesses, were repealed by sections 211 and 242, respectively, of Pub. L.
91–452, Oct. 15, 1970, title II, 84 Stat. 929, 930. For provisions relating to immunity of witnesses, see section
6001 et seq. of Title 18, Crimes and Criminal Procedure.
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§678. Non-Federal jurisdiction of federally regulated matters; prohibition of
additional or different requirements for establishments with inspection
services and as to marking, labeling, packaging, and ingredients;
recordkeeping and related requirements; concurrent jurisdiction over
distribution for human food purposes of adulterated or misbranded and
imported articles; other matters
Requirements within the scope of this chapter with respect to premises, facilities and operations of
any establishment at which inspection is provided under subchapter I of this chapter, which are in
addition to, or different than those made under this chapter may not be imposed by any State or
Territory or the District of Columbia, except that any such jurisdiction may impose recordkeeping
and other requirements within the scope of section 642 of this title, if consistent therewith, with
respect to any such establishment. Marking, labeling, packaging, or ingredient requirements in
addition to, or different than, those made under this chapter may not be imposed by any State or
Territory or the District of Columbia with respect to articles prepared at any establishment under
inspection in accordance with the requirements under subchapter I of this chapter, but any State or
Territory or the District of Columbia may, consistent with the requirements under this chapter,
exercise concurrent jurisdiction with the Secretary over articles required to be inspected under said
subchapter I, for the purpose of preventing the distribution for human food purposes of any such
articles which are adulterated or misbranded and are outside of such an establishment, or, in the case
of imported articles which are not at such an establishment, after their entry into the United States.
This chapter shall not preclude any State or Territory or the District of Columbia from making
requirement 1 or taking other action, consistent with this chapter, with respect to any other matters
regulated under this chapter.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title IV, §408, as added Pub. L. 90–201, §16, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 600.)
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§679. Application of Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
(a) Authorities under food, drug, and cosmetic provisions unaffected
Notwithstanding any other provisions of law, including section 1002(b) of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act (21 U.S.C. 392(a)), the provisions of this chapter shall not derogate from any
authority conferred by the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] prior to
December 15, 1967.
(b) Enforcement proceedings; detainer authority of representatives of Secretary of Health and
Human Services
The detainer authority conferred by section 672 of this title shall apply to any authorized
representative of the Secretary of Health and Human Services for purposes of the enforcement of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] with respect to any carcass, part
thereof, meat, or meat food product of cattle, sheep, swine, goats, or equines that is outside any
premises at which inspection is being maintained under this chapter, and for such purposes the first
reference to the Secretary in section 672 of this title shall be deemed to refer to the Secretary of
Health and Human Services.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title IV, §409, as added Pub. L. 90–201, §16, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 600;
amended Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695; Pub. L. 111–31, div. A, title I,
§103(o), June 22, 2009, 123 Stat. 1838.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsec. (b), is act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat.
1040, as amended, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
AMENDMENTS
2009—Subsec. (a). Pub. L. 111–31 substituted "section 1002(b)" for "section 902(b)".
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted for "Secretary of Health, Education, and Welfare" in
subsec. (b) pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.

§679a. Safe Meat and Poultry Inspection Panel
(a) Establishment
There is established in the Department of Agriculture a permanent advisory panel to be known as
the "Safe Meat and Poultry Inspection Panel" (referred to in this section as the "panel").
(b) Duties
(1) Review and evaluation
The panel shall review and evaluate, as the panel considers necessary, the adequacy, necessity,
safety, cost-effectiveness, and scientific merit of—
(A) inspection procedures of, and work rules and worker relations involving Federal
employees employed in, plants inspected under this chapter;
(B) informal petitions or proposals for changes in inspection procedures, processes, and
techniques of plants inspected under this chapter;
(C) formal changes in meat inspection regulations promulgated under this chapter, whether in
notice, proposed, or final form; and

(D) such other matters as may be referred to the panel by the Secretary regarding the quality
or effectiveness of a safe and cost-effective meat inspection system under this chapter.
(2) Reports
(A) In general
The panel shall submit to the Secretary a report on the results of each review and evaluation
carried out under paragraph (1), including such recommendations as the panel considers
appropriate.
(B) Reports on formal changes
In the case of a report concerning a formal change in meat inspection regulations, the report
shall be made within the time limits prescribed for formal comments on such changes.
(C) Publication in Federal Register
Each report of the panel to the Secretary shall be published in the Federal Register.
(c) Secretarial response
Not later than 90 days after the publication of a panel report under subsection (b)(2)(C), the
Secretary shall publish in the Federal Register any response required of the Secretary to the report.
(d) Composition of panel
The panel shall be composed of 7 members, not fewer than 5 of whom shall be from the food
science, meat science, or poultry science profession, appointed to staggered terms not to exceed 3
years by the Secretary from nominations received from the National Institutes of Health and the
Federation of American Societies of Food Animal Science and based on the professional
qualifications of the nominees.
(e) Nominations
(1) Initial panel
In constituting the initial panel, the Secretary shall solicit 6 nominees from the National
Institutes of Health and 6 nominees from the Federation of American Societies of Food Animal
Science for membership on the panel.
(2) Vacancies
Any subsequent vacancy on the panel shall be filled by the Secretary after soliciting 2 nominees
from the National Institutes of Health and 2 nominees from the Federation of American Societies
of Food Animal Science.
(3) Requirements for nominees
(A) In general
Each nominee provided under paragraph (1) or (2) shall have a background in public health
issues and a scientific expertise in food, meat, or poultry science or in veterinary science.
(B) Submission of information
The Secretary may require nominees to submit such information as the Secretary considers
necessary prior to completing the selection process.
(4) Additional nominees
If any list of nominees provided under paragraph (1) or (2) is unsatisfactory to the Secretary, the
Secretary may request the nominating entities to submit an additional list of nominees.
(f) Travel expenses
While away from the home or regular place of business of a member of the panel in the
performance of services for the panel, the member shall be allowed travel expenses, including per
diem in lieu of subsistence, at the same rate as a person employed intermittently in the Government
service would be allowed under section 5703 of title 5.

(g) Conflicts of interest
The Secretary shall promulgate regulations regarding conflicts of interest with respect to the
members of the panel.
(h) Exemption
The Federal Advisory Committee Act (5 U.S.C. App.) and title XVIII of the Food and Agriculture
Act of 1977 (7 U.S.C. 2281 et seq.) shall not apply to the panel.
(i) Funding
From funds available to the Secretary to carry out this chapter and the Poultry Products Inspection
Act (21 U.S.C. 451 et seq.), the Secretary shall allocate such sums as may be necessary to carry out
this section.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title IV, §410, as added Pub. L. 104–127, title IX, §918(a)(1)(B), Apr. 4,
1996, 110 Stat. 1188.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Advisory Committee Act, referred to in subsec. (h), is Pub. L. 92–463, Oct. 6, 1972, 86 Stat.
770, as amended, which is set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees.
The Food and Agriculture Act of 1977, referred to in subsec. (h), is Pub. L. 95–113, Sept. 29, 1977, 91 Stat.
913, as amended. Title XVIII of the Act is classified generally to chapter 55A (§2281 et seq.) of Title 7,
Agriculture. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title of 1977 Amendment note set
out under section 1281 of Title 7 and Tables.
The Poultry Products Inspection Act, referred to in subsec. (i), is Pub. L. 85–172, Aug. 28, 1957, 71 Stat.
441, as amended, which is classified generally to chapter 10 (§451 et seq.) of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 451 of this title and Tables.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 410 of act Mar. 4, 1907, was renumbered section 411, and is classified to section 680 of this
title.
USE OF APPROPRIATED FUNDS
For prohibition of use of funds appropriated by div. A of Pub. L. 113–235 or any other Act to carry out this
section, see section 741 Pub. L. 113–235, set out as a note under section 471 of this title.

§679b. Pasteurization of meat and poultry
(1) In general
Effective beginning not later than 30 days after May 13, 2002, the Secretary of Agriculture shall
conduct an education program regarding the availability and safety of processes and treatments that
eliminate or substantially reduce the level of pathogens on meat, meat food products, poultry, and
poultry products.
(2) Authorization of appropriations
There is authorized to be appropriated such sums as are necessary to carry out this section.
(Pub. L. 107–171, title X, §10808(a), May 13, 2002, 116 Stat. 530.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Farm Security and Rural Investment Act of 2002, and not as part of the
Federal Meat Inspection Act which is classified to subchapters I to IV–A of this chapter.

§679c. Expansion of Food Safety Inspection Service activities
(a) In general
The Secretary of Agriculture may utilize existing authorities to give high priority to enhancing and

expanding the capacity of the Food Safety Inspection Service to conduct activities to—
(1) enhance the ability of the Service to inspect and ensure the safety and wholesomeness of
meat and poultry products;
(2) improve the capacity of the Service to inspect international meat and meat products, poultry
and poultry products, and egg products at points of origin and at ports of entry;
(3) strengthen the ability of the Service to collaborate with relevant agencies within the
Department of Agriculture and with other entities in the Federal Government, the States, and
Indian tribes (as defined in section 5304(e) of title 25) through the sharing of information and
technology; and
(4) otherwise expand the capacity of the Service to protect against the threat of bioterrorism.
(b) Authorization of appropriations
There is authorized to be appropriated to carry out this section, $15,000,000 for fiscal year 2002,
and such sums as may be necessary for each subsequent fiscal year.
(Pub. L. 107–188, title III, §332, June 12, 2002, 116 Stat. 679.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Public Health Security and Bioterrorism Preparedness and Response Act
of 2002, and not as part of the Federal Meat Inspection Act which is classified to subchapters I to IV–A of this
chapter.

§680. Authorization of appropriations
There are hereby authorized to be appropriated such sums as may be necessary to carry out the
provisions of this chapter.
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title IV, §411, formerly §410, as added Pub. L. 90–201, §16, Dec. 15, 1967,
81 Stat. 600; renumbered §411, Pub. L. 104–127, title IX, §918(a)(1)(A), Apr. 4, 1996, 110 Stat.
1188.)

SUBCHAPTER IV–A—INSPECTIONS BY FEDERAL AND STATE
AGENCIES
§683. Interstate shipment of meat inspected by Federal and State agencies for
certain small establishments
(a) Definitions
(1) Appropriate State agency
The term "appropriate State agency" means a State agency described in section 661(b) of this
title.
(2) Designated personnel
The term "designated personnel" means inspection personnel of a State agency that have
undergone all necessary inspection training and certification to assist the Secretary in the
administration and enforcement of this chapter, including rules and regulations issued under this
chapter.
(3) Eligible establishment
The term "eligible establishment" means an establishment that is in compliance with—
(A) the State inspection program of the State in which the establishment is located; and
(B) this chapter, including rules and regulations issued under this chapter.

(4) Meat item
The term "meat item" means—
(A) a portion of meat; and
(B) a meat food product.
(5) Selected establishment
The term "selected establishment" means an eligible establishment that is selected by the
Secretary, in coordination with the appropriate State agency of the State in which the eligible
establishment is located, under subsection (b) to ship carcasses, portions of carcasses, and meat
items in interstate commerce.
(b) Authority of Secretary to allow shipments
(1) In general
Subject to paragraph (2), the Secretary, in coordination with the appropriate State agency of the
State in which an establishment is located, may select the establishment to ship carcasses, portions
of carcasses, and meat items in interstate commerce, and place on each carcass, portion of a
carcass, and meat item shipped in interstate commerce a Federal mark, stamp, tag, or label of
inspection, if—
(A) the carcass, portion of carcass, or meat item qualifies for the mark, stamp, tag, or label of
inspection under the requirements of this chapter;
(B) the establishment is an eligible establishment; and
(C) inspection services for the establishment are provided by designated personnel.
(2) Prohibited establishments
In carrying out paragraph (1), the Secretary, in coordination with an appropriate State agency,
shall not select an establishment that—
(A) on average, employs more than 25 employees (including supervisory and nonsupervisory
employees), as defined by the Secretary;
(B) as of the date of the enactment of this section, ships in interstate commerce carcasses,
portions of carcasses, or meat items that are inspected by the Secretary in accordance with this
chapter;
(C)(i) is a Federal establishment;
(ii) was a Federal establishment that was reorganized on a later date under the same name or
a different name or person by the person, firm, or corporation that controlled the establishment
as of the date of the enactment of this section; or
(iii) was a State establishment as of the date of the enactment of this section that—
(I) as of the date of the enactment of this section, employed more than 25 employees; and
(II) was reorganized on a later date by the person, firm, or corporation that controlled the
establishment as of the date of the enactment of this section;
(D) is in violation of this chapter;
(E) is located in a State that does not have a State inspection program; or
(F) is the subject of a transition carried out in accordance with a procedure developed by the
Secretary under paragraph (3)(A).
(3) Establishments that employ more than 25 employees
(A) Development of procedure
The Secretary may develop a procedure to transition to a Federal establishment any
establishment under this section that, on average, consistently employs more than 25
employees.
(B) Eligibility of certain establishments
(i) In general
A State establishment that employs more than 25 employees but less than 35 employees as

of the date of the enactment of this section may be selected as a selected establishment under
this subsection.
(ii) Procedures
A State establishment shall be subject to the procedures established under subparagraph
(A) beginning on the date that is 3 years after the effective date described in subsection (j).
(c) Reimbursement of State costs
The Secretary shall reimburse a State for costs related to the inspection of selected establishments
in the State in accordance with Federal requirements in an amount of not less than 60 percent of
eligible State costs.
(d) Coordination between Federal and State agencies
(1) In general
The Secretary shall designate an employee of the Federal Government as State coordinator for
each appropriate State agency—
(A) to provide oversight and enforcement of this subchapter; and
(B) to oversee the training and inspection activities of designated personnel of the State
agency.
(2) Supervision
A State coordinator shall be under the direct supervision of the Secretary.
(3) Duties of State coordinator
(A) In general
A State coordinator shall visit selected establishments with a frequency that is appropriate to
ensure that selected establishments are operating in a manner that is consistent with this chapter
(including regulations and policies under this chapter).
(B) Quarterly reports
A State coordinator shall, on a quarterly basis, submit to the Secretary a report that describes
the status of each selected establishment that is under the jurisdiction of the State coordinator
with respect to the level of compliance of each selected establishment with the requirements of
this chapter.
(C) Immediate notification requirement
If a State coordinator determines that any selected establishment that is under the jurisdiction
of the State coordinator is in violation of any requirement of this chapter, the State coordinator
shall—
(i) immediately notify the Secretary of the violation; and
(ii) deselect the selected establishment or suspend inspection at the selected establishment.
(4) Performance evaluations
Performance evaluations of State coordinators designated under this subsection shall be
conducted by the Secretary as part of the Federal agency management control system.
(e) Audits
(1) Periodic audits conducted by Inspector General of the Department of Agriculture
Not later than 2 years after the effective date described in subsection (j), and not less often than
every 3 years thereafter, the Inspector General of the Department of Agriculture shall conduct an
audit of each activity taken by the Secretary under this section for the period covered by the audit
to determine compliance with this section.
(2) Audit conducted by Comptroller General of the United States
Not earlier than 3 years, nor later than 5 years, after the date of the enactment of this section, the
Comptroller General of the United States shall conduct an audit of the implementation of this

section to determine—
(A) the effectiveness of the implementation of this section; and
(B) the number of selected establishments selected by the Secretary to ship carcasses,
portions of carcasses, or meat items under this section.
(f) Technical assistance division
(1) Establishment
Not later than 180 days after the effective date described in subsection (j), the Secretary shall
establish in the Food Safety and Inspection Service of the Department of Agriculture a technical
assistance division to coordinate the initiatives of any other appropriate agency of the Department
of Agriculture to provide—
(A) outreach, education, and training to very small or certain small establishments (as defined
by the Secretary); and
(B) grants to appropriate State agencies to provide outreach, technical assistance, education,
and training to very small or certain small establishments (as defined by the Secretary).
(2) Personnel
The technical assistance division shall be comprised of individuals that, as determined by the
Secretary—
(A) are of a quantity sufficient to carry out the duties of the technical assistance division; and
(B) possess appropriate qualifications and expertise relating to the duties of the technical
assistance division.
(g) Transition grants
The Secretary may provide grants to appropriate State agencies to assist the appropriate State
agencies in helping establishments covered by subchapter III to transition to selected establishments.
(h) Violations
Any selected establishment that the Secretary determines to be in violation of any requirement of
this chapter shall be transitioned to a Federal establishment in accordance with a procedure
developed by the Secretary under subsection (b)(3)(A).
(i) Effect
Nothing in this section limits the jurisdiction of the Secretary with respect to the regulation of
meat and meat products under this chapter.
(j) Effective date
(1) In general
This section takes effect on the date on which the Secretary, after providing a period of public
comment (including through the conduct of public meetings or hearings), promulgates final
regulations to carry out this section.
(2) Requirement
Not later than 18 months after the date of the enactment of this section, the Secretary shall
promulgate final regulations in accordance with paragraph (1).
(Mar. 4, 1907, ch. 2907, title V, §501, as added Pub. L. 110–234, title XI, §11015(a), May 22, 2008,
122 Stat. 1362, and Pub. L. 110–246, §4(a), title XI, §11015(a), June 18, 2008, 122 Stat. 1664,
2124.)
REFERENCES IN TEXT
The date of the enactment of this section, referred to in subsecs. (b)(2)(B), (C)(ii), (iii), (3)(B)(i), (e)(2), and
(j)(2), is the date of enactment of Pub. L. 110–246, which was approved June 18, 2008.
Final regulations to carry out this section, referred to in subsec. (j)(1), were published in the Federal
Register on May 2, 2011, eff. July 1, 2011; see 76 F.R. 24752.
CODIFICATION

Pub. L. 110–234 and Pub. L. 110–246 enacted identical sections. Pub. L. 110–234 was repealed by section
4(a) of Pub. L. 110–246.
EFFECTIVE DATE
Enactment of this section and repeal of Pub. L. 110–234 by Pub. L. 110–246 effective May 22, 2008, the
date of enactment of Pub. L. 110–234, see section 4 of Pub. L. 110–246, set out as a note under section 8701
of Title 7, Agriculture.

SUBCHAPTER V—MISCELLANEOUS PROVISIONS
§691. Omitted
CODIFICATION
Section, Pub. L. 90–201, §17, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 600; Pub. L. 103–437, §8(3), Nov. 2, 1994, 108 Stat.
4588, which required the Secretary of Agriculture to report annually to the Committee on Agriculture of the
House of Representatives and the Committee on Agriculture, Nutrition, and Forestry of the Senate on the
slaughter of animals and the processing and distribution of carcasses and products, terminated, effective May
15, 2000, pursuant to section 3003 of Pub. L. 104–66, as amended, set out as a note under section 1113 of
Title 31, Money and Finance. See, also, page 46 of House Document No. 103–7.

§692. Inspection extended to reindeer
The provisions of the meat-inspection law may be extended to the inspection of reindeer.
(June 30, 1914, ch. 131, 38 Stat. 420.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the appropriation act cited as the credit to this section and not as part of the
Federal Meat Inspection Act which is classified to subchapters I to IV–A of this chapter.
Section was formerly classified to section 94 of this title.

§693. Inspection of dairy products for export
The act of March 3, 1891, as amended, for the inspection of live cattle and products thereof, shall
be deemed to include dairy products intended for exportation to any foreign country, and the
Secretary of Agriculture may apply, under rules and regulations to be prescribed by him, the
provisions of said act for inspection and certification appropriate for ascertaining the purity and
quality of such products, and may cause the same to be so marked, stamped, or labeled as to secure
their identity and make known in the markets of foreign countries to which they may be sent from
the United States their purity, quality, and grade; and all the provisions of said act relating to live
cattle and products thereof for export shall apply to dairy products so inspected and certified.
(May 23, 1908, ch. 192, 35 Stat. 254.)
REFERENCES IN TEXT
Act of March 3, 1891, referred to in text, is act Mar. 3, 1891, ch. 555, 26 Stat. 1089, which was superseded
by act Mar. 4, 1907, ch. 2907, 34 Stat. 1260, as amended by act June 29, 1938, ch. 810, 52 Stat. 1235
(formerly classified to section 71 et seq. of this title). Act Mar. 4, 1907, ch. 2907, was generally revised by
Pub. L. 90–201, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, and is classified to this chapter.
CODIFICATION
Section was not enacted as part of the Federal Meat Inspection Act which is classified to subchapters I to
IV–A of this chapter.
Section was formerly classified to sections 94a and 132 of this title.

§694. Authorization of appropriations
Annual appropriations of the sum of $3,000,000 from the general fund of the Treasury are
authorized for the expenses of the inspection of cattle, sheep, swine, and goats and the meat and meat
food products thereof which enter into interstate or foreign commerce and for all expenses necessary
to carry into effect the provisions of this Act relating to meat inspection, including rent and the
employment of labor in Washington and elsewhere, for each year, and in addition there is authorized
to be appropriated such other sums as may be necessary in the enforcement of the meat inspection
laws.
(June 30, 1906, ch. 3913, 34 Stat. 679; June 26, 1934, ch. 756, §2, 48 Stat. 1225.)
REFERENCES IN TEXT
This Act, referred to in text, is act June 30, 1906, ch. 3913, 34 Stat. 669, which made appropriations for the
Department of Agriculture for the fiscal year ending June 30, 1907.
CODIFICATION
Section 2 of act June 26, 1934, which was classified to section 725a of former Title 31, Money and Finance,
repealed the permanent appropriation under the title "Meat inspection, Bureau of Animal Industry (fiscal year)
(3–114)" effective July 1, 1935, provided that such portions of any Acts as make permanent appropriations to
be expended under such account are amended so as to authorize, in lieu thereof, annual appropriations from
the general fund of the Treasury in identical terms and in such amounts as now provided by the laws providing
such permanent appropriations, and authorized, in addition thereto, the appropriation of "such other sums as
may be necessary in the enforcement of the meat inspection laws." In the original, the parenthetical "(U.S.C.,
title 21, secs. 71 to 96, inclusive)" followed the phrase "meat inspection laws". The "meat inspection laws" are
classified generally to this chapter.
Section was not enacted as part of the Federal Meat Inspection Act which is classified to subchapters I to
IV–A of this chapter.
Section was formerly classified to section 95 of this title.

§695. Payment of cost of meat-inspection service; exception
The cost of inspection rendered on and after July 1, 1948, under the requirements of laws relating
to Federal inspection of meat and meat food products shall be borne by the United States except the
cost of overtime and holiday pay paid pursuant to section 2219a of title 7.
(June 5, 1948, ch. 423, 62 Stat. 344; Pub. L. 107–171, title X, §10703(c)(2), May 13, 2002, 116 Stat.
517.)
REFERENCES IN TEXT
Section 2219a of title 7, referred to in text, was in the original "section 10703 of the Farm Security and
Rural Investment Act of 2002", meaning section 10703 of Pub. L. 107–171, which enacted section 2219a of
Title 7, Agriculture, amended this section, section 468 of this title, and section 5549 of Title 5, Government
Organization and Employees, and repealed section 394 of Title 7.
CODIFICATION
Section was formerly classified to section 98 of this title.
Section was not enacted as part of the Federal Meat Inspection Act which is classified to subchapters I to
IV–A of this chapter.
AMENDMENTS
2002—Pub. L. 107–171 substituted "overtime and holiday pay paid pursuant to section 2219a of title 7." for
"overtime pursuant to section 394 of title 7."
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SUBCHAPTER I—CONTROL AND ENFORCEMENT

PART A—INTRODUCTORY PROVISIONS
§801. Congressional findings and declarations: controlled substances
The Congress makes the following findings and declarations:
(1) Many of the drugs included within this subchapter have a useful and legitimate medical
purpose and are necessary to maintain the health and general welfare of the American people.
(2) The illegal importation, manufacture, distribution, and possession and improper use of
controlled substances have a substantial and detrimental effect on the health and general welfare of
the American people.
(3) A major portion of the traffic in controlled substances flows through interstate and foreign
commerce. Incidents of the traffic which are not an integral part of the interstate or foreign flow,
such as manufacture, local distribution, and possession, nonetheless have a substantial and direct
effect upon interstate commerce because—
(A) after manufacture, many controlled substances are transported in interstate commerce,
(B) controlled substances distributed locally usually have been transported in interstate
commerce immediately before their distribution, and
(C) controlled substances possessed commonly flow through interstate commerce immediately
prior to such possession.
(4) Local distribution and possession of controlled substances contribute to swelling the interstate
traffic in such substances.
(5) Controlled substances manufactured and distributed intrastate cannot be differentiated from
controlled substances manufactured and distributed interstate. Thus, it is not feasible to distinguish,
in terms of controls, between controlled substances manufactured and distributed interstate and
controlled substances manufactured and distributed intrastate.
(6) Federal control of the intrastate incidents of the traffic in controlled substances is essential to
the effective control of the interstate incidents of such traffic.
(7) The United States is a party to the Single Convention on Narcotic Drugs, 1961, and other

international conventions designed to establish effective control over international and domestic
traffic in controlled substances.
(Pub. L. 91–513, title II, §101, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242.)
REFERENCES IN TEXT
This subchapter, referred to in par. (1), was in the original "this title", meaning title II of Pub. L. 91–513,
Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242, as amended, and is popularly known as the "Controlled Substances Act". For
complete classification of title II to the Code, see second paragraph of Short Title note set out below and
Tables.
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 91–513, title II, §704, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1284, provided that:
"(a) Except as otherwise provided in this section, this title [see Short Title note below] shall become
effective on the first day of the seventh calendar month that begins after the day immediately preceding the
date of enactment [Oct. 27, 1970].
"(b) Parts A, B, E, and F of this title [Parts A, B, E, and F of this subchapter], section 702 [set out as a note
under section 321 of this title], this section, and sections 705 through 709 [sections 901 to 904 of this title and
note set out below], shall become effective upon enactment [Oct. 27, 1970].
"(c) Sections 305 (relating to labels and labeling) [section 825 of this title], and 306 (relating to
manufacturing quotas) [section 826 of this title] shall become effective on the date specified in subsection (a)
of this section, except that the Attorney General may by order published in the Federal Register postpone the
effective date of either or both of these sections for such period as he may determine to be necessary for the
efficient administration of this title [see Short Title note below]."
SHORT TITLE OF 2017 AMENDMENT
Pub. L. 115–83, §1, Nov. 17, 2017, 131 Stat. 1267, provided that: "This Act [amending section 823 of this
title] may be cited as the 'Protecting Patient Access to Emergency Medications Act of 2017'."
SHORT TITLE OF 2016 AMENDMENT
Pub. L. 114–145, §1, Apr. 19, 2016, 130 Stat. 354, provided that: "This Act [amending sections 823 and
824 of this title] may be cited as the 'Ensuring Patient Access and Effective Drug Enforcement Act of 2016'."
SHORT TITLE OF 2014 AMENDMENT
Pub. L. 113–260, §1, Dec. 18, 2014, 128 Stat. 2929, provided that: "This Act [amending sections 802, 811,
825, 842, and 960 of this title and enacting provisions set out as a note under section 825 of this title] may be
cited as the 'Designer Anabolic Steroid Control Act of 2014'."
Pub. L. 113–143, §1, Aug. 1, 2014, 128 Stat. 1750, provided that: "This Act [amending section 822 of this
title] may be cited as the 'Veterinary Medicine Mobility Act of 2014'."
SHORT TITLE OF 2012 AMENDMENT
Pub. L. 112–144, title XI, §1151, July 9, 2012, 126 Stat. 1130, provided that: "This subtitle [subtitle D
(§§1151–1153) of title XI of Pub. L. 112–144, amending sections 811 and 812 of this title] may be cited as the
'Synthetic Drug Abuse Prevention Act of 2012'."
SHORT TITLE OF 2010 AMENDMENT
Pub. L. 111–273, §1, Oct. 12, 2010, 124 Stat. 2858, provided that: "This Act [amending sections 822 and
828 of this title and enacting provisions set out as a note under section 822 of this title and listed in a table
relating to sentencing guidelines set out as a note under section 994 of Title 28, Judiciary and Judicial
Procedure] may be cited as the 'Secure and Responsible Drug Disposal Act of 2010'."
Pub. L. 111–268, §1, Oct. 12, 2010, 124 Stat. 2847, provided that: "This Act [amending sections 830 and
842 of this title and enacting provisions set out as notes under section 830 of this title] may be cited as the
'Combat Methamphetamine Enhancement Act of 2010'."
Pub. L. 111–220, §1, Aug. 3, 2010, 124 Stat. 2372, provided that: "This Act [amending sections 841, 844,
and 960 of this title and enacting provisions listed in a table relating to sentencing guidelines set out under
section 994 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure] may be cited as the 'Fair Sentencing Act of 2010'."
SHORT TITLE OF 2008 AMENDMENT
Pub. L. 110–425, §1, Oct. 15, 2008, 122 Stat. 4820, provided that: "This Act [enacting section 831 of this
title, amending sections 802, 823, 827, 829, 841, 843, 882, and 960 of this title, and enacting provisions set

out as notes under section 802 of this title and listed in a table relating to sentencing guidelines set out as a
note under section 994 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure] may be cited as the 'Ryan Haight Online
Pharmacy Consumer Protection Act of 2008'."
Pub. L. 110–415, §1, Oct. 14, 2008, 122 Stat. 4349, provided that: "This Act [amending section 830 of this
title] may be cited as the 'Methamphetamine Production Prevention Act of 2008'."
SHORT TITLE OF 2006 AMENDMENT
Pub. L. 109–177, title VII, §701, Mar. 9, 2006, 120 Stat. 256, provided that: "This title [see Tables for
classification] may be cited as the 'Combat Methamphetamine Epidemic Act of 2005'."
SHORT TITLE OF 2005 AMENDMENT
Pub. L. 109–57, §1(a), Aug. 2, 2005, 119 Stat. 592, provided that: "This Act [amending section 953 of this
title] may be cited as the 'Controlled Substances Export Reform Act of 2005'."
SHORT TITLE OF 2004 AMENDMENT
Pub. L. 108–358, §1, Oct. 22, 2004, 118 Stat. 1661, provided that: "This Act [enacting section 290bb–25f
of Title 42, The Public Health and Welfare, amending sections 802 and 811 of this title, enacting provisions
set out as notes under section 802 of this title and section 290aa–4 of Title 42 and listed in a table relating to
sentencing guidelines set out as a note under section 994 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure, and
amending provisions set out as a note under section 802 of this title] may be cited as the 'Anabolic Steroid
Control Act of 2004'."
SHORT TITLE OF 2003 AMENDMENT
Pub. L. 108–21, title VI, §608(a), Apr. 30, 2003, 117 Stat. 691, provided that: "This section [amending
sections 843 and 856 of this title and enacting provisions listed in a table relating to sentencing guidelines set
out as a note under section 994 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure] may be cited as the 'Illicit Drug
Anti-Proliferation Act of 2003'."
SHORT TITLE OF 2000 AMENDMENTS
Pub. L. 106–310, div. B, title XXXV, §3501, Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1222, provided that: "This title
[amending sections 823 and 824 of this title] may be cited as the 'Drug Addiction Treatment Act of 2000'."
Pub. L. 106–310, div. B, title XXXVI, §3601, Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1227, provided that: "This title
[enacting section 864 of this title and sections 290aa–5b and 290bb–9 of Title 42, The Public Health and
Welfare, amending sections 802, 830, 853, 856, and 863 of this title, sections 3663 and 3663A of Title 18,
Crimes and Criminal Procedure, section 524 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure, and sections
285o–2 and 3751 of Title 42, and enacting provisions set out as notes under this section and sections 802, 872,
873, 886, and 1706 of this title, sections 524 and 994 of Title 28, and sections 201, 290aa–4, 290aa–5b and
3751 of Title 42] may be cited as the 'Methamphetamine Anti-Proliferation Act of 2000'."
Pub. L. 106–172, §1, Feb. 18, 2000, 114 Stat. 7, provided that: "This Act [amending sections 802, 827, 841
and 960 of this title and enacting provisions set out as notes under this section and section 812 of this title]
may be cited as the 'Hillory J. Farias and Samantha Reid Date-Rape Drug Prohibition Act of 2000'."
SHORT TITLE OF 1998 AMENDMENT
Pub. L. 105–277, div. C, title VIII, §801(a), Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–693, provided that: "This title
[enacting section 1713 of this title and section 2291–5 of Title 22, Foreign Relations and Intercourse,
amending section 956 of this title, and enacting provisions set out as notes under sections 801 and 956 of this
title and section 2291 of Title 22] may be cited as the 'Western Hemisphere Drug Elimination Act'."
Pub. L. 105–277, div. C, title VIII, subtitle G (§§871, 872), §871, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–707, and
Pub. L. 105–357, §1, Nov. 10, 1998, 112 Stat. 3271, provided that such subtitle and such Act, which amended
section 956 of this title and enacted provisions set out as notes under section 956 of this title "may be cited as
the 'Controlled Substances Trafficking Prohibition Act'."
Pub. L. 105–277, div. E, §1, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–759, provided that: "This division [amending
sections 841 and 960 of this title and section 13705 of Title 42, The Public Health and Welfare] may be cited
as the 'Methamphetamine Trafficking Penalty Enhancement Act of 1998'."
SHORT TITLE OF 1996 AMENDMENTS
Pub. L. 104–305, §1, Oct. 13, 1996, 110 Stat. 3807, provided that: "This Act [amending sections 841, 844,
959, and 960 of this title and enacting provisions set out as notes under section 872 of this title and section 994
of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure] may be cited as the 'Drug-Induced Rape Prevention and

Punishment Act of 1996'."
Pub. L. 104–237, §1(a), Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3099, provided that: "This Act [enacting section 872a of this
title, amending sections 802, 814, 830, 841 to 844, 853, 881, 959, and 960 of this title and section 1607 of
Title 19, Customs Duties, and enacting provisions set out as notes under this section and sections 802, 872,
and 971 of this title, section 994 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure, and section 290aa–4 of Title 42,
The Public Health and Welfare] may be cited as the 'Comprehensive Methamphetamine Control Act of 1996'."
SHORT TITLE OF 1994 AMENDMENT
Pub. L. 103–322, title XVIII, §180201(a), Sept. 13, 1994, 108 Stat. 2046, provided that: "This section
[enacting section 849 of this title, amending section 841 of this title, and enacting provisions set out as a note
under section 994 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure] may be cited as the 'Drug Free Truck Stop
Act'."
SHORT TITLE OF 1993 AMENDMENT
Pub. L. 103–200, §1, Dec. 17, 1993, 107 Stat. 2333, provided that: "This Act [enacting section 814 of this
title, amending sections 802, 821 to 824, 830, 843, 880, 957, 958, 960, and 971 of this title, and enacting
provisions set out as a note under section 802 of this title] may be cited as the 'Domestic Chemical Diversion
Control Act of 1993'."
SHORT TITLE OF 1990 AMENDMENT
Pub. L. 101–647, title XIX, §1901, Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4851, provided that: "This Act [probably
means title XIX of Pub. L. 101–647, which amended sections 333, 802, 812, and 844 of this title and section
290aa–6 of Title 42, The Public Health and Welfare, repealed section 333a of this title, and enacted provisions
set out as notes under sections 802 and 829 of this title] may be cited as the 'Anabolic Steroids Control Act of
1990'."
SHORT TITLE OF 1988 AMENDMENT
Pub. L. 100–690, title VI, §6001, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4312, provided that: "This title [see Tables for
classification] may be cited as the 'Anti-Drug Abuse Amendments Act of 1988'."
Pub. L. 100–690, title VI, §6051, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4312, provided that: "This subtitle [subtitle A
(§§6051–6061) of title VI of Pub. L. 100–690, enacting section 971 of this title, amending sections 802, 830,
841 to 843, 872, 876, 881, 960, and 961 of this title, and enacting provisions set out as notes under sections
802 and 971 of this title] may be cited as the 'Chemical Diversion and Trafficking Act of 1988'."
Pub. L. 100–690, title VI, §6071, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4320, provided that: "This subtitle [subtitle B
(§§6071–6080) of title VI of Pub. L. 100–690, enacting sections 881–1, 887, and 1509 of this title, amending
section 881 of this title, section 1594 of Title 19, Customs Duties, section 524 of Title 28, Judiciary and
Judicial Procedure, and section 782 of former Title 49, Transportation, and enacting provisions set out as
notes under section 881 of this title] may be cited as the 'Asset Forfeiture Amendments Act of 1988'."
SHORT TITLE OF 1986 AMENDMENT
Pub. L. 99–570, §1, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207, provided that: "This Act [see Tables for classification]
may be cited as the 'Anti-Drug Abuse Act of 1986'."
Pub. L. 99–570, title I, §1001, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–2, provided that: "This subtitle [subtitle A
(§§1001–1009) of title I of Pub. L. 99–570, amending sections 802, 841, 845, 845a, 848, 881, 960, and 962 of
this title, sections 3553 and 3583 of Title 18, Crimes and Criminal Procedure, rule 35 of the Federal Rules of
Criminal Procedure, Title 18, Appendix, and section 994 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure, and
enacting provisions set out as notes under section 841 of this title, sections 3553 and 3583 of Title 18, and rule
35 of the Federal Rules of Criminal Procedure] may be cited as the 'Narcotics Penalties and Enforcement Act
of 1986'."
Pub. L. 99–570, title I, §1051, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–8, provided that: "This subtitle [subtitle B
(§§1051, 1052) of title I of Pub. L. 99–570, amending section 844 of this title] may be cited as the 'Drug
Possession Penalty Act of 1986'."
Pub. L. 99–570, title I, §1101, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–10, provided that: "This subtitle [subtitle C
(§§1101–1105) of title I of Pub. L. 99–570, enacting section 845b of this title and amending sections 841, 845,
and 845a of this title] may be cited as the 'Juvenile Drug Trafficking Act of 1986'."
Pub. L. 99–570, title I, §1201, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–13, provided that: "This subtitle [subtitle E
(§§1201–1204) of title I of Pub. L. 99–570, enacting section 813 of this title and amending section 802 of this
title] may be cited as the 'Controlled Substance Analogue Enforcement Act of 1986'."
Pub. L. 99–570, title I, §1251, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–14, provided that: "This subtitle [subtitle F

(§§1251–1253) of title I of Pub. L. 99–570, amending section 848 of this title] may be cited as the 'Continuing
Drug Enterprises Act of 1986'."
Pub. L. 99–570, title I, §1301, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–15, provided that: "This subtitle [subtitle G
(§§1301, 1302) of title I of Pub. L. 99–570, amending section 960 of this title] may be cited as the 'Controlled
Substances Import and Export Penalties Enhancement Act of 1986'."
Pub. L. 99–570, title I, §1821, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–51, which provided that subtitle O
(§§1821–1823) of title I of Pub. L. 99–570, enacting section 857 of this title and provisions set out as a note
under section 857 of this title, was to be cited as the "Mail Order Drug Paraphernalia Control Act", was
repealed by Pub. L. 101–647, title XXIV, §2401(d), Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4859.
Pub. L. 99–570, title I, §1991, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–59, provided that: "This subtitle [subtitle U
(§§1991, 1992) of title I of Pub. L. 99–570, amending section 881 of this title] may be cited as the 'Federal
Drug Law Enforcement Agent Protection Act of 1986'."
SHORT TITLE OF 1984 AMENDMENT
Pub. L. 98–473, title II, §501, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2068, provided that: "This chapter [chapter V
(§§501–525) of title II of Pub. L. 98–473, enacting section 845a of this title, amending sections 802, 811, 812,
822–824, 827, 841, 843, 845, 873, 881, 952, 953, 957, 958, 960, and 962 of this title, and enacting provisions
set out as a note under this section] may be cited as the 'Controlled Substances Penalties Amendments Act of
1984'."
Pub. L. 98–473, title II, §506(a), Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2070, provided that: "This part [part B of chapter V
(§§506–525) of title II of Pub. L. 98–473, amending sections 802, 811, 812, 822–824, 827, 843, 873, 881,
952, 953, 957, and 958 of this title] may be cited as the 'Dangerous Drug Diversion Control Act of 1984'."
SHORT TITLE OF 1978 AMENDMENT
Pub. L. 95–633, §1, Nov. 10, 1978, 92 Stat. 3768, provided: "That this Act [enacting sections 801a, 830,
and 852 of this title, amending sections 352, 802, 811, 812, 823, 827, 841 to 843, 872, 881, 952, 953, and 965
of this title and section 242a of Title 42, The Public Health and Welfare, repealing section 830 of this title
(effective Jan. 1, 1981), and enacting provisions set out as notes under sections 801a, 812, and 830 of this
title] may be cited as the 'Psychotropic Substances Act of 1978'."
SHORT TITLE OF 1974 AMENDMENT
Pub. L. 93–281, §1, May 14, 1974, 88 Stat. 124, provided: "That this Act [amending sections 802, 823, 824,
and 827 of this title] may be cited as the 'Narcotic Addict Treatment Act of 1974'."
SHORT TITLE
Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1236, provided: "That this Act [enacting this chapter and sections
257a, 2688l–1, 2688n–1, and 3509 of Title 42, The Public Health and Welfare, amending sections 162, 198a,
321, 331, 333, 334, 360, 372, and 381 of this title, sections 1114, 1952, and 4251 of Title 18, Crimes and
Criminal Procedure, sections 1584, 2078, 2079, and 2080 of Title 19, Customs Duties, sections 4901, 4905,
6808, 7012, 7103, 7326, 7607, 7609, 7641, 7651, and 7655 of Title 26, Internal Revenue Code, section 2901
of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure, section 304m of former Title 40, Public Buildings, Property, and
Works, sections 201, 225a, 242, 242a, 246, 257, 258, 259, 260, 261, 261a, 2688k, 2688l, 2688m, 2688n,
2688o, 2688r, and 3411 of Title 42, The Public Health and Welfare, section 239a of former Title 46, Shipping,
and section 787 of Title 49, Appendix, Transportation, repealing sections 171 to 174, 176 to 185, 188 to 188n,
191 to 193, 197, 198, 199, 360a, and 501 to 517 of this title, sections 1401 to 1407 and 3616 of Title 18,
sections 4701 to 4707, 4711 to 4716, 4721 to 4726, 4731 to 4736, 4741 to 4746, 4751 to 4757, 4761, 4762,
4771 to 4776, 7237, 7238, and 7491 of Title 26, sections 529a and 529g of former Title 31, Money and
Finance, and section 1421m of Title 48, Territories and Insular Possessions, and enacting provisions set out as
notes under this section and sections 171, 321, 822, 951, and 957 of this title] may be cited as the
'Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act of 1970'."
Pub. L. 91–513, title II, §100, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242, provided that: "This title [enacting this
subchapter, repealing section 360a of this title, amending sections 321, 331, 333, 334, 360, 372, and 381 of
this title, sections 1114 and 1952 of Title 18, Crimes and Criminal Procedure, and section 242 of Title 42, The
Public Health and Welfare, and enacting provisions set out as notes under this section and sections 321 and
822 of this title] may be cited as the 'Controlled Substances Act'."
For short title and complete classification of title III of Pub. L. 91–513, which enacted subchapter II of this
chapter, as the "Controlled Substances Import and Export Act", see section 1000 of Pub. L. 91–513, set out as
a note under section 951 of this title.

SEVERABILITY
Pub. L. 106–310, div. B, title XXXVI, §3673, Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1246, provided that: "Any provision
of this title [see Short Title of 2000 Amendments note above] held to be invalid or unenforceable by its terms,
or as applied to any person or circumstance, shall be construed as to give the maximum effect permitted by
law, unless such provision is held to be utterly invalid or unenforceable, in which event such provision shall
be severed from this title and shall not affect the applicability of the remainder of this title, or of such
provision, to other persons not similarly situated or to other, dissimilar circumstances."
CONTINUATION OF ORDERS, RULES, AND REGULATIONS
Pub. L. 91–513, title II, §705, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1284, provided that: "Any orders, rules, and
regulations which have been promulgated under any law affected by this title [see Short Title note above] and
which are in effect on the day preceding enactment of this title [Oct. 27, 1970] shall continue in effect until
modified, superseded, or repealed."
ANTI-DRUG MESSAGES ON FEDERAL GOVERNMENT INTERNET SITES
Pub. L. 106–391, title III, §320, Oct. 30, 2000, 114 Stat. 1597, provided that: "Not later than 90 days after
the date of the enactment of this Act [Oct. 30, 2000], the Administrator [of the National Aeronautics and
Space Administration], in consultation with the Director of the Office of National Drug Control Policy, shall
place anti-drug messages on Internet sites controlled by the National Aeronautics and Space Administration."
Pub. L. 106–310, div. B, title XXXVI, §3671, Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1245, provided that: "Not later than
90 days after the date of the enactment of this Act [Oct. 17, 2000], the head of each department, agency, and
establishment of the Federal Government shall, in consultation with the Director of the Office of National
Drug Control Policy, place antidrug messages on appropriate Internet websites controlled by such department,
agency, or establishment which messages shall, where appropriate, contain an electronic hyperlink to the
Internet website, if any, of the Office."
PROTOCOLS FOR INVESTIGATIONS AND PROSECUTIONS RELATING TO DATE-RAPE
DRUGS AND OTHER CONTROLLED SUBSTANCES; ANNUAL REPORT; NATIONAL
AWARENESS CAMPAIGN
Pub. L. 106–172, §§6, 7, Feb. 18, 2000, 114 Stat. 11, as amended by Pub. L. 111–8, div. G, title I,
§1301(d), Mar. 11, 2009, 123 Stat. 829, provided that:
"SEC. 6. DEVELOPMENT OF MODEL PROTOCOLS, TRAINING MATERIALS, FORENSIC FIELD
TESTS, AND COORDINATION MECHANISM FOR INVESTIGATIONS AND PROSECUTIONS
RELATING TO GAMMA HYDROXYBUTYRIC ACID, OTHER CONTROLLED SUBSTANCES,
AND DESIGNER DRUGS.
"(a) IN GENERAL.—The Attorney General, in consultation with the Administrator of the Drug
Enforcement Administration and the Director of the Federal Bureau of Investigation, shall—
"(1) develop—
"(A) model protocols for the collection of toxicology specimens and the taking of victim
statements in connection with investigations into and prosecutions related to possible violations of the
Controlled Substances Act [21 U.S.C. 801 et seq.] or other Federal or State laws that result in or
contribute to rape, other crimes of violence, or other crimes involving abuse of gamma hydroxybutyric
acid, other controlled substances, or so-called 'designer drugs'; and
"(B) model training materials for law enforcement personnel involved in such investigations; and
"(2) make such protocols and training materials available to Federal, State, and local personnel
responsible for such investigations.
"(b) GRANT.—
"(1) IN GENERAL.—The Attorney General shall make a grant, in such amount and to such public or
private person or entity as the Attorney General considers appropriate, for the development of forensic field
tests to assist law enforcement officials in detecting the presence of gamma hydroxybutyric acid and related
substances.
"(2) AUTHORIZATION OF APPROPRIATIONS.—There are authorized to be appropriated such
sums as may be necessary to carry out this subsection.
"(c) REPORT.—Not later than 180 days after the date of the enactment of this Act [Feb. 18, 2000], the
Attorney General shall submit to the Committees on the Judiciary of the Senate and House of Representatives
a report on current mechanisms for coordinating Federal, State, and local investigations into and prosecutions
related to possible violations of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 801 et seq.] or other Federal or State
laws that result in or contribute to rape, other crimes of violence, or other crimes involving the abuse of

gamma hydroxybutyric acid, other controlled substances, or so-called 'designer drugs'. The report shall also
include recommendations for the improvement of such mechanisms.
"SEC. 7. ANNUAL REPORT REGARDING DATE-RAPE DRUGS; NATIONAL AWARENESS
CAMPAIGN.
"(a) ANNUAL REPORT.—The Secretary of Health and Human Services (in this section referred to as the
'Secretary') shall periodically submit to Congress reports each of which provides an estimate of the number of
incidents of the abuse of date-rape drugs (as defined in subsection (c)) that occurred during the most recent
1-year period for which data are available. The first such report shall be submitted not later than January 15,
2000, and subsequent reports shall be submitted annually thereafter.
"(b) NATIONAL AWARENESS CAMPAIGN.—
"(1) DEVELOPMENT OF PLAN; RECOMMENDATIONS OF ADVISORY COMMITTEE.—
"(A) IN GENERAL.—The Secretary, in consultation with the Attorney General, shall develop a
plan for carrying out a national campaign to educate individuals described in subparagraph (B) on the
following:
"(i) The dangers of date-rape drugs.
"(ii) The applicability of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 801 et seq.] to such
drugs, including penalties under such Act.
"(iii) Recognizing the symptoms that indicate an individual may be a victim of such drugs,
including symptoms with respect to sexual assault.
"(iv) Appropriately responding when an individual has such symptoms.
"(B) INTENDED POPULATION.—The individuals referred to in subparagraph (A) are young
adults, youths, law enforcement personnel, educators, school nurses, counselors of rape victims, and
emergency room personnel in hospitals.
"(C) ADVISORY COMMITTEE.—Not later than 180 days after the date of the enactment of this
Act [Feb. 18, 2000], the Secretary shall establish an advisory committee to make recommendations to the
Secretary regarding the plan under subparagraph (A). The committee shall be composed of individuals
who collectively possess expertise on the effects of date-rape drugs and on detecting and controlling the
drugs.
"(2) IMPLEMENTATION OF PLAN.—Not later than 180 days after the date on which the advisory
committee under paragraph (1) is established, the Secretary, in consultation with the Attorney General, shall
commence carrying out the national campaign under such paragraph in accordance with the plan developed
under such paragraph. The campaign may be carried out directly by the Secretary and through grants and
contracts.
"(c) DEFINITION.—For purposes of this section, the term 'date-rape drugs' means gamma hydroxybutyric
acid and its salts, isomers, and salts of isomers and such other drugs or substances as the Secretary, after
consultation with the Attorney General, determines to be appropriate."

CONGRESSIONAL FINDINGS REGARDING METHAMPHETAMINE MANUFACTURE AND
ABUSE
Pub. L. 104–237, §2, Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3100, provided that: "The Congress finds the following:
"(1) Methamphetamine is a very dangerous and harmful drug. It is highly addictive and is associated
with permanent brain damage in long-term users.
"(2) The abuse of methamphetamine has increased dramatically since 1990. This increased use has led
to devastating effects on individuals and the community, including—
"(A) a dramatic increase in deaths associated with methamphetamine ingestion;
"(B) an increase in the number of violent crimes associated with methamphetamine ingestion; and
"(C) an increase in criminal activity associated with the illegal importation of methamphetamine
and precursor compounds to support the growing appetite for this drug in the United States.
"(3) Illegal methamphetamine manufacture and abuse presents an imminent public health threat that
warrants aggressive law enforcement action, increased research on methamphetamine and other substance
abuse, increased coordinated efforts to prevent methamphetamine abuse, and increased monitoring of the
public health threat methamphetamine presents to the communities of the United States."
SUPPORT FOR INTERNATIONAL EFFORTS TO CONTROL METHAMPHETAMINE AND
PRECURSORS
Pub. L. 104–237, title I, §101, Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3100, provided that: "The Attorney General, in
consultation with the Secretary of State, shall coordinate international drug enforcement efforts to decrease the
movement of methamphetamine and methamphetamine precursors into the United States."

INTERAGENCY METHAMPHETAMINE TASK FORCE
Pub. L. 104–237, title V, §501, Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3111, provided for the establishment of a
Methamphetamine Interagency Task Force to design and implement education, prevention, and treatment
strategies with respect to methamphetamine and other synthetic stimulants and for the task force to terminate 4
years after Oct. 3, 1996.
SUSPICIOUS ORDERS TASK FORCE
Pub. L. 104–237, title V, §504, Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3112, directed the Attorney General to establish a
Suspicious Orders Task Force which would develop proposals to define suspicious orders of listed chemicals
for registrants to use in determining if an order was a suspicious order that must be reported to DEA and
would terminate upon presentation of its report to the Attorney General, or two years after Oct. 3, 1996,
whichever was sooner.
JOINT FEDERAL TASK FORCE ON ILLEGAL DRUG LABORATORIES
Pub. L. 100–690, title II, §2405, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4231, provided that:
"(a) ESTABLISHMENT OF TASK FORCE.—There is established the Joint Federal Task Force on Illegal
Drug Laboratories (hereafter in this section referred to as the 'Task Force').
"(b) APPOINTMENT AND MEMBERSHIP OF TASK FORCE.—The members of the Task Force shall be
appointed by the Administrators of the Environmental Protection Agency and the Drug Enforcement
Administration (hereafter in this section referred to as the 'Administrators'). The Task Force shall consist of at
least 6 and not more than 20 members. Each Administrator shall appoint one-half of the members as follows:
(1) the Administrator of the Environmental Protection Agency shall appoint members from among Emergency
Response Technicians and other appropriate employees of the Agency; and (2) the Administrator of the Drug
Enforcement Administration shall appoint members from among Special Agents assigned to field divisions
and other appropriate employees of the Administration.
"(c) DUTIES OF TASK FORCE.—The Task Force shall formulate, establish, and implement a program for
the cleanup and disposal of hazardous waste produced by illegal drug laboratories. In formulating such
program, the Task Force shall consider the following factors:
"(1) The volume of hazardous waste produced by illegal drug laboratories.
"(2) The cost of cleaning up and disposing of hazardous waste produced by illegal drug laboratories.
"(3) The effectiveness of the various methods of cleaning up and disposing of hazardous waste
produced by illegal drug laboratories.
"(4) The coordination of the efforts of the Environmental Protection Agency and the Drug
Enforcement Administration in cleaning up and disposing of hazardous waste produced by illegal drug
laboratories.
"(5) The dissemination of information to law enforcement agencies that have responsibility for
enforcement of drug laws.
"(d) GUIDELINES.—The Task Force shall recommend to the Administrators guidelines for cleanup of
illegal drug laboratories to protect the public health and environment. Not later than 180 days after the date of
the enactment of this subtitle [Nov. 18, 1988], the Administrators shall formulate and publish such guidelines.
"(e) DEMONSTRATION PROJECTS.—
"(1) The Attorney General shall make grants to, and enter into contracts with, State and local
governments for demonstration projects to clean up and safely dispose of substances associated with illegal
drug laboratories which may present a danger to public health or the environment.
"(2) The Attorney General may not under this subsection make a grant or enter into a contract unless
the applicant for such assistance agrees to comply with the guidelines issued pursuant to subsection (d).
"(3) The Attorney General shall, through grant or contract, provide for independent evaluations of the
activities carried out pursuant to this subsection and shall recommend appropriate legislation to the
Congress.
"(f) FUNDING.—Of the amounts made available to carry out the Controlled Substances Act [21 U.S.C.
801 et seq.] for fiscal year 1989, not less than $5,000,000 shall be made available to carry out subsections (d)
and (e).
"(g) REPORTS.—After consultation with the Task Force, the Administrators shall—
"(1) transmit to the President and to each House of Congress not later than 270 days after the date of
the enactment of this subtitle [Nov. 18, 1988] a report describing the program established by the Task Force
under subsection (c) (including an analysis of the factors specified in paragraphs (1) through (5) of that
subsection);
"(2) periodically transmit to the President and to each House of Congress reports describing the

implementation of the program established by the Task Force under subsection (c) (including an analysis of
the factors specified in paragraphs (1) through (5) of that subsection) and the progress made in the cleanup
and disposal of hazardous waste produced by illegal drug laboratories; and
"(3) transmit to each House of Congress a report describing the findings made as a result of the
evaluations referred to in subsection (e)(3)."
GREAT LAKES DRUG INTERDICTION
Pub. L. 100–690, title VII, §7404, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4484, provided that:
"(a) INTERAGENCY AGREEMENT.—The Secretary of Transportation and the Secretary of the Treasury
shall enter into an agreement for the purpose of increasing the effectiveness of maritime drug interdiction
activities of the Coast Guard and the Customs Service in the Great Lakes area.
"(b) NEGOTIATIONS WITH CANADA ON DRUG ENFORCEMENT COOPERATION.—The Secretary
of State is encouraged to enter into negotiations with appropriate officials of the Government of Canada for
the purpose of establishing an agreement between the United States and Canada which provides for increased
cooperation and sharing of information between United States and Canadian law enforcement officials with
respect to law enforcement efforts conducted on the Great Lakes between the United States and Canada."
[For transfer of authorities, functions, personnel, and assets of the Coast Guard, including the authorities
and functions of the Secretary of Transportation relating thereto, to the Department of Homeland Security, and
for treatment of related references, see sections 468(b), 551(d), 552(d), and 557 of Title 6, Domestic Security,
and the Department of Homeland Security Reorganization Plan of November 25, 2002, as modified, set out as
a note under section 542 of Title 6.]
[For transfer of functions, personnel, assets, and liabilities of the United States Customs Service of the
Department of the Treasury, including functions of the Secretary of the Treasury relating thereto, to the
Secretary of Homeland Security, and for treatment of related references, see sections 203(1), 551(d), 552(d),
and 557 of Title 6, Domestic Security, and the Department of Homeland Security Reorganization Plan of
November 25, 2002, as modified, set out as a note under section 542 of Title 6. For establishment of U.S.
Customs and Border Protection in the Department of Homeland Security, treated as if included in Pub. L.
107–296 as of Nov. 25, 2002, see section 211 of Title 6, as amended generally by Pub. L. 114–125, and
section 802(b) of Pub. L. 114–125, set out as a note under section 211 of Title 6.]
GAO STUDY OF CAPABILITIES OF UNITED STATES TO CONTROL DRUG SMUGGLING
INTO UNITED STATES
Pub. L. 100–180, div. A, title XII, §1241, Dec. 4, 1987, 101 Stat. 1162, directed Comptroller General of the
United States to conduct a comprehensive study regarding smuggling of illegal drugs into United States and
current capabilities of United States to deter such smuggling, with special consideration given to issues
involving use of military and National Guard units along with Customs Service in cooperative drug smuggling
interdiction efforts, and to issue, not later than Apr. 30, 1988, and Mar. 31, 1989, reports to Congress outlining
results of this study.
COMPLIANCE WITH BUDGET ACT
Pub. L. 99–570, §3, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–1, provided that: "Notwithstanding any other provision
of this Act [see Tables for classification], any spending authority and any credit authority provided under this
Act shall be effective for any fiscal year only to such extent or in such amounts as are provided in
appropriation Acts. For purposes of this Act, the term 'spending authority' has the meaning provided in section
401(c)(2) of the Congressional Budget Act of 1974 [2 U.S.C. 651(c)(2)] and the term 'credit authority' has the
meaning provided in section 3(10) of the Congresssional [sic] Budget Act of 1974 [2 U.S.C. 622(10)]."
DRUG INTERDICTION
Pub. L. 99–570, title III, §§3001–3003, 3301, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–73, 3207–74, 3207–98, as
amended by Pub. L. 104–66, title I, §1091(a), Dec. 21, 1995, 109 Stat. 722, provided that:
"SEC. 3001. SHORT TITLE.
"This title [enacting section 379 of Title 10, Armed Forces, sections 1590, 1628, 1629, and 2081 of Title
19, Customs Duties, and section 312a of Title 47, Telecommunications, amending section 959 of this title,
sections 374 and 911 of Title 10, sections 507, 1401, 1433, 1436, 1454, 1459, 1497, 1509, 1584 to 1586, 1594
to 1595a, 1613, 1613b, 1619, and 1622 of Title 19, section 5316 of Title 31, Money and Finance, section
12109 of Title 46, Shipping, sections 1901 to 1904 of Title 46, Appendix, Shipping, and sections 1401, 1472,
1474, and 1509 of former Title 49, Transportation, repealing section 1460 of Title 19, enacting provisions set
out as notes under section 801 of this title, sections 371, 374, 525, and 9441 of Title 10, sections 1613b and

1654 of Title 19, section 403 of Title 23, Highways, section 1901 of Title 46, Appendix, section 11344 of
Title 49, and section 1509 of former Title 49, and repealing provisions set out as a note under section 89 of
Title 14, Coast Guard] may be cited as the 'National Drug Interdiction Improvement Act of 1986'.
"SEC. 3002. FINDINGS.
"The Congress hereby finds that—
"(1) a balanced, coordinated, multifaceted strategy for combating the growing drug abuse and drug
trafficking problem in the United States is essential in order to stop the flow and abuse of drugs within our
borders;
"(2) a balanced, coordinated, multifaceted strategy for combating the narcotics drug abuse and
trafficking in the United States should include—
"(A) increased investigations of large networks of drug smuggler organizations;
"(B) source country drug eradication;
"(C) increased emphasis on stopping narcotics traffickers in countries through which drugs are
transshipped;
"(D) increased emphasis on drug education programs in the schools and workplace;
"(E) increased Federal Government assistance to State and local agencies, civic groups, school
systems, and officials in their efforts to combat the drug abuse and trafficking problem at the local level;
and
"(F) increased emphasis on the interdiction of drugs and drug smugglers at the borders of the
United States, in the air, at sea, and on the land;
"(3) funds to support the interdiction of narcotics smugglers who threaten the transport of drugs
through the air, on the sea, and across the land borders of the United States should be emphasized in the
Federal Government budget process to the same extent as the other elements of a comprehensive antidrug
effort are emphasized;
"(4) the Department of Defense and the use of its resources should be an integral part of a
comprehensive, natonal [national] drug interdiction program;
"(5) the Federal Government civilian agencies engaged in drug interdiction, particularly the United
States Customs Service and the Coast Guard, currently lack the aircraft, ships, radar, command, control,
communications, and intelligence (C3I) system, and manpower resources necessary to mount a
comprehensive attack on the narcotics traffickers who threaten the United States;
"(6) the civilian drug interdiction agencies of the United States are currently interdicting only a small
percentage of the illegal, drug smuggler penetrations in the United States every year;
"(7) the budgets for our civilian drug interdiction agencies, primarily the United States Customs
Service and the Coast Guard, have not kept pace with those of the traditional investigative law enforcement
agencies of the Department of Justice; and
"(8) since the amendment of the Posse Comitatus Act (18 U.S.C. 1385) in 1981, the Department of
Defense has assisted in the effort to interdict drugs, but they can do more.
"SEC. 3003. PURPOSES.
"It is the purpose of this title—
"(1) to increase the level of funding and resources available to civilian drug interdiction agencies of the
Federal Government;
"(2) to increase the level of support from the Department of Defense as consistent with the Posse
Comitatus Act [18 U.S.C. 1385], for interdiction of the narcotics traffickers before such traffickers
penetrate the borders of the United States; and
"(3) to improve other drug interdiction programs of the Federal Government.
"SEC. 3301. ESTABLISHMENT OF A UNITED STATES-BAHAMAS DRUG INTERDICTION TASK
FORCE
"(a) AUTHORIZATION OF APPROPRIATIONS.—
"(1) ESTABLISHMENT OF A UNITED STATES-BAHAMAS DRUG INTERDICTION TASK
FORCE.—(A) There is authorized to be established a United States-Bahamas Drug Interdiction Task Force
to be operated jointly by the United States Government and the Government of the Bahamas.
"(B) The Secretary of State, the Commandant of the Coast Guard, the Commissioner of Customs, the
Attorney General, and the head of the National Narcotics Border Interdiction System (NNBIS), shall upon
enactment of this Act [Oct. 27, 1986], immediately commence negotiations with the Government of the
Bahamas to enter into a detailed agreement for the establishment and operation of a new drug interdiction
task force, including plans for (i) the joint operation and maintenance of any drug interdiction assets

authorized for the task force in this section and section 3141 [see 19 U.S.C. 2075], and (ii) any training and
personnel enhancements authorized in this section and section 3141.
"(2) AMOUNTS AUTHORIZED.—There are authorized to be appropriated, in addition to any other
amounts authorized to be appropriated in this title [see section 3001 of Pub. L. 99–570 set out above],
$10,000,000 for the following:
"(A) $9,000,000 for 3 drug interdiction pursuit helicopters for use primarily for operations of the
United States-Bahamas Drug Interdiction Task Force established under this section; and
"(B) $1,000,000 to enhance communications capabilities for the operation of a United
States-Bahamas Drug Interdiction Task Force established under this section.
"(3) COAST GUARD-BAHAMAS DRUG INTERDICTION DOCKING FACILITY.—(A) There is
authorized to be appropriated for acquisition, construction, and improvements for the Coast Guard for fiscal
year 1987, $5,000,000, to be used for initial design engineering, and other activities for construction of a
drug interdiction docking facility in the Bahamas to facilitate Coast Guard and Bahamian drug interdiction
operations in and through the Bahama Islands. Of the amounts authorized to be appropriated in this
subsection, such sums as may be necessary shall be available for necessary communication and air support.
"(B) The Commandant of the Coast Guard shall use such amounts appropriated pursuant to the
authorization in this paragraph as may be necessary to establish a repair, maintenance, and boat lift facility
to provide repair and maintenance services for both Coast Guard and Bahamian marine drug interdiction
equipment, vessels, and related assets.
"(b) CONCURRENCE BY SECRETARY OF STATE.—Programs authorized by this section may be
carried out only with the concurrence of the Secretary of State."
INFORMATION ON DRUG ABUSE AT THE WORKPLACE
Pub. L. 99–570, title IV, §4303, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–154, directed Secretary of Labor to collect
such information as is available on the incidence of drug abuse in the workplace and efforts to assist workers,
including counseling, rehabilitation and employee assistance programs, to conduct such additional research as
is necessary to assess the impact and extent of drug abuse and remediation efforts, and submit the findings of
such collection and research to Congress no later than two years from Oct. 27, 1986.
INTERAGENCY COORDINATION
Pub. L. 99–570, title IV, §4304, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–154, provided that:
"(a) The Secretary of Education, the Secretary of Health and Human Services, and the Secretary of Labor
shall each designate an officer or employee of the Departments of Education, Health and Human Services, and
Labor, respectively, to coordinate interagency drug abuse prevention activities to prevent duplication of effort.
"(b) Within one year after enactment of this Act [Oct. 27, 1986], a report shall be jointly submitted to the
Congress by such Secretaries concerning the extent to which States and localities have been able to implement
non-duplicative drug abuse prevention activities."
SUBSTANCE ABUSE COVERAGE STUDY
Pub. L. 99–570, title VI, §6005, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–160, as amended by Pub. L. 100–690, title
II, §2058(c), Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4214, directed Secretary of Health and Human Services to contract with
Institute of Medicine of National Academy of Sciences to conduct a study of extent to which cost of drug
abuse treatment is covered by private insurance, public programs, and other sources of payment, and adequacy
of such coverage for the rehabilitation of drug abusers, and not later than 18 months after execution of such
contract to transmit to Congress a report of results of study, including recommendations of means to meet the
needs identified in such study.
HEALTH INSURANCE COVERAGE FOR DRUG AND ALCOHOL TREATMENT
Pub. L. 99–570, title VI, §6006, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–160, provided that:
"(a) FINDINGS.—The Congress finds that—
"(1) drug and alcohol abuse are problems of grave concern and consequence in American society;
"(2) over 500,000 individuals are known heroin addicts; 5 million individuals use cocaine; and at least
7 million individuals regularly use prescription drugs, mostly addictive ones, without medical supervision;
"(3) 10 million adults and 3 million children and adolescents abuse alcohol, and an additional 30 to 40
million people are adversely affected because of close family ties to alcoholics;
"(4) the total cost of drug abuse to the Nation in 1983 was over $60,000,000,000; and
"(5) the vast majority of health benefits plans provide only limited coverage for treatment of drug and
alcohol addiction, which is a fact that can discourage the abuser from seeking treatment or, if the abuser
does seek treatment, can cause the abuser to face significant out of pocket expenses for the treatment.

"(b) SENSE OF CONGRESS.—It is the sense of Congress that—
"(1) all employers providing health insurance policies should ensure that the policies provide adequate
coverage for treatment of drug and alcohol addiction in recognition that the health consequences and costs
for individuals and society can be as formidable as those resulting from other diseases and illnesses for
which insurance coverage is much more adequate; and
"(2) State insurance commissioners should encourage employers providing health benefits plans to
ensure that the policies provide more adequate coverage for treatment of drug and alcohol addiction."
COMMISSION ON MARIHUANA AND DRUG ABUSE
Pub. L. 91–513, title II, §601, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1280, as amended by Pub. L. 92–13, May 14, 1971,
85 Stat. 37, provided that:
"(a) [ESTABLISHMENT; COMPOSITION] There is established a commission to be known as the
Commission on Marihuana and Drug Abuse (hereafter in this section referred to as the 'Commission'). The
Commission shall be composed of—
"(1) two Members of the Senate appointed by the President of the Senate;
"(2) two Members of the House of Representatives appointed by the Speaker of the House of
Representatives; and
"(3) nine members appointed by the President of the United States.
At no time shall more than one of the members appointed under paragraph (1), or more than one of the
members appointed under paragraph (2), or more than five of the members appointed under paragraph (3) be
members of the same political party.
"(b) [CHAIRMAN; VICE CHAIRMAN; COMPENSATION OF MEMBERS; MEETINGS] (1) The
President shall designate one of the members of the Commission as Chairman and one as Vice Chairman.
Seven members of the Commission shall constitute a quorum, but a lesser number may conduct hearings.
"(2) Members of the Commission who are Members of Congress or full-time officers or employees of the
United States shall serve without additional compensation but shall be reimbursed for travel, subsistence, and
other necessary expenses incurred in the performance of the duties vested in the Commission. Members of the
Commission from private life shall receive $100 per diem while engaged in the actual performance of the
duties vested in the Commission, plus reimbursement for travel, subsistence, and other necessary expenses
incurred in the performance of such duties.
"(3) The Commission shall meet at the call of the Chairman or at the call of a majority of the members
thereof.
"(c) [PERSONNEL; EXPERTS; INFORMATION FROM DEPARTMENTS AND AGENCIES] (1) The
Commission shall have the power to appoint and fix the compensation of such personnel as it deems
advisable, without regard to the provisions of title 5, United States Code, governing appointments in the
competitive service, and the provisions of chapter 51 and subchapter III of chapter 53 of such title, relating to
classification and General Schedule pay rates.
"(2) The Commission may procure, in accordance with the provisions of section 3109 of title 5, United
States Code, the temporary or intermittent services of experts or consultants. Persons so employed shall
receive compensation at a rate to be fixed by the Commission, but not in excess of $75 per diem, including
traveltime. While away from his home or regular place of business in the performance of services for the
Commission, any such person may be allowed travel expenses, including per diem in lieu of subsistence, as
authorized by section 5703(b) of title 5, United States Code, for persons in the Government service employed
intermittently.
"(3) The Commission may secure directly from any department or agency of the United States information
necessary to enable it to carry out its duties under this section. Upon request of the Chairman of the
Commission, such department or agency shall furnish such information to the Commission.
"(d) [MARIHUANA STUDY; REPORT TO THE PRESIDENT AND THE CONGRESS] (1) The
Commission shall conduct a study of marihuana including, but not limited to, the following areas:
"(A) the extent of use of marihuana in the United States to include its various sources of users, number
of arrests, number of convictions, amount of marihuana seized, type of user, nature of use;
"(B) an evaluation of the efficacy of existing marihuana laws;
"(C) a study of the pharmacology of marihuana and its immediate and long-term effects, both
physiological and psychological;
"(D) the relationship of marihuana use to aggressive behavior and crime;
"(E) the relationship between marihuana and the use of other drugs; and
"(F) the international control of marihuana.
"(2) Within one year after the date on which funds first become available to carry out this section, the

Commission shall submit to the President and the Congress a comprehensive report on its study and
investigation under this subsection which shall include its recommendations and such proposals for legislation
and administrative action as may be necessary to carry out its recommendations.
"(e) [STUDY AND INVESTIGATION OF CAUSES OF DRUG ABUSE; REPORT TO THE
PRESIDENT AND THE CONGRESS; TERMINATION OF COMMISSION] The Commission shall conduct
a comprehensive study and investigation of the causes of drug abuse and their relative significance. The
Commission shall submit to the President and the Congress such interim reports as it deems advisable and
shall within two years after the date on which funds first become available to carry out this section submit to
the President and the Congress a final report which shall contain a detailed statement of its findings and
conclusions and also such recommendations for legislation and administrative actions as it deems appropriate.
The Commission shall cease to exist sixty days after the final report is submitted under this subsection.
"(f) [LIMITATION ON EXPENDITURES] Total expenditures of the Commission shall not exceed
$4,000,000."
EXECUTIVE ORDER NO. 11599
Ex. Ord. No. 11599, June 17, 1971, 36 F.R. 11793, which established the Special Action Office for Drug
Abuse Prevention, was superseded. See Prior Provisions notes set out under section 1111 of this title.
EXECUTIVE ORDER NO. 11641
Ex. Ord. No. 11641, Jan. 28, 1972, 37 F.R. 2421, which established the Office for Drug Abuse Law
Enforcement, was revoked by Ex. Ord. No. 11727, July 6, 1973, 38 F.R. 18357, set out below.
EXECUTIVE ORDER NO. 11676
Ex. Ord. No. 11676, July 27, 1972, 37 F.R. 15125, which established the Office of National Narcotics
Intelligence, was revoked by Ex. Ord. No. 11727, July 6, 1973, 38 F.R. 18357, set out below.
EX. ORD. NO. 11727. DRUG LAW ENFORCEMENT
Ex. Ord. No. 11727, July 6, 1973, 38 F.R. 18357, provided:
Reorganization Plan No. 2 of 1973 [set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and
Employees], which becomes effective on July 1, 1973, among other things establishes a Drug Enforcement
Administration in the Department of Justice. In my message to the Congress transmitting that plan, I stated
that all functions of the Office for Drug Abuse Law Enforcement (established pursuant to Executive Order
No. 11641 of January 28, 1972) and the Office of National Narcotics Intelligence (established pursuant to
Executive Order No. 11676 of July 27, 1972) would, together with other related functions, be merged in the
new Drug Enforcement Administration.
NOW, THEREFORE, by virtue of the authority vested in me by the Constitution and laws of the United
States, including section 5317 of title 5 of the United States Code, as amended, it is hereby ordered as follows:
SECTION 1. The Attorney General, to the extent permitted by law, is authorized to coordinate all activities
of executive branch departments and agencies which are directly related to the enforcement of laws respecting
narcotics and dangerous drugs. Each department and agency of the Federal Government shall, upon request
and to the extent permitted by law, assist the Attorney General in the performance of functions assigned to
him pursuant to this order, and the Attorney General may, in carrying out those functions, utilize the services
of any other agencies, Federal and State, as may be available and appropriate.
SEC. 2. Executive Order No. 11641 of January 28, 1972, is revoked and the Attorney General shall provide
for the reassignment of the functions of the Office for Drug Abuse Law Enforcement and for the abolishment
of that Office.
SEC. 3. Executive Order No. 11676 of July 27, 1972, is hereby revoked and the Attorney General shall
provide for the reassignment of the functions of the Office of National Narcotics Intelligence and for the
abolishment of that Office.
SEC. 4. Section 1 of Executive Order No. 11708 of March 23, 1973, as amended [set out as a note under
section 5317 of Title 5, Government Organization and Employees], placing certain positions in level IV of the
Executive Schedule is hereby further amended by deleting—
(1) "(6) Director, Office for Drug Abuse Law Enforcement, Department of Justice."; and
(2) "(7) Director, Office of National Narcotics Intelligence, Department of Justice."
SEC. 5. The Attorney General shall provide for the winding up of the affairs of the two offices and for the
reassignment of their functions.
SEC. 6. This order shall be effective as of July 1, 1973.

RICHARD NIXON.

§801a. Congressional findings and declarations: psychotropic substances
The Congress makes the following findings and declarations:
(1) The Congress has long recognized the danger involved in the manufacture, distribution, and
use of certain psychotropic substances for nonscientific and nonmedical purposes, and has
provided strong and effective legislation to control illicit trafficking and to regulate legitimate uses
of psychotropic substances in this country. Abuse of psychotropic substances has become a
phenomenon common to many countries, however, and is not confined to national borders. It is,
therefore, essential that the United States cooperate with other nations in establishing effective
controls over international traffic in such substances.
(2) The United States has joined with other countries in executing an international treaty,
entitled the Convention on Psychotropic Substances and signed at Vienna, Austria, on February
21, 1971, which is designed to establish suitable controls over the manufacture, distribution,
transfer, and use of certain psychotropic substances. The Convention is not self-executing, and the
obligations of the United States thereunder may only be performed pursuant to appropriate
legislation. It is the intent of the Congress that the amendments made by this Act, together with
existing law, will enable the United States to meet all of its obligations under the Convention and
that no further legislation will be necessary for that purpose.
(3) In implementing the Convention on Psychotropic Substances, the Congress intends that,
consistent with the obligations of the United States under the Convention, control of psychotropic
substances in the United States should be accomplished within the framework of the procedures
and criteria for classification of substances provided in the Comprehensive Drug Abuse Prevention
and Control Act of 1970 [21 U.S.C. 801 et seq.]. This will insure that (A) the availability of
psychotropic substances to manufacturers, distributors, dispensers, and researchers for useful and
legitimate medical and scientific purposes will not be unduly restricted; (B) nothing in the
Convention will interfere with bona fide research activities; and (C) nothing in the Convention
will interfere with ethical medical practice in this country as determined by the Secretary of Health
and Human Services on the basis of a consensus of the views of the American medical and
scientific community.
(Pub. L. 95–633, title I, §101, Nov. 10, 1978, 92 Stat. 3768; Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17,
1979, 93 Stat. 695.)
REFERENCES IN TEXT
This Act, referred to in par. (2), is Pub. L. 95–633, Nov. 10, 1978, 92 Stat. 2768, as amended, known as the
Psychotropic Substances Act of 1978, which enacted sections 801a, 830, and 852 of this title, amended
sections 352, 802, 811, 812, 823, 827, 841 to 843, 872, 881, 952, 953, and 965 of this title and section 242a of
Title 42, The Public Health and Welfare, repealed section 830 of this title effective Jan. 1, 1981, and enacted
provisions set out as notes under sections 801, 801a, 812, and 830 of this title. For complete classification of
this Act to the Code, see Short Title of 1978 Amendment note set out under section 801 of this title and
Tables.
The Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act of 1970, referred to in par. (3), is Pub. L.
91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1236, as amended, which is classified principally to this chapter [§801 et seq.].
For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 801 of this title
and Tables.
CODIFICATION
Section was enacted as a part of the Psychotropic Substances Act of 1978, and not as a part of the
Controlled Substances Act which comprises this subchapter.
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted for "Secretary of Health, Education, and Welfare" in
par. (3) pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.
EFFECTIVE DATE

Pub. L. 95–633, title I, §112, Nov. 10, 1978, 92 Stat. 3774, provided that: "This title [enacting this section
and section 852 of this title, amending sections 352, 802, 811, 812, 823, 827, 872, 952, and 953 of this title
and section 242a of Title 42, The Public Health and Welfare, and enacting provisions set out as notes under
sections 801 and 812 of this title] and the amendments made by this title shall take effect on the date the
Convention on Psychotropic Substances, signed at Vienna, Austria on February 21, 1971, enters into force in
respect to the United States." [The Convention entered into force in respect to the United States on July 15,
1980.]

§802. Definitions
As used in this subchapter:
(1) The term "addict" means any individual who habitually uses any narcotic drug so as to
endanger the public morals, health, safety, or welfare, or who is so far addicted to the use of narcotic
drugs as to have lost the power of self-control with reference to his addiction.
(2) The term "administer" refers to the direct application of a controlled substance to the body of a
patient or research subject by—
(A) a practitioner (or, in his presence, by his authorized agent), or
(B) the patient or research subject at the direction and in the presence of the practitioner,
whether such application be by injection, inhalation, ingestion, or any other means.
(3) The term "agent" means an authorized person who acts on behalf of or at the direction of a
manufacturer, distributor, or dispenser; except that such term does not include a common or contract
carrier, public warehouseman, or employee of the carrier or warehouseman, when acting in the usual
and lawful course of the carrier's or warehouseman's business.
(4) The term "Drug Enforcement Administration" means the Drug Enforcement Administration in
the Department of Justice.
(5) The term "control" means to add a drug or other substance, or immediate precursor, to a
schedule under part B of this subchapter, whether by transfer from another schedule or otherwise.
(6) The term "controlled substance" means a drug or other substance, or immediate precursor,
included in schedule I, II, III, IV, or V of part B of this subchapter. The term does not include
distilled spirits, wine, malt beverages, or tobacco, as those terms are defined or used in subtitle E of
the Internal Revenue Code of 1986.
(7) The term "counterfeit substance" means a controlled substance which, or the container or
labeling of which, without authorization, bears the trademark, trade name, or other identifying mark,
imprint, number, or device, or any likeness thereof, of a manufacturer, distributor, or dispenser other
than the person or persons who in fact manufactured, distributed, or dispensed such substance and
which thereby falsely purports or is represented to be the product of, or to have been distributed by,
such other manufacturer, distributor, or dispenser.
(8) The terms "deliver" or "delivery" mean the actual, constructive, or attempted transfer of a
controlled substance or a listed chemical, whether or not there exists an agency relationship.
(9) The term "depressant or stimulant substance" means—
(A) a drug which contains any quantity of barbituric acid or any of the salts of barbituric acid;
or
(B) a drug which contains any quantity of (i) amphetamine or any of its optical isomers; (ii) any
salt of amphetamine or any salt of an optical isomer of amphetamine; or (iii) any substance which
the Attorney General, after investigation, has found to be, and by regulation designated as, habit
forming because of its stimulant effect on the central nervous system; or
(C) lysergic acid diethylamide; or
(D) any drug which contains any quantity of a substance which the Attorney General, after
investigation, has found to have, and by regulation designated as having, a potential for abuse
because of its depressant or stimulant effect on the central nervous system or its hallucinogenic
effect.

(10) The term "dispense" means to deliver a controlled substance to an ultimate user or research
subject by, or pursuant to the lawful order of, a practitioner, including the prescribing and
administering of a controlled substance and the packaging, labeling or compounding necessary to
prepare the substance for such delivery. The term "dispenser" means a practitioner who so delivers a
controlled substance to an ultimate user or research subject.
(11) The term "distribute" means to deliver (other than by administering or dispensing) a
controlled substance or a listed chemical. The term "distributor" means a person who so delivers a
controlled substance or a listed chemical.
(12) The term "drug" has the meaning given that term by section 321(g)(1) of this title.
(13) The term "felony" means any Federal or State offense classified by applicable Federal or
State law as a felony.
(14) The term "isomer" means the optical isomer, except as used in schedule I(c) and schedule
II(a)(4). As used in schedule I(c), the term "isomer" means any optical, positional, or geometric
isomer. As used in schedule II(a)(4), the term "isomer" means any optical or geometric isomer.
(15) The term "manufacture" means the production, preparation, propagation, compounding, or
processing of a drug or other substance, either directly or indirectly or by extraction from substances
of natural origin, or independently by means of chemical synthesis or by a combination of extraction
and chemical synthesis, and includes any packaging or repackaging of such substance or labeling or
relabeling of its container; except that such term does not include the preparation, compounding,
packaging, or labeling of a drug or other substance in conformity with applicable State or local law
by a practitioner as an incident to his administration or dispensing of such drug or substance in the
course of his professional practice. The term "manufacturer" means a person who manufactures a
drug or other substance.
(16) The term "marihuana" means all parts of the plant Cannabis sativa L., whether growing or
not; the seeds thereof; the resin extracted from any part of such plant; and every compound,
manufacture, salt, derivative, mixture, or preparation of such plant, its seeds or resin. Such term does
not include the mature stalks of such plant, fiber produced from such stalks, oil or cake made from
the seeds of such plant, any other compound, manufacture, salt, derivative, mixture, or preparation of
such mature stalks (except the resin extracted therefrom), fiber, oil, or cake, or the sterilized seed of
such plant which is incapable of germination.
(17) The term "narcotic drug" means any of the following whether produced directly or indirectly
by extraction from substances of vegetable origin, or independently by means of chemical synthesis,
or by a combination of extraction and chemical synthesis:
(A) Opium, opiates, derivatives of opium and opiates, including their isomers, esters, ethers,
salts, and salts of isomers, esters, and ethers, whenever the existence of such isomers, esters,
ethers, and salts is possible within the specific chemical designation. Such term does not include
the isoquinoline alkaloids of opium.
(B) Poppy straw and concentrate of poppy straw.
(C) Coca leaves, except coca leaves and extracts of coca leaves from which cocaine, ecgonine,
and derivatives of ecgonine or their salts have been removed.
(D) Cocaine, its salts, optical and geometric isomers, and salts of isomers.
(E) Ecgonine, its derivatives, their salts, isomers, and salts of isomers.
(F) Any compound, mixture, or preparation which contains any quantity of any of the
substances referred to in subparagraphs (A) through (E).
(18) The term "opiate" or "opioid" means any drug or other substance having an addiction-forming
or addiction-sustaining liability similar to morphine or being capable of conversion into a drug
having such addiction-forming or addiction-sustaining liability.
(19) The term "opium poppy" means the plant of the species Papaver somniferum L., except the
seed thereof.
(20) The term "poppy straw" means all parts, except the seeds, of the opium poppy, after mowing.
(21) The term "practitioner" means a physician, dentist, veterinarian, scientific investigator,
pharmacy, hospital, or other person licensed, registered, or otherwise permitted, by the United States

or the jurisdiction in which he practices or does research, to distribute, dispense, conduct research
with respect to, administer, or use in teaching or chemical analysis, a controlled substance in the
course of professional practice or research.
(22) The term "production" includes the manufacture, planting, cultivation, growing, or harvesting
of a controlled substance.
(23) The term "immediate precursor" means a substance—
(A) which the Attorney General has found to be and by regulation designated as being the
principal compound used, or produced primarily for use, in the manufacture of a controlled
substance;
(B) which is an immediate chemical intermediary used or likely to be used in the manufacture
of such controlled substance; and
(C) the control of which is necessary to prevent, curtail, or limit the manufacture of such
controlled substance.
(24) The term "Secretary", unless the context otherwise indicates, means the Secretary of Health
and Human Services.
(25) The term "serious bodily injury" means bodily injury which involves—
(A) a substantial risk of death;
(B) protracted and obvious disfigurement; or
(C) protracted loss or impairment of the function of a bodily member, organ, or mental faculty.
(26) The term "State" means a State of the United States, the District of Columbia, and any
commonwealth, territory, or possession of the United States.
(27) The term "ultimate user" means a person who has lawfully obtained, and who possesses, a
controlled substance for his own use or for the use of a member of his household or for an animal
owned by him or by a member of his household.
(28) The term "United States", when used in a geographic sense, means all places and waters,
continental or insular, subject to the jurisdiction of the United States.
(29) The term "maintenance treatment" means the dispensing, for a period in excess of twenty-one
days, of a narcotic drug in the treatment of an individual for dependence upon heroin or other
morphine-like drugs.
(30) The term "detoxification treatment" means the dispensing, for a period not in excess of one
hundred and eighty days, of a narcotic drug in decreasing doses to an individual in order to alleviate
adverse physiological or psychological effects incident to withdrawal from the continuous or
sustained use of a narcotic drug and as a method of bringing the individual to a narcotic drug-free
state within such period.
(31) The term "Convention on Psychotropic Substances" means the Convention on Psychotropic
Substances signed at Vienna, Austria, on February 21, 1971; and the term "Single Convention on
Narcotic Drugs" means the Single Convention on Narcotic Drugs signed at New York, New York,
on March 30, 1961.
(32)(A) Except as provided in subparagraph (C), the term "controlled substance analogue" means
a substance—
(i) the chemical structure of which is substantially similar to the chemical structure of a
controlled substance in schedule I or II;
(ii) which has a stimulant, depressant, or hallucinogenic effect on the central nervous system
that is substantially similar to or greater than the stimulant, depressant, or hallucinogenic effect on
the central nervous system of a controlled substance in schedule I or II; or
(iii) with respect to a particular person, which such person represents or intends to have a
stimulant, depressant, or hallucinogenic effect on the central nervous system that is substantially
similar to or greater than the stimulant, depressant, or hallucinogenic effect on the central nervous
system of a controlled substance in schedule I or II.
(B) The designation of gamma butyrolactone or any other chemical as a listed chemical pursuant

to paragraph (34) or (35) does not preclude a finding pursuant to subparagraph (A) of this paragraph
that the chemical is a controlled substance analogue.
(C) Such term does not include—
(i) a controlled substance;
(ii) any substance for which there is an approved new drug application;
(iii) with respect to a particular person any substance, if an exemption is in effect for
investigational use, for that person, under section 355 of this title to the extent conduct with
respect to such substance is pursuant to such exemption; or
(iv) any substance to the extent not intended for human consumption before such an exemption
takes effect with respect to that substance.
(33) The term "listed chemical" means any list I chemical or any list II chemical.
(34) The term "list I chemical" means a chemical specified by regulation of the Attorney General
as a chemical that is used in manufacturing a controlled substance in violation of this subchapter and
is important to the manufacture of the controlled substances, and such term includes (until otherwise
specified by regulation of the Attorney General, as considered appropriate by the Attorney General
or upon petition to the Attorney General by any person) the following:
(A) Anthranilic acid, its esters, and its salts.
(B) Benzyl cyanide.
(C) Ephedrine, its salts, optical isomers, and salts of optical isomers.
(D) Ergonovine and its salts.
(E) Ergotamine and its salts.
(F) N-Acetylanthranilic acid, its esters, and its salts.
(G) Norpseudoephedrine, its salts, optical isomers, and salts of optical isomers.
(H) Phenylacetic acid, its esters, and its salts.
(I) Phenylpropanolamine, its salts, optical isomers, and salts of optical isomers.
(J) Piperidine and its salts.
(K) Pseudoephedrine, its salts, optical isomers, and salts of optical isomers.
(L) 3,4-Methylenedioxyphenyl-2-propanone.
(M) Methylamine.
(N) Ethylamine.
(O) Propionic anhydride.
(P) Isosafrole.
(Q) Safrole.
(R) Piperonal.
(S) N-Methylephedrine.
(T) N-methylpseudoephedrine.
(U) Hydriodic acid.
(V) Benzaldehyde.
(W) Nitroethane.
(X) Gamma butyrolactone.
(Y) Any salt, optical isomer, or salt of an optical isomer of the chemicals listed in
subparagraphs (M) through (U) of this paragraph.
(35) The term "list II chemical" means a chemical (other than a list I chemical) specified by
regulation of the Attorney General as a chemical that is used in manufacturing a controlled substance
in violation of this subchapter, and such term includes (until otherwise specified by regulation of the
Attorney General, as considered appropriate by the Attorney General or upon petition to the Attorney
General by any person) the following chemicals:
(A) Acetic anhydride.
(B) Acetone.
(C) Benzyl chloride.
(D) Ethyl ether.

(E) Repealed. Pub. L. 101–647, title XXIII, §2301(b), Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4858.
(F) Potassium permanganate.
(G) 2-Butanone (or Methyl Ethyl Ketone).
(H) Toluene.
(I) Iodine.
(J) Hydrochloric gas.
(36) The term "regular customer" means, with respect to a regulated person, a customer with
whom the regulated person has an established business relationship that is reported to the Attorney
General.
(37) The term "regular importer" means, with respect to a listed chemical, a person that has an
established record as an importer of that listed chemical that is reported to the Attorney General.
(38) The term "regulated person" means a person who manufactures, distributes, imports, or
exports a listed chemical, a tableting machine, or an encapsulating machine or who acts as a broker
or trader for an international transaction involving a listed chemical, a tableting machine, or an
encapsulating machine.
(39) The term "regulated transaction" means—
(A) a distribution, receipt, sale, importation, or exportation of, or an international transaction
involving shipment of, a listed chemical, or if the Attorney General establishes a threshold amount
for a specific listed chemical, a threshold amount, including a cumulative threshold amount for
multiple transactions (as determined by the Attorney General, in consultation with the chemical
industry and taking into consideration the quantities normally used for lawful purposes), of a listed
chemical, except that such term does not include—
(i) a domestic lawful distribution in the usual course of business between agents or
employees of a single regulated person;
(ii) a delivery of a listed chemical to or by a common or contract carrier for carriage in the
lawful and usual course of the business of the common or contract carrier, or to or by a
warehouseman for storage in the lawful and usual course of the business of the warehouseman,
except that if the carriage or storage is in connection with the distribution, importation, or
exportation of a listed chemical to a third person, this clause does not relieve a distributor,
importer, or exporter from compliance with section 830 of this title;
(iii) any category of transaction or any category of transaction for a specific listed chemical
or chemicals specified by regulation of the Attorney General as excluded from this definition as
unnecessary for enforcement of this subchapter or subchapter II;
(iv) any transaction in a listed chemical that is contained in a drug that may be marketed or
distributed lawfully in the United States under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21
U.S.C. 301 et seq.], subject to clause (v), unless—
(I) the Attorney General has determined under section 814 of this title that the drug or
group of drugs is being diverted to obtain the listed chemical for use in the illicit production
of a controlled substance; and
(II) the quantity of the listed chemical contained in the drug included in the transaction or
multiple transactions equals or exceeds the threshold established for that chemical by the
Attorney General;
(v) any transaction in a scheduled listed chemical product that is a sale at retail by a regulated
seller or a distributor required to submit reports under section 830(b)(3) of this title; or
(vi) any transaction in a chemical mixture which the Attorney General has by regulation
designated as exempt from the application of this subchapter and subchapter II based on a
finding that the mixture is formulated in such a way that it cannot be easily used in the illicit
production of a controlled substance and that the listed chemical or chemicals contained in the
mixture cannot be readily recovered; and
(B) a distribution, importation, or exportation of a tableting machine or encapsulating machine.

(40) The term "chemical mixture" means a combination of two or more chemical substances, at
least one of which is not a list I chemical or a list II chemical, except that such term does not include
any combination of a list I chemical or a list II chemical with another chemical that is present solely
as an impurity.
(41)(A) The term "anabolic steroid" means any drug or hormonal substance, chemically and
pharmacologically related to testosterone (other than estrogens, progestins, corticosteroids, and
dehydroepiandrosterone), and includes—
(i) androstanediol—
(I) 3,17-dihydroxy-5-androstane; and
(II) 3,17-dihydroxy-5-androstane;
(ii) androstanedione (5-androstan-3,17-dione);
(iii) androstenediol—
(I) 1-androstenediol (3,17-dihydroxy-5-androst-1-ene);
(II) 1-androstenediol (3,17-dihydroxy-5-androst-1-ene);
(III) 4-androstenediol (3,17-dihydroxy-androst-4-ene); and
(IV) 5-androstenediol (3,17-dihydroxy-androst-5-ene);
(iv) androstenedione—
(I) 1-androstenedione ([5]-androst-1-en-3,17-dione);
(II) 4-androstenedione (androst-4-en-3,17-dione); and
(III) 5-androstenedione (androst-5-en-3,17-dione);
(v) bolasterone (7,17-dimethyl-17-hydroxyandrost-4-en-3-one);
(vi) boldenone (17-hydroxyandrost-1,4,-diene-3-one);
(vii) calusterone (7,17-dimethyl-17-hydroxyandrost-4-en-3-one);
(viii) clostebol (4-chloro-17-hydroxyandrost-4-en-3-one);
(ix) dehydrochloromethyltestosterone
(4-chloro-17-hydroxy-17-methyl-androst-1,4-dien-3-one);
(x) 1-dihydrotestosterone (a.k.a. "1-testosterone") (17-hydroxy-5-androst-1-en-3-one);
(xi) 4-dihydrotestosterone (17-hydroxy-androstan-3-one);
(xii) drostanolone (17-hydroxy-2-methyl-5-androstan-3-one);
(xiii) ethylestrenol (17-ethyl-17-hydroxyestr-4-ene);
(xiv) fluoxymesterone (9-fluoro-17-methyl-11,17-dihydroxyandrost-4-en-3-one);
(xv) formebolone (2-formyl-17-methyl-11,17-dihydroxyandrost-1,4-dien-3-one);
(xvi) furazabol (17-methyl-17-hydroxyandrostano[2,3-c]-furazan);
(xvii) 13-ethyl-17-hydroxygon-4-en-3-one;
(xviii) 4-hydroxytestosterone (4,17-dihydroxy-androst-4-en-3-one);
(xix) 4-hydroxy-19-nortestosterone (4,17-dihydroxy-estr-4-en-3-one);
(xx) mestanolone (17-methyl-17-hydroxy-5-androstan-3-one);
(xxi) mesterolone (1-methyl-17-hydroxy-[5]-androstan-3-one);
(xxii) methandienone (17-methyl-17-hydroxyandrost-1,4-dien-3-one);
(xxiii) methandriol (17-methyl-3,17-dihydroxyandrost-5-ene);
(xxiv) methenolone (1-methyl-17-hydroxy-5-androst-1-en-3-one);
(xxv) 17-methyl-3, 17-dihydroxy-5-androstane;
(xxvi) 17-methyl-3,17-dihydroxy-5-androstane;
(xxvii) 17-methyl-3,17-dihydroxyandrost-4-ene.
(xxviii) 17-methyl-4-hydroxynandrolone (17-methyl-4-hydroxy-17-hydroxyestr-4-en-3-one);
(xxix) methyldienolone (17-methyl-17-hydroxyestra-4,9(10)-dien-3-one);
(xxx) methyltrienolone (17-methyl-17-hydroxyestra-4,9-11-trien-3-one);
(xxxi) methyltestosterone (17-methyl-17-hydroxyandrost-4-en-3-one);
(xxxii) mibolerone (7,17-dimethyl-17-hydroxyestr-4-en-3-one);

(xxxiii) 17-methyl-1-dihydrotestosterone (17-hydroxy-17-methyl-5-androst-1-en-3-one) (a.k.a.
"17--methyl-1-testosterone");
(xxxiv) nandrolone (17-hydroxyestr-4-en-3-one);
(xxxv) norandrostenediol—
(I) 19-nor-4-androstenediol (3, 17-dihydroxyestr-4-ene);
(II) 19-nor-4-androstenediol (3, 17-dihydroxyestr-4-ene);
(III) 19-nor-5-androstenediol (3, 17-dihydroxyestr-5-ene); and
(IV) 19-nor-5-androstenediol (3, 17-dihydroxyestr-5-ene);
(xxxvi) norandrostenedione—
(I) 19-nor-4-androstenedione (estr-4-en-3,17-dione); and
(II) 19-nor-5-androstenedione (estr-5-en-3,17-dione;
(xxxvii) norbolethone (13,17-diethyl-17-hydroxygon-4-en-3-one);
(xxxviii) norclostebol (4-chloro-17-hydroxyestr-4-en-3-one);
(xxxix) norethandrolone (17-ethyl-17-hydroxyestr-4-en-3-one);
(xl) normethandrolone (17-methyl-17-hydroxyestr-4-en-3-one);
(xli) oxandrolone (17-methyl-17-hydroxy-2-oxa-[5]-androstan-3-one);
(xlii) oxymesterone (17-methyl-4,17-dihydroxyandrost-4-en-3-one);
(xliii) oxymetholone (17-methyl-2-hydroxymethylene-17-hydroxy-[5]-androstan-3-one);
(xliv) stanozolol (17-methyl-17-hydroxy-[5]-androst-2-eno[3,2-c]-pyrazole);
(xlv) stenbolone (17-hydroxy-2-methyl-[5]-androst-1-en-3-one);
(xlvi) testolactone (13-hydroxy-3-oxo-13,17-secoandrosta-1,4-dien-17-oic acid lactone);
(xlvii) testosterone (17-hydroxyandrost-4-en-3-one);
(xlviii) tetrahydrogestrinone (13,17-diethyl-17-hydroxygon-4,9,11-trien-3-one);
(xlix) trenbolone (17-hydroxyestr-4,9,11-trien-3-one);
(l) 5-Androstan-3,6,17-trione;
(li) 6-bromo-androstan-3,17-dione;
(lii) 6-bromo-androsta-1,4-diene-3,17-dione;
(liii) 4-chloro-17-methyl-androsta-1,4-diene-3,17-diol;
(liv) 4-chloro-17-methyl-androst-4-ene-3,17-diol;
(lv) 4-chloro-17-methyl-17-hydroxy-androst-4-en-3-one;
(lvi) 4-chloro-17-methyl-17-hydroxy-androst-4-ene-3,11-dione;
(lvii) 4-chloro-17-methyl-androsta-1,4-diene-3,17-diol;
(lviii) 2,17-dimethyl-17-hydroxy-5-androstan-3-one;
(lix) 2,17-dimethyl-17-hydroxy-5-androstan-3-one;
(lx) 2,3-epithio-17-methyl-5-androstan-17-ol;
(lxi) [3,2-c]-furazan-5-androstan-17-ol;
(lxii) 3-hydroxy-estra-4,9,11-trien-17-one;
(lxiii) 17-methyl-androst-2-ene-3,17-diol;
(lxiv) 17-methyl-androsta-1,4-diene-3,17-diol;
(lxv) Estra-4,9,11-triene-3,17-dione;
(lxvi) 18a-Homo-3-hydroxy-estra-2,5(10)-dien-17-one;
(lxvii) 6-Methyl-androst-4-ene-3,17-dione;
(lxviii) 17-Methyl-androstan-3-hydroxyimine-17-ol;
(lxix) 17-Methyl-5-androstan-17-ol;
(lxx) 17-Hydroxy-androstano[2,3-d]isoxazole;
(lxxi) 17-Hydroxy-androstano[3,2-c]isoxazole;
(lxxii) 4-Hydroxy-androst-4-ene-3,17-dione[3,2-c]pyrazole-5-androstan-17-ol;
(lxxiii) [3,2-c]pyrazole-androst-4-en-17-ol;
(lxxiv) [3,2-c]pyrazole-5-androstan-17-ol; and
(lxxv) any salt, ester, or ether of a drug or substance described in this paragraph.

The substances excluded under this subparagraph may at any time be scheduled by the Attorney
General in accordance with the authority and requirements of subsections (a) through (c) of section
811 of this title.
(B)(i) Except as provided in clause (ii), such term does not include an anabolic steroid which is
expressly intended for administration through implants to cattle or other nonhuman species and
which has been approved by the Secretary of Health and Human Services for such administration.
(ii) If any person prescribes, dispenses, or distributes such steroid for human use, such person shall
be considered to have prescribed, dispensed, or distributed an anabolic steroid within the meaning of
subparagraph (A).
(C)(i) Subject to clause (ii), a drug or hormonal substance (other than estrogens, progestins,
corticosteroids, and dehydroepiandrosterone) that is not listed in subparagraph (A) and is derived
from, or has a chemical structure substantially similar to, 1 or more anabolic steroids listed in
subparagraph (A) shall be considered to be an anabolic steroid for purposes of this chapter if—
(I) the drug or substance has been created or manufactured with the intent of producing a drug
or other substance that either—
(aa) promotes muscle growth; or
(bb) otherwise causes a pharmacological effect similar to that of testosterone; or
(II) the drug or substance has been, or is intended to be, marketed or otherwise promoted in any
manner suggesting that consuming it will promote muscle growth or any other pharmacological
effect similar to that of testosterone.
(ii) A substance shall not be considered to be a drug or hormonal substance for purposes of this
subparagraph if it—
(I) is—
(aa) an herb or other botanical;
(bb) a concentrate, metabolite, or extract of, or a constituent isolated directly from, an herb or
other botanical; or
(cc) a combination of 2 or more substances described in item (aa) or (bb);
(II) is a dietary ingredient for purposes of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C.
301 et seq.); and
(III) is not anabolic or androgenic.
(iii) In accordance with section 885(a) of this title, any person claiming the benefit of an
exemption or exception under clause (ii) shall bear the burden of going forward with the evidence
with respect to such exemption or exception.
(42) The term "international transaction" means a transaction involving the shipment of a listed
chemical across an international border (other than a United States border) in which a broker or
trader located in the United States participates.
(43) The terms "broker" and "trader" mean a person that assists in arranging an international
transaction in a listed chemical by—
(A) negotiating contracts;
(B) serving as an agent or intermediary; or
(C) bringing together a buyer and seller, a buyer and transporter, or a seller and transporter.
(44) The term "felony drug offense" means an offense that is punishable by imprisonment for
more than one year under any law of the United States or of a State or foreign country that prohibits
or restricts conduct relating to narcotic drugs, marihuana, anabolic steroids, or depressant or
stimulant substances.
(45)(A) The term "scheduled listed chemical product" means, subject to subparagraph (B), a
product that—
(i) contains ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine; and

(ii) may be marketed or distributed lawfully in the United States under the Federal, Food, Drug,
and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] as a nonprescription drug.
Each reference in clause (i) to ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine includes each
of the salts, optical isomers, and salts of optical isomers of such chemical.
(B) Such term does not include a product described in subparagraph (A) if the product contains a
chemical specified in such subparagraph that the Attorney General has under section 811(a) of this
title added to any of the schedules under section 812(c) of this title. In the absence of such
scheduling by the Attorney General, a chemical specified in such subparagraph may not be
considered to be a controlled substance.
(46) The term "regulated seller" means a retail distributor (including a pharmacy or a mobile retail
vendor), except that such term does not include an employee or agent of such distributor.
(47) The term "mobile retail vendor" means a person or entity that makes sales at retail from a
stand that is intended to be temporary, or is capable of being moved from one location to another,
whether the stand is located within or on the premises of a fixed facility (such as a kiosk at a
shopping center or an airport) or whether the stand is located on unimproved real estate (such as a lot
or field leased for retail purposes).
(48) The term "at retail", with respect to the sale or purchase of a scheduled listed chemical
product, means a sale or purchase for personal use, respectively.
(49)(A) The term "retail distributor" means a grocery store, general merchandise store, drug store,
or other entity or person whose activities as a distributor relating to ephedrine, pseudoephedrine, or
phenylpropanolamine products are limited almost exclusively to sales for personal use, both in
number of sales and volume of sales, either directly to walk-in customers or in face-to-face
transactions by direct sales.
(B) For purposes of this paragraph, entities are defined by reference to the Standard Industrial
Classification (SIC) code, as follows:
(i) A grocery store is an entity within SIC code 5411.
(ii) A general merchandise store is an entity within SIC codes 5300 through 5399 and 5499.
(iii) A drug store is an entity within SIC code 5912.
(50) The term "Internet" means collectively the myriad of computer and telecommunications
facilities, including equipment and operating software, which comprise the interconnected worldwide
network of networks that employ the Transmission Control Protocol/Internet Protocol, or any
predecessor or successor protocol to such protocol, to communicate information of all kinds by wire
or radio.
(51) The term "deliver, distribute, or dispense by means of the Internet" refers, respectively, to any
delivery, distribution, or dispensing of a controlled substance that is caused or facilitated by means of
the Internet.
(52) The term "online pharmacy"—
(A) means a person, entity, or Internet site, whether in the United States or abroad, that
knowingly or intentionally delivers, distributes, or dispenses, or offers or attempts to deliver,
distribute, or dispense, a controlled substance by means of the Internet; and
(B) does not include—
(i) manufacturers or distributors registered under subsection (a), (b), (d), or (e) of section 823
of this title who do not dispense controlled substances to an unregistered individual or entity;
(ii) nonpharmacy practitioners who are registered under section 823(f) of this title and whose
activities are authorized by that registration;
(iii) any hospital or other medical facility that is operated by an agency of the United States
(including the Armed Forces), provided such hospital or other facility is registered under section
823(f) of this title;
(iv) a health care facility owned or operated by an Indian tribe or tribal organization, only to
the extent such facility is carrying out a contract or compact under the Indian
Self-Determination and Education Assistance Act [25 U.S.C. 5301 et seq.];

(v) any agent or employee of any hospital or facility referred to in clause (iii) or (iv),
provided such agent or employee is lawfully acting in the usual course of business or
employment, and within the scope of the official duties of such agent or employee, with such
hospital or facility, and, with respect to agents or employees of health care facilities specified in
clause (iv), only to the extent such individuals are furnishing services pursuant to the contracts
or compacts described in such clause;
(vi) mere advertisements that do not attempt to facilitate an actual transaction involving a
controlled substance;
(vii) a person, entity, or Internet site that is not in the United States and does not facilitate the
delivery, distribution, or dispensing of a controlled substance by means of the Internet to any
person in the United States;
(viii) a pharmacy registered under section 823(f) of this title whose dispensing of controlled
substances via the Internet consists solely of—
(I) refilling prescriptions for controlled substances in schedule III, IV, or V, as defined in
paragraph (55); or
(II) filling new prescriptions for controlled substances in schedule III, IV, or V, as defined
in paragraph (56); or
(ix) any other persons for whom the Attorney General and the Secretary have jointly, by
regulation, found it to be consistent with effective controls against diversion and otherwise
consistent with the public health and safety to exempt from the definition of an "online
pharmacy".
(53) The term "homepage" means the opening or main page or screen of the website of an online
pharmacy that is viewable on the Internet.
(54) The term "practice of telemedicine" means, for purposes of this subchapter, the practice of
medicine in accordance with applicable Federal and State laws by a practitioner (other than a
pharmacist) who is at a location remote from the patient and is communicating with the patient, or
health care professional who is treating the patient, using a telecommunications system referred to in
section 1395m(m) of title 42, which practice—
(A) is being conducted—
(i) while the patient is being treated by, and physically located in, a hospital or clinic
registered under section 823(f) of this title; and
(ii) by a practitioner—
(I) acting in the usual course of professional practice;
(II) acting in accordance with applicable State law; and
(III) registered under section 823(f) of this title in the State in which the patient is located,
unless the practitioner—
(aa) is exempted from such registration in all States under section 822(d) of this title; or
(bb) is—
(AA) an employee or contractor of the Department of Veterans Affairs who is acting
in the scope of such employment or contract; and
(BB) registered under section 823(f) of this title in any State or is utilizing the
registration of a hospital or clinic operated by the Department of Veterans Affairs
registered under section 823(f) of this title;
(B) is being conducted while the patient is being treated by, and in the physical presence of, a
practitioner—
(i) acting in the usual course of professional practice;
(ii) acting in accordance with applicable State law; and
(iii) registered under section 823(f) of this title in the State in which the patient is located,
unless the practitioner—
(I) is exempted from such registration in all States under section 822(d) of this title; or

(II) is—
(aa) an employee or contractor of the Department of Veterans Affairs who is acting in
the scope of such employment or contract; and
(bb) registered under section 823(f) of this title in any State or is using the registration of
a hospital or clinic operated by the Department of Veterans Affairs registered under section
823(f) of this title;
(C) is being conducted by a practitioner—
(i) who is an employee or contractor of the Indian Health Service, or is working for an Indian
tribe or tribal organization under its contract or compact with the Indian Health Service under
the Indian Self-Determination and Education Assistance Act [25 U.S.C. 5301 et seq.];
(ii) acting within the scope of the employment, contract, or compact described in clause (i);
and
(iii) who is designated as an Internet Eligible Controlled Substances Provider by the
Secretary under section 831(g)(2) of this title;
(D)(i) is being conducted during a public health emergency declared by the Secretary under
section 247d of title 42; and
(ii) involves patients located in such areas, and such controlled substances, as the Secretary,
with the concurrence of the Attorney General, designates, provided that such designation shall not
be subject to the procedures prescribed by subchapter II of chapter 5 of title 5;
(E) is being conducted by a practitioner who has obtained from the Attorney General a special
registration under section 831(h) of this title;
(F) is being conducted—
(i) in a medical emergency situation—
(I) that prevents the patient from being in the physical presence of a practitioner registered
under section 823(f) of this title who is an employee or contractor of the Veterans Health
Administration acting in the usual course of business and employment and within the scope
of the official duties or contract of that employee or contractor;
(II) that prevents the patient from being physically present at a hospital or clinic operated
by the Department of Veterans Affairs registered under section 823(f) of this title;
(III) during which the primary care practitioner of the patient or a practitioner otherwise
practicing telemedicine within the meaning of this paragraph is unable to provide care or
consultation; and
(IV) that requires immediate intervention by a health care practitioner using controlled
substances to prevent what the practitioner reasonably believes in good faith will be
imminent and serious clinical consequences, such as further injury or death; and
(ii) by a practitioner that—
(I) is an employee or contractor of the Veterans Health Administration acting within the
scope of that employment or contract;
(II) is registered under section 823(f) of this title in any State or is utilizing the registration
of a hospital or clinic operated by the Department of Veterans Affairs registered under
section 823(f) of this title; and
(III) issues a controlled substance prescription in this emergency context that is limited to a
maximum of a 5-day supply which may not be extended or refilled; or
(G) is being conducted under any other circumstances that the Attorney General and the
Secretary have jointly, by regulation, determined to be consistent with effective controls against
diversion and otherwise consistent with the public health and safety.
(55) The term "refilling prescriptions for controlled substances in schedule III, IV, or V"—
(A) means the dispensing of a controlled substance in schedule III, IV, or V in accordance with

refill instructions issued by a practitioner as part of a valid prescription that meets the
requirements of subsections (b) and (c) of section 829 of this title, as appropriate; and
(B) does not include the issuance of a new prescription to an individual for a controlled
substance that individual was previously prescribed.
(56) The term "filling new prescriptions for controlled substances in schedule III, IV, or V" means
filling a prescription for an individual for a controlled substance in schedule III, IV, or V, if—
(A) the pharmacy dispensing that prescription has previously dispensed to the patient a
controlled substance other than by means of the Internet and pursuant to the valid prescription of a
practitioner that meets the applicable requirements of subsections (b) and (c) of section 829 of this
title (in this paragraph referred to as the "original prescription");
(B) the pharmacy contacts the practitioner who issued the original prescription at the request of
that individual to determine whether the practitioner will authorize the issuance of a new
prescription for that individual for the controlled substance described in subparagraph (A); and
(C) the practitioner, acting in the usual course of professional practice, determines there is a
legitimate medical purpose for the issuance of the new prescription.
(Pub. L. 91–513, title II, §102, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242; Pub. L. 93–281, §2, May 14, 1974, 88
Stat. 124; Pub. L. 95–633, title I, §102(b), Nov. 10, 1978, 92 Stat. 3772; Pub. L. 96–88, title V,
§509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695; Pub. L. 96–132, §16(a), Nov. 30, 1979, 93 Stat. 1049; Pub. L.
98–473, title II, §507(a), (b), Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2071; Pub. L. 98–509, title III, §301(a), Oct. 19,
1984, 98 Stat. 2364; Pub. L. 99–514, §2, Oct. 22, 1986, 100 Stat. 2095; Pub. L. 99–570, title I,
§§1003(b), 1203, 1870, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–6, 3207–13, 3207–56; Pub. L. 99–646, §83,
Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3619; Pub. L. 100–690, title VI, §6054, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4316; Pub.
L. 101–647, title XIX, §1902(b), title XXIII, §2301, title XXXV, §3599I, Nov. 29, 1990, 104 Stat.
4852, 4858, 4932; Pub. L. 103–200, §§2(a), 7–9(a), Dec. 17, 1993, 107 Stat. 2333, 2340; Pub. L.
103–322, title IX, §90105(d), title XXXIII, §330024(a), (b), (d)(1), Sept. 13, 1994, 108 Stat. 1988,
2150; Pub. L. 104–237, title II, §§204(a), 209, title IV, §401(a), (b), Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3102,
3104, 3106, 3107; Pub. L. 104–294, title VI, §§604(b)(4), 607(j), Oct. 11, 1996, 110 Stat. 3506,
3512; Pub. L. 105–115, title I, §126(c)(3), Nov. 21, 1997, 111 Stat. 2328; Pub. L. 106–172, §§3(c),
5(a), Feb. 18, 2000, 114 Stat. 9, 10; Pub. L. 106–310, div. B, title XXXVI, §3622(a), Oct. 17, 2000,
114 Stat. 1231; Pub. L. 107–273, div. B, title IV, §4002(c)(1), Nov. 2, 2002, 116 Stat. 1808; Pub. L.
108–358, §2(a), Oct. 22, 2004, 118 Stat. 1661; Pub. L. 109–162, title XI, §1180, Jan. 5, 2006, 119
Stat. 3126; Pub. L. 109–177, title VII, §§711(a)(1), (2)(A), 712(a)(1), Mar. 9, 2006, 120 Stat. 256,
257, 263; Pub. L. 110–425, §3(a), Oct. 15, 2008, 122 Stat. 4821; Pub. L. 113–260, §2(a), Dec. 18,
2014, 128 Stat. 2929; Pub. L. 114–198, title III, §303(a)(2), July 22, 2016, 130 Stat. 722.)
REFERENCES IN TEXT
Schedules I, II, III, IV, and V, referred to in pars. (6), (14), (32)(A), (52)(B)(viii), (55), and (56), are set out
in section 812(c) of this title.
This subchapter, referred to in introductory provisions and in pars. (34), (35), (39)(A)(iii), (vi), and (54),
was in the original "this title", meaning title II of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242, and is
popularly known as the "Controlled Substances Act". For complete classification of title II to the Code, see
second paragraph of Short Title note set out under section 801 of this title and Tables.
Subchapter II, referred to in par. (39)(A)(iii), (vi), was in the original "title III", meaning title III of Pub. L.
91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1285. Part A of title III comprises subchapter II of this chapter. For
classification of Part B, consisting of sections 1101 to 1105 of title III, see Tables.
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in pars. (39)(A)(iv), (41)(C)(ii)(II), and (45)(A)(ii),
is act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat. 1040, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this
title. For complete classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
This chapter, referred to in par. (41)(C)(i), was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–513, Oct. 27,
1970, 84 Stat. 1236. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under
section 801 of this title and Tables.
The Indian Self-Determination and Education Assistance Act, referred to in pars. (52)(B)(iv) and (54)(C)(i),
is Pub. L. 93–638, Jan. 4, 1975, 88 Stat. 2203, which is classified principally to chapter 46 (§5301 et seq.) of
Title 25, Indians. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section

5301 of Title 25 and Tables.
AMENDMENTS
2016—Par. (18). Pub. L. 114–198 inserted "or 'opioid' " after "The term 'opiate' ".
2014—Par. (41)(A)(l) to (lxxv). Pub. L. 113–260, §2(a)(1), added cls. (l) to (lxxiv) and redesignated former
cl. (xlx) as (lxxv).
Par. (41)(C). Pub. L. 113–260, §2(a)(2), added subpar. (C).
2008—Pars. (50) to (56). Pub. L. 110–425 added pars. (50) to (56).
2006—Par. (39)(A)(iv). Pub. L. 109–177, §712(a)(1)(A)(i), amended cl. (iv) generally. Prior to amendment,
cl. (iv) related to transactions involving drugs containing ephedrine, pseudoephedrine, or
phenylpropanolamine.
Par. (39)(A)(v), (vi). Pub. L. 109–177, §712(a)(1)(A)(ii), (iii), added cl. (v) and redesignated former cl. (v)
as (vi).
Par. (41)(A)(xvii). Pub. L. 109–162, §1180(1), substituted "13-ethyl-17-hydroxygon-4-en-3-one;" for
"13-ethyl-17-hydroxygon-4-en-3-one;".
Par. (41)(A)(xliv). Pub. L. 109–162, §1180(2), substituted
"(17-methyl-17-hydroxy-[5]-androst-2-eno[3,2-c]-pyrazole);" for
"(17-methyl-17-hydroxy-[5]-androst-2-eno[3,2-c]-pyrazole);".
Par. (45). Pub. L. 109–177, §§711(a)(1)(B), 712(a)(1)(B), added par. (45) and struck out former par. (45)
which defined "ordinary over-the-counter pseudoephedrine or phenylpropanolamine product".
Pars. (46) to (48). Pub. L. 109–177, §§711(a)(1)(B), added pars. (46) to (48). Former par. (46) redesignated
(49).
Par. (49). Pub. L. 109–177, §711(a)(1)(A), (2)(A), redesignated par. (46) as (49), substituted "ephedrine,
pseudoephedrine, or" for "pseudoephedrine or" in subpar. (A), redesignated subpar. (C) as (B), and struck out
former subpar. (B) which read as follows: "For purposes of this paragraph, sale for personal use means the
sale of below-threshold quantities in a single transaction to an individual for legitimate medical use."
2004—Par. (41). Pub. L. 108–358, §2(a)(1), realigned margins, added subpar. (A), and struck out former
subpar. (A) which defined "anabolic steroid".
Par. (44). Pub. L. 108–358, §2(a)(2), inserted "anabolic steroids," after "marihuana,".
2002—Pars. (43), (44). Pub. L. 107–273 repealed Pub. L. 104–294, §§604(b)(4), 607(j)(2). See 1996
Amendment note below.
2000—Par. (32)(A). Pub. L. 106–172, §5(a)(1), substituted "subparagraph (C)" for "subparagraph (B)" in
introductory provisions.
Par. (32)(B), (C). Pub. L. 106–172, §5(a)(2), (3), added subpar. (B) and redesignated former subpar. (B) as
(C).
Par. (34)(X), (Y). Pub. L. 106–172, §3(c), added subpar. (X) and redesignated former subpar. (X) as (Y).
Par. (39)(A)(iv)(II). Pub. L. 106–310 substituted "9 grams" for "24 grams" in two places and inserted before
semicolon at end "and sold in package sizes of not more than 3 grams of pseudoephedrine base or 3 grams of
phenylpropanolamine base".
1997—Par. (9)(A). Pub. L. 105–115 redesignated cl. (i) as subpar. (A) and struck out cl. (ii) which read as
follows: "any derivative of barbituric acid which has been designated by the Secretary as habit forming under
section 352(d) of this title; or".
1996—Par. (26). Pub. L. 104–294, §607(j)(1), amended par. (26) generally. Prior to amendment, par. (26)
read as follows: "The term 'State' means any State, territory, or possession of the United States, the District of
Columbia, the Commonwealth of Puerto Rico, the Trust Territory of the Pacific Islands, and the Canal Zone."
Par. (34)(P), (S), (U). Pub. L. 104–237, §209(1), substituted "Isosafrole" for "Insosafrole" in subpar. (P),
"N-Methylephedrine" for "N-Methylepherdrine" in subpar. (S), and "Hydriodic acid" for "Hydriotic acid" in
subpar. (U).
Par. (35)(G). Pub. L. 104–237, §209(2), amended subpar. (G) generally, inserting "(or Methyl Ethyl
Ketone)" before period at end.
Par. (35)(I), (J). Pub. L. 104–237, §204(a), added subpars. (I) and (J).
Par. (39)(A)(iv)(I)(aa). Pub. L. 104–237, §401(a)(1), (b)(1), substituted ", pseudoephedrine or its salts,
optical isomers, or salts of optical isomers, or phenylpropanolamine or its salts, optical isomers, or salts of
optical isomers unless otherwise provided by regulation of the Attorney General issued pursuant to section
814(e) of this title, except that any sale of ordinary over-the-counter pseudoephedrine or phenylpropanolamine
products by retail distributors shall not be a regulated transaction (except as provided in section 401(d) of the

Comprehensive Methamphetamine Control Act of 1996);" for "as the only active medicinal ingredient or
contains ephedrine or its salts, optical isomers, or salts of optical isomers and therapeutically insignificant
quantities of another active medicinal ingredient;".
Par. (39)(A)(iv)(II). Pub. L. 104–237, §401(a)(2), (b)(2), inserted ", pseudoephedrine,
phenylpropanolamine," after "ephedrine" and inserted before semicolon ", except that the threshold for any
sale of products containing pseudoephedrine or phenylpropanolamine products by retail distributors or by
distributors required to submit reports by section 830(b)(3) of this title shall be 24 grams of pseudoephedrine
or 24 grams of phenylpropanolamine in a single transaction".
Pars. (43), (44). Pub. L. 104–294, §§604(b)(4), 607(j)(2), which provided for amendment to section
identical to Pub. L. 104–237, §401(b)(3), below, were repealed by Pub. L. 107–273, §4002(c)(1).
Pub. L. 104–237, §401(b)(3), redesignated par. (43), relating to felony drug offense, as (44).
Pars. (45), (46). Pub. L. 104–237, §401(b)(4), added pars. (45) and (46).
1994—Par. (34)(V), (W). Pub. L. 103–322, §330024(b), realigned margins and capitalized first letter.
Par. (35). Pub. L. 103–322, §330024(d)(1), made technical correction to directory language of Pub. L.
103–200, §2(a)(4)(B). See 1993 Amendment note below.
Par. (39)(A)(iv)(II). Pub. L. 103–322, §330024(a), substituted "; or" for period at end.
Par. (43). Pub. L. 103–322, §90105(d), added par. (43) defining "felony drug offense".
1993—Par. (33). Pub. L. 103–200, §2(a)(1), substituted "any list I chemical or any list II chemical" for "any
listed precursor chemical or listed essential chemical".
Par. (34). Pub. L. 103–200, §2(a)(2), substituted "list I chemical" for "listed precursor chemical" and
"important to the manufacture" for "critical to the creation" in introductory provisions.
Par. (34)(A), (F), (H). Pub. L. 103–200, §2(a)(3), inserted ", its esters," before "and".
Par. (34)(O). Pub. L. 103–200, §8(1), (2), redesignated subpar. (P) as (O) and struck out former subpar. (O)
which read as follows: "D-lysergic acid."
Par. (34)(P) to (S). Pub. L. 103–200, §8(2), redesignated subpars. (Q) to (T) as (P) to (S), respectively.
Former subpar. (P) redesignated (O).
Par. (34)(T). Pub. L. 103–200, §8(2), redesignated subpar. (V) as (T). Former subpar. (T) redesignated (S).
Par. (34)(U). Pub. L. 103–200, §8(1), (2), redesignated subpar. (X) as (U) and struck out former subpar. (U)
which read as follows: "N-ethylephedrine."
Par. (34)(V). Pub. L. 103–200, §8(2), (4), added subpar. (V) and redesignated former subpar. (V) as (T).
Par. (34)(W). Pub. L. 103–200, §8(1), (4), added subpar. (W) and struck out former subpar. (W) which read
as follows: "N-ethylpseudoephedrine."
Par. (34)(X). Pub. L. 103–200, §8(2), (3), redesignated subpar. (Y) as (X) and substituted "through (U)" for
"through (X)".
Par. (34)(Y). Pub. L. 103–200, §8(2), redesignated subpar. (Y) as (X).
Par. (35). Pub. L. 103–200, §2(a)(4)(A), (C), substituted "list II chemical" for "listed essential chemical"
and struck out "as a solvent, reagent, or catalyst" before "in manufacturing".
Pub. L. 103–200, §2(a)(4)(B), as amended by Pub. L. 103–322, §330024(d)(1), inserted "(other than a list I
chemical)" before "specified" the first time appearing.
Par. (37). Pub. L. 103–200, §9(a), amended par. (37) generally. Prior to amendment, par. (37) read as
follows: "The term 'regular supplier' means, with respect to a regulated person, a supplier with whom the
regulated person has an established business relationship that is reported to the Attorney General."
Par. (38). Pub. L. 103–200, §2(a)(5), inserted before period at end "or who acts as a broker or trader for an
international transaction involving a listed chemical, a tableting machine, or an encapsulating machine".
Par. (39)(A). Pub. L. 103–200, §§2(a)(6)(A), 7, in introductory provisions, substituted "importation, or
exportation of, or an international transaction involving shipment of," for "importation or exportation of" and
inserted "a listed chemical, or if the Attorney General establishes a threshold amount for a specific listed
chemical," before "a threshold amount,".
Par. (39)(A)(iii). Pub. L. 103–200, §2(a)(6)(B), inserted "or any category of transaction for a specific listed
chemical or chemicals" after "transaction".
Par. (39)(A)(iv). Pub. L. 103–200, §2(a)(6)(C), amended cl. (iv) generally. Prior to amendment, cl. (iv) read
as follows: "any transaction in a listed chemical that is contained in a drug that may be marketed or distributed
lawfully in the United States under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act; or".
Par. (39)(A)(v). Pub. L. 103–200, §2(a)(6)(D), inserted before semicolon at end "which the Attorney
General has by regulation designated as exempt from the application of this subchapter and subchapter II
based on a finding that the mixture is formulated in such a way that it cannot be easily used in the illicit
production of a controlled substance and that the listed chemical or chemicals contained in the mixture cannot
be readily recovered".

Par. (40). Pub. L. 103–200, §2(a)(7), substituted "list I chemical or a list II chemical" for "listed precursor
chemical or a listed essential chemical" in two places.
Pars. (42), (43). Pub. L. 103–200, §2(a)(8), added pars. (42) and (43).
1990—Par. (32)(A). Pub. L. 101–647, §3599I, substituted "the stimulant" for "the stimulent" in cl. (ii) and
"a stimulant" for "a stimulent" in cl. (iii).
Par. (34)(M) to (Y). Pub. L. 101–647, §2301(a), added subpars. (M) to (Y).
Par. (35)(E). Pub. L. 101–647, §2301(b), struck out subpar. (E) "Hydriodic acid."
Par. (41). Pub. L. 101–647, §1902(b), added par. (41).
1988—Par. (8). Pub. L. 100–690, §6054(1), inserted "or a listed chemical" after "a controlled substance".
Par. (11). Pub. L. 100–690, §6054(2), inserted "or a listed chemical" after "a controlled substance" in two
places.
Pars. (33) to (40). Pub. L. 100–690, §6054(3), added pars. (33) to (40).
1986—Par. (6). Pub. L. 99–514 substituted "Internal Revenue Code of 1986" for "Internal Revenue Code of
1954".
Par. (14). Pub. L. 99–570, §1870, and Pub. L. 99–646 amended par. (14) identically, substituting "any
optical" for "the optical" in second and third sentences.
Par. (25). Pub. L. 99–570, §1003(b)(1), added par. (25). Former par. (25) redesignated (26).
Pars. (26) to (31). Pub. L. 99–570, §1003(b)(2), redesignated pars. (25) to (30) as (26) to (31), respectively.
Par. (32). Pub. L. 99–570, §1203, added par. (32).
1984—Pars. (14) to (16). Pub. L. 98–473, §507(a), added par. (14) and redesignated former pars. (14) to
(16) as (15) to (17), respectively.
Par. (17). Pub. L. 98–473, §507, redesignated former par. (16) as (17), and expanded and revised definition
of "narcotic drug", including within term poppy straw, cocaine, and ecgonine. Former par. (17) redesignated
(18).
Pars. (18) to (28). Pub. L. 98–473, §507(a), redesignated former pars. (17) to (27) as (18) to (28),
respectively.
Par. (29). Pub. L. 98–509 which directed the substitution of "one hundred and eighty" for "twenty-one" in
par. (28), was executed to par. (29) in view of the redesignation of par. (28) as par. (29) by Pub. L. 98–473.
Pub. L. 98–473, §507(a), redesignated former par. (28) as (29). Former par. (29) redesignated (30).
Par. (30). Pub. L. 98–473, §507(a), redesignated former par. (29) as (30).
1979—Par. (4). Pub. L. 96–132 substituted provisions defining "Drug Enforcement Administration" for
provisions defining "Bureau of Narcotics and Dangerous Drugs".
1978—Par. (29). Pub. L. 95–633 added par. (29).
1974—Pars. (27), (28). Pub. L. 93–281 added pars. (27) and (28).
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted for "Secretary of Health, Education, and Welfare" in
par. (24) pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.
EFFECTIVE DATE OF 2008 AMENDMENT
Pub. L. 110–425, §3(j), Oct. 15, 2008, 122 Stat. 4832, provided that:
"(1) IN GENERAL.—Except as provided in paragraph (2), the amendments made by this Act [enacting
section 831 of this title and amending this section and sections 823, 827, 829, 841, 843, 882 and 960 of this
title] shall take effect 180 days after the date of enactment of this Act [Oct. 15, 2008].
"(2) DEFINITION OF PRACTICE OF TELEMEDICINE.—
"(A) IN GENERAL.—Until the earlier of 3 months after the date on which regulations are
promulgated to carry out section 311(h) of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 831(h)], as amended
by this Act, or 15 months after the date of enactment of this Act—
"(i) the definition of the term 'practice of telemedicine' in subparagraph (B) of this paragraph shall
apply for purposes of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 801 et seq.]; and
"(ii) the definition of the term 'practice of telemedicine' in section 102(54) of the Controlled
Substances Act [21 U.S.C. 802(54)], as amended by this Act, shall not apply.
"(B) TEMPORARY PHASE-IN OF TELEMEDICINE REGULATION.—During the period specified
in subparagraph (A), the term 'practice of telemedicine' means the practice of medicine in accordance with
applicable Federal and State laws by a practitioner (as that term is defined in section 102 of the Controlled
Substances Act (21 U.S.C. 802)) (other than a pharmacist) who is at a location remote from the patient and
is communicating with the patient, or health care professional who is treating the patient, using a

telecommunications system referred to in section 1834(m) of the Social Security Act (42 U.S.C.
1395m(m)), if the practitioner is using an interactive telecommunications system that satisfies the
requirements of section 410.78(a)(3) of title 42, Code of Federal Regulations.
"(C) RULE OF CONSTRUCTION.—Nothing in this subsection may be construed to create a
precedent that any specific course of conduct constitutes the 'practice of telemedicine' (as that term is
defined in section 102(54) of the Controlled Substances Act, as amended by this Act) after the end of the
period specified in subparagraph (A)."
EFFECTIVE DATE OF 2004 AMENDMENT
Pub. L. 108–358, §2(d), Oct. 22, 2004, 118 Stat. 1664, provided that: "The amendments made by this
section [amending this section, section 811 of this title, and provisions set out as a note under this section]
shall take effect 90 days after the date of enactment of this Act [Oct. 22, 2004]."
EFFECTIVE DATE OF 2002 AMENDMENT
Pub. L. 107–273, div. B, title IV, §4002(c)(1), Nov. 2, 2002, 116 Stat. 1808, provided that the amendment
made by section 4002(c)(1) is effective Oct. 11, 1996.
EFFECTIVE DATE OF 2000 AMENDMENT
Pub. L. 106–310, div. B, title XXXVI, §3622(b), Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1231, provided that: "The
amendments made by subsection (a) [amending this section] shall take effect 1 year after the date of the
enactment of this Act [Oct. 17, 2000]."
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 105–115 effective 90 days after Nov. 21, 1997, except as otherwise provided, see
section 501 of Pub. L. 105–115, set out as a note under section 321 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1996 AMENDMENTS
Amendment by section 604(b)(4) of Pub. L. 104–294 effective Sept. 13, 1994, see section 604(d) of Pub. L.
104–294, set out as a note under section 13 of Title 18, Crimes and Criminal Procedure.
Pub. L. 104–237, title IV, §401(g), Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3110, provided that: "Notwithstanding any other
provision of this Act [see section 1(a) of Pub. L. 104–237, set out as a Short Title of 1996 Amendments note
under section 801 of this title], this section [amending this section and section 814 of this title and enacting
provisions set out as a note below] shall not apply to the sale of any pseudoephedrine or phenylpropanolamine
product prior to 12 months after the date of enactment of this Act [Oct. 3, 1996], except that, on application of
a manufacturer of a particular pseudoephedrine or phenylpropanolamine drug product, the Attorney General
may, in her sole discretion, extend such effective date up to an additional six months. Notwithstanding any
other provision of law, the decision of the Attorney General on such an application shall not be subject to
judicial review."
EFFECTIVE DATE OF 1994 AMENDMENT
Pub. L. 103–322, title XXXIII, §330024(f), Sept. 13, 1994, 108 Stat. 2151, provided that: "The amendments
made by this section [amending this section and sections 824, 960, and 971 of this title] shall take effect as of
the date that is 120 days after the date of enactment of the Domestic Chemical Diversion Control Act of 1993
[Dec. 17, 1993]."
EFFECTIVE DATE OF 1993 AMENDMENT
Pub. L. 103–200, §11, Dec. 17, 1993, 107 Stat. 2341, provided that: "This Act [enacting section 814 of this
title, amending this section and sections 821 to 824, 830, 843, 880, 957, 958, 960, and 971 of this title, and
enacting provisions set out as a note under section 801 of this title] and the amendments made by this Act
shall take effect on the date that is 120 days after the date of enactment of this Act [Dec. 17, 1993]."
EFFECTIVE DATE OF 1990 AMENDMENT
Pub. L. 101–647, title XIX, §1902(d), Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4852, provided that: "This section
[amending this section and section 812 of this title and enacting provisions set out as a note under section 829
of this title] and the amendment made by this section shall take effect 90 days after the date of enactment of
this Act [Nov. 29, 1990]."
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Pub. L. 100–690, title VI, §6061, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4320, provided that: "Except as otherwise
provided in this subtitle, this subtitle [subtitle A (§§6051–6061) of title VI of Pub. L. 100–690, enacting

section 971 of this title, amending this section and sections 830, 841 to 843, 872, 876, 881, 960, and 961 of
this title, and enacting provisions set out as notes under this section and section 971 of this title] shall take
effect 120 days after the enactment of this Act [Nov. 18, 1988]."
EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 95–633 effective on date the Convention on Psychotropic Substances enters into
force in the United States [July 15, 1980], see section 112 of Pub. L. 95–633, set out as an Effective Date note
under section 801a of this title.
REGULATIONS
Pub. L. 110–425, §3(k)(1), Oct. 15, 2008, 122 Stat. 4833, provided that: "The Attorney General may
promulgate and enforce any rules, regulations, and procedures which may be necessary and appropriate for the
efficient execution of functions under this Act [see Short Title of 2008 Amendment note set out under section
801 of this title] or the amendments made by this Act, and, with the concurrence of the Secretary of Health
and Human Services where this Act or the amendments made by this Act so provide, promulgate any interim
rules necessary for the implementation of this Act or the amendments made by this Act, prior to its effective
date [see Effective Date of 2008 Amendment note above]."
Pub. L. 98–509, title III, §301(b), Oct. 19, 1984, 98 Stat. 2364, provided that: "The Secretary of Health and
Human Services shall, within ninety days of the date of the enactment of this Act [Oct. 19, 1984], promulgate
regulations for the administration of section 102(28) of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 802(29)] as
amended by subsection (a) and shall include in the first report submitted under section 505(b) [503(b)] of the
Public Health Service Act [former 42 U.S.C. 290aa–2(b)] after the expiration of such ninety days the findings
of the Secretary with respect to the effect of the amendment made by subsection (a)."
CONSTRUCTION OF 2008 AMENDMENT
Pub. L. 110–425, §4, Oct. 15, 2008, 122 Stat. 4834, provided that: "Nothing in this Act [see Short Title of
2008 Amendment note set out under section 801 of this title] or the amendments made by this Act shall be
construed as authorizing, prohibiting, or limiting the use of electronic prescriptions for controlled substances."
PRESERVATION OF STATE AUTHORITY TO REGULATE SCHEDULED LISTED CHEMICALS
Pub. L. 109–177, title VII, §711(g), Mar. 9, 2006, 120 Stat. 263, provided that: "This section [amending this
section and sections 830, 841, 842, and 844 of this title and enacting provisions set out as notes under sections
830 and 844 of this title] and the amendments made by this section may not be construed as having any legal
effect on section 708 of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 903] as applied to the regulation of
scheduled listed chemicals (as defined in section 102(45) of such Act [21 U.S.C. 802(45)])."
REPORT ON DIVERSION OF ORDINARY, OVER-THE-COUNTER PSEUDOEPHEDRINE AND
PHENYLPROPANOLAMINE PRODUCTS
Pub. L. 106–310, div. B, title XXXVI, §3642, Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1237, provided that:
"(a) STUDY.—The Attorney General shall conduct a study of the use of ordinary, over-the-counter
pseudoephedrine and phenylpropanolamine products in the clandestine production of illicit drugs. Sources of
data for the study shall include the following:
"(1) Information from Federal, State, and local clandestine laboratory seizures and related
investigations identifying the source, type, or brand of drug products being utilized and how they were
obtained for the illicit production of methamphetamine and amphetamine.
"(2) Information submitted voluntarily from the pharmaceutical and retail industries involved in the
manufacture, distribution, and sale of drug products containing ephedrine, pseudoephedrine, and
phenylpropanolamine, including information on changes in the pattern, volume, or both, of sales of
ordinary, over-the-counter pseudoephedrine and phenylpropanolamine products.
"(b) REPORT.—
"(1) REQUIREMENT.—Not later than 1 year after the date of the enactment of this Act [Oct. 17,
2000], the Attorney General shall submit to Congress a report on the study conducted under subsection (a).
"(2) ELEMENTS.—The report shall include—
"(A) the findings of the Attorney General as a result of the study; and
"(B) such recommendations on the need to establish additional measures to prevent diversion of
ordinary, over-the-counter pseudoephedrine and phenylpropanolamine (such as a threshold on ordinary,
over-the-counter pseudoephedrine and phenylpropanolamine products) as the Attorney General considers
appropriate.
"(3) MATTERS CONSIDERED.—In preparing the report, the Attorney General shall consider the

comments and recommendations including the comments on the Attorney General's proposed findings and
recommendations, of State and local law enforcement and regulatory officials and of representatives of the
industry described in subsection (a)(2).
"(c) REGULATION OF RETAIL SALES.—
"(1) IN GENERAL.—Notwithstanding section 401(d) of the Comprehensive Methamphetamine
Control Act of 1996 [Pub. L. 104–237] (21 U.S.C. 802 note) and subject to paragraph (2), the Attorney
General shall establish by regulation a single-transaction limit of not less than 24 grams of ordinary,
over-the-counter pseudoephedrine or phenylpropanolamine (as the case may be) for retail distributors, if the
Attorney General finds, in the report under subsection (b), that—
"(A) there is a significant number of instances (as set forth in paragraph (3)(A) of such section
401(d) for purposes of such section) where ordinary, over-the-counter pseudoephedrine products,
phenylpropanolamine products, or both such products that were purchased from retail distributors were
widely used in the clandestine production of illicit drugs; and
"(B) the best practical method of preventing such use is the establishment of single-transaction
limits for retail distributors of either or both of such products.
"(2) DUE PROCESS.—The Attorney General shall establish the single-transaction limit under
paragraph (1) only after notice, comment, and an informal hearing."
REGULATION OF RETAIL SALES OF CERTAIN PRECURSOR CHEMICALS; EFFECT ON
THRESHOLDS; COMBINATION EPHEDRINE PRODUCTS
Pub. L. 104–237, title IV, §401(d)–(f), Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3108, which authorized the Attorney General
to establish a single-transaction limit of 24 grams for pseudoephedrine, phenylpropanolamine, and
combination ephedrine products for retail distributors, was repealed by Pub. L. 109–177, title VII, §712(b),
Mar. 9, 2006, 120 Stat. 264.
EXEMPTION FOR SUBSTANCES IN PARAGRAPH (41)
Pub. L. 101–647, title XIX, §1903, Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4853, as amended by Pub. L. 108–358, §2(c),
Oct. 22, 2004, 118 Stat. 1663, provided that:
"(a) DRUGS FOR TREATMENT OF RARE DISEASES.—If the Attorney General finds that a drug listed
in paragraph (41) of section 102 of the Controlled Substances Act (as added by section 2 [1902] of this Act)
is—
"(1) approved by the Food and Drug Administration as an accepted treatment for a rare disease or
condition, as defined in section 526 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 360bb); and
"(2) does not have a significant potential for abuse, the Attorney General may exempt such drug from
any production regulations otherwise issued under the Controlled Substances Act as may be necessary to
ensure adequate supplies of such drug for medical purposes.
"(b) DATE OF ISSUANCE OF REGULATIONS.—The Attorney General shall issue regulations
implementing this section not later than 45 days after the date of enactment of this Act [Nov. 29, 1990], except
that the regulations required under section 3(a) [former 1903(a)] shall be issued not later than 180 days after
the date of enactment of this Act."

§803. Repealed. Pub. L. 95–137, §1(b), Oct. 18, 1977, 91 Stat. 1169
Section, Pub. L. 91–513, title II, §103, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1245, authorized Bureau of Narcotics and
Dangerous Drugs to add, during fiscal year 1971, 300 agents, together with necessary supporting personnel,
and provided for appropriations of $6,000,000 to carry out such addition.

PART B—AUTHORITY TO CONTROL; STANDARDS AND SCHEDULES
§811. Authority and criteria for classification of substances
(a) Rules and regulations of Attorney General; hearing
The Attorney General shall apply the provisions of this subchapter to the controlled substances
listed in the schedules established by section 812 of this title and to any other drug or other substance

added to such schedules under this subchapter. Except as provided in subsections (d) and (e), the
Attorney General may by rule—
(1) add to such a schedule or transfer between such schedules any drug or other substance if
he—
(A) finds that such drug or other substance has a potential for abuse, and
(B) makes with respect to such drug or other substance the findings prescribed by subsection
(b) of section 812 of this title for the schedule in which such drug is to be placed; or
(2) remove any drug or other substance from the schedules if he finds that the drug or other
substance does not meet the requirements for inclusion in any schedule.
Rules of the Attorney General under this subsection shall be made on the record after opportunity
for a hearing pursuant to the rulemaking procedures prescribed by subchapter II of chapter 5 of title
5. Proceedings for the issuance, amendment, or repeal of such rules may be initiated by the Attorney
General (1) on his own motion, (2) at the request of the Secretary, or (3) on the petition of any
interested party.
(b) Evaluation of drugs and other substances
The Attorney General shall, before initiating proceedings under subsection (a) to control a drug or
other substance or to remove a drug or other substance entirely from the schedules, and after
gathering the necessary data, request from the Secretary a scientific and medical evaluation, and his
recommendations, as to whether such drug or other substance should be so controlled or removed as
a controlled substance. In making such evaluation and recommendations, the Secretary shall consider
the factors listed in paragraphs (2), (3), (6), (7), and (8) of subsection (c) and any scientific or
medical considerations involved in paragraphs (1), (4), and (5) of such subsection. The
recommendations of the Secretary shall include recommendations with respect to the appropriate
schedule, if any, under which such drug or other substance should be listed. The evaluation and the
recommendations of the Secretary shall be made in writing and submitted to the Attorney General
within a reasonable time. The recommendations of the Secretary to the Attorney General shall be
binding on the Attorney General as to such scientific and medical matters, and if the Secretary
recommends that a drug or other substance not be controlled, the Attorney General shall not control
the drug or other substance. If the Attorney General determines that these facts and all other relevant
data constitute substantial evidence of potential for abuse such as to warrant control or substantial
evidence that the drug or other substance should be removed entirely from the schedules, he shall
initiate proceedings for control or removal, as the case may be, under subsection (a).
(c) Factors determinative of control or removal from schedules
In making any finding under subsection (a) of this section or under subsection (b) of section 812
of this title, the Attorney General shall consider the following factors with respect to each drug or
other substance proposed to be controlled or removed from the schedules:
(1) Its actual or relative potential for abuse.
(2) Scientific evidence of its pharmacological effect, if known.
(3) The state of current scientific knowledge regarding the drug or other substance.
(4) Its history and current pattern of abuse.
(5) The scope, duration, and significance of abuse.
(6) What, if any, risk there is to the public health.
(7) Its psychic or physiological dependence liability.
(8) Whether the substance is an immediate precursor of a substance already controlled under
this subchapter.
(d) International treaties, conventions, and protocols requiring control; procedures respecting
changes in drug schedules of Convention on Psychotropic Substances
(1) If control is required by United States obligations under international treaties, conventions, or
protocols in effect on October 27, 1970, the Attorney General shall issue an order controlling such

drug under the schedule he deems most appropriate to carry out such obligations, without regard to
the findings required by subsection (a) of this section or section 812(b) of this title and without
regard to the procedures prescribed by subsections (a) and (b) of this section.
(2)(A) Whenever the Secretary of State receives notification from the Secretary-General of the
United Nations that information has been transmitted by or to the World Health Organization,
pursuant to article 2 of the Convention on Psychotropic Substances, which may justify adding a drug
or other substance to one of the schedules of the Convention, transferring a drug or substance from
one schedule to another, or deleting it from the schedules, the Secretary of State shall immediately
transmit the notice to the Secretary of Health and Human Services who shall publish it in the Federal
Register and provide opportunity to interested persons to submit to him comments respecting the
scientific and medical evaluations which he is to prepare respecting such drug or substance. The
Secretary of Health and Human Services shall prepare for transmission through the Secretary of
State to the World Health Organization such medical and scientific evaluations as may be
appropriate regarding the possible action that could be proposed by the World Health Organization
respecting the drug or substance with respect to which a notice was transmitted under this
subparagraph.
(B) Whenever the Secretary of State receives information that the Commission on Narcotic Drugs
of the United Nations proposes to decide whether to add a drug or other substance to one of the
schedules of the Convention, transfer a drug or substance from one schedule to another, or delete it
from the schedules, the Secretary of State shall transmit timely notice to the Secretary of Health and
Human Services of such information who shall publish a summary of such information in the Federal
Register and provide opportunity to interested persons to submit to him comments respecting the
recommendation which he is to furnish, pursuant to this subparagraph, respecting such proposal. The
Secretary of Health and Human Services shall evaluate the proposal and furnish a recommendation
to the Secretary of State which shall be binding on the representative of the United States in
discussions and negotiations relating to the proposal.
(3) When the United States receives notification of a scheduling decision pursuant to article 2 of
the Convention on Psychotropic Substances that a drug or other substance has been added or
transferred to a schedule specified in the notification or receives notification (referred to in this
subsection as a "schedule notice") that existing legal controls applicable under this subchapter to a
drug or substance and the controls required by the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C.
301 et seq.] do not meet the requirements of the schedule of the Convention in which such drug or
substance has been placed, the Secretary of Health and Human Services after consultation with the
Attorney General, shall first determine whether existing legal controls under this subchapter
applicable to the drug or substance and the controls required by the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act, meet the requirements of the schedule specified in the notification or schedule notice
and shall take the following action:
(A) If such requirements are met by such existing controls but the Secretary of Health and
Human Services nonetheless believes that more stringent controls should be applied to the drug or
substance, the Secretary shall recommend to the Attorney General that he initiate proceedings for
scheduling the drug or substance, pursuant to subsections (a) and (b) of this section, to apply to
such controls.
(B) If such requirements are not met by such existing controls and the Secretary of Health and
Human Services concurs in the scheduling decision or schedule notice transmitted by the
notification, the Secretary shall recommend to the Attorney General that he initiate proceedings
for scheduling the drug or substance under the appropriate schedule pursuant to subsections (a)
and (b) of this section.
(C) If such requirements are not met by such existing controls and the Secretary of Health and
Human Services does not concur in the scheduling decision or schedule notice transmitted by the
notification, the Secretary shall—
(i) if he deems that additional controls are necessary to protect the public health and safety,
recommend to the Attorney General that he initiate proceedings for scheduling the drug or
substance pursuant to subsections (a) and (b) of this section, to apply such additional controls;

(ii) request the Secretary of State to transmit a notice of qualified acceptance, within the
period specified in the Convention, pursuant to paragraph 7 of article 2 of the Convention, to
the Secretary-General of the United Nations;
(iii) request the Secretary of State to transmit a notice of qualified acceptance as prescribed in
clause (ii) and request the Secretary of State to ask for a review by the Economic and Social
Council of the United Nations, in accordance with paragraph 8 of article 2 of the Convention, of
the scheduling decision; or
(iv) in the case of a schedule notice, request the Secretary of State to take appropriate action
under the Convention to initiate proceedings to remove the drug or substance from the
schedules under the Convention or to transfer the drug or substance to a schedule under the
Convention different from the one specified in the schedule notice.
(4)(A) If the Attorney General determines, after consultation with the Secretary of Health and
Human Services, that proceedings initiated under recommendations made under paragraph 1 (B) or
(C)(i) of paragraph (3) will not be completed within the time period required by paragraph 7 of
article 2 of the Convention, the Attorney General, after consultation with the Secretary and after
providing interested persons opportunity to submit comments respecting the requirements of the
temporary order to be issued under this sentence, shall issue a temporary order controlling the drug
or substance under schedule IV or V, whichever is most appropriate to carry out the minimum
United States obligations under paragraph 7 of article 2 of the Convention. As a part of such order,
the Attorney General shall, after consultation with the Secretary, except such drug or substance from
the application of any provision of part C of this subchapter which he finds is not required to carry
out the United States obligations under paragraph 7 of article 2 of the Convention. In the case of
proceedings initiated under subparagraph (B) of paragraph (3), the Attorney General, concurrently
with the issuance of such order, shall request the Secretary of State to transmit a notice of qualified
acceptance to the Secretary-General of the United Nations pursuant to paragraph 7 of article 2 of the
Convention. A temporary order issued under this subparagraph controlling a drug or other substance
subject to proceedings initiated under subsections (a) and (b) of this section shall expire upon the
effective date of the application to the drug or substance of the controls resulting from such
proceedings.
(B) After a notice of qualified acceptance of a scheduling decision with respect to a drug or other
substance is transmitted to the Secretary-General of the United Nations in accordance with clause (ii)
or (iii) of paragraph (3)(C) or after a request has been made under clause (iv) of such paragraph with
respect to a drug or substance described in a schedule notice, the Attorney General, after consultation
with the Secretary of Health and Human Services and after providing interested persons opportunity
to submit comments respecting the requirements of the order to be issued under this sentence, shall
issue an order controlling the drug or substance under schedule IV or V, whichever is most
appropriate to carry out the minimum United States obligations under paragraph 7 of article 2 of the
Convention in the case of a drug or substance for which a notice of qualified acceptance was
transmitted or whichever the Attorney General determines is appropriate in the case of a drug or
substance described in a schedule notice. As a part of such order, the Attorney General shall, after
consultation with the Secretary, except such drug or substance from the application of any provision
of part C of this subchapter which he finds is not required to carry out the United States obligations
under paragraph 7 of article 2 of the Convention. If, as a result of a review under paragraph 8 of
article 2 of the Convention of the scheduling decision with respect to which a notice of qualified
acceptance was transmitted in accordance with clause (ii) or (iii) of paragraph (3)(C)—
(i) the decision is reversed, and
(ii) the drug or substance subject to such decision is not required to be controlled under
schedule IV or V to carry out the minimum United States obligations under paragraph 7 of article
2 of the Convention,
the order issued under this subparagraph with respect to such drug or substance shall expire upon
receipt by the United States of the review decision. If, as a result of action taken pursuant to action

initiated under a request transmitted under clause (iv) of paragraph (3)(C), the drug or substance with
respect to which such action was taken is not required to be controlled under schedule IV or V, the
order issued under this paragraph with respect to such drug or substance shall expire upon receipt by
the United States of a notice of the action taken with respect to such drug or substance under the
Convention.
(C) An order issued under subparagraph (A) or (B) may be issued without regard to the findings
required by subsection (a) of this section or by section 812(b) of this title and without regard to the
procedures prescribed by subsection (a) or (b) of this section.
(5) Nothing in the amendments made by the Psychotropic Substances Act of 1978 or the
regulations or orders promulgated thereunder shall be construed to preclude requests by the Secretary
of Health and Human Services or the Attorney General through the Secretary of State, pursuant to
article 2 or other applicable provisions of the Convention, for review of scheduling decisions under
such Convention, based on new or additional information.
(e) Immediate precursors
The Attorney General may, without regard to the findings required by subsection (a) of this
section or section 812(b) of this title and without regard to the procedures prescribed by subsections
(a) and (b) of this section, place an immediate precursor in the same schedule in which the controlled
substance of which it is an immediate precursor is placed or in any other schedule with a higher
numerical designation. If the Attorney General designates a substance as an immediate precursor and
places it in a schedule, other substances shall not be placed in a schedule solely because they are its
precursors.
(f) Abuse potential
If, at the time a new-drug application is submitted to the Secretary for any drug having a stimulant,
depressant, or hallucinogenic effect on the central nervous system, it appears that such drug has an
abuse potential, such information shall be forwarded by the Secretary to the Attorney General.
(g) Exclusion of non-narcotic substances sold over the counter without a prescription;
dextromethorphan; exemption of substances lacking abuse potential
(1) The Attorney General shall by regulation exclude any non-narcotic drug which contains a
controlled substance from the application of this subchapter and subchapter II of this chapter if such
drug may, under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.], be lawfully sold
over the counter without a prescription.
(2) Dextromethorphan shall not be deemed to be included in any schedule by reason of enactment
of this subchapter unless controlled after October 27, 1970 pursuant to the foregoing provisions of
this section.
(3) The Attorney General may, by regulation, exempt any compound, mixture, or preparation
containing a controlled substance from the application of all or any part of this subchapter if he finds
such compound, mixture, or preparation meets the requirements of one of the following categories:
(A) A mixture, or preparation containing a nonnarcotic controlled substance, which mixture or
preparation is approved for prescription use, and which contains one or more other active
ingredients which are not listed in any schedule and which are included therein in such
combinations, quantity, proportion, or concentration as to vitiate the potential for abuse.
(B) A compound, mixture, or preparation which contains any controlled substance, which is not
for administration to a human being or animal, and which is packaged in such form or
concentration, or with adulterants or denaturants, so that as packaged it does not present any
significant potential for abuse.
(C) Upon the recommendation of the Secretary of Health and Human Services, a compound,
mixture, or preparation which contains any anabolic steroid, which is intended for administration
to a human being or an animal, and which, because of its concentration, preparation, formulation
or delivery system, does not present any significant potential for abuse.
(h) Temporary scheduling to avoid imminent hazards to public safety
(1) If the Attorney General finds that the scheduling of a substance in schedule I on a temporary

basis is necessary to avoid an imminent hazard to the public safety, he may, by order and without
regard to the requirements of subsection (b) relating to the Secretary of Health and Human Services,
schedule such substance in schedule I if the substance is not listed in any other schedule in section
812 of this title or if no exemption or approval is in effect for the substance under section 505 of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355]. Such an order may not be issued before the
expiration of thirty days from—
(A) the date of the publication by the Attorney General of a notice in the Federal Register of the
intention to issue such order and the grounds upon which such order is to be issued, and
(B) the date the Attorney General has transmitted the notice required by paragraph (4).
(2) The scheduling of a substance under this subsection shall expire at the end of 2 years from the
date of the issuance of the order scheduling such substance, except that the Attorney General may,
during the pendency of proceedings under subsection (a)(1) with respect to the substance, extend the
temporary scheduling for up to 1 year.
(3) When issuing an order under paragraph (1), the Attorney General shall be required to consider,
with respect to the finding of an imminent hazard to the public safety, only those factors set forth in
paragraphs (4), (5), and (6) of subsection (c), including actual abuse, diversion from legitimate
channels, and clandestine importation, manufacture, or distribution.
(4) The Attorney General shall transmit notice of an order proposed to be issued under paragraph
(1) to the Secretary of Health and Human Services. In issuing an order under paragraph (1), the
Attorney General shall take into consideration any comments submitted by the Secretary in response
to a notice transmitted pursuant to this paragraph.
(5) An order issued under paragraph (1) with respect to a substance shall be vacated upon the
conclusion of a subsequent rulemaking proceeding initiated under subsection (a) with respect to such
substance.
(6) An order issued under paragraph (1) is not subject to judicial review.
(i) Temporary and permanent scheduling of recently emerged anabolic steroids
(1) The Attorney General may issue a temporary order adding a drug or other substance to the
definition of anabolic steroids if the Attorney General finds that—
(A) the drug or other substance satisfies the criteria for being considered an anabolic steroid
under section 802(41) of this title but is not listed in that section or by regulation of the Attorney
General as being an anabolic steroid; and
(B) adding such drug or other substance to the definition of anabolic steroids will assist in
preventing abuse or misuse of the drug or other substance.
(2) An order issued under paragraph (1) shall not take effect until 30 days after the date of the
publication by the Attorney General of a notice in the Federal Register of the intention to issue such
order and the grounds upon which such order is to be issued. The order shall expire not later than 24
months after the date it becomes effective, except that the Attorney General may, during the
pendency of proceedings under paragraph (6), extend the temporary scheduling order for up to 6
months.
(3) The Attorney General shall transmit notice of an order proposed to be issued under paragraph
(1) to the Secretary of Health and Human Services. In issuing an order under paragraph (1), the
Attorney General shall take into consideration any comments submitted by the Secretary in response
to a notice transmitted pursuant to this paragraph.
(4) A temporary scheduling order issued under paragraph (1) shall be vacated upon the issuance of
a permanent scheduling order under paragraph (6).
(5) An order issued under paragraph (1) is not subject to judicial review.
(6) The Attorney General may, by rule, issue a permanent order adding a drug or other substance
to the definition of anabolic steroids if such drug or other substance satisfies the criteria for being
considered an anabolic steroid under section 802(41) of this title. Such rulemaking may be
commenced simultaneously with the issuance of the temporary order issued under paragraph (1).

(j) Interim final rule; date of issuance; procedure for final rule
(1) With respect to a drug referred to in subsection (f), if the Secretary of Health and Human
Services recommends that the Attorney General control the drug in schedule II, III, IV, or V pursuant
to subsections (a) and (b), the Attorney General shall, not later than 90 days after the date described
in paragraph (2), issue an interim final rule controlling the drug in accordance with such subsections
and section 812(b) of this title using the procedures described in paragraph (3).
(2) The date described in this paragraph shall be the later of—
(A) the date on which the Attorney General receives the scientific and medical evaluation and
the scheduling recommendation from the Secretary of Health and Human Services in accordance
with subsection (b); or
(B) the date on which the Attorney General receives notification from the Secretary of Health
and Human Services that the Secretary has approved an application under section 505(c), 512, or
571 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355(c), 360b, 360ccc] or section
262(a) of title 42, or indexed a drug under section 572 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act [21 U.S.C. 360ccc–1], with respect to the drug described in paragraph (1).
(3) A rule issued by the Attorney General under paragraph (1) shall become immediately effective
as an interim final rule without requiring the Attorney General to demonstrate good cause therefor.
The interim final rule shall give interested persons the opportunity to comment and to request a
hearing. After the conclusion of such proceedings, the Attorney General shall issue a final rule in
accordance with the scheduling criteria of subsections (b), (c), and (d) of this section and section
812(b) of this title.
(Pub. L. 91–513, title II, §201, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1245; Pub. L. 95–633, title I, §102(a), Nov.
10, 1978, 92 Stat. 3769; Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 695; Pub. L. 98–473,
title II, §§508, 509(a), Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2071, 2072; Pub. L. 108–358, §2(b), Oct. 22, 2004,
118 Stat. 1663; Pub. L. 112–144, title XI, §1153, July 9, 2012, 126 Stat. 1132; Pub. L. 113–260,
§2(b), Dec. 18, 2014, 128 Stat. 2930; Pub. L. 114–89, §2(b), Nov. 25, 2015, 129 Stat. 700.)
REFERENCES IN TEXT
This subchapter, referred to in subsecs. (a), (c)(8), (d)(3), (4)(A), (B), and (g)(2), (3), was in the original
"this title", meaning title II of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242, as amended, and is popularly
known as the "Controlled Substances Act". For complete classification of title II to the Code, see second
paragraph of Short Title note set out under section 801 of this title and Tables.
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsecs. (d)(3) and (g)(1), is act June 25, 1938,
ch. 675, 52 Stat. 1040, as amended, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For
complete classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
Schedules I, II, III, IV, and V, referred to in subsecs. (d)(4)(A), (B), (h)(1), and (j)(1), are set out in section
812(c) of this title.
The Psychotropic Substances Act of 1978, referred to in subsec. (d)(5), is Pub. L. 95–633, Nov. 10, 1978,
92 Stat. 3768, which enacted sections 801a, 830, and 852 of this title, amended sections 352, 802, 811, 812,
823, 827, 841 to 843, 872, 881, 952, 953, and 965 of this title and section 242a of Title 42, The Public Health
and Welfare, repealed section 830 of this title effective Jan. 1, 1981, and enacted provisions set out as notes
under sections 801, 801a, 812, and 830 of this title. For complete classification of this Act to the Code, see
Short Title of 1978 Amendment note set out under section 801 of this title and Tables.
This subchapter and subchapter II of this chapter, referred to in subsec. (g)(1), was in the original "titles II
and III of the Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act", which was translated as meaning
titles II and III of the Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act of 1970, Pub. L. 91–513, Oct.
27, 1970, 84 Stat. 1242, 1285, as amended, to reflect the probable intent of Congress. Title II is classified
principally to this subchapter and part A of title III comprises subchapter II of this chapter. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title notes set out under section 801 of this title and Tables.
AMENDMENTS
2015—Subsec. (j). Pub. L. 114–89 added subsec. (j).
2014—Subsec. (i). Pub. L. 113–260 added subsec. (i).
2012—Subsec. (h)(2). Pub. L. 112–144 substituted "2 years" for "one year" and "1 year" for "six months".

2004—Subsec. (g)(1). Pub. L. 108–358, §2(b)(1), substituted "drug which contains a controlled substance
from the application of this subchapter and subchapter II of this chapter if such drug" for "substance from a
schedule if such substance".
Subsec. (g)(3)(C). Pub. L. 108–358, §2(b)(2), added subpar. (C).
1984—Subsec. (g)(3). Pub. L. 98–473, §509(a), added par. (3).
Subsec. (h). Pub. L. 98–473, §508, added subsec. (h).
1978—Subsec. (d). Pub. L. 95–633 designated existing provisions as par. (1) and added pars. (2) to (5).
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted for "Secretary of Health, Education, and Welfare" in
subsec. (d)(2), (3), (4)(A), (B), (5) pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88 which is classified to section
3508(b) of Title 20, Education.
EFFECTIVE DATE OF 2004 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 108–358 effective 90 days after Oct. 22, 2004, see section 2(d) of Pub. L. 108–358,
set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 95–633 effective on date the Convention on Psychotropic Substances enters into
force in the United States [July 15, 1980], see section 112 of Pub. L. 95–633, set out as an Effective Date note
under section 801a of this title.
1

So in original. Probably should be "subparagraph".

§812. Schedules of controlled substances
(a) Establishment
There are established five schedules of controlled substances, to be known as schedules I, II, III,
IV, and V. Such schedules shall initially consist of the substances listed in this section. The
schedules established by this section shall be updated and republished on a semiannual basis during
the two-year period beginning one year after October 27, 1970, and shall be updated and republished
on an annual basis thereafter.1
(b) Placement on schedules; findings required
Except where control is required by United States obligations under an international treaty,
convention, or protocol, in effect on October 27, 1970, and except in the case of an immediate
precursor, a drug or other substance may not be placed in any schedule unless the findings required
for such schedule are made with respect to such drug or other substance. The findings required for
each of the schedules are as follows:
(1) SCHEDULE I.—
(A) The drug or other substance has a high potential for abuse.
(B) The drug or other substance has no currently accepted medical use in treatment in the
United States.
(C) There is a lack of accepted safety for use of the drug or other substance under medical
supervision.
(2) SCHEDULE II.—
(A) The drug or other substance has a high potential for abuse.
(B) The drug or other substance has a currently accepted medical use in treatment in the United
States or a currently accepted medical use with severe restrictions.
(C) Abuse of the drug or other substances may lead to severe psychological or physical
dependence.
(3) SCHEDULE III.—

(A) The drug or other substance has a potential for abuse less than the drugs or other substances
in schedules I and II.
(B) The drug or other substance has a currently accepted medical use in treatment in the United
States.
(C) Abuse of the drug or other substance may lead to moderate or low physical dependence or
high psychological dependence.
(4) SCHEDULE IV.—
(A) The drug or other substance has a low potential for abuse relative to the drugs or other
substances in schedule III.
(B) The drug or other substance has a currently accepted medical use in treatment in the United
States.
(C) Abuse of the drug or other substance may lead to limited physical dependence or
psychological dependence relative to the drugs or other substances in schedule III.
(5) SCHEDULE V.—
(A) The drug or other substance has a low potential for abuse relative to the drugs or other
substances in schedule IV.
(B) The drug or other substance has a currently accepted medical use in treatment in the United
States.
(C) Abuse of the drug or other substance may lead to limited physical dependence or
psychological dependence relative to the drugs or other substances in schedule IV.
(c) Initial schedules of controlled substances
Schedules I, II, III, IV, and V shall, unless and until amended pursuant to section 811 of this title,
consist of the following drugs or other substances,1 by whatever official name, common or usual
name, chemical name, or brand name designated:

SCHEDULE I
(a) Unless specifically excepted or unless listed in another schedule, any of the following opiates,
including their isomers, esters, ethers, salts, and salts of isomers, esters, and ethers, whenever the
existence of such isomers, esters, ethers, and salts is possible within the specific chemical
designation:
(1) Acetylmethadol.
(2) Allylprodine.
(3) Alphacetylmathadol.2
(4) Alphameprodine.
(5) Alphamethadol.
(6) Benzethidine.
(7) Betacetylmethadol.
(8) Betameprodine.
(9) Betamethadol.
(10) Betaprodine.
(11) Clonitazene.
(12) Dextromoramide.
(13) Dextrorphan.
(14) Diampromide.
(15) Diethylthiambutene.
(16) Dimenoxadol.
(17) Dimepheptanol.
(18) Dimethylthiambutene.

(19) Dioxaphetyl butyrate.
(20) Dipipanone.
(21) Ethylmethylthiambutene.
(22) Etonitazene.
(23) Etoxeridine.
(24) Furethidine.
(25) Hydroxypethidine.
(26) Ketobemidone.
(27) Levomoramide.
(28) Levophenacylmorphan.
(29) Morpheridine.
(30) Noracymethadol.
(31) Norlevorphanol.
(32) Normethadone.
(33) Norpipanone.
(34) Phenadoxone.
(35) Phenampromide.
(36) Phenomorphan.
(37) Phenoperidine.
(38) Piritramide.
(39) Proheptazine.
(40) Properidine.
(41) Racemoramide.
(42) Trimeperidine.
(b) Unless specifically excepted or unless listed in another schedule, any of the following opium
derivatives, their salts, isomers, and salts of isomers whenever the existence of such salts, isomers,
and salts of isomers is possible within the specific chemical designation:
(1) Acetorphine.
(2) Acetyldihydrocodeine.
(3) Benzylmorphine.
(4) Codeine methylbromide.
(5) Codeine-N-Oxide.
(6) Cyprenorphine.
(7) Desomorphine.
(8) Dihydromorphine.
(9) Etorphine.
(10) Heroin.
(11) Hydromorphinol.
(12) Methyldesorphine.
(13) Methylhydromorphine.
(14) Morphine methylbromide.
(15) Morphine methylsulfonate.
(16) Morphine-N-Oxide.
(17) Myrophine.
(18) Nicocodeine.
(19) Nicomorphine.
(20) Normorphine.
(21) Pholcodine.
(22) Thebacon.
(c) Unless specifically excepted or unless listed in another schedule, any material, compound,
mixture, or preparation, which contains any quantity of the following hallucinogenic substances, or

which contains any of their salts, isomers, and salts of isomers whenever the existence of such salts,
isomers, and salts of isomers is possible within the specific chemical designation:
(1) 3,4-methylenedioxy amphetamine.
(2) 5-methoxy-3,4-methylenedioxy amphetamine.
(3) 3,4,5-trimethoxy amphetamine.
(4) Bufotenine.
(5) Diethyltryptamine.
(6) Dimethyltryptamine.
(7) 4-methyl-2,5-dimethoxyamphetamine.
(8) Ibogaine.
(9) Lysergic acid diethylamide.
(10) Marihuana.
(11) Mescaline.
(12) Peyote.
(13) N-ethyl-3-piperidyl benzilate.
(14) N-methyl-3-piperidyl benzilate.
(15) Psilocybin.
(16) Psilocyn.
(17) Tetrahydrocannabinols.
(18) 4-methylmethcathinone (Mephedrone).
(19) 3,4-methylenedioxypyrovalerone (MDPV).
(20) 2-(2,5-Dimethoxy-4-ethylphenyl)ethanamine (2C–E).
(21) 2-(2,5-Dimethoxy-4-methylphenyl)ethanamine (2C–D).
(22) 2-(4-Chloro-2,5-dimethoxyphenyl)ethanamine (2C–C).
(23) 2-(4-Iodo-2,5-dimethoxyphenyl)ethanamine (2C–I).
(24) 2-[4-(Ethylthio)-2,5-dimethoxyphenyl]ethanamine (2C–T–2).
(25) 2-[4-(Isopropylthio)-2,5-dimethoxyphenyl]ethanamine (2C–T–4).
(26) 2-(2,5-Dimethoxyphenyl)ethanamine (2C–H).
(27) 2-(2,5-Dimethoxy-4-nitro-phenyl)ethanamine (2C–N).
(28) 2-(2,5-Dimethoxy-4-(n)-propylphenyl)ethanamine (2C–P).
(d)(1) Unless specifically exempted or unless listed in another schedule, any material, compound,
mixture, or preparation which contains any quantity of cannabimimetic agents, or which contains
their salts, isomers, and salts of isomers whenever the existence of such salts, isomers, and salts of
isomers is possible within the specific chemical designation.
(2) In paragraph (1):
(A) The term "cannabimimetic agents" means any substance that is a cannabinoid receptor type
1 (CB1 receptor) agonist as demonstrated by binding studies and functional assays within any of
the following structural classes:
(i) 2-(3-hydroxycyclohexyl)phenol with substitution at the 5-position of the phenolic ring by
alkyl or alkenyl, whether or not substituted on the cyclohexyl ring to any extent.
(ii) 3-(1-naphthoyl)indole or 3-(1-naphthylmethane)indole by substitution at the nitrogen
atom of the indole ring, whether or not further substituted on the indole ring to any extent,
whether or not substituted on the naphthoyl or naphthyl ring to any extent.
(iii) 3-(1-naphthoyl)pyrrole by substitution at the nitrogen atom of the pyrrole ring, whether
or not further substituted in the pyrrole ring to any extent, whether or not substituted on the
naphthoyl ring to any extent.
(iv) 1-(1-naphthylmethylene)indene by substitution of the 3-position of the indene ring,
whether or not further substituted in the indene ring to any extent, whether or not substituted on
the naphthyl ring to any extent.
(v) 3-phenylacetylindole or 3-benzoylindole by substitution at the nitrogen atom of the indole
ring, whether or not further substituted in the indole ring to any extent, whether or not
substituted on the phenyl ring to any extent.

(B) Such term includes—
(i) 5-(1,1-dimethylheptyl)-2-[(1R,3S)-3-hydroxycyclohexyl]-phenol (CP–47,497);
(ii) 5-(1,1-dimethyloctyl)-2-[(1R,3S)-3-hydroxycyclohexyl]-phenol (cannabicyclohexanol or
CP–47,497 C8-homolog);
(iii) 1-pentyl-3-(1-naphthoyl)indole (JWH–018 and AM678);
(iv) 1-butyl-3-(1-naphthoyl)indole (JWH–073);
(v) 1-hexyl-3-(1-naphthoyl)indole (JWH–019);
(vi) 1-[2-(4-morpholinyl)ethyl]-3-(1-naphthoyl)indole (JWH–200);
(vii) 1-pentyl-3-(2-methoxyphenylacetyl)indole (JWH–250);
(viii) 1-pentyl-3-[1-(4-methoxynaphthoyl)]indole (JWH–081);
(ix) 1-pentyl-3-(4-methyl-1-naphthoyl)indole (JWH–122);
(x) 1-pentyl-3-(4-chloro-1-naphthoyl)indole (JWH–398);
(xi) 1-(5-fluoropentyl)-3-(1-naphthoyl)indole (AM2201);
(xii) 1-(5-fluoropentyl)-3-(2-iodobenzoyl)indole (AM694);
(xiii) 1-pentyl-3-[(4-methoxy)-benzoyl]indole (SR–19 and RCS–4);
(xiv) 1-cyclohexylethyl-3-(2-methoxyphenylacetyl)indole (SR–18 and RCS–8); and
(xv) 1-pentyl-3-(2-chlorophenylacetyl)indole (JWH–203).

SCHEDULE II
(a) Unless specifically excepted or unless listed in another schedule, any of the following
substances whether produced directly or indirectly by extraction from substances of vegetable origin,
or independently by means of chemical synthesis, or by a combination of extraction and chemical
synthesis:
(1) Opium and opiate, and any salt, compound, derivative, or preparation of opium or opiate.
(2) Any salt, compound, derivative, or preparation thereof which is chemically equivalent or
identical with any of the substances referred to in clause (1), except that these substances shall not
include the isoquinoline alkaloids of opium.
(3) Opium poppy and poppy straw.
(4) coca 3 leaves, except coca leaves and extracts of coca leaves from which cocaine, ecgonine,
and derivatives of ecgonine or their salts have been removed; cocaine, its salts, optical and
geometric isomers, and salts of isomers; ecgonine, its derivatives, their salts, isomers, and salts of
isomers; or any compound, mixture, or preparation which contains any quantity of any of the
substances referred to in this paragraph.
(b) Unless specifically excepted or unless listed in another schedule, any of the following opiates,
including their isomers, esters, ethers, salts, and salts of isomers, esters and ethers, whenever the
existence of such isomers, esters, ethers, and salts is possible within the specific chemical
designation:
(1) Alphaprodine.
(2) Anileridine.
(3) Bezitramide.
(4) Dihydrocodeine.
(5) Diphenoxylate.
(6) Fentanyl.
(7) Isomethadone.
(8) Levomethorphan.
(9) Levorphanol.
(10) Metazocine.
(11) Methadone.
(12) Methadone-Intermediate, 4-cyano-2-dimethylamino-4,4-diphenyl butane.

(13) Moramide-Intermediate, 2-methyl-3-morpholino-1, 1-diphenylpropane-carboxylic acid.
(14) Pethidine.
(15) Pethidine-Intermediate-A, 4-cyano-1-methyl-4-phenylpiperidine.
(16) Pethidine-Intermediate-B, ethyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylate.
(17) Pethidine-Intermediate-C, 1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid.
(18) Phenazocine.
(19) Piminodine.
(20) Racemethorphan.
(21) Racemorphan.
(c) Unless specifically excepted or unless listed in another schedule, any injectable liquid which
contains any quantity of methamphetamine, including its salts, isomers, and salts of isomers.

SCHEDULE III
(a) Unless specifically excepted or unless listed in another schedule, any material, compound,
mixture, or preparation which contains any quantity of the following substances having a stimulant
effect on the central nervous system:
(1) Amphetamine, its salts, optical isomers, and salts of its optical isomers.
(2) Phenmetrazine and its salts.
(3) Any substance (except an injectable liquid) which contains any quantity of
methamphetamine, including its salts, isomers, and salts of isomers.
(4) Methylphenidate.
(b) Unless specifically excepted or unless listed in another schedule, any material, compound,
mixture, or preparation which contains any quantity of the following substances having a depressant
effect on the central nervous system:
(1) Any substance which contains any quantity of a derivative of barbituric acid, or any salt of a
derivative of barbituric acid.
(2) Chorhexadol.
(3) Glutethimide.
(4) Lysergic acid.
(5) Lysergic acid amide.
(6) Methyprylon.
(7) Phencyclidine.
(8) Sulfondiethylmethane.
(9) Sulfonethylmethane.
(10) Sulfonmethane.
(c) Nalorphine.
(d) Unless specifically excepted or unless listed in another schedule, any material, compound,
mixture, or preparation containing limited quantities of any of the following narcotic drugs, or any
salts thereof:
(1) Not more than 1.8 grams of codeine per 100 milliliters or not more than 90 milligrams per
dosage unit, with an equal or greater quantity of an isoquinoline alkaloid of opium.
(2) Not more than 1.8 grams of codeine per 100 milliliters or not more than 90 milligrams per
dosage unit, with one or more active, non-narcotic ingredients in recognized therapeutic amounts.
(3) Not more than 300 milligrams of dihydrocodeinone per 100 milliliters or not more than 15
milligrams per dosage unit, with a fourfold or greater quantity of an isoquinoline alkaloid of
opium.
(4) Not more than 300 milligrams of dihydrocodeinone per 100 milliliters or not more than 15
milligrams per dosage unit, with one or more active, nonnarcotic ingredients in recognized

therapeutic amounts.
(5) Not more than 1.8 grams of dihydrocodeine per 100 milliliters or not more than 90
milligrams per dosage unit, with one or more active, nonnarcotic ingredients in recognized
therapeutic amounts.
(6) Not more than 300 milligrams of ethylmorphine per 100 milliliters or not more than 15
milligrams per dosage unit, with one or more active, nonnarcotic ingredients in recognized
therapeutic amounts.
(7) Not more than 500 milligrams of opium per 100 milliliters or per 100 grams, or not more
than 25 milligrams per dosage unit, with one or more active, nonnarcotic ingredients in recognized
therapeutic amounts.
(8) Not more than 50 milligrams of morphine per 100 milliliters or per 100 grams with one or
more active, nonnarcotic ingredients in recognized therapeutic amounts.
(e) Anabolic steroids.

SCHEDULE IV
(1) Barbital.
(2) Chloral betaine.
(3) Chloral hydrate.
(4) Ethchlorvynol.
(5) Ethinamate.
(6) Methohexital.
(7) Meprobamate.
(8) Methylphenobarbital.
(9) Paraldehyde.
(10) Petrichloral.
(11) Phenobarbital.

SCHEDULE V
Any compound, mixture, or preparation containing any of the following limited quantities of
narcotic drugs, which shall include one or more nonnarcotic active medicinal ingredients in
sufficient proportion to confer upon the compound, mixture, or preparation valuable medicinal
qualities other than those possessed by the narcotic drug alone:
(1) Not more than 200 milligrams of codeine per 100 milliliters or per 100 grams.
(2) Not more than 100 milligrams of dihydrocodeine per 100 milliliters or per 100 grams.
(3) Not more than 100 milligrams of ethylmorphine per 100 milliliters or per 100 grams.
(4) Not more than 2.5 milligrams of diphenoxylate and not less than 25 micrograms of atropine
sulfate per dosage unit.
(5) Not more than 100 milligrams of opium per 100 milliliters or per 100 grams.
(Pub. L. 91–513, title II, §202, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1247; Pub. L. 95–633, title I, §103, Nov. 10,
1978, 92 Stat. 3772; Pub. L. 98–473, title II, §§507(c), 509(b), Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2071, 2072;
Pub. L. 99–570, title I, §1867, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–55; Pub. L. 99–646, §84, Nov. 10,
1986, 100 Stat. 3619; Pub. L. 101–647, title XIX, §1902(a), Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4851; Pub. L.
112–144, title XI, §1152, July 9, 2012, 126 Stat. 1130.)
AMENDMENTS
2012—Subsec. (c). Pub. L. 112–144, §1152(b), added schedule I(c)(18) to (28).
Pub. L. 112–144, §1152(a), added schedule I(d).
1990—Subsec. (c). Pub. L. 101–647 added item (e) at end of schedule III.

1986—Subsec. (c). Pub. L. 99–646 amended schedule II(a)(4) generally. Prior to amendment, schedule
II(a)(4) read as follows: "Coca leaves (except coca leaves and extracts of coca leaves from which cocaine,
ecgonine, and derivatives of ecgonine or their salts have been removed); cocaine, its salts, optical and
geometric isomers, and salts of isomers; and ecgonine, its derivatives, their salts, isomers, and salts of
isomers."
Pub. L. 99–570 amended schedule II(a)(4) generally. Prior to amendment, schedule II(a)(4) read as follows:
"Coca leaves and any salt, compound, derivative, or preparation of coca leaves (including cocaine and
ecgonine and their salts, isomers, derivatives, and salts of isomers and derivatives), and any salt, compound,
derivative, or preparation thereof which is chemically equivalent or identical with any of these substances,
except that the substances shall not include decocainized coca leaves or extraction of coca leaves, which
extractions do not contain cocaine or ecgonine."
1984—Subsec. (c). Pub. L. 98–473, §507(c), in schedule II(a)(4) added applicability to cocaine and
ecgonine and their salts, isomers, etc.
Subsec. (d). Pub. L. 98–473, §509(b), struck out subsec. (d) which related to authority of Attorney General
to except stimulants or depressants containing active medicinal ingredients.
1978—Subsec. (d)(3). Pub. L. 95–633 added cl. (3).
EFFECTIVE DATE OF 1990 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 101–647 effective 90 days after Nov. 29, 1990, see section 1902(d) of Pub. L.
101–647, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 95–633 effective on date the Convention on Psychotropic Substances enters into
force in the United States [July 15, 1980], see section 112 of Pub. L. 95–633, set out as an Effective Date note
under section 801a of this title.
AMENDMENT OF SCHEDULES OF CONTROLLED SUBSTANCES
For updated and republished schedules of controlled substances established by this section, see Code of
Federal Regulations, Part 1308 of Title 21, Food and Drugs.
CONGRESSIONAL FINDING; EMERGENCY SCHEDULING OF GHB IN CONTROLLED
SUBSTANCES ACT
Pub. L. 106–172, §§2, 3(a), Feb. 18, 2000, 114 Stat. 7, 8, provided that:
"SEC. 2. FINDINGS.
"Congress finds as follows:
"(1) Gamma hydroxybutyric acid (also called G, Liquid X, Liquid Ecstasy, Grievous Bodily Harm,
Georgia Home Boy, Scoop) has become a significant and growing problem in law enforcement. At least 20
States have scheduled such drug in their drug laws and law enforcement officials have been experiencing an
increased presence of the drug in driving under the influence, sexual assault, and overdose cases especially
at night clubs and parties.
"(2) A behavioral depressant and a hypnotic, gamma hydroxybutyric acid ('GHB') is being used in
conjunction with alcohol and other drugs with detrimental effects in an increasing number of cases. It is
difficult to isolate the impact of such drug's ingestion since it is so typically taken with an ever-changing
array of other drugs and especially alcohol which potentiates its impact.
"(3) GHB takes the same path as alcohol, processes via alcohol dehydrogenase, and its symptoms at
high levels of intake and as impact builds are comparable to alcohol ingestion/intoxication. Thus,
aggression and violence can be expected in some individuals who use such drug.
"(4) If taken for human consumption, common industrial chemicals such as gamma butyrolactone and
1.4-butanediol are swiftly converted by the body into GHB. Illicit use of these and other GHB analogues
and precursor chemicals is a significant and growing law enforcement problem.
"(5) A human pharmaceutical formulation of gamma hydroxybutyric acid is being developed as a
treatment for cataplexy, a serious and debilitating disease. Cataplexy, which causes sudden and total loss of
muscle control, affects about 65 percent of the estimated 180,000 Americans with narcolepsy, a sleep
disorder. People with cataplexy often are unable to work, drive a car, hold their children or live a normal
life.
"(6) Abuse of illicit GHB is an imminent hazard to public safety that requires immediate regulatory
action under the Controlled Substances Act (21 U.S.C. 801 et seq.).
"SEC. 3. EMERGENCY SCHEDULING OF GAMMA HYDROXYBUTYRIC ACID AND LISTING OF

GAMMA BUTYROLACTONE AS LIST I CHEMICAL.
"(a) EMERGENCY SCHEDULING OF GHB.—
"(1) IN GENERAL.—The Congress finds that the abuse of illicit gamma hydroxybutyric acid is an
imminent hazard to the public safety. Accordingly, the Attorney General, notwithstanding sections 201(a),
201(b), 201(c), and 202 of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 811(a)–(c), 812], shall issue, not later
than 60 days after the date of the enactment of this Act [Feb. 18, 2000], a final order that schedules such
drug (together with its salts, isomers, and salts of isomers) in the same schedule under section 202(c) of the
Controlled Substances Act as would apply to a scheduling of a substance by the Attorney General under
section 201(h)(1) of such Act (relating to imminent hazards to the public safety), except as follows:
"(A) For purposes of any requirements that relate to the physical security of registered
manufacturers and registered distributors, the final order shall treat such drug, when the drug is
manufactured, distributed, or possessed in accordance with an exemption under section 505(i) of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355(i)] (whether the exemption involved is authorized
before, on, or after the date of the enactment of this Act [Feb. 18, 2000]), as being in the same schedule
as that recommended by the Secretary of Health and Human Services for the drug when the drug is the
subject of an authorized investigational new drug application (relating to such section 505(i)). The
recommendation referred to in the preceding sentence is contained in the first paragraph of the letter
transmitted on May 19, 1999, by such Secretary (acting through the Assistant Secretary for Health) to the
Attorney General (acting through the Deputy Administrator of the Drug Enforcement Administration),
which letter was in response to the letter transmitted by the Attorney General (acting through such
Deputy Administrator) on September 16, 1997. In publishing the final order in the Federal Register, the
Attorney General shall publish a copy of the letter that was transmitted by the Secretary of Health and
Human Services.
"(B) In the case of gamma hydroxybutyric acid that is contained in a drug product for which an
application is approved under section 505 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355]
(whether the application involved is approved before, on, or after the date of the enactment of this Act
[Feb. 18, 2000]), the final order shall schedule such drug in the same schedule as that recommended by
the Secretary of Health and Human Services for authorized formulations of the drug. The
recommendation referred to in the preceding sentence is contained in the last sentence of the fourth
paragraph of the letter referred to in subparagraph (A) with respect to May 19, 1999.
"(2) FAILURE TO ISSUE ORDER.—If the final order is not issued within the period specified in
paragraph (1), gamma hydroxybutyric acid (together with its salts, isomers, and salts of isomers) is deemed
to be scheduled under section 202(c) of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 812(c)] in accordance
with the policies described in paragraph (1), as if the Attorney General had issued a final order in
accordance with such paragraph."

PLACEMENT OF PIPRADROL AND SPA IN SCHEDULE IV TO CARRY OUT OBLIGATION
UNDER CONVENTION ON PSYCHOTROPIC SUBSTANCES
Pub. L. 95–633, title I, §102(c), Nov. 10, 1978, 92 Stat. 3772, provided that: "For the purpose of carrying
out the minimum United States obligations under paragraph 7 of article 2 of the Convention on Psychotropic
Substances, signed at Vienna, Austria, on February 21, 1971, with respect to pipradrol and SPA (also known
as (-)-1-dimethylamino-1,2-diphenylethane), the Attorney General shall by order, made without regard to
sections 201 and 202 of the Controlled Substances Act [this section and section 811 of this title], place such
drugs in schedule IV of such Act [see subsec. (c) of this section]."
Provision of section 102(c) of Pub. L. 95–633, set out above, effective on the date the Convention on
Psychotropic Substances enters into force in the United States [July 15, 1980], see section 112 of Pub. L.
95–633, set out as an Effective Date note under section 801a of this title.
1

See Amendment of Schedules of Controlled Substances note below.
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So in original. Probably should be "Alphacetylmethadol."

3

So in original. Probably should be capitalized.

§813. Treatment of controlled substance analogues

A controlled substance analogue shall, to the extent intended for human consumption, be treated,
for the purposes of any Federal law as a controlled substance in schedule I.
(Pub. L. 91–513, title II, §203, as added Pub. L. 99–570, title I, §1202, Oct. 27, 1986, 100 Stat.
3207–13; amended Pub. L. 100–690, title VI, §6470(c), Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4378.)
REFERENCES IN TEXT
Schedule I, referred to in text, is set out in section 812(c) of this title.
AMENDMENTS
1988—Pub. L. 100–690 substituted "any Federal law" for "this subchapter and subchapter II of this
chapter".

§814. Removal of exemption of certain drugs
(a) Removal of exemption
The Attorney General shall by regulation remove from exemption under section 802(39)(A)(iv) of
this title a drug or group of drugs that the Attorney General finds is being diverted to obtain a listed
chemical for use in the illicit production of a controlled substance.
(b) Factors to be considered
In removing a drug or group of drugs from exemption under subsection (a), the Attorney General
shall consider, with respect to a drug or group of drugs that is proposed to be removed from
exemption—
(1) the scope, duration, and significance of the diversion;
(2) whether the drug or group of drugs is formulated in such a way that it cannot be easily used
in the illicit production of a controlled substance; and
(3) whether the listed chemical can be readily recovered from the drug or group of drugs.
(c) Specificity of designation
The Attorney General shall limit the designation of a drug or a group of drugs removed from
exemption under subsection (a) to the most particularly identifiable type of drug or group of drugs
for which evidence of diversion exists unless there is evidence, based on the pattern of diversion and
other relevant factors, that the diversion will not be limited to that particular drug or group of drugs.
(d) Reinstatement of exemption with respect to particular drug products
(1) Reinstatement
On application by a manufacturer of a particular drug product that has been removed from
exemption under subsection (a), the Attorney General shall by regulation reinstate the exemption
with respect to that particular drug product if the Attorney General determines that the particular
drug product is manufactured and distributed in a manner that prevents diversion.
(2) Factors to be considered
In deciding whether to reinstate the exemption with respect to a particular drug product under
paragraph (1), the Attorney General shall consider—
(A) the package sizes and manner of packaging of the drug product;
(B) the manner of distribution and advertising of the drug product;
(C) evidence of diversion of the drug product;
(D) any actions taken by the manufacturer to prevent diversion of the drug product; and
(E) such other factors as are relevant to and consistent with the public health and safety,
including the factors described in subsection (b) as applied to the drug product.
(3) Status pending application for reinstatement
A transaction involving a particular drug product that is the subject of a bona fide pending
application for reinstatement of exemption filed with the Attorney General not later than 60 days
after a regulation removing the exemption is issued pursuant to subsection (a) shall not be

considered to be a regulated transaction if the transaction occurs during the pendency of the
application and, if the Attorney General denies the application, during the period of 60 days
following the date on which the Attorney General denies the application, unless—
(A) the Attorney General has evidence that, applying the factors described in subsection (b)
to the drug product, the drug product is being diverted; and
(B) the Attorney General so notifies the applicant.
(4) Amendment and modification
A regulation reinstating an exemption under paragraph (1) may be modified or revoked with
respect to a particular drug product upon a finding that—
(A) applying the factors described in subsection (b) to the drug product, the drug product is
being diverted; or
(B) there is a significant change in the data that led to the issuance of the regulation.
(Pub. L. 91–513, title II, §204, as added Pub. L. 103–200, §2(b)(1), Dec. 17, 1993, 107 Stat. 2334;
amended Pub. L. 104–237, title IV, §401(c), Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3108; Pub. L. 109–177, title VII,
§712(a)(2), Mar. 9, 2006, 120 Stat. 263.)
AMENDMENTS
2006—Subsec. (e). Pub. L. 109–177 struck out subsec. (e). Text read as follows: "Pursuant to subsection
(d)(1) of this section, the Attorney General shall by regulation reinstate the exemption with respect to a
particular ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine drug product if the Attorney General
determines that the drug product is manufactured and distributed in a manner that prevents diversion. In
making this determination the Attorney General shall consider the factors listed in subsection (d)(2) of this
section. Any regulation issued pursuant to this subsection may be amended or revoked based on the factors
listed in subsection (d)(4) of this section."
1996—Subsec. (e). Pub. L. 104–237 added subsec. (e).
EFFECTIVE DATE OF 1996 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 104–237 not applicable to sale of any pseudoephedrine or phenylpropanolamine
product prior to 12 months after Oct. 3, 1996, except that, on application of manufacturer of particular drug
product, Attorney General may exercise sole and judicially unreviewable discretion to extend such effective
date up to additional 6 months, see section 401(g) of Pub. L. 104–237, set out as a note under section 802 of
this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on date that is 120 days after Dec. 17, 1993, see section 11 of Pub. L. 103–200, set out as
an Effective Date of 1993 Amendment note under section 802 of this title.

PART C—REGISTRATION OF MANUFACTURERS, DISTRIBUTORS, AND
DISPENSERS OF CONTROLLED SUBSTANCES
§821. Rules and regulations
The Attorney General is authorized to promulgate rules and regulations and to charge reasonable
fees relating to the registration and control of the manufacture, distribution, and dispensing of
controlled substances and to listed chemicals.
(Pub. L. 91–513, title II, §301, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1253; Pub. L. 103–200, §3(a), Dec. 17, 1993,
107 Stat. 2336; Pub. L. 108–447, div. B, title VI, §633(b), Dec. 8, 2004, 118 Stat. 2922.)
AMENDMENTS
2004—Pub. L. 108–447 substituted "listed chemicals" for "the registration and control of regulated persons
and of regulated transactions".
1993—Pub. L. 103–200 inserted before period at end "and to the registration and control of regulated

persons and of regulated transactions".
EFFECTIVE DATE OF 1993 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–200 effective on date that is 120 days after Dec. 17, 1993, see section 11 of
Pub. L. 103–200, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.

§822. Persons required to register
(a) Period of registration
(1) Every person who manufactures or distributes any controlled substance or list I chemical, or
who proposes to engage in the manufacture or distribution of any controlled substance or list I
chemical, shall obtain annually a registration issued by the Attorney General in accordance with the
rules and regulations promulgated by him.
(2) Every person who dispenses, or who proposes to dispense, any controlled substance, shall
obtain from the Attorney General a registration issued in accordance with the rules and regulations
promulgated by him. The Attorney General shall, by regulation, determine the period of such
registrations. In no event, however, shall such registrations be issued for less than one year nor for
more than three years.
(b) Authorized activities
Persons registered by the Attorney General under this subchapter to manufacture, distribute, or
dispense controlled substances or list I chemicals are authorized to possess, manufacture, distribute,
or dispense such substances or chemicals (including any such activity in the conduct of research) to
the extent authorized by their registration and in conformity with the other provisions of this
subchapter.
(c) Exceptions
The following persons shall not be required to register and may lawfully possess any controlled
substance or list I chemical under this subchapter:
(1) An agent or employee of any registered manufacturer, distributor, or dispenser of any
controlled substance or list I chemical if such agent or employee is acting in the usual course of
his business or employment.
(2) A common or contract carrier or warehouseman, or an employee thereof, whose possession
of the controlled substance or list I chemical is in the usual course of his business or employment.
(3) An ultimate user who possesses such substance for a purpose specified in section 802(25) 1
of this title.
(d) Waiver
The Attorney General may, by regulation, waive the requirement for registration of certain
manufacturers, distributors, or dispensers if he finds it consistent with the public health and safety.
(e) Separate registration
(1) A separate registration shall be required at each principal place of business or professional
practice where the applicant manufactures, distributes, or dispenses controlled substances or list I
chemicals.
(2) Notwithstanding paragraph (1), a registrant who is a veterinarian shall not be required to have
a separate registration in order to transport and dispense controlled substances in the usual course of
veterinary practice at a site other than the registrant's registered principal place of business or
professional practice, so long as the site of transporting and dispensing is located in a State where the
veterinarian is licensed to practice veterinary medicine and is not a principal place of business or
professional practice.

(f) Inspection
The Attorney General is authorized to inspect the establishment of a registrant or applicant for
registration in accordance with the rules and regulations promulgated by him.
(g) Delivery of controlled substances by ultimate users for disposal
(1) An ultimate user who has lawfully obtained a controlled substance in accordance with this
subchapter may, without being registered, deliver the controlled substance to another person for the
purpose of disposal of the controlled substance if—
(A) the person receiving the controlled substance is authorized under this subchapter to engage
in such activity; and
(B) the disposal takes place in accordance with regulations issued by the Attorney General to
prevent diversion of controlled substances.
(2) In developing regulations under this subsection, the Attorney General shall take into
consideration the public health and safety, as well as the ease and cost of program implementation
and participation by various communities. Such regulations may not require any entity to establish or
operate a delivery or disposal program.
(3) The Attorney General may, by regulation, authorize long-term care facilities, as defined by the
Attorney General by regulation, to dispose of controlled substances on behalf of ultimate users who
reside, or have resided, at such long-term care facilities in a manner that the Attorney General
determines will provide effective controls against diversion and be consistent with the public health
and safety.
(4) If a person dies while lawfully in possession of a controlled substance for personal use, any
person lawfully entitled to dispose of the decedent's property may deliver the controlled substance to
another person for the purpose of disposal under the same conditions as provided in paragraph (1) for
an ultimate user.
(Pub. L. 91–513, title II, §302, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1253; Pub. L. 98–473, title II, §510, Oct. 12,
1984, 98 Stat. 2072; Pub. L. 103–200, §3(b), Dec. 17, 1993, 107 Stat. 2336; Pub. L. 111–273, §3(a),
Oct. 12, 2010, 124 Stat. 2859; Pub. L. 113–143, §2, Aug. 1, 2014, 128 Stat. 1750.)
REFERENCES IN TEXT
This subchapter, referred to in subsecs. (b), (c), and (g)(1), was in the original "this title", meaning title II of
Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242, and is popularly known as the "Controlled Substances Act". For
complete classification of title II to the Code, see second paragraph of Short Title note set out under section
801 of this title and Tables.
Section 802(25) of this title, referred to in subsec. (c)(3), was redesignated section 802(26) of this title by
Pub. L. 98–473, title II, §507(a), Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2071, and was further redesignated section 802(27) of
this title by Pub. L. 99–570, title I, §1003(b)(2), Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–6.
AMENDMENTS
2014—Subsec. (e). Pub. L. 113–143 designated existing provisions as par. (1) and added par. (2).
2010—Subsec. (g). Pub. L. 111–273 added subsec. (g).
1993—Subsec. (a)(1). Pub. L. 103–200, §3(b)(1), inserted "or list I chemical" after "controlled substance"
in two places.
Subsec. (b). Pub. L. 103–200, §3(b)(2), inserted "or list I chemicals" after "controlled substances" and "or
chemicals" after "such substances".
Subsec. (c). Pub. L. 103–200, §3(b)(3), inserted "or list I chemical" after "controlled substance" wherever
appearing.
Subsec. (e). Pub. L. 103–200, §3(b)(4), inserted "or list I chemicals" after "controlled substances".
1984—Subsec. (a). Pub. L. 98–473 designated existing provisions as par. (1), struck out provisions relating
to dispensing controlled substances, and added par. (2).
EFFECTIVE DATE OF 1993 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–200 effective on date that is 120 days after Dec. 17, 1993, see section 11 of
Pub. L. 103–200, set out as a note under section 802 of this title.

EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.
FINDINGS
Pub. L. 111–273, §2, Oct. 12, 2010, 124 Stat. 2858, provided that: "Congress finds the following:
"(1) The nonmedical use of prescription drugs is a growing problem in the United States, particularly
among teenagers.
"(2) According to the Department of Justice's 2009 National Prescription Drug Threat Assessment—
"(A) the number of deaths and treatment admissions for controlled prescription drugs (CPDs) has
increased significantly in recent years;
"(B) unintentional overdose deaths involving prescription opioids, for example, increased 114
percent from 2001 to 2005, and the number of treatment admissions for prescription opioids increased 74
percent from 2002 to 2006; and
"(C) violent crime and property crime associated with abuse and diversion of CPDs has increased
in all regions of the United States over the past 5 years.
"(3) According to the Office of National Drug Control Policy's 2008 Report 'Prescription for Danger',
prescription drug abuse is especially on the rise for teens—
"(A) one-third of all new abusers of prescription drugs in 2006 were 12- to 17-year-olds;
"(B) teens abuse prescription drugs more than any illicit drug except marijuana—more than
cocaine, heroin, and methamphetamine combined; and
"(C) responsible adults are in a unique position to reduce teen access to prescription drugs
because the drugs often are found in the home.
"(4)(A) Many State and local law enforcement agencies have established drug disposal programs
(often called 'take-back' programs) to facilitate the collection and destruction of unused, unwanted, or
expired medications. These programs help get outdated or unused medications off household shelves and
out of the reach of children and teenagers.
"(B) However, take-back programs often cannot dispose of the most dangerous pharmaceutical
drugs—controlled substance medications—because Federal law does not permit take-back programs to
accept controlled substances unless they get specific permission from the Drug Enforcement Administration
and arrange for full-time law enforcement officers to receive the controlled substances directly from the
member of the public who seeks to dispose of them.
"(C) Individuals seeking to reduce the amount of unwanted controlled substances in their household
consequently have few disposal options beyond discarding or flushing the substances, which may not be
appropriate means of disposing of the substances. Drug take-back programs are also a convenient and
effective means for individuals in various communities to reduce the introduction of some potentially
harmful substances into the environment, particularly into water.
"(D) Long-term care facilities face a distinct set of obstacles to the safe disposal of controlled
substances due to the increased volume of controlled substances they handle.
"(5) This Act [see Short Title of 2010 Amendment note set out under section 801 of this title] gives the
Attorney General authority to promulgate new regulations, within the framework of the Controlled
Substances Act [21 U.S.C. 801 et seq.], that will allow patients to deliver unused pharmaceutical controlled
substances to appropriate entities for disposal in a safe and effective manner consistent with effective
controls against diversion.
"(6) The goal of this Act is to encourage the Attorney General to set controlled substance diversion
prevention parameters that will allow public and private entities to develop a variety of methods of
collection and disposal of controlled substances, including some pharmaceuticals, in a secure, convenient,
and responsible manner. This will also serve to reduce instances of diversion and introduction of some
potentially harmful substances into the environment."
PROVISIONAL REGISTRATION
Pub. L. 91–513, title II, §703, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1283, as amended by Pub. L. 99–514, §2, Oct. 22,
1986, 100 Stat. 2095, provided that:
"(a)(1) Any person who—
"(A) is engaged in manufacturing, distributing, or dispensing any controlled substance on the day
before the effective date of section 302 [this section], and
"(B) is registered on such day under section 510 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [section
360 of this title] or under section 4722 of the Internal Revenue Code of 1986 [formerly I.R.C. 1954, section

4722 of Title 26],
shall, with respect to each establishment for which such registration is in effect under any such section, be
deemed to have a provisional registration under section 303 [section 823 of this title] for the manufacture,
distribution, or dispensing (as the case may be) of controlled substances.
"(2) During the period his provisional registration is in effect under this section, the registration number
assigned such person under such section 510 [section 360 of this title] or under such section 4722 [section
4722 of Title 26] (as the case may be) shall be his registration number for purposes of section 303 of this title
[section 823 of this title].
"(b) The provisions of section 304 [section 824 of this title], relating to suspension and revocation of
registration, shall apply to a provisional registration under this section.
"(c) Unless sooner suspended or revoked under subsection (b), a provisional registration of a person under
subsection (a)(1) of this section shall be in effect until—
"(1) the date on which such person has registered with the Attorney General under section 303 [section
823 of this title] or has had his registration denied under such section, or
"(2) such date as may be prescribed by the Attorney General for registration of manufacturers,
distributors, or dispensers, as the case may be,
whichever occurs first."
1

See References in Text note below.

§822a. Prescription drug take back expansion
(a) Definition of covered entity
In this section, the term "covered entity" means—
(1) a State, local, or tribal law enforcement agency;
(2) a manufacturer, distributor, or reverse distributor of prescription medications;
(3) a retail pharmacy;
(4) a registered narcotic treatment program;
(5) a hospital or clinic with an onsite pharmacy;
(6) an eligible long-term care facility; or
(7) any other entity authorized by the Drug Enforcement Administration to dispose of
prescription medications.
(b) Program authorized
The Attorney General, in coordination with the Administrator of the Drug Enforcement
Administration, the Secretary of Health and Human Services, and the Director of the Office of
National Drug Control Policy, shall coordinate with covered entities in expanding or making
available disposal sites for unwanted prescription medications.
(Pub. L. 114–198, title II, §203, July 22, 2016, 130 Stat. 717.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Comprehensive Addiction and Recovery Act of 2016, and not as part of
the Controlled Substances Act which comprises this subchapter.

§823. Registration requirements
(a) Manufacturers of controlled substances in schedule I or II
The Attorney General shall register an applicant to manufacture controlled substances in schedule
I or II if he determines that such registration is consistent with the public interest and with United
States obligations under international treaties, conventions, or protocols in effect on May 1, 1971. In
determining the public interest, the following factors shall be considered:
(1) maintenance of effective controls against diversion of particular controlled substances and
any controlled substance in schedule I or II compounded therefrom into other than legitimate

medical, scientific, research, or industrial channels, by limiting the importation and bulk
manufacture of such controlled substances to a number of establishments which can produce an
adequate and uninterrupted supply of these substances under adequately competitive conditions
for legitimate medical, scientific, research, and industrial purposes;
(2) compliance with applicable State and local law;
(3) promotion of technical advances in the art of manufacturing these substances and the
development of new substances;
(4) prior conviction record of applicant under Federal and State laws relating to the
manufacture, distribution, or dispensing of such substances;
(5) past experience in the manufacture of controlled substances, and the existence in the
establishment of effective control against diversion; and
(6) such other factors as may be relevant to and consistent with the public health and safety.
(b) Distributors of controlled substances in schedule I or II
The Attorney General shall register an applicant to distribute a controlled substance in schedule I
or II unless he determines that the issuance of such registration is inconsistent with the public
interest. In determining the public interest, the following factors shall be considered:
(1) maintenance of effective control against diversion of particular controlled substances into
other than legitimate medical, scientific, and industrial channels;
(2) compliance with applicable State and local law;
(3) prior conviction record of applicant under Federal or State laws relating to the manufacture,
distribution, or dispensing of such substances;
(4) past experience in the distribution of controlled substances; and
(5) such other factors as may be relevant to and consistent with the public health and safety.
(c) Limits of authorized activities
Registration granted under subsections (a) and (b) of this section shall not entitle a registrant to (1)
manufacture or distribute controlled substances in schedule I or II other than those specified in the
registration, or (2) manufacture any quantity of those controlled substances in excess of the quota
assigned pursuant to section 826 of this title.
(d) Manufacturers of controlled substances in schedule III, IV, or V
The Attorney General shall register an applicant to manufacture controlled substances in schedule
III, IV, or V, unless he determines that the issuance of such registration is inconsistent with the
public interest. In determining the public interest, the following factors shall be considered:
(1) maintenance of effective controls against diversion of particular controlled substances and
any controlled substance in schedule III, IV, or V compounded therefrom into other than
legitimate medical, scientific, or industrial channels;
(2) compliance with applicable State and local law;
(3) promotion of technical advances in the art of manufacturing these substances and the
development of new substances;
(4) prior conviction record of applicant under Federal or State laws relating to the manufacture,
distribution, or dispensing of such substances;
(5) past experience in the manufacture, distribution, and dispensing of controlled substances,
and the existence in the establishment of effective controls against diversion; and
(6) such other factors as may be relevant to and consistent with the public health and safety.
(e) Distributors of controlled substances in schedule III, IV, or V
The Attorney General shall register an applicant to distribute controlled substances in schedule III,
IV, or V, unless he determines that the issuance of such registration is inconsistent with the public
interest. In determining the public interest, the following factors shall be considered:
(1) maintenance of effective controls against diversion of particular controlled substances into
other than legitimate medical, scientific, and industrial channels;
(2) compliance with applicable State and local law;
(3) prior conviction record of applicant under Federal or State laws relating to the manufacture,

distribution, or dispensing of such substances;
(4) past experience in the distribution of controlled substances; and
(5) such other factors as may be relevant to and consistent with the public health and safety.
(f) Research by practitioners; pharmacies; research applications; construction of Article 7 of
the Convention on Psychotropic Substances
The Attorney General shall register practitioners (including pharmacies, as distinguished from
pharmacists) to dispense, or conduct research with, controlled substances in schedule II, III, IV, or V
and shall modify the registrations of pharmacies so registered to authorize them to dispense
controlled substances by means of the Internet, if the applicant is authorized to dispense, or conduct
research with respect to, controlled substances under the laws of the State in which he practices. The
Attorney General may deny an application for such registration or such modification of registration
if the Attorney General determines that the issuance of such registration or modification would be
inconsistent with the public interest. In determining the public interest, the following factors shall be
considered:
(1) The recommendation of the appropriate State licensing board or professional disciplinary
authority.
(2) The applicant's experience in dispensing, or conducting research with respect to controlled
substances.
(3) The applicant's conviction record under Federal or State laws relating to the manufacture,
distribution, or dispensing of controlled substances.
(4) Compliance with applicable State, Federal, or local laws relating to controlled substances.
(5) Such other conduct which may threaten the public health and safety.
Separate registration under this part for practitioners engaging in research with controlled
substances in schedule II, III, IV, or V, who are already registered under this part in another capacity,
shall not be required. Registration applications by practitioners wishing to conduct research with
controlled substances in schedule I shall be referred to the Secretary, who shall determine the
qualifications and competency of each practitioner requesting registration, as well as the merits of
the research protocol. The Secretary, in determining the merits of each research protocol, shall
consult with the Attorney General as to effective procedures to adequately safeguard against
diversion of such controlled substances from legitimate medical or scientific use. Registration for the
purpose of bona fide research with controlled substances in schedule I by a practitioner deemed
qualified by the Secretary may be denied by the Attorney General only on a ground specified in
section 824(a) of this title. Article 7 of the Convention on Psychotropic Substances shall not be
construed to prohibit, or impose additional restrictions upon, research involving drugs or other
substances scheduled under the convention which is conducted in conformity with this subsection
and other applicable provisions of this subchapter.
(g) Practitioners dispensing narcotic drugs for narcotic treatment; annual registration;
separate registration; qualifications; waiver
(1) Except as provided in paragraph (2), practitioners who dispense narcotic drugs to individuals
for maintenance treatment or detoxification treatment shall obtain annually a separate registration for
that purpose. The Attorney General shall register an applicant to dispense narcotic drugs to
individuals for maintenance treatment or detoxification treatment (or both)
(A) if the applicant is a practitioner who is determined by the Secretary to be qualified (under
standards established by the Secretary) to engage in the treatment with respect to which
registration is sought;
(B) if the Attorney General determines that the applicant will comply with standards established
by the Attorney General respecting (i) security of stocks of narcotic drugs for such treatment, and
(ii) the maintenance of records (in accordance with section 827 of this title) on such drugs; and
(C) if the Secretary determines that the applicant will comply with standards established by the
Secretary (after consultation with the Attorney General) respecting the quantities of narcotic drugs
which may be provided for unsupervised use by individuals in such treatment.

(2)(A) Subject to subparagraphs (D) and (J), the requirements of paragraph (1) are waived in the
case of the dispensing (including the prescribing), by a practitioner, of narcotic drugs in schedule III,
IV, or V or combinations of such drugs if the practitioner meets the conditions specified in
subparagraph (B) and the narcotic drugs or combinations of such drugs meet the conditions specified
in subparagraph (C).
(B) For purposes of subparagraph (A), the conditions specified in this subparagraph with respect
to a practitioner are that, before the initial dispensing of narcotic drugs in schedule III, IV, or V or
combinations of such drugs to patients for maintenance or detoxification treatment, the practitioner
submit to the Secretary a notification of the intent of the practitioner to begin dispensing the drugs or
combinations for such purpose, and that the notification contain the following certifications by the
practitioner:
(i) The practitioner is a qualifying practitioner (as defined in subparagraph (G)).
(ii) With respect to patients to whom the practitioner will provide such drugs or combinations of
drugs, the practitioner has the capacity to provide directly, by referral, or in such other manner as
determined by the Secretary—
(I) all drugs approved by the Food and Drug Administration for the treatment of opioid use
disorder, including for maintenance, detoxification, overdose reversal, and relapse prevention;
and
(II) appropriate counseling and other appropriate ancillary services.
(iii)(I) The total number of such patients of the practitioner at any one time will not exceed the
applicable number. Except as provided in subclause (II), the applicable number is 30.
(II) The applicable number is 100 if, not sooner than 1 year after the date on which the
practitioner submitted the initial notification, the practitioner submits a second notification to the
Secretary of the need and intent of the practitioner to treat up to 100 patients.
(III) The Secretary may by regulation change such applicable number.
(IV) The Secretary may exclude from the applicable number patients to whom such drugs or
combinations of drugs are directly administered by the qualifying practitioner in the office setting.
(C) For purposes of subparagraph (A), the conditions specified in this subparagraph with respect
to narcotic drugs in schedule III, IV, or V or combinations of such drugs are as follows:
(i) The drugs or combinations of drugs have, under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
[21 U.S.C. 301 et seq.] or section 262 of title 42, been approved for use in maintenance or
detoxification treatment.
(ii) The drugs or combinations of drugs have not been the subject of an adverse determination.
For purposes of this clause, an adverse determination is a determination published in the Federal
Register and made by the Secretary, after consultation with the Attorney General, that the use of
the drugs or combinations of drugs for maintenance or detoxification treatment requires additional
standards respecting the qualifications of practitioners to provide such treatment, or requires
standards respecting the quantities of the drugs that may be provided for unsupervised use.
(D)(i) A waiver under subparagraph (A) with respect to a practitioner is not in effect unless (in
addition to conditions under subparagraphs (B) and (C)) the following conditions are met:
(I) The notification under subparagraph (B) is in writing and states the name of the practitioner.
(II) The notification identifies the registration issued for the practitioner pursuant to subsection
(f).
(III) If the practitioner is a member of a group practice, the notification states the names of the
other practitioners in the practice and identifies the registrations issued for the other practitioners
pursuant to subsection (f).
(ii) Upon receiving a determination from the Secretary under clause (iii) finding that a practitioner
meets all requirements for a waiver under subparagraph (B), the Attorney General shall assign the

practitioner involved an identification number under this paragraph for inclusion with the registration
issued for the practitioner pursuant to subsection (f). The identification number so assigned shall be
appropriate to preserve the confidentiality of patients for whom the practitioner has dispensed
narcotic drugs under a waiver under subparagraph (A).
(iii) Not later than 45 days after the date on which the Secretary receives a notification under
subparagraph (B), the Secretary shall make a determination of whether the practitioner involved
meets all requirements for a waiver under subparagraph (B) and shall forward such determination to
the Attorney General. If the Secretary fails to make such determination by the end of the such 45-day
period, the Attorney General shall assign the practitioner an identification number described in
clause (ii) at the end of such period.
(E)(i) If a practitioner is not registered under paragraph (1) and, in violation of the conditions
specified in subparagraphs (B) through (D), dispenses narcotic drugs in schedule III, IV, or V or
combinations of such drugs for maintenance treatment or detoxification treatment, the Attorney
General may, for purposes of section 824(a)(4) of this title, consider the practitioner to have
committed an act that renders the registration of the practitioner pursuant to subsection (f) to be
inconsistent with the public interest.
(ii)(I) Upon the expiration of 45 days from the date on which the Secretary receives a notification
under subparagraph (B), a practitioner who in good faith submits a notification under subparagraph
(B) and reasonably believes that the conditions specified in subparagraphs (B) through (D) have been
met shall, in dispensing narcotic drugs in schedule III, IV, or V or combinations of such drugs for
maintenance treatment or detoxification treatment, be considered to have a waiver under
subparagraph (A) until notified otherwise by the Secretary, except that such a practitioner may
commence to prescribe or dispense such narcotic drugs for such purposes prior to the expiration of
such 45-day period if it facilitates the treatment of an individual patient and both the Secretary and
the Attorney General are notified by the practitioner of the intent to commence prescribing or
dispensing such narcotic drugs.
(II) For purposes of subclause (I), the publication in the Federal Register of an adverse
determination by the Secretary pursuant to subparagraph (C)(ii) shall (with respect to the narcotic
drug or combination involved) be considered to be a notification provided by the Secretary to
practitioners, effective upon the expiration of the 30-day period beginning on the date on which the
adverse determination is so published.
(F)(i) With respect to the dispensing of narcotic drugs in schedule III, IV, or V or combinations of
such drugs to patients for maintenance or detoxification treatment, a practitioner may, in his or her
discretion, dispense such drugs or combinations for such treatment under a registration under
paragraph (1) or a waiver under subparagraph (A) (subject to meeting the applicable conditions).
(ii) This paragraph may not be construed as having any legal effect on the conditions for obtaining
a registration under paragraph (1), including with respect to the number of patients who may be
served under such a registration.
(G) For purposes of this paragraph:
(i) The term "group practice" has the meaning given such term in section 1395nn(h)(4) of title
42.
(ii) The term "qualifying physician" means a physician who is licensed under State law and who
meets one or more of the following conditions:
(I) The physician holds a board certification in addiction psychiatry or addiction medicine
from the American Board of Medical Specialties.
(II) The physician holds an addiction certification or board certification from the American
Society of Addiction Medicine or the American Board of Addiction Medicine.
(III) The physician holds a board certification in addiction medicine from the American
Osteopathic Association.
(IV) The physician has, with respect to the treatment and management of opiate-dependent
patients, completed not less than 8 hours of training (through classroom situations, seminars at
professional society meetings, electronic communications, or otherwise) that is provided by the
American Society of Addiction Medicine, the American Academy of Addiction Psychiatry, the

American Medical Association, the American Osteopathic Association, the American
Psychiatric Association, or any other organization that the Secretary determines is appropriate
for purposes of this subclause. Such training shall include—
(aa) opioid maintenance and detoxification;
(bb) appropriate clinical use of all drugs approved by the Food and Drug Administration
for the treatment of opioid use disorder;
(cc) initial and periodic patient assessments (including substance use monitoring);
(dd) individualized treatment planning, overdose reversal, and relapse prevention;
(ee) counseling and recovery support services;
(ff) staffing roles and considerations;
(gg) diversion control; and
(hh) other best practices, as identified by the Secretary.
(V) The physician has participated as an investigator in one or more clinical trials leading to
the approval of a narcotic drug in schedule III, IV, or V for maintenance or detoxification
treatment, as demonstrated by a statement submitted to the Secretary by the sponsor of such
approved drug.
(VI) The physician has such other training or experience as the State medical licensing board
(of the State in which the physician will provide maintenance or detoxification treatment)
considers to demonstrate the ability of the physician to treat and manage opiate-dependent
patients.
(VII) The physician has such other training or experience as the Secretary considers to
demonstrate the ability of the physician to treat and manage opiate-dependent patients. Any
criteria of the Secretary under this subclause shall be established by regulation. Any such
criteria are effective only for 3 years after the date on which the criteria are promulgated, but
may be extended for such additional discrete 3-year periods as the Secretary considers
appropriate for purposes of this subclause. Such an extension of criteria may only be effectuated
through a statement published in the Federal Register by the Secretary during the 30-day period
preceding the end of the 3-year period involved.
(iii) The term "qualifying practitioner" means—
(I) a qualifying physician, as defined in clause (ii); or
(II) during the period beginning on July 22, 2016, and ending on October 1, 2021, a
qualifying other practitioner, as defined in clause (iv).
(iv) The term "qualifying other practitioner" means a nurse practitioner or physician assistant
who satisfies each of the following:
(I) The nurse practitioner or physician assistant is licensed under State law to prescribe
schedule III, IV, or V medications for the treatment of pain.
(II) The nurse practitioner or physician assistant has—
(aa) completed not fewer than 24 hours of initial training addressing each of the topics
listed in clause (ii)(IV) (through classroom situations, seminars at professional society
meetings, electronic communications, or otherwise) provided by the American Society of
Addiction Medicine, the American Academy of Addiction Psychiatry, the American Medical
Association, the American Osteopathic Association, the American Nurses Credentialing
Center, the American Psychiatric Association, the American Association of Nurse
Practitioners, the American Academy of Physician Assistants, or any other organization that
the Secretary determines is appropriate for purposes of this subclause; or
(bb) has such other training or experience as the Secretary determines will demonstrate the
ability of the nurse practitioner or physician assistant to treat and manage opiate-dependent
patients.
(III) The nurse practitioner or physician assistant is supervised by, or works in collaboration

with, a qualifying physician, if the nurse practitioner or physician assistant is required by State
law to prescribe medications for the treatment of opioid use disorder in collaboration with or
under the supervision of a physician.
The Secretary may, by regulation, revise the requirements for being a qualifying other practitioner
under this clause.
(H)(i) In consultation with the Administrator of the Drug Enforcement Administration, the
Administrator of the Substance Abuse and Mental Health Services Administration, the Director of
the National Institute on Drug Abuse, and the Commissioner of Food and Drugs, the Secretary shall
issue regulations (through notice and comment rulemaking) or issue practice guidelines to address
the following:
(I) Approval of additional credentialing bodies and the responsibilities of additional
credentialing bodies.
(II) Additional exemptions from the requirements of this paragraph and any regulations under
this paragraph.
(III) Such other elements of the requirements under this paragraph as the Secretary determines
necessary for purposes of implementing such requirements.
Nothing in such regulations or practice guidelines may authorize any Federal official or employee
to exercise supervision or control over the practice of medicine or the manner in which medical
services are provided.
(ii) Not later than 18 months after the date of enactment of the Opioid Use Disorder Treatment
Expansion and Modernization Act,1 the Secretary shall update the treatment improvement protocol
containing best practice guidelines for the treatment of opioid-dependent patients in office-based
settings. The Secretary shall update such protocol in consultation with experts in opioid use disorder
research and treatment.
(I) Notwithstanding section 903 of this title, nothing in this paragraph shall be construed to
preempt any State law that—
(i) permits a qualifying practitioner to dispense narcotic drugs in schedule III, IV, or V, or
combinations of such drugs, for maintenance or detoxification treatment in accordance with this
paragraph to a total number of patients that is more than 30 or less than the total number
applicable to the qualifying practitioner under subparagraph (B)(iii)(II) if a State enacts a law
modifying such total number and the Attorney General is notified by the State of such
modification; or
(ii) requires a qualifying practitioner to comply with additional requirements relating to the
dispensing of narcotic drugs in schedule III, IV, or V, or combinations of such drugs, including
requirements relating to the practice setting in which the qualifying practitioner practices and
education, training, and reporting requirements.
(h) Applicants for distribution of list I chemicals
The Attorney General shall register an applicant to distribute a list I chemical unless the Attorney
General determines that registration of the applicant is inconsistent with the public interest.
Registration under this subsection shall not be required for the distribution of a drug product that is
exempted under clause (iv) or (v) of section 802(39)(A) of this title. In determining the public
interest for the purposes of this subsection, the Attorney General shall consider—
(1) maintenance by the applicant of effective controls against diversion of listed chemicals into
other than legitimate channels;
(2) compliance by the applicant with applicable Federal, State, and local law;
(3) any prior conviction record of the applicant under Federal or State laws relating to
controlled substances or to chemicals controlled under Federal or State law;
(4) any past experience of the applicant in the manufacture and distribution of chemicals; and
(5) such other factors as are relevant to and consistent with the public health and safety.

(i) Registration to manufacture certain controlled substances for use only in a clinical trial
(1) For purposes of registration to manufacture a controlled substance under subsection (d) for use
only in a clinical trial, the Attorney General shall register the applicant, or serve an order to show
cause upon the applicant in accordance with section 824(c) of this title, not later than 180 days after
the date on which the application is accepted for filing.
(2) For purposes of registration to manufacture a controlled substance under subsection (a) for use
only in a clinical trial, the Attorney General shall, in accordance with the regulations issued by the
Attorney General, issue a notice of application not later than 90 days after the application is accepted
for filing. Not later than 90 days after the date on which the period for comment pursuant to such
notice ends, the Attorney General shall register the applicant, or serve an order to show cause upon
the applicant in accordance with section 824(c) of this title, unless the Attorney General has granted
a hearing on the application under section 958(i) of this title.
(j) Emergency medical services that administer controlled substances
(1) Registration
For the purpose of enabling emergency medical services professionals to administer controlled
substances in schedule II, III, IV, or V to ultimate users receiving emergency medical services in
accordance with the requirements of this subsection, the Attorney General—
(A) shall register an emergency medical services agency if the agency submits an application
demonstrating it is authorized to conduct such activity under the laws of each State in which the
agency practices; and
(B) may deny an application for such registration if the Attorney General determines that the
issuance of such registration would be inconsistent with the requirements of this subsection or
the public interest based on the factors listed in subsection (f).
(2) Option for single registration
In registering an emergency medical services agency pursuant to paragraph (1), the Attorney
General shall allow such agency the option of a single registration in each State where the agency
administers controlled substances in lieu of requiring a separate registration for each location of
the emergency medical services agency.
(3) Hospital-based agency
If a hospital-based emergency medical services agency is registered under subsection (f), the
agency may use the registration of the hospital to administer controlled substances in accordance
with this subsection without being registered under this subsection.
(4) Administration outside physical presence of medical director or authorizing medical
professional
Emergency medical services professionals of a registered emergency medical services agency
may administer controlled substances in schedule II, III, IV, or V outside the physical presence of
a medical director or authorizing medical professional in the course of providing emergency
medical services if the administration is—
(A) authorized by the law of the State in which it occurs; and
(B) pursuant to—
(i) a standing order that is issued and adopted by one or more medical directors of the
agency, including any such order that may be developed by a specific State authority; or
(ii) a verbal order that is—
(I) issued in accordance with a policy of the agency; and
(II) provided by a medical director or authorizing medical professional in response to a
request by the emergency medical services professional with respect to a specific patient—
(aa) in the case of a mass casualty incident; or
(bb) to ensure the proper care and treatment of a specific patient.
(5) Delivery
A registered emergency medical services agency may deliver controlled substances from a

registered location of the agency to an unregistered location of the agency only if the agency—
(A) designates the unregistered location for such delivery; and
(B) notifies the Attorney General at least 30 days prior to first delivering controlled
substances to the unregistered location.
(6) Storage
A registered emergency medical services agency may store controlled substances—
(A) at a registered location of the agency;
(B) at any designated location of the agency or in an emergency services vehicle situated at a
registered or designated location of the agency; or
(C) in an emergency medical services vehicle used by the agency that is—
(i) traveling from, or returning to, a registered or designated location of the agency in the
course of responding to an emergency; or
(ii) otherwise actively in use by the agency under circumstances that provide for security
of the controlled substances consistent with the requirements established by regulations of the
Attorney General.
(7) No treatment as distribution
The delivery of controlled substances by a registered emergency medical services agency
pursuant to this subsection shall not be treated as distribution for purposes of section 828 of this
title.
(8) Restocking of emergency medical services vehicles at a hospital
Notwithstanding paragraph (13)(J), a registered emergency medical services agency may
receive controlled substances from a hospital for purposes of restocking an emergency medical
services vehicle following an emergency response, and without being subject to the requirements
of section 828 of this title, provided all of the following conditions are satisfied:
(A) The registered or designated location of the agency where the vehicle is primarily
situated maintains a record of such receipt in accordance with paragraph (9).
(B) The hospital maintains a record of such delivery to the agency in accordance with section
827 of this title.
(C) If the vehicle is primarily situated at a designated location, such location notifies the
registered location of the agency within 72 hours of the vehicle receiving the controlled
substances.
(9) Maintenance of records
(A) In general
A registered emergency medical services agency shall maintain records in accordance with
subsections (a) and (b) of section 827 of this title of all controlled substances that are received,
administered, or otherwise disposed of pursuant to the agency's registration, without regard to
subsection 827(c)(1)(B) of this title.
(B) Requirements
Such records—
(i) shall include records of deliveries of controlled substances between all locations of the
agency; and
(ii) shall be maintained, whether electronically or otherwise, at each registered and
designated location of the agency where the controlled substances involved are received,
administered, or otherwise disposed of.
(10) Other requirements
A registered emergency medical services agency, under the supervision of a medical director,
shall be responsible for ensuring that—
(A) all emergency medical services professionals who administer controlled substances using
the agency's registration act in accordance with the requirements of this subsection;

(B) the recordkeeping requirements of paragraph (9) are met with respect to a registered
location and each designated location of the agency;
(C) the applicable physical security requirements established by regulation of the Attorney
General are complied with wherever controlled substances are stored by the agency in
accordance with paragraph (6); and
(D) the agency maintains, at a registered location of the agency, a record of the standing
orders issued or adopted in accordance with paragraph (9).
(11) Regulations
The Attorney General may issue regulations—
(A) specifying, with regard to delivery of controlled substances under paragraph (5)—
(i) the types of locations that may be designated under such paragraph; and
(ii) the manner in which a notification under paragraph (5)(B) must be made;
(B) specifying, with regard to the storage of controlled substances under paragraph (6), the
manner in which such substances must be stored at registered and designated locations,
including in emergency medical service vehicles; and
(C) addressing the ability of hospitals, emergency medical services agencies, registered
locations, and designated locations to deliver controlled substances to each other in the event
of—
(i) shortages of such substances;
(ii) a public health emergency; or
(iii) a mass casualty event.
(12) Rule of construction
Nothing in this subsection shall be construed—
(A) to limit the authority vested in the Attorney General by other provisions of this
subchapter to take measures to prevent diversion of controlled substances; or
(B) to override the authority of any State to regulate the provision of emergency medical
services consistent with this subsection.
(13) Definitions
In this section:
(A) The term "authorizing medical professional" means an emergency or other physician, or
another medical professional (including an advanced practice registered nurse or physician
assistant)—
(i) who is registered under this chapter;
(ii) who is acting within the scope of the registration; and
(iii) whose scope of practice under a State license or certification includes the ability to
provide verbal orders.
(B) The term "designated location" means a location designated by an emergency medical
services agency under paragraph (5).
(C) The term "emergency medical services" means emergency medical response and
emergency mobile medical services provided outside of a fixed medical facility.
(D) The term "emergency medical services agency" means an organization providing
emergency medical services, including such an organization that—
(i) is governmental (including fire-based and hospital-based agencies), nongovernmental
(including hospital-based agencies), private, or volunteer-based;
(ii) provides emergency medical services by ground, air, or otherwise; and
(iii) is authorized by the State in which the organization is providing such services to
provide emergency medical care, including the administering of controlled substances, to
members of the general public on an emergency basis.

(E) The term "emergency medical services professional" means a health care professional
(including a nurse, paramedic, or emergency medical technician) licensed or certified by the
State in which the professional practices and credentialed by a medical director of the respective
emergency medical services agency to provide emergency medical services within the scope of
the professional's State license or certification.
(F) The term "emergency medical services vehicle" means an ambulance, fire apparatus,
supervisor truck, or other vehicle used by an emergency medical services agency for the
purpose of providing or facilitating emergency medical care and transport or transporting
controlled substances to and from the registered and designated locations.
(G) The term "hospital-based" means, with respect to an agency, owned or operated by a
hospital.
(H) The term "medical director" means a physician who is registered under subsection (f) and
provides medical oversight for an emergency medical services agency.
(I) The term "medical oversight" means supervision of the provision of medical care by an
emergency medical services agency.
(J) The term "registered emergency medical services agency" means—
(i) an emergency medical services agency that is registered pursuant to this subsection; or
(ii) a hospital-based emergency medical services agency that is covered by the registration
of the hospital under subsection (f).
(K) The term "registered location" means a location that appears on the certificate of
registration issued to an emergency medical services agency under this subsection or subsection
(f), which shall be where the agency receives controlled substances from distributors.
(L) The term "specific State authority" means a governmental agency or other such authority,
including a regional oversight and coordinating body, that, pursuant to State law or regulation,
develops clinical protocols regarding the delivery of emergency medical services in the
geographic jurisdiction of such agency or authority within the State that may be adopted by
medical directors.
(M) The term "standing order" means a written medical protocol in which a medical director
determines in advance the medical criteria that must be met before administering controlled
substances to individuals in need of emergency medical services.
(N) The term "verbal order" means an oral directive that is given through any method of
communication including by radio or telephone, directly to an emergency medical services
professional, to contemporaneously administer a controlled substance to individuals in need of
emergency medical services outside the physical presence of the medical director or authorizing
medical professional.
(k) "Factors as may be relevant to and consistent with the public health and safety" defined
In this section, the phrase "factors as may be relevant to and consistent with the public health and
safety" means factors that are relevant to and consistent with the findings contained in section 801 of
this title.
(Pub. L. 91–513, title II, §303, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1253; Pub. L. 93–281, §3, May 14, 1974, 88
Stat. 124; Pub. L. 95–633, title I, §109, Nov. 10, 1978, 92 Stat. 3773; Pub. L. 98–473, title II, §511,
Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2073; Pub. L. 103–200, §3(c), Dec. 17, 1993, 107 Stat. 2336; Pub. L.
106–310, div. B, title XXXV, §3502(a), Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1222; Pub. L. 107–273, div. B, title
II, §2501, Nov. 2, 2002, 116 Stat. 1803; Pub. L. 109–56, §1(a), (b), Aug. 2, 2005, 119 Stat. 591; Pub.
L. 109–177, title VII, §712(a)(3), Mar. 9, 2006, 120 Stat. 263; Pub. L. 109–469, title XI, §1102, Dec.
29, 2006, 120 Stat. 3540; Pub. L. 110–425, §3(b), Oct. 15, 2008, 122 Stat. 4824; Pub. L. 114–89, §3,
Nov. 25, 2015, 129 Stat. 701; Pub. L. 114–145, §2(a)(1), Apr. 19, 2016, 130 Stat. 354; Pub. L.
114–198, title III, §303(a)(1), (b), July 22, 2016, 130 Stat. 720, 723; Pub. L. 115–83, §2, Nov. 17,
2017, 131 Stat. 1267.)
REFERENCES IN TEXT
Schedules I, II, III, IV, and V, referred to in subsecs. (a) to (f), (g)(2), and (j)(1), (4), are set out in section

812(c) of this title.
This subchapter, referred to in subsecs. (f) and (j)(12)(A), was in the original "this title", meaning title II of
Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242, and is popularly known as the "Controlled Substances Act". For
complete classification of title II to the Code, see second paragraph of Short Title note set out under section
801 of this title and Tables.
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsec. (g)(2)(C)(i), is act June 25, 1938, ch. 675,
52 Stat. 1040, as amended, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
The date of enactment of the Opioid Use Disorder Treatment Expansion and Modernization Act, referred to
in subsec. (g)(2)(H)(ii), probably means the date of enactment of Pub. L. 114–198, known as the
Comprehensive Addiction and Recovery Act of 2016, which was approved July 22, 2016. The Opioid Use
Disorder Treatment Expansion and Modernization Act was H.R. 4981 of the 114th Congress, as introduced on
Apr. 18, 2016. Amendatory provisions of H.R. 4981 were incorporated into Pub. L. 114–198, but no such
Short Title was enacted.
This chapter, referred to in subsec. (j)(13)(A)(i), was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–513,
Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1236. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out
under section 801 of this title and Tables.
AMENDMENTS
2017—Subsecs. (j), (k). Pub. L. 115–83 added subsec. (j) and redesignated former subsec. (j) as (k).
2016—Subsec. (g)(2)(B). Pub. L. 114–198, §303(a)(1)(A), added cls. (i) to (iii) and struck out former cls.
(i) to (iii) which read as follows:
"(i) The practitioner is a qualifying physician (as defined in subparagraph (G)).
"(ii) With respect to patients to whom the practitioner will provide such drugs or combinations of drugs, the
practitioner has the capacity to refer the patients for appropriate counseling and other appropriate ancillary
services.
"(iii) The total number of such patients of the practitioner at any one time will not exceed the applicable
number. For purposes of this clause, the applicable number is 30, unless, not sooner than 1 year after the date
on which the practitioner submitted the initial notification, the practitioner submits a second notification to the
Secretary of the need and intent of the practitioner to treat up to 100 patients. A second notification under this
clause shall contain the certifications required by clauses (i) and (ii) of this subparagraph. The Secretary may
by regulation change such total number."
Subsec. (g)(2)(D)(ii). Pub. L. 114–198, §303(a)(1)(B)(i), substituted "Upon receiving a determination from
the Secretary under clause (iii) finding that a practitioner meets all requirements for a waiver under
subparagraph (B)" for "Upon receiving a notification under subparagraph (B)".
Subsec. (g)(2)(D)(iii). Pub. L. 114–198, §303(a)(1)(B)(ii), inserted "and shall forward such determination to
the Attorney General" after "a waiver under subparagraph (B)" and substituted "assign the practitioner" for
"assign the physician".
Subsec. (g)(2)(G)(ii)(I). Pub. L. 114–198, §303(a)(1)(C)(i), amended subcl. (I) generally. Prior to
amendment, subcl. (I) read as follows: "The physician holds a subspecialty board certification in addiction
psychiatry from the American Board of Medical Specialties."
Subsec. (g)(2)(G)(ii)(II). Pub. L. 114–198, §303(a)(1)(C)(ii), amended subcl. (II) generally. Prior to
amendment, subcl. (II) read as follows: "The physician holds an addiction certification from the American
Society of Addiction Medicine."
Subsec. (g)(2)(G)(ii)(III). Pub. L. 114–198, §303(a)(1)(C)(iii), struck out "subspecialty" before "board
certification".
Subsec. (g)(2)(G)(ii)(IV). Pub. L. 114–198, §303(a)(1)(C)(iv), amended subcl. (IV) generally. Prior to
amendment, subcl. (IV) read as follows: "The physician has, with respect to the treatment and management of
opiate-dependent patients, completed not less than eight hours of training (through classroom situations,
seminars at professional society meetings, electronic communications, or otherwise) that is provided by the
American Society of Addiction Medicine, the American Academy of Addiction Psychiatry, the American
Medical Association, the American Osteopathic Association, the American Psychiatric Association, or any
other organization that the Secretary determines is appropriate for purposes of this subclause."
Subsec. (g)(2)(G)(iii), (iv). Pub. L. 114–198, §303(a)(1)(C)(v), added cls. (iii) and (iv).
Subsec. (g)(2)(H)(i)(III). Pub. L. 114–198, §303(a)(1)(D)(i), added subcl. (III).
Subsec. (g)(2)(H)(ii). Pub. L. 114–198, §303(a)(1)(D)(ii), amended cl. (ii) generally. Prior to amendment,
cl. (ii) read as follows: "Not later than 120 days after October 17, 2000, the Secretary shall issue a treatment
improvement protocol containing best practice guidelines for the treatment and maintenance of

opiate-dependent patients. The Secretary shall develop the protocol in consultation with the Director of the
National Institute on Drug Abuse, the Administrator of the Drug Enforcement Administration, the
Commissioner of Food and Drugs, the Administrator of the Substance Abuse and Mental Health Services
Administration and other substance abuse disorder professionals. The protocol shall be guided by science."
Subsec. (g)(2)(I), (J). Pub. L. 114–198, §303(b), added subpar. (I) and struck out former subpars. (I) and (J)
which limited a State's ability to preclude a practitioner from dispensing or prescribing certain approved drugs
and provided the effective date of the paragraph and authorized the Secretary and the Attorney General to
make certain determinations.
Subsec. (j). Pub. L. 114–145 added subsec. (j).
2015—Subsec. (i). Pub. L. 114–89 added subsec. (i).
2008—Subsec. (f). Pub. L. 110–425, in introductory provisions, inserted "and shall modify the registrations
of pharmacies so registered to authorize them to dispense controlled substances by means of the Internet" after
"schedule II, III, IV, or V" and substituted "or such modification of registration if the Attorney General
determines that the issuance of such registration or modification" for "if he determines that the issuance of
such registration".
2006—Subsec. (g)(2)(B)(iii). Pub. L. 109–469, §1102(1), substituted "unless, not sooner than 1 year after
the date on which the practitioner submitted the initial notification, the practitioner submits a second
notification to the Secretary of the need and intent of the practitioner to treat up to 100 patients. A second
notification under this clause shall contain the certifications required by clauses (i) and (ii) of this
subparagraph. The" for "except that the".
Subsec. (g)(2)(J)(i). Pub. L. 109–469, §1102(2)(A), substituted "thereafter." for "thereafter except as
provided in clause (iii) (relating to a decision by the Secretary or the Attorney General that this paragraph
should not remain in effect)."
Subsec. (g)(2)(J)(ii). Pub. L. 109–469, §1102(2)(B), substituted "December 29, 2006" for "October 17,
2000" in introductory provisions.
Subsec. (g)(2)(J)(iii). Pub. L. 109–469, §1102(2)(C), substituted "subparagraph (B)(iii) should be applied
by limiting the total number of patients a practitioner may treat to 30, then the provisions in such
subparagraph (B)(iii) permitting more than 30 patients shall not apply, effective" for "this paragraph should
not remain in effect, this paragraph ceases to be in effect".
Subsec. (h). Pub. L. 109–177 substituted "clause (iv) or (v) of section 802(39)(A) of this title" for "section
802(39)(A)(iv) of this title" in introductory provisions.
2005—Subsec. (g)(2)(B)(iii). Pub. L. 109–56, §1(b), substituted "The total" for "In any case in which the
practitioner is not in a group practice, the total".
Subsec. (g)(2)(B)(iv). Pub. L. 109–56, §1(a), struck out cl. (iv) which read as follows: "In any case in which
the practitioner is in a group practice, the total number of such patients of the group practice at any one time
will not exceed the applicable number. For purposes of this clause, the applicable number is 30, except that
the Secretary may by regulation change such total number, and the Secretary for such purposes may by
regulation establish different categories on the basis of the number of practitioners in a group practice and
establish for the various categories different numerical limitations on the number of such patients that the
group practice may have."
2002—Subsec. (g)(2)(I). Pub. L. 107–273, §2501(1), which directed the substitution of "on the date of
approval by the Food and Drug Administration of a drug in schedule III, IV, or V, a State may not preclude a
practitioner from dispensing or prescribing such drug, or combination of such drugs," for "on October 17,
2000, a State may not preclude a practitioner from dispensing or prescribing drugs in schedule III, IV, or V, or
combinations of such drugs,", was executed by making the substitution for the phrase which in the original
began with "on the date of the enactment of the Drug Addiction Treatment Act of 2000," rather than the
editorial translation "on October 17, 2000," to reflect the probable intent of Congress.
Subsec. (g)(2)(J)(i). Pub. L. 107–273, §2501(2), which directed the substitution of "the date referred to in
subparagraph (I)," for "October 17, 2000," was executed by making the substitution for text which in the
original read "the date of the enactment of the Drug Addiction Treatment Act of 2000," rather than the
editorial translation "October 17, 2000," to reflect the probable intent of Congress.
2000—Subsec. (g). Pub. L. 106–310 designated existing provisions as par. (1), substituted "Except as
provided in paragraph (2), practitioners who dispense" for "Practitioners who dispense", redesignated former
pars. (1) to (3) as subpars. (A) to (C), respectively, of par. (1) and redesignated former subpars. (A) and (B) of
former par. (2) as cls. (i) and (ii), respectively, of subpar. (B) of par. (1), and added par. (2).
1993—Subsec. (h). Pub. L. 103–200 added subsec. (h).
1984—Subsec. (f). Pub. L. 98–473 amended subsec. (f) generally, substituting provisions relating to
registration authority of Attorney General respecting dispensation or conduct of research with controlled

research, and separate authority of Secretary respecting registration, for provisions relating to general
registration requirements respecting dispensation or conduct of research with controlled or nonnarcotic
controlled substances.
1978—Subsec. (f). Pub. L. 95–633 inserted provision relating to the construction of the Convention on
Psychotropic Substances.
1974—Subsec. (g). Pub. L. 93–281 added subsec. (g).
EFFECTIVE DATE OF 2008 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 110–425 effective 180 days after Oct. 15, 2008, except as otherwise provided, see
section 3(j) of Pub. L. 110–425, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 2005 AMENDMENT
Pub. L. 109–56, §1(c), Aug. 2, 2005, 119 Stat. 591, provided that: "This section [amending this section]
shall take effect on the date of enactment of this Act [Aug. 2, 2005]."
EFFECTIVE DATE OF 1993 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–200 effective on date that is 120 days after Dec. 17, 1993, see section 11 of
Pub. L. 103–200, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 95–633 effective on date the Convention on Psychotropic Substances enters into
force in the United States [July 15, 1980], see section 112 of Pub. L. 95–633, set out as an Effective Date note
under section 801a of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.
UPDATE REGULATIONS
Pub. L. 114–198, title III, §303(c), July 22, 2016, 130 Stat. 723, provided that: "Not later than 18 months
after the date of enactment of this Act [July 22, 2016], the Attorney General and the Secretary of Health and
Human Services, as appropriate, shall update regulations regarding practitioners described in subsection
(a)(3)(B)(vii) (as amended by this section) [probably means subsec. (a)(3)(B)(vii) "of this section", set out as a
note below] to include nurse practitioners and physician assistants to ensure the quality of patient care and
prevent diversion."
REPORTS TO CONGRESS
Pub. L. 114–198, title III, §303(a)(3), July 22, 2016, 130 Stat. 722, provided that:
"(A) IN GENERAL.—Not later than 3 years after the date of enactment of this Act [July 22, 2016] and not
later than 3 years thereafter, the Secretary of Health and Human Services, in consultation with the Drug
Enforcement Administration and experts in opioid use disorder research and treatment, shall—
"(i) perform a thorough review of the provision of opioid use disorder treatment services in the United
States, including services provided in opioid treatment programs and other specialty and nonspecialty
settings; and
"(ii) submit a report to the Congress on the findings and conclusions of such review.
"(B) CONTENTS.—Each report under subparagraph (A) shall include an assessment of—
"(i) compliance with the requirements of section 303(g)(2) of the Controlled Substances Act (21
U.S.C. 823(g)(2)), as amended by this section;
"(ii) the measures taken by the Secretary of Health and Human Services to ensure such compliance;
"(iii) whether there is further need to increase or decrease the number of patients a practitioner,
pursuant to a waiver under section 303(g)(2) of the Controlled Substances Act (21 U.S.C. 823(g)(2)), is
permitted to treat;
"(iv) the extent to which, and proportions with which, the full range of Food and Drug
Administration-approved treatments for opioid use disorder are used in routine health care settings and
specialty substance use disorder treatment settings;
"(v) access to, and use of, counseling and recovery support services, including the percentage of
patients receiving such services;
"(vi) changes in State or local policies and legislation relating to opioid use disorder treatment;
"(vii) the use of prescription drug monitoring programs by practitioners who are permitted to dispense

narcotic drugs to individuals pursuant to a waiver described in clause (iii);
"(viii) the findings resulting from inspections by the Drug Enforcement Administration of practitioners
described in clause (vii); and
"(ix) the effectiveness of cross-agency collaboration between [the] Department of Health and Human
Services and the Drug Enforcement Administration for expanding effective opioid use disorder treatment."
PROVISIONAL REGISTRATION
For provisional registration of persons engaged in manufacturing, distributing, or dispensing of controlled
substances on the day before the effective date of section 822 of this title who are registered on such date
under section 360 of this title or section 4722 of Title 26, Internal Revenue Code, see section 703 of Pub. L.
91–513, set out as a note under section 822 of this title.
1

See References in Text note below.

§824. Denial, revocation, or suspension of registration
(a) Grounds
A registration pursuant to section 823 of this title to manufacture, distribute, or dispense a
controlled substance or a list I chemical may be suspended or revoked by the Attorney General upon
a finding that the registrant—
(1) has materially falsified any application filed pursuant to or required by this subchapter or
subchapter II;
(2) has been convicted of a felony under this subchapter or subchapter II or any other law of the
United States, or of any State, relating to any substance defined in this subchapter as a controlled
substance or a list I chemical;
(3) has had his State license or registration suspended, revoked, or denied by competent State
authority and is no longer authorized by State law to engage in the manufacturing, distribution, or
dispensing of controlled substances or list I chemicals or has had the suspension, revocation, or
denial of his registration recommended by competent State authority;
(4) has committed such acts as would render his registration under section 823 of this title
inconsistent with the public interest as determined under such section; or
(5) has been excluded (or directed to be excluded) from participation in a program pursuant to
section 1320a–7(a) of title 42.
A registration pursuant to section 823(g)(1) of this title to dispense a narcotic drug for
maintenance treatment or detoxification treatment may be suspended or revoked by the Attorney
General upon a finding that the registrant has failed to comply with any standard referred to in
section 823(g)(1) of this title.
(b) Limits of revocation or suspension
The Attorney General may limit revocation or suspension of a registration to the particular
controlled substance or list I chemical with respect to which grounds for revocation or suspension
exist.
(c) Service of show cause order; proceedings
(1) Before taking action pursuant to this section, or pursuant to a denial of registration under
section 823 of this title, the Attorney General shall serve upon the applicant or registrant an order to
show cause why registration should not be denied, revoked, or suspended.
(2) An order to show cause under paragraph (1) shall—
(A) contain a statement of the basis for the denial, revocation, or suspension, including specific
citations to any laws or regulations alleged to be violated by the applicant or registrant;
(B) direct the applicant or registrant to appear before the Attorney General at a time and place
stated in the order, but not less than 30 days after the date of receipt of the order; and
(C) notify the applicant or registrant of the opportunity to submit a corrective action plan on or

before the date of appearance.
(3) Upon review of any corrective action plan submitted by an applicant or registrant pursuant to
paragraph (2), the Attorney General shall determine whether denial, revocation, or suspension
proceedings should be discontinued, or deferred for the purposes of modification, amendment, or
clarification to such plan.
(4) Proceedings to deny, revoke, or suspend shall be conducted pursuant to this section in
accordance with subchapter II of chapter 5 of title 5. Such proceedings shall be independent of, and
not in lieu of, criminal prosecutions or other proceedings under this subchapter or any other law of
the United States.
(5) The requirements of this subsection shall not apply to the issuance of an immediate suspension
order under subsection (d).
(d) Suspension of registration in cases of imminent danger
(1) The Attorney General may, in his discretion, suspend any registration simultaneously with the
institution of proceedings under this section, in cases where he finds that there is an imminent danger
to the public health or safety. A failure to comply with a standard referred to in section 823(g)(1) of
this title may be treated under this subsection as grounds for immediate suspension of a registration
granted under such section. A suspension under this subsection shall continue in effect until the
conclusion of such proceedings, including judicial review thereof, unless sooner withdrawn by the
Attorney General or dissolved by a court of competent jurisdiction.
(2) In this subsection, the phrase "imminent danger to the public health or safety" means that, due
to the failure of the registrant to maintain effective controls against diversion or otherwise comply
with the obligations of a registrant under this subchapter or subchapter II, there is a substantial
likelihood of an immediate threat that death, serious bodily harm, or abuse of a controlled substance
will occur in the absence of an immediate suspension of the registration.
(e) Suspension and revocation of quotas
The suspension or revocation of a registration under this section shall operate to suspend or revoke
any quota applicable under section 826 of this title.
(f) Disposition of controlled substances or list I chemicals
In the event the Attorney General suspends or revokes a registration granted under section 823 of
this title, all controlled substances or list I chemicals owned or possessed by the registrant pursuant
to such registration at the time of suspension or the effective date of the revocation order, as the case
may be, may, in the discretion of the Attorney General, be placed under seal. No disposition may be
made of any controlled substances or list I chemicals under seal until the time for taking an appeal
has elapsed or until all appeals have been concluded except that a court, upon application therefor,
may at any time order the sale of perishable controlled substances or list I chemicals. Any such order
shall require the deposit of the proceeds of the sale with the court. Upon a revocation order becoming
final, all such controlled substances or list I chemicals (or proceeds of sale deposited in court) shall
be forfeited to the United States; and the Attorney General shall dispose of such controlled
substances or list I chemicals in accordance with section 881(e) of this title. All right, title, and
interest in such controlled substances or list I chemicals shall vest in the United States upon a
revocation order becoming final.
(g) Seizure or placement under seal of controlled substances or list I chemicals
The Attorney General may, in his discretion, seize or place under seal any controlled substances or
list I chemicals owned or possessed by a registrant whose registration has expired or who has ceased
to practice or do business in the manner contemplated by his registration. Such controlled substances
or list I chemicals shall be held for the benefit of the registrant, or his successor in interest. The
Attorney General shall notify a registrant, or his successor in interest, who has any controlled
substance or list I chemical seized or placed under seal of the procedures to be followed to secure the
return of the controlled substance or list I chemical and the conditions under which it will be
returned. The Attorney General may not dispose of any controlled substance or list I chemical seized

or placed under seal under this subsection until the expiration of one hundred and eighty days from
the date such substance or chemical was seized or placed under seal.
(Pub. L. 91–513, title II, §304, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1255; Pub. L. 93–281, §4, May 14, 1974, 88
Stat. 125; Pub. L. 98–473, title II, §§304, 512, 513, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2050, 2073; Pub. L.
100–93, §8(j), Aug. 18, 1987, 101 Stat. 695; Pub. L. 103–200, §3(d), Dec. 17, 1993, 107 Stat. 2337;
Pub. L. 103–322, title XXXIII, §330024(e), Sept. 13, 1994, 108 Stat. 2151; Pub. L. 106–310, div. B,
title XXXV, §3502(b), Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1227; Pub. L. 114–145, §2(a)(2), (b), Apr. 19, 2016,
130 Stat. 354.)
REFERENCES IN TEXT
This subchapter, referred to in subsecs. (a)(1), (2), (c)(4), and (d)(2), was in the original "this title", meaning
title II of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242, as amended, and is popularly known as the "Controlled
Substances Act". For complete classification of title II to the Code, see second paragraph of Short Title note
set out under section 801 of this title and Tables.
Subchapter II, referred to in subsecs. (a)(1), (2) and (d)(2), was in the original "title III", meaning title III of
Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1285. Part A of title III comprises subchapter II of this chapter. For
classification of Part B, consisting of sections 1101 to 1105 of title III, see Tables.
AMENDMENTS
2016—Subsec. (c). Pub. L. 114–145, §2(b), struck out "The order to show cause shall contain a statement
of the basis thereof and shall call upon the applicant or registrant to appear before the Attorney General at a
time and place stated in the order, but in no event less than thirty days after the date of receipt of the order.
Proceedings to deny, revoke, or suspend shall be conducted pursuant to this section in accordance with
subchapter II of chapter 5 of title 5. Such proceedings shall be independent of, and not in lieu of, criminal
prosecutions or other proceedings under this subchapter or any other law of the United States." after "denied,
revoked, or suspended.", designated existing provisions as par. (1), and added pars. (2) to (5).
Subsec. (d). Pub. L. 114–145, §2(a)(2), designated existing provisions as par. (1) and added par. (2).
2000—Subsec. (a). Pub. L. 106–310, §3502(b)(1), substituted "section 823(g)(1) of this title" for "section
823(g) of this title" in two places in concluding provisions.
Subsec. (d). Pub. L. 106–310, §3502(b)(2), substituted "section 823(g)(1) of this title" for "section 823(g) of
this title".
1994—Subsec. (g). Pub. L. 103–322 inserted "or chemical" after "such substance" in last sentence.
1993—Subsec. (a). Pub. L. 103–200, §3(d)(1), inserted "or a list I chemical" after "controlled substance" in
introductory provisions and par. (2) and inserted "or list I chemicals" after "controlled substances" in par. (3).
Subsec. (b). Pub. L. 103–200, §3(d)(2), inserted "or list I chemical" after "controlled substance".
Subsec. (f). Pub. L. 103–200, §3(d)(3), inserted "or list I chemicals" after "controlled substances" wherever
appearing.
Subsec. (g). Pub. L. 103–200, §3(d)(4), inserted "or list I chemicals" after "controlled substances" in two
places and "or list I chemical" after "controlled substance" wherever appearing.
1987—Subsec. (a)(5). Pub. L. 100–93 added par. (5).
1984—Subsec. (a)(3). Pub. L. 98–473, §512(1), inserted provisions relating to suspension, etc.,
recommended by competent State authority.
Subsec. (a)(4). Pub. L. 98–473, §512(2), added par. (4).
Subsec. (f). Pub. L. 98–473, §304, inserted provisions relating to vesting of right, title, and interest in the
United States.
Subsec. (g). Pub. L. 98–473, §513, added subsec. (g).
1974—Subsec. (a). Pub. L. 93–281, §4(a), provided for revocation or suspension of a registration pursuant
to section 823(g) of this title for failure of a registrant to comply with standards referred to in such section
823(g).
Subsec. (d). Pub. L. 93–281, §4(b), substituted "A suspension under this subsection" for "Such suspension"
in third sentence.
EFFECTIVE DATE OF 1994 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–322 effective 120 days after Dec. 17, 1993, see section 330024(f) of Pub. L.
103–322, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1993 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–200 effective on date that is 120 days after Dec. 17, 1993, see section 11 of

Pub. L. 103–200, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1987 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 100–93 effective at end of fourteen-day period beginning Aug. 18, 1987, and
inapplicable to administrative proceedings commenced before end of such period, see section 15(a) of Pub. L.
100–93, set out as a note under section 1320a–7 of Title 42, The Public Health and Welfare.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.
PROVISIONAL REGISTRATION
Applicability of this section to provisional registrations, see section 703 of Pub. L. 91–513, set out as a note
under section 822 of this title.

§825. Labeling and packaging
(a) Symbol
It shall be unlawful to distribute a controlled substance in a commercial container unless such
container, when and as required by regulations of the Attorney General, bears a label (as defined in
section 321(k) of this title) containing an identifying symbol for such substance in accordance with
such regulations. A different symbol shall be required for each schedule of controlled substances.
(b) Unlawful distribution without identifying symbol
It shall be unlawful for the manufacturer of any controlled substance to distribute such substance
unless the labeling (as defined in section 321(m) of this title) of such substance contains, when and
as required by regulations of the Attorney General, the identifying symbol required under subsection
(a).
(c) Warning on label
The Secretary shall prescribe regulations under section 353(b) of this title which shall provide that
the label of a drug listed in schedule II, III, or IV shall, when dispensed to or for a patient, contain a
clear, concise warning that it is a crime to transfer the drug to any person other than the patient.
(d) Containers to be securely sealed
It shall be unlawful to distribute controlled substances in schedule I or II, and narcotic drugs in
schedule III or IV, unless the bottle or other container, stopper, covering, or wrapper thereof is
securely sealed as required by regulations of the Attorney General.
(e) False labeling of anabolic steroids
(1) It shall be unlawful to import, export, manufacture, distribute, dispense, or possess with intent
to manufacture, distribute, or dispense, an anabolic steroid or product containing an anabolic steroid,
unless the steroid or product bears a label clearly identifying an anabolic steroid or product
containing an anabolic steroid by the nomenclature used by the International Union of Pure and
Applied Chemistry (IUPAC).
(2)(A) A product described in subparagraph (B) is exempt from the International Union of Pure
and Applied Chemistry nomenclature requirement of this subsection if such product is labeled in the
manner required under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.].
(B) A product is described in this subparagraph if the product—
(i) is the subject of an approved application as described in section 505(b) or (j) of the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 355(b), (j)]; or
(ii) is exempt from the provisions of section 505 of such Act relating to new drugs because—
(I) it is intended solely for investigational use as described in section 505(i) of such Act; and
(II) such product is being used exclusively for purposes of a clinical trial that is the subject of
an effective investigational new drug application.

(Pub. L. 91–513, title II, §305, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1256; Pub. L. 113–260, §3(a), Dec. 18, 2014,
128 Stat. 2931.)
REFERENCES IN TEXT
Schedules I, II, III, and IV, referred to in subsecs. (c) and (d), are set out in section 812(c) of this title.
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsec. (e)(2)(A), is act June 25, 1938, ch. 675,
52 Stat. 1040, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete classification
of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
AMENDMENTS
2014—Subsec. (e). Pub. L. 113–260 added subsec. (e).
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, but with Attorney
General authorized to postpone such effective date for such period as he might determine to be necessary for
the efficient administration of this subchapter, see section 704(c) of Pub. L. 91–513, set out as a note under
section 801 of this title.
IDENTIFICATION AND PUBLICATION OF LIST OF PRODUCTS CONTAINING ANABOLIC
STEROIDS
Pub. L. 113–260, §4, Dec. 18, 2014, 128 Stat. 2932, provided that:
"(a) IN GENERAL.—The Attorney General may, in the Attorney General's discretion, collect data and
analyze products to determine whether they contain anabolic steroids and are properly labeled in accordance
with this Act [see section 1 of Pub. L. 113–260, set out as a Short Title of 2014 Amendment note under
section 801 of this title] and the amendments made by this Act. The Attorney General may publish in the
Federal Register or on the website of the Drug Enforcement Administration a list of products which the
Attorney General has determined, based on substantial evidence, contain an anabolic steroid and are not
labeled in accordance with this Act and the amendments made by this Act.
"(b) ABSENCE FROM LIST.—The absence of a product from the list referred to in subsection (a) shall not
constitute evidence that the product does not contain an anabolic steroid."

§826. Production quotas for controlled substances
(a) Establishment of total annual needs
The Attorney General shall determine the total quantity and establish production quotas for each
basic class of controlled substance in schedules I and II and for ephedrine, pseudoephedrine, and
phenylpropanolamine to be manufactured each calendar year to provide for the estimated medical,
scientific, research, and industrial needs of the United States, for lawful export requirements, and for
the establishment and maintenance of reserve stocks. Production quotas shall be established in terms
of quantities of each basic class of controlled substance and not in terms of individual
pharmaceutical dosage forms prepared from or containing such a controlled substance.
(b) Individual production quotas; revised quotas
The Attorney General shall limit or reduce individual production quotas to the extent necessary to
prevent the aggregate of individual quotas from exceeding the amount determined necessary each
year by the Attorney General under subsection (a). The quota of each registered manufacturer for
each basic class of controlled substance in schedule I or II or for ephedrine, pseudoephedrine, or
phenylpropanolamine shall be revised in the same proportion as the limitation or reduction of the
aggregate of the quotas. However, if any registrant, before the issuance of a limitation or reduction in
quota, has manufactured in excess of his revised quota, the amount of the excess shall be subtracted
from his quota for the following year.
(c) Manufacturing quotas for registered manufacturers
On or before October 1 of each year, upon application therefor by a registered manufacturer, the
Attorney General shall fix a manufacturing quota for the basic classes of controlled substances in
schedules I and II and for ephedrine, pseudoephedrine, and phenylpropanolamine that the

manufacturer seeks to produce. The quota shall be subject to the provisions of subsections (a) and (b)
of this section. In fixing such quotas, the Attorney General shall determine the manufacturer's
estimated disposal, inventory, and other requirements for the calendar year; and, in making his
determination, the Attorney General shall consider the manufacturer's current rate of disposal, the
trend of the national disposal rate during the preceding calendar year, the manufacturer's production
cycle and inventory position, the economic availability of raw materials, yield and stability
problems, emergencies such as strikes and fires, and other factors.
(d) Quotas for registrants who have not manufactured controlled substance during one or
more preceding years
The Attorney General shall, upon application and subject to the provisions of subsections (a) and
(b) of this section, fix a quota for a basic class of controlled substance in schedule I or II for any
registrant who has not manufactured that basic class of controlled substance or ephedrine,
pseudoephedrine, or phenylpropanolamine during one or more preceding calendar years. In fixing
such quota, the Attorney General shall take into account the registrant's reasonably anticipated
requirements for the current year; and, in making his determination of such requirements, he shall
consider such factors specified in subsection (c) of this section as may be relevant.
(e) Quota increases
At any time during the year any registrant who has applied for or received a manufacturing quota
for a basic class of controlled substance in schedule I or II or for ephedrine, pseudoephedrine, or
phenylpropanolamine may apply for an increase in that quota to meet his estimated disposal,
inventory, and other requirements during the remainder of that year. In passing upon the application
the Attorney General shall take into consideration any occurrences since the filing of the registrant's
initial quota application that may require an increased manufacturing rate by the registrant during the
balance of the year. In passing upon the application the Attorney General may also take into account
the amount, if any, by which the determination of the Attorney General under subsection (a) of this
section exceeds the aggregate of the quotas of all registrants under this section.
(f) Incidental production exception
Notwithstanding any other provisions of this subchapter, no registration or quota may be required
for the manufacture of such quantities of controlled substances in schedules I and II or ephedrine,
pseudoephedrine, or phenylpropanolamine as incidentally and necessarily result from the
manufacturing process used for the manufacture of a controlled substance or of ephedrine,
pseudoephedrine, or phenylpropanolamine with respect to which its manufacturer is duly registered
under this subchapter. The Attorney General may, by regulation, prescribe restrictions on the
retention and disposal of such incidentally produced substances or chemicals.
(g) Reference to ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine
Each reference in this section to ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine includes
each of the salts, optical isomers, and salts of optical isomers of such chemical.
(h) Quotas applicable to drugs in shortage
(1) Not later than 30 days after the receipt of a request described in paragraph (2), the Attorney
General shall—
(A) complete review of such request; and
(B)(i) as necessary to address a shortage of a controlled substance, increase the aggregate and
individual production quotas under this section applicable to such controlled substance and any
ingredient therein to the level requested; or
(ii) if the Attorney General determines that the level requested is not necessary to address a
shortage of a controlled substance, the Attorney General shall provide a written response detailing
the basis for the Attorney General's determination.
The Secretary shall make the written response provided under subparagraph (B)(ii) available to the
public on the Internet Web site of the Food and Drug Administration.

(2) A request is described in this paragraph if—
(A) the request pertains to a controlled substance on the list of drugs in shortage maintained
under section 356e of this title;
(B) the request is submitted by the manufacturer of the controlled substance; and
(C) the controlled substance is in schedule II.
(Pub. L. 91–513, title II, §306, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1257; Pub. L. 94–273, §3(16), Apr. 21, 1976,
90 Stat. 377; Pub. L. 109–177, title VII, §713, Mar. 9, 2006, 120 Stat. 264; Pub. L. 112–144, title X,
§1005, July 9, 2012, 126 Stat. 1105.)
REFERENCES IN TEXT
Schedules I and II, referred to in text, are set out in section 812(c) of this title.
AMENDMENTS
2012—Subsec. (h). Pub. L. 112–144 added subsec. (h).
2006—Subsec. (a). Pub. L. 109–177, §713(1), inserted "and for ephedrine, pseudoephedrine, and
phenylpropanolamine" after "for each basic class of controlled substance in schedules I and II".
Subsec. (b). Pub. L. 109–177, §713(2), inserted "or for ephedrine, pseudoephedrine, or
phenylpropanolamine" after "for each basic class of controlled substance in schedule I or II".
Subsec. (c). Pub. L. 109–177, §713(3), inserted "and for ephedrine, pseudoephedrine, and
phenylpropanolamine" after "for the basic classes of controlled substances in schedules I and II".
Subsec. (d). Pub. L. 109–177, §713(4), inserted "or ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine"
after "that basic class of controlled substance".
Subsec. (e). Pub. L. 109–177, §713(5), inserted "or for ephedrine, pseudoephedrine, or
phenylpropanolamine" after "for a basic class of controlled substance in schedule I or II".
Subsec. (f). Pub. L. 109–177, §713(6), inserted "or ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine"
after "controlled substances in schedules I and II", "or of ephedrine, pseudoephedrine, or
phenylpropanolamine" after "the manufacture of a controlled substance", and "or chemicals" after "such
incidentally produced substances".
Subsec. (g). Pub. L. 109–177, §713(7), added subsec. (g).
1976—Subsec. (c). Pub. L. 94–273 substituted "October" for "July".
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, but with Attorney
General authorized to postpone such effective date for such period as he might determine to be necessary for
the efficient administration of this subchapter, see section 704(c) of Pub. L. 91–513, set out as a note under
section 801 of this title.
COORDINATION WITH UNITED STATES TRADE REPRESENTATIVE
Pub. L. 109–177, title VII, §718, Mar. 9, 2006, 120 Stat. 267, provided that: "In implementing sections 713
through 717 and section 721 of this title [amending this section and sections 830, 842, 952, 960, and 971 of
this title], the Attorney General shall consult with the United States Trade Representative to ensure
implementation complies with all applicable international treaties and obligations of the United States."

§826a. Attorney General report on drug shortages
Not later than 6 months after July 9, 2012, and annually thereafter, the Attorney General shall
submit to the Committee on Energy and Commerce of the House of Representatives and the
Committee on the Judiciary of the Senate a report on drug shortages that—
(1) identifies the number of requests received under section 826(h) of this title (as added by
section 1005 of this Act), the average review time for such requests, the number of requests
granted and denied under such section, and, for each of the requests denied under such section, the
basis for such denial;
(2) describes the coordination between the Drug Enforcement Administration and Food and
Drug Administration on efforts to prevent or alleviate drug shortages; and
(3) identifies drugs containing a controlled substance subject to section 826 of this title when
such a drug is determined by the Secretary to be in shortage.

(Pub. L. 112–144, title X, §1006, July 9, 2012, 126 Stat. 1105.)
REFERENCES IN TEXT
Section 1005 of this Act, referred to in par. (1), means section 1005 of Pub. L. 112–144, which amended
section 826 of this title.
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Food and Drug Administration Safety and Innovation Act, and not as part
of the Controlled Substances Act which comprises this subchapter.
DEFINITION OF "SECRETARY"
The term "Secretary" as meaning the Secretary of Health and Human Services, see section 1001(b) of Pub.
L. 112–144, set out as an Effect of Notification note under section 356c of this title.

§827. Records and reports of registrants
(a) Inventory
Except as provided in subsection (c)—
(1) every registrant under this subchapter shall, on May 1, 1971, or as soon thereafter as such
registrant first engages in the manufacture, distribution, or dispensing of controlled substances,
and every second year thereafter, make a complete and accurate record of all stocks thereof on
hand, except that the regulations prescribed under this section shall permit each such biennial
inventory (following the initial inventory required by this paragraph) to be prepared on such
registrant's regular general physical inventory date (if any) which is nearest to and does not vary
by more than six months from the biennial date that would otherwise apply;
(2) on the effective date of each regulation of the Attorney General controlling a substance that
immediately prior to such date was not a controlled substance, each registrant under this
subchapter manufacturing, distributing, or dispensing such substance shall make a complete and
accurate record of all stocks thereof on hand; and
(3) on and after May 1, 1971, every registrant under this subchapter manufacturing, distributing,
or dispensing a controlled substance or substances shall maintain, on a current basis, a complete
and accurate record of each such substance manufactured, received, sold, delivered, or otherwise
disposed of by him, except that this paragraph shall not require the maintenance of a perpetual
inventory.
(b) Availability of records
Every inventory or other record required under this section (1) shall be in accordance with, and
contain such relevant information as may be required by, regulations of the Attorney General, (2)
shall (A) be maintained separately from all other records of the registrant, or (B) alternatively, in the
case of nonnarcotic controlled substances, be in such form that information required by the Attorney
General is readily retrievable from the ordinary business records of the registrant, and (3) shall be
kept and be available, for at least two years, for inspection and copying by officers or employees of
the United States authorized by the Attorney General.
(c) Nonapplicability
The foregoing provisions of this section shall not apply—
(1)(A) to the prescribing of controlled substances in schedule II, III, IV, or V by practitioners
acting in the lawful course of their professional practice unless such substance is prescribed in the
course of maintenance or detoxification treatment of an individual; or
(B) to the administering of a controlled substance in schedule II, III, IV, or V unless the
practitioner regularly engages in the dispensing or administering of controlled substances and
charges his patients, either separately or together with charges for other professional services, for
substances so dispensed or administered or unless such substance is administered in the course of
maintenance treatment or detoxification treatment of an individual;
(2)(A) to the use of controlled substances, at establishments registered under this subchapter

which keep records with respect to such substances, in research conducted in conformity with an
exemption granted under section 355(i) or 360b(j) of this title;
(B) to the use of controlled substances, at establishments registered under this subchapter which
keep records with respect to such substances, in preclinical research or in teaching; or
(3) to the extent of any exemption granted to any person, with respect to all or part of such
provisions, by the Attorney General by or pursuant to regulation on the basis of a finding that the
application of such provisions (or part thereof) to such person is not necessary for carrying out the
purposes of this subchapter.
Nothing in the Convention on Psychotropic Substances shall be construed as superseding or
otherwise affecting the provisions of paragraph (1)(B), (2), or (3) of this subsection.
(d) Periodic reports to Attorney General
(1) Every manufacturer registered under section 823 of this title shall, at such time or times and in
such form as the Attorney General may require, make periodic reports to the Attorney General of
every sale, delivery or other disposal by him of any controlled substance, and each distributor shall
make such reports with respect to narcotic controlled substances, identifying by the registration
number assigned under this subchapter the person or establishment (unless exempt from registration
under section 822(d) of this title) to whom such sale, delivery, or other disposal was made.
(2) Each pharmacy with a modified registration under section 823(f) of this title that authorizes the
dispensing of controlled substances by means of the Internet shall report to the Attorney General the
controlled substances it dispenses, in the amount specified, and in such time and manner as the
Attorney General by regulation shall require, except that the Attorney General, under this paragraph,
may not require any pharmacy to report any information other than the total quantity of each
controlled substance that the pharmacy has dispensed each month. For purposes of this paragraph, no
reporting shall be required unless the pharmacy has met 1 of the following thresholds in the month
for which the reporting is required:
(A) 100 or more prescriptions dispensed.
(B) 5,000 or more dosage units of all controlled substances combined.
(e) Reporting and recordkeeping requirements of drug conventions
In addition to the reporting and recordkeeping requirements under any other provision of this
subchapter, each manufacturer registered under section 823 of this title shall, with respect to narcotic
and nonnarcotic controlled substances manufactured by it, make such reports to the Attorney
General, and maintain such records, as the Attorney General may require to enable the United States
to meet its obligations under articles 19 and 20 of the Single Convention on Narcotic Drugs and
article 16 of the Convention on Psychotropic Substances. The Attorney General shall administer the
requirements of this subsection in such a manner as to avoid the unnecessary imposition of
duplicative requirements under this subchapter on manufacturers subject to the requirements of this
subsection.
(f) Investigational uses of drugs; procedures
Regulations under sections 355(i) and 360(j) of this title, relating to investigational use of drugs,
shall include such procedures as the Secretary, after consultation with the Attorney General,
determines are necessary to insure the security and accountability of controlled substances used in
research to which such regulations apply.
(g) Change of address
Every registrant under this subchapter shall be required to report any change of professional or
business address in such manner as the Attorney General shall by regulation require.
(h) Reporting requirements for GHB
In the case of a drug product containing gamma hydroxybutyric acid for which an application has
been approved under section 355 of this title, the Attorney General may, in addition to any other
requirements that apply under this section with respect to such a drug product, establish any of the

following as reporting requirements:
(1) That every person who is registered as a manufacturer of bulk or dosage form, as a
packager, repackager, labeler, relabeler, or distributor shall report acquisition and distribution
transactions quarterly, not later than the 15th day of the month succeeding the quarter for which
the report is submitted, and annually report end-of-year inventories.
(2) That all annual inventory reports shall be filed no later than January 15 of the year following
that for which the report is submitted and include data on the stocks of the drug product, drug
substance, bulk drug, and dosage forms on hand as of the close of business December 31,
indicating whether materials reported are in storage or in process of manufacturing.
(3) That every person who is registered as a manufacturer of bulk or dosage form shall report all
manufacturing transactions both inventory increases, including purchases, transfers, and returns,
and reductions from inventory, including sales, transfers, theft, destruction, and seizure, and shall
provide data on material manufactured, manufactured from other material, use in manufacturing
other material, and use in manufacturing dosage forms.
(4) That all reports under this section must include the registered person's registration number as
well as the registration numbers, names, and other identifying information of vendors, suppliers,
and customers, sufficient to allow the Attorney General to track the receipt and distribution of the
drug.
(5) That each dispensing practitioner shall maintain for each prescription the name of the
prescribing practitioner, the prescribing practitioner's Federal and State registration numbers, with
the expiration dates of these registrations, verification that the prescribing practitioner possesses
the appropriate registration to prescribe this controlled substance, the patient's name and address,
the name of the patient's insurance provider and documentation by a medical practitioner licensed
and registered to prescribe the drug of the patient's medical need for the drug. Such information
shall be available for inspection and copying by the Attorney General.
(6) That section 830(b)(3) of this title (relating to mail order reporting) applies with respect to
gamma hydroxybutyric acid to the same extent and in the same manner as such section applies
with respect to the chemicals and drug products specified in subparagraph (A)(i) of such section.
(Pub. L. 91–513, title II, §307, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1258; Pub. L. 93–281, §5, May 14, 1974, 88
Stat. 125; Pub. L. 95–633, title I, §§104, 110, Nov. 10, 1978, 92 Stat. 3772, 3773; Pub. L. 98–473,
title II, §§514, 515, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2074; Pub. L. 106–172, §4, Feb. 18, 2000, 114 Stat. 9;
Pub. L. 110–425, §3(c), Oct. 15, 2008, 122 Stat. 4824.)
REFERENCES IN TEXT
Schedules II, III, IV, and V, referred to in subsec. (c), are set out in section 812(c) of this title.
AMENDMENTS
2008—Subsec. (d). Pub. L. 110–425 designated existing provisions as par. (1) and added par. (2).
2000—Subsec. (h). Pub. L. 106–172 added subsec. (h).
1984—Subsec. (c)(1)(A). Pub. L. 98–473, §514(a), substituted "to the prescribing of controlled substances
in schedule II, III, IV, or V by practitioners acting in the lawful course of their professional practice unless
such substance is prescribed in the course of maintenance or detoxification treatment of an individual" for
"with respect to any narcotic controlled substance in schedule II, III, IV, or V, to the prescribing or
administering of such substance by a practitioner in the lawful course of his professional practice unless such
substance was prescribed or administered in the course of maintenance treatment or detoxification treatment
of an individual".
Subsec. (c)(1)(B). Pub. L. 98–473, §514(b), substituted "to the administering of a controlled substance in
schedule II, III, IV, or V unless the practitioner regularly engages in the dispensing or administering of
controlled substances and charges his patients, either separately or together with charges for other professional
services, for substances so dispensed or administered or unless such substance is administered in the course of
maintenance treatment or detoxification treatment of an individual" for "with respect to nonnarcotic controlled
substances in schedule II, III, IV, or V, to any practitioner who dispenses such substances to his patients,
unless the practitioner is regularly engaged in charging his patients, either separately or together with charges
for other professional services, for substances so dispensed".
Subsec. (g). Pub. L. 98–473, §515, added subsec. (g).

1978—Subsec. (c). Pub. L. 95–633, §110, inserted provision following par. (3) relating to the construction
of the Convention on Psychotropic Substances.
Subsecs. (e), (f). Pub. L. 95–633 added subsec. (e) and redesignated former subsec. (e) as (f).
1974—Subsec. (c)(1)(A). Pub. L. 93–281 substituted "any narcotic controlled substance" for "narcotic
controlled substances" and made section applicable to any narcotic controlled substance prescribed or
administered in the course of maintenance treatment or detoxification treatment of an individual.
EFFECTIVE DATE OF 2008 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 110–425 effective 180 days after Oct. 15, 2008, except as otherwise provided, see
section 3(j) of Pub. L. 110–425, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 95–633 effective on date the Convention on Psychotropic Substances enters into
force in the United States [July 15, 1980], see section 112 of Pub. L. 95–633, set out as an Effective Date note
under section 801a of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.

§828. Order forms
(a) Unlawful distribution of controlled substances
It shall be unlawful for any person to distribute a controlled substance in schedule I or II to
another except in pursuance of a written order of the person to whom such substance is distributed,
made on a form to be issued by the Attorney General in blank in accordance with subsection (d) and
regulations prescribed by him pursuant to this section.
(b) Nonapplicability of provisions
Nothing in subsection (a) shall apply to—
(1) the exportation of such substances from the United States in conformity with subchapter II;
(2) the delivery of such a substance to or by a common or contract carrier for carriage in the
lawful and usual course of its business, or to or by a warehouseman for storage in the lawful and
usual course of its business; but where such carriage or storage is in connection with the
distribution by the owner of the substance to a third person, this paragraph shall not relieve the
distributor from compliance with subsection (a); or
(3) the delivery of such a substance for the purpose of disposal by an ultimate user, long-term
care facility, or other person acting in accordance with section 822(g) of this title.
(c) Preservation and availability
(1) Every person who in pursuance of an order required under subsection (a) distributes a
controlled substance shall preserve such order for a period of two years, and shall make such order
available for inspection and copying by officers and employees of the United States duly authorized
for that purpose by the Attorney General, and by officers or employees of States or their political
subdivisions who are charged with the enforcement of State or local laws regulating the production,
or regulating the distribution or dispensing, of controlled substances and who are authorized under
such laws to inspect such orders.
(2) Every person who gives an order required under subsection (a) shall, at or before the time of
giving such order, make or cause to be made a duplicate thereof on a form to be issued by the
Attorney General in blank in accordance with subsection (d) and regulations prescribed by him
pursuant to this section, and shall, if such order is accepted, preserve such duplicate for a period of
two years and make it available for inspection and copying by the officers and employees mentioned
in paragraph (1) of this subsection.
(d) Issuance
(1) The Attorney General shall issue forms pursuant to subsections (a) and (c)(2) only to persons

validly registered under section 823 of this title (or exempted from registration under section 822(d)
of this title). Whenever any such form is issued to a person, the Attorney General shall, before
delivery thereof, insert therein the name of such person, and it shall be unlawful for any other person
(A) to use such form for the purpose of obtaining controlled substances or (B) to furnish such form
to any person with intent thereby to procure the distribution of such substances.
(2) The Attorney General may charge reasonable fees for the issuance of such forms in such
amounts as he may prescribe for the purpose of covering the cost to the United States of issuing such
forms, and other necessary activities in connection therewith.
(e) Unlawful acts
It shall be unlawful for any person to obtain by means of order forms issued under this section
controlled substances for any purpose other than their use, distribution, dispensing, or administration
in the conduct of a lawful business in such substances or in the course of his professional practice or
research.
(Pub. L. 91–513, title II, §308, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1259; Pub. L. 111–273, §3(b), Oct. 12, 2010,
124 Stat. 2860.)
REFERENCES IN TEXT
Schedules I and II, referred to in subsec. (a), are set out in section 812(c) of this title.
AMENDMENTS
2010—Subsec. (b)(3). Pub. L. 111–273 added par. (3).
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.

§829. Prescriptions
(a) Schedule II substances
Except when dispensed directly by a practitioner, other than a pharmacist, to an ultimate user, no
controlled substance in schedule II, which is a prescription drug as determined under the Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.], may be dispensed without the written
prescription of a practitioner, except that in emergency situations, as prescribed by the Secretary by
regulation after consultation with the Attorney General, such drug may be dispensed upon oral
prescription in accordance with section 503(b) of that Act [21 U.S.C. 353(b)]. Prescriptions shall be
retained in conformity with the requirements of section 827 of this title. No prescription for a
controlled substance in schedule II may be refilled.
(b) Schedule III and IV substances
Except when dispensed directly by a practitioner, other than a pharmacist, to an ultimate user, no
controlled substance in schedule III or IV, which is a prescription drug as determined under the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.], may be dispensed without a written
or oral prescription in conformity with section 503(b) of that Act [21 U.S.C. 353(b)]. Such
prescriptions may not be filled or refilled more than six months after the date thereof or be refilled
more than five times after the date of the prescription unless renewed by the practitioner.
(c) Schedule V substances
No controlled substance in schedule V which is a drug may be distributed or dispensed other than
for a medical purpose.
(d) Non-prescription drugs with abuse potential
Whenever it appears to the Attorney General that a drug not considered to be a prescription drug
under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] should be so considered
because of its abuse potential, he shall so advise the Secretary and furnish to him all available data

relevant thereto.
(e) Controlled substances dispensed by means of the Internet
(1) No controlled substance that is a prescription drug as determined under the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] may be delivered, distributed, or dispensed by
means of the Internet without a valid prescription.
(2) As used in this subsection:
(A) The term "valid prescription" means a prescription that is issued for a legitimate medical
purpose in the usual course of professional practice by—
(i) a practitioner who has conducted at least 1 in-person medical evaluation of the patient; or
(ii) a covering practitioner.
(B)(i) The term "in-person medical evaluation" means a medical evaluation that is conducted
with the patient in the physical presence of the practitioner, without regard to whether portions of
the evaluation are conducted by other health professionals.
(ii) Nothing in clause (i) shall be construed to imply that 1 in-person medical evaluation
demonstrates that a prescription has been issued for a legitimate medical purpose within the usual
course of professional practice.
(C) The term "covering practitioner" means, with respect to a patient, a practitioner who
conducts a medical evaluation (other than an in-person medical evaluation) at the request of a
practitioner who—
(i) has conducted at least 1 in-person medical evaluation of the patient or an evaluation of the
patient through the practice of telemedicine, within the previous 24 months; and
(ii) is temporarily unavailable to conduct the evaluation of the patient.
(3) Nothing in this subsection shall apply to—
(A) the delivery, distribution, or dispensing of a controlled substance by a practitioner engaged
in the practice of telemedicine; or
(B) the dispensing or selling of a controlled substance pursuant to practices as determined by
the Attorney General by regulation, which shall be consistent with effective controls against
diversion.
(f) Partial fills of schedule II controlled substances
(1) Partial fills
A prescription for a controlled substance in schedule II may be partially filled if—
(A) it is not prohibited by State law;
(B) the prescription is written and filled in accordance with this subchapter, regulations
prescribed by the Attorney General, and State law;
(C) the partial fill is requested by the patient or the practitioner that wrote the prescription;
and
(D) the total quantity dispensed in all partial fillings does not exceed the total quantity
prescribed.
(2) Remaining portions
(A) In general
Except as provided in subparagraph (B), remaining portions of a partially filled prescription
for a controlled substance in schedule II—
(i) may be filled; and
(ii) shall be filled not later than 30 days after the date on which the prescription is written.
(B) Emergency situations
In emergency situations, as described in subsection (a), the remaining portions of a partially
filled prescription for a controlled substance in schedule II—
(i) may be filled; and

(ii) shall be filled not later than 72 hours after the prescription is issued.
(3) Currently lawful partial fills
Notwithstanding paragraph (1) or (2), in any circumstance in which, as of the day before July
22, 2016, a prescription for a controlled substance in schedule II may be lawfully partially filled,
the Attorney General may allow such a prescription to be partially filled.
(Pub. L. 91–513, title II, §309, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1260; Pub. L. 110–425, §2, Oct. 15, 2008, 122
Stat. 4820; Pub. L. 114–198, title VII, §702(a), July 22, 2016, 130 Stat. 740.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsecs. (a), (b), (d), and (e)(1), is act June 25,
1938, ch. 675, 52 Stat. 1040, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
Schedules II, III, IV, and V, referred to in subsecs. (a) to (c), are set out in section 812(c) of this title.
AMENDMENTS
2016—Subsec. (f). Pub. L. 114–198 added subsec. (f).
2008—Subsec. (e). Pub. L. 110–425 added subsec. (e).
EFFECTIVE DATE OF 2008 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 110–425 effective 180 days after Oct. 15, 2008, except as otherwise provided, see
section 3(j) of Pub. L. 110–425, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.
CONSTRUCTION OF 2016 AMENDMENT
Pub. L. 114–198, title VII, §702(b), July 22, 2016, 130 Stat. 741, provided that: "Nothing in this section
[amending this section] shall be construed to affect the authority of the Attorney General to allow a
prescription for a controlled substance in schedule III, IV, or V of section 202(c) of the Controlled Substances
Act (21 U.S.C. 812(c)) to be partially filled."
EFFECT OF SCHEDULING ON PRESCRIPTIONS
Pub. L. 101–647, title XIX, §1902(c), Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4852, provided that: "Any prescription for
anabolic steroids subject to refill on or after the date of enactment of the amendments made by this section
[Nov. 29, 1990] may be refilled without restriction under section 309(a) of the Controlled Substances Act (21
U.S.C. 829(a))."

§830. Regulation of listed chemicals and certain machines
(a) Record of regulated transactions
(1) Each regulated person who engages in a regulated transaction involving a listed chemical, a
tableting machine, or an encapsulating machine shall keep a record of the transaction for two years
after the date of the transaction.
(2) A record under this subsection shall be retrievable and shall include the date of the regulated
transaction, the identity of each party to the regulated transaction, a statement of the quantity and
form of the listed chemical, a description of the tableting machine or encapsulating machine, and a
description of the method of transfer. Such record shall be available for inspection and copying by
the Attorney General.
(3) It is the duty of each regulated person who engages in a regulated transaction to identify each
other party to the transaction. It is the duty of such other party to present proof of identity to the
regulated person. The Attorney General shall specify by regulation the types of documents and other
evidence that constitute proof of identity for purposes of this paragraph.
(b) Reports to Attorney General

(1) Each regulated person shall report to the Attorney General, in such form and manner as the
Attorney General shall prescribe by regulation—
(A) any regulated transaction involving an extraordinary quantity of a listed chemical, an
uncommon method of payment or delivery, or any other circumstance that the regulated person
believes may indicate that the listed chemical will be used in violation of this subchapter;
(B) any proposed regulated transaction with a person whose description or other identifying
characteristic the Attorney General furnishes in advance to the regulated person;
(C) any unusual or excessive loss or disappearance of a listed chemical under the control of the
regulated person; and
(D) any regulated transaction in a tableting machine or an encapsulating machine.
Each report under subparagraph (A) shall be made at the earliest practicable opportunity after the
regulated person becomes aware of the circumstance involved. A regulated person may not complete
a transaction with a person whose description or identifying characteristic is furnished to the
regulated person under subparagraph (B) unless the transaction is approved by the Attorney General.
The Attorney General shall make available to regulated persons guidance documents describing
transactions and circumstances for which reports are required under subparagraph (A) and
subparagraph (C).
(2) A regulated person that manufactures a listed chemical shall report annually to the Attorney
General, in such form and manner and containing such specific data as the Attorney General shall
prescribe by regulation, information concerning listed chemicals manufactured by the person. The
requirement of the preceding sentence shall not apply to the manufacture of a drug product that is
exempted under section 802(39)(A)(iv) of this title.
(3) MAIL ORDER REPORTING.—(A) As used in this paragraph:
(i) The term "drug product" means an active ingredient in dosage form that has been approved
or otherwise may be lawfully marketed under the Food, Drug, and Cosmetic Act 1 [21 U.S.C. 301
et seq.] for distribution in the United States.
(ii) The term "valid prescription" means a prescription which is issued for a legitimate medical
purpose by an individual practitioner licensed by law to administer and prescribe the drugs
concerned and acting in the usual course of the practitioner's professional practice.
(B) Each regulated person who engages in a transaction with a nonregulated person or who
engages in an export transaction which—
(i) involves ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine (including drug products
containing these chemicals); and
(ii) uses or attempts to use the Postal Service or any private or commercial carrier;
shall, on a monthly basis, submit a report of each such transaction conducted during the previous
month to the Attorney General in such form, containing such data, and at such times as the Attorney
General shall establish by regulation.
(C) The data required for such reports shall include—
(i) the name of the purchaser;
(ii) the quantity and form of the ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine
purchased; and
(iii) the address to which such ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine was sent.
(D) Except as provided in subparagraph (E), the following distributions to a nonregulated person,
and the following export transactions, shall not be subject to the reporting requirement in
subparagraph (B):
(i) Distributions of sample packages of drug products when such packages contain not more
than two solid dosage units or the equivalent of two dosage units in liquid form, not to exceed 10
milliliters of liquid per package, and not more than one package is distributed to an individual or
residential address in any 30-day period.

(ii) Distributions of drug products by retail distributors that may not include face-to-face
transactions to the extent that such distributions are consistent with the activities authorized for a
retail distributor as specified in section 802(49) of this title, except that this clause does not apply
to sales of scheduled listed chemical products at retail.
(iii) Distributions of drug products to a resident of a long term care facility (as that term is
defined in regulations prescribed by the Attorney General) or distributions of drug products to a
long term care facility for dispensing to or for use by a resident of that facility.
(iv) Distributions of drug products pursuant to a valid prescription.
(v) Exports which have been reported to the Attorney General pursuant to section 954 or 971 of
this title or which are subject to a waiver granted under section 971(f)(2) of this title.
(vi) Any quantity, method, or type of distribution or any quantity, method, or type of
distribution of a specific listed chemical (including specific formulations or drug products) or of a
group of listed chemicals (including specific formulations or drug products) which the Attorney
General has excluded by regulation from such reporting requirement on the basis that such
reporting is not necessary for the enforcement of this subchapter or subchapter II.
(E) The Attorney General may revoke any or all of the exemptions listed in subparagraph (D) for
an individual regulated person if he finds that drug products distributed by the regulated person are
being used in violation of this subchapter or subchapter II. The regulated person shall be notified of
the revocation, which will be effective upon receipt by the person of such notice, as provided in
section 971(c)(1) of this title, and shall have the right to an expedited hearing as provided in section
971(c)(2) of this title.
(c) Confidentiality of information obtained by Attorney General; non-disclosure; exceptions
(1) Except as provided in paragraph (2), any information obtained by the Attorney General under
this section which is exempt from disclosure under section 552(a) of title 5, by reason of section
552(b)(4) of such title, is confidential and may not be disclosed to any person.
(2) Information referred to in paragraph (1) may be disclosed only—
(A) to an officer or employee of the United States engaged in carrying out this subchapter,
subchapter II, or the customs laws;
(B) when relevant in any investigation or proceeding for the enforcement of this subchapter,
subchapter II, or the customs laws;
(C) when necessary to comply with an obligation of the United States under a treaty or other
international agreement; or
(D) to a State or local official or employee in conjunction with the enforcement of controlled
substances laws or chemical control laws.
(3) The Attorney General shall—
(A) take such action as may be necessary to prevent unauthorized disclosure of information by
any person to whom such information is disclosed under paragraph (2); and
(B) issue guidelines that limit, to the maximum extent feasible, the disclosure of proprietary
business information, including the names or identities of United States exporters of listed
chemicals, to any person to whom such information is disclosed under paragraph (2).
(4) Any person who is aggrieved by a disclosure of information in violation of this section may
bring a civil action against the violator for appropriate relief.
(5) Notwithstanding paragraph (4), a civil action may not be brought under such paragraph against
investigative or law enforcement personnel of the Drug Enforcement Administration.
(d) Scheduled listed chemicals; restrictions on sales quantity; requirements regarding
nonliquid forms
With respect to ephedrine base, pseudoephedrine base, or phenylpropanolamine base in a
scheduled listed chemical product—
(1) the quantity of such base sold at retail in such a product by a regulated seller, or a distributor

required to submit reports by subsection (b)(3) may not, for any purchaser, exceed a daily amount
of 3.6 grams, without regard to the number of transactions; and
(2) such a seller or distributor may not sell such a product in nonliquid form (including gel caps)
at retail unless the product is packaged in blister packs, each blister containing not more than 2
dosage units, or where the use of blister packs is technically infeasible, the product is packaged in
unit dose packets or pouches.
(e) Scheduled listed chemicals; behind-the-counter access; logbook requirement; training of
sales personnel; privacy protections
(1) Requirements regarding retail transactions
(A) In general
Each regulated seller shall ensure that, subject to subparagraph (F), sales by such seller of a
scheduled listed chemical product at retail are made in accordance with the following:
(i) In offering the product for sale, the seller places the product such that customers do not
have direct access to the product before the sale is made (in this paragraph referred to as
"behind-the-counter" placement). For purposes of this paragraph, a behind-the-counter
placement of a product includes circumstances in which the product is stored in a locked
cabinet that is located in an area of the facility involved to which customers do have direct
access.
(ii) The seller delivers the product directly into the custody of the purchaser.
(iii) The seller maintains, in accordance with criteria issued by the Attorney General, a
written or electronic list of such sales that identifies the products by name, the quantity sold,
the names and addresses of purchasers, and the dates and times of the sales (which list is
referred to in this subsection as the "logbook"), except that such requirement does not apply
to any purchase by an individual of a single sales package if that package contains not more
than 60 milligrams of pseudoephedrine.
(iv) In the case of a sale to which the requirement of clause (iii) applies, the seller does not
sell such a product unless the sale is made in accordance with the following:
(I) The prospective purchaser—
(aa) presents an identification card that provides a photograph and is issued by a State
or the Federal Government, or a document that, with respect to identification, is
considered acceptable for purposes of sections 274a.2(b)(1)(v)(A) and
274a.2(b)(1)(v)(B) of title 8, Code of Federal Regulations (as in effect on or after March
9, 2006); and
(bb) signs the written logbook and enters in the logbook his or her name, address, and
the date and time of the sale, or for transactions involving an electronic logbook, the
purchaser provides a signature using one of the following means:
(AA) Signing a device presented by the seller that captures signatures in an
electronic format. Such device shall display the notice described in clause (v). Any
device used shall preserve each signature in a manner that clearly links that signature
to the other electronically-captured logbook information relating to the prospective
purchaser providing that signature.
(BB) Signing a bound paper book. Such bound paper book shall include, for such
purchaser, either (aaa) a printed sticker affixed to the bound paper book at the time of
sale which either displays the name of each product sold, the quantity sold, the name
and address of the purchaser, and the date and time of the sale, or a unique identifier
which can be linked to that electronic information, or (bbb) a unique identifier which
can be linked to that information and which is written into the book by the seller at the
time of sale. The purchaser shall sign adjacent to the printed sticker or written unique
identifier related to that sale. Such bound paper book shall display the notice
described in clause (v).
(CC) Signing a printed document that includes, for such purchaser, the name of
each product sold, the quantity sold, the name and address of the purchaser, and the

date and time of the sale. Such document shall be printed by the seller at the time of
the sale. Such document shall contain a clearly identified signature line for a
purchaser to sign. Such printed document shall display the notice described in clause
(v). Each signed document shall be inserted into a binder or other secure means of
document storage immediately after the purchaser signs the document.
(II) The seller enters in the logbook the name of the product and the quantity sold. Such
information may be captured through electronic means, including through electronic data
capture through bar code reader or similar technology.
(III) The logbook maintained by the seller includes the prospective purchaser's name,
address, and the date and time of the sale, as follows:
(aa) If the purchaser enters the information, the seller must determine that the name
entered in the logbook corresponds to the name provided on such identification and that
the date and time entered are correct.
(bb) If the seller enters the information, the prospective purchaser must verify that the
information is correct.
(cc) Such information may be captured through electronic means, including through
electronic data capture through bar code reader or similar technology.
(v) The written or electronic logbook includes, in accordance with criteria of the Attorney
General, a notice to purchasers that entering false statements or misrepresentations in the
logbook, or supplying false information or identification that results in the entry of false
statements or misrepresentations, may subject the purchasers to criminal penalties under
section 1001 of title 18, which notice specifies the maximum fine and term of imprisonment
under such section.
(vi) Regardless of whether the logbook entry is written or electronic, the seller maintains
each entry in the logbook for not fewer than 2 years after the date on which the entry is made.
(vii) In the case of individuals who are responsible for delivering such products into the
custody of purchasers or who deal directly with purchasers by obtaining payments for the
products, the seller has submitted to the Attorney General a self-certification that all such
individuals have, in accordance with criteria under subparagraph (B)(ii), undergone training
provided by the seller to ensure that the individuals understand the requirements that apply
under this subsection and subsection (d).
(viii) The seller maintains a copy of such certification and records demonstrating that
individuals referred to in clause (vii) have undergone the training.
(ix) If the seller is a mobile retail vendor:
(I) The seller complies with clause (i) by placing the product in a locked cabinet.
(II) The seller does not sell more than 7.5 grams of ephedrine base, pseudoephedrine
base, or phenylpropanolamine base in such products per customer during a 30-day period.
(B) Additional provisions regarding certifications and training
(i) In general
A regulated seller may not sell any scheduled listed chemical product at retail unless the
seller has submitted to the Attorney General the self-certification referred to in subparagraph
(A)(vii). The certification is not effective for purposes of the preceding sentence unless, in
addition to provisions regarding the training of individuals referred to in such subparagraph,
the certification includes a statement that the seller understands each of the requirements that
apply under this paragraph and under subsection (d) and agrees to comply with the
requirements.
(ii) Issuance of criteria; self-certification
The Attorney General shall by regulation establish criteria for certifications under this
paragraph. The criteria shall—
(I) provide that the certifications are self-certifications provided through the program

under clause (iii);
(II) provide that a separate certification is required for each place of business at which a
regulated seller sells scheduled listed chemical products at retail; and
(III) include criteria for training under subparagraph (A)(vii).
(iii) Program for regulated sellers
The Attorney General shall establish a program regarding such certifications and training
in accordance with the following:
(I) The program shall be carried out through an Internet site of the Department of Justice
and such other means as the Attorney General determines to be appropriate.
(II) The program shall inform regulated sellers that section 1001 of title 18 applies to
such certifications.
(III) The program shall make available to such sellers an explanation of the criteria
under clause (ii).
(IV) The program shall be designed to permit the submission of the certifications
through such Internet site.
(V) The program shall be designed to automatically provide the explanation referred to
in subclause (III), and an acknowledgement that the Department has received a
certification, without requiring direct interactions of regulated sellers with staff of the
Department (other than the provision of technical assistance, as appropriate).
(iv) Availability of certification to State and local officials
Promptly after receiving a certification under subparagraph (A)(vii), the Attorney General
shall make available a copy of the certification to the appropriate State and local officials.
(v) Publication of list of self-certified persons
The Attorney General shall develop and make available a list of all persons who are
currently self-certified in accordance with this section. This list shall be made publicly
available on the website of the Drug Enforcement Administration in an electronically
downloadable format.
(C) Privacy protections
In order to protect the privacy of individuals who purchase scheduled listed chemical
products, the Attorney General shall by regulation establish restrictions on disclosure of
information in logbooks under subparagraph (A)(iii). Such regulations shall—
(i) provide for the disclosure of the information as appropriate to the Attorney General and
to State and local law enforcement agencies; and
(ii) prohibit accessing, using, or sharing information in the logbooks for any purpose other
than to ensure compliance with this subchapter or to facilitate a product recall to protect
public health and safety.
(D) False statements or misrepresentations by purchasers
For purposes of section 1001 of title 18, entering information in the logbook under
subparagraph (A)(iii) shall be considered a matter within the jurisdiction of the executive,
legislative, or judicial branch of the Government of the United States.
(E) Good faith protection
A regulated seller who in good faith releases information in a logbook under subparagraph
(A)(iii) to Federal, State, or local law enforcement authorities is immune from civil liability for
such release unless the release constitutes gross negligence or intentional, wanton, or willful
misconduct.
(F) Inapplicability of requirements to certain sales
Subparagraph (A) does not apply to the sale at retail of a scheduled listed chemical product if
a report on the sales transaction is required to be submitted to the Attorney General under
subsection (b)(3).

(G) Certain measures regarding theft and diversion
A regulated seller may take reasonable measures to guard against employing individuals who
may present a risk with respect to the theft and diversion of scheduled listed chemical products,
which may include, notwithstanding State law, asking applicants for employment whether they
have been convicted of any crime involving or related to such products or controlled substances.
(2) Mail-order reporting; verification of identity of purchaser; 30-day restriction on
quantities for individual purchasers
Each regulated person who makes a sale at retail of a scheduled listed chemical product and is
required under subsection (b)(3) to submit a report of the sales transaction to the Attorney General
is subject to the following:
(A) The person shall, prior to shipping the product, confirm the identity of the purchaser in
accordance with procedures established by the Attorney General. The Attorney General shall by
regulation establish such procedures.
(B) The person may not sell more than 7.5 grams of ephedrine base, pseudoephedrine base,
or phenylpropanolamine base in such products per customer during a 30-day period.
(C) Each regulated person who makes a sale at retail of a scheduled listed chemical product
and is required under subsection (b)(3) to submit a report of the sales transaction to the Attorney
General may not sell any scheduled listed chemical product at retail unless such regulated
person has submitted to the Attorney General a self-certification including a statement that the
seller understands each of the requirements that apply under this paragraph and under
subsection (d) and agrees to comply with the requirements. The Attorney General shall by
regulation establish criteria for certifications of mail-order distributors that are consistent with
the criteria established for the certifications of regulated sellers under paragraph (1)(B).
(3) Exemptions for certain products
Upon the application of a manufacturer of a scheduled listed chemical product, the Attorney
General may by regulation provide that the product is exempt from the provisions of subsection
(d) and paragraphs (1) and (2) of this subsection if the Attorney General determines that the
product cannot be used in the illicit manufacture of methamphetamine.
(Pub. L. 91–513, title II, §310, as added Pub. L. 95–633, title II, §202(a), Nov. 10, 1978, 92 Stat.
3774; amended Pub. L. 100–690, title VI, §6052(a), Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4312; Pub. L. 103–200,
§§2(c), 10, Dec. 17, 1993, 107 Stat. 2336, 2341; Pub. L. 104–237, title II, §208, title IV, §402, Oct.
3, 1996, 110 Stat. 3104, 3111; Pub. L. 106–310, div. B, title XXXVI, §3652, Oct. 17, 2000, 114 Stat.
1239; Pub. L. 109–177, title VII, §§711(a)(2)(B), (b)(1), (c)(1), (2), (d), 716(b)(2), Mar. 9, 2006, 120
Stat. 257, 261, 267; Pub. L. 110–415, §2, Oct. 14, 2008, 122 Stat. 4349; Pub. L. 111–268, §§2, 3,
Oct. 12, 2010, 124 Stat. 2847.)
REFERENCES IN TEXT
The Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsec. (b)(3)(A)(i), probably means the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act, act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat. 1040, which is classified generally to chapter 9
(§301 et seq.) of this title. For complete classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and
Tables.
This subchapter, referred to in subsecs. (b)(3)(D)(vi), (E) and (e)(1)(C)(ii), was in the original "this title",
meaning title II of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242, and is popularly known as the "Controlled
Substances Act". For complete classification of title II to the Code, see second paragraph of Short Title note
set out under section 801 of this title and Tables.
Subchapter II, referred to in subsecs. (b)(3)(D)(iv), (E) and (c)(2)(A), (B), was in the original "title III",
meaning title III of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1285. Part A of title III comprises subchapter II of
this chapter. For classification of Part B, consisting of sections 1101 to 1105 of title III, see Tables.
AMENDMENTS
2010—Subsec. (e)(1)(B)(v). Pub. L. 111–268, §3, added cl. (v).
Subsec. (e)(2)(C). Pub. L. 111–268, §2, added subpar. (C).
2008—Subsec. (e)(1)(A)(iv) to (vi). Pub. L. 110–415 added cls. (iv) to (vi) and struck out former cls. (iv) to

(vi) which related to procedures for sales subject to the logbook requirement.
2006—Subsec. (b)(3)(D)(ii). Pub. L. 109–177, §711(c)(2), inserted ", except that this clause does not apply
to sales of scheduled listed chemical products at retail" before period at end.
Pub. L. 109–177, §711(a)(2)(B), substituted "section 802(49)" for "section 802(46)".
Subsec. (b)(3)(D)(v). Pub. L. 109–177, §716(b)(2), substituted "section 971(f)(2)" for "section 971(e)(2)".
Subsec. (d). Pub. L. 109–177, §711(b)(1), added subsec. (d).
Subsec. (e)(1). Pub. L. 109–177, §711(b)(1), added subsec. heading and par. (1).
Subsec. (e)(2). Pub. L. 109–177, §711(c)(1), added par. (2).
Subsec. (e)(3). Pub. L. 109–177, §711(d), added par. (3).
2000—Subsec. (b)(3). Pub. L. 106–310 added subpars. (A), (D), and (E), redesignated former subpars. (A)
and (B) as (B) and (C), respectively, and inserted "or who engages in an export transaction" after
"nonregulated person" in introductory provisions of subpar. (B).
1996—Subsec. (a)(1). Pub. L. 104–237, §208, substituted "for two years after the date of the transaction."
for the dash after "record of the transaction" and struck out subpars. (A) and (B) which read as follows:
"(A) for 4 years after the date of the transaction, if the listed chemical is a list I chemical or if the
transaction involves a tableting machine or an encapsulating machine; and
"(B) for 2 years after the date of the transaction, if the listed chemical is a list II chemical."
Subsec. (b)(3). Pub. L. 104–237, §402, added par. (3).
1993—Subsec. (a)(1). Pub. L. 103–200, §2(c)(1), substituted "list I chemical" for "precursor chemical" in
subpar. (A) and "a list II chemical" for "an essential chemical" in subpar. (B).
Subsec. (b). Pub. L. 103–200, §10, designated existing provisions as par. (1), redesignated former pars. (1)
to (4) as subpars. (A) to (D), respectively, in concluding provisions, substituted "subparagraph (A)" for
"paragraph (1)" in two places, "subparagraph (B)" for "paragraph (2)", and "subparagraph (C)" for "paragraph
(3)", and added par. (2).
Subsec. (c)(2)(D). Pub. L. 103–200, §2(c)(2), substituted "chemical control laws" for "precursor chemical
laws".
1988—Pub. L. 100–690 amended section generally, substituting provisions relating to regulation of listed
chemicals and certain machines for provisions relating to reporting by any person who distributes, sells, or
imports any piperidine.
EFFECTIVE DATE OF 2010 AMENDMENT
Pub. L. 111–268, §6(a), Oct. 12, 2010, 124 Stat. 2848, provided that: "This Act [amending this section and
section 842 of this title and enacting provisions set out as notes under this section and section 801 of this title]
and the amendments made by this Act shall take effect 180 days after the date of enactment of this Act [Oct.
12, 2010]."
EFFECTIVE DATE OF 2006 AMENDMENT
Pub. L. 109–177, title VII, §711(b)(2), Mar. 9, 2006, 120 Stat. 261, provided that: "With respect to
subsections (d) and (e)(1) of section 310 of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 830(d), (e)(1)], as added
by paragraph (1) of this subsection:
"(A) Such subsection (d) applies on and after the expiration of the 30-day period beginning on the date
of the enactment of this Act [Mar. 9, 2006].
"(B) Such subsection (e)(1) applies on and after September 30, 2006."
Pub. L. 109–177, title VII, §711(c)(3), Mar. 9, 2006, 120 Stat. 261, provided that: "The amendments made
by paragraphs (1) and (2) [amending this section] apply on and after the expiration of the 30-day period
beginning on the date of the enactment of this Act [Mar. 9, 2006]."
EFFECTIVE DATE OF 1993 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–200 effective on date that is 120 days after Dec. 17, 1993, see section 11 of
Pub. L. 103–200, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 100–690 effective 120 days after Nov. 18, 1988, see section 6061 of Pub. L.
100–690, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE; TIME TO SUBMIT PIPERIDINE REPORT; REQUIRED INFORMATION
Pub. L. 95–633, title II, §203(a), Nov. 10, 1978, 92 Stat. 3776, provided that:
"(1) Except as provided under paragraph (2), the amendments made by this title [enacting this section and
amending sections 841 to 843 of this title] shall take effect on the date of the enactment of this Act [Nov. 10,

1978].
"(2) Any person required to submit a report under section 310(a)(1) of the Controlled Substances Act
[subsec. (a)(1) of this section] respecting a distribution, sale, or importation of piperidine during the 90 days
after the date of the enactment of this Act [Nov. 10, 1978] may submit such report any time up to 97 days
after such date of enactment.
"(3) Until otherwise provided by the Attorney General by regulation, the information required to be
reported by a person under section 310(a)(1) of the Controlled Substances Act (as added by section 202(a)(2)
of this title) [subsec. (a)(1) of this section] with respect to the person's distribution, sale, or importation of
piperidine shall—
"(A) be the information described in subparagraphs (A) and (B) of such section, and
"(B) except as provided in paragraph (2) of this subsection, be reported not later than seven days after
the date of such distribution, sale, or importation."
REPEALS
Pub. L. 96–359, §8(b), Sept. 26, 1980, 94 Stat. 1194, repealed section 203(d) of Pub. L. 95–633, which had
provided for the repeal of this section effective Jan. 1, 1981.
REGULATIONS
Pub. L. 111–268, §6(b), Oct. 12, 2010, 124 Stat. 2848, provided that: "In promulgating the regulations
authorized by section 2 [amending this section], the Attorney General may issue regulations on an interim
basis as necessary to ensure the implementation of this Act by the effective date [see Effective Date of 2010
Amendment note above]."
Pub. L. 95–633, title II, §203(b), Nov. 10, 1978, 92 Stat. 3777, required the Attorney General to publish
proposed interim regulations for piperidine reporting under section 830(a) of this title not later than 30 days
after enactment, and final interim regulations not later than 75 days after enactment, such final interim
regulations to be effective on and after the ninety-first day after enactment.
REPORT TO PRESIDENT AND CONGRESS ON EFFECTIVENESS OF TITLE II OF PUB. L.
95–633
Pub. L. 95–633, title II, §203(c), Nov. 10, 1978, 92 Stat. 3777, required the Attorney General to analyze and
evaluate the impact and effectiveness of the amendments made by title II of Pub. L. 95–633, and report to the
President and Congress not later than Mar. 1, 1980.
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See References in Text note below.

§831. Additional requirements relating to online pharmacies and telemedicine
(a) In general
An online pharmacy shall display in a visible and clear manner on its homepage a statement that it
complies with the requirements of this section with respect to the delivery or sale or offer for sale of
controlled substances and shall at all times display on the homepage of its Internet site a declaration
of compliance in accordance with this section.
(b) Licensure
Each online pharmacy shall comply with the requirements of State law concerning the licensure of
pharmacies in each State from which it, and in each State to which it, delivers, distributes, or
dispenses or offers to deliver, distribute, or dispense controlled substances by means of the Internet,
pursuant to applicable licensure requirements, as determined by each such State.
(c) Internet pharmacy site disclosure information
Each online pharmacy shall post in a visible and clear manner on the homepage of each Internet
site it operates, or on a page directly linked thereto in which the hyperlink is also visible and clear on
the homepage, the following information for each pharmacy that delivers, distributes, or dispenses
controlled substances pursuant to orders made on, through, or on behalf of, that website:
(1) The name and address of the pharmacy as it appears on the pharmacy's Drug Enforcement
Administration certificate of registration.

(2) The pharmacy's telephone number and email address.
(3) The name, professional degree, and States of licensure of the pharmacist-in-charge, and a
telephone number at which the pharmacist-in-charge can be contacted.
(4) A list of the States in which the pharmacy is licensed to dispense controlled substances.
(5) A certification that the pharmacy is registered under this part to deliver, distribute, or
dispense by means of the Internet controlled substances.
(6) The name, address, telephone number, professional degree, and States of licensure of any
practitioner who has a contractual relationship to provide medical evaluations or issue
prescriptions for controlled substances, through referrals from the website or at the request of the
owner or operator of the website, or any employee or agent thereof.
(7) The following statement, unless revised by the Attorney General by regulation: "This online
pharmacy will only dispense a controlled substance to a person who has a valid prescription issued
for a legitimate medical purpose based upon a medical relationship with a prescribing practitioner.
This includes at least one prior in-person medical evaluation or medical evaluation via
telemedicine in accordance with applicable requirements of section 309.".
(d) Notification
(1) In general
Thirty days prior to offering a controlled substance for sale, delivery, distribution, or
dispensing, the online pharmacy shall notify the Attorney General, in such form and manner as the
Attorney General shall determine, and the State boards of pharmacy in any States in which the
online pharmacy offers to sell, deliver, distribute, or dispense controlled substances.
(2) Contents
The notification required under paragraph (1) shall include—
(A) the information required to be posted on the online pharmacy's Internet site under
subsection (c) and shall notify the Attorney General and the applicable State boards of
pharmacy, under penalty of perjury, that the information disclosed on its Internet site under
subsection (c) is true and accurate;
(B) the online pharmacy's Internet site address and a certification that the online pharmacy
shall notify the Attorney General of any change in the address at least 30 days in advance; and
(C) the Drug Enforcement Administration registration numbers of any pharmacies and
practitioners referred to in subsection (c), as applicable.
(3) Existing online pharmacies
An online pharmacy that is already operational as of the effective date of this section, shall
notify the Attorney General and applicable State boards of pharmacy in accordance with this
subsection not later than 30 days after such date.
(e) Declaration of compliance
On and after the date on which it makes the notification under subsection (d), each online
pharmacy shall display on the homepage of its Internet site, in such form as the Attorney General
shall by regulation require, a declaration that it has made such notification to the Attorney General.
(f) Reports
Any statement, declaration, notification, or disclosure required under this section shall be
considered a report required to be kept under this part.
(g) Notice and designations concerning Indian tribes
(1) In general
For purposes of sections 802(52) and 882(c)(6)(B) of this title, the Secretary shall notify the
Attorney General, at such times and in such manner as the Secretary and the Attorney General
determine appropriate, of the Indian tribes or tribal organizations with which the Secretary has
contracted or compacted under the Indian Self-Determination and Education Assistance Act [25
U.S.C. 5301 et seq.] for the tribes or tribal organizations to provide pharmacy services.

(2) Designations
(A) In general
The Secretary may designate a practitioner described in subparagraph (B) as an Internet
Eligible Controlled Substances Provider. Such designations shall be made only in cases where
the Secretary has found that there is a legitimate need for the practitioner to be so designated
because the population served by the practitioner is in a sufficiently remote location that access
to medical services is limited.
(B) Practitioners
A practitioner described in this subparagraph is a practitioner who is an employee or
contractor of the Indian Health Service, or is working for an Indian tribe or tribal organization
under its contract or compact under the Indian Self-Determination and Education Assistance
Act [25 U.S.C. 5301 et seq.] with the Indian Health Service.
(h) Special registration for telemedicine
(1) In general
The Attorney General may issue to a practitioner a special registration to engage in the practice
of telemedicine for purposes of section 802(54)(E) of this title if the practitioner, upon application
for such special registration—
(A) demonstrates a legitimate need for the special registration; and
(B) is registered under section 823(f) of this title in the State in which the patient will be
located when receiving the telemedicine treatment, unless the practitioner—
(i) is exempted from such registration in all States under section 822(d) of this title; or
(ii) is an employee or contractor of the Department of Veterans Affairs who is acting in the
scope of such employment or contract and is registered under section 823(f) of this title in
any State or is utilizing the registration of a hospital or clinic operated by the Department of
Veterans Affairs registered under section 823(f) of this title.
(2) Regulations
The Attorney General shall, with the concurrence of the Secretary, promulgate regulations
specifying the limited circumstances in which a special registration under this subsection may be
issued and the procedures for obtaining such a special registration.
(3) Denials
Proceedings to deny an application for registration under this subsection shall be conducted in
accordance with section 824(c) of this title.
(i) Reporting of telemedicine by VHA during medical emergency situations
(1) In general
Any practitioner issuing a prescription for a controlled substance under the authorization to
conduct telemedicine during a medical emergency situation described in section 802(54)(F) of this
title shall report to the Secretary of Veterans Affairs the authorization of that emergency
prescription, in accordance with such requirements as the Secretary of Veterans Affairs shall, by
regulation, establish.
(2) To Attorney General
Not later than 30 days after the date that a prescription described in subparagraph (A) is issued,
the Secretary of Veterans Affairs shall report to the Attorney General the authorization of that
emergency prescription.
(j) Clarification concerning prescription transfers
Any transfer between pharmacies of information relating to a prescription for a controlled
substance shall meet the applicable requirements under regulations promulgated by the Attorney
General under this chapter.

(Pub. L. 91–513, title II, §311, as added Pub. L. 110–425, §3(d)(1), Oct. 15, 2008, 122 Stat. 4825.)
REFERENCES IN TEXT
Section 309, referred to in subsec. (c)(7), is section 309 of Pub. L. 91–513, which is classified to section
829 of this title.
For effective date of this section, referred to in subsec. (d)(3), see Effective Date note below.
The Indian Self-Determination and Education Assistance Act, referred to in subsec. (g)(1), (2)(B), is Pub.
L. 93–638, Jan. 4, 1975, 88 Stat. 2203, which is classified principally to chapter 46 (§5301 et seq.) of Title 25,
Indians. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 5301 of
Title 25 and Tables.
This chapter, referred to in subsec. (j), was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–513, Oct. 27,
1970, 84 Stat. 1236. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under
section 801 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
Section effective 180 days after Oct. 15, 2008, except as otherwise provided, see section 3(j) of Pub. L.
110–425, set out as an Effective Date of 2008 Amendment note under section 802 of this title.

PART D—OFFENSES AND PENALTIES
§841. Prohibited acts A
(a) Unlawful acts
Except as authorized by this subchapter, it shall be unlawful for any person knowingly or
intentionally—
(1) to manufacture, distribute, or dispense, or possess with intent to manufacture, distribute, or
dispense, a controlled substance; or
(2) to create, distribute, or dispense, or possess with intent to distribute or dispense, a
counterfeit substance.
(b) Penalties
Except as otherwise provided in section 849, 859, 860, or 861 of this title, any person who violates
subsection (a) of this section shall be sentenced as follows:
(1)(A) In the case of a violation of subsection (a) of this section involving—
(i) 1 kilogram or more of a mixture or substance containing a detectable amount of heroin;
(ii) 5 kilograms or more of a mixture or substance containing a detectable amount of—
(I) coca leaves, except coca leaves and extracts of coca leaves from which cocaine, ecgonine,
and derivatives of ecgonine or their salts have been removed;
(II) cocaine, its salts, optical and geometric isomers, and salts of isomers;
(III) ecgonine, its derivatives, their salts, isomers, and salts of isomers; or
(IV) any compound, mixture, or preparation which contains any quantity of any of the
substances referred to in subclauses (I) through (III);
(iii) 280 grams or more of a mixture or substance described in clause (ii) which contains
cocaine base;
(iv) 100 grams or more of phencyclidine (PCP) or 1 kilogram or more of a mixture or substance
containing a detectable amount of phencyclidine (PCP);
(v) 10 grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of lysergic acid
diethylamide (LSD);
(vi) 400 grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of
N-phenyl-N- [ 1- ( 2-phenylethyl ) -4-piperidinyl ] propanamide or 100 grams or more of a
mixture or substance containing a detectable amount of any analogue of

N-phenyl-N-[1-(2-phenylethyl)-4-piperidinyl] propanamide;
(vii) 1000 kilograms or more of a mixture or substance containing a detectable amount of
marihuana, or 1,000 or more marihuana plants regardless of weight; or
(viii) 50 grams or more of methamphetamine, its salts, isomers, and salts of its isomers or 500
grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of methamphetamine, its
salts, isomers, or salts of its isomers;
such person shall be sentenced to a term of imprisonment which may not be less than 10 years or
more than life and if death or serious bodily injury results from the use of such substance shall be not
less than 20 years or more than life, a fine not to exceed the greater of that authorized in accordance
with the provisions of title 18 or $10,000,000 if the defendant is an individual or $50,000,000 if the
defendant is other than an individual, or both. If any person commits such a violation after a prior
conviction for a felony drug offense has become final, such person shall be sentenced to a term of
imprisonment which may not be less than 20 years and not more than life imprisonment and if death
or serious bodily injury results from the use of such substance shall be sentenced to life
imprisonment, a fine not to exceed the greater of twice that authorized in accordance with the
provisions of title 18 or $20,000,000 if the defendant is an individual or $75,000,000 if the defendant
is other than an individual, or both. If any person commits a violation of this subparagraph or of
section 849, 859, 860, or 861 of this title after two or more prior convictions for a felony drug
offense have become final, such person shall be sentenced to a mandatory term of life imprisonment
without release and fined in accordance with the preceding sentence. Notwithstanding section 3583
of title 18, any sentence under this subparagraph shall, in the absence of such a prior conviction,
impose a term of supervised release of at least 5 years in addition to such term of imprisonment and
shall, if there was such a prior conviction, impose a term of supervised release of at least 10 years in
addition to such term of imprisonment. Notwithstanding any other provision of law, the court shall
not place on probation or suspend the sentence of any person sentenced under this subparagraph. No
person sentenced under this subparagraph shall be eligible for parole during the term of
imprisonment imposed therein.
(B) In the case of a violation of subsection (a) of this section involving—
(i) 100 grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of heroin;
(ii) 500 grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of—
(I) coca leaves, except coca leaves and extracts of coca leaves from which cocaine, ecgonine,
and derivatives of ecgonine or their salts have been removed;
(II) cocaine, its salts, optical and geometric isomers, and salts of isomers;
(III) ecgonine, its derivatives, their salts, isomers, and salts of isomers; or
(IV) any compound, mixture, or preparation which contains any quantity of any of the
substances referred to in subclauses (I) through (III);
(iii) 28 grams or more of a mixture or substance described in clause (ii) which contains cocaine
base;
(iv) 10 grams or more of phencyclidine (PCP) or 100 grams or more of a mixture or substance
containing a detectable amount of phencyclidine (PCP);
(v) 1 gram or more of a mixture or substance containing a detectable amount of lysergic acid
diethylamide (LSD);
(vi) 40 grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of
N-phenyl-N- [ 1- ( 2-phenylethyl ) -4-piperidinyl ] propanamide or 10 grams or more of a mixture
or substance containing a detectable amount of any analogue of
N-phenyl-N-[1-(2-phenylethyl)-4-piperidinyl] propanamide;
(vii) 100 kilograms or more of a mixture or substance containing a detectable amount of
marihuana, or 100 or more marihuana plants regardless of weight; or
(viii) 5 grams or more of methamphetamine, its salts, isomers, and salts of its isomers or 50
grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of methamphetamine, its
salts, isomers, or salts of its isomers;

such person shall be sentenced to a term of imprisonment which may not be less than 5 years and
not more than 40 years and if death or serious bodily injury results from the use of such substance
shall be not less than 20 years or more than life, a fine not to exceed the greater of that authorized in
accordance with the provisions of title 18 or $5,000,000 if the defendant is an individual or
$25,000,000 if the defendant is other than an individual, or both. If any person commits such a
violation after a prior conviction for a felony drug offense has become final, such person shall be
sentenced to a term of imprisonment which may not be less than 10 years and not more than life
imprisonment and if death or serious bodily injury results from the use of such substance shall be
sentenced to life imprisonment, a fine not to exceed the greater of twice that authorized in
accordance with the provisions of title 18 or $8,000,000 if the defendant is an individual or
$50,000,000 if the defendant is other than an individual, or both. Notwithstanding section 3583 of
title 18, any sentence imposed under this subparagraph shall, in the absence of such a prior
conviction, include a term of supervised release of at least 4 years in addition to such term of
imprisonment and shall, if there was such a prior conviction, include a term of supervised release of
at least 8 years in addition to such term of imprisonment. Notwithstanding any other provision of
law, the court shall not place on probation or suspend the sentence of any person sentenced under
this subparagraph. No person sentenced under this subparagraph shall be eligible for parole during
the term of imprisonment imposed therein.
(C) In the case of a controlled substance in schedule I or II, gamma hydroxybutyric acid (including
when scheduled as an approved drug product for purposes of section 3(a)(1)(B) of the Hillory J.
Farias and Samantha Reid Date-Rape Drug Prohibition Act of 2000), or 1 gram of flunitrazepam,
except as provided in subparagraphs (A), (B), and (D), such person shall be sentenced to a term of
imprisonment of not more than 20 years and if death or serious bodily injury results from the use of
such substance shall be sentenced to a term of imprisonment of not less than twenty years or more
than life, a fine not to exceed the greater of that authorized in accordance with the provisions of title
18 or $1,000,000 if the defendant is an individual or $5,000,000 if the defendant is other than an
individual, or both. If any person commits such a violation after a prior conviction for a felony drug
offense has become final, such person shall be sentenced to a term of imprisonment of not more than
30 years and if death or serious bodily injury results from the use of such substance shall be
sentenced to life imprisonment, a fine not to exceed the greater of twice that authorized in
accordance with the provisions of title 18 or $2,000,000 if the defendant is an individual or
$10,000,000 if the defendant is other than an individual, or both. Notwithstanding section 3583 of
title 18, any sentence imposing a term of imprisonment under this paragraph shall, in the absence of
such a prior conviction, impose a term of supervised release of at least 3 years in addition to such
term of imprisonment and shall, if there was such a prior conviction, impose a term of supervised
release of at least 6 years in addition to such term of imprisonment. Notwithstanding any other
provision of law, the court shall not place on probation or suspend the sentence of any person
sentenced under the provisions of this subparagraph which provide for a mandatory term of
imprisonment if death or serious bodily injury results, nor shall a person so sentenced be eligible for
parole during the term of such a sentence.
(D) In the case of less than 50 kilograms of marihuana, except in the case of 50 or more marihuana
plants regardless of weight, 10 kilograms of hashish, or one kilogram of hashish oil, such person
shall, except as provided in paragraphs (4) and (5) of this subsection, be sentenced to a term of
imprisonment of not more than 5 years, a fine not to exceed the greater of that authorized in
accordance with the provisions of title 18 or $250,000 if the defendant is an individual or $1,000,000
if the defendant is other than an individual, or both. If any person commits such a violation after a
prior conviction for a felony drug offense has become final, such person shall be sentenced to a term
of imprisonment of not more than 10 years, a fine not to exceed the greater of twice that authorized
in accordance with the provisions of title 18 or $500,000 if the defendant is an individual or
$2,000,000 if the defendant is other than an individual, or both. Notwithstanding section 3583 of title
18, any sentence imposing a term of imprisonment under this paragraph shall, in the absence of such
a prior conviction, impose a term of supervised release of at least 2 years in addition to such term of

imprisonment and shall, if there was such a prior conviction, impose a term of supervised release of
at least 4 years in addition to such term of imprisonment.
(E)(i) Except as provided in subparagraphs (C) and (D), in the case of any controlled substance in
schedule III, such person shall be sentenced to a term of imprisonment of not more than 10 years and
if death or serious bodily injury results from the use of such substance shall be sentenced to a term of
imprisonment of not more than 15 years, a fine not to exceed the greater of that authorized in
accordance with the provisions of title 18 or $500,000 if the defendant is an individual or $2,500,000
if the defendant is other than an individual, or both.
(ii) If any person commits such a violation after a prior conviction for a felony drug offense has
become final, such person shall be sentenced to a term of imprisonment of not more than 20 years
and if death or serious bodily injury results from the use of such substance shall be sentenced to a
term of imprisonment of not more than 30 years, a fine not to exceed the greater of twice that
authorized in accordance with the provisions of title 18 or $1,000,000 if the defendant is an
individual or $5,000,000 if the defendant is other than an individual, or both.
(iii) Any sentence imposing a term of imprisonment under this subparagraph shall, in the absence
of such a prior conviction, impose a term of supervised release of at least 2 years in addition to such
term of imprisonment and shall, if there was such a prior conviction, impose a term of supervised
release of at least 4 years in addition to such term of imprisonment.
(2) In the case of a controlled substance in schedule IV, such person shall be sentenced to a term
of imprisonment of not more than 5 years, a fine not to exceed the greater of that authorized in
accordance with the provisions of title 18 or $250,000 if the defendant is an individual or $1,000,000
if the defendant is other than an individual, or both. If any person commits such a violation after a
prior conviction for a felony drug offense has become final, such person shall be sentenced to a term
of imprisonment of not more than 10 years, a fine not to exceed the greater of twice that authorized
in accordance with the provisions of title 18 or $500,000 if the defendant is an individual or
$2,000,000 if the defendant is other than an individual, or both. Any sentence imposing a term of
imprisonment under this paragraph shall, in the absence of such a prior conviction, impose a term of
supervised release of at least one year in addition to such term of imprisonment and shall, if there
was such a prior conviction, impose a term of supervised release of at least 2 years in addition to
such term of imprisonment.
(3) In the case of a controlled substance in schedule V, such person shall be sentenced to a term of
imprisonment of not more than one year, a fine not to exceed the greater of that authorized in
accordance with the provisions of title 18 or $100,000 if the defendant is an individual or $250,000 if
the defendant is other than an individual, or both. If any person commits such a violation after a prior
conviction for a felony drug offense has become final, such person shall be sentenced to a term of
imprisonment of not more than 4 years, a fine not to exceed the greater of twice that authorized in
accordance with the provisions of title 18 or $200,000 if the defendant is an individual or $500,000 if
the defendant is other than an individual, or both. Any sentence imposing a term of imprisonment
under this paragraph may, if there was a prior conviction, impose a term of supervised release of not
more than 1 year, in addition to such term of imprisonment.
(4) Notwithstanding paragraph (1)(D) of this subsection, any person who violates subsection (a) of
this section by distributing a small amount of marihuana for no remuneration shall be treated as
provided in section 844 of this title and section 3607 of title 18.
(5) Any person who violates subsection (a) of this section by cultivating or manufacturing a
controlled substance on Federal property shall be imprisoned as provided in this subsection and shall
be fined any amount not to exceed—
(A) the amount authorized in accordance with this section;
(B) the amount authorized in accordance with the provisions of title 18;
(C) $500,000 if the defendant is an individual; or
(D) $1,000,000 if the defendant is other than an individual;
or both.
(6) Any person who violates subsection (a), or attempts to do so, and knowingly or intentionally

uses a poison, chemical, or other hazardous substance on Federal land, and, by such use—
(A) creates a serious hazard to humans, wildlife, or domestic animals,
(B) degrades or harms the environment or natural resources, or
(C) pollutes an aquifer, spring, stream, river, or body of water,
shall be fined in accordance with title 18 or imprisoned not more than five years, or both.
(7) PENALTIES FOR DISTRIBUTION.—
(A) IN GENERAL.—Whoever, with intent to commit a crime of violence, as defined in section
16 of title 18 (including rape), against an individual, violates subsection (a) by distributing a
controlled substance or controlled substance analogue to that individual without that individual's
knowledge, shall be imprisoned not more than 20 years and fined in accordance with title 18.
(B) DEFINITION.—For purposes of this paragraph, the term "without that individual's
knowledge" means that the individual is unaware that a substance with the ability to alter that
individual's ability to appraise conduct or to decline participation in or communicate unwillingness
to participate in conduct is administered to the individual.
(c) Offenses involving listed chemicals
Any person who knowingly or intentionally—
(1) possesses a listed chemical with intent to manufacture a controlled substance except as
authorized by this subchapter;
(2) possesses or distributes a listed chemical knowing, or having reasonable cause to believe,
that the listed chemical will be used to manufacture a controlled substance except as authorized by
this subchapter; or
(3) with the intent of causing the evasion of the recordkeeping or reporting requirements of
section 830 of this title, or the regulations issued under that section, receives or distributes a
reportable amount of any listed chemical in units small enough so that the making of records or
filing of reports under that section is not required;
shall be fined in accordance with title 18 or imprisoned not more than 20 years in the case of a
violation of paragraph (1) or (2) involving a list I chemical or not more than 10 years in the case of a
violation of this subsection other than a violation of paragraph (1) or (2) involving a list I chemical,
or both.
(d) Boobytraps on Federal property; penalties; "boobytrap" defined
(1) Any person who assembles, maintains, places, or causes to be placed a boobytrap on Federal
property where a controlled substance is being manufactured, distributed, or dispensed shall be
sentenced to a term of imprisonment for not more than 10 years or fined under title 18, or both.
(2) If any person commits such a violation after 1 or more prior convictions for an offense
punishable under this subsection, such person shall be sentenced to a term of imprisonment of not
more than 20 years or fined under title 18, or both.
(3) For the purposes of this subsection, the term "boobytrap" means any concealed or camouflaged
device designed to cause bodily injury when triggered by any action of any unsuspecting person
making contact with the device. Such term includes guns, ammunition, or explosive devices attached
to trip wires or other triggering mechanisms, sharpened stakes, and lines or wires with hooks
attached.
(e) Ten-year injunction as additional penalty
In addition to any other applicable penalty, any person convicted of a felony violation of this
section relating to the receipt, distribution, manufacture, exportation, or importation of a listed
chemical may be enjoined from engaging in any transaction involving a listed chemical for not more
than ten years.
(f) Wrongful distribution or possession of listed chemicals
(1) Whoever knowingly distributes a listed chemical in violation of this subchapter (other than in
violation of a recordkeeping or reporting requirement of section 830 of this title) shall, except to the

extent that paragraph (12), (13), or (14) of section 842(a) of this title applies, be fined under title 18
or imprisoned not more than 5 years, or both.
(2) Whoever possesses any listed chemical, with knowledge that the recordkeeping or reporting
requirements of section 830 of this title have not been adhered to, if, after such knowledge is
acquired, such person does not take immediate steps to remedy the violation shall be fined under title
18 or imprisoned not more than one year, or both.
(g) Internet sales of date rape drugs
(1) Whoever knowingly uses the Internet to distribute a date rape drug to any person, knowing or
with reasonable cause to believe that—
(A) the drug would be used in the commission of criminal sexual conduct; or
(B) the person is not an authorized purchaser;
shall be fined under this subchapter or imprisoned not more than 20 years, or both.
(2) As used in this subsection:
(A) The term "date rape drug" means—
(i) gamma hydroxybutyric acid (GHB) or any controlled substance analogue of GHB,
including gamma butyrolactone (GBL) or 1,4–butanediol;
(ii) ketamine;
(iii) flunitrazepam; or
(iv) any substance which the Attorney General designates, pursuant to the rulemaking
procedures prescribed by section 553 of title 5, to be used in committing rape or sexual assault.
The Attorney General is authorized to remove any substance from the list of date rape drugs
pursuant to the same rulemaking authority.
(B) The term "authorized purchaser" means any of the following persons, provided such person
has acquired the controlled substance in accordance with this chapter:
(i) A person with a valid prescription that is issued for a legitimate medical purpose in the
usual course of professional practice that is based upon a qualifying medical relationship by a
practitioner registered by the Attorney General. A "qualifying medical relationship" means a
medical relationship that exists when the practitioner has conducted at least 1 medical
evaluation with the authorized purchaser in the physical presence of the practitioner, without
regard to whether portions of the evaluation are conducted by other heath 1 professionals. The
preceding sentence shall not be construed to imply that 1 medical evaluation demonstrates that a
prescription has been issued for a legitimate medical purpose within the usual course of
professional practice.
(ii) Any practitioner or other registrant who is otherwise authorized by their registration to
dispense, procure, purchase, manufacture, transfer, distribute, import, or export the substance
under this chapter.
(iii) A person or entity providing documentation that establishes the name, address, and
business of the person or entity and which provides a legitimate purpose for using any "date
rape drug" for which a prescription is not required.
(3) The Attorney General is authorized to promulgate regulations for record-keeping and reporting
by persons handling 1,4–butanediol in order to implement and enforce the provisions of this section.
Any record or report required by such regulations shall be considered a record or report required
under this chapter.
(h) Offenses involving dispensing of controlled substances by means of the Internet
(1) In general
It shall be unlawful for any person to knowingly or intentionally—
(A) deliver, distribute, or dispense a controlled substance by means of the Internet, except as
authorized by this subchapter; or

(B) aid or abet (as such terms are used in section 2 of title 18) any activity described in
subparagraph (A) that is not authorized by this subchapter.
(2) Examples
Examples of activities that violate paragraph (1) include, but are not limited to, knowingly or
intentionally—
(A) delivering, distributing, or dispensing a controlled substance by means of the Internet by
an online pharmacy that is not validly registered with a modification authorizing such activity as
required by section 823(f) of this title (unless exempt from such registration);
(B) writing a prescription for a controlled substance for the purpose of delivery, distribution,
or dispensation by means of the Internet in violation of section 829(e) of the title;
(C) serving as an agent, intermediary, or other entity that causes the Internet to be used to
bring together a buyer and seller to engage in the dispensing of a controlled substance in a
manner not authorized by sections 2 823(f) or 829(e) of this title;
(D) offering to fill a prescription for a controlled substance based solely on a consumer's
completion of an online medical questionnaire; and
(E) making a material false, fictitious, or fraudulent statement or representation in a
notification or declaration under subsection (d) or (e), respectively, of section 831 of this title.
(3) Inapplicability
(A) This subsection does not apply to—
(i) the delivery, distribution, or dispensation of controlled substances by nonpractitioners to
the extent authorized by their registration under this subchapter;
(ii) the placement on the Internet of material that merely advocates the use of a controlled
substance or includes pricing information without attempting to propose or facilitate an actual
transaction involving a controlled substance; or
(iii) except as provided in subparagraph (B), any activity that is limited to—
(I) the provision of a telecommunications service, or of an Internet access service or
Internet information location tool (as those terms are defined in section 231 of title 47); or
(II) the transmission, storage, retrieval, hosting, formatting, or translation (or any
combination thereof) of a communication, without selection or alteration of the content of the
communication, except that deletion of a particular communication or material made by
another person in a manner consistent with section 230(c) of title 47 shall not constitute such
selection or alteration of the content of the communication.
(B) The exceptions under subclauses (I) and (II) of subparagraph (A)(iii) shall not apply to a
person acting in concert with a person who violates paragraph (1).
(4) Knowing or intentional violation
Any person who knowingly or intentionally violates this subsection shall be sentenced in
accordance with subsection (b).
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REFERENCES IN TEXT
This subchapter, referred to in subsecs. (a), (b)(1), (c)(1), (2), (f)(1), (g)(1), and (h)(1), (3)(A)(i), was in the
original "this title", meaning title II of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242, and is popularly known
as the "Controlled Substances Act". For complete classification of title II to the Code, see second paragraph of
Short Title note set out under section 801 of this title and Tables.
Schedules I, II, III, IV, and V, referred to in subsec. (b), are set out in section 812(c) of this title.
Section 3(a)(1)(B) of the Hillory J. Farias and Samantha Reid Date-Rape Prohibition Act of 2000, referred
to in subsec. (b)(1)(C), is section 3(a)(1)(B) of Pub. L. 106–172, which is set out in a note under section 812
of this title.
This chapter, referred to in subsec. (g)(2)(B), (3), was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–513,
Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1236. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out
under section 801 of this title and Tables.
AMENDMENTS
2010—Subsec. (b)(1)(A). Pub. L. 111–220, §4(a)(1), in concluding provisions, substituted "$10,000,000"
for "$4,000,000", "$50,000,000" for "$10,000,000", "$20,000,000" for "$8,000,000", and "$75,000,000" for
"$20,000,000".
Subsec. (b)(1)(A)(iii). Pub. L. 111–220, §2(a)(1), substituted "280 grams" for "50 grams".
Subsec. (b)(1)(B). Pub. L. 111–220, §4(a)(2), in concluding provisions, substituted "$5,000,000" for
"$2,000,000", "$25,000,000" for "$5,000,000", "$8,000,000" for "$4,000,000", and "$50,000,000" for
"$10,000,000".
Subsec. (b)(1)(B)(iii). Pub. L. 111–220, §2(a)(2), substituted "28 grams" for "5 grams".
2008—Subsec. (b)(1)(D). Pub. L. 110–425, §3(e)(1)(A), struck out "or in the case of any controlled
substance in schedule III (other than gamma hydroxybutyric acid), or 30 milligrams of flunitrazepam" after
"hashish oil".
Subsec. (b)(1)(E). Pub. L. 110–425, §3(e)(1)(B), added subpar. (E).
Subsec. (b)(2). Pub. L. 110–425, §3(e)(2), substituted "5 years" for "3 years", "10 years" for "6 years", and
"after a prior conviction for a felony drug offense has become final," for "after one or more prior convictions
of him for an offense punishable under this paragraph, or for a felony under any other provision of this
subchapter or subchapter II of this chapter or other law of a State, the United States, or a foreign country
relating to narcotic drugs, marihuana, or depressant or stimulant substances, have become final,".
Subsec. (b)(3). Pub. L. 110–425, §3(e)(3), substituted "4 years" for "2 years" and "after a prior conviction
for a felony drug offense has become final," for "after one or more convictions of him for an offense
punishable under this paragraph, or for a crime under any other provision of this subchapter or subchapter II
of this chapter or other law of a State, the United States, or a foreign country relating to narcotic drugs,
marihuana, or depressant or stimulant substances, have become final," and inserted at end "Any sentence
imposing a term of imprisonment under this paragraph may, if there was a prior conviction, impose a term of
supervised release of not more than 1 year, in addition to such term of imprisonment."
Subsec. (h). Pub. L. 110–425, §3(f), added subsec. (h).
2006—Subsec. (b)(5). Pub. L. 109–177, §732, inserted "or manufacturing" after "cultivating" in
introductory provisions.
Subsec. (f)(1). Pub. L. 109–177, §711(f)(1)(B), inserted ", except to the extent that paragraph (12), (13), or
(14) of section 842(a) of this title applies," after "shall".
Subsec. (g). Pub. L. 109–248 added subsec. (g).
2002—Subsec. (b)(1)(A), (B). Pub. L. 107–273, §3005(a), substituted "Notwithstanding section 3583 of
title 18, any sentence" for "Any sentence" in concluding provisions.
Subsec. (b)(1)(C), (D). Pub. L. 107–273, §3005(a), substituted "Notwithstanding section 3583 of title 18,
any sentence" for "Any sentence".
Subsec. (d)(1). Pub. L. 107–273, §4002(d)(2)(A)(i), substituted "or fined under title 18, or both" for "and
shall be fined not more than $10,000".
Subsec. (d)(2). Pub. L. 107–273, §4002(d)(2)(A)(ii), substituted "or fined under title 18, or both" for "and
shall be fined not more than $20,000".
2000—Subsec. (b)(1)(C). Pub. L. 106–172, §3(b)(1)(A), inserted "gamma hydroxybutyric acid (including
when scheduled as an approved drug product for purposes of section 3(a)(1)(B) of the Hillory J. Farias and
Samantha Reid Date-Rape Drug Prohibition Act of 2000)," after "schedule I or II," in first sentence.

Subsec. (b)(1)(D). Pub. L. 106–172, §3(b)(1)(B), substituted "(other than gamma hydroxybutyric acid), or
30" for ", or 30".
Subsec. (b)(7)(A). Pub. L. 106–172, §5(b), inserted "or controlled substance analogue" after "distributing a
controlled substance".
Subsecs. (c) to (g). Pub. L. 106–172, §9, redesignated subsecs. (d) to (g) as (c) to (f), respectively.
1998—Subsec. (b)(1). Pub. L. 105–277 in subpar. (A)(viii) substituted "50 grams" and "500 grams" for
"100 grams" and "1 kilogram", respectively, and in subpar. (B)(viii) substituted "5 grams" and "50 grams" for
"10 grams" and "100 grams", respectively.
1996—Subsec. (b)(1)(C). Pub. L. 104–305, §2(b)(1)(A), inserted ", or 1 gram of flunitrazepam," after
"schedule I or II".
Subsec. (b)(1)(D). Pub. L. 104–305, §2(b)(1)(B), inserted "or 30 milligrams of flunitrazepam," after
"schedule III,".
Subsec. (b)(7). Pub. L. 104–305, §2(a), added par. (7).
Subsec. (d). Pub. L. 104–237, §302(a), in concluding provisions, substituted "not more than 20 years in the
case of a violation of paragraph (1) or (2) involving a list I chemical or not more than 10 years in the case of a
violation of this subsection other than a violation of paragraph (1) or (2) involving a list I chemical," for "not
more than 10 years,".
Subsec. (f). Pub. L. 104–237, §206(a), inserted "manufacture, exportation," after "distribution," and struck
out "regulated" after "engaging in any".
1994—Subsec. (b). Pub. L. 103–322, §180201(b)(2)(A), inserted "849," before "859," in introductory
provisions.
Subsec. (b)(1)(A). Pub. L. 103–322, §§90105(c), 180201(b)(2)(A), in concluding provisions, inserted
"849," before "859," and struck out "For purposes of this subparagraph, the term 'felony drug offense' means
an offense that is a felony under any provision of this subchapter or any other Federal law that prohibits or
restricts conduct relating to narcotic drugs, marihuana, or depressant or stimulant substances or a felony under
any law of a State or a foreign country that prohibits or restricts conduct relating to narcotic drugs, marihuana,
or depressant or stimulant substances." before "Any sentence under this subparagraph".
Subsec. (b)(1)(B). Pub. L. 103–322, §90105(a), in sentence in concluding provisions beginning "If any
person commits", substituted "a prior conviction for a felony drug offense has become final" for "one or more
prior convictions for an offense punishable under this paragraph, or for a felony under any other provision of
this subchapter or subchapter II of this chapter or other law of a State, the United States, or a foreign country
relating to narcotic drugs, marihuana, or depressant or stimulant substances, have become final".
Subsec. (b)(1)(C). Pub. L. 103–322, §90105(a), in sentence beginning "If any person commits", substituted
"a prior conviction for a felony drug offense has become final" for "one or more prior convictions for an
offense punishable under this paragraph, or for a felony under any other provision of this subchapter or
subchapter II of this chapter or other law of a State, the United States or a foreign country relating to narcotic
drugs, marihuana, or depressant or stimulant substances, have become final".
Subsec. (b)(1)(D). Pub. L. 103–322, §90105(a), in sentence beginning "If any person commits", substituted
"a prior conviction for a felony drug offense has become final" for "one or more prior convictions of him for
an offense punishable under this paragraph, or for a felony under any other provision of this subchapter or
subchapter II of this chapter or other law of a State, the United States, or a foreign country relating to narcotic
drugs, marihuana, or depressant or stimulant substances, have become final".
1990—Subsec. (b). Pub. L. 101–647, §1002(e)(1), substituted "section 859, 860, or 861" for "section 845,
845a, or 845b" in introductory provisions.
Subsec. (b)(1)(A). Pub. L. 101–647, §1002(e)(1), substituted "section 859, 860, or 861" for "section 845,
845a, or 845b" in concluding provisions.
Subsec. (b)(1)(A)(ii)(IV). Pub. L. 101–647, §3599K, substituted "any of the substances" for "any of the
substance".
Subsec. (b)(1)(A)(viii). Pub. L. 101–647, §1202, substituted "or 1 kilogram or more of a mixture or
substance containing a detectable amount of methamphetamine" for "or 100 grams or more of a mixture or
substance containing a detectable amount of methamphetamine".
Subsec. (b)(1)(B)(ii)(IV). Pub. L. 101–647, §3599K, substituted "any of the substances" for "any of the
substance".
Subsec. (c). Pub. L. 101–647, §1002(e)(2), directed amendment of subsec. (c) by substituting "section 859,
860, or 861 of this title" for "section 845, 845a, or 845b of this title". Subsec. (c) was previously repealed by
Pub. L. 98–473, §224(a)(2), as renumbered by Pub. L. 99–570, §1005(a), effective Nov. 1, 1987, and
applicable only to offenses committed after the taking effect of such amendment. See 1984 Amendment note
and Effective Date of 1984 Amendment note below.

1988—Subsec. (b)(1)(A). Pub. L. 100–690, §§6452(a), 6470(g), 6479(1), inserted ", or 1,000 or more
marihuana plants regardless of weight" in cl. (vii), added cl. (viii), substituted "a prior conviction for a felony
drug offense has become final" for "one or more prior convictions for an offense punishable under this
paragraph, or for a felony under any other provision of this subchapter or subchapter II of this chapter or other
law of a State, the United States, or a foreign country relating to narcotic drugs, marihuana, or depressant or
stimulant substances, have become final" in second sentence, and added provisions relating to sentencing for a
person who violates this subpar. or section 485, 485a, or 485b of this title after two or more prior convictions
for a felony drug offense have become final and defining "felony drug offense".
Subsec. (b)(1)(B). Pub. L. 100–690, §§6470(h), 6479(2), inserted ", or 100 or more marihuana plants
regardless of weight" in cl. (vii) and added cl. (viii).
Subsec. (b)(1)(D). Pub. L. 100–690, §6479(3), substituted "50 or more marihuana plants" for "100 or more
marihuana plants".
Subsec. (b)(6). Pub. L. 100–690, §6254(h), added par. (6).
Subsec. (d). Pub. L. 100–690, §6055(a), amended subsec. (d) generally. Prior to amendment, subsec. (d)
read as follows: "Any person who knowingly or intentionally—
"(1) possesses any piperidine with intent to manufacture phencyclidine except as authorized by this
subchapter, or
"(2) possesses any piperidine knowing, or having reasonable cause to believe, that the piperidine will
be used to manufacture phencyclidine except as authorized by this subchapter,
shall be sentenced to a term of imprisonment of not more than 5 years, a fine not to exceed the greater of that
authorized in accordance with the provisions of title 18 or $250,000 if the defendant is an individual or
$1,000,000 if the defendant is other than an individual, or both."
Subsecs. (f), (g). Pub. L. 100–690, §6055(b), added subsecs. (f) and (g).
1986—Pub. L. 99–570, §1005(a), amended Pub. L. 98–473, §224(a). See 1984 Amendment note below.
Subsec. (b). Pub. L. 99–570, §1103(a), substituted ", 845a, or 845b" for "or 845a" in introductory
provisions.
Subsec. (b)(1)(A). Pub. L. 99–570, §1002(2), amended subpar. (A) generally. Prior to amendment, subpar.
(A) read as follows: "In the case of a violation of subsection (a) of this section involving—
"(i) 100 grams or more of a controlled substance in schedule I or II which is a mixture or substance
containing a detectable amount of a narcotic drug other than a narcotic drug consisting of—
"(I) coca leaves;
"(II) a compound, manufacture, salt, derivative, or preparation of coca leaves; or
"(III) a substance chemically identical thereto;
"(ii) a kilogram or more of any other controlled substance in schedule I or II which is a narcotic drug;
"(iii) 500 grams or more of phencyclidine (PCP); or
"(iv) 5 grams or more of lysergic acid diethylamide (LSD);
such person shall be sentenced to a term of imprisonment of not more than 20 years, a fine of not more than
$250,000, or both. If any person commits such a violation after one or more prior convictions of him for an
offense punishable under this paragraph, or for a felony under any other provision of this subchapter or
subchapter II of this chapter or other law of a State, the United States, or a foreign country relating to narcotic
drugs, marihuana, or depressant or stimulant substances, have become final, such person shall be sentenced to
a term of imprisonment of not more than 40 years, a fine of not more than $500,000, or both".
Subsec. (b)(1)(B). Pub. L. 99–570, §1002(2), amended subpar. (B) generally. Prior to amendment, subpar.
(B) read as follows: "In the case of a controlled substance in schedule I or II except as provided in
subparagraphs (A) and (C),, such person shall be sentenced to a term of imprisonment of not more than 15
years, a fine of not more than $125,000, or both. If any person commits such a violation after one or more
prior convictions of him for an offense punishable under this paragraph, or for a felony under any other
provision of this subchapter or subchapter II of this chapter or other law of a State, the United States, or a
foreign country relating to narcotic drugs, marihuana, or depressant or stimulant substances, have become
final, such person shall be sentenced to a term of imprisonment of not more than 30 years, a fine of not more
than $250,000, or both. Any sentence imposing a term of imprisonment under this paragraph shall, in the
absence of such a prior conviction, impose a special parole term of at least 3 years in addition to such term of
imprisonment and shall, if there was such a prior conviction, impose a special parole term of at least 6 years in
addition to such term of imprisonment."
Subsec. (b)(1)(C). Pub. L. 99–570, §1002(2), added subpar. (C). Former subpar. (C) redesignated (D).
Subsec. (b)(1)(D). Pub. L. 99–570, §1004(a), substituted "term of supervised release" for "special parole
term" in two places.
Pub. L. 99–570, §§1002(1), 1003(a)(1), redesignated former subpar. (C) as (D), substituted "a fine not to

exceed the greater of that authorized in accordance with the provisions of title 18 or $250,000 if the defendant
is an individual or $1,000,000 if the defendant is other than an individual" for "a fine of not more than
$50,000" and "a fine not to exceed the greater of twice that authorized in accordance with the provisions of
title 18 or $500,000 if the defendant is an individual or $2,000,000 if the defendant is other than an individual"
for "a fine of not more than $100,000", and inserted "except in the case of 100 or more marihuana plants
regardless of weight,".
Subsec. (b)(2). Pub. L. 99–570, §1004(a), substituted "term of supervised release" for "special parole term"
in two places.
Pub. L. 99–570, §1003(a)(2), substituted "a fine not to exceed the greater of that authorized in accordance
with the provisions of title 18 or $250,000 if the defendant is an individual or $1,000,000 if the defendant is
other than an individual" for "a fine of not more than $25,000" and "a fine not to exceed the greater of twice
that authorized in accordance with the provisions of title 18 or $500,000 if the defendant is an individual or
$2,000,000 if the defendant is other than an individual" for "a fine of not more than $50,000".
Subsec. (b)(3). Pub. L. 99–570, §1003(a)(3), substituted "a fine not to exceed the greater of that authorized
in accordance with the provisions of title 18 or $100,000 if the defendant is an individual or $250,000 if the
defendant is other than an individual" for "a fine of not more than $10,000" and "a fine not to exceed the
greater of twice that authorized in accordance with the provisions of title 18 or $200,000 if the defendant is an
individual or $500,000 if the defendant is other than an individual" for "a fine of not more than $20,000".
Subsec. (b)(4). Pub. L. 99–570, §1003(a)(4), which directed the substitution of "1(D)" for "1(C)" was
executed by substituting "(1)(D)" for "(1)(C)" as the probable intent of Congress.
Subsec. (b)(5). Pub. L. 99–570, §1003(a)(5), amended par. (5) generally. Prior to amendment, par. (5) read
as follows: "Notwithstanding paragraph (1), any person who violates subsection (a) of this section by
cultivating a controlled substance on Federal property shall be fined not more than—
"(A) $500,000 if such person is an individual; and
"(B) $1,000,000 if such person is not an individual."
Subsec. (c). Pub. L. 99–570, §1004(a), substituted "term of supervised release" for "special parole term"
wherever appearing, effective Nov. 1, 1987, the effective date of the repeal of subsec. (c) by Pub. L. 98–473,
§224(a)(2). See 1984 Amendment note below.
Pub. L. 99–570, §1103(b), substituted ", 845a, or 845b" for "845a" in two places.
Subsec. (d). Pub. L. 99–570, §1003(a)(6), substituted "a fine not to exceed the greater of that authorized in
accordance with the provisions of title 18 or $250,000 if the defendant is an individual or $1,000,000 if the
defendant is other than an individual" for "a fine of not more than $15,000".
Subsec. (e). Pub. L. 99–570, §15005, added subsec. (e).
1984—Subsec. (b). Pub. L. 98–473, §503(b)(1), inserted reference to section 845a of this title in provisions
preceding par. (1)(A).
Pub. L. 98–473, §224(a)(1)–(3), (5), which directed amendment of this subsection effective Nov. 1, 1987
(see section 235(a)(1) of Pub. L. 98–473 set out as an Effective Date note under section 3551 of Title 18,
Crimes and Criminal Procedure) was repealed by Pub. L. 99–570, §1005(a), and the remaining pars. (4) and
(6) of Pub. L. 98–473, §224(a), were redesignated as pars. (1) and (2), respectively.
Subsec. (b)(1)(A). Pub. L. 98–473, §502(1)(A), added subpar. (A). Former subpar. (A) redesignated (B).
Subsec. (b)(1)(B). Pub. L. 98–473, §502(1)(A), (B), redesignated former subpar. (A) as (B), substituted
"except as provided in subparagraphs (A) and (C)," for "which is a narcotic drug", "$125,000" for "$25,000",
and "$250,000" for "$50,000", and inserted references to laws of a State and a foreign country. Former subpar.
(B) redesignated (C).
Subsec. (b)(1)(C). Pub. L. 98–473, §502(1)(A), (C), redesignated former subpar. (B) as (C), substituted
"less than 50 kilograms of marihuana, 10 kilograms of hashish, or one kilogram of hashish oil" for "a
controlled substance in schedule I or II which is not a narcotic drug", "and (5)" for ", (5), and (6)", "$50,000"
for "$15,000", and "$100,000" for "$30,000", and inserted references to laws of a State and a foreign country.
Subsec. (b)(2). Pub. L. 98–473, §502(2), substituted "$25,000" for "$10,000" and "$50,000" for "$20,000",
and inserted references to laws of a State or of a foreign country.
Subsec. (b)(3). Pub. L. 98–473, §502(3), substituted "$10,000" for "$5,000" and "$20,000" for "$10,000",
and inserted references to laws of a State or of a foreign country.
Subsec. (b)(4). Pub. L. 98–473, §502(4), substituted "(1)(C)" for "(1)(B)".
Pub. L. 98–473, §224(a)(1), as renumbered by Pub. L. 99–570, §1005(a), substituted "in section 844 of this
title and section 3607 of title 18" for "in subsections (a) and (b) of section 844 of this title".
Subsec. (b)(5). Pub. L. 98–473, §502(5), (6), added par. (5) and struck out former par. (5) which related to
penalties for manufacturing, etc., phencyclidine.
Subsec. (b)(6). Pub. L. 98–473, §502(5), struck out par. (6) which related to penalties for violations

involving a quantity of marihuana exceeding 1,000 pounds.
Subsec. (c). Pub. L. 98–473, §224(a)(2), as renumbered by Pub. L. 99–570, §1005(a), struck out subsec. (c)
which read as follows: "A special parole term imposed under this section or section 845, 845a, or 845b of this
title may be revoked if its terms and conditions are violated. In such circumstances the original term of
imprisonment shall be increased by the period of the special parole term and the resulting new term of
imprisonment shall not be diminished by the time which was spent on special parole. A person whose special
parole term has been revoked may be required to serve all or part of the remainder of the new term of
imprisonment. A special parole term provided for in this section or section 845, 845a, or 845b of this title shall
be in addition to, and not in lieu of, any other parole provided for by law."
Pub. L. 98–473, §503(b)(2), inserted reference to section 845a of this title in two places.
1980—Subsec. (b)(1)(B). Pub. L. 96–359, §8(c)(1), inserted reference to par. (6) of this subsection.
Subsec. (b)(6). Pub. L. 96–359, §8(c)(2), added par. (6).
1978—Subsec. (b)(1)(B). Pub. L. 95–633, §201(1), inserted ", except as provided in paragraphs (4) and (5)
of this subsection," after "such person shall".
Subsec. (b)(5). Pub. L. 95–633, §201(2), added par. (5).
Subsec. (d). Pub. L. 95–633, §201(3), added subsec. (d).
EFFECTIVE DATE OF 2008 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 110–425 effective 180 days after Oct. 15, 2008, except as otherwise provided, see
section 3(j) of Pub. L. 110–425, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Amendment by section 6055 of Pub. L. 100–690 effective 120 days after Nov. 18, 1988, see section 6061
of Pub. L. 100–690, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1986 AMENDMENT
Pub. L. 99–570, title I, §1004(b), Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–6, provided that: "The amendments made
by this section [amending this section and sections 845, 845a, 960, and 962 of this title] shall take effect on
the date of the taking effect of section 3583 of title 18, United States Code [Nov. 1, 1987]."
EFFECTIVE DATE OF 1984 AMENDMENT
Amendment by section 224(a) of Pub. L. 98–473 effective Nov. 1, 1987, and applicable only to offenses
committed after the taking effect of such amendment, see section 235(a)(1) of Pub. L. 98–473, set out as an
Effective Date note under section 3551 of Title 18, Crimes and Criminal Procedure.
EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 95–633 effective Nov. 10, 1978, see section 203(a) of Pub. L. 95–633 set out as an
Effective Date note under section 830 of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.
REPEALS
Pub. L. 96–359, §8(b), Sept. 26, 1980, 94 Stat. 1194, repealed section 203(d) of Pub. L. 95–633, which had
provided for the repeal of subsec. (d) of this section effective Jan. 1, 1981.
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So in original. Probably should be "health".

2

So in original. Probably should be "section".

§842. Prohibited acts B
(a) Unlawful acts
It shall be unlawful for any person—
(1) who is subject to the requirements of part C to distribute or dispense a controlled substance
in violation of section 829 of this title;

(2) who is a registrant to distribute or dispense a controlled substance not authorized by his
registration to another registrant or other authorized person or to manufacture a controlled
substance not authorized by his registration;
(3) who is a registrant to distribute a controlled substance in violation of section 825 of this title;
(4) to remove, alter, or obliterate a symbol or label required by section 825 of this title;
(5) to refuse or negligently fail to make, keep, or furnish any record, report, notification,
declaration, order or order form, statement, invoice, or information required under this subchapter
or subchapter II;
(6) to refuse any entry into any premises or inspection authorized by this subchapter or
subchapter II;
(7) to remove, break, injure, or deface a seal placed upon controlled substances pursuant to
section 824(f) or 881 of this title or to remove or dispose of substances so placed under seal;
(8) to use, to his own advantage, or to reveal, other than to duly authorized officers or
employees of the United States, or to the courts when relevant in any judicial proceeding under
this subchapter or subchapter II, any information acquired in the course of an inspection
authorized by this subchapter concerning any method or process which as a trade secret is entitled
to protection, or to use to his own advantage or reveal (other than as authorized by section 830 of
this title) any information that is confidential under such section;
(9) who is a regulated person to engage in a regulated transaction without obtaining the
identification required by 830(a)(3) of this title.1
(10) negligently to fail to keep a record or make a report under section 830 of this title or
negligently to fail to self-certify as required under section 830 of this title;
(11) to distribute a laboratory supply to a person who uses, or attempts to use, that laboratory
supply to manufacture a controlled substance or a listed chemical, in violation of this subchapter
or subchapter II, with reckless disregard for the illegal uses to which such a laboratory supply will
be put;
(12) who is a regulated seller, or a distributor required to submit reports under subsection (b)(3)
of section 830 of this title—
(A) to sell at retail a scheduled listed chemical product in violation of paragraph (1) of
subsection (d) of such section, knowing at the time of the transaction involved (independent of
consulting the logbook under subsection (e)(1)(A)(iii) of such section) that the transaction is a
violation; or
(B) to knowingly or recklessly sell at retail such a product in violation of paragraph (2) of
such subsection (d);
(13) who is a regulated seller to knowingly or recklessly sell at retail a scheduled listed
chemical product in violation of subsection (e) of such section;
(14) who is a regulated seller or an employee or agent of such seller to disclose, in violation of
regulations under subparagraph (C) of section 830(e)(1) of this title, information in logbooks
under subparagraph (A)(iii) of such section, or to refuse to provide such a logbook to Federal,
State, or local law enforcement authorities;
(15) to distribute a scheduled listed chemical product to a regulated seller, or to a regulated
person referred to in section 830(b)(3)(B) of this title, unless such regulated seller or regulated
person is, at the time of such distribution, currently registered with the Drug Enforcement
Administration, or on the list of persons referred to under section 830(e)(1)(B)(v) of this title; or
(16) to violate subsection (e) of section 825 of this title.2
As used in paragraph (11), the term "laboratory supply" means a listed chemical or any chemical,
substance, or item on a special surveillance list published by the Attorney General, which contains
chemicals, products, materials, or equipment used in the manufacture of controlled substances and
listed chemicals. For purposes of paragraph (11), there is a rebuttable presumption of reckless
disregard at trial if the Attorney General notifies a firm in writing that a laboratory supply sold by the
firm, or any other person or firm, has been used by a customer of the notified firm, or distributed

further by that customer, for the unlawful production of controlled substances or listed chemicals a
firm distributes and 2 weeks or more after the notification the notified firm distributes a laboratory
supply to the customer. For purposes of paragraph (15), if the distributor is temporarily unable to
access the list of persons referred to under section 830(e)(1)(B)(v) of this title, the distributor may
rely on a written, faxed, or electronic copy of a certificate of self-certification submitted by the
regulated seller or regulated person, provided the distributor confirms within 7 business days of the
distribution that such regulated seller or regulated person is on the list referred to under section
830(e)(1)(B)(v) of this title.
(b) Manufacture
It shall be unlawful for any person who is a registrant to manufacture a controlled substance in
schedule I or II, or ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine or any of the salts, optical
isomers, or salts of optical isomers of such chemical, which is—
(1) not expressly authorized by his registration and by a quota assigned to him pursuant to
section 826 of this title; or
(2) in excess of a quota assigned to him pursuant to section 826 of this title.
(c) Penalties
(1)(A) Except as provided in subparagraph (B), (C), or (D) of this paragraph and paragraph (2),
any person who violates this section shall, with respect to any such violation, be subject to a civil
penalty of not more than $25,000. The district courts of the United States (or, where there is no such
court in the case of any territory or possession of the United States, then the court in such territory or
possession having the jurisdiction of a district court of the United States in cases arising under the
Constitution and laws of the United States) shall have jurisdiction in accordance with section 1355 of
title 28 to enforce this paragraph.
(B) In the case of a violation of paragraph (5) or (10) of subsection (a), the civil penalty shall not
exceed $10,000.
(C) In the case of a violation of paragraph (16) of subsection (a) of this section by an importer,
exporter, manufacturer, or distributor (other than as provided in subparagraph (D)), up to $500,000
per violation. For purposes of this subparagraph, a violation is defined as each instance of
importation, exportation, manufacturing, distribution, or possession with intent to manufacture or
distribute, in violation of paragraph (16) of subsection (a).
(D) In the case of a distribution, dispensing, or possession with intent to distribute or dispense in
violation of paragraph (16) of subsection (a) of this section at the retail level, up to $1000 per
violation. For purposes of this paragraph, the term "at the retail level" refers to products sold, or held
for sale, directly to the consumer for personal use. Each package, container or other separate unit
containing an anabolic steroid that is distributed, dispensed, or possessed with intent to distribute or
dispense at the retail level in violation of such paragraph (16) of subsection (a) shall be considered a
separate violation.
(2)(A) If a violation of this section is prosecuted by an information or indictment which alleges
that the violation was committed knowingly and the trier of fact specifically finds that the violation
was so committed, such person shall, except as otherwise provided in subparagraph (B) of this
paragraph, be sentenced to imprisonment of not more than one year or a fine under title 18, or both.
(B) If a violation referred to in subparagraph (A) was committed after one or more prior
convictions of the offender for an offense punishable under this paragraph (2), or for a crime under
any other provision of this subchapter or subchapter II or other law of the United States relating to
narcotic drugs, marihuana, or depressant or stimulant substances, have become final, such person
shall be sentenced to a term of imprisonment of not more than 2 years, a fine under title 18, or both.
(C) In addition to the penalties set forth elsewhere in this subchapter or subchapter II, any business
that violates paragraph (11) of subsection (a) shall, with respect to the first such violation, be subject
to a civil penalty of not more than $250,000, but shall not be subject to criminal penalties under this
section, and shall, for any succeeding violation, be subject to a civil fine of not more than $250,000
or double the last previously imposed penalty, whichever is greater.
(3) Except under the conditions specified in paragraph (2) of this subsection, a violation of this

section does not constitute a crime, and a judgment for the United States and imposition of a civil
penalty pursuant to paragraph (1) shall not give rise to any disability or legal disadvantage based on
conviction for a criminal offense.
(4)(A) If a regulated seller, or a distributor required to submit reports under section 830(b)(3) of
this title, violates paragraph (12) of subsection (a) of this section, or if a regulated seller violates
paragraph (13) of such subsection, the Attorney General may by order prohibit such seller or
distributor (as the case may be) from selling any scheduled listed chemical product. Any sale of such
a product in violation of such an order is subject to the same penalties as apply under paragraph (2).
(B) An order under subparagraph (A) may be imposed only through the same procedures as apply
under section 824(c) of this title for an order to show cause.
(Pub. L. 91–513, title II, §402, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1262; Pub. L. 95–633, title II, §202(b)(1), (2),
Nov. 10, 1978, 92 Stat. 3776; Pub. L. 100–690, title VI, §6056, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4318; Pub.
L. 104–237, title II, §205, Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3103; Pub. L. 105–277, div. A, §101(b) [title I,
§117], Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–50, 2681–68; Pub. L. 107–273, div. B, title IV, §4002(b)(16),
(d)(2)(B), Nov. 2, 2002, 116 Stat. 1808, 1809; Pub. L. 109–177, title VII, §§711(f)(1)(A), (2), 714,
Mar. 9, 2006, 120 Stat. 262–264; Pub. L. 111–268, §§4, 5, Oct. 12, 2010, 124 Stat. 2847, 2848; Pub.
L. 113–260, §3(c), Dec. 18, 2014, 128 Stat. 2931.)
REFERENCES IN TEXT
Section 825 of this title, referred to in subsec. (a)(16), was so in the original, but probably should have been
a reference to section 305 of Pub. L. 91–513, which is classified to section 825 of this title.
Schedules I and II, referred to in subsec. (b), are set out in section 812(c) of this title.
AMENDMENTS
2014—Subsec. (a)(16). Pub. L. 113–260, §3(c)(1), added par. (16).
Subsec. (c)(1)(A). Pub. L. 113–260, §3(c)(2)(A), inserted ", (C), or (D)" after "subparagraph (B)".
Subsec. (c)(1)(C), (D). Pub. L. 113–260, §3(c)(2)(B), added subpars. (C) and (D).
2010—Subsec. (a). Pub. L. 111–268, §4(4), inserted "For purposes of paragraph (15), if the distributor is
temporarily unable to access the list of persons referred to under section 830(e)(1)(B)(v) of this title, the
distributor may rely on a written, faxed, or electronic copy of a certificate of self-certification submitted by the
regulated seller or regulated person, provided the distributor confirms within 7 business days of the
distribution that such regulated seller or regulated person is on the list referred to under section
830(e)(1)(B)(v) of this title." at end of concluding provisions.
Subsec. (a)(10). Pub. L. 111–268, §5, inserted "or negligently to fail to self-certify as required under section
830 of this title" before semicolon.
Subsec. (a)(15). Pub. L. 111–268, §4(1)–(3), added par. (15).
2006—Subsec. (a)(12) to (14). Pub. L. 109–177, §711(f)(1)(A), added pars. (12) to (14).
Subsec. (b). Pub. L. 109–177, §714, inserted ", or ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine or
any of the salts, optical isomers, or salts of optical isomers of such chemical," after "manufacture a controlled
substance in schedule I or II" in introductory provisions.
Subsec. (c)(4). Pub. L. 109–177, §711(f)(2), added par. (4).
2002—Subsec. (c)(2)(A). Pub. L. 107–273, §4002(d)(2)(B)(i), substituted "under title 18" for "of not more
than $25,000".
Subsec. (c)(2)(B). Pub. L. 107–273, §4002(d)(2)(B)(ii), substituted "under title 18" for "of $50,000".
Subsec. (c)(2)(C). Pub. L. 107–273, §4002(b)(16), realigned margins.
1998—Subsec. (a)(5). Pub. L. 105–277, §101(b) [title I, §117(1)], inserted "negligently" before "fail".
Subsec. (a)(10). Pub. L. 105–277, §101(b) [title I, §117(2)], inserted "negligently" before "to fail".
Subsec. (c)(1). Pub. L. 105–277, §101(b) [title I, §117(3)], designated existing provisions as subpar. (A),
inserted "subparagraph (B) of this paragraph and" before "paragraph (2)", and added subpar. (B).
1996—Subsec. (a). Pub. L. 104–237, §205(a), added par. (11) and closing provisions.
Subsec. (c)(2)(C). Pub. L. 104–237, §205(b), added subpar. (C).
1988—Subsec. (a)(8). Pub. L. 100–690, §6056(a), inserted ", or to use to his own advantage or reveal (other
than as authorized by section 830 of this title) any information that is confidential under such section" after
"protection".
Subsec. (a)(9). Pub. L. 100–690, §6056(b), amended par. (9) generally. Prior to amendment, par. (9) read as
follows: "to distribute or sell piperidine in violation of regulations established under section 830(a)(2) of this

title, respecting presentation of identification."
Subsec. (a)(10). Pub. L. 100–690, §6056(d), added par. (10).
Subsec. (c)(2)(C). Pub. L. 100–690, §6056(c), struck out subpar. (C) which read as follows: "Subparagraphs
(A) and (B) shall not apply to a violation of subsection (a)(5) of this section with respect to a refusal or failure
to make a report required under section 830(a) of this title (relating to piperidine reporting)."
1978—Subsec. (a)(9). Pub. L. 95–633, §202(b)(1), added par. (9).
Subsec. (c)(2)(C). Pub. L. 95–633, §202(b)(2), added subpar. (C).
EFFECTIVE DATE OF 2010 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 111–268 effective 180 days after Oct. 12, 2010, see section 6(a) of Pub. L.
111–268, set out as a note under section 830 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 100–690 effective 120 days after Nov. 18, 1988, see section 6061 of Pub. L.
100–690, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 95–633 effective Nov. 10, 1978, see section 203(a) of Pub. L. 95–633 set out as an
Effective Date note under section 830 of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.
REPEALS
Pub. L. 96–359, §8(b), Sept. 26, 1980, 94 Stat. 1194, repealed section 203(d) of Pub. L. 95–633, which had
provided for the repeal of subsecs. (a)(9) and (c)(2)(C) of this section effective Jan. 1, 1981.
1

So in original. Probably should be "section 830(a)(3) of this title;".
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See References in Text note below.

§843. Prohibited acts C
(a) Unlawful acts
It shall be unlawful for any person knowingly or intentionally—
(1) who is a registrant to distribute a controlled substance classified in schedule I or II, in the
course of his legitimate business, except pursuant to an order or an order form as required by
section 828 of this title;
(2) to use in the course of the manufacture, distribution, or dispensing of a controlled substance,
or to use for the purpose of acquiring or obtaining a controlled substance, a registration number
which is fictitious, revoked, suspended, expired, or issued to another person;
(3) to acquire or obtain possession of a controlled substance by misrepresentation, fraud,
forgery, deception, or subterfuge;
(4)(A) to furnish false or fraudulent material information in, or omit any material information
from, any application, report, record, or other document required to be made, kept, or filed under
this subchapter or subchapter II, or (B) to present false or fraudulent identification where the
person is receiving or purchasing a listed chemical and the person is required to present
identification under section 830(a) of this title;
(5) to make, distribute, or possess any punch, die, plate, stone, or other thing designed to print,
imprint, or reproduce the trademark, trade name, or other identifying mark, imprint, or device of
another or any likeness of any of the foregoing upon any drug or container or labeling thereof so
as to render such drug a counterfeit substance;
(6) to possess any three-neck round-bottom flask, tableting machine, encapsulating machine, or
gelatin capsule, or any equipment, chemical, product, or material which may be used to

manufacture a controlled substance or listed chemical, knowing, intending, or having reasonable
cause to believe, that it will be used to manufacture a controlled substance or listed chemical in
violation of this subchapter or subchapter II;
(7) to manufacture, distribute, export, or import any three-neck round-bottom flask, tableting
machine, encapsulating machine, or gelatin capsule, or any equipment, chemical, product, or
material which may be used to manufacture a controlled substance or listed chemical, knowing,
intending, or having reasonable cause to believe, that it will be used to manufacture a controlled
substance or listed chemical in violation of this subchapter or subchapter II or, in the case of an
exportation, in violation of this subchapter or subchapter II or of the laws of the country to which
it is exported;
(8) to create a chemical mixture for the purpose of evading a requirement of section 830 of this
title or to receive a chemical mixture created for that purpose; or
(9) to distribute, import, or export a list I chemical without the registration required by this
subchapter or subchapter II.
(b) Communication facility
It shall be unlawful for any person knowingly or intentionally to use any communication facility in
committing or in causing or facilitating the commission of any act or acts constituting a felony under
any provision of this subchapter or subchapter II. Each separate use of a communication facility shall
be a separate offense under this subsection. For purposes of this subsection, the term
"communication facility" means any and all public and private instrumentalities used or useful in the
transmission of writing, signs, signals, pictures, or sounds of all kinds and includes mail, telephone,
wire, radio, and all other means of communication.
(c) Advertisement
(1) It shall be unlawful for any person to place in any newspaper, magazine, handbill, or other
publications, any written advertisement knowing that it has the purpose of seeking or offering
illegally to receive, buy, or distribute a Schedule 1 I controlled substance. As used in this section the
term "advertisement" includes, in addition to its ordinary meaning, such advertisements as those for a
catalog of Schedule 1 I controlled substances and any similar written advertisement that has the
purpose of seeking or offering illegally to receive, buy, or distribute a Schedule 1 I controlled
substance. The term "advertisement" does not include material which merely advocates the use of a
similar material, which advocates a position or practice, and does not attempt to propose or facilitate
an actual transaction in a Schedule 1 I controlled substance.
(2)(A) It shall be unlawful for any person to knowingly or intentionally use the Internet, or cause
the Internet to be used, to advertise the sale of, or to offer to sell, distribute, or dispense, a controlled
substance where such sale, distribution, or dispensing is not authorized by this subchapter or by the
Controlled Substances Import and Export Act [21 U.S.C. 951 et seq.].
(B) Examples of activities that violate subparagraph (A) include, but are not limited to, knowingly
or intentionally causing the placement on the Internet of an advertisement that refers to or directs
prospective buyers to Internet sellers of controlled substances who are not registered with a
modification under section 823(f) of this title.
(C) Subparagraph (A) does not apply to material that either—
(i) merely advertises the distribution of controlled substances by nonpractitioners to the extent
authorized by their registration under this subchapter; or
(ii) merely advocates the use of a controlled substance or includes pricing information without
attempting to facilitate an actual transaction involving a controlled substance.
(d) Penalties
(1) Except as provided in paragraph (2), any person who violates this section shall be sentenced to
a term of imprisonment of not more than 4 years, a fine under title 18, or both; except that if any
person commits such a violation after one or more prior convictions of him for violation of this
section, or for a felony under any other provision of this subchapter or subchapter II or other law of
the United States relating to narcotic drugs, marihuana, or depressant or stimulant substances, have

become final, such person shall be sentenced to a term of imprisonment of not more than 8 years, a
fine under title 18, or both.
(2) Any person who, with the intent to manufacture or to facilitate the manufacture of
methamphetamine, violates paragraph (6) or (7) of subsection (a), shall be sentenced to a term of
imprisonment of not more than 10 years, a fine under title 18, or both; except that if any person
commits such a violation after one or more prior convictions of that person—
(A) for a violation of paragraph (6) or (7) of subsection (a);
(B) for a felony under any other provision of this subchapter or subchapter II of this chapter; 2
or
(C) under any other law of the United States or any State relating to controlled substances or
listed chemicals,
has become final, such person shall be sentenced to a term of imprisonment of not more than 20
years, a fine under title 18, or both.
(e) Additional penalties
In addition to any other applicable penalty, any person convicted of a felony violation of this
section relating to the receipt, distribution, manufacture, exportation, or importation of a listed
chemical may be enjoined from engaging in any transaction involving a listed chemical for not more
than ten years.
(f) Injunctions
(1) In addition to any penalty provided in this section, the Attorney General is authorized to
commence a civil action for appropriate declaratory or injunctive relief relating to violations of this
section, section 842 of this title, or 856 3 of this title.
(2) Any action under this subsection may be brought in the district court of the United States for
the district in which the defendant is located or resides or is doing business.
(3) Any order or judgment issued by the court pursuant to this subsection shall be tailored to
restrain violations of this section or section 842 of this title.
(4) The court shall proceed as soon as practicable to the hearing and determination of such an
action. An action under this subsection is governed by the Federal Rules of Civil Procedure except
that, if an indictment has been returned against the respondent, discovery is governed by the Federal
Rules of Criminal Procedure.
(Pub. L. 91–513, title II, §403, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1263; Pub. L. 95–633, title II, §202(b)(3),
Nov. 10, 1978, 92 Stat. 3776; Pub. L. 98–473, title II, §516, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2074; Pub. L.
99–570, title I, §1866(a), Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–54; Pub. L. 100–690, title VI, §6057, Nov.
18, 1988, 102 Stat. 4319; Pub. L. 103–200, §3(g), Dec. 17, 1993, 107 Stat. 2337; Pub. L. 103–322,
title IX, §90106, Sept. 13, 1994, 108 Stat. 1988; Pub. L. 104–237, title II, §§203(a), 206(b), Oct. 3,
1996, 110 Stat. 3102, 3103; Pub. L. 107–273, div. B, title IV, §4002(d)(2)(C), Nov. 2, 2002, 116
Stat. 1810; Pub. L. 108–21, title VI, §608(d), Apr. 30, 2003, 117 Stat. 691; Pub. L. 110–425, §3(g),
Oct. 15, 2008, 122 Stat. 4830.)
REFERENCES IN TEXT
Schedules I and II, referred to in subsecs. (a)(1) and (c)(1), are set out in section 812(c) of this title.
This subchapter, referred to in subsec. (c)(2)(A), (C)(i), was in the original "this title", meaning title II of
Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242, and is popularly known as the "Controlled Substances Act". For
complete classification of title II to the Code, see second paragraph of Short Title note set out under section
801 of this title and Tables.
The Controlled Substances Import and Export Act, referred to in subsec. (c)(2)(A), is title III of Pub. L.
91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1285, which is classified principally to subchapter II (§951 et seq.) of this
chapter. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 951 of
this title and Tables.
This subchapter or subchapter II of this chapter, referred to in subsec. (d)(2)(B), was in the original a
reference to "this subchapter or subchapter II of this chapter" but probably should be a reference to "this title
or title III of this Act", meaning titles II and III, respectively, of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242,

1285.
The Federal Rules of Civil Procedure, referred to in subsec. (f)(4), are set out in the Appendix to Title 28,
Judiciary and Judicial Procedure.
The Federal Rules of Criminal Procedure, referred to in subsec. (f)(4), are set out in the Appendix to Title
18, Crimes and Criminal Procedure.
AMENDMENTS
2008—Subsec. (c). Pub. L. 110–425 designated existing provisions as par. (1) and added par. (2).
2003—Subsec. (f)(1). Pub. L. 108–21 substituted "this section, section 842 of this title, or 856 of this title"
for "this section or section 842 of this title".
2002—Subsec. (d). Pub. L. 107–273 substituted "under title 18, or both;" for "of not more than $30,000, or
both;" in two places and "under title 18, or both." for "of not more than $60,000, or both." in two places.
1996—Subsec. (d). Pub. L. 104–237, §203(a), inserted par. (1) designation, substituted "Except as provided
in paragraph (2), any person" for "Any person", and added par. (2).
Subsec. (e). Pub. L. 104–237, §206(b)(1), inserted "manufacture, exportation," after "distribution," and
struck out "regulated" after "engaging in any".
Subsec. (f). Pub. L. 104–237, §206(b)(2), added subsec. (f).
1994—Subsecs. (c) to (e). Pub. L. 103–322 added subsec. (c) and redesignated former subsecs. (c) and (d)
as (d) and (e), respectively.
1993—Subsec. (a)(6), (7). Pub. L. 103–200, §3(g)(1), amended pars. (6) and (7) generally. Prior to
amendment, pars. (6) and (7) read as follows:
"(6) to possess any three-neck round-bottom flask, tableting machine, encapsulating machine, gelatin
capsule, or equipment specially designed or modified to manufacture a controlled substance, with intent to
manufacture a controlled substance except as authorized by this subchapter;
"(7) to manufacture, distribute, or import any three-neck round-bottom flask, tableting machine,
encapsulating machine, gelatin capsule, or equipment specially designed or modified to manufacture a
controlled substance, knowing that it will be used to manufacture a controlled substance except as authorized
by this subchapter; or".
Subsec. (a)(9). Pub. L. 103–200, §3(g)(2), (3), added par. (9).
1988—Subsec. (a)(4)(B). Pub. L. 100–690, §6057(a)(1), substituted "a listed chemical" for "piperidine".
Subsec. (a)(6) to (8). Pub. L. 100–690, §6057(a)(2)–(4), added pars. (6) to (8).
Subsec. (d). Pub. L. 100–690, §6057(b), added subsec. (d).
1986—Subsec. (a)(2). Pub. L. 99–570 substituted a semicolon for the period at end.
1984—Subsec. (a)(2). Pub. L. 98–473 added applicability to dispensing, acquiring, or obtaining a
controlled substance, and applicability to an expired number.
1978—Subsec. (a)(4). Pub. L. 95–633, §202(b)(3), designated existing provisions as subpar. (A) and added
subpar. (B).
EFFECTIVE DATE OF 2008 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 110–425 effective 180 days after Oct. 15, 2008, except as otherwise provided, see
section 3(j) of Pub. L. 110–425, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1993 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–200 effective on date that is 120 days after Dec. 17, 1993, see section 11 of
Pub. L. 103–200, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 100–690 effective 120 days after Nov. 18, 1988, see section 6061 of Pub. L.
100–690, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 95–633 effective Nov. 10, 1978, except as otherwise provided, see section 203(a) of
Pub. L. 95–633, set out as an Effective Date note under section 830 of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.
REPEALS

Pub. L. 96–359, §8(b), Sept. 26, 1980, 94 Stat. 1194, repealed section 203(d) of Pub. L. 95–633, which had
provided for the repeal of subsec. (a)(4)(B) of this section effective Jan. 1, 1981.
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So in original. Probably should not be capitalized.
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See References in Text note below.
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So in original. Probably should be preceded by "section".

§844. Penalties for simple possession
(a) Unlawful acts; penalties
It shall be unlawful for any person knowingly or intentionally to possess a controlled substance
unless such substance was obtained directly, or pursuant to a valid prescription or order, from a
practitioner, while acting in the course of his professional practice, or except as otherwise authorized
by this subchapter or subchapter II. It shall be unlawful for any person knowingly or intentionally to
possess any list I chemical obtained pursuant to or under authority of a registration issued to that
person under section 823 of this title or section 958 of this title if that registration has been revoked
or suspended, if that registration has expired, or if the registrant has ceased to do business in the
manner contemplated by his registration. It shall be unlawful for any person to knowingly or
intentionally purchase at retail during a 30 day period more than 9 grams of ephedrine base,
pseudoephedrine base, or phenylpropanolamine base in a scheduled listed chemical product, except
that, of such 9 grams, not more than 7.5 grams may be imported by means of shipping through any
private or commercial carrier or the Postal Service. Any person who violates this subsection may be
sentenced to a term of imprisonment of not more than 1 year, and shall be fined a minimum of
$1,000, or both, except that if he commits such offense after a prior conviction under this subchapter
or subchapter II, or a prior conviction for any drug, narcotic, or chemical offense chargeable under
the law of any State, has become final, he shall be sentenced to a term of imprisonment for not less
than 15 days but not more than 2 years, and shall be fined a minimum of $2,500, except, further, that
if he commits such offense after two or more prior convictions under this subchapter or subchapter
II, or two or more prior convictions for any drug, narcotic, or chemical offense chargeable under the
law of any State, or a combination of two or more such offenses have become final, he shall be
sentenced to a term of imprisonment for not less than 90 days but not more than 3 years, and shall be
fined a minimum of $5,000. Notwithstanding any penalty provided in this subsection, any person
convicted under this subsection for the possession of flunitrazepam shall be imprisoned for not more
than 3 years, shall be fined as otherwise provided in this section, or both. The imposition or
execution of a minimum sentence required to be imposed under this subsection shall not be
suspended or deferred. Further, upon conviction, a person who violates this subsection shall be fined
the reasonable costs of the investigation and prosecution of the offense, including the costs of
prosecution of an offense as defined in sections 1918 and 1920 of title 28, except that this sentence
shall not apply and a fine under this section need not be imposed if the court determines under the
provision of title 18 that the defendant lacks the ability to pay.
(b) Repealed. Pub. L. 98–473, title II, §219(a), Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2027
(c) "Drug, narcotic, or chemical offense" defined
As used in this section, the term "drug, narcotic, or chemical offense" means any offense which
proscribes the possession, distribution, manufacture, cultivation, sale, transfer, or the attempt or
conspiracy to possess, distribute, manufacture, cultivate, sell or transfer any substance the possession
of which is prohibited under this subchapter.
(Pub. L. 91–513, title II, §404, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1264; Pub. L. 98–473, title II, §219, Oct. 12,
1984, 98 Stat. 2027; Pub. L. 99–570, title I, §1052, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–8; Pub. L.
100–690, title VI, §§6371, 6480, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4370, 4382; Pub. L. 101–647, title XII,

§1201, title XIX, §1907, Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4829, 4854; Pub. L. 104–237, title II, §201(a), Oct.
3, 1996, 110 Stat. 3101; Pub. L. 104–305, §2(c), Oct. 13, 1996, 110 Stat. 3808; Pub. L. 109–177, title
VII, §711(e)(1), Mar. 9, 2006, 120 Stat. 262; Pub. L. 111–220, §3, Aug. 3, 2010, 124 Stat. 2372.)
AMENDMENTS
2010—Subsec. (a). Pub. L. 111–220 struck out "Notwithstanding the preceding sentence, a person
convicted under this subsection for the possession of a mixture or substance which contains cocaine base shall
be imprisoned not less than 5 years and not more than 20 years, and fined a minimum of $1,000, if the
conviction is a first conviction under this subsection and the amount of the mixture or substance exceeds 5
grams, if the conviction is after a prior conviction for the possession of such a mixture or substance under this
subsection becomes final and the amount of the mixture or substance exceeds 3 grams, or if the conviction is
after 2 or more prior convictions for the possession of such a mixture or substance under this subsection
become final and the amount of the mixture or substance exceeds 1 gram." after "$5,000."
2006—Subsec. (a). Pub. L. 109–177 inserted after second sentence "It shall be unlawful for any person to
knowingly or intentionally purchase at retail during a 30 day period more than 9 grams of ephedrine base,
pseudoephedrine base, or phenylpropanolamine base in a scheduled listed chemical product, except that, of
such 9 grams, not more than 7.5 grams may be imported by means of shipping through any private or
commercial carrier or the Postal Service."
1996—Subsec. (a). Pub. L. 104–305 inserted "Notwithstanding any penalty provided in this subsection, any
person convicted under this subsection for the possession of flunitrazepam shall be imprisoned for not more
than 3 years, shall be fined as otherwise provided in this section, or both." after "mixture or substance exceeds
1 gram."
Pub. L. 104–237, §201(a)(1), inserted after first sentence "It shall be unlawful for any person knowingly or
intentionally to possess any list I chemical obtained pursuant to or under authority of a registration issued to
that person under section 823 of this title or section 958 of this title if that registration has been revoked or
suspended, if that registration has expired, or if the registrant has ceased to do business in the manner
contemplated by his registration." and substituted "drug, narcotic, or chemical" for "drug or narcotic" in two
places.
Subsec. (c). Pub. L. 104–237, §201(a)(2), substituted "drug, narcotic, or chemical" for "drug or narcotic".
1990—Subsec. (a). Pub. L. 101–647, §1907, inserted subsec. (a) designation.
Pub. L. 101–647, §1201, substituted "shall be imprisoned not less than 5 years and not more than 20 years,
and fined a minimum of $1,000" for "shall be fined under title 18 or imprisoned not less than 5 years and not
more than 20 years, or both".
1988—Subsec. (a). Pub. L. 100–690, §6480(1)(A)–(C), struck out "but not more than $5,000" after
"$1,000", "but not more than $10,000" after "$2,500", and "but not more than $25,000" after "$5,000" in
second sentence.
Pub. L. 100–690, §6371, inserted provisions relating to increased penalties in cases of certain serious crack
possession offenses, making offenders subject to fines under title 18 or imprisonment to terms not less than 5
years nor more than 20 years, or both.
1986—Subsec. (a). Pub. L. 99–570 amended subsec. (a) generally. Prior to amendment, subsec. (a) read as
follows: "It shall be unlawful for any person knowingly or intentionally to possess a controlled substance
unless such substance was obtained directly, or pursuant to a valid prescription or order, from a practitioner,
while acting in the course of his professional practice, or except as otherwise authorized by this subchapter or
subchapter II of this chapter. Any person who violates this subsection shall be sentenced to a term of
imprisonment of not more than one year, a fine of not more than $5,000, or both, except that if he commits
such offense after a prior conviction or convictions under this subsection have become final, he shall be
sentenced to a term of imprisonment of not more than 2 years, a fine of not more than $10,000 or both."
Subsec. (b). Pub. L. 99–570, in amending subsec. (b) generally, substituted "Upon the discharge of such
person and dismissal of the proceedings" for "Upon the dismissal of such person and discharge of the
proceedings" in par. (2).
Subsec. (c). Pub. L. 99–570, in amending section generally, added subsec. (c).
1984—Pub. L. 98–473 struck out subsec. (a) designation and struck out subsec. (b) which related to
probation before judgment and expunging of records for first offense.
EFFECTIVE DATE OF 2006 AMENDMENT
Pub. L. 109–177, title VII, §711(e)(2), Mar. 9, 2006, 120 Stat. 262, provided that: "The amendment made
by paragraph (1) [amending this section] applies on and after the expiration of the 30-day period beginning on
the date of the enactment of this Act [Mar. 9, 2006]."

EFFECTIVE DATE OF 1984 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 98–473 effective Nov. 1, 1987, and applicable only to offenses committed after the
taking effect of such amendment, see section 235(a)(1) of Pub. L. 98–473, set out as an Effective Date note
under section 3551 of Title 18, Crimes and Criminal Procedure.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.

§844a. Civil penalty for possession of small amounts of certain controlled
substances
(a) In general
Any individual who knowingly possesses a controlled substance that is listed in section
841(b)(1)(A) of this title in violation of section 844 of this title in an amount that, as specified by
regulation of the Attorney General, is a personal use amount shall be liable to the United States for a
civil penalty in an amount not to exceed $10,000 for each such violation.
(b) Income and net assets
The income and net assets of an individual shall not be relevant to the determination whether to
assess a civil penalty under this section or to prosecute the individual criminally. However, in
determining the amount of a penalty under this section, the income and net assets of an individual
shall be considered.
(c) Prior conviction
A civil penalty may not be assessed under this section if the individual previously was convicted
of a Federal or State offense relating to a controlled substance.
(d) Limitation on number of assessments
A civil penalty may not be assessed on an individual under this section on more than two separate
occasions.
(e) Assessment
A civil penalty under this section may be assessed by the Attorney General only by an order made
on the record after opportunity for a hearing in accordance with section 554 of title 5. The Attorney
General shall provide written notice to the individual who is the subject of the proposed order
informing the individual of the opportunity to receive such a hearing with respect to the proposed
order. The hearing may be held only if the individual makes a request for the hearing before the
expiration of the 30-day period beginning on the date such notice is issued.
(f) Compromise
The Attorney General may compromise, modify, or remit, with or without conditions, any civil
penalty imposed under this section.
(g) Judicial review
If the Attorney General issues an order pursuant to subsection (e) after a hearing described in such
subsection, the individual who is the subject of the order may, before the expiration of the 30-day
period beginning on the date the order is issued, bring a civil action in the appropriate district court
of the United States. In such action, the law and the facts of the violation and the assessment of the
civil penalty shall be determined de novo, and shall include the right of a trial by jury, the right to
counsel, and the right to confront witnesses. The facts of the violation shall be proved beyond a
reasonable doubt.
(h) Civil action
If an individual does not request a hearing pursuant to subsection (e) and the Attorney General
issues an order pursuant to such subsection, or if an individual does not under subsection (g) seek

judicial review of such an order, the Attorney General may commence a civil action in any
appropriate district court of the United States for the purpose of recovering the amount assessed and
an amount representing interest at a rate computed in accordance with section 1961 of title 28. Such
interest shall accrue from the expiration of the 30-day period described in subsection (g). In such an
action, the decision of the Attorney General to issue the order, and the amount of the penalty
assessed by the Attorney General, shall not be subject to review.
(i) Limitation
The Attorney General may not under this subsection 1 commence proceeding against an individual
after the expiration of the 5-year period beginning on the date on which the individual allegedly
violated subsection (a).
(j) Expungement procedures
The Attorney General shall dismiss the proceedings under this section against an individual upon
application of such individual at any time after the expiration of 3 years if—
(1) the individual has not previously been assessed a civil penalty under this section;
(2) the individual has paid the assessment;
(3) the individual has complied with any conditions imposed by the Attorney General;
(4) the individual has not been convicted of a Federal or State offense relating to a controlled
substance; and
(5) the individual agrees to submit to a drug test, and such test shows the individual to be drug
free.
A nonpublic record of a disposition under this subsection shall be retained by the Department of
Justice solely for the purpose of determining in any subsequent proceeding whether the person
qualified for a civil penalty or expungement under this section. If a record is expunged under this
subsection, an individual concerning whom such an expungement has been made shall not be held
thereafter under any provision of law to be guilty of perjury, false swearing, or making a false
statement by reason of his failure to recite or acknowledge a proceeding under this section or the
results thereof in response to an inquiry made of him for any purpose.
(Pub. L. 91–513, title II, §405, formerly Pub. L. 100–690, title VI, §6486, Nov. 18, 1988, 102 Stat.
4384, renumbered §405 of Pub. L. 91–513, and amended Pub. L. 101–647, title X, §1002(g)(1), (2),
Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4828.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 405 of Pub. L. 91–513 was renumbered section 418 and is classified to section 859 of this
title.
AMENDMENTS
1990—Subsec. (a). Pub. L. 101–647, §1002(g)(2)(A), made technical amendments to references to sections
841(b)(1)(A) and 844 of this title to correct references to corresponding provisions of original act.
Subsecs. (c), (j)(4). Pub. L. 101–647, §1002(g)(2)(B), (C), struck out "as defined in section 802 of this title"
after "controlled substance".
1

So in original. Probably should be "section".

§§845 to 845b. Transferred
CODIFICATION
Section 845, Pub. L. 91–513, title II, §405, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1265, as amended, which related to
distribution of controlled substances to persons under age twenty-one, was renumbered §418 of Pub. L.
91–513 by Pub. L. 101–647, title X, §1002(a)(1), Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4827, and transferred to section
859 of this title.
Section 845a, Pub. L. 91–513, title II, §405A, as added Pub. L. 98–473, title II, §503(a), Oct. 12, 1984, 98

Stat. 2069, and amended, which related to distribution or manufacturing of controlled substances in or near
schools and colleges, was renumbered §419 of Pub. L. 91–513 by Pub. L. 101–647, title X, §1002(b), Nov.
29, 1990, 104 Stat. 4827, and transferred to section 860 of this title.
Section 845b, Pub. L. 91–513, title II, §405B, as added Pub. L. 99–570, title I, §1102, Oct. 27, 1986, 100
Stat. 3207–10, and amended, which related to employment or use of persons under 18 years of age in drug
operations, was renumbered §420 of Pub. L. 91–513 by Pub. L. 101–647, title X, §1002(c), Nov. 29, 1990,
104 Stat. 4827, and transferred to section 861 of this title.

§846. Attempt and conspiracy
Any person who attempts or conspires to commit any offense defined in this subchapter shall be
subject to the same penalties as those prescribed for the offense, the commission of which was the
object of the attempt or conspiracy.
(Pub. L. 91–513, title II, §406, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1265; Pub. L. 100–690, title VI, §6470(a),
Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4377.)
AMENDMENTS
1988—Pub. L. 100–690 substituted "shall be subject to the same penalties as those prescribed for the
offense" for "is punishable by imprisonment or fine or both which may not exceed the maximum punishment
prescribed for the offense".
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.

§847. Additional penalties
Any penalty imposed for violation of this subchapter shall be in addition to, and not in lieu of, any
civil or administrative penalty or sanction authorized by law.
(Pub. L. 91–513, title II, §407, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1265.)
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.

§848. Continuing criminal enterprise
(a) Penalties; forfeitures
Any person who engages in a continuing criminal enterprise shall be sentenced to a term of
imprisonment which may not be less than 20 years and which may be up to life imprisonment, to a
fine not to exceed the greater of that authorized in accordance with the provisions of title 18 or
$2,000,000 if the defendant is an individual or $5,000,000 if the defendant is other than an
individual, and to the forfeiture prescribed in section 853 of this title; except that if any person
engages in such activity after one or more prior convictions of him under this section have become
final, he shall be sentenced to a term of imprisonment which may not be less than 30 years and
which may be up to life imprisonment, to a fine not to exceed the greater of twice the amount
authorized in accordance with the provisions of title 18 or $4,000,000 if the defendant is an
individual or $10,000,000 if the defendant is other than an individual, and to the forfeiture prescribed
in section 853 of this title.
(b) Life imprisonment for engaging in continuing criminal enterprise
Any person who engages in a continuing criminal enterprise shall be imprisoned for life and fined
in accordance with subsection (a), if—

(1) such person is the principal administrator, organizer, or leader of the enterprise or is one of
several such principal administrators, organizers, or leaders; and
(2)(A) the violation referred to in subsection (c)(1) involved at least 300 times the quantity of a
substance described in subsection 841(b)(1)(B) of this title, or
(B) the enterprise, or any other enterprise in which the defendant was the principal or one of
several principal administrators, organizers, or leaders, received $10 million dollars in gross
receipts during any twelve-month period of its existence for the manufacture, importation, or
distribution of a substance described in section 841(b)(1)(B) of this title.
(c) "Continuing criminal enterprise" defined
For purposes of subsection (a), a person is engaged in a continuing criminal enterprise if—
(1) he violates any provision of this subchapter or subchapter II the punishment for which is a
felony, and
(2) such violation is a part of a continuing series of violations of this subchapter or subchapter
II—
(A) which are undertaken by such person in concert with five or more other persons with
respect to whom such person occupies a position of organizer, a supervisory position, or any
other position of management, and
(B) from which such person obtains substantial income or resources.
(d) Suspension of sentence and probation prohibited
In the case of any sentence imposed under this section, imposition or execution of such sentence
shall not be suspended, probation shall not be granted, and the Act of July 15, 1932 (D.C. Code, secs.
24–203—24–207), shall not apply.
(e) Death penalty
(1) In addition to the other penalties set forth in this section—
(A) any person engaging in or working in furtherance of a continuing criminal enterprise, or any
person engaging in an offense punishable under section 841(b)(1)(A) 1 of this title or section
960(b)(1) 1 of this title who intentionally kills or counsels, commands, induces, procures, or
causes the intentional killing of an individual and such killing results, shall be sentenced to any
term of imprisonment, which shall not be less than 20 years, and which may be up to life
imprisonment, or may be sentenced to death; and
(B) any person, during the commission of, in furtherance of, or while attempting to avoid
apprehension, prosecution or service of a prison sentence for, a felony violation of this subchapter
or subchapter II who intentionally kills or counsels, commands, induces, procures, or causes the
intentional killing of any Federal, State, or local law enforcement officer engaged in, or on account
of, the performance of such officer's official duties and such killing results, shall be sentenced to
any term of imprisonment, which shall not be less than 20 years, and which may be up to life
imprisonment, or may be sentenced to death.
(2) As used in paragraph (1)(B), the term "law enforcement officer" means a public servant
authorized by law or by a Government agency or Congress to conduct or engage in the prevention,
investigation, prosecution or adjudication of an offense, and includes those engaged in corrections,
probation, or parole functions.
(g) 2 to (p) Repealed. Pub. L. 109–177, title II, §221(2), Mar. 9, 2006, 120 Stat. 231
(q) Repealed. Pub. L. 109–177, title II, §§221(4), 222(c), Mar. 9, 2006, 120 Stat. 231, 232
(r) Repealed. Pub. L. 109–177, title II, §221(3), Mar. 9, 2006, 120 Stat. 231
(s) Special provision for methamphetamine
For the purposes of subsection (b), in the case of continuing criminal enterprise involving
methamphetamine or its salts, isomers, or salts of isomers, paragraph (2)(A) shall be applied by
substituting "200" for "300", and paragraph (2)(B) shall be applied by substituting "$5,000,000" for

"$10 million dollars".
(Pub. L. 91–513, title II, §408, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1265; Pub. L. 98–473, title II, §§224(b),
formerly §224(c), 305, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2030, 2050; Pub. L. 99–570, title I, §§1005(b)(2),
1252, 1253, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–6, 3207–14; Pub. L. 100–690, title VI, §6481, title VII,
§7001, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4382, 4387; Pub. L. 103–322, title XXXIII, §§330003(e),
330009(d), 330014, Sept. 13, 1994, 108 Stat. 2141, 2143, 2146; Pub. L. 104–132, title I, §108, title
IX, §903(b), Apr. 24, 1996, 110 Stat. 1226, 1318; Pub. L. 109–177, title II, §§221, 222(c), title VII,
§733, Mar. 9, 2006, 120 Stat. 231, 232, 270.)
REFERENCES IN TEXT
Section 841(b)(1)(A), referred to in subsec. (e)(1)(A), was in the original a reference to "section
841(b)(1)(A)" but probably should be a reference to "section 401(b)(1)(A)", meaning section 401(b)(1)(A) of
Pub. L. 91–513, title II, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1260.
Section 960(b)(1), referred to in subsec. (e)(1)(A), was in the original a reference to "section 960(b)(1)" but
probably should be a reference to "section 1010(b)(1)", meaning section 1010(b)(1) of Pub. L. 91–513, title
III, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1290.
Act of July 15, 1932 (D.C. Code, secs. 24–203—24–207), referred to in subsec. (d), is act July 15, 1932, ch.
492, 47 Stat. 696, as amended, which is not classified to the Code.
AMENDMENTS
2006—Subsec. (e)(2). Pub. L. 109–177, §221(1), substituted "(1)(B)" for "(1)(b)".
Subsecs. (g) to (p). Pub. L. 109–177, §221(2), struck out subsecs. (g) to (p) which related to hearing and
sentencing procedures in death penalty cases and sentencing in capital cases in which the death penalty is not
sought or imposed.
Subsec. (q). Pub. L. 109–177, §§221(4), 222(c), struck out subsec. (q) which related to appeal in capital
cases and counsel for financially unable defendants.
Subsec. (r). Pub. L. 109–177, §221(3), struck out subsec. (r) which provided for refusal by State and
Federal correctional employees to participate in executions.
Subsec. (s). Pub. L. 109–177, §733, added subsec. (s).
1996—Subsec. (q)(9). Pub. L. 104–132, §108, amended par. (9) generally. Prior to amendment, par. (9)
read as follows: "Upon a finding in ex parte proceedings that investigative, expert or other services are
reasonably necessary for the representation of the defendant, whether in connection with issues relating to
guilt or sentence, the court shall authorize the defendant's attorneys to obtain such services on behalf of the
defendant and shall order the payment of fees and expenses therefore, under paragraph (10). Upon a finding
that timely procurement of such services could not practicably await prior authorization, the court may
authorize the provision of and payment for such services nunc pro tunc."
Subsec. (q)(10). Pub. L. 104–132, §903(b), amended par. (10) generally. Prior to amendment, par. (10) read
as follows: "Notwithstanding the rates and maximum limits generally applicable to criminal cases and any
other provision of law to the contrary, the court shall fix the compensation to be paid to attorneys appointed
under this subsection and the fees and expenses to be paid for investigative, expert, and other reasonably
necessary services authorized under paragraph (9), at such rates or amounts as the court determines to be
reasonably necessary to carry out the requirements of paragraphs (4) through (9)."
1994—Subsec. (b)(2)(A). Pub. L. 103–322, §330003(e), substituted "subsection (c)(1)" for "subsection
(d)(1)".
Subsec. (n)(11). Pub. L. 103–322, §330014, made technical amendment to reference to section 859 of this
title to correct reference to corresponding section of original act.
Subsec. (q)(8). Pub. L. 103–322, §330009(d), substituted "applications for writ" for "applications, for writ".
1988—Subsec. (a). Pub. L. 100–690, §6481(a), increased minimum term of imprisonment for first
violations to 20 from 10 years and for subsequent violations to 30 from 20 years.
Subsecs. (c), (d). Pub. L. 100–690, §6481(b), redesignated subsecs. (d) and (e) as (c) and (d), respectively.
Subsec. (e). Pub. L. 100–690, §7001(a)(2), added subsec. (e). Former subsec. (e) redesignated (d).
Pub. L. 100–690, §7001(a)(1), which directed redesignation of former subsec. (e) as (f), could not be
executed because of prior redesignation of former subsec. (e) as (d) by Pub. L. 100–690, §6481(b), which
resulted in there not being a subsec. (f).
Subsecs. (g) to (r). Pub. L. 100–690, §7001(b), added subsecs. (g) to (r).
1986—Subsec. (a). Pub. L. 99–570, §1252, substituted "to a fine not to exceed the greater of that authorized
in accordance with the provisions of title 18 or $2,000,000 if the defendant is an individual or $5,000,000 if

the defendant is other than an individual," for "to a fine of not more than $100,000," and "to a fine not to
exceed the greater of twice the amount authorized in accordance with the provisions of title 18 or $4,000,000
if the defendant is an individual or $10,000,000 if the defendant is other than an individual," for "to a fine of
not more than $200,000,".
Subsecs. (b) to (e). Pub. L. 99–570, §1253, added subsec. (b) and redesignated former subsecs. (b) and (c)
as (d) and (e), respectively, which resulted in there not being a subsec. (c).
1984—Subsec. (a). Pub. L. 98–473, §305, struck out par. (1) designation, substituted references to section
853 of this title for references to paragraph (2) in two places, and struck out par. (2) which related to
forfeitures to the United States by any person convicted under par. (1).
Subsec. (d). Pub. L. 98–473, §305(b), struck out subsec. (d) relating to jurisdiction of courts of the United
States.
Subsec. (e). Pub. L. 98–473, §224(b), as renumbered by Pub. L. 99–570, §1005(b)(2), which directed the
amendment of subsec. (c) of this section by striking out "and section 4202 of title 18 of the United States
Code", was executed by striking out that language in subsec. (e) to reflect the probable intent of Congress and
the intervening amendment by Pub. L. 99–570, §1253, which redesignated subsec. (c) as (e). See 1986
Amendment note above.
EFFECTIVE DATE OF 1996 AMENDMENT
Amendment by section 903(b) of Pub. L. 104–132 effective as to cases commenced or appeals perfected on
or after Apr. 24, 1996, see section 903(c) of Pub. L. 104–132, set out as a note under section 3006A of Title
18, Crimes and Criminal Procedure.
EFFECTIVE DATE OF 1984 AMENDMENT
Amendment by section 224(b) of Pub. L. 98–473 effective Nov. 1, 1987, and applicable only to offenses
committed after the taking effect of such amendment, see section 235(a)(1) of Pub. L. 98–473, set out as an
Effective Date note under section 3551 of Title 18, Crimes and Criminal Procedure.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.
GAO STUDY OF COST OF EXECUTIONS
Pub. L. 100–690, title VII, §7002, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4395, directed Comptroller General to conduct a
study of cost of executions and report to Congress, prior to repeal by Pub. L. 104–66, title I, §1091(d), Dec.
21, 1995, 109 Stat. 722.
1

See References in Text note below.
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So in original. Section does not contain a subsec. (f), see 1988 Amendment note below.

§849. Transportation safety offenses
(a) Definitions
In this section—
"safety rest area" means a roadside facility with parking facilities for the rest or other needs of
motorists.
"truck stop" means a facility (including any parking lot appurtenant thereto) that—
(A) has the capacity to provide fuel or service, or both, to any commercial motor vehicle (as
defined in section 31301 of title 49), operating in commerce (as defined in that section); and
(B) is located within 2,500 feet of the National System of Interstate and Defense Highways or
the Federal-Aid Primary System.
(b) First offense
A person who violates section 841(a)(1) of this title or section 856 of this title by distributing or
possessing with intent to distribute a controlled substance in or on, or within 1,000 feet of, a truck
stop or safety rest area is (except as provided in subsection (b)) 1 subject to—

(1) twice the maximum punishment authorized by section 841(b) of this title; and
(2) twice any term of supervised release authorized by section 841(b) of this title for a first
offense.
(c) Subsequent offense
A person who violates section 841(a)(1) of this title or section 856 of this title by distributing or
possessing with intent to distribute a controlled substance in or on, or within 1,000 feet of, a truck
stop or a safety rest area after a prior conviction or convictions under subsection (a) 2 have become
final is subject to—
(1) 3 times the maximum punishment authorized by section 841(b) of this title; and
(2) 3 times any term of supervised release authorized by section 841(b) of this title for a first
offense.
(Pub. L. 91–513, title II, §409, as added Pub. L. 103–322, title XVIII, §180201(b)(1), Sept. 13, 1994,
108 Stat. 2046.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 849, Pub. L. 91–513, title II, §409, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1266; Pub. L. 99–514, §2, Oct.
22, 1986, 100 Stat. 2095, related to dangerous special drug offender sentencing, prior to repeal by Pub. L.
98–473, title II, §§219(a), 235(a)(1), Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2027, 2031, eff. Nov. 1, 1987, and applicable only
to offenses committed after the taking effect of such repeal.
1

So in original. Probably should refer to subsection (c).

2

So in original. Probably should refer to subsection (b).

§850. Information for sentencing
Except as otherwise provided in this subchapter or section 242a(a) 1 of title 42, no limitation shall
be placed on the information concerning the background, character, and conduct of a person
convicted of an offense which a court of the United States may receive and consider for the purpose
of imposing an appropriate sentence under this subchapter or subchapter II.
(Pub. L. 91–513, title II, §410, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1269.)
REFERENCES IN TEXT
Section 242a of title 42, referred to in text, was repealed by Pub. L. 106–310, div. B, title XXXII,
§3201(b)(1), Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1190.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.
1

See References in Text note below.

§851. Proceedings to establish prior convictions
(a) Information filed by United States Attorney
(1) No person who stands convicted of an offense under this part shall be sentenced to increased
punishment by reason of one or more prior convictions, unless before trial, or before entry of a plea
of guilty, the United States attorney files an information with the court (and serves a copy of such
information on the person or counsel for the person) stating in writing the previous convictions to be
relied upon. Upon a showing by the United States attorney that facts regarding prior convictions
could not with due diligence be obtained prior to trial or before entry of a plea of guilty, the court

may postpone the trial or the taking of the plea of guilty for a reasonable period for the purpose of
obtaining such facts. Clerical mistakes in the information may be amended at any time prior to the
pronouncement of sentence.
(2) An information may not be filed under this section if the increased punishment which may be
imposed is imprisonment for a term in excess of three years unless the person either waived or was
afforded prosecution by indictment for the offense for which such increased punishment may be
imposed.
(b) Affirmation or denial of previous conviction
If the United States attorney files an information under this section, the court shall after conviction
but before pronouncement of sentence inquire of the person with respect to whom the information
was filed whether he affirms or denies that he has been previously convicted as alleged in the
information, and shall inform him that any challenge to a prior conviction which is not made before
sentence is imposed may not thereafter be raised to attack the sentence.
(c) Denial; written response; hearing
(1) If the person denies any allegation of the information of prior conviction, or claims that any
conviction alleged is invalid, he shall file a written response to the information. A copy of the
response shall be served upon the United States attorney. The court shall hold a hearing to determine
any issues raised by the response which would except the person from increased punishment. The
failure of the United States attorney to include in the information the complete criminal record of the
person or any facts in addition to the convictions to be relied upon shall not constitute grounds for
invalidating the notice given in the information required by subsection (a)(1). The hearing shall be
before the court without a jury and either party may introduce evidence. Except as otherwise
provided in paragraph (2) of this subsection, the United States attorney shall have the burden of
proof beyond a reasonable doubt on any issue of fact. At the request of either party, the court shall
enter findings of fact and conclusions of law.
(2) A person claiming that a conviction alleged in the information was obtained in violation of the
Constitution of the United States shall set forth his claim, and the factual basis therefor, with
particularity in his response to the information. The person shall have the burden of proof by a
preponderance of the evidence on any issue of fact raised by the response. Any challenge to a prior
conviction, not raised by response to the information before an increased sentence is imposed in
reliance thereon, shall be waived unless good cause be shown for failure to make a timely challenge.
(d) Imposition of sentence
(1) If the person files no response to the information, or if the court determines, after hearing, that
the person is subject to increased punishment by reason of prior convictions, the court shall proceed
to impose sentence upon him as provided by this part.
(2) If the court determines that the person has not been convicted as alleged in the information,
that a conviction alleged in the information is invalid, or that the person is otherwise not subject to an
increased sentence as a matter of law, the court shall, at the request of the United States attorney,
postpone sentence to allow an appeal from that determination. If no such request is made, the court
shall impose sentence as provided by this part. The person may appeal from an order postponing
sentence as if sentence had been pronounced and a final judgment of conviction entered.
(e) Statute of limitations
No person who stands convicted of an offense under this part may challenge the validity of any
prior conviction alleged under this section which occurred more than five years before the date of the
information alleging such prior conviction.
(Pub. L. 91–513, title II, §411, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1269.)
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.

§852. Application of treaties and other international agreements
Nothing in the Single Convention on Narcotic Drugs, the Convention on Psychotropic Substances,
or other treaties or international agreements shall be construed to limit the provision of treatment,
education, or rehabilitation as alternatives to conviction or criminal penalty for offenses involving
any drug or other substance subject to control under any such treaty or agreement.
(Pub. L. 91–513, title II, §412, as added Pub. L. 95–633, title I, §107(a), Nov. 10, 1978, 92 Stat.
3773.)
EFFECTIVE DATE
Section effective on date the Convention on Psychotropic Substances enters into force in the United States
[July 15, 1980], see section 112 of Pub. L. 95–633, set out as a note under section 801a of this title.

§853. Criminal forfeitures
(a) Property subject to criminal forfeiture
Any person convicted of a violation of this subchapter or subchapter II punishable by
imprisonment for more than one year shall forfeit to the United States, irrespective of any provision
of State law—
(1) any property constituting, or derived from, any proceeds the person obtained, directly or
indirectly, as the result of such violation;
(2) any of the person's property used, or intended to be used, in any manner or part, to commit,
or to facilitate the commission of, such violation; and
(3) in the case of a person convicted of engaging in a continuing criminal enterprise in violation
of section 848 of this title, the person shall forfeit, in addition to any property described in
paragraph (1) or (2), any of his interest in, claims against, and property or contractual rights
affording a source of control over, the continuing criminal enterprise.
The court, in imposing sentence on such person, shall order, in addition to any other sentence
imposed pursuant to this subchapter or subchapter II, that the person forfeit to the United States all
property described in this subsection. In lieu of a fine otherwise authorized by this part, a defendant
who derives profits or other proceeds from an offense may be fined not more than twice the gross
profits or other proceeds.
(b) Meaning of term "property"
Property subject to criminal forfeiture under this section includes—
(1) real property, including things growing on, affixed to, and found in land; and
(2) tangible and intangible personal property, including rights, privileges, interests, claims, and
securities.
(c) Third party transfers
All right, title, and interest in property described in subsection (a) vests in the United States upon
the commission of the act giving rise to forfeiture under this section. Any such property that is
subsequently transferred to a person other than the defendant may be the subject of a special verdict
of forfeiture and thereafter shall be ordered forfeited to the United States, unless the transferee
establishes in a hearing pursuant to subsection (n) that he is a bona fide purchaser for value of such
property who at the time of purchase was reasonably without cause to believe that the property was
subject to forfeiture under this section.
(d) Rebuttable presumption
There is a rebuttable presumption at trial that any property of a person convicted of a felony under
this subchapter or subchapter II is subject to forfeiture under this section if the United States
establishes by a preponderance of the evidence that—
(1) such property was acquired by such person during the period of the violation of this

subchapter or subchapter II or within a reasonable time after such period; and
(2) there was no likely source for such property other than the violation of this subchapter or
subchapter II.
(e) Protective orders
(1) Upon application of the United States, the court may enter a restraining order or injunction,
require the execution of a satisfactory performance bond, or take any other action to preserve the
availability of property described in subsection (a) for forfeiture under this section—
(A) upon the filing of an indictment or information charging a violation of this subchapter or
subchapter II for which criminal forfeiture may be ordered under this section and alleging that the
property with respect to which the order is sought would, in the event of conviction, be subject to
forfeiture under this section; or
(B) prior to the filing of such an indictment or information, if, after notice to persons appearing
to have an interest in the property and opportunity for a hearing, the court determines that—
(i) there is a substantial probability that the United States will prevail on the issue of
forfeiture and that failure to enter the order will result in the property being destroyed, removed
from the jurisdiction of the court, or otherwise made unavailable for forfeiture; and
(ii) the need to preserve the availability of the property through the entry of the requested
order outweighs the hardship on any party against whom the order is to be entered:
Provided, however, That an order entered pursuant to subparagraph (B) shall be effective for not
more than ninety days, unless extended by the court for good cause shown or unless an indictment or
information described in subparagraph (A) has been filed.
(2) A temporary restraining order under this subsection may be entered upon application of the
United States without notice or opportunity for a hearing when an information or indictment has not
yet been filed with respect to the property, if the United States demonstrates that there is probable
cause to believe that the property with respect to which the order is sought would, in the event of
conviction, be subject to forfeiture under this section and that provision of notice will jeopardize the
availability of the property for forfeiture. Such a temporary order shall expire not more than fourteen
days after the date on which it is entered, unless extended for good cause shown or unless the party
against whom it is entered consents to an extension for a longer period. A hearing requested
concerning an order entered under this paragraph shall be held at the earliest possible time and prior
to the expiration of the temporary order.
(3) The court may receive and consider, at a hearing held pursuant to this subsection, evidence and
information that would be inadmissible under the Federal Rules of Evidence.
(4) ORDER TO REPATRIATE AND DEPOSIT.—
(A) IN GENERAL.—Pursuant to its authority to enter a pretrial restraining order under this
section, the court may order a defendant to repatriate any property that may be seized and
forfeited, and to deposit that property pending trial in the registry of the court, or with the United
States Marshals Service or the Secretary of the Treasury, in an interest-bearing account, if
appropriate.
(B) FAILURE TO COMPLY.—Failure to comply with an order under this subsection, or an
order to repatriate property under subsection (p), shall be punishable as a civil or criminal
contempt of court, and may also result in an enhancement of the sentence of the defendant under
the obstruction of justice provision of the Federal Sentencing Guidelines.
(f) Warrant of seizure
The Government may request the issuance of a warrant authorizing the seizure of property subject
to forfeiture under this section in the same manner as provided for a search warrant. If the court
determines that there is probable cause to believe that the property to be seized would, in the event of
conviction, be subject to forfeiture and that an order under subsection (e) may not be sufficient to
assure the availability of the property for forfeiture, the court shall issue a warrant authorizing the
seizure of such property.
(g) Execution

Upon entry of an order of forfeiture under this section, the court shall authorize the Attorney
General to seize all property ordered forfeited upon such terms and conditions as the court shall
deem proper. Following entry of an order declaring the property forfeited, the court may, upon
application of the United States, enter such appropriate restraining orders or injunctions, require the
execution of satisfactory performance bonds, appoint receivers, conservators, appraisers,
accountants, or trustees, or take any other action to protect the interest of the United States in the
property ordered forfeited. Any income accruing to or derived from property ordered forfeited under
this section may be used to offset ordinary and necessary expenses to the property which are required
by law, or which are necessary to protect the interests of the United States or third parties.
(h) Disposition of property
Following the seizure of property ordered forfeited under this section, the Attorney General shall
direct the disposition of the property by sale or any other commercially feasible means, making due
provision for the rights of any innocent persons. Any property right or interest not exercisable by, or
transferable for value to, the United States shall expire and shall not revert to the defendant, nor shall
the defendant or any person acting in concert with him or on his behalf be eligible to purchase
forfeited property at any sale held by the United States. Upon application of a person, other than the
defendant or a person acting in concert with him or on his behalf, the court may restrain or stay the
sale or disposition of the property pending the conclusion of any appeal of the criminal case giving
rise to the forfeiture, if the applicant demonstrates that proceeding with the sale or disposition of the
property will result in irreparable injury, harm, or loss to him.
(i) Authority of the Attorney General
With respect to property ordered forfeited under this section, the Attorney General is authorized
to—
(1) grant petitions for mitigation or remission of forfeiture, restore forfeited property to victims
of a violation of this subchapter, or take any other action to protect the rights of innocent persons
which is in the interest of justice and which is not inconsistent with the provisions of this section;
(2) compromise claims arising under this section;
(3) award compensation to persons providing information resulting in a forfeiture under this
section;
(4) direct the disposition by the United States, in accordance with the provisions of section
881(e) of this title, of all property ordered forfeited under this section by public sale or any other
commercially feasible means, making due provision for the rights of innocent persons; and
(5) take appropriate measures necessary to safeguard and maintain property ordered forfeited
under this section pending its disposition.
(j) Applicability of civil forfeiture provisions
Except to the extent that they are inconsistent with the provisions of this section, the provisions of
section 881(d) of this title shall apply to a criminal forfeiture under this section.
(k) Bar on intervention
Except as provided in subsection (n), no party claiming an interest in property subject to forfeiture
under this section may—
(1) intervene in a trial or appeal of a criminal case involving the forfeiture of such property
under this section; or
(2) commence an action at law or equity against the United States concerning the validity of his
alleged interest in the property subsequent to the filing of an indictment or information alleging
that the property is subject to forfeiture under this section.
(l) Jurisdiction to enter orders
The district courts of the United States shall have jurisdiction to enter orders as provided in this
section without regard to the location of any property which may be subject to forfeiture under this
section or which has been ordered forfeited under this section.
(m) Depositions

In order to facilitate the identification and location of property declared forfeited and to facilitate
the disposition of petitions for remission or mitigation of forfeiture, after the entry of an order
declaring property forfeited to the United States, the court may, upon application of the United
States, order that the testimony of any witness relating to the property forfeited be taken by
deposition and that any designated book, paper, document, record, recording, or other material not
privileged be produced at the same time and place, in the same manner as provided for the taking of
depositions under Rule 15 of the Federal Rules of Criminal Procedure.
(n) Third party interests
(1) Following the entry of an order of forfeiture under this section, the United States shall publish
notice of the order and of its intent to dispose of the property in such manner as the Attorney General
may direct. The Government may also, to the extent practicable, provide direct written notice to any
person known to have alleged an interest in the property that is the subject of the order of forfeiture
as a substitute for published notice as to those persons so notified.
(2) Any person, other than the defendant, asserting a legal interest in property which has been
ordered forfeited to the United States pursuant to this section may, within thirty days of the final
publication of notice or his receipt of notice under paragraph (1), whichever is earlier, petition the
court for a hearing to adjudicate the validity of his alleged interest in the property. The hearing shall
be held before the court alone, without a jury.
(3) The petition shall be signed by the petitioner under penalty of perjury and shall set forth the
nature and extent of the petitioner's right, title, or interest in the property, the time and circumstances
of the petitioner's acquisition of the right, title, or interest in the property, any additional facts
supporting the petitioner's claim, and the relief sought.
(4) The hearing on the petition shall, to the extent practicable and consistent with the interests of
justice, be held within thirty days of the filing of the petition. The court may consolidate the hearing
on the petition with a hearing on any other petition filed by a person other than the defendant under
this subsection.
(5) At the hearing, the petitioner may testify and present evidence and witnesses on his own
behalf, and cross-examine witnesses who appear at the hearing. The United States may present
evidence and witnesses in rebuttal and in defense of its claim to the property and cross-examine
witnesses who appear at the hearing. In addition to testimony and evidence presented at the hearing,
the court shall consider the relevant portions of the record of the criminal case which resulted in the
order of forfeiture.
(6) If, after the hearing, the court determines that the petitioner has established by a preponderance
of the evidence that—
(A) the petitioner has a legal right, title, or interest in the property, and such right, title, or
interest renders the order of forfeiture invalid in whole or in part because the right, title, or interest
was vested in the petitioner rather than the defendant or was superior to any right, title, or interest
of the defendant at the time of the commission of the acts which gave rise to the forfeiture of the
property under this section; or
(B) the petitioner is a bona fide purchaser for value of the right, title, or interest in the property
and was at the time of purchase reasonably without cause to believe that the property was subject
to forfeiture under this section;
the court shall amend the order of forfeiture in accordance with its determination.
(7) Following the court's disposition of all petitions filed under this subsection, or if no such
petitions are filed following the expiration of the period provided in paragraph (2) for the filing of
such petitions, the United States shall have clear title to property that is the subject of the order of
forfeiture and may warrant good title to any subsequent purchaser or transferee.
(o) Construction
The provisions of this section shall be liberally construed to effectuate its remedial purposes.
(p) Forfeiture of substitute property

(1) In general
Paragraph (2) of this subsection shall apply, if any property described in subsection (a), as a
result of any act or omission of the defendant—
(A) cannot be located upon the exercise of due diligence;
(B) has been transferred or sold to, or deposited with, a third party;
(C) has been placed beyond the jurisdiction of the court;
(D) has been substantially diminished in value; or
(E) has been commingled with other property which cannot be divided without difficulty.
(2) Substitute property
In any case described in any of subparagraphs (A) through (E) of paragraph (1), the court shall
order the forfeiture of any other property of the defendant, up to the value of any property
described in subparagraphs (A) through (E) of paragraph (1), as applicable.
(3) Return of property to jurisdiction
In the case of property described in paragraph (1)(C), the court may, in addition to any other
action authorized by this subsection, order the defendant to return the property to the jurisdiction
of the court so that the property may be seized and forfeited.
(q) Restitution for cleanup of clandestine laboratory sites
The court, when sentencing a defendant convicted of an offense under this subchapter or
subchapter II involving the manufacture, the possession, or the possession with intent to distribute, of
amphetamine or methamphetamine, shall—
(1) order restitution as provided in sections 3612 and 3664 of title 18;
(2) order the defendant to reimburse the United States, the State or local government concerned,
or both the United States and the State or local government concerned for the costs incurred by the
United States or the State or local government concerned, as the case may be, for the cleanup
associated with the manufacture of amphetamine or methamphetamine by the defendant, or on
premises or in property that the defendant owns, resides, or does business in; and
(3) order restitution to any person injured as a result of the offense as provided in section 3663A
of title 18.
(Pub. L. 91–513, title II, §413, as added and amended Pub. L. 98–473, title II, §§303, 2301(d)–(f),
Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2044, 2192, 2193; Pub. L. 99–570, title I, §§1153(b), 1864, Oct. 27, 1986,
100 Stat. 3207–13, 3207–54; Pub. L. 104–237, title II, §207, Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3104; Pub. L.
106–310, div. B, title XXXVI, §3613(a), Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1229; Pub. L. 107–56, title III,
§319(d), Oct. 26, 2001, 115 Stat. 314; Pub. L. 109–177, title VII, §743(a), Mar. 9, 2006, 120 Stat.
272; Pub. L. 111–16, §5, May 7, 2009, 123 Stat. 1608.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Rules of Evidence, referred to in subsec. (e)(3), are set out in the Appendix to Title 28,
Judiciary and Judicial Procedure.
The Federal Rules of Criminal Procedure, referred to in subsec. (m), are set out in the Appendix to Title 18,
Crimes and Criminal Procedure.
AMENDMENTS
2009—Subsec. (e)(2). Pub. L. 111–16 substituted "fourteen days" for "ten days".
2006—Subsec. (q). Pub. L. 109–177, §743(a)(1), inserted ", the possession, or the possession with intent to
distribute," after "manufacture" in introductory provisions.
Subsec. (q)(2). Pub. L. 109–177, §743(a)(2), inserted ", or on premises or in property that the defendant
owns, resides, or does business in" after "by the defendant".
2001—Subsec. (e)(4). Pub. L. 107–56, §319(d)(2), added par. (4).
Subsec. (p). Pub. L. 107–56, §319(d)(1), inserted heading and amended text of subsec. (p) generally. Prior
to amendment, text read as follows: "If any of the property described in subsection (a) of this section, as a
result of any act or omission of the defendant—
"(1) cannot be located upon the exercise of due diligence;
"(2) has been transferred or sold to, or deposited with, a third party;

"(3) has been placed beyond the jurisdiction of the court;
"(4) has been substantially diminished in value; or
"(5) has been commingled with other property which cannot be divided without difficulty;
the court shall order the forfeiture of any other property of the defendant up to the value of any property
described in paragraphs (1) through (5)."
2000—Subsec. (q). Pub. L. 106–310, §3613(a)(1), (2), in introductory provisions, inserted "amphetamine
or" before "methamphetamine" and substituted "shall" for "may".
Subsec. (q)(2). Pub. L. 106–310, §3613(a)(2), (3), inserted ", the State or local government concerned, or
both the United States and the State or local government concerned" after "to reimburse the United States",
"or the State or local government concerned, as the case may be," after "costs incurred by the United States",
and "amphetamine or" before "methamphetamine".
Subsec. (q)(3). Pub. L. 106–310, §3613(a)(4), substituted "section 3663A of title 18" for "section 3663 of
title 18".
1996—Subsec. (q). Pub. L. 104–237 added subsec. (q).
1986—Subsec. (c). Pub. L. 99–570, §1864(1), substituted "subsection (n)" for "subsection (o)".
Subsec. (f). Pub. L. 99–570, §1864(2), substituted "subsection (e)" for "subsection (f)".
Subsec. (i)(1). Pub. L. 99–570, §1864(3), substituted "this subchapter" for "this chapter".
Subsec. (k). Pub. L. 99–570, §1864(1), (4), which directed the substitution of "subsection (n)" for
"subsection (o)" in "the second subsection (h)", and directed the redesignation of "the second subsection (h)"
as subsection (k), were executed to this subsection because the "second subsection (h)" had been editorially
redesignated subsec. (k) to reflect the probable intent of Congress. See 1984 Amendment note below.
Subsec. (p). Pub. L. 99–570, §1153(b), which directed that "section 413 of title II of the Comprehensive
Drug Abuse Prevention and Control Act of 1975" be amended "by redesignating subsection '(p)' as subsection
'(q)' " and adding subsec. (p) was executed to this section, which is section 413 of the Comprehensive Drug
Abuse Prevention and Control Act of 1970, as the probable intent of Congress, by adding a subsec. (p) in view
of the prior redesignation of subsec. (p) as (o) by Pub. L. 98–473, §2301(e)(2). See 1984 Amendment note
below.
1984—Subsec. (a). Pub. L. 98–473, §2301(d), inserted "In lieu of a fine otherwise authorized by this part, a
defendant who derives profits or other proceeds from an offense may be fined not more than twice the gross
profits or other proceeds."
Subsec. (d). Pub. L. 98–473, §2301(e), struck out subsec. (d) which related to forfeiture of property other
than that described in subsec. (a) and the conditions therefor, and redesignated former subsec. (e) as (d).
Subsecs. (e) to (p). Pub. L. 98–473, §2301(e)(2), which directed that this section be amended by
redesignating subsecs. (e), (f), (g), (h), (i), (l), (m), (n), (o), and (p) as subsecs. (d), (e), (f), (g), (h), (i), (j), (h),
(l), (m), (n), and (o), respectively, was executed by redesignating subsecs. (e) to (p) as (d) to (o), respectively,
to give effect to the probable intent of Congress.
Subsec. (n)(1). Pub. L. 98–473, §2301(f), struck out "for at least seven successive court days" after "to
dispose of the property".
EFFECTIVE DATE OF 2009 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 111–16 effective Dec. 1, 2009, see section 7 of Pub. L. 111–16, set out as a note
under section 109 of Title 11, Bankruptcy.
SAVINGS CLAUSE
Pub. L. 109–177, title VII, §743(b), Mar. 9, 2006, 120 Stat. 273, provided that: "Nothing in this section
[amending this section] shall be interpreted or construed to amend, alter, or otherwise affect the obligations,
liabilities and other responsibilities of any person under any Federal or State environmental laws."

§853a. Transferred
CODIFICATION
Section, Pub. L. 100–690, title V, §5301, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4310, which related to denial of Federal
benefits to drug traffickers and possessors, was renumbered section 421 of the Controlled Substances Act by
Pub. L. 101–647, title X, §1002(d)(1), Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4827, and is classified to section 862 of this
title.

§854. Investment of illicit drug profits
(a) Prohibition
It shall be unlawful for any person who has received any income derived, directly or indirectly,
from a violation of this subchapter or subchapter II punishable by imprisonment for more than one
year in which such person has participated as a principal within the meaning of section 2 of title 18,
to use or invest, directly or indirectly, any part of such income, or the proceeds of such income, in
acquisition of any interest in, or the establishment or operation of, any enterprise which is engaged
in, or the activities of which affect interstate or foreign commerce. A purchase of securities on the
open market for purposes of investment, and without the intention of controlling or participating in
the control of the issuer, or of assisting another to do so, shall not be unlawful under this section if
the securities of the issuer held by the purchaser, the members of his immediate family, and his or
their accomplices in any violation of this subchapter or subchapter II after such purchase do not
amount in the aggregate to 1 per centum of the outstanding securities of any one class, and do not
confer, either in law or in fact, the power to elect one or more directors of the issuer.
(b) Penalty
Whoever violates this section shall be fined not more than $50,000 or imprisoned not more than
ten years, or both.
(c) "Enterprise" defined
As used in this section, the term "enterprise" includes any individual, partnership, corporation,
association, or other legal entity, and any union or group of individuals associated in fact although
not a legal entity.
(d) Construction
The provisions of this section shall be liberally construed to effectuate its remedial purposes.
(Pub. L. 91–513, title II, §414, as added Pub. L. 98–473, title II, §303, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2049.)

§855. Alternative fine
In lieu of a fine otherwise authorized by this part, a defendant who derives profits or other
proceeds from an offense may be fined not more than twice the gross profits or other proceeds.
(Pub. L. 91–513, title II, §415, as added Pub. L. 98–473, title II, §2302, Oct. 12, 1984, 98 Stat.
2193.)

§856. Maintaining drug-involved premises
(a) Unlawful acts
Except as authorized by this subchapter, it shall be unlawful to—
(1) knowingly open, lease, rent, use, or maintain any place, whether permanently or
temporarily, for the purpose of manufacturing, distributing, or using any controlled substance;
(2) manage or control any place, whether permanently or temporarily, either as an owner,
lessee, agent, employee, occupant, or mortgagee, and knowingly and intentionally rent, lease,
profit from, or make available for use, with or without compensation, the place for the purpose of
unlawfully manufacturing, storing, distributing, or using a controlled substance.
(b) Criminal penalties
Any person who violates subsection (a) of this section shall be sentenced to a term of
imprisonment of not more than 20 years or a fine of not more than $500,000, or both, or a fine of
$2,000,000 for a person other than an individual.
(c) Violation as offense against property
A violation of subsection (a) shall be considered an offense against property for purposes of

section 3663A(c)(1)(A)(ii) of title 18.
(d) Civil penalties
(1) Any person who violates subsection (a) shall be subject to a civil penalty of not more than the
greater of—
(A) $250,000; or
(B) 2 times the gross receipts, either known or estimated, that were derived from each violation
that is attributable to the person.
(2) If a civil penalty is calculated under paragraph (1)(B), and there is more than 1 defendant, the
court may apportion the penalty between multiple violators, but each violator shall be jointly and
severally liable for the civil penalty under this subsection.
(e) Declaratory and injunctive remedies
Any person who violates subsection (a) shall be subject to declaratory and injunctive remedies as
set forth in section 843(f) of this title.
(Pub. L. 91–513, title II, §416, as added Pub. L. 99–570, title I, §1841(a), Oct. 27, 1986, 100 Stat.
3207–52; amended Pub. L. 106–310, div. B, title XXXVI, §3613(e), Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1230;
Pub. L. 108–21, title VI, §608(b)(1), (2), (c), Apr. 30, 2003, 117 Stat. 691.)
AMENDMENTS
2003—Pub. L. 108–21, §608(b)(2), substituted "Maintaining drug-involved premises" for "Establishment of
manufacturing operations" in section catchline.
Subsec. (a)(1). Pub. L. 108–21, §608(b)(1)(A), substituted "open, lease, rent, use, or maintain any place,
whether permanently or temporarily," for "open or maintain any place".
Subsec. (a)(2). Pub. L. 108–21, §608(b)(1)(B), added par. (2) and struck out former par. (2) which read as
follows: "manage or control any building, room, or enclosure, either as an owner, lessee, agent, employee, or
mortgagee, and knowingly and intentionally rent, lease, or make available for use, with or without
compensation, the building, room, or enclosure for the purpose of unlawfully manufacturing, storing,
distributing, or using a controlled substance."
Subsecs. (d), (e). Pub. L. 108–21, §608(c), added subsecs. (d) and (e).
2000—Subsec. (c). Pub. L. 106–310 added subsec. (c).

§857. Repealed. Pub. L. 101–647, title XXIV, §2401(d), Nov. 29, 1990, 104 Stat.
4859
Section, Pub. L. 99–570, title I, §1822, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–51; Pub. L. 100–690, title VI, §6485,
Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4384; Pub. L. 101–647, title XXIV, §2401(b), Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4859, related
to interstate and foreign sale and transportation of drug paraphernalia.
Subsec. (a), which related to unlawful acts, was repealed.
Subsecs. (b) to (f) were redesignated as subsecs. (b) to (f) of section 422 of the Controlled Substances Act
by section 2401(b) of Pub. L. 101–647 and transferred to section 863(b) to (f) of this title.
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 99–570, title I, §1823, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–52, which provided that subtitle O
(§§1821–1823) of title I of Pub. L. 99–570, enacting this section and provisions set out as a note under section
801 of this title, was to become effective 90 days after Oct. 27, 1986, was repealed by Pub. L. 101–647, title
XXIV, §2401(d), Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4859.

§858. Endangering human life while illegally manufacturing controlled substance
Whoever, while manufacturing a controlled substance in violation of this subchapter, or
attempting to do so, or transporting or causing to be transported materials, including chemicals, to do
so, creates a substantial risk of harm to human life shall be fined in accordance with title 18 or
imprisoned not more than 10 years, or both.

(Pub. L. 91–513, title II, §417, as added Pub. L. 100–690, title VI, §6301(a), Nov. 18, 1988, 102
Stat. 4370.)

§859. Distribution to persons under age twenty-one
(a) First offense
Except as provided in section 860 of this title, any person at least eighteen years of age who
violates section 841(a)(1) of this title by distributing a controlled substance to a person under
twenty-one years of age is (except as provided in subsection (b)) subject to (1) twice the maximum
punishment authorized by section 841(b) of this title, and (2) at least twice any term of supervised
release authorized by section 841(b) of this title, for a first offense involving the same controlled
substance and schedule. Except to the extent a greater minimum sentence is otherwise provided by
section 841(b) of this title, a term of imprisonment under this subsection shall be not less than one
year. The mandatory minimum sentencing provisions of this subsection shall not apply to offenses
involving 5 grams or less of marihuana.
(b) Second offense
Except as provided in section 860 of this title, any person at least eighteen years of age who
violates section 841(a)(1) of this title by distributing a controlled substance to a person under
twenty-one years of age after a prior conviction under subsection (a) of this section (or under section
333(b) of this title as in effect prior to May 1, 1971) has become final, is subject to (1) three times
the maximum punishment authorized by section 841(b) of this title, and (2) at least three times any
term of supervised release authorized by section 841(b) of this title, for a second or subsequent
offense involving the same controlled substance and schedule. Except to the extent a greater
minimum sentence is otherwise provided by section 841(b) of this title, a term of imprisonment
under this subsection shall be not less than one year. Penalties for third and subsequent convictions
shall be governed by section 841(b)(1)(A) of this title.
(Pub. L. 91–513, title II, §418, formerly §405, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1265; Pub. L. 98–473, title II,
§§224(b), 503(b)(3), Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2030, 2070; Pub. L. 99–570, title I, §§1004(a),
1005(b)(1), 1105(a), (b), Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–6, 3207–11; Pub. L. 100–690, title VI,
§§6452(b), 6455, 6456, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4371, 4372; renumbered §418 and amended Pub. L.
101–647, title X, §§1002(a), 1003(a), title XXXV, §3599L, Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4827, 4828,
4932.)
CODIFICATION
Section was classified to section 845 of this title prior to renumbering by Pub. L. 101–647.
AMENDMENTS
1990—Subsec. (a). Pub. L. 101–647, §1003(a)(1), substituted "subject to (1) twice the maximum
punishment authorized by section 841(b) of this title" for "punishable by (1) a term of imprisonment, or a fine,
or both, up to twice that authorized by section 841(b) of this title".
Pub. L. 101–647, §1002(a)(2)(A), substituted "section 860" for "section 845a".
Subsec. (b). Pub. L. 101–647, §3599L, substituted "has become final" for "have become final".
Pub. L. 101–647, §1003(a)(2), substituted "subject to (1) three times the maximum punishment authorized
by section 841(b) of this title" for "punishable by (1) a term of imprisonment, or a fine, or both, up to three
times that authorized by section 841(b) of this title".
Pub. L. 101–647, §1002(a)(2)(B), substituted "section 860" for "section 845a".
1988—Subsec. (a). Pub. L. 100–690, §6455, inserted at end "The mandatory minimum sentencing
provisions of this subsection shall not apply to offenses involving 5 grams or less of marihuana."
Subsec. (b). Pub. L. 100–690, §6452(b), struck out "or subsequent" after "Second" in heading, and in text
struck out "or convictions" after "a prior conviction", and inserted at end "Penalties for third and subsequent
convictions shall be governed by section 841(b)(1)(A) of this title."
Pub. L. 100–690, §6456, struck out "The mandatory minimum sentencing provisions of this paragraph shall
not apply to offenses involving 5 grams or less of marihuana."
1986—Subsec. (a). Pub. L. 99–570, §1105(a), inserted "Except to the extent a greater minimum sentence is

otherwise provided by section 841(b) of this title, a term of imprisonment under this subsection shall be not
less than one year."
Pub. L. 99–570, §1004(a), substituted "term of supervised release" for "special parole term".
Subsec. (b). Pub. L. 99–570, §1105(b), inserted "Except to the extent a greater minimum sentence is
otherwise provided by section 841(b) of this title, a term of imprisonment under this subsection shall be not
less than one year. The mandatory minimum sentencing provisions of this paragraph shall not apply to
offenses involving 5 grams or less of marihuana."
Pub. L. 99–570, §1004(a), substituted "term of supervised release" for "special parole term".
1984—Subsecs. (a), (b). Pub. L. 98–473, §503(b)(3), substituted "Except as provided in section 845a of this
title, any" for "Any".
Pub. L. 98–473, §224(b), which directed amendment of this section effective Nov. 1, 1987 (see section
235(a)(1) of Pub. L. 98–473 set out as an Effective Date note under section 3551 of Title 18, Crimes and
Criminal Procedure) was repealed by Pub. L. 99–570, §1005(b)(1).
EFFECTIVE DATE OF 1986 AMENDMENT
Amendment by section 1004(a) of Pub. L. 99–570 effective on date of taking effect of section 3583 of Title
18, Crimes and Criminal Procedure (Nov. 1, 1987), see section 1004(b) of Pub. L. 99–570 set out as a note
under section 841 of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see section 704 of
Pub. L. 91–513, set out as a note under section 801 of this title.

§860. Distribution or manufacturing in or near schools and colleges
(a) Penalty
Any person who violates section 841(a)(1) of this title or section 856 of this title by distributing,
possessing with intent to distribute, or manufacturing a controlled substance in or on, or within one
thousand feet of, the real property comprising a public or private elementary, vocational, or
secondary school or a public or private college, junior college, or university, or a playground, or
housing facility owned by a public housing authority, or within 100 feet of a public or private youth
center, public swimming pool, or video arcade facility, is (except as provided in subsection (b))
subject to (1) twice the maximum punishment authorized by section 841(b) of this title; and (2) at
least twice any term of supervised release authorized by section 841(b) of this title for a first offense.
A fine up to twice that authorized by section 841(b) of this title may be imposed in addition to any
term of imprisonment authorized by this subsection. Except to the extent a greater minimum
sentence is otherwise provided by section 841(b) of this title, a person shall be sentenced under this
subsection to a term of imprisonment of not less than one year. The mandatory minimum sentencing
provisions of this paragraph shall not apply to offenses involving 5 grams or less of marihuana.
(b) Second offenders
Any person who violates section 841(a)(1) of this title or section 856 of this title by distributing,
possessing with intent to distribute, or manufacturing a controlled substance in or on, or within one
thousand feet of, the real property comprising a public or private elementary, vocational, or
secondary school or a public or private college, junior college, or university, or a playground, or
housing facility owned by a public housing authority, or within 100 feet of a public or private youth
center, public swimming pool, or video arcade facility, after a prior conviction under subsection (a)
has become final is punishable (1) by the greater of (A) a term of imprisonment of not less than three
years and not more than life imprisonment or (B) three times the maximum punishment authorized
by section 841(b) of this title for a first offense, and (2) at least three times any term of supervised
release authorized by section 841(b) of this title for a first offense. A fine up to three times that
authorized by section 841(b) of this title may be imposed in addition to any term of imprisonment
authorized by this subsection. Except to the extent a greater minimum sentence is otherwise provided

by section 841(b) of this title, a person shall be sentenced under this subsection to a term of
imprisonment of not less than three years. Penalties for third and subsequent convictions shall be
governed by section 841(b)(1)(A) of this title.
(c) Employing children to distribute drugs near schools or playgrounds
Notwithstanding any other law, any person at least 21 years of age who knowingly and
intentionally—
(1) employs, hires, uses, persuades, induces, entices, or coerces a person under 18 years of age
to violate this section; or
(2) employs, hires, uses, persuades, induces, entices, or coerces a person under 18 years of age
to assist in avoiding detection or apprehension for any offense under this section by any Federal,
State, or local law enforcement official,
is punishable by a term of imprisonment, a fine, or both, up to triple those authorized by section
841 of this title.
(d) Suspension of sentence; probation; parole
In the case of any mandatory minimum sentence imposed under this section, imposition or
execution of such sentence shall not be suspended and probation shall not be granted. An individual
convicted under this section shall not be eligible for parole until the individual has served the
mandatory minimum term of imprisonment as provided by this section.
(e) Definitions
For the purposes of this section—
(1) The term "playground" means any outdoor facility (including any parking lot appurtenant
thereto) intended for recreation, open to the public, and with any portion thereof containing three
or more separate apparatus intended for the recreation of children including, but not limited to,
sliding boards, swingsets, and teeterboards.
(2) The term "youth center" means any recreational facility and/or gymnasium (including any
parking lot appurtenant thereto), intended primarily for use by persons under 18 years of age,
which regularly provides athletic, civic, or cultural activities.
(3) The term "video arcade facility" means any facility, legally accessible to persons under 18
years of age, intended primarily for the use of pinball and video machines for amusement
containing a minimum of ten pinball and/or video machines.
(4) The term "swimming pool" includes any parking lot appurtenant thereto.
(Pub. L. 91–513, title II, §419, formerly §405A, as added Pub. L. 98–473, title II, §503(a), Oct. 12,
1984, 98 Stat. 2069; amended Pub. L. 99–570, title I, §§1004(a), 1104, 1105(c), 1841(b), 1866(b),
(c), Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–6, 3207–11, 3207–52, 3207–55; Pub. L. 99–646, §28, Nov. 10,
1986, 100 Stat. 3598; Pub. L. 100–690, title VI, §§6452(b)(1), 6457, 6458, Nov. 18, 1988, 102 Stat.
4371, 4373; renumbered §419 and amended Pub. L. 101–647, title X, §§1002(b), 1003(b), title XII,
§1214, title XV, §1502, title XXXV, §3599L, Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4827, 4829, 4833, 4836,
4932; Pub. L. 103–322, title XIV, §140006, title XXXII, §320107, title XXXIII, §330009(a), Sept.
13, 1994, 108 Stat. 2032, 2111, 2143.)
CODIFICATION
Section was classified to section 845a of this title prior to renumbering by Pub. L. 101–647.
AMENDMENTS
1994—Subsec. (a). Pub. L. 103–322, §320107, substituted "playground, or housing facility owned by a
public housing authority, or within" for "playground, or within".
Subsec. (b). Pub. L. 103–322, §§320107, 330009(a), substituted "playground, or housing facility owned by
a public housing authority, or within" for "playground, or within" and inserted a period at end of penultimate
sentence.
Subsecs. (c) to (e). Pub. L. 103–322, §140006, added subsec. (c) and redesignated former subsecs. (c) and
(d) as (d) and (e), respectively.
1990—Subsec. (a). Pub. L. 101–647, §1502(1), inserted "or a playground," after "university," and struck

out "playground," after "within 100 feet of a".
Pub. L. 101–647, §1214(1)(C), substituted "a person shall be sentenced under this subsection to a term of
imprisonment of not less than one year" for "a term of imprisonment under this subsection shall be not less
than one year".
Pub. L. 101–647, §1214(1)(B), inserted "A fine up to twice that authorized by section 841(b) of this title
may be imposed in addition to any term of imprisonment authorized by this subsection."
Pub. L. 101–647, §1214(1)(A), which directed the amendment of par. (1) by striking out ", or a fine, or
both," could not be executed because those words did not appear. See note below.
Pub. L. 101–647, §1003(b)(1), which directed the substitution of "subject to (1) twice the maximum
punishment authorized by section 841(b) of this title" for "punishable (1) by a term of imprisonment, or a fine,
or both, up to twice that authorized by section 841(b) of this title", was executed by making the substitution
for "punishable (1) by a term of imprisonment, or fine, or both, up to twice that authorized by section 841(b)
of this title" to reflect the probable intent of Congress.
Subsec. (b). Pub. L. 101–647, §3599L, substituted "has become final" for "have become final".
Pub. L. 101–647, §1502(2), inserted "or a playground," after "university," and struck out "playground,"
after "within 100 feet of a".
Pub. L. 101–647, §1214(2)(B), inserted after first sentence "A fine up to three times that authorized by
section 841(b) of this title may be imposed in addition to any term of imprisonment authorized by this
subsection. Except to the extent a greater minimum sentence is otherwise provided by section 841(b) of this
title, a person shall be sentenced under this subsection to a term of imprisonment of not less than three years".
Subsec. (b)(1)(B). Pub. L. 101–647, §1214(2)(A), which directed the amendment of subpar. (B) by striking
", or a fine up to three times that" through "or both", could not be executed because the language did not
appear after execution of the intervening amendment by Pub. L. 101–647, §1003(b)(2). See below.
Pub. L. 101–647, §1003(b)(2), substituted "three times the maximum punishment authorized by section
841(b) of this title for a first offense" for "a term of imprisonment of up to three times that authorized by
section 841(b) of this title for a first offense, or a fine up to three times that authorized by section 841(b) of
this title for a first offense, or both".
Subsec. (c). Pub. L. 101–647, §1214(3), inserted "mandatory minimum" after "In the case of any", struck
out "subsection (b)" after "imposed under", struck out "of" before "this section" in a reference to "of this
section" which was editorially added before ", imposition or", and substituted "An individual convicted under
this section shall not be eligible for parole until the individual has served the mandatory minimum term of
imprisonment as provided by this section" for "An individual convicted under subsection (b) of this section
shall not be eligible for parole under chapter 311 of title 18 until the individual has served the minimum
sentence required by such subsection".
1988—Subsec. (a). Pub. L. 100–690, §§6457, 6458(a), inserted ", possessing with intent to distribute," after
"distributing" and ", or within 100 feet of a playground, public or private youth center, public swimming pool,
or video arcade facility," after "university".
Subsec. (b). Pub. L. 100–690, §§6452(b)(1), 6457, 6458(a), inserted ", possessing with intent to distribute,"
after "distributing", and ", or within 100 feet of a playground, public or private youth center, public swimming
pool, or video arcade facility," after "university", substituted "a prior conviction" for "a prior conviction or
convictions", and inserted at end "Penalties for third and subsequent convictions shall be governed by section
841(b)(1)(A) of this title."
Subsec. (d). Pub. L. 100–690, §6458(b), added subsec. (d).
1986—Subsec. (a). Pub. L. 99–570, §§1104(a), (b), 1105(c), 1841(b)(1), inserted "or section 856 of this
title" and "or manufacturing", substituted "a public or private elementary, vocational, or secondary school or a
public or private college, junior college, or university" for "a public or private elementary or secondary
school", struck out "involving the same controlled substance and schedule" after "for a first offense", and
inserted "Except to the extent a greater minimum sentence is otherwise provided by section 841(b) of this title,
a term of imprisonment under this subsection shall be not less than one year. The mandatory minimum
sentencing provisions of this paragraph shall not apply to offenses involving 5 grams or less of marihuana."
Pub. L. 99–570, §1004(a), substituted "term of supervised release" for "special parole term".
Subsec. (b). Pub. L. 99–646 which directed that "parole" be inserted after "(2) at least three times any
special" could not be executed in view of prior amendment by Pub. L. 99–570, §1104(c) below.
Pub. L. 99–570, §1866(b), which directed that "term of supervised release" be substituted for "special term"
could not be executed in view of prior amendment by Pub. L. 99–570, §1104(c) below.
Pub. L. 99–570, §§1104(a), 1841(b)(2), inserted reference to section 856 of this title, inserted "or
manufacturing" after "distributing" and substituted "a public or private elementary, vocational, or secondary
school or a public or private college, junior college, or university" for "a public or private elementary or

secondary school".
Pub. L. 99–570, §1104(c), amended cls. (1) and (2) generally. Prior to amendment, cls. (1) and (2) read as
follows: "(1) by a term of imprisonment of not less than three years and not more than life imprisonment and
(2) at least three times any special term authorized by section 841(b) of this title for a second or subsequent
offense involving the same controlled substance and schedule."
Subsec. (c). Pub. L. 99–570, §1866(c), substituted reference to chapter 311 of title 18 for reference to
section 4202 of that title.
EFFECTIVE DATE OF 1986 AMENDMENT
Amendment by section 1004(a) of Pub. L. 99–570 effective on date of taking effect of section 3583 of Title
18, Crimes and Criminal Procedure (Nov. 1, 1987), see section 1004(b) of Pub. L. 99–570 set out as a note
under section 841 of this title.

§860a. Consecutive sentence for manufacturing or distributing, or possessing
with intent to manufacture or distribute, methamphetamine on premises
where children are present or reside
Whoever violates section 841(a)(1) of this title by manufacturing or distributing, or possessing
with intent to manufacture or distribute, methamphetamine or its salts, isomers or salts of isomers on
premises in which an individual who is under the age of 18 years is present or resides, shall, in
addition to any other sentence imposed, be imprisoned for a period of any term of years but not more
than 20 years, subject to a fine, or both.
(Pub. L. 91–513, title II, §419a, as added Pub. L. 109–177, title VII, §734(a), Mar. 9, 2006, 120 Stat.
270.)

§861. Employment or use of persons under 18 years of age in drug operations
(a) Unlawful acts
It shall be unlawful for any person at least eighteen years of age to knowingly and intentionally—
(1) employ, hire, use, persuade, induce, entice, or coerce, a person under eighteen years of age
to violate any provision of this subchapter or subchapter II;
(2) employ, hire, use, persuade, induce, entice, or coerce, a person under eighteen years of age
to assist in avoiding detection or apprehension for any offense of this subchapter or subchapter II
by any Federal, State, or local law enforcement official; or
(3) receive a controlled substance from a person under 18 years of age, other than an immediate
family member, in violation of this subchapter or subchapter II.
(b) Penalty for first offense
Any person who violates subsection (a) is subject to twice the maximum punishment otherwise
authorized and at least twice any term of supervised release otherwise authorized for a first offense.
Except to the extent a greater minimum sentence is otherwise provided, a term of imprisonment
under this subsection shall not be less than one year.
(c) Penalty for subsequent offenses
Any person who violates subsection (a) after a prior conviction under subsection (a) of this section
has become final, is subject to three times the maximum punishment otherwise authorized and at
least three times any term of supervised release otherwise authorized for a first offense. Except to the
extent a greater minimum sentence is otherwise provided, a term of imprisonment under this
subsection shall not be less than one year. Penalties for third and subsequent convictions shall be
governed by section 841(b)(1)(A) of this title.
(d) Penalty for providing or distributing controlled substance to underage person
Any person who violates subsection (a)(1) or (2) 1

(1) by knowingly providing or distributing a controlled substance or a controlled substance
analogue to any person under eighteen years of age; or
(2) if the person employed, hired, or used is fourteen years of age or younger,
shall be subject to a term of imprisonment for not more than five years or a fine of not more than
$50,000, or both, in addition to any other punishment authorized by this section.
(e) Suspension of sentence; probation; parole
In any case of any sentence imposed under this section, imposition or execution of such sentence
shall not be suspended and probation shall not be granted. An individual convicted under this section
of an offense for which a mandatory minimum term of imprisonment is applicable shall not be
eligible for parole under section 4202 of title 18 2 until the individual has served the mandatory term
of imprisonment as enhanced by this section.
(f) Distribution of controlled substance to pregnant individual
Except as authorized by this subchapter, it shall be unlawful for any person to knowingly or
intentionally provide or distribute any controlled substance to a pregnant individual in violation of
any provision of this subchapter. Any person who violates this subsection shall be subject to the
provisions of subsections (b), (c), and (e).
(Pub. L. 91–513, title II, §420, formerly §405B, as added Pub. L. 99–570, title I, §1102, Oct. 27,
1986, 100 Stat. 3207–10; amended Pub. L. 100–690, title VI, §§6452(b)(1), 6459, 6470(d), Nov. 18,
1988, 102 Stat. 4371, 4373, 4378; renumbered §420 and amended Pub. L. 101–647, title X,
§§1002(c), 1003(c), title XXXV, §3599L, Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4827, 4829, 4932.)
REFERENCES IN TEXT
Section 4202 of title 18, referred to in subsec. (e), which, as originally enacted in Title 18, Crimes and
Criminal Procedure, related to eligibility of prisoners for parole, was repealed and a new section 4202 enacted
as part of the repeal and enactment of a new chapter 311 (§4201 et seq.) of Title 18, by Pub. L. 94–233, §2,
Mar. 15, 1976, 90 Stat. 219. For provisions relating to the eligibility of prisoners for parole, see section 4205
of Title 18. Pub. L. 98–473, title II, §§218(a)(5), 235(a)(1), (b)(1), Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2027, 2031, 2032, as
amended, provided that, effective on the first day of the first calendar month beginning 36 months after Oct.
12, 1984 (Nov. 1, 1987), chapter 311 of Title 18 is repealed, subject to remaining effective for five years after
Nov. 1, 1987, in certain circumstances. See Effective Date note set out under section 3551 of Title 18.
CODIFICATION
Section was classified to section 845b of this title prior to renumbering by Pub. L. 101–647.
AMENDMENTS
1990—Subsec. (b). Pub. L. 101–647, §1003(c)(1), which directed the substitution of "is subject to twice the
maximum punishment otherwise authorized" for "is punishable by a term of imprisonment up to twice that
authorized, or up to twice the fine authorized, or both," was executed by making the substitution for "is
punishable by a term of imprisonment up to twice that otherwise authorized, or up to twice the fine otherwise
authorized, or both," to reflect the probable intent of Congress.
Subsec. (c). Pub. L. 101–647, §3599L, substituted "has become final" for "have become final".
Pub. L. 101–647, §1003(c)(2), which directed the substitution of "is subject to three times the maximum
punishment otherwise authorized" for "is punishable by a term of imprisonment up to three times that
authorized, or up to three times the fine authorized, or both," was executed by making the substitution for "is
punishable by a term of imprisonment up to three times that otherwise authorized, or up to three times the fine
otherwise authorized, or both," to reflect the probable intent of Congress.
1988—Subsec. (a)(3). Pub. L. 100–690, §6459, added par. (3).
Subsec. (c). Pub. L. 100–690, §6452(b)(1), struck out "or convictions" after "a prior conviction" and
inserted at end "Penalties for third and subsequent convictions shall be governed by section 841(b)(1)(A) of
this title."
Subsec. (e). Pub. L. 100–690, §6470(d), struck out "required by section 841(b) of this title" after
"mandatory term of imprisonment".
1

So in original. Probably should be followed by a dash.

2

See References in Text note below.

§862. Denial of Federal benefits to drug traffickers and possessors
(a) Drug traffickers
(1) Any individual who is convicted of any Federal or State offense consisting of the distribution
of controlled substances shall—
(A) at the discretion of the court, upon the first conviction for such an offense be ineligible for
any or all Federal benefits for up to 5 years after such conviction;
(B) at the discretion of the court, upon a second conviction for such an offense be ineligible for
any or all Federal benefits for up to 10 years after such conviction; and
(C) upon a third or subsequent conviction for such an offense be permanently ineligible for all
Federal benefits.
(2) The benefits which are denied under this subsection shall not include benefits relating to
long-term drug treatment programs for addiction for any person who, if there is a reasonable body of
evidence to substantiate such declaration, declares himself to be an addict and submits himself to a
long-term treatment program for addiction, or is deemed to be rehabilitated pursuant to rules
established by the Secretary of Health and Human Services.
(b) Drug possessors
(1) Any individual who is convicted of any Federal or State offense involving the possession of a
controlled substance (as such term is defined for purposes of this subchapter) shall—
(A) upon the first conviction for such an offense and at the discretion of the court—
(i) be ineligible for any or all Federal benefits for up to one year;
(ii) be required to successfully complete an approved drug treatment program which includes
periodic testing to insure that the individual remains drug free;
(iii) be required to perform appropriate community service; or
(iv) any combination of clause (i), (ii), or (iii); and
(B) upon a second or subsequent conviction for such an offense be ineligible for all Federal
benefits for up to 5 years after such conviction as determined by the court. The court shall
continue to have the discretion in subparagraph (A) above. In imposing penalties and conditions
under subparagraph (A), the court may require that the completion of the conditions imposed by
clause (ii) or (iii) be a requirement for the reinstatement of benefits under clause (i).
(2) The penalties and conditions which may be imposed under this subsection shall be waived in
the case of a person who, if there is a reasonable body of evidence to substantiate such declaration,
declares himself to be an addict and submits himself to a long-term treatment program for addiction,
or is deemed to be rehabilitated pursuant to rules established by the Secretary of Health and Human
Services.
(c) Suspension of period of ineligibility
The period of ineligibility referred to in subsections (a) and (b) shall be suspended if the
individual—
(A) completes a supervised drug rehabilitation program after becoming ineligible under this
section;
(B) has otherwise been rehabilitated; or
(C) has made a good faith effort to gain admission to a supervised drug rehabilitation program,
but is unable to do so because of inaccessibility or unavailability of such a program, or the
inability of the individual to pay for such a program.

(d) Definitions
As used in this section—
(1) the term "Federal benefit"—
(A) means the issuance of any grant, contract, loan, professional license, or commercial
license provided by an agency of the United States or by appropriated funds of the United
States; and
(B) does not include any retirement, welfare, Social Security, health, disability, veterans
benefit, public housing, or other similar benefit, or any other benefit for which payments or
services are required for eligibility; and
(2) the term "veterans benefit" means all benefits provided to veterans, their families, or
survivors by virtue of the service of a veteran in the Armed Forces of the United States.
(e) Inapplicability of this section to Government witnesses
The penalties provided by this section shall not apply to any individual who cooperates or testifies
with the Government in the prosecution of a Federal or State offense or who is in a Government
witness protection program.
(f) Indian provision
Nothing in this section shall be construed to affect the obligation of the United States to any Indian
or Indian tribe arising out of any treaty, statute, Executive order, or the trust responsibility of the
United States owing to such Indian or Indian tribe. Nothing in this subsection shall exempt any
individual Indian from the sanctions provided for in this section, provided that no individual Indian
shall be denied any benefit under Federal Indian programs comparable to those described in
subsection (d)(1)(B) or (d)(2).
(g) Presidential report
(1) On or before May 1, 1989, the President shall transmit to the Congress a report—
(A) delineating the role of State courts in implementing this section;
(B) describing the manner in which Federal agencies will implement and enforce the
requirements of this section;
(C) detailing the means by which Federal and State agencies, courts, and law enforcement
agencies will exchange and share the data and information necessary to implement and enforce the
withholding of Federal benefits; and
(D) recommending any modifications to improve the administration of this section or otherwise
achieve the goal of discouraging the trafficking and possession of controlled substances.
(2) No later than September 1, 1989, the Congress shall consider the report of the President and
enact such changes as it deems appropriate to further the goals of this section.
(h) Effective date
The denial of Federal benefits set forth in this section shall take effect for convictions occurring
after September 1, 1989.
(Pub. L. 91–513, title II, §421, formerly Pub. L. 100–690, title V, §5301, Nov. 18, 1988, 102 Stat.
4310; renumbered §421 of Pub. L. 91–513 and amended Pub. L. 101–647, title X, §1002(d), Nov.
29, 1990, 104 Stat. 4827.)
CODIFICATION
Section was classified to section 853a of this title prior to renumbering by Pub. L. 101–647.
AMENDMENTS
1990—Pub. L. 101–647, §1002(d)(1), renumbered section 853a of this title as this section.
Subsec. (a)(1). Pub. L. 101–647, §1002(d)(2), struck out "(as such terms are defined for purposes of the
Controlled Substances Act)" after "controlled substances" in introductory provisions.

§862a. Denial of assistance and benefits for certain drug-related convictions
(a) In general
An individual convicted (under Federal or State law) of any offense which is classified as a felony
by the law of the jurisdiction involved and which has as an element the possession, use, or
distribution of a controlled substance (as defined in section 802(6) of this title) shall not be eligible
for—
(1) assistance under any State program funded under part A of title IV of the Social Security
Act [42 U.S.C. 601 et seq.], or
(2) benefits under the supplemental nutrition assistance program (as defined in section 3 of the
Food and Nutrition Act of 2008 (7 U.S.C. 2012)) or any State program carried out under that Act
[7 U.S.C. 2011 et seq.].
(b) Effects on assistance and benefits for others
(1) Program of temporary assistance for needy families
The amount of assistance otherwise required to be provided under a State program funded under
part A of title IV of the Social Security Act [42 U.S.C. 601 et seq.] to the family members of an
individual to whom subsection (a) applies shall be reduced by the amount which would have
otherwise been made available to the individual under such part.
(2) Benefits under the Food and Nutrition Act of 2008
The amount of benefits otherwise required to be provided to a household under the
supplemental nutrition assistance program (as defined in section 3 of the Food and Nutrition Act
of 2008 (7 U.S.C. 2012)), or any State program carried out under that Act [7 U.S.C. 2011 et seq.],
shall be determined by considering the individual to whom subsection (a) applies not to be a
member of such household, except that the income and resources of the individual shall be
considered to be income and resources of the household.
(c) Enforcement
A State that has not exercised its authority under subsection (d)(1)(A) shall require each individual
applying for assistance or benefits referred to in subsection (a), during the application process, to
state, in writing, whether the individual, or any member of the household of the individual, has been
convicted of a crime described in subsection (a).
(d) Limitations
(1) State elections
(A) Opt out
A State may, by specific reference in a law enacted after August 22, 1996, exempt any or all
individuals domiciled in the State from the application of subsection (a).
(B) Limit period of prohibition
A State may, by law enacted after August 22, 1996, limit the period for which subsection (a)
shall apply to any or all individuals domiciled in the State.
(2) Inapplicability to convictions occurring on or before August 22, 1996
Subsection (a) shall not apply to a conviction if the conviction is for conduct occurring on or
before August 22, 1996.
(e) "State" defined
For purposes of this section, the term "State" has the meaning given it—
(1) in section 419(5) of the Social Security Act [42 U.S.C. 619(5)], when referring to assistance
provided under a State program funded under part A of title IV of the Social Security Act [42
U.S.C. 601 et seq.], and
(2) in section 3 of the Food and Nutrition Act of 2008 (7 U.S.C. 2012), when referring to the
supplemental nutrition assistance program (as defined in that section) or any State program carried

out under that Act [7 U.S.C. 2011 et seq.].
(f) Rule of interpretation
Nothing in this section shall be construed to deny the following Federal benefits:
(1) Emergency medical services under title XIX of the Social Security Act [42 U.S.C. 1396 et
seq.].
(2) Short-term, noncash, in-kind emergency disaster relief.
(3)(A) Public health assistance for immunizations.
(B) Public health assistance for testing and treatment of communicable diseases if the Secretary
of Health and Human Services determines that it is necessary to prevent the spread of such
disease.
(4) Prenatal care.
(5) Job training programs.
(6) Drug treatment programs.
(Pub. L. 104–193, title I, §115, Aug. 22, 1996, 110 Stat. 2180; Pub. L. 105–33, title V, §5516(a),
Aug. 5, 1997, 111 Stat. 620; Pub. L. 110–234, title IV, §4115(c)(2)(C), May 22, 2008, 122 Stat.
1109; Pub. L. 110–246, §4(a), title IV, §4115(c)(2)(C), June 18, 2008, 122 Stat. 1664, 1871; Pub. L.
113–79, title IV, §4030(n), Feb. 7, 2014, 128 Stat. 814.)
REFERENCES IN TEXT
The Social Security Act, referred to in subsecs. (a)(1), (b)(1), (e)(1), and (f)(1), is act Aug. 14, 1935, ch.
531, 49 Stat. 620, as amended. Part A of title IV of the Act is classified generally to part A (§601 et seq.) of
subchapter IV of chapter 7 of Title 42, The Public Health and Welfare. Title XIX of the Act is classified
generally to subchapter XIX (§1396 et seq.) of chapter 7 of Title 42. For complete classification of this Act to
the Code, see section 1305 of Title 42 and Tables.
The Food and Nutrition Act of 2008, referred to in subsecs. (a)(2), (b)(2), and (e)(2), is Pub. L. 88–525,
Aug. 31, 1964, 78 Stat. 703, which is classified generally to chapter 51 (§2011 et seq.) of Title 7, Agriculture.
For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 2011 of Title 7
and Tables.
CODIFICATION
Pub. L. 110–234 and Pub. L. 110–246 made identical amendments to this section. The amendments by Pub.
L. 110–234 were repealed by section 4(a) of Pub. L. 110–246.
Section was enacted as part of the Personal Responsibility and Work Opportunity Reconciliation Act of
1996, and not as part of the Controlled Substances Act which comprises this subchapter.
AMENDMENTS
2014—Subsec. (a)(2). Pub. L. 113–79, §4030(n)(1), substituted "supplemental nutrition assistance program
(as defined in section 3 of the Food and Nutrition Act of 2008 (7 U.S.C. 2012)) or any State program carried
out under that Act" for "food stamp program (as defined in section 3(l) of the Food Stamp Act of 1977) or any
State program carried out under the Food Stamp Act of 1977".
Subsec. (b)(2). Pub. L. 113–79, §4030(n)(2), substituted "supplemental nutrition assistance program (as
defined in section 3 of the Food and Nutrition Act of 2008 (7 U.S.C. 2012)), or any State program carried out
under that Act" for "food stamp program (as defined in section 3(l) of the Food Stamp Act of 1977), or any
State program carried out under the Food Stamp Act of 1977".
Subsec. (e)(2). Pub. L. 113–79, §4030(n)(3), substituted "section 3 of the Food and Nutrition Act of 2008 (7
U.S.C. 2012), when referring to the supplemental nutrition assistance program (as defined in that section) or
any State program carried out under that Act" for "section 3(s) of the Food Stamp Act of 1977, when referring
to the food stamp program (as defined in section 3(l) of the Food Stamp Act of 1977) or any State program
carried out under the Food Stamp Act of 1977".
2008—Subsecs. (a)(2), (b)(2). Pub. L. 110–246, §4115(c)(2)(C)(i), substituted "section 3(l)" for "section
3(h)".
Subsec. (e)(2). Pub. L. 110–246, §4115(c)(2)(C), substituted "section 3(s)" for "section 3(m)" and "section
3(l)" for "section 3(h)".
1997—Subsec. (d)(2). Pub. L. 105–33 substituted "a conviction if the conviction is for conduct" for
"convictions".

CHANGE OF NAME
References to the food stamp program established under the Food Stamp Act of 1977, now known as the
Food and Nutrition Act of 2008, considered to refer to the supplemental nutrition assistance program
established under that Act, see section 4002(c) of Pub. L. 110–246, set out as a note under section 2012 of
Title 7, Agriculture.
EFFECTIVE DATE OF 2008 AMENDMENT
Amendment of this section and repeal of Pub. L. 110–234 by Pub. L. 110–246 effective May 22, 2008, the
date of enactment of Pub. L. 110–234, except as otherwise provided, see section 4 of Pub. L. 110–246, set out
as an Effective Date note under section 8701 of Title 7, Agriculture.
Amendment by section 4115(c)(2)(C) of Pub. L. 110–246 effective Oct. 1, 2008, see section 4407 of Pub.
L. 110–246, set out as a note under section 1161 of Title 2, The Congress.
EFFECTIVE DATE OF 1997 AMENDMENT
Pub. L. 105–33, title V, §5518(d), Aug. 5, 1997, 111 Stat. 621, provided that: "The amendments made by
this chapter to a provision of the Personal Responsibility and Work Opportunity Reconciliation Act of 1996
[Pub. L. 104–193] that have not become part of another statute [chapter 1 (§§5501–5518) of subtitle F of title
V of Pub. L. 105–33, amending this section, sections 601 to 603, 604 to 608, 609 to 611, and 612 to 617 of
Title 42, The Public Health and Welfare, and provisions set out as notes under section 612c of Title 7,
Agriculture, and sections 601 and 613 of Title 42] shall take effect as if the amendments had been included in
the provision at the time the provision became law."
EFFECTIVE DATE
Section effective July 1, 1997, with transition rules relating to State options to accelerate such date, rules
relating to claims, actions, and proceedings commenced before such date, rules relating to closing out of
accounts for terminated or substantially modified programs and continuance in office of Assistant Secretary
for Family Support, and provisions relating to termination of entitlement under AFDC program, see section
116 of Pub. L. 104–193, as amended, set out as an Effective Date note under section 601 of Title 42, The
Public Health and Welfare.

§862b. Sanctioning for testing positive for controlled substances
Notwithstanding any other provision of law, States shall not be prohibited by the Federal
Government from testing welfare recipients for use of controlled substances nor from sanctioning
welfare recipients who test positive for use of controlled substances.
(Pub. L. 104–193, title IX, §902, Aug. 22, 1996, 110 Stat. 2347.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Personal Responsibility and Work Opportunity Reconciliation Act of
1996, and not as part of the Controlled Substances Act which comprises this subchapter.

§863. Drug paraphernalia
(a) In general
It is unlawful for any person—
(1) to sell or offer for sale drug paraphernalia;
(2) to use the mails or any other facility of interstate commerce to transport drug paraphernalia;
or
(3) to import or export drug paraphernalia.
(b) Penalties
Anyone convicted of an offense under subsection (a) of this section shall be imprisoned for not
more than three years and fined under title 18.
(c) Seizure and forfeiture
Any drug paraphernalia involved in any violation of subsection (a) of this section shall be subject

to seizure and forfeiture upon the conviction of a person for such violation. Any such paraphernalia
shall be delivered to the Administrator of General Services, General Services Administration, who
may order such paraphernalia destroyed or may authorize its use for law enforcement or educational
purposes by Federal, State, or local authorities.
(d) "Drug paraphernalia" defined
The term "drug paraphernalia" means any equipment, product, or material of any kind which is
primarily intended or designed for use in manufacturing, compounding, converting, concealing,
producing, processing, preparing, injecting, ingesting, inhaling, or otherwise introducing into the
human body a controlled substance, possession of which is unlawful under this subchapter. It
includes items primarily intended or designed for use in ingesting, inhaling, or otherwise introducing
marijuana,1 cocaine, hashish, hashish oil, PCP, methamphetamine, or amphetamines into the human
body, such as—
(1) metal, wooden, acrylic, glass, stone, plastic, or ceramic pipes with or without screens,
permanent screens, hashish heads, or punctured metal bowls;
(2) water pipes;
(3) carburetion tubes and devices;
(4) smoking and carburetion masks;
(5) roach clips: meaning objects used to hold burning material, such as a marihuana cigarette,
that has become too small or too short to be held in the hand;
(6) miniature spoons with level capacities of one-tenth cubic centimeter or less;
(7) chamber pipes;
(8) carburetor pipes;
(9) electric pipes;
(10) air-driven pipes;
(11) chillums;
(12) bongs;
(13) ice pipes or chillers;
(14) wired cigarette papers; or
(15) cocaine freebase kits.
(e) Matters considered in determination of what constitutes drug paraphernalia
In determining whether an item constitutes drug paraphernalia, in addition to all other logically
relevant factors, the following may be considered:
(1) instructions, oral or written, provided with the item concerning its use;
(2) descriptive materials accompanying the item which explain or depict its use;
(3) national and local advertising concerning its use;
(4) the manner in which the item is displayed for sale;
(5) whether the owner, or anyone in control of the item, is a legitimate supplier of like or related
items to the community, such as a licensed distributor or dealer of tobacco products;
(6) direct or circumstantial evidence of the ratio of sales of the item(s) to the total sales of the
business enterprise;
(7) the existence and scope of legitimate uses of the item in the community; and
(8) expert testimony concerning its use.
(f) Exemptions
This section shall not apply to—
(1) any person authorized by local, State, or Federal law to manufacture, possess, or distribute
such items; or
(2) any item that, in the normal lawful course of business, is imported, exported, transported, or
sold through the mail or by any other means, and traditionally intended for use with tobacco
products, including any pipe, paper, or accessory.
(Pub. L. 91–513, title II, §422, as added and amended Pub. L. 101–647, title XXIV, §2401(a)–(c),
Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4858, 4859; Pub. L. 106–310, div. B, title XXXVI, §3614, Oct. 17, 2000,

114 Stat. 1230.)
CODIFICATION
The text of section 857(b) to (f) of this title, which was transferred to subsecs. (b) to (f) of this section by
Pub. L. 101–647, §2401(b), was based on Pub. L. 99–570, title I, §1822(b)–(f), Oct. 27, 1986, 100 Stat.
3207–51; Pub. L. 100–690, title VI, §6485, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4384.
AMENDMENTS
2000—Subsec. (d). Pub. L. 106–310 inserted "methamphetamine," after "PCP," in introductory provisions.
1990—Subsec. (b). Pub. L. 101–647, §2401(c)(1), substituted "fined under title 18" for "fined not more
than $100,000".
Pub. L. 101–647, §2401(b), redesignated subsec. (b) of section 857 of this title as subsec. (b) of this section.
See Codification note above.
Subsecs. (c) to (e). Pub. L. 101–647, §2401(b), redesignated subsecs. (c) to (e) of section 857 of this title as
subsecs. (c) to (e) of this section. See Codification note above.
Subsec. (f). Pub. L. 101–647, §2401(c)(2), made technical amendment to reference to "This section" to
correct reference to corresponding provision of original act.
Pub. L. 101–647, §2401(b), redesignated subsec. (f) of section 857 of this title as subsec. (f) of this section.
See Codification note above.
1

So in original. Probably should be "marihuana,".

§864. Anhydrous ammonia
(a) It is unlawful for any person—
(1) to steal anhydrous ammonia, or
(2) to transport stolen anhydrous ammonia across State lines,
knowing, intending, or having reasonable cause to believe that such anhydrous ammonia will be
used to manufacture a controlled substance in violation of this part.
(b) Any person who violates subsection (a) shall be imprisoned or fined, or both, in accordance
with section 843(d) of this title as if such violation were a violation of a provision of section 843 of
this title.
(Pub. L. 91–513, title II, §423, as added Pub. L. 106–310, div. B, title XXXVI, §3653(a), Oct. 17,
2000, 114 Stat. 1240.)

§864a. Grants to reduce production of methamphetamines from anhydrous
ammonia
(a) Definitions
In this section:
(1) Eligible entity
The term "eligible entity" means—
(A) a producer of agricultural commodities;
(B) a cooperative association, a majority of the members of which produce or process
agricultural commodities; or
(C) a person in the trade or business of—
(i) selling an agricultural product (including an agricultural chemical) at retail,
predominantly to farmers and ranchers; or
(ii) aerial and ground application of an agricultural chemical.
(2) Nurse tank
The term "nurse tank" shall be considered to be a cargo tank (within the meaning of section

173.315(m) of title 49, Code of Federal Regulations, as in effect as of the date of the enactment of
this Act).
(b) Grant authority
The Secretary may make a grant to an eligible entity to enable the eligible entity to obtain and add
to an anhydrous ammonia fertilizer nurse tank a physical lock or a substance to reduce the amount of
methamphetamine that can be produced from any anhydrous ammonia removed from the nurse tank.
(c) Grant amount
The amount of a grant made under this section to an eligible entity shall be the product obtained
by multiplying—
(1) an amount not less than $40 and not more than $60, as determined by the Secretary; and
(2) the number of fertilizer nurse tanks of the eligible entity.
(d) Authorization of appropriations
There is authorized to be appropriated to the Secretary to make grants under this section
$15,000,000 for the period of fiscal years 2008 through 2012.
(Pub. L. 110–234, title XIV, §14203, May 22, 2008, 122 Stat. 1458; Pub. L. 110–246, §4(a), title
XIV, §14203, June 18, 2008, 122 Stat. 1664, 2220.)
REFERENCES IN TEXT
The date of the enactment of this Act, referred to in subsec. (a)(2), is the date of enactment of Pub. L.
110–246, which was approved June 18, 2008.
CODIFICATION
Pub. L. 110–234 and Pub. L. 110–246 enacted identical sections. Pub. L. 110–234 was repealed by section
4(a) of Pub. L. 110–246.
Section was enacted as part of the Food, Conservation, and Energy Act of 2008, and not as part of the
Controlled Substances Act which comprises this subchapter.
EFFECTIVE DATE
Enactment of this section and repeal of Pub. L. 110–234 by Pub. L. 110–246 effective May 22, 2008, the
date of enactment of Pub. L. 110–234, see section 4 of Pub. L. 110–246, set out as a note under section 8701
of Title 7, Agriculture.
DEFINITION OF "SECRETARY"
"Secretary" as meaning the Secretary of Agriculture, see section 8701 of Title 7, Agriculture.

§865. Smuggling methamphetamine or methamphetamine precursor chemicals
into the United States while using facilitated entry programs
(a) Enhanced prison sentence
The sentence of imprisonment imposed on a person convicted of an offense under the Controlled
Substances Act (21 U.S.C. 801 et seq.) or the Controlled Substances Import and Export Act (21
U.S.C. 951 et seq.), involving methamphetamine or any listed chemical that is defined in section
102(33) of the Controlled Substances Act (21 U.S.C. 802(33),1 shall, if the offense is committed
under the circumstance described in subsection (b), be increased by a consecutive term of
imprisonment of not more than 15 years.
(b) Circumstances
For purposes of subsection (a), the circumstance described in this subsection is that the offense
described in subsection (a) was committed by a person who—
(1) was enrolled in, or who was acting on behalf of any person or entity enrolled in, any
dedicated commuter lane, alternative or accelerated inspection system, or other facilitated entry
program administered or approved by the Federal Government for use in entering the United

States; and
(2) committed the offense while entering the United States, using such lane, system, or
program.
(c) Permanent ineligibility
Any person whose term of imprisonment is increased under subsection (a) shall be permanently
and irrevocably barred from being eligible for or using any lane, system, or program described in
subsection (b)(1).
(Pub. L. 109–177, title VII, §731, Mar. 9, 2006, 120 Stat. 270.)
REFERENCES IN TEXT
The Controlled Substances Act, referred to in subsec. (a), is title II of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84
Stat. 1242, as amended, which is classified principally to this subchapter. For complete classification of this
Act to the Code, see Short Title note set out under section 801 of this title and Tables.
The Controlled Substances Import and Export Act, referred to in subsec. (a), is title III of Pub. L. 91–513,
Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1285, as amended, which is classified principally to subchapter II (§951 et seq.) of this
chapter. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 951 of
this title and Tables.
CODIFICATION
Section was enacted as part of the USA PATRIOT Improvement and Reauthorization Act of 2005 and also
as part of the Combat Methamphetamine Epidemic Act of 2005, and not as part of the Controlled Substances
Act which comprises this subchapter.
1
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PART E—ADMINISTRATIVE AND ENFORCEMENT PROVISIONS
§871. Attorney General
(a) Delegation of functions
The Attorney General may delegate any of his functions under this subchapter to any officer or
employee of the Department of Justice.
(b) Rules and regulations
The Attorney General may promulgate and enforce any rules, regulations, and procedures which
he may deem necessary and appropriate for the efficient execution of his functions under this
subchapter.
(c) Acceptance of devises, bequests, gifts, and donations
The Attorney General may accept in the name of the Department of Justice any form of devise,
bequest, gift, or donation where the donor intends to donate property for the purpose of preventing or
controlling the abuse of controlled substances. He may take all appropriate steps to secure possession
of such property and may sell, assign, transfer, or convey any such property other than moneys.
(Pub. L. 91–513, title II, §501, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1270.)
REFERENCES IN TEXT
This subchapter, referred to in subsecs. (a) and (b), was in the original "this title", meaning title II of Pub. L.
91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242, as amended, and is popularly known as the "Controlled Substances
Act". For complete classification of title II to the Code, see second paragraph of Short Title note set out under
section 801 of this title and Tables.

§871a. Semiannual reports to Congress
(a) In general
The Attorney General shall, on a semiannual basis, submit to the congressional committees and
organizations specified in subsection (b) reports that—
(1) describe the allocation of the resources of the Drug Enforcement Administration and the
Federal Bureau of Investigation for the investigation and prosecution of alleged violations of the
Controlled Substances Act [21 U.S.C. 801 et seq.] involving methamphetamine; and
(2) the measures being taken to give priority in the allocation of such resources to such
violations involving—
(A) persons alleged to have imported into the United States substantial quantities of
methamphetamine or scheduled listed chemicals (as defined pursuant to the amendment made
by section 711(a)(1)); 1
(B) persons alleged to have manufactured methamphetamine; and
(C) circumstances in which the violations have endangered children.
(b) Congressional committees
The congressional committees and organizations referred to in subsection (a) are—
(1) in the House of Representatives, the Committee on the Judiciary, the Committee on Energy
and Commerce, and the Committee on Government Reform; and
(2) in the Senate, the Committee on the Judiciary, the Committee on Commerce, Science, and
Transportation, and the Caucus on International Narcotics Control.
(Pub. L. 109–177, title VII, §736, Mar. 9, 2006, 120 Stat. 271.)
REFERENCES IN TEXT
The Controlled Substances Act, referred to in subsec. (a)(1), is title II of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84
Stat. 1242, as amended, which is classified principally to this subchapter. For complete classification of this
Act to the Code, see Short Title note set out under section 801 of this title and Tables.
Section 711(a)(1), referred to in subsec. (a)(2)(A), is section 711(a)(1) of Pub. L. 109–177, which amended
section 802 of this title.
CODIFICATION
Section was enacted as part of the USA PATRIOT Improvement and Reauthorization Act of 2005 and also
as part of the Combat Methamphetamine Epidemic Act of 2005, and not as part of the Controlled Substances
Act which comprises this subchapter.
CHANGE OF NAME
Committee on Government Reform of House of Representatives changed to Committee on Oversight and
Government Reform of House of Representatives by House Resolution No. 6, One Hundred Tenth Congress,
Jan. 5, 2007.
1

See References in Text note below.

§872. Education and research programs of Attorney General
(a) Authorization
The Attorney General is authorized to carry out educational and research programs directly related
to enforcement of the laws under his jurisdiction concerning drugs or other substances which are or
may be subject to control under this subchapter. Such programs may include—
(1) educational and training programs on drug abuse and controlled substances law enforcement
for local, State, tribal, and Federal personnel;
(2) studies or special projects designed to compare the deterrent effects of various enforcement
strategies on drug use and abuse;
(3) studies or special projects designed to assess and detect accurately the presence in the

human body of drugs or other substances which are or may be subject to control under this
subchapter, including the development of rapid field identification methods which would enable
agents to detect microquantities of such drugs or other substances;
(4) studies or special projects designed to evaluate the nature and sources of the supply of
illegal drugs throughout the country;
(5) studies or special projects to develop more effective methods to prevent diversion of
controlled substances into illegal channels; and
(6) studies or special projects to develop information necessary to carry out his functions under
section 811 of this title.
(b) Contracts
The Attorney General may enter into contracts for such educational and research activities without
performance bonds and without regard to section 6101 of title 41.
(c) Identification of research populations; authorization to withhold
The Attorney General may authorize persons engaged in research to withhold the names and other
identifying characteristics of persons who are the subjects of such research. Persons who obtain this
authorization may not be compelled in any Federal, State, tribal, or local civil, criminal,
administrative, legislative, or other proceeding to identify the subjects of research for which such
authorization was obtained.
(d) Affect of treaties and other international agreements on confidentiality
Nothing in the Single Convention on Narcotic Drugs, the Convention on Psychotropic Substances,
or other treaties or international agreements shall be construed to limit, modify, or prevent the
protection of the confidentiality of patient records or of the names and other identifying
characteristics of research subjects as provided by any Federal, State, or local law or regulation.
(e) Use of controlled substances in research
The Attorney General, on his own motion or at the request of the Secretary, may authorize the
possession, distribution, and dispensing of controlled substances by persons engaged in research.
Persons who obtain this authorization shall be exempt from State or Federal prosecution for
possession, distribution, and dispensing of controlled substances to the extent authorized by the
Attorney General.
(f) Program to curtail diversion of precursor and essential chemicals
The Attorney General shall maintain an active program, both domestic and international, to curtail
the diversion of precursor chemicals and essential chemicals used in the illicit manufacture of
controlled substances.
(Pub. L. 91–513, title II, §502, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1271; Pub. L. 95–633, title I, §108(a), Nov.
10, 1978, 92 Stat. 3773; Pub. L. 100–690, title VI, §6060, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4320; Pub. L.
111–211, title II, §232(a), July 29, 2010, 124 Stat. 2278.)
CODIFICATION
In subsec. (b), "section 6101 of title 41" substituted for "section 3709 of the Revised Statutes (41 U.S.C. 5)"
on authority of Pub. L. 111–350, §6(c), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3854, which Act enacted Title 41, Public
Contracts.
AMENDMENTS
2010—Subsecs. (a)(1), (c). Pub. L. 111–211 inserted "tribal," after "State,".
1988—Subsec. (f). Pub. L. 100–690 added subsec. (f).
1978—Subsecs. (d), (e). Pub. L. 95–633 added subsec. (d) and redesignated former subsec. (d) as (e).
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 100–690 effective 120 days after Nov. 18, 1988, see section 6061 of Pub. L.
100–690, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT

Amendment by Pub. L. 95–633 effective on date the Convention on Psychotropic Substances enters into
force in the United States [July 15, 1980], see section 112 of Pub. L. 95–633, set out as an Effective Date note
under section 801a of this title.
EFFECT OF GRANTS
Pub. L. 111–211, title II, §232(e), July 29, 2010, 124 Stat. 2279, provided that: "Nothing in this section
[amending this section and sections 872a, 873, and 878 of this title] or any amendment made by this section—
"(1) allows the grant to be made to, or used by, an entity for law enforcement activities that the entity
lacks jurisdiction to perform; or
"(2) has any effect other than to authorize, award, or deny a grant of funds to a federally recognized
Indian tribe for the purposes described in the relevant grant program."
[For definition of "Indian tribe" as used in section 232(e) of Pub. L. 111–211, set out above, see section
203(a) of Pub. L. 111–211, set out as a note under section 2801 of Title 25, Indians.]
TRAINING FOR DRUG ENFORCEMENT ADMINISTRATION AND STATE AND LOCAL LAW
ENFORCEMENT PERSONNEL RELATING TO CLANDESTINE LABORATORIES
Pub. L. 106–310, div. B, title XXXVI, §3623, Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1231, provided that:
"(a) IN GENERAL.—
"(1) REQUIREMENT.—The Administrator of the Drug Enforcement Administration shall carry out
the programs described in subsection (b) with respect to the law enforcement personnel of States and
localities determined by the Administrator to have significant levels of methamphetamine-related or
amphetamine-related crime or projected by the Administrator to have the potential for such levels of crime
in the future.
"(2) DURATION.—The duration of any program under that subsection may not exceed 3 years.
"(b) COVERED PROGRAMS.—The programs described in this subsection are as follows:
"(1) ADVANCED MOBILE CLANDESTINE LABORATORY TRAINING TEAMS.—A program of
advanced mobile clandestine laboratory training teams, which shall provide information and training to
State and local law enforcement personnel in techniques utilized in conducting undercover investigations
and conspiracy cases, and other information designed to assist in the investigation of the illegal
manufacturing and trafficking of amphetamine and methamphetamine.
"(2) BASIC CLANDESTINE LABORATORY CERTIFICATION TRAINING.—A program of basic
clandestine laboratory certification training, which shall provide information and training—
"(A) to Drug Enforcement Administration personnel and State and local law enforcement
personnel for purposes of enabling such personnel to meet any certification requirements under law with
respect to the handling of wastes created by illegal amphetamine and methamphetamine laboratories; and
"(B) to State and local law enforcement personnel for purposes of enabling such personnel to
provide the information and training covered by subparagraph (A) to other State and local law
enforcement personnel.
"(3) CLANDESTINE LABORATORY RECERTIFICATION AND AWARENESS TRAINING.—A
program of clandestine laboratory recertification and awareness training, which shall provide information
and training to State and local law enforcement personnel for purposes of enabling such personnel to
provide recertification and awareness training relating to clandestine laboratories to additional State and
local law enforcement personnel.
"(c) AUTHORIZATION OF APPROPRIATIONS.—There are authorized to be appropriated for each of
fiscal years 2000, 2001, and 2002 amounts as follows:
"(1) $1,500,000 to carry out the program described in subsection (b)(1).
"(2) $3,000,000 to carry out the program described in subsection (b)(2).
"(3) $1,000,000 to carry out the program described in subsection (b)(3)."
EDUCATIONAL PROGRAM FOR POLICE DEPARTMENTS
Pub. L. 104–305, §4, Oct. 13, 1996, 110 Stat. 3809, provided that: "The Attorney General may—
"(1) create educational materials regarding the use of controlled substances (as that term is defined in
section 102 of the Controlled Substances Act [21 U.S.C. 802]) in the furtherance of rapes and sexual
assaults; and
"(2) disseminate those materials to police departments throughout the United States."
STUDY AND REPORT ON MEASURES TO PREVENT SALES OF AGENTS USED IN
METHAMPHETAMINE PRODUCTION
Pub. L. 104–237, title II, §202, Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3101, provided that:

"(a) STUDY.—The Attorney General of the United States shall conduct a study on possible measures to
effectively prevent the diversion of red phosphorous, iodine, hydrochloric gas, and other agents for use in the
production of methamphetamine. Nothing in this section shall preclude the Attorney General from taking any
action the Attorney General already is authorized to take with regard to the regulation of listed chemicals
under current law.
"(b) REPORT.—Not later than January 1, 1998, the Attorney General shall submit a report to the Congress
of its findings pursuant to the study conducted under subsection (a) on the need for and advisability of
preventive measures.
"(c) CONSIDERATIONS.—In developing recommendations under subsection (b), the Attorney General
shall consider—
"(1) the use of red phosphorous, iodine, hydrochloric gas, and other agents in the illegal manufacture
of methamphetamine;
"(2) the use of red phosphorous, iodine, hydrochloric gas, and other agents for legitimate, legal
purposes, and the impact any regulations may have on these legitimate purposes; and
"(3) comments and recommendations from law enforcement, manufacturers of such chemicals, and the
consumers of such chemicals for legitimate, legal purposes."

§872a. Public-private education program
(a) Advisory panel
The Attorney General shall establish an advisory panel consisting of an appropriate number of
representatives from Federal, State, tribal, and local law enforcement and regulatory agencies with
experience in investigating and prosecuting illegal transactions of precursor chemicals. The Attorney
General shall convene the panel as often as necessary to develop and coordinate educational
programs for wholesale and retail distributors of precursor chemicals and supplies.
(b) Continuation of current efforts
The Attorney General shall continue to—
(1) maintain an active program of seminars and training to educate wholesale and retail
distributors of precursor chemicals and supplies regarding the identification of suspicious
transactions and their responsibility to report such transactions; and
(2) provide assistance to State, tribal, and local law enforcement and regulatory agencies to
facilitate the establishment and maintenance of educational programs for distributors of precursor
chemicals and supplies.
(Pub. L. 104–237, title V, §503, Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3112; Pub. L. 111–211, title II, §232(b), July
29, 2010, 124 Stat. 2278.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Comprehensive Methamphetamine Control Act of 1996, and not as part
of the Controlled Substances Act which comprises this subchapter.
AMENDMENTS
2010—Subsec. (a). Pub. L. 111–211, §232(b)(1), inserted "tribal," after "State,".
Subsec. (b)(2). Pub. L. 111–211, §232(b)(2), inserted ", tribal," after "State".

§873. Cooperative arrangements
(a) Cooperation of Attorney General with local, State, tribal, and Federal agencies
The Attorney General shall cooperate with local, State, tribal, and Federal agencies concerning
traffic in controlled substances and in suppressing the abuse of controlled substances. To this end, he
is authorized to—
(1) arrange for the exchange of information between governmental officials concerning the use
and abuse of controlled substances;
(2) cooperate in the institution and prosecution of cases in the courts of the United States and

before the licensing boards and courts of the several States;
(3) conduct training programs on controlled substance law enforcement for local, State, tribal,
and Federal personnel;
(4) maintain in the Department of Justice a unit which will accept, catalog, file, and otherwise
utilize all information and statistics, including records of controlled substance abusers and other
controlled substance law offenders, which may be received from Federal, State, tribal, and local
agencies, and make such information available for Federal, State, tribal, and local law enforcement
purposes;
(5) conduct programs of eradication aimed at destroying wild or illicit growth of plant species
from which controlled substances may be extracted;
(6) assist State, tribal, and local governments in suppressing the diversion of controlled
substances from legitimate medical, scientific, and commercial channels by—
(A) making periodic assessments of the capabilities of State, tribal, and local governments to
adequately control the diversion of controlled substances;
(B) providing advice and counsel to State, tribal, and local governments on the methods by
which such governments may strengthen their controls against diversion; and
(C) establishing cooperative investigative efforts to control diversion; and
(7) notwithstanding any other provision of law, enter into contractual agreements with State,
tribal, and local law enforcement agencies to provide for cooperative enforcement and regulatory
activities under this chapter.1
(b) Requests by Attorney General for assistance from Federal agencies or instrumentalities
When requested by the Attorney General, it shall be the duty of any agency or instrumentality of
the Federal Government to furnish assistance, including technical advice, to him for carrying out his
functions under this subchapter; except that no such agency or instrumentality shall be required to
furnish the name of, or other identifying information about, a patient or research subject whose
identity it has undertaken to keep confidential.
(c) Descriptive and analytic reports by Attorney General to State agencies of distribution
patterns of schedule II substances having highest rates of abuse
The Attorney General shall annually (1) select the controlled substance (or controlled substances)
contained in schedule II which, in the Attorney General's discretion, is determined to have the
highest rate of abuse, and (2) prepare and make available to regulatory, licensing, and law
enforcement agencies of States descriptive and analytic reports on the actual distribution patterns in
such States of each such controlled substance.
(d) Grants by Attorney General
(1) The Attorney General may make grants, in accordance with paragraph (2), to State, tribal, and
local governments to assist in meeting the costs of—
(A) collecting and analyzing data on the diversion of controlled substances,
(B) conducting investigations and prosecutions of such diversions,
(C) improving regulatory controls and other authorities to control such diversions,
(D) programs to prevent such diversions,
(E) preventing and detecting forged prescriptions, and
(F) training law enforcement and regulatory personnel to improve the control of such
diversions.
(2) No grant may be made under paragraph (1) unless an application therefor is submitted to the
Attorney General in such form and manner as the Attorney General may prescribe. No grant may
exceed 80 per centum of the costs for which the grant is made, and no grant may be made unless the
recipient of the grant provides assurances satisfactory to the Attorney General that it will obligate

funds to meet the remaining 20 per centum of such costs. The Attorney General shall review the
activities carried out with grants under paragraph (1) and shall report annually to Congress on such
activities.
(3) To carry out this subsection there is authorized to be appropriated $6,000,000 for fiscal year
1985 and $6,000,000 for fiscal year 1986.
(Pub. L. 91–513, title II, §503, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1271; Pub. L. 96–359, §8(a) Sept. 26, 1980, 94
Stat. 1194; Pub. L. 98–473, title II, §517, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2074; Pub. L. 99–570, title I, §1868,
Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–55; Pub. L. 99–646, §85, Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3620; Pub. L.
111–211, title II, §232(c), July 29, 2010, 124 Stat. 2278.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in subsec. (a)(7), was in the original as added by Pub. L. 99–646 "this Act",
meaning Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1236. In the subsec. (a)(7) added by Pub. L. 99–570, the
reference was "this title", meaning title II of Pub. L. 91–513 which is popularly known as the "Controlled
Substances Act" and is classified principally to this subchapter. For complete classification of this Act and
title II to the Code, see Short Title note set out under section 801 of this title and Tables.
Schedule II, referred to in subsec. (c), is set out in section 812(c) of this title.
AMENDMENTS
2010—Subsec. (a). Pub. L. 111–211, §232(c)(1)(A), inserted "tribal," after "State," wherever appearing in
introductory provisions and pars. (3) and (4).
Subsec. (a)(6), (7). Pub. L. 111–211, §232(c)(1)(B), inserted ", tribal," after "State" wherever appearing.
Subsec. (d)(1). Pub. L. 111–211, §232(c)(2), inserted ", tribal," after "State" in introductory provisions.
1986—Subsec. (a)(7). Pub. L. 99–570 and Pub. L. 99–646 made substantially identical amendment, adding
par. (7).
1984—Subsec. (a)(6). Pub. L. 98–473, §517(a), added par. (6).
Subsec. (d). Pub. L. 98–473, §517(b), added subsec. (d).
1980—Subsec. (c). Pub. L. 96–359 added subsec. (c).
ANNUAL REPORT ON COUNTERDRUG INTELLIGENCE MATTERS
Pub. L. 107–306, title VIII, §826, Nov. 27, 2002, 116 Stat. 2429, which required the Counterdrug
Intelligence Coordinating Group to submit to certain committees of Congress an annual report on counterdrug
intelligence matters, was repealed by Pub. L. 111–259, title III, §347(g), Oct. 7, 2010, 124 Stat. 2699.
COMBATING AMPHETAMINE AND METHAMPHETAMINE MANUFACTURING AND
TRAFFICKING
Pub. L. 106–310, div. B, title XXXVI, §3625, Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1233, provided that:
"(a) ACTIVITIES.—In order to combat the illegal manufacturing and trafficking in amphetamine and
methamphetamine, the Administrator of the Drug Enforcement Administration may—
"(1) assist State and local law enforcement in small and mid-sized communities in all phases of
investigations related to such manufacturing and trafficking, including assistance with foreign-language
interpretation;
"(2) staff additional regional enforcement and mobile enforcement teams related to such manufacturing
and trafficking;
"(3) establish additional resident offices and posts of duty to assist State and local law enforcement in
rural areas in combating such manufacturing and trafficking;
"(4) provide the Special Operations Division of the Administration with additional agents and staff to
collect, evaluate, interpret, and disseminate critical intelligence targeting the command and control
operations of major amphetamine and methamphetamine manufacturing and trafficking organizations;
"(5) enhance the investigative and related functions of the Chemical Control Program of the
Administration to implement more fully the provisions of the Comprehensive Methamphetamine Control
Act of 1996 (Public Law 104–237) [see Short Title of 1996 Amendments note set out under section 801 of
this title];
"(6) design an effective means of requiring an accurate accounting of the import and export of list I
chemicals, and coordinate investigations relating to the diversion of such chemicals;
"(7) develop a computer infrastructure sufficient to receive, process, analyze, and redistribute
time-sensitive enforcement information from suspicious order reporting to field offices of the
Administration and other law enforcement and regulatory agencies, including the continuing development

of the Suspicious Order Reporting and Tracking System (SORTS) and the Chemical Transaction Database
(CTRANS) of the Administration;
"(8) establish an education, training, and communication process in order to alert the industry to
current trends and emerging patterns in the illegal manufacturing of amphetamine and methamphetamine;
and
"(9) carry out such other activities as the Administrator considers appropriate.
"(b) ADDITIONAL POSITIONS AND PERSONNEL.—
"(1) IN GENERAL.—In carrying out activities under subsection (a), the Administrator may establish
in the Administration not more than 50 full-time positions, including not more than 31 special-agent
positions, and may appoint personnel to such positions.
"(2) PARTICULAR POSITIONS.—In carrying out activities under paragraphs (5) through (8) of
subsection (a), the Administrator may establish in the Administration not more than 15 full-time positions,
including not more than 10 diversion investigator positions, and may appoint personnel to such positions.
Any positions established under this paragraph are in addition to any positions established under paragraph
(1).
"(c) AUTHORIZATION OF APPROPRIATIONS.—There are authorized to be appropriated for the Drug
Enforcement Administration for each fiscal year after fiscal year 1999, $9,500,000 for purposes of carrying
out the activities authorized by subsection (a) and employing personnel in positions established under
subsection (b), of which $3,000,000 shall be available for activities under paragraphs (5) through (8) of
subsection (a) and for employing personnel in positions established under subsection (b)(2)."
NATIONAL DRUG INTELLIGENCE CENTER
Pub. L. 108–487, title I, §104(e), Dec. 23, 2004, 118 Stat. 3942, provided that:
"(1) IN GENERAL.—Of the amount authorized to be appropriated in subsection (a) [118 Stat. 3941],
$42,322,000 shall be available for the National Drug Intelligence Center. Within such amount, funds provided
for research, development, testing, and evaluation purposes shall remain available until September 30, 2006,
and funds provided for procurement purposes shall remain available until September 30, 2007.
"(2) TRANSFER OF FUNDS.—The Director of National Intelligence shall transfer to the Attorney General
funds available for the National Drug Intelligence Center under paragraph (1). The Attorney General shall
utilize funds so transferred for the activities of the National Drug Intelligence Center.
"(3) LIMITATION.—Amounts available for the National Drug Intelligence Center may not be used in
contravention of the provisions of section 103(d)(1) of the National Security Act of 1947 (50 U.S.C.
403–3(d)(1)) [now 50 U.S.C. 3025(d)(1)].
"(4) AUTHORITY.—Notwithstanding any other provision of law, the Attorney General shall retain full
authority over the operations of the National Drug Intelligence Center."
Similar provisions were contained in the following prior authorization acts:
Pub. L. 108–177, title I, §104(e), Dec. 13, 2003, 117 Stat. 2602.
Pub. L. 107–306, title I, §104(e), Nov. 27, 2002, 116 Stat. 2387.
Pub. L. 107–108, title I, §104(e), Dec. 28, 2001, 115 Stat. 1396.
Pub. L. 106–567, title I, §104(e), Dec. 27, 2000, 114 Stat. 2834.
Pub. L. 106–120, title I, §104(e), Dec. 3, 1999, 113 Stat. 1609.
Pub. L. 105–272, title I, §104(e), Oct. 20, 1998, 112 Stat. 2398.
Pub. L. 105–107, title I, §104(e), Nov. 20, 1997, 111 Stat. 2250.
Pub. L. 104–293, title I, §104(d), Oct. 11, 1996, 110 Stat. 3464.
Pub. L. 103–139, title VIII, §8056, Nov. 11, 1993, 107 Stat. 1452, provided that: "During the current fiscal
year and thereafter, there is established, under the direction and control of the Attorney General, the National
Drug Intelligence Center, whose mission it shall be to coordinate and consolidate drug intelligence from all
national security and law enforcement agencies, and produce information regarding the structure,
membership, finances, communications, and activities of drug trafficking organizations: Provided, That
funding for the operation of the National Drug Intelligence Center, including personnel costs associated
therewith, shall be provided from the funds appropriated to the Department of Defense."
Similar provisions were contained in the following prior appropriation act:
Pub. L. 102–396, title IX, §9078, Oct. 6, 1992, 106 Stat. 1919.
1

See References in Text note below.

§874. Advisory committees
The Attorney General may from time to time appoint committees to advise him with respect to
preventing and controlling the abuse of controlled substances. Members of the committees may be
entitled to receive compensation at the rate of $100 for each day (including traveltime) during which
they are engaged in the actual performance of duties. While traveling on official business in the
performance of duties for the committees, members of the committees shall be allowed expenses of
travel, including per diem instead of subsistence, in accordance with subchapter I of chapter 57 of
title 5.
(Pub. L. 91–513, title II, §504, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1272.)
TERMINATION OF ADVISORY COMMITTEES
Advisory committees in existence on Jan. 5, 1973, to terminate not later than the expiration of the 2-year
period following Jan. 5, 1973, and advisory committees established after Jan. 5, 1973, to terminate not later
than the expiration of the 2-year period beginning on the date of their establishment, unless in the case of a
committee established by the President or an officer of the Federal Government, such committee is renewed
by appropriate action prior to the expiration of such 2-year period, or in the case of a committee established by
Congress, its duration is otherwise provided by law. See section 14 of Pub. L. 92–463, Oct. 6, 1972, 86 Stat.
776, set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees.

§875. Administrative hearings
(a) Power of Attorney General
In carrying out his functions under this subchapter, the Attorney General may hold hearings, sign
and issue subpenas, administer oaths, examine witnesses, and receive evidence at any place in the
United States.
(b) Procedures applicable
Except as otherwise provided in this subchapter, notice shall be given and hearings shall be
conducted under appropriate procedures of subchapter II of chapter 5 of title 5.
(Pub. L. 91–513, title II, §505, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1272.)

§876. Subpenas
(a) Authorization of use by Attorney General
In any investigation relating to his functions under this subchapter with respect to controlled
substances, listed chemicals, tableting machines, or encapsulating machines, the Attorney General
may subpena witnesses, compel the attendance and testimony of witnesses, and require the
production of any records (including books, papers, documents, and other tangible things which
constitute or contain evidence) which the Attorney General finds relevant or material to the
investigation. The attendance of witnesses and the production of records may be required from any
place in any State or in any territory or other place subject to the jurisdiction of the United States at
any designated place of hearing; except that a witness shall not be required to appear at any hearing
more than 500 miles distant from the place where he was served with a subpena. Witnesses
summoned under this section shall be paid the same fees and mileage that are paid witnesses in the
courts of the United States.
(b) Service
A subpena issued under this section may be served by any person designated in the subpena to
serve it. Service upon a natural person may be made by personal delivery of the subpena to him.
Service may be made upon a domestic or foreign corporation or upon a partnership or other
unincorporated association which is subject to suit under a common name, by delivering the subpena
to an officer, to a managing or general agent, or to any other agent authorized by appointment or by

law to receive service of process. The affidavit of the person serving the subpena entered on a true
copy thereof by the person serving it shall be proof of service.
(c) Enforcement
In the case of contumacy by or refusal to obey a subpena issued to any person, the Attorney
General may invoke the aid of any court of the United States within the jurisdiction of which the
investigation is carried on or of which the subpenaed person is an inhabitant, or in which he carries
on business or may be found, to compel compliance with the subpena. The court may issue an order
requiring the subpenaed person to appear before the Attorney General to produce records, if so
ordered, or to give testimony touching the matter under investigation. Any failure to obey the order
of the court may be punished by the court as a contempt thereof. All process in any such case may be
served in any judicial district in which such person may be found.
(Pub. L. 91–513, title II, §506, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1272; Pub. L. 100–690, title VI, §6058, Nov.
18, 1988, 102 Stat. 4319.)
AMENDMENTS
1988—Subsec. (a). Pub. L. 100–690 inserted "listed chemicals, tableting machines, or encapsulating
machines," after "with respect to controlled substances,".
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 100–690 effective 120 days after Nov. 18, 1988, see section 6061 of Pub. L.
100–690, set out as a note under section 802 of this title.

§877. Judicial review
All final determinations, findings, and conclusions of the Attorney General under this subchapter
shall be final and conclusive decisions of the matters involved, except that any person aggrieved by a
final decision of the Attorney General may obtain review of the decision in the United States Court
of Appeals for the District of Columbia or for the circuit in which his principal place of business is
located upon petition filed with the court and delivered to the Attorney General within thirty days
after notice of the decision. Findings of fact by the Attorney General, if supported by substantial
evidence, shall be conclusive.
(Pub. L. 91–513, title II, §507, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1273.)

§878. Powers of enforcement personnel
(a) Any officer or employee of the Drug Enforcement Administration or any State, tribal, or local
law enforcement officer designated by the Attorney General may—
(1) carry firearms;
(2) execute and serve search warrants, arrest warrants, administrative inspection warrants,
subpenas, and summonses issued under the authority of the United States;
(3) make arrests without warrant (A) for any offense against the United States committed in his
presence, or (B) for any felony, cognizable under the laws of the United States, if he has probable
cause to believe that the person to be arrested has committed or is committing a felony;
(4) make seizures of property pursuant to the provisions of this subchapter; and
(5) perform such other law enforcement duties as the Attorney General may designate.
(b) State and local law enforcement officers performing functions under this section shall not be
deemed Federal employees and shall not be subject to provisions of law relating to Federal
employees, except that such officers shall be subject to section 3374(c) of title 5.
(Pub. L. 91–513, title II, §508, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1273; Pub. L. 96–132, §16(b), Nov. 30, 1979,
93 Stat. 1049; Pub. L. 99–570, title I, §1869, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–55; Pub. L. 99–646, §86,
Nov. 10, 1986, 100 Stat. 3620; Pub. L. 111–211, title II, §232(d), July 29, 2010, 124 Stat. 2278.)

AMENDMENTS
2010—Subsec. (a). Pub. L. 111–211 inserted ", tribal," after "State" in introductory provisions.
1986—Pub. L. 99–570 and Pub. L. 99–646 amended section substantially identically designating existing
provisions as subsec. (a) and adding subsec. (b), with the exception of the amendment of subsec. (a) for which
Pub. L. 99–570 directed the insertion of "or (with respect to offenses under this subchapter or subchapter II of
this chapter) any State or local law enforcement officer" and Pub. L. 99–646 directed the insertion of "or any
State or local law enforcement officer", the latter of which was executed to reflect the probable intent of
Congress.
1979—Pub. L. 96–132 substituted "Drug Enforcement Administration" for "Bureau of Narcotics and
Dangerous Drugs".

§879. Search warrants
A search warrant relating to offenses involving controlled substances may be served at any time of
the day or night if the judge or United States magistrate judge issuing the warrant is satisfied that
there is probable cause to believe that grounds exist for the warrant and for its service at such time.
(Pub. L. 91–513, title II, §509, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1274; Pub. L. 93–481, §3, Oct. 26, 1974, 88
Stat. 1455; Pub. L. 101–650, title III, §321, Dec. 1, 1990, 104 Stat. 5117.)
AMENDMENTS
1974—Pub. L. 93–481 struck out designation "(a)" before "A search warrant", and struck out subsec. (b)
which permitted officers authorized to execute search warrants to break open and enter premises under certain
circumstances and which required that such officers identify themselves and give reasons and authority for
their entry after such entry.
CHANGE OF NAME
"United States magistrate judge" substituted in text for "United States magistrate" pursuant to section 321 of
Pub. L. 101–650, set out as a note under section 631 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure.

§880. Administrative inspections and warrants
(a) "Controlled premises" defined
As used in this section, the term "controlled premises" means—
(1) places where original or other records or documents required under this subchapter are kept
or required to be kept, and
(2) places, including factories, warehouses, and other establishments, and conveyances, where
persons registered under section 823 of this title (or exempt from registration under section 822(d)
of this title or by regulation of the Attorney General) or regulated persons may lawfully hold,
manufacture, distribute, dispense, administer, or otherwise dispose of controlled substances or
listed chemicals or where records relating to those activities are maintained.
(b) Grant of authority; scope of inspections
(1) For the purpose of inspecting, copying, and verifying the correctness of records, reports, or
other documents required to be kept or made under this subchapter and otherwise facilitating the
carrying out of his functions under this subchapter, the Attorney General is authorized, in accordance
with this section, to enter controlled premises and to conduct administrative inspections thereof, and
of the things specified in this section, relevant to those functions.
(2) Such entries and inspections shall be carried out through officers or employees (hereinafter
referred to as "inspectors") designated by the Attorney General. Any such inspector, upon stating his
purpose and presenting to the owner, operator, or agent in charge of such premises (A) appropriate
credentials and (B) a written notice of his inspection authority (which notice in the case of an

inspection requiring, or in fact supported by, an administrative inspection warrant shall consist of
such warrant), shall have the right to enter such premises and conduct such inspection at reasonable
times.
(3) Except as may otherwise be indicated in an applicable inspection warrant, the inspector shall
have the right—
(A) to inspect and copy records, reports, and other documents required to be kept or made under
this subchapter;
(B) to inspect, within reasonable limits and in a reasonable manner, controlled premises and all
pertinent equipment, finished and unfinished drugs, listed chemicals, and other substances or
materials, containers, and labeling found therein, and, except as provided in paragraph (4) of this
subsection, all other things therein (including records, files, papers, processes, controls, and
facilities) appropriate for verification of the records, reports, and documents referred to in clause
(A) or otherwise bearing on the provisions of this subchapter; and
(C) to inventory any stock of any controlled substance or listed chemical therein and obtain
samples of any such substance or chemical.
(4) Except when the owner, operator, or agent in charge of the controlled premises so consents in
writing, no inspection authorized by this section shall extend to—
(A) financial data;
(B) sales data other than shipment data; or
(C) pricing data.
(c) Situations not requiring warrants
A warrant under this section shall not be required for the inspection of books and records pursuant
to an administrative subpena issued in accordance with section 876 of this title, nor for entries and
administrative inspections (including seizures of property)—
(1) with the consent of the owner, operator, or agent in charge of the controlled premises;
(2) in situations presenting imminent danger to health or safety;
(3) in situations involving inspection of conveyances where there is reasonable cause to believe
that the mobility of the conveyance makes it impracticable to obtain a warrant;
(4) in any other exceptional or emergency circumstance where time or opportunity to apply for
a warrant is lacking; or
(5) in any other situations where a warrant is not constitutionally required.
(d) Administrative inspection warrants; issuance; execution; probable cause
Issuance and execution of administrative inspection warrants shall be as follows:
(1) Any judge of the United States or of a State court of record, or any United States magistrate
judge, may, within his territorial jurisdiction, and upon proper oath or affirmation showing
probable cause, issue warrants for the purpose of conducting administrative inspections authorized
by this subchapter or regulations thereunder, and seizures of property appropriate to such
inspections. For the purposes of this section, the term "probable cause" means a valid public
interest in the effective enforcement of this subchapter or regulations thereunder sufficient to
justify administrative inspections of the area, premises, building, or conveyance, or contents
thereof, in the circumstances specified in the application for the warrant.
(2) A warrant shall issue only upon an affidavit of an officer or employee having knowledge of
the facts alleged, sworn to before the judge or magistrate judge and establishing the grounds for
issuing the warrant. If the judge or magistrate judge is satisfied that grounds for the application
exist or that there is probable cause to believe they exist, he shall issue a warrant identifying the
area, premises, building, or conveyance to be inspected, the purpose of such inspection, and,
where appropriate, the type of property to be inspected, if any. The warrant shall identify the items
or types of property to be seized, if any. The warrant shall be directed to a person authorized under
subsection (b)(2) to execute it. The warrant shall state the grounds for its issuance and the name of
the person or persons whose affidavit has been taken in support thereof. It shall command the
person to whom it is directed to inspect the area, premises, building, or conveyance identified for

the purpose specified, and, where appropriate, shall direct the seizure of the property specified.
The warrant shall direct that it be served during normal business hours. It shall designate the judge
or magistrate judge to whom it shall be returned.
(3) A warrant issued pursuant to this section must be executed and returned within ten days of
its date unless, upon a showing by the United States of a need therefor, the judge or magistrate
judge allows additional time in the warrant. If property is seized pursuant to a warrant, the person
executing the warrant shall give to the person from whom or from whose premises the property
was taken a copy of the warrant and a receipt for the property taken or shall leave the copy and
receipt at the place from which the property was taken. The return of the warrant shall be made
promptly and shall be accompanied by a written inventory of any property taken. The inventory
shall be made in the presence of the person executing the warrant and of the person from whose
possession or premises the property was taken, if they are present, or in the presence of at least
one credible person other than the person making such inventory, and shall be verified by the
person executing the warrant. The judge or magistrate judge, upon request, shall deliver a copy of
the inventory to the person from whom or from whose premises the property was taken and the
applicant for the warrant.
(4) The judge or magistrate judge who has issued a warrant under this section shall attach to the
warrant a copy of the return and all papers filed in connection therewith and shall file them with
the clerk of the district court of the United States for the judicial district in which the inspection
was made.
(Pub. L. 91–513, title II, §510, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1274; Pub. L. 101–647, title XXXV, §3599M,
Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4932; Pub. L. 101–650, title III, §321, Dec. 1, 1990, 104 Stat. 5117; Pub. L.
103–200, §6, Dec. 17, 1993, 107 Stat. 2339.)
AMENDMENTS
1993—Subsec. (a)(2). Pub. L. 103–200, §6(1), amended par. (2) generally. Prior to amendment, par. (2)
read as follows: "places, including factories, warehouses, or other establishments, and conveyances, where
persons registered under section 823 of this title (or exempted from registration under section 822(d) of this
title) may lawfully hold, manufacture, or distribute, dispense, administer, or otherwise dispose of controlled
substances."
Subsec. (b)(3)(B). Pub. L. 103–200, §6(2)(A), inserted ", listed chemicals," after "unfinished drugs".
Subsec. (b)(3)(C). Pub. L. 103–200, §6(2)(B), inserted "or listed chemical" after "controlled substance" and
"or chemical" after "such substance".
1990—Subsec. (b)(3)(B). Pub. L. 101–647 substituted "paragraph (4)" for "paragraph (5)".
CHANGE OF NAME
"United States magistrate judge" and "magistrate judge" substituted for "United States magistrate" and
"magistrate", respectively, wherever appearing in subsec. (d) pursuant to section 321 of Pub. L. 101–650, set
out as a note under section 631 of Title 28, Judiciary and Judicial Procedure.
EFFECTIVE DATE OF 1993 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–200 effective on date that is 120 days after Dec. 17, 1993, see section 11 of
Pub. L. 103–200, set out as a note under section 802 of this title.

§881. Forfeitures
(a) Subject property
The following shall be subject to forfeiture to the United States and no property right shall exist in
them:
(1) All controlled substances which have been manufactured, distributed, dispensed, or acquired
in violation of this subchapter.
(2) All raw materials, products, and equipment of any kind which are used, or intended for use,
in manufacturing, compounding, processing, delivering, importing, or exporting any controlled
substance or listed chemical in violation of this subchapter.

(3) All property which is used, or intended for use, as a container for property described in
paragraph (1), (2), or (9).
(4) All conveyances, including aircraft, vehicles, or vessels, which are used, or are intended for
use, to transport, or in any manner to facilitate the transportation, sale, receipt, possession, or
concealment of property described in paragraph (1), (2), or (9).
(5) All books, records, and research, including formulas, microfilm, tapes, and data which are
used, or intended for use, in violation of this subchapter.
(6) All moneys, negotiable instruments, securities, or other things of value furnished or intended
to be furnished by any person in exchange for a controlled substance or listed chemical in
violation of this subchapter, all proceeds traceable to such an exchange, and all moneys,
negotiable instruments, and securities used or intended to be used to facilitate any violation of this
subchapter.
(7) All real property, including any right, title, and interest (including any leasehold interest) in
the whole of any lot or tract of land and any appurtenances or improvements, which is used, or
intended to be used, in any manner or part, to commit, or to facilitate the commission of, a
violation of this subchapter punishable by more than one year's imprisonment.
(8) All controlled substances which have been possessed in violation of this subchapter.
(9) All listed chemicals, all drug manufacturing equipment, all tableting machines, all
encapsulating machines, and all gelatin capsules, which have been imported, exported,
manufactured, possessed, distributed, dispensed, acquired, or intended to be distributed, dispensed,
acquired, imported, or exported, in violation of this subchapter or subchapter II.
(10) Any drug paraphernalia (as defined in section 863 of this title).
(11) Any firearm (as defined in section 921 of title 18) used or intended to be used to facilitate
the transportation, sale, receipt, possession, or concealment of property described in paragraph (1)
or (2) and any proceeds traceable to such property.
(b) Seizure procedures
Any property subject to forfeiture to the United States under this section may be seized by the
Attorney General in the manner set forth in section 981(b) of title 18.
(c) Custody of Attorney General
Property taken or detained under this section shall not be repleviable, but shall be deemed to be in
the custody of the Attorney General, subject only to the orders and decrees of the court or the official
having jurisdiction thereof. Whenever property is seized under any of the provisions of this
subchapter, the Attorney General may—
(1) place the property under seal;
(2) remove the property to a place designated by him; or
(3) require that the General Services Administration take custody of the property and remove it,
if practicable, to an appropriate location for disposition in accordance with law.
(d) Other laws and proceedings applicable
The provisions of law relating to the seizure, summary and judicial forfeiture, and condemnation
of property for violation of the customs laws; the disposition of such property or the proceeds from
the sale thereof; the remission or mitigation of such forfeitures; and the compromise of claims shall
apply to seizures and forfeitures incurred, or alleged to have been incurred, under any of the
provisions of this subchapter, insofar as applicable and not inconsistent with the provisions hereof;
except that such duties as are imposed upon the customs officer or any other person with respect to
the seizure and forfeiture of property under the customs laws shall be performed with respect to
seizures and forfeitures of property under this subchapter by such officers, agents, or other persons as
may be authorized or designated for that purpose by the Attorney General, except to the extent that
such duties arise from seizures and forfeitures effected by any customs officer.
(e) Disposition of forfeited property
(1) Whenever property is civilly or criminally forfeited under this subchapter the Attorney General
may—

(A) retain the property for official use or, in the manner provided with respect to transfers under
section 1616a of title 19, transfer the property to any Federal agency or to any State or local law
enforcement agency which participated directly in the seizure or forfeiture of the property;
(B) except as provided in paragraph (4), sell, by public sale or any other commercially feasible
means, any forfeited property which is not required to be destroyed by law and which is not
harmful to the public;
(C) require that the General Services Administration take custody of the property and dispose of
it in accordance with law;
(D) forward it to the Bureau of Narcotics and Dangerous Drugs for disposition (including
delivery for medical or scientific use to any Federal or State agency under regulations of the
Attorney General); or
(E) transfer the forfeited personal property or the proceeds of the sale of any forfeited personal
or real property to any foreign country which participated directly or indirectly in the seizure or
forfeiture of the property, if such a transfer—
(i) has been agreed to by the Secretary of State;
(ii) is authorized in an international agreement between the United States and the foreign
country; and
(iii) is made to a country which, if applicable, has been certified under section 2291j(b) of
title 22.
(2)(A) The proceeds from any sale under subparagraph (B) of paragraph (1) and any moneys
forfeited under this subchapter shall be used to pay—
(i) all property expenses of the proceedings for forfeiture and sale including expenses of seizure,
maintenance of custody, advertising, and court costs; and
(ii) awards of up to $100,000 to any individual who provides original information which leads
to the arrest and conviction of a person who kills or kidnaps a Federal drug law enforcement
agent.
Any award paid for information concerning the killing or kidnapping of a Federal drug law
enforcement agent, as provided in clause (ii), shall be paid at the discretion of the Attorney General.
(B) The Attorney General shall forward to the Treasurer of the United States for deposit in
accordance with section 524(c) of title 28, any amounts of such moneys and proceeds remaining
after payment of the expenses provided in subparagraph (A), except that, with respect to forfeitures
conducted by the Postal Service, the Postal Service shall deposit in the Postal Service Fund, under
section 2003(b)(7) of title 39, such moneys and proceeds.
(3) The Attorney General shall assure that any property transferred to a State or local law
enforcement agency under paragraph (1)(A)—
(A) has a value that bears a reasonable relationship to the degree of direct participation of the
State or local agency in the law enforcement effort resulting in the forfeiture, taking into account
the total value of all property forfeited and the total law enforcement effort with respect to the
violation of law on which the forfeiture is based; and
(B) will serve to encourage further cooperation between the recipient State or local agency and
Federal law enforcement agencies.
(4)(A) With respect to real property described in subparagraph (B), if the chief executive officer of
the State involved submits to the Attorney General a request for purposes of such subparagraph, the
authority established in such subparagraph is in lieu of the authority established in paragraph (1)(B).
(B) In the case of property described in paragraph (1)(B) that is civilly or criminally forfeited
under this subchapter, if the property is real property that is appropriate for use as a public area
reserved for recreational or historic purposes or for the preservation of natural conditions, the
Attorney General, upon the request of the chief executive officer of the State in which the property is
located, may transfer title to the property to the State, either without charge or for a nominal charge,
through a legal instrument providing that—

(i) such use will be the principal use of the property; and
(ii) title to the property reverts to the United States in the event that the property is used
otherwise.
(f) Forfeiture and destruction of schedule I and II substances
(1) All controlled substances in schedule I or II that are possessed, transferred, sold, or offered for
sale in violation of the provisions of this subchapter; all dangerous, toxic, or hazardous raw materials
or products subject to forfeiture under subsection (a)(2) of this section; and any equipment or
container subject to forfeiture under subsection (a)(2) or (3) which cannot be separated safely from
such raw materials or products shall be deemed contraband and seized and summarily forfeited to the
United States. Similarly, all substances in schedule I or II, which are seized or come into the
possession of the United States, the owners of which are unknown, shall be deemed contraband and
summarily forfeited to the United States.
(2) The Attorney General may direct the destruction of all controlled substances in schedule I or II
seized for violation of this subchapter; all dangerous, toxic, or hazardous raw materials or products
subject to forfeiture under subsection (a)(2) of this section; and any equipment or container subject to
forfeiture under subsection (a)(2) or (3) which cannot be separated safely from such raw materials or
products under such circumstances as the Attorney General may deem necessary.
(g) Plants
(1) All species of plants from which controlled substances in schedules I and II may be derived
which have been planted or cultivated in violation of this subchapter, or of which the owners or
cultivators are unknown, or which are wild growths, may be seized and summarily forfeited to the
United States.
(2) The failure, upon demand by the Attorney General or his duly authorized agent, of the person
in occupancy or in control of land or premises upon which such species of plants are growing or
being stored, to produce an appropriate registration, or proof that he is the holder thereof, shall
constitute authority for the seizure and forfeiture.
(3) The Attorney General, or his duly authorized agent, shall have authority to enter upon any
lands, or into any dwelling pursuant to a search warrant, to cut, harvest, carry off, or destroy such
plants.
(h) Vesting of title in United States
All right, title, and interest in property described in subsection (a) shall vest in the United States
upon commission of the act giving rise to forfeiture under this section.
(i) Stay of civil forfeiture proceedings
The provisions of section 981(g) of title 18 regarding the stay of a civil forfeiture proceeding shall
apply to forfeitures under this section.
(j) Venue
In addition to the venue provided for in section 1395 of title 28 or any other provision of law, in
the case of property of a defendant charged with a violation that is the basis for forfeiture of the
property under this section, a proceeding for forfeiture under this section may be brought in the
judicial district in which the defendant owning such property is found or in the judicial district in
which the criminal prosecution is brought.
(l) 1 Agreement between Attorney General and Postal Service for performance of functions
The functions of the Attorney General under this section shall be carried out by the Postal Service
pursuant to such agreement as may be entered into between the Attorney General and the Postal
Service.
(Pub. L. 91–513, title II, §511, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1276; Pub. L. 95–633, title III, §301(a), Nov.
10, 1978, 92 Stat. 3777; Pub. L. 96–132, §14, Nov. 30, 1979, 93 Stat. 1048; Pub. L. 98–473, title II,
§§306, 309, 518, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2050, 2051, 2075; Pub. L. 99–570, title I, §§1006(c), 1865,
1992, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–7, 3207–54, 3207–59; Pub. L. 99–646, §74, Nov. 10, 1986, 100

Stat. 3618; Pub. L. 100–690, title V, §5105, title VI, §§6059, 6074, 6075, 6077(a), (b), 6253, Nov.
18, 1988, 102 Stat. 4301, 4319, 4323–4325, 4363; Pub. L. 101–189, div. A, title XII, §1215(a), Nov.
29, 1989, 103 Stat. 1569; Pub. L. 101–647, title XX, §§2003, 2004, 2007, 2008, Nov. 29, 1990, 104
Stat. 4855, 4856; Pub. L. 102–239, §2, Dec. 17, 1991, 105 Stat. 1912; Pub. L. 103–447, title I,
§102(d), Nov. 2, 1994, 108 Stat. 4693; Pub. L. 104–237, title II, §201(b), Oct. 3, 1996, 110 Stat.
3101; Pub. L. 106–185, §§2(c)(2), 5(b), 8(b), Apr. 25, 2000, 114 Stat. 210, 214, 216; Pub. L.
107–273, div. B, title IV, §4002(e)(3), Nov. 2, 2002, 116 Stat. 1810.)
REFERENCES IN TEXT
Subchapter II, referred to in subsec. (a)(9), was in the original "title III", meaning title III of Pub. L.
91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1285. Part A of title III comprises subchapter II of this chapter. For
classification of Part B, consisting of sections 1101 to 1105 of title III, see Tables.
Schedules I and II, referred to in subsecs. (f) and (g), are set out in section 812(c) of this title.
AMENDMENTS
2002—Subsec. (a)(10). Pub. L. 107–273 substituted "section 863 of this title" for "section 1822 of the Mail
Order Drug Paraphernalia Control Act".
2000—Subsec. (a)(4). Pub. L. 106–185, §2(c)(2), struck out before period at end ", except that—
"(A) no conveyance used by any person as a common carrier in the transaction of business as a
common carrier shall be forfeited under the provisions of this section unless it shall appear that the owner or
other person in charge of such conveyance was a consenting party or privy to a violation of this subchapter
or subchapter II of this chapter;
"(B) no conveyance shall be forfeited under the provisions of this section by reason of any act or
omission established by the owner thereof to have been committed or omitted by any person other than such
owner while such conveyance was unlawfully in the possession of a person other than the owner in
violation of the criminal laws of the United States, or of any State; and
"(C) no conveyance shall be forfeited under this paragraph to the extent of an interest of an owner, by
reason of any act or omission established by that owner to have been committed or omitted without the
knowledge, consent, or willful blindness of the owner".
Subsec. (a)(6). Pub. L. 106–185, §2(c)(2), struck out before period at end ", except that no property shall be
forfeited under this paragraph, to the extent of the interest of an owner, by reason of any act or omission
established by that owner to have been committed or omitted without the knowledge or consent of that
owner".
Subsec. (a)(7). Pub. L. 106–185, §2(c)(2), struck out before period at end ", except that no property shall be
forfeited under this paragraph, to the extent of an interest of an owner, by reason of any act or omission
established by that owner to have been committed or omitted without the knowledge or consent of that
owner".
Subsec. (b). Pub. L. 106–185, §5(b), inserted heading and amended text of subsec. (b) generally. Prior to
amendment, subsec. (b) authorized the Attorney General to seize property under this subchapter upon process
issued pursuant to the Supplemental Rules for Certain Admirality and Maritime claims and to seize it without
process in certain described circumstances.
Subsec. (i). Pub. L. 106–185, §8(b), inserted heading and amended text of subsec. (i) generally. Prior to
amendment, text read as follows: "The filing of an indictment or information alleging a violation of this
subchapter or subchapter II of this chapter, or a violation of State or local law that could have been charged
under this subchapter or subchapter II of this chapter, which is also related to a civil forfeiture proceeding
under this section shall, upon motion of the United States and for good cause shown, stay the civil forfeiture
proceeding."
1996—Subsec. (a)(2), (6). Pub. L. 104–237, §201(b)(1), inserted "or listed chemical" after "controlled
substance".
Subsec. (a)(9). Pub. L. 104–237, §201(b)(2), substituted "possessed, distributed, dispensed, acquired, or
intended to be distributed, dispensed, acquired," for "possessed, distributed, or intended to be distributed," and
struck out "a felony provision of" after "in violation of".
1994—Subsec. (e)(1)(E)(iii). Pub. L. 103–447 substituted "section 2291j(b) of title 22" for "section 2291(h)
of title 22".
1991—Subsec. (e)(1)(B). Pub. L. 102–239, §2(1), substituted "except as provided in paragraph (4), sell" for
"sell".
Subsec. (e)(4). Pub. L. 102–239, §2(2), added par. (4).
1990—Subsec. (a)(10). Pub. L. 101–647, §2007, added par. (10).

Subsec. (a)(11). Pub. L. 101–647, §2008, added par. (11).
Subsec. (e)(1)(B). Pub. L. 101–647, §2003, inserted ", by public sale or any other commercially feasible
means," after "sell".
Subsec. (f). Pub. L. 101–647, §2004, inserted "; all dangerous, toxic, or hazardous raw materials or products
subject to forfeiture under subsection (a)(2) of this section; and any equipment or container subject to
forfeiture under subsection (a)(2) or (3) which cannot be separated safely from such raw materials or
products" after "this subchapter" in pars. (1) and (2).
1989—Subsec. (e)(3)(B). Pub. L. 101–189 amended subpar. (B) generally. Prior to amendment, subpar. (B)
read as follows: "is not so transferred to circumvent any requirement of State law that prohibits forfeiture or
limits use or disposition of property forfeited to State or local agencies."
1988—Subsec. (a)(3). Pub. L. 100–690, §6059(b), inserted reference to par. (9).
Subsec. (a)(4). Pub. L. 100–690, §§6059(b), 6075, inserted in introductory provisions reference to par. (9)
and added subpar. (C).
Subsec. (a)(7). Pub. L. 100–690, §5105, inserted "(including any leasehold interest)" after "interest".
Subsec. (a)(9). Pub. L. 100–690, §6059(a), added par. (9).
Subsec. (e)(1)(A). Pub. L. 100–690, §6077(b), amended subpar. (A) generally. Prior to amendment, subpar.
(A) read as follows: "retain the property for official use or transfer the custody or ownership of any forfeited
property to any Federal, State, or local agency pursuant to section 1616a of title 19;".
Subsec. (e)(1)(E). Pub. L. 100–690, §6074, added subpar. (E).
Subsec. (e)(2)(B). Pub. L. 100–690, §6253(b), provided for deposit of moneys and proceeds in Postal
Service Fund in cases of forfeitures conducted by Postal Service.
Subsec. (e)(3). Pub. L. 100–690, §6077(a), added par. (3).
Subsec. (l). Pub. L. 100–690, §6253(a), added subsec. (l).
1986—Subsec. (b). Pub. L. 99–570, §1865(1)–(3), and Pub. L. 99–646, §74(1)–(3), in making identical
amendments in introductory provision and par. (4), struck out "or criminal" after "subject to civil" and inserted
paragraph permitting the Government to request issuance of a warrant authorizing seizure of property subject
to forfeiture under this section in the same manner as provided for a search warrant under the Federal Rules of
Criminal Procedure.
Subsec. (e). Pub. L. 99–570, §1992, designated existing provisions as par. (1) and former pars. (1) to (4) as
subpars. (A) to (D), respectively, and added par. (2) in lieu of former concluding provisions which read as
follows: "The Attorney General shall ensure the equitable transfer pursuant to paragraph (1) of any forfeited
property to the appropriate State or local law enforcement agency so as to reflect generally the contribution of
any such agency participating directly in any of the acts which led to the seizure or forfeiture of such property.
A decision by the Attorney General pursuant to paragraph (1) shall not be subject to review. The proceeds
from any sale under paragraph (2) and any moneys forfeited under this subchapter shall be used to pay all
proper expenses of the proceedings for forfeiture and sale including expenses of seizure, maintenance of
custody, advertising, and court costs. The Attorney General shall forward to the Treasurer of the United States
for deposit in accordance with section 524(c) of title 28 any amounts of such moneys and proceeds remaining
after payment of such expenses."
Subsec. (f). Pub. L. 99–570, §1006(c), which directed the amendment of section 511 of the "Comprehensive
Drug Abuse Prevention Act of 1978" was executed to this section which is section 511 of the Comprehensive
Drug Abuse Prevention Act of 1970, as the probable intent of Congress, by designating existing provisions as
par. (1), inserting "or II" in two places, and adding par. (2).
Subsec. (i). Pub. L. 99–570, §1865(b) and Pub. L. 99–646, §74(b), made identical amendments, inserting
", or a violation of State or local law that could have been charged under this subchapter or subchapter II of
this chapter,".
1984—Subsec. (a)(7). Pub. L. 98–473, §306(a), added par. (7).
Subsec. (a)(8). Pub. L. 98–473, §518, added par. (8).
Subsec. (b). Pub. L. 98–473, §306(b)(1), inserted "civil or criminal" after "property subject to".
Subsec. (b)(4). Pub. L. 98–473, §306(b)(2), substituted "is subject to civil or criminal forfeiture under" for
"has been used or is intended to be used in violation of".
Subsec. (c). Pub. L. 98–473, §306(c)(1), in provisions preceding par. (1), inserted "any of" after "seized
under".
Subsec. (c)(3). Pub. L. 98–473, §306(c)(2), inserted ", if practicable," after "remove it".
Subsec. (d). Pub. L. 98–473, §306(d), inserted "any of" after "incurred, under".
Subsec. (e). Pub. L. 98–473, §§306(e), 309, inserted "civilly or criminally" after "Whenever property is"
and in provisions preceding par. (1), inserted provisions relating to transfer of custody or ownership of
forfeited property in par. (1), substituted "and dispose of it" for "and remove it for disposition" in par. (3), and,

in provisions following par. (4), inserted sentence requiring the Attorney General to ensure equitable transfer
of any forfeited property, and substituted "accordance with section 524(c) of title 28" for "the general fund of
the United States Treasury".
Subsecs. (h) to (j). Pub. L. 98–473, §306(f), added subsecs. (h) to (j).
1979—Subsec. (d). Pub. L. 96–132 substituted "The provisions" for "All provisions" and struck out "and
the award of compensation to informers in respect of such forfeitures" after "compromise of claims".
1978—Subsec. (a)(6). Pub. L. 95–633, §301(1), added par. (6).
Subsec. (e). Pub. L. 95–633, §301(a)(2), (3), struck out of cl. (2) provisions relating to use of proceeds of
sale and inserted last sentence relating to the forwarding by the Attorney General of money and proceeds
remaining after payment of expenses.
EFFECTIVE DATE OF 2000 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 106–185 applicable to any forfeiture proceeding commenced on or after the date
that is 120 days after Apr. 25, 2000, see section 21 of Pub. L. 106–185, set out as a note under section 1324 of
Title 8, Aliens and Nationality.
EFFECTIVE DATE OF 1989 AMENDMENT
Pub. L. 101–189, div. A, title XII, §1215(b), Nov. 29, 1989, 103 Stat. 1569, provided that: "The amendment
made by subsection (a) [amending this section] shall take effect as of October 1, 1989."
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Amendment by section 6059 of Pub. L. 100–690 effective 120 days after Nov. 18, 1988, see section 6061
of Pub. L. 100–690, set out as a note under section 802 of this title.
Pub. L. 100–690, title VI, §6077(c), Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4325, as amended by Pub. L. 101–162, title II,
§208, Nov. 21, 1989, 103 Stat. 1005, provided that: "Section 551(e)(3)(B) of the Controlled Substances Act
[probably means section 511(e)(3)(B) of the Controlled Substances Act, 21 U.S.C. 881(e)(3)(B)], as enacted
by subsection (a), shall apply with respect to fiscal years beginning after September 30, 1991."
TRANSFER OF FUNCTIONS
Bureau of Narcotics and Dangerous Drugs, including office of Director thereof, in Department of Justice
abolished by Reorg. Plan No. 2 of 1973, eff. July 1, 1973, 38 F.R. 15932, 87 Stat. 1091, set out in the
Appendix to Title 5, Government Organization and Employees. Reorg. Plan No. 2 of 1973 also created in
Department of Justice a single, comprehensive agency for enforcement of drug laws to be known as Drug
Enforcement Administration, empowered Attorney General to authorize performance by officers, employees,
and agencies of Department of functions transferred to him, and directed Attorney General to coordinate all
drug law enforcement functions to assure maximum cooperation between Drug Enforcement Administration,
Federal Bureau of Investigation, and other units of Department of Justice involved in drug law enforcement.
CONSTRUCTIVE SEIZURE PROCEDURES
Pub. L. 101–225, title II, §210, Dec. 12, 1989, 103 Stat. 1913, provided that: "Not later than 6 months after
the date of enactment of this Act [Dec. 12, 1989], the Secretary of Transportation and the Secretary of the
Treasury, in order to avoid the devastating economic effects on innocent owners of seizures of their vessels,
shall develop a procedure for constructive seizure of vessels of the United States engaged in commercial
service as defined in section 2101 of title 46, United States Code, that are suspected of being used for
committing violations of law involving personal use quantities of controlled substances."
REGULATIONS FOR EXPEDITED ADMINISTRATIVE FORFEITURE PROCEDURES
Pub. L. 100–690, title VI, §6079, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4325, provided that:
"(a) IN GENERAL.—Not later than 90 days after the date of enactment of this Act [Nov. 18, 1988], the
Attorney General and the Secretary of the Treasury shall consult, and after providing a 30-day public
comment period, shall prescribe regulations for expedited administrative procedures for seizures under section
511(a)(4), (6), and (7) of the Controlled Substances Act (21 U.S.C. 881(a)(4), (6), and (7)); section 596 of the
Tariff Act of 1930 (19 U.S.C. 1595a(a)); and section 2 of the Act of August 9, 1939 (53 Stat. 1291; 49 U.S.C.
App. 782 [now 49 U.S.C. 80303]) for violations involving the possession of personal use quantities of a
controlled substance.
"(b) SPECIFICATIONS.—The regulations prescribed pursuant to subsection (a) shall—
"(1) minimize the adverse impact caused by prolonged detention, and
"(2) provide for a final administrative determination of the case within 21 days of seizure, or provide a
procedure by which the defendant can obtain release of the property pending a final determination of the

case. Such regulations shall provide that the appropriate agency official rendering a final determination
shall immediately return the property if the following conditions are established:
"(A) the owner or interested party did not know of or consent to the violation;
"(B) the owner establishes a valid, good faith interest in the seized property as owner or
otherwise; and
"(C)(1) the owner establishes that the owner at no time had any knowledge or reason to believe
that the property in which the owner claims an interest was being or would be used in a violation of the
law; and
"(2) if the owner at any time had, or should have had, knowledge or reason to believe that the
property in which the owner claims an interest was being or would be used in a violation of the law, that
the owner did what reasonably could be expected to prevent the violation.
An owner shall not have the seized property returned under this subsection if the owner had not acted in a
normal and customary manner to ascertain how the property would be used.
"(c) NOTICE.—At the time of seizure or upon issuance of a summons to appear under subsection (d), the
officer making the seizure shall furnish to any person in possession of the conveyance a written notice
specifying the procedures under this section. At the earliest practicable opportunity after determining
ownership of the seized conveyance, the head of the department or agency that seizes the conveyance shall
furnish a written notice to the owner and other interested parties (including lienholders) of the legal and
factual basis of the seizure.
"(d) SUMMONS IN LIEU OF SEIZURE OF COMMERCIAL FISHING INDUSTRY VESSELS.—Not
later than 90 days after the enactment of this Act [Nov. 18, 1988], the Attorney General, the Secretary of the
Treasury, and the Secretary of Transportation shall prescribe joint regulations, after a public comment period
of at least 30 days, providing for issuance of a summons to appear in lieu of seizure of a commercial fishing
industry vessel as defined in section 2101(11a), (11b), and (11c) of title 46, United States Code, for violations
involving the possession of personal use quantities of a controlled substance. These regulations shall apply
when the violation is committed on a commercial fishing industry vessel that is proceeding to or from a
fishing area or intermediate port of call, or is actively engaged in fishing operations. The authority provided
under this section shall not affect existing authority to arrest an individual for drug-related offenses or to
release that individual into the custody of the vessel's master. Upon answering a summons to appear, the
procedures set forth in subsections (a), (b), and (c) of this section shall apply. The jurisdiction of the district
court for any forfeiture incurred shall not be affected by the use of a summons under this section.
"(e) PERSONAL USE QUANTITIES OF A CONTROLLED SUBSTANCE.—For the purposes of this
section, personal use quantities of a controlled substance shall not include sweepings or other evidence of
non-personal use amounts."
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So in original. No subsec. (k) has been enacted.

§§881–1, 881a. Transferred
CODIFICATION
Section 881–1, Pub. L. 91–513, title II, §511A, as added Pub. L. 100–690, title VI, §6080(a), Nov. 18,
1988, 102 Stat. 4326, which related to expedited procedures for seized conveyances, was renumbered §518 of
Pub. L. 91–513 by Pub. L. 101–647, title X, §1002(h)(1), Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4828, transferred to section
888 of this title and subsequently repealed.
Section 881a, Pub. L. 99–198, title XVII, §1764, Dec. 23, 1985, 99 Stat. 1652, which related to production
control of controlled substances, was renumbered section 519 of the Controlled Substances Act by Pub. L.
101–647, title X, §1002(h)(2), Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4828, and is classified to section 889 of this title.

§882. Injunctions
(a) Jurisdiction
The district courts of the United States and all courts exercising general jurisdiction in the
territories and possessions of the United States shall have jurisdiction in proceedings in accordance
with the Federal Rules of Civil Procedure to enjoin violations of this subchapter.

(b) Jury trial
In case of an alleged violation of an injunction or restraining order issued under this section, trial
shall, upon demand of the accused, be by a jury in accordance with the Federal Rules of Civil
Procedure.
(c) State cause of action pertaining to online pharmacies
(1) In general
In any case in which the State has reason to believe that an interest of the residents of that State
has been or is being threatened or adversely affected by the action of a person, entity, or Internet
site that violates the provisions of section 823(f), 829(e), or 831 of this title, the State may bring a
civil action on behalf of such residents in a district court of the United States with appropriate
jurisdiction—
(A) to enjoin the conduct which violates this section;
(B) to enforce compliance with this section;
(C) to obtain damages, restitution, or other compensation, including civil penalties under
section 842(b) of this title; and
(D) to obtain such other legal or equitable relief as the court may find appropriate.
(2) Service; intervention
(A) Prior to filing a complaint under paragraph (1), the State shall serve a copy of the complaint
upon the Attorney General and upon the United States Attorney for the judicial district in which
the complaint is to be filed. In any case where such prior service is not feasible, the State shall
serve the complaint on the Attorney General and the appropriate United States Attorney on the
same day that the State's complaint is filed in Federal district court of the United States. Such
proceedings shall be independent of, and not in lieu of, criminal prosecutions or any other
proceedings under this subchapter or any other laws of the United States.
(B) Upon receiving notice respecting a civil action pursuant to this section, the United States
shall have the right to intervene in such action and, upon so intervening, to be heard on all matters
arising therein, and to file petitions for appeal.
(C) Service of a State's complaint on the United States as required in this paragraph shall be
made in accord with the requirements of rule 4(i)(1) of the Federal Rule 1 of Civil Procedure.
(3) Powers conferred by State law
For purposes of bringing any civil action under paragraph (1), nothing in this chapter shall
prevent an attorney general of a State from exercising the powers conferred on the attorney
general of a State by the laws of such State to conduct investigations or to administer oaths or
affirmations or to compel the attendance of witnesses of or the production of documentary or other
evidence.
(4) Venue
Any civil action brought under paragraph (1) in a district court of the United States may be
brought in the district in which the defendant is found, is an inhabitant, or transacts business or
wherever venue is proper under section 1391 of title 28. Process in such action may be served in
any district in which the defendant is an inhabitant or in which the defendant may be found.
(5) No private right of action
No private right of action is created under this subsection.
(6) Limitation
No civil action may be brought under paragraph (1) against—
(A) the United States;
(B) an Indian Tribe or tribal organization, to the extent such tribe or tribal organization is
lawfully carrying out a contract or compact under the Indian Self-Determination and Education
Assistance Act [25 U.S.C. 5301 et seq.]; or
(C) any employee of the United States or such Indian tribe or tribal organization, provided

such agent or employee is acting in the usual course of business or employment, and within the
scope of the official duties of such agent or employee therewith.
(Pub. L. 91–513, title II, §512, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1278; Pub. L. 110–425, §3(h), Oct. 15, 2008,
122 Stat. 4830.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Rules of Civil Procedure, referred to in subsecs. (a), (b), and (c)(2)(C), are set out in the
Appendix to Title 28, Judiciary and Judicial Procedure.
This subchapter, referred to in subsecs. (a) and (c)(2)(A), was in the original "this title", meaning title II of
Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1242, and is popularly known as the "Controlled Substances Act". For
complete classification of title II to the Code, see second paragraph of Short Title note set out under section
801 of this title and Tables.
This chapter, referred to in subsec. (c)(3), was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–513, Oct. 27,
1970, 84 Stat. 1236. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under
section 801 of this title and Tables.
The Indian Self-Determination and Education Assistance Act, referred to in subsec. (c)(6)(B), is Pub. L.
93–638, Jan. 4, 1975, 88 Stat. 2203, which is classified principally to chapter 46 (§5301 et seq.) of Title 25,
Indians. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 5301 of
Title 25 and Tables.
AMENDMENTS
2008—Subsec. (c). Pub. L. 110–425 added subsec. (c).
EFFECTIVE DATE OF 2008 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 110–425 effective 180 days after Oct. 15, 2008, except as otherwise provided, see
section 3(j) of Pub. L. 110–425, set out as a note under section 802 of this title.
1

So in original. Probably should be "Rules".

§883. Enforcement proceedings
Before any violation of this subchapter is reported by the Administrator of the Drug Enforcement
Administration to any United States attorney for institution of a criminal proceeding, the
Administrator may require that the person against whom such proceeding is contemplated is given
appropriate notice and an opportunity to present his views, either orally or in writing, with regard to
such contemplated proceeding.
(Pub. L. 91–513, title II, §513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1278; Pub. L. 96–132, §16(c), Nov. 30, 1979,
93 Stat. 1049.)
AMENDMENTS
1979—Pub. L. 96–132 substituted "Administrator of the Drug Enforcement Administration" for "Director
of the Bureau of Narcotics and Dangerous Drugs" and "Administrator may" for "Director may".

§884. Immunity and privilege
(a) Refusal to testify
Whenever a witness refuses, on the basis of his privilege against self-incrimination, to testify or
provide other information in a proceeding before a court or grand jury of the United States, involving
a violation of this subchapter, and the person presiding over the proceeding communicates to the
witness an order issued under this section, the witness may not refuse to comply with the order on
the basis of his privilege against self-incrimination. But no testimony or other information compelled
under the order issued under subsection (b) of this section or any information obtained by the

exploitation of such testimony or other information, may be used against the witness in any criminal
case, including any criminal case brought in a court of a State, except a prosecution for perjury,
giving a false statement, or otherwise failing to comply with the order.
(b) Order of United States district court
In the case of any individual who has been or may be called to testify or provide other information
at any proceeding before a court or grand jury of the United States, the United States district court
for the judicial district in which the proceeding is or may be held shall issue, upon the request of the
United States attorney for such district, an order requiring such individual to give any testimony or
provide any other information which he refuses to give or provide on the basis of his privilege
against self-incrimination.
(c) Request by United States attorney
A United States attorney may, with the approval of the Attorney General or the Deputy Attorney
General, the Associate Attorney General, or any Assistant Attorney General designated by the
Attorney General, request an order under subsection (b) when in his judgment—
(1) the testimony or other information from such individual may be necessary to the public
interest; and
(2) such individual has refused or is likely to refuse to testify or provide other information on
the basis of his privilege against self-incrimination.
(Pub. L. 91–513, title II, §514, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1278; Pub. L. 100–690, title VII, §7020(f),
Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4396.)
AMENDMENTS
1988—Subsec. (c). Pub. L. 100–690 inserted reference to Associate Attorney General.

§885. Burden of proof; liabilities
(a) Exemptions and exceptions; presumption in simple possession offenses
(1) It shall not be necessary for the United States to negative any exemption or exception set forth
in this subchapter in any complaint, information, indictment, or other pleading or in any trial,
hearing, or other proceeding under this subchapter, and the burden of going forward with the
evidence with respect to any such exemption or exception shall be upon the person claiming its
benefit.
(2) In the case of a person charged under section 844(a) of this title with the possession of a
controlled substance, any label identifying such substance for purposes of section 353(b)(2) of this
title shall be admissible in evidence and shall be prima facie evidence that such substance was
obtained pursuant to a valid prescription from a practitioner while acting in the course of his
professional practice.
(b) Registration and order forms
In the absence of proof that a person is the duly authorized holder of an appropriate registration or
order form issued under this subchapter, he shall be presumed not to be the holder of such
registration or form, and the burden of going forward with the evidence with respect to such
registration or form shall be upon him.
(c) Use of vehicles, vessels, and aircraft
The burden of going forward with the evidence to establish that a vehicle, vessel, or aircraft used
in connection with controlled substances in schedule I was used in accordance with the provisions of
this subchapter shall be on the persons engaged in such use.
(d) Immunity of Federal, State, local and other officials
Except as provided in sections 2234 and 2235 of title 18, no civil or criminal liability shall be
imposed by virtue of this subchapter upon any duly authorized Federal officer lawfully engaged in

the enforcement of this subchapter, or upon any duly authorized officer of any State, territory,
political subdivision thereof, the District of Columbia, or any possession of the United States, who
shall be lawfully engaged in the enforcement of any law or municipal ordinance relating to
controlled substances.
(Pub. L. 91–513, title II, §515, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1279.)
REFERENCES IN TEXT
Schedule I, referred to in subsec. (c), is set out in section 812(c) of this title.

§886. Payments and advances
(a) Payment to informers
The Attorney General is authorized to pay any person, from funds appropriated for the Drug
Enforcement Administration, for information concerning a violation of this subchapter, such sum or
sums of money as he may deem appropriate, without reference to any moieties or rewards to which
such person may otherwise be entitled by law.
(b) Reimbursement for purchase of controlled substances
Moneys expended from appropriations of the Drug Enforcement Administration for purchase of
controlled substances and subsequently recovered shall be reimbursed to the current appropriation
for the Administration.1
(c) Advance of funds for enforcement purposes
The Attorney General is authorized to direct the advance of funds by the Treasury Department in
connection with the enforcement of this subchapter.
(d) Drug Pollution Fund
(1) There is established in the Treasury a trust fund to be known as the "Drug Pollution Fund"
(hereinafter referred to in this subsection as the "Fund"), consisting of amounts appropriated or
credited to such Fund under section 841(b)(6) of this title.
(2) There are hereby appropriated to the Fund amounts equivalent to the fines imposed under
section 841(b)(6) of this title.
(3) Amounts in the Fund shall be available, as provided in appropriations Acts, for the purpose of
making payments in accordance with paragraph (4) for the clean up of certain pollution resulting
from the actions referred to in section 841(b)(6) of this title.
(4)(A) The Secretary of the Treasury, after consultation with the Attorney General, shall make
payments under paragraph (3), in such amounts as the Secretary determines appropriate, to the heads
of executive agencies or departments that meet the requirements of subparagraph (B).
(B) In order to receive a payment under paragraph (3), the head of an executive agency or
department shall submit an application in such form and containing such information as the
Secretary of the Treasury shall by regulation require. Such application shall contain a description of
the fine imposed under section 841(b)(6) of this title, the circumstances surrounding the imposition
of such fine, and the type and severity of pollution that resulted from the actions to which such fine
applies.
(5) For purposes of subchapter B of chapter 98 of title 26, the Fund established under this
paragraph shall be treated in the same manner as a trust fund established under subchapter A of such
chapter.
(Pub. L. 91–513, title II, §516, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1279; Pub. L. 96–132, §16(b), Nov. 30, 1979,
93 Stat. 1049; Pub. L. 100–690, title VI, §6254(i), Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4367.)
CODIFICATION
In subsec. (b), "Administration" substituted for "Bureau" as the probable intent of Congress in view of
amendment by Pub. L. 96–132, which substituted references to the Drug Enforcement Administration for
references to the Bureau of Narcotics and Dangerous Drugs wherever appearing in text.

AMENDMENTS
1988—Subsec. (d). Pub. L. 100–690 added subsec. (d).
1979—Subsecs. (a), (b). Pub. L. 96–132 substituted "Drug Enforcement Administration" for "Bureau of
Narcotics and Dangerous Drugs".
REIMBURSEMENT BY DRUG ENFORCEMENT ADMINISTRATION OF EXPENSES INCURRED
TO REMEDIATE METHAMPHETAMINE LABORATORIES
Pub. L. 106–310, div. B, title XXXVI, §3672, Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1246, provided that:
"(a) REIMBURSEMENT AUTHORIZED.—The Attorney General, acting through the Administrator of the
Drug Enforcement Administration, may reimburse States, units of local government, Indian tribal
governments, other public entities, and multi-jurisdictional or regional consortia thereof for expenses incurred
to clean up and safely dispose of substances associated with clandestine methamphetamine laboratories which
may present a danger to public health or the environment.
"(b) ADDITIONAL DEA PERSONNEL.—From amounts appropriated or otherwise made available to
carry out this section, the Attorney General may hire not more than five additional Drug Enforcement
Administration personnel to administer this section.
"(c) AUTHORIZATION OF APPROPRIATIONS.—There is authorized to be appropriated to the Attorney
General to carry out this section $20,000,000 for fiscal year 2001."
1

See Codification note below.

§886a. Diversion Control Fee Account
(1) In general
There is established in the general fund of the Treasury a separate account which shall be known
as the Diversion Control Fee Account. For fiscal year 1993 and thereafter:
(A) There shall be deposited as offsetting receipts into that account all fees collected by the
Drug Enforcement Administration, in excess of $15,000,000, for the operation of its diversion
control program.
(B) Such amounts as are deposited into the Diversion Control Fee Account shall remain
available until expended and shall be refunded out of that account by the Secretary of the
Treasury, at least on a quarterly basis, to reimburse the Drug Enforcement Administration for
expenses incurred in the operation of the diversion control program. Such reimbursements shall be
made without distinguishing between expenses related to controlled substance activities and
expenses related to chemical activities.
(C) Fees charged by the Drug Enforcement Administration under its diversion control program
shall be set at a level that ensures the recovery of the full costs of operating the various aspects of
that program.
(D) The amount required to be refunded from the Diversion Control Fee Account for fiscal year
1994 and thereafter shall be refunded in accordance with estimates made in the budget request of
the Attorney General for those fiscal years. Any proposed changes in the amounts designated in
said budget requests shall only be made after notification to the Committees on Appropriations of
the House of Representatives and the Senate fifteen days in advance.
(2) Definitions
In this section:
(A) Diversion control program
The term "diversion control program" means the controlled substance and chemical diversion
control activities of the Drug Enforcement Administration.
(B) Controlled substance and chemical diversion control activities
The term "controlled substance and chemical diversion control activities" means those activities
related to the registration and control of the manufacture, distribution, dispensing, importation,

and exportation of controlled substances and listed chemicals.
(Pub. L. 102–395, title I, §111(b), Oct. 6, 1992, 106 Stat. 1843; Pub. L. 105–362, title X, §1001(b),
Nov. 10, 1998, 112 Stat. 3291; Pub. L. 108–447, div. B, title VI, §633(a), Dec. 8, 2004, 118 Stat.
2921.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Departments of Commerce, Justice, and State, the Judiciary, and Related
Agencies Appropriations Act, 1993, and not as part of the Controlled Substances Act which comprises this
subchapter.
AMENDMENTS
2004—Pub. L. 108–447, §633(a)(2) to (4), designated existing provisions as par. (1) and inserted heading,
substituted "program. Such reimbursements shall be made without distinguishing between expenses related to
controlled substance activities and expenses related to chemical activities" for "program" in par. (1)(B), and
added par. (2).
Pub. L. 108–447, §633(a)(1), which directed redesignation of pars. (1) to (5) as subpars. (A) to (E) and
adjustment of margins, was executed by redesignating pars. (1) to (4) as (A) to (D), respectively, to reflect the
probable intent of Congress, because Pub. L. 105–362 struck out par. (5). See 1998 Amendment note below.
1998—Par. (5). Pub. L. 105–362 struck out par. (5) which read as follows: "The Attorney General shall
prepare and submit annually to the Congress, statements of financial condition of the account, including the
beginning balance, receipts, refunds to appropriations, transfers to the general fund, and the ending balance."

§887. Coordination and consolidation of post-seizure administration
The Attorney General and the Secretary of the Treasury shall take such action as may be necessary
to develop and maintain a joint plan to coordinate and consolidate post-seizure administration of
property seized under this subchapter, subchapter II, or provisions of the customs laws relating to
controlled substances.
(Pub. L. 91–513, title II, §517, as added Pub. L. 100–690, title VI, §6078(a), Nov. 18, 1988, 102
Stat. 4325.)

§888. Repealed. Pub. L. 106–185, §2(c)(3), Apr. 25, 2000, 114 Stat. 210
Section, Pub. L. 91–513, title II, §518, formerly §511A, as added Pub. L. 100–690, title VI, §6080(a), Nov.
18, 1988, 102 Stat. 4326; renumbered §518, Pub. L. 101–647, title X, §1002(h)(1), Nov. 29, 1990, 104 Stat.
4828, related to expedited procedures for seized conveyances.
Section was classified to section 881–1 of this title prior to renumbering by Pub. L. 101–647.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal applicable to any forfeiture proceeding commenced on or after the date that is 120 days after Apr.
25, 2000, see section 21 of Pub. L. 106–185, set out as an Effective Date of 2000 Amendment note under
section 1324 of Title 8, Aliens and Nationality.

§889. Production control of controlled substances
(a) Definitions
As used in this section:
(1) The term "controlled substance" has the same meaning given such term in section 802(6) of
this title.
(2) The term "Secretary" means the Secretary of Agriculture.
(3) The term "State" means each of the fifty States, the District of Columbia, the
Commonwealth of Puerto Rico, Guam, the Virgin Islands of the United States, American Samoa,
the Commonwealth of the Northern Mariana Islands, or the Trust Territory of the Pacific Islands.

(b) Persons ineligible for Federal agricultural program benefits
Notwithstanding any other provision of law, following December 23, 1985, any person who is
convicted under Federal or State law of planting, cultivation, growing, producing, harvesting, or
storing a controlled substance in any crop year shall be ineligible for—
(1) as to any commodity produced during that crop year, and the four succeeding crop years, by
such person—
(A) any price support or payment made available under the Agricultural Act of 1949 (7
U.S.C. 1421 et seq.), the Commodity Credit Corporation Charter Act (15 U.S.C. 714 et seq.), or
any other Act;
(B) a farm storage facility loan made under section 4(h) of the Commodity Credit
Corporation Charter Act (15 U.S.C. 714b(h));
(C) crop insurance under the Federal Crop Insurance Act (7 U.S.C. 1501 et seq.);
(D) a disaster payment made under the Agricultural Act of 1949 (7 U.S.C. 1421 et seq.); or
(E) a loan made, insured or guaranteed under the Consolidated Farm and Rural Development
Act (7 U.S.C. 1921 et seq.) or any other provision of law administered by the Farmers Home
Administration; or
(2) a payment made under section 4 or 5 of the Commodity Credit Corporation Charter Act (15
U.S.C. 714b or 714c) for the storage of an agricultural commodity that is—
(A) produced during that crop year, or any of the four succeeding crop years, by such person;
and
(B) acquired by the Commodity Credit Corporation.
(c) Regulations
Not later than 180 days after December 23, 1985, the Secretary shall issue such regulations as the
Secretary determines are necessary to carry out this section, including regulations that—
(1) define the term "person";
(2) govern the determination of persons who shall be ineligible for program benefits under this
section; and
(3) protect the interests of tenants and sharecroppers.
(Pub. L. 91–513, title II, §519, formerly Pub. L. 99–198, title XVII, §1764, Dec. 23, 1985, 99 Stat.
1652; renumbered §519 of Pub. L. 91–513, Pub. L. 101–647, title X, §1002(h)(2), Nov. 29, 1990,
104 Stat. 4828.)
REFERENCES IN TEXT
The Agricultural Act of 1949, referred to in subsec. (b)(1)(A), (D), is act Oct. 31, 1949, ch. 792, 63 Stat.
1051, as amended, which is classified principally to chapter 35A (§1421 et seq.) of Title 7, Agriculture. For
complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 1421 of Title 7 and
Tables.
The Commodity Credit Corporation Charter Act, referred to in subsec. (b)(1)(A), is act June 29, 1948, ch.
704, 62 Stat. 1070, as amended, and is classified generally to subchapter II (§714 et seq.) of chapter 15 of
Title 15, Commerce and Trade. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out
under section 714 of Title 15 and Tables.
The Federal Crop Insurance Act, referred to in subsec. (b)(1)(C), is subtitle A of title V of act Feb. 16,
1938, ch. 30, 52 Stat. 72, which is classified generally to subchapter I (§1501 et seq.) of chapter 36 of Title 7,
Agriculture. For complete classification of this Act to the Code, see section 1501 of Title 7 and Tables.
The Consolidated Farm and Rural Development Act, referred to in subsec. (b)(1)(E), is title III of Pub. L.
87–128, Aug. 8, 1961, 75 Stat. 307, as amended, which is classified principally to chapter 50 (§1921 et seq.)
of Title 7. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 1921
of Title 7 and Tables.
CODIFICATION
Section was classified to section 881a of this title prior to renumbering by Pub. L. 101–647.
AMENDMENTS
1990—Pub. L. 101–647 renumbered section 881a of this title as this section.

TERMINATION OF TRUST TERRITORY OF THE PACIFIC ISLANDS
For termination of Trust Territory of the Pacific Islands, see note set out preceding section 1681 of Title 48,
Territories and Insular Possessions.

§890. Review of Federal sales of chemicals usable to manufacture controlled
substances
A Federal department or agency may not sell from the stocks of the department or agency any
chemical which, as determined by the Administrator of the Drug Enforcement Administration, could
be used in the manufacture of a controlled substance unless the Administrator certifies in writing to
the head of the department or agency that there is no reasonable cause to believe that the sale of the
chemical would result in the illegal manufacture of a controlled substance.
(Pub. L. 91–513, title II, §520, as added Pub. L. 104–201, div. A, title X, §1034(a), Sept. 23, 1996,
110 Stat. 2640.)

PART F—GENERAL PROVISIONS
CODIFICATION
The letter designation for this Part F was, in the original, Part G. The original Part F of title II of Pub. L.
91–513, consisting of section 601 thereof, is set out as a note under section 801 of this title. The original Part
G of title II of Pub. L. 91–513 consisted of sections 701 to 709. Sections 701 to 705 amended and repealed
sections in this title and in Title 18, Crimes and Criminal Procedure, and Title 42, The Public Health and
Welfare, and enacted provisions set out as notes under sections 321, 801, and 822 of this title. See Tables for
classifications of said sections 701 to 705. Sections 706 to 709 of Pub. L. 91–513 are set out as sections 901 to
904 of this title and, for purposes of codification, comprise this Part F.

§901. Severability
If a provision of this chapter is held invalid, all valid provisions that are severable shall remain in
effect. If a provision of this chapter is held invalid in one or more of its applications, the provision
shall remain in effect in all its valid applications that are severable.
(Pub. L. 91–513, title II, §706, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1284.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84
Stat. 1236, as amended. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under
section 801 of this title and Tables.

§902. Savings provisions
Nothing in this chapter, except this part and, to the extent of any inconsistency, sections 827(e)
and 829 of this title, shall be construed as in any way affecting, modifying, repealing, or superseding
the provisions of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. §301 et seq.].
(Pub. L. 91–513, title II, §707, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1284.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in text, is act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat. 1040,
as amended, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete classification of
this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.

§903. Application of State law
No provision of this subchapter shall be construed as indicating an intent on the part of the
Congress to occupy the field in which that provision operates, including criminal penalties, to the
exclusion of any State law on the same subject matter which would otherwise be within the authority
of the State, unless there is a positive conflict between that provision of this subchapter and that State
law so that the two cannot consistently stand together.
(Pub. L. 91–513, title II, §708, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1284.)
REFERENCES IN TEXT
This subchapter, referred to in text, was in the original "this title", meaning title II of Pub. L. 91–513, Oct.
27, 1970, 84 Stat. 1242, as amended, and is popularly known as the "Controlled Substances Act". For
complete classification of title II to the Code, see second paragraph of Short Title note set out under section
801 of this title and Tables.

§904. Payment of tort claims
Notwithstanding section 2680(k) of title 28, the Attorney General, in carrying out the functions of
the Department of Justice under this subchapter, is authorized to pay tort claims in the manner
authorized by section 2672 of title 28, when such claims arise in a foreign country in connection with
the operations of the Drug Enforcement Administration abroad.
(Pub. L. 91–513, title II, §709, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1284; Pub. L. 93–481, §1, Oct. 26, 1974, 88
Stat. 1455; Pub. L. 95–137, §1(a), Oct. 18, 1977, 91 Stat. 1169; Pub. L. 96–132, §§13, 15, Nov. 30,
1979, 93 Stat. 1048; Pub. L. 97–414, §9(g)(1), Jan. 4, 1983, 96 Stat. 2064.)
AMENDMENTS
1983—Pub. L. 97–414 struck out subsecs. (a) and (b) which had provided, respectively, that (a) there were
authorized to be appropriated $105,000,000 for the fiscal year ending June 30, 1975, $175,000,000 for the
fiscal year ending June 30, 1976, $200,000,000 for the fiscal year ending September 30, 1977, $188,000,000
for the fiscal year ending September 30, 1978, $215,000,000 for the fiscal year ending September 30, 1979,
and $198,336,000 for the fiscal year ending September 30, 1980, for the expenses of the Department of Justice
in carrying out its functions under this subchapter, and that (b) no funds appropriated under any other
provision of this chapter could be used for the expenses of the Department of Justice for which funds were
authorized to be appropriated by former subsection (a) of this section, and removed the subsection designator
(c) before "Notwithstanding".
1979—Subsec. (a). Pub. L. 96–132, §15, inserted provisions authorizing appropriations of $198,336,000 for
the fiscal year ending Sept. 30, 1980.
Subsec. (c). Pub. L. 96–132, §13, added subsec. (c).
1977—Subsec. (a). Pub. L. 95–137 substituted "September 30, 1977, $188,000,000 for the fiscal year
ending September 30, 1978, and $215,000,000 for the fiscal year ending September 30, 1979," for "June 30,
1977," and struck out "(other than its expenses incurred in connection with carrying out section 803(a) of this
title)".
1974—Pub. L. 93–481 designated existing provisions as subsec. (a), substituted authorization of
appropriations for fiscal years ending June 30, 1975, June 30, 1976, and June 30, 1977, for authorization of
appropriations for fiscal years ending June 30, 1972, June 30, 1973, and June 30, 1974, and added subsec. (b).

SUBCHAPTER II—IMPORT AND EXPORT
CODIFICATION
This subchapter is comprised of Part A of title III of Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1285. Part B of
title III contains amendatory, repealing, and transitional provisions generally classified elsewhere.

§951. Definitions
(a) For purposes of this subchapter—
(1) The term "import" means, with respect to any article, any bringing in or introduction of such
article into any area (whether or not such bringing in or introduction constitutes an importation
within the meaning of the tariff laws of the United States).
(2) The term "customs territory of the United States" has the meaning assigned to such term by
general note 2 of the Harmonized Tariff Schedule of the United States.
(b) Each term defined in section 802 of this title shall have the same meaning for purposes of this
subchapter as such term has for purposes of subchapter I.
(Pub. L. 91–513, title III, §1001, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1285; Pub. L. 100–418, title I, §1214(m),
Aug. 23, 1988, 102 Stat. 1158.)
REFERENCES IN TEXT
The Harmonized Tariff Schedule of the United States, referred to in subsec. (a)(2), is not set out in the
Code. See Publication of Harmonized Tariff Schedule note set out under section 1202 of Title 19, Customs
Duties.
This subchapter, referred to in subsecs. (a) and (b), was in the original "this title", meaning title III of Pub.
L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1285, as amended. Part A of title III comprises this subchapter. For
classification of Part B, consisting of sections 1101 to 1105 of title III, see Tables.
AMENDMENTS
1988—Subsec. (a)(2). Pub. L. 100–418 substituted "general note 2 of the Harmonized Tariff Schedule of
the United States" for "general headnote 2 to the Tariff Schedules of the United States".
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 100–418 effective Jan. 1, 1989, and applicable with respect to articles entered on or
after such date, see section 1217(b)(1) of Pub. L. 100–418, set out as an Effective Date note under section
3001 of Title 19, Customs Duties.
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 91–513, title III, §1105(a)–(c), Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1295, as amended by Pub. L. 99–514, §2,
Oct. 22, 1986, 100 Stat. 2095, provided that:
"(a) Except as otherwise provided in this section, this title [see Short Title note below] shall become
effective on the first day of the seventh calendar month that begins after the day immediately preceding the
date of enactment [Oct. 27, 1970].
"(b) Sections 1000, 1001, 1006, 1015, 1016, 1103, 1104 [see Short Title note below and sections 171 note,
951, 956, 957 note, 965, and 966 of this title], and this section shall become effective upon enactment [Oct.
27, 1970].
"(c)(1) If the Attorney General, pursuant to the authority of section 704(c) of title II [set out as a note under
section 801 of this title], postpones the effective date of section 306 (relating to manufacturing quotas)
[section 826 of this title] for any period beyond the date specified in section 704(a) [set out as a note under
section 801 of this title], and such postponement applies to narcotic drugs, the repeal of the Narcotics
Manufacturing Act of 1960 [sections 501 to 517 of this title] by paragraph (10) of section 1101(a) of this title
is hereby postponed for the same period, except that the postponement made by this paragraph shall not apply
to the repeal of sections 4, 5, 13, 15, and 16 of that Act [which were classified to sections 182, 503, 511, and
513 of this title and sections 4702, 4731, and 4731 note of Title 26, Internal Revenue Code].
"(2) Effective for any period of postponement, by paragraph (1) of this subsection, of the repeal of
provisions of the Narcotics Manufacturing Act of 1960 [sections 501 to 517 of this title], that Act shall be
applied subject to the following modifications:
"(A) The term 'narcotic drug' shall mean a narcotic drug as defined in section 102(16) of title II [section
802(16) of this title], and all references, in the Narcotics Manufacturing Act of 1960 [sections 501 to 517 of
this title], to a narcotic drug as defined by section 4731 of the Internal Revenue Code of 1986 [formerly I.R.C.
1954, section 4731 of Title 26] are amended to refer to a narcotic drug as defined by such section 102(16)
[section 802(16) of this title].
"(B) On and after the date prescribed by the Attorney General pursuant to clause (2) of section 703(c) of
title II, [set out as a note under section 822 of this title], the requirements of a manufacturer's license with

respect to a basic class of narcotic drug under the Narcotics Manufacturing Act of 1960 [sections 501 to 517
of this title], and of a registration under section 4722 of the Internal Revenue Code of 1986 [formerly I.R.C.
1954, section 4722 of Title 26] as a prerequisite to issuance of such a license, shall be superseded by a
requirement of actual registration (as distinguished from provisional registration) as a manufacturer of that
class of drug under section 303(a) of title II [section 823(a) of this title].
"(C) On and after the effective date of the repeal of such section 4722 [section 4722 of title 26] by section
1101(b)(3) of this title, but prior to the date specified in subparagraph (B) of this paragraph, the requirement of
registration under such section 4722 [section 4722 of title 26] as a prerequisite of a manufacturer's license
under the Narcotics Manufacturing Act of 1960 [sections 501 to 517 of this title] shall be superseded by a
requirement of either (i) actual registration as a manufacturer under section 303 of title II [section 823 of this
title] or (ii) provisional registration (by virtue of a preexisting registration under such section 4722) under
section 703 of title II [set out as a note under section 822 of this title]."
SHORT TITLE
Pub. L. 91–513, title III, §1000, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1285, provided that: "This title [enacting this
subchapter, amending sections 162 and 967 of this title, section 4251 of Title 18, Crimes and Criminal
Procedure, section 1584 of Title 19, Customs Duties, sections 4901, 4905, 6808, 7012, 7103, 7326, 7607,
7609, 7641, 7651, and 7655 of Title 26, Internal Revenue Code, section 2901 of Title 28, Judiciary and
Judicial Procedure, sections 529d, 529e, and 529f of former Title 31, Money and Finance, section 304m of
former Title 40, Public Buildings, Property, and Works, section 3411 of Title 42, The Public Health and
Welfare, section 239a of former Title 46, Shipping, and section 787 of former Title 49, Transportation,
repealing sections 171 to 174, 176 to 185, 188 to 188n, 191 to 193, 197, 198, 199, and 501 to 517 of this title,
sections 1401 to 1407, and 3616 of Title 18, sections 4701 to 4707, 4711 to 4716, 4721 to 4726, 4731 to 4736,
4741 to 4746, 4751 to 4757, 4761, 4762, 4771 to 4776, 7237, 7238, and 7491 of Title 26, sections 529a and
529g of former Title 31, section 1421m of Title 48, Territories and Insular Possessions, and enacting
provisions set out as notes under this section and sections 171 and 957 of this title] may be cited as the
'Controlled Substances Import and Export Act'."
RULES AND REGULATIONS
Pub. L. 91–513, title III, §1105(d), Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1296, provided: "Any orders, rules and
regulations which have been promulgated under any law affected by this title [see Short Title note above] and
which are in effect on the day preceding enactment of this title [Oct. 27, 1970] shall continue in effect until
modified, superseded, or repealed."

§952. Importation of controlled substances
(a) Controlled substances in schedule I or II and narcotic drugs in schedule III, IV, or V;
exceptions
It shall be unlawful to import into the customs territory of the United States from any place outside
thereof (but within the United States), or to import into the United States from any place outside
thereof, any controlled substance in schedule I or II of subchapter I, or any narcotic drug in schedule
III, IV, or V of subchapter I, or ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine, except that—
(1) such amounts of crude opium, poppy straw, concentrate of poppy straw, and coca leaves,
and of ephedrine, pseudoephedrine, and phenylpropanolamine, as the Attorney General finds to be
necessary to provide for medical, scientific, or other legitimate purposes, and
(2) such amounts of any controlled substance in schedule I or II or any narcotic drug in schedule
III, IV, or V that the Attorney General finds to be necessary to provide for the medical, scientific,
or other legitimate needs of the United States—
(A) during an emergency in which domestic supplies of such substance or drug are found by
the Attorney General to be inadequate,
(B) in any case in which the Attorney General finds that competition among domestic
manufacturers of the controlled substance is inadequate and will not be rendered adequate by
the registration of additional manufacturers under section 823 of this title, or
(C) in any case in which the Attorney General finds that such controlled substance is in
limited quantities exclusively for scientific, analytical, or research uses,

may be so imported under such regulations as the Attorney General shall prescribe. No crude
opium may be so imported for the purpose of manufacturing heroin or smoking opium.
(b) Nonnarcotic controlled substances in schedule III, IV, or V
It shall be unlawful to import into the customs territory of the United States from any place outside
thereof (but within the United States), or to import into the United States from any place outside
thereof, any nonnarcotic controlled substance in schedule III, IV, or V, unless such nonnarcotic
controlled substance—
(1) is imported for medical, scientific, or other legitimate uses, and
(2) is imported pursuant to such notification, or declaration, or in the case of any nonnarcotic
controlled substance in schedule III, such import permit, notification, or declaration, as the
Attorney General may by regulation prescribe, except that if a nonnarcotic controlled substance in
schedule IV or V is also listed in schedule I or II of the Convention on Psychotropic Substances it
shall be imported pursuant to such import permit requirements, prescribed by regulation of the
Attorney General, as are required by the Convention.
(c) Coca leaves
In addition to the amount of coca leaves authorized to be imported into the United States under
subsection (a), the Attorney General may permit the importation of additional amounts of coca
leaves. All cocaine and ecgonine (and all salts, derivatives, and preparations from which cocaine or
ecgonine may be synthesized or made) contained in such additional amounts of coca leaves imported
under this subsection shall be destroyed under the supervision of an authorized representative of the
Attorney General.
(d) Application for increased importation of ephedrine, pseudoephedrine, or
phenylpropanolamine
(1) With respect to a registrant under section 958 of this title who is authorized under subsection
(a)(1) to import ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine, at any time during the year
the registrant may apply for an increase in the amount of such chemical that the registrant is
authorized to import, and the Attorney General may approve the application if the Attorney General
determines that the approval is necessary to provide for medical, scientific, or other legitimate
purposes regarding the chemical.
(2) With respect to the application under paragraph (1):
(A) Not later than 60 days after receiving the application, the Attorney General shall approve or
deny the application.
(B) In approving the application, the Attorney General shall specify the period of time for
which the approval is in effect, or shall provide that the approval is effective until the registrant
involved is notified in writing by the Attorney General that the approval is terminated.
(C) If the Attorney General does not approve or deny the application before the expiration of
the 60-day period under subparagraph (A), the application is deemed to be approved, and such
approval remains in effect until the Attorney General notifies the registrant in writing that the
approval is terminated.
(e) Reference to ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine
Each reference in this section to ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine includes
each of the salts, optical isomers, and salts of optical isomers of such chemical.
(Pub. L. 91–513, title III, §1002, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1285; Pub. L. 95–633, title I, §105, Nov. 10,
1978, 92 Stat. 3772; Pub. L. 98–473, title II, §§519–521, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2075; Pub. L.
109–177, title VII, §715, Mar. 9, 2006, 120 Stat. 264.)
REFERENCES IN TEXT
Schedules I, II, III, IV, and V, referred to in subsecs. (a) and (b), are set out in section 812(c) of this title.
AMENDMENTS

2006—Subsec. (a). Pub. L. 109–177, §715(1)(A), inserted "or ephedrine, pseudoephedrine, or
phenylpropanolamine," after "schedule III, IV, or V of subchapter I," in introductory provisions.
Subsec. (a)(1). Pub. L. 109–177, §715(1)(B), inserted ", and of ephedrine, pseudoephedrine, and
phenylpropanolamine," after "coca leaves".
Subsecs. (d), (e). Pub. L. 109–177, §715(2), added subsecs. (d) and (e).
1984—Subsec. (a)(1). Pub. L. 98–473, §519, amended par. (1) generally, inserting references to poppy
straw and concentrate of poppy straw.
Subsec. (a)(2)(C). Pub. L. 98–473, §520, added subpar. (C).
Subsec. (b)(2). Pub. L. 98–473, §521, substituted "is imported pursuant to such notification, or declaration,
or in the case of any nonnarcotic controlled substance in schedule III, such import permit, notification, or
declaration, as the Attorney General may by regulation prescribe, except that if a nonnarcotic controlled
substance in schedule IV or V is also listed in schedule I or II of the Convention on Psychotropic Substances it
shall be imported pursuant to such import permit requirements, prescribed by regulation of the Attorney
General, as are required by the Convention" for "is imported pursuant to such notification or declaration
requirements as the Attorney General may by regulation prescribe, except that if a nonnarcotic controlled
substance in schedule III, IV, or V is also listed in schedule I or II of the Convention on Psychotropic
Substances it shall be imported pursuant to such import permit requirements, prescribed by regulation of the
Attorney General, as are required by the Convention".
1978—Subsec. (b)(2). Pub. L. 95–633 inserted provision relating to exception for nonnarcotic controlled
substances listed in schedule I or II of the Convention on Psychotropic Substances.
EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 95–633 effective on date the Convention on Psychotropic Substances enters into
force in the United States [July 15, 1980], see section 112 of Pub. L. 95–633, set out as an Effective Date note
under section 801a of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see 1105(a) of Pub.
L. 91–513, set out as a under section 951 of this title.

§953. Exportation of controlled substances
(a) Narcotic drugs in schedule I, II, III, or IV
It shall be unlawful to export from the United States any narcotic drug in schedule I, II, III, or IV
unless—
(1) it is exported to a country which is a party to—
(A) the International Opium Convention of 1912 for the Suppression of the Abuses of
Opium, Morphine, Cocaine, and Derivative Drugs, or to the International Opium Convention
signed at Geneva on February 19, 1925; or
(B) the Convention for Limiting the Manufacture and Regulating the Distribution of Narcotic
Drugs concluded at Geneva, July 13, 1931, as amended by the protocol signed at Lake Success
on December 11, 1946, and the protocol bringing under international control drugs outside the
scope of the convention of July 13, 1931, for limiting the manufacture and regulating the
distribution of narcotic drugs (as amended by the protocol signed at Lake Success on December
11, 1946), signed at Paris, November 19, 1948; or
(C) the Single Convention on Narcotic Drugs, 1961, signed at New York, March 30, 1961;
(2) such country has instituted and maintains, in conformity with the conventions to which it is
a party, a system for the control of imports of narcotic drugs which the Attorney General deems
adequate;
(3) the narcotic drug is consigned to a holder of such permits or licenses as may be required
under the laws of the country of import, and a permit or license to import such drug has been
issued by the country of import;
(4) substantial evidence is furnished to the Attorney General by the exporter that (A) the
narcotic drug is to be applied exclusively to medical or scientific uses within the country of

import, and (B) there is an actual need for the narcotic drug for medical or scientific uses within
such country; and
(5) a permit to export the narcotic drug in each instance has been issued by the Attorney
General.
(b) Exception for exportation for special scientific purposes
Notwithstanding subsection (a), the Attorney General may authorize any narcotic drug (including
crude opium and coca leaves) in schedule I, II, III, or IV to be exported from the United States to a
country which is a party to any of the international instruments mentioned in subsection (a) if the
particular drug is to be applied to a special scientific purpose in the country of destination and the
authorities of such country will permit the importation of the particular drug for such purpose.
(c) Nonnarcotic controlled substances in schedule I or II
It shall be unlawful to export from the United States any nonnarcotic controlled substance in
schedule I or II unless—
(1) it is exported to a country which has instituted and maintains a system which the Attorney
General deems adequate for the control of imports of such substances;
(2) the controlled substance is consigned to a holder of such permits or licenses as may be
required under the laws of the country of import;
(3) substantial evidence is furnished to the Attorney General that (A) the controlled substance is
to be applied exclusively to medical, scientific, or other legitimate uses within the country to
which exported, (B) it will not be exported from such country, and (C) there is an actual need for
the controlled substance for medical, scientific, or other legitimate uses within the country; and
(4) a permit to export the controlled substance in each instance has been issued by the Attorney
General.
(d) Exception for exportation for special scientific purposes
Notwithstanding subsection (c), the Attorney General may authorize any nonnarcotic controlled
substance in schedule I or II to be exported from the United States if the particular substance is to be
applied to a special scientific purpose in the country of destination and the authorities of such
country will permit the importation of the particular drug for such purpose.
(e) Nonnarcotic controlled substances in schedule III or IV; controlled substances in schedule
V
It shall be unlawful to export from the United States to any other country any nonnarcotic
controlled substance in schedule III or IV or any controlled substances in schedule V unless—
(1) there is furnished (before export) to the Attorney General documentary proof that
importation is not contrary to the laws or regulations of the country of destination for consumption
for medical, scientific, or other legitimate purposes;
(2) it is exported pursuant to such notification or declaration, or in the case of any nonnarcotic
controlled substance in schedule III, such export permit, notification, or declaration as the
Attorney General may by regulation prescribe; and
(3) in the case of a nonnarcotic controlled substance in schedule IV or V which is also listed in
schedule I or II of the Convention on Psychotropic Substances, it is exported pursuant to such
export permit requirements, prescribed by regulation of the Attorney General, as are required by
the Convention.
(f) Exception for exportation for subsequent export
Notwithstanding subsections (a)(4) and (c)(3), the Attorney General may authorize any controlled
substance that is in schedule I or II, or is a narcotic drug in schedule III or IV, to be exported from
the United States to a country for subsequent export from that country to another country, if each of
the following conditions is met:
(1) Both the country to which the controlled substance is exported from the United States
(referred to in this subsection as the "first country") and the country to which the controlled
substance is exported from the first country (referred to in this subsection as the "second country")

are parties to the Single Convention on Narcotic Drugs, 1961, and the Convention on Psychotropic
Substances, 1971.
(2) The first country and the second country have each instituted and maintain, in conformity
with such Conventions, a system of controls of imports of controlled substances which the
Attorney General deems adequate.
(3) With respect to the first country, the controlled substance is consigned to a holder of such
permits or licenses as may be required under the laws of such country, and a permit or license to
import the controlled substance has been issued by the country.
(4) With respect to the second country, substantial evidence is furnished to the Attorney General
by the person who will export the controlled substance from the United States that—
(A) the controlled substance is to be consigned to a holder of such permits or licenses as may
be required under the laws of such country, and a permit or license to import the controlled
substance is to be issued by the country; and
(B) the controlled substance is to be applied exclusively to medical, scientific, or other
legitimate uses within the country.
(5)(A) The controlled substance will not be exported from the second country, except that the
controlled substance may be exported from a second country that is a member of the European
Economic Area to another country that is a member of the European Economic Area, provided
that the first country is also a member of the European Economic Area.
(B) Subsequent to any re-exportation described in subparagraph (A), a controlled substance may
continue to be exported from any country that is a member of the European Economic Area to any
other such country, if—
(i) the conditions applicable with respect to the first country under paragraphs (1), (2), (3),
(4), (6), and (7) are met by each subsequent country from which the controlled substance is
exported pursuant to this paragraph; and
(ii) the conditions applicable with respect to the second country under paragraphs (1), (2), (3),
(4), (6), and (7) are met by each subsequent country to which the controlled substance is
exported pursuant to this paragraph.
(6)(A) Within 30 days after the controlled substance is exported from the first country to the
second country, the person who exported the controlled substance from the United States delivers
to the Attorney General documentation certifying that such export from the first country has
occurred.
(B) In the case of re-exportation among members of the European Economic Area, within 30
days after each re-exportation, the person who exported the controlled substance from the United
States delivers to the Attorney General—
(i) documentation certifying that such re-exportation has occurred; and
(ii) information concerning the consignee, country, and product.
(7) A permit to export the controlled substance from the United States has been issued by the
Attorney General.
(g) Limitation
Subject to paragraphs (5) and (6) of subsection (f) in the case of any controlled substance in
schedule I or II or any narcotic drug in schedule III or IV, the Attorney General shall not promulgate
nor enforce any regulation, subregulatory guidance, or enforcement policy which impedes
re-exportation of any controlled substance among European Economic Area countries, including by
promulgating or enforcing any requirement that—
(1) re-exportation from the first country to the second country or re-exportation from the second
country to another country occur within a specified period of time; or
(2) information concerning the consignee, country, and product be provided prior to exportation
of the controlled substance from the United States or prior to each re-exportation among members
of the European Economic Area.

(Pub. L. 91–513, title III, §1003, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1286; Pub. L. 95–633, title I, §106, Nov. 10,
1978, 92 Stat. 3772; Pub. L. 98–473, title II, §522, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2076; Pub. L. 109–57,
§1(b), Aug. 2, 2005, 119 Stat. 592; Pub. L. 114–89, §4, Nov. 25, 2015, 129 Stat. 701.)
REFERENCES IN TEXT
Schedules I, II, III, IV and V, referred to in text, are set out in section 812(c) of this title.
AMENDMENTS
2015—Subsec. (f)(5). Pub. L. 114–89, §4(1)(A), designated existing provisions as subpar. (A), inserted
", except that the controlled substance may be exported from a second country that is a member of the
European Economic Area to another country that is a member of the European Economic Area, provided that
the first country is also a member of the European Economic Area" before period at end, and added subpar.
(B).
Subsec. (f)(6). Pub. L. 114–89, §4(1)(B), designated existing provisions as subpar. (A) and added subpar.
(B).
Subsec. (g). Pub. L. 114–89, §4(2), added subsec. (g).
2005—Subsec. (f). Pub. L. 109–57 added subsec. (f).
1984—Subsec. (e). Pub. L. 98–473 in cl. (1) inserted provisions for consumption for medical, etc.,
purposes, added cls. (2) and (3), and struck out former cls. (2) to (4), respectively, relating to a special
controlled substance invoice, two additional copies of the invoice, and exportation of a nonnarcotic controlled
substance in schedule III, IV, or V, also listed in schedule I or II of the Convention.
1978—Subsec. (e)(4). Pub. L. 95–633 added par. (4).
EFFECTIVE DATE OF 1978 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 95–633 effective on date the Convention on Psychotropic Substances enters into
force in the United States [July 15, 1980], see section 112 of Pub. L. 95–633, set out as an Effective Date note
under section 801a of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see 1105(a) of Pub.
L. 91–513, set out as a under section 951 of this title.

§954. Transshipment and in-transit shipment of controlled substances
Notwithstanding sections 952, 953, and 957 of this title—
(1) A controlled substance in schedule I may—
(A) be imported into the United States for transshipment to another country, or
(B) be transferred or transshipped from one vessel, vehicle, or aircraft to another vessel,
vehicle, or aircraft within the United States for immediate exportation,
if and only if it is so imported, transferred, or transshipped (i) for scientific, medical, or other
legitimate purposes in the country of destination, and (ii) with the prior written approval of the
Attorney General (which shall be granted or denied within 21 days of the request).
(2) A controlled substance in schedule II, III, or IV may be so imported, transferred, or
transshipped if and only if advance notice is given to the Attorney General in accordance with
regulations of the Attorney General.
(Pub. L. 91–513, title III, §1004, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1287.)
REFERENCES IN TEXT
Schedules I, II, III, and IV, referred to in text, are set out in section 812(c) of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see 1105(a) of Pub.
L. 91–513, set out as a under section 951 of this title.

§955. Possession on board vessels, etc., arriving in or departing from United
States
It shall be unlawful for any person to bring or possess on board any vessel or aircraft, or on board
any vehicle of a carrier, arriving in or departing from the United States or the customs territory of the
United States, a controlled substance in schedule I or II or a narcotic drug in schedule III or IV,
unless such substance or drug is a part of the cargo entered in the manifest or part of the official
supplies of the vessel, aircraft, or vehicle.
(Pub. L. 91–513, title III, §1005, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1287.)
REFERENCES IN TEXT
Schedules I, II, III, and IV, referred to in text, are set out in section 812(c) of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see 1105(a) of Pub.
L. 91–513, set out as a under section 951 of this title.

§§955a to 955d. Transferred
CODIFICATION
Sections, Pub. L. 96–350, §§1–4, Sept. 15, 1980, 94 Stat. 1159, 1160, relating to maritime drug law
enforcement, were transferred to sections 1901 to 1904 of the former Appendix to Title 46, Shipping. Sections
1901 to 1904 of the former Appendix to Title 46 were repealed and restated in chapter 705 of Title 46,
Shipping, by Pub. L. 109–304, §§10(2), 19, Oct. 6, 2006, 120 Stat. 1683, 1710. For disposition of sections of
the former Appendix to Title 46, see Disposition Table preceding section 101 of Title 46.

§956. Exemption authority
(a) Individual possessing controlled substance
(1) Subject to paragraph (2), the Attorney General may by regulation exempt from sections 952(a)
and (b), 953, 954, and 955 of this title any individual who has a controlled substance (except a
substance in schedule I) in his possession for his personal medical use, or for administration to an
animal accompanying him, if he lawfully obtained such substance and he makes such declaration (or
gives such other notification) as the Attorney General may by regulation require.
(2) Notwithstanding any exemption under paragraph (1), a United States resident who enters the
United States through an international land border with a controlled substance (except a substance in
schedule I) for which the individual does not possess a valid prescription issued by a practitioner (as
defined in section 802 of this title) in accordance with applicable Federal and State law (or
documentation that verifies the issuance of such a prescription to that individual) may not import the
controlled substance into the United States in an amount that exceeds 50 dosage units of the
controlled substance.
(b) Compound, mixture, or preparation
The Attorney General may by regulation except any compound, mixture, or preparation containing
any depressant or stimulant substance listed in paragraph (a) or (b) of schedule III or in schedule IV
or V from the application of all or any part of this subchapter if (1) the compound, mixture, or
preparation contains one or more active medicinal ingredients not having a depressant or stimulant
effect on the central nervous system, and (2) such ingredients are included therein in such
combinations, quantity, proportion, or concentration as to vitiate the potential for abuse of the
substances which do have a depressant or stimulant effect on the central nervous system.
(Pub. L. 91–513, title III, §1006, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1288; Pub. L. 105–277, div. C, title VIII,
§872(a), Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–707; Pub. L. 105–357, §2(a), Nov. 10, 1998, 112 Stat. 3271.)

REFERENCES IN TEXT
Schedules I, III, IV, and V, referred to in text, are set out in section 812(c) of this title.
AMENDMENTS
1998—Subsec. (a). Pub. L. 105–277 and Pub. L. 105–357 amended subsec. (a) identically, designating
existing provisions as par. (1), substituting "Subject to paragraph (2), the Attorney General" for "The Attorney
General", and adding par. (2).
FEDERAL MINIMUM REQUIREMENT
Pub. L. 105–357, §2(b), Nov. 10, 1998, 112 Stat. 3271, provided that: "Section 1006(a)(2) of the Controlled
Substances Import and Export Act [21 U.S.C. 956(a)(2)], as added by this section, is a minimum Federal
requirement and shall not be construed to limit a State from imposing any additional requirement."
Pub. L. 105–277, div. C, title VIII, §872(b), Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–707, enacted a provision
substantially identical to that enacted by Pub. L. 105–357, §2(b), set out above.
JURISDICTION OF SECRETARY OF HEALTH AND HUMAN SERVICES
Pub. L. 105–277, div. C, title VIII, §872(c), Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–707, and Pub. L. 105–357, §2(c),
Nov. 10, 1998, 112 Stat. 3271, provided that: "The amendment made by subsection (a) [amending this
section] shall not be construed to affect the jurisdiction of the Secretary of Health and Human Services under
the Federal Food, Drug and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et seq.)."

§957. Persons required to register
(a) Coverage
No person may—
(1) import into the customs territory of the United States from any place outside thereof (but
within the United States), or import into the United States from any place outside thereof, any
controlled substance or list I chemical, or
(2) export from the United States any controlled substance or list I chemical,
unless there is in effect with respect to such person a registration issued by the Attorney General
under section 958 of this title, or unless such person is exempt from registration under subsection (b).
(b) Exemptions
(1) The following persons shall not be required to register under the provisions of this section and
may lawfully possess a controlled substance or list I chemical:
(A) An agent or an employee of any importer or exporter registered under section 958 of this
title if such agent or employee is acting in the usual course of his business or employment.
(B) A common or contract carrier or warehouseman, or an employee thereof, whose possession
of any controlled substance or list I chemical is in the usual course of his business or employment.
(C) An ultimate user who possesses such substance for a purpose specified in section 802(25) 1
of this title and in conformity with an exemption granted under section 956(a) of this title.
(2) The Attorney General may, by regulation, waive the requirement for registration of certain
importers and exporters if he finds it consistent with the public health and safety; and may authorize
any such importer or exporter to possess controlled substances or list I chemicals for purposes of
importation and exportation.
(Pub. L. 91–513, title III, §1007, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1288; Pub. L. 98–473, title II, §523, Oct. 12,
1984, 98 Stat. 2076; Pub. L. 103–200, §3(e), Dec. 17, 1993, 107 Stat. 2337.)
REFERENCES IN TEXT
Section 802(25) of this title, referred to in subsec. (b)(1)(C), was redesignated section 802(26) of this title
by Pub. L. 98–473, title II, §507(a), Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2071, and was further redesignated section 802(27)
of this title by Pub. L. 99–570, title I, §1003(b)(2), Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–6.

AMENDMENTS
1993—Subsec. (a)(1). Pub. L. 103–200, §3(e)(1)(A), inserted "or list I chemical" after "controlled
substance".
Subsec. (a)(2). Pub. L. 103–200, §3(e)(1)(B), substituted "or list I chemical," for "in schedule I, II, III, IV,
or V,".
Subsec. (b)(1). Pub. L. 103–200, §3(e)(2)(A), inserted "or list I chemical" after "controlled substance" in
introductory provisions and subpar. (B).
Subsec. (b)(2). Pub. L. 103–200, §3(e)(2)(B), inserted "or list I chemicals" after "controlled substances".
1984—Subsec. (a)(2). Pub. L. 98–473 inserted reference to schedule V.
EFFECTIVE DATE OF 1993 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–200 effective on date that is 120 days after Dec. 17, 1993, see section 11 of
Pub. L. 103–200, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see 1105(a) of Pub.
L. 91–513, set out as a under section 951 of this title.
PROVISIONAL REGISTRATION
Pub. L. 91–513, title III, §1104, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1294, as amended by Pub. L. 99–514, §2, Oct. 22,
1986, 100 Stat. 2095, provided that:
"(a)(1) Any person—
"(A) who is engaged in importing or exporting any controlled substance on the day before the effective
date of section 1007 [May 1, 1971],
"(B) who notifies the Attorney General that he is so engaged, and
"(C) who is registered on such day under section 510 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
[section 360 of this title] or under section 4722 of the Internal Revenue Code of 1986 [formerly I.R.C.
1954, section 4722 of title 26],
shall, with respect to each establishment for which such registration is in effect under any such section, be
deemed to have a provisional registration under section 1008 [section 958 of this title] for the import or export
(as the case may be) of controlled substances.
"(2) During the period his provisional registration is in effect under this section, the registration number
assigned such person under such section 510 or under such section 4722 (as the case may be) shall be his
registration number for purposes of part A of this title [this subchapter].
"(b) The provisions of section 304 [section 824 of this title], relating to suspension and revocation of
registration, shall apply to a provisional registration under this section.
"(c) Unless sooner suspended or revoked under subsection (b), a provisional registration of a person under
subsection (a)(1) of this section shall be in effect until—
"(1) the date on which such person has registered with the Attorney General under section 1008
[section 958 of this title] or has had his registration denied under such section, or
"(2) such date as may be prescribed by the Attorney General for registration of importers or exporters,
as the case may be,
whichever occurs first."
1

See References in Text note below.

§958. Registration requirements
(a) Applicants to import or export controlled substances in schedule I or II
The Attorney General shall register an applicant to import or export a controlled substance in
schedule I or II if he determines that such registration is consistent with the public interest and with
United States obligations under international treaties, conventions, or protocols in effect on May 1,
1971. In determining the public interest, the factors enumerated in paragraph (1) through (6) of
section 823(a) of this title shall be considered.
(b) Activity limited to specified substances

Registration granted under this section shall not entitle a registrant to import or export controlled
substances other than specified in the registration.
(c) Applicants to import controlled substances in schedule III, IV, or V or to export controlled
substances in schedule III or IV; applicants to import or export list I chemicals
(1) The Attorney General shall register an applicant to import a controlled substance in schedule
III, IV, or V or to export a controlled substance in schedule III or IV, unless he determines that the
issuance of such registration is inconsistent with the public interest. In determining the public
interest, the factors enumerated in paragraphs (1) through (6) of section 823(d) of this title shall be
considered.
(2)(A) The Attorney General shall register an applicant to import or export a list I chemical unless
the Attorney General determines that registration of the applicant is inconsistent with the public
interest. Registration under this subsection shall not be required for the import or export of a drug
product that is exempted under section 802(39)(A)(iv) of this title.
(B) In determining the public interest for the purposes of subparagraph (A), the Attorney General
shall consider the factors specified in section 823(h) of this title.
(d) Denial of application
(1) The Attorney General may deny an application for registration under subsection (a) if he is
unable to determine that such registration is consistent with the public interest (as defined in
subsection (a)) and with the United States obligations under international treaties, conventions, or
protocols in effect on May 1, 1971.
(2) The Attorney General may deny an application for registration under subsection (c), or revoke
or suspend a registration under subsection (a) or (c), if he determines that such registration is
inconsistent with the public interest (as defined in subsection (a) or (c)) or with the United States
obligations under international treaties, conventions, or protocols in effect on May 1, 1971.
(3) The Attorney General may limit the revocation or suspension of a registration to the particular
controlled substance, or substances, or list I chemical or chemicals, with respect to which grounds
for revocation or suspension exist.
(4) Before taking action pursuant to this subsection, the Attorney General shall serve upon the
applicant or registrant an order to show cause as to why the registration should not be denied,
revoked, or suspended. The order to show cause shall contain a statement of the basis thereof and
shall call upon the applicant or registrant to appear before the Attorney General, or his designee, at a
time and place stated in the order, but in no event less than thirty days after the date of receipt of the
order. Proceedings to deny, revoke, or suspend shall be conducted pursuant to this subsection in
accordance with subchapter II of chapter 5 of title 5. Such proceedings shall be independent of, and
not in lieu of, criminal prosecutions or other proceedings under this subchapter or any other law of
the United States.
(5) The Attorney General may, in his discretion, suspend any registration simultaneously with the
institution of proceedings under this subsection, in cases where he finds that there is an imminent
danger to the public health and safety. Such suspension shall continue in effect until the conclusion
of such proceedings, including judicial review thereof, unless sooner withdrawn by the Attorney
General or dissolved by a court of competent jurisdiction.
(6) In the event that the Attorney General suspends or revokes a registration granted under this
section, all controlled substances or list I chemicals owned or possessed by the registrant pursuant to
such registration at the time of suspension or the effective date of the revocation order, as the case
may be, may, in the discretion of the Attorney General, be seized or placed under seal. No
disposition may be made of any controlled substances or list I chemicals under seal until the time for
taking an appeal has elapsed or until all appeals have been concluded, except that a court, upon
application therefor, may at any time order the sale of perishable controlled substances or list I
chemicals. Any such order shall require the deposit of the proceeds of the sale with the court. Upon a
revocation order becoming final, all such controlled substances or list I chemicals (or proceeds of the

sale thereof which have been deposited with the court) shall be forfeited to the United States; and the
Attorney General shall dispose of such controlled substances or list I chemicals in accordance with
section 881(e) of this title.
(e) Registration period
No registration shall be issued under this subchapter for a period in excess of one year. Unless the
regulations of the Attorney General otherwise provide, sections 822(f), 825, 827, and 830 of this title
shall apply to persons registered under this section to the same extent such sections apply to persons
registered under section 823 of this title.
(f) Rules and regulations
The Attorney General is authorized to promulgate rules and regulations and to charge reasonable
fees relating to the registration and control of importers and exporters of controlled substances or
listed chemicals.
(g) Scope of authorized activity
Persons registered by the Attorney General under this section to import or export controlled
substances or list I chemicals may import or export (and for the purpose of so importing or
exporting, may possess) such substances to the extent authorized by their registration and in
conformity with the other provisions of this subchapter and subchapter I.
(h) Separate registrations for each principal place of business
A separate registration shall be required at each principal place of business where the applicant
imports or exports controlled substances or list I chemicals.
(i) Emergency situations
Except in emergency situations as described in section 952(a)(2)(A) of this title, prior to issuing a
registration under this section to a bulk manufacturer of a controlled substance in schedule I or II,
and prior to issuing a regulation under section 952(a) of this title authorizing the importation of such
a substance, the Attorney General shall give manufacturers holding registrations for the bulk
manufacture of the substance an opportunity for a hearing.
(Pub. L. 91–513, title III, §1008, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1289; Pub. L. 98–473, title II, §§524, 525,
Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2076; Pub. L. 99–570, title I, §1866(d), Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–55;
Pub. L. 103–200, §3(f), Dec. 17, 1993, 107 Stat. 2337; Pub. L. 108–447, div. B, title VI, §633(c),
Dec. 8, 2004, 118 Stat. 2922.)
REFERENCES IN TEXT
Schedules I, II, III, IV, and V, referred to in subsecs. (a), (c), and (i), are set out in section 812(c) of this
title.
This subchapter, referred to in subsecs. (d)(4) and (g), was in the original "this title", meaning title III of
Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1285, as amended. Part A of title III comprises this subchapter. For
classification of Part B, consisting of sections 1101 to 1105 of title III, see Tables.
CODIFICATION
In subsecs. (a) and (d), "May 1, 1971" substituted for "the effective date of this section" and "the effective
date of this part", respectively.
AMENDMENTS
2004—Subsec. (f). Pub. L. 108–447, which directed amendment of subsec. (f) of section 1088 of the
Controlled Substances Import and Export Act by inserting "and control" after "the registration" and
substituting "listed chemicals" for "list I chemicals under this section", was executed to subsec. (f) of this
section, which is section 1008 of the Controlled Substances Import and Export Act, to reflect the probable
intent of Congress.
1993—Subsec. (c). Pub. L. 103–200, §3(f)(1), designated existing provisions as par. (1) and added par. (2).
Subsec. (d)(3). Pub. L. 103–200, §3(f)(2)(A), inserted "or list I chemical or chemicals," after "substances,".
Subsec. (d)(6). Pub. L. 103–200, §3(f)(2)(B), inserted "or list I chemicals" after "controlled substances"
wherever appearing.

Subsec. (e). Pub. L. 103–200, §3(f)(3), inserted reference to section 830 of this title.
Subsecs. (f) to (h). Pub. L. 103–200, §3(f)(4), inserted "or list I chemicals" after "controlled substances".
1986—Subsec. (e). Pub. L. 99–570 substituted "sections" for first reference to "section".
1984—Subsec. (b). Pub. L. 98–473, §524, substituted "Registration granted under this section shall not
entitle a registrant to import or export controlled substances other than specified in the registration" for
"Registration granted under subsection (a) of this section shall not entitle a registrant to import or export
controlled substances in schedule I or II other than those specified in the registration".
Subsecs. (d) to (i). Pub. L. 98–473, §525, added subsec. (d), redesignated former subsec. (d) as (e) and
struck out reference to section 824 of this title, and redesignated former subsecs. (e) to (h) as (f) to (i),
respectively.
EFFECTIVE DATE OF 1993 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–200 effective on date that is 120 days after Dec. 17, 1993, see section 11 of
Pub. L. 103–200, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see 1105(a) of Pub.
L. 91–513, set out as a under section 951 of this title.

§959. Possession, manufacture, or distribution of controlled substance
(a) Manufacture or distribution for purpose of unlawful importation
It shall be unlawful for any person to manufacture or distribute a controlled substance in schedule
I or II or flunitrazepam or a listed chemical intending, knowing, or having reasonable cause to
believe that such substance or chemical will be unlawfully imported into the United States or into
waters within a distance of 12 miles of the coast of the United States.
(b) Manufacture or distribution of listed chemical for purpose of manufacture or unlawful
importation of controlled substance
It shall be unlawful for any person to manufacture or distribute a listed chemical—
(1) intending or knowing that the listed chemical will be used to manufacture a controlled
substance; and
(2) intending, knowing, or having reasonable cause to believe that the controlled substance will
be unlawfully imported into the United States.
(c) Possession, manufacture, or distribution by person on board aircraft
It shall be unlawful for any United States citizen on board any aircraft, or any person on board an
aircraft owned by a United States citizen or registered in the United States, to—
(1) manufacture or distribute a controlled substance or listed chemical; or
(2) possess a controlled substance or listed chemical with intent to distribute.
(d) Acts committed outside territorial jurisdiction of United States
This section is intended to reach acts of manufacture or distribution committed outside the
territorial jurisdiction of the United States.
(Pub. L. 91–513, title III, §1009, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1289; Pub. L. 99–570, title III, §3161(a),
Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–94; Pub. L. 104–237, title I, §102(a), (b), Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3100;
Pub. L. 104–305, §2(b)(2)(A), Oct. 13, 1996, 110 Stat. 3807; Pub. L. 114–154, §2, May 16, 2016,
130 Stat. 387; Pub. L. 115–91, div. A, title X, §1012(b), Dec. 12, 2017, 131 Stat. 1546.)
REFERENCES IN TEXT
Schedules I and II, referred to in subsec. (a), are set out in section 812(c) of this title.
AMENDMENTS
2017—Subsec. (d). Pub. L. 115–91 struck out "; venue" after "United States" in heading and "Any person
who violates this section shall be tried in the United States district court at the point of entry where such
person enters the United States, or in the United States District Court for the District of Columbia." after

"United States." in text.
2016—Subsec. (a). Pub. L. 114–154, §2(2), substituted "It shall be unlawful for any person to manufacture
or distribute a controlled substance in schedule I or II or flunitrazepam or a listed chemical intending,
knowing, or having reasonable cause to believe that such substance or chemical will be unlawfully imported
into the United States or into waters within a distance of 12 miles of the coast of the United States." for "It
shall be unlawful for any person to manufacture or distribute a controlled substance in schedule I or II or
flunitrazepam or listed chemical—
"(1) intending that such substance or chemical will be unlawfully imported into the United States or
into waters within a distance of 12 miles of the coast of the United States; or
"(2) knowing that such substance or chemical will be unlawfully imported into the United States or
into waters within a distance of 12 miles of the coast of the United States."
Subsecs. (b) to (d). Pub. L. 114–154 added subsec. (b) and redesignated former subsecs. (b) and (c) as (c)
and (d), respectively.
1996—Subsec. (a). Pub. L. 104–305 inserted "or flunitrazepam" after "schedule I or II" in introductory
provisions.
Pub. L. 104–237, §102(a), inserted "or listed chemical" after "schedule I or II" in introductory provisions
and "or chemical" after "substance" in pars. (1) and (2).
Subsec. (b). Pub. L. 104–237, §102(b), inserted "or listed chemical" after "controlled substance" in pars. (1)
and (2).
1986—Pub. L. 99–570 designated first sentence as subsec. (a) and inserted "or into waters within a distance
of 12 miles of the coast of the United States" in pars. (1) and (2), added subsec. (b), and designated last two
sentences as subsec. (c).
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see 1105(a) of Pub.
L. 91–513, set out as a under section 951 of this title.

§960. Prohibited acts A
(a) Unlawful acts
Any person who—
(1) contrary to section 825, 952, 953, or 957 of this title, knowingly or intentionally imports or
exports a controlled substance,
(2) contrary to section 955 of this title, knowingly or intentionally brings or possesses on board
a vessel, aircraft, or vehicle a controlled substance, or
(3) contrary to section 959 of this title, manufactures, possesses with intent to distribute, or
distributes a controlled substance,
shall be punished as provided in subsection (b).
(b) Penalties
(1) In the case of a violation of subsection (a) of this section involving—
(A) 1 kilogram or more of a mixture or substance containing a detectable amount of heroin;
(B) 5 kilograms or more of a mixture or substance containing a detectable amount of—
(i) coca leaves, except coca leaves and extracts of coca leaves from which cocaine, ecgonine,
and derivatives of ecgonine or their salts have been removed;
(ii) cocaine, its salts, optical and geometric isomers, and salts or isomers;
(iii) ecgonine, its derivatives, their salts, isomers, and salts of isomers; or
(iv) any compound, mixture, or preparation which contains any quantity of any of the
substances referred to in clauses (i) through (iii);
(C) 280 grams or more of a mixture or substance described in subparagraph (B) which contains
cocaine base;
(D) 100 grams or more of phencyclidine (PCP) or 1 kilogram or more of a mixture or substance
containing a detectable amount of phencyclidine (PCP);

(E) 10 grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of lysergic acid
diethylamide (LSD);
(F) 400 grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of
N-phenyl-N- [1- ( 2-phenylethyl ) -4-piperidinyl] propanamide or 100 grams or more of a mixture
or substance containing a detectable amount of any analogue of
N-phenyl-N-[1-(2-phenylethyl)-4-piperidinyl] propanamide;
(G) 1000 kilograms or more of a mixture or substance containing a detectable amount of
marihuana; or
(H) 50 grams or more of methamphetamine, its salts, isomers, and salts of its isomers or 500
grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of methamphetamine, its
salts, isomers, or salts of its isomers.1
the person committing such violation shall be sentenced to a term of imprisonment of not less than
10 years and not more than life and if death or serious bodily injury results from the use of such
substance shall be sentenced to a term of imprisonment of not less than 20 years and not more than
life, a fine not to exceed the greater of that authorized in accordance with the provisions of title 18 or
$10,000,000 if the defendant is an individual or $50,000,000 if the defendant is other than an
individual, or both. If any person commits such a violation after a prior conviction for a felony drug
offense has become final, such person shall be sentenced to a term of imprisonment of not less than
20 years and not more than life imprisonment and if death or serious bodily injury results from the
use of such substance shall be sentenced to life imprisonment, a fine not to exceed the greater of
twice that authorized in accordance with the provisions of title 18 or $20,000,000 if the defendant is
an individual or $75,000,000 if the defendant is other than an individual, or both. Notwithstanding
section 3583 of title 18, any sentence under this paragraph shall, in the absence of such a prior
conviction, impose a term of supervised release of at least 5 years in addition to such term of
imprisonment and shall, if there was such a prior conviction, impose a term of supervised release of
at least 10 years in addition to such term of imprisonment. Notwithstanding any other provision of
law, the court shall not place on probation or suspend the sentence of any person sentenced under
this paragraph. No person sentenced under this paragraph shall be eligible for parole during the term
of imprisonment imposed therein.
(2) In the case of a violation of subsection (a) of this section involving—
(A) 100 grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of heroin;
(B) 500 grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of—
(i) coca leaves, except coca leaves and extracts of coca leaves from which cocaine, ecgonine,
and derivatives of ecgonine or their salts have been removed;
(ii) cocaine, its salts, optical and geometric isomers, and salts or isomers;
(iii) ecgonine, its derivatives, their salts, isomers, and salts of isomers; or
(iv) any compound, mixture, or preparation which contains any quantity of any of the
substances referred to in clauses (i) through (iii);
(C) 28 grams or more of a mixture or substance described in subparagraph (B) which contains
cocaine base;
(D) 10 grams or more of phencyclidine (PCP) or 100 grams or more of a mixture or substance
containing a detectable amount of phencyclidine (PCP);
(E) 1 gram or more of a mixture or substance containing a detectable amount of lysergic acid
diethylamide (LSD);
(F) 40 grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of
N-phenyl-N- [1- ( 2-phenylethyl ) -4-piperidinyl] propanamide or 10 grams or more of a mixture
or substance containing a detectable amount of any analogue of
N-phenyl-N-[1-(2-phenylethyl)-4-piperidinyl] propanamide;
(G) 100 kilograms or more of a mixture or substance containing a detectable amount of
marihuana; or
(H) 5 grams or more of methamphetamine, its salts, isomers, and salts of its isomers or 50

grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of methamphetamine, its
salts, isomers, or salts of its isomers.1
the person committing such violat ion shall be sentenced to a term of imprisonment of not less
than 5 years and not more than 40 years and if death or serious bodily injury results from the use of
such substance shall be sentenced to a term of imprisonment of not less than twenty years and not
more than life, a fine not to exceed the greater of that authorized in accordance with the provisions of
title 18 or $5,000,000 if the defendant is an individual or $25,000,000 if the defendant is other than
an individual, or both. If any person commits such a violation after a prior conviction for a felony
drug offense has become final, such person shall be sentenced to a term of imprisonment of not less
than 10 years and not more than life imprisonment and if death or serious bodily injury results from
the use of such substance shall be sentenced to life imprisonment, a fine not to exceed the greater of
twice that authorized in accordance with the provisions of title 18 or $8,000,000 if the defendant is
an individual or $50,000,000 if the defendant is other than an individual, or both. Notwithstanding
section 3583 of title 18, any sentence imposed under this paragraph shall, in the absence of such a
prior conviction, include a term of supervised release of at least 4 years in addition to such term of
imprisonment and shall, if there was such a prior conviction, include a term of supervised release of
at least 8 years in addition to such term of imprisonment. Notwithstanding any other provision of
law, the court shall not place on probation or suspend the sentence of any person sentenced under
this paragraph. No person sentenced under this paragraph shall be eligible for parole during the term
of imprisonment imposed therein.
(3) In the case of a violation under subsection (a) of this section involving a controlled substance
in schedule I or II, gamma hydroxybutyric acid (including when scheduled as an approved drug
product for purposes of section 3(a)(1)(B) of the Hillory J. Farias and Samantha Reid Date-Rape
Drug Prohibition Act of 2000), or flunitrazepam, the person committing such violation shall, except
as provided in paragraphs (1), (2), and (4), be sentenced to a term of imprisonment of not more than
20 years and if death or serious bodily injury results from the use of such substance shall be
sentenced to a term of imprisonment of not less than twenty years and not more than life, a fine not
to exceed the greater of that authorized in accordance with the provisions of title 18 or $1,000,000 if
the defendant is an individual or $5,000,000 if the defendant is other than an individual, or both. If
any person commits such a violation after a prior conviction for a felony drug offense has become
final, such person shall be sentenced to a term of imprisonment of not more than 30 years and if
death or serious bodily injury results from the use of such substance shall be sentenced to life
imprisonment, a fine not to exceed the greater of twice that authorized in accordance with the
provisions of title 18 or $2,000,000 if the defendant is an individual or $10,000,000 if the defendant
is other than an individual, or both. Notwithstanding section 3583 of title 18, any sentence imposing
a term of imprisonment under this paragraph shall, in the absence of such a prior conviction, impose
a term of supervised release of at least 3 years in addition to such term of imprisonment and shall, if
there was such a prior conviction, impose a term of supervised release of at least 6 years in addition
to such term of imprisonment. Notwithstanding the prior sentence, and notwithstanding any other
provision of law, the court shall not place on probation or suspend the sentence of any person
sentenced under the provisions of this paragraph which provide for a mandatory term of
imprisonment if death or serious bodily injury results.
(4) In the case of a violation under subsection (a) with respect to less than 50 kilograms of
marihuana, except in the case of 100 or more marihuana plants regardless of weight, less than 10
kilograms of hashish, or less than one kilogram of hashish oil, the person committing such violation
shall be sentenced in accordance with section 841(b)(1)(D) of this title.
(5) In the case of a violation of subsection (a) involving a controlled substance in schedule III,
such person shall be sentenced in accordance with section 841(b)(1) of this title.
(6) In the case of a violation of subsection (a) involving a controlled substance in schedule IV,
such person shall be sentenced in accordance with section 841(b)(2) of this title.
(7) In the case of a violation of subsection (a) involving a controlled substance in schedule V, such
person shall be sentenced in accordance with section 841(b)(3) of this title.

(c) Repealed. Pub. L. 98–473, title II, §225, formerly §225(a), Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2030, as
amended by Pub. L. 99–570, title I, §1005(c), Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–6
(d) Penalty for importation or exportation
A person who knowingly or intentionally—
(1) imports or exports a listed chemical with intent to manufacture a controlled substance in
violation of this subchapter or subchapter I;
(2) exports a listed chemical in violation of the laws of the country to which the chemical is
exported or serves as a broker or trader for an international transaction involving a listed chemical,
if the transaction is in violation of the laws of the country to which the chemical is exported;
(3) imports or exports a listed chemical knowing, or having reasonable cause to believe, that the
chemical will be used to manufacture a controlled substance in violation of this subchapter or
subchapter I;
(4) exports a listed chemical, or serves as a broker or trader for an international transaction
involving a listed chemical, knowing, or having reasonable cause to believe, that the chemical will
be used to manufacture a controlled substance in violation of the laws of the country to which the
chemical is exported;
(5) imports or exports a listed chemical, with the intent to evade the reporting or recordkeeping
requirements of section 971 of this title applicable to such importation or exportation by falsely
representing to the Attorney General that the importation or exportation qualifies for a waiver of
the 15-day notification requirement granted pursuant to paragraph (2) or (3) of section 971(f) of
this title by misrepresenting the actual country of final destination of the listed chemical or the
actual listed chemical being imported or exported;
(6) imports a listed chemical in violation of section 952 of this title, imports or exports such a
chemical in violation of section 957 or 971 of this title, or transfers such a chemical in violation of
section 971(d) of this title; or
(7) manufactures, possesses with intent to distribute, or distributes a listed chemical in violation
of section 959 of this title.2
shall be fined in accordance with title 18, imprisoned not more than 20 years in the case of a
violation of paragraph (1) or (3) involving a list I chemical or not more than 10 years in the case of a
violation of this subsection other than a violation of paragraph (1) or (3) involving a list I chemical,
or both.
(Pub. L. 91–513, title III, §1010, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1290; Pub. L. 98–473, title II, §§225,
formerly §225(a), 504, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2030, 2070; Pub. L. 99–570, title I, §§1004(a),
1005(c), 1302, 1866(e), Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–6, 3207–15, 3207–55; Pub. L. 100–690, title
VI, §§6053(c), 6475, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4315, 4380; Pub. L. 101–647, title XII, §1204, title
XXXV, §3599J, Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4830, 4932; Pub. L. 103–200, §§4(b), 5(b), Dec. 17, 1993,
107 Stat. 2338, 2339; Pub. L. 103–322, title IX, §90105(a), title XXXIII, §330024(d)(2), Sept. 13,
1994, 108 Stat. 1987, 2151; Pub. L. 104–237, title I, §102(c), title III, §302(b), Oct. 3, 1996, 110
Stat. 3100, 3105; Pub. L. 104–305, §2(b)(2)(B), (C), Oct. 13, 1996, 110 Stat. 3807; Pub. L. 105–277,
div. E, §2(b), Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–759; Pub. L. 106–172, §3(b)(2), Feb. 18, 2000, 114 Stat.
9; Pub. L. 107–273, div. B, title III, §3005(b), Nov. 2, 2002, 116 Stat. 1806; Pub. L. 109–177, title
VII, §§716(b)(1)(A), 717, Mar. 9, 2006, 120 Stat. 267; Pub. L. 110–425, §3(i), Oct. 15, 2008, 122
Stat. 4832; Pub. L. 111–220, §§2(b), 4(b), Aug. 3, 2010, 124 Stat. 2372; Pub. L. 113–260, §3(b),
Dec. 18, 2014, 128 Stat. 2931.)
REFERENCES IN TEXT
Schedules I, II, III, IV, and V, referred to in subsec. (b), are set out in section 812(c) of this title.
Section 3(a)(1)(B) of the Hillory J. Farias and Samantha Reid Date-Rape Prohibition Act of 2000, referred
to in subsec. (b)(3), is section 3(a)(1)(B) of Pub. L. 106–172, which is set out in a note under section 812 of
this title.
AMENDMENTS

2014—Subsec. (a)(1). Pub. L. 113–260 inserted "825," before "952".
2010—Subsec. (b)(1). Pub. L. 111–220, §4(b)(1), in concluding provisions, substituted "$10,000,000" for
"$4,000,000", "$50,000,000" for "$10,000,000", "$20,000,000" for "$8,000,000", and "$75,000,000" for
"$20,000,000".
Subsec. (b)(1)(C). Pub. L. 111–220, §2(b)(1), substituted "280 grams" for "50 grams".
Subsec. (b)(2). Pub. L. 111–220, §4(b)(2), in concluding provisions, substituted "$5,000,000" for
"$2,000,000", "$25,000,000" for "$5,000,000", "$8,000,000" for "$4,000,000", and "$50,000,000" for
"$10,000,000".
Subsec. (b)(2)(C). Pub. L. 111–220, §2(b)(2), substituted "28 grams" for "5 grams".
2008—Subsec. (b)(3). Pub. L. 110–425, §3(i)(3), struck out before period at end ", nor shall a person so
sentenced be eligible for parole during the term of such a sentence".
Subsec. (b)(4). Pub. L. 110–425, §3(i)(1), inserted "or" after "hashish,", struck out "or any quantity of a
controlled substance in schedule III, IV, or V, (except a violation involving flunitrazepam and except a
violation involving gamma hydroxybutyric acid)" after "hashish oil,", and substituted "sentenced in
accordance with section 841(b)(1)(D) of this title" for "imprisoned not more than five years, or be fined not to
exceed the greater of that authorized in accordance with the provisions of title 18 or $250,000 if the defendant
is an individual or $1,000,000 if the defendant is other than an individual, or both. If a sentence under this
paragraph provides for imprisonment, the sentence shall, notwithstanding section 3583 of title 18, in addition
to such term of imprisonment, include (A) a term of supervised release of not less than two years if such
controlled substance is in schedule I, II, III, or (B) a term of supervised release of not less than one year if
such controlled substance is in schedule IV".
Subsec. (b)(5) to (7). Pub. L. 110–425, §3(i)(2), added pars. (5) to (7).
2006—Subsec. (d)(5). Pub. L. 109–177, §716(b)(1)(A), substituted "paragraph (2) or (3) of section 971(f)
of this title" for "section 971(e)(2) or (3) of this title".
Subsec. (d)(6). Pub. L. 109–177, §717, amended par. (6) generally. Prior to amendment, par. (6) read as
follows: "imports or exports a listed chemical in violation of section 957 or 971 of this title; or".
2002—Subsec. (b)(1), (2). Pub. L. 107–273, §3005(b)(1), substituted "Notwithstanding section 3583 of title
18, any sentence" for "Any sentence" in concluding provisions.
Subsec. (b)(3). Pub. L. 107–273, §3005(b)(1), substituted "Notwithstanding section 3583 of title 18, any
sentence" for "Any sentence".
Subsec. (b)(4). Pub. L. 107–273, §3005(b)(2), inserted "notwithstanding section 3583 of title 18," before "in
addition to such term of imprisonment".
2000—Subsec. (b)(3). Pub. L. 106–172, §3(b)(2)(A), inserted "gamma hydroxybutyric acid (including
when scheduled as an approved drug product for purposes of section 3(a)(1)(B) of the Hillory J. Farias and
Samantha Reid Date-Rape Drug Prohibition Act of 2000)," after "schedule I or II," in first sentence.
Subsec. (b)(4). Pub. L. 106–172, §3(b)(2)(B), substituted "flunitrazepam and except a violation involving
gamma hydroxybutyric acid)" for "flunitrazepam)".
1998—Subsec. (b)(1)(H). Pub. L. 105–277, §2(b)(1), substituted "50 grams" and "500 grams" for "100
grams" and "1 kilogram", respectively.
Subsec. (b)(2)(H). Pub. L. 105–277, §2(b)(2), substituted "5 grams" and "50 grams" for "10 grams" and
"100 grams", respectively.
1996—Subsec. (b)(3). Pub. L. 104–305, §2(b)(2)(B), inserted "or flunitrazepam," after "schedule I or II,".
Subsec. (b)(4). Pub. L. 104–305, §2(b)(2)(C), inserted "(except a violation involving flunitrazepam)" after
"schedule III, IV, or V,".
Subsec. (d). Pub. L. 104–237, §302(b), in closing provisions, substituted "not more than 20 years in the case
of a violation of paragraph (1) or (3) involving a list I chemical or not more than 10 years in the case of a
violation of this subsection other than a violation of paragraph (1) or (3) involving a list I chemical," for "not
more than 10 years,".
Subsec. (d)(7). Pub. L. 104–237, §102(c), added par. (7).
1994—Subsec. (b)(1), (2). Pub. L. 103–322, §90105(a), in sentence in concluding provisions beginning "If
any person commits", substituted "a prior conviction for a felony drug offense has become final" for "one or
more prior convictions for an offense punishable under this subsection, or for a felony under any other
provision of this subchapter or subchapter I of this chapter or other law of a State, the United States, or a
foreign country relating to narcotic drugs, marihuana, or depressant or stimulant substances, have become
final".
Subsec. (b)(3). Pub. L. 103–322, §90105(a), in sentence beginning "If any person commits", substituted "a
prior conviction for a felony drug offense has become final" for "one or more prior convictions for an offense
punishable under this subsection, or for a felony under any other provision of this subchapter or subchapter I

of this chapter or other law of a State, the United States or a foreign country relating to narcotic drugs,
marihuana, or depressant or stimulant substances, have become final".
Subsec. (d)(5), (6). Pub. L. 103–322, §330024(d)(2), amended directory language of Pub. L. 103–200,
§5(b)(3). See 1993 Amendment note below.
1993—Subsec. (d). Pub. L. 103–200, §5(b), as amended by Pub. L. 103–322, §330024(d)(2), added pars.
(5) and (6).
Pub. L. 103–200, §4(b), amended subsec. (d) generally. Prior to amendment, subsec. (d) read as follows:
"Any person who knowingly or intentionally—
"(1) imports or exports a listed chemical with intent to manufacture a controlled substance in violation
of this subchapter or, in the case of an exportation, in violation of the law of the country to which the
chemical is exported; or
"(2) imports or exports a listed chemical knowing, or having reasonable cause to believe, that the listed
chemical will be used to manufacture a controlled substance in violation of this subchapter or, in the case of
an exportation, in violation of the law of the country to which the chemical is exported;
shall be fined in accordance with title 18, or imprisoned not more than 10 years, or both."
1990—Subsec. (b)(1)(H). Pub. L. 101–647, §1204(a), added subpar. (H).
Subsec. (b)(2). Pub. L. 101–647, §3599J, substituted "supervised" for "suspervised" in two places in
concluding provisions.
Subsec. (b)(2)(H). Pub. L. 101–647, §1204(b), added subpar. (H).
1988—Subsec. (a)(3). Pub. L. 100–690, §6475, substituted "manufactures, possesses with intent to
distribute, or distributes a controlled substance" for "manufactures or distributes a controlled substance".
Subsec. (d). Pub. L. 100–690, §6053(c), added subsec. (d).
1986—Pub. L. 99–570, §1005(c), amended Pub. L. 98–473, §225. See 1984 Amendment note below.
Subsec. (b)(1), (2). Pub. L. 99–570, §1302(a)(2), added pars. (1) and (2) and struck out former pars. (1) and
(2) which read as follows:
"(1) In the case of a violation under subsection (a) of this section involving—
"(A) 100 grams or more of a mixture or substance containing a detectable amount of a narcotic drug in
schedule I or II other than a narcotic drug consisting of—
"(i) coca leaves;
"(ii) a compound, manufacture, salt, derivative, or preparation of coca leaves; or
"(iii) a substance chemically identical thereto;
"(B) a kilogram or more of any other narcotic drug in schedule I or II;
"(C) 500 grams or more of phencyclidine (PCP);
"(D) 5 grams or more of lysergic acid diethylamide (LSD);
the person committing such violation shall be imprisoned for not more than twenty years, or fined not more
than $250,000, or both.
"(2) In the case of a violation under subsection (a) of this section with respect to a controlled substance in
schedule I or II, the person committing such violation shall, except as provided in paragraphs (1) and (3), be
imprisoned not more than fifteen years, or fined not more than $125,000, or both. If a sentence under this
paragraph provides for imprisonment, the sentence shall include a special parole term of not less than three
years in addition to such term of imprisonment."
Subsec. (b)(3). Pub. L. 99–570, §1302(a)(2), added par. (3). Former par. (3) redesignated (4).
Subsec. (b)(4). Pub. L. 99–570, §1302(a)(1), (3), (b)(2), (3), redesignated former par. (3) as (4), inserted
"except in the case of 100 or more marihuana plants regardless of weight," and substituted "fined not to
exceed the greater of that authorized in accordance with the provisions of title 18 or $250,000 if the defendant
is an individual or $1,000,000 if the defendant is other than an individual" for "fined not more than $50,000".
Pub. L. 99–570, §§1302(b)(1), 1866(e), made identical amendment striking out ", except as provided in
paragraph (4)" after "such violation shall".
Pub. L. 99–570, §1004(a), substituted "term of supervised release" for "special parole term" in two places.
Subsec. (c). Pub. L. 99–570, §1004(a), substituted "term of supervised release" for "special parole term"
wherever appearing, effective Nov. 1, 1987, the effective date of the repeal of subsec. (c) by Pub. L. 98–473,
§225. See 1984 Amendment note below.
1984—Subsec. (b). Pub. L. 98–473, §225(a), which directed amendment of this subsection effective Nov. 1,
1987 (see section 235(a)(1) of Pub. L. 98–473 set out as an Effective Date note under section 3551 of Title 18,
Crimes and Criminal Procedure) was omitted in the general amendment of section 225 of Pub. L. 98–473 by
Pub. L. 99–570, §1005(c).
Subsec. (b)(1). Pub. L. 98–473, §504(1), added par. (1). Former par. (1) redesignated (2).
Subsec. (b)(2). Pub. L. 98–473, §504(1), (2), redesignated former par. (1) as (2), inserted provisions

excepting pars. (1) and (3), and substituted reference to controlled substance for reference to narcotic drug,
and "$125,000" for "$25,000". Former par. (2) redesignated (3).
Subsec. (b)(3). Pub. L. 98–473, §504(1), (3), redesignated former par. (2) as (3) and substituted "less than
50 kilograms of marihuana, less than 10 kilograms of hashish, less than one kilogram of hashish oil, or any
quantity of a controlled substance in schedule III, IV, or V, the person committing such violation shall, except
as provided in paragraph (4)" for "a controlled substance other than a narcotic drug in schedule I or II, the
person committing such violation shall", and "$50,000" for "$15,000".
Subsec. (c). Pub. L. 98–473, §225, as amended by Pub. L. 99–570, §1005(c), struck out subsec. (c) which
related to special parole terms imposed under this section or section 962 of this title. Notwithstanding
directory language that the amendment be made to "Section 1515 of the Controlled Substances Import and
Export Act (21 U.S.C. 960)", the amendment was executed to this section as the probable intent of Congress.
EFFECTIVE DATE OF 2008 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 110–425 effective 180 days after Oct. 15, 2008, except as otherwise provided, see
section 3(j) of Pub. L. 110–425, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1994 AMENDMENT
Amendment by section 330024(d)(2) of Pub. L. 103–322 effective 120 days after Dec. 17, 1993, see section
330024(f) of Pub. L. 103–322, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1993 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–200 effective on date that is 120 days after Dec. 17, 1993, see section 11 of
Pub. L. 103–200, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Amendment by section 6053(c) of Pub. L. 100–690 effective 120 days after Nov. 18, 1988, see section
6061 of Pub. L. 100–690, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1986 AMENDMENT
Amendment by section 1004(a) of Pub. L. 99–570 effective on date of taking effect of section 3583 of Title
18, Crimes and Criminal Procedure (Nov. 1, 1987), see section 1004(b) of Pub. L. 99–570 set out as a note
under section 841 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1984 AMENDMENT
Amendment by section 225 of Pub. L. 98–473 effective Nov. 1, 1987, and applicable only to offenses
committed after the taking effect of such amendment, see section 235(a)(1) of Pub. L. 98–473, set out as an
Effective Date note under section 3551 of Title 18, Crimes and Criminal Procedure.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see 1105(a) of Pub.
L. 91–513, set out as a under section 951 of this title.
1

So in original. The period probably should be a semicolon.

2

So in original. The period probably should be a comma.

§960a. Foreign terrorist organizations, terrorist persons and groups
(a) Prohibited acts
Whoever engages in conduct that would be punishable under section 841(a) 1 of this title if
committed within the jurisdiction of the United States, or attempts or conspires to do so, knowing or
intending to provide, directly or indirectly, anything of pecuniary value to any person or organization
that has engaged or engages in terrorist activity (as defined in section 1182(a)(3)(B) of title 8) or
terrorism (as defined in section 2656f(d)(2) of title 22), shall be sentenced to a term of imprisonment
of not less than twice the minimum punishment under section 841(b)(1),1 and not more than life, a
fine in accordance with the provisions of title 18, or both. Notwithstanding section 3583 of title 18,

any sentence imposed under this subsection shall include a term of supervised release of at least 5
years in addition to such term of imprisonment.
(b) Jurisdiction
There is jurisdiction over an offense under this section if—
(1) the prohibited drug activity or the terrorist offense is in violation of the criminal laws of the
United States;
(2) the offense, the prohibited drug activity, or the terrorist offense occurs in or affects interstate
or foreign commerce;
(3) an offender provides anything of pecuniary value for a terrorist offense that causes or is
designed to cause death or serious bodily injury to a national of the United States while that
national is outside the United States, or substantial damage to the property of a legal entity
organized under the laws of the United States (including any of its States, districts,
commonwealths, territories, or possessions) while that property is outside of the United States;
(4) the offense or the prohibited drug activity occurs in whole or in part outside of the United
States (including on the high seas), and a perpetrator of the offense or the prohibited drug activity
is a national of the United States or a legal entity organized under the laws of the United States
(including any of its States, districts, commonwealths, territories, or possessions); or
(5) after the conduct required for the offense occurs an offender is brought into or found in the
United States, even if the conduct required for the offense occurs outside the United States.
(c) Proof requirements
To violate subsection (a), a person must have knowledge that the person or organization has
engaged or engages in terrorist activity (as defined in section 1182(a)(3)(B) of title 8) or terrorism (as
defined in section 2656f(d)(2) of title 22).
(d) Definition
As used in this section, the term "anything of pecuniary value" has the meaning given the term in
section 1958(b)(1) of title 18.
(Pub. L. 91–513, title III, §1010A, as added Pub. L. 109–177, title I, §122, Mar. 9, 2006, 120 Stat.
225.)
REFERENCES IN TEXT
Section 841, referred to in the original in subsec. (a), probably should have been a reference to section 401
of Pub. L. 91–513, which is classified to section 841 of this title. Pub. L. 91–513 does not contain a section
841.
1

See References in Text note below.

§961. Prohibited acts B
Any person who violates section 954 of this title or fails to notify the Attorney General of an
importation or exportation under section 971 of this title shall be subject to the following penalties:
(1) Except as provided in paragraph (2), any such person shall, with respect to any such
violation, be subject to a civil penalty of not more than $25,000. Sections 842(c)(1) and (c)(3) of
this title shall apply to any civil penalty assessed under this paragraph.
(2) If such a violation is prosecuted by an information or indictment which alleges that the
violation was committed knowingly or intentionally and the trier of fact specifically finds that the
violation was so committed, such person shall be sentenced to imprisonment for not more than one
year or a fine of not more than $25,000 or both.
(Pub. L. 91–513, title III, §1011, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1290; Pub. L. 100–690, title VI, §6053(d),
Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4316.)
AMENDMENTS

1988—Pub. L. 100–690 inserted "or fails to notify the Attorney General of an importation or exportation
under section 971 of this title".
EFFECTIVE DATE OF 1988 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 100–690 effective 120 days after Nov. 18, 1988, see section 6061 of Pub. L.
100–690, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see 1105(a) of Pub.
L. 91–513, set out as a under section 951 of this title.

§962. Second or subsequent offenses
(a) Term of imprisonment and fine
Any person convicted of any offense under this subchapter is, if the offense is a second or
subsequent offense, punishable by a term of imprisonment twice that otherwise authorized, by twice
the fine otherwise authorized, or by both. If the conviction is for an offense punishable under section
960(b) of this title, and if it is the offender's second or subsequent offense, the court shall impose, in
addition to any term of imprisonment and fine, twice the term of supervised release otherwise
authorized.
(b) Determination of status
For purposes of this section, a person shall be considered convicted of a second or subsequent
offense if, prior to the commission of such offense, one or more prior convictions of such person for
a felony drug offense have become final.
(c) Procedures applicable
Section 851 of this title shall apply with respect to any proceeding to sentence a person under this
section.
(Pub. L. 91–513, title III, §1012, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1290; Pub. L. 98–473, title II, §§225(b),
505, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2030, 2070; Pub. L. 99–570, title I, §§1004(a), 1005(c), Oct. 27, 1986,
100 Stat. 3207–6; Pub. L. 103–322, title IX, §90105(b), Sept. 13, 1994, 108 Stat. 1988.)
AMENDMENTS
1994—Subsec. (b). Pub. L. 103–322 substituted "one or more prior convictions of such person for a felony
drug offense have become final" for "one or more prior convictions of him for a felony under any provision of
this subchapter or subchapter I of this chapter or other law of a State, the United States, or a foreign country
relating to narcotic drugs, marihuana, or depressant or stimulant drugs, have become final".
1986—Subsec. (a). Pub. L. 99–570, §1005(c), amended Pub. L. 98–473, §225. See 1984 Amendment note
below.
Pub. L. 99–570, §1004(a), substituted "term of supervised release" for "special parole term".
1984—Subsec. (a). Pub. L. 98–473, §225(b), which directed amendment of this section effective Nov. 1,
1987 (see section 235(a)(1) of Pub. L. 98–473 set out as an Effective Date note under section 3551 of Title 18,
Crimes and Criminal Procedure) was omitted in the general amendment of section 225 of Pub. L. 98–473 by
Pub. L. 99–570, §1005(c).
Subsec. (b). Pub. L. 98–473, §505, inserted references to laws of a State or of a foreign country.
EFFECTIVE DATE OF 1986 AMENDMENT
Amendment by section 1004(a) of Pub. L. 99–570 effective on date of taking effect of section 3583 of Title
18, Crimes and Criminal Procedure (Nov. 1, 1987), see section 1004(b) of Pub. L. 99–570 set out as a note
under section 841 of this title.
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see 1105(a) of Pub.
L. 91–513, set out as a under section 951 of this title.

§963. Attempt and conspiracy
Any person who attempts or conspires to commit any offense defined in this subchapter shall be
subject to the same penalties as those prescribed for the offense, the commission of which was the
object of the attempt or conspiracy.
(Pub. L. 91–513, title III, §1013, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1291; Pub. L. 100–690, title VI, §6470(a),
Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4377.)
AMENDMENTS
1988—Pub. L. 100–690 substituted "shall be subject to the same penalties as those prescribed for the
offense" for "is punishable by imprisonment or fine or both which may not exceed the maximum punishment
prescribed for the offense".
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see 1105(a) of Pub.
L. 91–513, set out as a under section 951 of this title.

§964. Additional penalties
Any penalty imposed for violation of this subchapter shall be in addition to, and not in lieu of, any
civil or administrative penalty or sanction authorized by law.
(Pub. L. 91–513, title III, §1014, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1291.)
EFFECTIVE DATE
Section effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26, 1970, see 1105(a) of Pub.
L. 91–513, set out as a under section 951 of this title.

§965. Applicability of part E of subchapter I
Part E of subchapter I shall apply with respect to functions of the Attorney General (and of
officers and employees of the Bureau of Narcotics and Dangerous Drugs) under this subchapter, to
administrative and judicial proceedings under this subchapter, and to violations of this subchapter, to
the same extent that such part applies to functions of the Attorney General (and such officers and
employees) under subchapter I, to such proceedings under subchapter I, and to violations of
subchapter I. For purposes of the application of this section to section 880 or 881 of this title, any
reference in such section 880 or 881 of this title to "this subchapter" shall be deemed to be a
reference to this subchapter, any reference to section 823 of this title shall be deemed to be a
reference to section 958 of this title, and any reference to section 822(d) of this title shall be deemed
to be a reference to section 957(b)(2) of this title.
(Pub. L. 91–513, title III, §1015, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1291; Pub. L. 95–633, title III, §301(b),
Nov. 10, 1978, 92 Stat. 3778.)
AMENDMENTS
1978—Pub. L. 95–633 inserted "or 881" after "880" wherever appearing.
TRANSFER OF FUNCTIONS
For abolition of Bureau of Narcotics and Dangerous Drugs, including Office of Director thereof, and
creation of a single comprehensive agency for enforcement of drug laws by Reorg. Plan No. 2 of 1973, eff.
July 1, 1973, 38 F.R. 15932, 87 Stat. 1091, see note set out under section 881 of this title.

§966. Authority of Secretary of the Treasury
Nothing in this chapter shall derogate from the authority of the Secretary of the Treasury under the
customs and related laws.

(Pub. L. 91–513, title III, §1016, Oct. 27, 1970, 84 Stat. 1291.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–513, Oct. 27, 1970, 84
Stat. 1236. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 801
of this title and Tables.

§967. Smuggling of controlled substances; investigations; oaths; subpenas;
witnesses; evidence; production of records; territorial limits; fees and
mileage of witnesses
For the purpose of any investigation which, in the opinion of the Secretary of the Treasury, is
necessary and proper to the enforcement of section 545 of title 18 (relating to smuggling goods into
the United States) with respect to any controlled substance (as defined in section 802 of this title),
the Secretary of the Treasury may administer oaths and affirmations, subpena witnesses, compel
their attendance, take evidence, and require the production of records (including books, papers,
documents and tangible things which constitute or contain evidence) relevant or material to the
investigation. The attendance of witnesses and the production of records may be required from any
place within the customs territory of the United States, except that a witness shall not be required to
appear at any hearing distant more than 100 miles from the place where he was served with subpena.
Witnesses summoned by the Secretary shall be paid the same fees and mileage that are paid
witnesses in the courts of the United States. Oaths and affirmations may be made at any place subject
to the jurisdiction of the United States.
(Aug. 11, 1955, ch. 800, §1, 69 Stat. 684; Pub. L. 91–513, title III, §1102(t), Oct. 27, 1970, 84 Stat.
1294.)
CODIFICATION
Section was not enacted as part of the Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act of 1970
which comprises this chapter.
Section was formerly classified to section 1034 of Title 31 prior to the general revision and enactment of
Title 31, Money and Finance, by Pub. L. 97–258, §1, Sept. 13, 1982, 96 Stat. 877.
Section was also formerly classified to section 198a of this title.
AMENDMENTS
1970—Pub. L. 91–513 substituted "section 545 of title 18 (relating to smuggling goods into the United
States) with respect to any controlled substance (as defined in section 802 of this title)" for "the laws of the
United States relating to narcotic drugs and marihuana" and substituted the customs territory of the United
States for any State or any territory or other place subject to the jurisdiction of the United States is the defined
area from within which the attendance of witnesses and the production of records may be required, and struck
out provisions making the discretion of the Secretary of the Treasury the determinative factor as to what is
relevant or material to the investigation.
EFFECTIVE DATE OF 1970 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 91–513 effective on first day of seventh calendar month that begins after Oct. 26,
1970, see 1105(a) of Pub. L. 91–513, set out as an Effective Date note under section 951 of this title.
SAVINGS PROVISION
Prosecutions for any violation of law occurring, and civil seizures or forfeitures and injunctive proceedings
commenced, prior to the effective date of amendment of this section by section 1102 of Pub. L. 91–513 not to
be affected or abated by reason thereof, see section 1103 of Pub. L. 91–513, set out as a note under sections
171 to 174 of this title.

§968. Service of subpena; proof of service
A subpena of the Secretary of the Treasury may be served by any person designated in the

subpena to serve it. Service upon a natural person may be made by personal delivery of the subpena
to him. Service may be made upon a domestic or foreign corporation or upon a partnership or other
unincorporated association which is subject to suit under a common name, by delivering the subpena
to an officer, a managing or general agent, or to any other agent authorized by appointment or by law
to receive service of process. The affidavit of the person serving the subpena entered on a true copy
thereof by the person serving it shall be proof of service.
(Aug. 11, 1955, ch. 800, §2, 69 Stat. 685.)
CODIFICATION
Section was not enacted as part of the Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act of 1970
which comprises this chapter.
Section was formerly classified to section 1035 of Title 31 prior to the general revision and enactment of
Title 31, Money and Finance, by Pub. L. 97–258, §1, Sept. 13, 1982, 96 Stat. 877.
Section was also formerly classified to section 198b of this title.

§969. Contempt proceedings
In case of contumacy by, or refusal to obey a subpena issued to, any person, the Secretary of the
Treasury may invoke the aid of any court of the United States within the jurisdiction of which the
investigation is carried on or of which the subpenaed person is an inhabitant, carries on business or
may be found, to compel compliance with the subpena of the Secretary of the Treasury. The court
may issue an order requiring the subpenaed person to appear before the Secretary of the Treasury
there to produce records, if so ordered, or to give testimony touching the matter under investigation.
Any failure to obey the order of the court may be punished by the court as a contempt thereof. All
process in any such case may be served in the judicial district whereof the subpenaed person is an
inhabitant or wherever he may be found.
(Aug. 11, 1955, ch. 800, §3, 69 Stat. 685.)
CODIFICATION
Section was not enacted as part of the Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act of 1970
which comprises this chapter.
Section was formerly classified to section 1036 of Title 31 prior to the general revision and enactment of
Title 31, Money and Finance, by Pub. L. 97–258, §1, Sept. 13, 1982, 96 Stat. 877.
Section was also formerly classified to section 198c of this title.

§970. Criminal forfeitures
Section 853 of this title, relating to criminal forfeitures, shall apply in every respect to a violation
of this subchapter punishable by imprisonment for more than one year.
(Pub. L. 91–513, title III, §1017, as added Pub. L. 98–473, title II, §307, Oct. 12, 1984, 98 Stat.
2051.)

§971. Notification, suspension of shipment, and penalties with respect to
importation and exportation of listed chemicals
(a) Notification prior to transaction
Each regulated person who imports or exports a listed chemical shall notify the Attorney General
of the importation or exportation not later than 15 days before the transaction is to take place.
(b) Regular customers or importers
(1) The Attorney General shall provide by regulation for circumstances in which the requirement
of subsection (a) does not apply to a transaction between a regulated person and a regular customer

or to a transaction that is an importation by a regular importer. At the time of any importation or
exportation constituting a transaction referred to in the preceding sentence, the regulated person shall
notify the Attorney General of the transaction.
(2) The regulations under this subsection shall provide that the initial notification under subsection
(a) with respect to a customer of a regulated person or to an importer shall, upon the expiration of the
15-day period, qualify the customer as a regular customer or the importer as a regular importer,
unless the Attorney General otherwise notifies the regulated person in writing.
(c) Suspension of importation or exportation; disqualification of regular customers or
importers; hearing
(1) The Attorney General may order the suspension of any importation or exportation of a listed
chemical (other than a regulated transaction to which the requirement of subsection (a) does not
apply by reason of subsection (b)) or may disqualify any regular customer or regular importer on the
ground that the chemical may be diverted to the clandestine manufacture of a controlled substance
(without regard to the form of the chemical that may be diverted, including the diversion of a
finished drug product to be manufactured from bulk chemicals to be transferred). From and after the
time when the Attorney General provides written notice of the order (including a statement of the
legal and factual basis for the order) to the regulated person, the regulated person may not carry out
the transaction.
(2) Upon written request to the Attorney General, a regulated person to whom an order applies
under paragraph (1) is entitled to an agency hearing on the record in accordance with subchapter II of
chapter 5 of title 5. The hearing shall be held on an expedited basis and not later than 45 days after
the request is made, except that the hearing may be held at a later time, if so requested by the
regulated person.
(d) Information required in notice; updated notice for change in circumstances
(1)(A) Information provided in a notice under subsection (a) or (b) shall include the name of the
person to whom the importer or exporter involved intends to transfer the listed chemical involved,
and the quantity of such chemical to be transferred.
(B) In the case of a notice under subsection (b) submitted by a regular importer, if the transferee
identified in the notice is not a regular customer, such importer may not transfer the listed chemical
until after the expiration of the 15-day period beginning on the date on which the notice is submitted
to the Attorney General.
(C) After a notice under subsection (a) or (b) is submitted to the Attorney General, if
circumstances change and the importer or exporter will not be transferring the listed chemical to the
transferee identified in the notice, or will be transferring a greater quantity of the chemical than
specified in the notice, the importer or exporter shall update the notice to identify the most recent
prospective transferee or the most recent quantity or both (as the case may be) and may not transfer
the listed chemical until after the expiration of the 15-day period beginning on the date on which the
update is submitted to the Attorney General, except that such 15-day restriction does not apply if the
prospective transferee identified in the update is a regular customer. The preceding sentence applies
with respect to changing circumstances regarding a transferee or quantity identified in an update to
the same extent and in the same manner as such sentence applies with respect to changing
circumstances regarding a transferee or quantity identified in the original notice under subsection (a)
or (b).
(D) In the case of a transfer of a listed chemical that is subject to a 15-day restriction under
subparagraph (B) or (C), the transferee involved shall, upon the expiration of the 15-day period, be
considered to qualify as a regular customer, unless the Attorney General otherwise notifies the
importer or exporter involved in writing.
(2) With respect to a transfer of a listed chemical with which a notice or update referred to in
paragraph (1) is concerned:
(A) The Attorney General, in accordance with the same procedures as apply under subsection
(c)(2)—
(i) may order the suspension of the transfer of the listed chemical by the importer or exporter

involved, except for a transfer to a regular customer, on the ground that the chemical may be
diverted to the clandestine manufacture of a controlled substance (without regard to the form of
the chemical that may be diverted, including the diversion of a finished drug product to be
manufactured from bulk chemicals to be transferred), subject to the Attorney General ordering
such suspension before the expiration of the 15-day period referred to in paragraph (1) with
respect to the importation or exportation (in any case in which such a period applies); and
(ii) may, for purposes of clause (i) and paragraph (1), disqualify a regular customer on such
ground.
(B) From and after the time when the Attorney General provides written notice of the order
under subparagraph (A) (including a statement of the legal and factual basis for the order) to the
importer or exporter, the importer or exporter may not carry out the transfer.
(3) For purposes of this subsection:
(A) The terms "importer" and "exporter" mean a regulated person who imports or exports a
listed chemical, respectively.
(B) The term "transfer", with respect to a listed chemical, includes the sale of the chemical.
(C) The term "transferee" means a person to whom an importer or exporter transfers a listed
chemical.
(e) Broker or trader for international transaction in listed chemical
A person located in the United States who is a broker or trader for an international transaction in a
listed chemical that is a regulated transaction solely because of that person's involvement as a broker
or trader shall, with respect to that transaction, be subject to all of the notification, reporting,
recordkeeping, and other requirements placed upon exporters of listed chemicals by this subchapter
and subchapter I.
(f) Application of notification requirement to exports of listed chemical; waiver
(1) The Attorney General may by regulation require that the 15-day notification requirement of
subsection (a) apply to all exports of a listed chemical to a specified country, regardless of the status
of certain customers in such country as regular customers, if the Attorney General finds that such
notification is necessary to support effective chemical diversion control programs or is required by
treaty or other international agreement to which the United States is a party.
(2) The Attorney General may by regulation waive the 15-day notification requirement for exports
of a listed chemical to a specified country if the Attorney General determines that such notification is
not required for effective chemical diversion control. If the notification requirement is waived,
exporters of the listed chemical shall be required to submit to the Attorney General reports of
individual exportations or periodic reports of such exportation of the listed chemical, at such time or
times and containing such information as the Attorney General shall establish by regulation.
(3) The Attorney General may by regulation waive the 15-day notification requirement for the
importation of a listed chemical if the Attorney General determines that such notification is not
necessary for effective chemical diversion control. If the notification requirement is waived,
importers of the listed chemical shall be required to submit to the Attorney General reports of
individual importations or periodic reports of the importation of the listed chemical, at such time or
times and containing such information as the Attorney General shall establish by regulation.
(g) Return declaration
Within 30 days after a transaction covered by this section is completed, the importer or exporter
shall send the Attorney General a return declaration containing particulars of the transaction,
including the date, quantity, chemical, container, name of transferees, and such other information as
the Attorney General may specify in regulations. For importers, a single return declaration may
include the particulars of both the importation and distribution. If the importer has not distributed all
chemicals imported by the end of the initial 30-day period, the importer shall file supplemental
return declarations no later than 30 days from the date of any further distribution, until the

distribution or other disposition of all chemicals imported pursuant to the import notification or any
update are accounted for.
(h) Importation and distribution of ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine
(1) With respect to a regulated person importing ephedrine, pseudoephedrine, or
phenylpropanolamine (referred to in this section as an "importer"), a notice of importation under
subsection (a) or (b) shall include all information known to the importer on the chain of distribution
of such chemical from the manufacturer to the importer.
(2) For the purpose of preventing or responding to the diversion of ephedrine, pseudoephedrine, or
phenylpropanolamine for use in the illicit production of methamphetamine, the Attorney General
may, in the case of any person who is a manufacturer or distributor of such chemical in the chain of
distribution referred to in paragraph (1) (which person is referred to in this subsection as a
"foreign-chain distributor"), request that such distributor provide to the Attorney General information
known to the distributor on the distribution of the chemical, including sales.
(3) If the Attorney General determines that a foreign-chain distributor is refusing to cooperate with
the Attorney General in obtaining the information referred to in paragraph (2), the Attorney General
may, in accordance with procedures that apply under subsection (c), issue an order prohibiting the
importation of ephedrine, pseudoephedrine, or phenylpropanolamine in any case in which such
distributor is part of the chain of distribution for such chemical. Not later than 60 days prior to
issuing the order, the Attorney General shall publish in the Federal Register a notice of intent to issue
the order. During such 60-day period, imports of the chemical with respect to such distributor may
not be restricted under this paragraph.
(Pub. L. 91–513, title III, §1018, as added Pub. L. 100–690, title VI, §6053(a), Nov. 18, 1988, 102
Stat. 4314; amended Pub. L. 103–200, §§4(a), 5(a), 9(b), Dec. 17, 1993, 107 Stat. 2338–2340; Pub.
L. 103–322, title XXXIII, §330024(c), Sept. 13, 1994, 108 Stat. 2150; Pub. L. 109–177, title VII,
§§716(a), (b)(1)(B), 721, Mar. 9, 2006, 120 Stat. 265, 267.)
AMENDMENTS
2006—Subsec. (b)(1). Pub. L. 109–177, §716(a)(1), substituted "or to a transaction that is an importation by
a regular importer" for "or to an importation by a regular importer".
Subsec. (c)(1). Pub. L. 109–177, §716(b)(1)(B), inserted "(without regard to the form of the chemical that
may be diverted, including the diversion of a finished drug product to be manufactured from bulk chemicals to
be transferred)" after "manufacture of a controlled substance".
Subsecs. (d) to (f). Pub. L. 109–177, §716(a)(2), (3), added subsec. (d) and redesignated former subsecs. (d)
and (e) as (e) and (f), respectively.
Subsec. (g). Pub. L. 109–177, §716(a)(4), added subsec. (g).
Subsec. (h). Pub. L. 109–177, §721, added subsec. (h).
1994—Subsecs. (b)(1), (2), (c)(1). Pub. L. 103–322, §330024(c)(2), made technical amendment to directory
language of Pub. L. 103–200, §9(b). See 1993 Amendment notes below.
Subsec. (e). Pub. L. 103–322, §330024(c)(1), made technical amendment to directory language of Pub. L.
103–200, §5(a). See 1993 Amendment note below.
1993—Subsec. (b)(1). Pub. L. 103–200, §9(b)(1)(A), as amended by Pub. L. 103–322, §330024(c)(2),
substituted "to an importation by a regular importer" for "regular supplier of the regulated person".
Subsec. (b)(2). Pub. L. 103–200, §9(b)(1)(B), as amended by Pub. L. 103–322, §330024(c)(2), substituted
"a customer of a regulated person or to an importer" for "a customer or supplier of a regulated person" and
"the importer as a regular importer" for "regular supplier".
Subsec. (c)(1). Pub. L. 103–200, §9(b)(2), as amended by Pub. L. 103–322, §330024(c)(2), substituted
"regular importer" for "regular supplier".
Subsec. (d). Pub. L. 103–200, §4(a), added subsec. (d).
Subsec. (e). Pub. L. 103–200, §5(a), as amended by Pub. L. 103–322, §330024(c)(1), added subsec. (e).
EFFECTIVE DATE OF 1994 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 103–322 effective 120 days after Dec. 17, 1993, see section 330024(f) of Pub. L.
103–322, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE OF 1993 AMENDMENT

Amendment by Pub. L. 103–200 effective on date that is 120 days after Dec. 17, 1993, see section 11 of
Pub. L. 103–200, set out as a note under section 802 of this title.
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 100–690, title VI, §6053(b), Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4315, provided that:
"(1) Not later than 45 days after the date of the enactment of this Act [Nov. 18, 1988], the Attorney General
shall forward to the Director of the Office of Management and Budget proposed regulations required by the
amendment made by subsection (a) [enacting this section].
"(2) Not later than 55 days after the date of the enactment of this Act, the Director of the Office of
Management and Budget shall—
"(A) review such proposed regulations of the Attorney General; and
"(B) forward any comments and recommendations for modifications to the Attorney General.
"(3) Not later than 60 days after the date of the enactment of this Act, the Attorney General shall publish the
proposed final regulations required by the amendment made by subsection (a).
"(4) Not later than 120 days after the date of the enactment of this Act, the Attorney General shall
promulgate final regulations required by the amendment made by subsection (a).
"(5) Subsection (a) of section 1018 of the Controlled Substances Import and Export Act [subsection (a) of
this section], as added by subsection (a) of this section, shall take effect 90 days after the promulgation of the
final regulations under paragraph (4).
"(6) Each regulated person shall provide to the Attorney General the identity of any regular customer or
regular supplier of the regulated person not later than 30 days after the promulgation of the final regulations
under paragraph (4). Not later than 60 days after the end of such 30-day period, each regular customer and
regular supplier so identified shall be a regular customer or regular supplier for purposes of any applicable
exception from the requirement of subsection (a) of such section 1018, unless the the [sic] Attorney General
otherwise notifies the regulated person in writing."
Section effective 120 days after Nov. 18, 1988 [except subsec. (a), see above], see section 6061 of Pub. L.
100–690, set out as an Effective Date of 1988 Amendment note under section 802 of this title.
EXCEPTION FOR IODINE TO IMPORTATION AND EXPORTATION REQUIREMENTS FOR
LISTED CHEMICALS
Pub. L. 104–237, title II, §204(b), Oct. 3, 1996, 110 Stat. 3102, provided that:
"(1) Iodine shall not be subject to the requirements for listed chemicals provided in section 1018 of the
Controlled Substances Import and Export Act (21 U.S.C. 971).
"(2) EFFECT OF EXCEPTION.—The exception made by paragraph (1) shall not limit the authority of the
Attorney General to impose the requirements for listed chemicals provided in section 1018 of the Controlled
Substances Import and Export Act (21 U.S.C. 971)."

CHAPTER 14—ALCOHOL AND DRUG ABUSE EDUCATIONAL
PROGRAMS AND ACTIVITIES
§§1001 to 1007. Repealed. Pub. L. 97–35, title V, §587(a)(3), Aug. 13, 1981, 95
Stat. 480
Section 1001, Pub. L. 91–527, §2, Dec. 3, 1970, 84 Stat. 1385; Pub. L. 93–422, §2(b), Sept. 21, 1974, 88
Stat. 1154; Pub. L. 95–336, §2, Aug. 4, 1978, 92 Stat. 451, set forth Congressional declaration of purpose for
Alcohol and Drug Abuse Education Act.
Section 1002, Pub. L. 91–527, §3, Dec. 3, 1970, 84 Stat. 1386; Pub. L. 93–422, §2(c), Sept. 21, 1974, 88
Stat. 1155; Pub. L. 95–336, §§3, 4, Aug. 4, 1978, 92 Stat. 451, 452; S. Res. 30, Mar. 7, 1979; Pub. L. 96–88,
title III, §301(a)(1), (2)(Q), (b)(1), title V, §507, Oct. 17, 1979, 93 Stat. 677, 678, 692, set forth grant and
contract authority, etc., for projects and programs.
Section 1003, Pub. L. 91–527, §4, Dec. 3, 1970, 84 Stat. 1387; Pub. L. 93–422, §2(d), Sept. 21, 1974, 88
Stat. 1157; Pub. L. 96–88, title III, §301(a)(1), title V, §507, Oct. 17, 1979, 93 Stat. 677, 692, related to
recordkeeping requirements, and access to and inspection of records.
Section 1004, Pub. L. 91–527, §5, Dec. 3, 1970, 84 Stat. 1388; Pub. L. 93–422, §2(e), Sept. 21, 1974, 88
Stat. 1157; Pub. L. 96–88, title V, §508(i), Oct. 17, 1979, 93 Stat. 693, related to technical assistance to local

agencies, etc.
Section 1005, Pub. L. 91–527, §6, Dec. 3, 1970, 84 Stat. 1388, related to nature of payments.
Section 1006, Pub. L. 91–527, §7, Dec. 3, 1970, 84 Stat. 1388, related to utilization of services and facilities
of Federal agencies and public and private agencies and institutions.
Section 1007, Pub. L. 91–527, §8, Dec. 3, 1970, 84 Stat. 1388; Pub. L. 93–422, §2(f), Sept. 21, 1974, 88
Stat. 1157; Pub. L. 95–336, §5, Aug. 4, 1978, 92 Stat. 453; Pub. L. 96–88, title III, §301(a)(1), (2)(Q), title V,
§507, Oct. 17, 1979, 93 Stat. 677, 678, 692, defined "Secretary" and "State".
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective Oct. 1, 1982, see section 587(a) of Pub. L. 97–35, set out as section 3863(a) of Title 20,
Education.
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§1031. Congressional statement of findings

Eggs and egg products are an important source of the Nation's total supply of food, and are used in
food in various forms. They are consumed throughout the Nation and the major portion thereof
moves in interstate or foreign commerce. It is essential, in the public interest, that the health and
welfare of consumers be protected by the adoption of measures prescribed herein for assuring that
eggs and egg products distributed to them and used in products consumed by them are wholesome,
otherwise not adulterated, and properly labeled and packaged. Lack of effective regulation for the
handling or disposition of unwholesome, otherwise adulterated, or improperly labeled or packaged
egg products and certain qualities of eggs is injurious to the public welfare and destroys markets for
wholesome, not adulterated, and properly labeled and packaged eggs and egg products and results in
sundry losses to producers and processors, as well as injury to consumers. Unwholesome, otherwise
adulterated, or improperly labeled or packaged products can be sold at lower prices and compete
unfairly with the wholesome, not adulterated, and properly labeled and packaged products, to the
detriment of consumers and the public generally. It is hereby found that all egg products and the
qualities of eggs which are regulated under this chapter are either in interstate or foreign commerce,
or substantially affect such commerce, and that regulation by the Secretary of Agriculture and the
Secretary of Health and Human Services, and cooperation by the States and other jurisdictions, as
contemplated by this chapter, are appropriate to prevent and eliminate burdens upon such commerce,
to effectively regulate such commerce, and to protect the health and welfare of consumers.
(Pub. L. 91–597, §2, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1620; Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93
Stat. 695.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out below and Tables.
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted for "Secretary of Health, Education, and Welfare" in
text pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20, Education.
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 91–597, §29, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1635, provided that: "The provisions of this Act [enacting this
chapter, amending sections 633 and 636 of Title 15, Commerce and Trade, and enacting provisions set out as
notes under this section] with respect to egg products shall take effect six months after enactment [Dec. 29,
1970]. Otherwise, this Act shall take effect eighteen months after enactment."
SHORT TITLE
Pub. L. 91–597, §1, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1620, provided: "That this Act [enacting this chapter, amending
sections 633 and 636 of Title 15, Commerce and Trade, and enacting provisions set as notes under this
section] may be cited as the 'Egg Products Inspection Act'."
MAINTENANCE OF EGGS AT PROPER TEMPERATURE
Pub. L. 102–237, title X, §1012(a), Dec. 13, 1991, 105 Stat. 1899, provided that:
"(1) FINDINGS.—Congress finds that—
"(A) food borne illness is a serious health problem;
"(B) its incidence can be reduced through proper handling of food; and
"(C) eggs are perishable and therefore are particularly susceptible to supporting microbial growth if
proper temperature controls are not maintained.
"(2) PURPOSES.—It is the purpose of this section [amending sections 1034, 1037, 1041, 1042, 1046, and
1052 of this title and enacting provisions set out as a note under section 1034 of this title] to prescribe the
temperature at which eggs are maintained in order to reduce the potential for harmful microbial growth to
protect the health and welfare of consumers."

§1032. Congressional declaration of policy
It is hereby declared to be the policy of the Congress to provide for the inspection of certain egg

products, restrictions upon the disposition of certain qualities of eggs, and uniformity of standards
for eggs, and otherwise regulate the processing and distribution of eggs and egg products as
hereinafter prescribed to prevent the movement or sale for human food, of eggs and egg products
which are adulterated or misbranded or otherwise in violation of this chapter.
(Pub. L. 91–597, §3, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1621.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1033. Definitions
For purposes of this chapter—
(a) The term "adulterated" applies to any egg or egg product under one or more of the following
circumstances—
(1) if it bears or contains any poisonous or deleterious substance which may render it injurious
to health; but in case the substance is not an added substance, such article shall not be considered
adulterated under this clause if the quantity of such substance in or on such article does not
ordinarily render it injurious to health;
(2)(A) if it bears or contains any added poisonous or added deleterious substance (other than
one which is (i) a pesticide chemical in or on a raw agricultural commodity; (ii) a food additive; or
(iii) a color additive) which may, in the judgment of the Secretary, make such article unfit for
human food;
(B) if it is, in whole or in part, a raw agricultural commodity and such commodity bears or
contains a pesticide chemical which is unsafe within the meaning of section 346a of this title;
(C) if it bears or contains any food additive which is unsafe within the meaning of section 348
of this title;
(D) if it bears or contains any color additive which is unsafe within the meaning of section 379e
of this title: Provided, That an article which is not otherwise deemed adulterated under clause (B),
(C), or (D) shall nevertheless be deemed adulterated if use of the pesticide chemical, food
additive, or color additive, in or on such article, is prohibited by regulations of the Secretary in
official plants;
(3) if it consists in whole or in part of any filthy, putrid, or decomposed substance, or if it is
otherwise unfit for human food;
(4) if it has been prepared, packaged, or held under insanitary conditions whereby it may have
become contaminated with filth, or whereby it may have been rendered injurious to health;
(5) if it is an egg which has been subjected to incubation or the product of any egg which has
been subjected to incubation;
(6) if its container is composed, in whole or in part, of any poisonous or deleterious substance
which may render the contents injurious to health;
(7) if it has been intentionally subjected to radiation, unless the use of the radiation was in
conformity with a regulation or exemption in effect pursuant to section 348 of this title; or
(8) if any valuable constituent has been in whole or in part omitted or abstracted therefrom; or if
any substance has been substituted, wholly or in part therefor; or if damage or inferiority has been
concealed in any manner; or if any substance has been added thereto or mixed or packed therewith
so as to increase its bulk or weight, or reduce its quality or strength, or make it appear better or of
greater value than it is.
(b) The term "capable of use as human food" shall apply to any egg or egg product, unless it is

denatured, or otherwise identified, as required by regulations prescribed by the Secretary to deter its
use as human food.
(c) The term "commerce" means interstate, foreign, or intrastate commerce.
(d) The term "container" or "package" includes any box, can, tin, plastic, or other receptacle,
wrapper, or cover.
(1) The term "immediate container" means any consumer package; or any other container in which
egg products, not consumer packaged, are packed.
(2) The term "shipping container" means any container used in packaging a product packed in an
immediate container.
(e) The term "egg handler" means any person who engages in any business in commerce which
involves buying or selling any eggs (as a poultry producer or otherwise), or processing any egg
products, or otherwise using any eggs in the preparation of human food.
(f) The term "egg product" means any dried, frozen, or liquid eggs, with or without added
ingredients, excepting products which contain eggs only in a relatively small proportion or
historically have not been, in the judgment of the Secretary, considered by consumers as products of
the egg food industry, and which may be exempted by the Secretary under such conditions as he may
prescribe to assure that the egg ingredients are not adulterated and such products are not represented
as egg products.
(g) The term "egg" means the shell egg of the domesticated chicken, turkey, duck, goose, or
guinea.
(1) The term "check" means an egg that has a broken shell or crack in the shell but has its shell
membranes intact and contents not leaking.
(2) The term "clean and sound shell egg" means any egg whose shell is free of adhering dirt or
foreign material and is not cracked or broken.
(3) The term "dirty egg" means an egg that has a shell that is unbroken and has adhering dirt or
foreign material.
(4) The term "incubator reject" means an egg that has been subjected to incubation and has been
removed from incubation during the hatching operations as infertile or otherwise unhatchable.
(5) The term "inedible" means eggs of the following descriptions: black rots, yellow rots, white
rots, mixed rots (addled eggs), sour eggs, eggs with green whites, eggs with stuck yolks, moldy eggs,
musty eggs, eggs showing blood rings, and eggs containing embryo chicks (at or beyond the blood
ring stage).
(6) The term "leaker" means an egg that has a crack or break in the shell and shell membranes to
the extent that the egg contents are exposed or are exuding or free to exude through the shell.
(7) The term "loss" means an egg that is unfit for human food because it is smashed or broken so
that its contents are leaking; or overheated, frozen, or contaminated; or an incubator reject; or
because it contains a bloody white, large meat spots, a large quantity of blood, or other foreign
material.
(8) The term "restricted egg" means any check, dirty egg, incubator reject, inedible, leaker, or loss.
(h) The term "Fair Packaging and Labeling Act" [15 U.S.C. 1451 et seq.] means the Act so
entitled, approved November 3, 1966 (80 Stat. 1296), and Acts amendatory thereof or supplementary
thereto.
(i) The term "Federal Food, Drug, and Cosmetic Act" [21 U.S.C. 301 et seq.] means the Act so
entitled, approved June 25, 1938 (52 Stat. 1040), and Acts amendatory thereof or supplementary
thereto.
(j) The term "inspection" means the application of such inspection methods and techniques as are
deemed necessary by the responsible Secretary to carry out the provisions of this chapter.
(k) The term "inspector" means:
(1) any employee or official of the United States Government authorized to inspect eggs or egg
products under the authority of this chapter; or
(2) any employee or official of the government of any State or local jurisdiction authorized by
the Secretary to inspect eggs or egg products under the authority of this chapter, under an
agreement entered into between the Secretary and the appropriate State or other agency.

(l) The term "misbranded" shall apply to egg products which are not labeled and packaged in
accordance with the requirements prescribed by regulations of the Secretary under section 1036 of
this title.
(m) The term "official certificate" means any certificate prescribed by regulations of the Secretary
for issuance by an inspector or other person performing official functions under this chapter.
(n) The term "official device" means any device prescribed or authorized by the Secretary for use
in applying any official mark.
(o) The term "official inspection legend" means any symbol prescribed by regulations of the
Secretary showing that egg products were inspected in accordance with this chapter.
(p) The term "official mark" means the official inspection legend or any other symbol prescribed
by regulations of the Secretary to identify the status of any article under this chapter.
(q) The term "official plant" means any plant, as determined by the Secretary, at which inspection
of the processing of egg products is maintained by the Department of Agriculture under the authority
of this chapter.
(r) The term "official standards" means the standards of quality, grades, and weight classes for
eggs, in effect upon the effective date of this chapter, or as thereafter amended, under the
Agricultural Marketing Act of 1946 (60 Stat. 1087, as amended; 7 U.S.C. 1621 et seq.).
(s) The term "pasteurize" means the subjecting of each particle of egg products to heat or other
treatments to destroy harmful viable micro-organisms by such processes as may be prescribed by
regulations of the Secretary.
(t) The term "person" means any individual, partnership, corporation, association, or other
business unit.
(u) The terms "pesticide chemical," "food additive," "color additive," and "raw agricultural
commodity" shall have the same meaning for purposes of this chapter as under the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.].
(v) The term "plant" means any place of business where egg products are processed.
(w) The term "processing" means manufacturing egg products, including breaking eggs or
filtering, mixing, blending, pasteurizing, stabilizing, cooling, freezing, drying, or packaging egg
products.
(x) The term "Secretary" means the Secretary of Agriculture or his delegate.
(y) The term "State" means any State of the United States, the Commonwealth of Puerto Rico, the
Virgin Islands of the United States, and the District of Columbia.
(z) The term "United States" means the States.
(Pub. L. 91–597, §4, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1621; Pub. L. 102–571, title I, §107(15), Oct. 29, 1992,
106 Stat. 4499.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
The Fair Packaging and Labeling Act, referred to in subsec. (h), is Pub. L. 89–755, Nov. 3, 1966, 80 Stat.
1296, which is classified generally to chapter 39 (§1451 et seq.) of Title 15, Commerce and Trade. For
complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 1451 of Title 15 and
Tables.
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsecs. (i) and (u), is act June 25, 1938, ch. 675,
52 Stat. 1040, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete classification
of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
The effective date of this chapter, referred to in subsec. (r), means the effective date of Pub. L. 91–597. For
such effective date, see Effective Date note set out under section 1031 of this title.
The Agricultural Marketing Act of 1946, referred to in subsec. (r), is title II of act Aug. 14, 1946, ch. 966,
60 Stat. 1087, which is classified generally to chapter 38 (§1621 et seq.) of Title 7, Agriculture. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 1621 of Title 7 and Tables.
AMENDMENTS

1992—Subsec. (a)(2)(D). Pub. L. 102–571 substituted "379e" for "376".
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1034. Inspection of egg products
(a) Processing operations and establishments subject to coverage; rules and regulations
For the purpose of preventing the entry into or flow or movement in commerce of, or the
burdening of commerce by, any egg product which is capable of use as human food and is
misbranded or adulterated, the Secretary shall, whenever processing operations are being conducted,
cause continuous inspection to be made, in accordance with the regulations promulgated under this
chapter, of the processing of egg products, in each plant processing egg products for commerce,
unless exempted under section 1044 of this title. Without restricting the application of the preceding
sentence to other kinds of establishments within its provisions, any food manufacturing
establishment, institution, or restaurant which uses any eggs that do not meet the requirements of
section 1044(a)(1) of this title in the preparation of any articles for human food shall be deemed to be
a plant processing egg products, with respect to such operations.
(b) Authority of Secretary to retain, segregate, and reinspect eggs and egg products
The Secretary, at any time, shall cause such retention, segregation, and reinspection as he deems
necessary of eggs and egg products capable of use as human food in each official plant.
(c) Condemnation of adulterated products; destruction or reprocessing; procedure upon
appeal from determination of adulteration
Eggs and egg products found to be adulterated at official plants shall be condemned and, if no
appeal be taken from such determination of condemnation, such articles shall be destroyed for
human food purposes under the supervision of an inspector: Provided, That articles which may by
reprocessing be made not adulterated need not be condemned and destroyed if so reprocessed under
the supervision of an inspector and thereafter found to be not adulterated. If an appeal be taken from
such determination, the eggs or egg products shall be appropriately marked and segregated pending
completion of an appeal inspection, which appeal shall be at the cost of the appellant if the Secretary
determines that the appeal is frivolous. If the determination of condemnation is sustained, the eggs or
egg products shall be destroyed for human food purposes under the supervision of an inspector.
(d) Inspection of business premises, facilities, inventory, operations, and records of egg
handlers; inspection of records and inventory of others required to keep records; authority
of Secretary of Health and Human Services to inspect food manufacturing establishments,
institutions, and restaurants; access to places of business
The Secretary shall cause such other inspections to be made of the business premises, facilities,
inventory, operations, and records of egg handlers, and the records and inventory of other persons
required to keep records under section 1040 of this title, as he deems appropriate (and in the case of
shell egg packers, packing eggs for the ultimate consumer, at least once each calendar quarter) to
assure that only eggs fit for human food are used for such purpose, and otherwise to assure
compliance by egg handlers and other persons with the requirements of section 1037 of this title,
except that the Secretary of Health and Human Services shall cause such inspections to be made as
he deems appropriate to assure compliance with such requirements at food manufacturing
establishments, institutions, and restaurants, other than plants processing egg products.
Representatives of said Secretaries shall be afforded access to all such places of business for
purposes of making the inspections provided for in this chapter.
(e) Refrigeration and labeling requirements
(1) Subject to paragraphs (2), (3), and (4), the Secretary shall make such inspections as the

Secretary considers appropriate of a facility of an egg handler (including a transport vehicle) to
determine if shell eggs destined for the ultimate consumer—
(A) are being held under refrigeration at an ambient temperature of no greater than 45 degrees
Fahrenheit after packing; and
(B) contain labeling that indicates that refrigeration is required.
(2) In the case of a shell egg packer packing eggs for the ultimate consumer, the Secretary shall
make an inspection in accordance with paragraph (1) at least once each calendar quarter.
(3) The Secretary of Health and Human Services shall cause such inspections to be made as the
Secretary considers appropriate to ensure compliance with the requirements of paragraph (1) at food
manufacturing establishments, institutions, and restaurants, other than plants packing eggs.
(4) The Secretary shall not make an inspection as provided in paragraph (1) on any egg handler
with a flock of not more than 3,000 layers.
(5) A representative of the Secretary and the Secretary of Health and Human Services shall be
afforded access to a place of business referred to in this subsection, including a transport vehicle, for
purposes of making an inspection required under this subsection.
(Pub. L. 91–597, §5, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1624; Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93
Stat. 695; Pub. L. 102–237, title X, §1012(b), Dec. 13, 1991, 105 Stat. 1899.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in subsecs. (a) and (d), was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597,
Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this
Act to the Code, see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
AMENDMENTS
1991—Subsec. (e). Pub. L. 102–237 added subsec. (e).
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted for "Secretary of Health, Education, and Welfare" in
subsec. (d) pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.
EFFECTIVE DATE OF 1991 AMENDMENT
Pub. L. 102–237, title X, §1012(h), Dec. 13, 1991, 105 Stat. 1901, provided that: "This section and the
amendments made by this section [amending this section and sections 1037, 1041, 1042, 1046, and 1052 of
this title and enacting provisions set out as a note under section 1031 of this title] shall become effective 12
months after the Secretary of Agriculture promulgates final regulations implementing this section and the
amendments." [Final regulations were promulgated Aug. 20, 1998, effective Aug. 27, 1999. See 63 F.R.
45663.]
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1035. Sanitary operating practices in official plants
(a) Premises, facilities, and equipment
Each official plant shall be operated in accordance with such sanitary practices and shall have such
premises, facilities, and equipment as are required by regulations promulgated by the Secretary to
effectuate the purposes of this chapter, including requirements for segregation and disposition of
restricted eggs.
(b) Refusal by Secretary to inspect nonconforming plants
The Secretary shall refuse to render inspection to any plant whose premises, facilities, or
equipment, or the operation thereof, fail to meet the requirements of this section.

(Pub. L. 91–597, §6, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1625.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in subsec. (a), was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29,
1970, 84 Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to
the Code, see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1036. Pasteurization and labeling of egg products at official plants
(a) Contents of label
Egg products inspected at any official plant under the authority of this chapter and found to be not
adulterated shall be pasteurized before they leave the official plant, except as otherwise permitted by
regulations of the Secretary, and shall at the time they leave the official plant, bear in distinctly
legible form on their shipping containers or immediate containers, or both, when required by
regulations of the Secretary, the official inspection legend and official plant number, of the plant
where the products were processed, and such other information as the Secretary may require by
regulations to describe the products adequately and to assure that they will not have false or
misleading labeling.
(b) False or misleading or use of nonapproved labeling or containers; determination by
Secretary; procedures applicable; appeal
No labeling or container shall be used for egg products at official plants if it is false or misleading
or has not been approved as required by the regulations of the Secretary. If the Secretary has reason
to believe that any labeling or the size or form of any container in use or proposed for use with
respect to egg products at any official plant is false or misleading in any particular, he may direct that
such use be withheld unless the labeling or container is modified in such manner as he may prescribe
so that it will not be false or misleading. If the person using or proposing to use the labeling or
container does not accept the determination of the Secretary, such person may request a hearing, but
the use of the labeling or container shall, if the Secretary so directs, be withheld pending hearing and
final determination by the Secretary. Any such determination by the Secretary shall be conclusive
unless, within thirty days after receipt of notice of such final determination, the person adversely
affected thereby appeals to the United States court of appeals for the circuit in which such person has
its principal place of business or to the United States Court of Appeals for the District of Columbia
Circuit. The provisions of section 194 of title 7,1 shall be applicable to appeals taken under this
section.
(Pub. L. 91–597, §7, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1625.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in subsec. (a), was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29,
1970, 84 Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to
the Code, see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.
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So in original. The comma probably should not appear.

§1037. Prohibited acts

(a)(1) No person shall buy, sell, or transport, or offer to buy or sell, or offer or receive for
transportation, in any business in commerce any restricted eggs, capable of use as human food,
except as authorized by regulations of the Secretary under such conditions as he may prescribe to
assure that only eggs fit for human food are used for such purpose.
(2) No egg handler shall possess with intent to use, or use, any restricted eggs in the preparation of
human food for commerce except that such eggs may be so possessed and used when authorized by
regulations of the Secretary under such conditions as he may prescribe to assure that only eggs fit for
human food are used for such purpose.
(b)(1) No person shall process any egg products for commerce at any plant except in compliance
with the requirements of this chapter.
(2) No person shall buy, sell, or transport, or offer to buy or sell, or offer or receive for
transportation, in commerce any egg products required to be inspected under this chapter unless they
have been so inspected and are labeled and packaged in accordance with the requirements of section
1036 of this title.
(3) No operator of any official plant shall fail to comply with any requirements of section 1035(a)
of this title or the regulations thereunder.
(4) No operator of any official plant shall allow any egg products to be moved from such plant if
they are adulterated or misbranded and capable of use as human food.
(c) No egg handler shall possess any eggs after the eggs have been packed into a container that is
destined for the ultimate consumer unless the eggs are stored and transported under refrigeration at
an ambient temperature of no greater than 45 degrees Fahrenheit, as prescribed by rules and
regulations promulgated by the Secretary.
(d) No person shall violate any provision of section 1039, 1040 or 1046 of this title.
(e) No person shall—
(1) manufacture, cast, print, lithograph, or otherwise make any device containing any official
mark or simulation thereof, or any label bearing any such mark or simulation, or any form of
official certificate or simulation thereof, except as authorized by the Secretary;
(2) forge or alter any official device, mark, or certificate;
(3) without authorization from the Secretary, use any official device, mark, or certificate, or
simulation thereof, or detach, deface, or destroy any official device or mark; or use any labeling or
container ordered to be withheld from use under section 1036 of this title after final judicial
affirmance of such order or expiration of the time for appeal if no appeal is taken under said
section;
(4) contrary to the regulations prescribed by the Secretary, fail to use, or to detach, deface, or
destroy any official device, mark, or certificate;
(5) knowingly possess, without promptly notifying the Secretary or his representative, any
official device or any counterfeit, simulated, forged, or improperly altered official certificate or
any device or label, or any eggs or egg products bearing any counterfeit, simulated, forged, or
improperly altered official mark;
(6) knowingly make any false statement in any shipper's certificate or other nonofficial or
official certificate provided for in the regulations prescribed by the Secretary;
(7) knowingly represent that any article has been inspected or exempted, under this chapter,
when, in fact, it has, respectively, not been so inspected or exempted; and
(8) refuse access, at any reasonable time, to any representative of the Secretary of Agriculture or
the Secretary of Health and Human Services, to any plant or other place of business subject to
inspection under any provisions of this chapter.
(f) No person, while an official or employee of the United States Government or any State or local
governmental agency, or thereafter, shall use to his own advantage, or reveal other than to the
authorized representatives of the United States Government or any State or other government in their
official capacity, or as ordered by a court in a judicial proceeding, any information acquired under
the authority of this chapter concerning any matter which is entitled to protection as a trade secret.
(Pub. L. 91–597, §8, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1626; Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979, 93

Stat. 695; Pub. L. 102–237, title X, §1012(c), Dec. 13, 1991, 105 Stat. 1899.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in subsecs. (b)(1), (2), (e)(7), (8), and (f), was in the original "this Act", meaning
Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
AMENDMENTS
1991—Subsecs. (c) to (f). Pub. L. 102–237 added subsec. (c) and redesignated former subsecs. (c) to (e) as
(d) to (f), respectively.
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted for "Secretary of Health, Education, and Welfare" in
subsec. (e)(8) pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.
EFFECTIVE DATE OF 1991 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 102–237 effective 12 months after promulgation of final implementing regulations,
see section 1012(h) of Pub. L. 102–237, set out as a note under section 1034 of this title.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1038. Cooperation with appropriate State and other governmental agencies;
utilization of employees; reimbursement
The Secretary shall, whenever he determines that it would effectuate the purposes of this chapter,
cooperate with appropriate State and other governmental agencies, in carrying out any provisions of
this chapter. In carrying out the provisions of this chapter, the Secretary may conduct such
examinations, investigations, and inspections as he determines practicable through any officer or
employee of any such agency commissioned by him for such purpose. The Secretary shall reimburse
the States and other agencies for the costs incurred by them in such cooperative programs.
(Pub. L. 91–597, §9, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1627.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1039. Eggs and egg products not intended for use as human food; inspection;
denaturing or otherwise identifying
Inspection shall not be provided under this chapter at any plant for the processing of any egg
products which are not intended for use as human food, but such articles, prior to their offer for sale
or transportation in commerce, shall be denatured or otherwise identified as prescribed by regulations
of the Secretary to deter their use for human food. No person shall buy, sell, or transport or offer to
buy or sell, or offer or receive for transportation, in commerce, any restricted eggs or egg products
which are not intended for use as human food unless they are denatured or otherwise identified as
required by the regulations of the Secretary.
(Pub. L. 91–597, §10, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1627.)

REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1040. Recordkeeping requirements; persons required to maintain records;
scope of disclosure; access to records
For the purpose of enforcing the provisions of this chapter and the regulations promulgated
thereunder, all persons engaged in the business of transporting, shipping, or receiving any eggs or
egg products in commerce or holding such articles so received, and all egg handlers, shall maintain
such records showing, for such time and in such form and manner, as the Secretary of Agriculture or
the Secretary of Health and Human Services may prescribe, to the extent that they are concerned
therewith, the receipt, delivery, sale, movement, and disposition of all eggs and egg products handled
by them, and shall, upon the request of a duly authorized representative of either of said Secretaries,
permit him at reasonable times to have access to and to copy all such records.
(Pub. L. 91–597, §11, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1627; Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979,
93 Stat. 695.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted in text for "Secretary of Health, Education, and
Welfare" pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1041. Enforcement provisions
(a) Violations of section 1037; term of imprisonment and fine
Any person who commits any offense prohibited by section 1037 of this title shall upon conviction
be subject to imprisonment for not more than one year, or a fine of not more than $5,000, or both
such imprisonment and fine, but if such violation involves intent to defraud, or any distribution or
attempted distribution of any article that is known to be adulterated (except as defined in section
1033(a)(8) of this title), such person shall be subject to imprisonment for not more than three years
or a fine of not more than $10,000, or both.
(b) Persons preventing enforcement of chapter; term of imprisonment and fine
Any person who forcibly assaults, resists, opposes, impedes, intimidates, or interferes with any
person while engaged in or on account of the performance of his official duties under this chapter
shall be fined not more than $5,000 or imprisoned not more than three years or both. Whoever, in the
commission of any such act, uses a deadly or dangerous weapon, shall be fined not more than

$10,000 or imprisoned not more than ten years, or both. Whoever kills any person while engaged in
or on account of the performance of his official duties under this chapter shall be punished as
provided under sections 1111 and 1112 of title 18.
(c) Civil penalty
(1)(A) Except as otherwise provided in this subsection, any person who violates any provision of
this chapter or any regulation issued under this chapter, other than a violation for which a criminal
penalty has been imposed under this chapter, may be assessed a civil penalty by the Secretary of not
more than $5,000 for each such violation. Each violation to which this subparagraph applies shall be
considered a separate offense.
(B) No penalty shall be assessed against any person under this subsection unless the person is
given notice and opportunity for a hearing on the record before the Secretary in accordance with
sections 554 and 556 of title 5.
(C) The amount of the civil penalty imposed under this subsection—
(i) shall be assessed by the Secretary, by written order, taking into account the gravity of the
violation, degree of culpability, and history of prior offenses; and
(ii) may be reviewed only as provided in paragraph (2).
(2)(A) The determination and order of the Secretary under this subsection shall be final and
conclusive unless the person against whom such a violation is found under paragraph (1) files an
application for judicial review within 30 days after service of the order in the United States court of
appeals for the circuit in which the person has its principal place of business or in the United States
Court of Appeals for the District of Columbia Circuit.
(B) Judicial review of any such order shall be based on the record on which the determination and
order are based.
(C) If the court determines that additional evidence needs to be taken, the court shall order the
hearing to be reopened for this purpose in such manner and on such terms and conditions as the court
considers proper. The Secretary may modify the findings of the Secretary as to the facts, or make
new findings, on the basis of the additional evidence so taken.
(3) If any person fails to pay an assessment of a civil penalty after the penalty has become a final
and unappealable order, or after the appropriate court of appeals has entered a final judgment in
favor of the Secretary, the Secretary shall refer the matter to the Attorney General. The Attorney
General shall institute a civil action to recover the amount assessed in an appropriate district court of
the United States. In the collection action, the validity and appropriateness of the Secretary's order
imposing the civil penalty shall not be subject to review.
(4) All penalties collected under this subsection shall be paid into the Treasury of the United
States.
(5) The Secretary may compromise, modify, or remit, with or without conditions, any civil penalty
assessed under this subsection.
(6) Paragraph (1) shall not apply to an official plant.
(d) Scope of liability for violations of section 1037
When construing or enforcing the provisions of section 1037 of this title, the act, omission, or
failure of any person acting for or employed by any individual, partnership, corporation, or
association within the scope of his employment or office shall in every case be deemed the act,
omission, or failure of such individual, partnership, corporation, or association, as well as of such
person.
(e) Penalties applicable to carriers or warehousemen
No carrier or warehouseman shall be subject to the penalties of this chapter, other than the
penalties for violation of section 1040 of this title or paragraph (c) 1 of this section, by reason of his
receipt, carriage, holding, or delivery, in the usual course of business, as a carrier or warehouseman
of eggs or egg products owned by another person unless the carrier or warehouseman has
knowledge, or is in possession of facts which would cause a reasonable person to believe that such

eggs or egg products were not eligible for transportation under, or were otherwise in violation of, this
chapter, or unless the carrier or warehouseman refuses to furnish on request of a representative of the
Secretary the name and address of the person from whom he received such eggs or egg products and
copies of all documents, if there be any, pertaining to the delivery of the eggs or egg products to, or
by, such carrier or warehouseman.
(Pub. L. 91–597, §12, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1628; Pub. L. 102–237, title X, §1012(d), Dec. 13,
1991, 105 Stat. 1899.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in subsecs. (b), (c)(1)(A), and (e), was in the original "this Act", meaning Pub. L.
91–597, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
AMENDMENTS
1991—Subsec. (a). Pub. L. 102–237, §1012(d)(1), (2), substituted "$5,000" for "$1,000" in first sentence,
and redesignated last sentence, relating to scope of liability for violations of section 1037 of this title, as
subsec. (d).
Subsec. (b). Pub. L. 102–237, §1012(d)(4), redesignated subsec. (c) as (b). Former subsec. (b) redesignated
(e).
Subsec. (c). Pub. L. 102–237, §1012(d)(5), added subsec. (c). Former subsec. (c) redesignated (b).
Subsec. (d). Pub. L. 102–237, §1012(d)(2), designated last sentence of subsec. (a), relating to scope of
liability for violations of section 1037 of this title, as subsec. (d).
Subsec. (e). Pub. L. 102–237, §1012(d)(3), redesignated subsec. (b) as (e).
EFFECTIVE DATE OF 1991 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 102–237 effective 12 months after promulgation of final implementing regulations,
see section 1012(h) of Pub. L. 102–237, set out as a note under section 1034 of this title.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.
1

So in original. Probably should be "subsection (c)".

§1042. Reporting of violation to United States attorney for institution of criminal
proceedings; procedure; presentation of views
Before any violation of this chapter is reported by the Secretary of Agriculture or Secretary of
Health and Human Services to any United States attorney for institution of a criminal proceeding, the
person against whom such proceeding is contemplated shall be given reasonable notice of the alleged
violation and opportunity to present his views orally or in writing with regard to such contemplated
proceeding. Nothing in this chapter shall be construed as requiring the Secretary of Agriculture or
Secretary of Health and Human Services to report for criminal prosecution violations of this chapter
whenever he believes that the public interest will be adequately served and compliance with this
chapter obtained by a suitable written notice of warning or an action to assess civil penalties.
(Pub. L. 91–597, §13, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1628; Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979,
93 Stat. 695; Pub. L. 102–237, title X, §1012(e), Dec. 13, 1991, 105 Stat. 1900.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
AMENDMENTS
1991—Pub. L. 102–237 inserted "or an action to assess civil penalties" before period at end.

CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted in text for "Secretary of Health, Education, and
Welfare" pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title 20,
Education.
EFFECTIVE DATE OF 1991 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 102–237 effective 12 months after promulgation of final implementing regulations,
see section 1012(h) of Pub. L. 102–237, set out as a note under section 1034 of this title.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1043. Rules and regulations; administration and enforcement
The Secretary shall promulgate such rules and regulations as he deems necessary to carry out the
purposes or provisions of this chapter, and shall be responsible for the administration and
enforcement of this chapter except as otherwise provided in section 1034(d) of this title.
(Pub. L. 91–597, §14, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1629.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1044. Exemption of certain activities
(a) Regulation for exemptions
The Secretary may, by regulation and under such conditions and procedures as he may prescribe,
exempt from specific provisions of this chapter—
(1) the sale, transportation, possession, or use of eggs which contain no more restricted eggs
than are allowed by the tolerance in the official standards of United States consumer grades for
shell eggs;
(2) the processing of egg products at any plant where the facilities and operating procedures
meet such sanitary standards as may be prescribed by the Secretary, and where the eggs received
or used in the manufacture of egg products contain no more restricted eggs than are allowed by the
official standards of United States consumer grades for shell eggs, and the egg products processed
at such plant;
(3) the sale of eggs by any poultry producer from his own flocks directly to a household
consumer exclusively for use by such consumer and members of his household and his nonpaying
guests and employees, and the transportation, possession, and use of such eggs in accordance with
this paragraph;
(4) the processing of egg products by any poultry producer from eggs of his own flocks'
production for sale of such products directly to a household consumer exclusively for use by such
consumer and members of his household and his nonpaying guests and employees, and the egg
products so processed when handled in accordance with this paragraph;
(5) the sale of eggs by shell egg packers on his own premises directly to household consumers
for use by such consumer and members of his household and his nonpaying guests and employees,
and the transportation, possession, and use of such eggs in accordance with this paragraph;
(6) for such period of time (not to exceed two years) during the initiation of operations under

this chapter as the Secretary determines that it is impracticable to provide inspection, the
processing of egg products at any class of plants and the egg products processed at such plants;
and
(7) the sale of eggs by any egg producer with an annual egg production from a flock of three
thousand or less hens.
(b) Plants located in noncontiguous areas of United States
The Secretary shall, by regulation and under such procedures as he may prescribe, exempt any
plant located within noncontiguous areas of the United States from specific provisions of this
chapter, where, despite good faith efforts by the owner of such plant, such owner has not been able to
bring his plant into full compliance with this chapter: Provided, That in order to provide at least
minimum standards for the protection of the public health, whenever processing operations are being
conducted at any such plant, continuous inspection shall be maintained to assure that it is operated in
a sanitary manner. No exemption under this subsection shall be granted for a period extending
beyond December 31, 1971.
(c) Suspension or termination of exemptions
The Secretary may immediately suspend or terminate any exemption under paragraph (a)(2) or
(6) 1 of this section at any time with respect to any person, if the conditions of exemption prescribed
by this section or the regulations of the Secretary are not being met. The Secretary may modify or
revoke any regulation granting exemption under this chapter whenever he deems such action
appropriate to effectuate the purposes of this chapter.
(Pub. L. 91–597, §15, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1629; Pub. L. 92–67, Aug. 6, 1971, 85 Stat. 173.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
AMENDMENTS
1971—Subsecs. (b), (c). Pub. L. 92–67 added subsec. (b) and redesignated former subsec. (b) as (c).
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.
1

So in original. Probably should be "subsection (a)(2) or (6)".

§1045. Limitation on entry of eggs and egg products and other materials into
official plants
The Secretary may limit the entry of eggs and egg products and other materials into official plants
under such conditions as he may prescribe to assure that allowing the entry of such articles into such
plants will be consistent with the purposes of this chapter.
(Pub. L. 91–597, §16, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1630.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1046. Imports
(a) Authorization for importation of restricted eggs; prerequisites for importation of egg
products; treatment as domestic articles subject to this chapter; marking and labeling
exemption for personal consumption
(1) No restricted eggs capable of use as human food shall be imported into the United States
except as authorized by regulations of the Secretary.
(2) No egg products capable of use as human food shall be imported into the United States unless
they were processed under an approved continuous inspection system of the government of the
foreign country of origin or subdivision thereof and are labeled and packaged in accordance with,
and otherwise comply with the standards of this chapter and regulations issued thereunder applicable
to such articles within the United States.
(3) No eggs packed into a container that is destined for the ultimate consumer shall be imported
into the United States unless the eggs are accompanied by a certification that the eggs have at all
times after packaging been stored and transported under refrigeration at an ambient temperature of
no greater than 45 degrees Fahrenheit, as required by sections 1034(e) and 1037(c) of this title.
(4) All such imported articles shall upon entry into the United States be deemed and treated as
domestic articles subject to the other provisions of this chapter: Provided, That they shall be labeled
as required by such regulations for imported articles: Provided further, That nothing in this section
shall apply to eggs or egg products purchased outside the United States by any individual for
consumption by him and members of his household and his nonpaying guests and employees.
(b) Terms and conditions for destruction
The Secretary may prescribe the terms and conditions for the destruction of all such articles which
are imported contrary to this section, unless (1) they are exported by the consignee within the time
fixed therefor by the Secretary or (2) in the case of articles which are not in compliance solely
because of misbranding, such articles are brought into compliance with this chapter under
supervision of authorized representatives of the Secretary.
(c) Payment of storage, cartage, and labor charges by owner or consignee; liens
All charges for storage, cartage, and labor with respect to any article which is imported contrary to
this section shall be paid by the owner or consignee, and in default of such payment shall constitute a
lien against such article and any other article thereafter imported under this chapter by or for such
owner or consignee.
(d) Prohibition
The importation of any article contrary to this section is prohibited.
(Pub. L. 91–597, §17, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1630; Pub. L. 102–237, title X, §1012(f), Dec. 13,
1991, 105 Stat. 1901.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in subsecs. (a) to (c), was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec.
29, 1970, 84 Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act
to the Code, see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
AMENDMENTS
1991—Subsec. (a). Pub. L. 102–237 designated first sentence as par. (1) and second sentence as par. (2),
added par. (3), and designated third sentence as par. (4).
EFFECTIVE DATE OF 1991 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 102–237 effective 12 months after promulgation of final implementing regulations,
see section 1012(h) of Pub. L. 102–237, set out as a note under section 1034 of this title.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of

this title.

§1047. Refusal or withdrawal of inspection services; hearing; grounds; person
deemed to have responsible connection with business; finality of order of
Secretary; judicial review; other provisions for refusal of services unaffected
The Secretary (for such period, or indefinitely, as he deems necessary to effectuate the purposes of
this chapter) may refuse to provide or may withdraw inspection service under this chapter with
respect to any plant if he determines, after opportunity for a hearing is accorded to the applicant for,
or recipient of, such service, that such applicant or recipient is unfit to engage in any business
requiring inspection under this chapter because the applicant or recipient or anyone responsibly
connected with the applicant or recipient has been convicted in any Federal or State court, within the
previous ten years, of (1) any felony or more than one misdemeanor under any law based upon the
acquiring, handling, or distributing of adulterated, mislabeled, or deceptively packaged food or fraud
in connection with transactions in food, or (2) any felony, involving fraud, bribery, extortion, or any
other act or circumstances indicating a lack of the integrity needed for the conduct of operations
affecting the public health.
For the purpose of this section, a person shall be deemed to be responsibly connected with the
business if he is a partner, officer, director, holder, or owner of 10 per centum or more of its voting
stock, or employee in a managerial or executive capacity.
The determination and order of the Secretary with respect thereto under this section shall be final
and conclusive unless the affected applicant for, or recipient of, inspection service files application
for judicial review within thirty days after the effective date of such order in the United States court
of appeals for the circuit in which such applicant or recipient has its principal place of business or in
the United States Court of Appeals for the District of Columbia Circuit. Judicial review of any such
order shall be upon the record upon which the determination and order are based. The provisions of
section 194 of title 7 shall be applicable to appeals taken under this section.
This section shall not affect in any way other provisions of this chapter for refusal of inspection
services.
(Pub. L. 91–597, §18, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1630.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1048. Administrative detention of violative articles; duration; release; removal
of official marks
Whenever any eggs or egg products subject to this chapter, are found by any authorized
representative of the Secretary upon any premises and there is reason to believe that they are or have
been processed, bought, sold, possessed, used, transported, or offered or received for sale or
transportation in violation of this chapter or that they are in any other way in violation of this
chapter, or whenever any restricted eggs capable of use as human food are found by such a
representative in the possession of any person not authorized to acquire such eggs under the
regulations of the Secretary, such articles may be detained by such representative for a reasonable
period but not to exceed twenty days, pending action under section 1049 of this title or notification
of any Federal, State, or other governmental authorities having jurisdiction over such articles and
shall not be moved by any person from the place at which they are located when so detained until

released by such representative. All official marks may be required by such representative to be
removed from such articles before they are released unless it appears to the satisfaction of the
Secretary that the articles are eligible to retain such marks.
(Pub. L. 91–597, §19, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1631.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1049. Seizure and condemnation proceedings
(a) Jurisdiction; disposal of condemned articles; court costs and fees; conformity to
supplemental rules for admiralty and maritime claims; jury trial; United States as plaintiff
Any eggs or egg products that are or have been processed, bought, sold, possessed, used,
transported, or offered or received for sale or transportation, in violation of this chapter, or in any
other way are in violation of this chapter; and any restricted eggs, capable of use as human food, in
the possession of any person not authorized to acquire such eggs under the regulations of the
Secretary shall be liable to be proceeded against and seized and condemned, at any time, on a
complaint in any United States district court or other proper court as provided in section 1050 of this
title within the jurisdiction of which the articles are found. If the articles are condemned they shall,
after entry of the decree, be disposed of by destruction or sale as the court may direct and the
proceeds, if sold, less the court costs and fees, and storage and other proper expenses, shall be paid
into the Treasury of the United States, but the articles shall not be sold contrary to the provision of
this chapter, the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] or the Fair Packaging
and Labeling Act [15 U.S.C. 1451 et seq.], or the laws of the jurisdiction in which they are sold:
Provided, That upon the execution and delivery of a good and sufficient bond conditioned that the
articles shall not be sold or otherwise disposed of contrary to the provisions of this chapter, the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, the Fair Packaging and Labeling Act, or the laws of the
jurisdiction in which disposal is made, the court may direct that they be delivered to the owner
thereof subject to such supervision by authorized representatives of the Secretary as is necessary to
insure compliance with the applicable laws. When a decree of condemnation is entered against the
articles and they are released under bond, or destroyed, court costs and fees, and storage and other
proper expenses shall be awarded against the person, if any, intervening as claimant thereof. The
proceedings in such cases shall conform, as nearly as may be, to the supplemental rules for certain
admiralty and maritime claims, except that either party may demand trial by jury of any issue of fact
joined in any case, and all such proceedings shall be at the suit of and in the name of the United
States.
(b) Condemnation or seizure under other provisions unaffected
The provisions of this section shall in no way derogate from authority for condemnation or seizure
conferred by other provisions of this chapter, or other laws.
(Pub. L. 91–597, §20, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1631.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsec. (a), is act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat.
1040, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete classification of this

Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
The Fair Packaging and Labeling Act, referred to in subsec. (a), is Pub. L. 89–755, Nov. 3, 1966, 80 Stat.
1296, which is classified generally to chapter 39 (§1451 et seq.) of Title 15, Commerce and Trade. For
complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 1451 of Title 15 and
Tables.
The supplemental rules for certain admiralty and maritime claims, referred to in subsec. (a), were renamed
the Supplemental Rules for Admiralty or Maritime Claims and Asset Forfeiture Actions and are set out as part
of the Federal Rules of Civil Procedure in the Appendix to Title 28, Judiciary and Judicial Procedure.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1050. Jurisdiction of district courts; United States as plaintiff in enforcement
and restraining proceedings; subpenas for witnesses
The United States district courts and the District Court of the Virgin Islands are vested with
jurisdiction specifically to enforce, and to prevent and restrain violations of, this chapter, and shall
have jurisdiction in all other cases, arising under this chapter, except as provided in section 1047 of
this title. All proceedings for the enforcement or to restrain violations of this chapter shall be by and
in the name of the United States. Subpenas for witnesses who are required to attend a court of the
United States, in any district, may run into any other district in any such proceeding.
(Pub. L. 91–597, §21, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1632.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1051. Other Federal laws applicable for administration and enforcement of
chapter; prosecution of inquiries; exercise of jurisdiction
For the efficient administration and enforcement of this chapter, the provisions (including
penalties) of sections 46, 48, 49, and 50 of title 15 (except paragraphs (c) through (h) of section 46
and the last paragraph of section 49 1 of title 15), and the provisions of section 409(l) 1 of title 47, are
made applicable to the jurisdiction, powers, and duties of the Secretary in administering and
enforcing the provisions of this chapter and to any person with respect to whom such authority is
exercised. The Secretary, in person or by such agents as he may designate, may prosecute any
inquiry necessary to his duties under this chapter in any part of the United States, and the powers
conferred by said sections 49 and 50 of title 15, on the district courts of the United States may be
exercised for the purposes of this chapter by any court designated in section 1050 of this title.
(Pub. L. 91–597, §22, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1632.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
The last paragraph of section 49 of title 15, and the provisions of section 409(l) of title 47, referred to in
text, which related to immunity of witnesses, were repealed by sections 211 and 242, respectively, of Pub. L.
91–452, Oct. 15, 1970, title II, 84 Stat. 929, 930. For provisions relating to immunity of witnesses, see section

6001 et seq. of Title 18, Crimes and Criminal Procedure.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.
1

See References in Text note below.

§1052. State or local regulation
(a) Prohibition against additional or different requirements than Federal requirements relating
to premises, facilities, and operations at official plants; authority to impose recordkeeping
and related requirements consistent with Federal requirements
Requirements within the scope of this chapter with respect to premises, facilities, and operations
of any official plant which are in addition to or different than those made under this chapter may not
be imposed by any State or local jurisdiction except that any such jurisdiction may impose
recordkeeping and other requirements within the scope of section 1040 of this title, if consistent
therewith, with respect to any such plant.
(b) Prohibition against additional or different standards than Federal standards of quality,
etc., or requiring labeling to show area of production or origin; authority to require name,
address, and license number of processor or packer on containers; prohibition against
additional or different requirements than Federal requirements relating to labeling,
packaging or ingredients; authority to prevent distribution of violative articles; validity of
nonconflicting laws
For eggs which have moved or are moving in interstate or foreign commerce, (1) no State or local
jurisdiction may require the use of standards of quality, condition, weight, quantity, or grade which
are in addition to or different from the official Federal standards, (2) with respect to egg handlers
specified in paragraphs (1) and (2) of section 1034(e) of this title, no State or local jurisdiction may
impose temperature requirements pertaining to eggs packaged for the ultimate consumer which are in
addition to, or different from, Federal requirements, and (3) no State or local jurisdiction other than
those in noncontiguous areas of the United States may require labeling to show the State or other
geographical area of production or origin: Provided, however, That this shall not preclude a State
from requiring that the name, address, and license number of the person processing or packaging
eggs, be shown on each container. Labeling, packaging, or ingredient requirements, in addition to or
different than those made under this chapter, the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C.
301 et seq.] and the Fair Packaging and Labeling Act [15 U.S.C. 1451 et seq.], may not be imposed
by any State or local jurisdiction, with respect to egg products processed at any official plant in
accordance with the requirements under this chapter and such Acts. However, any State or local
jurisdiction may exercise jurisdiction with respect to eggs and egg products for the purpose of
preventing the distribution for human food purposes of any such articles which are outside of such a
plant and are in violation of any of said Federal Acts or any State or local law consistent therewith.
Otherwise the provisions of this chapter shall not invalidate any law or other provisions of any State
or other jurisdiction in the absence of a conflict with this chapter.
(c) Applicability of other Federal laws and authority of other Federal officials relating to eggs,
egg products, or other food products unaffected; authority of Secretary of Agriculture to
regulate official plants processing egg products
The provisions of this chapter shall not affect the applicability of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] or the Fair Packaging and Labeling Act [15 U.S.C. 1451 et
seq.] or other Federal laws to eggs, egg products, or other food products or diminish any authority
conferred on the Secretary of Health and Human Services or other Federal officials by such other
laws, except that the Secretary of Agriculture shall have exclusive jurisdiction to regulate official

plants processing egg products and operations thereof as to all matters within the scope of this
chapter.
(d) Detainer authority
The detainer authority conferred on representatives of the Secretary of Agriculture by section 1048
of this title shall also apply to any authorized representative of the Secretary of Health and Human
Services for the purposes of section 1034(d) of this title, with respect to any eggs or egg products
that are outside any plant processing egg products.
(Pub. L. 91–597, §23, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1632; Pub. L. 96–88, title V, §509(b), Oct. 17, 1979,
93 Stat. 695; Pub. L. 102–237, title X, §1012(g), Dec. 13, 1991, 105 Stat. 1901.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in subsecs. (a) to (c), was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec.
29, 1970, 84 Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act
to the Code, see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsecs. (b) and (c), is act June 25, 1938, ch. 675,
52 Stat. 1040, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete classification
of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
The Fair Packaging and Labeling Act, referred to in subsecs. (b) and (c), is Pub. L. 89–755, Nov. 3, 1966,
80 Stat. 1296, which is classified generally to chapter 39 (§1451 et seq.) of Title 15, Commerce and Trade.
For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 1451 of Title 15
and Tables.
AMENDMENTS
1991—Subsec. (b). Pub. L. 102–237 substituted "(2) with respect to egg handlers specified in paragraphs
(1) and (2) of section 1034(e) of this title, no State or local jurisdiction may impose temperature requirements
pertaining to eggs packaged for the ultimate consumer which are in addition to, or different from, Federal
requirements, and (3)" for "and (2)".
CHANGE OF NAME
"Secretary of Health and Human Services" substituted for "Secretary of Health, Education, and Welfare" in
subsecs. (c) and (d) pursuant to section 509(b) of Pub. L. 96–88, which is classified to section 3508(b) of Title
20, Education.
EFFECTIVE DATE OF 1991 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 102–237 effective 12 months after promulgation of final implementing regulations,
see section 1012(h) of Pub. L. 102–237, set out as a note under section 1034 of this title.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1053. Inspection and administration costs
(a) Overtime and holiday work costs; availability of funds
The cost of inspection rendered under the requirements of this chapter, and other costs of
administration of this chapter, shall be borne by the United States, except that the cost of overtime
and holiday work performed in official plants subject to the provisions of this chapter at such rates as
the Secretary may determine shall be borne by such official plants. Sums received by the Secretary
from official plants under this section shall be available without fiscal year limitation to carry out the
purposes of this chapter.
(b) "Holiday" defined
The term "holiday" for the purposes of assessment or reimbursement of the cost of inspection
performed under this chapter, the Wholesome Poultry Products Act [21 U.S.C. 467a et seq.] and the
Wholesome Meat Act [21 U.S.C. 601 et seq.] shall mean the legal public holidays specified by the

Congress in section 6103(a) of title 5.
(Pub. L. 91–597, §24, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1633.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
The Wholesome Poultry Products Act, referred to in subsec. (b), is Pub. L. 90–492, Aug. 18, 1968, 82 Stat.
791, which enacted sections 467a to 467f and 470 of this title, amended sections 451 to 461, 463 to 465, and
467 of this title, and enacted provisions set out as notes under section 451 of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title of 1968 Amendment note set out under section 451 of
this title and Tables.
The Wholesome Meat Act, referred to in subsec. (b), is Pub. L. 90–201, Dec. 15, 1967, 81 Stat. 584, which
enacted sections 601, 602, 624, 641 to 645, 661, 671 to 680, and 691 of this title, amended sections 603 to 623
of this title, repealed section 96 of this title and section 1306(b) of Title 19, Customs Duties, and enacted
provisions set out as notes under section 601 of this title. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 601 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1054. Annual report to Congressional committees
(a) 1 Not later than March 1 of each year following December 29, 1970, the Secretary shall submit
to the Committee on Agriculture of the House of Representatives and the Committee on Agriculture,
Nutrition, and Forestry of the Senate a comprehensive and detailed written report with respect to—
(1) the processing, storage, handling, and distribution of eggs and egg products subject to the
provisions of this chapter; the inspection of establishments operated in connection therewith; the
effectiveness of the operation of the inspection, including the effectiveness of the operations of
State egg inspection programs; and recommendations for legislation to improve such program; and
(2) the administration of section 1046 of this title (relating to imports) during the immediately
preceding calendar year, including but not limited to—
(A) a certification by the Secretary that foreign plants exporting eggs or egg products to the
United States have complied with requirements of this chapter and regulations issued
thereunder;
(B) the names and locations of plants authorized or permitted to export eggs or egg products
to the United States;
(C) the number of inspectors employed by the Department of Agriculture in the calendar year
concerned who were assigned to inspect plants referred to in paragraph (B) hereof and the
frequency with which each such plant was inspected by such inspectors;
(D) the number of inspectors that were licensed by each country from which any imports
were received and that were assigned, during the calendar year concerned, to inspect such
imports and the facilities in which such imports were handled; and the frequency and
effectiveness of such inspections;
(E) the total volume of eggs and egg products which was imported into the United States
during the calendar year concerned from each country, including a separate itemization of the
volume of each major category of such imports from each country during such year, and a
detailed report of rejections of plants and products because of failure to meet appropriate
standards prescribed by this chapter; and
(F) recommendations for legislation to improve such program.
(Pub. L. 91–597, §26, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1634; Pub. L. 103–437, §8(4), Nov. 2, 1994, 108 Stat.
4588.)

REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in subsec. (a)(1), (2)(A), (E), was in the original "this Act", meaning Pub. L.
91–597, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
AMENDMENTS
1994—Pub. L. 103–437 substituted "Agriculture, Nutrition, and Forestry" for "Agriculture and Forestry" in
introductory provisions.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.
1

So in original. No subsec. (b) has been enacted.

§1055. Authorization of appropriations
Such sums as are necessary to carry out the provisions of this chapter are hereby authorized to be
appropriated.
(Pub. L. 91–597, §27, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1635.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

§1056. Separability
If any provision of this chapter or the application thereof to any person or circumstances is held
invalid, the validity of the remainder of the chapter and of the application of such provision to other
persons and circumstances shall not be affected thereby.
(Pub. L. 91–597, §28, Dec. 29, 1970, 84 Stat. 1635.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 91–597, Dec. 29, 1970, 84
Stat. 1620, which is classified principally to this chapter. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 1031 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
For effective date of this section, see section 29 of Pub. L. 91–597, set out as a note under section 1031 of
this title.

CHAPTER 16—DRUG ABUSE PREVENTION, TREATMENT, AND
REHABILITATION
SUBCHAPTER I—GENERAL PROVISIONS
Sec.

1101.
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SUBCHAPTER I—GENERAL PROVISIONS
§1101. Congressional findings
The Congress makes the following findings:
(1) Drug abuse is rapidly increasing in the United States and now afflicts urban, suburban, and
rural areas of the Nation.
(2) Drug abuse seriously impairs individual, as well as societal, health and well-being.
(3) Drug abuse, especially heroin addiction, substantially contributes to crime.
(4) The adverse impact of drug abuse inflicts increasing pain and hardship on individuals,
families, and communities and undermines our institutions.
(5) Too little is known about drug abuse, especially the causes, and ways to treat and prevent
drug abuse.
(6) The success of Federal drug abuse programs and activities requires a recognition that
education, treatment, rehabilitation, research, training, and law enforcement efforts are
interrelated.
(7) The effectiveness of efforts by State and local governments and by the Federal Government
to control and treat drug abuse in the United States has been hampered by a lack of coordination
among the States, between States and localities, among the Federal Government, States and
localities, and throughout the Federal establishment.
(8) Control of drug abuse requires the development of a comprehensive, coordinated long-term
Federal strategy that encompasses both effective law enforcement against illegal drug traffic and
effective health programs to rehabilitate victims of drug abuse.
(9) The increasing rate of drug abuse constitutes a serious and continuing threat to national
health and welfare, requiring an immediate and effective response on the part of the Federal
Government.
(10) Although the Congress observed a significant apparent reduction in the rate of increase of
drug abuse during the three-year period subsequent to March 21, 1972, and in certain areas of the
country apparent temporary reductions in its incidence, the increase and spread of heroin

consumption since 1974, and the continuing abuse of other dangerous drugs, clearly indicate the
need for effective, ongoing, and highly visible Federal leadership in the formation and execution
of a comprehensive, coordinated drug abuse policy.
(11) Shifts in the usage of various drugs and in the Nation's demographic composition require a
Federal strategy to adjust the focus of drug abuse programs to meet new needs and priorities on a
cost-effective basis.
(12) The growing extent of drug abuse indicates an urgent need for prevention and intervention
programs designed to reach the general population and members of high risk populations such as
youth, women, and the elderly.
(13) Effective control of drug abuse requires high-level coordination of Federal international
and domestic activities relating to both supply of, and demand for, commonly abused drugs.
(14) Local governments with high concentrations of drug abuse should be actively involved in
the planning and coordination of efforts to combat drug abuse.
(Pub. L. 92–255, title I, §101, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 66; Pub. L. 94–237, §1, Mar. 19, 1976, 90 Stat.
241; Pub. L. 96–181, §2, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309.)
AMENDMENTS
1980—Pars. (11) to (14). Pub. L. 96–181 added pars. (11) to (14).
1976—Par. (10). Pub. L. 94–237 added par. (10).
SHORT TITLE OF 1980 AMENDMENT
Pub. L. 96–181, §1(a), Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309, provided that: "This Act [enacting sections 1111 to 1117
and 1181 of this title, amending this section, sections 1102, 1162, 1164, 1176, 1177, 1180, and 1191 to 1193
of this title, and sections 218, 300l–2, 300m–3, and 3733 of Title 42, The Public Health and Welfare, omitting
sections 1118 to 1120 and 1131 to 1133 of this title, enacting provisions set out as notes under this section and
section 1193 of this title, and amending provisions set out as a note below] may be cited as the 'Drug Abuse
Prevention, Treatment, and Rehabilitation Amendments of 1979'."
SHORT TITLE OF 1978 AMENDMENT
Pub. L. 95–461, §1, Oct. 14, 1978, 92 Stat. 1268, provided that: "This Act [enacting section 1194 of this
title, amending sections 1172, 1176, 1177, 1192, and 1193 of this title, enacting a provision set out as a note
under section 1172 of this title and amending a provision set out as a note under section 242 of Title 42, The
Public Health and Welfare] may be cited as the 'Drug Abuse Prevention and Treatment Amendments of
1978'. "
SHORT TITLE
Pub. L. 92–255, §1, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 65, as amended by Pub. L. 96–181, §15(a), Jan. 2, 1980, 93
Stat. 1316, provided that: "This Act [enacting this chapter, and amending sections 5313, 5315, and 5316 of
Title 5, Government Organization and Employees, and sections 218, 246, 257, 2684, 2688a, 2688k, 2688n–1,
and 2688t of Title 42, The Public Health and Welfare] may be cited as the 'Drug Abuse Prevention,
Treatment, and Rehabilitation Act'."
REFERENCES TO DRUG ABUSE OFFICE AND TREATMENT ACT OF 1972
Pub. L. 96–181, §15(b), Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1316, provided in part that: "Whenever reference is made in
any other Federal law, regulation, ruling, or order to the Drug Abuse Office and Treatment Act of 1972, the
reference shall be considered to be made to the Drug Abuse Prevention, Treatment, and Rehabilitation Act."

§1102. Congressional declaration of national policy
The Congress declares that it is the policy of the United States and the purpose of this chapter to
focus the comprehensive resources of the Federal Government and bring them to bear on drug abuse
with the objective of significantly reducing the incidence, as well as the social and personal costs, of
drug abuse in the United States, and to develop and assure the implementation of a comprehensive,
coordinated long-term Federal strategy to combat drug abuse. To reach these goals, the Congress
further declares that it is the policy of the United States and the purpose of this chapter to meet the
problems of drug abuse through—

(1) comprehensive Federal, State, and local planning for, and effective use of, Federal
assistance to States and to community-based programs to meet the urgent needs of special
populations, in coordination with all other governmental and nongovernmental sources of
assistance;
(2) the development and support of community-based prevention programs;
(3) the development and encouragement of effective occupational prevention and treatment
programs within the Government and in cooperation with the private sector; and
(4) increased Federal commitment to research into the behavioral and biomedical etiology of,
the treatment of, and the mental and physical health and social and economic consequences of,
drug abuse.
(Pub. L. 92–255, title I, §102, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 66; Pub. L. 94–237, §2, Mar. 19, 1976, 90 Stat.
241; Pub. L. 96–181, §3, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this Act", meaning Pub. L. 92–255, Mar. 21, 1972, 86
Stat. 65, as amended, known as the Drug Abuse Prevention, Treatment, and Rehabilitation Act, which
comprises this chapter. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under
section 1101 of this title and Tables.
AMENDMENTS
1980—Pub. L. 96–181 inserted additional declarations of policy prescribing methods and programs by
which the goals are to be reached.
1976—Pub. L. 94–237 substituted "objective of significantly reducing the incidence, as well as the social
and personal costs, of drug abuse in the United States, and to develop and assure the implementation of" for
"immediate objective of significantly reducing the incidence of drug abuse in the United States within the
shortest possible period of time, and to develop".

§1103. Repealed. Pub. L. 100–690, title I, §1007(c)(1), Nov. 18, 1988, 102 Stat.
4187
Section, Pub. L. 92–255, title I, §103, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67; Pub. L. 94–237, §§3, 4(a), Mar. 19, 1976,
90 Stat. 241, defined "drug abuse prevention function", "drug traffic prevention function", and "drug abuse
function".
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective Jan. 21, 1989, see section 1012 of Pub. L. 100–690.

§1104. Repealed. Pub. L. 94–237, §4(c)(1), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 244
Section, Pub. L. 92–255, title I, §104, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67, provided, effective June 30, 1975, that the
Special Action Office for Drug Abuse Prevention, each of the positions in the Office of Director, Deputy
Director, and Assistant Director, and the National Advisory Council for Drug Abuse Prevention were
abolished and former subchapter II of this chapter was repealed.

SUBCHAPTER II—DRUG ABUSE POLICY COORDINATION
§§1111 to 1114. Repealed. Pub. L. 100–690, title I, §1007(c)(1), Nov. 18, 1988, 102
Stat. 4187
Section 1111, Pub. L. 92–255, title II, §201, as added Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1310;
amended Pub. L. 98–473, title II, §1306, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2170, related to concentration of Federal
effort in drug abuse prevention.

A prior section 1111, Pub. L. 92–255, title II, §201, as added Pub. L. 94–237, §4(b), Mar. 19, 1976, 90 Stat.
242, which provided for the establishment of the Office of Drug Abuse Policy, was omitted in the general
revision of this subchapter by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309. Previously, the Office of Drug
Abuse Policy was abolished and the functions of the Office and its Director were transferred to the President
by sections 3 and 5 of Reorg. Plan No. 1 of 1977, effective Mar. 27, 1978, as provided by Ex. Ord. No. 12045,
Mar. 27, 1978, 43 F.R. 13347, set out as notes preceding section 101 of Title 3, The President.
Another prior section 1111, Pub. L. 92–255, title II, §201, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67, which provided for
the establishment of the Special Action Office for Drug Abuse Prevention, was repealed by Pub. L. 92–255,
title I, §104, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67, eff. June 30, 1975.
Section 1112, Pub. L. 92–255, title II, §202, as added Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1310,
related to designation of a representative to direct activities required by this subchapter.
A prior section 1112, Pub. L. 92–255, title II, §202, as added Pub. L. 94–237, §4(b), Mar. 19, 1976, 90 Stat.
242; amended Pub. L. 95–83, title III, §311(d), Aug. 1, 1977, 91 Stat. 398, which provided for the
appointment of the Director of the Office of Drug Abuse Policy, was omitted in the general revision of this
subchapter by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309.
Another prior section 1112, Pub. L. 92–255, title II, §202, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 68, which provided for
the appointment of a Director of the Special Action Office for Drug Abuse Prevention, was repealed by Pub.
L. 92–255, title I, §104, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67, eff. June 30, 1975.
Section 1113, Pub. L. 92–255, title II, §203, as added Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1310,
related to employment of officers and employees.
A prior section 1113, Pub. L. 92–255, title II, §203, as added Pub. L. 94–237, §4(b), Mar. 19, 1976, 90 Stat.
242, which provided for the appointment and functions of Deputy Director of the Office of Drug Abuse
Policy, was omitted in the general revision of this subchapter by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat.
1309.
Another prior section 1113, Pub. L. 92–255, title II, §203, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 68, which provided for
the appointment of a Deputy Director of the Special Office for Drug Abuse Prevention, was repealed by Pub.
L. 92–255, title I, §104, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67, eff. June 30, 1975.
Section 1114, Pub. L. 92–255, title II, §204, as added Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1310,
related to acceptance of uncompensated services.
A prior section 1114, Pub. L. 92–255, title II, §204, as added Pub. L. 94–237, §4(b), Mar. 19, 1976, 90 Stat.
242, which provided for the delegation of functions by the Director of the Office of Drug Abuse Policy, was
omitted in the general revision of this subchapter by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309.
Another prior section 1114, Pub. L. 92–255, title II, §204, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 68, which provided for
the appointment of six Assistant Directors, was repealed by Pub. L. 92–255, title I, §104, Mar. 21, 1972, 86
Stat. 67, eff. June 30, 1975.
Provisions similar to this section were contained in section 1117 of this title prior to the general revision of
this subchapter by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective Jan. 21, 1989, see section 1012 of Pub. L. 100–690.
EXECUTIVE ORDER NO. 12368
Ex. Ord. No. 12368, June 24, 1982, 47 F.R. 27843, as amended by Ex. Ord. No. 12590, Mar. 26, 1987, 52
F.R. 10021, related to assignment of drug abuse policy functions.

§1115. Notice relating to the control of dangerous drugs
Whenever the Attorney General determines that there is evidence that—
(1) a drug or other substance, which is not a controlled substance (as defined in section 802(6)
of this title), has a potential for abuse, or
(2) a controlled substance should be transferred or removed from a schedule under section 812
of this title,
he shall, prior to initiating any proceeding under section 811(a) of this title, give the President
timely notice of such determination. Information forwarded to the Attorney General pursuant to
section 811(f) of this title shall also be forwarded by the Secretary of Health and Human Services to
the President.

(Pub. L. 92–255, title II, §201, formerly §205, as added Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat.
1311; amended Pub. L. 97–35, title IX, §973(a), Aug. 13, 1981, 95 Stat. 598; renumbered §201, Pub.
L. 100–690, title I, §1007(c)(1), Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4187.)
PRIOR PROVISIONS
A prior section 201 of Pub. L. 92–255, title II, as added Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1310;
amended Pub. L. 98–473, title II, §1306, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2170, related to concentration of Federal
effort in drug abuse prevention, prior to repeal by Pub. L. 100–690, title I, §1007(c)(1), Nov. 18, 1988, 102
Stat. 4187.
A prior section 1115, Pub. L. 92–255, title II, §205, as added Pub. L. 94–237, §4(b), Mar. 19, 1976, 90 Stat.
242, which provided for employment, functions, and travel expenses of employees, was omitted in the general
revision of this subchapter by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309.
Another prior section 1115, Pub. L. 92–255, title II, §205, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 68, provided for the
delegation of functions by the Director, prior to repeal by Pub. L. 92–255, title I, §104, Mar. 21, 1972, 86 Stat.
67, eff. June 30, 1975.
Provisions similar to this section were contained in section 1118 of this title prior to the general revision of
this subchapter by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309.
AMENDMENTS
1981—Pub. L. 97–35 substituted "Health and Human Services" for "Health, Education, and Welfare".

§1116. Repealed. Pub. L. 100–690, title I, §1007(c)(1), Nov. 18, 1988, 102 Stat.
4187
Section, Pub. L. 92–255, title II, §206, as added Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1311, provided
that this subchapter not be construed as limiting the statutory authority of the Secretary of Defense or the
Administrator of Veterans' Affairs.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective Jan. 21, 1989, see section 1012 of Pub. L. 100–690.
A prior section 1116, Pub. L. 92–255, title II, §206, as added Pub. L. 94–237, §4(b), Mar. 19, 1976, 90 Stat.
242, which provided for the employment and compensation of experts and consultants, was omitted in the
general revision of this subchapter by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309.
Another prior section 1116, Pub. L. 92–255, title II, §206, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 68, which provided for
the employment and prescription of functions for officers and employees by the Director, was repealed by
Pub. L. 92–255, title I, §104, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67, eff. June 30, 1975.
Provisions similar to this section were contained in section 1119 of this title prior to the general revision of
this subchapter by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309.

§1117. Repealed. Pub. L. 98–24, §4(b), Apr. 26, 1983, 97 Stat. 183
Section, Pub. L. 92–255, title II, §207, as added Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1311, required
the President to make annual reports to the Congress on the drug abuse prevention activities under this
subchapter. See section 290aa–4 of Title 42, The Public Health and Welfare.
A prior section 1117, Pub. L. 92–255, title II, §207, as added Pub. L. 94–237, §4(b), Mar. 19, 1976, 90 Stat.
243, which provided for acceptance of uncompensated services, was omitted in the general revision of this
subchapter by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309.
Another prior section 1117, Pub. L. 92–255, title II, §207, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 68, which provided for
the procurement of experts and consultants by the Director, was repealed by Pub. L. 92–255, title I, §104,
Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67, eff. June 30, 1975.

§§1118 to 1120. Omitted
CODIFICATION
Section 1118, Pub. L. 92–255, title II, §208, as added Pub. L. 94–237, §4(b), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 243,

which related to giving of notice to Director prior to initiation of a section 811(a) proceeding, was omitted in
the general revision of title II of Pub. L. 92–255 by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309. See
section 1115 of this title.
A prior section 1118, Pub. L. 92–255, title II, §208, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 68, which provided for
acceptance of uncompensated services by Director, was repealed by Pub. L. 92–255, title I, §104, Mar. 21,
1972, 86 Stat. 67, eff. June 30, 1975.
Section 1119, Pub. L. 92–255, title II, §210, as added Pub. L. 94–237, §4(b), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 243,
which related to effect of this subchapter on statutory requirements and authorities, was omitted in the general
revision of title II of Pub. L. 92–255 by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309. See section 1116 of
this title.
A prior section 1119, Pub. L. 92–255, title II, §209, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 68, which provided for notice
by Attorney General to Director with respect to control of dangerous drugs, was repealed by Pub. L. 92–255,
title I, §104, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67, eff. June 30, 1975.
A prior section 210 of Pub. L. 92–255, title II, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 69, which provided for authority of
Director to make grants and enter into contract, was repealed by Pub. L. 92–255, title I, §104, Mar. 21, 1972,
86 Stat. 67, eff. June 30, 1975.
Section 1120, Pub. L. 92–255, title II, §211, as added Pub. L. 94–237, §4(b), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 243,
which related to authorization of appropriations with regard to this subchapter, was omitted in the general
revision of title II of Pub. L. 92–255 by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309.
A prior section 1120, Pub. L. 92–255, title II, §210, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 69, which provided for
authority of Director to make grants and enter into contracts, was repealed by Pub. L. 92–255, title I, §104,
Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67, eff. June 30, 1975.
A prior section 211 of Pub. L. 92–255, title II, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 69, which provided for appointment
of an acting Director until position was initially filled, was repealed by Pub. L. 92–255, title I, §104, Mar. 21,
1972, 86 Stat. 67, eff. June 30, 1975.

§§1121 to 1123. Repealed. Pub. L. 92–255, title I, §104, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67
Section 1121, Pub. L. 92–255, title II, §211, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 69, provided for appointment of an
acting Director until position was initially filled.
Section 1122, Pub. L. 92–255, title II, §213, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 69, prohibited Director or any other
Federal officer from waiving or disregarding any limitation or requirement prescribed by law with respect to
any Federal program or activity.
Section 1123, Pub. L. 92–255, title II, §214, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 70, provided for authorization of
appropriations, and fiscal year availability of such appropriations.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Section 1104 of this title, prior to repeal by Pub. L. 94–237, §4(c)(1), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 244, provided
for repeal of sections effective June 30, 1975.

§§1131 to 1133. Omitted
CODIFICATION
Section 1131, Pub. L. 92–255, title II, §221, as added Pub. L. 94–237, §4(b), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 243,
which related to functions of Director concerning planning and policies, was omitted in the general revision of
title II of Pub. L. 92–255 by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309. See section 1111 of this title.
A prior section 1131, Pub. L. 92–255, title II, §221, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 70, which provided for
establishment of overall planning and policy and the criteria to achieve objectives and priorities for all Federal
drug abuse prevention functions, was repealed by Pub. L. 92–255, title I, §104, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67, eff.
June 30, 1975.
Section 1132, Pub. L. 92–255, title II, §222, as added Pub. L. 94–237, §4(b), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 243,
which authorized President to designate Director to represent United States in negotiations concerning drug
abuse functions, was omitted in the general revision of title II of Pub. L. 92–255 by Pub. L. 96–181, §4, Jan.
2, 1980, 93 Stat. 1309. See section 1112 of this title.
A prior section 1132, Pub. L. 92–255, title II, §222, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 71, which provided for review
and modification of implementation plans and budget requests, was repealed by Pub. L. 92–255, title I, §104,

Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67, eff. June 30, 1975.
Section 1133, Pub. L. 92–255, title II, §223, as added Pub. L. 94–237, §4(b), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 244,
which related to an annual report to President and Congress on activities of Office of Drug Abuse Policy, was
omitted in the general revision of title II of Pub. L. 92–255 by Pub. L. 96–181, §4, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1309.
See section 1117 of this title.
A prior section 1133, Pub. L. 92–255, title II, §223, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 71, which provided for
establishment and the objectives of a Special Fund, was repealed by Pub. L. 92–255, title I, §104, Mar. 21,
1972, 86 Stat. 67, eff. June 30, 1975.

§§1134 to 1143. Repealed. Pub. L. 92–255, title I, §104, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67
Section 1134, Pub. L. 92–255, title II, §224, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 71, provided for establishment of
research and development programs by Director.
Section 1135, Pub. L. 92–255, title II, §225, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 72, provided for establishment of a
single non-Federal share requirement.
Section 1136, Pub. L. 92–255, title II, §226, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 72, provided for Director to make drug
prevention function recommendations to President and to consult with responsible agencies with respect to
drug prevention functions.
Section 1137, Pub. L. 92–255, title II, §227, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 72, provided for resolution of agency
conflicts with regard to drug prevention functions.
Section 1138, Pub. L. 92–255, title II, §228, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 72, provided for communications and
liaison with respect to drug prevention functions by one of Assistant Directors.
Section 1139, Pub. L. 92–255, title II, §229, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 72, provided, with respect to drug
prevention functions, coordination of State and local governments, availability of information and other
services and activities.
Section 1140, Pub. L. 92–255, title II, §230, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 73, provided for a management
oversight review by a Federal officer.
Section 1141, Pub. L. 92–255, title II, §231, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 73, provided for convening of a council
of officials of Federal agencies responsible for drug prevention functions by Director.
Section 1142, Pub. L. 92–255, title II, §232, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 73, provided for designation of the
Director to represent Government in international negotiations related to drug prevention functions.
Section 1143, Pub. L. 92–255, title II, §233, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 73, provided for an annual written
report to the President by the Director.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Section 1104 of this title, prior to repeal by Pub. L. 94–237, §4(c)(1), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 244, provided
for repeal of sections effective June 30, 1975.

§§1151 to 1155. Repealed. Pub. L. 92–255, title I, §104, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67
Section 1151, Pub. L. 92–255, title II, §251, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 74, provided for establishment of a
National Advisory Council for Drug Abuse Prevention.
Section 1152, Pub. L. 92–255, title II, §252, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 74, provided for membership of
National Advisory Council for Drug Abuse Prevention.
Section 1153, Pub. L. 92–255, title II, §253, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 74, provided for designation of
chairman of National Advisory Council for Drug Abuse Prevention.
Section 1154, Pub. L. 92–255, title II, §254, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 74, provided for compensation and
expenses for members of National Advisory Council for Drug Abuse Prevention.
Section 1155, Pub. L. 92–255, title II, §255, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 74, set forth functions of National
Advisory Council for Drug Abuse Prevention.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Section 1104 of this title, prior to repeal by Pub. L. 94–237, §4(c)(1), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 244, provided
for repeal of sections effective June 30, 1975.

SUBCHAPTER III—NATIONAL DRUG ABUSE STRATEGY
§§1161 to 1165. Repealed. Pub. L. 98–509, title III, §301(d), Oct. 19, 1984, 98
Stat. 2364
Section 1161, Pub. L. 92–255, title III, §301, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 74, related to development, and initial
promulgation no later than nine months after Mar. 21, 1972, by the President, of a national drug abuse
strategy.
Section 1162, Pub. L. 92–255, title III, §302, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 75; Pub. L. 94–237, §4(c)(2), (3),
(5)(A), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 244; Pub. L. 96–181, §5(a), (b), Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1311; Pub. L. 97–35,
title IX, §973(b), Aug. 13, 1981, 95 Stat. 598, related to establishment and membership of a Strategy Council,
interim provision of services by the Director, and review and commentary on the national drug abuse strategy
by those Federal officials participating in its preparation.
Section 1163, Pub. L. 92–255, title III, §303, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 75, related to contents of the national
drug abuse strategy.
Section 1164, Pub. L. 92–255, title III, §304, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 75; Pub. L. 94–237, §4(c)(4), Mar. 19,
1976, 90 Stat. 244; Pub. L. 96–181, §5(c), Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1311, related to preparation of the national
drug abuse strategy.
Section 1165, Pub. L. 92–255, title III, §305, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 75; Pub. L. 94–237, §5, Mar. 19, 1976,
90 Stat. 244; Pub. L. 98–24, §4(a), Apr. 26, 1983, 97 Stat. 183, related to submission by the President to the
Congress, on or before Aug. 1, 1984, and every two years thereafter, of a written report describing the national
drug abuse strategy, and prescribed the contents of the report.

SUBCHAPTER IV—OTHER FEDERAL PROGRAMS
§1171. Drug abuse prevention function appropriations
Any request for appropriations by a department or agency of the Government submitted after
March 21, 1972, shall specify (1) on a line item basis, that part of the appropriations which the
department or agency is requesting to carry out its drug abuse prevention functions, and (2) the
authorization of the appropriations requested to carry out each of its drug abuse prevention functions.
(Pub. L. 92–255, title IV, §404, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 77.)

§1172. Repealed. Pub. L. 98–24, §2(c)(2), Apr. 26, 1983, 97 Stat. 182
Section, Pub. L. 92–255, title IV, §405, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 77; Pub. L. 95–461, §3(b), Oct. 14, 1978, 92
Stat. 1268; Pub. L. 97–35, title IX, §973(c)(1), Aug. 13, 1981, 95 Stat. 598, required that the Secretary of
Health and Human Services make periodic reports to the Congress and to the President on drug abuse in the
United States. See section 290aa–4 of Title 42, The Public Health and Welfare.

§1173. Transferred and Omitted
CODIFICATION
Section, Pub. L. 92–255, title IV, §406, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 78; Pub. L. 97–35, title IX, §968(a), Aug.
13, 1981, 95 Stat. 595, established additional drug abuse prevention functions of the Secretary of Health and
Human Services.
Subsec. (a) was redesignated as section 503(e) of the Public Health Service Act by Pub. L. 98–24, §2(b)(5),
Apr. 26, 1983, 97 Stat. 177, and was classified to former section 290aa–2(e) of Title 42, The Public Health
and Welfare, prior to repeal by Pub. L. 102–321, title I, §101(b), July 10, 1992, 106 Stat. 331.
Subsec. (b), which directed that the Secretary carry out his functions under subsec. (a) of this section

through the National Institute on Drug Abuse, was omitted.

§§1174, 1175. Transferred
CODIFICATION
Section 1174, Pub. L. 92–255, title IV, §407, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 78; Pub. L. 94–237, §6(a), Mar. 19,
1976, 90 Stat. 244; Pub. L. 94–581, title I, §111(c)(2), Oct. 21, 1976, 90 Stat. 2852, which prohibited
discrimination against drug abusers by general hospitals, was redesignated section 526 of the Public Health
Service Act by Pub. L. 98–24, §2(b)(16)(B), Apr. 26, 1983, 97 Stat. 182, and is classified to section 290ee–2
of Title 42, The Public Health and Welfare.
Section 1175, Pub. L. 92–255, title IV, §408, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 79; Pub. L. 93–282, title III, §303(a),
(b), May 14, 1974, 88 Stat. 137, 138; Pub. L. 94–237, §4(c)(5)(A), (B), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 244; Pub. L.
94–581, title I, §111(c)(3), Oct. 21, 1976, 90 Stat. 2852; Pub. L. 97–35, title IX, §973(d), Aug. 13, 1981, 95
Stat. 598, which related to confidentiality of patients' records, was redesignated section 527 of the Public
Health Service Act by Pub. L. 98–24, §2(b)(16)(B), Apr. 26, 1983, 97 Stat. 182, and is classified to section
290ee–3 of Title 42.

§1176. Repealed. Pub. L. 97–35, title IX, §969(a), Aug. 13, 1981, 95 Stat. 595
Section, Pub. L. 92–255, title IV, §409, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 80; Pub. L. 94–237, §§7, 8(a), 9(a)(1),
(b)(1), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 245–247; Pub. L. 94–371, §10(a)(1), (b)(1), July 26, 1976, 90 Stat. 1040; Pub.
L. 95–83, title III, §311(a)(3), Aug. 1, 1977, 91 Stat. 397; Pub. L. 95–461, §§2(a), 4, Oct. 14, 1978, 92 Stat.
1268, 1269; Pub. L. 96–79, title I, §115(j)(2), Oct. 4, 1979, 93 Stat. 610; Pub. L. 96–181, §6, Jan. 2, 1980, 93
Stat. 1311, provided for creation and funding through the fiscal year ending Sept. 30, 1981, of a program of
formula grants to States to operate State plans for the establishment, conduct, and coordination of projects for
the development of more effective drug abuse prevention functions in the States and for the evaluation of such
programs.

§1177. Special project grants and contracts
(a) Scope of programs; priority
The Secretary 1 acting through the National Institute on Drug Abuse, may make grants to and
enter into contracts with individuals and public and private nonprofit entities—
(1) to provide training seminars, educational programs, and technical assistance for the
development, demonstration, and evaluation of drug abuse prevention, treatment, and
rehabilitation programs; and
(2) to conduct demonstration and evaluation projects, with a high priority on prevention and
early intervention projects and on identifying new and more effective drug abuse prevention,
treatment, and rehabilitation programs.
In the implementation of his authority under this section, the Secretary shall accord a high priority
to applications for grants or contracts for primary prevention programs. For purposes of the
preceding sentence, primary prevention programs include programs designed to discourage persons
from beginning drug abuse. To the extent that appropriations authorized under this section are used
to fund treatment services, the Secretary shall not limit such funding to treatment for opiate abuse,
but shall also provide support for treatment for non-opiate drug abuse including polydrug abuse.
Furthermore, nothing shall prevent the use of funds provided under this section for programs and
projects aimed at the prevention, treatment, and rehabilitation of alcohol abuse and alcoholism as
well as drug abuse.
(b) Authorization of appropriations
There are authorized to be appropriated $25,000,000 for the fiscal year ending June 30, 1972;
$65,000,000 for the fiscal year ending June 30, 1973; $100,000,000 for the fiscal year ending June

30, 1974; $160,000,000 for each of the fiscal years ending June 30, 1975 and June 30, 1976;
$40,000,000 for the period July 1, 1976, through September 30, 1976; and $160,000,000 for each of
the fiscal years ending September 30, 1977, and September 30, 1978, to carry out this section. For
the fiscal year ending September 30, 1979, there is authorized to be appropriated (1) $153,000,000
for grants and contracts under paragraphs (3) and (6) of subsection (a) for drug abuse treatment
programs, and (2) $24,000,000 for grants and contracts under such subsection for other programs and
activities. For grants and contracts under paragraphs (3) and (6) of subsection (a) for drug abuse
treatment programs there is authorized to be appropriated $149,000,000 for the fiscal year ending
September 30, 1980, and $155,000,000 for the fiscal year ending September 30, 1981; and for grants
and contracts under such subsection for other programs and activities there is authorized to be
appropriated $20,000,000 for the fiscal year ending September 30, 1980, and $30,000,000 for the
fiscal year ending September 30, 1981. Of the funds appropriated under the preceding sentence for
the fiscal year ending September 30, 1980, at least 7 percent of the funds shall be obligated for grants
and contracts for primary prevention and intervention programs designed to discourage individuals,
particularly those in high risk populations, from abusing drugs; and of the funds appropriated under
the preceding sentence for the next fiscal year, at least 10 percent of the funds shall be obligated for
such grants and contracts. For carrying out the purposes of this section, there are authorized to be
appropriated $15,000,000 for the fiscal year ending September 30, 1982. Of the funds appropriated
under the preceding sentence, at least 25 per centum of the funds shall be obligated for grants and
contracts for primary prevention and intervention programs designed to discourage individuals,
particularly individuals in high risk populations, from abusing drugs.
(c) Coordination of applications for programs in a State; precedence restriction; project
evaluation; application approval; criteria; proposed performance standards or research
protocol
(1) In carrying out this section, the Secretary shall require coordination of all applications for
programs in a State and shall not give precedence to public agencies over private agencies,
institutions, and organizations, or to State agencies over local agencies.
(2) Each applicant within a State, upon filing its application with the Secretary for a grant or
contract under this section, shall submit a copy of its application for review by the State agency (if
any) responsible for the administration of drug abuse prevention activities. Such State agency shall
be given not more than thirty days from the date of receipt of the application to submit to the
Secretary, in writing, an evaluation of the project set forth in the application. Such evaluation shall
include comments on the relationship of the project to other projects pending and approved and to
any State comprehensive plan for treatment and prevention of drug abuse. The State shall furnish the
applicant a copy of any such evaluation. A State if it so desires may, in writing, waive its rights
under this paragraph.
(3) Approval of any application for a grant or contract under this section by the Secretary,
including the earmarking of financial assistance for a program or project, may be granted only if the
application substantially meets a set of criteria that—
(A) provide that the activities and services for which assistance under this section is sought will
be substantially administered by or under the supervision of the applicant;
(B) provide for such methods of administration as are necessary for the proper and efficient
operation of such programs or projects; and
(C) provide for such fiscal control and fund accounting procedures as may be necessary to
assure proper disbursement of and accounting for Federal funds paid to the applicant.
(4) Each applicant within a State, upon filing its application with the Secretary for a grant or
contract to provide treatment or rehabilitation services shall provide a proposed performance
standard or standards, to measure, or research protocol to determine, the effectiveness of such
treatment or rehabilitation program or project.
(d) Programs and projects aimed at underserved groups; encouragement and special
consideration given to applications

The Secretary shall encourage the submission of and give special consideration to applications
under this section to programs and projects aimed at underserved populations such as racial and
ethnic minorities, Native Americans (including Native Hawaiians and Native American Pacific
Islanders), youth, the elderly, women, handicapped individuals, and families of drug abusers.
(e) Payments; advances; reimbursement; installments
Payment under grants or contracts under this section may be made in advance or by way of
reimbursement and in such installments as the Secretary may determine.
(f) Prevention and treatment services
Projects and programs for which grants and contracts are made or entered into under this section
shall, in the case of prevention and treatment services, seek to (1) be responsive to special
requirements of handicapped individuals in receiving such services; (2) whenever possible, be
community based, insure care of good quality in general community care facilities and under health
insurance plans, and be integrated with, and provide for the active participation of, a wide range of
public and nongovernmental agencies, organizations, institutions, and individuals; (3) where a
substantial number of the individuals in the population served by the project or program are of
limited English-speaking ability (A) utilize the services of outreach workers fluent in the language
spoken by a predominant number of such individuals and develop a plan and make arrangements
responsive to the needs of such population for providing services to the extent practicable in the
language and cultural context most appropriate to such individuals, and (B) identify an individual
who is fluent both in that language and English and whose responsibilities shall include providing
guidance to the individuals of limited English-speaking ability and to appropriate staff members with
respect to cultural sensitivities and bridging linguistic and cultural differences; and (4) where
appropriate, utilize existing community resources (including community mental health centers).
(g) Authorization by chief executive officer of State required; maximum amount and duration
of grants
(1) No grant may be made under this section to a State or to any entity within the government of a
State unless the grant application has been duly authorized by the chief executive officer of such
State.
(2) No grant or contract may be made under this section for a period in excess of five years.
(3)(A) The amount of any grant or contract under this section may not exceed 100 per centum of
the cost of carrying out the grant or contract in the first fiscal year for which the grant or contract is
made under this section, 80 per centum of such cost in the second fiscal year for which the grant or
contract is made under this section, 70 per centum of such cost in the third fiscal year for which the
grant or contract is made under this section, and 60 per centum of such cost in each of the fourth and
fifth fiscal years for which the grant or contract is made under this section.
(B) For purposes of this paragraph, no grant or contract shall be considered to have been made
under this section for a fiscal year ending before September 30, 1981.
(Pub. L. 92–255, title IV, §410, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 82; Pub. L. 94–237, §§10, 11, Mar. 19, 1976,
90 Stat. 247; Pub. L. 94–371, §10(c)(1), July 26, 1976, 90 Stat. 1040; Pub. L. 95–461, §§2(b), 6(a),
Oct. 14, 1978, 92 Stat. 1268, 1270; Pub. L. 96–181, §7, Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1312; Pub. L. 97–35,
title IX, §970(b)–(f), Aug. 13, 1981, 95 Stat. 596, 597; Pub. L. 98–24, §5(a)(3), Apr. 26, 1983, 97
Stat. 183.)
AMENDMENTS
1983—Subsec. (d). Pub. L. 98–24 substituted "Native Americans (including Native Hawaiians and Native
American Pacific Islanders)" for "native Americans".
1981—Subsec. (a). Pub. L. 97–35, §970(b), substituted "The Secretary acting through the National Institute
on Drug Abuse, may make grants to and enter into contracts with individuals, and public and private nonprofit
entities" for "The Secretary shall" in introductory provision preceding par. (1), reduced the enumeration of
authorized activities of the Secretary from six paragraphs to two paragraphs thereby eliminating provisions
relating to the recruitment, training, and employment of participants in treatment programs, the establishment,
conduct, and evaluation of drug abuse prevention, treatment, and rehabilitation programs, the development of

methods to deal with drug abuse in particular areas, the improvement of drug maintenance techniques or
programs, and the establishment, conduct, and evaluation of drug abuse prevention and treatment programs,
and inserted provision that nothing shall prevent the use of funds provided under this section for programs and
projects aimed at the prevention, treatment, and rehabilitation of alcohol abuse and alcoholism as well as drug
abuse.
Subsec. (b). Pub. L. 97–35, §970(c), inserted provisions relating to fiscal year ending Sept. 30, 1982.
Subsec. (c)(2). Pub. L. 97–35, §970(d)(1), substituted "responsible for the administration of drug abuse
prevention activities" for "designated or established under section 1176 of this title" and "any State" for "the
State" and struck out reference to drug abuse under section 1176 of this title.
Subsec. (c)(3)(D). Pub. L. 97–35, §970(d)(2), struck out subpar. (D) which had provided that approval of a
grant or contract could be granted only if the application provided for reasonable assurances that Federal funds
made available under this section would be used to supplement and increase the level of State, local, and other
non-Federal funds that would in the absence of such Federal funds be made available for the programs
described in this section and would not supplant State or local funds.
Subsec. (d). Pub. L. 97–35, §970(e), inserted applicability to racial and ethnic minorities, handicapped,
native Americans, and families of drug abusers.
Subsec. (g). Pub. L. 97–35, §970(f), added subsec. (g).
1980—Subsec. (a)(1). Pub. L. 96–181, §7(a)(1), substituted "development, demonstration and evaluation of
drug abuse" for "development of drug abuse".
Subsec. (a)(5). Pub. L. 96–181, §7(a)(2), substituted "drug maintenance and detoxification techniques" for
"drug maintenance techniques".
Subsec. (a)(6). Pub. L. 96–181, §7(a)(3), in provisions relating to evaluation of drug abuse prevention and
treatment programs, inserted provision that such evaluation be with particular emphasis on replicating
effective prevention and treatment programs.
Subsec. (b). Pub. L. 96–181, §7(b), inserted authorization of appropriations for grants and contracts under
pars. (3) and (6) of subsec. (a) and for other programs and activities for fiscal years ending Sept. 30, 1980, and
Sept. 30, 1981, and required certain percentage of appropriated funds to be obligated for grants and contracts
for primary prevention and intervention programs designed to discourage individuals from abusing drugs.
Subsec. (d). Pub. L. 96–181, §7(c), inserted provisions for special consideration to applications for
programs and projects for prevention and treatment of drug abuse and drug dependence by elderly.
Subsec. (f). Pub. L. 96–181, §7(d), added subsec. (f).
1978—Subsec. (a). Pub. L. 95–461, §6(a), inserted provision requiring Secretary to act through National
Institute on Drug Abuse in making special project grants.
Subsec. (b). Pub. L. 95–461, §2(b), inserted provisions authorizing appropriations for fiscal year ending
Sept. 30, 1979.
1976—Subsec. (a). Pub. L. 94–237, §10(a), inserted provisions which authorized Secretary to give a high
priority to applications for grants and contracts for primary prevention programs, and set forth programs
included within primary prevention programs and scope of Secretary's funding authority.
Subsec. (b). Pub. L. 94–237, §11, substituted "$160,000,000 for each of the fiscal years ending June 30,
1975 and June 30, 1976; $40,000,000 for the period July 1, 1976, through September 30, 1976; and
$160,000,000 for each of the fiscal years ending September 30, 1977, and September 30, 1978," for "and
$160,000,000 for the fiscal year ending June 30, 1975,".
Subsec. (c)(4). Pub. L. 94–237, §10(b), added par. (4).
Subsecs. (d), (e). Pub. L. 94–371 added subsec. (d) and redesignated former subsec. (d) as (e).
EFFECTIVE DATE OF 1976 AMENDMENT
Pub. L. 94–371, §10(c)(2), July 26, 1976, 90 Stat. 1041, provided that: "The amendment made by paragraph
(1) [amending this section] shall apply with respect to applications submitted for grants or contracts under
section 410 of the Drug Abuse Office and Treatment Act of 1972 [this section] after June 30, 1976."
1

So in original. Probably should be followed by a comma.

§1178. Records and audit
(a) Assistance records; contents
Each recipient of assistance under section 1177 of this title pursuant to grants or contracts entered

into under other than competitive bidding procedures shall keep such records as the Secretary shall
prescribe, including records which fully disclose the amount and disposition by such recipient of the
proceeds of such grant or contract, the total cost of the project or undertaking in connection with
which such grant or contract is given or used, and the amount of that portion of the cost of the project
or undertaking supplied by other sources, and such other records as will facilitate an effective audit.
(b) Access to pertinent information for audit and examination
The Secretary and Comptroller General of the United States, or any of their duly authorized
representatives, shall have access for the purpose of audit and examination to any books, documents,
papers, and records of such recipients that are pertinent to such grants or contracts.
(Pub. L. 92–255, title IV, §411, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 83; Pub. L. 97–35, title IX, §971, Aug. 13,
1981, 95 Stat. 597.)
AMENDMENTS
1981—Subsec. (a). Pub. L. 97–35 struck out reference to section 1176 of this title.

§1179. National Drug Abuse Training Center
(a) Establishment; functions; general policies; transfer of supervision
The Director shall establish a National Drug Abuse Training Center (hereinafter in this section
referred to as the "Center") to develop, conduct, and support a full range of training programs
relating to drug abuse prevention functions. The Director shall consult with the National Advisory
Council for Drug Abuse Prevention regarding the general policies of the Center. The Director may
supervise the operation of the Center initially, but shall transfer the supervision of the operation of
the Center to the National Institute on Drug Abuse not later than December 31, 1974.
(b) Activities and material
The Center shall conduct or arrange for training programs, seminars, meetings, conferences, and
other related activities, including the furnishing of training and educational materials for use by
others.
(c) Persons eligible for services and facilities
The services and facilities of the Center shall, in accordance with regulations prescribed by the
Director, be available to (1) Federal, State, and local governmental officials, and their respective
staffs, (2) medical and paramedical personnel, and educators, and (3) other persons, including drug
dependent persons, requiring training or education in drug abuse prevention.
(d) Authorization of appropriations; fiscal year availability
(1) For the purpose of carrying out this section, there are authorized to be appropriated $1,000,000
for the fiscal year ending June 30, 1972, $3,000,000 for the fiscal year ending June 30, 1973,
$5,000,000 for the fiscal year ending June 30, 1974, and $6,000,000 for the fiscal year ending June
30, 1975.
(2) Sums appropriated under this subsection shall remain available for obligation or expenditure in
the fiscal year for which appropriated and in the fiscal year next following.
(Pub. L. 92–255, title IV, §412, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 84.)
NATIONAL ADVISORY COUNCIL FOR DRUG ABUSE PREVENTION
Section 1151 of this title, which established the National Advisory Council for Drug Abuse Prevention, was
repealed by Pub. L. 92–255, title I, §104, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 67, eff. June 30, 1975.

§1180. Transferred
CODIFICATION

Section, Pub. L. 92–255, title IV, §413, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 84; Pub. L. 96–181, §8(a), (b)(1), Jan. 2,
1980, 93 Stat. 1313, 1314; Pub. L. 97–35, title IX, §973(e), Aug. 13, 1981, 95 Stat. 598, which related to drug
abuse among government and other employees, was redesignated section 525 of the Public Health Service Act
by Pub. L. 98–24, §2(b)(16)(A), Apr. 26, 1983, 97 Stat. 182, and is classified to section 290ee–1 of Title 42,
The Public Health and Welfare.

§1181. Contract authority
The authority of the Secretary to enter into contracts under this subchapter and subchapter V shall
be effective for any fiscal year only to such extent or in such amounts as are provided in advance by
appropriation Acts.
(Pub. L. 92–255, title IV, §414, as added Pub. L. 96–181, §9(a), Jan. 2, 1980, 93 Stat. 1314.)
REFERENCES IN TEXT
Subchapter V, referred to in text, consisted of sections 501 to 504 of title V of Pub. L. 92–255, Mar. 21,
1972, 86 Stat. 85, which were classified to sections 1191 to 1194 of this title, respectively. Sections 501 to
503 were made part of the Public Health Service Act by Pub. L. 98–24, §2(b)(4), (11), (15), Apr. 26, 1983, 97
Stat. 177, 180, 181, and were transferred to former sections 290aa–2, 290ee, and 290cc, respectively, of Title
42, The Public Health and Welfare. Section 290aa–2 of Title 42 was repealed by Pub. L. 102–321, §101(b).
Section 290cc of Title 42 was repealed by Pub. L. 102–321, §123(c). Section 290ee of Title 42 was omitted in
the general revision of part D of subchapter III–A of chapter 6A of Title 42 by Pub. L. 102–321. Section 1194
of this title was repealed by Pub. L. 98–24, §2(c)(2).

SUBCHAPTER V—NATIONAL INSTITUTE ON DRUG ABUSE
§§1191 to 1193. Transferred
CODIFICATION
Section 1191, Pub. L. 92–255, title V, §501, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 85; Pub. L. 93–282, title II, §204, May
14, 1974, 88 Stat. 136; Pub. L. 94–237, §12(a), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 247; Pub. L. 96–181, §10, Jan. 2,
1980, 93 Stat. 1314; Pub. L. 97–35, title IX, §973(f), Aug. 13, 1981, 95 Stat. 598, which established the
National Institute on Drug Abuse, was redesignated section 503(a)–(d) of the Public Health Service Act by
Pub. L. 98–24, §2(b)(4), Apr. 26, 1983, 97 Stat. 177, transferred to section 290aa–2(a)–(d) of Title 42, The
Public Health and Welfare, and subsequently repealed.
Section 1192, Pub. L. 92–255, title V, §502, as added Pub. L. 94–237, §12(b)(1), Mar. 19, 1976, 90 Stat.
247; amended Pub. L. 95–461, §5, Oct. 14, 1978, 92 Stat. 1269; Pub. L. 96–181, §11, Jan. 2, 1980, 93 Stat.
1315, which related to the coordination, information, assistance, and assignment activities and services, was
redesignated section 524 of the Public Health Service Act by Pub. L. 98–24, §2(b)(15), Apr. 26, 1983, 97 Stat.
181, transferred to section 290ee of Title 42, and subsequently omitted.
Section 1193, Pub. L. 92–255, title V, §503, as added Pub. L. 94–237, §13(a), Mar. 19, 1976, 90 Stat. 248;
amended Pub. L. 95–461, §2(c), Oct. 14, 1978, 92 Stat. 1268; Pub. L. 96–181, §12, Jan. 2, 1980, 93 Stat.
1315; Pub. L. 97–35, title IX, §972(a), (b), Aug. 13, 1981, 95 Stat. 597, which related to research and
development functions, was redesignated section 515 of the Public Health Service Act by Pub. L. 98–24,
§2(b)(11), Apr. 26, 1983, 97 Stat. 180, transferred to section 290cc of Title 42, and subsequently repealed.
PRIOR PROVISIONS
A prior section 502 of Pub. L. 92–255, Mar. 21, 1972, 86 Stat. 85, amended section 217 of the Public
Health Service Act by adding subsec. (e) [section 218(e) of Title 42, The Public Health and Welfare], and
amended section 266 of the Community Mental Health Centers Act [former section 2688t of Title 42].

§1194. Repealed. Pub. L. 98–24, §2(c)(2), Apr. 26, 1983, 97 Stat. 182

Section, Pub. L. 92–255, title V, §504, as added Pub. L. 95–461, §6(b)(1), Oct. 14, 1978, 92 Stat. 1270,
related to review by the Secretary of programs and activities. See section 290aa–5 of Title 42, The Public
Health and Welfare.

CHAPTER 17—NATIONAL DRUG ENFORCEMENT POLICY
§§1201 to 1204. Repealed. Pub. L. 100–690, title I, §1007(a)(3), Nov. 18, 1988, 102
Stat. 4187
Section 1201, Pub. L. 98–473, title II, §1302, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2168, set forth Congressional findings
and declaration of purpose relating to illegal flow of narcotics into United States.
Section 1202, Pub. L. 98–473, title II, §1303, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2168, established National Drug
Enforcement Policy Board.
Section 1203, Pub. L. 98–473, title II, §1304, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2169, delineated responsibilities and
functions of National Drug Enforcement Policy Board.
Section 1204, Pub. L. 98–473, title II, §1305, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2170, related to reports to Congress.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Pub. L. 100–690, title I, §1007(a)(3), Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4187, provided that the repeal of this chapter
is effective on 30th day after first Director of National Drug Control Policy is confirmed by the Senate.
SHORT TITLE
Pub. L. 98–473, title II, §1301, Oct. 12, 1984, 98 Stat. 2168, which provided that chapter XIII (§§1301 to
1307) of title II of Pub. L. 98–473 was to be cited as the National Narcotics Act of 1984, was repealed by Pub.
L. 100–690, title I, §1007(a)(3), Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4187.
EXECUTIVE ORDER NO. 12590
Ex. Ord. No. 12590, Mar. 26, 1987, 52 F.R. 10021, as amended by Ex. Ord. No. 13284, §11, Jan. 23, 2003,
68 F.R. 4076, provided for the establishment of a National Drug Policy Board, designated its membership and
functions, and authorized coordinating groups.

CHAPTER 18—PRESIDENT'S MEDIA COMMISSION ON ALCOHOL AND
DRUG ABUSE PREVENTION
§§1301 to 1308. Omitted
CODIFICATION
Section 1301, Pub. L. 99–570, title VIII, §8002, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–161 related to the
establishment of the President's Media Commission on Alcohol and Drug Abuse Prevention.
Section 1302, Pub. L. 99–570, title VIII, §8003, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–161, related to duties of the
Commission.
Section 1303, Pub. L. 99–570, title VIII, §8004, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–162, required appointment
of members of the Commission within 30 days after Oct. 27, 1986.
Section 1304, Pub. L. 99–570, title VIII, §8005, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–162, related to meetings.
Section 1305, Pub. L. 99–570, title VIII, §8006, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–163, related to employment
of Director and staff and the procurement of the services of experts and consultants.
Section 1306, Pub. L. 99–570, title VIII, §8007, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–163, related to the powers of
the Commission.
Section 1307, Pub. L. 99–570, title VIII, §8008, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–163, related to an annual
report to Congress.
Section 1308, Pub. L. 99–570, title VIII, §8009, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–163, related to termination

of Commission three years after the date on which members of the Commission were first appointed unless
the President extended the authority of the Commission by Executive order.
SHORT TITLE
Pub. L. 99–570, title VIII, §8001, Oct. 27, 1986, 100 Stat. 3207–161, provided that title VIII of Pub. L.
99–570, which enacted this chapter, was to be cited as the "President's Media Commission on Alcohol and
Drug Abuse Prevention Act".
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§1401. Pesticide monitoring and enforcement information
(a) Data management systems
(1) Not later than 480 days after August 23, 1988, the Secretary of Health and Human Services
shall place in effect computerized data management systems for the Food and Drug Administration
under which the Administration will—
(A) record, summarize, and evaluate the results of its program for monitoring food products for
pesticide residues,
(B) identify gaps in its pesticide monitoring program in the monitoring of (i) pesticides, (ii)
food products, and (iii) food from specific countries and from domestic sources,
(C) detect trends in the presence of pesticide residues in food products and identify public
health problems emerging from the occurrence of pesticide residues in food products,
(D) focus its testing resources for monitoring pesticide residues in food on detecting those
residues which pose a public health concern,
(E) prepare summaries of the information listed in subsection (b), and
(F) provide information to assist the Environmental Protection Agency in carrying out its
responsibilities under the Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act [7 U.S.C. 136 et
seq.] and the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.].
(2) As soon as practicable, the Secretary of Health and Human Services shall develop a means to
enable the computerized data management systems placed into effect under paragraph (1) to make
the summary described in subsection (c).
(3)(A) Paragraph (1) does not limit the authority of the Food and Drug Administration to—
(i) use the computerized data management systems placed in effect under paragraph (1), or
(ii) develop additional data management systems,
to facilitate the regulation of any substance or product covered under the requirements of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.].
(B) In placing into effect the computerized data management systems under paragraph (1) and in
carrying out paragraph (2), the Secretary shall comply with applicable regulations governing
computer system design and procurement.
(b) Information
The Food and Drug Administration shall use the computerized data management systems placed
into effect under subsection (a)(1) to prepare a summary of—
(1) information on—
(A) the types of imported and domestically produced food products analyzed for compliance
with the requirements of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.]

regarding the presence of pesticide residues,
(B) the number of samples of each such food product analyzed for such compliance by
country of origin,
(C) the pesticide residues which may be detected using the testing methods employed,
(D) the pesticide residues in such food detected and the levels detected,
(E) the compliance status of each sample of such food tested and the violation rate for each
country-product combination, and
(F) the action taken with respect to each sample of such food found to be in violation of the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] and its ultimate disposition, and
(2) information on—
(A) the country of origin of each imported food product referred to in paragraph (1)(A), and
(B) the United States district of entry for each such imported food product.
(c) Volume data
The Food and Drug Administration shall use the computerized data management systems placed
into effect under subsection (a)(1) to summarize the volume of each type of food product subject to
the requirements of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] which is
imported into the United States and which has an entry value which exceeds an amount established
by the Secretary of Health and Human Services. The summary shall be made by country of origin
and district of entry. Information with respect to volumes of food products to be included in the
summary shall, to the extent feasible, be obtained from data bases of other Federal agencies.
(d) Compilation
Not later than 90 days after the expiration of 1 year after the data management systems are placed
into effect under subsection (a) and annually thereafter, the Secretary of Health and Human Services
shall compile a summary of the information described in subsection (b) with respect to the previous
year. When the Food and Drug Administration is able to make summaries under subsection (c), the
Secretary shall include in the compilation under the preceding sentence a compilation of the
information described in subsection (c). Compilations under this subsection shall be made available
to Federal and State agencies and other interested persons.
(Pub. L. 100–418, title IV, §4702, Aug. 23, 1988, 102 Stat. 1412.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act, referred to in subsec. (a)(1)(F), is act June 25,
1947, ch. 125, as amended generally by Pub. L. 92–516, Oct. 21, 1972, 86 Stat. 973, which is classified
generally to subchapter II (§136 et seq.) of chapter 6 of Title 7, Agriculture. For complete classification of this
Act to the Code, see Short Title note set out under section 136 of Title 7 and Tables.
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsecs. (a) to (c), is act June 25, 1938, ch. 675,
52 Stat. 1040, as amended, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
SHORT TITLE
Pub. L. 100–418, title IV, §4701, Aug. 23, 1988, 102 Stat. 1411, provided that: "This subtitle [subtitle G
(§§4701–4704) of title IV of Pub. L. 100–418, enacting this chapter] may be cited as the 'Pesticide Monitoring
Improvements Act of 1988'."
IMPORTED MEAT, POULTRY PRODUCTS, EGGS, AND EGG PRODUCTS
Pub. L. 100–418, title IV, §4506, Aug. 23, 1988, 102 Stat. 1404, provided that:
"(a) REPORT.—Not later than 90 days after the date of the enactment of this Act [Aug. 23, 1988], the
Secretary of Agriculture shall submit a report to Congress—
"(1) specifying the planned distribution, in fiscal years 1988 and 1989, of the resources of the
Department of Agriculture available for sampling imported covered products to ensure compliance with the
requirements of the Federal Meat Inspection Act (21 U.S.C. 601 et seq.), the Poultry Products Inspection
Act (21 U.S.C. 451 et seq.), and the Egg Products Inspection Act (21 U.S.C. 1031 et seq.) that govern the
level of residues of pesticides, drugs, and other products permitted in or on such products;

"(2) describing current methods used by the Secretary to enforce the requirements of such Acts with
respect to the level of residues of pesticides, drugs, and other products permitted in or on such products;
"(3) responding to the audit report of the Inspector General of the Department of Agriculture, Number
38002—2—hy, dated January 14, 1987;
"(4) providing a summary with respect to the importation of covered products during fiscal years 1987
and 1988 that specifies—
"(A) the number of samples of each such product taken during each such fiscal year in carrying
out the requirements described in paragraph (1); and
"(B) for each violation of such requirements during each such fiscal year—
"(i) the covered products with respect to which such violation occurred;
"(ii) the residue in or on such product in violation of such requirements;
"(iii) the country exporting such product;
"(iv) the actions taken in response to such violation and the reasons for such actions; and
"(v) the level of testing conducted by the countries exporting such products;
"(5) describing any research conducted by the Secretary to develop improved methods to detect
residues subject to such requirements in or on covered products; and
"(6) providing any recommendations the Secretary considers appropriate for legislation to add or
modify penalties for violations of laws, regulations, and other enforcement requirements governing the
level of residues that are permitted in or on imported covered products.
"(b) REVISION.—Not later than November 15, 1989, the Secretary of Agriculture shall revise, as
necessary, the report prepared under subsection (a) and submit the revision to Congress.
"(c) DEFINITION.—As used in this section, the term 'covered products' means meat, poultry products,
eggs, and egg products."

§1402. Foreign pesticide information
(a) Cooperative agreements
The Secretary of Health and Human Services shall enter into cooperative agreements with the
governments of the countries which are the major sources of food imports into the United States
subject to pesticide residue monitoring by the Food and Drug Administration for the purpose of
improving the ability of the Food and Drug Administration to assure compliance with the pesticide
tolerance requirements of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] with
regard to imported food.
(b) Information activities
(1) The cooperative agreements entered into under subsection (a) with governments of foreign
countries shall specify the action to be taken by the parties to the agreements to accomplish the
purpose described in subsection (a), including the means by which the governments of the foreign
countries will provide to the Secretary of Health and Human Services current information identifying
each of the pesticides used in the production, transportation, and storage of food products imported
from production regions of such countries into the United States.
(2) In the case of a foreign country with which the Secretary is unable to enter into an agreement
under subsection (a) or for which the information provided under paragraph (1) is insufficient to
assure an effective pesticide monitoring program, the Secretary shall, to the extent practicable, obtain
the information described in paragraph (1) with respect to such country from other Federal or
international agencies or private sources.
(3) The Secretary of Health and Human Services shall assure that appropriate offices of the Food
and Drug Administration which are engaged in the monitoring of imported food for pesticide
residues receive the information obtained under paragraph (1) or (2).
(4) The Secretary of Health and Human Services shall make available any information obtained
under paragraph (1) or (2) to State agencies engaged in the monitoring of imported food for pesticide
residues other than information obtained from private sources the disclosure of which to such
agencies is restricted.
(c) Coordination with other agencies

The Secretary of Health and Human Services shall—
(1) notify in writing the Department of Agriculture, the Environmental Protection Agency, and
the Department of State at the initiation of negotiations with a foreign country to develop a
cooperative agreement under subsection (a); and
(2) coordinate the activities of the Department of Health and Human Services with the activities
of those departments and agencies, as appropriate, during the course of such negotiations.
(d) Report
Not later than one year after August 23, 1988, the Secretary of Health and Human Services shall
report to the Committee on Agriculture, Nutrition, and Forestry and the Committee on Labor and
Human Resources of the Senate and the House of Representatives on the activities undertaken by the
Secretary to implement this section. The report shall be made available to appropriate Federal and
State agencies and to interested persons.
(Pub. L. 100–418, title IV, §4703, Aug. 23, 1988, 102 Stat. 1413.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in subsec. (a), is act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat.
1040, as amended, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
CHANGE OF NAME
Committee on Labor and Human Resources of Senate changed to Committee on Health, Education, Labor,
and Pensions of Senate by Senate Resolution No. 20, One Hundred Sixth Congress, Jan. 19, 1999.

§1403. Pesticide analytical methods
The Secretary of Health and Human Services shall, in consultation with the Administrator of the
Environmental Protection Agency—
(1) develop a detailed long-range plan and timetable for research that is necessary for the
development of and validation of—
(A) new and improved analytical methods capable of detecting at one time the presence of
multiple pesticide residues in food, and
(B) rapid pesticide analytical methods, and
(2) conduct a review to determine whether the use of rapid pesticide analytical methods by the
Secretary would enable the Secretary to improve the cost-effectiveness of monitoring and
enforcement activities under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.],
including increasing the number of pesticide residues which can be detected and the number of
tests for pesticide residues which can be conducted in a cost-effective manner.
The Secretary shall report the plan developed under paragraph (1), the resources necessary to carry
out the research described in such paragraph, recommendations for the implementation of such
research, and the result of the review conducted under paragraph (2) not later than the expiration of
240 days after August 23, 1988, to the Committee on Agriculture, Nutrition, and Forestry and the
Committee on Labor and Human Resources of the Senate and the House of Representatives.
(Pub. L. 100–418, title IV, §4704, Aug. 23, 1988, 102 Stat. 1414.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in text, is act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat. 1040,
as amended, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete classification of
this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
CHANGE OF NAME
Committee on Labor and Human Resources of Senate changed to Committee on Health, Education, Labor,
and Pensions of Senate by Senate Resolution No. 20, One Hundred Sixth Congress, Jan. 19, 1999.
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SUBCHAPTER I—OFFICE OF NATIONAL DRUG CONTROL POLICY
§§1501, 1502. Repealed. Pub. L. 100–690, title I, §1009, Nov. 18, 1988, 102 Stat.
4188, as amended by Pub. L. 105–20, §2(b), June 27, 1997, 111 Stat. 234
Section 1501, Pub. L. 100–690, title I, §1002, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4181, established Office of National
Drug Control Policy in Executive Office of President. See section 1702 of this title.
Section 1502, Pub. L. 100–690, title I, §1003, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4182; Pub. L. 103–322, title IX,
§§90201, 90202, 90207, Sept. 13, 1994, 108 Stat. 1990, 1991, 1995, related to appointment and duties of
Director, Deputy Directors, and Associate Director of Office of National Drug Control Policy. See section
1703 of this title.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective Sept. 30, 1997, see section 1009 of Pub. L. 100–690, as amended, which was formerly
classified to section 1506 of this title.
SHORT TITLE OF 1997 AMENDMENT
Pub. L. 105–20, §1, June 27, 1997, 111 Stat. 224, provided that: "This Act [enacting subchapter II of this
chapter and amending former sections 1504, 1506 to 1508 of this title, section 2291 of Title 22, Foreign
Relations and Intercourse, and provisions set out as notes under this section] may be cited as the 'Drug-Free
Communities Act of 1997'."

SHORT TITLE
Pub. L. 100–690, §1, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4181, provided that: "This Act [see Tables for classification]
may be cited as the 'Anti-Drug Abuse Act of 1988'."
Pub. L. 100–690, title I, §1001, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4181, provided that: "This subtitle [subtitle A
(§§1001–1048) of title I of Pub. L. 100–690, enacting this chapter, amending section 1115 of this title,
sections 5312, 5314, and 5315 of Title 5, Government Organization and Employees, section 1105 of Title 31,
Money and Finance, and section 402 of Title 50, War and National Defense, repealing sections 1103, 1111 to
1114, 1116, and 1201 to 1204 of this title, enacting provisions set out as notes under sections 1201 and 1501
of this title, and repealing provisions set out as notes under section 1201 of this title may be cited as the
'National Narcotics Leadership Act of 1988'."
REFERENCES TO SUBTITLE A OF PUB. L. 100–690
Pub. L. 105–20, §2(b), June 27, 1997, 111 Stat. 234, provided that: "Each reference in Federal law to
subtitle A of the Anti-Drug Abuse Act of 1988 [see section 1001 of Pub. L. 100–690, set out above], with the
exception of section 1001 of such subtitle, in any provision of law that is in effect on the day before the date
of enactment of this Act [June 27, 1997] shall be deemed to be a reference to chapter 1 of the National
Narcotics Leadership Act of 1988 [chapter 1 of subtitle A (§§1002–1012) of title I of Pub. L. 100–690, see
Tables for classification] (as so designated by this section)."

§1502a. Transferred
CODIFICATION
Section, Pub. L. 100–690, title I, §1003A, as added Pub. L. 101–510, div. A, title X, §1011, Nov. 5, 1990,
104 Stat. 1633, and amended, which related to the Counter-Drug Technology Assessment Center, was
renumbered section 1008 of Pub. L. 100–690 by Pub. L. 103–322, title IX, §90204(c)(2), (3), Sept. 13, 1994,
108 Stat. 1994, and transferred to former section 1505 of this title.

§§1503 to 1505. Repealed. Pub. L. 100–690, title I, §1009, Nov. 18, 1988, 102 Stat.
4188, as amended by Pub. L. 105–20, §2(b), June 27, 1997, 111 Stat. 234
Section 1503, Pub. L. 100–690, title I, §1004, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4184, related to coordination
between Office of National Drug Control Policy and executive branch departments and agencies. See section
1704 of this title.
Section 1504, Pub. L. 100–690, title I, §1005, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4185; Pub. L. 103–322, title IX,
§90203, Sept. 13, 1994, 108 Stat. 1991; Pub. L. 105–20, §2(b), June 27, 1997, 111 Stat. 234, related to annual
development and submission of National Drug Control Strategy by President to Congress. See section 1705 of
this title.
Section 1505, Pub. L. 100–690, title I, §1008, formerly §1003A, as added Pub. L. 101–510, div. A, title X,
§1011, Nov. 5, 1990, 104 Stat. 1633; renumbered §1008 and amended Pub. L. 103–322, title IX, §90204(a),
(b), (c)(2), (3), Sept. 13, 1994, 108 Stat. 1993, 1994, established Counter-Drug Technology Assessment
Center within Office of National Drug Control Policy. See section 1707 of this title.
A prior section 1505, Pub. L. 100–690, title I, §1008, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4188, provided for an
executive reorganization study and report to Congress and the President no later than Jan. 15, 1990, prior to
repeal by Pub. L. 103–322, §90204(c)(1).
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective Sept. 30, 1997, see section 1009 of Pub. L. 100–690, as amended, which was formerly
classified to section 1506 of this title.

§1505a. Annual report on development and deployment of narcotics detection
technologies
(a) Report requirement
Not later than December 1st of each year, the Director of the Office of National Drug Control

Policy shall submit to Congress and the President a report on the development and deployment of
narcotics detection technologies by Federal agencies. Each such report shall be prepared in
consultation with the Secretary of Defense, the Secretary of State, the Secretary of Homeland
Security, and the Secretary of the Treasury.
(b) Matters to be included
Each report under subsection (a) shall include—
(1) a description of each project implemented by a Federal agency relating to the development
or deployment of narcotics detection technology;
(2) the agency responsible for each project described in paragraph (1);
(3) the amount of funds obligated or expended to carry out each project described in paragraph
(1) during the fiscal year in which the report is submitted or during any fiscal year preceding the
fiscal year in which the report is submitted;
(4) the amount of funds estimated to be obligated or expended for each project described in
paragraph (1) during any fiscal year after the fiscal year in which the report is submitted to
Congress; and
(5) a detailed timeline for implementation of each project described in paragraph (1).
(Pub. L. 105–85, div. A, title X, §1034, Nov. 18, 1997, 111 Stat. 1884; Pub. L. 107–296, title XVII,
§1704(e)(10), Nov. 25, 2002, 116 Stat. 2315.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the National Defense Authorization Act for Fiscal Year 1998, and not as part
of the National Narcotics Leadership Act of 1988 which comprises this chapter.
AMENDMENTS
2002—Subsec. (a). Pub. L. 107–296 substituted "of Homeland Security" for "of Transportation".
EFFECTIVE DATE OF 2002 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 107–296 effective on the date of transfer of the Coast Guard to the Department of
Homeland Security, see section 1704(g) of Pub. L. 107–296, set out as a note under section 101 of Title 10,
Armed Forces.

§§1506 to 1508. Repealed. Pub. L. 100–690, title I, §1009, Nov. 18, 1988, 102 Stat.
4188, as amended by Pub. L. 105–20, §2(b), June 27, 1997, 111 Stat. 234
Section 1506, Pub. L. 100–690, title I, §1009, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4188; Pub. L. 103–322, title IX,
§90208(a), Sept. 13, 1994, 108 Stat. 1995; Pub. L. 105–20, §2(b), June 27, 1997, 111 Stat. 234, repealed this
subchapter, and the amendments made by this subchapter, except for section 1007, effective Sept. 30, 1997.
Section 1507, Pub. L. 100–690, title I, §1010, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4188; Pub. L. 105–20, §2(b), June
27, 1997, 111 Stat. 234, defined terms for purposes of this subchapter. See section 1701 of this title.
Section 1508, Pub. L. 100–690, title I, §1011, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4189; Pub. L. 103–322, title IX,
§90206, Sept. 13, 1994, 108 Stat. 1995; Pub. L. 105–20, §2(b), June 27, 1997, 111 Stat. 234, authorized
appropriations to carry out this subchapter. See section 1711 of this title.
EFFECTIVE DATE OF REPEAL
Repeal effective Sept. 30, 1997, see section 1009 of Pub. L. 100–690, as amended, which was formerly
classified to section 1506 of this title.

§1509. Repealed. Pub. L. 109–469, title XI, §1101(b), Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3539
Section, Pub. L. 100–690, title VI, §6073, Nov. 18, 1988, 102 Stat. 4323; Pub. L. 101–647, title XX,
§2001(b), Nov. 29, 1990, 104 Stat. 4854; Pub. L. 102–393, title VI, §638(c), Oct. 6, 1992, 106 Stat. 1788;
Pub. L. 103–322, title IX, §90205(a), (d), Sept. 13, 1994, 108 Stat. 1994, 1995; Pub. L. 105–277, div. C, title
VII, §712, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–692, related to establishment of Special Forfeiture Fund.

SUBCHAPTER II—DRUG-FREE COMMUNITIES
§1521. Findings
Congress finds the following:
(1) Substance abuse among youth has more than doubled in the 5-year period preceding 1996,
with substantial increases in the use of marijuana, inhalants, cocaine, methamphetamine, LSD, and
heroin.
(2) The most dramatic increases in substance abuse has occurred among 13- and 14-year-olds.
(3) Casual or periodic substance abuse by youth today will contribute to hard core or chronic
substance abuse by the next generation of adults.
(4) Substance abuse is at the core of other problems, such as rising violent teenage and violent
gang crime, increasing health care costs, HIV infections, teenage pregnancy, high school dropouts,
and lower economic productivity.
(5) Increases in substance abuse among youth are due in large part to an erosion of
understanding by youth of the high risks associated with substance abuse, and to the softening of
peer norms against use.
(6)(A) Substance abuse is a preventable behavior and a treatable disease; and
(B)(i) during the 13-year period beginning with 1979, monthly use of illegal drugs among youth
12 to 17 years of age declined by over 70 percent; and
(ii) data suggests that if parents would simply talk to their children regularly about the dangers
of substance abuse, use among youth could be expected to decline by as much as 30 percent.
(7) Community anti-drug coalitions throughout the United States are successfully developing
and implementing comprehensive, long-term strategies to reduce substance abuse among youth on
a sustained basis.
(8) Intergovernmental cooperation and coordination through national, State, and local or tribal
leadership and partnerships are critical to facilitate the reduction of substance abuse among youth
in communities throughout the United States.
(Pub. L. 100–690, title I, §1021, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 224.)
FIVE-YEAR EXTENSION OF DRUG-FREE COMMUNITIES SUPPORT PROGRAM
Pub. L. 107–82, §1(a), Dec. 14, 2001, 115 Stat. 814, provided that: "Congress makes the following
findings:
"(1) In the next 15 years, the youth population in the United States will grow by 21 percent, adding
6,500,000 youth to the population of the United States. Even if drug use rates remain constant, there will be
a huge surge in drug-related problems, such as academic failure, drug-related violence, and HIV incidence,
simply due to this population increase.
"(2) According to the 1994–1996 National Household Survey, 60 percent of students age 12 to 17 who
frequently cut classes and who reported delinquent behavior in the past 6 months used marijuana 52 days or
more in the previous year.
"(3) The 2000 Washington Kids Count survey conducted by the University of Washington reported
that students whose peers have little or no involvement with drinking and drugs have higher math and
reading scores than students whose peers had low level drinking or drug use.
"(4) Substance abuse prevention works. In 1999, only 10 percent of teens saw marijuana users as
popular, compared to 17 percent in 1998 and 19 percent in 1997. The rate of past-month use of any drug
among 12- to 17-year-olds declined 26 percent between 1997 and 1999. Marijuana use for sixth through
eighth graders is at the lowest point in 5 years, as is use of cocaine, inhalants, and hallucinogens.
"(5) Community Anti-Drug Coalitions throughout the United States are successfully developing and
implementing comprehensive, long-term strategies to reduce substance abuse among youth on a sustained
basis. For example:
"(A) The Boston Coalition brought college and university presidents together to create the
Cooperative Agreement on Underage Drinking. This agreement represents the first coordinated effort of
Boston's many institutions of higher education to address issues such as binge drinking, underage

drinking, and changing the norms surrounding alcohol abuse that exist on college and university
campuses.
"(B) In 2000, the Coalition for a Drug-Free Greater Cincinnati surveyed more than 47,000 local
students in grades 7 through 12. The results provided evidence that the Coalition's initiatives are working.
For the first time in a decade, teen drug use in Greater Cincinnati appears to be leveling off. The data
collected from the survey has served as a tool to strengthen relationships between schools and
communities, as well as facilitate the growth of anti-drug coalitions in communities where such
coalitions had not existed.
"(C) The Miami Coalition used a three-part strategy to decrease the percentage of high school
seniors who reported using marijuana at least once during the most recent 30-day period. The
development of a media strategy, the creation of a network of prevention agencies, and discussions with
high school students about the dangers of marijuana all contributed to a decrease in the percentage of
seniors who reported using marijuana from over 22 percent in 1995 to 9 percent in 1997. The Miami
Coalition was able to achieve these results while national rates of marijuana use were increasing.
"(D) The Nashville Prevention Partnership worked with elementary and middle school children in
an attempt to influence them toward positive life goals and discourage them from using substances. The
Partnership targeted an area in East Nashville and created after school programs, mentoring
opportunities, attendance initiatives, and safe passages to and from school. Attendance and test scores
increased as a result of the program.
"(E) At a youth-led town meeting sponsored by the Bering Strait Community Partnership in
Nome, Alaska, youth identified a need for a safe, substance-free space. With help from a variety of
community partners, the Partnership staff and youth members created the Java Hut, a substance-free
coffeehouse designed for youth. The Java Hut is helping to change norms in the community by providing
a fun, youth-friendly atmosphere and activities that are not centered around alcohol or marijuana.
"(F) Portland's Regional Drug Initiative (RDI) has promoted the establishment of drug-free
workplaces among the city's large and small employers. Over 3,000 employers have attended an RDI
training session, and of those, 92 percent have instituted drug-free workplace policies. As a result, there
has been a 5.5 percent decrease in positive workplace drug tests.
"(G) San Antonio Fighting Back worked to increase the age at which youth first used illegal
substances. Research suggests that the later the age of first use, the lower the risk that a young person
will become a regular substance abuser. As a result, the age of first illegal drug use increased from 9.4
years in 1992 to 13.5 years in 1997.
"(H) In 1990, multiple data sources confirmed a trend of increased alcohol use by teenagers in the
Troy community. Using its 'multiple strategies over multiple sectors' approach, the Troy Coalition
worked with parents, physicians, students, coaches, and others to address this problem from several
angles. As a result, the rate of twelfth grade students who had consumed alcohol in the past month
decreased from 62.1 percent to 53.3 percent between 1991 and 1998, and the rate of eighth grade students
decreased from 26.3 percent to 17.4 percent. The Troy Coalition believes that this decline represents not
only a change in behavior on the part of students, but also a change in the norms of the community.
"(6) Despite these successes, drug use continues to be a serious problem facing communities across the
United States. For example:
"(A) According to the Pulse Check: Trends in Drug Abuse Mid-Year 2000 report—
"(i) crack and powder cocaine remains the most serious drug problem;
"(ii) marijuana remains the most widely available illicit drug, and its potency is on the rise;
"(iii) treatment sources report an increase in admissions with marijuana as the primary drug
of abuse—and adolescents outnumber other age groups entering treatment for marijuana;
"(iv) 80 percent of Pulse Check sources reported increased availability of club drugs, with
ecstasy (MDMA) and ketamine the most widely cited club drugs and seven sources reporting that
powder cocaine is being used as a club drug by young adults;
"(v) ecstasy abuse and trafficking is expanding, no longer confined to the 'rave' scene;
"(vi) the sale and use of club drugs has grown from nightclubs and raves to high schools, the
streets, neighborhoods, open venues, and younger ages;
"(vii) ecstasy users often are unknowingly purchasing adulterated tablets or some other
substance sold as MDMA; and
"(viii) along with reports of increased heroin snorting as a route of administration for
initiates, there is also an increase in injecting initiates and the negative health consequences associated
with injection (for example, increases in HIV/AIDS and Hepatitis C) suggesting that there is a
generational forgetting of the dangers of injection of the drug.

"(B) The 2000 Parent's Resource Institute for Drug Education study reported that 23.6 percent of
children in the sixth through twelfth grades used illicit drugs in the past year. The same study found that
monthly usage among this group was 15.3 percent.
"(C) According to the 2000 Monitoring the Future study, the use of ecstasy among eighth graders
increased from 1.7 percent in 1999 to 3.1 percent in 2000, among tenth graders from 4.4 percent to 5.4
percent, and from 5.6 percent to 8.2 percent among twelfth graders.
"(D) A 1999 Mellman Group study found that—
"(i) 56 percent of the population in the United States believed that drug use was increasing in
1999;
"(ii) 92 percent of the population viewed illegal drug use as a serious problem in the United
States; and
"(iii) 73 percent of the population viewed illegal drug use as a serious problem in their
communities.
"(7) According to the 2001 report of the National Center on Addiction and Substance Abuse at
Columbia University entitled 'Shoveling Up: The Impact of Substance Abuse on State Budgets', using the
most conservative assumption, in 1998 States spent $77,900,000,000 to shovel up the wreckage of
substance abuse, only $3,000,000,000 to prevent and treat the problem and $433,000,000 for alcohol and
tobacco regulation and compliance. This $77,900,000,000 burden was distributed as follows:
"(A) $30,700,000,000 in the justice system (77 percent of justice spending).
"(B) $16,500,000,000 in education costs (10 percent of education spending).
"(C) $15,200,000,000 in health costs (25 percent of health spending).
"(D) $7,700,000,000 in child and family assistance (32 percent of child and family assistance
spending).
"(E) $5,900,000,000 in mental health and developmental disabilities (31 percent of mental health
spending).
"(F) $1,500,000,000 in public safety (26 percent of public safety spending) and $400,000,000 for
the state workforce.
"(8) Intergovernmental cooperation and coordination through national, State, and local or tribal
leadership and partnerships are critical to facilitate the reduction of substance abuse among youth in
communities across the United States.
"(9) Substance abuse is perceived as a much greater problem nationally than at the community level.
According to a 2001 study sponsored by The Pew Charitable Trusts, between 1994 and 2000—
"(A) there was a 43 percent increase in the percentage of Americans who felt progress was being
made in the war on drugs at the community level;
"(B) only 9 percent of Americans say drug abuse is a 'crisis' in their neighborhood, compared to
27 percent who say this about the nation; and
"(C) the percentage of those who felt we lost ground in the war on drugs on a community level
fell by more than a quarter, from 51 percent in 1994 to 37 percent in 2000."
AUTHORIZATION FOR NATIONAL COMMUNITY ANTIDRUG COALITION INSTITUTE
Pub. L. 107–82, §4, Dec. 14, 2001, 115 Stat. 821, as amended by Pub. L. 109–469, title VIII, §805, Dec. 29,
2006, 120 Stat. 3535, provided that:
"(a) IN GENERAL.—The Director of the Office of National Drug Control Policy shall, using amounts
authorized to be appropriated by subsection (d), make a directed grant to Community Anti-Drug Coalitions of
America to provide for the continuation of the National Community Anti-drug Coalition Institute.
"(b) USE OF GRANT AMOUNT.—The organization receiving the grant under subsection (a) shall
establish a National Community Antidrug Coalition Institute to—
"(1) provide education, training, and technical assistance for coalition leaders and community teams,
with emphasis on the development of coalitions serving economically disadvantaged areas;
"(2) develop and disseminate evaluation tools, mechanisms, and measures to better assess and
document coalition performance measures and outcomes; and
"(3) bridge the gap between research and practice by translating knowledge from research into
practical information.
"(c) AUTHORIZATION OF APPROPRIATIONS.—There is authorized to be appropriated for purposes of
activities under this section, including the grant under subsection (a), amounts as follows:
"(1) For each of fiscal years 2002 and 2003, $2,000,000.
"(2) For each of fiscal years 2004 and 2005, $1,000,000.
"(3) For each of fiscal years 2006 and 2007, $750,000.

"(4) For each of the fiscal years 2008 through 2012, $2,000,000."
PROHIBITION AGAINST DUPLICATION OF EFFORT
Pub. L. 107–82, §5, Dec. 14, 2001, 115 Stat. 821, provided that: "The Director of the Office of National
Drug Control Policy shall ensure that the same or similar activities are not carried out, through the use of
funds for administrative costs provided under subchapter II [probably means chapter 2] of the National
Narcotics Leadership Act of 1988 (21 U.S.C. 1521 et seq.) or funds provided under section 4 of this Act [set
out as a note above], by more than one recipient of such funds."

§1522. Purposes
The purposes of this subchapter are—
(1) to reduce substance abuse among youth in communities throughout the United States, and
over time, to reduce substance abuse among adults;
(2) to strengthen collaboration among communities, the Federal Government, and State, local,
and tribal governments;
(3) to enhance intergovernmental cooperation and coordination on the issue of substance abuse
among youth;
(4) to serve as a catalyst for increased citizen participation and greater collaboration among all
sectors and organizations of a community that first demonstrates a long-term commitment to
reducing substance abuse among youth;
(5) to rechannel resources from the fiscal year 1998 Federal drug control budget to provide
technical assistance, guidance, and financial support to communities that demonstrate a long-term
commitment in reducing substance abuse among youth;
(6) to disseminate to communities timely information regarding the state-of-the-art practices
and initiatives that have proven to be effective in reducing substance abuse among youth;
(7) to enhance, not supplant, local community initiatives for reducing substance abuse among
youth; and
(8) to encourage the creation of and support for community anti-drug coalitions throughout the
United States.
(Pub. L. 100–690, title I, §1022, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 225.)

§1523. Definitions
In this subchapter:
(1) Administrator
The term "Administrator" means the Administrator appointed by the Director under section
1531(c) of this title.
(2) Advisory Commission
The term "Advisory Commission" means the Advisory Commission established under section
1541 of this title.
(3) Community
The term "community" shall have the meaning provided that term by the Administrator, in
consultation with the Advisory Commission.
(4) Director
The term "Director" means the Director of the Office of National Drug Control Policy.
(5) Eligible coalition
The term "eligible coalition" means a coalition that meets the applicable criteria under section
1532(a) of this title.

(6) Grant recipient
The term "grant recipient" means the recipient of a grant award under section 1532 of this title.
(7) Nonprofit organization
The term "nonprofit organization" means an organization described under section 501(c)(3) of
title 26 that is exempt from taxation under section 501(a) of title 26.
(8) Program
The term "Program" means the program established under section 1531(a) of this title.
(9) Substance abuse
The term "substance abuse" means—
(A) the illegal use or abuse of drugs, including substances listed in schedules I through V of
section 812 of this title;
(B) the abuse of inhalants; or
(C) the use of alcohol, tobacco, or other related product as such use is prohibited by State or
local law.
(10) Youth
The term "youth" shall have the meaning provided that term by the Administrator, in
consultation with the Advisory Commission.
(Pub. L. 100–690, title I, §1023, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 225.)
REFERENCES IN TEXT
Section 812 of this title, referred to in par. (9)(A), was in the original "section 112 of the Controlled
Substances Act (21 U.S.C. 812)", and was translated as reading "section 202", meaning section 202 of Pub. L.
91–513, to reflect the probable intent of Congress, because Pub. L. 91–513 does not contain a section 112.

§1524. Authorization of appropriations
(a) In general
There are authorized to be appropriated to the Office of National Drug Control Policy to carry out
this subchapter—
(1) $10,000,000 for fiscal year 1998;
(2) $20,000,000 for fiscal year 1999;
(3) $30,000,000 for fiscal year 2000;
(4) $40,000,000 for fiscal year 2001;
(5) $50,600,000 for fiscal year 2002;
(6) $60,000,000 for fiscal year 2003;
(7) $70,000,000 for fiscal year 2004;
(8) $80,000,000 for fiscal year 2005;
(9) $90,000,000 for fiscal year 2006;
(10) $99,000,000 for fiscal year 2007;
(11) $109,000,000 for fiscal year 2008;
(12) $114,000,000 for fiscal year 2009;
(13) $119,000,000 for fiscal year 2010;
(14) $124,000,000 for fiscal year 2011; and
(15) $129,000,000 for fiscal year 2012.
(b) Administrative costs
(1) Limitation
Not more than 3 percent of the funds appropriated for this subchapter may be used by the Office
of National Drug Control Policy to pay for administrative costs associated with their
responsibilities under the subchapter.

(2) Designated agency
The agency delegated to carry out this program under section 1531(d) of this title may use up to
5 percent of the funds allocated for grants under this subchapter for administrative costs associated
with carrying out the program.
(Pub. L. 100–690, title I, §1024, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 226;
amended Pub. L. 107–82, §1(b), (c), Dec. 14, 2001, 115 Stat. 817; Pub. L. 109–469, title VIII, §801,
Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3535.)
CODIFICATION
Pub. L. 109–469, §801, which directed amendment of section 1024 of the "Drug-Free Communities Act of
1997", was executed to this section, which is section 1024 of the National Narcotics Leadership Act of 1988,
to reflect the probable intent of Congress. See 2006 Amendment notes below.
AMENDMENTS
2006—Subsec. (a)(11) to (15). Pub. L. 109–469, §801(a), added pars. (11) to (15). See Codification note
above.
Subsec. (b). Pub. L. 109–469, §801(b), amended subsec. (b) generally. See Codification note above. Prior to
amendment, text read as follows: "Not more than the following percentages of the amounts authorized under
subsection (a) of this section may be used to pay administrative costs:
"(1) 10 percent for fiscal year 1998.
"(2) 6 percent for fiscal year 1999.
"(3) 4 percent for fiscal year 2000.
"(4) 3 percent for fiscal year 2001.
"(5) 6 percent for each of fiscal years 2002 through 2007."
2001—Subsec. (a)(5) to (10). Pub. L. 107–82, §1(b), added pars. (5) to (10) and struck out former par. (5)
which read as follows: "$43,500,000 for fiscal year 2002."
Subsec. (b)(5). Pub. L. 107–82, §1(c), added par. (5) and struck out former par. (5) which read as follows:
"3 percent for fiscal year 2002."

PART A—DRUG-FREE COMMUNITIES SUPPORT PROGRAM
§1531. Establishment of drug-free communities support program
(a) Establishment
The Director shall establish a program to support communities in the development and
implementation of comprehensive, long-term plans and programs to prevent and treat substance
abuse among youth.
(b) Program
In carrying out the Program, the Director shall—
(1) make and track grants to grant recipients;
(2) provide for technical assistance and training, data collection, and dissemination of
information on state-of-the-art practices that the Director determines to be effective in reducing
substance abuse; and
(3) provide for the general administration of the Program.
(c) Administration
Not later than 30 days after receiving recommendations from the Advisory Commission under
section 1542(a)(1) of this title, the Director shall appoint an Administrator to carry out the Program.
(d) Contracting
The Director may employ any necessary staff and may enter into contracts or agreements with
national drug control agencies, including interagency agreements to delegate authority for the

execution of grants and for such other activities necessary to carry out this subchapter.
(Pub. L. 100–690, title I, §1031, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 226.)

§1532. Program authorization
(a) Grant eligibility
To be eligible to receive an initial grant or a renewal grant under this part, a coalition shall meet
each of the following criteria:
(1) Application
The coalition shall submit an application to the Administrator in accordance with section
1533(a)(2) of this title.
(2) Major sector involvement
(A) In general
The coalition shall consist of 1 or more representatives of each of the following categories:
(i) Youth.
(ii) Parents.
(iii) Businesses.
(iv) The media.
(v) Schools.
(vi) Organizations serving youth.
(vii) Law enforcement.
(viii) Religious or fraternal organizations.
(ix) Civic and volunteer groups.
(x) Health care professionals.
(xi) State, local, or tribal governmental agencies with expertise in the field of substance
abuse (including, if applicable, the State authority with primary authority for substance
abuse).
(xii) Other organizations involved in reducing substance abuse.
(B) Elected officials
If feasible, in addition to representatives from the categories listed in subparagraph (A), the
coalition shall have an elected official (or a representative of an elected official) from—
(i) the Federal Government; and
(ii) the government of the appropriate State and political subdivision thereof or the
governing body or an Indian tribe (as that term is defined in section 5304(e) of title 25).
(C) Representation
An individual who is a member of the coalition may serve on the coalition as a representative
of not more than 1 category listed under subparagraph (A).
(3) Commitment
The coalition shall demonstrate, to the satisfaction of the Administrator—
(A) that the representatives of the coalition have worked together on substance abuse
reduction initiatives, which, at a minimum, includes initiatives that target drugs referenced in
section 1523(9)(A) of this title, for a period of not less than 6 months, acting through entities
such as task forces, subcommittees, or community boards; and
(B) substantial participation from volunteer leaders in the community involved (especially in
cooperation with individuals involved with youth such as parents, teachers, coaches, youth
workers, and members of the clergy).
(4) Mission and strategies
The coalition shall, with respect to the community involved—

(A) have as its principal mission the reduction of substance abuse, which, at a minimum,
includes the use and abuse of drugs referenced in section 1523(9)(A) of this title, in a
comprehensive and long-term manner, with a primary focus on youth in the community;
(B) describe and document the nature and extent of the substance abuse problem, which, at a
minimum, includes the use and abuse of drugs referenced in section 1523(9)(A) of this title, in
the community;
(C)(i) provide a description of substance abuse prevention and treatment programs and
activities, which, at a minimum, includes programs and activities relating to the use and abuse
of drugs referenced in section 1523(9)(A) of this title, in existence at the time of the grant
application; and
(ii) identify substance abuse programs and service gaps, which, at a minimum, includes
programs and gaps relating to the use and abuse of drugs referenced in section 1523(9)(A) of
this title, in the community;
(D) develop a strategic plan to reduce substance abuse among youth, which, at a minimum,
includes the use and abuse of drugs referenced in section 1523(9)(A) of this title, in a
comprehensive and long-term fashion; and
(E) work to develop a consensus regarding the priorities of the community to combat
substance abuse among youth, which, at a minimum, includes the use and abuse of drugs
referenced in section 1523(9)(A) of this title.
(5) Sustainability
The coalition shall demonstrate that the coalition is an ongoing concern by demonstrating that
the coalition—
(A) is—
(i)(I) a nonprofit organization; or
(II) an entity that the Administrator determines to be appropriate; or
(ii) part of, or is associated with, an established legal entity;
(B) receives financial support (including, in the discretion of the Administrator, in-kind
contributions) from non-Federal sources; and
(C) has a strategy to solicit substantial financial support from non-Federal sources to ensure
that the coalition and the programs operated by the coalition are self-sustaining.
(6) Accountability
The coalition shall—
(A) establish a system to measure and report outcomes—
(i) consistent with common indicators and evaluation protocols established by the
Administrator; and
(ii) approved by the Administrator;
(B) conduct—
(i) for an initial grant under this part, an initial benchmark survey of drug use among youth
(or use local surveys or performance measures available or accessible in the community at
the time of the grant application); and
(ii) biennial surveys (or incorporate local surveys in existence at the time of the evaluation)
to measure the progress and effectiveness of the coalition; and
(C) provide assurances that the entity conducting an evaluation under this paragraph, or from
which the coalition receives information, has experience—
(i) in gathering data related to substance abuse among youth; or
(ii) in evaluating the effectiveness of community anti-drug coalitions.
(7) Additional criteria
The Director shall not impose any eligibility criteria on new applicants or renewal grantees not

provided in this subchapter.
(b) Grant amounts
(1) In general
(A) Grants
(i) In general
Subject to clause (iv), for a fiscal year, the Administrator may grant to an eligible coalition
under this paragraph, an amount not to exceed the amount of non-Federal funds raised by the
coalition, including in-kind contributions, for that fiscal year.
(ii) Suspension of grants
If such grant recipient fails to continue to meet the criteria specified in subsection (a), the
Administrator may suspend the grant, after providing written notice to the grant recipient and
an opportunity to appeal.
(iii) Renewal grants
Subject to clause (iv), the Administrator may award a renewal grant to a grant recipient
under this subparagraph for each fiscal year following the fiscal year for which an initial
grant is awarded, in an amount not to exceed the amount of non-Federal funds raised by the
coalition, including in-kind contributions, for that fiscal year, during the 4-year period
following the period of the initial grant.
(iv) Limitation
The amount of a grant award under this subparagraph may not exceed $125,000 for a fiscal
year.
(B) Coalition awards
(i) In general
Except as provided in clause (ii), the Administrator may, with respect to a community,
make a grant to 1 eligible coalition that represents that community.
(ii) Exception
The Administrator may make a grant to more than 1 eligible coalition that represents a
community if—
(I) the eligible coalitions demonstrate that the coalitions are collaborating with one
another; and
(II) each of the coalitions has independently met the requirements set forth in subsection
(a).
(2) Rural coalition grants
(A) In general
(i) In general
In addition to awarding grants under paragraph (1), to stimulate the development of
coalitions in sparsely populated and rural areas, the Administrator, in consultation with the
Advisory Commission, may award a grant in accordance with this section to a coalition that
represents a county with a population that does not exceed 30,000 individuals. In awarding a
grant under this paragraph, the Administrator may waive any requirement under subsection
(a) if the Administrator considers that waiver to be appropriate.
(ii) Matching requirement
Subject to subparagraph (C), for a fiscal year, the Administrator may grant to an eligible
coalition under this paragraph, an amount not to exceed the amount of non-Federal funds
raised by the coalition, including in-kind contributions, for that fiscal year.
(iii) Suspension of grants

If such grant recipient fails to continue to meet any criteria specified in subsection (a) that
has not been waived by the Administrator pursuant to clause (i), the Administrator may
suspend the grant, after providing written notice to the grant recipient and an opportunity to
appeal.
(B) Renewal grants
The Administrator may award a renewal grant to an eligible coalition that is a grant recipient
under this paragraph for each fiscal year following the fiscal year for which an initial grant is
awarded, in an amount not to exceed the amount of non-Federal funds raised by the coalition,
including in-kind contributions, during the 4-year period following the period of the initial
grant.
(C) Limitations
(i) Amount
The amount of a grant award under this paragraph shall not exceed $125,000 for a fiscal
year.
(ii) Awards
With respect to a county referred to in subparagraph (A), the Administrator may award a
grant under this section to not more than 1 eligible coalition that represents the county.
(3) Additional grants
(A) In general
Subject to subparagraph (F), the Administrator may award an additional grant under this
paragraph to an eligible coalition awarded a grant under paragraph (1) or (2) for any first fiscal
year after the end of the 4-year period following the period of the initial grant under paragraph
(1) or (2), as the case may be.
(B) Scope of grants
A coalition awarded a grant under paragraph (1) or (2), including a renewal grant under such
paragraph, may not be awarded another grant under such paragraph, and is eligible for an
additional grant under this section only under this paragraph.
(C) No priority for applications
The Administrator may not afford a higher priority in the award of an additional grant under
this paragraph than the Administrator would afford the applicant for the grant if the applicant
were submitting an application for an initial grant under paragraph (1) or (2) rather than an
application for a grant under this paragraph.
(D) Renewal grants
Subject to subparagraph (F), the Administrator may award a renewal grant to a grant recipient
under this paragraph for each of the fiscal years of the 4-fiscal-year period following the fiscal
year for which the initial additional grant under subparagraph (A) is awarded in an amount not
to exceed amounts as follows:
(i) For the first and second fiscal years of that 4-fiscal-year period, the amount equal to 80
percent of the non-Federal funds, including in-kind contributions, raised by the coalition for
the applicable fiscal year.
(ii) For the third and fourth fiscal years of that 4-fiscal-year period, the amount equal to 67
percent of the non-Federal funds, including in-kind contributions, raised by the coalition for
the applicable fiscal year.
(E) Suspension
If a grant recipient under this paragraph fails to continue to meet the criteria specified in
subsection (a), the Administrator may suspend the grant, after providing written notice to the
grant recipient and an opportunity to appeal.

(F) Limitation
The amount of a grant award under this paragraph may not exceed $125,000 for a fiscal year.
(4) Process for suspension
A grantee shall not be suspended or terminated under paragraph (1)(A)(ii), (2)(A)(iii), or (3)(E)
unless that grantee is afforded a fair, timely, and independent appeal prior to such suspension or
termination.
(c) Treatment of funds for coalitions representing certain organizations
Funds appropriated for the substance abuse activities of a coalition that includes a representative
of the Bureau of Indian Affairs, the Indian Health Service, or a tribal government agency with
expertise in the field of substance abuse may be counted as non-Federal funds raised by the coalition
for purposes of this section.
(d) Priority in awarding grants
In awarding grants under subsection (b)(1)(A)(i), priority shall be given to a coalition serving
economically disadvantaged areas.
(Pub. L. 100–690, title I, §1032, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 227;
amended Pub. L. 107–82, §1(d), (g), (h), Dec. 14, 2001, 115 Stat. 818, 819; Pub. L. 109–469, title
VIII, §§802(a), 803, 804, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3535.)
CODIFICATION
Pub. L. 109–469, §§802(a), 803, 804, which directed amendment of section 1032 of the "Drug-Free
Communities Act of 1997", were executed to this section, which is section 1032 of the National Narcotics
Leadership Act of 1988, to reflect the probable intent of Congress. See 2006 Amendment notes below.
AMENDMENTS
2006—Subsec. (a)(7). Pub. L. 109–469, §804, added par. (7). See Codification note above.
Subsec. (b)(1)(A)(iv), (2)(C)(i), (3)(F). Pub. L. 109–469, §803, substituted "$125,000" for "$100,000". See
Codification note above.
Subsec. (b)(4). Pub. L. 109–469, §802(a), added par. (4). See Codification note above.
2001—Subsec. (b)(3). Pub. L. 107–82, §1(d), added par. (3).
Subsec. (c). Pub. L. 107–82, §1(g), added subsec. (c).
Subsec. (d). Pub. L. 107–82, §1(h), added subsec. (d).
REPORT TO CONGRESS
Pub. L. 109–469, title VIII, §802(b), Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3535, provided that: "Not later than 60 days
after the date of enactment of this Act [Dec. 29, 2006], the Director of the Office of National Drug Control
Policy shall submit to Congress a report detailing the appeals process required by section 1032(b)(4) of the
Drug-Free Communities Act of 1997 [probably means 21 U.S.C. 1532(b)(4)], as added by subsection (a) [see
2006 Amendments note above]."

§1533. Information collection and dissemination with respect to grant recipients
(a) Coalition information
(1) General auditing authority
For the purpose of audit and examination, the Administrator—
(A) shall have access to any books, documents, papers, and records that are pertinent to any
grant or grant renewal request under this subchapter; and
(B) may periodically request information from a grant recipient to ensure that the grant
recipient meets the applicable criteria under section 1532(a) of this title.
(2) Application process
The Administrator shall issue a request for proposal regarding, with respect to the grants
awarded under section 1532 of this title, the application process, grant renewal, and suspension or

withholding of renewal grants. Each application under this paragraph shall be in writing and shall
be subject to review by the Administrator.
(3) Reporting
The Administrator shall, to the maximum extent practicable and in a manner consistent with
applicable law, minimize reporting requirements by a grant recipient and expedite any application
for a renewal grant made under this part.
(b) Data collection and dissemination
(1) In general
The Administrator may collect data from—
(A) national substance abuse organizations that work with eligible coalitions, community
anti-drug coalitions, departments or agencies of the Federal Government, or State or local
governments and the governing bodies of Indian tribes; and
(B) any other entity or organization that carries out activities that relate to the purposes of the
Program.
(2) Activities of Administrator
The Administrator may—
(A) evaluate the utility of specific initiatives relating to the purposes of the Program;
(B) conduct an evaluation of the Program; and
(C) disseminate information described in this subsection to—
(i) eligible coalitions and other substance abuse organizations; and
(ii) the general public.
(3) Consultation
The Administrator shall carry out activities under this subsection in consultation with the
Advisory Commission and the National Community Antidrug Coalition Institute.
(4) Limitation on use of certain funds for evaluation of Program
Amounts for activities under paragraph (2)(B) may not be derived from amounts under section
1524(a) of this title except for amounts that are available under section 1524(b) of this title for
administrative costs.
(Pub. L. 100–690, title I, §1033, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 230;
amended Pub. L. 107–82, §1(e), (f), Dec. 14, 2001, 115 Stat. 818.)
AMENDMENTS
2001—Subsec. (b)(3). Pub. L. 107–82, §1(e), added par. (3).
Subsec. (b)(4). Pub. L. 107–82, §1(f), added par. (4).

§1534. Technical assistance and training
(a) In general
(1) Technical assistance and agreements
With respect to any grant recipient or other organization, the Administrator may—
(A) offer technical assistance and training; and
(B) enter into contracts and cooperative agreements.
(2) Coordination of programs
The Administrator may facilitate the coordination of programs between a grant recipient and
other organizations and entities.
(b) Training
The Administrator may provide training to any representative designated by a grant recipient in—
(1) coalition building;

(2) task force development;
(3) mediation and facilitation, direct service, assessment and evaluation; or
(4) any other activity related to the purposes of the Program.
(Pub. L. 100–690, title I, §1034, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 231.)

§1535. Supplemental grants for coalition mentoring activities
(a) Authority to make grants
As part of the program established under section 1531 of this title, the Director may award an
initial grant under this subsection, and renewal grants under subsection (f), to any coalition awarded
a grant under section 1532 of this title that meets the criteria specified in subsection (d) in order to
fund coalition mentoring activities by such coalition in support of the program.
(b) Treatment with other grants
(1) Supplement
A grant awarded to a coalition under this section is in addition to any grant awarded to the
coalition under section 1532 of this title.
(2) Requirement for basic grant
A coalition may not be awarded a grant under this section for a fiscal year unless the coalition
was awarded a grant or renewal grant under section 1532(b) of this title for that fiscal year.
(c) Application
A coalition seeking a grant under this section shall submit to the Administrator an application for
the grant in such form and manner as the Administrator may require.
(d) Criteria
A coalition meets the criteria specified in this subsection if the coalition—
(1) has been in existence for at least 5 years;
(2) has achieved, by or through its own efforts, measurable results in the prevention and
treatment of substance abuse among youth;
(3) has staff or members willing to serve as mentors for persons seeking to start or expand the
activities of other coalitions in the prevention and treatment of substance abuse;
(4) has demonstrable support from some members of the community in which the coalition
mentoring activities to be supported by the grant under this section are to be carried out; and
(5) submits to the Administrator a detailed plan for the coalition mentoring activities to be
supported by the grant under this section.
(e) Use of grant funds
A coalition awarded a grant under this section shall use the grant amount for mentoring activities
to support and encourage the development of new, self-supporting community coalitions that are
focused on the prevention and treatment of substance abuse in such new coalitions' communities.
The mentoring coalition shall encourage such development in accordance with the plan submitted by
the mentoring coalition under subsection (d)(5).
(f) Renewal grants
The Administrator may make a renewal grant to any coalition awarded a grant under subsection
(a), or a previous renewal grant under this subsection, if the coalition, at the time of application for
such renewal grant—
(1) continues to meet the criteria specified in subsection (d); and
(2) has made demonstrable progress in the development of one or more new, self-supporting
community coalitions that are focused on the prevention and treatment of substance abuse.
(g) Grant amounts

(1) In general
Subject to paragraphs (2) and (3), the total amount of grants awarded to a coalition under this
section for a fiscal year may not exceed the amount of non-Federal funds raised by the coalition,
including in-kind contributions, for that fiscal year. Funds appropriated for the substance abuse
activities of a coalition that includes a representative of the Bureau of Indian Affairs, the Indian
Health Service, or a tribal government agency with expertise in the field of substance abuse may
be counted as non-Federal funds raised by the coalition.
(2) Initial grants
The amount of the initial grant awarded to a coalition under subsection (a) may not exceed
$75,000.
(3) Renewal grants
The total amount of renewal grants awarded to a coalition under subsection (f) for any fiscal
year may not exceed $75,000.
(h) Fiscal year limitation on amount available for grants
The total amount available for grants under this section, including renewal grants under subsection
(f), in any fiscal year may not exceed the amount equal to five percent of the amount authorized to be
appropriated by section 1524(a) of this title for that fiscal year.
(i) Priority in awarding initial grants
In awarding initial grants under this section, priority shall be given to a coalition that expressly
proposes to provide mentorship to a coalition or aspiring coalition serving economically
disadvantaged areas.
(Pub. L. 100–690, title I, §1035, as added Pub. L. 107–82, §2, Dec. 14, 2001, 115 Stat. 819.)

§1536. Community-based coalition enhancement grants to address local drug
crises
(a) Definitions
In this section:
(1) Administrator
The term "Administrator" means the Administrator of the Substance Abuse and Mental Health
Services Administration.
(2) Director
The term "Director" means the Director of the Office of National Drug Control Policy.
(3) Drug-Free Communities Act of 1997
The term "Drug-Free Communities Act of 1997" means chapter 2 of the National Narcotics
Leadership Act of 1988 (21 U.S.C. 1521 et seq.).
(4) Eligible entity
The term "eligible entity" means an organization that—
(A) on or before the date of submitting an application for a grant under this section, receives
or has received a grant under the Drug-Free Communities Act of 1997; and
(B) has documented, using local data, rates of abuse of opioids or methamphetamines at
levels that are—
(i) significantly higher than the national average as determined by the Secretary (including
appropriate consideration of the results of the Monitoring the Future Survey published by the
National Institute on Drug Abuse and the National Survey on Drug Use and Health published
by the Substance Abuse and Mental Health Services Administration); or
(ii) higher than the national average, as determined by the Secretary (including appropriate

consideration of the results of the surveys described in clause (i)), over a sustained period of
time.
(5) Emerging drug abuse issue
The term "emerging drug abuse issue" means a substance use disorder within an area
involving—
(A) a sudden increase in demand for particular drug abuse treatment services relative to
previous demand; and
(B) a lack of resources in the area to address the emerging problem.
(6) Local drug crisis
The term "local drug crisis" means, with respect to the area served by an eligible entity—
(A) a sudden increase in the abuse of opioids or methamphetamines, as documented by local
data;
(B) the abuse of prescription medications, specifically opioids or methamphetamines, that is
significantly higher than the national average, over a sustained period of time, as documented
by local data; or
(C) a sudden increase in opioid-related deaths, as documented by local data.
(7) Opioid
The term "opioid" means any drug having an addiction-forming or addiction-sustaining liability
similar to morphine or being capable of conversion into a drug having such addiction-forming or
addiction-sustaining liability.
(b) Program authorized
The Director, in coordination with the Administrator, may make grants to eligible entities to
implement comprehensive community-wide strategies that address local drug crises and emerging
drug abuse issues within the area served by the eligible entity.
(c) Application
(1) In general
An eligible entity seeking a grant under this section shall submit an application to the Director
at such time, in such manner, and accompanied by such information as the Director may require.
(2) Criteria
As part of an application for a grant under this section, the Director shall require an eligible
entity to submit a detailed, comprehensive, multisector plan for addressing the local drug crisis or
emerging drug abuse issue within the area served by the eligible entity.
(d) Use of funds
An eligible entity shall use a grant received under this section—
(1) for programs designed to implement comprehensive community-wide prevention strategies
to address the local drug crisis in the area served by the eligible entity, in accordance with the plan
submitted under subsection (c)(2);
(2) to obtain specialized training and technical assistance from the organization funded under
section 4 of Public Law 107–82 (21 U.S.C. 1521 note); and
(3) for programs designed to implement comprehensive community-wide strategies to address
emerging drug abuse issues in the community.
(e) Supplement not supplant
An eligible entity shall use Federal funds received under this section only to supplement the funds
that would, in the absence of those Federal funds, be made available from other Federal and
non-Federal sources for the activities described in this section, and not to supplant those funds.
(f) Evaluation
A grant under this section shall be subject to the same evaluation requirements and procedures as
the evaluation requirements and procedures imposed on the recipient of a grant under the Drug-Free

Communities Act of 1997, and may also include an evaluation of the effectiveness at reducing abuse
of opioids or methamphetamines.
(g) Limitation on administrative expenses
Not more than 8 percent of the amounts made available to carry out this section for a fiscal year
may be used to pay for administrative expenses.
(h) Delegation authority
The Director may enter into an interagency agreement with the Administrator to delegate authority
for the execution of grants and for such other activities as may be necessary to carry out this section.
(i) Authorization of appropriations
For the purpose of carrying out this section, there are authorized to be appropriated $5,000,000 for
each of fiscal years 2017 through 2021.
(Pub. L. 114–198, title I, §103, July 22, 2016, 130 Stat. 699.)
REFERENCES IN TEXT
The Drug-Free Communities Act of 1997, referred to in subsec. (a)(3), is Pub. L. 105–20, June 27, 1997,
111 Stat. 224, section 2(a)(2) of which enacted chapter 2 of the National Narcotics Leadership Act of 1988,
which is classified to this subchapter. For complete classification of the Drug-Free Communities Act of 1997
to the Code, see Short Title of 1997 Amendment note set out under section 1501 of this title and Tables.
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Comprehensive Addiction and Recovery Act of 2016, and not as part of
the National Narcotics Leadership Act of 1988 which comprises this chapter.

PART B—ADVISORY COMMISSION
§1541. Establishment of Advisory Commission
(a) Establishment
There is established a commission to be known as the "Advisory Commission on Drug-Free
Communities".
(b) Purpose
The Advisory Commission shall advise, consult with, and make recommendations to the Director
concerning matters related to the activities carried out under the Program.
(Pub. L. 100–690, title I, §1041, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 231.)

§1542. Duties
(a) In general
The Advisory Commission—
(1) shall, not later than 30 days after its first meeting, make recommendations to the Director
regarding the selection of an Administrator;
(2) may make recommendations to the Director regarding any grant, contract, or cooperative
agreement made by the Program;
(3) may make recommendations to the Director regarding the activities of the Program;
(4) may make recommendations to the Director regarding any policy or criteria established by
the Director to carry out the Program;
(5) may—
(A) collect, by correspondence or by personal investigation, information concerning

initiatives, studies, services, programs, or other activities of coalitions or organizations working
in the field of substance abuse in the United States or any other country; and
(B) with the approval of the Director, make the information referred to in subparagraph (A)
available through appropriate publications or other methods for the benefit of eligible coalitions
and the general public; and
(6) may appoint subcommittees and convene workshops and conferences.
(b) Recommendations
If the Director rejects any recommendation of the Advisory Commission under subsection (a)(1),
the Director shall notify the Advisory Commission in writing of the reasons for the rejection not later
than 15 days after receiving the recommendation.
(c) Conflict of interest
A member of the Advisory Commission shall recuse himself or herself from any decision that
would constitute a conflict of interest.
(Pub. L. 100–690, title I, §1042, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 231.)

§1543. Membership
(a) In general
The President shall appoint 11 members to the Advisory Commission as follows:
(1) four members shall be appointed from the general public and shall include leaders—
(A) in fields of youth development, public policy, law, or business; or
(B) of nonprofit organizations or private foundations that fund substance abuse programs.
(2) four members shall be appointed from the leading representatives of national substance
abuse reduction organizations, of which no fewer than three members shall have extensive training
or experience in drug prevention.
(3) three members shall be appointed from the leading representatives of State substance abuse
reduction organizations.
(b) Chairperson
The Advisory Commission shall elect a chairperson or co-chairpersons from among its members.
(c) Ex officio members
The ex officio membership of the Advisory Commission shall consist of any two officers or
employees of the United States that the Director determines to be necessary for the Advisory
Commission to effectively carry out its functions.
(Pub. L. 100–690, title I, §1043, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 232.)

§1544. Compensation
(a) In general
Members of the Advisory Commission who are officers or employees of the United States shall
not receive any additional compensation for service on the Advisory Commission. The remaining
members of the Advisory Commission shall receive, for each day (including travel time) that they
are engaged in the performance of the functions of the Advisory Commission, compensation at rates
not to exceed the daily equivalent to the annual rate of basic pay payable for grade GS–10 of the
General Schedule.
(b) Travel expenses
Each member of the Advisory Commission shall receive travel expenses, including per diem in

lieu of subsistence, in accordance with sections 5702 and 5703 of title 5.
(Pub. L. 100–690, title I, §1044, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 232.)
REFERENCES IN TEXT
Grade GS–10 of the General Schedule, referred to in subsec. (a), is set out under section 5332 of Title 5,
Government Organization and Employees.

§1545. Terms of office
(a) In general
Subject to subsection (b), the term of office of a member of the Advisory Commission shall be 3
years, except that, as designated at the time of appointment—
(1) of the initial members appointed under section 1543(a)(1) of this title, two shall be
appointed for a term of 2 years;
(2) of the initial members appointed under section 1543(a)(2) of this title, two shall be
appointed for a term of 2 years; and
(3) of the initial members appointed under section 1543(a)(3) of this title, one shall be
appointed for a term of 1 year.
(b) Vacancies
Any member appointed to fill a vacancy for an unexpired term of a member shall serve for the
remainder of the unexpired term. A member of the Advisory Commission may serve after the
expiration of such member's term until a successor has been appointed and taken office.
(Pub. L. 100–690, title I, §1045, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 233.)

§1546. Meetings
(a) In general
After its initial meeting, the Advisory Commission shall meet, with the advanced approval of the
Administrator, at the call of the Chairperson (or Co-chairpersons) of the Advisory Commission or a
majority of its members or upon the request of the Director or Administrator of the Program.
(b) Quorum
Six members of the Advisory Commission shall constitute a quorum.
(Pub. L. 100–690, title I, §1046, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 233.)

§1547. Staff
The Administrator shall make available to the Advisory Commission adequate staff, information,
and other assistance.
(Pub. L. 100–690, title I, §1047, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 233.)

§1548. Termination
The Advisory Commission shall terminate at the end of fiscal year 2007.
(Pub. L. 100–690, title I, §1048, as added Pub. L. 105–20, §2(a)(2), June 27, 1997, 111 Stat. 234;
amended Pub. L. 107–82, §3, Dec. 14, 2001, 115 Stat. 820.)
AMENDMENTS
2001—Pub. L. 107–82 substituted "2007" for "2002".
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§1601. Findings
The Congress finds that—
(1) each year millions of citizens of the United States depend on the availability of lifesaving or
life-enhancing medical devices, many of which are permanently implantable within the human
body;
(2) a continued supply of raw materials and component parts is necessary for the invention,
development, improvement, and maintenance of the supply of the devices;
(3) most of the medical devices are made with raw materials and component parts that—
(A) move in interstate commerce;
(B) are not designed or manufactured specifically for use in medical devices; and
(C) come in contact with internal human tissue;
(4) the raw materials and component parts also are used in a variety of nonmedical products;
(5) because small quantities of the raw materials and component parts are used for medical
devices, sales of raw materials and component parts for medical devices constitute an extremely
small portion of the overall market for the raw materials and component parts;
(6) under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et seq.) manufacturers of
medical devices are required to demonstrate that the medical devices are safe and effective,
including demonstrating that the products are properly designed and have adequate warnings or
instructions;
(7) notwithstanding the fact that raw materials and component parts suppliers do not design,
produce, or test a final medical device, the suppliers have been the subject of actions alleging
inadequate—
(A) design and testing of medical devices manufactured with materials or parts supplied by
the suppliers; or
(B) warnings related to the use of such medical devices;
(8) even though suppliers of raw materials and component parts have very rarely been held
liable in such actions, such suppliers have ceased supplying certain raw materials and component
parts for use in medical devices for a number of reasons, including concerns about the costs of
such litigation;
(9) unless alternate sources of supply can be found, the unavailability of raw materials and
component parts for medical devices will lead to unavailability of lifesaving and life-enhancing
medical devices;
(10) because other suppliers of the raw materials and component parts in foreign nations are
refusing to sell raw materials or component parts for use in manufacturing certain medical devices
in the United States, the prospects for development of new sources of supply for the full range of
threatened raw materials and component parts for medical devices are remote;
(11) it is unlikely that the small market for such raw materials and component parts in the
United States could support the large investment needed to develop new suppliers of such raw
materials and component parts;
(12) attempts to develop such new suppliers would raise the cost of medical devices;

(13) courts that have considered the duties of the suppliers of the raw materials and component
parts have generally found that the suppliers do not have a duty—
(A) to evaluate the safety and efficacy of the use of a raw material or component part in a
medical device; or
(B) to warn consumers concerning the safety and effectiveness of a medical device;
(14) because medical devices and the raw materials and component parts used in their
manufacture move in interstate commerce, a shortage of such raw materials and component parts
affects interstate commerce;
(15) in order to safeguard the availability of a wide variety of lifesaving and life-enhancing
medical devices, immediate action is needed—
(A) to clarify the permissible bases of liability for suppliers of raw materials and component
parts for medical devices; and
(B) to provide expeditious procedures to dispose of unwarranted suits against the suppliers in
such manner as to minimize litigation costs;
(16) the several States and their courts are the primary architects and regulators of our tort
system; Congress, however, must, in certain circumstances involving the national interest, address
tort issues, and a threatened shortage of raw materials and component parts for lifesaving medical
devices is one such circumstance; and
(17) the protections set forth in this chapter are needed to assure the continued supply of
materials for lifesaving medical devices, although such protections do not protect negligent
suppliers.
(Pub. L. 105–230, §2, Aug. 13, 1998, 112 Stat. 1519.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in par. (6), is act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat.
1040, as amended, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 105–230, §8, Aug. 13, 1998, 112 Stat. 1529, provided that: "This Act [enacting this chapter] shall
apply to all civil actions covered under this Act that are commenced on or after the date of enactment of this
Act [Aug. 13, 1998], including any such action with respect to which the harm asserted in the action or the
conduct that caused the harm occurred before the date of enactment of this Act."
SHORT TITLE
Pub. L. 105–230, §1, Aug. 13, 1998, 112 Stat. 1519, provided that: "This Act [enacting this chapter] may be
cited as the 'Biomaterials Access Assurance Act of 1998'."

§1602. Definitions
As used in this chapter:
(1) Biomaterials supplier
(A) In general
The term "biomaterials supplier" means an entity that directly or indirectly supplies a
component part or raw material for use in the manufacture of an implant.
(B) Persons included
Such term includes any person who—
(i) has submitted master files to the Secretary for purposes of premarket approval of a
medical device; or
(ii) licenses a biomaterials supplier to produce component parts or raw materials.

(2) Claimant
(A) In general
The term "claimant" means any person who brings a civil action, or on whose behalf a civil
action is brought, arising from harm allegedly caused directly or indirectly by an implant,
including a person other than the individual into whose body, or in contact with whose blood or
tissue, the implant is placed, who claims to have suffered harm as a result of the implant.
(B) Action brought on behalf of an estate
With respect to an action brought on behalf of or through the estate of a deceased individual
into whose body, or in contact with whose blood or tissue the implant was placed, such term
includes the decedent that is the subject of the action.
(C) Action brought on behalf of a minor or incompetent
With respect to an action brought on behalf of or through a minor or incompetent, such term
includes the parent or guardian of the minor or incompetent.
(D) Exclusions
Such term does not include—
(i) a provider of professional health care services in any case in which—
(I) the sale or use of an implant is incidental to such services; and
(II) the essence of the professional health care services provided is the furnishing of
judgment, skill, or services;
(ii) a person acting in the capacity of a manufacturer, seller, or biomaterials supplier; or
(iii) a person alleging harm caused by either the silicone gel or the silicone envelope
utilized in a breast implant containing silicone gel, except that—
(I) neither the exclusion provided by this clause nor any other provision of this chapter
may be construed as a finding that silicone gel (or any other form of silicone) may or may
not cause harm; and
(II) the existence of the exclusion under this clause may not—
(aa) be disclosed to a jury in any civil action or other proceeding; and
(bb) except as necessary to establish the applicability of this chapter, otherwise be
presented in any civil action or other proceeding.
(3) Component part
(A) In general
The term "component part" means a manufactured piece of an implant.
(B) Certain components
Such term includes a manufactured piece of an implant that—
(i) has significant non-implant applications; and
(ii) alone, has no implant value or purpose, but when combined with other component parts
and materials, constitutes an implant.
(4) Harm
(A) In general
The term "harm" means—
(i) any injury to or damage suffered by an individual;
(ii) any illness, disease, or death of that individual resulting from that injury or damage;
and
(iii) any loss to that individual or any other individual resulting from that injury or damage.
(B) Exclusion
The term does not include any commercial loss or loss of or damage to an implant.

(5) Implant
The term "implant" means—
(A) a medical device that is intended by the manufacturer of the device—
(i) to be placed into a surgically or naturally formed or existing cavity of the body for a
period of at least 30 days; or
(ii) to remain in contact with bodily fluids or internal human tissue through a surgically
produced opening for a period of less than 30 days; and
(B) suture materials used in implant procedures.
(6) Manufacturer
The term "manufacturer" means any person who, with respect to an implant—
(A) is engaged in the manufacture, preparation, propagation, compounding, or processing (as
defined in section 360(a)(1) of this title) of the implant; and
(B) is required—
(i) to register with the Secretary pursuant to section 360 of this title and the regulations
issued under such section; and
(ii) to include the implant on a list of devices filed with the Secretary pursuant to section
360(j) of this title and the regulations issued under such section.
(7) Medical device
The term "medical device" means a device, as defined in section 321(h) of this title, and
includes any device component of any combination product as that term is used in section 353(g)
of this title.
(8) Raw material
The term "raw material" means a substance or product that—
(A) has a generic use; and
(B) may be used in an application other than an implant.
(9) Secretary
The term "Secretary" means the Secretary of Health and Human Services.
(10) Seller
(A) In general
The term "seller" means a person who, in the course of a business conducted for that purpose,
sells, distributes, leases, packages, labels, or otherwise places an implant in the stream of
commerce.
(B) Exclusions
The term does not include—
(i) a seller or lessor of real property;
(ii) a provider of professional health care services in any case in which—
(I) the sale or use of the implant is incidental to such services; and
(II) the essence of the professional health care services provided is the furnishing of
judgment, skill, or services; or
(iii) any person who acts in only a financial capacity with respect to the sale of an implant.
(Pub. L. 105–230, §3, Aug. 13, 1998, 112 Stat. 1520.)
EFFECTIVE DATE
Section applicable to all civil actions covered under this chapter commenced on or after Aug. 13, 1998,
including any in which the harm or harmful conduct occurred before such date, see section 8 of Pub. L.
105–230, set out as a note under section 1601 of this title.

§1603. General requirements; applicability; preemption
(a) General requirements
(1) In general
In any civil action covered by this chapter, a biomaterials supplier may—
(A) raise any exclusion from liability set forth in section 1604 of this title; and
(B) make a motion for dismissal or for summary judgment as set forth in section 1605 of this
title.
(2) Procedures
Notwithstanding any other provision of law, a Federal or State court in which an action covered
by this chapter is pending shall, in connection with a motion under section 1605 or 1606 of this
title, use the procedures set forth in this chapter.
(b) Applicability
(1) In general
Except as provided in paragraph (2), this chapter applies to any civil action brought by a
claimant, whether in a Federal or State court, on the basis of any legal theory, for harm allegedly
caused, directly or indirectly, by an implant.
(2) Exclusion
A civil action brought by a purchaser of a medical device, purchased for use in providing
professional health care services, for loss or damage to an implant or for commercial loss to the
purchaser—
(A) shall not be considered an action that is subject to this chapter; and
(B) shall be governed by applicable commercial or contract law.
(c) Scope of preemption
(1) In general
This chapter supersedes any State law regarding recovery for harm caused by an implant and
any rule of procedure applicable to a civil action to recover damages for such harm only to the
extent that this chapter establishes a rule of law applicable to the recovery of such damages.
(2) Applicability of other laws
Any issue that arises under this chapter and that is not governed by a rule of law applicable to
the recovery of damages described in paragraph (1) shall be governed by applicable Federal or
State law.
(d) Statutory construction
Nothing in this chapter may be construed—
(1) to affect any defense available to a defendant under any other provisions of Federal or State
law in an action alleging harm caused by an implant; or
(2) to create a cause of action or Federal court jurisdiction pursuant to section 1331 or 1337 of
title 28 that otherwise would not exist under applicable Federal or State law.
(Pub. L. 105–230, §4, Aug. 13, 1998, 112 Stat. 1523.)
EFFECTIVE DATE
Section applicable to all civil actions covered under this chapter commenced on or after Aug. 13, 1998,
including any in which the harm or harmful conduct occurred before such date, see section 8 of Pub. L.
105–230, set out as a note under section 1601 of this title.

§1604. Liability of biomaterials suppliers
(a) In general

Except as provided in section 1606 of this title, a biomaterials supplier shall not be liable for harm
to a claimant caused by an implant unless such supplier is liable—
(1) as a manufacturer of the implant, as provided in subsection (b);
(2) as a seller of the implant, as provided in subsection (c); or
(3) for furnishing raw materials or component parts for the implant that failed to meet
applicable contractual requirements or specifications, as provided in subsection (d).
(b) Liability as manufacturer
(1) In general
A biomaterials supplier may, to the extent required and permitted by any other applicable law,
be liable for harm to a claimant caused by an implant if the biomaterials supplier is the
manufacturer of the implant.
(2) Grounds for liability
The biomaterials supplier may be considered the manufacturer of the implant that allegedly
caused harm to a claimant only if the biomaterials supplier—
(A)(i) registered or was required to register with the Secretary pursuant to section 360 of this
title and the regulations issued under such section; and
(ii) included or was required to include the implant on a list of devices filed with the
Secretary pursuant to section 360(j) of this title and the regulations issued under such section;
(B) is the subject of a declaration issued by the Secretary pursuant to paragraph (3) that states
that the supplier, with respect to the implant that allegedly caused harm to the claimant, was
required to—
(i) register with the Secretary under section 360 of this title, and the regulations issued
under such section, but failed to do so; or
(ii) include the implant on a list of devices filed with the Secretary pursuant to section
360(j) of this title and the regulations issued under such section, but failed to do so; or
(C) is related by common ownership or control to a person meeting all the requirements
described in subparagraph (A) or (B), if the court deciding a motion to dismiss in accordance
with section 1605(c)(3)(B)(i) of this title finds, on the basis of affidavits submitted in
accordance with section 1605 of this title, that it is necessary to impose liability on the
biomaterials supplier as a manufacturer because the related manufacturer meeting the
requirements of subparagraph (A) or (B) lacks sufficient financial resources to satisfy any
judgment that the court feels it is likely to enter should the claimant prevail.
(3) Administrative procedures
(A) In general
The Secretary may issue a declaration described in paragraph (2)(B) on the motion of the
Secretary or on petition by any person, after providing—
(i) notice to the affected persons; and
(ii) an opportunity for an informal hearing.
(B) Docketing and final decision
Immediately upon receipt of a petition filed pursuant to this paragraph, the Secretary shall
docket the petition. Not later than 120 days after the petition is filed, the Secretary shall issue a
final decision on the petition.
(C) Applicability of statute of limitations
Any applicable statute of limitations shall toll during the period from the time a claimant files
a petition with the Secretary under this paragraph until such time as either (i) the Secretary
issues a final decision on the petition, or (ii) the petition is withdrawn.
(D) Stay pending petition for declaration
If a claimant has filed a petition for a declaration with respect to a defendant, and the

Secretary has not issued a final decision on the petition, the court shall stay all proceedings with
respect to that defendant until such time as the Secretary has issued a final decision on the
petition.
(c) Liability as seller
A biomaterials supplier may, to the extent required and permitted by any other applicable law, be
liable as a seller for harm to a claimant caused by an implant only if—
(1) the biomaterials supplier—
(A) held title to the implant and then acted as a seller of the implant after its initial sale by the
manufacturer; or
(B) acted under contract as a seller to arrange for the transfer of the implant directly to the
claimant after the initial sale by the manufacturer of the implant; or
(2) the biomaterials supplier is related by common ownership or control to a person meeting all
the requirements described in paragraph (1), if a court deciding a motion to dismiss in accordance
with section 1605(c)(3)(B)(ii) of this title finds, on the basis of affidavits submitted in accordance
with section 1605 of this title, that it is necessary to impose liability on the biomaterials supplier as
a seller because the related seller meeting the requirements of paragraph (1) lacks sufficient
financial resources to satisfy any judgment that the court feels it is likely to enter should the
claimant prevail.
(d) Liability for failure to meet applicable contractual requirements or specifications
A biomaterials supplier may, to the extent required and permitted by any other applicable law, be
liable for harm to a claimant caused by an implant if the claimant in an action shows, by a
preponderance of the evidence, that—
(1) the biomaterials supplier supplied raw materials or component parts for use in the implant
that either—
(A) did not constitute the product described in the contract between the biomaterials supplier
and the person who contracted for the supplying of the product; or
(B) failed to meet any specifications that were—
(i) accepted, pursuant to applicable law, by the biomaterials supplier;
(ii) published by the biomaterials supplier;
(iii) provided by the biomaterials supplier to the person who contracted for such product;
(iv) contained in a master file that was submitted by the biomaterials supplier to the
Secretary and that is currently maintained by the biomaterials supplier for purposes of
premarket approval of medical devices; or
(v) included in the submissions for purposes of premarket approval or review by the
Secretary under section 360, 360c, 360e, or 360j of this title, and received clearance from the
Secretary if such specifications were accepted, pursuant to applicable law, by the biomaterials
supplier; and
(2) such failure to meet applicable contractual requirements or specifications was an actual and
proximate cause of the harm to the claimant.
(Pub. L. 105–230, §5, Aug. 13, 1998, 112 Stat. 1524.)
EFFECTIVE DATE
Section applicable to all civil actions covered under this chapter commenced on or after Aug. 13, 1998,
including any in which the harm or harmful conduct occurred before such date, see section 8 of Pub. L.
105–230, set out as a note under section 1601 of this title.

§1605. Procedures for dismissal of civil actions against biomaterials suppliers
(a) Motion to dismiss

A defendant may, at any time during which a motion to dismiss may be filed under applicable law,
move to dismiss an action against it on the grounds that the defendant is a biomaterials supplier and
one or more of the following:
(1) The defendant is not liable as a manufacturer, as provided in section 1604(b) of this title.
(2) The defendant is not liable as a seller, as provided in section 1604(c) of this title.
(3) The defendant is not liable for furnishing raw materials or component parts for the implant
that failed to meet applicable contractual requirements or specifications, as provided in section
1604(d) of this title.
(4) The claimant did not name the manufacturer as a party to the action, as provided in
subsection (b).
(b) Manufacturer of implant shall be named a party
In any civil action covered by this chapter, the claimant shall be required to name the
manufacturer of the implant as a party to the action, unless—
(1) the manufacturer is subject to service of process solely in a jurisdiction in which the
biomaterials supplier is not domiciled or subject to a service of process; or
(2) a claim against the manufacturer is barred by applicable law or rule of practice.
(c) Proceeding on motion to dismiss
The following rules shall apply to any proceeding on a motion to dismiss filed by a defendant
under this section:
(1) Effect of motion to dismiss on discovery
(A) In general
Except as provided in subparagraph (B), if a defendant files a motion to dismiss under
subsection (a), no discovery shall be permitted in connection with the action that is the subject
of the motion, other than discovery necessary to determine a motion to dismiss for lack of
jurisdiction, until such time as the court rules on the motion to dismiss.
(B) Discovery
If a defendant files a motion to dismiss under subsection (a)(3) on the grounds that it did not
furnish raw materials or component parts for the implant that failed to meet applicable
contractual requirements or specifications, the court may permit discovery limited to issues that
are directly relevant to—
(i) the pending motion to dismiss; or
(ii) the jurisdiction of the court.
(2) Affidavits
(A) Defendant
A defendant may submit affidavits supporting the grounds for dismissal contained in its
motion to dismiss under subsection (a). If the motion is made under subsection (a)(1), the
defendant may submit an affidavit demonstrating that the defendant has not included the
implant on a list, if any, filed with the Secretary pursuant to section 360(j) of this title.
(B) Claimant
In response to a motion to dismiss, the claimant may submit affidavits demonstrating that—
(i) the Secretary has, with respect to the defendant and the implant that allegedly caused
harm to the claimant, issued a declaration pursuant to section 1604(b)(2)(B) of this title; or
(ii) the defendant is a seller of the implant who is liable under section 1604(c) of this title.
(3) Basis of ruling on motion to dismiss
The court shall rule on a motion to dismiss filed under subsection (a) solely on the basis of the
pleadings and affidavits of the parties made pursuant to this subsection. The court shall grant a
motion to dismiss filed under subsection (a)—
(A) unless the claimant submits a valid affidavit that demonstrates that the defendant is not a

biomaterials supplier;
(B) unless the court determines, to the extent raised in the pleadings and affidavits, that one
or more of the following apply:
(i) the defendant may be liable as a manufacturer, as provided in section 1604(b) of this
title;
(ii) the defendant may be liable as a seller, as provided in section 1604(c) of this title; or
(iii) the defendant may be liable for furnishing raw materials or component parts for the
implant that failed to meet applicable contractual requirements or specifications, as provided
in section 1604(d) of this title; or
(C) if the claimant did not name the manufacturer as a party to the action, as provided in
subsection (b).
(4) Treatment of motion as motion for summary judgment
The court may treat a motion to dismiss as a motion for summary judgment subject to
subsection (d) in order to determine whether the pleadings and affidavits, in connection with such
action, raise genuine issues of material fact concerning whether the defendant furnished raw
materials or component parts of the implant that failed to meet applicable contractual requirements
or specifications as provided in section 1604(d) of this title.
(d) Summary judgment
(1) In general
(A) Basis for entry of judgment
If a motion to dismiss of a biomaterials supplier is to be treated as a motion for summary
judgment under subsection (c)(4) or if a biomaterials supplier moves for summary judgment,
the biomaterials supplier shall be entitled to entry of judgment without trial if the court finds
there is no genuine issue of material fact for each applicable element set forth in paragraphs (1)
and (2) of section 1604(d) of this title.
(B) Issues of material fact
With respect to a finding made under subparagraph (A), the court shall consider a genuine
issue of material fact to exist only if the evidence submitted by the claimant would be sufficient
to allow a reasonable jury to reach a verdict for the claimant if the jury found the evidence to be
credible.
(2) Discovery made prior to a ruling on a motion for summary judgment
If, under applicable rules, the court permits discovery prior to a ruling on a motion for summary
judgment governed by section 1604(d) of this title, such discovery shall be limited solely to
establishing whether a genuine issue of material fact exists as to the applicable elements set forth
in paragraphs (1) and (2) of section 1604(d) of this title.
(3) Discovery with respect to a biomaterials supplier
A biomaterials supplier shall be subject to discovery in connection with a motion seeking
dismissal or summary judgment on the basis of the inapplicability of section 1604(d) of this title
or the failure to establish the applicable elements of section 1604(d) of this title solely to the extent
permitted by the applicable Federal or State rules for discovery against nonparties.
(e) Dismissal with prejudice
An order granting a motion to dismiss or for summary judgment pursuant to this section shall be
entered with prejudice, except insofar as the moving defendant may be rejoined to the action as
provided in section 1606 of this title.
(f) Manufacturer conduct of litigation
The manufacturer of an implant that is the subject of an action covered under this chapter shall be
permitted to conduct litigation on any motion for summary judgment or dismissal filed by a

biomaterials supplier who is a defendant under this section on behalf of such supplier if the
manufacturer and any other defendant in such action enter into a valid and applicable contractual
agreement under which the manufacturer agrees to bear the cost of such litigation or to conduct such
litigation.
(Pub. L. 105–230, §6, Aug. 13, 1998, 112 Stat. 1526.)
EFFECTIVE DATE
Section applicable to all civil actions covered under this chapter commenced on or after Aug. 13, 1998,
including any in which the harm or harmful conduct occurred before such date, see section 8 of Pub. L.
105–230, set out as a note under section 1601 of this title.

§1606. Subsequent impleader of dismissed biomaterials supplier
(a) Impleading of dismissed defendant
A court, upon motion by a manufacturer or a claimant within 90 days after entry of a final
judgment in an action by the claimant against a manufacturer, and notwithstanding any otherwise
applicable statute of limitations, may implead a biomaterials supplier who has been dismissed from
the action pursuant to this chapter if—
(1) the manufacturer has made an assertion, either in a motion or other pleading filed with the
court or in an opening or closing statement at trial, or as part of a claim for contribution or
indemnification, and the court finds based on the court's independent review of the evidence
contained in the record of the action, that under applicable law—
(A) the negligence or intentionally tortious conduct of the dismissed supplier was an actual
and proximate cause of the harm to the claimant; and
(B) the manufacturer's liability for damages should be reduced in whole or in part because of
such negligence or intentionally tortious conduct; or
(2) the claimant has moved to implead the supplier and the court finds, based on the court's
independent review of the evidence contained in the record of the action, that under applicable
law—
(A) the negligence or intentionally tortious conduct of the dismissed supplier was an actual
and proximate cause of the harm to the claimant; and
(B) the claimant is unlikely to be able to recover the full amount of its damages from the
remaining defendants.
(b) Standard of liability
Notwithstanding any preliminary finding under subsection (a), a biomaterials supplier who has
been impleaded into an action covered by this chapter, as provided for in this section—
(1) may, prior to entry of judgment on the claim against it, supplement the record of the
proceeding that was developed prior to the grant of the motion for impleader under subsection (a);
and
(2) may be found liable to a manufacturer or a claimant only to the extent required and
permitted by any applicable State or Federal law other than this chapter.
(c) Discovery
Nothing in this section shall give a claimant or any other party the right to obtain discovery from a
biomaterials supplier at any time prior to grant of a motion for impleader beyond that allowed under
section 1605 of this title.
(Pub. L. 105–230, §7, Aug. 13, 1998, 112 Stat. 1528.)
EFFECTIVE DATE
Section applicable to all civil actions covered under this chapter commenced on or after Aug. 13, 1998,
including any in which the harm or harmful conduct occurred before such date, see section 8 of Pub. L.
105–230, set out as a note under section 1601 of this title.
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§1701. Definitions
In this chapter:
(1) Demand reduction
The term "demand reduction" means any activity conducted by a National Drug Control
Program agency, other than an enforcement activity, that is intended to reduce the use of drugs,
including—
(A) drug abuse education;
(B) drug abuse prevention;
(C) drug abuse treatment;
(D) drug abuse research;
(E) drug abuse rehabilitation;
(F) drug-free workplace programs;
(G) drug testing, including the testing of employees;
(H) interventions for drug abuse and dependence;
(I) international drug control coordination and cooperation with respect to activities described
in this paragraph; and
(J) international drug abuse education, prevention, treatment, research, rehabilitation
activities, and interventions for drug abuse and dependence.
(2) Director
The term "Director" means the Director of National Drug Control Policy.
(3) Drug
The term "drug" has the meaning given the term "controlled substance" in section 802(6) of this
title.

(4) Drug control
The term "drug control" means any activity conducted by a National Drug Control Program
agency involving supply reduction or demand reduction.
(5) Fund
The term "Fund" means the fund established under section 1702(d) of this title.
(6) National Drug Control Program
The term "National Drug Control Program" means programs, policies, and activities undertaken
by National Drug Control Program agencies pursuant to the responsibilities of such agencies under
the National Drug Control Strategy, including any activities involving supply reduction, demand
reduction, or State, local, and tribal affairs.
(7) National Drug Control Program agency
The term "National Drug Control Program agency" means any agency that is responsible for
implementing any aspect of the National Drug Control Strategy, including any agency that
receives Federal funds to implement any aspect of the National Drug Control Strategy, but does
not include any agency that receives funds for drug control activity solely under the National
Intelligence Program, the Joint Military Intelligence Program or Tactical Intelligence and Related
Activities, or (for purposes of section 1703(d) of this title) an agency that is described in section
530C(a) of title 28, unless such agency has been designated—
(A) by the President; or
(B) jointly by the Director and the head of the agency.
(8) National Drug Control Strategy
The term "National Drug Control Strategy" means the strategy developed and submitted to
Congress under section 1705 of this title.
(9) Office
Unless the context clearly indicates otherwise, the term "Office" means the Office of National
Drug Control Policy established under section 1702(a) of this title.
(10) State, local, and tribal affairs
The term "State, local, and tribal affairs" means domestic activities conducted by a National
Drug Control Program agency that are intended to reduce the availability and use of illegal drugs,
including—
(A) coordination and enhancement of Federal, State, local, and tribal law enforcement drug
control efforts;
(B) coordination and enhancement of efforts among National Drug Control Program agencies
and State, local, and tribal demand reduction and supply reduction agencies;
(C) coordination and enhancement of Federal, State, local, and tribal law enforcement
initiatives to gather, analyze, and disseminate information and law enforcement intelligence
relating to drug control among domestic law enforcement agencies; and
(D) other coordinated and joint initiatives among Federal, State, local, and tribal agencies to
promote comprehensive drug control strategies designed to reduce the demand for, and the
availability of, illegal drugs.
(11) Supply reduction
The term "supply reduction" means any activity or program conducted by a National Drug
Control Program agency that is intended to reduce the availability or use of illegal drugs in the
United States or abroad, including—
(A) law enforcement outside the United States;
(B) source country programs, including economic development programs primarily intended
to reduce the production or trafficking of illicit drugs;
(C) activities to control international trafficking in, and availability of, illegal drugs,
including—

(i) accurate assessment and monitoring of international drug production and interdiction
programs and policies; and
(ii) coordination and promotion of compliance with international treaties relating to the
production, transportation, or interdiction of illegal drugs;
(D) activities to conduct and promote international law enforcement programs and policies to
reduce the supply of drugs; and
(E) activities to facilitate and enhance the sharing of domestic and foreign intelligence
information among National Drug Control Program agencies, relating to the production and
trafficking of drugs in the United States and in foreign countries.
(12) Appropriate congressional committees
Except where otherwise provided, the term "appropriate congressional committees" means the
Committee on the Judiciary, the Committee on Appropriations, and the Caucus on International
Narcotics Control of the Senate and the Committee on Government Reform, the Committee on the
Judiciary, and the Committee on Appropriations of the House of Representatives.
(13) Law enforcement
The term "law enforcement" or "drug law enforcement" means all efforts by a Federal, State,
local, or tribal government agency to enforce the drug laws of the United States or any State,
including investigation, arrest, prosecution, and incarceration or other punishments or penalties.
(Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §702, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–670; Pub. L. 109–469, title I,
§101, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3503.)
REPEAL OF SECTION
For repeal of section on Sept. 30, 2010, see section 1712 of this title.
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this title", meaning title VII of div. C of Pub. L.
105–277, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–670, which is classified principally to this chapter. For complete
classification of title VII to the Code, see Short Title note set out below and Tables.
CODIFICATION
The repeal of this chapter and of the amendments made by this chapter, effective Sept. 30, 2003, by section
1712 of this title, as in effect on Sept. 30, 2003, has not been given effect in the Code, to reflect the probable
intent of Congress, because of the amendment to section 1712 of this title by Pub. L. 109–469 which
substituted "September 30, 2010" for "September 30, 2003" as the effective date of the repeal.
AMENDMENTS
2006—(1)(G). Pub. L. 109–469, §101(a)(2), substituted ", including the testing of employees;" for period at
end.
Par. (1)(H) to (J). Pub. L. 109–469, §101(a)(1), (3), added subpars. (H) to (J).
Par. (6). Pub. L. 109–469, §101(b), inserted ", including any activities involving supply reduction, demand
reduction, or State, local, and tribal affairs" before period at end.
Par. (7). Pub. L. 109–469, §101(c), in introductory provisions, substituted "National Intelligence Program,"
for "National Foreign Intelligence Program," and inserted "or (for purposes of section 1703(d) of this title) an
agency that is described in section 530C(a) of title 28," after "Related Activities,".
Par. (9). Pub. L. 109–469, §101(d), substituted "indicates" for "implicates".
Par. (10). Pub. L. 109–469, §101(e), amended par. (10) generally. Prior to amendment, text defined the term
"State and local affairs".
Par. (11). Pub. L. 109–469, §101(f), amended par. (11) generally. Prior to amendment, text defined the term
"supply reduction".
Pars. (12), (13). Pub. L. 109–469, §101(g), added pars. (12) and (13).
CHANGE OF NAME
Committee on Government Reform of House of Representatives changed to Committee on Oversight and
Government Reform of House of Representatives by House Resolution No. 6, One Hundred Tenth Congress,

Jan. 5, 2007.
SHORT TITLE OF 2010 AMENDMENT
Pub. L. 111–356, §1, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3976, provided that: "This Act [amending provisions set out as
a note under section 1705 of this title] may be cited as the 'Northern Border Counternarcotics Strategy Act of
2010'."
SHORT TITLE OF 2006 AMENDMENT
Pub. L. 109–469, §1(a), Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3502, provided that: "This Act [enacting sections 1708a,
1714, 2001 to 2003, and 2011 to 2014 of this title, amending this section, sections 823, 1524, 1532, 1702 to
1708, 1710 to 1712 of this title, and section 458 of Title 6, Domestic Security, repealing sections 1509, 1709,
and 1801 to 1804 of this title, enacting provisions set out as notes under this section, sections 1532, 1705,
1706, and 2001 of this title, and section 112 of Title 32, National Guard, amending provisions set out as a note
under section 1521 of this title, and repealing provisions set out as a note under section 1801 of this title] may
be cited as the 'Office of National Drug Control Policy Reauthorization Act of 2006'."
Pub. L. 109–469, title III, §302(a), Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3524, provided that: "This section [amending
section 1706 of this title and enacting provisions set out as a note under section 1706 of this title] may be cited
as the 'Dawson Family Community Protection Act'."
SHORT TITLE
Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §701, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–670, provided that: "This title
[enacting this chapter, amending section 1509 of this title, sections 5312 to 5314 of Title 5, Government
Organization and Employees, section 1105 of Title 31, Money and Finance, and section 402 of Title 50, War
and National Defense] may be cited as the 'Office of National Drug Control Policy Reauthorization Act of
1998'."
MODEL ACTS
Pub. L. 109–469, title XI, §1105, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3541, provided that:
"(a) IN GENERAL.—The Director of the Office of National Drug Control Policy shall provide for or shall
enter into an agreement with a non-profit corporation that is described in section 501(c)(3) of the Internal
Revenue Code of 1986 [26 U.S.C. 501(c)(3)] and exempt from tax under section 501(a) of such Code to—
"(1) advise States on establishing laws and policies to address alcohol and other drug issues, based on
the model State drug laws developed by the President's Commission on Model State Drug Laws in 1993;
and
"(2) revise such model State drug laws and draft supplementary model State laws to take into
consideration changes in the alcohol and drug abuse problems in the State involved.
"(b) AUTHORIZATION OF APPROPRIATIONS.—There is authorized to be appropriated to carry out this
subsection [probably should be "section"] $1,500,000 for each of fiscal years 2007 through 2011."
EX. ORD. NO. 13165. WHITE HOUSE TASK FORCE ON DRUG USE IN SPORTS AND UNITED
STATES REPRESENTATIVE ON THE BOARD OF THE WORLD ANTI-DOPING AGENCY
Ex. Ord. No. 13165, Aug. 9, 2000, 65 F.R. 49469, as amended by Ex. Ord. No. 13286, §11, Feb. 28, 2003,
68 F.R. 10622, provided:
By the authority vested in me as President by the Constitution and the laws of the United States of America,
including the Office of National Drug Control [Policy] Reauthorization Act of 1998, (21 U.S.C. 1701 et seq.),
and in order to develop recommendations for Federal agency actions to address the use of drugs in sports, in
particular among young people, it is hereby ordered as follows:
SECTION 1. Policy. The use of drugs in sports has reached a level that endangers not just the legitimacy of
athletic competition but also the lives and health of athletes—from the elite ranks to youth leagues. The
National Household Survey on Drug Abuse issued in 1999 found that in just 1 year's time the rate of steroid
use among young people rose roughly 50 percent among both sexes and across all age groups. It is the policy
of my Administration to take the steps needed to help eliminate illicit or otherwise banned drug use and
doping in sports at the State, national, and international level.
SEC. 2. Establishment of a White House Task Force on Drug Use in Sports. (a) There is established a
White House Task Force on Drug Use in Sports (Task Force). The Task Force shall comprise the co-vice
chairs of the White House Olympic Task Force (the "Olympic Task Force Vice Chairs"), and representatives
designated by the Office of National Drug Control Policy, the Department of Health and Human Services, the
Department of Labor, the President's Council on Physical Fitness and Sports [now President's Council on
Fitness, Sports, and Nutrition], the Office of Management and Budget, the National Security Council, the

Department of State, the Department of the Treasury, the Department of Education, the Department of Justice,
the Department of Transportation, the Department of Homeland Security, the National Institute on Drug
Abuse, and the Substance Abuse and Mental Health Services Administration.
(b) The Task Force shall develop recommendations for the President on further executive and legislative
actions that can be undertaken to address the problem of doping and drug use in sports. In developing the
recommendations, the Task Force shall consider, among other things: (i) the health and safety of America's
athletes, in particular our Nation's young people; (ii) the integrity of honest athletic competition; and (iii) the
views and recommendations of State and local governments, the private sector, citizens, community groups,
and nonprofit organizations, on actions to address this threat. The Task Force, through its Chairs, shall submit
its recommendations to the President.
(c) The Director of the Office of National Drug Control Policy (the Director), the Secretary of the
Department of Health and Human Services, and the Olympic Task Force Vice Chairs or their designees shall
serve as the Task Force Chairs.
(d) To the extent permitted by law and at the request of the Chairs, agencies shall cooperate with and
provide information to the Task Force.
SEC. 3. Participation in the World Anti-Doping Agency. (a) As part of my Administration's efforts to
address the problem of drug use in sports, the United States has played a leading role in the formation of a
World Anti-Doping Agency (WADA) by the Olympic and sports community and the nations of the world.
Through these efforts, the United States has been selected to serve as a governmental representative on the
board of the WADA. This order will authorize the Director to serve as the United States Government's
representative on the WADA board.
(b) Pursuant to 21 U.S.C. 1701 et seq., the Director, or in his absence his designee, is hereby authorized to
take all necessary and proper actions to execute his responsibilities as United States representative to the
WADA.
(c) To assist the Director in carrying out these responsibilities as the United States Government
representative to the WADA and to the extent permitted by law, Federal employees may serve in their official
capacity, inter alia, on WADA Committees or WADA advisory committees, serving as experts to the WADA.

§1702. Office of National Drug Control Policy
(a) Establishment of Office
There is established in the Executive Office of the President an Office of National Drug Control
Policy, which shall—
(1) develop national drug control policy;
(2) coordinate and oversee the implementation of the national drug control policy;
(3) assess and certify the adequacy of National Drug Control Programs and the budget for those
programs; and
(4) evaluate the effectiveness of the national drug control policy and the National Drug Control
Program agencies' programs, by developing and applying specific goals and performance
measurements.
When developing the national drug control policy, any policy of the Director relating to syringe
exchange programs for intravenous drug users shall be based on the best available medical and
scientific evidence regarding their effectiveness in promoting individual health and preventing the
spread of infectious disease, and their impact on drug addiction and use. In making any policy
relating to syringe exchange programs, the Director shall consult with the National Institutes of
Health and the National Academy of Sciences.
(b) Director of National Drug Control Policy and Deputy Directors
(1) Director
There shall be a Director of National Drug Control Policy who shall head the Office (referred to
in this chapter as the "Director") and shall hold the same rank and status as the head of an
executive department listed in section 101 of title 5.
(2) Deputy Director

There shall be a Deputy Director of National Drug Control Policy who shall report directly to
the Director (referred to in this chapter as the "Deputy Director").
(3) Other Deputy Directors
(A) In general
There shall be a Deputy Director for Demand Reduction, a Deputy Director for Supply
Reduction, and a Deputy Director for State, Local, and Tribal Affairs.
(B) Reporting
The Deputy Director for Demand Reduction, the Deputy Director for Supply Reduction, and
the Deputy Director for State, Local, and Tribal Affairs shall report directly to the Deputy
Director of the Office of National Drug Control Policy.
(C) Deputy Director for Demand Reduction
The Deputy Director for Demand Reduction shall be responsible for the activities in
subparagraphs (A) through (H) of section 1701(1) 1 of this title.
(D) Deputy Director for Supply Reduction
The Deputy Director for Supply Reduction shall—
(i) have substantial experience and expertise in drug interdiction and other supply
reduction activities; and
(ii) be responsible for the activities in subparagraphs (A) through (C) in section 1701(11)
of this title.
(E) Deputy Director for State, Local, and Tribal Affairs
The Deputy Director for State, Local, and Tribal Affairs shall be responsible for the
activities—
(i) in subparagraphs (A) through (D) of section 1701(10) of this title;
(ii) in section 1706 of this title, the High Intensity Drug Trafficking Areas Program; and
(iii) in section 1707 of this title, the Counterdrug Technology Assessment Center.
(c) Access by Congress
The location of the Office in the Executive Office of the President shall not be construed as
affecting access by Congress, or any committee of the House of Representatives or the Senate, to
any—
(1) information, document, or study in the possession of, or conducted by or at the direction of
the Director; or
(2) personnel of the Office.
(d) Office of National Drug Control Policy Gift Fund
(1) Establishment
There is established in the Treasury of the United States a fund for the receipt of gifts, both real
and personal, for the purpose of aiding or facilitating the work of the Office under section 1703(c)
of this title.
(2) Contributions
The Office may accept, hold, and administer contributions to the Fund.
(3) Use of amounts deposited
Amounts deposited in the Fund are authorized to be appropriated, to remain available until
expended for authorized purposes at the discretion of the Director.
(Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §703, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–672; Pub. L. 109–469, title I,
§102, title XI, §1120, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3505, 3548.)
REPEAL OF SECTION
For repeal of section on Sept. 30, 2010, see section 1712 of this title.

REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in subsec. (b)(1), (2), was in the original "this Act" and was translated as reading
"this title", meaning title VII of Pub. L. 105–277, div. C, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–670, which is
classified principally to this chapter, to reflect the probable intent of Congress. For complete classification of
title VII to the Code, see Short Title note set out under section 1701 of this title and Tables.
Section 1701(1) of this title, referred to in subsec. (b)(3)(C), was in the original "section 702(l)", and was
translated as reading "section 702(1)", meaning section 702(1) of Pub. L. 105–277, to reflect the probable
intent of Congress, because section 702 of Pub. L. 105–277 does not contain a subsec. (l).
AMENDMENTS
2006—Subsec. (a). Pub. L. 109–469, §1120, inserted concluding provisions.
Pub. L. 109–469, §102(a), amended subsec. (a) generally. Prior to amendment, subsec. (a) related to
establishment of Office of National Drug Control Policy.
Subsec. (b). Pub. L. 109–469, §102(b), amended subsec. (b) generally. Prior to amendment, subsec. (b)
related to Director and Deputy Directors of National Drug Control Policy.
GIFTS TO OFFICE OF NATIONAL DRUG CONTROL POLICY
Pub. L. 115–31, div. E, title II, May 5, 2017, 131 Stat. 340, provided in part: "That the Office [of National
Drug Control Policy] is authorized to accept, hold, administer, and utilize gifts, both real and personal, public
and private, without fiscal year limitation, for the purpose of aiding or facilitating the work of the Office."
Similar provisions were contained in the following prior appropriation acts:
Pub. L. 114–113, div. E, title II, Dec. 18, 2015, 129 Stat. 2436.
Pub. L. 113–235, div. E, title II, Dec. 16, 2014, 128 Stat. 2344.
Pub. L. 113–76, div. E, title II, Jan. 17, 2014, 128 Stat. 195.
Pub. L. 112–74, div. C, title II, Dec. 23, 2011, 125 Stat. 895.
Pub. L. 111–117, div. C, title II, Dec. 16, 2009, 123 Stat. 3170.
Pub. L. 111–8, div. D, title II, Mar. 11, 2009, 123 Stat. 641.
Pub. L. 110–161, div. D, title II, Dec. 26, 2007, 121 Stat. 1983.
Pub. L. 109–115, div. A, title V, Nov. 30, 2005, 119 Stat. 2475.
Pub. L. 108–447, div. H, title III, Dec. 8, 2004, 118 Stat. 3249.
Pub. L. 108–199, div. F, title III, Jan. 23, 2004, 118 Stat. 324.
Pub. L. 108–7, div. J, title III, Feb. 20, 2003, 117 Stat. 446.
Pub. L. 107–67, title III, Nov. 12, 2001, 115 Stat. 530.
Pub. L. 106–554, §1(a)(3) [title III], Dec. 21, 2000, 114 Stat. 2763, 2763A–139.
Pub. L. 106–58, title III, Sept. 29, 1999, 113 Stat. 447.
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EX. ORD. NO. 12911. SEAL FOR OFFICE OF NATIONAL DRUG CONTROL POLICY
Ex. Ord. No. 12911, Apr. 25, 1994, 59 F.R. 21121 [22121], provided:
By the authority vested in me as President by the Constitution and the laws of the United States of America,
it is hereby ordered as follows:
SECTION 1. There is approved for the Office of National Drug Control Policy in the Executive Office of
the President an official seal described as follows:
On a blue disc the Arms of the United States proper above a curved gold scroll inscribed "OFFICE OF
NATIONAL DRUG CONTROL POLICY" in blue letters, all within a white border edged in gold and
inscribed "EXECUTIVE OFFICE OF THE PRESIDENT OF THE UNITED STATES" in blue letters.
This design is appropriate for the Office of National Drug Control Policy. The dark blue in this seal is
suggested by the Seal of the President and denotes the direct organizational link of the Office of National
Drug Control Policy with the Presidential office. The Arms of the United States refer to the entire Nation and

represent the involvement in drug control policies that are necessary to assist the President in his role as Chief
Executive of the United States.
SEC. 2. The seal shall be of the design that is attached hereto and made a part of this order.

WILLIAM J. CLINTON.
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See References in Text note below.

§1703. Appointment and duties of Director and Deputy Directors
(a) Appointment
(1) In general
(A) Director
The Director shall be appointed by the President, by and with the advice and consent of the
Senate, and shall serve at the pleasure of the President.
(B) Deputy Directors
The Deputy Director of National Drug Control Policy, Deputy Director for Demand
Reduction, the Deputy Director for Supply Reduction, and the Deputy Director for State, Local,
and Tribal Affairs shall each be appointed by the President and serve at the pleasure of the
President.
(C) Deputy Director for Demand Reduction
In appointing the Deputy Director for Demand Reduction under this paragraph, the President
shall take into consideration the scientific, educational, or professional background of the
individual, and whether the individual has experience in the fields of substance abuse
prevention, education, or treatment.
(2) Duties of Deputy Director of National Drug Control Policy
The Deputy Director of National Drug Control Policy shall—
(A) carry out the duties and powers prescribed by the Director; and
(B) serve as the Director in the absence of the Director or during any period in which the
office of the Director is vacant.
(3) Acting Director
If the Director dies, resigns, or is otherwise unable to perform the functions and duties of the
office, the Deputy Director shall perform the functions and duties of the Director temporarily in an
acting capacity pursuant to subchapter III of chapter 33 of title 5.
(4) Prohibition
No person shall serve as Director or a Deputy Director while serving in any other position in the
Federal Government.
(5) Prohibition on political campaigning
Any officer or employee of the Office who is appointed to that position by the President, by and
with the advice and consent of the Senate, may not participate in Federal election campaign
activities, except that such official is not prohibited by this paragraph from making contributions
to individual candidates.
(b) Responsibilities
The Director—
(1) shall assist the President in the establishment of policies, goals, objectives, and priorities for
the National Drug Control Program;

(2) shall promulgate the National Drug Control Strategy under section 1705(a) of this title and
each report under section 1705(b) of this title in accordance with section 1705 of this title;
(3) shall coordinate and oversee the implementation by the National Drug Control Program
agencies of the policies, goals, objectives, and priorities established under paragraph (1) and the
fulfillment of the responsibilities of such agencies under the National Drug Control Strategy and
make recommendations to National Drug Control Program agency heads with respect to
implementation of Federal counter-drug programs;
(4) shall make such recommendations to the President as the Director determines are
appropriate regarding changes in the organization, management, and budgets of National Drug
Control Program agencies, and changes in the allocation of personnel to and within those
departments and agencies, to implement the policies, goals, priorities, and objectives established
under paragraph (1) and the National Drug Control Strategy;
(5) shall consult with and assist State and local governments with respect to the formulation and
implementation of National Drug Control Policy and their relations with the National Drug
Control Program agencies;
(6) shall appear before duly constituted committees and subcommittees of the House of
Representatives and of the Senate to represent the drug policies of the executive branch;
(7) shall notify any National Drug Control Program agency if its policies are not in compliance
with the responsibilities of the agency under the National Drug Control Strategy, transmit a copy
of each such notification to the President and the appropriate congressional committees, and
maintain a copy of each such notification;
(8) shall provide, by July 1 of each year, budget recommendations, including requests for
specific initiatives that are consistent with the priorities of the President under the National Drug
Control Strategy, to the heads of departments and agencies with responsibilities under the National
Drug Control Program, which recommendations shall—
(A) apply to the next budget year scheduled for formulation under chapter 11 of title 31, and
each of the 4 subsequent fiscal years; and
(B) address funding priorities developed in the National Drug Control Strategy;
(9) may serve as representative of the President in appearing before Congress on all issues
relating to the National Drug Control Program;
(10) shall, in any matter affecting national security interests, work in conjunction with the
Assistant to the President for National Security Affairs;
(11) may serve as spokesperson of the Administration on drug issues;
(12) shall ensure that no Federal funds appropriated to the Office of National Drug Control
Policy shall be expended for any study or contract relating to the legalization (for a medical use or
any other use) of a substance listed in schedule I of section 812 of this title and take such actions
as necessary to oppose any attempt to legalize the use of a substance (in any form) that—
(A) is listed in schedule I of section 812 of this title; and
(B) has not been approved for use for medical purposes by the Food and Drug
Administration;
(13) shall require each National Drug Control Program agency to submit to the Director on an
annual basis an evaluation of progress by the agency with respect to drug control program goals
using the performance measures for the agency developed under section 1705(c) of this title,
including progress with respect to—
(A) success in reducing domestic and foreign sources of illegal drugs;
(B) success in protecting the borders of the United States (and in particular the Southwestern
border of the United States) from penetration by illegal narcotics;
(C) success in reducing violent crime associated with drug use in the United States;
(D) success in reducing the negative health and social consequences of drug use in the United
States; and
(E) implementation of drug treatment and prevention programs in the United States and

improvements in the adequacy and effectiveness of such programs;
(14) shall submit to the appropriate congressional committees on an annual basis, not later than
60 days after the date of the last day of the applicable period, a summary of—
(A) each of the evaluations received by the Director under paragraph (13); and
(B) the progress of each National Drug Control Program agency toward the drug control
program goals of the agency using the performance measures for the agency developed under
section 1705(c) of this title;
(15) shall ensure that drug prevention and drug treatment research and information is effectively
disseminated by National Drug Control Program agencies to State and local governments and
nongovernmental entities involved in demand reduction by—
(A) encouraging formal consultation between any such agency that conducts or sponsors
research, and any such agency that disseminates information in developing research and
information product development agendas;
(B) encouraging such agencies (as appropriate) to develop and implement dissemination
plans that specifically target State and local governments and nongovernmental entities
involved in demand reduction; and
(C) supporting the substance abuse information clearinghouse administered by the
Administrator of the Substance Abuse and Mental Health Services Administration and
established in section 290aa(d)(16) of title 42 by—
(i) encouraging all National Drug Control Program agencies to provide all appropriate and
relevant information; and
(ii) supporting the dissemination of information to all interested entities;
(16) shall coordinate with the private sector to promote private research and development of
medications to treat addiction;
(17) shall seek the support and commitment of State, local, and tribal officials in the
formulation and implementation of the National Drug Control Strategy;
(18) shall monitor and evaluate the allocation of resources among Federal law enforcement
agencies in response to significant local and regional drug trafficking and production threats;
(19) shall submit an annual report to Congress detailing how the Office of National Drug
Control Policy has consulted with and assisted State, local, and tribal governments with respect to
the formulation and implementation of the National Drug Control Strategy and other relevant
issues; and
(20) shall, within 1 year after December 29, 2006, report to Congress on the impact of each
Federal drug reduction strategy upon the availability, addiction rate, use rate, and other harms of
illegal drugs.
(c) National Drug Control Program budget
(1) Responsibilities of National Drug Control Program agencies
(A) In general
For each fiscal year, the head of each department, agency, or program of the Federal
Government with responsibilities under the National Drug Control Program Strategy shall
transmit to the Director a copy of the proposed drug control budget request of the department,
agency, or program at the same time as that budget request is submitted to their superiors (and
before submission to the Office of Management and Budget) in the preparation of the budget of
the President submitted to Congress under section 1105(a) of title 31.
(B) Submission of drug control budget requests
The head of each National Drug Control Program agency shall ensure timely development
and submission to the Director of each proposed drug control budget request transmitted
pursuant to this paragraph, in such format as may be designated by the Director with the

concurrence of the Director of the Office of Management and Budget.
(C) Content of drug control budget requests
A drug control budget request submitted by a department, agency, or program under this
paragraph shall include all requests for funds for any drug control activity undertaken by that
department, agency, or program, including demand reduction, supply reduction, and State, local,
and tribal affairs, including any drug law enforcement activities. If an activity has both drug
control and nondrug control purposes or applications, the department, agency, or program shall
estimate by a documented calculation the total funds requested for that activity that would be
used for drug control, and shall set forth in its request the basis and method for making the
estimate.
(2) National Drug Control Program budget proposal
For each fiscal year, following the transmission of proposed drug control budget requests to the
Director under paragraph (1), the Director shall, in consultation with the head of each National
Drug Control Program agency and the head of each major national organization that represents
law enforcement officers, agencies, or associations—
(A) develop a consolidated National Drug Control Program budget proposal designed to
implement the National Drug Control Strategy and to inform Congress and the public about the
total amount proposed to be spent on all supply reduction, demand reduction, State, local, and
tribal affairs, including any drug law enforcement, and other drug control activities by the
Federal Government, which shall conform to the content requirements set forth in paragraph
(1)(C);
(B) submit the consolidated budget proposal to the President; and
(C) after submission under subparagraph (B), submit the consolidated budget proposal to
Congress.
(3) Review and certification of budget requests and budget submissions of National Drug
Control Program agencies
(A) In general
The Director shall review each drug control budget request submitted to the Director under
paragraph (1).
(B) Review of budget requests
(i) Inadequate requests
If the Director concludes that a budget request submitted under paragraph (1) is
inadequate, in whole or in part, to implement the objectives of the National Drug Control
Strategy with respect to the department, agency, or program at issue for the year for which
the request is submitted, the Director shall submit to the head of the applicable National Drug
Control Program agency a written description of funding levels and specific initiatives that
would, in the determination of the Director, make the request adequate to implement those
objectives.
(ii) Adequate requests
If the Director concludes that a budget request submitted under paragraph (1) is adequate
to implement the objectives of the National Drug Control Strategy with respect to the
department, agency, or program at issue for the year for which the request is submitted, the
Director shall submit to the head of the applicable National Drug Control Program agency a
written statement confirming the adequacy of the request.
(iii) Record
The Director shall maintain a record of each description submitted under clause (i) and
each statement submitted under clause (ii).
(C) Specific requests

The Director shall not confirm the adequacy of any budget request that—
(i) requests funding for Federal law enforcement activities that do not adequately
compensate for transfers of drug enforcement resources and personnel to law enforcement
and investigation activities;
(ii) requests funding for law enforcement activities on the borders of the United States that
do not adequately direct resources to drug interdiction and enforcement;
(iii) requests funding for drug treatment activities that do not provide adequate results and
accountability measures;
(iv) requests funding for any activities of the Safe and Drug-Free Schools Program that do
not include a clear anti-drug message or purpose intended to reduce drug use;
(v) requests funding for drug treatment activities that do not adequately support and
enhance Federal drug treatment programs and capacity;
(vi) requests funding for fiscal year 2007 for activities of the Department of Education,
unless it is accompanied by a report setting forth a plan for providing expedited consideration
of student loan applications for all individuals who submitted an application for any Federal
grant, loan, or work assistance that was rejected or denied pursuant to 1091(r)(1) 1 of title 20
by reason of a conviction for a drug-related offense not occurring during a period of
enrollment for which the individual was receiving any Federal grant, loan, or work
assistance; and
(vii) requests funding for the operations and management of the Department of Homeland
Security that does not include a specific request for funds for the Office of Counternarcotics
Enforcement to carry out its responsibilities under section 458 of title 6.
(D) Agency response
(i) In general
The head of a National Drug Control Program agency that receives a description under
subparagraph (B)(i) shall include the funding levels and initiatives described by the Director
in the budget submission for that agency to the Office of Management and Budget.
(ii) Impact statement
The head of a National Drug Control Program agency that has altered its budget
submission under this subparagraph shall include as an appendix to the budget submission for
that agency to the Office of Management and Budget an impact statement that summarizes—
(I) the changes made to the budget under this subparagraph; and
(II) the impact of those changes on the ability of that agency to perform its other
responsibilities, including any impact on specific missions or programs of the agency.
(iii) Congressional notification
The head of a National Drug Control Program agency shall submit a copy of any impact
statement under clause (ii) to the Senate and the House of Representatives and the
appropriate congressional committees, at the time the budget for that agency is submitted to
Congress under section 1105(a) of title 31.
(E) Certification of budget submissions
(i) In general
At the time a National Drug Control Program agency submits its budget request to the
Office of Management and Budget, the head of the National Drug Control Program agency
shall submit a copy of the budget request to the Director.
(ii) Certification
The Director—
(I) shall review each budget submission submitted under clause (i); and
(II) based on the review under subclause (I), if the Director concludes that the budget
submission of a National Drug Control Program agency does not include the funding levels

and initiatives described under subparagraph (B)—
(aa) may issue a written decertification of that agency's budget; and
(bb) in the case of a decertification issued under item (aa), shall submit to the Senate
and the House of Representatives and the appropriate congressional committees, a copy
of—
(aaa) the decertification issued under item (aa);
(bbb) the description made under subparagraph (B); and
(ccc) the budget recommendations made under subsection (b)(8).
(4) Reprogramming and transfer requests
(A) In general
No National Drug Control Program agency shall submit to Congress a reprogramming or
transfer request with respect to any amount of appropriated funds in an amount exceeding
$1,000,000 that is included in the National Drug Control Program budget unless the request has
been approved by the Director. If the Director has not responded to a request for
reprogramming subject to this subparagraph within 30 days after receiving notice of the request
having been made, the request shall be deemed approved by the Director under this
subparagraph and forwarded to Congress.
(B) Appeal
The head of any National Drug Control Program agency may appeal to the President any
disapproval by the Director of a reprogramming or transfer request under this paragraph.
(d) Powers of the Director
In carrying out subsection (b), the Director may—
(1) select, appoint, employ, and fix compensation of such officers and employees of the Office
as may be necessary to carry out the functions of the Office under this chapter;
(2) subject to subsection (e)(3), request the head of a department or agency, or program of the
Federal Government to place department, agency, or program personnel who are engaged in drug
control activities on temporary detail to another department, agency, or program in order to
implement the National Drug Control Strategy, and the head of the department or agency shall
comply with such a request;
(3) use for administrative purposes, on a reimbursable basis, the available services, equipment,
personnel, and facilities of Federal, State, and local agencies;
(4) procure the services of experts and consultants in accordance with section 3109 of title 5,
relating to appointments in the Federal Service, at rates of compensation for individuals not to
exceed the daily equivalent of the rate of pay payable under level IV of the Executive Schedule
under section 5311 of title 5;
(5) accept and use gifts and donations of property from Federal, State, and local government
agencies, and from the private sector, as authorized in section 1702(d) of this title;
(6) use the mails in the same manner as any other department or agency of the executive branch;
(7) monitor implementation of the National Drug Control Program, including—
(A) conducting program and performance audits and evaluations; and
(B) requesting assistance from the Inspector General of the relevant agency in such audits
and evaluations;
(8) transfer funds made available to a National Drug Control Program agency for National Drug
Control Strategy programs and activities to another account within such agency or to another
National Drug Control Program agency for National Drug Control Strategy programs and
activities, except that—
(A) the authority under this paragraph may be limited in an annual appropriations Act or
other provision of Federal law;
(B) the Director may exercise the authority under this paragraph only with the concurrence of
the head of each affected agency;

(C) in the case of an interagency transfer, the total amount of transfers under this paragraph
may not exceed 3 percent of the total amount of funds made available for National Drug
Control Strategy programs and activities to the agency from which those funds are to be
transferred;
(D) funds transferred to an agency under this paragraph may only be used to increase the
funding for programs or activities authorized by law; and
(E) the Director shall—
(i) submit to Congress, including to the Committees on Appropriations of the Senate and
the House of Representatives, the authorizing committees for the Office, and any other
applicable committees of jurisdiction, a reprogramming or transfer request in advance of any
transfer under this paragraph in accordance with the regulations of the affected agency or
agencies; and
(ii) annually submit to Congress a report describing the effect of all transfers of funds
made pursuant to this paragraph or subsection (c)(4) during the 12-month period preceding
the date on which the report is submitted;
(9) issue to the head of a National Drug Control Program agency a fund control notice described
in subsection (f) to ensure compliance with the National Drug Control Program Strategy and
notify the appropriate congressional committees of any fund control notice issued in accordance
with subsection (f)(5);
(10) participate in the drug certification process pursuant to section 2291j of title 22 and section
2291j–1 of title 22.
(e) Personnel detailed to Office
(1) Evaluations
Notwithstanding any provision of chapter 43 of title 5, the Director shall perform the evaluation
of the performance of any employee detailed to the Office for purposes of the applicable
performance appraisal system established under such chapter for any rating period, or part thereof,
that such employee is detailed to such office.
(2) Compensation
(A) Bonus payments
Notwithstanding any other provision of law, the Director may provide periodic bonus
payments to any employee detailed to the Office.
(B) Restrictions
An amount paid under this paragraph to an employee for any period—
(i) shall not be greater than 20 percent of the basic pay paid or payable to such employee
for such period; and
(ii) shall be in addition to the basic pay of such employee.
(C) Aggregate amount
The aggregate amount paid during any fiscal year to an employee detailed to the Office as
basic pay, awards, bonuses, and other compensation shall not exceed the annual rate payable at
the end of such fiscal year for positions at level III of the Executive Schedule.
(3) Maximum number of detailees
The maximum number of personnel who may be detailed to another department or agency
(including the Office) under subsection (d)(2) during any fiscal year is—
(A) for the Department of Defense, 50; and
(B) for any other department or agency, 10.
(f) Fund control notices
(1) In general

A fund control notice may direct that all or part of an amount appropriated to the National Drug
Control Program agency account be obligated by—
(A) months, fiscal year quarters, or other time periods; and
(B) activities, functions, projects, or object classes.
(2) Unauthorized obligation or expenditure prohibited
An officer or employee of a National Drug Control Program agency shall not make or authorize
an expenditure or obligation contrary to a fund control notice issued by the Director.
(3) Disciplinary action for violation
In the case of a violation of paragraph (2) by an officer or employee of a National Drug Control
Program agency, the head of the agency, upon the request of and in consultation with the Director,
may subject the officer or employee to appropriate administrative discipline, including, when
circumstances warrant, suspension from duty without pay or removal from office.
(4) 2 Congressional notice
A copy of each fund control notice shall be transmitted to the appropriate congressional
committees.
(5) 3 Restrictions
The Director shall not issue a fund control notice to direct that all or part of an amount
appropriated to the National Drug Control Program agency account be obligated, modified, or
altered in any manner—
(A) contrary, in whole or in part, to a specific appropriation; or
(B) contrary, in whole or in part, to the expressed intent of Congress.
(4) 2 Congressional notice
A copy of each fund control notice shall be transmitted to the appropriate congressional
committees.
(5) 3 Restrictions
The Director shall not issue a fund control notice to direct that all or part of an amount
appropriated to the National Drug Control Program agency account be obligated, modified, or
altered in any manner contrary, in whole or in part, to a specific appropriation or statute.
(g) Inapplicability to certain programs
The provisions of this section shall not apply to the National Intelligence Program, the Joint
Military Intelligence Program, and Tactical and Related Activities, unless such program or an
element of such program is designated as a National Drug Control Program—
(1) by the President; or
(2) jointly by—
(A) in the case of the National Intelligence Program, the Director and the Director of
National Intelligence; or
(B) in the case of the Joint Military Intelligence Program and Tactical and Related Activities,
the Director, the Director of National Intelligence, and the Secretary of Defense.
(h) Construction
Nothing in this chapter shall be construed as derogating the authorities and responsibilities of the
Director of National Intelligence or the Director of the Central Intelligence Agency contained in the
National Security Act of 1947 [50 U.S.C. 3001 et seq.], the Central Intelligence Agency Act of 1949
[50 U.S.C. 3501 et seq.], or any other law.
(Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §704, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–672; Pub. L. 109–469, title I,
§§103(a)–(e), (f)(3), 105, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3506, 3507, 3510, 3511; Pub. L. 112–166, §2(t),
Aug. 10, 2012, 126 Stat. 1288.)
REPEAL OF SECTION

For repeal of section on Sept. 30, 2010, see section 1712 of this title.
REFERENCES IN TEXT
Levels III and IV of the Executive Schedule, referred to in subsecs. (d)(4) and (e)(2)(C), are set out in
sections 5314 and 5315, respectively, of Title 5, Government Organization and Employees.
This chapter, referred to in subsec. (h), was in the original "this Act" and was translated as reading "this
title", meaning title VII of Pub. L. 105–277, div. C, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–670, which is classified
principally to this chapter, to reflect the probable intent of Congress. For complete classification of title VII to
the Code, see Short Title note set out under section 1701 of this title and Tables.
The National Security Act of 1947, referred to in subsec. (h), is act July 26, 1947, ch. 343, 61 Stat. 495,
which was formerly classified principally to chapter 15 (§401 et seq.) of Title 50, War and National Defense,
prior to editorial reclassification in Title 50, and is now classified principally to chapter 44 (§3001 et seq.) of
Title 50. For complete classification of this Act to the Code, see Tables.
The Central Intelligence Agency Act of 1949, referred to in subsec. (h), is act June 20, 1949, ch. 227, 63
Stat. 208, which was formerly classified generally to section 403a et seq. of Title 50, War and National
Defense, prior to editorial reclassification in Title 50, and is now classified generally to chapter 46 (§3501 et
seq.) of Title 50. For complete classification of this Act to the Code, see Tables.
CODIFICATION
In subsec. (b)(8)(A), "chapter 11 of title 31" substituted for "the Budget and Accounting Act of 1921" on
authority of Pub. L. 97–258, §4(b), Sept. 13, 1982, 96 Stat. 1067, the first section of which enacted Title 31,
Money and Finance.
AMENDMENTS
2012—Subsec. (a)(1). Pub. L. 112–166 amended par. (1) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "The Director, the Deputy Director of National Drug Control Policy, the Deputy Director for Demand
Reduction, the Deputy Director for Supply Reduction, and the Deputy Director for State and Local Affairs,
shall each be appointed by the President, by and with the advice and consent of the Senate, and shall serve at
the pleasure of the President. In appointing the Deputy Director for Demand Reduction under this paragraph,
the President shall take into consideration the scientific, educational or professional background of the
individual, and whether the individual has experience in the fields of substance abuse prevention, education,
or treatment."
2006—Subsec. (a)(3). Pub. L. 109–469, §103(a), amended par. (3) generally. Prior to amendment, text read
as follows: "In the absence of the Deputy Director, or if the Office of the Deputy Director is vacant, the
Director shall designate such other permanent employee of the Office to serve as the Director, if the Director
is absent or unable to serve."
Subsec. (b)(4). Pub. L. 109–469, §103(b)(1), substituted "National Drug Control Program agencies" for
"Federal departments and agencies engaged in drug enforcement".
Subsec. (b)(7). Pub. L. 109–469, §103(b)(2), inserted "and the appropriate congressional committees" after
"President".
Subsec. (b)(13). Pub. L. 109–469, §103(b)(3), struck out "(beginning in 1999)" after "basis" in introductory
provisions.
Subsec. (b)(14). Pub. L. 109–469, §103(b)(4), added par. (14) and struck out former par. (14) which read as
follows: "shall submit to the Appropriations committees and the authorizing committees of jurisdiction of the
House of Representatives and the Senate on an annual basis, not later than 60 days after the date of the last
day of the applicable period, a summary of—
"(A) each of the evaluations received by the Director under paragraph (13); and
"(B) the progress of each National Drug Control Program agency toward the drug control program
goals of the agency using the performance measures for the agency developed under section 1705(c) of this
title; and".
Subsec. (b)(15)(C). Pub. L. 109–469, §103(b)(5), added subpar. (C) and struck out former subpar. (C)
which read as follows: "developing a single interagency clearinghouse for the dissemination of research and
information by such agencies to State and local governments and nongovernmental agencies involved in
demand reduction."
Subsec. (b)(16) to (20). Pub. L. 109–469, §103(b)(6), added pars. (16) to (20).
Subsec. (c)(1)(C). Pub. L. 109–469, §105(a), added subpar. (C).
Subsec. (c)(2). Pub. L. 109–469, §105(b)(1), inserted "and the head of each major national organization that
represents law enforcement officers, agencies, or associations" after "agency" in introductory provisions.
Subsec. (c)(2)(A). Pub. L. 109–469, §105(b)(2), inserted "and to inform Congress and the public about the

total amount proposed to be spent on all supply reduction, demand reduction, State, local, and tribal affairs,
including any drug law enforcement, and other drug control activities by the Federal Government, which shall
conform to the content requirements set forth in paragraph (1)(C)" before semicolon at end.
Subsec. (c)(3)(C). Pub. L. 109–469, §105(c)(2), added subpar. (C). Former subpar. (C) redesignated (D).
Subsec. (c)(3)(C)(iii). Pub. L. 109–469, §103(c)(1), inserted "and the appropriate congressional
committees," after "House of Representatives".
Subsec. (c)(3)(D). Pub. L. 109–469, §105(c)(1), redesignated subpar. (C) as (D). Former subpar. (D)
redesignated (E).
Subsec. (c)(3)(D)(ii)(II)(bb). Pub. L. 109–469, §103(c)(2), inserted "and the appropriate congressional
committees," after "House of Representatives".
Subsec. (c)(3)(D)(iii). Pub. L. 109–469, §105(c)(3), which directed amendment of cl. (iii) by inserting "and
the appropriate congressional committees," after "House of Representatives", was not executed in view of the
identical amendment made by Pub. L. 109–469, §103(c)(1) to subpar. (C)(iii) prior to its redesignation as
(D)(iii). See above.
Subsec. (c)(3)(E). Pub. L. 109–469, §105(c)(1), redesignated subpar. (D) as (E).
Subsec. (c)(3)(E)(ii)(II)(bb). Pub. L. 109–469, §105(c)(4), which directed amendment of item (bb) by
inserting "and the appropriate congressional committees," after "House of Representatives", was not executed
in view of the identical amendment made by Pub. L. 109–469, §103(c)(2) to subpar. (D)(ii)(II)(bb) prior to its
redesignation as (E)(ii)(II)(bb). See above.
Subsec. (c)(4)(A). Pub. L. 109–469, §105(d), substituted "$1,000,000" for "$5,000,000" and inserted at end
"If the Director has not responded to a request for reprogramming subject to this subparagraph within 30 days
after receiving notice of the request having been made, the request shall be deemed approved by the Director
under this subparagraph and forwarded to Congress."
Subsec. (d)(8)(D). Pub. L. 109–469, §105(e)(1), substituted "authorized by law;" for "have been authorized
by Congress;".
Subsec. (d)(9). Pub. L. 109–469, §105(e)(2), which directed the substitution of "Strategy and notify the
appropriate congressional committees of any fund control notice issued; and" for "Strategy; and", could not be
executed because the words "Strategy; and" did not appear subsequent to amendment by Pub. L. 109–469,
§103(d)(1). See below.
Pub. L. 109–469, §103(d)(1), substituted "Strategy and notify the appropriate congressional committees of
any fund control notice issued in accordance with subsection (f)(5);" for "Strategy; and".
Subsec. (d)(10). Pub. L. 109–469, §§103(d)(2) and 105(e)(3), made identical amendments, inserting "and
section 2291j–1 of title 22" before period at end.
Subsec. (f)(4), (5). Pub. L. 109–469, §105(f), added pars. (4) and (5) set out second.
Pub. L. 109–469, §103(e), added pars. (4) and (5) set out first.
Subsec. (g). Pub. L. 109–469, §103(f)(3)(A), amended subsec. (g) generally. Prior to amendment, text read
as follows: "The provisions of this section shall not apply to the National Foreign Intelligence Program, the
Joint Military Intelligence Program and Tactical Intelligence and Related Activities unless the agency that
carries out such program is designated as a National Drug Control Program agency by the President or jointly
by the Director and the head of the agency."
Subsec. (h). Pub. L. 109–469, §103(f)(3)(B), amended subsec. (h) generally. Prior to amendment, text read
as follows: "Nothing in this chapter shall be construed as derogating the authorities and responsibilities of the
Director of Central Intelligence contained in sections 403–4 and 414 of title 50 or any other law."
EFFECTIVE DATE OF 2012 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 112–166 effective 60 days after Aug. 10, 2012, and applicable to appointments
made on and after that effective date, including any nomination pending in the Senate on that date, see section
6(a) of Pub. L. 112–166, set out as a note under section 113 of Title 6, Domestic Security.
REPORT ON STREAMLINING FEDERAL PREVENTION AND TREATMENT EFFORTS
Pub. L. 105–277, div. D, title II, §221, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–758, expressed sense of Congress that
efforts of the Federal Government to reduce demand for illegal drugs in United States are frustrated by
fragmentation of those efforts across multiple departments and agencies, and improvement of those efforts can
best be achieved through consolidation and coordination, and further provided that not later than 18 months
after Oct. 21, 1998, Director of the Office of National Drug Control Policy was to prepare and submit to
Congress a report evaluating options for increasing efficacy of drug prevention and treatment programs,
including a thorough review of activities and potential consolidation of existing Federal drug information
clearinghouses.

EX. ORD. NO. 12880. NATIONAL DRUG CONTROL PROGRAM
Ex. Ord. No. 12880, Nov. 16, 1993, 58 F.R. 60989, as amended by Ex. Ord. No. 13008, June 3, 1996, 61
F.R. 28721, provided:
The Office of National Drug Control Policy has the lead responsibility within the Executive Office of the
President to establish policies, priorities, and objectives for the Nation's drug control program, with the goal of
reducing the production, availability, and use of illegal drugs. All lawful and reasonable means must be used
to ensure that the United States has a comprehensive and effective National Drug Control Strategy.
Therefore, by the authority vested in me as President by the Constitution and the laws of the United States
of America, including the National Narcotics Leadership Act of 1988, as amended (former 21 U.S.C. 1501 et
seq.), and in order to provide for the effective management of the drug abuse policies of the United States, it is
hereby ordered as follows:
SECTION 1. GENERAL PROVISIONS. (a) Because the United States considers the operations of
international criminal narcotics syndicates as a national security threat requiring an extraordinary and
coordinated response by civilian and military agencies involved in national security, the Director of the Office
of National Drug Control Policy (Director), in his role as the principal adviser to the National Security
Council on national drug control policy (50 U.S.C. 402(f)) [now 50 U.S.C. 3021(f)], shall provide drug policy
guidance and direction in the development of related national security programs.
(b) The Director shall provide oversight and direction for all international counternarcotics policy
development and implementation, in coordination with other concerned Cabinet members, as appropriate.
(c) An Interagency Working Group (IWG) on international counternarcotics policy, chaired by the Office of
National Drug Control Policy, shall develop and ensure coordinated implementation of an international
counternarcotics policy. The IWG shall report its activities and differences of views among agencies to the
Director for review, mediation, and resolution with concerned Cabinet members, and if necessary, by the
President.
(d) A coordinator for drug interdiction shall be designated by the Director to ensure that assets dedicated by
Federal drug program agencies for interdiction are sufficient and that their use is properly integrated and
optimized. The coordinator shall ensure that interdiction efforts and priorities are consistent with overall U.S.
international counternarcotics policy.
(e) The Director shall examine the number and structure of command/control and drug intelligence centers
operated by drug control program agencies involved in international counter-narcotics and suggest
improvements to the current structure for consideration by the President and concerned members of the
Cabinet.
(f) The Director, utilizing the services of the Drugs and Crime Data Center and Department of Justice
Clearinghouse, shall assist in coordinating and enhancing the dissemination of statistics and studies relating to
anti-drug abuse policy.
(g) The Director shall provide advice to agencies regarding ways to achieve efficiencies in spending and
improvements to interagency cooperation that could enhance the delivery of drug control treatment and
prevention services to the public. The Director may request agencies to provide studies, information, and
analyses in support of this order.
SEC. 2. GOALS, DIRECTION, DUTIES AND RESPONSIBILITIES WITH RESPECT TO THE
NATIONAL DRUG CONTROL PROGRAM. (a) Budget Matters. (1) In addition to the budgetary authorities
and responsibilities provided to the Director by statute, [former] 21 U.S.C. 1502, for those agency budget
requests that are not certified as adequate to implement the objectives of the National Drug Control Strategy,
the Director shall include in such certifications initiatives or funding levels that would make such requests
adequate.
(2) The Director shall provide, by July 1 of each year, budget recommendations to the heads of departments
and agencies with responsibilities under the National Drug Control Program. The recommendations shall
apply to the second following fiscal year and address funding priorities developed in the annual National Drug
Control Strategy.
(b) Measurement of National Drug Control Strategy Outcomes. (1) The National Drug Control Strategy
shall include long-range goals for reducing drug use and the consequences of drug use in the United States,
including burdens on hospital emergency rooms, drug use among arrestees, the extent of drug-related crime,
high school dropout rates, the number of infants exposed annually to illicit drugs in utero, national drug abuse
treatment capacity, and the annual national health care costs of drug use.
(2) The National Drug Control Strategy shall also include an assessment of the quality of techniques and
instruments to measure current drug use and supply and demand reduction activities, and the adequacy of the
coverage of existing national drug use instruments and techniques to measure the total illicit drug user
population and groups at-risk for drug use.

(3) The Director shall coordinate an effort among the relevant drug control program agencies to assess the
quality, access, management, effectiveness, and standards of accountability of drug abuse treatment,
prevention, education, and other demand reduction activities.
(c) Provision of Reports. To the extent permitted by law, heads of departments and agencies with
responsibilities under the National Drug Control Program shall make available to the Office of National Drug
Control Policy, appropriate statistics, studies, and reports, pertaining to Federal drug abuse control.
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§1704. Coordination with National Drug Control Program agencies in demand
reduction, supply reduction, and State and local affairs
(a) Access to information
(1) In general
Upon the request of the Director, the head of any National Drug Control Program agency shall
cooperate with and provide to the Director any statistics, studies, reports, and other information
prepared or collected by the agency concerning the responsibilities of the agency under the
National Drug Control Strategy that relate to—
(A) drug control; or
(B) the manner in which amounts made available to that agency for drug control are being
used by that agency.
(2) Protection of intelligence information
(A) In general
The authorities conferred on the Office and the Director by this chapter shall be exercised in
a manner consistent with provisions of the National Security Act of 1947 [50 U.S.C. 3001 et
seq.]. The Director of National Intelligence shall prescribe such regulations as may be necessary
to protect information provided pursuant to this chapter regarding intelligence sources and
methods.
(B) Duties of Director
The Director of National Intelligence and the Director of the Central Intelligence Agency
shall, to the maximum extent practicable in accordance with subparagraph (A), render full
assistance and support to the Office and the Director.
(3) Required reports
(A) Secretaries of the Interior and Agriculture
Not later than July 1 of each year, the Secretaries of Agriculture and the Interior shall jointly
submit to the Director and the appropriate congressional committees an assessment of the
quantity of illegal drug cultivation and manufacturing in the United States on lands owned or
under the jurisdiction of the Federal Government for the preceding year.
(B) Secretary of Homeland Security
Not later than July 1 of each year, the Secretary of Homeland Security shall submit to the
Director and the appropriate congressional committees information for the preceding year
regarding—
(i) the number and type of seizures of drugs by each component of the Department of

Homeland Security seizing drugs, as well as statistical information on the geographic areas of
such seizures; and
(ii) the number of air and maritime patrol hours primarily dedicated to drug supply
reduction missions undertaken by each component of the Department of Homeland Security.
(C) Secretary of Defense
The Secretary of Defense shall, by July 1 of each year, submit to the Director and the
appropriate congressional committees information for the preceding year regarding the number
of air and maritime patrol hours primarily dedicated to drug supply reduction missions
undertaken by each component of the Department of Defense.
(D) Attorney General
The Attorney General shall, by July 1 of each year, submit to the Director and the appropriate
congressional committees information for the preceding year regarding the number and type
of—
(i) arrests for drug violations;
(ii) prosecutions for drug violations by United States Attorneys; and
(iii) seizures of drugs by each component of the Department of Justice seizing drugs, as
well as statistical information on the geographic areas of such seizures.
(b) Certification of policy changes to Director
(1) In general
Subject to paragraph (2), the head of a National Drug Control Program agency shall, unless
exigent circumstances require otherwise, notify the Director in writing regarding any proposed
change in policies relating to the activities of that agency under the National Drug Control
Program prior to implementation of such change. The Director shall promptly review such
proposed change and certify to the head of that agency in writing whether such change is
consistent with the National Drug Control Strategy.
(2) Exception
If prior notice of a proposed change under paragraph (1) is not practicable—
(A) the head of the National Drug Control Program agency shall notify the Director of the
proposed change as soon as practicable; and
(B) upon such notification, the Director shall review the change and certify to the head of that
agency in writing whether the change is consistent with the National Drug Control Strategy.
(c) General Services Administration
The Administrator of General Services shall provide to the Director, on a reimbursable basis, such
administrative support services as the Director may request.
(d) Accounting of funds expended
The Director shall—
(A) require the National Drug Control Program agencies to submit to the Director not later than
February 1 of each year a detailed accounting of all funds expended by the agencies for National
Drug Control Program activities during the previous fiscal year, and require such accounting to be
authenticated by the Inspector General for each agency prior to submission to the Director; and
(B) submit to Congress not later than April 1 of each year the information submitted to the
Director under subparagraph (A).
(Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §705, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–680; Pub. L. 109–469, title I,
§104, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3510.)
REPEAL OF SECTION
For repeal of section on Sept. 30, 2010, see section 1712 of this title.
REFERENCES IN TEXT
The National Security Act of 1947, referred to in subsec. (a)(2)(A), is act July 26, 1947, ch. 343, 61 Stat.

495, which was formerly classified principally to chapter 15 (§401 et seq.) of Title 50, War and National
Defense, prior to editorial reclassification in Title 50, and is now classified principally to chapter 44 (§3001 et
seq.) of Title 50. For complete classification of this Act to the Code, see Tables.
AMENDMENTS
2006—Subsec. (a)(1)(A). Pub. L. 109–469, §104(1), struck out "abuse" after "drug".
Subsec. (a)(2)(A). Pub. L. 109–469, §104(2), substituted "Director of National Intelligence" for "Director of
Central Intelligence".
Subsec. (a)(2)(B). Pub. L. 109–469, §104(3), substituted "Director of National Intelligence and the Director
of the Central Intelligence Agency" for "Director of Central Intelligence".
Subsec. (a)(3). Pub. L. 109–469, §104(4), amended par. (3) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "The Secretary of Agriculture shall annually submit to the Director an assessment of the acreage of
illegal drug cultivation in the United States."
Subsec. (b)(2)(B). Pub. L. 109–469, §104(5), substituted "Strategy" for "Program".
Subsec. (c). Pub. L. 109–469, §104(6), substituted "on" for "in".

§1705. Development, submission, implementation, and assessment of National
Drug Control Strategy
(a) Timing, contents, and process for development and submission of National Drug Control
Strategy
(1) Timing
Not later than February 1 of each year, the President shall submit to Congress a National Drug
Control Strategy, which shall set forth a comprehensive plan for the year to reduce illicit drug use
and the consequences of such illicit drug use in the United States by limiting the availability of,
and reducing the demand for, illegal drugs.
(2) Contents
(A) In general
The National Drug Control Strategy submitted under paragraph (1) shall include the
following:
(i) Comprehensive, research-based, long-range, quantifiable goals for reducing illicit drug
use and the consequences of illicit drug use in the United States.
(ii) Annual quantifiable and measurable objectives and specific targets to accomplish
long-term quantifiable goals that the Director determines may be achieved during each year
beginning on the date on which the National Drug Control Strategy is submitted.
(iii) A 5-year projection for program and budget priorities.
(iv) A review of international, State, local, and private sector drug control activities to
ensure that the United States pursues coordinated and effective drug control at all levels of
government.
(v) An assessment of current illicit drug use (including inhalants and steroids) and
availability, impact of illicit drug use, and treatment availability, which assessment shall
include—
(I) estimates of drug prevalence and frequency of use as measured by national, State,
and local surveys of illicit drug use and by other special studies of nondependent and
dependent illicit drug use;
(II) illicit drug use in the workplace and the productivity lost by such use; and
(III) illicit drug use by arrestees, probationers, and parolees.
(vi) An assessment of the reduction of illicit drug availability, as measured by—
(I) the quantities of cocaine, heroin, marijuana, methamphetamine, ecstasy, and other
drugs available for consumption in the United States;
(II) the amount of marijuana, cocaine, heroin, methamphetamine, ecstasy, and precursor

chemicals and other drugs entering the United States;
(III) the number of illicit drug manufacturing laboratories seized and destroyed and the
number of hectares of marijuana, poppy, and coca cultivated and destroyed domestically
and in other countries;
(IV) the number of metric tons of marijuana, heroin, cocaine, and methamphetamine
seized and other drugs; and
(V) changes in the price and purity of heroin, methamphetamine, and cocaine, changes
in the price of ecstasy, and changes in tetrahydrocannabinol level of marijuana and other
drugs.
(vii) An assessment of the reduction of the consequences of illicit drug use and availability,
which shall include—
(I) the burden illicit drug users placed on hospital emergency departments in the United
States, such as the quantity of illicit drug-related services provided;
(II) the annual national health care cost of illicit drug use; and
(III) the extent of illicit drug-related crime and criminal activity.
(viii) A determination of the status of drug treatment in the United States, by assessing—
(I) public and private treatment utilization; and
(II) the number of illicit drug users the Director estimates meet diagnostic criteria for
treatment.
(ix) A review of the research agenda of the Counterdrug Technology Assessment Center to
reduce the availability and abuse of drugs.
(x) A summary of the efforts made to coordinate with private sector entities to conduct
private research and development of medications to treat addiction by—
(I) screening chemicals for potential therapeutic value;
(II) developing promising compounds;
(III) conducting clinical trials;
(IV) seeking Food and Drug Administration approval for drugs to treat addiction;
(V) marketing the drug for the treatment of addiction;
(VI) urging physicians to use the drug in the treatment of addiction; and
(VII) encouraging insurance companies to reimburse the cost of the drug for the
treatment of addiction.
(xi) An assessment of Federal effectiveness in achieving the National Drug Control
Strategy for the previous year, including a specific evaluation of whether the objectives and
targets for reducing illicit drug use for the previous year were met and reasons for the success
or failure of the previous year's Strategy.
(xii) A general review of the status of, and trends in, demand reduction activities by private
sector entities and community-based organizations, including faith-based organizations, to
determine their effectiveness and the extent of cooperation, coordination, and mutual support
between such entities and organizations and Federal, State, local, and tribal government
agencies.
(xiii) Such additional statistical data and information as the Director considers appropriate
to demonstrate and assess trends relating to illicit drug use, the effects and consequences of
illicit drug use (including the effects on children of substance abusers), supply reduction,
demand reduction, drug-related law enforcement, and the implementation of the National
Drug Control Strategy.
(xiv) A supplement reviewing the activities of each individual National Drug Control
Program agency during the previous year with respect to the National Drug Control Strategy
and the Director's assessment of the progress of each National Drug Control Program agency
in meeting its responsibilities under the National Drug Control Strategy.

(B) Classified information
Any contents of the National Drug Control Strategy that involve information properly
classified under criteria established by an Executive order shall be presented to Congress
separately from the rest of the National Drug Control Strategy.
(C) Selection of data and information
In selecting data and information for inclusion under subparagraph (A), the Director shall
ensure—
(i) the inclusion of data and information that will permit analysis of current trends against
previously compiled data and information where the Director believes such analysis enhances
long-term assessment of the National Drug Control Strategy; and
(ii) the inclusion of data and information to permit a standardized and uniform assessment
of the effectiveness of drug treatment programs in the United States.
(3) Process for development and submission
In developing and effectively implementing the National Drug Control Strategy, the Director—
(A) shall consult with—
(i) the heads of the National Drug Control Program agencies;
(ii) Congress;
(iii) State, local, and tribal officials;
(iv) private citizens and organizations, including community and faith-based organizations
with experience and expertise in demand reduction;
(v) private citizens and organizations with experience and expertise in supply reduction;
and
(vi) appropriate representatives of foreign governments;
(B) in satisfying the requirements of subparagraph (A), shall ensure, to the maximum extent
possible, that State, local, and tribal officials and relevant private organizations commit to
support and take steps to achieve the goals and objectives of the National Drug Control
Strategy;
(C) with the concurrence of the Attorney General, may require the El Paso Intelligence
Center to undertake specific tasks or projects to support or implement the National Drug
Control Strategy; and
(D) with the concurrence of the Director of National Intelligence and the Attorney General,
may request that the National Drug Intelligence Center undertake specific tasks or projects to
support or implement the National Drug Control Strategy.
(b) Submission of revised strategy
The President may submit to Congress a revised National Drug Control Strategy that meets the
requirements of this section—
(1) at any time, upon a determination of the President, in consultation with the Director, that the
National Drug Control Strategy in effect is not sufficiently effective; or
(2) if a new President or Director takes office.
(c) Performance measurement system
Not later than February 1 of each year, the Director shall submit to Congress as part of the
National Drug Control Strategy, a description of a national drug control performance measurement
system, that—
(1) develops 2-year and 5-year performance measures and targets for each National Drug
Control Strategy goal and objective established for reducing drug use, availability, and the
consequences of drug use;
(2) describes the sources of information and data that will be used for each performance
measure incorporated into the performance measurement system;
(3) identifies major programs and activities of the National Drug Control Program agencies that
support the goals and annual objectives of the National Drug Control Strategy;

(4) evaluates the contribution of demand reduction and supply reduction activities as defined in
section 1701 of this title implemented by each National Drug Control Program agency in support
of the National Drug Control Strategy;
(5) monitors consistency between the drug-related goals and objectives of the National Drug
Control Program agencies and ensures that each agency's goals and budgets support and are fully
consistent with the National Drug Control Strategy; and
(6) coordinates the development and implementation of national drug control data collection
and reporting systems to support policy formulation and performance measurement, including an
assessment of—
(A) the quality of current drug use measurement instruments and techniques to measure
supply reduction and demand reduction activities;
(B) the adequacy of the coverage of existing national drug use measurement instruments and
techniques to measure the illicit drug user population, and groups that are at risk for illicit drug
use;
(C) the adequacy of the coverage of existing national treatment outcome monitoring systems
to measure the effectiveness of drug abuse treatment in reducing illicit drug use and criminal
behavior during and after the completion of substance abuse treatment; and
(D) the actions the Director shall take to correct any deficiencies and limitations identified
pursuant to subparagraphs (A) and (B) of this subsection.
(d) Modifications
A description of any modifications made during the preceding year to the national drug
performance measurement system described in subsection (c) shall be included in each report
submitted under subsection (b).
(Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §706, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–681; Pub. L. 109–469, title
II, §§201, 202, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3513, 3517.)
REPEAL OF SECTION
For repeal of section on Sept. 30, 2010, see section 1712 of this title.
AMENDMENTS
2006—Pub. L. 109–469, §201, amended section generally. Prior to amendment, section related to
development, submission, implementation, and assessment of National Drug Control Strategy.
Subsecs. (c), (d). Pub. L. 109–469, §202, added subsecs. (c) and (d).
REQUIREMENT FOR SOUTHWEST BORDER COUNTERNARCOTICS STRATEGY
Pub. L. 109–469, title XI, §1110, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3543, provided that:
"(a) IN GENERAL.—Not later than 120 days after the date of enactment of this Act [Dec. 29, 2006], and
every 2 years thereafter, the Director of National Drug Control Policy shall submit to the Congress a
Southwest Border Counternarcotics Strategy.
"(b) PURPOSES.—The Southwest Border Counternarcotics Strategy shall—
"(1) set forth the Government's strategy for preventing the illegal trafficking of drugs across the
international border between the United States and Mexico, including through ports of entry and between
ports of entry on that border;
"(2) state the specific roles and responsibilities of the relevant National Drug Control Program
agencies (as defined in section 702 of the Office of National Drug Control Policy Reauthorization Act of
1998 (21 U.S.C. 1701)) for implementing that strategy; and
"(3) identify the specific resources required to enable the relevant National Drug Control Program
agencies to implement that strategy.
"(c) SPECIFIC CONTENT RELATED TO DRUG TUNNELS BETWEEN THE UNITED STATES AND
MEXICO.—The Southwest Border Counternarcotics Strategy shall include—
"(1) a strategy to end the construction and use of tunnels and subterranean passages that cross the
international border between the United States and Mexico for the purpose of illegal trafficking of drugs
across such border; and
"(2) recommendations for criminal penalties for persons who construct or use such a tunnel or
subterranean passage for such a purpose.

"(d) CONSULTATION WITH OTHER AGENCIES.—The Director shall issue the Southwest Border
Counternarcotics Strategy in consultation with the heads of the relevant National Drug Control Program
agencies.
"(e) LIMITATION.—The Southwest Border Counternarcotics Strategy shall not change existing agency
authorities or the laws governing interagency relationships, but may include recommendations about changes
to such authorities or laws.
"(f) REPORT TO CONGRESS.—The Director shall provide a copy of the Southwest Border
Counternarcotics Strategy to the appropriate congressional committees (as defined in section 702 of the Office
of National Drug Control Policy Reauthorization Act of 1998 (21 U.S.C. 1701)), and to the Committee on
Armed Services and the Committee on Homeland Security of the House of Representatives, and the
Committee on Homeland Security and Governmental Affairs and the Committee on Armed Services of the
Senate.
"(g) TREATMENT OF CLASSIFIED OR LAW ENFORCEMENT SENSITIVE INFORMATION.—Any
content of the Southwest Border Counternarcotics Strategy that involves information classified under criteria
established by an Executive order, or whose public disclosure, as determined by the Director or the head of
any relevant National Drug Control Program agency, would be detrimental to the law enforcement or national
security activities of any Federal, State, local, or tribal agency, shall be presented to Congress separately from
the rest of the strategy."
REQUIREMENT FOR NORTHERN BORDER COUNTERNARCOTICS STRATEGY
Pub. L. 109–469, title XI, §1110A, as added by Pub. L. 111–356, §2, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3976, provided
that:
"(a) DEFINITIONS.—In this section, the terms 'appropriate congressional committees', 'Director', and
'National Drug Control Program agency' have the meanings given those terms in section 702 of the Office of
National Drug Control Policy Reauthorization Act of 1998 (21 U.S.C. 1701).
"(b) STRATEGY.—Not later than 180 days after the date of enactment of this section [Jan. 4, 2011], and
every 2 years thereafter, the Director, in consultation with the head of each relevant National Drug Control
Program agency and relevant officials of States, local governments, tribal governments, and the governments
of other countries, shall develop a Northern Border Counternarcotics Strategy and submit the strategy to—
"(1) the appropriate congressional committees (including the Committee on the Judiciary of the Senate
and the Committee on the Judiciary of the House of Representatives);
"(2) the Committee on Armed Services, the Committee on Homeland Security and Governmental
Affairs, and the Committee on Indian Affairs of the Senate; and
"(3) the Committee on Armed Services, the Committee on Homeland Security, and the Committee on
Natural Resources of the House of Representatives.
"(c) PURPOSES.—The Northern Border Counternarcotics Strategy shall—
"(1) set forth the strategy of the Federal Government for preventing the illegal trafficking of drugs
across the international border between the United States and Canada, including through ports of entry and
between ports of entry on the border;
"(2) state the specific roles and responsibilities of each relevant National Drug Control Program
agency for implementing the strategy;
"(3) identify the specific resources required to enable the relevant National Drug Control Program
agencies to implement the strategy; and
"(4) reflect the unique nature of small communities along the international border between the United
States and Canada, ongoing cooperation and coordination with Canadian law enforcement authorities, and
variations in the volumes of vehicles and pedestrians crossing through ports of entry along the international
border between the United States and Canada.
"(d) SPECIFIC CONTENT RELATED TO CROSS-BORDER INDIAN RESERVATIONS.—The
Northern Border Counternarcotics Strategy shall include—
"(1) a strategy to end the illegal trafficking of drugs to or through Indian reservations on or near the
international border between the United States and Canada; and
"(2) recommendations for additional assistance, if any, needed by tribal law enforcement agencies
relating to the strategy, including an evaluation of Federal technical and financial assistance, infrastructure
capacity building, and interoperability deficiencies.
"(e) LIMITATION.—
"(1) IN GENERAL.—The Northern Border Counternarcotics Strategy shall not change the existing
agency authorities and this section shall not be construed to amend or modify any law governing
interagency relationships.

"(2) LEGITIMATE TRADE AND TRAVEL.—The Northern Border Counternarcotics Strategy shall
be designed to promote, and not hinder, legitimate trade and travel.
"(f) TREATMENT OF CLASSIFIED OR LAW ENFORCEMENT SENSITIVE INFORMATION.—
"(1) IN GENERAL.—The Northern Border Counternarcotics Strategy shall be submitted in
unclassified form and shall be available to the public.
"(2) ANNEX.—The Northern Border Counternarcotics Strategy may include an annex containing any
classified information or information the public disclosure of which, as determined by the Director or the
head of any relevant National Drug Control Program agency, would be detrimental to the law enforcement
or national security activities of any Federal, State, local, or tribal agency."

§1706. High Intensity Drug Trafficking Areas Program
(a) Establishment
(1) In general
There is established in the Office a program to be known as the High Intensity Drug Trafficking
Areas Program (in this section referred to as the "Program").
(2) Purpose
The purpose of the Program is to reduce drug trafficking and drug production in the United
States by—
(A) facilitating cooperation among Federal, State, local, and tribal law enforcement agencies
to share information and implement coordinated enforcement activities;
(B) enhancing law enforcement intelligence sharing among Federal, State, local, and tribal
law enforcement agencies;
(C) providing reliable law enforcement intelligence to law enforcement agencies needed to
design effective enforcement strategies and operations; and
(D) supporting coordinated law enforcement strategies which maximize use of available
resources to reduce the supply of illegal drugs in designated areas and in the United States as a
whole.
(b) Designation
(1) In general
The Director, in consultation with the Attorney General, the Secretary of the Treasury, the
Secretary of Homeland Security, heads of the National Drug Control Program agencies, and the
Governor of each applicable State, may designate any specified area of the United States as a high
intensity drug trafficking area.
(2) Activities
After making a designation under paragraph (1) and in order to provide Federal assistance to the
area so designated, the Director may—
(A) obligate such sums as are appropriated for the Program;
(B) direct the temporary reassignment of Federal personnel to such area, subject to the
approval of the head of the department or agency that employs such personnel;
(C) take any other action authorized under section 1703 of this title to provide increased
Federal assistance to those areas; and
(D) coordinate activities under this section (specifically administrative, recordkeeping, and
funds management activities) with State, local, and tribal officials.
(c) Petitions for designation
The Director shall establish regulations under which a coalition of interested law enforcement
agencies from an area may petition for designation as a high intensity drug trafficking area. Such
regulations shall provide for a regular review by the Director of the petition, including a
recommendation regarding the merit of the petition to the Director by a panel of qualified,
independent experts.

(d) Factors for consideration
In considering whether to designate an area under this section as a high intensity drug trafficking
area, the Director shall consider, in addition to such other criteria as the Director considers to be
appropriate, the extent to which—
(1) the area is a significant center of illegal drug production, manufacturing, importation, or
distribution;
(2) State, local, and tribal law enforcement agencies have committed resources to respond to the
drug trafficking problem in the area, thereby indicating a determination to respond aggressively to
the problem;
(3) drug-related activities in the area are having a significant harmful impact in the area, and in
other areas of the country; and
(4) a significant increase in allocation of Federal resources is necessary to respond adequately to
drug-related activities in the area.
(e) Organization of high intensity drug trafficking areas
(1) Executive Board and officers
To be eligible for funds appropriated under this section, each high intensity drug trafficking area
shall be governed by an Executive Board. The Executive Board shall designate a chairman, vice
chairman, and any other officers to the Executive Board that it determines are necessary.
(2) Responsibilities
The Executive Board of a high intensity drug trafficking area shall be responsible for—
(A) providing direction and oversight in establishing and achieving the goals of the high
intensity drug trafficking area;
(B) managing the funds of the high intensity drug trafficking area;
(C) reviewing and approving all funding proposals consistent with the overall objective of the
high intensity drug trafficking area; and
(D) reviewing and approving all reports to the Director on the activities of the high intensity
drug trafficking area.
(3) Board representation
None of the funds appropriated under this section may be expended for any high intensity drug
trafficking area, or for a partnership or region of a high intensity drug trafficking area, if the
Executive Board for such area, region, or partnership, does not apportion an equal number of votes
between representatives of participating Federal agencies and representatives of participating
State, local, and tribal agencies. Where it is impractical for an equal number of representatives of
Federal agencies and State, local, and tribal agencies to attend a meeting of an Executive Board in
person, the Executive Board may use a system of proxy votes or weighted votes to achieve the
voting balance required by this paragraph.
(4) No agency relationship
The eligibility requirements of this section are intended to ensure the responsible use of Federal
funds. Nothing in this section is intended to create an agency relationship between individual high
intensity drug trafficking areas and the Federal Government.
(f) Use of funds
The Director shall ensure that no Federal funds appropriated for the Program are expended for the
establishment or expansion of drug treatment programs, and shall ensure that not more than 5 percent
of the Federal funds appropriated for the Program are expended for the establishment of drug
prevention programs.
(g) Counterterrorism activities
(1) Assistance authorized
The Director may authorize use of resources available for the Program to assist Federal, State,
local, and tribal law enforcement agencies in investigations and activities related to terrorism and

prevention of terrorism, especially but not exclusively with respect to such investigations and
activities that are also related to drug trafficking.
(2) Limitation
The Director shall ensure—
(A) that assistance provided under paragraph (1) remains incidental to the purpose of the
Program to reduce drug availability and carry out drug-related law enforcement activities; and
(B) that significant resources of the Program are not redirected to activities exclusively
related to terrorism, except on a temporary basis under extraordinary circumstances, as
determined by the Director.
(h) Role of Drug Enforcement Administration
The Director, in consultation with the Attorney General, shall ensure that a representative of the
Drug Enforcement Administration is included in the Intelligence Support Center for each high
intensity drug trafficking area.
(i) Annual HIDTA Program budget submissions
As part of the documentation that supports the President's annual budget request for the Office, the
Director shall submit to Congress a budget justification that includes—
(1) the amount proposed for each high intensity drug trafficking area, conditional upon a review
by the Office of the request submitted by the HIDTA and the performance of the HIDTA, with
supporting narrative descriptions and rationale for each request;
(2) a detailed justification that explains—
(A) the reasons for the proposed funding level; how such funding level was determined based
on a current assessment of the drug trafficking threat in each high intensity drug trafficking
area;
(B) how such funding will ensure that the goals and objectives of each such area will be
achieved; and
(C) how such funding supports the National Drug Control Strategy; and
(3) the amount of HIDTA funds used to investigate and prosecute organizations and individuals
trafficking in methamphetamine in the prior calendar year, and a description of how those funds
were used.
(j) Emerging threat response fund
(1) In general
Subject to the availability of appropriations, the Director may expend up to 10 percent of the
amounts appropriated under this section on a discretionary basis, to respond to any emerging drug
trafficking threat in an existing high intensity drug trafficking area, or to establish a new high
intensity drug trafficking area or expand an existing high intensity drug trafficking area, in
accordance with the criteria established under paragraph (2).
(2) Consideration of impact
In allocating funds under this subsection, the Director shall consider—
(A) the impact of activities funded on reducing overall drug traffic in the United States, or
minimizing the probability that an emerging drug trafficking threat will spread to other areas of
the United States; and
(B) such other criteria as the Director considers appropriate.
(k) Evaluation
(1) Initial report
Not later than 90 days after December 29, 2006, the Director shall, after consulting with the
Executive Boards of each designated high intensity drug trafficking area, submit a report to
Congress that describes, for each designated high intensity drug trafficking area—
(A) the specific purposes for the high intensity drug trafficking area;

(B) the specific long-term and short-term goals and objectives for the high intensity drug
trafficking area;
(C) the measurements that will be used to evaluate the performance of the high intensity drug
trafficking area in achieving the long-term and short-term goals; and
(D) the reporting requirements needed to evaluate the performance of the high intensity drug
trafficking area in achieving the long-term and short-term goals.
(2) Evaluation of HIDTA Program as part of National Drug Control Strategy
For each designated high intensity drug trafficking area, the Director shall submit, as part of the
annual National Drug Control Strategy report, a report that—
(A) describes—
(i) the specific purposes for the high intensity drug trafficking area; and
(ii) the specific long-term and short-term goals and objectives for the high intensity drug
trafficking area; and
(B) includes an evaluation of the performance of the high intensity drug trafficking area in
accomplishing the specific long-term and short-term goals and objectives identified under
paragraph (1)(B).
(l) Assessment of drug enforcement task forces in high intensity drug trafficking areas
Not later than 1 year after December 29, 2006, and as part of each subsequent annual National
Drug Control Strategy report, the Director shall submit to Congress a report—
(1) assessing the number and operation of all federally funded drug enforcement task forces
within each high intensity drug trafficking area; and
(2) describing—
(A) each Federal, State, local, and tribal drug enforcement task force operating in the high
intensity drug trafficking area;
(B) how such task forces coordinate with each other, with any high intensity drug trafficking
area task force, and with investigations receiving funds from the Organized Crime and Drug
Enforcement Task Force;
(C) what steps, if any, each such task force takes to share information regarding drug
trafficking and drug production with other federally funded drug enforcement task forces in the
high intensity drug trafficking area;
(D) the role of the high intensity drug trafficking area in coordinating the sharing of such
information among task forces;
(E) the nature and extent of cooperation by each Federal, State, local, and tribal participant in
ensuring that such information is shared among law enforcement agencies and with the high
intensity drug trafficking area;
(F) the nature and extent to which information sharing and enforcement activities are
coordinated with joint terrorism task forces in the high intensity drug trafficking area; and
(G) any recommendations for measures needed to ensure that task force resources are utilized
efficiently and effectively to reduce the availability of illegal drugs in the high intensity drug
trafficking areas.
(m) Assessment of law enforcement intelligence sharing in High Intensity Drug Trafficking
Areas Program
Not later than 180 days after December 29, 2006, and as part of each subsequent annual National
Drug Control Strategy report, the Director, in consultation with the Director of National Intelligence,
shall submit to Congress a report—
(1) evaluating existing and planned law enforcement intelligence systems supported by each
high intensity drug trafficking area, or utilized by task forces receiving any funding under the
Program, including the extent to which such systems ensure access and availability of law
enforcement intelligence to Federal, State, local, and tribal law enforcement agencies within the
high intensity drug trafficking area and outside of it;

(2) the extent to which Federal, State, local, and tribal law enforcement agencies participating in
each high intensity drug trafficking area are sharing law enforcement intelligence information to
assess current drug trafficking threats and design appropriate enforcement strategies; and
(3) the measures needed to improve effective sharing of information and law enforcement
intelligence regarding drug trafficking and drug production among Federal, State, local, and tribal
law enforcement participating in a high intensity drug trafficking area, and between such agencies
and similar agencies outside the high intensity drug trafficking area.
(n) Coordination of Law enforcement intelligence sharing with Organized Crime Drug
Enforcement Task Force program
The Director, in consultation with the Attorney General, shall ensure that any drug enforcement
intelligence obtained by the Intelligence Support Center for each high intensity drug trafficking area
is shared, on a timely basis, with the drug intelligence fusion center operated by the Organized Crime
Drug Enforcement Task Force of the Department of Justice.
(o) Use of funds to combat methamphetamine trafficking
(1) Requirement
As part of the documentation that supports the President's annual budget request for the Office,
the Director shall submit to Congress a report describing the use of HIDTA funds to investigate
and prosecute organizations and individuals trafficking in methamphetamine in the prior calendar
year.
(2) Contents
The report shall include—
(A) the number of methamphetamine manufacturing facilities discovered through
HIDTA-funded initiatives in the previous fiscal year;
(B) the amounts of methamphetamine or listed chemicals (as that term is defined in section
802(33) of this title 1 seized by HIDTA-funded initiatives in the area during the previous year;
and
(C) law enforcement intelligence and predictive data from the Drug Enforcement
Administration showing patterns and trends in abuse, trafficking, and transportation in
methamphetamine and listed chemicals.
(3) Certification
Before the Director awards any funds to a high intensity drug trafficking area, the Director shall
certify that the law enforcement entities participating in that HIDTA are providing laboratory
seizure data to the national clandestine laboratory database at the El Paso Intelligence Center.
(p) Authorization of appropriations
There is authorized to be appropriated to the Office of National Drug Control Policy to carry out
this section—
(1) $240,000,000 for fiscal year 2007;
(2) $250,000,000 for fiscal year 2008;
(3) $260,000,000 for fiscal year 2009;
(4) $270,000,000 for fiscal year 2010; and
(5) $280,000,000 for each of 2 fiscal year 2011.
(q) Specific purposes
(1) In general
The Director shall ensure that, of the amounts appropriated for a fiscal year for the Program, at
least $7,000,000 is used in high intensity drug trafficking areas with severe neighborhood safety
and illegal drug distribution problems.
(2) Required uses
The funds used under paragraph (1) shall be used—

(A) to ensure the safety of neighborhoods and the protection of communities, including the
prevention of the intimidation of potential witnesses of illegal drug distribution and related
activities; and
(B) to combat illegal drug trafficking through such methods as the Director considers
appropriate, such as establishing or operating (or both) a toll-free telephone hotline for use by
the public to provide information about illegal drug-related activities.
(Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §707, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–686; Pub. L. 109–469, title
III, §§301, §302(c), Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3518, 3525.)
REPEAL OF SECTION
For repeal of section on Sept. 30, 2010, see section 1712 of this title.
REFERENCES IN TEXT
December 29, 2006, referred to in subsecs. (k)(1), (l), and (m) was in the original "the date of the enactment
of this section", which was translated as meaning the date of enactment of Pub. L. 109–469, which amended
this section generally, to reflect the probable intent of Congress.
AMENDMENTS
2006—Pub. L. 109–469, §301, amended section generally. Prior to amendment, section related to the High
Intensity Drug Trafficking Areas Program.
Subsec. (q). Pub. L. 109–469, §302(c), added subsec. (q).
FINDINGS
Pub. L. 109–469, title III, §302(b), Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3524, provided that: "Congress finds the
following:
"(1) In the early morning hours of October 16, 2002, the home of Carnell and Angela Dawson was
firebombed in apparent retaliation for Mrs. Dawson's notification to police about persistent drug
distribution activity in their East Baltimore City neighborhood.
"(2) The arson claimed the lives of Mr. and Mrs. Dawson and their 5 young children, aged 9 to 14.
"(3) The horrific murder of the Dawson family is a stark example of domestic narco-terrorism.
"(4) In all phases of counternarcotics law enforcement—from prevention to investigation to
prosecution to reentry—the voluntary cooperation of ordinary citizens is a critical component.
"(5) Voluntary cooperation is difficult for law enforcement officials to obtain when citizens feel that
cooperation carries the risk of violent retaliation by illegal drug trafficking organizations and their affiliates.
"(6) Public confidence that law enforcement is doing all it can to make communities safe is a
prerequisite for voluntary cooperation among people who may be subject to intimidation or reprisal (or
both).
"(7) Witness protection programs are insufficient on their own to provide security because many
individuals and families who strive every day to make distressed neighborhoods livable for their children,
other relatives, and neighbors will resist or refuse offers of relocation by local, State, and Federal
prosecutorial agencies and because, moreover, the continued presence of strong individuals and families is
critical to preserving and strengthening the social fabric in such communities.
"(8) Where (as in certain sections of Baltimore City) interstate trafficking of illegal drugs has severe
ancillary local consequences within areas designated as high intensity drug trafficking areas, it is important
that supplementary High Intensity Drug Trafficking Areas Program funds be committed to support
initiatives aimed at making the affected communities safe for the residents of those communities and
encouraging their cooperation with tribal, local, State, and Federal law enforcement efforts to combat illegal
drug trafficking."
COMBATING METHAMPHETAMINE AND AMPHETAMINE IN HIGH INTENSITY DRUG
TRAFFICKING AREAS
Pub. L. 106–310, div. B, title XXXVI, §3624, Oct. 17, 2000, 114 Stat. 1232, provided that:
"(a) IN GENERAL.—
"(1) IN GENERAL.—The Director of National Drug Control Policy shall use amounts available under
this section to combat the trafficking of methamphetamine and amphetamine in areas designated by the
Director as high intensity drug trafficking areas.
"(2) ACTIVITIES.—In meeting the requirement in paragraph (1), the Director shall transfer funds to
appropriate Federal, State, and local governmental agencies for employing additional Federal law

enforcement personnel, or facilitating the employment of additional State and local law enforcement
personnel, including agents, investigators, prosecutors, laboratory technicians, chemists, investigative
assistants, and drug-prevention specialists.
"(b) AUTHORIZATION OF APPROPRIATIONS.—There is authorized to be appropriated to carry out this
section—
"(1) $15,000,000 for fiscal year 2000; and
"(2) such sums as may be necessary for each of fiscal years 2001 through 2004.
"(c) APPORTIONMENT OF FUNDS.—
"(1) FACTORS IN APPORTIONMENT.—The Director shall apportion amounts appropriated for a
fiscal year pursuant to the authorization of appropriations in subsection (b) for activities under subsection
(a) among and within areas designated by the Director as high intensity drug trafficking areas based on the
following factors:
"(A) The number of methamphetamine manufacturing facilities and amphetamine manufacturing
facilities discovered by Federal, State, or local law enforcement officials in the previous fiscal year.
"(B) The number of methamphetamine prosecutions and amphetamine prosecutions in Federal,
State, or local courts in the previous fiscal year.
"(C) The number of methamphetamine arrests and amphetamine arrests by Federal, State, or local
law enforcement officials in the previous fiscal year.
"(D) The amounts of methamphetamine, amphetamine, or listed chemicals (as that term is defined
in section 102(33) of the Controlled Substances Act (21 U.S.C. 802(33)) seized by Federal, State, or local
law enforcement officials in the previous fiscal year.
"(E) Intelligence and predictive data from the Drug Enforcement Administration and the
Department of Health and Human Services showing patterns and trends in abuse, trafficking, and
transportation in methamphetamine, amphetamine, and listed chemicals (as that term is so defined).
"(2) CERTIFICATION.—Before the Director apportions any funds under this subsection to a high
intensity drug trafficking area, the Director shall certify that the law enforcement entities responsible for
clandestine methamphetamine and amphetamine laboratory seizures in that area are providing laboratory
seizure data to the national clandestine laboratory database at the El Paso Intelligence Center.
"(d) LIMITATION ON ADMINISTRATIVE COSTS.—Not more than 5 percent of the amount
appropriated in a fiscal year pursuant to the authorization of appropriations for that fiscal year in subsection
(b) may be available in that fiscal year for administrative costs associated with activities under subsection (a)."
FUNDING FOR HIGH INTENSITY DRUG TRAFFICKING AREAS PROGRAM
Pub. L. 106–58, title III, Sept. 29, 1999, 113 Stat. 448, provided in part: "That, hereafter, of the amount
appropriated for fiscal year 2000 or any succeeding fiscal year for the High Intensity Drug Trafficking Areas
Program, the funds to be obligated or expended during such fiscal year for programs addressing the treatment
or prevention of drug use as part of the approved strategy for a designated High Intensity Drug Trafficking
Area (HIDTA) shall not be less than the funds obligated or expended for such programs during fiscal year
1999 for each designated HIDTA without the prior approval of the Committees on Appropriations".
1
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§1707. Counter-Drug Technology Assessment Center
(a) Establishment
There is established within the Office the Counter-Drug Technology Assessment Center (referred
to in this section as the "Center"). The Center shall operate under the authority of the Director of
National Drug Control Policy and shall serve as the central counter-drug technology research and
development organization of the United States Government.
(b) Chief Scientist
There shall be at the head of the Center the Chief Scientist, who shall be appointed by the Director
from among individuals qualified and distinguished in the area of science, medicine, engineering, or
technology.

(c) Research and development responsibilities
The Director, acting through the Chief Scientist, shall—
(1) identify and define the short-, medium-, and long-term scientific and technological needs of
Federal, State, local, and tribal drug supply reduction agencies, including—
(A) advanced surveillance, tracking, and radar imaging;
(B) electronic support measures;
(C) communications;
(D) data fusion, advanced computer systems, and artificial intelligence; and
(E) chemical, biological, radiological (including neutron and electron), and other means of
detection;
(2) identify demand reduction basic and applied research needs and initiatives, in consultation
with affected National Drug Control Program agencies, including—
(A) improving treatment through neuroscientific advances;
(B) improving the transfer of biomedical research to the clinical setting; and
(C) in consultation with the National Institute of Drug Abuse and the Substance Abuse and
Mental Health Services Administration, and through interagency agreements or grants,
examining addiction and rehabilitation research and the application of technology to expanding
the effectiveness and availability of drug treatment;
(3) make a priority ranking of such needs identified in paragraphs (1) and (2) according to fiscal
and technological feasibility, as part of a National Counterdrug Research and Development
Program;
(4) oversee and coordinate counterdrug technology initiatives with related activities of other
Federal civilian and military departments;
(5) provide support to the development and implementation of the national drug control
performance measurement system established under subsection (c) of section 1705 of this title;
and
(6) pursuant to the authority of the Director of National Drug Control Policy under section 1703
of this title, submit requests to Congress for the reprogramming or transfer of funds appropriated
for counterdrug technology research and development.
(d) Limitation on authority
The authority granted to the Director under this section shall not extend to the awarding of
contracts, management of individual projects, or other operational activities.
(e) Assistance and support to the Office of National Drug Control Policy
The Secretary of Defense, the Secretary of Homeland Security, and the Secretary of Health and
Human Services shall, to the maximum extent practicable, render assistance and support to the
Office and to the Director in the conduct of counterdrug technology assessment.
(f) Technology transfer program
(1) Program
The Chief Scientist, with the advice and counsel of experts from State, local, and tribal law
enforcement agencies, shall be responsible to the Director for coordination and implementation of
a counterdrug technology transfer program.
(2) Purpose
The purpose of the Technology Transfer Program shall be for the Counterdrug Technology
Assessment Center to transfer technology and associated training directly to State, local, and tribal
law enforcement agencies.
(3) Priority of receipts
Transfers shall be made in priority order based on—

(A) the need of potential recipients for such technology;
(B) the effectiveness of the technology to enhance current counterdrug activities of potential
recipients; and
(C) the ability and willingness of potential recipients to evaluate transferred technology.
(4) Agreement authority
The Director may enter into an agreement with the Secretary of Homeland Security to transfer
technology with both counterdrug and homeland security applications to State, local, and tribal
law enforcement agencies on a reimbursable basis.
(5) Report
On or before July 1 of each year, the Director shall submit a report to the appropriate
congressional committees that addresses the following:
(A) The number of requests received during the previous 12 months, including the identity of
each requesting agency and the type of technology requested.
(B) The number of requests fulfilled during the previous 12 months, including the identity of
each recipient agency and the type of technology transferred.
(C) A summary of the criteria used in making the determination on what requests were
funded and what requests were not funded, except that such summary shall not include specific
information on any individual requests.
(D) A general assessment of the future needs of the program, based on expected changes in
threats, expected technologies, and likely need from potential recipients.
(E) An assessment of the effectiveness of the technologies transferred, based in part on the
evaluations provided by the recipients, with a recommendation whether the technology should
continue to be offered through the program.
(Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §708, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–687; Pub. L. 109–469, title
IV, §401, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3525.)
REPEAL OF SECTION
For repeal of section on Sept. 30, 2010, see section 1712 of this title.
AMENDMENTS
2006—Subsec. (b). Pub. L. 109–469, §401(a), amended subsec. (b) generally. Prior to amendment, text
read as follows: "There shall be at the head of the Center the Director of Technology, who shall be appointed
by the Director of National Drug Control Policy from among individuals qualified and distinguished in the
area of science, medicine, engineering, or technology."
Subsec. (c). Pub. L. 109–469, §401(b)(1)(B), added subsec. (c) and struck out former subsec. (c) which
related to additional responsibilities of the Director of National Drug Control Policy.
Subsec. (d). Pub. L. 109–469, §401(c), which directed insertion of ", the Secretary of Homeland Security,"
after "The Secretary of Defense", could not be executed because the words "The Secretary of Defense" did not
appear subsequent to amendment by Pub. L. 109–469, §401(b)(1). See below.
Pub. L. 109–469, §401(b)(1)(B), added subsec. (d). Former subsec. (d) redesignated (e).
Subsec. (e). Pub. L. 109–469, §401(b)(2), amended subsec. (e) generally. Prior to amendment, text read as
follows: "The Secretary of Defense and the Secretary of Health and Human Services shall, to the maximum
extent practicable, render assistance and support to the Office and to the Director in the conduct of
counter-drug technology assessment."
Pub. L. 109–469, §401(b)(1)(A), redesignated subsec. (d) as (e).
Subsec. (f). Pub. L. 109–469, §401(b)(3), added subsec. (f).

§1708. National youth anti-drug media campaign
(a) In general
The Director shall conduct a national youth anti-drug media campaign (referred to in this chapter 1
as the "national media campaign") in accordance with this section for the purposes of—
(1) preventing drug abuse among young people in the United States;

(2) increasing awareness of adults of the impact of drug abuse on young people; and
(3) encouraging parents and other interested adults to discuss with young people the dangers of
illegal drug use.
(b) Use of funds
(1) In general
Amounts made available to carry out this section for the national media campaign may only be
used for the following:
(A) The purchase of media time and space, including the strategic planning for, and
accounting of, such purchases.
(B) Creative and talent costs, consistent with paragraph (2)(A).
(C) Advertising production costs.
(D) Testing and evaluation of advertising.
(E) Evaluation of the effectiveness of the national media campaign.
(F) The negotiated fees for the winning bidder on requests for proposals issued either by the
Office or its designee to enter into contracts to carry out activities authorized by this section.
(G) Partnerships with professional and civic groups, community-based organizations,
including faith-based organizations, and government organizations related to the national media
campaign.
(H) Entertainment industry outreach, interactive outreach, media projects and activities,
public information, news media outreach, and corporate sponsorship and participation.
(I) Operational and management expenses.
(2) Specific requirements
(A) Creative services
(i) In using amounts for creative and talent costs under paragraph (1)(B), the Director shall
use creative services donated at no cost to the Government (including creative services provided
by the Partnership for a Drug-Free America) wherever feasible and may only procure creative
services for advertising—
(I) responding to high-priority or emergent campaign needs that cannot timely be obtained
at no cost; or
(II) intended to reach a minority, ethnic, or other special audience that cannot reasonably
be obtained at no cost; or
(III) the Director determines that the Partnership for a Drug-Free America is unable to
provide, pursuant to subsection (d)(2)(B).
(ii) Subject to the availability of appropriations, no more than $1,500,000 may be expended
under this section each fiscal year on creative services, except that the Director may expend up
to $2,000,000 in a fiscal year on creative services to meet urgent needs of the national media
campaign with advance approval from the Committee on Appropriations of the Senate and of
the House of Representatives upon a showing of the circumstances causing such urgent needs of
the national media campaign.
(B) Testing and evaluation of advertising
In using amounts for testing and evaluation of advertising under paragraph (1)(D), the
Director shall test all advertisements prior to use in the national media campaign to ensure that
the advertisements are effective and meet industry-accepted standards. The Director may waive
this requirement for advertisements using no more than 10 percent of the purchase of
advertising time purchased under this section in a fiscal year and no more than 10 percent of the
advertising space purchased under this section in a fiscal year, if the advertisements respond to
emergent and time-sensitive campaign needs or the advertisements will not be widely utilized in
the national media campaign.
(C) Evaluation of effectiveness of media campaign

In using amounts for the evaluation of the effectiveness of the national media campaign
under paragraph (1)(E), the Director shall—
(i) designate an independent entity to evaluate by April 20 of each year the effectiveness of
the national media campaign based on data from—
(I) the Monitoring the Future Study published by the Department of Health and Human
Services;
(II) the Attitude Tracking Study published by the Partnership for a Drug-Free America;
(III) the National Household Survey on Drug Abuse; and
(IV) other relevant studies or publications, as determined by the Director, including
tracking and evaluation data collected according to marketing and advertising industry
standards; and
(ii) ensure that the effectiveness of the national media campaign is evaluated in a manner
that enables consideration of whether the national media campaign has contributed to
reduction of illicit drug use among youth and such other measures of evaluation as the
Director determines are appropriate.
(3) Purchase of advertising time and space
Subject to the availability of appropriations, for each fiscal year, not less than 77 percent of the
amounts appropriated under this section shall be used for the purchase of advertising time and
space for the national media campaign, subject to the following exceptions:
(A) In any fiscal year for which less than $125,000,000 is appropriated for the national media
campaign, not less than 72 percent of the amounts appropriated under this section shall be used
for the purchase of advertising time and space for the national media campaign.
(B) In any fiscal year for which more than $195,000,000 is appropriated under this section,
not less than 82 percent shall be used for advertising production costs and the purchase of
advertising time and space for the national media campaign.
(c) Advertising
In carrying out this section, the Director shall ensure that sufficient funds are allocated to meet the
stated goals of the national media campaign.
(d) Division of responsibilities and functions under the program
(1) In general
The Director, in consultation with the Partnership for a Drug-Free America, shall determine the
overall purposes and strategy of the national media campaign.
(2) Responsibilities
(A) Director
The Director shall be responsible for implementing a focused national media campaign to
meet the purposes set forth in subsection (a), and shall approve—
(i) the strategy of the national media campaign;
(ii) all advertising and promotional material used in the national media campaign; and
(iii) the plan for the purchase of advertising time and space for the national media
campaign.
(B) The Partnership for a Drug-Free America
The Director shall request that the Partnership for a Drug-Free America—
(i) develop and recommend strategies to achieve the goals of the national media campaign,
including addressing national and local drug threats in specific regions or States, such as
methamphetamine and ecstasy;
(ii) create all advertising to be used in the national media campaign, except advertisements
that are—
(I) provided by other nonprofit entities pursuant to subsection (f);

(II) intended to respond to high-priority or emergent campaign needs that cannot timely
be obtained at no cost (not including production costs and talent reuse payments), provided
that any such advertising material is reviewed by the Partnership for a Drug-Free America;
(III) intended to reach a minority, ethnic, or other special audience that cannot be
obtained at no cost (not including production costs and talent reuse payments), provided
that any such advertising material is reviewed by the Partnership for a Drug-Free America;
or
(IV) any other advertisements that the Director determines that the Partnership for a
Drug-Free America is unable to provide or if the Director determines that another entity is
more appropriate, subject to the requirements of subsection (b)(2)(A).
If the Director determines that another entity is more appropriate under clause (ii)(IV), the
Director shall notify Congress, through the committees of jurisdiction in the House and Senate,
in writing, not less than 30 days prior to contracting with a party other than the Partnership for a
Drug-Free America.
(C) Media buying contractor
The Director shall enter into a contract with a media buying contractor to plan and purchase
advertising time and space for the national media campaign. The media buying contractor shall
not provide any other service or material, or conduct any other function or activity which the
Director determines should be provided by the Partnership for a Drug-Free America.
(e) Prohibitions
None of the amounts made available under subsection (b) may be obligated or expended for any of
the following:
(1) To supplant current anti-drug community-based coalitions.
(2) To supplant pro bono public service time donated by national and local broadcasting
networks for other public service campaigns.
(3) For partisan political purposes, or express advocacy in support of or to defeat any clearly
identified candidate, clearly identified ballot initiative, or clearly identified legislative or
regulatory proposal.
(4) To fund advertising that features any elected officials, persons seeking elected office,
cabinet level officials, or other Federal officials employed pursuant to section 213 of Schedule C
of title 5, Code of Federal Regulations.
(5) To fund advertising that does not contain a primary message intended to reduce or prevent
illicit drug use.
(6) To fund advertising containing a primary message intended to promote support for the
media campaign or private sector contributions to the media campaign.
(f) Matching requirement
(1) In general
Amounts made available under subsection (b) for media time and space shall be matched by an
equal amount of non-Federal funds for the national media campaign, or be matched with in-kind
contributions of the same value.
(2) No-cost match advertising direct relationship requirement
The Director shall ensure that at least 70 percent of no-cost match advertising provided directly
relates to substance abuse prevention consistent with the specific purposes of the national media
campaign, except that in any fiscal year in which less than $125,000,000 is appropriated to the
national media campaign, the Director shall ensure that at least 85 percent of no-cost match
advertising directly relates to substance abuse prevention consistent with the specific purposes of
the national media campaign.
(3) No-cost match advertising not directly related
The Director shall ensure that no-cost match advertising that does not directly relate to

substance abuse prevention consistent with the purposes of the national media campaign includes
a clear anti-drug message. Such message is not required to be the primary message of the match
advertising.
(g) Financial and performance accountability
The Director shall cause to be performed—
(1) audits and reviews of costs of the national media campaign pursuant to section 4706 of title
41; and
(2) an audit to determine whether the costs of the national media campaign are allowable under
chapter 43 of title 41.
(h) Report to Congress
The Director shall submit on an annual basis a report to Congress that describes—
(1) the strategy of the national media campaign and whether specific objectives of the media
campaign were accomplished;
(2) steps taken to ensure that the national media campaign operates in an effective and efficient
manner consistent with the overall strategy and focus of the national media campaign;
(3) plans to purchase advertising time and space;
(4) policies and practices implemented to ensure that Federal funds are used responsibly to
purchase advertising time and space and eliminate the potential for waste, fraud, and abuse; and
(5) all contracts entered into with a corporation, partnership, or individual working on behalf of
the national media campaign.
(i) Local target requirement
The Director shall, to the maximum extent feasible, use amounts made available under this section
for media that focuses on, or includes specific information on, prevention or treatment resources for
consumers within specific local areas.
(j) Prevention of marijuana use
(1) Findings
The Congress finds the following:
(A) 60 percent of adolescent admissions for drug treatment are based on marijuana use.
(B) Potency levels of contemporary marijuana, particularly hydroponically grown marijuana,
are significantly higher than in the past, rising from under 1 percent of THC in the mid-1970s to
as high as 30 percent today.
(C) Contemporary research has demonstrated that youths smoking marijuana early in life may
be up to 5 times more likely to use hard drugs.
(D) Contemporary research has demonstrated clear detrimental effects in adolescent
educational achievement resulting from marijuana use.
(E) Contemporary research has demonstrated clear detrimental effects in adolescent brain
development resulting from marijuana use.
(F) An estimated 9,000,000 Americans a year drive while under the influence of illegal drugs,
including marijuana.
(G) Marijuana smoke contains 50 to 70 percent more of certain cancer causing chemicals
than tobacco smoke.
(H) Teens who use marijuana are up to 4 times more likely to have a teen pregnancy than
teens who have not.
(I) Federal law enforcement agencies have identified clear links suggesting that trade in
hydroponic marijuana facilitates trade by criminal organizations in hard drugs, including heroin.
(J) Federal law enforcement agencies have identified possible links between trade in cannabis
products and financing for terrorist organizations.
(2) Emphasis on prevention of youth marijuana use
In conducting advertising and activities otherwise authorized under this section, the Director
may emphasize prevention of youth marijuana use.

(k) Prevention of methamphetamine abuse and other emerging drug abuse threats
(1) Requirement to use 10 percent of funds for methamphetamine abuse prevention
The Director shall ensure that, of the amounts appropriated under this section for the national
media campaign for a fiscal year, not less than 10 percent shall be expended solely for the
activities described in subsection (b)(1) with respect to advertisements specifically intended to
reduce the use of methamphetamine.
(2) Authority to use funds for other drug abuse upon certification that methamphetamine
abuse fell during fiscal year 2007
With respect to fiscal year 2008 and any fiscal year thereafter, if the Director certifies in writing
to Congress that domestic methamphetamine laboratory seizures (as reported to the El Paso
Intelligence Center of the Drug Enforcement Administration) decreased to at least 75 percent of
the 2006 level, or the Director has documented a highly, statistically significant increase in a
specific drug, from a baseline determined by locally collected data, that can be defined as a local
drug crisis, the Director may apply paragraph (1)(A) for that fiscal year with respect to
advertisements specifically intended to reduce the use of such other drugs.
(l) Authorization of appropriations
There is authorized to be appropriated to the Office to carry out this section, $195,000,000 for
each of fiscal years 2007 and 2008 and $210,000,000 for each of fiscal years 2009 through 2011.
(Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §709, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–688; Pub. L. 109–469, title
V, §501(a), Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3527.)
REPEAL OF SECTION
For repeal of section on Sept. 30, 2010, see section 1712 of this title.
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in subsec. (a), was in the original "this subtitle" and was translated as reading "this
title", meaning title VII of Pub. L. 105–277, div. C, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–670, which is classified
principally to this chapter, to reflect the probable intent of Congress. Title VII does not contain subtitles. For
complete classification of title VII to the Code, see Short Title note set out under section 1701 of this title and
Tables.
CODIFICATION
In subsec. (g)(1), "section 4706 of title 41" substituted for "section 304C of the Federal Property and
Administrative Services Act of 1949 (41 U.S.C. 254d)" on authority of Pub. L. 111–350, §6(c), Jan. 4, 2011,
124 Stat. 3854, which Act enacted Title 41, Public Contracts.
In subsec. (g)(2), "chapter 43 of title 41" substituted for "section 306 of such Act (41 U.S.C. 256)" on
authority of Pub. L. 111–350, §6(c), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3854, which Act enacted Title 41, Public
Contracts.
AMENDMENTS
2006—Pub. L. 109–469 amended section catchline and text generally. Prior to amendment, section related
to the President's Council on Counter-Narcotics.
EX. ORD. NO. 12992. PRESIDENT'S COUNCIL ON COUNTER-NARCOTICS
Ex. Ord. No. 12992, Mar. 15, 1996, 61 F.R. 11287, as amended by Ex. Ord. No. 13023, §§2, 3, Nov. 6,
1996, 61 F.R. 57767; Ex. Ord. No. 13284, §8, Jan. 23, 2003, 68 F.R. 4076, provided:
By the authority vested in me as President by the Constitution and the laws of the United States of America,
including section 301 of title 3, United States Code, it is hereby ordered as follows:
SECTION 1. Establishment. There is established the President's Drug Policy Council ("Council").
SEC. 2. Membership. The Council shall comprise the:
(a) President, who shall serve as Chairman of the Council;
(b) Vice President;
(c) Secretary of State;
(d) Secretary of the Treasury;
(e) Secretary of Defense;

(f) Attorney General;
(g) Secretary of the Interior;
(h) Secretary of Agriculture;
(i) Secretary of Health and Human Services;
(j) Secretary of Housing and Urban Development;
(k) Secretary of Transportation;
(l) Secretary of Education;
(m) Secretary of Veterans Affairs;
(n) Secretary of Homeland Security;
(o) Representative of the United States of America to the United Nations;
(p) Director of the Office of Management and Budget;
(q) Chief of Staff to the President;
(r) Director of National Drug Control Policy;
(s) Director of Central Intelligence;
(t) Assistant to the President for National Security Affairs;
(u) Counsel to the President;
(v) Chairman, Joint Chiefs of Staff;
(w) National Security Advisor to the Vice President; and
(x) Assistant to the President for Domestic Policy.
As applicable, the Council shall also comprise such other officials of the departments and agencies as the
President may, from time to time, designate.
SEC. 3. Meetings of the Council. The President, or upon his direction, the Vice President, may convene
meetings of the Council. The President shall preside over meetings of the Council, provided that in his
absence, the Vice President will preside. The Council will meet at least quarterly.
SEC. 4. Functions. (a) The functions of the Council are to advise and assist the President in: (1) providing
direction and oversight for the national drug control strategy, including relating drug control policy to other
national security interests and establishing priorities; and (2) ensuring coordination among departments and
agencies concerning implementation of the President's national drug control strategy.
(b) The Director of National Drug Control Policy will continue to be the senior drug control policy official
in the executive branch and the President's chief drug control policy spokesman.
(c) In matters affecting national security interests, the Director of National Drug Control Policy shall work
in conjunction with the Assistant to the President for National Security Affairs.
SEC. 5. Administration. (a) The Council may utilize established or ad hoc committees, task forces, or
interagency groups chaired by the Director of National Drug Control Policy or his representative, in carrying
out its functions under this order.
(b) The staff of the Office of National Drug Control Policy, in coordination with the staffs of the Vice
President and the Assistant to the President for National Security Affairs, shall act as staff for the Council.
(c) All executive departments and agencies shall cooperate with the Council and provide such assistance,
information, and advice as the Council may request, to the extent permitted by law.
EX. ORD. NO. 13023. EXPANDING AND CHANGING NAME OF PRESIDENT'S COUNCIL ON
COUNTER-NARCOTICS
Ex. Ord. No. 13023, Nov. 6, 1996, 61 F.R. 57767, provided:
By the authority vested in me as President by the Constitution and the laws of the United States of America,
including section 301 of title 3, United States Code, and in order to change the name of the "President's
Council on Counter-Narcotics" to the "President's Drug Policy Council" and to make the Secretaries of the
Interior, Agriculture, Health and Human Services, Housing and Urban Development, Education, Veterans
Affairs, and the Assistant to the President for Domestic Policy, permanent members of the Council, it is
hereby ordered as follows:
SECTION 1. The Council established by Executive Order 12992 [set out above] shall henceforth be called
the "President's Drug Policy Council."
[SECS. 2, 3. Amended Ex. Ord. No. 12992, set out above.]

WILLIAM J. CLINTON.
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See References in Text note below.

§1708a. Annual report requirement
(a) In general
On or before February 1, 2013, and every 3 years thereafter,,1 the Director shall submit a report to
Congress that describes—
(1) the strategy of the national media campaign and whether specific objectives of the campaign
were accomplished;
(2) steps taken to ensure that the national media campaign operates in an effective and efficient
manner consistent with the overall strategy and focus of the campaign;
(3) plans to purchase advertising time and space;
(4) policies and practices implemented to ensure that Federal funds are used responsibly to
purchase advertising time and space and eliminate the potential for waste, fraud, and abuse;
(5) all contracts entered into with a corporation, partnership, or individual working on behalf of
the national media campaign;
(6) specific policies and steps implemented to ensure compliance with title IV of this Act;
(7) steps taken to ensure that the national media campaign will secure, to the maximum extent
possible, no cost matches of advertising time and space or in-kind contributions that are directly
related to the campaign in accordance with title IV of this Act; and
(8) a review and evaluation of the effectiveness of the national media campaign strategy for the
past year.
(b) Audit
The Government Accountability Office shall, not later than December 31, 2013, and every 3 years
thereafter—
(1) conduct and supervise an audit and investigation relating to the programs and operations of
the—
(A) Office; or
(B) certain programs within the Office, including—
(i) the High Intensity Drug Trafficking Areas Program;
(ii) the Counterdrug Technology Assessment Center; or
(iii) the National Youth Anti-drug Media Campaign; and
(2) provide the Director and the appropriate congressional committees with a report containing
an evaluation of and recommendations on the—
(A) policies and activities of the programs and operations subject to the audit and
investigation;
(B) economy, efficiency, and effectiveness in the administration of the reviewed programs
and operations; and
(C) policy or management changes needed to prevent and detect fraud and abuse in such
programs and operations.
(Pub. L. 109–469, title II, §203, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3517; Pub. L. 112–234, §2(c), Dec. 28,
2012, 126 Stat. 1624.)
REFERENCES IN TEXT
Title IV of this Act, referred to in subsec. (a)(6), (7), is title IV of Pub. L. 109–469, Dec. 29, 2006, 120 Stat.
3525, which amended section 1707 of this title.
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Office of National Drug Control Policy Reauthorization Act of 2006, and
not as part of the Office of National Drug Control Policy Reauthorization Act of 1998 which comprises this
chapter.
AMENDMENTS
2012—Subsec. (a). Pub. L. 112–234, §2(c)(1), substituted ", 2013, and every 3 years thereafter," for "of
each year" in introductory provisions.

Subsec. (b). Pub. L. 112–234, §2(c)(2), substituted "not later than December 31, 2013, and every 3 years
thereafter—" for "at a frequency of not less than once per year—" in introductory provisions.
1

So in original.

§1709. Repealed. Pub. L. 109–469, title XI, §1101(a), Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3539
Section, Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §710, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–689, related to Parents
Advisory Council on Youth Drug Abuse.

§1710. Drug Interdiction Coordinator and Committee
(a) United States Interdiction Coordinator
(1) In general
The United States Interdiction Coordinator shall perform the duties of that position described in
paragraph (2) and such other duties as may be determined by the Director with respect to
coordination of efforts to interdict illicit drugs from entering the United States.
(2) Responsibilities
The United States Interdiction Coordinator shall be responsible to the Director for—
(A) coordinating the interdiction activities of the National Drug Control Program agencies to
ensure consistency with the National Drug Control Strategy;
(B) on behalf of the Director, developing and issuing, on or before March 1 of each year and
in accordance with paragraph (3), a National Interdiction Command and Control Plan to ensure
the coordination and consistency described in subparagraph (A);
(C) assessing the sufficiency of assets committed to illicit drug interdiction by the relevant
National Drug Control Program agencies; and
(D) advising the Director on the efforts of each National Drug Control Program agency to
implement the National Interdiction Command and Control Plan.
(3) Staff
The Director shall assign such permanent staff of the Office as he considers appropriate to assist
the United States Interdiction Coordinator to carry out the responsibilities described in paragraph
(2), and may also, at his discretion, request that appropriate National Drug Control Program
agencies detail or assign staff to the Office of Supply Reduction for that purpose.
(4) National Interdiction Command and Control Plan
(A) Purposes
The National Interdiction Command and Control Plan shall—
(i) set forth the Government's strategy for drug interdiction;
(ii) state the specific roles and responsibilities of the relevant National Drug Control
Program agencies for implementing that strategy; and
(iii) identify the specific resources required to enable the relevant National Drug Control
Program agencies to implement that strategy.
(B) Consultation with other agencies
The United States Interdiction Coordinator shall issue the National Interdiction Command
and Control Plan in consultation with the other members of the Interdiction Committee
described in subsection (b).
(C) Limitation
The National Interdiction Command and Control Plan shall not change existing agency
authorities or the laws governing interagency relationships, but may include recommendations

about changes to such authorities or laws.
(D) Report to Congress
On or before March 1 of each year, the United States Interdiction Coordinator shall provide a
report on behalf of the Director to the appropriate congressional committees, to the Committee
on Armed Services and the Committee on Homeland Security of the House of Representatives,
and to the Committee on Homeland Security and Governmental Affairs and the Committee on
Armed Services of the Senate, which shall include—
(i) a copy of that year's National Interdiction Command and Control Plan;
(ii) information for the previous 10 years regarding the number and type of seizures of
drugs by each National Drug Control Program agency conducting drug interdiction activities,
as well as statistical information on the geographic areas of such seizures; and
(iii) information for the previous 10 years regarding the number of air and maritime patrol
hours undertaken by each National Drug Control Program agency conducting drug
interdiction activities, as well as statistical information on the geographic areas in which such
patrol hours took place.
(E) Treatment of classified or law enforcement sensitive information
Any content of the report described in subparagraph (D) that involves information classified
under criteria established by an Executive order, or the public disclosure of which, as
determined by the Director, the Director of National Intelligence, or the head of any Federal
Government agency the activities of which are described in the plan, would be detrimental to
the law enforcement or national security activities of any Federal, State, or local agency, shall
be presented to Congress separately from the rest of the report.
(b) Interdiction Committee
(1) In general
The Interdiction Committee shall meet to—
(A) discuss and resolve issues related to the coordination, oversight and integration of
international, border, and domestic drug interdiction efforts in support of the National Drug
Control Strategy;
(B) review the annual National Interdiction Command and Control Plan, and provide advice
to the Director and the United States Interdiction Coordinator concerning that plan; and
(C) provide such other advice to the Director concerning drug interdiction strategy and
policies as the committee determines is appropriate.
(2) Chairman
The Director shall designate one of the members of the Interdiction Committee to serve as
chairman.
(3) Meetings
The members of the Interdiction Committee shall meet, in person and not through any delegate
or representative, at least once per calendar year, prior to March 1. At the call of either the
Director or the current chairman, the Interdiction Committee may hold additional meetings, which
shall be attended by the members either in person, or through such delegates or representatives as
they may choose.
(4) Report
Not later than September 30 of each year, the chairman of the Interdiction Committee shall
submit a report to the Director and to the appropriate congressional committees describing the
results of the meetings and any significant findings of the Committee during the previous 12
months. Any content of such a report that involves information classified under criteria established
by an Executive order, or whose public disclosure, as determined by the Director, the chairman, or

any member, would be detrimental to the law enforcement or national security activities of any
Federal, State, local, or tribal agency, shall be presented to Congress separately from the rest of
the report.
(Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §711, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–691; Pub. L. 109–469, title I,
§103(f)(1), Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3507.)
REPEAL OF SECTION
For repeal of section on Sept. 30, 2010, see section 1712 of this title.
AMENDMENTS
2006—Pub. L. 109–469, which directed that section 711 of Office of National Drug Control Policy
Reauthorization Act of 1998 (Pub. L. 105–277, div. C, title VII) be amended by "adding at the end" a new
section 711, was executed by substituting the new section 711 for this section which was the existing section
711 of the Act, to reflect the probable intent of Congress. Prior to amendment, this section related to drug
interdiction.

§1710a. Requirement for disclosure of Federal sponsorship of all Federal
advertising or other communication materials
(a) Requirement
Each advertisement or other communication paid for by the Office, either directly or through a
contract awarded by the Office, shall include a prominent notice informing the target audience that
the advertisement or other communication is paid for by the Office.
(b) Advertisement or other communication
In this section, the term "advertisement or other communication" includes—
(1) an advertisement disseminated in any form, including print or by any electronic means; and
(2) a communication by an individual in any form, including speech, print, or by any electronic
means.
(Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §712, as added Pub. L. 109–469, title XI, §1118, Dec. 29, 2006,
120 Stat. 3546.)
REPEAL OF SECTION
For repeal of section on Sept. 30, 2010, see section 1712 of this title.
CODIFICATION
Another section 712 of title VII of div. C of Pub. L. 105–277 amended former section 1509 of this title.

§1711. Authorization of appropriations
There are authorized to be appropriated to carry out this chapter except activities otherwise
specified, to remain available until expended, such sums as may be necessary for each of fiscal years
2006 through 2010.
(Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §714, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–693; Pub. L. 109–469, title
VI, §601, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3533.)
REPEAL OF SECTION
For repeal of section on Sept. 30, 2010, see section 1712 of this title.
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this title", meaning title VII of Pub. L. 105–277, div. C,
Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–670, which is classified principally to this chapter. For complete classification
of title VII to the Code, see Short Title note set out under section 1701 of this title and Tables.

AMENDMENTS
2006—Pub. L. 109–469 substituted "chapter except activities otherwise specified," for "chapter," and "2006
through 2010" for "1999 through 2003".
APPROPRIATIONS
Provisions appropriating funds to carry out activities authorized by the Office of National Drug Control
Policy Reauthorization Act of 1998, which enacted this chapter, notwithstanding section 1712 of this title,
were contained in the following appropriation acts:
Pub. L. 109–115, div. A, title V, Nov. 30, 2005, 119 Stat. 2475.
Pub. L. 108–447, div. H, title III, Dec. 8, 2004, 118 Stat. 3249, 3250.
Pub. L. 108–199, div. F, title III, Jan. 23, 2004, 118 Stat. 324.

§1712. Termination of Office of National Drug Control Policy
(a) In general
Except as provided in subsection (b), effective on September 30, 2010, this chapter and the
amendments made to this chapter are repealed.
(b) Exception
Subsection (a) does not apply to section 713 or the amendments made by that section.
(Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §715, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–693; Pub. L. 109–469, title
VI, §602, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3533.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in subsec. (a), was in the original "this title", meaning title VII of Pub. L. 105–277,
div. C, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–670, which is classified principally to this chapter. For complete
classification of title VII to the Code, see Short Title note set out under section 1701 of this title and Tables.
Section 713, referred to in subsec. (b), is section 713 of Pub. L. 105–277, div. C, title VII, Oct. 21, 1998,
112 Stat. 2681–693, which amended sections 5312 to 5314 of Title 5, Government Organization and
Employees, section 1105 of Title 31, Money and Finance, and section 3021 of Title 50, War and National
Defense.
CODIFICATION
The repeal of this chapter and of the amendments made by this chapter, effective Sept. 30, 2003, by this
section, as in effect on Sept. 30, 2003, was not given effect in the Code, to reflect the probable intent of
Congress, because of the amendment to this section by Pub. L. 109–469, enacted Dec. 29, 2006, which
substituted "September 30, 2010" for "September 30, 2003" as the effective date of the repeal. See 2006
Amendment note below.
AMENDMENTS
2006—Pub. L. 109–469 substituted "September 30, 2010, this chapter and the amendments made to this
chapter" for "September 30, 2003, this chapter and the amendments made by this chapter".

§1713. Authorization of use of environmentally-approved herbicides to eliminate
illicit narcotics crops
The Secretary of State, the Attorney General, the Secretary of Agriculture, the Secretary of
Defense, the Director of the Office of National Drug Control Policy, and the Administrator of the
Environmental Protection Agency are authorized to support the development and use of
environmentally-approved herbicides to eliminate illicit narcotics crops, including coca, cannabis,
and opium poppy, both in the United States and in foreign countries.
(Pub. L. 105–277, div. C, title VIII, §834, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–702.)
CODIFICATION
Section was enacted as part of the Western Hemisphere Drug Elimination Act, and not as part of the Office

of National Drug Control Policy Reauthorization Act of 1998 which comprises this chapter.

§1714. Awards for demonstration programs by local partnerships to coerce
abstinence in chronic hard-drug users under community supervision
through the use of drug testing and sanctions
(a) Awards required
The Director shall make competitive awards to fund demonstration programs by eligible
partnerships for the purpose of reducing the use of illicit drugs by chronic hard-drug users living in
the community while under the supervision of the criminal justice system.
(b) Use of award amounts
Award amounts received under this section shall be used—
(1) to support the efforts of the agencies, organizations, and researchers included in the eligible
partnership;
(2) to develop and field a drug testing and graduated sanctions program for chronic hard-drug
users living in the community under criminal justice supervision; and
(3) to assist individuals described in subsection (a) by strengthening rehabilitation efforts
through such means as job training, drug treatment, or other services.
(c) Eligible partnership defined
In this section, the term "eligible partnership" means a working group whose application to the
Director—
(1) identifies the roles played, and certifies the involvement of, two or more agencies or
organizations, which may include—
(A) State, local, or tribal agencies (such as those carrying out police, probation, prosecution,
courts, corrections, parole, or treatment functions);
(B) Federal agencies (such as the Drug Enforcement Agency, the Bureau of Alcohol,
Tobacco, Firearms, and Explosives, and United States Attorney offices); and
(C) community-based organizations;
(2) includes a qualified researcher;
(3) includes a plan for using judicial or other criminal justice authority to administer drug tests
to individuals described in subsection (a) at least twice a week, and to swiftly and certainly impose
a known set of graduated sanctions for non-compliance with community-release provisions
relating to drug abstinence (whether imposed as a pre-trial, probation, or parole condition or
otherwise);
(4) includes a strategy for responding to a range of substance use and abuse problems and a
range of criminal histories;
(5) includes a plan for integrating data infrastructure among the agencies and organizations
included in the eligible partnership to enable seamless, real-time tracking of individuals described
in subsection (a);
(6) includes a plan to monitor and measure the progress toward reducing the percentage of the
population of individuals described in subsection (a) who, upon being summoned for a drug test,
either fail to show up or who test positive for drugs.
(d) Reports to Congress
(1) Interim report
Not later than June 1, 2009, the Director shall submit to Congress a report that identifies the
best practices in reducing the use of illicit drugs by chronic hard-drug users, including the best
practices identified through the activities funded under this section.
(2) Final report

Not later than June 1, 2010, the Director shall submit to Congress a report on the demonstration
programs funded under this section, including on the matters specified in paragraph (1).
(e) Authorization of appropriations
There is authorized to be appropriated to carry out this section $4,900,000 for each of fiscal years
2007 through 2009.
(Pub. L. 105–277, div. C, title VII, §716, as added Pub. L. 109–469, title XI, §1119, Dec. 29, 2006,
120 Stat. 3547.)
REPEAL OF SECTION
For repeal of section on Sept. 30, 2010, see section 1712 of this title.

CHAPTER 23—NATIONAL YOUTH ANTI-DRUG MEDIA CAMPAIGN
§§1801 to 1804. Repealed. Pub. L. 109–469, title V, §501(b), Dec. 29, 2006, 120
Stat. 3533
Section 1801, Pub. L. 105–277, div. D, title I, §102, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–752, related to
requirement to conduct national media campaign.
Section 1802, Pub. L. 105–277, div. D, title I, §103, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–752, related to use of
funds.
Section 1803, Pub. L. 105–277, div. D, title I, §104, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–753, related to reports to
Congress.
Section 1804, Pub. L. 105–277, div. D, title I, §105, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–753, related to
authorization of appropriations.
SHORT TITLE
Pub. L. 105–277, div. D, §1(a), Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–751, provided that: "This division [enacting
this chapter and section 7144 of Title 20, Education, and enacting provisions set out as notes under this
section, section 1703 of this title, section 6301 of Title 20, and section 3751 of Title 42, The Public Health and
Welfare] may be cited as the 'Drug Demand Reduction Act'."
Pub. L. 105–277, div. D, title I, §101, Oct. 21, 1998, 112 Stat. 2681–752, which provided that subtitle A
(§§101–105) of title I of div. D of Pub. L. 105–277, enacting this chapter, was to be cited as the "Drug-Free
Media Campaign Act of 1998", was repealed by Pub. L. 109–469, title V, §501(b), Dec. 29, 2006, 120 Stat.
3533.

CHAPTER 24—INTERNATIONAL NARCOTICS TRAFFICKING
Sec.
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Findings and policy.
Purpose.
Public identification of significant foreign narcotics traffickers and required reports.
Blocking assets and prohibiting transactions.
Authorities.
Enforcement.
Definitions.
Judicial Review Commission on Foreign Asset Control.

§1901. Findings and policy
(a) Findings

Congress makes the following findings:
(1) Presidential Decision Directive 42, issued on October 21, 1995, ordered agencies of the
executive branch of the United States Government to, inter alia, increase the priority and resources
devoted to the direct and immediate threat international crime presents to national security, work
more closely with other governments to develop a global response to this threat, and use
aggressively and creatively all legal means available to combat international crime.
(2) Executive Order No. 12978 of October 21, 1995, provides for the use of the authorities in
the International Emergency Economic Powers Act (IEEPA) (50 U.S.C. 1701 et seq.) to target and
apply sanctions to four international narcotics traffickers and their organizations that operate from
Colombia.
(3) IEEPA was successfully applied to international narcotics traffickers in Colombia and based
on that successful case study, Congress believes similar authorities should be applied worldwide.
(4) There is a national emergency resulting from the activities of international narcotics
traffickers and their organizations that threatens the national security, foreign policy, and economy
of the United States.
(b) Policy
It shall be the policy of the United States to apply economic and other financial sanctions to
significant foreign narcotics traffickers and their organizations worldwide to protect the national
security, foreign policy, and economy of the United States from the threat described in subsection
(a)(4).
(Pub. L. 106–120, title VIII, §802, Dec. 3, 1999, 113 Stat. 1626.)
REFERENCES IN TEXT
Executive Order No. 12978, referred to in subsec. (a)(2), is Ex. Ord. No. 12978, Oct. 21, 1995, 60 F.R.
54579, which is listed in a table under section 1701 of Title 50, War and National Defense.
The International Emergency Economic Powers Act, referred to in subsec. (a)(2), is title II of Pub. L.
95–223, Dec. 28, 1977, 91 Stat. 1626, as amended, which is classified generally to chapter 35 (§1701 et seq.)
of Title 50, War and National Defense. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note
set out under section 1701 of Title 50 and Tables.
EFFECTIVE DATE
Pub. L. 106–120, title VIII, §811, Dec. 3, 1999, 113 Stat. 1636, provided that: "This title [see Short Title
note set out below] shall take effect on the date of the enactment of this Act [Dec. 3, 1999]."
SHORT TITLE
Pub. L. 106–120, title VIII, §801, Dec. 3, 1999, 113 Stat. 1626, provided that: "This title [enacting this
chapter and amending section 1182 of Title 8, Aliens and Nationality] may be cited as the 'Foreign Narcotics
Kingpin Designation Act'."

§1902. Purpose
The purpose of this chapter is to provide authority for the identification of, and application of
sanctions on a worldwide basis to, significant foreign narcotics traffickers, their organizations, and
the foreign persons who provide support to those significant foreign narcotics traffickers and their
organizations, whose activities threaten the national security, foreign policy, and economy of the
United States.
(Pub. L. 106–120, title VIII, §803, Dec. 3, 1999, 113 Stat. 1626.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this title", meaning title VIII of Pub. L. 106–120, Dec.
3, 1999, 113 Stat. 1626, which is classified generally to this chapter. For complete classification of this Act to
the Code, see Short Title note set out under section 1901 of this title and Tables.

§1903. Public identification of significant foreign narcotics traffickers and
required reports
(a) Provision of information to the President
The Secretary of the Treasury, the Attorney General, the Secretary of Defense, the Secretary of
State, and the Director of Central Intelligence shall consult among themselves and provide the
appropriate and necessary information to enable the President to submit the report under subsection
(b). This information shall also be provided to the Director of the Office of National Drug Control
Policy.
(b) Public identification and sanctioning of significant foreign narcotics traffickers
Not later than June 1, 2000, and not later than June 1 of each year thereafter, the President shall
submit a report to the Permanent Select Committee on Intelligence, and the Committees on the
Judiciary, International Relations, Armed Services, and Ways and Means of the House of
Representatives; and to the Select Committee on Intelligence, and the Committees on the Judiciary,
Foreign Relations, Armed Services, and Finance of the Senate—
(1) identifying publicly the foreign persons that the President determines are appropriate for
sanctions pursuant to this chapter; and
(2) detailing publicly the President's intent to impose sanctions upon these significant foreign
narcotics traffickers pursuant to this chapter.
The report required in this subsection shall not include information on persons upon which United
States sanctions imposed under this chapter, or otherwise on account of narcotics trafficking, are
already in effect.
(c) Unclassified report required
The report required by subsection (b) shall be submitted in unclassified form and made available
to the public.
(d) Classified report
(1) Not later than July 1, 2000, and not later than July 1 of each year thereafter, the President shall
provide the Permanent Select Committee on Intelligence of the House of Representatives and the
Select Committee on Intelligence of the Senate with a report in classified form describing in detail
the status of the sanctions imposed under this chapter, including the personnel and resources directed
towards the imposition of such sanctions during the preceding fiscal year, and providing background
information with respect to newly-identified significant foreign narcotics traffickers and their
activities.
(2) Such classified report shall describe actions the President intends to undertake or has
undertaken with respect to such significant foreign narcotics traffickers.
(3) The report required under this subsection is in addition to the President's obligations to keep
the intelligence committees of Congress fully and currently informed pursuant to the provisions of
the National Security Act of 1947.
(e) Exclusion of certain information
(1) Intelligence
Notwithstanding any other provision of this section, the reports described in subsections (b) and
(d) shall not disclose the identity of any person, if the Director of Central Intelligence determines
that such disclosure could compromise an intelligence operation, activity, source, or method of the
United States.
(2) Law enforcement
Notwithstanding any other provision of this section, the reports described in subsections (b) and
(d) shall not disclose the name of any person if the Attorney General, in coordination as

appropriate with the Director of the Federal Bureau of Investigation, the Administrator of the Drug
Enforcement Administration, and the Secretary of the Treasury, determines that such disclosure
could reasonably be expected to—
(A) compromise the identity of a confidential source, including a State, local, or foreign
agency or authority or any private institution that furnished information on a confidential basis;
(B) jeopardize the integrity or success of an ongoing criminal investigation or prosecution;
(C) endanger the life or physical safety of any person; or
(D) cause substantial harm to physical property.
(f) Notification required
(1) Whenever either the Director of Central Intelligence or the Attorney General makes a
determination under subsection (e), the Director of Central Intelligence or the Attorney General shall
notify the Permanent Select Committee on Intelligence of the House of Representatives and the
Select Committee on Intelligence of the Senate, and explain the reasons for such determination.
(2) The notification required under this subsection shall be submitted to the Permanent Select
Committee on Intelligence of the House of Representatives and the Select Committee on Intelligence
of the Senate not later than July 1, 2000, and on an annual basis thereafter.
(g) Determinations not to apply sanctions
(1) The President may waive the application to a significant foreign narcotics trafficker of any
sanction authorized by this chapter if the President determines that the application of sanctions under
this chapter would significantly harm the national security of the United States.
(2) When the President determines not to apply sanctions that are authorized by this chapter to any
significant foreign narcotics trafficker, the President shall notify the Permanent Select Committee on
Intelligence, and the Committees on the Judiciary, International Relations, Armed Services, and
Ways and Means of the House of Representatives, and the Select Committee on Intelligence, and the
Committees on the Judiciary, Foreign Relations, Armed Services, and Finance of the Senate not later
than 21 days after making such determination.
(h) Changes in determinations to impose sanctions
(1) Additional determinations
(A) If at any time after the report required under subsection (b) the President finds that a foreign
person is a significant foreign narcotics trafficker and such foreign person has not been publicly
identified in a report required under subsection (b), the President shall submit an additional public
report containing the information described in subsection (b) with respect to such foreign person
to the Permanent Select Committee on Intelligence, and the Committees on the Judiciary,
International Relations, Armed Services, and Ways and Means of the House of Representatives,
and the Select Committee on Intelligence, and the Committees on the Judiciary, Foreign Relations,
Armed Services, and Finance of the Senate.
(B) The President may apply sanctions authorized under this chapter to the significant foreign
narcotics trafficker identified in the report submitted under subparagraph (A) as if the trafficker
were originally included in the report submitted pursuant to subsection (b) of this section.
(C) The President shall notify the Secretary of the Treasury of any determination made under
this paragraph.
(2) Revocation of determination
(A) Whenever the President finds that a foreign person that has been publicly identified as a
significant foreign narcotics trafficker in the report required under subsection (b) or this subsection
no longer engages in those activities for which sanctions under this chapter may be applied, the
President shall issue public notice of such a finding.
(B) Not later than the date of the public notice issued pursuant to subparagraph (A), the
President shall notify, in writing and in classified or unclassified form, the Permanent Select
Committee on Intelligence, and the Committees on the Judiciary, International Relations, Armed
Services, and Ways and Means of the House of Representatives, and the Select Committee on

Intelligence, and the Committees on the Judiciary, Foreign Relations, Armed Services, and
Finance of the Senate of actions taken under this paragraph and a description of the basis for such
actions.
(i) Protection of classified information in Federal court challenges relating to designations
In any judicial review of a determination made under this section, if the determination was based
on classified information (as defined in section 1(a) of the Classified Information Procedures Act)
such information may be submitted to the reviewing court ex parte and in camera. This subsection
does not confer or imply any right to judicial review.
(Pub. L. 106–120, title VIII, §804, Dec. 3, 1999, 113 Stat. 1626; Pub. L. 114–198, title VIII, §801,
July 22, 2016, 130 Stat. 755.)
REFERENCES IN TEXT
The National Security Act of 1947, referred to in subsec. (d)(3), is act July 26, 1947, ch. 343, 61 Stat. 495,
which was formerly classified principally to chapter 15 (§401 et seq.) of Title 50, War and National Defense,
prior to editorial reclassification in Title 50, and is now classified principally to chapter 44 (§3001 et seq.) of
Title 50. For complete classification of this Act to the Code, see Tables.
Section 1(a) of the Classified Information Procedures Act, referred to in subsec. (i), is section 1(a) of Pub.
L. 96–456, Oct. 15, 1980, 94 Stat. 2025, which is set out in the Appendix to Title 18, Crimes and Criminal
Procedure.
AMENDMENTS
2016—Subsec. (i). Pub. L. 114–198 added subsec. (i).
CHANGE OF NAME
Committee on International Relations of House of Representatives changed to Committee on Foreign
Affairs of House of Representatives by House Resolution No. 6, One Hundred Tenth Congress, Jan. 5, 2007.
Reference to the Director of Central Intelligence or the Director of the Central Intelligence Agency in the
Director's capacity as the head of the intelligence community deemed to be a reference to the Director of
National Intelligence. Reference to the Director of Central Intelligence or the Director of the Central
Intelligence Agency in the Director's capacity as the head of the Central Intelligence Agency deemed to be a
reference to the Director of the Central Intelligence Agency. See section 1081(a), (b) of Pub. L. 108–458, set
out as a note under section 3001 of Title 50, War and National Defense.
DELEGATION OF FUNCTIONS
For delegation of Congressional reporting functions of President under subsec. (d) of this section, see
section 1 of Ex. Ord. No. 13313, July 31, 2003, 68 F.R. 46075, set out as a note under section 301 of Title 3,
The President.
DELEGATION OF FUNCTIONS UNDER SECTION 804(H)(2)(A) OF THE FOREIGN NARCOTICS
KINGPIN DESIGNATION ACT
Memorandum of President of the United States, May 31, 2013, 78 F.R. 33943, provided:
By the authority vested in me as President by the Constitution and the laws of the United States of America,
including section 301 of title 3, United States Code, I hereby delegate the functions conferred upon the
President by section 804(h)(2)(A) of the Foreign Narcotics Kingpin Designation Act (21 U.S.C.
1903(h)(2)(A)), to the Secretary of the Treasury.
You are authorized and directed to publish this memorandum in the Federal Register.

BARACK OBAMA.
DELEGATION OF FUNCTIONS UNDER THE FOREIGN NARCOTICS KINGPIN DESIGNATION
ACT
Memorandum of President of the United States, May 15, 2015, 80 F.R. 29201, provided:
Memorandum for the Secretary of the Treasury
By the authority vested in me as President by the Constitution and the laws of the United States of America,
including section 301 of title 3, United States Code, I hereby delegate the functions conferred upon the
President by sections 804(b), (c), (g), and (h) of the Foreign Narcotics Kingpin Designation Act (21 U.S.C.
1903(b), (c), (g), and (h)), to the Secretary of the Treasury.
You are authorized and directed to publish this memorandum in the Federal Register.

BARACK OBAMA.

§1904. Blocking assets and prohibiting transactions
(a) Applicability of sanctions
A significant foreign narcotics trafficker publicly identified in the report required under subsection
(b) or (h)(1) of section 1903 of this title and foreign persons designated by the Secretary of the
Treasury pursuant to subsection (b) of this section shall be subject to any and all sanctions as
authorized by this chapter. The application of sanctions on any foreign person pursuant to subsection
(b) or (h)(1) of section 1903 of this title or subsection (b) of this section shall remain in effect until
revoked pursuant to section 1903(h)(2) of this title or subsection (e)(1)(A) of this section or waived
pursuant to section 1903(g)(1) of this title.
(b) Blocking of assets
Except to the extent provided in regulations, orders, instructions, licenses, or directives issued
pursuant to this chapter, and notwithstanding any contract entered into or any license or permit
granted prior to the date on which the President submits the report required under subsection (b) or
(h)(1) of section 1903 of this title, there are blocked as of such date, and any date thereafter, all such
property and interests in property within the United States, or within the possession or control of any
United States person, which are owned or controlled by—
(1) any significant foreign narcotics trafficker publicly identified by the President in the report
required under subsection (b) or (h)(1) of section 1903 of this title;
(2) any foreign person that the Secretary of the Treasury, in consultation with the Attorney
General, the Director of Central Intelligence, the Director of the Federal Bureau of Investigation,
the Administrator of the Drug Enforcement Administration, the Secretary of Defense, and the
Secretary of State, designates as materially assisting in, or providing financial or technological
support for or to, or providing goods or services in support of, the international narcotics
trafficking activities of a significant foreign narcotics trafficker so identified in the report required
under subsection (b) or (h)(1) of section 1903 of this title, or foreign persons designated by the
Secretary of the Treasury pursuant to this subsection;
(3) any foreign person that the Secretary of the Treasury, in consultation with the Attorney
General, the Director of Central Intelligence, the Director of the Federal Bureau of Investigation,
the Administrator of the Drug Enforcement Administration, the Secretary of Defense, and the
Secretary of State, designates as owned, controlled, or directed by, or acting for or on behalf of, a
significant foreign narcotics trafficker so identified in the report required under subsection (b) or
(h)(1) of section 1903 of this title, or foreign persons designated by the Secretary of the Treasury
pursuant to this subsection; and
(4) any foreign person that the Secretary of the Treasury, in consultation with the Attorney
General, the Director of Central Intelligence, the Director of the Federal Bureau of Investigation,
the Administrator of the Drug Enforcement Administration, the Secretary of Defense, and the
Secretary of State, designates as playing a significant role in international narcotics trafficking.
(c) Prohibited transactions
Except to the extent provided in regulations, orders, instructions, licenses, or directives issued
pursuant to this chapter, and notwithstanding any contract entered into or any license or permit
granted prior to the date on which the President submits the report required under subsection (b) or
(h)(1) of section 1903 of this title, the following transactions are prohibited:
(1) Any transaction or dealing by a United States person, or within the United States, in
property or interests in property of any significant foreign narcotics trafficker so identified in the
report required pursuant to subsection (b) or (h)(1) of section 1903 of this title, and foreign
persons designated by the Secretary of the Treasury pursuant to subsection (b) of this section.
(2) Any transaction or dealing by a United States person, or within the United States, that
evades or avoids, or has the effect of evading or avoiding, and any endeavor, attempt, or

conspiracy to violate, any of the prohibitions contained in this chapter.
(d) Law enforcement and intelligence activities not affected
Nothing in this chapter prohibits or otherwise limits the authorized law enforcement or
intelligence activities of the United States, or the law enforcement activities of any State or
subdivision thereof.
(e) Implementation
(1) The Secretary of the Treasury, in consultation with the Attorney General, the Director of
Central Intelligence, the Director of the Federal Bureau of Investigation, the Administrator of the
Drug Enforcement Administration, the Secretary of Defense, and the Secretary of State, is authorized
to take such actions as may be necessary to carry out this chapter, including—
(A) making those designations authorized by paragraphs (2), (3), and (4) of subsection (b) of
this section and revocation thereof;
(B) promulgating rules and regulations permitted under this chapter; and
(C) employing all powers conferred on the Secretary of the Treasury under this chapter.
(2) Each agency of the United States shall take all appropriate measures within its authority to
carry out the provisions of this chapter.
(3) Section 552(a)(3) of title 5 shall not apply to any record or information obtained or created in
the implementation of this chapter.
(Pub. L. 106–120, title VIII, §805, Dec. 3, 1999, 113 Stat. 1629; Pub. L. 107–108, title III, §307,
Dec. 28, 2001, 115 Stat. 1399.)
AMENDMENTS
2001—Subsec. (f). Pub. L. 107–108 struck out heading and text of subsec. (f). Text read as follows: "The
determinations, identifications, findings, and designations made pursuant to section 1903 of this title and
subsection (b) of this section shall not be subject to judicial review."
CHANGE OF NAME
Reference to the Director of Central Intelligence or the Director of the Central Intelligence Agency in the
Director's capacity as the head of the intelligence community deemed to be a reference to the Director of
National Intelligence. Reference to the Director of Central Intelligence or the Director of the Central
Intelligence Agency in the Director's capacity as the head of the Central Intelligence Agency deemed to be a
reference to the Director of the Central Intelligence Agency. See section 1081(a), (b) of Pub. L. 108–458, set
out as a note under section 3001 of Title 50, War and National Defense.

§1905. Authorities
(a) In general
To carry out the purposes of this chapter, the Secretary of the Treasury may, under such
regulations as he may prescribe, by means of instructions, licenses, or otherwise—
(1) investigate, regulate, or prohibit—
(A) any transactions in foreign exchange, currency, or securities; and
(B) transfers of credit or payments between, by, through, or to any banking institution, to the
extent that such transfers or payments involve any interests of any foreign country or a national
thereof; and
(2) investigate, block during the pendency of an investigation, regulate, direct and compel,
nullify, void, prevent, or prohibit any acquisition, holding, withholding, use, transfer, withdrawal,
transportation, placement into foreign or domestic commerce of, or dealing in, or exercising any
right, power, or privilege with respect to, or transactions involving, any property in which any
foreign country or a national thereof has any interest,

by any person, or with respect to any property, subject to the jurisdiction of the United States.
(b) Recordkeeping
Pursuant to subsection (a), the Secretary of the Treasury may require recordkeeping, reporting,
and production of documents to carry out the purposes of this chapter.
(c) Defenses
(1) Full and actual compliance with any regulation, order, license, instruction, or direction issued
under this chapter shall be a defense in any proceeding alleging a violation of any of the provisions
of this chapter.
(2) No person shall be held liable in any court for or with respect to anything done or omitted in
good faith in connection with the administration of, or pursuant to, and in reliance on this chapter, or
any regulation, instruction, or direction issued under this chapter.
(d) Rulemaking
The Secretary of the Treasury may issue such other regulations or orders, including regulations
prescribing recordkeeping, reporting, and production of documents, definitions, licenses,
instructions, or directions, as may be necessary for the exercise of the authorities granted by this
chapter.
(Pub. L. 106–120, title VIII, §806, Dec. 3, 1999, 113 Stat. 1631.)

§1906. Enforcement
(a) Criminal penalties
(1) Whoever willfully violates the provisions of this chapter, or any license rule, or regulation
issued pursuant to this chapter, or willfully neglects or refuses to comply with any order of the
President issued under this chapter shall be—
(A) imprisoned for not more than 10 years,
(B) fined in the amount provided in title 18 or, in the case of an entity, fined not more than
$10,000,000,
or both.
(2) Any officer, director, or agent of any entity who knowingly participates in a violation of the
provisions of this chapter shall be imprisoned for not more than 30 years, fined not more than
$5,000,000, or both.
(b) Civil penalties
A civil penalty not to exceed $1,000,000 may be imposed by the Secretary of the Treasury on any
person who violates any license, order, rule, or regulation issued in compliance with the provisions
of this chapter.
(c) Judicial review of civil penalty
Any penalty imposed under subsection (b) shall be subject to judicial review only to the extent
provided in section 702 of title 5.
(Pub. L. 106–120, title VIII, §807, Dec. 3, 1999, 113 Stat. 1631.)

§1907. Definitions
As used in this chapter:
(1) Entity
The term "entity" means a partnership, joint venture, association, corporation, organization,
network, group, or subgroup, or any form of business collaboration.

(2) Foreign person
The term "foreign person" means any citizen or national of a foreign state or any entity not
organized under the laws of the United States, but does not include a foreign state.
(3) Narcotics trafficking
The term "narcotics trafficking" means any illicit activity to cultivate, produce, manufacture,
distribute, sell, finance, or transport narcotic drugs, controlled substances, or listed chemicals, or
otherwise endeavor or attempt to do so, or to assist, abet, conspire, or collude with others to do so.
(4) Narcotic drug; controlled substance; listed chemical
The terms "narcotic drug", "controlled substance", and "listed chemical" have the meanings
given those terms in section 802 of this title.
(5) Person
The term "person" means an individual or entity.
(6) United States person
The term "United States person" means any United States citizen or national, permanent
resident alien, an entity organized under the laws of the United States (including its foreign
branches), or any person within the United States.
(7) Significant foreign narcotics trafficker
The term "significant foreign narcotics trafficker" means any foreign person that plays a
significant role in international narcotics trafficking, that the President has determined to be
appropriate for sanctions pursuant to this chapter, and that the President has publicly identified in
the report required under subsection (b) or (h)(1) of section 1903 of this title.
(Pub. L. 106–120, title VIII, §808, Dec. 3, 1999, 113 Stat. 1632.)

§1908. Judicial Review Commission on Foreign Asset Control
(a) Establishment
There is established a commission to be known as the "Judicial Review Commission on Foreign
Asset Control" (in this section referred to as the "Commission").
(b) Membership and procedural matters
(1) The Commission shall be composed of five members, as follows:
(A) One member shall be appointed by the Chairman of the Select Committee on Intelligence of
the Senate.
(B) One member shall be appointed by the Vice Chairman of the Select Committee on
Intelligence of the Senate.
(C) One member shall be appointed by the Chairman of the Permanent Select Committee on
Intelligence of the House of Representatives.
(D) One member shall be appointed by the Ranking Minority Member of the Permanent Select
Committee on Intelligence of the House of Representatives.
(E) One member shall be appointed jointly by the members appointed under subparagraphs (A)
through (D).
(2) Each member of the Commission shall, for purposes of the activities of the Commission under
this section, possess or obtain an appropriate security clearance in accordance with applicable laws
and regulations regarding the handling of classified information.
(3) The members of the Commission shall choose the chairman of the Commission from among
the members of the Commission.
(4) The members of the Commission shall establish rules governing the procedures and
proceedings of the Commission.

(c) Duties
The Commission shall have as its duties the following:
(1) To conduct a review of the current judicial, regulatory, and administrative authorities
relating to the blocking of assets of foreign persons by the United States Government.
(2) To conduct a detailed examination and evaluation of the remedies available to United States
persons affected by the blocking of assets of foreign persons by the United States Government.
(d) Powers
(1) The Commission may hold such hearings, sit and act at such times and places, take such
testimony, and receive such evidence as the Commission considers advisable to carry out the
purposes of this section.
(2) The Commission may secure directly from any executive department, agency, bureau, board,
commission, office, independent establishment, or instrumentality of the Government information,
suggestions, estimates, and statistics for the purposes of this section. Each such department, agency,
bureau, board, commission, office, establishment, or instrumentality shall, to the extent authorized by
law, furnish such information, suggestions, estimates, and statistics directly to the Commission, upon
request of the chairman of the Commission. The Commission shall handle and protect all classified
information provided to it under this section in accordance with applicable statutes and regulations.
(3) The Attorney General and the Secretary of the Treasury shall provide to the Commission, on a
nonreimbursable basis, such administrative services, funds, facilities, and other support services as
are necessary for the performance of the Commission's duties under this section.
(4) The Commission shall receive the full and timely cooperation of any official, department, or
agency of the United States Government whose assistance is necessary for the fulfillment of the
duties of the Commission under this section, including the provision of full and current briefings and
analyses.
(5) No department or agency of the Government may withhold information from the Commission
on the grounds that providing the information to the Commission would constitute the unauthorized
disclosure of classified information or information relating to intelligence sources or methods.
(6) The Commission may use the United States mails in the same manner and under the same
conditions as the departments and agencies of the United States.
(e) Staff
(1) Subject to paragraph (2), the chairman of the Commission, in accordance with rules agreed
upon by the Commission, shall appoint and fix the compensation of a staff director and such other
personnel as may be necessary to enable the Commission to carry out its duties, without regard to the
provisions of title 5 governing appointments in the competitive service, and without regard to the
provisions of chapter 51 and subchapter III or 1 chapter 53 of such title relating to classification and
General Schedule pay rates, except that no rate of pay fixed under this subsection may exceed the
equivalent of that payable to a person occupying a position at level V of the Executive Schedule
under section 5316 of such title.
(2)(A) Any employee of a department or agency referred to in subparagraph (B) may be detailed
to the Commission without reimbursement from the Commission, and such detailee shall retain the
rights, status, and privileges of his or her regular employment without interruption.
(B) The departments and agencies referred to in this subparagraph are as follows:
(i) The Department of Justice.
(ii) The Department of the Treasury.
(iii) The Central Intelligence Agency.
(3) All staff of the Commission shall possess a security clearance in accordance with applicable
laws and regulations concerning the handling of classified information.
(f) Compensation and travel expenses
(1)(A) Except as provided in subparagraph (B), each member of the Commission may be
compensated at not to exceed the daily equivalent of the annual rate of basic pay in effect for a

position at level IV of the Executive Schedule under section 5315 of title 5 for each day during
which that member is engaged in the actual performance of the duties of the Commission under this
section.
(B) Members of the Commission who are officers or employees of the United States shall receive
no additional pay by reason of their service on the Commission.
(2) While away from their homes or regular places of business in the performance of services for
the Commission, members of the Commission may be allowed travel expenses, including per diem
in lieu of subsistence, in the same manner as persons employed intermittently in the Government
service are allowed expenses under section 5703(b) 2 of title 5.
(g) Report
(1) Not later than 1 year after December 3, 1999, the Commissions 3 shall submit to the
committees of Congress referred to in paragraph (4) a report on the activities of the Commission
under this section, including the findings, conclusions, and recommendations, if any, of the
Commission as a result of the review under subsection (c)(1) and the examination and evaluation
under subsection (c)(2).
(2) The report under paragraph (1) shall include any additional or dissenting views of a member of
the Commission upon the request of the member.
(3) The report under paragraph (1) shall be submitted in unclassified form, but may include a
classified annex.
(4) The committees of Congress referred to in this paragraph are the following:
(A) The Select Committee on Intelligence and the Committees on Foreign Relations and the
Judiciary of the Senate.
(B) The Permanent Select Committee on Intelligence and the Committees on International
Relations and the Judiciary of the House of Representatives.
(h) Termination
The Commission shall terminate at the end of the 60-day period beginning on the date on which
the report required by subsection (g) is submitted to the committees of Congress referred to in that
subsection.
(i) Inapplicability of certain administrative provisions
(1) The provisions of the Federal Advisory Committee Act (5 U.S.C. App.) shall not apply to the
activities of the Commission under this section.
(2) The provisions of section 552 of title 5 (commonly referred to as the Freedom of Information
Act) shall not apply to the activities, records, and proceedings of the Commission under this chapter.
(j) Funding
The Attorney General shall, from amounts authorized to be appropriated to the Attorney General
by this Act, make available to the Commission $1,000,000 for purposes of the activities of the
Commission under this section. Amounts made available to the Commission under the preceding
sentence shall remain available until expended.
(Pub. L. 106–120, title VIII, §810, Dec. 3, 1999, 113 Stat. 1633.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Advisory Committee Act, referred to in subsec. (i), is Pub. L. 92–463, Oct. 6, 1972, 86 Stat.
770, which is set out in the Appendix to Title 5, Government Organization and Employees.
This Act, referred to in subsec. (j), is Pub. L. 106–120, Dec. 3, 1999, 113 Stat. 1606, known as the
Intelligence Authorization Act for Fiscal Year 2000. For complete classification of this Act to the Code, see
Tables.
CHANGE OF NAME
Committee on International Relations of House of Representatives changed to Committee on Foreign
Affairs of House of Representatives by House Resolution No. 6, One Hundred Tenth Congress, Jan. 5, 2007.

1

So in original. Probably should be "of".

2

So in original. Section 5703 of title 5 does not contain a subsec. (b).

3

So in original. Probably should be "Commission".
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SUBCHAPTER I—ANTI-DOPING AGENCY
§2001. Designation of United States Anti-Doping Agency
(a) Definitions
In this subchapter:
(1) United States Olympic Committee
The term "United States Olympic Committee" means the organization established by the "Ted
Stevens Olympic and Amateur Sports Act" (36 U.S.C. 220501 et seq.).
(2) Amateur athletic competition
The term "amateur athletic competition" means a contest, game, meet, match, tournament,
regatta, or other event in which amateur athletes compete (36 U.S.C. 220501(b)(2)).
(3) Amateur athlete
The term "amateur athlete" means an athlete who meets the eligibility standards established by
the national governing body or paralympic sports organization for the sport in which the athlete
competes (36 U.S.C. 22501(b)(1)).1
(b) In general
The United States Anti-Doping Agency shall—
(1) serve as the independent anti-doping organization for the amateur athletic competitions
recognized by the United States Olympic Committee and be recognized worldwide as the
independent national anti-doping organization for the United States;
(2) ensure that athletes participating in amateur athletic activities recognized by the United
States Olympic Committee are prevented from using performance-enhancing drugs or prohibited
performance-enhancing methods adopted by the Agency;
(3) implement anti-doping education, research, testing, and adjudication programs to prevent
United States Amateur Athletes participating in any activity recognized by the United States
Olympic Committee from using performance-enhancing drugs or prohibited
performance-enhancing methods adopted by the Agency;
(4) serve as the United States representative responsible for coordination with other anti-doping

organizations coordinating amateur athletic competitions recognized by the United States Olympic
Committee to ensure the integrity of athletic competition, the health of the athletes, and the
prevention of use by United States amateur athletes of performance-enhancing drugs or prohibited
performance-enhancing methods adopted by the Agency.
(Pub. L. 109–469, title VII, §701, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3533; Pub. L. 113–280, §2, Dec. 18,
2014, 128 Stat. 3020.)
REFERENCES IN TEXT
The Ted Stevens Olympic and Amateur Sports Act, referred to in subsec. (a)(1), is chapter 2205 of Title 36,
Patriotic and National Observances, Ceremonies, and Organizations.
AMENDMENTS
2014—Subsec. (a)(4). Pub. L. 113–280, §2(1), struck out par. (4). Text read as follows: "The term 'gene
doping' means the nontherapeutic use of cells, genes, genetic elements, or of the modulation of gene
expression, having the capacity to enhance athletic performance."
Subsec. (b)(1). Pub. L. 113–280, §2(2)(A), inserted "and be recognized worldwide as the independent
national anti-doping organization for the United States" after "Committee".
Subsec. (b)(2). Pub. L. 113–280, §2(2)(B), substituted "or prohibited performance-enhancing methods
adopted by the Agency" for ", or performance-enhancing genetic modifications accomplished through
gene-doping".
Subsec. (b)(3). Pub. L. 113–280, §2(2)(C), substituted "or prohibited performance-enhancing methods
adopted by the Agency" for ", or performance-enhancing genetic modifications accomplished through
gene-doping".
Subsec. (b)(4). Pub. L. 113–280, §2(2)(D), substituted ", and the prevention of use by United States amateur
athletes of performance-enhancing drugs or prohibited performance-enhancing methods adopted by the
Agency." for "and the prevention of use of performance-enhancing drugs, or performance-enhancing genetic
modifications accomplished through gene-doping by United States amateur athletes; and".
Subsec. (b)(5). Pub. L. 113–280, §2(2)(E), struck out par. (5) which read as follows: "permanently include
'gene doping' among any list of prohibited substances adopted by the Agency."
SHORT TITLE OF 2014 AMENDMENT
Pub. L. 113–280, §1, Dec. 18, 2014, 128 Stat. 3020, provided that: "This Act [amending this section and
section 2003 of this title] may be cited as the 'United States Anti-Doping Agency Reauthorization Act'."
SHORT TITLE
Pub. L. 109–469, title X, §1001, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3537, provided that: "This title [enacting
subchapter II of this chapter] may be cited as the 'National Methamphetamine Information Clearinghouse Act
of 2006'."
1

So in original. Probably should be "220501(b)(1))."

§2002. Records, audit, and report
(a) Records
The United States Anti-Doping Agency shall keep correct and complete records of account.
(b) Report
The United States Anti-Doping Agency shall submit an annual report to Congress which shall
include—
(1) an audit conducted and submitted in accordance with section 10101 of title 36; and
(2) a description of the activities of the agency.
(Pub. L. 109–469, title VII, §702, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3534.)

§2003. Authorization of appropriations

There are authorized to be appropriated to the United States Anti-Doping Agency—
(1) for fiscal year 2014, $11,300,000;
(2) for fiscal year 2015, $11,700,000;
(3) for fiscal year 2016, $12,300,000;
(4) for fiscal year 2017, $12,900,000;
(5) for fiscal year 2018, $13,500,000;
(6) for fiscal year 2019, $14,100,000; and
(7) for fiscal year 2020, $14,800,000.
(Pub. L. 109–469, title VII, §703, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3534; Pub. L. 113–280, §3, Dec. 18,
2014, 128 Stat. 3020.)
AMENDMENTS
2014—Pub. L. 113–280 amended section generally. Prior to amendment, section related to authorization of
appropriations for fiscal years 2007 to 2011.

SUBCHAPTER II—NATIONAL METHAMPHETAMINE INFORMATION
CLEARINGHOUSE
§2011. Definitions
In this subchapter—
(1) the term "Council" means the National Methamphetamine Advisory Council established
under section 2012(b)(1) of this title;
(2) the term "drug endangered children" means children whose physical, mental, or emotional
health are at risk because of the production, use, or other effects of methamphetamine production
or use by another person;
(3) the term "National Methamphetamine Information Clearinghouse" or "NMIC" means the
information clearinghouse established under section 2012(a) of this title; and
(4) the term "qualified entity" means a State, local, or tribal government, school board, or public
health, law enforcement, nonprofit, community anti-drug coalition, or other nongovernmental
organization providing services related to methamphetamines.
(Pub. L. 109–469, title X, §1002, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3537.)

§2012. Establishment of clearinghouse and advisory council
(a) Clearinghouse
There is established, under the supervision of the Attorney General of the United States, an
information clearinghouse to be known as the National Methamphetamine Information
Clearinghouse.
(b) Advisory council
(1) In general
There is established an advisory council to be known as the National Methamphetamine
Advisory Council.
(2) Membership
The Council shall consist of 10 members appointed by the Attorney General—
(A) not fewer than 3 of whom shall be representatives of law enforcement agencies;
(B) not fewer than 4 of whom shall be representatives of nongovernmental and nonprofit
organizations providing services or training and implementing programs or strategies related to

methamphetamines; and
(C) 1 of whom shall be a representative of the Department of Health and Human Services.
(3) Period of appointment; vacancies
Members shall be appointed for 3 years. Any vacancy in the Council shall not affect its powers,
but shall be filled in the same manner as the original appointment.
(4) Personnel matters
(A) Travel expenses
The members of the Council shall be allowed travel expenses, including per diem in lieu of
subsistence, at rates authorized for employees of agencies under subchapter I of chapter 57 of
title 5, while away from their homes or regular places of business in the performance of services
for the Council.
(B) No compensation
The members of the Council shall not receive compensation for the performance of the duties
of a member of the Council.
(Pub. L. 109–469, title X, §1003, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3538.)

§2013. NMIC requirements and review
(a) In general
The NMIC shall promote sharing information regarding successful law enforcement, treatment,
environmental, prevention, social services, and other programs related to the production, use, or
effects of methamphetamine and grants available for such programs.
(b) Components
The NMIC shall include—
(1) a toll-free number; and
(2) a website that provides a searchable database, which—
(A) provides information on the short-term and long-term effects of methamphetamine use;
(B) provides information regarding methamphetamine treatment and prevention programs
and strategies and programs for drug endangered children, including descriptions of successful
programs and strategies and contact information for such programs and strategies;
(C) provides information regarding grants for methamphetamine-related programs, including
contact information and links to websites;
(D) allows a qualified entity to submit items to be posted on the website regarding successful
public or private programs or other useful information related to the production, use, or effects
of methamphetamine;
(E) includes a restricted section that may only be accessed by a law enforcement organization
that contains successful strategies, training techniques, and other information that the Council
determines helpful to law enforcement agency efforts to identify or combat the production, use,
or effects of methamphetamine;
(F) allows public access to all information not in a restricted section; and
(G) contains any additional information the Council determines may be useful in identifying
or combating the production, use, or effects of methamphetamine.
Thirty days after the website in paragraph (2) is operational, no funds shall be expended to
continue the website methresources.gov.
(c) Review of posted information
(1) In general
Not later than 30 days after the date of submission of an item by a qualified entity, the Council

shall review an item submitted for posting on the website described in subsection (b)(2)—
(A) to evaluate and determine whether the item, as submitted or as modified, meets the
requirements for posting; and
(B) in consultation with the Attorney General, to determine whether the item should be
posted in a restricted section of the website.
(2) Determination
Not later than 45 days after the date of submission of an item, the Council shall—
(A) post the item on the website described in subsection (b)(2); or
(B) notify the qualified entity that submitted the item regarding the reason such item shall not
be posted and modifications, if any, that the qualified entity may make to allow the item to be
posted.
(Pub. L. 109–469, title X, §1004, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3538.)

§2014. Authorization of appropriations
There are authorized to be appropriated—
(1) for fiscal year 2007—
(A) $500,000 to establish the NMIC and Council; and
(B) such sums as are necessary for the operation of the NMIC and Council; and
(2) for each of fiscal years 2008 and 2009, such sums as are necessary for the operation of the
NMIC and Council.
(Pub. L. 109–469, title X, §1005, Dec. 29, 2006, 120 Stat. 3539.)
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§2101. Findings
Congress finds that—
(1) the safety and integrity of the United States food supply are vital to public health, to public
confidence in the food supply, and to the success of the food sector of the Nation's economy;
(2) illnesses and deaths of individuals and companion animals caused by contaminated food—
(A) have contributed to a loss of public confidence in food safety; and
(B) have caused significant economic losses to manufacturers and producers not responsible
for contaminated food items;
(3) the task of preserving the safety of the food supply of the United States faces tremendous
pressures with regard to—
(A) emerging pathogens and other contaminants and the ability to detect all forms of

contamination;
(B) an increasing volume of imported food from a wide variety of countries; and
(C) a shortage of adequate resources for monitoring and inspection;
(4) according to the Economic Research Service of the Department of Agriculture, the United
States is increasing the amount of food that it imports such that—
(A) from 2003 to 2007, the value of food imports has increased from $45,600,000,000 to
$64,000,000,000; and
(B) imported food accounts for 13 percent of the average American diet including 31 percent
of fruits, juices, and nuts, 9.5 percent of red meat, and 78.6 percent of fish and shellfish; and
(5) the number of full-time equivalent Food and Drug Administration employees conducting
inspections has decreased from 2003 to 2007.
(Pub. L. 110–85, title X, §1001, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 962.)

§2102. Ensuring the safety of pet food
(a) Processing and ingredient standards
Not later than 2 years after September 27, 2007, the Secretary of Health and Human Services
(referred to in this chapter as the "Secretary"), in consultation with the Association of American Feed
Control Officials and other relevant stakeholder groups, including veterinary medical associations,
animal health organizations, and pet food manufacturers, shall by regulation establish—
(1) ingredient standards and definitions with respect to pet food;
(2) processing standards for pet food; and
(3) updated standards for the labeling of pet food that include nutritional and ingredient
information.
(b) Early warning surveillance systems and notification during pet food recalls
Not later than 1 year after September 27, 2007, the Secretary shall establish an early warning and
surveillance system to identify adulteration of the pet food supply and outbreaks of illness associated
with pet food. In establishing such system, the Secretary shall—
(1) consider using surveillance and monitoring mechanisms similar to, or in coordination with,
those used to monitor human or animal health, such as the Foodborne Diseases Active
Surveillance Network (FoodNet) and PulseNet of the Centers for Disease Control and Prevention,
the Food Emergency Response Network of the Food and Drug Administration and the Department
of Agriculture, and the National Animal Health Laboratory Network of the Department of
Agriculture;
(2) consult with relevant professional associations and private sector veterinary hospitals;
(3) work with the National Companion Animal Surveillance Program, the Health Alert
Network, or other notification networks as appropriate to inform veterinarians and relevant
stakeholders during any recall of pet food; and
(4) use such information and conduct such other activities as the Secretary deems appropriate.
(Pub. L. 110–85, title X, §1002, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 963.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in subsec. (a), was in the original "this title", meaning title X of Pub. L. 110–85,
Sept. 27, 2007, 121 Stat. 962, which enacted this chapter and section 350f of this title, amended sections 321
and 331 of this title, and enacted provisions set out as notes under sections 350f and 2110 of this title. For
complete classification of title X to the Code, see Tables.

§2103. Ensuring efficient and effective communications during a recall

The Secretary shall, during an ongoing recall of human or pet food regulated by the Secretary—
(1) work with companies, relevant professional associations, and other organizations to collect
and aggregate information pertaining to the recall;
(2) use existing networks of communication, including electronic forms of information
dissemination, to enhance the quality and speed of communication with the public; and
(3) post information regarding recalled human and pet foods on the Internet Web site of the
Food and Drug Administration in a single location, which shall include a searchable database of
recalled human foods and a searchable database of recalled pet foods, that is easily accessed and
understood by the public.
(Pub. L. 110–85, title X, §1003, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 963.)

§2104. State and Federal cooperation
(a) In general
The Secretary shall work with the States in undertaking activities and programs that assist in
improving the safety of food, including fresh and processed produce, so that State food safety
programs and activities conducted by the Secretary function in a coordinated and cost-effective
manner. With the assistance provided under subsection (b), the Secretary shall encourage States to—
(1) establish, continue, or strengthen State food safety programs, especially with respect to the
regulation of retail commercial food establishments; and
(2) establish procedures and requirements for ensuring that processed produce under the
jurisdiction of State food safety programs is not unsafe for human consumption.
(b) Assistance
The Secretary may provide to a State, for planning, developing, and implementing such a food
safety program—
(1) advisory assistance;
(2) technical assistance, training, and laboratory assistance (including necessary materials and
equipment); and
(3) financial and other assistance.
(c) Service agreements
The Secretary may, under an agreement entered into with a Federal, State, or local agency, use, on
a reimbursable basis or otherwise, the personnel, services, and facilities of the agency to carry out the
responsibilities of the agency under this section. An agreement entered into with a State agency
under this subsection may provide for training of State employees.
(Pub. L. 110–85, title X, §1004, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 964.)

§2105. Enhanced aquaculture and seafood inspection
(a) Findings
Congress finds the following:
(1) In 2007, there has been an overwhelming increase in the volume of aquaculture and seafood
that has been found to contain substances that are not approved for use in food in the United
States.
(2) As of May 2007, inspection programs are not able to satisfactorily accomplish the goals of
ensuring the food safety of the United States.
(3) To protect the health and safety of consumers in the United States, the ability of the
Secretary to perform inspection functions must be enhanced.
(b) Heightened inspections
The Secretary is authorized to enhance, as necessary, the inspection regime of the Food and Drug

Administration for aquaculture and seafood, consistent with obligations of the United States under
international agreements and United States law.
(c) Report to Congress
Not later than 180 days after September 27, 2007, the Secretary shall submit to Congress a report
that—
(1) describes the specifics of the aquaculture and seafood inspection program;
(2) describes the feasibility of developing a traceability system for all catfish and seafood
products, both domestic and imported, for the purpose of identifying the processing plant of origin
of such products; and
(3) provides for an assessment of the risks associated with particular contaminants and banned
substances.
(d) Partnerships with States
Upon the request by any State, the Secretary may enter into partnership agreements, as soon as
practicable after the request is made, to implement inspection programs to Federal standards
regarding the importation of aquaculture and seafood.
(Pub. L. 110–85, title X, §1006, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 969.)

§2106. Consultation regarding genetically engineered seafood products
The Commissioner of Food and Drugs shall consult with the Assistant Administrator of the
National Marine Fisheries Service of the National Oceanic and Atmospheric Administration to
produce a report on any environmental risks associated with genetically engineered seafood
products, including the impact on wild fish stocks.
(Pub. L. 110–85, title X, §1007, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 969.)

§2107. Sense of Congress
It is the sense of Congress that—
(1) it is vital for Congress to provide the Food and Drug Administration with additional
resources, authorities, and direction with respect to ensuring the safety of the food supply of the
United States;
(2) additional inspectors are required to improve the Food and Drug Administration's ability to
safeguard the food supply of the United States;
(3) because of the increasing volume of international trade in food products the Secretary
should make it a priority to enter into agreements with the trading partners of the United States
with respect to food safety; and
(4) Congress should work to develop a comprehensive response to the issue of food safety.
(Pub. L. 110–85, title X, §1008, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 970.)

§2108. Annual report to Congress
The Secretary shall, on an annual basis, submit to the Committee on Health, Education, Labor, and
Pensions and the Committee on Appropriations of the Senate and the Committee on Energy and
Commerce and the Committee on Appropriations of the House of Representatives a report that
includes, with respect to the preceding 1-year period—
(1) the number and amount of food products regulated by the Food and Drug Administration
imported into the United States, aggregated by country and type of food;
(2) a listing of the number of Food and Drug Administration inspectors of imported food
products referenced in paragraph (1) and the number of Food and Drug Administration inspections
performed on such products; and

(3) aggregated data on the findings of such inspections, including data related to violations of
the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.], and enforcement actions used
to follow-up on such findings and violations.
(Pub. L. 110–85, title X, §1009, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 970.)
REFERENCES IN TEXT
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, referred to in par. (3), is act June 25, 1938, ch. 675, 52 Stat.
1040, which is classified generally to chapter 9 (§301 et seq.) of this title. For complete classification of this
Act to the Code, see section 301 of this title and Tables.

§2109. Publication of annual reports
(a) In general
The Commissioner of Food and Drugs shall annually submit to Congress and publish on the
Internet Web site of the Food and Drug Administration, a report concerning the results of the
Administration's pesticide residue monitoring program, that includes—
(1) information and analysis similar to that contained in the report entitled "Food and Drug
Administration Pesticide Program Residue Monitoring 2003" as released in June of 2005;
(2) based on an analysis of previous samples, an identification of products or countries (for
imports) that require special attention and additional study based on a comparison with equivalent
products manufactured, distributed, or sold in the United States (including details on the plans for
such additional studies), including in the initial report (and subsequent reports as determined
necessary) the results and analysis of the Ginseng Dietary Supplements Special Survey as
described on page 13 of the report entitled "Food and Drug Administration Pesticide Program
Residue Monitoring 2003";
(3) information on the relative number of interstate and imported shipments of each tested
commodity that were sampled, including recommendations on whether sampling is statistically
significant, provides confidence intervals or other related statistical information, and whether the
number of samples should be increased and the details of any plans to provide for such increase;
and
(4) a description of whether certain commodities are being improperly imported as another
commodity, including a description of additional steps that are being planned to prevent such
smuggling.
(b) Initial reports
Annual reports under subsection (a) for fiscal years 2004 through 2006 may be combined into a
single report, by not later than June 1, 2008, for purposes of publication under subsection (a).
Thereafter such reports shall be completed by June 1 of each year for the data collected for the year
that was 2-years prior to the year in which the report is published.
(c) Memorandum of understanding
The Commissioner of Food and Drugs, the Administrator of the Food Safety and Inspection
Service, the Department of Commerce, and the head of the Agricultural Marketing Service shall
enter into a memorandum of understanding to permit inclusion of data in the reports under
subsection (a) relating to testing carried out by the Food Safety and Inspection Service and the
Agricultural Marketing Service on meat, poultry, eggs, and certain raw agricultural products,
respectively.
(Pub. L. 110–85, title X, §1010, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 970.)

§2110. Rule of construction
Nothing in this chapter (or an amendment made by this chapter) shall be construed to affect—
(1) the regulation of dietary supplements under the Dietary Supplement Health and Education

Act of 1994 (Public Law 103–417); or
(2) the adverse event reporting system for dietary supplements created under the Dietary
Supplement and Nonprescription Drug Consumer Protection Act (Public Law 109–462).
(Pub. L. 110–85, title X, §1011, Sept. 27, 2007, 121 Stat. 971.)
REFERENCES IN TEXT
This chapter, referred to in text, was in the original "this title", meaning title X of Pub. L. 110–85, Sept. 27,
2007, 121 Stat. 962, which enacted this chapter and section 350f of this title, amended sections 321 and 331 of
this title, and enacted provisions set out as notes under this section and section 350f of this title. For complete
classification of title X to the Code, see Tables.
The Dietary Supplement Health and Education Act of 1994, referred to in par. (1), is Pub. L. 103–417, Oct.
25, 1994, 108 Stat. 4325, which enacted sections 343–2 and 350b of this title and section 287c–11 of Title 42,
The Public Health and Welfare, amended sections 321, 331, 342, 343, and 350 of this title and section 281 of
Title 42, and enacted provisions set out as notes under sections 321 and 343 of this title. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title of 1994 Amendments note set out under section 301 of
this title and Tables.
The Dietary Supplement and Nonprescription Drug Consumer Protection Act, referred to in par. (2), is Pub.
L. 109–462, Dec. 22, 2006, 120 Stat. 3469, which enacted sections 379aa and 379aa–1 of this title, amended
sections 331, 343, 352, and 381 of this title, and enacted provisions set out as notes under sections 331, 343,
352, 379aa, and 381 of this title. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title of 2006
Amendment note set out under section 301 of this title and Tables.
CONSTRUCTION
Pub. L. 110–85, title X, §1005(g), Sept. 27, 2007, 121 Stat. 969, provided that: "Nothing in this title
[enacting this chapter and section 350f of this title, amending sections 321 and 331 of this title, and enacting
provisions set out as notes under section 350f of this title], or an amendment made by this title, shall be
construed to alter the jurisdiction between the Secretaries of Agriculture and of Health and Human Services,
under applicable statutes and regulations."
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SUBCHAPTER I—IMPROVING CAPACITY TO PREVENT FOOD SAFETY
PROBLEMS
§2201. Performance standards
(a) In general
The Secretary shall, in coordination with the Secretary of Agriculture, not less frequently than
every 2 years, review and evaluate relevant health data and other relevant information, including
from toxicological and epidemiological studies and analyses, current Good Manufacturing Practices
issued by the Secretary relating to food, and relevant recommendations of relevant advisory
committees, including the Food Advisory Committee, to determine the most significant foodborne
contaminants.
(b) Guidance documents and regulations
Based on the review and evaluation conducted under subsection (a), and when appropriate to
reduce the risk of serious illness or death to humans or animals or to prevent adulteration of the food
under section 342 of this title or to prevent the spread by food of communicable disease under
section 264 of title 42, the Secretary shall issue contaminant-specific and science-based guidance
documents, including guidance documents regarding action levels, or regulations. Such guidance,
including guidance regarding action levels, or regulations—
(1) shall apply to products or product classes;
(2) shall, where appropriate, differentiate between food for human consumption and food
intended for consumption by animals other than humans; and
(3) shall not be written to be facility-specific.
(c) No duplication of efforts
The Secretary shall coordinate with the Secretary of Agriculture to avoid issuing duplicative
guidance on the same contaminants.
(d) Review
The Secretary shall periodically review and revise, as appropriate, the guidance documents,
including guidance documents regarding action levels, or regulations promulgated under this section.
(Pub. L. 111–353, title I, §104, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3899.)
REFERENCES IN TEXT
The Secretary, referred to in text, probably means the Secretary of Health and Human Services.
SHORT TITLE
Pub. L. 111–353, §1(a), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3885, provided that: "This Act [enacting this chapter and
sections 350g to 350l–1, 379j–31, 384a to 384d, 399c, and 399d of this title, section 7625 of Title 7,
Agriculture, and section 280g–16 of Title 42, The Public Health and Welfare, amending sections 331, 333,
334, 350b to 350d, 350f, 374, 381, 393, and 399 of this title and section 247b–20 of Title 42, and enacting
provisions set out as notes under sections 331, 334, 342, 350b, 350d, 350e, 350g to 350j, 350l, and 381 of this
title] may be cited as the 'FDA Food Safety Modernization Act'."

§2202. National Agriculture and Food Defense strategy
(a) Development and submission of strategy
(1) In general
Not later than 1 year after January 4, 2011, the Secretary of Health and Human Services and the
Secretary of Agriculture, in coordination with the Secretary of Homeland Security, shall prepare
and transmit to the relevant committees of Congress, and make publicly available on the Internet

Web sites of the Department of Health and Human Services and the Department of Agriculture,
the National Agriculture and Food Defense Strategy.
(2) Implementation plan
The strategy shall include an implementation plan for use by the Secretaries described under
paragraph (1) in carrying out the strategy.
(3) Research
The strategy shall include a coordinated research agenda for use by the Secretaries described
under paragraph (1) in conducting research to support the goals and activities described in
paragraphs (1) and (2) of subsection (b).
(4) Revisions
Not later than 4 years after the date on which the strategy is submitted to the relevant
committees of Congress under paragraph (1), and not less frequently than every 4 years thereafter,
the Secretary of Health and Human Services and the Secretary of Agriculture, in coordination with
the Secretary of Homeland Security, shall revise and submit to the relevant committees of
Congress the strategy.
(5) Consistency with existing plans
The strategy described in paragraph (1) shall be consistent with—
(A) the National Incident Management System;
(B) the National Response Framework;
(C) the National Infrastructure Protection Plan;
(D) the National Preparedness Goals; and
(E) other relevant national strategies.
(b) Components
(1) In general
The strategy shall include a description of the process to be used by the Department of Health
and Human Services, the Department of Agriculture, and the Department of Homeland Security—
(A) to achieve each goal described in paragraph (2); and
(B) to evaluate the progress made by Federal, State, local, and tribal governments towards the
achievement of each goal described in paragraph (2).
(2) Goals
The strategy shall include a description of the process to be used by the Department of Health
and Human Services, the Department of Agriculture, and the Department of Homeland Security to
achieve the following goals:
(A) Preparedness goal
Enhance the preparedness of the agriculture and food system by—
(i) conducting vulnerability assessments of the agriculture and food system;
(ii) mitigating vulnerabilities of the system;
(iii) improving communication and training relating to the system;
(iv) developing and conducting exercises to test decontamination and disposal plans;
(v) developing modeling tools to improve event consequence assessment and decision
support; and
(vi) preparing risk communication tools and enhancing public awareness through outreach.
(B) Detection goal
Improve agriculture and food system detection capabilities by—
(i) identifying contamination in food products at the earliest possible time; and
(ii) conducting surveillance to prevent the spread of diseases.
(C) Emergency response goal
Ensure an efficient response to agriculture and food emergencies by—

(i) immediately investigating animal disease outbreaks and suspected food contamination;
(ii) preventing additional human illnesses;
(iii) organizing, training, and equipping animal, plant, and food emergency response teams
of—
(I) the Federal Government; and
(II) State, local, and tribal governments;
(iv) designing, developing, and evaluating training and exercises carried out under
agriculture and food defense plans; and
(v) ensuring consistent and organized risk communication to the public by—
(I) the Federal Government;
(II) State, local, and tribal governments; and
(III) the private sector.
(D) Recovery goal
Secure agriculture and food production after an agriculture or food emergency by—
(i) working with the private sector to develop business recovery plans to rapidly resume
agriculture, food production, and international trade;
(ii) conducting exercises of the plans described in subparagraph (C) with the goal of
long-term recovery results;
(iii) rapidly removing, and effectively disposing of—
(I) contaminated agriculture and food products; and
(II) infected plants and animals; and
(iv) decontaminating and restoring areas affected by an agriculture or food emergency.
(3) Evaluation
The Secretary, in coordination with the Secretary of Agriculture and the Secretary of Homeland
Security, shall—
(A) develop metrics to measure progress for the evaluation process described in paragraph
(1)(B); and
(B) report on the progress measured in subparagraph (A) as part of the National Agriculture
and Food Defense strategy described in subsection (a)(1).
(c) Limited distribution
In the interest of national security, the Secretary of Health and Human Services and the Secretary
of Agriculture, in coordination with the Secretary of Homeland Security, may determine the manner
and format in which the National Agriculture and Food Defense strategy established under this
section is made publicly available on the Internet Web sites of the Department of Health and Human
Services, the Department of Homeland Security, and the Department of Agriculture, as described in
subsection (a)(1).
(Pub. L. 111–353, title I, §108, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3910.)
REFERENCES IN TEXT
The Secretary, referred to in subsec. (b)(3), probably means the Secretary of Health and Human Services.

§2203. Food and Agriculture Coordinating Councils
The Secretary of Homeland Security, in coordination with the Secretary of Health and Human
Services and the Secretary of Agriculture, shall within 180 days of January 4, 2011, and annually
thereafter, submit to the relevant committees of Congress, and make publicly available on the
Internet Web site of the Department of Homeland Security, a report on the activities of the Food and
Agriculture Government Coordinating Council and the Food and Agriculture Sector Coordinating
Council, including the progress of such Councils on—

(1) facilitating partnerships between public and private entities to help coordinate and enhance
the protection of the agriculture and food system of the United States;
(2) providing for the regular and timely interchange of information between each council
relating to the security of the agriculture and food system (including intelligence information);
(3) identifying best practices and methods for improving the coordination among Federal, State,
local, and private sector preparedness and response plans for agriculture and food defense; and
(4) recommending methods by which to protect the economy and the public health of the United
States from the effects of—
(A) animal or plant disease outbreaks;
(B) food contamination; and
(C) natural disasters affecting agriculture and food.
(Pub. L. 111–353, title I, §109, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3912.)

§2204. Building domestic capacity
(a) In general
(1) Initial report
The Secretary, in coordination with the Secretary of Agriculture and the Secretary of Homeland
Security, shall, not later than 2 years after January 4, 2011, submit to Congress a comprehensive
report that identifies programs and practices that are intended to promote the safety and supply
chain security of food and to prevent outbreaks of foodborne illness and other food-related hazards
that can be addressed through preventive activities. Such report shall include a description of the
following:
(A) Analysis of the need for further regulations or guidance to industry.
(B) Outreach to food industry sectors, including through the Food and Agriculture
Coordinating Councils referred to in section 2203 of this title, to identify potential sources of
emerging threats to the safety and security of the food supply and preventive strategies to
address those threats.
(C) Systems to ensure the prompt distribution to the food industry of information and
technical assistance concerning preventive strategies.
(D) Communication systems to ensure that information about specific threats to the safety
and security of the food supply are rapidly and effectively disseminated.
(E) Surveillance systems and laboratory networks to rapidly detect and respond to foodborne
illness outbreaks and other food-related hazards, including how such systems and networks are
integrated.
(F) Outreach, education, and training provided to States and local governments to build State
and local food safety and food defense capabilities, including progress implementing strategies
developed under sections 2202 and 2224 of this title.
(G) The estimated resources needed to effectively implement the programs and practices
identified in the report developed in this section over a 5-year period.
(H) The impact of requirements under this Act (including amendments made by this Act) on
certified organic farms and facilities (as defined in section 350d of this title.1
(I) Specific efforts taken pursuant to the agreements authorized under section 350j(c) of this
title (as added by section 201),2 together with, as necessary, a description of any additional
authorities necessary to improve seafood safety.
(2) Biennial reports
On a biennial basis following the submission of the report under paragraph (1), the Secretary
shall submit to Congress a report that—
(A) reviews previous food safety programs and practices;
(B) outlines the success of those programs and practices;
(C) identifies future programs and practices; and

(D) includes information related to any matter described in subparagraphs (A) through (H) of
paragraph (1), as necessary.
(b) Risk-based activities
The report developed under subsection (a)(1) shall describe methods that seek to ensure that
resources available to the Secretary for food safety-related activities are directed at those actions
most likely to reduce risks from food, including the use of preventive strategies and allocation of
inspection resources. The Secretary shall promptly undertake those risk-based actions that are
identified during the development of the report as likely to contribute to the safety and security of the
food supply.
(c) Capability for laboratory analyses; research
The report developed under subsection (a)(1) shall provide a description of methods to increase
capacity to undertake analyses of food samples promptly after collection, to identify new and rapid
analytical techniques, including commercially-available techniques that can be employed at ports of
entry and by Food Emergency Response Network laboratories, and to provide for well-equipped and
staffed laboratory facilities and progress toward laboratory accreditation under section 350k of this
title (as added by section 202).2
(d) Information technology
The report developed under subsection (a)(1) shall include a description of such information
technology systems as may be needed to identify risks and receive data from multiple sources,
including foreign governments, State, local, and tribal governments, other Federal agencies, the food
industry, laboratories, laboratory networks, and consumers. The information technology systems that
the Secretary describes shall also provide for the integration of the facility registration system under
section 350d of this title, and the prior notice system under section 381(m) of this title with other
information technology systems that are used by the Federal Government for the processing of food
offered for import into the United States.
(e) Automated risk assessment
The report developed under subsection (a)(1) shall include a description of progress toward
developing and improving an automated risk assessment system for food safety surveillance and
allocation of resources.
(f) Traceback and surveillance report
The Secretary shall include in the report developed under subsection (a)(1) an analysis of the Food
and Drug Administration's performance in foodborne illness outbreaks during the 5-year period
preceding January 4, 2011, involving fruits and vegetables that are raw agricultural commodities (as
defined in section 321(r) of this title) and recommendations for enhanced surveillance, outbreak
response, and traceability. Such findings and recommendations shall address communication and
coordination with the public, industry, and State and local governments, as such communication and
coordination relates to outbreak identification and traceback.
(g) Biennial food safety and food defense research plan
The Secretary, the Secretary of Agriculture, and the Secretary of Homeland Security shall, on a
biennial basis, submit to Congress a joint food safety and food defense research plan which may
include studying the long-term health effects of foodborne illness. Such biennial plan shall include a
list and description of projects conducted during the previous 2-year period and the plan for projects
to be conducted during the subsequent 2-year period.
(h) Effectiveness of programs administered by the Department of Health and Human Services
(1) In general
To determine whether existing Federal programs administered by the Department of Health and
Human Services are effective in achieving the stated goals of such programs, the Secretary shall,
beginning not later than 1 year after January 4, 2011—

(A) conduct an annual evaluation of each program of such Department to determine the
effectiveness of each such program in achieving legislated intent, purposes, and objectives; and
(B) submit to Congress a report concerning such evaluation.
(2) Content
The report described under paragraph (1)(B) shall—
(A) include conclusions concerning the reasons that such existing programs have proven
successful or not successful and what factors contributed to such conclusions;
(B) include recommendations for consolidation and elimination to reduce duplication and
inefficiencies in such programs at such Department as identified during the evaluation conduct 3
under this subsection; and
(C) be made publicly available in a publication entitled "Guide to the U.S. Department of
Health and Human Services Programs".
(i) Unique identification numbers
(1) In general
Not later than 1 year after January 4, 2011, the Secretary, acting through the Commissioner of
Food and Drugs, shall conduct a study regarding the need for, and challenges associated with,
development and implementation of a program that requires a unique identification number for
each food facility registered with the Secretary and, as appropriate, each broker that imports food
into the United States. Such study shall include an evaluation of the costs associated with
development and implementation of such a system, and make recommendations about what new
authorities, if any, would be necessary to develop and implement such a system.
(2) Report
Not later than 15 months after January 4, 2011, the Secretary shall submit to Congress a report
that describes the findings of the study conducted under paragraph (1) and that includes any
recommendations determined appropriate by the Secretary.
(Pub. L. 111–353, title I, §110, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3913.)
REFERENCES IN TEXT
The Secretary, referred to in subsecs. (a), (b), (d), (f), (g), (h)(1), and (i), probably means the Secretary of
Health and Human Services.
This Act, referred to in subsec. (a)(1)(H), is Pub. L. 111–353, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3885, known as the
FDA Food Safety Modernization Act, which enacted this chapter and sections 350g to 350l–1, 379j–31, 384a
to 384d, 399c, and 399d of this title, section 7625 of Title 7, Agriculture, and section 280g–16 of Title 42, The
Public Health and Welfare, amended sections 331, 333, 334, 350b to 350d, 350f, 374, 381, 393, and 399 of
this title and section 247b–20 of Title 42, and enacted provisions set out as notes under sections 331, 334, 342,
350b, 350d, 350e, 350g to 350j, 350l, and 381 of this title. For complete classification of this Act to the Code,
see Short Title note set out under section 2201 of this title and Tables.
Section 350d of this title, referred to in subsec. (a)(1)(H), and section 321(r) of this title, referred to in
subsec. (f), were in the original "section 415 (21 U.S.C. 350d)" and "section 201(r) (21 U.S.C. 321(r))",
respectively, and were translated as meaning sections 415 and 201(r) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act, act June 25, 1938, ch. 675, to reflect the probable intent of Congress.
Section 201, referred to in subsec. (a)(1)(I), and section 202, referred to in subsec. (c), mean sections 201
and 202, respectively, of Pub. L. 111–353.
1

So in original. Probably should be "title)."

2

See References in Text note below.

3

So in original. Probably should be "conducted".

§2205. Food allergy and anaphylaxis management
(a) Definitions
In this section:
(1) Early childhood education program
The term "early childhood education program" means—
(A) a Head Start program or an Early Head Start program carried out under the Head Start
Act (42 U.S.C. 9831 et seq.);
(B) a State licensed or regulated child care program or school; or
(C) a State prekindergarten program that serves children from birth through kindergarten.
(2) ESEA definitions
The terms "local educational agency", "secondary school", "elementary school", and "parent"
have the meanings given the terms in section 7801 of title 20.
(3) School
The term "school" includes public—
(A) kindergartens;
(B) elementary schools; and
(C) secondary schools.
(4) Secretary
The term "Secretary" means the Secretary of Health and Human Services.
(b) Establishment of voluntary food allergy and anaphylaxis management guidelines
(1) Establishment
(A) In general
Not later than 1 year after January 4, 2011, the Secretary, in consultation with the Secretary
of Education, shall—
(i) develop guidelines to be used on a voluntary basis to develop plans for individuals to
manage the risk of food allergy and anaphylaxis in schools and early childhood education
programs; and
(ii) make such guidelines available to local educational agencies, schools, early childhood
education programs, and other interested entities and individuals to be implemented on a
voluntary basis only.
(B) Applicability of FERPA
Each plan described in subparagraph (A) that is developed for an individual shall be
considered an education record for the purpose of section 1232g of title 20 (commonly referred
to as the "Family Educational Rights and Privacy Act of 1974").
(2) Contents
The voluntary guidelines developed by the Secretary under paragraph (1) shall address each of
the following and may be updated as the Secretary determines necessary:
(A) Parental obligation to provide the school or early childhood education program, prior to
the start of every school year, with—
(i) documentation from their child's physician or nurse—
(I) supporting a diagnosis of food allergy, and any risk of anaphylaxis, if applicable;
(II) identifying any food to which the child is allergic;
(III) describing, if appropriate, any prior history of anaphylaxis;
(IV) listing any medication prescribed for the child for the treatment of anaphylaxis;
(V) detailing emergency treatment procedures in the event of a reaction;
(VI) listing the signs and symptoms of a reaction; and
(VII) assessing the child's readiness for self-administration of prescription medication;

and
(ii) a list of substitute meals that may be offered to the child by school or early childhood
education program food service personnel.
(B) The creation and maintenance of an individual plan for food allergy management, in
consultation with the parent, tailored to the needs of each child with a documented risk for
anaphylaxis, including any procedures for the self-administration of medication by such
children in instances where—
(i) the children are capable of self-administering medication; and
(ii) such administration is not prohibited by State law.
(C) Communication strategies between individual schools or early childhood education
programs and providers of emergency medical services, including appropriate instructions for
emergency medical response.
(D) Strategies to reduce the risk of exposure to anaphylactic causative agents in classrooms
and common school or early childhood education program areas such as cafeterias.
(E) The dissemination of general information on life-threatening food allergies to school or
early childhood education program staff, parents, and children.
(F) Food allergy management training of school or early childhood education program
personnel who regularly come into contact with children with life-threatening food allergies.
(G) The authorization and training of school or early childhood education program personnel
to administer epinephrine when the nurse is not immediately available.
(H) The timely accessibility of epinephrine by school or early childhood education program
personnel when the nurse is not immediately available.
(I) The creation of a plan contained in each individual plan for food allergy management that
addresses the appropriate response to an incident of anaphylaxis of a child while such child is
engaged in extracurricular programs of a school or early childhood education program, such as
non-academic outings and field trips, before- and after-school programs or before- and
after-early child education program programs,1 and school-sponsored or early childhood
education program-sponsored programs held on weekends.
(J) Maintenance of information for each administration of epinephrine to a child at risk for
anaphylaxis and prompt notification to parents.
(K) Other elements the Secretary determines necessary for the management of food allergies
and anaphylaxis in schools and early childhood education programs.
(3) Relation to State law
Nothing in this section or the guidelines developed by the Secretary under paragraph (1) shall
be construed to preempt State law, including any State law regarding whether students at risk for
anaphylaxis may self-administer medication.
(c) School-based food allergy management grants
(1) In general
The Secretary may award grants to local educational agencies to assist such agencies with
implementing voluntary food allergy and anaphylaxis management guidelines described in
subsection (b).
(2) Application
(A) In general
To be eligible to receive a grant under this subsection, a local educational agency shall
submit an application to the Secretary at such time, in such manner, and including such
information as the Secretary may reasonably require.
(B) Contents

Each application submitted under subparagraph (A) shall include—
(i) an assurance that the local educational agency has developed plans in accordance with
the food allergy and anaphylaxis management guidelines described in subsection (b);
(ii) a description of the activities to be funded by the grant in carrying out the food allergy
and anaphylaxis management guidelines, including—
(I) how the guidelines will be carried out at individual schools served by the local
educational agency;
(II) how the local educational agency will inform parents and students of the guidelines
in place;
(III) how school nurses, teachers, administrators, and other school-based staff will be
made aware of, and given training on, when applicable, the guidelines in place; and
(IV) any other activities that the Secretary determines appropriate;
(iii) an itemization of how grant funds received under this subsection will be expended;
(iv) a description of how adoption of the guidelines and implementation of grant activities
will be monitored; and
(v) an agreement by the local educational agency to report information required by the
Secretary to conduct evaluations under this subsection.
(3) Use of funds
Each local educational agency that receives a grant under this subsection may use the grant
funds for the following:
(A) Purchase of materials and supplies, including limited medical supplies such as
epinephrine and disposable wet wipes, to support carrying out the food allergy and anaphylaxis
management guidelines described in subsection (b).
(B) In partnership with local health departments, school nurse, teacher, and personnel training
for food allergy management.
(C) Programs that educate students as to the presence of, and policies and procedures in place
related to, food allergies and anaphylactic shock.
(D) Outreach to parents.
(E) Any other activities consistent with the guidelines described in subsection (b).
(4) Duration of awards
The Secretary may award grants under this subsection for a period of not more than 2 years. In
the event the Secretary conducts a program evaluation under this subsection, funding in the second
year of the grant, where applicable, shall be contingent on a successful program evaluation by the
Secretary after the first year.
(5) Limitation on grant funding
The Secretary may not provide grant funding to a local educational agency under this
subsection after such local educational agency has received 2 years of grant funding under this
subsection.
(6) Maximum amount of annual awards
A grant awarded under this subsection may not be made in an amount that is more than $50,000
annually.
(7) Priority
In awarding grants under this subsection, the Secretary shall give priority to local educational
agencies with the highest percentages of children who are counted under section 6333(c) of title
20.
(8) Matching funds
(A) In general
The Secretary may not award a grant under this subsection unless the local educational

agency agrees that, with respect to the costs to be incurred by such local educational agency in
carrying out the grant activities, the local educational agency shall make available (directly or
through donations from public or private entities) non-Federal funds toward such costs in an
amount equal to not less than 25 percent of the amount of the grant.
(B) Determination of amount of non-Federal contribution
Non-Federal funds required under subparagraph (A) may be cash or in kind, including plant,
equipment, or services. Amounts provided by the Federal Government, and any portion of any
service subsidized by the Federal Government, may not be included in determining the amount
of such non-Federal funds.
(9) Administrative funds
A local educational agency that receives a grant under this subsection may use not more than 2
percent of the grant amount for administrative costs related to carrying out this subsection.
(10) Progress and evaluations
At the completion of the grant period referred to in paragraph (4), a local educational agency
shall provide the Secretary with information on how grant funds were spent and the status of
implementation of the food allergy and anaphylaxis management guidelines described in
subsection (b).
(11) Supplement, not supplant
Grant funds received under this subsection shall be used to supplement, and not supplant,
non-Federal funds and any other Federal funds available to carry out the activities described in this
subsection.
(12) Authorization of appropriations
There is authorized to be appropriated to carry out this subsection $30,000,000 for fiscal year
2011 and such sums as may be necessary for each of the 4 succeeding fiscal years.
(d) Voluntary nature of guidelines
(1) In general
The food allergy and anaphylaxis management guidelines developed by the Secretary under
subsection (b) are voluntary. Nothing in this section or the guidelines developed by the Secretary
under subsection (b) shall be construed to require a local educational agency to implement such
guidelines.
(2) Exception
Notwithstanding paragraph (1), the Secretary may enforce an agreement by a local educational
agency to implement food allergy and anaphylaxis management guidelines as a condition of the
receipt of a grant under subsection (c).
(Pub. L. 111–353, title I, §112, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3916; Pub. L. 114–95, title IX, §9215(jj), Dec.
10, 2015, 129 Stat. 2175.)
REFERENCES IN TEXT
The Head Start Act, referred to in subsec. (a)(1)(A), is subchapter B (§635 et seq.) of chapter 8 of subtitle A
of title VI of Pub. L. 97–35, Aug. 13, 1981, 95 Stat. 499, which is classified generally to subchapter II (§9831
et seq.) of chapter 105 of Title 42, The Public Health and Welfare. For complete classification of this Act to
the Code, see Short Title note set out under section 9801 of Title 42 and Tables.
AMENDMENTS
2015—Subsec. (a)(2). Pub. L. 114–95 made technical amendment to reference in original act which appears
in text as reference to section 7801 of title 20.
EFFECTIVE DATE OF 2015 AMENDMENT
Amendment by Pub. L. 114–95 effective Dec. 10, 2015, except with respect to certain noncompetitive
programs and competitive programs, see section 5 of Pub. L. 114–95, set out as a note under section 6301 of

Title 20, Education.
1

So in original.

§2206. Alcohol-related facilities
(a) In general
Except as provided by sections 102, 206, 207, 302, 304, 402, 403, and 404 of this Act, and the
amendments made by such sections, nothing in this Act, or the amendments made by this Act, shall
be construed to apply to a facility that—
(1) under the Federal Alcohol Administration Act (27 U.S.C. 201 et seq.) or chapter 51 of
subtitle E of the Internal Revenue Code of 1986 (26 U.S.C. 5001 et seq.) is required to obtain a
permit or to register with the Secretary of the Treasury as a condition of doing business in the
United States; and
(2) under section 350d of this title is required to register as a facility because such facility is
engaged in manufacturing, processing, packing, or holding 1 or more alcoholic beverages, with
respect to the activities of such facility that relate to the manufacturing, processing, packing, or
holding of alcoholic beverages.
(b) Limited receipt and distribution of non-alcohol food
Subsection (a) shall not apply to a facility engaged in the receipt and distribution of any
non-alcohol food, except that such paragraph shall apply to a facility described in such paragraph
that receives and distributes non-alcohol food, provided such food is received and distributed—
(1) in a prepackaged form that prevents any direct human contact with such food; and
(2) in amounts that constitute not more than 5 percent of the overall sales of such facility, as
determined by the Secretary of the Treasury.
(c) Rule of construction
Except as provided in subsections (a) and (b), this section shall not be construed to exempt any
food, other than alcoholic beverages, as defined in section 214 1 of the Federal Alcohol
Administration Act (27 U.S.C. 214), from the requirements of this Act (including the amendments
made by this Act).
(Pub. L. 111–353, title I, §116, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3922.)
REFERENCES IN TEXT
This Act, referred to in subsecs. (a) and (c), is Pub. L. 111–353, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3885, known as the
FDA Food Safety Modernization Act, which enacted this chapter and sections 350g to 350l–1, 379j–31, 384a
to 384d, 399c, and 399d of this title, section 7625 of Title 7, Agriculture, and section 280g–16 of Title 42, The
Public Health and Welfare, amended sections 331, 333, 334, 350b to 350d, 350f, 374, 381, 393, and 399 of
this title and section 247b–20 of Title 42, and enacted provisions set out as notes under sections 331, 334, 342,
350b, 350d, 350e, 350g to 350j, 350l, and 381 of this title. Sections 102, 206, 207, 302, 304, 402, 403, and
404 of the Act enacted sections 350l, 350l–1, 384b, 399d, 2251, and 2252 of this title, amended sections 331,
333, 334, 350d, and 381 of this title, and enacted provisions set out as notes under sections 334, 350d, 350l,
and 381 of this title. For complete classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under
section 2201 of this title and Tables.
The Federal Alcohol Administration Act, referred to in subsecs. (a)(1) and (c), is act Aug. 29, 1935, ch.
814, 49 Stat. 977, which is classified generally to subchapter I (§201 et seq.) of chapter 8 of Title 27,
Intoxicating Liquors. Section 214 of the Act probably means section 203 of the Act, which is classified to
section 214 of Title 27 and defines "alcoholic beverage". For complete classification of this Act to the Code,
see section 201 of Title 27 and Tables.
The Internal Revenue Code of 1986, referred to in subsec. (a)(1), is classified generally to Title 26, Internal
Revenue Code.
1

See References in Text note below.

SUBCHAPTER II—IMPROVING CAPACITY TO DETECT AND RESPOND
TO FOOD SAFETY PROBLEMS
§2221. Food emergency response network
The Secretary, in coordination with the Secretary of Agriculture, the Secretary of Homeland
Security, and State, local, and tribal governments shall, not later than 180 days after January 4, 2011,
and biennially thereafter, submit to the relevant committees of Congress, and make publicly
available on the Internet Web site of the Department of Health and Human Services, a report on the
progress in implementing a national food emergency response laboratory network that—
(1) provides ongoing surveillance, rapid detection, and surge capacity for large-scale
food-related emergencies, including intentional adulteration of the food supply;
(2) coordinates the food laboratory capacities of State, local, and tribal food laboratories,
including the adoption of novel surveillance and identification technologies and the sharing of data
between Federal agencies and State laboratories to develop national situational awareness;
(3) provides accessible, timely, accurate, and consistent food laboratory services throughout the
United States;
(4) develops and implements a methods repository for use by Federal, State, and local officials;
(5) responds to food-related emergencies; and
(6) is integrated with relevant laboratory networks administered by other Federal agencies.
(Pub. L. 111–353, title II, §202(b), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3929.)
REFERENCES IN TEXT
The Secretary, referred to in text, probably means the Secretary of Health and Human Services.

§2222. Integrated consortium of laboratory networks
(a) In general
The Secretary of Homeland Security, in coordination with the Secretary of Health and Human
Services, the Secretary of Agriculture, the Secretary of Commerce, and the Administrator of the
Environmental Protection Agency, shall maintain an agreement through which relevant laboratory
network members, as determined by the Secretary of Homeland Security, shall—
(1) agree on common laboratory methods in order to reduce the time required to detect and
respond to foodborne illness outbreaks and facilitate the sharing of knowledge and information
relating to animal health, agriculture, and human health;
(2) identify means by which laboratory network members could work cooperatively—
(A) to optimize national laboratory preparedness; and
(B) to provide surge capacity during emergencies; and
(3) engage in ongoing dialogue and build relationships that will support a more effective and
integrated response during emergencies.
(b) Reporting requirement
The Secretary of Homeland Security shall, on a biennial basis, submit to the relevant committees
of Congress, and make publicly available on the Internet Web site of the Department of Homeland
Security, a report on the progress of the integrated consortium of laboratory networks, as established
under subsection (a), in carrying out this section.
(Pub. L. 111–353, title II, §203, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3929.)

§2223. Enhancing tracking and tracing of food and recordkeeping
(a) Pilot projects
(1) In general
Not later than 270 days after January 4, 2011, the Secretary of Health and Human Services
(referred to in this section as the "Secretary"), taking into account recommendations from the
Secretary of Agriculture and representatives of State departments of health and agriculture, shall
establish pilot projects in coordination with the food industry to explore and evaluate methods to
rapidly and effectively identify recipients of food to prevent or mitigate a foodborne illness
outbreak and to address credible threats of serious adverse health consequences or death to
humans or animals as a result of such food being adulterated under section 342 of this title or
misbranded under section 343(w) of this title.
(2) Content
The Secretary shall conduct 1 or more pilot projects under paragraph (1) in coordination with
the processed food sector and 1 or more such pilot projects in coordination with processors or
distributors of fruits and vegetables that are raw agricultural commodities. The Secretary shall
ensure that the pilot projects under paragraph (1) reflect the diversity of the food supply and
include at least 3 different types of foods that have been the subject of significant outbreaks during
the 5-year period preceding January 4, 2011, and are selected in order to—
(A) develop and demonstrate methods for rapid and effective tracking and tracing of foods in
a manner that is practicable for facilities of varying sizes, including small businesses;
(B) develop and demonstrate appropriate technologies, including technologies existing on
January 4, 2011, that enhance the tracking and tracing of food; and
(C) inform the promulgation of regulations under subsection (d).
(3) Report
Not later than 18 months after January 4, 2011, the Secretary shall report to Congress on the
findings of the pilot projects under this subsection together with recommendations for improving
the tracking and tracing of food.
(b) Additional data gathering
(1) In general
The Secretary, in coordination with the Secretary of Agriculture and multiple representatives of
State departments of health and agriculture, shall assess—
(A) the costs and benefits associated with the adoption and use of several product tracing
technologies, including technologies used in the pilot projects under subsection (a);
(B) the feasibility of such technologies for different sectors of the food industry, including
small businesses; and
(C) whether such technologies are compatible with the requirements of this subsection.
(2) Requirements
To the extent practicable, in carrying out paragraph (1), the Secretary shall—
(A) evaluate domestic and international product tracing practices in commercial use;
(B) consider international efforts, including an assessment of whether product tracing
requirements developed under this section are compatible with global tracing systems, as
appropriate; and
(C) consult with a diverse and broad range of experts and stakeholders, including
representatives of the food industry, agricultural producers, and nongovernmental organizations
that represent the interests of consumers.
(c) Product tracing system
The Secretary, in consultation with the Secretary of Agriculture, shall, as appropriate, establish
within the Food and Drug Administration a product tracing system to receive information that

improves the capacity of the Secretary to effectively and rapidly track and trace food that is in the
United States or offered for import into the United States. Prior to the establishment of such product
tracing system, the Secretary shall examine the results of applicable pilot projects and shall ensure
that the activities of such system are adequately supported by the results of such pilot projects.
(d) Additional recordkeeping requirements for high risk foods
(1) In general
In order to rapidly and effectively identify recipients of a food to prevent or mitigate a
foodborne illness outbreak and to address credible threats of serious adverse health consequences
or death to humans or animals as a result of such food being adulterated under section 342 of this
title or misbranded under section 343(w) of this title, not later than 2 years after January 4, 2011,
the Secretary shall publish a notice of proposed rulemaking to establish recordkeeping
requirements, in addition to the requirements under section 350c of this title and subpart J of part 1
of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulations), for facilities that
manufacture, process, pack, or hold foods that the Secretary designates under paragraph (2) as
high-risk foods. The Secretary shall set an appropriate effective date of such additional
requirements for foods designated as high risk that takes into account the length of time necessary
to comply with such requirements. Such requirements shall—
(A) relate only to information that is reasonably available and appropriate;
(B) be science-based;
(C) not prescribe specific technologies for the maintenance of records;
(D) ensure that the public health benefits of imposing additional recordkeeping requirements
outweigh the cost of compliance with such requirements;
(E) be scale-appropriate and practicable for facilities of varying sizes and capabilities with
respect to costs and recordkeeping burdens, and not require the creation and maintenance of
duplicate records where the information is contained in other company records kept in the
normal course of business;
(F) minimize the number of different recordkeeping requirements for facilities that handle
more than 1 type of food;
(G) to the extent practicable, not require a facility to change business systems to comply with
such requirements;
(H) allow any person subject to this subsection to maintain records required under this
subsection at a central or reasonably accessible location provided that such records can be made
available to the Secretary not later than 24 hours after the Secretary requests such records; and 1
(I) include a process by which the Secretary may issue a waiver of the requirements under
this subsection if the Secretary determines that such requirements would result in an economic
hardship for an individual facility or a type of facility;
(J) be commensurate with the known safety risks of the designated food;
(K) take into account international trade obligations;
(L) not require—
(i) a full pedigree, or a record of the complete previous distribution history of the food
from the point of origin of such food;
(ii) records of recipients of a food beyond the immediate subsequent recipient of such
food; or
(iii) product tracking to the case level by persons subject to such requirements; and
(M) include a process by which the Secretary may remove a high-risk food designation
developed under paragraph (2) for a food or type of food.
(2) Designation of high-risk foods
(A) In general
Not later than 1 year after January 4, 2011, and thereafter as the Secretary determines
necessary, the Secretary shall designate high-risk foods for which the additional recordkeeping

requirements described in paragraph (1) are appropriate and necessary to protect the public
health. Each such designation shall be based on—
(i) the known safety risks of a particular food, including the history and severity of
foodborne illness outbreaks attributed to such food, taking into consideration foodborne
illness data collected by the Centers for Disease Control and Prevention;
(ii) the likelihood that a particular food has a high potential risk for microbiological or
chemical contamination or would support the growth of pathogenic microorganisms due to
the nature of the food or the processes used to produce such food;
(iii) the point in the manufacturing process of the food where contamination is most likely
to occur;
(iv) the likelihood of contamination and steps taken during the manufacturing process to
reduce the possibility of contamination;
(v) the likelihood that consuming a particular food will result in a foodborne illness due to
contamination of the food; and
(vi) the likely or known severity, including health and economic impacts, of a foodborne
illness attributed to a particular food.
(B) List of high-risk foods
At the time the Secretary promulgates the final rules under paragraph (1), the Secretary shall
publish the list of the foods designated under subparagraph (A) as high-risk foods on the
Internet website of the Food and Drug Administration. The Secretary may update the list to
designate new high-risk foods and to remove foods that are no longer deemed to be high-risk
foods, provided that each such update to the list is consistent with the requirements of this
subsection and notice of such update is published in the Federal Register.
(3) Protection of sensitive information
In promulgating regulations under this subsection, the Secretary shall take appropriate measures
to ensure that there are effective procedures to prevent the unauthorized disclosure of any trade
secret or confidential information that is obtained by the Secretary pursuant to this section,
including periodic risk assessment and planning to prevent unauthorized release and controls to—
(A) prevent unauthorized reproduction of trade secret or confidential information;
(B) prevent unauthorized access to trade secret or confidential information; and
(C) maintain records with respect to access by any person to trade secret or confidential
information maintained by the agency.
(4) Public input
During the comment period in the notice of proposed rulemaking under paragraph (1), the
Secretary shall conduct not less than 3 public meetings in diverse geographical areas of the United
States to provide persons in different regions an opportunity to comment.
(5) Retention of records
Except as otherwise provided in this subsection, the Secretary may require that a facility retain
records under this subsection for not more than 2 years, taking into consideration the risk of
spoilage, loss of value, or loss of palatability of the applicable food when determining the
appropriate timeframes.
(6) Limitations
(A) Farm to school programs
In establishing requirements under this subsection, the Secretary shall, in consultation with
the Secretary of Agriculture, consider the impact of requirements on farm to school or farm to
institution programs of the Department of Agriculture and other farm to school and farm to
institution programs outside such agency, and shall modify the requirements under this
subsection, as appropriate, with respect to such programs so that the requirements do not place
undue burdens on farm to school or farm to institution programs.

(B) Identity-preserved labels with respect to farm sales of food that is produced and
packaged on a farm
The requirements under this subsection shall not apply to a food that is produced and
packaged on a farm if—
(i) the packaging of the food maintains the integrity of the product and prevents subsequent
contamination or alteration of the product; and
(ii) the labeling of the food includes the name, complete address (street address, town,
State, country, and zip or other postal code), and business phone number of the farm, unless
the Secretary waives the requirement to include a business phone number of the farm, as
appropriate, in order to accommodate a religious belief of the individual in charge of such
farm.
(C) Fishing vessels
The requirements under this subsection with respect to a food that is produced through the
use of a fishing vessel (as defined in section 1802(18) of title 16) shall be limited to the
requirements under subparagraph (F) until such time as the food is sold by the owner, operator,
or agent in charge of such fishing vessel.
(D) Commingled raw agricultural commodities
(i) Limitation on extent of tracing
Recordkeeping requirements under this subsection with regard to any commingled raw
agricultural commodity shall be limited to the requirements under subparagraph (F).
(ii) Definitions
For the purposes of this subparagraph—
(I) the term "commingled raw agricultural commodity" means any commodity that is
combined or mixed after harvesting, but before processing;
(II) the term "commingled raw agricultural commodity" shall not include types of fruits
and vegetables that are raw agricultural commodities for which the Secretary has
determined that standards promulgated under section 350h of this title (as added by section
105) 2 would minimize the risk of serious adverse health consequences or death; and
(III) the term "processing" means operations that alter the general state of the
commodity, such as canning, cooking, freezing, dehydration, milling, grinding,
pasteurization, or homogenization.
(E) Exemption of other foods
The Secretary may, by notice in the Federal Register, modify the requirements under this
subsection with respect to, or exempt a food or a type of facility from, the requirements of this
subsection (other than the requirements under subparagraph (F), if applicable) if the Secretary
determines that product tracing requirements for such food (such as bulk or commingled
ingredients that are intended to be processed to destroy pathogens) or type of facility is not
necessary to protect the public health.
(F) Recordkeeping regarding previous sources and subsequent recipients
In the case of a person or food to which a limitation or exemption under subparagraph (C),
(D), or (E) applies, if such person, or a person who manufactures, processes, packs, or holds
such food, is required to register with the Secretary under section 350d of this title with respect
to the manufacturing, processing, packing, or holding of the applicable food, the Secretary shall
require such person to maintain records that identify the immediate previous source of such
food and the immediate subsequent recipient of such food.
(G) Grocery stores
With respect to a sale of a food described in subparagraph (H) to a grocery store, the
Secretary shall not require such grocery store to maintain records under this subsection other
than records documenting the farm that was the source of such food. The Secretary shall not

require that such records be kept for more than 180 days.
(H) Farm sales to consumers
The Secretary shall not require a farm to maintain any distribution records under this
subsection with respect to a sale of a food described in subparagraph (I) (including a sale of a
food that is produced and packaged on such farm), if such sale is made by the farm directly to a
consumer.
(I) Sale of a food
A sale of a food described in this subparagraph is a sale of a food in which—
(i) the food is produced on a farm; and
(ii) the sale is made by the owner, operator, or agent in charge of such farm directly to a
consumer or grocery store.
(7) No impact on non-high-risk foods
The recordkeeping requirements established under paragraph (1) shall have no effect on foods
that are not designated by the Secretary under paragraph (2) as high-risk foods. Foods described in
the preceding sentence shall be subject solely to the recordkeeping requirements under section
350c of this title and subpart J of part 1 of title 21, Code of Federal Regulations (or any successor
regulations).
(e) Evaluation and recommendations
(1) Report
Not later than 1 year after the effective date of the final rule promulgated under subsection
(d)(1), the Comptroller General of the United States shall submit to Congress a report, taking into
consideration the costs of compliance and other regulatory burdens on small businesses and
Federal, State, and local food safety practices and requirements, that evaluates the public health
benefits and risks, if any, of limiting—
(A) the product tracing requirements under subsection (d) to foods identified under paragraph
(2) of such subsection, including whether such requirements provide adequate assurance of
traceability in the event of intentional adulteration, including by acts of terrorism; and
(B) the participation of restaurants in the recordkeeping requirements.
(2) Determination and recommendations
In conducting the evaluation and report under paragraph (1), if the Comptroller General of the
United States determines that the limitations described in such paragraph do not adequately protect
the public health, the Comptroller General shall submit to Congress recommendations, if
appropriate, regarding recordkeeping requirements for restaurants and additional foods, in order to
protect the public health.
(f) Farms
(1) Request for information
Notwithstanding subsection (d), during an active investigation of a foodborne illness outbreak,
or if the Secretary determines it is necessary to protect the public health and prevent or mitigate a
foodborne illness outbreak, the Secretary, in consultation and coordination with State and local
agencies responsible for food safety, as appropriate, may request that the owner, operator, or agent
of a farm identify potential immediate recipients, other than consumers, of an article of the food
that is the subject of such investigation if the Secretary reasonably believes such article of food—
(A) is adulterated under section 342 of this title;
(B) presents a threat of serious adverse health consequences or death to humans or animals;
and
(C) was adulterated as described in subparagraph (A) on a particular farm (as defined in
section 1.227 of chapter 3 21, Code of Federal Regulations (or any successor regulation)).
(2) Manner of request

In making a request under paragraph (1), the Secretary, in consultation and coordination with
State and local agencies responsible for food safety, as appropriate, shall issue a written notice to
the owner, operator, or agent of the farm to which the article of food has been traced. The
individual providing such notice shall present to such owner, operator, or agent appropriate
credentials and shall deliver such notice at reasonable times and within reasonable limits and in a
reasonable manner.
(3) Delivery of information requested
The owner, operator, or agent of a farm shall deliver the information requested under paragraph
(1) in a prompt and reasonable manner. Such information may consist of records kept in the
normal course of business, and may be in electronic or non-electronic format.
(4) Limitation
A request made under paragraph (1) shall not include a request for information relating to the
finances, pricing of commodities produced, personnel, research, sales (other than information
relating to shipping), or other disclosures that may reveal trade secrets or confidential information
from the farm to which the article of food has been traced, other than information necessary to
identify potential immediate recipients of such food. Section 331(j) of this title and the Freedom of
Information Act [5 U.S.C. 552] shall apply with respect to any confidential commercial
information that is disclosed to the Food and Drug Administration in the course of responding to a
request under paragraph (1).
(5) Records
Except with respect to identifying potential immediate recipients in response to a request under
this subsection, nothing in this subsection shall require the establishment or maintenance by farms
of new records.
(g) No Limitation on commingling of food
Nothing in this section shall be construed to authorize the Secretary to impose any limitation on
the commingling of food.
(h) Small entity compliance guide
Not later than 180 days after promulgation of a final rule under subsection (d), the Secretary shall
issue a small entity compliance guide setting forth in plain language the requirements of the
regulations under such subsection in order to assist small entities, including farms and small
businesses, in complying with the recordkeeping requirements under such subsection.
(i) Flexibility for small businesses
Notwithstanding any other provision of law, the regulations promulgated under subsection (d)
shall apply—
(1) to small businesses (as defined by the Secretary in section 350g of this title, not later than 90
days after January 4, 2011) beginning on the date that is 1 year after the effective date of the final
regulations promulgated under subsection (d); and
(2) to very small businesses (as defined by the Secretary in section 350g of this title, not later
than 90 days after January 4, 2011) beginning on the date that is 2 years after the effective date of
the final regulations promulgated under subsection (d).
(Pub. L. 111–353, title II, §204, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3930.)
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§2224. Surveillance
(a) Definition of foodborne illness outbreak
In this Act, the term "foodborne illness outbreak" means the occurrence of 2 or more cases of a
similar illness resulting from the ingestion of a certain food.
(b) Foodborne illness surveillance systems
(1) In general
The Secretary, acting through the Director of the Centers for Disease Control and Prevention,
shall enhance foodborne illness surveillance systems to improve the collection, analysis, reporting,
and usefulness of data on foodborne illnesses by—
(A) coordinating Federal, State and local foodborne illness surveillance systems, including
complaint systems, and increasing participation in national networks of public health and food
regulatory agencies and laboratories;
(B) facilitating sharing of surveillance information on a more timely basis among
governmental agencies, including the Food and Drug Administration, the Department of
Agriculture, the Department of Homeland Security, and State and local agencies, and with the
public;
(C) developing improved epidemiological tools for obtaining quality exposure data and
microbiological methods for classifying cases;
(D) augmenting such systems to improve attribution of a foodborne illness outbreak to a
specific food;
(E) expanding capacity of such systems, including working toward automatic electronic
searches, for implementation of identification practices, including fingerprinting strategies, for
foodborne infectious agents, in order to identify new or rarely documented causes of foodborne
illness and submit standardized information to a centralized database;
(F) allowing timely public access to aggregated, de-identified surveillance data;
(G) at least annually, publishing current reports on findings from such systems;
(H) establishing a flexible mechanism for rapidly initiating scientific research by academic
institutions;
(I) integrating foodborne illness surveillance systems and data with other biosurveillance and
public health situational awareness capabilities at the Federal, State, and local levels, including
by sharing foodborne illness surveillance data with the National Biosurveillance Integration
Center; and
(J) other activities as determined appropriate by the Secretary.
(2) Working group
The Secretary shall support and maintain a diverse working group of experts and stakeholders
from Federal, State, and local food safety and health agencies, the food and food testing industries,
consumer organizations, and academia. Such working group shall provide the Secretary, through
at least annual meetings of the working group and an annual public report, advice and
recommendations on an ongoing and regular basis regarding the improvement of foodborne illness
surveillance and implementation of this section, including advice and recommendations on—

(A) the priority needs of regulatory agencies, the food industry, and consumers for
information and analysis on foodborne illness and its causes;
(B) opportunities to improve the effectiveness of initiatives at the Federal, State, and local
levels, including coordination and integration of activities among Federal agencies, and between
the Federal, State, and local levels of government;
(C) improvement in the timeliness and depth of access by regulatory and health agencies, the
food industry, academic researchers, and consumers to foodborne illness aggregated,
de-identified surveillance data collected by government agencies at all levels, including data
compiled by the Centers for Disease Control and Prevention;
(D) key barriers at Federal, State, and local levels to improving foodborne illness surveillance
and the utility of such surveillance for preventing foodborne illness;
(E) the capabilities needed for establishing automatic electronic searches of surveillance data;
and
(F) specific actions to reduce barriers to improvement, implement the working group's
recommendations, and achieve the purposes of this section, with measurable objectives and
timelines, and identification of resource and staffing needs.
(3) Authorization of appropriations
To carry out the activities described in paragraph (1), there is authorized to be appropriated
$24,000,000 for each 1 fiscal years 2011 through 2015.
(c) Improving food safety and defense capacity at the State and local level
(1) In general
The Secretary shall develop and implement strategies to leverage and enhance the food safety
and defense capacities of State and local agencies in order to achieve the following goals:
(A) Improve foodborne illness outbreak response and containment.
(B) Accelerate foodborne illness surveillance and outbreak investigation, including rapid
shipment of clinical isolates from clinical laboratories to appropriate State laboratories, and
conducting more standardized illness outbreak interviews.
(C) Strengthen the capacity of State and local agencies to carry out inspections and enforce
safety standards.
(D) Improve the effectiveness of Federal, State, and local partnerships to coordinate food
safety and defense resources and reduce the incidence of foodborne illness.
(E) Share information on a timely basis among public health and food regulatory agencies,
with the food industry, with health care providers, and with the public.
(F) Strengthen the capacity of State and local agencies to achieve the goals described in
section 2202 of this title.
(2) Review
In developing of the strategies required by paragraph (1), the Secretary shall, not later than 1
year after January 4, 2011, complete a review of State and local capacities, and needs for
enhancement, which may include a survey with respect to—
(A) staffing levels and expertise available to perform food safety and defense functions;
(B) laboratory capacity to support surveillance, outbreak response, inspection, and
enforcement activities;
(C) information systems to support data management and sharing of food safety and defense
information among State and local agencies and with counterparts at the Federal level; and
(D) other State and local activities and needs as determined appropriate by the Secretary.
(Pub. L. 111–353, title II, §205, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3937.)
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§2225. Decontamination and disposal standards and plans
(a) In general
The Administrator of the Environmental Protection Agency (referred to in this section as the
"Administrator"), in coordination with the Secretary of Health and Human Services, Secretary of
Homeland Security, and Secretary of Agriculture, shall provide support for, and technical assistance
to, State, local, and tribal governments in preparing for, assessing, decontaminating, and recovering
from an agriculture or food emergency.
(b) Development of standards
In carrying out subsection (a), the Administrator, in coordination with the Secretary of Health and
Human Services, Secretary of Homeland Security, Secretary of Agriculture, and State, local, and
tribal governments, shall develop and disseminate specific standards and protocols to undertake
clean-up, clearance, and recovery activities following the decontamination and disposal of specific
threat agents and foreign animal diseases.
(c) Development of model plans
In carrying out subsection (a), the Administrator, the Secretary of Health and Human Services, and
the Secretary of Agriculture shall jointly develop and disseminate model plans for—
(1) the decontamination of individuals, equipment, and facilities following an intentional
contamination of agriculture or food; and
(2) the disposal of large quantities of animals, plants, or food products that have been infected
or contaminated by specific threat agents and foreign animal diseases.
(d) Exercises
In carrying out subsection (a), the Administrator, in coordination with the entities described under
subsection (b), shall conduct exercises at least annually to evaluate and identify weaknesses in the
decontamination and disposal model plans described in subsection (c). Such exercises shall be
carried out, to the maximum extent practicable, as part of the national exercise program under
section 748(b)(1) of title 6.
(e) Modifications
Based on the exercises described in subsection (d), the Administrator, in coordination with the
entities described in subsection (b), shall review and modify as necessary the plans described in
subsection (c) not less frequently than biennially.
(f) Prioritization
The Administrator, in coordination with the entities described in subsection (b), shall develop
standards and plans under subsections (b) and (c) in an identified order of priority that takes into
account—
(1) highest-risk biological, chemical, and radiological threat agents;
(2) agents that could cause the greatest economic devastation to the agriculture and food

system; and
(3) agents that are most difficult to clean or remediate.
(Pub. L. 111–353, title II, §208, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3944.)

SUBCHAPTER III—IMPROVING THE SAFETY OF IMPORTED FOOD
§2241. Inspection by the Secretary of Commerce
(1) In general
The Secretary of Commerce, in coordination with the Secretary of Health and Human Services,
may send 1 or more inspectors to a country or facility of an exporter from which seafood imported
into the United States originates. The inspectors shall assess practices and processes used in
connection with the farming, cultivation, harvesting, preparation for market, or transportation of such
seafood and may provide technical assistance related to such activities.
(2) Inspection report
(A) In general
The Secretary of Health and Human Services, in coordination with the Secretary of Commerce,
shall—
(i) prepare an inspection report for each inspection conducted under paragraph (1);
(ii) provide the report to the country or exporter that is the subject of the report; and
(iii) provide a 30-day period during which the country or exporter may provide a rebuttal or
other comments on the findings of the report to the Secretary of Health and Human Services.
(B) Distribution and use of report
The Secretary of Health and Human Services shall consider the inspection reports described in
subparagraph (A) in distributing inspection resources under section 350j of this title.
(Pub. L. 111–353, title III, §306(b), Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3959.)

§2242. Foreign offices of the Food and Drug Administration
(a) In general
The Secretary shall establish offices of the Food and Drug Administration in foreign countries
selected by the Secretary, to provide assistance to the appropriate governmental entities of such
countries with respect to measures to provide for the safety of articles of food and other products
regulated by the Food and Drug Administration exported by such country to the United States,
including by directly conducting risk-based inspections of such articles and supporting such
inspections by such governmental entity.
(b) Consultation
In establishing the foreign offices described in subsection (a), the Secretary shall consult with the
Secretary of State, the Secretary of Homeland Security, and the United States Trade Representative.
(c) Report
Not later than October 1, 2011, the Secretary shall submit to Congress a report on the basis for the
selection by the Secretary of the foreign countries in which the Secretary established offices, the
progress which such offices have made with respect to assisting the governments of such countries in
providing for the safety of articles of food and other products regulated by the Food and Drug
Administration exported to the United States, and the plans of the Secretary for establishing
additional foreign offices of the Food and Drug Administration, as appropriate.

(Pub. L. 111–353, title III, §308, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3966.)
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§2243. Smuggled food
(a) In general
Not later than 180 days after January 4, 2011, the Secretary shall, in coordination with the
Secretary of Homeland Security, develop and implement a strategy to better identify smuggled food
and prevent entry of such food into the United States.
(b) Notification to Homeland Security
Not later than 10 days after the Secretary identifies a smuggled food that the Secretary believes
would cause serious adverse health consequences or death to humans or animals, the Secretary shall
provide to the Secretary of Homeland Security a notification under section 350f(n) of this title
describing the smuggled food and, if available, the names of the individuals or entities that attempted
to import such food into the United States.
(c) Public notification
If the Secretary—
(1) identifies a smuggled food;
(2) reasonably believes exposure to the food would cause serious adverse health consequences
or death to humans or animals; and
(3) reasonably believes that the food has entered domestic commerce and is likely to be
consumed,
the Secretary shall promptly issue a press release describing that food and shall use other
emergency communication or recall networks, as appropriate, to warn consumers and vendors about
the potential threat.
(d) Effect of section
Nothing in this section shall affect the authority of the Secretary to issue public notifications under
other circumstances.
(e) Definition
In this subsection, the term "smuggled food" means any food that a person introduces into the
United States through fraudulent means or with the intent to defraud or mislead.
(Pub. L. 111–353, title III, §309, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3966.)
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SUBCHAPTER IV—MISCELLANEOUS PROVISIONS
§2251. Jurisdiction; authorities
Nothing in this Act, or an amendment made by this Act, shall be construed to—
(1) alter the jurisdiction between the Secretary of Agriculture and the Secretary of Health and
Human Services, under applicable statutes, regulations, or agreements regarding voluntary
inspection of non-amenable species under the Agricultural Marketing Act of 1946 (7 U.S.C. 1621
et seq.);

(2) alter the jurisdiction between the Alcohol and Tobacco Tax and Trade Bureau and the
Secretary of Health and Human Services, under applicable statutes and regulations;
(3) limit the authority of the Secretary of Health and Human Services under—
(A) the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et seq.) as in effect on the day
before January 4, 2011; or
(B) the Public Health Service Act [42 U.S.C. 201 et seq.] as in effect on the day before
January 4, 2011;
(4) alter or limit the authority of the Secretary of Agriculture under the laws administered by
such Secretary, including—
(A) the Federal Meat Inspection Act (21 U.S.C. 601 et seq.);
(B) the Poultry Products Inspection Act (21 U.S.C. 451 et seq.);
(C) the Egg Products Inspection Act (21 U.S.C. 1031 et seq.);
(D) the United States Grain Standards Act (7 U.S.C. 71 et seq.);
(E) the Packers and Stockyards Act, 1921 (7 U.S.C. 181 et seq.);
(F) the United States Warehouse Act (7 U.S.C. 241 et seq.);
(G) the Agricultural Marketing Act of 1946 (7 U.S.C. 1621 et seq.); and
(H) the Agricultural Adjustment Act (7 U.S.C. 601 et seq.), reenacted with the amendments
made by the Agricultural Marketing Agreement Act of 1937; or
(5) alter, impede, or affect the authority of the Secretary of Homeland Security under the
Homeland Security Act of 2002 (6 U.S.C. 101 et seq.) or any other statute, including any authority
related to securing the borders of the United States, managing ports of entry, or agricultural import
and entry inspection activities.
(Pub. L. 111–353, title IV, §403, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3972.)
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classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 241 of Title 7 and Tables.
The Agricultural Adjustment Act (7 U.S.C. 601 et seq.), reenacted with the amendments made by the
Agricultural Marketing Agreement Act of 1937, referred to in par. (4)(H), is title I of act May 12, 1933, ch.
25, 48 Stat. 31, which is classified generally to chapter 26 (§601 et seq.) of Title 7, Agriculture. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 601 of Title 7 and Tables.
The Homeland Security Act of 2002, referred to in par. (5), is Pub. L. 107–296, Nov. 25, 2002, 116 Stat.
2135, which is classified principally to chapter 1 (§101 et seq.) of Title 6, Domestic Security. For complete
classification of this Act to the Code, see Short Title note set out under section 101 of Title 6 and Tables.

§2252. Compliance with international agreements
Nothing in this Act (or an amendment made by this Act) shall be construed in a manner
inconsistent with the agreement establishing the World Trade Organization or any other treaty or
international agreement to which the United States is a party.
(Pub. L. 111–353, title IV, §404, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3972.)
REFERENCES IN TEXT
This Act, referred to in text, is Pub. L. 111–353, Jan. 4, 2011, 124 Stat. 3885, known as the FDA Food
Safety Modernization Act, which enacted this chapter and sections 350g to 350l–1, 379j–31, 384a to 384d,
399c, and 399d of this title, section 7625 of Title 7, Agriculture, and section 280g–16 of Title 42, The Public
Health and Welfare, amended sections 331, 333, 334, 350b to 350d, 350f, 374, 381, 393, and 399 of this title
and section 247b–20 of Title 42, and enacted provisions set out as notes under sections 331, 334, 342, 350b,
350d, 350e, 350g to 350j, 350l, and 381 of this title. For complete classification of this Act to the Code, see
Short Title note set out under section 2201 of this title and Tables.
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Montevideo,

1 2 QIC.

VISTO: las competencias otorgadas al Ministerio de Salud Pública en
materia de farmacovigilancia;
RESULTANDO: I) que el Decreto N° 28/003 de 23 de enero de
2003, reglamentario del Decreto-Ley N° 15.703 de 11 de enero de
1985, estableció que todos los Servicios de Salud Públicos y Privados
que presten cobertura de especialidades farmacéuticas y afínes, a los
pacientes internados y ambulatorios de su Institución y/o a terceros,
deberán

desarrollar un

sistema

de

farmacovigilancia

bajo

la

responsabilidad del Químico Farmacéutico Director Técnico en
cuanto al mantenimiento de la calidad original, período de validez y
cobertura

adecuada

de

las

necesidades

relacionadas

con

los

medicamentos;
II)

que la Resolución del Poder Ejecutivo N° 249

de 27 de marzo de 2006, creó el “Comité Nacional Asesor en
Farmacovigilancia”, con el cometido de desarrollar el conjunto de
normas o recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y
calidad de los datos recogidos de acuerdo a las Buenas Prácticas de
Farmacovigilancia;
III)

que la Ordenanza Ministerial N° 349 de 3 de j

de 2012 creó la “Comisión Nacional de Seguridad del Paciente”, con
los cometidos de definir estrategias en materia de seguridad de los
pacientes y prevención del error médico en el Sistema Nacional
Integrado de Salud y de implementar normas, recomendaciones y
programas de seguridad con especial referencia en la capacitación,
gestión de los comportamientos y reporte de eventos centinela.

C O N SID ERA N D O : I) que la farmacovigilancia es una actividad de
salud pública destinada a la identificación, cuantificación, evaluación
y prevención de los riesgos asociados al uso de medicamentos,
productos biológicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales;
II) que su fin primordial es proporcionar de
forma continuada la mejor información posible sobre la seguridad de
los

medicamentos,

posibilitando

así,

la adopción de medidas

oportunas, asegurando de ese modo que los medicamentos disponibles
en el País presenten una relación riesgo/beneficio favorable para la
población en las condiciones de uso autorizadas;
III)

que la misma apunta a garantizar una

utilización segura, racional y eficaz de los medicamentos;
IV)

que para el funcionamiento efectivo de un

sistema de farmacovigilancia se requiere de la estrecha y eficaz
colaboración entre las autoridades sanitarias, los profesionales de la
salud, los titulares de registro de medicamentos y los Centros de
atención a la salud;
V)

que

dicha

colaboración

fomenta

la

comprensión y la enseñanza de la farmacovigilancia, así como la
formación clínica en la materia y una comunicación eficiente dirigida
a los profesionales de la salud y a la opinión pública;
A TEN TO : a lo precedentemente expuesto, y a lo establecido en la
Ley N° 9.202 “Orgánica de Salud Pública” de 12 de enero de 1934, el
Decreto-Ley N° 15.443 de 5 de agosto de 1983, el Artículo 7 de la
Ley N° 18.211 de 5 de diciembre de 2007 y el Decreto del Poder
Ejecutivo N° 521/984 de 22 de noviembre de 1984;
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LA MINISTRA DE SALUD PÚBLICA
RESUELVE:
I o)

Créase

el

Sistema Nacional

de Farmacovigilancia,

cuya

estructura, objetivos y funciones se establecen en el documento
Anexo adjunto y forma parte integral de la presente Ordenanza.
2o)

Comuniqúese, publíquese en la página Web de esta Secretaría
de Estado. Tomen nota las Direcciones Generales de la Salud y
del Sistema Nacional Integrado de Salud y la División Normas
Sanitarias. Cumplido, archívese.

Ord. N°
Ref. N° 001-3-2058/2014
MPT

ES COPIA FIEL DEL ORIGINAL
archivado en el Dpto. de
Sdc
,

M.S.P,

<C2BTráv^U!EAf\IA MUÑIZ
MINISTRÉ Da SALUD PÚBLICA
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ANEXO
Definición:
La Farmacovigilancia es la "ciencia que trata de recoger, vigilar y
evaluar la información sobre los efectos de los medicamentos,
productos biológicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales,
con el objetivo de identificar información de nuevas reacciones
adversas, conocer su frecuencia y prevenir los daños en los pacientes".
(OMS 2002).
Estructura del Sistema Nacional de Farmacovigilancia:
El Sistema Nacional de Farmacovigilancia cuenta con una estructura
descentralizada constituida por:
•

Unidad de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Pública,
con

el

asesoramiento

del

Comité

Nacional

Asesor

en

Farmacovigilancia;
•

Efectores o nodos periféricos, en el ámbito de los Prestadores
de Salud (públicos y privados) y en la Universidad de la
República;

•

Empresas titulares de registro de especialidades farmacéuticas;

•

Personal

de

salud

independiente,

sin

vinculación

con

Prestadores de salud;
•

Usuarios

Esta estructura favorece las comunicaciones entre tos diferentes
actores implicados y el desarrollo de la investigación a través de
diferentes métodos:

1. Farmacovigilancia pasiva o sistema de notificaciones
espontáneas.
2. Farmacovigilancia

activa

o

procedimientos

de

farmacovigilancia intensiva.
3. Métodos

epidemiológicos:

Estudios

de

cohortes,

Estudios de casos control, combinaciones de métodos
epidemiológicos,

ensayos

clínicos,

metanálisis

y

revisiones sistemáticas.
Asimismo, nuestro país integra el Programa Internacional de la
Organización Mundial de la Salud, cuyo Centro Coordinador
Internacional
Panamericana

se

encuentra

para

la

en

Uppsala

Armonización

(Suecia)
de

la

y

La

Red

Reglamentación

Farmacéutica (Red PARF), iniciativa de las Autoridades Reguladoras
Nacionales de la Región y la Organización Panamericana de la Salud
que apoya los procesos de armonización de la reglamentación
farmacéutica en las Américas.
Objetivos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
•

Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes en relación
con el uso de medicamentos.

•

Mejorar la salud pública y la seguridad en cuanto al uso de los
medicamentos.

•

Detectar

los

problemas

relacionados

con

el

uso

de

medicamentos y comunicar los hallazgos oportunamente.
•

Contribuir

con

la evaluación

efectividad y riesgos de

de

los

beneficios,

daños,

los medicamentos, permitiendo

prevenir los daños y maximizando tos beneficios.
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•

Impulsar el uso de los medicamentos en forma segura, racional
y más eficaz.

•

Promover la comprensión, educación y entrenamiento clínico en
materia de Farmacovigilancia y su efectiva comunicación a la
población.

Funciones y responsabilidades de los Agentes implicados en el
Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
Unidad de Farmacovigilancia:
La Unidad de Farmacovigilancia forma parte del Departamento de
Medicamentos que depende de la División Evaluación Sanitaria de la
Dirección General de la Salud (DIGESA).
Funciones y Responsabilidades:
•

Recibir, evaluar, realizar el seguimiento e ingresar en la base
de datos nacional,

las notificaciones de sospechas de

reacciones adversas a medicamentos; productos biológicos;
inclusive plantas medicinales y medicamentos tradicionales;
así como también errores de medicación y efectos adversos
supuestamente atribuibles a la vacunación e inmunización,
que le sean remitidas.
•

Vigilar la seguridad y confidencialidad de los datos y su
integridad

durante

los

procesos

de

transferencia

de

información.
•

Actuar como interlocutor y nexo entre los diferentes actores
del Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

•

Difundir

la

normativa

vigente

Farmacovigilancia y sus actualizaciones.

relacionada

con

Actuar como Centro Nacional de referencia para el Programa
Internacional de Farmacovigilancia de la OMS coordinado
por

el

Centro

Colaborador

de

la

OMS

para

la

Farmacovigilancia Internacional ubicado en Uppsala, Suecia y
para la Red Panamericana para la Armonización de la
Reglamentación Farmacéutica (Red PARF).
Promover la información y la formación en Farmacovigilancia
en todos los Prestadores de salud del país armonizando
conceptos y terminologías avaladas en foros internacionales
de carácter regulador.
Instrumentar la devolución de la evaluación de los eventos
informados, a los notificadores, ya que son los pilares del
sistema de notificación.
Coordinar reuniones periódicas informativas, de actualización
y planificación de actividades para tos nodos periféricos.
Evaluación de las alertas internacionales y nacionales.
Solicitar opinión de expertos nacionales en relación a las
alertas o actualizaciones de uso de medicamentos.
Convocar al Comité Nacional Asesor en Farmacovigilancia
para la evaluación de alertas internacionales y nacionales
evaluadas.
Participar junto

con

Farmacovigilancia
actualizaciones,

de

el
la

Comité
toma

modificaciones

de

Nacional
de

Asesor

decisiones

registro

y

uso

en
para
de

especialidades farmacéuticas comercializadas en nuestro país.
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•

Contribuir en la divulgación de información a la población en
general, por las vías disponibles, en el uso seguro de
medicamentos.

•

Gestionar solicitudes de ingreso al país de medicamentos no
registrados de acuerdo a la normativa vigente disponible en la
página

web

del

Ministerio

de

Salud

Pública:

http://www.msp.gub.uy/sites/default/files/medic y pr médicos
no registra dos.pdf.
•

Elaboración y difusión de los formularios oficiales de
notificación: Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)
Errores

de

Medicación

(EM)

y

Efectos

Adversos

Supuestamente Atribuibles a la Vacunación e Inmunización
(ESAVI) e información de sus respectivos links en la página
web

de

Ministerio

de

Salud

Publica:

http://www.msp.qub.uy/noticias/direcci%C3%B3n-qeneralde-la salud/medicamentos-v-hierbas-medicinales.
•

Evaluación de los aspectos vinculados a la Farmacovigilancia
de las solicitudes de registro y renovaciones de registro de
especialidades farmacéuticas.

•

Informaciones

a

pedido

de

diferentes

Instituciones,

Organismos u otros.
•

Participación en actividades de Educación Médica Continua,
Congresos, Talleres y solicitudes de Instituciones.

•

Implementar el Plan de Gestión de Riesgo actualmente en
proceso de elaboración y armonización en el ámbito de la Red

PARF, dirigido a las Empresas titulares de registro de
especialidades farmacéuticas.
Funciones y responsabilidades de los demás actores del Sistema
■ Alcance:
° Nodos / efectores periféricos o puntos focales en los
Prestadores de salud que a la fecha carezcan de Nodo.
°

Industria

farmacéutica

o

Profesionales

de

la

salud

independientes.
°

Comisiones, Programas, Unidades de Investigación Clínica
dentro y fuera del Ministerio de Salud Pública

■ Notificar a la Unidad de Farmacovigilancia del MSP, en los
formularios oficiales disponibles los eventos identificados
(RAM, EM, ES A VI):
°

dentro de las 24 horas, si se trata de un evento mortal o que
pueda implicar un riesgo que involucre un gran número de
personas. La comunicación debe ser inmediata con el fin de
implementar las acciones correspondientes, en forma precoz,

°

dentro de las 48 horas como máximo, en aquellos casos en
que se trate de RAM o ESAVI graves ya referidos en la
literatura, que no impliquen un riesgo poblacional mayor,

°

en un plazo máximo de 15 días hábiles, todos los demás
casos que no cumplen los criterios referidos anteriormente.

Las vías de comunicación con la Unidad de Farmacovigilancia
son:
• correo electrónico: farmacovigilancia@msp.gub.uy
• telefónica: 24028032 interno 116 Fax: interno 106
• personalmente: 18 de julio 1892 planta baja oficina 06
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En el caso de Prestadores de Salud e Industria Farmacéutica, se
deberá nombrar un responsable de Farmacovigilancia que será el
interlocutor válido ante el Ministerio de Salud Pública en materia de
farmacovigilancia. Para éstos, a las funciones referidas anteriormente
se agregan:
•

Informar en forma periódica con

la frecuencia que se

determinará y a solicitud de la Unidad de Farmacovigilancia
•

Conservar en base de datos todas las notificaciones recibidas

•

Desarrollar métodos para obtener señales de alerta precoces

Nodos de farmacovigilancia
Personal
•

El requerimiento de personal estará supeditado a las actividades
a realizar y a las características de cada Servicio.

•

La evaluación de notificaciones de casos de reacciones adversas
pueden alcanzarse mediante la capacitación del personal o
recurriendo a asesores especializados en forma permanente. Sin
embargo, un centro nuevo de FV podrá comenzar a funcionar
con solamente un experto de tiempo parcial.

•

El nodo de FVG tendrá identificado, dentro de la Institución, al
gestor de Tecnovigilancia (TVG).Dicho profesional podrá estar
integrado al nodo de FV o cumplir sus funciones en otra área.

Infraestructura
El nodo de FVG funcionará dentro de la Institución
integrado o no a las Comisiones ya existentes (Comité de Terapéutica,
COSEPA u otras), Centros de Información o, como una Unidad
nueva.

Funciones específica de los nodos periféricos
•

Organizar reuniones en hospitales, universidades y asociaciones
profesionales, para exponer los principios y exigencias de la FV
así como la importancia de la notificación.

•

Promover

la

notificación

medicamentos

en

especializadas,

u

de

revistas
otros

reacciones

médicas,

ámbitos,

adversas

otras

previa

a

publicaciones
notificación

al

Ministerio de Salud Pública.
•

Promover las actividades de capacitación de profesionales de la
salud en FV. Participar en las reuniones del sistema nacional de
FV.

Métodos para desarrollar investigación en Farmacovigilancia
1. Farmacovigilancia pasiva o sistema de notificaciones
espontáneas:
Se basa en la comunicación y evaluación de Reacciones
Adversas a Medicamentos (RAM) Errores de Medicación
(EM) y Efectos Adversos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunación e Inmunización (ESAVI), por parte de los
diferentes actores del Sistema.
Frecuentemente
denominación

se

utiliza

"sistema

de

como

sinónimo

notificación

la

voluntaria",

siendo el método más utilizado en nuestro país y también
a nivel internacional.
A partir de este sistema de notificación se generan señales
que indican la necesidad de futuras investigaciones.
2. Farmacovigilancia

activa

farmacovigilancia intensiva.

o

procedimientos

de
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La aplicación de un Sistema
de Farmacovigilancia activa o intensiva, se basa en la
recolección de datos en forma sistemática y detallada de
las reacciones adversas vinculadas a un medicamento
(RAM) que ha demostrado su eficacia en el tratamiento
de patologías en las que el beneficio justifica el riesgo,
aunque puedan aparecer reacciones adversas graves, más
que

en

el

uso

de

otras

alternativas

terapéuticas

disponibles.
Esta metodología provee de una mayor sensibilidad para
identificar, confirmar, caracterizar y cuantificar posibles
riesgos.
El Ministerio de Salud Pública elaborará y actualizará
periódicamente el listado de especialidades farmacéuticas
a ser sometidos a farmacovigilancia activa.
Procedimiento de uso de medicamentos con farmacovigilancia
activa
Actores implicados y responsabilidades:
Paciente:
° Recibe información y firma consentimiento informado.
° Informa sospecha de reacción adversa al médico tratante.
Farmacia, Nodo o responsable definido por cada Prestador.
Médico tratante:
0 Informa

al

paciente.

Firma

declaración

jurada

y

consentimiento informado del paciente que se adjunta a
la Historia Clínica.

°

Recibe la información de sospecha de reacción adversa y
la comunica al referente de Farmacovigilancia designado
por la Dirección Técnica de Prestador de Salud. En el
caso de médicos que ejercen su profesión en forma
independiente,

deberán

realizar

la

notificación

directamente a la Unidad de Farmacovigilancia del
Ministerio de Salud Pública.
°

Realiza seguimiento del paciente (clínico o paraclínico)
según corresponda.

Dirección Técnica de los Prestadores de Salud:
°

Define actores responsables para dar cumplimiento de la
normativa sobre farmacovigilancia activa.

Responsable de farmacovigilancia activa en el Prestador:
°

Toma

conocimiento

condiciones

para

de
la

los pacientes
prescripción

y

que

cumplen

dispensación

las
del

medicamento bajo farmacovigilancia activa (declaración jurada
y consentimiento informado).
°

Recibe información de sospecha de reacciones adversas e
implementa los mecanismos necesarios para su comunicación a
la Unidad de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
Pública.

°

Informa mensualmente a la Unidad de Farmacovigilancia del
Ministerio de Salud Pública los pacientes en tratamiento con
medicamentos bajo farmacovigilancia activa.

Farmacia Hospitalaria
°

Dispensa el medicamento.
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°

Comunica al responsable de farmacovigilancia activa de su
Prestador,

los

usuarios

a

los

cuales

se

le

dispensó

medicamentos bajo farmacovigilancia activa.
Farmacia Comunitaria
° Dispensa el medicamento.
°

Comunica a la Unidad de Farmacovigilancia del MSP en
forma mensual, el listado de los usuarios a los cuales se le
dispensó medicamentos bajo farmacovigilancia activa.

Unidad de Farmacovigilancia
° Recibe información del Prestador de Salud, médicos que
ejercen su profesión en forma independiente y farmacia
comunitaria.
° Ingresa la información a base de datos o Realiza seguimiento y
análisis de las notificaciones.
° Realiza

la

revisión

de

las

indicaciones,

precauciones,

contraindicaciones del medicamento y sugiere modificaciones
y actualizaciones a las Empresas elaboradoras o importadoras
de la especialidad farmacéutica Comunica la información
actualizada a los Prestadores.
0 Elabora informes periódicos a la Dirección del Departamento
de Medicamentos y a la División Evaluación Sanitaria.

ANEXO 19
DIAGRAMA 2

DIAGRAMA 3

ANEXO 20
Tabla 1. Comparación de Normativas vigentes de Etiquetado, Rotulado, y Envasado de
medicamentos en países seleccionados. Marzo 2018

URUGUAY

Requisitos básicos de la
normativa
1. Nombre comercial del producto
1.1. Nombre genérico
1.2. Mención de los destinatarios
lactantes, niños o adultos
1.3. Nombre indicado en alfabeto
braille
2. Cantidad del producto
2.1 Contenido del envase en
presentaciones líquidas, expresado
en ml.
3. Composición de la fórmula:
principios activos y excipientes,
si los hubiera.
3.1 Utilización de denominaciones
oficiales e internacionales
4. Forma farmacéutica
5. Nombre y dirección del
laboratorio fabricante y/o del
importador, y del establecimiento
responsable de la distribución del
producto.
5.1 Nombre del Director Técnico
6. Vía de administración
7. Modo de empleo, advertencias
y precauciones sobre el uso
7.1 Advertencias especiales, cuando
el medicamento lo requiera
8 Condiciones de venta (directa,
mediante receta médica o receta
retenida)
9. Fecha de vencimiento
9.1 En los medicamentos que
contengan radionucleidos, se
expresará día/mes/año y en su caso,
hora: minutos y país de referencia
horaria

SI

NO

ARGENTINA
SI

NO

COLOMBIA
SI

NO

CHILE
SI

NO

EEUU
SI

NO

ESPAÑA
SI

NO

10. Número de registro otorgado
11. Precauciones de
almacenamiento y conservación.
12. En caso de medicamentos que
contengan radionucleidos,
condiciones de transporte de
mercadería peligrosa
13. En el caso de gases
medicinales deberán incluirse las
especificaciones técnicas que
deben cumplir, las condiciones de
suministro y transporte, y en su
caso, los símbolos
correspondientes
14. Lote de fabricación
15. Para los medicamentos no
sujetos a prescripción médica, la
indicación de uso.
16. Condiciones de prescripción y
dispensación
17. Siglas y leyendas
17.1 Símbolos
18. Contraindicaciones
Se contempla en la normativa
Elaboración propia

No se contempla en la normativa

ANEXO 21
Tabla 2. Caracterización de errores de medicación reportadas a la Unidad de
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Pública
Tipo de error/ año

2006

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Omisión de Dosis

1

2014

1

2015

2016*

Totales

3

1

Dosis incorrecta

1

10

9

11

21

17

19

38

9

17

7

159

Droga incorrecta

1

12

4

2

30

17

18

32

9

14

4

143

1

1

Formas de dosificación
incorrecta
Técnica incorrecta
Vía administración
incorrecta

2

7

Duración incorrecta

1

Tiempo Equivocado

1

Paciente erróneo

1

5

8

4

Otros: error de
dispensación

2

1

3

7

3

4

Otros: error de prescripción

8

6

3

1

Otros: error de preparación
y manipulación

4

6

3

3

1

3

3

1

1

2

1

1

1

2

5

8

3

Otros: Error de
transcripción

1

5

8

2

1
2

1

1

3

1

Otros: No especificado

1

5

1

7

2

12

10

17

14

83
7

2

1

9

6

21

122

163

117

5

144
4
6
4

4

Otros: Problemas de
calidad
48

28

32

76

29
10

6

5

46

1

Otros: Mal uso

TOTAL DE ERRORES
NOTIFICADOS

4

3
2

Otros: Falta de
cumplimiento del paciente

1

3

2
1

6

3

1

Monitoreo insuficiente de
tratamiento
Fármaco vencido

1

2

51

55 215

197

203

3

3

48

958

(*) No se incluyeron las notificaciones ingresadas a través del formulario de ingreso Uppsala Monitoring Centre -Uruguay posteriores a junio 2016.
Fuente. Notificaciones desde enero del 2006 hasta el mes de junio del año 2016, Unidad de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Pública, Uruguay

Tabla 3.Categorización y frecuencias de los errores que pueden estar vinculados a la
presentación de los medicamentos.
Tipo de error/ año

2006

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

2016*

Totales

Dosis incorrecta

1

10

9

11

21

17

19

38

9

17

7

159

Droga incorrecta

1

12

4

2

30

17

18

32

9

14

4

143

Otros: error de
dispensación

1

8

6

5

8

1

5

8

10

17

14

83

3

1

Otros: error de
prescripción
Otros: Error de
transcripción
TOTAL DE ERRORES
NOTIFICADOS

3

33

20

18

1

3

60

38

4
42

78

28

51

Incremento sostenido de reportes por errores de dispensación.
Fuente: Unidad de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud de Uruguay,año 2006-2016.

Fuente de datos. Reportes de Farmacovigilancia MSP

7

3

25

396
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ROTULADO DE MEDICAMENTOS
Se garantiza el acceso a la información a las personas con discapacidad visual

-

Comparativo entre el proyecto de ley presentado por el señor Senador Javier García y el proyecto de ley aprobado por la
Comisión de Salud Pública de la Cámara de Senadores

ROTULADO DE MEDICAMENTOS
Proyecto de ley presentado por el señor Senador Javier García

Proyecto de ley aprobado por la Comisión

Rotulado de medicamentos en sistema braille

Acceso a la información de medicamentos

Artículo 1º. La presente ley tiene como objeto garantizar el
Artículo 1º. La presente ley tiene como objeto garantizar el
acceso a la información a las personas con discapacidad visual acceso a la información a las personas con discapacidad visual
al momento de consumir medicamentos.
al momento de consumir medicamentos.
Artículo 2º. Todos los medicamentos autorizados e
inscriptos en el Ministerio de Salud Pública deberán incluir en su
caja, embalaje o envoltorio un rotulado en sistema braille
detallando denominación del principio activo y el nombre
comercial del fármaco.

Artículo 2º. Todos los medicamentos autorizados e
inscriptos en el Ministerio de Salud Pública deberán incluir en su
caja, embalaje o envoltorio un sistema de lectura para
personas con discapacidad visual u otro dispositivo que
permita conocer por parte del usuario, como mínimo, el
principio activo, su dosificación y el nombre comercial del
fármaco.

Artículo 3º.- Los laboratorios farmacéuticos deberán
proveer a cada farmacia de ejemplares del prospecto de cada
medicamento, en tipología braille, para tener a disposición en
caso de ser requerido.
Artículo 4º.- En ningún caso se permitirá la
comercialización de productos en envases que carezcan de los
rótulos correspondientes o que los mismos se presenten
ilegibles o deteriorados fuera del plazo establecido en el
siguiente artículo.
Artículo 5º. Se establece un plazo de dieciocho meses a
Artículo 3º. Se establece un plazo de dieciocho meses a
partir de la entrada en vigencia de la presente ley, finalizado el partir de la entrada en vigencia de la presente ley, finalizado el
cual no podrán expedirse medicamentos que no se adapten a cual no podrán expedirse medicamentos que no se adapten a
los extremos previstos en la presente norma.
los extremos previstos en la presente norma.

