;Requiere aprobaciéon FDA?

Primero, ;Qué es su producto?

Alimentos

No. FDA no aprueba alimentos,
bebidas o suplementos a
limenticios.

Dispositivos Medicos

iSu dispositivo es Clase 11?7

Silo es:

Si. Dispositivos Clase Ill requieren
una aprobacién FDA previa a la
comercializacion.

Sino lo es:

No. Sin embargo, su producto
puede estar sujeto a una
notificacion previa ala
comercializacion.

Medicamentos OTC

i Su producto esta en conformidad
con la monografia para
Medicamentos OTC?

Si lo esta:

No. Medicamentos que estan en
conformidad con la monografia
para OTC pueden ser
Comercializados sin aprobacion
FDA.

Si no lo esta:
Si.FDA requiere la aprobacién
de nuevos medicamentos.

Cosmeticos

No. FDA no requiere la aprobacién
de productos cosméticos ni sus
ingredientes antes de
comercializarlos.

**Nota: La Aprobacidon FDA es requerida para nuevos aditivos alimentarios y colorantes usados en
alimentos, medicamentos, cosméticos y algunos dispositivos médicos.

Es una violacion de la ley federal dar mal uso al Logo de la FDA.
El Logo de la FDA no debe ser usado para representar a la empresa ni para sugerir que
la FDA esta relacionada con alguna organizacion privada, producto o servicio.
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