
Rechazos de Importación Alertas de Importación

Both FDA Import Refusals and FDA Import Alerts concern the detention of non-compliant products.  

So what's the difference? ¿Cuál es la diferencia?
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Rechazos de importación resultan en una detención 
única. 

Los rechazos de Importación ocurren cuando la FDA 
inspecciona un cargamento en su puerto de entrada y 
determina que no está en cumplimiento con las regula-
ciones. A ese envío especifico se le rechaza la entrada a 
los Estados Unidos. Cuando un envío es rechazado, no 
puede revertirse, por lo que las compañías deben 
monitorear cuidadosamente sus proveedores y la 
calidad de los productos que envían. 

Las Alertas de Importación resultan en detenciones 
continuas 

Las alertas de importación ocurren cuando la FDA 
observa un patrón en la falta de cumplimiento de una 
empresa, producto o país en particular. Todos los 
envíos de los productos listados en la Alerta de Impor-
tación están sujetos a Detenciones sin Exámenes 
Físicos (DWPE, por sus siglas en ingles). Las empresas 
con Alertas de Importación pueden hacer una petición 
para ser removidos. 

Asistencia con detenciones
Registrar Corp puede ayudarlo a liberar un cargamento 
detenido antes que sea rechazado oficialmente. 

Revisión del etiquetado
Las violaciones en el etiquetado es la razón principal por 
la que los productos son rechazados por la FDA. La 
revisión del etiquetado de Registrar Corp puede ayudarlo 
a prevenir Rechazos de Importación.  

Petición de Alertas de Importación
Registrar Corp puede ayudar a empresas a realizar una 
petición para ser removidos de la Alerta de Importación. 

Revisión de Plan HACCP 
Crear un plan HACCP es una acción correctiva eficiente 
cuando se realiza una petición para ser removidos de la 
Alerta de Importación de la FDA. Registrar Corp puede 
ayudarlo a crear o revisar su plan HACCP para que 
cumpla con las regulaciones de la FDA. 

Monitoreo de Cumplimiento de FDA
El Monitoreo de Cumplimiento de la FDA de Registrar Corp permite que los usuarios monitoreen si su empresa u otra 

empresa está sujeta a un Rechazo de Importación o está enlistado en las Alertas de Importación.

Detention:  A detention occurs when FDA holds a non-compliant product and does not allow it entry into the 
U.S. market.  FDA may allow the product to be returned to the shipper, have the product destroyed, or allow the 
shipper to bring the product into compliance while at its location of detainment.  

Recall:  A recall occurs when FDA discovers non-compliance after a product is already on the U.S. market.  The 
product is removed from the market and consumers who purchased the product are able to return it. 

Warning Letters: FDA may issue a warning letter to a company if it identifies compliance issues during an 
inspection or investigation.  Failure to correct violations described in an FDA warning letter within the allotted 
timeframe (usually 15 days) can lead to severe consequences, including seizure and injunction. 

Una detención ocurre cuando la 
FDA retiene a un producto que no 
está en cumplimiento y no deja que 
entre al mercado estadounidense. 
La FDA puede permitir que el 
producto le sea devuelto al 
expedidor, tener el producto 
destruido o permitir que el 
expedidor haga que el producto 
esté en cumplimiento en la 
ubicación de detención. 

Un reclamo ocurre cuando la FDA 
descubre que el producto no está 
en cumplimiento cuando ya ingresó 
al mercado estadounidense. Este 
producto debe ser eliminado del 
mercado y los consumidores que lo 
compraron pueden devolverlo.  

 FDA puede emitir una carta de 
advertencia si identifica problemas 
de cumplimiento durante la 
inspección o investigación. Fallo en 
corregir las violaciones descritas en 
una carta de advertencia de la FDA 
en el tiempo establecido 
(usualmente 15 días) puede 
provocar consecuencias severas, 
incluyendo embargo e interdictos. 


