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TRIBUNAL DE DISTRITO DE LOS ESTADOS
UNIDOS PARA EL DISTRITO NORTE DE TEXAS
DIVISION DE FORT WORTH

PAGPUBLICOHSALUD YMETROMEDICINA
PAGPROFESIONALES PARATTRANSPARENCIA,

Demandante,
V. Ndm. 4:21-cv-1058-P
FBIEN YDALFOMBRAAADMINISTRACI()N,

Acusado.

ORDEN

Ante el Tribunal se encuentra la Mocién de la Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA) demandada para modificar parcialmente la orden de programacién (la
"Mocién"). ECF n.° 36. También se encuentra ante el Tribunal un Informe de Situacién
Conjunto que articula el cronograma de produccién acordado por las Partes. ECF n.° 55. Tras
considerar el Informe de Situacién Conjunto, el Tribunal adoptara los términos acordados por

las Partes; por lo tanto, la Mocién es...CONCEDIDO en parte.

De conformidad con el cronograma de produccién acordado entre las partes, detallado

en el Informe de Situacion Conjunto, el TribunalPEDIDOSeso:

1. Las producciones continuas de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (“FDA") venceran el primer dia habil de cada mes, en lugar
de una vez cada treinta dias.

2. La FDA producira 10,000 paginas para las dos primeras producciones, que
deberan entregarse el 1 de marzoy el 1 de abril de 2022 o antes.

3. La FDA producira 80.000 paginas el 2 de mayo, el 1 de junioy el 1 de
julio de 2022 o antes; 70.000 paginas el 1 de agosto de 2022 o
antes; y luego 55.000 paginas el primer dia habil de cada mes
posterior.

4. La FDA puede acumular las paginas procesadas que excedan su
cuota mensual. Por ejemplo, si produce 90 000 paginas en mayo
de 2022 (o0 65 000 paginas en septiembre de 2022), acumulara
10 000 paginas. Posteriormente, si la FDA no puede producir la
cantidad total de paginas requerida en un mes posterior, podra
aplicar las paginas acumuladas a su cuota mensual.
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5. Para los archivos SAS que duplican los datos en los archivos CRF, la FDA
contara cada 40 filas como una pagina en lugar de cada 20 filas como
una pagina

ASI ORDENADOen esto2do diadeFebrero de 2022.

Mark T. Pittman
JUEZ DE DISTRITO DE LOS ESTADOS UNIDOS



