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最终确定后，本指南将取代2019年7月2日发布的医疗器械和放射健康中心（CDRH）上诉程序指南文件第4.5节。
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针对不利认证决定、暂停/撤销证书或患者和医生通知单，向乳腺X射线检查机构提出上诉
乳腺X射线检查机构和美国食品药品监督管理局工作人员指南草案

	本指南代表美国食品药品监督管理局（FDA）对该主题的当前看法。本文件不赋予任何人任何权利，对FDA或公众不具有约束力。如果替代方法满足适用的情形和法规的要求，则贵司可使用替代方法。如需讨论替代方法，请联系标题页所列负责本指南的FDA工作人员或办公室。


[bookmark: _Toc98776263]
[bookmark: _Toc97319337]I.	引言

本指南描述了乳腺X射线检查机构就不利机构认证上诉决定、证书暂停或撤销和/或患者和医生通知（PPN）令请求额外审评的流程。本指南最终版本将取代2019年7月2日发布的医疗器械和放射健康中心（CDRH）上诉程序指南第4.5节。[footnoteRef:0] 2019年7月2日发布的CDRH上诉指南的其余部分（为与新修订的第4.5节保持一致而进行的技术编辑内容除外）将不会发生实质性更改，并将继续有效。 [0:  可登录FDA网站获取：https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/center-devices-and-radiological-health-cdrh-appeals-processes。] 



如果乳腺X射线检查机构不同意认证机构的不利认证或再认证决定，且此类决定阻碍了认证或再认证，则该机构有权直接向认证机构上诉。如果仍无法与认证机构达成令人满意的解决方案，乳腺X射线检查机构可（通过进一步上诉）要求FDA乳腺X射线造影术质量标准部（DMQS）主任重新考虑不利上诉决定。但如果该机构仍不满意FDA的复议决定，可要求美国卫生与公众服务部上诉委员会举行正式听证会，并对听证会官员的决定进行进一步审评。

如果乳腺X射线检查机构希望对暂停或撤销《乳腺X射线造影术质量标准法》（MQSA）授权机构颁发的FDA证书一事提出质疑，可要求FDA举行非正式（监管）听证会，如下所述。FDA已批准某些州作为州认证机构（SAC），负责对州内的乳腺X射线检查机构实施认证。[footnoteRef:1]在此情况下，如果乳腺X射线检查机构希望对暂停或撤销MQSA授权SAC颁发的证书一事提出质疑，FDA建议机构向其各自的SAC提出此类质疑。本指南提供了所有流程的一般信息，以及如何向DMQS提交相关请求。 [1:  有关SAC的更多信息，可登陆FDA网站获取：https://www.fda.gov/radiation-emitting-products/mqsa-insights/states-certifiers-who-they-are-and-what-they-do] 


希望对患者和医生通知（PPN）令提出上诉的乳腺X射线检查机构可根据21 CFR 10.75的要求对其进行监督审评（上诉）。上诉应提交给签署PPN令官员的上一级主管。

[bookmark: _Hlk110850957]FDA指南文件，包括本指南，并未规定具有法律强制力的责任。相反，指南描述了FDA对该主题的当前看法，除非引用了具体监管或法定要求，否则应仅视为建议。FDA指南中使用的“应该（should）”一词指建议或推荐进行某一事项，并非强制要求。

[bookmark: _Toc97319338][bookmark: _Toc98776264]II.	背景

MQSA（42 U.S.C. §263b）要求，乳腺X射线检查机构在实施乳腺X射线造影术之前，必须经过认证。要获得认证，乳腺X射线检查机构必须满足某些要求，包括：获得FDA批准的私营非营利认证或州认证机构的认证；接受其认证机构对其临床图像的定期审评；通过医用物理学家的年度调查；满足联邦制定的人员资格、器械、辐射剂量、质量保证计划以及记录保存和报告的质量标准；并接受【由FDA或其指定人员实施的】定期检查，以确保其符合联邦制定的质量标准。


[bookmark: _Toc97319339][bookmark: _Toc98776265]III.	向认证机构的不利认证决定提出上诉

根据MQSA，提供乳腺X射线造影术服务的检查机构[footnoteRef:2]必须符合特定的国家质量标准，并在获得认证机构认证后，继续获得FDA认证或FDA批准的SAC认证。[footnoteRef:3]FDA批准的认证机构名单可在以下链接获取：MQSA: Accreditation Bodies。[footnoteRef:4]根据21 CFR 900.7（b），当认证机构拒绝对乳腺X射线检查机构进行认证或重新认证（即撤销认证）时，认证机构应书面通知该检查机构，并说明其作此决定的依据。通知还应说明乳腺X射线检查机构向认证机构提出上诉的程序，以便其对决定提出的质疑（21 CFR 900.4（a）（6））。机构在向FDA请求复议之前，必须先采用认证机构的上诉程序（21 CFR 900.15（c））。 [2:  参见42 U.S.C. §263b（a）（3）。]  [3:  参见42 U.S.C. §263b（a）（1）和（e）（1）（A）。]  [4:  访问网址https://www.fda.gov/radiation-emitting-products/facility-certification-and-inspection-mqsa/mqsa-accreditation-bodies] 


认证撤销后，该机构可在60天内，根据21 CFR 900.15就不利认证决定向FDA提出上诉。该机构可对撤销原因进行调查，并确定其证书的确失效。证书失效的机构不得再提供乳腺X射线造影术服务（21 CFR 900.13（a））。同理，在向FDA上诉不利认证决定时，乳腺X射线检查机构不得再提供乳腺X射线造影术服务（参见21 CFR 900.15（d）（6））。或者，监管机构可以采取任何其他行动或组合行动，以最好地保护公众健康，包括制定和实施纠正行动计划，允许机构在重新认证期间，其证书继续有效（21 CFR 900.13（a））。

[bookmark: _Toc97319340][bookmark: _Toc98776266]IV.	认证机构重新考虑不利上诉决定的请求

根据21 CFR 900.15，只有在采用过认证机构提供的上诉程序，且无法获得FDA认证或重新认证的情况下，乳腺X射线检查机构才能请求FDA对认证机构做出的不利上诉决定进行复议。任何关于复议的请求必须在认证机构做出不利上诉决定后60天内提交给FDA（参见21 CFR 900.15（d）（3）（i））。根据21 CFR 900.13（a），FDA可确定该机构的证书是否在60天期限内失效。由SAC颁发证书的机构应遵循其认证机构提出的复议请求上诉程序（参见21 CFR 900.22（e））。

由FDA认证机构提出的复议请求应提交至：


美国食品药品监督管理局
医疗器械和放射健康中心
乳腺X射线摄影质量标准司
联系人：项目管理处
10903 New Hampshire Avenue
Silver Spring, MD 20993-0002

复议请求中必须包括认证机构拒绝认证的原件、该机构向认证机构提交的与上诉相关的所有信息、认证机构发布的不利上诉决定的副本，以及一份声明，详细说明该机构不同意认证机构决定的依据（参见21 CFR 900.15（d）（3）（ii））。

如要求复议认证机构对其图像进行解释，机构应提供其争议依据的理由，包括严重差异的实例，以及以FDA易于获取的格式提交给认证机构的图像。如对FDA是否可以轻易获取其图像有疑问，机构应联系DMQS。如果在与FDA的事先通信中未提供DMQS联系人，乳腺X射线检查机构应拨打MQSA相关热线（https://www.fda.gov/radiation-emitting-products/mammography-quality-standards-act-and-program/contact-mqsa-program）。

对于乳腺X射线检查机构而言，请求复议认证机构的不利上诉决定是一次机会，通过FDA对认证机构做出的不利决定实施审评，能够确保认证机构遵循了FDA批准的程序和政策。为了确保审评及时，FDA建议各机构在其复议请求中仅提交经认证机构审评并在做出不利上诉决定时所依据的图像，或者在提供新信息时，各机构应说明应考虑这些新信息的原因。一般而言，如果机构未提供证明与争议事项相关且具有实质性的证据，则FDA不打算将对既往患者检查的图像、DBT图像或最初未提交给认证机构的其他审评视为与复议请求相关。

在收到复议请求后60天内，DMQS主任应发布一项决定，并应以书面形式通知机构其决定以及该决定给机构提供的可选措施。如果机构仍对该部门的复议决定不满意，其有权要求美国卫生与公众服务部上诉委员会举行正式听证会（21 CFR 900.15（d）（4）；参见《美国联邦法规》第42篇第498部分D子部分）。当机构就不利认证上诉决定向FDA提出进一步上诉时，或在FDA确定该证书失效的任何时间段内，乳腺X射线检查机构不得再提供乳腺X射线造影术服务（参见21 CFR 900.13（a）和第900.15（d）（6））。如果根据21 CFR 900.15，在实施任何上诉程序期间，若机构证书失效，则在完成上诉程序之后，FDA可恢复其证书有效性，或FDA可以让证书在一段时间内失效，在此期间，FDA或机构的任何进一步行动或行动的组合均将得以执行。
[bookmark: _Toc98776267]

[bookmark: _Toc97319341]V.	请求美国食品药品监督管理局举行监管听证会（21 CFR 16部分）

因认证机构拒绝认证或重新认证（即撤销认证）而无法获得FDA认证或重新认证的乳腺X射线检查机构，在对认证机构的决定提出上诉时，应遵循本指南第三节所述流程（如适用也可遵循本指南第四节）。

根据21 CFR 900.14（a），FDA可根据21 CFR 16部分的规定，向机构所有人或运营商发送举行监管听证会的通知和机会，随后暂停或撤销机构在某些情况下的MQSA认证。在大多数情况下，在撤销认证前，应先暂停认证（参见21 CFR 900.14（d））。如需根据21 CFR 900.14（a），暂停或撤销机构的MQSA认证，FDA应向机构负责人或运营商发送举行监管听证会的机会，以及暂停或撤销证书的建议（参见21 CFR 16.22（a））。建议书中应列出暂停或撤销证书的理由，并说明机构可以根据拟议暂停或撤销理由请求举办听证会的时间（参见21 CFR 16.22）。然而，根据21 CFR 16.26（a），如果举办第16部分的听证会的请求无法通过真实和实质性的问题来证明其合理性，则该请求可能会被拒绝。只有在提供举行监管听证会的机会后，FDA才能根据21 CFR 900.14（a）暂停或撤销机构的证书。

根据21 CFR 900.14（b），在举行监管听证会之前，FDA可在某些情况下立即暂停机构的MQSA认证。为此，FDA可发布暂停通知，说明基于21 CFR 900.14中的一个或多个理由，并确定：（1）机构未能遵守要求的标准，可能对人类健康构成严重风险；（2）机构拒绝接受检查，因此需要立即暂停其认证；和/或（3）FDA有理由认为其违规行为属于故意为之，或其违规行为可能以其他方式上升到对公众构成威胁的程度。该通知将说明如何请求举行听证会，以及该机构可以请求举行听证会的时间。FDA必须在暂停生效之日起60天内（根据21 CFR 900.14（c））为机构提供举行听证会的机会。然而，根据21 CFR 16.26（a），如果举办第16部分听证会的请求无法通过真实和实质性的事实问题来证明其合理性，则该请求可能会被拒绝。在机构收到暂停通知后暂停立即生效，并始终有效，直到FDA确定没有证据能够证明违规或不当行为的指控，或机构违反规定标准的行为已纠正至FDA满意的程度，或已根据21 CFR 900.14（d）（参见21 CFR 900.14（c）（2））撤销机构的证书。在根据21 CFR 900.14（b）暂停机构证书后，如果确定机构不意或无法纠正作为暂停依据的违规行为，或机构为获得或继续认证而开展欺诈活动（21 CFR 900.14（d）），FDA可撤销该机构的证书。


当FDA根据上述暂停或撤销方法提供举行听证会的机会通知时，该通知将在委员办公室中定一名FDA工作人员，以便机构通过该工作人员请求举行第16部分听证会。机构可通过邮件、电报、电传、专人递送或任何其他书面通信方式请求举行会（参见21 CFR 16.22（b））。如果乳腺X射线检查机构希望对暂停或撤销MQSA授权SAC颁发的FDA证书一事提出质疑，FDA可以建议机构根据FDA批准的流程向其各自的SAC提出此类质疑（参见42 U.S.C. 263b（q）（1）（A）；21 CFR 900.21（b）（3）（iii）（C）和第900.22（d））。

举行听证会的机会通知不得延迟或中止任何其他行政行为（参见21 CFR 16.22（d））。在证书暂停或吊销期间（参见21 CFR 900.11（a）和第900.11（c）），机构不得提供乳腺X射线造影术服务。

[bookmark: _Toc98776268][bookmark: _Toc97319342]VI.	对患者和医生通知（PPN）令提出上诉

根据21 CFR 900.12（j）（2），只要FDA或SAC确定该机构的乳腺X射线造影术质量（无论是否根据21 CFR 900.11条认证）与质量标准不一致，从而对个人或公共健康造成重大风险，认证机构就有权要求该机构将缺陷、潜在危害、适当的补救措施和FDA要求的其他相关信息告知接受乳腺X射线造影术的患者及其转诊医生。根据21 CFR 10.75条，收到此类PPN令的机构可以向签署PPN令官员的上一级主管提出上诉。[footnoteRef:5]监督审评（上诉）的请求必须提交给组织上级或决定制定者的上一级主管；电子请求主题行中应标有“上诉：监管审评请求”；请求应通过电子邮件发送给CDRH监察专员，邮箱：CDRHOmbudsman@fda.hhs.gov（参见21 CFR 800.75（b）（2））。FDA应在PPN令发布之日起30天内收到监督审评请求，以确保在PPN令规定的截止日期之前及时审评上诉。自PPN令发布之日起60天后收到的任何上诉将因超时而拒收，除非CDRH出于正当理由允许其在60天后提交请求（参见21 CFR 800.75（b）（2））。根据《美国联邦法规》第10.75条，提出的监督审评请求不得延迟或中止PPN令要求的行动（参见21 CFR 10.35条）。 [5: 参见FDA指南《医疗器械和放射健康中心（CDRH）上诉程序》，访问网址：https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/center-devices-and-radiological-health-cdrh-appeals-processes和《医疗器械和放射健康中心（CDRH）上诉程序：关于517A的问答》，访问网址https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/center-devices-and-radiological-health-cdrh-appeals-processes-questions-and-answers-about-517a。
] 




FDA要求机构实施PPN令的决定通常基于认证机构在AMR审评期间的调查结果。如果机构向FDA提交了对不利认证决定的上诉（根据21 CFR 900.15条）和对PPN令的监督审评请求（根据21 CFR 10.75），则通常情况下，在对机构根据《美国联邦法规》第900.15条提交的上诉做出决定之前，FDA不会对机构根据《美国联邦法规》第10.75条就提交的PPN令提交的上诉做出决定。

希望对其认证机构发布的PPN令提出上诉的机构应遵循各自SAC根据FDA批准的程序提供的上诉程序（参见42 U.S.C. 263b（h）（2）；21 CFR 900.21（b）（3）（iii）（N）和第900.22（g））。

[bookmark: _Toc98776269][bookmark: _Toc97319343]VII.	附加信息

本指南中讨论的法规副本可从美国政府印刷局获得。也可以通过CFR网站，网址：www.ecfr.gov，并搜索CFR标题和卷号来查找和下载。[footnoteRef:6] [6: 访问网址https://www.gpo.gov/fdsys/browse/collectionCfr.action?collectionCode=CFR] 


关于本指南中讨论的政策和程序的问题，贵司也可以致电301-796-5699或发送电子邮件至CDRHOmbudsman@FDA.HHS.GOV，联系CDRH监察员办公室。
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