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第三方审查程序下厂商的认证和再认证过程：第I部分

行业指南草案、食品药品监督管理局工作人员以及第三方审查员

本指导性文件仅出于评论目的进行分发。
发布日期：2013年2月15日

贵公司应在《联邦公报》发表通知宣称指南草案生效后60天内，提交关于本草案文件的评论和建议。请将书面意见提交至美国食品药品监督管理局文档管理部（HFA-305），5630 Fishers Lane, rm.1061，Rockville，邮编20852。请将电子评论提交至http://www.regulations.gov.请使用在《联邦公报》发表的生效通知中所列出的文档号标识所有评论。
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关于本文件的问题，请联系Scott McFarland，电话301-796-6217，或Scott.McFarland@fda.hhs.gov

美国卫生与公共服务部

食品药品监督管理局

器械与放射健康中心

前言

其他副本

其他副本可从因特网上获取。贵公司也可以向 dsmica@fda.hhs.gov 发送邮件请求，获取指南的电子版，或向301-847-8149发送传真请求获取打印件。请使用文件编号1815标识贵公司所需的指南。

第三方审查程序下厂商的认证和再认证过程：第I部分

行业指南草案、食品药品监督管理局工作人员以及第三方审查员

本指南草案在定稿后将代表食品药品监督管理局（FDA）当前对本主题的见解。其不会为任何人创造或赋予任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。如果替代方法满足适用的法律、法规或其两者的要求，可以使用替代方法。如果贵公司希望讨论一种替代方法，请联系负责实施本指南的FDA工作人员。如果贵公司无法确定适当的FDA工作人员，请拨打本指南标题页上列出的适当号码。

I. 前言
联邦食品、药品和化妆品法案（FD&C法案）根据美国食品药品监督管理局2012年生效的安全与创新法案（FDASIA）修订，要求FDA在FD&C法案的第523条下（(21 U.S.C. 360M）确定和发布用于向第三方再认证和拒绝再认证的标准，以进行I类器械的上市前审查和合格II类器械的上市前通告[510（k）]提交。本指南草案表述在第三方审查程序（TPRP）下认证、再认证和认证撤销过程，包括可视为对厂商认证、再认证、拒绝认证和拒绝再认证的标准。

国际医疗器械监管者论坛（IMDRF）近期发布了一篇拟定文件草案，标题为“医疗器械审计组织的认可标准”（“IMDRF文件”）。[http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/consultations/imdrf-mdsap- criteria.pdf ]。2011年2月，人们认为IMDRF是讨论医疗器械监管协调未来方向的论坛。该论坛是包括FDA在内的世界各地医疗器械监管机构组成的志愿团体，各成员一同建立医疗器械全球协调特别小组的强大基础性工作。IMDRF的目的是加快国际医疗器械监管的协调和趋同（参见http://www.imdrf.org/）。作为初始行动之一，IMDRF正在为医疗器械单一审计程序建立基础，包括第三方审计组织的认可和再认可标准。IMDRF文件包括成员国使用或拟用于符合性评估机构及第三方审查员的标准。

IMDRF还计划整合对能力的特殊要求和行为准则的注意事项，两者将一同构成在单一审计程序下认可第三方审计员的基础。IMDRF文件定稿并通过后，将为参与国家提供协调标准。

为发展在未来用于协调TPRP的标准，在本指南草案中，IMDRF文件中的认证标准为FDA进行第三方认证所用标准的一部分。我们预期将后续指南草案IMDRF文件的信息适度整合，作为TPRP下审查者认证和再认证标准的一部分。

最终，本指南草案将替换和取代FDA此前宣布的任何既往认证和再认证程序。

包括本指南在内的FDA指导性文件，均不确定法律上的强制执行责任。相反，指南表述机构当前对某一主题的见解，仅应视作建议，除非引用具体法规或法定要求。机构指南中词语应指建议或推荐某事，而非要求。

II.关于第三方审查程序的一般信息

TPRP的目的是通过认证第三方审查者（TPR）来审查特定低风险至中等风险器械的510(k)s，实施FD&C法案第523条。TPRP旨在使FDA能够将其科学审查资源用于风险较高且较复杂的器械，同时通过TPR在低风险至中等风险和复杂性较低器械审查中维持高度置信度，以及为合法器械的制造商提供自愿使用的备选审查程序，其可更快做出510(k)决定。参与程序完全自愿。制造商可继续直接向FDA提交510(k)s。制造商还可雇佣除FDA认证的机构的第三方或与其签订合同，但仅经TPR审查的510(k)s有资格在FD&C法案第523条下于30天内进行审查。FDA使用第三方认可委员会（TPRB）来认证人员，审查特定医疗器械上市前通告。

根据FD&C方案第523条的要求，FDA的TPRP包括一系列特征，这些特征用于将TPR的510(k)s审查维持在高质量水平以及将对公众的风险减到最低。这些特征排除所有III类器械以及任何旨在永久可植入、维持生命或支持生命、或遵循FD&C法案限制的II类器械，这类器械需要临床数据。

III.FDA用于确定申请人是否有资格作为TPR的标准

在确定是否认证TPR方面，FDA将考虑厂商是否向

FDA提供：

(1) 行政信息，
(2) 一份经厂商首要负责人签名的证明/协议声明，包括厂商将在FDA认证时始终遵循标题为“医疗器械审计组织的认可标准”的IMDRF文件的证明，其中包括IMDRF文件所示的国际标准化组织（ISO）/国际电工委员会（IEC）17021:2011要求，
(3) 一份电子副本谅解证明

、
(4) 一份厂商有足够行为准则的证明，以及

(5) 一份厂商将通过符合组织的一般能力要求和产品评估员或产品审查员的能力要求而确保能力的证明。
FDA也将考虑作为TPR后的任何表现。

IV.初始TPR申请的格式和内容

希望成为FD&C法案第523条下TPR的人员应适用于CDRH TPRB。我们将应要求在收到贵公司的申请后60天内回复贵公司的认证请求。请将贵公司申请书的三份完整副本以及所有附件寄送至以下地址，可通过返给贵公司交付证明的挂号信等方法寄送。贵公司应在贵公司的档案中保留完整副本。对于任何希望自愿提交一份pdf文件格式版本提交材料的申请者，FDA可接收其电子提交材料。

William Sutton，主席

第三方认可委员会（TPRB）

器械与放射健康中心

食品药品监督管理局

10903 New Hampshire Avenue,

Bldg. 66, rm.4626

Silver Spring,20993 USA。
我们收到贵公司的申请后，将向贵公司的联系人传真一份带有邮戳的确认函。TPRB将审查这些材料，并在收到申请后60天内通过一份认证函、拒绝认证函或额外信息请求函进行回复。如果贵公司不能及时对额外信息请求函作出回复，我们可能认为贵公司的认证请求不完整并拒绝。贵公司可向CDRH沟通和教育办公室（OCE）负责人提交一份书面请求，请求其再次考虑关于拒绝贵公司认可请求或撤销贵公司认可请求的决定。

贵公司应在申请书汇总纳入以下信息，表明贵公司符合本章所述资格。

A. 行政信息

1. 需要认证厂商的名称和地址；

2. 联系人电话和传真号码。联系人应为符合以下条件的人士：关于申请书内容的问题可得到解决，可收到决定信和一般通信。

3. 厂商首要负责人的姓名和职务。外国厂商也应标识授权代表的姓名、地址、电话号码和传真号码，该代表应位于美国国内，将作为TPR与FDA的联系人；

4. 厂商的简介，包括：组织类型（如，非营利性组织、商业组织、其他类型组织）；组织规模（雇员人数）；运营时间（年）；工作性质（如，检测或认证实验室）；以及来自器械制造商和分销商的足够用于评估独立性等级的所有权、运营和组织控制相关信息；以及

5. 任何国家、州、本地或其他认证的列表。

B. 认证/协议声明

贵公司应提供一份声明，由厂商的首要负责人签名，证明TPR将：

1. 报告可准确反映所审查数据的信息；

2. 仅限有权限和有能力者进行工作；

3. 将收到的信息、报告和建议作为专有信息进行处理；

4. FDA认证时，始终符合标题为“医疗器械审计机构的认可标准”的IMDRF文件，其中包括IMDRF文件中表明的ISO/ IEC 17021:2011要求，要求为此类标准FD&C法案和其他适用的法律法规一致。

5. 有符合IMDRF文件中所定义任何要求的行为准则；并且

6. 确保IMDRF文件中所定义的对产品评估员或产品审查员组织能力要求和一般能力要求。

C. 电子副本谅解证明
贵公司应在声明中纳入：贵公司将遵循标题为“医疗器械提交的电子副本程序”指南中所述的上市前提交的电子副本要求。1

V. 认证拒绝

如果贵公司希望TPRB重新考虑一项决定，应将书面请求提交至：

CDRH申诉专员

器械与放射健康中心
食品药品监督管理局
10903 New Hampshire Avenue
Silver Spring,20993

VI.再认证
获取FDA的认证后，FDA认证的TPR自授予认证之日起3年后废止。如果TPR希望继续作为TPR，则TPR需要每3年获取一次新的认证。如果选择继续，TPR可提前请求新的认证。FDA需要在60天内批准或拒绝再认证请求。
为确保TPR继续符合认证标准，FDA应考虑作为TPR的既往上市前审查表现以及关于TPR符合预期TPR政策和承诺并受到FDA关注的任何信息。除本额外标准外，我们认为再认证请求应使用与初始认证请求相同的方式进行处理，并计划进行相应的再认证。再认证申请应遵循第IV节，初始TPR申请的格式和内容中所述格式。
�关于eCopy程序的指南可在标题为“医疗器械提交的eCopy程序”的指南中获取，或在以下网址获取� HYPERLINK "http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM313" �





http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM313� 794.pdf.
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