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第五章 
行政措施
注：负责行政措施的地方合规官员（或如该措施由中心发起，则为中心首席战略官（CSO）/研究员）应在机构审查到结案的过程中努力追求并积极监控案件的进展情况。在出现严重延误问题，或者需要协助解决技术、科学或政策方面的问题等情况下，执法与进口业务办公室（OEIO）（DE）可以提供支持。（另见第10章特别委员会的相关章节。）对于国内外药物、生物制剂或医疗器械的现行药品生产质量管理规范（CGMP）或质量体系（QS）检验采取的措施，审核过程的每个阶段应对现场完成与合规跟踪系统（FACTS）中的公司简介和状态信息进行适当更新。（欲了解详细信息，请参阅第4章“现场完成与合规跟踪系统中的企业概况更新”。）
本章包括以下部分：
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5-1
传讯
5-1-1
目的
本节介绍了美国食品药品管理局（FDA）发布第305条通知（21 USC 335）的程序。
5-1-2
权威法律
FDA根据《联邦食品、药品和化妆品法案》（本法案）第305条发出传讯，本法案规定：
“针对任何违反本法案的行为，部长向美国司法机关提起刑事诉讼之前，应向该诉讼的提起对象发送相应的通知并提供机会，供其以口头或书面形式对该诉讼表明立场。”
21 CFR 7.84规定了此类通知和机会的发布要求。
注：当且仅当提出检控建议时，方可使用传讯。禁止将传讯作警告之用。
5-1-3
多部法律规定下的传讯
在有些情况下，违反本法案的相同行为或相关行为也可能对一部或多部其他联邦法律构成侵犯，如《公共保健服务法》（《U.S.C.》第42篇第262条）、《U.S.C.》第18篇第1001条（欺诈和虚假陈述）和《U.S.C.》第18篇第371条（共谋违法或诈骗美国）中有关生物制剂许可的规定。
在这种情况下，应确定考虑的行动在每部法律中涉及的章节以及违反该法律的具体行动。
5-1-4
传讯标准
根据如下基本标准考虑传讯：
•
已经确定了违法行为，而且机构已经掌握证据，能够在法庭上对案件提供支持。
•
从消费者权益保护的角度来看，违法情节构成重大影响。
除非案件涉及健康危害、欺诈或情节非常严重的违法行为，否则必须事先警告公司或相关人员。可以在视察工作或者事先法律行动结束时，以会议、事前会议、信件或FDA表格483讨论的形式提出此事先警告。RPM第10章对事先通知展开了讨论。如以信件的形式提出事先警告，或者第305条通知涉及过去的违法行为，则应向每位被传唤人员发送副本。
注：合规政策指南（CPG）和合规计划指导手册（CPGM）中列出了有关各个领域的更多更具体的标准。
5-1-5
确定传讯的需求
区域合规DE负责决定是否批准传讯。负责案件的合规官员应确保考虑到所有的样本和其他证据。其他样本和证据的搜查行动可能包括：
1.
搜查现场完成与合规跟踪系统（FACTS），获取更多有关企业的信息；
2.
与实验室接洽，确定是否存在其他需要分析的制程中样本；
3.
检查初始样本的采样报告（C/R），确保报告中囊括了所有相关样本；以及
4.
查看现场完成与合规跟踪系统中有待解决的样本分配问题。
如果还存在有待分析的其他样本或者现场检查报告尚未完成，而且尚不考虑扣押样本，则您可能希望将行动推迟，直至可以同时考虑整个案件为止。在这种情况下，须与调查科和/或实验室讨论相关事宜，以加快报告或样本的处理效率。
对证据进行彻底审查。例如，审查公司的监管记录，确定违规行为的责任人以及是否提供了事先警告。审查检查报告，确保与分析结果不一致的检查结果均得到解决。如需要，还须确保备用样本的可用性。在标签违规行为中，搜索相关文件，确定在问题样本发出后，公司是否修改了标签。
现场检查报告可作为传讯的唯一依据。至少须提供两份涉及违规产品的文件样本。
注：在正常情况下，针对违法行为提请刑事诉讼之前，都应发布通知以及给予提交信息和表达立场的机会。但在某些情况下，无需提供此类通知和机会。如有证据表明，通过第305条通知提醒被告人可能会导致其毁灭证据或者被告为逃避起诉而逃跑，则不必发布通知或给予机会。（21 CFR 7.84（a）（2））。此外，如果司法部计划展开进一步调查，亦无需发布通知或给予机会（21 CFR 7.84（a）（3））。
上述情况并不常见，应逐案审核。如您认为不宜发布通知或者给予表达立场的机会，请向中心陈述事实，并征求中心、执法与进口业务办公室（OEIO）和首席律师办公室（OCC）的同意。
5-1-6
时限
除非另有规定，否则所有时限均为日历日。
传讯适用如下时限：
1.
现场：分析最近涉案的样本后十五（15）个工作日。
2.
中心：收到建议后十五（15）个工作日。
在特定案例中，可能有充分的理由来延长这些时限。例如，分析程序可能很耗时，或者可能需要其他区域协助明确职责。在案件卷宗中记录延迟的原因。
5-1-7
外地办事处传讯程序
1.
与刑事调查办公室（OCI）事先磋商
作为所有刑事事件的协调中心，OCI（OCI）负责对FDA建议进行刑事调查的所有事宜进行审查。
FDA工作人员必须向OCI提交所有的刑事事件，不论其复杂性或涉案范围如何。这其中包括刑事搜查令、轻罪起诉和传讯。
在着手处理刑事事件之前，地方管理单位应与当地OCI（OCI）办公室沟通。为了避免对其他正在进行的刑事调查造成潜在干扰，并防止负责处理FDA刑事案件的首席律师办公室和司法部等下属机构混淆案件的信息，绝对有必要进行此类沟通。在沟通过程中，须向OCI提供潜在案件的所有事实资料，以及与案件相关的其他信息或者以任何方式对案件构成影响的其他信息。OCI将及时决定是否有兴趣追究案件，并将决定传达给区域管理单位。
如果OCI决定不追究刑事事件，则地区办公室可在考虑拒绝追究的理由之后，按照本章的程序继续推进案件。
2.
授权传讯
传讯可以直接发布，或者在向相应的中心提交建议并收到发布第305条通知的许可之后发布。
为了确保公司和每名被传唤人均收到了事先警告，除非无需提供此类警告，否则办事处有义务发布第305条通知。
a.
直接传讯
在满足特定标准的案件中， CPG将授权外地办事处发布第305条通知。这些指南中大多数涉及到违规或违反标准的行为。如地区办公室认为传讯是避免向中心提交不必要建议的特别行动，请务必检查CPG手册。
b.
传唤建议书
地区办公室不具备直接传唤权限的，应向相应的中心提交传唤建议书，供其审批。
该建议书应包括：
•
案件的完整背景；
•
通知记录；
•
对提请诉讼的违规行为提供支持的事实；
•
被传唤人的姓名和职责；
•
拟定费用；
•
辅助性样本；
•
标签，工作表和相关检查报告；以及
•
涉案的问题，疑虑，差异或其他问题。
建议书程序包应结构清晰，明确标记并方便索引。建议书应明确其讨论的支持信息的位置。各区仍须对州际（IS）文件负责，但无需提交此类文件。然而，如有特殊需要，中心也可要求提供IS文件。
c.
扣押时/后的传讯建议书
在同一潜在违规行为中，如果地区办公室在提出传唤建议后采取了扣押措施，则可以提交一份备忘录，引用扣押建议书中的相关信息，前提是中心掌握了考虑传讯所需的所有标签及其他文件。
如地区办公室在建议传讯的同时建议采取扣押措施，则应将建议备忘录标记为“扣押和传讯建议书”。
5-1-8
确定被传唤人
1.
公司，合伙企业和协会
公司、合伙企业和协会是指本法案下的“法人”，可以作为单独的法人实体提请诉讼。传唤中应列出此类法人。
2.
个人
每个案件均须仔细考虑传唤的个人。除非违法行为涉及健康、欺诈或者违法情节十分恶劣，否则必须向其发出事先警告。
FDA的政策规定，如现有证据证明个人与违规行为存在“责任关系”，则必须传唤公司官员以及合伙企业和协会的成员。U.S.最高法院在U.S. v. Park的案件中规定：“本法案不仅包括搜查和补救违法行为的积极义务，还强调执行相关措施以确保违法行为不会发生的义务。”
有权力和责任履行这些职责的法人未能如期履行职责的，可作为传讯的合理人选。可通过与个人通信和/或备忘会议等形式获取相关信息，对研究者报告的观察结果问责。此外，如有需要，可从总公司的官员和个人以及稽查厂区的人员处获取信息。
5-1-9
设定会议日期
如果被传唤的公司和个人位于会议召开地点的合理距离内，则将会议日期设定在发布第305条通知后约十（10）天。如果被传唤人距离遥远或者希望由公司律师出席会议，或者案件涉及的违规行为过于复杂，则将会议日期设定在发布第305条通知后约二十（20）天。
如涉及多个被传唤人，则为提出书面要求的被传唤人安排一个单独的会议。会议可以在同一天的另一时间或者另一日期召开。被传唤人须向发布第305条通知的办事处提出要求，而且该要求必须在通知上设定的日期前至少三（3）个工作日收到。
5-1-10
编制传讯文件
1.
第305条通知（附录5-1）
在“FDA”的印字抬头下插入地址。在右侧的“答复”标题下插入行动的关键或文件参考样本编号，如果涉及多个样本，则再插入“等等”字样。如果只有一个产品或一类产品，如“药品”和“焙烤食品”等，可直接下参考样本编号下方识别产品。每个产品随附一份《案情记录》，详细列出样本的清单。案情记录示例参见附录5-2和5-3。
直接在“第305条通知”的方格上方输入通知的发布日期，或者在地址所属的城市和州下方居中输入通知的发布日期。
在收件人栏插入公司或被传唤的独资经营者的名称和地址（主要被传唤人）。如果传讯还指定了具体的负责人，则按以下方式填写：
Standard Pharmaceutical Co. 和Mr. Henry Jones 
and Mr. John Doe 
125 Main Street 

Canton, Ohio 28531

（不显示被传唤的个人的头衔）
在通知正文的“关于以下内容”一词后输入简明的陈述，确定发布传讯的每个样本所对应的具体州际运输和产品。每份陈述均应载明产品的名称并充分摘录标签上的信息，以便确定品牌、尺寸、装运日期、发货地点以及收货地点和收货人等。如涉及多个样本，则应在货物描述后的圆括号内显示样本的编号。如果表单上空间不足，无法输入相关的样本和货物，则在通知正文中注明“见第2页”，另取一页继续补充样本信息，标题式样如下：“第2页 - 第305条通知”。
注：如果案情记录中的违规行为涉及到货物以外的其他项目，则应对违规行为进行简明的事实陈述（参见附录）。
在“预计会议时间”一词后插入会议的日期，具体时间和地点。在声明后的括号中添加能够促使被传唤人露面的其他信息（例如建筑附近的停车场设置等）。
在表格底部输入主持会议的合规官员的姓名，并将其签署的副本邮寄给被传唤的公司和个人。
如果个人与公司一起传唤，则在通知所有副本的插入语（“重要信息：请仔细阅读所有附件”）下方显示分发对象，如除《案情记录》和《信息表》外，向John Doe先生和Robert Roe先生各抄送1份副本。
2.
案情记录（FDA表格1854）（附录5-2）
使用FDA表格1854（《案情记录范本》附录5-2）。在标题下以升序的顺序列出每个样本和产品。如果样本列表过长，将其排成两列。
在“禁止行为”标题下说明违反的法律章节以及法律具体规定。在涉及第18篇或第42篇的指控中，引用这些法律。
在表格左侧的上一段后输入“案情（CHARGES）”一词。如果仅涉及一个样本和一条指控，则输入声明“下列行为违反此条款”，随后对违规行为进行非法律性说明。如涉及多条指控，则输入声明“这些行为从以下几个方面违反了此条款”，并单独列出每条指控，编号为“1”，“2”，“3”等。
如涉及若干个样本和若干条指控，则使用声明“这些行为从以下几个方面违反了这些条款”，并按照上述方面列出各条指控。在每条指控的左侧显示所涉及的样本编号。
用“通俗语言”对案情进行陈述。无需引用本法案（“禁止行为”除外）的具体条款或规定。附录5-3列出了案情陈述的示例。
3.
法律状态表（FDA表格454）（附录5-4）
使用FDA表格454（附录5-4《法律状态表》）。在表格右上方的“样本编号”标题后输入传讯中涉及的样本编号；并在“A”线后的“（日期）”标题上方输入涉嫌违法的日期。如果涉及两个以上的日期，则仅显示最早和最近的日期，如1994年3月3日-1994年4月12日。当地办事处不得设置其他条目。
4.
信息表（FDA表格466a）（附录5-5）
使用FDA表格466（附录5-5《信息表》）。该表介绍了会议的目的和性质。您无需在表格内输入任何信息；但此表必须与第305条通知一道发送给每名被传唤人。
5-1-11
分发传讯文件
1.
第305条通知，案情记录，法律状态表和信息表的分发方式如下：
a.
将第305条通知，案情记录，法律状态表和信息表的署名原件发送给主要被传唤人（通常为公司）。
b.
在联合传讯的情况下，将第305条通知的署名副本，案情记录副本和信息表发送给其他被传唤人。
c.
将一份第305条通知副本，以及一份案情记录副本转发给工厂档案室、文件读取室和当地邮局（如适用）。
d.
在当地样本档案中留存三份第305条通知和案情记录副本，供后续提出案情处理建议时使用。
2.
邮寄说明
采用常规信函尺寸的信封邮寄第305条通知，并在封皮上输入被传唤人的姓名和地址。不得使用开窗信封。同时传唤公司和个人的情况下，在对应的副本中圈出名称或加下划线注明，并采用单独的信封邮寄每位被传唤人的副本。如个别被传唤人的利益存在争议，您可将个人通知寄往被传唤人的家庭住址。
以挂号信的形式寄送第305条通知，并要求回执。
3.
会议延期
如被传唤人或其代表提出书面请求，地区办公室可批准合理推迟会议（详见下文的例外情况）。具体的延期时间视具体情况而定，但不得出现稽延过久的情况。向请求会议延期的被传唤人或其代表发送信件，确认新的会议日期。向中心提供一份信息文件副本。
例外情况：如果总部办公室指示将会议时间设定在特定的时限内，则在未事先咨询该办事处的情况下不得同意延迟会议。
5-1-12
会议转会
在某些情况下，被传唤人可能会要求将预定的会议转移到区内的另一个城市，或者到另一个区域办事处乃至华盛顿总部。如无法亲自出席地区总部的会议，被传唤人也可以选择通过其他方式接受调查。
1.
区内转会
不得批准将会议转移到区内其他城市的请求。在另一个城市召开会议的公众成本高于被传唤人的利益或便利性。
2.
转会到另一地区
如提出合理理由，则可以批准将会议转移到另一地区的请求。该请求的收件人须为发布第305条通知的办事处，而且该办事处须在通知设定的日期前至少三（3）个工作日收到请求。（详见21 CFR 7.84（e））然而，批准转会请求之前须与有关地区协商，确保其能够处理会议的召开事宜。
转会请求得到批准后，应以信函的形式同被传唤人确认转会信息。向会议召开的新地区发送两份信函副本，并随附如下文件：
a.
相关样本的完整文件；
b.
相关的现场检查报告（EIR）；
c.
从现场完成与合规跟踪系统打印输出的公司记录（如与本案相关）
原地区应建立一个临时文件夹，作为转会记录。转入地区将及时重新安排会议日程并发布通知。可以参考第305条通知原件和原地区的转会批准函完成这些工作。向原地区转发相关文件副本。
会议结束后，将记录和相关附录连同原始文件一道发送给原地区。
准备一个概略的样本文件夹，其中包括记录副本，誊本（如有），以及案件随附信函的副本。
3.
转会到总部
在会前或会议期间，被传唤人不得请求转会到总部。
然而，如果被传唤人坚持在总部召开会议，请将请求转交给有关中心。如果请求获得批准，中心将向被传唤人和原地区提供会议新日期的相关信息。在此基础上，原地区应及时将诉讼文件转交中心，供其在会议期间审查和使用。最后，中心将诉讼文件和记录寄回原地区，供其进行案情处理。
5-1-13
与律师通信
委托人收到第305条通知后，其代理律师往往会就第305条通知的相关事宜与合规官员通信。由于第305条通知的发布具有保密性，而且在所有潜在犯罪事宜均得到确认之前一般不会向公众发布，因而当地合规官员有责任确保被传唤人的代表提供适当的授权文件（详见21 CFR 7.84（g））。
一般情况下无需向被传唤人发送律师的信函副本。然而，如果被传唤人确认收到了其律师的信函副本，而且我们对该信函作出了答复，则您可以向被传唤人发送一份回函的副本。
5-1-14
药品广告传讯
考虑到医疗广告的专业性，药品审评和研究中心（CDER）处方药推广处（OPDP）作为药品广告的主要审查机构。除了少数例外情况，OPDP将根据违禁药物广告发起传讯。
确定广告具有违法性质而且有必要发起传讯后，OPDP可以要求提供样本，对诉讼行动提供支持。采集的样本送往责任公司的所在区域办事处。
OPDP（OPDP）将编制一份传讯说明，为相关地区发布传讯提供指导。该说明将指定会议的召开地点是地区办公室还是总部。在大多数情况下，会议在总部举行。
地区办公室将以正常方式发布第305条通知，并向OPDP提供副本。会后，OPDP将就案情的处理作出决定，并将该决定告知地区办公室。
5-2
第305条会议
5-2-1
目的
本条规定总结了相关人员根据本法案第305条的规定，在向美国律师提请刑事检控前表达其立场的权力、政策和程序。
5-2-2
权力
卫生与公共服务部长授权食品药品专员，并（除非明令禁止）给予该专员重新授权的权力。地区办公室主任，区域食品药品主管以及中心主任和副主任根据重新授权，指定官员按照本法案第305条的规定举行听证会。
合规官员有权通过该授权举行第305条会议。
21 CFR 7.85规定了举行此类会议的要求。
5-2-3
准备
除特殊情况外，召开会议的合规官员为发布第305条通知的个人。由于第305条通知的发布于会议日期之间通常由时间间隔，因此合规官员在会议前应对案件进行审查。合规官员必须完全掌握案情以及相关的法律法规，并充分理解案件的分析结果和方法（如有必要，可与分析员讨论）。
合规官员应收集必要的参考文献，如法案、法规和官方公告等。合规官员也可以标记或复印文件中的相关信息，以避免在会议期间查找数据。该类信息包括与样本、EIR和FDA表格483有关的记录，以及与公司或个人收到的传讯、扣押、起诉、办公室访谈和信件等形式的事先警告。为了避免重新读取所有的材料，在编写第305条通知时，最好在初步审查的过程中组织这些信息。
5-2-4
被告要求提供特殊信息
在某些情况下，被告及其律师或其他人可能希望获取有关政府案件的详细信息。这种要求构成了《信息自由法》（FOIA）下的信息要求。指明根据FOIA的规定，其必须向FDA（FDA）的FOI司司长提交书面请求。将请求者的要求提交到http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/foi/default.htm，并规定请求必须依照法律和FDA的程序进行处理。例如，FDA对外事务副专员可能会认为，根据21 CFR 20.62（决定性信息和律师工作成果等）和/或21 CFR 20.64（公开调查，个人隐私和秘密消息来源等）的规定，有必要拒绝披露FDA案件的部分或全部信息。
注：如果被告要求提供部分样本，请参照21 CFR 2.10（d）和2.10（c）中规定的程序处理请求。
5-2-5
召开305会议
收到第305条通知后，被告可能会感到不安，而且可能会出现失礼或争辩的倾向。305会议并非辩论，合规官员有失客观性或者被告人恶言相向，都无法获得公正的结果。合规官员应委婉地指出，诉讼并不是审判，而是给被告人员机会站在自己的立场陈述事实，并讨论减轻处罚的情节、已经采取或计划采取的纠正措施等，而且FDA在决定是否将案件转交给司法部提请刑事诉讼时会充分考虑这些信息。
合规官员应努力确保连续性和相关性。除非有针对相关事宜的外交工作，否则一些被告人员可能会误入旷日持久且无关紧要的重复性讨论。为了实现会议的有序推进，下文推荐了一套例行格式：
1.
被告的身份鉴定
介绍被告人员并引导其就坐后，记下每名被告人员的姓名、地址、职位和业务联系。此笔记供会议期间参考并且可用于口述记录。
2.
被告未能露面
被传唤人经常不会出席会议。确定是否有出席人员表示代表此被告，并将其答复记录在案。
指定代表必须提供署名的书面授权书，证明其有权代表被告人员行事。如果代表未经书面授权出席，则会议只针对有代表出席的被告人员进行，前提是合规官员实现通过电话或其他适当方式核实了代表的授权的真实性（21 CFR 7.84（g））。
3.
未经传唤出席会议
第305条通知中未指定的个人有时也会出席会议，而且在会议期间，我们认为该人员对违规行为负有责任。在这种情况下，可要求暂停会议，并要求法律书记员补充一份第305条通知（其中载明该人员的姓名），向该人员出示通知，并继续会议。
被告人员可能会在很多拥护者的陪同下抵达会议现场。在这种情况下，合规官员应要求每个人介绍自己的姓名，说明其与被告的关系，并在记录中载明其代表被告出席会议。合规官员应宣布会议不向公众开放，只涉及被告，其他人员出席会议的唯一合法业务就是应被告要求或代表被告到场；否则，这些人员不得参与会议。随后，合规官员将听取所有留下的人员的意见。如未采取这些行动，被告可以宣称FDA剥夺了其充分答复和解释的权利。
4.
多名被告
单独会议请求应为书面形式，并且在通知设定的日期之前至少三（3）个工作日收到（21 CFR第7.84（e）条）。然而，如果被告不止一名，则须提前通知被告，可根据需要召开单独会议。
5.
法律状态表，FDA表格454（附录5-4）
要求提供《法律状态表》。被告可以在会前或会中填写表格。然而，因为没有法律规定被告必须提供表格，因而您也可以不填写或提交表格。
6.
说明会议目的和案情
虽然《第305条通知》和《案情记录》随附的《信息表》（附录5-5FDA表格466a）中包含有关通知原因的信息，但合规官员应在讨论案情之前重申通知的目的，并向被告提出如下建议：
a.
会议根据本法案第305条的规定召开，在FDA决定是否向司法部提请诉讼之前，他们有机会陈述相关的事实；而且
b.
会议的目的并不是决定是否出现了违规行为，因此FDA不会在会议上提出证人或证据。
合规官员应简要说明FDA掌握的信息，指出发生了违反本法案（和其他相关法律）的行为，第305条通知中列出的个人因为其行为或者未能采取行动而负有责任。可参考相关检查，FDA表格483和警告函等资料，总结有关的时间和行为。
合规官员逐字阅读或总结产品装运或收货的有关信息以及与之相关的指控信息，或者构成违规的行为后，可要求被告人员按照《第305号通知》和《案情记录》副本的内容行事。
合规官员应询问被告人员是否理解指控信息。如果回答是否，则合规官员应有问必答，以确保被告了解指控的基础。如果被告表示装运或收货日期不正确，须澄清不符的信息。如果被告明确表示不会承认产品的装运或收货事宜，则无须追究。
7.
米兰达警告
过去，针对合规官员是否有必要在举行305会议之前发出“米兰达警告”一直存在争议。答案是无需发出此类警告。
在米兰达诉亚利桑那州的案件中，法院裁定，当个人被拘留或者以其他方式被剥夺自由并且接受审问时，必须告知该人员他有权保持沉默，他说的任何话都可能对他不利，而且他有权要求律师辩护。该警告不适用于305会议，因为第305条通知的被诉人并未被“拘留或者以其他方式剥夺自由”。此外，虽然并非强制要求，但FDA也会告知被诉人（附录5-5FDA表格466a）他们并不一定要作出答复，可以要求律师代为答复。1976年的贝克威思诉美国案中，最高法院裁定，纵使调查“针对”某个人，但除非被拘留，否则他无权获得米兰达警告。在1977年1月的俄勒冈诉马西森案中，最高法院裁定，如个人有权自由离开会议，则无需米兰达警告。
8.
被诉人声明
在讨论会议的目的和案情之后，合规官员应邀请被诉人就涉嫌的违规行为发表立场。妥善记录被诉人的所有见解，确保在口述总结时不会疏漏相关意见。
在某些情况下，出席会议的被诉人也会出示书面答复。在这种情况下，如果可行，合规官员应大声阅读该书面答复，而被诉人应遵循副本的要求。合规官员应就需要澄清的信息提问。在口述会议记录时，应参考书面答复，并将其作为记录的附录，表明在被诉人的见证下大声阅读了该书面答复，而且口述中包含的信息仅为需要澄清的问题。
被诉人可以针对这些问题提供任何信息。这些信息包括拟定或修订的标签，信件，实验室数据和环卫合同等。采用相关的样本编号，收到的日期和合规官员的姓名缩写标记被诉人在会上提交的证据。将此标识设于证据的右上角，前提是这样做不会遮蔽材料。
被诉人可以要求合规官员就拟定更正的适当性作出评论。除非总部提供特定指示，否则可不作评论，说明可以在仔细考虑所提交的材料之后提供意见并要求总部作出评论。通知被诉人，这些信息将作为证据记录在案。
9.
确保被诉人的责任范围
通常情况下，被诉人针对涉嫌违规行为发表立场时会对自己的责任进行论证。他们往往以评论的形式表达责任，比如“我雇佣了临时环卫人员”或者“我要求销毁商品”等。
如果对被诉人的责任存在疑问，请提出问题，以确保未将缺乏侦查、避免或者纠正违规行为等权限的人员纳入刑事诉讼中。例如，您可以提出“谁有权改变虫害控制公司或咨询实验室”，“谁雇佣或解雇了从事环卫或质量控制工作的员工”，“谁指导标签变更工作”，以及“谁在结构修理和新器械采购上花了钱”等问题。
除了与会人员的责任外，合规官员可能需要就第305条通知列出但未出席会议的人员的责任进行查询。如果案件传唤了被检查人员以外的公司官员，而该官员未出席会议，则上述责任查询尤为重要。
10.
担保
除非被诉人自愿将违规行为有关的担保作为其案情陈述的一部分，并彻查是否存在违规问题。否则，在被诉人或其律师在审讯中将其作为辩护证据之前，被诉人可能会忽略他/她有担保的事实。
如果被诉人要求提供有关担保的信息以便将来获得担保，则可提供21 CFR 7.13的副本。
如果被诉人在会议中提出担保，则无需对其有效性进行置评。告知被诉人，担保的有效性将在会后进行审查。
11.
总结
在会议结束时，合规官员将在被诉人的见证下（或者在其离开后），口述会议概要。出于各种原因，被诉人可能希望在口述总结之前离开会议现场，此时应尊重其选择。在这种情况下，应向被诉人转发一份摘要草案副本，要求其在十（10）天内提出意见，并说明如不提出意见，则按照草案记录。如果口述过程中被诉人仍然在场，则应给予机会，供其提供其他意见或作出更正。告知被诉人，如其不同意或希望澄清任何陈述，可以在口述会议概要之后进行澄清。
如果被诉人在口述会议概要中加入冗长而无关紧要的陈述，请委婉地告知他们可能希望在会议后提交声明，而且声明会作为附件附于记录。（21 CFR 7.85（g））。
a.
强制性声明
会议概要应包含以下声明：
i.
与被诉人讨论了会议目的，而且被诉人明白，会议根据本法案第305条的规定召开；
ii.
与被诉人讨论了案情，而且被诉人充分理解了案情；
iii.
被诉人表示，如指控所述，货物已经装运或者收到。（如不认可或者有保留意见，则应包括此信息）；
iv.
被诉人的声明信息涉及到其在公司的权限（责任）范围；
v.
询问被诉人是否有更正意见或评论（并将其声明或意见记录在案）；
vi.
将会议概要副本转发给被诉人；以及
vii.
（在记录的最后一部分），在被诉人的见证下口述会议概要，询问口述的准确性，并对其指定（或者后续未指定）的讨论过程进行公正总结。如果被诉人选择不参与会议概要口述，则草案的最后一部分应反映这一事实。
应向每位被诉人提供一份会议概要副本，并附有附信，说明公司和个人有机会在收到后十（10）天内以书面形式作出任何补充或更正。
b.
会议概要附录
被诉人离开会议现场后，合规官员有时会意识到会议概要中遗漏了重要的信息。在这种情况下，应口述一份会议概要附录，并将此附录连同被诉人在场时口述的会议概要一道邮寄给被诉人。会议概要和附录应随附一封附信，指出无意中遗漏的信息。要求被诉人在十（10）天内提供一封信件，确认会上讨论了其他信息，并记录在附录当中。
被诉人可以要求重新开放会议，以提交新的记录信息。此类请求须为书面形式的及时请求，声明新信息的性质，原会议期间未能提供此信息的原因，以及无法以文件形式提交信息的原因。如果地区办公室认为有必要重新开放会议以接收新的信息，则可以重新开放会议。
在某些情况下，被诉人可能会要求在总部召开会议，进一步讨论相关事宜。此类会议为305会议的延伸，并受本章程序的约束。
c.
逐字会议记录
被诉人有权自费逐字记录。如果被诉人行使这项权利，则必须提供记录的负责人或器械。被诉人应免费向当地办事处提交一份会议记录副本，并有机会作出更正和就其准确性达成一致意见。在此情况下，合规官员只需在被诉人离场之后进行简短的内部总结，说明逐字记录的背景，出席会议的人员等信息。在这种情况下，FDA无须编制会议概要。
合规官员也可以出资获取会议记录，相关费用由FDA承担。在这种情况下，应向每位被诉人提供一份记录副本（21 CFR 7.85（e））。
d.
电子记录的处理
如果会议内容已经记录在案，则在记录后，应采用会议的日期、被传唤公司的名称、样本编号和记录员姓名等信息对记录媒体进行适当标记。将记录文件保存在样本文件夹中并保留到被诉人的十（10）天审查期届满为止，再移除和销毁或擦除记录。
e.
会议概要的编制
i.
编制方法
•
以附录5-6中的格式，编制一个单独的会议概要文件。
•
在副本底部添加以下声明，并发送给每位被诉人：“向（被诉人）提供本会议概要（或记录）副本”。
•
添加送文函，告知被诉人十（10）天的补充或更正期限。
ii.
副本数量 - 准备足够的副本，按如下方式分发：
•
中心：原件+1份副本（与案情一起提交）
•
地方案件档案室：1份副本
•
地方公司立案档案室：1份副本
•
驻地调查员：1份副本（如果需要）
•
地方读取档案室：1份副本
•
每位被诉人：1份副本
12.
多次会议
规定的宗旨在于限制多次会议。会议时间和地点的变更请求必须符合21 CFR 7.84（e）的规定。新证据可按照21 CFR 7.85（g）的规定提交。然而，被诉人出席会议时可能会声称他/她有进一步证据提交。如果请求合理，则可以将会议推迟到双方议定的日期。两次会议共用一份记录。
如果被诉人只要求提交补充的文件证据，而不再亲自出席会议，则他/她可以按照21 CFR 7.85（g）的规定行事。将被诉人收到会议概要或记录副本后十（10）个日历日内收到补充信息和/或文件作为附录并将其添加到记录中。
13.
邮件回复
被诉人通常会选择以书面形式（而非亲自出面）作出答复。一般无需确认收到了书面答复。然而，如果需要澄清被诉人的一些误解或者疏忽点，则可能需要对书面答复进行确认。
保持通信的最低标准是避免“通过信件来往举行会议”。
5-2-6
会议后的程序
会议结束后（或收到书面答复（如有）后），必须就涉案样本的指控处理问题作出决定。指控的处理方式包括：永久性暂缓，临时性暂缓或起诉（可单独或组合使用）。
1.
报告永久性暂缓和临时性暂缓案件
当地办事处应在会议结束后七（7）天内处理指定为暂缓的案件，并通知对应的中心，具体做法如下。
a.
永久性暂缓
编制一份备忘录并提交给相应的中心合规办公室。备忘录的标题须为“传讯后的永久性暂缓（PA）”，提供永久性搁置案件和原计划的区内后续行动的理由。附件包括第305条通知的副本（背书“永久性暂缓（日期和缩写）”），案情记录副本，会议概要副本和其他相关信息。将上述所有文件的副本保存在当地案件档案中。
向中心转发一份备忘录副本，并向当地立案档案处转发一份第305条通知的副本（背书“永久性暂缓（日期和缩写）”）和案情记录副本。
原地区合规DE应采用样本状态的适当信息更新现场完成与合规跟踪系统系统中的样本处理记录。
a.
临时性暂缓
编制一份任务书进行必要的跟进，并将副本发送到相应中心的合规办公室。将文件保存在当地合规DE。临时性暂缓状态下的案件为并未关闭的案件。
2.
不起诉通知
如果机构最终裁定，不建议对通知中指定的人员提请诉讼（即案件关闭），则发出第305条通知的区域办事处将以书面形式，将该事实告知相关人员（21 CFR 7.85（h）（1））。
机构决定驳回起诉之后，应将该决定传达给提出传讯建议的办事处（通常为地区办事处），以确保根据规定发布不起诉通知。接受建议的FDA机构（如中心、执法与进口业务办公室和首席律师办公室）负责向原办事处/地区发布驳回起诉的决定。在收到驳回决定而且未要求重新考虑建议的情况下，原办事处/地区应在十（10）个工作日内发出不起诉通知。
如果确定刑事诉讼建议中不会列入通知中指定的任一人员，则首席律师办公室（OCC）将确定通知该名人员的时间（（21 CFR 7.85（h）（2））。首席律师办公室将向当地办事处传达这一事实，当地办事处将据此发出信件。如司法部拒绝继续推进整个案件（21 CFR 7.85（h）（3））或者拒绝对个人进行诉讼时，后一程序适用（21 CFR 7.85（h）（4））。欲了解使用的信函模板，请参见附录5-7。
5-3
食品的行政扣押
5-3-1
目录
本节描述了食品行政扣押的程序。
5-3-2
背景
《公共卫生安全与生物恐怖主义预防与响应法案（2002）》规定，FDA有权行政扣押食品，并明令禁止移动扣押的物品或者删除或更改扣押令要求的标记或标签。2011年，《FDA食品安全现代化法案》修订了行政扣押的标准，规定如果FDA有充分理由认为食品掺假或贴假商标，则可以扣押该食品。
此外，行政扣押通过防止食品流通来保护公众安全，而FDA可以采取适当的行动，包括按照本法案第304（a）条的规定扣押，根据本法案第302条的规定发布禁令，或紧急许可证管理、强制召回或食品器械登记暂缓等其他行政措施。如果有充分理由认为食品掺假或贴假标签，则可以实行行政扣押以立即控制该食品。行政扣押的目的在于立即采取行动，确保掺假或贴假标签的产品不流入商业领域，或者如果食品已经流入商业领域，则阻止其接触消费者。因此，行政扣押可以作为有效的工具，实现即时的公共卫生保护。
FDA的行政扣押权限适用于州际和州际贸易中的食品，以及美国农业部管理的设施以外的食品。欲了解《联邦食品、药品和化妆品法案》（FD&C）以及《联邦肉类检验法案》，《家禽产品检验法案》或《蛋制品检验法案》规定的食品扣押权限的更多信息，请参阅《调查操作手册》（IOM）第2.7条。
行政扣押食品需要被扣押食品所在地区主任或者上级官员（以下简称地区主任）的事先批准（21 CFR 1.391）。在下达行政扣押令时，当地办事处需要快速采取行动保护公众健康。然而，如果根据《FD&C法案》第 402（a）（4）条的规定，FDA有充分理由认为食品涉嫌掺假（如未能根据需要落实海产品或果汁HACCP计划，或其他违反风险性预防控制标准的严重违规行为），则当地办事处应立即提出初步评估（PA）要求，在发布行政扣押令之前，征求相关中心合规办公室、首席律师办公室和执法与进口业务办公室的意见。在大部分贴假商标的案件中，当地办事处也应立即提出PA要求。
扣押的期限必须具有合理性，不得超过二十（20）个日历日。然而，为了给扣押、禁令或其他行政执法行动提供充分的时间，扣押的期限也可延长至三十（30）个日历日。
任何有权认领被扣押的食品的人员（如被检获）均可以对行政扣押提出上诉，也可以要求举行申诉听证会。申诉和听证会要求必须提交给发布扣押令的地区主任。根据有权认领被扣押的食品的人员的要求以及主审官员的批准，听证会须在提出上诉后两（2）个日历日内举行。主审官应在提出上诉后五（5）个日历日内作出确定或撤销扣押的决定。
进口美国的食品也可以被行政扣押。一般就食品而言，行政扣押将进一步确保食品不会在国内贸易中流通。
在行政扣押过程结束之前，进口美国的食品以及《FD&C法案》第304（h）条规定的行政扣押令涉及的食品应当保持进口状态。
1.
参考
《FD&C法案》第304（h）条和21 CFR 1.377-1.406规定了食品行政扣押的监管权限，《FD&C法案》第201（x）条、21 CFR第16部、21 CFR第10.19条和21 CFR第10.45条规定了相关的监管权限和操作。《调查操作手册》第2.7条《扣押活动》还列出了行使行政扣押权限的指示。
5-3-3 发布和终止扣押令
本法案第304（h）条规定，如果FDA有充分理由认为食品掺假或贴假商标，则FDA有权扣押该食品。行政扣押令能够暂时阻止涉嫌掺假或贴假标签的食品在贸易中流通，而FDA则针对涉嫌违规的食品或个人确定适当的法律或其他行政执法行动（如紧急许可证控制，食品器械登记暂缓和强制召回令等）。为了履行保护公共卫生的使命，FDA将在行政扣押食品时采取风险性的方法。地区主任在考虑是否下令行政扣押时，应考虑根据《FD&C法案》第304（a）条或第302条的规定采取法律诉讼或其他行政执法行动的可行性。
在确定行政扣押的优先次序时，各区应侧重于（但不限于）存在如下食品安全风险的食品：
•
使用或接触掺假或贴假标签的食品可能对健康造成严重的不利影响甚至导致死亡（如I类召回和可报告的食品情形）；
•
使用或接触掺假或贴假标签的食品可能会对健康造成临时或医疗上可逆的不利影响，或者严重不利健康影响的可能性很低（II类召回情形）。
1.
扣押依据
如果FDA有充分理由认为食品涉嫌掺假或贴假标签，则FDA的员工或者受FDA委托作为部门官员的州或当地官员或雇员可以在检验、检查或调查食品时下令扣押食品（获得FDA地区主任的批准，如第5-3-3条第2项所述）（《FD&C法案》第304（h）条和21 CFR 1.378）。
2.
地区主任批准扣押令
食品所在地的FDA地区主任必须对扣押令进行审核。如果无法获得事先书面批准，则必须获得事先口头批准并尽快进行书面确认（21 CFR 1.391）。
在批准扣押令之前，地区主任应查证是否有充分的理由认为食品涉嫌掺假或贴假标签。如果FDA有充分理由认为食品掺假或贴假标签，则当地办事处应迅速采取行动，保护公众健康。然而，如果根据《FD&C法案》第 402（a）（4）条的规定认为食品涉嫌掺假（如未能根据需要落实海产品或果汁HACCP计划，或其他违反风险性预防控制标准的严重违规行为），则当地办事处应立即提出初步评估（PA）要求，在发布行政扣押令之前，征求相关中心合规办公室、OCC和OEIO的意见。在提出PA要求之前，应提供适当的支持文件。提出初步评估要求后，各地办事处、OEIO、相关中心（食品安全与应用营养中心或兽医学中心）与OCC之间就可能的机构执法行动展开合作。RPM第6章明确了PA要求，并对扣押和禁令进行了详细说明。
3.
通知
如果食品对人类或动物造成严重不良健康后果或死亡等威胁，则当地办事处应致电1-866-300-4347或301-796-8240，通知FDA紧急事件处理中心（EOC）。紧急事件处理中心将协调与食品有关的应急响应活动，并以口头或书面的方式通知相应的办事处（兽医学办公室、食品安全与应用营养中心、兽医学中心和监管事务办公室）。
4.
下达扣押令
扣押令必须以书面《扣押令》（FDA表格2289）的形式发出。如FDA工作人员（通常为调查员）或委托人员有充分理由认为食品涉嫌掺假或贴假标签，则该人员必须签署扣押令并注明日期。FDA须向保管机构（即所有者，经营者或负责食品所在地的代理）发布扣押令。如果该人员并非食品的所有者，FDA应向食品的所有者提供扣押令副本，前提是该所有者的身份很容易确定（21 CFR 1.392（a））。研究者无法亲手交付的副本应尽快通过隔夜送达的方式发出，并随附收货单据的证明文件。
如果食品被扣押在运输扣押物品的车辆或其他运具内，则FDA必须向有案可查的发货人、进口商（如适用）、车辆或运具的所有者和经营者、以及食品的所有者提供扣押令副本，前提是这些人员的身份很容易确定。研究者无法亲手交付的副本应尽快通过隔夜送达的方式发出，并随附收货单据的证明文件。
5.
扣押令和扣押标签 - 表格
IOM第2.7.2.3条规定了《扣押令》（FDA表格2289）的填写说明。第2.7.2.4条规定了《扣押标签》（FDA表格2290）的填写说明，该标签应贴在扣押令所涉的食品上。如有必要，除了扣押标签之外，可以用其他标签标识被扣押的食品，前提是标签上载明了21 CFR 1.382规定的信息。
扣押令概括了申诉相关的问题，包括扣押导致的非正式听证会。因此，扣押令上有关扣押原因的信息很重要。
扣押令应对扣押的原因进行简要的综述。扣押令上并不一定要载明指认食品涉嫌掺假或贴假标签的所有理由。因此，扣押令上概述的理由并未对后续法律诉讼中涉及的指控构成限制。如果扣押以机密信息为依据，则扣押令上不得披露该信息。
6.
扣押时间
食品的初始扣押时间应为二十（20）个日历日，除非当地办事处认为需要增加时间提请检控或禁令。在这种情况下，应在下达扣押令时将扣押时间规定为三十（30）个日历日。
如果食品被扣押二十（20）天，而且在该时限内不得针对食品提起检控、禁令或其他行政措施，则扣押时间可以延长至三十（30）天。如果扣留时间从二十（20）天延长至三十（30）天，则FDA可另行发布扣押令，并在产品上张贴新标签。整个扣押期不得超过三十（30）天。
7.
移动被扣押的食品
对于进口美国的食品，如果受扣押令的管制，则不得在美国海关与边境保护局保税的状态下运送。尽管《FD&C法案》第801（b）条作出了相关规定，受《FD&C法案》第304（h）条规定的扣押令管制的食品不得进一步运送给任何进口商、所有者或者收货人。然而，根据FDA的指示，可以将被扣押的食品运送至安全的海关保税区内，前提是海关的法律和法规针对此保税区作出了规定，下文对此进行了详细说明。
根据扣押令的要求，被扣押的食品必须以FDA指定的状态扣押在指定的地点。《FD&C法案》第301（bb）条明令禁止违反扣押令的规定移动食品。
除非下文另有注明，地区主任终止扣押令或者扣押期满之前（以先发生者为准），任何人不得在下令扣押的地点内部转移被扣押的食品，或者将食品从下令扣押的地点或卸货地点转移至其他地点。
地区主任可以采用书面形式批复修改扣押令的要求，从而根据21 CFR 1.381（c）的规定，在如下任一目的下转移被扣押的食品：
i.
销毁食品；
ii.
根据扣押令的规定，将被扣押的食品移动到安全场所（见下文）；
iii.
维持或保持食品的完整性或质量；或
iv.
地区主任认为适合具体情况的其他目的。
移送期间和之后，被扣押食品须随附相关的标签，而且除非批准修改扣押令（21 CFR 1.381（f））的地区主任特许，否则在FDA终止扣押令或扣押期满之前（以先发生者为准），食品上必须始终张贴此类标签。
针对需要移送的食品，地区主任以书面形式批准扣押令修改请求时，应作出如下规定（21 CFR 1.381（e））：
i.
在转移之前，期间和之后，被扣押的食品仍处于扣押状态；而且
ii.
FDA必须对转移过程进行监督；或
iii.
如FDA拒绝对转移过程进行监督，则扣押令的接收人或其代表必须立即将食品转运的具体目的地告知地区准。此通知必须通过传真、电子邮件或者地区主任认可的其他书面形式发送给批准扣押令的地区主任。
8.
应FDA的要求搬运到安全的场所
在食品被扣押后，如果FDA认为有必要将食品移送到安全的场所，则所有者或原告须自费将食品移送至安全的场所。在将食品转移到安全场所之前，所有者或原告须收到修改后的扣押令（21 CFR 1.380（c））。最初发出扣押令的研究者或者其他有权限的官员将发布修改后的扣押令，说明如下信息：
i.
食品的移送目的地；
ii.
移送到安全场所之前，期间和之后，被扣押食品仍处于行政扣押状态；以及
iii.
适用于被扣押食品的运输条件。
如上文第5-3-3节 7条所述，FDA修改扣押令之前，被扣押的食品不得转移到安全场所。
9.
针对被扣押食品（包括易腐蚀品）的法律制裁
•
法律诉讼- 当地办事处应尽快针对被扣押食品或其所有者提请法律诉讼，以控制临时（即二十（20）至三十（30）个日历日）扣押的食品，尤其是易腐食品。这种情况下通常为扣押措施。
如果FDA对21 CFR 1.377规定的被扣押的易腐食品提请扣押措施，则除非有可减轻罪行的情况，否则我们须根据21 CFR 1.383的规定，在针对易腐食品发出扣押建议后四（4）个日历日内，向司法部（DOJ）发送扣押建议。可使罪行减轻的情况包括（但不限于）完成验证测试或其他证据开发工作需要四（4）个日历日以上等情况。如果第四（4）个日历日为非工作日，则OCC（OCC）应在其扣押建议计划截止日期前的最后一个工作日通知司法部，并在非工作日后的第一个工作日进口发送扣押建议。
针对被扣押食品的法律诉讼所提出的所有建议均须加以标注，表明诉讼所涉的产品处于行政扣押状态，并且标明扣押期满的日期（对于易腐食品，则为向司法部发送建议的截止日期）。欲了解扣押和禁令的批准程序，请参阅RPM第6-1-5节。中心、DE（DE）和OCC将同时审查起诉备忘录（CIM）和证据。中心合规办公室、DE和OCC应加快审查进度，以确保在扣押期满之前提起法律诉讼。扣押措施以签署的最终验货报告为准；但并非所有情况都要求叙述性的最终验货报告。例如，根据FDA表格483以及记录违规行为的支持证据（如照片，官方样本，记录副本，书面陈述等），实施扣押行为。当地办事处应注意，易腐食品扣押措施必须在发布扣押令之后四（4）个日历日内提交司法部。协同审查的人员将根据具体情况决定现有证据的适用性，并由OCC作出最终裁定。行政扣押和扣押措施的初始评估（PA）阶段均应对物流问题展开讨论。
如采取扣押措施，则当地办事处负责与美国律师办公室和美国司法部执法官局协调，以便及时提出申诉和扣押食品。当地办事处还应针对扣押措施的完成情况，立即向相应的中心合规办公室、DEDE、OCC和扣押令（申诉阶段）审裁官提供口头或电子邮件通知。此外，还应及时更新CMS内的法律文件，包括采取行动的日期。
针对扣押令所涉及的食品提请扣押或禁令行动时，扣押令的申诉程序终止（21 CFR 1.402（c））。
•
行政措施 - 扣押期间，在适当和可能的情况下，当地办事处应提请其他行政活动（即紧急许可证管理，强制召回令或食品器械登记暂缓）。行政扣押的有效期至少为二十（20）个日历日，如果扣押期限不延长则行政扣押自动终止。如果FDA提请行政活动需要更长的时间，则可以根据需要将行政扣押最多延长十（10）个日历日，即共计三十（30）个日历日。
行政扣押可以与其他行政活动一起使用，以便在管控食品移送的同时提请执法行动。请注意，行政扣押与其他行政活动不同，亦非开展其他行政活动的先决条件。行政扣押不会更改其他行政措施的程序或时限。但是，如果针对被扣押的食品或涉案公司开展多项监管活动，应在必要和适当的情况下对相应的行动进行协调，从而对被扣押食品的移送和处置过程进行管控。
10.
扣押令终止或到期
如果FDA终止了扣押令，则地区主任将发布扣留终止通知，将被扣押的食品释放给收到扣押令的人或者其代理人，并移除（或者以书面形式授权移除）所需的标签（21 CFR 1.384）。虽然法规并未规定FDA发布终止通知的时间期限，但我们预计一般会在决定终止扣押令之日后一（1）个日历日内向收到扣押令的人员发布终止通知书。
出现下列任一情形的，FDA将终止扣押令：
i.
FDA认为食品并未掺假或贴假标签；
ii.
FDA批准自愿销毁而且销毁工作已经完成；
iii.
扣押令通过或未通过正式的听证会申诉，而且审裁官撤销了扣押令；或
iv.
庭上根据《FD&C法案》第304（a）条的规定提请了扣押措施，而且美国执法官已经根据法院发布的令状扣押了货品，或者庭上根据《FD&C法案》第302条的规定提请了禁令行动。
地区主任向收到扣押令的人员或其代表人发布《扣押终止通知书》（FDA表格2291），如果在扣押终止之前根据修改后的扣押令移动了被扣押的食品，则地区主任将向食品的所有者发布《扣押终止通知书》。通知可以亲自发布或通过邮寄的形式发出。如果通过邮寄的形式发出终止通知，则应要求退回《扣押标签》（FDA表格2290）。如果亲自发布终止通知，则请参阅IOM第2.7.2.5条的详细说明。
扣押期满后，扣押自动终止。一般情况下，地区主任将根据FDA表格2291《扣押终止通知书》和本小节所述的程序通知扣押期满，并释放被扣押的食品。
11.
发布/终止扣押令的职责
FDA发布和终止扣押令的职责包括：
a.
当地办事处的职责- 当地办事处负责：
i.
一旦意识到有必要采取行政扣押措施，则应尽快通知相应的中心，OEIO和OCC。当地办事处应判定是否有充分理由认为食品掺假或贴假标签，然后作出相应的答复，以保障公众健康。在《FD&C法案》第402（a）（4）条所指的食品掺假情况下（如未能根据需要落实海产品或果汁HACCP计划，或其他违反风险性预防控制标准的严重违规行为），当地办事处应立即提出PA要求，在发布行政扣押令之前，征求相关中心合规办公室、OCC和OEIO的意见。在提出初始评估要求之前，应提供相应的支持文件。
ii.
确保在根据第 402（a）（4）条规定的掺假情形发布扣押令之前，取得相应中心的科学和政策支持，OEIO（OEIO）的政策支持和OCC（OCC）的法律支持。
iii.
根据21 CFR 1.391的规定获得地方主任的批准。
iv.
发布扣押令。
v.
通过电话或电子邮件等方式通知DE司长、高级合规官员或中心的指定人员和OCC，告知扣押令已发布，并且在发布扣押令之后立即通过最迅速的方式（将扫描文件导入CMS、传真、快信、电子邮件等）向其提供扣押令的副本。
vi.
向DE合规官员、高级合规官员或相应中心的指定人员和OCC提供支持信息（如FDA表格483）的副本。
vii.
通知OEIO主任，当地办事处已发布扣押令，以便其指定审裁官。届时，当地办事处应向OEIO主任提供一份扣押令和支持信息副本，以便其向指定的审裁官提供一份副本。
viii.
在扣押食品后，批准和监督被扣押食品的移送活动。
ix.
通知区域FDA局长（RFDD），当地办事处发布了扣押令。然而，区域FDA局长不应该参与有关发布或监督扣押令的决策活动。区域FDA局长可以作为听证会的审裁官（如有需要），因而应当避免参与有关听证会的调查或行动，以免出现偏颇或偏见（21 CFR 16.42（b））。
x.
定期（非工作日亦不例外）监测发布扣押令的当地办事处的相关电话、电子邮件和传真机，查看是否收到被扣押食品的公司提出的上诉（有/无听证会）。
xi.
如果当地办公室收到了被扣押食品的公司发出的通讯信息，则当地办公室应理解通知OCC的有关各方和审裁官。如尚未指定审裁官，则应将该信息发送给OEIO主任，由OEIO主任向指定的审裁官提供此信息。
xii.
以合理的速度推进后续法律或行政执法行动。
xiii.
如有需要，及时发布《扣押终止通知书》（FDA表格2291）（通常在一（1）个日历日内）。
b.
中心的职责- 中心负责：
i.
及时审查，根据初始评估要求确定是否有充分理由认为食品掺假或贴假标签。通过电话、传真或电子邮件的形式向当地办事处、OEIO和OCC、以及紧急事件处理中心（EOC）和CORE（如涉及）同时提供答复。
ii.
提供相应中心高级合规官员（即DE科长，合规办公室，食品安全与应用营养中心或合规科科长，监督与合规办公室，兽医学中心）的书面文件，确认是否有理由认为食品掺假或贴假标签，包括支持后续法律诉讼或行政行动所需的文件。
iii.
与当地合规办公室合作，搜寻支持法律案件所需的证据。
iv.
在对法律和/或行政行动提供支持之前，将任何问题或中心需要解决的问题立即告知当地办事处、OEIO和OCC。
v.
迅速审查后续的法律或行政行动建议，并根据具体情况为法律和/或行政行动提供专家证人等支持。
vi.
与DE和OCC协调法律和/行政行动。
c.
OEIO的职责- 执法与进口业务办公室DE负责：
i.
根据初始评估要求及时审查。通过电话、传真或电子邮件的形式向当地办事处、相应中心和OCC、以及紧急事件处理中心（EOC）和CORE（如涉及）同时提供答复。
ii.
与当地办事处，相应中心和OCC协调法律和/或行政行动。
iii.
安排审裁官的指定工作。FDA最终裁定下令扣押食品后，应尽快完成此项工作，以明确审裁官在潜在上诉和非正式听证会程序中的职责并尽快将其职责告知审裁官。
iv.
向指定的审裁官提供扣押令副本和支持信息，并确认被扣押食品的所属公司与当地办事处之间的通信副本均提供给审裁官。
v.
确认向审裁官提供的所有材料副本均提供给指定的OCC律师团队，供其为审裁官提供法律支持。
d.
OCC的职责- 首席律师办公室负责：
i.
在初始评估过程中提供法律支持和评估。
ii.
为参与行政扣押令和后续法律或行政行动的当地办事处，相应中心和OEIO人员提供法律支持。
iii.
指定OCC律师审查扣押令的信息。
iv.
任命一个独立的律师团队，为审裁官确定听证过程与程序的通知方式提供法律支持。
5-3-4
扣押令的申诉
1.
有或无正式听证会的申诉
任何有权成为食品案件原告的人员，如果在本法案第304（a）条的规定下被扣押，可以对扣押令提出上诉。上诉必须以书面形式提交给被扣押食品所在地的地区主任，或者发送到扣押令中指定的邮寄地址、电子邮件地址或传真号码。根据《联邦民事诉讼规则》补充海事规则G的规定，上诉必须包括核实声明，明确上诉人对被扣押食品的所有权或业主权益。上诉必须包括上诉人提出申诉的基础材料。
如果扣押令被申诉，机构必须为上诉人提供机会，决定是否需要举行非正式的听证会。听证会请求必须以书面形式提出，而且必须包含在上诉请求中，并符合下文规定的时限。如果上诉并未提出真正的实质性问题，则审裁官有权拒绝举行听证会，而且FDA有权依法作出判决。如果审裁官与OCC协商后认为听证会不合乎情理，则审裁官将就该裁定发布书面通知，并向相关各方提供此通知，解释拒绝听证会的理由。附录5-12为拒绝听证会的示范信函。
如果审裁官同意上诉人的听证会请求，则应在提起上诉之日起两（2）个日历日内举行非正式听证会。非正式听证会将根据21 CFR第16部的规定举行，21 CFR 1.403对其中部分内容进行了修改。
2.
时限
以下时限适用于对扣押令提起上诉：
a.
易腐食品- 应在收到扣押令后两（2）个日历日内提起上诉。
b.
不易腐食品- 应在收到扣押令之日起十（10）个日历日内提起上诉。然而，如果上诉包括听证会要求，则应在收到扣押令之日起四（4）个日历内提交听证会要求的意向通知书，否则听证会不予通过。意向通知书只针对听证会，是上诉的一部分。
提起上诉的日期是当地办事处收到提交材料的日期。
如果要求举行听证会，而且FDA按照第5b条的规定批准了该请求，则应在提起上诉之日起两（2）个日历日内举行听证会。另外，应在提起上诉之日起五（5）个日历日内决定确认或撤销扣押。
欲了解更多有关进口美国的食品的行政扣押操作指导，各地办事处应参考RPM第9章的分章《进口食品的行政扣押》。
附录5-8和5-9《食品的行政扣押期限》对这些时限进行了汇总。
3.
审裁官
地区主任发布扣押令后，监管事务办公室OEIO主任将指定审裁官。上诉的审裁官必须是区域FDA局长或者比地区主任级别高的另一名FDA官员（21 CFR1.404）。一般来说，被扣押食品所在地以外的区域FDA局长（RFDD）将担任审裁官。地区主任发布扣押令后，监管事务办公室OEIO主任应联系潜在审裁官。如果该人员无法出任审裁官，则OEIO主任负责安排指定区域FDA局长或机构官员担任审裁官。所有的审裁官均必须按照现行的机构条例和授权进行指定。OEIO将创建一份备忘录来反映此任命，并与有关各方共享。
审裁官的职责- 审裁官负责：
a.
决定同意还是拒绝被扣押食品所有人的有/无正式听证会的上诉请求。任何有权成为食品案件原告的人员，如果在《FD&C法案》第304（a）条的规定下被扣押，可以对扣押令提出上诉，并请求举行第1.402条规定的非正式听证会。《联邦民事诉讼规则》补充条例C对《FD&C法案》第304（a）条规定的原告权利设立程序进行约束。
b.
如果要求针对上诉举行听证会，则判定食品所有者是否提出了真正的实质性事实论点，对听证会的必要性作出解释（21 CFR 16.26（a）），否则，审裁官将发出信函，拒绝针对行政扣押令举行非正式听证会的请求。在驳回听证会请求的情况下，审裁官仍须及时提出上诉（行政扣押是否适用于FDA的法律法规），下文将对此进行详述。
c.
如果未要求针对上诉举行听证会，则如下所述，审裁官须判定行政扣押是否适用于FDA的法律法规。
d.
根据21 CFR 10.19和21 CFR 16.60（h）的授权，判定是否有必要放弃、修改或暂停21 CFR第16部规定的条款。
e.
主持非正式听证会。指定区域FDA局长（RFDD）或者比地区主任级别高的个人担任此职位。区域FDA局长或其他高级官员必须知悉即将实行行政扣押，但区域FDA局长或地区主任上级人员应避免参与有关发布或监督扣押令的决策过程。发布扣押令后，除了履行听证会（如上诉要求举行听证会）审裁官职责时所涉及的事宜外，担任审裁官的区域FDA局长或者地区主任的上级人员不得参与扣押的任何方面事宜。
f.
根据21 CFR 1.405的规定发布上诉决定，具体程序如下：
i.
在提起上诉的情况下（不论是否要求举行听证会），审裁官必须在提起上诉后第五（5）个日历日中午之前发布书面报告，声明其确定或撤销扣押的决定。发布报告后四（4）小时内，听证人可以根据第1.403（h）条的规定对审裁官的报告提出意见，审裁官须据此作出最终裁定。最终裁定须在提起上诉后第五（5）个日历日之前发布。如果FDA未能为上诉人提供请求非正式听证会的机会，或者未能在五（5）个日历日内确认或终止扣押令，则扣押令视为终止。
ii.
即使审裁官驳回了听证会请求，审裁官也必须在提起上诉之日起五（5）个日历日内决定确认或是撤销扣押。如果审裁官未能在五（5）个日历日内确认或终止扣押令，则扣押令视为终止。
iii.
如果被扣押食品的所有者针对扣押令提起上诉，并宣告其计划申请举行非正式听证会，但并未及时提出非正式听证会的要求，则审裁官必须在提起上诉之日起五（5）个日历日内针对上诉作出决定，确认或撤销扣押。如果审裁官未能在五（5）个日历日内确认或终止扣押令，则扣押令视为终止。
此外，21 CFR 1.405还规定了如下内容：
a.
如果审裁官确认了扣押令，则直到我们根据21 CFR 1.384的规定终止扣押或者21 CFR 1.379规定的扣押期满（以先发生者为准）为止，食品仍然处于扣押状态。
b.
如果审裁官终止了扣押令或者扣押期满，则FDA必须根据21 CFR 1.384的规定终止扣押令。
c.
审裁官确认扣押令即视为5 U.S.C. 702条下的机构最终行动。
d.
欲了解审裁官的更多职责，请参阅第5-3-4节第5（b）条。
4.
听证会参与方与审裁官之间的通信
听证会的参与方应避免与审裁官进行任何非公开的通信。出现此类通信的情况下，通信内容应还原为书面形式，并作为听证会行政记录的一部分。另外，还应向听证会的另一方提供通信信件或备忘录的副本，并且给予其机会作出答复（（21 CFR 16.44（b））。
针对听证会参与方与审裁官之间举行的会议，对此会议进行信件或备忘录记录的人员，须向所有与会人员发送记录副本（（21 CFR 16.44（c））。
5.
上诉处理职责
当地办事处的职责
a.
当地办事处决定扣押食品之时，即应开始准备上诉。当地办事处收到上诉时，地区主任应：
i.
标注上诉的日期和时间，并以书面形式通知上诉人，上诉已经收到。
ii.
立即以口头或电子邮件的方式将上诉告知中心、DE、OCC和审裁官办公室，并尽快以传真或电子方式向其转发上诉的副本。如有必要，可要求中心、OEIO和OCC提供协助。OCC将委任律师，分别为当地办事处/中心和审裁官提供咨询意见。
b.
如要求针对上诉举行听证会，则地区主任应：
i.
根据21 CFR 16.24（f）的规定，准备一份案情综述，在听证会上由FDA呈递，为扣押令提供支持（“案情综述”）；以及一份扣押令的综合基础声明（“综合声明”）。
ii.
例外情况：如果扣押令以机密资料为依据，则21 CFR 16.24（f）不适用，当地办事处应与OCC协商，确定审裁官是否有权在保护信息及其来源安全的前提下，向上诉人披露信息的一般性质（21 CFR 1.403（e）和 1.406）。
iii.
当且仅当详细描述扣押原因的情况下，方可将扣押令（FDA表格2289）作为综合声明。针对听证会上考虑的相关事宜，附录5-10提供了合理通知信函的范本。此信函范本包括案情综述和综合声明。
c.
如果审裁官同意了上诉人的听证会请求，则地区主任应将案情综述和综合声明转发给上诉人（不包括机密信息）、审裁官以及出席听证会的中心、OEIO和OCC代表。当地办事处应立即将文件发送给各相关方，使这些文件尽快送达（至少在听证会前一（1）天）。然而，如果扣押令以机密信息为依据，则地区主任不得向上诉人提供此类信息。在发布以机密信息为依据的扣押令之前，地区主任必须咨询OCC。
d.
在听证会前至少一（1）天，向上诉人、审裁官、以及参加听证会的中心、OEIO和OCC代表代表提供听证会上呈递或出示的信息的书面通知或副本，若其出于合理原因无法获取副本，则提供文章或书面资料（21 CFR 16.24（g））。
e.
如未要求针对上诉举行听证会，则地区主任应：
i.
向审裁官和代表审裁官的OCC律师转发扣押的所有支持信息。这包括FDA引用的案情综述和综合声明，以及上诉人围绕上诉请求提供的信息。此信息须在提起上诉后的第三（3）个日历日内送达，以便在提起上诉之日起五（5）个日历日内对该信息进行审查并作出决定。
审裁官的职责
a.
获悉上诉后，无论是否要求举行听证会，审裁官应：
i.
在上诉未在规定的时间内提交，或者上诉未能证明21 CFR 1.402（b）中要求的所有权或业主权益等情况下，判定上诉是否无效。如审裁官认定上诉无效，则应通知上诉人。如果有充足的时间，审裁官可以酌情决定通知上诉人，要求上诉人提供所有权或业主权益的书面证明，并允许上诉人更新所需的信息后重新提交上诉。上诉必须在适当的时间内提交。应就此问题咨询代表审裁官的OCC律师。
b.
获悉要求举行听证会的上诉后，审裁官应：
i.
决定是否同意举行听证会。当且仅当上诉人提交的材料提出了真正的实质性事实论点的情况下，方可批准举行听证会（21 CFR 16.26（a））。不得就法律或政策上的问题批准听证会。
ii.
如果上诉未明确规定要求举行听证会，则不得同意举行听证会。
iii.
如果审裁官决定驳回听证会请求，则审裁官须以书面的形式通知上诉人，听证会请求被驳回。附录5-12为驳回上诉人的听证会请求的信函范本。
iv.
如果审裁官决定批准听证会请求，则审裁官须尽快口头联系各相关方，并在提起上诉之日起两（2）个日历日内设定举行听证会的日期。听证会通常在被扣押物品所在地的当地办事处举行。在可能的情况下，可以通过电话会议或视频会议举行听证会。
v.
向各相关方提供书面通知，告知听证会的时间、日期和地点，并保障听证会的技术安全（如电话会议线路）。
vi.
向上诉人提供口头和书面通知（见附录5-11的信件格式）：
1.
21 CFR 1.403删除或修改了的21 CFR第16部的相关内容，以及针对行政扣押上诉的听证会放弃或修改的部分内容（见《关于扣押令上诉的非正式听证会》第5-3-5节第2条）；
2.
根据21 CFR 16.60（a）的规定，非正式听证会并非公开听证会；根据21 CFR 20.64的规定，在执法目的下编制的调查记录不得公开披露；而且根据21 CFR 20.61的规定，商业秘密和机密商业信息不得公开披露；
3.
上诉人应在听证会上对冗长的文件进行简要概述，以便在听证会上呈递此类文件（如计算机打印件的页数）；
4.
根据21 CFR 16.24（g）的要求，在可能的情况下，上诉人应在听证会前至少一（1）天向地区主任提供有关听证会上呈递或者出示的信息的书面通知或副本，如果地区主任出于合理原因无法获取副本，则提供已发表的文章或书面资料；和
5.
21 CFR 16.44（c）的相关要求（见第5-3-4节第4条“听证会参与方与审裁官之间的通信”）。
vii.
获悉未要求举行听证会的上诉后，审裁官应口头通知：
1.
各相关方在提起上诉之日起第三（3）个日历日之前进口提交支持其立场的信息，以便在提起上诉之日起五（5）个日历内审查此信息并作出决定。
2.
告知上诉人21 CFR 16.44（c）的相关要求（见上述第5-3-4节第4条“听证会参与方与审裁官之间的通信”）。
OCC的职责-  OCC负责：
a.
委派OCC律师，代表当地办事处和中心出席上诉和听证会；
b.
委派其他OCC律师，代表审裁官出席上诉和听证会；
c.
加快审查当地办事处提供的资料；并
d.
与当地办事处合作，为听证会和上诉做准备。
中心的职责-中心负责：
a.
为当地办事处提供科技和政策支持；并
b.
根据需要委派代表出席听证会。
DE（DE）的职责- DE负责确认：
a.
机构和OCC的所有部门均知悉听证会，并准备就绪；而且
b.
当地办事处有关扣押和听证会的所有文件均已提供给中心合规办公室和OCC。
6.
终止上诉
如果FDA针对扣押令中涉及的食品提请扣押或禁令行动，则上诉程序终止（21 CFR 1.402（c））。如果在法庭上提请扣押或禁令行动，则此类行动成立。
如果在法庭上提请扣押或禁令行动，则地区主任将通知审裁官。审裁官将致信上诉人，法庭上提请了扣押或禁令行动，因此上诉终止。附录5-24为通知上诉人上诉已经终止的信函范本。
5-3-5
针对扣押令上诉的非正式听证会
1.
背景
《FD&C法案》第304（h）（4）条要求FDA为上诉人提供申诉机会，包括举行“非正式听证会”。《FD&C法案》第201（x）条对这一术语进行了定义。21 CFR 1.403要求FDA根据21 CFR第16部《FDA见证下的监管听证会》的规定，以及下文第5-3-5节第2条提供的豁免和修订条款举行听证会。21 CFR 16.5（b）建议第16部的程序适用于为相关人员提供听证会请求机会的条例中规定的其他程序，前提是第16部的程序能够对这些其他程序进行补充而且二者之间不存在冲突。21 CFR 10.19和21 CFR 16.60（h）规定审裁官有权暂停、修改或放弃第16部的规定。如果审裁官认为提交的材料未能提出真实的实质性事实论点，则驳回全部或部分听证会请求（（21 CFR 16.26（a））。21 CFR 10.19和21 CFR 16.60（h）规定审裁官有权暂停、修改或放弃第16部的规定。
2.
21 CFR第16部的豁免和修订条款
如果FDA批准了针对扣押令上诉提出的非正式听证会请求，则FDA必须按照21 CFR第16部的规定举行听证会，但下列情形除外：
a. 
根据21 CFR 1.393规定发布的扣押令（而非根据21 CFR 16.22（a）规定发布的通知）告知了请求听证会的机会，并构成21 CFR 16.80（a）要求的监管听证会行政记录的一部分；
b. 
听证会请求必须寄送给扣押食品所在地的FDA地区主任；
c. 
21 CFR 16.22（b）中有关“收到听证会请求通知后三（3）个工作日内未提出听证会请求的人员”的规定并不适用；
d. 
21 CFR 16.24（e）中有关“收到听证会请求后两（2）个工作日内不得要求举行听证会”的规定并不适用；
e. 
21 CFR 1.406条（而非21 CFR 16.24（f））规定了向上诉人提供的声明，前提是扣押令以机密信息为依据；
f. 
21 CFR 1.404（而非21 CFR 16.42（a））规定了主持听证会的FDA人员，如区域FDA局长或其他比地区主任级别高的官员；
g. 
在适当的情况下，审裁官可要求在一（1）个日历日完成听证会；
h. 
21 CFR 16.60（e）和（f）不适用于听证会。审裁官须编制一份书面的听证会报告。听证会上呈递的所有书面材料均应作为报告的附录。在可信度成为实质性争论点的情况下，审裁官应将证人（专家证人以外的证人）的可信度调查结果作为报告的一部分，并提出拟定的决定以及相关的理由说明。在报告发布后4个小时内，听证会参与者可以审查审裁官的报告并提出意见。审裁官将据此作出机构最终裁定；
i. 
21 CFR 16.80（a）（4）不适用于听证会。审裁官的听证会报告以及听证会参与者根据21 CFR 1.403（h）的规定对报告提出的建议均构成行政记录的一部分；
j. 
根据21 CFR 16.119的规定，任何一方均无权向FDA特派员提出复议或暂停执行审裁官的机构最终裁定；而且
k. 
如果FDA批准了针对扣押令上诉提出的非正式听证会请求，则应根据21 CFR第16部的规定举行听证会，而且必须确保听证会的监管性质，但21 CFR 16.95（b）不适用于听证会。在针对扣押令上诉举行的监管听证会上， 21 CFR 16.80（a）（1）、（a）（2）、（a）（3）和（a）（5）以及 1.403（i）规定的听证会行政记录构成审裁官作出行政扣留的最终裁定的唯一记录。为了根据21 CFR 10.45的规定进行司法审查，行政措施的记录包括听证会记录和审裁官的最终裁定。
此外，21 CFR 16.60（b）中有关“针对在听证会上就相关事宜发表声明的人员（审裁官和各相关方的法律顾问除外），各相关方可以进行合理的盘问”的规定已作出修订。修订后的规定允许进行合理的提问。参考国会意向书：94-853号众议院报告。另见21 CFR 16.5和16.60（h）。
3.
举行听证会
根据行政监管条例（21 CFR 1.403）的规定，审裁官应将21 CFR第16部《FDA见证下的监管听证会》的适用修订条款告知各相关方。审裁官应说明听证会的目的在于确定，根据扣押令的指控，FDA在扣押时是否有充分理由认为食品掺假或贴假标签。FDA代表须对扣押的依据作出解释，并回答上诉人提出的合理问题。
上诉人可以呈递相关材料对“食品不应扣押”的立场提供支持。双方可对另一方进行合理的提问（《FD&C法案》第201（x）（4）条；21 CFR 16.60（b），第5-3-5节第2条进行了修订）。
审裁官须确保提交的材料和提出的问题均与听证会的主题相关。
听证会开始后，如果审裁官根据听证会上提交的相关材料或者官方通知的事宜判定材料未能就听证会的主题提出真实的实质性事实论点，则审裁官可以针对该主题作出简要决定（（21 CFR 16.26（b））。
上诉人可以要求对听证会进行文字记录。然而，上诉人须承担记录的费用，并向审裁官提供一份记录副本。FDA也可以要求对听证会进行记录，在这种情况下，相关费用由政府承担。
上诉人可以根据FOIA（FOIA）（《U.S.C.》第5篇第552条及以下）的规定提交请求，获取政府记录的副本。21 CFR第20部适用于记录的披露。
审裁官应通知各相关方，他/她不会等到记录或按要求修改记录后作出决定。
4.
听证会的相关职责
a.
中心的职责-

应当地办事处或者当地办事处的OCC法律顾问的要求，中心将为听证会提供文件、证人或办事处代表。
b.
OCC（OCC）的职责- OCC将酌情为当地办事处，中心和/或审裁官提供听证会咨询。
c.
当地办事处和审裁官的职责- 第5-3-5节第3条“举行听证会”规定了当地办事处和审裁官的职责。
5-3-6
作出上诉裁定
1.
听证会后作出的上诉裁定
审裁官须在提起上诉后第五（5）个日历日中午之前发布书面报告，声明确定或撤销扣押的决定。听证会参与者有四（4）个小时的时间审查报告并提出意见（21 CFR 1.405（a）和 1.403（h））。如果使用机密材料作为扣押的支持信息，则扣押的确认书必须声明扣押措施是全部或是部分基于此机密材料，但不得披露机密信息。
审裁官须在提起诉讼之日起五（5）个日历日内作出最终裁定。如果审裁官未能在五（5）个日历日确认或终止扣押令，则扣押令视作自动终止（21 CFR 1.405（a））。这种情况下，应立即口头通知上诉人扣押终止的相关事宜。应通过隔夜送达的形式立即将终止通知的副本邮寄给上诉人，并要求提供送达确认。附录13A为“确认扣押令上诉的最终裁定”的信函范本，附录13B则为“撤销扣押令上诉的最终裁定”的信函范本。
2.
上诉人未要求举行听证会的情况下作出的上诉裁定
如果针对扣押令提起上诉，但上诉人并未要求举行听证会，则审裁官须在提起上诉之日起五（5）个日历日内就上诉作出裁定，确定或撤销扣押。如果使用机密材料作为扣押的支持信息，则扣押的确认书必须声明扣押措施是全部或是部分基于此机密材料，但不得披露机密信息。
如果审裁官未能在五（5）个日历日确认或终止扣押令，则扣押令视作自动终止（21 CFR 1.405（b））。这种情况下，应立即口头通知上诉人扣押终止的相关事宜。应通过隔夜送达的形式立即将终止通知的副本邮寄给上诉人，并要求提供送达确认。附录13A为“确认扣押令上诉的最终裁定”的信函范本，附录13B则为“撤销扣押令上诉的最终裁定”的信函范本。
3.
上诉人的听证会请求被驳回的情况下作出上诉裁定
如果审裁官驳回了上诉人的听证会请求，则审裁官须在提起上诉之日起五（5）个日历日内就上诉作出裁定，确认或撤销扣押。如果使用机密材料作为扣押的支持信息，则扣押的确认书必须声明扣押措施是全部或是部分基于此机密材料，但不得披露机密信息。
如果审裁官未能在五（5）个日历日确认或终止扣押令，则扣押令视作自动终止（21 CFR 1.405（c））。这种情况下，应立即口头通知上诉人扣押终止的相关事宜。应通过隔夜送达的形式立即将终止通知的副本邮寄给上诉人，并要求提供送达确认。附录13A为“确认扣押令上诉的最终裁定”的信函范本，附录13B则为“撤销扣押令上诉的最终裁定”的信函范本。
5-3-7
行政记录与FIOA要求 
1.
举行听证会的行政措施记录
审裁官应编制听证会的行政记录，其中包括以下内容（21 CFR 1.403 （k））：
i.
要求举行听证会和作出答复的机会通知（如扣押令指示听证会，要求举行听证会的上诉或不要求举行听证会的上诉等机会）；
ii.
在听证会上向审裁官提交的有关上诉的所有书面资料和意见；
iii.
听证会的文字记录；
iv.
21 CFR 16.44（c）中提及的与会人员和审裁官之间会议和通信的所有来往信函和备忘录；
v.
审裁官的书面听证会报告，其中包括确认或撤销扣押的决定以及相应的理由说明。在可信度成为实质性争论点的情况下，报告还应包括证人（专家证人以外的证人）的可信度调查结果；以及
vi.
听证会参与人对报告提出的意见，包括对拟定决定的意见（21 CFR 1.403（h）和（i））。
报告完成后，当地办事处应向公司在当地办事处的官方档案处提交一份听证会行政记录原件，并将副本发送给相应的中心合规办公室、DE、OCC和审裁官。当地合规部门也应将副本上传到CMS。
2.
FOIA要求
21 CFR第20部适用于行政记录和有关行政扣押的其他文件的所有请求。
5-4
扣押食品-其他法定权限
5-4-1
目的
本节规定了FDA根据《联邦肉类检验法案》（MIA）、《联邦禽类产品检验法案》（PPIA）和《联邦蛋制品检验法案》（EPIA）的规定权力，扣押肉类产品、家禽产品和蛋制品的程序。
以下定义仅适用于本节的目的：
1.
肉类和肉制品
牛、羊、猪、山羊、马、其他马类的畜体，这些畜体的部件和完全或部分由这些畜体制成的产品。
2.
家禽和禽类产品 -
家禽的畜体，这些畜体的部件以及完全或部分由这些畜体制成的产品。
例外情况- 在肉类和禽类产品的情况下，美国农业部将某些产品从上述法案中免除，因为此类产品含有相对较少的肉类或家禽，或者历史上从未被视作肉类或禽类产品。
3.
蛋类
家养的鸡、火鸡、鸭、鹅或几内亚的带壳蛋。
4.
蛋制品
风干、冷冻或者液体的蛋类，不论是否含添加成分。美国农业部豁免了部分产品，因其含有相对较小比例的蛋类，或者历史上从未被视作蛋制品。
5-4-2
权力
《国际公法》（P.L.）第90-201条修订了《联邦肉类检验法案》（MIA），P.L.第90-492条修订了《联邦禽类产品检验法案》（PPIA）的第19条和第20（b）条。修订后的《联邦肉类检验法案》和《联邦禽类产品检验法案》以及《联邦蛋制品检验法案》（EPIA）第19条和第23（d）条规定了特定的扣押权力。
《联邦肉类检验法案》和《联邦禽类产品检验法案》下的扣押权力规定，如果产品在美国农业部检验场所之外，而且根据《联邦食品、药品和化妆品法》（本法案）的规定，有充分理由认为这些产品掺假或贴假标签，则FDA代表可以扣押这些法案管制下的相关产品。
《联邦禽类产品检验法案》下的扣押权力规定，如果产品在美国农业部检验场所之外发现，而且有充分理由认为这些产品违反了《联邦禽类产品检验法案》的规定，则FDA代表可以扣押此法案管制下的相关产品。
注：州际贸易并不要求FDA对蛋类和蛋制品进行监管，因为相关权力以违反《联邦蛋制品检验法案》而非《联邦食品、药品和化妆品法》（本法案）的行为为依据。
扣押程序是遵守法案的另一个监管工具。在正常的区内业务、转让期间或者后续投诉活动中出现此类产品时，应考虑提请扣押。当地或州权力机构无法立即安排产品的控制行动，和/或不太可能自愿保存产品的情况下，最适宜进入该程序。
5-4-3
提请和终止扣押的标准：
在扣押的情形下，采用下列程序：
1. 行使扣押权
a.
肉类和禽类制品
满足以下所有条件，即可进行扣押：
i.
该产品满足本法案第304条的州际贸易管辖要求，而且产品处于商业流通过程中；
ii.
该产品所在地不提供美国农业部肉类或禽类检验服务；
iii.
该产品供人类食用或者易于转用于人类食用；
iv.
该产品出现掺假或者贴假标签等严重违反本法案的行为。（注：食品安全与应用营养中心（CFSAN）在扣押之前，应明确以本法案第402（b）条规定的贴假标签或掺假为依据的扣押措施）；而且
v.
美国农业部相应的食品安全检验服务区办公室已获悉，并于该办公室协调采取行动。
b.
蛋类和蛋制品
满足以下所有条件，即可进行扣押：
i.
该产品处于商业流通中。（注：《联邦蛋制品检验法案》并不要求对州际贸易进行监管）；
ii.
该产品所在地不提供美国农业部蛋制品检验服务；
iii.
该产品供人类食用或者易于转用于人类食用；而且
iv.
有充分理由认为该产品违反了《联邦蛋制品检验法案》。
2.
终止扣押措施
除非满足如下任一条件，否则继续进行扣押措施：
a.
州、郡或市级权力机构对该产品行使了管辖权和管理权；或者，在肉类或禽类产品的情况下，由农业部实施管控；
b.
经裁定，不存在严重违反《FD&C法案》或《联邦蛋制品检验法案》的行为，而且美国农业部已经知悉我们计划终止扣押行为；
c.
被扣押物品在适当的监督下变质、销毁或修复；
d.
连续二十（20）天的扣押期满（以扣押当天为第一天）；或
e.
扣押措施已经完成。
注：完成扣押措施之后，应尽快提出扣押建议，因为在二十（20）天的扣押期满后，无法恢复扣押。
3.
程序
IOM第2章第2.7条“扣押活动”规定了具体的检验说明，包括初步报告要求、提请扣押、修复和终止。
5-5
行政扣押器械
5-5-1
目的
本节规定了行政扣押器械的程序并明确了相关的职责。
5-5-2
扣押器械
1.
背景
本法案第304（g）条规定，FDA有权在三十（30）个日历日内扣押供人类使用的器械，前提是在检验过程中，FDA有充分理由认为器械掺假或贴假标签。行政扣押的目的在于，在FDA有时间考虑采取适当措施并酌情提请监管措施之前，防止违法器械分发或使用，从而保护公众的健康和安全。在大多数情况下，选择的措施为扣押。扣押器械需要得到器械所在地的地区主任的事先批准，并应获得相应中心的合规主管的认可。
在采取扣押措施的情况下，任何有权认领器械的人员均可以对扣押提起上诉，并就上诉提出听证会请求。如未要求举行听证会或者在提起诉讼后五（5）个工作日内提出诉讼请求，则应在收到上诉之日起五（5）个工作日内裁定确认或撤销扣押。如果在收到上诉之后超过5个工作日要求举行听证会，则须在听证会结束后五（5）个工作日内作出裁定。
生物制品评审与研究中心（CBER）和器械仪器与放射卫生中心（CDRH）负责管理医疗器械修正案。
2.
参考
本法案的第304（g）条和第201（x）条，以及21 CFR 800.55、21 CFR第16部、21 CFR 5.47和21 CFR 10.19对行政扣押和相关措施的监管权限作出了规定。IOM第2章第2.7条“扣押活动”包含行使扣押权力的说明。
3.
扣押政策
如果完成扣押措施之前存在转移或分发器械的可能性，则可以考虑采用此执法工具。在任何可能的情况下，应采用州封港令替代行政扣押，因为后者占用大量资源。
如果地区主任认定器械的所有人会自愿保存产品并保证维护手边器械的完整性和安全性，而且同意在装运之前纠正违规行为，则无需扣押货物。
在批准扣押令之前，地区主任至少应联系相应中心的高级合规官员，以确保机构根据观察到的违规情形为行政扣押提供支持。这样做能够确保机构充分考虑最近的政策发展或者尚未传达到案发现场的政策变更。此外，地区主任应通知总部即将发起的扣押建议。联系方式如下：
合规办公室主任（HFZ-300），CDRH（301）796-5500
或者，扣押生物器械时：
合规与生物制品质量办公室主任（HFM-600），CBER（301）827-6190。
通过电话的方式批准扣押。除非是出于科学、政策或涉及先例或可疑事实的法律问题等原因，否则现场或总部无需书面同意。
a.
地区主任批准扣押令
在发布扣押令之前，地区主任通过口头或书面方式批准扣押令。如果以口头方式批准，则应尽快书面通知。
b.
发布扣押令
调查员或其他授权代理人签发扣押令。向所有者、经营者、代理人或者器械所在地的其他负责人发出书面扣押令。
发布扣押令时，FDA调查员应通知所有者、代理人或其他负责人其有机会上诉并按照扣押令上的指示针对扣押提请听证会。如未将扣押令发送给器械所有者或者所有者的代理人，则当地办事处应尽快通过挂号信向所有者发送扣押令副本以及 21 CFR 800.55（g）（1）和（2），并要求提供回执。
c.
扣押令的形式
按照FDA表格2289《扣押通知书》的形式发布扣押令。
IOM 2.7.2.3包含表格的填写说明。
发布扣押令后，扣押可能会引起上诉或非正式听证会等问题。因此，扣押令上有关扣押原因的信息非常重要。
扣押令不一定要包括所有证明产品掺假或贴假标签的理由。只需列出较为严重的违规行为。然而，如果扣押令上未指定违规行为，则可能无法依据该扣押令为扣押措施提供支持。采用真实的非法定语言在扣押令上陈述案情。例如，如果调查员包装的接缝处有单独包装的无菌注射器，针头上有黑色油斑，而且标签上没有制造商的邮政编码，则应在扣押原因栏描述明显的违规行为，具体描述如下“有充分理由认为：
根据本法案第501（a）（2）（A）条的规定，器械涉嫌掺杂，因为包装上有孔而且针头有黑点。公司在不卫生的条件下制备、包装或存放产品，从而可能对健康造成伤害。
根据本法案第502（a）条的规定，器械涉嫌贴假标签，因为标签声明器械无菌，而孔影响了包装的完整性。标签有误或有误导性。”
注：如果所有指控均不适于表格，请使用“续表”。注：扣押令上使用的指控不一定限制后续在法庭上提出的投诉中认定的案情。
d.
扣押期限
根据法律规定，除非当地办事处认为法律诉讼需要更长的时间，否则扣押的期限为二十（20）个日历日。在这种情况下，扣押的期限为发布扣押令之日起三十（30）个日历日。如需将扣押期限从二十（20）天延长至三十（30）天，应重新发布扣押令并在器械上张贴新标签。
根据法律规定，扣押期不得超过三十（30）个日历日。
e.
移动和使用被扣押的器械
除非另有注明，否则未经机构的书面许可，不得以任何方式移动、使用、更改或篡改被扣押的器械。因此，在扣押期间，研究者应尽可能将被扣押的器械与其他器械或产品隔离，使其保持原状。
在地区主任的批准下，扣押器械的研究者或其他负责的地区官员可书面授权移动被扣押的物品。移动器械的人员应立即将新地址口头告知授权官员。
未经书面许可的情况下禁止移动器械，唯一例外情况是，货物并非最终的装运状态，而且制造商希望在器械上完成其他未尽事宜。制造商可以在扣押场所内移动器械，以完成制造工作，但必须在移动器械后立即口头通知FDA。制造商完成制造工作后，必须立即将被扣押的器械与其他产品隔离，并口头告知FDA新地点。
然而，未经地区主任的事先书面许可，制造商不可将器械移离扣押场所。
注：21 CFR 800.55（h）（2）规定，未经FDA批准，禁止在扣押场所内部进一步移动器械。
f.
针对被扣押的器械提请法律诉讼
针对涉嫌扣押的器械，当地办事处应加快编制和处理扣押建议。建议应明确表明涉及被扣押的器械，显示扣押期满的日期，并通过隔夜送达服务转交给负责的中心。
中心合规办公室、监管事务办公室和OCC也应加快审查，在扣押期满之前完成法律诉讼。如果移动货物，则违规产品可能会进入商业流通领域。
当地办事处负责监管扣押的期限和建议的进展情况。如果在完成法律诉讼之前二十（20）天的扣押期满，则当地办事处应将扣押期延长十（10）天。
当地办事处负责与美国律师办公室和法警局协调，确保迅速提出申诉并扣押货物。
此外，当地办事处还负责立即向相应的中心合规办公室、OCC和审裁官发布口头通知，汇报扣押或扣押令上诉的完成情况。
g.
记录要求
在签发扣押令时或之后，当地办事处应尽快通知所有者、经营者或者负责器械扣押场所的代理人，要求其根据21 CFR 800.55（k）的规定，履行建立并保存记录的责任。
h.
终止扣押令
i.
终止扣押令的理由：2
•
FDA确定器械并未违规。
•
FDA批准自行销毁，或者通过修复等手段（例如重新标签）使器械合规。
•
FDA撤销上诉的扣押措施。
•
FDA针对产品采取监管行动。有必要采取实际扣押手段，或协商提请临时禁止令（TRO）或扣押令，或预先禁令。提出申诉并不一定会终止扣押令。
•
扣押期满。
被扣押器械所在地的地区主任须批准终止扣押令。批准可以是口头或书面形式，如以口头形式批准，则须通过书面形式确认。当地办事处向收到《扣押通知书》的人员或其代表发布《扣押终止通知书》（FDA 2291表），如果在终止扣押之前移动器械，则通知应发送给器械的所有者。可用亲自或通过邮寄的方式发出通知。如果通过邮寄发出终止通知，则应要求返回《扣押标签》（FDA 2290表）。如果亲自发出终止通知，则参考IOM 2.7.2.5的规定，通知所有者、经营者或代理人保存有关拘留的记录，记录的保存期限为扣押之日起两年或FDA指示的更短期限。
4.
发布和终止扣留令的职责
a. 
地区职责如上述所述，地区负责：
ii.
在发布扣留令之前，确保得到相应中心高级合规官员的支持。
ii.
发布扣留令。
iii.
向DE（DE）部长电话通知扣留令，并在发布后以最快捷的方式（传真、快递等）立即为其提供扣留令副本。
iv.
批准移动被没收留的器械并监测。
v. 通知区域主管该区域已发布扣留令。
注：为避免存在偏见或成见，扣留后，应使区域FDA局长（RFDD）与扣留程序隔离。
vi.
如标题“针对被没收留器械的法律诉讼”下方内容所示，进行后续的法律诉讼。
b. 
中心执法办公室的职责
地区要与中心联系，以取得同意，这是例行程序。若中心合规主任不支持提出的扣留，则不发布扣留令。中心合规主任可用电话、电子邮件或其他快捷的方式与地区交流决议。一般情况下，无需证实提交支持扣留文件。
合规办公室将快速审查地区提供的所有信息，如有任何问题，通过DE警告地区和首席法律顾问办公室（OCC），并将所有要求的文件转交给地区。合规办公室将酌情提供专家证人及其他支持。
c. 
首席法律顾问办公室的职责
OCC将快速审查地区提供的所有信息，如有任何问题，在实施扣留之前，通过DE警告地区和中心办公室。
负责诉讼的副首席法律顾问或负责法规和听证会的副首席法律顾问应在OCC内做好人员分配，并将分配至本案的律师告知给中心和DE。OCC将为任何上诉预先做好准备。OCC将确定地区和RFDD是否需要法律顾问。
d.
DE的职责
一旦通知扣留已生效或地区收到后续上诉：
DE将立即告知中心合规办公室和OCC，并向他们递送扣留令、听证会要求及其它支持性文件的副本。DE将协调扣留，确保所有机构和OCC的组成部均能接到通知，并及时为听证会作准备。
e. 
RFDD的职责
在实施扣留后，RFDD必须隔离自己，除了作为听证主持人的相关职责，不得接触扣留程序的各个方面。另外情况下的职责见下一节“对扣留令提起上诉”。
5-5-3 对扣留令提起上诉
1.
一般信息
a.
背景
本法案第304（g）条允许有权索要货物（若被没收）的任何人对扣留令提起上诉。
若对扣留令提起上诉，第304（g）条要求机构为上诉人提供一次非正式听证的机会。若上诉人未要求非正式听证，则在提起上诉后的五（5）个工作日内必须作出确认或取消扣留的决定。在提起上诉后的五（5）个工作日内或在以后（不得超过收到扣留令之后的二十（20）个日历日），上诉人可要求组织一次非正式听证会21 CFR 800.55（g）（1）。若上诉人在提起上诉后的五（5）个工作日内要求组织听证会，听证主持人则需组织听证会，并在提起上诉后的五（5）个工作日内作出决定。若要求推迟听证会，则必须将听证会安排在上诉后的五（5）个工作日之后，且必须在听证会结束后的五（5）个工作日内发布决定。
无论听证会的时间安排如何，未经上诉人同意，扣留期不得延期超过三十（30）个日历日。（21 CFR 800.55（g）（6）

HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=800.55" \h中的扣留延长规定不正确，切勿遵守。）
b.
上诉时间
根据法规，无论上诉人要求组织非正式听证会与否，均可在收到扣留令（扣留令上告知有一次听证机会）之后的五（5）个工作日内对扣留令提起上诉。上诉必须为书面形式，必须寄往货物扣留所在区域的地区办公室的地区主任处，必须包含一份陈述，申明被没收留货物的利益相关方（如：所有人）允许上诉人索要货物（若被没收）。上诉信的邮戳日期将视为上诉日期。
地区主任将允许收取上诉请求的日期增加一（1）日。若上诉人表示不能提早上诉，可允许增加时间。
c.
听证会主持决定人
该地区所在及货物扣留所在区域的RFDD必须为听证会主持决定人，除非自己弃权21 CFR 800.55（g）（4）、

HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=16.40" \h21 CFR 16.40和16.42，以及21 CFR 5.47）。若弃权，则RFDD必须立即安排另一位RFDD主持听证会，并将此变动立即告知给地区主任和上诉人。
各方与听证会主持人之间应避免任何不留记录的交流。若有任何不留记录的交流，将其书面化并作为记录的一部。听证主持人必须向另一方提供可影响其决策的交流备忘录副本，给他们机会作出答复（21 CFR 16.44（b））。
听证参加人与听证会主持人之间任何书面交流的发起人必须将此交流的副本发至所有听证参加人（21 CFR 16.44（c））。
2.
处理上诉的职责
a.
地区的职责
如果应在地区决定扣留器械时开始准备上诉，以免在提起上诉后的五（5）个工作日内有听证会需求。
i. 当地区收到上诉后，主任：
• 
确定上诉日期并盖时间戳，告知上诉人其已收到上诉。若上诉未指明是否要求组织听证会，不证明21 CFR 800.55（g）（1）和（2）中规定的所有人或业主权益，或未指明组织听证会的时间期限（见“对扣留令提起上诉-背景”），与上诉人联系，并明确此信息。书面声明所有人或业主权益。
• 
立即将上诉口头告知RFDD和DE部长，并尽快将上诉副本转交给他们。要求OCC和相应中心协助，以完成下一项。
ii.
当上诉包含听证请求时：
• 
起草（1）信息摘要，包括扣留和（2）该行为根据的综合声明。只要扣留理由足够详细充分，扣留令（通知）便可作为综合声明。关于摘要和综合声明示例，分别见附录5-14和5-15。关于FDA表格2289理由足够详细并可作为综合声明的示例，见附录5-16。
• 
将摘要和综合声明转交给上诉人（21 CFR 16.24 （f）和本法案第201（x）（3）节）、RFDD以及听证会相关办公室和OCC代表。立即发送文件，使其尽快送达，送达日期应在听证会之前至少一（1）天。
• 
在听证会之前至少一（1）天，应向上诉人、RFDD以及听证会相关办公室和OCC代表提供听证会中呈现的或依据的已发布条款或书面信息的书面通知或副本（若预计他们不能得到副本）（21 CFR 16.24（g）

HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=16.24" \h。
iii.
当上诉不包含听证请求时，地区需将所有支持扣留的信息转交至作为决定人的RFDD。地区包含引用的概述和综合声明以及上述人提供的任何额外信息。其到达日期必须使审查和决定拥有足够的时间，在收到上诉后的五（5）个工作日内必须作出决定。
b. 
主持RFDD的职责
当收到上诉通知时，RFDD
i. 
若有听证请求，
• 
尽快口头联系各方。根据上诉人要求组织听证会的时间期限，确立听证日期及时间，使其能在地区收到上诉后的五（5）个工作日内必须作出决定，或将听证日期及时间定在地区收到上诉后的五（5）个工作日之后，但不得超过扣留令发布之日起的二十（20）个日历日。听证会通常在货物所在地区办公室举行。
• 
将听证会时间、日期和地址书面通知给各方。
• 
将下列内容口头并书面通知给上诉人（套用信函见附录5-17）：
ii.
通知：21 CFR 16除外、修改须符合21 CFR 800.55（g）（3）、针对行政扣留上诉的听证会延期或修改（见“对扣留令提起上诉的非正式听证会”）
iii.
通知：根据21 CFR 20.6421 CFR 16.60（a）

HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=16.60" \h，此非正式听证会不是公开听证，以保护调查记录，可用于合规目的，为此，根据，不可将其公开，根据21 CFR 20.61，不得用于商业机密材料。
iv.
通知：上诉人应在听证会上提供长文件的简要概述，以便在听证会上呈现（如：几卷打印文本）。
v. 
通知：根据21 CFR 16.24（g），若可行，在听证会之前至少一（1）天，上诉人应向地区主任提供听证会中呈现的或依据的已发布条款或书面信息的书面通知或副本（若预计地区主任不能得到副本）。
vi.
通知21 CFR 16.44（c）中的要求（见“各方与听证会主持人之间的交流。”）
vii.
若已提起上诉但未要求组织听证会，听证会主持人立即口头通知尽快各方提交能支持他们立场的信息，以供审查，并在收到上诉后的五（5）个工作日内作出决定。我们将接收决定前提交的额外信息。听证会主持人口头通知21 CFR 16.44（c）中的要求（见“各方与听证会主持人之间的交流。”）
若需要首席法律顾问的建议，请联系负责诉讼的副首席法律顾问。
5-5-4
对扣留令提起上诉的非正式听证会
本法案第304（g）条规定，一旦对扣留令提起上诉，机构就将为上诉人提供一次“非正式听证”的机会。本法案第201（x）条中给出了“非正式听证”的定义，并列出了分则。21 CFR 800.55（g）（3）规定，21 CFR第16部监管听证会设定了非正式听证会的程序。21 CFR 16.5法规规定，第16部程序适用于补充部份，与听证会的其他程序不发生冲突。21 CFR 16.60（h）授予听证会主持人暂停、修改或放弃第16部中规定的权力。
1.
对于21 CFR第16部的放弃或修改
21 CFR 800.55（g）（3）放弃了21 CFR第16部中以下章节：
a.
与听证机会单独通知发布有关的§16.22（a），因为扣留通知FDA 2289起到了21 CFR 800.55（g）（3）（i）中规定的作用。
b. 
与将上诉转交至听证会主持人有关的§16.22（b），因为21 CFR 800.55 （g）（1）要求将上诉传达给区域主任。
c. 
与不得在收到上诉后的两（2）日内举行听证会有关的§16.24（e），因为有时间限制。
d. 
与可能担任听证会主持人的人员有关的§16.42（a），因为21 CFR 800.55（g）（4）只允许RFDD担任听证会主持人。
听证会主持人有权放弃、暂停或修改第16部中的任意规定（21 CFR 10.19和21 CFR 16.60（h））。听证会主持人必须放弃以下其规定：
a. 
§16.60（f），要求听证官按推荐做决定，该决定有理由陈述，并推荐给听证会主持人，因为这两项职能RFDD都可以执行。
b. 
§16.95（b）（1） & （2），规定监管听证会（21 CFR 16.80（a）（1）-（5））的行政记录只可有一份，且作为决定的依据，修改如下： 在多数情况下，FDA根据听证会前或听证中提供给主持人的所有信息来作出决定。根据本法案或法规要求，如果听证会主持人未在做决定前的必要时间内收到或完成某些信息或文件，以致于未能审查或完善，则这些信息或文件不能成为做决定的依据。
i. 
听证会后提交给主持人的信息和观点不属于官方记录，除非听证会主持人允许听证会后提交，且信息提交时间需在主持人规定的期限内（21 CFR 16.80（a）（2））。
ii.
听证会抄本（21 CFR 16.80（a）（3））。
iii.
依照21 CFR 16.60（e）和16.80（a）（4）听证会主持人的听证会报告和评论。
FDA放弃了 21 CFR 16.60（b），该部规定各方可面临并进行任何人（听证会主持人及各方顾问除外）合理的交互讯问，这些人会在听证会上就此陈述。此处有几个合理问题。参考国会意图：众议院报告号：94-853。另见21 CFR 165和16.60（h）。
2.
听证会的职责
a.
中心的职责
若地区或地区OCC的法律顾问有要求，该中心将为听证会提供文件、证人或办公室代表。
b.
OCC的职责
OCC将酌情为地区和/或听证会主持人作准备，用于听证会。
c.
地区和主持RFDD的职责
“举行听证会”这一章包含了地区和主持RFDD的个人职责。
3.
举行听证会-一般程序/职责
起初，听证会主持人将提醒各方第16部的修改情况，第16部使用并解释了听证会的目的或要点。听证会的要点是FDA是否有理由相信这些器械在扣留期间已掺假或贴假商标，是否应按照扣留令中的规定缴纳处罚金。要点不是违不违法。若有这个问题，要留给法庭去裁决。
FDA代表出席，解释了扣留的依据，并回答了上诉人提出的合理问题。
上诉人随后展示出了相关信息和理由，解释了为何他认为机构没有扣留货物的理由。
FDA代表然后可能会问几个合理问题（见本法案第201（x）（4）条）。
听证会主持人确保呈现的材料和提出的问题都切中听证会的要点。
上诉人可能会索要听证会抄本。但是，上诉人必须支付抄本费，并将副本交给听证会主持人，以供记录。
机构也可索要听证会抄本，费用由政府负责。
如果上诉人想要政府抄本的副本，可根据FOIA发出请求，获取副本。21 CFR第20部，适用于抄本发布。
听证会主持人告知各方，其决定不会等待抄本或修改所订抄本。
5-5-5 对扣留令提起上诉的听证会后的要求
1. 主持RFDD的职责
a. 确认或取消扣留令
i. 
作决定的期限
如“对扣留令提起上诉-背景”中所述，若无听证请求或上诉人要求在五（5）个工作日内组织听证会，听证会主持人必须奉命在地区主任收到上诉后的五（5）个工作日内确认或取消扣留令。但是，上诉人要求在五（5）个工作日之后（但不超过扣留令发布之日起的二十（20）个日历日）组织听证会，则听证会主持人必须奉命在听证会结束后的五（5）个工作日内确认或取消扣留令（21 CFR 800.55（g）（5）和（6））。未经上诉人同意，扣留期不得延期超过三十（30）个日历日（见“对扣留令提起上诉-背景”）。
ii.
作决定的依据
如果机构能证明其有理由相信这些器械在扣留期间已掺假或贴假商标，应按照扣留令中的规定缴纳处罚金，则听证会主持人将确认扣留令。若非如此，听证会主持人将取消扣留令。
iii.
发布命令
决定以命令形式发布。（命令模板见附录5-18。）应立即口头告知上诉各方。然后应通过要求的挂号信回执条邮寄命令副本。
FDA必须在上述时限内对扣留情况作出决定命令；但是，该书面决定和听证会报告完善（下面做讨论）不得使命令延期。通常情况下，命令同书面决定和听证会报告一同发布。但是，存在机构需要额外时间来完善书面决定和听证会报告的情况。在这种情况下，将其与命令分开，并在命令发布后不久发布书面决定和听证会报告。
b.
书面决定和听证会报告
听证会主持人必须起草书面决定，包含决定的理由和依据（§ 16.95（b）（2））。书面决定必须包含本法案第201（x）（5）条和21 CFR16.60（e）中要求的听证会报告。听证会期间提交的所有书面材料必须依附于书面决定和听证会报告（本法案第201（x）（5）条和21 CFR 16.60（e））。必须包含听证会的所有抄本。
只要时间允许，听证参加人便可有机会审查并对书面决定和听证会报告给出评论。但是，听证会主持人应对参加人评论设置时间限制。（前文提到过，只要可以，书面决定和听证会报告就应同命令一起作为一个单独的文件发布）。
c. 
听证会的行政记录
听证会主持人必须起草听证会的行政记录，其中应包含下列各项：
i. 
扣留令和上诉。
ii.
提交给听证会主持人和听证会的所有书面信息和观点。
iii.
听证会的任一抄本。
iv.
听证会主持人的书面决定、听证会报告、命令以及对于书面决定或听证会报告的任何评论应遵守本法案第201（y）条和21 CFR 16.60（e）
。
v. 
关于听证参加人和听证会主持人之间会议和交流的所有信件和备忘录，见21 CFR 16.44（c）

HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=16.44" \h。
将听证会原始行政记录和报告完成之后地区办公室的公司官方文件一起备案归档。将副本转交至相应中心，以供信息保存。副本应在主持听证会的RFDD办公室中保存。
2.
FOI请求
21 CFR第20部适用于行政扣留相关文件的所求请求。
5-6
撤销或暂扣许可证
5-6-1
目的
本章节讲述了取消和暂停《公共卫生服务法》下颁发的生物制品许可证的程序。这些程序适用于该领域或生物制品评价和研究中心推荐的行为。
“撤销”是应生产商要求或在机构开始此种行为时，取消许可证并收回引入或分发引入洲际贸易、生物制品的授权。
“暂扣”是机构采取的简易行为，可能是撤销的初始或中间步骤。当专员有理由相信撤销可行且产品对身体有害时，暂扣行为可立即收回引入或分发引入洲际贸易、生物制品的授权。
5-6-2
综述
符合PHS法案第351（a）条规定且颁发给指定生物制品生产商的许可证，可为：1）在理由充分的情况下，应被许可方要求或专员主动提出时取消许可；或2）在有一两个撤销理由，且产品对身体有害时暂扣许可证（见21 CFR 601.5和601.6）

HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=601.5" \h


HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=601.6" \h。
案例管理科（DCM）中生物制品评价和研究中心的合规和生物制品质量办公室（OCBQ）审查外地办事处或生物制品评价和研究中心内部对应单位关于许可证撤销或暂扣的推荐。若案例管理科同意此推荐，要将其转交给OCC（OCC）审查。若OCC同意，要将推荐和审查异议信件送至生物制品评价和研究中心主任处同意并签名。根据SMG 1410.203，专员已将发布撤销或暂扣许可证通知的权利授予生物制品评价和研究中心主任和副主任。
合规和生物制品质量办公室要确保撤销或暂扣许可证推荐有其违反使用情况和法规的证据支持。许可证撤销或暂扣是重要合规行为，影响深远。因此，机构审查撤销或暂扣许可证推荐时，要考虑清楚此行为对产品供应会产生的影响，这点很重要。
许可证有多个位置时，若检查结果支持，则撤销可只限于一个或多个位置。
在不存在故意不服从或重大违规历史的情况下，地区或生物制品评价和研究中心检查评审单位需考虑发布警告函或与该公司召开会议，撤销许可证并非首选。
执行计划指南的第5部分讲述了生物制品评价和研究中心管制产品的检查情况，其中包含可保证监管或行政措施的偏离信息。这些检查计划位于：
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/GuidanceComplianceRegulatoryInformation

 HYPERLINK "http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/ComplianceActivities/Enforcement/CompliancePrograms/default.htm" /ComplianceActivities/Enforcement/CompliancePrograms/default.htm.
5-6-3
撤销总则 
当存在 21 CFR 601.5中规定的任意情况时，机构可考虑撤销生物制品许可证。在确立符合21 CFR 601.5撤销条件后，推荐单位可考虑法规规定的这两种行为进程：1）通知其撤销意图，给予其证明或符合相关规定的机会，或2）在涉及故意不服从的案例中，通知FDA打算直接撤销，不给予其证明或符合相关规定的机会。
1.
取消意图通知
检查结果必须能证明其当前有反复或持续重大违规行为，可导致过程控制崩溃，而不是个别事件。一般情况下，在考虑撤销许可证之前，要通过警告函和/或召开会议或与该公司的其他联系方式提前警告该公司。如果之前发过警告函，但在其后又检查出一起或多起违规行为，则根据当前重大违规行为推荐的许可证撤销必须用文件证明该种违规行为是否为持续行为，当前检查与此前发出警告函的那次检查是否有关、与关于此违规行为通知的公司交流是否有关。之前发布警告函可不妨碍在次发布警告函，特别是违规性质和原因不同的情况。例如，一家公司在三年前收到过警告函，因为病毒标志物测试违规，如果当前检查显示出该公司在运营或生产实践中的其他方面有违规行为，接下来就可以发布另一封警告函或采取其他行为，而不是撤销许可证。
此外，根据21 CFR 601.6（b）中的规定，一旦许可证被暂扣，下一步FDA就可以将其撤销。
一经发布“取消意图通知”（涉及故意违规除外），我们就给被许可方提供了一次机会，让其在开始许可证撤销程序之前证明其符合相关规定。
2.
直接撤销
当涉及故意违规时，FDA可直接撤销许可证。
当证明个人存在以下行为时，可确定其为故意违规：1）知道执行了禁止行为，如记录造假或隐瞒；或2）无视监管要求，如屡教不改。根据21 CFR 601.5（b），当涉及故意违规时，FDA通常不给予被许可方证明其符合相关规定的机会。根据21 CFR 12.21（b）

HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=12.21" \h，在所有情况下，FDA都会告知被许可方其有一次听证机会。
5-6-4
不支持撤销许可证的事项
在以下事项是取消推荐依据的情况下，生物制品评价和研究中心通常不会支持撤销许可证：
1.
生物制品偏差报告
生物制品偏差报告本身通常不作为撤销许可证的依据，除非该公司未能根据21 CFR 600.14认识到错误、未能调查并未正确记录调查过程、和/或未能执行纠正行为以防止错误再次发生、或未能告知FDA。此外，为满足撤销许可证的条件，偏差的性质或程度必须表示该公司未能在生物制品生产相关的一个或多个系统上建立或保持控制。
2.
个别事件
个别事件通常不能作为撤销许可证的依据，除非有文件证明该事件具有违规活动的模式。
3.
过去的违规行为
当前检查之前的违规行为（且以作出适当的更正，以防止错误再次发生）通常不能作为撤销许可证的依据。但是，FDA必须用文件证明之前的违规行为（即使已更正或未再出现），因为这些违规行为表现出违规模式或历史。若违规行为依然存在，此模式则关系到未来决定，可能会导致许可证撤销。
5-6-5
撤销程序
如果检查评审单位认为可以实施撤销，则需在检查过程中或在发布FDA表格483后立即联系DCM的CBER。在提交推荐之前与CBER讨论，有利于提出推荐。
如果检查评审单位认为可以撤销许可证，则需将此推荐同支持性文件一起提交至DCM撤销。包括地区主任对于此撤销推荐的同意意见。除了要转交违规行为的证明文件，推荐单位还需提交该公司过去五年的检查和合规性历史的详细总结。推荐单位还需评估撤销许可证对所涉及生物制品供应带来的影响。最初CBER的联系方式是DCM，HFM-610，（301）827-6201，传真：（301） 594-0940。
CBER从HFM-610中将一名消费者安全官分配至各撤销推荐工作中。若使用快递，请寄至：
FDA
生物制品评估研究中心
收件人：案例管理科（HFM-610）
1401 Rockville Pike, Suite 200N Rockville, MD 20852-1448
CBER人员审查收到的信息，确定检查结果是够支持撤销公司的许可证。
若CBER不同意撤销推荐，需将其决定与推荐单位交流。CBER发送一份备忘录，确认不同意的理由，并酌情提供其他执行选项。
若CBER同意地区的推荐，则其将起草一份行为备忘录，其中有支持CBER主任的文件和对被许可方的通知信，告知机构准备开始取消其许可证。将此包裹转交至首席法律顾问办公室（OCC）审查（见RPM第4章，附录4-1）。若OCC同意，要将推荐和审查异议信件送至CBER主任处同意并签名。CBER已经开始执行的推荐也要寄至CBER主任处批准。但是再此之前，CBER启动办公室需联系相应的地区办公室，将CBER提出的行为告知地区。
主任在信上签名之后，DCM主任需将机构准备取消许可之事口头告知该公司负责人。DCM随后将此信的副本传真给该公司，并应认证/回执要求将信的原件寄给该公司。
同时，CBER的OCBQ会将该行为告知给地区办公室和/或CBER内的推荐单位。此外，他们还需通过传真或电子邮件将行为备忘录和撤销信的副本发送给推荐单位。
CBER和推荐单位都要迅速审查公司对于此撤销信的答复。推荐单位将其关于公司答复充分性的结论和评论提供给CBER。
机构通常会给予公司证明其符合相关规定的机会。若公司尚未通过主动要求撤销放弃听证机会，CBER的OCBQ和该公司就要继续通信，直至所有的纠正措施均令人满意。CBER会将CBER和该公司之间所有通信的副本发给推荐单位审查。推荐单位和CBER的OCBQ同意所有纠正措施均令人满意时，CBER将要求地区办公室随即进行后续检查。
该地区将再次检查的大致日期告知CBER，并将通过电话或电子方式告诉CBER其检查结果和推荐。然后，地区需发送一份书面推荐，推荐其继续或停止撤销。
在某些情况下，该公司可能已经在证明其符合相关规定方面取得了很大的进展，但是在审查了FDA表格483和公司答复后，地区和/或CBER可能会认为在最后决定撤销许可之前尚有几个必要的后续检查要做。
再次检查之后，若CBER和地区确定该公司证明了其符合相关规定，CBER将告知该公司。
涉及故意违规时，自撤销信发布之日起，公司通常会有十（10）天的时间来通过书面主动要求撤销的方式放弃听证机会。若该公司在十（10）日内未放弃听证机会，DCM则要将请求转交至HFM-17政策与法规部，起草《联邦公报听证机会通知》。

FDA在《联邦公报》上发布关于提议取消许可证的《听证机会通知》，并附上此举的依据说明。自通知发布之日起，此通知涉及的人员有三十（30）天的时间来要求组织听证会。不得超过三十（30）日这个期限。听证请求必须陈述出特定事实，显示出事实的实质，可以证明听证会的合理性，不得全部都是指控或否认。
5-6-6
暂扣总则
根据21 CFR 601.6，当专员有理由相信撤销可行且产品对身体有害时，专员可暂扣许可证。调查者获得文件证据，可支持撤销，也可证明其对身体有害，CBER需进行健康危害评估。
一旦CBER确定其危害健康，推荐单位便可立即联系相应州的卫生局。此外，地区认为有些法律行为（特别是禁令或没收），指定州卫生局部门不一定对州内运营有监管权，
暂扣许可证并不一定会产生立即纠正的效果。推荐单位将收到的任何州卫生部门的相关信息和基于FDA检查结果的监管行为的可能性信息提供给CBER。
若涉及血液公司，推荐单位需确定每年大致采血量和分散于州际贸易血液产品的百分比。推荐单位同CBER一起确定供应问题，并考虑联系大型国家血液组织，确保许可证暂扣不会对公共卫生产生不良影响。
如撤销情况一样，许可证有多个位置时，若检查结果支持，则暂扣可只限于一个或多个位置。
5-6-7
暂扣程序
若推荐单位认为其确实存在危害健康的问题，应在检查过程中立即与CBER的DCM联系，联系方式为HFM-610、301-827-6201，并提供暂扣许可证的详细实质性信息依据。推荐单位不得等到检查结束后再去联系。到那时，DCM从hFm-610中将一名消费者安全官分配至各暂扣推荐工作中，其会与负责开发的调查者一起工作。
推荐单位应尽快通过传真、电子邮件或快递的方式将FDA表格483（草稿或终稿副本）的副本交给DCM，并附以任何额外要求的事前信息和/或文件。为避免延迟，在其他传递方式可用的情况下，不要通过常规邮件系统发送文件。若使用隔夜快递，请寄至：
美国食品药品管理局
生物制品评估研究中心
收件人：案例管理科（HFM-610）
1401 Rockville Pike, Suite 200N Rockville, MD 20852-1448
如有必要，DCM将与适当的科学/医疗员工商议，确定产品是否对身体有害。若对身体有害，将告知检查办公室，且该办公室应以简要备忘录的形式提交一份推荐，备忘录中应包含推荐依据。将推荐通过传真（301- 594-0940）或电子邮件发送出来。首先推荐暂扣许可，检查员需迅速行动。暂扣推荐需得到地区主任的同意。地区将尽量加快将推荐提交给CBER的速度，尽快暂扣即将危害人体健康的公司的许可证。
在收到FDA表格483之后和收到现场检查报告（EIR）之前，DCM可能会频繁同意暂扣推荐。涉及复杂问题时，DCM可能需要在做决定之前审查已完成的现场检查报告。无论如何，都要及时写出现场检查报告，并用快递将其转交至DCM。
根据涉及的产品，CBER可能会要求推荐单位获得公司营业场所内产品的完整存货清单。
若DCM同意暂扣推荐，则将自收到推荐之日起的三（3）个工作日内起草一份行为备忘录和一封暂扣信。尽快将文件送至OCC审查（见RPM第4章，附录4-1）。一旦OCC同意，记录签名日期和时间的CBER主任便在行为备忘录和暂扣信上签名。OCBQ或DCM的主任将立即给该公司打电话，告知暂扣其生物制品许可证。DCM会随即用传真或指定邮件将暂扣信发送给该公司。
同时，CBER可能会将FDA的行为告知推荐单位。在某些情况下，CBER可能会安排将暂扣信的副本直接递交给公司。
若CBER不同意暂扣推荐，需将其决定与推荐单位交流。DCM将起草一份备忘录，说明其不批准的理由。若CBER不同意暂扣推荐的理由是产品会危害人体健康，并且具备21 CFR 601.5 

HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=601.5" \h中所述的任一条件，DCM将考虑取消许可或法警告函是否合适，并将与推荐单位商讨这些选项。
DCM和推荐单位共同审查暂扣信的答复，并继续与该公司通信，直至他们都同意所有的纠正措施均令人满意。这时，DCM通常会电话告知（之后会用信件确认）该公司，为确定所执行的纠正措施有效，还会有再次检查，所以还将有几项操作。CBER要求地区办公室立即进行后续检查，通常在那机箱操作重新开始的三十（30）天内。
地区办公室告知CBER再次检查的大致日期。一旦结束，地区办公室要尽快将结果和推荐电话通知给CBER（CBER联系方式是DCM，HFM-610，301-827-6201）。地区随后在检查的最后一天或此后不久发送一份书面推荐。若发布FDA表格483，地区将公司答复的副本（若有）转交至CBER。此外，地区尽快将公司检查报告的书面副本送至CBER，以支持接下来的检查、撤销或恢复。
在某些情况下，该公司可能已经在证明其符合相关规定方面取得了很大的进展，但是在审查了FDA表格483和公司答复后，地区和/或CBER可能会认为在最后决定之前尚有几个必要的后续检查要做，以确定是否推荐恢复许可。
若后续检查显示纠正行为不够，还有偏差，则地区需获得额外文件并尽快告知CBER。CBER决定是否允许该公司继续进行那几项操作，或使其停止所有操作。此外，CBER还考虑继续进行撤销许可的可能性。
若该公司符合相关规定，则CBER需起草一份行为备忘录和恢复信，并交至CBER主任签名。在信上签名后，OCBQ或DCM的主任将立即给该公司打电话，告知机构已解除对公司活动的暂停命令，
自恢复之日起，他们可以运输收集或生产的产品。而且，DCM会电话通知地区，并给其送一份恢复信的副本，若合适，恢复信会包含公司说明，以要求在暂扣期间使用存货清单中的产品。
CBER逐个评估每份关于在暂扣期间使用存货清单中产品的书面请求。将关于公司产品处置的决定以书面形式交流（抄送给地区）。CBER可要求地区监控存货清单的处置情况。
发送所有关于许可下操作暂停的答复、口头及书面交流和现场检查报告的副本，联系人为：
美国食品药品管理局
生物制品评估研究中心
1401 Rockville Pike, Suite 200N Rockville, Maryland 20852-1448
ATTN: Division of Case Management, HFM-610
5-7 
针对人类细胞、组织及细胞组织产品（HCT/P）扣留、召回、销毁和停产命令
5-7-1
目的
本章节包括根据21 CFR 1271.440条（详见《公共卫生服务法》（PHS法案）[《U.S.C.》第42篇第264部]的第361节）针对人类细胞、组织及细胞组织产品（HCT/P）生产（命令）的扣留、召回、销毁和停产命令。
5-7-2
背景
1997年2月，FDA提出了一种新的综合方法来制订人类细胞、组织及细胞组织产品（HCT/P）法规。FDA提出了一种分层、基于风险的方法，有了这种方法，有些HCT/P便只受PHS法案第361节和新提出法规的监管，这样便可以防止传染病进入、传播与扩散。其他HCT/P也作为药品、器械和/或生物制品受监管。
自那时起，机构已发布多项法规，全面实施此方法。2001年1月，我们发布了几项法规，创建了一个新的统一系统，用于HCT/P公司登记注册和其HCT/P记录（66 FR 5447）。2004年5月，FDA发布了几项法规，要求大多数细胞组织捐赠者要接受风险因素检查与筛选，检查捐赠者是否有传染病介质及其他疾病的临床证据（69 FR 29786）。2004年11月，FDA发布了几项法规，要求HCT/P公司遵守良好组织规范（CGTP），该规范管控了HCT/P生产所使用的方法、器械与控制；记录保管；和质量计划的建立。CGTP法规还包括一些标识和报告要求，以及检查和执行规定（69 FR 68612）。这些法规适用于2005年5月25日及以后恢复的HCT/P。在生效日期之前恢复的HCT/P需酌情遵守21 CFR第1270部和第1271部中的第A和B子部。
满足21 CFR 1271.10（a）所有标准的HCT/P需单独遵守21 CFR第1271部和PHS法案第361节，故无需上市前审批。没有满足21 CFR 1271.10（a）

HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=1271.10" \h所有标准的HCT/P也要作为药品、器械和/或生物制品受监管。
第1271部中包含六个子部份：
第1271部的第A子部 - 范围、目的和定义
第1271部的第B子部 -法规
第1271部的第C子部 -检查与筛选捐赠者，以确定合适人选 

第1271部的第D子部 -对于CGTP的规定
第1271部的第E子部 -一些标识和报告要求 

第1271部的第F子部 -检查和执行规定。
子部份适用如下：
• 
子部份A-D适用于所有HCT/P，即：单独遵守PHS法案第361节和第1271部的HCT/P，以及作为药品、器械和/或生物制品受监管的HCT/P。
• 
子部份E-F与标识、报告、检查和执行有关，只适用于单独遵守PHS法案第361条和第1271部的HCT/P。然而，除了两项规定（第1271.150（c）条和第1271.155条），子部份D和E不适用于再生HCT/P。
21 CFR 1271.440授予FDA发布针对某些物质产品扣留、召回、销毁和停产命令。此种命令要在需要放置传染病进入、传播与扩散的情况下使用，只适用于单独遵守PHS法案第361节和第1271部的HCT/P。
5-7-3
总则
当存在21 CFR 1271.440中规定的任意情况时，机构可考虑发布扣留、召回、销毁或停产命令。
在此规定下，机构发现HCT/P有违规依据时，可调整命令，违规理由有：
1.
HCT/P的生产违反了第1271部中的规定，且因此HCT/P的生产条件未能提供足够可以抵御传染病传播的保护；或
2.
HCT/P受感染或污染，成为人类传染病危险源头；或
3.
公司违反了第1271部中的规定，且因此未能提供足够可以抵御传染病传播的保护。
根据上述一条或多条结果，机构可发布违规HCT/P的扣留、召回和/或销毁命令；占有和/或销毁违规HCT/P；或命令该公司停产，直至符合第1271部中的规定。
注：FDA不会发布再生HCT/P销毁令，也不会实行自销毁（21 CFR 1271.440（f））。
5-7-4
扣留、召回或销毁命令的发布程序
扣留、召回或销毁命令的适用情况：HCT/P来源具有重大隐患或HCT/P性质不合格、筛选和/或检查不充足、或公司未能充分履行承诺，未能控制违规HCT/P。
只要首先确定发布扣留、召回或销毁命令可行，地区应联系CBER的OCBQ的BTCB（BTCB）/DCM（DCM）。若可能，在检查期间进行初步联系，这一点很重要；不要等到检查结束后再去联系CBER。在提交推荐之前与CBER讨论，有利于提出推荐。
地区应尽快将FDA表格483（草稿或终稿）的副本上传给CMS，并附以任何额外要求的事前信息和/或文件，也应告知（BTCB）/ DCM，比如以电子邮件的方式。BTCB/DCM将酌情将可能发布的命令告知CBER的细胞、组织和基因治疗办公室（OCTGT）和首席法律顾问办公室（OCC）。
若地区认为扣留、召回或销毁命令合理，应收集符合违规条件的完整文件，包括直至检查最后一日的营业场所内的产品存货清单和分发的产品（包括承销人的名称和地址以及运给承销人的HCT/P）。
地区起草并向CBER提交一份关于扣留、召回或销毁命令的书面推荐。包括地区主任对于命令推荐的同意意见。将命令推荐、FDA表格483和所有支持性文件通过MARCS-CMS或电子邮件（若需要）传送。
所有地区应优先对待命令推荐，并尽全力尽快提交上面规定的文件。BTCB/DCM也优先审查收到的信息，并确定检查结果是否支持发布扣留、召回或销毁命令。
在审查FDA表格483和支持性文件后，但在收到现场检查报告（EIR）之前，如果违规情节严重，或防止传染病传播的保护措施不足，CBER可能会同意发布命令。地区需立即完成现场检查报告并转交，并附以附录和额外的支持性文件，要上传至MARCS-CMS，这一点很必要。设计复杂问题时，在决定是否同意发布命令之前，CBER可能需要审查完成的现场检查报告。
必要时，BTCB/DCM将BTCB/DCM和其他支持性文件传送给细胞、组织和基因治疗办公室的人体组织处科（DHT）。若存在一个或多个21 CFR 1271.440（a）（如上文第5-7-2节所述）中提到的情况，DHT将进行书面确认，并交给DHT处长（或被任命者）签名。
若CBER同意命令推荐，且细胞、组织和基因治疗办公室已确认存在一个或多个21 CFR 1271.440（a）中提到的情况，BTCB/DCM则将起草扣留、召回或销毁命令。
将命令草稿、FDA表格483和支持性文件上传至MARCS- CMS，供OCC审查。若OCC同意发布命令，则BTCB/DCM需起草命令并交至CBER中心主任签名，然后交至中心主任办公室签名。
命令签名当日，OCBQ主任尝试与HCT/P公司电话联系，告知其该命令已生效。若可能，在电话通知后应尽快用传真将命令副本发送给该公司。
命令签名当日，BTCB/DCM应通过连夜快递将命令转交至地区办公室，再由地区办公室送至HCT/P公司。若FDA调查者能将签名命令原件亲自送至HCT/P公司，则为更好。若无法实施，可通过连夜快递将签名命令原件送至HCT/P公司。
若CBER不同意命令推荐，BTCB/DCM将此决定电话通知地区或给地区发电子邮件，并将备忘录转交给负责地区，并酌情正式说明不同意的理由和其他潜在监管措施。
若OCC不同意命令推荐，OCC将把不同意理由的书面陈述提供给CBER，并将其副本送至地区办公室。
5-7-5
扣留、召回或销毁命令的后续行为
通常自收到扣留、召回或销毁命令之日起五（5）个工作日之内召回和/或销毁HCT/P。地区应尽快核实，确保召回和/或销毁已迅速实施，FDA调查者应酌情监控或见证HCT/P公司的行为。地区应按照 7章中的规定管理召回行为。命令将要求HCT/P公司告知其承销人，要求其返回或保留其经营场所内受感染的HCT/P。
有可以代替召回和/或销毁的方式，收到书面命令的人员和FDA可以同意其他能确保HCT/P正确处置的安排。除了其他方法之外，此类安排可包括：向FDA提供记录或其他书面信息，其能确保HCT/P已依法恢复、处理、储存和分发，且除了21 CFR 1271.60、

HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=1271.65" \h1271.65和1271.90中的规定，能确保HCT/P的细胞和组织捐献者是合格人选。若能将违规HCT/P修复，使其能用于植入、移植、输注或转移至人类受体中，可授权该公司分发HCT/P。
若HCT/P公司提出可替代安排，则地区和CBER可同时审查该提议。HCT/P公司必须隔离违规HCT/P，直至FDA同意其已实行正确的纠正行为，且已向FDA提供足够文件，解决了扣留、召回或销毁命令中指出的问题。
若FDA命令将HCT/P销毁，公司应负责销毁所有违规HCT/P，且应向FDA提供销毁记录文件。地区监控违规HCT/P的销毁情况，并获取销毁记录。
根据法规规定，机构有权占有和/或销毁违规HCT/P。地区必须告知BTCB/DCM其认为占有HCT/P是否合适。若CBER同意在特定情况下占有HCT/P合适，CBER将提供安全处理销毁HCT/P的程序指南。
地区间酌情安排接下来的检查工作。若地区检查出后续偏差，应在检查期间联系BTCB/DCM。地区和CBER将共同思考采取何种措施。
5-7-6
停产命令的发布程序
停产命令的适用情况：HCT/P生产过程中有一步或多步具有重大隐患，公司未能充分履行承诺，未能控制产品或未能使生产中的步骤符合相应法规的规定。
只要首先确定发布停产命令可行，地区应联系CBER的OCBQ的血液和组织合规科（BTCB）/案例管理科（DCM）。若可能，在检查期间进行初步联系，这一点很重要；不要等到检查结束后再去联系CBER。在提交推荐之前与CBER讨论，有利于提出推荐。
地区应尽快通过电子邮件的方式将FDA表格483（草稿或终稿）的副本交给BTCB/DCM，并附以任何额外事前信息和/或文件。BTCB/DCM将酌情将可能发布的命令告知CBER的细胞、组织和基因治疗办公室（OCTGT）和首席法律顾问办公室（OCC）。
若地区认为停产命令合理，应收集符合违规条件的完整文件，包括直至检查最后一日的营业场所内的产品存货清单。
若FDA确定确实有能证明产品对人体有害的证据，停产命令便立即生效。如有必要，BTCB/DCM将与适当的科学/医疗员工商议，确定是否有证据证明产品对身体有害。BTCB/DCM与将适当的科学/医疗员工一起用文件记录此评估。若确定产品确实对身体有害，将立即通知地区。
地区起草并向CBER提交一份关于发布停产命令的书面推荐。包括地区主任对于命令推荐的同意意见。将命令推荐、FDA表格483和所有支持性文件通过MARCS-CMS或电子邮件（若需要）传送。
所有地区应优先对待命令推荐，并尽全力尽快提交上面规定的文件。BTCB/DCM也优先审查收到的信息，并确定检查结果是否支持发布停产命令。
在审查FDA表格483和支持性文件后，但在收到现场检查报告（EIR）之前，如果违规情节严重，或防止传染病传播的保护措施不足，CBER可能会同意发布命令。地区需立即完成现场检查报告并转交至BTCB/DCM，并附以附录和额外的支持性文件，要上传至MARCS-CMS，这一点很必要。设计复杂问题时，在决定是否同意发布命令之前，CBER可能需要审查完成的现场检查报告。
必要时，BTCB/DCMFDA表格483和其他支持性文件传送给细胞、组织和基因治疗办公室的人体组织处科（DHT）。若存在一个或多个21 CFR 1271.440（a）（如上文第5-7-2节所述）中提到的情况，DHT将进行书面确认，并交给DHT处长（或被任命者）签名。若有依据证明产品对人体有害，人体组织处科科长（或被任命者）必须也要用文件记录并签名。
若CBER同意命令推荐，且细胞、组织和基因治疗办公室已确认存在一个或多个21 CFR 1271.440（a）中提到的情况，BTCB/DCM则将起草停产命令。
将命令草稿、FDA表格483和支持性文件上传至MARCS- CMS，供OCC审查。若OCC同意发布命令，则BTCB/DCM需起草命令并交至CBER中心主任签名，然后交至中心主任办公室签名。
命令签名当日，OCBQ主任尝试与HCT/P公司电话联系，告知其该命令已生效。若可能，在电话通知后应尽快用传真将命令副本发送给该公司。
命令签名当日，BTCB/DCM应通过连夜快递将命令转交至地区办公室，再由地区办公室送至HCT/P公司。若FDA调查者能将签名命令原件亲自送至HCT/P公司，则为更好。若无法实施，可通过连夜快递将签名命令原件送至HCT/P公司。
若CBER不同意命令推荐，BTCB/DCM将此决定电话通知地区或给地区发电子邮件，并将备忘录转交给负责地区，并酌情正式说明不同意的理由和其他潜在监管措施。
若OCC不同意命令推荐，OCC将把不同意理由的书面陈述提供给CBER，并将其副本送至地区办公室。
5-7-7
停产命令的发布程序的后续行为
FDA确定确实有能证明产品对人体有害的证据时，停产命令便立即生效。在其他情况下，在发生下列任一情况后，停产命令立即生效，以较迟者为准：1）自公司收到命令之日起的五（5）个工作日；或2）若公司要求组织第16部中的听证会并在此过程中作出决定。此命令将规定该HCT/P公司必须遵守的法规，并将通常对该命令所涉及的操作作出规定。允许公司为恢复运营实施纠正行为。但是，根据命令规定，未获得FDA书面授权，该公司不得恢复运营。
地区和CBER在同时发布停产令之后就应该同时审查所有的通信情况。FDA与命令接收方之间的所有会议均应包含合适的地区和CBER人员。
5-7-8
第16部听证会
根据命令中21 CFR第16条和 21 CFR 1271.440（e）

HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=1271.440" \h的规定，命令接收方可提交书面请求，要求组织听证会。命令接收方必须在自收到扣留、召回、销毁和/或停产命令之日起五（5）个工作日之内或自机构占有HCT/P之日起五（5）个工作日之内提出听证请求。HCT/P公司可申请额外时间（五（5）个工作日之后）来考虑是否要提出听证请求。合理的额外时间申请通常都会获批。一旦收到第16部听证会请求和听证会请求额外时间申请，应立即告知OCC、FDA监察专员办公室和地区办公室。
对于要求销毁HCT/P的命令，第16部听证会请求使要求销毁违规组织的命令暂停，等待听证会结果。然而，要求召回或扣留违规HCT/P的命令不会暂停，也不会受听证请求的影响。
如上所述，在发生下列任一情况后，停产命令立即生效，以较迟者为准：1）自公司收到命令之日起的五（5）个工作日；或2）若公司要求组织第16部中的听证会并在此过程中作出决定。如果第16部听证会请求被驳回，或者听证会主持人在第16部听证会结束后判断该命令发布合理，则应遵循第5-7-6节中的程序，将停产要求告知该HCT/P公司。
5-8
民事罚款及禁止售烟令
5-8-1
民事罚款机构
本章节中涉及的民事罚款（CMP）为FDA确定的罚金，处罚原因是违反《FD&C法案》（本法案）或《公共卫生服务法》。关于本法案第539（b）条中有关电子产品民事处罚的信息，见第6章第6-6条。
本法案和《公共卫生服务法》中的下列章节对民事罚款进行了授权。关于目前民事罚款的允许最大值，见21 CFR 17.2。
1.
食品
a. 本法案第303（f）（2）（A）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（2）（A）条-对任何在州际贸易中引入或传送引入具有或含有第408（a）条定义中不安全化学农药残留食品的人处以民事罚款。
本法案第303（f）（2）（B）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（2）（B）条规定，不得对种植该食品原料的人处以民事罚款。若民事罚款已确定，该章节还禁止使用没收、禁令或刑事权力。
2.
药品
a.
本法案第303（b）（2）条，《U.S.C.》第21篇第333（b）（2）条-对生产商或分销商处以民事罚款。
i. 
若他们中的其中一个代表在在职期间或与生产商或分销商联系时违反了第503（c）（1）条和第301（t）条中的规定，其中包括销售、购买、或交易或提供销售、购买、或交易处方药样本；或违反了任一州法律，销售、购买、或交易第503（b）条管制的处方药样本，或提供销售、购买、或交易此种处方药样本。

b. 
本法案第303（b）（3）条，《U.S.C.》第21篇第333（b）（3）条-对生产商或分销商处以民事罚款。
i. 
若他们未能将他们代表因销售、购买、或交易处方药样本或提供销售、购买、或交易处方药样本报告秘书而违反第503（c）（1）条的规定或违反州法律的犯罪事实报告给秘书。
c. 
本法案第303（f）（3）（A）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（3）（A）条-因以下行为而对任何违反《U.S.C.》第21篇第301（jj）条和第331（jj）条的人处以民事罚款：
i. 
在向FDA提交某些人类药物申请时未能提交《公共卫生服务法》第402（j）（5）（B）条，《U.S.C.》第42篇第282（j）（5）（B）条所要求的证书，或知道提交了错误证书；
ii.
未能提交《公共卫生服务法》第402（j）条，《U.S.C.》第42篇第282（j）条所要求的临床试验信息。
iii.
提交了第402（j）条，《U.S.C.》第42篇第282（j）条所要求的临床试验信息，但在有错误或与第402（j）（5）（D）条，《U.S.C.》第42篇第282（j）（5）（D）条中的条款产生误解。
d. 
本法案第303（f）（3）（B）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（3）（B）条-对以下情况处以民事罚款（上述第303（f）（3）（A）条中的条款除外）：若违反第301（jj）条，《U.S.C.》第21篇第331（jj）条，且自第402（j）（5）（C）（ii）条、《U.S.C.》第42篇第282（j）（5）（C）（ii）条中通知发布之日起三十（30）日内未作改正，之后在纠正之前每天继续违反规定。
e. 
本法案第303（f）（4）（A）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（4）（A）条-因违反以下要求而对任何相关负责人（定义见第505-1条，《U.S.C.》第21篇第355-1部）处以民事罚款：
i. 
第505（o）条，《U.S.C.》第21篇第355（o）条-上市后研究和临床试验；标识；
ii.
第505（p）条，《U.S.C.》第21篇第355（p）条-风险评估和缓和策略；或
iii.
第505-1条，《U.S.C.》第21篇第355-1条-风险评估和缓和策略。
f. 
本法案第303（g）（1）条，《U.S.C.》第21篇第333（g）（1）条-若申请处方药的获批新药持有人或获批生物制品许可证申请持有人传播或导致另一方传播直接面向消费者的错误或误导广告，对其处以民事罚款。
g. 
本法案第307（a）条，《U.S.C.》第21篇第335b（a）条-对涉及下列行为的人员处以民事罚款：
i. 
故意生产或被生产与简要新药申请（ANDA）相关的对重要事实的虚假陈述或歪曲，并将其报告至美国卫生及公共服务部的任何官员、雇员或机构（“美国卫生及公共服务部人员”）的行为；
ii.
简要新药申请相关“美国卫生及公共服务部人员”的受贿或企图行贿或收费或企图支付非法酬金行为；
iii.
销毁、更改、消除或藏匿，或将归属于美国卫生及公共服务部或美国卫生及公共服务部占有的任何材料文件或其它物证销毁、更改、消除或藏匿，以干扰美国卫生及公共服务部对简要新药申请的免责行为；
iv.
在有义务公开披露的情况下，故意不向美国卫生及公共服务部官员或雇员披露简要新药申请管制药品的重要事实；
v. 
故意妨碍DHHS队简要新药申请管制药品的调查；
vi.
有获批或待办的药物产品申请，故意使用第306条中遭禁人物的服务；或
vii.
被禁止，且在遭禁期间向有获批或待办的药物产品申请的人员提供服务。
3.
生物制品
a. 
本法案第303（f）（3）（A）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（3）（A）条-因以下行为而对任何违反《U.S.C.》第21篇第第301（jj）条和第331（jj）条的人处以民事罚款：
i. 
在向FDA提交某些生物制品申请时未能提交《公共卫生服务法》第402（j）（5）（B）条，《U.S.C.》第42篇第282（j）（5）（B）条所要求的证书，或知道提交了错误证书；
ii.
未能提交《公共卫生服务法》第402（j）条，《U.S.C.》第42篇第282（j）条所要求的临床试验信息。
iii.
提交了第402（j）条，《U.S.C.》第42篇第282（j）条所要求的临床试验信息，但在有错误或与第402（j）（5）（D）条，《U.S.C.》第42篇第282（j）（5）（D）条中的条款产生误解。
b. 
本法案第303（f）（3）（B）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（3）（B）条-对以下情况处以民事罚款（上述第303（f）（3）（A）条中的条款除外）：若违反第301（jj）条，《U.S.C.》第21篇第331（jj）条，且自第402（j）（5）（C）（ii）条，《U.S.C.》第42篇第282（j）（5）（C）（ii）条中通知发布之日起三十（30）日内未作改正，之后在纠正之前每天继续违反规定。
c. 
本法案第303（f）（4）（A）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（4）（A）条-因违反以下要求而对任何相关负责人（定义见第505-1条，《U.S.C.》第21篇第355-1条）处以民事罚款：
i. 
第505（o）条，《U.S.C.》第21篇第355（o）条-上市后研究和临床试验；标识；
ii.
第505（p）条，《U.S.C.》第21篇第355（p）条-风险评估和缓和策略；或
iii.
第505-1条，《U.S.C.》第21篇第355-1条-风险评估和缓和策略。
d. 
本法案第303（g）（1）条，《U.S.C.》第21篇第333（g）（1）条-若申请处方药的获批新药持有人或获批生物制品许可证申请持有人传播或导致另一方传播直接面向消费者的错误或误导广告，对其处以民事罚款。
e.
《公共卫生服务法》第351（d）（2）条，《U.S.C.》第42篇第262（d）（2）条-对人物违反秘书发布的命令的行为处以民事罚款，该命令要求立即召回一批、一组或其他数量的对公共卫生有潜在或实质威胁的许可生物制品。
f.
《公共卫生服务法》第2128（b）（1）条，《U.S.C.》第42篇第300aa-28（b）（1）条-对故意销毁、更改、伪造或隐藏《U.S.C.》第42篇第300aa-28（a）（1） 或（2）条中要求的记录或报告的疫苗生产商处以民事罚款。
该处罚适用于任何故意销毁、更改、伪造或隐藏此种记录或报告的人员；适用于指挥销毁、更改、伪造或隐藏此种记录或报告的人员；适用于上述人员所机构、供职或代表的疫苗生产商。各销毁、更改、伪造或隐藏行为均视为单独存在。
4.
器械
a. 
本法案第303（f）（3）（A）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（3）（A）条-因以下行为而对任何违反《U.S.C.》第21篇第第301（jj）条和第331（jj）条的人处以民事罚款：
i. 
在向FDA提交某些器械申请时未能提交《公共卫生服务法》第402（j）（5）（B）条，《U.S.C.》第42篇第282（j）（5）（B）条所要求的证书，或知道提交了错误证书；
ii.
未能提交《公共卫生服务法》第402（j）条，《U.S.C.》第42篇第282（j）条所要求的临床试验信息。
iii.
提交了第402（j）条，《U.S.C.》第42篇第282（j）条所要求的临床试验信息，但在有错误或与第402（j）（5）（D）条，《U.S.C.》第42篇第282（j）（5）（D）条中的条款产生误解。
b. 
本法案第303（f）（3）（B）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（3）（B）条-对以下情况处以民事罚款（上述第303（f）（3）（A）条中的条款除外）：若违反第301（jj）条，《U.S.C.》第21篇第331（jj）条，且自第402（j）（5）（C）（ii）条，《U.S.C.》第42篇第 282（j）（5）（C）（ii）条中通知发布之日起三十（30）日内未作改正，之后在纠正之前每天继续违反规定。
c. 
本法案第303（f）（1）（A）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（1）（A）条2
-对任何违反器械相关要求的人员处以民事罚款：例外：根据第303（f）（1）（B）条，民事罚款不适用于：
i. 
任何违反第519（a）条（如：医疗器械报告）或第520（f）条（质量体系规范）要求的人员，除非该违规行为严重脱离要求或对公共卫生造成严重威胁；
ii.
任何可证明基本符合本章节的规定，但是轻微违反第519（e）条（器械跟踪）或第519（g）条（只与纠错报告有关）的人员；或
iii.
违反第501（a）（2）（A）条，一个或多个器械不是残次品。
注意：若 704（g）（2）条授权的人员违反了本章节的大部委派标准，或对公共卫生构成威胁，或其行为不符合本章节的目的，则将其视为违反了器械相关法案的要求。
5.
乳腺X线摄影器械
a. 
《公共卫生服务法》第354（h）（3）条，《U.S.C.》第42篇第263b（h）（3）条-针对以下行为处以民事罚款：
i. 
未获得《U.S.C.》第42篇第263b（b）条规定的证书；
ii.
每次器械未充分符合《U.S.C.》第42篇第263b（f）条中的质量标准、21 CFR第900条
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iii.
每次未按照《U.S.C.》第42篇第263b（h）（2）条的要求将风险告知患者；和
iv.
要求持有证书的所有者、运营者或任何器械员工每次违反，或每次帮助或教唆违反本章节发布的任何规定或规范。
6.
烟草制品
a. 
本法案第303（f）（9）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（9）条-针对违反烟草制品的行为处以民事罚款。
b. 
本法案第303（f）（9）（A）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（9）（A）条-对任何违反本法案中与烟草制品相关要求的人员处以民事罚款：此类人员应处以美国民事罚款，每项违规行为的罚款金额不超过$15000，单一程序内所有违规行为的总罚款金额不超过$1000000。
c. 
本法案第303（f）（9）（B）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（9）（B）条-每项违规行为的最高罚款金额不超过$250000，单一程序内所有违规行为的总罚款金额不超过$1000000。
i. 
若某人故意违反下列要求：
• 
本法案第902（5）条，《U.S.C.》第21篇第387b（5）条，如果第907条规定的烟草制品标准管制下的烟草制品打算掺假或有掺假表现，除非此烟草制品在各方面都符合此标准，否则应视为其掺假。
• 
本法案第902（6）条，《U.S.C.》第21篇第387b（6）条，如果（A）第910（a）条要求其接受售前审查，且无在第910（c）（1）（A）（i）条下生效的命令；或（B）违反在第910（c）（1）（A）条下生效的命令，则视此烟草制品掺假。
• 
本法案第904条，《U.S.C.》第21篇第387d条，根据此章节的规定，要求各烟草制品生产商或进口商或其机构向秘书提交卫生信息。
• 
本法案第908（c）条，《U.S.C.》第21篇第387h（c）条，如果秘书发现某烟草制品种很有可能有生产问题或市面上其他产品通常所没有的、并且可对人体产生严重危害甚至会导致死亡的其他缺陷，可要求适当人员（包括烟草制品生产商、进口商、分销商或零售商）立即停止分配此种烟草制品。
• 
本法案第911（a）条，《U.S.C.》第21篇第387k（a）条，禁止任何人引入或向洲际贸易分发引入任何具有改进风险的烟草制品，除非此种产品有第911（g）条发布的命令。
ii.
若某人违反下列要求：
• 
本法案第911（g）（2）（C）（ii）条，《U.S.C.》第21篇第 387k（g）（2）（C）（ii）条，规定第911（g）条命令的发布条件：申请者同意进行上市后监督和研究，并同意将监督和研究结果提交给秘书，以确定该命令对消费者认可度、行为和健康情况的影响，确保秘书已根据其批准的规定审查命令依据的准确性。
• 
本法案第911（i）（1）条，《U.S.C.》第21篇第387k（i）（1）条，要求获得第911（g）（1）条关于申请者烟草制品的命令的申请者进行烟草制品上市后监督和研究，以确定该命令对消费者认可度、行为和健康情况的影响，确保秘书已根据其批准的规定审查命令依据的准确性，并提供秘书确定的信息，确定烟草制品的使用或健康危险情况。每年上市后监督和研究结果都必须提交给秘书。
烟草零售商
a. 
公法111-31《家庭禁烟与烟草控制法》（“烟草控制法”）的第103（q）（2）（A）条，《U.S.C.》第21篇第333条-对违反本法案第906（d）条（包括21 CFR第1140条中的规范）中约束限制的烟草零售商处以民事罚款。本章节规定，接受获批训练计划的零售商的罚金可减少。此时直至FDA发布指定获批训练计划标准的法规，所有适用的民事罚款将按照此减少的罚金安排进行。
b. 
本法案第303（f）（8）条，《U.S.C.》第21篇第333（f）（8）条-对某些烟草零售商店强制实施烟草禁售令，禁止其销售烟草制品，因为这些烟草零售商店“多次违反”本法案第906（d）条（包括21 CFR 1140中的规范）中的约束限制。（烟草控制法第103（q）（1）（A）条中给出了“多次违反”的定义——同一个烟草零售商店在36个月内至少有5项违规行为，可称为多次违反）。烟草禁售令可与民事罚款一同实施。
5-8-2
对小企业减少民事罚款
1996年3月29日，《1996年小企业公平管制实施法》（SBREFA）（公法10-121）出台，此法旨在改善小企业的监管环境，除了其它方面，还要求各机构指定减少对小企业的民事罚款的政策。
经SBREFA和1995年4月21日《总统备忘录》（60 FR 20621，1995年4月26日）授权，FDA（FDA）以发布减少对小企业的民事罚款的最终指南（罚款减少指南）。本指南登录FDA网站获取，网址：http://www.fda.gov/OHRMS/DOCKETS/98fr/010049gd.pdf。
5-8-3
民事罚款推荐
当确定民事罚款（CMP）为合适行为时，地区合规办公室应将推荐方案提交至相应中心，烟草零售商除外。
1.
地区的职责
地区将民事罚款推荐传达给中心，其中应至少包括推荐行为备忘录封面、给调查对象的附信草稿和一封投诉信，并附以证据。
2.
中心的职责
中心负责地区民事罚款推荐的技术、监管、政策和科学审查。只有在与地区合规人员商讨后，方可更改提出的推荐。
注：烟草制品中心（CTP）将针对烟草零售商处以民事罚款。

注：中心对于而是用临床试验研究中的产品具有司法权，若产品违反本法案第301（jj）条，中心将根据本法案第303（f）（3）（A）条和第303（f）（3）（B）条对其处以民事罚款。
交给DE获批的推荐应包含：地区提交上来的完整原始案例文件、中心对被调查者的信/投诉信提出的更改意见和中心的批准备忘录，批准备忘录规定了中心联系信息、民事罚款的实施理由以及其他审查和处理行为的必要信息。
3.
DE的职责
执法科的OEIO将审查此行为的适当性以及被调查者的附信草稿和投诉信的充分性，确保其符合现有程序、政策、法规或章程的规定。只有在与中心和地区合规人员商讨后，方可更改提出的推荐。
对OCC的获批推荐包括DE的移交备忘录、DE对被调查者的信/投诉信提出的更改意见和地区和中心提交的原始材料。
4.
首席法律顾问办公室的职责
OCC批准推荐将按照21 CFR 17中概述的程序处理；或，在根据本法案第307（a）条处以罚金的情况下，按照本法案第307（b）条中的程序处理。
5-9
取消临床调查者的资格
5-9-1
目的
此程序描述了执行取消资格程序的过程（包括时间表）-从检查完成到向临床调查者发布启动取消资格进程和解释机会通知（NIDPOE）此外，此程序还包括对启动取消资格进程和解释机会通知后续答复的过程和时间表，从发布听证机会通知（NOOH）。2本程序用于中心生物研究监测（BIMO）计划单位、专员办公室（OC）、监管事务办公室（ORA）和首席法律顾问办公室（OCC）。遵守本章规定的程序将帮助机构获取取消资格过程的统一方法。
5-9-2
启动取消资格进程的标准
启动取消资格进程的标准见21 CFR 312.70、

HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=511.1" \h511.1（c）和812.119，如脚注1
中所述，临床调查者CPGM中对其进行了讨论。如临床调查者CPGM的讨论（第5部分第7348.811条 B.），启动取消资格进程的决定通常现场检查报告（EIR）的分类决定为开始，作为指示官方行动（OAI）。
5-9-3
启动取消资格流程
如CPGM（第2部分第7348.811条，B.3.）中提到的，若临床调查者检查严重违规，一定要与中心交流，因为收集适当的证据十分重要。此外，若可能会考虑取消资格建议，将允许中心提前通知OCC和其他相应的办公室。还建议地区调查者与政策和风险管理办公室（OPRM）医疗产品和烟草政策职员（MPTPS）方面的生物研究监测专家以及监管事务办公室联系，他们可协助实施此流程，并提供附加资源服务。应将结果现场检查报告将违规行为编入证据的索引，并做好标识，以方便参考，然后在自检查结束之日起的三十（30）日3**内将此现场检查报告转交至中心生物研究监测计划单位。
因为中心生物研究监测计划单位需要迅速审查可保证启动取消资格进程的检查结果，中心生物研究监测计划单位应在自收到所有带有OAI地区办公室推荐的现场检查报告之日起的十四（14）日内审查并按有无临床调查者取消资格推荐排好顺序。中心生物研究监测计划单位应在类似时间安排内审查并按引用至中心（RTC）指定排好顺序，确定可否保证OAI指定，以启动取消资格进程。带有地区办公室推荐的现场检查报告（而非OAI或RTC）也可支持启动取消资格进程。当生物研究监测审查者确定此现场检查报告时，下面讨论的时间表便可适用。
一旦确认启动取消资格进程可行，则指派的生物研究监测审查者需分析检查结果，并确定此结果是否有足够具有监管意义的证据支持。该生物研究监测审查者还需确定地区办公室是否已收到关于FDA表格483的任何答复，并需索要所有答复的副本。在审查所有与多数最近检查相关的材料和可用于中心检查文件/数据库的任何信息后，生物研究监测审查者需起草其支持/反对启动取消资格进程的理由陈述。审查期间可保证与办公室/中心监管人员和/或OCC律师商讨。
若不认为可保证启动取消资格进程，则生物研究监测审查者需起草一份文件，阐释其结论以供其主管审查，并启动其他合适的行动。若认为可保证启动取消资格进程，则生物研究监测审查者需起草一份适当的文件，以记录将支持此流程所有后续步骤的行政记录。支持发布启动取消资格进程和解释机会通知（NIDPOE）的行政记录部将包括如下文件：
1.
总结重要检查结果和支持取消资格行动的违规行为的图表和/或备忘录。
2.
一份临床调查者年表/检查历史。
3.
一份启动取消资格进程和解释机会通知草稿（示例见附录5-21）；和
5.
一份同意协议草稿（示例见附录5-22）
启动取消资格进程和解释机会通知文件应正确编入索引，以便于中心管理、OCC和监管事务办公室审查。例如，应将启动取消资格进程和解释机会通知中引用的违规行为编入“现场检查报告所供的证据”中。在起草启动取消资格进程和解释机会通知文件的过程中，生物研究监测计划单位应警告所有相关的中心和机构办公室，告诉他们此文件正在筹备中，以确保及时审查。应按照中心规定的程序进行对启动取消资格进程和解释机会通知文件的审查。自收到现场检查报告之日起的四（4）个月内，应准备好启动取消资格进程和解释机会通知文件，以供OCC审查。自收到启动取消资格进程和解释机会通知草稿之日起的四（4）个月内，若有不同意见，OCC应在必要时同意评论/建议编辑，或安排与相应中心生物研究监测人员进行商讨。
一旦收到OCC同意的信息，生物研究监测计划单位便将对启动取消资格进程和解释机会通知信的任何更改和/或添加合并，然后将完整的启动取消资格进程和解释机会通知文件发送至相应的中心官员并在启动取消资格进程和解释机会通知上签名。应在自收到OCC同意信息之日起的十四（14）日内签名。将启动取消资格进程和解释机会通知文件和签名的启动取消资格进程和解释机会通知返回至生物研究监测计划单位。自收到上述文件之日起一（1）个工作日内，生物研究监测计划单位应将签名的启动取消资格进程和解释机会通知和同意协议一起发布给临床调查者，并将副本分发给相应的机构单位，所述如下。
启动取消资格进程和解释机会通知指挥临床调查者在十五（15）个工作日内给中心写信或打电话，安排一次非正式会议或书面表达其打算答复指控的意图。若临床调查者选择提交书面答复，则启动取消资格进程和解释机会通知要求其在自收到启动取消资格进程和解释机会通知之日起三十（30）个工作日内作出答复。
5-9-4
启动取消资格进程和解释机会通知（NIDPOE） 

递送
应用挂号信（给回执条）或其他文件传输及收取方式递送启动取消资格进程和解释机会通知。若递送失败，中心应与相应地区办公室的调查科（DIB）科长，并要求机构人员亲自递送启动取消资格进程和解释机会通知。
中心将地址和替代地址提供给地区，以便于递送。
分配
发布启动取消资格进程和解释机会通知是一项重要监管行为，应及时将发布消息告知相应的机构单位。其中包括：
[在firstname.lastname@fda. hhs. gov上电子密件抄送给相关方；在白橡（WO）校园（包括教学楼和房间号）内分发硬拷贝]OCC；WO31/WO32 DFOI；ELEM-1029
OGC；WO32-5129
执法科的ORA；WO32 [启动中心-文件与分配中心]
[相关地区办公室-地区人员，包括地区主任；调查科科长；和地区调查者]
CDER, OSI; WO51
CBER, BIMO Group; HFM-664
CVM, BIMO Group; HFV-234
CDRH, BIMO Group; WO66, BIMO@cdrh.fda.gov
CFSAN, BIMO Group; HFS-205

中心将把启动取消资格进程和解释机会通知转交至中心FOI计划，在FDA网页上编辑与发布，网址： [www.fda.gov/DisqualificationProceedings]。
5-9-5
同意协议
发布启动取消资格进程和解释机会通知后，临床调查者可选择与FDA达成一份同意协议。临床调查者与FDA之间最终版的同意协议将终止该行政进程。在整个取消资格进程中，可随时与机构达成同意协议，直至21 CFR 16.95 下的专员决定发布或者21 CFR 312.70、

HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=312.70" \h


HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=511.1" \h511.1（c）或812.119下的取消资格通知发布。该同意协议可由一位FDA官员签名，FDA官员名单见 http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/ StaffManualGuiDEs/UCM273783.pdf第1.P段职员手册指南1410.21-权限总则。如上所述，同意协议示例见附录5-22。
5-9-6
与临床调查者之间的非正式会议
在启动取消资格进程和解释机会通知中，中心将给调查者提供上交书面说明的机会，或者如果调查者有意向，可以召开一次非正式会议。若临床调查者提交了书面答复，则依照法规要求，中心可以不召开非正式会议，但是中心可以选择举行一次非正式会议。如果要求召开非正式会议，中心应尽快安排好时间，通常不超过自收到要求之日起的三十（30）日内。
在非正式会议中，临床调查者可选择代表随同，可提供信息，以供记录。临床调查者可在非正式会议结束后的十五（15）日后向FDA提交书面材料。
参加会议的FDA人员应至少包括中心生物研究监测计划单位的支援和OCC中审查启动取消资格进程和解释机会通知的法律顾问。FDA中还应有其他具有相应专业知识或与该案例相关经验的人员来参加会议（如：所涉及研究的审查小组中的医疗官员，在临床调查者现场进行检查的FDA地区调查者）。中心应做好非正式会议的安排，告知规定的所有相关方，安排转录讨论，做好行政记录。这些非正式会议的时间不应超过两（2）小时。由于会议是非正式的，所以没有规定的形式，但是会议应解决启动取消资格进程和解释机会通知中列出的所有指控。
在非正式会议之后，中心应将书面转录副本提供给临床调查者。经与OCC磋商，中心应尽快审查临床调查者提供的所有新说明或新证据。若不能再保证取消资格，应考虑替代选项，如：一份详细的纠正措施计划。中心生物研究监测计划单位应在非正式会议作出决定之日起的三十（30）日内书面告知临床调查者，内容为：会议决定不再进行取消资格流程和替代纠正措施计划的规范。
若中心不接受临床调查者的说明，则依旧保证取消资格，中心应向临床调查者发布听证机会通知（NOOH）。
5-9-7
听证机会通知（NOOH）
若临床调查者未能对启动取消资格进程和解释机会通知作出答复，或者中心确定临床调查者的书面或口头说明不充分，则根据法规规定，给予临床调查者一次举行21 CFR第16部 

HYPERLINK "https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=16" \h监管听证会的机会，听证内容为临床调查者是否有资格接收试验样本及是否有资格进行任何支持FDA监管产品研究或市场准入申请的临床研究。中心生物研究监测计划单位应用附录5-23中的示例文件起草一份听证机会通知。应在自中心确定临床调查者的书面或口头说明不充分之日起的三十（30）日内起草听证机会通知，或者在确认临床调查者已选择不对启动取消资格进程和解释机会通知作出答复之后起草听证机会通知。中心应在听证机会通知准备期间与OCC商讨，按照中心程序批准听证机会通知。中心批准的听证机会通知和行政记录（包括启动取消资格进程和解释机会通知文件和后续的信息/文件）应转交至OCC审查并认可。其受到以上信息的三十（30）个工作日内，OCC应统一或对生物研究监测计划单位提出评论意见，这对于同意听证机会通知是必要的。
自OCC同意之日的五（5）个工作日内，在合并了OCC所有添加/更改之后，生物研究监测计划单位将听证机会通知和行政记录的电子版和纸质版都转交给DE（DE）。DE有五（5）个工作日的时间来审查并认可听证机会通知，然后签名。若DE在审查期间提出对听证机会通知的大量更改意见，DE将与OCC认可他们提出的更改意见，必要时OCC将与生物研究监测计划单位进行商讨。在五（5）个工作日内，在必要时与OCC认可DE的添加/更改意见后（OCC将在必要时与中心商讨并将所有更改告知给中心）；DE将听证机会通知和行政记录转交给监管事务办公室（ORA）的监管事务准专员（ACRA）审查并签名；且，要求中心FOI办公室编辑听证机会通知并将其发布在FDA的网站上。ACRA应收到之日起的五（5）个工作日内在听证机会通知上签名或给DE提供能够达成签名的评论意见。一旦收到签名听证机会通知（一（1）个工作日内），DE需盖日期章，并用挂号信（给回执条）或其他文件传输方式向临床调查者和/或其顾问律师发布听证机会通知。若不能确认听证机会通知的递送情况，DE部长将与当地的地区主任联系，并要求由FDA人员递送听证机会通知。中心将地址和替代地址提供给地区，以便于递送。一旦发布听证机会通知，DE就要将签名听证机会通知的副本提供给中心生物研究监测计划单位，中心生物研究监测计划单位负责在FDA内部合理分配听证机会通知的副本（见上面的启动取消资格进程和解释机会通知分配表）。中心将把听证机会通知转交至中心FOI计划，在FDA网页上编辑与发布，网址： [www.fda.gov/DisqualificationProceedings]。
听证机会通知规定，自收到听证机会通知之日起十（10）个工作日内，调查者可申请听证。若临床调查者在此时限内未作出答复，则将视为临床调查者已放弃举行监管听证会的权利，机构将根据其可用的事实就此事作出决定。
DE将建议中心生物研究监测计划单位在十（10）个工作日后对听证机会通知作出答复（或没有）。中心生物研究监测计划单位、OCC和DE将按照附录5-23中的听证机会通知示例讨论并确定后续行动。中心生物研究监测计划单位将负责起草一份备忘录，总结取消资格的决定。
关于NOOH发布后流程细节，见SMG 7711 (http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/StaffManualGuides/U CM252821.pdf )。
关于上述临床调查者取消资格进程的总结流程图，见附录5-20。
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附录5-1第305条通知模板
关于：样本编号产品
公司名称和个人资料 

街道地址
城市、州、邮编
本局调查表明您对违反《联邦食品、药品和化妆品法》以及其他联邦法规负责（如后附责任表所述）：
在（日期）左右，从（公司，地址）将贴有“霜式白甜玉米净重5磅10盎司”部分字样标签的物品运送到（公司，地址）。
会议已经安排于（星期，日期，时间）在（地址）举行，您将有机会就此事呈现您的意见。所附《信息表》阐述了会议的目的和性质，以及您应如何做出回复。如果在订立日期当天或之前没有收到回复，我们将以手头证据为依据决定是否将该事宜提交律政司提出检控。
按卫生与公众服务部部长的指示：
/s/

合规官员
（注意：请注意所有内容）
附件：
法律状态表（3）责任表信息表规定
附录5-2案例记录模板
责任表
（与后附第305条有关）
	样本编号
	样本编号

	样本编号，产品
样本编号，产品
样本编号，产品
样本编号，产品
样本编号，产品
样本编号，产品
	样本编号，产品
样本编号，产品
样本编号，产品
样本编号，产品
样本编号，产品
样本编号，产品


禁止行为：《联邦食品、药品和化妆品法》第301（a）条。在州际贸易中引入任何掺假食品，或以此为目的运送任何掺假食品。
收费标准：这些物品在以下方面存在掺假问题：样本编号）
样本编号)

样本编号)

样本编号）它们含有昆虫碎片和啮齿动物的毛发碎屑。样本编号）
样本编号) 样本编号) 样本编号) 样本编号)

样本编号）它含有昆虫、昆虫碎片和啮齿动物的毛发碎屑。
样本编号）它含有昆虫碎片
样本编号）它含有昆虫幼虫、昆虫碎片和啮齿动物的毛发碎屑。
所有样本）产品的制造工厂受到可能滋生了昆虫和啮齿动物，如此导致产品受到污染
附录5-3案例模板
标本责任
（请勿引用《责任表》中的下列法案部分）
掺假食品
402(a)(1)

· 大豆含有一种有毒或有害的物质，即可能会对健康造成伤害的猪屎豆种子。
· 冷冻鸡蛋含有较多的沙门氏菌微生物，这是一种可能会对健康造成伤害的致病菌。
· 该物品含有硒，此为一种有毒或有害物质，在一定数量下通常会对健康造成伤害。
402(a)(2)(A)

· 这些物品含有较多的有害物质，即金属碎片，这是不安全的，因为在生产这种食物时不会使用到这种金属碎片，而且通过良好的制造方法可以避免这种问题的发生。
· 鳕鱼块含有土霉素，这是不安全的，因为在生产这种食物时不会使用到土霉素，而且通过良好的制造方法可以避免这种问题的发生。
注意：一般来说，应限制使用第402（a）（2）（A）条作为收费的依据; 通常应优先选用其他部分，如402（a）（1）。
402(a)(2)(B)

· 浆果含有七氯，通常情况下我们认为它并不安全，并且法规未对限度值做出规定。
· 白菜含有过量的毒杀芬。
402(a)(2)(C)

· 该物品含有食品添加剂，即铅，由于其用途和预期用途不符合现行法规或豁免规定，因此它属于第409（a）条所指的不安全的定义范畴。
402(a)(2)(D)

· 用于人类食物的肉类包含一种新的动物药物，即MGA，这是不安全的，因为将这种新的动物药物用于此用途的申请尚未得到批准。
402(a)(3)
· 物品种包含昆虫的某些部位和昆虫排泄物。
· 该物品含有啮齿动物排泄物颗粒。
· 坚果已经酸败。
· 一些罐头中的鲑鱼已经腐败。
· 番茄酱中含有腐败的西红柿
· 花生酱含有砂砾。
402(a)(4)

· 进行生产和包装（盛放）的工厂（仓库）滋生啮齿动物和昆虫，这可能导致产品受到污染。
402(a)(5)
· 一些盒子里含有瘦弱、患病的鸟。
· 一些箱子里面装有未经宰杀但是因为其他原因而死亡的鸟。
402(a)(7)

· 该物品受到不符合《食品添加剂法规》规定的辐射照射。
402(b)(1)
· 物品缺乏维生素B.
· 黄油乳脂含量不足80％。
402(b)(2)

· 使用了矿物油已替代部分植物油。
· 使用菊苣取代部分咖啡。
402(b)(3)

· 发现，旧土豆已经着色并打蜡，看起来类似于新土豆，并且隐藏了瑕疵。
402(b)(4)

· 胡椒中粉混有橄榄种子。
· 罂粟种子是棕色的，经过人为染色，已成为蓝色的罂粟种子。
402(c)

· 该物品含有一种颜色添加剂，即“黄油黄”，法规规定禁止将其用于食品中。
· 该物品含有一种颜色添加剂，即FD＆C紫色号码8，尚未设定使用容许度。
402(d)

· 一些糖果包含一个金属玩具。
· 糖果装满酒精
402(e)
· 该物品含有酸败的植物油。
· 用于生产黄油的牛奶含有苍蝇和粪便
贴错标签的食品
403(a)

· 标签错误地表示含有大量蜂蜜，但含量（如果有的话）极少。
· 标签表示，该物品将以低热量提供非常大量的蛋白质，因此该物品对减肥具有重要作用，此陈述内容失实，
· 标签错误地表示产品含有铜、叶酸、钴和泛酸钙。
· 标签错误地标示该物品为豌豆罐头，而实际上该物品是菠菜罐头
403(b)

· 它是应该柠檬提取物，但其实是柠檬草油的提取物
· 按照XXXX年5月2日左右发送给收货人的价格表，
403(c)

· 标签上的“仿制品”一词的字体尺寸比“香草萃取物”的字体小。
· 标签未标明“腌制草莓仿制品”字样。
403(d)

· 罐头顶部和底部有凹陷，并且带有较厚的瓦楞内衬，因此从外观上看，容器所容纳坚果数量比实际要多。
· 容器内容物过于松散5-1-2
403(e)(1)

· 标签为标识制造商、包装商和分销商的名称。
403(e)(2)

· 标签上标明的“净重4盎司” 这一信息并不准确
· 物品重量不足。
403(f)

· 标签上的成分说明不显眼。
· 制造商的名称和地址是以白色墨水印在玻璃纸袋上，与其中装有的白色薄荷糖果缺乏对比度
403(g)(1)

· 按照标识，该物品为覆盆子果脯，但其水果含量低于标准要求。
· 据称该物品为法式色拉调料，但所含脂肪低于标准要求。
· 鸡蛋面条的蛋固体含量不足
403(g)(2)

· 该物品是经过漂白的面粉，但标签并未标明此面粉经过漂白。
· 据称该物品为强化通心粉，但其标签并未标明此食物的名称。
· 据称该物品为水果黄油，但其标签并未标明食品中存在的选配成分——酸橙汁。
403(h)(1)

· 该物品内带有瑕疵的水果含量过高，但其标签中未标明产品质量低于桃子罐头品质要求
· 其质量低于西红柿罐头的标准，因为其外皮含量过高。
403(h)(2)

· 罐头未装满，但其标签中未标明产品容量低于豌豆罐头要求
403(i)(1)

· 此物品为肉桂粉，但它的标签未标明“肉桂”字样。
403(i)(2)

· 产品中含有面粉，但标签的成分列表中未标明。
· 标签未能按其常用或常规名称表述该物品的成分。
403(j)

· 其标签未能按照特殊膳食法规的要求标明维生素B（1）、B（2）、烟酰胺和矿物铁的USRDA百分比。
· 标签未标明甲基纤维素的重量百分比; 并在这种成分的名称旁边，未能按照特殊膳食规定要求标明“非营养”字样
403(k)
· 标签未能标明添加了化学防腐剂。
· 此物品经过人为染色，但它的标签没有标明这一点
403(l)

· 橙子含有联苯（在收获后使用了联苯），但其运输集装箱没有标明农药的名称和功能
403(m)

· 本物品为颜色混合物，但其标签未标明其中包含的颜色成分的名称
掺假药物
501(a)(1)

· 阿司匹林片含有啮齿类动物毛发。
501(a)(2)(A)

· 制造阿司匹林片的工厂受到滋生啮齿动物，并可能因此受到污染。
501(a)(2)(B)

· 在向瓶中灌装滴眼液时，无菌灌装区的口径处于敞开状态。
· 包装过程中使用的方法不符合当前的制造规范标准，并将异丙醇被标记为枸橼酸镁。
501(a)(3)
· 其容器含有一定量的铅，可能使内容物对健康有害。
501(a)(4)(A)
· 使用的颜色超出规定要求的限制。
501(a)(4)(B)

· FD＆C 红＃4用于内部施投性药物，并且仅用于着色。
501(a)(5)

· 此物品是一种新的动物药物，目前将这种药物作为新型动物药物的有效申请并未经过批准。
501(a)(6)
· 牛饲料包含一种新的动物药物，即卡巴多，这是不安全的，因为将这种新的动物药物用于此用途的申请尚未得到批准。
501(b)

· 据称该物品是一种官方的NF药物，但不符合清单中的强度标准。
· 据称它含有甲酚，美国药典注射用水专论不允许使用此物质。
· NF配方在镁溶液中需要使用的碳酸镁
· 柠檬酸盐已被碳酸钠代替
501(c)

· 该物品含有硫酸新霉素，其效力低于标签上表明的内容。
· 本品名为橡胶避孕套，质量低于其所称的质量
501(d)(1)

· 本品的混合或包装方式导致其质量或强度降低。
501(d)(2)

· P-氨基水杨酸被部分取代为共轭对氨基水杨酸抗坏血酸盐。
贴错标签的药品
502(a)

· 它的标签表明它用于治疗流感和相关疾病，但实际上无法有效治疗这些疾病。
· 本品虚称能够排出猪体内的蛔虫
502(b)(1)

· 其标签未标明制造商的名称和营业地点。
502(b)(2)

· 其标签未准确表明内容物质量。
502(c)

· 背面标签上标明“24片”字样，但在粉色标签上使用了红色字迹
502(e)(1)(A)(i)
· 标签未标明药物是阿司匹林。
502(e)(1)(A)(ii)
· 标签上未列出每片中溴化物的数量。
· 其标签未能列出所有活性成分。
502(f)(1)

· 说明书并未说明药物的用途。
· 其（O-T-C药物）标签未说明能够治疗糖尿病，但其广告推荐人们使用该药物治疗糖尿病（与标签存在差异）。
· 未充分披露处方药信息。
502(f)(2)

· 标签未表明不要在恶心、呕吐、腹痛或其他阑尾炎症状的情况下使用该药物。
· 标签位表明用药量超出说明书规定可能会导致神经过敏和失眠。
502(g)

· 根据美国药典的要求，不能将其包装在紧密的容器中
502(i)(1)
· 容器内容物过于松散  
502(i)(2)
· 这是一种柠檬酸镁的仿制品。
502(i)(3)
· 本品实际上是argel叶，但作为番泻叶出售。
502(j)

· 标签建议每三小时服用一片片剂，但这对健康有害。
· 标签中的服药剂量建议对健康有害
502(m)

· 标签未能在使用说明规定不得向药物中添加过多的颜色添加剂。
502(n)(1)
· 20XX年5月19日《Pleasant 医学杂志》刊登的眠尔通广告没有显示既定的名字。
502(n)(2)
· 发布在________等上的“Triple Sulfa”片的广告没有按其既定名称列出活性成分。
502(n)(3)
· 20XX年5月19日上刊登的“Triple Sulfa”片广告中含有或推荐了使用适应症或剂量，但未对副作用、禁忌症和有效性做出简要介绍。
502(o)

· 氯化钾片的制造厂未经注册。
503(b)(4)(A)

· 本品实际为水合氯醛，但标签上未标明不“Rx only”字样。
503(b)(4)(B)

· 阿司匹林片剂标签上标有“仅限Rx only”字样，但该药物无权使用此类名称。
505(a)

· 本品为甲丙氨酯，是一种新药，在州际商业运输中，新药申请未经批准。
化妆品
601(a)

· 该物品含对苯二胺，它是一种煤焦油染料，同时也是有害物质，但其标签并未列出足够的警示或指示，未指出在使用前应进行初步贴片测试。
· 含有甲醛，这是一种有害物质。
601(b)

· 其中一些成分含有啮齿动物排泄物颗粒
601(c)

· 生产该物品的工厂滋生啮齿动物
601(d)
· 其容器含有一定数量的铅 
601(e)

· 使用的颜色未经规定授权（或超出规定要求的限制）。
602(a)
· 该物品表示含有大量的羊毛脂，但羊毛脂是乳霜的次要成分
5-1-3
602(b)(1)
· 眼影的标签未标明制造商的名称和地点，即New York Pencil Co.，Inc.，New York，N.Y。
602(b)(2)
· 其本品未准确表明内容物质量。
602(c)
· 在容器（椭圆形罐）的底部标出了内容物的含量。
602(d)

· 不透明的容器由外壁和内壁组成，且彼此之间有1/8英寸的间隙
602(e)

· 标签未能在使用说明中规定不得向化妆品中添加过多的颜色添加剂。
第42篇
351(a)

· 源血浆（人）由无照企业提取和运送。
· 标签未能表明企业的有效期和许可证编号
351(b)

· 标签表示血液为Hgb阴性，但记录显示单位为Hgb阳性。
· 单位标签上的供体编号为假。
· 此产品为混合血清，但标签错误地表明它是取自于一个供体。
351(c)
· 经正式授权的调查员对机构情况进行的检查受拒
351（e）
· 贵公司管理人员因拒绝在调查员审查期间向其提供必要的记录而妨碍调查员履行其调查职责。
第18篇第1001条
· 该公司知道测试动物死亡，但隐瞒了这一事实。
· 在已知所述内容有误情况下，您向FDA调查员表示您与研究无关。
· 以NDA 80-125之名提交的研究内容包含虚构的条目。
· 那些为支持您申请获批而提交的文件中包含虚假陈述内容。
附录5-4法律地位表
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A.公司在违反规定时的状况
日期[image: image2.png]
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请检查并适当填写以下的部分：
1.
公司(成立年份____ 依据哪个州的法律成立？
主要管理人员的姓名和职位
[image: image4.png]



（包括名字和中间名缩写）
2.
合伙关系 (
每个合伙人的姓名
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（包括名字和中间名缩写）
3.
独有权 (
所有者姓名
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（包括名字和中间名缩写）
B.现在公司状况 
日期： [image: image7.png]



与上述相同 ( 不同(
公司全称[image: image8.png]



1.
公司(成立年份____ 依据哪个州的法律成立？
主要管理人员的姓名和职位
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（包括名字和中间名缩写）
2. 合伙关系 
每个合伙人的姓名
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（包括名字和中间名缩写）
3. 独有权 
所有者姓名
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（包括名字和中间名缩写）
签名[image: image12.png]
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附录5-5信息表
卫生与公众服务部 
公共卫生服务部 
与附件305通知相关的信息表
会议对象
本次会议旨在给予如附带责任表所示违反《联邦食品、药品和化妆品法》以及其他《联邦法规》规定的责任人自愿解释与制备、处理、装运或出售涉事物品相关的情况的机会，以便表明自己应受到刑事诉讼。然而，并非强制要求您做出回答。虽然可能对涉嫌货物采取的任何民事诉讼，例如扣留，但这并不排除会对那些违法行为负责的人做出起诉：会议仅涉及可能的犯罪行为。在必要的情况下可能会使用《联邦食品、药品和化妆品法》及其执行条例的副本。
会议的性质
这次会议是非正式的，只限于事实问题。为了方便您在回复本通知之日以及违反规定的日期提交有关贵公司状况的所需信息，可以填写并交还所附的《法律状态表》，同时以书面或人员亲临现场的形式给出答案。您的答案可能包括披露的任何相关事实、信件、文件、保证、运输单据、分析、论证等您认为能够合理证明自己不应受到起诉的文件。
保证
如果在州际商业中物品掺假或贴错标签，则《联邦食品、药品和化妆品法》（本法案）将判定州际托运人应承担责任，尽管他可能只是分销商而不是制造商。如果分销商根据本法案第303（c）条的规定持有保证，则分销商可以被免除责任。如果这些物品是由居住在美国的人出售给您的，并且该人保证遵守该法令的规定，则您应提交：
•
证明这个事实的证据，和
•
声明文件，表明当您出现违规行为时产品所处的条件和所贴的标签与您从担保人收到该产品时是否相同，以及
•
在必要情况下，如果有人能够识别相关记录并在您呈交这些记录时作证，则应上报该人员的全名。
回答方法
您可以安排人员亲临现场，或由律师或其他指定代表出庭，或者您可以信件的形式提交答复内容，如此则无需安排人员亲临现场。如以书面形式回复，则请提交您的来信和所有随附文件，一式三份。以个人亲临现场形式提交的文件应一式三份。所有文件应以明显的方式标出第305条通知右上角的参考号。
会议结果
会议结束且考虑过所有事实后，如果卫生与公众服务部部长得出结论，建议做出诉讼，则相关事实将被移交给司法部采取适当处理。
FDA表格466a（7/80）上一版本已作废。
附录5-6总结格式-第305条会议
概述：
公司及相关人：样本号：产品：
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会议日期：
会议地点：
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出席人：
（列出与会者 - 姓名、职务等）
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书面概要
合规官员_______________
_______区
（分销）
附录5-7不起诉通知
尊敬的________：
根据21 CFR 7.85（h），在此通知您我们决定不会根据第305条通知（日期为__）中规定的收费对（公司名称和/或个人姓名或名称）进行刑事起诉。
这一决定是基于我们目前的证据，并不排除如果得到新的证据或随后出现违法行为表明需要做出这样的诉讼全部或部分基于通知中规定的任何或所有指控做出起诉。在这种情况下，除第21 CFR 7.84（a）（2）和（3）规定的情况外，将发布新的第305条通知。
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地区主任
附录5-8食品行政扣留时间表
上诉人的截止日期
	
	易腐食品
	非易腐食品

	要求听证
	两（2）个日历日
听证请求必须包括在上诉请求中。
	四（4）个日历日                          必须在收到扣留令的四（4）个日历日内提交存档听证申请意向通知——否则FDA不会给予听证。。
必须在收到扣留令后十（10）个日历日内提交存档听证请求。

	登记上诉
	两（2）个日历日                         必须在收到扣留令的两（2）个日历日内登记上诉（上诉可能包括或不包括听证请求）
	十（10）个日历日                         必须在收到扣留令后十（10）个日历日内登记上诉。


附录5-9食品行政扣留时间表
FDA的截止日期
	举行听证会
	两（2）个日历日
如果上诉包括听证请求，并且FDA批准了该请求，则听证会必须在上诉登记之日后的两（2）个日历日内举行。
	

	书面听证报告
	第五（5）日历日中午
审裁官必须在登记上诉之后的第五（5）个日历日中午前发出书面报告，其中包括确认或撤销扣留的决定建议。听证会参与者有四（4）小时提交意见。审裁官必须在提登记上诉后五（5）个日历日内就上诉做出决定。[见下文《关于上诉的决定（有或没有听证会）》]

	关于上诉的决定（有或没有听证会）
	五（5）个日历日
如果提出扣留令，则审裁官在上诉登记后（五）五个日历日内对上诉做出决定，确认或撤销扣留。如果审裁官在这段时间内没有确认或撤销扣留令，则此扣留被视为终止。

	没收易腐食品
	在四（4）个日历日内向DOJ发送建议        

如果FDA对易腐食品采取没收措施，FDA将在扣留令发出后四（4）个日历日内向司法部发送扣留建议（存在减罚情况除外）。如果第四（4）个日历日不是工作日，则OCC必须在其提出的扣留计划的截止日期前的最后一个工作日向DOJ提出意见，并尽快在非工作日后的第一个工作日送达扣留令。


附录5-10信息概述模板-食品行政扣留* 
[区信头]
日期
Mr. John E. Smith 
XYZ, Inc.
123 Smith Lane 
在任何地方，MS
回复：行政扣留令DO [填入＃]
尊敬的Smith先生：
根据《联邦法规》第21篇第16.24（f）条（21 CFR 16.24（f）），本函提供了所要求的听证会中要审议的事项的通知，且作为您上诉行政扣留令的一部分[插入＃]。根据《联邦食品、药品和化妆品法》（本法案）第304（h）条，FDA（FDA）于[填入日期]在[填入地点]行政扣留[填入食品描述] ，因为该局有理由相信这些食物[掺假或贴错标签]。您可以通过FDA主页 www.fda.gov.上的链接阅读本法案及其实施条例。
[如果行政扣留全部或部分基于保密信息，则请咨询OCC关于相关保密信息，并填入以下内容：
FDA行政扣留食物的决定[全部或部分]基于保密信息。根据21 CFR 1.406条，FDA不会向您提供此信息。[如果可以保护保密信息及其来源，则填入关于扣留依据的一般性声明。]
[如果行政扣留决定不是根据保密信息做出的，则请填入以下内容：
FDA基于以下信息决定行政扣留您的食物：
[填入有关行政扣留基础依据的综合声明，包括相关的品牌错用或掺假责任。还提供有关FDA将在听证会上提出用于支持行政扣留的信息的总体概述。
概述的支持信息的来源示例包括但不限于：
1.
形成FDA表格483检查意见，记录异议条件或做法
2.
机构检查报告（EIR）内应包括展示品，详细描述所观察到的异议条件或做法，同时列出产品制造信息、负责人和收集的文件
3.
样本信息应包括收集报告和分析结果或数据分析
4.
食品标签及标签使用情况
5.
有关掺假或标签误用的书面陈述
6.
记录（例如供应商、制造商和分销记录）
7.
疾病控制和预防中心或其他公共卫生官员提供的流行病学数据，应能够确定被扣留的食物与食源性疾病之间的关联
8.
应报食品报告]
如果您对本信中的信息有任何疑问，可以在听证会之前与我取得[地区主任电话号码]联系。
谨启，
地区主任
附录5-11听证会授权信模板-食品行政扣留
[地区/ OE信头]
日期
Mr. John E. Smith 
XYZ, Inc.
123 Smith Lane 
Anywhere, MS
回复：行政扣留令DO [填入＃]
尊敬的Smith先生：
我在此确认今天电话中讨论的有关您[填入地址]行政扣留[填入食品说明]上诉中进行听证会的信息。
我同意关于你们举行听证会的要求，并提供有关听证会的其他信息。您要求举行的听证会将在[填入时间] [填入民政事务处、街道地址、城市、州和邮政编码]的[填入日期]举行。
听证会将为非开庭审理听证会，因为诉讼构成了公开的调查记录（21 CFR 16.60（a））。这意味着只有您、您的律师、证人和员工以及FDA代表才能出席。
根据21 CFR 1.403，扣留令上诉的听证会应按照21 CFR第16部 - 在FDA面前的听证会中所述要求进行，但以下情况例外：
1.
扣留令根据21 CFR 1.393而定，而不是根据21 CFR 16.22（a）的通知而定，发出了有关听证机会的通知，并且是21 CFR 16.80（a）规定的监管听证行政记录的一部分。
2.
必须向涉事食品所在地FDA地区主任提出听证会请求。
3.
- 21 CFR 16.22（b）的规定——如果在受到听证申请通知之后未能至少为该人预留三（3）个工作日的时间——不适用。
4.
21 CFR 16.24（e）的规定——如果在收到听证会请求的时间距离举行听证会的时间不足两天，则无需举行听证会——不适用。
5. 
21 CFR 1.406（而非21 CFR 16.24（f）），描述了将提供给上诉人的声明，其中扣留令是基于保密信息而定的。
6. 
21 CFR 1.404（而非21 CFR 16.42（a）），介绍了FDA工作人员，例如区域食品和药物主管或主持听证会的地区主任的上司。
7.
审裁官可酌情要求听证会在一（1）个日历日内完成。
8.
21 CFR 16.60（e）和（f）不适用于听证会。审裁官必须准备听证会的书面报告。在听证会上提交的所有书面材料都将附在报告上。主持人在信誉发挥至关重要作用时，必须在听证会报告中加入证人（专家证人除外）的信誉裁定结果，并且必须在报告中加入提出的决定和理由陈述。听证会参与者可在报告发出后4小时内对审裁官的报告进行审查和提出意见。然后，审裁官将发布本局的最终决定。
9.
21 CFR 16.80（a）（4）不适用于听证会。审裁官的听证报告以及听证人根据21 CFR 1.403（h）条报告的任何意见均为行政记录的一部分。
10.
任何一方均不享有21 CFR 16.119中规定的向食品药物监督管理局提出复议或暂停执行审裁官最终决定的权利。
11.
如果FDA批准扣留令上诉非正式听证会的要求，则听证会必须按照21 CFR第16部的规定进行监管听证，但21 CFR 16.95（b）不适用于听证会。就关于扣留令上诉的监管听证会而言，21 CFR 16.80（a）（1）、（a）（2）、（a）（3）和（a）（5）及 1.403（i）条中规定的听证行政记录将构成审裁官关于行政扣留最后决定的记录。为了按照21 CFR 10.45要求进行司法审查，行政措施的记录应包括听证会和审裁官的最终决定记录。
我经由21 CFR 10.19和21 CFR第16.60（h）条授权，能够搁置、修改或暂停21 CFR第16部的任何条款。我在此修改21 CFR 16.60（b），其中规定所有各方都可以对任何在听证会上就此事项做出任何陈述的人（审裁官和当事人的律师除外）进行合理的盘问，或受到合理的盘问。允许进行合理的质询。
如果根据21 CFR 16.24（g）的要求地区主任不能正常得到任何发表的文章或书面信息（您打算在听证会上提供或依据的信息）的副本，则如果可行，您至少将在听证会前一（1）天向地区主任提供书面通知。您可以通过传真提供此信息：[填入号码]，电子版[填入电子邮件]或快递：[填入地区主任的姓名及地址]。
您转发或呈现给我的任何书面信函必须由您按照21 CFR 16.44（c）的要求发送给听证会的所有其他参加者。
如果您打算在听证会上提交任何冗长文件，则您需要在听证会上提供这些文件的简要概述。
如果您对听证会上的程序存在任何其他问题，可以在听证会前以[填入电话号码]与我联系。
谨启，
[审裁官]
附录5-12听证会否决信模板 - 食品的行政扣留
[地区/ OE信头]
日期
Mr. John E. Smith 
XYZ, Inc.
123 Smith Lane 
Anywhere, USA
回复：行政扣留令DO [填入＃]
尊敬的Smith先生：
这是我们今天电话交谈的后续，就您所要求的听证会而言，同时也属于您对[填入位置]的[填入食品说明]行政扣留上诉的一部分。
我驳回您的请求，因为您没有提出一个真正和实质性的事实（21 CFR 16.26（a））。具体来说，[填入上诉人为什么没有提出真正的实质性事实的原因]。
谨启，审裁官
附录5-13A 
信件模板-行政扣留令上诉的最终决定-确认
食品行政扣留
[地区/OE Letterhead]
日期
关于上诉的决定 - 确认
行政扣留令DO [填入＃]
Mr. John E. Smith 
XYZ, Inc.
123 Smith Lane 
Anywhere, MS
尊敬的Smith先生：
由于[填入确认扣留的原因]，所以我确认位于[填入位置]的[填入食物说明]的行政扣留令。
[如果支持行政扣留的信息全部或部分属于保密信息，请填入以下内容：
我的决定是全部或部分基于保密信息做出的。
[如果支持行政扣留的信息并非为保密信息，请填入以下内容：
我的决定是根据您在上诉中提交的资料（以及所有各方在上诉听证会上提供的资料）做出的。
行政扣留在[插入日期]之前有效，除非FDA在该日期之前发出扣留终止通知。根据《美国联邦食品、药品和化妆品法》第301（bb）条、《U.S.C.》第21篇第331（bb）条，禁止移动受到行政扣留的食品，或更改或删除任何标明食品处于行政扣留状态的标记或标签。
谨启，
[审裁官]
附录5-13B 
信件模板-行政扣留令上诉的最终决定-撤销
食品行政扣留
[地区/ OE信头]
日期
关于上诉的决定 - 撤销
行政扣留令DO [填入＃]
Mr. John E. Smith 
XYZ, Inc.
123 Smith Lane 
Anywhere, MS
尊敬的Smith先生：
由于[填入撤销命令的原因]，所以我撤销位于[填入位置]的[填入食物说明]的行政扣留令。行政扣留在此日期截止，放行该食物。您可以删除与扣留有关的标签和标志，并将标志退回给地区主任。
[如果支持行政扣留的信息全部或部分属于保密信息，请填入以下内容：
我的决定是全部或部分基于保密信息做出的。
[如果支持行政扣留的信息并非为保密信息，请填入以下内容：
我的决定是根据您在上诉中（以及在上诉听证会上）提交的资料做出的。因此，FDA不再有理由相信食品掺假或误用标签。
谨启，
[审裁官]
附录5-13C
最终上诉信模板-食品行政扣留[区/OE信函]
日期
Mr. John E. Smith 
XYZ, Inc.
123 Smith Lane 
Anywhere, USA
回复：行政扣留令DO [填入＃]
尊敬的Smith先生：
由于[根据《联邦食品，药物和化妆品法案》第304（a）条或根据第302条所述的强制令的扣留行为]已被法庭登记入有关扣留令（21 CFR 1.402（c））（[案例名称]）涉事食品的文件中，所以您对[填入位置][填入食品的描述]的行政扣留的上诉已被终止。
如果您对任何关于您的上诉终止存在任何问题，可以通过[填入电话号码]与该区域联系。
谨启，
[审裁官]

附录5-14
信息概述模板-器械行政扣留 
地区主任信头
日期
11124 Railroad Street 
Ogallala, Nebraska 69158
尊敬的先生：
此为支持扣留DN 60011的一般信息总结。我们打算提出以下信息来支持我们的行动：
1.
绘制FDA 483观察表，并签发给Ace Plastic Company的所有者Albert C. Edwards。
2.
机构检查报告日期为1980年2月20日。
3.
注射器样本的收集报告。
4.
Ace Plastic Company质量控制日志的页面日期为1980年2月18日。
5.
调查员Sidney H. Rogers的证词报告了他所观察到的内容以及他与Edwards先生的讨论内容。
真诚的，
地区总监
附录5-15
综合声明模板*-器械行政扣留
日期
Ace Plastic Co.
11124 Railroad Street 
Ogallala, Nebraska 69150
尊敬的先生：
以下是关于扣留令DN 60011的基础依据的综合声明。
FDA调查员___________观察：
因为无菌2cc注射器的个体防护包装中的针头和孔眼上存在不明黑点，因此他/她相信器械掺假和使用错误的标签，所以发出编号为DN 60011的扣留令。
_______在对您的机构进行检查期间观察到这些情况。
因为包装中针头和孔眼上存在黑点，所以我们相信产品掺假，且符合（1）《联邦食品、药品和化妆品法》（本法案）501（a）（2）（A）条关于“该器械的生产、包装或所在条件不卫生且对健康有害”的描述；和（2）本法案第501（c）条的含义，即其质量低于其所称或应拥有的质量。此外，这些观察结果还让我们相信，根据本法案第502（a）条，该产品误用标签，因为该标签规定产品是无菌的，而保护性包装物中的孔眼导致产品暴露于污染物之中。
*如果未将扣留令（FDA表格2289扣留通知）作为综合声明，则应使用折点，因为没有充分详细描述“扣留理由”。如果扣留令可以作为“综合声明”，则该信函只需包括扣留令副本，并将“扣留理由”作为综合声明。
附录5-16
具体声明示例-器械行政扣留
第15项“扣留理由”下述说明示例详细介绍了FDA 2289命令，并发挥全面声明功能：
1.
《U.S.C.》第21篇第351（c）条责任
-
扣留令引用第351（c）条所指的掺假，因为该器械的质量低于其声称拥有的质量。
-
综合声明详细阐述了扣留令的责任：“...因为标签规定器械测量值“x”在±3％以内，而FDA进行的测试表明，该器械测量值“x”仅在±25％内。”
2.
《U.S.C.》第21篇 351（h）责任
-
扣留令引用第351（h）条所指的掺假，因为其中使用的方法（以简明语言叙述法规的适用部分）不符合21 CFR第820部所载的《U.S.C.》第21篇第360j（f）条关于GMP要求
-
综合声明详细阐述了扣留令的责任：“...因为（引用GMP法规适用的部分和与其相互偏离的部分，直接依据FDA表格483生效，但使用共同的非法定语言。
3.
《U.S.C.》第21篇第352（a）条责任
-
扣留令引用了第352（a）条所指的误用标签的含义，因为该器械的标签说明该器械能治愈常见感冒，但这是虚假的或具误导性的信息。
-
综合声明详述扣留令的责任：“...因为...”
应采取同样的做法，其中扣留令列举了《U.S.C.》第21篇第352（f）、（j）条等关于误用标签的含义。综合声明简单地总结了区内案件的事实依据。如果使用这种格式进行综合生命，则该区将总结支持扣留的所需信息（《U.S.C.》第21篇第321（x）（3）条），仅包含一系列文件（FDA表格483、EIR、CR、分析表），包括宣誓书（例如，如果责任依据在于缺少已批准的PMA或IDE，则请参阅《U.S.C.》第21篇第351（f）条）。
附录5-17
听证会确认信模板-器械行政扣留
区域RFDD信头 
日期
Mr. Albert C. Edwards 
主席
Ace Plastic Company 
11124 Railroad Street 
Ogallala, Nebraska 69158
尊敬的Edwards先生：
我在此确认今天在我们电话交谈中讨论的信息。
您所要求的关于己方器械行政扣留上诉的听证会将于上午9:00在堪萨斯州堪萨斯市樱桃街1009号堪萨斯城区办事处_____举行。
听证会将为非开庭审理听证会，因为诉讼构成了公开的调查记录。这意味着只有您、您的律师、证人和员工以及FDA代表才能出席。
行政扣留条例21 CFR 800.55规定，听证将按照21 CFR第16部分规定进行，但是，这些条例对第16部做出以下例外规定：
1.
 21 CFR 16.22（a）中关于发出单独听证机会通知的内容不适用，因为“扣留通知”也能作为该通知。
2.
21 CFR 16.22（b）中关于向审裁官发出上诉的内容不适用，因为规定要求将上诉送到相关器械所在地区的地区主任。
3.
21 CFR 16.24（e）中关于在上诉两（2）天内未举行听证会的内容不适用，因为涉及的时间期限过短。我们可以您提出上诉两（2）天内举行听证。
4.
21 CFR 16.42（a）中关于那些可以担任审裁官者的规定不适用，因为我被规定为审裁官。
我经由21 CFR 10.19和21 CFR16.60（h）授权，能够搁置、修改或暂停21 CFR第16部的任何条款。我在此免除或修改下述规定
1.
21 CFR 16.60（f）中关于审裁官需要向决策官员做出建议性决定的要求不适用，因为我是决策官员和审裁官。
2.
21 CFR 16.95（b）（1）和（2）中关于监管听证行政记录（21 CFR 16.80（a））分别为决定的独家记录和依据的规定。决定不以任何不属于行政管理记录的材料为依据。但是，我在此修改21 CFR 16.95（b）（1）和（2），因为大多数情况下，决定是基于所有在听证会之前和期间提交给我的信息。如果在根据法案或法规要求做出决定之前，我在审查或完成文件所需的时间内没有收到或完成某些文件或资料，则这些文件或资料将不会成为决策依据： 
a.
在听证会之后，我准许提交的资料和意见不属于官方记录，除非在我指定的时间内在听证会之后提交的文件和资料。
b.
听证会的任何副本记录。
c.
我的听证报告和对报告的任何意见。
3.
21 CFR 16.60（b）的这一部分被弃用，其中规定所有各方都可以对任何在听证会上就此事项做出任何陈述的人（审裁官和当事人的律师除外）进行合理的盘问，或受到合理的盘问。允许进行合理的质询。参考国会意图：众议院报告号94-853和21 CFR 16.5及16.60（h）。
如果根据21 CFR 16.24（g）的要求地区主任不能合正常得到任何发表的文章或书面信息（您打算在听证会上提供或依据的信息）的副本，则如果可行，您至少将在听证会前一（1）天向地区主任提供书面通知。
您转发或呈现给我的任何书面信函必须由您按照21 CFR 16.44（c）的要求发送给听证会的所有其他参加者。
如果您打算在听证会上提交任何冗长文件，则您需要在听证会上提供这些文件的简要概述。
如果您对听证会上的程序存在任何其他问题，可以在听证会前与我联系。
谨启，
Albert Smith
区域食品和药品主任
附件5-18
命令模板1/
器械行政扣留
RFDD Letterhead
日期
命令
Ace Plastic Company 
11124 Railroad Street 
Ogallala, Nebraska 69158
尊敬的先生：
根据我对第________“扣留令”号上诉中提出的材料（简要提及审裁官使用的文件（例如FDA表格483、分析表、已发表的文章、CR、EIR等和证词）的审查结果，由于存在（不足够）理由让我相信器械符合《联邦食品、药品和化妆品法》第________条所指的器械掺杂（误用品牌）的规定（规定内容为“_______________________”），因此，我在此做出命令，命令应予确认（撤销）。2/
Albert Smith

区域食品和药品主任
1 /简短形式：当因命令时间期限较短的缘故而必须在之后准备听证会单独书面决策/报告时使用。
2/如果撤销扣留，则删除“第________条”和规定内容为“_______________________”

附录5-19
扣留、召回和/或销毁命令模板
发布日期：年月日
收件人：负责人姓名
标题
机构名称 
地址
市，街道，邮编      
尊敬的【姓名】，
FDA（FDA）根据21 CFR第1271部（21 CFR第1271部）在[月日，年]对您的设施于[地址（如果不同于以上）]进行了检查，涉及人体细胞、组织和基于细胞和组织的产品（HCT / Ps）的制造。我们对检查期间审查和收集的信息及记录的审核结果显示，贵组织收到及分销的某些HCT / Ps可能违反了21 CFR第1271部的规定，如下所示：
[违规列表]
-
在[日期]和[日期]之间，EIA分销的NNN供体[数量/ 类型] HCT / Ps再三出现HBsAg/HIV反应（21 CFR 1271.85）。（示例）
根据21 CFR 1271.440，上述引用的HCT / Ps必须是：
-
在收到本命令后五（5）个工作日内，在FDA授权官员的监督下召回（如果已经分销）产品，和/或
-
在接受本命令的五（5）个工作日内，在FDA授权官员的监督下，以可接受的处置方式摧毁，或
-
在被召回、销毁前保留，确认HCT / P的安全性，或者在FDA授权官员的监督下，与FDA达成了妥善处置的协议。
 [公司名称]、其所有者、雇员和代理人不得以任何方式分销或处置HCT / P，除非根据命令的规定召回和销毁HCT / P。任何其他关于确保妥善处置 HCT / Ps的安排必须由[公司名称]和FDA授权官员通过书面协议批准。这种安排可能包括保证HCT / P已经按照附件的规定进行回收、处理、储存和分销21 CFR第1271部）。
根据本命令采取的所有行动或与本命令所涉产品有关的行为，均应在FDA授权官员的监督下进行。
在收到本命令后五（5）个工作日内，书面命令的接收者或该HCT/P的前拥有人可向地区主任【姓名】，区，食品药物管理局[地址，城市，州，邮编]提出上诉，并根据21 CFR第16部（后附副本）要求就此事项进行听证会。上诉的方式在所附规定的21 CFR 1271.440（e）中做有描述。如果未能在指定时间段内提出要求，则视为放弃听证权。
请通过[电话号码]与合规官员[姓名]联系，以为处置产品安排监督工作。
[签名] 地区主任
附件 (2)

21 CFR第1271部
21 CFR第16部
cc:对本HCT / P存在利益关系/，和任何其他对HCT / P具有管辖权的制造商或组织的名称和地址。
HFM-360
HFM-100
HFC-210
HFC-230
GCF-1
附录5-20：消资格进程流程图 
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附录5-21
启动取消资格进程和解释机会通知示例
[日期]

认证邮件 - 请求退反
[临床研究者姓名和地址]

启动取消资格进程和解释机会的通知
尊敬的[临床调查员姓名]：
在[调查开始日期]和[调查结束日期]之间，FDA（FDA）（以下简称“管理局”）调查员对您参与的以下临床研究进行了调查：[临床研究标题]。该检查是作为FDA生物研究监测计划的一部分进行的，该计划包括旨在监测试用产品相关研究的调查。
[对于药物、生物制剂、器械]根据我们对管理局获得的信息进行的评估，我们认为您在按照第21篇《联邦法规》（CFR），第[312,812]部分（后附副本）规定发布的[一种试验用新药] [一种试用器械]的临床研究报告 [再三和/或故意违反有关适当行为的规定] [和] [再三和/或故意提交虚假信息。
[新动物药物]根据我们对管理局获得的信息进行的评估，我们认为您在按照《联邦法规汇编》（CFR）第21篇第511.1（b）条（后附副本）规定发布的文件中[再三和/或故意不遵守豁免条例的条件] [和] [在必要性报告中再三和/或故意提交虚假信息]

本信向您提供书面通知，告知您关于相关问题事项，并通知您将启动下述行政程序，以确定是否应取消您得到前述21 CFR[312.70、812.119、511.1（c）]规定测试样本的资格，并且取消进行任何临床调查的资格（该临床调查支持对FDA监管的产品进行研究或营销许可证的申请，包括药物、生物制剂、器械、新动物药物、食品（包括标有营养成分声明或健康声明的膳食补充剂）、婴儿配方奶粉、食品添加剂和烟草制品）。
违规列表如下。每条违规行为皆引用了CFR的适用条款。
[填入违规列表]
本信无法完全列出你们在[调查产品名称]临床调查研究中存在的全部问题，您有责任确保遵守法律和相关规定的每项要求。
在上述违规行为的基础上，FDA断言您[再三和/或故意不遵守引用的规定] [新动物药物：不符合豁免条例的条件] [和] 和/或故意提交虚假信息]，并建议取消您作为临床调查员的资格。
您可以在书面答复或在我的办公室的非正式会议上对上述调查结果进行回复，包括解释为什么您应该有资格获得测试用品，以及为什么不应被取消作为临床调查员资格。该程序应符合21 CFR[312.70、812.119、511.1（c）]要求。
在收到这封信的十五（15）个工作日内，通过写信或打电话[中心联系电话号码]的方式联系我，以安排一次会议时间，或者表明您有意以书面回复。您的书面答复需要在收到此信后三十（30）工作日内递交。您的回复应发送到[中心联系人]。
如果您要求举行非正式会议，我们要求您向我们提供对上述违规情况做出全面和完整的解释。您应该附上所有相关文件。您选择的代表可与您一同出席。
虽然会议是非正式的，但依然会准备好会议记录。如果您选择以这种方式进行会议，则我们计划在您提出要求的三十（30）天内举行此类会议。
在此行政程序期间的任何阶段上，您都可以与FDA就您将来对测试物品的使用达成许可协议。这样一个协议将终止这种取消资格的程序。附件中含有您和FDA之间达成的协议。
[中心名称]（“中心”）将仔细考虑任何口头或书面答复。如果您的解释被中心接受，则取消资格的程序将被终止。如果您对我们的指控的书面或口头答复不能令人满意，或者我们无法达成协议，或者您并未此通知做出答复，则根据21 CFR第16部（附件）和21 CFR第[312,812,511.1]部的规定，您将在FDA面前参与监管听证会。在此听证会前，FDA将提供您所要考虑的事项的通知，包括关于做出决定或采取的行动的基础依据的综合声明，以及FDA将提交的有关支持该决定的信息或行动的总体概述。未参加此事的审裁官将进行听证。专员将确定您是否仍然有权接受测试物品。您应该知道，无论是签署同意协议还是进行听证会都无法排除针对这些违法行为实施司法诉讼或行政补救措施的可能性。
谨启，
[指定中心签名人+职位]附件（2）
[以电子方式密件抄送至firstname.lastname@fda.hhs.gov，进而发送给相关方；在白橡树（WO）园区进行硬拷贝分发，包括建筑物和房间号码]OCC; WO31/WO32
DFOI; ELEM-1029
OGCP; WO32-5129

ORA，执法科；WO32
[源文件中心 - 中心文件和分发]
[相关区域办公室——区人员，包括地区主任；调查科科长; 和区域调查员] CDER, OSI; WO51
CBER, BIMO组; HFM-664
CVM, BIMO组; HFV-234
CDRH, BIMO组; WO66, BIMO@cdrh.fda.gov
CFSAN, BIMO组; HFS-205
附录5-22
同意协议示例
关于使用试用产品的协议
美国食品药品管理局（FDA）的[中心名称]（“中心”）和[临床研究者姓名]特此同意如下：
1.
[临床研究者姓名]进行了临床研究，包括：
2.
在[调查开始日期]和[调查结束日期]之间，FDA对[临床研究者姓名]进行的[数量或身份]临床研究进行了调查。调查结果表明，FDA确定这些研究包含足够严重的缺陷，因此开始诉讼程序以使[临床研究者姓名]根据《U.S.C.》第21篇[相应部分]宣布失去获得调查[物品]的资格。具体来说，FDA认为[临床研究者姓名]具有：
3.
根据[NIDPOE信的日期]，中心根据21 CFR[312.70,812.119,511.1（c）]为 [临床研究者姓名] 提供了有关前述违规和资料的书面通知，（其中这些违规和资料导致中心相信[临床研究者的姓名] [违反FDA关于使用调查[物品]的规定] [并且在所需报告中提交了虚假信息]。）
4.
在书面通知中，中心还邀请[临床研究者姓名]出席一次非正式会议，对这些指控做出答复或对这些指控做出书面答复。
5.
[临床研究者姓名]不希望对上述指控提出异议。
6.
从双方协议签发之日起，[临床研究者姓名]无资格接受试用药物、动物药物、生物制剂、器械或食品添加剂，无权对FDA监管的（意图或需要向FDA提交文件的）试用物品进行任何进一步研究。[临床研究者的姓名]同意将拥有、监护或控制任何和所有剩余的调查物品[他] [她]返还给其参与的研究性临床研究的发起者。
7.
[临床研究者的姓名]放弃[他][她] 根据21 CFR第16部和21 CFR[312.70,812.119 ，511.1（c）]提供书面解释和参加非正式会议以及任何监管听证会的机会。
8.该同意协议终止了本事宜的行政过程，其中包括根据21 CFR第16部分和21 CFR[312.70,812.119,511.1（c）]出席非正式会议或提出书面解释和参加监管听证的机会。
9.
  本协议并不排除美国或任何其他机构或私人实体或个人可能针对本协议相关事项提出其他诉讼程序，且FDA接受本协议的条款可能不会成为美国或任何其他机构或私人实体或个人可以针对[临床研究者的姓名]发起的任何诉讼中的抗辩，。
10.
 [临床研究者的姓名]承认，如果美国对与协议有关的任何事项提出任何指控，则不会附加二次审理。
11.
根据本协议，临床研究者姓名]被取消作为临床研究者的资格。本协议根据21 CFR[312.70、812.119、511.1（c）]做出的资格取消决定将在第16部分所诉听证会后具有相同的法律效力。
12. FDA被授权并将通知[临床研究者姓名] 作为调查员参与的研究性临床研究的发起人。FDA还将通知有权监督[临床研究者姓名]执行的临床调查的机构审查委员会（IRB）[临床研究者姓名]已经签署了本协议。该通知可能声明[临床研究者姓名]失去接受或研究调查物品资格的依据以及发起人和IRB应采取的后续步骤。
13.
FDA可以向发起人、IRB和其他有关方面提供本协议的副本。
14.关于本协议，[临床研究者姓名]应当遵守FDA的决定; 这些决定应被视为FDA在此事项中做出的最终决定。FDA根据本协议的决定将由任何审查法院在必要情况下根据《U.S.C.》第5篇 706（2）（A）条规定的标准进行审查。
15. [临床研究者的姓名]名称将被添加到临床研究者名单上的“临床研究者 -资格取消手续”列表，该列表根据“信息自由法”（《U.S.C.》第5篇第552条）在网上公开。
同意：
[临床研究者姓名]
日期
[指定中心签名人+职位]

日期
附录5-23
听证机会通知（NOOH）示例
[日期]

认证邮件 – 需返还回执 
[临床研究者姓名和/或他/她的顾问的姓名和地址]
听证会机会通知
尊敬的临床研究者和/或他/她的顾问]：
[中心名称]（“中心”），美国食品药品管理局（FDA）有信息表明您在作为[试验用新药] [试用新动物药物] [试用器械]临床试验研究人员时[再三和/或故意违反联邦法规] [和] [在必要的报告中再三和/或故意提交虚假信息 ]。[违规] [和] [提交虚假信息]成为了撤回您作为临床研究者接受[试验用新药] [试用新动物药物] [试用器械]的资格的依据。
根据《联邦法规汇编》（CFR）第21篇[312.70,812.119,511.1（c）]部，中心通过信函[NIDPOE信函日]向您通知了有关问题具体事项，并提供给您以书面形式或在非正式会议上做出答复的机会。该信函还指出，您能够选择与管理局订立同意协议，从而终止对您的任何行政措施。[说明调查员如何答复这项要约，即，不做答复、以书面答复或参加非正式会议]。[中心得出结论，您的[书面解释] [在您的非正式会议上提供的解释]是不能接受的，因为它没有充分地解决下面所列的违规行为。[由于没有 回复[NIDPOE信的日期]信函，您放弃了提供书面答复或参加非正式会议的机会。]
因此，根据21 CFR第16部和[312.70、812.119、511.1（c）]的规定，您有机会就“您是否有资格接受[试验用新药] [试用新动物药物] [试用器械]”这一问题参与监管听证会。您有权随时咨询顾问或要求顾问代表自己。有关本事宜的任何监管听证会应符合21 CFR第16部的规定和管理局关于21 CFR第10部第C子部行政措施电子媒体报道指导方针的规定。附件中含有这些规定的副本。

列出具体的违规行为。这些是在监管听证会上考虑的事项。每条违规都引用了《联邦法规汇编》的适用条款。
[在编号段落中列出违规行为。为每条违规引用《联邦法规汇编》的适用条款]。
您的听证请求应在收到本函后十（10）个工作日内以书面形式提出，并应直接发送给[电话DE主任]，DE部长，法律事务办公室电话[DE电话号码]，传真[DE传真号码]。如果在这段时间内没有收到此信的回复，您将被视为放弃了参与监管听证会的任何权利，并将根据管理局能够使用的事实对此问题做出决定。不举行听证会。
要求参与听证会的目的可能不仅仅在于指控或否认，而是必须提出具体事实，表明有真实和实质性的事实问题需要进行听证。根据21 CFR第16.26条，如果专员或其代表确定提交的材料没有提出任何真正和实质性的事实，则可能会全部或部分地拒绝听证请求。不会就政策或法律问题发表听证会。将提供做出即决审判裁定的书面通知，解释拒绝听讯的原因。
如果您希望做出答复，但不要求听证会，则应在上述指定的时间内联系[DE主任姓名]，并发送包含您的回复的书面答复。该信件应声明您放弃您的听证权， 您希望根据您对原管理局提供的书面回复和其他信息做出决定。
管理局要求签署附于“取消资格手续通知”和“解释机会”且在信函[NIDPOE信函日期]日期有效的 “同意协议”。签署同意协议将终止行政措施，但不排除实施一个必然司法程序的可能性。
目前，FDA没有对您继续使用[试验用新药] [试用新动物药物] [试用器械]的资格进行最终决定。此外，如果您拒绝签署同意协议，反而要求进行监管听证，或者要求该决定应基于管理局目前可用的信息而定。则此事项不会得到任何预先的判定
请在十（10）个工作日内通知[DE主任的姓名]，表明您要求参与听证会还是通过协议或提供给管理局的信息来解决问题。
谨启，
[姓名]

法规事务协理专员
附件（3）
[以电子方式密件抄送至firstname.lastname@fda.hhs.gov，进而发送给相关方；在白橡树（WO）园区进行硬拷贝分发，包括建筑物和房间号码]

OGCP; WO32-5129

ORA，执法科；WO32
[源文件中心 - 中心文件和分发]
[相关区域办公室——区人员，包括地区主任；调查科科长和区域调查员] CDER, OSI; WO51
CDER, OSI; WO51
CBER, BIMO组; HFM-664
CVM, BIMO组; HFV-234
CDRH, BIMO组; WO66, BIMO@cdrh.fda.gov
CFSAN, BIMO组; HFS-205
�在线查看授权信息，请点击www.fda.gov/aboutfda/reportsmanualsforms/staffmanualguides。参见Fed.Req 17285（4/2/2004）规定下的最终规定《撤销授权以及依法变更》。附录A《联邦公报最终规定》的表格中列出了各类授权。


�本章节在多方面称为第303（f）条和第303（g）条，因为1990年立法颁布时较混乱。根据对2007年FDAAA的注释，本章节现为第（f）款。


�启动取消资格进程的标准见《合规计划指南手册》（CPGM）（ �HYPERLINK "http://wcms.fda.gov/FDAgov/ICECI/EnforcementActions/BioresearchMonitoring/ucm133562.htm" \h�http://www.fda.gov/ICECI/EnforcementActions/BioresearchMonitoring/ucm133562.htm）�，供临床调查者使用，�HYPERLINK "http://www.fda.gov/ICECI/EnforcementActions/BioresearchMonitoring/ucm133571.htm" \h�第5部�分第7348.811条B.
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