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CPG章节300.600 关于上市前通知的商业分配（章节510（k））
背景：
已经提出许多关于什么是商业分配的问题。本合规政策指南基于1978年3月24日对关于该主题（案卷号77A-0307）咨询意见的正式请求作出回应。
政策：
[bookmark: _GoBack]如果制造商能够满足以下所有条件，我们认为一种器械目前正处于商业分销中，而且在1976年5月28日之前已在商业分销中，尽管在此之前，该器械的任何装置均未交付给购买者或收货人：
1. 在1976年5月28日之前对该器械进行展示、广告或以其他方式销售，用于特定的目的或没限制性目的（例如，不限于研究或调查使用）；
2. 在1976年5月28日之前，制造商已经接受或已经准备接受至少一个订单，以购买在美国的器械销售合同中产生或将要产生的器械，一般在交货时立即或在未来承诺的日期发生；
3. 该器械未被提供或仅接受研究或调查使用；*以及*
4. 该器械的制造商可以提供足够的文件建立上述(1)-(3)达到食品药品监督管理局的满意度。
这种观点影响510（k）（上市前通知提交）的待决期间器械公司的促销活动。虽然公司可能会宣传或展示待决510（k）问题的器械 - 希望FDA能够得出结论：该器械基本上等同于预先修正的器械，但公司不得接受订单，或准备接受订单，这可能会导致该器械的销售合同，除非限于研究或调查使用。

*星号之间的材料是新材料或改进材料*
发布日期：1978年7月28日
再发行日期：1980年10月1日、1987/9/24
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