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制造商报告编号格式的变化[MDR信件]
日期: 1996年7月16日
收件人：医疗器械生产商
发件人：监测和生物测量办公室主任
FDA器械和放射健康中心
主题：制造商报告编号格式的变化
当新的MDR法规于1996年7月31日生效时，CDRH发现了一些与制造商报告编号格式（在报告提交的FDA 3500A表中使用）相关的一些问题。该编号由制造商的FDA注册编号、四位数的日历年和以日历年提交的第一份报告中00001开头的五位序列号组成（参考21 CFR 803.3（o））。我们注意到了以下类型的问题：
1. 多个报告地点共享同一个注册编号，并且报告地点中的相同位置、不同器械生产场所也共享同一个注册编号。注册编号并非每个报告地点的唯一标识，并且报告地点难以协调序列号的分配，因为它们报告的事件基于同一生产场所生产的器械。
2. 不同的报告地点有不同的注册编号，但共享同一生产场所。他们难以协调序列号分配。
3. 同一位置的多个生产场所共享同一个注册编号。因此，无法根据制造商的报告编号区分生产场所。
4. 一个器械在多个地点生产制造。无法获得足以确定事件相关器械的实际生产场所的信息。由于未知生产场所，就无法在报告地点上创建制造商报告编号。
为了解决这些问题，CDRH监测和生物测量办公室正在21 CFR 803.19（c）的授权下发布个别变化。
变化 1：
自1996年7月31日起，在同一位置拥有多个报告地点（在该位置与生产场所共享同一个注册编号）的制造商可能会向FDA申请并获得为该位置每个其他报告地点分配的报告编号。一个报告地点将继续使用分配给该场所的正式注册编号。FDA分配的报告编号的字符数将与注册编号的字符数相同，用于创建制造商报告编号，以代替该器械制造商的正式注册编号。在填写任何表格或提交任何需使用报告地点注册编号的信息时，也必须用FDA分配的报告编号代替报告地点的注册编号。
为了利用这一方法的优势，同一位置和共享同一注册编号的报告地点必须联合提交一个信件，以向FDA申请分配不同的报告编号。信件必须提供当前的注册编号和每个报告地点的完整名称、地址，以及报告地点官方MDR联系人的姓名、地址和电话号码。必须提供将提交报告（报告地点）的每个企业、分公司或集团的唯一名称或其他唯一标识符和邮箱地址。还必须区别将使用分配正式注册编号的企业、分公司或集团。这封信件应参考此变化，并根据21 CFR 803.12（a）的规定说明报告地点。邮寄信封的封面应包含以下声明：“为报告地点申请FDA分配的报告编号”。
CDRH将为每个单独的企业、分公司或集团分配一个编号，并将编号告知他们。
变化 2：
自1996年7月31日起，拥有一个或多个生产场所并在多个报告地点制作器械的制造商，可以为每个制造/联合报告地点申请并将获得FDA分配的报告编号。FDA分配的报告编号将代替使用该特定FDA指定报告编号的报告地点的正式生产场所注册编号。也就是说，每个报告地点将为制造器械的每个生产场所分配一个唯一编号，以便报告地点控制报告序列号分配。
如果器械是在不同的生产场所分阶段制造的，则应为主要的生产场所申请FDA分配的报告编号。这个地点也应作为主要生产场所列在基线报告的第2部分第1项中。
为了执行此变化，制造商必须向CDRH提交一封信件，为生产场所（将共享多个报告地点的）申请FDA分配的报告编号。这封信中必须提供每个报告地点/联合生产场所（为其申请FDA分配的报告编号）报告地点的名称、地址和注册编号，以及对应生产场所的名称、地址和注册编号。还必须说明将使用现有正式生产场所注册编号的报告地点/联合生产场所，只有这样FDA才能根据实际需要分配报告编号。这封信件应参考此变化，并根据21 CFR 803.12（a）的规定说明报告地点。邮寄信封的封面应包含以下声明：“为生产场所申请FDA分配的报告编号”。
CDRH将为信件中列出的每个报告地点/联合生产场所分配一个单独的编号，并将这些编号通知制造商，然后，在使用FDA 3500A表提交报告时，这些单独的编号将用于创建制造商报告编号。
变化 3：
自1996年7月31日起，拥有多个生产场所并共享同一个注册编号的制造商，可以为每个制造/联合报告地点申请并将获得FDA分配的报告编号。一个生产场所将使用现有的正式注册编号。
为了执行此变化，制造商必须向CDRH提交一封信件，申请FDA分配的报告编号。该信件必须提供每个生产场所唯一的名称或其他唯一标识符和地址，以及共享的同一个注册编号。还要说明将为医疗器械报告使用正式注册编号的地点。这封信件必须参考此变化，并根据21 CFR 803.12（a）的规定说明报告地点。邮寄信封的封面应包含以下声明：“为具有相同注册编号的生产场所申请FDA分配的报告编号”。
CDRH将为信件中列出的每个生产场所分配（申请FDA分配的报告编号）一个单独的编号，并将这些编号告知制造商，然后，在使用FDA 3500A表提交报告时，这些单独的编号将用于创建制造商报告编号。
变化 4：
自1996年7月31日起，拥有多个生产场所并无法确定器械（涉及事件的）在哪个场所生产的制造商，可以使用任何分配法随机分配生产场所。例如，他们可以（1）使用其中一个生产场所作为默认生产场所；（2）随机选择一个生产场所并指定为器械的生产场所；或者（3）在旋转后选择一个生产场所并指定为器械的生产场所。但是，制造商必须在3500A表的H10项中说明：无法确定实际的生产场所。
如果您对这些变化有任何疑问，请联系报告系统监测小组，地址HFZ-533，CDRH，OSB，DSS，1350 Piccard Drive，Rockville，MD 20850；电话301- 594-2735，传真301-827-0038。
邮箱：rsmb@cdrh.fda.gov (mailto:rsmb@cdrh.fda.gov )
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Larry Kessler
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