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510(k)备忘录#K89-1
本指南在美国食品药品管理局《药事指导质量管理规范》（GGP）1997年2月27日实施之前制定。其不产生或授予任何人或者关于任何人的权利，而且不会对美国食品药品管理局或公众产生约束。如果符合适用的法规、条例或两者都符合，也可以使用替代方法。本指南将会在下次修订时进行更新，以便包含GGP中的标准元素。

1989年2月28日
510(k)备忘录#K89-1
上市前通知-审查的一致性
一：本指南的目的
本指南文件概述的方法是用来确定器械评价办公室各个部门需要统一处理的重要事项、制定这些事项的指南，并确保上市前通知(510(k))审查的正确实施，以便在审查过程中保持高度的一致性。
二：背景介绍
应国会议员亨利·韦克斯曼的要求，美国国家审计总署（GAO）对美国食品药品管理局上市前通知(510(k))项目的实施情况进行了广泛的审查。美国国家审计总署被要求对该项目的正式政策以及日常操作中的所有问题进行确认。
首先，美国国家审计总署于1986年10月与美国食品药品管理局取得了联系来对会议进行安排，以便对研究所覆盖的范围进行说明。这项研究持续到了1987年11月，美国国家审计总署对国会议员亨利·韦克斯曼的最终报告于1988年9月21日发布。
美国国家审计总署的最终报告确定了可以对项目进行改进的地方，并且包含了国会、卫生及公共服务部以及美国食品药品管理局的具体建议。美国国家审计总署建议美国食品药品管理局建立一种提高510(k)审查一致性的机制。作为对这些建议的回应，器械评价办公室部门负责人完成、讨论并制定了下列指南。
III.提高510(k)审查一致性的机制
A. 文件：上市前通知协调员为所有510(k)审查需要的文件制定指南，这将会促进审查人员对实质等效性的确定以及器械评价办公室指南的统一使用相关的关键问题进行回答。此外，本指南将有助于审查人员在器械评价办公室已经制定了统一指南的领域（例如：毒理学、软件以及消毒等）参考其他的指南文件。
B. 
统一事项的定义：在器械评价办公室高级职员每月的管理层会议上，将会分配一些时间来确定需要统一处理的重要事项。这些事项可能在科学、监管或管理方面。按照惯例，部门负责人将会向他们部门的负责人和职员征求需要考虑的重要事项。上市前通知协调员也负责确定需要进行考虑的重要统一事项。在器械评价办公室全体部门负责人的月度会议上也会确定统一事项并将其反映到器械评价办公室管理层。重要事项的确定基于个人观察、上市前通知的审查决定以及支持性文档、中心委员会的输入、外部组织的输入以及应器械评价办公室负责人的要求而进行的特殊研究。
C. 新指导程序的实施：当确定需要新的指南的时候，他们将会进行制定并通过下列方式等进行传播：
1. 蓝皮书备忘录；
2. 审查人员备忘录；
3. 与审查人员召开的高级管理层会议；
4. 监管人员以及审查人员的培训课程或讲习班；以及
5. 其他被认为合适的活动。
D. 实施情况的监督：部门负责人和分部负责人负责在各自的组织里对新指南的实施情况进行监督。上市前通知协调员将在器械评价办公室的各个部门对实施情况进行监督。每月的高级管理层会议和分部负责人会议也为监督提供了其他非正式的机会。
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