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CPG章节100.700 GWQAP 授权前评估 - 评价潜在供应商的信息不足
背景：
FDA在管辖范围内的医疗产品质量保证程序中的职责之一是进行授权前评估，以确定潜在供应商提供可接受质量的产品的能力。在进行此项评估时，FDA将对企业所涉及产品质量能力的所有可用于代理机构的信息进行评估。当*目前*的可靠信息不在机构的档案中，现场进行检查，以获取任何认为必要的信息，以正确评估潜在供应商。在进行这些检查时，FDA调查员的行为是在《联邦食品、药品和化妆品法案（法案）》和相关法规的授权下，以及作为采购代理商的合同管理人员的代理人。
有时，FDA不会在其文档中或无法通过检查获得在进行适当质量评估中至关重要的信息。这种情况的示例包括以下内容：*
· 一家公司没有运营，因此FDA无法进行足够的检查，以获得关于确定制造操作和控制的可接受性所需的制造实践和程序的信息。
· 投标政府合同的承包商使用经销商提供实际产品。当FDA联系到该产品的实际制造商的名称和地址时，经销商拒绝透露其来源，声称这是专有信息，如果披露，则可能会使其处于竞争劣势*
政策
FDA确定由于该机构没有或无法获得进行评估所需的信息时，无法对潜在承包商进行适当的评估，FDA将根据所有可用信息报告至采购机构，FDA无法进行适当的评估，因此无法根据潜在承包商作为供应商的可接受性提出建议。


本报告将包括无法获得适当评估所需信息的原因。
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