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	面向业界和美国食品药品管理局工作人员的指南草案-征求意见稿
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	指南草案
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	本指南文件仅供发表评论。
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	文件发布于2014年12月22日。
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	您应该在联邦公报出版物发布指南草案通知后90天内提交有关此指南草案的意见和建议。在http://www.regulations.gov提交在线评论。向美国食品药品管理局文档管理部（HFA-305）提交书面评论，5630 Fishers Lane, rm.1061, Rockville, MD 20852。用联邦公报中发布通知中可用的文档编号来标识所有评论。
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	有关本文档中CDRH监管器械的问题，请联系上市前通知（510（k））部工作人员，电话301-796-5640。

	23
	

	24
	

	25
	有关本文档中CBER监管器械的问题，请联系通信、外联和发展办公室（OCOD），电话1-800-835-4709或240-402-7800。
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	有关FDA统一注册和上市系统的问题，请通过reglist@cdrh.fda.gov或301-796-7400-转1联系注册和上市部。
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	前言
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	其他副本
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	CDRH

	43
	需要来自网站的其他副本。您还可以向CDRH-Guidance@fda.hhs.gov发送电子邮件，以要求获得指南的电子副本。请使用文件编号1808来标识您希望获得的指南。
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	CBER

	48
	也可通过书面申请向生物制品评估和研究中心（CBER）和通信、外联和发展办公室（OCOD）获得本指南的其他副本，地址：10903 New Hampshire Avenue, Rm.3128，Silver Spring，MD 20993-0002，或致电1-800-835-4709或240-402-7800，或电子邮件：ocod @ fda.hhs.gov，或访问官网：
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/GuidanceComplianceRegulatoryInform ation/Guidances/default.htm.
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	上市前通知（510（k））许可的转让-问答
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	面向业界和美国食品药品管理局的工作人员指南草案-征求意见稿
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	定稿时，本指南代表美国食品药品管理局(FDA)关于这一主题的最新看法。它不给任何人确立任何权利，不对美国食品药品管理局或公众产生约束力。如果替代性方法符合适用的法律法规的要求，您可以使用它。如欲讨论替代性方法，请联系标题页上所列的负责本指南的美国食品药品管理局工作人员或办公室。如果您无法确定合适的FDA工作人员，请拨打本指南标题页上对应的号码。
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	1.简介

	73
	

	74
	本指南草案提供了如何通知FDA将510（k）许可从一个持有者转让到另一个持有者的相关信息，以及在确保FDA数据库中特定器械的当前510（k）持有者公开信息准确和最新时，FDA和行业应采用的程序。
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	FDA的指导性文件，包括本指南，不具有法律强制约束力。相反，指南描述了FDA目前对某一主题的见解，只能作为推荐性建议，除非引用了特定的法规或法定要求。在FDA指南中，“应”这个词的使用表示建议或推荐某些事项，但不是必需的。
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	2.
背景

	85
	所有需要注册的人员都必须在引进或进行州际贸易之前获得FDA许可上市前通知（510（k）），以批准进行非510（k）豁免人用器械的商业流通。
然而，如果要将特定器械的510（k）许可出售或转让给另一个人，并且该器械没有显著改变或修改时，则不需要提交FDA新的510（k）申请。
FDA通常会收到来自个人的通知，声称从之前的510（k）持有者处接收了经转让的510（k）许可。然而，跟踪此类转让一直充满挑战性，因为FDA无法识别和联系所有之前的510（k）持有者以建立特定的510（k）历史转让顺序。直到最近，FDA的数据库并没有出现510（k）许可后发生510（k）持有者变化的案例。部分原因是不需要510（k）持有者按510（k）编号列出他们的器械，这使FDA难以将特定的510（k）许可与其当前持有者联系在一起。缺少更新的、准确的510（k）持有者信息给FDA、现有510（k）持有者、未来510（k）提交者和其他利益相关者带来了诸多挑战。
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	101
	2007年<<食品与药品管理修订法案>>（FDAAA）（Pub.L. 110-85）修改了“FD＆C法”第510节，要求国内外器械企业开始以电子方式而不是纸质形式
向FDA提交其注册和器械上市信息，并规定了企业提交此类信息的时间范围。
根据FDAAA，该机构发布了FDA的统一注册和上市系统（FURLS），这是一个基于互联网的注册和上市系统。
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	2012年8月2日，FDA修改了21 CFR第807部分的规定，以体现“FD＆C法案”对器械注册和上市规定的修订。 
FDA还增加了“器械上市信息中应包含510（k）已获准器械的上市前申报编号（FDA所分配）”的要求。
创建510（k）器械上市列表时，当所有者或经营者被作为制造商、规范开发人员，重新包装者/重新贴标者，一次性使用器械再处理者或再制造商时，这向FDA显示，他们是该器械510（k）的当前持有者，因为这些企业负责器械的分销。上市信息需要每年至少更新一次，
并且一次只能有一个510（k）器械持有者；
因此，FDA可通过510（k）编码找到510（k）的当前持有者信息。
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	III.定义
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	出于本指南的用途，我们将使用以下定义：
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	1.
	“510（k）器械”

	124
	
	
	

	125
	
	•
	根据FD＆C法案（21U.S.C.§360c（f）（1）和（i））第513（f）（1）和513（i）条，基本与另一器械实质等同的器械
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	2.
	“人员”
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	•
	包括根据FD＆C法案第201（e）条（21U.S.C.§321（e））定义的个人、合伙企业、公司和协会
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	3.
	“510（k）持有者”
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	•
	拥有器械510(k)许可的人员，根据FD＆C法案（21U.S.C.§360c（f）（1）和（i））第513（f）（1）和513（i）条，该器械基本与另一器械实质等同的器械
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	4.获得当前510（k）持有者的信息

	140
	1.
	如果我知道510（k）编号，我要如何在CDRH的权限范围内获得当前510（k）持有者的信息？
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	欲查找CDRH 510（k）当前持有者的信息：
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	•
	查找CDRH 510（k）数据库(http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMN/pmn.cfm)
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	•
	在“510K编号”字段中键入510（k）编号
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	•
	点击“搜索”按钮
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	•
	FDA计划链接510（k）数据库至FURLS，这将可提供有关510（k）当前持有者的最新信息。
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	CDRH 510（k）数据库是公开的。通过链接CDRH 510（k）数据库至FURLS，FDA正在使用FURLS数据库中的信息提供510（k）当前持有者相关的最新信息。
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	2.
	如果我知道510（k）编号，我要如何在CBER的权限范围内获得当前510（k）持有者的信息？
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	159
	如上文针对CDRH 510（k）的问答所述，CDRH 510（k）数据库中也有CBER 510（k）当前持有者的信息。如果您没有在CDRH 510（k）数据库中找到相关信息，也可以在CBER网站上查找。(http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/ucm121134.htm)
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	V.将转让510（k）许可信息告知FDA的问答

	164
	

	165
	1.
	如果我购买、出售或以其他方式转让了510（k）许可，我应该何时向FDA报告？
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	167
	
	

	168
	无论器械是否已经上市销售，FDA的销售通知或其他510（k）许可的转让都要通过符合上市要求来完成。如上所述，由于FURLS器械注册和上市模块（DRLM）的发布以及注册和上市规定（2012年10月1日生效的）的变更，
需要提供给FDA的医疗器械上市信息也发生了变化。市售510（k）许可器械的医疗器械企业的所有者和经营者在FURLS中注册其器械时，当前须提供FDA分配的、已经许可的510（k）上市前通知编号。 
 这可使FDA在FURLS DRLM中根据制造商、规范开发人员、重新包装者/再贴标者，一次性器械再处理者或再制造商创建的记录轻松识别每个510（k）的持有者。因为合同制造商和灭菌商、出口商和外国私营标签经销商对商品的分销不负任何责任，所以他们不是510（k）的持有者，一旦其客户被列510（k）持有者，他们应在产品上列出其客户的510（k）编码。如果任何企业未能按要求列出上述内容，将会导致器械贴错标签。
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	184
	进入21 CFR 807.20（a）所述的操作之后，新企业需要在30天内进行注册和上市。
另外，510（k）持有者必须至少每年审查和更新其注册
和上市
信息。人员还可以在其他时间更新注册和上市信息，例如在出售或购买510（k）之后，而不是等到必须进行的年度更新。
除了年度注册费之外，无需其他费用。
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	2.
	如果多人同时声称是特定器械的510（k）持有者，应该怎么办？

	192
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	194
	如果两个人都声称是特定器械的510（k）持有者，例如在同一年度的注册和上市期间提供了相同的510（k）编号，为了解决问题，数据库将会显示该器械持有时间最靠近当前的持有者。FDA将会联系所有声称为510（k）持有者的人员，并尝试确定合法的510（k）持有者。如存在纠纷、法院指令、之前持有者的证明、无争议的510（k）持有者、合同或遗嘱等法律文书，和/或510（k）许可历史转让顺序（从最迟持有者到当前持有者的其他文件），可以作为证据提交以确定当前510（k）持有者，并用以更新FURLS数据库中的信息。确定不是510（k）持有者的人员如果在未获得510（k）许可的情况下销售该器械，则视为违反FD＆C法案。
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	3.
	包含510（k）许可转让信息的文件应由谁保管？

	207
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	我们建议510（k）的当前持有者保管包含510（k）许可转让信息的文件，并将其放在510（k）文件中。
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	VI.CLIA分类的相关问答

	211
	1.
	如果要转让510（k）许可，我需要提交哪些信息以确保器械的CLIA分类准确？

	212
	
	

	213
	
	

	214
	FDA负责根据1988<<临床实验室改进修正案（CLIA）>>对市售的体外诊断测试进行分类。18 FDA建议，如果许可器械的名称发生变化，或制造商或分销商的名称发生变化，则制造商应向FDA提交更新标签，以便FDA确保器械CLIA分类的准确性，并更新分类测试记录中相应的510（k）持有者和器械信息。详见“行业和FDA工作人员指南：CLIA分类的管理程序”，网址：

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/uc m070762.htm。新的510（k）持有者应向该机构（美国食品药品管理局，器械和放射健康中心，文件邮件中心-WO66-G609，10903 New Hampshire Avenue, Silver Spring, MD 20993-0002）提交引用510（k）编号的信函，并将此申报视为一次CLIA分类更新。新的510（k）持有者还应提交该器械包装说明书（随器械分发）的副本。
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�  详见<<联邦食品、药品和化妆品法案>>（FD＆C Act）第510（k），513（i）和515节（21U.SC§§360（k），360c（i）和360e）和21 CFR 807.81（a），807.100（a）。


�  详见21 CFR 807.81（a）和42 FR 42523（1977年8月23日）。


�  详见FD＆C法案第510（p）条（21U.S.C.§360（p））。


�  详见FD＆C法案第510（b）（2），（i）和（j）条（21U.S.C.§360（b）（2），（i）和（j））。


�  详见77 FR 45927（2012年8月2日）。


�  详见id。


�  详见21 CFR 807.25（g）（4）。


�  详见FD＆C法案第510（j）条（21U.S.C.§360（j））和21 CFR 807.22。


�  详见FD＆C法案第510（k）条（21U.S.C.§360（k））和21 CFR 807.81（a）。


�  在搜索功能中输入其他关键词也可以找到510（k）和510（k）的当前持有者，但是使用510（k）编号是最高效且最推荐的方式。


�  详见77 FR 45927（2012年8月2日）。


�  详见21 CFR 807.25（g）（4）。


�  详见FD＆C法案第502(o)和510(j)条 (21 U.S.C. §§ 352(o) 和 360(j))。


�  详见21 CFR 807.22(a)。


�  详见FD＆C法案第510(b)(2) 条（21U.S.C.§360(b)(2)（国内）和21 CFR 807.22(b)(1)；FD&C法案第510(i)条 (21 U.S.C.§360(i)) (国外)。


�  详见FD＆C法案第510(j)(2)条（21U.S.C.§360（j））和21 CFR 807.22(b)(3)。


�  详见21 CFR 807.22(b)(4)。





