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PMA合规计划 #P91-3（蓝皮书备忘录）（纯文本）
本指南于1997年2月27日实施FDA药事指导质量管理规范（GGP）前制定。本指南不创造或赋予任何人任何权利，也不约束FDA或公众。如果替代性方法符合相关法律、法规或法律法规的要求，也可以使用替代性方法。下一次修改时将更新本指南，纳入GGP的标准项目。

PMA备忘录#P91-3
1991年5月3日

PMA合规计划

目的

本指导备忘录的目的是向ODE审查员提供有关器械评价办公室（ODE）/合规和监督办公室（OCS）在支持PMA合规计划中的作用的办公室间协议。它概述了每个办公室执行PMA合规计划的责任。

背景

作为该机构改善新产品上市前评估的倡议的一部分，OCS与ODE合作制定了一项名为“医疗器械上市前批准检查”的新的合规计划。该合规计划于1990年11月7日由监管事务办公室核准。1991年4月15日，器械评价办公室与合规和监督办公室签署了关于ODE和OCS在执行新合规计划中的各自作用的办公室间协议。虽然该协议对审查部门没有直接影响，但所有的ODE管理人员和审查员都必须了解我们办公室的责任，并认识到PMA合规计划对PMA评估过程的影响。正是出于这些原因，我希望您能花费一点时间熟悉该协议的内容。

监管行业提出的有关PMA合规计划的任何问题，除有关ODE程序和责任的问题之外，均应提交给OCS解决。如果您对该协议的任何方面或该协议如何影响您所在部门的申请存在任何疑问，请联系“项目运营人员”中列出的您所在部门的PMA联络人。

生效日期

该项政策立即生效。

合规和监督办公室（HFZ-300）代理主任

关于ODE/OCS在支持PMA合规计划中的作用的办公室间协议

作为该机构改善新产品上市前评估的倡议的一部分，合规和监督办公室（OCS）与器械评价办公室（ODE）合作制定了一项名为“医疗器械上市前批准检查”的新的合规计划。该合规计划于1990年11月7日由监管事务办公室核准。它指导该领域审查公司在多大程度上建立了正式的质量保证计划，以重点通过工艺验证确保经批准的设计被正确地转换为规范。如果合规计划的运行效果令人满意，则OCS与ODE必须为该领域提供行政和技术支持及指导。

根据PMA规定，申办方必须提交描述PMA器械制造的详细信息。如果严格执行这一要求，则目前正在审查的大多数PMA申请将被视为存在缺陷。在接下来的几个星期内，ODE将向申办方发送一份提供指导的文件，列出必须包含在PMA申请制造部分中的信息。虽然并未在所附的“办公室间协议”中正式确定，但我们已同意允许申办方有90天宽限期，以适应制造信息的“新”要求。

请查阅所附的协议，并表明您同意/不同意。

Ronald M. Johnson

附件

关于ODE/OCS在支持PMA合规计划中的作用的办公室间协议

1989年12月4日，监管事务副局长在合规政策委员会的同意下，指示所有中心主任制定和实施程序，“以确保仅在充分考虑现场检查结果后批准新产品”。该新产品批准行动计划的目标之一要求CDRH制定一个上市前批准合规计划，该计划将为评估申办方制造PMA器械的能力提供现场指导。目标还要求合规计划应当符合由FDA的其他中心发布的新产品批准合规计划。

本文件的目的是阐述合规和监督办公室（OCS）与器械评价办公室（ODE）在审查上市前批准申请的制造部分、上市前批准报告以及上市后批准报告中的各自作用。

ODE对整个PMA申请的审查负有主要责任。OCS的作用是在制造和质量保证领域提供技术支持。为了履行这一职责，OCS对PMA的制造部分进行前期审查，以确保其详细描述制造和质量保证体系，从而确定是否建立了GMP计划，发布现场检查任务，并审查检查报告以确保申办方有能力制造PMA器械并符合GMP规定的要求。

器械评价办公室（ODE）

ODE收到申办方提交的PMA申请。申请是原始PMA申请或PMA补充申请。

在完成PMA申请的前期审查后三天内，ODE将向OCS/DCP提供申请中与制造、标签和器械特性相关的部分。

当OCS通知申请的制造部分中包含的信息不充分时，ODE将确定是否有必要通过修改通知书与申办方联系，并要求其提供缺少的制造信息。收到此类信息后，ODE会将信息转发给OCS进行审查。如果ODE决定不需要发出修改通知书，它将通知OCS。

ODE将在提交PMA申请后三天内通知OCS。

ODE可以主动选择批准PMA申请，而无需OCS对制造部分的信息进行评估。如果ODE预期进行此类批准，则ODE将立即通知OCS，以便OCS可以取消任何检查任务，并通知地区主任将在不进行检查的情况下批准PMA。

为了确保审查的连续性和检查覆盖率，ODE将向OCS 提供描述设计和制造变更的PMA补充申请，以供批准后检查期间的实地使用。

合规和监督办公室（OCS）

在ODE提交申请之前，OCS将审查制造、标签和适当的器械特征信息，以确定申请是否包含足够的信息来评估申办方制造PMA器械的能力。

OCS将通知ODE提交文件中可能会阻碍提交的重大缺陷。

OCS将审查申办方为响应修改通知书而提交的补充信息。如有必要，ODE将再次确定缺陷。

如果发现存在以下任何一种情况，则OCS可能认定需要进行批准前检查：

根据OCS对GWQAP数据库的查询，可确定在过去两年内没有对设施进行检查。

进行了检查，但没有涵盖类似的工艺和产品。

进行了检查，但地区主任决定为VAI-3或OAI。

如果OCS认定需要进行批准前检查，则OCS将向制造设施所在地区的主任发布检查任务，并将在任务中包括完整的制造部分、标签信息和器械特性文件包。OCS只有在ODE提交PMA申请之后才会发布检查任务。

当OCS收到地区主任的设施检查报告（EIR）后，OCS将对报告和地区主任的任何建议进行审查。

根据审查情况，OCS将通知ODE可以批准或不可批准用于PMA器械的制造和质量保证体系。OCS还将向地区主任发送 “反馈”信函，表明CDRH同意或不同意地区主任的建议，并确定需要在批准后检查中跟进的具体问题。

当没有发布批准前检查的任务时，OCS将向适当的地区主任发送传真备忘录，通知该地区主任CDRH打算批准该设施，除非在10个工作日内收到相反的信息。

在ODE通知公司的PMA申请已经准备好进行最终批准后，OCS将负责检查OAI警报数据库，以确认该公司是否符合要求。

OCS还将在PMA申请准备好进行最终批准时通知相应的地区主任。

当收到地区主任的回复，告知不可批准或应推迟批准正在审议的设施时，OCS将向ODE发送一份备忘录，建议在解决地区主任提出的问题之前不得批准PMA。

如果地区主任建议不批准，则OCS将决定采取何种措施来解决地区主任提出的问题。

如果ODE收到设计、标签或制造工艺变更的PMA补充申请，则OCS将评估此类变更的适当性并确定潜在的问题。OCS将尽快将所需的信息转交给地区主任，以用于进行批准后检查。

在收到批准后EIR后，OCS将审查所有意见，并通知地区主任和ODE所指示的任何监管措施。

Ann B. Holt, DVM

同意 
不同意
 日期

Robert L. Sheridan

同意 
不同意
日期

Walter E. Gundaker

同意 
不同意 
日期
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