附表一、(四)FDA於97年5月27日要求優盛公司補充說明函(中文翻譯)

97年5月 27 日

葉先生您好：
美國食品暨藥物管理局（下稱FDA）依據96年10月22日至96年11月l日兩次至貴公司查廠之結果，於97年3月28日發出警告信給貴公司。您於97年4月18日，針對警告信所提缺失，提出包含矯正缺失程序及說明的書面答覆，惟仍有數項警告信內提出的事項尚未能得到妥適的處理。因此，請改善以下缺失：
1.您提供修正後製程確效程序QA-2-013的B版本，以符合21 CFR 820.75規定（製程確效）之要求，惟該版本並未充份描述貴公司的製程確效步驟。請提出新的或修訂後的程序，其中包含以下製程確效步驟：

a.製程或品質系統採用軟體的驗證。
b.客觀及可衡量的驗收標準。
c.用以蒐集和分析數據的適當的統計方法。
2.您依據矯正與預防措施（Corrective and Preventive Action，以下簡稱CAPA）程序QA-3-B47「矯正與預防措施報告撰寫原則“Guideline for filling out CAPA report”」 B版本，提出＃I0607549、＃10705158及＃I0701409等CAPA報告。這些 CAPA報告內容不夠充份，因為僅有原因調查而未包含矯正及預防措施。請提供新的或修正後的 CAPA報告，其中包含矯正及預防措施，以防缺失再度發生。
3.您提供烤箱警報系統的測試報告，惟此份報告並未確保警報系統可達到提醒監控人員溫度超過標準的目的。請以統計方法蒐集、分析資料，並提供測試
結果，以證明該警報系統可達成目的。
4.您提供貴公司採購管制程序的書面摘要，惟此份文件對貴公司採購管制的敘述不夠充份。為符合21 CFR 820.50規定的要求，請提供以下資訊：
a.界定優盛公司與其任何一位美國客戶、經銷商及批發商間對於標示或供應合約責任的書面合約或程序。
b.確保醫療器材主紀錄檔（Device Master Record，以下簡稱DMR）所需測試活動之審查與核可流程，並確保醫療器材歷史紀錄檔（Device History Record，以下簡稱DHR）可證明該醫療器材製造過程與DMR一致之書面合約或程序。

c.說明優盛公司與HoMedics間，放行及分發產品責任歸屬之書面合約或程序。例如，在4月18日對警告信的回覆函中雖提到優盛公司負責檢查與製成品之放行，但稽核時卻發現HoMedics人員執行這些工作。請釐清哪間公司負責這些工作。
此外，若優盛公司所採用程序係與HoMedics協議採用部分HoMedics品質手冊內容，請提供該協議文件，及優盛公司採用自該品質手冊程序之書面文件。
5.您提供設計及控制程序的描述，以解釋貴公司設計與規格改變的作業流程，惟該描述不足以涵蓋設計控制的所有面向。請提供以下資訊以滿足21 CFR 820.30（設計控制）的要求：
a.設計與開發計畫
b.設計輸入
c.設計輸出
d.設計審查
e.設計驗證
f.設計確效
g.設計移轉
h.設計變更
i.設計歷史檔案
6.您說明計畫修改文件管制程序，使其涵蓋文件審查與核可之印章管制，惟該說明尚不符合21 CFR 820.40（文件管制）之要求，請提供文件審查與核可之印章管制程序。
請在收到此信後的30日內以書面回覆，如果您需要更多時間才能完成回覆，請就此需求聯繫Jennifer Medicus或Amy Skrzypchak兩位女士，您的書面回覆請寄送至：
Jennifer Medicus

Acting Chief

Orthopedic, Physical Medicine and Anesthesiology Devices Branch/HFZ-343

Office of Compliance

Center for Devices and Radiological Health

2094 Gaither Road

Rockville, Maryland 20850
如果您有任何問題，可以與Amy Skrzypchak女士聯繫，電話號碼(240)276-0274，電子郵件amy.skrzypchak@fda.hhs.gov。

透過聯邦快遞傳遞





Michael Yeh


董事長／總經理


優盛醫學科技股份有限公司


臺灣臺北港墘路189號12樓





Food and Drug Administration


Centcr for Devices and


Radiological and Health


9200 Corporate Blvd 


Rockville, MD 20850





DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES                  Public Health Service








Sincerely yours











Gladys Rodriguez


Director


Division of Enforcement B


Office Of Compliance


Center for Devices and


Radiological Health








