于2016年12月13日经签署并形成法律的21世纪治愈法案（治愈法）对联邦食品、药品和化妆品法案的多个章节进行了修订。本指南是在治愈法颁布之前制定和发布的，因此，本指南的某些章节目前可能已不再适用。FDA正在评估如何对本指南进行修订，以代表我们对这一主题的当前看法。更多信息，请联络CDRH-Cures@fda.hhs.gov。
行业及FDA工作人员指南
顾问小组会议的修订程序指南
文件发布日期：2000年7月22日

本文件取代1999年1月26日发布的题为“顾问小组会议的修订程序指南”的文件。
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前言
公众意见
可以在任何时间将意见和建议提交给FDA，供其局审查。提交地址为美国马里兰州罗克维尔企业大道   9200号器械评价办公室（HFZ-400）Nancy J. Pluhowski，邮编：20852或美国马里兰州罗克维尔Rockville Pike 1401号生物制品评估和研究中心（HFM-21）William Freas，邮编：20852。在文件进行下一次修订或更新之前，本局将不会依据意见行事。有关本指南的使用或解释的问题，请致电（301） 594-2022与 Nancy J. Pluhowski（CDRH）联系或致电（301） 827-1295与William Freas（CDRH）联系。
额外副本
请参见万维网/CDRH主页http://www.fda.gov/cdrh/modact/amendpan.pdf。您还可以致电CDRH 资源索取自动回传系统，电话：800-899-0381或301-827-0111。当提示要求提供文件索取号时，请使用413。

顾问小组会议的修订程序指南

目的

本指南的目的是建立器械和放射健康中心（CDRH）、生物制品评估和研究中心（CBER）和美国食品药品管理局（FDA）人员以及FDA以外的相关人员在执行1997年《FDA现代化法案》（FDAMA）第208节修订的《联邦食品、药品和化妆品法案》（该法案）第513（b）（6）节时需要遵循的标准工作程序。在顾问小组审议具体的提交文件时，以下概述的标准工作程序适用于顾问小组会议。

新规定的背景

根据该法案第513（b）（6）（A）（i）节的新规定，FDA需要向其器械为分类小组审查主题的任何人提供与提交给分类小组的器械数据和信息相同的数据和信息的访问权限，不包括5 U.S.C.552规定不能公开披露的数据和信息。

根据第513（b）（6）（A）（ii）节的规定，FDA需要向此类人员提供根据被审查申请中提供的数据或信息，向顾问小组提交信息以供其审查的机会。

第513（b）（6）（A）（iii）节修订了该法案，也允许此类人员与FDA有同样的机会参加小组会议。

该法案第513（b）（6）（B）节要求器械分类小组会议：（1）提供充分的时间进行初步介绍；（2）为其器械为分类小组主题的人员提供足够的时间来回应不同意见；（3）鼓励所有相关人员自由和公开参与会议。

标准工作程序

I.
会议前邮寄文件

A.
在召开器械分类小组会议以审议针对特定申办方器械的行动之前至少3周，FDA将向小组成员和申办方提供一个编制好的小组文件包（将所有会议前材料发送给所有小组成员， 除可能收到已经按照申办方要求编辑的文件包的行业代表之外），其中包含：

1.
产品提交文件的适当部分（即临床前和临床数据、安全性和有效性摘要以及标签），

2.
申办方提交的有关资料，

3.
FDA审查备忘录（临床前，临床，统计）或FDA审查备忘录的摘要，

4.
FDA的小组审议问题，以及

5.
编制用于FDA报告的大纲或幻灯片（如果有）。

B.
建议时间表和小组文件包的编制应遵循以下要求：

1.
在适用情况下（但通常在顾问小组会议之前六周），FDA将向申办方发送FDA打算列入小组文件包的材料索引。 FDA将要求申办方确定其是否希望将其它与提交文件直接相关的任何补充信息包括在小组文件包中。

2.
因此，申办方将有大约两个星期的时间提交需要分发给小组成员的补充信息。此类信息应当包括完整的目录和索引。如果希望将此类信息包括在初步小组文件包中，应当至少在召开顾问小组会议之前四周将其提交给FDA。申办方需要提供二十份此类信息的复印件。

3.
在收到申办方的小组文件包材料后，FDA将评估拟议小组文件包的完整性和相关性。 FDA将确定添加的信息是否基于PMA中的数据或信息。将通过电话与申办方讨论有关补充信息的相关性的任何问题。将在FDA编辑材料之前进行此类讨论，且其不基于申请中提供的数据或信息。

4.
FDA将同时向小组成员和申办方发送完整的小组文件包。将向小组和申办方提供FDA在初步小组文件包分发之后获取的其他相关信息，作为小组文件包的附录。如果在召开顾问小组会议之前一周内收到此类信息，则FDA将尽最大努力邮寄附录文件包。

5.
通常情况下，不会在小组会议的两周内或会议上向小组提供新的数据、分析或资料，除非FDA或小组确定其是对有关[现有和经评估的数据集]的问题的响应。补充信息不应为可能触发PMA重大修改的类型。这种类型的补充信息可能会将顾问小组会议推迟到稍后的日期。

II.
FDA将为申办方提供相同的时间以在顾问小组会议上发言，如下所述：

A.
为了提供足够的小组审议时间，主席可酌情决定：

1.
通常情况下，将为申办方提供60分钟的时间（特别情况下，如果申办方要求且主席同意他们需要更多的时间，则最多可达90分钟）向顾问小组提交意见。

2.
FDA的报告通常将限制在60分钟以内（同样，在特殊情况下，最多可达90分钟），并将包括在审查过程中确定的具体问题、未解决的问题以及提交文件的缺陷。

3.
在初步介绍之后，将分别为申办方和FDA提供平等的机会（最多15分钟），以澄清在小组会议期间提交的问题或资料。

4.
在小组审议期间和就提交文件进行表决之前，顾问小组可能要求进行澄清。在这种情况下，将为FDA和申办方提供平等的响应机会。

B.
鼓励所有相关人员自由和公开参与会议：

1.
顾问委员会会议的公开会议为所有有关人员提供了自由和公开参与的时间。

2.
通常情况下，公开会议持续一个小时，并分为两个阶段进行：在小组会议开始后约30分钟内讨论一般或具体问题，并在小组审议结束前约30分钟和表决前允许相关人员向小组提交有关提交文件的具体问题。

这些标准工作程序也将适用于涉及多个申办方的器械分类小组会议。然而，在这种情况下，每个申办方可用的时间可能比上述时间更有限。将在修订的FDA顾问委员会政策和指导手册中进一步讨论这些程序。

�本文件旨在提供指导意见。本文件代表了管理局对上述内容的思考。本文件不为任何人或就任何人创建或授予任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。如果其他方法满足适用法令、法规或二者共同的要求，则可以使用该方法。





