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本指南编写于1997年2月27日FDA良好指南规范GGP实施前。其不会为任何人创造或赋予任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。如果替代方法满足适用的法律、法规或其两者的要求，可以使用替代方法。本指南将在下个版本的更新中纳入GGP的标准要素。
IDE备忘录编号D94-1



医疗器械评价办公室副主任（HFZ-400）
IDE拒绝接受程序
ODE审查工作人员

目的
本备忘录的目的是确立当IDE不符合最低可接受性阈值时拒绝对其进行实质性审查和批准的程序。
背景
医疗器械评价办公室（ODE）每年会收到约225份研究性器械豁免（IDE）提交原件。这些申请中有许多不完整或非常不适当，即这些申请未包含法规明确要求的信息，并且未包含进行实质性审查所必要的部分。缺少21 CFR 812.20中任何要素的IDE申请会根据法规严格确定为不完整申请，因此也不适用于30天的审查周期。作为保证ODE资源有效性的方式，实施此类程序来确保IDE满足最低可接受性阈值；否则，ODE会拒绝接受申请。此类程序对于FDA和IDE申办方都有益处。
确定IDE“拒绝接受程序”的主要目的是通过确保审查资源集中分配于合理完整且充分支持的申请的审查工作中，从而提高审查资源的利用率。通常，在初步实质性审查中，ODE会发现用于确定批准或驳回IDE的必要关键信息存在遗漏情况。在进行接受或拒绝申请的决策过程中，ODE会确定这些申请是否提交了用于决定该申请是否可以批准的充分信息（即该申请表面上是否完整）。通过建立清晰、一致、申办方可用的申请完整性标准程序，申办方可以获知在申请和用于研究的器械中的具体要求。申办方可以遵守已有的标准，加速器申请的实质性审查和最终决定过程。
这些程序根据的是“器械和放射卫生中心关于研究性器械豁免（IDE）拒绝接受政策”中的管理行动计划（MAP）倡议问题纪要。本蓝皮书备忘录体现了上述问题纪要中的指导性程序，因此取代上述文件作为ODE的政策。附于MAP问题纪要的文件包括题为“IDE拒绝接受标准”的文件和随附检查清单。如下文所述，这些标准和检查清单会用于ODE审查员针对未来的IDE进行审查实施此类指导程序。
一般来说，拒绝接受IDE可以基于三种原因：
1. 该研究不需要IDE批准。
2. 该申请遗漏了IDE法规21 CFR第812部分规定的章节。
3. 该申请未能解决开展临床试验中可普遍接受的科学或专业问题，或未能解决FDA公开发表的一般性、特定器械和交叉性指导性文件中明确描述的科学／技术问题。
[bookmark: OLE_LINK13]随附“IDE拒绝接受标准”的检查清单为通用检查清单。各部门可以根据适用于其特定器械领域的指导性文件对通用检查单进行修订和补充。当确实存在需求时应颁布部门的指导性文件。指南应提供关于申请中所有部分应涵盖和可接受内容的具体信息。每个产品的特定指南应当包含一份检查清单，供下列人员使用：a）准备提交材料的申请人，和b）在初步评估阶段考虑接受该申请进行完整审查的审查员。也应当为现有指南准备检查清单。该工作可以节省时间，并且保证不同提交材料间的一致性。同时，还应当注意提高与行业的沟通。


除了将副本提供给ODE审查员外，文件“IDE拒绝接受标准”以及部门开发的所有特定器械指导性文件和检查清单均应由小型制造商援助司提供给制造商和其他公众成员。
程序
本指南备忘录将由医疗器械评价办公室的审查部门使用以下程序实施。具体的时间框架为实施目标，具体满足情况将根据可用资源确定。
1. 处理
a. ODE文件邮件中心（DMC）会登录，并将IDE打包发送给IDE工作人员。IDE工作人员会执行初步审查，确定该提交材料为IDE，且保证其流程完整。如果非常不完整，则IDE工作人员会出具不完整信件。如果提交材料完整，则在DMC接受申请的2天内，或根据当前可用资源在尽可能快的时间内，该申请会被发送至合适的审查部门。
b. 指定的审查员（部门主管、审查员、CSO、CST）会使用IDE拒绝接受标准和检查清单，以及其他适用的器械特定的检查清单来确定该IDE是否足够完整，可以进行实质性审查。对于具有特殊困难或存在争议的决定时，部门应当咨询项目运营工作人员（POS）。
c. 在DMC接收后的10天内，拒绝接受的建议书会提交至适当的监督人员处进行复查。


d. 如果某项申请足够完整，可以进行实质性审查，则IDE会进入实质性审查的队列中。
e. 如果某项申请不够完整，无法进行实质性审查，则会与POS工作人员共同准备一份拒绝接受信，供部门主任签字。拒绝接受信详细叙述了造成拒绝接受申请决定的遗漏或不完整情况，该信件将在原始IDE接收的15日内发布。信件会详细陈述如果申办方希望进行该项研究的话，是否必须提交新的申请，或指出必须提供申请的具体部分。
2. 行业咨询
如果申办方对拒绝申请信件存在疑问，则申请可通过信件、电话、或电报的方式就该决定与适当的部分主管取得联系。
3. 监测
IDE拒绝接受程序的实施会由ODE主任办公室进行审查，审查周期约为90天，以确定未接受的不完整和／或不完善申请的数量，部门内实施标准的一致性，该程序需要进一步完善的部分，以及对IDE项目的整体影响。
生效日期
本备忘录立即生效。

Susan Alpert，Ph.D.，M.D.
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