面向公众、美国食品药品管理局顾问委员会成员和美国食品药品管理局工作人员的指南：美国食品药品管理局咨询委员会会议的公开听证会
最终指南
可在任何时候向美国食品药品管理局文档管理部提交书面意见和建议以供参考，5630 Fishers Lane, Rm.1061, Rockville, MD 20852.用联邦公报发布通知中可用的文档编号来标识所有评论。
有关此文件的问题，请联系Michael Ortwerth，电话301-796-8220。
美国健康和人类服务部
美国食品药品管理局
专员办公室
2013年5月15日
面向公众、美国食品药品管理局顾问委员会成员和美国食品药品管理局工作人员的指南：美国食品药品管理局咨询委员会会议的公开听证会
如果需要其他副本，请联系：
特殊医疗项目办公室
专员办公室
美国食品药品管理局
10903 New Hampshire Avenue,
Building 32, rm.5103 Silver Spring, Maryland 20993
http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm122045.htm
美国健康和人类服务部
美国食品药品管理局
2013年5月15日
目录
目录
11.
简介


32.
口头参与美国食品药品管理局咨询委员会的公开听证会（OPH）


3A.
提交在OPH上发言的申请


5B.OPH上发言的确认


6C.
确认发言者在会议当天参加会议


6D.
提交和演讲


6E.口头演讲的流程


73.
经济利益披露


8A.关于特定各方会议特殊事项的指南性声明


9B.
关于普通适用性会议特殊事项的指南性声明


104.
参考：




面向公众、美国食品药品管理局顾问委员会成员和美国食品药品管理局工作人员的指南：美国食品药品管理局咨询委员会会议的公开听证会

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。
1.
简介
美国食品药品管理局（FDA）的咨询委员会在FDA的活动中发挥着重要的作用，它通过监管人类和动物药物、生物制品、医疗器械、食品和烟草制品来保护和促进公众的健康。FDA的咨询委员会向FDA提供有关FDA监管产品科学、技术和政策方面的独立专家意见和建议。为了提高FDA保护和促进公众健康的能力，咨询委员会确保FDA通过现有法律法规规定的公开听证程序获得以上意见和建议。虽然咨询委员会向FDA提出建议，但FDA会根据咨询委员的建议作出最终决定。21 CFR Part 14 描述了美国食品药品管理局咨询委员会的一般程序。
FDA鼓励所有公共利益相关者参与此决策过程。每个咨询委员会会议都包括公开听证会（OPH），有兴趣的公民可以口头或书面形式提交相关的信息或意见（21 CFR 14.25（a））。FDA法规21 CFR 14.29规定，在每次会议中，OPH会议口头演讲部分的时间应至少为60分钟，除非公众参与时间没有这么长。对于时间大于1天的会议和/或包含多个主题的会议，OPH会议可以分为多个部分。如果咨询委员会对某个议题非常感兴趣，那么委员会主席
可以延长OPH会议的时间。会议的时间和地点以及OPH会议应至少在会议前15天前公布在联邦公报（21 CFR 14.20）中。
本指南旨在回答公众如何参与OPH会议的问题。公众包括但不限于普通大众，来自受监管行业的个人或代言人（产品正在进行审查的申办者除外），消费者宣传团体，以及专业组织、社团或协会。
FDA的指南性文件，包括本指南，不具有法律强制约束力。相反，指南描述了机构目前对某一主题的想法，只能作为推荐性建议，除非引用了特定的法规或法定要求。在机构指南中，“应”这个词的使用表示建议或推荐某些事项，但不是必需的。
2.
口头参与美国食品药品管理局咨询委员会的公开听证会（OPH）
A.
提交在OPH上发言的申请
希望在咨询委员会会议上发表口头演讲的公众，应在会议前以口头或书面形式告知FDA（21 CFR 14.29（b））。感兴趣的公众应在截止日期之前将申请交给在联邦公报（FR，公布咨询委员会会议信息的地方）通知中指定的FDA联系人（21 CFR 14.29（b））。FDA工作人员会尽力满足发言者的要求。FDA建议通过信件、电话、传真或电子邮件的方式提交申请。如果申请发言的人数大于公开听证会预设的发言人数，FDA可以进行抽签以确定最终的发言者。根据发言申请，FDA工作人员会至少在FR通知中公布的截止日期前一周联系发言者。
感兴趣的公众应根据要求提交以下信息：
· 演讲个人的姓名，或者
· 演讲团体的名称，包括发言者的姓名，团体所代表选区的简介，团体使命的简述；
· 联系信息（邮寄地址，电子邮箱，电话号码和传真号码）。
感兴趣的公众还应提交以下信息：
· 根据21CFR 14.29（b）（1）的规定，提交演讲一般性质的描述。可以是演讲的大纲。如果可能，申请者将在会议上讨论的所有书面信息应根据21 CFR14.29（b）（1）（见下文II.D）提前交给FDA。
· 根据21CFR 14.29（b）（1）的规定，提交所需的演讲时间。FDA分配给每个发言者的时间取决于申请的人数及其时间。FDA通常会给每个发言者分配5-10分钟的演讲时间。然而，如果许多人申请在委员会会议上发言，FDA可能会根据21 CFR 14.29（b）（2）减少每位发言者的分配时间，和/或延长OPH会议的时间。为了获得尽可能多的观点，根据21 CFR 14.29（b）（2）的规定，FDA可能会要求陈述内容相似的发言者将其陈述合并为一个陈述。另外，个人和/或团体可以选择进行联合演讲。为了公平起见，要求所有发言者在规定的时间内完成演讲。如果申请发言的人数大于OPH 预设的发言人数，FDA可以进行抽签以确定最终的发言者。如有必要，FDA可能会选择延长OPH会议时间以容纳所有申请者。
咨询委员会会议将为发言者提供视听/媒体设备。FDA要求感兴趣的公众至少在会议前一周提供设备使用的书面申请，以及电子版的说明或任何费用。感兴趣的公众应该与FDA指定联邦公务员（DFO）
就其软件/硬件兼容性问题进行协商。
B.  OPH上发言的确认
1. FDA工作人员将会通过电子邮件、传真或电话联系发言者以确认其参与。
2. 如果申请人想要解决与咨询委员会工作无关的问题（21 CFR 14.25（a）），FDA会拒绝其在OPH发言的申请。
3. 如上II.A所述，FDA将会为每个发言者分配一个演讲时间。如果时间安排发生变化，并且在时间允许的情况下，FDA工作人员会将这些变化告知发言者。
4. 如果发言者延迟或无法出席会议，建议您联系FDA代表。如果发言者仍然希望发言，在时间和资源允许的情况下，可以在会议期间中安排其他时间进行发言，或由发言者的代表发言或陈述，并记录在公众记录文档中。如果确认到场的发言者希望由其他人代表他/她进行发言，则确认到场的发言者应该向指定的FDA工作人员提供书面的授权书。但是一旦公开听证会结束，只有FDA顾问委员会主席才能任意处置公众进一步的口头意见。
C.
确认发言者在会议当天参加会议
1. 在登记表上进行登记。发言者应向DFO或其他FDA工作人员介绍自己。FDA将为OPH发言者提供指定的就坐区域。
2. 发言者应该与DFO或其他指定的FDA工作人员合作，以帮助他们进行演讲（例如幻灯片）。在联邦公报通知中列出的会议截止日期之前提交所有材料。
D.
提交和演讲
1.
根据21 CFR 14.29（b）（1），FDA会在会议之前或会议时向咨询委员会分发来自公众发言者的手册（在FR通知中公布的截止日期之前收到的）副本。
发言者提供的书面材料的副本将载于会议的永久记录中（见21 CFR 14.60（b）（3））。
E. 口头演讲的流程
1. FDA建议委员会主席在OPH会议开始时发表声明，鼓励委员会成员向OPH发言者提出问题，如果这样做可以获得有助于委员会商议的信息。主席应提醒公众和委员会成员“OPH会议对咨询委员会进程的重要性”，所有发言者都应以礼貌和尊重的态度对待听证会。
2. FDA通常会为发言者提供一个演讲台或领带式麦克风。
3. 使用计时器以提醒每个发言者注意时间。委员会主席或DFO应使用视觉信号（例如，绿色/黄色/红色灯光系统）时间快要到时提醒发言者。如果到时间后发言者还没有结束发言，主席或DFO应告知发言者完成其最后的发言并结束发言。如果发言者在被告知后没有总结并结束发言，则可关闭麦克风以结束发言。
4. 在发言者结束发言时，主席可以请发言者继续留在演讲台上以接受来自咨询委员会成员的提问。
5. 所有口头陈述都将记录在会议记录中。会议召开后大约3-4周，FDA网站将公开此会议记录。
3.
经济利益披露
在委员会处理涉及特定当事方的具体事宜或特定普遍适用性问题时，法律要求FDA的特殊政府雇员（SGE）或正规政府雇员（RGE）的顾问委员会成员向FDA披露与咨询委员会会议主题相关的潜在经济利益，包括他们与赞助商和竞争对手（讨论产品的）的潜在关系。

必须报告的经济利益包括股票、赠款、咨询、教学、口语和书面债务、专家证词、专利和版税。此外，配偶、未成年子女、雇主、公务员、董事、受托人或合伙人的经济利益也归属于委员会成员。

同样，FDA鼓励OPH发言者披露他们可能与会议主题和各方（例如，讨论产品的赞助者和竞争对手）之间的经济关系。在每次OPH会议开始时，咨询委员会主席应阅读下文III.A和III.B中的陈述之一，以说明所有公开听证发言者的经济利益披露问题。
A.关于特定各方会议特殊事项的指南性声明
欢迎来到公开听证会。请说明您的姓名，以及与本次会议相关的所属机构。美国食品药品管理局（FDA）认为，FDA和公众将受益于一个透明的流程，这有助于确保FDA在决策时充分听取来自咨询委员会的建议和信息。如果您存在任何与本次会议相关的经济利益，FDA鼓励您在开始发言时披露经济利益。这些利益可能包括，企业或集团支付了您的差旅或其他费用，或者你所在企业接受了赞助商或竞争对手的资助。如果存在此类经济利益，希望您说明以便我们记录。如果不存在需要声明的经济利益，您仍然可以提出您的意见。
B.
关于普通适用性会议特殊事项的指南性声明
欢迎来到公开听证会。请说明您的姓名，以及与本次会议相关的所属机构。美国食品药品管理局（FDA）认为，FDA和公众将受益于一个透明的流程，这有助于确保FDA在决策时充分听取来自咨询委员会的建议和信息。如果您存在任何与本次会议相关的经济利益，例如与可能受本次会议议题影响的任何企业或集团存在财务关系，FDA鼓励您在开始发言时披露经济利益。如果存在此类经济利益，希望您说明以便我们记录。如果不存在需要声明的经济利益，您仍然可以提出您的意见。
每次发言之后，主席或委员会成员可以针对发言者的发言提出问题。但是，主席和任何委员都不应该进一步询问潜在经济关系的问题。
4.
参考文献：
A. 美国食品药品管理局咨询委员会主页 - http://www.fda.gov/AdvisoryCommittees/default.htm
B. 美国食品药品管理局咨询委员会年会日历（当前最新的日历年链接可在美国食品药品管理局咨询委员会主页上找到）
C. 联邦法规（21 CFR PART 14） - http://www.gpo.gov/fdsys/bulkdata/CFR/2013
� 本指导原则适用于所有FDA顾问委员会，包括医疗器械咨询委员会专家组。本指导原则由美国食品和药物管理局专员办公室的特殊医疗项目办公室编写。


� 主席是是负责主持委员会会议并维持每次会议期间秩序和行为规则的委员会成员（21 CFR 14.30）。他或她通常是经验丰富的委员会成员。


�  DFO是协调咨询委员会活动的人员，也是委员会成员、FDA、行业和公众之间的联系纽带。


� 详见 5 CFR 2640.102(l)


� 详见 5 CFR 2640.102(m)


� 如果SGE或RGE存在一定的经济利益，除非被授予利益冲突豁免权，否则他或她不得参加会议，详见18 U.S.C. 208(b)(1) 和(b)(3)。授予豁免权的依据将包括，针对特定事宜时具备专业知识的成员的公共卫生利益，具体视情况而定。21 U.S.C. 379(d)-1.当成员获得豁免时，与豁免相关的经济利益将在FDA网站上公开，并载入会议记录。详见“公众、FDA顾问委员会成员和FDA工作人员的指南：咨询委员会成员经济利益信息和豁免的公众可用性”，http://www.fda.gov/AdvisoryCommittees/AboutAdvisoryCommittees/LawsRegulationsGuidance/default.htm。





