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毒理学风险评估委员会＃G89-1（蓝皮书备忘录）（纯文本）
该指南是在1997年2月27日执行FDA良好指南规范（GGP）之前撰写的。它不对任何人赋予权利，也不对FDA或公众产生约束力。如果其他方法满足适用情况和/或法规的要求，则可以使用其他方法。本指南将在下一个版本中更新，以包含GGP的标准要素。
一般项目备忘录G89-1
1989年8月9日
毒理学风险评估委员会
请阅读随附备忘录（经中心主任审批），其中提出了设立一个全中心毒理学风险评估委员会的建议。
该委员会的主要目的是评估上市申请产品潜在的毒性风险。该委员会将会成为评审过程中某些申请（存在毒理学疑难问题的）的一个关键要素。它将评审可能存在问题、敏感因素、明显可见问题的申请，或可能创造先例的毒理学决定。委员会还将审核与毒理学相关的产品批准指南文件。
随附的备忘录描述了已经制定的操作程序。当然，在标准选择和政策问题上还存在一些悬而未决的问题，而且具体的操作程序还有待制定。但是由于存在加快委员会作为办事机构组建和运作的需求，我们计划在委员会的推进中真正开始并解决许多公开的程序性问题。初始委员会的成员将制定并提出具体的程序。
以下是初始委员会的成员。
Jerome Donlon，OD，ODE（联合主席）
Raju Kammula，DOED，ODE（联合主席）
William D. Galloway, DLS, OST
Hoan-My Do Luu, DSRD, ODE
Nirmal K. Mishara, DSRD, ODE
Phyllis M. Silverman, DBS, OST
Pei Sung, DMMS, OST
Dr. Jacobson和我在ODE和OST部门主管提交的成员中进行了选择。由于委员会的专业性质，其成员将主要来自ODE和OST。委员会主席和成员将不时地轮换，需要招募新的专家，并且需要解雇已经工作过一段时间的人员。委员会可以要求ODE和OST的其他工作人员提供必要的帮助。
毒理学风险评估委员会的成立将即时生效。ODE部门主管将确定需要评审的申请，并将这些申请转交给Dr. Donlon。
附件
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1989年7月27日
发件人：
CDRH器械评估办公室主任
CDRH科学和技术办公室主任
毒理学风险评估委员会
收件人：
FDA器械和放射健康中心主任
通过：  FDA器械和放射健康中心副主任
目的
我们正在撰写设立一个CDRH毒理学风险评估委员会的提案，其中简要介绍了该委员会的目的和操作程序。
背景
如您所知，器械评估办公室（ODE）会收到各种各样的器械上市申请，这些器械可能潜在针对患者的毒性风险问题。ODE试图用科学的严谨性和一致性来评审这些问题，由于ODE内具备毒理学专业知识的工作人员分散在各个部门，而有些部门则完全不具备这方面的专业知识，所以这个工作非常困难。OST中存在具备其他专业知识的专家，但是目前还没有建立能召集ODE和OST的专家以解决毒理学“棘手问题”的机制，而这经常会影响ODE的各个部门。为此，我们建议设立由ODE和OST办公人员组成的专家中心小组，而我们可以依靠这些专家进行毒性风险评估/咨询。
操作流程
委员会的主要职能是向ODE业务部门提供有关毒性数据的建议，而这些数据将作为产品评审过程的一部分。其成员将被要求评审IDE、510（k）和PMA申请中存在重大或先例性的毒理学问题，并审查毒理学相关性产品批准的指南文件。委员会的成员将被要求在科学评估的基础上提出与评审产品相关性潜在毒性风险的意见；他们不会被要求针对产品批准与否而提出建议。在评估所有器械风险和益处的基础上，将继续由ODE部门对产品批准做出决定。
该委员会由大约7人组成，主要来自ODE和OST，并且是毒理学、材料和统计方面的专家。我们希望根据不断变化的需求和专家的可用性轮换成员。ODE和OST将共同确定合适的成员。
此外，委员会有权根据需要调用其他中心资源。目前，委员会管理层已经确定了一些特殊公务员（SGE）和毒理学专家，他们可作为顾问小组的成员。我们计划将这些个人作为毒理学风险评估委员会的可用资源。SGE除了向顾问小组进行汇报之外，还会为本委员会提供建议。在某些情况下，我们期望委员会可以在顾问小组会议期间报告风险评估情况。
我们建议委员会由ODE管理。委员会将直接向ODE主任办公室报告。但是对于特定的任务，它将响应ODE部主任的评估需求。该委员会将自行制定程序和职责，但通常必须在两周到三周内回复评审请求。该委员会进行的风险评估将成为正在评审申请的官方文件的一部分。
毒理学风险评估委员会不会取代目前的毒理学委员会，也不会取代它的功能，毒理学委员会可能将继续作为信息交流、问题鉴定和中心战略规划的论坛。但是，毒理学风险评估委员的建立可能会终止ODE的毒理学工作组。
我们认为，该委员会可与合规和监督办公室（OCS）的健康危害评估委员会相提并论，健康危害评估委员会也是中心的其他办公室抽调具备相关资质的成员，并且主要响应评估缺陷产品风险的特定需求，但它由OCS管理。
	如果您同意这个提案，ODE将会发布随附的“蓝皮书”政策（将同时随附此备忘录）以建立该委员会，并指示ODE部主管确定需要评审的申请。
\s\
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