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ODE工作人员与制造商之间的电话沟通＃I93-1（蓝皮书备忘录）（纯文本）
该指南是在1997年2月27日执行FDA良好指导规范（GGP）之前撰写的。它不对任何人产生或赋予权利，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。
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目的
此备忘录旨在为制造商和其他第三方与ODE工作人员之间的电话沟通创建有效且高效的书面程序。这些程序的主要目的是帮助ODE工作人员通过电话要求或获取申报材料评审所需的信息，而不影响项目活动的完整性。
背景
多年来，为了加快评审过程，ODE已经制定了制造商和工作人员之间公开电话沟通的自由化政策。使用电话可以快速澄清小问题，而通过书面信件解决这个问题则需要更长的时间。这一过程有助于提高申报材料评审的总体效率，缩短评审时间。
在此期间，制造商的来电数量有所增加。近年来，制造商的许多来电都是向评审人员咨询申报材料的状态，而且此类来电非常多，其结果已经适得其反。此外，为了获得有利决定或在特定时间作出决定，向评审人员以状态咨询为目的的来电会变成制造商代表对申报材料优势的讨论或游说。
除了适得其反地利用有限的评审时间之外，此类电话通常是不合适的，因为这要求评审人员在未提前通知的情况下讨论申请，而且对于没有致电并耐心等待评审进展的其他制造商来说，这是不公平的。
此外，由于最近另一个机构项目中出现的非法酬金事件，该机构越来越关注评审人员和制造商之间的不当接触。该机构还关注向未经授权的第三方（如金融分析师，股票经纪人等）发布财务敏感信息的问题，第三方可能会通过股票操纵等方式获得经济利益。
为了避免出现偏袒，并且防止机构其他部门出现此类问题，同时为了重新恢复ODE工作人员和制造商之间电话沟通的正确使用，将采用以下指导意见。
电话政策和程序
A.关于待处理申请的电话
1.
ODE工作人员可以致电制造商要求其进行澄清或获得正在评审中的有关申报材料的更多信息。
ODE工作人员（即主管、监督员和评审人员）可以致电制造商（即制造商的工作人员、外部顾问、律师和有权代表制造商发言的其他人）以要求并通过电话获取申报材料中所包含信息的澄清，比如非实质性不一致内容，排印错误，申报材料的企业，图表解释以及其他类似事项。企业可以通过电话提供所需的信息，而不必以书面形式提交此信息。通过电话获得这种澄清不会影响官方评审时间。
ODE工作人员可以致电制造商要求略微添加信息或局部修改申报材料，例如书面文件中的标签修改、指令修改或510（k）摘要或PMA摘要中信息的修改，但前提是获得监督员的批准和草签。该文件将成为致电企业获取信息或修改信息的基础，并将成为申报材料的官方文件的一部分。电话讨论后，如果因为要求较为复杂、冗长或者可能存在曲解，为了避免任何误解，企业可以向ODE传真以确认对话的细节。如果存在曲解，评审人员将确认传真是否准确反映正在要求的信息，并且传真将成为该申报材料的管理文件的一部分。当企业完全理解要求时，所需信息必须按照蓝皮书备忘录＃I90-3的要求以书面形式提交，并通过文件邮件中心进行处理。在正式评审时，通过电话获得更多信息（本来需要以书面形式提供）的作用取决于正在评审中的申报材料类型和引用缺陷的性质。蓝皮书备忘录＃I91-1，“文件评审处理”中详细介绍了这一点。
在缺陷复杂的情况下或者需要提交大量新信息时，例如新的临床研究或数据和信息的新分析，ODE工作人员必须要求以书面形式获得额外的数据和信息。这些书面要求将按照ODE的正常操作程序进行操作。在可行的情况下，在监督审查之后，可以通过电话或会议与企业讨论签发信函中要求的信息。这可以帮助澄清需要大量新信息的要求并了解要求的背景。此类数据和信息必须由制造商以书面形式提交，并按照蓝皮书备忘录＃I90-3的要求通过文件邮件中心进行处理。在正式评审时，发布额外数据和信息书面要求的作用取决于正在评审中的申报材料类型和引用缺陷的性质。蓝皮书备忘录＃I91-1，“文件评审处理”中详细介绍了这一点。
相对于必须以书面形式要求和提交的数据和信息，关于通过电话要求或获得的澄清类型，每个部门可根据此备忘录向其工作人员提供进一步的指导。
2.
在评审过程的特定时间段之后，ODE工作人员可以接听制造商咨询待提交申报材料的状态，具体如下所述。ODE工作人员在任何时候都不得接听第三方（如金融分析师、股票经纪人、记者等）询问正在评审中申请状态的电话。
如果申报材料属于以下情况，则ODE工作人员不得接听制造商询问待申报材料状态的电话：
· 在ODE不超过30天的IDE；
· 在ODE不超过90天的510（k）；
· 在ODE不超过45天的未分类的PMA；或者，
· 在ODE不超过180天的PMA或PMA增补。
在上述时间之后，ODE工作人员应自行判断是否应回答制造商针对状态的咨询。ODE工作人员应尽最大努力做到，既积极响应各种公众和行业，又不浪费宝贵的时间和资源。例如，针对待申报材料状态的重复咨询，就没有必要迎合。
[备注: 作为制造商有关上述待处理申请状态询问电话接听的替代方案，ODE在器械和放射健康中心（CDRH）内发起了一个关于上市前批准申请状态、PMA/510（k）评审过程中选定“重要节点”时的PMA增补和510（k）的主动通信系统。CDRH内的一个跨部门工作组将在未来数月中规划和开发该系统。将考虑采用现代电子通信技术以帮助制造商了解其申报材料的状态，比如语音邮件、MCI电子邮件或其他新的开发方式。此外，FDA正在考虑将“在提交给机构之前，指定待处理申请状态公开报告的格式、内容和时间安排”的提案。这些报告可能包括上市前批准申请、510（k）以及其他待处理的机构事务。如果机构最终采取了待处理事务状态公开披露的政策或程序，ODE将遵循这些政策和程序，而此备忘录将重新予以修订。]
3.
如果制造商的来电是对ODE有关申报材料的电话或信件的回复，则ODE工作人员可以接听制造商询问待处理申请状态的电话。如果任何制造商滥用电话以频繁获取申请状态信息或试图不当影响评审时间或结果，工作人员应通过监管渠道进行报告。如果此类滥用重复出现，该制造商向ODE工作人员的致电可能会受到限制。
B.其他业务来电
4.
ODE工作人员可以接听制造商有关业务咨询的来电，而不是正在评审中的待完成申报资料。
制造商可能会致电ODE工作人员咨询正在评审中的具体申报材料之外的业务事项，例如讨论自愿约守标准草案的科学问题。当制造商致电ODE监督员或主管时，接听者应通知监督员或主管，而监督员或主管应尽快回复电话。如果制造商致电评审人员，接听者将主动告知评审人员，评审人员根据本政策备忘录自行确定是否回电。
除非有必要讨论特定的、官方的ODE业务，否则ODE工作人员没有必要接听制造商的来电或回电。这种做法是必要的，因为ODE工作人员的工作非常繁重。这也符合其他旨在避免仿制药项目中出现此类情况的FDA政策。
5.
向ODE咨询了解申报材料中的数据完整性或可靠性的致电，应直接转接给ODE完整性专员。
此类电话可以通过匿名拨打，呼叫者也可说明身份。此外，来电可能涉及待处理或已完成的申报材料。所有此类来电均应转给ODE完整性专员。
C.一般程序
6.
如果对于今后参考而言是重要的，则应书面记录与制造商的电话交谈。
ODE工作人员应书面记录与制造商或贸易协会代表的电话交谈，无论呼叫发起人是谁。如果谈话的目的是为了澄清具体的申报材料，只要在申报材料上备注并附上呼叫记录且说明澄清事项就足够了，除非澄清需要广泛评论。在后一种情况下，文件中应包含单独的注释。对于所有其他电话交谈，建议工作人员保留今后可能重要的电话联系人记录。
在这种情况下，无论是申报材料上的注释还是单独的备忘录，电话交谈记录都应包含日期，制造商代表的姓名和职务，致电的原因和内容，交谈的结果，以及ODE工作人员的姓名和签名。
7.
制造商必须说明身份以及致电原因。
致电ODE工作人员的所有制造商都必须准备好说明他们的姓名、职务和致电原因，例如因为510（k）＃K691005而向评审人员的回电，致电以讨论自愿约守标准草案的科学问题，或致电以澄清需要提供进一步信息的补正通知。
D.对之前政策和指导备忘录的影响
8.
本指导备忘录将对之前的“蓝皮书备忘录”产生以下影响。
＃A86-1（10/16/86）“媒体联系指南”
备忘录＃A86-1不受影响，因为媒体联系不违反本备忘录中规定的政策和程序。除了#A86-1要求的报告之外，本指南规定的记录保存适用于与媒体的电话联系。
＃P86-2（01/31/86）“PMA申请进度报告”
备忘录＃P86-2特此被撤销，不再有效。
＃K89-2（06/08/89）“电话通知...在75天或75天以上”
备忘录＃K89-2特此被撤销，不再有效。
＃I89-3（11/20/89）“行业会议”
备忘录＃I89-3不受此指南的影响，因为＃I89-3只涉及与行业的面对面会议。该指南认为，发布受理向行业致电的另一个备忘录是本指南的目的。
＃I90-3（09/26/90）“文件控制程序”
备忘录＃I90-3不受影响。该备忘录中所涵盖的“通过电话获知的信息”与本指南的要求不一致。
＃I91-1（02/21/92）“文件评审处理”
备忘录#I91-1不受影响。关于使用电话获得该指南备忘录中规定的澄清的声明与本指南的要求不一致。
本指南备忘录取代并特此撤销了ODE于1992年10月21日制定的标题为“与行业的电话联系”的临时政策。
生效日期
本指南立即生效。
David L. West, Ph.D
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