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背景／目的
1997年FDA现代化法案（Pub. L. 105-115）在FD&C法案中增加了新的第515 (d)（3）章。本部分要求FDA在收到提交的PMA申请后100天内，应书面要求与申请者见面。会议的目的是讨论申请的审查状态。在申请者的同意下，可以建立不同的进度表。该部分还规定，在会议之前，FDA将书面通知申请者任何明确的缺陷，以及纠正这些缺陷所需的信息。FDA还必须及时通知申请者是否发现其他缺陷或完成机构审查所需的任何其他信息。本指南
描述了用于实施该交互式审查规定的程序。该指南适用于1998年2月19日或之后由FDA收到的原始PMA申请。尽管FDA有权利要求有待定提交的申请者进行审查状态会议（即1998年2月19日之前提交的PMA），但这些会议的时间安排取决于个人申请的审查情况。
会议要求
在FDA收到PMA接受备案后70天内或提交资料使得PMA可行（“填表日期”）的修正案70天内，会议要求应与PMA一起提交或作为PMA的修正案。需要30天的准备时间，让FDA有足够的时间安排会议。在书面请求中，申请者应指定所需的会议类型，例如面对面、电话会议或视频会议，提供将要代表公司出席的人员名单，并确定会议的几个可能日期。提交申请之后，如有要求，审查部门将会联系申请者开会。根据法令的规定，FDA和申请人可以在双方同意的情况下为“第100天”会议确定一个不同的时间。
会议准备和文件记录，随访
1. 申请者在审核时将确定审核组的联系人，他们通常是PMA项目经理。该人员将负责协调项目、交互式审查会议和状态报告。
2. 在PMA填表日期后约90天，FDA将向申请者提供对申请中任何缺陷的书面说明，此时已根据对整个申请的中期审查进行了确定，并将确定为解决这些缺陷所需的信息。小缺陷也可得以识别。无论申请者是否要求举行第100天会议，都将进行早期沟通。信函应在审查周期的第90天或至少在任何第100天会议前10天传真给申请者，以便与申请者进行有意义的对话。
3. 相关核心审查组、分部主席、部门主任或副主任将出席与申请者的会议。如适当，FDA的其他参与者还将包括计划运营人员（POS）和办公室管理人员。
4. 会议期间将进行如下事项：
· 对确定的问题和补救行动的讨论进行一般性讨论，
· 对预计完成日期的行动计划进行讨论，
· 对完成审查的FDA估计进度表进行讨论，
· 确定是否需要小组参与，
· 对可能的上市前和上市后市场要求进行讨论。
5. 会议记录草稿将分发给所有参与者，审核小组负责人将向参与者、销售点和行政记录提供最终会议记录。
6. 在第100天会议后，FDA将继续通过电话会议、传真、视频会议等方式，或以书面形式，与申请人及时沟通审查情况，如果已经确定了用于完成审查的额外信息应怎样做，以及对申请的最终行动。这种持续的沟通将至少每4周使用上述任何一种方法进行一次，直到审查完成。所有此类相互交流的会议记录或信函副本，包括电话会议和视频会议，均应作为行政记录的一部分。
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