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文件评审流程编号I91-1（蓝皮书备忘录）（仅限文字）
该指南撰写于1997年2月27日实施的FDA药事指导质量管理规范（GGP）之前。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。本指南将在下一个版本中更新，以包含GGP的标准要素。
完整备忘录编号I91-1
器械评价办公室负责人（HFZ-400）
文件评审流程（修订版）
ODE评审人员
介绍性说明
文件评审流程指南备忘录I91-1最初发布于1991年5月29日。在该备忘录中，我们提出可能会修改指南，具体取决于在此次培训期间收到的意见。本备忘录是根据在培训期间接收的意见对最初版本的蓝皮书备忘录I91-1作出的修订版。
目的
这份备忘录的目的是重申ODE的基本原则，即我们将根据申请提交日期对文件进行启动评审，即我们将按照收到文件的顺序启动评审。但该原则有若干例外情况，下文将对这些情况进行讨论。尽管如此，我们的根本目标是保证评审流程对所有申请人的公平和无差别待遇。
本指南阐述了每位评审员对提交给ODE的主要文件进行排序和评审的原则和流程。由于一些实际原因，该排序必须在个别评审人员的基础上进行。每位评审员都有不同的经验和完成评审的速度。此外，每位评审员所评审文件的复杂性也存在差异。因此，在评审人员之间对文件评审进行排序几乎是不可能的。

本指南提供了针对完整性备忘录编号I90-2（/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM313368.pdf）的补充内容，题为“评审文件的分配”，其中规定了评审文件（PMA，PMA补充和修订，IDE，IDE补充和修订以及510（k））分配给ODE工作人员的流程。该文件还包括将上述文件从初级审评员重新分配给其他审评员的流程。本指南备忘录和编号I90-2旨在确保以公正和公平的方式分配和评审提交的材料。
本备忘录中规定的原则和流程构成了文件评审顺序的一般性指导。不可能确定并涵盖可能出现的所有可能情况。因此，评审人员应该在指南的日常应用过程中作出合理的判断。如果评审人员不能确定应如何处理具体情况，则评审员应咨询其主管。根据某项具体申请的实际情况，主管可以修改该申请的顺序，前提是在部门主管或副主管的同意下完成。
同样，如果评审人员正在处理的申请持续时间长、任务难度大，则评审人员可能有必要优先处理其他申请，以保持高度的准确性和有效性。实施工作量管理制度是合理的，而且从理论上来说是必要的。
一般原则
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]共涉及两个原则。第一个涉及评审人员会对各类评审文件的评审排序。共七类评审文件在下文中列出。例如，评审人员可能必须决定是否首先进行IDE、PMA还是510（k）等评审工作。此类决定并不取决于该申请的提交日期。这种排序是非常必要的，因为评审人员在到期时间内需要完成的评审工作往往要超过他们能够完成的数量。因此，评审人员应该对文件评审进行安排，以便在到期时间内尽可能多地完成评审。在各种类型的申请中，例如对PMA、510（k）和IDE来说，在启动或完成提交时间较早的PMA的评审之前，评审人员通常需要首先启动或完成510（k）或IDE的评审。例如，如果评审人员从接收后即专门从事PMA工作，直到完成为止，则很多510（k）或IDE的完成日期可能无法满足。另一方面，如果暂停PMA的工作，允许完成某些IDE或510（k）的评审，则即使错过PMA的到期日，也可以在到期时间内完成更多评审。除非有重要的公共卫生原因，优先于所有适用的完成日期，否则上述做法是合理的工作量的计划分配方式。


[bookmark: OLE_LINK5]第二个一般原则涉及每个评审类别中的评审顺序，如下所述。作为一般原则，评审人员应按照每个类别，例如IDE或510（k）中最早完成日期的顺序启动申请的评审。完成日期是美国食品药品和化妆品法案以及政策办公室对于此类文件评审所允许期限内应当完成评审的日期。如果文件被搁置，则完成日期也会随之更改。评审人员应通过咨询他们的文件跟踪表或通过分部或办公室的数据库，随时了解其评审文件当前的到期日。
例外情况
以下情况是要求或允许与每个类别文件评审顺序的一般原则存在偏差的常见情况。
· 指南备忘录K86-1“快速评审”范围内的文件应按照该备忘录的规定进行快速评审。
· 为了提高工作效率，如果处理某项申请不会对完成日期较早的申请评审工作产生重大干扰，那么我们将尽快完成每项申请的评审，而不考虑其完成日期。例如，评审人员可能会同时处理多份申请内容。为了提高效率，评审人员可能会在进行较为复杂和耗时较长的申请之前完成较为简单的申请评审。在这种情况下，后收到的申请不会被搁置到前一份申请作出最后决定时再开始评审。任何一项申请完成评审时，我们便会对其作出最终决定。此外，如果评审人员收到了一份重新提交的申请，且该申请完成日期早于正在评审的申请，那么如果针对该申请的工作必须再次进行，则可能需要暂停正在评审的申请。在这种情况下，应在当前评审的申请完成后再开始重新提交申请的评审。因此，评审人员不会感觉到每天都要重新对工作进行排序，否则会导致可用的评审时间减少。
· 为了有效地完成“简单”申请的评审工作，评审人员可能会在每周的特定时间段内完成这些提交的评审。“简单”申请的文件应该是完整的，即在完成评审之前没有必要获取关于内容的解释；没有涉及到新的或复杂的问题；完成评审不会影响其他完成日期较早的申请。
申请类别
上述流程适用于以下七类由ODE评审的申请材料：


· IDE
· IDE修订
· IDE补充
· 510（k）
· PMA
· PMA补充
· PMA存档评审
各类别的特定指南。以下指南适用于特定类别的评审文件，主要针对该类别文件完成日期的确定。
1. IDE评审。
评审人员应查看该IDE、IDE修订和IDE补充，确定是否有可以完成且不会干扰完成日期较早的申请的评审。如果发现上述申请，则这些申请流程应尽快完成。
2. 510（k）评审。
A. 一般510（k）。虽然在FDA确定实质等同性之前，制造商不会将510（k）申请的医疗器械上市销售，但我们希望尽可能地将该项申请的周转时间维持在90天。评审人员应该考虑他们的510（k）工作量，确定是否有可以完成，且不会影响到较早提交的申请的评审。如果有上述文件，则该类510（k）应该尽快完成。
B. 需要简单说明的510（k）。在任何510（k）的评审期间，针对无需提交修订、且可以通过电话处理的简单问题或缺陷的说明，不会影响预计510（k）完成日期。
C. 需要修订的510（k）。如果发现存在通过电话交谈无法解决的缺陷，则需要修订。在这种情况下，评审周期将会暂停，510（k）也会被暂停。收到修订后，其为期90天的评审周期会重置，并建立新的完成日期。其适用于所收到的所有510（k）修订。在本指南中规定，提交510（k）的任何书面文件，无论出自于ODE要求还是由制造商自愿提交，若其中包含与确定实质等同性相关的实质性信息，则均被视为修订。另一方面，一般性信件或与抵押品相关的信件，如已存档可用的总结或证书，则不会被视作修订。


3. PMA评审。
A. 存档评审。一项PMA可能会经过多次评审。第一次评审为存档评审。存档评审应在档案邮件中心收到PMA后45天内完成。（关于存档前决策的更多信息，参见ODE指南备忘录编号P90-2（ssLINK/ucm089430.htm），标题为“PMA存档决定”。）一旦PMA存档，除非另有说明，否则存档日期将用于确定完成日期。
B. [bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]一般PMA。评审人员应当评估其PMA工作量，以确定是否有可以完成的申请，且不会影响到较早提交的申请的评审。如果存在，则该类PMA应该尽快完成。
C. 有轻微缺陷的PMA。在任何PMA的评审期间，如果出现轻微的缺陷，且需要提交小型修订，则为期180日的评审周期会暂停。在收到修订后，评审周期会恢复，但不会重置，并且会考虑PMA的暂停时间，重新计算完成日期。
D. 存在重大缺陷的PMA。如果PMA中发现重大缺陷，且需要提交重要的修订，则无论ODE是否要求，评审周期将暂停，PMA也将暂停。在收到修订后，为期180天的评审周期会重置，并建立新的完成日期。
4. PMA补充评审。
A. 一般性PMA补充评审。评审人员应当评估其PMA补充评审工作量，以确定是否有可以完成的申请，且不会影响到较早提交的申请的评审。如果存在，则该类PMA补充申请应该尽快完成。
B. 有轻微缺陷的PMA补充申请。在任何PMA补充申请的评审期间，如果出现轻微的缺陷，且需要提交小型修订，则为期180日的评审周期会暂停。在收到修订后，评审周期会恢复，但不会重置，并且会考虑PMA补充申请的暂停时间，重新计算完成日期。
C. 存在重大缺陷的PMA补充申请。另一方面，如果PMA补充申请中发现重大缺陷，且需要提交重要的修订，则无论ODE是否要求，无论是否有其他小型的修订，评审周期将暂停，补充申请也将暂停。在收到修订后，为期180天的评审周期会重置，并建立新的完成日期。
生效日期
该政策立即生效。
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