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与受管辖行业的会议#I89-3（蓝皮书备忘录）
本指南是在于1997年2月27日实施FDA《药事指导质量管理规范》（GGP）之前编写的。本指南不对任何人构成或授予任何权利，且不对FDA或公众有约束力。如果替代方法满足适用法规、条例，或者这两者的要求，则可以使用此类替代方法。将在下一版本对该指南进行升级，以纳入GGP的标准要素。
1989年11月20日
与受监管行业的会议
目的
该备忘录旨在制定在会见医疗器械公司或贸易协会的代表时应该遵守的规程。在实践方面，ODE工作人员多年来一直在应用这些原则中的大部分，但从未在书面政策或规程中正式确定这些原则。
适用性
下列规程适用于ODE，包括ODE的分支机构、各个部门、POS工作人员、和主任办公室，参与，或安排的所有会议。这些规程也适用于行业安排的与ODE的会议。这些规程不适用于其他CDRH办公室安排的会议，即使ODE工作人员也参加了此次会议。其他CDRH办公室在与受监管行业举行会议时应遵守他们自己的规程。
这些规程适用于与“受监管行业”，包括受监管公司或者贸易或专业协会的代表或员工举行的“面对面”会议，其中，该会议的目的是讨论公司已经或将要向ODE提交的申请或提交文件的相关问题，或讨论影响受监管行业的政策问题。
ODE工作人员在参加一般性质的会议，例如，教育和科学会议、或专业大会和贸易展览时，如果在此类会议、展览和大会中，与会人员在开放的公共会议期间或其它公共区域，例如在休息时间、会议午餐和晚产期间，在展厅等与会人员聚集在一起讨论常见的科学、专业和监管话题的地方讨论上述问题，则这些规程不适用。然而，如果在此类会议、展览和大会中，这些话题是与ODE工作人员的非公开会议的主题，则应该适用该备忘录中的所有要求。
该备忘录不适用于与行业代表或员工的电话会谈；此类联系应该适用后续备忘录的规定。
强烈建议不要进行不符合该备忘录相关要求的计划外会议，即“无预约”会议。可在，例如，公司的代表在合理安排的会议期间出现在ODE办公室，要求减少规定应提交的信息或要求政策或规程澄清等时进行此类会议。但只可以偶尔举行此类会议，不允许经常举行此类会议。不得在未满足该备忘录中相关要求的情况下，在无预约会议中讨论公司的待定或即将提交的提交文件或关于公司的其它实质性问题。
规程
关于与受监管行业的“面对面”会议，应该遵守以下规程：
1. 议事日程。应该在会议前准备可说明会议目的、将要讨论的问题，以及将要出席会议的人员的议事日程，并应该将一份复印件放置在为此设立的部门文件夹中，以及，如果适用，将一份复印件放置在将要讨论的提交文件的文件夹中。
2. 陪同来访者。来访者将访问的部门或办公室的成员应该在一楼的主厅或二楼的电梯门厅处迎接前来ODE办公室参加会议的所有非HHS来访者，并应陪同这些来访者到签到处签到，然后陪同来访者到会议室。不得让来访者独自四处闲逛。如果来访者需要在第一次会议结束后访问其他ODE办公室，应该陪同他或她到其他ODE办公室。
3. 来访登记册。前来ODE办公室参加会议的所有非HHS来访者应该签署访客登记表，记录他或她的姓名，代表的公司或机构的名称、陪同的ODE工作人员的姓名，以及来访目的。每个办公室、部门和员工应该根据每个在其区域的访问保存该记录。
4. 会议室。与行业代表举行的所有会议最好在ODE或CDRH会议室进行。在Piccard大厦中有四间ODE会议室，以及位于其他地方的会议室（合规与监督办公室）。您可以通过PMO办公室预定一间 ODE会议室举行会议。在无会议室可用（虽然不太可能）时，可以在部门办公室，或职工董事、部门负责人或办公室主任的办公室举行会议。在这种情况下，最重要的是保护FDA官方文件，以防止来访者无意或有意查看。因为评审员需要查看大量的文件，因此不能将来访者带入到评审员办公室。
5. ODE出席者。在与受监管行业举行的所有会议中，除了将要参加的主要评审员之外，部门负责人、职工董事或部门负责人也应参加该会议，或如果这些人员没有时间参加，则应该确保至少有一名其他ODE评审员或该中心的职工，例如OST科学家参加此次会议。如果该会议的目的是讨论管理问题或人员问题，并没有涉及上文所述的主题，则POS主任、部门负责人或办公室负责人可单独会见受监管行业的代表。
6. 会议记录。出席该会议的一名ODE员工应该记录会议讨论内容，并准备会议记录。这些会议记录应该满足会议记录准备的公认标准。会议记录应该完整、简要，并代表在会议中发生的事情。该记录不需要非常详细，以形成该会议的文字记录。应该由监管员审查和签署该会议记录。应该将一份复印件保存在为此设置的部门、办公室或工作人员文件夹中，以及，如果适用，应该将一份复印件保存在与此次会议讨论文件有关的文件夹中。
7. 文件安全。应该确保所有ODE办公室，尤其是来访者可能进入的公共区域的安全性，以尽可能减少来访者无意或有意查看FDA官方文件，尤其是，但不限于PMA、IDE、和510（k）的风险。
生效日期。
该政策即刻生效。
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