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上市前批准申请#P91-2的小组审查（蓝皮书备忘录）（纯文本）
《21世纪治愈法案》（治愈法案）于2016年12月13日签署成法律，修订了《联邦食品、药品和化妆品法案》的几个部分。本指南是在《治愈法案》颁布之前制定和发布的，因此本指南的某些部分可能不再适用。FDA正在评估如何修改本指南以代表我们关于这一主题的当前意见。如需获取更多信息，请联系CDRH-Cures@fda.hhs.gov（发送电子邮件至：CDRH-Cures@fda.hhs.gov）。

	本指南于1997年2月27日实施FDA药事指导质量管理规范（GGP）前制定。本指南不创造或赋予任何人任何权利，也不约束FDA或公众。如果替代性方法符合相关法律、法规或法律法规的要求，也可以使用替代性方法。下一次修改时将更新本指南，纳入GGP的标准项目。


PMA备忘录 #P91-2
1991年5月3日

上市前批准申请的小组审查

目的

1990年《安全医疗器械法》（SMDA）为美国食品药品管理局提供了在审查上市前批准申请（PMA）中使用顾问小组所需的自由裁量权。本备忘录的目的是确定在决定是否需要顾问小组审查PMA和提供建议时应当考虑的问题。本备忘录没有具体说明申请人不同意我们无需进行小组审查的决定并要求将其PMA提交给适当的小组进行正式审查和征求建议的情况。

背景

1976年《联邦食品、药品和化妆品法案》的《医疗器械修正案》规定，该机构应当将所有提交的PMA转交给根据第513节设立的适当小组以供研究，并提交一份报告和关于申请批准的建议，以及所有基础数据和所提出建议的原因或依据。这一要求适用于所有原始PMA以及许多被认为提出与其原始副本所提出问题类似的问题的补充PMA（参见ODE蓝皮书中的PMA备忘录＃86-6）。法律没有明确地指出该机构能够在无需小组协助的情况下，独立和有效地评估任何PMA或“小组追踪”补充申请中的数据，即使我们有必要的内部科学专业知识或已经通过先前审查的类似器械PMA的讨论获得了所需的专业知识。

根据我们对法律要求的解释，我们多年来仅将作为“许可协议”1的原始PMA提交至小组，同时提交关于申请可批准性的报告和建议。直到1986年4月18日，我们制定了一项政策，规定在不必要的情况下无需小组参与“许可协议”的批准。

1986年7月25日，ODE制定了有关“仿造”器械的PMA小组审查的政策，其试图满足小组审查的法定要求并加快PMA处理进程（参见ODE蓝皮书中的PMA备忘录＃86-6）。根据该指令，我们可以识别“仿造”器械的PMA，并制定我们可以在评估器械的安全性和有效性时使用的评估标准。只要适当的小组批准了我们的评估标准，我们就可以独立地应用标准来评估PMA，而不需要小组直接参与。事实证明，制定这些详细标准是一项漫长而艰巨的任务，且要想使其成为PMA计划成功的一部分，需要消耗很多资源。

讨论

我们的顾问小组无疑在审查所有新型医疗器械的安全性和有效性方面提供了非常必要的专门知识。显然，该机构没有能力聘请和维持应对评估快速发展的新型创新医疗技术的挑战所需的广泛医疗专家。因此，我们必须具有一系列合格的顾问小组，以确保我们完成公共卫生任务的能力。

然而，顾问小组的维护和使用也会产生费用。当考虑到各机构人员准备会议花费的时间和精力以及来自全国各地的专家到达华盛顿特区的出行费用和每日津贴费用时，召开小组会议的成本非常高。此外，在参加举行的小组会议时，各领域的公认专家通常必须做出个人和专业方面的牺牲。

1. 许可协议允许PMA申请人根据与经批准PMA的持有人达成的具体协议获得批准。根据此类协议，原始批准的依据也适用于“许可”PMA申请人。

SMDA为该机构提供了决定在审查PMA过程中何时使用顾问小组所需的自由裁量权。新立法使我们能够考虑以下因素，例如：（1）召开会议的费用，（2）对新的医疗器械进行适当评估的合理科学需求，以及（3）在决定是否应当获得小组投入时，该机构满足内部专业知识需求的能力。SMDA为我们提供的这种新“自由裁量权”要求我们制定以下标准，以便：

确保决策的内部一致性；

澄清我们对申请人的审查程序；

确保在需要时使用顾问小组，以促进合理决策；

避免在不必要的情况下召开小组会议而浪费小组资源；以及

通过使审查人员能够迅速确定是否需要小组参与，加快审查过程。

为了解决上述问题，必须制定标准，以确保我们有正当理由召集小组会议以审查新提交的PMA。重要的是应当注意，审查部门必须评估每个PMA的具体情况，并在确定是否有必要进行小组审查时作出重大判断。制定的标准不可能解决我们在PMA审查过程中遇到的所有情况。

小组参与标准

在作出向顾问委员会提交PMA的决定之前，审查部门应当得出以下结论：

在没有小组参与的情况下，我们没有正确评估新器械带来的安全性和有效性问题所需的知识或经验；

具体的PMA提出了一个新问题，最好应当通过召集顾问小组会议提供的广泛知识和经验来解决；或

确定器械临床表现的数据揭示了意想不到的安全性和有效性问题，最好通过小组讨论来解决此类问题。

指南

各部门应当采取一切必要措施，以避免小组在不必要的情况下参与评估PMA。在安排PMA进行小组审查之前，各部门需要参考上述标准。通常情况下，应当将所有新器械的PMA提交给适当的顾问小组进行审查和征求意见。一旦部门管理层认为：（1）已经了解确定医疗器械类型的安全性和有效性的相关问题，以及（2）他们已经具有解决这些问题的能力，则今后不得将该类型器械的PMA提交给顾问小组，除非特殊申请提出的问题最好应当通过小组审查解决。每个部门的管理层必须确保关于小组参与或不参与审查每个PMA的决策均有充分的记录。

此外，我希望每个部门的管理层能够证明，顾问小组应当参与除新型器械的前三种PMA之外的所有PMA。如果申请人根据SMDA行使其权利，并要求FDA将其PMA提交给适当的小组进行正式审查和征求建议，则审查部门将根据具体情况考虑此类请求的适当性。
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