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上市药品、生物制品和医疗器械的“标签外使用”和临床实验使用——信息表

机构审查委员会和临床研究者指南
根据良好医疗实践和患者的最大利益要求，医生必须根据他们的最佳知识和判断使用合法的药品、生物制品和器械。如果医生使用产品治疗经批准标签中未包含的适应症，则其有责任充分了解产品的情况，基于坚实的科学依据和健全的医学证据使用产品，并保留产品使用和效果的记录。当使用意图是进行“医学实践”时，以这种方式使用上市产品不需要提交临床实验新药申请（IND）、临床实验器械豁免（IDE）或机构审查委员会（IRB）的审查。但是，根据其权限使用该产品的机构可能需要接受IRB审查或其他机构监督。

上市药品、生物制品和医疗器械的临床实验使用

已批准和上市产品的临床实验使用与上述情况不同。“临床实验使用”表示在临床研究方案的背景下使用经批准的产品[请参阅21 CFR 312.3（b）]。当临床实验使用测试物品的主要意图是获取有关产品安全性或功效的信息时，可能需要提交IND或IDE。然而，根据21 CFR 312.2（b）（1）的规定，如果满足以下所有六个条件，上市药品或生物制品的临床实验使用不需要提交IND：

它不是用于向FDA报告，以支持新适应症或支持药品标签的任何其他重大变化；

它不是用于支持产品广告的重大变化；

它不涉及给药途径或剂量水平、在受试者群体中的使用或其他显著增加与使用药品相关的风险（或降低风险的可接受性）的因素；

它是根据IRB审查和知情同意书的要求 [分别参阅21 CFR第56部分和第50部分]进行的；

它是根据有关药品促销和销售的要求 [请参阅21 CFR 312.7]进行的；以及

它不预期引用21 CFR 50.24。

有关在特定情况下是否需要IND或IDE的其他信息，请联系：

对于包括生物治疗药物在内的药品，请联系：相关审查部门——联系方式可参见：

http://www.fda.gov/AboutFDA/CentersOffices/CDER/ucm075128.htm
(/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ucm075128.htm). 

如果不知道相关审查部门，请联系：

美国食品药品管理局

药物评价和研究中心

药品信息科

10903 New Hampshire Avenue, Building 51, Room 2201

Silver Spring, Maryland 20993-0002

301-796-3400

对于生物血液或疫苗产品，请联系：

美国食品药品管理局

生物评价与研究中心

交流、外联与发展办公室

1401 Rockville Pike

Rockville, Maryland 20852-1448

800-835-4709 或 301-827-1800

对于医疗器械产品，请联系：

美国食品药品管理局

器械和放射健康中心

器械评价办公室

项目运营人员

10903 New Hampshire Avenue, Building 66, Room 1521

Silver Spring, Maryland 20993-0002

301-796-6560
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