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11.简介


12.
问答


1问题1：
最高法院对United States v. Windsor的判决将会如何影响FDA的规定？


1问题2：
您是否不得不生活或计划生活在FDA法规规定同性婚姻为合法的州，而且“配偶”或“家庭”条款适用于您？


2问题3：
哪些FDA法规会受Windsor裁决的影响？
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1.简介

2013年6月26日，United States v. Windsor, 133 S.Ct.2675，最高法院判决其违反了“婚姻保护法”（DOMA）第3条。根据这一判决，FDA将使用问答的形式向公众通报目前我们对FDA条例中“配偶”或“家庭”含义的看法。
FDA的指南性文件，包括本指南，不具有法律强制约束力。相反，指南描述了机构目前对某一主题的想法，只能作为推荐性建议，除非引用了特定的法规或法定要求。
2.
问题与解答

问题1：最高法院对United States v. Windsor的判决将会如何影响FDA的规定？

回答1：DOMA第3节中“婚姻”和“配偶”的定义中不包含同性配偶。由于最高法院将其判决为违法，FDA不需要再从这些条款的定义中排除同性配偶。根据美国健康和人类服务部（HHS）的政策，FDA将其条例中的“配偶”和“家庭”解释为包含同性配偶。

问题2：您是否不得不生活或计划生活在FDA法规规定同性婚姻为合法的州，而且“配偶”或“家庭”条款适用于您？

回答2：否。我们在法规中将“配偶”或“家庭”解释为包含任何合法结婚以及婚姻在州、领土或外国（在外国结婚）有效的同性个人。这些条款还包含在其所居住的国家、领土或外国婚姻有效的同性配偶。在异性婚姻最大程度地合理化时，这项政策与Windsor后的处理同性婚姻（同个条款中）的政策是一致的。扩大“配偶”和“家庭”的涵盖范围并包含同性配偶的行为，也扩大了FDA法规的潜在目标。例如，要求临床研究人员披露其同性配偶的经济利益和财务安排（详见下文关于“FDA临床研究人员财务披露”的讨论），可以更好地确保不出现利益冲突。
问题3：哪些FDA法规会受Windsor裁决的影响？

回答3：由于术语“配偶”或“家庭”的使用，FDA六个部分的内容都将受Windsor裁决的影响。根据这一裁决和HHS政策，FDA现在将在这些条款中包含同性配偶。受影响的规定如下：
•FDA信息自由法（FOIA）计划（21 CFR 20.44（b））。受到紧迫威胁的个体受试者的“家庭成员”（包括同性配偶在内）可能会要求加快FOIA申请的处理。
•
FDA 人体受试者保护 (21 CFR 50.3 (l), (m), 50.24(a)(6), (a)(7)(v), (b)).“家庭成员”是指“配偶”，“兄弟姐妹，兄弟姐妹的配偶”以及.“与受试者存在密切联系并存在姻亲关系的任何个人，这也相当于一种家庭关系。”如果无法获得知情同意并且没有合法授权的代表，则可不要求获得研究受试者的知情同意。如果不存在以上情况且可行，研究人员必须尝试联系受试者的家属（包括同性配偶在内），询问他或她是否反对该受试者参与临床研究。此外，如果受试者还丧失了行为能力，并且无法找到受试者的合法授权代表，则机构审查委员会（IRB）应确保可通过相关程序通知包含同性配偶的家庭成员，他/她可以在任何时候要求受试者停止参与临床研究，无任何处罚或损失受试者所享有的权益。如果此类家庭成员被告知临床研究和受试者的病情好转，那么也应尽快将相同的信息告知受试者。如果受试者在未获得知情同意的情况下进行了临床研究，并且受试者在联系到合法授权代表或家庭成员（包括同性配偶）之前死亡，则应将相关信息告知受试者的合法授权代表或此类家庭成员临床研究的，如果可行。
•FDA临床研究人员的财务披露（21 CFR 54.2（d））。FDA法规第54节要求披露涉及“临床研究人员”的特定类型的经济利益和财务安排，其中，“临床研究人员”的定义包含研究人员的“配偶”。根据Windsor裁决和HHS政策，FDA现在将第54节解释为包括披露涉及“临床研究人员”同性配偶的特定类型的经济利益和财务安排。
•FDA法规研究机构审查委员会（IRB）（21 CFR 56.107（d））。每个IRB必须至少有一名不属于该机构的成员，而且该成员应不是与该机构有关联者的“直系亲属”，现在“直系亲属”还包括同性配偶。
•动物新药索引有资质的专家组（21 CFR 516.141（g）（2），（g）（3））。需要提交给FDA的信息以及防止这些专家组成员利益冲突的因素包括与“配偶”有关的信息，其中应包括同性配偶。
•乳房X线照相术质量标准计划（21 CFR 900.2（k））。乳房X线照相器械必须配有采集和解决消费者投诉的系统。“消费者”包括患者或患者代表，例如“家庭成员”，包括同性配偶。
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