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政策制定和审核程序#I90-1（蓝皮书备忘录）（纯文本）
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。

1990年2月15日
政策制定和审核程序

目的
本指南的目的在于建立一个程序以确保ODE指南文件和政策的定期和及时制定与审核程序。

ODE 管理人员
每年，在两位指定ODE管理人员举行会议之前，每一个部门、项目运营人员以及项目管理办公室应两次审核ODE指南备忘录（“蓝皮书”备忘录）的状态，以确定ODE是否应考虑发行关于当前尚未涵盖专题的蓝皮书备忘录，或者现有备忘录是否需要更新。管理人员会议的召开应提前宣布，会上应对ODE指南文件的状态进行审核。此外，指定会议的议程中应注明会议主题。
在审核ODE指南文件状态的过程中，主管应向各部门主管或办公室主任以及工作人员征集关于ODE政策事宜状态的意见。
ODE 工作人员
ODE工作人员可以在任何时候提议变更ODE的政策和程序，其中可以包括当前政策条款的修订和删除，或者新政策的确立。同时，提出建议的工作人员应立即就此向其部门主管或办公室主任报告。在提出任何建议时，应随附关于拟定变更建议的简要书面描述、其目的，以及采用该政策可能会产生的潜在效益和负担。部门主管应在每周的部门会议上呈现该建议以供大家讨论。所有适当的政策变更都将通过常规的“蓝皮书”程序实施。
生效日期

本政策立即生效。
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