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面向公众、美国食品药品管理局咨询委员会成员和美国食品药品管理局工作人员的指南：咨询委员会成员财务利益信息和弃权证书的公众可获得性

本指南代表美国食品药品管理局(FDA)关于这一主题的最新看法。它不给任何人确立任何权利，不对美国食品药品管理局或公众产生约束力。 如果替代性方法符合适用的法律法规的要求，您可以使用它。如欲讨论替代性方法，请联系负责实施本指南的美国食品药品管理局工作人员。如您不能确定适当的美国食品药品管理局工作人员，请拨打本指南标题页上所列的合适电话号码。
I.
引言
本指南旨在帮助公众、美国食品药品管理局(FDA)咨询委员会成员和FDA工作人员了解和执行关于财务利益信息和弃权证书
的公众可获得性的法令要求和FDA政策，弃权证书是FDA为了允许个人根据联邦咨询委员会法(FACA) (5 U.S.C. App.)参加咨询委员会会议而颁发的。本指南为参加咨询委员会会议的特殊政府雇员 (SGE)和正式政府雇员公开披露特定财务利益提供了依据和格式，并为允许参加这些会议的FDA弃权证书提供了格式。
本指南还解释了FDA是如何以及何时使这些文件成为公开可获得的。
包括本指南在内的FDA指南文件不确立法律上可强制执行的责任。相反，指南中描述了机构关于某话题的当前想法，只应被视为建议，除非引用了特定法规或法令要求。机构指南中所使用的“应该”一词意味着建议或推荐而非要求。
II.
适用性
本指南适用于根据FACA受邀参加FDA咨询委员会的SGE和正式政府雇员。本指南范围内的咨询委员会会议类型是涉及政府伦理办公室(OGE)发布的法规中规定的特定问题的会议。参见5 CFR § 2640.103(a)(1)。
 
III.
背景和目的
咨询委员会在与FDA管理的产品的开发和评估有关的科学、技术和政策问题上提供独立的专家建议，这些产品包括人类和动物药物、生物制品、医疗器械、食品、化妆品和烟草产品。咨询委员会系统通过使机构受益于独立、专业的专家意见，提高了FDA保护和促进公共卫生和保持公众信任的能力。虽然咨询委员会为FDA提供建议，最终决定是由FDA做出的。参见5 U.S.C. App. 2 § 9(b); 21 CFR § 14.5。
大部分FDA咨询委员会成员被任命为SGE。咨询委员会成员还可以是正式政府雇员；例如，对于需要美国农业部、疾病控制与预防中心或其他联邦机构的雇员的专家意见的问题，FDA可以要求这些雇员参加。
FDA为咨询委员会会议执行严格的候选人征求和审查过程，以减小发生财务利益冲突的可能性。在涉及特定问题的咨询委员会会议的准备过程中，受邀参加会议的SGE被要求向FDA报告与咨询委员会会议的主题有关的任何财务利益。参见5 CFR § 2634.904(a)(2)。正式政府雇员也要每年和/或在他们计划出席的咨询委员会会议之前报告财务利益。参见5 CFR §§ 2634.202和2634.904(a)(1)。一旦确定了会议主题，FDA在每次即将到来的会议之前对这些秘密财务状况披露报告
进行审查，以确定这些个人是否存在任何财务利益冲突。

FDA力图发现在委员会之前与特定问题有关的所有潜在财务冲突。FDA不仅审查潜在咨询委员会参与者及其直系亲属的财务利益，而且要审查他所了解的参与者业务合作伙伴、他担任官员、负责人、托管人、普通合伙人或雇员的组织以及成员的任何未来雇主（如果有正在进行的雇佣谈判或未来雇佣协议）的财务利益。参见18 U.S.C. § 208(a)。
法令授权FDA颁发弃权证书，以允许有潜在财务利益冲突的个人参加在密切审查后断定符合特定标准的会议。参见18 U.S.C. § 208(b)(1)和(b)(3)。机构还发布了指南文件，对考虑咨询委员会参与资格的政策进行描述。
 

本文件包含修订以反映执行2012年美国食品药品管理局安全和创新法案(FDASIA)后FDA权限内的法令变更，并代替具有相同标题的先前的指南。

IV.
法律体制
FDA咨询委员会成员应服从政府范围内的利益冲突法令和伦理行为规范标准。联邦利益冲突法令18 U.S.C. § 208禁止拥有在咨询委员会之前可能受特定问题影响的财务利益的SGE或正式政府雇员参加咨询委员会会议，除非颁发弃权证书或财务利益在5 CFR第2640部分所述的监管豁免范围内。此法令在政府范围内适用，它规定了FDA在哪些情况下可以颁发弃权证书以允许参加特定会议。一项附加法令要求适用于FDA咨询委员会。FDA被要求在其网站上披露根据18 U.S.C. § 208收到弃权证书的每个咨询委员会成员的财务利益的类型、性质和数量以及在咨询委员会会议之前颁发每个弃权证书的原因，包括（如适用）获得关于特定问题的成员专家意见中的公共卫生利益。
 SGE的弃权证书必须以确定对SGE服务的需求比利益冲突的可能性更加重要为基础。此信息必须在咨询委员会会议之前的规定期限内公布。参见FD&C法案§ 712(c)。
除了关于披露财务利益信息和相应弃权证书的这些法令要求之外，FDA还有权建立关于咨询委员会运行和咨询委员会成员参与的政策。参见21 U.S.C. § 393; 41 CFR §§ 102-3.105和102-3.130。
V.
特定财务利益和弃权证书的披露
为了提高咨询委员会程序的透明度、一致性和明确性，按照上述FD&C法案§ 712(c)的要求，FDA已断定需要执行适用于根据FACA受邀参加FDA咨询委员会会议的所有SGE和正式政府雇员的机构范围内的财务利益信息披露程序。在每次咨询委员会会议的准备过程中，为了确保个人了解他们的哪些财务利益信息将被公开，FDA试图要求本指南范围内的个人确认FDA试图公开披露任何被放弃的财务利益的类型、性质和数量。FDA进一步试图使咨询委员会会议的个人参与视其对FDA公开披露此信息的意图的确认而定。
为了方便披露，FDA计划编写一个文件，列出为其获取弃权证书的财务利益。可以在附录1中找到FDA用于基于个人提交的信息编写此文件的模板
。使用模板格式，FDA将列出个人和直系亲属利益，并单独列出其他估算利益。其他估算财务利益是那些通过其雇主（即拥有相关财务利益的雇主）或通过其作为官员、负责人、托管人或普通合伙人的身份归于个人的财务利益。即使个人可能没有亲自参与这些利益，在咨询委员会之前可能受特定问题影响的估算财务利益在适用法律下被视为利益冲突。
首先，FDA将确定利益类型。模板提供了几个示例，例如股份/投资和雇佣。其次，FDA将确定利益性质。模板要求指出公司或机构名称，并表明该企业是发起者、竞争企业还是其他受影响的实体。第三，FDA将用美元范围表示利益的数量，例如$0-5000。机构将要求需要弃权证书的个人查看文件并确认他/她已知道FDA将公开披露这些信息。
FDA不会公开披露按照信息自由法案的规定被免于披露或以其他方式受法令或法规保护使之免于披露的财务利益信息，除非有必要描述被放弃的财务冲突的类型、性质和数量。例如，如果披露委员会成员在其中拥有财务利益的公司或机构的名称会该泄露公司的机密商业信息，FDA将不会这样做。
此外，FDA还提供了机构颁发的弃权证书的模板（附录2）。FDA编写弃权证书的方式可以确保受法令或法规保护使之免于披露的信息不会出现在弃权证书中。因此，按下段所述进行公开披露时，弃权证书通常不需要编校。然而，如果在FDA审查财务利益和弃权请求的过程中提交、完成或生成的其他文件中出现机密信息，此信息将按照适用法令和法规要求继续受到保护使之免于公开披露。例如参见21 CFR第20部分。
对于所颁发的弃权证书，将在FDA网站上和机构的弃权证书一起公布披露声明。FDA将在相关咨询委员会之前至少15天在FDA网站
上公布这些文件，除了FDA在会议之前不久并不了解的财务利益冲突。对于FDA在会议之前30天以内发觉并为其发布弃权证书的利益冲突，FDA将在不迟于会议日期的时间内尽快公布这些文件。这些期限与FD&C法案第712(c)节的要求一致。机构还计划在相应的咨询委员会会议上公开披露声明和弃权证书文件。
另外，FDA计划在公布会议简报资料的同时公布预计参加特定会议的所有咨询委员会成员的花名册
。参见FDA行业指南：咨询委员会会议 – 咨询委员会成员信息的准备和公众可获得性。

附录1

美国食品药品管理局咨询委员会成员对财务利益披露的确认
咨询委员会成员姓名：

委员会：

会议日期：

我确认我对上述咨询委员会会议的参与视与以下议程项目有关的下列财务利益的公开披露而定：[描述相关议程项目]，
	利益类型
	性质
	数量

	I. 个人/直系亲属


	[描述利益类型；例如：
股份/投资；
雇佣；
担任咨询师/顾问；
合同/授权；
专利/版税/商标
担任专家证人
教学/演讲/写作
	[描述利益性质；例如：公司或机构名称，以及它是发起者、竞争企业还是其他受影响的实体]
	[描述利益数量；例如： $0 – 5,000; $5001 – 10,000; $10,001 – 25,000; $25,001 – 50,000]

	II.其他估算利益



	[描述利益类型；例如：
股份/投资；
雇佣；
担任咨询师/顾问；
合同/授权；
专利/版税/商标
担任专家证人
教学/演讲/写作
	[描述利益性质；例如：公司或机构名称，以及它是发起者、竞争企业还是其他受影响的实体]
	[描述利益数量；例如：$0 – 50,000; $50,001 – 100,000; $100,001 – 300,000; $300,000以上]


我特此确认，如果机构颁发弃权证书
，允许我参加上述会议，FDA将使此信息成为公开可获得的信息。我知道如果不公开披露这些利益，我将无法参加上述咨询委员会会议。
	签名
	
	日期


附录2
允许参加美国食品药品管理局咨询委员会会议的弃权证书
咨询委员会成员姓名：

委员会：

会议日期：

关于弃权证书基于哪些事实的描述：
财务利益的类型、性质和数量：

弃权证书适用的特定问题的描述：

附加事实（如有）：

颁发弃权证书的依据：

证明：[根据个人是正式政府雇员还是SGE，对按照18 U.S.C. § 208(b)颁发的弃权证书进行描述时使用前两个声明之一。]
________ 按照18 U.S.C. 208(b)(1)，该个人可以参加 – 正式政府雇员的财务利益并不足以影响该个人提供的服务的完整性。
________ 按照18 U.S.C. 208(b)(3)，该个人可以参加 – 对该个人服务的需求比所涉及的财务利益产生利益冲突的可能性更加重要。
对正式政府雇员或特殊政府雇员的行动能力的限制：
____无投票权
____其他（指出）
	签名
	
	日期

	经授权的FDA官员
	
	


� 本指南由美国食品药品管理局局长办公室咨询委员会监管人员编写。


� 在本指南中，“弃权证书”这一术语指的是关于机构有权分别按照18 U.S.C. § 208(b)(1)和(b)(3)发布的决定和证明。


� 参见“关于确定利益冲突和FDA咨询委员会参与资格的程序的公众、FDA咨询委员会成员和FDA工作人员指南”， � HYPERLINK "http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm122045.htm." ��http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm122045.htm.�。该文件对考虑按照18 U.S.C. 208受邀参加FDA咨询委员会会议的个人是否具有潜在利益冲突以及按照法令允许参加咨询委员会会议的弃权证书是否适当的FDA政策进行描述。


� 特定问题涉及到对特定个人或离散的或可识别的一类人的利益进行的考虑、决定或行动，并包括涉及特定团体的问题和具有普遍适用性的问题。另请参见5 CFR §2640.102(l)-(m)。


� 在极少数情况下，作为正式政府雇员的个人可以提出公开财务状况披露报告。


� 此外，FDA对咨询委员会成员进行广泛筛选，以发现表明其具有可能影响其公正性的利益冲突的隐藏关系。参见5 CFR § 2635.502。本指南并不涉及此筛选过程。


� 参见FDA“关于确定利益冲突和FDA咨询委员会参与资格的程序的公众、FDA咨询委员会成员和FDA工作人员指南” � HYPERLINK "http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm122045.htm" ��http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm122045.htm�。可以在以下网址访问与咨询委员会问题有关的所有指南文件：http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm122045.htm。


� FD&C法案第712章要求FDA至少每隔5年对其披露指南进行审查，并在适当的情况下对指南进行更新。本修订版就是审查的结果。


� 本法令披露要求随着时间变化。例如，根据作为1997年美国食品药品管理局现代化和问责法的一部分而制定的FD&C法案§ 505(n)(4)，在与新药有关的专门小组服务的咨询委员会成员只能“在公开披露利益冲突时（如果提供专门小组基本专家意见需要此弃权证书）”接收利益冲突要求的弃权证书。2007年美国食品药品管理局修正法案撤销了§ 505(n)(4)并制定了§ 712。当时制定的§ 712还包含关于利益冲突弃权证书和此类弃权证书的公开披露的规定。它与§ 505(n)(4)有一些不同之处，包括它将利益冲突规则延伸到了所有FDA咨询委员会成员。2012年，国会制定了FDASIA，它对§ 712进行了修正，包括删除机构特定的弃权证书标准“基本专家意见”。目前，关于披露弃权证书的要求在§ 712(c)中。


� 参见第III章。


� http://www.fda.gov/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/default.htm


� http://www.fda.gov/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/default.htm


� http://www.fda. gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm122045.htm


� 其他估算利益包括那些通过其雇主（即拥有相关财务利益的雇主）或通过其作为官员、负责人、托管人或普通合伙人的身份归于个人的财务利益。


� 包括按照18 U.S.C. § 208(b)(1)发布的决定和按照18 U.S.C. §208(b)(3)发布的证明。








