
良好指南规范 
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本演示文稿将介绍指南文件。 
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美国食品药品管理局（FDA）发布指南文件，目的在于对人们有所帮助，提供更多关于人们如何能够遵守

美国食品药品管理局要求的信息。指南文件是人们遵守现有要求的一种方式，但其他方式同样可行。如果

人们不想完成指南文件中的要求，鼓励与 FDA 讨论。 
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FDA 的法规包含了 FDA 如何制定及发布指南文件的信息。 
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指南文件分为两级：一级和二级指南文件。一级指南文件为更重要的文件：例如，对规定的最初解释，或

解决具有高度争议问题的指南文件。 
 
通常情况下，对于一级指南文件，FDA 将在《联邦公报》发布一份可用性通知。FDA 将查看所有的评论。  
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有一种例外的情况，就是当 FDA 认为事先公众参与不可行或不合适的时候， FDA 将不发布一级指南文件

作为草案。。例如，如果出现公共卫生紧急情况，则 FDA 需要迅速采取措施。FDA 仍会听取意见，将意见

纳入考虑范围，并决定指南文件是否需要修订。 
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二级指南文件规定了 FDA 的现行惯例或政策解释方面的微小变更。FDA 不在《联邦公报》上发布可用性

通知，仅在 FDA 网站对其进行发布。 
 
FDA 有一个 LISTSERV 系统可供公众注册。当新的信息发布至网站时，可通过该系统将新发布的信息发送

给已经订阅的用户。 
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此幻灯片包含了有关二级指南文件的其他信息。 
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在制定指南文件的过程中，FDA 有时会发现需要更多的信息。因此，FDA 可能在研讨会或顾问委员会会议

上进行额外讨论，以便在发布草案或指南文件终稿之前获取更多信息。 
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FDA 经常被问到：对于指南文件终稿 FDA 进行到哪一步了？指南文件终稿的内容是什么？ 
 
 FDA 不允许讨论正在制定中的指南文件的具体内容，因为这样会导致不公平的竞争环境。但是，这并不

意味着完全禁止 FDA 讨论正在制定中的指南文件可能涉及的问题。上述问题是容易产生混淆的情况之一。  
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指南文件草案一经发布，便允许 FDA 对其中涉及的问题进行广泛讨论，但不得讨论指南文件终稿的内容。  
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关于“良好指南规范”的演示文稿到此结束。 
 
在此感谢为其制作做出贡献的人员。谢谢！ 


