
特別公務員である諮問委員会メンバーに適用される条項の18U．S．C．208（b）（3）によると、  

特例措置が付与されうるかどうかを評価するための基準は、その人物の参加の必要性が、関与  

する金銭的利益によって生じる利益相反の可能性を上回るかどうかである。   

その人物の参加の必要性が利益相反の可能性を上回るかどうかを明らかにする際は、不適格  

性を生み出す利益の種類、その金銭的利益に関与する人物とメンバーとの関係、個人の適格性  

の独自性、不適格な金銭的利益がなく、同様に適格とされた個人を特定することの困難さ、不  

適格な金銭的利益の金額、不適格な金銭的利益が諮問委員会の措置によって影響されうる程度  

など、多数の要因が検討されうる。（5CFR2640．302（b）を参照）。   

スタッフはすでにステップ9で、諮問委員会へ不可欠な専門知識を提供するためにその個人  

の参加が必要であると判断しているため、ほとんどの場合、その個人はすでに18U．S．C．208（b）   

（3）で求められたバランス水準を満たしている。   

FDAは、アルゴリズムのこの段階まできている（すなわち、ステップ9に概説した「不可  

欠な専門知識」の水準を満たしている）特別公務員は、ほとんどの場合、18U．S．C．208（b）（3）  

による特例措置にも適切であると考える。しかし、当局は該当するすべての法的条項による特   

例措置の適格者のみに特例措置が付与されることを確実にするため、18U．S．C．208（b）（3）下   

で十分に問題を分析する。   

その人物の参加の必要性が利益相反の可能性を上回らないとスタッフが結論付けた場合、そ  

の個人は特例措置の適格者とはされず、会議に参加することはできない。   

そうではなく、その人物の参加の必要性が利益相反の可能性を上回るとスタッフが結論付け  

た場合、スタッフはステップ11に進む。  

L． ステップ10b｝その個人が一般公務員である場合、金銭的利益はその職員に求められる  
信頼性に影響を及ぼしうるほど深刻なものではないか？   

山般公務員である諮問委員会メンバーに適用される条項の18U．S．C．208（b）（1）によると、  

特例措置が付与されうるかどうかを評価するための基準は、メンバーの金銭的利益がその職員  

に求凍）られる信頼性に影響を及ぼしうると見られるほど深刻なものかどうかである。   

メンバーの金銭的利益がその職員に求められる信頼性に影響を及ぼしうると見られるほど  

大きくないかどうかを明らかにする際には、不適格性を生み出す金銭的利益の種頸、その金銭  
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的利益が関与する人物とメンバーとの関係、不適格な金銭的利益の金額、その問題で職員が果  

たす役割の特性および重要性、問題の感度、当該事項の職員の参加の必要性など、多数の要因  

が検討されうる。（5CFR2640．301（b）を参照）。   

この基準が満たされていない、すなわちメンバーの金銭的利益がその個人によって提供され  

るサービスの完全性に影響を及ぼしうると見られるほど大きいとスタッフが判断した場合、そ  

の個人は特例措置の適格者とはされず、諮問委員会会議に出席することはできない。   

そうではなく、メンバーの金銭的利益がその個人によって提供されるサービスの完全性に影  

響を及ぼしうると見られるほど大きくないとスタッフが判断した場合、スタッフはステップ   

11に進む。  

M． ステップ11一特例措置の上限と矛盾しない場合に、特例措置は推奨されうる。   

ステップ11に至るまでに、特例措置が法的基準およびFDAのより厳格な政策検討事項を満   

たすという結論を得ている。ステップ11では、その個人に特例措置を推奨することにより、  

Actのセクション712（c）（2）（C）の下で出される、現会計年度の特例措置について確立され  

た目標率を超えないかどうかを評価する。該当する特例措置の上限を超えなければ、スタッフ  

はその個人に対する特例措置を推奨することができる。FDAは投票権の無い参加に制限する  

など、18U．S．C．208およびActのセクション712（c）（2）（C）の下で限られた特例を措置する  

ための裁量を有する。スタッフが特例措置を推奨することを決定した場合は、どのような種類  

の特例措置（上限の推奨を含む）がFDA当局者への提案として適切かを判断し、FDA当局者  

はそれをレビューして特例措置を承認するかどうかを決定する13。   

本人、その配偶者または未成年の子供に不適格な金銭的利益がある場合は、Actのセクション   

712による特例措置を準備する。このような場合は、18U．S．C．208をも適用して、208による  

特例措置を準備する。その個人が一般公務員である場合は、208（b）（1）による特例措置を推  

奨する。その個人が特別公務員である場合は、208（b）（3）による特例措置を推奨する。   

本人、その配偶者または未成年の子供に不適格な個人的利益はないが、他の人物または組織   

（配偶者および未成年の子供以外）の金銭的利益がその個人に帰属する場合、Actのセクション  

712（c）（2）（A）は適用されず、スタッフは712による特例措置を準備しない。しかし、こ  

15 実際問題として、スタッフはその個人について、該当するすべての法的権限に必要な情報を含   

む単 一の特例を準備する。  
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のような場合には、18U．S．C．208が必ず適用され、208による特例措置を準備する。その個人  

が一般公務員である場合は、208（b）（1）による特例措置を推奨する。その個人が特別公務員  

である場合は、208（b）（3）による特例措置を推奨する。  
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付録1  

l．会議の譲堰は「特定の事項」か？（会議自体もしくはその結果もたらされる行政措置は、特定の人物または個別に特定可能  
な集団の利益に焦点をあてた審議、決定、措置に関与するか？）  

特例稽置無く参加  
および投票が認め  
られる－  

＝．特定の事項は、組織の金銭的利益に予測可能な直接的影響を及ぼすか？「予測可能な直接的」影響を与えう  
る議場の例としては、組織・個人の法的権利及び責任関係に影響を及ぼすほとんどの会議が含まれる。例えば、  
市場動向、表示、市販後の要求事項、医僚機器の分類／再分類など。  

3．影響を受ける可能性がある製品／組織を特定し、職員に金銭的情報  
の開示フォームへの記入を求める。  

4．（知っている限り）職員、その配偶者、未成年の子供、無限責任社員、将来的な雇用者、職員がオフィサー、  
ディレクター、理事、従業員、無限責任社員として働〈組織は、影響を受ける可能性があるlつ以上の製品／  
組織に金銭的利益を有するか？  

5．特定の事項は、職員の金銭的利益およぴ／またはその利益が当該職員に帰属する人物／  
組織の金銭的利益に予測可能な直接的影響を及ぼすか？通常は直接的および予測可  
能な形での影響を受けない金銭的利益には、ある企業が諮問委鼻会の審議対象となっ  
ていない製品またはその競合製品に関する研究のために、メンバーの所属組織と契約ノ  
助成金を提供する場合があげられる。（5CFRコ640103（a）（3）、例コを参照）。  

6．該当する免除規程の適用後＝、職員、  
その配偶者、未成年の子供、無限責任社  
員、将来的な雇用者、隈員がオフィサー、  

ディレクター、理事、従業旦、無限責任  
社員として働く組織に不適好な金鮒  
．材益があるか？  

7．特例措置が検討されない不  
適格な金銭的利益があるか？  

通常は参加しない。  

8．職員本人の不適格な金銭的  
利益とその配偶者および未成  
年の子供の不適格な金銭的利  
益との総額が5万ドル以下であ  
るか？＝◆   

特例措置なしに参加および投票が  
認められる。－  

9．諮問委員会への不可欠な専門知識の提供にそのメンバーの参加が必要か？  

10a．そのメンバーが特別公務員である場合、その人物の参加の  
必要性が、関与する金銭的利益によって生じる利益相反の可能  
性を上回るか？  

10b その個人が一般公務員である場合、金銭的利益はその職員  
に求められる信頼性に影響を及ぼしうると見られるほど大きく  
ないか？  

‖ 特例措置の上限と矛盾しない場合  
に、特例は推奨されうる。  

＊  時として、職員は、不適格な金銭的利益ではないが、関連する事実についての知識を持つ妥当な人物に問題の公平性  

に疑問を抱かせうる金銭的利益または関係を有する。5CFR2635502を参照。このような問題は、規制基準に基づい  

て評価し、適切であれば公平性の判定を要請する。  
＊＊ 該当する免除規程は5CFR2640．201－206に記載されている。  

＊＊＊ 稀に、職員個人、その配偶者、未成年子供が有する不適格な利害関係の合計がたとえ5万ド／レ以上であっても、特例  

措置を検討してもよい場合も稀にある「  
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GuidancebrthePublic，FDAAdvisoryCommittee  

●● Members，andFDAStafronProcedures伽rDetermlnlng   

ConnictofInterestandEligibilityfbrParticipationin  

FDAAdvisoryCommitteesl  

ThisguidancerepresentstheFoodandDrugAdministration’s（FDArs）currentthinkingonthistopic．Itdoesnotcreateor  
COnftranyrightsfbroronanypersonanddoesnotoperatetobindFDAorthepublic．Youcanuseanaltemative  
approachiftheapproachsatisnestherequlrementSOftheapplicablestatutesandregulations．Ifyouwanttodiscussan  
altemativeapproach，COntaCttheFDAstaffresponsiblefbrimplementingthisguidance．Ifyoucannotidenti＆the  
approprlateFDAstafRcalltheapproprlatenumberlistedonthetitlepageofthisguidance．   

I．   INTRODUCTION  

ThisguidancedocumentisintendedforFDAstaffinvoIvedwithadvisorycommitteematters，FDAadvisory   

COmitteemembers，andthepublictohelpdescribetheapplicablelaws，regulations，andpoliciesfor   

determinlngWhetheranadvisorycomitteememberhasapotentialconflittofinterestandwhether   

ParticlpationinanadvisorycommitteemeetlnglSaPPrOprlate・FDAplanstodevelopfurtherstaffinstruCtions   

COnSistentwiththisguldancetoassiststaffinimplementlngtheguidanCe．ThisguidancedescribesFDAつs   

POlicyinapplyingthestatutoryandregulatoryrequirementsfbundin18U．S．C．208（b），21U．S．C．379d－1，and5   

CFR2640・rnlisguidanCeappliestospecialGovemmentemployees（SGEs）andregularGovemment   

employeesinvitedtoparticIPateinFDAadvisorycomitteessubiecttotheFederalAdvisoryComitteeAct   

（FACA）（5U・S．C．App．2）．Forpurposesoftheguidance，WerefertosuchSGEsandregularGovernment   

employeesasadvisorycommittee”members，”  

lThlSguidancehasbeenpreparedbytheOmceofPolicyっPlalmng，andPreparednesslntheOfficeoftheComlnlSSionerin  
COrUunCtion、Vith血eAgency’sOmceofSclenCeintheOfficeoftheCommissioner，CenterforDrugEvaluationandResearch  
（CDER），CenterforVeterinaryMedicine（CVM），CenterforDevicesandRadiologicalHealth（CDRH），CenterforBiologic  
EvaluationandResearch（CBER），andCenterforFoodSafもtyandAppliedNutrltion（CFSAN）  
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FDA－sguidancedocuments、includingthisguldance，donotestablishlegallyenfbrceableresponsibilities．   

Instead⊃guidancesdescribetheAgency－scurrentthinkingonatopICandshouldbeviewedonlvas   

recommendations，unlessspecincregulatoryorstatutoryrequlrementSareCited．Theuseofthewordshou［din   

AgencyguidancesmeansthatsomethinglSSuggeStedorrecommended，butnotrequired．  

ThisguidanCedocumentreplacesthei－FDAWaiverCriteha2000、’guidancedocument，   

II． WHYISFDAREVISINGITSGUIDANCEONCONFLICTSOFINTERESTAND  

PARTICIPATIONINFDAADⅥSORYCOMMITTEEMEETINGS？   

FDAIsadvisorycomitteesplayanessentialroleinFDA’sactivitiestoprotectandpromotepublichealth   

throughtheregulationofhumanandanimaldrugs，biologlCalproducts，medicaldevices，andfbods．FDA－s   

advisorycomitteesprovideindepelldentexpertadvicetotheagencyonscientinc、teCllnical，andpolicy   

mattersrelatedtothedevelopmentandevaluationofFDA－regulatedproducts．Advisorycommitteesenhance   

FDA’sabilitvtoprotectandprornotepublichealthbvensurlngFDAhasaccesstosuchadviceinamameras   

Publicaspermittedbvexistlnglawsandregulations．Althoughadvisorycomitteesproviderecornmendations   

toFDA，FDAmakestheLinaldecisions．   

FDAiscomittedtostrictlvadherlngtOthelawsandregulationsgovern1ngtheprocessfbrselectlng   

advisorycomitteemembers．FDAformanyyearshasscreened，PrlOrtOeaChmeetlng。allpotential   

ParticIPantSWhoareSGEsorregularGovemmentemployees，tOdeterminewhetherthepotentialfbrannancial   

COnnictofinterestexists，WlereSuChaconflictexists，theagencymaygrantawaiverallowlngParticIPationin   

anadvisorycommitteemeetlngWhenstatutorycriteriaaremet：fbrexample、Whentheneedfortheindividual’s   

SerVicesoutweighsthepotentialforaconnictofinterestcreatedbythennancialinterestinvoIved（18U，S．C 

208（b）（3））．HoweverフbecauseFDA’sconnictofinterestscreeningprocessiscomplexandhasbeenpoorly   

understood，theagencyhasbeencrlticizedinitsapplicationofthelegalframework．Moreover∴Ⅳhilemany  
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conflictofinterestlawsandregulationsapplytoadvisorycommitteesacrossthefederalgovemment，thepublic   

hasaparticularinterestinandhighexpectationsforFDAIsprocess・   

FDAadministersseveral1awsandregulationsthatgovemconflictofinterestdeterminations”andthelegal   

landscapehaschangedinrecentyears・ThecurrentlawssetfbrthdifftrentstandardsfordeterminlngWhether   

ParticIPationinadvisorycomitteemeetlngSmaybepermitted・Forexample，tWOSeparateStatuteSgOVem   

whethertheSGEsandregularGovemmentemployeessubjecttothisguidanCearePrOhibitedfromparticlpatlng   

inadvisorycomitteemeetlngSbecauseofnnanCialintereststhatmaybea脆ctedbytheworkthecomitteeis   

toperfbrm．First，18U．S．C．§208prohibitsanSGEorregularGovemmentemployeewithdisqualifying   

丘nancialinterests（旦些5CFR2640．103（b））fromparticipatinginanadvisorycomitteemeetingun1essa   

waiverisgranted・Under18U・S・C・208，thennancialinterestsofcertainpersonsandorganizationsareimputed   

totheemployee，andmustbeconsideredinadditiontohispersonal坑nanCialinterests・Second，  

section712（C）（2）20ftheFederalFood，Drug，andCosmeticAct（theAct），Whichreplacesformer21U，S，C．   

§355（n）（4）andexpandsitsapplicability，PrOhibitsadvisorycommitteemembersfromparticipatingina   

meetingifthey（Oranyimmediatefhmilymember）haveadisqualifyingnnancialinterest，un1essawaiveris   

granted．   

BothstatutesspecifythecircumstancesunderwhichFDAmaygrantWaiverstopermltParticIPationin   

speCincmeetings．Section712（c）（2）（B）authorizesFDAtograntaWaiver（toparticipateasa、▼Otingmemberor   

asanon－VOtingmember）if“itisnecessarytoaffbrdthecomitteeessentialexpertise：’FDAmustalsoapply   

theprovisionsof18uS．C．208（b）（1）or208（b）（3）tothesesameadvisorycommitteemeetings・Thetestfbra   

regularGovemmentemployeewhoseekstoparticIPateinanadvisorycommitteemeetlnglSWhetherthe   

鎖nancialinterestis”notsosubstantialastobedeemedlikelytoafftcttheintegrityoftheserviceswhichthe  

2section7120ftheFederalFood，Drug，andCosmeticAct（21USC．379d－1）wasaddedbytheFoodandDrugAdministration  
Amendment5Actof2007（FDAAA），Pub．L．No，110－85，SeC．701Section712becameeffectiveOctoberl，2007・  
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Go、7ernmentmayeXPeCt”fromtheemployee（18U．SLC，208（b）（1））．HoweverチinthecaseofanSGEseekingto   

particIPateinanadvisorycommitteemeetlng，thetestisl＼；hetherthe“needfbrtheindividual’sservices   

OutWeighsthepotentialfbraconflictofinterestcreatedbythefinancialinterestinvoIvedっつ（18U．SC．208（b）（3））．   

Severalregulationspromulgatedpursuantto18U．S．C．2O8（b）furtherexplainanddelineatetheparameterSOf   

thestatutesanddetallcertainexemptionstotheconflictofinterestprohibitions（See5CFRPart2640）．   

IssuedbefbrerecentchangesintheapplicablelawunderFDAAA（section7120ftheAct），FDAIsWaiver   

Criteria2000guldanceattemptedtoaddressacomplexsetofvariablesbvsettlngOutaSeriesoftables   

indicatlnglnVOIvementlevelsandexpectedactionthatFDAadvisorycomitteestaffwouldtake，Thetables   

Varieddependingonthetypeofinterest（e．g．，畠tocksandinvestmentsっprimaryemployment、COnSultingworkフ   

COntraCtSandgrants，patentS／royalties／trademarks＿eXpertWitnesswork，teaChing／speaking／ⅥTitlng，   

COntraCtS／grantsfbrdepar［mentheads，andinstitutionaldirectors）TlevelofinvoIvement（lowコmedium，Orhigh）二   

typeofmeeting（particularmattersinvoIvingspecincpartiesorparticularmattersofgeneralapplicability），aS   

Wellasanumberofotherfactors．Inapplylngdletables，FDAstaffalsoconsideredenumeratedcircumStanCeS   

favonngtheuseofthememberandadditionalcriterlathatwouldexcludeamember・   

TheWaiverCriterla2000guldancewasanattempttOaddresscomprehensivelvthemultiplevariablesthat   

Canbeappliedinreachingadeterminationaboutanindividualadvisorycomitteemember．However，because   

Ofitscomplexityanddiscretionaryelements，Centersandofncessometimesfotmditdifnculttoachieve   

COnSistentresultsthatthepubliccouldreadilvunderstand，   

MostrecentlyTCongressenactedsection70lofFDAAA（section7120ftheAct）TWhich，inadditionto   

establishinganewconflictofinterestprohibitionandstandardforassesslngWail▼erSっenCOurageSFDAtofbcus   

effbrtsonrecruitmentofadvisorycommitteememberswithfbwerpotentialconnictsofinterestandcapsthe   

numbersofwalVerSthattheagencymaygrantinagivenyear．Section712（c）（2）（C）requlreSthatFDAreduce  
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therateofwaiverstheagencyissueseachyear（totalnumberofwaiversissuedpertotalnumberofmembers   

attendingadvisorycomitteemeetings）by5percent，beginningwithnscalyear2008．By2012，theagency   

maylSSueWaiversatamaximumrateof75percentoftherateissuedin2007．   

AspartofFDA’srecentinternalassessmentofitsadvisorycommitteeprocess、theagencyhastargetedits   

assessmentofpotentialconflictsofinterestandgrantlngOfwaiversasanareathatneedsimprovement．This   

guidanceincorporatesthechangeSintheapplicablelawmadebyFDAAAandgreatlysimplifiesand   

StreamiinestheprocessbywhichwedeterminemeetlngParticIPation．FDAintendsthatthisguidanceincrease   

thetranSParenCy，Clarib，，肌dconsistencyoftheadvisorycommitteeprocessandenhancepublictruStinthis   

importantfumCtion．  

III． WⅡATARETHEGOALSANDPRINCIPLESOFTHISGUIDANCE？   

ThisguldanCeSetSOutaClear，Streamiinedapproachfbrconsideringwhomayparticlpateinanadvisory   

COmitteemeetlng・Asapolicymatter，FDAischooslngtOimplementamorestnngentpolicyforconsidering   

eligibilityfbrparticipationthanisrequiredunderthecurrentlegal丘amework．Underthisapproach，   

particIPationofmemberswithpotentialconnictsofinterestgenera11ywouldoccurundernarrowcircumstances   

Wherethepotentialconflictisminimalandthemember’sexpertiseisnecessarytoafTbrdthecomitteeessential   

expertise・TheprlnCipaltoolinconsideringadvisorycomitteeparticIPationisanowchart，Oralgorithm，that   

SetSOutthequestionsandconsiderationstoaddressinastep－Wisemanner．Thisalgorithmisdiscussedindetail   

inPartIVofthisguidanCe，aJldisattachedasAppendixl．   

Thealgorithmconsolidatesthevariousstandardsandtestsfbundintheapplicablestatutesintoaseriesof   

Straightfbnvardstepsthatgenerallyapplytoa11meetings，regardlessofthesu切ectmatterortypeofmeeting   

andirrespectiveofthetypeof鎖nanCialinterest（s）heldbythemember．Thisunined，Simplerapproachwill  
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improveconsistencywithintheagencylnCOnSideringadvisorycommitteeparticIPationandwillprovidegreater   

ClaritytothepublicregardinghowFDAselectsmembers．   

FDA’spolicyfbrevaluatlng、、′’hetherawaivershouldbeissuedismorestnngentthantheWaiverCriteria   

2000Guidance（thatthisguldancereplaces）infburm毎orways．FirstコFDAintendstoapplyasthcterpolicy   

WithrespecttograntingwaiversfbrthosewhosepersonalnnaJICialinterestsandthoseoftheirimmediatefamilv   

exceedcertainlevels．Underthisguldanceっifanindividualorherspouseorminorchildhasdisqualifying   

nnancialinterestswhosecombinedvalueexceeds＄50，000，Shegenerallywouldnotparticipateinthemeeting，   

regardlessoftheneedforherexpertise．   

Second，FDAdoesnotintendtoissueawalVerincertaincircumstanceswheretheagencyhasdetemined   

thattheconflictofinterestissignificant．ThesecircumstancesareenumeratedanddescribedinSectionH（Step   

7）ofthisguidance．   

Third．FDAwillapplyamorestnngenttesttoallwaiversthaniscontemplatedbysomeofthelawsthatthe   

agencyadministers．FDAischooslngtOlimitthewaiverstheagencygrantSandharmonizeourimplementation   

OfthevariousstatutoryprovisionsbyapplylngaStrictertestthanwouldberequiredinsomecases，Although   

18U．S．C．208（b）（3）authorizestheagencytograntaWaivertoanSGEwhereabalancingtestismet－－ここthe   

needfbrtheindividualつsservicesoutweighsthepotentialfbraconflictofinterestcreatedbythe丘nancial   

interestinvoIved∴一FDAwillalsoapplytoal1walVerSfbrSGEsthegeneral1vstrlCterStandardestablishedby   

SeCtion712（c）（2）（B）oftheAct＿requiringashowingthatthewaiver－－isnecessarytoaffbrdthecomittee   

essentialexpertise．－’Simi1arlyフforregularGovernmentemployees，Wherethetestunder18U．S・CL208（b）（1）is   

whethertheこ－nnanCialinterestisnotsosubstantialastobedeemedlikelvtoaffecttheintegntyoftheservices   

providedbythatindividual：’FDAlヽ′illalsorequlreaShowlngOfessentialexpertise．Inordertomeetthe   

essentialexpertise‥standard，theagencywillconductaneedsaJlalysIS－－reCOmmendinglnmOStCaSeSthat  
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Staffdocumenttheirsearchfbranequallyqualifiedexpertwithfbwornoconflictsofinterest．Anexpanded   

SearChforunCOnflicted，qualinedexpertsisconsistentwithFDAAA’sfbcusonrecruitmentofadvisory   

COmitteememberswithnoconflictsofinterestandmayassistinminimizlngthenumbersofwaiversneeded．   

Fourth，aSdiscussedinSectionII，FDAwilllimitthenumberofwaiverstheagencygrantSeaChyear，1n   

accordancewithsection712（c）（2）（C）oftheAct．Byapplyingthe＄50，0001imitfbrpersonal鎖nancialinterests   

andthestrict“essentialexpertise”test，FDAintendsthattheagencywi11meetthewaiverlimitsincorporatedin   

FDAAA．However，theagencylntendsto餌rtherlimitnumbersofwaiversifnecessarytoassurethatthe   

FDAAAwaivercapsaremet，eVenifanemployee’spersonal貢nanCialinterestsareatorbelow＄50，000，and   

the“essentialexpertiseつ’testismet．  

IV． HOWDOESTHEALGORITHMOPERATE？  

A． Introduction  

ThispartoftheguidancediscusSeSeaChsteplnthealgorithm．Thealgorithmconsistsoftensteps，and   

WeWilldiscusseachstepsequential1y．  

B． Stepl－IstheSubjectMatteroftheMeetinga砧ParticularMatter？¶  

ThenrststepIStOaSk，”WillthemeetlngltSelforagovernmentalactionofwhichitisapartinvoIvea   

－particularmatter’？”Theterm’■particularmatter．1includesonlymattersthatinvoIvedeliberation，decision，Or   

actionthatisfbcusedupontheinterestsofspecincpersons，Oradiscreteandidentinableclassofpersons．It   

doesnotcoverconsiderationoradoptlOnOfbroadpolicyoptlOnSdirectedtotheinterestsofalargeanddiverse   

groupofpersonssuchasactionsthatwillaf托ctallcompaniesortheeconomyingeneral（5C   

2640・103（a）（1））・WhilemostFDAadvisorycomitteemeetingtopicswi11invoIve．’particularmatters，”some   



topICSareSOWide－ranglnglnnatureandcouldpotentiallvaffbctsuchalargenumberofpersonsor   

Organizations，thattheywouldnotbeconsideredal－particularmatter．’’  

WhenanFDAadvisorycomitteemeetlnglSeducationalinpurposeandtheagencylSnOtSeeking   

adviceonaregulatorvdecisionoraction，itmaynotmeetthede丘nitionof」こparticularmatter：’Forexample，a   

meetlngOfFDA’sRISkCommunicationAdvisoTyCommitteewasdeterminednottoinvoIvea“particular   

matterT？becausethemeetlngfbcusedonabroaddiscussionofhypotheticalcommunicationproblemsandthe   

PrOSandconsofdifferentcomponentsofadraf［templatefbrpressreleasesaboutrecallsofallFDA－regulated   

PrOducts．Tl↑ediscussionpertainedtosuchalargenumberofnrmsandorganizationsthatitwouldnotbe   

consideredtohaveaneffectonadiscreteandidentinableclass．  

OtherexamplesofFDAadvisorycommitteemeetlngtOPICSthatarenotLしparticularmatters”include：  

・TheagendatoplCisdevotedtocomitteemembertrainlngOnadvisorycomitteepracticesand  

PrOCedures．   

・TheagendatoplCisdevotedtogeneralscientincpresentationsanddiscussionsexclusiveof  

Particularproductsorguldancefbraclassofproducts・Forexample－apreSentationsolelvon  

methodologyfbranalvzlngStatisticaldatamavbeageneralscientincpresentation・   

・TheagendatoplCisdevotedtoarevielヽ’OfintramuralresearchコWheretheresearchwouldhave  

noimpactonanoutsidefinancialinterest．  

Iftheanswertc・thisquestionis’’nor‖nofurtherinqu】ryisnecessarytodeterminewhetherthereisa  

connictofinterest．Allmembersmavfu11ypa11iclpate3inthemeetlng－  

Ifvouranswertothequestionis‖vesr一’thenproceedtostep2  

3FullpartlCIPatlOnlnClude5、▼Otlng  

9   



C・ Step2－Wi11theparticularmatterhaveadirectandpredictableef7bctonthe伽anciaI  

interest（S）ofanyorganization？  

Understep2，thequestionlS，“Wi11themeetlnghaveadirectandpredictableefftctonthennancial   

interestsofanyorganization？”rnlisstepisintendedtoprovideanearlyopportunityfbrtheagencyto   

detemine，beforemeeting－SpeCincconflictofinterestscreening，Whetherthemeetingisofthetypethatwould   

nothaveadirectandpredictableeffbctonanynnanCialinterestthatcouldbeanticIPated．Inordertodetermine   

thatthereisnodirectandpredictableef托ctonanypotentialnnanCialinterest，themeetlngtOPICand肌y   

anticlpatedFDAactionsasaresultoftheadvisorycomittee’sadvicewouldneedtobewellunderstood．In   

manycases，StaffwillbeunabletoconcludeatthisstagethatthemeetlngtOplCWillnothaveadirectand   

PredictableeffbctonanyPOtentialnnancialinterestandwillneedtoproceedtoStep3andsubsequentsteps・   

Nevertheless，inproceedingthroughthesubsequentstepsinthisguidanCeっStaffwillanalyzereportednnanCial   

interestsandmaydeterminefbranindividualthattheoutcomeofthemeetlngWillnothaveadirectand   

predictableefEbctonhisorherreportedinterest（s）．  

Under5CFR2640，103（a）（3）（i），aParticularmatterwillhavea一■direct‖effectonannancialinterestif   

thereisaclosecausa11inkbetweenalWdecisionoractiontobetakeninthematterandanyexpectedeffectof   

thematteronthe鎖nancialinterest．Anef托ctmaybedirecteventhoughitdoesnotoccurimmediately．A   

Particularmatterwi11nothaveadirecteffectonannanCialinterest，however，ifthechainofcausationis   

attenuatedoriscontlngentuPOntheoccurrenceofeventsthatarespeculativeorthatareindependentotand   

unrelatedto，thematter．AparticularmatterWillhavea”predictable■leffbctifthereisarealフaSOpPOSedtoa   

SPeCulative，POSSibilitythatthematterwillaffectthehanCialinterest，Itisnotnecessary，howeverっthatthe   

magnitudeofthegainorlossbeknown，andthedollaramountOfthegainorlossisimmaterial（5C   

2640．103（a）（3）（ii））．  
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Forexample，ameetlngthatwillaffbctthelegalrightsorresponsibilitiesofaknownorganizationor   

Organizations，SuChasmostpotentialadvisoIyCOmmitteerecommendationspertainlngtOmarketingstatus，   

1abeling，pOSt－marketingrequlrementS，anddeviceclassincationorreclassincation，WOuldordinari1vhavea   

●tdirectandpredictableeffbct一一on坑nancialinterests．InsorneCaSeS，however，themeetlngtOPICWillbeso   

generalthattodetemineanyeffectonanyorganizationつs貞nancialinterestswouldbespeculative．lnthese   

CaSeS，itmaybeconcludedthattheparticularmatterwⅢnothaveadirectandpredictableeffectonthe員nancial   

interestsofanyorganization．  

Iftheanswertothisquestionis”no／nofurtherlnqulrylSneCeSSarytOdeterminewhetherthereisa   

COnflictofinterest，aJldallmembersmavfu11ypaIlicIPateinthemeetlng．  

Iftheanswertothisquestionis－1res：’orstaffcamotdeternl］neatthisstagethatthemeetlngtOPICWill   

nothaveadirectandpredictableeffectonanypotentialnnancialinterestっproceedtostep3 

D． Step3－IdentifyPotentiallyAffbctedProducts／OrganizationsandRequestthatthe  

EmployeeCompletetheFinancialDisclosureFomI  

OnceitisdetemnlnedthatthemeetlngWilllikelvhaveadirectandpredictableefftctonthennaJICial   

interestsofanorganizationororganizationsTStaffwillneedtoidentifypotentiallyafftctedproductsand／or  

organizationsandrequestthatthemembercompleteFDAForrn3410、annanCialdisclosurefbrm・4  

Potential1vaf托ctedorgaJlizationsgenerallvincludecompaniesorentitiesthatcouldbeaffbctedb＼′the   

OutCOmeOftheadvisorycommitteeproceedingsandanVFDAdecisionbasedonthecommittee’s   

recommendations．ForexampleっthesponsorofanewdrugapPlicatlOnthatisbeingpresentedtoanadvisory  

4NotethatforsomelneetlngSrtheagencymavdetermlnethatacompleteande打1ClentreVleWOfpotentlalconflictsoflntereStmaVbe  
accolnPllShedbvrevle、Vm巳OGEForln450，WhlChrequlreStheemployeetollStallflnanClallntereStSlnabroadrangeofareasIf  

revle＼VOfacurTentOGEForm450isconducted、1tCanreplacethemorespeclficrevleWunderFDAFonn3410 

11   




