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包含不具约束力的建议
[bookmark: _Hlk495406895]前言



公众意见
[bookmark: _Hlk495399754]可以在任何时间将书面意见和建议提交给美国食品药品管理局文档管理组，供管理局审查。地址：马里兰州罗克维尔市Fishers大街5630号1061室（HFA-305），20852。在提交意见时，请参考本指南文件的确切标题。在文件进行下一次修订或者更新之前，本局将不会依据意见行事。
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额外副本
可以通过互联网获取额外副本。同时还可以向dsmica@fda.hhs.gov发出电子邮件请求，获得本指南的电子副本或发送传真请求至301-847-8149获得复印件。请使用文件号（1693）来确定您要求的指南。
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天然胶乳男用避孕套特殊控制的指定(21 CFR 884.5300);小规模实体合规指南
	[bookmark: I__Introduction]本指南代表美国食品药品管理局（FDA）当前对本专题的看法。它不会创建或赋予任何人的任何权利，也不会对FDA或公众产生约束力。如果其他方法满足适用的法律和法规或两者的要求，也可以使用其他方法。如果您想讨论其他方法,请联系负责实施本指南的FDA工作人员。如果您无法确定适当的FDA工作人员，请拨打本指南标题页上列出的相应号码。


Ⅰ.引言
[bookmark: _GoBack]2008年11月10日，美国食品药品管理局（FDA）在联邦公报上发布了一项最终规定，名为“妇产科器械；天然胶乳男用避孕套特殊控制的指定”(73 FR 66522)。这项最终规定修正了21 CFR 884.5300中男用避孕套的分类规则，并为不含杀精润滑剂的天然胶乳男用避孕套指定了特殊控制指南文件。FDA已依据1996年小企业监管执法公平法（公法104-121）第212节编制了本小规模实体合规指南。本指南旨在按照联邦管理法规第21条目经修订的第884.5300节的要求，为小企业提供指导。
[bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK14]FDA的指南文件，包括本指南，并不具备法规强制性，仅用于表述FDA对于某个问题的看法，而且除非引用具体法规或法令要求，否则应仅被视为建议。FDA指南中所用的“应该”一词指建议或者推荐而非要求。
Ⅱ.最少工作量法
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]本指南文件中鉴别的问题反映了我们认为在您的器械上市之前需要解决的问题。在编制本指南的过程中，我们仔细考虑了适于本机构决策的相关法定准则。我们还考虑了您尝试遵守指南要求和解决我们鉴别的问题可能产生的工作量。我们认为，我们已经考虑了解决本指南文件提供的问题的最少工作量法。然而，如果您认为存在解决问题的工作量更少的方法，则您应遵守“解决最少工作量问题的建议方法”文件中概括的程序。您可在我们中心的网页Least Burdensome 上找到。
[bookmark: III__Summary_of_the_Regulation]
Ⅲ.规则摘要
最终规定对21 CFR 884.5300中男用避孕套的分类规则做了如下改变：
●	更新标识章节中的术语。
●	创建新的分类章节，以区分天然乳胶男用避孕套与其他材料制成的男用避孕套。
●	将男用避孕套的分类从II类（性能标准）改为II类（特殊控制）。
●	指定一份包含标签建议的指南文件，作为天然胶乳男用避孕套的子集的特殊控制。
[bookmark: IV__Questions_and_Answers_on_the_Rule]Ⅳ. 关于该规定的问题与回答
1.在21 CFR 884.5300(a)的标识章节中，最终规定改变了哪些措词？
●	FDA将“性病”改为“性传播感染”，这是一种更为确切的临床用语。
标识章节内容如下：
男用避孕套是一种用紧密贴合的薄膜完全覆盖阴茎的护套。男用避孕套用于避孕和预防目的（防止性传播感染的传播）。该器械也可以用来收集精液以帮助诊断不孕症。
2.	最终规定是如何改变21 CFR 884.5300(b)中的男用避孕套分类的？
●	最终规定将男用避孕套的分类从II类（性能标准）改为II类（特殊控制）。
●	最终规定创建了两个新的分类章节来区分
○	用天然胶乳以外的其他材料制成的避孕套，包括天然薄膜（皮肤）或合成材料(21 CFR 884.5300(b)(1))，与
○	天然胶乳制成的男用避孕套(21 CFR 884.5300(b)(2))。
●	最终规定还指定了一份指南文件，作为按21 CFR 884.5300(b)(2)分类的男用避孕套特殊控制。
3.哪些类型的男用避孕套受指定的特殊控制指南文件的限制？

●	标题为“II类特殊控制指南文件：按21 CFR 884.5300分类的天然胶乳男用避孕套标签”的特殊控制指南文件仅限于21 CFR 884.5300(b)(2)中所述的天然胶乳制成的男用避孕套。
[bookmark: BM4__What_types_of_condoms_are_not_withi]4.	哪些类型的男用避孕套不在特殊控制指南文件的范围之内？
●	本指南文件没有为以下避孕套制定特殊控制
○	含杀精润滑剂的男用避孕套(21 CFR 884.5310)
○	由天然薄膜（皮肤）制成的男用避孕套(21 CFR 884.5300(b)(1))
○	由合成材料制成的男用避孕套(21 CFR 884.5300(b)(1))。
由于含杀精润滑剂的男用避孕套、天然薄膜男用避孕套和合成材料男用避孕套在某些方面不同于不含杀精润滑剂的乳胶男用避孕套，因此特殊控制指南不涉及这些产品。
5.	哪里能够找到天然乳胶制成的男用避孕套的特殊控制指南文件？
●	该指南文件可在网上找到(21 CFR 884.1(e))
●	同时还可以向dsmica@fda.hhs.gov发出电子邮件请求，获得本指南的电子副本或发送传真请求至240-276-3151获得硬拷贝。请使用文件号（1688）来确定您要求的指南。
6.	特殊控制指南中的标签建议是否取代了天然胶乳制成的男用避孕套的其他标签要求？
●	不。天然乳胶制成的男用避孕套仍须符合以下要求：
○	乳胶男用避孕套使用者标签上(21 CFR 801.435)涉及有效期的要求
○	含天然橡胶器械的使用者标签上(21 CFR 801.437)涉及乳胶灵敏性的要求
○	适用于所有器械的通用标签要求，包括21 CFR第801部分中所述的主要预期行动和适当用法的说明。
7.	最终规定何时生效？
●	最终规定于2009年1月9日生效。
8.	FDA希望公司何时遵守21 CFR 884.5300(b)(2)中特殊控制的要求？
●	FDA希望公司表明其乳胶男用避孕套器械符合特殊控制指南的要求，或依据下表以其他方式提供安全性和有效性的等效保证：

○	对于2009年1月9日或之后提交的上市前通知提交文件(510(k)s)，在该510(k)文件提交时应当符合特殊控制的要求。
○	在2009年1月9日或之后获准投放市场但在2009年1月9日之前提交510（k）文件的乳胶男用避孕套应当符合2009年3月10日或之前实施的特殊控制的要求。
○	2009年1月9日前合法上市的乳胶男用避孕套应当符合2009年12月10日前实施的特殊控制的要求。
[bookmark: V__Paperwork_Reduction_Act_of_1995]Ⅴ.	1995年的文书削减法
依据1995年的文书削减法(44 U.S.C. 3501-3520)，本指南包含行政管理和预算局(OMB)审核的信息采集规定。
完成该信息采集所需的时间估计为每次响应平均12个小时，包括审核说明书、搜索现有数据源、收集所需数据以及完成和审核信息采集的时间。关于减轻该责任的评价或建议，请将意见发送至：
马里兰州罗克维尔市PI50- 400B美国食品药品管理局信息管理办公室1350 Piccard 博士，邮编20850。

机构不得进行或申办信息采集，并无需对个人做出回应，除非其出示当前有效的OMB控制编号。该信息采集的OMB控制编号为 0910-0633 (2011年12月31日到期)。
image1.png




