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CPG章节320.100 耳朵穿孔器械
背景：
在过去的几年中，食品药品监督管理局的立场是，预期用于耳朵穿孔的物品是应当限制在符合21 CFR 801.109规定的处方配制的器械。食品药品监督管理局已尝试对此类器械进行专责性质监管,但这并没有导致该行业的任何广泛遵守。
问题的部分原因在于，美国各州并没有统一规定耳朵穿孔器械限制在Rx分配，事实上，有些州并不认为耳朵穿孔是一种医疗程序。加利福尼亚司法部长最近的一个意见部分指出，“由于耳朵穿孔并不构成医学实践，因此，***没有任何条件阻止护士或任何持牌人或无牌人进行耳垂穿孔。”
我们现在执行Rx器械警示图例的能力取决于州的许可要求。因此，如果各州不要求耳朵穿孔器械限制销售或按执业医师的处方销售，则我们就无法充分支持我们在该问题上的立场。
根据“医疗器械修正案”第520条和第521条的规定，耳朵穿孔器械最终可能会视为“受限”器械。如果耳朵穿孔器械归类为受限器械，则其将按照规定限制销售和分销。
政策：
尽管我们仍然认为耳朵穿孔器械应该限于有资格执行这一程序的人员，但是我们得出结论认为，由于缺乏记录数据证明盲目使用耳朵穿孔器械是一个重大的消费者问题，而且由于各州和地区的实践差别很大，除非出现问题需要调查，否则目前将有限的资源投入到该领域是没有任何作用。
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