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前言
公众意见
美国食品药品监督管理局（FDA或本机构）认定公众对本指南的事先参与是不可行或不适当的（参见《联邦食品、药品和化妆品法案》（FD&C法案）第701(h)(1)(C)节（21 U.S.C.371(h)(1)(C)）和21 CFR 10.115(g)(2)），因此本指南在未事先征求公众意见的情况下实施。本指南文件即将付诸实施，但根据机构的良好指导实践，仍需征求意见。

电子版意见和建议可随时提交至http://www.regulations.gov，供FDA审议。可将书面意见提交至：美国食品药品监督管理局备案文件管理部（HFA-305），5630 Fishers Lane, rm. 1061, Rockville, MD 20852。所有意见或建议均应注明备案文件编号FDA-2020-D-1877。下次修订或更新本文件时，FDA将考虑实施该意见。

更多副本
更多副本可通过互联网获取。您也可以通过电子邮件发送请求至CDRH-Guidance@fda.hhs.gov获取本指南的副本。请在申请中注明文件编号20043和指南的完整标题。
所含建议不具约束力
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	本指南代表美国食品药品监督管理局（FDA或本机构）目前关于该主题的思考。其不会为任何人创造或赋予任何权利，也不会对FDA或公众产生约束。如果替代方法满足适用的法律法规要求，则可以使用该方法。如需讨论替代方法，请联系标题页负责实施本指南文件的FDA工作人员或办公室。


I. 引言
FDA发布本指南的目的是：修改其符合性政策中关于先前许可的自动体外除颤器（AED）[footnoteRef:1]系统操作所需附件上市前批准（PMA）申请的截止日期。在某种程度上，该政策考虑到在应对2019年新型冠状病毒肺炎（COVID-19）相关挑战的同时，医疗机构的AED要获得FDA批准以及制造商准备实施PMA要求会给两者造成负担。 [1: 2015年2月3日，FDA发布了最终指令，要求提交AED及其必需附件（80 FR 5674）的上市前批准申请。在本法规要求实施之前批准的AED有时被称为“旧版”AED。] 


FDA认定公众对本指南的事先参与是不可行或不适当的（参见《FD&C法案》第701(h)(1)(C)节和21 CFR 10.115(g)(2)），因此本指南在未事先征求公众意见的情况下实施。本指南文件即将付诸，但根据机构的良好指导实践，仍需征求意见。











FDA指导性文件，包括本指南在内，不具有法律强制责任。相反，指南表明了FDA目前关于该主题的思考，除非引用具体的法规或法律要求，否则只应视为建议。本机构指南中使用的“应”一词是指建议或推荐进行某一事项，并非强制要求。

II. 背景
2015年2月，FDA发布了最终指令，要求提交新生产的和现有的AED以及AED必需附件的PMA申请。[footnoteRef:2]最终指令要求在指令日期起90天内，提交所有前代产品[footnoteRef:3]和实质等同的AED必需附件的PMA申请，如电池、电极板、适配器和供儿科使用的硬键；然而，最终指令还指出，FDA并不打算在最终指令日期起（2020年2月3日）60个月内强制执行这些AED必需附件的PMA提交要求。 [2: 自动体外除颤器系统上市前批准要求的生效日期；重新发布，80 FR 5674（2015年2月3日）。]  [3: “前代产品”指在1976年5月28日（即《FD&C法案》的医疗器械修正案颁布日期）之前进行商业销售的器械。] 


作为对利益相关方反馈的回应，FDA表示不打算在2021年2月3日之前强制执行产品PMA提交要求。在COVID-19流行期间，FDA收到了许多来自安装AED的机构的询问，询问FDA是否会延长FDA预期不会执行符合性期间提交先前已获批AED必需附件的PMA的截止日期，以便这些机构有更多时间获得FDA对AED的批准。此外，对于AED必需附件尚未满足PMA要求的制造商，在解决与COVID-19相关挑战的同时准备实施这些要求可能会带来挑战并转移响应COVID-19救援的资源。因此，在某种程度上来说，本政策有助于制造商和医疗机构持续关注与COVID-19相关的公共卫生需求，对此本机构的结论是，如本指南所述，修订本机构对AED必需附件实施PMA要求的相关政策以延长PMA申请时间，提供与公共卫生现状一致且负担较轻的政策。

本指南中的政策适用于先前批准的AED检测、解读心电图和实施电击所需的附件（例如电池、电极板、适配器和供儿科使用的硬键），按照21 CFR 870.5310规定，做诶III类器械进行管理，产品代码[footnoteRef:4]MKJ和NSA。 [4: 如需了解更多信息，请参见产品分类数据库：https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/classification.cfm。] 







III. 关于执行AED必需附件上市前批准要求的政策
鉴于上述考虑，FDA目前表示并不打算在2022年2月3日之前强制执行《FD&C法案》第515节规定的AED必需附件（如电池、电极板、适配器和供儿科使用的硬键）的上市前批准要求。

2022年2月3日这一日期可能与制造商之前向使用特定AED系统的客户传达的寿命结束日期不一致。因此，FDA建议AED系统制造商与客户进行沟通，并根据客户需要继续帮助其获得FDA批准。
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