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前言
公众意见
您可以随时通过网络向本机构提交意见和建议http://www.regulations.gov。也可以向食品药品监督管理局（地址5630 Fishers Lane, Room 1061, (HFA-305), Rockville, MD 20852）的文件管理部门提交书面意见和建议。请在每条评论章注明文件编号FDA-2014-N-1039。在该机构修订或更新之前，评论可能无效。
附加的副本
可以从互联网上获得附加的副本。您也可以向CDRH-Guidance@fda.hhs.gov发送邮件获取本指南。在索取指南时，请使用文件编号1300013。
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一般健康：低风险设备的政策
用于行业和FDA工作人员的指南
	本指南仅代表美国食品药品监督管理局(FDA)目前的观点。它不授予任何一方权利，同时也不对FDA或公众形成约束。您也可以使用满足适用法规和条例的其他方法。如需讨论替代方法，请您与标题页上提供的FDA员工，或负责本指南的办公室联系。


I.
引言
美国食品药品监督管理局（FDA）发布本指导文件，旨在向行业和FDA器械和辐射健康中心（CDRH）员工说明倡导健康生活方式的低风险产品（一般健康产品）的合规政策。1本指南不适用于受其他FDA中心监管的产品或组合产品（如药品、生物制品、膳食补充剂、食品或化妆品）。2
包括本指南在内的FDA指导性文件不构成法律上强制执行的责任。指导性文件仅用来提出该机构的对某个议题的观点，除非引述了特定额法规或法定要求，否则只能作为建议。机构指导性文件中所用的应该（should）一词，含义为建议或推荐，不代表要求执行。
1
本指南不改变或撤销《美国联邦食品药品和化妆品法案》（《FD&C法》）或任何适用的法规。本指南也不妨碍FDA和美国消费者产品安全委员会（CPSC）协商决定一般健康产品是否属于受CPSC监管的消费品或器械。FDA可能与其他机构和部门协调（如CPSC），确定产品管辖权。如果产品属于《FD&C法》201(h)章的器械，通常根据消费者产品安全法(15 U.S.C. § 2052(a)(5)(ii)(H))，不属于CPSC管辖的“消费品”。然而，CPSC和FDA都可能根据其他法定机关确定某些医疗器械的管辖权。
2
关于组合产品的确定，请您联系组合产品办公室combination@fda.gov。有关组合产品的定义，参见21 CFR 3.2(e)。
II.
低风险一般健康产品的政策
CDRH不计划检查低风险一般健康产品是否属于《FD&C法》范畴，或者器械是否符合《FD&C法》中上市前审评和售后监管的要求，其中包括但不限于：登记和上市前通知要求(21 CFR Part 807)；标签要求 (21 CFR第801部分和21 CFR 809.10)；质量管理体系规定中的药品生产质量管理规范要求(21 CFR第820部分)和医疗器械报告（MDR）要求(21 CFR第803部分)。
为了制定本指南，CDRH定义一般健康产品必须满足以下两个要素：（1）只能用于本指南中定义的一般健康，（2）对患者和其他人员的安全性风险低。当符合以上两个因素时，一般健康产品可以包括健身器材、录音、视频游戏、软件/和其他常见产品，且并不完全需要从零售场所购买（包括提供直接下载的软件在线零售商和分销商）。
CDRH定期接受确定某种产品是否符合《FD&C法》定义的查询。在有些情况下，如本指南中讨论的某些一般健康产品，不符合《FD&C法》第201(h)节的定义，因此不受《FD&C法》要求的监管。我们采用这些产品的示例来说明本指南的范围，而不是建议其满足设备定义。
产品包含在本指南的一般健康产品政策中，并不表明它能安全和/或有效地用于预期用途。
III.
一般健康产品
本指南中的一般健康产品，必须具备以下预定用途（1）用于维持或促进健康或健康活动，或（2）有助于降低某种慢性疾病或状态带来的风险和影响，选择健康的生活方式可以为疾病的健康起着重要的作用。
3
《FD&C法》201(h)章中“器械”的定义为“用于诊断疾病或其他状态，或治疗、缓解、治愈、预防疾病……或用于影响人体结构或功能的仪器，设备，工具，机器，设备，植入物，体外试剂或类似或相关产品，包括组件、部件或配件。” 
4
有关FDA对特定移动医疗应用的监管方式，参见FDA指南：移动医疗应用，2015年2月9日发布，可从http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM26 3366.pdf下载。
如果产品的预期用途不限于上述一般健康方面，本指南不适用。
第一类一般健康产品的预定用途涉及维持或促进一般健康状态下功能的改善，而不涉及任何疾病或状态。本指南中第一类一般健康宣称涉及：
•
体重管理，
•
健身，包括用于娱乐用途的产品，
•
放松或压力管理，
•
精神敏锐，
•
自尊（如声明中只与自尊有关的美容器械）
•
睡眠管理，或
•
性功能。
以下是此类一般健康宣称的实例：
•
促进或保持健康的体重，鼓励健康饮食，或协助减肥；
•
促进放松和压力管理；
•
增加，改善，或提高气力；
•
提高精神敏锐度，服从性，集中注意力，解决问题的能力，完成多重任务的能力，资源管理，决策力，逻辑能力，图像识别力和手眼协调力；
•
提升学习能力；
•
促进体质，如帮助日志，跟踪，或趋势锻炼活动，测量有氧健身，改善体质，发展或提高耐力，力量或协调性，提高体能；
•
促进睡眠管理，如跟踪睡眠趋势；
•
提升自尊，如提高自尊；
•
解决特定的身体结构或功能，增加或改善肌肉量或肤色，身体或肌肉的质量或结实度，或者增强或改善性能力；
•
提高一般活动性，或帮助活动受限无法参与娱乐活动的人（如，运动轮椅，海滩轮椅）；以及
•
通过监控参与此类活动的后果，促进个人参与娱乐活动，如监测心率、或监测碰撞的频率和影响。
以下是不属于此类一般健康宣称的示例：
•
宣称治疗或诊断肥胖的产品；
•
宣称治疗饮食失调的产品，如厌食症；
•
宣称有助于治疗焦虑症的产品；
•
宣称诊断或治疗自闭症的电脑游戏；
•
宣称治疗肌肉萎缩或勃起功能障碍的产品；
•
宣称恢复因疾病或疾病而受损的结构或功能的产品，如可以使截肢者行走的假肢。5
第二类一般健康产品的预定用途涉及维持或促进一般健康状态下功能的改善，而且涉及到疾病或状态。本指南中的第二类一般健康宣称又分为两个部分：
1)
适用于促进、跟踪和/或鼓励选择健康生活方式，帮助降低某些慢性疾病或条件风险；以及
2)
适用于促进、跟踪和/或鼓励选择健康生活方式，改善某些慢性性疾病或条件下生活质量。
不难理解，与疾病相关的一般健康宣称的两种分类，只基于所选择的健康生活方式是降低风险，还是能影响慢性疾病或医学状态。也就是说，选择健康的生活方式对健康有重要作用的宣称应被普遍接受；这种相关性已经被医疗保健专业机构在同行审评科学期刊或官方声明中描述。6健康的生活方式与降低风险或提高生活方式有关的慢性疾病的示例有心脏病、高血压、II型糖尿病。
以下是此类与疾病有关的一般健康宣称的实例：
•
软件产品U教练呼吸技巧和放松技巧，作为健康生活方式的一部分，有助于提高偏头痛患者的生活质量。
•
软件产品V跟踪和记录睡眠，工作和锻炼习惯，作为健康生活方式的一部分，有助于改善焦虑患者的生活质量。
5
用于恢复因疾病而受损的结构或功能的产品，可能由FDA作为设备进行监管。例如，为残疾人提供行走能力的假肢可能受21 CFR 890.3420和21 CFR 890.3500规定的管控。
6
专业机构指如美国医学协会（AMA）、美国心脏协会（AHA），美国临床内分泌医师协会（AACE）、美国风湿病学会等协会和团体。
•
产品W可促进选择健康的生活方式，改善II型糖尿病患者的生活质量，如充足的睡眠，均衡的饮食和保持健康的体重
•
产品X促进身体活动，作为健康生活方式的一部分，可能有助于降低高血压的风险。
•
软件产品Y跟踪热量摄入，并帮助您管理健康饮食计划，以保持健康的体重和均衡的饮食。健康的体重和均衡的饮食有助于高血压和2型糖尿病的良好生活。
•
产品Z跟踪活动睡眠模式，促进健康的睡眠习惯，作为健康生活方式的一部分，可能有助于降低患II型糖尿病的风险。
IV.
确定一般健康产品的风险
CDRH的一般健康政策只适用于低风险的一般健康产品。7如果下列问题的答案均为“是”，则该产品不属于低风险，不属于本指南的范畴。
1)
是否为有创产品8? 
2)
是否为植入产品？
3)
如果不使用特定的法规监管，该产品中是否含有对用户或其他人员造成安全性风险的干预或技术，如激光或辐射暴露的风险？
在评估产品是否属于本指南涉及的低风险产品时，FDA建议您考虑CDRH是否对类似的产品进行主动监管。例如，CDRH主动监管外部阴茎硬度加强装置。该装置用来使阴茎在性交时形成或保持足够的硬度，依照21 CFR 876.5020属于II类器械，免于上市前通知，接受特殊监管。该特殊监管避免使用装置时带来的健康风险，包括但不限于组织损伤、创伤或感染。9因此，此类器械不属于低风险一般健康产品。
以下是本指南不考虑为“低风险”产品的示例：
7
设备依照《FD&C法》513(a)(1)分类为I类设备，并不一定表明属于本指南描述的“低风险”。
8
本指南中的“有创”是指穿透或刺破皮肤或黏膜。
9
参见FDA指南：II类特殊监管指南文件：阴茎硬度外部加强装置，2004年12月28日发布，可从http://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/guidancedocuments/ucm072098.htm下载。 
•
太阳灯产品可加深肤色，紫外辐射可造成用户安全风险，包括但不限于增加皮肤癌风险。10
•
促进改善自我形象或增强性功能的植入物。植入物给给用者带来风险，如穿透、与植入物材料不良反应，或植入手术伴随风险。
•
宣称能恢复皮肤青春，增强外貌自信心的激光产品。尽管恢复皮肤青春和增强对外貌自信心是一般的健康宣称，但激光技术存在皮肤和眼睛灼伤的风险。
•
宣称能改善记忆力的神经刺激产品，电刺激可能会带来安全风险。
•
基于相对乳酸测试结果提供建议，从而加强用户的运动表现的产品，当产品采用穿刺获得测试所需的血液样本时。此类产品不属于低风险，因为它具有侵入性（例如，通过穿刺皮肤的获得血液样本），而且在不施行特定监管的情况下，会给用户或其他人员造成安全风险（例如，静脉穿刺可能造成感染传播的风险）。
V.
低风险一般健康设备的举例
举例说明1：播放音乐“舒缓和放松”和“管理压力”的移动时应用产品。
此类产品宣称仅只涉及到放松和压力管理，不涉及任何疾病或医学状态，因此属于一般健康。此外，在不接受特定法规监管的情况下，播放音乐的技术不会对使用者和其他人的安全构成风险。因此，本产品符合低风险一般健康产品要素。
举例说明2：只监测和记录每天的能量消耗和心血管工作活动，从而让人“意识到锻炼身体可以改善或保持良好的心血管健康”的移动式设备。
该宣称只涉及到一般健康范围内的特定器官，不涉及到疾病或医学条件。此外，监控和记录锻炼活动存在风险（如不准确），但在无疾病或医学状态的情况下，不施行特定的监管，该技术不会对用户和其他人的安全构成风险。因此，本产品符合低风险一般健康产品要素。
10参见关于加深肤色用紫外线灯从免于上市前通知的I类产品重新归类为II类（特殊监管）产品的最终指令：一般和整形外科设备：加深肤色用紫外线灯的重新分类，从此称为太阳灯产品或适用于太阳灯的紫外线灯，可以从https://www.federalregister.gov/articles/2014/06/02/2014-12546/general-and-plastic-surgery-devices- reclassification-of-ultraviolet-lamps-for-tanning-henceforth-to下载。
举例说明3：监控和记录食物摄入量，以“管理饮食行为，进行提供管理和提醒用户、医疗人员、家庭成员不健康饮食行为”的移动式设备。
该宣称与饮食选择和体重管理有关，因此属于一般健康产品。此外，在不接受特定法规监管的情况下，监控或记录食物消耗的技术不会对使用者和其他人的安全构成风险。因此，本产品符合低风险一般健康产品要素。
举例说明4：当日光中紫外线指数较高时，提醒用户避免日光直射的移动设备，作为健康生活方式的一部分，可能有助于降低患皮肤癌的风险。
该宣称涉及到跟踪预防措施，作为健康生活方式的一部分，可能有助于减少发病的风险。该宣称是对健康的生活方式的选择，已经被人们普遍接受，该选择对健康结果起到重要作用。因此，属于一般健康宣称。此外，在不接受特定法规监管的情况下，提醒使用者避免皮肤阳光直射的技术不会对使用者和其他人的安全构成风险。因此，本产品符合低风险一般健康产品要素。
举例说明5：在运动和徒步过程中监测用户脉搏的便携式设备。
该宣称只涉及到锻炼和远足，与疾病或医学状态无关。因此，属于一般健康宣称。此外，在不接受特定法规监管的情况下，监测脉搏的技术不会对使用者和其他人的安全构成风险。因此，本产品符合低风险一般健康产品要素。
举例说明6：机械性剥脱面部、手部和足部死皮，使皮肤更光滑柔嫩的产品。该产品不采用穿透或刺破皮肤的方式。
该宣称只与自尊有关，不涉及到疾病或医学状态，因此属于一般健康产品。此外，产品无创不会穿透角质层，在不接受特定法规监管的情况下，研磨面部的技术不会对使用者和其他人的安全构成风险。因此，本产品符合低风险一般健康产品要素。
注：但如果产品研磨皮肤是为了透过角质层，局部给予含有一种或多种活性药物成分的药物，则属于有创产品。因此，产品不属于低风险一般健康产品。
VI.
确定一般健康产品是否涵盖在本指南内
以下问题反映出本指南确定一般健康产品是否在指导范围内的框架。请注意，这些问题需要在本指南全文的背景下考虑。
A1.
该产品的具有预期用途是否用于维持或促进一般健康状态，或健康活动？
产品是否只涉及到维持或促进一般健康状态下功能的改善，而不涉及任何疾病或状态？本类别的宣称包括：体重管理，身体素质，放松或压力管理，心理敏锐度，自尊，睡眠管理，或性功能。
	是→
	转至A3。

	否 →
	转至A2。


A2.
该产品的预期用途是否与健康生活方式有关，有助于减少某些慢性疾病或状态的风险或影响？（在回答这个问题时，必须考虑以下两个问题。）
a)
该产品的预定用途是否涉及到维持或促进与一般健康有关的功能，同时也涉及到疾病或状态，而且人们已经了解和接受，选择健康的生活方式，对疾病或状态的结局起到重要的作用？
且
b) 健康生活方式与疾病的关系是否可以表达为“有助于降低慢性疾病或状态的风险”，或者“有助于提高慢性疾病或状态下的生活质量”？
	是→
	转至A3。如要转至A3，则问题A2(a)和A2(b)的答案必须均回答“是”。

	否 →
	产品不是低风险一般健康产品，不属于本指南的范畴。


A3.
产品风险低吗？
产品是否无创，是否为植入产品，在不接受特定法规监管的情况下，采用的技术不会对使用者和其他人的安全构成风险？在回答该问题时，考虑CDRH是否主动对类似产品进行监管。
	是→
	本产品可能属于本指南范围内的一般健康产品，但还应该回顾指南章的要素和举例，确定产品的状态。

	否 →
	产品不是低风险一般健康产品，不属于本指南的范畴。


