包含不具约束力的建议

全球唯一医疗器械标识数据库（GUDID）：
2015年9月24日数据提交合规日期
行业及美国食品药品管理局工作人员指南
文件发布日期：2015年8月14日
对于向医疗器械和放射健康中心提出的有关本文件的问题，请联系UDI监管政策支持部门，电话301-796-5995，电子邮箱地址：GUDIDSupport@fda.hhs.gov 。
对于向生物制品评估和研究中心提出的有关本文件的问题，请联系沟通、外联和发展办公室（OCOD），电话1-800-335-4709或240-402-7800。
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前言
公众意见
您可以随时向该机构提交电子意见和建议至www.regulations.gov，供其审议。还可以提交书面意见至美国马里兰州罗克维尔Fishers Lane5630号1061室美国食品药品管理局卷宗管理部（HFA-305），邮编：20852。提交意见时，请引用本指南文件的准确标题。在下一次修订或更新文件之前，机构可能不就意见采取行动。
额外副本
CDRH
可通过互联网获得额外副本。您还可以发送电子邮件请求至CDRH-Guidance@fda.hhs.gov以收取指南的副本。请使用文件编号1500036鉴别您请求的指南。
CBER
可向生物制品评估和研究中心（CBER）书面请求额外副本：地址为马里兰州银泉市新罕布什尔州大道10903号71栋3128室交流、外联和发展办公室（OCOD），邮编20903；或者致电1-800-835-4709或240-402-7800；或电邮至ocod@fda.hhs.gov，或者访问网址

 HYPERLINK "http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/default.htm" http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/GuidanceComplianceRegulatoryInform ation/Guidances/default.htm。
全球唯一医疗器械标识数据库（GUDID）：
2015年9月24日数据提交合规日期
行业和美国食品药品管理局工作人员指南
本指南代表了美国食品药品管理局（FDA或者机构）当前关于此主题的见解。该文件并未赋予任何人任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。若存在符合相关法律和法规要求的可替代方法，则可以选用这种方法。如需对替代方法进行讨论，请联系负责实施本指南的FDA官员。
2013年9月24日，FDA发布了一系列法规，其中为医疗器械建立了一套特殊的器械识别系统以及特定医疗器械的实施时间表（78 FR 58786）（UDI规则）。FDA通过器械分类确定了一套合规日期，以便遵守UDI规则下向全球唯一医疗器械标识数据库（GUDID）的标签和数据提交要求。对于III类器械和依据《公共卫生服务法案》授予许可的器械，合规日期为2014年9月24日。FDA准予了将某些器械的合规日期延长至2015年9月24日的请求。对于植入式、维持生命的和支持生命的器械（合规日期为2014年9月24日的III类器械除外），其合规日期为2015年9月24日。
2015年8月7日，由于GUDID存在安全漏洞，FDA决定将系统下线直至执行补丁。由于GUDID系统的临时不可用，我们打算行使自由裁量权以便将植入式、支持生命的和维持生命的医疗器械的GUDID提交合规日期从2015年9月24日延长至2015年10月24日。对于授予III类贴标商的延期（原本将于2015年8月7日至9月24日到期），我们也打算行使自由裁量权以便将这些延期的截止日期延长至2015年10月24日。
FDA指南文件（包括本指南）不具备法律强制性责任。相反，指南叙述了机构关于某个主题的当前思路，同时应将此类指南视为建议，除非其已引用特定法规或法定要求。机构指导文件中使用的词语“应当”应指建议或推荐但并未要求的事物。
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