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收件人：避孕套产品制造商、分销商和进口商

1989年2月13日，美国食品药品管理局（FDA）发布了一项关于销售类似于避孕套的产品（又名“新奇避孕套”）的政策声明。这封信函修改并取代了这一政策。

避孕套是许多消费者依赖用于避孕和预防性传播疾病（特别是艾滋病）的医疗器械。因此，避孕套或可用作避孕套的产品必须符合特定的避孕套泄漏测试要求以及医疗器械的其他法规要求。一些市场营销人员错误理解了1989年政策，并认为其允许销售作为新奇物品的避孕套，即使它们不符合这些要求。这些新奇产品通常由带有包装或标记为成人使用的避孕套组成。避孕套通常在成人娱乐商店出售。这种情况造成了混乱，并可能导致期望它们能够有效预防妊娠和性病的消费者使用这些不符合要求的产品。

无论包装或标签如何，可以用紧密贴合的膜覆盖阴茎的产品或具有避孕套外观的产品均被视为避孕套。这些产品的形式和功能符合21 CFR 884.5300中定义的避孕套的定义，因此必须符合避孕套的所有要求，包括泄漏检测，符合良好生产规范规定、制造商注册、产品上市以及上市前通知和许可。

要想销售不符合上述要求的类似于避孕套的产品，不能以任何方式将该产品用作避孕套。例如，可以通过去除封闭的端部来使避孕套变得不可用；撕开两端；以使其不能展开的方式密封，或通过其他方法使其不能使用。仅将功能避孕套标记为新奇产品是不足够的。

有关这项政策的问题，可以通过致信抬头地址或致电（301）594-4639咨询Byron L. Tart先生。
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