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如对本文档有疑问，请联系：地址更新
（/CombinationProducts/JurisdictionalInformation/ucm148279.htm）
Suzanne O'Shea，组合产品办公室，电话301-427-1934。

其他副本可从以下地址获取：

食品药品监督管理局，专员办公室，HFG-3，组合产品办公室（15800 Crabbs Branch Way, Suite 200, Rockville, MD 20855），电话301-427-1934，传真301-427-1935

http://www.fda.gov/oc/combination (/CombinationProducts/UCM2005084)

combination@fda.gov（发送邮件至combination@.fda.gov）

美国卫生和人类服务署

食品药品监督管理局

专员办公室

组合产品办公室

2007年7月

公共评论

为便于本机构收集评论和建议，书面评论和建议可以随时提交至食品药品监督管理局案卷管理科（5630 Fishers Lane，ROOM 1061（HFA-305），Rockville，MD，20852）。提交评论时，请参阅本指导性文件的确切标题。再次进行文件修订或更新之前，本机构可能不会针对评论采取行动。
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目的

本指南旨在通过提供关于某些产品分类和分配的详细信息提高FDA管辖权确定的透明度。本指导性文件中所包含的管辖权信息可能基于已做出的决定而确定，该决定是为了响应依照美国联邦法规第21篇第3部分（21 CFR第3部分）提交的“指定请求”或非正式管辖权确定请求。FDA组合产品办公室（OCP）一直都在对产品某些选定的类别进行管辖权更新。OCP选择产品作为管辖权更新的主体的依据是产品对管辖权问题中当前利益水平的认知、产品分类的清晰度、产品分类现状和描述公开的程度以及其他有关因素。

FDA的指导文件，包括本指南在内，均不构成强制性法律责任。相反，指南描述了机构当前对某一主题的见解，仅应视作建议，除非引入了具体监管或法定要求。机构指南中词语“应”指建议或推荐某事，而非强制性。

管辖权信息

FDA已经收到护理点处针对处理人类细胞、组织以及细胞和基于组织的产品（HCT/P）的器械的指定请求（RFD）。在这些RFD中，频繁提及的问题就是该器械是否应交给生物制剂评价和研究中心（CBER）或器械和放射卫生中心（CDRH）进行审查和监管。

已为CBER分配用于体外处理HCT/P以产生治疗性物质的器械，即，该器械通过输出生物介导，这些物质中产生预期的治疗疗效。例如，在护理点处用于分离和/或浓缩自体干细胞或造血祖细胞以供体内使用的细胞分选器已分配给CBER，用以依照《联邦食品、药品和化妆品法案》（法案）的器械规定或《公共卫生署（PHS）法案》进行审查。

类似地，在护理点处用于处理自体血液或组织来产生新的HCT/P（例如，组织工程化的活细胞构建体）以直接再次治疗患者的器械也已分配给CBER进行审查。可咨询CBER以了解更多关于此类产品的监管途径的信息，包括关于HCT/P审查和监管的信息。1
相反，当分选的细胞仅供体外诊断使用时，用于分离或浓缩特定细胞群的细胞分选器则分配给CDRH，依照法案进行审查。这些产品的标签通常限制其仅可用于体外诊断用途，并且不对输出材料的再次给药适用性进行评价。

了解更多信息

如需对特定器械分配给CBER还是CDRH进行非正式确定，请联系：地址更新
（/CombinationProducts/JurisdictionalInformation/ucm148279.htm）
Sherry Lard

首席管辖官员

生物制剂评价和研究中心
301-427-1934

sherry.lard@fda.hhs.gov（发送邮件至：sherry.lard@fda.hhs.gov）

或

Stephen Rhodes

首席管辖官员

器械和放射卫生中心 

301-276-4036

stephen.rhodes@fda.hhs.gov（发送邮件至stephen.rhodes@fda.hhs.gov）

或者

还可以通过以下方式联系组合产品办公室

Suite 200, HFG-3

15800 Crabbs Branch Way 

Rockville, Maryland 20855

电话：301-427-1934

电子邮箱：combination@fda.gov（发送邮件至combination@fda.gov）
通过提交RFD可正式确定特定产品的分配。更多关于RFD流程的信息可参阅21 CFR 第3部分（www.fda.gov/oc/ombudsman/part3&5.htm）和文件《行业及FDA指南：如何编写RFD》（www.fda.gov/oc/combination/）。我们建议申办方在提交RFD之前拨打OCP联系电话301-427-1934与OCP讨论具体情况。

OCP始终可作为资源供您使用。如果您对产品的管辖权有任何疑问，欢迎您联系OCP。
脚注

1 例如，请参见“行业指南，用于护理点处生产干预最小化的自体外周血干细胞（PBSC）的细胞选择器械”，网址http://www.fda.gov/cber/gdlns/pbsc.htm。

如需获取更多信息，请参见

	检索FDA指导性文件的更多新信息
（/Regulatorylnformation/Guidances/defauIt.html）

	FDA指导性文件：一般和跨领域主题
（/Regulatorylnformation/Guidances/ucm122044.htm）

	咨询委员会的指导性文件
（/Regulatorylnformation/Guidances/ucm122045.htm）

	临床试验指导性文件
（/Regulatorylnformation/Guidances/ucm122046.htm）

	组合产品指导性文件
（/Regulatorylnformation/Guidances/ucm122047.htm)

	进出口指导性文件
（/Regulatorylnformation/Guidances/ucm122048.htm）

	国际协调委员会（ICH）指导性文件
（/Regulatorylnformation/Guidances/ucm122049.htm）

	兽医国际协调会议（VICH）指导性文件
（/Regulatorylnformation/Guidances/ucm122050.htm）


http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm126052.htm
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