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与本文件相关的生物制品评价与研究中心的问题，请联系通信、推广和发展办公室，电话：1-800-335-4709或240-402-7800，电子邮件：ocod@fda.hhs.gov。
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包含无约束力建议

9
前言
公众意见
您可随时提交电子评论及建议以供当局参考，提交网址：http://www.regulations.gov。您也可邮寄书面意见，邮寄地址：马里兰州罗克维尔市渔夫巷5630号1061室（HFA-305）美国食品药品管理局文档管理部（邮编：20852）。请使用《联邦公报》发表的可用通知所列的摘要编号标注所有的意见。
其他副本
器械和放射健康中心
其他副本可通过互联网获得。您可通过发送电子邮件以获得本指南副本，电子邮件地址：CDRH-Guidance@fda.hhs.gov。请请使用文件号1400046来说明您所请求的指南文件
生物制品评价与研究中心
您还可通过以下方式获得本指南文件其他副本：
向
生物制品评价与研究中心（CBER）
通信、推广和发展办公室
邮寄书信，邮寄地址：马里兰州银泉市新罕布什尔大道10903号71栋3128室，邮政编码：20993；或拨打电话，咨询热线：1-800-835-4709或240-402-7800；或发送电子邮件，电子邮件地址：ocod@fda.hhs.gov；或登录网站，登录网址：http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/default.htm。
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唯一医疗器械标识系统：
小型企业合规指南
面向业界和美国食品药品管理局工作人员的指南


本指南代表美国食品药品管理局(FDA)关于这一主题的最新看法。它不给任何人确立任何权利，不对美国食品药品管理局或公众产生约束力。 如果替代性方法符合适用的法律法规的要求，您可以使用它。如欲讨论替代性方法，请联系负责实施本指南的美国食品药品管理局工作人员。如您不能确定适当的美国食品药品管理局工作人员，请拨打本指南标题页上所列的合适电话号码。

[bookmark: _Toc497116480][bookmark: _Toc497838373]I	引言
美国食品药品管理局（FDA）负责通过确保人用和兽用药品、疫苗和其他生物制品、医疗器械、国家食品供应、化妆品、膳食补充剂以及释放辐射产品的安全性和有效性以保护公众健康；以及负责管理烟草制品。
《美国食品药品管理局2007年修正法》（FDAAA）第226条和《2012年美国食品药品管理局安全与创新法》（FDASIA）第614条修订了《联邦食品、药品和化妆品法》并增加了第519（f）条。第519（f）条指示FDA发布法规以建立唯一医疗器械标识系统。2013年09月24日，FDA发布了建立唯一医疗器械标识系统的最终规则（UDI规则）。该规则某些部分于2013年10月24日生效；其余部分于2013年12月23日生效。在该规则中，某些要求的合规日期较晚，如本文件第六条所述。制定UDI规则时，FDA征求了各种利益相关者（如制造商、全球监管机构、临床社区以及病患陪护者）的意见，以确保纳入尽可能多的观点。
本指南旨在向包括小型企业在内的医疗器械行业提供有关FDA于2013年9月24日发布的建立唯一医疗器械标识系统最终规则的信息；请参见78 FR 58786等。该信息概述了UDI规则的监管要求，并讨论了小型企业为满足这些要求应采取的行动。其他指南文件，如2014年6月25日签发的标题为《全球唯一医疗器械标识数据库》（GUDID）的指南文件，更详细地讨论了UDI规则的技术实施。

本指南文件中，术语“我们（主语）”、“我们（宾语）”和“我们的”指FDA下属的器械和放射健康中心（CDRH）和生物制品评价与研究中心（CBER）的工作人员。“你”和“你的”指贴标商。
FDA指南文件，包括本指南，并不规定法律可执行的责任。相反，这些指南文件描述FDA关于某一主题的当前思考，除非引用特定法规或法定要求，否则只应视为建议。FDA指南中的“should（应该）”指建议或推荐，并非要求。
[bookmark: _Toc497116481][bookmark: _Toc497838374]II	背景
根据《1996年小型企业监管执法公平法》（PL104-121）第212条，我们需要发表一部或多部指南帮助小型企业遵守我们所要求的每一条规则或一组相关规则。对于这些规则，我们根据5 USC 605（b）需要编制最终灵活性监管分析办法。
UDI规则建立了一项UDI系统。该系统要求在美国分销的医疗器械的标签和器械包装包含唯一医疗器械标识（UDI），除非我们授予UDI标签要求例外或替代方案。正如稍后将要解释的，该UDI将使用易读的纯文本和自动识别和数据采集（AIDC）技术——通常是条形码。UDI规则还要求将指定的产品信息提交给FDA的全球唯一医疗器械标识数据库（GUDID）。GUDID中的大部分信息将向公众公开。UDI系统在全面实施后将为几个重要的公共健康目标服务：
· 这将有助于医疗界、业界和公众快速准确地识别将UDI置于设备标签和设备包装上的设备。
· 医疗机构、患者和其他人将能够更轻松地获取有关器械的重要信息，从而减少医疗错误。
· 这将能够更准确地报告、审查和分析不良事件报告，从而更快地发现并纠正问题。
· 这将为电子健康记录、临床信息系统、索赔数据来源和注册管理机构使用器械文件提供一个标准且清晰的方式，从而建立更加强大的上市后监督系统，这一系统可帮助支持新器械的上市前批准或许可，以及目前上市器械的新使用。
· 这将使制造商、分销商和医疗机构更有效地管理医疗器械召回。
· 这将为全球安全分销链提供基础，该分销链有助于解决假冒和转移问题，并为医疗紧急情况做好准备。


[bookmark: _Toc497116482][bookmark: _Toc497838375]III	概述
UDI规则为美国的商业分销的医疗器械制定了标签和数据提交要求。UDI系统具有两个主要部分：标签要求和数据提交要求。除非我们已授予例外或替代方案，否则医疗器械标签和器械包装均必须包含UDI。该规则列出了一般例外情况，并概述了申请特定例外或替代方案的程序。UDI规则规定了UDI在器械标签和包装上的显示要求。UDI规则还规定了数据提交和记录保存要求。该规则要求所有UDI均由FDA认可的发行机构运营的系统发行。该规则还概述了作为发行机构申请FDA认证的程序，规定了申请人必须向FDA提供的信息，并列出了我们将用于评估申请的标准。UDI规则规定了发行机构认证的暂停和撤销，并说明了我们作为发行机构的情况。UDI系统将在七年内通过一套既定的合规日期分阶段执行，以确保顺利实施，并随时间推移分摊成本和负担。UDI规则的更多细节将在本文下述部分列出。
[bookmark: _Toc497116483][bookmark: _Toc497838376]IV	定义
UDI规则定义了下列术语：
自动识别和数据采集（AIDC）
任何一种可以传送唯一医疗器械标识或器械标识的技术，这种传送形式可以将将唯一医疗器械标识或器械标识的技术录入电子病历或其它计算机系统。21 CFR 801.3。
中心主任
器械和放射健康中心或生物制品评价与研究中心主任，取决于哪个中心已被指派负责器械。21 CFR 801.3。
组合产品
包括：
（1）由两种或两种以上受管制成分（即药品/器械、生物制品/器械、药品/生物制品或药品/器械/生物制品）组成并以物理、化学或其他方式组合或混合并作为单一实体生产的产品；


[bookmark: bookmark6][bookmark: _Toc497116484]（2）由药品和医疗器械产品、医疗器械和生物制品或生物制品和药品组成并使用单个包装或包装在同一单元内的两种或两种以上单个产品；
（3）根据其研究计划或拟定标签单独包装的只能与个别获得批准的特定药品、医疗器械或生物制品配套使用的药品、医疗器械或生物制品，双方均需实现其预期用途、适应症或有效性，并且在拟定产品获得批准后，需改变获准产品的标签，例如以反映预期用途、剂型、规格、给药途径的变化或剂量的显着变化；或者
（4）根据其拟定标签单独包装的只能与个别获得批准的另一种特定研究药品、医疗器械或生物制品配套使用的任何研究药品、医疗器械或生物制品，双方均需实现其预期用途、适应症或有效性。21 CFR 801.3引用21 CFR 3.2（e）。
方便套装
两种或两种以上不同的医疗器械使用同一包装以方便用户使用。21 CFR 801.3。
医疗器械标识（DI）	
UDI必须具有的固定部分，用于标识医疗器械的特定版本或型号以及该器械的贴标商。21 CFR 801.3。
唯一医疗器械标识（UDI）=医疗器械标识（DI）+生产标识（PI）
医疗器械包装
包含固定数量的某特定版本或型号医疗器械的包装。21 CFR 801.3。
到期日期
医疗器械标签说明该器械必须或应该使用的日期。21 CFR 801.3。
FDA、我们或我们
美国食品药品管理局 21 CFR 801.3。
成品医疗器械
任何适合使用或能够正常运作的医疗器械或器械附件。21 CFR 801.3。

联邦食品、药品和化妆品法
21 USC 321等，如修订。
全球唯一医疗器械标识数据库（GUDID）
可储存信息的数据库，以通过其分配和使用促进对医疗器械的识别。21 CFR 801.3。
人类细胞、组织或基于细胞或基于组织产品（HCT/Ps）作为医疗器械管理
不符合§1271.10（a）规定标准，但也作为医疗器械管理的21 CFR 1271.3（d）定义的HCT/P[footnoteRef:1]。21 CFR 801.3。 [1: §1271.3（d）——人类细胞、组织或基于细胞或基于组织产品（HCT/Ps）指含有或由人类细胞或组织构成的产品，用于植入、移植、输注或转移至人用受体。HCT/Ps实例包括但不限于来自外周和脐带血的骨、韧带、皮肤、硬脑膜、心脏瓣膜、角膜和造血干/祖细胞、人工自体软骨细胞、合成基质上的上皮细胞和精液或其他生殖组织。以下产品并不被视为HCT / Ps：
（1）用于移植的血管化人体器官；
（2）21 CFR第607和207部分列明的全血或血液成分或血液衍生产品；
（3）分泌或提取的人用产品，如牛奶、胶原蛋白和细胞因子； 精液被视为HCT / P；
（4）为同源性使用且不与另一产品（水、晶体或者消毒剂、防腐剂或贮存剂除外，前提是该剂添加不会引起骨髓新的临床安全问题）结合的最小操作骨髓；
（5）生产HCT / P所使用的辅助产品；
（6）动物源而非人源细胞、组织和器官；及
（7）§809.3（a）中定义的体外诊断产品。
（8）如42 CFR 121.2所定义的用于器官移植的器官回收血管，标识为“仅用于器官移植”。
§1271.10（a）中列出的标准：
（1）HCT / P为最小操作；
（2）HCT / P仅同源性使用，如制造商客观意图的标签、广告或其他指示所示；
（3）HCT / P的生产不涉及细胞或组织与其他产品组合，水、晶体或消毒剂、防腐剂或贮存剂除外，前提是加入水、晶体或该消毒剂、防腐剂或贮存剂不会引起HCT / P新的临床安全性问题；及
（4）或者：
（i）HCT / P不具有全身作用，且不依赖于活细胞的代谢活性作为其主要功能；或者
（ii）HCT / P具有全身作用或依赖于活细胞的代谢活性作为其主要功能，且：（a）供自体使用；
（b）供一级或二级亲属输血异体使用；或（c）供生殖使用。] 


植入医疗器械
放置于手术或自然形成的人体腔内的医疗器械。除非食品药品专员为保护人类健康发布其他规定，否则至少连续留在体内30天的医疗器械部分才被视为植入医疗器械。21 CFR 801.3。
发证机构
FDA认证的负责操作系统以发布医疗器械唯一标识符的机构。21 CFR 830.3。
标签
在任何产品容器上直接显示的手写、印刷或图案内容；以及标签上的任何文字、声明或其他信息不得视为符合本法案规定的要求，除非该文字、声明或其他信息也出现在该产品零售包装的外部容器或包装上（如果有的话），或容易通过外部容器或包装清晰可见。21 CFR 801.3引用21 USC 321（k）。
贴标商
（1）将标签贴于医疗器械以使该医疗器械商业分销而无需后续更换或修正标签的任何人；及
（2）更换或修正医疗器械标签以使该医疗器械商业分销而无需后续更换或修正标签的任何人，为确定某人是否为贴标商而添加医疗器械分销者姓名和联系方式，无需对标签作任何更改，并不视为修正。21 CFR 801.3。
批次或批量
由在基本相同条件下生产的单一类型、型号、等级、尺寸、成分或软件版本，且在特定限度内具有统一特性和质量的一个或多个成品医疗器械。21 CFR 801.3。
生产标识（PI）
当医疗器械标签具有生产标识符时，生产标识符标识下列一项或多项的UDI有条件且可变部分：
（i）医疗器械生产批次或批量；
（ii）特定医疗器械的序列号；

（iii）特定医疗器械的到期日期；
（iv）特定医疗器械的生产日期；
（v）21 CFR 1271.290（c）要求的作为医疗器械管理的HCT / P的唯一标识代码。21 CFR 801.3。
医疗器械唯一标识（UDI）=医疗器械标识（DI）+生产标识（PI）
装运容器
装运或运输过程中使用的容器，其内容可能因装运而异。21 CFR 801.3。
小型企业
拥有500名或以下员工的医疗器械制造商，或拥有100名或以下员工的医疗器械重新标签商或重新包装商。21 CFR 830.3。
规格
任何医疗器械均必须符合的要求。21 CFR 801.3。
唯一医疗器械标识（UDI）
根据21 CFR 830.20要求通过分销和使用充分标识医疗器械的标识符。医疗器械唯一标识符由（1）医疗器械标识符和（2）生产标识符组成。[footnoteRef:2] 21 CFR 801.3 [2:  § 830.20——医疗器械唯一标识（UDI）必须：
（a）根据由FDA或FDA认证的发证机构运营的系统发行；
（b）符合下列各项国际标准：
（1）ISO / IEC 15459-2，其在§ 830.10以引用方式并入；
（2）ISO / IEC 15459-4，其在§ 830.10以引用方式并入； 和[* 58826]
（3）ISO / IEC 15459-6，其在§ 830.10以引用方式并入。
（c）仅使用ISO / IEC 646恒定字符集中的字符和数字，其在§ 830.10以引用方式并入。] 

通用产品代码（UPC）
用于标识美国零售商品的生产标识符。21 CFR 801.3。
版本或型号
在贴标商设置限度内的具有规格、性能、尺寸和成分的所有医疗器械。 21 CFR 801.3。


[bookmark: _Toc497838377]V	UDI最终规则
[bookmark: _Toc497838378]A	包含UDI标签的要求
UDI法规要求每台医疗器械标签和包装上均包含UDI信息。对于本要求的一般例外情况详见本指南第V.E.1[footnoteRef:3]条。每个UDI既要采用简单易读的纯文本格式，也要使用自动识别和数据采集（AIDC）技术的格式，详细说明请见本指南V.B.1条。 [3: 如果不符合其他另外情况，参见本指南V.E.2条唯一医疗器械标识要求的例外或替代的请求] 

UDI贴标商有责任服从UDI标签、数据提交、记录等要求。因此，判断你是否符合UDI贴标这的身份十分重要。UDI贴标商定义详见本指南第4条定义章节。在大多数情况下，设备制造商是贴标商，但情况并非总是如此。例如：如果你再制造并重新贴标，那么你即被视为UDI法规的贴标商。
[bookmark: _Toc497838379]1. 医疗器械标识（DI）和生产标识（PI）
（UDI=DI+PI）
通常UDI由医疗器械标识（DI）和生产标识（PI）组成。这些术语定义详见本指南第四条。但是，I类器械的UDI并不要求包含生产标识（PI）。
a. 医疗器械标识（DI）
医疗器械标识（DI）是UDI的必要固定组成部分。它定义：（1）贴标商；（2）你的器械设备的特殊型号或版本。医疗器械标识用于从美国食品药品管理局（FDA）的全球唯一医疗器械标识数据库查询设备信息。本文将在本指南V.D条详细讨论该数据库。
每个DI只被用于指示一种版本或型号。若贴标商需更改一台设备，必须赋予一个新DI。这样该设备变成新版本或型号。并且，如果设计一个新的设备包装，例如新的包装配置或不同的包装级别，贴标商也必须赋予新包装一个新的DI。记住，贴标商，而非FDA，决定设备的单独版本或型号需要一个DI。
如果贴标商停止生产一台设备的某一版本或模型，不可将该版本或模型的DI重新赋予到另一台不同设备。如果想要继续生产被中断版本或模型的设备，使用被中断的版本或模型的设备原被赋予的DI是可行的。
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b. 生产标识（PI）
一个UDI的PI是有选择性的、可变动组成部分。如果器械标签中已包含以下一项或几项信息，那么PI也必须包含这些信息：
(a) 一个器械生产的批或组；
(b) 一个特定器械的序列号；
(c) 一个特定器械的有效期；
(d) 一个特定设备的生产日期；
(e) 作为器械管理的人细胞、组织或基于细胞/组织为基础的产品（HCT/P），满足21 CFR 271.290(c)条规定的特定的识别码。
为便于使用，该类型信息应被标注为“PI。请注意：除上述五种以外的任一生产识别码均不属于FDA监管的UDI范畴。”
[bookmark: _Toc497838380]2. 自愿在器械上标贴UDI（21 CFR 801.35）
[bookmark: bookmark10]若某一器械不被要求贴UDI，贴标商商任需自愿遵守UDI体系要求。包括贴标、和提交数据信息。若贴标商自愿遵守UDI贴标要求，则不要求贴标商提交数据到GUDID，但也可以根据自愿原则，提交数据。
[bookmark: _Toc497838381]3 体外诊断产品（21 CFR 801.119）
体外诊断产品必须遵守21 CFR 809.10中的UDI标签要求和贴标要求。
[bookmark: _Toc497838382]4 废止医疗器械的原FDA标识号码（美国健康产品代码（NHRIC）和美国药品代码（NDC））（21 CFR 801.57）
如果某器械已包含一个NHRIC或NDC标签号码，又被要求含有一个UDI，则NHRIC或NDC将从该器械的UDI合规日期（详见本指南第6条合规日期）中撤销。自合规日期起，贴标商可不再在器械标签或包装上包含NHRIC或NDC的标签号码。
如果某器械免贴UDI，则NHRIC或NDC标签号码将自2018年9月24日起被撤销。且贴标商不允许在设备标签或包装上包含NHRIC或NDC的标签号码。
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[bookmark: bookmark14]
图1 UDI标签。本图仅用于演示目的



[bookmark: _Toc497838383][bookmark: _Toc497116490]B. UDI标签要求
[bookmark: _Toc497838384]1. UDI的形式（21 CFR 801.40）
每个UDI必须用两种形式呈现：
（1）易读的纯文本格式；且
（2）如果自动识别和数据采集（AIDC）技术对标签或包装的视觉检查不明显，那么标签或包装必须披露AIDC技术的存在。
如果某器械属于I类器械，贴标商可把通用产品代码（UPC）用作器械标签和包装上的UDI。另外，I类器械的UDI不要求包括生产标识码。
[bookmark: _Toc497838385]2. 一个UDI技术要求（21CFR 830.20）
每个UDI都有特定的技术要求。经FDA认证的赋码机构发型的UDI必须符合以下国际标准（FDA认证的赋码机构参见本指南第V.C条）：
(a) ISO/IEC 15459-2:2006（E）， 信息技术—唯一标识符——第2部分：注册程序（第2版：2006年3月1日）；
(b) ISO/IEC 15459-4:2008（E）， 信息技术—唯一标识符——第4部分：注个体项目（第2版：2008年7月15日发行）；


(c) ISO/IEC 15459-6:2007（E），信息技术—唯一标识符——第6部分：产品组群唯一识别码 （第1版：2007年6月15日）；
每个UDI只允许使用ISO/IEC 646:1991（E）， 信息技术—信息交换用7位编码字符集（第3版：1991年12月15日）中的字符和数字。
[bookmark: _Toc497838386][bookmark: bookmark17]3. 在器械标签上提供日期的格式（21 CFR 801.18）
只要医疗器械的标签上要印刷有效期、生产日期、或试图提醒器械用户的任何其他日期，日期的表述必须与国际标准和国际惯例的特定格式一致。格式是：年，用4位数字；随后是月，用2位数字；随后是日，用2位数字；中间用连字符隔开。例如，2014年1月2日必须表述为 2014-01-02. 21 CFR 801.18(b)列出的与组合产品和辐射散发产品相关的某些特例情况不受本阶段的限制。
[bookmark: _Toc497838387][bookmark: _Toc497116493]4. 永久标识的UDI（21 CFR 801.45）

如果一个器械预设多次使用同时每次使用前经过再处理，那么这个器械必须需有永久明UDI。这一永久性的UDI可以是用与器械标签相同的UDI；也可以用不同的UDI将器械与包装区分开来。永久性的UDI必须采用下述中的一种或两种显示：（1）易读的纯文本格式；（2）自动识别和数据采集（AIDC）技术或任何替代技术，将根据需要提供器械的UDI。
上述要求不适用于满足下列标准的任何器械：
（1） 任何类型的直接标记都会干扰设备的安全性或有效性；
（2） 器械尚不可直接标记，因为标记的技术不成熟；
（3） 器械是一次性单次使用的器械；或
（4） 该器械已经在根据永久性UDI要求做了标记。
如果贴标商决定充分利用上述任一例外，就必须根据21 CFR 820.30（j）的要求用文档记录下设计的历史文件。
[bookmark: _Toc497838388]5. 单机软件的贴标要求（21 CFR 801.50）
如果一台器械的组成部分包含软件，该器械没有特定的UDI要求，但是单机软件必须标贴一个UDI。如果单机软件以包装形式销售，那么它与其他任何医疗器械一样受相同的UDI标贴要求的约束。——器械标签和器械包装必须采用易读的纯文本显示和自动识别和数据采集（AIDC）技术。无论单机软件是否以包装形式销售，作为医疗器械监管的单机软件必须通过下面一种或两种形式提供UDI：


（1） 无论何时启动软件，都以易读的纯文本语句显示；
（2） 通过菜单命令（例如：“关于......”命令）以易读的纯文本语句显示。
单机软件不是以包装式样（例如：从网站上下载）销售，则单机软件必须在它的生产标识码部分传递版本编号。
以包装和非包装形式销售的单机软件，可以用相同的器械标识码进行识别。
[bookmark: _Toc497838389]C. 发证机构
你商需要使用FDA认证的UDI发证机构管理的UDI系统，并支付发行机构UDI发行费用。UDI发证机构的职责是：运行一个能分配遵守本指南第V.B.2条罗列的要求的UDI的系统；提供关于它们系统分配UDI的所有可能信息；保持使用认证系统的贴标商列表；按要求向我们提供年度贴标商列表；并按要求向FDA提供使用认证系统获得UDI分配的贴标商的信息。
我们认证UDI发行机构。发行机构的合格和评审标准参见 21 CFR 830.100。一家私营机构也可以申请认证资格。我们认证的发行机构的系统需满足以下条件：（1）符合本指南V.B.2条罗列的ISO标准；（2）对所有使用者依据一致的、公正的、合理的条款和条件；（3）能够解决机构和贴标商之间的利益冲突。
向FDA提交初次认证申请和认证续期的申请程序请参见21 CFR 830.110。作为发行机构，首次认证期限为三年，续期将会是定期7年。若我们发现发行机构有一下行为的，我们可能会暂停或撤销认证机构资格：在认证中犯有实时陈述的犯罪行为；未能履行UDI最终法规要求的义务；未能解决机构和贴标商之间的利益冲突；从事了任何反对竞争抑制贸易的活动；违反了UDI最终发规或相关法规。
根据830.200，在一定条件下，FDA可担任发证机构。这些条件包括下列情况：（1）在没有获得认证的发行机构的时间段里；（2）当我们确定大量的小企业因所有经认证发行机构所收费用受到实质性不良影响时；（3）当我们可能，依据自由裁决，认为其作为发证机对保证UDI系统的连续性是必需的；（4）当我们根据21 CFR 801.55的授权；以便于操作或实施替代为目的，认为恰当的时候；会作为发证机构，因为我们有自由量裁权。当我们担任发证机构，任何贴标商可以使用我们的唯一器械标识系统；不管贴标商是小企业还是大企业。


如果发证机构放弃或不再续期认证，贴标商可继续使用先前被分配的器械识别码，除非UDI最终法规规定需要一个新的器械识别码（例如：版本或型号发生变更）。
[bookmark: _Toc497838390]D. 全球唯一医疗器械标识数据库（GUDID）数据提交要求
[bookmark: bookmark22]一般来说，如果器械或器械包装被要求印载UDI，贴标商需要以电子方式提交下述信息至全球唯一医疗器械标识数据库（GUDID）。贴标商可以申请豁免以电子方式提交UDI数据，方法是向负责该事务的器械和放射健康中心或生物制品评估与研究中心的主任写封电子邮件要求豁免权。邮件地址详见本文前言。如果贴标商已经被豁免可以不以电子方式递交21 USC 510（p）所规定的注册和列名信息，贴标商就被视为豁免了以电子方式递交UDI数据的要求。获得豁免以电子方式递交UDI数据的贴标商，必须按照21 CFR 830.320(c)(3)的规定提交要求的信息。
[bookmark: _Toc497838391]1. 信息提交要求（21 CFR 830.310）
a. 关于贴标商的信息
你必须指派专人就贴标商投放到市场上的医疗器械识别事宜与FDA保持联系。器械信息的标识联系人可以授权发证机构或其他人代表贴标商向FDA提供信息。器械信息的标识联系人（或其他被授权的人）需提交贴标商名称、联系方式、以及用于分配贴标商所使用的UDI系统的发证机构的名称。
b. 关于医疗器械的版本与型号的信息
器械的每个版本或型号被要求印载一个UDI，你必须提交以下信息至GUDID：
1. 分配给该版本或型号的UDI的器械标识部分；
2. 当一个新的器械识标志替代了之前分配给某一版本或型号的器械时，提交之前分配的器械识标志；
3. 如果要求在其器械本身上需永久标明UDI，下述两者选其一：
i. 说明在器械本身上标明的永久性器械标识与本章节第（b）（1）条规定的报告相同；
ii. 在器械本身上作为永久标记出现的UDI中的器械标识部分信息。
4. 出现在器械标签上为器械特有的、贸易和品牌名称的信息；


5. 在器械标签上显示的任何版本、型号或类似的参考编码信息；
6. 如果器械被标识为无菌，对影响的说明信息；
7. 如果器械被标识为包含接触人类的天然橡胶胶乳，或标记为已包装含有接触人体的天然橡胶胶乳中，说明其影响的信息：
8. 在使用该器械或该器械被植入人体时，病人是否可以安全地被暴露在磁共振成像，核磁共振成像或核磁共振成像仪中。
9. 如果该器械有多个规格，特定版本或型号的规格是与测量单位一起使用的，应在器械的标签是标明；
10. 在器械标签上显示的生产标识码的类型；
11. 器械递交到FDA的上市前批准或许可编号，或根据监管法规从FDA获得的豁免上市前通告的声明；
12. 分配给该器械的FDA的产品列表数量；
13. 器械的全球医疗器械命名（GMDN）的术语和代码；
14. 在器械包装中容纳的单件器械的总数。
[bookmark: _Toc497838392]2. 拒绝、删除或订正器械标识信息
a. FDA 拒绝、或删除器械标识信息
如果你递交的器械标识数据符合以下任意一条：提交的器械标识信息与UDI要求不一致；信息涉及的器械或组合产品要求有FDA的上市前批准、许可，或根据监管法规从FDA获得的豁免上市前通告的声明，但尚不具备的；信息涉及的器械既不是在美国生产制造；也不再美国各州际贸易；信息涉及的产品被美国FDA认为不属于医疗器械或不属于由医疗器械零部分构成的组合产品；已被FDA禁止的器械。我们可以拒绝或从GUDID中删除信息。如果我们已暂停了贴标商使用的那家发证机构运行系统的认证资格，则FDA也可以拒绝或删除贴标商的器械识别数据。本章节不适用于放弃或不再续期认证资格的发证机构。关于这点在本指南V.C条进一步论述。
b.纠正（21 CFR 830.350）
如果我们发觉提交到GUDID的任何信息具有错误或潜在误导性，我们会通知你并删除或纠正信息。你在收到FDA通知后30天内，提供正确信息或解释该信息的合理性。
[bookmark: _Toc497838393]E. 对器械标签印载有唯一医疗器械标识的例外和代替情况
[bookmark: _Toc497838394]1. 一般规则的例外情况（21 CFR 801.30）
[bookmark: bookmark25]下列类型的器械不受21 CFR 801.20条规定的限制，一个器械一项或多项满足例外条件的，不要印载唯一医疗器械标识：



	器械种类描述
	例外
	附加信息

	成品器械
	成品器械的制造和帖标签时间早于美国FDA根据801.20条制定的合规日期。
	FDA对这种器械要求合规时间的三年后，这种例外将失效。

	已被豁免的符合良好制造规范要求的I类器械
	根据监管要求，在第820部分已被豁免良好制造规范要求的I类器械，但不包括第820.180 和820.198条的任何持续记录和保存要求。
	

	单件一次性使用的器械
	单件一次性使用的同一个版本或型号、在同一个器械包装中一起销售的器械，这些器械在拆封使用前被存储在同一包装中，其目的不是将单件器械用于商业销售。
	装有这些单件器械的包装不属于例外情形，它们必须印载有UDI。

	仅用于科研、教学、化学分析的器械
	不用于任何临床使用。
	

	定制器械
	812.3[footnoteRef:4]条意义下定制的器械。 [4: 依照812.3（b）规定定义的定制器械的含义是：
（1）必然地脱离一般普遍可用的或适用性能标准器械的产品；或被要求有FDA的上市前批准要求，以服从医师或牙医医嘱的产品；
（2）通常不可用或不被医师或牙医使用的器械；
（3）通常不具备用于购买或按处方分配的成品形式；
（4）不通过贴标签或广告形式的商业销售渠道销售的器械；旨在病人通过遵循医师或牙医医嘱使用，且特为该病人制作的或旨在满足医师或牙医在职业实践中特殊需求的器械。] 

	

	调查研究用器械
	812.3[footnoteRef:5]条意义下定制的器械。 [5: 依照§ 812.3(g)，调查研究用器械的含义是：一种器械，包括过渡性的器械，其目的是用于调查。] 

	

	兽医用医疗器械
	不打算用于人类疾病的诊断或人类在其他情形下的诊断、缓解、治疗或人类疾病的预防，或不与影响人类身体的结构或功能。
	



[bookmark: _Toc497116502]

	出口的器械
	用于出口到美国境外的器械
	

	国家战略储备的器械
	依照§801.128（f）（2）条获得的豁免或替代而被用于国家战略储备的器械。
	

	在《联邦食品药品和化妆品法》第514（b）条下已经制定了性能标准
	如果根据第801.20条的要求FDA规定的性能标准允许例外情况或包含例外情况，则例外情形适用。
	

	组合产品或便利套件产品被置于同一个直接容器内的器械
	组合产品或便利套件产品的标签上已经印载有UDI。
	

	组合产品
	标签上已经印载美国药品代码（NDC）。
	不符合3.2(e)(1)条的描述且由该组合产品构成的任何机械都必须印载有UDI[footnoteRef:6]。 [6: 21CFR 3.2(e)(1) 规定：组合型产品包括：
（1）产品的成份通过物理、化学或其他方式化合或混合作为一个整体，包括两种或两种以上规定组件，例如：药品/器械，生物制剂/器械，药品/生物制剂或品/器械/生物制剂] 


	海运集装箱
	船运集装箱上不要求印载UDI。
	



[bookmark: _Toc497838395]2. 要求特殊的例外或代替情况（21 CFR 801.55）
你可以对某一特定的例外形式、UDI贴标要求的替代方式或UDI规则的任何要求提出申请
书面申请必须满足：
1. 确定这个或这些械必须符合例外或代替的情形；
2. 确定21 CFR 801 的B款的规定适用于例外或替代请求；
3. 如果要求:

	请求例外
	解释为什么你认为21 CFR 801的B款的要求在技术上是不可行的； 

	请求代替
	描述如何替代，并解释为什么这种替代比21 CFR 801的B款的做法在器械识别上更准确、精确、快速，还要解释这种代替做法是如何保证医疗器械安全性和有效性的；


4. 如果我们同意所请求的例外或替代的话，要提供（如果知道）将受到影响的贴标上的数量和器械的数量；
5. 提供需要澄清请求例外或代替的外围和影响所需要的其他信息。
一个关于例外或代替的申请必须通过以下方式提交书面申请：

	器械受以下机构监管
	电子邮件发到
	或通过信件寄送到

	如果批准该器械的单位是生物制品评估与研究中心
	cberudirequests@fda.hhs.gov
	马里兰州银泉市新罕布什尔大道10903号71栋G112室 邮编：20993-0002
美国食品药品管理局生物制品评估与研究中心文件控制中心

	所有其他情况
	udi@fda.hhs.gov
	美国食品药品管理局器械和放射健康中心唯一医疗器械标识监管政策支持部门
马里兰州银泉市新罕布什尔大道10903号66栋3303 室邮编：20993-0002
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UDI最终法规对21 CFR附加部分进行了修正，使其条款与UDI法规在条款、定义和使用语言方面一致。下列表格描述是UDI法规对本指南未提及的21 CFR的其他条款进行的修改。
UDI法规要求影响21CFR的其他条款于2013年12月23日起生效。但是这些法规与其他条款结合起来才有实际效果（见本指南第6部分-合规日期）。例如：对820、822部分单位修正修自2014年9月24日起才有实际效果，因为III类 器械在这时才遵守UDI的贴标在要求。


	修正部分
	修正内容

	803.32
	用户设施必须在个别不良事件提交报告中包含医疗器械标签或包装上印载的UDI。

	803.33
	用户设施必须在提交的年度报告中包含医疗器械标签或包装上印载的UDI。

	803.42
	进口商必须在个别不良事件提交报告中包含医疗器械标签上或包装上印载的UDI。

	803.52
	制造商必须在个别不良事件提交报告中包含医疗器械标签或包装上印载的UDI。

	806.10
	制造商或进口商必须在报告中包含说明修正和删除：医疗器械标签或包装上印载的UDI；医疗器械标识；通用生产代码（UPC）；型号；产品目录；医疗器械代码和生产批号或序列号或其他标识数字。

	806.20
	FDA不要求提交修正和删除记录报告，但记录应包含：UDI；医疗器械标识；UPC；型号；产品目录；医疗器械代码和生产批号或序列号或其他标识数字。

	810.10
	FDA将在终止需知和通知须知上包含销售医疗器械标签和包装上印载的UDI

	814.84
	上市前批准的医疗器械持有人应在阶段性报告中包含医疗器械现阶段使用的所有医疗器械标识、自前期报告后中止使用的所有医疗器械标识

	820.120
	被指定的专人已经检查贴标准确性包括：适用地点；正确的UDI；UPC；失效日期；控制编号；库存说明；处置说明以及其他加工说明之后，方可发放或存储贴标。

	820.184
	医疗器械历史记录必须包含所有使用过的UDI，UPC或任何其他医疗器械标识和控制编号。

	820.198
	制造商必须在投诉文件中包含所有使用过的UDI，UPC或任何其他医疗器械标识和控制编号。

	820.200
	必须上报FDA的代表的事件的维修报告必须包含所有使用过的UDI，UPC或任何其他医疗器械标识和控制编号。

	821.25
	被追踪的制造商必须提供该医疗器械的：UDI；生产批号；生产组号；型号；序列号；或能够有效追踪这些医疗器械的其他标识码。

	821.30
	非医疗器械制造商或分销商人员必须提供医疗器械的：UDI；生产批号；生产组号；型号；序列号；或制造商使用追踪该医疗器械的其他标识码。


	822.9
	要求必须做上市后监管的II和III类医疗器械的制造商，必须在上市可监管计划提交方案中包括上市前申请/提交编号、和医疗器械标识。
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	医疗器械
	标签/GUDID/日期格式

	直接标记（当要求时）3

	III类（包括III类LS/LS）1器械


PHS法授权器械
	2014年9月24日
	生命维持、生命保持的III类器械的标签和包装必须自2015年9月24日起印载永久的性UDI。

其他所有III类器械标签和包装上必须自2016年9月24日起印载永久的性UDI。

	植入式（II类、I类和未分类的）器械
	2015年9月24日
	不适用

	LS/LS1 (II类、I类和未分类的)器械
	2015年9月24日
	2015年9月24日

	II类(I/LS/LS2除外的)器械
	2016年9月24日
	2018年9月24日

	I类或未分类的（I/LS/LS2除外）器械
	2018年9月24日
	2020年9月24日


1LS/LS =生命维持/生命保持
2I/LS/LS =可植入生命维持/生命保持
3直接标记要求适用于预设多次使用同时每次使用前经过再处理的器械。直接标记合规日期还包括贴标/GUDID/日期格式的合规日期。
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UDI最终法规


5.1 包含一个UDI标签要求


UDI法规要求每台医疗器械标签和包装上均包含一个UDI（器械唯一标识）信息。对于本要求的一般例外情况详见本指南5.5.1。每个UDI既要采用简单易读的纯文本格式，也要使用自动识别和数据采集（AIDC）技术的格式，详细说明请见本指南5.2.1。


UDI贴标商有责任服从UDI标签、数据提交、记录等要求。因此，判断是否符合UDI贴标这的身份十分重要。UDI贴标商定义详见本指南4.定义章节。在大多数情况下，设备制造商是贴标商，但情况并非总是如此。例如：如果一个制造商再制造并重新贴标，那么该制造商则被视为UDI法规的贴标商。


5.1.1 器械识别码（DI）和生产识别码（PI）


（UDI=DI+PI）


通常UDI由设备识别码（DI）和生产识别码（PI）组成。这些术语详见本指南4.定义章节。但是，I类器械的UDI并不要求包含生产识别码（PI）。


5.1.1.1 设备标识（DI）


器械识别码（DI）是UDI的必要固定组成部分。它明确定义：（1）贴标商；（2）器械设备特殊版本或型号。器械识别码用于从美国食品药品管理局（FDA）的全球唯一医疗器械标识数据库查询设备信息。本文将在本指南5.4章节详细讨论该数据库。


每个DI只被用于识别一个版本或型号。若贴标商需更改一台设备，必须分配一个新DI。成为新的器械新版本或型号。并且，如果设计一个新的设备包装，例如新的包装配置或不同的包装级别，贴标商也必须给新包装分配一个新的DI。记住，贴标商，而非FDA，决定设备的单独版本或型号需要一个DI。


如果一个器械版本或型号停产，该设备识别码不能被重新分配到另一台器械。如果一度终止版本或型号的器械再生产，使用原设备识别码是可行的。


3如果不符合其他另外情况，参见本指南5.5.2章节唯一医疗器械标识要求的例外或替代的请求。


5.1.1.2 生产识别码（PI）


一个UDI的PI是有选择性的、可变动组成部分。如果器械标签中已包含以下一项或几项信息，那么PI也必须包含这些信息：


一个器械生产的批或组；


一个特定器械的序列号；


一个特定器械的有效期；


一个特定设备的生产日期；


作为器械管理的人细胞、组织或基于细胞/组织为基础的产品（HCT/P），满足美国联邦法规（以下简称法规）271.290(c)条规定的特定的识别码。


为便于使用，该类型信息应被标注为“生产识别码。请注意：除上述五种以外的任一生产识别码均不属于FDA监管的UDI范畴。”


5.1.2 自愿在器械上标贴UDI（法规第21篇801.35条款）

若某一器械免贴UDI，贴标商可自愿遵守UDI体系要求。包括贴标、和提交数据信息。若贴标商可自愿遵守UDI贴标要求，则不要求贴标商提交数据到GUDID，但也可以根据自愿原则，提交数据。


5.1.3 体外诊断产品（法规第21篇801.119条款）

体外诊断产品必须遵守美国联邦法规第21篇809.10章节中的UDI标签要求和贴标要求.

5.1.4 废止医疗器械的原FDA标识号码（美国健康产品代码（NHRIC）和美国药品代码（NDC））（法规第21篇801.57条款）


如果某器械已包含一个NHRIC或NDC标签号码，又被要求含有一个UDI，则NHRIC或NDC将从该器械的UDI合规日期（详见本指南第6部分合规日期）中撤销。自合规日期起，贴标商可不再在器械标签或包装上包含NHRIC或NDC的标签号码。


如果某器械免贴UDI，则NHRIC或NDC标签号码将自2018年9月24日起被撤销。且贴标商不允许在设备标签或包装上包含NHRIC或NDC的标签号码。
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图1 UDI标签。本图仅用于演示目的





5.2 UDI标签要求


5.2.1 UDI的形式（法规第21篇801.40条款）


每个UDI必须用两种形式呈现：


（1）简单易读的纯文本格式；且

（2）如果自动识别和数据采集（AIDC）技术对标签或包装的视觉检查不明显，那么标签或包装必须披露AIDC技术的存在。

如果某器械属于I类器械，贴标商可把通用产品代码（UPC）用作器械标签和包装上的UDI。另外，I类器械的UDI不要求包括生产标识码。


5.2.2 一个UDI技术要求（法规第21篇830.2条款）


每个UDI都有特定的技术要求。经FDA认证的赋码机构发型的UDI必须符合以下国际标准（FDA认证的赋码机构参见本指南第5.3章节）：


ISO/IEC 15459-2:2006， 信息技术—唯一标识符——第2部分：注册程序（第2版：2006年3月1日）；


ISO/IEC 15459-4:2008， 信息技术—唯一标识符——第4部分：注册程序（第2版：2008年7月15日发行）；


ISO/IEC 15459-6:2007， 信息技术—唯一标识符——第6部分：注册程序（第1版：2007年6月15日）；

每个UDI只允许使用ISO/IEC 646:1991， 信息技术—信息交换用7位编码字符集（第3版：1991年12月15日）中的字符和数字。

5.2.3 在器械标签上提供日期的格式（法规第21篇801.18条款）


只要医疗器械的标签上要印刷有效期、生产日期、或试图提醒器械用户的任何其他日期，日期的表述必须与国际标准和国际惯例的特定格式一致。格式是：年，用4位数字；随后是月，用2位数字；随后是日，用2位数字；中间用连字符隔开。例如，2014年1月2日必须表述为 2014-01-02. 法规第21篇801.18条款列出的与组合产品和辐射散发产品相关的某些特例情况不受本阶段的限制。


5.2.4 永久标识的UDI（法规第21篇801.45条款）


如果一个器械预设多次使用同时每次使用前经过再处理，那么这个器械必须既在其标签上印载UDI，又同时需在器械本身上要持久标明UDI。这一永久性的UDI可以是用与器械标签相同的UDI；也可以用不同的UDI将器械与包装区分开来。

[image: image2]

4.
Permanent UDI (21 CFR 801.45)


If your device is intended to be used more than once and intended to be reprocessed before each use, your device must have the UDI permanently marked on the device itself. This permanent UDI may be identical to the UDI that appears on the device label, or it may be a different UDI to distinguish the device itself from its packaging. The permanent UDI must be in either or both (1) easily readable plain-text and (2) AIDC form or alternative technology that will provide the UDI of the device on demand.

The permanent UDI requirement does not apply if your device that is intended to be used more than once and intended to be reprocessed before each use meets any of the following criteria:

Any type of direct marking would interfere with the safety and effectiveness of the device;


It is not technologically feasible to directly mark the device;


The device is cleared/approved as a single use device; or


The device already has a permanent UDI directly marked on the device.


If you decide to make use of one of these exceptions, the basis of your decision must be documented in the design history file required by 21 CFR 820.30(j).

5.
Stand Alone Software (21 CFR 801.50)


There are no UDI special requirements for a device that contains software as a component of the device, but stand-alone software must be labeled with a UDI. If your stand-alone software is distributed in packaged form, it is subject to the same UDI labeling requirements as any other medical device -- the device label and device package must bear a UDI in plain​text and AIDC formats. All stand-alone software, regardless of whether it is or is not distributed in packaged form, that is regulated as a medical device must provide its unique device identifier through either or both of the following:

An easily readable plain-text statement displayed whenever the software is started, and/or


An easily readable plain-text statement displayed through a menu command (e.g., an ‘‘About * * *’’ command).


Stand-alone software that is not distributed in packaged form (e.g., when downloaded from a Web site) must also convey the version number in its production identifier.

Stand-alone software that is distributed in both packaged form and in a form that is not packaged may be identified with the same DI.

C.
Issuing Agency


You are required to use a UDI system operated by a FDA-accredited issuing agency (IA). An IA may charge a labeler a fee for use of the IA for the issuance of UDIs. Each IA operates a system for assignment of UDIs that meets the requirements listed in Section V.B.2. An IA makes available information concerning its system for assigning UDIs, maintains a list of labelers that use its system for the assignment of UDIs, provides an annual list of labelers to FDA, and upon request provides us with information on a labeler that employs the IA’s system for assigning UDIs.

We accredit IAs. The eligibility and accreditation criteria are set out in 21 CFR 830.100. A private organization may apply for accreditation. We may accredit an organization if the system employed by the organization will (1) conform with the ISO standards listed in Section V.B.2.of this document, (2) be available to all users according to a single set of consistent, fair, and reasonable terms and conditions and (3) protect against conflicts of interests between the organization and labelers.

The procedure for FDA initial accreditation and renewal is outlined in 21 CFR 830.110. The initial term of accreditation is three years with renewal terms of seven years. We may suspend or revoke an IA’s accreditation if we find that the IA was guilty of fraud in obtaining its accreditation, failed to fulfill the responsibilities required by the UDI Rule, failed to protect against conflicts of interest or has engaged in anticompetitive activity, or has violated the UDI Rule or related regulation.

Under 830.200, under certain conditions, FDA may act as an IA. These conditions include (1) any period where these is no accredited IA, (2) when we determine that a significant number of small businesses would be substantially and adversely affected by the fees required by all accredited IAs, (3) when we determine that it is necessary for the continuation of the UDI system, or (4) when we determine it is appropriate to facilitate or implement an alternative granted under 21 CFR 801.55. When we act as an IA, any labeler may use our IA services, not only small businesses.

If your IA relinquishes or does not renew its accreditation, you may continue to use the previously assigned DI until the UDI Rule otherwise requires a new DI to be assigned (e.g. a change in version or model).

D.
GUDID data submission requirements


In general, if a UDI is required for your device or device package, you are also required to submit the information described below to the GUDID electronically. You may obtain a waiver from electronic submission by submitting a letter requesting a waiver addressed to the CDRH or CBER Center Director at the address listed on the front page of this document. If you have already been granted a waiver from electronic submission of 21 USC 510(p) registration and listing information, you are automatically waived from UDI electronic submission. If granted a waiver from electronic submission, you must submit the required information by letter as described in 21 CFR 830.320(c)(3).

1.
Information required (21 CFR 830.310)


a.
Concerning the labeler


You must designate one individual to serve as the point of contact with FDA on matters relating to the identification of medical devices marketed by you. This individual may authorize an IA or other person to submit information to us. The contact individual (or other authorized person) shall submit your name and contact information, and the IA(s) you use for issuance of UDIs to the GUDID.

b.
Concerning each version or model of a device


For each version or model of a device required to have a UDI on its label, you must submit the following information to the GUDID:

The device identifier portion of the UDI assigned to the version or model;


When reporting a substitution of a new device identifier, the device identifier that was previously assigned to the version or model;


If the device is required to bear a permanent UDI on the device itself, either:


i.
A statement that the device identifier that appears as a permanent marking on the device is identical to that reported under paragraph (b)(1) of this section, or

ii.
The device identifier portion of the UDI that appears as a permanent marking on the device;

4.
The proprietary, trade, or brand name of the device as it appears on the label of the device;

Any version or model number or similar reference that appears on the label of the device;


If the device is labeled as sterile, a statement to that effect;


If the device is labeled as containing natural rubber latex that contacts humans, or is labeled as having packaging containing natural rubber latex that contacts humans, a statement to that effect;


Whether a patient may be safely exposed to magnetic resonance imaging, nuclear magnetic resonance imaging, or magnetic resonance tomography while using the device, or while the device is implanted in the patient.


If the device is available in more than one size, the size of the particular version or model, together with the unit of measure, as it appears on the label of the device;


The type of PI that appears on the label of the device;


The FDA premarket submission number of a cleared or approved device, or a statement that FDA has by regulation exempted the device from premarket notification;


The FDA listing number assigned to the device;


The Global Medical Device Nomenclature (GMDN) term or code for the device; and


The total number of individual devices contained in the device package.


2.
Rejection, removal or correction


a.
FDA rejection or removal of submitted information


If you submit device identification data that: does not conform with UDI requirements; concerns a device or combination product that requires, but does not have premarket approval, licensure or clearance; concerns a device that is neither manufactured nor in interstate commerce in the United States; the product is not a device or does not contain a device; or concerns a device that we have banned, we may reject or delete that information from GUDID. We may also reject or remove any device identification data if we have suspended the accreditation of the IA that you use. This does not apply if the IA relinquishes or does not renew its accreditation. This is explained further in Section V.C..

b.
Correction (21 CFR 830.350)


We may notify you and delete or correct any information submitted to the GUDID that appears to be incorrect or potentially misleading. You must provide corrected information, or explain why the information is correct, within 30 days from receipt of our notice.

E.
Exceptions and Alternatives to the UDI Requirement


1.
General Exceptions (21 CFR 801.30)


The following types of devices are excepted from the UDI labeling requirement in 21 CFR 801.20.

		Description of Device Category

		Exception

		Additional Information



		Finished Device

		Manufactured and labeled prior to the compliance date established by FDA for Section 801.20 regarding the device.

		This exception expires with regard to a particular device 3 years after the compliance date established by FDA for the device.



		Class I GMP


Exempt


Device

		Class I devices, exempted by FDA from the good manufacturing practice requirements of part 820 of this chapter, exclusive of any continuing requirement for recordkeeping under Sections 820.180 and 820.198.

		



		Individual


Single-Use


Devices

		Distributed together all of a single version or model in a single device package, intended to be stored in that device package until removed for use, and which are not intended for individual commercial distribution.

		The device package containing these individual devices is not excepted from UDI labeling requirements.



		Device used solely for research, teaching, or chemical analysis

		Not intended for clinical use.

		



		Custom Device

		As defined in Section 812.3.


		



		Investigational Device

		As defined in Section 812.3. 


		



		Veterinary Medical Device

		Not intended for use in the diagnosis of disease or other conditions in man, in the cure, mitigation, treatment, or prevention of disease in man, or intended to affect the structure or any function of the body of man.

		





		Exported Device

		Intended for export from the United States.

		



		Strategic National Stockpile

		Held by the Strategic National Stockpile and granted an exception or alternative under Section 801.128(f)(2).

		



		Performance standard established by FDA under section 514(b) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act

		This exception applies if the performance standard established by FDA provides an exception from the requirement of Section 801.20 or includes an exception from the requirement of section 801.20 within the scope of that recognition.

		



		Packaged device within the immediate container of a combination product or convenience kit

		Label of the combination product or convenience kit bears a UDI.

		



		Combination Product

		Bears a National Drug Code (NDC) number on its label.

		Each device constituent of a combination product, other than one described by Section 3.2(e)(1), must bear a UDI.




		Shipping Container

		UDI not required to be placed on shipping containers.

		





2.
Requesting a Specific Exception or Alternative (21 CFR 801.55)

You may submit a request for a specific exception from or alternative to the UDI labeling requirement or any other requirement of the UDI Rule.

The written request must:

Identify the device or devices that would be subject to the exception or alternative;


Identify the provisions of 21 CFR Part 801 Subpart B that are the subject of the request for an exception or alternative;


If requesting an:

		Exception

		Explain why you believe the requirements of 21 CFR Part 801 Subpart B are not technologically feasible



		Alternative

		Describe the alternative and explain why it would provide for more accurate, precise, or rapid device identification than the requirements of 21 CFR Part 801 Subpart B or how the alternative would better ensure the safety or effectiveness of the device subject to the alternative;





Provide, if you know, the number of labelers and the number of the devices that would be affected were we to grant the requested exception or alternative; and


Provide other information that we request to clarify the scope and effects of the requested exception or alternative.


Send the written request for an exception or alternative to:

		Device regulated by:

		Email

		Mailing Address



		Center for Biologics Evaluation and Research (CBER)

		cberudirequests@fda.hhs.gov

		Center for Biologics Evaluation and Research, FDA, Document Control Center, 10903 New Hampshire Avenue, Bldg. 71, Rm. G112, Silver Spring, MD 20993-0002



		All other devices

		udi@fda.hhs.gov

		UDI Regulatory Policy Support, CDRH, FDA, Bldg. 66, Rm. 3303, 10903 New Hampshire Avenue, Silver Spring, MD 20993-002





F.
Modifications to other 21 CFR Provisions


The UDI Rule modifies additional sections of 21 CFR so that other 21 CFR provisions remain consistent with the provisions, definitions, and language of the UDI Rule. The below chart describes modifications made by the UDI Rule to other CFR sections that have not otherwise been mentioned in this Guidance.

The UDI requirements that affect other sections of 21 CFR went into effect on December 23, 2013. But there is no practical effect until the other provisions must be complied with. (See Section VI - Compliance Dates). For example, the amendments to Parts 820 and 822 will have no practical effect until September 24, 2014, when class III devices become subject to UDI labeling requirements.

		Section Modified

		Modification



		803.32

		User facilities must include the UDI on the device label or on the device package in individual adverse event report submissions.



		803.33

		User facility must submit in annual reports the UDI that appears on the device label or device package.



		803.42

		Importers must include the UDI on the device label or on the device package in individual adverse event report submissions.



		803.52

		Manufacturers must include the UDI on the device label or on the device package in individual adverse event report submissions.



		806.10

		The manufacturer or importer must include on reports of corrections and removals: the UDI that appears on the device label or on the device package, or the device identifier, universal product code (UPC), model, catalog, or code number of the device and the manufacturing lot or serial number of the device or other identification number.



		806.20

		Records of corrections and removals not required to be reported to FDA shall contain the UDI, or the device identifier, UPC, model, catalog, or code number of the device and the manufacturing lot or serial number of the device or other identification number.



		810.10

		FDA will include the UDI that appears on the device label or on the device package in its cease distribution and notification order.



		814.84

		The holder of an approved pre-market approval shall identify in its periodic report each device identifier currently in use for the device, and each device identifier for the device that has been discontinued since the previous periodic report.



		820.120

		Labeling shall not be released for storage or use until a designated individual(s) has examined the labeling for accuracy including, where applicable, the correct UDI or UPC, expiration date, control number, storage instructions, handling instructions, and any additional processing instructions.



		820.184

		Device history records must include any UDI or UPC, and any other device identification(s) and control number(s) used.



		820.198

		Manufacturers must include in their complaint files any UDI or UPC, and any other device identification(s) and control number(s) used.



		820.200

		Service reports that represent an event that must be reported to FDA must include any UDI or UPC and any other device identification(s) and control number(s) used.



		821.25

		A manufacturer of a tracked device must include the UDI, lot number, batch number, model number, or serial number of the device or other identifier necessary to provide for effective tracking of these devices.



		821.30

		Persons other than device manufacturers and distributors must include the UDI, lot number, batch number, model number, or serial number of the device or other identifier used by the manufacturer to track the device.



		822.9

		Class II and III device manufacturers required to conduct postmarket surveillance must include both premarket application/submission number and device identifiers in the postmarket surveillance plan submission.





VI.
Compliance Dates

		Device


Label/GUDID/Date Format


Direct Mark


(When Required)3


Class III (including class III

LS/LS)1

Devices licensed under the PHS Act

September 24, 2014

Class III LS/LS devices must bear a permanent UDI by September 24, 2015

All other class III devices must bear a permanent UDI by September 24, 2016

Implantable (class II, class I & unclassified)

September 24, 2015

N/A

LS/LS1 (class II, class I & unclassified)

September 24, 2015

September 24, 2015

Class II (other than I/LS/LS2)

September 24, 2016

September 24, 2018

Class I or

unclassified

(other than I/LS/LS2)

September 24, 2018

September 24, 2020

1LS/LS = life-supporting or life-sustaining

2I/LS/LS = implantable, life-supporting, or life-sustaining

3Direct Mark requirements apply to products that are intended to be used more than once and intended to be reprocessed before each use. Direct mark compliance dates are in addition to label/GUDID/date format compliance dates.
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� As per § 812.3(b), custom device means a device that:



Necessarily deviates from devices generally available or from an applicable performance standard or premarket approval requirement in order to comply with the order of an individual physician or dentist;



Is not generally available to, or generally used by, other physicians or dentists;



Is not generally available in finished form for purchase or for dispensing upon prescription;



Is not offered for commercial distribution through labeling or advertising; and



Is intended for use by an individual patient named in the order of a physician or dentist, and is to be made in a specific form for that patient, or is intended to meet the special needs of the physician or dentist in the course of professional practice.







� As per § 812.3(g), investigational device means a device, including a transitional device, which is the object of an investigation.



� 21 CFR 3.2(e)(1) provides that a combination product includes:



(1) A product comprised of two or more regulated components, i.e., drug/device, biologic/device, drug/biologic, or drug/device/biologic, that are physically, chemically, or otherwise combined or mixed and produced as a single entity;
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