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天然胶乳橡胶避孕套产品注册审查指导原则（2024年修订版）

本指导原则旨在指导注册申请人对天然胶乳橡胶避孕套产品注册申报资料的准备及撰写，同时也为技术审评部门提供参考。
本指导原则是对天然胶乳橡胶避孕套产品的一般要求，申请人应依据产品的具体特性确定其中内容是否适用。若不适用，需具体阐述理由及相应的科学依据，并依据产品的具体特性对注册申报资料的内容进行充实和细化。
本指导原则是供注册申请人和技术审评人员使用的指导性文件，但不包括审评审批所涉及的行政事项，亦不作为法规强制执行，应在遵循相关法规的前提下使用本指导原则。如果有能够满足相关法规要求的其他方法，也可以采用，但是需要提供详细的研究资料和验证资料。
[bookmark: _Toc248742177][bookmark: _Toc248738678][bookmark: _Toc247522868][bookmark: _Toc249148754][bookmark: _Toc249149178][bookmark: _Toc249239093][bookmark: _Toc249174071][bookmark: _Toc433873342][bookmark: _Toc249150280][bookmark: _Toc249150351][bookmark: _Toc248765073][bookmark: _Toc247524264][bookmark: _Toc249157943][bookmark: _Toc249173840][bookmark: _Toc249173577]本指导原则是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下制定，随着法规和标准的不断完善，以及科学技术的不断发展，相关内容也将适时进行调整。
一、适用范围
本指导原则适用于《医疗器械分类目录》中天然胶乳橡胶避孕套（以下简称避孕套），分类编码为18-06-03。
本指导原则不适用于含有杀精剂等药物成份的避孕套产品。
二、注册审查要点
（1） 监管信息
注册申请人应提供申请表、产品列表、主文档授权信（如适用）、既往沟通记录（如不适用，应当明确声明申报产品没有既往申报和/或申报前沟通）及其他管理信息等。
1. 产品名称
产品的命名应符合《医疗器械通用名称命名规则》的要求，以及《医疗器械分类目录》和国家标准、行业标准中的通用名称要求。不建议采用“安全套”等其他名称。
命名举例：天然橡胶胶乳男用避孕套、天然橡胶胶乳避孕套等。
2. 注册单元划分
申报产品注册单元的划分应按照《医疗器械注册与备案管理办法》《医疗器械注册单元划分指导原则》要求，着重考虑产品的技术结构、性能指标和预期用途等因素进行综合判定。
3. 产品列表
以表格形式列出拟申报产品的型号、规格、结构及组成，以及每个型号规格的标识（如型号或部件的编号，器械唯一标识等）和描述说明（如尺寸、材质等）。
4. 既往沟通记录
（1）在产品申报前，如果申请人与监管机构针对申报产品以会议形式进行了沟通，或者申报产品与既往注册申报相关。提交符合《关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》附件5要求的相关文件。
（2）如不适用，应当明确声明申报产品没有既往申报和/或申报前沟通。
5. 主文档授权信
如适用，注册申请人应当对主文档引用的情况进行说明。注册申请人应当提交由主文档所有者或其备案代理机构出具的授权申请人引用主文档信息的授权信。授权信中应当包括引用主文档的申请人信息、产品名称、已备案的主文档编号、授权引用的主文档页码/章节信息等内容。
6. 其他管理信息
应符合《关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》要求。
（2） 综述资料
1. 结构及组成
产品所用材料天然胶乳橡胶，产品常规为薄膜套状物，开口有卷边，头部有储精囊。套状部分通常设计为光面或非光面（浮点型、螺纹型等），颜色有无色、黄色、红色、绿色、蓝色等。避孕套一般加有润滑剂，如如二甲基硅油或水溶性润滑剂（甘油、1,2-丙二醇及纯净水）、玻尿酸（透明质酸）水溶性润滑剂（甘油、透明质酸钠、羟乙基纤维素及纯净水）。
避孕套的产品型号规格并无明确规定，通常是按照避孕套的宽度进行分类。宽度分为56.0mm以上，50.0mm～56.0mm，50.0mm以下。在产品的外包装上标示有产品的标称宽度。
企业通常会按产品特点再进行分型。有按照避孕套的单层壁厚，分为普通型、超强型、加厚型、超薄型；有按照避孕套的形状，分为普通型、异型。另外，还有彩色避孕套、香型避孕套等多种型式。
2. 作用机理
正常形态的人类精子最宽处约5000nm；人类免疫缺陷病毒大致呈球形，直径约120nm；性传播疾病，如淋病的病原体宽约500nm。完好无缺的胶乳膜会起到隔离精子,人类免疫缺陷病毒（HIV）、性传播疾病（STIs）的传染介质的作用。正确的使用适宜的避孕套，可以在性交中阻止人类的精子和卵子结合，减少受孕几率。除此之外，避孕套也有助于防止艾滋病、淋病等性传播病的作用。现在的避孕套原料通常是天然胶乳橡胶。
3. 包装描述
申报产品需要描述注册单元内所有产品组成的包装情况，说明包装清单和包装方式，提供包装图示。
4. 研发历程
应当提供同类产品（国内外已上市）或前代产品的信息，阐述申请注册产品的研发背景和目的。对于同类产品，应当说明选择其作为研发参考的原因。同时列表说明申请注册产品与参考产品（同类产品或前代产品）在工作原理、结构组成、性能指标以及适用范围等方面的异同。
5. 产品的适用范围、禁忌证
供男性用于避孕和预防性传播疾病。避孕套以非药物的形式阻止受孕，主要用于在性交中阻止人类的精子和卵子结合，减少受孕几率。
申请人需要明确产品禁忌证，建议明确说明不适宜应用的某些疾病、临床情况或特定的人群。
6. 预期使用环境/安装要求
申请人应详述产品使用环境条件及储存的环境要求。
7. 不良事件情况
申请人在风险分析时应关注同品种医疗器械产品的不良事件历史记录，如避孕失败、过敏和造成女性慢性损害等。
申请人可通过国家药品评价中心网站的医疗器械不良事件信息通报、警戒快讯以及美国食品药品管理局的MAUDE数据库进行检索，检索该品种相关不良事件记录。
（3） 非临床资料
1. 产品风险管理资料
[bookmark: _Hlk150498449]避孕套产品的风险管理报告应符合GB/T 42062-2022《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》的有关要求，审查要点包括：
（1）产品定性定量分析是否准确；
（2）危险分析是否全面；
（3）风险可接收准则，降低风险的措施及采取措施后风险的可接收程度，是否有新的风险产生。
根据GB/T 42062《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》对避孕套产品已知或可预见的风险进行判定，产品在进行风险分析时至少应包括以下的主要危险，企业还应根据自身产品特点确定其他危险。针对产品的各项风险，企业应采取应对措施，确保风险降到可接受的程度。产品主要危险详见附表。
2. 产品技术要求
产品技术要求应按照《医疗器械产品技术要求编写指导原则》的规定编制。
（1）性能要求
企业应参考GB/T 7544（《天然橡胶胶乳男用避孕套 技术要求与试验方法》）等标准，根据企业自身产品的技术特点制定相应的性能指标。
性能指标一般包括：
——卷边、润滑剂用量、尺寸（长度、宽度、厚度）、爆破体积和压力、针孔、可见缺陷。
——标明产品主要原辅料及含量，包括胶乳及其添加成份、添加剂、着色剂等，以及润滑剂成分。
（2）生物性能
应制定微生物指标，至少包括对细菌菌落总数、真菌菌落总数、肠杆科细菌、金黄色葡萄球菌和铜绿假单胞菌的要求。（建议为：细菌菌落总数≤200cfu/g；真菌菌落总数≤100cfu/g；大肠埃希氏菌、金黄色葡萄球菌和铜绿假单胞菌不得检出）。
（3）同一注册单元内注册检验代表产品确定原则
同一注册单元中的典型产品是指能够代表本注册单元内其他产品安全性和有效性的产品。其功能最齐全、结构最复杂、风险最高。
典型产品的确定可以通过比较同一注册单元内所有产品的技术结构、性能指标和预期用途等相应资料，说明其能够代表本注册单元内其他产品的安全性和有效性。
3. 生物学特性研究
应根据GB/T 16886.1系列标准进行生物相容性评价，提供相关资料证明其细胞毒性、致敏、刺激等符合相关标准要求。
若开展申报产品与市售产品的等同性比较的方式进行生物相容性评价，应按照《关于印发医疗器械生物学评价和审查指南的通知》要求进行评价，应提供资料证明申报产品与已上市产品具有等同性。
4. 稳定性研究
应参考GB/T 7544（《天然橡胶胶乳男用避孕套 技术要求与试验方法》）等标准稳定性和储存期的要求开展稳定性研究。
4.1货架有效期
应提供货架有效期研究资料，证明在货架有效期内，产品可以保持性能功能满足使用要求。注册申请人需在试验方案中设定检测项目、检测方法及判定标准。检测项目包括产品自身性能检测和包装系统性能检测两方面。实时稳定性试验结果是验证产品货架有效期的直接证据。当加速稳定性试验结果与其不一致时，应以实时稳定性试验结果为准。
4.2包装研究
注册申请人应结合声称的储运条件开展包装研究，包装建议参照GB/T 7544-2019中要求
产品包装标记应符合GB/T191（《包装储运图示标志》）、YY/T 0466.1（《医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求》）的要求，并提供符合证据和使用期限内完整性的依据。
5. 其他资料
天然胶乳橡胶避孕套已列入《免于进行临床评价医疗器械目录》（以下简称《目录》），对于符合《目录》中分类编码为18-06-03的，注册申请人需提交申报产品相关信息与《目录》所述内容的对比资料，和申报产品与已获准境内注册的《目录》中医疗器械的对比表，具体提交资料的要求可参照《列入免于进行临床评价医疗器械目录产品对比说明技术指导原则》。
（4） 临床评价资料
该产品列入《免于临床评价医疗器械目录》，申请人无需提交临床评价资料。
若无法证明申报产品与《目录》产品具有等同性，则应按照《医疗器械临床评价技术指导原则》其他路径开展相应工作，提供符合要求的临床评价资料。
（5） 产品说明书和标签样稿
产品说明书、标签和包装标志的编写要求应符合《医疗器械说明书和标签管理规定》、《医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号》和GB/T 7544《天然橡胶胶乳男用避孕套 技术要求与试验方法》的要求。同时应包含且注意以下内容：
1.产品的正确使用方法。
2.产品的预期用途。
3.有特殊润滑剂的避孕套还需标注相应特殊信息。如：凉感。
4.产品所用添加剂。
警示语和使用说明应包括且不仅限于下列内容：
1.避孕套为一次性使用。
2.储存的环境要求。
3.如果产品变粘、变脆或明显损坏，请勿使用。
4.如果希望用另外的润滑剂，请使用经推荐、可与避孕套一同并用、类型恰当的润滑剂。禁止使用石油基的润滑剂，如凡士林、婴儿油、浴液、按摩油、黄油、人造黄油等，因其会破坏避孕套的完整性。
5.在阴茎充分勃起后带上避孕套，之后方可进行亲密接触。伤口分泌物、前列腺液、精液、阴道分泌物、唾液、尿液及粪便均可传播疾病。
6.本产品由天然胶乳制造，可能会引起过敏反应。
7.如果出现精液进入阴道内的情况，马上采用紧急避孕法。
8.如何处理已经用过的避孕套。
9.提醒使用者在产品有效期内使用。
10.提醒使用者产品在避孕及防止性传播疾病等方面的局限性。
标签应当符合《医疗器械说明书和标签管理规定》。医疗器械标签因位置或者大小受限而无法全部标明上述内容的，至少应当标注产品名称、型号、规格、生产日期和使用期限或者失效日期，并在标签中明确“其他内容详见说明书”。
（6） 质量管理体系文件
1. 生产工艺过程及过程控制点
注册申请人应根据申报产品的实际情况，以流程图的形式对生产工艺过程进行详细描述，并根据流程图逐一描述其中的过程控制点。工艺流程图中的关键工序和特殊过程应以特殊图形表示。
注：本说明仅为资料性说明，注册申请人可根据产品情况调整产品生产工艺和过程控制点。
2. 研制、生产场地情况概述
注册申请人应当对与申报产品有关的研制场地和生产场地情况进行概述，主要包括以下内容：
研制场地：地址、位置、面积、研制环境条件、研制设备、验证设备等。
生产场地：地址、位置、面积、生产环境条件、生产设备、工艺装备、监视和测量装置等。
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附表

产品主要危险

	危险的分类
	危险的形成因素
	可能的后果

	生物学危险
	产品原材料性能不符合要求
	产品性能不达标，使用者避孕失败、产生局部刺激和致敏等

	
	生产控制不好，生产工艺不达标
生产操作不正规
	引起使用者感染、产生局部刺激和致敏等

	
	生产过程中带入的非预期成份
	可能产生刺激、毒性危险

	
	未按照工艺要求配料
添加剂或助剂使用比例不正确
	产品性能不达标
造成毒性危险

	
	不正确的配方
加工工艺控制不严格
后处理工艺控制不严格
	产品性能不达标，产生刺激、毒性等危险

	操作使用有关的危险
	标记不清晰、错误、
没有按照要求进行标记
	错误使用
储存错误
产品辨别错误
出现细菌感染、粘膜损伤等现象

	
	包装破损 
	无法保证使用安全性

	
	产品性能达不到产品标准的要求
	不能满足产品的预期用途

	操作使用有关的危险
	规格型号选用错误
	导致无法达到满意的使用效果

	
	使用方法、注意事项、警示事项等表述不清
	重复使用
使用者出现过敏、刺激反应
不能达到产品的预期效果

	
	生产的不合格品没有按照相应规定进行处理
	造成不合格品通过不正常途径流入市场或造成环境污染
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