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产品详情

北京医疗器械广告审查办理应该注意哪些事项需要准备哪些材料

+

2022年1月，根据国家医疗器械网络交易监测平台线索信息，市场监管执法人员对某电子商务有限公司京
东商城店铺进行核查，当事人经营的第二类医疗器械透明质酸敷料宣传网页上标识有“修复肌肤、保湿
补水、挡菌去炎”、“皮肤急救用修正、院线同款、敏感肌肤、痘痘肌肤、激光术后、皮炎痤疮、泛红
血丝”等广告内容，与该产品医疗器械注册证的适用范围“适用于浅表创面防护”的内容不一致。当事
人制作上述广告的费用为1000元。当事人的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第六十条一款及《中
华人民共和国广告法》第四条一款的规定，依据《医疗器械监督管理条例》第九十七条及《中华人民共
和国广告法》第五十五条一款的规定，责令当事人立即改正违法行为，并给予罚款3000元的行政处罚。

随着互联网时代的快速发展，互联网广告推广也越来越多了，按照国家食品药品监督管理的规定以及平
台方的要求，如果公司需要利用互联网做广告推销，就需要办理医疗器械广告审查表，以下是小编总结
的内容，希望对大家有所帮助。

医疗器械广告审查表

审批部门：食品药品监督管理局或者市场监督管理局

审批时间：10-20个工作日

有效期：和注册证上面的时间一致

材料如下：分三种情况



1、如果申请企业为生产商，则需要提供医疗器械生产许可证、产品注册证、产品说明书、产品标签、技
术说明。

2、如果申请企业为经销商，则需要提供医疗器械销售备案、生产商的医疗器械生产许可证、产品注册证
、产品说明书、产品标签、技术说明、委托证明材料。

医疗器械广告批准文号为“X医械广审（视）第0000000000号”、“X医械广审（声）第0000000000号”、
“X医械广审（文）第0000000000号”。其中“X”为各省、自治区、直辖市的简称；“0”由10位数字组
成，前6位代表审查的年月，后4位代表广告批准的序号。“视”“声”“文”代表用于广告媒介形式的
分类代号。

3、如果是进口产品的话，则需要到代理商所在地申请医疗器械广告，需要提供代理商经营许可证、产品
注册证、产品说明书、产品标签、技术说明等。

小知识：经查明，当事人自2022年7月起作为医疗口腔商户进驻大众点评网，并且发布“Hi Teeth 牙齿美
白去黄亮白”团购项目进行销售，其中的产品介绍包括医疗广告“美白效果更加好，不止针对普通黄牙
，针对四环素牙和氟斑牙也可以达到美白效果”、“在术后刺激程度上，要比其他的牙齿美白要更舒服
一点，不会出现牙齿酸痛、敏感的情况”等功效、安全性保证，并且与其他医疗机构进行比较。该医疗
广告由当事人委托上海勇灏广告设计制作公司进行图文设计制作，广告费用为1000
元。被查后,当事人已立即删除该医疗广告及相关团购项目。
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