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产品详情

1.医疗器械广告的审查范围是什么？ 医疗器械广告的审查适用《药品、医疗器械、保健食品、特殊医学
用途配方食品广告审查管理暂行办法》（国家市场监督管理总局令第21号，以下简称《办法》）。
医疗器械广告中只宣传产品名称的，不再对其内容进行审查。2.医疗器械广告审查的申请人是谁？ 医疗
器械注册证明文件或者备案凭证持有人及其授权同意的生产、经营企业为广告申请人（以下简称申请人
）。 申请人可以委托代理人办理医疗器械广告审查申请。也就是说不论是生产企业还是经销商都可以申
请医疗器械广告审查。3.医疗器械广告审查的审批地如何确定？ 医疗器械广告审查申请应当依法向生产
企业或者进口代理人所在地广告审查机关提出。4.申请医疗器械广告批准文号应当提交的材料包括哪些
？ （一）依法提交广告审查表、与发布内容一致的广告样件； （二）申请人的主体资格相关材料，或者
合法有效的登记文件（涉及经营企业的需要提供经营许可证）；
（三）产品注册证明文件或者备案凭证； （四）产品注册证明文件注册或者备案的产品标签；
（五）产品说明书； （六）生产许可文件； （七）广告中涉及的知识产权相关有效证明材料。 经授权
同意作为申请人的生产、经营企业，还应当提交合法的授权文件；委托代理人进行申请的，还应当提交
委托书和代理人的主体资格相关材料。5.医疗器械广告内容注意点以及必标项目有哪些？ 医疗器械广告
的内容应当以药品监督管理部门批准的注册证书或者备案凭证、注册或者备案的产品说明书内容为准。
医疗器械广告涉及医疗器械名称、适用范围、作用机理或者结构及组成等内容的，不得超出注册证书或
者备案凭证、注册或者备案的产品说明书范围。 医疗器械广告的必标项目： （一）推荐给个人自用的医
疗器械的广告，应当显著标明“请仔细阅读产品说明书或者在医务人员的指导下购买和使用”。 （二）
医疗器械产品注册证书中有禁忌内容、注意事项的，广告应当显著标明“禁忌内容或者注意事项详见说
明书”。 （三）预留广告批准文号：（简称）械广审（视、声、文）第×××号。6.医疗器械广告的受
理及审批程序是什么？ 广告审查机关收到申请人提交的申请后，应当在5个工作日内作出受理或者不予
受理决定。申请材料齐全、符合法定形式的，应当予以受理，出具广告审查受理通知书。申请材料不齐
全、不符合法定形式的，应当一次性告知申请人需要补正的全部内容。 广告审查机关应当对申请人提交
的材料进行审查，自受理之日起十个工作日内完成审查工作。经审查，对符合法律、行政法规和本办法
规定的广告，应当作出审查批准的决定，编发广告批准文号。对不符合法律、行政法规和本办法规定的
广告，应当作出不予批准的决定，送达申请人并说明理由，同时告知其享有依法申请行政复议或者提起
行政诉讼的权利。7.广告批准文号编号规则如何调整？ 医疗器械广告批准文号的新规则为“×械/广审（
视/声/文）第000000-00000号”。其中“×”为各省、自治区、直辖市的简称；“械”为产品分类；“视
”“声”“文”为广告媒介形式的分类；“0”由11位数字组成，前6位代表广告批准文号失效年月日（



年份仅显示后2位），后5位代表广告批准序号。8.医疗器械广告批准文号的有效期怎么定？ 药品、医疗
器械、保健食品和特殊医学用途配方食品广告批准文号的有效期与产品注册证明文件、备案凭证或者生
产许可文件**短的有效期一致。产品注册证明文件、备案凭证或者生产许可文件未规定有效期的，广告
批准文号有效期为两年。9.医疗器械广告中应当显著标明的内容在音频、视频类广告中如何要求？ 医疗
器械广告中应当显著标明的内容，其字体和颜色必须清晰可见、易于辨认，在视频广告中应当持续显示
。要求医疗器械广告显著标明的内容，在音频类广告中应当予以播报。10.医疗器械广告审批通过的结果
公示内容如何查询？经审查批准的药品、医疗器械、保健食品和特殊医学用途配方食品广告，广告审查
机关应当通过本部门网站以及其他方便公众查询的方式，在10个工作日内向社会公开。公开的信息应当
包括广告批准文号、申请人名称、广告发布内容、广告批准文号有效期、广告类别、产品名称、产品注
册证明文件或者备案凭证编号等内容。太平洋投资 专注医疗器械资质15年，为您提供医疗器械注册证
、医疗器械生产许可证、保健食品许可证、食品流通许可证、食品经营许可证、公司注册、公司变更、
公司注销、公司吊销、出版物许可证、商标注册、外省企业进京施工备案、医疗门诊、医疗美容、广告
审查等服务。
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