
医疗器械广告审查需要提交什么材料

产品名称 医疗器械广告审查需要提交什么材料

公司名称 财立来（上海）财务咨询有限公司业务一部

价格 500.00/件

规格参数 品牌:财立来企业服务
类型:三品一械广告审查
服务:不分地域，全包办理

公司地址 上海市浦东新区杨新东路24号

联系电话 15618467993 15618467993

产品详情

医疗器械广告审查需要提交什么材料

办理医疗器械广告审查的流程：

1、首先登录食药监局的网上办事大厅，刚开始先注册新用户。

2、按照实际情况填写，医疗器械则勾选三品一械用户，随后注册。

3、注册完毕则返回到zui开始页面输入帐号密码登录，登录之后鼠标点击左侧的"网上办事平台".

4、进入到后鼠标点击"行政审批业务办理",随后在显示快捷菜单中鼠标点击"业务申请".

5、此时显示业务比较多，在右上角的搜索框内输入"医疗器械广告审查",随后搜索到该业务，点击进入。

6、进入后会对审查表类型进行选择，主要有文字、声音、视频，选择对应的广告类型，勾选后点击确定
。

7、在弹出的窗口中，一般选择"一般性审批申报",除非你是数字证书用户（要交年费的）才可以选择无纸
化审批申报。

9、然后填写申请信息，如实填写资料，并上传相应的附件，然后点击下一步。

10、接着填写经办人信息、医疗器械广告内容等等，补充完毕后，点击签名并申报，然后系统通过后会
提示。然后按照提示带齐资料到省食药监局办理即可。

办理医疗器械广告审查的需要提交的材料：



1.广告审查表。

2.与发布内容相一致的广告样件。

3.申请人的主体资格相关材料，或者合法有效的登记文件。

4.授权文件——产品注册证明文件或者备案凭证持有人授权同意生产企业或者经营企业作为申请人，须
注明授权办理广告审查申请。仅生产企业或者经营企业作为申请人时需要提交。

5.委托书和代理人的主体资格相关材料。仅委托代理人办理时需要提交。

6.产品注册证明文件或者备案凭证、注册或者备案的产品标签和说明书，以及生产许可文件。申请人非
生产企业的，须提交产品注册证明文件或者备案凭证持有人授权《生产许可证》主体进行生产的授权书
。

7.广告中涉及的知识产权相关有效证明材料。
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