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产品名称 FDA对于医疗器械广告和宣传材料有何规定？

公司名称 国瑞中安集团-合规化CRO机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 13267220183 13267220183

产品详情

FDA对医疗器械的广告和宣传材料有一些规定，旨在确保广告的准确性、合规性和不误导消费者。以下
是一些常见的规定：

准确性和真实性：广告和宣传材料必须准确地反映医疗器械的性能、功能和特点，不得进行虚假或误导
性的宣传。

法规合规：广告和宣传材料必须符合FDA的法规要求，包括但不限于禁止虚假陈述、禁止未经批准用途
宣传、禁止隐瞒风险和副作用等。

风险和效果平衡：广告和宣传材料必须平衡地呈现医疗器械的风险和效果，不得过分夸大效果或忽略风
险。

限制条件和警示语：广告和宣传材料必须明确标示医疗器械的限制条件、使用注意事项和警示语，以提
醒消费者注意安全和正确使用。

临床数据支持：广告和宣传材料的声明和声称必须基于充分的临床数据和科学依据，不得以未经验证的
说法进行宣传。

优先级陈述：如果广告中包含有关医疗器械的优势或比较陈述，必须确保这些陈述在科学和临床依据上
是可靠和支持的。

媒体选择：广告和宣传材料必须选择合适的媒体进行发布，避免在不适当的场合或途径进行宣传。

此外，FDA还有针对特定类型医疗器械广告和宣传的专门规定，如药物与医疗器械的组合产品、高风险
设备等，具体规定可根据特定情况进行查询和了解。

对于医疗器械的广告和宣传材料，制造商和广告商需要遵守FDA的规定，确保广告内容准确、合规和不
误导消费者。违反FDA的广告规定可能会导致监管措施，包括警告信、罚款、产品召回等。因此，建议
医疗器械制造商在进行广告和宣传时，务必了解并遵守相关的FDA规定和指导。
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