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产品名称 澳大利亚TGA注册对医疗器械广告和宣传的要求

公司名称 国瑞中安集团-全球法规注册

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
凯科技工业园(一期)2#厂房一层B座103

联系电话 13316413068 13316413068

产品详情

澳大利亚治疗商品管理局（Therapeutic Goods Administration，TGA）对医疗器械广告和宣传有一系列要
求，旨在确保广告的准确性、合法性和合规性，以保护消费者的权益和健康安全。以下是澳大利亚TGA
注册对医疗器械广告和宣传的主要要求：

广告审查：所有在澳大利亚发布的医疗器械广告都需要经过澳大利亚TGA的审查和批准。注册持有人需
要在发布广告之前向TGA提交广告内容，并等待TGA的批准才能发布广告。

广告准确性和真实性：医疗器械广告必须准确、真实和合理，不得包含虚假、误导性或欺骗性的陈述。
广告中的任何声称、表述或展示都必须基于充分和可靠的科学和临床数据。

医疗性能和特点的描述：广告中对医疗器械的性能、特点和功能的描述必须与其注册申请中提供的信息
一致。广告不得夸大产品的疗效或效果，并应清楚明确地说明产品的适用范围、用途和限制。

禁止使用禁用词语和虚假宣传：广告中不得使用澳大利亚TGA明确禁用的词语、宣传用语或表述。广告
也不得给消费者产生虚假的安全性或效果保证，或与其他医疗器械进行不恰当的比较。

广告标识和标注：医疗器械广告中必须包含合适的标识和标注，以明确广告内容是关于医疗器械的信息
，并且不构成医疗建议。广告中也应包括必要的警示和免责声明，以确保消费者正确理解和使用产品。

违规 处罚和监督：澳大利亚TGA对违反广告要求的医疗器械广告进行监督和处罚。违反规定的注册持有
人可能面临罚款、撤回广告、停止销售产品或其他法律制裁。

注册持有人应遵守澳大利亚TGA对医疗器械广告和宣传的要求，并确保广告内容的准确性、合规性和合
法性。定期审核广告内容，更新广告宣传材料，确保其与产品注册信息一致，并及时回应任何TGA提出
的疑问或要求。通过遵守规定，注册持有人可以确保其广告符合澳大利亚法律要求，保护消费者的权益
和健康安全。
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