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产品名称 一、二、三类医疗器械广告审查表代办统一价

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 企业:生产厂家、经营企业
周期:2周办结
地区:全国均可办理

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

一、二、三类医疗器械广告审查表代办统一价

引言：

医疗器械广告审查是确保医疗器械广告内容合规的一项重要工作，也是保护消费者权益的一种措施。本
文旨在介绍一类医疗器械广告审查表的新办条件及所需的材料，并深入探讨其中的相关专业知识和注意
事项。

一、新办条件及材料：

1.企业资质要求：具备医疗器械生产许可证，并已通过国家药品监督管理局认证；具备公司注册证明，
包括营业执照、组织机构代码证等。

2. 广告审查表申请材料：

a) 企业法定代表人或经营者有效身份证明；

b) 医疗器械广告审查表申请书；

c) 医疗器械生产许可证及国家药品监督管理局认证证书复印件；

d) 医疗器械产品说明书、主要技术参数、临床试验报告等相关资料；

e) 广告设计稿、海报、宣传册等广告宣传材料；

f) 其他必要的支撑材料，例如标签、包装盒等。



二、相关专业知识：

1. 医疗器械广告法律法规：

a) 《广告法》：医疗器械广告必须遵守广告法的有关规定，包括不得发布虚假宣传、不能涉及医疗保健
功能等。

2. 医疗器械产品宣传内容：

a) 临床试验报告：医疗器械广告必须提供临床试验报告，以证明产品的安全性和有效性。

b) 技术参数：广告中必须提供主要技术参数，如使用方法、适应症、禁忌症、副作用等。

3. 医疗器械广告审查标准：

a) 广告宣传的真实性：广告内容必须真实，不得夸大疗效或误导消费者。

b) 广告语言的规范性：广告语言应简练明确，不得使用虚假宣传用语或模糊用语。

c) 广告宣传的科学性：广告宣传必须有科学依据，不能夸大或捏造病例或效果。

三、注意事项：

1. 提交申请材料时，应保持材料的完整性和准确性，如有发生变更，需要及时更新相关材料。

2. 注意临床试验报告的真实性和可靠性，必须有正规机构进行的临床试验结果作为依据。

3. 广告设计稿、海报、宣传册等材料应与实际产品情况一致，不得夸大产品疗效或做虚假宣传。

四、可能被忽视的细节：

1. 医疗器械广告应注明生产企业名称、生产地址、联系方式，以方便消费者查询和咨询。

2. 广告宣传的时间限制：医疗器械广告不得超过三年有效期，过期需要重新办理审查手续。

3. 广告语言必须易懂易读，不得使用消费者难以理解的专业术语。

结论：

医疗器械广告审查是一个细致入微的过程，要求企业具备一定的资质和提供必要的申请材料。除了满足
相关的条件和提供必要的材料外，企业还需具备一定的专业知识，以确保广告内容合规。同时，企业在
申请过程中需注意一些可能忽视的细节，以避免审查过程中出现问题。只有在合规且规范的前提下，医
疗器械广告才能更好地服务于消费者，促进医疗器械市场的健康发展。
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