
医疗器械FDA注册的广告宣传规定？

产品名称 医疗器械FDA注册的广告宣传规定？

公司名称 国瑞中安集团-CRO服务商

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 13148813770 13148813770

产品详情

医疗器械在美国FDA注册后，在广告和宣传方面有一些特定的规定和限制，以确保公众对产品的信息准
确、透明和合法。这些规定旨在防止虚假宣传、误导消费者以及保护患者的权益。以下是一些与医疗器
械FDA注册相关的广告宣传规定：

准确性和真实性： 广告和宣传材料必须准确、真实地反映产品的性能、功能、效果和用途。虚假或夸大
的陈述是不允许的。

适用范围： 广告和宣传内容必须与FDA批准或认证的范围一致。不能宣传超出FDA批准或认证的用途。

风险信息： 广告和宣传中必须充分披露与产品使用相关的风险信息，包括可能的不良事件、副作用、注
意事项等。风险信息应当明确、易于理解，并在广告中充分呈现。

临床证据： 如果广告宣传中涉及临床数据或研究结果，这些数据必须准确、可靠，来源应当可以验证。
不应当误导或夸大临床效果。

未经批准的用途：
不得在广告中宣传医疗器械的未经批准用途。广告内容必须与FDA批准的适应症一致。

合法性： 广告和宣传内容必须遵守相关的法律和法规，包括广告法规和药物/医疗器械法规。

负面效果： 如果广告宣传中提到产品的正面效果，也必须在相同程度上提及可能的负面效果或风险。



社交媒体： 对于社交媒体平台上的广告，同样需要遵循FDA的规定。即使是有限的字符数，也需要保证
准确、透明的信息。

预售广告： 在医疗器械尚未获得FDA认证或批准前，不得进行关于其市场上销售的预售广告。

总之，医疗器械的广告和宣传必须遵循FDA的相关规定，以保证信息的准确性、透明性和合法性。违反F
DA的广告规定可能会导致法律责任和市场信誉受损。在进行广告和宣传时，制造商应当确保他们的内容
符合所有适用的法规和指南。
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