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产品名称 医疗器械广告审查表全国生产厂家代办全步骤

公司名称 河南博铭财务咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 郑州市金水区东风路蓝堡湾

联系电话 18137133079 18137133079

产品详情

医疗器械广告审查表全国生产厂家代办全步骤

医疗器械广告审查表全国生产厂家代办全步骤

申请医疗器械广告批准文号，应当向医疗器械生产企业所在地的医疗器械广告审查机关提出。

申请进口医疗器械广告批准文号，应当向《医疗器械注册登记表》中列明的代理人所在地的医疗器械广
告审查机关提出；如果该产品的境外医疗器械生产企业在境内设有组织机构的，则向该组织机构所在地
的医疗器械广告审查机关提出。

第八条申请医疗器械广告批准文号，应当填写《医疗器械广告审查表》，并附与发布内容相一致的样稿
（样片、样带）和医疗器械广告电子文件，同时提交以下真实、合法、有效的证明文件：

（一）申请人的《营业执照》复印件；

（二）申请人的《医疗器械生产企业许可证》或者《医疗器械经营企业许可证》复印件；

（三）申请人是医疗器械经营企业的，应当提交医疗器械生产企业同意其作为申请人的证明文件原件；

（四）代办人代为申办医疗器械广告批准文号的，应当提交申请人的委托书原件和代办人营业执照复印
件等主体资格证明文件；

（五） 医疗器械产品注册证书（含《医疗器械注册证》、《医疗器械注册登记表》等）的复印件；

（六） 申请进口医疗器械广告批准文号的，应当提供《医疗器械注册登记表》中列明的代理人或者境外
医疗器械生产企业在境内设立的组织机构的主体资格证明文件复印件；

（七）广告中涉及医疗器械注册商标、专利、认证等内容的，应当提交相关有效证明文件的复印件及其



他确认广告内容真实性的证明文件。

（八）广告样件

提供本条规定的证明文件的复印件，需证件持有人签章确认。

办理医疗器械广告审查程序：

1、初审:省级食品药品监督管理部门在收到申请后，首先对申请人提交的材料的真实性、有效性、合法
性、完整性及制作前广告方案进行审查，符合条件的，予以受理;不符合条件的，资料退还申请人并说明
理由。

2、终审:申请人凭初审合格意见，将准备用于刊播的最终广告作品送交省食品药品监督管理局进行终审
，终审合格者，省食品药品监督管理局核发广告审查批准文号。
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