
美国医疗器械注册的广告和宣传限制是什么？

产品名称 美国医疗器械注册的广告和宣传限制是什么？

公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

美国对医疗器械的广告和宣传有一些限制和规定，其中一些包括： 1. FDA审查：所有医疗器械广告都需
要经过美国食品药品监督管理局（FDA）的审查和批准。FDA会审查广告内容，其准确地反映了产品的
性能、效用和风险。 2. 准确性要求：广告必须准确地描述产品的性能和功能，不能夸大其效果或虚假宣
传。对产品的效能、用途、风险以及使用方式都需要提供真实客观的信息。 3. 风险和副作用披露：广告
必须包含适当的风险信息和副作用说明，以消费者和医疗人员了解潜在的风险和可能的副作用。 4. 有限
用途声明：对于一些医疗器械，广告可能需要包含使用限制或特定人群使用的声明，以产品在适当的情
况下被正确使用。 5. 未经FDA批准的产品限制：未经FDA批准的医疗器械不得在广告中宣传或销售。 6. 
医师参与广告：医师在医疗器械广告中的参与也受限制，他们不能做出不准确或误导性的声明，也不能
宣传未经FDA批准的产品。这些限制旨在保护消费者免受虚假宣传和未经验证的医疗器械的伤害，广告
对产品的描述是准确和客观的。
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