
医疗器械南非SAHPRA注册的广告宣传规定？

产品名称 医疗器械南非SAHPRA注册的广告宣传规定？

公司名称 国瑞中安集团-综合性CRO机构

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 15816864648 15816864648

产品详情

在南非，医疗器械的广告宣传受到严格的监管和规定，旨在保护公众免受虚假、误导或不当宣传的影响
，确保医疗器械的合法、安全和有效使用。以下是医疗器械在南非SAHPRA注册的广告宣传规定的相关
信息：

认证和批准

SAHPRA认证： 所有医疗器械的广告宣传必须符合南非医疗器械和药品管理局（SAHPRA）的相关法规
和标准要求，必须经过SAHPRA认证并获得批准后方可发布。

证明材料： 广告宣传申请需要提交产品的相关证明材料，包括产品注册证书、产品说明书、临床试验数
据等，以证明产品的合法性和有效性。

宣传内容

真实和准确： 广告宣传必须真实、准确，不得含有虚假、夸大或误导性的内容，必须基于可靠的科学数
据和证据支持。

清晰明了： 广告宣传必须清晰明了，不得含糊其辞或引起误解，必须向消费者清楚地传达产品的用途、
性能、适应症、使用方法等信息。

不良反应： 广告宣传必须诚实披露产品可能引起的不良反应和副作用，提醒消费者在使用产品时注意安
全性和适用性。

禁忌症： 广告宣传必须清晰标明产品的禁忌症，不得隐瞒或淡化产品的禁忌症和限制使用条件。

宣传媒介

广告媒介：
医疗器械的广告宣传可以通过多种媒介进行，包括电视、广播、报纸、杂志、互联网、社交媒体等。



宣传形式： 广告宣传可以采用文字、图片、视频等形式，但必须符合SAHPRA的规定和要求，确保宣传
内容的合法性和合规性。

惩罚和处罚

违规行为： 如果医疗器械的广告宣传违反了SAHPRA的规定和要求，涉嫌虚假、误导或不当宣传，可能
会被视为违规行为。

处罚措施： 对于违规行为，SAHPRA可能会采取一系列处罚措施，包括警告、罚款、吊销广告许可证等
，以惩罚违规行为并保护公众利益。

严格监管和执行

监管机构：
SAHPRA负责对医疗器械的广告宣传进行严格监管和执行，确保宣传内容的合法性、真实性和准确性。

投诉处理： 如果公众对医疗器械的广告宣传存在投诉或质疑，可以向SAHPRA举报并要求调查处理，SA
HPRA将依法进行调查和处理。

医疗器械在南非SAHPRA注册后的广告宣传受到严格的监管和规定，旨在保护公众的权益和安全，确保
广告宣传的真实性、准确性和合规性。企业在进行广告宣传时必须严格遵守SAHPRA的规定和要求，确
保广告宣传符合相关法规和标准要求。
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