
云南医疗器械广告批文怎么申请

产品名称 云南医疗器械广告批文怎么申请

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

医疗器械广告的审查和批准遵循一系列具体的流程和规定。以下是医疗器械广告批文申请的主要步骤和
注意事项：

1、审查适用范围

医疗器械广告的审查适用于《药品、医疗器械、保健食品、特殊医学用途配方食品广告审查管理暂行办
法》（国家市场监督管理总局令第21号）。

2、申请人资格

广告申请人通常是医疗器械注册证明文件或备案凭证的持有人及其授权的生产、经营企业。申请人可以
委托代理人办理广告审查申请。

3、审批地

医疗器械广告审查申请应向生产企业或进口代理人所在地的广告审查机关提出。

4、提交材料

申请时需提交的材料包括广告审查表、与发布内容一致的广告样件、申请人的主体资格证明材料、产品
注册证明文件或备案凭证、产品注册证明文件注册或备案的产品标签、产品说明书、生产许可文件、广
告中涉及的知识产权相关有效证明材料等。

5、广告内容要求



广告内容应与药品监督管理部门批准的注册证书或备案凭证、注册或备案的产品说明书内容一致。广告
中涉及的医疗器械名称、适用范围、作用机理或结构及组成等内容，不得超出注册证书或备案凭证、注
册或备案的产品说明书范围。

6、审批程序

广告审查机关收到申请后，应在5个工作日内作出受理或不予受理决定。审查工作应在受理之日起十个工
作日内完成。符合规定的广告将被批准，并编发广告批文。

7、有效期

药品、医疗器械、保健食品和特殊医学用途配方食品广告批文的有效期与产品注册证明文件、备案凭证
或生产许可文件最短的有效期一致。如果这些文件未规定有效期，广告批文有效期为两年。

8、必标项目

医疗器械广告应显著标明的内容包括“请仔细阅读产品说明书或者在医务人员的指导下购买和使用”等
。

9、审查结果公示

经审查批准的药品、医疗器械、保健食品和特殊医学用途配方食品广告，广告审查机关应通过本部门网
站等方式，在10个工作日内向社会公开。

这些信息概述了医疗器械广告审查的主要流程和要求。具体的细节和要求可能因地区和具体情况而有所
不同，建议在准备申请时咨询专业的医疗器械注册顾问或直接联系相关药品监督管理部门以获取最新的
信息和指导。CIO合规保证组织是一家专业的第三方认证机构，为需要通过文字，网络，视频宣传发布
医疗器械广告的企业提供广告批文申请服务，全方位护航广告审批，让广告申请更简单，让企业更便捷
。
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