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医疗器械广告审查办法 

  第一条 为加强医疗器械广告管理，保证医疗器械广告的真实性和合法性，根据《中

华人民共和国广告法》（以下简称《广告法》）、《中华人民共和国反不正当竞争法》、

《医疗器械监督管理条例》以及国家有关广告、医疗器械监督管理的规定，制定本办法。 

  第二条 通过一定媒介和形式发布的广告含有医疗器械名称、产品适用范围、性能结

构及组成、作用机理等内容的，应当按照本办法进行审查。 

  仅宣传医疗器械产品名称的广告无需审查，但在宣传时应当标注医疗器械注册证号。 

  第三条 申请审查的医疗器械广告，符合下列法律法规及有关规定的，方可予以通过

审查： 

  （一）《广告法》； 

  （二）《医疗器械监督管理条例》； 

  （三）《医疗器械广告审查发布标准》； 

  （四）国家有关广告管理的其他规定。 

  第四条 省、自治区、直辖市药品监督管理部门是医疗器械广告审查机关，负责本行

政区域内医疗器械广告审查工作。 

  县级以上工商行政管理部门是医疗器械广告监督管理机关。 

  第五条 国家食品药品监督管理局对医疗器械广告审查机关的医疗器械广告审查工作

进行指导和监督，对医疗器械广告审查机关违反本办法的行为，依法予以处理。 

  第六条 医疗器械广告批准文号的申请人必须是具有合法资格的医疗器械生产企业或

者医疗器械经营企业。医疗器械经营企业作为申请人的，必须征得医疗器械生产企业的同

意。 

  申请人可以委托代办人代办医疗器械广告批准文号的申办事宜。代办人应当熟悉国家

有关广告管理的相关法律、法规及规定。 

第七条 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
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