






附       件 产品技术要求 

其他内容 / 

备注 

审批部门：国家药品监督管理局 批准日期：二〇一九年六月二十四日 

有效期至：二〇二四年六月二十三日 

附       件 产品技术要求 

其他内容 / 

备注 

审批部门：国家药品监督管理局 批准日期：二〇一九年二月二日 

有效期至：二〇二四年二月一日 

多个产品效期按照时间近的填写 



 申请材料上有效期的，需在截止日期栏内填写效期。 

 申请材料上没有效期的，不需要填写。 

 



注册证明文件已变更，请按最近一次变更文件中的注册信息填写。 



备案产品需提供备案详情页截图附在备案凭证证明文件后。 



该药品是进口分包装产品，但企业按照进口药来填写产品信息  



产品名称按照药品通用名称/商品名称填写，注册证编号严格按照注册批件填写 



应提供注册证明文件中的附件，如产品技术要求 

代理人名称 XXX公司 

代理人住所 XXX地址 

产品名称 软性角膜接触镜 

型号、规格 无 

结构及组成 该产品为XXX 

适用范围 用于XXXX 

附       件 产品技术要求 

其他内容 / 

备注 

审批部门：国家药品监督管理局 批准日期：二〇一九年六月二十四日 

有效期至：二〇二四年六月二十三日 

医  疗  器  械 注  册  产  品  标  准 

YZB 

YZB／USA xxx-xxx 

软性角膜接触镜 

xxxxxx发布 xxxxx实施 



上传的说明书与注册证不匹配，还是原注册证
编号版本的说明书 





说明书未见对应的注册证号或备案号 

《医疗器械说明书和标签管理规
定》第十条的规定，医疗器械说
明书一般应当包括以下内容：
（四）医疗器械注册证编号或者
备案凭证编号 



上传标签与实际使用的标签不一致 

 



医疗器械生产许可证   +    医疗器械生产产品登记表 

（广告中的产品应登载在医疗器械生产产品登记表中） 



食品生产许可证    +    食品生产许可品种明细表 



1.广告审查表无 



2.过期延续注册申请已经受理的保健食品，需提交原过期注册证及延续注
册受理单，同时登陆http://tsspxx.gsxt.gov.cn/gcbjp/tsspindex.xhtml 特殊
食品信息查询平台、http://tszkcx.gsxt.gov.cn/corplib_public/ent_search法
人库特殊食品监管子库，查询其延续注册的状态，如果在上述两个公示渠
道都没有备注其延续注册的状态，请联系食品审评中心抓紧修改备注信息，
广告审查以查询到的备案信息为准。 

该产品延续注册申请已经受理，在产品
延续注册审查期间，原保健食品批准证
书持续有效 





1、审批地的确定 
   国产产品：生产企业所在地在上海 

     进口产品：产品进口代理人所在地在上海 

 

2、申请人的确定 
     国产产品： 

       1.产品注册/备案持有人 

       2.产品注册/备案持有人授权的生产企业  

       3.产品注册/备案持有人授权的经营企业 

 

     进口产品： 

       1.产品进口代理人  

       2.产品注册/备案持有人授权的经营企业 

       3.产品进口代理人授权的经营企业 

 

 





广告未显著标明禁忌、不良反应，处方药广告未显著标明“本广告仅

供医学药学专业人士阅读”，非处方药广告未显著标明非处方药标识

（OTC）和“请按药品说明书或者在药师指导下购买和使用”，违反

《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》第五条第二款 

 

 

 



 广告未显著标明“禁忌内容或者注意事项详见说明书” 

 推荐给个人自用的医疗器械的广告，未显著标明“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” 

 

违反《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》第六条第二款 

 

 



广告未显著标明“保健食品不是药物，不能代替药物治疗疾病”，

未显著标明保健食品标志、适宜人群和不适宜人群，违反《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》第七条第二款 

 

 

 



 广告未显著标明适用人群、“不适用于非目标人群使用”、

“请在医生或者临床营养师指导下使用”，违反《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》

第八条第二款 

 特殊医学用途婴儿配方食品广告不得在大众传播媒介或者公共

场所发布，违反《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》第二十二条第三款 

 



 

未显著标明广告批准文号，违反《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》第九条。 

 

必须标明的内容其字体和颜色未清晰可见、易于辨认，未在视

频广告中持续显示，违反《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》第十条。 

 

 



 

含有医疗机构的名称、地址、联系方式、诊疗项目、诊疗方法以及有
关义诊、医疗咨询电话、开设特约门诊等医疗服务的内容，违反《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》第十一条第（七）项。 

 

避孕套等涉及性生理卫生、性传播疾病治疗、性功能改善和增强的商
品广告计划发布媒介有户外，违反《上海市市场监督管理局关于明确
本市可能产生不良影响的户外广告具体范围的通知》（沪市监规范
〔2019〕10号）第二条规定。 

 

 

 



广告中宣传的网址、公众号未取得互联网药品信息服务资格证书，
违反《中华人民共和国广告法》第十一条第一款。 

 

注册商标需要改变其标志的，应当重新提出注册申请，违反《中华
人民共和国商标法》第二十四条。 

 

《中华人民共和国广告法》第十二条 广告中涉及专利产品或者专利
方法的，应当标明专利号和专利种类。未取得专利权的，不得在广
告中谎称取得专利权。禁止使用未授予专利权的专利申请和已经终
止、撤销、无效的专利作广告。 

 



• 广告中有与竞争品牌比较的内容，违反《中华人民共和国广告法》第十六
条第一款第（三）项，不得含有下列内容：（三）与其他药品、医疗器械
的功效和安全性或者其他医疗机构比较 



• 广告中有临床数据，违反《中华人民共和国广告法》第十六条第一款
第（二）项，不得含有下列内容：（二）说明治愈率或者有效率 



广告中“安全稳定”的宣传含有“安全”，违反《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》第十一条第（五）项，
不得包含下列情形：（五）含有“安全”“安全无毒副作用”“毒副作
用小”；明示或者暗示成分为“天然”，因而安全性有保证等内容 



“线性聚酯膜厚度薄，强度高，血液渗透少”的宣传超出注册证与说明书
范围，违反《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》第六条第一款的规定 






