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各省、自治区、直辖市药品监督管理局： 根据《药品管理法

实施条例》的有关规定，为加强药品广告审查监督管理工作

，规范药品广告异地备案行为，现将有关问题通知如下： 一

、自2002年9月15日起，在药品生产企业所在地和进口药品代

理机构所在地以外的省、自治区、直辖市发布药品广告时，

发布地的省级药品监督管理部门应按照《药品管理法实施条

例》第五十三条的规定，接受异地发布广告备案，同时停止

受理和审批药品广告换号。 二、异地药品广告备案工作程序

和所需证明文件 （一）各省级药品监督管理部门在接到备案

申请后5个工作日内应做出是否准予备案的决定。对符合药品

广告审查规定的，准予备案，并在《药品广告审查表》上签

注“准予备案”，加盖药品广告审查部门专用印章；对不符

合药品广告审查规定的不予备案，以书面形式说明理由，交

由原核发部门处理，并通知申请单位。 （二）异地药品广告

备案时需提交的证明文件包括： 1．《药品广告审查表》原

件和复印件； 2．药品生产批件、质量标准、说明书的复印

件和实际使用的包装及说明书； 3．非处方药品广告需提交

非处方药注册登记证书复印件； 4．申请发布进口药品广告

，需提交《进口药品注册证》或者《医药产品注册证》和进

口药品代理机构的相关证明文件复印件； 5．电视广告需提

交录像带或光盘； 6．广播广告需提交录音磁带； 7．药品广

告内容涉及商品名、注册商标、专利等内容的，需要提供相



关证明材料。 三、药品广告的检查监督 （一）按照《药品管

理法实施条例》第七十七条的规定，异地发布药品广告未向

发布地省级药品监督管理部门备案的，由发布地的省级药品

监督管理部门责令其限期办理备案手续，逾期不到发布地的

省级药品监督管理部门办理备案手续的，发布地的省级药品

监督管理部门应通知广告主和媒介停止该药品广告在发布地

的广告发布活动。 （二）按照《药品管理法》第九十二条和

《药品管理法实施条例》第七十六条的规定，各省级药品监

督管理部门对擅自篡改发布经批准的药品广告内容的，应责

令广告主立即停止该药品广告的发布。同时，由核发广告批

准文号的省级药品监督管理部门依据程序撤销其广告批准文

号。 属于在异地发布篡改经批准的药品广告内容的，发布地

药品监督管理部门作出责令停止其发布行为后，还应将违法

发布的广告移送原审批地药品监督管理部门依法处理。 四、

按照《药品管理法实施条例》第五十五条的规定，为加大打

击违法发布药品广告行为的力度，自2002年10月1日起，各省

级药品监督管理部门应建立违法药品广告公告制度。每月定

期发布一期《违法药品广告公告》，并在每月上旬将已发布

的公告上报我局，我局将编辑《违法药品广告公告汇总》印

发各地。各省发布的《违法药品广告公告》的体例格式参见

我局2002年9月之前所发布的《违法药品广告公告》。 国家药

品监督管理局 二○○二年九月五日 100Test 下载频道开通，各

类考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


