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https://www.100test.com/kao_ti2020/647/2021_2022_2011_E5_B9_

B4_E6_89_A7_c23_647904.htm 药品广告审查办法包括：药品

广告的申请，药品广告申请的受理与审查，复审，药品广告

批准文号，药品广告审查、监督管理部门的职责，违法药品

广告监管措施与法律责任。药品广告审查办法 1.药品广告的

申请 (1)药品广告的界定：凡利用各种媒介或者形式发布的广

告含有药品名称、药品适应症(功能主治)或者与药品有关的

其他内容的，为药品广告，应当按照本办法进行审查。 (非处

方药仅宣传药品名称(含药品通用名称和药品商品名称)的，

或者处方药在指定的医学药学专业刊物上仅宣传药品名称(含

药品通用名称和药品商品名称)的，无需审查) (2)申请人的资

格 药品广告批准文号的申请人必须是具有合法资格的药品生

产企业或者药品经营企业。药品经营企业作为申请人的，必

须征得药品生产企业的同意。 (3)应提交的资料 申请药品广告

批准文号，应当提交《药品广告审查表》，并附与发布内容

相一致的样稿(样片、样带)和药品广告申请的电子文件，同

时提交以下真实、合法、有效的证明文件： ①申请人的《营

业执照》复印件. ②申请人的《药品生产许可证》或者《药品

经营许可证》复印件. ③申请人是药品经营企业的，应当提交

药品生产企业同意其作为申请人的证明文件原件. ④代办人代

为申办药品广告批准文号的，应当提交申请人的委托书原件

和代办人的营业执照复印件等主体资格证明文件. ⑤药品批准

证明文件(含《进口药品注册证》、《医药产品注册证》)复

印件、批准的说明书复印件和实际使用的标签及说明书. ⑥非



处方药品广告需提交非处方药品审核登记证书复印件或相关

证明文件的复印件. ⑦申请进口药品广告批准文号的，应当提

供进口药品代理机构的相关资格证明文件的复印件. ⑧广告中

涉及药品商品名称、注册商标、专利等内容的，应当提交相

关有效证明文件的复印件以及其他确认广告内容真实性的证

明文件。 (4)异地发布药品广告的要求 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

药品广告的(以下简称异地发布药品广告)，在发布前应当到

发布地药品广告审查机关办理备案。 2.药品广告申请的受理

与审查 (1)审查依据 申请审查的药品广告，符合下列法律法规

及有关规定的，方可予以通过审查：①《广告法》.②《药品

管理法》.③《药品管理法实施条例》.④《药品广告审查发布

标准》.⑤国家有关广告管理的其他规定。 (2)受理、审查、

备案的程序与时限 ①受理：药品广告审查机关收到药品广告

批准文号申请后，对申请材料齐全并符合法定要求的，发给

《药品广告受理通知书》.申请材料不齐全或者不符合法定要

求的，应当当场或者在5个工作日内一次告知申请人需要补正

的全部内容.逾期不告知的，自收到申请材料之日起即为受理

。 ②审查：药品广告审查机关应当自受理之日起10个工作日

内，对申请人提交的证明文件的真实性、合法性、有效性进

行审查，并依法对广告内容进行审查。对审查合格的药品广

告，发给药品广告批准文号.对审查不合格的药品广告，应当

作出不予核发药品广告批准文号的决定，书面通知申请人并

说明理由，同时告知申请人享有依法申请行政复议或者提起

行政诉讼的权利。 ③备案：对批准的药品广告，药品广告审

查机关应当报国家食品药品监督管理局备案，并将批准的《



药品广告审查表》送同级广告监督管理机关备案。国家食品

药品监督管理局对备案中存在问题的药品广告，应当责成药

品广告审查机关予以纠正。 ④异地发布药品广告备案申请：

药品广告审查机关在受理备案申请后5个工作日内应当给予备

案，在《药品广告审查表》上签注“已备案”，加盖药品广

告审查专用章，并送同级广告监督管理机关备查。 备案地药

品广告审查机关认为药品广告不符合有关规定的，应当填写

《药品广告备案意见书》，交原审批的药品广告审查机关进

行复核，并抄报国家食品药品监督管理局。 原审批的药品广

告审查机关应当在收到《药品广告备案意见书》后的5个工作

日内，将意见告知备案地药品广告审查机关。原审批的药品

广告审查机关与备案地药品广告审查机关意见无法达成一致

的，可提请国家食品药品监督管理局裁定。 (3)不予受理的情

形： ①属于本办法第二十条、第二十二条、第二十三条规定

的不受理情形的. ②撤销药品广告批准文号行政程序正在执行

中的。 (第二十条：篡改经批准的药品广告内容进行虚假宣传

的，由药品监督管理部门责令立即停止该药品广告的发布，

撤销该品种药品广告批准文号，1年内不受理该品种的广告审

批申请。第二十二条：对提供虚假材料申请药品广告审批，

被药品广告审查机关在受理审查中发现的，1年内不受理该企

业该品种的广告审批申请。第二十三条：对提供虚假材料申

请药品广告审批，取得药品广告批准文号的，药品广告审查

机关在发现后应当撤销该药品广告批准文号，并3年内不受理

该企业该品种的广告审批申请。) (4)异地发布药品广告的审

查处理 异地发布药品广告备案应当提交如下材料：《药品广

告审查表》复印件.批准的药品说明书复印件.电视广告和广播



广告需提交与通过审查的内容相一致的录音带、光盘或者其

他介质载体。 (5)对批准的药品广告内容的要求 经批准的药品

广告，在发布时不得更改广告内容。药品广告内容需要改动

的，应当重新申请药品广告批准文号。 更多信息请访问
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