医疗、药品、医疗器械、保健食品、特殊医学用途配方食品和农药、兽药广告许可-药品、医疗器械、保健食品和特殊医学用途配方食品广告许可-药品广告批准办事流程及文件清单

申请条件

第十二条　药品、医疗器械、保健食品和特殊医学用途配方食品注册证明文件或者备案凭证持有人及其授权同意的生产、经营企业为广告申请人（以下简称申请人）。

申请人可以委托代理人办理药品、医疗器械、保健食品和特殊医学用途配方食品广告审查申请。

二、办理依据

1. 《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号文）

2. 中华人民共和国广告法

三、申请材料
	序号
	材料名称
	材料形式

	1
	《广告审查表》、与发布内容一致的广告样件
	原件:1
复印件:1
电子版、纸质

	2
	委托代理人进行申请的，还应当提交委托书和代理人的主体资格相关材料
	原件:1
复印件:1
电子版、纸质

	3
	广告中涉及的知识产权相关有效证明材料。
	原件:1
复印件:1
电子版、纸质

	4
	申请人的主体资格相关材料，或者合法有效的登记文件
	原件:1
复印件:1
电子版、纸质

	5
	经授权同意作为申请人的生产、经营企业，还应当提交合法的授权文件
	原件:1
复印件:1
电子版、纸质

	6
	产品注册证明文件或者备案凭证、注册或者备案的产品标签和说明书，以及生产许可文件
	原件:1
复印件:1
电子版、纸质


材料准备要点;
1.《广告审查表》要按照企业以及所报送广告的实际情况进行填写，导出的纸质材料要加盖公章，确保清晰。

2. 复印件要确保清晰，要加盖公章。

3. 委托书要说明委托及受托双方权责以及时限等，复印件复印要清晰，签字要清晰，受托为自然人情形的，需要经办人提供身份证复印件；受托方维市场主体情形的，需要提供营业执照及具体经办人身份证复印件。

四、收费项目信息

是否收费：否

五、办理流程

	序号
	流程
	详细内容
	

	1
	申请和受理
	环节名称
	形式审查

	
	
	办理时限（工作日）
	0.1

	
	
	审查标准
	《药品广告审查表》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应主要审查以下内容：a：表格内容填写完全；b：加盖企业公章；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应主要审查：是否加盖企业公章；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应主要审查：a：核对资质证明信息与申请表内容一致；b：复印件与原件一致；c：是否加盖企业公章；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应主要审查：a：核对信息与申请表内容一致；b：复印件与原件一致；c：是否加盖企业公章；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应主要审查以下内容：a：核对信息与申请表内容一致；b：复印件与原件一致；c：是否加盖企业公章；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应主要审查以下内容：b：核对信息与申请表内容一致；b：复印件与原件一致；c：是否加盖企业公章；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应主要审查以下内容：a：核对信息与申请表内容一致；b：复印件与原件一致；c：是否加盖企业公章

	
	
	结果
	接件人员根据下列情况分别作出处理：a：申请材料齐全、符合法定形式，或者申请人按照行政审批部门的要求提交全部补正申请材料的，应当在“天津市行政许可服务与效能管理系统”上，受理行政许可申请,并出具加盖行政审批专用章的《行政许可受理告知书》；

	2
	审查
	环节名称
	纸质审查

	
	
	办理时限（工作日）
	0.5

	
	
	审查标准
	纸质审查主要审查以下内容：a：广告内容符合《药品广告审查标准》；b：纸质审查标准与形式审查标准一致。

	
	
	结果
	通过/不予通过

	3
	决定
	环节名称
	决定

	
	
	办理时限（工作日）
	0.4

	
	
	审查标准
	依以上流程决定

	
	
	结果
	审批工作人员应根据法律、法规、规章和审查意见，并按照下列情况分别作出处理：a)申请人提交的申请材料齐全、符合法定形式，应在承诺时限内作出决定的，并签发《准予行政许可决定书》；依法作出不予行政许可的书面决定的，应当说明理由，签发《不予行政许可决定书》，并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。

	4
	制证发证
	证照名称
	不涉及此项

	
	
	发证方式
	不涉及此项

	
	
	办理时限（工作日）
	不涉及此项


现场窗口申报地址

天津市滨海新区于家堡新华路3560号宝策大厦政务服务中心二楼30、31号窗口
七、咨询电话

022-66897959
八、监督电话

022-12345

