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（以下附錄節錄自國家食品藥品監督管理總局的網站，全文可參閱 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0852/126838.html） 

    

附錄附錄附錄附錄    

    

食品药品监管总局关于进一步加强药品医疗器械保健食品广告审查监管工作的通知食品药品监管总局关于进一步加强药品医疗器械保健食品广告审查监管工作的通知食品药品监管总局关于进一步加强药品医疗器械保健食品广告审查监管工作的通知食品药品监管总局关于进一步加强药品医疗器械保健食品广告审查监管工作的通知            

食药监稽食药监稽食药监稽食药监稽〔〔〔〔2015201520152015〕〕〕〕145145145145 号号号号    

    

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局： 

 

  为贯彻实施新修订的《中华人民共和国广告法》(以下简称广告法）和《中华人民共和国

食品安全法》（以下简称食品安全法）及相关法律法规规定，进一步做好药品、医疗器械和保

健食品（以下简称“二品一械”）广告审查监管工作，现将有关事项通知如下： 

 

  一、各省级食品药品监督管理部门要严格执行新修订广告法和食品安全法及商标法的有关

规定，从严审批广告： 

 

  （一）新修订的广告法第二条、第十六条、第十八条和第三十八条对“二品一械”广告中

代言人限定和代言人必须遵守的义务等做出相关规定，“二品一械”广告中不得出现以代言人

名义和形象对商品、服务予以推荐或证明。按照广告法第三十八条的规定，作为代言人不得以

患者或消费者的名义和形象作证明。 

 

  （二）新修订的广告法第十四条、第十六条第（五）款和第十九条规定，大众媒体不得以

新闻报道的形式变相发布广告，通过大众传播媒介发布的广告应当显著标明“广告”字样；药

品广告应当显著标明禁忌、不良反应；不得以介绍健康、养生知识等形式变相发布“二品一械”

广告。 

 

  （三）新修订的广告法第三十八条、第三十九条和第四十条规定，“二品一械”不得利用

不满十周岁的未成年人作为广告代言人；不得在中小学校、幼儿园内开展广告活动；在针对未

成年人的大众传播传媒不得发布“二品一械”广告。 

 

  （四）新修订的广告法第九条、第十二条及商标法第十四条规定，“二品一械”广告中不

得出现“获得国家非物质遗产”和“驰名商标”等内容。同时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。 

 

  （五）新修订的食品安全法规定，特殊医学用途配方食品广告适用药品广告管理的规定。

特殊医学用途配方食品是为了满足进食受限、消化吸收障碍、代谢紊乱或特定疾病状态人群对

营养素或膳食的特殊需要，专门加工配制而成的配方食品，应当在医生或临床营养师指导下食
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用。鉴于其属性特殊，特定全营养配方食品广告按处方药广告审批管理，其他类别特殊医学用

途配方食品广告按非处方药审批管理。 

 

  二、新修订的广告法第五十八条对“违反本办法发布虚假广告……并由广告机关撤销广告

批准文件，一年内不受理其广告审查申请”做出明确规定。《医疗器械监督管理条例》规定的

两年内不受理其广告申请不再执行。 

 

  三、新修订的广告法将于 2015 年 9 月 1 日正式执行，对不符合新修订广告法条款规定，

审批的“二品一械”广告，一律停止发布，广告批准文号自动作废。 

 

  四、新修订的食品安全法第七十九条规定，省级人民政府食品药品监督管理部门为保健食

品广告审批部门。凡是将保健食品广告审批权限下放到地市级食品药品监督管理局的，在 2015

年 10 月 1 日以前，一律收回其保健食品广告审批事权。各省级食品药品监督管理部门要认真

履行保健食品广告审批职责，加强保健食品广告审批管理工作。  

 

  五、各省级食品药品监督管理部门要认真贯彻新修订的广告法等法律法规。在广告审批中，

及时掌握广告法律法规的新规定，从严审批“二品一械”广告，切实做好广告审批管理工作。 

 

 

食品药品监管总局 

2015 年 7 月 31 日 


