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附件 2

关于《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办法（征求意见

稿）》的说明

为加强药品、医疗器械、保健食品、特殊医学用途配方食品

（以下简称“三品一械”）广告监管，市场监管总局组织对《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》（以下简称《暂行办法》）进行修订，形成《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办法（征求

意见稿）》（以下简称《办法》）。现将有关情况说明如下：

一、修订背景

“三品一械”广告监管事关人民群众健康安全。《暂行办法》自

2020 年 3 月 1 日施行以来，在规范“三品一械”广告活动、保护消

费者合法权益等方面发挥了重要作用，但在实践中也出现了一些

不适应、不完善的问题，特别是网络直播、短视频等新业态的快

速发展，给“三品一械”广告审查管理工作带来诸多挑战。同时，

相关法律法规和部门规章的制修订，对“三品一械”广告审查管

理工作提出新的要求，需要根据形势变化和工作实际对《暂行办

法》进行修订，进一步完善“三品一械”广告审查管理制度，明
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晰监管规则，强化制度供给，更好指导广告审查和监管执法实践，

维护人民群众健康安全，促进行业规范健康发展。

二、修订过程

为做好《暂行办法》修订工作，市场监管总局赴多个省市开

展深入调研，通过专题座谈、上门走访、书面征求意见等多种形

式，全面深入听取地方市场监管部门、广告审查机关、相关部委、

平台企业、行业协会组织、消费者协会、生产经营企业、专家学

者等各方面意见建议，在充分吸收各方意见基础上，经多轮修改

完善，形成《办法》。

三、主要修订内容

本次修订坚持问题导向，主动适应广告新业态发展需要，重

点研究解决《暂行办法》施行以来，地方市场监管部门、广告审

查机关、企业、消费者反映的在“三品一械”广告审查和监管执

法方面存在的实际问题，依据相关法律法规规定，进一步完善“三

品一械”广告审查管理制度，加强广告行为监管，优化广告审查

服务，推动实现高质量发展和高水平安全的良性互动。

（一）加强“三品一械”广告监管。严格广告内容管理，明

确“三品一械”广告中不得含有说明书以外的理论引用、观点表

述等内容，防止欺骗、误导消费者。完善广告中应当显著标明事

项有关规定，更好保障消费者知情权。加强网络直播广告监管，

根据《广告法》有关规定，衔接《互联网广告管理办法》《直播
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电商监督管理办法》《网络直播营销管理办法（试行）》有关要求，

明确“三品一械”直播广告监管规则，进一步压实生产经营企业

和平台企业主体责任。贯彻落实《国家通用语言文字法》有关要

求，规范广告用语用字管理。

（二）便利“三品一械”企业经营活动。根据企业经营实际

需要，在严格按照审查通过内容发布广告的原则性规定基础上，

增加例外情形，允许企业在符合相应条件的前提下，对视频、图

片长宽比、文字字体、背景颜色、产品价格、销售地址等内容进

行适度调整。增加无需申请广告审查的情形，明确企业依据相关

法律、行政法规、部门规章、强制性国家标准有关规定要求，在

其经营场所或者自有互联网媒介的产品销售页面客观展示产品

名称、外观、价格、规格等应当展示、标示、告知信息的，无需

申请广告审查。优化广告有效期制度，针对企业反映产品注册证

明文件、生产许可文件等临近到期时，申请批准的广告有效期过

短问题，对广告批准文号有效期制度进行调整，增强企业广告活

动的稳定性，切实减轻企业更换广告物料等负担。

（三）优化“三品一械”广告审查制度。完善广告审查工作

程序，优化广告申请受理制度，健全广告申请补正时限、广告批

准文号编号规则等规定。完善依法申请注销广告批准文号具体要

求，明确二维码、网络链接等链接标识广告审查有关规定。


