在地方媒体发布兽药广告审批

【00012031700201】

基本要素
1.行政许可事项名称及编码
兽药广告审批【00012031700Y】
2.行政许可事项子项名称及编码

在地方媒体发布兽药广告审批【000120317002】
3.行政许可事项业务办理项名称及编码

在地方媒体发布兽药广告审批(00012031700201)

4.设定依据

（1）《中华人民共和国广告法》第四十六条

（2）《兽药管理条例》第三十一条

5.实施依据
（1）《中华人民共和国广告法》第二十一条

（2）《中华人民共和国广告法》第四十六条

（3）《兽药广告审查发布规定》（2015年12月24日国家工商行政管理总局令第82号公布，2020年10月20日国家市场监督管理总局令第31号修改）

（4）《云南省人民政府关于调整一批行政许可事项的决定》（云政发〔2018〕28号）
6.监管依据

《中华人民共和国广告法》第五十八条
7.实施机关：市农业农村局（受省农业农村厅委托实施）

8.审批层级：省级
9.行使层级：市级
10.是否由审批机关受理：否
11.受理层级：市级
12.是否存在初审环节：否
13.初审层级：无
14.对应政务服务事项国家级基本目录名称：在地方媒体发布兽药广告的审批

行政许可事项类型
条件型

行政许可条件

1.准予行政许可的条件

（1）兽药的标签和说明书经国务院兽医行政管理部门批准并公布；
（2）兽药广告的内容与批准的兽药说明书内容相一致

（3）不包括下列兽药：
兽用麻醉药品、精神药品以及兽医医疗单位配制的兽药制剂；

所含成分的种类、含量、名称与兽药国家标准不符的兽药；

临床应用发现超出规定毒副作用的兽药；

国务院农牧行政管理部门明令禁止使用的，未取得兽药产品批准文号或者未取得《进口兽药注册证书》的兽药。

（4）不包括下列内容：

表示功效、安全性的断言或者保证；

利用科研单位、学术机构、技术推广机构、行业协会或者专业人士、用户的名义或者形象作推荐、证明；

说明有效率；

违反安全使用规程的文字、语言或者画面.
2.规定行政许可条件的依据

（1）《广告法》第二十一条  农药、兽药、饲料和饲料添加剂广告不得含有下列内容：(一)表示功效、安全性的断言或者保证；(二)利用科研单位、学术机构、技术推广机构、行业协会或者专业人士、用户的名义或者形象作推荐、证明；(三)说明有效率；(四)违反安全使用规程的文字、语言或者画面；(五)法律、行政法规规定禁止的其他内容。

（2）《兽药管理条例》第二十条　兽药包装应当按照规定印有或者贴有标签，附具说明书，并在显著位置注明“兽用”字样。

兽药的标签和说明书经国务院兽医行政管理部门批准并公布后，方可使用。

兽药的标签或者说明书，应当以中文注明兽药的通用名称、成分及其含量、规格、生产企业、产品批准文号(进口兽药注册证号)、产品批号、生产日期、有效期、适应症或者功能主治、用法、用量、休药期、禁忌、不良反应、注意事项、运输贮存保管条件及其他应当说明的内容。有商品名称的，还应当注明商品名称。

除前款规定的内容外，兽用处方药的标签或者说明书还应当印有国务院兽医行政管理部门规定的警示内容，其中兽用麻醉药品、精神药品、毒性药品和放射性药品还应当印有国务院兽医行政管理部门规定的特殊标志；兽用非处方药的标签或者说明书还应当印有国务院兽医行政管理部门规定的非处方药标志。

（3）《兽药管理条例》第三十一条　兽药广告的内容应当与兽药说明书内容相一致，在全国重点媒体发布兽药广告的，应当经国务院兽医行政管理部门审查批准，取得兽药广告审查批准文号。在地方媒体发布兽药广告的，应当经省、自治区、直辖市人民政府兽医行政管理部门审查批准，取得兽药广告审查批准文号；未经批准的，不得发布。

（4）《兽药广告审查发布规定》（2015年12月24日国家工商行政管理总局令第82号公布，2020年10月23日国家市场监督管理总局令第31号修改）

行政许可服务对象类型与改革举措
1.服务对象类型：企业法人,事业单位法人
2.是否为涉企许可事项：是
3.涉企经营许可事项名称：在地方媒体发布兽药广告审批

4.许可证件名称：兽药广告批件
5.改革方式：优化审批服务

6.具体改革举措

按照国务院“放管服”改革精神，优化审批程序，缩减审批时间，提高服务质量。

下放行使层级。
7.加强事中事后监管措施

1.加强日常监管，市场监督管理部门检查是否存在未经审查发布兽药广告的情形；是否存在违反《中华人民共和国广告法》第二十一条规定发布兽药广告的情形；

2.强化对重点媒体以外其他兽药广告的检查，检查兽药广告是否经过审查，是否存在虚假宣传，违规宣传等情况；

3.强化社会监督，依法及时处理投诉举报；

4.按照《中华人民共和国广告法》《兽药管理条例》等法规要求，压实监管主体责任，严厉查处违法违规行为。

申请材料

1.申请材料名称

境内企业做企业形象广告

（1）兽药广告审查申请表

（2）企业工商营业执照

（3）《兽药生产许可证》（生产企业）或《兽药经营许可证》（经营企业）

境内企业做产品广告

（1）兽药广告审查申请表

（2）企业工商营业执照

（3）《兽药生产许可证》或《兽药经营许可证》
（4）兽药产品批准文号批件

（5）法定兽药质量标准

（6）农业农村部批准的兽药标签和说明书（样张）
（7）其他涉及广告样稿内容真实性的证明性文件
（8）广告样稿(包括文字、视频、音频等形式)

上述申请材料中以下证明材料可选择采用书面承诺方式，以告知承诺书（见附件）替代。

境内企业做企业形象广告时应提供的：

（1）营业执照

（2）《兽药生产许可证》或《兽药经营许可证》

境内企业做产品广告时应提供的：

（1）营业执照

（2）《兽药生产许可证》或《兽药经营许可证》

（3）兽药产品批准文号批件

（4）法定兽药质量标准

（5）农业农村部批准的兽药标签和说明书。

2.规定申请材料的依据

（1）《兽药管理条例》第二十条　兽药包装应当按照规定印有或者贴有标签，附具说明书，并在显著位置注明“兽用”字样。

兽药的标签和说明书经国务院兽医行政管理部门批准并公布后，方可使用。

兽药的标签或者说明书，应当以中文注明兽药的通用名称、成分及其含量、规格、生产企业、产品批准文号(进口兽药注册证号)、产品批号、生产日期、有效期、适应症或者功能主治、用法、用量、休药期、禁忌、不良反应、注意事项、运输贮存保管条件及其他应当说明的内容。有商品名称的，还应当注明商品名称。

除前款规定的内容外，兽用处方药的标签或者说明书还应当印有国务院兽医行政管理部门规定的警示内容，其中兽用麻醉药品、精神药品、毒性药品和放射性药品还应当印有国务院兽医行政管理部门规定的特殊标志；兽用非处方药的标签或者说明书还应当印有国务院兽医行政管理部门规定的非处方药标志。

（2）《兽药管理条例》第三十一条　兽药广告的内容应当与兽药说明书内容相一致，在全国重点媒体发布兽药广告的，应当经国务院兽医行政管理部门审查批准，取得兽药广告审查批准文号。在地方媒体发布兽药广告的，应当经省、自治区、直辖市人民政府兽医行政管理部门审查批准，取得兽药广告审查批准文号；未经批准的，不得发布。

（3）《兽药广告审查发布规定》（2015年12月24日国家工商行政管理总局令第82号公布，2020年10月23日国家市场监督管理总局令第31号修改）

中介服务

1.有无法定中介服务事项：无
2.中介服务事项名称：无

3.设定中介服务事项的依据
无
4.提供中介服务的机构：无
5.中介服务事项的收费性质：无
审批程序

1.办理行政许可的程序环节

审查申请人递交的《兽药广告审查申请表》及其相关材料，申请材料齐全的予以受理。

对申请材料进行技术审查。

    设区的市级农业农村部门根据审查意见提出审批方案，按程序办理。

2.规定行政许可程序的依据

（1）《广告法》第四十六条  发布医疗、药品、医疗器械、农药、兽药和保健食品广告，以及法律、行政法规规定应当进行审查的其他广告，应当在发布前由有关部门(以下称广告审查机关)对广告内容进行审查;未经审查，不得发布。
（2）《兽药管理条例》第三十一条　兽药广告的内容应当与兽药说明书内容相一致，在全国重点媒体发布兽药广告的，应当经国务院兽医行政管理部门审查批准，取得兽药广告审查批准文号。在地方媒体发布兽药广告的，应当经省、自治区、直辖市人民政府兽医行政管理部门审查批准，取得兽药广告审查批准文号；未经批准的，不得发布。
（3）《兽药广告审查发布规定》（2015年12月24日国家工商行政管理总局令第82号公布，2020年10月23日国家市场监督管理总局令第31号修改）
3.是否需要现场勘验：否
4.是否需要组织听证：否
5.是否需要招标、拍卖、挂牌交易：否
6.是否需要检验、检测、检疫：否
7.是否需要鉴定：否
8.是否需要专家评审：部分情况下开展
9.是否需要向社会公示：否
10.是否实行告知承诺办理：部分情况下开展
11.审批机关是否委托服务机构开展技术性服务：否
受理和审批时限

1.承诺受理时限：当场办理
2.法定审批时限：20个工作日
3.规定法定审批时限依据

《行政许可法》第四十二条　除可以当场作出行政许可决定的外，行政机关应当自受理行政许可申请之日起二十日内作出行政许可决定。二十日内不能作出决定的，经本行政机关负责人批准，可以延长十日，并应当将延长期限的理由告知申请人。但是，法律、法规另有规定的，依照其规定。

依照本法第二十六条的规定，行政许可采取统一办理或者联合办理、集中办理的，办理的时间不得超过四十五日；四十五日内不能办结的，经本级人民政府负责人批准，可以延长十五日，并应当将延长期限的理由告知申请人。

4.承诺审批时限：1个工作日

依法进行专家评审另需时间不超过10个工作
收费

1.办理行政许可是否收费：否
2.收费项目的名称、收费项目的标准、设定收费项目的依据、规定收费标准的依据

无
行政许可证件

1.审批结果类型：其他
2.审批结果名称：兽药广告批件
3.审批结果的有效期限：《兽药生产许可证》《兽药经营许可证》有效期内
4.规定审批结果有效期限的依据

无
5.是否需要办理审批结果变更手续：否
6.办理审批结果变更手续的要求

无
7.是否需要办理审批结果延续手续：否
8.办理审批结果延续手续的要求

无
9.审批结果的有效地域范围

本省

10.规定审批结果有效地域范围的依据

无
行政许可数量限制

1.有无行政许可数量限制：无
2.公布数量限制的方式：无
3.公布数量限制的周期：无
4.在数量限制条件下实施行政许可的方式：无
5.规定在数量限制条件下实施行政许可方式的依据

无
行政许可后年检

1.有无年检要求：无
2.设定年检要求的依据

无
3.年检周期：无
4.年检是否要求报送材料：无
5.年检报送材料名称：无
6.年检是否收费：无
7.年检收费项目的名称、年检收费项目的标准、设定年检收费项目的依据、规定年检项目收费标准的依据

无
8.通过年检的证明或者标志：无
行政许可后年报
1.有无年报要求：无
2.年报报送材料名称：无
3.设定年报要求的依据

无

4.年报周期：无
监管主体
省级市场监督管理局、设区的市级市场监督管理局、县级市场监督管理局。

十五、备注

根据《云南省人民政府关于调整一批行政许可事项的决定》（云政发〔2018〕28号）和《云南省人民政府办公厅关于全面实行行政许可事项清单管理的通知》（云政办发 〔2022〕55号）精神，该事项省级权限委托设区的市级农业农村部门实施。

