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 中成药说明书不良反应之“尚不明确”
文 / 首都医科大学附属北京朝阳医院 邱葵

不良反应是药品说明书安全

性信息的重要内容之一，对临床用

药具 有很强的指导价值；而据文

献报道，有80%左右中成药说明书

中的【禁忌】【不良反应】【注意事

项】为“尚不明确”，这无疑增加了

中成药的不确定性，限制了中成药

的应用，也不利于培养公众对中医

药的信心。

现在，一切都 有了全 新的改

变！2023年2月10日，国家药品监督

管理局发布了《中药注册管理专门

规定》，并于同年7月1日开始实施，

该规定明确指出：中药说明书【禁

忌】【不良反应】【注意事项】中任

何一项在本规定施行之日起满3年

后申请药品再注册时仍为“尚不明

确”的，依法不予再注册。这一规定

从时限上对安全性内容的修订给出

了硬性要求，对推进中药说明书安

全性信息的完善具有重要意义。

那么，中成药说明书的【不良

反应】从“无”到“有”，是不是说

明中成药不再安全了呢？中成药说

明书中【不良反应】等安全性信息

什么时候能修订完成呢？又由谁来

负责后续不良反应的监测以及说明

书的修订呢？今天，我们就简单地

聊聊这几个问题。

问题一：中成药的【不良反
应】从“无”到“有”，是不是
说明中成药不再安全了呢？

不是！首先，中成药无毒、无

副作用是一种认知误区，而这种认

知其实并不利于中成药的良性发

展。因为这些认知误区可能导致人

们滥用中药，从而引发安全问题，

如龙胆泻肝丸导致肾衰竭、小柴胡

汤导致间质性肺炎等。

中成药是药，而凡是药就都有

不良反应。药品的不良反应是指合

格药品在正常用法用量下出现的与

用药目的无关的有害反应，是药品

的固有属性。这种不良反应是药品

本身引起的，并不是药品质量不合

格而引起的—因超量服用药物引

起的毒性反应，不属于不良反应。

简单来说，“是药三分毒”，中成药

和其他药品一样，在发挥治疗作用

的同时，也可能会产生一定的不良

反应。

在2023年《国家药品不良反

应监测年度报告》中，报道了各类

药品不良反应的占比：化学药品占

81.2%，中药占12.6%，生物制品占

3.8%，其他占2.4%。可见，中成药不

良反应的情况一直是客观存在的，

并不是从“无”到“有”。只有科学

清醒地认识中药不良反应，做到既

不轻视也不夸大，才有利于中成药

在临床中的合理使用。

问题二：中成药说明书中【不
良反应】等安全性信息什么
时候能修订完成呢？

由于历史的原因，中成药说明

书普 遍存在项目缺失的情况，取

而代之的是【不良反应】“尚不明
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确”、【禁忌】“尚不明确”等简略

描述；现在，随着临床使用和研究

的深入，这种情况亟需改变。

以治疗骨质疏松的常用中成

药仙灵骨葆胶囊/片为例，其于2003

年纳入第五批非处方药药品目录，

【不良反应】为“尚不明确”。因为

是非处方药，日常很容易购买到，

所以使用非常广泛。就这样一直到

2016年12月8日，原国家食品药品监

督管理总局发布了第七十二期《药

品不良反应信息通报》，提醒公众

关注仙灵骨葆口服制剂引起的肝损

伤不良反应；2017年1月11日，经组

织论证和审定，又将仙灵骨葆胶囊

和仙灵骨葆片调出非处方药目录，

按处方药管理，同时对仙灵骨葆口

服制剂说明书【不良反应】、【禁

忌】和【注意事项】进行修订。由于

在药品说明书上标注了明确的不良

反应内容，有肝脏疾病的患者就会

慎重选用仙灵骨葆口服制剂；而不

会像以前那样，只要担心自己有骨

质疏松就盲目地去服用。

药品说明书中安全性信息的

完善，反映中药安全监管能力和水

平的提升，能够逐步实现中药不良

反应可知、可防、可控。这种完善

在未来有迹可循：《中药注册管理

专门规定》要求施行之日起3年，即

2026年6月30日之前，药品说明书中

【不良反应】等安全性信息都将修

订完整。

问题三：谁将负责后续不良
反应的监测以及说明书的修
订呢？

近几年，虽然国家陆续发文强

调要求药品上市持有人（多数为生

产企业）加强中成药不良反应监测，

推进已上市中成药说明书安全性信

息的修订，但实际执行参差不齐。

以我们熟知的感冒清热颗粒

为例，通过用药助手可以查询到

大多数企业生产的这种药品的说

明书中【不良反应】都有具体的内

容—如北京同仁堂科技发展股份

有限公司制药厂生产的感冒清热颗

粒，【不良反应】内容为“不良反应

监测数据显示，本品可见以下不良

反应：恶心、呕吐、腹泻、腹胀、腹

部不适、口干、皮疹、瘙痒、心悸、

过敏反应、呼吸困难等”。但是，仍

有部分企业生产的感冒清热颗粒

的【不良反应】为“尚不明确”。可

见，中成药说明书的修订工作任重

而道远。

《中药注册管理专门规定》的

实施正可以为这一过程加把劲儿。

《规定》可以倒逼生产企业或上市

持有人加大中成药的安全性监测，

持续开展药品安全性和有效性研

究，并根据有关数据及时备案或

者提出修订说明书的补充申请，不

断更新完善说明书。同时，对于说

明书中【不良反应】等安全性内容

“尚不明确”的将不予注册，这个

专门规定与时俱进地推进了中成药

安全监测，能在更大程度上保护公

众的健康。

中成药说明书安全性内容的

修订，反映了我国对中药监管的持

续加强和日趋严格，标志着中医药

正向着标准化、规范化和国际化

发展，这既利于临床安全合理用

药，又利于中医药的传承和发展。


