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摘要：为了更好地指导患者科学使用处方药，欧美日等发达国家药品监管机构都

在积极推动建立患者药品说明书制度。不同于专业版的药品说明书，患者说明

书通过通俗易懂的语言，帮助患者了解与药品相关的最重要的信息，从而使患者

更加安全的使用处方药。本文围绕美国食品药品监督管理局（ＦＤＡ）的患者说
明书制度，简要介绍了ＦＤＡ的用药指南（ＭＧ）、包装内患者说明书（ＰＰＩ）、使用
指南（ＩＦＵ）和消费者用药信息（ＣＭＩ）等不同类型患者说明书的主要内容及相关
要求，并对ＦＤＡ近期正在推进的患者用药信息（ＰＭＩ）的适用范围、具体内容和
格式要求等进行了详细介绍，同时对其他药品监管机构（如欧盟、日本）患者说

明书制度进行了简单说明。ＰＭＩ是一种新的患者说明书的形式，ＦＤＡ在总结此
前患者说明书工作经验的基础上进一步优化，并计划逐步统一和取代原有的

ＭＧ、ＰＰＩ。在我国，２０２３年国务院发布实施了《中华人民共和国无障碍环境建设
法》，要求药品生产经营者要提供语音、大字、盲文、电子等无障碍格式版本的标

签、说明书。同年，国家药品监督管理局（ＮＭＰＡ）发布公告，推动开展了说明书
适老化试点工作。本文通过梳理总结ＦＤＡ患者说明书的实践经验，与我国目前
试行的说明书适老化相关工作进行对比，为推动我国建立患者说明书制度提供

借鉴和参考。
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　　药品说明书是载明药品重要信息的法定文件，对
于医务人员和患者合理安全用药起到了指导作用。

《中华人民共和国药品管理法》［１］第二十五条规定，

“国务院药品监督管理部门在审批药品时，对化学原

料药一并审评审批，对相关辅料、直接接触药品的包

装材料和容器一并审评，对药品的质量标准、生产工

艺、标签和说明书一并核准”，从法律层面上明确了药

品说明书的重要地位。鉴于药品说明书的重要作用，

各国监管机构对于药品说明书都建立了相应管理制度。

２０２１年１０月和２０２２年５月，国家药品监督管理局药
品审评中心（以下简称药审中心）先后发布了《关于发

布〈中药新药复方制剂中医药理论申报资料撰写指导

原则（试行）〉，〈古代经典名方中药复方制剂说明书

撰写指导原则（试行）〉的通告》（２０２１年第４２号）［２］、
《国家药监局药审中心关于发布〈化学药品及生物制

品说明书通用格式和撰写指南〉的通告》（２０２２年第
２８号）［３］，明确了中化生药品说明书的模版及撰写要
求。同时为了进一步方便患者阅读，更好的指导患者

合理用药，各国监管机构也在积极推动实施患者说明

书制度。

本文通过详细梳理美国食品药品监督管理局

（ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）患者说明书的相
关要求，重点介绍了目前正在推进的患者用药信息

（ｐａｔｉｅｎｔｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ，ＰＭＩ）制度，以期对我国
推动建立患者说明书制度提供思路和建议。

１　概述
目前，在美国，门诊患者在拿到处方药时可能会

收到一种或多种类型的患者处方药信息，如：用药指

南（ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｇｕｉｄｅｓ，ＭＧ）、包装内患者说明书
（ｐａｔｉｅｎｔｐａｃｋａｇｅｉｎｓｅｒｔｓ，ＰＰＩ）、使用指南（ｉｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｓ
ｆｏｒｕｓｅ，ＩＦＵ）和消费者用药信息（ｃｏｎｓｕｍｅｒｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ
ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ，ＣＭＩ）［４］。其中，ＭＧ、ＰＰＩ、ＩＦＵ一般为医药
企业制定并经ＦＤＡ审核批准的。ＣＭＩ一般是由医药
企业以外的公司或个人起草的，ＦＤＡ和医药企业都不
会对其内容进行审查。针对患者中比较特殊的儿童

人群，为了防止误食保证安全，许多医药企业设计了

儿童安全包装（ｃｈｉｌｄ－ｒｅｓｉｓｔａｎｔｐａｃｋａｇｉｎｇ，ＣＲＰ）。
ＦＤＡ在２０１９年也发布了行业指南《药品标签中的儿
童安全包装声明》，用来指导医药企业撰写相应内

容［５］。于此同时，ＦＤＡ还在推动建立新的患者说明书
制度，即ＰＭＩ，不断推动优化处方药患者说明书工作。
２　美国现行患者说明书分类及主要内容
２１　用药指南
２１１　适用范围

ＭＧ是针对特定的门诊处方药而制定的患者用
药信息，通常采用非专业性的、通俗易懂的语言，以

问答的形式呈现。ＭＧ应在药品配发时以纸质形
式分发给患者，但患者也可要求接收电子版来代替

纸质 ＭＧ。根据《美国联邦法规》（ｃｏｄｅｏｆｆｅｄｅｒａｌ
ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ，ＣＦＲ）第 ２１章 ２０８部分（２１ＣＦＲ２０８）
规定［６］，以下几种情形的处方药需要制定并向患者

分发 ＭＧ：① 某些信息对于预防严重不良反应是必
须；② 药品有严重风险且可能影响患者决定是否
继续使用该药品的；③遵守使用说明对药品有效性
起到至关重要作用的。

２１２　ＭＧ主要内容
ＦＤＡ在其网站提供了ＭＧ的示例模版，申请人在

制定ＭＧ时可以参考［７］。此外，２１ＣＦＲ２０８对于 ＭＧ
的具体内容、格式等做了详细规定。ＭＧ的主要项目
及内容包括：品牌名称（例如商标名或专有名称）、患

者最应该了解该药品的信息是什么、该药品适应症是

什么、哪些人不应服用该药品、应该如何使用该药品、

服用该药品时应避免什么、该药品的药物不良反应是

什么、安全有效使用处方药的一般性信息。

２２　包装内患者说明书
２２１　适用范围

ＰＰＩ又叫“患者信息（ｐａｔｉｅｎｔｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ）”，目前，
ＦＤＡ要求口服避孕药和含雌激素的药品需要制定
ＰＰＩ，并且随处方药发放给患者。针对其他处方药，医
药企业也可以自愿制定ＰＰＩ。
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２２２　ＰＰＩ主要内容
ＦＤＡ在其网站提供了ＰＰＩ的示例模版［８］，申请人

在制定ＰＰＩ时可以参考。此外，《美国联邦法规》第２１
章３０１部分第５０１条和５０５条（２１ＣＦＲ３１０５０１和５１５）
对于口服避孕药和含雌激素的药品 ＰＰＩ内容做了详
细规定［９－１０］，其主要包含的项目详见表１。
２３　使用指南
２３１　适用范围

ＩＦＵ是为具有复杂或详细使用说明的处方药而编
写的，为患者或医护人员提供详细的、以操作为导向

的、书面化和可视化的使用说明，包括药物的准备、给

药、处理、储存和处置等内容。

２３２　ＩＦＵ主要内容
ＦＤＡ发布了 ＩＦＵ撰写的指导原则，详细列出了

ＩＦＵ的具体内容和格式要求［１１］。ＩＦＵ应保证与 ＦＤＡ
批准的处方信息（ｐｒｅｓｃｒｉｂｉｎｇｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ，ＰＩ）一致，且
针对一些ＰＩ未涉及但对患者安全有效使用药品有用
的额外信息也可纳入ＩＦＵ，例如，如何使用药品包装内
的注射器自行给药的操作说明及图示等。ＩＦＵ主要项
目包括：标题、产品名称、目的说明、药品视觉图、给患

者的重要信息、配置说明、给药说明、储存说明、处置

说明以及其他。２０１８年４月，ＦＤＡ对外发布了行业指
南草案《定量吸入气雾剂（ｍｅｔｅｒｅｄｄｏｓｅｉｎｈａｌｅｒ，ＭＤＩ）
和干粉吸入剂（ｄｒｙｐｏｗｄｅｒｉｎｈａｌｅｒ，ＤＰＩ）———质量考
量》，其中针对 ＭＤＩ与 ＤＰＩ产品ＩＦＵ撰写等方面提供
了建议。ＦＤＡ建议对于相关品种应当为患者提供详
细的、循序渐进的使用说明，应包括装置各部分的图

片、储存条件、二级包装声明（如有）、各步骤注意事项

等内容［１２］。

２４　患者用药信息
综上所述，目前，在美国，患者在使用处方药时可

能会收到一种或多种的书面处方药信息。但在某些

情况下，这些书面信息存在重复、不完整、相互矛盾或

难以理解的问题，无法充分满足患者需求。因此，

ＦＤＡ正在推动建立一种新的处方药患者用药指南形
式，即 ＰＭＩ，通过统一且简洁的说明书模版为患者提
供处方药信息。

２４１　适用范围
ＰＭＩ是针对在门诊使用的处方药（包括输液和输

注含血液成分的药品）的一种新型用药指南形式［１３］。

但对于在紧急情况下，例如急诊、公共卫生紧急情况

或住院时由医疗保健人员使用的处方药不需要 ＰＭＩ。
此外，对于紧急使用授权的产品和疫苗产品（少数例

外）也不需要 ＰＭＩ。
如果这项提议正式实施，ＦＤＡ将要求所有新申报的

和已获批的新药注册申请（ｎｅｗｄｒｕｇａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ，ＮＤＡ）、
生物制品注册申请（ｂｉｏｌｏｇｉｃｌｉｃｅｎｓｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ，ＢＬＡ）制
定ＰＭＩ。针对新申报和已获批的仿制药注册申请
（ａｂｂｒｅｖｉａｔｅｄｎｅｗｄｒｕｇａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ，ＡＮＤＡ），除了个别
项目外，医药企业制定的ＰＭＩ应与参比制剂相同。如
果未批准过某参比制剂的 ＰＭＩ且该参比制剂身份被
撤销，那么 ＦＤＡ将会为该仿制药制定一个 ＰＭＩ模版
供医药企业参考［１４］。

２４２　ＰＭＩ实施步骤安排
该项提议已于２０２３年５月３１日至２０２３年１１月

２７日公开征求意见，期间共收到了５７０００条反馈意
见，目前ＦＤＡ正在整理研究相关意见［１５］。ＦＤＡ建议
给予该项提议６个月的过渡期，即此项提议正式发布
　　

表１　口服避孕药和含雌激素药品的患者信息主要项目
Ｔａｂｌｅ１　Ｍａｉｎｉｔｅｍｓｏｆｐａｔｉｅｎｔｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｆｏｒｏｒａｌｃｏｎｔｒａｃｅｐｔｉｖｅｓａｎｄｅｓｔｒｏｇｅｎ－ｃｏｎｔａｉｎｉｎｇｄｒｕｇｓ

口服避孕药 含雌激素药品

①药品名称。 ①药品名称。
②概要内容（有效性、禁忌、使用该药品的风险与获益） ②制造商、包装商或经销商的名称和营业地点
③口服避孕药有效性与其他避孕方法比较情况 ③关于雌激素获益和正确使用方法
④黑框警告（吸烟与使用该药品的风险增加情况） ④使用禁忌，即雌激素不应使用的情况
⑤使用禁忌描述 ⑤雌激素最严重的风险
⑥口服避孕药特别考虑说明 ⑥雌激素其他副作用的简要概述
⑦严重副作用警告 ⑦如何降低雌激素风险的指导说明
⑧其他严重不良反应和潜在安全危害 ⑧最新修订的日期
⑨常见但不太严重的副作用
⑩服用口服避孕药时应注意的预防措施

瑏瑡如何正确服用口服避孕药

瑏瑢口服避孕药的作用

瑏瑣其他信息

备注：此外，ＰＰＩ除了可列出避孕相关适应症外，还可列出药品标签中已标明的其他适应症
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后６个月生效。如果该项提议正式实施，ＰＭＩ将会逐
步取代现行的ＭＧ和ＰＰＩ，但不能替代ＰＩ和ＩＦＵ。该项
提议建议以５年时间为期限，具体实施步骤见图１［１６］。
该项提议主要基于ＮＤＡ、ＢＬＡ及补充申请的获批时间
来确定医药企业向 ＦＤＡ提交 ＰＭＩ的时间。若 ＮＤＡ
或ＢＬＡ后续有一个或多个获批的补充申请，则以最早
获批ＰＭＩ的补充申请日期来确定这个处方药的 ＰＭＩ
提交日期。

在所有需要 ＭＧ或 ＰＰＩ的处方药都获批了 ＰＭＩ
后，ＦＤＡ将撤销要求部分处方药配备 ＭＧ或 ＰＰＩ的
规定。在这５年时间内，现行的 ＭＧ或 ＰＰＩ管理规
定将继续有效，但一旦 ＦＤＡ批准了某处方药的
ＰＭＩ，该处方药后续将按照 ＰＭＩ的相关要求执行，
而不能再执行 ＭＧ或 ＰＰＩ的管理规定。此外，一旦
该项提议正式生效，ＦＤＡ将不再接受和审查申请人
自愿提交的处方药 ＰＰＩ。
２４３　ＰＭＩ具体内容及要求

ＰＭＩ将会是一份有标准化格式和内容要求的单
页文件，会突出需要患者了解的处方药的关键信息以

及该处方药的基本使用说明。ＦＤＡ在其网站也提供
了ＰＭＩ的示例模版可供参考。

整体上，提议要求ＰＭＩ要以客观方式描述处方药
的重要信息，使用大多数人便于理解的语言，在语气

上不得具有促销性。提议还要求 ＰＭＩ要科学准确，不
得有虚假内容或具有误导性，并且内容要符合《美国

联邦法规》第 ２１章 ２０１和 ６０６部分相关条款，以及
《联邦食品、药品和化妆品法案》（ＦＤ＆ＣＡｃｔ）第 ５０５
节相关要求。

具体内容上，ＰＭＩ最顶部要有“ＰＡＴＩＥＮＴＭＥＤＩ
ＣＡＴＩＯＮＩＮＦＯＲＭＡＴＩＯＮ”标题，下方一行列出药品名
称，包括药品的商品名（如有）和通用名（或专用名）

的读音标注。ＰＭＩ正文项目按照“［药品名称］是”、
　　

“重要安全信息”、“常见药物不良反应”和“使用说

明”顺序排列，内容简洁且符合 ＰＩ要求。ＰＭＩ的具体
标题和内容要求如下：

①［药品名称］是
在该标题下，需要医药企业对处方药 ＰＩ中列出

的适应症和用法进行简要总结。相关内容要与 ＰＩ的
“适应症和用法”部分中信息一致，但并非逐字逐句

列出，而是总结对患者最需要的信息。

②重要安全信息
在该标题下，需要按以下顺序设置子标题：“警

告”“禁止服用”“严重药物不良反应”和 “服用前告

知医疗人员”。

“警告”，对严重警告内容的简要总结，包括可能

导致死亡或严重伤害的警告。若 ＰＩ中有黑框警告，
则必须包含与患者安全有效用药最相关的黑框警告

信息摘要。

“禁止服用”，不得使用该处方药的情况说明（如

果有），相关内容与处方药 ＰＩ“禁忌”（ＣＯＮＴＲＡＩＮＤＩ
ＣＡＴＩＯＮＳ）的主要内容保持一致。

“严重药物不良反应”，应包含与患者最相关的临

床显著不良反应，以及出现某些药物不良反应时，何

时联系医疗人员或如何获取紧急救助的信息。

“服用前告知医疗人员”，指出可能对处方药有重

要临床反应差异或可能改变处方药使用的特定人群

和情况（例如，怀孕或哺乳期）。

③常见副作用
在该标题下，列出使用处方药时常出现的不良反应。

在不良反应总结后附上以下声明：“这些并非 ［药品

名称］的所有可能药物不良反应。如果您的药物不良

反应持续恶化或者不消失，请致电您的医疗服务人

员。您也可以向 ＦＤＡ报告药物不良反应（当前 ＦＤＡ
用于自愿报告药物不良反应的电话号码和网址）”。

图 １　新药注册申请（ＮＤＡ）、生物制品注册申请（ＢＬＡ）及补充申请患者用药信息（ＰＭＩ）实施时间安排情况
Ｆｉｇｕｒｅ１　 Ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｓｃｈｅｄｕｌｅｏｆｐａｔｉｅｎｔｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ（ＰＭＩ）ｆｏｒｎｅｗｄｒｕｇａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ（ＮＤＡ），ｂｉｏｌｏｇｉｃｌｉｃｅｎｓｅａｐｐｌｉｃａ
ｔｉｏｎｓ（ＢＬＡ）ａｎｄｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ
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　　④使用说明
在该标题下，第一句是“严格按医嘱使用”，强调

按医嘱服用处方药的重要性。后面紧跟处方药的给

药方式和给药途径的总结，还要包含基本使用说明以

及关于如何给药的特殊说明（例如，是否应随餐服用，

或在进食某些食物之前或之后的一段时间服用，或患

者错过预定剂量时该如何处理）。如适用，还要包括

特殊处理、储存条件和处置信息的说明。

此外，对于一些给药较为复杂的药品（例如，吸入

剂或注射剂），将继续保留ＩＦＵ作为单独的文件存在，
为患者提供更加详细的使用说明。同时，ＰＭＩ也会指
引患者参考 ＩＦＵ的相关内容。

除了上述ＰＭＩ的正文内容外，提议还要求在 ＰＭＩ
页面底部注明 “本患者用药信息内容已获美国食品

药品监督管理局批准”，之后是修订日期。修订日期

是首次批准 ＰＭＩ的日期或对 ＰＭＩ的修订日期（以较
晚者为准），并以数字形式呈现（例如，修订日期：

２０２５年１０月）。在上述语句和修订日期下方，非生物
制品处方药要体现制造商、包装商或分销商的名称和

营业地点信息；生物制品处方药要体现制造商的名

称、地址和许可证号码，也可包括分销商或营销商的

名称和地址。

２４４　ＰＭＩ格式及要求
ＦＤＡ对于ＰＭＩ的格式也做了统一的要求。除非

患者要求否则医药企业应以纸质形式提供 ＰＭＩ，纸张
大小为 ８５英寸 ×１１英寸，单面打印，内容不超过
１页。

①加粗要求。提议要求所有标题和副标题以及
“ＰＡＴＩＥＮＴＭＥＤＩＣＡＴＩＯＮＩＮＦＯＲＭＡＴＩＯＮ”需要用粗体
字显示。在“ＰＡＴＩＥＮＴＭＥＤＩＣＡＴＩＯＮＩＮＦＯＲＭＡＴＩＯＮ”
标题下一行顶部列出的药品名称、药品名称的读音标

注、剂型和给药途径，也用粗体字体现。一般来说，

ＰＭＩ其他部分不应使用粗体字。
②大写要求。提议要求 “ＰＡＴＩＥＮＴＭＥＤＩＣＡＴＩＯＮ

ＩＮＦＯＲＭＡＴＩＯＮ”标题用全大写字母显示。商品名
（如果有）也可以用全大写字母显示。一般来说，除了

常用缩写外，其他单词不应使用全大写字母，但当使

用缩写时，应在其首次出现时给出定义。其他信息应

采用大小写混合或全小写字母书写。对于没有商品

名的药品，应采用标题格式书写通用名。

③居中要求。提议要求 “ＰＡＴＩＥＮＴＭＥＤＩＣＡＴＩＯＮ
ＩＮＦＯＲＭＡＴＩＯＮ”以及紧接着标题下方的药品名称、药
品名称的读音标注、剂型和给药途径必须在页面顶部

居中显示。

④字体大小及其他要求。提议要求 ＰＭＩ用至少
１０点字体（１点等于００１３８英寸）（不包括制造商、包
装商和 ／或分销商的名称和地址等）；禁止使用任何
反色字体（如在深色背景上的白色或中性色字体）、细

体字、阴影、压缩字体或窄字体；禁止黑色字体以外的

其他字体颜色；禁止编写页码；禁止使用图标和象

形图。

２４５　审核及分发要求
医药企业负责撰写ＰＭＩ，提交 ＦＤＡ获批后随处方

药一起提供给患者。如患者无特殊要求，默认医药企

业以纸质方式提供 ＰＭＩ。所有批准的 ＰＭＩ电子版会
收录在 ＦＤＡ网站标签库（ｈｔｔｐｓ：／／ｌａｂｅｌｓｆｄａｇｏｖ），
公众可以免费查阅。电子版的 ＰＭＩ应当可以打印，且
符合提议所规定的所有格式和内容要求。

３　其他监管机构患者说明书制度情况
３１　欧盟

在欧盟，患者药品说明书最早可追溯至２０世纪
６０年代。医药企业需同时编写专业版药品说明书与
患者说明书，分别称为产品特性摘要（ｓｕｍｍａｒｙｏｆ
ｐｒｏｄｕｃｔｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ，ＳｍＰＣ）与包装说明书（ｐａｃｋａｇｅ
ｌｅａｆｌｅｔ，ＰＬ）［１７］。ＰＬ需要随药品提供给患者，其内容参
照ＳｍＰＣ，但在项目构成、格式排版和语言风格等方面
充分考虑患者的阅读和理解能力进行调整。２００９年
欧洲药品管理局（ＥｕｒｏｐｅａｎＭｅｄｉｃｉｎｅｓＡｇｅｎｃｙ，ＥＭＡ）
发布了《人用药品包装说明书和标签可读性指导

原则》［１８］，详细规定了ＰＬ的内容及格式要求，主要包
括的项目为：药品名称、适应症、用法用量、可能的副

作用、禁忌、注意事项、储存条件、包装规格、有效期、

生产企业信息、上市许可持有人、监管机构的批准信

息、其他信息等，其内容相较于 ＦＤＡ的 ＰＭＩ更多，且
未限定必须在１页纸内。

同时，ＥＭＡ正在开展电子产品信息（ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ
ｐｒｏｄｕｃｔｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ，ｅＰＩ）的试点工作。２０２０年 １月，
ＥＭＡ与欧盟委员会联合发布了《欧盟实施人用药品
电子说明书的关键性原则》，明确了 ｅＰＩ可以作为纸
质药品说明书的补充，但不能代替纸质文件［１９］。

ＥＭＡ会发布ｅＰＩ制作工具，医药企业可以免费使用制
作ｅＰＩ，患者可以从欧盟或各成员国的监管机构网站
获取ｅＰＩ。
３２　日本

日本《药事法》第九章对药品包装和容器上的药

品信息内容进行了明确规定［２０］。日本厚生劳动省

（ＭｉｎｉｓｔｒｙｏｆＨｅａｌｔｈ，ＬａｂｏｕｒａｎｄＷｅｌｆａｒｅ，ＭＨＬＷ）条例
对于药品说明书的撰写也有具体规定，例如，药品容
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器或包装上记载的药品信息应用易于患者阅读和理

解的术语准确描述、药品需使用电子数据处理系统或

其他信息通信技术在容器上标明获取药品注意事项

等信息所需的代码［２１］。２００６年１月３１日，日本药品和
医疗器械管理局（ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓａｎｄＭｅｄｉｃａｌＤｅｖｉｃｅｓ
Ａｇｅｎｃｙ，ＰＭＤＡ）发布了《药品和医疗器械安全信
息》［２２］，明确了日本患者说明书的主要内容及相应品

种初步计划表，逐步推进药品患者说明书。患者说明

书主要包括的项目有创建日期或更新日期、商品名、

关于患者用药指南、本药品的作用是、使用前应检查

的事项、如何使用本药品、注意事项、本药品的组成及

性状、本药品含有什么、其他、咨询联系人。

２００１年，日本率先开始探索说明书电子化，鼓励
医药企业开发和推广电子版药品说明书替代传统的

纸质版药品说明书。２０１９年 ＭＨＬＷ发布修订版《关
于确保医药品、医疗器械等质量、有效性及安全性的

法案》［２３］，从法律层面确立了电子药品说明书制度，

并于２０２３年８月起全面实施药品说明书电子化。
３３　中国

虽然目前我国尚未建立患者说明书制度，但国家

药监局已经向前迈进一步，积极推动药品说明书适老

化及无障碍改革试点工作。２０２３年 ６月 ２８日，
第十四届全国人民代表大会常务委员会第三次会议

通过了《中华人民共和国无障碍环境建设法》［２４］，其

中“第三十七条　国务院有关部门应当完善药品标
签、说明书的管理规范，要求药品生产经营者提供语

音、大字、盲文、电子等无障碍格式版本的标签、说明

书”，对药品标签和说明书的管理提出了更高的要求。

２０２３年１０月３１日，为优化药品说明书管理，满
足老年人、残疾人用药需求，解决药品说明书“看不

清”问题，国家药监局发布了《关于发布药品说明书适

老化及无障碍改革试点工作方案的公告》（２０２３年第
１４２号）［２５］，在部分口服、外用等药品制剂中开展药品
说明书适老化及无障碍改革试点工作。以上海、江

苏、浙江、江西、山东、湖南、广东、陕西等省（市）为试

点省份，持有人有参与试点工作意向的，可以向所在

地省级药品监管部门提出申请，省级药品监管部门审

核后报国家药监局。境外生产药品参与试点工作的

直接向药审中心提出申请。截至２０２４年５月底，国
家药监局先后发布了４批试点名单，共有１５４３个项
目参加了试点工作。

为配合国家局推动试点工作，药审中心于２０２３年
１１月２４日在其官网发布了《国家药监局药审中心关
于发布〈药品说明书（简化版）及药品说明书（大字

版）编写指南〉和〈电子药品说明书（完整版）格式要

求〉的通告》（２０２３年第５６号）［２６］，明确了相关说明
书模版及格式要求。２０２５年５月１９日，药审中心对
外发布《药品说明书中涉及老年人群用药信息的撰写

要点（征求意见稿）》公开征求意见，进一步指导医药

企业起草和完善药品说明书中涉及老年人群用药信

息的相关内容［２７］。药品说明书（简化版）在项目上，

保留了药品名称、成份、处方组成、处方来源、性状、适

应症／功能主治、规格、用法用量、禁忌、贮藏、上市许可
持有人和境内联系人，较ＰＭＩ和ＰＬ体现了更多的药品
信息；在内容上，要求仅在药品监管部门核准的说明书

完整版基础上进行删减，撰写内容及要求应与说明书完

整版一致，而ＰＭＩ和ＰＬ则是在药品说明书的基础上对
相关内容进行总结并调整表述方式，更便于患者理解；

在格式上，增加了条形码或二维码方便患者查询电子版

药品说明书，鼓励选用四号及更大字体但并未强制限

制，且要求医药企业结合实际情况进行合理排版，形成

便于患者阅读的格式。相较于 ＰＭＩ的单页纸设计，药
品说明书（简化版）的要求与ＰＬ更加类似。
４　思考与讨论

如前文所述，国际发达国家药品监管机构都在推

动并不断完善患者说明书制度，尤以 ＦＤＡ为例，结合
实际情况从法律法规、指导原则、说明书模版、说明书

信息库等多维度，形成了一套较为成熟和完整的患者

说明书管理体系。与此同时，ＦＤＡ还在持续优化患者
说明书工作，进一步统一患者说明书模版，简化内容，

为患者提供清晰、简洁、易于理解的处方药信息，从而

帮助患者安全有效地使用处方药。结合 ＦＤＡ患者说
明书相关经验，可从以下几个关键点推动建立我国患

者说明书制度：

一是进一步完善法规政策要求。目前，现行《药

品管理法》、《药品管理法实施条例》以及《药品说明

书和标签管理规定》等法律法规中，并未明确患者说

明书的法律地位及相关要求，这一立法空白导致患者

说明书制度缺乏刚性约束：一方面，医药企业缺乏明

确的合规指引，对是否编制、如何编制患者说明书

态度不一；另一方面，医疗机构、药师等末端执行主体

的责任没有法律要求，说明书的送达、指导等环节缺

乏强制约束；同时，监管部门在开展监督检查、处理相

关投诉举报时，也因缺乏明确的法律依据，难以对违

规行为进行精准界定与处置。因此，可考虑在相关法

律法规中增加患者说明书相应内容，为推动建立患者

说明书制度提供立法保障。同时将说明书送达与用

药指导纳入药学服务核心流程，明确医疗机构、药店、
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药师的具体责任，要求发放药品时同步交付患者说明

书，并做好记录备案，监管部门定期开展抽查，以解决

末端送达与指导环节执行不到位的问题。

二是制定相应指导原则及审查标准。如何平衡

患者说明书信息的通俗性与科学性是患者说明书制

度成功实施的核心问题。若患者说明书过度侧重科

学性，则普通患者难以理解，导致患者说明书失去指

导意义；若过度追求通俗性又可能简化关键用药信

息，引发用药安全风险。药品监管部门可有针对性的

制定符合我国国情的患者说明书指导原则，包括适用

的品种范围、具体内容（如用法用量、禁忌、注意事

项）、格式要求及模版等，也可鼓励企业采用图文结

合、分场景示例（如老年人用药、特殊疾病合并用药）、

关键内容加粗标注等形式，用生活化语言替代专业术

语，指导申请人起草准确、适宜的患者说明书。同时，

药品监管部门也应制定相应的审查标准，与申请人共

同推动患者说明书的起草审核工作。

三是搭建统一、权威的说明书管理平台。目前，

药品获批上市时由药品监管部门核准说明书作为批

件附件发送给申请人，若药品上市后发生变更，按照

风险高低可能存在报告、备案、审批等不同情形，涉及

国家和省级药品监管部门工作职责。实际工作中，医

药企业需承担说明书编制、更新、多版本适配（如不同

语种、特殊人群版本）的人力、物力投入，且需持续跟

进监管政策变化，及时调整内容以满足合规要求。因

此，建立统一、权威的药品说明书管理平台，一方面满

足当前信息化、智能化的发展趋势，为后续进一步推

动药品说明书无障碍环境建设奠定基础，同时还可以

考虑增加语音播报、开发ＡＰＰ与平台绑定等智能化功
能，为患者提供便利；另一方面可以及时、完整的掌握

药品说明书变化的历史，有利于日常监管工作，同时，

可以实现说明书内容的快速更新、多场景适配，降低

纸质印刷、分发成本，提升企业合规管理效率，平衡合

规要求与运营负担，减轻医药企业成本与合规负担。
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·科学文摘·

一线应用戈沙妥珠单抗联合塔戈利单抗治疗晚期非小细胞肺癌

引自：ＨＯＮＧＳ，ＷＡＮＧＱ，ＣＨＥＮＧＹ，ｅｔａｌＦｉｒｓｔ－ｌｉｎｅｓａｃｉｔｕｚｕｍａｂｔｉｒｕｍｏｔｅｃａｎｗｉｔｈｔａｇｉｔａｎｌｉｍａｂｉｎａｄｖａｎｃｅｄｎｏｎ
－ｓｍａｌｌ－ｃｅｌｌｌｕｎｇｃａｎｃｅｒ：Ａｐｈａｓｅ２ｔｒｉａｌＮａｔＭｅｄ，２０２５，３１（１１）：３６５４—３６６１

戈沙妥珠单抗（ｓａｃｉｔｕｚｕｍａｂｔｉｒｕｍｏｔｅｃａｎ，ｓａｃ－ＴＭＴ，亦称ＭＫ－２８７０或ＳＫＢ２６４）是一种靶向滋养层细胞表面
抗原２的抗体偶联药物。本研究评估了 ｓａｃ－ＴＭＴ联合抗程序性死亡配体 １抗体塔戈利单抗（ｔａｇｉｔａｎｌｉｍａｂ，
ＫＬ－Ａ１６７）作为一线疗法，用于治疗无可靶向基因组改变的晚期或转移性非小细胞肺癌患者（队列１Ａ和１Ｂ）。
队列１Ａ采用非随机方式，在每个３周周期中接受ｓａｃ－ＴＭＴ（５ｍｇ·ｋｇ－１，每３周一次）联合塔戈利单抗（１２００
ｍｇ，每３周一次）治疗；队列１Ｂ则在每个４周周期中接受ｓａｃ－ＴＭＴ（５ｍｇ·ｋｇ－１，每２周一次）联合塔戈利单抗
（９００ｍｇ，每２周一次）治疗，直至疾病进展或出现不可耐受的毒性。主要研究终点包括安全性和客观缓解率。
本研究未预设正式的假设检验效能。队列１Ａ和１Ｂ分别入组了４０例和６３例患者，两个队列的中位年龄均为
６３岁。队列１Ａ和１Ｂ中，分别有９７５％和８５７％的患者东部肿瘤协作组体能状态评分为１。在队列１Ａ和１Ｂ
中，最常见的≥３级治疗相关不良事件为中性粒细胞计数减少（３００％和３４９％）、白细胞计数减少（５０％和
１９０％）和贫血（５０％和１９０％）。未观察到治疗相关死亡事件。经过中位随访１９３个月（队列１Ａ）和１３０
个月（队列１Ｂ）后，全分析集中确认的客观缓解率分别为４００％（４０例中的１６例）和６６７％（６３例中的４２例），
疾病控制率分别为８５０％和９２１％，中位无进展生存期分别为１５４个月（９５％置信区间６７－１７９）和未达到。
Ｓａｃ－ＴＭＴ联合塔戈利单抗作为晚期或转移性非小细胞肺癌的一线治疗方案，展现出令人鼓舞的疗效和可控的
安全性。


