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A 

可以公开 

连云港市市场监督管理局 
连市监办复〔2022〕67 号                签发人：王  波 

 

对市政协十四届一次会议 

第 41321 号提案的答复 

 

黄昆委员： 

您提出的关于推进药品电子说明书的提案收悉，现答复

如下： 

当下部分药品说明书确实存在字号过小的情况，对患者

尤其是老年患者的安全、合理用药带来诸多不便。药品监管

部门高度重视药品说明书的制定工作，《药品说明书和标签

管理规定》（国家食品药品监督管理局令第 24 号）第五条规

定“药品说明书和标签的文字表述应当科学、规范、准确。非

处方药说明书还应当使用容易理解的文字表述，以便患者自

行判断、选择和使用”，第九条规定“药品说明书应当包含药

品安全性、有效性的重要科学数据、结论和信息，用以指导

安全、合理使用药品。药品说明书的具体格式、内容和书写

要求由国家食品药品监督管理局制定并发布”；《药品管理法》
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（2019 修订）第四十九条规定“标签、说明书中的文字应当

清晰，生产日期、有效期等事项应当显著标注，容易辨识”。 

据悉，目前国家药监局正积极推进建立药品说明书公开

的有关制度。2019 年 12 月 1 日开始施行的《疫苗管理法》

已在第二十一条第二款规定“国务院药品监督管理部门应当

在其网站上及时公布疫苗说明书、标签内容”，2020 年 7 月 1

日已经实施的新修订《药品注册管理办法》也对经批准上市

药品的说明书等信息公开提出了要求。 

2022 年 5 月 17 日，我局就药品说明书“适老化”改进工

作与市人民检察院、江苏省药监局连云港检查分局、江苏恒

瑞医药股份有限公司、正大天晴药业集团有限公司、江苏豪

森药业集团有限公司、江苏康缘药业股份有限公司等单位进

行专题研究、磋商，企业承诺分别选择 1 种非处方药进行说

明书“适老化”改进试点。目前，四家药企已递交药品说明书

“适老化”改进方案，计划对说明书部分关键信息进行加重印

刷或字号放大。 

通过研究探索电子说明书在患者用药过程中的应用，如

患者通过扫描药品包装上的二维码即可获取电子版说明书，

并可在手机、电脑等电子设备中根据需要自行调整说明书内

容字体大小或选择对说明书中的重点内容进行语音播报等，

可有效减少中老年患者在阅读说明书过程中遇到的障碍，满

足不同人群的需要。根据有关规定，新药说明书由国务院药
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品监督管理部门在审批药品时一并核准，在原有药品包装标

签上印制说明书二维码，企业需经省药监局变更备案同意。 

连云港市市场监督管理局在扎实开展药品监管工作的

同时，也高度重视对医药产业发展技术支撑平台的搭建。

2021 年 11 月 10 日，我局建成省内首家药品审评核查分中心，

主要职责为接受省级赋权、委托办理连云港地区药械审评核

查业务，并为连云港地区医药企业提供技术指导及服务。

2022年 6 月 27 日，分中心正式获得省药监局首批 66项赋权。

下一步，我局将充分发挥分中心“桥梁纽带”作用，主动响应

市场需求，群众需要，积极向上级药品监管部门反应群众关

于药品说明书“适老化”改进诉求、建议，鼓励有关重点医药

企业带头进行电子说明书改革试点。同时，依托连云港高校、

药企优势人才资源，加快建立医药产业监管及服务专家库，

切实保障好人民群众用药安全。 

感谢您对药品安全监管工作的关心和支持。 

 

  连云港市市场监督管理局 

2022 年 7 月 25 日 

 

联 系 人：韦宁 

联系电话：15950789055 

抄    送：市政府办公室、市政协提案委 


