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摘 要 目的 分析欧盟、美国、日本的电子药品说明书实践情况，为推进我国现有法律法规体系下电子药品说明书的实施提供建

议。方法 通过检索美国 FDA 官网、欧洲药品管理局（EMA）官网、日本医药品医疗器械综合机构（PMDA）官网及相关文献，比较

分析上述国家/地区的电子药品说明书实践情况及制度特点；同时，分析我国电子药品说明书法律基础、可访问形式、监管体系方

面存在的问题，并提出建议。结果与结论 欧盟、美国、日本为推行实施电子药品说明书设立了相关法律，并发布指导原则细化管

理要求、工作进程，搭建信息平台，规范数据要求，丰富检索途径。相比之下，我国正初步开展电子药品说明书实践，其推行实施仍

缺少立法支持，可访问形式和未来监管体系的构建方式也有待进一步探索。建议我国以开展药品说明书适老化及无障碍改革试

点工作为契机，完善电子药品说明书法律法规体系，分阶段探索其可访问形式以提高药品说明书可读性，建立健全电子药品说明

书监管体系，积极搭建药品说明书信息化平台，推进电子药品说明书的开发与实施。
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ABSTRACT OBJECTIVE To analyze the practices of electronic drug instructions in the European Union （EU）， the United 

States （US） and Japan， so as to provide references for promoting electronic drug instructions under Chinese existing regulatory 

systems. METHODS By searching the official websites of FDA， European Medicines Agency （EMA） and Pharmaceuticals and 

Medical Devices Agency （PMDA）， as well as relevant literature， the practice and system of electronic drug instructions in different 

countries/regions were compared and analyzed. The problems of regulatory system， accessibility form and management system of 

electronic drug instructions in China were analyzed to put forward the suggestions. RESULT ＆＆ CONCLUSIONS The EU， the US 

and Japan had established relevant laws for the implementation of electronic drug instructions， issued guidance to specify 

management requirements and work processes， and set up information platforms to standardize data requirements and enrich search 

channels. In contrast， the practice of electronic drug instructions in China is still in its infancy， the implementation of electronic 

drug instructions in China still lacks legislative support， and its accessibility form and future regulatory system need to be further 

explored. It is suggested to take the opportunity to carry out the pilot reforms of the age-friendly and barrier-free environment for 

drug instructions in China， improve the regulatory system of electronic drug instructions， promote the readability of drug 

instructions by exploring the accessibility form of electronic drug instructions in stages， establish and improve the regulatory system 

of electronic drug instructions， actively build an electronic information platform for it， and promote the development and 

implementation of electronic drug instructions.
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药品说明书是包含药理学、毒理学、药效学、医学等

重要科学数据和结论，用以指导临床正确使用药品的技
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术性资料[1]。近年来，随着数字化监管普及、信息公开力

度加强、患者用药安全重视度提高，纸质版药品说明书

看不清、看不懂等问题更加受到社会关注，药品说明书

电子化及其管理逐渐进入研究视野。为减少患者在药

品说明书阅读过程中存在的障碍，解决纸质版药品说明

书字体小、易模糊、纸张易丢失等一系列影响患者使用

体验的问题，国家药品监督管理局（National Medical 

Products Administration，NMPA）于 2023 年 10 月发布了

《药品说明书适老化及无障碍改革试点工作方案》，提出

在全国试点电子药品说明书，进一步优化药品说明书管

理，保障患者用药安全。

全球多个国家或地区也在陆续推行电子药品说明

书[2―4]。电子药品说明书利用在线存储的数字化信息改

进药品信息的传播方式[5]，可助力药品监管数字化转型，

并对公共健康维护和社会环境保护产生积极影响。我

国 NMPA 药 品 审 评 中 心（Center for Drug Evaluation，

CDE）与 NMPA 数据查询平台公开发布电子药品说明

书；同时，丁香园用药助手、京东健康等行业自建平台及

美康、天际、Micromedex 等临床用药辅助决策系统，也陆

续开始提供电子药品说明书以供查阅，最大程度地方便

医生、药师、患者等群体及时获取药品信息，从而改进和

提升药品说明书的阅读和使用体验。但目前 CDE 和

NMPA 数据查询平台均未能提供最新版药品说明书，自

建平台也缺少更新维护机制，难以确定其提供的电子药

品说明书是否为已修订的最新版本。

本课题组在 NMPA 官网系统检索了自 2006年国家

食品药品监督管理局发布的《药品说明书和标签管理规

定》（以下简称“24号令”）实施起至2024年2月23日，我

国电子药品说明书管理的相关政策、通知，以及欧洲药

品管理局（European Medicines Agency，EMA）官网、美国

FDA 官网、日本医药品医疗器械综合机构（Pharmaceuti‐

cals and Medical Devices Agency，PMDA）官网的相关文

件，并基于来自中国知网、万方数据、Web of Science 等

综合数据库和搜索引擎的文献，对欧盟、美国、日本的电

子药品说明书实践情况进行探究分析，深入挖掘我国电

子药品说明书推行中存在的难点与挑战，从法律基础、

可访问形式、监管体系三方面提出建议，以期进一步推

进我国现有法律法规体系下电子药品说明书的实施，加

强药品说明书全生命周期信息管理。

1　欧盟电子药品说明书管理实践

1.1　立法与技术指南制定情况

欧盟电子产品信息（electronic product information，

ePI）旨在拓展其包装说明书（package leaflet，PL）的可用

格式，并非取代欧盟目前可用的纸质版文件，即在药品

包装附带纸质版 PL 的前提下生成相应的 ePI。因此，ePI

的引入未构成新的法律义务，不会替代或违背第 2001/

83/EC 号欧洲议会和理事会指令《关于共同体人用药品

规范》（Community code relating to medicinal products for 

human use）的规定，即在所有药品包装中仍必须配置 PL

或外包装/直接包装中的标签信息。ePI 的实施和使用须

遵守现行法律，且不能对纸质 PL 的内容（标题、文本或

格式中包含的信息）进行更改。

1.1.1　欧盟实施人用电子药品说明书的关键性原则

2020年1月，EMA 联合药品监管机构负责人和欧盟

委员会共同发布了《欧盟实施人用电子药品说明书的关

键性原则》，描述了电子产品信息的公开模式。该文件

要求 ePI 在欧盟的开发和使用应当遵循现有的立法框

架，其可作为纸质药品说明书的补充，并通过网络和其

他电子平台传播；ePI 应当适应欧盟的多语言环境，并可

与欧盟和全球范围内其他正在进行的数字计划有效

结合。

1.1.2　欧洲药品监管网络采用欧盟 ePI 通用标准

2017年，欧盟委员会（European Commission，EC）发

布《欧洲药品管理局与欧盟委员会关于产品信息的建议

相 关 的 行 动 计 划》（European Medicines Agency Action 

Plan Related to the European Commission’s Recommen‐

dations on Product Information），以期通过开发 ePI 改善

药品说明书信息获取的方式。2021年，EMA、欧盟成员

国药品监管机构（National Competent Authorities，NCA）

和 EC 共同开展 ePI 创立项目，并发布欧盟 ePI 通用标准

草案征求公众意见。目前，欧洲药品监管网络已通过

ePI 通用标准，支持在欧盟范围内提供统一的电子药品

说明书，以改善患者、消费者和医疗保健专业人员的信

息获取，协助用药决策。欧盟 ePI 通用标准扩大了 ePI 查

阅渠道，使老年群体、视障群体等检索、阅读能力较差的

用户更容易访问这些产品信息。ePI 的未来发展可能包

括自动更新通知、访问支持性视频或音频内容以及在线

不良反应报告工具等功能。

1.2　电子药品说明书技术要求

欧盟将电子药品说明书和标签——产品特性摘要

（summary of product characteristics，SmPC）、PL、标 签

（labelling）均定义为 ePI。ePI 是采用欧盟通用电子标

准，包括标记语言、特定词汇表和国际公认的互用性规

范 ，如 可 扩 展 标 记 语 言（extensible markup language，

XML）、JavaScript 对 象 表 示 法（JavaScript object nota‐

tion，JSON）、超 文 本 标 记 语 言（hypertext markup lan‐
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guage，HTML）等格式[6]所创建的半结构化格式的授权法

定产品信息，含结构化元素（如统一固定标题和特定词

汇表）和非结构化元素（如任意文本和图形）。根据

EMA 发布的国际报告，大多数国家/地区均将 ePI 视为电

子产品信息，采用卫生信息交换标准 7（Health Level 

Seven，HL7）的最新标准——快速医疗保健互操作性资

源（Fast Healthcare Interoperability Resources，FHIR）——

创建。

与 PL 可携带文件格式（portable document format，

PDF）文本和纸质文本相比，ePI 允许第三方（如公司、非

营利组织或患者/消费者团体）将 PL 转换成每个人（包括

身体障碍、学习困难、由于其他原因难以获得纸质版 PL

的用户）都可访问的格式[3]。ePI 允许使用大字体、高对

比度显示，为视力不佳、视障用户和文化水平低的用户

提供视频或音频格式，以满足用户需求的格式向用户提

供完整的产品信息。目前，在 EC 的支持下，电子药品说

明书的试点在欧盟成员国中开展，如挪威、瑞典、德国试

点通过智能手机平台向医疗专业人士和患者提供药品

信息，荷兰、挪威试点使用视频技术或快速指南技术向

公众提供药品信息等。

1.3　电子药品说明书管理平台

欧盟药品说明书公开主要采用 PDF 形式，经集中程

序上市的药品信息可在 EMA 数据库中检索查询，根据

相互认可或分散程序批准的药物则被收录在欧洲药品

监管机构（Heads of Medicines Agencies，HMA）官网的互

认索引（mutual recognition index，MRI）产品搜索模块。

同时，欧盟依托生命周期管理门户使用 ePI 创建工具，通

过应用程序编程接口向公众开放。监管机构将提供一

个免费的、经过验证的 ePI 创建工具，药品上市许可持有

人（marketing authorization holder，MAH）可以使用该工

具创建待提交的 ePI 申请或在评估完成后创建 ePI。成

员国和集中授权产品的 ePI 可从欧洲药品门户网站

（European Medicines Web Portal，EMWP）和 NCA 公 共

网站访问。数据可由第三方访问，如用于网站和患者/消

费者应用程序（图1）。为此，EMA 于2020年编写并发布

了《欧盟实施人用电子药品说明书的关键性原则》，于

2021年制定了 ePI 通用标准，并自2023年起进行测试和

验证。

2　美国电子药品说明书管理实践

2.1　立法与技术指南制定情况

自 2003年起，美国 FDA 陆续发布电子药品说明书

相关文件，要求企业提交结构化的药品说明书，并逐步

推进电子药品说明书平台的建设。此后美国 FDA 陆续

发布相关规定，促进电子药品说明书的推行（图 2）。

2014年，为修订处方药和生物制品说明书的管理法规，

美国 FDA 发布《以电子形式发布人用处方药（含生物制

品）的处方信息》（Electronic Distribution of Prescribing 

Information for Human Prescription Drugs），提议处方药

和生物制品的处方信息以电子形式取代纸质形式进行

分发，以搭建供医生和药剂师使用的处方药说明书的数

字平台。

2.2　电子药品说明书技术要求

美国提出的电子药品说明书是储存于美国 FDA 网

站上，可通过 XML 格式、结构化产品标识（structured 

product labeling，SPL）格式访问且经过 HL7批准的药品

说明书，或 PDF 格式的药品说明书。目前实践中，美国

可供查询的电子药品说明书主要以 SPL 和 PDF 格式

呈现。

2.3　电子药品说明书管理平台

美国主要通过 3 种途径（DailyMed、Drugs@FDA、

FDA Label）查询上述格式的药品说明书内容，结构化电

子说明书文件以及各类监管信息（表1）。DailyMed 所发

布的标识来源于各公司提交的结构化产品标识文件

（SPL-XML），能够搜索超过14万份的标识，适用于处方

药、非处方药、动物药和其他产品。通过 Drugs@FDA 可

以查询到《经过治疗等效性评价批准的药品（橙皮书）》

（Approved Drug Products with Therapeutic Equivalence 

Evaluations）及 文 件 归 档、报 告 和 管 理 跟 踪 系 统（Ar‐

chiving，Reporting，and Regulatory Tracking System，

DARRTS）的监管类信息[7―8]，包括历史数据、每个月的药

品批准报告以及药品审评与研究中心（Center for Drug 

Evaluation and Research，CDER）监管信息等。FDA La‐

bel 是一个基于网络的应用程序，可对超过 14万种人用

处方药、非处方药以及其他产品的标识进行定制化搜

ePI 创建工具

EMA/NCA
科学评估

ePI 格式
药品说明书

纸质版
药品说明书

EMA 与 NCA
授权的 ePI

ePI 创建工具

确保来源可信赖

患者和专业
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图1　欧盟ePI规划流程
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图2　美国电子药品说明书法律体系沿革
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索。此外，FDA Label 和 DailyMed 的数据库相同，但搜

索功能和搜索结果显示不同。Drugs@FDA 公开的是美

国 FDA 批准的历版药品说明书，以 PDF 形式公开；而

DailyMed 公开的是最近一次递交到美国 FDA 的药品说

明书，以 SPL 形式公开。

3　日本电子药品说明书管理实践

3.1　立法与技术指南制定情况

日本通过立法形式迅速推行电子药品说明书。

2019 年，日 本 厚 生 劳 动 省（Ministry of Health，Labour 

and Welfare，MHLW）发布了修订版《药事法》，要求医药

企业在处方药、医疗器械和再生医学产品的容器或包装

上印制编号、代码或任何其他标识，以便公众访问产品

信息；同时，MHLW 要求相关企业建立提供产品信息所

需的设施和系统，通过电子信息处理系统或其他信息通

信技术方法公开注意事项等产品信息。修订版《药事

法》于 2021年 8月开始实施，规定原则上药品包装中随

附的纸质版药品说明书将被改为电子方式查阅，对于消

费者直接购买的产品（如非处方药），将继续附上纸质版

药品说明书。日本设置了 2年过渡期，于 2023年 8月起

全面实施药品说明书电子化[9]。

此外，日本通过发布多个通知对电子药品说明书的

内容撰写与修订流程进行指导，以不断加强和规范电子

药品说明书管理（表2）。其中，《处方药电子说明书撰写

指南》明确处方药电子说明书11条撰写原则、26项记载

项目和项目顺序，以及各项目的具体撰写要求等，内容

与纸质完整版处方药说明书一致。

3.2　电子药品说明书技术要求

日本的电子药品说明书是指电子形式的、及时更新

的且环保的药品基本注意事项和使用说明，允许患者根

据需要自行调整内容字体大小，有利于提升药品说明书

可读性，保障用药安全。自2021年4月1日起，PMDA 面

向民众开放智能手机应用程序“Tembun-Navi”，患者通

过该程序扫描药品包装盒附带的国际物品编码组织

（Globe Standard 1，GS1）条形码即可查阅最新版电子药

品说明书和药品审查报告、最佳临床使用指南等相关文

件（图3）。

3.3　电子药品说明书管理平台

日本于 PMDA 官网发布药品说明书和其他药品监

管文件。此外，日本对于处方药展示的相关文件也针对

专业人员和患者进行了区分。以处方药（面向专业人

员）为例，通过访问 PMDA 官网即可查看电子药品说明

书、患者用药指南、药物访谈表、风险管理计划（risk 

management plans，RMP）及相关材料、作为修订依据的

注意事项和病例总结的修订历史等文件，医生可全面掌

握药品特性，降低错误用药风险，详见表3。

4　欧盟、美国、日本电子药品说明书管理情况对比

欧盟、美国和日本均完善了适应电子药品说明书实

施背景的法律框架，统一了电子药品说明书创建模式和

技术标准，建立了实时更新的电子药品说明书管理平

台，加强了药品说明书信息的公开力度，其官网均可查

询 PDF、结构化/半结构化格式或网页形式的药品说明

书，以及企业递交的电子格式的药品说明书相关文件，

公开形式较为多样（表4）。

5　国际实践对我国电子药品说明书管理的启示

5.1　我国药品说明书电子化的探索与进程

目前我国已着手推行电子药品说明书[10]，借助适老

化工作尝试性开启电子药品说明书的实施端口。2023

年 6月，NMPA 公开征求意见[11]，并于同年 10月 31日正

式发布《药品说明书适老化及无障碍改革试点工作方

案》，对常用的口服、外用等药品制剂的电子药品说明书

的内容、格式提出了撰写要求，在规定格式的基础上初

表1　美国电子药品说明书获取途径

项目
介绍
获悉内容

文本格式

DailyMed

DailyMed （nih.gov）

企 业 递 交 美 国 FDA

的最新版药品说明书
（可能尚未获批）

网页浏览、PDF、SPL

Drugs@FDA

Drugs@FDA：FDA-Approved Drugs

新药申请（new drug application，NDA）/生物制品许
可 申 请（biologic license application，BLA）批 准 历
史、美国 FDA 批准的标识、NDA/BLA 审查总结报
告等其他药品监管信息
PDF

FDA Label

网络应用程序
定制化搜索处方药、生物
制品、非处方药和动物药
物的标识内容

PDF

表2　日本电子药品说明书的相关法律与通知文件

层级
法律
通知

发布时间  

2019 年部分修订
2021 年 6 月 11 日

2021 年 9 月 27 日

文件名称
《药事法》

《处方药电子说明书撰写指南》

《考虑安全措施的标准工作流程，

如修订电子药品说明书的标准工
作流程》

主要内容
从法律层面确立电子药品说明书制度
明确处方药电子说明书 11 条撰写原则、26 项
记载项目和项目顺序、记载要领（各项目的
具体要求）、数据处理要求
电子药品说明书修订的标准工作流程：（1）

信息收集、信号管理、风险分类和考虑/实施
安全措施等程序；（2）MAH 要求就安全措施
进行咨询的程序

最新版
电子药品说明书

其他相关文件

PMDA 官网
数据选择跳转

药品包装条形码

使用应用程序
等扫描读取

患者

图3　日本GS-1条形码扫描后的链接内容

表3　扫描GS-1码后展示的相关文件

药品类型
处方药

体外诊断药品

细胞和组织产品

适用人群
专业人员

患者

所有人群

所有人群

信息公开内容
电子药品说明书、患者用药指南/疫苗接种指南、药物访谈表、RMP 及相关材
料、作为修订依据的注意事项和病例总结的修订历史、审查报告/再审查报
告/最佳临床使用指南等
电子患者用药指南/疫苗接种指南、药品信息表、RMP 材料（患者用）、个体严
重药物不良反应管理手册
电子药品说明书、致医生的紧急安全信息（黄信）、致医生的安全公告（蓝
信）、正确使用药物的警告
电子药品说明书、审查报告/产品应用总结/最佳临床使用指南、致医生的紧
急安全信息（黄信）、致医生的安全公告（蓝信）
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步探索了试点地区的药品说明书电子化工作[12]。同年

11月24日，CDE 发布相关指南文件，明确了适用于患者

阅读的电子药品说明书格式，并提出了详细的撰写内容

和格式要求（表5）[13]。

5.2　我国电子药品说明书管理平台

5.2.1　官方平台

NMPA 数据查询平台设置了“疫苗说明书和标签数

据库（测试版）”，开放了疫苗说明书、标签查询端口，用

户可通过检索具体疫苗名称获取 PDF 形式的现行版药

品说明书和标签。同时，CDE 也对药品说明书进行了上

传，在 CDE 官网查询药品目录集信息即可进一步检索获

取药品说明书，并可下载现行所有版本的药品说明书模

板。但目前两个平台的药品说明书均未同步至最新版

本，且可检索的药品说明书范围仅限于化学药品。

5.2.2　行业自建平台

除药品监管部门提供的官方平台外，公众也可以

在部分行业自建平台上查询药品说明书相关信息，这

些自建平台包括丁香园用药助手、京东健康和阿里健

康等。

丁香园用药助手除提供药品说明书内容外，还另外

开设“临床指南”和“诊疗顾问”两个栏目，整合了临床用

药相关指南手册和专家共识，并进一步提供疾病诊疗相

关基础知识、鉴别诊断和治疗方法；京东健康按类别对

药品说明书信息进行归纳整理，分别设置基本信息、用

药必读、用药方式、药师提醒和药物存储等栏目；阿里健

康具有药品说明书语音播报功能，患者可通过应用程序

“支付宝”或“淘宝”扫描药品包装盒上的追溯码，收听语

音版药品说明书。

5.3　我国电子药品说明书实施过程中存在的问题

5.3.1　电子药品说明书缺少立法支持

目前，电子药品说明书仅在适老化改造试点进展中

处于初步探索阶段。现有立法中，仅有《无障碍环境建

设法》提及“国务院有关部门应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”，但并未对电子药品说明书进行明确定义，也缺乏

对 MAH 提供电子格式药品说明书提出具体要求。

5.3.2　电子药品说明书可访问形式有待探索

目前，我国并未正式推行结构化/半结构化的药品说

明书，公开内容仍主要以 PDF 或 Word 方式呈现，未来电

子药品说明书可访问形式仍有开发空间。首先，药品说

明书适老化改革以常用的口服、外用等药品制剂为切入

点，旨在满足老年人、残疾人的用药需求，解决药品说明

书“看不清”问题。但实际上医生、药师需依照药品说明

书归类药品、开具处方、指导患者用药等，对电子药品说

明书的需求也较为强烈，此类专业人士也是电子药品说

明书的受众。欧盟创建 ePI 便是基于医疗保健工作

（health care professionals，HCP）中的药品配发和消费者

的安全用药两方面考虑。未结构化/半结构化的药品说

明书能满足目前适老化需求，但功能受限[14]。

其次，从国际实践经验来看，美国、欧盟和日本均要

求 MAH 提交通过电子数据处理创建的结构化/半结构

化药品说明书。结构化的电子药品说明书方便用户进

行定制化搜索，且可以与医院的健康信息系统关联，提

供电子处方决策和配伍禁忌检索等功能，帮助临床医生

准确地对药品说明书内容进行索引，从而提高药品使用

的安全性和治疗效率。

最后，未来纸质版药品说明书是否保留、以何种形

式获取尚有待考虑。我国目前试点范围主要针对常用

的口服、外用等药品制剂，在保留纸质药品说明书的同

时另提供相应的电子药品说明书。日本在推行电子药

品说明书时兼顾使用群体、环境保护和资源节约，框定

在专业性较强的几类医药产品中推行电子药品说明书，

达成药品说明书电子化的最大效益，故而考虑取消原有

的纸质版药品说明书。但试点过程中，若药品包装的

GS1条形码和应用程序“Tembun-Navi”出现技术问题，

或在不能使用智能设备、药物使用者索要纸质版药品说

明书的场合，仍需要使用纸质版药品说明书，加之 GS1

条形码存在访问进程缓慢的问题，在 GS1条形码访问技

术方面需进一步改进。

5.3.3　对于电子药品说明书的监管体系构建有待研究

目前，我国电子药品说明书的展示形式与技术要求

均在探索过程中，《药品说明书适老化及无障碍改革试

表4　电子药品说明书和标签管理情况对比

项目
立法时间
推行时间
覆盖范围

技术标准
管理平台
链接形式

欧盟
2017 年
2023 年
人用药品（处方药和非处方
药标识）、生物制品、兽用药
品标识

FHIR

EMA、欧洲 HMA 官网
EMA 官网、欧洲 HMA 官网
检索

美国
2003 年
2005 年
通过 EMA 和 NCA 批准的
所有人用药物的产品信息

HL7

美国 FDA 官网
DailyMed、 Drugs@FDA、

FDA Label 数据库检索

日本
2019 年
2021 年
（1）特殊指导药品、非处方药（含体外诊
断药品）、药房生产销售的药品除外；

（2）一般消费者日常生活使用的医疗器
械除外；（3）再生医学和其他产品
GS1

日本 PMDA 官网
PMDA 官网检索、智能手机应用程序

“Tembun-Navi”扫码识别

表5　电子药品说明书撰写要求

规定层面
电子药品说明书内容
电子药品说明书功能

电子药品说明书格式

其他

具体要求
应与药品监管部门核准的说明书完整版内容及格式一致
应支持缩放功能，适用于不同的电子设备；不同电子设备之间字体、版式不能有明显
的变化和差异
鼓励中文使用黑体或者宋体，英文及数字使用“Times New Roman”；鼓励使用大字体、

大图标、高对比度文字；建议使用 PDF 格式，不建议使用 JPG 等图片格式简单转化
不应设有广告插件，特别是付款类操作；不应包含任何诱导式按键



· 2066 ·  China Pharmacy  2024 Vol. 35  No. 17 中国药房  2024年第35卷第17期

点工作方案》也鼓励 MAH 提供药品说明书、标签的语音

播报服务、盲文信息，以满足特殊群体安全用药需求。

在实践层面，药品监督管理部门或自建平台均以药品说

明书的 PDF 或 Word 版本为主，少数自建平台同时提供

图文、语音播报等形式进行辅助展示，但均未形成统一

的文件和数据标准。我国电子药品说明书的标准结构、

平台载体、查询途径及辅助展示形式呈现内容的审核监

管等问题均在初步探索中，尚未形成统一的电子药品说

明书管理标准。

在责任主体层面，我国药品说明书的相关法律法规

并未对信息公开平台建设和维护主体进行明确，24号令

的相关条款尚有待药品监管部门、企业等进一步讨论后

补充，电子药品说明书监管体系中的各个要素仍需进一

步明确。

5.4　完善我国电子药品说明书管理的建议

5.4.1　完善电子药品说明书法律法规体系

欧盟、美国、日本均发布法律文件确立电子药品说

明书的地位，并通过逐步发布指南、通知文件，从内容和

格式、实施工作流程、信息公开等方面进一步规范电子

药品说明书管理。在我国，各类非官方平台的药品说明

书公开形式较为多样，但电子药品说明书的定义、呈现

形式尚不明确，相关的法律法规尚未留有电子药品说明

书端口，未确立电子药品说明书的法律地位——成为纸

质药品说明书的有效替代，或仅作为纸质药品说明书的

有益补充。笔者建议以《药品说明书适老化及无障碍改

革试点工作方案》为基础，在未来24号令修订中增加相

应引导性条款，鼓励电子药品说明书的实施，并主要通

过规范性文件、技术指导原则、技术标准等形式，细化药

品说明书实施的工作程序和技术要求，进一步明确撰写

原则、数据处理、递交形式、修订流程等，完善电子药品

说明书管理体系，明确电子药品说明书实施路径。

5.4.2　分阶段探索电子药品说明书可访问形式

纸质版药品说明书、电子版药品说明书、结构化电

子药品说明书的使用价值不同。传统的纸质版药品说

明书更贴合群众的使用习惯，因此《药品说明书适老化

及无障碍改革试点工作方案》鼓励 MAH 对简化版纸质

药品说明书进行探索。电子版药品说明书为解决传统

纸质版药品说明书阅读不便、便携性差、交互性弱的缺

点提供了新思路，有利于改善患者自行根据药品说明书

使用非处方药和医生开药及药师审方、指导使用处方药

等情境下药品说明书的阅读条件。在上述基础上，结构

化电子药品说明书又将进一步为多级信息检索、数字化

医疗的实现提供可能。

在短期内，可基于适老化及无障碍改革对电子药品

说明书的试点要求，在保留纸质版药品说明书的情况

下，以 PDF 形式对完整的药品说明书内容进行公开，着

力解决药品说明书“看不清”的问题。同时，由于我国老

龄化人口比重较大，老年群体的数字化信息水平较低，

电子药品说明书检索、使用能力较弱，老年群体独立使

用电子药品说明书难度较大。相比之下，从提升基层药

师的药事服务能力角度出发，建议在基层药师指导下，

配合使用当前初步电子化的 PDF 版药品说明书，可能更

有利于实现药品说明书辅助老年群体或其他患者合理

用药的功能。

从长远来看，鉴于国际电子药品说明书先行试点经

验，欧盟、美国、日本等国家/地区最终采用的是结构化或

半结构化药品说明书，该类说明书具有 PDF 形式电子药

品说明书难以企及的优势，如在不同信息系统之间进行

信息交换、区分模块比较特定的药品信息数据、局部修

改数据实现电子药品说明书变更等，以便后续构建药品

说明书存储系统集中管理，实现药品说明书特定内容检

索、不同项目信息分类、变更内容局部更新。电子药品

说明书不应仅限于纸质版药品说明书的电子化，而更应

实现药品说明书的数据化、智能化。在未来我国全民数

字化信息使用能力逐步提升的基础上，建议我国在电子

药品说明书适老化改造的基础上进一步扩大试点的药

品和受众范围，并积极引导企业自愿使用电子药品说明

书；同时，根据实际情况和试点经验，衔接药品说明书信

息公开的管理要求，逐步推行结构化或半结构化的电子

药品说明书，实现药品信息向无纸化过渡。

5.4.3　建立健全电子药品说明书的监管体系

首先，建议药品监管部门充分考虑企业应对合规监

管的难度和药品供应的压力，提高电子药品说明书规定

的可执行性，同时明确电子药品说明书的格式、信息来

源以及与纸质版药品说明书的关系，防止企业无法兼顾

纸质版和电子版药品说明书的供应，从而影响药品说明

书的可及性。其次，建议药品监管部门面向企业发布电

子药品说明书提交和更新操作手册，就电子药品说明书

标准结构、呈现形式、平台载体、查询途径、更新主体、共

享对象等问题进行说明，建立统一标准，规范企业的操

作流程，以保证电子药品说明书的质量。

6　结语

现阶段，我国借助适老化工作推动药品说明书电子

化进程，从解决药品说明书“看不清、看不懂”的重难点

问题着手，关注老年群体、残障人士等重点人群，进一步

保障患者用药安全。与此同时，电子药品说明书管理在

国际上趋近成熟。从提升药品说明书可读性、强化药品

说明书交互性角度出发，联系国际电子药品说明书管理
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的有益实践和制度特点，立足我国药品说明书电子化现

状和建设要求，健全完善电子药品说明书推行实施的制

度、体制和机制，对解决药品说明书使用困境，促进用药

信息共建共享，保障人民用药的可及、安全、有效具有重

要意义。
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