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摘 要 目的 为建立与完善我国患者药品说明书管理体系提供参考。方法 通过检索欧洲药品管理局（EMA）官方网站及相关文

献，介绍欧盟患者药品说明书的定义、基本性质与项目内容，从专职管理部门设置、审批与变更程序、内容可读性、信息可及性方面

分析欧盟患者药品说明书管理体系的特点；同时，分析我国患者药品说明书试点情况以及分类管理路径、内容可读性与信息时效

性方面存在的问题，并提出建议。结果与结论 欧盟设有药品说明书专职管理部门；患者药品说明书审批与变更程序清晰，内容可

读性要求详细，建立有患者参与的可读性验证程序，采取多渠道且及时的信息公开形式。建议我国建立专业人士药品说明书与患

者药品说明书分类管理机制；引导多方参与患者药品说明书设计，细化可读性要求；健全药品说明书信息公开机制，提高用药信息

时效性。
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Study on patients’ medicine instruction regulatory system in the European Union and the enlightenment
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide reference for the establishment and improvement of the regulatory system of patients’ 

medicine instructions in China. METHODS Through searching the official website of the European Medicines Agency （EMA） and 

related literature， the definition， basic nature， and content of patients’ medicine instructions in the European Union were 

introduced， and the characteristics of the management system of patients’ medicine instructions in the European Union were 

analyzed in terms of the management department， approval and change procedures， readability requirements and information 

accessibility requirements. At the same time， the pilot situation of patients’ medicine instructions in China， as well as problems in 

the paths of classification and management， readability of content， and information timeliness were analyzed to put forward 

suggestions. RESULTS & CONCLUSIONS European Union had a dedicated department for the management of medicine 

instructions； the approval and change procedures for patients’ medicine instructions were clear， the readability requirements were 

detailed， the readability verification program with patient participation was established， and multi-channel and timely information 

disclosure was adopted. It is recommended that China establish a mechanism to categorize and manage professionals’ and patients’ 

medicine instructions， guide multiple parties to participate in the design of patients’ medicine instructions and refine the readability 

requirements， and improve the mechanism for disclosure of medicine instructions to enhance the timeliness of medication 

information.
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药品说明书是指导临床合理用药的法定依据，患者

充分阅读与理解药品说明书信息对保证用药安全与治

疗效果至关重要[1]。美国、欧洲、日本等国家（地区）较早

开始重视药品说明书的可读性问题，提供专门为患者设

计的药品说明书，以患者容易理解的语言和形式传递药

品信息，称为患者药品说明书[2]。目前，我国医药专业人

士与患者使用统一版本的药品说明书，其内容详尽、专

业性强，但存在字体较小、重点信息不突出、专业术语过

多等问题，给不具备医药专业知识的患者造成了一定的

阅读障碍[3]。随着“以患者为中心”理念的不断深入，

2023年10月，国家药品监督管理局发布《药品说明书适

老化及无障碍改革试点工作方案》，提出进行药品说明

书（简化版）、药品说明书（大字版）及电子药品说明书

（完整版）试点 [4] 。药品说明书（简化版）根据患者知识

水平与实际使用需求，删除了现行药品说明书中的部分
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项目，是我国对患者药品说明书的重要探索。

欧 洲 药 品 管 理 局（European Medicines Agency，

EMA）对患者药品说明书的设计与实践最早可追溯至

20世纪 60年代。在欧盟国家，制药企业需同时为药品

编写专业人士药品说明书与患者药品说明书，分别称为

产 品 特 性 摘 要（summary of product characteristics，

SmPC）与包装说明书（package leaflet）。包装说明书随

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设有专门的编写及审评要求，

充分考虑了患者的健康素养和阅读能力。EMA 针对包

装说明书发布有大量指导性文件，涉及审评审批、撰写

模板、可读性要求、信息可及性要求等方面，形成了较为

成熟完善的患者药品说明书管理体系[5]。本文通过系统

介绍欧盟患者药品说明书的基本概念、项目内容以及管

理要求，分析总结其有益经验，以期为我国建立患者药

品说明书制度提供参考。

1　欧盟患者药品说明书概述
1.1　定义与基本性质

《欧盟人用药品指令》（2001/83/EC 指令）第 4章“标

签与包装说明书”部分规定了包装说明书的明确定义与

基本性质。包装说明书是指随药品一起提供给使用者

的、包含药品信息的说明书。包装说明书与 SmPC、药品

标签合称为产品信息，是欧盟药品上市审批材料之一。

除非药品包装上已印有包装说明书应包含的所有内容，

否则药品必须附有包装说明书。包装说明书的设计应

参考药品目标患者群体的意见，以确保易读、清晰、方便

使用。

1.2　项目内容

《欧盟人用药品指令》第 59章对包装说明书的项目

内容以及基本撰写要求作出了规定。包装说明书内容

应参照 SmPC 编写，其项目按照药品辨识信息、适应证、

用前须知、用药指导、不良反应、有效期及其他信息、成

员国相关药品信息以及说明书最后一次修订日期的顺

序进行书写。本部分根据《欧盟人用药品指令》第59章

重点介绍包装说明书的药品辨识信息、用前须知、用药

指导、不良反应和有效期及其他信息的具体内容。

1.2.1　药品辨识信息

药品辨识信息包含药品名称、规格、剂型等基本信

息，如有必要，应说明该药品的用药人群是婴儿、儿童还

是成人。此外，应使用患者容易理解的表述介绍药品作

用类别，如“他汀类药物（用于降低胆固醇）”。

1.2.2　用前须知

用前须知部分列出了患者使用药品前必须知悉的

重要信息清单，包括禁忌证、注意事项、药品与其他药物

或物质的相互作用情况，如酒精、烟草、食品对药效的影

响，包括特别警示。本部分应尤其考虑儿童、妊娠期妇

女、哺乳期妇女、老年人、有特定病理情况的患者等特殊

人群，必要时还应说明使用该药品对患者驾驶车辆或操

作机械可能产生的影响，以及列出与用药安全相关的辅

料信息。

1.2.3　用药指导

用药指导即有关合理用药的必要与一般性说明，特

别是用药剂量、给药方式、给药频率（如必要，应写明可

以或必须给药的时间）、疗程、过量用药后应采取的措

施、一次或多次漏服药品的应对措施、停药风险等信息，

最后需提醒患者“有关药品使用的更多信息应咨询医生

或药师”。

1.2.4　不良反应

该部分列出药品正确使用时可能会发生的不良反

应，按照不良反应发生频率进行排列，必要时应写明该

情况下需要采取的措施。

1.2.5　有效期及其他信息

该部分首先载明药品有效期，并警告患者不得使用

过期药品，然后写明必要的特殊储藏措施、明显变质迹

象警告、活性物质与辅料的定性组成、活性物质的定量

组成（使用药品通用名）、每包装单位药品的剂型与含量

（以质量、体积或剂量单位计算）、药品上市许可持有人

（marketing authorization holder，MAH）名称与地址、生产

企业名称与地址等药品信息。

2　欧盟患者药品说明书管理体系与要求
EMA 设有专门的药品说明书管理部门，这些部门

通过对患者药品说明书模板进行长期设计、科学性验证

与指导原则进行持续更新，逐渐建立了包含明确的审批

与变更程序，详细的内容撰写与格式设计要求，患者参

与的可读性验证程序，多渠道且及时的信息公开形式，

以及半结构化电子产品信息试点的患者药品说明书管

理体系。本部分从专职管理部门设置、审批与变更程

序、内容可读性以及信息可及性4个方面介绍欧盟患者

药品说明书管理体系与要求。

2.1　专职管理部门设置

EMA 负责欧盟人用与兽用药品的评估、监督、药物

警戒与安全监测，通过7个科学委员会和多个工作组进

行科学与技术评估。其中，人用药品委员会（Committee 

for Medicinal Products for Human Use，CHMP）负责欧盟

人用药品的授权、监管，CHMP 下设有文件质量审查

（Quality Review of Documents，QRD）工作组。欧盟药品

集中审批程序中，QRD 工作组对包装说明书及其他产品

信息内容、格式、可读性等方面进行审查，为各个科学委

员会与申请人提供产品信息相关援助。

QRD 工作组负责长期验证产品信息内容、术语与模

板的科学性，收集整理科学委员会、专家、申请人与公众

的意见，定期将相关问题与解答汇编成新的参考文件，

并对已有的科学指南进行更新。例如，QRD 工作组

1997年首次发布的《QDR 产品信息模板》（QRD Product-
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Information Template），经过数十次修订，截至 2024年 2

月 29日，已更新至第 10.4版本，为申请人提供了包装说

明书的最新撰写依据[6]。

2.2　审批与变更程序

欧盟人用药品的集中审批程序中，EMA 对产品信

息的语言与技术进行同步审查，包装说明书审查是产品

信息审查的重要组成部分。EMA 在官方网站公开了详

细的药品上市审批程序及时间表 [7]，并于 2017 年发布

《欧盟集中程序上市人用药品产品信息语言审查程序》

（The Linguistic Review Process of Product Information in 

the Centralised Procedure：Human），进一步规范了产品

信息审查流程，具体如图1所示。

CHMP 需提名1位报告员与1位联合报告员领导药

品审查的各项科学评估，包括对包装说明书的评估，并

撰写该药品的欧盟公众评估报告（European public as‐

sessment report，EPAR）。产品信息审查主要由 EMA 产

品信息质量组与 CHMP 下属的 QRD 工作组负责，依据

《QDR 产品信息模板》以及其他撰写指南要求。经过 3

轮审查、2次计时暂停与产品信息修改后，CHMP 给出最

终意见[8]。若意见通过，EMA 与成员国将对产品信息的

各语言翻译版本进一步审核；若产品信息不合规范，

CHMP 可拒绝批准产品上市。

欧盟药品的安全性信息主要来自欧盟药物警戒数

据库、上市后安全性研究等。EMA 药物警戒风险评估

委员会（Pharmacovigilance Risk Assessment Committee，

PRAC）将安全性建议递交给 CHMP，CHMP 评估后决定

是否需要采取相应的监管措施，如要求 MAH 变更产品

信息[9]。根据变更信息对药品安全性、有效性的影响程

度，欧盟设置有不同的变更类型及程序。MAH 可以单

独对包装说明书进行变更申请。《欧盟人用药品指令》规

定，针对包装说明书提出的、与 SmPC 无关的变更，主管

机关在变更申请提出后90 d 内未提出异议的，申请人可

以实施变更。

2.3　内容可读性管理要求

为提升包装说明书的可读性，EMA 于 2009年发布

《人用药品标签和包装说明书可读性指南》（Guideline 

on the Readability of the Labelling and Package Leaflet of 

Medicinal Products for Human Use），该指南对包装说明

书的字体字号、标题设置、信息排版等格式要求以及可

读性测试作出详细指导，以保证患者尽可能获取与理解

药品信息。QRD 工作组发布并常态化更新的《QRD 产

品信息模板》提供了包装说明书常用的固定表述与项目

书写示例，力求包装说明书语言通俗易懂。本部分从项

目设置、格式设计、语言风格与可读性测试4个方面分析

包装说明书可读性管理的具体要求。

2.3.1　项目设置

相较于专业版说明书，包装说明书因为供患者使

用，所以更注重药品的正确使用方法、用药注意事项及

其他用药问题的解决，因此项目构成更为精简，省去了

药品临床特征、药理性质与制剂学特点等专业性过强的

药品信息。同时，项目顺序也与 SmPC 有较大差异，如

将禁忌证、药物相互作用等信息书写在用法用量之前，

可在一定程度上防止患者漏读用药前须知的关键信息。

2.3.2　格式设计

EMA 认为包装说明书内容的呈现方式对可读性同

样有很大影响，故相关指南对包装说明书格式设计的规

定十分具体。包装说明书应使用易于阅读的字体，做到

各字符易区分，例如数字“1”与字母“i”“I”“l”要有明显

区别；字号应尽可能大，以新罗马字体为例，字号应不小

于 9号，行距应大于 3 mm，若药品适应证与视力障碍有

关，则应使用更大的字号；文字颜色要与背景对比强烈，

一般使用深色文字搭配浅色背景；标题应加粗，同级标

题的字体字号、颜色、缩进等格式应保持一致，避免使用

过多层次的标题；纸张应足够厚，且避免透明、反光，纸

张折痕不能影响阅读；图像或符号应易于辨认，辅助使

用者理解药品信息，但不能省略相应的文字说明。

2.3.3　语言风格

为使不同知识水平的使用者都尽可能读懂内容，包

装说明书的语言表达要求偏向口语化，尽量使用简短的

单词，避免使用长句，如处方药特别警示为“该药品是专

门为你开的，请不要给他人使用。这可能会伤害他，即

使他与你症状相同”。此外，专业术语应转化为使用者

容易理解的表述，如适应证一项的标题，通常表述为“该

药品用于什么（症状）”[10]。

2.3.4　可读性测试

《欧盟人用药品指令》要求包装说明书参考目标患

者群体的意见，以确保易读、清晰、方便使用。可读性测

试是检测目标患者包装说明书阅读体验的最常用方法。

必须进行可读性测试的药品包括：（1）首次批准的具有

新活性物质的药品；（2）法律地位发生变化的药品（如处

CHMP 全体会议
反馈未解决问题

清单

CHMP 反馈问题
清单

120 d
180 d

EMA 产品信息
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提交英文版产品
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申请人修订、
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第一次暂停
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QRD 工作组产品
信息审查会

QRD 工作组审查
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图1　EMA药品产品信息审查流程
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方药变为非处方药）；（3）变更新包装的药品；（4）具有特

殊重大安全问题的药品。可读性测试结果以摘要形式

提交给主管机关，结果应体现测试后对包装说明书的修

改情况。欧盟《人用药品标签和包装说明书可读性指

南》第三章给出了可读性测试的建议操作程序——可读

性测试参与者至少需要20人，一般选择目标患者或其家

属，应尽量包括老年人、刚开始使用该药品的人群、很少

阅读书面文件的人群等药品信息阅读理解能力较差的

群体；测试采用对话方式，向参与者询问用药相关问题，

参与者找出包装说明书中对应的信息，并用自己的话表

述；测试通过的标准为：对于每个问题，都有90% 的参与

者能够在包装说明书中找到目标信息，并且找到目标信

息的人中有 90% 的人能正确理解该信息。企业根据测

试结果判断包装说明书哪些部分存在不足，并做相应的

修改[11]。

2.4　信息可及性管理要求

《欧盟人用药品指令》规定，欧盟及各成员国药品主

管部门应及时在其官方网站公开上市药品信息及信息

变更情况。通过集中审批程序上市的药品信息由 EMA

进行公开与维护。除了在其官方网站进行公示外，EMA

还采取发布新闻、邮件以及药品电子说明书试点等措

施，以进一步提升药品最新信息的可及性。

2.4.1　药品说明书信息公开管理

通过集中审批程序上市的药品包装说明书均附有

EMA 官方网站的网址，并提示患者可在该网站查询该

药品的更多详细信息。在 EMA 官方网站药品数据库模

块中，用户可以根据药物商品名、活性组分、通用名等关

键词检索到药品的详细注册信息与相关文件，包括

EPAR、包装说明书、SmPC 与标签等。药品说明书信息

变更后，EMA 会及时修改官方网站的相关公开数据。

欧盟《药物警戒实践指南》（Guideline on Good Pharma‐

covigilance Practices）的安全沟通模块明确规定，MAH

有义务向医疗保健人员发起医疗专业沟通，告知药物安

全信息变化以及可采取的应对措施。同时，EMA 也会

发布药品安全通讯月刊，定期告知患者、消费者和医疗

保健人员药品的信息变更情况。若出现重大的安全性

信息变更，EMA 还会通过新闻稿、公开声明等方式向公

众发出警示[12]。

2.4.2　患者药品说明书电子化

欧盟正在开展采用半结构化格式创建电子产品信

息（electronic product information，ePI）的 试 点 工 作 。

2020年 1月，EMA 与欧盟委员会联合发布《欧盟实施人

用药品电子说明书的关键性原则》（Electronic Product 

Information for Human Medicines in the European Union-

key Principles），规定药品 ePI 应与现有的立法框架保持

一致，ePI 可以作为纸质药品说明书的补充，但不能代替

纸质文件。目前设想的 ePI 运行模式包括：（1）由监管机

构提供免费的、经过验证的 ePI 创建工具；（2）MAH 可以

使用该工具创建 ePI 并提交审评申请，也可以在传统形

式审评通过后再创建 ePI；（3）可以从欧盟及各成员国药

品监管机构网站访问 ePI；（4）ePI 可以与电子处方系统

及电子健康记录系统进行数据交互；（5）ePI 数据可以从

第三方应用程序或网站访问[13]。纸质版包装说明书的

更新需要随着药品库存周转而逐步进行，而电子药品说

明书可以根据最新授权信息进行即时更新与发布，保证

了临床用药参照药品信息的时效性。与可携带文件格

式（portable document format，PDF）等非结构化格式的电

子药品说明书不同，ePI 能够通过电子方式处理并被机

器读取，因此 ePI 信息可以流向其他系统，如电子处方系

统与电子健康记录系统等，患者可以在这些系统中实时

获取所需的药品信息，促进了公众在药物治疗中的知情

决策。同时，ePI 还为患者药品说明书自动发布更新通

知、访问支持性视频或音频内容，以及在线不良反应报

告等功能的后续开发创造了可能性。

3　我国患者药品说明书管理实践现状
3.1　我国患者药品说明书试点措施

近年来，我国开始探索建立患者药品说明书，致力

于促进患者更加便捷、有效地获取用药信息。 2023年

10月，国家药品监督管理局发布《药品说明书适老化及

无障碍改革试点工作方案》（以下简称“《方案》”），对常

用的口服、外用药品制剂开展试点，确定上海、江苏等 8

个试点省份，鼓励 MAH 提供药品说明书（大字版）、药品

说明书（简化版）以及电子药品说明书（完整版）；次月发

布《药品说明书（简化版）及药品说明书（大字版）编写指

南》《电子药品说明书（完整版）格式要求》，对3种药品说

明书的内容、格式作出进一步规定（见表1）。

为便于患者看清药品说明书内容，药品说明书（大

字版）对重要项目的字体进行放大或加粗，电子药品说

明书可由患者在电子设备上自行缩放，有效避免纸质药

品说明书（完整版）字体较小的问题。在放大字体、优化

格式的基础上，药品说明书（简化版）将专业性过强的项

目删除，仅保留适应证、禁忌证、用法用量等最核心的、

患者最需要知晓的项目，以便患者更快、更精确地找到

表1　适老化及无障碍改革试点药品说明书撰写要求

说明书类型
药品说明书（大字版）

药品说明书（简化版）

电子药品说明书（完
整版）

内容要求
与药品说明书（完整版）内容一致
原文引用药品说明书（完整版）的
部分项目

与药品监管部门核准的最新版本
药品说明书一致

格式要求
部分项目字体、格式加大、加粗印制
（1）采用适合患者阅读的格式；

（2）鼓励选用四号及更大字体；

（3）标题、提示内容、警示语、项目名称等需醒目，可
适当加大、加粗
（1）鼓励中文使用黑体或者宋体，英文及数字使用
“Times New Roman”；

（2）支持缩放功能；

（3）适用于不同的电子设备；

（4）鼓励使用大字体、 大图标与高对比度的文字；

（5）建议使用 PDF 格式，不建议使用 jpg 等图片格式；

（6）不含广告插件与诱导式按键
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需要的信息。药品说明书（简化版）的设计考虑了患者

专业知识水平与实际使用需求，是我国对患者药品说明

书的探索与实践。另外，针对药品说明书信息时效性问

题，《方案》要求电子药品说明书（完整版）的内容与药品

监管部门核准的最新版本药品说明书一致。药品说明

书版本更新时，电子药品说明书可以有效避免纸质版药

品说明书更新周期长的问题。

3.2　我国患者药品说明书管理的主要问题

3.2.1　缺少药品说明书分类管理路径

我国药品监管部门对患者药品说明书进行了初步

探索实践，但尚未出台法律法规对患者药品说明书与专

业人士药品说明书分别进行定义、规定适用对象以及明

确分类管理的要求；同时，缺少相关文件的支撑，患者药

品说明书难以形成基于“以患者为中心”理念的一系列

管理措施，如独立的编写要求、审评标准、变更程序及信

息公开方式等。试点中的药品说明书（简化版）主要供

患者使用，但其主体内容直接引用自药品说明书（完整

版），科学规范的药品说明书分类管理体系还有待建立。

3.2.2　患者药品说明书可读性不足

《方案》提出的药品说明书（简化版）内容与格式的

撰写要求有待细化、完善。内容方面，《方案》要求药品

说明书（简化版）使用药品说明书（完整版）的原文表达，

对专业性过强、不易理解的词句，并未使用患者容易理

解的表述进行修改简化，可读性仍需提升；格式方面，

《方案》要求药品说明书（简化版） “采用适合患者阅读的

格式”，但并未阐明“适合阅读”的具体含义与衡量标准，

对于试点企业缺少可操作性。此外，《方案》未明确提出

相关患者意见收集与反馈途径，无法检验用药信息是否

做到了有效传达。综上，药品说明书（简化版）可读性仍

有提升空间，与真正的患者药品说明书还有较大差距。

3.2.3　药品说明书信息时效性有待提升

我国尚未建立官方统一的药品说明书信息公开平

台，国家药品监督管理局药品审评中心官方网站“信息

公开”栏目下的“上市药品信息”模块与“化学药品目录

集”模块发布有部分药品说明书，但并未全部更新至最

新版本。目前试点中的电子药品说明书也缺少负责长

期维护、更新的统一管理平台。此外，我国未对药品说

明书安全性信息变更通知作出明确要求，进而导致医疗

保健人员与患者无法获得最新的药品信息，给临床用药

带来风险[14]。

4　欧盟患者药品说明书管理经验对我国的启示与

建议

4.1　明确患者药品说明书法律地位

《欧盟人用药品指令》明确了包装说明书的定义、适

用对象与基本管理要求，EMA 基于指令发布了大量相

关指导性文件，对包装说明书的审评审批、撰写模板、可

读性、信息可及性提出了具体管理要求。我国试点的药

品说明书（简化版）与欧盟包装说明书存在较大差距，尚

未形成真正的患者药品说明书管理体系。因此，建议在

试点经验基础上，以法律形式明确患者药品说明书与专

业版药品说明书的定义、基本管理理念与相应的监管要

求，为药品说明书分类管理机制的建立提供依据；建议

药品监督管理部门在广泛调研的基础上，不断细化与完

善患者药品说明书管理规范，构建涵盖患者药品说明书

内容和格式、审批与变更，以及信息公开等多方面、多维

度的指导原则体系，推动患者药品说明书管理制度的建

立与成熟。

4.2　增强患者药品说明书内容可读性

患者药品说明书应保证患者获取并能理解安全合

理用药所需的信息。为此，监管部门需制定科学详细的

患者药品说明书撰写要求，以及可读性衡量标准规范；

生产企业应严格遵守相关规范，加强与目标患者的沟通

交流。结合欧盟实践经验，首先建议监管部门根据患者

需求进一步优化患者药品说明书项目构成，注意项目排

序的逻辑性，如将禁忌证等用前须知信息书写在药品用

法用量之前；细化患者药品说明书撰写规范，提供与患

者阅读理解能力适配的文字表述与格式排版示例；同

时，要求生产企业在药品上市前开展患者药品说明书可

读性测试，根据测试结果优化说明书存在的不足；药品

上市后，生产企业应持续收集目标患者的反馈意见，定

期进行意见汇总、评估，适时对患者药品说明书进行更

新，以便患者理解说明书信息，降低用药错误的风险。

4.3　提升患者获取的用药信息时效性

欧盟依托 EMA 官方网站对药品说明书进行公开与

及时修改，且多渠道进行药品说明书信息变更通知，有

利于医生和患者掌握最新的药品信息，保障安全用药。

建议我国借鉴欧盟经验，在短期内依托电子药品说明书

试点，由国务院药品监督管理部门建立统一的、官方权

威的药品说明书公开平台，以 PDF 形式对药品说明书内

容进行公开，同时及时对平台信息进行维护与更新，并

在重要安全性信息发生变更时，及时向医疗保健人员与

患者发送通知。

从长远来看，建议借鉴欧盟的 ePI 运行模式，建立结

构化或半结构化格式的电子药品说明书管理系统，由国

务院药品监督管理部门制定相关技术指导原则及电子

数据创建标准，运用信息技术手段进行系统性管理，并

负责药品说明书信息的审核；由 MAH 构建电子药品说

明书，并进行实时维护与更新；逐步实现电子药品说明

书数据与医院处方系统、患者应用程序以及药品监管部

门网站等平台数据的互联互通，保障患者随时获取最新

的药品说明书信息、报告不良反应或反馈其他意见，最

终实现电子药品说明书信息的共建共享。
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5　结语
药品说明书是指导公众合理用药的法定文件，药品

说明书可读性不足是我国亟须解决的问题。欧盟对一

般公众采用患者药品说明书，并通过《欧盟人用药品指

令》和一系列指导性文件，从管理部门、审批变更程序、

内容可读性、信息可及性等方面，建立了成熟规范的患

者药品说明书管理体系。借鉴欧盟患者药品说明书的

管理经验，我国在药品说明书（简化版）试点工作基础

上，还需打通患者药品说明书与专业人士药品说明书分

类管理路径，明确患者药品说明书的法律地位；引导国

务院药品监督管理部门、MAH、患者等多方共同参与患

者药品说明书设计，以增强可读性；完善药品说明书信

息公开机制与电子药品说明书管理系统，以提升患者获

取用药信息的时效性，从而更好地保障患者用药安全和

健康权益。
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