
 

   

  

 

 

 

 

   

  

 

  

 

   

             

             

            

   

     

   

   

以下附錄節錄自中華人民共和國國家藥品監督管理局的網站，全文可參閱 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20230629170844132.html

附錄

国家药监局综合司公开征求《药品说明书适老化改革试点工作方案》等文件意见

为优化药品说明书管理，解决药品说明书“看不清”等问题，鼓励药品上市许可持有人

积极探索，国家药监局组织起草了《药品说明书适老化改革试点工作方案（征求意见稿）》以

及《药品说明书（简化版）编写指南（征求意见稿）》《电子药品说明书（完整版）格式要求

（征求意见稿）》。现向社会公开征求意见。

本次公开征求意见的时间为 2023 年 6 月 29 日至 7 月 28 日。对《药品说明书适老化改革

试点工作方案（征求意见稿）》意见请反馈至 yhzcszhc@nmpa.gov.cn，并在电子邮件主题注明

“药品说明书适老化征求意见反馈”。对《药品说明书（简化版）编写指南（征求意见稿）》

《电子药品说明书（完整版）格式要求（征求意见稿）》意见请反馈至 yewuguanlichu@cde.org.cn，

并在电子邮件主题注明“药品说明书适老化征求意见反馈”。

附件： 1.药品说明书适老化改革试点工作方案（征求意见稿） 

2.药品说明书（简化版）编写指南（征求意见稿）

3.电子药品说明书（完整版）格式要求（征求意见稿）

4.意见反馈表

国家药监局综合司 

2023 年 6 月 28 日
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https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20230629170844132.html
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附件 1

药品说明书适老化改革试点工作方案

（征求意见稿）

为优化药品说明书管理，满足不同患者使用需求，鼓励药品上市许可持有人积极探索，

解决药品说明书“看不清”等问题，国家药监局决定在老年患者常用的部分口服、外用药品

制剂中开展药品说明书适老化改革试点。具体工作方案如下：

一、试点范围

（一）适用人群包括老年患者的口服、外用药品制剂。

（二）按照省级药品监管部门组织、持有人自愿申请、分步实施的原则，确定上海、江

苏、浙江、山东、湖南、广东省（市）为试点省份。试点省份所在地省级药品监管部门组织辖

区内 5～ 10 个持有人参与试点工作。每个持有人确定 5～ 10 个药品进行药品说明书适老化改

革试点。境外生产药品参与试点工作的直接向国家药监局药品审评中心（以下简称药审中心）

提出申请。其他省市持有人有参与试点工作意向的，可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。

国家药监局在官方网站公布实施药品说明书适老化改革试点工作的持有人和药品名单。

二、试点内容和要求

（一）药品说明书（简化版）应当原文引用药品说明书（完整版，即目前实施的药品说

明书版本）的部分项目和内容，只涉及字体、格式的调整，不对内容进行修改。药品说明书

（简化版）应当清晰易辨，方便老年患者用药。电子药品说明书（完整版）内容应当准确并与

监管部门批准的最新版本药品说明书内容一致。

（二）持有人严格按照《药品说明书（简化版）编写指南》和《电子药品说明书（完整

版）格式要求》编制药品说明书（简化版）、提供电子药品说明书（完整版），对药品说明书

（简化版）、电子药品说明书（完整版）的真实性、准确性承担全部责任。

（三）持有人在药品最小销售单元包装中可仅提供纸质药品说明书（简化版），不提供

纸质药品说明书（完整版）；也可以同时提供纸质药品说明书（简化版）和纸质药品说明书（完

整版）。持有人应当在药品中包装或者大包装中提供一份纸质药品说明书（完整版），方便医

师、药师等专业人士使用。

持有人应当在药品包装或者药品说明书（简化版）上印制二维码，通过扫描二维码可获

得电子药品说明书（完整版）。

三、实施步骤

（一）组织动员阶段。省级药品监管部门应加强对药品说明书适老化改革试点工作宣传，

组织辖区内持有人开展药品说明书适老化研究。

（二）报送名单阶段。有意向参与试点的持有人应当将药品名单报送省级药品监管部门。

省级药品监管部门经审核后将确定参加试点的持有人和药品名单报送国家药监局药品注册司。

有意向参与试点的境外生产药品持有人应当将药品名单报送药审中心。药审中心经审核

后将确定参加试点的持有人和药品名单报送国家药监局药品注册司。

（三）名单公布阶段。国家药监局药品注册司按程序将实施药品说明书适老化的持有人

和药品名单在国家药监局官方网站公布。

（四）实施阶段。药品说明书适老化改革试点工作自工作方案发布之日起实施。持有人

按照《药品说明书（简化版）编写指南》和《电子药品说明书（完整版）格式要求》编写药品

说明书（简化版）、提供电子药品说明书（完整版）并向省级药品监管部门或者药审中心备案。

持有人自备案完成之日起即可使用药品说明书（简化版）、电子药品说明书（完整版）。

自名单公布之日起 6 个月内未完成备案并提供药品说明书（简化版）和电子药品说明书（完

2



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

整版）的，由省级药品监管部门或者药审中心报送国家药监局药品注册司，取消官方网站名

单公布。

（五）总结推广阶段。试点期间，国家药监局将积极听取持有人、药品使用单位、零售企

业、患者等意见建议，总结试点工作经验，保障人民群众用药安全。实践证明试点工作经验

可行的，在相关部门规章、规范性文件修订工作中予以参考，推广至其他药品实施。

四、保障措施

（一）监管部门职责。国家药监局药品注册司负责药品说明书适老化改革试点总体管理

工作。

国家药监局药审中心负责药品说明书适老化改革试点的技术指导工作，组织制定《药品

说明书（简化版）编写指南》和《电子药品说明书（完整版）格式要求》，对参与试点的境外

生产药品的药品说明书（简化版）和电子药品说明书（完整版）进行备案。

试点省份所在地省级药品监管部门负责辖区内持有人实施药品说明书适老化试点工作的

组织实施和管理，提供技术指导、咨询和沟通交流服务，对辖区内实施试点工作的持有人和

药品名单进行审核，对试点药品的药品说明书（简化版）和电子药品说明书（完整版）进行备

案。

（二）持有人应当进一步落实主体责任，不断加强对药品说明书的管理和维护。持有人

应当加强对电子药品说明书（完整版）的维护，确保相关数据库能够持续提供服务。鼓励持

有人在官方网站上提供药品说明书（完整版）的电子版，满足不同群体用药需求。鼓励持有

人提供药品说明书（完整版）和药品说明书（简化版）的语音播报、盲文服务，满足残障人士

等特殊群体安全用药需求。

（三）药品使用单位、零售企业应当进一步提高服务水平，保障人民群众准确用药。医

疗机构、药品零售企业等单位应当充分考虑不同患者人群的用药特点，加强用药指导和服务，

执业药师及其他药学技术人员应当进一步加强对残障人士、老年患者等特殊群体的合理、安

全用药指导，应当告知药品说明书中的重要信息，保障用药安全和准确用药。
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附件 2

药品说明书（简化版）编写指南

（征求意见稿）

化学药品及生物制品说明书（简化版）

一、说明书（简化版）通用格式

二维码

特殊药品、外用药品标识位置 

X X X 说明书（简化版）

请仔细阅读说明书（简化版）并在医师指导下使用

本说明书为简化版说明书，如您想了解更多信息，请详见电子

（可扫右上方二维码）

警示语位置

【药品名称】

通用名称：

商品名称：

英文名称：

【成份】

化学名称

所有辅料名称

【性状】

【适应症】

【规格】

【用法用量】

【禁忌】

【孕妇及哺乳期妇女用药】（如有明确孕妇及哺乳期妇女用药要求的则保留，否则删除）

【儿童用药】（如有明确儿童用药要求的则保留，否则删除）

【老年用药】（如有明确老年用药要求的则保留，否则删除）

【药物滥用和药物依赖】

【药物过量】

【贮藏】

【上市许可持有人】

二、说明书（简化版）格式要求

（一）标题

标题用三号黑体、加粗、居中

（二）提示内容

“本说明书为简化版说明书，如您想了解更多信息，请详见电子（可扫右上方二维码）” 

四号黑体、加粗、居中。

（三）警示语位置
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警示语置于说明书标题下应设标题和正文两部分。标题应直指问题实质而不用中性语

言。各项警告前置黑体圆点并设小标题。各项末用括号注明对应的详细资料的说明书项目。

全文用四号黑体、加粗、居中

（四）正文

正文是警示语之后，是说明书的核心部分。正文用四号字体。中文使用黑体或者宋体，

英文及数字使用“Times New Roman 中字体。段落设置，行距固定值 30 磅。 
1.项目名称如【药品名称】：黑体、四号、顶格、独立成行。 
2.项目内容：

（ 1）项目内容位于项目名称之后，全文用四号宋体、独立成行，首行缩进 2 字符。

（ 2）如有多项内容，用阿拉伯数字“1.2.3…”进行分段，独立成行。

（ 3）涉及多项内容的，相应小标题可加粗，加下划线以示区分。 
3.表：表包括表序、表题、表头、表格、表注等，表应简洁，表序以阿拉伯数字连续编

号。 
4.数字和单位：凡是可以使用阿拉伯数字的地方，均应使用阿拉伯数字。 
5.汉字和标点：要严格执行国家有关规定，用字要规范，标点要适当。
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古代经典名方中药复方制剂说明书（简化版）

一、说明书（简化版）通用格式

二维码

特殊药品、外用药品标识位置 

X X X 说明书（简化版）

本品仅作为处方药供中医临床使用

本说明书为简化版说明书，如您想了解更多信息，请详见电子

（可扫右上方二维码）

警示语位置

【药品名称】

通用名称：

汉语拼音：

【处方组成】

【处方来源】

【功能主治】

【规格】

【用法用量】

【不良反应】

【禁忌】

【注意事项】

【贮藏】

【药品上市许可持有人】

名称：

注册地址：

邮政编码：

联系方式：

传真：

网址：

二、说明书（简化版）格式要求

（一）标题

标题用三号黑体、加粗、居中

（二）提示内容

“本说明书为简化版说明书，如您想了解更多信息，请详见电子（可扫右上方二维

码）” 用四号黑体、加粗、居中。

（三）警示语位置

警示语置于说明书标题下应设标题和正文两部分。标题应直指问题实质而不用中性语

言。各项警告前置黑体圆点并设小标题。各项末用括号注明对应的详细资料的说明书项目。

全文用四号黑体、加粗、居中。

（四）正文
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正文是警示语之后，是说明书的核心部分。正文用四号字体。中文使用黑体或者宋体，

英文及数字使用“Times New Roman”字体。段落设置，行距固定值 30 磅。 
1.项目名称如【药品名称】：黑体、四号、顶格、独立成行。 
2.项目内容：

（ 1）项目内容位于项目名称之后，全文用四号宋体、独立成行，首行缩进 2 字符。

（ 2）如有多项内容，用阿拉伯数字“1.2.3…”进行分段，独立成行。

（ 3）涉及多项内容的，相应小标题可加粗，加下划线以示区分。 
3.表：表包括表序、表题、表头、表格、表注等，表应简洁，表序以阿拉伯数字连续编

号。 
4.数字和单位：凡是可以使用阿拉伯数字的地方，均应使用阿拉伯数字。 
5.汉字和标点：要严格执行国家有关规定，用字要规范，标点要适当。
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中药、天然药物处方药说明书（简化版）

一、说明书（简化版）通用格式

二维码

特殊药品、外用药品标识位置 

X X X 说明书（简化版）

本品仅作为处方药供中医临床使用

本说明书为简化版说明书，如您想了解更多信息，请详见电子

（可扫右上方二维码）

警示语位置

【药品名称】

【成份】

【功能主治】 /【适应症】

【规格】

【用法用量】

【不良反应】

【禁忌】

【注意事项】

【孕妇及哺乳期妇女用药】

【儿童用药】

【老年用药】

【贮藏】

【药品上市许可持有人】

二、说明书（简化版）格式要求

（一）标题

标题用三号黑体、加粗、居中

（二）提示内容

“本说明书为简化版说明书，如您想了解更多信息，请详见电子（可扫右上方二维

码）” 用四号黑体、加粗、居中。

（三）警示语位置

警示语置于说明书标题下应设标题和正文两部分。标题应直指问题实质而不用中性语

言。各项警告前置黑体圆点并设小标题。各项末用括号注明对应的详细资料的说明书项目。

全文用四号黑体、加粗、居中。

（四）正文

正文是警示语之后，是说明书的核心部分。正文用四号字体。中文使用黑体或者宋体，

英文及数字使用“Times New Roman”字体。段落设置，行距固定值 30 磅。 
1.项目名称如【药品名称】：黑体、四号、顶格、独立成行。 
2.项目内容：

（ 1）项目内容位于项目名称之后，全文用四号宋体、独立成行，首行缩进 2 字符。

（ 2）如有多项内容，用阿拉伯数字“1.2.3…”进行分段，独立成行。
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（ 3）涉及多项内容的，相应小标题可加粗，加下划线以示区分。 
3.表：表包括表序、表题、表头、表格、表注等，表应简洁，表序以阿拉伯数字连续编

号。 
4.数字和单位：凡是可以使用阿拉伯数字的地方，均应使用阿拉伯数字。 
5.汉字和标点：要严格执行国家有关规定，用字要规范，标点要适当。
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附件 3

电子药品说明书（完整版）格式要求

（征求意见稿）

一、标题

标题用二号黑体、加粗、居中

二、警示语位置

警示语置于说明书标题下应设标题和正文两部分。标题应直指问题实质而不用中性语

言。各项警告前置黑体圆点并设小标题。各项末用括号注明对应的详细资料的说明书项目。

全文用四号黑体、加粗、居中

三、正文

正文是警示语之后，是说明书的核心部分。正文用三号字体，页边距（上下 2.54 厘米，

左 3.14 厘米，右 2.54 厘米），文档网络（每页 44 行，每行 44 个字）。

中文使用黑体或者宋体，英文及数字使用“文使用黑体 New Roman 黑字体。

段落设置，行距固定值 30 磅。 

1.项目名称如【药品名称】：黑体、三号、顶格、独立成行、行距 30 磅。 

2.项目内容：

（ 1）项目内容位于项目名称之后，全文用三号宋体、独立成行，行距 30 磅，首行缩进 

2 字符。

（ 2）如有多项内容，用阿拉伯数字“1.2.3…”进行分段，独立成行。

（ 3）涉及多项内容的，相应小标题可加粗，加下划线以示区分。 

3.表：表包括表序、表题、表头、表格、表注等，表应简洁，表序以阿拉伯数字连续编

号。 

4.数字和单位：凡是可以使用阿拉伯数字的地方，均应使用阿拉伯数字。 

5.汉字和标点：要严格执行国家有关规定，用字要规范，标点要适当。

四、电子化功能要求

电子说明书应支持缩放功能，适用于不同的电子设备，不同电子设备之间不能有明显字

体、版式的变化和差异。
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附件 4

意见反馈表

单位名称 /专家姓名：

联系人：

联系电话：

序号 文件内容 具体修改建议 具体修改理由 

1 

2 

3 

… 
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	未命名
	以下附錄節錄自中華人民共和國國家藥品監督管理局的網站，全文可參閱 
	https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20230629170844132.html
	https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20230629170844132.html

	附錄
	国家药监局综合司公开征求《药品说明书适老化改革试点工作方案》等文件意见
	为优化药品说明书管理，解决药品说明书“看不清”等问题，鼓励药品上市许可持有人积极探索，国家药监局组织起草了《药品说明书适老化改革试点工作方案（征求意见稿）》以及《药品说明书（简化版）编写指南（征求意见稿）》《电子药品说明书（完整版）格式要求（征求意见稿）》。现向社会公开征求意见。
	本次公开征求意见的时间为 2023年 6月 29日至 7月 28日。对《药品说明书适老化改革试点工作方案（征求意见稿）》意见请反馈至 yhzcszhc@nmpa.gov.cn，并在电子邮件主题注明“药品说明书适老化征求意见反馈”。对《药品说明书（简化版）编写指南（征求意见稿）》《电子药品说明书（完整版）格式要求（征求意见稿）》意见请反馈至 yewuguanlichu@cde.org.cn，并在电子邮件主题注明“药品说明书适老化征求意见反馈”。
	附件： 1.药品说明书适老化改革试点工作方案（征求意见稿） 2.药品说明书（简化版）编写指南（征求意见稿） 3.电子药品说明书（完整版）格式要求（征求意见稿） 4.意见反馈表
	国家药监局综合司 2023年 6月 28日
	1
	附件 1
	药品说明书适老化改革试点工作方案（征求意见稿）
	为优化药品说明书管理，满足不同患者使用需求，鼓励药品上市许可持有人积极探索，解决药品说明书“看不清”等问题，国家药监局决定在老年患者常用的部分口服、外用药品制剂中开展药品说明书适老化改革试点。具体工作方案如下：
	一、试点范围
	（一）适用人群包括老年患者的口服、外用药品制剂。
	（二）按照省级药品监管部门组织、持有人自愿申请、分步实施的原则，确定上海、江苏、浙江、山东、湖南、广东省（市）为试点省份。试点省份所在地省级药品监管部门组织辖区内 5～ 10个持有人参与试点工作。每个持有人确定 5～ 10个药品进行药品说明书适老化改革试点。境外生产药品参与试点工作的直接向国家药监局药品审评中心（以下简称药审中心）提出申请。其他省市持有人有参与试点工作意向的，可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。
	国家药监局在官方网站公布实施药品说明书适老化改革试点工作的持有人和药品名单。
	二、试点内容和要求
	（一）药品说明书（简化版）应当原文引用药品说明书（完整版，即目前实施的药品说明书版本）的部分项目和内容，只涉及字体、格式的调整，不对内容进行修改。药品说明书（简化版）应当清晰易辨，方便老年患者用药。电子药品说明书（完整版）内容应当准确并与监管部门批准的最新版本药品说明书内容一致。
	（二）持有人严格按照《药品说明书（简化版）编写指南》和《电子药品说明书（完整版）格式要求》编制药品说明书（简化版）、提供电子药品说明书（完整版），对药品说明书（简化版）、电子药品说明书（完整版）的真实性、准确性承担全部责任。
	（三）持有人在药品最小销售单元包装中可仅提供纸质药品说明书（简化版），不提供纸质药品说明书（完整版）；也可以同时提供纸质药品说明书（简化版）和纸质药品说明书（完整版）。持有人应当在药品中包装或者大包装中提供一份纸质药品说明书（完整版），方便医师、药师等专业人士使用。
	持有人应当在药品包装或者药品说明书（简化版）上印制二维码，通过扫描二维码可获得电子药品说明书（完整版）。三、实施步骤（一）组织动员阶段。省级药品监管部门应加强对药品说明书适老化改革试点工作宣传，组织辖区内持有人开展药品说明书适老化研究。（二）报送名单阶段。有意向参与试点的持有人应当将药品名单报送省级药品监管部门。省级药品监管部门经审核后将确定参加试点的持有人和药品名单报送国家药监局药品注册司。有意向参与试点的境外生产药品持有人应当将药品名单报送药审中心。药审中心经审核后将确定参加试点的持有人和药品名单报送国家药监局药品注册司。（三）名单公布阶段。国家药监局药品注册司按程序将实施药品说明书适老化的持有人和药品名单在国家药监局官方网站公布。
	（四）实施阶段。药品说明书适老化改革试点工作自工作方案发布之日起实施。持有人按照《药品说明书（简化版）编写指南》和《电子药品说明书（完整版）格式要求》编写药品说明书（简化版）、提供电子药品说明书（完整版）并向省级药品监管部门或者药审中心备案。
	持有人自备案完成之日起即可使用药品说明书（简化版）、电子药品说明书（完整版）。自名单公布之日起 6个月内未完成备案并提供药品说明书（简化版）和电子药品说明书（完
	持有人自备案完成之日起即可使用药品说明书（简化版）、电子药品说明书（完整版）。自名单公布之日起 6个月内未完成备案并提供药品说明书（简化版）和电子药品说明书（完
	整版）的，由省级药品监管部门或者药审中心报送国家药监局药品注册司，取消官方网站名单公布。

	（五）总结推广阶段。试点期间，国家药监局将积极听取持有人、药品使用单位、零售企业、患者等意见建议，总结试点工作经验，保障人民群众用药安全。实践证明试点工作经验可行的，在相关部门规章、规范性文件修订工作中予以参考，推广至其他药品实施。
	四、保障措施
	（一）监管部门职责。国家药监局药品注册司负责药品说明书适老化改革试点总体管理工作。
	国家药监局药审中心负责药品说明书适老化改革试点的技术指导工作，组织制定《药品说明书（简化版）编写指南》和《电子药品说明书（完整版）格式要求》，对参与试点的境外生产药品的药品说明书（简化版）和电子药品说明书（完整版）进行备案。
	试点省份所在地省级药品监管部门负责辖区内持有人实施药品说明书适老化试点工作的组织实施和管理，提供技术指导、咨询和沟通交流服务，对辖区内实施试点工作的持有人和药品名单进行审核，对试点药品的药品说明书（简化版）和电子药品说明书（完整版）进行备案。
	（二）持有人应当进一步落实主体责任，不断加强对药品说明书的管理和维护。持有人应当加强对电子药品说明书（完整版）的维护，确保相关数据库能够持续提供服务。鼓励持有人在官方网站上提供药品说明书（完整版）的电子版，满足不同群体用药需求。鼓励持有人提供药品说明书（完整版）和药品说明书（简化版）的语音播报、盲文服务，满足残障人士等特殊群体安全用药需求。
	（三）药品使用单位、零售企业应当进一步提高服务水平，保障人民群众准确用药。医疗机构、药品零售企业等单位应当充分考虑不同患者人群的用药特点，加强用药指导和服务，执业药师及其他药学技术人员应当进一步加强对残障人士、老年患者等特殊群体的合理、安全用药指导，应当告知药品说明书中的重要信息，保障用药安全和准确用药。
	附件 2
	药品说明书（简化版）编写指南（征求意见稿）
	化学药品及生物制品说明书（简化版）
	一、说明书（简化版）通用格式二维码特殊药品、外用药品标识位置 
	X X X 说明书（简化版）请仔细阅读说明书（简化版）并在医师指导下使用本说明书为简化版说明书，如您想了解更多信息，请详见电子（可扫右上方二维码）
	警示语位置
	【药品名称】通用名称：商品名称：英文名称：【成份】化学名称所有辅料名称【性状】【适应症】【规格】【用法用量】【禁忌】【孕妇及哺乳期妇女用药】（如有明确孕妇及哺乳期妇女用药要求的则保留，否则删除）【儿童用药】（如有明确儿童用药要求的则保留，否则删除）【老年用药】（如有明确老年用药要求的则保留，否则删除）【药物滥用和药物依赖】【药物过量】【贮藏】【上市许可持有人】二、说明书（简化版）格式要求
	（一）标题标题用三号黑体、加粗、居中
	（二）提示内容“本说明书为简化版说明书，如您想了解更多信息，请详见电子（可扫右上方二维码）” 四号黑体、加粗、居中。
	（三）警示语位置
	警示语置于说明书标题下应设标题和正文两部分。标题应直指问题实质而不用中性语
	言。各项警告前置黑体圆点并设小标题。各项末用括号注明对应的详细资料的说明书项目。全文用四号黑体、加粗、居中（四）正文正文是警示语之后，是说明书的核心部分。正文用四号字体。中文使用黑体或者宋体，
	英文及数字使用“Times New Roman中字体。段落设置，行距固定值 30磅。 1.项目名称如【药品名称】：黑体、四号、顶格、独立成行。 2.项目内容：（ 1）项目内容位于项目名称之后，全文用四号宋体、独立成行，首行缩进 2字符。（ 2）如有多项内容，用阿拉伯数字“1.2.3…”进行分段，独立成行。（ 3）涉及多项内容的，相应小标题可加粗，加下划线以示区分。 3.表：表包括表序、表题、表头、表格、表注等，表应简洁，表序以阿拉伯数字连续编
	号。 4.数字和单位：凡是可以使用阿拉伯数字的地方，均应使用阿拉伯数字。 5.汉字和标点：要严格执行国家有关规定，用字要规范，标点要适当。
	古代经典名方中药复方制剂说明书（简化版）
	一、说明书（简化版）通用格式
	二维码特殊药品、外用药品标识位置 
	X X X 说明书（简化版）本品仅作为处方药供中医临床使用本说明书为简化版说明书，如您想了解更多信息，请详见电子（可扫右上方二维码）
	警示语位置
	【药品名称】
	通用名称：
	汉语拼音：
	【处方组成】
	【处方来源】
	【功能主治】
	【规格】
	【用法用量】
	【不良反应】
	【禁忌】
	【注意事项】
	【贮藏】
	【药品上市许可持有人】
	名称：
	注册地址：
	邮政编码：
	联系方式：
	传真：
	网址：
	二、说明书（简化版）格式要求（一）标题标题用三号黑体、加粗、居中（二）提示内容“本说明书为简化版说明书，如您想了解更多信息，请详见电子（可扫右上方二维
	码）” 用四号黑体、加粗、居中。（三）警示语位置警示语置于说明书标题下应设标题和正文两部分。标题应直指问题实质而不用中性语
	言。各项警告前置黑体圆点并设小标题。各项末用括号注明对应的详细资料的说明书项目。全文用四号黑体、加粗、居中。（四）正文
	正文是警示语之后，是说明书的核心部分。正文用四号字体。中文使用黑体或者宋体，
	英文及数字使用“Times New Roman”字体。段落设置，行距固定值 30磅。 1.项目名称如【药品名称】：黑体、四号、顶格、独立成行。 2.项目内容：（ 1）项目内容位于项目名称之后，全文用四号宋体、独立成行，首行缩进 2字符。（ 2）如有多项内容，用阿拉伯数字“1.2.3…”进行分段，独立成行。（ 3）涉及多项内容的，相应小标题可加粗，加下划线以示区分。 3.表：表包括表序、表题、表头、表格、表注等，表应简洁，表序以阿拉伯数字连续编
	号。 4.数字和单位：凡是可以使用阿拉伯数字的地方，均应使用阿拉伯数字。 5.汉字和标点：要严格执行国家有关规定，用字要规范，标点要适当。
	中药、天然药物处方药说明书（简化版）
	一、说明书（简化版）通用格式
	二维码特殊药品、外用药品标识位置 
	X X X 说明书（简化版）本品仅作为处方药供中医临床使用本说明书为简化版说明书，如您想了解更多信息，请详见电子（可扫右上方二维码）
	警示语位置
	【药品名称】
	【成份】【功能主治】 /【适应症】【规格】【用法用量】【不良反应】【禁忌】【注意事项】【孕妇及哺乳期妇女用药】【儿童用药】【老年用药】【贮藏】【药品上市许可持有人】
	二、说明书（简化版）格式要求（一）标题标题用三号黑体、加粗、居中（二）提示内容“本说明书为简化版说明书，如您想了解更多信息，请详见电子（可扫右上方二维
	码）” 用四号黑体、加粗、居中。（三）警示语位置警示语置于说明书标题下应设标题和正文两部分。标题应直指问题实质而不用中性语
	言。各项警告前置黑体圆点并设小标题。各项末用括号注明对应的详细资料的说明书项目。全文用四号黑体、加粗、居中。（四）正文正文是警示语之后，是说明书的核心部分。正文用四号字体。中文使用黑体或者宋体，
	英文及数字使用“Times New Roman”字体。段落设置，行距固定值 30磅。 1.项目名称如【药品名称】：黑体、四号、顶格、独立成行。 2.项目内容：（ 1）项目内容位于项目名称之后，全文用四号宋体、独立成行，首行缩进 2字符。（ 2）如有多项内容，用阿拉伯数字“1.2.3…”进行分段，独立成行。
	（ 3）涉及多项内容的，相应小标题可加粗，加下划线以示区分。 3.表：表包括表序、表题、表头、表格、表注等，表应简洁，表序以阿拉伯数字连续编
	号。 4.数字和单位：凡是可以使用阿拉伯数字的地方，均应使用阿拉伯数字。 5.汉字和标点：要严格执行国家有关规定，用字要规范，标点要适当。
	附件 3
	电子药品说明书（完整版）格式要求（征求意见稿）
	一、标题标题用二号黑体、加粗、居中二、警示语位置警示语置于说明书标题下应设标题和正文两部分。标题应直指问题实质而不用中性语
	言。各项警告前置黑体圆点并设小标题。各项末用括号注明对应的详细资料的说明书项目。全文用四号黑体、加粗、居中三、正文正文是警示语之后，是说明书的核心部分。正文用三号字体，页边距（上下 2.54厘米，
	左 3.14厘米，右 2.54厘米），文档网络（每页 44行，每行 44个字）。中文使用黑体或者宋体，英文及数字使用“文使用黑体 New Roman黑字体。段落设置，行距固定值 30磅。 1.项目名称如【药品名称】：黑体、三号、顶格、独立成行、行距 30磅。 2.项目内容：（ 1）项目内容位于项目名称之后，全文用三号宋体、独立成行，行距 30磅，首行缩进 
	2字符。（ 2）如有多项内容，用阿拉伯数字“1.2.3…”进行分段，独立成行。（ 3）涉及多项内容的，相应小标题可加粗，加下划线以示区分。 3.表：表包括表序、表题、表头、表格、表注等，表应简洁，表序以阿拉伯数字连续编
	号。 4.数字和单位：凡是可以使用阿拉伯数字的地方，均应使用阿拉伯数字。 5.汉字和标点：要严格执行国家有关规定，用字要规范，标点要适当。四、电子化功能要求电子说明书应支持缩放功能，适用于不同的电子设备，不同电子设备之间不能有明显字
	体、版式的变化和差异。
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	附件 4
	意见反馈表单位名称 /专家姓名：联系人：联系电话：
	序号
	序号
	序号
	文件内容
	具体修改建议
	具体修改理由 

	1 
	1 

	2 
	2 

	3 
	3 

	… 
	… 
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