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中美药品说明书管理的法律法规比较∗
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摘　 要　 目的　 比较中美两国关于药品说明书修改的法律法规ꎬ提出完善我国修改药品说明书的法律法规ꎮ 方法

　 利用比较分析法分析我国企业未能及时修改药品说明书的原因ꎮ 结果　 由于我国相关法律法规缺乏明确的、强制的

药品说明书修改程序ꎬ因此企业基于成本考虑ꎬ不愿意主动修改药品说明书ꎻ而美国药品说明书法律修改程序表述相对

清晰而完整ꎬ制药企业会主动修改药品说明书而规避相关责罚ꎮ 结论　 我国药品监管部门应完善相关法律法规ꎬ制定明

确的、可操作的药品说明书修改程序ꎬ并降低企业主动修改药品说明书的成本ꎬ同时加大对不主动修改药品说明书行为

的处罚力度ꎬ促使制药企业及时、主动修改说明书ꎮ
关键词　 药品说明书ꎻ成本ꎻ政府规制
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当包含药品安全性、有效性的重要科学数据、结论和信

息ꎬ用于指导安全、合理使用药品ꎮ 并且根据«规定»
要求ꎬ药品说明书需要根据药品上市后安全性、有效性
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等信息进行相应修改ꎮ 但仍然存在药品说明书缺项问

题ꎬ且国产药品说明书缺项比例相对更高[１]ꎬ还有一

些诸如信息不规范问题[２]、标注率较低[３￣４]、标注有

误[５￣６]、内容不全[７]ꎬ特别在儿童用药[８]、老年患者用

药[９]、孕妇及哺乳期妇女用药[１０]项出现较多错误的问

题[１１]ꎬ即使原国家食品药品监督管理总局(ＣＦＤＡ)已
经公告修改说明书事项ꎬ还有部分企业未能及时修改

这些说明书[１２]ꎬ这些问题成为影响患者安全用药的隐

患ꎮ 与我国药品说明书存在问题比较ꎬ美国药品说明

书问题较少ꎬ这与美国较为完善的药品说明书法律法

规有关系[１３]ꎮ 因此ꎬ笔者从比较中美两国药品说明书

法律法规入手ꎬ从企业行为角度分析未能及时修改说

明书的原因及如何完善相关法律法规条款ꎬ促使企业

主动修改药品说明书ꎮ
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１　 中美修改药品说明书的法律、法规　
１.１　 我国修改药品说明书的法规　 «规定»中第 １２ 条

要求:药品生产企业应当主动跟踪药品上市后安全性、
有效性情况ꎬ需要对药品说明书进行修改的ꎬ应当及时

提出申请ꎮ 根据药品不良反应监测、药品再评价结果

等信息ꎬＣＦＤＡ 也可以要求药品生产企业修改药品说

明书ꎬ具体流程见图 １ꎮ
１.２　 美国修改药品说明书的法律规定　 美国«食品药

品管理法修正案» ( Ｔｈｅ Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ
Ａｍｅｎｄｍｅｎｔｓ Ａｃｔ ｏｆ ２００７ꎬＦＤＡＡＡ)中第 ９０１ 条部分规

定药品说明书修改程序和内容:卫生部门部长若发现

新安全信息ꎬ立即通知该药品负责人或申请人ꎬ药品负

责人或申请人若认为修改这些信息是必要的ꎬ则要提

交补充修订建议ꎬ并在 ３０ ｄ 内回复部长ꎮ 若认为不必

要ꎬ则要向部长提交不必要修改的申请ꎬ部长及时审查

并做出反应ꎮ 若部长同意企业意见则可不必修改ꎬ否
则部长要发起不超过 ３０ ｄ 的讨论(除非部长认为有必

要延长时间)ꎻ若讨论达不成共识ꎬ则无需企业修改ꎻ
若达成共识ꎬ则在讨论后 １５ ｄ 内发布修订标识命令ꎬ
并通知该药品负责人或申请人ꎮ 若负责人或申请人同

意修改命令ꎬ则要及时提交修改补充建议ꎻ否则在接到

通知后 ５ ｄ 内ꎬ请求争端解决程序ꎬ如果在接到命令后

１５ ｄ 内未提交补充修订的属于违规行为ꎮ 若请求争

端解决程序ꎬ则部长决定必须提交补充决定ꎬ若在决定

之日起 １５ ｄ 内未能够提交补充决定的属于违规行

为[１４]ꎬ具体流程见图 ２ꎮ
２　 中美修改药品说明书的法律差异比较　
２.１　 罚则存在差异　 我国在«规定»中第 １４ 条要求:
若企业未能及时修改说明书或未将不良反应在说明书

中充分说明的ꎬ要承担由此引起的不良后果ꎮ 第 ３０ 条

要求:药品说明书和标签不符合本规定的ꎬ按照«中华

人民共和国药品管理法»的相关规定进行处罚ꎬ而«中
华人民共和国药品管理法»第 ８５ 条仅对“药品包装必

须按照规定印有或者贴有标签并附有说明书”进行法

律约束ꎬ而对未及时修改药品说明书问题ꎬ未有明确规

定ꎬ且处罚力度为:责令改正ꎬ给予警告ꎻ情节严重的ꎬ
撤销该药品的批准证明文件ꎮ

美国在«联邦食品药品化妆品法» (Ｆｅｄｅｒａｌ Ｆｏｏｄ
Ｄｒｕｇ Ｃｏｓｍｅｔｉｃ ＡｃｔꎬＦＤＣＡ)中第 ３０３ 条提到违规后惩罚

为:每个违规不超过 ２５ 万美元的罚款ꎬ且在单项进程

中所裁定所有违规罚款不超过 １００ 万美元ꎻ或者在部

长签署警告给该药品负责人后ꎬ在第一个３０ ｄ内(或其

他任何部分)ꎬ该负责人应该接受依据民法裁定的 ２５
万美元罚金ꎬ若该负责人继续违规的话ꎬ对于每一个

３０ ｄ 都要缴纳之前的双倍罚金ꎬ但对任何一个 ３０ 内所

缴纳罚金不可超过 １００ 万美元ꎬ同时ꎬ在单项进程中所

裁定的所有违规罚款不超过 １００ 万美元[１５]ꎮ
由此可见ꎬ美国对于未及时修订药品说明书违规

处罚力度要远远大于我国ꎬ且对不及时修改说明书行

为呈现加大惩罚趋势ꎮ
２.２　 时限存在差异　 我国修改药品说明书未明确规

定药品说明书修改时间ꎬ如在药品说明书修改流程中

的(１)、(３)、(５)环节ꎬ未明确完成具体时间ꎬ即未明确

“主动”“及时” “审批时间”等行为的具体完成时间ꎬ
这种模糊规定可能会让企业无法按照规定尽快修改说

明书ꎮ 而美国则通过“立即”“３０ ｄ 内”“１５ ｄ 内”“５ ｄ
内”等具体时限规定每项行为完成时限ꎬ限定药品说

明书修改总时限ꎬ极大提高企业药品说明书修改效率ꎮ

图 １　 我国制药企业修改药品说明书的基本流程　
Ｆｉｇ.１　 Ｂａｓｉｃ ｐｒｏｃｅｓｓ ｏｆ ｄｒｕｇ ｉｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ ｍｏｄｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓ　
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　 　 图 ２　 美国制药企业修改药品说明书的基本流程　
Ｆｉｇ. ２ 　 Ｂａｓｉｃ ｐｒｏｃｅｓｓ ｏｆ ｄｒｕｇ ｉｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ ｍｏｄｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｉｎ

Ａｍｅｒｉｃａｎ ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓ　

如美国食品药品管理局(ＦＤＡ)于 ２０１１ 年警示吡格列

酮用药>１ 年可能引起膀胱癌的风险ꎬ并要求相关企业

及时更新含吡格列酮药物的产品说明书[１６]ꎮ
２.３　 条款强制力差异 　 在我国«规定»中(１)、(２)、
(４)环节中使用“主动跟踪”、“需要修改”、“可以要

求”等非强制性用语ꎬ这些较为宽泛规定难以促使企业

主动和及时修改有问题的说明书ꎮ 如据调查显示:我
国 ２５ 份克林霉素磷酸酯注射液药品说明书内容中ꎬ仅
有 ８ 份简单标注为“孕妇及哺乳期妇女使用本品应注

意”ꎬ而该项信息较全描述为“哺乳期妇女应禁止使用

本品” [１７]ꎮ 美国则通过“立即通告”“提交补充申请或

建议”“发布修改标识命令”、“部长决定”等强制性用

语ꎬ引起企业重视并及时修改说明书ꎮ 如 ＦＤＡ 要求所

有肿瘤坏死因子￣α 阻滞药类药品说明书黑框警告与

警告和注意栏中应包含发生严重的、有潜在致死风险

的军团杆菌和李斯特菌感染的风险等信息[１８]ꎮ
２.４　 企业上诉差异 　 ＦＤＡ 可以允许企业针对修改说

明书问题进行辩解ꎬ而我国则缺乏相应程序指导企业

对是否修改说明书问题进行解释ꎬ这种缺失不利于企

业主动跟踪药品安全性问题ꎬ只能被动服从 ＣＦＤＡ 的

警告或承担相应风险ꎮ 如 ２００６ 年 ＦＤＡ 同意辉瑞公司

生产的枸橼酸西地那非片(商品名:万艾可ꎬｖｉａｇｒａ)、礼
来公司生产的悉艾力(Ｃｉａｌｉｉｓ)和葛兰素史克公司生产

的盐酸伐地那非片(商品名:艾力达ꎬｌｅｖｉｔｉｒａ)等药品说

明书作出修改ꎬ以反映少数患者在服用这些治疗阴茎

勃起功能障碍的药物后ꎬ出现突然的视觉丧失[１９]ꎮ
３　 讨论　
３.１　 我国药品说明书未能及时修订的原因探析　

３.１.１　 我国药品说明书相关法律缺乏清晰的处罚条款

　 «规定»作为我国药品说明书方面最权威的法规之

一ꎬ自从 ２００６ 年颁布以来ꎬ经历 １１ 年之久未做修订ꎬ
特别是对于层出不穷的药品说明书未及时修订问题ꎬ
也未出台更加严厉而清晰的法律法规ꎬ导致监管部门

难以有效规范制药企业ꎮ 因此ꎬ理性企业会在是否修

改药品说明书成本之间进行权衡ꎬ只有在未主动修订

药品说明书的成本较高时ꎬ这些企业才会选择主动修

改说明书ꎮ 相比之下ꎬ美国法律中对企业违规的递增

式处罚条款ꎬ即因为企业不及时修改说明书而增加处

罚力度ꎬ是对未及时修改药品说明书的企业行为的一

种有效约束ꎮ 而我国相关法律法规中ꎬ至今还未明确

这些惩罚条款ꎮ
３.１.２　 制药企业未能成为修改药品说明书的责任主体

　 «规定»中提到ꎬ企业应当主动修改说明书ꎬＣＦＤＡ 也

可以要求企业修改说明书ꎬ但在实际药品说明书审批

过程中ꎬ则要求只能增加内容ꎬ而不允许减少相关内

容ꎬ这种做法不利于企业主动跟踪药物不良反应ꎬ并及

时修改说明书ꎬ从理性角度来看ꎬ增加药品说明书信息

的目的是减少患者用药风险ꎬ但药品说明书中信息也

会影响患者选购药品ꎬ若药品说明书中一些安全信息

经过市场反馈已经改变时ꎬ则应该允许企业及时增减

这些信息ꎬ即不仅可以增加某些信息ꎬ也可以减少某些

信息ꎬ但由药品说明书引发的严重风险则由企业承担

责任ꎮ 这种改进会鼓励企业认真及时跟踪其药品上市

后安全性和有效性信息ꎬ并及时修改说明书ꎬ以履行社

会责任ꎮ
３.２　 促进我国制药企业及时修改药品说明书的建议

３.２.１　 制定有利于激励制药企业修改说明书的法律法

规　 一方面ꎬ建议政府监管部门修改相关法律ꎬ明确企

业未主动修改说明书时的相关责任ꎬ并从不良反应后

果角度设置处罚条款ꎬ即增加企业未主动修改说明书

时的罚金ꎬ这种规定或许是对企业主动修改说明书的

一种有效激励[２０]ꎮ 另一方面ꎬ政府监管部门还应该简

化药品说明书修改流程ꎬ如国家药品不良反应(ａｄｖｅｒｓｅ
ｄｒｕｇ ｒｅａｃｔｉｏｎꎬＡＤＲ)监测中心主动向企业反馈不良反

应 /事件等信息ꎬ帮助企业及时了解该药 ＡＤＲ 相关信

息ꎮ 同时缩短药品说明书审批时间ꎬ实现默认许可制

度ꎬ即在规定时间内ꎬ若审评部门没有向企业反馈审批

意见ꎬ即为默认审批ꎬ企业可以修改说明书相关信息ꎬ
如美国已实现在某些情形下ꎬ企业不需要 ＦＤＡ 事先审

批即可在说明书中添加警告等安全信息[２１]ꎮ
３.２.２　 鼓励患者上报问题药品说明书　 理性企业还会

考虑患者因说明书问题诉讼企业时所支付的诉讼费
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用ꎬ若此项成本较高时ꎬ也会激励企业主动修改说明

书ꎮ 因此ꎬ建议政府监管部门增加相关法律法规ꎬ法院

根据不良反应产生后果和发生例数等信息判罚企业支

付患者相应赔偿金ꎬ同时ꎬ鼓励患者提高诉讼意识ꎬ提
高问题说明书的诉讼概率ꎬ迫使企业选择主动修改说

明书ꎬ减少未及时修改说明书产生的风险问题ꎮ
３.２.３　 政府监管部门应该强制要求企业主动修改说明

书　 虽然企业主动修改说明书可以实现双赢ꎬ但企业

也会因为“市场短视”等问题不愿意主动修改说明书ꎮ
因此ꎬ建议政府监管部门应该从实现社会福利最大化

角度修改相关法律法规ꎬ加入强制企业主动修改说明

书、明确修改流程及时限、允许企业辩解和补充信息以

及相应免责条款ꎬ让药品说明书修改程序更加完善ꎬ这
些措施会有助于企业主动修改说明书ꎮ

此外ꎬ还应建立未修改说明书与用药安全性之间

关系的长期研究机制ꎬ为完善药品说明书修改的法律

法规提供数据支持ꎬ这也是未来研究的重要课题之一ꎮ
参考文献

[１]　 张昕ꎬ刘亚敏ꎬ张秋红ꎬ等.药品说明书安全项现状分析

[Ｊ].中国医药指南ꎬ２０１１ꎬ９(３２):４６４－４６５.
[２]　 严洁.重视中成药说明书中的警示语[ Ｊ].中国药房ꎬ

２０１２ꎬ２３(１５):１４３５－１４３６.
[３]　 林润好ꎬ魏燕华ꎬ何金美.１２９ 种中成药药品说明书中不

良反应、禁忌、注意事项标注情况的调查分析[ Ｊ].青岛

医药卫生ꎬ２０１２ꎬ４４(４):２８７－２８９.
[４]　 徐磊ꎬ雷静ꎬ封宇飞.１０ ４８３ 份国家基本药物说明书老年

用药信息标注情况调查分析[ Ｊ].中国新药杂志ꎬ２０１６ꎬ
２５(１７):２０３６－２０４０.

[５]　 萧惠来.７１ 例药品说明书样稿中[注意事项]问题分析

[Ｊ].药物评价研究ꎬ２０１４ꎬ３７(２):９７－１０２.
[６]　 杨波ꎬ翟所迪.从安全性角度对药品说明书异同的调查

分析(二)———从不良反应、禁忌、注意事项、特殊人群用

药、药物相互作用、药物过量进行调查分析[ Ｊ].中国医

院用药评价与分析ꎬ２００８ꎬ８(２):１５４－１５６.
[７]　 高永艳ꎬ陈永.浅谈处方药说明书不良反应项存在问题

及相关分析[ Ｊ].中国现代药物应用ꎬ２０１３ꎬ７(１２):２７－
２８.

[８]　 夏东胜.我国药品说明书儿童用药标示问题分析及风险

控制建议[Ｊ].中国医院药学杂志ꎬ２０１４ꎬ３４(２２):１９４６－

１９５１.
[９]　 张雅婷ꎬ唐佳ꎬ杨佳卉ꎬ等.我国药品说明书老年用药标

示情况研究[Ｊ].中国药物评价ꎬ２０１６ꎬ３３(５):４４０－４４２.
[１０]　 夏东胜.我国药品说明书孕妇及哺乳期妇女用药标示问

题分析及风险控制建议[ Ｊ].中国药物警戒ꎬ２０１５ꎬ１２
(４):２１１－２１８.

[１１]　 韩冰ꎬ陈燕华ꎬ王晖ꎬ等.药品说明书学习模式及其应用

[Ｊ].医药导报ꎬ２０１６ꎬ３５(９):１０２７－１０２９.
[１２]　 李广瑞ꎬ邱素民ꎬ高蒙蒙ꎬ等.某地区 ＣＦＤＡ 药品说明书修

订通知落实情况的调查与分析[Ｊ].中国合理用药探索ꎬ
２０１７ꎬ１４(２):６０－６２.

[１３]　 苏晓丹ꎬ方松ꎬ符旭东.欧美等国外患者用药说明书的实

践及启示[Ｊ].医药导报ꎬ２０１８ꎬ３７(２):２６５－２６７.
[１４]　 ＦＤＡ.Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ Ａｍｅｎｄｍｅｎｔｓ Ａｃｔ ｏｆ

２００７ Ｔｉｔｌｅ ＩＸ￣Ｅｎｈａｎｃｅｄ ａｕｔｈｏｒｉｔｉｅｓ ｒｅｇａｒｄｉｎｇ ｐｏｓｔｍａｒｋｅｔ
ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｄｒｕｇｓ. ｓｅｃ. ９０１. ｐｏｓｔｍａｒｋｅｔ ｓｔｕｄｉｅｓａｎｄ ｃｌｉｎｉｃａｌ
ｔｒｉａｌｓｒｅｇａｒｄｉｎｇ ｈｕｍａｎ ｄｒｕｇｓꎻｒｉｓｋ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ａｎｄ ｍｉｔｉｇａｔｉｏｎ
ｓｔｒａｔｅｇｉｅｓ [ Ｓ / ＯＬ]. ( ２００７ － ０９ － ２７) [ ２０１４ － ０５ － ２７].
ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ . ｇｐｏ. ｇｏｖ / ｆｄｓｙｓ / ｐｋｇ / ＵＳＣＯＤＥ￣２０１０￣ｔｉｔｌｅ２１ /
ｈｔｍｌ / ＵＳＣＯＤＥ￣２０１０￣ｔｉｔｌｅ２１￣ｃｈａｐ９￣ｓｕｂｃｈａｐ ＩＩ.ｈｔｍ.

[１５]　 ＦＤＡ.Ｆｅｄｅｒａｌ ＦｏｏｄꎬＤｒｕｇꎬａｎｄ Ｃｏｓｍｅｔｉｃ Ａｃｔ ( ＦＤ＆Ｃ Ａｃｔ ).
ＳＵＢＣＨＡＰＴＥＲ ＩＩ￣ＤＥＦＩＮＩＴＩＯＮＳ § ３２１. Ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎｓꎬ
ｇｅｎｅｒａｌｌｙ[Ｓ / ＯＬ]. [２０１４－ ０５－ ２７]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ . ｇｐｏ. ｇｏｖ /
ｆｄｓｙｓ / ｐｋｇ / ＰＬＡＷ￣１１０ｐｕｂｌ８５ / ｈｔｍｌ / ＰＬＡＷ￣１１０ｐｕｂｌ８５.ｈｔｍ.

[１６]　 ＦＤＡ.Ｄｒｕｇ Ｓａｆｅｔｙ Ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎ.Ｕｐｄａｔｅ ｔｏ ｏｎｇｏｉｎｇ ｓａｆｅｔｙ
ｒｅｖｉｅｗ ｏｆ Ａｃｔｏｓ(ｐｉｏｇｌｉｔａｚｏｎｅ) ａｎｄ ｉｎｃｒｅａｓｅｄ ｒｉｓｋ ｏｆ ｂｌａｄｄｅｒ
ｃａｎｃｅｒ [ＥＢ / ＯＬ]. [ ２０１１ － ０６ － １５]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ. ｆｄａ. ｇｏｖ /
Ｄｒｕｇｓ / Ｄｒｕｇ Ｓａｆｅｔｙ / ｕｃｍ２５９１５０.ｈｔｍ.

[１７]　 周鹏ꎬ王娇ꎬ崔岚.国产克林霉素磷酸酯注射液药品说明

书项目标注的调查[Ｊ].中国药房ꎬ２０１６ꎬ２７(２７):３７４８－
３７５０

[１８]　 ＢＥＩＧＥＬ ＦꎬＪＵＲＧＥＮＳ ＭꎬＦＩＬＩＫ Ｌꎬｅｔ ａｌ. Ｓｅｖｅｒｅ ｌｅｇｉｏｎｅｌｌａ
ｐｎｅｕｍｏｐｈｉｌａ ｐｎｅｕｍｏｎｉａ ｆｏｌｌｏｗｉｎｇ ｉｎｆｌｉｘｉｍａｂ ｔｈｅｒａｐｙ ｉｎ ａ
ｐａｔｉｅｎｔ ｗｉｔｈ Ｃｒｏｈｎｓ ｄｉｓｅａｓｅ [Ｊ].Ｉｎｆｌａｍｍ Ｂｏｗｅｌ Ｄｉｓꎬ２００９ꎬ
１５:１２４０－１２４４.

[１９]　 陈新.万艾可等说明书加标视觉丧失警示[ Ｊ].中国生育

健康杂志ꎬ２００６ꎬ１７(２):９５.
[２０]　 王俪霏ꎬ肖杨ꎬ张佳睿ꎬ等.药品说明书法律定性及法律

效力探讨[Ｊ].法制博览ꎬ２０１６ꎬ２(上):１７３－１７４.
[２１]　 李名石ꎬ任瑜ꎬ杨悦.美国药品说明书管理研究[ Ｊ].中国

药物警戒ꎬ２０１４ꎬ１１(１２):７４１.

􀅰４９２１􀅰 Ｈｅｒａｌｄ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｖｏｌ.３７ Ｎｏ.１０ Ｏｃｔｏｂｅｒ ２０１８




