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字号变大 内容删减 适老简化

“大字版”药品说明书确实好看了

【相关】

又有369个药品说明书
有了大字版

近日，国家药监局公布药品说明
书适老化及无障碍改革试点名单（第
三批），共有利伐沙班片、宫安牛黄丸、
前列癃闭通片、复方丹参片等369种药
品列入其中。

据了解，国家药监局2023年10月
底发布《药品说明书适老化及无障碍
改革试点工作方案》，决定在部分口
服、外用等药品制剂中开展药品说明
书适老化及无障碍改革试点。2023年
底，国家药监局公布药品说明书适老
化及无障碍改革试点名单（第一批），
共有 657 个品种参与；2024 年 4 月 11
日，国家药监局公布药品说明书适老
化及无障碍改革试点名单（第二批），
102 种药品列入其中。加上第三批公
布的 369 种药品，截至目前，共有 1128
药品参与试点。列入前两批试点名单
的759个药品中，共有693个药品进行
适老化及无障碍版本说明书备案，其
中附有改版说明书的 335 个药品已投
放市场。相比于简化前的说明书，新
版说明书加大了字号，用蓝字将适应
症、用法用量强调出来。

综合新华社、央视财经、《北京晚
报》报道
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记者调查发现，

在去年年底第一批

改革试点名单推出

后，有部分药品说明

书已经完成了改版

并上市。其中，有的

改版方式受到了患

者欢迎，另外一些改

版方式效果如何，仍

需更多的检验。

纸张字号都变大
不戴眼镜能看清

“这个说明书真不错，之前没见
过！”同样的药品，最近新开的一盒，竟
然换成了简化放大版说明书，这样的改
变让谭红欣喜不已。

半年多前，谭红的母亲因为脑血管
疾病住了院。出院之后，医生开了一款
名叫“胞磷胆碱钠胶囊”的药让老母亲
吃。每次拿到没见过的药，谭红都有查
看药品说明书的习惯，但她也是年过六
十的人，药品的说明书整张纸只有手掌
大小，上面文字的字号也不大，得戴上
眼镜仔细地看才能看清楚。

之前自己或父母吃过的其他药，谭
红每次看说明书时都十分费劲。在她
的印象里，只有极个别药品的说明书纸
张和字号会大一些，字数也少一些。
而绝大多数说明书，都在变着法地压
缩纸张，压缩字号，仿佛在比赛谁做出
来的说明书更袖珍。最离谱的是一款
降压药的说明书，上面的字已经不是
戴眼镜能看清的范围了，必须拿着放大
镜看。

老母亲吃的这款胶囊每个月都得
开，这次谭红把药买回来时，意外地发
现里边的说明书和之前有些不一样。
说明书的纸张变成了原先的两倍大，字
体也变大了很多。说明书还使用了彩
色打印，比较重要的几项内容都用蓝色
特意进行了强调。

改版方案分三种
简化版本受欢迎

记者对比这款胶囊药的新旧版说
明书，发现新版说明书内容上也作了删
减。旧版说明书中，有一些内容跟患者
本身关系不大，更多起到的是一个备案
的作用。比如左上角，写了说明书最早
是于2007年4月22日被核准，之后又
历经了六次修改，每次修改日期也被标
注了出来。正文里，除了药品的中文名
称，还写上了药品的英文名和拼音。还

有些内容，比如药品的化学结构式，
不是专业人士根本就看不懂。

而新版的说明书，把这些内容全
部都删掉了，只保留了“药品名称”

“成分”“性状”“适应症”“规格”“用法
用量”“禁忌”“贮藏”“上市许可持有
人信息”这几项信息。

这款改版的说明书，是怎么设计
出来的？

记者联系了药品的生产方齐鲁
制药有限公司。公司药政管理处高
级经理张晓燕表示，适老化说明书的
改版早在 2023 年就开始推动了。

“2023年10月左右，国家药监局发布
了《药品说明书适老化及无障碍改革
试点工作方案》，要求选取几个地方
作为试点，山东也包含在内。齐鲁制
药积极参与到了说明书的适老优化
工作中，筛选了8款主要适用于老年
患者的药品报了上去。”

2023年年底，国家药监局公布了
第一批参与试点的657种药品名单，
公司上报的这8种药品都位列其中。
到了今年3月左右，8款药品说明书基
本都已经改版完成了。

国家药监局给出的改版方案分
为三种，第一种是“局部放大版”，全
文内容不变，仅挑选其中部分项目，
将字体、格式加大、加粗印制；第二种
是“电子版”，设计一个电子药品说明
书，把二维码放到原先的说明书上，
患者扫码后可以在手机上放大查看；
第三种“简化版”，就是胞磷胆碱钠胶
囊所采用的改版方式，删减原先说明
书的部分内容，并将保留下来的内容
字体加大，行距变宽，纸张大小也因
此增大。

张晓燕介绍，公司也在试点哪一
版说明书的效果更好，所以上报的8
款药品分别选取了三种改版方式。
从公司的调研反馈来看，第三种“简
化版”更被患者接受。“我们还有一款
药品，说明书的简化幅度更大，原先
有10423个字，简化之后只剩764个
字。字体从小五号增大到了四号，看
起来清爽多了。”

说明改版遵指南
批量上市需时间

记者在市面上找到了一些其他公司
参与说明书适老化改版的药品，但相对于
谭红看到的这款，有些说明书的改版效果
是否被公众接受，还有待市场的检验。

比如一款治疗高血压的药品采用的
是“方案二”，只在原先的说明书上增加了
二维码，扫码之后，手机上会出现电子说
明书，可以进行缩放，但记者尝试过后发
现视觉效果不佳。

而另一款治疗细菌感染的药，采用的
则是“方案三”，但这款药品说明书简化过
后的内容仍然有3000多字，纸张展开足
有A3纸那么大。而在新版说明书上，

“适应症”一栏就列出了8种情况，“用法
用量”一栏，也对应这8种情况列出了8
种服药剂量，乍一看有点“眼晕”。但相比
旧版说明书，这款新版说明书还是有很大
进步的，因为旧版说明书的字小到连记者
都看不太清。

既然已经选择了第三种“简化版”说
明书，为何不能在3000多字的基础上再
进行精简呢？工作人员介绍，这是因为国
家出台了相关规定，改版是有编写指南
的。在国家药监局的网站上，记者找到了
这份编写指南，其中提到，“简化版”说明
书必须保留“药品名称”“性状”“适应症”
等条目，并且每条的内容必须与原版说明
书保持一致。

至于方案一“局部放大版”，编写指南
提到，其实就是将“简化版”的相应内容适
当加大加粗，其他内容仍按原先的小字保
持不变。记者也在网上找到了一款用此
方案改版的说明书，字体一会儿大一会儿
小，看起来有些奇怪。

国家药监局的药品说明书适老化及
无障碍改革试点名单虽然已经公布到了
第三批，但因为说明书的改版需要经过重

新设计、调整生产线等流程，因此新版
说明书面世普遍要花费几个月甚至更
久。即使是去年年底公布的第一批试
点名单，有些药品说明书也只是刚刚改
版完成，尚未大批量上市。目前在市场
流通的药品，大多还是生产于去年或今
年前几个月的“旧款”，患者想要看到更
多的适老化说明书仍需等待一段时间。

相比于简化前的说明书相比于简化前的说明书，，新新
版说明书加大了字号版说明书加大了字号，，用蓝字将用蓝字将
适应症适应症、、用法用量强调出来用法用量强调出来。。

有部分药品说明书已经完成了改版并上市。

某药企正在印刷“大字版”药品说明书。


