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药品说明书是介绍药品使用方法及注意事项的媒介，其
作用是向医师、患者说明药品的重要信息，以指导患者正确地
选择和使用药品，对提高临床合理用药水平具有重要意义。

如同烟盒上印有“吸烟有害健康”一样，药品说明书也会有相
关“警示语”，目的是用于提示该药所具有的严重不良反应、禁
忌证、使用对象范围及潜在的危害等，以便使消费者更加安
全、合理地用药。本文通过比较分析国内外对药品说明书和
标签上警示语的管理内容，找出我国在这方面存在的不足，并
充分发掘国外可供借鉴的经验，从而提出进一步改进和完善
的措施。

1 我国对药品说明书和标签中警示语的管理概况
1.1 我国对药品说明书和标签的管理

随着我国药品法律制度的逐步确立，有关药品说明书和
标签的立法和监管也日益完善。尤其是 2006年《药品说明书

和标签管理规定》的公布和施行，标志着我国药品说明书和标

签的监管立法迈上了一个新的台阶。目前，以《药品管理法》

《药品管理法实施条例》为根本，《药品说明书和标签管理规

定》为主体，再加上各类说明书规范细则和格式要求，我国已

基本形成相对科学、完善的药品说明书和标签法律制度，我国

药品说明书和标签的相关法律法规见表1。

表1 我国药品说明书和标签的相关法律法规

Tab 1 The related laws and regulations of drug labels and

package inserts in China

时间
2001.2

2002.8

2006.3

2006.5

2006.5

2006.6

2006.6

2006.12

2006.12

法律、法规、规章
《药品管理法》（修订版）

《药品管理法实施条例》

《药品说明书和标签管理规定》

《化学药品和治疗用生物制品说明书规范细则》

《预防用生物制品说明书规范细则》

《中药天然药物处方药说明书格式》

《中药、天然药物处方药说明书内容书写要求》

《化学药品非处方药说明书规范细则》

《中成药非处方药说明书规范细则》

有关条款
53、54条
45、46、47、73条
所有条款
所有条款
所有条款
所有条款
所有条款
所有条款
所有条款

1.2 针对警示语的管理规定

1.2.1 警示语的定义。《化学药品和治疗用生物制品说明书规

·药师之友·

国内外药品说明书和标签管理中有关警示语的比较研究

洪 兰＊，朱俊怡（复旦大学药学院临床药学与药事管理教研室，上海 201203）

中图分类号 R95 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2014）33-3161-04

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2014.33.29

摘 要 目的：为进一步改进和完善我国药品说明书和标签中警示语的管理提供参考。方法：通过查阅国内外有关药品说明书和

标签管理的法规和文献，比较分析其中关于警示语的内容和管理规定。结果与结论：与国外相比，我国药品说明书和标签在警示

语内容上力求最大程度地确保用药安全和有效，尽可能地提供准确、充分、全面、清晰的药品信息，但在增强清晰性和易读性方面

尚需提高；在管理与法规方面没有明确具体的标准，尚需细化和完善。建议健全警示语的相关管理规范、强化相关法律责任、改进

表达形式，用更形象易懂的文字或图形提醒用药人群。

关键词 药品说明书；标签；警示语；国内外

Comparison of Related Content of Warnings in Drug Labels and Package Inserts at Home and Abroad
HONG Lan，ZHU Jun-yi（Dept. of Clinical Pharmacy and Pharmaceutical Administration，School of Pharmacy，
Fudan University，Shanghai 201203，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for further improvement and perfection of the management of warnings in drug

labels and package inserts in China. METHODS：By reviewing the related regulations of drug package inserts and labels and some

literatures at home and abroad，the related content and regulations of warnings were analyzed comparatively. RESULTS & CON-

CLUSIONS：Compared with foreign countries，the content of warnings in drug labels and package inserts strive to guarantee the

safety and effectiveness of drug use furthest and provide accurate，enough，complete and clear drug information as much as possi-

ble in China；but there still is a long way to go to improve both the clarity and legibility of format related to the drug warnings.

There is no definite management standard and laws，which should be refined and improved. It is suggested that we could further

standardize the management of the warnings，strengthen the legal responsibility and improve expression so as to present the warn-

ings more popular and easy to understand in image mode.

KEYWORDS Drug package inserts；Labels；Warnings；At home and abroad

本本 栏栏 目目 协协 办办
四川博文网络科技有限责任公司

地址：四川省遂宁市射洪县滨江花园C栋
电话：0825-6698000 邮编：629200

··3161



China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 33 中国药房 2014年第25卷第33期

范细则》对“警示语”定义如下：“警示语”是对药品严重不良反

应及其潜在的安全性问题的警告，一般包括药品禁忌、注意事

项及剂量过量等需提示用药人群特别注意的事项。有该方面

内容的，应当在说明书标题下以醒目的黑体字注明。无该方

面内容的，不列该项。说明书开头的忠告语也属于警示语。

处方药的忠告语是“凭医师处方销售、购买和使用！”非处方药

的忠告语是“请仔细阅读药品使用说明书并按说明使用或在

药师指导下购买和使用！”

1.2.2 警示语管理的主要法规。《药品说明书和标签管理规

定》第 8、11、14、18条是我国对药品说明书和标签中警示语管

理的主要参照[1]。如第8条规定，“出于保护公众健康和指导正

确合理用药的目的，药品生产企业可以主动提出在药品说明

书或者标签上加注警示语，国家食品药品监督管理局也可以

要求药品生产企业在说明书或者标签上加注警示语”；第 14

条规定，“药品说明书应当充分包含药品不良反应信息，详细

注明药品不良反应。药品生产企业未根据药品上市后的安全

性、有效性情况及时修改说明书或者未将药品不良反应在说

明书中充分说明的，由此引起的不良后果由该生产企业承

担”。但是法规对于警示语监管的法律责任不够明确，没有明

确规定监管部门、生产经营企业各自的责任和必须履行的义

务，同时缺乏相应的强有力的惩戒措施。

1.2.3 其他。国家或省级药监部门会以通知公告的形式要求

加注警示语。如2007年10月，原国家食品药品监督管理局发

布含有兴奋剂的药品目录，要求药品生产企业在药品说明书

或者标签上注明“运动员慎用”字样；2011年5月，天津市食品

药品监督管理局为防止不法分子将药品非法添加到食品中，

下发了《关于开展规范药品标识和销售管理专项工作的通

知》，并要求在那些易被滥用或可能被非法添加入食品或饲料

的相关药品的包装或说明书上贴上“严禁用于食品和饲料加

工”等警示标识[2]。近年来，随着我国药品安全监测体系的逐

步建立，国家食品药品监督管理总局通过药物警戒等手段收

集、分析、评价有关药品不良反应或其他可能与药品相关的风

险信息，责令对多种药品说明书进行修订。其中对警示语方

面的修订着重于增加风险特别提示，如加替沙星制剂增加“本

品禁用于对加替沙星或喹诺酮类药物过敏者，糖尿病患者禁

用，警告血糖异常”字样；头孢曲松钠增加“本品与含钙剂或含

钙产品合并用药有可能导致致死性结局的不良事件”等警示

语；阿昔洛韦制剂增加“可引起急性肾功能衰竭”的黑框警告；

盐酸吡格列酮制剂增加“心血管风险”的黑框警告，以及增加

“骨折、黄斑水肿”等安全性风险信息[3]。

2 国外药品说明书和标签警示语内容及管理的特点
2.1 美国

国外针对药品说明书和标签上警示语的管理主要以美国

FDA制定的相关规定较为合理规范。按照美国相关法规的规

定，所有的药品都必须有充分的标签说明（这里的标签包括药

品说明书、标签和其他所有附加于药品的书写物、印刷物、绘

制物）。美国FDA发布了与药品说明书和标签管理配套的指

导原则，使法规的要求得以深入和具体化，使药品生产企业在

撰写说明书时有据可依。如在警示语方面，美国FDA制定了

配套的《药品说明书【不良反应】内容格式指导原则》《药品说

明书【注意事项】【禁忌证】【黑框警告】内容格式指导原则》等[4]。

黑框警告是美国药品说明书中的一个重要特点，在说明书中

有两处黑框警告：一个是内容概要（Highlights）中的黑框警告[5]，

通常包括黑框警告、近期说明书变更情况、适应证、用法用量、

禁忌证、不良反应、警告和注意事项等[6]，其内容精炼，可使医

师迅速了解药品的相关重要信息；另一个是说明书正文中的

黑框警告，其内容是概要中黑框警告的摘要，但并不是简单的

重复。醒目、突出且多处重申的黑框警告既有效地传达了重

要的安全性信息，又很好地对专业人员和患者起到了提醒用

药风险的警示作用。美国药品说明书概要中的黑框警告示例

见图1。

在药品上市后，美国FDA会对药品的安全监管实行严密

的管理程序，所有的不良反应均要报告 FDA 药物安全办公

室。当药品出现非预期的严重不良反应，提示风险大于获益

时，FDA将要求药品生产企业修订说明书和标签相关的警示

语内容，或者添加黑框警告等以限制其使用，甚至要求从市场

上撤销或召回药品。

此外，美国FDA于2007年3月发布的《FDA与公众药品安

全信息交流指南》[7]，对其如何向公众传递药品安全信息进行

了说明，可便于医疗机构和公众获得上市药品潜在风险的最

新信息，促进医务人员和患者合理用药。

2.2 欧洲

欧洲国家也非常注重说明书的内容管理。鉴于普通患者

中不同人群对说明书有不同的要求，因此不同种类药品的生

产厂家，会针对不同的消费人群量体裁衣，为其提供更为详细

且实用的药品警示语信息，以利于患者安全、合理用药。如英

国一项针对哮喘患者的研究表明，哮喘患者希望得到更为详

细而实用的药品说明书信息，以及他们自己能参与到药品说

明书的改进过程中，并希望其中警示语的内容更具有针对性、

更一目了然[8]。

法国每年发生的车祸中，超过3％与不合理用药有关。因

此，法国主管药品安全的健康产品卫生安全署根据对司机驾

驶能力影响的程度将药品分为 0～3级，共 4级。其中，除了 0

级药品（指对驾驶能力无影响或尚未分类的药品）以外，法国

图1 美国药品说明书概要中的黑框警告示例

Fig 1 Examples for boxed warning in outline of American

drug package inserts
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健康产品卫生安全署要求在其他级别药品说明书上以不同颜

色的标识警示药品对驾驶能力的影响：1级药品为黄色标识，

通常不影响驾驶，但有些人因个体差异可能受影响；这类药物

涉及呼吸系统、心血管系统、消化系统、抗感染等，常用品种如

氯雷他定、布洛芬、吲哚美辛等。2级药品为橙色标识，可能影

响驾驶，需要向医师或药师咨询；涉及范围较广，常用品种如

扑尔敏、诺氟沙星、卡托普利等。3

级药品为红色标识，开车时禁用，主

要为安眠药、麻醉剂、散瞳药等。

图2为法国的药品说明书上提

醒驾车司机的警示标识[9]。这种简

单、一目了然的警示语信息，很好

地提醒了用药人群需要注意的药

品特性，可以很好地向用药人群传

达注意用药安全的信息。

2.3 日本

日本的药品说明书和标签上

的内容更为丰富，形式也更为特

别。日本“药物合理使用协会”为
了方便那些不懂日语的患者，常常使用一些卡通形象说明药

品的警示内容。图 3展示的就是日本药品说明书中常见的一

些服药方法和用药注意事项的漫画插图。他们还会将日语服

药插图说明翻译成中文、英语、韩语、葡萄牙语、西班牙语 5种

语言。该协会相关负责人表示，驻日的外国人及访日的外国

游客在当地药店买药的很多，如果药物的使用方法不当，不能

理解药品的警示语相关内容，可能会引起副作用或导致不必

要的事故发生。而使用了漫画插图，即使语言不通的人，也可

以大致了解警示语表达的意思，从而减少用药错误。研究表

明，合适的图片与解释性文字配合，可以大大提高药品标签、

说明书的可读性，提高患者的阅读兴趣和效率，从而激发市场

购买欲，占有更大的国际市场份额[10]。

3 国内外药品说明书和标签中警示语管理的比较
3.1 警示语的管理和法规比较

就美国相关的法律法规支持体系而言，其已建立了一个

庞大的法律框架支持药品说明书的管理，使生产企业在撰写

说明书警示语时有据可依。相比较，我国药品说明书管理相

关的法规和指导原则尚有待不断细化和完善，尤其是针对警

示语的规定还不够具体。

3.2 警示语的内容和形式比较

我国的药品说明书和标签中的警示语力求最大程度地确

保用药安全、有效，尽可能地提供准确、充分、全面、清晰的药

品信息。欧洲和日本有关药品警示语的特点是保证准确性的

同时增强清晰性和易读性，在形式上重点突出、一目了然，方

便用药人群对警示语信息的把握。此外，国外的药品警示语

设计非常重视有特殊工作需求的人群。如为了驾车司机的用

药安全，法国健康产品卫生安全署要求在药品说明书上以不

同颜色的标识警示服用药品对驾驶能力的影响。我国的药品

虽然没有类似分类，但说明书上“禁忌”和“注意事项”中会通

过“高空作业者、车辆驾驶人员、机械操作人员工作时间禁用”

等文字来进行提示。

3.3 警示语的修订和完善比较

由于新药临床试验的局限性，警示语所展现的内容并不

一定能包含药品所有的安全性、有效性信息，必须通过药品上

市后监察，才能完成对一个药品的全面评价。因此药品说明

书和标签具有不完善的特性，警示语同样需要不断修订和完

善。在这一点上，我国和以美国为首的西方国家都在根据上

市后收集到的再评价信息及时对警示语内容进行修订和补充。

4 建议
4.1 健全警示语的管理规范

我国药品说明书和标签上警示语的相关法规和指导原则

需要进一步完善、细化和深入，以便为企业提供具体的参考依

据。例如，参照美国FDA的“药品说明书【注意事项】【禁忌证】

【黑框警告】内容格式指导原则”制订指导细则，重点规定：如

何判断不良反应，如何决定是否写入说明书“警告与注意”；观

察到的、预期的、不合理使用发生的不良反应以及药物相互作

用等信息的组织、整理、撰写方法；哪些情况为禁忌，“禁忌证”

的资料组织与起草；介绍如何正确使用黑框警告以及黑框警

告的信息格式等。同时，也可借鉴美国FDA发布药品安全信

息指南的经验，采取多种方式向公众传达用药安全的信息。

4.2 完善相关法律责任部分

在相关的法律法规中，明确规定药品生产企业在提供警

示内容和更新警示语方面的责任，以便更好地规范药品生产

企业的行为。建议在相关法规中规定药品生产企业必须按照

国家的具体要求设计警示内容，包含药品全面、准确的警示内

容，不得故意弱化或删除任何警示用药的内容；对药品上市后

发现的需要补充的不良反应等内容，必须及时有效地更新以

保障用药安全；规定未履行责任时将会受到的惩罚条款。

4.3 改进警示语的内容和形式

为了用药人群的便捷，警示语的内容应当通俗易懂、重点

突出，形式可以更多样、更醒目。建议在保证警示语信息准

确、全面的基础上，增强其清晰性和易读性。可以借鉴法国、

日本等国家的图形警示形式，以更形象的表达提高警示语的

可读性，从而降低用药风险，更好地发挥药品的治疗作用。
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2011年 7月至 2012年 3月，笔者有幸作为第 13批赴联合

国驻刚果（金）中国二级医院的维和队员，执行为期8个月的维

和任务。中国二级医院的主要工作是为联合国驻刚果（金）布

卡武地区的维和人员、联合国的工作人员（含文职人员、当地

雇员）提供医疗服务，紧急情况下依照联合国命令为当地突发

事件提供医疗保障。二级医院药房必须配备 15类药品，以具

有保障40名门诊患者和20名住院患者、共60天药品需求的能

力[1]。笔者作为一名药师，在实际工作中发现维和行动中的药

品保障工作有其自身的特点，只有依据这些特点才能做好药

品保障工作，现总结如下，为后续相关人员的工作及紧急情况

下的临时医院药品的配备管理提供建议。

1 药品筹备与储存
1.1 药品计划

每批医疗队都应与即将撤离的医疗队联得联系，即将撤

离的医疗队要根据医院药品的应用情况及应筹备药品制表发

给下一批医疗队，因此下一批医疗队主要依据即将撤离医疗

队的反馈情况组织药品采购。另外，下一批医疗队还可结合

本批医疗队的实际情况、当地的多发病与维和工作的特殊性

等情况，酌情修改药品筹备计划。

1.2 药品筹备的注意事项

1.2.1 药品筹备要合理正规。根据笔者的工作经验，二级医

院所保障人员数量有限，很多药品没有用完就已过期，不得不
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摘 要 目的：介绍联合国驻刚果（金）中国二级医院药品保障的工作经验。方法：从药品筹备和药学服务两个方面分析做好药品

保障工作的主要经验。结果与结论：在药品筹备方面应与即将撤离的医疗队沟通交流，依据其建议提前制订好药品筹备计划；应

根据任务区的特殊环境、保障对象的特点，充分、合理地一次性筹备8个月用量的药品。在执行任务期间，应从加强沟通、尊重民
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