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药品说明书是指导医师开具处方和患者用药的具有法律

效力的文本，应当包含药品安全性、有效性的重要科学数据、

结论和信息，以指导临床安全、合理用药[1]。药品说明书的内

容是在上市前研究的基础上，由生产企业提出、药品监督管理

部门（简称“药监部门”）核准的，其相关信息并非一成不变。

随着药品在临床被广泛使用、药品不良反应（ADR）监测的开

展及进一步深入研究，必然会积累更多安全性、有效性等方面

的信息，需及时对说明书进行补充和完善。截至 2013年 12

月，我国上市后药品有国产化学药批准文号 106 519个、中成

药批准文号 59 718个、进口药品批准文号 4 469个[2]。我国药

品说明书主要存在缺项、信息不完善等问题，国产药品说明书

中“缺项”比例明显高于进口与合资药品，中成药说明书中“缺

项”高于化学药[3]。因此，修订药品说明书成为完善药品信息、

防控药品风险、促进合理用药的重要措施。我国于 2006年 6

近8年我国药品监督管理部门发文修订药品说明书情况及趋势
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摘 要 目的：了解我国《药品说明书和标签管理规定》实施后药品监督管理部门发文要求生产企业修订药品说明书的情况，为生

产企业及相关部门做好药品说明书管理提供借鉴。方法：查询2006年6月至2013年12月国家食品药品监督管理总局网站发布的

有关药品说明书修订文件信息，归纳药品说明书修订的具体事项、监管措施及修订原因、对生产企业的要求等，探讨未来我国药品

说明书的修订趋势。结果：在要求生产企业对药品说明书进行修订的85个文件中，针对具体药品的有36个（42.4％），针对制剂的

有38个（44.7％）；还有针对类别的发文，包括中药发文23个（27.1％）、化学药发文58个（68.2％）、中药+化学药发文4个（4.7％），处

方药发文63个（74.1％）、非处方药发文17个（20.0％）、处方药+非处方药发文5个（5.9％）。涉及的药品剂型大部分为口服制剂，其

次为注射剂和少量外用制剂；涉及多次发文的药品/制剂主要包括尼美舒利、非甾体抗炎药、拉莫三嗪、吡格列酮、奥利司他、左炔

诺孕酮等。修订事项重点涉及安全性事项完善，有些甚至并用了其他监管措施，如停止生产销售使用、药品不良反应信息通报、非

处方药转处方药等。说明书修订原因除以安全性原因为主外，还包括法规与药品标准的变更、药品分类管理状态的改变等。今后

药品说明书的修订趋势，需要从信息安全性、规范性、修订范围等方面着手。结论：随着公众对药品说明书信息需求的提升及安全

信息的关注，我国未来对药品说明书的修订力度将不断加强，生产企业的主体责任需进一步强化。
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Analysis of the Situation and Tendency on Official Documents Requiring Manufacturers to Revise the Pack-
age Inserts Issued by Chinese Drug Regulatory Authority in the Late 8 Years
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the situation that the Chinese drug regulatory authority issued documents to require

manufacturers to revise the package inserts after the implementation of Regulations on Package Insert and Label，and to provide ref-

erence for the management of package inserts in drug manufacturers and relevant departments. METHODS：By inquiring related in-

formation on the revision of package inserts issued by China Food and Drug Administration（CFDA）web site during Jun. 2006－

Dec. 2013，the specific items，regulatory measures，reasons for revisions，requirements for manufacturers were summarized and an-

alyzed to discuss the future tendency on the revision of the package inserts in China. RESULTS：Among 85 documents requiring

manufacturers to revise the package inserts，there were 36 documents on individual drugs（42.4％），38 documents on preparations

（44.7％）and some on category. It’s including 23 documents on TCM（27.1％），58 on chemical medicine（68.2％），4 on TCM+

chemical medicine（4.7％）；63 documents on prescription medicine（74.1％），17 on OTC（20.0％），5 on prescription medicine+

OTC（5.9％）. Most of involved dosage form were oral preparations，followed by injection and a few preparations for external use；

drugs/preparations involved in many documents included nimesulide，NSAID，lamotrigine，pioglitazone，orlistat，levonorgestrel，

etc. The most important revisions were the complement and improvement of security matters. Some documents were published with

additional security control measures，such as stopping the production，sale or use，ADR report，changing OTC into prescription

medicine，etc. Reasons for revision not only included security reasons，but also included the changes of regulations and drug stan-

dards，the state of drug classification，etc. The future revision of package insert should focus on information safety，normalization，

revision range，etc. CONCLUSIONS：With the enhancement of public information needs for drug package inserts and safety infor-

mation concern，the efforts for the revision of package inserts will be strengthened continuously and the main responsibility of man-

ufacturers need to be further strengthened in the future.
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月1日起开始实施《药品说明书和标签管理规定》（简称“24号
令”），促进了药品说明书对临床安全用药的指导性，提升了对
公众用药安全的保障。本文就“24号令”实施后至2013年底我
国药监部门发文要求企业修订药品说明书的情况进行分析，

并探讨其趋势，以期为生产企业及相关部门做好药品说明书
管理提供借鉴。

1 我国药品说明书制定与修订的相关法规依据
1.1 药品说明书的制定

《药品注册管理办法》[4]第 143条规定，药品说明书和标签
由申请人提出，原国家食品药品监督管理局（SFDA）药品审评
中心根据申报资料对其中除企业信息外的内容进行审核，在
批准生产时由原SFDA予以核准。申请人应当对药品说明书
和标签的科学性、规范性与准确性负责。第 145条规定，申请
人应当按照原SFDA规定的格式和要求、根据核准的内容印制
说明书和标签。“24号令”第11条也指出，药品说明书应当列出
全部活性成分或组方中的全部中药药味。注射剂和非处方药
（OTC）还应当列出所用的全部辅料名称。药品处方中含有可
能引起严重ADR的成分或辅料的，应予以说明；药品说明书的
具体格式、内容和书写要求由原SFDA制定并发布。

“24号令”实施后，原SFDA相继发布了《关于印发化学药
品和生物制品说明书规范细则的通知》[5]、《关于印发中药、天
然药物处方药（Rx）说明书格式内容书写要求及撰写指导原则
的通知》[6]和《关于印发非处方药说明书规范细则的通知》[7]，为
药品说明书的制定与修订提供了具体的技术规范和指导意见。

1.2 药品说明书的修订

《药品注册管理办法》第144条规定，申请人应当跟踪药品
上市后的安全性和有效性情况，及时提出修改药品说明书的
补充申请。“24号令”第12条规定，生产企业应当主动跟踪药品
上市后的安全性、有效性情况，需要对药品说明书进行修订
的，应当及时提出申请。根据ADR监测、药品再评价结果等信
息，原SFDA也可要求生产企业修订药品说明书。

1.3 相关法律责任

“24号令”第14条指出，药品说明书应当充分包含ADR信
息，详细注明ADR。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未将ADR 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。

《ADR报告和监测管理办法》[8]第 45条指出，生产企业应
对收集到的ADR报告和监测资料进行分析、评价，并主动开展
药品安全性研究。生产企业对已确认发生严重ADR的药品，

应当通过各种有效途径将ADR、合理用药信息及时告知医务
人员、患者和公众；采取修改标签和药品说明书，暂停生产、销
售、使用和召回等措施，以减少和防止ADR的重复发生。还应
当将药品安全性信息及采取的措施报所在地省级药品监督管
理部门和原SFDA。第49条规定，原SFDA根据药品分析评价
结果，可要求企业开展药品安全性、有效性相关研究。必要
时，应当采取责令修改药品说明书，暂停生产、销售、使用和召
回药品等措施。“24号令”第 13条规定，药品说明书获准修改
后，生产企业应当将修改的内容立即通知相关药品经营企业、使
用单位及其他部门，并按要求及时使用修改后的说明书和标签。

2 近8年药监部门要求生产企业修订药品说明书发
文情况
2.1 基本情况

截至 2013年底，药监部门针对药品说明书修订发文合计

85个，近两年发文总数明显上升，覆盖了由单一药品、药品制
剂到某一特定类别的药品，具体见表 1（“＊”表示包含针对具
体药品和类别 2种形式，具体统计合计数时按 1个统计）。其
中，涉及中药与化学药、Rx与OTC及说明书修订形式的发文
分类情况见表 2（“＊”表示包括提供OTC说明书范本与Rx说
明书修订要求 2种形式，具体统计合计数时按 1个统计）。发
文涉及的药品剂型大部分为口服制剂，其次为注射剂，也有少
数外用制剂，个别为直肠给药、阴道黏膜给药、局部口腔用药
等，具体见表3（“＊”表示同时包括中药、化学药内容）。

表1 药监部门要求企业修订药品说明书各年度发文情况

Tab 1 Official documents that the drug regulatory authori-

ty requires manufacturers to revise drug package inserts

时间
2006年6-12月
2007年
2008年
2009年
2010年
2011年
2012年
2013年
合计

针对药品修订发文个数
6

3

2

2

2

4

5

12

36

针对制剂修订发文个数
1

3

3

8

3

4

9

7

38

针对类别修订发文个数
0

1

2

1

2

1

2

3

12

总发文个数
7

7

7＊

11

7

9

16

22

86＊

表2 发文分类情况

Tab 2 The classification of documents

发文分类
中药与化学药

Rx与OTC

说明书修订形式

具体类别
仅针对中药发文
仅针对化学药发文
针对中药+化学药发文
小计
仅针对Rx发文
仅针对OTC发文
针对Rx+OTC发文
小计
提供说明书范本（样稿）发文
提供修订要求（内容/说明）发文
小计

发文个数（比例，％）

23（27.1）

58（68.2）

4（4.7）

85（100）

63（74.1）

17（20.0）

5（5.9）

85（100）

34（40.0）

52（60.0）

86＊（100）

2.2 修订事项

2.2.1 修订要求中涉及项目情况。按照发文中说明书修订项
目统计，52个提供修订要求（内容/说明）的发文中，明确涉及安
全性项目修订的内容有125个，一般项目18个（见表4）。在注
意事项中，也包含对特殊人群用药安全的提示，在涉及的一般
项目中也有部分是基于安全性考虑所进行的修订。可见，安
全性项目的修订为药监部门发文修订说明书的主要内容。

2.2.2 涉及多次发文的药品/制剂及其修订事项。某些药品因
安全性原因，药监部门曾多次发文要求进行说明书修订，如：

（1）2008年6月11日、2011年5月15日分别针对尼美舒利口服
制剂说明书进行修订；2011年 7月 21日针对尼美舒利缓释制
剂说明书进行修订；（2）2008年7月7日、2008年7月21日分别
针对非甾体抗炎药Rx和部分OTC品种说明书进行修订；（3）

2008年11月19日、2012年5月18日分别针对拉莫三嗪片和盐
酸拉莫三嗪口服制剂说明书进行修订；（4）2009年 4月 2日、

2012年 4月 24日分别针对盐酸吡格列酮制剂说明书进行修
订；（5）2010年9月1日、2012年4月24日分别针对奥利司他制
剂说明书进行修订；（6）2010年 11月 24日、2012年 12月 14日
分别针对左炔诺孕酮片非处方药说明书进行修订。由此可
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见，说明书多次修订的原因主要是药品安全信息的不断更新，

也反映了药监部门对公众用药安全的重视。

2.2.3 并用的其他监管措施。（1）修订说明书后停止生产销售
使用的药品制剂 1个（盐酸丁咯地尔制剂）；（2）修订说明书涉
及ADR通报的品种23个（其中化学药15个、中药8个）；（3）修
订说明书同时转为Rx的发文2个（即将含麻黄碱类复方制剂6

个药品和养血生发胶囊等 5个含何首乌的药品转为 Rx 管

理）。（4）将甲类OTC转为乙类OTC同时修订说明书发文 1个
（即将归脾颗粒等7个品种由甲类OTC转换为乙类OTC）。

2.3 药品说明书修订的原因

2.3.1 基于对药品安全性监测与评价所获得的药品风险信息
所进行的修订。根据原SFDA监测评价结果，为控制药品使用
风险、保障公众用药安全，修订药品说明书，增加有关提示信
息；或根据ADR评估结果，为控制药品使用风险、保证用药安
全有效等原因，决定对说明书进行修订。此类信息包括国内
外收集的药品安全性信息。如罗格列酮及其复方制剂、非甾
体抗炎药说明书修订等主要是源于国外安全信息的修订；养
血生发胶囊等 6个含何首乌中药口服制剂说明书修订是源于
国内安全性信息的修订。

2.3.2 基于药品标准变更情况所进行的修订。某些药品说明
书修订文件中提到：“为保证公众用药安全，根据《药品管理
法》及其实施条例、《Rx与OTC分类管理办法（试行）》的有关规
定以及药品标准变更等情况，原SFDA对部分OTC说明书范
本进行修订”。如原SFDA对《中国药典》2010年版或其他标准
收载的OTC，依据其标准变更情况对说明书范本进行的修订。

2.3.3 基于对说明书的规范与完善、统一表述所进行的修
订。如硫普罗宁最初上市的说明书内容较简单，适应证不规
范，ADR和注意事项等安全性信息较少；已上市的注射用盐酸
头孢替安、核黄素磷酸钠注射液和注射用核黄素磷酸钠的说
明书有多个版本，其中的适应证、用法用量、药动学等内容差
别较大，为保证患者用药安全对说明书进行规范等。

2.3.4 基于说明书相关法规或规范改变所进行的修订。如
“24号令”及《OTC 说明书规范细则》发布后，为进一步规范
OTC说明书和标签的管理，原 SFDA组织的对已公布的OTC

品种说明书范本按照相关规范进行的修订。

2.3.5 基于对药品分类管理状态的改变所进行的修订。如根
据《关于印发药品类易制毒化学品专项整治行动实施方案的
通知》和《关于加强含麻黄碱类复方制剂管理有关事宜的通
知》要求，麻黄碱含量超过30 mg的复方制剂从OTC转为Rx管
理。依据Rx的管理要求，原SFDA对相关6个Rx说明书进行
核准；为保障公众用药安全，将养血生发胶囊等 5个含何首乌
的 OTC 转为 Rx 管理，并对其说明书按照 Rx 要求进行了修
订。此外，还将归脾颗粒等 7个品种由甲类OTC转换为乙类
OTC，并对其OTC说明书范本进行修订。

2.3.6 基于勘误或更正信息所进行的修订。如《关于修改磷
霉素钙片说明书用法用量项的通知》中，因说明书用法用量有
误进行的修订；《关于修订消肿止痛酊等品种非处方药说明书
范本的通知》中，对人参补丸（胶囊）、氨酚伪麻那敏口服溶液
用法用量及注意事项内容的修订等。

2.4 对企业修订说明书程序和时限的要求

目前，药监部门要求生产企业对药品说明书修订的文件
中，对说明书修订的具体程序和时限也提出了具体要求。对
因安全性方面原因提出修订的具体规定一般为：“在某年某月
某日前，依据《药品注册管理办法》等有关规定提出修订说明
书的补充申请报备案”“补充申请备案之日起生产的药品，不
得继续使用原药品说明书”“应当将说明书修订的内容及时通
知相关医疗机构、药品经营企业等单位，并在补充申请备案后
6个月内对已出厂的药品说明书予以更换”[9]。其中，对修订说
明书补充申请报备案的时间规定一般是1～3个月。

值得一提的是，原SFDA既往发文中并没有具体时间的规
定，而是要求生产企业“尽快修订说明书及标签的相关内容，

表3 发文涉及品种情况
Tab 3 Involved types in documents

项目
中药

单个药品

制剂

类别

化学药

单个药品

制剂

类别

剂型

口服制剂

注射剂

外用/直肠给药

口服制剂

阴道给药

所有制剂

口服制剂

注射剂

外用制剂

口服制剂

局部口腔用

注射剂

口服/注射剂

所有制剂
口服制剂
口服/注射剂

所有制剂

名称

丁细牙痛胶囊、通脉强肾酒、柴胡滴丸、柴胡口服液、经前平颗粒、虚寒胃痛胶
囊、归芪口服液、小柴胡泡腾片、馥感啉口服液、活力苏口服液、六味地黄胶
囊、花红胶囊、消炎利胆片、珍菊降压片、克咳片、人参补丸

舒血宁注射液、黄芪注射液、红花注射液、香丹注射液、鱼金注射液、复方蒲公
英注射液、莲必治注射液、鱼腥草注射液（肌肉注射）、丹香冠心注射液、灯盏
花素注射液与注射用灯盏花素

消痔软膏、麝香痔疮栓、消肿止痛酊

养血生发胶囊等6个含何首乌中药的口服制剂（养血生发胶囊、首乌丸、首乌
片、首乌延寿片及首乌延寿颗粒、白蚀丸）、复方青黛丸（浓缩丸、片、胶囊）、鼻
炎宁胶囊（颗粒、冲剂）及归脾颗粒等7个品种[归脾颗粒、归脾丸、归脾丸（浓
缩丸）、归脾片、归脾膏、归脾合剂、归脾液]

保妇康栓（凝胶、泡沫剂）

雷公藤中成药、含毒性中药饮片中成药品种、2010年版《中国药典》收载的部
分OTC品种（1）、2010年版《中国药典》收载的部分OTC品种（2）、OTC说明
书范本（按“24号令”要求修订）＊

磷霉素钙片、磷酸奥司他韦胶囊、拉莫三嗪片、复方聚乙二醇电解质散、非诺
贝特胶囊、别嘌醇片、左炔诺孕酮片（1）、左炔诺孕酮片（2）、双歧杆菌乳杆菌
三联活菌片、多烯磷脂酰胆碱胶囊、复方甘草口服溶液、氨酚伪麻那敏口服溶
液、乳杆菌三联活菌片

核黄素磷酸钠注射液/注射用核黄素磷酸钠、注射用盐酸头孢替安、注射用奥
美拉唑钠、硫普罗宁注射液、注射用血凝酶、绿脓杆菌注射液

双氯芬酸二乙胺乳胶、莫匹罗星软膏

尼美舒利口服制剂（1）、尼美舒利口服制剂（2）、尼美舒利缓释制剂、替硝唑口服
片剂/胶囊剂、羟基脲制剂、盐酸吡格列酮制剂、琥珀酸舒马普坦口服制剂（琥珀
酸舒马普坦片剂和胶囊剂）、罗格列酮及其复方制剂、异维A酸口服制剂、盐酸
吡格列酮、吡格列酮、（转为Rx管理的）含麻黄碱类复方制剂、米索前列醇口服
制剂、盐酸拉莫三嗪口服制剂、甲磺酸瑞波西汀制剂、西酞普兰及相关制剂、奥
利司他片/胶囊、奥利司他制剂、替扎尼定制剂、溴隐亭和二氢麦角隐亭制剂

苯佐卡因

硫普罗宁注射剂（包括硫普罗宁葡萄糖/氯化钠注射液）、克林霉素注射剂、盐
酸氨溴索注射剂、头孢曲松钠制剂

左氧氟沙星口服和注射剂、阿昔洛韦制剂（静脉制剂、口服制剂）、齐拉西酮制
剂、吡罗昔康全身给药制剂、头孢拉定制剂、盐酸哌甲酯制剂、阿奇霉素

加替沙星制剂、盐酸丁咯地尔制剂
含盐酸金刚烷胺的OTC、他汀类药品
含左旋延胡索乙素Rx和OTC＊

多巴胺受体激动药制剂、非甾体抗炎药、含非甾体类抗炎药的OTC品种＊、催
眠镇静药包括酒石酸唑吡坦、盐酸氟西泮、三唑仑、艾司唑仑、异戊巴比妥钠
（5个品种）、OTC（说明书范本）（按照“24号令”要求修订）＊

表4 修订要求中涉及项目情况
Tab 4 The items involved in the revision requirements

项目

项目数
合计

一般项目

药品
名称

1

成分

1

适应证/
功能
主治

5

18

用法
用量

10

药理
毒理

1

安全性项目

警示
语

17

ADR

28

禁忌

26

注意
事项

40

孕妇及哺
乳期妇女

用药

1

125

儿童
用药

5

老年
用药

2

药物相
互作用

6
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按照有关规定进行备案”“并尽快对已出厂的药品说明书予以
更换”。生产企业应当将修订的内容及时通知相关医疗机构、

药品经营企业等单位[10]等。可见，有具体时间限定的管理模式
更具可操作性，有利于发挥有效监管的作用。

3 我国药品说明书修订的趋势
药品说明书的科学规范是保障消费者安全用药的重要手

段，是防止滥用、误用的重要屏障。消费者有权利做出如何从
药品得到最大疗效和防止损害的知情决定。据调查显示，绝
大部分公众会在用药前阅读药品说明书，掌握一些所服药品
的基本信息[11]。部分患者由于用药前阅读说明书后对药品产
生怀疑，还可能提出退药要求。我国十分重视对药品说明书
的管理，近年来发布实施了一系列相关法规及文件，对药品说
明书的法制化、科学化、规范化起到了重要作用。随着我国公
众对药品说明书信息需求的不断提升及全球药监部门对药品
说明书安全性信息的日益关注，我国未来药品说明书信息修
订的趋势还将不断加强。

3.1 药品说明书中安全性信息需进一步完善

由本文统计的“24号令”实施后我国药监部门发文修订药
品说明书的情况看，近年来我国已对药品说明书中安全性信
息给予了重视并努力不断使其完善。对于我国特色的中药而
言，主要是基于我国药品上市后使用、监测与研究的基础上进
行的修订，体现了我国药品说明书管理的特色，近年来已针对
某些中药注射剂、含毒性药材药品、现代研究发现有安全性问
题的某类药材及其制剂、某些中西复方制剂等修订了说明书；

对于化学药而言，主要是结合国外监管的安全性信息与我国
的监测数据对说明书进行修订。近年来，对某些发现有较大
安全风险的化学药甚至还多次发文修订说明书的安全性信
息。但以上措施，相对于我国药品说明书的整体水平而言，还
远远不够，药品说明书安全性信息的修订与完善还需向常态
化和精细化发展，任重而道远。

3.2 药品说明书的规范性需不断加强

我国仿制药居多，相同Rx存在不同的规格或剂型，由于药
品获得批准的时间、生产企业不同，所进行的研究及结果差
异，致使我国不同企业之间同种成分的药品说明书的内容不
尽相同，不仅给医师用药带来不便甚至困惑，也使患者在药品
使用过程中遇到一些实际困难[12]。

此外，不同企业版本的说明书中重要项目及信息的缺失，

也可能对患者用药造成影响。目前，我国药监部门已因上市
后不同版本说明书差异问题多次发文，对说明书重要内容进
行统一和规范，但鉴于我国上市后药品的特点，对药品说明书
的规范还需做更多的努力。

3.3 药品说明书修订的范围更加广泛

由近8年我国药监部门发文修订说明书的情况看，涉及中
药与化学药、Rx与OTC，及多种剂型与用药途径药物等。药品
说明书修订发文中既包含单个具体药品或同方制剂药品，也
包含对某一特定类别的药品，如含毒性中药饮片中成药品种、

非甾体抗炎药等。鉴于我国上市后研究及ADR监测的发展，

今后由单一药品评价向类别药品评价的展开，在数据信息基
础上采取相应的修订说明书的宏观措施，将致使说明书修订
的范围更加广泛。

3.4 药品说明书修订的监管力度需更加有效合理

由本文统计结果可见，我国对企业修订药品说明书及标
签的申请备案、对已出厂药品说明书的更换时限经历了从无

到有的探索过程。药监部门对企业药品说明书修订的具体程
序正由粗放式向定向式转变，使其更具操作性，监管更加有
效，但有关规定的时限是否合理，还需进一步探索。此外，依
据药品的安全风险，药品说明书修订还可继续伴随药品其他
监管措施的使用，如停止生产与销售、ADR信息通报、转为Rx

管理等，也反映了药品安全监管力度的加强。

3.5 药品说明书修订中的法律责任主体应更加凸显

《药品注册管理办法》、“24号令”及《ADR报告和监测管理
办法》均对说明书修订中生产企业的责任予以了明确。因此，

生产企业是药品安全的第一责任人，是修订药品说明书的主
体，未来需真正体现与强化在药品说明书修订中的主体责
任。此外，国家药监部门依据获得的药品信息也可责令企业
修订药品说明书。

4 结语
总之，在今后药品说明书修订过程中，生产企业的主体责

任需进一步强化，应变目前普遍存在的被动修订为主动负责
任的修订；在加强药品监测与研究基础上，使说明书内容更趋
完善，增强药品使用的可指导性，有效控制药品安全风险。药
监部门应构建有效信息沟通的平台，对于已获知的重要安全
风险等共性问题采取相应措施，可责令企业进行说明书修
订。此外，药监部门的另一重要职责是在说明书有效监管方
面做出更多努力。相信随着企业主体责任的强化，未来我国
药品说明书修订的力度必将受到各方重视与不断加强，更好
地发挥保障公众安全用药的作用。
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