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1 大字版药品说明书陆续上市

适老版药品说明书的大规模上市或许仍需时日，
不过，有关部门和药企的努力没有暂停。记者日前从
国家药品监督管理局了解到，截至4月底，全国参与
试点改版的省份已增加到16个，目前已公布第二批
说明书改造试点名单，有 119 位药品上市许可持有
人270种药品已进行适老化及无障碍版本说明书备
案，“下一步还会有更多批次的试点名单发布”。

医疗机构也在积极响应试点。在浙江省的部分中
医院，院内制剂已经有适老版说明书。在湖南长沙，

“适老化改革试点工作”已纳入全市5600家药店的创
建“平安药店”活动，药店纷纷设置用药咨询服务台、提
供放大版药品说明书等。

此外，阿里、百度等互联网巨头也在积极开展药
品说明书电子化服务工作，为药品说明书适老化改革
探索更多智慧解决方案。阿里健康“码上放心”运营
总监裴云飞介绍，试点方案下发后，阿里健康通过“码
上放心”上线规范化说明书上传入口，让药企能以零
成本实现说明书的适老化改造。同时，项目联合医
院、药店、学（协）会等面向银发人群开展线上、线下安
全用药公益宣传，帮助他们看清、读懂药品说明书。

长期以来，最高检积极通过公益诉讼等方式，推
动药品说明书的适老化改造。最高检第八检察厅副
厅长邱景辉表示，下一步，最高检将督促协同相关主
管部门总结试点经验，依法规范药品说明书适老化改
造的最佳方案，加强对药企的鼓励引导，继续推动药
品说明书的适老化改造工作。

“很高兴看到药品说明书适老化改造能快速落
地。”一直关注、推动药品说明书适老化改造的全国人
大代表戴茵表示，希望国家药品监督管理局能敦促各
地药监部门及药企加快推动步伐，积极倾听老人的心
声意见，进一步提升药品说明书的适老化水平。

一份适老版药品说明书的诞生与期盼
“字号变大了，扫二维码还能看电子版。”5月23日，在湖南长沙的九芝堂零售连锁曲苑路店，57岁的吴可凡看到自己曾用

过的药物——甲芪肝纤颗粒的说明书有了新变化。这是新上市的首批适老版药品说明书。截至4月底，全国已有270种药品
进行了适老化及无障碍版本说明书备案，预计今年6月底前，第一批试点药品将逐步投放市场，7月份将大规模上市。

近日，记者对话药企，采访药品监管部门，详细了解适老版说明书的诞生过程和背后故事。与此同时，老年人对这项
改革有哪些期待？从药企到医疗机构，又有哪些因地制宜的创新？记者也一一做了探访。（本报记者武维利）

为了破解药品说明书“看不清”的问
题，2023年10月31日，国家药品监督管
理局发布《药品说明书适老化及无障碍改
革试点工作方案》，并确定在上海市、江苏
省、浙江省、江西省、山东省、湖南省等 8
省（市）开展试点。但是，携带适老说明书
的药品如今在市场上仍比较星散，并不多
见。适老版药品说明书为何姗姗来迟？

对此，浙江杭州康恩贝制药有限公司
相关负责人透露，国家药品监督管理局此
前发布的《药品说明书和标签管理规定》
及《化学药品及治疗用生物制品说明书通
用格式和撰写指南》，从原则上规定了说
明书应该撰写的内容。如明确化学药品
和生物制品说明书必须有 23 项内容，中
药说明书必须有17项内容。

“我们有一款药品的说明书，为达到
相关要求，如果用 A4 纸、4 号字印刷，将
有 40 多页。”一家药企的负责人坦言，这
也是为何过去迟迟没有适老版药品说明
书的原因，虽然印制本身带来的成本影响
可能不大，但对于昂贵的自动化生产线来
说，重新修改和调试设备会是一笔庞大支
出。因此，在这次改革中，有关部门对药
企采取的也是鼓励的办法，“既要保证用
药安全，还要尽量不增加企业成本”。

作为首批试点省份之一，湖南共有
12 家药品生产企业的 38 个品种报名参
加第一批试点改革。日前，在湖南一格制
药有限公司（以下简称一格制药）的生产

包装车间，记者看到，新版的药品说明书
在自动化流水线上被折好，一一装入药
盒。“以前常有老年患者反映血塞通分散
片的说明书字号小、看不清。改革试点启
动后，我们第一时间报名参加。今年2月
底，附有简化版说明书的部分药品已供应
湖南、四川、北京、山东等8个省市。”一格
制药总经理黎鸠鸠这样表示。

根据《药品说明书适老化及无障碍改
革试点工作方案》，有三种适老化方案：第
一种，是把说明书字号进行放大，说明书
纸张相应增多；第二种，是在现有基础上
增加二维码；第三种，是把说明书进行简
化，同时把字号放大，而需要了解药品详
细信息的患者或医务工作者，可以通过扫
码等方式获取完整说明书。记者从多个
参与改革试点的药企了解到，考虑到成本
问题，大部分参与试点药企选择的都是第
三种方案。因为选择第三种方案，只需调
整流水线的折纸参数，在企业官网增加一
个管理模块，患者、医务人员可以通过扫
码获取完整版电子说明书。

在改革试点过程中，药企和监管部门
一直相向而行。

九芝堂股份有限公司副总经理陈珍
贵去年10月就加入了湖南省药品监督管
理局牵头成立的“湖南适老化改革试点工
作群”。在陈珍贵看来，药监部门前期做
了大量工作，因此试点改革总体还是比较
顺利的。当然，试点过程中难免遇到一些
棘手问题，他们都及时在微信群里进行了
反馈和沟通。有一次，工作人员在上传制
作二维码时，发现新的二维码不能覆盖原
有版本，陈珍贵立即将这一问题向湖南省
药监局注册处反馈，药监局的技术人员迅
速调整系统，很快解决了这一问题。5月
22日，在九芝堂股份有限公司的工作间，
工作人员向记者演示起二维码的生成过
程。陈珍贵提到，中成药的说明书不同于
西药，现有说明书的内容相对较为简化，

“此次改版采用完整版的形式，加入二维
码，纸张大小没变，成本影响不大”。

在《药品说明书适老化及无障碍改革
试点工作方案》的鼓励下，有药企还在积

极探索提供药品说明书、标签的语音播报
服务。湖南恒昌医药就是代表药企之一，
其参与试点改版的是旗下江右制药生产
的蒲地蓝消炎片。5月27日，江右制药质
量中心负责人廖文武介绍，改版的问题主要
集中在电子说明书方面，“设计团队为此搭
建了一套电子说明书维护系统，以实现语
音播报和电子版的美观。通过扫码，消费
者可获取完整版电子说明书，点击页面的播
放功能，能实现对关键信息的语音播报”。

“为了增加药品电子说明书的上传、
审核和生成二维码等相关功能，我们对

‘湖南省药品注册信息监管系统’进行了
改造升级，为企业提供免费的电子说明书
数据平台，以实现患者扫码可读电子说明
书。为了让试点的药品说明书尽快推向
市场，我们优化了说明书备案的审查程
序，实现备案当日办结。”湖南省药监局药
品注册管理和科技处相关负责人杨清透
露，目前，湖南省已有 12 家企业 35 个品
种的说明书完成备案，其中5家企业7个
品种的适老版药品说明书已经上市。

首批适老版药品说明书已陆续投放市场。老年
人的体验如何呢？

湖南湘潭 77 岁的陈女士说，自己以前去药店买
药，都要利用放大镜阅读或听店员介绍才能了解说明
书内容。对比湖南一格制药生产的血塞通分散片改
版前后的说明书，她发现，改版后的说明书字号变大
了许多，“原本集中在单面纸上密密麻麻的文字，现在
分散到正反两面，看起来清爽很多”。

5月13日中午，在广西大洋镇大洋村卫生所，谢志
忠医生注意到了新上市的蒲地蓝消炎片（江右制药生
产）的适老版说明书。他表示，适老版说明书字号变
大，还配有二维码，扫码可以听语音播报，老年人阅读
起来更方便，一定程度上减轻了医护人员的工作压
力。美中不足的是，现在市面上附大字版说明书的药
品很少，“期待更多大字版药品说明书能尽快上市”。

正如谢志忠说的那样，携带适老说明书的药品如
今在市场中仍比较星散，并不多见。根据记者的街头
采访以及相关媒体的调查，仍有部分老人还不知道大
字版药品说明书的存在，对于相关部门的试点和推进
工作，很多人都表示，“不是太了解”。
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