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摘要： 中日两国对于中成药 （国药准字 Ｚ）、 汉方药说明书所载信息， 特别是不需要医师或其他医疗专业人员开写处

方即可购买的非处方药 （ＯＴＣ 药品） 信息项的排列顺序范式有着明显的不同。 本文通过其排列顺序范式设定差异，
透视立法理念和执法侧重的不同， 分析归纳汉方药说明书所载信息项排列顺序范式的特征与长处， 以期为持续提升我

国中成药非处方药安全用药法规保障建设， 提出建议和提供实现途径、 路线、 方法和手段的参考与借鉴。
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　 　 药品说明书是载明药品重要信息、 指导安全、 合理使

用药品的法定文件， 是医药卫生人员和患者了解、 把握、
使用药品的依据、 指南与媒介。 其所载信息的排列顺序，
必须依据药品管理相关法规范式依法设定， 自新药获批起

未经补充申请允许， 不得自行变动与修改［１］ 。
为了方便公众用药， 在保证用药安全的前提下， 国家

药品监督管理局划分出患者依据药品说明书和自我认知与

判断即可购买和使用的非处方药品， 又称 ＯＴＣ 药品， 其药

品说明书除法定的药品名称、 成分性状、 功能主治、 用法

用量等信息外， 还须依法对药品的不良反应、 禁忌、 注意

事项等安全信息项作出登载［２］ 。
随着现代生活形态的不断变化， 公众对生活质量、 身

体健康的意识日益提升。 中成药 ＯＴＣ 药品已经愈来愈成为

公众日常生活中治疗疾病、 预防疾病和提升全生命周期健

康质量的重要方法和手段， 其药品说明书在指导正确用药、
保证安全用药方面的意义也日益凸显［３］ 。 本文以中成药、
汉方药 ＯＴＣ 药品说明书为对象， 对所载信息项排列顺序范

式做出研究， 以期为提升中成药药品说明书质量、 切实保

障安全用药建言献策。
１　 中成药、 汉方药 ＯＴＣ 药品说明书信息排列顺序范式的

法规依据

１􀆰 １　 中成药、 汉方药的异同　 中成药是在传统中医药理论

指导下， 为预防与治疗疾病的需要， “由中药材 （中药饮

片） 按一定的治病原则， 配方制成随时可以取用的现成药

品” ［４］ 。 汉方药是指基于汉方医学理论， 为预防及治疗疾

病的需要， 按一定规则组合而成的生药复方制剂。 其特征

为 “原料全部由生药 （而非中药饮片） 组成， 处方自身作

为医药品独立存在， 没有根据的、 自己变更的处方不能视

为汉方药” ［５］ 。
汉方药与中成药同源异流， 同根异枝， 既有相同之处

也有一定差异。 相同之处为均以传统医药理论为基础， 以

历史人用经验为依据， 通过对天然植物 （为主要原料） 加

工而成。 差异包括生药基原的鉴定、 药用部位的选择、 活

性物质的判别、 有效成分的锁定、 上限下限的限定、 古法

工艺的遵守、 用药分量的换算以及对古代经典名方应用于

适应现代生活二次研发的资金投入规模、 改良提质增效方

向、 质量控制标准方法、 实施检测措施节点、 监管科学的

重心设置、 知识产权的保护应用等。 其中， ＯＴＣ 药品说明

书所载信息排列顺序范式的不同， 特别是安全性信息项的

排列顺序范式的差导， 具有显著区别［６］ 。
１􀆰 ２　 中成药 ＯＴＣ 药品说明书信息排列顺序范式及法规依

据　 根据 《中国的中医药》 ［７］ 和 《２０２１ 国家中药监管蓝皮

书》 ［８］统计， 截至 ２０２１ 年底， 我国共有中药生产企业 ２ ２２５
家， 中成药批准文号 ５７ ５２６ 个。 １９９９ 年， 国家药品监督管

理局局务会审议通过发布 《处方药与非处方药分类管理办

法 （试行） 》； ２００６ 年， 国家食品药品监督管理局 ２４ 号局

令公布了 《药品说明书和标签管理规定》； 同年 ６ 月 ２２ 日

印发了 《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格式内容书写要求》 《中药、 天然药

物处方药说明书撰写指导原则》； 同年 １０ 月 ２０ 日印发了
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《关于印发非处方药说明书规范细则的通知》， 其中包括

《中成药非处方药说明书规范细则一》， 明确规定了中成药

非处方药说明书格式［９］ ， 见图 １。

图 １　 我国中成药 ＯＴＣ 药品说明书排列顺序

１􀆰 ３　 汉方药 ＯＴＣ 药品说明书信息排列顺序范式及法规依

据　 ２０２１ 年 ６ 月 ７ 日第 １８ 版 《日本药局方》 （即 《日本药

典》 ） 生效［１０］ ， 收载汉方制剂 ２９４ 个品种， 包含纳入国民

健康保险的 １４８ 个品种。 日本汉方生药制剂协会会员一览

表［１１］公示， 包括日本汉方药生药材 （中药材） 企业、 中间

体 （提取浸膏粉） 企业和流通企业在内， 现有 ６３ 家会员

企业。 其中以生产汉方药剂为主要内容的企业 １７ 家。
２０１１ 年 １０ 月 １４ 日， 日本厚生劳动省 （相当于中国卫

健委、 药监局等的合体官厅机构） 的医药食品局， 以局长

　 　 　 　

通知 （相当于中国的通告） 的形式， 下发了 《关于一般用

医药品的添付文书记载要领》 （相当于中国的 “非处方药

说明书规范细则的通知” ） 和 《别添》 （相当于中国的

“规范细则” ）， 其中的 “记载项目及其记载顺序” 项明确

规定了具体项目， 包括 （１） 制订或改订年月； （２） 必须

阅读和保管； （３） 类别区分、 销售名称和药效名称 （日本

药品管理相关法规施行规则第 ２０９ 条之 ２、 第 ２１０ 条第 ５
号， 基于风险水平不同， 将非处方药细分为 ３ 类， 即特别

高风险的 １ 类， 相对高风险的 ２ 类和相对低风险的 ３ 类）；
（４） 制品的特征； （５） 使用上的注意， 包括法定图标和禁

忌事项、 需指导用药品， 由药剂师面对面销售， 消费者基

于药剂师提供的信息选择和使用； （６） 功能与效果； （７）
用法与用量； （８） 成分与分量； （９） 保管及处理上的注意

事项； （１０） 消费者咨询与反馈窗口； （１１） 制造销售企业

名称、 地址及联系方式［１２］ 。
２　 中成药、 汉方药 ＯＴＣ 药品说明书信息排列顺序范式异

同比较分折

２􀆰 １　 同质要素　 包括 （１） 药品说明书作用、 属性和使用

方法信息； （２） 药品说明书制订与修订 （改订） 信息；
（３） 药品的名称、 成分、 性状、 规格、 分量信息； （４） 功

能主治信息； （５） 用法用量信息； （６） 安全信息； （７） 包

装、 贮藏、 有效期信息； （８） 制造销售企业名称、 地址及

联系方式 （消费者咨询与反馈窗口） 信息。
２􀆰 ２　 中成药、 汉方药 ＯＴＣ 药品说明书信息项的差异比

较　 现行汉方药说明书信息项排列顺序范式见表 １。

表 １　 现行汉方药说明书信息项排列顺序范式

表示项分类 表示项排序 具体内容

通用固定化表示项（一） Ａ 类 １．说明书（制定）改订年月

Ｂ 类 ２．服用时，请必须阅读药品说明书。 另外，请妥善保管药品说明书以便在需要时阅读

Ｃ 类
类别区分，销售名称与药品名称

４．制品的特征
实质差异化表示项 Ｄ 类 ５．使用上的注意

Ｅ 类 ６．功能与效果

Ｆ 类 ７．用法用量

Ｇ 类 ８．成分与分量

Ｈ 类 ９．保管及处理上的注意事项
通用固定化表示项（二） Ｉ 类 消费者咨询

制造销售

２􀆰 ２􀆰 １　 药品说明书作用、 属性和使用方法　 中成药 ＯＴＣ 对

其药品说明书的要求为 “请仔细阅读说明书并按说明使用

或在药师指导下购买和使用”； 而汉方药 ＯＴＣ 对其药品说

明书的要求为 “请必须阅读药品说明书， 请妥善保管药品

说明书以便在需要时阅读”， 突岀强调了 “必须阅读” 和

“妥善保管”， 阐述了安全用药的生产、 流通、 使用者的共

同主体责任。 也告知使用者只有在认真阅读和妥善保管药

品说明书并且不违返其要求与规定时， 才能够正常享用相

应的利益保护。
２􀆰 ２􀆰 ２　 药品的名称、 成分、 性状、 规格、 分量 　 中成药

ＯＴＣ 药品说明书 “成分” 项中， 只记载了用于成分的生药

材名称， 而不记载具体的换算与配比； 而在汉方药 ＯＴＣ 药

品说明书则将以上内容记载得一清二楚。
２􀆰 ２􀆰 ３　 功能主治　 中成药 ＯＴＣ 药品说明书侧重于 “症”，
例如疏风解毒胶囊的 “功能主治” 项下记载： “用于急性

上呼吸道感染属风热症”； 而汉方药 ＯＴＣ 药品说明书则更

侧重于 “病”， 例如驱风解毒颗粒的 “功能·效果”项下记

载： “用于咽喉肿痛的扁挑体炎及扁挑体关连炎症”。
２􀆰 ２􀆰 ４　 制造销售企业名称、 地址及联系方式 （消费者咨询

与反馈窗口） 　 与现行中成药 ＯＴＣ 药品说明书新近增加了
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“药品上市许可持有人” 项不同， 汉方药 ＯＴＣ 药品说明书

信息项中更侧重于消费者咨询与反馈窗口 （必须项）。 其原

因为药品说明书的本质是指导安全、 合理使用药品的法定

文件和消费者用于维护自身用药权益的法律根据。 而对一

般消费者而言， 药品上市许可持有人与生产企业之间的法

律责任与法定义务之间的关系过于复杂， 将制造销售者作

为唯一的法律责任者会使药事法责任更清晰明了。 反而对

不良反应权益诉求的渠道与窗口通过法规的形式加以固定，
使之便于实用、 承担职责， 更可行之有效的指导安全、 合

理使用药品和处理药品不良反应以及维护消费者权益。
２􀆰 ３　 汉方药 ＯＴＣ 药品说明书安全信息项排列顺序的本质区

别及其延伸意义比较

２􀆰 ３􀆰 １　 安全信息项排列顺序范式的区别　 由表 １ 可知， 除

“２􀆰 ２” 项所涉及的各信息项差异之外， 中成药、 汉方药

ＯＴＣ 药品说明书之间的本质区别在于对安全信息项顺序排

列范式的设置不同。
中成药 ＯＴＣ 药品说明书信息项排列顺序范式中， 把包

括 “不良反应” “禁忌” “注意事项” ３ 项， 排在 “功能主

治” 项之后。 从逻辑学角度分析， 其更首要、 更优先、 更

前置的突出的是 “功能主治”。 表明其认为使用者首先需要

充分知晓功能主治， 其次才是认识、 理解和把握不良反应、
禁忌、 注意事项。

汉方药 ＯＴＣ 药品说明书则是 “使用上的注意” 首当其

冲， 排在药品实质差异化表示项之首。 从逻辑学角度分析，
与功能与效果、 用法用量、 功能主治相比， 其更首要、 更

优先、 更前置的的突出的是 “使用上的注意” 项。 表明其

认为使用者首先需要最大限度、 极其充分地认识、 理解、
把握 “使用上的注意”， 确定自身不在禁忌项之例和不适用

范围之外， 再去把握 “功能与效果” 等信息

２􀆰 ３􀆰 ２　 安全信息项质量的比较　 相关研究证实， 国家药品

监督管理局在 ２０１０ 年 １ 月至 ２０２０ 年 ６ 月间对 １０７ 个品种的

中成药药品说明书进行修订， 其中安全信息是重中之重，
“禁忌” 项修订为 １０６ 个品种 （占比 ９９􀆰 ０７％ ）， “注意事

项” 修订为 １０３ 个品种 （占比 ９６􀆰 ２６％ ）， “不良反应” 项

修订为 １０２ 个品种 （占比 ９５􀆰 ３３％ ） ［１３］ ， 已上市中成药药品

说明书的警示项目齐全比率和内容完整率仅占 ７􀆰 ７％ ［１４］ 。
相关研究人员透彻剖析了特定人群、 特定领域中成药 ＯＴＣ
药品说明书安全信息项的瑕疵［１５⁃１７］ ， 并从不良反应出发揭

示了中成药 ＯＴＣ 药品说明书安全信息项的缺陷［１８⁃１９］ 。
与中成药 ＯＴＣ 药品说明书安全信息项 ８０％ 为 “尚不明

确” 不同［２０］ ， 汉方药 ＯＴＣ 药品说明书说明书安全信息项比

较早的实现了 １００％ 无空缺， 且比较清楚明确和证据充分。
２􀆰 ３􀆰 ３　 安全信息项对象设定与行之有效的举措比较　 调查

报告显示， ６０％ 以上 “读得懂、 很明白” 中成药 ＯＴＣ 药品

说明书的受众为受过专科程度以上教育、 拥有一定的基本

医药知识人群。 汉方药 ＯＴＣ 药品说明书受众则是社会教育

水准最低、 对医药学无任何知识储备人群。 所以其法规要

求 “使用最简单易懂、 平易近人表述” 并通过法规明确必

须添加并大于文字的 ３ 张醒目图标和图案， 见图 ２ ～ ３， 用

以将药品安全服务延伸至社会的最下限［２１］ 。

图 ２　 法定 “使用禁忌” 图标图案

图 ３　 法定 “咨询事项” 图标图案

３　 汉方药 ＯＴＣ 药品说明书信息项排列顺序范式的借鉴

意义

３􀆰 １　 立法理念的借鉴意义　 日本药品管理相关法规对药品

说明书 “记载项目” “记载顺序” “记载要领” 做岀了明确

的规定， 在此基础上， 特别强调性规定了 “对更为重要的

信息事项、 必须在记载顺序上予以前例”。 现行汉方药 ＯＴＣ
药品说明书信息项排列顺序范式， 将 “使用上的注意”
“禁忌事项” “需要在药师指导下购买和使用” 的内容设置

于其实质性记载顺序的首位， 突出凸显了 “以安全为第一

要素” 的药事价值取向和监管科学重点之所在， 为我国不

断的完善药品管理相关法规建议提供了不可多得的参考。
３􀆰 ２　 行之有效方法创新的借鉴意义　 我国 《药品说明书和

标签管理规定》 第 ５ 条规定， “非处方药说明书应当使用容

易理解的文字表述， 以便患者自行判断、 选择和使用”。 与

之相比， 日本 《关于一般用医药品的添付文书记载要领》
和 《别添》 则在前项规定之后， 做出了具体实施性的规定，
“为正确的向一般使用者准确的传达信息， 应适宜适当的使

用图标和图案”。 并且一步到位的对其认为更为重要的 “使
用上的注意” 项做出了极为适合日本 （以动漫为日常要素

之一） 生活习惯、 突出醒目和不可变更的法定图标和图案

（图 ２～３）。 更为精准、 生动、 有效、 务实地加以 “活龙活

现”， 为我国不断完善药品管理相关法规建议注入了活力创

新的样版。
３􀆰 ３　 基于国情事半功倍的借鉴意义　 ＯＴＣ 中成药的绝大多

数使用者是凭自我认知与判断， 在没有医师或其他医疗专

业人员指导的情况下自行购买和使用的。 ２０２３ 年日本药剂
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师年学术年会的调研发现， ＯＴＣ 中成药的使用人群所受教

育和文化背景各有差异、 参差不齐， 不排除部分文化水准

较低、 缺乏医药专业相关知识群体的存在。 这一调查与本

文 “２􀆰 ３􀆰 ２” 项下研究结果高度吻合， 相互印证了 ＯＴＣ 中

成药说明书安全信息项内容能否真正有效警示， 对于指导

不特定多数人群的安全和正确用药、 保证安全用药具有至

关重要的作用和价值。
从更高层次而言， ＯＴＣ 中成药说明书安全性信息项能

否货真价实、 防患未然的保护使用者， 直接事关人民群众

用药安全、 公共卫生安全、 健康中国的重大国策， 同样关

系到二千二百余家中药生产企业、 五万七千余个中成药批

准文号的兴衰存亡、 荣辱悲欢和中成药产业走出国门的国

际信誉。
２０２２ 年 １ 月 ７ 日国家药品监督管理局 《关于发布 ［已

上市中药说明书安全信息项内容修订技术指导原则 （试
行） ］ 的通告》 ［２２］ ， ２０２３ 年 ２ 月 １０ 日发布的 《中药注册

管理专门规定》 ［２３］ ， 对中成药说明书 （包括 ＯＴＣ 中成药说

明书在内） 提质增效产生了划时代的作用与影响。
针对 《中药注册管理专门规定》 第十章第七十五条规

定， 审时度势、 顺势而为， 及时将中成药 ＯＴＣ 说明书的安

全信息进一步完善， 加大科研投入力度， 强化组织领导、
经费保障、 人才队伍、 责任落实， 积极做好相关修订工

作［２４］ 。 恰到好处地学习、 领悟、 把握、 借鉴汉方药 ＯＴＣ 药

品说明书信息项排列顺序范式的核心理念和本质精华， 以

求事半功倍的完善我国中成药用药安全质的提升。
４　 结论

中成药、 汉方药具有一脉相承的基因。 在 ＯＴＣ 药品说

明书信息项排列顺序范式上存在着一定差异， 其中以安全

信息项排列顺序差距最为突出。
随着公众对于提高自身免疫力、 治未病、 生命质量的

观念意识的大幅提升， ＯＴＣ 中成药在预防和治疗流行病、
多发病、 慢性病、 生活习惯病等方面价格低廉、 使用方便、
疗效良好之优势日益彰显， 越来越得到广泛的应用。 作为

构筑安全用药的第一道防线， 完善、 加强、 提高中成药说

明书安全信息项内涵。 作为重大工程内容之一， “构建符合

中药特点的安全评价方法和标准体系” 已经在 《中医药振

兴发展重大工程实施方案》 被加以明确［２５］ 。 实现目标的方

法包括在实践中不断摸索、 持续提高， 向先进国家学习和

借鉴成熟的管理法规、 实施手段和执法经验。
ＯＴＣ 汉方药因质量上乘、 疗效确切， 在国际市场上受

到赞誉。 其药品说明书信息项排列顺序范式特别是安全信

息项排列范式的立穿理念、 监管科学体系建设和实施手段，
以严格、 精准、 正确、 高质、 实效为特征， 包括诸多的与

中成药同名同方古代经典名方安全信息项的不良反应、 禁

忌、 注意事项， 科学准确、 通俗易懂、 易于实用、 不存在

“尚不明确” 和空白盲区。 悟其特色、 寻其亮点、 取其之

长， 补己之短， 取其精华、 加以借鉴， 不失为中成药企业

在说明书安全信息项上突破瓶颈， 提质增效和监管部门在

不断发布和修订中成药药品说明书［２６］ ， 促进安全用药药品

管理相关法规建设方面一条值得参考的途径。
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［２４］ 　 苏　 雯， 西村一郎， 林生文， 等． 完善已上市中药说明书

安全信息项内容的探讨［ Ｊ］ ． 广东药科大学学报， ２０２３，
３９ （４）： ９３⁃１００．

［２５］ 　 国务院． 国务院办公厅关于印发中医药振兴发展重大工程

实施方 案 的 通 知 （ 国 办 发 〔 ２０２３ 〕 ３ 号 ） ［ ＥＢ ／ ＯＬ ］．
（ ２０２３⁃０２⁃１０ ） ［ ２０２４⁃０３⁃２７ ］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｇｏｖ． ｃｎ ／
ｇｏｎｇｂａｏ ／ ｃｏｎｔｅｎｔ ／ ２０２３ ／ ｃｏｎｔｅｎｔ＿ ５７４７２６２． ｈｔｍ．

［２６］ 　 侯鸿军， 王 　 莉， 李兴民， 等． 我国中成药说明书现状、
存在问题及对策建议［ Ｊ］ ． 中国食品药品监管， ２０２０（２）：
３２⁃３９．

药事管理暨中药科学监管栏目征稿公告

国家药监局发布的 《关于促进中药传承创新发展的实施意见》 提出， 鼓励运用现代科学技术和传统中医药研究方法，
深入开展中药监管科学研究。 根据国家中药科学监管大会精神的新要求， 进一步加强药品监管和政策法规的研究。 《中成

药》 期刊即日起， 增设药事管理栏目， 以满足相关领域读者阅读学习和作者撰稿交流的需要， 特发布征稿公告。
（一） 征稿稿件的内容：
（１） 与药事管理暨中药监管科学相关的政策与法规， 如药监政策法规、 卫生政策法规、 医疗保险政策、 医药产业政策

等的研究与解读。
（２） 药事管理法规在药品研制、 生产、 流通、 使用等领域应用的理论探讨和实践经验总结。
（３） 药事管理技术方法的介绍与效果评价。
（４） 中药科学监管工作发展的展望及其他相关内容等。
（二） 征稿要求：
（１） 文稿主题明确、 内容精练、 文字通顺 。
（２） 文稿内容应具备思想性、 科学性、 新颖性、 逻辑性、 实用性、 伦理性。
（３） 文稿书写格式请参阅国家有关科技论文的标准， 一般不要超过 ６０００ 字。
投稿： 请登陆 ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｚｃｙｊｏｕｒｎａｌ． ｃｏｍ 或 ｈｔｔｐ： ／ ／ ｚｃｙａ． ｃｂｐｔ． ｃｎｋｉ． ｎｅｔ 进行线上投稿。
联系地址： 上海市黄浦区福州路 １０７ 号 ２０６ 室 《中成药》 编辑部
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