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附件 1 

 

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） 

 

一、概述 

药品说明书是医师、药师和患者了解、使用药品的科学依据，

对指导临床用药具有重要作用。部分中药虽已上市多年，但其说

明书安全信息项内容仍存在不足或缺失，影响安全合理用药，亟

需修订。为进一步指导药品上市许可持有人（以下简称“持有人”）

对已上市中药说明书安全信息项内容的修订，加强中药全生命周

期管理，保障公众用药安全，依据《药品注册管理办法》、药品

上市后变更管理及药品说明书、标签管理的有关规定，制定本技

术指导原则。 

持有人是药品说明书修订的责任主体，应在药品上市后主动

开展研究，及时对药品说明书安全信息项内容进行修订。本技术

指导原则为已上市中药说明书警示语、不良反应、禁忌、注意事

项、特殊人群用药等安全信息项内容的修订提供基本思路与方

法，列出安全信息项常见情形，供修订说明书时参考，具体采用

其中的一种，还是需要若干种同时提示，应当结合已上市中药的

品种特点进行考虑。 

本技术指导原则是在遵循中医药理论指导，依据现行法规、
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标准体系以及当前对中药安全性方面的认知水平制定的。随着法

规和标准的不断完善，以及科学认知的不断发展，本技术指导原

则的相关内容将适时进行调整。 

二、基本原则 

（一）中医药理论指导 

修订已上市中药说明书安全信息项内容，应当坚持“整体观

念”和“辨证论治”等中医药理论的指导。积极挖掘并体现中医学、

中药学专著中的安全用药思想，考虑中药“七情”配伍理论和“正

治反治”、“有故无殒”、“药后调护”等中医药理论特色，吸纳基于

病证特色的临床与基础研究成果，合理修订已上市中药说明书的

安全信息项内容。 

（二）全生命周期管理 

持有人应当加强对已上市中药的持续管理，主动开展药品上

市后研究，对药品的非临床研究、临床试验、上市后研究、不良

反应监测等信息综合研判，进行风险获益权衡，依据研究结果和

不良反应监测数据等修订说明书安全信息项内容。 

（三）表述科学、规范、准确 

已上市中药说明书安全信息项内容的文字表述应当科学、规

范、准确。对疾病名称、中医证候、药学专业名词、药品名称、

理化检查项目及结果等名词术语的表述，应当采用国家统一颁布

或规范的专用词汇，度量衡单位应当符合国家标准的规定。不得

含具有暗示性、误导性和不适当宣传的文字表述。 
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三、修订细则 

随着已上市中药的广泛使用，其安全性信息不断累积，一些

新的用药风险也被发现，此时需及时修订已上市中药说明书的安

全信息项内容。中药说明书的警示语、【不良反应】、【禁忌】、【注

意事项】、【特殊人群用药】等的修订侧重点有所不同，分别详述

如下。 

（一）警示语 

当发现已上市中药存在严重不良反应或潜在的重要安全性

问题而需要警示用药时，应当在说明书标题下以加粗的黑体字注

明相关警示语。警示语用于强调的是特别重要的警告信息，除按

照药品监督管理部门相关规定修订外，应综合分析药品风险后确

定是否需要增加警示语。 

1.与成份、剂量、疗程有关的警示语 

示例：（1）本品含 XXX，不可超剂量或长期服用。 

     （2）本品为中西药复方制剂，含化学药品成份 XXX， 

对该成份过敏者禁用。 

2.与特殊用药人群有关的警示语 

示例：（1）运动员慎用。 

     （2）孕妇、哺乳期妇女禁用。 

     （3）婴幼儿禁用。 

3.与不良反应有关的警示语 

示例：本品不良反应包括过敏性休克，应当在有抢救条件的



 —— 4 —— 

医疗机构使用，用药后出现过敏反应或其他严重不良反应，应当

立即停药并及时救治。 

4.与注意事项有关的警示语 

示例：避免本品与含 XXX 的药品同时使用。 

（二）不良反应 

持有人应当对药品不良反应/事件报告、相关研究及文献资

料进行分析评价，根据分析评价结果，及时采取有效风险控制措

施，如修改标签、说明书等，减少和防止药品不良反应的发生。 

1.【不良反应】项信息修订依据的数据及资料 

1.1 药品不良反应监测数据 

持有人自主收集的、监测机构反馈的药品不良反应/事件报

告，应根据《个例药品不良反应收集和报告指导原则》等技术文

件，对其关联性、报告频次、严重程度及转归等进行分析评价。

对于严重病例报告应当进行逐例评价，必要时可引入专家评价。

若无确凿医学证据，原则上持有人不应降级初始报告人的关联性

评价结果。 

1.2 Ⅳ期临床试验及上市后临床研究收集的不良反应信息 

Ⅳ期临床试验、上市后临床研究（如真实世界研究）发现的

药品不良反应/事件，应结合不良反应的发生率、严重程度及转归

进行分析评价。 

1.3 文献资料或其他途径获知的不良反应信息 

对上市后临床安全性研究、不良反应个案报道等文献进行分
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析评价。对于非独家品种，还应综合同品种的文献及说明书安全

信息进行分析。 

2.【不良反应】项信息的修订，一般应考虑的因素 

2.1 已收载的不良反应/事件，如监测数据显示不良反应报告

频次较同期明显增长，或在不良反应报告中占比明显增加；或新

的临床研究数据、文献资料显示发生率较前明显增加；或目前数

据显示其严重程度较前明显增加的，应根据风险情况对相应内容

进行修订。 

2.2 撰写上市后不良反应信息时，可按照器官系统、严重性、

报告频率的顺序或分类列出。由于上市后监测到的不良反应/事

件通常不能准确判断其发生率，一般只列出不良反应/事件名称，

不对发生率进行表述。 

2.3 对于涉及多个系统的一组症状的不良反应，通常应当将

相关症状组合在一起表述。以过敏或过敏样反应为示例，可表述

为：皮肤潮红或苍白、皮疹、瘙痒、呼吸困难、心悸、发绀、口

唇肿胀、喉头水肿、血压下降甚至休克等。以不同术语报告但医

学意义相同时，建议将这些术语进行合并，如心悸、心慌可合并

为心悸。但对于同一医学现象的不同类型，建议使用特定的术语，

例如，不同类型的皮疹（全身皮疹、斑丘疹、丘疹样皮疹、脓疱

疹等）无需合并，各自保留。 

2.4 可依据中医药理论，综合评判不良反应/事件与病因病

机、药品功能主治的关联性，判断是否需要在【不良反应】项中
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作出风险提示。 

2.5 对于严重不良反应/事件仅有个案报告的，一般也应作风

险提示。 

（三）禁忌 

【禁忌】项内容包括禁止使用该药品的各种情形，包括年龄、

性别、生理状态、疾病状态、伴随治疗、中医证候或体质等。【禁

忌】项的修订主要基于传统中医药理论对禁忌的认识、现有安全

性数据、资料的分析结果，在【禁忌】项中对可能产生严重伤害

的情形进行限定。 

1.疾病/证候禁忌 

当存在因特殊疾病/证候状态而不得使用已上市中药的情形

时，该药品说明书【禁忌】中宜列明相关的疾病/证候信息。 

示例：本品适用于痰热闭证的高热神昏，虚寒证禁用。 

2.特殊人群禁忌 

当部分人群因年龄、性别、生理状态或体质等因素使用已上

市中药存在安全风险的，应当修订其说明书【禁忌】。如当监测

到已上市中药可能引起严重过敏反应时，应当修订为：对本品或

含 XX 成份过敏者，以及有严重过敏反应病史者禁用。 

3.联合用药禁忌 

当特殊伴随治疗、合并用药给已上市中药的应用带来明显用

药风险时，应当在说明书【禁忌】中增加服药期间禁与含有 XXX

的中药/XXX 类药品合用的内容。 
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4.其他禁忌 

无论是国家药品监督管理局发布的已上市中药说明书修订公

告中涉及的禁忌内容，还是因其他的用药风险而提出的相应禁忌内

容，均应当通过修订相关已上市中药说明书【禁忌】得以体现。 

（四）注意事项 

【注意事项】主要提示使用药品时需注意的问题，包括因中

医证候、患者体质或肝、肾功能异常等需慎用的情形，饮食的影

响，需观察或监测的症状或实验室检查指标，以及出现不良反应

等异常时的处理措施等。【注意事项】的修订主要基于中医药理

论认识、现有安全性数据、资料的分析结果，如结果显示药品使

用时涉及上述问题，而该问题在现行说明书中尚未提示时，应对

【注意事项】内容进行修订补充。具体修订可以从以下几个方面

考虑。 

1.所含药味或辅料方面的提示 

当基础研究或监测发现已上市中药的安全性事件可能与所

含药味或辅料相关时，应作出相关提示。中药和化学药品组成的

复方制剂，应当在该项下列出成份中化学药品的相关内容及注意事

项。 

示例：本品含有 XXX，可能引起……，使用时注意……，症

状严重者应当停药并及时去医院就诊。 

2.给药途径方面的提示 

当安全性数据显示已上市中药存在的用药风险可能与给药
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途径相关时，应当作出相关提示。 

示例：本品为外用药，切忌内服。 

3.用法用量方面的提示 

当安全性数据显示用法用量不当可能产生用药风险时，应当

作出相关提示。对于可能涉及滥用或药物依赖性的药品，或长期

或过量用药可能增加风险的，应当给予明确提示，避免不合理服

用。示例如下： 

（1）本品不可过量、长期使用。 

（2）本品为外用药，不宜长期大面积使用，使用中如有皮

肤发痒、变红或其他不适等过敏现象时，应当立即取下，症状严

重者应当去医院就诊。 

4.潜在用药风险的提示 

当需要对潜在用药风险的监护措施进行提示或对用药期间

出现的不良事件进行提示时，可修订说明书【注意事项】。示例

如下： 

（1）上市后临床使用过程中观察到肝功能不全者使用本品

后出现肝损害加重的个案，肝功能不全者慎用。 

（2）用药期间应定期监测肝生化指标，如出现异常，或出

现全身乏力、食欲不振、厌油、恶心、上腹胀痛、尿黄、目黄、

皮肤黄染等可能与肝损伤有关的临床表现时，应当立即停药并到

医院就诊。 

5.药物相互作用方面的提示 
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已上市中药与其他药品联合用药可能存在用药风险时，应当

作出相关提示。示例如下： 

（1）不宜在服用本品期间同时服用滋补性中药。 

（2）本品含有 XXX，XXX 与含镁、铝、锌类药物合用时会

发生络合作用，影响药物吸收。    

6.中医药理论方面的特别提示 

有关中医药理论方面的特别提示主要包括：因病机、体质等

因素需要慎用药者，以及将息法（涉及饮食宜忌、服用方法、护

理等）、配伍等方面的使用注意。 

7.实验室检查方面的提示 

当临床观察发现，使用已上市中药后，患者的相关实验室检

测指标发生变化，且该变化提示药品可能存在用药风险时，应当

及时修订。 

示例：本品可引起丙氨酸氨基转移酶的升高，用药期间需定

期检查肝功能。 

8.贮藏方法的提示 

贮藏方法不当可能会影响药品有效性、安全性时，应当作出

相关提示。 

示例：本品贮藏不当可能会影响药品质量，发现药液出现浑

浊、沉淀、变色、结晶等药品性状改变以及瓶身有漏气、裂纹等

现象时，均不得使用。 

9.其他 
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当监测发现已上市中药对特殊工种（驾驶员、高空作业人员

等）、运动员等的操作或行为有影响时，应作出相关提示。 

示例：服药期间不得驾驶机、车、船，从事高空作业、机械

作业及操作精密仪器。 

对于非处方药，还应当考虑增加保障患者自我药疗安全用

药、影响药物疗效因素、特殊人群用药等注意事项内容。 

（五）特殊人群用药 

经不良反应监测或上市后评价，发现已上市中药可能会给孕

妇、哺乳期妇女、儿童、老年患者带来用药风险时，可将有关信

息在说明书【特殊人群用药】中予以说明、提示。 

四、进口中药、天然药物说明书安全信息项内容的修订 

对于进口中药、天然药物，其说明书中的安全信息项内容除

保留原产地说明书中的所有安全性信息并保持同步更新外，还应

将上市后不良反应监测或上市后研究评价发现的相关安全性信

息增加到说明书中。具体可参照本技术指导原则的有关要求执

行。 

五、参考文献 

1.国家食品药品监督管理局.中药、天然药物处方药说明书 

撰写指导原则.2006 年. 

2.国家食品药品监督管理局.中成药非处方药说明书规范 

细则.2006 年. 

3.中华人民共和国药典.2020 年版. 

卢 
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4.中华人民共和国药典临床用药须知.2015 年版. 

5.国家基本药物临床应用指南 2009 年版.（中成药卷） 
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附件 2 

 

《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）》起草说明 

 

为贯彻落实新修订《药品注册管理办法》、《药品上市后变更

管理办法（试行）》以及《国家药监局关于促进中药传承创新发

展的实施意见》相关要求，进一步指导药品上市许可持有人（以

下简称“持有人”）对已上市中药说明书安全信息项内容的修订，

加强中药全生命周期管理，国家药监局组织起草了《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）》。现将有关起

草工作情况说明如下。 

一、起草背景 

部分已上市多年中药的说明书中安全信息项内容存在缺失，

不良反应、禁忌、注意事项等常表述为“尚不明确”，影响安全合

理用药。因此，学界、业界要求尽快完善中药说明书的呼声十分

强烈。近几年来，国家药监局发布了 100 余种已上市中药的说明

书修订公告，其中“禁忌”项和“不良反应”项等安全信息项内容为

修订的重点。尽管如此，已上市中药说明书安全信息项内容缺失

的问题仍然十分突出，亟需制定对已上市中药说明书安全信息项

内容修订具有针对性指导作用的技术指导原则。 

此外，2019 年 12 月 1 日正式实施新修订的《药品管理法》，
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在药品监管史上具有里程碑的意义，以立法的形式要求建立药物

警戒制度，对药品不良反应及其他与用药有关的有害反应进行监

测、识别、评估和控制。持有人应当主动开展药品上市后研究，

开展上市后评价，加强对已上市药品的持续管理。为贯彻落实新

修订的《药品管理法》，《药品注册管理办法》及《药品上市后变

更管理办法（试行）》也相继被修订或制定，均对已上市药品说

明书的监督管理提出了新要求。2020 年 12 月 1 日国家药监局发

布《关于促进中药传承创新发展的实施意见》，明确提出要加强

中药说明书和标签管理，推进对已上市中药说明书中【禁忌】、

【不良反应】、【注意事项】等相关内容的修改完善。因此，制定

已上市中药安全信息项内容修订技术指导原则既是落实新法规

的要求，也是推进中药传承创新发展的需要。 

国家药监局在组织课题研究的基础上，结合有关法规、技术

指导原则的要求，组织研究起草了《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）》。 

二、起草经过 

2016 年，原食品药品监管总局组织开展《上市中成药说明

书修订完善策略研究》专项课题，委托北京中医药大学药物警戒

研究团队开展关于已上市中药、进口中药说明书安全性信息修订

完善有关问题的研究。课题组广泛查阅国内外资料，开展深入的

调研，形成了研究报告，提出了完善已上市中药说明书的意见建

议。根据课题研究成果及相关调研情况，国家药监局将课题研究
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成果进行转化，组织起草《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）》，并公开征求意见，积极吸纳反馈意见

和建议，对技术指导原则进行了修改完善。 

三、主要内容 

本技术指导原则基于已上市中药说明书现状及现行法规要

求，明确了已上市中药说明书修订应当遵循的基本原则，即坚持

中医药理论指导，体现全生命周期管理，表述科学、规范、准确

等。主要内容包括概述、基本原则、修订细则及进口中药、天然

药物说明书安全信息项内容的修订等四部分。修订细则部分主要

涉及说明书的警示语、不良反应、禁忌、注意事项、特殊人群用

药等 5 项安全信息项内容。 

四、关键问题说明 

（一）关于修订原则的说明 

在对已上市中药说明书安全信息项内容进行修订时，主要把

握以下几点： 

一是坚持中医药特色。传承中医药用药特点，挖掘并体现中

医学、中药学专著中传统的药物警戒思想。吸纳现有的中医药研

究成果，尤其是基于病证特色的基础研究成果。 

二是体现全生命周期管理。说明书修订系药品全生命周期管

理重要一环。持有人是药品说明书修订的责任主体，应当对药品

的非临床研究、临床试验、生产经营、上市后研究、不良反应监

测及报告与处理等全生命周期进行管理，当发现安全问题时应当
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及时修订说明书安全信息项内容。 

三是表述应科学、规范、准确。在中医药理论指导下，立足

现代已有临床及实验数据、药品不良反应监测数据、上市后评价

结果、文献报道等，及时、客观、真实地呈现药品安全性信息。

若已有相关研究结果，说明书相应的安全信息项不应当再标注

“尚不明确”。安全信息项内容的表述不得含有具暗示性、误导性

和不适当宣传的文字表述，应当使用规范用语，按照规范的表述

形式撰写。 

（二）关于警示语的有关问题 

当发现已上市中药存在严重不良反应或潜在的重要安全性

问题而需要警示用药时，才在中药说明书标题下添加警示语。在

判断是否需要添加警示语时，需要具体问题具体分析，避免泛化

警示语的使用。本技术指导原则列出了警示语的常见情形，供修

订说明书时参考，具体采用其中的一种，还是需要若干种同时警

示，应当视品种情况而定。  

（三）关于不良反应的有关问题 

说明书不良反应内容的修订较为复杂，本技术指导原则列出

了修订的基本思路和要求。首先要有风险信号来源，其次要进行

不良事件与药品的关联性评价，评价标准采用《个例药品不良反

应收集和报告指导原则》中的评价标准。要求持有人对不良反应

监测系统中反馈的、持有人主动收集的药品不良反应报告进行汇

总，对药品不良反应报告的表现及构成比、严重性、关联性、不
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良反应转归等进行分析，并形成总结。考虑到上市后监测到的不

良反应通常不能准确判定其发生率，因此明确要求一般只列出不

良反应名称，而不使用涉及发生率的表述。 

（四）关于注意事项的有关问题 

说明书注意事项是最能反映中医药理论特色的部分。因中医

病机或体质等因素需要慎用药者，以及将息法（涉及饮食宜忌、

服用方法、护理等）、配伍等方面的使用注意均可在注意事项中

体现。 

鉴于处方药与非处方药说明书安全信息项内容的区别主要

在注意事项部分，因此，在注意事项需要提示的“其他”中增加

了“对于非处方药，还应当考虑增加保障患者自我药疗安全用药、

影响药物疗效因素、特殊人群用药等注意事项内容。” 

（五）关于进口中药 

虽然新的中药注册分类没有明确将进口中药作为一个类别

列出，但是本技术指导原则还是沿用了“进口中药”的称谓，主要

考虑还是便于业界的理解。 
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