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国家药监局药审中心关于发布《已上市中药变更药品说明书中安全性内容的申报资料撰写要求》的通
告（2025年第56号）

发布日期：20260104

      为了进一步保证公众用药安全，更好地服务上市许可持有人，做好已上市中药变更说明书安全性等内容的补充申请工作，药审中心组织制定了《已

上市中药变更药品说明书中安全性内容的申报资料撰写要求》（见附件）。

      根据《国家药监局综合司关于印发药品技术指导原则发布程序的通知》（药监综药管〔2020〕9号）要求，经国家药品监督管理局审查同意，现予

发布，自发布之日起施行。

 特此通告。

 附件：已上市中药变更药品说明书中安全性内容的申报资料撰写要求

国家药监局药审中心 

2025年12月30日   
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附件

已上市中药变更药品说明书中安全性内容的

申报资料撰写要求

国家药品监督管理局药品审评中心

2025年12月



为了进一步保证公众用药安全，更好地服务上市许可持

有人（以下简称
“

持有人
”

)做好巳上市中药变更说明书安全

性等内容的补充申请工作， 提高注册申请的质量和效率，制

定本技术指导原则。

本技术指导原则适用于
“

5． 变更药品说明书中安全性等

内容
＂

的补充申请事项，在《巳上市中药变更事项及申报资

料要求》 的基础上，主要针对申报资料项目
“

5说明书
”

、
“ 10

产品安全性相关资料综述
＂

的撰写提出具体要求，为己上市

中药修订说明书警示语、【不良反应】【禁忌】【注意事项】、

特殊人群用药信息、【药物相互作用】等内容的申报资料撰写

提供技术指导。

中药说明书安全性内容的修订原则和各项目修订细则

请参照《巳上市中药说明书安全信息项内容修订技术指导原

则（试行）》 等相关内容。

一、 说明书的相关内容

（一 ）说明书基本情况

应当提交现行说明书、 拟修订的说明书样稿和上市以来

历次变更说明书安全性内容的情况说明。 如分别按照处方药

和非处方药管理、 持有不同文号管理的多规格品种等情形，

还应当按上述要求提交所有管理属性、 不同规格的现行说明

书。

（二）说明书拟修订情况



应当基于 收集不良反应的情况以及产品安全性分析， 修

订说明书安全性内容， 并以表格形式提交说明书拟修订情况

表（表l )。 其中，“拟修订内容“ 需采用修订格式呈现， 修订

理由需根据
“

产品安全性相关资料综述
＂

的主要内容进行归

纳， 注意简明扼要。

表l 说明书拟修订情况

OTC说明书范本
项目 现行说明书 拟修订内容 修订理由

（如适用）

警示语

【不良反应】

【禁忌】

［注意事项】

. . . . . .  

二、 产品安全性相关资料综述

持有人应当保证申报资料真实、 准确、 完整和可追溯。

考虑到申报资料整理撰写所需的时间，不良反应／事件数据收

集时间原则上应当涵盖自上市至申报前3个月的数据， 视风

险情况及时补充完善申报资料。 若国家局已发布说明书修订

公告， 可仅提交公告发布后至申报前3个月的数据， 视风险

情况及时补充完善申报资料。

安全性数据来源包括监测机构反馈和持有人自主收集

的不良反应监测数据、 文献报道、 临床研究等。 在撰写申报

资料产品安全性相关资料综述时， 需从概述、 不良反应监测
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数据、 文献数据、 临床研究和其他等方面阐述。

在概述部分， 应当说明药品管理属性（处方药、 非处方

药、 分别按照处方药和非处方药管理）、 是否独家生产、 药品

批准文号、 执行标准、 规格、 是否有关联品种申报、 支持本

次修订的安全性数据来源类别。

（一 ）不良反应监测数据

应当明确全部不良反应／事件监测数据收集时间以及不

良反应／事件总例数和例次。 可对人口学特征、 报告类型、 转

归 情况、 对原患病影响、 合并用药情况、 用法用量、 发生时

间等临床应用安全性信息进行统计分析。

不良反应的标准化后术语需要尽量选择《监管活动医学

词典》（MedDRA) 中的首选术语 (PT) ，如首选术语 (PT)

不能正确反映原始报告信息，也可使用低位语(LLT) 或原始

报告术语， 如口苦、 烧心、 纳呆等。

所有不良反应监测数据可按照器官系统、 报告频率的顺

序或分类列出， 至少需要包括表2中的内容， 其中
“

初始报

告的相关性评价
“

分别填写例次。

表2 不良反应监测数据情况

标准化 原始报 系统
初始报告的相关性评价／例次 总例数 严重程

后术语 告术语 器官
肯定 很可能 可能 可能 待评价／ I总例 度和转

有关 有关 有关 无关 无法评价 次 归

如收集到严重不良事件， 应单独列出， 至少需要包括表
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3 中的内容：

表 3 严重不良事件 (SAE) 监测数据情况

（如适用）

严重不良事 初始报告的相关性评价／例次
总例数／

件 (SAE) 系统器官 肯定 很可能 可能 可能 待评价／无法
总例次

名称 有关 有关 有关 无关 评价

对于初始评价为肯定、 很可能和可能有关的严重不良事

件(SAE) ，需提交相关病例的详细情况以及与药品的相关性

分析。

（二）文献资料

简述查阅的文献报道情况，包括涉及本品不良反应／事件

的文献数量以及报道的不良反应／事件数据。鼓励采用表格的

形式呈现， 可参考表4 的内容呈现，亦可自行设计表格，但

需涵盖表 4 中的全部要素。 对于 文献报道的严重不良事件

(SAE) ， 应当在申报资料正文中采集文献所述的病例详情。

表4 文献资料的不良反应／事件信息

文献名称（含发表 用药人群和用法用 联合用药 各组不良反应／事件

亏口 年份和期刊名称） 量（含用药时长） 情况 及其例数、 例次

（三）临床研究（如适用）

如上市后开展过临床研究， 可按照表2 和表3 的格式提

交安全性数据。
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对于 严重不良事件(SAE) ，需提交相关病例的详细情况

以及与药品的相关性分析。

（四）其他数据来源

可以从以下几个方面考虑：另持有同处方不同规格（桉

不同文号管理）、同处方不同剂型、工艺变更属于 微小和中等

变更的品种安全性数据；监管部门的公开信息和通行表述，

如《中华人民共和国药典》、国家药品监督管理部门发布的说

明书修订公告等。

此外， 应当以参考文献国家标准格式列明参考文献，并

提交参考文献全文。 如为外文文献， 应提供参考部分内容的

中文翻译。 需要关注参考文献的质量。

结合处方药味、 功能主治、 剂型特点等，在申报资料中

综合评估本品可能存在的用药风险，在警示语、【不良反应】

【禁忌】【注意事项】予以体现。 考虑到中药的特点特别是中

药复方制 剂的复杂性，可基于 中医药理论，评估不良反应／事

件与病因病机、 药品功能主治的关联性。
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