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药品说明书和标签管理规定

（2006年 3月15日国家食品药品监督管理局令第24号公布 自2006

年 6 月 1 日起施行）

第一章 总 则

第一条 为规范药品说明书和标签的管理，根据《中华人民

共和国药品管理法》和《中华人民共和国药品管理法实施条例》

制定本规定。

第二条 在中华人民共和国境内上市销售的药品，其说明书

和标签应当符合本规定的要求。

第三条 药品说明书和标签由国家食品药品监督管理局予

以核准。

药品的标签应当以说明书为依据，其内容不得超出说明书的

范围，不得印有暗示疗效、误导使用和不适当宣传产品的文字和

标识。

第四条 药品包装必须按照规定印有或者贴有标签，不得夹

带其他任何介绍或者宣传产品、企业的文字、音像及其他资料。
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药品生产企业生产供上市销售的最小包装必须附有说明书。

第五条 药品说明书和标签的文字表述应当科学、规范、准

确。非处方药说明书还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。

第六条 药品说明书和标签中的文字应当清晰易辨，标识应

当清楚醒目，不得有印字脱落或者粘贴不牢等现象，不得以粘贴、

剪切、涂改等方式进行修改或者补充。

第七条 药品说明书和标签应当使用国家语言文字工作委

员会公布的规范化汉字，增加其他文字对照的，应当以汉字表述

为准。

第八条 出于保护公众健康和指导正确合理用药的目的，药

品生产企业可以主动提出在药品说明书或者标签上加注警示语，

国家食品药品监督管理局也可以要求药品生产企业在说明书或

者标签上加注警示语。

第二章 药品说明书

第九条 药品说明书应当包含药品安全性、有效性的重要科

学数据、结论和信息，用以指导安全、合理使用药品。药品说明
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书的具体格式、内容和书写要求由国家食品药品监督管理局制定

并发布。

第十条 药品说明书对疾病名称、药学专业名词、药品名称、

临床检验名称和结果的表述，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。

第十一条 药品说明书应当列出全部活性成份或者组方中

的全部中药药味。注射剂和非处方药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不良反应的成份或者辅料的，

应当予以说明。

第十二条 药品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改的，应当及时提出

申请。

根据药品不良反应监测、药品再评价结果等信息，国家食品

药品监督管理局也可以要求药品生产企业修改药品说明书。

第十三条 药品说明书获准修改后，药品生产企业应当将修

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。
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第十四条 药品说明书应当充分包含药品不良反应信息，详

细注明药品不良反应。药品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者未将药品不良反应在说明书

中充分说明的，由此引起的不良后果由该生产企业承担。

第十五条 药品说明书核准日期和修改日期应当在说明书

中醒目标示。

第三章 药品的标签

第十六条 药品的标签是指药品包装上印有或者贴有的内

容，分为内标签和外标签。药品内标签指直接接触药品的包装的

标签，外标签指内标签以外的其他包装的标签。

第十七条 药品的内标签应当包含药品通用名称、适应症或

者功能主治、规格、用法用量、生产日期、产品批号、有效期、

生产企业等内容。

包装尺寸过小无法全部标明上述内容的，至少应当标注药品

通用名称、规格、产品批号、有效期等内容。

第十八条 药品外标签应当注明药品通用名称、成份、性状、

适应症或者功能主治、规格、用法用量、不良反应、禁忌、注意
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事项、贮藏、生产日期、产品批号、有效期、批准文号、生产企

业等内容。适应症或者功能主治、用法用量、不良反应、禁忌、

注意事项不能全部注明的，应当标出主要内容并注明“详见说明

书”字样。

第十九条 用于运输、储藏的包装的标签，至少应当注明药

品通用名称、规格、贮藏、生产日期、产品批号、有效期、批准

文号、生产企业，也可以根据需要注明包装数量、运输注意事项

或者其他标记等必要内容。

第二十条 原料药的标签应当注明药品名称、贮藏、生产日

期、产品批号、有效期、执行标准、批准文号、生产企业，同时

还需注明包装数量以及运输注意事项等必要内容。

第二十一条 同一药品生产企业生产的同一药品，药品规格

和包装规格均相同的，其标签的内容、格式及颜色必须一致；药

品规格或者包装规格不同的，其标签应当明显区别或者规格项明

显标注。

同一药品生产企业生产的同一药品，分别按处方药与非处方

药管理的，两者的包装颜色应当明显区别。

第二十二条 对贮藏有特殊要求的药品，应当在标签的醒目

位置注明。
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第二十三条 药品标签中的有效期应当按照年、月、日的顺

序标注，年份用四位数字表示，月、日用两位数表示。其具体标

注格式为“有效期至××××年××月”或者“有效期至×××

×年××月××日”；也可以用数字和其他符号表示为“有效期

至××××.××.”或者“有效期至××××/××/××”等。

预防用生物制品有效期的标注按照国家食品药品监督管理

局批准的注册标准执行，治疗用生物制品有效期的标注自分装日

期计算，其他药品有效期的标注自生产日期计算。

有效期若标注到日，应当为起算日期对应年月日的前一天，

若标注到月，应当为起算月份对应年月的前一月。

第四章 药品名称和注册商标的使用

第二十四条 药品说明书和标签中标注的药品名称必须符

合国家食品药品监督管理局公布的药品通用名称和商品名称的

命名原则，并与药品批准证明文件的相应内容一致。

第二十五条 药品通用名称应当显著、突出，其字体、字号

和颜色必须一致，并符合以下要求：
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（一）对于横版标签，必须在上三分之一范围内显著位置标

出；对于竖版标签，必须在右三分之一范围内显著位置标出；

（二）不得选用草书、篆书等不易识别的字体，不得使用斜

体、中空、阴影等形式对字体进行修饰；

（三）字体颜色应当使用黑色或者白色，与相应的浅色或者

深色背景形成强烈反差；

（四）除因包装尺寸的限制而无法同行书写的，不得分行书

写。

第二十六条 药品商品名称不得与通用名称同行书写，其字

体和颜色不得比通用名称更突出和显著，其字体以单字面积计不

得大于通用名称所用字体的二分之一。

第二十七条 药品说明书和标签中禁止使用未经注册的商

标以及其他未经国家食品药品监督管理局批准的药品名称。

药品标签使用注册商标的，应当印刷在药品标签的边角，含

文字的，其字体以单字面积计不得大于通用名称所用字体的四分

之一。

第五章 其他规定
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第二十八条 麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射

性药品、外用药品和非处方药品等国家规定有专用标识的，其说

明书和标签必须印有规定的标识。

国家对药品说明书和标签有特殊规定的，从其规定。

第二十九条 中药材、中药饮片的标签管理规定由国家食品

药品监督管理局另行制定。

第三十条 药品说明书和标签不符合本规定的，按照《中华

人民共和国药品管理法》的相关规定进行处罚。

第六章 附 则

第三十一条 本规定自 2006 年 6 月 1 日起施行。国家药品

监督管理局于 2000 年 10 月 15 日发布的《药品包装、标签和说

明书管理规定（暂行）》同时废止。
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