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【 审评规范 】 

FDA 直面消费者的处方药平面广告和推广说明书公开风险信息指南的介绍 

萧惠来 
国家食品药品监督管理总局 药品审评中心，北京  100038 

摘  要：FDA 于 2015 年 8 月公布了“简短摘要和充分的使用说明：在直面消费者的处方药平面广告和推广说明书中公开风

险信息”指南草案，主要推荐公开风险信息的“消费者简短摘要”的替代方法，包括对其内容和格式的要求。主要介绍这种

替代方法的内容与要求，希望对我国在美国面向消费者的处方药广告的研究方面有帮助并对我国面向医疗专业人员的处方药

广告风险信息的规范化要求有所启发。 
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Introduction to Brief Summary and Adequate Directions for Use: Disclosing Risk 
Information in Consumer-Directed Print Advertisements and Promotional Labeling 
for Prescription Drugs Guidance for Industry of FDA 
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Abstract: FDA released “The Brief Summary and Adequate Directions for Use: Disclosing Risk Information in Consumer-Directed 
Print Advertisements and Promotional Labeling for Prescription Drugs Guidance for Industry (draft)” in August, 2015. “The 
consumer brief summary”—a alternate approach, including requirements for its content and format, is primarily recommended for 
disclosure of risk information. This paper mainly introduces the alternate approach. It is hoped that the study of consumer-directed 
advertisements for prescription drugs of the United States is helped and the risk information standardization of the health care 
provider -directed advertisements for prescription drugs is inspired in our country. 
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美国食品药品管理局（FDA）于 2015 年 8 月 5

日公布了“简短摘要和充分的使用说明：在直面消

费者的处方药平面广告和推广说明书中公开风险

信息”指南草案（第二次修订版）[1]。目的是向药

品制造商、包装商、经销商或对维护其利益的任何

人，推荐名为“消费者简短摘要（consumer brief 
summary）”的方法，在直接面向消费者的平面广告

和推广说明书中介绍风险信息时，替代包括医生用

说明书（PI）全部风险资料的传统方法。推广说明

书（promotional labeling）是指除 FDA 要求的说明

书之外为宣传产品而设计的任何说明书。该指南包

括前言、背景（法律概要和政策概要）和公开风险

信息的选择 3 个部分。本文介绍其中政策概要和公

开风险信息的选择两部分。希望对我国研究美国面

向消费者的处方药广告和推广说明书有帮助，也对

我国面向医疗专业人员的处方药广告的风险资料

的规范化有所启发。 
1  政策概述 

为了给消费者提供更好、更能发挥作用的资

料，FDA 认为处方药广告公开说明书中各种副作 
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用、警告、注意事项和禁忌症的简短摘要（下文简

称“简短摘要”）的重点，应该是最重要的风险资

料，而不是详尽无遗漏地列出风险，并且应以消费

者最能理解的方式展现资料。因此，FDA 特别建议

不用传统的方法（往往用小号字逐字介绍 PI 的相关

风险部分），满足直面消费者广告的简短摘要的要

求。因为 PI 的目标受众是医疗保健提供者，PI 是

用非常专业的医学术语撰写的，这可能对消费者的

价值有限，消费者可能没有理解这种资料的医学或

科学背景。在 FDA 的调查中，很少有受访者报告

阅读了传统格式简短摘要的一半或更多。在至少阅

读一些简短摘要的人中，55%的说很难读懂。超过

40%的受访者说他们通常不读直面消费者处方药广

告中的任何简短摘要。 
而且，PI 的风险资料有时会包括所有可能不利

事件的冗长清单。FDA 一般认为详尽无遗的清单，

甚至包括轻微的风险，使消费者难于理解和记住更

重要的风险资料。同时保留对消费者重要的资料来

源，甚至大量引用 PI 部分的材料，及其格式（即较

小字体和有限的空白）和专业语言，足以损害消费

者对资料的理解和消费者阅读全部材料的可能性。

研究表明，一次一般的沟通，特别是直面消费者的

处方药广告，人们仅能处理数量有限的资料。过去

的研究表明根据对消费者风险理解的测定，简短摘

要的替代格式优于传统的简短摘要。 
有时候为了满足简短摘要要求，用更容易使消

费者理解的方式，撰写从 PI 获取的内容。然而，这

种方法不一定解决传统方法的问题。在 FDA 所做

的研究中，与阅读传统的简短摘要版本的受访者相

比，阅读与 OTC“药品事实”栏（“Drug Facts” box）
相似格式的简短摘要资料的受访者对风险回忆更

好。另外两种替代格式（包括问答格式）在风险回

忆或信心方面与传统格式没有区别。 
由于完整的批准的专业说明书的长度和复杂

性进一步加剧了类似的原因，FDA 特别建议可不提

供为满足直面消费者的处方药平面推广说明书的

充分说明使用要求的全 PI。虽然 FDA 承认相关法

规规定，PI 作为提供充分使用说明的来源，但 FDA
认为本指南中下述内容和格式的建议将会更好地

传递信息，并帮助消费者做出使用正在推广的药物

的知情决定。通过采用本指南中的内容和格式的建

议，制药公司也可在广告和推广说明书中向消费者

提供相同的资料。 

2  公开风险信息的替代方法 
虽然企业在直面消费者的平面广告中没有包

括 PI 的“每个特定的副作用和禁忌症”，或没有为

直面消费者的平面推广说明书提供所有 PI，达到相

关法规的要求，但是只要企业遵循本指南中的建议

和实例，FDA 不打算反对。 
就本指导原则而言，在下面的文本和例子中，

替代全 PI 或直面消费者的处方药平面推广说明书

中的 PI 风险部分和直面消费者的处方药广告的简

短摘要要求的 FDA 推荐的直面消费者的文件，将

被称为“消费者简短摘要”。 
2.1  语言和可读性 

FDA 特别鼓励在所有直面消费者的资料中，使

用与消费者友好的语言。撰写消费者简短摘要所用

的语言，应为不同程度识字能力的广泛目标受众理

解。应该避免使用专业语言、科学术语和医学术语。

吸引读者的对话式的语调或语言可能有益，如，要

用“如果您有……，不使用”或“谁不应使用……”

而不用“禁忌”；要用“[药品名称]是做什么用的” 
而不用“适应症”；要用“昏睡”而不用“嗜睡”；

要用“昏倒”而不用“晕厥”等。 
应该用易读形式表述消费者简短摘要的资料。

可采用不同的技术帮助消费者理解资料。如，采用

标题和小标题，帮助显示重要资料。印刷资料编排

可影响消费者对文件具体特点的关注和处理能力。

字号和字体可影响资料的可读性。 
因此，消费者简短摘要应以在视觉上消费者易

使用的方式表述。携带的广告主体元素（如，标识

和品牌颜色）可帮助读者了解消费者简短摘要和推

广说明书之间的联系。字号和字体应选择或设计易

读的。使用段落间双倍间距和首行缩进，不用普通

文本的段落样式，有助于使背景空间（又称白空间）

最大化并提高可读性。正文框中编排的资料（即，

边框包围的同类主题资料的段落）设置标题和其他

吸引注意的符号（如，选择单词或短语用实心圆或

大写）也可能有益于消费者。 
2.2  内容 

FDA 目前的观点是：消费者简短摘要应提供与

产品相关的最严重和最常见风险的临床上有意义

的资料，并省略不太相关的资料。FDA 建议企业依

据现有标准确定应包括哪些风险，如 FDA 批准的

患者说明书和药物指南。然而，患者说明书中的某

些资料没有必要包括在消费者简短摘要中，如在处



  Drug Evaluation Research  第 39 卷 第 3 期  2016 年 6 月 

   

• 347 •

方药用法说明部分找到的资料。此外，患者说明书

中不包含的资料，如有关药物风险资料，可能需要

添加到消费者简短摘要中。 
根据人用处方药和生物制品说明书内容和格

式要求的最终规则（“医生说明书规则”或 PLR）[2]，

新的和最近批准的产品说明书必须包括处方资料

要点（highlights）。FDA 认为该要点部分选择风险

资料使用的标准，是企业确定在消费者简短摘要中

谈及哪些风险资料主题合适的参考。此外，消费者

简短摘要的资料应按要点部分的资料同样次序编

排（黑框警告，其次是禁忌症、警告和注意事项等）。

然而，由于要点部分的资料旨在与全 PI 资料配合使

用，而在消费者简短摘要中又不提供全 PI，所以一

般在消费者简短摘要中的资料应更详细，并提供比

要点部分更多素材的资料。没有实施 PLR 的药物，

类似的资料可从每种药物 PI 的类似部分获得。 
下面讨论的每种格式或替代格式，应包括下列

资料：黑框警告；所有禁忌；关于警告和注意事项

的某些资料：PI 的警告和注意事项部分最重要的临

床资料、可影响处方或用药决定的资料、可能需要

的监测或实验室检查、没有在 PI 其他部分说明的特

殊注意事项和可以采取的防止或减轻伤害的措施。 
FDA 还建议在消费者简短摘要中包括最常见

的不良反应。如果产品有一个以上适应症，应包括

每个被推广的适应症的最常见的不良反应（而不是

所有适应症（这可能包括没有被推广的适应症）合

并的结果）。不良反应应按照在 PI 中的同样次序列

出。还应包括其他重要的不良反应，如，严重的或

可导致停药或剂量调整的不良反应。 
关于任何这些风险的重要资料还可包括风险

的严重性，如，他们是否使人衰弱、危及生命、不

可逆，或者停药是否将缓解或减轻风险。如果已知

风险的早期预警信号，应向消费者提供这些信号的

资料，并告知其医疗保健提供者这些信号的重要

性。企业还可以提供关于治疗期间需要监测或检验

的资料。其他重要资料可能取决于药物及其风险特

点的相关性。 
FDA 还认为消费者简短摘要应包括正在推广

使用的适应症、任何临床有意义的药物相互作用和

消费者应与其医疗保健提供者讨论话题或问题的

资料（如，他们正在使用的其他药物或先前存在的

健康状态）。如果与药物或推广的具体适应症相关

（如，一种药物用于正在做广告的适应症不宜超过 4

周，即使其他适应症允许较长时间使用），可包括

其他类型的资料。如果根据药物已知或可能的特

点，他们特别受到关注（如，根据不良事件，不建

议用于儿童；由于可能伤害婴儿，而不用于哺乳期

女性），应包括特殊人群的资料（如，儿童、老年

人、孕妇或哺乳期妇女或肝、肾损害的人）。 
一般在 PI 或 FDA 批准的患者说明书中的某种

资料，可不包括在消费者简短摘要中。这种资料可

包括用法用量、如何提供药物、临床药理学、药物

使用的具体说明（如，如何进行注射或如何使用贴

剂）或药物需要多长时间起作用。然而，不包括在

消费者简短摘要中的某种资料，并不意味着同样的

资料从其宣传单里其他部分删除（如，药物注射给

药与口服相比的资料可能是宣传单的主体所需的

重要资料，而详细使用说明可从消费者简短摘要中

删除）。 
FDA 还建议因为在消费者简短摘要中的风险

资料不全面，消费者简短摘要应包括下列描述：（1）
提醒消费者，提供的资料不全面；（2）建议消费者

与其医疗保健提供者或药师交谈；（3）包含消费者

可以获得 FDA 批准产品说明书的免费电话号码或

网址，如：这里提供的风险资料不全面。要了解更

多，请与您的健康保健提供者或药师谈论有关[药品

名称 ]。FDA 批准的产品说明书可通过 www. 
drugnamepi.com 网站或电话 1 800-555-drug 查到。 

消费者简短摘要也可能包含下面的标题，如，

“重要事实”或“关于……的资料摘要”。 
如果 PI 被修订而且相关资料被修改，那么消费

者简短摘要必须及时再审查和修订。 
2.3  格式 

消费者简短摘要传递信息，可采用各种格式。

虽然其他格式可以接受，下面两节介绍研究测试过

的推荐格式。 
2.3.1  处方药事实栏 自从非处方药的标签规则[3]

确定后，十多年以来每个 OTC 产品都有药物事实

栏。消费者简短摘要与 OTC 药品事实栏相似的编

排可为消费者熟悉，并可能比其他格式好。在一项

测试各种简短摘要格式的研究中，药物事实栏格式

导致对风险资料的回忆好于传统格式。在同一研究

中还报告，看到药物事实栏的消费者使用资料能力

的信心，强于看到传统格式的消费者。此外，消费

者对药物事实栏的态度较对下列两种格式更积极：

传统格式、与 PI 要点部分相似结构的格式。 
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根据处方药事实栏格式，资料可出现在类似的

OTC 药物事实栏中。标准化标题可帮助消费者找到

和理解重要的药物资料。如：用途；如果你……不

要使用；警告；使用前如果……询问健康保健提供

者；使用本产品时，可能有…… 
2.3.2  问题和答案 问题和答案（问答）格式，使

用人称代词模拟对话，从而增加消费者对资料的兴

趣并加深理解。研究测试简短摘要格式发现，消费

者对问答格式的态度较传统简短摘要更积极。然

而，这项研究并没有发现，问答格式和传统格式之

间回忆或信心的差异。因为消费者首选问答格式，

并且这种格式不降低风险回忆，所以推荐这种格式

而不是传统简短摘要格式。 
按照问答格式，消费者简短摘要的资料可能出

现在专栏或类似的布局中。将以问题的形式拟定标

题，如：[药物]是做什么用的？何时我不应服用[药
物]？我应该知道什么[药物]警告？我应该告诉我

的健康保健提供者什么？[药物]的副作用是什么？

其他药物可能与[药物]有什么相互作用？ 
3  结语 

本文介绍的 FDA 指南中推荐的直面消费者的

处方药平面广告和推广说明书中公开风险信息的

消费者简短摘要替代方法，与传统方法相比主要特

点是使用通俗的语言，而不是专业语言；选择最严

重和最常见的风险资料，而不是所有 PI 风险资料；

采用消费者熟悉的处方药事实栏格式或吸引读者

的问答对话格式。 
我国规定“处方药可以在卫生部和国家食品药

品监督管理局共同指定的医学、药学专业刊物上发

布广告，但不得在大众传播媒介发布广告或者以其

他方式进行以公众为对象的广告宣传。不得以赠送

医学、药学专业刊物等形式向公众发布处方药广

告。”[4]。而美国与此不同，他们允许直面消费者的

处方药广告，并有百余年的监管历史[5]。他们的经

验值得我们研究和借鉴。 
我国颁布的广告法规定“药品广告的内容不得

与国务院药品监督管理部门批准的说明书不一致，

并应当显著标明禁忌、不良反应。”[6]。这只是原则

上规定，缺少细节上的指导。因此，建议借鉴 FDA
本指南的做法，在相应指南或实施细则中对风险资

料的内容和格式有更具体、细致的规范要求，以杜

绝目前面对医疗专业人员的处方药广告风险资料

的有无、多少和繁简不一的状态。 
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