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【 审评规范 】 

FDA 新发布的 DHCP 信函格式和内容指导原则介绍 
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摘  要：亲爱的卫生保健提供者（DHCP）信函由药品生产商或美国食品药品管理局（FDA）迅速直接发给医生和其他需要

者，传递药品说明书变化，分为重要药物警告信、重要处方资料信和重要药品信息更正信 3 种形式。2017 年 2 月 FDA 发布

了“DHCP 信函：改善重要安全信息沟通的指导原则”，详细说明了 3 种信函撰写的内容和格式并列举了范本。介绍该指导

原则的主要内容，呼吁我国药品生产企业和药政管理部门借鉴 FDA 经验，建立符合我国国情的相应机制，使医生和其他需

要者能及时获得药品说明书重要的新信息，确保临床用药安全有效。 
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Introduction to DHCP letter format and content guidance recently issued by FDA 

XIAO Hui-lai 
Center for Drug Evaluation, China Food and Drug Administration, Beijing 100038, China 

Abstract: Dear Health Care Provider (DHCP) letters promptly are directed to doctors and other demanders by manufacturer or FDA to 
communicate change of description drug labeling, which are divided into three types － Important Drug Warning Letters, Important 
Prescribing Information Letters, and Important Correction of Drug Information Letters. FDA issued Guidance for Industry and FDA 
Staff Dear Health Care Provider Letters: Improving Communication of Important Safety Information in February 2017, described in 
detail the contents and format of the three letters; and listed the models. This paper introduces the main contents of the guidance. Call on 
China’s pharmaceutical production enterprises and regulatory agency from the FDA experience establish the corresponding mechanism 
in line with China's national conditions, so that doctors and other demanders can be timely access to important new information of 
labeling to ensure clinical safe and effective medication. 
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亲爱的卫生保健提供者信函（Dear Health Care 

Provider Letter，DHCP 信函）是对医生和其他卫生

保健提供者，警告重要或更新的人用药品或生物制

品信息的信件，经常由人用药品或生物制品生产商

或经销商或由美国食品药品管理局（FDA）群发。

DHCP 信函也可以通过电子邮件分发，而且通常可

在互联网（公司网站或患者权益组织）上获得。在

整个药品生命周期中可出现新的或更新的药品信

息。对于上市药品，有时候及时把这些信息传达给

处方者或分发药品者或护理接受药品的卫生保健

提供者是很重要的。DHCP 信函是传递上市产品重

要新信息所采用的一种机制。 
FDA 法规（21 CFR 200.5[1]）已有对邮寄药品

重要新信息及其格式的简单要求，却没有提供实际

信函格式和内容的详细说明，也没有提供电子或其

他方式的沟通资料。为提高 DHCP 信函质量和传递

药品信息的效果，FDA于2017年2月发布了“DHCP
信函：改善重要安全信息沟通的指导原则”[2]。该

指导原则根据 Mazor[3]研究的一些调查结果和建

议、FDA 自己评价 DHCP 信函的经验和一般风险沟 
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通的经验，向企业和 FDA 工作人员提出了 DHCP
信函内容和格式的建议。 

我国目前还没有建立 DHCP 信函机制，不能及

时向医务人员和有关护理人员传递新的药品重要

信息。本文介绍 FDA 该指导原则，希望能提高临

床安全有效用药水平。 
1  起草 DHCP 信函应与 FDA 磋商 

FDA 认为如果 FDA 和生产商共同做出下列决

定：传递新信息是否应该使用 DHCP 信函、如何介

绍 DHCP 信函中的新信息、DHCP 信函中信息的目

标受众以及分发 DHCP 信函的时间段，可最出色地

达到 DHCP 信函重要新信息的有效传递。 
FDA 鼓励生产商在 DHCP 信函起草过程中与

合适的审查部门（如新药办公室内的药物评价办公

室、仿制药办公室）磋商，以便确保 DHCP 信函清

晰而准确地反映生产商和 FDA 对该问题的认识和

行动要求。这种协商除了使列入信函的内容更宽泛

外，还有助于确保 FDA 同意其内容不是以某种方

式造假或误导。 
与 FDA 合适的审评部门的讨论也应涉及

DHCP 信函的预期目标受众，这样可使这类信函选

择性地发送给那些需要该信息的卫生保健提供者

（及其专业协会）。如，用于治疗阿尔茨海默氏病产

品的 DHCP 信函，应该发送给神经病学家、精神病

学家、老年病学家和内科医生。描述建议药师行为

的 DHCP 信函应发送给药师；描述为透析患者修改

安全性信息和使用说明的信函，应分发给透析中心

和肾病学家。此外，应讨论分发信函的方式（如群

发邮件、电子分发）。 
把该信函分发给目标受众的计划时间段应通

过生产商和 FDA 审评部门之间的讨论确定，以便

预期受众能及时收到信息，适时沟通问题。 
2  DHCP 信函传递的信息和类型 

DHCP 信函一般用于通知卫生保健提供者，药

物重要的、新的或更新的信息。在大多数情况下，

这种信息涉及重要的安全性问题，可能影响医疗保

健提供者、患者或护理人员的用药决定或需要改变

一些行为，以减少潜在的药物伤害。一些 DHCP 信

函作为风险评估和降低计划（REMS）沟通方案的

一部分，通知目标受众，实施新的或修改的 REMS
或介绍额外必读的产品安全信息。在某些情况下，

DHCP 信函提供有关如何改进药物有效性或药物短

缺问题的信息。DHCP 信函也可能需要纠正广告或

其他类型处方药宣传的误导性信息。 
FDA 法规中（21 CFR 200.5）具体描述的 DHCP

信函有 3 种类型：重要药物警告信、重要处方资料

信和重要药品信息更正信。如前段所述，有关其他

内容（REMS、药品短缺）的 DHCP 信函可使用本

指导原则的概念和建议。 
2.1  重要药品警告信  

重要药品警告信用于传递涉及值得注意的危害

健康的重要的新安全性信息（21 CFR 200.5(c)(1)），
因此可能影响用药决定或需要改变用药行为（如特

定类型的监测）。这种类型的 DHCP 信函用于传递被

纳入处方资料，即专业人员用药品说明书

（prescribing information，下同）下列一个或多个项

目的信息：黑框警告、禁忌症、警告或和注意事项。

重要药品警告信中包括但不限于传达下列安全问题

类型实例：以前未知的严重或危及生命的不良反应；

已知不良反应的临床重要新信息；风险较大亚群的

确定，该药品在这类患者应慎用（如肾功能衰竭或

肝功能衰竭、艾滋病毒阳性患者）；禁用亚群的确定；

可能导致严重的或危及生命的不良反应的药物相互

作用或用药错误；新的或修改的 REMS 的实施。 
2.2  重要处方资料信  

重要处方资料信（21 CFR 200.5(c)(2)）用于传

递重要药物警告信中所描述的变化之外的处方信息

的重要变化。重要处方资料信通常用于传递处方资

料适应症和应用以及用法用量项目的重要变化。重

要处方资料信中包括、但不限于传达下列信息类型：

适应症和应用项目的变更，旨在最大限度地降低风

险，提高有效性或传达适应症的限制；剂量或给药

方案的变更，旨在最大限度地降低风险或提高有效

性；药品供应的变更，以解决药品短缺问题。DHCP
信函不应仅用于宣布新适应症，即使重要的适应症。 

如果新信息导致处方资料的黑框警告、禁忌症

或警告和注意事项项目，增加严重风险资料，除了

改变适应症和应用或用法用量项目外，该信应提高

为重要药物警告信。 
2.3  重要药品信息更正信  

重要药品信息更正信（21 CFR 200.5(c)(3)）旨

在更正处方药推广说明书和广告中虚假或误导信

息或其他错误信息（这是警告信或其他 FDA 行为

的主体）。该指导原则提出这种信格式和内容的建

议。然而，FDA 将设法让生产商使用 DHCP 信函传

播更正信息的详情，则不在该指导原则范围内。 
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3  DHCP 信函的内容与格式 
3.1  内容建议 

FDA 一般认为 DHCP 信函应在信的开头或靠

近开头处，清楚地说明下列内容以便能最有效地传

递新信息：信的目的（如通知处方者有关具体的新

药物安全性问题），新信息的描述，已更改的现有

信息（如果有）（如根据新信息而不再有效的旧信

息），医疗保健提供者应对新信息采取的行动（如

果有）。 
该信应该简洁明了并包含足够详细的内容，以

便易于理解地告知目标受众。FDA 建议该信不超过

两页（或电子内容的类似长度）。该信应避免讨论

可能掩盖更重要信息的非关键信息，并应包括合适

的联系信息。如：如果信件涉及不良反应，则应提

供生产商和 FDA 联系信息，以便报告新的反应病

例。通常情况下，仅说明已修改说明书并提供新的

说明书语言是不够的。应该用新说明书语言概述、

强调和介绍新信息（如合适）。 
下面描述建议的 DHCP 信函的内容和格式。这

些内容建议适用于以电子方式分发使用这种通信

类型可行范围的 DHCP 信函。有关电子分发的其他

具体建议，请查阅“使用电子手段分发某些产品信

息的指导原则”[4]。 
3.1.1  信封和信的标题  根据 DHCP 信函所包含信

息的性质，要求下列语句之一出现在信封上（对应本

文上节所述 DHCP 信函的 3 种类型）（21 CFR 200.5）：
重要药品警告、重要处方资料和重要药品信息更正。 

FDA 建议用类似的格式在信中重复信封上的

标题，因为在到达预期收件人之前，邮件可能被打

开并与信封分开。如果有必要，信的标题可使用较

信封标题小的字体。如果已用纸质版分发，用电子

方式分发的DHCP信函的标题应该是出现在纸质版

信封上的语句。“使用电子手段分发某些产品信息

的指导原则”建议如何使电子方式发布的 DHCP 信

函外观独特，以便及时被识别和阅读。此外，如果

通过电子邮件分发，FDA 建议用信的标题作为电子

邮件标题。FDA 还建议将信件作为邮件的正文，而

不是作为单独的附件。 
3.1.2  收件人（目标受众）  DHCP 信函应发给所

有卫生保健提供者，他们可能是处方者、分药者、

给药者或需要知道这种信息的其他人。该信应发给

所有可能开处方的医疗保健提供者，包括有处方权

的护士从业者和医生助理。DHCP 信函也应该发送给

其他需要知道这种信息的医疗保健提供者，即使他们

不开处方。如急救部门或初级保健医生一般可能不开

DHCP 信函提及的药品，但可能护理信中所描述药物

不良反应的患者。同样，发布新的用药指南

（Medication Guide，一种患者用说明书）介绍的 DHCP
信函，应该发送给需要分发用药指南给患者的药师。 
3.1.3  标题行  标题行包括药物名称（专利的、其

次是已制定的或适当的名称）和信函正文中涉及问

题（如药物安全性问题）的简洁描述并应紧接着信

的标题。标题行也可包括问题的严重性（如严重的、

危及生命的或致命的不良反应）特点和风险人群。

拟描述反应发生率的模糊术语（如罕见的、不常见

的）一般应避免。然而，关于定义明确的风险或反

应率幅度增加（如 X 反应率加倍）以及对照试验或

流行病学研究观察到的发生率增加的描述可能合

适。应考虑将标题行置于边框、文本框或粗体字中，

以便进一步引起对信息的注意。见下面的实例： 

 
 

 
 
 

 
标题：服用商品名称药品的老年人黄斑水肿风险

增加 3 倍 
3.1.4  重要药品警告或重要处方资料信的段落  
在信的初始段落简要地概述对卫生保健提供者了

解问题的性质和管理以及针对问题采取行动的必

要信息。本指导原则介绍两段格式，但在某些情况

下，一段足以传递最重要的信息。 

应将最初段落限制在下列类型的信息（已知并

与信的标题有关的范围）： 
（a）第一段为问题的简要描述  包括产品名

称、适应症和应用的简要说明（如果有必要，更详

细的适应症和应用可包括在随后段落中）；导致处

方资料的新警告或其他变化的简要说明，包括问题

的性质和严重性（如不良反应或其他潜在的伤害）；

为传递处方资料的变化，如果简短（就几句话），

可一字不差地列入处方资料，如果新的文字很长或

有变化，涉及说明书多个项目，应概述信中新的信

息，并把完整处方资料发送给读者（如合适）；风

险人群（可能是该药适应症人群的亚群）；风险程

度（如果已知），如果有对照试验、观察性研究或

标题：报告的药品名称肝毒性严重的、危及 
生命和致命的病例 

标题：由于肾功能恶化和死亡率增加的风险，

对肾功能下降患者使用药物名称的限制 
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其他来源的可靠发病率和（或）患病率数据，应包

括这些信息，如果新的信息是基于自发报告并且报

告数量是解释为什么 FDA 正在采取监管行动的重

要因素，可包括报告数量，以便修改处方资料并警

告医疗保健界；是适应症，还是未经批准的使用发

生风险；适应症、用法或剂量改变的理由；涉及该

问题的新的或修改的用药指南的可用性。 
（b）第二段为解决问题需采取的行动（如果

有）、建议的行动，包括但不限于：停止使用、限

制使用（如特定人群、二线治疗）、减少剂量、为

特定的临床发现或实验室结果监测患者、处方前需

要的额外检测。患者咨询，包括但不限于建议患者：

如果他们有特定的临床体征或症状，联系他们的医

疗保健提供者；如果有特定的临床症状或体征，立

即停药；停药前，咨询他们的卫生保健提供者。 
3.1.5  重要药品警告或重要处方资料信的内部段

落  如果有必要，使用后续的内部段落提供有助于

理解问题的额外细节，如：受影响的患者群或亚群

的特点；新安全警告根据的数据或其他信息摘要

（如对照临床试验、流行病学研究或自发不良事件

报告的摘要信息）；数据和其他信息的局限性（已

知的和未知的）；不良反应机制；是否为药物类别

共有的事件；进行更多的研究，以更好地了解不良

反应；进一步讨论药品适应症。 

3.1.6  药品信息更正信  处方药广告或推广说明

书拟更正的信息信应包括：信的目的（纠正虚假

或误导性的描述或其他错误信息）；描述的信息是

FDA 的警告信或其他监管行动的主体（如适用）；

不正确的信息传递给卫生保健提供者的地点和方

式；被认为是虚假或误导的信息以及为什么是虚

假或误导；更正的信息；适应症，包括使用限制；

风险信息；有关的完整处方资料（必须包含在信

中的）和用药指南或其他经批准的患者用资料（如

果有）；说明这封信的目的不是受益和风险的全面

描述。 
此外，该信应免费推广宣传和介绍。 

3.1.7  最后一段  最后一段应包括下列信息：如何

报告信中所述不良反应或其他安全问题的新病

例；直接调查安全问题公司的联系信息；FDA 联

系信息。 
实例：鼓励卫生保健提供者和患者通过

1-800-XXX-XXX 向申请人报告服用商品名称药品

患者的不良事件。鼓励你们向 FDA 报告处方药负

面的副作用。可访问 www.fda.gov/medwatch，或打

电话给 1-800-fda-1088。如果您有这封信中的信息

或商品名称药品的安全和有效使用的任何问题，您

也可通过 1-800-XXX-XXX，与我们的医学信息部

门联系。 
也包括查阅完整处方资料（应在信中附上）和

用药指南或其他经批准的患者信息（如果有）。 
3.1.8  不应该包括在DHCP信函中的信息类型  应
省略额外的详细资料，以免可能掩盖较重要的信息

或转移对较重要信息的注意力。这类信息的实例包

括但不限于：药品上市信息，包括处方、患者暴露、

批准和待批准的数量；临床研究设计的包罗万象的

详细资料；安全性审查小组的信息；与安全性不特

别相关的进一步调查问题的计划；促销语言或说法。 

3.2  格式建议 
应采用使该信函有助于其资料易于被读者接

受的格式。FDA 建议使用排版和格式化技术，最大

限度地提高可读性，包括：限定两页；可提供信息

的段落标题；有实心圆或编号的垂直列表（如合适）；

采用文本强调技术，引起对要点的注意（如粗体、大

写、斜体）；最小字体 12 磅；基于所使用的媒体类型，

采用易读的字体（如衬线字体或无衬线字体）；使用

大写字母和小写字母（避免全部大写）；有足够的间

距和行距（行内字母不应该接触，正文行不应相互接

触）；使用空白划分段落和组织正文。 
这些格式建议也适用于以电子方式分发使用

的通信类型可行范围的 DHCP 信函。 
4  对 DHCP 信函影响的评估 

生产商应进行目标受众接受DHCP信函并了解

其中传递信息程度的评价（为自己所用）。 
如果 DHCP 信函是 REMS 的一部分，如 REMS

中所述必须有合适的评价方案。REMS 评估的附加

信息可在“提出的风险评估和减低策略格式和内

容、REMS 评估和对提出的 REMS 修改的供企业用

指导原则草案”[5]中找到。  
5  DHCP 信函范本 
5.1  重要药品警告信范本 
重要药品警告 

 

标题：使用商品名称（已制定的名称）片严重风险： 

• 移植后中枢神经系统淋巴组织增生性疾病 

（PTLD），和 

• 进行性多灶性白质脑病（PML） 
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亲爱的卫生保健提供者： 
这封信的目的是通知你，批准用于预防接受肝

移植成人患者预防排斥反应的选择性的共刺激阻

断剂的商品名药品的重要安全性信息。 
使用商品名药品的严重风险 

移植后中枢神经系统淋巴组织增生性疾病

（PTLD）和进行性多灶性白质脑病（PML）的风险 
• 用商品名药品治疗的患者发生 PTLD 的风险增加，

特别是涉及中枢神经系统（CNS），这可能致命。 
• 危险因素包括巨细胞病毒（CMV）感染疾病治疗

和 T 细胞耗竭治疗。 
• 在商品名药品临床试验中，报告在接受高于推荐

方案剂量的商品名药品的患者中有 3 例 PML。 
禁忌症（如果仅涉及新药品警告的使用） 

商品名药品禁用于 CMV 感染的移植受体。 
处方者行为 

向患者建议商品名药品的风险和受益，包括： 
• PTLD 和 PML 的潜在风险 
• 移植后需要预防 CMV 至少 6 个月 

告诉你的患者，如有记忆力、语言能力、行为

或视力的任何变化，立即与医生联系并报告。 
报告不良事件 

鼓 励 卫 生 保 健 提 供 者 和 患 者 ， 通 过

1-800-XXX-XXX 向申请人报告服用商品名药品的

患者的不良事件。支持您向 FDA 报告处方药的副

作用。请访问 www.fda.gov/medwatch，或打电话给

1-800-FDA1088。 
如果你有关于这封信包含的信息和商品名药

品安全有效使用的任何问题，你也可以通过

1-800-XXX-XXX，与我们的医疗信息部联系。 
这封信不是作为有关商品名药品使用受益和

风险的全面说明。请查阅随附的、完整的处方信息

和用药指南（如果有这个产品的用药指南）或任何

其他批准的患者用药资料。 
您忠诚的 
公司代表 

附件：商品名药品的完整处方资料 

5.2  重要处方资料信范本 
重要处方资料 

 

亲爱的卫生保健提供者： 
这封信的目的是介绍商品名 6 mg/mL 口服混

悬液的新规格。我们已把浓度从 12 mg/mL 改为 6 
mg/mL，并且把刻度瓶的刻度从 mg 改为 mL，目的

是帮助减少潜在的处方和剂量混淆。12 mg/mL 的

浓度不再生产。商品名药品适用于 1 岁及其以上无

并发症的流感患者的治疗。 
用法用量 

根据患者体质量给予以 mL 计的商品名药品

（口服混悬液）。口服给药的刻度药瓶含 10 mL 口

服混悬液。体质量 15 kg（33 磅）或更低的患者，

每次服 5 mL。体质量 16 kg 至 23 kg（34 磅至 51
磅）患者，每次服 7.5 mL。体质量 24 kg 至 40 kg

（52 磅至 88 磅）患者，每次服 10 mL；体质量 41 kg
（89 磅）以上患者，每次服 12.5 mL（先给 10 mL，
接着再给另外 2.5 mL。）治疗频次是每天 2 次，连

续 5 d。 
处方者行为（如果仅涉及新处方信息使用） 

向患者建议商品名药品的风险和受益，包括： 
• 新的给药要求，可确保剂量准确。 
• 潜在风险……。 
• 如果嗜睡，患者应立即停药。 
• 如果有……副作用，患者应立即联系医生。 
报告不良事件 

鼓 励 卫 生 保 健 提 供 者 和 患 者 ， 通 过

1-800-XXX-XXX 向申请人报告服用商品名药品的

患者的不良事件。支持您向 FDA 报告处方药的副

作用。请访问 www.fda.gov/medwatch，或打电话给

1-800-FDA1088。 
如果你有关于这封信包含的信息和商品名药

品安全有效使用的任何问题，你也可以通过

1-800-XXX-XXX，与我们的医疗信息部联系。 
这封信不是作为有关商品名药品使用受益和

风险的全面说明。请查阅随附的完整的处方资料和

用药指南（如果有这个产品的用药指南）或任何其

他批准的患者用药资料。 
有关更多信息，请通过 1-800-XXX-XXX 打电

话给申请人或访问 www.tradename.com。 
您真诚的 
公司代表 
附件：商品名药品的完整处方资料 

5.3  药品信息更正信范本 
药品信息更正 

标题：介绍商品名称（已制定的名称）药品口服混 

悬液的新规格：浓度从 12 mg/mL 变为 6 
 mg/mL，刻度药瓶的刻度从 mg 变为 mL 
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亲爱的卫生保健提供者： 
你可能已经看到由申请人销售代表分发的商

品名药品（已制定的名称）片的销售辅助工具。FDA
发布了给申请人的警告信，因为已确定销售辅助工

具没有包括有关商品名的重要风险信息。鉴于 FDA
处方药推广办公室（OPDP）的要求，而发送给您

这封信。 
FDA 警告信概述的商品名药品销售辅助工具遗漏

的重要风险信息 

移植后中枢神经系统淋巴组织增生性疾病

（PTLD）和进行性多灶性白质脑病（PML）的风险 
• 用商品名药品治疗的患者发生 PTLD 的风险增

加，特别是涉及中枢神经系统（CNS），这可能致命。 
• 危险因素包括巨细胞病毒（CMV）感染疾病治疗

和 T 细胞耗竭治疗。 
• 在商品名药品临床试验中，报告在接受高于推荐

方案剂量的商品名药品的患者中有 3 例 PML。 
商品名药品的适应症 

商品名药品适用于接受肝移植的成人患者预

防器官排斥。 
这封信不是作为有关商品名药品使用受益和

风险的全面说明。请查阅随附的完整的处方资料和

用药指南（如果有这个产品的用药指南），或任何

其他批准的患者用药资料。 
报告不良事件 

鼓 励 卫 生 保 健 提 供 者 和 患 者 ， 通 过

1-800-XXX-XXX 向申请人报告服用商品名药品的

患者的不良事件。支持您向 FDA 报告处方药的副

作用。请访问 www.fda.gov/medwatch，或打电话给

1-800-FDA1088。 
如果你有关于这封信包含的信息和商品名药

品安全有效使用的任何问题，你也可以通过

1-800-XXX-XXX，与我们的医疗信息部联系。 
更多信息，请通过 1-800-XXX-XXX 打电话给

申请人或访问 www.tradename.com。 
您真诚的 
公司代表 
附件：商品名药品的完整处方资料 

6  结语 
“DHCP 信函：改善重要安全信息沟通的指导原

则”表明，FDA 主要根据传递说明书变化内容的不

同，将 DHCP 信函分为重要药品警告信、重要处方

资料信（传递应用的变化）和药品信息更正信；详

细说明了 3 种信的撰写内容和格式；最后还列举了

3 种信的范本。 
鉴于我国目前还没有这种将药品说明书变化，

迅速直接传递给医生和其他需要者的机制，因此呼

吁我国药品生产企业和药政管理部门借鉴 FDA 的

DHCP 信函经验，创建适合我国国情的将药品说明

书的变化，迅速直接发送给医生和其他需要者的机

制，保证临床安全有效的用药。当然，这样做的前

提是要加速药品说明书的更新速度，改变我国药品

说明书更新缓慢的现状[6]。大量事实说明药品说明

书更新迟缓，对患者有潜在的危害，甚至危及他们

的生命。改变这种状况任重而道远，需要国内医药

行业都积极行动起来。 
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