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摘  要：介绍我国国家食品药品监督管理总局、美国食品药品管理局和欧洲药品局对处方药说明书中[适应症]项目撰写要点

的要求。并以这些要求和其他有效而安全用药要求作为尺度，分 6 个方面分析了在我国提交药品注册申请时报送的 61 例的

不符合上述要求的说明书样稿，结合 11 个典型实例概述了目前存在的主要问题，包括进口药和跨国公司在华药厂的药品说

明书样稿，指出不符合以上要求以及违背有效且安全用药基本原则的现象，有助于药品说明书的规范撰写和保障安全用药。 
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Writing highlights and case analysis of indication section of labeling for 
prescription medicine 
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Abstract: The writing highlights of indication section of labeling for prescription medicine required by CFDA, FDA, and EMA are 
described. Based on the above requirements as well as other demands related to effective- and safe-using drugs, the paper analyzes the 
typical cases of labeling drafts submitted for registration in our country from six aspects, discussing with the eleven typical 
representatives to overview the current problems, including the labeling drafts of import medicine and multi-national corporation, in 
order to reveal the manifestations that do not meet these requirements and against the basic principles for effective and safe medication. 
It is expected to be helpful to write the normal labeling of drugs and ensure safe medication in China. 
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药品说明书是患者用药的主要参考依据，认真

撰写和仔细阅读药品说明书对保障安全、有效地用

药非常重要[1-2]。处方药说明书中的[适应症]是临床

医生为患者选择有效药物的重要依据。笔者首先介

绍我国、美国和欧盟有关处方药说明书法规和指导

原则对[适应症]项目要点的要求；并结合其他安全

有效用药要求作为评价标准，从近年来国家食品药

品监督管理总局药品审评中心收到的 61 例不符合

上述要求的处方药说明书样稿中选取 11 个典型案

例，分 6 个方面总结了在我国注册报送的说明书样

稿中[适应症]项存在的问题，包括进口药和跨国公

司在华生产药品的说明书样稿，期望对我国处方药

说明书[适应症]项的撰写有所帮助，为指导安全用

药筑起一道防线。 
1  药品说明书[适应症]撰写要点 

我国国家食品药品监督管理总局（CFDA）、美

国食品药品监督管理局（FDA）和欧盟药品局

（EMA）法规和指导原则对处方药说明书[适应症]
撰写原则和主要内容都有规定。我国药品说明书[适
应症]必须符合我国有关法规的规定。FDA 和 EMA
的法规和指导原则对一些细节作了规定，建议可作

为撰写我国说明[适应症]的参考。 
1.1  我国的要求 
1.1.1  《化学药品和治疗用生物制品说明书规范细 
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则》[3]  2006 年颁布的该细则原则规定“[适应症]
应当根据该药品的用途，采用准确的表述方式，明

确用于预防、治疗、诊断、缓解或者辅助治疗某种

疾病（状态）或者症状。” 
1.1.2  《化学药品、生物制品说明书指导原则（第

二稿）》  2004 年我国药品监督管理局药品审评中

心起草的该指导原则，虽然未宣布正式公布实施，

但可作为撰写说明书的参考。其中有关[适应症]项
的内容如下：“[适应症] 1. 除免除临床研究的药品

以外，拟撰写的药品适应证应有在我国进行的、充

分的、严格对照的临床试验的数据支持。2. 本项也

应包括下述附加信息：2.1 当药品安全性和有效性

证据来源于某种程度的疾病、某种综合征或某种症

状条件下的特定人群时（如轻度患者或特殊年龄组

患者），本项应对上述情况进行描述，并对药品应用

范围的限定进行说明。2.2 如基于保护本药药效考

虑，本药不作为一线药物，仅备用于某些状态（例

如，对其他药品耐药的病例），应在本项中予以说明。

2.3 对于拟定长期应用的药品，如果仅有短期用药

的有效性证据，在本项中应予以说明；如长期用药

的适应证与短期用药不同，本项应对每个适应证分

别说明。3. 本项必须声明：3.1 本药适用于某已知

疾病或状态的治疗、预防或诊断。如青霉素用于治

疗由敏感的肺炎球菌引起的肺部感染。3.2 本药适

用于某已知疾病或状态的重要症候的治疗、预防或

诊断。如氢氯噻嗪用于充血性心力衰竭水肿的治疗。

3.3 本药适用于与某已知疾病或状态相关的症状的

缓解。如马来酸氯苯那敏（扑尔敏）用于鼻炎鼻塞

症状的缓解。3.4 本药辅助用于某些疾病或状态的

治疗。” 
1.2  FDA 的要求 

《美国联邦法规》21 篇 201 部分第 57 节（c）（2）
段[21 CFR 201.57（c）（2）][4]是 FDA 处方药说明

书[适应症和应用]要求的主要法规依据。下面概括

其主要内容。 
1.2.1  该项应说明该药的临床应用价值  “该项应

说明某药适用于公认的疾病或状态或其表现的治

疗、预防、缓解、治愈或诊断，或适用于同公认疾

病或状态相关的症状的缓解。” 
该项应包括下列资料（如果列出的情况合适）：

（1）如果某药仅同主要治疗方式（如饮食、外科手

术、改变行为或其他药物）联合用于适应症，应说

明那种药物是用作主要治疗方式的辅助手段。（2）

如果获得的证据，仅仅在选择的较大人群的亚群（如

轻微疾病的患者或特殊年龄组的患者）中，支持药

品或生物制品的安全性和有效性，或如果适应症是

根据 21 CFR 314.510[5]或 601.41[6]项下的替代终点

批准的，应简要描述药品应用的限制和任何预期临

床受益的不确定性，并说明参考[临床研究]项对所

获证据的讨论。（3）如果特殊的试验对需要某药患

者的选择或监测是必要的（如微生物敏感性试验），

应说明这种试验的特点。（4）如果应用限制或预期

临床受益不确定性与推荐的给药间隔、适当的治疗

持续时间（如果这种治疗应受限制）或任何剂量调

整有关，应简要描述这种资料，并说明参考[用量用

法]项更详细的资料。（5）如果从安全性考虑以至于

该药应保留用于特殊状况（如其他药物难治的病

例），应列出这种信息的说明。（6）如果有在长期用

药之前必须满足特殊条件（如特定患者在短期试验

中对药物反应性的论证），应说明这种条件；如果长

期使用的适应症与短期使用不同，应说明各自使用

的特殊条件。” 
1.2.2  有效性或安全性缺乏证据的说明  “如果一

般认为某种药物对某种用途可能有效或如果该药一

般用于某种状态，但多数与这种用途和状态相关的

证据显示，该药无效或该产品的治疗受益一般不超

过其风险。FDA 可要求该项应说明该药对那种用途

或状态有效性或安全性缺乏证据。” 
1.2.3  与其他药物比较应有大量证据支持  “比较

某药与其他药物（除生物制品外）对同一适应症安

全性或有效性的任何描述，都应有来自 21 CFR 
314.126（b）[7]定义的足够良好对照研究的大量证据

支持，除非根据 21 CFR 201.58[8]或 314.126（c）[7]豁

免这种要求。而生物制品的这种描述必须有大量证

据支持。” 
1.2.4  适应症应有大量有效性证据支持  “列在本

项中的药品（不包括生物制品）的所有适应症，必须

获得根据 21 CFR 314.126（b）定义的足够的良好对

照研究的大量有效性证据支持，除非根据 21 CFR 
201.58 或 314.126（c）规定豁免这种要求。在说明书

其他项目中不得暗示或提出没有包括在本项目中的

适应症或用途。列入本项的生物产品所有适应症必须

获得大量有效性证据支持。在说明书其他项目中不得

暗示或提出没有包括在本项目中的适应症或用途。” 
1.3  EMA 的要求 

EMA 产品特性概要指导原则（SmPC）[9]有关
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处方药说明书[适应症]的规定如下： 
“应清楚而简洁地描述适应症并且应明确目标

疾病或状态，区分治疗（对症状的治疗、对疾病的

治疗或减缓疾病的发展或进程）、预防（一级的或二

级的）和诊断的适应症。若合适，应明确目标人群，

尤其当限制患者人群应用时。 
研究终点一般不应包括在内，除非详细说明这

种提法，根据人用药品委员会（CHMP）指导原则

适合该适应症。仅能用一般术语描述预防适应症的

目标。对目标人群也应这么做。 
后续的研究结果提供了批准适应症的进一步解

释或资料时，如果其本身并不构成新的适应症，这

种资料可考虑包括在第 5.1 节（即药效学特点小节）

中。 
如果相关，也可包括不太适于包括在 SmPC 其

他部分的产品应用的强制性条件，如伴随的饮食措

施、生活方式的改变或其他治疗。 
应当描述产品适用于那个年龄组，详细说明年

龄限制，如：“X 适用于〈成人〉〈新生儿〉〈婴儿〉

〈儿童〉〈青少年〉〈年龄从 x 到 y〈年龄、月龄〉〉。

如果产品适应症取决于特定的基因或基因表达或特

定的表型，应在适应症中说明。” 
2  案例分析 

从近年注册报送的说明书样稿中，收集了 61
例不符合上述说明书[适应症]撰写要点要求和违背

有效、安全用药基本原则的案例。下面分 6 个方面

概述存在的问题，然后列举典型案例。各个案例首

先列出报送的说明书[适应症]内容（全部或部分），

在讨论中分析存在的具体问题，多数案例给出经国

家食品药品监督管理总局药品审评中心（以下简称

“药审中心”）审核后修改的结果。目的是使读者从

中吸取经验，提高撰写效率，改进说明书[适应症]
的质量，进而顺利通过审核。 
2.1  目标疾病或状态问题 

这类问题在 61 例报送的说明书样稿中有 7 例，

占 11%。主要表现为对目标疾病或状态的治疗价值

描述不具体或不明确。一般只简单的列出疾病或症

状名称，而没有说明是预防还是治疗，是治愈还是

缓解，是对因还是对症治疗。 
实例 1 布地奈德气雾剂 
[适应症] 支气管哮喘。 
讨论  适应症描述比较粗糙，没有说明预防性

维持治疗还是用于急性发作等具体治疗价值；也没

有说明年龄限制。经药审中心核对后修改为： 
“[适应症] 本品适用于成人和 6 岁及以上儿童

哮喘患者的维持治疗和预防性治疗；本品也适用于

需要口服皮质激素治疗的哮喘患者，这些患者中很

多可以随时间推移减少或停止对口服皮质激素的需

求。本品不适用于缓解急性支气管痉挛。” 
实例 2 甲磺酸多沙唑嗪 
[适应症] 原发性轻、中度高血压，对于单独用

药难以控制血压的患者，可与利尿剂、β-阻滞剂、

钙拮抗剂或血管紧张素转化酶抑制剂（ACEI）合用。

良性前列腺增生的对症治疗。 
讨论  对良性前列腺增生的对症治疗描述不

详。经药审中心核对后修改为： 
“[适应症]……良性前列腺增生的对症治疗。本

品可改善良性前列腺增生所致的尿路梗阻及阻塞性

症状（排尿迟缓、尿流断续、滴沥、尿流细小、尿

不尽）和刺激性症状（夜尿、白天尿频、尿急、烧

灼感）。本品可用于伴随高血压或血压正常的良性前

列腺增生患者。” 
2.2  特定用药人群问题 

这类问题在 61 例中有 39 例，占 64%，比较突

出。主要表现为根据临床安全性有效性研究证据确

定的用药人群描述不确切或不严谨，扩大适用的疾

病或症状、遗漏严重程度、疾病发展阶段或年龄等

限定以及遗漏预期临床受益不确定性的描述。 
实例 3 甲磺酸二氢麦角碱片 
[适应症] 1 出现以下症状：头部外伤后遗症。2 

高血压（本片剂的降压作用温和，因此只限于符合

以下情况的高血压患者使用）：（1）老年患者；（2）
使用利尿降压剂未获得理想降压作用的患者。3 出

现以下末梢循环障碍：闭塞性血栓血管炎；闭塞性

动脉硬化症；动脉栓塞、血栓症；雷诺病及雷诺氏

综合症；肢端青紫症；冻疮、冻伤；间歇性跛行。 
讨论  适应症太宽泛。经药审中心核对后改为： 
“[适应症] 老年病人轻度血管性痴呆。” 
实例 4 盐酸曲马多缓释片 
[适应症] 中度至重度疼痛。 
讨论  FDA 批准的该药缓释片适应证为：“成

人中度和中等严重的慢性疼痛。这些人需要长期连

续的止痛”[10。显然，本品适应症丢掉了年龄以及

适用症状严重程度和疾病发展阶段的限制。 
实例 5 注射用头孢西丁钠 
[适应症] 适用于对本品敏感的细菌引起的下
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列感染：1.上下呼吸道感染；2.泌尿道感染包括无并

发症的淋病；3.腹膜炎以及其他腹腔内、盆腔内感

染；4.败血症（包括伤寒）；5.妇科感染；6.骨、关

节软组织感染；7.心内膜炎。 
由于本品对厌氧菌有效及对 β-内酰胺酶稳定，

故特别适用需氧及厌氧菌混合感染，以及对于由产

β-内酰胺酶而对本品敏感细菌引起的感染。 
讨论  FDA 认为抗菌药适应证应指治疗（和/

或预防）特定敏感微生物所致特定身体部位的感染。

因为如果感染性疾病病理生理学或微生物学不同，

不能把对一种疾病的有效性外推到另一种疾病。抗

菌药适应证应仅限于已充分确认有效性和安全性的

适应证[11]。我国药品审评部门也认同这种看法[12]。

然而目前注册报送的药品说明书样稿中，多数没有

提供具体的感染部位而是笼统地讲某系统感染、没

有提供特定部位的特定敏感菌、遗漏应用的限制（如

感染的严重程度），注射用头孢西丁钠就是一个典型

案例。经药品审评中心审核后改为： 
“[适应症] 适用于对本品敏感的细菌引起的以

下严重感染：1.下呼吸道感染：肺炎链球菌及其他

链球菌（包括肠球菌，如粪肠球菌）、金黄色葡萄球

菌（包括产青霉素酶的菌株）、大肠埃希菌、肺炎克

雷伯杆菌、流感嗜血杆菌、类杆菌属引起的肺炎、

肺脓肿；2.泌尿系统感染：大肠埃希菌、克雷伯杆

菌、奇异变形杆菌、莫根菌属、普通变形杆菌、普

罗威登菌引起的急性肾盂肾炎、慢性肾盂肾炎急性

发作、急性下尿路感染、膀胱炎、无并发症的淋病

等；3.腹腔内感染：大肠埃希菌、克雷伯杆菌、类

杆菌属（包括脆弱拟杆菌和梭菌属）引起的腹膜炎

以及腹腔内脓肿；4.妇科感染：大肠埃希菌、淋病

奈瑟菌（包括产青霉素酶的菌株）、类杆菌属（包括

脆弱拟杆菌和梭菌属）、黑色消化球菌、消化链球菌

属、无乳链球菌引起的子宫内膜炎、盆腔蜂窝织炎、

盆腔炎症性疾病。头孢西丁对沙眼衣原体感染无效，

如果本品用于怀疑合并有沙眼衣原体感染的盆腔炎

症性疾病，应当加用抗沙眼衣原体的药物。5.骨、

关节、皮肤软组织感染：金黄色葡萄球菌（包括产

青霉素酶的菌株）引起的骨、关节感染；金黄色葡

萄球菌（包括产青霉素酶的菌株）、表皮葡萄球菌、

化脓性链球菌、以及其他链球菌（包括肠球菌、粪

肠球菌）、大肠埃希菌、奇异变形杆菌、克雷伯杆菌、

黑色消化球菌、消化链球菌属引起的疖、脓肿、蜂

窝组织炎，伤口感染等；6.败血症：肺炎链球菌、

金黄色葡萄球菌（包括产青霉素酶的菌株）、大肠埃

希菌、克雷伯杆菌、类杆菌属（包括脆弱拟杆菌）

引起的败血症；7.细菌性心内膜炎。” 
实例 6 佐米曲普坦鼻喷雾剂 
[适应症] 适用于伴有或不伴有先兆症状的偏

头痛的急性治疗。本品不适用于偏头痛的预防或者

偏瘫、基底性、眼肌麻痹性偏头痛。 
讨论  适应症没有说明年龄限制以及对丛集性

头痛（cluster headache）安全有效性的不确定性。

经药审中心核对后修改为： 
“[适应症] 适用于成人伴有或不伴有先兆症状

的偏头痛的急性治疗。本品不适用于偏头痛的预防

或者偏瘫性、基底动脉性、眼肌麻痹性偏头痛。丛

集性头痛的安全有效性没有确立。” 
2.3  不作为一线药物问题 

药品说明书遗漏不作为一线药物的描述内容，

实质上等于扩大药品的适应症，可能给患者带来严

重危害。 
实例 7 硫酸羟氯喹片 
[适应症] 用于治疗类风湿关节炎，青少年慢性

关节炎，盘状红斑狼疮及系统性红斑狼疮，以及由

阳光引发或加剧的皮肤病变。 
讨论  适应症没有说明本品不作为一线药物使

用。经药审中心核对后改为： 
“[适应症] 本品用于对潜在严重副作用小的药

物应答不满意的以下疾病：类风湿关节炎、青少年

慢性关节炎、盘状红斑狼疮和系统性红斑狼疮，以

及由阳光引发或加剧的皮肤病变。” 
2.4  选择药物的特殊试验或必要监测特点问题 

这类问题在 61 例中有 4 例，占 7%。选择药物

的特殊试验或必要监测特点描述往往被遗漏，这可

能造成治疗失败或不良反应的发生。 
实例 8 伏立康唑干混悬剂 
[适应症] 本品是一种广谱的三唑类抗真菌药，

其适应症如下：治疗侵袭性曲霉病；治疗非中性粒

细胞减少患者的念珠菌血症；治疗对氟康唑耐药的

念珠菌引起的严重侵袭性感染（包括克柔念珠菌）；

治疗由足放线病菌属和镰刀菌属引起的严重感染。 
讨论  与 FDA 批准的该公司同品种说明书相

比，遗漏下列内容：“在治疗前应获得真菌培养及其

他相关的实验室研究（包括组织病理学）的样品，

以便分离和鉴定病原体。在获得培养和其他实验室

研究结果前，可以开始治疗。然而，一旦获得这些
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结果，应相应地调整抗真菌治疗。”[13] 
2.5  适应症有效性证据问题 

列入[适应症]项目中的适应症没有足够的良好

对照研究的大量有效性证据支持。 
实例 9 头孢克洛干混悬剂 
[适应症] 适用于治疗下列敏感菌株引起的感

染：中耳炎：由肺炎双球菌、流感嗜血杆菌、葡萄

球菌、化脓性链球菌（A 组 β溶血性链球菌）和卡

他莫拉菌引起。下呼吸道感染（包括肺炎）：由肺炎

双球菌、流感嗜血杆菌、化脓性链球菌（A 组 β溶

血性链球菌）和卡他莫拉菌引起。咽炎和扁桃体炎：

由化脓性链球菌（A 组 β溶血性链球菌）和卡他莫

拉菌引起。 
注：一般说来头孢克洛对于消除鼻咽部的链球

菌有效，但目前尚无足够的数据证实头孢克洛对于

预防继发性风湿热或细菌性心内膜炎的疗效。尿道

感染（包括肾盂肾炎和膀胱炎）：由大肠杆菌、奇异

变形杆菌、克雷伯杆菌属和凝固酶阴性的葡萄球菌

引起。皮肤和皮肤软组织感染：由金葡球菌和化脓

性链球菌（A 组 β溶血性链球菌）引起。应进行适

当的组织培养和敏感性研究，以测定致病菌对头孢

克洛的敏感性。 
[药理毒理] 
药理作用 
本品为第二代头孢菌素，属口服半合成抗菌素，

具有广谱抗革兰阳性菌和革兰阴性菌的作用，其作

用机制与其他头孢菌素相同，主要通过抑制细胞壁

的合成达到杀菌作用。本品对某些细菌的 β-内酰胺

酶稳定，所以，某些产 β-内酰胺酶的微生物可能对

本品是敏感的。 
体外和临床研究已证实本品对以下多数微生物

有抗菌活性。革兰阳性菌：金黄色葡萄球菌、化脓

链球菌、肺炎链球菌；本品对抗甲氧西林钠的葡萄

球菌无效。革兰阴性菌：流感嗜血杆菌（仅针对非

产 β-内酰胺酶的菌株）、卡他莫拉菌（包括 β-内酰

胺酶的菌株）。 
讨论  [适应症] 中提及的敏感菌超出 [药理毒

理] 中已证实有抗菌活性的细菌，换言之，适应症

缺乏根据。经药审中心核对后改为： 
“[适应症] 适用于治疗下列敏感菌株引起的感

染：中耳炎：由肺炎链球菌、流感嗜血杆菌、葡萄

球菌、化脓性链球菌（A 组 β溶血性链球菌）和卡

他莫拉菌引起。下呼吸道感染（包括肺炎）：由肺炎

链球菌、流感嗜血杆菌、化脓性链球菌（A 组 β溶

血性链球菌）和卡他莫拉菌引起。咽炎和扁桃体炎：

由化脓性链球菌（A 组 β溶血性链球菌）和卡他莫

拉菌引起。 
注：一般说来头孢克洛对于消除鼻咽部的链球

菌有效，但目前尚无足够的数据证实头孢克洛对于

预防继发性风湿热或细菌性心内膜炎的疗效。尿道

感染（包括肾盂肾炎和膀胱炎）：由大肠杆菌、奇异

变形杆菌、克雷伯杆菌属和凝固酶阴性的葡萄球菌

引起。皮肤和皮肤软组织感染：由金葡球菌和化脓

性链球菌（A 组 β溶血性链球菌）引起。应进行适

当的组织培养和敏感性研究，以测定致病菌对头孢

克洛的敏感性。 
[药理毒理] 
药理作用 
本品为第二代头孢菌素，属口服半合成抗菌素，

具有广谱抗革兰阳性菌和革兰阴性菌的作用，其作

用机制与其他头孢菌素相同，主要通过抑制细胞壁

的合成达到杀菌作用。本品对某些细菌的 β-内酰胺

酶稳定，所以，某些产 β-内酰胺酶的微生物可能对

本品是敏感的。 
体外和临床研究已证实本品对以下多数微生物

有抗菌活性：革兰阳性菌：葡萄球菌（包括凝固酶

阴性和阳性的葡萄球菌）、肺炎链球菌、化脓链球菌

（A 组 β溶血性链球菌）。革兰阴性菌：大肠埃希菌、

流感嗜血杆菌（不包括 β-内酰胺酶阴性氨苄西林耐

药的菌株）、克雷伯杆菌属、奇异变形杆菌、卡他莫

拉菌（包括 β-内酰胺酶的菌株）。” 
2.6  适应症与制剂规格问题 

经常出现的问题是适应症与制剂规格没有相互

呼应。 
实例 10 硫酸氢氯吡格雷片 
[适应症] 用于以下患者，预防动脉粥样硬化血

栓形成事件：心肌梗死患者（从几天到小于 35 d），
缺血性卒中患者（从 7 d 到小于 6 个月）或确诊外

周动脉性疾病的患者。急性冠脉综合征的患者：非

ST 段抬高性急性冠脉综合征（包括不稳定性心绞痛

或非 Q 波心肌梗死），包括经皮冠状动脉介入术后

置入支架的患者，与阿司匹林合用；用于 ST 段抬

高性急性冠脉综合征患者，与阿司匹林联合，可在

溶栓治疗中合并使用。 
[规格] 
300 mg（以 C16H16ClNO2S 计） 
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[用法用量] 
成人和老年人口服给药，与或不与食物同服。

300 mg 仅作为负荷剂量用于急性冠脉综合征的患

者：…… 
讨论  本品规格为 300 mg，仅适用于[适应症]

中一种，而不适用于另一种。经药审中心核对后删

除下列内容：“心肌梗死患者（从几天到小于 35 d），
缺血性卒中患者（从 7 d 到小于 6 个月）或确诊外

周动脉性疾病的患者。” 
实例 11 碘普罗胺注射液 
[适应症] 用于诊断用药。碘普罗胺注射液 300

用于血管内和体腔内。计算机 X 线体层扫描（CT）
增强，动脉造影和静脉造影，动脉法/静脉法数字减

影血管造影（DSA），静脉尿路造影，内窥镜逆行

胰胆管造影（ERCP），关节腔造影和其他体腔检查，

不能在鞘内使用。碘普罗胺注射液 370…… 
讨论  没有标示制剂商品名称的规格。经药审

中心核对后做了相应补充，增加了规格描述：“碘普

罗胺注射液 300（碘浓度 300 mg/mL）；碘普罗胺注

射液 370（碘浓度 370 mg/mL）。” 
3  结语 

在新药审评工作中，发现报送的说明书样稿中

[适应症]项存在的问题以上述 6 类比较集中。规范

药品说明书，保证用药安全，需要申报者与管理部

门共同努力。 
首先，建议说明书撰写者（包括药品进口商和

在华设厂的跨国公司）遵照我国相关法规要求，同

时参考 FDA 和 EMA 相关法规和指导原则并遵守有

效且安全用药的基本原则，根据临床研究获得的证

据，准确而精细地描述说明书[适应症]项目中的适

应症，切记不要扩大范围，注意不要遗漏适应症的

限制条件和临床受益的不确定性描述，确保临床医

生参照说明书为患者选择安全有效的药物，避免本

文列举的不正确描述，给用药者带来不应有的危害。 
其次，我国药品管理部门可借鉴 FDA 和 EMA

的经验，结合我国实际，进一步完善我国说明书有

关[适应症]项的要求，尽快出台指导撰写该说明书

项目具体细则的相关要求，以便提高说明书[适应

症]项的质量，确保有效而安全的用药。 
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