天津市医疗机构中药制剂说明书
规范书写技术指导原则
（征求意见稿）

为提升天津市医疗机构中药制剂说明书的质量，保障临床用药安全与有效，现依据《医疗机构制剂注册管理办法》（试行）（局令第20号）、《药品说明书和标签管理规定》（局令第24号）、《天津市医疗机构制剂注册管理办法实施细则》（津药监规〔2024〕6号）、《天津市医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则》（津药监规〔2022〕1号）等有关要求，参照国家药品监督管理局颁布的相关技术指导原则，结合本市医疗机构中药制剂的实际情况，制定本技术指导原则。
一、基本原则
本指导原则是指导医疗机构根据药学、药理毒理、临床试验的结果、结论和其他相关信息起草和撰写医疗机构中药制剂说明书的技术文件，也是药品监督管理部门审核说明书的重要依据。说明书规范书写标准的建立，应遵循以下基本原则，以确保确保说明书内容科学、规范、准确、合法。
（一）合法性原则
所有内容必须与国家及本市医疗机构制剂管理的法律法规、批准证明文件或备案凭证、法定质量标准保持一致。
（二）科学性原则
内容应基于药学、药理、临床研究结果或可靠的文献资料，客观真实。
（三）规范性原则
文字表述应准确、简练、通顺，使用规范汉字，专业术语符合国家标准。
（四）及时性与动态维护原则
说明书应根据药品上市后监测、新的研究数据（药学、药理毒理、临床）及法规要求，进行动态管理与定期评估，及时修订并按规定报备，确保内容始终反映当前对药品安全性和有效性的最新认知。
  二、说明书内容及撰写的一般要求
  （一）说明书应包括下列项目：核准日期和修改日期、特殊药品/外用药品标识、说明书标题、警示语、【药品名称】、【成份】、【性状】、【功能与主治】、【规格】、【用法用量】、【不良反应】、【禁忌】、【注意事项】、【贮藏】、【包装】、【有效期】、【执行标准】、【批准文号】、【注册（备案）单位】等。
（二）说明书的内容必须包括对安全和有效用药所需的重要信息，应尽可能完善。
 （三）说明书的内容应尽可能来源于可靠的临床试验（应用）的结果，以及与人体安全有效用药密切相关的动物研究信息。
（四）说明书的文字表述应客观、科学、规范、准确、简练，不能带有暗示性、误导性和不适当宣传的语言。
（五）说明书对制剂名称、药学专业名词、疾病名称、临床检验名称和结果的表述，应采用国家统一颁布或规范的专用词汇，度量衡单位应符合国家标准的规定。
（六）说明书应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，应以汉字表述为准。
（七）由于临床试验不可能完全暴露与临床应用相关的所有安全性和有效性信息，使得说明书具有不完善的特征，因此说明书的完善、修订以及维护应成为经常性的工作。
三、说明书基本格式与项目
医疗机构中药制剂说明书应包含以下项目，并严格按下列顺序排列：
核准日期/备案日期
修改日期
特殊药品、外用药品标识位置
XXX说明书
请仔细阅读说明书并在医师指导下使用
警示语
【制剂名称】
中文名称：
汉语拼音：
【成份】
【性状】
【功能主治】
【规格】
【用法用量】
【不良反应】
【禁忌】
【注意事项】
【贮藏】
【包装】
【有效期】
【执行标准】
【批准文号/制剂备案号】
【注册（备案）单位】
名    称：
    配制地址（地址）：
    电话号码：
    传真号码：
【配制单位】（如有）
名    称:
配制地址:
电话号码:
传真号码：
本制剂仅限本医疗机构使用
    四、各项内容规范细则与书写要求
1.核准日期与修改日期
1.1规范细则：
核准日期指本说明书首次经药品监督管理部门核准的日期。备案制剂使用备案日期。修改日期指说明书内容修订后最近一次被核准的日期。
“修改日期”仅适用于实质性内容修订，格式调整或文字勘误不纳入修改日期变更范围。
2.1书写要求：
核准日期应印制在说明书首页左上角。修改日期位于核准日期下方。进行过多次修改的，仅列最后一次的修改日期；未进行修改的，可不列修改日期。
表示方法应按照年、月、日的顺序标注，年份用4位数字表示，月、日用2位数表示。
其具体标注格式为：
核准日期：XXXX年XX月XX日或XXXX.XX.XX（X用阿拉伯数字表示，以下同）
修订日期：XXXX年XX月XX日或XXXX.XX.XX。
2.外用药品标识
2.1规范细则： 
外用药品专用标识应在在说明书中标注。
凡国家标准中用法项下规定只可外用，不可口服、注射、滴入或吸入，仅用于体表或某些特定粘膜部位的液体、半固体或固体中药制剂，均需标注外用药品标识。
对于既可内服，又可外用的医疗机构中药制剂，可不标注外用药品标识。
2.2书写要求： 
外用药品专用标识在说明书首页右上方标注。
外用药品标识为红色方框底色内标注白色“外”字，样式：外。药品标签中的外用药标识应当彩色印制，说明书中的外用药品标识可以单色印制。
3. 说明书标题
3.1规范细则：
“XXX说明书”中的“XXX”是指该医疗机构中药制剂的中文名称。应注明“请仔细阅读说明书并在医师指导下使用”。
3.2书写要求：
“XXX说明书”中的“XXX”必须与批准证明文件或备案凭证中的名称一致。
4. 警示语
4.1规范细则：
警示语是对药品严重不良反应、潜在安全性问题、重要禁忌等的强烈警告。例如，含有现代医学公认有剧毒成份的制剂，应在此处明确警示。
[bookmark: _GoBack]含有化学药品（维生素类除外）的中药复方制剂，应注明本品含X X（化学药品通用名称），每单位剂量含××mg。
    在该项下，应注明制剂的严重不良反应、潜在的危险、使用上的限制，以及一旦发生严重药品不良反应应采取的措施。如果有合理的证据证明某种危险与该制剂的使用有关, 应在说明书中注明这一警告。
应将特殊的情况尤其是可能导致死亡或严重损伤的情况用醒目的文字列出。警告通常以临床数据为基础，如果缺少临床数据，也可以用动物的严重毒性试验数据。必须包含以黑体形式出现的“警告”的文字标题，以表达其信息的重要性。如果其涉及危险性的信息内容很多，其详细的信息资料应该用黑体字的形式在说明书的相应部分说明（如【禁忌】、【不良反应】或【注意事项】）。而警告中的警示必须告知其详细所在的位置。警示语不能含有任何提示或暗含宣传本制剂的作用，也不能有变相宣传其他产品的作用。
4.2书写要求：
有则必须标注，且应当在说明书标题下以醒目的黑体字注，无此方面内容可不列此项。
一般可从以下几方面考虑：
     重要的禁忌；
临床应用中可能出现的严重的不良反应以及如果发生严重不良反应应采取的措施；
特殊用药的注意事项；
组方中含有较大毒性或配伍禁忌的药品；
需要特殊说明的其他问题。
5. 药品名称
5.1规范细则：
包括“通用名称”和“汉语拼音”。通用名称必须与制剂法定标准（如《天津市医疗机构制剂规范》）中收载的名称一致。
新申请的中药制剂名称必须符合《药品通用名称命名原则》。其中剂型的表述一般应按药典的规范表述，如胶丸应称为软胶囊等。
5.2书写要求：
汉语拼音：按通用名称的汉语拼音书写，注意正确分字。
6. 成份
6.1规范细则：
成份系指处方所含的药味、有效部位或有效成份等。成分应列出全部药味、有效部位或有效成份等，不得隐瞒或省略。
成份的名称应与该制剂质量标准中【处方】项下的规范名称一致。
6.2书写要求：
关于处方药味的排序，中药复方制剂药味或成份的排列顺序需符合中医药的组方原则，能够体现药品的基本功效。中西药复方制剂，药味排序应先列出中药，后列出化学药。
处方中的药味本身为法定复方成方制剂（如“黔曲”），可只写该复方名称，不必列出其具体组成。
处方中含有国家规定禁用或取消的品种（如关木通），应按批准或备案文件，以实际代用的药味表示。
处方中含有可能引起严重不良反应的辅料的，在该项下也应列出该辅料名称。
处方已列入国家/天津秘密技术项目或为中药一级保护品种的，可不列此项，但需有相应证明文件支持。
7. 性状
7.1规范细则：
应与制剂法定标准中的性状一致，包括药品的外观、气、味等。
7.2书写要求：
按颜色、外形、气、味依次规范描述。例如：“本品为棕褐色的颗粒；气微香，味甜、微苦。”避免使用“无色”、“无味”等不准确描述，应为“几乎无色”、“气味微弱”等。
8. 功能主治
8.1规范细则：
必须与制剂法定标准中的功能主治完全一致，不得超出批准或备案的范围。
功能主治应注意中医病名、西医病名、中医证候、中西医临床症状和体征的规范表述，注意用于疾病治疗、证候治疗和症状治疗在表述上的区别，注意区分疾病治疗、缓解或减轻症状、辅助治疗、联合用药的不同。
注意该制剂作用特点的说明，如用于缓解急性发作、或降低发作频率等。
功能主治应注意根据临床试验的结果说明适用病证的病情、分期、分型的限定等，以全面反映临床试验的结果。
8.2书写要求：
该项内容是说明书中最重要的内容之一，一般包括药品的功能与主治两部分，之间以句号分开。
功能：应根据处方组成和中医药理论，结合和临床试验结果，使用规范的中医药术语表述。
主治：应有相应的中医证候或病机表述，并可包括相应的症状和体征。表述应科学、严谨，避免生僻或易误解的概念。
9. 规格
9.1规范细则：
应与制剂法定标准中的规格一致。同一制剂不同规格应使用不同的说明书。
9.2书写要求： 
表示方法应按《中国药典》或《指导原则》的规范执行。
单位使用国际单位（g, mg, mL等）或药典认可的规范单位。
单位使用规范汉字（如克、毫克、毫升）或药典认可的规范单位。数字以阿拉伯数字表示。
复方制剂以“生药量”表示规格，应统一标注为“每单位制剂相当于饮片××g”。
10. 用法用量
10.1规范细则：
必须与制剂法定标准中的用法用量一致。
10.2书写要求：
一般包括用法和用量两部分，之间以句号分开。有规范的临床试验者，应根据临床试验结果说明临床推荐使用的药品的用法和用量。
    用法：应明确给药途径（口服、外用等）、给药方式（温开水送服、含服、调敷等）、给药时间（饭前、饭后、睡前等）。对于特殊制剂（如需药引、煎煮、兑服、外用涂擦），应详细说明。
给药前的药品处理：需要根据临床实际详细描述，尤其不太常用的方法、外用药及其他特殊制剂，如临床应用前的稀释、配制、分剂量等步骤和方法应详细说明。
给药途径、给药方式和给药前的药物处理方法可在一起表述，如舌下含服。
穴位给药：需要说明具体的选穴原则和具体操作方法。
部分制剂用法需要由医护人员、甚至需要专科医师才能实施的，应在说明书的该项中特别予以说明。
同一制剂不同的适应症、不同的年龄段，其用法不完全一致的，须在用法项分别说明。
 用量：应以“一次××（或××～××）（单位，如g、mL、片、丸等），一日×（或×～×）次”表示。不能用“/次”、“/日”或英文字母“d”代替“日”。
特殊用量应根据临床试验的用法用量如实说明。其中的××需要用阿拉伯数字表示。
    儿童、老年人等特殊人群如需调整剂量，应予以说明。如按体重或体表面积计算，面积一次××/m2（或者××～××/m2），一日×次（或者×～×次）”来表述。
凡是疗程用药或规定用药期限者，则必须注明疗程、期限和用法。
11. 不良反应
11.1规范细则：
药品不良反应是指合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的或意外的有害反应。
该项下应实事求是地详细列出已知或可能发生的不良反应。
鼓励配制单位主动收集并积累本制剂的安全性信息。对于临床使用时间较长、已有一定使用基础的制剂，应避免简单使用‘尚不明确’，需根据临床监测情况和文献资料，尽可能列出已知或疑似的不良反应。
11.2书写要求：
不良反应应根据器官系统、反应的严重程度、发生频率，或毒理机制，或综合上述情况来进行分类。
如已有来源于规范的临床试验的不良反应发生率结果，应按频率的高低顺序列出。在同类不良反应中，较严重的不良反应应列在前面。
如没有来源于严格临床试验的不良反应发生率资料，其分类和各类不良反应应按其严重程度从重到轻的顺序列出。
如“尚不清楚有无不良反应”，应明确表述为“尚不明确”，此项不得为空或省略。
12. 禁忌
12.1规范细则：
该项下必须列出禁止应用该制剂的各种情况，其用药的危险性明确地超出其可能的治疗价值。
该项内容包括但不限于：
使用该制剂可产生严重过敏反应者；
对于因年龄、性别、生理状态、疾病状况、伴随治疗、合并用药、中医证候或体质等因素，使用该药品可能带来明显危害的特定人群。
出现不可接受的严重不良反应者。 
鼓励根据临床使用数据和文献资料尽可能列出已知信息，避免一概使用“尚不明确”。
12.2书写要求：
应基于处方药味毒性、临床经验及文献报道明确列出。
如“尚不清楚有无禁忌”，应明确表述为“尚不明确”，此项不得为空或省略。
13. 注意事项
13.1规范细则：
应列出使用时必须注意的问题，如涉及安全性问题，可参考国家处方药说明书规范注明相关提示。
应包括但不限于：
- 需要慎用的情况（如肝肾功能不全、特定中医证候或体质）。
- 影响药效的因素（如饮食禁忌，忌食生冷、油腻等）。
- 用药过程中需观察的情况（如过敏反应，建议定期检查等）。
- 处方中含有可能引起严重不良反应的成份或辅料。
- 有药物滥用或药物依赖性内容。
- 中药和化学药品组成的复方制剂，必须列出成份中化学药品的相关内容及注意事项。
13.2书写要求：
一般注意事项：应包括使执业医师对药品安全性和有效性产生担忧的任何问题。
病人须知方面：需要提供给病人用药的安全性和有效性信息，如与驾驶有关的注意事项，以及合并用药可能使毒副作用和治疗作用改变的相关信息。
出现不良反应时需要处理的措施、方法以及应注意的情况，如用药期间如出现肝肾功能异常应立即停药并监测。
实验室检查：明确哪些实验室检查项目有助于疗效随访，哪些实验室检查项目有助于发现可能的不良反应。尽量提供在某些特定状态下某些特殊实验室检查项目的正常值和异常值的范围，以及这些实验室检查项目推荐的检查频次（在治疗前、治疗期间或治疗后）。
药物对实验室检查的干扰：如已知药品会对实验室检查结果产生干扰，应简要地说明该干扰作用。
过敏试验：如用药前需进行过敏试验，应在该项说明过敏试验的方法、过敏试验用制剂的配制方法及过敏试验结果的判定方法。
可能产生药品滥用或药品依赖性的内容。
因为中医证候、病机或体质等因素需要慎用者以及饮食、妊娠、配伍等方面与药物有关的注意事项。
中药和化学品组成的复方制剂，必须列出成份中化学药品的相关内容及注意事项。
药品处方中含有可能引起严重不良反应的成份或辅料，应予以说明。
其他需要注意提醒的情况。
如未进行特殊人群用药研究，应注明“孕妇、哺乳期妇女、儿童、老年人等特殊人群应在医师指导下使用。如尚不清楚有无注意事项，可表述为“尚不明确”，此项不得为空或省略。
14. 贮藏
    14.1规范细则： 
应与制剂法定标准【贮藏】项下的内容一致。
14.2书写要求：
按《天津市医疗机构制剂规范》要求规范书写。有特殊要求的应注明具体条件，如“密封，置阴凉处（不超过20℃）贮藏”。
15.包装
    15.1规范细则：
包装规格一般是指上市销售的最小包装的规格，包括直接接触药品的包装材料和容器及包装规格。
15.2书写要求：
应先表述直接接触药品的包装材料和容器，再表述包装规格。例如：“药品包装用PTP铝箔、PVC硬片。每板12片，每盒2板。”
16.有效期
 16.1规范细则：
指药品在规定的贮藏条件下能够保持质量稳定的期限。
有效期的表述方式应与稳定性研究结论及制剂质量标准中的规定一致。
    16.2书写要求：
以月为单位表述。例如：XX个月（X用阿拉伯数字表示）。 
17.执行标准
    17.1规范细则：
应列出制剂所执行的质量标准的名称、版本及编号。
17.2书写要求：
例如：“《天津市医疗机构制剂规范》2021年版或标准编号：JZ2020XXXX。”
18.批准文号/制剂备案号
    18.1规范细则：
指该制剂经药品监督管理部门批准或备案的文号。
    18.2书写要求：
应准确填写，如“津药制字Z20XXXXXX”或备案凭证号。
19.配制单位（注册/备案单位）
    19.1规范细则：
该项内容必须与制剂批准证明文件或备案凭证中的内容一致。
医疗机构制剂应该注明“医疗机构制剂仅在本医院使用”，该内容必须标注，并印制在说明书下方。
    19.2书写要求：
自行配制按下列方式列出：
【注册/备案单位】
名    称：
配制地址：
电话电话：
传真号码：
委托配制按下列方式列出：
【注册/备案单位】
名    称：
地    址：
电话电话：
传真号码：
【配制单位】
名    称：
配制地址：
电话电话：
传真号码：



