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号各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管

理局）： 为贯彻实施《药品说明书和标签管理规定》（国家

食品药品监督管理局令第24号，以下简称《管理规定》），

规范中药、天然药物处方药说明书的书写和印制，国家局制

定了《中药、天然药物处方药说明书格式》（以下简称《说

明书格式》）、《中药、天然药物处方药说明书内容书写要

求》（以下简称《内容书写要求》）以及《中药、天然药物

处方药说明书撰写指导原则》（以下简称《指导原则》），

现予以印发，并就有关事项通知如下： 一、自2006年7月1日

起，国家局将按照《管理规定》、《说明书格式》、《内容

书写要求》以及《指导原则》，对申请注册的中药、天然药

物的说明书进行核准和发布，药品生产企业应当按照国家局

核准的说明书进行印制。 二、2006年7月1日之前已经批准注

册的中药、天然药物，药品生产企业应当根据《管理规定》

、《说明书格式》、《内容书写要求》以及《指导原则》，

并按《药品注册管理办法》修订说明书的申报资料要求，提

交修订说明书的补充申请。 对于拟修订的说明书样稿（与原

批准的说明书内容相比）不增加【孕妇及哺乳期妇女用药】

、【儿童用药】、【老年用药】、【药物相互作用】、【临

床试验】、【药理毒理】、【药代动力学】项目的，以及注

射剂品种拟在【药物相互作用】项下仅表述为“尚无本品与



其他药物相互作用的信息”的，药品生产企业应当向所在地

省级食品药品监督管理局提交补充申请，省级食品药品监督

管理局应当在60个工作日内完成审查，对符合要求的，发给

《药品补充申请批件》并附核准后的说明书，同时报国家局

备案。 对于进行过相关研究，拟修订的说明书样稿（与原批

准的说明书内容相比）增加【孕妇及哺乳期妇女用药】、【

儿童用药】、【老年用药】、【药物相互作用】、【临床试

验】、【药理毒理】、【药代动力学】中任何一个项目的，

药品生产企业应当向所在地省级食品药品监督管理局提交补

充申请，并报送相关研究资料。省级食品药品监督管理局应

当在20个工作日内完成审核并报国家局药品审评中心，药品

审评中心应当在40个工作日内完成技术审评并报国家局药品

注册司，国家局应当在20个工作日内完成审查，对符合要求

的，发给《药品补充申请批件》并附核准后的说明书。 三、

对2006年7月1日之前已经批准注册的进口中药、天然药物，

境外制药厂商应当直接向国家局行政受理服务中心提交补充

申请。 对于拟修订的说明书样稿（与原批准的说明书内容相

比）不增加【孕妇及哺乳期妇女用药】、【儿童用药】、【

老年用药】、【药物相互作用】、【临床试验】、【药理毒

理】、【药代动力学】等项目的，以及注射剂品种拟在【药

物相互作用】项下仅表述为“尚无本品与其他药物相互作用

的信息”的，行政受理服务中心直接转药品注册司。国家局

应当在20个工作日内完成审查，对符合要求的，发给《药品

补充申请批件》并附核准后的说明书。 对于进行过相关研究

，拟修订的说明书样稿（与原批准的说明书内容相比）增加

【孕妇及哺乳期妇女用药】、【儿童用药】、【老年用药】



、【药物相互作用】、【临床试验】、【药理毒理】、【药

代动力学】中任何一个项目的，行政受理服务中心受理后应

当转药品审评中心，药品审评中心应当在40个工作日内完成

技术审评并报药品注册司。国家局应当在20个工作日内完成

审查，对符合要求的，发给《药品补充申请批件》并附核准

后的说明书。 四、国家局或省级食品药品监督管理局重点审

核说明书中的以下内容：【药品名称】、【成份】、【性状

】、【功能主治】／【适应症】、【规格】、【用法用量】

、【贮藏】、【有效期】、【执行标准】及【批准文号】。

药品生产企业应对说明书内容的真实性、准确性和完整性负

责，并密切关注药品使用的安全性问题，及时完善安全性信

息。 五、自本通知发布之日起，国家局以国药监注〔2001

〕294号文件发布的《中药说明书格式和规范细则》、以国食

药监注〔2005〕331号文件发布的《中药、天然药物药品说明

书撰写指导原则》废止。 附件：1．中药、天然药物处方药

说明书格式 2．中药、天然药物处方药说明书内容书写要求 3

．中药、天然药物处方药说明书撰写指导原则 国家食品药品

监督管理局 二○○六年六月二十二日 100Test 下载频道开通，

各类考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


