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去年 10月 31日，国家药监局发布《药品说明书适

老化及无障碍改革试点工作方案》，浙江成为全国首批

药品说明书适老化及无障碍改革试点省份之一。

试点方案出台后，浙江共有37家药企报名参加试

点改革，首款111种药物改版后的药品说明书，也在最

近开始陆续进入市场。

那么，作为医药强市的台州，在这张“说明书”上又

是怎样一个态度，有哪些好举措呢？

“大字版”药品说明书陆续上线

国家药监局发布的《药品说明书和标签管理规定》

以及《化学药品及治疗用生物制品说明书通用格式和

撰写指南》，从原则上规定了说明书应该撰写的内容，

但并未对说明书的纸张大小、字体字号等作出具体规

定，只提到“说明书中的文字应当清晰”。

要在小小一张纸上写明药品相关的各类信息，上

面的字会有多小？

记者随机对比了市面上在售的几款感冒药、降压

药的药品说明书，一粒米大约能挡住三四个字，一个大

拇指能盖住几十个字，用“字小如蚁”来形容并不夸张。

而《药品说明书适老化及无障碍改革试点工作方

案》规定（以下简称《方案》），药品说明书（简化版）应当

原文引用药品说明书（完整版，即目前实施的药品说明

书版本）的部分项目和内容，只涉及字体、格式的调整，

不对内容进行修改，主要有三种适老化方案供企业选

择——

第一种，提供纸质药品说明书（大字版），药品说明

书（大字版）与药品说明书（完整版）内容一致，仅部分

项目的字体、格式加大、加粗印制。鼓励同时提供电子

药品说明书（完整版）。

第二种，提供纸质药品说明书（完整版），同时提供

电子药品说明书（完整版）。也就是说，老百姓通过扫码

可以获得大字版的电子说明书。

第三种，提供纸质药品说明书（简化版），同时提供

电子药品说明书（完整版）。药品说明书（简化版）应当

原文引用药品说明书（完整版）的部分项目，只涉及字

体、格式的调整，不对内容进行修改。

另外，《方案》也鼓励药企提供药品说明书、标签的

语音播报服务、盲文信息，满足老年人、盲人和其他有

视力障碍患者的安全用药需求。

减字数、加字号，台州药企主动改革

带着改版后的药品说明书即将进入医院与药店

的，台州医药行业领军企业华海药业是其中一家。

比如，华海药业生产的抗精神病药氨磺必利片，这

款药的说明书字号从八号变为四号，字数从8053字降

为995字；抗高血压药安立生坦片的说明书，纸张缩小

了一半，字数从 8200多个字降为 1400多个字，字号也

从小五号增大为四号。

在《方案》提供的三种适老化方案中，华海药业选

择了第三种，考虑的角度是从效率与成本出发。

华海药业副总裁林丽红分析其中缘由，如果采用

第一种适老化方式，简单地放大说明书中所有字号，由

于说明书内容繁多，纸张明显变大，会导致折纸设备的

运行效率明显降低，生产产能变小，药品的生产成本也

明显增加。而且，要是变大后的纸张尺寸超出原生产线

中折纸设备的尺寸范围时，还需更换流水线中的部件

或整条生产线。

而选择第三种方案，删减并重新编制的说明书纸

张尺寸比完整版尺寸变小，只需调整流水线的折纸参

数即可。

在华海药业的制剂车间，只要将印刷好的说明书

装入折纸设备，再通过设备将说明书按照药盒的大小

折叠好，最后就可以通过流水线顺利装进药盒里，整个

过程实现全自动化，流程清晰简洁。这些“大字版”药品

说明书的推出，将为广大患者提供更加清晰、易懂的用

药指导，有助于提升患者的用药体验和用药安全。同

时，他们在企业官网增加了一个管理模块，病人、医务

人员可以通过扫码获取完整版电子说明书。

除了安立生坦片、氨磺必利片外，华海药业生产的

用于治疗阿尔茨海默型痴呆的盐酸美金刚片、治疗糖

尿病的利格列汀片、治疗精神分裂症的盐酸鲁拉西酮

片等 3个产品，也都完成了简化版药品说明书的备案

工作，5个产品将陆续在3-4月上市。

监管部门鼓励全市药企积极参与

经过多年努力，台州已成为浙江省主要的医药产

业集聚区、全国化学原料药和医药中间体产业规模最

大的集聚区之一，拥有国家级化学原料药出口基地，化

学原料药出口占浙江全省的1/3、全国的1/10。
台州医药产业具有独特的产业集群优势，多年来

逐步形成从“中间体、原料药”到仿制药、制剂、生物药

的完整产业链体系。目前台州拥有药品生产企业 67
家，其中全国医药工业百强企业 4家、上市公司 16家；

大街小巷经营的药店有2000多家。

“此轮对药品说明书的适老化改革，更大程度是传

递一种信号，药品的使用不仅要方便医生，也要方便患

者。”台州市市场监管局相关处室负责人表示，“大字

版”药品说明书针对的是制剂企业，目前台州拥有生产

制剂资质的药企有30多家，在《方案》出台后都比较积

极地报名参与，“华海给台州的药企打了个样，接下来

我们也将根据省里要求，鼓励更多药企参与到药品说

明书适老化及无障碍改革试点工作中来。”

另外，记者也走访了台州市区的几家药店。一位

从业多年的药剂师告诉记者，大多数顾客比较关心药

物的用法和用量，而目前市面上的药品说明书字体大

多比较小，经常有看不清的老年人，让我们念给他们

听，“希望有更多的药企响应号召，让药品说明书更清

晰、更人性化，方便老百姓尤其是老年人科学、便捷地

用药。”

记者 陈佳乐 图片由受访者提供
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首批“大字版”药品说明书上线

3月 4日上午，“放心消费台州行”活动在椒江启

幕。台州是浙江放心消费创建和消费维权领域工作的

积极参与者、努力践行者，是省内较早开展放心消费城

市建设地市之一，也是消费维权综合效能走在全省前

列地市之一。

在推进“放心消费在浙江”“满意消费长三角”行动

中，台州大力推进餐饮、金融、网购等行业（领域）以及

商圈、乡村、工厂等单元（单位）放心消费建设，持续优

化消费环境，不断提升维权效能，为消费需求持续增

长、产品服务品质放心和消费权益有效保障等作出积

极贡献。截至去年底，全市共培育或建成放心消费单位

2.3万多家，其中放心工厂 2700余家，无理由退货单位

8000余家，放心商圈（含乡村、街区）60个。

去年以来，台州市场监管局牵头协同相关部门，聚

焦市场监管、交通运输、文广旅体等六大领域，积极开

展消费市场秩序违规违约现象专项整治行动，共检查

相关单位 10058家次，立案查处 165件，其中市场监管

与文广旅体部门联合查处“99元睡大厅沙发”虚假宣传

案、临海查处某文具店向未成年人违法销售盲盒案等

案件被列为省级以上典型案例。

与此同时，台州大力推进基层市场监管所规范化

调解室建设和消费维权站星级创建，提升基层消费维

权工作效能，消费投诉调解成功率达62%以上，同比去

年提升 10多个百分点。市社情民意调查中心结果显

示，去年群众对台州消费环境满意率及维权环境满意

率分别达95.5%和98.4%，消费维权效能得到新提升。

“本次放心消费台州行活动将‘优化消费环境、激

发消费活力’作为宣传主题，包含了食品安全、产品质

量、计量、价格等与放心消费相关方面，具有典型性和

代表性，推动台州放心消费建设工作再上新台阶。”台

州市市场监管局党委委员吴伟洒说道。

通讯员 俞月 郑孝虎

创建放心消费标杆城市，看看台州怎么做
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