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责编韩冯盼校对杨宏玲

国家药监局推动适老化改革试点

保障用药安全让老年患者看得清药品说明书

“药品说明书的字很小，我和老伴儿

要经常拿着放大镜看。有时候剂量调整

了，想看看服药有哪些注意事项，还得

找孩子帮忙。”北京市朝阳区的张奶奶

因慢性病需长期用药，但“字小如蚁”的

药品说明书大大增加了她了解药品的

难度。

药品说明书看似是小事，却关乎患者

的用药安全。近年来，多地对药品说明书

的适老化改造开展探索。国家药监局日前

发布了《药品说明书适老化改革试点工作

方案（征求意见稿）》，进一步优化药品说

明书管理。如何解决药品说明书看不清

等问题，更好保障患者的用药安全？记者

进行了采访。

试点———
适应老年人需求，对药品

说明书简化版作出规范

数据显示，截至2022年底，全国60岁

及以上老年人达到2.8亿人，占总人口的

19.8%。随着我国人口老龄化程度不断加

深，老年人慢性病患病率升高，老年人用

药群体日渐庞大。

首都医科大学附属复兴医院月坛社区

卫生服务中心妇女保健科医生孙艳格长期

在基层工作，经常遇到前来咨询如何用药

的老年患者。她告诉记者：“对于老年人来

说，由于药品说明书纸张和字体普遍较

小，老年人因视力减退，阅读困难。”

为更好服务老年群体，满足不同患者

使用需求，药品说明书适老化改革正在路

上。国家药监局组织起草的《药品说明书

适老化改革试点工作方案（征求意见

稿）》，决定在老年患者常用的部分口服、

外用药品制剂中开展试点。

征求意见稿对药品说明书简化版作

出规范，提出持有人在药品最小销售单元

包装中可仅提供纸质药品说明书简化版，

也可以同时提供简化版和完整版。持有人

应当在药品中包装或者大包装中提供一

份纸质药品说明书完整版，方便医师、药师

等专业人士使用。

根据征求意见稿，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

项目和内容，只涉及字体、格式的调整，不

对内容进行修改。药品说明书简化版应当

清晰易辨，方便老年患者用药。持有人应

当在药品包装或者药品说明书简化版上

印制二维码，通过扫描二维码可获得电子

药品说明书完整版。

征求意见稿还对字体、格式提出要

求，纸质的简化版说明书正文使用四号字

体，电子的完整版说明书正文使用三号字

体。电子说明书应支持缩放功能，适用于

不同的电子设备。不同电子设备之间不能

有明显字体、版式的变化和差异。

比起现有药品说明书，改革试点后的

简化版说明书字号将明显增大。“药品说

明书适老化改革是个好的开端，说明监管

部门重视药物说明书的可读性和规范化

问题，体现了对老年患者的关心关怀。”

中国中药协会合理用药专委会常务副主任

委员康震说。

国家药监局有关负责人表示，本次改

革试点按照省级药品监管部门组织、持有

人自愿申请、分步实施的原则，确定上海、

江苏、浙江、山东、湖南、广东为试点省份。

试点省份所在地省级药品监管部门组织

辖区内5~10个持有人参与试点工作。每个

持有人确定5~10个药品进行药品说明书

适老化改革试点。

改革———
简化版说明书有利于帮助

老年患者了解药品使用

据了解，药品说明书是经过国家

药监部门审核批准后具有法律效力的

重要文件。药品管理法规定：标签或者

说明书应当注明药品的通用名称、

成分、规格、上市许可持有人及其地址、

生产企业及其地址、批准文号、产品批

号、生产日期、有效期、适应症或者功能

与主治、用法、用量、禁忌、不良反应和

注意事项。

由于对药品说明书专业性和标注内

容的要求，考虑到生产成本和药盒大小，

压缩字号是普遍做法。甘李药业质量部

负责人赵淑红告诉记者，改造药品说明

书需要多方面考量，如果单纯调大字号，

相应的纸张、折叠方式、药品包装就要调

整，药品包装的自动化生产线要进行修

改和调试，对企业生产成本和效率会产

生一定的影响。

记者了解到，在地方实践中，面对老年

患者的需求，通过局部调整、重点标注，

对重要信息进行加粗标识，提供电子版

说明书、语音播报等做法较为常见，对

解决药品说明书“看不清”问题具有借鉴

意义。

“征求意见稿将药品说明书分为简

化版和完整版，并规范了简化版的内容

格式等，把专业人士和普通患者的需求

分开，有利于帮助患者了解药品怎么用、

注意事项、常见不良反应等常用信息，老年

患者更容易获取药物的基本信息，避免

用错药或者用药不当。”孙艳格说。

合力———
为老年人等群体提供更好的

药学服务

随着我国人口老龄化进程不断加

快，近年来已有不少地方关注到药品说

明书的适老化改造问题，通过探索多种

途径，为老年人等群体提供更好的药学

服务。

在江苏省连云港市，药品零售店尝

试设立药事服务台，配置打印机，提供放

大版药品说明书、老花镜等，方便老年人

阅读；上海市普陀区检察院推动当地一

家药企试点进行药品说明书的无障碍改

造，只要扫描说明书上的二维码，即可听

到语音播报版本；陕西省药监局鼓励药

品企业在药品包装标签上印制说明书二

维码……

充分发挥医务人员的作用，还能让

药品说明更接地气。

“根据你目前的情况，需要在生活方

式干预的基础上，给予骨健康基本补充

剂……本次选用碳酸钙D3片，每天吃一

片，咀嚼后咽下。”在孙艳格制作的数字

医嘱视频里，对药品的用量用法和注意

事项讲述清晰，语言通俗易懂。数字医嘱

以二维码的形式随处方给到患者，扫描

即可观看，能够帮助减少老年人用药上

的困惑。

“我们尝试将老年人用药指导的重

要信息提炼出来，通过数字技术生成视

频，以社区全科医生的形象出镜解说。”

孙艳格说，全科医生比较了解患者的病

情，患者对医生也比较熟悉，这样的数字

医嘱在老年群体中很受欢迎。

赵淑红认为，基于老年用药群体的

需求，充分运用互联网信息技术，将药品

适应症、用法用量、注意事项、保存方法

等重要信息制作成语音、视频等，更为形

象直观。“但由于不同受众群体需求不

同，以及不同药品包装的规格含量存在

差异，在用药说明中具体应该展示哪些

内容、如何展示等，未来还应加快推进标

准化和规范化建设。”

“真正解决老年患者的难题，在于

充分保障患者对用药指导的需求，在

各个环节加强对患者的用药交代与指

导服务力度。”康震建议，要发挥药师

的职业价值，通过制定患者用药指导

单、加强发药窗口的用药交代等方式，

切实减少老年患者阅读药品说明书的

障碍。此外，还要强化社区医疗机构的

药房及社区药店提供药学服务的要

求，提高社区医疗医药科普宣传的普

及性，指导公众合理用药，保障患者用

药安全。

药品说明书适老化改革，目的

在于帮助老年患者看清说明书，

正确使用药品。对此，国家药监局

推动开展试点，进一步优化、规范

药品说明书，采取多种举措，为老

年患者提供便利。

药品说明书的改变，给很多适老化改

造工作提供了借鉴。面对庞大的适老服务

需求，适老化改造更要关注细微处。

要从细处着眼。药品说明书看似微

小，但与老年人的健康息息相关。老年人

的慢性病患病率更高，往往需要长期用药，

了解药物用法用量、适应症状、不良反应和

注意事项是基本需求。增强药品说明书可

读性可视性就十分必要，这不仅涉及阅读

体验，还关乎用药安全问题。这也提示我们，

人性化、便利化的服务举措，往往在细微之

处。适老化改造要充分了解、关注老年人的

呼声和需求，把工作做细做实。

要从难点突破。从实践来看，药品说

明书的适老化改造并非一件简单的小事。

药品说明书是载明药品重要信息的法定

文件，修改起来必须审慎。对于企业来说，

直接改用较大字号印刷会造成纸张变大，

也涉及成本问题。因此，监管部门、药企等

需认真研讨、咨询专家、开展试点，最终一

系列适老化措施才能得以落地。其他适老

化改造工作也是如此，必须找准痛点难

点，多部门、社会各方共同参与，形成工作

合力，才能在更大的范围推进。

当然，药品说明书适老化改造只是一

小步，我们还可以从更多方面下功夫，比

如创新服务方式，在医院、社区、药店等

提供更贴心细致的药事服务等，关键是

要增强服务老年人意识，用心关爱老年

群体。期待越来越多的适老化改造工作

更加精细、更有温度，让老年人共享改革

发展成果。 本版稿件均据《人民日报》
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