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拿起一张药品说明书，文字又小又密，想要

看清楚，要么凑到眼睛下，要么借助放大镜或者手

机相机的放大功能，不少中老年人都有过这种遭遇。

药品说明书字体太小的话题，曾多次引发社会关

注：说明书字体为何不能大一些？说明书怎么改良，才能

更方便患者阅读？

一个好消息是，在浙江，这种情况即将改变。

今年 10 月份，国家药品监督管理局启动药品说明

书适老化改革，确定包括浙江在内的 8 省为试点省

份。钱报记者了解到，经过前期一系列筹备，最

迟明年6月份，浙江“大字版”的药品说明

书就将投入使用。
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药品说明书字太小
戴老花镜也看不清

11 月 29 日，2023 年浙江省安全

用药月启动仪式暨服务医药产业发展

专场活动在湖州启动。活动中有一项

重要议程：持有人委托生产监督暨药

品说明书适老化改革政策宣贯会。这

意味着，浙江全面启动药品说明书适

老化改革。

先来说说这项改革的背景。今年

9 月 1 日，《中华人民共和国无障碍环

境建设法》正式实施，其中明确，国务

院有关部门应当完善药品标签、说明

书的管理规范，要求药品生产经营者

提供语音、大字、盲文、电子等无障碍

格式版本的标签、说明书。为此，国家

药品监督管理局将选择部分老年人常

用的口服、外用药等相关制剂，按照省

级药品监督部门组织、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、广东等 8 个省市为

试点省份。

一直以来，药品说明书字体太小

的问题都备受关注。

69 岁的武先生（化名）经常会到

药店买药，比较细致的他买到一些不

常用药时，习惯看看说明书上的不良

反应，“吃了药万一不舒服，也心里有

底。但说明书上的字又小又密，戴着

老花镜也看不清楚。”

很多时候，武先生只能借助手机

上的相机，把字放大后再看。

钱报记者走访了杭州文二路的

几家药店，一位年轻的药剂师说，买

药的顾客中，大概有三成会比较关注

说明书，“字确实小，如果是老年人，

基本是看不清的，有些顾客会让我们

念给他听。说实话，我看着也觉得字

小。”

这位药剂师表示，多数顾客比较

关心的是药物的用法、用量，“说明书

上更详细的药理、药物相互作用这些

比较专业的内容，还是我们店员看得

更多一些。”

“现在有些人 40 多岁就老花了，

一些中年人也会说：说明书看着费眼

睛。”一家药店的工作人员说。

浙江首批试点
33家企业参与

根据国家药品监督管理局的要求，试点省

份要组织辖区内 5 个以上持有人参与试点工

作。

“第一批报名试点的企业达到了 30 多家，

很多企业还是比较积极的，主动参与进来。”浙

江省药品监督管理局相关处室负责人表示。

如果将药品说明书的字号放大，需要放大

到多少呢？

对此，国家药品监督管理局的编写指南中

给出了指导意见，鼓励4号及更大字体。

浙江一家参与第一批试点的企业负责人表

示，具体采用几号字，他们也还在探讨，“总体来

说，我们觉得将说明书简化，然后增加电子说明

书的方法，可能更适合。”

所谓的简化说明书，也就是在说明书上保

留用法用量、适应症、禁忌等这些普通药品使用

者最关注的内容，更多专业性的内容可以通过

扫码等方式获取电子说明书。

除了在字号大小上进行改革外，在药品说

明书适老化改革方面，国家还鼓励药品生产经

营者提供语音播报、盲文等多种形式。

“像语音播报，一些第三方平台此前也有推

行，说明书的内容如何及时更新播报、专业化学

式等如何用语音清楚地播报出来等，这些都需

要进一步完善。”浙江省药品监督管理局也鼓励

参与试点的企业，在这方面积极探索。

在当天的药品说明书适老化改革政策宣贯

会上，来自全省的200余家药品生产企业参加。

“通过政策宣讲，我们希望更多的企业参与

进来，接下来半年内，试点

改造的药品说明书

将陆续推出，进入市

场，让药品使用者尽

早体验，也希望大家

能积极提出意见建

议，我们也将收集

反 馈 意 见 ，逐 步

完善实现药品说

明 书 适 老 和 无 障

碍化的路径。”浙江

省药品监督管理局

相关处室负责人表

示。

把字体放大就可以？
没这么简单

药品说明书的字体为什么这么小？

“药品说明书中包含比较多的专业信息，很多内容

是给医药专业人士看的，为了容纳更多的内容，在现有

纸张范围内，药品生产商只能不断缩小字号。”浙江省

药品监督管理局相关处室负责人解释，这几乎是全世

界药品企业的通用做法。

现有的药品说明书的字号大小不一。根据媒体报

道，此前江苏连云港海州区检察院曾在零售药店随机

抽取了 20 种老年人群体的常用药，发现 20 份药品说

明书的字号均小于7号（5.5磅），最小的字号只有3磅。

字号太小，是不是把字体放大就可以？实际上，事

情没有这么简单。药品说明书适老化改造要怎么做？

今年11月份，国家药品监督管理局发布了具体的编写

指南，在此之前，作为试点省份，浙江省药品监督管理

局也多次参与讨论、调研。

根据指南要求，参与药品说明书适老化改造的试

点企业可以选择三种改造方式：

将纸质药品说明书全部内容的字号放大、纸张变

大；

纸质药品说明书字号和纸张保持不变，通过标识

二维码等方式，让患者方便获取电子说明书；

将纸质药品说明书上的内容简化，删去和患者用

药不直接相关的信息，从而放大字号，同时匹配更详细

的电子说明书，药品使用者想获取详细信息，可以扫码

查看。

“如果单纯将纸质药品说明书上的字号放大，对企

业来说，需要调整生产线，成本增加也比较高。”浙江

省药品监督管理局相关处室负责人表示。

一些药企产量比较大的药品，一般会采用自动包

装：纸张大小、折叠几次后放入药品包装盒等，这些都

是现有生产线匹配好的。如果说明书上的字号变大，

说明书的纸张也要增大，甚至为了容纳大的说明书纸

张，药品包装盒也要随之调整。

浙江省药品监督局在走访中了解到，有些药企为

此做过测算，相关的成本可能会增加两倍。

如何规范格式，既方便患者阅读，又不过多增加药

企的负担？在多次调研、论证后，有了以上三种改造方

式。

药企可以根据自身生产特点、药品特性选择合适

的方式。

“像有些药品的产量不是很大，不是使用自动包装

生产线的，就可以考虑采用将说明书全部内容字号放大

的方式。”浙江省药品监督管理局相关处室负责人说。

戴老花镜也看不清？
浙江“大字版”药品说明书要来了
或放大字号，或简化说明书，或设置电子版，最迟明年6月投入使用
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