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福建省药品监督管理局关于推进药品说明书
适老化及无障碍改革工作的通告

为适应老龄化社会发展需要，优化药品说明书管理，满足老

年人、盲人或视力障碍者等特殊群体需求，根据国家药监局关于

药品说明书适老化及无障碍改革工作部署，我局在深入调研并

广泛征集企业意愿的基础上，研究制定了《福建省推进药品说

明书适老化及无障碍改革工作方案》，现发布实施。

特此通告。

福建省药品监督管理局

2026年 3月 31日

福建省药品监督管理局文件
闽药监药注〔2026〕24号
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福建省推进药品说明书适老化及无障碍
改革工作方案

为适应老龄化社会发展需要，优化药品说明书管理，满足老

年人、盲人或视力障碍者等特殊群体需求，解决药品说明书“看

不清”问题，根据《中华人民共和国药品管理法》及其实施条例、

《中华人民共和国无障碍环境建设法》，以及国家药监局关于药

品说明书适老化及无障碍改革工作部署，现制定我省推进药品说

明书适老化及无障碍改革工作方案如下。

一、任务目标

短期目标（2027年底前），完成全省在产乙类、甲类非处方

药说明书适老化及无障碍改革；中期目标（2028年底前），全省

在产老年人常用处方药说明书适老化及无障碍改革取得决定性

进展；长期目标（2030年底前），全省药品说明书适老化及无障

碍改革覆盖面进一步扩大，有效满足适老化及无障碍获取药品说

明书信息需求，基本建成科学规范、便捷高效的药品说明书多元

化供给体系。

二、推进步骤

第一阶段：完成我省在产乙类非处方药说明书适老化及无障

碍改革（2027年 3月底前）。2026年 4月，启动在产乙类非处方

药改革工作；2026年 6月底前，参与改革的药品上市许可持有

人（以下简称药品持有人）向省药监局完成报名，并提交《药品
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说明书适老化及无障碍改革报名信息表》（以下简称报名表，见

附件 1）。

第二阶段：完成我省在产甲类非处方药说明书适老化及无障

碍改革（2027年 12月底前）。2027年 1月，启动在产甲类非处

方药改革工作；2027年 3月底前，参与改革的药品持有人向省

药监局完成报名，并提交报名表（同上）。

第三阶段：完成我省在产老年人常用处方药说明书适老化及

无障碍改革（2028年 12月底前）。2028年 1月，启动在产老年

人常用处方药改革工作；2028年 6月底前，参与改革的药品持

有人向省药监局完成报名，并提交报名表（同上）。

第四阶段：建成科学规范、便捷高效的药品说明书多元化供

给体系（2030年 12底前）。2029年 1月—2030年 12月，持续

扩大我省药品说明书适老化及无障碍改革覆盖面，建立健全长效

管理机制。

鼓励有条件的药品持有人在上述时间进度的基础上，提前进

阶实施改革。新获批的、后期恢复生产的相关产品，于投产后跟

进实施改革。

三、实施流程

我省药品说明书适老化及无障碍改革工作按照以下流程实施：

1.药品持有人按照不同类别及时间要求向省药监局提交报名；

2.省药监局组织审核并报送国家药监局进行审定；

3.国家药监局在官方网站公布名单（省局官网同步转载）；
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4.药品持有人在国家药监局名单公布之日起六个月内向省

药监局备案药品说明书（备案完成之日即可实施）。

四、改革方式

药品持有人可根据药品说明书的复杂程度和企业的实际情

况，选择以下方式之一实施改革：

方式一：提供纸质药品说明书（大字版）〔保持与药品说明书

（完整版）内容一致，将部分项目的字体、格式加大、加粗印制〕，鼓励

同时提供电子药品说明书（完整版）。

方式二：提供纸质药品说明书（简化版）〔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〕，

同时提供电子药品说明书（完整版）。

方式三：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）。

上述所指药品说明书（简化版）、药品说明书（大字版）应

符合国家药监局发布的《药品说明书（简化版）及药品说明书（大

字版）编写指南》要求（见附件 2），电子药品说明书（完整版）

应符合国家药监局发布的《电子药品说明书（完整版）格式要求》

（见附件 3）。

为更好实现适老化及无障碍获取药品说明书信息的目的，对

于非处方药，建议药品持有人优先选用“方式二”参与改革；对

于处方药，建议有条件的药品持有人优先选用“方式一”参与改

革。同时，鼓励药品持有人通过自建平台或嵌入药品信息化追溯
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码等方式，提供可视、可听和包含盲文信息的多元药品说明书获

取服务。

五、有关要求

（一）提高思想认识，序时推进改革。药品监管部门和各药

品持有人要充分认识药品说明书适老化及无障碍改革的重要意

义，将其作为便民惠民的重要内容，予以高度重视，积极参与改

革，加强工作指导，序时推进改革，确保各项工作及时落地、取

得实效，如期实现既定目标。

（二）落实主体责任，规范说明书管理。药品持有人应根据

药品说明书管理相关要求，对需修订药品说明书的，应当按照药

品上市后变更管理相关规定申报补充申请、备案或者报告。药品

持有人提供电子药品说明书（完整版）、语音播报服务、盲文信

息的，应当加强维护，确保相关内容准确，能够及时更新并持续

提供服务。

（三）强化用药指导，提升药事服务水平。在药品持有人实

施改革的基础上，强化药品零售和使用企业（单位）在公众用药

上的指导和服务，鼓励药品零售和使用企业（单位）主动提供放

大镜、老花镜及用药指南等便民服务。同时，切实发挥具有专业

资质的药师及其他药学技术人员作用，进一步加强对特殊群体的

合理、安全用药指导，告知药品说明书中的重要信息，保障准确

用药和安全用药。

（四）加强宣传引导，营造良好社会氛围。充分利用各类媒
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体平台，广泛宣传改革的目的、意义和具体举措，提高社会公众

的知晓率和认可度，营造全社会关心、支持、参与药品说明书适

老化及无障碍改革的良好氛围。及时总结推广改革中的好经验、

好做法，确保各项改革措施落地落实。

附件：1.药品说明书适老化及无障碍改革报名信息表

2.药品说明书（简化版）及药品说明书（大字版）编

写指南

3.电子药品说明书（完整版）格式要求
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附件 1

药品说明书适老化及无障碍改革
报名信息表

企业全称（加盖公章） 联系人及联系电话

填表说明：

1.药品名称请填写药品通用名，同一上市许可持有人生产的同一通用

名药品请填写在一行中；

2.剂型请填写“口服剂型”“外用剂型”“注射剂”或者“口服+外用剂型”等；

3.改革方式请按照《福建省推进药品说明书适老化及无障碍改革工作

方案》中提出的改革方式，填写“方式一”“方式二”或者“方式三”；

4.其他措施请填写语音播报、加注盲文、在官网提供药品说明书等适

老化及无障碍改革措施；如果不适用，请填写“/”；

5.请将表格的盖章扫描版和可编辑版一并发送至电子邮箱：

suqiaojuan@fjmpa.cn；

6.如有疑问，请联系省局注册与审批处咨询。联系人：苏巧娟，

联系电话：0591-86295238。

序号 药品名称 规格 剂型 批准文号
上市许可
持有人

改革
方式

其他
措施

1

2

3

4

5

…
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