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中成药说明书“尚不明确”？那就再见吧
记者实探发现部分常用药仍有标注，不过药品再注册时将被明令禁止

公告资产清单 基准日：2025年9月20日 货币单位：人民币 元

中国中信金融资产管理股份有限公司山东省分公司资产处置公告
中国中信金融资产管理股份有限公司山东省分公司拥有对山东中海食品有限公司债权，拟进行公开

处置，现予以公告。请投资者登录中国中信金融资产管理股份有限公司网站(https://www.famc.citic/)查询
或与有关部门接洽查询，具体债权信息如下：

注：1 .本公告清单仅列示截至基准日的债权本金、利
息余额，基准日后债务人和担保人应支付的利息、违约
金、相关费用等按照相关合同、生效法律文书及法律法规
的规定计算。

2 .若债务人、担保人因各种原因更名、改制、歇业、吊销
营业执照或丧失民事主体资格的，请相关承债主体及/或主
管部门代为履行义务或履行清算责任。若本清单中担保人
名单出现遗漏、笔误的，并不意味着本公司对其担保责任的
免除，担保人仍须按合同约定及法律规定履行担保责任。

3 .清单中的“担保人”包括保证人、抵押人、出质人。
4 .如清单中债务人、债权金额、担保人及担保物等信息

与事实不符的，以相关合同、生效法律文书等为准。
处置方式：按照《金融资产管理公司不良资产业务管理

办法》规定的方式进行公开处置，处置方式为挂牌转让、公
开竞价、拍卖等。

交易条件为：要求买受人信誉好，可按本公司要求方式
付款且交易资金来源合法，能够接受债权资产存在的瑕疵
及购买债权所带来的风险。

对交易对象的要求为：具有完全民事行为能力、支付能
力的法人、组织或自然人，且以下人员不得购买：国家公务
员、金融资产管理公司工作人员；该项资产处置工作相关中
介机构所属人员；债务人、担保人为自然人的，其本人及其
直系亲属；债务企业的控股股东、实际控制人及其控股下属
公司，担保企业及其控股下属公司，债务企业的其他关联企
业；上述主体出资成立的法人机构或特殊目的实体；国家金
融监督管理总局认定的其他不宜受让的主体。

本公告不构成一项要约，公告期自本公告发布之日起7
个工作日止，公告期内受理该资产处置有关异议和咨询。

联系人：巩先生，徐先生
联系电话：0531-86059750，0531-86059749
联系地址：山东省济南市市中区经三路89号
受理排斥、阻挠征询或异议的举报电话：0531-86059702
0531-86063100(中华人民共和国财政部山东监管局)
0531-86192983(国家金融监督管理总局山东监管局)

中国中信金融资产管理股份有限公司山东省分公司
2026年2月2日

序号 债务人名称 地区 本金 利息 担保人 担保物

1
山东中海食
品有限公司

临沂 20,551,920 . 23 522,463 . 47
山东金大地食品有限公司、山东万利来
食品有限公司、谢明海、赵霞、赵祥军

山东中海食品有限公
司名下房地产及动产

记者 秦聪聪 张晓丽 焦守广
贺照阳 郭蕊 济南报道

政策规定
中成药“尚不明确”将成历史

2023年7月1日起实施的《中药注册管理
专门规定》第七十五条，为中成药说明书的
规范修订设定了明确时间表：“持有人应当
加强对药品全生命周期的管理，加强对安全
性风险的监测、评价和分析，应当参照相关
技术指导原则及时对中药说明书【禁忌】【不
良反应】【注意事项】进行完善。【禁忌】【不良
反应】【注意事项】中任何一项在本规定施行
之日起满3年后申请药品再注册时仍为‘尚
不明确’的，依法不予再注册。”

其实，早在2020年，国家药监局便印发
《促进中药传承创新发展的实施意见》，提出
加强中药说明书和标签管理，推进已上市中
药说明书中安全相关内容的修改完善。

2025年12月，国家药监局药审中心进
一步发布《已上市中药变更药品说明书中
安全性内容的申报资料撰写要求》，针对申
报资料中的“说明书”“产品安全性相关资
料综述”等核心项目提出具体撰写要求，为
企业修订说明书提供了明确的技术指导。

据了解，已上市中成药说明书修订主要
通过两种途径：一是持有人主动修订，需提交
包含上市后安全性研究数据、不良反应监测
数据等在内的补充申请；二是国家药监局统
一修订，当药品出现突出安全风险或不良反
应报告较多时，由国家药品不良反应监测中
心进行技术评价后，以公告形式要求持有人
统一修订，持有人需按规定时限完成备案。

记者探访
一些常用中成药仍有标注

《国家药品不良反应监测年度报告
（2024年）》显示，2024年全国药品不良反应
监测网络收到新的和严重药品不良反应/事
件报告90.9万份，其中中药占12.1%；严重不
良反应/事件报告涉及怀疑药品58.4万例次，
中药占5.1%。这一数据也从侧面印证了规范
中成药安全信息标注的必要性。

为了解市场上中成药说明书的实际情
况，记者先后走访了济南多家药店，并梳理
了家庭常备中成药，发现部分常用药品的
安全信息标注仍存在“尚不明确”的情况。

记者梳理家中常备的一些中成药发

现，“穿心莲内酯滴丸”“肠炎宁片”两种药
物的包装盒上对【不良反应】【禁忌】【注意
事项】有详细说明；“绿袍散”“荆防颗粒”

“大活络丸”“人工牛黄甲硝唑胶囊”“保和
丸”5种药物则在包装盒上标明【不良反应】

【禁忌】【注意事项】“详见说明书”；而大家
熟知、曝光率更高的江中药业股份有限公
司生产的“江中牌”健胃消食片，对【不良反
应】【禁忌】的描述都是“尚不明确”。

随后，记者来到济南某知名连锁药店，
货架上的中成药品类丰富，仅“感冒 清热

止咳”专区就陈列着“感冒灵”“荆防颗
粒”“抗病毒口服液”“蒲地蓝消炎片”等数
十种产品。记者逐一查看发现，多数药品的
安全信息标注较为规范，但仍有部分产品
存在“尚不明确”的情况，比如山东新时代
药物有限公司生产的“荆防颗粒”，【不良反
应】【禁忌】均为“尚不明确”。

药店店员透露，退热、消炎类处方药多
为西药，货架上陈列的多为中成药非处方
药，平时顾客购买时很少关注说明书上的

“尚不明确”，更多是看功效和品牌。
市民李先生则表示，自己更倾向于选

择中成药，此前家中常备的“鲜竹沥”口服
液三项安全信息均为“尚不明确”，家人曾
有顾虑，“不过现在药店卖的同款产品已经
更新了说明书，标注得很清楚了。”

除了线下药店，记者还查阅了某主流
电商平台的中成药销售页面，发现修正、步
长、以岭、荣昌、神威等品牌的部分产品仍
存在安全信息标注不明确的问题：荣昌制
药舒肝和胃丸【禁忌】“尚不明确”；以岭药

业养正消积胶囊【不良反应】【禁忌】均为
“尚不明确”，注意事项仅标注“注意防潮”；
修正复方金银花颗粒、步长制药健胃消炎
颗粒的【不良反应】均为“尚不明确”；儿童
用药方面，宏济堂小儿消食片的【禁忌】和

【不良反应】、神威药业小儿清肺化痰颗粒
的【不良反应】也均标注“尚不明确”。

医生视角
如无替代药品，需提前做好衔接

药品说明书的修订是否会带来“用药断
档”呢？在多家中医机构常年坐诊的郭大夫表
示，从临床实践来看，一些可能退出的中成药
有同类替代品种，“以感冒清热类药物为例，
市场上仅合规的中成药就有十几种，功效相
似且安全信息明确，即便个别品种退市，也可
快速替换，不会影响常规诊疗。”

他进一步解释，此次政策针对的是再
注册环节，现有库存和已上市产品仍可合
法销售使用，并非“一刀切”式立即退市，这
为临床过渡预留了充足时间。

“真正需要关注的是一些治疗慢性疑
难病症的药品，这类药品临床应用时间长、
疗效独特，若此类药品突然退出，而替代药
物尚未研发或获批，将直接影响诊疗连续
性，给临床诊疗带来不便。”郭大夫建议，相
关部门可提前梳理这类药品的临床价值，
引导企业开展针对性研究，或支持医师通
过经典方剂加减配伍实现替代，“既能守住
安全底线，又能保障治疗连续性。”

郭大夫同时提醒，公众存在“中成药天

然无毒”的认知误区，“一定要辨证用药，无
论处方药还是非处方药，服用前均应咨询
专业医生。”

药企回应
正在加速说明书修订

面对政策要求，记者第一时间联系了多
家药企。几家药企回应，已完成核心产品的说
明书修订，并形成了系统的应对方案。

荣昌制药相关负责人表示，目前公司
的主要产品已完成说明书“通俗化修订”，
其中甜梦胶囊、健脑补肾丸还获批进行了
适老化修订，便于消费者理解。像甜梦口服
液、小儿定喘口服液这样的常用药，已有明
确的不良反应提示，让消费者用药无顾虑。
电商平台上的部分产品正在更新线上物
料，未更新的将陆续督促整改。

步长制药相关负责人表示，公司正在
严格按照新政要求更新产品，“最终受益者
是广大患者”。如稳心颗粒等产品，目前已
经有了明确的安全用药说明，降低不合理
用药风险。未来5年，步长制药将重点推进3
个创新中药临床研究，持续开展核心品种
的循证医学研究，让中医药在重大疾病治
疗中发挥更大作用。

以岭药业相关负责人介绍，公司及子公
司共有50个中药产品文号，目前生产销售的
专利药品均已完成说明书修订，无“尚不明
确”标注，电商平台包装和说明书图片未及时
更新的，正在积极监督清理。未来，公司将专
注专利药的上市后研究，包括质量控制和循
证医学研究，进一步保障产品均一稳定。

行业展望

规范促进群众用药更安心

此次中成药再注册大考，本质上是中医
药产业从“数量扩张”向“质量优先”转型的必
然选择。对于药品流通企业而言，政策带来的
影响相对可控。山东某药品经营企业负责人
表示，企业早已启动进货策略调整，“重点核
查说明书合规性，对标注‘尚不明确’且再注
册风险高的品种逐步减量，同时加大合规品
种采购量。”他透露，中成药替代选择丰富，加
上企业库存周期通常不超过一个季度，“完全
能实现平稳过渡，不会出现市场断供。”

该负责人坦言，“中成药成分复杂，部分品
种安全数据收集难度大、成本高，‘尚不明确’
曾是行业常态，但新政是必走的规范之路。”

有业内人士指出，新政的实施将加速淘
汰一批安全数据缺失、临床价值不明确的低
质品种，让资源向优质企业和产品集中。对于
大众而言，中成药说明书中的“尚不明确”逐
渐消失，“这不仅能减少不合理用药带来的风
险，也能让中医药更好地服务于人民健康。”

根据监管部门要求，经过3年缓冲期
后，2026年7月1日起，中成药说明书中禁
忌、不良反应、注意事项仍标注“尚不明
确”的，再注册申请将依法不予通过。这对
中成药标准化提出更高要求，既是对百姓
用药安全的守护，也是推动中药行业高质
量发展的重要举措。

安全是用药的“生命线”。长期以来，
部分中成药的禁忌、不良反应等核心信息
标注模糊，让不少患者心中“打鼓”，既削
弱公众对中医药的信任，也不利于中医药
的传承与发展。监管部门这一要求，将让
中成药说明书更清晰可查、有据可依，为
医生辨证用药提供科学指引，减少脱离证
候的“经验性用药”，也让老百姓明晰用药
禁忌与风险，提升安全用药意识。

相关要求更强化了企业对药品安全与
疗效的主体责任，倒逼企业补齐安全数据

短板。唯有经得起科学审视、市场检验，中
药企业方能在变革中站稳脚跟。为此，企业
需主动梳理品种，加强上市后研究，及时修
订说明书，切实守牢药品安全底线。

监管的新要求不是行业发展的“寒
冬”，而是提质增效的“东风”。新规对药品
说明书设置了刚性门槛，终结了中成药批
准文号“只进不出”的局面，淘汰安全风险
不明的品种，以良性竞争倒逼产业从“数
量扩张”向“质量优先”转型。

中成药的规范化，不是单一环节的
整治，而是全产业链的系统性重塑。从
药品说明书修订，到价格规范，再到饮
片炮制标准完善，一系列监管举措形
成合力，将推动中医药走向科学实证。
这道“硬门槛”，既守护百姓用药安全，
激活行业发展动能，也将助力中医药
行业更好服务全民健康。 据新华社

葛
评
论

让中成药安全的“标尺”更清晰

近日，中成药说明书上的“尚不明确”字样再度受到关注。国家药监局《中药注册管理
专门规定》第七十五条的落地进入最后窗口期。这一被业内称为中成药“生死条款”的规定
明确，自2023年7月1日施行满3年起，说明书【禁忌】【不良反应】【注意事项】任意一项仍标
注“尚不明确”的中成药，再注册申请将依法不予通过。

距离2026年7月1日已经不到半年时间，齐鲁晚报·齐鲁壹点记者探访发现，市场中仍
有一些常用中成药存在“尚不明确”的标注。

药药店店中中一一些些常常用用药药的的说说明明书书上上仍仍标标注注““尚尚不不明明确确””。。
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