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摘要	 目的：研究美国、欧盟和日本在非处方药转换管理中的管理理念、要素、具体的风险管控措施，

为完善我国非处方药转换管理提供借鉴。方法：对美国、欧盟和日本的非处方药转换管理制度进行了梳

理，并从转换标准、申报路径、转换程序和资料要求等角度进行对比分析。结果与结论：这些国家或地

区的转换管理规定和具体做法上存在着差异，但在管理理念和风险管控措施方面有很多共同之处，值得

借鉴。
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Abstract   Objective:  To study the management philosophy, elements and specific risk control measures of the 
Rx-to-OTC switch management in the United States, the European Union and Japan, so as to provide reference 
for the improvement of the Rx-to-OTC switch management in China. Methods: To sort out Rx-to-OTC switch 
management system of the United States, the European Union and Japan, and to conduct a comparative analysis 
from the perspectives of converting standards, application paths, procedures and data requirements. Results 
and Conclusion: There are differences in the Rx-to-OTC switch regulations and specific practices among these 
countries or regions, but there are a lot in common in terms of management philosophy and risk control measures 
that are worthwhile drawing on.
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非处方药（Over-the-counter Drug，OTC）是

指不需要凭医生处方，消费者即可自行购买和使

用的药品。从全球主要药品监管机构的管理规定

和监管实践来看，由已上市的处方药（Prescription 

Drug，Rx）经评价后转换为非处方药是非处方药

上市的主要途径之一。

2000年，我国开始实施《处方药与非处方药

分类管理办法》，实现了药品分类管理。此后，逐

渐形成了以转换和注册两种方式并行的非处方药上

市路径。其中，转换路径经过近20年的发展，管理

制度逐渐成熟，在风险管控方面也积累了一定的经

验，但根据情况的变化，仍有一些方面需要进行完

善，以更好地保证非处方药使用的安全性和有效

性，满足公众对非处方药的需求。

欧美日等药品监管发达国家或地区实行药品

分类管理的时间较早，制度体系也相对完善。本文

对欧美日的转换管理要求、风险管控措施等进行了

梳理分析，为进一步完善我国非处方药转换管理提

供参考。我国的非处方药产品既有化学药品，也有

中药，但由于欧美日的非处方药基本不涉及中药，

本文仅针对化学药品进行讨论；同时，处方药和非

处方药的转换是双向的，本文也主要是针对处方药

向非处方药的转换进行讨论。

1   美国的转换管理
1951年，美国颁布实施《达勒姆-汉弗莱修正

案》（The Durham-Humphrey Amendment），从法

律层面区分Rx和OTC，成为全球最早实施药品分

类管理的国家。1972年，美国食品药品监督管理

局（Food and Drug Administration，FDA）启动OTC

药物审评计划，开始了OTC专论制定工作，由此

形成了美国OTC上市的两种程序，即OTC专论程序

（OTC Drug Monograph Process）和NDA程序（New 

Drug Application Process）。由处方药转换为非处

方药（Rx to OTC Switch）属于NDA程序中的一种

情形[1-4]。

1.1   转换的标准

迄今，FDA没有出台相应指南界定Rx转换为

OTC的原则和标准，但FDA认为OTC药品通常应具

备如下特征：有可接受的安全窗，获益大于风险；

在广泛使用的情况下，误用和滥用的可能性低；

适用于消费者可自我诊断的情况；消费者基于充

分、易理解的标签信息能够自我诊断、自我选

择、自我治疗，不需要专业人士的指导即可安全

有效地使用[5-6]。

R.William Solle通过历史追踪，总结了FDA在处

理Rx转换为OTC时秉承的原则，包括以下问题[7]：

（1）基本原则：患者是否能够准确进行自我

诊断？患者是否能够成功进行自我治疗？在患者实

际使用中，产品是否安全有效？

（2）考虑的关键点：是否需要医师对疾病进

行评估？患者误诊或者延误正确诊断导致的不良影

响的性质及其严重程度？患者对有效使用产品理解

的本质是什么？患者对预期获益的理解是什么？患

者是否有能力评价治疗效果？

（3）产品的安全使用：患者对产品安全使用

说明的理解是什么？若产品无效，患者对该怎样做

的理解是什么？患者识别不良反应的能力以及判断

何时需要专业人员对不良事件进行处理的能力是什

么？患者对于药品安全性的预期是什么？

对于非处方药，患者是否能够正确理解标签

内容进而正确使用是上述原则强调的核心，这也与

FDA描述的OTC产品特征相吻合。

1.2   转换的申报路径

FDA把Rx转换为OTC归为NDA的一种情形，

按照NDA流程进行管理。对于OTC专论未收载的

产品，或所生产的产品在某些方面与专论不符，

申请人如拟将该产品以OTC身份在美国上市，只

能通过NDA路径提出申请，并需要获得FDA的批

准。和OTC上市相关的NDA申请包括4种情形[8]：

①将一个新分子实体制剂直接注册为OTC的申请；

②Rx转换为OTC的申请；③已上市OTC改变剂型、

规格、给药途径、适应症等的申请；④仿制OTC的

简略新药申请（Abbreviated New Drug Application，

ANDA）。采用NDA路径上市的非处方药中，大部

分是属于情形②，即先按照处方药批准，经过一定

时间的使用后再申请转换为OTC[5]。

FDA把Rx向OTC的转换又分为完全转换（Full 

Switch）和部分转换（Partial Switch）两种情况。

完全转换是把已批准处方药的所有适应症、用

法用量、规格等均转换成OTC状态，申请人应按

照已批准NDA的重大变更提交补充申请（NDA 

Supplement），转换后的OTC产品可沿用原处方药

的商品名，也可以使用全新的商品名；部分转换是

把已批准处方药的部分适应症、用法用量、规格
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等转换为OTC状态，其余适应症、用法用量、规格

等继续按照处方药销售，申请人应提交新的NDA申

请，即NDA的类型8，OTC产品应使用与处方药不

同或修饰后的商品名[9-11]。

1.3   转换的工作流程

申请人需向FDA提出转换申请，FDA审查后决

定所申请产品是否可以按照非处方药上市。原则

上，任何人都可以根据21 CFR 10.30 - 公民请愿书

（Citizen Petition）通过公民请愿提出转换申请，但

必须提交充分的支持性数据。由于按照处方药开发

该产品的公司，也就是已批准NDA的持有公司对产

品最为了解，也拥有最为全面的数据，通常是最合

适的转换申请者。从理论上讲，FDA自己也可以启

动转换，但这种方式存在诸多待解决或有争议的问

题，包括专有数据的使用、正式的听证权、FDA将

寻求何种授权以及法规缺失等，同时FDA也不会开

展支持转换的相关研究工作[9, 12]。

FDA内部设有专门部门负责非处方药监管。

FDA的药品审评与研究中心（Center  for  Drug 

Evaluation and Research，CDER）设有新药办公室

（Office of New Drugs，OND），原隶属于OND的药

品第四审评办公室（Office of Drug Evaluation IV，

ODE IV）是OTC药品的主要审评及管理部门，其

中的非处方药室（Division of Nonprescription Drug 

Products，DNDP）具体负责OTC监管工作，包括

处方药向非处方药的转换评价。在具体产品的审

评中，DNDP也会根据需要，请求OND以及其他

CDER内部办公室提供科学建议[13]。目前，OND正

在改组，由于非处方药在美国的医疗体系中发挥着

越来越重要的作用，非处方药室已经升级为直接隶

属于OND的非处方药办公室(Office of Nonprescription 

Drugs，ONPD)，下设两个审评室，负责非处方药

产品的审评及管理工作[14]。

另外，非处方药咨询委员会（Nonprescription 

Drugs Advisory Committee，NDAC）作为FDA的外部

资源，也会向FDA提供咨询意见，包括处方药和非

处方药的相互转换[15]。

1.4   转换的资料要求

对于Rx转换为OTC的申请，FDA要求申请人提

供的数据必须能够证明：在拟定标签的指导下使用

该药品进行自我药疗是安全有效的；在没有医疗专

业人员指导时，消费者也能够理解怎样安全有效地

使用该药品[16]。

FDA在考虑处方药是否可以转换为非处方药

时，核心关注是该药品能否在不危及消费者安全

的情况下使其获益[17]。由于申请转换的产品作为处

方药上市多年，已经获得了大量安全性和有效性

数据，一般在申请转换时不需要再开展新的药学、

非临床或临床方面的研究工作，但为了保证该产品

能够符合OTC的使用要求，需要把处方药说明书中

的关键信息转化成消费者友好的用语，并开展必要

的消费者行为研究，证明消费者在没有指导的情况

下，可以理解和遵守产品的标签，具体包括：通过

标签理解测试，了解消费者对药品标签理解的程

度；通过自我选择调查，判断消费者是否能够根据

自己的病情对药品做出正确选择；通过消费者使

用调查，了解消费者在使用时是否能够遵守标签

中的说明、是否知道何时停止使用或拒绝使用该

药品[5, 18-19]。

2   欧盟的转换管理
欧洲议会和理事会指令92/26/EEC（Directive 

92/26/EEC of  31 March 1992 Concerning the 

Classification for the Supply of Medicinal Products for 

Human Use）、2001/83/EC（Directive 2001/83/EC of 

6 November 2001 on the Community Code Relating to 

Medicinal Products for Human Use）等中规定药品分

为处方药和非处方药，并明确了分类原则和标准。

为了指导上市许可持有人变更药品分类（也称为药

品“再分类”），欧盟于1998年发布了《人用药品

供应分类变更指南》（A Guideline on Changing the 

Classification for the Supply of a Medicinal Product for 

Human Use），并于2006年进行了修订，该指南中

明确了处方药转换为非处方药提交数据的原则和

程序[20]。

在欧盟法律框架下，包括已经脱离欧盟的英

国在内，各成员国自行制定了本国的细化分类。

例如，英国根据欧盟法律规定的原则，基于销售

和供应终端的不同把药品细分为三类：处方药

（Prescription Only Medicine，POM），仅可依据

处方购买的药品；药房药（Pharmacy Medicine，

P），在药剂师指导下购买的药品；一般销售清单

药（General Sale List，GSL），可在普通零售店例

如超市购买的药品。这些分类之间可以相互转换。

一些国家的药品监管部门也颁布了各自的指南以指
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导药品法律分类的变更，例如英国药品和保健产品

管理局（Medicines & Healthcare Products Regulatory 

Agency，MHRA）颁布了《在英国如何变更药品的

法律分类》（How To Change The Legal Classification 

Of A Medicine In The UK）等指南。

2.1   转换的标准

欧盟2001/83/EC指令规定以下情况应归属为处

方药：如果没有医学监督，即使正确使用，也可能

存在直接或间接危险的药品；经常在很大程度上会

被不正确使用，进而可能对人体健康产生直接或间

接危害的药品；制剂或所含原料药的活性成分和/

或不良反应需要进一步研究的药品；通常应根据医

生处方进行肠道外给药的药品。不属于这些情形的

药品则归属为非处方药[21]。

欧盟在《人用药品供应分类变更指南》中对

处方药的界定标准做了进一步的解释，并阐述了非

处方药应具备的重要特征，概括如下：①一般毒性

低，且无相关的生殖毒性、遗传毒性或致癌性；在

普通人群中发生严重A型不良反应的风险低，发生

严重B型不良反应的风险非常低；与常用药物不会

发生导致严重不良反应的相互作用。②患者可以正

确地自我评估状态或症状，有能力排除可能具有相

似症状但不适合使用该药品治疗的疾病。③包装内

说明书和标签等书面信息必须切实有助于安全和有

效地使用药品；信息必须清晰、充分，以便患者在

没有医学监督的情况下能够正确使用；禁忌、相互

作用、警告和注意事项等应清晰描述且通俗易懂。

④滥用、误用或未按说明使用对健康的损害很小

等。另外，欧盟要求申请转换为非处方药的药品一

般应作为处方药有5年的广泛使用经验，但是如有

充分理由（例如活性成分已在食品中使用，或者是

已知活性成分的体内代谢产物），作为处方药使用

的时间要求可以放宽[20]。

对于一个处方药是否能够转换为非处方药，

除对药品自身安全性的考量外，该指导原则特别关

注作为非处方药，患者是否能够正确使用以及对标

签的理解力。

2.2   转换的申报路径

在欧盟范围内，变更药品分类可以采用集

中程序，申请提交给欧洲药品管理局（European 

Medicines Agency，EMA），也可以采用单国、互

认或分散程序，申请提交给相应成员国的药品监管

机构。

欧盟把上市许可范围内的药品分类变更界定

为重大变更，上市许可持有人可以按照已有上市

许可的Ⅱ类变更（Type II Variation）提交申请；如

果分类变更还涉及规格、剂型、给药途径等方面

的变化，则需要在已有上市许可的基础上提出延

伸申请（Extension Application）。除此之外，另外

提交独立的非处方药上市许可申请也是可以选择

的途径[20]。

各个国家也针对采用单国、互认或分散程序

的药品分类变更出台了各自细化的规定。以英国为

例，MHRA规定药品再分类申请可采取以下路径：

①提交已有上市许可的变更申请；②先递交一个

简单的简略申请（Simple Abridged Application）获

得完全相同的上市许可，再递交分类变更申请；③

直接递交一个标准的简略申请（Standard Abridged 

Application），实质上就是把简单的简略申请与药

品法律状态的分类申请合并到一个申请中。由于英

国规定一个上市许可只能有一种法律状态，后两种

路径可使同一个产品获得不止一种的法律状态[22]。

2.3   转换的工作流程

原则上，上市许可持有人和其他相关方（专业

组织、患者团体等）均可提交再分类申请；但是，

由于要求申请者必须拥有适当的数据和/或上市许

可，实际上该类申请均是由上市许可持有人提出。

对于采用集中程序的转换申请，EMA的人用

药品委员会（Committee for Medicinal Products for 

Human Use，CHMP）在对非临床和/或临床数据进

行审评后，会就分类变更给出欧盟范围内的唯一意

见，欧盟委员会决定是否批准分类变更[20]。

对于单国、互认或分散程序，则由各国家药

品监管机构做出决定。以英国为例，MHRA的药物

警戒和风险管理（Vigilance and Risk Management of 

Medicines，VRMM）部门负责处理药品法律分类

变更申请和相关政策事务。MHRA构建了包括提交

前、申请提交、审评、生命周期维护四个阶段的药

品再分类工作流程，并根据做出决定的过程不同把

再分类申请分为重大（Major）、标准（Standard）

和简单（Simple）三类。其中，需要在机构内寻求

专家意见的分类变更属于“Major”程序，例如新

治疗分类中第一个产品或已上市产品的新目标人

群；如果在审评过程中确定不需要咨询专家意见，
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例如某一治疗分类中的第二个产品且在安全性上和

第一个产品没有明显差异，则可由“Major”程序

转为“Standard”程序；如有类似产品已经完成再

分类程序，在此基础上提交的“me-too”申请属于

“Simple”程序，根据变更性质的不同，可能属于

IB或II类变更。“Major”程序涉及复杂的征求意见

过程，在审评阶段，MHRA会征求特别组建的包括

非处方药供应和使用方面的专家、相关领域的治疗

专家、患者代表等在内的受再分类影响最大的利益

相关方小组意见，此后还要咨询人用药品委员会

（Commission on Human Medicines，CHM）意见，

在做出最终结论前要在MHRA网站公示21天，征求

公众意见[22]。

2.4   转换的资料要求

欧盟在《人用药品供应分类变更指南》中说

明，为支持供应分类变更申请需要提交的安全性和

有效性文件取决于活性成分的性质和变更的程度。

在所有情况下均需要以专家报告的形式提交非临

床和/或临床研究概况；专家应基于当前的科学知

识，采取明确立场解释申请的合理性，并证明所申

请产品不符合任何处方药标准。另外，需要提供非

临床和/或临床安全性总结、不良反应信息等，以

证明所申请药品符合非处方药的特征。除非申请中

包含了适应症或用法用量等方面的变化，一般不必

提供临床有效性的证据。该指导原则强调，标签和

包装内说明书是申请资料的重要内容，审评机构会

对全部信息以及是否能够有效保护患者免受任何安

全危害进行仔细审查；该指导原则也提出了对标签

和说明书内容的原则性要求，并特别指出标签说明

书可读性应符合欧盟指南的要求[20]。

一些国家也出台了更为细化的要求。例如，

英国MHRA说明再分类申请资料要求会因申请类型

以及是POM和P之间转换还是P和GSL之间转换而不

同，并对不同程序的再分类申请资料格式和内容做

出详细规定。对于“Major”和“Standard”程序，

申请资料中需要包含以下要素：①产品信息，包括

产品特性总结（Summary of Product Characteristics，

SPC）、标签和患者说明书；②再分类临床概述，

这是对所申请的非处方药进行的关键评估，证明

该产品不适用于任何处方药标准，在申请作为GSL

时，还应证明该产品在没有药剂师监督下售卖和供

应也具有可接受的安全性；③风险管理计划（Risk 

Management Plan，RPM），概括与产品再分类相关

的重要风险以及管理这些风险的措施，例如清晰的

产品信息以及其他措施，包括在一些情况下对药剂

师和药店员工进行适当教育和培训的规定等[22]。

3   日本的转换管理
2014年之前，日本《药事法》（Pharmaceutical

Affairs Law，PAL）中将药品分为处方药和一般用

医药品（即非处方药），并且基于风险水平的不

同，又将非处方药细分为三类，即特别高风险的

1类，相对高风险的2类和相对低风险的3类。2014

年，日本调整了药品分类，根据使用和供应要求

的不同，在处方药和一般用医药品的基础上，增

加了需指导用药[23-27]。需指导用药是不同于非处方

药的一个新分类，包括：①由处方药新转换为非

处方药的药品，但其按照非处方药销售的风险尚

不明确；②强效药物。需指导用药，要由药剂师

面对面销售，患者基于药剂师提供的信息选择和

使用。

3.1   转换的标准

日本法规中把“OTC药”定义为在功效方面

对人体没有任何重大影响的药物（需指导用药除

外），消费者可以根据药剂师和其他医疗专业人员

提供的信息选择使用[23]。

日本药品医疗器械审评机构（Pharmaceuticals 

and Medical Devices Agency，PMDA）认为适合作为

OTC的药品应具备以下特征：①活性成分的有效性

和安全性是可以确保的；②适应症是普通消费者

容易识别的常见症状和疾病；③用法用量、配方

方面能够保证简单、安全使用，没有误用和滥用

的可能性[26]。

3.2   转换的申报路径

在日本，处方药向非处方药的转换分为两个

阶段。在第一个阶段，厚生劳动省（Ministry of 

Health，Labour and Welfare，MHLW）组织开展拟

转换为OTC的产品提名、评价工作，发布可转换为

OTC的候补产品目录；在第二个阶段，企业针对具

体产品进行开发工作，向PMDA提出转换申请并获

得批准[28]。这实际上是先遴选、后转换的模式。

在日本，针对具体产品的处方药向非处方药

转换也是作为注册事项管理。日本非处方药的注册

申请被分为8大类共14小类，其中第4大类为“含有

新的非处方药活性成分的非处方药”，也就是该药
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品所含活性成分没有在其他已经批准的非处方药中

作为活性成分使用[24]。但是，该活性成分已经按照

处方药获准上市，因此与“含有新活性成分的药

品”不是一个概念。非处方药的注册分类4实质上

就是处方药向非处方药的转换，相当于美国FDA的

“Rx-to-OTC Switch”。

3.3   转换的工作流程

在转换的第一个阶段，首先是由学会、产业

界或一般消费者（个人）提出拟转换为非处方药的

活性成分申请，MHLW定期进行汇总，确认信息并

整理出清单；为确保透明度，MHLW会广泛征求相

关专业协会、学会、企业及公众意见，各方均可对

提名产品是否适合转化为OTC发表意见，也会组织

召开医学和药学专家、消费者等参加的评议会议进

行公开讨论，以确定拟转换的产品；必要时，还会

将拟转换产品提交药事·食品卫生审议会药事分科

会的需指导与一般用医药品部会进行审议[28]。申请

内容及各相关方意见、需指导与一般用医药品部会

审议的会议信息以及最终结果均会在厚生劳动省网

站上公开。

在转换的第二个阶段，申请人按照非处方药

注册分类第4类向PMDA提出申请。PMDA的OTC/准

药品办公室全面负责需指导用药、非处方药等的审

评，包括处方药向非处方药的转换申请。PMDA在

审评过程中可能会根据需要征求外部专家意见。

审评通过后，PMDA将审评报告等文件提交MHLW

审批，MHLW在审批过程中也会根据情况，征求药

事·食品卫生审议会需指导与一般用医药品部会的

意见[24]。

3.4   转换的资料要求

在转换的第一个阶段，学会、团体、消费者

可通过厚生劳动省等相关网站下载并按要求填写非

处方药转换的候选成分申请表，提交相关支持性资

料：①作为处方药使用的经验与结果；②适合作为

需指导或一般用医药品的证据；③不良反应的发生

情况；④国外上市和使用情况[28]。

在转换的第二个阶段，申请人向PMDA递交具

体产品的转换申请并提供以下资料：①药品的起

源或发现经过、国外使用状况、特性及与其他药品

的比较等；②质量标准和检测方法；③临床研究结

果；④说明书和包装标签等。另外，根据具体品种

情况，可能需要提交的资料还包括长期稳定性和强

制降解研究数据，药代的吸收部分资料，非临床的

急性毒性、重复给药毒性、局部刺激及其他毒性研

究资料[24]。

近年来，日本参考美国经验完善转换工作流

程，已引入或正在考虑引入一些新的评价方法和研

究要求，例如说明书理解程度调查、实际使用研究

等消费者行为调查，厚生劳动省也已发布了说明书

理解程度调查指南[18, 29-30]。

4   讨论与建议
“转换”是非处方药上市的重要途径之一。

从处方药转换为非处方药，药品的使用环境和条件

发生了改变，风险因素也随之改变。从药品全生命

周期管理的角度来看，在“转换”过程中需要采取

适宜的风险管控措施，以有效控制药品作为非处方

药使用情况下的潜在风险。

美国、欧盟和日本均针对已上市处方药转换

为非处方药公布了相应的管理要求，尽管由于法规

环境不同，各个国家或地区的转换标准以及转换的

申报路径、工作流程、资料要求等方面存在一些差

异，但在转换管理制度的设计理念和具体的风险管

控措施方面也有很多共同之处。其中的一些理念、

制度要素和具体风险管理措施对于不断完善我国的

非处方药转换管理制度是有一定借鉴意义的。

第一，对于一个药品是否能够作为非处方药

上市，也就是转换的原则和标准，欧美日一致要求

除药品本身安全、有效外，特别强调患者是否能够

理解标签并能够正确使用，没有误用、滥用的可能

性或风险很低。我国现行转换原则是“应用安全、

疗效确切、质量稳定、使用方便”，尽管也提出药

品的各种属性均应体现“适于自我药疗”，但要求

不够明确、具体。建议进一步完善、细化我国非处

方药的认定原则，采用科学、严谨的语言描述非处

方药的特征，特别要强调患者对标签的正确理解，

没有误用、滥用风险等要素。

第二，我国和欧美日对“转换”管理的属性

认定不同。我国把药品分类转换评价归属为药品上

市后评价范畴，但欧美日均把转换视为一种注册行

为。这可能是我国和欧美日负责转换评价部门不同

的一个原因，我国由承担不良反应监测和上市后安

全性评价的机构负责转换技术评价工作，而欧美日

则在药品审评机构内设置专门部门负责非处方药各

类申请包括转换申请的技术评价。从药品全生命周
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期管理的角度看，转换的实质是药品使用环境和条

件的变更，药品注册审评部门对产品的历史和数据

了解更为全面，把转换纳入注册管理范畴更有利于

评价的延续性。

第三，在转换工作中，欧美日均非常重视各

利益相关方的广泛参与，并在工作流程中嵌入了诸

多保障转换工作公开、透明的措施。例如，除药品

生产企业或上市许可持有人外，其他组织、机构甚

至个人原则上都可以提出转换申请；在转换过程

中，除负责评价工作的部门和相关专家之外，评价

机构内部的其他部门以及外部的相关专业协会、药

品生产企业、专家、消费者等利益相关者均有适当

的途径发表意见。在我国的转换工作中，除受邀参

与评价工作的专家外，其他机构、企业、专家，特

别是普通消费者的参与受限。建议进一步优化我国

的转换工作流程，以使过程更为公开、透明，充分

保证各利益相关方的广泛参与。

第四，对于转换申请的资料要求，欧美日均

关注安全性数据；相比较而言，我国对于药学研究

资料和有效性研究资料有较多要求。由于“转换”

只是对已上市药品分类状态的变更，申请转换的药

品在作为处方药上市时审评机构已经对其安全性、

有效性和质量可控性进行了全面评价，转换评价应

聚焦于产品的安全性特征是否适合作为非处方药供

应和使用，我国要求的质量标准、药效学研究资料

等是否有必要提交值得商榷。特别是，和美国、欧

盟及日本相比，我国缺少消费者行为研究的明确要

求，例如说明书内容的可读性或理解力研究等。由

于这方面的研究是保证消费者在没有专业人员指导

下能够正确使用非处方药的非常重要的风险控制措

施，建议我国增加这方面的要求，并出台相应的指

导原则指导申请人开展相关研究。
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