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摘要 目的：为完善我国非处方药上市路径管理提供参考。方法：基于对国内外非处方药上市路径管理

的对比研究结果，结合问卷调研结果进行综合分析。结果与结论：从药品全生命周期管理的角度，提出

了完善我国非处方药上市路径管理的建议，包括建立单独的非处方药注册审评审批程序、完善非处方药

转换管理制度、探索我国非处方药专论制度等。
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Abstract   Objective:  To provide a reference for improving the management of marketing paths for OTC drugs 
in China. Methods: Based on the results of comparative study on the management of OTC drug marketing paths 
at home and abroad, combined with the results of questionnaire surveys, a comprehensive analysis was conducted. 
Results and Conclusion: From the perspective of drug life cycle management, suggestions for improving the 
management of marketing paths for OTC drugs in China are put forward in this article, such as establishing a 
separated OTC drug registration review and approval procedure, improving the management of Rx-to-OTC 
switch, and exploring the OTC drug monograph system in China and so on.
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我国于2000年开始实施药品分类管理，经过

二十年的发展，已经建立了较为成熟的非处方药管

理制度体系。但是，随着社会经济的发展，公众对

非处方药的需求发生了变化，现行非处方药管理制

度也暴露出一些问题。为促进非处方药产业的健康

发展，更好地满足公众“自我药疗”的需求，针对

业界反映最为突出的非处方药上市路径管理问题，

课题组开展了美国、欧盟、日本与我国非处方药上

市路径的对比研究[1-2]，并在此基础上开展了问卷

调查、专家访谈等工作[3]。本文基于对这些研究结

果的综合分析，从药品全生命周期管理的角度，提

出了完善我国非处方药上市路径管理的建议。

1   非处方药全生命周期的风险管理
安全、有效、质量可控是对药品的基本要

求，这需要通过对药品实施涵盖准入、生产、流通

和使用等各个环节的全生命周期管理来予以保证，

非处方药也不例外。处方药全生命周期风险管理的

理念同样适用于非处方药，只不过相比于处方药，

非处方药在准入、生产、流通、使用以及不良反应

监测等方面又有着其自身的特点及风险点。因此，

在风险管控的具体措施上，非处方药与处方药有所

不同。

在非处方药管理制度的构建或完善过程中，

需要充分考虑非处方药的特点，厘清非处方药全生

命周期的潜在风险点，针对这些潜在风险点采取系

统的、具有内在联系的全生命周期风险管控措施。

通过梳理美国、欧盟、日本非处方药的管理制度，

总结了这些国家或地区针对非处方药采取的风险管

控措施和要素，如图1所示。

2   关于完善我国非处方药上市路径管理的
建议

上市准入环节是非处方药全生命周期风险管

控的第一个环节。由于非处方药与处方药的使用环

境和条件不同，非处方药上市环节的风险考量与处

方药有所不同。基于对非处方药全生命周期风险管

理的系统考量，结合国际经验、行业认知，为进一

步完善我国非处方药上市路径管理提出以下建议。

2.1   建立单独的非处方药注册审评审批机制

对于附加非处方药申请的药品注册申请，我

国现行的注册程序、申报资料要求和技术要求等与

处方药基本一致，甚至在流程上更为复杂，这显然

与非处方药的特点不相适应。从调查问卷结果来

看，参与调查人员也普遍认为应改进完善我国非处

方药的注册路径管理[3]。在当前药品审评审批改革

的大背景下，对于非处方药的注册，有必要借鉴国

际经验，建立有别于处方药的单独的非处方药注册

审评审批程序、制订更为科学合理的非处方药注册

技术要求。

2.1.1   优化非处方药注册审评审批程序

目前我国对非处方药与处方药采取了相同的

注册程序，且非处方药的流程更为复杂。在非处方

药审评方面，除采取了和处方药完全相同的审评程

序外，还增加了药品评价中心进行非处方药说明书

核定、适宜性审查环节。非处方药注册冗长的程序

并没有为控制风险增加力度，反而影响了非处方药

图 1   非处方药生命周期风险管控图
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审评审批效率且造成不必要的资源浪费。欧美日等

国家或地区都是在药品审评机构内部设置专门部门

负责非处方药的审评及其他监管工作。问卷调查结

果也显示，参与调查人员高度认同有必要建立区别

于处方药的单独的非处方药注册审评审批程序[3]。

建议：（1）借鉴国际经验，在我国审评机构设立

专门的非处方药部门，配置相关专业人员，全面负

责非处方药的审评及其他相关工作；（2）构建与

非处方药特点相适应的单独的非处方药审评审批程

序，简化审评流程，提高非处方药审评效率。

2.1.2   调整非处方药注册技术要求

非处方药与处方药均应满足安全、有效、质

量可控的基本要求，但出于非处方药的特点，对其

又不能完全套用处方药的技术要求，例如：

（1）应建立符合非处方药特点的改剂型技术

要求。非处方药改剂型更多的是为了满足消费者的

不同用药需求，让消费者有更多的选择，以提高用

药的方便性、顺应性为主要目的，这也是非处方药

存在的必要性决定的。按照处方药改剂型需要体现

出明显的临床优势来要求非处方药是不恰当的，亦

与国际上对非处方药管理的基本原则发生了背离。

建议将目前改剂型产品提出的临床优势要求按照处

方药和非处方药加以区分。

（2）应调整进口非处方药的技术资料要求。

目前我国进口非处方药的技术资料要求与处方药相

同，需要提供系统的、严格控制的临床研究资料支

持进口注册。但是，境外非处方药一般由较早上市

的处方药转换而来或是在已有非处方药基础上改良

得到，往往没有开展过系统临床研究，即使有临床

研究数据也是年度较远，难以符合当前技术要求，

导致大量非处方药不能进口我国，一定程度上影响

了我国公众对非处方药的可及性。建议借鉴美国

TEA（Time and Extent Applications）做法，调整进

口非处方药的临床方面技术资料要求。

2.1.3   完善非处方药注册情形

我国药品注册法规中规定的非处方药注册申

请情形没有涵盖非处方药上市申请的所有可能情

形。建议参考美国、日本等的非处方药注册分

类，进一步完善我国非处方药的注册分类，例

如，增加新分子实体制剂直接申请非处方药的情

形（Direct to OTC），细化在已上市非处方药基础

上改良的非处方药申请情形等。另外，建议借鉴

国际经验，把处方药向非处方药的转换作为非处

方药申请的情形之一。

2.2   完善非处方药转换管理制度

从2004年启动转换工作至今，我国已建立并

在不断完善转换管理制度。但从调查问卷结果来

看，参与调查人员仍普遍认为目前我国非处方药的

转换管理还存在较多有待完善的问题，包括非处方

药转换的标准、流程，以及转换工作的常态化等。

2.2.1   明确非处方药转换标准

处方药能否转换为非处方药，核心考量是在

非处方药的使用环境下能否保证患者的获益大于潜

在的风险。欧美日等监管机构均比较清晰地描述了

非处方药的特征，并在此基础上确定了处方药转换

为非处方药的标准和原则，除要求药品本身安全、

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[2]。

我国也明确了处方药转换为非处方药的基本

原则，但比较笼统。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，细化我国非处方药的认定标准，在

此基础上完善转换申请的技术资料要求。

2.2.2   将转换纳入注册管理范畴

对于处方药向非处方药的转换，美国是作为

NDA（New Drug Application Process）的一种情形

管理，欧盟要求按照Ⅱ类变更申报，日本则要求

按照非处方药的注册分类4申报[4-6]。这些国家或地

区的共同之处是把转换作为一种注册申请类型，

纳入注册管理范畴，由药品审评机构负责审评。

出于药品评价的延续性和统一性考虑，这种设计

具有合理性。

目前我国把处方药和非处方药的转换纳入药

品上市后管理范畴，并设计有独立的流程，由药品

评价中心负责组织开展评价工作。由于药品评价中

心并不了解该产品作为处方药上市的审评情况，不

利于评价的延续性，影响转换工作的质量和效率。

为保证转换工作常态化运行，提高转换工作

的质量和效率，建议借鉴国际经验，将转换纳入注

册管理范畴，按照补充申请的药品分类变更进行管

理；将转换工作的评价职责调整到药品审评中心的

非处方药部门；设立处方药转换为非处方药的补充

申请审评程序。同时建立上市后不良反应监测信息

共享机制，以利于对非处方药转换的评价。另外，
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应进一步增加转换工作的公开、透明，保证各利益

相关方的广泛参与等。

2.2.3   进一步完善双向转换机制

基于不断更新的安全性数据，及时将出现安

全性问题的非处方药经评价后反向转换为处方药是

重要的风险管控措施。我国在建立处方药转换为非

处方药制度的同时也建立了反向转换机制，并对为

数不多的产品实施了反向转换，但在反向转换的启

动机制、评价程序、工作的常态化等方面的制度规

定还不是很明确，需要进一步完善。

建议药品评价中心基于已上市非处方药安全

性的监测和评估，提出反向转换的启动建议，药品

审评中心非处方药部门负责反向转换的评价工作，

基于评价结果实施各类反向转换，例如非处方药向

处方药的转换，乙类非处方药向甲类非处方药的转

换等。

2.3   试点探索非处方药专论制度

为了节约审评资源，提高监管效率，更好地

满足公众的用药需求，美国、日本等国家在OTC产

品的上市注册管理中针对低风险产品建立了“专

论”路径，体现了基于风险对药品实施分类管理的

理念。针对我国从事非处方药工作的专业人员进行

的问卷调查结果显示[3]，多数参与调查人员对这一

制度持肯定态度，并总体上认为我国已具备非处方

药专论制度的实施条件。

专论制度简化了非处方药的上市准入程序，

看似放松了对这类产品的注册监管，弱化了上市准

入环节的风险管控，但通过制度的合理设计以及非

处方药全生命周期管理中的系列措施可有效化解或

控制由此带来的潜在风险。为了提高监管效率，建

议我国着手研究并探索非处方药专论制度在我国实

施的可行性。

由于专论制度对于我国而言还是一项比较陌

生的制度，业界对制度的认知还不够深入，为有效

控制风险，可考虑从某类产品或某个治疗领域试点

做起，积累经验后，再逐步扩大试点范围。通过试

点方式验证专论制度在我国实施的可行性。

可考虑从某类低风险的领域（如上市时间长

的口服制剂和外用制剂各选一类产品）进行试点，

并在试点过程中深入开展更为细化的专论制度实施

标准和流程等方面的研究。对于试点品种采取简化

审评审批程序以及全生命周期风险管控的整体监管

思路，综合采取如图1所示的风险管控措施。

2.3.1   纳入专论活性成分的认定标准

美国和日本等监管机构在“专论”品种的认

定方面积累了较多的经验，可供我国借鉴。总体而

言，需要是公认安全有效的药品方能纳入专论，建

议在认定标准上考虑以下基本原则：（1）有充分

和良好质量控制的临床研究数据或者有广泛、可靠

的临床应用资料证明产品是安全、有效的。（2）

产品的安全窗很宽，在没有专业人员指导下使用的

不安全风险也很低。（3）没有滥用、误用风险或

风险可控，剂型等适合自我药疗。（4）对活性成

分及其质量控制有深入认知。

2.3.2   专论的制定程序

为确保专论纳入的是公认安全有效的产品，

专论制定程序应公开、透明，并在制定过程中有各

利益相关方的广泛参与。建议专论制定程序分为四

个阶段：（1）启动阶段，监管机构公告启动专论

制定工作，企业、相关组织等可按照要求提供数据

和资料；（2）评价阶段，监管机构组建专家组开

展评审工作，并广泛征求各方包括公众的意见，接

纳科学、合理的意见和建议，保证专论的科学性、

公平性；（3）公布实施阶段，监管机构根据征求

到的意见制定最终专论并公开发布，明确实施时间

和要求；（4）维护阶段，基于更新的产品信息，

高效、动态地对专论内容进行维护修订，对于存在

安全性风险而不符合专论管理条件的产品，及时从

专论中剔除。

建议建立非处方药专论专家审评队伍，对专

论活性成分及专论的内容进行严格把控。审评专家

组应包括药理、毒理、临床、药学等不同专业领域

的专家，并考虑加入行业和消费者代表。

2.3.3   非处方药专论的基本内容

美国非处方药专论内容包括总则、活性成

分、标签和检验四个部分。日本的销售许可标准

（即专论）主要包括有效成分的种类、活性成分的

用量和配方规则、剂型、用法用量、适应症、包装

单位等内容。相比较而言，美国OTC专论格式和内

容较为简洁。

建议我国专论格式和内容暂借鉴美国专论，

包括四个部分：①在总则部分，说明该产品的管理

要求、涉及的必要条件，如生产符合GMP等；②在

活性成分部分，列出活性物质的化学名称、含量
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浓度、剂量限制范围、剂型、辅料及其浓度范围

等；③在标签部分，说明产品的适应症、避免药

物间相互作用的注意事项、服用间隔时间，对特

定群体的剂量要求等；④在检验部分，列明成品

的质量标准。

2.3.4   专论产品上市的审评审批程序

美国对采用专论程序上市的产品不进行审评

审批，日本对已建立许可标准的产品授权地方审评

审批。对于我国的专论产品上市应采取何种审批模

式的调查结果显示，绝大多数参与调查人员认为应

简化专论收载品种的审评审批，但对于如何简化尚

存在分歧[3]。考虑到我国的现实国情及监管模式，

对于专论产品，可能难以一步到位采用美国豁免审

批的模式，也较难采用日本授权地方审批的模式。

长期来看，还需要从非处方药全生命周期的风险控

制措施的完善程度和匹配性方面做进一步研究和考

量，并结合试点情况再做决定。

试点期间，建议采取备案的方式，但须加强

试点产品全生命周期的管理。因此，试点工作应有

足够长的周期，能够覆盖到生命周期管理的各个环

节；试点过程中一方面建立、完善认定标准和程

序，同时对试点品种持续跟踪上市后管理并丰富完

善上市后管理措施。试点过程中可以择时启动第2

个治疗领域的专论试点，滚动推进。

3   关于完善我国非处方药上市环节说明书
管理的建议

说明书、标签对于指导患者正确选择和使用

非处方药至关重要，说明书、标签的制定和审核是

非处方药上市环节的重要风险管控点。目前我国在

非处方药说明书的管理上存在一些问题，例如部分

说明书内容过于简单，与用药安全关系密切的不良

反应、注意事项及禁忌等重要信息缺失；语言表达

过度专业化，消费者无法充分、正确理解说明书内

容。针对我国在非处方药的说明书、标签管理方面

存在的问题，建议进一步加强对非处方药上市准入

环节说明书的管理。

3.1   完善我国非处方药说明书范本的格式和内容

我国的实践经验证明，监管机构发布非处方

药说明书范本对于统一、规范非处方药的说明书

发挥了重要作用，这一制度还有必要继续实施。

但是，当前我国也存在范本更新机制不清晰、维

护更新不及时、范本更新后相应药品说明书更新

的程序和时间要求不明确、范本中的安全性信息

不充分、可读性不强等问题。建议针对存在的问

题进一步完善范本制度，并改进非处方药说明书

的呈现方式（格式、排版、图案等），以帮助普

通消费者（非专业人士）更好、更准确地理解说

明书内容。

对于已发布说明书范本的非处方药，企业在

制定自己产品的说明书时，在文字保持不变的前提

下，应允许企业增加帮助消费者理解说明书内容和

药品使用方法的图示。另外，为加强非处方药的品

牌建设，提高企业研发非处方药产品的积极性，应

考虑对现行非处方药商标/商品名的管理规定进行

调整，允许非处方药使用商品名，允许企业在标签

中突出显示商标/商品名。

3.2   增加非处方药说明书的消费者测试要求

非处方药说明书的语言表达过度专业化会使

得消费者无法正确、充分理解说明书内容，直接影

响到消费者对非处方药的正确选择和使用，建议参

考国际经验，引入非处方药说明书的消费者测试要

求，在监管机构制定非处方药说明书范本时，或同

品种首个非处方药说明书制定时，或对已有非处

方药说明书内容进行重大修订时均应进行消费者

测试。对于监管机构制定非处方药说明书范本的情

形，由监管机构组织测试，并作为制定范本的依

据；其他情形，应由监管部门明确测试的要求，由

企业实施，测试结果作为非处方药注册和/或转换

的申报资料之一。

对于消费者测试，建议考虑的关键要素包

括：测试人群的组成和数量、测试的项目、内容

以及对测试结果的衡量标准等。建议在测试项目

上参考美国FDA的要求，主要包括：（1）标签理

解力测试，以了解消费者是否能够理解关键的标

签信息；（2）自我选择调查，以判断消费者是否

能够根据自己的情况选择正确的药品；（3）实际

使用调查，以了解消费者是否能够遵守标签中的

说明使用。

4   结语
欧、美、日针对非处方药特点设立的上市管

理路径，不但提高了企业开发、创新非处方药产品

的积极性，同时也提高了监管机构的审评效率。这

些国家和地区普遍采取的简化非处方药上市程序和

要求的措施，并没有给非处方药的使用带来更大的
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风险，其根本原因在于对非处方药全生命周期的潜

在风险有深入的理解，制定出系统的、具有内在联

系的全生命周期风险管控措施。在上市准入环节，

无论采用哪种路径，均制订了清晰的标准和程序；

在生产环节，非处方药的cGMP要求并不降低，生

产企业必须严格执行cGMP；在流通环节，风险等

级不同的非处方药销售渠道和要求规定也不同，监

管机构对药店管理、非处方药的广告也做出了严格

规定，违法企业将受到巨大惩罚；在使用环节，强

化并做实执业药师制度与消费者教育工作；在不良

反应监测方面，这些国家和地区均建立了渠道畅通

的非处方药上市后不良反应监测体系，对收集的不

良反应及时评估、及时采取措施。

完善我国非处方药上市路径管理也必须要从

药品全生命周期风险管理的角度，基于国情，深入

认识并理解我国非处方药在其整个生命周期的潜在

风险点，根据现有风险控制措施的完善程度，综合

考虑如何完善我国的非处方药上市管理制度以及实

施步骤。 
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