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摘要 处方药和非处方药 ��� � � � �� 分类管理制度是由国家法律强制推行的药品管理制度
。

药品
、

制

剂或活性成分的 � �� 身分也是根据有关法规
、

履行法定的审批程序而确立的
。

我国正在酝酿的 � � � � � � 分

类管理制度对公众甚至药学从业人员都是陌生的新事物
,

有必要通过介绍国外现行该制度国家的做法
,

了解

有关 �� � 药的立法以及药品确立 ��� � 身分的合法程序
,

作为我国即将出台的 � � � � � � 分类管理制度的借

鉴
。
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药品可有多种分类系统
,

按照药理作用

或者治疗学各可分成几十大类
。

但从管理角

度根据一些国家的法律
,

药品只分成两大类
:

即处方药和非外方药
。

处方药是法律规定必

须凭有处方权的医生处方才能在 医院药房或

公共药房购买到的药品
。

非处方药又称柜台

发售(ove
r一 t

he
一
co
u
nt er

,

O T C ) 药品
,

特指那

些经国家药政机构批准不需医生处方即可在

各类药房甚至代销普通常用药品的零售商店

购买到的药品
。

O T C 药的特点是疗效确切
、

安全性好
、

使用方便
,

因而 O T C 药一般是由经过长期考

验的处方药转变而来
。

专门以研制 O T C 药

.
空军上海指挥部门诊部

为目的开发新的单体化合物 比较罕见
,

绝大

多数新的 O T C 产品是对老药进行制剂改造
。

在目前实行处方药和非 处方药 (R
x& O T C )

分类管理制度的国家
,

市面上的 O T C 药品成

千上万
,

但所含的活性成分只有几百个
,

例如

美国 19 92 年市场上 销售的约 300
,

0 0 0 种

O T C 产品只不过是 700 个活性成分的仿制

品或不同制剂而 已
,

其中 100 多种不 同的止

痛药几乎都是不 同厂家
、

不 同商品名的阿司

匹林
、

扑热息痛
、

水杨酞胺
、

非那西汀
、

布洛芬

制剂或者是以这些药物为主要成分的复方制

剂
。

另外
,

某种药品或活性成分的 O T C 身分

是有条件的
,

例如氢化考的松 的 0
.
25 % 和

0
.
50 % 外用皮肤止 痒剂可 以合法地 作为

O T C 药出售
,

但用于其他适应症的制剂仍然



必须凭医生处方使用并由医药从业人员进行

必要的指导和实验室监测
。

我国正在酝 酿 R x& O T C 分类管理制

度
,

有关的法规尚未出台
,

Rx
药和 O T C 药的

分类标准正在制订之中
。

为了更好地了解

O T C 药的来源和形成过程
,

有必要对现行

Rx
& O T C 分类管理制度国家的立法和 O T C

药审批程序作一简略的介绍
。

一
、

O T C 药的立法

同我国 目前一样
,

世界各国在为 O T C 药

物制定相应的法律条文之前
,

没有医生处方

而发售任何药品都是合法的
,

当然法律明文

规定需特殊管理的毒性药品
、

麻醉药品
、

精神

药品等除外
。

但在实施 R x & O T C 分类管理

制度的国家
,

现今只有为数不多的活性药用

成分制成的药品可 以合法地 以非处方药发

售
。

一种药品或药用活性成分究竟是处方药

身分还是 O T C 身分
,

不是由其药理作用性质

决定的
,

也不是历史形成的或约定俗成的
,

而

是以相关法规为依据
,

经过严格评审而确立

的
,

即某种药品或活性成分的 O T C 身分是法

定的
。

根据国际上实行 R
x& O T C 药分类管

理制度国家和地区的经验
,

确保此项制度顺

利实施的关键是通过法律手段界定 R
x
药和

O T C 药
,

用法律条文 明确这两类药品分类标

准
、

生产和销售审查程序
、

使用范 围
、

评价体

系
、

乃至标识物 (标签和使用说明书等 )的要

求
。

美国于 1938 年颁布实施的 (食品
、

药品

和化妆品法)没有区分 R
x
药和 O T C 药

。

直

到 1951 年 H
um phre广Du

rham 修正案对该
药品管理基本法进行了修改

,

才产生了对 R
x

药和 O T C 药分类管理的要求
,

并规定有三类

药物必须作为处方药
:
(1) 可形成依赖性的药

物 ;(2 )若无注册医药从业人员指导
,

不能安

全使用的药物 ;(3) 作为处方药进行新药申请

的药物
。

该修正法所设立的处方药标准至今

仍然是美国 FD A 区分 R
x
药和 O T C 药的依

据
。

英国 196 8 年颁布实施的《药品法》规定

了 R
x
药和 O T C 药的法定用语

、

分类办法
、

销售限制条件等
。

日本则在 1967 年颁布了

(药品制造许可基准)((医药品制造承认基本

指针) )
,

规定了
“

医疗用药品
”

( 处方药)和
“

一

般用药品
”

( 非处方药)的定义
、

分类原则和审

批要求
。

法律中定义的 O T C 药只是分类原则
,

具

体药品能否获得 O T C 药身分
,

还需要用分类

标准来判别
。

为此
,

有些 国家以
“

药品法
”

为

依据制定了 O T C 药物的法定标准
,

如美国的

(O T C 药标准》(O T C M
on
og
raph )

、

日本的

《一般用 医药品制造承认基准)(包括九大类

O T C 药)
、

加拿大的
“

加拿大统一药物分类
”

及其分类标准
、

以及旨在统一欧盟各国对处

方药和非处方药管理要求的《欧洲联盟分类

指令)(E C D i
reetive ,

9 2 / 2 6 / E C )
[
2

]

。

例如
,

加拿大为了统一全国各省韵 Rx

药和 O T C 药分类
,

将药物分成 4 类
,

每类药

物制定有详细的标准
:
第 I 类是凭处方发售

的药物 ;第 n 类为不需要处方
,

但只能由药师

提供的药物
,

病人不能自已挑选 ;第 m 类是不

需要处方
,

可在药房的自我挑选区购买到的

药物 ;最后一类称为
“

无类别类
” ,

指不属于第

I
、

n

、

班类
,

可以在任何零售代销店出售的

药物
。

第 I 类药物共 9 条标准
:
(1) 药物使用

的适应症需有医疗从业人员来判别 ;(2) 药物

使用需要辅助治疗或评价 ;(3) 使用药物会产

生依赖性;(4) 已知发生过或者在正常治疗剂

量有可能发生严重药物不 良反应的;(5) 对普

通人群
、

特定人群或多种疾病的患者药物治

疗剂量和中毒剂量之间安全范围窄 ;(6) 已知

发生过严重的药物相互作用;(7) 微生物产生

耐受性与用药有关或可能有关 ;(8) 已知药物

的作用机理
,

但广泛使用的后果 尚不 明确 ;

(9) 新上市药物的治疗作用基于新的或未知

的作用机理
,

但广泛使用的后果 尚不 明确
。

第n
、

班类药物各有 9 条和 8 条标准
。

对具

体药品的分类采取
“

降级
”

(

“ 。a
sc ad ing

”

) 原



药学实践杂志 19% 年第 14 卷第 5 期 261

则
,

药物只要有符合第 工类药物标准的任何

一条
,

即定为 Rx 药
,

否则再依次用第 n 类
、

第 m 类药物的标准对照
,

不符合第 I
、

n

、

m

类药物标准中任何一条的药物自然属 于
“

无

类别类
”

药物
,

允许在任何零售代销店出售
,

唯一的要求是标签和包装说明书必须提供适

当的信息
,

确保病人安全和有效地选用
。

有

了确定药 品 Rx 或 O T C 身分的法定分类法

和严格的分类标准
,

不仅为 实施 R x & O T C

分类管理制度提供了 良好的环境
,

也从根本

上解决了公众对 O T C 药安全性和有效性的

担优
。

二
、
O T C 药的评审

目前国际上销售和使用的 O T C 药极少

是专门研制开发的
,

绝大多数由正在使用的

Rx 药转变来的
,

不过这种转变不是任意的
,

而是必须依照相应法规
,

履行必要的评审程

序
。

由于 OT C 药是从现有处方药转变而成

的
,

因而对其审查不如新药那么严格
,

不再要

求进行临床前研究和临床试验
。

但因为要保

证普通公众能安全
、

有效地使用 O T C 药
,

各

国对现有 R
x
药转变成 O T C 药都采取严格

的控制
,

任何一种药品的 O T C 身分都必须经

过法定的评审过程才能确立
。

从本世纪 50 年代以来
,

在实行 R
x
和

O T C 药分类管理制度的 国家和地区
,

R
x

药

转变成 O T C 药形成一种趋势
,

但不 同国家
、

地区对 Rx 药转变成 O T C 药的评审标准掌

握的宽严尺度不尽相同
。

被评审的对象有些

国家是每一种药品(包括复方制剂)
,

有些国

家是活性成分(即具有药理活性的单体化合

物 )
。

英国自(1968 药品法)将药品分成的
“

普

通销售药
”

(
Ge

ne

r
al

一

翻
e一

Li
st

M ed ici
n

es

,

Gs

l

药)
、“

药房发售药
”

( P h
a

rm

a e
y

M
e
d i

e
i
n e s

,

简

称【P〕药 )和
“

仅凭处方发售药
”

( P re sc ri Pi on

-

O
n
l y M

e
d i

e
i
e s

,

简称 PO M 药)之后
,

对所有药

品进行了评审
,

于 1983 年和 1984 年分别颁

布了 G SL 药和 P O M 药目录
,

未列入这两份

目录的药物 自动归于【P] 药类
。

以后定期对

两份 目录进行修订
,

不断补 充更新品种
。

这

两份 目录就是英国判定 O T C 药是否合法的

依据
。

美国 FD A 对 R
x
药转变成 O T C 药一直

持审慎态度
,

不仅专门设立了
“

非处方药顾间

委员会
”

和 O T C 药评价办公室
,

而且从 1972

年起开展 了大规模
、

长时 间的 O T C 药评价

(o T e n rug R eview )[3]
。

在此之 前
,

F D A 曾

对正在使用的几千种药物进行过安全性和有

效性的评价
,

被审查的药物大多数是处方药
,

只有 500 多种为 O T C 药品
,

无法代表当时市

面上出售的几十万种 O T C 产品
。

于是
,

F D A

决定逐类 (如制酸药
、

轻泻剂
、

止痛药 )评价

O T C 药品中包含的大约 100 0 种活性成分
,

而不是逐个评价每种药品和制剂
。

这样一

来
,

就不必审查 8000 多种标记为制酸药的产

品
,

而只要对几乎共同包含的为数不多的活

性成分 (如氢氧化铝
、

碳酸镁等)进行安全性

和有效性的评价
。

评价工作分三个阶段完

成[
4]:

第一阶段从 1972 年至 19 81 年
。

按照药

物的治疗分类
,

由 300 多名专家组成了 17 个

O T C 药顾问小组
。

各小组经过研究提出推

荐意见
,

将各类药物中 O T C 药成分归成三

类
:
第一类药物对申报的适应症而言

, “

一般

认为是安全
,

有效的
” ,

即 所谓的 G RA S/ E

药;第二类是非 G RA S/E 药 ;第三类属于 尚

未获得足够资料
,

无法定论的药物
。

该顾问

小组还负责推荐哪些处方药可以无需新药申

请而安全地制成 O T C 药
。

在十多年时间内
,

O T C 药顾问小组共对 90 类药物进行了评价

归类
,

递交了 58 份报告
,

推荐了 27 个药物的

31种适应症可以从 R
x
药转变成 O T C 药

。

F D A 将这些报告发表在 (联邦注册)(Fed er al

R egister)上
,

最后正式批准 T 18 个 R
x
药转

变成 O T C 药
。

第二阶段是上一阶段的继续
,

F D A 结合

公众意见和新的资料
,

对各顾间小组的评判



意见进行审查
,

然后公布 (O T C 药暂 时性最

终标准) (O T C T
entative F inal M on帷

raph
,

T F M )

,

接受公众的评论
。 “

O T C 药标准
”

对

每一种 O T C 药活性成分规定了适应症
、

剂量

范围
、

包装规格以及标签 (包括包装说明书 )

行文要求
,

凡是含有该成分的 O T C 药品都必

须符合
“

标准
”

的各项规定
。

第三阶段
,

F D A 在 充分研究新的情报资

料和反对意见 的基础 上
,

对
“

暂 时性最终标

准
”

进行修改
,

最 后分布了 (O T C 药最 终标

准)(O T C F i
n al M onograph

,

F M )

。

在整个 O T C 药评价期间
,

各专家顾问小

组总共审查了 722 个活性成分的各种不同用

途
,

1 4 5 4 个成分的特殊用途
。

其中 30 % 的药

物被定为 G R A S/ E 药
,

34
% 的药物被发现是

无效或可能不安全的
,

36
% 的药物归于第三

类
,

暂时不予定论
。

正是有了这种科学
、

严谨

的评审工作
,

才使得 美 国 Rx
& O T C 药分类

管理制度健康发展
,

O T C 药市场繁荣兴旺
,

普通公民能放心地使用 O T C 药品进行自我

保健
。

三
、

R
x

药转变为 O T C 药的合法程序

R x 药转变成 O T C 药的前提是必须保证

普通消费者在无 医药从业人员指导下也能安

全
、

有效地使用该药品
。

R
x

药向 O T C 药的

转变过程是基于坚实的法律基础
,

有完善的

科学评价体系支撑
,

受成本与效益综合考虑

的驱动
。

在美 国
,

R
x 药可以通过三条途径转变成

O T C 药〔
5 ] :

一条途径是 O T C 评价标准
。

任何药物

成分只要在(O T C 药最终标准)中收载
,

生产

厂家或销售商只需向 FD A 简单登记一下
,

便

可生产和销售
,

药品 自动取得 O T C 药的法定

身分
。

在最终标准公布以后
,

有关人士还可

以申请修正标准 的有关内容
,

使之包含某种

原来的处方药成分
。

第二条法定程序是由药品最初报批新药

时的原申请者向 F D A 提出补充的新药申请
。

F D A 规定在提交新药申请时
,

必须在新药申

请表的第 5 项中指明该药是否有凭医生处方

供应的限制
。

一般情况下
,

所有新药在批准

上市时都只能作为处方药使用
。

为了使现有

处方药能作为 O T C 药销售
,

生产厂家可向

FD A 提 出某药增补作为 O T C 药品的审批要

求
,

并在申请书中列出该药品的毒性
、

有害作

用
、

用法和辅助监测措施等方面的详细资料
,

经 FD A 审查批 准后便可 以 O T C 药身分上

市
。

美国市场上 出售的
“

Be

n

沙n’’ (一种含苯

海拉明和乙醇的咳嗽糖浆)和
“
A ct

ife d’’(含毗

咯毗胺和伪麻黄碱的抗组织胺/解除鼻塞剂 )

就是通过这条途径成为 O T C 药的
。

第三条 途径根据 1956 年制定的 (O T C

转变规定)(O T C Sw it
eh R egulation)

,

该规定

允许任何有关人士申请豁免某药品的仅凭处

方使用的限制
,

只要该限制对维护公众健康

是不必要的
。

19 71 年以前就有 25 种成分按

此规定获得了 O T c 药身分[6]
,

扑热息痛是第

一个按照此转变规定转变成 O T C 药的
。

四
、

结束语

处方药与非处方药分类管理制度是国家

通过法律手段强制实行的药品管理制度
,

是

医疗保健体制改革的配套工程
,

也是推行社

会医疗保险制度
、

合理利用 医疗卫生资源的

有力措施
。

我国 R x& O T C 药分类管理制度

的出台只是时间间题
,

但此项利国利民制度

的顺利实施还需要做大量准备工作
,

尤其是

要对现行(药品管理法)作必要的修改
,

增加

相应的法律条文
,

然后制定一整套法规保证

(药品管理法)中有关条款的可操作性
,

可以

预料
,

在借鉴国外推行 R
x& O T C 分类管理

制度成功经验的基础上
,

适合中国特点的我

国 R x & O T C 分类管理制度 必将更加完善
,

必将对推动我国 医疗保健体制改革
,

保证广

大群众能安全
、

有效地使用我国 自己的 O T C

药物起到积极的作用
。
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文献〔‘“〕报道
,

甲硝哇 口服治疗胆固醇高

血脂症和胆固醉兼高三酸甘油醋症 6 例
,

2
0d

后血脂均降至正常值
。

( 四 )用于癌症的治疗

基于 甲硝基咪哇类化合物的理化特性对

细菌基因的作用
,

有人研究用 甲硝哇治疗癌

症取得了一定疗效
。

文献〔主
‘]报道对 15 例均

无手术和化疗意义的原发性肝癌患者
,

给予

本品片剂和注射液静滴治疗
,

辅以保肝药
,

结

果
,

完全缓解 1 例
,

部分缓解 8 例
,

稳定 4 例
,

且多数 B 超显示瘤体有缩小
。

文献〔’2
,

’3 ]报

告
,

对瘤体实施 Q 、
。
外照射

,

照射前先注射甲

硝哇注射液
,

并设对照组
,

前者有明显放射增

敏疗效
。

用化学方法将有放射增敏的甲硝哇

连结到对癌细胞有定位作用的原叶琳环上
,

实验证明
,

确有放射增敏作用
。

二
、

毒副作用及注意

甲硝哇常见的毒副反应为恶心
、

呕吐
、

腹

泻等
。

其较严重的毒副作用近来也多有报

告
。

已见到的有味觉障碍
。

舌苔剥脱
、

皮炎
,

伪膜性肠炎
、

大疤疹性表皮松解
、

心律失常
,

共济失调
,

以及较严重的重症肌无力等
,

虽然

例数不多
,

但症状均较严重
,

必须引起注意
,

一旦有类似体症发生
,

应考虑到 甲硝哇的毒

副作用
,

以便采取合理措施
。

因此
,

在应用该药时
,

首先要了解患者有

无过敏史
,

切勿疏漏
。

甲硝哇体内代谢产物

60 一80 % 从肾脏排泄
,

肾劝能不全者宜慎用
。

实验证明[
1礴]甲硝哇可通过血胎盘屏障

。

脐

血中药物浓度为母血的 80 %
,

而乳计中药物

浓度与母血基本相同
,

因此
,

孕妇和哺乳妇女

应禁用
。

由于 甲硝哇有可逆性白细胞减少的

副作用
,

所以
,

长期大量服此药时
,

应适时检

查白细胞数量
。
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