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中药非处方药上市申请相关技术要求的思考
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［摘要］ 笔者对比分析了澳大利亚登记药品的政策、日本非处方药政策、我国中成药转换非处方药相关政策、我国保健食

品相关政策，重点探讨了中药非处方药上市注册的可能情形之一——“新处方组成的中药非处方药”；分别从处方药味中的中

药材范围、适应症范围、技术要求 3 个部分进行讨论，以期为中药非处方药上市注册相关技术要求提供参考。分析后得出“新

处方组成的中药非处方药”上市申请情形的相关建议：①中药材的使用范围建议制定药材目录，可考虑将保健食品原料纳入，

在此基础上增补一批安全性较高的中药材/饮片品种，并考虑动态监管，例如允许增补或调出该药材目录的中药材/饮片品种；
②适应症范围建议考虑以我国中成药转换非处方药的适应症范围为基础，选择中风险适应症，体现中医治疗特色和优势；③功

效评价方面需提供高质量的科学证据，应包括临床研究数据，并考虑放宽对于非临床药效学试验的要求。
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Considerations on Relevant Technical Requirements for Listing Application of

Over-the-counter Traditional Chinese Medicine
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［Abstract］ In this paper，a comparative analysis is carried out on the policy of listed drugs in Australia，

the policy of over-the-counter drugs in Japan，the policy related to the conversion of Chinese patent medicines to

over-the-counter drugs，and the policy related to health food. The focus is on one of the possible situations for the

registration of over-the-counter traditional Chinese medicines（TCMs），namely new prescription-composed over-

the-counter TCMs. This paper discussed separately from the three parts of the scope of Chinese medicinal

materials in the prescription medicines，the scope of indications，and the technical requirements，in order to

provide references for the technical requirements related to the registration of over-the-counter TCMs.

Recommendations on the marketing and registration of new prescription-composed over-the-counter TCMs：① It

is recommended to formulate a list of medicinal materials for the use of Chinese herbal medicines，and consider

including raw materials of health food. On this basis，a batch of safe Chinese medicinal materials/decoction

pieces was added. And consider dynamic supervision，such as allowing the addition or recall of Chinese
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medicinal materials/decoction pieces in the list of medicinal materials. ② The scope of indications is

recommended to consider the scope of indications for the conversion of Chinese patent medicines to over-the-

counter TCMs in China， and the selection of medium-risk indications can reflect the characteristics and

advantages of TCM treatment. ③Efficacy evaluation needs to provide high-quality scientific evidence，including

clinical research data，and consider relaxing the requirements for non-clinical pharmacodynamic trials.

［Key words］ traditional Chinese medicine； over-the-counter drugs； registered drugs； drug policy；
Chinese patent medicine；health food

2020 年国家药品监督管理局发布的《药品注册

管理办法》［1］（第十五条）规定“处方药和非处方药实

行分类注册和转换管理”，并规定了可以直接提出

非处方药上市许可申请的情形，与中药非处方药相

关的情形包括：①境内已有相同活性成分，适应症

（或者功能主治），剂型，规格的非处方药上市的药

品；②经国家药品监督管理局确定的非处方药改变

剂型或者规格，但不改变适应症（或者功能主治），
给药剂量以及给药途径的药品；③使用国家药品监

督管理局确定的非处方药的活性成分组成的新的

复方制剂；④其他直接申报非处方药上市许可的情

形。如需制定中药非处方药上市许可申请相关的

指导原则，情形①和②可参考《化学药品非处方药

上市注册技术指导原则（征求意见稿）》［2］的相关思

路进行考虑。本文将重点探讨情形③或④，在情形

③或④中，可能包括“新处方组成的中药非处方药”

等上市许可情形。

在中药非处方药的上市申请情形中，建议将

“新处方组成的中药非处方药”的情形纳入考虑。

该情形属于中药非处方药上市注册情形中创新程

度较高的一种，较能体现中药非处方药区别于化学

药品非处方药的特殊性。如能对其上市注册的相

关技术要求进行较为周全的考虑，有助于建立符合

中药特点的非处方药上市注册技术评价标准，发挥

中药特色优势，并促进中药新药研发和产业发展。

本文选择不同国家各中药相关产品的审评政

策进行研究，以两点作为政策对比的前提：①产品

原料中含有中药材；②产品可能以不同形式上市销

售，例如作为非处方药、补充药品、保健食品等身份

上市。满足以上两点的相关政策包括澳大利亚登

记药品的政策、日本非处方药政策、我国中成药转

非处方药相关政策、我国保健食品相关政策。本文

将对以上 4 个方面的审评政策综合进行了比较分

析，分别从处方药味中的中药材范围、适应症范围、

技术要求 3 个部分进行讨论，以期为中药非处方药

上市注册相关技术要求提供参考。

1 处方药味中的中药材范围参考依据

1.1 我国中成药处方药转换非处方药的相关政策

分析 我国目前实行的是处方药转换评价为非处

方药的政策。1999 年发布的《处方药与非处方药分

类管理办法（试行）》［3］规定了非处方药分为甲、乙两

类，甲类非处方药的上市销售条件较乙类更严格。

根据 2004 年发布的《关于开展处方药与非处方药转

换评价工作的通知》［4］可知，确定了处方药转换评价

为非处方药的申请范围，列出了不可申请的情形：

①适应症方面，用于肿瘤、青光眼、消化道溃疡、精

神病、糖尿病、肝病、肾病、前列腺疾病、免疫性疾

病、心脑血管疾病、性传播疾病等的治疗药品；②剂

型方面，注射剂、埋植剂等；③含毒性中药材，且不

能证明其安全性的药品；以及其他方面情形。根据

2012 年发布的《处方药转换为非处方药评价指导原

则（试行）》等 6 个技术文件［5］，其中《含毒性药材中

成药转换为非处方药评价处理原则》按毒性强度列

出了大毒、有毒、小毒药材的种类与范围。综合考

虑以下内容，即不同毒性药材对应不同的给药途

径，同时兼顾使用人群、日服用量、适应症的特殊情

形等，判断可否转换为非处方药。该指导原则具有

一定的参考意义，如需对中药非处方药上市注册的

“其他直接申报非处方药上市许可的情形”中的药

材范围进行限定，可考虑参考该指导原则内容。

1.2 澳大利亚登记药品的药品原料相关政策 澳

大利亚登记类药品（listed medicines）获批上市的条

件为①提供澳大利亚治疗用品管理局（TGA）认可

的证据；②药品组成成分收录于 TGA 发布的“许可

成分清单”［6］；③药品的适应症收录于“许可适应症

清单”［7］。“许可成分清单”共含 5 257 种物质，列出了

成分或药材的名称、用途（作为活性成分或辅料

等），并标注了物质的用量限制或注意事项。“许可

成分清单”包含化学成分、草药、生物制品原料等种

类，按名称字母顺序排列，未进行分类，故难以从

“许可成分清单”中得知草药相关的许可成分数量。

在 TGA 官网查询药品成分［8］可知，搜索与草药有关
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的物质，其中类别为批准的草药名称（AHN，即草药

物种的拉丁二项式名称）的有 1 575 个；类别为批准

的草药物质名称（AHS）的有 387 个；类别为草药成

分名称（HCN）的有 300 个。

1.3 日本非处方药的药品原料相关政策 根据日

本厚生劳动省发布的《关于感冒药制造标准的英文

翻译》［9］及后续修改文件［10-11］可知，日本非处方药对

适应症进行了划分，不同的适应症分别列出对应允

许使用的物质，包括化学成分、生药等，并标注了每

日最大用量。每个适应症下列出若干种中药材，存

在同一种中药材可用于不同适应症的情况。

1.4 我国保健食品原料及 2020 年版《中华人民共

和国药典》（简称《中国药典》）收录的中药材数量信

息 根据 2002 年发布的《卫生部关于进一步规范保

健食品原料管理的通知》［12］以及 2014 年发布的《按

照传统既是食品又是中药材物质目录管理办法（征

求意见稿）》［13］可知：①被划入食品范围，收录于《按

照传统既是食品又是中药材物质目录（征求意见

稿）》（原名称为《既是食品又是药品的物品名单》），
共 101 种中药材；②被划入保健食品范围，收录于

《可用于保健食品的物品名单》共 114 种中药材。此

外，根据 2020 年版《中国药典》目录［14］可知，一部共

收载药材 616 种，收载中药提取物 47 种。建议“新

处方组成的中药非处方药”的药材范围包括保健食

品原料，即《按照传统既是食品又是中药材物质目

录》和《可用于保健食品的物品名单》所收录的

215 种中药材。

2 适应症范围参考依据

2.1 澳大利亚登记药品的许可适应症 澳大利亚

登记药品的“许可适应症清单”［7］一共分为 15 个类

别 ，分 别 为 一 般 健 康/身 体 部 位（174 项），骨 骼

（31 项），心血管系统（49 项），内分泌系统（8 项），胃
肠道系统（142 项），免疫系统（18 项），肌肉（46 项），
神经系统（77 项），营养（15 项），生殖系统（78 项），呼
吸系统（58 项），皮肤（109 项），泌尿系统（25 项），中
药适应症（131 项），传统阿育吠陀适应症（传统印度

医学适应症）（68 项）。“许可适应症清单”所列适应

症均为低风险适应症，多以增进健康等方式表述，

不涉及具体疾病名称。根据文献［15］可知，经 TGA

评 估 疗 效 的“ 经 评 估 登 记 药 品 ”（assessed listed

medicines），其适应症在上市前需进行评估，在适应

症的要求上，至少具有一种中级风险适应症，同时

还可包括低风险适应症。经评估登记药品的疗效

评估需提供高质量科学证据；如仅具有动物研究，

或使用传统数据支持则不能获批。澳大利亚登记

药品的适应症要求为需收录于“许可适应症清单”，

且均为低风险适应症；澳大利亚经评估登记药品的

适应症要求为应含至少 1 种未收录于“许可适应症

清单”的中级风险适应症。

2.2 日本非处方药适应症分类情况 2015 年日本

厚生劳动省发布的《关于感冒药制造标准的英文翻

译》［9］及后续修改文件［10-11］共划分出 15 个适应症类

别进行药品申报的管理，包括感冒药、解热镇痛药、

镇咳祛痰药、鼻炎口服药、胃肠道药、泻药、抗眩晕

药、眼科用药、维生素制剂、灌肠剂、驱虫药、鼻炎滴

鼻剂、痔疮外用药、足癣和癣药、止痒消炎药。值得

关注的特点是，对于可能发生于儿童的适应症，列

出了不同年龄段儿童所对应的使用剂量。

2.3 我国中成药转换非处方药相关的适应症范围

及对比分析 根据 2012 年发布的《处方药转换为非

处方药评价指导原则（试行）》等 6 个技术文件［5］，其

中《非处方药适应症范围（中成药部分）》共列出 9 个

类别，分别为内科（16 项），儿科（13 项），妇科（7 项），
外科（4 项），骨伤科（3 项），耳鼻喉科（8 项），口腔科

（5 项），眼科（8 项），皮肤科（17 项）。我国中成药转

换非处方药的适应症范围与日本非处方药的适应

症范围有一定可比性。在我国中成药转换非处方

药的适应症范围的基础上，与日本非处方药的适应

症范围进行对比分析，日本非处方药的适应症超出

表 1 范围的未额外列出，见表 1。另外，由于澳大利

亚登记药品的适应症范围均为低风险适应症（所列

条目含 15 个类别，共 1 029 项），且多以增进健康的

表述形式进行描述，故未纳入表 1 进行比较。此外，

2019 年国家市场监督管理总局发布了《征求调整保

健食品保健功能意见》［16］，确定了首批拟调整功能

声称表述的保健功能 18 项、拟取消的保健功能

21 项、有待进一步研究论证（保留或取消）的保健功

能 6项。保健食品的保健功能（18项+待定 6项）多为

增强健康类型的表述形式，以适应症形式表述的较

少，且未做适应症细分，与中成药转换非处方药的适

应症范围可比性较小，故也未纳入表 1进行比较。

3 中药非处方药上市申请相关技术要求的具体参

考依据

为了理清中药非处方药上市申请相关技术要

求可借鉴参考的依据，将中成药处方药转换非处方

药相关文件及重点内容列出，同时列出保健食品的

注册技术要求、澳大利亚经评估登记药品的申报资

料要求相关参考文件。
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表 1 我国中成药转换非处方药与日本非处方药的适应症范围对比

Table 1 Comparison on scope of indications between Chinese patent medicines converted to over-the-counter drugs in China and over-the-

counter drugs in Japan

内科

儿科

妇科

外科

感冒；普通感冒、流行性感冒、上呼吸道感染

咳嗽；感冒、上呼吸道感染、急性支气管炎、慢性阻塞性肺病（限于慢性支气管炎）所致咳嗽

中暑（伤暑）
伤食：功能性消化不良

胃痞（胃胀）；功能性消化不良、慢性胃炎（浅表性胃炎）所致胃胀

胃脘痛（胃痛）；功能性消化不良、慢性胃炎（浅表性胃炎）所致胃痛

泄泻；功能性腹泻、肠易激综合征（腹泻型）和急、慢性肠炎

便秘；功能性便秘、肠易激综合征（便秘型）
头痛；偏头痛、紧张性头痛

眩晕；低血压（症状较轻），缺铁性贫血（轻度），营养不良性贫血（轻度），植物神经功能紊乱所致眩晕

晕动证：晕车、晕船、晕机

不寐（失眠）：轻、中度失眠症

郁证；神经衰弱、绝经综合征（限于症状较轻者）
实火证：脏腑火热证候（常见的有口舌生疮、目赤肿痛、牙龈肿痛、口渴咽干、烦躁易怒、小便色黄、大便燥结等）
痹病；肢体关节疼痛（感受风、寒、湿所致，无明显器质性疾病）和类风湿性关节炎轻症的局部对症治疗（限外用）
虚证；功能性虚弱疾患

感冒；普通感冒、流行性感冒、上呼吸道感染、反复呼吸道感染（反复呼吸道感染儿）
咳嗽；感冒、上呼吸道感染、支气管炎（急性支气管炎、慢性支气管炎）所致咳嗽

中暑（伤暑）
厌食；功能性消化不良（表现为食欲不振、食量减少等）
积滞；功能性消化不良

泄泻；功能性腹泻、肠易激综合征（腹泻型）和急、慢性肠炎

便秘；功能性便秘、肠易激综合征（便秘型）
疳证；轻度营养不良

蛔虫病；肠蛔虫证及其并发症（如蛔虫性肠梗阻、胆道蛔虫症、蛔虫性腹膜炎等）
蛲虫病

实火证：脏腑火热证候（常见的有口舌生疮、目赤肿痛、牙龈肿痛、口渴咽干、烦躁易怒、小便色黄、大便燥结等）
遗尿：5 岁以上幼童遗尿，无器质性疾病

虚证；功能性虚弱疾患

月经不调；有排卵型功血

痛经：原发性痛经（功能性痛经）
月经前后诸证（经前期综合征）；精神、内分泌因素所致经前期综合征

带下病；滴虫性阴道炎，念珠菌性阴道炎（霉菌性阴道炎），细菌性阴道病（细菌性阴道炎），盆腔炎性疾病后遗症

（轻症）（限于慢性盆腔炎或附件炎）所致带下异常

绝经前后诸证（绝经综合征）；绝经综合征（原称更年期综合征）
产后缺乳类；无对应西医适应症

产后身痛类；无对应西医适应症

疖肿（头面部以外）
水火烫伤：轻度水火烫伤（Ⅰ度）
冻疮：局部性轻度冻疮（红斑性冻疮）
痔：轻度内外痔、混合痔（其中内痔为Ⅰ度，Ⅱ度）

√
√
-

√
√
√
√
√
√
-

√
-

-

-

√
-

√
√
-

√
√
√
√
-

√
√
-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

科室 适应症/功能主治及现代医学术语表述的细分后的适应症 1） 日本非处方药

适应症范围
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骨伤科

耳鼻喉科

口腔科

眼科

皮肤科

软组织扭挫伤：①外力所致软组织扭挫伤（包括急性和慢性。以局部肿痛为主，可伴轻度功能障碍，无开放性损

伤）；②浅表皮肤挫伤、表皮切割伤（浅表、小面积）；③腱鞘炎；④网球肘

颈肩痛：①颈、肩疼痛（感受风、寒、湿所致，无明显器质性疾病）；②扭挫伤（局部）；③慢性劳损等所致 [如落枕、

肩周炎、颈椎病的颈型（有症状描述）]

腰腿痛：①腰、腿疼痛（感受风、寒、湿所致，无明显器质性疾病）；②腰部扭挫伤；③慢性腰肌劳损；④骨性关节炎

的对症治疗（包括骨质增生/骨刺等所致的疼痛症状）；⑤腰椎病所致疼痛

耳鸣；神经性耳鸣

耳聋；感应神经性耳聋

伤风鼻塞（急性鼻炎）；急性鼻炎

鼻窒（慢性鼻炎）；慢性鼻炎

鼻鼽（过敏性鼻炎）；过敏性鼻炎

鼻渊（鼻窦炎）；鼻窦炎，无发热等全身表现者

喉痹（咽炎）；咽炎

乳蛾（扁桃体炎）；急性充血性扁桃体炎（Ⅰ度）
口疮；口腔溃疡（复发性口腔溃疡、糜烂型扁平苔癣等）
牙痛；牙痛

龋病所致牙痛

牙宣（牙周炎）
齿衄（牙龈炎）
针眼（睑腺炎）；睑腺炎（麦粒肿）
胞生痰核（睑板腺囊肿）；睑板腺囊肿（霰粒肿）
流泪症（迎风流泪）（泪溢症）；泪溢症（眼睛无红赤肿痛）
时复目痒（春季结膜炎）；春季结膜炎（属变态反应性结膜炎）
慢性结膜炎（非感染性）；非感染因素所致（外界反复刺激所致的慢性结膜炎）
宿翳（角膜瘢痕）：角膜云翳、角膜斑翳

圆翳内障：白内障早期

目劳（视疲劳）；视疲劳综合症（视力疲劳）
癣：鹅掌风、脚湿气（手足癣）（脱屑型），或伴股癣、体癣、甲癣

顽癣（神经性皮炎）：局限性

湿疮（湿疹）：①慢性湿疹；②无感染、无发热畏寒等全身症状

热疮（单纯疱疹）：发于口唇（唇疱疹）及鼻周部位，且无发热畏寒等全身症状

粉刺（寻常痤疮）
风疹块（荨麻疹）：以皮肤风团为主，伴局部瘙痒

风瘙痒（瘙痒病）：泛发性瘙痒（泛发全身）（无原发性皮肤损害）
蚊虫叮咬（虫咬皮炎）：一般蚊虫叮咬（以痒为主症，可见丘疹、风团或瘀点，可有抓痕，无畏寒发热等全身症状）
黧黑斑（黄褐斑）（无明确系统性疾病）
痱子：红色粟粒疹

皲裂疮（手足皲裂）：局部皲裂（局部角化皲裂）
鸡眼

胼胝

日晒疮（日光性皮炎）：轻度（以局部红斑为主）
湮尻疮（尿布疹、尿布皮炎）：轻度尿布疹

脂溢性皮炎：干性型（皮肤瘙痒，脱屑）
油风（斑秃）：局部斑秃

-

√

√

-

-

√
-

√
√
-

-

-

√
√
-

-

-

-

-

√
√
-

-

√
√
√
√
-

√
√
√
√
-

√
√
-

-

√
√
√
-

续表 1

科室 适应症/功能主治及现代医学术语表述的细分后的适应症 1） 日本非处方药

适应症范围

注：1）这列每行内容中分号前面表示适应症/功能主治，后面表示现代医学术语表述的细分后的适应症；无分号的说明未对二者进行细分。
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3.1 中成药处方药转换非处方药申报资料的相关

要求 相关文件包括 2004 年发布的《中成药处方药

转换非处方药申报资料及要求》［4］及 2010 年发布的

《处方药转换非处方药申请资料及要求》［17］。

3.1.1 中成药处方药转换非处方药申报分类 申

报分类为 3 类：第一类指与公布的非处方药处方、给

药途径相同，仅剂型或规格不同的品种；第二类指

不含毒性药材的品种（毒性药材指法定标准中标示

有毒性或现代毒理学证明有毒性的药材）；第三类

指不包括在以上两类中的品种。

3.1.2 中成药处方药转换非处方药药学资料 药

学资料 2 份：①药品制剂及药材、辅料的法定质量标

准；②近三年来药品质量情况报告及与有效期时间

一致的长期稳定性研究报告。3 个类别的非处方药

均需提交。与中药新药要求的申报资料相比，不要

求提供处方、工艺、质量研究资料，且稳定性研究仅

需提供与有效期时间一致的长期稳定性研究报告。

3.1.3 中成药处方药转换非处方药的药品安全性

研究资料 药品安全性研究的必报资料：①制剂毒

理和有毒药材毒理研究资料；②不良反应（事件）研
究资料；③依赖性研究资料（如适用）；④与其他药

物和食物相互作用的研究综述和相关试验及文献

资料。第一类非处方药仅需提供不良反应（事件）
研究资料；第二类非处方药需提供不良反应（事件）
研究资料以及与其他药物和食物相互作用资料；第
三类非处方药需提供以上 4 份资料。与中药新药要

求的申报资料相比，未明确毒理研究资料的种类，

例如急性毒性试验、长期毒性试验等，且侧重于提

交文献资料。另外，依赖性研究资料以及与其他药

物和食物相互作用情况，均侧重于提交文献资料。

3.1.4 中成药处方药转换非处方药的药品有效性

资料 药品有效性资料包括药效学研究综述及有

关试验和文献资料，中成药还应该提供处方方解；
药品有效性研究综述及有关临床试验和文献资料。

3 个类别的非处方药均需提交。与中药新药要求的

申报资料相比，仅要求了药品有效性研究综述，未

要求提供有效性研究的试验资料。药效学研究资

料侧重于文献资料，对临床资料未作详细要求。

3.2 其他申报资料要求的相关文件 我国保健食

品的注册技术要求依据《保健食品注册审评审批工

作细则（2016 年版）》［18］《保健食品注册申请服务指

南（2016 年版）》［19］《保健食品毒理学评价程序（征求

意见稿）》［20］《保健食品卫生学理化检验规范（征求

意见稿）》［21］等文件进行注册审评。保健食品与药

品的注册技术要求具有较大差别，可比性较小。另

外，尚未查到日本非处方药的申报资料要求相关文

件。澳大利亚经评估登记药品的申报资料要求可

参考《经评估的上市药物申请通过初步评估的强制

性要求》［22］。

4 “新处方组成的中药非处方药”上市许可思考

4.1 “新处方组成的中药非处方药”的中药材使用

范围建议 通过综合对比我国中成药转换非处方

药政策、澳大利亚已上市药品、日本非处方药、我国

保健食品相关的药品原料中允许使用的中药材信

息可知：①我国中成药转换非处方药对处方药味规

定了排除标准；②澳大利亚已上市药品中应用的中

药材数量多达 1 575 种；③日本非处方药则针对不

同适应症类型规定了相应的可使用药材；④保健食

品原料，即《按照传统既是食品又是中药材物质目

录》和《可用于保健食品的物品名单》所收录的

215 种中药材。

针对“新处方组成的中药非处方药”上市注册

时允许的中药材使用范围，建议制定药材目录，例

如制定“可用于新处方组成的中药非处方药的中药

材/饮片目录”（简称药材目录）。可考虑将保健食品

原料纳入，即《按照传统既是食品又是中药材物质

目录》和《可用于保健食品的物品名单》所收录的

215 种中药材。在此基础上，增补一批安全性较高

的中药材/饮片品种，并严格限定日服用量，根据需

要还可设定不适宜人群或不适宜疾病的情形。此

外，可设置一个动态管理机制，可有助于监管部门

及时调控，例如随着研究数据的逐渐丰富，增补或

调出药材目录的中药材/饮片品种。

4.2 “新处方组成的中药非处方药”的适应症范围

建议 通过综合对比我国中成药转换非处方药、澳

大利亚登记药品、日本非处方药、我国保健食品相

关的适应症范围信息可知：①我国中成药转换非处

方药规定的适应症范围分类较为明确，体现了中医

的功能主治特点，并梳理出了与西医疾病名称的对

应关系，同时还列出了排除范围；②澳大利亚登记

药品的适应症与我国保健食品的保健功能类似，均

为低风险适应症，澳大利亚登记药品的适应症所列

条目较多，而我国保健食品的保健功能较为笼统；
③日本非处方药适应症划分具有一定的参考价值。

综上分析，对于“新处方组成的中药非处方药”

上市注册时允许的适应症范围可参考《非处方药适

应症范围（中成药部分）》进行制定，考虑以我国中

成药转换非处方药的适应症范围为基础，选择中风
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险适应症，体现中医治疗特色和优势（例如产后缺

乳类），以助于更好地满足患者的临床需求。另外，

还可参考国家药品监督管理局药品评价中心近期

发布的《非处方药适应症范围确定原则》［23］，并参考

日本非处方药的适应症分类中对于可能发生于儿

童的适应症，考虑制定药物相应的儿童使用剂量。

4.3 “新处方组成的中药非处方药”相关技术要求

的建议 中成药处方药转换非处方药申报资料基

本依照 2004 年版《中成药处方药转换非处方药申报

资料及要求》的框架进行要求，与现今对中药的申

报资料要求差别较大，不建议以中成药处方药转换

非处方药申报资料要求作为参考依据。建议参考

《化学药品非处方药上市注册技术指导原则（征求

意见稿）》中药学研究、药理毒理学研究、临床研究 3

个方面的要求。另外，还可参考国家药品监督管理

局药品评价中心近期发布的《处方药转换非处方药

申报资料及要求》［24］。

此外，“新处方组成的中药非处方药”的功效评

价可将澳大利亚经评估登记药品的中风险适应症

疗效评价思路作为参考，需提供高质量的科学证

据，应包括临床研究数据。借鉴国际经验的基础上

还需结合中药的特殊性进行考虑，鉴于中医的某些

功能主治难以在动物模型上得以体现，建议放宽对

于非临床药效学试验的要求。

4.4 其他 中药非处方药上市注册情形中也可能

包含同名同方的境内已上市中药非处方药、仅改剂

型或规格的境内已上市中药非处方药、境外已上市

的中药/天然药物非处方药，以及新增适应症、新增

用药人群、新增给药途径的境内已上市中药非处方

药。这些注册情形还有待进一步讨论，判断是否适

用于中药非处方药的上市许可申请。

本文从技术文件研究制定的角度，主要聚焦于

技术层面，对中药非处方药上市许可申请的可能情

形之一“新处方组成的中药非处方药”进行了探讨。

由于该情形涉及新处方，在现有中成药的体系下，

存在一些需要协调的问题，例如如何与现有中药新

药申请相协调，如何与中成药处方药转换非处方药

相协调。因此，“新处方组成的中药非处方药”是否

可行还有待进一步研究探讨。本文仅代表笔者学

术观点，供交流探讨。

［利益冲突］ 本文不存在任何利益冲突。
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