
Chin J Pharmacoepidemiol, Jun. 2023, Vol. 32, No.6698

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

DOI: 10.19960/j.issn.1005-0698.202306012
通信作者：于洪礼，硕士，副主任药师，Email: 77627392@163.com

药品“双跨”管理的概述与思考

于冬梅1，于洪礼2

1. 国家市场监督管理总局食品审评中心，国家中药品种保护审评委员会（北京 100070）

2. 国家药品监督管理局药品评价中心，国家药品监督管理局药物警戒研究与评价重点实验室

（北京 100022）

【摘要】药品分类管理作为国际上普遍认可并采用的管理模式，在我国于 2000

年 1 月 1 日正式实施。其中，药品“双跨”管理作为药品分类管理中的一种特殊管理模式，

在国内外广泛存在。文章通过梳理分析我国、美国、英国和日本的药品分类管理情况，

结合当前我国药品分类管理具体情况，提出几点思考，以期为我国进一步完善药品分类

管理制度提供参考。
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【Abstract】As a widely recognized and adopted management model internationally, 
drug classification management was officially implemented in China on January 1st, 2000. 
"Double Classification" management of drugs, as a special management mode in drug 
classification management, widely existed at home and abroad. This article analyzed the situation 
of drug classification management in China, the USA, the U.K. and Japan, and proposed several 
considerations based on the current specific situation of drug classification management 
in China, with a view to providing reference for further improving the drug classification 
management system in China.
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·综述·

1999 年，我国国家药品监督管理局（NMPA）

颁布《处方药与非处方药分类管理办法（试行）》

（局令第 10 号）[1]，根据药品品种、规格、适应证、

剂量及给药途径不同，对药品分别按处方药与非

处方药管理，并于 2000 年 1 月 1 日实施，标志

着药品分类管理制度在我国的正式实施。药品“双

跨”管理是药品分类管理中的一种特殊管理模式，

即某药品品种既按处方药管理，同时又按非处方

药管理，故称之为“双跨”。据报道，类似我国

药品“双跨”管理的药品管理模式在国外同样存

在 [2]，即相同成分或组方的药品同时具备处方药

和非处方药两种管理身份，但未见对“双跨”一
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处方药；部分转换是指申请人将药品使用条件（如

适应证）部分申请转换为非处方药，而保留部分

仍按处方药管理，转换后的药品在对应使用条件

下分别按处方药和非处方药管理。部分转换的品

种类似于我国的“双跨”品种。如在美国，奥美

拉唑缓释胶囊作为处方药时用于治疗成人活动性

十二指肠溃疡、幽门螺杆菌感染等，作为非处方

药时用于治疗频繁性胃灼热（每周至少发生两次）。

2.2  英国药品“双跨”管理现况
英国将药品按 3 种身份管理，分别为处方

药（prescription-only medicine，POM）、 药 房

药（pharmacy，P） 和 普 通 销 售 药（general sales 

list，GSL）[8]。英国药品和健康产品管理局（MHRA）

公布并不断更新 3 种药品身份的药物成分名单。

名单内容显示，同一药物成分根据不同的适应证、

规格和用法用量，可被列入不同药品名单，同时

具备不同身份。在英国，1 种药品存在多种法律

分类状态，企业可以通过药品再分类申请改变某

个药品的法律分类状态，但是每个药品的上市许

可只针对唯一的法律状态 [2]。

2.3  日本药品“双跨”管理现况
在日本，药品分为药房药、需要指导用药

和非处方药 [9]。其中，非处方药又称一般用医药

品，是指疗效方面对人体没有任何重大影响的药

物（需指导用药除外），可供消费者根据药师和

其他医疗行业专业人员指导选择使用。根据风险

程度由高到低分为 3 类，分别为第一类医药品、

第二类医药品和第三类医药品 [10-12]。非处方药的

注册申请分为八大类，其中第四类“含有新的非

处方药活性成分的非处方药”注册申请，实为已

上市处方药转换为非处方药的申请 [9,12]。在日本，

存在活性成分、剂型和规格相同的药品，因不同

的适应证、用法用量同时按处方药和非处方药管

理的情况，如活性成分为洛索洛芬钠水合物的

60 mg 片剂，分别按处方药和非处方药管理 [13]。

3  我国药品“双跨”管理现况

3.1  法规现况
在我国，包括《中华人民共和国药品管理法》

《中华人民共和国药品管理法实施条例》在内的

药品相关法律法规均未明确药品“双跨”的概念。

3.2  药品“双跨”管理的产生途径
我国实行药品分类管理制度以来，主要通过

词的公开、公认的定义。本研究旨在分析我国与

国外的药品分类管理情况，为我国药品的分类管

理提供参考。

1  药品“双跨”的名词来源

2002 年，NMPA 发 布 的《 关 于 第 二 批 非 处

方药品进行审核登记工作的通知》（国药监安

[2002]228 号）[3] 规定：“既可作处方药品又可作

非处方药品（‘双跨’）的品种可申请非处方药

品审核登记，同时，使用原药品说明书、标签、

包装的，仍可以作为处方药品；未申请审核登记

的，按原批准药品说明书生产和使用，只能作为

处方药品。《第二批国家非处方药药品目录》中

‘双跨’品种名单详见附件 4”。后续发布的非

处方药目录等相关文件中也沿用了“双跨”名称。

1999 年，NMPA 发布《关于公布第一批国家

非处方药（西药、中成药）目录的通知》（国药

管安 [1999]198 号）[4]，其西药目录列出 “受限”

品种，同时文件提到“目录中，注解项下的‘受限’

是根据《药典》、《须知》、《标准》、《汇编》

等规定范围，对该药适应证、剂量及疗程进行了

调整与限制”。通知所称“受限”品种实际属于

后来“双跨”品种的范围。

2  国外药品“双跨”管理现况

2.1  美国药品“双跨”管理现况
据报道，美国从 1951 年开始对药品实行处

方药和非处方药分类管理 [5]。其中，非处方药上

市途径包括注册途径（new drug application，NDA

或 abbreviated new drug application，ANDA） 和非

处方药专论途径（OTC monograph）两种 [6]。1972

年，美国食品药品管理局（FDA）开始对市场上

的非处方药进行审查，经审查认为安全有效的按

治疗分类建立非处方药专论，非处方药专论中明

确了每个治疗类别非处方药的活性成分、用途（适

应证）、剂量、给药途径等。符合非处方药专论

的药品，可以不经 FDA 审批直接按非处方药上市。

另外，申请人可申请将某个符合条件的药品直接

注册为非处方药，也可申请将某个已上市处方药

转换为非处方药。

处方药转换为非处方药包括两种类型：完全

转换和部分转换 [7]。完全转换是指申请人将药品

整体转换为非处方药，转换后的药品只能作为非
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遴选、转换评价、注册申请 3 种途径对药品进行

处方药与非处方药分类管理，其中遴选和转换评

价是产生药品“双跨”管理的两个途径。2000 年

《处方药与非处方药分类管理办法（试行）》实

施后，NMPA 组织专家从已上市药品中分批遴选

出非处方药。2004 年，NMPA 发布《关于开展处

方药与非处方药转换评价工作的通知》（国食药

监安 [2004]101 号）[14]，开始开展处方药与非处方

药转换评价工作。遴选过程中主要基于对消费者

自我用药安全性、有效性的考虑，缩小药品的治

疗范围，适宜自我药疗的部分作为非处方药管理，

原有的批准事项仍作为处方药管理，由此出现了

药品“双跨”管理模式。

3.3  药品“双跨”品种现况
据统计，截止 2022 年 6 月，国家遴选和转

换的非处方药共计 5 000 余个，包括化学药 1 000

余个，中成药近 4 000 个。其中“双跨”药品共

计 1 300 余个，包括中成药 1 100 余个、化学药

270 余个。1999—2003 年，NMPA 遴选阶段发布

的“双跨”药品现存 1 200 余个。2004 年至今，

经转换评价发布的“双跨”药品现存 160 余个。

3.4  药品“双跨”管理存在的问题
药品“双跨”管理与整个药品分类管理制度

密切相关，受市场上对同一药品不同说明书的不

解、混淆以及存在的不当广告宣传等因素影响，

药品“双跨”管理渐渐受到一定的质疑。为此，

2010 年 NMPA 发布《关于做好处方药转换为非处

方药有关事宜的通知》（食药监办注 [2010]64）[15]，

明确提出“国家局将进一步研究‘双跨’品种的

管理模式，待明确后，再开展‘双跨’品种转换

的相关工作”。 自通知发布后，NMPA 除组织对

与非处方药目录中（或 NMPA 公布的）“双跨”

品种处方及给药途径相同，仅剂型或规格不同的

申请转换品种继续开展转换评价外，未对存在新

增“双跨”的情形开展转换。

4  思考与建议

类似于当前我国对相同成分或组方的药品采

用的同时具备处方药和非处方药两种管理身份的

“双跨”管理模式在国外也广泛存在，且均未见

专门的上市途径，多为转换形式产生，但管理方

式存在一定差异。结合我国药品分类管理情况，

为了促进我国药品“双跨”管理的进一步完善，

可借鉴国外“双跨”管理政策经验。

4.1  完善“双跨”品种的药品批准文号管理
“双跨”管理的药品中处方药和非处方药实

行不同的药品批准文号管理，既有利于监管部门

开展药品监管工作，如可有效促进采集和分析不

同分类管理药品的全生命周期数据，有利于药品

分类管理制度的有效实施，促进药品的科学监管，

又有利于为患者提供辨识不同药品的有效方式，

促进患者的用药安全。

4.2  完善“双跨”品种包装、说明书和标
签管理

不同的包装、说明书和标签可有效帮助医护

人员和患者辨识不同药品，尤其是既按处方药又

非处方药管理的“双跨”品种包装、说明书和标

签应符合现有规定，如同一药品生产企业生产的

同一药品，分别按处方药与非处方药管理的，两

者的包装颜色应当明显区别；非处方药说明书和

标签必须印有国家规定的专用标识等。国家有关

部门可考虑在处方药说明书和标签中采用处方药

专用标识，进一步明确处方药与非处方药的管理

区别。

4.3  进一步加强广告管理
根据相关规定，处方药只准在专业性医药报

刊进行广告宣传，非处方药经审批可以在大众传

播媒介进行广告宣传 [1]，为防止“双跨”品种进

行非处方药广告宣传时故意夹带宣传处方药，相

关部门应加强药品的广告管理，避免相关情况的

产生。
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