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〔编者按〕 随着我国人民文化素质 和生活水平的提高
,

随着人均 寿命的延长和 社会老龄化问

题 日益 突出
,

以及我 国医疗保健制度单一 所存在的弊病
,

造成 了目前医疗 卫生 费用的 大辐度增

长
,

成为社会的一项沉重 负担
。

因此
,

改革 目前我国在计划经济时代所制定的 医疗保健制度
,

与

国际药品管理体 余接机
,

己是刻不容缓的事情
。

国外经济发达 国家除对麻醉药品 和精神 药品进

行特殊 管理外
,

一般把保健和治疗药品分成处方药品 和柞处方药品 �简称 � � � �
�

顾名思义
�

炸

处方药品是不需要医生处方即可在营业性药房和 药柜上可 以买到的药品
,

实现柞处方药品 管

理制度
,

既是推动 自我 药疗增进 自我保健的雷要
�

实现 � � � 提 出的
“ � � � � 年人人享有卫 生保

健
”
目标 的需要

,

也是改革 目前我国医疗保健制度的 一项重要 内容
。

早在去年本刊 第三期曾发

表
“

昨处方药品现状和 对我 国药品管理的探讨
” ,

为 了深入探讨 仆处方药管理 制度在我国制 定

和 推行
,

本刊从 今年 第二 期特辟
“
� � � 论坛

”

专栏
,

望 药学界 同仁涌跃投稿
,

介 绍 国外 实施

� � � 制度 的经验和具体做 法
,

以及创建有中国特色的 � � � 制度 的对策和设想
。

非处方药品制度及其在我国推行的探讨

王士民 张 钧

�第二军医大学药学院

王晓丽
‘

上海 � � � � � � �

摘要 本文系统地介绍了 � �  的概念
、

美国 � � � 制度的演化 以及国外药品

状
、

未来和市场趋势
,

分析了 � � � 制度在世界上盛行的原因
,

对实行有中国特色的

行了探讨
。

分类
,

揭示 了 � � � 的现

� � � 制度相关的问题进
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我国医药卫生事业在解放后取得了很大 完善的药品管理体制已经不能适应今天的社

的进步
,

但同时也存在一些 比较突出的间题
,

会主义市场经济体制
,

造成医疗费用的急剧

集中表现为几十年不变的医疗保健制度和不 增长
。

为了缓解 医疗费用过度增长的压 力
,

与

*
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世 界 药 品 管 理 体 制 相 接 轨
.
也 为 了实 现

w H O 提出的
“
2 0 0 0 年人人享有卫生保健

”

的



目标
,

探索创建适 合我 国国情的有 中国特 色

的非处方药品制度 已势在必行
。

一
、

非处方药品的概念及国外药品分类

(一 )昨处方药品 的定义

许多发达国家除了对麻醉药品和精神药

品实行特殊管理外
,

还从处方的角度把一般

的保健和治疗用药分成处方和非处方药品来

进行管理
。

处方药品 (p
reseription drug

,

R
x

)

是 指必须在 医生指导 下
,

凭医生处方 才能 出

售或供应给 患者的药品
。

非处方药品 (no
n-

p reseription 或
ove卜 th e

一
e o u n t e r

,

O T C ) 是指

不需要医生处方
,

在药店或者零售商店就 可

买到的药品
。

O T C 的定义虽然简单
,

但其中

包含以下因素
:
药品要安全有效

,

并经正确制

作
;必须经政府卫生行政部门批准

;要有明确

的标签
,

便于消 费者使用
;
要 符合公众的需

要 ;要结合保健系统
。

( 二)美国 O T C 制度 的演化

美 国 1906 年通 过的食品
、

药品基本 法

(T h e O riginal F o od and D ru g A et)中并不包

含安全性和有效性标准
。

直到 193 8年
,

含酒

精 的对 氮基苯磺酞胺酗剂 引起 100 多人死

亡
,

F D A 才开始重 视评价药 物的安全性
,

划

分了 O T C 和处方药 品
,

但法规 中并 不包含

处方药品的定义
,

只是免除了处方药 品特殊

的标签说明[lj
。

1 9 5 1 年联邦食品
、

药 品和化

妆 品法 (T b
e F ed era l F oo d

,

D
r u

g

,
a n

d C
o

-

m
e s t i

e
A

e t
) 和 修正 案 (H

um phrey
一

D
u r

h
a
m

A m
e n

d m
e n t s

,

H D A ) 形 成 了今天 F D A 关于

O T C 和处方药品之间区分的基础
。

该修正案

特 别强 调下列三类药 品必须凭 处方 才能使

用[
,
]

:

1

.

法案中列 出的能产生依 赖性 (H
abi t

form ing )的药品
;

2
.
因为药品毒性或其他潜在的有害作

用
,

或者因为药品的使用方法 以及使 用时所

必需的附带方法等原因
,

只有在注册 的医务

人员的监护下才能安全使用的药品
;

3
.
申报的新药 (N

ew D rug A ppication
,

N D A )

。

这个规定作为基本的药品分类标准
,

延

用至今
。

美 国的 O T C 来源于处方药 品
,

处方药

品经长期使用后公认疗效确切
,

不需医务人

员监护
,

病人按照标签说明就能安全使用
,

经

FD A 批准后就可转化为 O T C
。

F D A 在 1972 年开始 O T C 药品评价计

划 (O T C D rug R ev iew P ro gram )
,

目的是为

了增加 O T C 的数量
。

从 1951 年 H D A 颁布

到 197 6年
,

F D A 批准将 23 种处方药品转变

为 O T C [
3〕,

每年不到一种 (0
.
92 种/年)

,

1 9 7 7

~
1 9 9 0 年

,

又转化了 38 种 (2
.
9种/年)

。

现在

美国处方药 品向 O T C 转化 的速度变慢 了
,

因为没有独立的 O T C 专门小组或咨询委员

会来进行这项转化工作
。

F D A 批准处方药品的转化有 严格的标

准
,

大体来说包括安全性
、

有效性
、

标签说明

等几项内容
,

其中最关键的是安全性指标
。

美

国对处方药品向 O T C 转化采取过分控制的

措施
,

其速度落后于欧洲
,

有几十种 O T C 在

美国只作为处方药品或者没有上市
,

这些都

是最适宜的待转化药品
。

现在
,

处方药品转 化为 O T C 有三条途

径[l. 们
。

首先是借助于 H D A 法规
,

该法规允

许人们提出申请
,

免除药 品只作处方药品的

限制
,

并认为这些限制对保护公众健康没有

必要的
。

其次是借助于 O T C 评价专著
,

任何

处方药品在权威的 O T C 专著上出现过以后

都可以作为 O T C 上市
。

第三条途 径是申请

并得到 N D A 增补版的批准
。

( 三 )国外药品分类[5]

美国将药 品分为处方药品和非处方药

品
,

英国分为处方药品
、

药房非处方药品和自

由销售药品
,

新西兰分为处方药品
、

注册药品

和 自由销售药品
,

这三个国家的药品分类比

较 自由
。

荷兰分为处方药品
、

药房药品和不需

处方但只能在注册的专业人员开设的药店出

售 的药品
,

非药师的专业人员要有广泛的药
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品方面的知识
。

德国的药品分类比较保守
,

分

为处方药 品和药房药品
,

控制严格
。

法国和澳

大利亚过分控制药品分类
,

前者有 6 类
,

后者

有 9 类之多
。

加拿大联邦政府认可两类
,

地方

政府分为 4类
。

近来
,

美 国药学会 (A phA )一直 在要求

议会和 FD A 发展第三类药品[3.
5〕,

称为过渡

类 或 药 师 类 (transition or pharm acist

d as s)
,

即 不需 要处 方
,

但 只能通过药师 发

放
,

在必要时药师给病人以指导或者提供跟

踪服务
。

这个分类体制几乎在其它所有的工

业国家都 已付诸实施
,

A p h A 也 已经探索 了

30 多年
。

A p h A 建议所有的正在考虑转变的

药品都应该放到这第三类中去考察两年
。

他

们称这将有助于 F D A 决定某一药品毒性是

否太大或太危险而不能作为 O T C
,

试验期也

有利于发现已上市药品新的适应症
。

二
、

世界 O T C 的现状
、

未来和市场趋势

(一 ) 自我保健和 自我药疗

随着经济和科技的发展
,

现代社 会享受

着从未有过的卫生保健
,

教育的普及和众多

的信息传播方式帮助人们掌握 了丰富的医疗

保健知识
,

保健观念也发生 了深刻 的变革
。

四
、

五十年代和六十年代早期
,

病人的主要的

行为 方式为被 动接受
,

而现 在
,

自我 保 健

(self
一
c a r e

) 作为卫生保健的一种形式越来越

受到人们的青睐
,

它不仅方便
、

省时
、

经济
,

还

体现了盛行于西方尤其是美国的一种独立和

自我负责的观念
。

在美国
,

这几年 自我保健作为卫生保健

的最普通的形式
,

正在加速发展[6]
。

自我保健

是保健系统 中最重要的组成部分
,

且 花费最

小
,

因此有人称更多的自我保健意味着更多

的美国人 以较小的代价获得更 好的卫生保

健困
。

事实上
,

在全 部 的卫 生 保健 活动 中

65% 一 8 5% 是 自我保健川
。

在 美 国
,

使用

O T C 进行自我药疗(
self

一

m
e
d i

e a t i
o n

) 是 自我

保健的主要形式
。

自我保健和 自我药疗的价

值及其增长势头已经被越来越多的医药专家

认可
,

还得到政府部门专家的认同
。

( 二 )O T C 的使用现状

据调查
,

美国人 90 % 的轻微疾病不去看

门诊
,

6 0
% 的时间是使用 O T e 〔

,
·

6 〕
,

w H o 在
.
美 国 和 加 拿 大 开 展 的 一 项 调 查川 发 现

36
.
6 % 的人就在求诊前两夭内用过 O T C

。

对

美国来说
,

36

.

6
% 的人 口 即为 8600 万

。

如果

采取最保守的假设
,

这些人两天 内只有一天

用过 O T C
,

那么在美国任意一天都将有 43。。

万人使用 O T C
,

一年使用至少 157 亿次
。

( 三 )O T C 的未来

在美国
,

现在的 200 多种 自我保健药品

是过去的处方药品
。

现在安全的处方药品将

成为将来的 O T C
,

这是处方药品向 O T C 转

化的趋势
,

也是 自我保健和 自我药疗的未来

方向[6j
。

有人预测[sj 随着药物剂型
、

制药工艺

和给药技术的发展
,

药品的安全性将被大大

提高
,

现有的处方药品中将近 3/4 到 201 0 年

将作 自我药疗用
。

美国 O T C 的未来是光 明

的
,

因为 国外有一系列可 以借鉴的 O T C
,

同

时国内也在加紧研究开发
。

以后
,

O T C 最重

要 的来源 是处 方药 品
,

还 有新上市 即作为

O T C 的药品
,

以及原来的处方药品新发现的

适应症川
。

以后 10 年处方药品向 O T C 转变

的关键将是发现有显著预防和治愈功效的而

不是只能缓解症状的新药以及开发高技术药

物[
8〕。

( 四)O T C 的市场趋势[
‘

·

’。〕

O T C 的世界市场值正在快速增长
,

据报

道
,

1 9 9 3 年世界 O T C 市场值 已达约 300 亿

美元
,

占总医药市场的 巧 %
,

2 0 0 0 年可望达

到 594
.
5 亿美元

。

美国 198 9年 O T C 消费接

近 100 亿美元
,

1 9
90 年销售总额达 10 3 亿美

元
,

年增长 5写
。

据近期资料预测
,

亚太地区

O T C 市场将随近年来的经济增长而迅速扩

大
,

到 20 00 年 O T C 市场值将从 1992 年的

n 亿美元增长到 23 亿美元
,

平均年增长率

为 n %
。

三
、

O T C 制度的优点
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如前所述
,

O T C 制度在 世界 上十分 盛

行
,

其原因大体包括经济因素
、

科学 的发展
、

专业的认可和公众的欢迎 [63
。

归根到底
,

是由

于 O T C 制度存在非常明显的优点
:

(一 )推行 O T C 制度有利于降低卫生保

健费用
。

卫生保健费用增长过快的问题一直

是困扰世界上许多国家政府财政部门的非常

棘手的问题
。

以美国为例[ll 〕
,

医疗费用一直

快于经济增长近乎 2 倍的速度
,

1 9 9 3 年医疗

费用 已 占 G N P 的 14 %
,

花 费 了全 世 界 近

40 % 的卫生费用支出
。

1 9 9 0 年 已经突破 1 万

亿美元
,

如不加以控制
,

预计到本世纪末要占

到 G N P 的 19 %
。

世界各 国都在迫切地寻找

能降低 医疗 费用的方法
,

推行 O T C 制度便

是倍受青睐的一种
。

美国一项研究 [s.
’〕估计

,

如果 O T C 消费者 中的 2% 选择去看门诊而

不是使用 O T C
,

则每年病人看病费用将增加

6。%
,

即 3亿美元
。

又进一步估计
,

为了满足

增加的这 一部分 门诊的需要
,

需要另外培训

医生
,

仅此一项就 要花费 100 亿美元
。

1 9 7 9

年美国将氢化可的松转变为 O T C
,

这以后的

头三年
,

消费者节省了 10 亿美元川
。

有人计

算出 12 种止咳药和感 冒药的转变每年为美

国保健系统节省 7
.
5 亿美元[3]

。

已经证明
,

不

鼓励 自我保健的 国家
,

如法 国
,

不推行 O T C

制度
,

其公众保健体制花费较大
;而最成功的

公众保健体制则 鼓 励 自我保健
,

积极 推行

O T C 制度
。

( 二 )推行 O T C 制度有利于节省患者 时

间
。

在药店里方便地购药而不用去看门诊节

省下来的时间
,

可用于工作或家务
。

( 三)推行 O T C 制度有利于医生集中精

力治疗病情更严重的病人
。

四
、

创建有中国特色的 O T C 制度

为 了适 合我 国 国 情的 有 中 国 特 色 的

O T C 制度的早 日出台
,

卫生部药政管理局等

部门正在积极推进 O T C 制度的实施进程
。

笔者对创建有 中国特色 的 O T C 制度的必要

性
、

可行性
、

存在的困难
、

相应的措施及应该

注意的问题探讨如下
。

( 一 )必要性

1
.
我国现行药品分类管理制度不完善

。

根据《药品管理法》
,

实际上我国现行药品只

分为特殊管理药品和一般药品两类
,

除特殊

管理药品病人须凭医师处方或特殊药品专用

卡到指定的医疗单位购买外
,

一般药品则可

在医药商店自由购买
。

有的常用药如感冒药
、

抗晕药等还可 以在零售商 店
、

车站
、

码头买

到
。

这样就带来 了许多问题
,

如病人 自作主张

滥用 广谱抗生素
,

造成对公众保健极 为不利

的影响
。

同时
,

1 9 9 5 年 2 月 1 日开始实施的

《中华人民共和 国广告法 》第二章第十五条规

定
:
国家规定的应当在 医生指导下使用的治

疗性药品广告中
,

必须注明
“

按医生处方购买

和使用
” ,

于是
,

在某些具体执行过程中
,

感冒

药
、

退热药的广告中也赫然出现了
“

按医生处

方购买和使用
”

的字样
。

若照此执行
,

医药商

店只好关门
。

2

.

医疗费用增长过快
,

药品浪费严重
。

我国存在公费医疗和劳保医疗制度
,

由于门

诊挂号费偏低
,

享受这两种医疗待遇的病人

动辄到医院
“

拿
”

药
,

浪费我国有限的卫生资

源
,

也造成医疗费用的急剧上涨
。

我国享受公

费和劳保医疗待遇的人数分别为 3 千万和 2

亿 〔‘’〕
。

据 1985一 1 9 9。年统计
,

全国公费医疗

和 劳保 医疗费用增 长 率 分 别 为 17
.
7% 和

24
.
4 %

,

高于国民经济增长速度[11 〕
。

加之新

技术
、

新疗法的采用和药品的更新换代
,

造成

了我 国 医疗 费用 的急 剧增 长
。

因此
,

推行

O T C 制度来减轻医疗费用过快增长的压力
,

减少浪费就显得十分必要
。

3

.

各级 医院入不抵支
,

亏损经营
,

陷入

困境
。

1 9 5 8 年以后
,

卫生部门三次大幅度降

低医疗收费标准
,

致使医疗收费标准不仅低

于医疗服务成本
,

而且低于不含工资的物耗

成本
。

我国医院是社会主义福利性事业单位
,

国家 为了给人 民以较 多的医疗保健实惠
,

将

医疗收费标准适当定低
,

同时国家财政给医
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院以差额补助
,

体现了社会主义制度 的优越 国外 已经证 明
,

成功地使 用 O T C 要具

性
。

但同时产生了严重的不等价交换的现象
,

备以下条件
:1
.
公众的需求

、

关心和接受
。

2.

而国家差额 补助多年来未能相应增长
,

结果 公众要具备足够的知识
。

3

.

医疗界的接受
。

造成许多医院大量亏损
,

经济陷入困境
,

而且 4
.
药品可及性及供应流通

。

5

.

公 众支付能

多劳多亏
,

少劳少亏
。

因此
,

有必要推行 O T C 力
。

鉴于此
,

我国推行 O T C 制度存在很多困

制度
,

减少公众对医院的依赖
,

减轻医院的压 难
,

表现在
:

力
。

1

.

公费医疗和劳保医疗个人承担费用

4
.
人 口 过多

,

卫生需求量大
。

由于这个 的比例过低
,

加之门诊挂号费太低
,

结果导致

原因
,

目前医院的医生不得不花费相当多的 病不分大小
、

症不分轻重
,

全到 医院就诊取

精力来处理很多本来通过 自我药疗就能解除 药
。

这个问题不解决
,

O T C 制度就不可能被

症状的疾病
,

不利于医院服务质量和处理危 公众接受
,

也不可能产生对 O T C 的需求
。

重病的业务水平的提高
。

同时
,

人们的卫生保 2
.
我国基础教育还很薄 弱

,

在农村
,

文

健需求也不能得到完全满足
。

只有积极推行 盲半文盲还 占相当大的 比重
,

简单疾病的正

O T C 制度
,

推广 自我药疗
,

才能解决好这个 确诊断和选择适当的药物就十分困难
。

这样

问题
,

从 而在我 国实现 W H O 提 出的
“
2 0

00 加大了药品使用的风险
。

年人人享有卫生保健
”

的 目标
。

3

.

医疗界对 O T C 制度知之甚少
,

推行

5
.
与世 界药品分类管理体制接轨的 需 O T C 制度将减少 医生的门诊病人数

,

由于经

要
。

济因素
,

医生不会积极鼓励病人进行 自我保

(二 )可行性 健和 自我药疗
。

药师对他们在推行 O T C 制

1
.
建国以来尤其是《药 品管理法》实行 度之后所要承担的责任也不清楚

。

10 年多以来
,

我国的药政管理积累了丰富的 4
.
目前

,

我国药品经销单位中
,

批发多
,

经验
,

国外也为我们提供 了实行 O T C 制度 零售少
,

药店数量少且分布不合理
。

同时
,

药

的经验和教训
。

师 以及具备足够的药品知识能够独立开店的

2
.
推行 O T C 制度与我国医疗保健制度 专业人员太少

,

所有这些将不利于药品的流

改革以及积极推进 的执业药师制度相辅 相 通和消费者方便地购药
。

承
。

医疗保健制度改革的基本方针是实行医 (四)相应措施及应该注意的问题

疗费用 由国家
、

企业和个人合理负担
,

以提高 为了解决 以上的问题
,

促进 O T C 制度

个人和家庭的健康投资意识
。

O T C 制度也正 的顺利推行
,

建议注意采取 以下的措施
:

体现 了这一 思想
。

执业 药师制度的实行 为 1
.
建立一整套合理的鼓励自我药疗 的

O T C 制度的推行提供 了人力条件
。

体系
。

要把 O T C 制度的推行作为一个系统

3
.
我国人口 众多

,

尽管卫生事业发展很 工程
,

在制定药品注册
、

药品分类
、

价格控制
、

快
,

但现有的卫生保健设施和条件仍不能满 药费报销
、

O T C 转化
、

药品流通
、

药 品广告以

足人 们的卫 生保健需求
,

未来的 O T C 将 具 及医疗保险等一系列相关法规和政策时要通

有广阔的市场
。

盘考虑
,

统筹兼顾
。

德国在这方面的经验是非

4
.
基础义务教育提高了人民的文化水 常成功的

。

应该适当提高门诊挂号费
,

提高药

平
,

使用者基本具备了一般的药品和保健知 费自理部分的比重
,

把那些非必需的昂贵的

识
,

有了 自我保健的观念
,

基本能够看懂药品 药品以及保健药品和营养滋补药品从报销范

说明书并遵照使用
。

围中排除
。

控制 O T C 价格
,

不要把药品分类

(三 )存在的困难 与药费报销联系在一起
,

以鼓励病人进行 自



我药疗
。

严格 O T C 转化标准
,

尤其要重视其

安全性
,

要考虑我国实际情况
,

不可把国外的

情况生搬硬套
.
增 加医药商店的数量

,

保证

O T C 的流通
。

2

.

加强我国基础教育
,

提高人民文化水

平
。

加强信息媒介关于 自我保健和 自我药疗

知识的宣传
,

扩大对 O T C 制度和 O T C 的广

告和宣传
。

严格 O T C 的标签和说明书
,

使之

通俗易懂
。

同时
,

大力开发自我保健市场
,

为

人们提供 自我诊断和监测所需的仪器和工

具
。

3

.

制定严格而合理的药品质量和药 品

检验法规
,

保证药品从生产
、

流通到使用的质

量
。

监督医药商店从主渠道进药
,

严禁从私人

或没有药品生产
、

经营
“

三证
”

的单位进药
.
要

时刻把 O T C 使用者的安 全放在第一位
,

警

惕 伪劣药品上市流通
。

4

.

加快推行执业药师制度
,

大力培养药

师的药士
,

突击培训一大批具备丰富的药品

知识的人员
,

要随时接受患者的咨询
,

告诫特

殊人群 (孕妇
、

儿童和老年人 )注意使用合适

的剂量
。

总 之
,

建立有 中国特色 的 O T C 制度是

一项涉及到全社会各方面的系统工 程
,

它需

要社会各部门的组织协调和全社会的密切配

合
。

它既需要卫生保健体制的改革和相关的

政策
、

法规的调整
,

也需 要意识和观 念的转

变
,

决不是简简单单制定几个法规
,

转变几个

药物就完了
。

同时
,

它必将经历一个不断发展

不断完善的过程
,

决不可能一曦而就
。

因此
,

对完成这项任务的困难要有清醒的认识
,

但

既然 目标和方向已经明确
,

只要上下一起努

力
,

就一定能把这件利国利民的大事办好
。
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(三 )100 ℃浸提
,

水分蒸发快
,

药液色泽

深
,

口感 不好
,

可能是蛋 白质变性
,

某些成分

转化之故
。

而以 90 ℃浸提收率及味觉均佳
。

( 四 )由方差分析得 知
,

煎提时间在 0
.
5

~ 1
.
sh 之 间对 浸出率无 显著影响

,

但 1
.
5h

煎提枣仁糊化量大
,

滤过困难
,

选择 1小时最

好
。

综合以上分析
,

将酸枣仁粉碎过 2号筛
,

加 6 倍量水
,

煮沸后即刻控温在 90 ℃
,

浸提

lh
,

滤过
,

煎提 2次
,

合并滤液减压浓缩即为

我们制备酸枣仁 口服液的提取工艺
。
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