附件1
乙类非处方药确定原则（修订征求意见稿）
根据《处方药与非处方药分类管理办法（试行）》的要求，“根据药品的安全性，非处方药分为甲、乙两类。”乙类非处方药系在一般情况下，消费者不需要医师及药师的指导，可以自行购买和使用的药品，与甲类非处方药相比，其安全性更好，消费者自行使用的风险更低。
本指导原则旨在明确乙类非处方药的确定原则，规范处方药转换为非处方药甲乙分类评价工作，提升消费者自行使用非处方药的安全性。
一、应用范围
乙类非处方药应是用于常见轻微疾病和症状，以及日常营养补充等的非处方药药品。该类疾病和症状特点为：
1.多为常见病、多发病；
2.症状明确，消费者可自我判别；
3.病情轻微，对日常生活无严重影响；
4.用药时间较短，一般在一周以内（日常营养补充类、中成药补益类等可适当延长，一般不超过1个月）。
二、药品安全性
[bookmark: _GoBack]相对甲类非处方药，乙类非处方药应是安全性更好的药品。在没有医师及药师指导的情况下，消费者自行按说明书用药，一般不会影响药品的正确使用，用药安全性风险更低。
1.制剂及其各成分一般应已在国内上市10年以上，具有广泛的临床使用经验（经国家药品监督管理局确定的乙类非处方药仅改变剂型或者规格的可除外）；
2.药物活性成分安全性研究清楚明确，对人体的作用更温和，用量治疗窗相对较宽；
3.药品不良反应研究清楚明确，具有更好的安全性特征；
4.药品质量稳定，易于保存；
5.用药方法简单，方便使用；
6.说明书中适应症/功能主治、用法用量、规格/包装规格、注意事项、不良反应、禁忌、药物相互作用等主要内容表述明确、易于理解，能够准确指导消费者正确理解和使用药品，一般不会导致误用、滥用。
三、排除原则
乙类非处方药的排除原则包括但不限于以下情况：
1．儿童人群的药品（有儿童具体用法用量的均包括在内，维生素、矿物质类除外，特殊情况需结合药品具体情况综合考虑）；
2.适应症专门针对特殊人群如老年人、女性妊娠期及哺乳期等用药的药品（日常营养补充类、中成药补益类等需结合药品具体情况综合考虑）；
3.化学药品含抗菌药、激素等成分；
4.中成药含毒性药材（包括大毒和有毒）和重金属的口服及黏膜给药制剂、含大毒药材的外用制剂；现代研究发现的有毒性的药材（如肝、肾损害等）；
5.有明确的严重不良反应，或存在潜在严重风险的药品；
6.中西药复方制剂；
7.批准的适应症/功能主治明确标注为辅助用药或辅助治疗的；
8.有较多药物相互作用，在没有医师及药师指导的情况下，如消费者自行使用，可能出现联合用药风险的；
9.其他需要医师及药师指导不适合作为乙类非处方药的情形：其他在没有医师及药师指导的情况下，消费者很可能不正确用药，可能出现安全风险的药品；
10.国家已有其他特殊管理规定，不适合作为乙类非处方药的药品。
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