附件2
[bookmark: _GoBack]关于实施《处方药转换为非处方药申请范围  指导原则》有关事宜的说明
为做好《处方药转换为非处方药申请范围指导原则》（以下简称《申请范围指导原则》）发布后的实施工作，进一步规范和指导药品上市许可持有人或者进口药品上市许可持有人指定的代理人（以下称申请人）对其持有或代理的处方药转换为非处方药申请工作，现将有关事宜说明如下： 
[bookmark: OLE_LINK5]一、为适应药品分类管理新形势和新的药品监管体系，结合目前处方药转换为非处方药评价工作实际，根据《中华人民共和国药品管理法》《药品注册管理办法》等相关文件，在国家药品监督管理局的部署下，评价中心组织制定了《处方药转换为非处方药申请范围指导原则》，以进一步指导申请人开展处方药转换为非处方药申请工作，使其更具有针对性和可操作性，避免申请中的盲目性。
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK4]二、《申请范围指导原则》是在全面梳理《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）、《关于做好处方药转换为非处方药有关事宜的通知》（国食药监安〔2010〕64号）、《国家食品药品监督管理局办公室关于印发处方药转换为非处方药评价指导原则（试行）等6个技术文件的通知》（食药监办注〔2012〕137号）等相关文件要求基础上，结合多年处方药转换为非处方药评价工作的实际和需求，以及2020年7月1日起施行的《药品注册管理办法》，整合相关内容形成。
三、《申请范围指导原则》明确了申请人可向评价中心提出处方药转换为非处方药申请的3种情形，明确了9种情形为处方药申请转换为非处方药的排除范围。其中，根据现行《药品注册管理办法》删除了不适宜的“监测期内的药品”项；根据食药监办注〔2012〕137号文附件3《含毒性药材中成药转换为非处方药评价处理原则》将“含毒性中药材，且不能证明其安全性的药品”修改为“依据《含毒性药材中成药转换为非处方药评价处理原则》规定，不予转换的含毒性药材中成药”。  
    本指导原则发布后，按照新发布文件实施。
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