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浅谈 OTC制度与合理用药
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摘要:目的:阐述 OTC制度下合理用药工作的必要性和严峻性,对我国OTC的种类和OTC药房的形

式提出设想,指出搞好OTC合理用药工作需要解决的问题和措施。方法: 从OTC药物的特点, 特殊

人群的需要,我国群体素质、药师队伍、药品管理的现状等方面进行讨论。结果:OTC制度和合理用

药两者互相促进,良好的 OTC制度促进合理用药工作深入、广泛的开展, 合理用药工作的有效开展

保证 OTC制度顺利运行。结论:正确认识OTC的合理用药工作,尽快解决存在问题,制定适合我国

国情的OTC管理制度。
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� � 随着医药卫生事业的发展, 创建具有中国

特色的处方药 ( Rx)和非处方药 ( OTC)管理制

度,已在我国取得共识并逐步实施。这是医疗

卫生事业深入改革的一项重大举措,是进一步

加强药品分类管理、保障人民群众安全用药、增

强自我保健的一个重要决策, 也是与国际药品

管理模式接轨的重要步骤。

建立OTC 制度的根本目的就是要进一步

加强对药品的分类管理、保障广大人民群众用

药安全,满足公众日益增长的自我保健的需要。

随着 OTC制度在我国的制定和实行,与之相关

的合理用药工作的内容和范围也将随之发生变

化, 合理用药已不单纯是医院临床医师和药师

的责任问题,也不仅仅是从使用和管理的角度,

从医学和药学两个方面研究药物用于人体的安

全性、有效性的技术问题,而是一个涉及社会进

步、经济发展和文化背景的综合性社会问题, 因

此,如何正确认识 OTC 制度与合理用药的关

系,正确理解和对待 OTC 的合理用药工作, 制

定适合我国国情的 OTC 制度是值得我们探讨

和重视的问题。

1 � OTC合理用药工作的必要性

1�1 � 药物的双重性
OTC药物的特点可归纳为�安全、有效、稳

定、方便�,但是药物的安全性是相对的,它是以

合理使用为前提的。OTC药物的不良反应仍不

容忽视,据文献报道
[ 1]
,云南 1例 62a 女性, 自

服复方阿司匹林( 0�5g, tid,连续 10d)后出现依

赖性和耐受性, 停药后出现戒断症状。另据报

道[ 2, 3] ,感冒通口服后引起过敏性休克、血尿和

肝肾功能损害; 康泰克口服后引起高血压和眩

晕。

1�2 � OTC的品种特点
新产品的不断增加, 产品系列的延伸, Rx

转化为 OTC等因素使得OTC药物日新月异,品

种繁多, 而且同药不同名、同药不同包装、同药

不同剂量、同药不同剂型以及具有部分相同成

分的OTC大量充斥市场, 这种现象在中成药制

剂中将更为突出,使消费者眼花缭乱,产生明显

的困惑,由此可能导致潜在的药物误用: � 应用

不合适的药品和剂量; � 重复用药; � 应用的
OTC是禁忌的; �药物问题相互作用; �OTC服

药疗程不合适等。另外, 尽管某些组分为同一

活性成分的药品,由于其适应指征的不同,既可

是 Rx,也可是 OTC, 例如非甾体抗炎药布洛芬,

治疗类风湿关节炎、骨关节炎、痛风等疾病是

Rx 的适应证,控制痛经、发烧、牙痛等症状者则

为 OTC,且剂量、用药天数和规格也不尽相同。

同样,H2受体拮抗剂西咪替丁作为 Rx 可治疗

胃、十二指肠溃疡、反流性食管炎和卓 � 艾综合
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征,但作为 OTC仅限定用于胃灼烧(烧心)和酸

性消化不良,而一般消费者是很难自我诊疗的。

1�3 � 特殊人群的需要
尽管所有的消费者需要 OTC 咨询和用药

指导,但有些病人如 � 有阅读理解障碍的病人
(文盲等) ; �盲人和有其它视觉障碍的病人; �

老年病人; �儿童患者; � 理解力有缺陷的病

人; �孕妇或哺乳期妇女。他们的自我医疗难

度较大,对这特殊群体的用药咨询服务显得尤

为必要。

2 � OTC合理用药工作面临的严峻性

2�1 � 群体素质偏低
确立 Rx 与OTC分类管理制度的重要基础

条件之一是人群的文化素质、医药科技知识的

普及程度和全体消费者的自我保健意识。近年

来,虽然我国已推行九年制义务教育,公众的文

化水平整体上有一定程度的提高, 但由于时间

较短, 发展不平衡,从全国看,文盲仍占相当的

比例,特别是占消费人口 72% (绝对数字为 8�5
亿人)的农村,医疗条件、用药水平相当低,有病

看医生的观念仍然根深蒂固。

2�2 � 药师队伍的缺陷
患者购买、使用 OTC,除了靠本身知识素质

外,还有咨询药品的剂量、用法、适应证、不良反

应、药物相互作用等的权利。如果说Rx 使用时

有医生和药师共同的把关负责, 那么 OTC使用

时,就必须靠药师把关负责。据统计
[ 4]
,美国每

个药房 (店) 药师每年接受 OTC 药物咨询约

4000人次, 而 98%的药师对 OTC的忠告得到消

费者的接受。由此可见,面对缺乏药品知识的

消费者, OTC的合理用药工作就更为重要, OTC

药房的药师应是名符其实的药学专业过硬人

才,绝对不同于现在药房某些照方拿药、一问三

不知的司药人员。而据有关资料统计
[ 5]
, 我国

药师人数约19�5万人,平均每 6000人才有1名

药师(执业药师更少) ,而且药师的学历偏低、知

识结构存在严重缺陷, 药师队伍远远不能适应

OTC管理制度的需要。

2�3 � 药品管理的落后
目前,我国药品管理混乱,药品零售药店众

多,处于�百家经药��药店多于米店�的局面,销

售的药品也可谓�琳琅满目,应有尽有�。除毒、
麻、精神、放射等专控药品外, 几乎医院药房有

的药品零售药店都有, 患者也可任意购买使用。

这不仅阻碍 OTC管理制度的实施,而且长期的

用药误导,必将增加合理用工作的难度。

3 � 我国 OTC管理制度的设想

3�1 � OTC的种类
由于OTC制度受社会的诸多因素的影响,

卫生部门应根据我国的群体文化素质、卫生保

健能力、临床设备、每种药物的特性及需治疗的

疾病来合理制定 OTC 的种类。为了让消费者

对 OTC这个新生事物有一个了解、熟悉和合理

使用的过程, 初期的 OTC品种选择应主要考虑

止痛类、维生素类、伤风感冒类、抗胃酸类及护

肤保健类等常见疾病的治疗用药。OTC的品种

数目宜少而精,力求简单,具有实用性、代表性、

普遍性和选择性。分类宜细不宜粗, 可将 OTC

分成�类: 药房药 P,限在 OTC 药房(医院药房

和社会药房)销售,由药师咨询指导并发放; �

类:普通销售药 GSL, 以特别安全有效的治疗

药、保健药和含药物有效成分的化妆品为主,可

在 OTC药房、药店、超市或百货店的药品专柜

销售。随着社会经济文化的发展, OTC制度的

不断完善,药物再评价工作的深入进行,逐步扩

大 OTC选择类别、数量, 促进 Rx-P-GSL 之间的

转化。

3�2 � OTC药房的形式
根据我国的现状, 一是在各级医院开设形

式多样的OTC药房(下称医院 OTC药房) , 利用

医院现有条件和设备, 将 Rx 和 OTC 分柜、分

开、分设管理和销售。因为医院有许多经验丰

富的药师(占我国药师的 94�2%) [ 5] , 能提供全

面的用药咨询和服务,对药品质量更能严格控

制,在 OTC管理制度实施初期, 医院 OTC药房

应是 OTC药房的主流。二是建立符合 OTC药

房标准的社会药房,由专职药师加以严格管理,

社会药房内可设立 Rx 专柜。这不仅有利于合

理用药工作的顺利有效开展, 而且也有利于卫

生、医药、工商等部门对 OTC的监督管理。
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4 � 需要解决的问题

4�1 � 加强 OTC药品的宣传力度

积极开展自我医疗保健教育, 加强对 OTC

药品知识的宣传普及工作, 出版 OTC 专辑, 不

断提高全国人民的文化素质、自我保健知识和

应用 OTC的水平。

4�2 � 推进执业药师制度
面对我国药师在学历、知识结构等方面层

次严重偏低的现象, 当务之急是加强对在职药

师(士)的继续教育和知识更新,国家应积极采

取措施,扩大执业药师考试和注册的人员范围,

激励药师参加执业药师的考核, 增加每年执业

药师考试的次数,对考试合格的应尽快给予登

记注册并加以管理, 以加快执业药师制度的实

施步伐,为 OTC制度的实施和良性发展打好基

础。

4�3 � 加快医药体制改革和整顿医药市场
近年来,国家虽然对医药市场进行了一定

的清理整顿,但问题仍很严重,假劣药品的比例

仍然较高, 个别药品不合格率竟达 43% [ 6] ; 回

扣等不正当的促销手段禁而不止; 虚假广告仍

大量充斥部分媒体, 严重阻碍了合理用药工作

的开展。各级政府必须加大整治、规范药品市

场的力度。

4�4 � 规范 OTC的药品说明书

OTC的重要特点是自购自用, 药品说明书

是消费者获得 OTC信息的一项重要文件, 是患

者选择药品的主要依据, 也是合理、正确使用药

品的指示说明。药品说明书应确实做到: � 内

容科学严谨, 实事求是,不应任意夸大宣传, 错

误导向,或有意加以回避; � 解释应充实细致,

严格执行�药品管理法�对说明书的规定, 尤其

需加强对药品可能发生的不良反应、药品使用

的注意事项、药物过量后的处理办法、禁(慎)用

症、用药方法和时间等内容的描述; �文字应通

俗易懂,尽可能少用专业术语,有时可加以图解

指示。

4�5 � 规范药品的广告管理
尽快建立与 OTC 制度相适应的广告管理

制度,严禁Rx 对大众做广告宣传。同时笔者认

为,对OTC的广告,也应根据不同类别, 实行分

级管理,如对药房药P 的广告应严格控制,内容

更应严格审查, 并应提醒消费者详细阅读说明

书或向药师咨询,因为许多药品的药理作用、不

良反应、配伍禁忌等不是三言两语能讲得清楚

的。而惜字如金的广告, 都极力突出药品的特

点和疗效, 对不良反应很少提及或有意回避。

看广告用药往往对患者带来危害,这种因药品

广告的误导造成的药物滥用、误用现象时有发

生,有的甚至引起严重的不良反应;对普通销售

药 GSL 的广告则适当放宽。

总之, OTC制度和合理用药两者互相促进。

只有良好的 OTC 制度才能保证合理用药工作

更加深入、广泛的开展,也只有合理用药工作的

有效开展, 才能保证 OTC 制度顺利运行, 才能

真正实现 OTC 制度的根本目的。我们必须充

分意识到 OTC 合理用药工作的必要性和严峻

性,尽快解决存在的问题,制定适合我国国情的

OTC管理制度。
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