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FDA对 OTC药品的规定
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摘要: OTC药品具有疗效确切,安全性好, 使用方便等优点。本文简要介绍了美国食品药品管理局

(FDA)对OTC药品的分类、OTC药品的临床应用证据, OTC药品的广告、OTC药物的联合应用、OTC

药品的一些重要法规、OTC药品的残存问题等规定。借鉴国外先进经验,以便更好地开展我国 OTC

药物的研究。
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ABSTRACT:OTC drugs have the advantage of curative effect, safety and convience.This review mainly intro-

duces the classificat ion to OTC of FDA, providing with full clinical testimony, advertisement , drug combinat ion,

some important legislations and the questions remained about OTC. We should draw lesson from foreing ad-

vanced experience so that we can develop our study on OTC much better.
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� � OTC是� Over the counter�的缩写,意思是放

在柜台上出售的药品, 也即非处方药品。FDA

对OTC药品的定义如下: 为了达到自我诊断,

自我治疗, 自我保健的目的, 无需医师处方, 可

在药店中自行购买, 能自我阅读药品说明书上

有关用药方法,并能正确使用的具有安全有效

性的药品。OTC药品使用方便, 应用广泛,在美

国,自我保健作为卫生保健的最普通形式,正在

加速发展
[ 1, 2]

, 使用 OTC药品进行自我药物治

疗是自我保健的主要形式。据调查, 90%的美

国人在患轻微疾病时不去看门诊, 60%的美国

人使用 OTC药品[ 3, 4] , WHO在美国和加拿大开

展的一项调查[ 5]发现 36�6%的人在就诊前两
天内用过 OTC 药品, 对美国来说, 36�6%的人

口即为 8 600万, 如果采取最保守的假设,这些

人2天内只有 1天用过 OTC药品,那么在美国

任意 1天都将有 4 300万人使用OTC药品, 1年

使用至少157亿人次。

1 � OTC药品的分类[ 6]

�类:对于所声明的用途来说,一般认为是

安全有效的(包括剂量、标示量、用药频率和临

床效果等的说明) , 即所谓的 GRAS/ E 药, 此类

药物约有50%。

�类:对于所声明的用途来说, 既不安全,

效果也不好,或标志有误, 即非 GRAS/ E 药, 此

类药物约有 20%, 已被撤出市场。

�类:对于所声明的用途来说,其安全有效

性证据不足, 不能够最终归类, 此类药物约有

30%,数目很大。OTC 审查组不想让这些药物

长期销售下去, 也不想让消费者去亲自体验这

些药物。

如果想把 �类药升级为 �类,药品生产厂
商就必须做进一步研究以获得所需的各种资

料,这些资料可以通过 1种或多种方法获得: �
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采用精确完全对照、部分对照、或不对照的临床

研究方法, 研究使用这种药物能否达到预期的

效果; � 特定的实验室研究; � 申报该药出售

后,使用该药的人们具有代表性的感受; �总结

出使人们能接受并能正确描绘该药预期目的说

明。

2 � OTC药品临床应用证据

在证实 OTC 药物安全有效的临床证据方

面,制药界和 FDA 间分歧较大, 最有代表性的

例子是Gaviscon和 Benylin。Gaviscon是由Mar-i

on实验室研制的抗酸剂, 其抗酸成分是氢氧化

铝和三硅酸镁, 制造者向 FDA提交两份在控制

病人心理条件下做的双盲实验报告,认证该药

品的安全有效性; 但 FDA 认为证据不足, 拒绝

接受, 其理由是制剂中另外两种成分藻朊酸

( alginic acid)和碳酸氢钠(制造者未声明其治疗

活性)也具有抗酸特性, FDA要求该制造者进行

单独实验以证明后两种成分在 Gaviscon制剂中

确证有无抗酸活性。

Benylin的情况就更加复杂了, 该产品的有

效成分盐酸苯海拉明 ( diphenhydramine hy-

drochloride)已经通过 OTC咳嗽- 感冒药品审查

组的审查, 审查组研究了由当事人呈交的研究

结果, 结论是该药是一种有效的镇咳药。然而

1979年 6 月 29日 FDA 发布一项声明, 不承认

新药申报委员会 ( NDA ) 把 Benylin 祛痰剂

(diphenhydramine) 作为 OTC 的镇咳药, FDA 要

求当事人必须呈交两份关于该药治疗病人疾病

情况的结果, 来满足法律对充分有效性证据的

要求。

对 Gaviscon 和 Benylin 作出的决定, 提醒

OTC药品生产者必须认真学习 FDA 的各项政

策、法规、以及各项声明,从而对 FDA的审查态

度有清楚的了解。由于 FDA 对任一药物的审

查都象对 Benylin那样严格, 因而确保了 OTC药

物的安全性和有效性, 同时也给上市销售带来

了很大困难。

3 � OTC药品的广告

不同部门对 OTC 药品广告的规定有很多

分歧。开始 FDA要求只有经 OTC 药品审查小

组批准的语言,尤其是关于药品说明的语言,才

可以写在 OTC药品说明书上, 后来, 在电视台、

电台负责做一些广告业务的联邦贸易委员会

( FTC)对在电台上作广告也提出同样的要求。

使用广告用语的时期已经过去了,然而一

些电视节目推销 OTC 药物所采用的大肆吹嘘

药物好处的办法仍然存在, 虽然这种办法已被

FTC作为一个问题而特别指出, 但 FTC也不是

无所顾忌,现在他们的方法是仔细阅读药品说

明书,然后以确切的、全面的用语来表达。FDA

支持FTC广告中采取平衡风险的观点, 尤其对

那些�道德性的�OTC药物更是如此。
对很多类药物, 推销用语的准确类型尚未

最后的确定,普遍认为目前消费者对正确使用

OTC药物的了解还不够, 很多人还不知道他们

用过药物的成分是什么, 对这些成分给他们身

体带来什么影响知之更少。例如: 1次对 4 000

例使用 OTC药物的患者进行调查发现, 吃低钠

餐的患者中有很多的人在吃含钠的抗酸食物。

也曾发现有 1/ 4到 1/ 2的肾病患者在服含有镁

的抗酸药,现在FDA对广告用语的态度表现出

了某种程度的灵活性,那些消费者熟悉的或者

经证明能被消费者理解的广告用语才能被采

用。

4 � OTC药物的联合应用

每一个 OTC 审查小组都在竭尽全力证明

OTC药物联合应用的有效性和安全性,最后建

立一个指导性总则, 供各小组审查各种类别药

物时应用,每一个 OTC审查小组都要求申报者

为联合应用不同类药物提出合理性说明, 例如:

抗组胺药和扩血管药合用治疗过敏性鼻炎。

5 � OTC药品的一些重要法规[ 7]

5�1 � 在对OTC药物审查中, 曾有 1个案件起了

重要作用, 1976年 7月 16日,哥伦比亚联邦特

区法院审查违反美国食品药品化妆品法的案

件,因为该法案要求不得在市场上出售没有充

分证据证明其安全有效的药物。而审查过程中

规定的 �类药品是指所有的材料还不足以证明

可以把它做 GRAS/ E, 在 FDA 对该产品的补充

材料进行评价的过程中, 即使此时最终审查条
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例已经颁布,也应该允许该药在市场出售。Sir-

ica法官的判决结果,使得 FDA于 1927年 10月

26日发表了一份备忘录, 备忘录指出, 审查部

门准备修改OTC药物审查条例, 删去那些允许

�类药在最终审查条例颁布后可以出售的条
款。该备忘录也指出, 在准备制订最终审查条

例的过程中, FDA只受理那些在听证会结束前

呈交上来的有关安全、有效性方面的材料,这就

意味着 �类药这个概念, 即需进一步验证其是
否符合 GRAS/ E的中间态度, 在最终审查条款

出版后将不存在,最明显的 FDA态度是在制订

最终条例的阶段,应将缺少足够证据证明其为

GRAS/ E的药物归 �类, 这可能是这些药物的

最终归宿。

5�2 � NDA 规定 OTC 药(不是最终提出的修改

法案)只要求满足下列条件: � 产品以前未出售
过; � 所有的临床实验必须按照 NDA 设计的实

验步骤进行; � 只有得到 NDA最后批准, 该产

品才可以最后出售。

5�3 � 某些情况下, FDA 会作出特殊的行政决
定,对某些经FDA判定为不是安全有效的药物

进行干预, 他们也对那些被列为不是安全有效

的OTC药品种类进行检查和管理, FDA从事这

种工作的实例很多:

( 1)所有含有锆的气雾剂都看做为新药, 需

要正式的NADS。

(2)所有含有对人体有害成分做甜味剂的

产品都不得出售,因为没有足够的资料能证明

这种产品的有效性 (也有材料表明其弊大于

利)。

(3)含樟脑油的产品禁止作为 OTC药物出

售,因为有很多含樟脑油的产品当作蓖麻油、鳄

鱼肝油和矿油等而吞服, 这类产品目前正进行

NDA审批过程。

( 4)用来缓解精神紧张,神经刺激等用的日

用镇静剂也不再作安全治疗型 OTC 药物而出

售,之所以做出这种决定,是因为目前尚不能证

明用于这种疾病的药物是否安全可靠。

5�4 � 把只供凭处方出售的药物进行重新归类,
允许作为 OTC药物出售。如果确实能肯定某

些药物以特定的剂量时, 消费者可以自己应用

处理某些疾病,并能保证安全有效,针对这种情

况,一些提议小组提议把它们列为OTC药物。

6 � OTC药品的残存问题

6�1� OTC药物销售者需要能证明 OTC 药物安

全有效的法律标准。

6�2 � 仅供处方用药转变成的 OTC 药物的说明

书问题还未解决。

6�3 � 将来可能会产生很多麻烦的一些广告用
语,还需花费大力气以便获得适当术语供商业

应用。

6�4 � 对消费者进行长期教育,以及教育所采用
的适当方法还未确定。

6�5 � 把新药引入 OTC药物市场的最适宜方法

还没确定。

7 � Rx药(处方药)转变为 OTC药可以通过 3

条途径

7�1� OTC 评价标准。任何药物成分只要在
�OTC药最终标准�( The Last Normal of OTC)中
收载,生产厂家或销售商只需向 FDA简单登记

一下, 便可以生产和销售, 药品自动取得 OTC

药的法定身份。

7�2 � 由药品最初报批新药时的原申请者向
FDA提出补充的新药申请。FDA规定在提交新

药申请时,必须指明该药是否有凭医生处方供

药的限制。一般情况下, 所有新药在批准上市

时都只能作为处方药使用。为了使现有处方药

能作为 OTC药出售,生产厂家可向FDA提出某

药增补作为 OTC药品的审批要求,并在申请书

中列出该药品的毒性、副作用、用法和辅助监测

措施等方面的详细资料, 经 FDA审查批准后便

可以OTC药身份上市。

7�3 � 根据 1956 年指定的�OTC 转变规定�

(Transformational Rules of OTC) , 只要对维护公

众健康有利,该规定允许任何有关人士申请豁

免某药仅凭处方使用的限制。1971 年以前就

有 25 种成分按此规定获得了 OTC 药物身

份[ 8] , 扑热息痛是第 1 个按照此规定转变成

OTC药物的。

有人预测[ 9, 10] ,随着药物剂型、制药工艺和
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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的药品到 2010 年

将作自我药疗使用, 美国 OTC 的未来是光明

的。以后 OTC最重要的来源是处方药品, 还有

新上市就作为 OTC的药品,以及原来的处方药

品发现新的适应证[ 11]后拟作为 OTC的药品。
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�药物不良反应�

地高辛致伴尿毒症的心衰中毒 1例
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� � 地高辛是强心甙类药物, 主要用于治疗心

衰。由于其治疗窗狭窄, 个体差异大,治疗浓度

与中毒浓度间又存在着重叠现象, 因此长期应

用极易发生中毒。特别是尿毒症患者可影响其

体内过程, 而引起积蓄中毒。本文对一例尿毒

症患者服用地高辛引起中毒进行分析,提示临

床上对肾功能不全患者在实施给药方案时应结

合对病人的仔细观察和血药浓度监测,以达到

安全有效用药的目的。

1 � 临床资料

患者,女, 43a,因尿毒症, 引起左心衰,服用

地高辛 0�125mg/ d, 1wk患者出现恶心,呕吐, 全
身乏力, 失眠, 立即停药, 进行血液透析, 于 d2

测得地高辛血清浓度为 3�2ng/ml, d3 仍为
3�1ng/ml。
2 � 讨论

地高辛在体内主要是经过肾脏进行排泄,

其有效血清药物浓度范围在 0�8 ~ 2�0ng/ml
间,肾功能正常病人的平均半衰期是 1�6d, 在
严重肝肾功能障碍的病人, 半衰期可长达

5d[ 1]。本病例因患尿毒症,引起肾功能衰竭,故

地高辛的代谢变慢, 半衰期延长, 引起积蓄中

毒;由于尿毒症患者血清蛋白结合药物的能力

降低[ 2] ,游离药物的浓度就会显著升高,从而加

重中毒症状。已知患者肾功能严重减退, 仍按

常规给药,而没有减小剂量或延长给药间隔,也

是导致本例患者中毒的原因之一。

提示:尿毒症患者用地高辛时应谨慎,尤其

是经肾脏排泄的药物更应引起注意, 应减少地

高辛用量,同时必须监测血药浓度。

参考文献
[ 1] � 吴莱文 � 治疗药物监测 [ M] � 北京:人民卫生出版社,

1989�282.

收稿日期: 1999- 09- 09

118 The Journal of Pharmaceutical Practice Vol. 18 2000 No. 2


