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Healthy

扫一扫获取更多
健康医药资讯

一周医药

米内网数据显示，2020 年中

国城市实体药店终端药品销售规

模超过 2400亿元，OTC占比接近

四成。

业内人士指出，“处转非”可形

成多方受益。首先，“处转非”可节

约国家医保资金；其次，患者不需

要医生处方就能在线下药店和线

上电商平台购药，购药渠道增加，

购药更加便捷，尤其利好需要长期

购药的患者；再次，“处转非”药品

在药店可以直接触达消费者，更能

增加产品销售量，扩大市场份额；

最后，“处转非”后，可以使用更为

灵活的推广和销售方式，为相关医

药企业带来更多发展的可能。

OTC 产品受集采影响较小，且市

场潜力巨大。米内网数据显示，

2021年在中国城市实体药店终端，

预计销售额超过1亿元的OTC产

品有140个（不含双跨，涉及双跨规

格的产品暂不列入统计范围），其

中中成药占79个，化学药占61个。

有利也有弊。虽然，相比挂

号、就诊、开处方、缴费、拿药来

说，直接到家附近的药店购药便

利性大大提高。但也正因如此，

患者在没有医师或药师指导下用

药更需谨慎。有药师表示，非处

方药并非 100%安全，与处方药相

比，只是相对安全。例如，常用的

抗过敏OTC氯雷他定，滥用可造

成头痛头晕、呕吐、喘息和全身乏

力，严重时可造成心律不齐，甚至

因为心搏骤停而猝死；一些镇痛

类OTC则可破坏胃黏膜上皮层，

过量用药易造成急性胃黏膜病

变；滥用镇痛药即使是OTC，也可

能掩盖病情，导致病情恶化并影

响医生判断……

另一方面，对于药企来说，将

原本的处方药释放到OTC药池，

也要面对不小的竞争，产品在市场

上的不可控因素也会增加。据规

定，医保目录中不纳入乙类非处方

药。即由处方药转化为乙类非处

方药后，将被踢出医保目录，意味

着药企必须快速市场转型，在零售

药店、医疗机构、基层社区等多渠

道布局，做好市场和品牌影响等。

多款处方药陆续转非处方药
迎来千亿市场利好

根据《处方药与非处方药分类管理办法

（试行）》（原国家药品监督管理局令第 10

号）第二条规定，根据药品品种、规格、适应

症、剂量及给药途径不同，对药品分别按处

方药与非处方药（OTC）进行管理。根据安

全程度，OTC 又可分为甲类 OTC 和乙类

OTC。

从处方药特点来看，处方药无专用标

识，药理作用强烈，可带来毒副反应，用药不

当发生药物中毒的风险高，以至于威胁生

命，所以必须由专业医生明确诊断，然后凭

着医生开的处方取药。国家药监部门把药

理作用比较大、治疗重症疾病、易带来不良

反应的药物划分为处方药。

非处方药有明确的疗效，质量比较稳

定，用起来又方便，关键是安全性高。根据

文献以及长时间临床使用，有足够的证据

证明安全性高的药物，几乎无不良反应，没

有潜在的毒性，并不会出现蓄积中毒情况，

也不会产生依赖性，可被规定为非处方

药。常见的有感冒药、止咳祛痰药、滋补营

养类药物、治疗便秘或腹泻的药、解热镇痛

药物等。

从购买途径来看，处方药必须凭执业

医师或执业助理医师处方才可调配、购买

和使用；非处方药不需要凭执业医师或执

业助理医师处方即可自行判断，去药店购

买和使用。

OTC具体再划分，甲类OTC安全性相

对较低，只能在具有《药品经营企业许可

证》并配备执业药师或药师以上专业人员

的药店、医院药房购买；乙类 OTC 安全性

相对较高，无需医师或药师指导就可购买

使用，而且除了在药店出售外，还可在经省

级药品监督管理部门或其授权的药品监督

管理部门批准的其他商业企业（如化妆品

店、超市）零售。

根据 2022年 5月 9日发布的《中华人民

共和国药品管理法实施条例（修订草案征求

意见稿）》第二十六条：已批准上市的处方

药，药品上市许可持有人经过上市后研究认

为符合非处方药条件和要求的，可以向国务

院药品监督管理部门提出申请，经评价符合

非处方药要求的，可以转换为非处方药。

据统计，2020 年共 40个处方

药转为非处方药；2021 年国家药

监局总计公布了 16 则处方药转

非处方药的公告，涉及 29 种药

品，包括二丁片、香菊颗粒、利尔

眠片、复方瓜子金颗粒、联苯乙

酸凝胶、盐酸氨溴索缓释片、金

振颗粒、妇科白凤胶囊等。

目前，处方药转非处方药的

涉及品种多为中成药，其中不乏

诸多畅销品种。2021 年涉及的

29 种“处转非”药品中，有 16 个

是 首 次 进 入 OTC 目录的产品

（不含双跨），芦荟珍珠胶囊、补

虚消渴合剂、疏风解毒胶囊、金

振颗粒、妇科白凤胶囊等，都是

中成药。金振颗粒、疏风解毒胶

囊、妇康胶囊、参芪咀嚼片、芦荟

珍珠胶囊、补虚消渴合剂、香菊

颗粒及利尔眠片均为国产独家

中成药产品。

中成药成为 OTC 市场的大

热。业内人士认为，中成药具备

“处转非”先天优势。一是由于多

数人对于常见病的自我药疗意识

较强；二是多数人认为中医药尤

其是中成药有“副作用低、安全性

高”的特点，更愿意通过药店便捷

购买自行服用，导致中成药OTC
更易被市场所接受。

“处转非”中成药最受益

“处转非”利弊同在

处方药符合要求
经批准可转非处方药A B

C

■廖木兴/图

■新快报记者 梁瑜

8月26日，国家药监局网站发布消息《关于奥美拉唑肠溶片处方药转
换为非处方药的公告（2022年第68号）》。品种名单及其非处方药说明
书范本一并发布。今年以来，除了奥美拉唑肠溶片，国家药监局还宣布将
蒲地蓝消炎片、红花逍遥片、保妇康凝胶、调经养颜颗粒、硫酸氨基葡萄糖
钾片也转换为非处方药。“处转非”带来哪些利好？谁受益最大？

国家医保局
将推动创新耗材进医保

新快报讯 记者梁瑜报道 8月24日，

国家医保局集中发布了对十三届全国人

大五次会议代表建议的答复。其中，在

回应人大代表提出的“创新医用药材医

保支付问题”时，国家医保局明确，将推

动建立针对医疗设备及耗材的“全国统

一的挂网和交易规则”，同时在带量采购

之外留出一定市场，为创新产品开拓市

场提供空间。

同时医保局还提到，在推进 DRG、

DIP支付的过程中，对创新医用耗材按相

关规定和程序予以支付。

据了解，这是国家医保局第一次披

露创新医用耗材的医保支付途径。

广东联盟
三个集采中选结果公布

新快报讯 记者梁瑜报道 8月26日，

广东省药品交易中心发布了广东联盟双

氯芬酸等药品集采、广东联盟清开灵等

中成药集采和广东联盟常见病慢性病药

品等三个集采中选结果文件。文件指

出，个别品种的拟中选结果需进一步核

实研究，具体结果待核实后另行通知。

广东联盟双氯芬酸等药品集采，涉

及 276个药品（包含化药、生物药），涉及

生长激素和血液制品。第一批经过前期

申报，1608个产品申报合格，最终 374个

产品拟备选，612个产品拟中选，整体拟

备选率为 23.26%，拟中选率为 38.06%。

各类产品的拟备选率和拟中选率都在

30%-40%。第二批从报价结果来看，共

有 153 家企业的 1543 个品规拟中选/拟
备中选，其中1341个品规拟中选，44家企

业的202个品规纳入拟备选。

广东等 6省联盟清开灵等中成药集

采，涉及 53 个大品种，最终 174 家企业

361 个产品拟中选/备选，独家品种拟中

标降幅较小，平均在 20%左右；非独家拟

中标产品的平均降幅为67.8%。

广东等 7省联盟常见病慢性病药品

集采，涉及 87个普药大产品，455个药拟

中选。

根据采购文件，备选产品根据降价

幅度，获得对应的待分配量资格，本次发

布的中选结果明确了这一点，将更有利

于各医院在执行中选结果时，根据实际

情况进行相关药品采购的调整。

据了解，广东牵头的联盟采购已经

完成了 4 波，单省药品带量采购总数近

500个（未去重），以广东牵头的三大不同

种类药品联盟涵盖了大半个中国。广东

牵头的联盟带量采购纳入品种涉及数量

之多、范围之广、频次之快，已经远远高

于其他省市。从降幅来看，绝大多数药

品都实现了理想降幅。

药企亦需快速转型适应


