
2023/8/15 21:29 关于印发《非处方药注册审批补充规定》的通知

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20040316010101330.html 1/1

       

关于印发《非处方药注册审批补充规定》的通知

国食药监注[2004]67号

发布时间：2004-03-16

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局）：

　　《药品注册管理办法（试行）》（以下简称《办法》）已于2002年12月1日起施行，其中第一百条对非处方药的注册作了规定。为了做好非处方药的注册审批工作，

我局研究制定了《非处方药注册审批补充规定》。《非处方药注册审批补充规定》自2004年6月1日起实施。现将有关事项通知如下：

　　一、实施前已经受理的符合《办法》第一百条规定的注册申请，申请人在《药品注册申请表》的“附加申请事项”中标注非处方药项的，我局在批准注册申请时，将该

药品确定为非处方药。药品包装标签和说明书由我局按照非处方药的有关规定核准，申请人无需重新报送。

　　二、申请人未在《药品注册申请表》的“附加申请事项”中标注非处方药项的，我局按照处方药审批。符合《办法》第一百条中（一）规定的药品在批准注册后，申请

人应当按照《处方药与非处方药分类管理办法（试行）》及非处方药审核登记的有关规定进行审核登记。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　国家食品药品监督管理局

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 二○○四年三月十六日

　　　　　　　　　　　　　　非处方药注册审批补充规定

　　一、范围

　　按照《办法》第一百条规定的药品，在申请药品注册时可以同时提出按照非处方药管理的申请，即：

　　（一）已有国家药品标准的非处方药的生产或者进口；

　　（二）经国家食品药品监督管理局确定的非处方药改变剂型，但不改变适应症、给药剂量以及给药途径的药品；

　　（三）使用国家食品药品监督管理局确定的非处方药活性成份组成新的复方制剂。

　　二、申请

　　申请人在提出药品注册申请前，应当对所申请的品种进行检索，符合《办法》第一百条中（一）规定的品种，应当在《药品注册申请表》的“附加申请事项”中标注非

处方药项，我局在批准注册申请时，将该药品确定为非处方药；未标注的，我局批准注册申请后，申请人需按照《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）及非处方药审核登记的有关规定进行审核登记。

　　符合《办法》第一百条中（二）和（三）规定的品种，申请人可以在《药品注册申请表》的“附加申请事项”中标注非处方药项，我局在批准注册申请时，符合非处方

药有关规定的，将该药品确定为非处方药；不符合非处方药有关规定的，按照处方药管理。申请人未在《药品注册申请表》的"附加申请事项"中标注非处方药项的，按照处

方药受理。

　　三、申报资料

　　对于按照非处方药管理的申请，申报资料中的药品包装标签和说明书应当符合非处方药的有关要求，其它资料应符合《办法》的有关要求。

　　四、临床研究

　　（一）符合《办法》第一百条中（一）和（二）规定的化学药品，凡可进行生物等效性试验的口服固体制剂，应当进行该项试验，其它剂型一般不需进行临床试验；中

药品种应当按照《办法》的有关要求进行临床研究。

　　（二）符合《办法》第一百条中（三）规定的药品，应当说明其处方依据，必要时需进行临床试验。

　　五、进口非处方药

　　申请作为非处方药的进口注册申请，其技术要求与国内的非处方药注册申请一致。

　　进口非处方药品申请再注册时，我局将按照进口药品再注册和非处方药品管理的有关规定予以审批。按照非处方药品批准进口药品再注册的，申请人不必重新到省级药

品监督管理局进行非处方药品审核登记。
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