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关于公布非处方药专有标识及管理规定的通知

国药管安[1999]399号

发布时间：1999-11-19

各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅（局）、医药管理部门：

　　为保障人民用药安全有效，保护消费者权益，方便药品执法监督，规范药品市场秩序，根据《处方药与非处方药分类管理办法》（试行），我局从我国的基本国情出

发，经研究并分别经局务会议审议通过和局长会议同意，制定并颁布非处方药专有标识和非处方药专有标识管理规定（暂行），请遵照执行。

　　各省级药品监督管理部门要及时将文件转发至药品生产、经营和使用单位，并通过多种方式进行广泛宣传，使广大消费者了解、识别非处方药专有标识。

　　药品生产、经营企业根据我局已发布的药品分类管理有关法规和规定，做好在药品标签、使用说明书、包装以及药品分类销售中使用非处方药专有标识的工作。

　　请各地药品监督管理部门将执行过程中出现的有关情况，及时报我局安全监管司。

 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　国家药品监督管理局   

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　一九九九年十一月十九日

 

非处方药专有标识管理规定

（暂行）

　　为规范非处方药药品的管理，根据《处方药与非处方药分类管理办法》（试行），规定如下：

 　　一、非处方药专有标识是用于已列入《国家非处方药目录》，并通过药品监督管理部门审核登记的非处方药药品标签、使用说明书、内包装、外包装的专有标识，也

可用作经营非处方药药品的企业指南性标志。

 　　二、国家药品监督管理局负责制定、公布非处方药专有标识及其管理规定。

 　　三、非处方药药品自药品监督管理部门核发《非处方药药品审核登记证书》之日起，可以使用非处方药专有标识。

　　非处方药药品自药品监督管理部门核发《非处方药药品审核登记证书》之日起12 个月后，其药品标签、使用说明书、内包装、外包装上必须印有非处方药专有标识。

未印有非处方药专有标识的非处方药药品一律不准出厂。

 　　四、经营非处方药药品的企业自2000年1月1日起可以使用非处方药专有标识。经营非处方药药品的企业在使用非处方药专有标识时，必须按照国家药品监督管理局公

布的坐标比例和色标要求使用。

 　　五、非处方药专有标识图案分为红色和绿色，红色专有标识用于甲类非处方药药品,绿色专有标识用于乙类非处方药药品和用作指南性标志。

 　　六、使用非处方药专有标识时，药品的使用说明书和大包装可以单色印刷，标签和其他包装必须按照国家药品监督管理局公布的色标要求印刷。单色印刷时，非处方

药专有标识下方必须标示“甲类”或“乙类”字样。

　　非处方药专有标识应与药品标签、使用说明书、内包装、外包装一体化印刷，其大小可根据实际需要设定，但必须醒目、清晰，并按照国家药品监督管理局公布的坐标

比例使用。　　非处方药药品标签、使用说明书和每个销售基本单元包装印有中文药品通用名称（商品名称）的一面（侧），其右上角是非处方药专有标识的固定位置。

 　　七、违反本规定，按《药品管理法》及相关法律规定进行处罚。
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 　　八、本规定由国家药品监督管理局负责解释。
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