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E5_AE_B6_E9_A3_9F_E5_c80_314685.htm 国家食品药品监督管

理局关于进一步加强非处方药说明书和标签管理的通知(国食

药监注[2006]610号)各省、自治区、直辖市食品药品监督管理

局（药品监督管理局）： 为贯彻《药品说明书和标签管理规

定》（国家食品药品监督管理局令第24号）和《处方药与非

处方药分类管理办法》（国家药品监督管理局令第10号），

国家局印发了《非处方药说明书规范细则》。为做好非处方

药说明书和标签的规范工作，进一步加强非处方药管理，现

就有关事宜通知如下： 一、为进一步规范非处方药说明书和

标签，国家局正组织对1999年以来公布的非处方药说明书范

本进行规范，并将陆续公布。非处方药生产企业应按照《药

品说明书和标签管理规定》、《非处方药说明书规范细则》

及本通知的规定，参照国家局公布的非处方药说明书范本，

规范本企业生产的非处方药说明书和标签，并按照国家局《

关于实施〈药品说明书和标签管理规定〉有关事宜的公告》

（国食药监注〔2006〕100号）的要求，向所在地省级食品药

品监督管理局提出补充申请，经核准后使用。 二、按《药品

注册管理办法》（国家食品药品监督管理局令第17号）直接

注册为非处方药的品种和国家局公布的非处方药品种，应使

用非处方药标签和说明书。分别按处方药和非处方药管理的

双跨品种，须分别使用处方药和非处方药两种标签、说明书

，其处方药和非处方药的包装颜色应当有明显区别。 三、按



《药品注册管理办法》直接注册为非处方药的药品，与国家

局遴选公布的非处方药名称、剂型、处方、规格和含量相一

致的，药品生产企业应参照国家局公布的非处方药说明书范

本，规范本企业生产的非处方药说明书和标签。与国家局遴

选公布的非处方药名称、剂型、处方、规格和含量不一致的

，药品生产企业参照国家局注册时核准的非处方药说明书内

容，规范本企业生产的非处方药说明书和标签。 100Test 下载

频道开通，各类考试题目直接下载。详细请访问

www.100test.com 


