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【 专论 】 

我国与欧盟儿童非处方药（化学药品单方制剂）适宜剂型与规格对比研究 
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摘  要：目的  比较分析我国与欧盟儿童非处方药（OTC）（化学药品单方制剂）相同活性成分对应剂型与规格的异同，为我

国儿童 OTC（化学药品单方制剂）适宜剂型和规格的科学补充与完善提供参考和建议。方法  检索国家药品监督管理局（NMPA）

官网，梳理出我国儿童 OTC（化学药品）清单，并从中筛选出单方制剂的活性成分；以筛选出的活性成分为检索对象，从欧洲

药品管理局总部（HMA）官网、药智网、药物在线网站中检索欧盟儿童 OTC；采用描述性统计分析方法，比对我国与欧盟具

有相同活性成分的儿童 OTC（化学药品单方制剂）剂型与规格的异同，为进一步优化我国儿童 OTC 提供借鉴。结果  我国儿

童 OTC（化学药品单方制剂）对应的活性成分共计 72 个，其中 17 个活性成分检索到了欧盟儿童 OTC 单方制剂。对我国与欧

盟 17 个相同活性成分对应的剂型与规格进行梳理。在剂型方面，欧盟儿童 OTC 中涉及剂型 17 种，其中独有剂型 4 种，咀嚼

胶囊为我国儿童 OTC（化学药品）缺失剂型；我国儿童 OTC（化学药品单方制剂）涉及剂型 25 种，其中独有剂型 13 种。在

规格方面，欧盟儿童 OTC 规格为 53 个，其中独有规格 33 个；我国儿童 OTC（化学药品单方制剂）规格为 90 个，其中独有规

格 70 个。此外，少数活性成分对应的剂型与规格在我国未纳入儿童 OTC，而欧盟已纳入。结论  与欧盟相比，我国儿童 OTC

（化学药品单方制剂）剂型与规格种类更加丰富，特别是口服固体制剂种类繁多；欧盟部分独有剂型具有儿童使用优势，其独

有的单剂量包装规格提高了儿童用药安全性。我国相关部门应借鉴欧盟先进经验，加大对儿童 OTC 适宜剂型与规格的开发。 
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Abstract: Objective  To compare and analyze the similarities and differences in the corresponding dosage forms and specifications 

of the same active ingredients in over-the-counter (OTC) (chemical single-ingredient preparation) for children between China and 

European Union, in order to provide reference and suggestions for the scientific supplementary opinions and improvement of suitable 

dosage forms and specifications for OTC (chemical single-ingredient preparation) for children in China. Methods  The official website 

of the National Medical Products Administration (NMPA) was searched to sort out the list of OTC (chemical drugs) for children in 

China, and the active ingredients of single-ingredient preparation were screened from it; Using the screened active ingredients as the 

search object, EU children's OTC were searched from the European Medicines Agency (HMA), Yaozh website, and Drug future 

website; Using descriptive statistical analysis methods, the similarities and differences were compared in dosage forms and 

specifications of OTC (chemical single-ingredient preparation) for children with the same active ingredients between China and 
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European Union, and provide reference for further optimizing OTC for children in China. Results  There are 72 active ingredients of OTC 

(chemical drugs) single-ingredient preparation for children in China, of which 17 active ingredients were retrieved from OTC single-

ingredient preparation for children in European Union. Sort out the dosage forms and specifications corresponding to 17 identical active 

ingredients in China and European Union. In terms of dosage forms, 17 dosage forms are involved in these 17 active ingredients of OTC 

for children in European Union, including four exclusive dosage forms, and chewing capsules are lacking in OTC (chemical single-

ingredient preparation) for children in China; 25 dosage forms are involved in OTC (chemical single-ingredient preparation) for children 

in China, including 13 exclusive dosage forms. In terms of specifications, there are 53 drug specifications in European Union, including 

33 unique specifications; There are 90 specifications in China, including 70 unique specifications. Dosage forms and specifications 

corresponding to a few active ingredients have not been included in OTC (chemical single-ingredient preparation) of children in China, 

while OTC (chemical single-ingredient preparation) of children in European Union has included them. Conclusion  Compared to the 

European Union, China offers a more diverse range of OTC (chemical single-ingredient preparation) formulations and specifications for 

children, particularly with a wide variety of oral solid dosage forms. Some unique dosage forms in the European Union have advantages 

for children, and the unique single-dose packaging specifications improve the safety of pediatric drugs. Relevant departments in China can 

learn from the advanced experience of European Union and research more suitable dosage forms and specifications of OTC for children.  

Key words: children; over-the-counter; chemical drugs; suitable dosage form; specification; European Union 

 

非处方药（OTC）是指不需凭执业医师或执业助

理医师处方即可自行判断、购买和使用的药品[1]，由

于其安全有效、使用方便，是儿童患者居家自我药疗

的首选。当前，我国儿童用药适宜品种少、临床试验

基础薄弱、适宜剂型规格缺乏[2]，家长自行给儿童应

用成人药的现象较为普遍。儿童处在生长发育时期，

各脏器发育尚不完善，对药物的耐受性较差，应用成

人药难以准确掌握剂量，增加了儿童用药风险。 

欧盟作为发达国家组成的国际组织，更早地面

临了儿童用药短缺的问题，并已采取一系列措施，

取得了初步成效。1997—2007 年，欧洲药品管理局

（EMA）等部门起草并实施了《儿童用药监督管理

条例》[3]，条例确立了儿童用药立法框架，提供了

更多儿童用药信息，与此同时，欧盟规定新药注册

申请必须提交儿童人群、儿科用药研究计划（PIP）。

2009 年，欧洲委员会发布的产品特性概要（SmPC）

中规定药品说明书中应标明产品的适用年龄组，指

出年龄限制[4]。 

相较于欧盟，我国在儿科用药立法方面起步较

晚。然而，随着国家对儿科用药重视程度的提升以及

相关部门的不懈努力，我国儿科用药政策正逐步完

善。为了推动儿科药物的研发，2020 年国家药品监

督管理局（NMPA）在其官方网站上发布了《儿童用

药（化学药品）药学开发指导原则（试行）》[5]，该

指导原则为不同年龄段儿童推荐了适宜的剂型。尽

管如此，目前我国关于儿童用药适宜剂型与规格的

研究或参考文献仍然不足。因此，开展针对儿童 OTC

（化学药品）适宜剂型与规格的研究，以促进儿童用

药的安全性，显得尤为重要。本研究旨在通过对比我

国与欧盟儿童 OTC（化学药品）剂型与规格的差异，

为我国儿童 OTC 适宜剂型与规格的开发提出建议。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

本研究数据从 NMPA 网站、欧洲药品管理局总

部（https://www.hma.eu/，HMA）网站、药智网

（ https://www.yaozh.com/ ）、药物在线（ https:// 

www.drugfuture.com/）网站检索获得，检索时限均

为数据库建库起至 2024 年 11 月 20 日。 

1.2  研究方法 

从 NMPA 网站的化学药品说明书范本中筛选出

药品说明书中有儿童用法用量的儿童 OTC（化学药

品），并进一步筛选出其中的单方制剂。采用 Excel 

2010 软件对筛选出的儿童 OTC（化学药品）单方制

剂的活性成分进行信息提取和统计分析，并以筛选出

的活性成分为检索对象，检索欧盟儿童 OTC。采用

描述性统计分析法，比对我国与欧盟具有相同活性成

分的儿童 OTC（化学药品）剂型与规格的异同。因复

方制剂活性成分组成复杂，后期对比分析难度较大，

故本研究仅将单方制剂活性成分作为研究对象。 

2  结果 

2.1  活性成分检索结果 

从 NMPA 官网中检索到 1 198 个 OTC 化学药

品说明书范本，说明书中包含儿童用法用量的共计

267 种，口服固体制剂 183 种，占总品种的 68.54%，

其中颗粒剂、散剂等外观为固体，但可转化为液体

形式服用的灵活固体制剂 64 种，占总品种的

23.97%；口服液体制剂 58 种，占总品种的 21.7%。

经过信息提取得到 72 个单方制剂活性成分。 

https://www.hma.eu/
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2.2  我国儿童 OTC（化学药品单方制剂）剂型与

规格情况 

对我国儿童 OTC（化学药品单方制剂）72 个活

性成分对应的剂型与规格进行梳理，结果显示共计

34 种剂型，216 个规格。按照给药途径进行分类，

口服固体制剂，共 19 种剂型（占比 55.89%），145

个规格（占比 67.13%），占比最多；其次为口服液

体制剂，6 种剂型（占比 17.65%），41 个规格（占

比 18.99%）。结果见表 1。口服固体制剂虽剂型与

规格众多，但目前依然无法满足我国儿童用药需

求，低年龄段儿童在服用口服固体制剂时普遍存在

分剂量的情况。在对国内 20 个不同省、市、自治区

的儿童专科医院进行调研后发现，常用分剂量药品

的分剂量医嘱频次达到了 50%以上[6]。目前片剂、

胶囊剂、颗粒剂、散剂和干混悬剂等常用剂型分剂

量多使用分劈法、磨粉分包法或直接分包法[7-8]，准

确性和均匀性较差，儿童尚处于生长发育阶段对于

药物剂量更加敏感，剂量不准确容易导致不良反应

的发生。此外，胶囊剂的囊壳一旦破损，内容物易

发生变质，更不适宜分剂量；另肠溶制剂分剂量后

破坏其肠溶包衣，会影响药物在胃肠道中的崩解和

吸收。

表 1  中国儿童 OTC 72 个单方活性成分对应的剂型与规格统计 

Table 1  Dosage forms and specifications of 72 active ingredients in single formulations of OTC for children in China 

给药途径 剂型（规格数量） 

口服固体制剂 片剂（普通片，58）、片剂（咀嚼片，12）、片剂（肠溶片，2）、片剂（缓冲片，1）、片剂（泡腾片，

6）、片剂（含片，1）、片剂（口崩片，1）、片剂（分散片，2）、片剂（缓释片，2）、颗粒剂（普

通颗粒，29）、颗粒剂（泡腾颗粒，1）、口服混悬剂（干混悬剂，2）、胶囊剂（普通胶囊，10）、

胶囊剂（缓释，1）、丸剂（4）、散剂（泡腾，1）、散剂（口服，9）、凝胶剂（1）、宝塔糖（2） 

口服液体制剂 口服溶液剂（16）、糖浆剂（14）、口服混悬剂（5）、口服混悬滴剂（1）、口服缓释混悬剂（1）、

口服滴剂（4） 

直肠给药 栓剂（10）、溶液剂（直肠外用，3） 

局部皮肤用药 片剂（贴片，2）、乳膏剂（1） 

眼部给药 眼用制剂（滴眼剂，1） 

鼻腔给药 鼻用制剂（喷雾剂，5）、鼻用制剂（滴鼻剂，4） 

口腔给药 溶液剂（口腔外用，1）、含漱液（3） 

2.3  我国与欧盟儿童 OTC 剂型比对情况   

以我国儿童 OTC（化学药品单方制剂）对应的

72 个单方制剂活性成分为检索对象，通过 HMA、

药智网、药物在线等网站查询欧盟儿童 OTC，其中

17 个活性成分检索到了欧盟儿童 OTC 单方制剂。

17 个活性成分涉及到欧盟儿童 OTC 剂型共 17 种，

其中欧盟独有剂型 4 个：片剂（口腔分散片）、胶

囊剂（咀嚼胶囊）、锭剂和眼用制剂（滴眼剂）；

我国儿童 OTC（化学药品）剂型共 25 种，其中我

国独有剂型 13 个：片剂（缓冲片）、片剂（口崩

片）、颗粒剂（泡腾颗粒）、口服混悬剂（干混悬

剂）、凝胶剂、片剂（咀嚼片）、片剂（肠溶片）、

片剂（分散片）、片剂（缓释片）、胶囊剂（缓释）、

丸剂和口服混悬滴剂、口服缓释混悬剂。与欧盟相

比，我国儿童 OTC（化学药品单方制剂）剂型种类

更加丰富，特别口服固体制剂种类繁多，其中片剂

占据了较大比例。我国儿童 OTC（化学药品单方制

剂）与欧盟剂型方面的差异主要表现在口服固体制

剂和口服液体制剂上，具体活性成分对应的药物剂

型见表 2。欧盟部分独有剂型具有儿童使用优势，

如咀嚼胶囊克服了传统胶囊的吞服方式，在居家药

疗的过程中可提高患儿服药依从性。枸橼酸喷托维

林口服滴剂是欧盟儿童 OTC 的独有制剂，其根据

患儿年龄和体质量详细规定了使用剂量，在我国，

枸橼酸喷托维林的儿童 OTC 剂型只有片剂和糖浆

剂，其中枸橼酸喷托维林片适用于 5 岁以上儿童及

成人，该药规格较大，儿童使用时需对药片进行分

劈，但该药的不良反应较多，如便秘、轻度头痛、

头晕、嗜睡等，儿童分剂量使用增加了其不良反应

的风险。我国与欧盟收录的以盐酸萘甲唑林为活性

成分的儿童 OTC 剂型不同，我国儿童 OTC 为盐

酸萘甲唑林滴鼻剂，欧盟儿童 OTC 为盐酸萘甲唑

林眼滴眼液（0.01%）。经 NMPA 网站检索到我

国盐酸萘甲唑林滴眼液（0.12 mg·mL−1）为成人

OTC，可启示药企研发儿童适宜规格的盐酸萘甲

唑林滴眼液。盐酸左卡巴斯汀眼用制剂（滴眼液，

0.5 mg·mL−1）是欧盟 OTC 独有制剂，我国上市的

盐酸左卡巴斯汀制剂均为进口药，盐酸左卡巴斯汀 
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表 2  中国与欧盟儿童 OTC（化学药品单方制剂）17 个相同活性成分对应的规格比较 

Table 2  Comparison of ingredients corresponding to 17 identical active ingredients in OTC (chemical single-ingredient 

preparation) for children between China and European Union 

活性成分 剂型 亚剂型 
规格 

中国 欧盟 

阿司匹林 片剂 片剂（肠溶片） 0.3 g — 

片剂（缓冲片） 162 mg — 

片剂（咀嚼片） 75 mg — 

片剂（泡腾片） 0.1 g、0.5 g — 

片剂 0.3 g、0.5 g 500 mg 

散剂（口服） 0.1 g — 

栓剂 0.1 g、0.3 g、0.45 g、0.5 g — 

布洛芬 口服滴剂 4% — 

口服混悬剂 口服混悬剂（干混悬剂） 34 g、1.2 g — 

口服混悬剂 2% 40 mg·mL−1，2% 

颗粒剂 0.1 g、0.2 g 200 mg、400 mg 

口服溶液剂 1% — 

糖浆剂 2% 4%、2% 

栓剂 50 mg、100 mg 125 mg、60 mg 

散剂（口服） — 200 mg、400 mg 

软膏剂 — 200 mg·g−1 

胶囊剂 普通胶囊剂 — 200 mg、400 mg 

胶囊剂（咀嚼胶囊） — 100 mg 

胶囊剂（缓释） 0.4 g — 

片剂 片剂（咀嚼片） 50 mg — 

片剂（泡腾片） 0.1 g — 

片剂 0.1 g 200 mg 

对乙酰氨基酚 口服滴剂 10 mL∶1 g（10%） — 

口服混悬剂 口服混悬剂（干混悬剂） 12.65 g、3.75 g — 

口服混悬滴剂 10% — 

口服混悬剂 5 mL∶160 mg — 

口服溶液剂 2.4%、2.5%、5 mL∶160 mg 24 mg·mL−1 (2.4%) 

凝胶剂 5 g、120 mg — 

颗粒剂 颗粒剂 0.08 g、0.1 g、0.16 g、0.25 g、0.5 g 250 mg、500 mg 

颗粒剂（泡腾） 0.1 g — 

栓剂 0.125 g、0.15 g、0.3 g 75 mg、125 mg 

糖浆剂 2.40% — 

丸剂 5 mg — 

片剂 片剂（分散片） 0.1 g — 

片剂（缓释片） 650 mg — 

片剂（咀嚼片） 80 mg、160 mg — 

片剂 0.1 g、0.16 g、0.3 g、0.5 g 500 mg 

片剂（泡腾片） 0.5 g 500 mg 

氯雷他定 

 

 

 

 

 

 

胶囊剂 10 mg — 

颗粒剂 5 mg — 

糖浆剂 0.10% 1 mg·mL−1（0.1%） 

片剂 片剂（口腔分散片） — 10 mg 

片剂（分散片） 10 mg — 

片剂（咀嚼片） 5 mg — 

片剂（口崩片） 10 mg — 

片剂 10 mg 10 mg 
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    表 2（续） 

活性成分 剂型 亚剂型 
规格 

中国 欧盟 

枸橼酸喷托维林 片剂 25 mg — 

 糖浆剂 0.25% — 

 口服滴剂 — 19 mg·mL−1 

氢溴酸右美沙芬 片剂（咀嚼片） 15 mg — 

颗粒剂 7.5 mg、15 mg — 

口服溶液剂 0.15%、0.2% 0.20% 

糖浆剂 0.15%、0.2% 10 mg 小袋（0.2%）、20 mg

小袋（0.2%）、0.2% 

口服缓释混悬剂 100 mL∶0.6 g — 

盐酸氨溴索 口服溶液剂 0.3%、0.6% 6 mg·mL−1（0.6%）、3 mg·mL−1

（0.3%） 

糖浆剂 — 3 mg·mL−1 

喷雾剂 — 17.86 mg·mL−1 

锭剂 — 20 mg 

乙酰半胱氨酸 颗粒剂 5 g、0.1 g — 

片剂（泡腾片） — 200 mg 

口服溶液剂 — 20 mg·mL−1 

散剂（口服） — 200 mg  

愈创甘油醚 糖浆剂 10 mL∶200 mg 200 mg∶15 mL 

盐酸雷尼替丁 胶囊剂 0.075 g（以雷尼替丁计） — 

片剂 0.075 g（以雷尼替丁计） 150 mg、300 mg 

肌苷 胶囊剂 0.2 g — 

颗粒剂 0.2 g — 

口服溶液剂 1%、2% — 

片剂 0.2 g — 

糖浆 — 50 mg·mL−1、100 mg·mL−1 

葡萄糖酸亚铁 糖浆剂 2.5%、3% — 

片剂（泡腾片） — 以铁计 80.5 mg 

维生素 D3 口服滴剂 400 IU  — 

片剂 — 500 IU、1 000 IU 

盐酸萘甲唑林 鼻用制剂（滴鼻剂 ） 0.05% — 

眼用制剂（滴眼液） — 0.01% 

盐酸羟甲唑啉 鼻用制剂（滴鼻剂 ） 0.05% 0.05% 

鼻用制剂（喷雾剂） 0.05% 0.05% 

盐酸赛洛唑啉 鼻用制剂（喷雾剂） 0.05% 0.05% 

鼻用制剂（滴鼻剂 ） 10 mL∶5 mg（0.05%） — 

盐酸左卡巴斯汀 鼻用制剂（喷雾剂） 10 mL∶5 mg 0.5 mg·mL−1 

眼用制剂（滴眼液） — 0.5 mg·mL−1 

合计（独有规格） 90（70） 53（33） 

 

眼用制剂（滴眼液，0.5 mg·mL−1）在我国被列为处

方药。在对于左卡巴斯汀滴眼液治疗儿童季节性过敏

性结膜炎研究中显示，该药不良反应较少，儿童耐受

性高[9]，可启示药企研发与转换儿童适宜规格的左卡

巴斯汀滴眼液。盐酸氨溴索喷雾剂（7.5 mL∶0.375 g）

在我国为儿童处方药，该制剂于 2021 年 8 月在我国

首次注册成功，在欧盟则属于儿童 OTC，在此也可

为其转换为我国儿童 OTC 提供建议和依据。 

2.4  我国与欧盟儿童 OTC 规格比对情况 

对 17 个相同活性成分对应单方制剂的规格进

行统计整理，我国儿童 OTC（化学药品单方制剂）

共计 90 个规格，其中独有规格 70 个；欧盟 OTC 则

有 53 个规格，其中独有规格 33 个。结果见表 2。

我国与欧盟儿童 OTC（化学药品单方制剂）规格差
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异较大，特别是口服制剂规格，仅盐酸羟甲唑啉 1

种活性成分在规格上完全一致。在相同活性成分和

剂型下，欧盟儿童 OTC 中存在更多大规格的药品，

这可能是因为欧盟强制要求提交药品 PIP，儿科临

床试验数据更充分；同时 SmPC 严格规定药品说明

书需标明儿童用药年龄组信息，欧盟药品说明书中

儿童用法用量的标注更加明确，以致更多大规格的

药品纳入了本研究。氢溴酸右美沙芬为止咳药常用

成分，我国氢溴酸右美沙芬糖浆剂为多剂量包装

（0.15%、0.20%），使用剂量的确定依据患者年龄。

而氢溴酸右美沙芬单剂量包装糖浆剂（0.2%∶10 

mg 小袋、20 mg 小袋）是欧盟儿童 OTC 独有包装

规格。大多数多剂量包装的药品包装瓶内、外表面

分剂量刻度只针对成人设计，未考虑儿童的分剂量

需求，无法满足儿童用药剂量精确的要求；此外，

仅在包装瓶内、外表面刻有分剂量刻度而不配备分

剂量给药装置时，会降低分剂量准确率，给临床用

药带来安全隐患[10]。相比之下，单剂量糖浆剂对药

物剂量进行了精确定量，确保了服药剂量的准确

性，同时减少了药品污染，显著提升了儿童用药的

安全性。 

3  讨论与建议 

3.1  加大儿童 OTC 研发力度，及时为药企提供鼓

励研发品种清单 

目前我国对于儿童适宜药物剂型与规格的研

究较少，尤其对低龄儿童适宜剂型与规格的开发不

足。我国纳入《国家基本药物目录（基层医疗卫生

机构配备使用部分）》和《国家基本医疗保险、工

伤保险和生育保险药品目录》并明确标注儿童专用

药物的品种偏少[11]，目前国内 90%以上的儿童用药

为非儿童专用药品[12]。未标明儿童适应证与儿童用

法用量的药品虽不意味着绝对不适合儿童使用，但

其往往缺乏针对儿童的临床试验数据，儿童尤其是

低龄儿童肝肾功能发育不完善，药物代谢和排泄能

力较弱，盲目使用增加了用药风险。由于现有药品

的剂型和规格不能满足不同年龄段患儿的临床需

求，药品分剂量使用依然是解决儿童药物短缺的方

法[6]，其缺点为难以保证剂量准确性、药物稳定性

及微生物限度要求，易导致不良反应等[13-16]。国外

研究显示，口感好的液体制剂和小体积的固体剂型

在研究中更容易被儿童接受[17-19]，所以儿童适宜剂

型的研究内容应重点关注口服液体制剂或小体积

的固体制剂以及颗粒剂、散剂等易于分剂量的灵活

固体制剂。开发咀嚼胶囊等依从性高的儿童 OTC 新

剂型、更方便低龄儿童使用的规格与包装规格，提高

儿童用药安全性。国家卫生健康委等有关部门应根

据研究结果及时完善并更新《鼓励研发申报儿童药

品清单》，科学合理地指导企业开发儿童药物，从而

提高患儿用药依从性，保证儿童用药的可及性。 

3.2  加大对儿童 OTC 适宜剂型与规格研发生产的

政策支持 

2024 年 NMPA 共批准 228 个新药上市申请，

其中儿童用药获批 35 个（进口新药 28 个，国产新

药 7 个），占获批药品总数的 15.35%[20]，由此可见

我国儿童药物短缺、依赖进口药物满足患者需求的

现状依然存在。其主要原因为儿童药物研发成本

高、利润低、技术难度大，在缺少配套政策支持的

情况下，生产企业研发积极性普遍不高。据调研结

果显示，全国 6 000 多家药厂中有儿童用药生产的

企业仅 30 余家[6]。微片作为可适用于大部分年龄段

儿童的新剂型，具有剂量灵活、稳定性好、利于吞

咽等优点，已在美国、欧盟等地获批上市[21-22]，但

在 NMPA 尚未检索到我国上市的微片制剂。制约微

片等新剂型开发的因素有制药设备精细化程度不

够，生产新制剂的利润与设备升级的成本不成正比

等[23]。因此，相关部门应在前期工作基础上继续出

台鼓励儿童药品研发和生产的具体措施，如对研发

和生产单位予以经济支持，包括但不限于：提供贷款

优惠、税收减免、直接给予经济补偿等，以确保这些

单位能够获得更大的利润空间。同时，政府应增加投

资，建立更多的具有《药物临床试验质量管理规范》

（GCP）资质的儿童临床试验基地，组建专家委员会

提供专业咨询，提升临床试验能力，并将儿童临床试

验结果透明化，以便于完善儿童用药信息。 

3.3  完善儿童 OTC 转换机制，适时开通绿色通道 

随着人们健康意识的提高和自我药疗的普及，

“大病去医院，小病去药店”的观念深入人心。据

2024 年 NMPA 数据统计显示，共 31 个品种由处方

药转换为 OTC[24]，其中仅复方太子参颗粒一个品种

为儿童专用药，儿童 OTC 转换率低的现象表明虽

有政策支持，但政策力度与覆盖面有限，儿童 OTC

转换机制有待完善，对于有效性强、安全性佳的儿

童药物应在加大鼓励力度的同时，开通药品审批绿

色通道以加速转换为儿童 OTC，如被欧盟列入儿童

OTC 的盐酸氨溴索喷雾剂（7.5 mL∶0.375 g）等品

种。此外，31 个转换品种中芪参补气胶囊、复方川
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贝精颗粒、蒲地蓝消炎口服液在说明书用法用量项

下标注了儿童酌减，缺乏具体的儿童用药信息，说

明大部分企业在儿童药物的安全性、有效性方面的

研究不足，国家应予以政策支持，提供更为科学的

儿童用药依据。 

综上所述，我国儿童 OTC 目前仍面临剂型单

一、规格不足的问题。欧盟在儿童 OTC 剂型与规格

的设定方面提供了值得借鉴的经验。例如在药物剂

型方面，欧盟特有的咀嚼胶囊更适宜儿童使用；在

药物规格方面，欧盟对儿童用药剂量的描述更为准

确，并采用单剂量包装，确保了用药的安全性。此

外，少数活性成分对应的剂型与规格在我国尚未被

纳入儿童 OTC（化学药品），在欧盟已纳入。我国

应积极借鉴欧盟在儿童 OTC 领域的先进经验，如

制定符合我国国情的儿童用药法律法规；建立儿童

临床试验数据库，鼓励数据共享；根据临床试验结

果，要求药企补充说明书中不同年龄组儿童用药信

息等。此外，建议加大我国儿童 OTC 适宜剂型与规

格的研发力度，加快儿童 OTC 的审批流程，完善儿

童 OTC 的转换机制，以丰富我国儿童 OTC（化学

药品）品种。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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