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医学教育网执业中药师：《答疑周刊》2024 年第 11 期

问题索引：

1.【问题】药品经营许可证中的两位分类代码，第一位 A 代表什么？第二

位 A代表什么？

2.【问题】药品经营许可证变更许可事项变更包括？登记事项变更包括什

么？

3.【问题】“双跨”药品按照处方药管理和按照非处方药管理有哪些区别？

4.【问题】可以从处方药转换为非处方药的药品有哪些？

具体解答：

1.【问题】药品经营许可证中的两位分类代码，第一位 A 代表什么？第二

位 A代表什么？

药品经营许可证编号格式为“省份简称+两位分类代码+四位地区代码+五位

顺序号”。[正保医学教育网原创]

其中两位分类代码为大写英文字母

第一位 第二位

A——批发企业 A——法人企业

B——药品零售连锁总部 B——非法人企业

C——零售连锁门店 -

D——单体药品零售企业 -

四位地区代码为阿拉伯数字，对应企业所在地区（市、州）代码，按照国内

电话区号编写，区号为四位的去掉第一个 0，区号为三位的全部保留，第四

位为调整码。调整码的使用原则：药品经营许可证编号地区代码前三位能确

定为单个设区的市的，第四位调整码编制为 0（代表本区号无多个设区的市

共用情形）；如出现区号有多个设区的市共用情形，第四位调整码编制用于

区分不同的设区的市。

许可证编号顺序号应当在确定省份简称、分类代码、地区代码后，分别从

00001 开始编制。

2.【问题】药品经营许可证变更许可事项变更包括？登记事项变更包括什

么？
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药品经营许可证变更分为许可事项变更和登记事项变更。

许可事项变更 经营地址、经营方式、经营范围、仓库地址（包括原址增减仓

库、异地设库和委托储存）的变更

登记事项变更 企业名称、统一社会信用代码、法定代表人、主要负责人、质

量负责人等事项的变更

[正保医学教育网原创]

3.【问题】“双跨”药品按照处方药管理和按照非处方药管理有哪些区别？

方面 “双跨”药品按非处方药管理 “双跨”药品按处方药管理

标签、说明

书

使用非处方药的标签、说明书；

非处方药标签印有“请仔细阅读说

明书并按说明使用或在药师指导

下购买和使用”

使用处方药的标签、说明书

包装 明显区别[正保医学教育网原创]

商品名 相同的商品名

要求：商品名不得扩大或暗示药品作为处方药、非处方药的疗效

销售 作为非处方药时，患者可以仔细阅

读说明书并按说明使用或在药师

指导下购买和使用

作为处方药时，必须凭执业医

师或执业助理医师开具的处方

经药师审核后才能购买

广告 作为非处方药则可以在大众媒介

上进行广告宣传（但宣传内容不得

超出其非处方药的适应症或功能

主治的范围）

作为处方药时不得在大众媒介

上发布广告或者以其他方式进

行以公众为对象的广告宣传

[正保医学教育网原创]

4.【问题】可以从处方药转换为非处方药的药品有哪些？

以下可以从处方药转换为非处方药的是

A.皮肤外用的抗菌药

B.疫苗

C.处于监测期内的药品

D.用于急救和其他患者不宜自我治疗疾病的药品
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【正确答案】A

【答案解析】除以下规定情况外，申请单位均可对其生产或代理的品种提出

处方药转换评价为非处方药的申请： ①处于监测期内的药品； ②用于急救和其

他患者不宜自我治疗疾病的药品； ③个人消费者不便自我使用的药物剂型； ④

用药期间需要专业人员进行医学监护和指导的药品； ⑤需要在特殊条件下保存

的药品； ⑥作用于全身的抗菌药、激素（含所有具有终止妊娠作用的激素类药

品，部分避孕药除外）； ⑦含毒性中药材，且不能证明其安全性的药品； ⑧原

料药、药用辅料、中药材、饮片； ⑨疫苗、血液制品、药品类易制毒化学品、

医疗用毒性药品、麻醉药品、精神药品和放射性药品，以及其他特殊管理的药品。

⑩其他不符合非处方药要求的药品。 通过排除法，此题答案是 A。

[正保医学教育网原创]
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