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药品网络销售现状分析及监管对策
蒋 磊

（河南省安阳市食品药品审评中心，河南 安阳 455000）
摘要：目的 促进药品网络销售的规范化管理。方法 基于《药品网络销售监督管理办法》《药品经营质量管理规范附录 6：药品零售

配送质量管理》等相关法律法规，分析药品网络销售的现状及存在的问题，提出药品网络销售新模式下《药品经营质量管理规范》

（GSP）执法实践的监管对策与建议。结果与结论 互联网销售新模式下，药品网络销售存在监管难，网络“水军”虚假交易导致销售乱

象，无法有效实施 GSP 要求的储存条件与销售流向监管，售后与不良反应信息收集难等困境。建议通过“以网管网”“以快制快”的监

管手段增强监管力度，加强第三方平台企业自律意识及企业主体责任，持续提升药品流通全过程的质量安全管理能力等，规范药品网

络销售市场秩序，应对药品网络销售监管难题，提升群众用药可及性。

关键词：药品网络销售；执法实践；现状；问题；监管对策

Current Situation of Drug Online Sales and Regulatory Countermeasures
JIANG Lei

（Anyang Food and Drug Evaluation Center，Anyang，Henan，China 455000）

AbstractAbstract：：Objective To promote standardized management of drug online sales. Methods Based on relevant laws and regulations
such as the Measures for the Supervision and Administration of Online Drug Sales and the Appendix 6 of the GSP：Quality
Management of Drug Retail Delivery，the current situation and existing problems of online drug sales were analyzed，and the
regulatory measures and suggestions for the enforcement practice of the GSP under the new model of online drug sales were put
forward. Results and Conclusion Under the new model of drug online sales，there are regulatory difficulties in drug online sales，
false transactions caused by the "online water army" lead to sales chaos，inability to effectively implement the storage conditions
and sales flow supervision required by GSP，and difficulties in collecting after - sales and adverse reaction information. It is
recommended to strengthen supervision through regulatory measures such as "network management" and "quick control"，strengthen
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the self - discipline awareness and main responsibility of third - party platform enterprises，continuously improve the quality and
safety management ability of the entire process of drug circulation，standardize the order of the drug online sales market，respond
the difficulties of drug online sales supervision，and improve the accessibility of medication for the public.
Key wordsKey words：：drug online sales；law enforcement practice；current situation；problem；regulatory measures

目前，我国医药零售行业传统销售模式分为医疗

终端和社会零售药店，其中社会零售药店采取的是面

对面销售。随着腾讯、微信、融媒体直播带货、电商平台

App等互联网销售新模式的发展，药品零售行业发生了

巨大变化。企业也逐渐意识到互联网新经营模式对药

品零售行业带来的重大机遇，均转向网上销售，对药品

经营质量管理监管提出更高要求。为此，本研究中分析

了新模式药品监管执法中发现的问题，并提出相应的

监管对策。现报道如下。

1 现状

1. 1 监管不足

1）互联网销售具有虚拟性、隐匿性、发散性、跨地域

性等特点，尤其是药品网络销售存在主体类型多，不同

类型主体风险差异、管理方式不同，为监督管理、执法管

辖、案件调查、证据固定等监管行为带来挑战［1］。无论是

直播平台管理者还是监管部门，无法及时甄别直播带货

的内容，对违规销售的监管还有管辖权模糊的问题。

2）通过腾讯、微信违法销售药品隐蔽性极强。如在

新型冠状病毒感染疫情期间，在QQ、微信或朋友圈总

能看到标有“货源充足”的稀缺药品和医疗器械等防疫

物资。QQ和微信出现的违法销售行为往往都是“点对

点”销售，很难被发现，即使发现了线索也无法收集违

法证据，极大地影响监管公信力，造成用药安全隐患。

《中华人民共和国药品管理法》（以下简称《药品管理

法》）、《医疗器械监督管理条例》等规定，经营药品、医

疗器械需取得药品经营许可证、医疗器械经营备案证、

医疗器械经营许可证，药品、医疗器械属特殊商品，严

禁个人以任何形式经营。直播带货式的销售、QQ、微信

中均应禁止售卖药品和医疗器械。

1. 2 销售乱象

《药品管理法》第五十七条规定，药品经营企业购

销药品，应当有真实、完整的购销记录。《药品经营质量

管理规范》（GSP）第六十六条、第六十七条、第九十二条

规定，经营企业在采购药品时，应当向供货单位索取发

票；做到发票上的购进金额与财务账目内容相对应，并

做好销售记录。个别企业在线下采购过程中通过少部

分药品的合法手续以掩盖真实的采购数量，达到非法

牟利的目的。通过对辖区经营有网店的药品零售企业

的实地调查发现，这类行为在网上销售的情况更加严

重。特别是在电商平台或直播间为了提高品牌价值更

高的佣金、提成等，往往会借助流量造假及“水军”“刷

单”等方式获取销量榜的位置［2］；更有甚者聘请没有相

关医药学专业知识及资格的人气主播，直播时普遍存

在宣传误导、夸大功效等情况，虚设销售业绩，博取消

费者的关注。监管部门无法查证交易是否真实，更难以

获取企业的真实销售数据。

1. 3 储存条件不符合 GSP 要求

药品是一种特殊的商品，空气、光、温度、相对湿度

等外界因素对药效的稳定性具有较大影响。即使未过药

品包装上标定的有效期，贮存不当也会导致药品变质而

失效［3］。科学、有效的保存条件是保证药效的必要条件。

《中国药典》规定：常温环境 10～30 ℃，阴凉环境不

超过 20 ℃，冷藏环境 2～10 ℃，冷冻环境在 0 ℃以下，常

温下相对湿度应控制在 35%～75%。GSP第八十三条规

定，企业应当根据药品的质量特性对药品进行合理储

存，并按符合包装标识的温度要求储存药品，包装上没

有标识具体温度的，按《中国药典》规定的贮藏要求进

行储存。

而在GSP检查及跟踪检查中发现，线下药房可做

到符合GSP要求的储存和养护条件；网上销售的药品

在实际储存过程中几乎未按GSP要求的条件进行储存

和养护，而是按普通商品堆放储存，需要阴凉保存甚至

冷藏保存的药品与常温保存的药品堆放在同一空间，

而且违法企业委托的物流公司都是按普通商品进行包

装和运输，很难做到按药品温控或冷链运输要求运输，

完全忽视了药品作为一种特殊商品的属性。电商对药

品的储存和养护条件还是物流过程中的运输条件，都

无法保证严格按《药品经营质量管理规范附录 6：药品

零售配送质量管理》（以下简称《附录 6》）所要求的标准

执行。不符合GSP要求的保存和运输存在质量风险［3］，
增加了药效不稳定的可能性。

1. 4 销售流向与实际不符

个别批发企业或连锁总部未获取零售经营资格，

但在疫情期间药械物资极度稀缺时，企业为了寻求经

济效益最大化而不惜铤而走险。GSP第五十七条规定，

企业应当建立能够符合经营全过程管理及质量控制要

求的计算机系统，实现药品可追溯；第五十九条规定，

各类数据的录入、修改、保存等操作应当符合授权范

围、操作规程和管理制度的要求，保证数据原始、真实、

准确、安全和可追溯。某些违法企业为规避在计算机管
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理系统中出现药品从批发企业直接流向个人消费者的

违法、违规风险，利用自身拥有的上游供货资源及下游

销售网络的优势，通过本企业员工的微信或新媒体社

交平台（如抖音视频、快手视频等）渠道散布货源信息

并进行销售（表 1），通过虚构销售记录，隐瞒真实的销

售流向，造成账货实际流向不一致。外省市还存在个别

连锁企业总部利用总部的电商平台，先将药品邮寄给

消费者，再通过电商平台从旗下连锁门店做销售处理，

看似符合要求，但药品流向路径与实际不符［4］。
表1 批发企业A销售调查情况

Tab. 1 Sales survey of wholesale company A

品种

布洛芬片

连花清瘟胶囊

医用外科口罩

购买单位

B社区卫生服务站

C社区卫生服务站

D村卫生室

实际购买方

个人

个人

D村村委

销售数量

2瓶

10盒

10片 × 100包

销售媒介

抖音 +微信

抖音 +快手 +微信

微信

1. 5 售后

1）服务不完整。线下购买可根据消费者的购买需

要，很直观地挑选药品，且实体药店在营业场所内设置

有顾客意见簿，并在显著位置悬挂有辖区监管部门的

投诉举报电话。消费者如果对门店药学服务不满意或

对药品质量有异议，可直接找商家反馈问题或向辖区

监管部门投诉。《药品管理法》第六十二条也规定了第

三方平台提供者应当对发生在平台的药品经营行为进

行管理（表 2）。部分大型电商消费平台页面标注了消费

者维权热线电话，并设立了投诉客服，但实际消费过程

中，消费者遇到药品质量问题或消费纠纷时，平台往往

要求消费者自行与入住电商协商或推诿拖延，售后服

务效率往往很低；个别直播类的平台主页或直播间未

设置相关售后维权的联系方式或不明显，消费者只能

求助12315投诉平台。
表2 2021年至2022年河南省安阳市药品和医疗器械投诉、

举报情况（次）

Tab. 2 Complaints and reports on drugs and medical devices in
Anyang City，Henan Province from 2021 to 2022（case）

时间

2021年

2022年

类别

总受理案件

互联网类受理案件

总受理案件

互联网类受理案件

药品

投诉

109
50
297
100

举报

141
45
153
69

医疗器械

投诉

156
122
555
478

举报

53
31
215
163

2）不良反应信息收集难。GSP第一百七十五条明确

要求企业应进行不良反应信息收集和反馈，消费者在

实体店自行购买或在执业药师指导下购买非处方药，

出现不良反应和用药风险时可及时反馈至药品经营企

业，而网上购买药品则严重缺乏这方面的措施和渠道。

电商平台和入驻企业忽视不良反应信息收集环节，鲜

有设置专门部门或配备专门人员负责收集不良反应信

息，中断了入驻企业与消费者间的关联［5］。
2 存在问题与监管对策

2. 1 药品网络销售监管难

《药品网络销售监督管理办法》第二十八条对违法

销售行为的监管权限进行划分［6］，监管部门对电商平台

及平台内的入驻企业可做到有法可依、违法必究［1］。针
对直播或网络视频销售中内容无法及时、准确甄别等

情形，建议借鉴全国“扫黄打非”办公室部署的“净网行

动”联合整治网络专项行动成功经验，以现有国家药品

监督管理局构建的药品网络交易监测系统为载体，建立

一支专业的国家级网络巡查队伍，利用多部门信息大数

据一体化［4］和声讯自动捕捉类软件等方式，开展涉及销

售药品、化妆品、医疗器械直播、网络视频阅评和监测等

线上综合监管工作，重点监控热门直播或短视频平台，

即时通信类社交平台也可通过技术升级，充分利用现有

科技手段，如对关键字、词或同音的内容进行过滤并实

时筛查。国家级巡查部门及时或定期将收集到的违法信

息及证据移送相关省级药品监管部门查处。既解决了各

级监管部门对直播或网络视频内容无法及时甄别的困

难，有效管控QQ、微信等“点对点”隐蔽性极强的违法销

售药品行为，又理清了属地监管权责的划分。

2. 2 网络“水军”虚假交易

2023年“清朗”系列专项行动中对网络“水军”进行

整治并取得了良好成效，但网络“水军”仍然存在，包括

操纵信息、刷量控评、恶意营销等［7］。随着我国计算机及

网络科技应用技术的发展，利用群控软件、发帖AI机器

人等智能程序、新技术进行刷量刷评的现象也层出不

穷。应压实网站平台主体责任，不断提升网站平台对抗

机器人“水军”的技术手段，强化自媒体账号专业资质

认证管理，对于从事医疗、司法、教育等专业领域信息

内容生产的自媒体，务必要从严审核认证材料并加注

标识［8］。
《药品网络销售监督管理办法》第九条、第十三条

明确规定，如有需要购买处方药或进行线上医师诊疗。

建议相关电商平台在现有技术和审核办法下，可通过

视频进行网络确认再为消费者开具处方，平台将整个

过程截图并按规定存档保存，从技术和审核制度上避

免网络“水军”或机器人“水军”进行虚假交易。

2. 3 无法有效实施 GSP
1）各级、各地尚未建立基于《附录 6》的相关配套认

证检查方案。国家药品监督管理部门首先应组织专家

对国内知名或大型电商平台自营药品销售的企业，按

规范要求进行系统化的检查和审评，确保电商平台在
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实施规范要求和网络运营中不会出现质量管理疏漏，

并制订对应的现场检查指导原则，供下级监管单位比

照执行。由国家药品监督管理部门提供业务指导，相关

电商平台通过网络技术升级改造，加强平台对入住药

品经营企业资质和能否满足《附录 6》要求的审核，同时

建立监管部门与平台的协查通报渠道。

2）省级药品监督管理部门按照《附录 6》的要求，组

织对本辖区内有网络经营行为的批发或连锁企业进行

认证检查或报告审查，必要时要求企业签订不违反网

络销售管理规范承诺书，充分发挥大型网络销售企业

的自律性，确保能依法、依规开展经营行为。

3）省辖市药品监督管理部门依照《药品网络销售

监督管理办法》的要求，对辖区内已报告的企业或经投

诉举报的企业，根据GSP、《附录 6》的要求进行飞行检

查或专项检查，如有发现违规经营行为责令限期整改，

逾期不整改除按相关法律法规处罚外，所在电商平台

还应做下架或封号处理。

2. 4 售后和不良反应信息收集难

1）《药品广告审查办法》《药品广告审查发布标准》

等法规文件自颁布以来，药品广告形式已发生了巨大

变化，针对新业态、新模式下的售前和售后，应规范网

上药店宣传页面内容和布局，并结合消费者用药行为

和风险因素，编制药品广告遵循的要件规则及药品广

告新应用场景的市场监管策略，可参照平台企业责任

落实等指标［9］。
2）应依据《药品管理法》《消费者权益保护法》《电

子商务法》等法律加快制订并完善包括但不限于药品

售后主体责任，每个售后环节都应有承担责任及赔偿

损失的制度。因交易信息误导导致的售后纠纷，应在平

台运营监管中避免，如未采取应对措施，消费者可根据

损失要求交易平台赔偿或代偿。交易平台应对入住的

药品经营企业进行形式审查，对其相关的合法证照、药

品质量管理体系等信息进行确认，尽到平台的监管义

务。若发生严重的售后事件，平台应及时向入驻企业所

在地的行政监管部门报告，则可不承担法律责任［10］。
3）《药品不良反应报告和监测管理办法》第二条规

定：“国家实行药品不良反应报告制度。药品生产企业、

药品经营企业、医疗卫生机构应按规定报告所发现的药

品不良反应。”依托国家药品不良反应监测系统，电商平

台应按《药品网络销售监督管理办法》的要求，不断完善

网络销售药品的药品不良反应监测制度及召回制度［11］，
加快制订能有效追溯药品质量售后服务及投诉的管理制

度，加强对入驻企业和自营业务的质量监督和管控。

3 建议

药品网络销售已成为快速发展的新业态，成为提

升群众用药可及性的重要手段。我国可借鉴欧洲国家

的典型做法，推行兼具政府行政监管和协会行业自律

的互联网药品销售共治管理模式，即以政府主导管理为

基础，以协会管理互联网经营全过程为抓手，充分发挥

既有行业协会如执业药师协会的作用，明确其在互联网

药品销售过程中应承担的职能，形成“政府 +行业”的管

理新格局［12］。坚持安全与发展并重，按国家药品监督管

理局探索“以网管网”“以快制快”的监管措施加强监管

力度［13］。同时，第三方平台企业要统筹考虑发展与安全

问题，牢固树立安全风险意识和质量安全第一的意识；

以《药品网络销售监督管理办法》为抓手，切实履行企业

主体责任，持续提升药品流通全过程质量安全管理能

力；持续守法合规，采取多种措施规范药品网络销售市

场秩序［14］，切实保障公众的用药安全和合法权益。
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