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后疫情时代，药品网络销售业务发展迅速，销售额

同比持续保持两位数比例增长，成为行业关注的一大

焦点。就目前行业融资情况来看，未来社会资本将持续

加持药品网络销售领域，使之呈现出多元化竞争局面，

在国家政策法规的指导下，行业将日益规范，发展前景

可期。当前药品网络销售主要有 B2B（business to busi‑
ness，即商家对商家）、B2C（business to consumer，即商家

对个人）和 O2O（online to offline，即线上线下相结合）

3种运营模式，其中，B2B潜力最大，增长迅速，其有效

连接了上、下游客户，降低了中间分销商成本，目前属

医药电商业务中可盈利的模式［1］。在此，总结药品网络

销售的管理模式，梳理其业务流程、法规体系，分析存

在问题并思考应对策略，以保障网络销售药品的质量

安全。现报道如下。

1 管理模式概况

药品网络销售起源于 20世纪末的欧美国家，例如，

美国对药品的质量安全问题极其重视，在这方面的研

究已处于世界领先水平，建立了较完善的药品网络销

第一作者：任慧慧，女，大学本科，副主任药师，研究方向为药品流通企业质量管理，（电子信箱）309659302@qq. com。

中图分类号：R95 文献标志码：A 文章编号：1006 - 4931（2025）14 - 0007 - 04
doi:10.3969 / j.issn.1006 - 4931.2025.14.002

我国药品网络销售质量管控问题及应用对策探讨我国药品网络销售质量管控问题及应用对策探讨
任慧慧

（华润安徽医药有限公司，安徽 合肥 230000）
摘要摘要：：目的 保障网络销售药品质量安全。方法 总结全球及我国药品网络销售的管理模式，梳理我国药品网络销售业务流程、法规

体系，分析存在的问题并思考应对策略。结果与结论 药品网络销售行业在全球及我国发展均较快，但其在我国的合规经营方面面临

挑战。其业务流程包括，药品销售企业入驻第三方平台、资质展示、药品信息挂网、线上交易。我国自 2000年起也发布了一系列政策法

规，但当前我国药品网络销售仍存在法规体系不健全，第三方平台履职不到位，行业缺乏自律，监督管理不到位的问题。建议完善药品

网络销售法规体系，落实第三方平台企业主体责任，引导行业自律、促进行业健康发展，强化监督管理责任、规范行业发展秩序，促进

我国药品网络销售行业健康快速发展。

关键词关键词：：药品；网络销售；质量管理

Discussion on Quality Control Issues and Application Countermeasures of Drug Online Sales in China
REN Huihui

（China Resources Anhui Pharmaceutical Co.，Ltd，Hefei，Anhui，China 230000）

AbstractAbstract：：Objective To ensure the quality and safety of drug online sales. Methods The management models of global and
domestic drug online sales were summarized，the business processes and regulatory system of drug online sales in China were
sorted out，the existing problems were analyze，and the countermeasures were thought about. Results and Conclusion The
pharmaceutical online sales industry has developed rapidly both globally and in China，but it faces challenges in terms of
compliance management in China. Its business process includes drug sales companies joining third - party platforms，displaying
qualifications，posting drug information online，and conducting online transactions. Since 2000，China has also issued a series of
policies and regulations，but currently there are still problems with the incomplete regulatory system，inadequate performance of third -
party platforms，lack of self - discipline in the industry，and inadequate supervision and management in the online sales of drugs in
China. It is suggested to improve the regulatory system for online drug sales，implement the main responsibility of third - party platform
enterprises，guide industry self - discipline，promote healthy industry development，strengthen regulatory responsibilities，standardize
industry development order，in order to promote the healthy and rapid development of China's drug online sales industry.
Key wordsKey words：：drug；online sales；quality control

7



2025年 7月 20日 第 34卷第 14期

Vol. 34，No. 14，July 20，2025China Pharmaceuticals

售法规体系，通过政府主管机构、市场、社会三者之间

的明确分工与相互协作，构建了一个多元化的监管机

制；英国同样建立了完善的药品网络销售法规体系，颁

布了“药品法”“药师与药学技术员法”等法规，实施政

府与行业协会共治；欧盟所有成员国均允许药品网络

销售，执行药品供应和管理规范、药品流通质量管理指

南等规章，规定了药品销售各环节操作标准，用以保障

药品质量安全；德国药品网络销售起步较晚，其管理相

对严格，以联邦药物和医疗器械管理局及各州的药品

监管部门为主导，联合公众、社会保险机构等辅助管

理；日本不允许在网络上销售处方药，仅允许部分非处

方药开展网络销售，限制重重［2］。
至于我国，随着互联网应用在医药领域的广泛普

及，我国药品网络销售业务得以快速发展，但其合规经

营方面也面临挑战，网络销售药品质量安全问题频出。

国家市场监督管理部门根据我国现阶段国情及药品网

络销售现状，参考国外先进地区药品网络销售管理模

式，提出构建“政府主导 +发挥行业组织作用 +推进信

用体系建设”的药品网络销售安全社会共治格局［3］，对
药品网络销售行为开展治理并取得了一定成效。但在

药品网络销售过程中，由于各种因素的影响，仍存在一

些管控不到位的问题，亟须重视和解决。

2 业务流程

2. 1 入驻第三方平台

定义：药品网络交易第三方平台（以下简称“第三

方平台”），是指在药品网络交易中提供网络经营场所、

交易撮合、信息发布等服务，供交易双方或者多方开展

交易活动的法人组织或者非法人组织［4］。
注册：药品网络销售企业（药品上市许可持有人、

药品批发企业）选择并登录取得《互联网药品交易服务

资格证书》《互联网药品信息服务资格证书》的第三方

平台网址进行注册，提交企业资质证照、授权委托书等

资料，待第三方平台审核。

开户：药品网络销售企业资质通过第三方平台注

册审核后，本着双方公平自愿的原则，由第三方平台与

药品网络销售企业签订运营合作协议，药品网络销售

企业缴纳运营保证金，开通运营账号。

2. 2 资质展示

药品网络销售企业开通运营账号后，需按要求完

成线上首营资料交换的相关设置，在网站首页或经营

活动的主页面醒目位置，清晰展示相关资质证明文件

和联系方式。有关信息发生变更的，应当在 10个工作日

内予以更新［5］，实施动态管理。

2. 3 药品信息挂网

在符合国家有关药品网络销售政策的前提下，药

品网络销售企业结合经营实际，梳理药品信息挂网销

售。根据《中华人民共和国药品管理法》［6］（以下简称《药

品管理法》）及《药品网络销售禁止清单（第一版）》［7］（以

下简称《清单》）规定，凡疫苗、血液制品、麻醉药品、精

神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制毒

化学品等国家实行特殊管理的药品及医疗机构制剂、

中药配方颗粒等，不得在网络上销售。

2. 4 线上交易

步骤如下：1）药品网络采购单位根据自身需求，在

药品网络销售企业经营活动页面或网站提交采购订

单，并支付货款，货款由第三方平台代收。2）第三方平

台将订单信息推送至药品网络销售企业，药品网络销

售企业从第三方平台获取药品网络采购单位的首营资

料，并根据《药品经营质量管理规范》（GSP）要求在企业

计算机系统内录入首营基础数据，完成首营审批，并妥

善保存首营审批资料备查。3）首营审批通过后，第三方

平台通过与药品网络销售企业事先建立的计算机系统

信息接口，将采购订单信息传送至药品网络销售企业

的计算机系统，生成销售订单。4）药品网络销售企业物

流部门根据销售订单拣货、复核，将配发好的药品连同

销售单据、发票交经质量部门审批合格的第三方物流

企业进行配送。5）第三方物流企业按照销售单据上注

明的客户地址完成配送任务，并将配送信息推送至第

三方平台。6）第三方平台收到配送完成的信息后，与药

品网络销售企业进行货款结算，线上交易完成。

3 法规体系沿革

2000年，我国出台《药品电子商务试点监督管理办

法》，在广东、福建、北京、上海开始进行非处方药线上

销售试点［8］；2005年，出台《互联网药品交易服务审批

暂行规定》，正式放开非处方药线上销售，明确要求，包

括B证、C证的互联网药品交易资格证书和第三方交易

服务平台的A证均需通过国家药监部门审批［9］；2017年，

国务院发布《关于第三批取消中央指定地方实施行政

许可事项的决定》《关于取消一批行政许可事项的规

定》，取消了互联网药品交易的 B证、C证和A证审批，

改为备案制［10 - 11］；2019年，修订后的《药品管理法》实

施，明确规定疫苗、血液制品、麻醉药品、精神药品、医

疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制毒化学品等国

家实行特殊管理的药品不得在网络上销售［6］；2022年，

国家药品监督管理局（以下简称“国家药监局”）发布

《清单》，在《药品管理法》网络禁止销售药品类别的基

础上，明确线上禁止销售医疗机构制剂、中药配方颗

粒［7］，同时，国家药监局出台《关于规范药品网络销售备

案和报告工作的公告》，指导各级药监部门开展第三方

平台备案和药品网络销售企业报告工作［12］；2023年，国
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家药监局发布《关于规范处方药网络销售信息展示的

通知》，以规范处方药网络销售信息展示［13］；2024年，国

家药监局发布《关于印发药品网络交易第三方平台检

查指南（试行）的通知》，规定了各级药监部门开展第三

方平台监督检查的重点及检查内容，进一步督促第三

方平台落实主体责任［14］。
4 问题与对策思考

4. 1 问题

法规体系不健全：我国药品网络销售从 2000年发

展至今，国家陆续出台了相关法规政策，药品网络销售

法规体系初步建立，但尚不全面，仍缺少规范各方交易

行为管理细则和监管部门实施监管的监督细则，完善

法规配套政策刻不容缓。

第三方平台履责不到位：当前，进驻第三方平台开

展药品采购的单位主要包括药品零售连锁企业、药品

零售企业等药品经营企业及诊所和民营医院等医疗机

构。为充分了解第三方平台对线上采购单位资质管控

情况，本研究中总结了从第三方平台收集的 658家采购

单位资质情况，其中药品经营企业不合规比例为

52. 94%（297 / 561），医疗机构（含诊所、民营医院）不合

规比例为 15. 46%（15 / 97），合计 47. 42%（312 / 658）。

分析发现，第三方平台虽然要求进驻平台的单位扫描

上传相关资质文件，但未对资质文件的完整性、符合

性、有效性进行严格审查，进驻平台的单位普遍存在资

质资料提供不全的情况，如扫描上传的资质不清晰，

《营业执照》《药品经营许可证》正本或副本及变更记录

缺失［15］，《营业执照》与《药品经营许可证》的法定代表

人或企业负责人信息不一致，授权委托书过期或授权

区域等信息填写错误，以及授权委托人身份证缺失等

不合规情况，甚至存在药品零售连锁门店可线上采购

药品的情形；且第三方平台未对线上交易单位的证照、

授权委托书有效期，以及经营范围、授权范围进行动态

管控，导致线上交易的单位在证照、委托书过期的情况

下，依然可以采购药品，甚至超范围经营；药品信息展

示不规范，《药品管理法》《清单》明确禁止在网络上销

售的部分药品依然可以通过第三方平台挂网销售，存

在严重的流弊风险。

行业自律缺乏：入驻第三方平台的单位质量管理

水平参差不齐，部分单位质量管理体系不健全，经营过

程存在质量管控盲点，从业人员质量意识不强，尤其是

作为采购单位的药品零售企业表现最为突出，在药品

网络销售过程中，当药品网络销售企业要求采购单位

根据GSP要求补充完善相关资质资料时，绝大部分药

品零售企业以第三方平台未要求而拒绝提供，以某省

级医药批发企业在开展药品网络销售过程中补充完善

线上药品零售企业采购资质为例，需补充提供资质的

297家药品零售企业中仅有 19家同意补充资质，拒绝率

高达 93. 60%。药品网络销售企业将相关情况反馈至第

三方平台要求其协助解决，后者给出的方案依然是让

药品网络销售企业自行与采购单位协调沟通，平台对

采购单位不提供任何的控制措施，问题悬而未果。表明

药品网络销售过程中第三方平台主体责任缺失及采购

单位质量合规意识淡薄等情况，制约着我国药品网络

销售的快速发展，行业自律亟须加强。此外，还有部分

药品网络销售企业未按照GSP要求对承担其销售药品

的承运方开展运输条件和质量保障能力审查，药品运

输质量安全得不到保障。

监督管理不到位：药品网络销售作为药品经营业

务的新业态，近几年发展势头迅猛。然而，网络具有隐

蔽性、虚拟性等特点，目前对药品网络销售的监管仍

存在手段单一、覆盖面有限、能力不强、人员不足等问

题，如何建立有效的药品网络销售监管体系，规范净化

药品网络销售市场秩序，是监管部门面临的新课题。

4. 2 对策思考

完善药品网络销售法规体系：国家应尽快出台系统

化的药品网络销售法规政策配套细则，进一步细化药品

网络销售各环节操作标准，制订发布与药品网络销售业

务特点相适应的各方交易行为管理细则与监督细则，健

全药品网络销售追溯机制与药品配送制度，建立企业信

用评价机制，提高违法成本，为规范药品网络销售市场

秩序、保障网络销售药品的质量安全提供依据。

落实第三方平台企业主体责任：第三方平台要提

高思想认识，牢固树立质量第一的安全意识，清晰认识

到认真落实企业主体责任不仅是法律法规的要求，也

是平台践行社会责任的切实体现。对此，一要配备符合

法规要求的足够的药学技术人员，成立药品质量管理

部门，承担药品质量安全管理工作，并为质量部门提供

必要的履职条件，不因盲目追求利益最大化而缩减药

学技术人员和让质量部门形同虚设。二要根据《药品网

络销售监督管理办法》规定的平台义务［5］，加强对入驻

平台的单位资质及质量保证能力的审查与管理，督促

各方严格按照《药品管理法》及GSP的要求提供资质证

明资料，并实施动态管理。每 6个月至少核验更新 1次
资质情况，针对证照、授权委托书效期即将到期的单

位，第三方平台信息系统应设置提醒功能，推送资料临

期信息至相关单位，提醒其及时更新；逾期未更新的，

第三方平台信息系统自动锁定对应账户，停采停销。三

要严禁超范围经营，根据现行医药法规政策，第三方平
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台信息系统需设置质量管控点，对药品分类与上、下游

客户经营范围的一致性进行强控，药品分类与经营范

围不一致的一律禁止采购和销售。四要严格管控药品

网络销售企业挂网销售的品种目录，法规明令禁止在

网络上销售的药品，第三方平台信息系统自动拦截挂

网。五要加强与供销方的沟通与协调，对发生在平台的

药品经营行为进行管理，督促交易双方严格按照现行

法规要求开展业务，促进药品网络销售的健康发展。六

要采取有效控制措施并制止发现的违法情况，及时向

药品监督管理部门报告。

引导行业自律，促进行业健康发展：药品网络销售

行业要健康发展，除需法律法规的制约外，还需要行业

协会充分发挥桥梁纽带作用，建立健全行业规范，引导

各方进一步落实企业主体责任，严格自律。加强药品网

络销售法规及配套政策宣传培训，提升企业合规意识，

带领各方按照“线上线下相一致”的原则，根据现行法

规要求，建立健全质量管理体系，充分识别质量风险

点，制订严密的防控措施并落实管控，共建药品网络销

售产业健康生态［16］。
强化监管责任，规范行业发展秩序：政府监管部门

要加大监管力度，针对药品网络销售培养专业的检查

人员队伍，强化实践实训，提升专业化能力；推进多部

门联动，开展联合检查，依法履行各自职责［17］，充分发

挥各部门专业所长，形成监管合力，破除监管难题；开

展法规政策培训及典型案例警示教育活动，强化企业

法定代表人、主要负责人、质量管理人员合法经营意

识，建立并公开失信企业名单，畅通投诉举报渠道，营

造社会共治的良好环境；根据药品网络销售业态特点，

充分利用信息技术，监测网络销售平台交易数据，坚持

问题导向，对存在违法违规的第三方平台及入驻第三

方平台单位，依法严厉查处，有效规范行业发展秩序。

国家尽快出台健全完善的药品网络销售法规政策

配套细则，是保障药品网络销售行业有序健康发展的

前提；第三方平台、药品网络销售企业、药品网络采购

单位应进一步强化落实企业主体责任，认真履行责任

与义务，严格执行国家现行法规政策，充分发挥行业协

会引导作用，强化企业自律；药品监管部门应针对药品

网络销售这一新业态建立长效监管机制，建立专业的

检查员队伍，丰富监管手段，加强多部门协同联动，加

大监管与违法违规惩处力度，促进我国药品网络销售

行业日趋规范；通过各方力量齐抓共管、相互促进、形

成合力，为我国药品网络销售营造良好的质量安全环

境，有效遏制药品质量安全事件发生，促进我国药品网

络销售在规范中快速健康发展。
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