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摘要摘要：：目的 比较国内外互联网药品销售监管政策，探讨我国监管体系的现状与不足，并提出相应改进建议。方法 采用文献研究与

国际比较分析法，比较我国与该领域内起步较早的美国、英国、德国、日本在法律法规、监管机构、关键措施（如处方药管理、信息公示、

数据安全）等方面的监管模式差异，并结合我国互联网药品销售的发展历程与实际市场特点进行归纳总结。结果与结论 我国互联网

药品销售已进入以全面开放处方药网售为特征的“全面开放期”，市场发展迅速，但监管体系仍存在法律法规不完善、多部门监管协调

不畅、消费者权益保护不足等问题。基于国际经验，结合我国实际，建议从完善法律法规体系、加强监管机构协作、推动行业协会自律、

建立互联网药品销售第三方平台信息共享平台、强化消费者权益保护等方面入手完善监管体系，以促进行业健康、有序发展，保障公

众的用药安全。
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AbstractAbstract：：Objective To compare domestic and international regulatory policies for online drug sales，investigate the current status
and shortcomings of China's regulatory system，and propose corresponding improvement suggestions. Methods The literature research
and international comparative analysis were used，differences in regulatory models such as laws and regulations，regulatory agencies，
and key measures （such as prescription drug management，information disclosure，data security） between China and countries
（the United States，the United Kingdom，Germany，and Japan） with earlier experience in this field were compared，and
combined with the developmental trajectory and actual market characteristics of online drug sales in China，a summary was made.
Results and Conclusion Online drug sales in China have entered a "comprehensive opening period" characterized by the full
opening of online prescription drug sales，with rapid market development. However，the regulatory system still faces issues such as
imperfect laws and regulations，inadequate coordination among multiple regulatory departments，and insufficient protection of
consumer rights. Based on international experience and China's specific context，it is recommended to improve the regulatory system
by refining the legal and regulatory framework，strengthening inter - agency collaboration，promoting industry self - regulation
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through associations，establishing third - party platform information sharing mechanisms for online drug sales，and enhancing
consumer rights protection，so as to promote the healthy and orderly development of the industry and ensure public medication safety.
Key wordsKey words：：online drug sale；regulatory system；international experience；policy analysis

互联网药品销售作为新兴的药品交易模式，具有便

捷、高效、低成本等优势。随着互联网技术的飞速发展和

群众购药需求的增加，我国互联网药品销售市场规模持

续增长。据某医药数据库统计，2020年网上药店销售额

为378. 58亿元，2023年增至543. 02亿元，2024年上半年

销售额已超270亿元，同比增长7. 17%，互联网药品销售

已成为医药行业发展的趋势［1］。但同时，该领域也面临药

品质量参差不齐、用药安全难以保证、虚假宣传等问

题［2］。自 2000年中国允许互联网药品交易服务以来，监

管政策经历了从严格限制到逐步放开的过程。我国也相

继出台了相应监管政策以规范互联网药品销售行为。美

国、英国、德国、日本等国由于互联网药品销售起步较

早，在互联网药品销售监管方面积累了丰富经验。基于

此，本研究中通过对比分析这些国家的监管政策，旨在

为我国进一步完善相关政策提供借鉴。

1 我国互联网药品销售发展情况

1. 1 历史沿革

我国互联网药品销售监管体系经历了从无到有、

逐步完善的过程。2000年以前，互联网药品销售相关法

规尚属空白，国家明令禁止药品进行网络销售。2000年
至 2014年，随着互联网技术的发展和人们对便捷医疗

服务需求的增加，国家开始逐步有条件放开非处方药

网络销售。2000年，国家药品监督管理局颁布的《药品

电子商务试点监督管理办法》规定，在部分符合条件的

药品经营企业，经与药品电子商务试点网站签订协议，

可在该网站从事药品交易，这标志着网络售药进入试

点探索阶段；2004年《互联网药品信息服务管理办法》

发布，规范了互联网药品信息服务活动；2005年《互联

网药品交易服务审批暂行规定》颁布，使非处方药网络

销售合法化、制度化，但禁止向个人消费者网络销售

处方药；2014年，《互联网食品药品经营监督管理办法

﹙征求意见稿﹚》提出，互联网药品经营者应当按照药品

分类管理规定的要求，凭处方销售处方药。2015年至

2018年，国家开始有条件允许第三方平台向个人消费

者销售药品；2017年国务院取消了互联网药品交易服

务企业审批（第三方平台除外）的行政许可事项。自

2019年至今，我国进入包容审慎的法律规范新阶段，

2019年修订的《药品管理法》确立了处方药网络销售的

合法地位；2022年实施的《药品网络销售监督管理办法》

进一步推动医药电商的规范发展，明确准入标准、经营

规范、平台责任及违法处罚等内容，建立药品追溯系

统，采用“线上线下一体化”执法模式，鼓励行业协会、

消费者等社会主体参与监管。2025年，国家药品监督管

理局发布的《关于做好有关改革试点经验推广落实工

作的通知》明确药品互联网信息服务由审批制改为备

案制。

1. 2 发展规模

近年来，随着“健康中国”战略的深入推进，我国持

续深化医疗、医保、医药“三医”协同联动。互联网技术

的广泛应用为“三医”联动的医药产业新生态体系注入

了新动能。中国互联网络信息中心数据显示，截至2024年
12月，我国互联网医疗用户规模达 4. 176 5亿人，较

2023年增长372万人，占网民数量的37. 70%。详见图1。
根据商务部发布的《2023年药品流通行业运行统计分

析报告》，2023年医药电商直报企业销售总额（含第三

方交易服务平台交易额）约为 2 489亿元，占同期七大

类医药商品销售总额的8. 50%。详见图2（B2B为企业对

企业，B2C为企业对顾客）。

新型冠状病毒感染疫情加速了消费者线上购药习

惯的形成，“24小时送药”“在线问诊开方”等融合服务

模式逐步普及［3］。我国互联网药品销售市场已形成多元
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Fig. 1 Scale and usage rate of internet medical users from 2020
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Fig. 2 Distribution of sales revenue among direct - reporting
enterprises in pharmaceutical e - commerce in 2023
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化格局，以综合电商平台为主导，线上对线下（O2O）即

时配送为补充，传统连锁药店也逐渐实现线上转型。此

外，医保线上结算持续释放改革红利，各大互联网平台

大力拓展即时零售服务。医保统筹药店线上结算的加

速落地，进一步打通了网上购药医保支付的最后一环，

吸引更多消费者从线下向线上转移。

1. 3 现存问题

我国互联网药品经营在快速发展的同时，暴露出

诸多亟须解决的问题。部分城市试点推行医保线上支

付，但全国范围内处方流转和医保在线结算仍存在“区

域壁垒”［4］；药品网络销售主体呈现多元化特征，不同类

型主体的风险差异与管理方式的多样性给监管工作带

来诸多挑战［5］；药品储存条件不规范，且存在质量风险，

销售流向记录不真实［6］，无证经营、经营未经批准的境

外药品和处方药违规销售等违法违规情况。此外，第三

方平台履责不到位，平台虽要求进驻单位上传资质文

件，但未对资质文件的完整性、真实性、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［7］。药品网络销售新生业态监管难度大，社交平台私域

空间隐蔽性高，常使用隐蔽性强的关键词进行销售，增

加了违法违规行为查处难度。在法律法规方面，药品网

络销售的相关规定滞后于行业发展的实际需求，除《药

品管理法》和《药品网络销售监督管理办法》外，其他配

套制度尚未完善［6］。在监管体系方面，协作机制不畅通，

各部门之间权责分工不明确、不具体，各环节衔接也不

顺畅，尚未形成真正有效的联动机制［8］。监管制度本身亦

存在不健全的问题，药品网络销售各环节涉及的经营资

格审查制度、真实性认证制度、处方管理制度等，均需进

一步明确细化相关制度要求［9］。
2 国际互联网药品销售监管政策对比

2. 1 美国

美国是互联网药品销售的先驱，其医药市场电商

渗透率全球领先，其监管体系较成熟。美国制定了从互

联网药品经营监管到消费者权益保护的一系列法规，

包括《联邦食品药品化妆品法案》（FD&C Act）、《互联网

药品消费者保护法》、《健康保险的便携性与责任性法》

（HIPAA）等。其中，《互联网药品消费者保护法》首次明

确美国食品和药物管理局（FDA）对互联网药店的监管

权，要求网上药店公示注册信息、经营地址、联系方式、

执业药师信息等以保障消费者买到质量合格的药品，

并享受专业的药事服务。《2008年瑞安·海特互联网药

店消费者保护法》规定，管制药物必须凭合法有效处方

才可通过互联网调剂、分发，明确了互联网药品经营的

管辖权［10］。这些法规政策侧重于减少政府干预，依靠药

品市场调节，同时通过专门的消费者保护条款来约束

市场行为保障消费者的用药安全［11］。此外，美国还出台

了《互联网药房执业认证指南》（VIPPS），由联邦和各州

药房联合会等多方制定标准，对网上药店进行认证。申

请VIPPS认证的网上药店需符合药学实践、隐私认证标

准、处方安全标准等，通过认证的药店会在网站主页显

示特定图标，可供消费者查询其合法性。

2. 2 英国

英国的互联网药品零售监管体系涉及多个监管主

体，包括药品与健康产品管理局（MHRA）、英国皇家药

学协会（RPSGB）等。MHRA主要负责依据法律法规，对

英国境内互联网销售药品及对药品配送等环节的监

管，查处非法行为，保障药品的安全性和有效性；RPSGB
则负责网上药店注册管理，制定标准和指南，规范网上

药店的经营和药剂师的服务，同时对网上药店及药剂

师进行日常监管。英国在电子商务领域和医药电子商

务领域均出台了相关法律法规，如《电子商务规定》《隐

私和电子通信条例》《药品法》《药剂师法》等，规范了互

联网药品销售、供应和广告等方面的行为。RPSGB还制

定了《网上药店服务专业标准指南》，规定了网上药店

必须遵循的标准，包括对售药网站信息的公开、药剂师

的信息及服务投诉细则、对消费者信息的保密［12］，并保

持及时的在线咨询及药品购销记录。2007年，RPSGB开

始试行“网上药店标志”计划，帮助消费者识别合法网

上药店。英国药品监督管理局官网设有专门的查询链

接和界面，消费者输入网上药店的网址即可查询其是

否为依法注册的合法网上药店，以帮助消费者正确识

别网上药店的真假。

2. 3 德国

德国在互联网药品销售监管方面采取了政府主

导、行业协同、社会参与的多元共治模式。德国通过《药

品法》《药店法》《联邦药剂师法规》等主体法律确立基

本原则，并辅以《医疗广告法》《医药产品法》《患者数据

保护法案》等配套法规形成监管闭环。其中，《药店法》

规定，只有持有实体经营资质的药店才可开展互联网

药品销售活动，且须在监管部门登记交易人员信息、药

店网址、联系方式等，同时，要求线上销售药品必须与

实体药店同品同价。为确保从业人员的专业性，法律强

制规定网络药店执业者必须持有药剂师资格证并加入

德国药剂师协会，通过行业自律机制强化主体责任。德

国建立了贯穿药品销售全链条的技术控制体系，所有

网上药店必须在网站首页显著位置公示实体药店许可

证编号、执业药师信息和冷链物流资质，电子处方系统

与医保平台实现数据直连，区块链技术的应用使药品

流向可实时追溯。德国还实施分级惩戒机制，首次违规

处以年营业额 5%的罚款，二次违规直接吊销网络销售
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资质，涉及假药案件则启动刑事调查程序。此外，法定

医疗保险机构通过支付审查机制深度介入监管，对不

符合规定的网络购药行为直接拒绝赔付，形成强有力

的经济约束［13］。消费者权益保护组织定期发布的网络

购药安全指数评级，与政府设立的药品安全哨点监测

网络共同构建社会监督网络［14］。
2. 4 日本

日本的互联网药品销售监管体系则以全生命周期

监管为特点。从2014年11月25日起，日本《药事法》经过

修订，更名为《关于药品、医疗器械、再生细胞治疗产

品、基因治疗产品和化妆品质量保证、功效和安全的法

案》（PMD法）。PMD法为药品（含处方药）、医疗器械、体

外诊断试剂和化妆品及再生和细胞疗法产品在日本市

场中提供了法律框架。根据PMD法，非处方药根据使用

风险由高到低被进一步分为第 1，2，3类，处方药的网络

销售受到严格限制，仅允许持有实体药房牌照的机构

通过远程问诊方式销售，且必须配备注册药剂师进行

双重审核。日本还强调对药品安全性的持续监测，对于

新近从处方药转为非处方药的药品，将进一步实施风

险管理计划，以确保其在市场中安全使用［15］。
3 启示

3. 1 完善法律法规体系，加强监管机构协作

我国互联网药品销售监管领域尚未制定一部系

统、专门的法律来统一划分各监管部门的职责，而是分

散在各行政领域的相关行政法规中，这些法规仅规定

了相应部门的监管权限，从而导致不同部门之间的监

管职责较分散，且存在交叉重叠的现象。在实际监管过

程中，各监管部门仍遵循各司其职的传统监管模式，缺

乏有效的协作与配合，存在衔接不畅、执法效力低下、

推诿责任等问题［16］。我国在完善互联网药品销售相关

法律法规时，可借鉴国际经验，并结合我国实际情况，

制定出适合我国国情的法规，以明确各参与方的责任

与义务，确保药品网络销售的合法性和规范性。例如，

英国的《电子商务规定》确保了电子商务交易的合法性

和规范性，涵盖了电子合同、消费者保护、数据保护等

内容，为电子商务平台和商家提供了明确的法律框架。

而《药品法》及其相关法规对药品的生产、销售、广告和

分销等方面进行严格的规定，确保互联网药品销售的

合法性、安全性和规范性。这些法规共同构成了英国在

电子商务和医药电子商务领域的法律基础，为市场监

管提供有力的法律依据。同时，还可参考美国FDA与司

法部及其他行业协会的合作监管模式，以及德国联邦

药品与医疗器械管理局、各州药房监管局等多部门的

协同监管机制，强调多部门联动的重要性，建立更高效

的跨部门协作机制，明确各部门在互联网药品销售监

管中的职责与分工，加强信息共享与执法协作，共同打

击违法违规行为，提升监管效能，保障互联网药品销售

市场的健康有序发展。

3. 2 推动行业协会自律

我国《药品管理法》与《药品网络销售监督管理办

法》均引入了社会共治的理念，强调政府、社会组织、企

业、公众等多元主体的共同参与对药品网络销售的有

效监管至关重要。然而，当前我国互联网药品销售的监

管模式仍以行政权为主导，其他社会主体的参与度相

对较低［17］。借鉴国际先进经验，我国应充分重视并发挥

行业协会在互联网药品销售监管中的社会组织治理作

用，推动行业自律。例如，美国行业协会在监管部门和

交易机构之间发挥了重要的沟通协调作用，既能上传

下达明确法规指令，又能及时反馈问题和诉求，从而有

效减轻监管压力［18］；美国全国药房委员会协会（NABP）
的VIPPS认证计划，要求申请认证的网上药店必须遵守

联邦和州的法律法规，并符合NABP制定的质量标准；

RPSGB发布的《网上药店服务专业标准指南》，为网上

药店的服务提供了详细的专业标准；德国药剂师协会

的电子药房认证计划（EVA），通过制定和实施行业规

范，确保电子药房的合法合规运营。以上行业组织通过

制定和执行行业规范、开展企业认证与评估、加强行业

内部监督等措施，有效提升行业自律水平，保障药品质

量和市场秩序。因此，我国应积极鼓励药品相关行业协

会制定符合国情的行业准则，开展企业认证与评估活

动，加强对行业内部的监督和指导，以提升企业自律的

意识和水平。同时，政府应为行业协会发挥作用创造良

好的政策环境，支持行业协会参与互联网药品销售的

监管工作，形成政府监管与行业自律相结合的监管模

式，共同推动互联网药品销售行业的健康发展。

3. 3 建立互联网药品销售第三方平台信息共享平台

我国互联网药品销售行业快速发展，但监管效能

明显不足，亟须构建一个全面且权威的信息共享平台，

以实现对第三方平台商家资质的实时动态查验，及时

发现并处理潜在风险。目前，我国尚未建立统一的信息

共享平台，导致第三方平台在审查入驻企业资质时，需

分别登录多个政府部门网站进行核验，流程烦琐且效

率低下。例如，查询营业执照需登录国家企业信用信息

公示系统，查询“互联网药品信息服务资格证”“药品经

营许可证”需登录国家药品监督管理局网站，查询“执

业药师注册证”需登录国家政府服务平台。这种分散的

查验方式不仅耗费大量时间和人力成本，还增加了第

三方平台的运营负担，降低了其审查管理的效率和积

极性。NABP运营的信息数据库整合了各成员州关于药

剂师、药店等的行政许可及纪律处分信息，为网上药店
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的监管提供了有力支持。申请NABP网上药店认证计划

的商家，其资质审查可直接通过该数据库核验，极大地

提高了审查效率和准确性。我国可借鉴这一模式，由国

家药品监督管理局牵头，联合其他相关部门，整合各政

府部门的监管信息，构建一个统一的药品网络销售信

息共享平台。该平台将为第三方平台提供一站式的资

质查验服务，实现数据的互联互通与共享共治。

3. 4 强化消费者权益保护

互联网信息来源广泛，但医药学信息质量参差不

齐，消费者因缺乏专业知识，难以辨别药品网络销售平

台的违法经营行为［19］及信息真实性，易受虚假药品信

息误导［20］。同时，投诉举报方式及程序不够便捷，投诉

举报的渠道较少、等待周期长，一定程度上削弱了消费

者的监督积极性［21］。各国均重视消费者权益保护，我国

也应加强相关工作。可借鉴美国消费者通过集团诉讼

维权、英国通过“网上药店标志”计划帮助消费者识别

合法药店等方式，提升消费者自我保护意识。社会公众

对于药品网络销售领域中第三方平台的监督缺乏主观

能动性，消费者通常只有在其自身的利益遭受损害后

才会被动地进行维权或投诉。根据 2024年消费者协会

统计［22］，“医药以及医疗用品类”的投诉占比仅为

1. 31%，消费者对于医药类问题投诉的积极性不高。我

国应完善消费者投诉举报机制，确保其合法权益在药

品网络销售中得到维护。监管部门需建立网上药品信

息发布系统，公布购药指导信息，并通过立法要求互联

网药店开展药品安全知识宣传教育，特别是面向农村

及中西部地区消费者，以增强其安全用药意识［23］。
4 结语

随着互联网技术的持续发展，互联网药品销售行

业将面临更多机遇与挑战。我国互联网药品销售监管

体系尚存在诸多不足，应持续关注国际监管动态，结合

自身国情，不断完善监管体系。同时，加强国际交流与

合作，共同应对跨境药品流通、网络药品安全等问题，

以促进该行业持续健康发展，保障药品互联网销售的

安全性和可靠性。
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