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摘要 目的：为规范药品零售市场的经营秩序,促进县级药品零售市场健康有序的发展,确保百姓用药安

全提供参考。方法：通过专家访谈、文献检索等方法对以灯塔市为例的县级药品零售市场的监管政策、

现状、存在问题及其形成原因进行系统分析，研究县级药品监管部门对药品零售市场的监管对策。结果

与结论：造成县级药品零售市场监管不力的原因是多种多样的，既有国家相关法律法规的不健全，又有

本地区域多种因素。灯塔市药品零售市场监管人员严重不足，同时药品零售企业开办条件较低，缺少相

应的退出机制及鼓励政策，传统的监管手段具有滞后性。应加大基层监管力量，壮大基层执法人员队

伍；同时政府应提高药品零售市场的准入门槛，完善药品零售市场的退出机制，出台鼓励连锁经营的政

策，并采用电子监控的方式对药品零售企业开展有效的监督管理工作。
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Abstract   Objective:   To provide references for standardizing the operation of the grass-rooted drug retail 
market, to promote the healthy and steady development of the county-level drug retail market, and to ensure 
the safety of people's drug use. Methods: Through the methods of expert interview and literature review, this 
paper systematically analyzed the existing problems and their causes in supervision policies in the county-level 
drug retail market in Dengta city, and studied the supervision countermeasures of county-level drug regulatory 
departments on the drug retail market. Result and Conclusion: There are many reasons for the poor supervision 
of drug retail market at county level, not only are the relevant laws and regulations of the country not perfect, 
but also there are many factors in the local region. At the same time, the requirements for starting  drug retail 
enterprises are low, the corresponding withdrawal mechanism and encouragement policy are deficient, and the 
traditional regulatory means are out of time. At the same time, the government should raise the entry threshold 
of drug retail market, improve the withdrawal mechanism of drug retail market, introduce policies to encourage 
chain operation, and adopt electronic monitoring to carry out effective supervision and management of drug retail 
enterprises.
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药品能够对人体的生理机能进行有目的的调

节，包括预防、治疗、诊断疾病，其用法用量有着

严格的规定，不同的药品对应各自不同的适应症，

常见的有中药材、中药饮片、中成药、化学原料药

及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药品、血

清、疫苗、血液制品和诊断药品等。药品是具有专

属性、两重性、质量重要性和时限性的特殊商品，

最终通过药品零售企业供应给消费者，因此，对药

品零售企业进行严格的经营资格审核与日常经营监

管显得尤为重要。本文旨在以灯塔市为例分析县级

药品零售市场在日常监管中存在的问题，借鉴一线

城市较为先进的药品零售市场监管制度，提出相关

的监管完善建议，以促进县级药品零售市场能够快

速稳定的发展；规范灯塔市药品零售企业的经营行

为，从而维护百姓的用药安全、保障人们的生命健

康安全。

1   药品零售市场文献研究贡献与不足
1.1   药品零售市场含义

药品零售是将小批量药品和服务直接销售给

最终消费者，实现药品和服务价值的一种商业活

动[1]。药品零售市场主要由众多药品零售企业构成

并不断发展，药品零售企业服务的对象是顾客，

相关监督管理部门对市场的规范和监督是保障市

场良性运行的前提。

1.2   药品零售市场文献内容综述

药品零售市场监管在知网的文献研究数量只有

不到10篇，内容主要侧重两方面：一方面是全国药

品零售市场的整体监管措施，如童丹[2]在“药品零

售市场的政府监管对策研究”中通过对国内外药品

零售市场的现状及监管的分析，提出我国药品零售

市场的监管政策建议；吴建中[3]在“浅谈药品零售

市场的监督管理”中通过对当前药品零售市场存在

的问题进行分析，提出市场经济下药品零售市场的

监管建议；王可[4]在“医药管理中规范药品零售市

场的措施探究”中对如何规范药品零售市场进行了

深刻的探究。另一方面是关于省会城市和直辖市的

药品零售市场监管现状和措施，如林文强、杨悦[1]

在“深圳药品零售市场社会管理模式探讨”中从社

会管理视角对深圳市药品零售市场的监管模式及

困局进行分析，构建出“一体两翼”的社会管理模

式；郭泰鸿[5]在“杭州市药品零售市场宽进严管十

年探索”中对杭州市药品零售市场进行宽进严管政

策的优势进行分析，指出宽进严管是科学监管的重

要内容；施芸[6]在“上海市药品零售企业监管法律

问题研究”中详细分析了上海市药品零售企业监管

目前存在的问题，借鉴美国、日本等国家对药品零

售市场的监管政策，提出上海市药品零售企业的监

管建议。关于县级药品零售市场现状和监管困境相

关研究处于空白。

2   药品零售市场监管法规与基层监管方式
针对药品零售行业的监管机制分为药品零售

企业的自我监管与法律监管两大部分，而对灯塔

市药品零售行业的监管基本由市场监督管理部门

负责。灯塔市药品零售行业的监管工作按照《中

华人民共和国药品管理法》（以下简称《药品管

理法》）[7]、《中华人民共和国药品管理法实施条

例》（以下简称《实施条例》）[8]、《药品流通监

督管理办法》[9]、《药品经营质量管理规范》[10]以

及地方性行政法规、部门规章和规范性法律文件等

具体实施。

2.1   基层监管法律法规依据

监管药品零售市场的法律法规将药品零售企

业作为监管目标，是有效监督管理药品零售行业发

展的法宝[11]。灯塔市针对市内药品零售市场的监督

管理依据为国家出台的法律法规、部门规章、地方

性规章。有关药品零售市场的法律法规有《药品管

理法》《实施条例》等；部门规章包括《药品经营

质量管理规范》《药品流通监督管理办法》《药品

经营许可证管理办法》[12]、《药品不良反应报告和

监测管理办法》[13]、《处方药与非处方药分类管理

办法》[14]等。

2.2   基层监管方式

《药品管理法》[7]明确指出，药品监管部门应

承担抽检药品质量的职责。《实施条例》[8]强调，

药品监管部门负有对药品研发、生产、销售以及使

用等各个环节进行监管的责任。根据灯塔市市场监

督管理局的官方简介[15]，针对灯塔市药品零售市场

的监管涵盖例行行政检查、消费者投诉举报以及药

品抽检等形式。行政检查主要包括跟踪检查、日常

监督和专项检查三种形式。灯塔市市场监管局药品

器械科针对监管区域内的药品零售市场开展不定期

检查，保证全年对每个药品零售企业检查2次，并

对责令整改的药品零售企业进行重点跟踪检查；药

品质量抽样检查主要是不定期对药品进行抽样检
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验，确保药品的质量安全；投诉举报是药品监督管

理部门接受个人或者上级转交的投诉举报进行处

理，并向举报人进行回复。

3   以灯塔市为例的县级药品零售市场监管
现状
3.1   灯塔市药品零售市场布局分析

在国内市场经济高速发展的大背景下，灯塔

市药品零售市场迎来了春天，大量新开办的药品零

售企业涌入县域市场，力求在灯塔市药品零售市场

占有一席之地。截至2018年12月，灯塔市共有药品

零售企业184家（2018年灯塔市市场监督管理局药

械科工作总结）。灯塔市常住人口有46万，由此计

算出灯塔市平均每2500名群众就配置一家药品零售

企业，而国内平均每3300名群众才能够配置一家药

品零售企业[16]，比较来说，灯塔市药品零售市场相

对饱和，市场竞争较为激烈。数量庞大、布局不合

理、质量不高以及淘汰率小构成了灯塔市药品零售

市场的基本情况。

3.2   灯塔市药品零售市场监管情况

2018年，灯塔市市场监管局药品器械科在全

市针对药品零售市场开展行政检查活动，釆取自检

自查、现场检查、跟踪检查等多样化的监督管理方

式，确保药品零售市场健康有序地发展。此次活

动共检查药品经营企业184家，查处行政处罚案件1

起，罚没款总额0.29万元，警告23起，责令整改16

家，共出动检查人员768人次（2018年灯塔市市场

监督管理局药械科工作总结）。综合来看，灯塔市

药品零售市场的监督管理工作井然有序，药品零售

市场中违法违规的经营行为逐年下降，百姓安全用

药的意识逐渐提升，整个药品零售市场呈现稳步提

升、健康发展的态势。

尽管灯塔市药品零售市场整体态势良好，但

是仍然存在药品零售企业违规经营药品的行为，例

如：未凭处方销售处方药、药师不在岗未停止销售

处方药及甲类非处方药、执业药师“挂牌”行为、

销售药品未开具销售凭证等。

4   县级药品零售市场监管困局
从灯塔市药品零售市场监管现状分析可以看

出，我国县级药品零售企业数量过大，市场难以发

挥出优胜劣汰效应，再加上政府监管部门力量薄

弱，造成药品零售市场优秀企业不能取得优势，劣

势企业仍能苟延残喘，每年都有新开办的药品零售

企业涌入药品零售市场，很少有企业走出去。灯塔

市药品零售市场的监管工作大致存在如下缺陷或

问题。

4.1   准入门槛及开办标准过低

2004年7月1日，《中华人民共和国行政许可

法》（以下简称《行政许可法》）[17]颁布施行，允

许满足相关条件的企业步入市场，但未在布局层

面对企业进行约束，筹建工作也随之被删减，导

致了药店数量不断增长，有些地区的药店过于集

中，以至于药品零售市场正常的竞争秩序被破坏，

引发了违规经营的行为。2015年，《药品管理法》

规定新开办的药品零售企业质量负责人必须是执业

药师。2016年，辽阳市食品药品监督管理局出台地

方政策，规定药品零售企业开办面积城市不得低于

100平方米，乡镇不得低于80平方米；相邻两家药

品零售企业的直线距离不得低于200米[18]。这两项

法律规章的制定有效地限制了药品零售企业的增长

速度。

4.2   市场退出机制不够健全

市场监管机制众多，而完善的市场退出机制

是重中之重。药品零售市场的空间是一定的，药品

零售企业只进不出就会不断膨胀，数量逐渐增多，

竞争愈演愈烈，随之而来的是违法违规经营，出现

“优不胜、劣不汰”现象[3]。

1）行政淘汰机制的失效。灯塔市药品零售市

场虽然有数量过多的药品零售企业，也有不少违法

违规经营的行为，但是情节都不是很严重，不够吊

销《药品经营许可证》的程度。近10年，灯塔市没

有一家药品零售企业被没收或剥夺《药品经营许可

证》。

2）市场淘汰机制失效。相关数据（2018年灯

塔市市场监督管理局药械科工作总结）表明，灯塔

市在2008-2018年，总计有13家药品零售企业被吊

销营业执照，占该市所有药品零售企业的7.1%，

年均淘汰率低至0.7%。面对如此饱和及竞争异常

激烈的情况，市场淘汰率却如此之小，可见市场的

淘汰机制已经失灵。

4.3   监管力量严重不足

基层药品零售市场监管人员严重不足，例如

灯塔市药品零售市场的主管部门为灯塔市市场监督

管理局，其下设的药械科负责灯塔市药品及医疗器

械经营使用的日常监管。药械科只有3人，不仅要
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负责完成上述部门的工作任务，还要完成医疗器械

科的任务，工作难度以及强度可想而知。通过与灯

塔市药品监管人员座谈了解到，辽阳市局药品监管

相关科室以绩效考核的方式要求灯塔市局每年对辖

区内184家药品零售企业进行现场检查2次，同时还

要完成辽阳市局医疗器械科的任务，即对辖区内

622家医疗机构进行日常监管，要求覆盖率百分之

百。3名执法人员即使加班加点也不可能完成。由

此可以看出，灯塔市药品监管力量比较薄弱，难以

有效应付当前的监管重担，监管工作面临难题。

4.4   传统监管手段效能不高

日常监督检查一直是灯塔市药品监督管理部

门传统的监管手段，其需要消耗大量的人力、物

力、财力，每天浪费在路上的时间比实际监管的时

间还要多，而且监管人员奔波于各个乡镇的药店，

路途遥远并且体力耗费巨大，汽车燃油费也是一笔

不小的开支。总体来说，传统监管方式的工作效率

及监管效能都较低，且只能勉强完成上级交办的硬

性指标，没有时间及精力对药品零售市场进行更好

的监管。

5   县级药品零售市场监管建议
5.1   应严格执法保障药品零售市场规范运行

《药品管理法》指出，开办药品经营企业不

仅要有具备相应条件药学技术人员、质量管理人

员，合理的营业场所、设备、仓储设施、卫生环

境以及保证药品质量的规章制度，还应当遵循方便

群众购药的原则。各药品监管部门在审核批准成

立药品零售企业时，应按照本法的相关规定严格执

行，不徇私舞弊。切实按照《药品管理法》的相关

规定，对新开办的药品经营企业严格把关，细化管

理，对于不符合规定的企业给予整改机会，直至符

合规定再颁发《药品经营许可证》。审批人员也应

不断提高自身素质，及时学习国家颁布的法律法

规，提升业务能力，规范开办药品零售企业的运行

程序。

5.2   加大力度规范县级经营企业执业药师“挂

牌”现象

尽管国家下大力度整治药品零售市场执业药

师“挂牌”现象，但是除北京、上海、深圳等一线

城市外，执业药师“挂牌”现象仍然普遍存在。

2019年，国家颁布了《执业药师资格制度暂行规

定》[19]，其中第二十八条第二款“严禁《执业药师

注册证》挂靠，持证人注册单位与实际工作单位不

符的，由发证部门撤销《执业药师注册证》，并作

为个人不良信息由负责药品监督管理的部门记入全

国执业药师注册管理信息系统。买卖、租借《执业

药师注册证》的单位，按照相关法律法规给与处

罚。”明确指出执业药师“挂证”将受到撤销《执

业药师注册证》及记入个人不良信息的处罚，但是

大部分执业药师依旧抱有侥幸心理。药品监督管理

部门应依照制度规定加大力度对执业药师“挂证”

现象进行排查，不给“挂证”行为留有温床。

5.3   增加执法人员数量，提升基层监管力量

以灯塔市为例，其市场监督管理局药械科仅

有3名执法人员，若按户籍人数“万分之零点四”

的最大比例配置岗位[20]，则需要18人。因此，建议

增加基层执法人员的数量，并定期进行执法法规

和执法技能方面的培训，提升基层执法人员的业

务能力，加强基层监管力量。

5.4   实行电子网络线上与线下监管的有机结合

县级药品零售企业比较分散，基层的监管距

离比较遥远，监管难度大。适当采取电子网络线上

监管，可以达到时效性和及时性，并有效缓解人员

不足问题。2018年，灯塔市对医保刷卡的药品零售

企业营业场所加装了高清摄像头，便于医疗保险监

管部门对药品零售企业进行日常监管。有了这个便

利条件，药品监管部门可以利用现有的高清摄像头

对药品零售企业进行实时监控，既不需要投入财力

又能节约人力，监管人员只需要定期查看监控录像

就能知道执业药师是否在岗，是否凭处方销售处方

药，是否向未成年出售具有致幻成瘾性的药品等

等。这样既可以省去路上的时间以及油费，又能解

决灯塔市药品监管人员紧缺的问题。

随着我国经济的稳步发展，百姓生活水平越

来越高，更加注重自身的健康管理，因此，药品零

售市场迎来了春天，但是目前以灯塔市为例的县级

药品零售市场的监管存在许多问题，必须对其进行

进一步的完善。政府部门应当充分行使监督管理的

职能，加强对药品零售市场的监管，完善药品监督

管理体制，健全相关的法律法规。

【致谢：在本文的写作过程中，得到导师王淑玲
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