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摘要 目的：在网络销售渠道开展药品抽检工作存在挑战，需改进抽检工作的实际操作和完善理论研

究，以适应药品监管的新形势。方法：在药品网络抽检试点工作中，依据网售药品的特点，制定抽检方

案并执行。分析抽查检验程序、处方开具及审核、药品储运等方面的困难及风险点，并提出对策和建

议。结果与结论：建议修订和完善相关法律规章中关于网络抽检的内容，对抽样凭证和处方获取等作统

一要求；核实样品真实性，优化混批样品的处置流程，设立动态检验机制。
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Abstract   Objective:  Supervision of pharmaceuticals through sampling and testing is challenging when it comes 
to online marketing. Practical operations of sampling and testing need to be adapted and theory study needs to be 
improved for the new situation of drug regulation. Methods: In this pilot project of online sampling and testing of 
pharmaceuticals, we created and executed the scheme based on the features of internet pharmaceuticals shopping. 
Existing problems and risks were analyzed involving procedure, prescription and logistics, and practical solutions 
were offered. Results and Conclusion: Related legislation needs to be revised to adapt online sampling and 
testing, credentials of sampling and acquisition of prescription need to be standardized. We propose to check the 
authenticity, optimize procedure of mixed batches, and setup a dynamic inspection mechanism. 
Keywords:   pharmaceuticals sampling and testing; online sampling; sampling and testing procedures; prescription 
drug; mixed batches
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互联网服务了现代社会的衣食住行，网络购

物已改变人民群众的生活方式。据有关数据[1-2]显

示，我国网络购物用户规模已达8.84亿，2023年

实物商品的网上零售额预计会突破12万亿元。自

2021年4月国务院办公厅发文解禁处方药的网络销

售[3]后，2022年全年网上药品销售额达507亿元[4]，

其中处方药占比为47.8%。在电商平台购买处方药

过程中，完成姓名、身份证号填写，确认个人信

息及病情后即可由在线医师远程开具电子处方，

无需上传医院开具的纸质处方。网上购药的便利

性、及时性和品种的可及性等特性表明网购药品

将是大势所趋。

药品作为一种特殊的商品，其质量特性与人

民群众的身体健康和生命安全密切相关[5]。《药品

网络销售监督管理办法》[6]自2022年12月1日起施

行，规定了药品监督管理部门可对网络销售的药品

进行抽样检验。作为药品上市后监管的重要技术手

段[7-8]，抽查检验（以下简称为“抽检”）工作在

打击假冒伪劣药品、保护公众用药安全等方面发挥

着无可替代的作用[9-13]。但既往的抽样多在线下辖

区内开展[14-15]，未涉及过网络销售的渠道。目前未

见有相关文献报道。国家药品抽检在2023年首次设

立处方药网络抽检专项，苏州市药品检验检测研究

中心参与了该项试点工作。笔者结合既往的抽检工

作经验，分析网络抽检的特点，制定方案并执行，

针对问题提出建议，以期为全面开展网络抽检工

作、完善抽检机制提供参考。

1   方案制定及实施情况
1.1   网络抽检的特点

线下抽样一般在成品仓库、药库或营业场所

进行，被抽样单位不得拒绝抽样，并有专人配合完

成签字盖章、开具票据等。能实地进行以下现场检

查：查看资质及相关材料，查看药品贮藏场所环

境，查验药品外观包装和包装标签等内容。抽样人

员在现场随机确定抽样批和抽样单元，一个抽样批

均为同一生产批号且抽样量满足检验所需。

与线下抽样相比，网络抽样具有非现场、被

动采样[16]和延时性等特点。网络抽样时抽样人员

不能向网售经营者透露真实购买目的和用途，也

无法实地开展相关检查；无法在发货前介入来确

定抽样批、抽样单元，也不便提出所购药品为单

一生产批号的要求；且样品批号、数量和有效期

只有在收货拆箱后才能得到确认。可能出现以下

情况：样品批次混杂（以下简称“混批”），样

品量无法满足检验所需；或者样品有效期少于3个

月（以下简称“近效期”），不能在效期内完成

抽检程序。

1.2   网络抽检方案制定中需思考的问题

网络抽样的核心特点为被动采样，所获样品

由网售经营者发货，决定了混批和近效期的不可

控性。另外，网络抽样的个人购样行为适用《药

品经营质量管理规范》[17]，除药品质量因素外不

得退换。基于上述考虑，如何测算抽样量、实施

抽样行为来保证样品量充足能检，以及如何处置

混批和近效期样品以减少浪费是网络抽样的核心

难题。

《药品管理法》[18]和《药品网络销售监督管理

办法》[6]均要求处方来源真实、可靠、实名制。但

即便通过跨部门协作，从医疗机构获取到合法的处

方，单张处方的药量上限由最大日服用量和疗程

决定，每张处方开具的盒数还需根据包装规格作相

应调整；抽样量原则上应为2倍全检量，而单张处

方、单次交易的药量上限可能少于1倍全检量，必

须重复网络交易行为才能达到抽样量，会增加混批

出现的概率。通常情况下，一份检验报告书对应一

个生产批号，故将抽样批中样品数量最多的单一批

号作为待检验样品，其余样品视为混批样品。

对于抽样工作，一个抽样批可能对应多个网

购订单，对于同样来源的多个账号、重复下单行为

视为同一组网络抽样行为。抽样人员以个人消费者

名义购药，收货地址应避免出现单位名称等敏感信

息。抽样时还应记录以下环节：购样过程、收样拆

封后样品验收、分装签封和抽样单填写的过程。对

于检验，混批可能导致每一生产批号的样品量都不

足以全检，优先选择哪些关键质量属性暂无统一要

求，如何充分利用样品有待承检机构考量。对于财

务体系，个人名义的票据或无票据本就增加了审计

风险，如果混批样品为废弃状态，比如数量不足以

完成任一检验项目，则是对购样经费的浪费。

1.3   抽检实施情况

本次国家药品抽检网络抽检专项品种为苯磺

酸氨氯地平片，以线下抽样批次最多的6家上市许

可持有人为抽样对象。本次专项共完成抽样57批

次，覆盖了10个网络平台，包括综合类平台、专业
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销售药品类平台和外卖配送类平台。有别于线下

抽样的地域局限性，本次抽样覆盖了17个省（区、

市）。所有样品均按照法定检验标准进行全项目

检验，未发现不合格药品，合格率为100%。本次

抽检专项中有10批样品存在混批情况，占比高达

17.5%；其中甚至有混批样品量的比例接近抽样量

的50%，但因设计的抽样量包含了远多于1倍法定

全检量的探索性研究部分，剔除混批后样品量仍能

满足全检所需，混批样品供探索性研究用。

2   网络抽检执行层面存在的问题
2.1   抽检程序

网络售药与传统的药店零售相比，一是买卖

双方可以为异地，无法按《药品质量抽查检验管理

办法》[19]的要求开展必要的现场检查；二是具有发

货、运输、派送等环节，收货存在延时性。本次专

项抽检中发现有10批网售处方药的实际发货地和店

铺注册地不一致，甚至存在跨省情况。

《药品抽样记录及凭证》用于网络抽样时，

缺少药品储存地的环境温湿度和被抽样单位人员的

签章信息，其完整性会影响抽检程序的合规性。如

遇检验结论为不合格，在后期核查处置中，网售经

营者可能对此提出质疑。

2.2   处方

无论是否提供纸质处方，网络购药时均经执业

医师远程问诊，开具电子处方。抽样人员并非具有

真实诊断的患者，工作时还需开具多种药品、多个

规格，且药品数量远超常规治疗用量。一方面，开

具抽样用纸质处方的医疗机构和医务人员职业风险

增加；另一方面，抽样人员在个人投保理赔时被拒

保、拒赔的风险增加。另外，单张处方药量和抽样

量的差异，暂时只能通过多次下单来满足，这必然

会增加混批的概率，致使购样数量无法精准预估。

2.3   药品储运

本次试点品种标示储存条件为常温（10~30 ℃），

抽样期间最高气温已超过30 ℃，而收样所见均为

普通纸箱，未有控温措施，包裹在分拣场所、运输

工具和派送过程中难免超温。在样品传递过程中产

生的高温、高湿等风险，可能会影响检验结论，也

难以界定各方责任。

3   针对网络抽检工作的建议
3.1   完善顶层设计

目前，《药品质量抽查检验管理办法》《药

品抽样原则及程序》等文件暂未对网络抽检工作有

明确要求，修订时应考虑完善以下方面：一是设计

无需被抽样单位签字盖章的网络抽样专用凭证，并

增加平台信息、店铺信息、运单编号等内容[20]；二

是要求网售店铺公示其线下仓储地信息，以便监管

部门进行属地管理；三是抽检组织部门应与卫生健

康部门建立多部门协作机制，解决处方药网络抽样

所需的合法处方问题；四是加强平台对电子处方及

用药需求的监管；五是根据药品易变质失效的特殊

性，落实药品配送物流保障体系的建设和监管。

3.2   优化抽检模式

3.2.1   抽样

网络抽样时，为减少对抽样过程的质疑，可

采取拍照、摄录、截屏等措施确保全过程留痕。采

集的电子信息建立独立的文件夹，保存至专用硬盘

中归档，确保不被篡改、删减。对于单次处方量和

全检量存在较大差异的品种，在制定网络抽样方案

时可遵循按检验顺序合理套用的原则[21]，尽量减少

检验所需量；购样时优先选择组合、套装来提高获

得同批号的概率。对一个抽样批中的混批、近效期

样品，按批号单独签封并做好记录。

3.2.2   收样与检验

由于网络抽样难以混批或近效期为由退回样

品，因此需在收样环节优化混批和近效期样品的处

置流程。如抽检任务仅要求开展法定检验，留存混

批、近效期样品并做记录；如抽检任务中要求开展

探索性研究，混批、近效期样品可用于相关研究。

对于由混批导致的极端情况，比如一批样品中每一

个生产批号的样品量都不足以满足单项检验，可考

虑将全部批号混合后进行检验，整体评价药品质量

状况，不出具检验报告书。如检验结果有异常，及

时向抽检组织部门报告风险。

网络抽检需额外留意涉嫌假冒药品、回收过

期药品或更换包装等风险。在收样及检验时，需注

意对药品追溯码、内外包装、说明书、内容规范性

等方面进行核验。如不能通过追溯码确认样品真实

性，一是取一个最小销售单元，签封后请标示的上

市许可持有人协助确认；二是通过鉴别项检验协助

判断真实性。

承检机构可建立动态检验机制，当抽样量不

足以全检时，将安全性、有效性检验项目根据药品

类别和剂型分类确定优先级。如化学药口服固体制
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剂优先选择含量、有关物质、溶出度等关键性指标

进行检验；中成药口服制剂优先选择含量、水分等

检查项进行检验。
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