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与传统的实体药店相比，网上药店在药品种类、价格、信

息、配送等方面优势突出。正是因为看到这些线上服务的市

场价值，越来越多的药品零售连锁企业开始进入电子商务领

域。截至 2014年 9月，我国获得网上药店交易资格证书的企

业共有 313家[1]。虽然近几年来网上药店的数量激增，但其网

上平台的交易额在企业交易总额中所占份额却并未得到相应

·药店与执业药师·

危害分析和关键点控制在网上药店药品流通管理中的应用Δ

刘诗洋＊，王 倩，郑秋莹，孔军辉#（北京中医药大学管理学院，北京 100029）

中图分类号 R95 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2015）34-4893-04

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2015.34.45

摘 要 目的：探讨促进网上药店药品流通管理的方法。方法：运用危害分析和关键点控制（HACCP）方法，识别网上药店药品流

通管理中的关键控制点，探讨适合网上药店药品流通管理的有效方法。结果与结论：根据HACCP原则，可将货源质量、药品验收、

存储养护和物流配送确定为网上药店药品流通管理中的4个关键环节。建议网上药店在药品流通质量管理中需要针对上述环节

采取纠偏措施。首先，确定供货商合法资质，定期核查保证药品质量；其次，改进药品验收方法，提高药品抽检率；再次，落实“三三

四”科学养护（即药品按30％、30％、40％的比例分为3个部分，逐月检查1个部分），完善存储养护方案；最后，建立独立配送体系，

保障药品外观全过程检查。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To explore the method for promoting drug circulation management of online pharmacies. METH-

ODS：Hazard analysis and critical control point（HACCP）was applied to identify the critical control points（CCPs）and explore

the effective method for drug circulation management of online pharmacies. RESULTS & CONCLUSIONS：According to the HAC-

CP principle，four CCPs of drug circulation management of online pharmacies are supplier qualification，acceptance method，main-

tenance and storage scheme and distribution system. It is suggested to adopt correct measures of drug circulation quality manage-

ment of online pharmacy. Firstly，the supplier’s legal qualification should be determined and the quality of the drug should be regu-

larly checked；secondly，drug retailers should improve the acceptance method of drugs and improve the sampling rate of drug；

then，the "three three four" scientific conservation which required the medicine to be divided into three parts according to the pro-

portion of 30％，30％，40％ and checked monthly should be implemented to improve the storage and maintenance program；finally，

the independent distribution system should be established to ensure the full process of the appearance inspection.
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增长[2]。除去市场监管不力、经营与服务单一[3]、消费群体年龄

结构错位[4]、消费心理传统等因素，仅从网上药店自身经营来

看，药品在流通过程中的管理就存在诸多问题。因此，怎样将

药品从生产厂家经网上药店安全送达消费者手中需要探索新

的方法。

危害分析和关键点控制（HACCP）是建立在生产质量管理

规范和卫生标准操作规程基础上的一种以事前控制为主要特

征的风险管理技术，于1997年由国际食品法典委员会颁布，随

后在各个国家和地区得到认可并推行使用，现已发展成为世

界范围内最广泛用于解决食品安全问题的重要质量管理体

系。笔者认为，这种依据具体生产过程将关键点量化的管理

方法对网上药店的药品流通管理同样适用，而且可有效弥补

网上药店现行《药品经营质量管理规范》（GSP）、《药品流通监

督管理办法》等管理章程缺乏灵活性的不足，并针对具体过程

中的重点问题作出积极主动控制，对潜在危害进行及时预告

和有效处理，实现药品流通的动态化管理。为此，本文基于

HACCP原则，在有效识别网上药店药品流通各具体环节的关

键控制点的基础上，针对关键控制点探讨适用于网上药店药

品流通质量管理的有效方法。

1 HACCP的相关概念
国家标准GB/T15091-1994《食品工业基本术语》对HAC-

CP作了如下定义：生产（加工）安全食品的一种控制手段，通过

对原料、关键生产工序及影响产品安全的人为因素进行分析，

确定加工过程中的关键环节，建立、完善监控程序和监控标

准，采取规范的纠正措施 ，可有效防止产品质量安全问题的发

生。HACCP方法的实施主要包含 7个步骤[5]：（1）进行危害分

析，即收集和评估潜在的对各运营环节有不利影响的人为危

害以及导致这些危害发生的原因，识别有重要影响的危害。

（2）确定关键控制点，即通过关键点判定树确定关键控制点。

（3）制订关键限值，即对各关键控制点建立可接受水平的标准

值。（4）建立监测体系，即有计划地连续观察或检测每个关键

控制点是否得到有效控制（符合关键限值或达到可接受水

平）。（5）建立纠偏措施，即当关键控制点失去控制时需要采取

使之符合关键限值的措施。（6）建立确认程序，即采用区别于

监测体系的方法、程序、试验和评价，确保HACCP实施的有效

性。（7）建立程序记录，即建立应用上述 6 个原则的标准操作

程序（SOP），培训员工根据 SOP 操作与记录[6]。

HACCP的关键点来源于GSP的相关规定，因而对于关键

点的识别也是建立在GSP基础上的。GSP对药品运营的质量

管理突出了全面性与系统性，是对“面”的把握，涉及管理人

员、管理文件、设施与设备、采购与验收、陈列与储存、销售与

售后等各方面，每一环节都有详细、严格的规定；而HACCP则

是以“点”为主，对关键点的控制使药品质量管理具有层次性，

让管理者形成“重点是什么、显著危害有哪些、如何控制”的管

理意识。另一方面，对于医药电商而言，GSP提供了药品质量

管理完整的“大标准”，更强调的是“要如何去做”，对“为什么

要这样做”因为各层次的人认识不一样，就会有不同的实施效

果[7]；而在进行具体的管理活动时，医药电商更需要贴合实际

运营过程的“小细节”。比如网上药店特有的零售药品物流配

送环节，GSP是针对所有药品运营企业的，对这一部分的规定

就有所欠缺，而HACCP的动态监管则可很好地予以弥补。只

有做到点、面结合，才能实现良好管理。

现有研究表明，运用HACCP方法进行质量管理的关键步

骤在于确定关键控制点[8]。本文将根据网上药店的运营实践，

基于HACCP的原则和方法，重点讨论网上药店药品流通各具

体环节关键控制点的识别，给出纠偏措施，建立管理计划表，

为网上药店药品流通过程中的质量管理提供新的解决方案。

2 网上药店药品流通的关键控制点确定
本文所讨论的网上药店药品流通，是指药品从供应商到

达消费者的过程。这一过程由药品零售企业主导，主要经历

药品采购、入库验收、存储养护和物流配送 4大环节。这与

GSP对药品运营管理的采购与验收、陈列与储存等主要方面

既有所重合又有一定差异，这种差异源自于网上药店与实体

药店在每一环节的具体差别。因而，将网上药店药品各流通

环节与GSP的管理方面相结合，确定潜在危害的范围；从网上

药店与实体药店的差异出发，进行风险分析；通过网上药店药

品质量流通管理关键点判定树（见图1）确定关键控制点。

2.1 货源质量的控制——关键点1

货源质量是网上药店药品质量管理的第一步。如果网上

药店销售的药品在流通过程的源头就已潜藏风险，那么其最

终达到消费者手中的药品质量也无法保证。相比于实体药

店，网上药店的供货商资质具有更高的风险性。举例来说，在

2014年1－9月重大药品质量安全事件中曝光量排第2位的茯

苓山药片假药事件[9]，其主要销售渠道就是通过网络销售。早

在此次事件发生之前，生产商郑州某公司就曾先后于 2005、

2006年因该药的虚假宣传被媒体曝光，2013年营业期限已到

却仍在继续生产，即便2014年8月因假药事件再次被曝光，至

今依然可通过网售渠道询价。由此表明，网络环境特有的复

杂性和“包容性”，使得某些不具备合法资质的药品供货商有

机可乘，加上职能部门监管不力更是让其得以“生根发芽”。

但这并不意味着网上药店药品零售商可以对货源控制放松警

惕，相反，货源控制作为药品流通的源头必须严格加以管理。

2.2 药品验收的控制——关键点2

药品验收是药品质量的第二把安全锁。即便是合法经

营、信誉良好的大企业的品牌产品，也可能存在抽检误差的情

况。误差不可避免，但可以改善。网上药店由于成本问题无

法将验收工作落实到每一剂药品，药品的质量安全就会缺少

图1 网上药店药品质量流通管理关键点判定树

Fig 1 The Critical control point decision tree of drug circu-

lation management of online pharmacies
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保障。与实体药店不同，网上药店的商品品种更加多样，两者

的交易品类构成也差异显著。网上药店销售的商品大致可分

为以下几类：医疗器械、药品、保健品、计生用品和其他（自营式

网上药店销售的母婴、美妆等百货商品）。2014年，商对客（B2C）

市场交易中医疗器械份额高达41.66％，而药品仅占36.90％[1]。

对于医药电商而言，药品只是众多产品中的一类，验收过程中

非药品的商品由于数量和品类丰富，验收员无论在验收时间

还是验收过程中都可能会被分散掉大量精力；在药品验收时

验收方法又要求较多，在实际落实中可能存在的偷工减料就

成为了网上药店药品流通中的潜在风险。

2.3 存储养护的控制——关键点3

药品的仓储环境和养护方法是衡量企业实力的重要指

标。药品对温湿度、光照条件、通风条件等都较为敏感，不同

剂型也有不同的养护要求；加之药品不同于一般商品，与消费

者的健康息息相关，存储养护的控制显得尤为重要。网上药

店的一大特点就是与上游供应商和下游消费者建立起完整的

电商系统，利用网络的即时性实现订单式服务，以销定产、以

产定供，在药品的仓储养护上节省了大量成本[10]。但是另一方

面，网上药店药品在物流仓库中停留的时间较实体药店短，要

求的温度、湿度、光照等条件限制却并没有放宽。即便该药品

数量很少，只要在物流仓库中一天，相应的设备就要保持运

转，这对于企业而言是相当大的一笔开支，因此企业的自律性

也成为药品质量问题的另一隐患。

2.4 物流配送的控制——关键点4

物流配送是指药品从物流中心经快递员到达消费者手中

的这一过程，是网上药店特有的、区别于实体药店的特殊环

节。通过对亚洲最大综合性购物平台“天猫”旗下医药馆的商

品评价进行检索，发现物流慢、配送操作不善所带来的药品质

量问题，如药品挤压、破损、变质等普遍存在。目前，网上药店

主要有5种配送方式，即上店自取、一般快递、邮政EMS、普通

邮寄和自营物流。据 2013年的统计数据显示，自营物流仅占

8.5％[11]，说明绝大多数网上药店选择第三方物流，而第三方物

流公司多数没有经过GSP认证[2]；且由于配送数量较小，多按

照普通物品的包装和条件配送[12]；配送人员未经过特殊培训，

使药品在物流中发生不必要的质量损害的可能性增大。药品

在第三方物流手中滞留时间较长、随意堆放，造成药品的包装

挤压变形、磨损外露，使外界物质接触药品，破坏药品质量；对

温度有特殊要求的药品在配送时可能会配有保温袋或冰袋，

配送时间过长会使冰袋融化，液体渗漏也会影响药品的质量。

3 关于建立网上药店HACCP监控措施的建议
3.1 确定供货商合法资质，定期核查保证药品质量

网上药店在采购过程中需严格审查供货商资质，明确药

品生产企业拥有合法经营权利，要求其出示有法律效应的“二

证一照”、药品批准文号、检验报告单、药价申报单及进口药品

的进口许可证、口岸检验单等，并认真核对。由于相关证明大

多按国家规定实行年检，所以网上药店也应按年检时间对供

货商资质进行复查，以确保其有效性。对于资质有问题的企

业应及时终止合作，积极寻找良好的合作伙伴。由于存在更

换供货商的情况，资质审查也应作出相应调整。

3.2 改进药品验收方法，提高药品抽检率

药品验收时，业务人员应在药品品种合格、合法证明的核

实中格外关注药品的内外批次、生产厂家、生产日期、有效期

等信息的正确性。此外，药品在运输过程中可能存在受潮变

质、变色变形、浑浊沉淀，以及药品包装出现破损导致药品污

染等问题。但是由于药品使用的一次性，电商从自身成本考

虑，验收时大多不查封或是进行概率极低的抽样检验，并不能

够使问题充分暴露出来。因而，医药电商可在抽检时特别注

意包装、颜色、味道、澄明度等感官检查。当这些因素出现偏

差时，检验人员应采取增加检验批次、提高抽检率、药品返厂

等处理措施，确认药品的质量情况。

3.3 落实“三三四”科学养护，完善存储养护方案

药品的存储养护应针对不同药品的不同剂型，对光照、温

度、湿度等进行定时核对。如片剂一般存储于常温库（0～

30 ℃），而糖衣片最好贮存于阴凉库（不高于20 ℃），并应注意

防潮和避光问题；胶囊剂一般贮存于阴凉库（不高于20 ℃），相

对湿度45％～75％，避光保存。此外，落实“三三四”药品养护

法进行科学养护，即将总的药品按 30％、30％、40％的比例分

成3个部分，每个月检查1个部分，3个月循环1次，每年循环检

查4次。将定期检查与突击检查相结合，以最大限度地及时发

现不合格药品及近效期药品，保证药品质量，降低经济损失[13]。

3.4 建立独立配送体系，保障全过程外观检查

物流配送中出现问题的实际原因，是由于大多数网上药

店未根据国家食品药品监督管理总局的规定建立起自己独立

的物流配送。委托第三方物流的确可以为医药电商在初期发

展过程中的小批量、多批次药品配送节省成本，但随着医药电

商发展趋于稳定，独立的物流配送不仅可压缩保管费、运送

费，加速资金周转，更重要的是有利于品牌建设，提升品牌影

响力。另一方面，消费者在网上药店消费与实体药店消费的

主要差异体现在药品感官上。网上药店的具体药品选择由物

流人员完成，消费者缺少对实物的感知，在实体药店对药品生

产日期、产品批号、包装情况等条件的确认都无法实现。消费

者选择网上药店就是将这种感知与选择的权利交给了物流人

员，网上药店在物流环节更应该对得起消费者的信任，承担起

配送环节药品信息与外观检查的责任，实现物流配送全程可

追溯，而不是将其委托给第三方。因此，建立独立配送体系是

有益于医药电商和消费者双方的良策。

4 建立网上药店HACCP计划表
根据HACCP实施的步骤，在确定关键控制点和给出纠偏

措施的基础上，通过HACCP计划表的方式建立确认程序与程

序记录。HACCP计划表可以直观地呈现出HACCP方法在网

上药店药品质量流通管理中的完整应用，针对每一关键控制

点标记显著危害，确定关键限制，明确监控什么、如何监控、谁

负责监控，并给予纠偏措施积极干预，将责任落实到人，实现

网上药店药品流通具体环节的有效监控。同时，HACCP计划

表也建立了过程记录和验证程序，有助于HACCP计划的执行

验证，防止控制失效的发生。网上药店药品流通质量管理

HACCP计划表见表1。

5 讨论
网上药店作为新兴产业，其发展潜力巨大。近年来，比如

京卫大药房、金象大药房、开心人大药房等药品零售企业都先
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表1 网上药店药品流通质量管理HACCP计划表

Tab 1 The HACCP plan table of drug circulation management of online pharmacies

关键点

货源质量

药品验收

储存养护

物流配送

显著危害

生产企业资质差

不合格药品

温度、湿度、光照、通
风等无法保证

药品破损、变质

关键限值（CL）

合法证件（二证一照）；
药品批准文号等

药品品种合格、合法证
明；抽检合格

根据药品不同剂型设
置不同限值

有/无

监控
对象

药品生产企业

药品

药品及药品存
放环境

药品

方法
核对企业合法性

核对药品相关证
明；抽检

温度测量、湿度
测量、感官检查

外观检查与信息
确认

频率
长期供货商为 1次/年；中
途更换供货商时特别核对

1次/批

2次/日

1次/件

实施者
采购员

库房管理员

库房管理员

配送员

纠偏措施

与原供货厂商解约，寻找条件符合的厂商

拒收不合格药品，要求返厂调换

对库房药品实行“三三四检查”方法；定期
维护冷藏柜、冰箱、保温箱等设备

建立独立物流；使用保温箱和冰袋；对药品
进行填充包装，并在外包装上作特殊标注

记录

进货记录

验收记录

储存记录

配送记录

验证

组长每年检查；更换
供货商后特别检查

组长每进一批药后
检查

组长每日检查

组长每日检查

后建立了自营式网上药店；一心堂、壹药网等则采用线上平台

式营销，商业模式也不仅仅局限于网上药品零售，而是向企业

订单采购、线上销售线下取货等模式拓展；非医药行业的电商

也有所动作，互联网巨头阿里巴巴率先涉足医药领域，并收购

95095医药网为天猫医药馆强化业务。据统计，自2005年第一

家网上药店运营开始，获得网上药店交易资格证书的企业近

年来呈爆发性增长，2012年累计为104家，2013年新增105家，

2014年前 9个月增加 104家[1]。与此同时，销售额每年成倍增

长，2012年我国医药B2C规模为16.8亿元，2013年上升至45.8

亿元，2014年则为76.3亿元[1]。消费者对网上药店的接受度也

比较乐观，2012年对我国网上购物的436人的一项调查显示，

愿意尝试网上购药行为的人在未曾进行过网上购药的人中占

61％[14]。另一方面，网上药店的法律法规也在不断完善，2011

年出台的《全国药品流通行业发展规划纲要（2011－2015）》对

网上药店的开办经营条件作出了明确规定，由国家食品药品

监督管理总局负责网上药店的审批与管理[14]；借鉴美国、英国、

日本等国网上药店的行业规范与运营流程，处方药销售和医

保在线支付都在尝试与推行之中。

毫无疑问，网上药店正在日渐成为越来越多的药品零售

商和消费者的共同选择。因此，药品的质量安全更应得到更

多关注，流通就是重要的一环。HACCP体系以预防为主，不

给危害以滋生发展的温床，这无疑是最低成本的安全保障，对

于网上药店这种在民众的质疑中起步的新兴产业，确实起到

了降低风险的作用。通过对药品质量关键控制点的把控，突

出了问题的重点，加上HACCP本身是一个较为成熟的体系，

用于网上药店药品质量的管理更具操作性。需要注意的是，

关键控制点不是绝对的，本文中各关键控制点的提出是基于

现阶段网上药店药品质量的主要问题，不排除有遗漏的问题，

因而这些关键点仅供参考，在实际操作过程中仍需讨论；另一

方面，当产业发展到一定阶段，某些在现在看来是关键点的问

题会随着科技的进步而弱化，同时又会出现新的关键点，相应

的关键限值、纠偏措施等也需要作进一步调整。
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