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新修订的药品管理法实施条例施行

为公众用药安全筑牢制度为公众用药安全筑牢制度““防火墙防火墙””
记者文丽娟

5月18日，湖南省长沙市一家连锁药店内，前来购买司美格鲁肽注射液的赵女士被执业
药师拦下。

“根据最新施行的规定，这款药属于处方药，您需要出示医院开具的纸质处方才能购买，处方有效期为
3天，药品名称、剂量、规格也必须与处方完全一致。”药师耐心解释道。

赵女士坦言自己没有医院处方，只是听说这款药有减重效果，便想直接在药店购买。药师随即向其详
细说明了无处方使用处方药的健康风险，以及新规禁止无方售药、先售药后补方的明确要求。最终，因赵
女士无法提供合规处方，药店拒绝向其售卖司美格鲁肽注射液。

药师口中的“新规”，指的是2026年5月15日起施行的新修订的《中华人民共和国药品管理法实施条例》（以下简
称《条例》）。《条例》第四十三条明确要求，药品零售企业应当凭处方销售处方药。

接受记者采访的专家指出，《条例》不仅为公众用药安全筑牢了制度“防火墙”，更精准击中了此前处方药销售领域
长期存在的无方售药、先售药后补方、挂证代审等行业顽疾，将倒逼药品流通行业告别粗放式发展模式，加速向规范
化、专业化转型，同时也为平衡群众购药便利与公共健康安全树立了清晰的法律标尺。
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新规施行以来，记者走访长沙多家
零售药店发现，凭处方销售处方药已成
为门店“标配”，无方拒售、严格审方的
标准化流程正在日常运营中全面落地。

5月20日，在长沙市天心区一家连
锁药店，记者以消费者身份咨询购买司
美格鲁肽注射液，店员第一时间主动告
知新规要求：“现在所有处方药都必须
凭实体医院开具的处方购买，处方有效
期为3天。执业药师会逐项审核处方上
的病情诊断、用药剂量等核心信息，确
保用药安全。”

不止长沙，全国多地零售药店均已
同步收紧处方药销售管控，将“凭方售
药”落到实处。

北京市朝阳区居民王先生近日到
小区附近的药店购买司美格鲁肽注射
液时，也遇到了同样的情况。

“以前这款药还能通过药店扫码开
互联网处方，现在不行了。”药店工作人
员告诉他，根据最新规定，司美格鲁肽
注射液只能凭实体医院开具的处方购
买，且处方上必须注明“肥胖”或“2型糖
尿病”等对应适应症。

王先生对此表示理解：“虽然比以
前多了一道流程，但毕竟是处方药，严
格要求是对我们的健康负责。”

在北京市海淀区某社区药店工作
的杨先生介绍，新规施行后，药店的审
方流程更加规范，执业药师必须在岗实
时审方，来店购药的大多数顾客都对这
一变化表示认可。“处方药关乎生命安
全，严格凭方销售既是对顾客负责，也
是对我们的专业负责。”杨先生说。

即便是阿莫西林这类公众常用的
抗生素，新规的执行也没有打折扣。

5月18日，在浙江省衢州市工作的
张先生前往当地一家连锁药店购买阿莫
西林，店员并未直接交付药品，而是先引
导他出示身份证录入个人信息，随后明
确告知阿莫西林属于处方药，需凭正规
处方购买。在张先生无法提供既往处方
的情况下，店员耐心解释了无方售药的
违规性和滥用抗生素的健康风险，建议
他前往附近社区医院就诊开方。

《法治日报》律师专家库成员、北京
盈科（上海）律师事务所高级合伙人邵
颖芳向记者介绍，《条例》从销售端口
筑起第一道“过滤网”，正规药店必须
核验执业医师开具的真实有效处方后

方可售药，从源头阻断了非适应
症人群的随意购药渠道。更重
要的是，新规与禁止处方药开架

销售、禁止促销等制度形
成合力，加之江西等地出

台的专项监管措施
以及《药品网络销售
禁止清单》对注射剂
销售的严格限制，多
方协同织密了全链
条监管网络。
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记者调查发现，与线下药店严
格执行新规形成对比的是，线上售
药渠道仍存在执行“温差”。部分平
台存在流程虚化、审核宽松等问题。

5月22日，记者在某线上购药
平台搜索“司美格鲁肽”，多款不同
规格的相关商品很快出现在搜索
结果首页。购买页面显著位置虽
标注有“处方药须凭处方在药师指
导下购买和使用”的提示字样，但
实际购药流程却并不严格。

记者点击其中一款商品的“立
即购买”按钮，系统随即跳转至“问
诊开方”页面，填写姓名、身份证号
码、手机号码等基础信息后即可进
入下一步。在病情选项中，页面提
供“2型糖尿病”“心血管疾病合并2
型糖尿病”等多个预设选项，记者
无需上传既往病历或血糖检测结
果，也无需描述具体病情，仅勾选
其中一项并提交，系统便会迅速匹
配到一位在线医师。整个过程中，

在线医生只发来一段模板化提问：
“您已确诊此疾病并使用过该药，
且无过敏史，无相关禁忌症和不良
反应，请问您是否还有信息需要补
充？如无，我将依据病情为您开具
处方。”

记者还未来得及回复，系统便
发来“温馨提示：已为您开具处方，
请严格按线下医生开具的处方和
药品说明书使用，严禁超量超范围
使用”。全程用时约2分钟。

为何新规已明确要求凭处方
销售处方药，一些线上平台却没有
依照规定操作？

在专注医疗领域的湖南方哲律
师事务所高级合伙人江杨看来，利
益驱动是首要原因。部分处方药市
场需求旺盛、利润空间可观，一些线
上诊疗机构和平台为抢占市场、追
逐收益，一定程度简化问诊流程，以
违规操作换取流量与利润。

江杨进一步指出，个别平台

责任缺位与技术短板叠加，加剧
了线上违规现象。部分平台主体
责任落实不到位，对入驻商家、合
作机构疏于日常巡查，导致处方
审核流于形式。同时，全国统一
电子处方溯源系统尚未完善，处
方全程留痕、不可篡改的闭环监
管机制尚未形成；线上身份核验、
病情真实性核查也存在短板，难
以有效甄别非适应症人群购药需
求，更无法核验病情真伪，为违规
售药留下了技术缺口。
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受访专家普遍认为，处方药
销售监管涉及处方开具、网络诊
疗、药店销售、平台运营等多个环
节，单靠药品监管部门难以实现
全覆盖、无死角监管。要让“凭处
方销售处方药”真正成为不可触
碰的红线、长期坚持的常态，必
须围绕监管协同、技术赋能、服务
优化、行业自律四个维度，构建长
效落地机制。

邵颖芳建议，推动医疗机构
处方信息系统与药品零售企业系
统的互联互通，让规范诊疗环节
获取的处方信息能够在药店端自
动验证，减少重复核验带来的不
便；进一步完善临床药师服务供
给，让确有用药需求的患者能在

药店获得专业的药学服务；加强
对互联网平台的处方审核行为监
管，探索运用大数据和人工智能
手段实现处方真实性的自动核
验，以技术赋能监管。

“新规并非简单的‘一刀切’管
控，而是始终秉持‘安全优先，便利
不弃’的价值理念。从长远来看，
要真正实现安全与便利的双赢，还
需进一步推动医疗机构与零售药
店的处方信息互联互通，完善临床
药师服务供给，让处方审核从‘购
药门槛’变为‘专业服务’，同时运
用大数据、人工智能等技术手段赋
能监管，提升处方真实性核验效
率。”邵颖芳说。

在受访专家看来，长效机制的

构建离不开全链条各主体责任的
压实。零售药店要严格落实首营
审核（药品经营主体对首次合作企
业、采购药品开展的资质合规审
核）、凭方售药、在岗审方的主体责
任；互联网医药平台要切实履行处
方核验、入驻商家管理、风险处置
的义务；医疗机构也要规范处方开
具行为，杜绝人情方、虚假方。各
地药监部门应将《条例》培训纳入
常态化工作，强化药店、平台、医
师、药师的全员法治意识与合规意
识。同时，要充分发挥行业协会的
自律作用，引导会员企业制定行业
合规标准，树立合规经营标杆，推
动行业从“要我合规”向“我要合
规”转变。 （来源：法治日报）
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