
《互联网零售药品末端配送规范》编制说明

一、编制的目的和意义

随着互联网医药快速发展，个人消费者利用互联网方式进行常见病、慢病等诊疗后获取药品越来越多，

药品网络零售提高了消费者购药的便利性，满足了老百姓的多样性需求,但如何将药品保障质量送给个人

消费者，目前尚无法律法规、标准指南进行规范，特别是冷链药品配送过程存在较多质量安全隐患。

为了更好地促进互联网医药行业的发展，保障老百姓用药安全，本规范制定药品末端配送的管理规范，

为互联网药品零售企业及药品配送企业发展提供指导。

二、任务来源及参与单位

2020 年 7 月，顺丰医药供应链有限公司提出了制定团体标准《互联网零售药品末端配送规范》的项目

申请，广东省食品药品评审认证技术协会组织专家评审小组，于 2020 年 8 月 4 日召开此团体标准立项评

审会议，评审小组成员对该项目进行论证并获得通过，并进行了项目公示（见粤食药审协 202046 号），

公示后开始该标准的研究制定工作，在组织上拟定了相关的措施，确定了本部标准的修订思路。

本文件起草单位：广东省食品药品审评认证技术协会、顺丰医药供应链有限公司、华润广东医药有限

公司、国药控股广州有限公司、广东德信行大药房连锁有限公司、广州医药大药房有限公司、阿里健康大

药房医药连锁有限公司、广州乐药信息科技有限公司、广州云医惠药医药有限公司、广东芸辉科技有限责

任公司、大参林医药集团股份有限公司、北京圆心科技集团股份有限公司、北京华欣物流有限公司、广州

超俊供应链有限公司、广州赛信冷链冷藏科技有限公司、北京盛世华人供应链管理有限公司。

本文件主要起草人：

三、编制过程

1、立项调研与评估（2020 年 3 月—5月）

自 2020 年年初开始由此设想和计划，经广东省食品药品审评认证协会对相关涉及企业和专家的访谈、

调研，结合行业的实际状况，认为有必要进行立项。

2、立项申请（2020 年 6 月-2020 年 8 月）

顺丰医药供应链有限公司向广东省食品药品审评认证技术协会提交立项申请表，协会审查后，组织相

关专家召开立项评审会议，专家立项审评意见是该项目具有创新性、可操作性，同意立项，之后在协会官

网公示。

3、成立工作组（2020 年 7 月-2022 年 4 月）

项目组对大纲进行梳理，分工安排各单位起草，协会秘书处进行统稿。项目组经过 6 次对稿件的讨论，

对其内容反复进行修改，形成规范初稿，起草单位达成一致意见。

4、征求意见（2022 年 5 月-2022 年 6 月）

规范初稿和编制说明等相关材料报送标委会秘书处，向社会公开征求意见，针对征求的意见进行修改。

5、规范内容专家评审（2022 年 6 月）

组织药品互联网监管专家、互联网医院专家、高校、第三方物流专家、企业专家、标准制定专家等召

开规范评审会议，并给出相关建议，评审内容包括但不限于：规范的流程及可操作性等，根据评审专家给



出的意见对规范进行完善。

6、通过与发布（2022 年 6 月）

报协会审查合格后，批准后进行发布。

四、编制依据与原则

根据《中华人民共和国药品管理法》、《药品经营质量管理规范》、GB/T 34399 药品冷链物流温控

设施设备验证,立足于行业所需，为行业高质量发展、创新性发展提供操作规范。

五、规范的整体结构

本标准内容主要包括 5个部分：范围、规范性引用文件、术语和定义、资源管理、末端配送管理。其

中资源管理含人员管理、设施设备管理、文件管理、计算机系统管理，末端配送管理含订单接收、药品拣

选、药品复核、药品包装、包装封签、药品发货、药品配送、 药品签收、 回单管理、售后服务、应急处

理。

六、规范的主要内容及解析

1、本标准范围规定了互联网零售药品末端配送所需的相关资源以及操作规范，适用于中华人民共和国境

内药品网络零售企业向个人销售药品，通过本企业或委托配送企业将药品配送到个人消费者的全过程质量

管理。

2、资源管理

此部分内容明确了药品网络零售企业及配送企业在药品配送过程中所涉及的人员管理、设施设备管理、文

件管理、计算机系统管理。

①人员管理明确药品网络零售企业及配送企业应设立部门或人员对配送这一环节进行质量管控，要建立相

应职责及关键岗位任职条件，以及岗位所需要的培训，以及应急小组的机构设置等。

②设施设备管理明确了药品网络零售企业及配送企业为了保障配送过程中对药品的防护及符合药品储存

条件所配置的设施设备，例如配送箱、运输车辆、封口标签、包装物（袋）等的标准，特别是有冷链药品

属性对设施设备特殊的要求。

③文件管理明确了药品网络零售企业及配送企业应建立质量管理体系文件，以及体系文件建立的依据、体

系文件包含的内容、以及文件内容的要求。

④计算机系统管理明确药品网络零售企业及配送企业应当建立能够符合经营全过程管理及质量控制要求

的计算机系统，实现药品可追溯。

3、末端配送管理

明确了从消费者下单开始的订单接收、 药品拣选、药品复核、药品包装、包装封签、药品发货、药品配

送、药品签收 、回单管理、售后服务、应急处理等具体操作规范。

① 订单接受是指药品网络零售企业接受个人消费者提出药品采购需求并经审核合格后形成销售订单，是

作为末端配送的重要依据，明确了本规范以接受消费者合格的订单为起点的质量管理过程。

②药品拣选是指拣选人员根据销售订单所确定的药品信息如名称、规格、数量、药品生产企业、药品上市

许可持有人等信息进行拣货的操作规范。

③药品复核是指复核人员根据《药品经营质量管理规范》的要求以及销售订单所确定的药品信息对已拣选

的药品名称、数量、价格、批号、规格、生产时间、有效期、药品生产企业、药品上市许可持有人等信息

逐项复核的过程，确保拟配送药品与销售订单确定的药品信息及销售的一致性。



④药品包装要求药品网络零售企业依据的配送距离、药品的特性、能否混放、以及冷藏、冷冻药品等特殊

情况进行药品包装的具体操作。

⑤包装封签具体写明了封签的方式、内容、注意事项等等。

⑥药品发货写明了发货注意事项。

⑦药品配送是对配送过程关键控制点进行了详细阐述，例如对配送工具的选择依据，对配送人员放置包装

件的要求、在配送过程中的质量管控措施、特别是对冷藏、冷冻产品的配送要求，以及配送过程中对记录

的要求，从而实现配送全过程的质量可追溯。

⑧药品签收明确了药品签收的几点注意事项，如签收时核对事项、签收方式，特殊情况的签收。

⑨回单管理明确了对订单形成闭环管理所需要交付的资料，备企业存档，特别是对冷藏、冷冻产品的回单

管理做了单独说明。

⑩售后服务明确了售后出现几种特殊情况的处理方法，以及利用互联网技术实施合理药学服务，提高药学

服务能力与水平；应急处理，明确药品网络零售企业应当组建应急小组，明确小组成员及其职责；

七、标准所处地位及与现行法规与标准的协调性

本标准是以《中华人民共和国药品管理法》《药品经营质量管理规范》等主要药品管理法律法规为依

据，顺应市场变化及新业务模式衍生的行为规范，可作为《药品经营质量管理规范》有关运输条款中末端

配送的补充以及药品物流配送行业内作为配送企业末端配送行为规范的指引。

八、专利及涉及的知识产权

国外：暂未发现国外有相关标准。

国内：国内关于医药电商有相关政策，鼓励医药电商及互联网医院采用“网订店送”和“网订店取”

配送模式，但对于如何进行“网订店送”和“网订店取”尚无具体标准和规定,不涉及专利及知识产权。

九、分歧意见的处理经过和依据

规范最初名称是《互联网+医药末端配送服务规范》，经会议讨论定为《互联网零售药品末端配送规

范》，其中“互联网+医药”改为“互联网零售药品”，删掉“服务”，原因是经会议讨论，本规范聚焦

消费者通过互联网下单后的零售药品末端配送过程，而不只是配送中的“服务”；“医药”产品范围比较

广，包含医疗器械等产品，因医疗器械类不同于药品的一些特性，故这次只限于“药品”末端配送的规范；

“互联网+”是比较口语的说法，本标准的主要描述的对象是“互联网零售药品”配送过程规范。

十、标准作为强性或推荐性国家（或行为）标准的建议

本团标审批通过后，可作为药品物流配送行业内规范进行试点，在对使用对象进行充分调研及搜集

反馈建议后，经进一步完善后，可尝试作为推荐性标准或强制性标准。
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