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药品电子监管码数据库的开
放程度较低，也是业内抱怨现有
药品电子监管码系统的一大原
因。此外，由于“所有数据都在竞
争企业手里，需要相应的措施跟
进。”有受访企业就表示，部分连
锁药店有对于数据安全的担心和
顾虑，也不是没有道理。

药品可追溯，这是大趋势，但
是否一定要用电子监管码？

山东某追溯系统企业总经理
27日告诉记者，从监管角度来说

还是有必要，电子监管码全过程
跟踪，精确到每一盒药。靠条形码
无法实现追溯，因为条形码是某
一类商品共有，仿造条形码也并
不难。另一位不愿具名的医药编
码专家则向记者表示，国内药品
原本的条形码与普通在商超售卖
的商品一致，用的都是GS1编码
体系，而GS1是国际 ISO成员。这
一标准由国家质检总局的编码中
心引入将其转成中国的GB标准。

食药监总局的电子监管码体

系的载体也是国际标准化组织
(ISO)的，但其编码是用自成体系
的一套系统。这套系统纯粹用于
药品的领域，且与大众商品物流
等平台此前在用的GS1体系也不
兼容，仅在终端一些高级的扫码
机上实现兼容，这就需要产业链
上的相关方在硬件和软件上增加
投入。该专家表示，在全球大多数
进出口企业目前用的都是GS1体
系。在此情况下，很多中国药企就
需要打两套码。

不过，据该专家介绍，很多中
国专家对GS1有误解，GS1在上世
纪90年代其实已经完成了一件一
码功能，其条形码会有两条码，一
条是显示厂家产品信号，另一条
是显示有效期和单个产品系列号
等信号。例如，植入人体的医疗器
械对追溯的要求更高，需要 100%
可追溯，GS1已经可以做得到。该
专家还表示，GS1目前除了一维
码，还可以做二维码和放射码。

（据南方都市报）

药企起诉食药监总局

电子监管码再惹争议
1月25日，北京市第一中级人

民法院收到一纸来自医药企业的
诉状，被告是国家食品药品监督
管理总局。起诉的缘由是食药监
总局近日强力推行交由阿里健康
运营的药品电子监管系统。原告
养天和大药房企业集团有限公司
(下称养天和)认为电子监管码使
同样作为零售企业的阿里健康掌
握全国药品流通信息，获得数据
垄断，同时加大药企不必要成本。

食药监总局虽未正面回应，
但 26日发出通告称，凭借电子监
管流向数据，食药监总局已经发
现陕西广联药业有限公司等 7家
药品经营企业存在购销非法回收
药品或为购销非法回收药品企业
违法提供发票等严重违法行为。
记者了解到，电子监管是药品监
管的大趋势，国外也在推进这项
工作。

27日，该事件经媒体报道，引
起舆论广泛关注。最新消息是，27
日上午，国家食药监总局副局长
孙咸泽在食药监总局召开的药品
电子监管工作座谈会上作出表
态，国家食药监总局将收回此前
交由阿里健康运营的全国药品电
子监管网运营权。

原告养天和方面一工作人员
向记者证实，该公司也派人参加
了上述座谈会，食药监总局的领
导确实说过准备收回全国药品电
子监管网运营权。不过，阿里健康
27日晚回应记者，其未收到国家
食药监总局的书面通知。原告一
方的律师则表示，目前没有撤诉
打算。

据悉，原国家药监局 2006与
中信 21世纪(中国)科技有限公司
合作，后者是药品电子监管码的
唯一服务提供商。2008年开始，国
家药监局对全国范围内的血液制
品、疫苗、第二类精神药品等管控
药品实施电子监管。2011年，要求
生产基本药品中标企业纳入电子
监管网。去年年底，国家食药监总
局要求所有药品批发、零售企业
也全部入网赋码。

经营企业被纳入进来，这导
致药品零售企业的成本加大，直
接涉及他们的利益。据记者了解，
随着药品电子监管码的逐渐推
进，一部分药品生产企业一定程
度上已经认可了依托电子监管码
建立的药品追溯体系，但零售企
业的反对声音较大。

值得注意的是，国办近日也
印发《关于加快推进重要产品追
溯体系建设的意见》，要求到2020
年，追溯体系建设的规划标准体
系得到完善，包括食品、药品、农
产品等“重要产品生产经营企业
追溯意识显著增强”。要实现追
溯，电子监管是大趋势，如何更加
公平公正或许是此案备受舆论关
注的焦点所在。

1月 26日，湖南养天和大药
房集团有限公司的法人兼董事长
李能在京召开新闻发布会，讲述
其之所以起诉CFDA的原因是，认
为CFDA强制推行药品电子监管
码属于行政违法，要求立即停止
这一违法行为。

食药监总局去年 12月 30日
发出通知，要求所有药品经营企
业在12月31日前必须达到《药品
经营质量管理规范》的要求，从今
年起未通过的，一律停止药品经
营活动。这一规范中要求，“对实

施电子监管的药品，企业应当按
规定进行药品电子监管码扫码，
并及时将数据上传至中国药品电
子监管网系统平台。”据媒体报
道，广东省已有药店因此被撤销
GSP认证。

起诉书认为，这一行政通知
构成行政违法，请求判令被告立
即停止违法行为，对被告制定的
《药品经营质量管理规范》中关于
药品电子监管的条款之合法性进
行审查。

李能在发布会上表示，国家

食药监总局委托中信 21世纪(现
更名：阿里健康)运营药品电子监
管码，未公开招投标，缺少合法
性。要求生产、流通企业进行药品
电子监管码赋码，不履行赋码相
关要求的生产企业产品不得进入
招采平台，药品流通企业要终止
经营资格，这些都没有法理依据。

李能在发布会上说，国家食
药监总局允许阿里健康一方面经
营网上售药，一方面代表国家权
力运营全行业数据，属于滥用行
政权力。同样作为零售商的阿里

健康掌握了全国药品流通的大数
据，这对所有药品生产、流通企业
造成极大不公平。

同时，在他看来，电子监管码
是重复建设，现有的条形码和药
品批号已经足以完成药品追溯，
电子监管码加大了药企成本，会
转嫁给消费者。他也向记者透露，
仅药品零售行业一次性增加的运
营成本初步估算为150亿元，未来
如果继续扩展到占整个药品市场
销售 80%的医疗机构，产生的成
本将非常惊人。

原告律师周泽向记者表示，
国家质检总局曾和前述同一家企
业合作，但 2008年后停止推广电
子监管码。“这说明电子监管码对
于质量监控毫无作用”。他说，由
于目前市场不公平竞争是由食药
监总局的行政权力引起的，因而
提起对食药监总局的行政诉讼。

周泽表示，当年三聚氰胺毒
奶粉事件的爆发，证明电子监管
码根本监管不了产品质量。而国
家质检总局2008年停止推广电子
监管码以来，也没见发生什么质
量和安全事故，如果他们继续推，
那岂不意味着因此产生的天量成
本，都由消费者做了冤大头吗？

周泽认为，是否有必要搞一
个电子监管网来进行药品电子监
管，本身是一个事关大众利益的
问题，应该进行充分的研究和论
证。如果经过研究、论证，对药品
确有必要实施电子监管，需要建
设一个电子监管网，就应该对电
子监管网的建设进行招投标。

周泽表示，在《药品经营质量
管理规范》中要求的电子监管做
法，在《药品管理法》中并未作出
明确要求，根据法无授权不可为
的原则，食药监总局在通知中要
求不履行电子监管规范的企业停
止经营，无异于“强权机关对行政
相对人的威慑，值得我们警惕”。

中部某省食药监系统工作人
员向记者表示，药品电子监管码
首要作用就是保证并防止假冒伪
劣药品进入药品流通的正规渠
道，作为企业应该有这样的社会
义务。

该人士向记者介绍，电子监
管码要求“一盒一码”，这意味着，
不法分子企图制造仿冒假药，就
会变得困难，因为其没有办法知
道每一盒药的“身份证”是多少。

该人士还解释，之所以要求
作为经营企业的药房也必须进行

电子监管码管理，是想形成药品
流通的一个闭环系统。通过监管
码，从药厂、药店、医院直到消费
者，每一个环节都需要扫码录入
流通信息，消费者能够确保到达
手中的药来自正规渠道。

上述食药监系统工作人员还
告诉记者，电子监管码还能够发
现药品流通中很多问题，河北省
石家庄市有关方面曾通过电子监
管码发现，一些县医院里的药品
是从北京的医院流通到消费者手
中。北京卖出去的药，怎么又会在

石家庄的药店里被发现？
这一工作人员还表示，这个

现象非常普遍。他了解到，有些医
保患者开出大量超过治疗所需的
药品，药贩子通过较高的价格收
回，又以低于市场价格转卖给其
他地方的一些药店，从中非法套
取医保谋取利润。

食药监总局虽未正面回应，
但 26日当晚便发出一则通告称，
凭借电子监管流向数据，食药监
总局发现陕西广联药业有限公司
等 7家药品经营企业存在购销非

法回收药品或为购销非法回收药
品企业违法提供发票等严重违法
行为。前述某省食药监系统人士
也表示，通过电子监管系统还使
得税务系统能够掌握生产企业所
有的药品流通情况，有助于税务
稽查。

不过，他也向记者直言，如果
《药品管理法》中能够明确规定，
药品生产流通经营企业实施电子
监管码制度，是企业的责任与义
务，这在法律程序上或许会更加
规范。

原告药企：强推药品电子监管属非法行政

原告律师周泽：毒奶粉事件证明监管码管不了产品质量

食药监系统人士：电子监管码可防止假药进入流通渠道

药品可追溯，一定要用电子监管码吗？
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