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校对/宜 爽

□ 本报记者  赵 丽

□ 本报实习生 赵靖宜 贾婧枭

  户外时间不够，阿托品来补——— 这是北

京“鸡娃家长”李浩过去一年的选择。为了尽

可能保障儿子的学习时间，李浩很少带儿子

开展户外活动，但为了防止儿子日后的眼镜

度数成为“酒瓶底”，李浩瞄准了阿托品滴眼

液，隔三岔五通过互联网医院购买。

  可最近，这款“近视神药”却在一片质疑

声中“倒下”了。数家眼药公司纷纷宣布，阿托

品滴眼液暂停网售，不过仍然可以在线下实

体医院开处方。

  有业内人士称，该药物尚未在国内通过

严格的临床试验获批上市，就通过“互联网医

院渠道+院内制剂资质”的方式销售，可能存

在处方审核不严、扩大使用范围、加大随访观

察难度的风险。

  李浩这才明白，原来自己经常购买的“神

药”属于院内制剂，即医院自己研制的制剂。

后怕与焦虑随之而来：没有获批上市的药物，

是不是真的，安全性如何保障？

  像李浩这样在不知情状态下随意购买院内

制剂的人并不少。有人脸上长了痘，便去社交平

台上买“祛痘神药”；有人受伤后留下后遗症，便

去买“国家运动员专用创伤乳膏”；有人患胃炎，

便去买“××医院研发的胃炎克星”……

  有需求就有市场。一些商家抓住商机，通

过网络下单邮寄的方式，做起了代购生意。

《法治日报》记者近日调查发现，北京、南京、

上海等地医院的自制药剂正在网上卖得

火热。

  那么，这条院内制剂灰色利益链究竟是

如何形成的？

药品质优价廉

患者趋之若鹜

  白色的瓶装药剂，瓶身处除了红色的说

明内容外再无他物，这款由北京某三甲医院

皮肤科医生开具的痤疮擦剂，被北京居民贾

肖琦视为“祛痘神药”。

  今年年初，贾肖琦的脸上突然大面积长

痘，不仅又红又肿，而且长时间不退。去上述

医院问诊后，医生很快打好了药品单，并告诉

贾肖琦，其中有两款是医院自制药，不走医

保，并告知其使用方式。

  贾肖琦着重留意了医生所说的两款自制

药，分别是外敷的痤疮擦剂和内服的痤疮颗

粒。两款药都不贵，只有几十元，共同点是外

包装极其简陋，底部还着重突出了医院字样。

按照医嘱用药一段时间后，贾肖琦的面部皮

肤有所好转。

  “对患者来说，只要药有用，就肯定会回

购，尤其是这些自制药背后往往有医院名气

烘托，更加令人信服。”贾肖琦说，一些自制药

有点像“神药秘方”，严禁外传，除了购买有点

难度外，看不到其他缺点。

  据中国卫生法学会副会长郑雪倩介绍，

院内制剂是特殊时代的产物，新中国成立之

初，由于我国制药工业落后，药品的生产和供

应无法满足社会需求，因此国家鼓励医院根

据临床需求，自行研发调制医院内部使用的

药物，以填补市场空缺。此举促进了院内制剂

的发展，很多医院的制剂在这一时期形成。

  “与此同时，部分医院制剂室也存在品种

多、剂型杂、制剂质量标准粗糙、检验设备落

后等问题。”郑雪倩说，院内制剂只能由患者

自费购买，不能通过医保报销，“因为院内制

剂是为了方便医师给患者治病，达到更好的

诊疗效果，不是为了在市面上推广，所以其定

价不以营利为目的，有专门的定价公式，由医

疗机构送到国家物价管理部门报备，不存在

零差价问题。”

  尽管有瑕疵，但院内制剂仍然因价格低廉、

有医院“背书”而成为新“顶流”，拥趸不少。

  记者调查发现，在各社交平台上，像贾肖

琦一样推崇院内制剂的大有人在。以“医院自

制药”“医院 神药”“院内制剂”等关键词进行

检索，可以看到大量网友分享相关就诊经历、

推荐院内制剂的帖子，其中不乏互联网大V宣

传“明星医疗机构制剂”“好用的医院自制

药”。这些帖子的评论区，有不少网友都在“求

推荐”“求购”。

  北京居民晏蓓热衷于在社交平台上搜罗

各种医院皮肤科研制的“神药”。她向记者展

示其药品“种草”截图，其中有一款由北京某

三甲医院皮肤科研制的用于急性渗出性皮炎

或湿疹的外用药，“这个药膏只能通过这家医

院皮肤科开药获得，每次只能买一个，单价6

元”。记者注意到，该药品标签上标明了“本制

剂仅限本医疗机构使用”，其批准文号为“京

药制字”。

  “在社交平台上，这种‘小药’的分享博文

特别受欢迎，几乎每篇都有不少用户‘求代

购’。”晏蓓告诉记者，除了线下就诊，代购也

是购买这类院内制剂药膏的办法之一。

需求催生市场

代购随意定价

  按照规定，院内制剂只能在研制医院内购

买，但巨大的需求量催生了一条线上售卖链条。

  记者搜索发现，在一些提及院内制药的

帖子、博文下方，不时有网友询问“能否代

购”，大部分博主都会回复“可代”。

  “有时在社交平台上看到有人推荐一些

皮肤科用药，我会去电商平台上搜这个药的

名字，就看到有代购在卖这些药。”晏蓓说。

  记者在某电商平台上搜索晏蓓提及的药

膏名称，发现的确有从事代购的商家，且北京几

所知名三甲医院的药品都在其代购范围内。

  还有商家为了规避风险，在社交平台上

做起了代购生意，宣称“售卖各大院内制剂”

“提供各类医疗服务”等。

  记者联系上一位代购，添加其私人聊天

账号后，对方表示“北京市内三甲医院的院内

制剂均可购买到，市外医院也有途径，不过时

间要久一些”。其朋友圈发布了不少医院的自

制药，文案花样百出，比如“当红创伤乳膏，送父

母最好的礼物！××医院明星产品！如今这个季

节，腿疼、胳膊疼的人特别多，抹上效果超棒！国

家运动员专用药”“亚洲最大中医院镇院之宝，

复方酸枣仁膏，失眠人群的救命稻草”“各种胃

炎的克星，胃舒胶囊，××医院30多年临床试验

科研成果，为无数胃病患者解决了病痛”……

  问价之后，记者发现其所售卖的院内制剂

价格均高出原价一倍多。以痤疮擦剂为例，医院

官网上明确标价30元一瓶，其售价为80元，不包

邮费。关于定价，这名代购解释称，其手上所有

的药品都是挂号开出来的正规药品，在原价基

础上加了挂号费、人工费、跑腿费等。

  随意定价、漫天要价等问题在院内制剂

代购者这里并不是新鲜事。

  记者从一位能买到南京某医院自制药的

代购处发现，其每个月会发布一次自己在该

院排队挂号买药的视频，每个视频中处方笺

的就诊人信息不同，但有三四个人的姓名反

复出现，诊断一栏显示的基本都是“炎症后色

素沉着”“湿疹”“脱发”等常见皮肤症状，平均

单次购买相应的3至5种药膏，有的药膏一次

开2支，有的可以开10至20支。

  在记者与这名代购的交流过程中，对方

表示药膏不限购，最终记者购买的“烟酰胺凝

胶”的成交价为社交平台上部分用户所说价

格的4倍多。购买所得的药膏外封上同样显示

“本制剂仅限本医疗机构使用”，批准文号为

“苏药制字”，保质期不足1年。

  还有一名代购向记者推荐了一套改善皮

肤的院内制剂，称其药品均是通过医院挂号

拿到的，“绝对靠谱”。相关药品医院原价为55

元一套，加上挂号费与跑腿费，代购售价为

120元一套。

代购跑口作业

药品真假难辨

  值得注意的是，记者调查发现，院内制剂

的代购几乎已成“集团化”。

  通过检索，记者添加了几名院内制剂代

购，发现其朋友圈均宣称“可以代办专家挂号，

北京各大医院特效药代开，医美药妆都有”。

  当记者询问其中一名代购是否有囤货可

以分销时，对方解释说：目前各医院管控较

严，一次性开不出来足够量，需要找别人一起

开药，若记者一周购买30套以上，代购可以将

价格降低。记者询问一次性购买80套如何发

货，对方表示大约需要一周才能陆续发出。

“为了避免压货，这行很少囤货，因此当前无

法开出如此大量的药，需要找合伙人‘ 借

药’。”这名代购说。

  提到院内制剂代购“合伙人制”的并不只

有上述一家。还有代购直言，院内制剂的“黄

牛”已形成了自己的“小圈子”，每个代购有不

同的“口”。

  当记者向一位南京××医院自制药代购

询问儿童常备药时，对方称自己如今不再做

儿童医院的药品了，已经把这个“口”交给别

人跑了，不过可以向记者推荐其他代购。记者

通过其名片推荐，联系上另一名代购，对方也

称自己“换口了，最近儿童口不好跑”。

  调查中，记者还以耻骨痛为名求药，有代

购推荐了北京某知名骨科医院的“神药”。记

者在网上搜索该药物时，发现一家专门代购

北京各医院自制药的网站，页面设计完善，与

正式的公司网站包装无异。

  网站板块构成包括北京各大医院自制药

展示、北京各大医院简介、新闻资讯与联系方

式，涉及的医院众多，每家医院都有十分详细

的介绍页面。可代购的医院自制药达200种，

囊括了绝大部分医院自制的“神药”。在新闻

资讯栏，有留言称，“所有药品都是代挂号时

购买，请大家放心使用，绝对是医院的正品”。

该网站还会通过一些暗语来通知买家最新药

物的到货信息。在联系方式一栏，则附上了卖

家的各类平台账号。

  从业两年的医药代表马先生透露，院内

制剂催生的代购与医药代表有所不同：医药

代表的营业方式是获得对药品的代理权，与

相关医院、周边药店谈成合作，为合作方提供

药品，许多医药代表选择在诊疗室外“守株待

兔”，等患者问诊出来便上前推荐自己的药

物，以此打开销路；而如今的院内制剂代购，

需要挂号开处方才能开药。

  “虽然所有代购都声称自己的药来源绝

对正规，都是亲自挂号得来的，但实际上很难

保证。”马先生说。

  北京某院内制剂中医科大夫也告诉记

者，院内制剂属于处方药，并不是患者想买就

能买的，而且药量都是医生根据患者情况来

定的，“不可能一次性开十几瓶，有些代购卖

的可能是假货”。

未经面诊滥用

风险不容小觑

  除了找代购购买院内制剂外，线上问诊

如今已成为另一种“蹊径”。

  在社交平台上，有博主给出了通过线上

问诊的合规渠道购买院内制剂的全过程：点

击“××健康通”公众号下方“互联网医疗”中

的“医疗服务”，完成注册后即可选择医院进

行“线上复诊”。

  记者体验后注意到，在这个过程中，平台

会多次提醒未有线下初诊记录者不能进行线

上复诊，不仅限制了1个月内和1天内的服务

购买次数，填写“问诊详情”时还需上传最近

一次就诊的病历照片，并表示医生有权判定

图片是否合规，不合规将直接退款，单次服务

价格为12元。

  不过，记者虽然只上传了面部局部皮肤

图片，却同样得到了医生的“复诊”。简单描述

病情后，医生开出维生素e乳膏、烟酰胺凝胶

和熊果苷软膏3支药膏，并说明使用方法和快

递方式。

  在一些社交平台上，也有不少网友提供自

己在未初诊的情况下以线上复诊方式得到这些

药膏的方法，如提供给自己开药医生的名字、换

到美容整形科开药等；还有网友称自己花了两

三百元开了几十支功效不同的药膏。

  然而，随意购买使用院内制剂，真的安

全吗？

  一名三甲医院药剂科主管药师向记者介

绍，一般的上市药品批准文号为“国药准字”，

如中药的是“Z”；而院内制剂是医院自行生产

的，批准文号级别没有国家级别这么高。她还

说，一般院内制剂保质期比较短，且在未面诊

的情况下有一定安全风险，不建议患者选择

代购。

  以“近视神药”阿托品为例，郑雪倩告诉记

者，阿托品滴眼液是一种抗胆碱药，为M-受体

阻断剂。临床上有很多副作用和禁忌症，可能导

致排汗受阻，可致高热、口鼻咽喉干燥、视力

模糊、皮肤潮红、排尿困难，少见眼压升高，过

敏性皮疹或疱疹等不良反应。长期使用此药

滴眼，可引起局部过敏反应，药物接触性睑结

膜炎。即使是低

浓度的阿托品

也不能随意

乱用，患者

应 在 医 师

的指导下，

遵 照 处

方、医 嘱

合理用药，

保 证 用 药

安全。

一瓶自制药，代购售价却高出近3倍
记者调查院内制剂灰色利益链

  记者：院内制剂的审批要求和使用范围分别是

什么？

  郑雪倩：一般来讲，院内制剂是指医院自己研制的

制剂，这种制剂一般是医院的独特配方，质量合格，长

期使用证明有效，且在市场上缺乏替代品，能够体现医

院的诊疗特色及文化品牌等。院内制剂只能在本医院

或指定的医疗机构范围内使用，其生产和使用同样需

要经过有关部门严格审批。

  根据药品管理法和药品管理法实施条例，理解院

内制剂需要注意四个要点。

  第一，其目的不是盈利，而是临床上方便、服务患

者；第二，院内制剂有自己的审批程序和安全规定，需

要经过患者的知情同意，不是想做就做、想卖就卖的；

第三，制作院内制剂的设备、装置等需要符合法律规

定；第四，院内制剂一般在生产医院使用，但是也可以

在特定医院之间，如医联体单位之间调剂使用。

  记者：针对院内制剂质量参差不齐的问题，国家出

台了一系列政策促进其规范化发展。比如2000年、2005

年，政府先后颁布《医疗机构制剂配制质量管理规范

（试行）》《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》和《医疗

机构制剂配制监督管理办法（试行）》，对全国的医疗机

构制剂进行清理、整顿、重新申报与审批。这些政策出

台后，院内制剂市场乱象是否有所缓解？

  郑雪倩：两次整顿之后，全国各省、市的医疗机构

制剂数量和制剂室数量均有所减少，但医疗机构制剂

不可能被完全取代。因为院内制剂在对市场药品的查

漏补缺，解决患者用药难、用药贵问题上，能够发挥其

积极作用。院内制剂承担着中药、民族药创新和发展的

使命，在临床使用上不可或缺。

  记者：成熟、有效的院内制剂能否转化为上市药

品，是否涉及成果转化的问题？

  郑雪倩：上市药品和院内制剂是两码事。上市药品

是指经国务院药品监督管理部门审查批准，并发给药

品生产（或试生产）批准文号或者进口药品注册证书的

药品。在研发阶段，药品厂家如果要生产上市药品，必

须要做临床试验，拿出相关的科学数据，才能上报，得

到药监部门批准后才能上市。

  院内制剂是临床需要而市场上没有供应的品种，

通常具有品种小、效期短、利润小等特点，药企不愿意

生产，但临床上又有需求，可能是医院内医生联合药学

部共同研发的。其目的是为了及时给患者解决病痛，而

不是为了卖药，法律明确规定了院内制剂不得在市场

上推广销售，不能将其混同视为上市药品。

  从院内制剂到上市药，医院需要把药方转换成成

果给生产厂家，生产厂家进行临床试验后，经国务院

药品监督管理部门审查批准，才能成为正式的上市

药品。

  记者：目前还有不少院内制剂可通过代购等多种

形式销售，这种情况下应该如何追责？

  郑雪倩：院内制剂没有公开上市，不能在市场上公

开销售，在网上卖就违反了相关规定。

  院内制剂要严格遵守《医疗机构制剂配制质量管

理规范》进行制剂配制，机构与人员、房屋与设施、设

备、物料卫生、配制管理、质量管理和使用管理等多方

面都有明确具体的规定和流程。如果医生明知故犯，

参与院内制剂的代购，那肯定是违规的；但如果医生

并不知情，代购以自己的身份去开药，那么医生难以

分辨。

  记者：是否应对互联网院内制剂实行强监管，比如

是否需要从政策层面明确院内制剂在互联网医院销售

的合法性？

  张博源：对于安全风险，应当根据院内制剂风险进

行排序，决定什么样的药物可以在互联网医院销售。另

外，也不应一概否定院内制剂的功效。同时，保障院内

制剂的质量，要评估其使用风险，将配制过程留在医

院内。

  郑雪倩：互联网医院作为一种新生事物，在一定范

围内进行创新是可以被允许的，但要遵照国家相关法

规规定。目前，法律没有明令禁止互联网医院使用、售

卖院内制剂。

  考虑到当前疫情形势仍然严峻，为减少人员流动、

聚集，方便广大患者线上就医，可以从政策层面明确院

内制剂在互联网医院销售的合法性及相应的监管

制度。

  但院内制剂的生产一定要经过审批，要有符合资

质的生产场所、生产物料、生产人员等，在保证质量和

安全的前提下，才能通过互联网医院针对有需求的患

者进行规范诊疗与开具线上处方。

  从医生的角度来说，目前的互联网诊疗都是依托

实体医院，如果病人以互联网诊疗形式复诊，医生在这

种情况下开出院内制剂，实际上还是属于“院内”的范

围。当然，互联网诊疗目前也有一些规定，如不能在网

上开精神类药物，另外初诊病人不能在网上开药。具体

到各个医院来说，未来可以出台具体细则，哪些药可以

在网上开，哪些药不可以，做成一个目录名册，对医生

来说就比较好操作。

  记者：未来应该如何促进院内制剂合法合规发展？

  郑雪倩：促进医疗知识产权成果转化应用。当院内

制剂可以作为药品上市推广的时机成熟，医疗机构可

以与药品生产厂家合作，开展药物临床试验，按照药品

管理法等相关规定走药品上市流程，成为正式药品，推

广普及，服务大众。

  鼓励医师针对特定的疾病，研发、配制院内制剂，

提高临床疗效。

  配制制剂的全过程应当严格遵循《医疗机构制剂

配制质量管理规范》《医疗机构制剂注册管理办法》和

《医疗机构制剂配制监督管理办法》等。

  医疗机构内应按照相关法律制定制剂生产的具体

规章制度和流程，定期组织质量自检，发现不良反应等

问题及时上报。

  医务人员自我约束、自我监督与社会监督相结合。

医务人员应根据临床实际需要，严格遵守法律规定配

制和使用制剂，保证院内制剂的质量安全、保障患者生

命健康。因医务人员违法违规配制制剂造成医疗事故

的，除依法给予处罚外，还应当记入其个人考核、诚信

记录。

  社会大众和新闻媒体发现违法违规使用、推广院

内制剂情形的，应及时、客观地向有关部门反映，避免

发生用药安全不良事件。同时建立健全社会共治监管

体系，共同保障人民群众用药安全。

  张博源：建议尝试运用“个体主义”的思考方式，根

据不同院内制剂的适用人群、病种、价格、利润空间和

需求程度等，进行区别对待。

在网上买到的院内制剂是“神药”还是骗局？
专家指出网售院内制剂涉嫌违法

□ 本报记者  赵 丽

□ 本报实习生 赵靖宜

  近日，院内制剂阿托品滴眼液暂停网售引发热议。

有业内人士质疑，作为院内制剂，阿托品滴眼液未经获

批，就通过“互联网医院渠道+院内制剂资质”的方式

进行销售，或存在一定风险。

  实际上，早在2019年4月，北京市药监局就曾提示，

医疗机构配制的制剂不得在市场上销售或者变相销

售，不能在购物网站、微信朋友圈、微信群、市场上等医

疗机构外售卖。但《法治日报》记者近日调查发现，目前

仍然存在一条销售院内制剂的灰色利益链。

  这条利益链中的相关方应该如何承担责任？又该

如何促进院内制剂合法合规发展？围绕这些问题，记者

采访了中国卫生法学会副会长郑雪倩和首都医科大学

法学教授张博源。
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