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摘要   目的：分析新版《药品经营质量管理规范》（GSP）正式实施后，我国第三方医药物流企业如何

适应新形势、新要求，从而得到快速、健康发展。方法：通过态势分析（Strengths Weakness Opportunity 

Threats, SWOT）、政策研究、对比分析等方法，深入解析新版 GSP 与我国第三方医药物流的相关规定。

结果：第三方医药物流企业的现状尚不适应新版 GSP 要求。结论：第三方医药物流企业应严格按照新版

GSP 要求进行改造升级，促进第三方医药物流健康、快速发展。
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Abstract   Objective: To analyze how the third-party medical logistics enterprises in our country can adapt to 
the new situation and new requirements after the implementation of the new Drug-handling Quality Management 
Norms(GSP), so as to get rapid and healthy development. Methods: Through the analysis of the situation 
(Strengths Weakness Opportunity Threats, SWOT), policy research and contrast analysis, the new GSP and the 
relevant provisions of the third-party medical logistics in our country were studied. Results: At present, the third-
party medical logistics enterprises in China has still not adapted to the new GSP requirements. Conclusion: The 
third-party medical logistics enterprises in China should be upgraded in strict accordance with the new GSP 
requirements, so as to promote the rapid and healthy development of the third-party medical logistics in our 
country.  
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·产业发展·

第三方物流是物流行业发展的必然趋势，也

是物流行业向专业化转变的重要途径和形式[1]。当

前，药品批发及零售企业的利润率逐渐降低，但物

流成本却不断增加，大力发展第三方医药物流业，

已成为药品经营行业的必然选择[2]。“第三方医药

物流”的概念于2005年由国家食品药品监督管理局
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首次提出；2011年，商务部发布的《全国药品流通

行业发展规划纲要（2011-2015年）》，也对第三

方医药物流行业的发展提出了具体要求和部署。

2012年3月，四川省在全国率先开展药品第三方物

流试点工作。但目前，第三方医药物流在具体运

行过程中尚存在不少问题和不足，一直处于试点

阶段。2013年6月1日，《药品经营质量管理规范》

（以下简称新版GSP）正式施行。新版GSP对药品

经营和零售企业的软硬件标准都提出了严格、细化

和明确要求，将给我国第三方医药物流行业带来广

阔的发展空间，产生深远的影响。

1  我国第三方医药物流企业发展的SWOT
分析
1.1  优势分析（strengths）

1.1.1  传统医药物流企业的优势

传统医药物流企业经过多年发展，熟悉药品

流通相关的法律法规、流通体制、业务模式，积累

了大量药品物流运作的管理经验。拥有大量专业的

药品质量管理人才，同时具备药品流通方面的仓

储、运输、包装等设施设备，能够严格执行药品的

特殊质量管理规范[3]。为发展专业化的第三方医药

物流打下了良好基础。

1.1.2  社会第三方物流企业的优势

社会第三方物流企业具有丰富的专业化物流

运作管理经验。物流设施配套齐全，物流管理技术

成熟专业，物流配送网络健全便捷，而且具有专业

的物流人才[4]。第三方物流企业可以同时为多家药

品批发及零售企业提供一体化的药品物流服务，通

过订单综合处理以及规模经济方式运作，将有效降

低软硬件的投资成本及物流成本[5]，大幅提高药品

的流通效率，使药品批发及零售企业专注于自己的

核心业务，提高自身的核心竞争力。

1.2  劣势分析（weakness）

1.2.1  传统医药物流企业的劣势

缺乏专业物流运作管理经验。虽然传统医药

物流企业具备一定的物流能力，但如果要发展成为

专业化第三方医药物流还缺乏专业的管理技术、物

流人才、软件硬件设施等，需要借鉴、吸取其他行

业转型的经验和教训。

1.2.2  社会第三方物流企业的劣势

社会第三方物流企业不熟悉药品相关的质量

管理规范及流通法律法规。药品属于特殊商品，其

养护、仓储、配送等都有特殊的规范要求；社会第

三方物流企业对于药品特殊的流通体制及业务模式

尚缺乏了解，未配备专业的药品管理人才，服务和

诚信水平有待进一步提高；医药物流中心还必须通

过GSP认证，发展第三方医药物流还有一定的准入

限制。

1. 3  我 国 第 三 方 医 药 物 流 企 业 发 展 的 机 遇

（opportunity）

近年来，我国医药产业发展迅猛，据国家药

监局统计数据显示，我国现有药品批发及零售企业

44万余家，但仅有18%的药品批发及零售企业基本

符合新版GSP的认证条件；预计30%的药品批发企

业和20%的药品零售企业可通过改造升级达到认证

条件；绝大部分中小型药品批发、零售企业在新版

GSP实施的3年过渡期内，很难达到认证要求，将

面临被淘汰的命运[6]。第三方医药物流将是中小型

药品批发和零售企业的最佳选择，我国第三方医药

物流将迎来重大的发展机遇期。

1.4  我国第三方医药物流企业发展存在的问题

（threats）

作为新兴行业，我国第三方医药物流目前还

不成熟，存在很多问题，例如法定物流主体不明

确、准入认证缺失、缺乏对物流过程的行业标准和

具体规范、监管不到位等。

1.4.1  第三方医药物流主体不明确，缺乏准入认

证，行业发展不稳定

在我国现行的药品管理法规体系框架下，第

三方医药物流行业的属性尚未界定[6]。准入认证与

考核标准缺失，导致部分有意愿开展第三方医药

物流的企业举棋不定、不敢大显身手，行业发展

不稳定；同时，我国目前还没有全国性的专业化

第三方医药物流企业，优秀的第三方医药物流企

业数量有限[7]。

1.4.2  医药流通行业发展不成熟，制约第三方医

药物流的发展

我国医药流通行业起步较晚，发展不成熟，

资源整合不足，产业升级困难。医药流通行业信息

化水平落后，制约了我国医药物流行业向规范化、

高效化发展[8]。我国尚没有统一的药品标准编码，

企业自成体系的物流编码不能实现信息共享，不利

于医药物流系统化管理[9]。在此环境和条件下发展

起来的第三方医药物流行业也将存在类似问题，严
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重制约了第三方医药物流的健康发展。

1.4.3  法规体系缺失，社会第三方物流成为监管

“空白”

目前，我国药品管理法规体系主要监管药品

供应链环节中的药品生产企业、经营企业、医疗机

构等，尚无明文规定要求社会第三方物流企业必须

进行药品质量的验收和养护[10]。法规体系缺失使社

会第三方物流企业成为药品监督管理部门的监管

“空白”。药品监督管理部门无法对社会第三方物

流企业进行有效的直接监管；现阶段，只能通过对

药品生产、经营企业的药品购销渠道等核实过程进

行间接“监管”。

1.4.4  社会第三方物流水平良莠不齐，药品冷链

物流问题突出

药品冷链物流专业性要求很高，冷链物流服

务企业应具备专业的软、硬件基础设施，并提供

全过程的信息化管理。然而目前，我国大部分社

会第三方物流企业存在“轻资产、重效率、低成

本”为先的经营思想，在自身发展不规范的情况

下盲目介入药品冷链物流，将会给药品质量带来

重大安全隐患[11]。

2  新版GSP与我国第三方医药物流发展的
相关规定

新版GSP虽没有明确涉及第三方医药物流的内

容，但间接地对第三方医药物流的行业发展、行

业监管、行业标准等具有意义深远的影响和指导

作用。

2.1  全面提高医药流通行业标准

新版GSP全面提升了医药流通企业经营的软硬

件标准和要求。软件方面：明确要求医药流通企业

建立质量管理体系，提高了对相关药品管理人员的

资质要求。硬件方面：医药流通企业必须全面实行

计算机信息化管理，对计算机管理的设施、网络环

境、数据库及应用软件功能等提出了具体要求。新

版GSP还要求医药流通企业药品仓库具备温湿度自

动监测系统，持续、有效地实时监测仓储环境。这

些新规定既保障了药品质量，也提高了行业准入门

槛，有助于避免和减少低水平重复建设，促进流通

行业结构调整及重组升级。

2.2  针对委托第三方物流运输增设了一系列新规定

新版GSP对委托第三方物流运输提出了具体要

求。委托方应对承运方的运输能力和相关质量保证

条件进行严格考察，同时索取相关运输条件的资质

资料；委托运输要签订委托协议，相关承运要求和

质量责任必须在协议中完整体现，并要求第三方物

流企业通过记录等方式实现对承运过程的质量追

踪。这些新规定提高了医药物流专业化标准，有助

于加快推进我国第三方医药物流向专业化发展。

2.3  加强全供应链的风险控制，填补药品运输监

管空白

新版GSP引入供应链管理理念，强调药品全过

程的风险控制。规定药品生产企业销售药品、流通

中其他涉及药品储存、运输的活动等，都要符合药

品GSP的相关要求，对药品流通全方位、全过程实

施监管；克服了以往仅监管药品流通环节的问题，

扩展了对药品经营环节上、下游监管的范围。因

此，社会第三方物流参与医药物流运输，也要符合

新版GSP规定，从而填补了社会第三方物流药品运

输监管的空白。

3  新版GSP背景下促进我国第三方医药物
流行业发展的对策
3.1  建立和完善第三方医药物流相关政策法规

我国应尽快建立第三方医药物流行业规范，

促进第三方医药物流的快速、健康发展。尽快完善

与新版GSP配套的“药品现代物流”“药品第三方

物流”两个附录。同时，相关部门应有序开展第三

方医药物流企业“准入”认证，并将其纳入GSP的

统一管理。

3.2  转变观念，构建合作关系

我国医药生产企业应该转变传统观念，改变

粗放的经济运行模式和现有不合理的商业运作模

式，根据优化企业资源配置和实行专业化医药物流

的原则，对自营物流与外包物流的利弊进行科学分

析，树立正确的现代医药物流观念。第三方医药物

流企业应从医药企业的角度出发，转变以往从客户

获得利益的传统观念，树立以服务创造价值的现代

经营理念，开展广泛的调查研究，主动推出专业化

和规范化的药品物流服务，设计个性化服务方案，

使被动服务转变为主动服务，为客户创造更多的增

值服务，从而建立长期的战略联盟关系，实现企业

与客户的双赢局面。

3.3  改善现有物流设备，提升物流服务能力

第三方医药物流企业应严格执行新版GSP的相

关要求，对现有的储运物流设备进行更新升级；
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同时，进一步扩展现有的运输渠道，实现物流服务

功能多样化，逐步由单一方式运输拓展到公路、铁

路、航空运输等一体化的多式联运；为医药企业提

供设计物流系统、管理物流过程，代收货款、代签

协议等全方位服务。

3.4  建立高效的物流信息平台，实现物流管理信

息化

第三方医药物流的发展必须按照GSP要求全面

实行计算机信息化管理，现代医药物流需要一个高

效率的物流信息平台，提高物流管理信息化水平，

可以降低人为等不可控因素对药品质量监控管理的

影响，保障经营药品质量的稳定性。

3.5  培养第三方医药物流人才

第三方医药物流行业必须拥有既具备药学专

业知识背景、精通供应链与物流管理，又熟悉医药

业、物流业两个领域的复合型人才。然而目前，我

国存在着缺乏大量高级医药物流管理人才与大量物

流专业毕业生难以找到合适工作的矛盾。因此，建

议在我国高等医药院校增设医药物流专业，培养既

具有全面的药学专业知识，又精通物流技术的专业

人才，以逐步提高我国医药物流行业从业人员的专

业素质。

总之，我国第三方医药物流虽然起步较晚，

目前仅处于试点阶段；但是，随着我国新版GSP的

强制实施和医药卫生体制改革的不断深入，我国第

三方医药物流将迎来前所未有的大好发展机遇。
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