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山东省药品批发企业仓储现状山东省药品批发企业仓储现状、、问题及改进建议问题及改进建议
庄 辉，郭春彬，谢纪珍，张敬涛，王 群，杨成勇△

（山东省食品药品审评查验中心，山东 济南 250014）
摘要摘要：：目的 为山东省药品批发企业仓储情况的改进提供参考。方法 选取山东省正常开展药品仓储的 579家药品批发企业，其中传

统药品批发企业（含连锁总部）491 家，药品现代物流企业 88 家。通过问卷调查总结两类企业药品仓储情况，结合现场调研分析其仓

储管理现状，并提出改进建议。结果 传统药品批发企业的仓库面积以 < 1 000 m2 为主（295 家，60. 08%），最近 1 年销售额以

0. 1 亿～1 亿元为主（214 家，43. 58%），仓库年利用率以 > 80% 为主（207 家，42. 16%），仓库性质以自有仓库为主（302 家，61. 51%）；

“小散乱”特点明显。药品现代物流企业分别以 10 000～15 000 m2（64 家，72. 73%），> 10 亿元（27 家，30. 68%），30%～80%（50 家，

56. 82%），自有仓库（88家，100%）为主；两类企业的人员能力及对接方面仍需改进，机械自动化及信息化程度尚需提升。结论 应切

实改进药品批发企业药品仓储质量及管理水平，以降低相应企业经营风险，提高公众用药安全。

关键词关键词：：药品批发企业；仓储；药品监管；药品流通；药品监管

Current Situation，Problems and Improvement Suggestions of Storage in Pharmaceutical
Wholesale Enterprises in Shandong Province

ZHUANG Hui，GUO Chunbin，XIE Jizhen，ZHANG Jingtao，WANG Qun，YANG Chengyong
（Shandong Center for Food and Drug Evaluation & Inspection，Jinan，Shandong，China 250014）

AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for improving the storage situation of pharmaceutical wholesale enterprises in Shandong
Province. Methods A total of 579 pharmaceutical wholesale enterprises operating normally in drug storage in Shandong Province
were selected， including 491 traditional pharmaceutical wholesale enterprises （containing chain headquarters） and 88 modern
pharmaceutical logistics enterprises. The drug storage situation of two types of enterprises were summarized through questionnaire
surveys， and their storage management status through on - site research were analyzed， and proposed improvement suggestions.
Results The warehouse area of traditional pharmaceutical wholesale enterprises were mainly lower than 1 000 m2（295 companies，
60. 08%），with sales of CNY 10 million to 100 million in the past year（214 companies，43. 58%）；the annual utilization rate of
warehouses was mainly above 80% （207 companies， 42. 16%）， and the property of warehouses was mainly self owned （302
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companies， 61. 51%）；which presented the characteristic of ″ small，scattered，and chaotic″ . And the above indicators of modern
pharmaceutical logistics enterprises were 10 000 to 15 000 m2 （64 companies，72. 73%），higher than CNY 1 billion （27
companies，30. 68%），30% to 80%（50 companies，56. 82%），and mainly self owned warehouses（88 companies，100%）. The
personnel capabilities and coordination of the two types of enterprises still needed improvement， and the level of automated
machinery and informatization still needed to be enhanced. Conclusion Efforts should be made to improve the quality and
management level of drug storage in pharmaceutical wholesale enterprises， in order to reduce corresponding business risks and
enhance public medication safety.
Key wordsKey words：：drug wholesale enterprises；storage；drug administration；drug circulation；drug administration

药品作为特殊商品，其安全高效流通直接关系到

公众用药的安全性、有效性和可及性。物流指货物从供

应地向接收地的实体流动过程中，根据供应商、客户的

实际需要与运输者能力，将运输、储存、装卸搬运、包

装、流通加工、配送、信息处理等 7个主要功能有机结合

起来，从而满足客户需求的这一系统性活动。仓储是物

流的主要功能要素之一。医药物流为专业物流分支［1］，
其中药品仓储环节的质量控制尤其关键，科学合理的

药品储存不仅能保证药品质量稳定性，还可加快药品

流转速度及降低物流成本。然而，目前我国药品物流企

业占药品流通企业比例远低于发达国家，且传统药品

批发企业普遍存在仓储管理水平低，质量管理体系不

完善、仓储设施设备陈旧、作业不规范，这些问题显著

增加了企业的经营风险和政府部门的监管风险，更给

公众用药带来安全隐患。如何提高药品批发企业的仓

储管理水平，降低经营风险，是药品监督管理部门面临

的重要任务。在此，调研山东省部分药品批发企业开展

仓储情况，并汇总分析山东省部分药品批发企业仓储

管理现场检查中发现的问题，以深入了解药品批发企

业仓储管理现状，并为药品市场监管和药品流通行业

高质量发展提出建议。

1 药品经营企业仓储要求的历史沿革

1984年，我国正式取消药品采购供应的指令性计

划，各级采购供应站可直接从制药企业采购药品，医院

药品采购渠道也更丰富，市场经济时代的药品流通体

制初现雏形。同年 6月，中国医药公司发布《医药商品质

量管理规范》，作为对药品流通（包括仓储环节）的通用

要求；1992年该规范经系统修改后由国家医药管理局

再次发布。上述两个文件由国有主渠道的上级管理部

门或医药行业主管部门发布，具有明显的行业管理色

彩，仅为推荐性的行业管理标准。

2015年 6月 25日，原国家食品药品监督管理总局

发布《药品经营质量管理规范》［2］（GSP，并于次年 7月
13日进行了修正）。GSP是药品经营管理和质量控制的

基本准则，其中第十节“储存与养护”规定了药品的仓

储管理，第十三节“运输与配送”规定了药品的发运及

冷藏冷冻药品的运输温度要求。

2017年 2月 9日发布的《国务院办公厅关于进一步

改革完善药品生产流通使用政策的若干意见》［3］中指

出：“推动药品流通企业转型升级。打破医药产品市场

分割、地方保护，推动药品流通企业跨地区、跨所有制

兼并重组，培育大型现代药品流通骨干企业。整合药品

仓储和运输资源，实现多仓协同，支持药品流通企业跨

区域配送，加快形成以大型骨干企业为主体、中小型企

业为补充的城乡药品流通网络。鼓励中小型药品流通

企业专业化经营，推动部分企业向分销配送模式转

型。”这为完善发展药品现代物流体系指明了目标和方

向。为推动药品现代物流规范化建设，指导各地药品监

督管理部门统一标准和要求，促进药品流通行业高质

量发展，国家药品监督管理局组织起草了《药品现代物

流规范化建设的指导意见（征求意见稿）》［4］，并于2023年
10月24日挂网征求意见。

2 山东省药品批发企业仓储基本情况

2. 1 发展现状

山东省是全国药品流通、使用大省。虽然因历史原

因，省内药品经营企业整体仓储情况参差不齐（既有企

业仓库面积仅几百平方米，也有部分药品生产流通企

业通过兼并重组后仓库面积超过 2万平方米），但也具

备了药品现代基本物流条件。药品现代物流企业的发

展是改变药品流通现状，推行药品现代流通模式，促进

药品流通行业转型升级和高质量创新发展的重要环

节［5］。药品现代物流企业的不断发展壮大，为推动医药

产业高质量发展提供了强大助力。山东省在全国药品

经营企业仓储政策指导下，不断完善相关配套措施，不

断推动药品经营企业仓储条件和规模升级。山东省药

品监督管理局于 2017年 8月 30日发布《山东省食品药

品监督管理局关于进一步促进药品流通行业转型升级

创新发展的意见》［6］，后又于 2020年 11月 30日经修订

后正式发布《山东省药品现代物流企业实施标准》（鲁

药监规〔2020〕7号）［7］。
2. 2 问卷调查与结果

截至2023年10月，山东省共有药品批发企业647家，
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零售连锁总部 669家，零售企业 4. 8万家。药品批发企

业中含药品现代物流企业 88家，约占总数的 13. 60%。

预调研中共发放问卷 600份，均有效回收，其中正常开

展仓储业务经营 579家，停业 10家，尚未开展相关业务

11家，579家开展相关业务的企业包括 491家传统药品

批发企业（含连锁总部，下文同）和 88家药品现代物流

企业。通过问卷星平台向 579家药品批发企业负责人发

放自拟调研问卷，以了解各企业仓储情况。

大部分传统药品批发企业仓库面积较小，1 000 m2
以下的企业数构成比超 60%；但整体仓库利用率较高，

超 40%企业仓库利用率超 80%。详见表 1。接受调查问

卷的药品现代物流企业的仓库均为自有；超 70%企业

的仓库面积符合要求（约 10 000 m2）。超 50%仓库年利

用率30%～80%，周转效率合理。详见表2。
表1 传统药品批发企业仓储情况（n = 491）

Tab. 1 Storage situation of traditional pharmaceutical wholesal⁃
ersenterprises（n = 491）

项目

仓库面积

最近1年

销售额

> 10 000 m2

> 3 000～10 000 m2

1 000～3 000 m2

< 1 000 m2

> 10亿元

5亿～10亿元

1亿～< 5亿元

企业（家）

18
100
78
295
8
9

106

构成比（%）

3. 66
20. 37
15. 89
60. 08
1. 63
1. 83
21. 59

项目

仓库年利

用率

仓库性质

0. 1亿～< 1亿元

< 0. 1亿元

> 80%
30%～80%
< 30%
自有仓库

委托仓储

企业（家）

214
154
207
142
142
302
189

构成比（%）

43. 58
31. 36
42. 16
28. 92
28. 92
61. 51
38. 49

表2 药品现代物流企业仓储情况（n = 88）
Tab. 2 Storage situation of modern pharmaceutical logistics

enterprises（n = 88）

项目

仓库面积

最近1年

销售额

> 20 000 m2

15 000～20 000 m2

10 000～< 15 000 m2

> 10亿元

5亿～10亿元

1亿～< 5亿元

企业（家）

12
12
64
27
10
25

构成比（%）

13. 64
13. 64
72. 73
30. 68
11. 36
28. 41

项目

仓库年利

用率

仓库性质

< 1亿

> 80%
30%～80%
< 30%
自有仓库

委托仓储

企业（家）

26
34
50
4
88
0

构成比（%）

29. 55
38. 64
56. 82
4. 55

100. 00

2. 3 结果分析与展望

传统药品批发企业：仓储管理现状较差，特别是仓

储面积不足 1 000 m2的小型批发和连锁总部企业的仓

储管理，存在岗位职责不清，人员年龄偏大，设施设备

老化等问题，特别是温湿度监测调控设备配置不到位，

仓库温湿度超限情况频发，整体仓储质量管理情况不

佳。统计数据显示，传统药品批发企业仓库面积不足 1
000 m2者占比较大，年销售额低于 1亿的企业数量构成

比超 70%，整体仓库利用率较高，药品在库储存出现问

题较多，且“小散乱”的特点明显。以上问题在2024年9月
至 11月对 20家传统药品批发企业开展的日常监督检

查中也得到了证实。

药品现代物流企业：按相关政策要求，普遍配备与

其业务相适应的计算机管理系统、仓储管理系统与运

输管理系统，但各系统间还存在对接不顺畅的情况，多

个系统间的协同衔接及各岗位人员对各系统的综合运

用不够熟练。多数企业仓储自动化程度较低，因经营原

因，部分企业存在高架库空置情况。目前仅少数企业尝

试验证四向穿梭车、自动导向车（AGV）机器人、高速数

智化分拣机等更为先进的物流设备，提升机械自动化

水平。同时，信息流仅在医药公司集团内部实现信息共

享，在整个流通领域相对闭塞，行业机械自动化和信息

化程度需要进一步提升。药品储存运输人工操作环节

多，不能满足药品储存温湿度自动监控、运输过程全程

追踪温度、位置、交付时间等要求［8］。以上问题在同期对

8家药品现代物流企业开展的日常监督检查中也得到

了证实。

展望：伴随着医药现代物流的快速发展，国家和各

省、自治区、直辖市药品监督管理部门相继出台了一系列

政策举措，促进了药品仓储物流的规范化发展。据中国医

药商业协会估算，我国医药物流市场规模超1 000亿元，

其中 44%与仓储相关，56%与运输相关，我国涉及医药

物流企业的专业管理需要进一步加强［9］。目前我国药品

现代物流仓储发展还面临着一系列问题，行业发展任

重道远。

3 建议

3. 1 药品流通行业言面

树立企业第一责任人意识，强化行业自律：企业在

目前的仓储情况下，应根据实际情况加强管理，对新入

职或转岗人员开展专项培训并考核，特别是仓库面积

较小，库容较大的传统药品批发企业，应严格按GSP相
关要求对在库药品进行储存与养护管理，提升仓库周

转率，避免混垛等问题出现。药品现代物流企业配备符

合要求的物流工程人员和计算机人员，相关人员应熟

知GSP有关要求。

转变经营理念，顺应行业发展：药品现代物流企业

的发展，占领了大部分药品流通市场份额，对传统药品

批发企业发展构成威胁。中小型药品批发企业，本身易

受国家政策调整影响，而且在当前医药市场竞争激烈

的环境下，节约资源是企业的首要考虑［9］。传统药品批

发企业应转变单打独斗的经营理念，顺应行业发展趋

势，委托第三方药品现代物流企业储存配送，进一步降

低运营成本，避免重复投入而造成资源浪费。

提升仓储信息化管理水平：2020年 12月 1日，国家

药品监督管理局《药品记录与数据管理要求（试行）》［10］

施行，对在药品研制、生产、经营、使用活动中产生的记
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录与数据进行了明确定义，并提出了更详细的要求和

规定。药品现代物流企业应建立电子数据交换信息平

台，实现计算机远程信息对接、电子数据交换同步，并

能实现资源共享、数据共用、信息互通和可追溯。电子

数据交换平台应当支持委托方药品采购（收货）、销售

指令的有效传达，具备对委托方药品收货、验收、入库、

出库、退回等指令的处理功能，实现药品委托储存配送

全过程质量管理和控制，并具备全程货物查询、追溯功

能，受托方的储存、配送行为应遵从委托方的信息系统

作业指令，确保实现药品信息的有效追溯。

及时准确开展验证工作：企业应组织验证小组成

员进行验证前的专业培训，全程参与验证工作。定期验

证应选择在极端天气（包括极冷和极热）下，对药品冷

库、冷藏车、冷藏箱和保温箱进行温湿度验证，确认相

关设施设备及温湿度监测系统能符合规定的设计标准

和要求，能够安全有效地正常运行和使用，确保冷藏冷

冻药品在储存、运输过程中的药品质量。

3. 2 药品监管部门方面

规范传统药品批发企业发展：因历史原因部分传

统药品批发企业整体管理情况较差，监管风险较高，建

议药品监管部门重点关注库容较大、年利用率较低、年

销售额较低的企业，适时出台相关政策，推动传统药品

批发企业优化整合，规范发展。

积极开展准入审核，鼓励引导药品现代物流企业

发展：按药品管理相关法律法规要求，严格制定药品现

代物流企业准入标准。对于药品批发企业跨省、自治

区、直辖市设置仓库的情况，建议省级药品监管部门尽

快出台相关实施细则，按《药品经营和使用质量监督管

理办法》［11］有关要求进行准入审核，规范药品批发企业

应对异地仓库的质量管理。建议药品监管部门重点关

注药品现代物流企业异地开设仓库的质量管理风险。

鼓励并引导药品批发企业向现代物流方向发展，着力

优化药品现代物流企业经营模式，大力鼓励药品现代

物流企业规模化、集约化、规范化、信息化、智能化发

展，促进药品现代物流企业经营规模和实力提档升级。

完善队伍建设、强化监督检查：加强职业化专业化

药品检查员队伍建设，国家和省级药品监管部门可与

医疗机构、相关科研机构、高等院校、药品企业等符合

基本条件的场所合作建立实训基地，为检查员提供专

业技术学习、观摩、实习及模拟检查的场所［12］。针对传

统药品批发企业，特别是尚未进行经营体制改革的地

方医药企业，可从规范整合提升的角度进行监管。当

前，全国大部分省份出台了对药品第三方物流监管的

细则，积极将药品第三方物流涉及的各方主体纳入监管

范围，药品的监管正从粗放管理转向精细管理［13］。各级

药品监管部门应按《药品检查管理办法（试行）》［14］有关

要求开展检查工作，规范检查程序，制定检查与稽查的

衔接、跨区域检查的协作等相关制度，完善后处置程序。
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