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改革论坛
·

医药物流模式的转变和
“ ”

的新课题

陆 国平 上海市医药股份有 限公 司
,

上海

摘要 目的 探讨药品经 营业 态变化后 所 面 临的新课题
。

方法 分析 医 药现代物 流模式 以及 现代信息

技术和 系统控制方 法的施行对药品流通管理的影响
。

结果和结论 管理模 式及作业 方 式的 转变要求及 时调

整和 完善 规章
。
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面临的新课题

《药品经营质量管理规范》

 以下简称 的立意在于通过建立一整套管

理程序和操作规程
,

控制药 品流通环节所有可能发

生质量事故的因素
,

以 防止经营过程 中质量事故 的

发生 〕。 我国于 世纪 年代初 以行业规范形式

推行
,

年修改 的《中华人 民共和 国药 品管

理法》 以下简称《药 品法》 将其上升为法定标准
,

施行依法认证
,

近 年的实践表 明
,

在规范企业

经营行为
、

规范药品流通方面显现出积极作用
。

然而
,

作为药品经营质量管理的基本准则
,

建立在商物流一体的传统药品批发商基础之上
。

它

在倡导建章立规
、

明确权责
、

各 司其职
、

严格管理 的

同时
,

客观上弱化 了职能分工
。

当国 民经济 和社会

分工的发展
,

细化出以现代信息技术为基础 的现代

物流以及提供物流服务业务模式 的
“

第三方物流
”

一 、 ,
〔 后

,

现行 的
“

实施

细则
”

在施行中面临了新的课题
。

专业化物流触发 了批发商的业态变化

在维系社会经济生活
“

生产 一 流通 一 消费
”

环

链时
,

物流长期 以来只是作为实现计划
、

生产和消费

的辅助手段
,

完成商品的物理性运动
。

药品经 营领

域中
,

传统意义的药品批发商介 于生产企业 与医院

药房或零售药店之间
,

是具有经销
、

储运
、

调拨功能

的综合体
,

其特征为商物流合一
。

我 国现有 的药 品

批发商基本上都直接承担了药 品流通过程 的采购
、

贮藏
、

养护
、

销 售
、

发运 各环 节 的全部 职能 现 行
“

实施细则
”

也把这一过程所需 的硬件设施
、

人

员配备
、

管理职能
、

工作规程等都纳人药品批发企业

 认证的必备条件
,

它既是经营企业
,

又承担商

品储运配送功能
,

作为一种 自成体系的
“

企业物流
”

在流通领域发挥作用
。

随着经济和科学技术的发展
, “

物流
”

 !

被定义为
“

物 品从供 应地 向接 收地 的实体流动过

程
。

根据实际需要
,

将运输
、

储存
、

装卸
、

搬运
、

包装
、

流通加工
、

配送
、

信息处理等基本功能实施有机结

合
。 ”

〔
,

〕
〔」它 由

“

从属于销售
”

的狭

义物流 或者说企业物流 中脱颖而 出
,

以专业化的

物流企业来实现资源配置
,

成 为社会经济运行的横

向环节
。

与企业 物流相区别
,

专业 化分 工的
“

物流

企业
”

把物品在时间与空 间上

的
“

实体流动过程
”

从交易活动中分离出来
,

组合成

物流链
。

一方面将流通过程的商品价值交易和商品

实物转移分别交 由两个独立体来完成
,

另一方面
,

又

将实物转移活动向两头延伸
—

向上延伸至生产者

的商品配送环节 向下延伸至采购 使用 者或零售

商的商品接收环节
。

就其形式而言
,

物流企业似乎

与企业物流中的储运 系统无多大区别 但其实质性

的经营模式和管理理念
,

则发生了变革
—

商流与

物流的分离
,

商业批发企业作为
“

中间商
”

功能的这

一历史性 演绎
,

是社会经济 和科 学技术 发展 的必

然 〔〕
。

当医药现代物流雏形出现时
,

我们应该理性

地关注药品经营领域的业态变化
。

现代物流的形成和流通业态 的变化
,

使药品批

发商将由传统双重角色转变为单一的商品价值交易

角色
。

角色及功能的转变必然引起经营模式
、

管理

理念
、

工作规程的转变
,

这一转变的实现既要求批发

商 自身进行重新构架 和流程再造
,

也需要政府主管

部门适时调整相关 的法规及标准
,

流程再造与指导原则变革
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纵观
“

实施细则
”

各项标准及构成
,

它在突

出统一性和规范性 的前提下
,

把管理规程和技术要



  工   

求具体化
、

模式化
,

对于商物流一体的传统药品批发

商来说
,

确实有较强的可操作性
。

但是
,

发生了业态

变化的批发 商和物 流企业
,

却 由此 而被挡在
“

实施细则
”

的门外
。

药品流通领域的流程再造要求

适时推进管理理念和指导原则的更新
。

以专业化为导向的药品批发商流程再造
,

集中

表现为商流过程精益化和物流过程集约化
。

流程再

造中
,

传统模 式的机构设置被
“

合并 同类项
” ,

重组

成以市场营销为主导的少数几个综合部门
,

药 品流

通过程依 照
“

供应 链 管理
” “

, ‘

的理念整合成在同一价值链上活动的

企业群
。

当网链 中的物流企业 以  方式输 出物

流服务时
,

物 流企业作 为物 流资源集 约化 的
“

物流

中心
” ,

或
“

配送中心
”

 
。 , ‘〕

,

承担药 品实 物转 移过程的管理

责任
,

接受 服务的企业在转移物流管理职责 的

同时
,

也将 自身的职能约束在商品营销的范 围之内
。

通过流程再 造
,

药 品批发 商的功 能
、

职责
,

以及 在

网链中的环节和结点等发生了变化
,

所以其机

构设置
、

人员配备
、

岗位职能等方面不 可能千篇一

律
。

流程再造后药品经营质量管理模式 的
“

百花齐

放
” ,

客观 上要求
“

实施细则
”

摒弃单一 的模式
,

进行指导原则的变革
。

就立法角度而论
,

应充分考虑企业的质量责任

与其所担当的职能相衔接
,

改变唯一的细则化文本
,

依据企业职能及责权 范围设定相应 的标准
,

同时把

认证标准从现行的过程甄别转移到效果审核方面
,

淡化对规程及细则 的唯一性要求
,

强调与企业在实

际经营活动中权利义务相对应的质量职责和管理原

则
,

以及程序
、

标准
、

控制点设 置 的可控 性
。 “

实施细则
”

中应将现代物流 方式的企业与传统

商物流一体的企业 区别对待
,

由于采用 方式的

企业已经免除了涉及物流管理 的要素
,

权利
、

义务及

职能被重新界定
,

其机构设置和人员配备显然已不

同于后者
,

在有关
“

职责
” 、 “

机构
” 、 “

人员
”

等方面

的要求也不应等同于后者
。

对不 同经营模 式的企

业
,

应从其特定的权 限职能出发界定所应承担 的质

量责任
,

并考察其机构设置的合理性
、

网络管理的有

效性
、

职 能 分配 的可 行 性
。

参 照

族标准体系
,

督促企业在推行 过程中
,

贯彻全面质量管理

思想
,

建立并健全质量保证体系
〔’〕

。

同样
,

对输出物流服务的大型药 品经 营企业

或
, “

实施细则
”

不应停留在一般企业

物流管理职能考核的层面
,

应着重考察其支撑物流

服务之信息网络系统和质量管理系统 中  

、

的运行情况
,

以及物

流服务过程中控制点及控制标准设置 的合理性和可

靠性
’〕

。

专业化物流与管理规程的变革

专业化物流 即输出物流服务的 与传

统企业物流在管理模式方面 的不同
,

表现为建立在

信息化
、

标准化基础上的 自动化作业 程序化管理

系统化控制
。

这种新型管理模式 不仅满足 了

关于过程控制的要求
,

而且把要素控制提升到程序

化
、

系统化领域
。

管理模式 的革命需要 变革管理规

程与之相适应
。

大 型药品经营企业 的物流基地 集
“

企业物流
”

与
“

物流企业
”

于一身
,

以专业化物流角

色在输 出  服务时它既可以是生产者的成品库
,

又可能成 为批发交易终端 医疗单位或零售商 寄

存库
。

因此类似 的物流基地不能简单等同

为企业内部的仓库
,

其 管理规程也不能与企业物流

的仓储管理划等号
。

当物流运行模式和作业方式改

变了
,

其管理模式
、

操作规程以及考评标准也应随之

而改变
,

僵化的
、

一成不变的规程或标准显然是不合

理的
。

现行
“

实施细则
”

有关物流过程控制的要

求 如第五节
“

验 收与检验
”

第六节
“

储存与养护
”

等
,

是针对商 品实物随交易活动在不 同货主 间转

移的运作模式而设立的
。

环境 中
,

商品实物 的

转移从价值交易过程中分离 出来
,

直接实现从生产

到消费过渡的时候
,

物流环节将大大减少
,

甚至完全

有可能在同一个物流基地中完成
,

传统的验收
、

养护

规程失去了意义
。

因为进人 仓库 的药 品是

经过检验合格后
,

离开生产线转人成品库的销售储

备
,

即使在交易中随价值的转移
,

物主形态被改变
,

价值载体的实物却没有发生移动
。

与实物直接关联

的质量责任在《药品法》第二章第十一
、

十二条 已经

明确规定 由生产者承担
,

而且 管理的 日益深人

和生产过程质量保证体系的 日益强化
,

商业企业人

库过程中开箱验收的实际意义逐步消失
。

在药品经

营管理过程中
,

就商业所从事的检验工作本身而论
,

不论检验 的项 目
,

还是检验本身的技术水平
,

都无法

与生产企业相 提并论 就双方质 量责任而论
,

网链是以合同约定明确规定各方 的质量责任
,

一旦

出现非约定而随意改变包装形式
,

就难 以确认并追

究责任主体
。

因此
,

当药品出厂后实物没有发生重

复转移
,

包装保持完好状态时
,

对经营者来说在贮藏

阶段重复的验收
、

养护
,

以至于打开原包装进行检查

检验
,

是否有必要
,

值得商榷
。
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新型 医药物流与管理理念的更新

社会分工发展而细分出的物流企业 或 在

我国还是一种新型业态
,

其管理模式和作业方式还在

探索之中
,

作为药品流通领域法定标准的 如何来

规范企业的经营行为
,

确实是全新的课题
。

在新课题

的探索中
,

需要进行理念的更新
。

如前所述
,

以控

制流通环节各要素来防止经营过程中质量事故 的发

生
,

当流通环节的环链和要素改变后
,

发生事故的节点

和事故的形式也会出现变异
。

所 以
,

应该将管理

理念转移到更加注重规范的实效性
。

管理规范的实际效用首先取决于它的适用性
。

当药品流通领域尚未发生业态变化
,

或者说
‘

医药物

流仍然处于传统模式状态之中时
, “

G S P 实施细则
”

由于它完全适应于药 品流通的传统业态和传统模

式
,

其实效性是无可非议 的
。

当业态乃至经营模式

发生变革后
。

倘若规范未作修正
,

则实 际效用难免

受到影响
。

以现有药品批发商管理结构为例
,

一般

表现为商物流合 一 ;商物流分离 ;商物流形合实分

(即物流硬件租赁
,

人员挂靠 )等三种模式
,

其 中尤

以第三种模式为甚 (在中小企业 中占有相 当大的比

例 )
。

究其原因
,

撇开追求低成本 的主观 目的
,

很大

程度在于客观上为满足条款细则而采取的一种变通

手段
。

实践告诉我们
,

规范 的适用度与实施过程产

生的变通量成反 比
,

变通量 大则说明适用度小
。

要

想改变现实中许多不尽合理的变通做法
,

重要的是

如何从单一的指令式 的管理理念 中跳出来
,

着眼于

对多种管理模式的软件
、

硬件
、

流程
、

服务等具有普

遍适用性和指导性
。

我们认为
, “

G S P 实施细则
”

有

关条款的设置应该与企业的规模
、

活动的类型
、

经营

的过程及其相互作用的复杂程度相 吻合
,

应与企业

所承担的权利和义务相一致
。

5

.

2 管理规范的实效性还体现在它对管理活动的可

控性
。

由于管理规范的适用度与可控系数成反比
,

施

行中须高度重视对管理活动
“

有效性
”

(

e

ffe
ct i

ve ne

s s

)

的评审 〔‘」。

这在现行的
“
G s P 实施细则

”

中恰恰是较

为薄弱的
。

应该认识到当规范及标准无法详尽罗列

各种模式的作业方式时
,

行之有效的是适时调整控制

角度和控制方式
。

规范及标准立足于管理原则
、

管理

结果的可控性 ;运作过程则立足于管理形式
、

管理手

段的有效性
。

—
企业可以结合各 自经营方式

,

采用

可能的管理条件和管理手段 (如现代信息技术
、

In
t
er

-

n
et 和 E D I系统等 )对过程进行控制 ;作为指导并规范

药品经营行为标准
,

应该在明确界定经营活动方式和

管理模式的前提下
,

给定管理原则
,

对企业实施管理

所产生的结果进行量化评定
。

只有在管理过程及管

理结果可以进行量化分析
、

量化考核
、

量化评审时
,

才

可以说实现了管理的可控性和有效性
。

医药物流模式的转变给 GSP 出了新课题
,

也向

传统的药品经营管理理念提出了挑战
。

建章立规总

是处于实践活动之后
,

当新的经 营活动方式 已经出

现并 日臻成熟时
,

新型管理规范 的探索和制定势在

必然
。
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“

薪多糖类药物研发及临床应用学术研讨会
”

征文通知

由中国药学会生化与生物技术药物专业委员会主办
、

山东省生物药物研究院承办的
“

勃多糖类药物研发及 临床应用学术

研讨会
”

定于 200 5 年 8 月 19 ~ 23 日在湖南常德市召开
。

会议期间
,

将邀请国内著名 的生化与生物 技术药物研究开发 专家作

专题报告
。

欢迎大家踊跃 投稿
,

积极参会
。

一
、

征 文内容
:1
.
肝素与类肝素 ; 2

.
硫酸软骨素 ; 3

.
硫酸皮肤素 ;4

.
玻璃酸 ;5

.
壳聚糖

。

以上均包括其衍生物

二
、

征 文要求
: 1
.
来稿应未在公开发行的期刊或全国性学术会议上发表过 ;

2
.
稿件格式按《中国药学杂志》或《中国生化药物杂志》征稿要求

。

本次会议将授予参会代表中国药学会继续教育学分 3 分
。

地址
:
济南市 山大路 264 号 山东省 生物药物研究院 508 室 (25 00 14 )张青 ;电话/传真

:
(0531)8937780
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