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摘要 目的：比较各省份在药品第三方物流仓储和运输方面的监管政策，为加强药品第三方物流监管

提出可行性建议。方法：通过检索国家药品监督管理局以及各省级药品监督管理局网站，获取有关药品

第三方物流仓储和运输方面的监管政策，对比分析各省份政策和《药品经营质量管理规范》相关规定，

并提出建议。结果：通过对比发现，各省份在仓储和运输方面的政策主要集中在仓储面积、仓储设施设

备、冷库数量及容积要求、冷库供电保障、温湿度监测系统、仓储管理系统、车辆数量及车载设备、运

输车辆管理、特殊药品运输、运输管理系统等方面，但各省份的具体规定又存在一定的差异。而且大多

省份的政策文件还存在仓储管理政策不统一、仓储区域划分不明确、仓储设施设备规定不具体、运输相

关政策不全面、未对运输常温药品过程中保证常温环境做出规定等问题。结论：药品监管部门应加强对

药品第三方物流的科学监管，建立统一的第三方物流管理制度。药品第三方物流企业应当加强基础设施

设备建设，努力提高自身仓储运输水平。各相关方共同努力，促进药品第三方物流行业健康有序发展。
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Abstract   Objective:  To compare the regulatory policies of various provinces on the storage and transportation 
of drug third-party logistics, and to put forward feasible suggestions for strengthening the supervision of drug 
third-party logistics. Methods: By searching the websites of the National Medical Products Administration 
and provincial medical products administration, the regulatory policies on drug third-party logistics storage and 
transportation were obtained, the policies of diff erent provinces and the relevant provisions of the Good Supply 
Practic were compared and analyzed, and suggestions were put forward. Results: Through comparison, it was 
found that the policies of various provinces on storage and transportation mainly focused on the storage area, 
storage facilities and equipment, cold storage quantity and volume requirements, cold storage power supply 
guarantee, temperature and humidity monitoring system, storage management system, vehicle quantity and vehicle 
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随着经济全球化的不断发展，传统的物流模

式已经不能够满足现代化企业的物流需求，第三

方物流顺势发展并占据一席之地[1]。2021年12月1

日开始实施的《物流术语》（GB/T 18354-2021）

将第三方物流定义为“由独立于物流服务供需双方

之外且以物流服务为主营业务的组织提供物流服务

的模式[2]”。国内也有学者[3]阐释了第三方物流的

法律含义，即“合同物流”，也就是第三方物流根

据客户的需求和合同内容，为供需双方提供的物流

活动。开办药品第三方物流的企业本身不拥有药品

的所有权，只是为委托企业提供药品储存、运输业

务等[4]。因具有规模化、规范化、物流集运化的优

势，第三方物流在药品供应链中承担着重要作用，

不仅为企业提供专业的仓储、运输和配送等物流服

务，还是协调供应商、制造商、分销商和零售商

之间合作和沟通的桥梁[5]。大数据时代的到来极大

地推动了物流行业的发展，第三方物流企业在其

影响下正向现代化物流转变[6]。目前，我国药品第

三方物流企业的业务主要集中在仓储和运输两个

方面[7]。

2016年2月，国务院出台了《关于第二批取

消152项中央指定地方实施行政审批事项的决定》

（以下简称《决定》），取消了“从事药品第三方

物流业务批准”的行政审批事项，从“放管服”改

革政策方面支持药品物流行业的发展[8]。虽然《药

品管理法》第三十五条规定“药品上市许可持有

人、药品生产企业、药品经营企业委托储存、运

输药品的，应当对受托方进行评估并签订委托协

议”，第九十九条规定“药品监督管理部门必要时

可以对为药品生产、经营提供产品或者服务的单位

和个人进行延伸检查”，但由于起步较晚，目前我

国的第三方物流在监管法律制度方面仍存在监管的

立法层次低[9]、监管空白和冲突及立法滞后[1]等诸

多问题。

从《决定》出台到2023年12月25日，31个省、

自治区、直辖市（以下简称省份）中，共有安徽、

福建、广东、贵州、海南、河北、湖北、河南、黑

龙江、江苏、江西、辽宁、内蒙古、山东、山西、

陕西、上海、四川、天津、西藏、新疆、云南、重

庆23个省份陆续出台了适用于本省份的监管意见、

指导原则及指南。本文拟通过对比各省份在仓储和

运输方面的监管政策文件，比较其差异和共性，为

各省份加强药品第三方物流的科学监管，促进其可

持续发展提供建议。

1   资料与方法
1.1   数据来源

登录国家药品监督管理局以及各省份药品

监督管理局官方网站，以“药品”“第三方物

流”“物流”“现代物流”等为关键词进行查询，

共得到23个省份有关药品第三方物流的指南、指导

意见、标准和条件；指导原则；要求和规范等类型

的政策文件。

1.2  分析方法

对23个省份政策文件中仓储和运输部分的内

容分别进行对比分析，并将其与《药品经营质量

管理规范》（Good Supply Practice，GSP）进行对

比，分析其差异与共性。

equipment, transportation vehicle management, special drug transportation, transportation management system and 
other aspects. However, there were some diff erences in the specifi c regulations of diff erent provinces. Moreover, 
the policy documents of most provinces still had problems: storage management policies were not unifi ed, storage 
areas were not clearly divided, storage facilities and equipment provisions were not specific, transport-related 
policies were not comprehensive, and provisions were not made to ensure the normal temperature environment 
during the transportation of normal temperature drugs. Conclusion: Drug regulatory authorities should strengthen 
the scientifi c supervision of drug third-party logistics, and establish a unifi ed third-party logistics management 
system. Drug third-party logistics enterprises should strengthen the construction of infrastructure and equipment, 
and strive to improve their own storage and transportation level. All relevant parties should make joint eff orts to 
promote the healthy and orderly development of the pharmaceutical third-party logistics industry. 
Keywords:   drugs; third-party logistics; storage; transportation; policy comparison
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2   结果与分析
2.1  仓储要求

第三方物流的仓储业务是现代物流服务必不

可少的重要组成部分，也是物流行业创新发展的支

柱模块[10]。各省份在仓储方面的要求分为仓储面积

要求、仓储设施设备要求、仓库管理系统、特殊药

品存放、温湿度监测系统以及开展冷链（冷藏、冷

冻）药品第三方物流业务的设施要求，详见表1。

2.1.1   仓储面积要求

除湖北、河南、陕西、贵州、新疆之外的18

个省份均对仓库储存作业区整体建筑面积做出了

详细要求，比GSP要求更具体。重庆规定企业物

流中心库房套内面积不得少于3000 ㎡，高于其他

省份的要求；广东、河北、辽宁、山东、山西、

上海、四川、天津对仓储面积的要求一致，均为

10000 ㎡。有8个省份要求仓库中应包含阴凉库，

并且对阴凉库的面积或占储存区面积的百分比进行

了详细要求，详见图1。云南要求最高，要求阴凉

库面积不低于9000 ㎡。

图 1   8 个省份仓储及阴凉库面积要求汇总

2.1.2  开展冷链（冷藏、冷冻）药品第三方物流业

务的设施（冷库）要求

2.1.2.1  冷库数量及容积要求

安徽等17个省份均要求开展冷链（冷藏、冷

冻）药品第三方物流业务的企业应该配备独立冷

库，除贵州外，其他省份对独立冷库数量及总容积

也做出了要求，详见表2，其中要求最高的是福建

省，即“设置至少2个独立冷库，冷库总容积不低

于2000 ㎡（专营药品第三方物流冷链业务的冷库

总容积不低于5000 ㎡，层高不得低于7 m），并设

有缓冲库，以实现冷库与冷藏车无缝对接”。由表

2可知，大部分省份对独立冷库的数量要求为2个及

以上，广东、河北、山东、山西、四川、云南和重

庆7个省份要求冷库总容积≥500 ㎡。

2.1.2.2   冷库供电保障

GSP规定“冷库应当配备制冷设备的备用发电

机组或者双回路供电系统”。安徽、福建、广东、

贵州、海南、河北、黑龙江、江苏、江西、山东、

山西、上海、天津、西藏、新疆、重庆16个省份按

GSP要求药品第三方物流企业或者接受委托的批发

企业的冷库配备备用发电机组或者双回路供电系

统，并且其中的多个省份还要求备用发电机组功率

应当至少能够保障冷库设备、温湿度监控设备、计

算机控制室（区）及服务器数据中心正常运行。河

南、内蒙古、陕西、四川、云南5个省份只要求配

备备用供电设备，除内蒙古外的4个省份均对备用

供电设备的功率应满足的条件做出了规定。湖北和

辽宁2省份在政策文件中只规定了第三方物流企业

应当配备冷库。
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2.1.3   温湿度监测系统

GSP规定“企业应当配备温湿度监测系统，实

时监测和记录药品仓库温湿度以及冷藏车温度”。

《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》规定

“温湿度监测系统记录的监测数据应当真实、完

整、准确、有效，各监测点数据通过网络自动传

送到管理主机，系统采用可靠的方式进行数据保

存，保存方式应当能防止用户自行改动数据。”除

辽宁、福建外的21个省份均要求药品第三方物流企

业或接受委托的药品批发企业应配备仓库温湿度检

测系统，其中的大部分省份要求其符合GSP相关要

求。黑龙江和山东2个省份除要求温湿度监测系统

符合GSP要求外，还进一步明确列出《药品经营质

量管理规范现场检查指导原则》中对温湿度监测系

统的更详细的规定。

2.1.4   仓储管理系统

除内蒙古、西藏、新疆以外的20个省份均要

求第三方物流企业或开展物流配送业务的企业配备

仓储管理系统，但对仓储管理系统的规定存在差异

之处。

2.1.4.1  与业务管理信息系统的数据进行实时对接

安徽、贵州、海南、黑龙江、江西、上海6个

省份要求第三方物流企业或者提供物流配送业务的

企业所配备的仓储管理系统与业务管理信息系统的

数据进行实时、有效对接，实现药品入库、出库、

储存、退回等仓储全过程质量管理和控制，并具

备全程信息数据收集、记录、查询和追溯功能。

安徽和海南还要求仓储管理系统具备货位自动分

配、自动识别、自动寻址、自动传送等智能化仓

储作业功能。

2.1.4.2   采用信息化手段进行数据采集和记录

福建和广东2个省份要求企业仓库设置自动化

管理系统，采用信息化手段完成药品收货、验收、

上架、输送、拣选、复核、分拣、集货、调度、运

输、配送和回单管理等作业的数据采集和记录。

2.1.4.3  采用信息识别技术实现全过程质量管理和

控制

河北、河南、山东、陕西、四川、天津、云

南7个省份要求企业配置的仓储管理系统与计算机

系统数据应实现对接，系统采用条码扫描或无线射

频等识别技术，实现药品收货、验收、入库、出

库、退货和移库等指令的处理功能及全过程质量管

理和控制；企业还应配置仓储作业控制系统，实现

仓储各作业环节自动、连续地进行物流传送。仓储

作业系统所属子系统、设施设备应与仓储管理系统

实时数据对接。

2.1.4.4  与委托方的信息管理系统有效对接

辽宁和山西2个省份除了要求仓储物流信息管

表 2   各省份独立冷库数量及总容积要求汇总

省份 独立冷库数量 / 个 冷库总容积 /m3

安徽、黑龙江 ≥ 2 ≥ 300

福建 ≥ 2 ≥ 2000

广东 \ ≥ 500

海南 ≥ 2 ≥ 800

河北、山东、山西、四川、云南、重庆 ≥ 2 ≥ 500

江苏 \ ≥ 600

江西 ≥ 2 ≥ 200

上海、天津 ≥ 2 ≥ 1000

西藏 2 ≥ 300

注：“\”代表政策文件没有对此要求的相关表述。
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理系统满足药品现代物流运营的需要，采用条码扫

描或无线射频等识别技术覆盖药品仓储物流质量管

理全过程，实现各作业环节自动、连续的物流传送

外，还要求该仓储管理系统与委托方的信息管理系

统有效对接，实现物流作业数据在委托方、受托方

之间的信息交换实时同步。

2.1.4.5   配备视频监控，跟踪、追溯药品物流作业

湖北要求仓储管理作业系统应当与所属子系

统及设施设备实时数据对接，必要时，配备视频监

控系统，对各库区药品进行视频监控，对药品物流

作业活动进行跟踪、追溯。江苏则是要求仓库应配

备视频监视和入侵报警系统，而没有具体指出要配

备仓储管理系统。重庆的规定比较简短，没有详细

列出仓储管理系统应具备哪些功能，只是要求药品

库房应配置信息识别管理设备。信息识别管理设备

在仓储管理系统的协同控制和管理下，实现库区药

品条码管理。

虽然各省份对仓储管理系统的要求存在一定

的差异，但经过对比发现，也存在共同之处，大多

数省份都要求仓储管理系统能够实现对药品入库、

出库、储存和退回等仓储全过程质量管理和控制，

并且要对全程作业数据进行采集和记录。

2.2   运输要求

2.2.1   车辆数量及车载设备

23个省份都对运输车辆有明确要求，规定企

业应当配备与药品经营规模相适应的运输（配送）

设施设备。安徽、广东、贵州、海南、河北、黑龙

江、江西、辽宁、山东、山西、上海、四川、天

津、新疆、云南、重庆16个省份均要求企业配备密

闭式药品运输车辆，与GSP要求一致，且其中大多

数省份相较于GSP新增了密闭车辆数量的要求，详

见图2。由图2可知，多数省份对密闭式运输车辆的

要求为不少于5辆，要求最高的是山西省，其要求

企业应配备自有专用密闭式运输车辆不少于30辆。

图 2   各省份密闭式运输车辆数量要求汇总

除了要求拥有密闭式药品运输车辆外，开展

冷链药品物流业务的企业还需配备冷藏车及其他

车载冷藏设备，GSP对运输设备的要求是“运输冷

藏、冷冻药品的冷藏车及车载冷藏箱、保温箱应当

符合药品运输过程中对温度控制的要求。冷藏车

具有自动调控温度、显示温度、存储和读取温度

监测数据的功能；冷藏箱及保温箱具有外部显示

和采集箱体内温度数据的功能。”各省份政策文

件对冷藏车功能、数量及其他车载冷藏设备的要

求详见表3。
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由表3可知，各省份对冷藏车应具备的条件集

中在冷藏车为自有、温湿度监测、厢体内容积、

制冷系统、车载冷藏箱（保温箱）以及符合GSP要

求等几个方面。大部分省份要求冷藏车数量不少

于2辆。

2.2.2   运输车辆管理

除湖北、江西、辽宁、内蒙古、西藏以外的

18个省份都对运输车辆管理做出了相关规定。安

徽、广东、河北、河南、黑龙江、山东、陕西、

上海、天津、重庆10个省份规定企业运输车辆、冷

藏箱、保温箱等应当实施编号管理，并统一外观标

识。其中河南、陕西和重庆3个省份还要求将其纳

入质量管理体系。

福建、广东、贵州、河南、江苏、山东、山

西、四川、天津、新疆、云南和重庆12个省份则要

求运输车辆配置卫星定位系统，可实现对车辆运输

状态实时监控，确保药品运输全过程可追溯。

2.2.3   特殊药品运输

安徽、广东、黑龙江、江苏、江西、上海、

天津7个省份对特殊药品运输做出了要求。安徽、

黑龙江和上海3个省份规定“运输麻醉药品、精神

药品、药品类易制毒化学品等的车辆应当配备卫星

定位系统，实现对车辆运输过程的监控。”广东、

江西和天津则规定“企业从事疫苗配送的，还应当

符合国家疫苗配送的有关要求。”江西省规定“经

营有特殊低温要求的药品，还应当配备符合其运输

要求的设施设备。”

2.2.4   运输管理系统

除福建、内蒙古和重庆以外的20个省份均要

求药品第三方物流企业或从事药品委托运输的药品

批发企业配置运输管理系统。多个省份对运输管理

系统的要求一致，规定“企业应配备运输管理系

统，具备对药品运输计划、品种、数量、批号、工

具、人员、过程、发货时间、到货时间、签收以及

冷链药品温度等进行跟踪、记录、调度的功能，并

符合GSP要求。”但湖北对运输管理系统的要求不

同于此规定，而是“运输管理系统应具备对其药品

运输工具、责任人员、药品名称、药品上市许可持

有人或生产企业、数量、批号、起止时间以及冷藏

冷冻药品温湿度等进行全过程记录、监控和报警功

能。”西藏和新疆仅要求配备运输管理系统，没有

对其做出具体要求。

3   讨论
3.1   仓储政策存在问题

3.1.1   仓储管理政策不统一

通过对比分析可以看出，各个省份在仓储管

理方面的政策虽存在相同之处，但是仍具有较大的

差异，这导致各省份的第三方物流企业或开展第三

方物流业务的企业在进行各项具体的仓储工作时，

执行的标准不统一，不利于国家对第三方物流进行

统一的监管。 

3.1.2  仓储区域划分不明确

从分析数据可以看出，湖北、河南、陕西、

贵州、新疆5个省份没有对物流中心的仓储面积做

出具体规定。虽然23个省份的政策文件中都规定了

要设置阴凉库，但是只有8个省份对阴凉库的面积

或占仓储区面积的百分比做出了详细要求，而其余

省份并没有具体规定。上述23个省份的政策文件也

都提及了要设置冷库，其中有16个省份规定了独立

冷库的数量和冷库总容积，其余7个省份并没有具

体规定。

3.1.3  仓储设施设备规定不具体

多个省份对仓储设施设备的要求比较笼统，

不够具体，例如广东、河南、陕西、山东只规定第

三方物流企业或从事药品储存配送的企业配备装卸

搬运输送设备；重庆规定要配备物流传送设施设

备；新疆规定要配备库内输送设备；西藏规定要配

备自动化输送分拣和搬运设备；天津、上海规定

要配备药品自动输送设备；山西规定要配备药品存

储、拣选、输送、复核等设施设备；但都没有在政

策文件中列出具体的设施设备名称。

3.2   运输政策存在问题

3.2.1   运输相关政策不全面

运输环节是第三方物流企业的核心环节[11]。

GSP对运输的要求涉及多个方面：使用封闭式货物

运输工具；发运药品时，检查运输工具；制定冷

藏、冷冻药品运输应急预案；签订运输协议；有运

输记录；采取运输安全管理措施；审计承运方运

输保障能力；监测记录冷藏车、冷藏箱、保温箱温

度数据；采取必要的保温、冷藏或冷冻措施控制温

度；根据药品特性、包装、天气、道路、车况等选

用适宜的运输工具，但各省份有关第三方物流运输

的政策文件只从密闭式车辆数量及车载设备、运输

车辆管理及运输管理系统3个方面进行了规定，政
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策文件体系不够健全，仍需进一步的细化与补充。

3.2.2   未对运输过程中保持常温环境做出规定

药品作为特殊商品，对贮存条件有着较高要

求，温度是影响其质量的主要因素之一[12]。GSP规

定“按包装标示的温度要求储存药品，包装上没有

标示具体温度的，按照《中华人民共和国药典》

（以下简称《中国药典》）规定的贮藏要求进行

储存”；《中国药典》2020年版一部凡例规定“除

另有规定外，[贮藏]项未规定贮存温度的一般系指

常温，常温系指10~30 ℃[13]。”各省份的政策文件

以及GSP都规定要采用密闭式药品运输车辆进行运

输，而密闭式运输车辆内较易形成高温环境，特别

是在炎热的夏季，高温环境容易导致药品变质，但

各省份的文件中并没有对运输常温药品过程中应保

持的车厢内部温度做出明确的要求。

4   建议
4.1   建立统一的第三方物流管理制度

从上述分析可以看出，我国各省份在仓储和

运输方面的监管政策文件标准存在很大的地域差

异，这导致各省份的第三方物流企业在从事第三方

物流活动时，执行的标准不一致，提供的服务质量

参差不齐，不仅不利于药品监管部门统一监管，

而且阻滞了第三方物流行业的发展。我国目前有关

物流的规定形式多为各种行政法规、部门规章、地

方性法规等，不存在专门的物流法[14]，立法层次较

低。国家药品监督管理局于2023年10月24日发布了

《药品现代物流规范化建设的指导意见（征求意见

稿）》，公开征求意见。该指导意见在第六章专门

列出对第三方物流企业的详细要求，从人员、仓储

设施、运输设备、信息交换平台、质量管理制度和

记录以及委托协议等方面明确了对第三方物流的管

理规定。各省份应当在正式文件公布以后，以该指

导意见为基础，结合各省实际情况，制定合适的监

管制度，统一标准和要求，共同促进药品流通行业

高质量发展。

4.2   加强第三方物流基础设施设备建设

通过分析各省份的物流政策文件可以看出，

各省份的第三方物流基础设施设备水平良莠不齐，

部分省份的物流基础设施设备甚至比较落后，这不

仅会制约第三方物流企业的发展，也会影响我国物

流行业的发展。优化物流设施与设备, 既可以提高

第三方物流企业的服务质量, 也可以降低物流服务

的总成本[15]。因此我国应进一步加大对流通行业的

支持，加大对物流领域的投资，大力支持第三方

物流企业加强基础设施设备建设，提高物流服务

质量。

4.3   第三方物流企业不断提高自身仓储运输水平

随着物流行业的发展，第三方物流企业面临

的市场竞争愈发激烈[16]，客户的要求越来越高，而

其提供的物流服务质量和效率也愈发受到关注[17]。

但是第三方物流企业仍存在服务质量难以保证的诸

多问题，企业需要采取措施去提升自己的服务质

量，赢得客户的满意度和信任，使自身在激烈的竞

争中立于不败之地。仓储和运输是第三方物流企业

的两大主要业务，仓储和运输水平直接影响了物流

企业的服务质量，因此第三方物流企业应不断创

新，优化自己的物流服务流程，努力提高自身的

仓储和运输水平，提高市场竞争力。企业可以构

建第三方物流信息平台，采用信息化技术实时监

测仓储和运输过程，记录各项数据，实现各个环

节的精细化、透明化，从而提升服务质量，提高

整体运作效率。
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