
China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 29 中国药房 2014年第25卷第29期

Δ 基金项目：北京市教育委员会科研计划类重点课题（No.

SZ201210011006）；北京中医药大学在读研究生校级自主课题

（No.53210100604222）

＊硕士研究生。研究方向：医药经济与管理。电话：010-64286179。

E-mail：xieliyunliyn@163.com

# 通信作者：副教授，硕士研究生导师，博士。研究方向：医药经

济与管理、灰色系统理论应用、系统工程和技术创新扩散。电话：010-

64286179。E-mail：duanlizhong@sina.com

“看病难、看病贵”一直是民众极为关注的问题。据原卫

生部 2011年的统计数据显示，2007－2010年我国年人均门诊

药品费用所占比例为 51.18％，人均住院药品费用所占比例为

43.2％，远远超过人均检查治疗费（门诊/住院）占人均药品费

用（门诊/住院）的比例，且呈逐年增长趋势[1]。可见，药品费用

始终是患者治疗疾病的主要经济负担。高额药品费用的产生

主要有两方面原因：医疗机构不合理用药和药品本身价格虚

高。药品价格高低本该取决于药品价值大小，但当前我国药

品价格严重扭曲，呈现虚高现象。造成这一现象的原因是复

杂的，而药品流通问题则是不可忽视的原因之一。因而，本研

究从当前我国药品流通供应链模式角度进行分析并提出对策
和建议，为我国药品流通改革创新，解决当前药价虚高问题乃
至降低药品费用提供参考。

1 研究方法
本课题组成员以“药品流通”“医药流通模式”等关键词在

中国期刊全文数据库（CNKI）、维普中文科技期刊、万方数据知
识平台等期刊网站查询2001－2013年的相关文献；同时，走访
调研北京市易通交通信息发展有限公司，并结合北京中医药
大学、北京工商大学及医药流通企业等方面专家的意见，总结
分析得出当前我国主要药品流通模式。

2 研究结果
在市场经济条件下，我国药品流通企业呈现出多样化流

通运营模式，根据其核心流程可归纳出主要存在的 3种模式，

分别是业务自营/外包物流配送模式、市场集中交易模式和基
本药物集中招标采购模式。

2.1 业务自营/外包药品流通模式

该模式在药品供应链中较为常见，也是采用最多的一种
模式。业务自营/外包药品流通模式流程见图1。
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该模式中，经销商/批发商是药品供应链中连接上下游企
业的重要节点，各级经销商/批发商通过层层转批，从中赚取差
额利润。对于生产企业和零售终端之间的医药物流配送业
务，可通过企业自营或外包给第三方。由于受到企业实力限
制，药品生产企业和经销商多采取业务外包的形式进行药品
配送。其中，以“广州康力模式”为代表。

该模式的主要特点有：（1）与传统单向物流和自营物流相
比，第三方物流凭借现代化的管理人才及物流设备提供相对
专业化和规模化的服务，从而实现对物流资源的快速整合，达
到规模效应[2]。（2）该模式为链式流通结构，这种结构使流通环
节出现冗余，流通过程复杂化，信息传递不完整，恶化了渠道
商（包含经销商、批发商）和物流商的竞争，最终致使药品价格
严重偏离价值。

2.2 市场集中交易模式

该模式主要是小型药品生产企业或批发商为了拓宽销售
渠道而选择在某一地点设置交易市场，零售商（含药店）、批发
商、医疗机构等在此进行药品采购活动[3]。大多采取药品批发
市场、中药材批发市场等形式存在。市场集中交易模式流程
见图2。

该模式的主要特点有：（1）主要采用现款交易，效率高，资
金拖欠问题可得到良好解决，零售终端能够享受部分折扣。

（2）交易范围小，市场涵盖区域有限。（3）缺乏有效监管，药品
安全性难以保障。

2.3 基本药物集中招标采购模式

新医改要求中提出：“政府举办的医疗卫生机构使用的基
本药物，由省级人民政府指定的机构公开采购，并由招标选择
的配送企业统一配送，参与投标的生产企业和流通企业应当
具备一定条件。招标采购药品和选择配送企业，要坚持全国
统一市场，不同地区、不同所有制企业公平竞争，探索进一步
降低基本药物价格的采购方式。”近年来，各地区根据原卫生
部《医疗机构药品集中招标采购工作规范》，成立以省为单位

实行集中招标采购的制度，并相继形成了各具特色的招标模
式，如“河南模式”“云南宣威模式”等。药品集中招标采购模
式流程见图3。

该模式主要通过成立省级药品集中招标采购服务中心和
招标采购办公室，负责对全省招标业务进行统计与分析、区域
内药品生产企业的资质审查、招投标市场的监督管理、与医药
生产企业和医疗机构的沟通协调等方面工作，药品配送主要
是企业直接配送或委托经销商配送。

该模式的主要特点有：（1）通过政府行政手段干预药品招
标，旨在确保药品流通的公平、合理、有序，达到降低药价的目
的。但执行过程中由于“管办不分”“医药不分”，容易产生商业
贿赂、收取“回扣”、一味追求低价药而忽视药品质量等问题。

（2）从物流角度上分析，该模式在本质上仍然是链式结构。

3 基于药品流通模式的供应链问题分析
3.1 物流与商流相分离

最佳的药品流通状态应该是商流、物流及信息流的高度
整合，但我国医药流通目前处于商流与物流相分离状态。渠
道商掌握整个产业价值链的信息流和商流，获得绝大部分利
益；而物流承运商由于规模小、功能单一，在整个医药产业价
值链中处于从属地位。渠道商为保障对药品流通领域的控制
权，最大限度地屏蔽上下游信息，强化信息不对称优势，致使
各区域形成相对独立且封闭的小格局运营模式[4]。由于分销
商层级多，药品流通被分成若干个阶段，各阶段可通过不同的
物流供应商承载实体物流的运作，造成物流周转环节增多，药
品质量难以保证，同时也必将影响整体医药供应链的优化，不
利于整体医药流通行业的健康发展。

3.2 信息不对称强化流通主体之间利益博弈
医药企业掌握药品研发、原材料采购、生产加工等环节成

本因而获得定价优势。为实现利润最大化，生产商提高药品
出厂价格，压缩批发利润空间，巩固利益链上游优势。医药经
销商把控药品流向和渠道，通过对供应链上下游节点的控制，

在压低药品出厂价的同时抬高出售价格，从而获得药品流通
差价[5]。物流商作为将药品送至市场的“马车夫”，通过为药品
生产企业和经销商提供专业化的优质物流配送服务而赚取利
润。医疗机构作为药品流通的销售终端（消费者受专业知识
限制缺乏药品选择权，零售药店受处方权的限制难以提供全
方位的医药服务），凭借强势垄断地位超额享受 19％的利差，

成为药品流通权利失衡条件下的获利者[6]。在供应链信息不
对称下，医药生产商、经销商、物流商、医疗机构等流通主体利
用自身的信息优势进行利益博弈，增加了药品供应链风险的

图1 业务自营/外包药品流通模式流程

Fig 1 Flowchart of self-business/outsourcing medicine circu-

lation pattern

图2 市场集中交易模式流程

Fig 2 Flowchart of centralized trading market pattern

图3 药品集中招标采购模式流程

Fig 3 Flowchart of medicine centralized bidding and pur-

chase pattern
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同时，也最终导致国家药品降价政策难以发挥应有效力。

3.3 药品流通缺乏完整监管体系
我国尚缺乏一整套规范药品生产、流通及临床使用秩序

的法律体系及配套规章，在已颁布的法律条款中存在表述上
含糊不清，甚至存在法律盲区等问题。以医师处方权为例，现
存法律并未明确规定如何对医师处方权进行评价和监督。在
实际药品流通监管中，由于执法人员素质低、职能不明确、技
术设施落后等主客观因素，影响了执法能力。如，2013年3月
河南南阳妙医堂事件被曝光，显露出由于我国相关执法人员
的失职导致药品监管不到位，给非法医药企业提供制假、贩假
的可乘之机。在集中招标采购模式下，相关卫生行政部门扮
演多种角色，集招标采购和药品监督管理于一身，造成既是

“运动员”又是“裁判员”，最终无法履行好药品监管职责。

3.4 药品流通溯源方式受限制
药品从出厂到临床使用需经过多次的实体转移，尽管药

品质量在各个环节受到检测，但是受到检测技术、检测项目等
方面限制，无法完全确保药品安全。一旦出现药品安全问题，

难以实现对药品溯源。部分药品生产、经营和第三方物流企
业虽采用药品批号管理、条形码管理等产品溯源方式对药品
流通过程进行监控，但由于药品流通环节多且缺乏一体化的
信息交流和共享，再加上传统溯源方式在技术条件和查询方
式等方面受到限制，一定程度上增加了药品的溯源难度。如，

一维药品电子监管码自身不具备防伪识别功能，容易出现抄
袭编码现象，难以真实反映药品流通状态；传统电码查询方式
较复杂，消费者知情权和查询参与度极低。

4 探索药品流通供应链模式的优化途径及构思新模
式的建议
4.1 将物流与商流有效整合，推进供应链扁平化发展

利用市场调节和宏观调控机制，采取兼并重组或企业间
强强联合等方式培育形成大型药品分销集团。对于这些分销
集团，政府在财政上提供部分资金扶持其发展壮大，或在税收
政策上给予一定优惠，以推动整个药品流通行业向“规模化、

集约化”方向发展。物流与商流的整合途径多样，可通过物流
企业自行取得资质进入医药市场，或通过收购合作方式，以药
厂、零售终端、流通领域民营资本或国营资本为切入点进行整
合发展形成物流商和渠道商合二为一的现代医药流通企业。

对于传统大型医药流通企业，则通过流程改造方式，在充分利
用其现有人员、仓储、运输等资源优势基础上组建区域性物流
中心，同时整合利用小型医药流通企业和零售连锁已有的配
送网络，形成全国性医药专用物流配送网络，实现商流和物流
的整合发展。

4.2 建立药品流通信息平台，增强流通信息可视化程度
当信息沟通网络为链式结构时，信息需要经过层层筛选，

造成信息在传递过程中容易失真，因而有必要推动药品流通
中的链式结构向网络式转变。以国家基本药物制度规定的省
级网上药品集中招标采购机制和电子监管、《药品管理办法》

及其实施细则、《药品生产质量管理规范》与《药品经营质量管
理规范》等制度体系调整为契机，以政府为主导，鼓励医药企
业与高校协助参与，结合政府、企业、高校等资源优势，构建全
国药品流通信息网络，充实药品信息数据库，融合药品经营单
位、人员、物流交易信息平台。并及时对该平台信息进行动态
更新和反馈，实现信息在各药品流通主体之间的共享，解决医
药流通主体之间的信息不对称问题。

4.3 完善药品监管体系，发挥市场中介组织的服务作用
一方面完善相关的法律法规建设，建立一整套完备的药

品流通法律法规，明确各项规章制度，扫除法律盲区，不给违
法分子留有可乘之机。另一方面，强化药品监督部门职责和
执法能力，加强药监部门自身建设，培养具有药学和法学知识
相结合的专业化监督管理人才；理顺监督管理思想，发挥艰苦
奋斗精神，深刻认识到对制药企业问题的宽容就是对人民生
命安全的漠视。同时，发挥行业协会组织在药品监督中的作
用。如，医药商业协会发挥其在流通中的优势，及时了解药品
流通企业的经营管理情况，协助政府集中招标采购机构获取
真实的企业信息。此外，转变医疗保险机构的职能，发挥医疗
保险机构在药品招标中价格和折扣谈判的话语权，有利于实
现对药品流通的监督。

4.4 构建药品安全防火墙，实现药品可溯源性
提高药品流通信息技术水平对于实现药品溯源具有重要

意义。药品从生产、物流、经销、零售等各个环节是相对独立
的，每个环节往往只能有效查看上下游接口环节的操作信息，

难以实现对信息流整体的检查管理；另外，药品在这些环节均
有人工参与，各个操作环节均容易产生操作失误/虚假信息，且
各不相关环节很难做到信息核实，影响了产品管理和信息查
询。对此，可在整合药品流通环节的基础上，通过采用现代化
的信息技术构建药品安全防火墙，如逐步推广二维码溯源防
伪技术和先进的无线频射识别技术（RFID），对药品流通的各
个环节实现自动化跟踪记录，在传统溯源体系上利用二维码将
消费者纳入其中，形成一个完整的“端”到“端”溯源体系。

4.5 转变医务人员补偿方式，正确引导处方外流，合理实现
“医药分开”

对医疗机构从业人员进行职业道德教育，提高职业认同
感，从而形成遵守职业道德的内驱力，构建和谐医患关系。政
府应在制订合理比重和科学结构的基础上加大财政在医疗卫
生领域内的投入；同时，充分肯定医务人员的技术服务价值，

适当调整医事服务费，将医疗技术服务价值真正体现到医事
服务费上。从职业道德教育和肯定个人价值两个方面控制医
师不合理的处方行为。零售药店应当提高专业化服务水平，

严格从业人员准入条件，建立药品购销登记制度和药品不良
反应跟踪监测制度。还应规范纸质处方书写格式，实现统一
印制或监制；对于电子处方可通过实现互联网对接，使医疗机构
与药店实现部分处方共享，打破医疗机构的处方垄断局面。

4.6 在物流与商流整合的基础上，构建以物流渠道商主导的
药品流通新模式

通过对主要药品流通模式特点及反映出的供应链问题进
行分析，提出在物流与商流整合的基础上，构建以物流渠道商
主导的药品流通新模式，见图4。

图4 医药物流整合下的药品流通新模式架构

Fig 4 Flowchart of new medicine circulation pattern under

the integration with medical and medicine logistics
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药品作为一种与人体健康和生命直接相关的特殊商品，

其技术创新和研发投资回报可通过专利制度来获得保障，而
其安全性、有效性和质量可控性则由严格的行政审批管理来
规制，如药品注册制度。自我国加入世界贸易组织（简称

WTO）后，药品知识产权保护已成为制药企业实现创新和提高
核心竞争力的重要手段，同时也是顺应我国制药工业改革开
放、吸引外资的内在需求。近年来，随着我国医药产业国际化
进程加快，药品专利保护问题也越发成为我国药品注册审批

由一起专利纠纷案审视我国的药品注册专利链接制度

段姗姗＊，董 志#（重庆医科大学药学院，重庆 400016）

中图分类号 R95 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2014）29-2695-04

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2014.29.03

摘 要 目的：提出适合我国国情的药品注册专利链接制度，实现专利药和仿制药的利益平衡，为政府调整和完善药品注册过程

中的监管职能提出建议。方法：采取案例研究的定性分析方法，介绍一起专利纠纷案的相关情况及我国药品注册中的专利问题；

并通过借鉴美国药品注册专利链接制度，结合我国的国情提出建议。结果与结论：我国药品注册中的专利问题，存在药品专利质

量参差不齐、药品注册与药品专利信息不对称、专利纠纷影响新药审批进程等情况。而我国的药品注册专利链接制度存在权属状

态说明不清晰、专利申明可信度低、专利纠纷缺乏有效的救济途径等问题，因此迫切需要建立起一套完善的、能有效平衡专利药和

仿制药利益的专利链接制度，完善药品注册过程中的专利信息公开制度、“专利不侵权确认之诉”制度并加强药品注册管理与专利管

理部门之间的沟通协调。

关键词 药品；专利链接；药品专利纠纷

Study on Domestic Drug Registration Patent Link System Based on a Patent Diputes Case
DUAN Shan-shan，DONG Zhi（School of Pharmacy，Chongqing Medical University，Chongqing 400016，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To propose the drug registration patent link system which is suitable for national conditions，to
achieve the interests balance of patent medicine and generics，and to put forward reasonable suggestions for the government to ad-
just and improve the regulatory functions in the process of drug registration. METHODS：In qualitative study，a patent disputes
case was introduced，and the issues about drug registration patent in China was also investigated. American experiences was learned
and reasonable suggestions suitable for national condition were put forward. RESULTS & CONCLUSIONS：There were some prob-
lems of drug registration patent in China，such as drug patent were uneven in quality；drug registration information didn’t matched
with drug patent information；patent disputes influenced the approval of new drugs. The problems of patent link system in China in-
cluded that the description of patent status was not clear；patent claims had low credibility；there was no effective measures to
solve patent disputes，etc. It is urgent to build a perfect patent link system which can balance the interests of patent drug and gener-
ics，improve patent information disclosure in the process of drug registration and“Confirming Non-infringement of Patent”system，

and strengthen communication between drug registration department and patent management department，etc.
KEYWORDS Drugs；Patent link；Drug patent disputes

该模式的主要优点是：（1）对于药品购销领域的产业链
而言，优化原有产业链，去除大量中间组织，使原有不同组织
间的重复配合变为同一组织内不同环节的配合，可实现效益
最大化；（2）对卫生行政部门而言，明确职能，发挥其颁布信息
的权威性，构建电子采购平台以解决信息不对称性问题，借助
行业组织和医疗保险机构职能实现对整个药品流通过程的监
督；（3）对于医疗机构而言，能为降低成本提供有效途径；（4）

对于生产企业而言，为其提供了一条可靠的销售通道，使参与
进来的企业获得竞争优势；（5）对于消费者而言，由于该模式
形成了有效的采购能力和较低的运营成本，因而消费者将获
得物美价廉的药品；（6）对于经销商和物流商而言，通过资源
的优化整合，营销网络和货运网络进一步扩大，有利于实现系

统化的供应链支持。
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