
《医院院内医药产品物流服务规范》团体标准

（征求意见稿）编制说明

项目来源

根据《关于印发2018年三季度中国物流与采购联合会团体标准项目计划的通知》（物联标字[2018]101号），《医院院内物流服务规范》正式批准立项，列入了2018年三季度团体标准项目计划。中国物流与采购联合会医药物流分会组织有关部门和单位成立《医院院内物流服务规范》标准起草小组（以下简称标准起草小组），由中国物流与采购联合会医药物流分会、上药控股有限公司、上海医药物流中心有限公司和上海市第一人民医院、中国人民解放军总医院、南京大学医学院附属鼓楼医院、中国医学科学院阜外医院、山东省立医院、囯药控股菱商医院管理服务（上海）有限公司、华润广东医药有限公司、广州医药有限公司、九州通医药集团物流有限公司、北京科园信海医药经营有限公司、国润医疗供应链服务（上海）有限公司、顺丰速运有限公司、上海健麾信息技术股份有限公司、国科恒泰（北京）医疗科技股份有限公司、北京东软望海科技有限公司、上海万序健康科技有限公司、上海三瑞信息技术有限公司组成。
标准名称变更

最初起草小组拟上报名称为《医院院内医药商品物流一体化（SPD）服务规范》，经咨询标委会专家后，在四月下旬的团标研讨会上提名为《医院院内物流一体化服务规范》，随后根据九月中旬团标立项会上专家们提出的建议，将该团体标准的名称修改为《医院院内物流服务规范》并成功立项。在11月中旬团标上海调研的过程中又讨论了标准名称，确定为《医院院内医药产品物流服务规范》，主要表达三层意思：适用地点——医院院内，适用范围——医药产品，适用内容——物流服务。

标准编写的目的和意义

随着供给侧结构性改革以及医药卫生体制改革深化，传统的医院物流服务结构已经无法适应医改的趋势和供给侧改革的需求，必须从源头重新设计医院内部供应链，因此医院院内医药产品物流服务模式顺应而生。
医院院内医药产品物流服务（以下简称SPD服务），是以质量管理为核心，以流程优化为重点，通过信息化技术手段和智能设施设备让药品、医用耗材等医药产品在供应、整理、配送等各个环节在供应商、医院、患者之间实现一体化、精细化管理，达到全程质量监管、高效运营的医院供应链营运方式。通过SPD服务，可实现医院零库存管理并且全流程可追溯管理，减少医药物流的运营成本，释放药师、采购员、库存管理员等非关键岗位至专业医药服务岗位，实现整体医疗保障服务的优化。
    与医院托管不同的是，SPD服务不参与医院的商业活动，不参与医院对供应商的遴选，只是负责将入选供应商的商品以最优化的方式提供给医院使用，达到物流供应的最优化，提升医院的管理效率。但是在这种最新的SPD服务模式下依然也存在着风险，主要体现在：

1、采购环节
采购环节中，在商业利润的驱使下，SPD服务的合作方可能从自身利益最大化出发，以采购（提供）配送利润相对较高的物资或抬高、操纵采购价格来赚取中间利润。这种情况下，医院会付出更多的成本去管控合作方利己行为对医院供应链环节的不利影响。因此，医院必须明确合作方的定位，厘清合作方的身份是医药产品供应商还是仅仅是物资配送商。

2、仓储及配送环节

医院直接服务于患者，医药产品直接或间接使用在患者身上，尤其无菌高值耗材及介入类材料。因此，医药产品的安全性是保证医疗安全的第一道屏障，也是SPD服务风险控制的关键点。SPD服务项目实施后，除了医院部分科室（如手术室）可能保留二级库房用于医药产品的存放外，更多的医药产品由供货商直接送至合作方在院内的库房。合作方的仓储条件是否按照安全标准设定，医药产品的分类码放是否符合要求，仓库是否具备防火、防虫、防鼠的措施和管理办法，在执行采购订单、出入库及配送等环节中如何避免由于配送人员不熟悉医药产品导致出现物品混淆以及错发物品等现象，都是医院需要重点考虑和防范的关键环节。此外，在物流配送环节上，由于部分货源合作方不直接掌握，在开展配送活动过程中，可能会出现调度和调节能力较差、供应不及时的问题。

3、信息共享风险

通过建立SPD信息系统，将供应链环节的采购计划、库存管理、物资申领、对账结账、成本管理等环节整合成一个整体，医院与合作方在物资需求、物资供应、医院审批等环节的信息实现共享。但是，过度的信息共享也会给医院和卫生事业管理带来风险。医院和卫生行业可能会由于信息系统的泄密（如统方）而导致一系列问题并产生相关的廉政风险和法律风险。

4、账务差错风险

医院和合作方未能有效进行对账，或是未能发现耗材/药品/试剂实际使用数量与SPD结算数量的差异，发票金额、品名等与结算单不一致，都有可能存在结算错误或者是漏收费等问题，损害医院利益。

5、人力资源风险

引入SPD物流供应链服务，医院的人事结构相应发生变化，原有职能将进行转变，员工工作岗位如何重新安排，是人事部门需要妥善处理的重要问题。（最重要的风险是控制权风险，医院将因为SPD丧失自身物流管理能力，不得不依赖SPD服务方）
因此，此次团体标准的制定就是为了明确定义SPD服务的性质，将涉及SPD服务的物流服务商的基本要求和物流服务规范标准化，既给服务提供者一个明确的准入要求，又给被服务方一个风险可控的监管标准，对双方来说都是很有价值的
主要工作过程

1、2017年12月，中国物流与采购联合会医药物流分会决定启动《医院院内医药产品物流服务规范》标准制定工作并成立标准起草小组。由上海医药物流中心有限公司作为主起草单位，邀请上药控股有限公司、上海市第一人民医院、北京301医院等作为起草小组成员单位，完成了《医院院内医药产品物流服务规范》初稿。
2、2018年2月，标准起草小组向中国物流与采购联合会医药物流分会提交标准实施方案、申报稿以及项目建议书。

3、2018年4月，标准起草小组召开《医院院内医药产品物流服务规范》团体标准研讨会。上海市第一人民医院、上药控股有限公司、上海医药物流中心有限公司、国润医疗供应链服务（上海）有限公司、北京科园信海医药经营有限公司、国药集团医药物流有限公司、上海九州通医药有限公司、顺丰速运有限公司等代表围绕标准题目、范围、术语定义、标准正文及标准措辞等内容进行深入讨论，提出了很多建设性意见。

4、2018年9月14日，《医院院内医药产品物流服务规范》团体标准立项专家评审会在北京召开。同月，此项团标被中国物流与采购联合会正式批准立项。

5、2018年11月8-9日，中物联医药物流分会执行副秘书长郭威、上海市第一人民医院采购处副处长许翔、上药控股有限公司SPD服务中心总经理黄振宇、上海医药物流中心有限公司助理总经理陈萍、国润医疗供应链服务（上海）有限公司信息总监吴涛等一行作为起草单位代表走访了上海市第一人民医院南院、上海市东方医院南院2家医院实地调研。详细了解了医院在医用耗材方面SPD系统的运用。

6、2018年11月14日中物联医药物流分会执行副秘书长郭威、上药控股有限公司SPD服务中心质量经理姚刚、北京科园信海医药经营有限公司医院销售及医疗服务事业部高级项目经理杨亚青等一行作为起草单位代表走访了首都医科大学附属北京世纪坛医院、北京大学国际医院，并进行参观学习，就目前存在的SPD模式医院方如何确保医药产品质量安全进行了深入的讨论。
7、2018年11月22日再次组织参与该团标起草与编写的起草单位以及相关企业在上药控股召开研讨会，上药控股、上海市第一人民医院、国控菱商、国润医疗、北京科园、北京医链互通、瑞康医药、广药、九州通、顺丰速运等企业参与了此次讨论会。将文中出现的“药品”改为“医药产品”以及修改前后和定义术语明显不一致的内容等相关建议。
8、2018年12月5日，团标起草组也拜访了山东省立医院，开展实地调研工作并参观了山东省立医院东院。山东省立医院医工处处长郭滨、国药控股山东有限公司器械中心副总经理孙业全、上海万序健康科技有限公司SPD事业部总经理沈国平等接待了起草组一行。对团标术语和定义中存在错误的词条、标准正文中前后不一致、服务费等内容提出了许多建设性的意见。
9、2018年12月13~14日，团标起草小组成员一同前往广东省，在团标参与单位广州医药的积极参与下，实地调研了广东清远市人民医院和位于广州市的广东省第二人民医院。清远市人民医院采购处丁处长，广州医药医院服务延伸项目组负责人漆宇宁，广州医药医院服务延伸项目组设备负责人彭智翔及广州医药省二院现场负责人接待并陪同起草组成员一行进行现场参观并座谈交流。对团标所应遵循的相关法律法规及信息系统和智能化设施设备在SPD项目中的应用进行了深入探讨，提出了宝贵的建议。

标准的编制原则

标准起草小组在制定标准过程中，以国家现行的药品和医疗器械相关法律法规为基础，结合目前SPD服务现状，按照GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》的规定及相关要求编制。

标准主要内容
标准名称

本标准主要的制定依据是《药品经营质量管理规范》、《医疗器械经营质量管理规范》、《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》和GB/T28842《药品冷链物流运作规范》。上述文件主要适用于药品和医疗器械产品在流通过程中的监控和管理。医院院内医药产品物流服务是医药产品流通服务在医院内部的延伸，其本质与院外医药商品物流服务相互贯通、目的一致。
范围

本标准适用于物流服务商对医院内部的除特殊药品之外的医药产品的延伸服务，包括物流服务商的库存管理、院内物流、结算确认、设施设备及信息系统等。

术语和定义

为了便于理解，本标准对医院院内医药产品物流服务、医药产品、SPD系统、定数包等概念进行了定义。

物流服务商基本要求

规定了提供SPD服务的物流服务商准入要求，明确物流服务商要具备与其运营范围和规模相适应的条件并在各服务提供环节进行有效质量控制。

运营服务规范

明确了SPD服务中库存管理、院内服务、产品配送、消耗确认结账各服务环节的控制要求。以及SPD服务中涉及的设施设备、信息系统和智能化设备的基本技术要求。

重大意见分歧的处理经过和依据

无重大意见分歧。

采标情况

未采用国际标准。

与现行法律、法规和强制性国家标准的关系

我国出台的《药品经营质量管理规范》、《医疗器械经营质量管理规范》主要明确药品和医疗器械产品在经营流通过程中的监控和管理要求。医院院内医药产品物流服务是医药产品流通服务在医院内部的延伸，其本质与院外医药商品物流服务相互贯通、目的一致。
宣贯及实施建议

1.本规范是物流服务标准，符合现行相关法律、法规的规定，与现有标准和制定中的标准没有矛盾，与其他行业或领域没有冲突。建议作为团体标准发布并予以实施。

2.由中国物流与采购联合会医药物流分会组织开展规范的培训，确保规范能够有效落地。
《医院院内医药产品物流服务规范》标准起草小组 

                                二○一八年十二月二十六日 
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