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医保外配处方定点医疗机构与定点零售药店服务质量保障专家共识

黎小妍 1，2，黄瑶瑶 1，2，马阮昕 1，2（1 中山大学附属第六医院药学部，广州 510655；2 广州市黄埔区中六生
物医学创新研究院，广州 510005）

               随着国家医保谈判药品“双通道”管理机制及零售药店纳入门诊统筹管理政策的出台，医保患者获取药品的途径已不再局限

于医疗机构，药品双渠道供应模式正逐步成为药品供应的常态。然而，医疗机构与定点零售药店如何协同管理医保外配药品，以确保

患者用药的便捷性、有效性和安全性，尚缺乏统一的标准。为推进医保外配药品业务的开展，加强患者用药安全，由中山大学附属第

六医院牵头，广东省药学会专业药房专委会组织多学科专家，围绕组织机构职责、业务流程规范、医保外配药品配送管理、药品质量

控制、患者用药教育指导以及不良事件 / 反应监测六大核心方面制定本共识。
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 【摘要】

Expert consensus on quality of service about prescription of purchased 
(dispensed) drugs in medical institutions between the appointed medical 
institution and retail pharmacy

LI Xiaoyan1, 2, HUANG Yaoyao1, 2, MA Ruanxin1, 2 (1Department of Clinical Pharmacology, The Sixth Affliated Hospital of 

Sun Yat-Sen University, Guangzhou 510655, China; 2Guangzhou Huangpu District Zhongliu Biomedical Innovation Research

Institute, Guangzhou 510005, China)

 【ABSTRACT】   With the implementation of the dual-channel policy and the inclusion of retail pharmacies into the 

health care system in outpatient settings, insured patients now have broader access to medications. They are no longer 

limited to obtaining medications from designated medical institutions under public health care insurance. The dual-

channel policy has become the new normal for drug supply management. However, there are still no uniform standards for 

how medical institutions and designated retail pharmacies can coordinate the management of medical insurance drugs to 
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·指南与共识·

         随着国家医保局推行“双通道”管理机制及将零售药店纳入门诊统筹管理政策，药品的供应渠道
得以拓宽。现在，患者可以通过医疗机构及零售药店两大途径，更加便捷地获取所需药品，这标志着药品
双渠道供应的新纪元已经开启。然而，在医疗机构与定点零售药店协同管理医保外配药品的过程中，尚缺
乏一套标准化的规范体系。因此，迫切需要定点医疗机构和定点零售药店在保障医保外配处方服务质量方
面达成共识，以确保患者用药的便捷性、有效性及安全性。

鉴于此，由中山大学附属第六医院牵头，广东省药学会专业药房专委会组织全国各地医疗机构和定点零
售药店的药学、医务以及医保专家，经过多轮研讨后，在组织机构职责、业务流程规范、医保外配药品配送
管理、药品质量控制、患者用药教育指导以及不良事件 / 反应监测等方面达成了共识，并在此基础上形成了《医
保外配处方定点医疗机构与定点零售药店服务质量保障专家共识》。我们期待通过本共识的实施，能够进一
步优化医保外配处方服务，提升医疗服务质量，为构建更加公平、高效、可持续的医疗保障体系贡献力量。

 【编者按】
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2021 年，国家医疗保障局与国家卫生健康委员

会联合发布了《关于建立完善国家医保谈判药品“双

通道”管理机制的指导意见》（医保发〔2021〕28
号）。该文件提出为保障广大参保患者能够合理使

用药品，参保患者可通过定点医疗机构和定点零售

药店两个途径来满足对国家医保谈判药品（简称：

谈判药品）的合理用药需求，并明确这些药品符合

一定条件时可被纳入医保支付系统［1］。随后各地

相继出台相关工作指引，以促进谈判药品“双通道”

政策的落地。福建、广东、浙江、江西和北京等地

为推动谈判药品政策的顺利落地、拓展参保患者购

药渠道，根据本地的实际情况，陆续发布了各自省

份关于落实谈判药品“双通道”管理机制的相关文

件［2-6］。2023 年国家医疗保障局发布了《关于进

一步做好定点零售药店纳入门诊统筹管理的通知》

（医保办发〔2023〕4 号），提出为提高参保患者

就医购药便利性、可及性，将定点零售药店纳入门

诊统筹管理［7］。各地市陆续转发管理通知，推动

落实相关政策。其中四川省、上海市和重庆市结合

本省市特色，发布了关于做好定点零售药店纳入门

诊统筹管理的工作通知［8-10］。“双通道”及定点

零售药店纳入门诊统筹管理政策的推行，使得患者

就医取药不再局限于定点医疗机构，定点医疗机构

与定点零售药店为患者共同提供医疗用药服务将成

为趋势。目前，2 个渠道的供药模式正处在积极探

索阶段。广东省药学会专业药房专委会组织全国各

地医疗机构和定点零售药店的药学、医务以及医保

专家共同建立本共识。本共识旨为保障医保外配处

方业务的顺畅执行，提升药品的可及性，并促进患

者用药的安全性，同时改善患者的就医用药体验。

1  医保外配药品的概念和意义

医保外配药品是在谈判药品“双通道”管理机制

和职工医保门诊共济保障机制改革的政策背景［1-2］

下衍生的一种新型药品供应模式。该模式由定点医

疗机构开具处方，通过定点零售药店提供药品，从

而提高药品的可及性，为患者带来便捷的医疗服务。

医保外配处方与外购药品处方相比较，最主要的差

异是通过医保外配处方的药品在符合相关政策前提

下可享受医保报销待遇［1-2］。由于医保外配药品除

受药品监督管理局的监管外，同时也会接受医疗保

障局的监管，对药品使用的合规性和医疗费用报销

的真实性提出更高的要求。医保外配药品不仅为患

者提供了更加便捷和高效的医疗服务，而且还为医

疗保障体系增添了更多的透明度和公正性。

2  适用范围

2.1  组织机构一国家、省、市医保主管部门遴选的

开展“双通道”业务及纳入门诊统筹管理的定点医

疗机构与定点零售药店。

2.2  医保外配药品一国家、省、市医保主管部门公

布的“双通道”药品以及普通门诊外配药品，目录

定期更新。

3  组织机构职责

医保外配药品服务由定点医疗机构与定点零售

药店共同提供。定点医疗机构与定点零售药店履行

各自相应的职责，为患者提供安全、有效的诊疗用

药服务。

3.1 定点医疗机构职责

3.1.1  根据医保行政管理部门的相关要求，做好医

保外配药品业务所需的系统建设及优化工作。

3.1.2  根据相关文件要求及工作指引，结合本院实际

情况，制定相应管理制度。

3.1.3  根据国家医保目录、临床诊疗需求及外配药品

相关规定，及时制定、维护并更新外配药品目录。

3.1.4  医师开具外配药品处方应当按诊疗规范、处方

管理办法、长期处方管理规范、本院合理用药等相

关规定开具处方。

3.1.5  药学部门负责医保外配处方前置审核及点评

工作，需审查处方适宜性、规范性、合理性；医保

部门负责医保政策的执行与监督；信息数据管理部

门负责医保系统对接和监管数据的统计。

3.1.6  药学部门建立外配处方注射剂回流的管理规

范，内容应包括但不限于：药品验收、储存、发放

ensure patient medication's convenience, effectiveness, and safety. In order to improve patient convenience and safety, a 

multidisciplinary team from Sun Yat-sen University Cancer Center and Professional Pharmacy Committee of Guangdong 

Pharmaceutical Association has developed concrete recommendations for the transfer services of public health care 

insurance. The recommendations focus on the following six core areas: organizational responsibilities, business process 

standards, distribution mode, quality control, patient education, and monitoring of adverse events and reactions.

 【KEY WORDS】   prescription of purchased (dispensed) drugs; quality of service; expert consensus 
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登记等工作。

3.2  定点零售药店职责

3.2.1  药品质量的第一责任人，需提供药品全流程

电子追溯和冷链运输服务，保证药品的质量安全、

运输安全和配送时效。

3.2.2  按照公平、合理、诚实信用和质价相符的原则

制定价格，遵守医疗保障行政部门制定的药品价格

政策［11］。

3.2.3  配备不少于 2 名药师，并保障至少 1 名药师在

岗提供药学服务；上岗药师需取得执业药师资格证

书或具有药学、临床药学、中药学等专业技术资格

证书的药师［11-12］；配备 1 名熟悉医疗保障法律法规

和相关制度规定的专（兼）职医保管理人员［11］。

3.2.4  建立患者医保外配药品使用档案，并对材料真

实性负责。

3.2.5  药师调配处方前须对处方进行审核，审核内容

应包括但不限于：合法性、规范性、适宜性。对于

超医保限定支付范围、超使用剂量用药的，不得进

行医保结算［13］。

3.2.6  积极开展随访工作，做好用药评估、用药教

育及患者药物不良事件 / 反应的监测和上报工作。

4  医保外配药品业务流程（图 1）
4.1  定点医疗机构医师遵循安全有效、经济合理的

用药原则，根据药品临床应用指导原则、临床诊疗

指南和药品说明书等合理用药，开具医保外配处

方［14］。

4.2  定点医疗机构药师对处方进行合法性、规范性、

适宜性开展前置审核。

4.3  外配处方上传到医保电子处方流转平台，有效

期为 72 h［15］。

4.4  患者在相关部门推行的程序或软件查询电子处

方，或凭纸质处方选择定点零售药店购买外配药品。

4.5  定点零售药店核实患者身份信息和医保电子凭

证，凭电子处方或纸质处方确认订单信息，并进行

图 1    医保外配药品业务流程

Figure 1.    Operation flow for prescription of purchased (dispensed) drugs
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相关信息登记。

4.6  定点零售药店药师审方、调剂、发药 / 送药，患

者完成医保结算和支付。

4.7  需医疗机构医护人员执行的注射类药品由定点

零售药店直接配送至医疗机构；其他类型药品患者

可以选择到店取药或配送到家服务。

4.8  有条件的地市可将患者取药状态回传至定点医

疗机构，实现外配药品处方信息闭环化管理。

5  医保外配药品的配送

定点零售药店须根据患者的需求及相关政策要

求，为其提供药品配送服务。

5.1  需由医护人员执行的注射类药品，为保障用药

安全，需由定点零售药店将药品按照日均用量送至

开具处方的定点医疗机构，定点医疗机构同步做好

药品验收工作并为患者提供注射服务。其他药品根

据患者需求，可由定点零售药店发放药品给患者，

也可根据患者需求提供配送到家服务。

5.2  药品运输条件应符合药品储存要求。冷藏冷冻

药品需使用药品蓄冷保温箱运输，以确保药品全过

程处于规定的温度范围内［12，16］。

5.3  对于患者诊疗急需的外配药品，为保障患者用

药所需，原则上配送时限应不超过 2 h；其他药品

建议在 72 h 内送达。

5.4  交付配送药品时应仔细核对患者姓名、年龄、

地址等基本信息，并要求接收方当场核对药品名称、

规格、数量等信息，冷藏冷冻药品交付时双方应核

实运输温度在规定范围内，并签字确认。

5.5  配送至定点医疗机构的药品，定点医疗机构需

根据要求核对药品信息、相应资质材料及配送清单，

相关材料包括但不限于：药品质检报告、药品配送

清单、冷藏冷冻药品在途温度记录等。

6  医保外配药品质量全流程监管及追溯

定点医疗机构和定点零售药店应建立医保外配

药品质量全流程监管及追溯机制［17］，确保患者能

及时、有效和安全地使用医保外配药品。

6.1  定点医疗机构与定点零售药店须建立医保外配

处方查询机制。医保外配处方应至少保存 5 年［12］。

6.2  定点零售药店需为患者建立医保外配药品使用

档案，档案包括但不限于外配处方等材料。相关档

案应保存时间不少于 15 年［18］。

6.3  定点零售药店应建立药品质量管理制度，做好

药品的购进、资质、养护情况等记录。相关记录至

少保存至药品有效期后 1 年，但不得少于 3 年［12］。

6.4  定点零售药店须做好外配药品发放记录，发放

内容包括但不限于药品名称、规格、批号、发放数

量、患者基本信息、药品发放时间、药品签收信息

等。相关记录至少保存 2 年［11］。

6.5  医疗机构负责医保外配药品回流管理工作，应

结合实际情况，制定医保外配药品注射液剂的接收、

储存、注射操作规程。

6.5.1  设立专点接收：接收回流药品应根据凭证验

收，做到票、物相符。药品质量验收包括药品外观

形状、药品内外包装、药品标签、质检报告、送货

清单等内容。冷藏药品需查验冷链运输条件。相关

记录至少保存至药品有效期后 1 年，但不得少于 3
年［12，19］。

6.5.2  设立专区存放：设立单独区域存放，有明显存

放标识，应与院内供应药品区分。

6.5.3  设立专账记录外配药品接收、发放情况。相关

记录至少保存 2 年［11］。

6.5.4  注射类药品科室凭处方或医嘱执行，并做好执

行记录。

6.5.5  鼓励使用信息化技术建立医保外配药品回流

管理记录。

7  患者用药教育

定点医疗机构与定点零售药店共同承担患者的

用药教育工作，应结合实际情况，多渠道、多样化

开展患者用药教育，提高患者用药依从性。

7.1  开展用药教育的人员应具有药学类初级以上专

业技术职务任职资格或经过药物治疗管理相关培训

并考核通过。

7.2  开展用药教育的形式包括但不限于口头、书面

材料、互联网和电话等，用药教育的内容见表 1［20］。

7.3  客观、规范、及时地建立用药教育记录文书。

8  不良事件 / 反应监测

8.1  定点零售药店为医保外配药品不良事件 / 反应

监测上报工作的主体，负责记录、核查并上报医保

外配药品相关的不良事件。鼓励定点零售药店将药

品反应事件 / 反应同步反馈定点医疗机构。

8.2  定点医疗机构应协助定点零售药店开展药品不

良事件的监测上报工作。定点医疗机构收集患者反

馈的药品不良事件后，应及时反馈至相应定点零售

药店，由定点零售药店记录核查后上报。

9  医保外配药品的随访

定点零售药店承担开展医保外配药品随访工

作。随访方式包括电话、微信以及随访软件等。
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表 1     患者用药教育内容

Table 1.     Patient medication education

序号 用药教育内容                                              说                明

1 药物基本信息 药物的名称、剂型、分类、用途及预期疗效。

2 药物使用说明 给药途径、剂量、用药时间和疗程，以及主要的用药注意事项；

  特殊剂型、特殊装置、特殊配制方法的药物的给药方法应单独说明。

3 药物贮存与处置 药品的适宜贮存条件，过期药或废弃装置的处理方法。

4 健康监测与检验 用药期间应注意的症状体征、检验指标及频率；

  药物对临床检验结果和其他方面（如排泄物颜色）的影响及注意事项。

5 不良反应与处理 可能出现的常见和严重不良反应以及相应的预防和应急措施；

  用药错误（如漏服）的可能结果和应对措施。

6 药物相互作用 潜在的药物与药物、药物与食物 / 保健品、药物与疾病，以及药物与环境的相互作用或配伍禁忌。

7 健康生活方式建议 饮食、运动等健康生活方式指导。

8 自我管理与沟通 教授患者如何做好用药记录和自我监测；

  何时应当及时联系到医师、药师。

9 特殊人群用药教育 针对老年人、儿童、妊娠期妇女等特殊人群的个体化用药教育方案。

9.1  随访时间及频次一随访时间应根据患者病情和

用药疗程而定。药品安全范围小、药品说明书已知

严重不良反应的、病情复杂的患者应随时回访；慢

性病患者 2~4 周内应回访 1 次，此后至少 3 个月回

访 1 次，特殊药物根据实际要求制定。

9.2  随访内容及要点

9.2.1  有效沟通与记录一随访药师应耐心听取患者

或家属意见和反馈，详细、准确地记录相关信息，

为后续医疗服务提供参考。

9.2.2  关注用药疗效一关注患者用药后相关症状是

否好转，对于合并基础疾病的患者，现用药物是否

影响原来的基础疾病。

9.2.3  确保用药安全一记录患者是否出现药物的不

良反应，如消化系统问题（腹泻、恶心、呕吐）、

神经系统反应（头晕、头疼）、血液系统异常（出

血、血栓）、皮肤反应（药疹）等。提醒患者定期

检查相关实验室指标（如谷丙转氨酶 / 谷草转氨酶、

肌酐等），以及时发现潜在的肝肾功能异常。留意

新的或严重的不良反应，及时反馈上报，以确保患

者的用药安全。

9.2.4  提高用药依从性一用药依从性关乎治疗效果，

包括患者是否按时、按量、按方法用药。通过询问

患者服药情况，识别并改善患者忘记用药、自主停

药或不遵医嘱用药的问题，从而提高用药依从性。
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