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特殊疾病药品药房“达标”标准评价及其改进探讨

张春蕾 １，豆乐乐 ２，吴 锦 ３△

（１．宁波四明大药房有限责任公司，浙江 宁波 ３１５０００； ２．沈阳药科大学，辽宁 沈阳 １１００１６； ３．浙江医药
高等专科学校，浙江 宁波 ３１５０００）

摘要：目的 为特殊疾病药品（简称特药）药房在《零售药店经营特殊疾病药品服务规范》（简称《规范》）达标前提下的推广与发展提出

建议。方法 采用层次分析法，对参与《规范》达标评价的２０家特药药房负责人进行访谈，梳理特药药房在经营中遇到的问题，并提出
改进建议。结果 我国的特药药房尚处于起步阶段，《规范》达标评价在特药药房对人的配备要求、信息系统配置要求和评比中达标

线等方面仍存在一些问题。结论 相关部门对《规范》本身应提出分阶段的建设和改进计划，使其符合医药零售行业的实际发展情况。

建议特药药房与医院合作，以提升药学人员专业服务水平，增强患者对药房的认可度，整合资源，创新患者服务系统，从而阶段性地推

进和共同引领医药零售行业的全面发展。

关键词：特殊疾病药品；药房；评价标准；医药零售；服务规范；药事管理
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２０１９年，中国医药商业协会（简称协会）牵头制定 了《零售药店经营特殊疾病药品服务规范》（简称《规
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规范项目

人员与培训（９５分）

经营服务环境（５５分）

信息系统（３５分）

冷链管理（６０分）

药学服务（１００分）

药物警戒（１５分）

制度建设（４０分）

项目内容

人员数量、人员资质（１４分），人员培训（８１分）

经营资质、区域要求（４０分），服务公示（８分），设施配备（７分）

系统与功能（３５分）

追溯管理（５分），设施设备（２９分），管理能力（２６分）

处方调剂（３分），咨询与指导（３０分），药物治疗管理（４２分），
患者教育（１６分），药学工具（９分）

管理要求（１５分）

管理制度与标准操作规程（４０分）

分类

人员数量

经营资质

系统与功能

具体内容

１）查看人员花名册，药学技术人员少于６名

２）查看执业药师注册证，执业药师数量少于２名

３）查看执业药师注册证，执业药师未注册在本店

４）经营范围超越药品经营许可证载明的范围

５）无药学服务信息系统

表１ 《特药标准达标现场检查表》现场检查评分项目
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范》），涉及零售药店经营特殊疾病药品（简称特药）的人

员与培训、经营服务环境、信息系统管理、冷链药品管

理、药学服务管理、药物警戒管理、制度建设等，并在全

国范围内进行了首批特药药房验收检查。２０２０年 １月
和７月，协会对《规范》进行了２次修订，使之更贴近实
际。《规范》实施２年多以来，达标药房和示范药房越来
越多，但由于此规范仅是行业自定标准，导致部分医院

周边药店缺乏认同感，执行力度欠佳。本研究中在《规

范》的基础上对特药药房可能存在的问题进行了分析，

以促进特药药房的合规发展。现报道如下。

１ 特药和特药药房标准

１．１ 定义

特药：即专门用于治疗某些特殊疾病或重大疾病的

药品犤１犦。这也决定了其价格较高犤２犦。此外，特药还有特殊

的用药监护及储存与运输要求。当前，各国都面临一个

棘手的问题，即价格高昂特药的可及性及其在经济上的

可承受性间的矛盾犤３犦。

特药药房：是指专营或兼营特药的药店。不同于普

通药房，特药药房需配备药学专业技术人员，并进行相

应培训，从而能为患者提供专业化、个性化的药物治疗

管理服务；有符合特药特殊要求的服务环境、设施、储存

配置及配送条件；有完备的信息化管理系统；最重要的

是药品质量有保障，且可追溯。

１．２ 《规范》的检查范围及检查标准

《特药标准达标现场检查表》（出自《规范》，以下简

称《检查表》），是２０１８年协会组织专家制定并经多轮论
证的评价体系，经实践后又对检查标准内容和分数进行

了２次微调。特药药房申请流程为，药店自审符合《检查
表》要求后自愿申请；协会组织资质的书面审核；检查员

现场检查，满分为４００分，得分３４０分（８５％）为及格；评
分及格及以上的药房，经专家组复核后颁发特药药房服

务规范达标铭牌及证书，有效期为５年。
本研究中采用层次分析法，对参加检查并达标的

２０家特药药房负责人进行访谈。首先，综合分析《检查
表》，将《规范》中的否决项单独列出，与其他七大评分项

目并列成为一个关键评分项目进行评比；其次，对每类

评分项目计算权重进行定量分析；再次，对《检查表》中

各评分项目进行定性分析；最后，结合《检查表》的评价

和对被检查的药房负责人进行访谈，梳理存在的问题。

《检查表》检查项目权重：《检查表》现场评分，现场

公开分数和扣分原因，具体评分项目见表１，占比见图１。
单列的“否决项”共 ５项，详见表 ２。根据表 １中各评分
规范项目占比及层次分析法的重要性比较进行分析，对

评比项目进行两两比较，规定：稍微重要，０＜两项差值
≤５％；比较重要，５％＜两项差值≤１０％；十分重要，

１０％＜两项差值≤１５％；绝对重要，两项差值＞１５％；否
决项。根据以上规定及各项目占比，运用层次分析法软

件输入各项数据，各评分项目权重见图 ２。要成为合格
的特药药房，得分率需≥８５％（满分 ４００分），且不包括
３条 ５个否决项。由图 ２可知，对否决项内容需重点关
注，药学服务及人员与培训对检查结果起关键性作用，

且其他几项内容同样必不可少。

１．３ 《检查表》涉及人员和药学服务

１．３．１ 人员

对人员的要求主要在其相关技术水平上。特药药房

需要一定数量的药学技术人员，即从事药学工作的、具

有药学及相关专业知识的技术人员，这类人员一般包括

执业药师、药师及从事药学服务工作的药学及相关专业

（包括化学、医学及生物学等）人员。

表２ 《特药标准达标现场检查表》否决项内容

Ｔａｂ．２ Ｏｎ－ｓｉｔｅｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ ｖｅｔｏｉｔｅｍｓｏｆＳｐｅｃｉａｌＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓ

Ｏｎ－ＳｉｔｅＩｎｓｐｅｃｔｉｏｎＦｏｒｍ

３．７５％，
药物警戒

１０％，
制度建设

１５％，
冷链管理

２５％，
药学服务

０ １０％ ２０％ ３０％

１３．７５％，
经营服务环境

８．７５％，
信息系统

２３．７５％，
人员与培训

图１ 各评分规范项目占比

Ｆｉｇ．１ Ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎｏｆｅａｃｈｓｃｏｒｉｎｇｐｒｏｔｏｃｏｌｉｔｅｍ
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特药药房

０．１６６２ ０．０４９０ ０．０１９０ ０．０６６４ ０．２３８７ ０．０１９３ ０．０３２６ ０．４０８７

０．８８１０ ０．１１９０
合格 不合格

人员与培训项目中，除了人员数量这个否决项外，还

包括８个子评分项目，首先对人员的学历和药学技术人员
的培训作了要求；并要求药学技术人员掌握一定的专业知

识和服务技能及每年参加不少于３０课时的培训，且考试
合格；要求企业制订培训计划，并建立培训档案；要求技术

人员能运用药学工具解决患者的相关用药问题；要求药师

及执业药师能与时俱进，了解国内外相关的最新进展。

零售药店执业药师配备不均衡犤４犦。调查显示，我国

目前的药学服务人员存在整体专业素质不高、药学服务

意识淡薄、缺乏药学服务深度等问题犤５犦，相对于普通药

房，特药药房在药学服务从业人员的知识结构及药学服

务能力等方面有更严格的要求。

１．３．２ 药学服务

传统的药学服务是指药师为患者提供的，以提升其

生活质量为目的、以合理的药物治疗为中心的相关服

务，存在于整个医疗保健过程，是直接为公众提供的与

药物相关的服务。

《检查表》中特药药房检查标准背景下的药学服务

以传统药学服务为基础，其药学服务模块又分为几个小

部分：１）处方调剂（３分），即执业药师对特药处方进行
审核，并对特药处方调配的全过程进行专业性指导；

２）咨询与指导（３０分），指患者在进行用药咨询时，对特
殊问题特别分析，针对患者个人的情况，综合给出客观

的指导意见，对于用药复杂或记忆有困难的患者，可提

供用药指导单；３）药物治疗管理（４２分），要求执业药师
和药师能结合临床治疗方案，为特病患者提供药物治疗

管理服务及建立药历，持续跟踪其用药情况，发现、解决

和预防药物治疗相关问题；４）患者教育（１６分），指对
患者开展特药使用和健康管理的科普教育；５）药学工具
（９分），要求特药药房配备供药学技术人员使用的及时
更新的专业工具书或参考资料，配备必要的专业设备。

２ 特药药房符合《规范》的意义

２．１ 保障患者安全用药，确保药品质量的需要

特药药房所承接的特药业务，涉及重大疾病或特

病，其治疗费用高，有特殊运输要求、特殊用药监护要求

等，特别是冷链药品的全流程可追溯管理，是确保特药

品种质量的有力保障。特药药房管理规范对药店冷链设

施设备的验证管理，配送服务要求，储存环境温、湿度实

时监测等方面，比《药品经营质量管理规范》（ＧＳＰ）中的
要求更详尽、更细致，对于药店规范经营特药品种及保

障患者安全用药，具有十分重要的指导意义。

２．２ 提升专业服务，满足患者个体化服务的需要

特药药房的服务对象为特病患者或家属，其急切想

要了解疾病的专业知识、用药指导犤６犦。一些患者由于身患

疾病，心理压力极大，需有人倾听、交流，又不想给自己

的亲人增添负担，医院医师虽可给出治疗方案，但无法

提供较长交流时间，这就要求特药药房的药学技术人员

能在提供药品购买的同时满足患者的个体化服务需求。

３ 特药药房《规范》标准实施中的问题

３．１ “人”的配备管理标准让药房申请止步

由图 ２权重占比可知，除否决项外，对特药药房是
否合格起关键性作用的还有药学服务及人员与培训，而

这两项的重点都是“人”。且人员与培训项目本身还包含

３个否决项，这也从侧面说明了特药药房达标评分中
“人”的重要性。管理学认为，管理的对象首先就是人，其

次才是财、物、信息等，可见在医药行业中，人也是最重

要的环节。人员资质一旦不合格，特药药房也将不合格。

药学服务无论是处方调剂、咨询与指导，还是药物

治疗管理、患者教育等，均需执业药师或药师来进行，首先

要有专业的从业人员犤７犦。但目前我国药店从业人员普遍存

在低龄、低学历、低工作年限等问题，且离职率较高犤８犦。因

此，在特药药房的管理中，首先要做好对“人”的管理，如

提高入职门槛、工资福利激励措施、领导者的人格魅力等，

不仅应提升特药药房从业人员的自身水平，还应增强其对

药房的向心力，从而使其能更好地服务于药房和患者。

３．２ 其他项的管理未充分发挥作用

特药是特药药房存在的基础，故其储存及运输的

“冷链管理”项是《检查表》中不可缺少的一部分；特药服

务人群特殊，对其购买及咨询环境也有特殊要求，故将

“经营服务环境”项纳入《检查表》，而经营服务范围是否

达标也成为衡量药房是否具有成为特药药房资质的“否

决项”之一；“信息系统”项中存在着衡量药房是否具有

成为特药药房资质的最后一个“否决项”，一方面是在当

今互联网迅速发展的大背景下犤９犦，信息技术已成为各行

各业必备的基本要素，另一方面是电子处方管理具有登

录管理，调剂（处方录入、审核、调配）过程记录，处方保

存和查询，权限控制管理等功能，能方便特药药房更好

地服务于患者；“药物警戒”项虽占比不高，但特药的药

物警戒相对于普通药物更重要，可促使药房对特药使用

的安全性和有效性进行监测、分析、评估，不仅对患者负

责，也是对药房自身负责；“制度建设”项虽也纳入评分

图２ 各评分规范项目所占权重

Ｆｉｇ．２ Ｔｈｅｗｅｉｇｈｔｏｆｅａｃｈｓｃｏｒｉｎｇｐｒｏｔｏｃｏｌｉｔｅｍ
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标准，但其目的是为了让特药药房能有自身的规章制

度，将其作为药房行动的准则和依据，使其能维护日常

工作的开展，对于药房的运转有着统揽大局的作用。

３．３ 特药药房总体标准起步偏高

特药药房在国内外均属新兴事物，国外（比如美国）

的特药药房不仅需政府许可和监管，还要通过行业第三

方独立机构认证，经过层层考核才能被认可。我国的特药

药房起步较晚犤１０犦，尚无政府的相关达标检查标准，特药药

房符合《规范》，有助于我国特药药房的快速发展，为医药

零售行业的高质量发展奠定了基础。虽然协会牵头制订

了《规范》，并进行了２轮修订，使之更贴近实际操作，但
结合我国特药药房发展的实际情况，特药药房的评价标

准仍有待商榷。如目前药房达标标准为得分率≥８５％，该
评价标准偏高，难以实现。规范的制订是为了引领医药零

售行业发展，加速推动市场优胜劣汰。如果标准制订得偏

高，很多药房达不到标准，达标检查就失去了意义。

４ 经营对策及建议

４．１ 准入标准阶段性提高，与特药品种定点优先权衔接

特药药房要推广，准入标准与服务规范的制订至关

重要。协会制订的《规范》，一方面是总体达标线标准偏

高，使药店望而却步；另一方面，由于仅是行业自定标

准，各企业对其重视程度不高，目前通过此验收后，药店

并未得到“政策红利”。因此，申请成为特药药房的药店

并不多，很多药店处于观望状态。建议特药药房验收通

过后，药店可享受特药品种定点、大病保险特药医保政

策优先权，另外，协会可采取达标线阶段性动态调整策

略，如先将合格标准定为得分率≥６０％，再分阶段提高。
４．２ 加强与医院药剂科合作，强化专业技术人员培训

医院临床药师熟悉临床用药及用药禁忌等专业知

识，而零售药店的执业药师对临床用药了解甚少，但具备

一定的零售服务经验，特药药房可为双方构架互信、互动

的桥梁，通过加强与医院药剂科的技术合作，让特药药房

执业药师进入医院药剂科定期学习，了解、熟悉临床用药

知识，提升专业技能犤１１犦，以便更好地服务于特病患者。

４．３ 加强与患者的互动，提升其对特药药房的认同感

特药药房可通过患者教育、健康咨询、面对面心理

疏导等方式，加强与患者的互动，帮助患者解答问题。不

定期开展回访，包括病情反馈、是否按医嘱正确用药、日

常生活习惯、疾病对生活的影响、情绪反应、健康知识的

认知水平等。根据回访对象存在的健康问题，有针对性

地进行指导，包括饮食指导、休息和活动指导、门诊复查

提醒、用药复购提醒等犤１２犦，以及慈善援助项目解释、领

药提醒，对药店服务细节的评价与建议等。可提升患者

对特药药房的认同感。

４．４ 整合资源，创新患者服务体系

医院为患者提供专业的诊断与治疗，特药药房承接

基本配药、特药监护，以及患者教育、送药上门、日常保

养知识的宣传等专业服务，探索通过“互联网＋医疗”的
服务模式，拓宽医师资源。患者从特药药房购药之日起，

经患者同意后为其建立药历，患者本人或家属可通过手

机端查看，患者也可将每日用药情况，血压、血糖监测情

况，化验单结果等信息上传，一旦数据发生变化，特药药

房专业人员可提醒患者及时就医。患者也可在网上留

言、咨询，由医师在互联网上解答，让患者享受随时可了解

病情的便利。通过建立创新的患者服务体系为患者提供全

方位、个性化、细致的健康指导，是特药药房努力发展的

方向，也是其价值所在。

４．５ 引入商业健康保险，解决大病医疗患者的支付问题

将社会保障与商业保险相结合，开展大病保险是持续

深化医改的重大创新，也是国家大力支持的一条富有特色

的新路径。特药药房应积极引入商业健康保险，缓解大病

患者因病致贫、因病返贫的问题，解除患者的后顾之忧。
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