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药品“双通道”机制下定点零售药店执业药师作用探讨*
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摘要：目的 探讨“双通道”机制下定点零售药店执业药师的作用。方法 梳理“双通道”药品通过定点零售药店供应时存在的风险；总

结“双通道”机制下，定点零售药店执业药师的配备要求；并提出为规避相关风险，执业药师应发挥的作用。结果 “双通道”药品多为

创新药，且价格昂贵，通过定点零售药店供应时存在一定的用药安全风险和医保基金控费风险。各省（自治区）市在落实“双通道”机制

及遴选定点零售药店时均强调配备执业药师，并在配备数量、注册时间、提供服务等方面作出要求。“双通道”机制下，定点零售药店的

执业药师可通过加强信息化管理、提供专业药学服务、提升医保控费管理水平、加强注射剂品种的日常管理，促进国家医保谈判药品

“双通道”机制的落地实施。结论 执业药师需不断提升专业化药学服务水平、特殊药品管理能力及综合执业水平，从而更好地满足新

形势下公众对安全合理用药和健康服务的需求。

关键词：“双通道”机制；执业药师；药学服务；定点零售药店；用药风险；药品监管
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the role of licensed pharmacists in designated retail drugstores under the ″ dual channel″
mechanism. Methods The risks of ″dual channel″ drugs supplied through designated retail drugstores were sorted out，the staffing
requirements of licensed pharmacists in designated retail drugstores under the ″dual channel″ mechanism were summarized，and the
role that licensed pharmacists should play to avoid risks was put forward. Results Most of the ″ dual channel″ drugs were
innovative and expensive，and there were certain risks of medication safety and medical insurance fund control when supplied
through designated retail drugstores. When implementing the ″dual channel″ mechanism and selecting designated retail drugstores，all
provinces（autonomous regions） and cities emphasized the staffing of licensed pharmacists，and made requirements in terms of the
staffing level，registration time and provided service. In order to promote the implementation of the ″ dual channel″ mechanism of
national medical insurance negotiation drugs，the licensed pharmacists in designated retail drugstores should strengthen information
management，provide professional pharmaceutical care，improve the management level of medical insurance fee control，and strengthen
the daily management of injection varieties under the ″ dual channel″ mechanism. Conclusion Licensed pharmacists should
continuously improve their professional pharmaceutical care level，management ability for special drugs and comprehensive practice
level to better meet the public′s demand for safe，rational medication and health services under the new situation.
Key wordsKey words：：″ dual channel mechanism″；licensed pharmacist；pharmaceutical care；designated retail drugstore；medication risk；drug
regulation

2021年 5月，为确保国家医保谈判药品（以下简称

谈判药品）顺利落地，国家医疗保障局和国家卫生健康

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》［1］（以下简称《指导意见》），
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首次从国家层面明确了谈判药品从定点零售药店和定

点医疗机构 2个通道（“双通道”）同时供应，并实行统一

的医保支付政策。“双通道”政策的实施，可有效缓解谈

判药品进院难的问题，更好地满足参保患者合理用药

需求。但随着纳入“双通道”药品品种和数量的不断增

加，定点零售药店供应的此类药品由于脱离了医疗机

构的治疗系统和控费系统，存在用药安全风险和医保

基金控费风险［2 - 3］。《指导意见》出台后，各省市结合地

方情况陆续制定了“双通道”机制相关实施办法，其中

在制定定点零售药店遴选标准时，均把配备执业药师

作为硬性指标，如山东省要求“具有 2名以上注册到门

店的执业药师”［4］。本研究中从降低定点零售药店供应

“双通道”药品存在风险的角度，分析并提出“双通道”

药店执业药师的作用和价值，以进一步促进“双通道”

政策的落地实施，提升谈判药品供应保障水平。现报道

如下。

1 药品“双通道”的探索发展历程

江苏省是国内最早探索药品“双通道”的省份，

2013年，江苏省创新推出治疗特殊疾病的药品（以下简

称特药）管理制度，首次提出赫赛汀（注射用曲妥珠单

抗）等 3个特药品种由参保患者凭规定材料在特定药店

取药，并按既定比例报销［5］。2018年，徐州市正式上线

了高值药品管理系统，将谈判药品分为高值药品和普

通乙类药品两类进行管理，将定点零售药店作为谈判

药品的主要供应渠道，并推动定点医疗机构谈判药品

的储备，逐步发展为“双通道”购药模式。

江苏省的探索为全国其他地区谈判药品的落地提

供了宝贵经验。2019年，国家医疗保障局联合国家卫生

健康委员会发布了《关于做好 2019年国家医保谈判药

品落地工作的通知》，要求各地确保谈判药品平稳落

地。全国 20多个省（市）开始对谈判药品进行分类管理，

探索特药“双通道”管理措施。如四川省当年将 37个谈

判药品纳入单行支付管理，并规定单行支付药品及埃

克替尼等7个高值药品可同时在定点医疗机构和定点零

售药店购买并享受报销，这是四川省首次提出实行“双

通道”供药报销制度［6］；山东省当年要求对临床必需、疗

效确切、价格昂贵的谈判药品可实行“双渠道”购药模

式，参照高值药品“三定”（即定医疗机构、定责任医师、

定零售药店）管理办法执行，加快医保信息系统改造，全

面推行即时联网结算［7］；河南省2020年开始对特药实施

“双通道”管理，将定点零售药店纳入特药供应协议管理

范围，医保统筹基金对定点零售药店供应特药费用按规

定支付［8］。在各地探索“双通道”取得较好成效的基础上，

2021年 5月《指导意见》出台，要求各地积极落实“双通

道”管理机制，提高谈判药品的可及性。

2 “双通道”机制下定点零售药店可能存在的风险

根据“临床价值高、患者急需、替代性不高”的原

则，国家医疗保障局先后两次从谈判药品中遴选了92种
“双通道”药品。结合国家制定的“双通道”药品遴选原

则及前期对“双通道”的探索，各省市均制定了“双通

道”药品目录，部分省市从谈判药品范围内遴选，也有

的结合本地区实行“三定”或“五定”管理的特殊药品制

定目录，并将“双通道”药店的遴选与原有的特药药店

有效衔接。如山东省医疗保障局规定原特药定点零售

药店一并规范为“双通道”药店；湖南省规定原特药定

点零售药店可在补充签订“双通道”管理协议条款后提

供“双通道”购药服务［9］。
与普通零售药店相比，“双通道”机制下定点零售

药店的经营具有特殊性，要求也更高。随着谈判药品目

录涵盖范围的扩展，“双通道”药品品种也不断增加，定

点零售药店由于脱离了医疗机构的治疗系统和控费系

统，存在相关的经营风险。

用药风险：“双通道”药品多为创新药，其安全性有

待进一步研究，在医疗机构范围外完成调配使用，若出

现严重药品不良反应可能应对不及时，或出现不合理

用药现象；且“双通道”药品目录中注射剂占比较高，如

国家医疗保障局公布的 92种“双通道”药品中，注射剂

有26种，其中静脉注射剂17种，安全风险大。

医保基金风险：“双通道”药品一般使用周期长，费

用高，且部分省市对“双通道”药品实施单独支付政策，

不纳入医保总额控制范围，若医保报销环节审核不严，

医保基金支出风险较大［2］。
3 “双通道”机制下定点零售药店执业药师配备要求

根据《指导意见》，各省（自治区）市开展“双通道”

药店遴选工作。如山东省规定，原则上每个县（市、区）

至少设立 1家“双通道”药店，截至 2022年 7月，山东省

“双通道”药店已有 438家，实现县域全覆盖；江苏省

2021年 8月公布的首批定点零售药店有 225家（未统计

南京市、扬州市）［10］。随着药品供应“双通道”机制的持

续深入，将有越来越多的定点零售药店纳入“双通道”

管理范围，保障“双通道”药品的供应。

执业药师是开展药品质量管理、指导公众合理用

药的专业技术力量。《药品管理法》［11］规定，从事药品经

营活动应当配备依法经过资格认定的药师或其他药学

技术人员。近年来，国家药品监督管理局不断加强执业

药师制度建设和队伍建设，持续推动执业药师的配备

使用，积极发挥执业药师在保障公众用药安全有效方

面的重要作用。2020年《关于规范药品零售企业配备使

用执业药师的通知》［12］指出，药品经营领域依法经过资

格认定的药师是指执业药师，依法经过资格认定的其

•药业专论•
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他药学技术人员包括卫生（药）系列职称（含药士、药

师、主管药师、副主任药师、主任药师），从业药师等，并

强调，原则上经营处方药、甲类非处方药的药品零售企

业，应配备执业药师。2020年国家医疗保障局《基本医

疗保险用药管理暂行办法》［13］指出，医保药品由基本医

疗保险基金支付时应按规定程序经过药师或执业药师

的审查。截至 2022年 11月，全国累计在注册有效期内

的执业药师约 71万人，其中注册在药品零售企业的执

业药师约 64万人，约占注册总数的 90%［14］。为加强“双

通道”药品使用管理，各省（自治区）市在落实“双通道”

机制及确定定点零售药店时均强调配备执业药师，同

时对相应药店提出更高药学服务要求。部分省 / 自治

区 /市（表 1中简称省 /区 /市）“双通道”定点零售药店

执业药师配备要求见表1。
4 “双通道”机制下定点零售药店执业药师应发挥的作用

4. 1 加强信息化管理

相比普通零售药店，定点零售药店信息化水平要

求较高。建立电子处方流转平台、实现与医疗机构信

息互联互通，加强医保信息平台建设、完善医保结算系

统功能，实现一站式医保报销结算是保障谈判药品“双

通道”供应、实现医保统一支付的基本措施。执业药师

需确保患者“可购药、能报销”，加强“双通道”药品电子

信息化追溯管理和药品冷链系统管理，为构建“双通

道”药品流通环节“来源可查、去向可追、风险可控、责

任可究、质量可控”的监管体系打下坚实基础，助力“双

通道”药品智慧监管，促进谈判药品“双通道”机制落地

实施。

4. 2 提供专业化的药学服务

规范化的药学服务可提高患者的用药依从性，减

少用药问题，促进用药合理、经济、有效［15］。“双通道”机

制下，定点零售药店要以专业化的药学服务为特色。执

业药师应具备患者健康档案管理、处方审核、个体化用

药指导和监护、药品不良反应监测与上报、药物疗效评

估、冷链药品管理等药学服务技能；还需具有深厚的医

药学专业背景，不断强化肿瘤等特殊疾病的基本理论

和用药基本知识。“双通道”药品多为治疗罕见病或特

殊疾病的药品，执业药师应具备药历书写技能，加强患

者用药依从性管理，动态了解患者用药过程中出现的

问题，客观评估用药的安全性和有效性，收集患者用药

信息，以便医师根据治疗效果及时调整用药方案，满足

患者个体化用药需求。由于“双通道”药品多为创新药，

药品不良反应信息有待完善，执业药师做好药品不良

反应收集与上报工作对加强新药上市后的安全性研究

尤为重要。

4. 3 提升医保控费管理水平

提升医保基金精细化管理水平有助于合理控制医

保基金支出。多数定点零售药店可实现与定点医疗机

构信息互联互通，故可通过电子处方流转平台共享患

者的诊疗信息。但部分药店由于信息化建设不完善，患

者需持纸质处方到店购药。执业药师要借助医保信息

平台的参保人员人脸识别系统，严格审核患者资质，确

保“处方患者”和“实际用药患者”一致，避免“骗保”现

象造成医保基金损失。

药品不合理使用是当前医保基金支付压力过大的

表1 “双通道”机制下部分地区定点零售药店执业药师配备要求

Tab. 1 Requirements for the staffing of licensed pharmacists in designated retail drugstores in some regions under the
″dual channel″ mechanism

省 /区 /市
上海

河北

安徽合肥

江西

山东

福建

河南

湖南

广西

江苏扬州

相关文件

关于落实国家医保谈判药品“双通道”管理机制的通知（沪医保医管发〔2021〕40号）

关于印发《河北省省本级国家医保谈判药品“双通道”定点零售药店遴选规程（试

行）》的通知（冀医保规〔2021〕7号）

关于印发《合肥市国家谈判药品“双通道”药店定点管理实施方案》的通知（合医保秘

〔2022〕17号）

关于印发《江西省双通道谈判药品管理暂行办法》的通知（赣医保发〔2021〕15号）

关于进一步做好国家医保谈判药品落地工作的实施意见（鲁医保发〔2021〕45号）

《关于建立国家医保谈判药品“双通道”管理机制的通知》（闽医保〔2021〕78号）

关于印发《河南省国家医保谈判药品“双通道”定点零售药店遴选方案（试行）》的通知

关于印发《湖南省本级协议零售药店“特门服务”申报受理评估办法》的通知

关于建立完善国家医保谈判药品“双通道”管理机制的通知

关于做好国家医保谈判药定点医药机构遴选工作有关事项的通知（扬医保〔2021〕62号）

执业药师配备要求

配备2名及以上执业药师，审核“双通道”药品处方

具有 2名及以上专职执业药师，能熟练掌握谈判药品相关药学信息，提

供处方审核和调配、合理用药指导等服务

至少有 2名执业药师（含执业中药师），在岗提供药学服务，注册时间超

过6个月

至少配备 2名注册在药店并参保的执业药师，负责处方审核，核查患者

身份和用药记录

配备执业药师 2名以上，注册 3个月以上，提供处方审核和调配、合理用

药指导和咨询服务

注册执业药师不得少于2名

具有2名及以上注册到店的执业药师（1名为执业中药师）

至少应能配备 2名执业药师，提供处方审批和调配、合理用药指导等

服务

营业时间内至少有1名执业药师在岗提供药学服务

执业药师2名及以上、专职配送人员1名及以上
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重要原因，国外药师常通过监控药品合理使用来降低

保险基金的支出。国内的研究发现，通过发挥临床药师

对不合理用药的监管作用，可有效节省医保基金，提高

医保基金使用率［16］。为避免医保药品不合理使用，执业

药师在审核“双通道”药品处方时要认真比对处方中药

品和用药治疗方案是否一致，通过医疗保险管理信息

系统查询患者购药记录，重点审核处方中药品规格、剂

量、适应证等是否与患者治疗情况相符，以及是否符合

医保报销的诊疗范围，如有超剂量情况，及时联络责任

医师修改，避免造成医保基金损失。

4. 4 加强注射剂品种的日常管理

“双通道”药品目录中注射剂占比较大，如福建省

“双通道”管理药品目录（第一批）32种药品中，注射剂

有 13种（40. 62%）［17］，江苏省医疗保障局公布的谈判药

品“双通道”管理及单独支付药品名录的 100个品种中，

注射剂有 42种（42. 00%）。相比其他剂型，注射剂临床

使用过程中安全性的影响因素较多，加强对注射剂的

日常管理尤为重要。目前，“双通道”机制下，定点零

售药店对注射剂的管理模式是与医院合作，患者在定

点零售药店凭处方购买注射剂后，由药店配送至医院

的输注中心输注。作为零售药店药品质量管理者，执业

药师应加强注射剂的日常管理，如注重温度、光照等基

本的注射剂贮存条件，以及按冷链运输要求配送至定

点医院，并明确交代处方要求，以确保患者遵医嘱用

药；同时，要加强对注射剂合理使用的管理，充分了解

患者的疾病史和过敏史，交代患者使用注射剂的禁忌

和可能出现的ADR，以提高注射剂的使用安全性。

“双通道”机制下，定点零售药店为确保国家医保

谈判药品顺利落地提供了保障，但由于其经营药品种

类的特殊性，该类药店对执业药师的专业技能要求更

高。故执业药师需不断提升专业化药学服务水平、特殊

药品管理能力及综合执业水平，从而更好地满足新形

势下公众对安全合理用药和健康服务的需求。
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