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美国340B 药品定价计划下院外药房管理的经验与启示 Δ
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摘 要 目的 借鉴美国340B药品定价计划（简称340B计划）经验，为优化我国药品“双通道”政策下定点零售药店的运行与管理

提供参考。方法 通过梳理美国实施340B 计划下院外药房的实施现状，总结该计划下院外药房管理的经验，提出我国药品“双通

道”政策下定点零售药店的管理思路和可能遇到的问题。结果与结论 340B 计划下的院外药房相对于医疗机构而言缺乏充分的

患者基本信息和医保状态信息，易出现重复折扣和药品转移的问题；同时由于院外药房脱离了医疗机构内药品使用的管理和限

制，加上销售药品带来的经济激励，使得美国340B 计划面临高额医疗卫生费用支出与院外药房逆向选择风险。建议我国在进行

药品“双通道”政策定点零售药店建设时，应该明确定点零售药店遴选标准，增强医疗机构和定点零售药店的财务透明度，建立科

学的处方流转机制，加强参保患者与处方的审核以及认证管理，健全监督管理机制，同时将定点零售药店的药品销售情况合理纳

入医疗机构用药管理中，从而实现药品可及的同时不滥用，科学控费。

关键词 340B药品定价计划；双通道；定点零售药店；重复折扣；药品转移
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ABSTRACT OBJECTIVE To learn from 340B drug pricing program （short for 340B program） in the United States， and 

provide reference for optimizing the operation and management of designated retail pharmacies under the “dual channel” policy in 

China. METHODS The status quos of the implementation of out-of-hospital pharmacies under the 340B program in the United 

States was reviewed to summarize the experience of the management of out-of-hospital pharmacies under the program in the United 

States， and to propose thoughts of management and possible problems for designated retail pharmacies under the “dual channel” 

policy in China. RESULTS & CONCLUSIONS Out-of-hospital pharmacies under the 340B program lacked sufficient basic 

information and medical insurance status of patients compared to medical institutions， which easily led to duplicate discounts and 

drug diversion issues. Due to the separation of out-of-hospital pharmacies from the management and restrictions on the use of drugs 

in medical institutions， coupled with the economic incentives brought by the sale of drugs， the 340B program in the United States 

faced high medical expenditure and adverse selection risks for out-of-hospital pharmacies. In this regard， when China is carrying out 

the construction of designated retail pharmacies under the “dual channel” policy， it is necessary to clarify the selection criteria for 

designated retail pharmacies， enhance the financial transparency of medical institutions and designated retail pharmacies， establish a 

scientific prescription circulation mechanism， strengthen the review and certification of insured patients and prescriptions， and 

improve the supervision and management mechanism. Meanwhile， the drug sales situation of designated retail pharmacies should be 

reasonably incorporated into the drug use management of 

medical institutions， so as to achieve the availability of drugs 

without abuse， and effectively control costs.
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当前，我国已建立国家医保谈判常态化机制，但在

实际国家医保谈判药品落地过程中，存在药品纳入医疗

机构用药目录不畅、患者难以在医疗机构开出药品或无

法享受医保待遇等问题。为解决国家医保谈判药品“进

院难”的问题，2021年4月22日，国家医保局和国家卫生

健康委发布的《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》指出，在定点医疗机构的基础

上通过增加定点零售药店来保障国家医保谈判药品的

供应，并同步纳入医保支付机制。零售药店具有市场化

程度高以及分布广的优势[1]，可通过开辟院外药品供给

渠道，打通医疗机构、药房和支付方之间的信息与资金

沟通渠道，提高药品的可及性。20世纪90年代，美国对

符合一定条件的医疗机构实体门诊药品实施了340B 药

品定价计划（340B drug pricing program，后简称“340B 计

划”），通过加入院外药房作为药品供应窗口来提高药品

可及性，从而降低门诊药品价格，扩大医疗保障的惠及

面[2]。尽管我国药品“双通道”政策与 340B 计划覆盖的

药品范围不同，但二者本质均是为解决价格优惠计划下

药品在医院中的短缺问题。因此，本文通过对美国院外

药房参与340B 计划下药品流通与支付的运行机制进行

梳理、分析，并在制度的共性中总结美国340B 计划下院

外药房管理的经验，旨在为我国药品“双通道”政策的实

施以及可能出现的问题提供参考与启示。

1　美国340B计划
340B 计划由美国国会于 1992年通过《公共卫生法

案》设立，对参与该计划的医药企业向医疗机构出售门

诊处方药（住院药品和疫苗不包含在内[2]）设置了“最高

限价”，该限价通常远低于零售价格，旨在提高患者的药

品可及性。截至2020年，美国已有超过50 000家的医疗

机构加入了该计划[3]。该计划下的折扣药品销售量约为

380亿美元，约占药品市场的7%[4]。340B 计划的实施涉

及多个相关利益主体，该计划对参与主体以及利益相关

方做了一定条件的限制，其中，所有参与340B 计划的医

疗机构必须在美国卫生资源与服务管理局（Health Re‐

sources & Services Administration，HRSA）完成注册，同

时就诊的 Medicaid（联邦医疗补助）患者以及 Medicare

（联邦医疗保险）患者占所有就诊患者总数的比例需要

满足最低阈值要求，从而实现提高低收入群体医疗服务

可及性的目标。对于患者而言，340B 计划规定低价药品

必须提供给“合格患者”，即在符合条件的医疗机构接受

门诊诊疗后的患者。对于医药企业而言，340B 计划是医

疗企业加入医疗救助药品返款计划（medicaid drug re‐

bate program，MDRP）的前提条件。

2　340B计划下院外药房的实施现状
2.1　院外药房的产生与发展

在 340B 计划最初，获得价格折扣的药品只能通过

医疗机构的院内药房配发，这对于大多数没有院内药房

的医疗机构是一个巨大的障碍；考虑到现实情况，1996

年 HRSA 在指南中允许没有院内药房的医疗机构通过

签约一家院外药房的方式进行340B 计划下门诊药品的

发售；随着医疗服务需求的增长，2010年 HRSA 改变了

指南对院外药房的签约限制，允许医疗机构可以选择与

多家院外药房签约，并且院外药房也被允许与多家医疗

机构签约[5]。这一限制的放松使得院外药房数量迅速增

加，在指南变更后的4年时间里，签约的院外药房数量增

长 了 154%[6]，到 2017 年 已 有 近 20 000 家 签 约 的 院 外

药房[7]。

2.2　院外药房的运行机制

院外药房面向人群较为复杂，不仅包括 340B 计划

中符合条件的患者、Medicaid 患者、Medicare 患者和购买

了商业医疗保险的患者，还包括全自费的患者。此外，

院外药房还具有采购与支付环节多、支付方式多样化的

特征。笔者对同时参与340B 计划和 MDRP 的医疗机构

及其院外药房的药品流通与支付运行机制进行梳理，结

果见图 1[图中 PVP（prime vendor program）为联合采购

计划，可集合医疗机构的购买需求与医药企业进行二次

议价，从而获得在 340B 计划价格上限基础上额外的

折扣]。

2.2.1　药品采购环节　340B 计划下的药品由医疗机构

负责采购，由药品批发供应商直接配送至院外药房。药

品采购模式有两种，一种是普遍使用的“虚拟库存”模

式，即从整体药品库存中划拨340B 计划下购买的药品，

当该类药品销售达到一定数量时，医疗机构再向药品批

发供应商提交340B 计划下的药品补货订单——这种方

式能减少药品管理成本，但对于后续 340B 计划下的药

品跟踪与核对相对困难，同时也可能影响其他普通渠道

销售的药品库存；另一种是“实物盘点”模式，即医疗机

构将 340B 计划下购买的和非 340B 计划下购买的药品

库存明确分开，在有药品需求时直接以 340B 计划价格

购买——这种方式相对独立，可在一定程度上保证药品

流向合格患者，但需要专门的药品仓储和流通管理技术。

2.2.2　药品销售与支付环节　当患者持在医疗机构开

具的处方到院外药房购买相关药品时，院外药房的药师

根据处方对患者进行审核，并向符合 340B 计划条件的
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患者出售药品。与此同时，对于有保险的患者，院外药

房将会向第三方支付方提出报销申请，被保险人仅需支

付自付部分药费，而第三方支付方将支付剩余部分药

费。随后院外药房将这两部分收入之和扣去药店经营

管理费后转交给医疗机构。

2.3　院外药房面临的挑战

在 340B 计划实际运行过程中，院外药房作为药品

最终的发售窗口，对于处方的审核以及患者身份的识别

具有重要意义。2020年，礼来和阿斯利康等企业宣布限

制向 340B 计划下医疗机构及院外药房提供折扣药品，

这主要是由于院外药房管理机制出现了重复折扣和药

品转移等现象，一定程度上损害了医药企业的利益，同

时也对医疗卫生费用带来了不利影响。

2.3.1　重复折扣　原则上，在“虚拟库存”模式下院外药

房需要对合格处方进行审核后建立340B 计划药品的库

存记录，Medicaid 则不再针对这部分药品向医药企业索

取折扣。但实际情况是，由于院外药房与 Medicaid 的信

息系统并没有完全同步，常常导致 Medicaid 无法区分药

品是否是院外药房已经打折后的药品，致使部分药品重

复折扣。HRSA 对部分医疗机构开展的审计结果显示，

从2012年起每年至少有12% 的医疗机构出现重复折扣

相关的问题[8]。

目前，为避免重复折扣，HRSA 制作了 Medicaid 除

外目录（Medicaid exclusion file，MEF），医疗机构在注册

时需要明确选择是否为 Medicaid 患者提供340B 计划药

品。如果医疗机构选择是，则应该在 MEF 上列出向其

提供报销的 Medicaid 所在州以及 Medicaid 账单编号[9]，

提示所在州 Medicaid 不得再向医药企业索取折扣，并且

建立防止“重复折扣”的相关监管与审计机制[10]。此外，

考虑到院外药房介入的复杂性，为医疗机构提供已销售

处方回顾性审核服务的第三方管理机构（third-party ad‐

ministration，TPA）应运而生。在 TPA 参与的模式（见图

2）下，院外药房将在向患者出售药品后将处方移交给

TPA 进行审核，TPA 根据符合340B 计划的药品数量提示

医疗机构按照 340B 计划的价格补充药房库存，并指导

院外药房在向 Medicaid 审核机构提交的理赔账单上补

充 340B 标识符。尽管如此，当重新提交理赔超过理赔

时效时记录依旧无法同步，所以该模式下的重复折扣问

题仍无法完全解决，此外还增加了管理成本[10]。

2.3.2　药品转移　相比医疗机构，院外药房相对缺乏患

者基本信息和医保状态信息，容易导致其将 340B 计划

药品提供给不合格患者（例如住院患者、在其他医疗机

构接受诊疗服务的患者等），从而出现“药品转移”的现

象。再则 340B 计划对合格患者标准的界定不明晰，缺

乏统一且可量化的判断指标和标准，导致不同医疗机构

与院外药房可能对同一份处方的审核结果和对合格患

者的判断有所不同。尽管医疗机构或 TPA 会对处方进

行核验，但相对于药品销售属于事后审核，仍然难以解

决院外药房对患者信息掌握不全面的问题。2012－

2017年间，HRSA 通过审查发现，380起药品转移的案例

中，66% 发生在院外药房[3]。为了缓解“药品转移”的问

题，HRSA 要求医疗机构明确院外药房处方审核以及药

品发售的程序，加强对院外药房患者认定系统的审计，

并对购买需求大和高风险药品进行定期抽样监测[11]，对

患者接受医疗服务的地点、患者信息与状态以及医疗卫

生服务人员进行合规审查，定期比对药品销售数据与

340B 计划药品库存情况；此外 HRSA 等相关部门也需要

加强对合格患者资格的界定，规范统一的标准。

2.3.3　医疗卫生支出控费风险与逆向选择　医疗机构

通常需要向院外药房定额或定比例支付处方药配发费，

通常以每张处方 9～12美元的价格为标准[12]，处方药配

发费并入院外药房的药品收入，这对于院外药房也是一

种利润激励。但院外药房并未纳入医疗机构的整体用

药管理体系，药品的使用量和安全性缺乏系统的监管机

制，由此可能造成医疗卫生费用支出增加。此外，不论

医疗机构是否加入了 340B 计划，Medicare 和其他商业

医疗保险计划均按照标准报销比例进行支付，报销标准

往往比 340B 计划的协议价格更高，超过实际采购价格

的报销额将是医疗机构和院外药房的利润空间。在当

前340B 计划并不区分患者参保情况及收入高低的情况

下，所有合格患者均可获得340B 计划药品，这可能促使

医疗机构将药品更多地提供给有充分保险保障的患者

以获得更大的利润差价，即“逆向选择”。这种现象与

340B 计划的服务初衷相悖，也使得医药企业和第三方支

付方的利益遭受极大损害。据美国劳工部监察长办公

室调查显示，2013年医疗机构仅通过其他保险计划的差

额就获得约13亿美元的收益[7]。Conti 等[13]研究发现，医

院通过扩大规模服务于富裕社区人群或报销比例高人

群来创造利润。对此，美国医疗保险和医疗补助服务中

心于2017年减少了 Medicare 对340B 计划药品30% 的报

销额[10]。
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3　340B 计划对中国药品“双通道”政策下定点零

售药店管理的启示
3.1　明确定点零售药店遴选标准

美国 340B 计划仅对医疗机构的资质制定了标准，

缺乏对院外药房的限制。我国在药品“双通道”管理机

制建设过程中，应建立定点零售药店的遴选标准，对药

店的药品储存、配送等相关环境与设施、专业人员的配

备等标准进行明确，对于有特殊储存与运输需求的药品

应确保药店硬件设施符合安全规范；同时，应配备执业

药师为患者提供用药教育与用药指导，并对患者进行长

期随访，提高定点零售药店的药事服务质量。此外，应

建立动态调整机制，明确资质有效期限，规范准入与退

出机制，对于设施与人员配备不符合标准、为不具有资

质的患者骗保提供便利等的药店及时予以清退，取消医

保定点资质，在确保辐射范围实现区域基本全覆盖的基

础之上，控制定点零售药店数量的非正常增长。

3.2　增强医疗机构和定点零售药店的财务透明度

借鉴美国采用340B 标记和 Medicaid 账单编号的方

式，以及定期审计340B 计划下的医疗机构和医药企业，

以防止出现药品转移和重复折扣的经验，我国已建立医

疗保障信息业务编码标准，对于医保谈判药品进行唯一

编码，有利于对药品的流通与现金流的跟踪管理。建议

在我国医保谈判药品“双通道”政策下涉及的药品采购、

销售、储存与报销均按照编码进行信息录入，以便医保

部门与相关机构实时监测与动态管理药品的供应与报

销情况，从而实现药品电子回溯。我国医疗服务机构的

财务体系建设发展较晚，不仅医疗机构对于药品采购与

销售等缺乏财务披露机制，而且定点零售药店的财务管

理机制也尚未与医疗机构形成统一标准。因此，我国医

疗服务机构应坚决落实总会计师制度，建立预算管理、

成本管理与内部控制机制，加大医疗服务机构的财务透

明度，有利于相关监管部门和社会对于医疗资源消耗和

医疗服务利用的监督，对于药品采购与报销的异常情况

及时预警和处理。

3.3　建立科学的处方流转机制

参保患者在院外药店购药时，需要凭合格医疗机构

责任医师开具的处方购买，因此一个科学的处方流转机

制对于确保处方精准传送到院外药房是十分必要的。

传统处方多采用纸质处方，而纸质处方不仅难以保存，

还容易被篡改、违规使用。为避免出现美国 340B 计划

中药品转移的情况，同时考虑到我国 TPA 对于患者信息

保密的局限性，我国国家医保局和国家卫生健康委在发

布的《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》中提出“依托全国统一的医保信息平台，

部署处方流转中心，同时通过电子处方的形式保障处方

的顺畅流转”。可见通过处方流转中心的建设，可实现

医疗机构和定点零售药店的精准对接，保障数据传递的

准确性，维护医保参保者的基本利益，提高管理效率，优

化患者的就医体验。

3.4　加强参保患者与处方的审核以及认证管理

在院外药房参与的药品流通管理中，由于涉及的流

通环节和责任主体众多，为避免医保资金被骗，加强审

核管理工作尤为重要。美国340B 计划下院外药房缺乏

患者基本医疗信息是导致重复折扣和药品转移的重要

原因。因此，我国在建设药品“双通道”管理机制时，要

加强对定点零售药店的信息系统建设，提高其与医保系

统和医疗机构信息系统的连通性，完善药品流通全流程

的审核机制。首先，在医保定点医疗机构的责任医师开

具处方时，应该利用医疗机构更为完善的医保信息系统

确认患者享受的医保待遇，并结合患者疾病情况开具处

方并上传系统，系统将对资质和处方合理性进行初次审

核，否则将无法开出。其次，在药品配发和结算时，建议

定点零售药店依托医保信息平台和处方流转平台核验

患者身份，确保医保资格患者与实际用药患者保持一

致；同时，对于上传的处方则需要与病历进行核对，结合

用药安全性进行审核[14]。为实现医疗机构内各平台互

联互通，促成药品供应系统数据集成和业务协同，一方

面需要加大财政投入，全面推进医疗机构信息化建设，

并利用大数据对处方流转和定点零售药店药品销售情

况进行动态监测；一方面应加强数据安全风险管理，建

立数字核验系统，确保药品流通和供应全流程可溯源、

可管控；再一方面还要落实数据安全制度，建设数据安

全监测平台，保护医保患者个人敏感信息，严格限制核

心数据违规外输。

3.5　健全监督管理机制

我国药品“双通道”管理机制建设中应建立患者购

药用药全流程的监管机制。医保经办机构不仅需要对

经过定点零售药店销售途径的基金进行监管，核对基金

支出与药品销售情况，严肃打击骗保行为；还可以利用

大数据技术对医保谈判药品的供应情况进行动态监测，

保障医保谈判药品的可及性；同时也对医保谈判药品的

实际市场需求与价格进行回顾，为产品续约与调整提供

实证依据。

3.6　科学控费

由于存在利润激励，美国 340B 计划下的院外药房

呈现快速扩增的趋势，医疗费用支出也在快速增长。而

中国建立药品“双通道”管理机制后，由于定点零售药店

的药品销售并未受医疗机构药品占比等考核指标限制，

考虑到医保基金的有限性，同样需要对定点零售药店的

药品销售进行管理。参考青岛市《关于加强“双通道”药

品和医用耗材管理有关问题的通知》（青医保发〔2021〕

46号），建议定点零售药店的药品销售额和耗材医疗费

用应纳入处方开具医疗机构的月度总额控制指标，以此

促使医师在开具处方时加强控费意识。但对于一些高

值药品，其高值特性会极大程度影响整体销售额，因此

为保证这类高值医保谈判药品的可及性，建议建立科学
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合理的高值药品划分标准，在此基础上对此类药品进行

特殊管理，不纳入总额考核指标中。此外，医保目录内

药品使用管理与国家卫生健康委对于医疗机构的绩效

考核体系需要同步，以保证医疗卫生体系的管理制度稳

定一致。

除此之外，美国 340B 计划下院外药房将获得来自

医疗机构的经营管理费，而在我国，为保障参保人的权

益公平和降低用药成本，目前各地对于定点零售药店销

售医保谈判药品的价格也做了限制，遵循“保本微利”的

原则。例如，河北省医疗保障局发布的《关于做好国家

医保谈判药品“双通道”管理等事宜的通知》（冀医保字

〔2021〕45号）明确指出“所售谈判药品不允许加成”。定

点零售药店面向零售市场，与公立医院相比缺少财政补

贴，因此若严格压缩药品销售利润，药品的储存、运输与

管理成本开支会使得定点零售药店面临亏损，从而影响

到药品供应。目前，部分地区针对集中带量采购药品允

许定点零售药店有一定的加成，例如浙江省医疗保障局

在《关于印发浙江省提升药品集中采购平台功能推进医

保药品支付标准全覆盖改革方案的通知》（浙医保发

〔2020〕14号）中提出“定点零售药店医保药品支付标准

统一按医疗机构支付标准上浮 15%”。因此，建议对定

点零售药店销售的医保谈判药品进行合理控费，强监管

下允许有限的利润加成，以保障药品“双通道”政策的可

持续性发展。

4　结语
美国 340B 计划为扩大医疗资源的惠及面，保障药

品供应开辟了院外药房，但由于院外药品流通参与主体

众多，流通环节复杂，在药品流通管理与报销过程中容

易出现重复折扣和药品转移的风险，同时缺乏有效的控

费机制。当前，我国为提高医保谈判药品的可及性正在

不断推进药品“双通道”管理制度建设，为进一步保障制

度落地实施，加强定点零售药店的管理，我国应推动医

疗机构信息化系统建设，实现医疗机构、医保机构和定

点零售药店的必要信息安全连通，规范处方流转和医保

资质审核工作，同时明确定点零售药店遴选标准，避免

院外药品流转的不合理问题。
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