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·指南与共识·
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摘 要 目的 为深圳市医疗机构住院患者外购药品的闭环管理提供参考，从而提高深圳市医疗机构药事管理整体水平。方法 

以“外购药品”“外配药品”“外购处方”“外配处方”“闭环管理”及其对应的英文术语为关键词检索国内外相关指南、专家共识、专题

综述和政策文件等，结合深圳市医疗机构外购药品管理实践经验起草《深圳市医疗机构住院患者外购药品闭环管理专家共识》（简

称《共识》）初稿，经过2次问卷调查和4次专家研讨会形成《共识》推荐意见。结果与结论 《共识》涵盖外购药品定义及使用条件、

管理组织和信息化建设、目录调整原则、目录制定流程、处方开具和调剂、回院验收流程、在院使用流程和安全性管理、居家药学服

务、监督管理、零售药店处方调剂和零售药店遴选原则10个方面的内容，有助于完善深圳市医疗机构外购药品管理体系。
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Expert consensus on closed-loop management of externally purchased medications for inpatients in 

Shenzhen medical institutions

Writing Group of Expert Consensus on Closed-loop Management of Externally Purchased Medications for 

Inpatients in Shenzhen Medical Institutions

ABSTRACT OBJECTIVE To provide reference for the closed-loop management of externally purchased medications for 

inpatients in medical institutions in Shenzhen， thus improve the overall level of pharmaceutical affairs management in medical 

institutions in Shenzhen. METHODS The relevant guidelines， expert consensus， thematic reviews and policy documents were 

conducted using keywords such as “ externally purchased drugs”“externally distributed drugs”“externally purchased prescriptions”

“externally distributed prescriptions”“closed-loop management” and their corresponding English terms. The initial draft of the 

Consensus on Closed-loop Management of Externally Purchased Medications for Inpatients in Shenzhen Medical Institutions 

（shortened for Consensus） was drafted based on the practical experience of the management of externally purchased drugs in 

medical institutions in Shenzhen. After two questionnaire surveys and four expert symposiums， the Consensus recommendation 

opinions were formed. RESULTS & CONCLUSION The Consensus covers 10 aspects， including the definition and usage 

conditions of externally purchased drugs， management organization and informatization construction， principles for catalogue 

adjustment， catalogue formulation process， prescription issuance and dispensing， return-to-hospital acceptance process， hospital use 

process and safety management， home pharmaceutical services， supervision and management， as well as principles for prescription 

dispensing in retail pharmacies and selection of retail pharmacies. It contributes to the improvement of the management of externally 

purchased medications in medical institution in Shenzhen.
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药物治疗是临床治疗疾病的基本手段，也是应用最

广泛的治疗方法之一。《关于加强医疗机构药事管理促

进合理用药的意见》（国卫医发〔2020〕2号）强调，医疗机

构须“突出药品临床价值，提升药品供应保障能力”[1]。

但在药事管理法规和医疗机构考核指标压力下，受医疗

机构新药引进流程时间较长、部分患者对原研药或特定

品牌药品有偏好等因素的影响，各医疗机构基本用药供

应目录难以满足所有患者的用药需求，因此外购药品在

医疗实践中具有一定的临床需求性和存在必要性[2―3]。
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目前，外购药品已成为提高患者用药可及性的重要补充

方式之一[4]。然而现阶段，我国大部分医疗机构对于外

购药品的管理仍处于探索阶段，尚存在管理制度不健

全、管理路径不明确、信息化监管机制缺失等诸多问题，

使得虚假开具或违规修改外购药品处方的现象层出不

穷，严重威胁患者用药安全，是医疗质量管理的一大挑

战[4―6]。此外，部分医务人员违规指定外购药店、院内外

药品价格差异等因素也进一步加剧了医患矛盾[5]。

为规范医疗机构外购药品的全流程管理，国内已有

一些组织发表了相关共识，例如中国药师协会药学服务

创新工作委员会在 2024年发布了首部针对我国医疗机

构处方药品外配与使用管理的专家共识[7]。但该共识存

在一些局限性，如未能明确外购药品对接零售药店应当

具备的资质、外购药品目录淘汰的具体原则等。此外，

随着国家医疗保障局“双通道”管理机制的推行及将零

售药店纳入门诊统筹管理政策的发布，医保目录药品双

渠道供应模式正逐步成为药品供应的常态，但是自费药

品外购使用的管理仍缺乏国家层面的统一标准[8―9]。为

充分满足临床合理用药需求，健全深圳市医疗机构住院

患者外购药品管理体系，保障患者用药安全，本编写组

制定了《深圳市医疗机构住院患者外购药品闭环管理专

家共识》（后文简称《共识》），供各医疗机构参考。

1　《共识》制定

1.1　适用范围

《共识》适用于深圳市各级各类医疗机构，也适用于

供应外购药品的零售药店；深圳市外的医疗机构和零售

药店亦可借鉴使用。

1.2　制定团队与共识注册

《共识》由深圳市临床药学质量控制中心和深圳市

药事管理与药物治疗学委员会发起，由中山大学附属第

七医院牵头组织实施。《共识》编写组共计34名成员，由

执笔组与专家组共同构成。执笔组由5名具备药事管理

及临床药学实践背景的药学骨干人员组成，其职责为检

索文献，并进行《共识》的初步撰写和修改完善。专家组

由29名具有医院管理、药事管理和临床药学专业背景且

具有高级职称的专家组成，其中具有医院管理背景的专

家 4名、药事管理背景的专家 19名、临床药学背景的专

家6名。专家组负责对《共识》推荐意见进行审阅，并提

出修改与完善意见。编写组成员来自深圳市的 28家医

疗机构，其中三级甲等综合医院16家、三级甲等专科医

院6家、其他医院6家，涵盖公立医疗机构与社会办医疗

机构2种类型。本《共识》已在国际实践指南注册与透明

化平台完成注册（注册编号为 PREPARE-2025CN865，注

册分类为专家共识）。

1.3　《共识》制定方法及过程

执笔组选取“外购药品”“外配药品”“外购处方”“外

配处方”“闭环管理”及其对应的英文术语作为关键词，

在 PubMed、Web of Science、SinoMed、中国知网、万方数

据知识服务平台、维普网以及国家卫生健康行政部门官

方网站中进行检索，收集国内外相关指南、专家共识、专

题综述、政策文件等资料。基于收集到的资料，结合深

圳市医疗机构实际情况，执笔组起草了包含20条推荐意

见的《共识》框架及初稿。随后，采用德尔菲法，组织专

家组开展2次问卷调查和4次研讨会。执笔组依据专家

意见进行整理与归纳，形成《共识》推荐意见。《共识》以

获得90% 以上专家同意为标准，从推荐意见中提炼出10

个方面的内容，涵盖外购药品定义及使用条件、管理组

织和信息化建设、目录调整原则、目录制定流程、处方开

具和调剂、回院验收流程、在院使用流程和安全性管理、

居家药学服务、监督管理以及零售药店处方调剂和零售

药店遴选原则环节。

2　《共识》内容

2.1　外购药品定义及使用条件

《共识》所称外购药品，是指因诊疗需要为住院患者

开具的不在本医疗机构药品目录中、需要患者到医疗机

构外购买的自费药品。医疗机构应优先使用本医疗机

构药品目录中的药品，确因患者治疗需要或因开展医疗

新技术和新项目无法满足患者用药需求的，方可使用外

购药品[7]。

2.2　外购药品管理组织和信息化建设

医疗机构须承担临床合理用药的主体责任，医疗机

构药事管理与药物治疗学委员会或药事管理与药物治

疗学组（以下简称“药事会”）应及时制定和完善本医疗

机构外购药品管理制度[10]。

医疗机构应加强外购药品信息化管理，通过建立信

息化管理平台，将外购药品纳入医院信息系统。医师开

具外购药品处方，经医疗机构审方药师前置审核后，通

过处方流转平台与零售药店配药系统对接，确保处方开

具、审核、流转、调配、核对发药实现全流程信息系统可

追溯，实行线上、线下统一监管。

2.3　外购药品目录调整原则

当患者治疗所需药品未纳入医疗机构现有目录，且

至少满足以下条件之一的，可申请纳入外购药品目录：

（1）医疗机构在开展新技术、临床急（抢）救、特殊临床治

疗以及在突发公共卫生事件及自然灾害下需紧急使用

的药品；（2）对于患者要求使用，且本医疗机构现有药品

目录中无相同或相似临床治疗效果的药品。

以下药品不得纳入外购药品目录：（1）麻醉药品、第
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一类精神药品等[11―12]；（2）本医疗机构药品目录中已有

同类或作用相似且能正常采购供应的药品；（3）临床非

紧急、非必需的药品，如辅助治疗性药品等。

外购药品目录中的药品出现下列情况之一的，应从

目录中调出：（1）药品生产企业或药品上市许可持有人

被吊销药品生产许可证，或药品监督管理部门、卫生健

康行政部门及医疗保障部门等官方公布应停止使用的

药品；（2）在本医疗机构频繁发生与药品质量有关的严

重不良事件、安全隐患突出的药品；（3）出现明显质量问

题，在验收、使用过程中多次被投诉，影响医疗安全的药

品；（4）经药事会论证，存在重大安全隐患、疗效不确定，

可被效益-风险比或效益-成本比更优的品种所替代的药

品；（5）违反法律法规和医疗机构有关规定，或者使用不

正当手段进行临床促销的药品；（6）药事会认为应当淘

汰的其他药品等[10]。调出的药品原则上 12个月内不得

重新进入外购药品目录。

2.4　外购药品目录制定流程

医疗机构药事会负责制定本机构外购药品目录。

临床科室如有新增外购药品需求，应进行集体讨论后向

药学部门提交《外购药品目录增补申请表》[10]。药学部

门根据院内现有药品目录中是否有替代品种，是不是临

床紧急、必需品种，是否能临时采购等对临床申请的拟

外购药品进行药学综合评估，必要时增加医务部门、医

保部门参与评估。鼓励医疗机构开展药品临床综合评

价，对外购药品临床应用的安全性、有效性、创新性、适

宜性及经济性等进行综合评估，并将评估结果作为遴选

外购药品目录的依据。药品临床综合评价可借鉴深圳

市药事管理与药物治疗学委员会发布的《基于卫生技术

评估的药品附加价值评价指南》[13]。如果外购药品属于

抗肿瘤药物，还须经医疗机构抗肿瘤药物管理工作组审

批。药学部门初审通过后，将《外购药品目录增补申请

表》提交药事会审批。药事会审批通过后，药学部门具

体负责新增外购药品目录的维护，并与零售药店对接备

药等事宜。

2.5　外购药品处方开具和调剂

医师应全面了解患者的用药情况，必要时可请临床

药师会诊；对于因病情确实需要使用外购药品的患者，

由医师按通用名开具外购药品处方，并须符合安全、有

效、经济的合理用药原则[14]。原则上不允许外购药品超

说明书用药；若外购药品处方属于超说明书用药的，还

需符合本医疗机构超说明书用药管理规定[15]。住院医

师开具外购药品处方原则上应经上级医师知情同意。

在开具外购药品处方之前，医师应当严格执行告知

程序，清晰地向患者阐明该药品的使用范围以及注意事

项，并且须经患者或其授权人同意并签署知情同意书后

方可开具；同时，医师要在病历中如实记录医嘱内容，在

病程记录中详细说明使用该外购药品的必要性。

医疗机构药师按《关于印发医疗机构处方审核规范

的通知》（国卫办医发〔2018〕14号）审方，对于不符合外

购药品使用条件、违反合理用药原则和存在重大用药安

全隐患等情况的处方，应拒绝通过。

患者依据医师开具的外购药品处方，选择零售药店

后自行购买。医师在告知患者该药品需在医疗机构外

购买时，不得指定患者购药的药店，且应提醒患者向药

店索要有效购销凭证并保存。

2.6　外购药品回院验收流程

医疗机构要建立外购药品回院使用的验收流程，以

确保外购药品质量。验收后须做好交接登记。为保障

外购药品质量，医疗机构工作人员（包括接收药品的药

学人员或护理人员等）应认真核查以下项目（包括但不

限于）：（1）是不是正规零售药店销售的药品；（2）药品外

包装是否完好；（3）药品名称、规格、数量是否与处方相

符；（4）药品质检报告、发票或发票复印件是否符合管理

要求；（5）药品有效期、冷链运输等是否符合要求[16]。

2.7　外购药品在院使用流程和安全性管理

医疗机构应结合自身实际情况制定静脉用外购药

品调配流程。有静脉用药调配中心的医疗机构宜在静

脉用药调配中心调配外购药品。

在执行注射剂医嘱前，护理人员须进行严格的核查

并登记[17]。核查登记内容包括：患者或其授权人是否已

签署知情同意书；医师是否在医嘱中予以记录；药品包

装、标签是否清晰完整；药品是否在有效期内。当各项

条件均符合要求时，方可执行相应医嘱。其他口服剂型

的外购药品经核查登记后，原则上由护士站保管、分剂

量发放，并做好用药交代。患者出院时，若有未使用完

的药品，护理人员应将剩余药品退还给患者并做好用药

交代。

医疗机构应加强外购药品的安全性管理：使用外购

药品过程中，护理人员应密切观察药品不良反应，如有

发生，应及时报告医师处置；对于刚上市的创新药品等，

医疗人员应向患者或其家属交代可能出现的药品不良

反应和用药注意事项，必要时应制定应急预案以保障患

者用药安全[18]。

2.8　外购药品居家药学服务

对于出院后仍需继续使用外购药品的患者，建议医

疗机构加强对出院患者的居家药学服务：以患者个体化

用药为核心，对患者用药进行分级管理；借助药学服务

监测与随访管理，与医师协同优化患者用药方案，实现
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药品安全可追溯的闭环管理[19]。

条件允许的医疗机构可对接智能化设备和信息系

统，为患者提供智能服药提醒、居家监测、药学服务咨

询、患教视频与用药资讯、用药记录查询、便捷找药、可

视化服务等居家药学服务。

2.9　外购药品监督管理

建议医疗机构的医务、护理、药学、纪检监察等管理

部门加强联动，对外购药品进行全方位监督管理。

医疗机构管理部门应定期对医务人员进行相关法

规制度的培训，提高医务人员对外购药品管理的认识和

规范执行制度的能力；医务部门应明确开具外购药品处

方的医师资质，建立完善的医师开具外购药品处方权限

的审核备案制度，实行“能进能出”的动态管理。若护理

人员在执行医嘱前的核查过程中发现存在以下情况之

一的，应当拒绝执行医嘱，并报告医务部门和护理部门：

患者或其授权人未签署知情同意书；医师未记录医嘱；

药品包装不完整、标签欠清晰；药品不在有效期内或药

品质量不符合要求等。药学部门应将外购药品处方纳

入处方审核、点评监管范围，定期通报外购药品处方涉

及的药品通用名、剂型、品规、数量、处方医师以及处方

点评等结果，并由医疗质量管理部门将处方点评结果纳

入临床科室绩效考核。

医疗机构管理部门应加强对外购药品投诉事件的

调查和处理，对责任人进行约谈，并责成相关部门和科

室整改。医师要坚决贯彻落实《卫生健康委 医保局 中

医药局关于印发医疗机构工作人员廉洁从业九项准则

的通知》（国卫医发〔2021〕37号）规定，严禁利用执业之

便谋取不正当利益，严禁开单提成，严禁违规私自采购

使用医药产品，严禁收受回扣、提成。医疗机构纪检监

察部门应对本医疗机构外购处方目录管理情况进行监

督检查，对发现问题的相关人员进行约谈函询，涉嫌违

纪违法的，按相关规定和程序处理。

卫生健康行政部门应强化对医疗机构外购药品的

监管，充分发挥其信息化技术优势，对区域内医疗机构

外购药品使用状况进行回顾性分析，并指导和督促医疗

机构持续优化药品目录，以形成合理用药格局，确保人

民群众用药需求得到满足。

2.10　零售药店处方调剂和零售药店遴选原则

为保证药品质量和用药安全，医疗机构应提醒患者

购药时要选择资质合规、信誉良好、服务能力强的医保

定点零售药店购买药品。患者在信息化平台上选择零

售药店后，平台会将处方推送给相应零售药店，零售药

店确认后进行处方调剂。零售药店须严格按照处方调

剂，不得对处方所列药品进行更改。零售药店在调剂后

应将“发药状态”通过平台回传至医疗机构，避免处方被

重复调剂。同时，信息化平台保存处方和调剂信息以便

追溯。

建议医疗机构制定外购药品对接零售药店的遴选

细则，对接的零售药店原则上须具备商保定点、医保定

点、“双通道”资质，同时具备冷链配送的服务能力。负

责医疗机构院内药品配送的医药公司的直营药店，或直

营连锁药店在 200家以上的大型医药公司可被优先考

虑。零售药店经论证流程通过后方可对接医疗机构外

购药品信息化管理平台，具备外购药品处方调剂资格。

医疗机构应对已对接的零售药店实施竞争性进入和退

出考核机制，对于无法正常保障供应的零售药店应及时

清退。

3　结语

《共识》是深圳市首个针对医疗机构住院患者外购

药品全流程闭环管理的专家共识，明确了外购药品使用

条件、管理组织和信息化建设、目录制定、处方开具、调

剂、验收、使用流程等关键环节的实施细则，为深圳市医

疗机构建立健全外购药品管理体系提供了行之有效的

参考建议，同时也对国内其他地区医疗机构外购药品的

管理具有一定的借鉴意义。但鉴于外购药品管理政策

和信息化平台建设的地区差异，《共识》的局限性难以避

免。信息化管理平台是《共识》实现外购药品闭环管理

的重要基础，但对于无法实现此类信息化建设的医疗机

构，《共识》中的部分内容可能不适用。对于《共识》中尚

未完善的部分，本编写组将通过不断积累实践经验进行

更新和修订。

利益冲突声明：本《共识》所有参与人均声明不存在

利益冲突。
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