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从近期发生的国内个别幼儿园涉及滥用二甲双胍等药品

的安全事件，到各地屡次曝出药品零售环节无法规范做到凭

处方销售处方药的事实，实践证明国内推进和强制规范的凭

处方销售处方药一直没有落到实处。我国自2000年开始实施

处方药与非处方药分类管理，历经多年，为何凭处方销售处方

药一直无法得到有效保障？笔者尝试围绕美国电子处方管理

现状、我国药品电子处方外配需求与药品电子监管政策的相

关性，探讨基于电子监管政策实施基础上的电子处方外配政

策条件，为实现规范的处方药零售路径提供参考。

1 电子处方及其功能
所谓电子处方，是指由注册的执业医师或执业助理医师

（以下简称医师）在诊疗活动中利用计算机为患者开具的，通

过计算机网络传输并由药学专业技术人员审核、调配、核对，

作为发药凭证的医疗用药数据电文[1]。我国电子处方目前主

要运用在医疗机构内部，并且系统各自独立。电子处方有3方

面突出功能如下。

1.1 信息共享与实时监控功能

电子处方可以实现多部门、多角度的即时信息获取，同时

能够实现全过程可追溯的实时监控功能。

1.2 预警功能

电子处方能够很好地满足处方审核过程中对剂量、重复

给药等问题的数据和信息警戒，同时也能够满足处方适宜性

跟踪监测的需要。

1.3 格式规范并易于保存

陈萍等[2]进行了不规范处方研究，结果显示电子处方的不

合理率仅为1.850‰，而手写处方是38.890‰。另外，相对于传

统纸质处方而言，电子处方在系统中更可长期保存。以上均

表明电子处方的使用能够更好地保证处方规范性，同时还提

升了医院的医疗服务质量及管理效率。

电子处方外配，应当是患者持正规医疗机构电子处方数据

信息前往正规零售药店购药，零售药店通过计算机系统进行

电子信息核对后实施电子处方适宜性审核并销售药品的过程。

2 电子处方外配措施的借鉴与国内需求分析
2.1 美国电子处方外配措施的借鉴
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摘 要 目的：以我国药品电子监管平台为基础，探讨电子处方外配管理的可行性，寻找处方药零售不规范问题的解决途径。方

法：通过理论分析和实地考察，结合药品电子监管与电子处方外配特征分析，探讨实现规范化电子处方外配的可行性。结果与结

论：基于市场需求、政策推动和纸质处方外配过程缺陷的现状，我国处方药销售需要电子处方外配；借助药品电子监管与电子处方

外配实施在目标、方法、路径方面具有相似性的特征，可在现有电子监管技术平台基础上与电子处方外配进行合理衔接，以实现处

方全过程可追溯和促进患者合理用药的目标。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To explore the feasibility of electronic prescription dispensing outside management and to find a solu-

tion for nonstandard retail prescription drug based on drug electronic supervision platform in China. METHODS：According to theo-

ry analysis and on-the-spot investigation，combined with the feature analysis of drug electronic supervision and electronic prescrip-

tion，the feasibility of standard electronic prescription dispensed outside was discussed. RESULTS & CONCLUSIONS：Based on

market demand，policy support and the defects of paper prescription dispensing outside，electronic prescription dispensed outside is

required for prescription drugs in China；drug electronic supervision is similar to the electronic prescription dispensed outside in re-

spect of object，method and route. Based on the electronic supervision platform，the objects of traceable whole process of prescrip-

tion and rational drug use can be achieved by electronic prescription dispensed outside.
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2010年，美国Surescripts公司（由国家公众药剂师协会和

国家连锁药店协会共同创建）发布了一份名为“促进美国医疗

保健业发展”的报告[3]，报告显示在 2007－2009年的 3年时间

里，电子处方的使用量增长了181％；到2009年，上升至1.91亿

份。美国电子处方外配现状为：（1）医师开具电子处方的人

数，占全美各种医疗机构中有权开具处方者总数的 25％。到

2009年底，全美 85％的社区药店和 6家最大的邮购药店都已

经可以接收电子处方。（2）社会药店通过电子处方系统能够将

条形码编码的药物和条形码标识的患者以及医师 ID相匹配，

建立一个正确、全部归档的“药品信息供应链”。（3）根据美国

2008年通过的联邦患者和医疗机构医疗保险改进法案，美国

对采用电子处方的医师给予奖励，按照Medicare Part B医师收

费表，为合格的医师提供2％的费用奖励。从2012年开始，没

有采用电子处方的医师需支付 1％的罚金，2013年上升至

1.5％，2014年增至2％[4]。

2.2 我国实施电子处方外配的需求分析

2.2.1 电子处方外配的市场需求。截至 2013年底，在中国药

品市场，等级医院占了超过70％的市场份额[5]。医疗机构仍然

是药品销售的主体，但是这种格局产生的问题也不断凸显。

第一，患者在院内购药总体成本仍然偏高。第二，药品销售人

员与部分医务人员灰色利益链条依然存在，阻碍患者院外购

药的方式多种多样，也同时阻碍了药品经营的进一步市场

化。例如处方医师告知患者：处方已发送至药房，可以直接交

费取药；或交费取药后回诊室，医师再告知用药方法和注意问

题等。第三，全国近45万家药品零售门店在不足20％的市场

份额中难以充分发挥应有功能，迫于众多约束之下专业药品

经营企业与不断放大的药品需求市场之间始终不能充分对

接。不断增加的药店经营成本，也迫切需要处方药销售增量

加以弥补，而不是更多依赖保健品、器械、药妆甚至是其他日

用品。因此，每年两位数的医药市场销售增长，要求规范的处

方药销售作为合理用药的前提和保证。第四，老龄化社会临

近、慢性病人口数量增加客观上保证了药品长期稳定的市场

需求。重复多次的医疗机构挂号、缴费 、开具处方已经成为老

年患者、慢性病患者、复查患者时常诟病的处理方式。

2.2.2 电子处方外配的政策推动。首先，我国现行《处方管理

办法》第四十二条规定，除麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药

品和儿科处方外，医疗机构不得限制门诊就诊人员持处方到

药品零售企业购药。其次，2014年，江苏省将完善县级公立医

院改革措施，所有县（市、区）的县级公立医疗机构将全部实施

药品零差率销售，推进公立医院改革。另外自2014年4月1日

起，浙江省全省所有公立医院将开始全面实施药品零差率销

售[6]。迅速蔓延的药品零差率销售，对于医疗机构而言，无论

其他渠道补偿是否及时、到位，医疗机构都不会再成为依赖药

品利润为主要收入来源的单位。第三，2014年5月28日，国家

食品药品监督管理总局（下称CFDA）发布《互联网食品药品经

营监督管理办法（征求意见稿）》，其中有意放开互联网处方药

零售交易。笔者认为，虽然该办法有待通过，可是一旦放开互

联网零售处方药，电子处方外配问题的解决应是当务之急。

2.2.3 纸质处方外配过程的缺陷。我国零售药店依据2013年

新修订的《药品经营质量管理规范》（下称GSP）及2000年颁布

的《处方药与非处方药分类管理办法》等法律规范性文件要

求，必须凭处方销售处方药，而实际现状是药品零售企业普遍

存在无处方或伪造处方销售处方药的情况。药监系统也深知

法规要求在实际工作中很难实现，但又不可以行政不作为，任

凭药店无处方销售处方药，所以也会出现轮流处罚的处理方

式。而经笔者在陕西、江苏、北京、贵州、内蒙古、四川等地实

地考察，药店的普遍认识是：店员基本无法做到凭处方销售处

方药，即使能做到要求患者出示处方，但仍然无法辨识处方的

真伪。因为首先店员无法确认处方来源医疗机构的合法性，

更无法辨认处方医师的合法性，所以仅凭一张无法确认出处

的处方即销售处方药，虽然合乎销售规范，但难免涉嫌自欺欺

人。实际情况是：与其全部都是无法验证的，倒不如真的假的

都混起来充数，然后再想办法从正规医疗机构获取部分空白

处方签，自己完成处方内容“开具”，如此一来完全是为了应付

监管部门的跟踪检查。

3 我国药品电子监管制度推行及与电子处方外配的
合理衔接
3.1 我国药品电子监管推行进度

依据原国家食品药品监督管理局（下称原SFDA）《关于印

发 2011－2015年药品电子监管工作规划的通知》要求，2015

年年底前完成全国所有零售药店电子监管的实施工作。依据

新修订的GSP第一百四十九条要求，药品零售企业应当建立

能够符合经营和质量管理要求的计算机系统，并满足药品电

子监管的实施条件。如此一来，每一个最小销售单位包装的

药品都会被赋予唯一的条形编码，从生产企业出厂到被消费

者购买全过程都能够有效跟踪、记录。随着我国药品电子监

管工作的发展，2012年开始构建的药品电子监管平台需要进

一步拓展其监督、服务及辅助决策等功能，才能应对日益复杂

的药品监督形势[7]。

3.2 电子监管制度与电子处方外配实施的特征相似度比较

药品零售环节是药品安全监管的最终环节亦是最为关键

的环节，电子监管作为药品安全监管的一种创新手段，将零售

环节药品纳入监管范围，能够严格掌握药品的最终流向，实现

药品供应链的全线监管，最终提升打假实效。而电子处方外

配作为有待创新的监督管理措施，亦需要对合格的药品对接

以规范的处方和调剂行为，从而实现处方药的规范销售和合

理使用。笔者以《关于实施药品电子监管工作有关问题的通

知》（2008年4月原SFDA发布）相关内容为基础，尝试对电子监

管制度和拟定电子处方外配特征进行了对比，二者从实施目

标、实施方法、硬件设施方面均具有过程相似性，见表1。

表1 药品电子监管与电子处方外配措施的相似度比较

Tab 1 Comparison of the similarity of drug electronic super-

vision and electronic prescription dispensed outside the hospi-

tal

项目

实施目标

实施方法

设施设备

药品电子监管

加强药品购销过程动态跟踪管理，保证
质量可追溯，打击假劣药

每个最小销售包装上都有唯一编码，生
产-批发-零售均需扫码并上传

计算机系统联网

药品电子处方外配

加强处方规范管理和动态跟踪，促进规范地凭处方销
售处方药，隔离不合法处方

执业医师登陆处方系统，每开具一张处方均有唯一编
码，零售药店扫码确认处方的合法性并进行适宜性审
核后调剂药品

计算机系统联网

4 与电子监管制度合理衔接的电子处方外配流程

设计
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依据《关于印发 2011－2015年药品电子监管工作规划的

通知》要求，截至 2015年底，我国将实现实施全品种全过程药

品电子监管。零售终端都将配备实施电子计算机信息网络硬

件系统，以保证每个最小销售单位包装的药品在购进和销售

过程中均可留下实时记录，实现药品销售过程的可追溯性。

基于此，电子监管也就为电子处方的系统信息共享提供了有

效的网络硬件通道。在医药分开的政策背景下，医疗机构将

电子处方通过网络提供给系统当中的每个终端是可以实现

的。至此，经过注册的执业医师所开具的每张电子处方都有

唯一的编码，无论医疗机构还是零售药店均通过系统处方扫

描即可辨识处方真假，同时进行有效的处方适宜性审核并实

现真正意义上的凭处方销售处方药。笔者设计规范的电子处

方开具及外配流程图，如图1。

5 结语
处方外配有利于平衡医院销售药品的垄断地位，有助于

实现药品的合理流通[8]。电子处方外配将会帮助零售药店在

电子监管硬件技术基础上，无需硬件重复投入即可对外配处

方进行审核，做到规范地销售处方药。电子处方外配的实现

能够有效对接公立医疗机构零差率销售和凭处方销售处方药

的政策需求，在药品零售进一步市场化的过程中，提高效率、

确保服务质量。当然，处方外配实质性推行还存在障碍，利益

相关方协作不够积极、医院与社会药店品种覆盖差异、国内外

电子处方外配环境差异、政府与市场参与不平衡等问题尚有

待研究。通过本文的研究，笔者希望能够对处方药的规范化

经营提供理论体系的帮助。
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经注册的执业医师，登录系统，确认身份，开具处方，
计算机输入或手写输入均可（暂不包括中药饮片）

扫描患者身份证件或医保卡

为患者开具处方，每张处方打印被赋予唯一编码，拟订格式：
医疗机构代码+执业医师资格证号（24～27位）+年月日（8位）+流水号（3位）

医院药学部调剂
（暂未研究）

社会药店调剂
（执业药师）

扫描患者身份证件或医保卡

处方扫描，适宜性审核

电子药历

调配，系统记录

图1 电子处方开具及外配流程图

Fig 1 Flow diagram for prescribing electronic prescription

and dispensed outside the hospital

本刊讯 为保证注射用透明质酸钠产品的质量安全，国

家食品药品监督管理总局开展了注射用透明质酸钠专项监督

检查。各地集中力量、突出重点，对注射用透明质酸钠经营使

用环节进行了全面检查。

在此次专项检查中，全国累计检查经营企业21 415家，使

用单位27 463家，互联网经营企业984家。检查中发现经营使

用环节主要存在的问题有：（1）部分经营单位或个人非法销售

无注册证注射用透明质酸钠产品。（2）互联网成为非法销售未

经注册注射用透明质酸钠的渠道。检查中发现，一些不法个

人利用网络隐蔽性和消费者贪图便宜的心理，非法网售注射

用透明质酸钠。（3）部分使用单位擅自使用从非法途径购入的

无注册证透明质酸钠。一些使用单位未严格执行进货验收制

度，导致无注册证产品流入使用环节。

各地高度重视，加大监督力度，对发现的经营、使用环节

违规问题进行了处罚并责令整改。对发现的非法经营、使用

违法案件进行了查处，涉及刑事处罚的移送公安机关。浙江

省食品药品监督管理部门高度重视，与公安机关联合破获非

法销售无注册证注射用透明质酸钠和网络销售假冒注射用透

明质酸钠案件。重庆市食品药品监督管理部门查获重庆妙颜

化妆品有限公司医疗美容门诊部使用从广交会购进的无注册

证产品。上海市食品药品监督管理部门查获上海芷妍医疗美

容门诊部使用从境外购进的无注册证注射用透明质酸钠等

案件。

为巩固此次监督检查的成果，总局要求各级食品药品监

管部门要继续加强对透明质酸钠经营使用单位的监督检查，

采用多种检查方式，提高监管的针对性和有效性。经营和使

用单位要严格按照相关法律法规的要求诚信经营，保证注射

用透明质酸钠产品的质量安全。消费者在进行注射美容时应

到具备医学美容资质的美容场所，不要通过网络购买未经注

册的产品。

国家食品药品监督管理总局严肃查处经营使用注射用透明质酸钠违法违规行为
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