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前 言 

本标准按照 GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

本标准由中国医药商业协会提出并归口。 

本标准起草单位：中国医药商业协会、复旦大学药学院、信达生物制药（苏州）有限

公司、青岛百洋医药股份有限公司、北京诺华制药有限公司、大参林医药集团股份有限公

司、北京金象大药房医药连锁有限责任公司、北京德信行医保全新大药房有限责任公司、

上药康德乐大药房、老百姓大药房连锁股份有限公司。 
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零售药店经营特殊疾病药品服务规范 

 

1  范围 

本标准规范了零售药店经营特殊疾病药品的人员与培训、经营服务环境、信息系统

管理、冷链药品管理、药学服务管理、药物警戒管理以及制度建设等。 

    本规范适用于中华人民共和国境内经营特殊疾病药品的零售药店（以下简称“特药

药房”）。 

2  规范性引用文件 

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的

版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用

于本文件。 

   “健康中国2030”规划纲要  中共中央、国务院 

    中华人民共和国药品管理法  中华人民共和国主席令第45号 

    中华人民共和国药品管理法实施条例  中华人民共和国国务院令第360号 

    药品经营质量管理规范  原国家食品药品监督管理总局令第28号 

    关于修改与〈药品经营质量管理规范〉相关的冷藏、冷冻药品的储存与运输管理等5

个附录文件的公告  原国家食品药品监督管理总局2016年第197号 

    处方管理办法  原卫生部令第53号 

SB/T 10763-2012 零售药店经营服务规范    

3  术语和定义 

    下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 特殊疾病药品  Drugs for special diseases 

专门用于治疗某些特殊疾病或重大疾病的药品，简称“特药”。特药具有以下一种

或几种特性：针对特殊疾病或重大疾病，疗效确切，治疗费用高，需特殊用药监护，有
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特殊储运要求等。 

3.2 特药药房  Special pharmacy 

专营或兼营治疗特殊疾病药品的零售药店，简称“特药药房”。此类药房应配备药

学技术人员并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

的服务环境和设施以及特药储存的设备和配送条件，信息化管理系统完备，药品质量有

保障、可追溯。 

3.3 药学技术人员  Pharmacy technician 

具有药学及相关专业知识，并从事药学工作的技术人员。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人员。药学相关专业系指化学、医学、生物学等专

业。 

3.4 药物治疗管理  Medication therapy management（MTM） 

执业药师和药师以患者为中心，对患者用药全过程进行管理的专业活动。其管理内

容包括采集患者所有与治疗相关的信息；与患者一起管理药物治疗方案，监测和评估患

者对药物治疗结果的反应，包含安全性与有效性；实施全面的药物治疗评估，以确定、

解决和预防药物治疗相关问题；随访并记录提供管理的过程；对患者进行用药与健康教

育，提升患者的自我管理能力，促进合理用药。 

3.5 药历  Medication record 

在药学服务过程中，以合理用药为目的，采集患者临床资料和用药状况，通过综合

分析、整理归纳而书写的记录患者药物治疗过程的医疗文书。其基本内容应包括与医疗

有关的患者基本情况、药物治疗过程、药物治疗效果评价、干预计划、干预效果随访、

用药指导和健康教育等，是为患者进行个体化药物治疗的重要依据，是开展药学服务的

必备资料。 

3.6 药物警戒  Pharmacovigilance 

发现、识别、评价和预防药品不良反应或其他任何可能与药物治疗有关的不良后果

的科学研究与活动。药物警戒不仅涉及药物的不良反应，还涉及与药物相关的其他问

题，如不合格药品、药物治疗错误、缺乏有效性的报告，对没有充分科学根据而不被认

可的适应症的用药、急慢性中毒的病例报告，与药物相关的病死率的评价、药物的滥用

http://baike.baidu.com/view/2364791.htm
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与错用、药物与药物及药物与食品的不良相互作用的研究与报告。 

4  总则 

4.1 规范零售药店经营特殊疾病药品的服务行为，保障特殊疾病患者获得合格的药品和优

良的药学服务，维护公众健康，发挥零售药店在国家基本医疗卫生服务体系中的作用。 

4.2 特药药房应当遵守《中华人民共和国药品管理法》和相关的国家法律法规和规章；

应当恪守诚信原则，保障药品质量和药品供应，树立专业的服务品牌。 

5  人员与培训 

5.1 特药药房应当配备与特药经营服务规模相适应的药学技术人员，其中执业药师应当

具有药学或者药学相关专业大学专科及以上学历。 

5.2 药学技术人员应当经过特药岗位专业培训并考核合格后上岗，应当掌握特殊疾病药

品知识以及相对应的疾病知识和服务技能。 

5.3 执业药师与药师应经过药物治疗管理相关知识培训并考核合格。 

5.4 应制定培训计划并建立培训档案。培训内容应包括特药与特病基本理论、基本知识和

基本技能，以及岗位服务操作规范、常规急救基础知识、冷链药品管理知识等。 

5.5 药学技术人员应当具有应用药学工具（软件）解决患者用药相关问题的能力。 

5.6 执业药师和药师应当具有国内外文献的检索能力，能够了解国内外在重大疾病药物治

疗方面的最新进展。 

6  经营服务环境 

6.1 具有与业务开展相适应的经营特殊疾病药品的场所，实际经营面积与经营规模相适

应。 

6.2 特殊疾病药品经营区域应相对独立（专区或专柜），并有明显标识。 

6.3 设立特殊疾病药品药学服务咨询区，咨询区相对隔离，环境有利于交流和保护患者

隐私。 

6.4 设立能够开展患者教育以及为患者提供休息的区域和设施，有供患者阅览的科普书
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刊、健康宣教材料或科普专栏。 

6.5 承担援助药品项目的应当设立相对独立的用于患者领用援助药品和进行相关资料审

核评估的援助药品服务区域。 

6.6 在店堂内醒目位置公示相关服务内容，如用药咨询电话、药学服务项目、药学技术

人员岗位服务公示牌、医保和商保报销规定等。 

7  信息系统管理 

7.1 配备与经营服务相适应的计算机和网络系统，能够满足特殊疾病药品和服务质量的

管理要求。 

7.2 应当具有包括药品信息管理功能和患者信息管理功能的药学服务信息系统，服务过

程有记录、可追溯。 

7.2.1 药品信息管理功能应包括药品基本信息管理、药品信息查询、药物相互作用查

询、用药安全信息查询、用药指导和用药咨询记录、用药错误及不良反应记录等内容。 

7.2.2 患者信息管理功能应包括患者相关信息、疾病相关信息、用药情况记录、用药评

估与干预过程、回访记录等药历内容；应具有保护患者隐私的措施。 

7.3 建立并完善电子处方管理系统，至少满足以下功能需求：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。 

7.4 药品质量管理系统和医疗保险信息系统应当分别符合《药品经营质量管理规范》和

医疗保障管理部门的规定。 

8  冷链药品管理 

8.1 建立完善的冷链药品质量管理体系，冷链管理全过程有记录、可追溯。 

8.2 具有与经营冷链药品规模相适应的储存、配送设施设备，能实现陈列环境温度和储

存环境温湿度实时有效监测和调控。 

8.3 冷链药品收货、验收、储存、养护、销售、售后管理规范，操作人员熟悉操作步骤

以及相应问题的处理。 
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8.4 冷链药品包装与发运符合制度与操作规程要求，具有冷链药品配送服务能力。 

8.5 冷链相关设施设备及监测系统符合冷链验证标准和验证操作规程，并能正常运行，

验证报告按规定存档。 

9  药学服务管理 

9.1 执业药师负责审核特药处方，并对特药处方调配的全过程进行专业指导。 

9.2 执业药师和药师应当为特殊疾病患者提供用药咨询与用药指导服务，咨询和答复内容

应做记录并保存。 

9.2.1 在用药咨询和指导时应当对患者生活习惯、疾病情况、用药情况等进行询问，应

特别关注老年、儿童、肝肾功能损害、多病共存人群的用药情况，综合判断给予客观的

指导意见。 

9.2.2 对用药复杂或记忆有困难的患者可提供用药指导单。 

9.2.3 定期总结用药咨询记录，通过整理分析咨询内容，提高执业药师和药师用药咨询

服务标准化水平。 

9.3 执业药师和药师应能结合临床治疗方案，为特殊疾病患者提供药物治疗管理服务。 

9.3.1 为特殊疾病患者建立药历，持续跟踪患者的用药情况，发现、解决和预防患者药

物治疗相关问题。 

9.3.2 药历记录内容应包含特病患者基本信息、疾病情况、使用的药物、用药效果评

估、用药指导、健康指导以及回访情况等。 

9.4 开展特殊疾病药品使用和健康管理的科普教育，帮助患者正确使用药品，提升生命

质量。  

9.5 配备供药学技术人员使用的及时更新的专业书籍或参考资料，配备必要的专业服务

设备。 

10  药物警戒管理 

10.1 开展药物警戒工作，建立用药监测制度，对药物使用的安全性和有效性进行监测、
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分析、评估。 

10.2 进行药物效益、危害、有效及风险评估，促进其安全、合理及有效应用；防范与用

药相关的安全问题发生，提高患者在用药、治疗及辅助医疗方面的安全性；教育、告知

患者有关药物的安全问题及注意事项，保障涉及用药的公众健康与安全。 

10.3 有专人负责药品不良反应、用药错误和药物损害事件监测报告工作，发现药品不良

反应、用药错误和药品损害事件后进行分析和评估，做好相应记录，按规定程序上报；

需要召回的，应当及时召回。 

11  制度建设 

11.1 人员配置与岗位职责，包括但不仅限于人员资质要求、岗位职责。 

11.2 人员培训管理制度与培训档案，包括培训计划、培训及考核的内容与记录等。 

11.3 经营环境管理与设施设备配置制度，包括特殊疾病药品经营环境管理、陈列设施设

备管理、冷藏（冷冻）设施设备配置管理、信息网络系统及硬件设备配置管理等。 

11.4 冷链药品相关管理制度与标准操作规程，包括收货及验收管理，储存管理，零售包

装、发运，设施设备验证管理等。 

11.5 处方调剂制度与标准操作规程，包括处方审核、调剂和交付、差错处理、处方信息

化管理等。 

11.6 药学服务制度与标准操作规程，包括用药咨询和指导、用药回访、药历书写规范、

药物及健康知识宣教、病种或品种服务规程、药学信息收集等。 

11.7 特殊药品配送服务制度与标准操作规程。 

11.8 药物警戒管理制度，包括信息收集、不良反应上报、用药错误和药物损害事件监测

报告等。 

11.9 援助药品领用与管理制度(承担援助药品项目的)。 

11.10 突发事件处理制度与应急预案，包括药品保障、用药纠纷、药品质量事故、冷链

保障等。 
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