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医药机构中药品说明书使用与医保支付限制条件的

管理现状与优化策略研究

何梅琳
（定远县医疗保障基金管理中心，安徽  滁州  233200）

[摘  要] 药品的合理使用是保障患者安全和治疗效果的关键。药品说明书是药品使用的法定依据，而医保

支付政策则直接影响药品的可及性和经济负担。近年来，随着医保支付政策的不断调整和药品管理法规的

完善，药品按说明书使用与医保支付限制条件在医药机构的实际使用管理成为研究热点。本文综述聚焦于

医药机构中药品按说明书使用与医保支付限制条件的管理现状，深入剖析存在的问题及其相互关系，提出

优化管理的策略建议，旨在促进医药机构合理用药与医保基金的高效利用，保障患者权益与医疗体系的稳

定运行。
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[Abstract]  Rational use of medicines is essential to safeguard patient safety and therapeutic efficacy. Drug instructions constitute 
the legal basis for medication use, while medical insurance reimbursement policies directly determine drug accessibility and 

financial burden. In recent years, with the continuous adjustment of medical insurance payment policies and the improvement of 

drug management regulations, the practical management of drug use in accordance with instructions and medical insurance payment 

restrictions in medical institutions has become a research hotspot. This review focuses on the current management status of drug 

use in accordance with instructions and medical insurance payment restrictions in medical institutions, deeply analyzes the existing 

problems and their interrelationships, and proposes optimization strategies for management. It aims to promote rational drug use 

in medical institutions, maximize the efficiency of insurance funds, protect patient rights, and ensure the stable operation of the 

medical system.
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随着我国医疗保障制度改革的纵深推进，

药品使用合理性监管与医保基金精细化管理已成

为健全多层次医疗保障体系的核心议题。药品说

明书作为药品使用的法定依据，明确了药品的适

应证、用法用量和禁忌证等信息。然而，医保支

付政策基于基金使用效率和用药安全的考虑，通

常对药品的使用范围进行限制。例如，国家医保

药品目录的设定在药品的法定说明书，部分药品

医保支付限制条件通常限于药品的主要适应证和

常用临床用途，而排除了一些副作用较大或成本

较高的用法[1]。这种限制支付范围的做法在一定

程度上有助于防止药品滥用，保护医保基金的安

全[2]。现行政策要求医保支付范围原则上以药品

说明书为基准，但实际执行中面临多重结构性矛
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盾：一方面，2024版国家医保目录中部分化学药

品设置了支付限制，主要集中于适应证限定、用

药人群限制等；另一方面，临床中超说明书用药

现象普遍存在[3]，尤其在肿瘤、罕见病等领域存

在未满足的临床需求。这种政策与实践的错位，

不仅可能制约患者的合理用药权益，还可能加剧

医保管理部门在实际审核和监督检查中与医疗

机构在实际用药中的冲突。本文基于多项政策

文件和实际案例分析，系统探讨药品说明书使

用范围与医保支付限制条件在医药机构实际应

用中的现状、存在的问题及其相互关系，并提

出优化管理的策略建议，以期为优化药品使用

管理、促进合理用药、保障患者权益提供理论支

持和实践指导。

1  药品按说明书使用与医保支付限制条件的差异

1.1  适应证范围的差异  药品说明书中的适应证是

经过国家药品监督管理局严格审批的，明确了药

品的法定用途和治疗范围，是临床医生用药的重

要参考依据。国家基本医疗保险、工伤保险和生

育保险药品目录（以下简称药品目录）中的药品

符合以疾病诊断或治疗为目的，诊断、治疗与病

情相符，符合药品法定适应证及医保限定支付范

围[4]，可由基本医疗保险基金支付。医保支付范

围在制定时，除了考虑药品的治疗效果外，还需

兼顾医保基金的可持续性和使用效率，因此会根

据实际情况对药品的使用范围进行适当限制。这

种限制有时会导致医保支付范围小于药品说明书

的适应证范围。例如，华蟾素注射液具有解毒、消

肿、止痛的功效，适用于中、晚期肿瘤及慢性乙型

肝炎等疾病，但在医保支付目录中，其支付范围仅

限于恶性肿瘤患者，这就要求医生在使用该药时，

不仅要考虑其临床效果，还要关注医保支付政

策，如果医保基金不予支付，要提前告知患者。

1.2  使用人群限制差异  药品说明书通常基于药

品的药理作用和临床试验结果，对使用人群的限

制相对较少。说明书会列出药品的适应证，只要

患者符合这些适应证，一般都可以使用该药品。

说明书可能会对某些特殊人群，如孕妇、哺乳期

妇女、肝肾功能不全者等的使用进行特别说明

或警告，但这些限制主要是出于药品安全性和

有效性的考虑，而不是基于医保支付的限制。

部分药品在医保支付时会限定特定人群使用。例

如，2024年版医保目录中，有8个协议期谈判西药

限儿童或婴儿患者。这意味着这些药品只有在儿

童或婴儿患者使用时，医保才会支付。除了儿童

患者外，还可能对某些药品的使用人群按性别或

年龄进行限制。比如，某些妇科疾病用药可能限

女性患者使用，或者某些药物限老年人使用。

1.3  超说明书用药的报销问题  根据《中华人民

共和国医师法》以及《基本医疗保险用药管理暂

行办法》，超说明书用药通常不纳入医保报销范

围。例如，奥希替尼在非小细胞肺癌（NSCLC）

术后辅助治疗中的应用被指南推荐，但医保不予

报销[5]。这种差异可能导致患者自行承担较高的

医疗费用，增加了经济负担。

1.4  临床指南与医保政策的差异  临床指南和诊

疗指南中的适应证范围往往比医保支付范围更广

泛，这是因为临床指南主要基于最新的医学研究

成果和专家共识，旨在为患者提供最佳的治疗方

案，而不必过多考虑费用问题。而医保政策在制

定时，除了要保障患者的治疗效果外，还需综合

考虑医保基金的承受能力和资源分配的公平性。

例如，某些抗肿瘤药物在临床指南中被推荐用于

多种适应证，但医保支付范围可能仅限于部分适

应证[4]，这种差异可能导致医生在遵循临床指南

和满足医保支付要求之间面临两难选择。此外，

在支付调整方面，对于集中采购药品，医保支付

标准通常以中选价格为基础，超出部分由患者自

付。如江苏省[6]和山西省均明确了医保支付标准

与采购价的协同机制，以确保医保基金的合理使

用和药品价格的稳定。

2  医药机构管理面临的挑战

2.1  临床合理用药与医保控费的平衡

2.1.1药品说明书滞后  药品说明书是药品研发和

审批过程中形成的文件，其内容经过严格的临床

试验和药品监督管理部门审核通过，具有重要的

法律地位。然而，药品说明书的更新往往滞后于

医学实践的进步，这已成为全球普遍存在的问题
[7]。药品说明书更新慢，无法及时反映最新临床

研究成果和用药经验，导致超说明书用药与医保

支付限制之间的矛盾。某抗癌药说明书仅批准用

于晚期肺癌，但临床研究表明其对早期肺癌也有

效[4]。医生根据最新证据为早期肺癌患者使用该

药，但医保可能拒绝支付，导致患者负担加重或

医院收入减少。

2.1.2医保支付限制条件僵化  医保支付限制条件过
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于严格，限制了医生根据患者情况灵活用药，部

分限制条件缺乏科学依据，影响患者治疗效果。

例如，某三级医院在使用某抗肿瘤药物时，因

医保支付范围仅限于特定适应证，而临床指南

推荐的适应证更广，导致部分患者用药无法报

销，增加了患者负担，同时也影响了医院的医

保结算效率[4]。

2.2  医生处方行为的管理  部分药品的医保支付

范围受到严格限制，如仅限二线用药或特定医疗

机构使用，这迫使医生在开具处方时必须严格遵

守医保支付规则，否则可能导致医保拒付[8]。此

外，医保支付限制还可能导致医生在实际操作

中出现超说明书用药的情况，尽管这种行为在

特定情况下具有临床合理性，但仍然面临医保

支付问题[9]。

2.3  信息系统建设

2.3.1药品说明书的动态调整与信息整合  医保药品

目录的常态化动态调整（包括调入、调出目录和

调整医保支付范围）对信息系统提出了更高的要

求。医疗机构需要通过信息系统管理手段，及时

更新药品编码和医保支付限制条件，以确保临床

医生能够准确掌握医保用药限制性条件。此外，

医院信息系统需要能够实时提示医生患者的历史

使用情况、用药周期及具体说明等信息，以避免

超量用药或不当用药[10]。

2.3.2医保支付限制条件的复杂性与执行难度  国

家医保药品目录中存在大量限定支付药品，这些

药品的报销需满足特定条件，如适应证、支付周

期、二线用药限制等。信息系统需要能够实时审

查医生处方，提示不符合医保支付条件的药品或

诊疗项目，并拦截不合理用药。例如，某些药品

仅限门诊使用，若在住院期间使用，则需提示医

保基金不予支付。

2.3.3信息系统功能模块的开发与完善  医疗机构的

信息系统功能模块开发滞后，尤其是基层定点医

疗机构和零售药店的信息化建设相对滞后，这直

接影响了医保支付资格管理的精准化[11]。为了适

应医保支付限制条件的监管需求，信息系统需要

具备实时提醒功能，帮助医务人员在开具处方时

核对医保支付条件。

2.3.4数据标准化与信息共享的挑战  医院信息系

统之间职能分割、相互独立的现象严重，导致信

息孤岛问题突出[12]。药品编码的不统一也增加了

信息共享的难度，尤其是在药品配送和仓储管理

环节。此外，不同医疗机构之间的技术标准不一

致，进一步加剧了数据交换的障碍。

2.3.5政策宣传与医务人员培训不足  医保支付限制

政策在具体执行过程中存在宣传不足的问题，导

致医务人员对政策的理解和执行不到位[13]。信

息系统需要加强对医务人员的培训，确保其能够

熟练使用系统功能模块，并正确执行医保支付限

制条件。

2.3.6信息化建设的资金与管理问题  医院信息化建

设面临资金缺乏和技术更新快的问题，同时医院

管理水平低、对信息化认识不足，也制约了信息

化建设的推进[14]。此外，信息系统开发过程中需

要平衡政策、法规和标准化需求，避免因技术限

制或管理问题导致系统无法满足实际需求。

3  医药机构药品使用管理策略

3.1  建立健全管理制度  ①制定药品使用和医保支

付管理的相关制度，明确各部门职责和流程；医

疗机构作为药品使用的直接责任方，应建立健全

药品使用风险管理制度，包括制定符合本单位治

疗优势和特点的合理用药细则、建立药品不良反

应监测和报告制度等；这些措施有助于规范各使

用环节的风险等级和分类管控措施，降低不良事

件发生率，并通过流行病学方法挖掘药物与不良

反应之间的关系，推动药物警戒科学化、规范化

和实用化的发展[15]；②定点医药机构应当建立完

善的财务管理制度、内控管理制度等相关制度，

严格执行药品“进、销、存”全流程记录；这些

制度应涵盖药品采购、贮存、发放、调配、使用

等全过程，确保药品使用的安全性和合理性[16]；

③通过药品追溯码实现药品从入库到使用的全程

跟踪，确保药品使用的可追溯性；这一措施不仅

有助于保障用药安全，还能有效规范医药服务行

为[17]；④医保基金使用情况应定期自查自纠，确

保医保基金的合法、合规支出；同时，加强对定

点医药机构的监督检查，督促其严格落实医保政

策[18]；⑤医疗机构应建立覆盖药品采购、贮存、

发放、调配、使用等全过程的监测系统，优先选

用国家基本药物、国家组织集中采购和使用药品

及国家医保目录内药品，完善合理用药管理和绩

效考核机制，开发新技术的使用[19]。

3.2  加强医生培训及加强药师角色与培训  通过系

统的培训，医生能够更好地理解合理用药的重要

性，掌握最新的药物知识和临床指南，从而在临
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床实践中更加科学地选择和使用药物。例如，四

川省科学城医院通过临床合理用药培训会议，强

化了医生对合理用药政策、法规及实践的认识，

提升了医疗质量与安全。医保政策的不断更新对

医生的处方行为提出了更高要求。通过培训，

医生能够及时了解医保目录、支付限制等政策变

化，确保处方符合医保要求，避免不必要的医保

基金支出。

药师需要不断更新知识，掌握最新的药物信

息和治疗指南。例如，中国药科大学开展的社区

药师药学监护实践技能培训项目，旨在提高药师

的药物治疗管理（MTM）能力，以适应医保控费

和规范用药的要求。药师在工作中需要严格遵守

药品管理法规和医保政策。而培训可以帮助药师

更好地理解和执行相关法律法规，确保药学服务

的合法性和规范性。

3.3  加强患者教育  向患者普及药品知识和医保政

策，提高患者用药依从性。患者教育的核心目标

是提高患者的用药依从性，增强其对药物治疗的

信心，并帮助其正确理解和掌握用药知识。教育

内容应包括药物的名称、用途、用法用量、可能

的不良反应及其处理方法、药物储存要求以及与

饮食或其他药物的相互作用[20]。此外，还应针对

特殊人群（如老年人、儿童、孕妇等）制定个体

化的教育方案。

3.4  加强跨部门协调  医疗机构应定期梳理临床实

际需求，尤其是新技术、新药品的使用情况，及

时向医保部门反馈。例如，对于一些临床必需但

尚未纳入医保目录的药品或治疗项目，应详细说

明其必要性和临床效果[21]。

3.4.1建立常态化沟通机制  建立医药机构与医保部

门、药品监管部门、医疗机构之间的定期会议制

度，每月或每季度召开1次联席会议，共同讨论

药品使用管理中的问题和改进措施。针对特定问

题，如医保支付限制条件、超说明书用药等，开

展专题研讨会，邀请相关专家和代表参与，形成

共识和解决方案[22]。

3.4.2加强信息共享与协同  开发一个涵盖医保政

策、药品说明书、药品质量监测、临床用药指南

等信息的统一信息平台，实现各部门之间的信息

共享。医药机构可以通过该平台实时查询医保支

付限制条件、药品说明书更新信息等，确保用药

决策的科学性和合规性。

医保部门、药品监管部门和医疗机构应共享

药品使用数据，通过大数据分析技术，监测药品

使用情况、医保基金支出情况等，及时发现和解

决潜在问题。例如，通过数据分析发现某药品在

特定医疗机构的使用量异常增加，可及时进行调

查和干预。

3.4.3联合培训与教育  制定跨部门的培训计划，定

期组织医保部门、药品监管部门、医疗机构的工

作人员和医药机构的管理人员、医生、药师等进

行联合培训。培训内容包括医保政策解读、药品

说明书更新、临床用药指南、药品质量管理等，

提高各方的专业素养和政策理解能力。

在培训中增加案例分享和经验交流环节，邀

请不同部门的专家和一线工作人员分享实际工作

中的成功经验和典型案例，促进各方之间的学习

和借鉴。例如，分享某医疗机构在超说明书用药

管理方面的成功经验，供其他机构参考。

3.4.4协同监管与联合检查  建立医保部门、药品监

管部门和医疗机构之间的联合检查机制，定期对

医药机构的药品使用情况进行联合检查。联合检

查可以更全面地发现问题，避免重复检查和监管

漏洞，提高监管效率。

在联合检查的基础上，制定协同监管措施，

明确各部门的职责和分工，确保监管措施的有效

落实。例如，医保部门负责医保基金使用情况的

监管，药品监管部门负责药品质量和安全的监

管，医疗机构负责临床用药的合理性监管，各方

协同配合，形成监管合力[23]。

3.4.5政策协同与动态调整  医保部门和药品监管

部门在制定政策时，应充分考虑医疗机构和医药

机构的实际需求和操作困难，加强政策协同。例

如，在制定医保支付限制条件时，应充分参考药

品说明书和临床用药指南，确保政策的科学性和

合理性。

3.4.6患者参与和反馈机制  加强患者教育，提高患

者对药品使用和医保政策的了解，鼓励患者参与

药品使用管理。例如，通过患者教育手册、在线

教育平台等方式，向患者普及药品知识和医保政

策，增强患者的用药依从性。

建立患者反馈机制，收集患者在药品使用

过程中的意见和建议，及时反馈给相关部门。例

如，设立患者投诉热线和在线反馈平台，对患者

的投诉和建议进行分类处理，及时反馈给医药机

构、医保部门和药品监管部门，促进药品使用管

理的改进。

医
学
美
学
美
容



﹣186﹣ 《医学美学美容》官网与投稿：http://www.yxmx1992.com

4  总结与展望

本文综述了医药机构在药品使用管理中面

临的挑战，特别是在药品按说明书使用与医保支

付限制条件之间的平衡问题。文章指出，药品说

明书提供了药品使用的法定指南，而医保政策则

基于基金使用效率和用药安全考虑对药品支付范

围进行限制。这种限制有助于防止药品滥用，保

护医保基金安全，但也可能影响临床医生的用药

决策，尤其是在超说明书用药的情况下。文章还

讨论了医药机构在管理药品时面临的几个主要挑

战，包括药品说明书更新滞后、医保支付限制条

件僵化、医生处方行为管理、患者用药依从性以

及信息系统建设等问题。为了应对这些挑战，提

出了一系列优化管理的策略，如建立健全管理制

度、加强医生和药师培训、加强患者教育、与医

保部门沟通协调、加强短缺药品监测与应对以及

推动行业自律与规范发展等。

未来，随着医保支付政策的不断完善和信息

化技术的广泛应用，医药机构应进一步加强与医

保部门的沟通协作，优化内部管理制度，提升医

务人员的专业素养，推动合理用药与医保基金的

高效利用。同时，建议医保部门进一步简化支付

限制条件，动态调整医保目录，以更好地适应临

床需求，保障患者的用药权益。
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