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关于印发《儋州市第一人民医院超药品

说明书用药管理规定》的通知

各科室：

《儋州市第一人民医院超药品说明书用药管理规定》已经院长办公会讨论通过，现印发给你们，请认真组织学习，并贯彻执行。

                            儋州市第一人民医院
                            2014年10月28日

儋州市第一人民医院
超药品说明书用药管理规定

根据《药品管理办法》、《医疗机构药事管理规定》、《侵权责任法》、《药品说明书和标签管理规定》，为加强药事管理工作，保证医院医疗服务安全；促进临床合理用药，保障临床用药的安全性、有效性、合理性，避免不必要的纠纷，特制定本管理规定。
一、超药品说明书用药的定义是指临床实际使用药品的适应症、给药方法或剂量不在具有法律效力的说明书之内的用法，包括年龄、给药剂量、适应人群、适应症、用药方法或给药途径等与药品说明书中的用法不同的情况，又称超范围用药、药品未注册用药或药品说明书之外的用法。

二、当临床医生因医疗创新确需要超药品说明书用药时，应提供权威的文献依据，并经药事管理与药物治疗学委员会审核同意，报医务科备案，使用时与患者签署知情同意书。药师在审核和调剂超药品说明书用药处方或医嘱时，严格依据《知情同意书》和医务科备案申请方能调剂药品。

三、在临床工作中，医生超说明书使用药物应具备以下条件：

（一）在影响患者生活质量或危及生命的情况下，无合理的可替代药品使用时，必须充分考虑药品不良反应、禁忌症、注意事项，权衡患者获得的利益大于可能出现的危险，保证该用法是最佳方案。

（二）有合理的医学实践证据，如有充分的文献报道、循证医学研究结果、多年临床实践证明及申请扩大药品适应症的研究结果等。

（三）在超说明书使用某种药物前，应向医院药事管理与药物治疗学委员会提出申请，由药事管理与药物治疗学委员会充分研究后决定，并报医务科备案。

（四）保护患者的知情权，在超说明书使用时，应告知患者治疗步骤、预后情况及可能出现的危险。是否签署知情同意书取决于该用法的危险程度、偏离标准操作的程度及用药目的等。在临床工作中，医生应书面告知患者超说明书使用的性质和该用法可能出现的各种不可预测的危险，并在患者表示理解后签署《药品超说明书使用知情同意书》。

四、药学人员在超说明书使用药物处方调剂中的职责：

（一）药师在审核和调剂超说明书用药处方或医嘱时，应严格依据《超说明书用药知情同意书》和医务科备案申请表方能调剂药品。

（二）临床药师对超说明书用药情况认真分析其合理性、并进行调研核准，对住院超说明书用药患者开展药物监测工作，对超说明书用药疗效进行认真分析、评价，对超说明书用药导致的药物不良反应及时分析原因，并上报医务科和通知相关病区，减少和防止因超说明书用药导致不良反应的重复发生。

五、超说明书用药现象的存在具有一定的合理性和必要性，但是超说明书用药有可能没有大量临床研究数据支持，也没有获得药品监管部门批准，因此就必然存在一定的风险，且药品说明书具有法律效力，超说明书用药不受法律保护，超说明书用药导致不良后果的，医生和药师要承担相应法律责任。

附件：1、儋州市第一人民医院超说明书用药备案申请表

      2、儋州市第一人民医院超说明书用药知情同意书
                 儋州市第一人民医院
                  2014年10月28日

儋州市第一人民医院超说明书用药备案申请表
申请日期：  年  月  日
	申请科室：

	药品名称：

	说明书中规定的内容（适应症、剂量、用法、用量）：



	超说明书使用原因：


	超说明书使用循证医学证据：



	药事管理与药物治疗学委员会意见：

年  月  日


备注：需附循证医学证据资料。

儋州市第一人民医院超说明用药知情同意书

	姓名：        性别：  年龄：   科室：     床位：     住院号：    

临床诊断：

超说明用药的药品（以下简称被告知药品）名称：

规格：                  剂型： 

为了您的治疗，针对您的病情，需要超药品说明书规定用药，我们进行如下告知： 

1．您的病情，目前临床常规使用药品并不理想。在充分考虑药品不良反应、禁忌症、注意事项，权衡患者获得的利益大于可能出现的危险，我们认为被告知药品超说明书用药是您目前的最佳治疗方案。

2．超说明书用药不是用于临床试验或科研目的，否则您有权利拒绝接受。 

3．您有权利要求医师、药师用通俗的语言对本知情同意书所载内容进行讲解，在医师、药师讲解后您有权利向其提问，并应当得到客观、科学的回答。 

4．您已经被告知并理解，使用被告知药品可能发生意外或如下不良反应，包括且不限于：​​​

                                                                     

                                                                                                                                               

如果发生医疗意外情况或上述不良反应，医生将按有关诊治常规积极救治病人，使您尽快地康复。 

我声明：经医师、药师告知，我已经充分理解上述情况，同意接受超药品说明书规定用药治疗，并接受此种治疗可能发生的医疗风险。

患者或家属 （监护人） 签名：_______________ 与患者关系：_______________ 

                 医师签名：_______________  药师签名：_______________ 

                                 日期：     年   月   日   时   分

如果患者为未成年人、患者丧失意识或各种原因导致思维障碍，由监护人或亲属代签本知情同意书。如果患者曾明确告知同意（或近家属要求）对其采取隐瞒病情的保护性医疗措施，由患者书面授权的自然人（或近家属）签署本知情同意书。
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