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超说明书用药如何“超”而不罚？超说明书用药如何“超”而不罚？
保障治疗安全有效  降低医师执业风险

医师报讯 （融媒体记者 宋箐）“因为

超说明书用药，不少医师坐上过被告席。”

从上海“眼科门”到“肿瘤门”，都指向

了一个共同的社会热点问题：超说明书用

药。超说明书用药在诊疗活动中普遍存在，

由此引发的药品安全性、有效性相关的伦

理、法律系列问题，为社会各界所关注。

近日，《医师报》邀请首都医科大学

宣武医院神经内科副主任宋海庆教授与北

京大学医学人文学院医学伦理与法律学系

副主任刘瑞爽律师，围绕超说明书用药问

题展开对话。

药品说明书是由国家药品监督管理局

审核批准的具有法律效力的文件，体现该

药品的注册标准，而依照法律注册标准不

得低于国家药品标准，故药品说明书是药

品上市后使用的法定依据。超说明书用药，

顾名思义是指药物使用超出国家药监部门

批准和药品生产企业提供的药品说明书和

标签所规定的范围。这包括但不限于药物

的适应证、剂量、给药途径、给药频率、

疗程或适用人群等方面。

“在《中华人民共和国医师法》（以

下简称《医师法》）出台前，超说明书用

药一直是困扰临床医生的一个棘手问题。”

宋海庆表示，如今，曾经处于灰色地带的

超说明书用药问题正受到更多的关注。

刘瑞爽曾从事一线临床工作。他回忆：

“长久以来，超说明书用药在临床上普遍

存在，其中有些是合理的，是医务人员临

床实践智慧的结晶。但也有一些并不合理。

在我当小大夫时的九十年代，缺乏超说明

书用药的明确法律规则，医务人员对超说

明书用药的合理性、合法性考虑并不多。”

尤其是在《医师法》生效后，刘瑞爽律师

开始关注并认识到医师超说明书用药活动

需要进一步依法指引、规范管理，以最大

程度地保护患者安全、治疗效果，同时降

低医师执业法律风险。

2022 年 3 月 1 日，新《医师法》正

式实施，为超说明书用药提供了法律依据，

整个医疗圈都为之振奋。针对新《医师法》

第二十九条对超说明书用药的法律内涵界

定，刘瑞爽进行了深入解读。

“新《医师法》超说明书用药一般需

要满足全部四个必要条件，在第二十九条，

这四个必要条件呈现进阶性。第一个要件

可以说是超说明书用药的前提条件，即必

须满足“尚无有效或者更好治疗手段等特

殊情况”这一要件。”

“满足第一个要件后，方可考虑第二

个要件——药品用法具有循证医学证据。

在满足前两个要件的基础上，如欲使用该

药品，医生接下来需要获得患者的明确同

意，这是第三个要件。”

依据新《医师法》，即便符合以上三

个要件也是不够的，刘瑞爽强调，作为责

任主体，医疗机构还需要建立新《医师法》

要求的相关管理制度，对医务人员超说明

书用药的处方进行适宜性审核。

简言之，合法合理的超说明书用药，

应当对前述四个要件进行进阶式的评估，四

个要件缺一不可：第一步，首先判断是否属

于“尚无有效或更好治疗手段等特殊情况”；

如满足第一步的要求，则第二步，判断是否

具备充分的循证医学证据；满足第一步、第

二步，则第三步，需要获得患者明确的知情

同意；最后，医院应建章建制，对医务人员

超说明书用药的处方适宜性审核把关。

缺乏法律的明确指引，曾经超说明书

用药让临床医生如履薄冰；如今，新《医

师法》让超说明书用药具有了较为细致的

规则依据，医务人员严格遵守规则即可大

大降低这方面的法律风险。

刘瑞爽指出，根据《医师法》的规定，

不符合四大要件的情况恐怕都存在法律风

险，可能会面临以下法律责任：

行政责任风险  《医师法》和《药品

管理法》等对违反超说明书用药的法律责

任（例如行政处罚、行政处分等）有明确

的规定。

民事责任风险  依据民法典第 1222

条，不符合医师法超说明书用药要求而超

说明书用药的，属于违反卫生管理法律、

行政法规以及诊疗规范的不合法的医疗行

为，有被直接推定医疗过错的风险。

刑事责任风险  如果某种药物在临床

上被大规模超出适应证广泛使用，导致如

患者残疾或死亡等严重后果并引起恶劣的

社会影响的，有关药企和临床医生甚至可

能面临刑事责任的风险。公众可能会追问：

为什么放着疗效确定的注册药品不用，非

要用非注册该适应证的药品超说明书用

药？需要注意的是，超说明书用药往往不

能为医保所覆盖，这也是广大患者所关心

的合法权益问题。

“超说明书用药必须规范，确保患者

获得必要的治疗，同时降低临床医生和药

师的法律风险。”宋海庆表示：《医师法》

赋予了超说明书用药两把利器。一把是针

对疾病治疗的利器，让患者有机会从说明

书之外寻求新治疗方案；另一把则是悬在

头顶的“看不见的达摩克利斯之剑”。只

有严格遵循超说明书用药的原则，并基于

循证医学证据进行规范性判断，才能正确

进行超说明书用药，造福更多患者。

患者的最佳利益是医务人员诊疗疾病

的出发点和归宿，超药品说明书用药的首

要目的只能是为了患者最佳利益。

关切之问关切之问  您的超说明书用药满足四个必要条件吗？  您的超说明书用药满足四个必要条件吗？

灵魂之问   灵魂之问   如何规范“灰色地带”？如何规范“灰色地带”？

破题之问破题之问  如何降低风险？  如何降低风险？


