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摘 要 目的：为规范和保障超说明书用药提出建议。方法：通过实地采访药师和律师团队，分析超说明书用药在国内外司法实

践中的现状，并提出相关对策。结果与结论：目前，我国的法律法规并未建立超说明书用药的机制；仅在零星条款中有“特殊情

况”的表述，但也缺乏解释；医疗纠纷司法实践中，法官对各类参考依据，如权威部门编写的诊疗常规和指南、统编医学教材、临床

路径、医疗机构内部规章等的合法性存在不同认定；以鉴代审的司法环境也令超说明书用药不能被公正裁决。美国等6国立法允

许合理的超说明书用药，FDA要求超说明书用药必须是为了患者利益而非临床试验并保障患者知情权。我国应确立超说明书用

药的权威规范、规定科学的鉴定程序、立法保障患者的知情同意，医疗机构应制订相应管理制度和流程来规范医疗行为，从而保障

超说明书用药符合医患双方利益。
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超说明书用药是指在说明书规定的适应证、给药方

法、给药剂量及使用人群以外的用药[1]，在国内外临床中

较为常见，国内涉及超说明书用药的医疗损害纠纷案件

也时有报道。医学界多认为超说明书用药是临床需要，

基本因患者病情所需而难以避免，同时在某种程度上促

进了药物治疗学的发展，具有合理性[2]；而法学界从立法

精神出发亦不反对符合患者利益的超说明书用药，但更

关注其行为的合法性和规范性[3]，目前相关案例裁决涉

及超说明书用药者基本上是负面结果；药品行政监督部

门也以药品说明书为主要执法依据，超说明书用药可能

面临行政查处等风险。因此，笔者通过实地访问药师和

律师团队，总结国内相关法律现状，参考国外做法，为规

范国内超说明书用药提供建议与参考。

1 相关法律概念
1.1 药品说明书应属于技术性资料

《药品说明书和标签管理规定》明确规定药品说明

书由国家食品药品监督管理总局（CFDA）予以核准，且

在《中华人民共和国侵权责任法》（以下简称《侵权责任

法》）实施后，与药品有关的纠纷中药品说明书是主要评

判标准，司法实践中视同为“法律法规”。但药品说明书

从编制主体、制定公布程序均不符合法律行政规范要

求，而更符合《标准化基本术语》中对“技术标准”的定

义[4]，其本质应属于技术性资料[5]。

1.2 药品说明书的约束力

尽管法律属性存有争议，但相关规章条款已明确药

品说明书的特殊地位。2007 年原卫生部颁布的《处方管

理办法》规定医师应当按照诊疗规范、药品说明书开具

处方。2010年《医院处方点评管理规范（试行）》规定有

用药不适宜情况（如适应证不适宜）的应当判定为用药

不适宜处方。两者均属于强制性规范。

药品说明书经CFDA核准，产生了类似法律行政规

范的更为细致直接的约束。按说明书用药的安全有效

性已经过长期实践证实，而超说明书用药本质上为探索

性治疗，即使有理由超用法用量使用也难以避免主观性

及不确定性，具有潜在风险，在诉讼中会根据《处方管理

办法》相应罚则判为败诉。但是，过于提高药品说明书

的约束力，可能导致部分患者得不到合理有效的治疗。

1.3 诊疗规范更具指导意义

《处方管理办法》明确将诊疗规范作为临床用药的

首要依据。诊疗行为具有无法预知性、高风险性、疗效

不确定性以及侵袭损害性，这使民众更强调药品说明书

的约束力，关注诊疗行为的规范化。根据《医疗机构药

事管理规定》，医疗机构应当遵循有关药物临床应用指

导原则、临床路径、临床诊疗指南和药品说明书等合理

使用药物。在临床上，诊疗指南相对于药品说明书更有

指导意义[5]。

2 超说明书用药在国内司法实践的现状
2.1 国内尚无规范机制

超说明书用药通常经过大量研究报道，部分已成为

推荐标准，业内也存在共识，但我国法律法规并未建立超

说明书用药的机制。

超说明书用药有不同的名称表述，但原卫生部和国

家卫生和计划生育委员会、药品行政监督管理部门均未

在正式会议、内部规范文件或部门规章中对“超说明书

用药”进行界定和定义，从而造成法理依据缺失，行为无

规范性。《侵权责任法》中规定：患者有损害，因医疗机构

违反法律、行政法规、规章以及其他有关诊疗规范的规

定的，推定医疗机构有过错。医疗机构需倒置举证证明

诊疗行为合法合规。鉴于超说明书用药在我国法律、规

章及卫生监督部门无行文规范，加上药品说明书的约束

力过大，根据《侵权责任法》的规定，医疗机构一旦超说

明书用药就已经陷入推定过错的被动境地。

2.2 仅有零星条款表述“特殊情况”

《处方管理办法》规定：药品用法用量应当按照药品

说明书规定的常规用法用量使用，特殊情况需要超剂量

使用时，应当注明原因并再次签名。众多学者据此认为

超说明书用药有法理依据，然而该款目的是规范处方书

写，严格上不能视为超说明书用药的法理依据。此规定

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide suggestions for standardizing and protecting the off-label drug use. METHODS：Accord-

ing to the field interviews with pharmacists and lawyers，the present situation of off-label drug use in judicial practice at home and

abroad，and relevant countermeasures were put forward. RESULTS & CONCLUSIONS：At present，there was no mechanism for

off-label drug use in the laws and regulations in China；there was only“special circumstances”statement in sporadic terms，while

lacking explanation. In judicial practice of medical disputes，judges had different identifications in various references，such as the le-

gality of routine and guidelines，teaching medical materials，clinical pathways，and internal regulations of medical institutions pre-

pared by authoritative departments. Meanwhile，the judicial environment of hearing cases by identification made the off-label drug

use had impartial adjudication. Legislation in 6 countries，including America，allows reasonable off-label drug use；FDA required

off-label drug use must be for the benefit of patients rather than clinical trials，and it also should protect the patient’s right to know.

China should establish the authority specification of off-label drug use，providing scientific identification procedures，protect the patient

’s informed consent by law. Medical institutions should develop relevant management system and processes to regulate medical prac-

tices and ensure off-label drug use in line with the interests of doctors and patients.
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只限定于超剂量方面的“特殊情况”，对“特殊情况”也没

有解释和列举，医师依然无法准确把握处方上限，医疗

行为的特殊情况是否能免责也需经法院审查。“特殊情

况”对比2010年《侵权责任法条文说明、立法理由及相关

规定》中对“紧急情况”的规定可解读为从时间和事项上

关系患者的生死存亡，而且生命垂危是正在发生和实际

存在的情况[6]，这种情况下超常规诊疗行为是允许的，但

“紧急情况”的要求更为严格。临床中，超说明书用药时

患者基本不处于垂危状态，合理限度难以界定，从免责

条款分析，超说明书用药属于违法行为。

2.3 各类参考依据的合法性各异

司法评判中作为依据的诊疗规范基本上是权威部

门编写的常规诊疗和指南。例如，2006年中华医学会受

原卫生部委托组织其专业委员会编写了《临床诊疗指

南》《临床技术操作规范》，人民卫生出版社陆续出版各

专业分册，得到了各方认同[7]。

统编的医学教材记载的药品用法也应成为诊疗规

范和司法裁判的依据之一。不过教科书内容主要为基

本原则，前瞻性和详尽性较差，基本不能作为超说明书

用药的参考依据。非权威部门的诊疗规范、非核心期

刊介绍的超药品说明书用法及国外说明书用法也不作

为法庭评审依据[8]。

临床路径是诊疗过程标准化管理的质量控制工具，

按临床路径用药可加强临床治疗的风险控制。然而临

床路径不能覆盖全部病种，进入临床路径的患者出现严

重并发症时需退出当前临床路径，路径外的超说明书用

药便脱离了临床路径管理范围。

医疗机构内部规章制度和行业专家共识的超说明

书用药意见，不产生法律效力[9]。医疗机构和行业专家

作为药品的使用者，法定义务是遵守《中国药典》和药品

说明书，法律也没有授予其制定药品标准和改变药品使

用方法的权力。在没有卫生监督部门授权制订发布的

前提下，司法将会认定遵循专家共识的超说明书用药是

违法行为。

有观点认为卫生行政部门颁布的等级医院评审标

准内容中有要求医院针对超说明书用药拟定相关管理

制度，医院据此制订相应制度后可以实施超说明书用

药。但此评审文件仅为医院的内部管理文件，在法律效

力上不能与《中华人民共和国药品管理法》《处方管理办

法》等法律相对抗，也难于被司法界认同。

2.4 以鉴代审的司法环境堪忧

《侵权责任法》实施后，基本由司法鉴定机构组织法

医人员对医疗行为进行鉴定。多数法医人员虽有基本

的医学知识，但临床实践经验不足，即使有临床专家听

证，在法律上也属于间接专家证言。多数鉴定机构的结

论基本是照抄病历描述医疗行为，缺乏针对性的分析评

价，有些观点较片面，明显与实践脱节。司法实践中倾

向于认为医学会的鉴定结论比司法鉴定更具专业性和

科学性，法院审判人员亦认为应优先委托医学会对医疗

行为进行组织鉴定[10]。患方倾向于司法鉴定机构意见，

而医疗机构属意医学会鉴定结果。医疗纠纷案件最终

判决中法院大多采信司法鉴定结论。司法对有分歧的

专业意见应审慎辨析，鉴定结论应审查才能采信。

我省高级法院委托鉴定中，要求对医疗过错与损害

结果的参与度进行鉴定，极易造成侵权案件中的过错要

件和因果关系要件托付鉴定机构代行认定。法院实际

判决也基本采信较高参与度比例来判决医疗机构所占

责任。法律上“过错过失”应由法官考量[11]，如果未审查

就照单全收，等于把审判权完全交给鉴定机构。

由于司法审查鉴定结论流于形式，司法鉴定也存在

通过笼统地“违反注意义务”来认定医疗行为过失过

错的现象。法理上以“注意义务”评判医疗行为时，除了

医疗制度外，更多时候需结合医疗水平、地域性因素、紧

急性因素等进行考量，保证司法裁决的公正，诉讼中判

断是否违反法定“注意义务”的职权应只属于法官。

3 国外在超说明书用药方面的实践
目前，美国、德国、意大利、荷兰、新西兰和日本等 6

国立法允许合理的超说明书用药；共有10国的政府部门

或学术组织发布了相关指南和建议[12]。世界卫生组织

公布的合理用药原则并未要求医师必须完全遵循说明

书。英国既使对医学界专家意见的采信标准作了不同

的修正，但始终保持尊重专业意见，对有明显分歧的专

业意见更是谨慎对待。

1982年美国FDA发表声明确认了超说明书的合法

性：“《食品、药品和化妆品法》没有限制医师如何使用药

物，且明确表示‘不强迫医师必须完全遵守官方批准的

药品说明书用法’”。之后，FDA陆续发布相关意见，例

如规定药品生产厂商不得主动提供药品在说明书之外

的用法的相关资料。

鉴于患者有时需要药品说明书之外的新用法，FDA

要求明确超说明书用药的目的：（1）用药目的仅仅是为

了患者的利益而非临床试验或研究；（2）保障患者知情

权。美国权威的指导超说明书用药的资料包括美国医

院协会颁布的《药物评价》（Drug Evaluations）、美国药典

在线颁布的药品信息和美国医院处方服务机构发布的

药品信息，并进行定期修改更新[1]，以保证医师可以及时

取得药品使用的最新信息。虽然超说明书用法至今在

美国仍有争议，但已逐步形成规范机制。

4 对策与建议
我国 2010年颁布的《医院处方点评管理规范（试

行）》中将“无正当理由超说明书用药”的情形判定为超

常处方。有学者认为其可以反向解释为有正当理由超

说明书用药不属于超常处方，表明相关部门正在放宽超

说明书用药的限制。相关职能部门应根据我国的实际
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情况建立符合国情的规范机制。

4.1 确立超说明书用药的权威规范

《侵权责任法》明确规定诊疗行为必须遵守法律法

规、部门规章和其他诊疗规范，这些根本原则无法用于

指导细致具体的临床诊疗活动，修订程序也具滞后性。

但“其他诊疗规范”是一个宽松的范围，针对临床医疗实

践发挥着重要作用的大量指南、专家意见、专家共识、指

导原则等，原卫生部未明确其是否属于诊疗规范。笔者

认为应由国家卫生和计划生育委员会、CFDA从法律法

规角度明确超说明书用药的概念，委托授权编写或确认

已有的超说明书用药诊疗规范和具体程序等，例如发文

确认具有一定资质的著名学者联合发表的专家共识具

有规范效力。鉴于诊疗行为的实践性，可单项定点试行

超说明书用药，收集信息和总结后再委托编写相关诊疗

规范，并在编写过程中充分听取各方不同意见。

已被确立的权威资料应每年更新，定期发布药物评

估报告，公布药物的最新信息，让临床医务人员知悉并

遵照，进行合理安全用药。

4.2 规定法定的鉴定程序

鉴定机构应听从资深临床专家意见，从医学科学的

角度分析具体医疗行为的对错，对医疗机构陈述的理由

予以重视，将医学界对同种疾病的多种治疗方案进行充

分阐述和比较，从而使法官尊重专业意见，结合医学行

业规则和法律规则，对司法鉴定和医学会鉴定予以综合

评析，对医疗机构的注意义务和过失进行法律判断。建

议先由医患双方协商选择有合法鉴定资质和鉴定权限

的鉴定机构，双方意见不一致时由法庭进行委托，并设

定一定比例的医学会专家与司法专家共同鉴定，查清诊

疗行为的事实真相，得出相对公平公正的鉴定结果以

供参考。

4.3 保障患者的知情同意

超说明书用药可能达不到预期目的，或可能带来一

些已知或未知的不良反应。根据《侵权责任法》第五十

五条和《医疗机构管理条例实施细则》第八十八条的规

定，将超说明书用药界定为“特殊检查、特殊治疗”，实施

书面知情同意手续。有文献认为诊疗规范内的超说明

书用药可以免去知情同意[13-14]，但现实中就有患方持说

明书起诉、但因医师未与其签署书面同意书而导致医疗

机构败诉的案例。另外知情同意不等于规避法律风险，

如果仅是形式上的知情同意，患者并未真正接受治疗

方案，就违背了法律的评判逻辑（评判诊疗行为的合法

合理性），而超说明书用药并无法理基础，现实案例就有

因“特殊告知不足”而认定医方过错。履行告知义务时

应向患者详尽说明治疗方案、治疗的必要性、不良反应、

可能风险、替代方案的优劣等，应特别告知超说明书用

药方面的特殊情况，并签署书面同意书。

4.4 规范医疗行为

医疗机构应制订相应管理制度和流程，医务人员需

规范医疗行为，明确用药目的是为了患者的利益，而非

试验研究。如确需超说明书用药应有足够依据（如国际

专家共识和权威指南推荐），充分考虑药物可能的不良

反应、禁忌证和注意事项，并权衡患者的获益大于可能

的风险。药事会审批通过的药品可直接按批准方案使

用，风险较大的超说明书用药除需经药事会同意外还应

提交伦理委员会审批，严格遵循伦理批复的具体用法用

量疗程。医疗机构应关注超说明书用药带来的各种风

险，做好病历资料记录，更要仔细跟踪观察患者治疗情

况，对各种药物不良反应具有高度敏感性和警惕性，在

发生不良事件时能合理有效地进行处理。另外，政府可

建立和推广超说明书用药的保险基金[15]。医患双方经

充分沟通理解，最大限度减少用药风险，方能化解医患

矛盾。
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