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委员您好：

您提出的《关于尽快制定超说明书用药管理制度的提案》收悉，经商国

家医保局、国家药监局，现答复如下:

一、工作现状和进展情况

我委高度重视超说明书用药相关的管理工作，在认真贯彻落实《药品管

理法》《基本医疗卫生与健康促进法》的同时，不断建立健全医疗机构药事

管理的规章制度、技术指南等，提高临床合理用药水平。但是，随着临床实

践的快速发展，目前批准上市的药品尚不能完全满足患者的用药需求，药品

说明书也往往滞后于临床实践，一些具有高级别循证医学证据的用法等未能

及时在药品说明书中明确规定。为指导临床规范开展特殊情况下的诊疗，我

委自2018年起，连续4年发布《新型抗肿瘤药物临床应用指导原则》，并于

2021年公布《抗肿瘤药物临床应用管理办法（试行）》，规定在尚无更好治

疗手段等特殊情况下，医疗机构应当制定相应管理制度、技术规范，对药品

说明书中未明确、但具有循证医学证据的药品用法进行严格管理。

同时，我委积极推动相关法律制度的更新完善。新修订的《医师法》第

29条规定：“在尚无有效或者更好治疗手段等特殊情况下，医师取得患者明

确知情同意后，可以采用药品说明书中未明确但具有循证医学证据的药品用
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法实施治疗。医疗机构应当建立管理制度，对医师处方、用药医嘱的适宜性

进行审核，严格规范医师用药行为。”当前，建立健全的超说明书用药管理

制度势在必行。

二、关于所提建议的答复

（一）关于多部门尽快制定颁布《超说明书管理办法》。为进一步规范

超药品说明书用药的管理，促进合理用药，我委组织有关专家编写医疗机构

拓展性使用药品管理的规范性文件。已经征求卫生健康系统及相关学协会的

意见，进一步相应的审核审查。该文件旨在以充分的循证医学证据为基础，

对药品的拓展性临床使用实行分级管理，强化医疗机构的主体责任，最大限

度降低用药风险，为提高药品治疗有效性、安全性提供管理规范。

（二）关于国家药监局对循证证据充分、临床普遍使用的超说明书用药

品种，及时督促企业修改说明书。国家药监局高度重视药品说明书的管理和

完善工作：一是明确药品说明书管理相关制度。原国家食品药品监督管理局

于2006年6月1日发布实施《药品说明书和标签管理规定》。其中第十二条规

定药品生产企业应当主动跟踪药品上市后的安全性、有效性情况，需要对药

品说明书进行修改的，应当及时提出申请。二是积极推动药品上市许可持有

人对药品说明书进行更新。《药品注册管理办法》第七十六条规定，药品批

准上市后，持有人应当持续开展药品安全性和有效性研究，根据相关数据及

时备案或者提出修订说明书的补充申请，不断更新完善说明书和标签。药品

监督管理部门依职责可以根据药品不良反应监测和上市后评价结果等，要求

持有人对说明书和标签进行修订。三是完善药品说明书申报和修订体系。

2022年5月23日国家药监局药审中心发布《化学药品及生物制品说明书通用

格式和撰写指南》，增加多项药品安全性相关信息，进一步规范申报资料的

提交。2022年1月7日国家药监局发布《已上市中药说明书安全信息项内容修

订技术指导原则（试行）》，对药品上市许可持有人落实主体责任、完善说

明书信息、保障公众用药安全加强指导，促进中医药传承创新发展。

（三）关于国家医保局对循证证据充分、临床普遍使用的超说明书用药

品种，论证后纳入医保支付范围。《社会保险法》第二十八条规定“符合基

本医疗保险药品目录、诊疗项目、医疗服务设施标准以及急诊、抢救的医疗

费用，按规定从基本医疗保险基金中支付”。为保障参保人员用药安全，促

进合理用药，《基本医疗保险用药管理暂行办法》第二十三条规定“参保人
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使用医保药品目录内药品发生的费用，符合药品法定适应症及医保限定支付

范围的可由基本医疗保险基金支付。”按现行医保政策，超说明书使用时医

保基金不予支付。

三、下一步工作目标和计划

我委将加快制订规范性文件，为临床超说明书用药提供细化管理依据。

会同国家药监局、国家医保局等相关部门，以人民健康为中心，立足于及时

满足患者用药需求，进一步完善相关政策制度，保障药品安全、有效和可

及。

感谢您对卫生健康工作的关心和支持。

 

国家卫生健康委

2022年9月13日
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