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E8_AE_A8_E8_8D_AF_E5_c23_537439.htm 【摘要】目的：促

进依法用药。方法：对特殊管理药品的规范、处方药品的规

范、处方药品的退换、处方药品的用法用量、病人告知等几

个法律问题进行分析。结果与结论：临床药品使用中仍存在

一些问题。须进一步规范和明确相关法律法规。 【关键词】

药品 使用 法律问题 特殊管理药品的规范 《精神药品管理办

法》规定：除特殊需要外，第一类精神药品的处方，每次不

超过3日常用量，第二类精神药品的处方，每次不超过7日常

用量［1］。 《医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理规

定（暂行）》规定：第一类精神药品注射剂处方1次不超过7

日用量，其他剂型的第一类精神药品处方1次不超过15日用量

［2］。 “特殊需要”范围的界定：按照《精神药品管理办

法》，“除特殊需要外”是一个例外，但这个例外具体包括

哪些情形不明确，而精神病患者、癫痫患者在临床上经常超

量使用精神药品，在产生医疗纠纷时，会遇到法律评判难题

。 “特殊需要”时的用药剂量：按照《精神药品管理办法》

，“特殊需要”可以突破“每次不超过7日常用量”的限制，

但却没有特别规定“特殊需要”时具体可以使用多少量。 处

方药品的退换 《医疗机构药事管理暂行规定》规定：“为保

证患者用药安全，药品一经发出，不得退换［3］。” 法律

的适用性：药品从消费者权益保护法角度讲就是一次性商品

，而从商品的角度讲售出的药品消费者应当可以退。但药品

是一种特殊物品，从医疗角度来看，药品是医疗服务的一部



分，药品的处方是从业医师根据多年临床经验积累判断的结

果。从完整过程看，药学服务是与医疗服务相匹配的过程。

从药学服务概念上看，药品只有合格与不合格之分。最后，

从药品管理的角度上看，药品是一种特殊的用于治疗、预防

、诊断疾病的物资，药品有不良反应，药品每次进入医院都

必须有合格的证明和符合法律的手续。 存在的问题：在医疗

实践活动中，由于药品的不良反应、处方的调整、药品的价

格、投诉反馈机制及患者满意度考核机制等方面的因素，必

定产生退药问题。而目前药品销售过程中，药品卖出以后能

否退货以及如何处理退货，有待法律的明确。 处方药品的用

法用量 相关规定：国家食品药品监督管理局批准的药品说明

书是普遍遵守的规则，其中有药品用法用量的详细说明。 规

定的适用性：有些药品的剂量分为负荷量及维持量，或使用

时从小剂量开始逐渐增量，以便得到适合于患者的剂量。或

必须在饭前或饭后服用，需进行疗程用药者则注明疗程剂量

、用法和期限。医师根据不同适应用药方法、性别、年龄，

在常规的剂量下作调整。但对一些特殊的疾病，需要超常规

地使用药品，而使用的依据是专业的书籍或资料。 存在的问

题：随着疾病谱的变化，医疗活动中药品的用法用量也在变

化。特别是抗菌药物的剂量随着细菌耐药性的增加而增加。

药品使用剂量因患者而异、因医师而异的情况比较普遍，因

此，缺乏统一的药品剂量评判标准给药品使用中因剂量引起

的纠纷的处理带来难度。 病人告知（知情同意） 《医疗事故

处理条例》规定：在医疗活动中，医疗机构及其医务人员应

当将患者的病情、医疗措施、医疗风险如实告知患者，及时

答复其咨询；但是，应当避免对患者产生不利的后果。还规



定，患者有权要求查阅、复印住院志、医嘱单、检验检查报

告手术及麻醉记录单等资料。因实施保护性医疗措施不宜让

患者知情或者考，试大收集整理患者因故无法行使知情权的

，患者家属有权查阅、复印上述资料。 《中华人民共和国执

业医师法》明确规定，患者享有知情同意权，包括了解权、

被告知权、选择权、拒绝权和同意权等。法律的适用性：享

有知情同意权是法律赋予患者的权利。知道自己的病情和健

康状况是患者起码的权利。 存在的问题：在临床实践中，由

于药品的药理学、药剂学及不良反应知识专业性强，知识量

多，医务人员不可能告知患者太多的情况，只能对一些特殊

的问题进行说明。但由于社会的进步，患者知识水平的提高

和法律维权意识的增强，患者对一些不良反应或意外引起的

事件进行投诉或法律诉讼的事件增多。 药品不良反应 《药品

不良反应报告和监测管理办法》将不良反应定义为：“药品

不良反应是指合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的

无关的或意外的有害反应。”《药品不良反应报告和监测管

理办法》规定：“药品不良反应报告的内容和统计资料是加

强药品监督管理、指导合理用药的依据，不作为医疗事故、

医疗诉讼和处理药品质量事故的依据。” 《医疗事故处理条

例》规定，“在医疗活动中由于患者病情异常或者患者体质

特殊而发生医疗以外的”和“在现有医学科学技术条件下，

发生无法预料或着不能防范的不良后果的”不是医疗事故，

“不属于医疗事故的，医疗机构不承担赔偿责任”。 不良反

应和其他形式的药物纠纷的界定：药品不良反应属于药物纠

纷中的药品本身问题。药品不良反应是限于科技发展水平所

不能认识和解决的问题，而药物纠纷则多是人为过失所致。



按照药品不良反应的法定概念，药物纠纷案件一经鉴定为“

不良反应”，即排除了人为过失和过错。 存在的问题：由于

药品不良反应在医务人员和普通患者中存在认识差异，甚至

在相当多的医务人员没有意识，所以与此有关的医疗纠纷相

当多。 讨论 增强法律意识，学习法律知识：医院药剂人员特

别是主管人员应增强法律意识，认真系统研读药政考试，大

收集整理法律法规，通解其立法本意，依法行事，保护自身

的合法权益。 加强专业知识学习：不断增加专业知识，认真

分析纠纷的类别和本质，区别药品不良反应纠纷与其他药物

纠纷，用充分的药学专业知识来举证证明自己履行了法定义

务，来举证证明在药学服务行为中没有过错和不足。 完善相

关法律法规：我国至今尚未建立起完整、统一的医学法律体

系，调整医患关系的多为行政法规、部门规章和单位规定，

其中某些条文相互冲突，导致司法审判难求法律依据。因此

，相关法律法规尚需进一步完善。"#F8F8F8" 100Test 下载频道
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