
违规处理措施“必不可少”

《医师法》规定，严重违反医师职业

道德、医学伦理规范，造成恶劣社会影响

的，由省级以上人民政府卫生健康主管

部门吊销医师执业证书或者责令停止非

法执业活动，五年直至终身禁止从事医

疗卫生服务或者医学临床研究。

邓利强指出，《医师法》出台此法规，

很重要的一个目的是希望对医疗队伍中

的个别违法人员起到威慑作用。

为保护患者合法权益，防范“过度

医疗”，《医师法》提出，不得对患者实

施不必要的检查、治疗。如果“违反诊

疗规范，对患者实施不必要的检查、治

疗造成不良后果”，情节严重的，责令医

师暂停六个月以上一年以下执业活动

直至吊销医师执业证书。

同时，《医师法》规定医疗卫生机构

除了加强对医师的医德医风教育，还应

当建立健全医师岗位责任、内部监督、投

诉处理制度。加大对于违反医师考试纪

律，伪造、变造、买卖、出租、出借医师执

业证等违法行为的处罚力度。

法律的生命力在于实施，法律的权威

也在于实施。《医师法》的出台，确立了加

强医师队伍建设的总体法律框架。据悉，

配套管理制度正在抓紧修订完善当中。

国家卫健委相关部门负责人介绍，

为推动各项法律制度全面、准确、及时

地贯彻实施，国家卫健委医政医管局已

经启动了相关配套规章和规范性文件

的制定修订工作，将对医师执业注册、

医师资格考试、医师定期考核、医师执

业范围等文件进行修改完善。

2 月 28 日是国际罕见病日。罕见

病治疗药物少，医师开具的许多治疗

罕见病的药物都是超说明书用药。对

医疗服务行为的约束与赋予医师更多

诊疗自主权实际上都是尊重生命与健

康。过度限制会让医师束手束脚，而过

于放纵有可能会伤害到患者，因此《中

华人民共和国医师法》（以下简称《医

师法》）在这方面进行了积极的探索。

风险挡在身前

超说明书用药的风险来源于医学

风险和法律风险双层风险。分析我国药

品管理的相关法律法规可知，药品说明

书属于相关权力机关授权许可的、公开

的规范性文件，所载内容经过严格的审

批核准程序，从而获得法定的地位，是

医生用药的重要依据之一。

同时国家也严格规范药品说明书

的修改程序和实体要求。比如药品增

加新的适应证或与其他药物联合用药

的，必须开展新的药物临床试验，才能

修改药物说明书。可见，按照药品说明

书用药，是临床医疗和临床药学的医

学科学技术规范需要。超说明书用药

存在医学技术风险。

《药品管理法》第七十二条、《处方

管理办法》第十四条规定等现有法律法

规都明确要求，必须按照说明书合理用

药、合法用药。超说明书用药显然违背

上述法律法规，潜藏法律风险。

需求压在背后

疾病诊治是最为复杂的科学，具

有探索性和不可预测性。在临床实践

中，医生可能会发现有些药物对适应

证外的疾病也有治疗作用，可以说一

定程度上的超说明书用药探索也推动

了临床药学的进步。

但由于更新药品说明书内容的审批

过程复杂，制药公司需要花费大量时间、

消耗巨额费用，才能获得符合注册要求的

临床研究证据，导致药品说明书的更新往

往滞后于临床医学实践的发展。一些罕见

病、儿童用药等因没有充分的循证医学证

据更易出现超说明书用药的情况。

医学的最终目的和最高目标就是治

愈疾病恢复健康，一切以此为出发点和归

宿的措施都是符合医学伦理学原则的。

说明书只是用药的基础，超说明

书用药既是国际医疗惯例，一定程度

上也是医生的执业特权，虽然有风险，

但是凭借医生的知识水平和专业经验

是有能力做出界定和权衡的，同时也

可以实现患者利益最大化。

立法开辟新路

《医师法》第三章第二十九条第一

款明确规定，医师应当坚持安全有

效、经济合理的用药原则，遵循药品

临床应用指导原则、临床诊疗指南和

药品说明书等合理用药。

第二款规定，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。

“第二款为超说明书用药条款。

从立法外在形式和逻辑编排上，第二

款属于第二十九条的例外条款。对超

说明书用药作了严格限制，也将监管

规范超说明书用药的责任授予了医

师所在的医疗机构。至于具体操作流

程还有赖于下位法或相关司法解释

的确立。”西安市人民医院乳腺外科

主任医师尚进说道。

这是首次将诊疗指南和循证医学

写入法条，医师可以基于循证医学证

据扩展性用药，对特殊疾病诊疗有更

多的诊疗自主权。由此，冰冷的法条

也充满了“人情味”，脱离平面走入医

患生活。

（根据《医师法》《医师报》等综合

整理）
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我国是拥有 14亿人口的世界第一

人口大国，长期以来存在医疗资源分布不

均的问题。患者跟着专家跑、三甲医院人

满为患现象突出，优质医疗资源下沉迫在

眉睫。医师多点执业是促进医疗卫生人力

资源下沉和合理流动的重要措施。

《中华人民共和国医师法》（以下简称

《医师法》）第二章第十五条第一款对此做

出明确规定，医师在二个以上医疗卫生机

构定期执业的，应当以一个医疗卫生机构

为主，并按照国家有关规定办理相关手

续。国家鼓励医师定期定点到县级以下医

疗卫生机构，包括乡镇卫生院、村卫生室、

社区卫生服务中心等，提供医疗卫生服务，

主执业机构应当支持并提供便利。

多点执业已经有 10余年的探索历

程。2009年，原卫生部发布了《关于医师

多点执业有关问题的通知》。2011年，原

卫生部再次发文，提出扩大医师多点执

业范围。2014年，五部委联合印发《关于

推进和规范医师多点执业的若干意见》，

提出探索备案管理、实行区域注册。2017

年，《医师执业注册管理办法》公布，进一

步支持医师多点执业。

“对于多点执业，基层医疗机构、患

者和医师都欢迎。这既有利于提升基层

医疗水平、促进人才培养，也方便了患

者。”广州中医药大学针灸康复临床医

学院教授赖新生说。

随着新一轮医改全面推开、逐步深

入，医联体建设成效显著，覆盖人群越来

越多，为多点执业提供了更大空间。

值得注意的是，医师“参加规范化培

训、进修、对口支援、会诊、突发事件医疗救

援、慈善或者其他公益性医疗、义诊；承担

国家任务或者参加政府组织的重要活动

等；在医疗联合体内的医疗机构中执业”三

种情形，可以不办理相关变更注册手续，这

一规定，实际上为优质医疗资源有序流动

和多点执业从法律上打开了另一条通道。

（根据《医师法》《经济参考报》等综合整理）
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