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	四川大学华西医院超药品说明书用药申报表(2022年修订)

	申请科室
	
	联系人姓名及电话
	

	药品信息
	药品名称（通用名）
	
	商品名
	

	
	药品剂型
	
	药品规格
	

	
	该药说明书常规用法（包括适应证、途径、用量、疗程等）
	

	申请超说明书使用内容
	

	国内是否已有治疗该疾病的药物/治疗方法
	 是                否

	若上述项选“是”，请列举与已有的药物/治疗方法相比，本申请的优势
	



	超说明书使用可能存在的风险
	

	对存在风险的处置预案
	

	证据类型
	证据级别
	证据具体名称

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	1. 申请涉及药品仅限于本院在院药品品种。
2. 超药品说明书用药申请不包括用于罕见病、终末期恶性肿瘤、疾病非一线的治疗方案。
3. 超药品说明书用药申请原则上不包括妊娠、哺乳期妇女。
4. 可接受的证据仅限于：临床指南(国外权威学术机构、中华医学会)、说明书（美国食品和药物管理局(FDA)/欧洲药品管理局(EMA)）。
请提供申请和证据的纸质版及电子版，纸质版申请及证据交至医务部医疗质控科（行政楼1002办公室），电子版发送邮箱：csms_ywb@wchscu.cn。

	科室讨论意见：



本科室保证所提交的证据材料及上述表格内容均属实，且已由临床科室管理小组一致通过，已经知晓超说明书用药所存在的风险,并愿意承担相应责任。

科室管理小组全体成员签字:
年    月    日

	临床药学部（药剂科）意见：


签名：
                                               年    月    日

	医务部医疗综合科法律审查意见：

签名：
                                               年    月    日

	医务部医疗质控科汇总意见：
 
签名：
                                               年    月    日

	医务部意见：
签名：
                                               年    月    日

	分管院长意见：


签名：
                                               年    月    日



