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摘 要 目的 为完善我国超说明书用药的医保支付管理政策提供参考。方法 系统梳理美国公共医保中超说明书用药医保支付

的制度框架与核心机制，总结经验并提出对我国超说明书用药医保支付的优化建议。结果与结论 美国已建立药品监管与医保支

付分工明确的制度框架：美国FDA负责上市审批和推广行为监管，医保和医疗补助服务中心（CMS）负责制定报销政策，将“药品

能否使用”与“药品能否支付”相区分。支付管理以动态更新的权威药物数据库为主要依据，以已发表的医学文献为辅助依据，构

建循证决策基础。CMS通过年度公开申请和评估程序，对权威药物数据库名单进行动态调整；同时，通过事前授权机制，对高费

用、高风险的超说明书用药进行前置审核，控制医保基金风险。建议我国在临床需求突出的疾病领域开展基于循证的医保支付试

点，依托真实世界研究证据，选择已有一定循证证据支持的药品探索超说明书用药支付路径；同时引入事前授权机制，结合医保信

息平台实现标准化审核，在保障合理用药的同时增强医保基金支出可控性，维护患者健康权益。
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide reference for improving relevant policies of health insurance reimbursement management 

for off-label drug use in China. METHODS The institutional framework and core mechanisms of public health insurance 

reimbursement for off-label drug use in the United States were systematically reviewed. Experiences were summarized and 

optimization suggestions for health insurance reimbursement of off-label drug use in China were proposed. RESULTS & 

CONCLUSIONS The United States has established a clearly defined institutional framework with division of responsibilities 

between drug regulation and health insurance reimbursement： FDA is responsible for marketing approval and promotional 

regulation， while the Centers for Medicare & Medicaid Services （CMS） is responsible for formulating reimbursement policies， 

distinguishing between “whether a drug can be used” and “whether a drug can be reimbursed”. Reimbursement management is built 

on an evidence-based decision-making foundation， primarily relying on dynamically updated authoritative drug compendia， 

supplemented by published medical literature. CMS dynamically updates the list of authoritative drug compendia through an annual 

public application and evaluation process. Additionally， prior authorization mechanisms are employed to conduct prospective 

reviews of high-cost， high-risk off-label drug uses， thereby controlling the risk to health insurance funds. It is recommended that 

China pilot evidence-based reimbursement for off-label drug use in disease areas with prominent clinical needs， relying on real-

world research evidence and selecting drugs with certain evidence-based support to explore reimbursement pathways for off-label 

drug use. Meanwhile， prior authorization mechanisms should be introduced， combined with health insurance information platforms 

to achieve standardized reviews， so as to enhance the controllability of health insurance fund expenditures while ensuring rational 

drug use and safeguarding patients’ health rights and interests.
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超说明书用药，又称“药品说明书外用法”“药品未

注册用法”“药品拓展性临床应用”等，是指药品使用的

适应证、剂量、疗程、途径或人群等超出药品监督管理部

门批准的药品说明书记载范围的用法[1―2]。美国食品药

品监督管理局（Food and Drug Administration，FDA）将该

类用法定义为“已批准药物的未经批准使用（unap‐

proved use of an approved drug）”，包括超适应证用药、改

变给药方式用药以及超剂量用药[3]。超说明书用药在全

球临床实践中普遍存在，尤其在治疗选择相对有限或治

疗策略快速演进的儿科、肿瘤等领域[4]。2024年一项基

于真实世界数据的研究对美国14种常见癌症的165 912

例患者展开分析，结果显示，18.6%的患者在治疗过程中

曾接受至少1种癌症药物的超说明书使用[5]。在一定程

度上，此类用药实践弥补了现有获批治疗方案的不足，

满足了部分未被满足的临床需求。

我国《医师法》第二十九条明确规定，“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”，为我国超说明书用药提

供了法律依据[6]。然而，现行《国家基本医保、工伤保险

和生育保险药品目录》的医保支付标准严格遵循《基本

医保用药管理暂行办法》要求，仅对诊断、治疗与病情相

符，且符合药品说明书适应证及医保限定支付范围的用

药予以支付[7]。由此，部分疾病领域的超说明书用药面

临难以报销的现实困境。

相比之下，美国在超说明书用药的管理与支付方面

形成了相对成熟的制度框架。美国的医保体系由公共

医保和商业医保构成。公共医保包括面向 65岁及以上

老年人及特定残疾人群的医保（Medicare）、为低收入群

体提供的医疗补助、儿童健康保险计划，以及退伍军人

医疗保障；商业医保则分为团体保险和个人保险。美国

的公共医保体系在坚持循证医学原则的基础上，对部分

超说明书用药给予有条件报销。基于此，本文通过梳理

美国医保和医疗补助服务中心（Centers for Medicare & 

Medicaid Services，CMS）、FDA官网的相关文件，并结合

中国知网、万方数据、Web of Science等中英文数据库及

搜索引擎中的文献资料，对美国公共医保超说明书用药

医保支付实践情况展开分析，以期为我国完善超说明书

用药医保支付政策提供参考。

1　美国超说明书用药医保支付管理的制度框架
1.1　法律依据

美国《联邦食品、药品和化妆品法案》充分尊重医师

的处方权，并未禁止医师开具超说明书用药处方[8]。因

此，医师可以不受药品说明书适应证的严格限制，基于

科学合理的医学证据开具处方。然而，已上市药品处方

并不一定能获得医保支付方的报销。在美国，最大的医

保支付方是CMS，负责管理两项重要的联邦公共医保计

划——医保和医疗补助[9]。医保分为住院保险（Part A）、

补充性医保（Part B）、医保优势计划（Part C）、处方药计

划（Part D）四部分。其中，Part A和Part B被称为传统医

保，其支付管理由经CMS委托的私人保险公司医保行

政承包商（medicare administrative contractor，MAC）负

责；Part D 的支付由提供 Part D 的私人保险公司决定。

鉴于Part C由私人保险公司提供，涵盖Part A、Part B的

保障内容，并在部分计划中包含Part D处方药福利[10]，其

支付规则较为复杂，本文未展开分析。Part A、Part B、

Part D的医保支付法律依据、范围及特点见表1。

肿瘤领域的超说明书用药现象十分普遍，美国国家

癌症研究所指出，许多超说明书用药事实上已成为特定

癌种的标准治疗方案，医保拒付将直接导致患者无法获

得临床医师认为最有效的治疗选择[11]。为保障患者获

得高质量的癌症治疗，美国《社会保障法》规定，若抗癌

药物用于“医学上可接受的药物适应证”，则医保可予以

支付。根据其《社会保障法》第 1861（t）（2）条，Part A和

Part B 的“医学上可接受的药品适应证”须满足两个条

件：一是该药品已获批上市，二是其超说明书用法获得

以下 1个或多个药物数据库的引证支持——《美国医学

会药物评价》《美国医院处方集服务处：药物信息》《美国

药典药物信息》以及卫生与公众服务部部长指定的其他

数据库；或相关保险机构根据部长的指导，结合部长指

定的已发表医学文献中的支持性临床证据，认定该用药

在“医学上可接受”。此外，根据该法第 1860D-2（e）（4）

条，Part D对“医学上可接受的药物适应证”的认定原则

与 Part A和 Part B基本一致，但额外将DrugDex数据库

纳入可参考的药物数据库，并将适用范围由抗癌药物扩

展至全部处方药。

1.2　支付管理政策

美国除《社会保障法》对医保支付有相关规定外，

CMS还编写了《医保福利政策手册》（针对Part A和Part 

B）及《医保处方药福利政策手册》（针对Part D），系统阐

释医保支付政策。其中，《医保福利政策手册》第15章和

《医保处方药福利政策手册》第6章对超说明书用药的医

保支付进行了专门说明。《医保福利政策手册》指出，已

获FDA批准但用于超说明书适应证的药物，若MAC参

表1　Part A、Part B、Part D的医保支付法律依据、范围

及特点

医保
Part A、Part B

Part D

法律依据
《社会保障法》第1862（a）（1）（A）

条：禁止报销“不合理且不必要”

（not reasonable and necessary）的
医疗项目或服务

《社会保障法》第 1860D-4（b）（3）

条：Part D 可通过其自主制定的
处方集实施药品支付管理

支付范围
CMS 制定的 NCD 或 MAC 制定
的LCD

Part D制定的处方集

特点
在无 NCD 的情况下，由
MAC 通过 LCD 进行支
付管理，地区差异较大

不同 Part D 之间的报销
范围存在差异

NCD：全国承保决定；LCD：地方承保决定；《社会保障法》：美国

Social Security Act。
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考权威药物数据库、权威医学文献和临床实践标准，认

定该用法在“医学上可接受”，则可获得医保支付[12]。同

样，《医保处方药福利政策手册》指出，Part D可报销已上

市药品用于医学认可的适应证，前提是超说明书适应证

获得《美国医院处方集服务处：药物信息》或DrugDex数

据库的用法支持[13]。

1.3　支付管理框架

美国在超说明书用药的医保支付管理中，明确了药

品上市监管与医保支付管理的职能边界，将“药品能否

使用”与“药品能否支付”区分开来。FDA主要负责药品

上市审批及相关推广行为的合规监管，而CMS则负责

制定具体的报销政策，并监督其授权机构的报销决策过

程。两者在各自法定职责范围内发挥作用，共同构成了

超说明书用药支付管理的基本框架。

FDA以安全性和有效性为核心标准开展药品上市

监管，药品获批适应证通常建立在充分证据支持的基础

上。然而，FDA并不干预医师的超说明书处方行为，其

主要通过规范企业营销推广行为、防止未经充分循证支

持的超说明书用途被不合理推广或使用[14]。在广告监

管方面，依据《联邦食品、药品和化妆品法案》，面向消费

者的药品广告必须严格限定于FDA批准的适应证范围。

FDA可将企业宣传药品未获批准用途的任何行为认定

为“标签不当”，并据此将该药品界定为“未经批准的新

药”，一旦出现此类情况，制药企业可能面临禁制令、罚

款、产品扣押乃至刑事责任等法律后果[15]。在医师推广

监管方面，FDA于 2025年 1月发布了《企业如何与医疗

服务提供者就已上市医疗产品未经批准用途的科学信

息进行沟通常见问答》[16]，对相关信息沟通提出了明确

的合规要求。例如，制药企业主动就药品的超说明书用

途与医师进行的任何沟通，均应科学严谨，并以特定形

式进行，如提供已发表的科学或医学期刊论文、临床实

践指南、权威参考书籍或数字化临床实践资源。

在FDA开展药品上市审批并对超说明书用药推广

行为实施监管的基础上，MAC 和 Part D 保险提供商在

CMS的监督和指导下，依托CMS认证的权威药物数据

库和事前授权制度，分别处理医保各部分的超说明书用

药报销，形成了如图1所示的超说明书用药医保支付管

理框架。

2　美国超说明书用药医保支付管理的核心机制
美国相对成熟的超说明书用药医保支付管理机制

不仅依赖FDA和CMS清晰的职责分工，其有效运行更

依赖于一系列具体的支付管理机制。整体来看，循证决

策机制、权威药物数据库的动态调整机制以及事前授权

机制，共同构成了美国医保超说明书用药支付管理的重

要内容。

2.1　循证决策机制

循证决策机制是美国超说明书用药医保支付管理

的重要支撑，其核心在于将支付决策建立在系统化、可

核查的医学证据基础之上，而非单纯依据药品说明书的

适应证。在医保支付实践中，CMS及其授权管理机构将

权威药物数据库和已发表的医学文献作为主要证据来

源，在尊重临床用药需求的同时，降低支付决策的主观

性和随意性。《医保福利政策手册》第15章第50.4.5节和

《医保处方药福利政策手册》第6章第10.6节对抗癌药物

超说明书用药支付的循证依据规定较为明确[12―13]，故下

文以抗癌药物为例，阐释美国超说明书用药医保支付的

循证决策机制。

2.1.1　基于权威药物数据库获取循证依据

根据政策手册规定，若表 2中任一权威药物数据库

明确支持某抗癌药物的超说明书用法，且该用法未被表

2中任何一个药物数据库标注为“不支持”“不适用”“不

推荐”或其他等效否定性术语，则医保支付方不得仅以

该用法未获FDA批准为由拒绝报销。

值得一提的是，上述用于支持超说明书用药支付决

策的权威药物数据库并非由政府直接设立或运营，而是

主要由专业学术组织或商业性药物信息服务机构开发

和维护。其中，《美国医院处方集服务处：药物信息》由

非营利性的美国卫生系统药师协会发布；《美国国家综

合癌症网络药品和生物制剂汇编》由美国国家综合癌症

网络编制；其余数据库则主要由商业机构开发并维护，

包括 Gold Standard 公司发布的临床药理学数据库、

Merative公司Micromedex体系提供的DrugDex数据库，

以及Wolters Kluwer公司发布的Lexi-Drugs数据库。这

些由非政府主体主导、专业机构参与构建的数据库，构

成了超说明书用药医保支付循证决策的重要信息基础。

2.1.2　基于已发表的医学文献补充循证依据

医保支付方在判断抗癌药物是否能报销时还可参

考已发表的医学文献。CMS的政策手册中列出了可供

参考的 26本权威医学期刊文献，包括American Journal 

of Medicine、Annals of Internal Medicine、Annals of On‐

cology等。在评估这些文献时，可考虑（包括但不限于）

以下方面：（1）文献中的患者群体是否与保险受益人相

似，包括病情、癌症类型等；（2）文献中的化疗方案是否

FDA CMS

上市审批 广告监管、医师推广监管

上市 流通 使用 报销

监管
权威药物数据库、

事前授权 MAC、Part D保险提供商

图1　美国超说明书用药医保支付管理框架示意图

表2　美国医保认可的超说明书用药权威药物数据库报

销认定依据

权威药物数据库
《美国医院处方集服务处：药物信息》

《美国国家综合癌症网络药品和生物制剂汇编》

DrugDex数据库
临床药理学数据库
Lexi-Drugs数据库

可报销
内容表述支持该用法
1或2A类
Ⅰ、Ⅱa、Ⅱb类
内容表述支持该用法
标注“超说明书使用”且证据等级为A

不可报销
内容表述不支持该用法
3类
Ⅲ类
内容表述不支持该用法
标注“不支持使用”



· 1538 ·  China Pharmacy  2026 Vol. 37  No. 12 中国药房  2026年第37卷第12期

与保险受益人实际使用的方案相符；（3）文献的研究结

果是否能够反映患者的真实获益，如生存期延长或症状

改善；（4）文献的研究设计是否合理，比如非随机对照试

验是否具有足够的样本量等。

总的来说，若抗癌药物的超说明书用法得到 1个或

多个权威药物数据库或已发表医学文献的支持，则可被

认定为“医学上可接受”，予以医保支付。如果某种药品

未获得FDA的上市批准或不在医保的报销范围内，或该

药品的超说明书用法被1个或多个权威药物数据库认定

为“不适用”，或已发表的医学文献认为该用法不具备安

全性和有效性，则相应药品的超说明书用药不予报销。

例如，某案例中，医师为1例肝内胆管癌患者使用伊立替

康联合吉西他滨化疗，并申请Part B医保报销，MAC在

审查中认为，该用法属于超说明书用药，既未获得FDA

批准，也未被医保认可的权威药物数据库收录，且医疗

机构提交的医学文献亦未达到医保规定的证据标准，因

此该治疗不属于“医学上可接受”的治疗，相关药品费用

被拒绝报销[17]。

2.2　权威药物数据库的动态调整机制

动态调整机制指CMS并非一次性固定超说明书用

药的权威药物数据库名单，而是通过持续评估与定期审

查，对纳入医保支付管理体系的药物循证参考来源进行

动态更新与优化。

2.2.1　调整标准

为提高权威药物数据库名单调整的科学性与透明

度，CMS 公开了权威药物数据库的十大理想特征（表

3）[18]，并以此作为数据库动态调整的重要依据。

2.2.2　调整程序

CMS每年自 1月 15日起设立为期 30 d的公开申请

期，接受社会公众就权威药物数据库名单的新增或删除

事项提出申请。符合标准的申请将于当年 3月 15日前

在CMS官方网站公布，并进入为期 30 d的公众意见征

集期。公众意见征集期结束后，CMS将在90 d内通过官

方网站公布最终结果。除上述年度常规调整程序之外，

如涉及保护医保参保人利益等特殊情况，CMS亦可随时

启动对权威药物数据库名单的调整程序（图2）。

多年来，医保权威药物数据库名单保持相对稳定，

表4列出了历年来数据库名单的重要变化[12]。尽管这些

药物数据库并非由政府直接设立或管理，但其专业性与

权威性使其在药物临床应用评估及医保报销决策中具

有重要参考价值。

2.3　事前授权机制

事前授权是指在患者接受医疗服务或配药前，需要

获得医保的批准，以便保险能够报销该服务或处方

药[19]。该机制适用于多类医疗服务和处方药的支付管

理，并可作为规范超说明书用药医保支付的重要工具。

2.3.1　适用范围

在医保支付实践中，事前授权并非强制性要求。一

般来说，Part A和Part B不需要事前授权，Part D可能将

事前授权作为辅助医保支付管理的手段之一。根据《社

会保障法》第1860D-4（b）（3）（G）条，对于应纳入处方集

的特定药品类别（即限制用药可能造成严重或危及生命

的后果，且患者在同一治疗领域内需保留多种药物选择

的药品），Part D可在有充分科学依据并在程序公开的前

提下，通过包括事前授权在内的用药管理措施，对药品

实施例外支付。《医保处方药福利政策手册》进一步指

出，Part D可使用经CMS批准的事前授权制度以判断该

处方药的使用是否符合医保支付标准。

为保障药物的合理使用并控制医保支出，越来越多

的Part D要求在药品报销前通过事前授权来审核处方，

尤其是生产成本高、流通要求高且用于治疗癌症或罕见

病的特药[20]。据统计，2007－2019年，美国Part D中需要

事前授权的药品比例从8%增至约24%[21]。

2.3.2　运行流程

当某处方药需要事前授权时，医疗服务提供者会向

患者所参加的医保计划提交申请，并提供包括患者基本

信息、既往病史、当前医疗需求等材料[22]。医保支付方

在收到材料后，将根据其覆盖标准，决定是否批准该药

品的报销。对于涉及超说明书用药的事前授权申请，医

表3　美国超说明书用药权威药物数据库的理想特征

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

特征
收载范围广泛
更新机制快速
列出每条推荐的证据
预先公布评价标准
固定、公开的推荐流程
明确“不推荐”

明确的序贯/联合治疗建议
明确“证据不定”

公示利益冲突
明确的利益冲突管理机制

具体内容
覆盖尽可能多的药物与适应证条目
从适应证录入申请到列入数据库应具备较短的处理周期
对每项收录适应证提供清晰的证据说明与来源
证据等级、评价流程有统一标准且公开透明
推荐依据及过程可公开查验，具有一致性与可重复性
当有证据反对使用时必须明确指出
涉及序贯/联合治疗的适应证应明确标注
当证据不足或不确定时需给出明确“证据不定”标签
披露编写机构、评审者及委员会成员的潜在利益冲突
建立健全识别、管理及处理利益冲突的程序

请求提交 公众评议 结果发布

每年1月15日起的
30 d内

3月15日前公布请求，
评议期为30 d

在公众评议期结束后的
90 d内公布最终决定

注：此流程为年度周期，但CMS保留随时启动特别审查的权利。

图2　美国超说明书用药权威药物数据库名单年度调整

流程

表4　美国超说明书用药权威药物数据库的重要变化

数据库名称
美国医学会药物评价
美国医院处方集服务处：药物信息
美国药典药物信息
美国国家综合癌症网络药品和生物制剂汇编
DrugDex

临床药理学
Lexi-Drugs

1993年
√
√
√

2008年

√
√
√
√

2015年至今

√
√
√
√
√
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保支付方可能要求医疗服务提供者额外提供支持该超

说明书用法的证据，或指派药师进行医学文献检索，查

找支持该适应证的证据。随后，药师审核该超说明书用

法的合理性，判断是否给予报销[23]。一般来说，如果超

说明书用法得到如《美国医院处方集服务处：药物信

息》、Lexi-Drugs等权威药物数据库的支持，则事前授权

可能被批准。如果超说明书用法得到已发表的医学文

献、公认的治疗标准或国家标准治疗指南的推荐，也可

考虑认可该药品的超说明书用法[24]。处方药事前授权

流程见图3。

综上，事前授权并非限制临床合理用药，而是在保

障患者治疗权益的前提下，引导临床优先选择安全性和

有效性更明确的治疗方案。对高费用、高风险或证据不

足的用药场景实施事前授权，医保支付方既能降低不恰

当用药导致的支付风险，也能提升医保基金的资源配置

效率，为患者提供更具价值导向的医疗保障。

3　美国管理经验对我国的启示
3.1　完善政策框架，保障超说明书用药患者的健康权

美国较早通过立法及配套政策对超说明书用药的

医保支付加以规范，逐步形成了多部门分工协作的监管

框架。我国现行法律法规未明确将超说明书用药纳入

医保支付范畴[25]。在完善医保支付制度的过程中，我国

需要关注部分疾病领域超说明书用药在临床实践中的

广泛应用，尤其在肿瘤、儿科疾病等领域，部分超说明书

用药已在循证基础上形成了相对稳定的临床应用模式。

2025年，来自我国 2家三级医院的研究数据显示，抗癌

药物及儿科用药领域的门诊超说明书用药发生率分别

为 33.55%和 31.52%[26―27]。在“十五五”规划明确提出实

施健康优先发展战略的总体背景下，我国可探索在《医

疗保障法》的立法框架下，进一步通过医保领域的部门

规章或规范性文件，明确超说明书用药纳入医保支付所

应满足的循证证据等级及审评审批程序，将保障患者健

康权的理念更为具体地落实到医保支付与政策实践

之中。

3.2　以真实世界研究为决策依据，选择部分药品试点

支付

尽管我国超说明书用药尚未获得医保支付的支持，

部分地区已开展初步探索，发布了区域性超说明书用药

专家共识或目录。例如，广东省药学会和山东省药学会

均牵头编制了本省的超药品说明书用药目录或专家共

识[28―29]，为临床实践提供参考。然而，这些区域性成果

主要用于规范临床用药行为，尚未与医保支付制度建立

有效衔接。美国医保支付对超说明书用药采取“证据导

向”原则，即是否纳入报销的关键不在于该用法是否获

得FDA批准，而在于其是否被认定为“医学上可接受”。

相较之下，我国尚未形成全国统一的超说明书用药高级

别循证证据体系[30]。

我国医保管理部门可结合药品真实世界医保综合

价值评价工作的推进，考虑选择超说明书用药较为普

遍、已有一定循证证据支持的疾病领域，探索基于真实

世界评价证据的超说明书用药支付试点工作。在试点

工作中，首先，纳入试点的药品应开展由医保部门指导

的真实世界评价，确定超说明书用药的合理性；其次，将

获得真实世界评价支持的药品纳入医保支付范围，对医

保目录的“备注”进行调整；最后，可以考虑将超说明书

药品纳入医保协议管理，参照谈判药品的续约管理机

制，对医保基金支付风险进行管理。

3.3　增加事前授权机制，有效控制基金风险

在美国医保支付实践中，事前授权机制并非管理超

说明书用药的必要环节，主要针对医保中的Part D，重点

考虑价格高昂、治疗罕见病或严重疾病的特药在使用中

的临床风险和基金风险。就我国而言，超说明书用药纳

入医保支付后可能带来的费用增量与基金压力，目前尚

缺乏精确的定量评估。在基金影响存在不确定性的情

况下，建议在试点初期将事前授权机制作为超说明书用

药支付管理的必要环节。考虑到我国有多达100.5万家

的定点医药服务机构[31]，监管难度较大，事前授权可借助

医保信息管理系统等既有信息化平台，实现对标准化申

请的自动校验与快速响应，既能有效降低医保基金在超

说明书用药支付中的风险，也可积累医保对合理用药开

展前置审核的相关经验。

4　结语
本文系统梳理了美国公共医保体系中超说明书用

药的支付实践，发现其通过立法及配套政策，将循证医

学作为医保报销决策的核心依据，并借助事前授权机制

强化支付风险管控，实现了超说明书用药的规范化医保

支付。相较而言，我国临床实践中仍存在合理超说明书

用药报销困难的问题。为更好地维护患者的健康权益，

建议我国借鉴国际经验，结合自身医疗和医保体系特

点，以真实世界研究为决策依据，优先在部分临床需求

突出的疾病领域开展循证支付试点；同时，引入事前授

权机制并结合既有信息化平台，对医保支付过程进行精

细化管理，以保障医保基金可控。

医疗服务者提供者提交事前授权申请
（患者基本信息、既往病史、当前医疗需求）

否

是

医疗服务提供者开具处方

是否需要
事前授权

是否为超说
明书用药

否

是

补充循证证据

是否符合保
险报销标准

否

是

药房调配处方并向患者发药

事前授权获批准，
告知医疗服务提供者/患者

事前授权被拒绝，
告知医疗服务提供者/患者

图3　处方药事前授权流程
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