
绍市中医〔2019〕57号
绍兴市中医院关于印发自备药物
使用管理工作规定的通知
各科室：
经医院药事管理与治疗学委员会讨论通过，现将《医院自备药物管理规定》下发给你们，请遵照执行。
绍兴市中医院
2019年9月16日

绍兴市中医院自备药物管理规定

为进一步优化医疗服务,保障用药安全，根据《中华人民共和国药品管理法》、《医疗机构药事管理规定》和《绍兴市卫生健康委员会关于进一步加强自备注射药物使用管理工作的通知》，现就患者自备药物管理提出如下要求，请贯彻执行。
一、严格使用条件
（一）自备药品指患者在本院治疗期间使用本人或家属带入本医疗机构内使用而非本院药剂科供应的药品。
（二）为保障用药安全，医院原则上不允许住院患者使用自备药物，如确因患者病情特殊或病情危重，医院无法提供此药或药物不能满足患者治疗时，可考虑使用患者自备的合格药物，护士严格按照医嘱执行。
（三）自备注射药物使用前，患者或家属需提供相应能证明药物来自合法渠道的材料，并签字确认，否则医院有权拒绝执行。
二、规范使用流程
（一）临床确需使用的抗肿瘤药物、免疫治疗药物等自备注射药物，在院内首次使用时，应由临床科室递交《自备注射药物使用申请书》（附件1），医院药事管理与药物治疗学委员会主任或副主任审核同意后方可使用。
（二）自备药物使用前，经治医师须向患者或其家属讲明药物适应证、用法用量、用药可能出现的不良反应和注意事项等，使用自备注射药物前医患双方需签署《自备注射药物使用知情同意书》（附件2）。
（三）自备注射药物使用前，经治医生须填写《自备注射药物鉴定申请表》（附件3），患者或家属持自备注射药物、发票或收据或随货同行联、相关病历资料、知情同意书等到医院药剂科鉴定，药师须对自备注射药物的外观质量、有效期、进货渠道、保存方法等进行鉴定，并在知情同意书及药品外包装签署“外观质量无殊”的意见后，交经治医师。
（四）确需使用的自备药物，由经治医师开具自备药物医嘱，并需注明“自备”，写明用法和用量。
（五）药物配制和使用前，护士应按常规要求进行查对及注意配伍禁忌。
三、强化使用管理
（一）存在下列问题之一的自备注射药物一律不准使用：1.不能说明自备注射药物合法来源和提供购买发票或收据或随货同行联；2.未经药品监督管理部门批准的药物；3.无药物说明书或说明书不完整的；4.药物标签破损或不清晰的；5.根据药物说明书需特殊保管的药物如冷藏、避光等，不能提供符合规范存放条件的；6.过期的或变质的；7.适应证与诊断不相符的；8.存在其他不适宜使用问题的。
（二）住院患者《自备注射药物知情同意书》和《自备注射药物鉴定申请表》纳入病历归档保存，门急诊患者由注射室统一保管一年。
（三）各临床科主任应组织科内医护人员学习、掌握允许使用的自备注射药物适应证、禁忌证、不良反应、使用过程中注意事项等药物相关知识。
（四）患者在自备药物使用期间，医护人员必须加强监护，密切注意患者用药后病情变化，一旦发现异常情况，应立即停药，并积极处理，对残余药物进行现场封存备检。
（五）医院任何员工都不得给患者使用无医嘱的任何自备药物。违反规定，擅自使用患者自备药物所造成的一切不良后果，由医院根据情节轻重，追究相关科室和人员的责任。
（六）医院定期组织医务、药剂、纪检监察等科室开展对自备注射药物申请使用情况的检查，强化监督管理，规范服务行为，确保医疗质量和医疗安全。
附件：1.自备注射药物使用申请表
2.自备注射药物使用知情同意书
3.自备注射药物鉴定申请表
附件1
自备注射药物使用申请表

	药物通用名
	
	生产厂家
	

	药物规格
	
	药物剂型
	

	适应证
	
	零售价
	

	申请科室
	
	科主任意见
	

	申请理由：
    年   月   日

	药剂科审核意见
	

	医院药事管理与药物治疗学委员会

主任或副主任意见
	    年 月 日


本表申请的药品仅限医院无此药或现有药物不能满足患者治疗需要
附件2

绍兴市中医院自备注射药物使用知情同意书

1.这是一份有关自备注射药物使用的知情同意书。目的是告诉您自备注射药物使用相关事宜。请仔细阅读，提出与本次自备注射药物使用有关的任何疑问，决定是否使用自备药物，以保护自己的利益。
2.医院原则上不建议患者使用自备注射药物，根据病情需要，应由主管医师决定是否开具自备注射药物医嘱。
3.药物治疗是一门科学，还有许多未被认识的领域。药物具有两重性，它一方面可用于防病治病，另一方面也可危害机体，引起生理、生化机能的紊乱和结构变化等不良反应。另外，患者的个体差异很大，疾病的变化也各不相同，相同的药物有可能出现不同的结果。因此，任何药物治疗都具有较高的风险，有可能：不能达到预期结果；出现并发症、损伤甚至死亡等。常见的风险包括：过敏反应、消化系统、血液系统、心血管系统、泌尿系统、神经系统、呼吸系统、内分泌系统等各种不良反应，还可能出现其他不可预测的情况。
4.针对潜在风险，医师用通俗易懂的语言进行解释，并采取防范措施。您/家属对使用自备注射药物可能带来的不良反应和意外表示理解，并愿意承担可能存在的药品质量问题带来的风险。
5.本次因患                    ，经本人强烈要求并由医师              认可，使用自备注射药物                                   进行治疗。
6.药物用法用量遵医嘱。
您的签名表示：
①您已阅读并理解、同意以上内容。
②您同意承担使用自备注射药物的风险。
     年    月     日                 签名                 

（□ 患者本人   □ 患方家属）

谈话医生                              日期                    

主诊医师                              日期                    

附件3
自备注射药物鉴定申请表
	申请科室
	
	申请日期
	

	住院号/门诊号
	
	病人姓名
	

	自备注射药物名称
	
	数量
	

	生产企业
	
	规格
	

	申请人签名
	

	申请鉴定理由：
申请医生：
日期：      

	鉴定意见：

鉴定药师：

日期：


须附药物发票或收据或随货同行联、知情同意书
  抄送：绍兴市卫生健康委员会                            
  绍兴市中医院党政综合办公室   议                                 





























































































    2019年9月16日印发  
- 2 -
- 1 -

