藥品仿單核准適應症外的使用（Off Label Use）原則

行政院衛生署 函

發文日期：中華民國99年06月02日

發文字號：衛署醫字第0990262180號

主旨：檢送本署91年2月8日衛署醫字第0910014830號函之「仿單核准適應症外的使用（Off Label Use）」原則（如附件），請轉知所屬會員遵循辦理，請查照。

說明：

一、醫師如經專業判斷，有必要處方核准適應症外使用藥品之前，應依前開原則，謹慎評估其效益及風險，並充分告知病人，取得其同意始得使用，以避免發生醫療爭議。

二、依藥害救濟法規定，對於病人未依藥物許可證所刊載之適應症或效能使用所產生的藥害，不能獲得藥害救濟給付。另為保障病人權益，本署食品藥物管理局將邀集相關單位，研擬放寬藥害救濟給付範圍之可行性，惟於完成修法前，醫師仍應符合前開之使用原則。

正本：中華民國醫師公會全國聯合會、台灣醫院協會

副本：行政院衛生署食品藥物管理局、各縣市政府衛生局

摘自：台灣醫院協會．http://www.hatw.org.tw/
【附件】

行政院衛生署 函

發文日期：中華民國91年02月08日

發文字號：衛署醫字第0910014830號

主旨：所詢醫療機構以「雞尾酒療法」為民眾減肥，其使用之藥物非屬其適應症，上開行為應否認屬為醫師法第二十五條之不正當行為乙案，復請查照。
說明：

一、復貴局九十年十一月二十二日北市衛三字第九○二五○八三三○一號函。
二、目前坊間所用減肥藥品，包括瀉藥、麻黃素、PPA 、利尿劑、降血糖藥、降血脂藥、甲狀腺素、纖維等藥，上述藥品，除 PPA  外，其主要用途及適應症，並非用來減肥。但因有醫學文獻及研究報告記載類似的療效，故若干醫師乃利用該等藥品使用於減肥，此屬於藥品「仿單核准適應症外的使用」（Off Label Use）。但如將上述藥物全部合併使用，恐有不良交互作用及副作用。
三、藥品「仿單核准適應症外的使用」原則如下：（１）需基於治療疾病的需要（正當理由），（２）需符合醫學原理及臨床藥理（合理使用），（３）應據實告知病人，（４）不得違反藥品使用當時，已知的、具公信力的醫學文獻，（５）用藥應盡量以單方為主，如同時使用多種藥品，應特別注意其綜合使用的療效、藥品交互作用或不良反應等問題。
四、「雞尾酒療法」一詞，起緣於美國科學家何大一利用合併蛋白欅抑制劑和二種反轉錄欅抑制劑，用來阻斷愛滋病毒在人體內的複製。坊間套用上開用詞，所創造出的「雞尾酒減肥療法」一詞，並非醫學上正式名詞。且綜合數種藥品的「適應症外使用」，同時開給病人使用，其是否符合右開第三點的使用原則，是否涉及「過度用藥」，請貴局參酌醫學專家意見就個案作認定。
五、醫師法第十四條規定：醫師對於診治之病人交付藥劑時，應於容器或包裝上載明藥名、劑量等事項，違反上開規定者，可依同法第二十九條處新臺幣二萬元以上十萬元以下罰鍰。又醫療法第五十八條亦規定：醫療機構診治病人時，應向病人或其家屬告知其病情、治療方針及預後情形。另「過度用藥」亦為醫師法第二十五條第三款所明文禁止，違反者應依該法規定予以懲戒。請貴局亦就上開規定依法查處。
六、隨函檢附「醫學倫理座談『雞尾酒減肥療法之妥適性』會議紀錄」乙份。

正    本：台北市政府衛生局
副    本：本署醫政處

【附件】

藥物仿單標示外使用（Off-Label Use）議題討論
【案例說明】
案例一 （超連結）
案例二 （超連結）
案例三 （超連結）
【法令規定】
衛生署於民國九十一年訂定藥品仿單核准適應症外的使用原則，醫師應在合於下述規範下方得進行。
(1)須基於治療疾病的需要（正當理由）。
(2)須符合醫學原理及臨床藥理（合理使用）。
(3)應據實告知病人。
(4)不得違反藥品使用當時，已知的、具公信力的醫學文獻。
(5)用藥應盡量以單方為主，如同時使用多種藥品，應特別注意其綜合使用的療效、藥品交互作用或不良反應等問題。


【委員會討論建議】
1.醫師使用Off-Label Use藥物除須依照上述衛生署公告之使用原則外，並應對患者及家屬善盡說明之義務（如提供說明書），說明之方式則依實際情況調整。
2.為免除日後可能產生之醫療爭議，建議各科可針對所屬經常使用之Off-Label Use藥物或具爭議性之Off-Label Use藥物設計說明書，說明書可送至醫學倫理委員會協助審查。
3.委員會建議標示外使用（Off-Label Use）藥物使用說明書內容應儘量包含下列事項，並以口語化之文字說明： 

(1)藥物之說明（包括仿單標示適應症及Off-Label Use之說明）。
(2) Off-Label Use之適應症及使用步驟。
(3) Off-Label Use之效益及可能之侷限。
(4) Off-Label Use風險之說明（附註不可預知之風險）。
(5)其他的替代方案。
(6) Off-Label Use之絕對禁忌事項。
(7)不適用「藥害救濟法」。
(8)須自費負擔（健保局拒絕給付）。
(9)其他特別的補充說明。

