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摘要   目的：通过对美国FDA的紧急使用授权（Emergency Use Authorization, EUA）制度进行研究，结合

我国国情，探讨在我国建立医疗产品紧急使用授权机制。方法：文献研究、专题访谈。结果与结论：紧

急使用授权制度有别于我国现有的特别审评程序，对于应对突发事件应急状态下所需药物的评估和使用

授权，提高药物使用的安全性、时效性、可及性及合规性具有重要意义。本研究初步提出了在我国建立

医疗产品紧急使用授权机制的考虑要点，包括建立紧急使用授权制度的必要性、制度的基本定位、上位

法的支持、制度构建的关键要素、配套的技术指南及其他需要关注的问题。
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Abstract    Objective:   To discuss establishment of the Emergency Use Authorization (EUA) system of medical 
products in China based on the study of EUA of U.S. FDA and situation of China. Methods: The methods of 
literature review and interviews were used. Results and Conclusion: The EUA system is different from current 
special review procedures specified in provisions for drug registration. The EUA system is thereby of great 
importance for the evaluation and authorization, as well as improvement of the safety, timeliness, accessibility and 
regulatory compliance of the medical products urgently needed in case of public health emergencies. The main 
considerations for establishing EUA system of medical products in China were put forward in the study, such as 
the necessity of establishing the EUA system; the fundamental roles of the EUA system; support from higher-
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level laws; the key elements to establish the EUA system; the technical guidelines to support the EUA system; and 
other considerations related to the EUA system.
Keywords:  emergency use authorization; medical products; emergency state; corona virus disease 2019(COVID-19)

新型冠状病毒肺炎疫情爆发以来，针对新

冠病毒有效药物的评估和使用已引起全社会的关

注。突发事件应急状态下药物的评估和使用有其

特有的管理机制和科学考量。笔者在研究美国FDA

关于医疗产品紧急使用授权制度及相关技术指南

（Emergency Use Authorization of Medical Products 

and Related Authorities）[1]的基础上，对我国建立医

疗产品紧急使用授权制度进行了研究和探讨，从我

国建立医疗产品紧急使用授权制度的必要性、制度

的基本定位、需要的上位法支持、紧急使用授权制

度的关键要素、配套的技术指南以及需要关注的其

他问题等方面提出建议，为我国紧急使用授权制度

的建立提供参考。

1  我国建立医疗产品紧急使用授权制度的必
要性

医疗产品紧急使用授权制度（Emergency Use 

Authorization，EUA）是指在实际或潜在的突发事

件应急状态下对未获批准的医疗产品（包括药品和

医疗器械等）、已上市产品未曾获准的适应症/用

途的使用授权。该制度的目的是在出现特定紧急情

况时，保护公众免受传染病、化学污染和辐射污染

等导致的疾病威胁和伤害[2]，保障公众用药的安全

性和可及性，有效应对公共卫生危机，是应对紧急

突发状态的必要手段。

我国尚未建立医疗产品紧急使用授权制度，

现有的特别审评审批制度在制度理念、基本定位

和运行机制等层面与紧急使用授权制度有着本质

区别。有鉴于此，借鉴美国FDA的医疗产品紧急使

用授权机制，系统构建我国医疗产品紧急使用授权

（EUA）的管理制度和科学的评估标准，将有利于

更高效地应对突发事件应急状态，防范和降低公共

卫生事件的危机。

2   紧急使用授权（EUA）制度的基本定位
医疗产品紧急使用授权制度的基本定位：在

国家突发事件应急状态下，允许国家药品监督管理

部门根据国家现有的法律法规，基于风险和科学评

估的原则，对未获批准的医疗产品以及已上市产品

未曾获准的适应症或用途，给予临时使用的授权，

而不是批准其上市。突发事件应急状态结束，临时

使用授权随即终止。

本研究的“医疗产品紧急使用授权”制度不

同于我国现有的特别审评审批机制（包括药品特别

审批、优先审评审批、附条件批准等），主要区别

体现在以下几方面。

（1）两者的目标不同：“医疗产品紧急使用

授权”制度是突发事件应急状态下的药品及医疗

器械的使用授权；特别审评审批则是对产品的上

市许可。

（2）两者的评价标准和程序不同：“医疗产

品紧急使用授权”制度是基于应急状态下的临时应

急使用，评估的程序可适当简化，评估的标准可适

当调整；特别审评审批则基于上市许可的标准，程

序不减少、相应的标准不降低。

（3）两者的启动与终止期限不同：“医疗产

品紧急使用授权”机制的启动与终止是基于国家

“突发事件应急状态”的宣布而启动，并伴随“突

发事件应急状态”的结束而终止；特别审评审批的

产品在获准上市后则遵循上市后全生命周期管理的

原则和规定管理。

（4）两者的运行与具体实施不同：“医疗产

品紧急使用授权”机制的运行与具体实施应在国家

统一部署和协调下进行，与该机制有关的国家部委

及相关单位应将此机制的运行及具体实施纳入到各

机构职责及组织架构中，并建立常态化和应急化的

两种协作机制；特别审评审批则是在国家药品监督

管理部门系统内的运行与实施。

（5）“医疗产品紧急使用授权”机制与拓展

性同情用药的定位也不同，后者仅适用于已开展临

床试验的潜在有效药物，经批准按临床试验的管理

要求（如伦理委员会批准、知情同意等）在指定的

医疗机构用于患有严重或危及生命疾病的个别或少

数患者，无法有效满足对疫情整体控制的需要。因

此，两者不能相提并论或混淆。

3   紧急使用授权制度需要的上位法支持
美国医疗产品紧急使用授权（EUA）作为《生

物恐怖防疫计划法案》（Project BioShield Act of 
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2004）[3]的一部分，通过对《联邦食品、药品和

化妆品法案》( Federal Food，Drug，and Cosmetic 

Ac t，“FD＆C法案”) 第564节进行修正，于

2004年建立[4]。随后又通过2013年的《大流行和

所有风险防范再授权法案》（Pandemic and All-

Hazards Preparedness Reauthorization Act of 2013，

PAHPRA）[5]和2016年的《21世纪治疗法案》（The 

21st Century Cures Act of 2016）[6]多次对“FD＆C法

案”第564节进行修正，才形成了现在比较完整的

医疗产品紧急使用授权（EUA）和前置性紧急使

用授权（Pre-EUA）[1]。美国FDA通过上位法的支

持、出台系列法案和颁布指南，不断对该制度进行

完善，目前已形成包括EUA启动、评估、授权和终

止的全过程管理机制和科学的评估标准[7]，并成功

运用于近年来美国突发的公共健康事件中，紧急使

用授权了一系列针对严重公共卫生突发事件，如中

东呼吸综合征冠状病毒（MERS-CoV）、寨卡病毒

（ZikaVirus）、埃博拉病毒（EbolaVirus）及新冠

病毒（COVID-19）等在内的医疗产品[8]。

相比之下，我国现有的《中华人民共和国突

发事件应对法》[9]（中华人民共和国主席令第69

号）（2007年11月1日）、《国家突发公共卫生事

件应急预案》[10]（2006年2月26日）、《中华人民

共和国药品管理法》[11]（2019年国家主席令第31

号）（2019年12月1日）、《医疗器械监督管理条

例》[12]（国务院令第680号）（2017年5月19日）中

均未有针对突发公共卫生事件时的医疗产品紧急使

用授权的相关规定。

《中国人民共和国疫苗管理法》[13]（2019年12

月1日）第二十条规定“出现特别重大突发公共卫

生事件或者其他严重威胁公众健康的紧急事件，国

务院卫生健康主管部门根据传染病预防、控制需要

提出紧急使用疫苗的建议，经国务院药品监督管

理部门组织论证同意后可以在一定范围和期限内

紧急使用”。但此条款只针对疫苗（预防用生物制

品）。为此，针对紧急使用授权制度需要的上位法

支持，提出如下建议。

3.1   关于“突发事件应急状态”应对的上位法

建议完善我国现有的关于突发事件应急状态

应对的上位法，在《中华人民共和国突发事件应对

法》中明确国家启动“医疗产品紧急使用授权”的

条件、程序及相关部门的职责。

建议修订完善《国家突发公共卫生事件应急

预案》中关于“应急指挥机构”“技术保障”等内

容，明确“医疗产品紧急使用授权”的责任部门。

3.2   关于医药领域的上位法

建议在《中华人民共和国药品管理法》中增

补关于“药品紧急使用授权”的相关条款，条款内

容的制定与国家突发事件相关法律对接，并明确由

药品监管部门负责。同时，在未来《中华人民共和

国药品管理法实施条例》[14]的修订中明确“药品紧

急使用授权”管理的基本原则和要求。

建议修订完善《中国人民共和国疫苗管理

法》中关于“紧急授权”的条款，条款内容的制定

与国家突发事件相关法律对接，并明确由药品监管

部门负责。

建议在《医疗器械监督管理条例》中增补关

于“医疗器械紧急使用授权”的相关条款，条款内

容的制定与国家突发事件相关法律对接，并明确由

药品监管部门负责。

4   紧急使用授权制度构建的关键要素
通过对美国紧急使用授权制度进行研究，提

炼出我国建立紧急使用授权制度的关键要素并提出

相应建议。

4.1   紧急使用授权启动的前提与主体

4.1.1   紧急使用授权启动的前提

紧急使用授权启动的前提应当是基于严重影

响国家安全、威胁我国公众健康和安全的突发事件

（如军事事件、公共卫生事件或遭受特定生物、化

学、辐射或核剂袭击等事件）的发生或极有可能发

生以上事件的状态。该状态应当由国务院或国家相

关行政部门判定国家是否进入“突发事件应急状

态”，并宣布国家进入“突发事件应急状态”。

4.1.2   紧急使用授权启动的主体

基于以上“突发事件应急状态”的判定和宣

布，由国家药监部门启动“医疗产品紧急使用授

权”机制。

4.2   协作机制的建立（各部门的职责与协调）

4.2.1   建立国家部委层面联席机制

建立国务院及国家卫健委、国家药监局等相

关部委和中国疾病预防与控制中心等相关单位应对

“突发事件应急状态”的联席会议制度，该联席会

议制度设置稳定的工作架构（包括负责人与联络

人），建立常态和应急状态下的两种工作模式。
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联席会议制度中涉及到的所有部委及相关单

位应将应对“突发事件应急状态”的工作纳入各机

构职责及组织架构中。

4.2.2   建立药监局内部协调机制

建立国家药监局体系内各部门之间的协调机

制，确保EUA产品的快速评估及有关信息的沟通。

4.2.3   建立国家药监部门与省级药监部门之间的协

调机制

建立国家药监局与各省局之间的协调机制，

确保授权后的EUA产品的生产和使用环节的跟踪、

追溯、监管及授权终止后EUA产品的召回与销毁。

4.3   紧急使用授权制度的适用范围

“医疗产品紧急使用授权”制度适用于“医

疗产品”，具体包括药品、生物制品（如疫苗、血

液制品、单抗和基因重组蛋白等）和医疗器械（如

体外诊断试剂等）。

这些医疗产品可以是未经批准的产品（但原

则上是已开展临床试验或正在上市审评阶段的产

品），也可以是已上市产品未曾获准的适应症/

用途。

4.4   医疗产品紧急使用授权的评估与授权原则

“紧急使用授权”的医疗产品的评估和授权

原则应符合以下四个条件：

（1）存在严重或危及生命的疾病或状况；

（2）产品具有有效性数据或潜在疗效数据的

支持（对于未获上市批准的医疗产品，必须是来自

临床经验或有临床试验数据支持）；

（3）风险获益分析证明已知和潜在的获益要

大于已知和潜在的风险；

（4）市场上没有其他可替代的上市产品（没

有足够的、可用的已批准替代候选产品）。

4.5   医疗产品紧急使用授权的评估程序启动

4.5.1   紧急使用授权的受理及评估优先级的判定

医疗产品紧急使用授权产品的申请可由医疗

产品上市许可人或研发单位、研究机构提出，也可

由政府机构（如卫健委、疾控中心等）提出。

国家相关审评机构综合考量各种因素，高效

分配评估资源，设置受理及评估的优先级。考量因

素包括疾病或状态的严重性和发病率、治疗的紧迫

性、数据的充分性、供给能力（产能、生产条件、

产品可及性等）。

根据提出受理申请的产品类型，由药品审评

中心或医疗器械技术审评中心具体开展评估工作。

4.5.2   紧急使用授权的申报资料要求

因提交紧急使用授权申请的产品可能处于不

同的研发状态，因此对申请资料的要求须结合“评

估和授权”原则区别对待。紧急使用授权的申报

资料应包括产品概要、产品说明及用途（或适应

症）、安全性数据、有效性数据、风险和获益评

估、药学数据（即CMC）、生产能力、产品标签

（或产品使用说明），以及对现有已上市的可替代

产品的综述和分析等内容[1]，具体内容应通过制定

技术指南给予明确。

4.5.3   部分评估资料豁免的考虑

鉴于“突发事件应急状态”的紧迫性和时效

性，药品监管部门在评估紧急授权使用药品时，可

考虑豁免或适当放宽对以下资料和条件的要求：

（1）在药品生产企业具备GMP生产的基本条

件下，药品的批准前检查、标准复核和抽样检验可

考虑豁免；

（2）药品的稳定性、有效期可适当放宽，即

申报时无需提供6个月的稳定性数据；

（3）药品的说明书中针对不良反应内容的要

求可适当放宽；

（4）对一些已获批准的上市药品，在药品短

缺的情况下，可考虑适当延长产品的有效期。

4.5.4   紧急使用授权医疗产品的授权文件

（1）授权书/函

可按照评估程序对于符合评估和授权原则的

医疗产品给予“授权函/书”，不符合原则的产品

拒绝给予“授权函/书”。授权函/书的内容应包括

授权产品及其使用说明、授权范围[产品的用途/适

应症、使用条件（包括使用该产品的医疗专业人

员或分配人员的资质要求、医疗机构的资质要求

等）]、产品提供商等信息。

（2）授权函/书的附件

获得授权的医疗产品还应包含以下文件：

1）产品使用说明：包括详细的产品基本信

息、用途、剂量、人群、不良反应、使用条件等详

细使用信息；

2）供医疗专业人员或被授权分配该产品人员

使用的信息：包括产品的基本信息、疾病/状态的

描述、禁忌症或警告、剂量信息、不良反应上报的

联系方式等；
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3）供患者使用的信息（需要患者了解的信息）。

4.6   医疗产品紧急使用授权的期限及终止

医疗产品紧急使用授权必须建立终止程序，

其终止分为三种情况。

4.6.1  “突发事件应急状态”结束

“突发事件应急状态”结束，则对应紧急使

用授权的医疗产品（或适应症）自动失效，该产品

重新回到紧急使用授权前的正常研究或注册程序。

应鼓励符合上市条件的产品采用紧急使用授权期间

的临床试验数据按照正常申请程序申请正式审评和

上市许可。

4.6.2   紧急使用授权的医疗产品显示无效或存在重

大安全性或质量问题

紧急使用授权的医疗产品在临床应用后，

应定期对产品的安全性、有效性及质量进行检查

和评估，加强生产场地检查、不良反应的跟踪监

测及产品有效性的持续评估等。如产品显示无效

或出现重大安全性或质量问题，患者的获益无法

大于风险，药品监管部门应当撤销该“紧急使用

授权”。

4.6.3   与紧急使用授权医疗产品相同或类似产品获

得上市批准

紧急使用授权的医疗产品在“突发事件应急

状态”期间，如果药品监管部门通过正常或加快审

评通道正式批准与紧急使用授权医疗产品相同或类

似产品，所被紧急使用授权的医疗产品应该立即被

终止使用。

以上三种终止情况，都涉及到失效产品的召

回和销毁。建议国家药品监管部门建立此类产品的

召回和销毁机制，协同省局和企业，在授权终止后

追溯产品去向，保证失效产品不再被使用。

4.7   建立紧急使用预授权技术储备制度

基于“突发事件应急状态”的突发性及时间

上的紧迫性，国家药监局应建立“紧急使用预授权

技术储备制度”，鼓励申请人（企业、研发机构或

政府机构）在“突发事件应急状态”宣布之前，与

国家药监局就拟申请产品的相关数据进行沟通，由

药品或医疗器械相应审评机构组织预先评估，对于

符合要求的产品给予“预授权”。待“突发事件应

急状态”正式宣布，医疗产品紧急使用授权机制正

式启动后，可快速正式授权。建议对此制度进行深

入研究。

4.8   信息公开

建立完善的信息公开制度，明确公开信息的

类型、公开的主体、公开的时间节点、公开的形

式、公开的内容、虚假信息发布的责任追究等。

4.8.1   公布形式

应由国家监管部门（卫健委或药监局）从

“突发事件应急状态”的整体状况出发，通过正式

公告形式予以公布，确保信息准确、权威，更新及

时，随时可查。

4.8.2   建议国家药监局的公开信息内容

（1）与医疗产品紧急使用授权制度有关的部

门组织架构、规章和技术指南；

（2）紧急使用授权医疗产品的需求清单；

（3）已获紧急使用授权的医疗产品信息，包

括产品名称、用途、授权时间、授权范围（适应

症、使用人群）、使用条件、申请人、供货商/生

产商企业名称、授权书/函等基本信息，以及产品

使用说明、供医疗专业人员或被授权分配该产品人

员使用的信息、供患者使用的信息；

（4）终止使用授权医疗产品信息（包括自

动终止和因无效、安全性或质量问题而撤销的产

品）；

（5）纳入紧急使用预授权技术储备制度的医

疗产品清单及产品信息。

4.8.3   建议技术评估部门的公开信息内容

（1）医疗产品紧急使用授权评估程序；

（2）医疗产品紧急使用授权评估相关技术指南；

（3）医疗产品紧急使用授权申报资料模板等。

5   紧急使用授权制度配套的技术指南
紧急使用授权产品的申报、评估与授权，需

要制定相关技术指南给予科学指导。建议制定的技

术指南如下：

（1）EUA条件下医疗产品的申报、评估和授

权流程的技术指南，包括具体申报、评估和授权的

全流程、专家委员会评估的流程等；

（2）EUA条件下医疗产品的评估和授权的

原则；

（3）EUA条件下医疗产品的申报资料内容、

申报格式/模板、申报数据要求等的技术指南；

（4）EUA条件下医疗产品的标签说明书的技

术指南；

（5）EUA条件下医疗产品在使用中安全性、
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有效性和不良反应数据收集与报告的技术指南。

6   其他需要关注的问题
（1）建议制定EUA产品的宣传管理规定。对

于已授权的医疗产品，必须严格按照授权范围、标

签及使用说明书用药，企业、科研单位、个人、非

政府指定的机构不得以盈利为目的推广EUA产品，

以及标签外使用或不按使用说明书使用EUA产品；

对于未获紧急使用授权的医药产品，企业、科研单

位、个人、非政府指定的机构不得以任何形式对其

进行用于紧急使用的推广宣传。

（2）建议制定EUA产品的采购、供应和使用

管理规定。对在EUA条件下临时紧急授权使用的医

疗产品建议由国家统一采购、运输、分配、使用和

管理，并在国家统一的管控和统筹下，明确生产、

采购、分配、使用、信息反馈、监督等过程的具体

实施要求和责任主体，保证最需要的区域和人群的

使用并确保不会被滥用。

（3）建议完善医疗产品的国家战略储备制

度。对在EUA条件下临时授权使用的医疗产品，当

“突发事件应急状态”自然终止、产品紧急使用授

权失效的情况下，需要国家将其作为战略储备予以

统一采购和储存。避免投入巨资研究和开发EUA产

品的企业和研发单位由于无人采购产品而在经济上

蒙受巨大损失，削弱国家突发事件的应对能力。

（4）名称解释和定义。EUA制度作为一项新

的制度，建议应对其所涉及的专有名词进行清晰准

确的定义。

7    小结
面对紧急突发公共卫生事件，有效药物和医

疗器械的使用尤为重要。紧急使用授权制度是应对

突发事件应急状态下医疗产品授权使用与监管的重

要制度保障，我国应尽快建立符合中国国情的紧急

使用授权制度，以应对突发的公共卫生危机，保护

公众健康及国家和人民的根本利益。
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