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我国药品紧急使用的制度问题及对策建议

陈 娟，卢 岩，徐东紫，张 婷，严 舒，欧阳昭连△

（中国医学科学院医学信息研究所，北京 １０００２０）
摘要：目的 为我国药品紧急使用授权制度的建立提供政策建议。方法 采用文献调研法系统梳理我国在新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺

炎）疫情中使用未上市药品或超药品说明书用药应遵循的法律依据；采用专家咨询法分析我国现有法律法规在应对该类情况时存在的

不足；借鉴美国经验，提出完善我国相关制度的建议。结果与结论 我国在新冠肺炎疫情期间使用未上市药品或超药品说明书用药的情

况普遍存在，但该类做法的法律依据有待完善。我国现行的药品特别审批制度及其他特殊审批通道均不能解决公共卫生应急状态下的药

品紧急使用问题，亟须完善药品紧急使用的上位法，设计并发布相应制度程序和指导性文件，明确药品紧急使用授权的具体流程。

关键词：公共卫生应急状态；药品紧急使用授权；制度问题；国际经验
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《传染病防治法》 《突发事件应对法》

《突发公共卫生事件应急条例》

《突发公共卫生事件应急预案》

《药品管理法》 《疫苗管理法》

《药品管理法实

施条例》

《药品注册管理办法》

《突破性治疗药物审评工作程序》

《药品附条件批准上市申请审评审批工作程序》

《药品上市许可优先审评审批工作程序》

《药品特别审批程序》

新冠肺炎疫情期间使用未上市

药品或超药品说明书用药

进入 ２１世纪以来，全球遭遇了多次突发公共卫生
事件，包括重症急性呼吸综合征（ＳＡＲＳ）、中东呼吸综合
征（ＭＥＲＳ）、埃博拉病毒、寨卡病毒及新型冠状病毒肺炎
（简称新冠肺炎）等疫情，这些事件给医疗系统和社会经

济造成了巨大冲击，如何有效应对突发公共卫生事件是

各国面临的重要议题犤１犦。一种新的突发公共卫生事件发

生时，短时间内常缺乏经充分证实有效的可用药品，而

研发一种新的药品需要较长时间，这就意味着必须选择

一些已上市药品或在研药品紧急使用犤２－３犦。然而，紧急

使用未上市药品和超药品说明书使用已上市药品在我

国缺乏相应法律基础犤４－５犦。我国针对突发公共卫生事件

建立的药品特别审批制度及当前已有的其他特殊审批

通道均无法解决应急状态下的药品紧急使用问题犤６－７犦。

美国针对突发公共卫生事件建立了药品紧急使用授权

制度，且该制度经过十几年的不断完善已趋于成熟犤８－９犦。本

研究中拟采用文献调研法和专家咨询法探讨我国新冠

肺炎疫情期间使用未上市药品或超药品说明书用药的

制度问题、我国现有特别审批制度及其他特殊审批通道

在应对突发公共卫生事件中的不足，并借鉴美国药品紧

急使用授权制度，为我国药品紧急使用授权制度的建立

提供建议。现报道如下。

１ 我国药品紧急使用的制度缺陷

１．１ 新冠肺炎疫情涉及药物

治疗性药物：新冠肺炎疫情暴发以来，国家卫生健

康委员会先后发布了多个版本的诊疗方案，其中推荐了

多种治疗药物，包括未上市药品牗如瑞德西韦牘，适应证
或用法用量超药品说明书的已上市药品牗如 α－干扰
素、洛匹那韦利托那韦、利巴韦林、氯喹、羟氯喹、阿比多

尔、法匹拉韦、达芦那韦考比司他、奥司他韦、托珠单抗、

乌司他丁、甘草酸制剂等牘，在患者救治中发挥了重要作
用犤１０－１２犦。但其药品说明书中大多无新冠肺炎适应证，部

分药品尚未上市犤３，１３犦。

预防性疫苗：２０２０年 ６月 ２９日，康希诺生物股份
有限公司宣布，其与军事科学院军事医学研究院生物工

程研究所联合开发的腺病毒载体疫苗（Ａｄ５－ｎＣｏＶ）已
于 ２０２０年 ６月 ２５日获得中央军委后勤保障部卫生局
颁发的军队特需药品批件，获准仅限于军队内部使用，

当时该疫苗尚处于临床试验阶段，并未正式获批上市。

２０２０年 ８月 ２２日，国家卫生健康委科技发展中心主
任、国务院联防联控机制科研攻关组疫苗研发专班工作

组组长郑忠伟在央视《对话》栏目上介绍，我国已于

２０２０年 ７月 ２２日正式启动国药集团 ２款灭活疫苗的
紧急使用，截至８月底已在医务人员、防疫人员、边检人
员等特殊人群中接种了数十万人次，当时该疫苗同样处

于临床试验阶段，并未正式获批上市。

１．２ 相关法律法规

突发公共卫生事件应急状态下的药品使用应遵循

的上位法，包括突发公共卫生事件应急相关法律法规和

药品注册审评相关法律法规犤１４－２１犦。现对两类法律法规文件

中与“药品应急”有关的条款进行如下梳理牗见图１牘。

突发公共卫生事件应急相关法律法规：我国应对突

发公共卫生事件的法律依据主要包括《中华人民共和国

传染病防治法》（简称《传染病防治法》）、《中华人民共和

国突发事件应对法》（简称《突发事件应对法》）和《突发

公共卫生事件应急条例》犤１６－１８犦。《传染病防治法》于１９８９年
２月 ２１日通过，之后分别于 ２００４年和 ２０１３年进行了
修订，是我国应对传染病的主要法律依据。最新版中与

药品应急有关的条款包括第四十九条和第六十三条，前

者对传染病暴发时的药品生产和供应作了相应描述，后

者对防治传染病的药品储备问题作了责任说明。《突发

事件应对法》于 ２００７年 ８月 ３０日通过，自 ２００７年
１１月 １日起开始实施，该法律的颁布标志着我国突发
事件应对正式进入法制化轨道。其中第三十二条对应急

所需物资的监管、生产、储备、调拨和配送的权责分配作

了相应说明。《突发公共卫生事件应急条例》于 ２００３年
５月９日颁布，成为我国应对突发公共卫生事件的主要
依据，该条例于２０１１年进行了修订，最新版中与药品应
急有关的条款包括第十六条、第十七条和第三十二条，

上述条款对应急所需药品的储备、生产和供应问题作了

说明（见表 １）。然而，上述文件均未明确提及应急状态
下的药品紧急使用问题。

药品注册审评相关法律法规：我国药品注册审评相

关法律依据主要包括《中华人民共和国药品管理法》（简

称《药品管理法》）、《中华人民共和国疫苗管理法》（简称

《疫苗管理法》）、《药品管理法实施条例》和《药品注册管

理办法》犤１４，１５，２０犦。我国《药品管理法》于 １９８４年通过，于

图１ 我国在新冠肺炎疫情期间使用未上市药品或超药品说明书用药

应遵循的法律依据

Ｆｉｇ．１ Ｌｅｇａｌｔｅｒｍｓｔｈａｔｓｈｏｕｌｄｂｅｆｏｌｌｏｗｅｄｗｈｅｎｕｓｉｎｇｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎａｌ
ｄｒｕｇｓｏｒｏｆｆ－ｌａｂｅｌｄｒｕｇｓｄｕｒｉｎｇｔｈｅＣＯＶＩＤ－１９ｅｐｉｄｅｍｉｃｓｉｎＣｈｉｎａ
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法律法规文件

《传染病防治法》

《突发事件应对法》

《突发公共卫生事

件应急条例》

《药品管理法》

《疫苗管理法》

《药品管理法实施条例》

《药品注册管理办法》

２０１３

２００７

２０１１

２０１９

２０１９

２００２
２０２０

第四十九条

第六十三条

第三十二条

第十六条

第十七条

第三十二条

第二十三条

第二十六条

第九十二条

第九十六条

第二十条

第二十八条

无

第五十九条

第六十三条

第六十八条

第七十二条

传染病暴发时的药品生产供应

防治传染病的药品储备责任

应急所需物资的监管、生产、储备、

调拨和配送

应急所需物资储备

急救医疗服务网络建设

应急所需物资的生产、供应和配送

拓展性临床试验制度

附条件批准

药品储备和紧急调用

优先审评审批

附条件批准、紧急使用授权

对应急所需疫苗免批签发

无

突破性治疗药物

附条件批准

优先审评审批

特别审批

是否提及突发公

共卫生事件下的

药品紧急使用

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

是

否

否

否

否

否

否 申请人与国家药监局沟通研发情况

申请人提出可行性评价申请

２４ｈ内答复

申请人提出临床试验申请

国家药监局受理

国家药监局进行技术评估 地方药监局进行现场核查

国家药监局作出临床试验审批决定

申请人开展临床试验

申请人提出上市申请

国家药监局技术评估 地方药监局现场核查

上市后药品不良事件监测

图２ 我国药品特别审批程序

Ｆｉｇ．２ ＦｌｏｗｃｈａｒｔｏｆｓｐｅｃｉａｌａｐｐｒｏｖａｌｐｒｏｃｅｓｓｏｆｄｒｕｇｓｉｎＣｈｉｎａ

国家药监局作出上市授权审批决定
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最新

版本

涉及药品应

急的条款

药品应急或特殊审批通道

相关条款内容

表１ 当前法律法规文件中涉及药品应急或特殊审评通道的条款

Ｔａｂ．１ Ｐｒｏｖｉｓｉｏｎｓｉｎｃｕｒｒｅｎｔｌａｗｓａｎｄｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓｃｏｎｃｅｒｎｉｎｇｄｒｕｇ

ｅｍｅｒｇｅｎｃｙｏｒｓｐｅｃｉａｌａｐｐｒｏｖａｌｃｈａｎｎｅｌｓ

２００１年和 ２０１９年进行了 ２次修订，最新版《药品管理
法》从２０１９年１２月１日起开始实施，其中第二十三条、
第二十六条和第九十六条分别对拓展性临床试验制度、

附条件批准程序和优先审评审批程序进行了阐述，第九

十二条对药品储备和紧急调用作了相关说明。我国《疫

苗管理法》于２０１９年１２月１日开始实施，其中第二十
条指出，重大突发公共卫生事件急需的疫苗可以附条件

批准，特别重大突发公共卫生事件所需疫苗可以在一定

时间和范围内紧急使用；第二十八条规定，应对突发事

件急需的疫苗可免于批签发。我国现行《药品管理法实

施条例》是２００２年根据旧版《药品管理法》颁布的，其中
未提及药品紧急使用相关内容，新版《药品管理法实施

条例》尚在制订中。我国《药品注册管理办法》于２００２年
通过，分别于 ２００５年、２００７年和 ２０２０年进行了修订，
最新版《药品注册管理办法》于２０２０年７月１日起开始
实施，其中第五十九条、六十三条、六十八条和七十二条

分别对突破性治疗药物、附条件批准、优先审评审批和

特别审批作了相关说明（见表１）。然而，上述文件仅《疫
苗管理法》提及疫苗紧急使用，而治疗性药品的紧急使

用尚缺乏明确的法律依据。

２ 我国现有审批制度应对突发公共卫生事件的不足

２．１ 特别审批制度

２００５年 １１月 １８日，原国家食品药品监督管理局

审议通过了《国家食品药品监督管理局药品特别审批程

序》犤２２犦。所谓药品特别审批程序，是指在发生突发公共

卫生事件时，对突发公共卫生事件应急处理所需药品进

行特别审批。该程序是突发公共卫生状态下我国药品应

急审批的主要依据，非突发公共卫生事件不能走该审批

通道。即使是应对突发公共卫生事件的药品，也要经过

严格筛选才能进入特别审批程序。如此次新冠肺炎疫情

发生后，２０２０年１月２２日至２９日，国家药品监督管理
局药品审评中心从企业提交的１５件申请中筛选出７件
进行专家组评估审核，仅通过审核３件，并报送国家药
品监督管理局启动特别审批程序。

我国药品特别审批制度（审批程序见图 ２）不能成
为突发公共卫生应急状态下使用未上市药品或超药品

说明书用药的政策依据。该制度实际上是一种产品上市

许可，仅加速了审批流程，但上市程序不减少，上市标准

不降低，产品上市后需遵循上市后全生命周期管理的原

则和规定，整个审批过程需耗费一定时间。但在突发公

共卫生应急状态下，并无足够的时间等待产品通过特别

审批后上市，因此新冠肺炎疫情期间，我国出现了使用

未上市药品或超药品说明书用药的情况。

２．２ 其他特殊审评通道或特殊用药制度

拓展性临床试验制度：是指将处于临床试验中、

用于治疗严重危及生命且尚无其他治疗手段的疾病

的药品用于未参与临床试验但病情相同的患者。该制

度将使用人群限制在开展临床试验的医疗机构，且需由

医师耗费一定时间申请才能获得，无法满足大批人群

的需求犤１５犦。

突破性治疗药物认定：是指在临床试验Ⅰ期或Ⅱ期
阶段将具有明显临床优势的创新药或改良型新药纳入

突破性治疗药物程序。该程序目的是加强沟通交流、加

快临床试验进度，但在应急状态下，并不能达到尽快使

用的目的犤２１犦。

２４ｈ内通知
地方药监局

２４ｈ内通知
地方药监局

２４ｈ内启动
技术评估

２４ｈ内决定是否受理

２４ｈ内启动技术评估
１５ｄ完成技术评估

３ｄ内完成行政审查 ５ｄ内上报现场核查意见

５ｄ内上报现
场核查意见

３ｄ内完成
行政审查
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国防部部长

判断紧急状态

国土安全部部长

判断紧急状态

卫生与公众服务部部长

判断紧急状态

ＥＵＡ前置
卫生与公众服务部部长

宣布紧急状态

ＦＤＡ
审评 ＥＵＡ的请求

ＦＤＡ局长
发布或拒绝 ＥＵＡ

ＥＵＡ更新或终止

可在数小时至数天

内完成，取决于：

事态紧急程度、

产品性质、信息

充分性、替代产

品数量等

与疾病控制中心或

国立卫生研究院会商

图３ 美国药品紧急使用授权流程

Ｆｉｇ．３ Ａｕｔｈｏｒｉｚａｔｉｏｎｐｒｏｃｅｓｓｏｆｅｍｅｒｇｅｎｃｙｕｓｅｏｆｄｒｕｇｓｉｎｔｈｅ
ＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓ

附条件批准程序：允许公共卫生方面急需的药品和

应对重大突发公共卫生事件急需的疫苗在完成大部分

研究程序后提前上市，属上市途径优化，但并不能达到

足够快速使用的目的犤２１犦。

优先审评审批程序：适用于防治重大传染病的创新

药和改良型新药，也适用于疾病预防、控制所急需的疫

苗。优先审评审批需在提出药品上市许可申请时提出，

其目的是加快药品审评过程，鼓励创新药研发。即使进

入优先审评通道，产品仍需历经上市所需的所有程序，

并不能达到足够快速使用的目的犤２１犦。

３ 美国药品紧急使用授权制度经验总结

美国启动紧急使用授权（ＥＵＡ）程序应对突发公共
卫生事件 犤２３－２５犦。ＥＵＡ是指由美国食品和药物管理局
（ＦＤＡ）在紧急状态下对未获批准的医药产品及已获批准
医药产品的未获批准用途进行授权。该制度经过 １０多
年的发展，目前已较成熟，有明确的上位法、行业指南，

相关文件中明确了启动条件、授权流程、产品范围、授权

原则、授权期限和终止条件。

上位法：主要依据是《联邦食品、药品和化妆品法

案》（简称《ＦＤ＆Ｃ法案》）第 ５６４条，该条内容历经多次
修订。２００４年生效的《生物恐怖防疫计划法案》对《ＦＤ＆Ｃ
法案》第５６４条进行了修订，首次将医药产品紧急使用
授权纳入法律范畴。２０１３年生效的《大流行与全风险防
范再授权法案》（简称《ＰＡＨＰＲＡ法案》）对《ＦＤ＆Ｃ法案》第
５６４条作了进一步阐述，明确了紧急使用授权的产品范
围包括药品、生物制品和医疗器械。２０１６年实施的
《２１世纪治愈法案》再次对《ＦＤ＆Ｃ法案》第５６４条进行了
修订，将产品范围进一步扩大，纳入动物用医药产品犤２４－２５犦。

行业指南：２００７年７月，ＦＤＡ公布了《医药产品紧急
使用授权》文件，首次正式确定了 ＥＵＡ的制度程序。
２０１７年１月，ＦＤＡ发布《行业与其它利益攸关方行业指
南：医药产品紧急使用授权与相关权限》，替代 ２０１７年
发布的《医药产品紧急使用授权》文件犤２４－２５犦。

启动条件和授权流程：ＦＤＡ启动紧急使用授权令
的前提是国防部部长、国土安全部部长或卫生与公众服

务部部长判断国内处于紧急状态。整个 ＥＵＡ程序涉及
５个步骤，１）确定是否进入紧急状态（国防部、国土安全部
或卫生与公众服务部）；２）宣布进入紧急状态（卫生与公
众服务部）；３）审评 ＥＵＡ的请求（ＦＤＡ）；４）发布 ＥＵＡ或
拒绝ＥＵＡ的请求（卫生与公众服务部，但常会委托ＦＤＡ
代为发布）；５）终止 ＥＵＡ（卫生与公众服务部）犤２４－２５犦。详
见图３。

产品范围及授权原则：潜在的 ＥＵＡ产品包括未获
批准的医药产品及已获批医药产品未经批准的用途，此

处的医药产品包括药品、生物制品和医疗器械。ＥＵＡ不
要求医药产品处于特定的研发阶段，但产品应正处于研

发中，并完成了部分研发路径。ＥＵＡ授权必须符合以下
４个法定标准：１）事态紧急；２）产品有效；３）已知潜在获
益大于潜在风险；４）无足够的已获批的替代产品。ＥＵＡ
可豁免部分监管要求，如知情同意或伦理委员会审批要

求犤２３－２５犦。

授权期限和终止条件：ＥＵＡ的授权期限为１年，当
出现下列任一情况时，ＥＵＡ随即终止。１）紧急状态终止
时，ＥＵＡ自动终止；２）ＥＵＡ达 １年期限时，卫生与公众
服务部部长或受其委托的ＦＤＡ局长决定是否延展或终
止；３）经 ＥＵＡ授权的产品被 ＦＤＡ正式许可后，对产品
的ＥＵＡ即可作废犤２３－２５犦。

在 Ｈ１Ｎ１流感和新冠肺炎疫情期间的应用经验：
Ｈ１Ｎ１流感期间，ＦＤＡ首次将 ＥＵＡ授予一个未上市的
研究用药帕拉米韦，还将 ＥＵＡ授予磷酸奥司他韦和扎
那米韦以扩大适应证。此后，美国 ＥＵＡ制度逐渐成熟，
新冠肺炎疫情期间，ＦＤＡ对多个药品授予了ＥＵＡ，截至
２０２０年底，瑞德西韦、新冠病毒中和抗体、２种组合疗法
及 ２款新冠疫苗均已获得 ＥＵＡ，这些产品在应对新冠
肺炎的流行中发挥了重要作用犤２３犦。详见表２。
４ 建立我国药品紧急使用授权制度的建议

基于我国新冠肺炎疫情下药品紧急使用存在的问

题，借鉴美国经验，提出如下建议。首先，完善药品紧急使

用的上位法，目前紧急使用授权的产品范围仅包括疫苗，

法律依据来自《疫苗管理法》，建议扩大紧急使用授权药物

类型，在《药品管理法》中纳入治疗性药品紧急使用授权

条款。其次，在《传染病防治法》《突发事件应对法》《药品

管理法》《疫苗管理法》中明确紧急状态下如何启动紧急

使用授权程序。再次，基于我国现有的药品特别审批制

度，设计出药品紧急使用授权制度程序，建议该程序可

·药事管理·
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事件

Ｈ１Ｎ１
流感

新冠

肺炎

药品名称

帕拉米韦

磷酸奥司他韦（达菲）

扎那米韦吸入粉剂（瑞乐沙）

硫酸羟氯喹（ＨＣＱ）和磷酸氯喹（ＣＱ）

ＦｒｅｓｅｎｉｕｓＭｅｄｉｃａｌ，ｍｕｌｔｉＦｉｌｔｒａｔｅＰＲＯ
Ｓｙｓｔｅｍ和 ｍｕｌｔｉＢｉｃ／ｍｕｌｔｉＰｌｕｓＳｏｌｕｔｉｏｎｓ

瑞德西韦（Ｖｅｋｌｕｒｙ）

ＦｒｅｓｅｎｉｕｓＫａｂｉＰｒｏｐｏｖｅｎ２％
含柠檬酸盐的 ＲＥＧＩＯＣＩＴ替代溶液

ＣＯＶＩＤ－１９康复患者血浆
礼来的新冠病毒中和抗体 Ｂａｍｌａｎｉｖｉｍａｂ
巴瑞替尼（Ｏｌｕｍｉａｎｔ）联合瑞德西韦（Ｖｅｋｌｕｒｙ）

Ｃａｓｉｒｉｖｉｍａｂ联合 Ｉｍｄｅｖｉｍａｂ
辉瑞和 ＢｉｏＮＴｅｃｈ的新冠疫苗

Ｍｏｄｅｒｎａ的新冠疫苗

时间

２００９年１０月２３日

２００９年４月２７日

２００９年４月２７日

２０２０年３月２８日

２０２０年４月３０日

２０２０年５月１日

２０２０年５月８日

２０２０年８月１３日

２０２０年８月２３日

２０２０年１１月９日

２０２０年１１月１９日

２０２０年１１月２１日

２０２０年１２月１１日

２０２０年１２月１８日

简介

首个试验药物 ＥＵＡ
扩大适应证

扩大适应证

扩大适应证

扩大适应证

试验药物 ＥＵＡ
扩大适应证

扩大适应证

试验药物 ＥＵＡ
试验药物 ＥＵＡ
试验药物 ＥＵＡ
试验药物 ＥＵＡ
试验药物 ＥＵＡ
试验药物 ＥＵＡ

注：数据来源于 ＦＤＡ官网。
Ｎｏｔｅ牶ＴｈｅｄａｔａｉｓｆｒｏｍｔｈｅＦＤＡｏｆｆｉｃｉａｌｗｅｂｓｉｔｅ．

表２ 美国应对Ｈ１Ｎ１流感和新冠肺炎期间授予的药品 ＥＵＡ
Ｔａｂ．２ Ｅｍｅｒｇｅｎｃｙ－Ｕｓｅ－Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ（ＥＵＡ）ｏｆｄｒｕｇｓｇｒａｎｔｅｄｂｙ

ｔｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓｉｎｒｅｓｐｏｎｓｅｔｏＨ１Ｎ１ｉｎｆｌｕｅｎｚａａｎｄＣＯＶＩＤ－１９

适当简化，放宽标准，加速授权进程。最后，发布类似于行

业指南的紧急使用授权指导性文件，在文件中明确紧急

使用授权的启动条件、产品范围、授权原则、评估程序、

授权期限、终止条件、责任豁免机制等内容。
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