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•审评规范• 
 
美国 FDA 医疗产品紧急使用授权管理简介及启示 
 

董江萍 

国家食品药品监督管理局 药品审评中心，北京  100038 

 

摘  要  介绍了美国医疗产品紧急使用授权的定义，法律依据、管理程序和判定标准，以及执行过程中具体操作条件和要求。

以期对我国相关管理机构在公众健康安全紧急状态下，对医疗产品的紧急使用授权管理提供借鉴。 
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医 药 产 品 紧 急 使 用 授 权 （ Emergency Use 

Authorizations，EUAs）是美国食品药品管理局（Food 

and Drug Administration, FDA）根据美国食品、药品

和化妆品法案（Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, 

FD&C Act）564 条和 2004 年的生物防御计划法

（Project BioShield Act）享有的一项权利：即在公众

和美国军队因生物、化学、辐射和核制品的攻击引

发严重威胁生命的疾病和安全紧急情况时，FDA 局

长可以授权特定医疗产品（药物、生物制品和医疗

设备）紧急使用于疾病的诊断、治疗和预防[1]。 

FDA 在美国人类健康及服务部（Department of 

Human health and service, DHHS）的统一协调管理

下，为高效率、高效益的实施医疗产品的紧急使用

授权，构建了一套系统规范的包括 EUAs 启动、评

估、授权和授权终止要素在内的管理机制和科学的

评估标准。面对美国公共健康安全紧急状态，FDA

均按构建的运行机制实践了 EUAs，如 2005 年的

炭疽热疫苗[2]和 2009 年 4 月墨西哥 H1N1 流感疫 

情的达菲（磷酸奥司他韦）、瑞乐沙（扎那米韦，

Zanamivir）和 rRT-PCRH1N1 流感病毒诊断试剂授

权[3]。EUAs 的理念和实践经验，为我国药品监管机

构紧急状态下的医疗产品监管提供了可供借鉴的

参考。 

 

1  EUAs 实施的条件 

美国《联邦食品、药品和化妆品法案》（FD&C 

Act）564 条规定：美国卫生部长宣布进入紧急状态，

实施紧急使用授权令必须基于如下几种情况之一[4]：

（1）美国国土安全部（DHS）部长判定国内处于紧

急状态，或者非常有可能会处于紧急状态，包括遭

受特定生物、化学、辐射或核战武器攻击的风险升

高；（2）美国国防部（Department of Defense , DoD）

部长判定国内处于紧急军事状态，或者非常有可能

会处于紧急军事状态，包括遭受特定生物、化学、

辐射或核战武器攻击的风险升高；（3）美国卫生部

（DHHS）部长判定国内将处于或正处于美国《公

共卫生保健法》（Public Health Service Act， PHS 

Act）第 319 节所指明的那些影响或已严重影响国家

安全的公共卫生紧急状态，包括遭受特定生物、化

学、辐射或核产品攻击的风险升高，或出现这些物

质引发的特定疾病和状态。 

 

2  EUAs 实施主体和条件 

2.1  实施主体 

美国卫生部部长组织成立一个常设紧急使用

授权工作小组（Emergency Use Authorization Working 

Group, EUA WG）。该小组接受美国国土安全部紧急 
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事 件 准 备 和 应 对 局 （ Assistant Secretary for 

Preparedness and Response, ASPR）领导。成员由

FDA、美国疾病控制与预防中心（Centers for Disease 

Control and Prevention, CDC）、美国国立卫生研究院

（National Institutes of Health, NIH）、国防部（DoD）、

国土安全部（DHS）、退伍军人服务部（Department 

of Veterans Affairs, DVA）和来自其他联邦机构（必

要时）的代表构成。EUAs 工作组由具有公共卫生、

医学、管理、法律、伦理和风险交流领域专业知识

的专家组成[2]。该小组对 EUAs 公布及执行的有关问

题进行评价，为 FDA 局长和卫生部长提供专家咨询

意见[5]。 

一旦卫生部长宣布进入紧急状态并确认可以

实施 EUAs 后，ASPR 开始召集 EUA WG 会议向 FDA

提供专家咨询意见。FDA 局长根据提交给 FDA 的

数据和 EUA WG 对现有信息的评估咨询意见，同时

基于对紧急使用授权实施条件判定分析，经与 NIH

和 CDC 主任协商后，最终决定某些或某个医疗产品

授权紧急使用。 

2.2  实施 EUAs 的前提条件 

FDA 局长在发布紧急使用授权之前，通常要对

如下条件进行判定[5]：（1）产生危害的生物、化学、

辐射或核物质的确能够引发严重或危急生命的疾

病或事态；（2）根据获得的所有科学证据，包括来

源充足并有良好对照的临床试验数据，证实产品确

实可以有效的用于紧急状态下的严重的或危急生

命疾病的诊断、治疗、预防和事态的控制；（3）使

用该产品诊断、治疗和预防紧急状态下的疾病和控

制事态时，已知的和可能的获益显著高于已知的和

潜在的危险；（4）没有其他充足的、已被批准的且

可获得的产品能够诊断预防和治疗上述严重或危

急生命的疾病或控制事态。 

上述前提条件确认的情况下，FDA 局长与 NIH

和 CDC 主任协商后可以颁布 EUAs。如 2009 年甲

型 H1N1 流感病毒发生之际，在宣布紧急状态后

FDA 立即颁发了抗病毒药达菲、扎那米韦和诊断试

剂的 EUAs[6～8]。根据 564 条（b）FDA 可以在紧急

状态声明基础上公布一个或多个 EUAs[4]。 

3  EUAs 产品的确定 

3.1  范围和基本原则 

纳入紧急授权令的医疗产品包括药品、生物制

品（如疫苗、血液制品和生物学治疗方法）和医疗

设备（如体外诊断试剂），也包括那些没有被批准

的上述产品和已批准的产品未经批准的使用范围

和应用用途。 

已被批准的产品未经批准的应用授权可以是：

（1）批准某种抗生素用于预防未包括在该抗生素

已被批准的说明书内的细菌引发的疾病；（2）允许

未经许可的供应商配送处方药物（例如通过邮政商

递送口服抗生素）[5]。 

FD&C Act 第 564 节规定原则上不要求提出

EUAs 申请的产品已经过新药临床试验申请（IND）

和医疗器械临床试验申请（IDE）[5]。FDA 认为尽管

如此规定，但实际上大多数未经批准的产品已经通

过了 IND 和 IDE 机制的评估，甚至已批准上市。 

3.2  候选医疗产品的来源 

3.2.1  候选产品的提出 

列入候选产品的建议或申请由政府机构（HHS

或 DoD）和拥有候选产品的私人实体（如制造商）

提出[5]。鉴于评估 EUAs 产品的时间很有限，FDA

建议拥有候选产品的制造商，特别是拥有处于研发

后期产品的公司自行判断并在紧急状态前与 FDA

负责候选产品的中心（如 CBER、CDER、CDRH）

联系提出申请。如果在宣布紧急状态前 FDA 认为某

种候选产品满足紧急使用授权令的标准，FDA 就把

该产品的相关资料提交 EUA WG。 

3.2.2  申请资料要求 

EUA 申请资料主要包括如下内容[5]： 

a. 产品说明和用途的描述（包括该产品可能有

效的严重或危急生命疾病或情况）； 

b. 颁布 EUA 能够解决未满足需要的说明； 

c．产品的批准情况（包括是否处于 IND 或 IDE

期或申请状态）；该产品国外获得批准的申请或其

他用途；在国外或国际共同防卫组织（如北大西洋

公约组织）使用情况； 

d．如果获授权，该产品的每一个制造地点的
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列表以及制造商的 GMP 状态； 

e．其他已被批准的可替代产品的名称，包括

其可获得性和充足性（如可获得） 

f．该产品可获得的所有安全性和有效性资料； 

g．产品风险和效益的评估； 

h．提供给医生或被授权的分配者以及患者的

宣传资料；以及在紧急状态下向上述人员提供这些

资料的可能性； 

i．产品的化学性质、制造工艺和质量控制资料； 

j．EUAs 使用说明（如是否需要后续治疗）；

以及建议的说明书； 

 EUAs 评估期间新获得的安全性和有效性试验

数据资料可能会改变审查机构对该药的安全性和

有效性的评估结果，也必须及时提交。 

3.2.3  申请文件格式 

FDA 认为，一份缺少数据、数据不完整或编写

形式糟糕的 EUAs 申请会使对该产品的效益是否超

过其风险的判断困难或花费更长的时间，通常不会

被授权使用。因此，要求提交的资料形式和内容都

必须是可以评估的，可以通过书面和电子文件提

交。电子文件要求的指南可以通过以下网页获得[5]。 

CBER--www.fda.gov/cber/esub/esubguid.htm; 

CDER--www.fda.gov/cder/regulatory/ersr; 

CDRH--www.fda.gov/cdrh/elecsub.html 

3.3  关于提交数据的要求 

为保证数据的质量，FDA 建议申请时应提交关

于非临床研究、临床研究是否遵照良好实验室规范

（GLP）以及临床研究规范（GCP）实施的声明。 

3.3.1  安全性数据[5] 

安全性数据通常随产品本身的状态（批准的适

应症、研发阶段）不同而有差异，FDA 希望对安全

性数据的说明是基于对临床情况的严重性、替代产

品的治疗情况以及紧急状态的具体情况解释的。 

对于已被批准上市的产品：如果将要授权的新 

适应症在给药剂量、给药时间、给药途径和/或作用

机理、使用人群等方面与原适应症相似，允许参考

使用已批准的申请信息。如果新用途对患者群体具

有不同的风险（如会导致风险增加时），FDA 则要

求提供相应体外试验、动物毒理学研究以及人临床

资料和使用经验的资料以支持这一使用。 

对正处于研发中的产品：要求提交可获得的所

有临床前试验资料，包括体外和动物毒理学数据；

临床试验和患者使用获得的安全性资料；相似或同

类化合物、设备在人类应用的安全性信息。 

3.3.2  有效性数据[5] 

申请 EUAs 审议的产品应包括下列有效性的科

学证据： 

a. 产品在申请事项下的诊断、治疗或预防疾病

及应对状态的作用机理； 

b．临床前的研究资料，如预防或降低特定制

剂毒性的体外研究证据； 

c．对于药品，应至少在一种动物中证实该产

品可有效诊断、治疗或预防所针对疾病或情况的疗

效反应，而且该动物研究的终点是明确的与所期望

的人类受益有关的（例如增加存活情况或预防主要

发病率）； 

d．对人类有效的证据 

e．对于药品，支持预计使用推荐剂量的数据

（包括药代动力学和药效学数据，以及对于疫苗或

抗体治疗措施而言，免疫原性和/或达到保护水平的

免疫相关指标）； 

f．对于设备而言，需要能够支持申请应用的临

床试验数据。 

3.3.3  风险和效益资料 

关于风险和效益讨论资料应必须包括减少风

险或优化效益的措施，使用限制、不确定或尚无数

据的支持信息；以及不应该使用该产品的情况描述

（例如禁忌症）。 

3.4  候选产品的评估原则 

DHHS 一旦确定进入公共卫生紧急状态，意味

着出现了严重的或危及生命的疾病或病症，FDA 局

长将与 EUA WG 成员共同评估确认符合条件的产

品信息和数据资料。 

3.4.1  有效性评估 

FDA 认为：符合授权条件的产品和应用的最基

本标准是：必须“可能可以有效”地预防诊断和治
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疗紧急状态下的疾病和控制事态。 

    FDA 根据已有的证据逐项评价紧急授权令产

品的有效性.如果可提交的所有科学证据，包括充

分、良好对照的临床试验，可以合理判断该产品能

够有效地用于指定的作用，即符合 EUAs 授权有效

性的条件。 

3.4.2  效益-风险评估 

FDA 根据当前科学知识对所有可获得的有关

风险和效益的证据（国内外临床试验结果、动物试

验数据以及体外研究的数据）数量和质量进行评

估。如果产品已知的和可能的效益显著高于其已知

和潜在的风险时，该产品符合紧急使用授权。 

3.4.3  对可替代产品的评估 

如果该产品经 FDA 局长判定没有充足的、已被

批准的且可获得的替代产品，该产品即可被认为满

足紧急授权令。对于确有可替代的产品，但供应量

不能充分满足紧急状态需要，该产品即为不能获

得；如果在特殊情况或人群（例如免疫功能受损的

个体或药物过敏的个体）有使用的禁忌时，也被认

定为存在不足，不能入选。 

3.5  评估的时限 

FDA 认为，通常影响授权产品评估时限的因素

有：产品本身的性质；该产品已提交的待审批的申

请（如果有）；紧急状态的性质以及其他相关因素，

因此 FDA 的行动时间会有所不同。但在已经发生或

据信将很快发生的紧急状态下，申求非常可能在数

小时或数天内得到评估和批准。 

3.6  EUAs 授权的优先顺序 

   FDA 及 EUA WG 通常根据以下因素考虑 EUAs

产品授权的优先顺序[5]： 

1）疾病的严重程序 

2）发病率； 

3）产品能安全有效解决紧急问题的可能性； 

4）产品的有效使用可以确保国家安全； 

5）产品是否被列入美国政府战略储备； 

6）该产品的使用群体（非特定人群或特定人群）; 

7）其他政府机构的要求； 

8）在特定人群（如孕妇、婴儿和儿童等）中应

对重要的未被满足的医学需求的程度； 

9）可应用性以及其他对策的安全性和有效性； 

10）治疗需求的急迫性； 

11）支持性非临床和临床信息的充分性 

12）可获得产品的数量 

 

4  EUA 产品的生产 

    原则上，EUAs 产品应按照 GMP 生产，但法规

564（e）（3）规定，在紧急状态下或有替代条件下，

可视具体情况增加生产限制条件或豁免 GMP[9]。 

 

5  EUA 产品的使用限制 

FD&C Act 法案同时授予 FDA 局长紧急使用授

权令实施过程中的限制性条件： 

5.1 制药商应保证向医疗专业人员和发放者提供信

息 

制造商必须告知医药专业人士 FDA 的紧急使

用授权令、产品重要的已知、可能效益和风险信息，

以及这些效益和风险的未知程度，可替代产品及它

们的效益和风险。如 2009 年度甲型 H1N1 流感治疗

药达菲和瑞乐沙制药商提供医生参考的“Fact sheet 

for health care providers” [9～10]。 

5.2 制药商应保证向使用者提供全面及时的信息 

FDA 要求制造商按照“提供给使用者的说明

书”模版，尽可能用简单的文字编写书面材料，以

保证所有教育水平的个体都能够理解所提供的信

息。如达菲和瑞乐沙制药商制定的“Fact sheet for 

patients and parents”[12～13] 。 
制造商必须告知使用者 FDA 的紧急使用授权

令、产品重要的已知及潜在风险和未知的效益；产

品的具体使用指导，不良反应信息，以及发生不良

反应时的联系信息。这些纸面资料须经 FDA 审核。 

FDA 要求给使用者的信息是通过最有效和迅

速的方式传播至期望的用户，传播的方法可能包括

媒体、光碟/DVD、国际互联网络或直接联络医疗专

业人士和公共卫生管理机构。 

5.3  不良反应事件的监测和报告 

    EUA 产品上市后必须进行不良反应的监测和
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报告，重点在于收集严重不良事件，按照美国现有

的 MEDWATCH 和 VAERS 不良反应监测系统工作

机制和数据模式管理。特殊情况下还可采用在产品

中放置邮资已付明信片、免费电话和互联网信息反馈

报告[5]。 

    除上述条件外，同时还可以对 EUAs 产品的经

营、广告、生产记录的保存、数据的收集与分析等

条件进行适当的条件设定。 

 

6  EUA 公告、撤消和终止 

《联邦公报》是美国政府的官方日报，所有的

总统通告、行政命令政府及联邦机构的规章及拟定

规章均需在此刊载。FD&C Act第 564（b）节规定，

由卫生部长在《联邦公报》中公布紧急状态的所有

决定、声明、终止前通知、再发布新声明。由FDA

局长在《联邦公报》中公布授权通知、授权说明、

EUAs产品的使用说明、适应症和禁忌症、EUAs的

中止或撤消及进展的相关信息。每一项已发或将要

发布的决定，FDA还通过其网站 www.fda.gov 进行

公布。 

根据对紧急状态的判断（如紧急状态解除），

产品本身安全性（如存在严重不良反应）、有效性

（如产品无效）、生产质量（生产现场或工艺或产

品质量存在重大问题），当 EUAs 不再满足发布标准

时，FDA 局长可撤消 EUAs。 

根据第 564（b）（2）规定，HHS 部长可以征求

DoD 或 DHS 部长意见后在紧急状态声明公布一年

或不足一年内决定终止。在宣布之前必须提前通知

相关机构（如制药商），使其有充分时间处置未经

批准的产品或未批准用途的说明书及宣传性信息

资料。一旦发布终止声明，未经批准的产品和说明

书以及未经批准的用途信息立即撤回，企业将未经

批准的产品收回处理。在患者医生确认的前提下，

此前已治疗的患者可继续使用。此后再使用则应按

临床研究（IND）相关法规执行。 

 

7  启示 

 

国家公众健康安全紧急状态下，卫生和医药管 

理当局通过实施医疗产品的紧急使用授权，将公众

健康危害风险降到最小，并帮助公众从危机中迅速

恢复，是国家应急管理的重要措施。尽管中美两国

的社会环境和内部条件存在差异，但美国 EUAs 管

理系统的构成诸要素，如管理原则、组织模式、评

估技术标准和信息公开等，对建立我国的特定的现

实、合理、高效、可行的应急管理系统，实现保护

公众健康目标，具有良好的借鉴意义。 
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物，因为大部分“可疑结构”被定义与细菌诱变性

有关。已知少数化学类别在哺乳动物细胞染色体损

伤试验中比在细菌突变试验中更易检测到。因此，

具有可疑结构的化合物在任一种试验组合结果为阴

性时，通常已足以证明缺乏遗传毒性。但是，对于

具有某些特定可疑结构的化合物，调整标准组合方

案是合适的。附加试验的选择或方案的调整取决于

这些结构可疑化合物的化学性质、已知反应性和任

何代谢资料。 

3.4  使用体内试验的局限性 

对有些化合物，众多体内试验（尤其是骨髓、

血、肝脏）不能提供足够有用的信息。这些化合物

包括毒代或药代动力学研究表明其不被全身吸收、

因此无法在靶组织获得者，如放射影像剂、抗酸铝

合剂、一些吸入用药和一些皮肤或其他局部用药。

在改变给药途径也不能提供足够的靶组织暴露，以

及对大部分暴露组织无法获得合适的遗传毒性试

验的情况下，仅根据体外试验进行评价可能是合适

的。在某些情况下，在接触部位评价遗传毒性作用

可能也是合理的，虽然这些试验还未被广泛应用。 

 

4  生殖细胞诱变剂的检测 

比较研究结果表明，从质的意义上说，大多数

生殖细胞诱变剂同样能在体细胞试验中检出，因此

体内体细胞遗传毒性试验的阴性结果通常提示对

生殖细胞也无影响。 
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