
2019冠状病毒肺炎疫苗从研究到紧急使用授权的路径

 

疫苗制造商进行实验室研究以研

制出一种疫苗。

制造商汇编实验室研究和动物试验的

结果，以及有关生产技术和疫苗质量

的信息，并必须在开始人体临床试验

前向美国食品及药物管理局提交一份

研究性新药申请。没有美国食品及药

物管理局的书面授权，这样的人体临

床试验是不允许进行的。

 

进行临床试验以获得有关疫苗安全性

和有效性的数据。

数据安全监视委员会评估来自3期临床

试验的数据，并就其2019冠状病毒疫苗

是否已满足美国食品及药物管理局预先

讨论并同意的预先指定临床终点标准，

向疫苗制造商提供建议。

该公司审查数据，以确定该公司的科

学家和技术专家是否相信该疫苗满足

美国食品及药物管理局对安全性和有

效性的预期。

 

 

考量来自美国食品及药物管理局的信

息，公司决定是否以及何时提交向美国

食品及药物管理局申请紧急使用授权。

一旦提交，美国食品及药物管理局生

物制剂评估和研究中心的职业科学家

和医生将会对紧急使用授权申请进行

评估，并考虑到所有与疫苗相关的科

学证据。
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美国食品及药物管理局召集疫苗及相关

生物制品咨询委员会召开公开会议，讨

论临床试验数据。

咨询委员会会议后，生物学评价及研

究中心的专业人员会考虑咨询委员会

成员意见并继续对其进行评估，以确

定其是否可用的安全性，有效性和产

品数据是否支持授权在美国使用特定

的2019冠状病毒肺炎。

如果美国食品及药物管理局确定符合

紧急使用授权的标准，包括疫苗的已

知和潜在收益大于已知和潜在风险，

以及生产信息足以确保其质量和一致

性，则美国食品及药物管理局可授权

紧急使用该疫苗。2 

美国食品及药物管理局通知该公司其

紧急使用授权已获授权。

美国食品及

药物管理局

疫苗说明书

www.FDA.gov/COVID19vaccines

#美国食品及药物管理局疫苗说明书

1 美国食品及药物管理局对2019冠状

病毒肺炎疫苗的紧急使用授权要求

进行的评估包括对该疫苗的化学、

生产和控制信息进行评估。应提交

足够的数据，以确保疫苗产品的质

量和一致性。美国食品及药物管理

局将使用所有可用的工具和信息，

包括记录审查、现场访问和以前的

依从性历史，以评估当前良好制造

规范的依从性。

2 美国食品及药物管理局在其2020年

10月为防止2019冠状病毒肺炎的题为

《疫苗紧急使用授权》的指导方针中

明确表示，对于具有足够的生产信息

确认其质量和一致性的2019冠状病毒

肺炎疫苗，根据数据，需要获得紧急

使用授权，必须由美国食品及药物管

理局确认疫苗必须通过至少一个缜密

设计的3期临床试验，从而清晰明确

的证明疫苗的安全性，有效性以及疫

苗的益处远大于其风险。

美国食品及药物管

理局

https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/coronavirus-disease-2019-covid-19/covid-19-vaccines



