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摘要：目的  在新型冠状病毒肺炎患者没有特效药可用的背景下，为完善我国同情用药制度提供国外可借鉴的经验。方

法  通过文献研究等方法对加拿大特别准入计划的具体内容进行研究。结果  加拿大具有相对完善的制度体系，值得我国

借鉴。结论  结合我国具体国情，从医师、政府、企业 3 个维度进行同情用药制度的完善。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To provide foreign experience for the improvement of China’s compassionate use system under 
the background that there is no specific medicine for patients with COVID-19. METHODS  Studied the specific content of 
Canada’s special access program through literature research methods and so on. RESULTS  Canada has a relatively perfect 
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药物临床试验是确证药物有效性和安全性的

必经环节，具有一定的严谨性和科学性[1]，但由于

各种原因对仍在临床试验研究阶段的药品出现临

床需求。2017 年 10 月 8 日，我国发布《关于深化

审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意

见》(厅字〔2017〕42 号)，明确提到“支持拓展性

临床试验”[2]；2017 年 12 月 20 日，原国家食品

药品监督管理总局公布《拓展性同情使用临床试

验用药物管理办法(征求意见稿)》；2019 年 12 月 1
日新修订的《中华人民共和国药品管理法》正式

实施，第二十三条规定“对正在开展临床试验的

用于治疗严重危及生命且尚无有效治疗手段的疾

病的药物，经医学观察可能获益，并且符合伦理

原则的，经审查、知情同意后可以在开展临床试

验的机构内用于其他病情相同的患者。”这是我国

首次通过立法的形式确定了同情用药制度。 

2019 年 12 月，在我国武汉地区开始出现新型

冠状病毒肺炎(COVID-19)，并随后在全国范围内

出现了传播，数万人感染，截至目前，没有疫苗

或特效药，也没有特异治疗方法，患者面临重大

生存危机。经我国国家药监部门正式批准，于 2020
年 2 月 6 日在武汉的多家医院开始瑞德西韦三期

临床试验。瑞德西韦在全球所有国家都还未被批

准上市，仍处于临床试验阶段。由于我国确定同

情用药制度不久，还有很多配套措施不完善，无

法保障每一位患者药品可及性，因此，我国同情

用药制度亟待完善。目前大多学者对美国同情用

药制度进行研究，与美国相比，加拿大同情用药

制度在制度名称、适用条件、申请类型、申请流

程等环节都存在一定差别。本文对加拿大同情用

药制度进行研究分析，以对我国同情用药制度体

系的完善提供更多思路与借鉴。 
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1  制度确立及法律渊源 
同情用药(compassionate use)，又称同情给药。

加拿大的同情给药是通过特别准入计划 (special 
access program，SAP)途径实现的[3]。加拿大《食

品药品法》(R.S.,c.F-27,s.12.)中规定了卫生部部长

可以在医疗紧急情况下允许销售未经批准的药

品。1966 年，通过修订《食品药品条例》，允许出

售未经批准的药品用于医疗紧急情况，称为紧急

药物发放计划，这也是 SAP 的前身。20 世纪 90
年代，更名为 SAP。 

现行加拿大《食品药品条例》C.08.010 和

C.08.011 部分从法规层面对“紧急治疗新药的销

售”做出了更为详细的规定：卫生部部长可签发

授权书，销售部分新药，被授权医师在紧急治疗

中可使用该药品，但是要求医师提供该药品的安

全性、有效性相关资料及其他需要的资料；同时

还规定了不良反应报告义务。根据《食品药品条

例》，发布了《药品特别准入计划指南》(以下简称

《指南》)，并于 2013 年进行修订，作为行业的指

导文件，没有法律效力，可以灵活处理[4]。《指南》

为未上市的药品通过 SAP 提供指导，并对药品

SAP 的任务、目的和范围、申请流程等做出规定。 
2  定义及目的 

SAP 的设定并不是为了提倡或鼓励患者可以

更早使用药品，也不是为了更好地研发药品，更

不是为了让生产企业规避临床试验或药品审评[5]。

SAP 是在治疗患有严重或危及生命疾病的患者

时，传统的治疗方案不能治愈或不适用或不能获

得，同时患者又不能参加临床试验获得药品治疗，

为患者的临床医师提供未上市的药品以供患者使

用。通过 SAP 可以授权药品生产企业销售在加拿

大尚未获得上市批件，无法正常销售或分销的药

品。《指南》中提到，SAP 不限制于治疗疾病，对

诊断或预防严重或危及生命的疾病也同样适用。 
3  申请流程 

加拿大 SAP 的实施流程主要分为计划的申

请、处理及审评、计划的执行 3 个阶段。3 个阶段

分别以医师、SAP、生产企业为主，但又不是孤立

存在，三者以保障患者生命健康，获得药品治疗

为基本原则，在每个阶段医师、SAP、生产企业、

患者 4 个主体相互联系共同构成 SAP 实施机制，

见图 1。 

 
图 1  加拿大特别准入计划各主体相互关系图 
Fig. 1  Subjects interrelation diagram of Special Access 
Program 

3.1  计划的申请 
3.1.1  患者疾病的判断  SAP针对的是严重或危

及生命的疾病。加拿大卫生部认为，情况是否“严

重”需要医师进行合理评判。比如生存、日常功

能或如果不及时治疗病情将从较轻发展为较严重

等都将作为评估是否“严重”的因素，比如艾滋

病、阿尔茨海默病、肌萎缩性脊髓侧索硬化症、

心绞痛、心力衰竭、肿瘤以及其他疾病都在申请

范围之内。 
3.1.2  药品排除  大多数药品用于需要短期治疗

的严重或危及生命的急性疾病；对于慢性疾病，

每项请求可考虑最多给予相当于 6 个月供应的数

量。药品包括化学制剂、生化药品和放射性药品，

兽用产品、医疗器械、部分被管制的药品、可卡

因及其他的所有盐类或含有可卡因的产品或化合

物、医用大麻及原料药等不在 SAP 的授权范围内，

但可以通过其他项目提出要求，比如兽用产品可

通过紧急药物使用项目进行申请使用。 
3.1.3  表格填写及提交  当医师决定要对某种药

品进行 SAP 申请时，可以使用特别准入请求

(special access request，SAR)表单提交相应的请求，

该表单需要到卫生部网站下载，对于首次申请加

入 SAP 有 2 种表格可以选择：表单 A 用于请求 1
个或多个患者需要立即使用或预期在短期内使用

某种药品；表单 B 用于患者出现医疗紧急情况，

需要预备未来使用，提交时一并说明理由。每个

表单包含 5 个部分(见表 1)，医师完成相应表单后，

通过传真的形式进行提交(该表单申请只能由医师

进行提交)，提交的表单需要留下联系方式。 
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3.1.4  医师职责  在 SAP 的医师仅指，根据某省

或某地区的法律可以对患者开具处方，根据《食

品药品条例》可以在某省进行执业的医师个人，

但不排除其他省在符合法律的前提下的执业医师

个人。 

表 1  特别准入请求表单 A 和 B 基本内容 
Tab. 1  Basic content of special access request form A and B 

内容 表单 A 表单 B 

第一部分 医师基本信息 

第二部分 药品及生产企业信息 

第三部分 患者信息 患者-药品跟踪信息 

第四部分 临床理论 

第五部分 医师资格认证 

医师在 SAP 的各个环节发挥重要作用，在提出计

划请求之前，需要向患者提供有关该药的潜在风

险和收益以及可替代治疗方法的信息，并寻求患

者的知情同意。医师除了负责代表患者提出请求

之外，还需确保药品处方在医学文献(通常≤10 年)
或生产企业提供的证明得到证据支持、提供包括

药品不良反应等在内的关于药品使用结果的报

告、对使用的药品数量统计并保持详细的使用记

录，并建议将所有记录保存 25 年。 
3.2  处理及审评 
3.2.1  请求处理  SAP 在收到 SAR 后，将对其进

行筛选和审查，比如表格信息是否完整等。处理

的时间原则上在收到请求后的 24 h 内，如果药品

是新申请加入 SAP，处理时间可能会相对延长，

但仍会尽力在 24 h 内与医师联系进行讨论。为确

保更加紧急的事项可以优先处理，SAP 采用分类

处理系统，例如：对血液制品和某些抗菌药物申

请被优先考虑。 
3.2.2  材料审评  SAP 在请求处理之后，符合要

求将会对提交的材料进行审评。审评的 6 个风险

标准包括：产品的已知风险、营销方案、生产标

准、生产企业提供的产品信息、药品研究阶段信

息、在该情况下使用药品的证据。 
审评职责。SAP 在审评中的职责除了对提交

的药品相关材料进行审评，还包括：①在批准 SAP
之前，应考虑或尝试已上市药物是否可以替代；

②考虑是否可以通过参加临床试验获得未经授权

的药物而不是通过 SAP；③鼓励生产企业、医师

和 SAP 之间药品相关信息相互交换；④监控该药

品的相关问题；⑤协调与生产企业公布该药品的

相关信息，为医师提供药品的新信息；⑥与生产

企业合作，收集和记录有关药品的研究和监管信

息；⑦确保医师能够获得关于该药品的最新和相

关信息。 
审评要点。在审评过程中要重点关注：①疾

病的严重性；②患者临床情况；③其他治疗方法

是否尝试过或被排除；④是否有该药物使用经验；

⑤要求提供的数据信息(紧急治疗的质量和相关性

数据；可作为证据的相关材料，比如药品申请注

册地监管部门提供的处方信息及包装说明、随机

对照试验文献综述、非随机对照试验文献综述、

系列病例和单病例文献、未发表的报告)；⑥可能

其他数据(例如医师提供的药品作用机制)；⑦SAP
可用的数据(医学文献、治疗指南、研究者手册、

从生产企业获得的信息、临床试验报告、与相关

专家的咨询、其他国家地区关于该药的监管或发

展等)；⑧临床试验的可行性。 
3.2.3  审评结果  根据审评的具体情况，如果有

问题也可以与医师进行电话联系，讨论之后作出

决定，最终会给出“同意授权、补充材料、取消

授权、同意撤回、否决申请” 5 种审评结果。如

果 SAR 审核通过同意授权，则会通过传真的形式

将授权委托书发送给生产企业，并将授权书副本

交给医师；如果 SAR 没有审核通过，也将审评的

信息通过传真发送给医师，同时做出解释说明，

见图 2。授权书中需要明确“能向其出售新药的医

师姓名、能销售新药的紧急治疗情形、为应对紧

急治疗而向医师出售的新药数量”。实际销售的

数量不得大于授权书中规定的数量，同时该药品

不受《食品药品条例》监管。 
3.3  计划的执行 

当药品通过 SAP 之后，生产企业会收到可以

销售该药品的授权书，但并不会强迫生产企业进

行该药品的销售，这不是生产企业的义务性行为，

生产企业经过自身考虑后，决定是否进行该药品

的销售。如果决定销售，药品生产企业只能将该

药品直接提供给医师(不经过 SAP)，送到被授权使

用药品的医师办公室、住院药房、放射药厂或血

库。销售过程中，为确保药品的使用符合最新的
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要求，需要向申请的医师提供所有的药品信息，

生产企业可以限制药品的销售数量，也可以要求

患者的进一步信息，或提供药物的使用协议，药

品生产企业有权对药物的发放做出额外的某些限

制或条件。 

 
图 2  特别准入计划工作流程简图 
Fig. 2  Work procedure of Special Access Program 

3.4  其他规定 
3.4.1  广告宣传的规定  根据《食品药品法》第 3
条和《食品药品条例》第 C.08.002 条的规定，除

能够证明药品的安全性、有效性，或者存在其他

情形外，任何人均不得销售或宣传一种新药。由于

通过 SAP 的药品尚未上市，其安全性存在不可估

计，因此规定通过 SAP 的药品不得发布药品广告。 
3.4.2  药品费用相关规定  对于通过 SAP 的药

品，允许药品生产企业进行收费，收费的具体价

格可以咨询专利药品和价格审查委员会，但是在

实际情况下，大多数生产企业都是免费提供药品

供患者使用。当生产企业进行药品收费，费用由

医院、公共或私人医疗保险计划承担，在某些情

况下也会由患者或他们的家人直接承担。 
3.4.3  药品不良反应监测  医师对药品使用的不

良反应需要向 SAP 报告，如果反应既不是致命的

也不是危及生命的，医师应在知晓该信息后 15 d
内将任何严重的意外药物不良反应告知 SAP，如

果反应是致命的或危及生命的，则应在知晓该信

息后 7 d 内告知 SAP。SAP 审查并跟踪所有医师或

生产企业提交的药品不良反应报告，如果出现严

重和未知的药品不良反应，SAP 将与生产企业联

系，并建议对现有的药品信息进行相应的更新。

在发生严重和未知的药品不良反应时，SAP 也可

以联系医师。 
4  启示与建议 

通过对加拿大药品 SAP 的研究分析，可以发

现整个项目申请执行过程中医师、政府、药品生

产企业三方主体皆发挥了重要作用，根据我国的

具体国情从 3 个维度分别提出建议。 
4.1  发挥医师在制度中主导作用 

由于医师的专业特殊性，直接与患者接触，

可以较早获得患者的用药需求，在医疗救治中发

挥不可替代的作用。在加拿大 SAP 中，患者能否

接受同情用药是由医师进行提交申请，并在整个

过程中保持与 SAP 和药品生产企业的动态联系。

我国《拓展性同情使用临床试验用药物管理办法

(征求意见稿)》中，注册申请人主要是指药品的生

产企业，建议我国在后期修订时申请主体除了药

品生产企业还可同时明确医师个人或群体，区别

于加拿大规定的医师个人，例如此次新型冠状病

毒肺炎事件等群体事件可由多名医师共同申请。

鉴于医师在同情用药制度的重要作用，建议加强

对医师进行药品研发动态的宣传，较早掌握药品

的临床作用以供患者的特殊需求。 
4.2  完善相关配套政策体系 

我国确立同情用药制度时间较短，有关经验

相对不足，相关配套措施有待完善。加拿大有相

对完备的审评体系，我国可依托现有的药品审评

中心，在其内部设立单独同情用药审评办公室，

负责全国同情用药申请的审查及审评。由于同情

用药的药品尚在临床试验期，安全性及有效性都

存在一定的不确定性，加拿大 SAP 对项目中的药

品不良反应监测都做了特别规定，我国在同情用

药制度完善中，可依托现有的药品不良反应监测

系统加强同情用药的不良反应监测，建议同情用

药的不良反应可越级上报。药品审评中心、药品

评价中心(国家药品不良反应监测中心)等相关部

门构建联动机制，对于发现风险效益评估较低的

同情用药项目，应当及时停止，建立同情用药退

出机制。 
4.3  保障生产企业权责统一 

药品生产企业作为药品的供给方，需要承担

药品相关信息公开、不良反应监测、药品使用限
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制说明等责任，但同时也应保障生产企业相关权

利，不同于其他建立同情用药制度的国家，比如

意大利要求参与同情使用的药品生产企业签署免

费供应声明[6]，加拿大赋予药品生产企业一定自主

权，通过 SAP 审评拿到销售授权书，也可以决定

不参与该项目，即便参加该项目，也拥有是否收

费的自主决定权，收费的具体价格可以咨询专利

药品和价格审查委员会。建议我国也可给予生产

企业一定的自主定价权，为避免价格过高可建立

医保部门与医药企业的谈判机制。既保障了药品

生产企业的权益，鼓励创新，又保障了民众的用

药权利，维护医药产业的健康发展。 
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