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摘   要：新冠疫情防控的实践表明，国家医疗物资战略储备体系在应对重大突发公共卫生事件中意义重大。

美国医疗战略储备体系在建设规模和储备管理能力上，都居于世界领先地位，但依然在此次疫情防控中

面临严峻考验。梳理美国医疗战略储备的形成和发展过程，总结美国医疗战略储备体系建设经验，对于健

全和发展我国医疗战略储备体系具有借鉴意义。概括而言，本文提出三点重要启示，分别是：（1）从国家

安全的战略高度加强医疗战略储备体系的顶层设计；（2）政府持续投入是医疗战略储备形成和发展的最

基础保障；（3）重视机制设计促成公私伙伴关系，形成能力储备。
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在 美 国， 国 家 战 略 储 备（National Strategic 

Stockpile）一词专指应对化学、生物、放射和核武

器以及自然新发生的传染病（CBRN）等威胁的医

疗战略储备。美国建立医疗战略储备的努力始于二

战期间，而建制化发展却是 20 世纪末 21 世纪初才

开启。自 2002 年到 2019 年，美国国会相继通过了

《公共卫生安全和生物恐怖主义防备与响应法案》

（2002）《生物盾牌计划法案》（2004）《疾病大

流行与全面危害防备法》（2006）《疾病大流行与

全面危害防备法》（2013）《21 世纪治疗法案》

（2016）《国家生物防御战略》（2018）和《疾病

大流行和全面危害防备与先进创新法案》（2019）等

若干法案，构筑了医疗储备体系的制度基础。

1　从二战到生物盾牌计划出台

1.1　建立军用医疗战略储备

二 战 期 间， 为 应 对 CBRN 等 威 胁， 美 国 政

府 开 始 了 研 发 和 制 造 医 疗 对 策 物 资①（Medical 

Countermeasures，MCMs）的努力 [1]。时任总统罗

斯福指出，美国有必要开发攻击性生化武器以防备
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①　医疗对策物资是指美国食品药品监督管理局监管的产品，包括：（1）生物制品，如疫苗、血液制品和抗体；（2）药物，如抗菌

素或抗病毒药物；（3）设备，包括识别威胁物的诊断测试，以及个人防护装备（PPE），如手套、呼吸器 ( 面罩 ) 等。医疗对策

物资一般用于因生物、化学及放射性 / 核材料的恐怖袭击而引发的潜在公共卫生紧急情况或自然发生的新疾病。
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德国和日本的生化武器进攻，而为了开展攻击性生

化武器的研究，对研究人员和部队进行防御性医疗

保护是至关重要的。二战期间，美国曾成功开发出

用于流感和肉毒杆菌毒素的疫苗。

1969 年，尼克松总统决定终止进攻性生物武器

的开发计划。此后，美国也放缓了开发医疗对策物资

的努力。伴随尼克松总统的决定，大部分生物防御

工作从国防部（DOD）转移到了卫生、教育和福利部

（DHEW）。但后者却从未获得国会的必要授权或拨

款支持来开展生物防御工作。少量仍保留在国防部的

防御性研究，最终也未能成功开发出美国食品药品监

督管理局（FDA）许可的医药产品或服务 [2]。

长期以来，由于防御药品和疫苗的生产时间长

且使用时面临一系列法律问题，国防部忽视和耽搁

了这些药品和疫苗的储备。1990 年伊拉克战争的

爆发，促使国防部开始重新关注生物战和防御性医

疗用品的研发与储备。1994 年，国会授权将陆军、

海军和空军的分散项目合并到国防部的一个项目之

下，增加医疗对策物资的研发投资。

1.2　开启民用医疗战略储备 - 国家药品储备

相比军用医疗防御储备而言，民用医疗防御储

备的建设显著滞后。直到 1998 年，应克林顿总统

的紧急预算补充请求，《综合拨款法案（PL.105-

277）》中才同意为疾病控制和预防中心（CDC）提

供 5 100 万美元财政拨款，用于为平民储备应对

CBRN 威胁的药品和疫苗 [3]。1999 年，国家药品储

备（National Pharmaceutical Stockpile，NPS） 计 划

建立，由疾病控制和预防中心负责管理。

2000 年， 国 会 通 过《 公 共 卫 生 改 善 法

（PL.106-505）》，明确要求由疾病控制和预防中

心负责在全国卫生系统中建立起应对公共卫生安全

威胁的能力，规定自 2001 至 2010 年可根据需要每

年拨款 1.8 亿美元，用于建设新实验室、健康辅助

设施及其他基础设施 [4]。该法还规定，由美国卫

生与公众服务部（HHS）部长和国防部部长协调

成立一个工作组，负责疫苗、药物和医疗设备等的

开发、维护和发放流程，以快速应对生物恐怖袭击

后公民对这些物品的需要。

2001 年秋季发生炭疽病袭击之后，国会评估

认为面临 CBRN 威胁的风险日益增加，美国大大

加快了建立国家医疗战略储备的进程。2002 年 6 月

12 日，国会通过了《公共卫生安全和生物恐怖主

义防备与响应法案（PL.107-188）》。该法做出了

几项重要规定：一是授权在卫生与公众服务部建立

和运维一个药品、疫苗、生物制品、医疗器械和其

他物资的国家战略储备（SNS），为突发的公共卫

生安全事件提供医疗物资保障；二是要求食品药

品监督管理局发布一项代替人体实验的动物实验规

则，可作为防御 CBRN 威胁的医疗对策物资的监

管审查程序的构成部分；三是授权国立卫生研究院

（NIH）加速防御 CBRN 威胁的基础研究，为其提

供每年 16 亿美元的拨款；四是将 56 个学术研究中

心和公共卫生机构整合成为 8 个区域性生物防御研

究中心，开启新的医疗对策物资研究。此外，该法

还规定在卫生与公众服务部设立一个负责公共卫

生应急准备的助理部长办公室（Office of Assistant 

Secretary for Public Health Emergency Preparedness，

OASPHEP），围绕公共卫生应急准备加强与联邦

政府、州、地区和部落实体等的沟通和协调。

1.3　国家战略储备的成立

2002 年 11 月，布什总统签署了《国土安全法

（PL.107-296）》，宣布成立国土安全部（DHS），

接管国家医疗战略储备的管理工作，但卫生与公

众服务部仍保留了公共卫生应急准备的主要职责。

2003 年 3 月 1 日，国家药品储备更名为国家战略

储备，由国土安全部和卫生与公众服务部两个部门

联合管理 [5]。

为了鼓励医药企业参与医疗对策物资的生产，

并在突发事件发生时加快生产和交付速度，时任总

统乔治·布什在 2003 年 1 月 28 日的国情咨文中提出

了“生物盾牌计划”项目 [6]。2003 年 2 月 26 日，时

任卫生与公众服务部部长汤米·汤普森和国土安全部

部长汤姆·里奇联合向国会递交了 2003 年“生物盾

牌计划”的立法请求 [7]。2004 年 7 月 21 日，美国国

会通过了《生物盾牌计划法案（PL.108-276）》。随

着《生物盾牌计划法案（PL.108-276）》的签署，国

家医疗战略储备被转回到卫生与公众服务部进行管

理和监督。法案规定，生物盾牌计划是一个 10 年期

项目，政府通过特别储备金（Special Reserve Fund，

SRF）在 10 年内提供 55.93 亿美元，用于采购疫苗、
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·创新战略与政策·

药物和医疗设备等，以应对突发的 CBRN 威胁。

整体上，美国政府自二战到 2004 年《生物盾

牌计划法案（PL.108-276）》出台之前的一系列努力，

主要侧重于解决医疗战略储备的早期研发问题，并

没有吸收医药企业参与其中。究其原因，是由于疫

苗和抗生素等物资具有高成本和高风险的特征，虽

然早期开发阶段的费用相对低，但随着产品向临床

开发和大规模制造的后期阶段推进，成本会不断攀

升。因此，一个稳定的市场是吸引制药企业的关键

因素。

2　生物盾牌计划的初期探索（2004—2006）：

　……以采购促成政府与市场合作

从 2004 年 7 月 21 日《 生 物 盾 牌 计 划 法 案

（PL.108-276）》的出台到 2006 年 12 月《疾病大

流行与全面危害防备法（PL.109-417）》的颁布，

是生物盾牌计划实施的初期探索阶段。这一时期，

基本确立了政府采购医疗对策物资的管理体制和运

行机制，开启了政府面向突发公共卫生事件管理的

行政组织改革，促成了政府与市场的合作。

2.1　赋予卫生与公众服务部新职能

卫生与公众服务部是负责实施“生物盾牌计

划”的主管部门。《生物盾牌计划法案》赋予卫生

与公众服务部四项新职能，包括：（1）使用简化

程序来推进与医疗对策物资相关的研究和开发活

动；（2）有权使用特别储备金采购医疗对策物资；

（3）拥有采购医疗战略储备的额外授权，这一授

权允许卫生与公众服务部部长在认为迫切需要采购

医疗对策物资时使用简化的签约程序，并在签约过

程中通过有限竞争过程，依据产品优先级和增加的

采购量向供应商多支付价款；（4）紧急使用授权

（Emergency Use Authorization，EUA），允许卫生

与公众服务部部长在各州应对实际或潜在突发事件

的过程中使用未获得食品药品监督管理局批准许可

或者是被食品药品监督管理局批准许可用于其他用

途的药物、设备和生物制品①。

此外，2005 年 12 月国会通过了《公众响应和

应急防备法案（PL.109-148）》，为免除采购未获

得批准或许可产品的风险，授权卫生与公众服务部

部长可以发表免责声明，并设立专项为采购带来的

严重伤害提供补偿。

2.2　卫生与公众服务部的组织变革

为了落实生物盾牌计划法案赋予的授权，卫生

与公众服务部在 2006 年 7 月 6 日的《联邦公报》

中，宣布了两项重要的组织改革。一是重组公共卫

生应急防备办公室（OPHEP）②。重组后的公共卫

生应急防备办公室代表卫生与公众服务部部长领

导联邦公共卫生和医疗部门应对恐怖主义、自然

灾害及其他紧急情况，负责确保以卫生与公众服务

部的“一己之力”发展公共卫生和医疗的应急响

应能力。公共卫生应急防备办公室由负责公共卫生

应急准备的卫生与公众服务部助理部长领导，下设

公共卫生应急医疗对策办公室、准备和紧急行动办

公室、医学科学和公共卫生办公室以及政策和战略

规划办公室四个部门。二是宣布成立公共卫生应

急医疗对策事业局（Public Health Emergency Medial 

Countermeasures Enterprise，PHEMCE）。 公 共 卫

生应急医疗对策事业局的前身是 2002 年 12 月成

立的研究和发展协调办公室（Office of Research and 

Development Coordination, ORDC），新成立的公共

卫生应急医疗对策事业局同时接管了“机构间大规

模杀伤性武器医疗对策小组委员会③”的工作。公

共卫生应急医疗对策事业局是一个协调跨部门合作

的新机构，成员包括卫生与公众服务部下属的疾病

控制和预防中心、食品药品监督管理局、国家卫生

研究院以及国防部、退伍军人事务部（Department 

of Veterans Affairs，VA）、国土安全部、农业部（U.S. 

Department of Agriculture，USDA）等其他部委。其

①　事实上，卫生与公众服务部部长将这项权力委托给食品药品监督管理局局长，但是只有在部长宣布紧急状态后，食品药品监督管

理局局长才可以行使这一权力。

②　公共卫生应急防备办公室由《公共卫生安全和生物恐怖主义防范与应对法案》（Public Health Security and Bioterrorism Preparedness 

and Response Act of 2002，PL.107-188）设立。

③　机构间大规模杀伤性武器医疗对策小组委员会是确定美国政府采购计划要求和协调的协调中心。小组委员会由卫生与公众服务部

领导，包括国土安全部和国防部的高级领导。
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主要职责包括：定义公共卫生医疗应急用品的需求

并列出优先级；协调基础研究、产品开发和采购等

各类活动以及制定国家医疗对策物资储备的分配和

使用战略。公共卫生应急医疗对策事业局每年都要

制定、更新和评估一份战略与实施计划以确保根据

国家优先需要来配置资源，这一战略与实施计划也

为美国政府的医疗储备管理工作提供了指导。

2.3　规制医疗储备管理和采购活动

国家战略储备拨款，主要用于维护和部署战

略储备以及购买非公共卫生应急医疗对策事业局合

作伙伴开发的已授权产品的各种支付；而生物盾牌

计划主要用于采购那些没有商业市场但的确是解决

CBRN 威胁所必需的医疗物资 [8]。明确采购什么、

采购规模以及怎么储备，是实施生物盾牌计划面临

的关键问题。针对这些问题，国会设计了一套制衡

机制并对医疗战略储备采购活动做出了详细规定。

2.3.1　确立采购管理机制

根据 2003 年 10 月 1 日签署的《国土安全

部拨款法案（PL.108-90）》，实施生物盾牌计

划的特别储备金划拨给了国土安全部，规模是

55.93 亿美元，执行时限为 10 年，其中 2004 年

提供不超过 8.9 亿美元，2004 到 2008 年提供不

超过 34.18 亿美元。虽然特别储备金由国土安全

部发放，但卫生与公众服务部却是采购机构，特

别储备金的发放需要跨部门协调并得到总统批

准。特别储备金发放流程如图 1 所示，经由六步

骤完成：第一步，由国土安全部部长与卫生与公

众服务部部长和其他联邦机构负责人协商确认

存在重大威胁；第二步，由卫生与公众服务部

部长决定为了保护公众健康而采购额外的医疗

对策物资是必需的；第三步，卫生与公众服务

部部长决定通过生物盾牌计划项目采购这些医

疗对策物资并将其纳入国家战略储备①；第四步，

须由卫生与公众服务部部长和国土安全部部长

联合建议使用特别储备金采购医疗对策物资；第

五步，管理与预算办公室主任在总统的授权下，

代表总统批准采购项目；第六步，卫生与公众服

务部部长和国土安全部部长联合上报国会采购

项目。一旦采购项目进入实施阶段，具体由卫生

与公众服务部负责完成。

2.3.2　明确采购要求

生物盾牌计划项目，是一项政府采购保证，

①　该决定基于与医疗对策物资有关的现有科学数据、拟采购的数量和在 8 年内满足食品药品监督管理局许可（疫苗和生物制品）、

批准（药物）或许可（设备和诊断）要求的可行性，以及是否存在重要的商业市场的考虑。因此，一般情况下，产品必须处于后

期开发阶段才有资格获得生物盾牌计划项目支持。

图 1　特别储备金采购流程

资料来源：Project Bioshield Annual Report to Congress July 2004 Through July 2006.
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即一旦医疗对策物资满足需求，政府将以预定的

价格购买一定数量产品，采购资金可用于储备物

品的运输、处理、储存等相关成本支付。如果医

疗对策物资在规定的时间内没有达到要求，政府

可以取消合同，不用向供应商支付任何费用。

《生物盾牌计划法案（PL.108-276）》规定，如

果“部长确定……为了确保项目成功，预付款是

必要的……，可以支付预付款，但不得超过合同

金额的 10%”。生物盾牌计划项目还允许对未

经许可或批准的产品进行折扣支付（Discounted 

Payment）。在折扣支付权限下，供应商必须寻求

在合同到期前获得产品批准或许可，一旦产品满

足全部监管要求，政府就必须提供剩余付款。项

目采购合同通常期限不超过 5 年，如卫生与公众

服务部部长认为实施过程的复杂性或困难会延长

合同期限，可以将合同期限最长延至不超过 8 年。

此外，合同必须有额外的续签期，每一续签期不

得超过 5 年。食品药品监督管理局负责医疗对策

物资的监管监督，具体而言，生物制品评估和研

究中心（CBER）负责大多数类别的生物制品，包

括疫苗；药物评估和研究中心（CDER）监管药物

和一些生物产品；设备和放射卫生中心（CDRH）负

责监管包括诊断设备在内的各类设备用品。

3　《疾病大流行与全面危害防备法》的颁布

　……（2007—2013）：完善供需两侧政策支持

生物盾牌计划实施两年里，初步建立起医疗

战略储备的管理体制和采购机制，并开始向市场

进行采购。但是，由于初期采购的失败案例，企

业参与没有达到预期 [9]，使得国会意识到仍需加强

政府对医疗对策物资的研发投入，并进一步改进

采购管理制度 [10]。2006 年 12 月 19 日，国会通过

了《疾病大流行与全面危害防备法（PL.109-417）》，

修订并扩大了《公共卫生服务法（1944）》①中对

卫生与公众服务部的授权，进一步健全与生物盾

牌计划实施相关的配套措施 [11]。

3.1　增设生物防御医学发展基金

《 疾 病 大 流 行 与 全 面 危 害 防 备 法（PL.109-

417）》批准设立生物防御医学研发基金（BMDF），

对那些尚处在研发阶段不适宜使用特别储备金采

购的医疗对策物资给予研发经费支持。该法规定， 

2006 至 2008 年的生物防御医学研发基金拨款总额

是 10.7 亿美元，以后年度根据需要也可以给予同

样的拨款额度。与特别储备金的 10 年期担保性拨

款不同，生物防御医学研发基金受国会的年度拨

款预算约束。

3.2　进一步推进组织管理变革

设 立 防 备 与 响 应 助 理 部 长 办 公 室（Office 

of the Assistant Secretary for Preparedness and 

Response，OASPR）。防备与响应助理部长办公

室由 2006 年 7 月刚刚重组后的公共卫生应急准备

办公室转设而成。《疾病大流行与全面危害防备

法（PL109-417）》规定在卫生与公众服务部内部

设立“防备与响应助理部长”（ASPR）一职，由

总统任命，代表卫生与公众服务部部长行使领导

全国应对灾难与突发公共卫生事件的预防、准备、

响应和恢复工作，协调国家医疗战略储备，为医

疗对策物资的研究开发提供资金支持等相关职责

和权力。这些职责和权力具体由防备与响应助理

部长办公室执行。

设立生物医学高级研究与开发局（Biomedical 

Advanced Research and Development Authority，

BARDA）。为了弥补生物盾牌计划项目只侧重采

购环节而忽视产品早期研发的不足，《疾病大流

行与全面危害防备法（PL.109-417）》决定在卫生

与公众服务部内部设立生物医学高级研究与开发

局，由防备与响应助理部长领导，全面负责生物

盾牌计划的采购项目，并管理依据该法新设的生

物防御医学发展基金。2007 年 2 月，生物医学高

级研究与开发局增设了一个项目保护办公室——

生物医学高级研究与开发局（Program Protection 

Office，PPO），负责确保获得生物盾牌计划支持

①　《公共卫生服务法（1944）》是 1944 年根据《美国法典》第 42 章（公共卫生和福利）第 6A 章（公共卫生服务）制定的。它授

权美国卫生与公众服务部部长在应对突发公共卫生事件时领导所有联邦公共卫生和医疗响应活动，为美国卫生与公众服务部应对

突发公共卫生事件时领导地位提供了法律基础。
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的医疗对策物资在研发和生产过程中的安全问题，

包括物理安全、操作安全、人员安全、信息安全、

运输安全等。

生物医学高级研究与开发局也是公共卫生应

急医疗对策事业局的重要一员，事实上，生物医

学高级研究与开发局在公共卫生应急医疗对策事

业局中扮演一个虚拟制药公司的角色。除了为医

疗对策物资的开发提供研发支持外，生物医学高

级研究与开发局还负责医疗对策物资的采购和储

存，并与储备管理部门合作将产品放置在国家战

略储备所在地或其他场所。

完善公共卫生应急医疗对策事业局的构成和

职责。伴随着防备与响应助理部长办公室和生物

医学高级研究与开发局的成立，公共卫生应急医

疗对策事业局也转为在防备与响应助理部长领导

下由生物医学高级研究与开发局具体负责运行。

作为一个为医疗对策物资制定优先级的协调机制，

公共卫生应急医疗对策事业局的治理结构如图 2 所

示。

公共卫生应急医疗对策事业局治理委员会

图 2　公共卫生应急医疗对策事业局治理结构

资料来源：Project Bioshield Annual Report to Congress August 2006 – July 2007.

 

公共卫生应急
医疗对策事业局

治理委员会

防备与响应助理部长
国家卫生研究院
疾病控制和预防中心
食品药品监督管理局

国土安全部
国防部
退伍军人事务部
总统执行办公室

卫生与公共服务部

由防备与响应助理部长担任主席，包括卫生与公

众服务部下属国家卫生研究院、食品药品监督管

理局和疾病控制和预防中心等机构的负责人，以

及来自卫生与公众服务部其他机构和国土安全

部、国防部、退伍军人事务部及总统执行办公室

（EOP）的无投票权代表。围绕如何应对 CBRN

威胁，治理委员会听取来自执行委员会和大型流

感合约执行督导委员会的建议，后二者在多个小

组支持下开展工作，包括来自联邦政府各个部门

的主题事务和政策专家。

3.3　完善管理机制

年度检查和信息公开。《疾病大流行与全面

危害防备法（PL.109-417）》要求卫生与公众服务

部部长与疾病控制和预防中心主任合作管理医疗

战略储备，对战略储备内容进行年度检查，并基

于检查调整储备内容。同时，该法强调对医疗战

略储备的年度检查应该符合公开透明要求。

采购竞争要求。与其他联邦计划一样，生物

盾牌计划的采购项目也受到《联邦采购法》关于

竞争要求的约束。也就是说，必须完全公开竞争
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程序，除非卫生与公众服务部部长认为公开竞争

将严重损害“生物盾牌计划”的使命以及其他例

外情况，可以免于完全公开竞争的程序约束。不过，

对于任何一种例外情况，都需要给出不完全公开

竞争的理由。

阶段性付款规定。生物医学高级研究与开发

局可以向企业进行阶段性付款，帮助它们渡过研

发的“死亡之谷”阶段。阶段性付款可以以合同

总价值的 5% 递增，最高可达合同总价值的 50%。

这些付款是依据阶段完成情况执行，如果最终没

有进入国家战略储备，这些付款无须偿还美国政

府①。

采购过程监督与管理。生物医学高级研究与

开发局负责监督生物盾牌计划采购项目的执行情

况，管控项目风险，包括定期（通常每周）与供

应商召开电话会议；与供应商定期（至少每季度）举

行项目评审会议；负责项目的官员或经理、技术

专家定期（通常是每月）进行现场监控访问，根

据合同阶段目标评估项目进展；生物医学高级研

究与开发局领域专家为供应商提供技术支持以解

决技术问题；向卫生与公众服务部执行管理层和

其他政府部门汇报技术 / 项目的风险评估；定期（通

常是每月）与美国政府的项目协调小组进行项目

审查会议，以确保公共卫生应急医疗对策事业局

目标落实在每个项目中。

合作与反垄断。政府项目在促进合作的同时，

往往也会引发产生垄断的质疑。在《疾病大流行

与全面危害防备法（PL.109-417）》中，特别授权

卫生与公众服务部部长就医疗对策物资的研发、

制造、分发、购买或储存等问题召集多个供应商

进行会议磋商，否则将违反反垄断法②。部长在此

类会议之前必须将会议主题等相关信息告知司法

部长、联邦贸易委员会（FTC）主席和国土安全部

部长，会议内容亦需向司法部长、联邦贸易委员

会主席、国土安全部部长以及参与医疗对策物资

的研发、制造、购买、存储或分发的个人等利益

相关方公开。讨论将仅限于“涵盖范围内的活动”，

部长要求参会者不能透露商业机密或专有信息。

部长将保存会议的逐字记录。如果确定公开会议

记录将会危害国家安全，会议记录可不必依据《信

息自由法》的要求进行公开披露。由这些会议产

生的个人或公司之间的书面协议，由卫生与公众

服务部部长提交，经司法部长与联邦贸易委员会

主席协商批准后，可以豁免反托拉斯法。

4　建设全面能力（2013至今）：持续完善，

　……加强军民融合

早在 2011 年，《生物盾牌计划法案（PL.108-

276）》到期的两年前，美国参、众两院就开始

评估生物盾牌计划的实施情况，讨论不同版本的

再授权立法 [12, 13]。这背后有两方面动因：一是

生物盾牌计划实施取得了良好的效果；二是美国

政府意识到仍需要强有力的医疗战略储备，支持

其推进全球反恐行动，促使遵守禁止开发和使用

生化武器的国际协议继续有效。在《生物盾牌计

划 法 案（PL.108-276）》 到 期 后， 美 国 国 会 又

通过了几个重要法案，包括：《2013 疾病大流

行与全面危害防备再授权法案（PL.113-5）》③

《21 世纪治疗法案》④《联邦食品药品化妆品法

修正案（PL.115-92）》⑤《国家生物安全战略》
⑥《疾病大流行和全面危害防备与先进创新法案 

（PAHPAIA）（PL.116-22）》⑦等，明确持续支

持生物盾牌计划以及新增其他举措来加强国家医

疗战略储备的能力建设。2018 年 10 月 1 日，国家

③　

④

⑤

⑥

⑦

2013 年 3 月 13 日，奥巴马总统签署通过。

2016 年 12 月 13 日，奥巴马总统签署通过。

2017 年 12 月 12 日，特朗普总统签署通过。

2018 年 9 月 18 日，特朗普总统签署通过。

2019 年 6 月 24 日，特朗普总统签署通过。

②　《疾病大流行与全面危害防备法（PL.109-417）》对此条的授权在制定后 6 年（2012 年 12 月 19 日）届满。

①　《生物盾牌计划法案》中规定了可以优先支付 10% 预付款的情况，如果最终交付产品不符合国家战略储备的合同条款，10% 预

付款必须退还给美国政府。阶段性付款可以单独也可以与预付款权限结合使用。

·创新战略与政策·



— 26 —

①　该计划成立于 2010 年 8 月，是食品药品监督管理局在首席科学家办公室的反恐和新威胁办公室（OCET）领导下，为协调医疗对

策的开发、防备和响应而发起的一项全局性行动。反恐和新威胁办公室是食品药品监督管理局在全球卫生安全、反恐和新出现的

威胁等政策和规划事项上的联系部门。

医疗战略储备的主管部门由疾病控制和预防中心

改为防备与响应办公室，提升了管理层级，更易

于在防备与响应助理部长的领导下通过公共卫生

应急医疗对策事业局加强跨部门协调。

4.1　继续支持特别储备金和国家战略储备

《2013 疾病大流行与全面危害防备再授权法

案（PL.113-5）》决定实施生物盾牌计划项目，

批准在 2014—2018 财年期间拨款 28 亿美元的特

别储备金用于采购必要的医疗对策物资，同时，

扩大生物医学高级研究与开发局支持先进研发的

生物防御医学研发基金规模，从原来的三年 10.7 亿

美元增加为 2014—2018 期间每年 4.15 亿美元的年

度拨款。在特别储备金之外，该法还规定 2014—

2018 年期间为国家战略储备提供每年 5.338 亿美

元的财政拨款。

《2019 疾病大流行和全面危害防备与先进创

新法案（PL.116-22）》为实施“生物盾牌计划”

又延长了一个 10 年期的拨款保证，规定 2019—

2028 年期间提供 71 亿美元的特别储备金用于医疗

物资采购。同时，也增加了生物防御医学研发基

金的规模，从 2014—2018 年的每年 4.15 亿美元增

加至 2019—2023 年的每年 6.117 亿美元。

4.2　增设战略计划项目

为了应对自然灾害或人为威胁，《2019 疾病

大流行和全面危害防备与先进创新法案（PL.116-

22）》授权卫生与公众服务部部长（通过生物医

学高级研究与开发局主任）可以决定实施“战略

计划”。这是一个新的计划项目，通过签约、授

权以及合作协议等方式，支持处在临床前或者临

床阶段的创新型候选产品的开发。批准自 2019 年

至 2023 年每个财政年度增加拨款 2.5 亿美元，用

于实施该战略计划项目。

4.3　加强食品药品监督管理局的作用

近年来，美国尤其重视加强食品药品监督管

理局的作用，体现出美国规范医疗战略储备管

理的努力。食品药品监督管理局的职能是确保医

疗对策物资（包括药物、疫苗和诊断测试等）是

安全、有效和可靠的。通过医疗对策物资计划

（MCMi）①，食品药品监督管理局作为公共卫

生应急医疗对策事业局的一员，与各级政府包括

地方、州、联邦政府相关部门的合作伙伴一起，

帮助确认公共卫生突发事件中的医疗对策物资需

求并协调研究、部署和使用策略等。任何参与生

物盾牌计划采购项目的供应商必须与食品药品监

督管理局合作，制定管理计划。《21 世纪治疗法》

（2016）规定食品药品监督管理局可以为医疗

对策物资建立一个优先审查券（PRV）计划（一

旦一个正在市场化的产品获得了优先审查券，食

品药品监督管理局需要在 6 个月内对该产品作出

优先审查）等。

4.4　深化军民融合

自 2015 年开始，卫生与公众服务部和国防

部开始合作开发工具对公共卫生应急医疗对策事

业局协调范围内的产品实施跟踪管理，以进一步

支持医疗对策物资开发的协调和管理。2017 年通

过 的《2018 财 年 国 防 授 权 法 案》（PL.115-91 第

716 条）提到加强食品药品监督管理局与国防部

合作的事项，并最终促成了第 115-92 公法的签署

（2017 年 12 月 12 日），要求国防部和食品药品

监督管理局在军事紧急情况下确定国防部医疗产

品的优先级（MPPs），加强合作和沟通，协助加

快开发用于诊断、治疗、预防美国军事人员面临

的严重或危及生命的疾病的产品。国防部还与生

物医学高级研究与开发局合作，利用生物医学高

级研究与开发局的先进研发项目（ARD）项目，

解决放射性和核威胁医疗对策物资的具体军事需

求等。

4.5　规范医疗战略储备的分配

一直以来，医疗战略储备的政策关注点是医

疗用品的研发、生产和采购。2018 年 9 月 18 日，

特朗普总统签署《国家生物防御战略》，重点对

医疗战略储备的有效部署提出了事前规划、确保
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供应链安全和加强监控等几方面要求。

5　结语及启示

应对新冠疫情，美国的医疗战略储备体系正

在经受考验。虽然近期不少关于美国医疗战略储

备分配不公、设备损坏的新闻，让人们对美国医

疗战略储备的效果和效率产生质疑，但不可否认，

无论从建设时间、规模还是从储备管理能力上，

美国依然拥有世界上领先的医疗战略储备体系。

虽然国情不同，体制有异，但是梳理美国医疗战

略储备的形成和发展过程，总结美国医疗战略储

备体系的建设经验，对于我国发展医疗战略储备

仍具有重要借鉴意义。概括来看，大致可归纳为

以下三点重要启示：

首先，从国家安全的战略高度加强医疗战略

储备的顶层设计。我国自 20 世纪 70 年代开始建

立医药储备制度，经历了从中央储备、静态管理

向中央与地方两级储备、动态管理的转变。目前，

医药储备还只是被纳入在医药工业发展规划中，

亟需融合科技、产业、民生、军需等多个视角，

从国家安全战略层面统筹规划和部署。

其次，政府持续投入是医疗战略储备形成

和发展的最基础保障。从 1999 年国会授权在疾

病控制和预防中心建立药品储备至今，美国联

邦政府持续投入建立国家战略储备，并不断扩

大投入规模。与美国相比，我国政府建设医疗

战略储备的投入规模存在数十倍的差距，亟待

加大投入。

再次，重视机制设计促成公私伙伴关系，形

成能力储备。能力储备是医疗战略储备能够应对

不确定公共卫生事件发生的关键。美国政府通过

政府采购、公共卫生应急医疗对策事业局协调机

制等，有效促成了工业界、学术界和政府生物医

学研究与开发社区等利益相关主体的合作。我国

政府亦需加强政府组织变革、综合运用多种政策

工具等促成公私伙伴关系，建立医疗战略储备的

产能储备。■
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