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摘　　要

緊急使用授權之「緊急」應如何解釋及適用，於此次嚴重特殊傳染性肺炎

疫情衍生諸多問題。本文由常態法制下之緊急情況立法所面臨之問題及解決方

式切入，詳論緊急使用授權法理依據應係基本權保護義務，詳述基本權保護義

務之保護範圍於緊急使用授權之特殊性，及其與保護規範目的理論之關係，並

對我國實務見解予以評析。其次，整理美國法與我國學說對於緊急使用授權之

定義、範圍，同時提出本文之見解。

末者，將進一步探究藥事法第 48 條之 2 及醫療器材管理法第 35 條「因

應緊急公共衛生情事」此一要件之解釋，並輔以美國法上緊急使用授權

(Emergency Use Authorization) 之緊急宣告（EUA Declaraion）制度觀察，檢

視我國法上之要件規範是否符合法律明確性的基本要求，並借鏡美國法上相關

規定，分別就緊急事由及其內涵、緊急公共衛生情事程序控制等事項的規範再

細緻化，以作為我國法制日後精進之依歸。
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