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第2章
美国食品药品管理局的职权
本章包括以下部分：
章节
标题
页码
22-1
美国联邦司法制度


22-1-1
美国区法院


32-1-2
美国巡回上诉法院


32-1-3
美国最高法院


52-2
《联邦食品、药品和化妆品法》修正案节选


52.2.1.


 HYPERLINK \l "_Toc496730252" 
《兽药使用费法》（ADUFA）


52.2.2.


 HYPERLINK \l "_Toc496730255" 
《兽药使用澄清法》


52.2.3.


 HYPERLINK \l "_Toc496730259" 
《禁毒法》


52.2.4.


 HYPERLINK \l "_Toc496730262" 
《儿童最佳药品法》


62.2.5.


 HYPERLINK \l "_Toc496730267" 
《膳食补充剂和非处方药消费者保护法》（DSNPDCPA）


62.2.6.


 HYPERLINK \l "_Toc496730270" 
《膳食补充剂健康和教育法》


72.2.7


 HYPERLINK \l "_Toc496730274" 
《药品价格竞争和专利期限恢复法》（DPCPTRA）


82.2.8.
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102.2.20.
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112.2.24.
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2-1
美国联邦司法制度 
2-1-1
美国区法院
美国的50个州共有89个区，这些区的地理区划列于《美国法典》第28篇第81条至第144条。波多黎各、美属维尔京群岛、哥伦比亚特区、关岛区和北马里亚纳群岛也有区法院。美国总共有94个区法院。阿拉斯加等某些州由一个司法区构成，而加利福尼亚州等其他一些州由多个司法区构成。每个区分配的法官席位参见《美国法典》第28篇第133条。如需了解美国区法院名单及其规则，请访问：美国区法院名单http://www.uscourts.gov/rules/distr-localrules.html. 
2-1-2
美国巡回上诉法院
美国有十三个巡回审判区，每个巡回审判区有一个上诉法院。最小的法院是由六个法官席位组成的第一巡回法院，最大的是由二十八个法官席位组成的第九巡回法院。组成每个巡回审判区的州名单参见《美国法典》第28篇第41条。每个巡回审判区的法官席位数参见《美国法典》第28篇第44条。如需了解每个巡回法院的法院规则，请访问：法院规则http://www.uscourts.gov/RulesAndPolicies/rules/current-rules.aspx. 
美国巡回上诉法院
[image: image1.jpg]



美国联邦巡回上诉法院和哥伦比亚特区的巡回法院加起来，总共有十三个巡回法院。如需了解更多信息，请访问：关于法院的更多信息http://www.loc.gov/law/guide/usjudic.html. 
2-1-3
美国最高法院
美国最高法院由美国首席大法官和八位大法官组成。根据国会制定的某些指导方针，最高法院可以酌情决定每年对移交给它判决的案件进行审理。这些案件可以是联邦法院或州法院一审的案件，通常涉及有关宪法或联邦法律的重要问题。如需了解关于最高法院的更多信息，请访问：最高法院http://www.supremecourt.gov. 
2-2
《联邦食品、药品和化妆品法》修正案节选
以下是一个《联邦食品、药品和化妆品法》修正案节选列表。这些修正案按字母顺序排列，并注明了相应的颁布日期。
这些修正案也可列于以下网站：本法的主要修正案http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/SignificantAmendmentstotheFDCAct. 
	章节编号
	法规名称和日期
	网页标题
	互联网地址

	2.2.1.
	《兽药使用费法》（ADUFA）
2008年8月14日
	 兽药中心的网页：ADUFA 
	http://www.fda.gov/ForIndustry/UserFees/AnimalDrugUserFeeActADUFA 

	2.2.2.
	《兽药使用澄清法》 
(AMDUCA)

1994年10月22日
	兽药中心的网页：法规、规则和条例
	http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/GuidanceComplianceEnforcement/ActsRulesRegulations/ 

	2.2.3.
	《禁毒法》
2008年8月14日
	兽药中心的网页：ADUFA 
	http://www.fda.gov/ForIndustry/UserFees/AnimalDrugUserFeeActADUFA 

	2.2.4.
	《儿童最佳药品法》
（BFCA）
2002年1月4日
《儿童最佳药品法》对于1997年颁布的《美国食品药品管理局现代化与问责法》的儿科研究规定作出了进一步规定。
	页面：儿科产品开发 
	http://www.fda.gov/drugs/developmentapprovalprocess/developmentresources/ucm049867.htm


	章节编号
	法规名称和日期
	网页标题
	互联网地址

	
	
	
	

	2.2.5.
	《膳食补充剂和非处方药消费者保护法》（DSNPDCPA）
2006年12月22日
	页面：非处方药品和膳食补充剂 
	http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/HowToReport/ucm085680.htm. 



	2.2.6.
	《膳食补充剂健康和教育法》 

（DSHEA）
1994年10月25日
	页面：膳食补充剂
	http://www.fda.gov/food/dietarysupplements. 



	
	注释：《膳食补充剂健康和教育法》不适用于动物用产品。
如需获取有关这些动物用品的指导方针，请致电兽药中心合规和执行办公室，电话240-276-9200。
	美国食品药品管理局的网页：兽药中心（CVM）合规和执行办公室（OCE）
	http://www.fda.gov/ AnimalVeterinary/Guidance ComplianceEnforcement/ComplianceEnforcement 




	章节编号
	法规名称和日期
	网页标题
	互联网地址

	2.2.7
	《药品价格竞争和专利期限恢复法》（DPCPTRA）
1984年9月24日
	网址：DPCPTRA 网页：政府印刷局 
	http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE-98 /pdf/STATUTE-98-Pg1585.pdf 



	
	DPCPTRA由两个篇章组成：
•
第I篇授权依据简要新药申请（ANDA）程序对仿制药进行审批。
	如需了解该议案，请访问
托马斯政府的法案摘要。
	http://thomas.loc.gov/cgi-bin/bdquery/z? d098:SN01538:@@@D&summ2=m&|TOM:/bss/d098query.html 



	
	•
第II篇授权对经批准的新药品作出延长专利期限的决定，包括抗生素和生物药品、某些医疗器械、食品添加剂以及着色添加剂。
	如需了解美国食品药品管理局专利信息，请访问《橙皮书》
	http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/default.cfm 




2.2.8.

《兽药使用费法》（ADUFA）
如需了解《兽药使用费法》，2008年8月14日，请访问兽药中心的
 《兽药使用费法》网页，网址：http://www.fda.gov/ForIndustry/UserFees/AnimalDrugUserFeeActADUFA.
2.2.9.

《兽药使用澄清法》（AMDUCA）
如需了解AMDUCA，请访问兽药中心的
 法规、规则和条例网页，网址：http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/GuidanceComplianceEnforcement/ActsRulesRegu lations/.
2.2.10.
《禁毒法》
如需了解 《管制物质法》，1988年11月11日，请访问http://www.fda.gov/regulatoryinformation/legislation/ucm148726.htm. 其中包括《禁毒法》，网址： http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE- 102/pdf/STATUTE-102-Pg4181.pdf 。该法由美国食品药品管理局负责实施。
2.2.11.
《儿童最佳药品法》（BFCA）
《儿童最佳药品法》，2002年1月4日，对于1997年颁布的《美国食品药品管理局现代化与问责法》的儿科研究规定作出了进一步规定。如需了解有关信息，请访问 儿科产品开发网页，网址：http://www.fda.gov/drugs/developmentapprovalprocess/developmentresources/ucm049 867.htm..
2.2.12.
《膳食补充剂和非处方药消费者保护法》（DSNPDCPA）
如需了解《膳食补充剂和非处方药消费者保护法》，2006年12月22日，请访问非处方药品和膳食补充剂网页，网址： http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/HowToReport/ucm085680.htm.
2.2.13.
《膳食补充剂健康和教育法》（DSHEA）
如需了解《膳食补充剂健康和教育法》，1994年10月25日，请访问 膳食补充剂网页，网址：http://www.fda.gov/food/dietarysupplements.
注释：《膳食补充剂健康和教育法》不适用于动物用产品。如需获取有关这些动物用品的指导方针，请致电美国食品药品管理局兽药中心合规和执行办公室（http://www.fda.gov/AnimalVeterinary）(http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/GuidanceComplianceEnforcement/ComplianceEn forcement) ，电话：240-276-9200。
2.2.14.
《药品价格竞争和专利期限恢复法》(http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE-98/pdf/STATUTE-98-Pg1585.pdf)，1984年9月24日，由两个篇章组成：
•
第I篇授权依据简要新药申请（ANDA）程序对仿制药进行审批。
•
第II篇授权对经批准的新药品作出延长专利期限的决定，包括抗生素和生物药品、某些医疗器械、食品添加剂以及着色添加剂。
如需了解有关信息，请访问法案摘要，网址：http://thomas.loc.gov/cgi-bin/bdquery/z?d098:SN01538:@@@D&summ2=m&|TOM:/bss/d098query.html；美国食品药品管理局关于该法案的证词 ，网址： http://www.fda.gov/newsevents/testimony/ucm115033.htm. 如需了解有关专利信息，请访问美国食品药品管理局
 http://www.fda.gov/Orange Book网页，网址：http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/default.cfm.
2.2.15.
《药品质量和安全法》（DQSA）
《药品质量和安全法》，2013年11月27日(https://www.congress.gov/bill/113th-congress/house- bill/3204/text)，包含两个篇章：
•
《药品质量和安全法》第I篇：《配制质量法》，网址：http://www.fda.gov/drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/PharmacyCo

HYPERLINK "http://www.fda.gov/drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/PharmacyCompounding"mpounding，其中作出了与人用药品的配制有关的规定。如需了解有关信息，请访问美国食品药品管理局配制网页，网址：http://www.fda.gov/drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/PharmacyCo mpounding. 
•
《药品质量和安全法》第II篇：《药品供应链安全法》（DSCSA），网址：http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/DrugIntegrityandSupplyChainSecurity ，其中概述了使用电子互操作系统对美国销售的某些处方药进行识别和跟踪的步骤。
如需了解进一步信息，请访问 药品供应链的完整性网页，网址：http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/DrugIntegrityandSupplyChainSecurity  
2.2.16.
《电子产品辐射控制法》
1990年《电子产品辐射控制法》（《美国法典》第21篇第360hh-360ss条），是以下法规的新名称：《控制辐射保障健康安全法》（http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE-82/pdf/STATUTE-82-Pg1173.pdf），1968年10月18日（原《美国法典》第42篇第263c-263n条）。这一变化的依据是
 1990年《安全医疗器械法》（SMDA）（http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE-104/pdf/STATUTE-104-Pg4511.pdf）该法经《美国食品药品管理局修正案法》修正，网址：http://www.fda.gov/regulatoryinformation/legislation/federalfooddrugandcosmeticactfdca ct/significantamendmentstothefdcact/foodanddrugadministrationamendmentsactof2007/ default.htm . 如需了解更多信息，请访问电子产品辐射控制规定摘要网页，网址： http://www.fda.gov/radiation-

 HYPERLINK "http://www.fda.gov/radiation-emittingproducts/electronicproductradiationcontrolprogram/lawsandregulations/ucm118156.htm" emittingproducts/electronicproductradiationcontrolprogram/lawsandregulations/ucm118 156.htm.
2.2.17.
《家庭禁烟和烟草控制法》（烟草控制法）
如需了解《烟草控制法》（http://www.accessdata.fda.gov/scripts/tobaccocontrol/index.cfm），2009年6月22日，请访问 《烟草控制法》网页，网址：http://www.fda.gov/TobaccoProducts/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/ucm2 98595.htm.
2.2.18.
《食品过敏源标识和消费者保护法》（FALCPA）
如需进一步了解FALCPA(http://www.fda.gov/food/guidanceregulation/guidancedocumentsregulatoryinformation/a llergens/ucm106187.htm)，2004年8月2日，请访问食品过敏源指导文件和监管信息网页，网址：http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformati

 HYPERLINK "http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/Allergens/default.htm" on/Allergens.
2.2.19.
2007年《美国食品药品管理局修正案法》（FDAAA）
如需了解FDAAA，
2007年9月27日，请访问http://www.fda.gov/regulatoryinformation/legislation/federalfooddrugandcosmeticactfdca

 HYPERLINK "http://www.fda.gov/regulatoryinformation/legislation/federalfooddrugandcosmeticactfdcact/significantamendmentstothefdcact/foodanddrugadministrationamendmentsactof2007/default.htm" ct/significantamendmentstothefdcact/foodanddrugadministrationamendmentsactof2007.
如需了解经FDAAA修正的与设备相关的法规，请访问 1990年《安全医疗器械法》（SMDA），1990年11月28日，网址：http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE-104/pdf/STATUTE-104-Pg4511.pdf；1992年《<安全医疗器械法>修正案》（“1992年修正案”），1992年6月16日，网址： http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE-106/pdf/STATUTE-106-Pg238.pdf.
2.2.20.
《美国食品药品管理局出口改革和促进法》（FDAEREA）
如需了解FDAEREA，1996年4月26日，请访问http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticAct FDCAct/SignificantAmendmentstotheFDCAct/ucm148005.htm.
2.2.21.
1997年《美国食品药品管理局现代化法》（FDAMA）
如需了解FDAMA，1997年11月21日，请访问http://www.fda.gov/regulatoryinformation/legislation/federalfooddrugandcosmeticactfdca

 HYPERLINK "http://www.fda.gov/regulatoryinformation/legislation/federalfooddrugandcosmeticactfdcact/significantamendmentstothefdcact/fdama/default.htm" ct/significantamendmentstothefdcact/fdama.
2.2.22.
《美国食品药品管理局安全和创新法》（FDASIA）
如需了解FDASIA（http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/PLAW-112publ144/pdf/PLAW-112publ144.pdf），2012年7月9日，请访问美国食品药品管理局的《美国食品药品管理局安全和创新法》网页，网址：http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticAct FDCAct/SignificantAmendmentstotheFDCAct/FDASIA.
2.2.23.
《食品质量保护法》（FQPA）
如需了解FQPA，1996年8月3日，请访问http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticAct

 HYPERLINK "http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/SignificantAmendmentstotheFDCAct/ucm148008.htm" FDCAct/SignificantAmendmentstotheFDCAct/ucm148008.htm.
2.2.24.
《食品安全现代化法》（FSMA）
如需了解FSMA，2011年1月4日，请访问http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticAct FDCAct/SignificantAmendmentstotheFDCAct/ucm148008.htm.
2.2.25.
《仿制药执法法》（GDEA）
如需进一步了解GDEA（http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE-106/pdf/STATUTE-106-Pg149.pdf），1992年5月13日，请访问美国食品药品管理局禁令网页，网址： http://www.fda.gov/ICECI/EnforcementActions/FDADebarmentList.
2.2.26.
《健康促进和疾病预防法修正案》（HPDPA）
如需了解HPDPA，1984年10月30日，请访问http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE-98/pdf/STATUTE-98-Pg2815.pdf.
2.2.27.
《婴儿配方奶粉法》（IFA）
IFA（http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE-94/pdf/STATUTE-94-Pg1190.pdf），1980年9月26日，以及1986年的后续修正案（第412条），这些修正案作出了有关婴儿配方奶粉的营养需求。如需了解有关信息，请访问《婴儿配方奶粉通知和测试指导方针》（http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/InfantFormula/ucm169730.htm）；食品咨询委员会会议关于婴儿配方奶粉的简报材料。
(http://www.fda.gov/ohrms/dockets/ac/02/briefing/3852b1 01.htm).

2.2.28.
《医疗器械法修正案》
如需了解《医疗器械法修正案》，1976年5月24日，请访问医疗器械法规概述（http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview）； 医疗器械分类和重新分类概述(http://www.fda.gov/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CD RH/CDRHTransparency/ucm378714.htm)。
2.2.29.
《医疗器械使用费和现代化法》（MDUFMA I、II和III）
如需了解MDUFMA III（http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/PLAW-112publ144/html/PLAW-112publ144.htm），2012年7月9日，请参阅《美国食品药品管理局安全和创新法》。如需了解进一步信息，请访问MDUFMA (http://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/overview/medicaldevi ceuserfeeandmodernizationactmdufma)和MDUFMA III (http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview/MDUFAII

 HYPERLINK "http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview/MDUFAIII/default.htm" I)网页。
MDUFMA III修订了
MDUFMA I (http://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/overview/medicaldevi ceuserfeeandmodernizationactmdufma/ucm 109133.htm)，2002年10月26日。
如需了解MDUFMA II（http://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/overview/medicaldevic euserfeeandmodernizationactmdufma/ucm 109316.htm）请参阅2007年《美国食品药品管理局修正案法》(http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticAc tFDCAct/SignificantAmendmentstotheFDCAct/FoodandDrugAdministrationAmendments Actof2007/FullTextofFDAAALaw)（FDAAA），2007年9月27日。
2.2.30.
《罕见病药物和次要物种动物卫生法》（MUMS）
如需了解MUMS(http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticAc tFDCAct/SignificantAmendmentstotheFDCAct/MinorUseandMinorSpeciesAnimalHealth Actof2004)，2004年8月2日，请访问 罕见病药物和次要物种资源网页，网址：http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/DevelopmentApprovalProcess/MinorUseMinorSpe cies.
2.2.31.
《营养标识和教育法》（NLEA）
如需了解(http://www.fda.gov/iceci/inspections/inspectionguides/ucm074948.htm)NLEA，1990年11月8日，请访问标识和营养指导文件和监管信息网址：http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformati on/LabelingNutrition ；ELEA要求的检查指南网址： http://www.fda.gov/iceci/inspections/inspectionguides/ucm074948.htm.
2.2.32.
《罕见病药品法》（ODA）
如需了解ODA(http://www.fda.gov/regulatoryinformation/legislation/federalfooddrugandcosmeticactfdc act/significantamendmentstothefdcact/orphandrugact)，1988年4月18日，请访问罕见病药品的监管历史(http://www.fda.gov/ForIndustry/DevelopingProductsforRareDiseasesConditions/Howtoa pplyforOrphanProductDesignation/ucm356481.htm)和对行业的要求(http://www.fda.gov/forindustry/DevelopingProductsforrareDiseasesConditions)。1988年《罕见病药品法》修订了1983年《罕见病药品法》(http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE-96/pdf/STATUTE-96-Pg2049.pdf)。1983年1月4日。
2.2.33.
《大流行病和全面灾害防范重新授权法》（PAHPRA）
如需了解PAHPRA（http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/PLAW-113publ5/pdf/PLAW-113publ5.pdf），2013年3月13日，请访问 医疗对策相关立法网页，网址：http://www.fda.gov/EmergencyPreparedness/Counterterrorism/MedicalCountermeasure s/MCMLegalRegulatoryandPolicyFramework/ucm2007271.htm#PAHPRA.
《大流行病和全面灾害防范重新授权法》更新和修订了
以下文件的相关规定：2006年《大流行病和全面灾害防范法》（http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/PLAW-109publ417/pdf/PLAW-109publ417.pdf）（PAHPA），2006年12月19日；2005年《公共准备和紧急准备法》（http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/PLAW-109publ148/pdf/PLAW-109publ148.pdf）（PREP法），2005年12月30日； 《公共卫生安全和生物恐怖主义防范和响应法》(http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/ucm148797.htm)（《生物恐怖主义法》），2002年6月12日。如需了解关于医疗对策（MCM）、应急准备和响应以及最新反恐立法的一般信息，请访问 医疗对策相关立法网页，网址：http://www.fda.gov/EmergencyPreparedness/Counterterrorism/MedicalCountermeasure s/MCMLegalRegulatoryandPolicyFramework/ucm2007271.htm.
2.2.34.
《儿科研究公平法》（PREA）
PREA(http://www.fda.gov/downloads/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/DevelopmentReso urces/UCM077853.pdf)，2003年12月2日，已被后来的立法进行了修正。请访问以下网页：《美国食品药品管理局安全和创新法》(http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticAc tFDCAct/SignificantAmendmentstotheFDCAct/FDASIA/ucm311038.htm)的儿科规定； 《美国食品药品管理局修正案法》（FDAAA）(http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticAc tFDCAct/SignificantAmendmentstotheFDCAct/FoodandDrugAdministrationAmendments Actof2007/FullTextofFDAAALaw), 2007年9月27日。
2.2.35. 
1987年《处方药营销法》 （PDMA）
如需了解PDMA，1988年4月22日，请访问http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticAct FDCAct/SignificantAmendmentstotheFDCAct/PrescriptionDrugMarketingActof1987/).
2.2.36.
《处方药使用费法》（PDUFA）
如需了解PDUFA
(http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticAc tFDCAct/SignificantAmendmentstotheFDCAct/PrescriptionDrugAmendmentsof1992Pre scriptionDrugUserFeeActof1992) 1992年10月29日，请访问《处方药使用费法》的以下网页：行业 （http://www.fda.gov/ForIndustry/UserFees/PrescriptionDrugUserFee），小企业(http://www.fda.gov/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/SmallBusinessAssistance/uc

 HYPERLINK "http://www.fda.gov/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/SmallBusinessAssistance/ucm069943.htm" m069943.htm)。
2.2.37.
《项目生物盾法》
如需了解《项目生物盾法》（http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/PLAW-108publ276/pdf/PLAW-108publ276.pdf），2004年7月21日，如需了解有关美国食品药品管理局的应急准备和响应以及最新的反恐立法信息，请访问医疗对策相关立法 网页，网址：http://www.fda.gov/EmergencyPreparedness/Counterterrorism/MedicalCountermeasure

 HYPERLINK "http://www.fda.gov/EmergencyPreparedness/Counterterrorism/MedicalCountermeasures/MCMLegalRegulatoryandPolicyFramework/ucm2007271.htm" s/MCMLegalRegulatoryandPolicyFramework/ucm2007271.htm.
2-3
其他法律
2.3.1.

《公共卫生服务法——生物制品》（第F部第1子部）
生物制品根据《公共卫生服务法》的规定获得批准用于市场营销。但是，因为大多数生物制品也符合《联邦食品、药品和化妆品法》（FD&C Act）规定的“药品”的定义，因此也适用于该法的规定。
生物制品是指用于预防、治疗或治愈人类疾病或病症的病毒、治疗性血清、毒素、抗毒素、疫苗、血液、血液成分或衍生物、胂凡纳明或其衍生物（或任何其他三价有机砷化合物）。例如，生物制品包括疫苗、各种类毒素、皮肤试验抗原、过敏原提取物、血液和血液制品以及用于生物制品检测的某些体外试验试剂盒。《公共卫生服务法》要求为州际贸易目的而生产生物制品的个人和公司持有产品许可证。这些许可证由美国食品药品管理局生物制品评估和研究中心（CBER）颁发。用于兽医用途的生物制品依据美国农业部负责实施的一项独立的法律《病毒、血清和毒素法》进行监管。
1996年5月，美国食品药品管理局修订了生物制品法规，取消了有关根据《公共卫生服务法》颁发的许可证对某些生物技术和合成生物制品的企业许可证申请（ELA）要求。这些产品的制造商现在只需要提交生物制品许可证申请（BLA），从而使公司能够投入更多的资源来确保生产工艺得到适当的验证，同时减少了向机构提交文件所需的资源。可以对特定的生物技术产品提出生物制品许可证申请，如采用重组DNA技术制造的产品和单克隆抗体产品。这种监管变革将减少对行业不必要的负担，同时不会损害公共卫生保护。
《公共卫生服务法》还规定了在存在公共卫生危险的情况下立即中止许可证的权力。该法还允许我们在资源短缺和存在关键公共卫生需要的情况下准备或采购产品，并授权制定和实施法规来防止传染病在美国和/或各州之间相互传入和传播。该法还作出了有关调整生物技术产品方面的很大灵活性，从而有利于新药的引进和开发。
《公共卫生服务法》规定，制造商必须清楚地标明生物制品的正确名称、制造商的名称、地址和许可证号以及产品的适当有效期。任何人不得对含有生物制品的任何包装进行虚假标识。《公共卫生服务法》授权对生物制品制造商进行检验。第351条作出了有关生物制品违法情形的民事处罚、罚款和刑罚规定，并规定了生物制品的出口要求。
2.3.2.

《公共卫生服务法》—传染病的控制（第G部）
《公共卫生服务法》第361条授权制定和实施法规来防止传染病从外国传入、传播到美国或其属地、在美国各州和属地之间相互传播。这些法规作出了与作为人类危险感染源的被感染或污染动物、物品的检查、熏蒸、消毒、卫生、灭虫及销毁有关的规定。
请参阅《公共卫生服务法》（《美国法典》第42篇第264-272条、《美国法典》第42篇第264-272条），1944年7月1日，经1957年、1958年、1960年和1976年修订。
2.3.3.

1992年《乳腺X线摄影质量标准法》
《乳腺X线摄影质量标准法》（MQSA）于1992年10月27日正式颁布实施，建立了国家乳腺X线摄影质量标准。《乳腺X线摄影质量标准法》规定，除退伍军人事务局下属单位外，在1994年10月1日之后提供乳腺X线摄影服务的所有其他单位必须经核准的认可机构认证并经卫生和人类服务部长（局长）认可，或经获准的州认证机构认证。国务卿将对认可机构、州认证机构及服务单位进行核准的权力委托给了美国食品药品管理局。
1997年10月28日，美国食品药品管理局在《联邦公报》中公布了有关实施《乳腺X线摄影质量标准法》的条例。这些实施条例（《联邦法规汇编》第21篇第900部）于1999年4月28日生效。1998年11月，美国食品药品管理局将与《乳腺X线摄影质量标准法》有关的所有最终指导意见编译到了电脑可搜索的“政策指导帮助系统”中。如需了解有关“政策指导帮助系统”，请访问： http://www.fda.gov/Radiation-Emitting Products/MammographyQualityStandardsActandProgram/Guidance/PolicyGuidance HelpSystem.
另请访问美国食品药品管理局网站： http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/ ucm148794.htm.
2.3.4.

1983年《联邦反篡改法》
1983年10月13日，总统签字颁布了《联邦反篡改法》（P.L. 98-127）。该法修正了《美国法典》（U.S.C.）第18篇，对意图造成伤害或死亡的消费品篡改行为作出了分级处罚规定。在企图篡改的情况下，最重的处罚是十年有期徒刑并处25000美元罚金；在篡改导致死亡的情况下，最终的处罚是无期徒刑并处100000美元罚金。
此外，《联邦反篡改法》规定了对以下违法行为的处罚：
1.
为对企业造成损害，对消费品进行篡改，或者对消费品进行错误标识的；
2.
故意传播关于消费品受到污染将会造成人身伤亡风险的虚假信息的；
3.
以造成人身伤亡风险的手段威胁篡改消费品的；
4.
阴谋篡改消费品的。
“消费品”是指《联邦反篡改法》规定的任何物品，该法规定的违法行为由美国食品药品管理局负责进行调查。
如需了解进一步信息，请访问美国食品药品管理局的网站： http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/ucm148785.htm.
2.3.5.

1966年《信息公开法》
《信息公开法》（FOIA）（P.L. 104-231）由国会于在1966年通过，并在1974年进行了修正（《美国法典》第5篇第552条）。《信息公开法》规定了任何公众成员获取联邦政府机构记录的程序。《信息公开法》第552（a）条要求政府机构披露某些类型的记录，并说明了披露的方式。
《信息公开法》仅适用于联邦机构，并未规定获取国会、法院、州政府机构、地方政府机构记录的权利。
每个州都有自己的公众知情权法规，查阅州和地方的记录时应当遵守这些法规。
像所有联邦机构一样，美国食品药品管理局必须依据《信息自由法》（FOIA）的规定以书面形式披露任何人要求的记录。但是，各机构有权根据该法的九项豁免和三项除外规定不予披露有关信息。
《信息公开法》包含六款，前两款规定了联邦机构必须自动披露的信息类别。《信息公开法》第（a）（1）款要求在《联邦公报》中通过公告方式披露信息，例如机构的组织结构、职能、程序、实体规范和一般政策声明的描述。这一要求使得公众能够自由获取关于代理业务交易的基本信息。
《信息公开法》第（a）（2）款规定，某些类型的记录通常情况下必须“可供公众查阅和复制”，包括案件的最终裁决、具体的政策声明、某些行政人员手册、先前依据该法披露信息的某些记录。在在美国食品药品管理局（FDA），这些记录通常是通过美国食品药品管理局的两个“阅览室”进行的，由于有《<信息公开法>电子版修正案》（以下简称“修正案电子版”），这两个阅览室里的许多记录也都存储在了美国食品药品管理局的“电子阅览室”中。
如需了解有关信息，请访问美国食品药品管理局网站： http://www.fda.gov/foi/foia2.htm,

 HYPERLINK "http://www.usdoj.gov/oip/amended-foia-redlined.pdf"  http://www.usdoj.gov/oip/ amended-foia-redlined.pdf and http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/FOI/ ReferenceMaterials. 有关《信息公开法》的更多信息和指导意见，请参阅美国食品药品管理局内联网上的《美国食品药品管理局信息披露手册》。
2.3.6.

1996年《<电子信息公开法>修正案》
1996年颁布实施的《<电子信息公开法>（E-FOIA）修正案》修订了《信息公开法》（FOIA），增加了机构必须建立电子阅览室的要求。阅览室必须包括机构政策手册、案件审理中提出的意见，如果依据《信息公开法》发布的记录以后可能依据《信息公开法》提出获取要求，还应当包括这些记录的索引。
此外，《电子信息公开法》：
1.
将机构对于信息请求的响应时间要求从10个工作日延长到了20个工作日（不包括节假日）；
2.
要求机构作出合理努力，按照请求者所需的形式提供记录；
3.
要求机构在每个财政年度提交一份“美国食品药品管理局《信息公开法》报告”；
4.
要求机构通过计算机电信或其他电子手段向公众提供报告；
5.
要求机构列出其主要的信息系统记录定位系统和参考指南或信息获取指南；
6.
要求按照规定的日期实施《电子信息公开法》。
2.3.7.

1990年《卫生食品运输法》
《卫生食品运输法》（P.L. 101-500）要求交通部（DOT）在征求卫生和人类服务部、环境保护局和美国农业部的意见后，颁布有关食品、食品添加剂、化妆品、药品、医疗器械的安全运输条例。这一要求涉及非食品或废物运输车辆的安全运输以及使用专用车辆运输石棉、城市废物等有害物质。《卫生食品运输法》规定，在有关各州同意协助实施的情况下，可以使用拨付用于执行汽车运输安全援助计划的资金来资助食品运输检查。该法规定由交通部负责颁布具体实施条例。
该法编纂于《美国法典》第49篇第5701条及以下条款。如需了解进一步信息，请访问美国食品药品管理局的网站： http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/ucm148790.htm.
2.3.8.

1988年《农药监测改进法》
1988年8月23日，总统签字颁布了《综合贸易和竞争法》（P.L. 100-418）。该法包括了1988年《农药监测改进法》，其中《农药监测改进法》旨在改进美国食品药品管理局用于测定食品中农药残留的分析方法。具体来说，第G子篇要求美国食品药品管理局将农药监测活动实现计算机化，对通过计算机监控活动收集的信息进行汇总，制作摘要和报告并提交给联邦和州政府机构以及其他利害关系人。
《农药监测改进法》还要求卫生和人类服务部（HHS）部长努力与美国的主要粮食进口国政府签订合作协议，以便更好地允许美国食品药品管理局确保有关耐药性的规定，或者努力获取不能通过此类协议获取的关于进口粮食所用用药的信息。最后，《农药监测改进法》要求卫生和人类服务部部长与环境保护局（EPA）协商制定一项关于新开发和改进农药残留检测方法的长期计划，并向国会有关委员会提出报告和建议。
《农药监测改进法》编纂于《美国法典》第21篇第1401节至第1403节第4702部、第4703部和第4704部，并作为《综合贸易和竞争法》的一部分。
2.3.9.

1988年艾滋病修正案
艾滋病修正案（P.L. 100-607）规定了广泛的研究、咨询、测试、教育计划和信息计划以及获得性免疫缺陷综合征（AIDS）患者的卫生保健。在美国食品药品管理局方面，对局长规定了有关的要求。
1.
要求局长鼓励具有艾滋病潜在疗效的药品的制造商根据该法申请获得试验豁免。局长有权通过授权或合同的方式向制造商、研究人员和医生提供技术援助，协助他们尽快根据试验新药制度（INDS）提出申请，提高新药的可用性。
2.
要求局长建立一个数据库，其中包括临床试验注册表和根据INDS可获得的艾滋病药品信息，包括治疗用INDS药物，从而取代了该法对这些药品的保密规定。
3.
授权局长在1990年10月1日之前新增780个公共卫生服务岗位，并要求局长在三个月之后向国会报告这些岗位在有关机构间的分配情况。
4.
要求人事管理局或总务管理部（GSA）在接到美国食品药品管理局和公共卫生服务机构有关人事和行政支持方面的要求后，在二十一天内优先做出响应。
5.
设立全国艾滋病委员会，负责评估临床试验的充分性，并提出有关精简美国食品药品管理局批准新药和医疗器械的法规的建议，包括放行实验药品的程序。
6.
要求局长向国会提交一份年度报告，说明本部门在艾滋病方面的所有支出情况。
7.
要求国家过敏和传染病研究所（NIAID）在征求美国食品药品管理局的意见后，设立艾滋病临床研究审查委员会。该委员会由临床执业医师组成。他们负责向国家过敏和传染病研究所提出有关艾滋病治疗研究活动方面的建议，包括临床治疗药物研究。
8.
授权国家卫生研究院在征求美国食品药品管理局的意见后，通过对社区组织授予许可和签订合同的方式，允许社区组织进行美国食品药品管理局批准的临床试验，并要求美国食品药品管理局对财政援助申请做出批准决定。
9.
要求局长制定一个方案，评估艾滋病患者使用未经批准药品的有效性和风险。
10.
要求局长在征求美国食品药品管理局等单位的意见后，制定一个关于献血和输血的研究和教育计划。
11.
要求艾滋病患者的临床护理补助计划必须向患者提供与美国食品药品管理局批准和尚未批准的治疗方案可用性有关的信息和咨询意见。
12.
要求局长加快授予与艾滋病有关的研究项目、合同和合作协议，并要求向国会提交季度报告。
13.
规定局长必须要求国家科学院和其他单位提出有关疫苗和药品的潜在研究用途方面的报告。
2.3.10.
1971年《含铅油漆中毒预防法》
《含铅油漆中毒预防法》要求卫生和人类服务部部长根据具体情况采取必要的措施，并实施必要的限制和适当的条件，禁止在1971年1月13日以后生产、销售的任何炊具、饮具、餐具上使用含铅油漆。
该法编纂于《美国法典》第42篇第4831条。如需了解进一步信息，请访问美国食品药品管理局网站，网址：http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/ucm148755.htm .
2.3.11.
1970年《蛋制品检验法》
1970年颁布的《蛋制品检验法》由美国农业部负责实施，其中规定了对蛋制品和带壳蛋类的具体检验要求，以确保市场上蛋制品和带壳蛋类的卫生。
该法对农业部和美国食品药品管理局赋予了执法权。联邦农业官员或代表农业部的州官员需要至少每三个月赴鸡蛋包装和孵化场地，检查是否符合法律规定。对于运输、船运或接收蛋制品和带壳蛋类的企业也可以定期进行检查。依据《蛋制品检验法》，将带壳蛋类破碎、干燥并加工成液体、冷冻或干燥蛋制品的工厂，必须按照农业部的持续检验程序进行经营。在鸡蛋加工过程中，必须始终有官方检查员在场。该法适用于各种规模的所有鸡蛋破碎工厂，以及本地、跨州和对外贸易的销售商。不良带壳蛋类的处置受到控制，以防止其进入食品消费渠道。
《蛋制品检验法》《美国法典》第21篇第1031条及以下条款，请访问：http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/ucm148752.htm .
2.3.12.
1966年《正确包装和标识法》
《正确包装和标识法》于1966年颁布并在1992年进行了大幅度修改，该法规定禁止对该法规定的消费品进行包装或标识的任何人经销包装和标识不符合该法及其实施条例要求的商品。请参阅《美国法典》第15篇第1452条。该法旨在确保消费者从包装上的标签中获得关于消费品的准确和有用的信息。消费品包括《联邦食品、药品和化妆品法》定义的任何食品、药品、设备或者化妆品，以及通常生产或者通过零售机构经销供个人使用或消费的任何其他物品、产品或者商品。《美国法典》第15篇第1459（a）条。消费品的定义不包括肉类、禽类、烟草产品以及其他法规和计划规定的饮料、药品和农产品。《美国法典》第15篇第1459（a）（1）-（5）条。
该法编纂于《美国法典》第15篇第1451条及以下条款。如需了解有关信息，请访问美国食品药品管理局网站：http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/ucm148722.htm.
2.3.13.
《联邦进口牛奶法》
除了必须符合《联邦食品、药品和化妆品法》的要求外，进口到美国的牛奶和奶油（包括甜炼乳）还必须符合美国食品药品管理局负责实施的《联邦进口牛奶法》（P.L. 69-625）。进口这些产品时，必须首先满足某些卫生条件和其他先决条件并取得进口许可证。
2.3.14.
1996年《健康保险联保和问责制法》
1996年《健康保险联保和问责制法》（HIPAA）第II篇（行政简化）要求局长发布若干条例，其中包括一项保护可识别个人健康信息隐私的条例。最后的“隐私”规则于2000年12月20日发布，并于2002年5月31日和2002年8月14日修订。“隐私规则”规定，除非“规则”另有规定或要求外，“有关单位”不得使用或披露受保护健康信息（“PHI”）。该规则允许继续将受保护健康信息用于治疗、付款或操作的目的。只有两种强制性披露的情形：（1）经个人提出查询要求后披露；（2）披露给局长用于确定是否符合该规则。“有关单位”被定义为从事某些电子交易的健康计划、医疗保健结算所和医疗保健提供者。美国食品药品管理局不属于有关单位的范畴。受保护健康信息包括以电子方式传输或者有关单位以任何形式或媒体保存的可识别的个人健康信息。
“隐私规则”允许有关单位在未经个人同意或授权的情况下向受美国食品药品管理局管辖的个人或组织公开受保护健康信息，用于与美国食品药品管理局管制的产品或活动的质量、安全性或有效性有关的公共卫生目的。此类目的包括报告不良事件或产品缺陷及问题；跟踪美国食品药品管理局监管产品；实施产品回收、维修、更换或回收（追溯）的能力；进行上市后监管。“隐私规则”并不旨在阻止或防止不良事件报告或以其他方式破坏美国食品药品管理局为执行公共卫生活动所需的基本信息流。
“隐私规则”还允许有关单位根据规则中的其他某些豁免规定，无需同意或授权向美国食品药品管理局披露受保护健康信息。这些豁免规定包括依法使用或披露；用于防止或控制疾病、伤害或残疾（包括但不限于进行公共卫生监督、公共卫生调查和公共卫生干预）；用于监督依法获得授权的活动（包括审计、民事、行政和刑事调查、检查、纪律处分、民事、行政、刑事诉讼或其他法律程序，依法监督卫生保健系统所需采取的其他活动）；在满足某些条件的情况下用于执法的目的。在这些情况下披露的信息必须限制在必要的最小数量。在向“生意伙伴”披露受保护健康信息之前，有关单位必须签署合同来确保生意伙伴根据“隐私规则”的规定对信息予以保护。有时，医院等某些有关单位错误地认为美国食品药品管理局是他们的生意伙伴，并要求美国食品药品管理局在医院向美国食品药品管理局提供可识别的个人健康信息之前签署保密声明。美国食品药品管理局不是生意伙伴，因此不需要签署此类声明。如需了解有关《健康保险联保和问责制法》和“隐私规则”的额外信息，请访问： http://www.hhs.gov/ocr/hipaa .
2.3.15.
1980年《司法公正法》
胜诉方的诉讼费请求传统上会得到法庭支持。但是，这些费用不包括律师和专家证人的费用和收费。1980年《司法公正法》（PL 96-481）和后续1985年修正案（PL 99-80）的目的是是为了防止政府对那些可能没有财力来对抗不当政府行为的个人和小公司的专横行为。
依据《司法公正法》（《美国法典》第28篇第2412条），“当事人”是指净资产不超过2000000美元的个人，非法人企业、任何合伙企业、公司、协会的所有人。或者净资产不超过7000000美元并且员工人数不超过500人的当地政府单位。如果不考虑这些参数，农业合作组织和免税组织也可以成为当事人。
与政府的诉讼中胜诉的当事人有权要求补偿合理的律师费、专家证人费、法庭认为做好诉讼准备必须进行的任何研究、分析、工程报告、测试或项目的成本。《司法公正法》适用于民事诉讼，但不包括侵权诉讼（民事侵权损害索赔）。《司法公正法》不适用于刑事案件。
按照《司法公正法》的规定，应当支持私人当事人的诉讼费请求，“但法院认定美国的立场具有充分合理的理由，或者在特殊情况下会导致判决不公正的除外。”
2.3.16.
1984年《量刑改革法》
1984年《量刑改革法》（1984年《全面控制犯罪法》第II篇）规定了制定指导方针来促进刑罚基本目的要求：威慑、剥夺民事权利、公平刑罚和康复。该法授予委员会对联邦量刑程序进行审查和合理化的广泛权力。
该法详细说明了如何作出决定，其中最重要的是指导委员会建立犯罪行为类别和罪犯特征类别。例如，犯罪行为类别可以包括“银行抢劫/持枪/抢劫金额2500美元”。罪犯特征类别可以是“罪犯有一次前科，未判处徒刑”。委员会必须对准则范围作出明确的规定，根据与罪犯特征类别相应的犯罪行为类别，对每一类罪犯规定相应的罪行。如果准则需要规定徒刑，则徒刑的上下限范围必须差距很小：徒刑范围的最大期限不能超过最小期限的25％或6个月（以较长者为准）。
依据该法，审判法院必须在准则规定的范围内量刑。但如果一个特定的案件呈现出非典型特征，则该法允许法院偏离准则和规定的范围之外进行量刑。在这种情况下，法院必须说明偏离的原因。《美国法典》第18篇第3553（b）条。
如果法院在准则范围内作出判决，则上诉法院可以对判决进行审查，以确定是否正确地适用了准则。如果法院偏离准则范围作出判决，则上诉法院可以对偏离的合理性进行审查。《美国法典》第18篇第3742条。该法还废除了假释，大幅度减少和重构了良好行为调整。
该准则于1987年11月1日生效，适用于在该日期或之后所犯的所有罪行。委员会有权每年在国会定期会议开始之前和5月1日之间向国会提交准则修正案。准则修正案在提交后180天内自动生效，但法律另有相反规定的除外。《美国法典》第28篇第994页。
2.3.17.
犯罪和刑事程序 
犯罪—第18篇
第111条：攻击、抵制或妨碍某些公职人员或员工
（a）通常情况下，任何人
（1）在本篇第1114条规定的任何公职人员执行公务时或者因其执行公务的行为，对其进行强行攻击、抵制、反对、妨碍、威胁或干预，或者
（2）因本篇第1114条规定的任何公职人员在任职期间内执行公务的行为，对其进行强行攻击或威胁，仅构成本条规定的简单攻击行为的，处一年以上有期徒刑，并处或者单处罚金；在所有其他情况下，处八年以下有期徒刑，并处或者单处罚金。
（b）加重处罚—
有第（a）款所述任何行为的任何人，使用致命或危险武器（包括使用意图致死或导致危险的武器但由于有组件缺陷而未达到目的的情形）或造成人身伤害的，处二十年以下有期徒刑，并处或者单处罚金。
第1114条：保护美国公职人员和员工
任何人在任何美国公职人员和员工执行公务时或者因其执行公务的行为、任何协助人员协助公职人员和员工执行公务时或者因其协助执行公务的行为，对其进行杀害、试图杀害的，处……
第371条：共同犯罪或共同诈骗美国罪
二人或二人以上为任何目的，以任何方式共同故意对美国犯有任何罪行，欺诈美国或美国任何机构，其中一人或多人采取任何行动来实施共同犯罪的目的的，分别处五年以下有期徒刑，并处或者单处罚金。
但犯罪即是共同犯罪的目的的，仅按轻罪处罚，对这种共同犯罪的处罚不得超过对这种轻罪规定的最重的刑罚。
第1001条：关于声明和条目的一般规定
（a）除本条另有规定外，任何人在美国政府的行政、立法或司法机关管辖范围内的任何事项中，在明知的情况下故意
（1）通过任何手段、计划或者设备伪造、隐匿、掩盖任何重大事实的；
（2）作出任何严重虚假、虚构或欺诈的声明或陈述的；
或者
（3）制作或使用明知包含任何严重虚假、虚构或者欺诈声明或内容的任何虚假文字或文件的；处五年以下有期徒刑，并处或者单处罚金。
（b）第（a）款不适用于司法程序的当事人及其律师，也不适用于司法程序的当事人及其律师在司法程序中提交给法官或审判员的声明、陈述、文字和文件。
（c）对立法部门的管辖范围内的任何事务，第（a）款仅适用于—
（1）行政事务，包括付款要求、与财产或服务采购相关的问题、人事和劳动关系、支持服务、国会、立法机构内任何办公室或公职人员依据法律、规则或规章要求提交文件；
（2）国会的任何委员会、小组委员会、理事会、办公室依照众议院或参议院的规定履行职权展开的任何调查或审查。
第1341条：欺诈和诈骗
任何人通过、企图通过任何计划或手段进行欺诈，以虚假或欺骗性的陈述、声明、承诺获得他人的金钱或财产，为非法目的而出售、处置、借贷、交换、变更、放弃、经销、供应、提供、购买伪造或仿造的硬币、债务、担保、声明或暗示是此类伪造或仿造物品的其他物品或者任何事物，为实施上述计划、手段和目的而在任何邮政局邮寄或授权存放邮寄物品、通过邮政服务邮寄或交付的任何物品和事物，寄存或委托他人寄存通过任何私人或商业州际承运人发送或交付的任何物品和事物，从邮局、承运人接收和收取上述任何物品和事务，按照相应指示委托他人通过邮局、承运人邮寄或交付上述任何物品和事物，将上述任何物品和事物邮寄或交付至收件人指示的地点的，处二十年以下有期徒刑，并处或者单处罚金。违法行为对金融机构造成影响的，处三十年以下有期徒刑，并处或者单处100万美元以下的罚金。
第1343条：电信、无线电或电视诈骗
任何人通过、企图通过任何计划或手段进行欺诈，以虚假或欺骗性的陈述、声明、承诺获得他人的金钱或财产，在州际贸易或对外贸易中通过电信、无线电或电视的方式传输或委托他人传输任何文字、符号、信号、图片或声音来实施上述计划或手段的，处二十年以下有期徒刑，并处或者单处罚金。违法行为对金融机构造成影响的，处三十年以下有期徒刑，并处或者单处1000000美元以下的罚金。
第1505条：妨碍部门、机构和委员会的程序
任何人为完全或部分避免、逃避、阻止或妨碍依照《反垄断民事程序法》正确和正当展开的任何民事调查程序，故意保留、歪曲、从任何地方删除、隐匿、掩盖、销毁、破坏、改变或通过其他方式伪造作为调查对象的任何文献材料、书面质询记录、口头证言的；企图实施上述行为，唆使他人实施上述行为的；或
任何人通过行贿、威胁、暴力、任何恐吓性的信件或通信，影响、阻碍、妨碍或试图影响、阻碍、妨碍美国任何部门或机构依法正确和正当实施任何未决法律程序，参议院、众议院及其任何委员会、国会的任何联合委员会依法正确和正当行使任何调查或查询权力的，
处五年以下有期徒刑，并处或者单处罚金。
第1905节：保密信息的公开披露。
美国或者任何部门或者机构的任何官员或员工、代表联邦住房企业监督办公室执行公务的任何人、《反垄断民事程序法》（《美国法典》第15篇第1311-1314条）规定的司法部代理人、现在或者过去担任第5篇第37章所述任何机构代理人的私营部门组织员工，未经法律授权以任何方式、在任何程度上发表、泄露、公开、公布在任何部门或机构任职、执行公务、执行任何检查或调查任务的过程中，通过提交给该部门、机构或其公职人员或员工的文件、报告、记录、备案材料知悉的任何信息，并且该信息涉及任何个人、企业、合伙企业、公司或协会的商业秘密、工艺、经营、工作方式、设备、身份、保密统计数据、任何收入、利润、损失、支出的数额或来源的；违反法律规定，允许任何人查看、审查任何所得额申报表或其副本、包含所得额申报表摘要或细节的任何账簿的；处一年以上有期徒刑，并处或者单处罚金，并罢免其职务或者终止劳动关系。
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