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秘书处的报告 

1. 劣质、假造、标签不当、伪造、假冒医疗产品会员国机制第一次会议讨论了会员

国机制的范围、工作领域和工作计划、结构和治理、经费以及下次会会期。 

2. 会议决定，作为新会员国机制的首个活动，建立不限成员名额工作小组，根据

WHA65.19 号决议附件所载具体目标(4)，确认导致劣质、假造、标签不当、伪造、假

冒医疗产品的行动、活动和行为。 

3. 作为对会员国机制首次会议的贡献，巴西提供了一份有关需要确认的导致劣质、

假造、标签不当、伪造、假冒医疗产品的行动、活动和行为的非正式文件。该非正式

文件标题为“卫生当局和世卫组织确保医疗产品质量、安全性和有效性的做法”，附于

本报告之后。 

4. 该非正式文件于 2013 年 6 月 13 日贴在网络平台上（http://mednet.who.int/ 

ssffcbehavior）征求会员国的反馈和评论，以便为不限成员名额工作小组讨论导致劣

质、假造、标签不当、伪造、假冒医疗产品的行为做准备。 

5. 2013 年 7 月 10 日最后期限前，阿根廷、马里和美国在网络平台了贴出了其对非正

式文件的评论。相关评论见http://mednet.who.int/ssffcbehavior，会议室还将提供这些评

论及以后收到的其它反馈意见的纸质文件。 

http://mednet.who.int/%20ssffcbehavior
http://mednet.who.int/%20ssffcbehavior
http://mednet.who.int/ssffcbehavior
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附件 

卫生当局和世卫组织确保医疗产品质量、安全性和有效性的做法 

巴西对于“第 4 个具体目标”和会员国机制范围的贡献（WHA65.19 号决议）1
 

(A) 为什么要描述必要措施的主要特征，以确保为人口所提供药物的安全性、有效性

和质量 

(1) 卫生监管和卫生控制的主要目标是在面对卫生风险时保护人民。卫生当局有责任

建立规则和工具，控制医疗产品的生产、经销和商业化，以便确保产品的质量、安全

性和疗效。 

(2) 存在数种绕过规则和卫生要求的医疗产品生产和商业化的非常规形式。 

(3) 因此，卫生当局必须确保只有满足质量、安全性和疗效要求的药品得到生产。卫

生当局还应找到措施，确保不符合卫生要求的药品不会流入人们手中。 

(4) 为进行卫生监测，更高效、更有成果、更有用的做法是发现那些（带来卫生风险

的）应予防止和控制的活动和行为，而不是为这些活动和行为所产生的非常规产品寻

找定义，因为其实可以通过国内立法并利用语言特殊性（如虚假产品/假冒/伪造/造

假）所确定的不同术语发现这类产品。 

(5) 对那些对药品的质量、安全性和疗效有负面影响的活动和行为进行描述可以帮助

卫生当局发现非常规产品及其代理人。确定并描述这些活动和行为特征并不仅仅是一

个概念，这种做法使我们可以评估对人口的风险，并确定可以采取哪些措施防止并控

制这些活动和行为以及这些非常规产品。 

(6) 虽然每个国家都可以使用本国相关术语描述活动和行为，但活动和行为的定义必

须意味着要进行描述，以便其内容反映为行动（生产、商业化、经销、储存）及进行

这些行动的代理。 

                                                 
1 见 WHA65.19 号决议附件，具体目标：“......(4) 确认导致‘劣质、假造、标签不当、伪造、假冒医疗产品’

的行动、活动和行为并提出建议，包括关于加强产品质量、安全性和疗效的建议。” 
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鉴于上述考虑，这一描述应包括以下要素： 

– 代理：行动的主体；采取行动者。这可能是相关卫生当局监管下的或未接受

相关卫生当局监管的注册持有人或任何其它公司或个人。 

– 对活动和行为的描述：即导致危害或有产生危害风险的行动或不行动的特

征。必须有一个区别该行动的动词：制作、改变、修改、生产、商业化、进

口，等等。 

(B) 应定义什么？ 

– 要回答的问题是： 

“国家卫生当局（在世卫组织支持下）应该防止和控制什么活动和行为？” 

– 而不是： 

“国家卫生当局（在世卫组织支持下）应该防止和控制什么产品？” 

(C) 卫生当局应该防止和控制什么活动和行为？ 

必要条件：使人口健康面临风险的活动和行为。 

确定应予防止和控制的活动和行为的要素或可有助于定义处理劣质、假造、标签

不当、伪造、假冒医疗产品问题的会员国机制的范围。 

根据上述要素分类的使公共卫生面临风险和/或损害的活动和行为的例子： 

产品制造阶段 

(1) 医疗产品卫生注册持有人的活动和行为： 

（重要：这里是指药品的卫生注册而不是商标注册） 

– 生产与注册配方不一致的药品，包括活性成分（药品不含活性成分或活性成

分浓度不对）不一致和辅料（如无效或毒性风险）不一致； 
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– 不符合药品生产质量管理规范； 

– 在不符合卫生法规和未获卫生当局授权情况下改变包装； 

– 重新包装产品以绕过质检或更改产品到期日； 

– 未经卫生当局授权改变医疗产品生产程序，危害该药品的治疗活动； 

– 由于轻率、过失侵权或过失（例如成分/原料/有效成分或包装材料的意外混

合）导致未落实药品生产质量管理规范。 

(2) 第三方的活动和行为（不持有药品卫生注册的代理的活动和行为）： 

（重要：这里是指药品的卫生注册而不是商标注册） 

– 在未经卫生当局批准的场所制造医疗产品； 

– 未经卫生当局注册或批准制造医疗产品； 

– 窃取成批次医疗产品并改变其包装，以阻碍对相关批次的跟踪和追溯或延长

该产品的到期日； 

– 未经卫生当局授权复制注册药品或其包装； 

– 利用经过授权的包装替换医疗产品内容物。 

（注：对上述所有案例而言，卫生当局的行动应集中在所有参与伪造药品过程的

代理，不论其行动和行为是否属于次要） 

产品经销阶段 

（医疗产品的进口、出口、经销、运输、储存和商业化）： 

– 未经卫生当局批准进口、出口、经销、运输、储存和商业化医疗产品； 

– 不符合国家卫生法规中规定的医疗产品经销、运输和储存管理规范； 
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– 未获卫生注册进口、出口、经销、运输、储存和商业化医疗产品； 

– 进口、出口、经销、运输、储存和商业化从未获批准公司购买的或不知来源

的医疗产品； 

– 改变医疗产品包装上的生产日期和到期日期； 

– 由于轻率、过失或过失侵权未落实医疗产品经销、运输和储存管理规范。 

(D) 什么样的活动和行为与本讨论的目的无关？ 

最后，有必要列出与本讨论的目的无关的活动和行为。 

一个例子是关于专利权归属的冲突，不论生产者是不是专利权人与本讨论无关。

与此有关的问题是生产者是否持有有效的卫生注册和卫生当局是否授权其运营。 

另外，商标侵权属于侵犯私权，与卫生监管和保护公共卫生无关。 

 

 

=      =      = 


