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包括血液制品在内的药物质量和安全 

秘书处的报告1

 
1. 卫生大会通过了关于药物、血液制品、疫苗及其它生物制品以及草药2质量、安全

和效力的多项决议3。尽管在实施这些指令方面已取得了相当大的进展，但需要采取紧

急行动维持和扩大作为公共卫生努力基础的基本规范和管制职能以便确保获取用于治

疗HIV/艾滋病、结核和疟疾等病的高质药物4。 

2. 技术发展、国际贸易增多以及边界开放是具有各种全球影响的主要变革力量。其结

果是，许多药物比以往任何时候都能更自由地流通。由于缺乏有效的管制结构，特别是

在自由港等特别经济区中，在有些国家引起了相当大的关注。缺少适当的管制监督会导

致产品不符合质量规格，标签可包括未经核实的内容，产品可产生未知的不良反应并可

能是假冒或伪劣的和/或包含有毒物质或杂质。如不经过控制，从血液和血浆生产的医药

产品可传播已知和/或新出现的致病菌。随着获取日益扩大的一系列疫苗的机会不断扩大

以及生产来源成倍增加，更有效地管理疫苗的出口、进口和就地使用是确保其安全性和

效力的关键。 

3. 因此，迫切需要增加政治承诺以便在所有会员国建立、维持并支持独立和充分发挥

作用的国家管制当局。 

                                                 
1 另见文件EB113/37。 
2 本文件中统称“药物”。 
3 关于药物质量、安全和效力的WHA24.56 和WHA25.61 号决议；关于人血和人血制品的利用和供应的WHA28.72

号决议；关于免疫和疫苗质量的WHA45.17 号决议；关于统一药品管理的WHA45.28 号决议；关于药品安全性、有效

性和质量的WHA47.17 号决议；关于国际商业中流通的生物制品质量的WHA50.20 号决议；关于世界卫生组织药物战

略的WHA54.11 号决议；以及关于传统医学的WHA56.31 号决议。 
4 在本文件中，“高质”也意味着安全和高效的。 
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4. 药物的有效管理对维持制品安全、效力和质量是至关重要的。一般认为，二分之一

的会员国缺少完全有效的管制制度，在另外的 30%不存在管制，但这些国家正是最需要

有效药物的国家。此外，会员国必须认识到强有力的管制控制在实现许多公共卫生目标

（包括作为世界卫生组织“三五”行动一部分向 HIV 感染者提供质量有保证的安全抗逆

转录病毒药物）方面的必要性。 

5. 按照世界卫生组织的建议、规范和标准建立和推行国家管制制度对保护病人和公共

卫生避免欺骗行为和经济浪费是极为重要的。管制药物的制度必须以法律为基础，而且

其独立性必须得到保证。它应至少包括如下职能：(i)对药物的生产、进口、出口、销售、

分发、促销和广告颁发许可证和进行控制；(ii)管制、监督和控制临床试用；(iii)评估药

物的安全性、效力和质量；(iv)对不良反应或事件开展售后监督和监测；(v)定期对生产

商、进口商、批发商和零售商进行检查；以及(vi)向专业人员和公众提供无偏见的信息。 

当前活动 

6. 在过去多年中，世界卫生组织提供了广泛的规范化指导，为各国建立管制制度形成

了一个行动基础。在过去四年中，世界卫生组织 2000 – 2003 年药物战略1指导了其在药

物领域内的工作。 

7. 世界卫生组织制定了方法以评估个别管制能力并使国家能够确认其制度中的弱点，

确立重点和制定行动计划。通过管制工作人员培训规划和对国家的支持加强了该活动。

国家管制当局、检查机构以及具备专业知识的其它各方对发展这些工具作出了宝贵的贡

献。 

8. 通过使国家能够使用符合国际质量标准的疫苗的全球培训网络，国家管制当局和疫

苗生产商受益于本组织的支持。 

9. 严格的管制控制对确保人血衍生制品的质量和安全性是至关重要的。需要作出特别

努力，加强药物管制当局的技术能力以确保在全球范围内适当控制血液制品。 

10. 活动还注重于联系药物管制当局和世界卫生组织的通讯网络；提供权威性信息；支

持药物管制工作人员培训和专业发展；通过会员国在世界卫生组织国际药物监测规划中

 
1 世界卫生组织药物战略：2000 – 2003 年基本药物和药品政策行动框架，文件WHO/EDM/2000.1。世界卫生组

织 2004 – 2007 年药物战略的报告见文件EB113/10 Add.1。 
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的合作开展有效的安全监测；以及提高普通药物的质量，包括重点疾病药物的“资格预

审”计划。 

11. 针对疫苗生产商（在工业化国家以及在发展中国家）的类似的“资格预审”程序已

运转多年，使生产商能够向全球和区域采购计划，例如由联合国儿童基金会和世界卫生

组织/泛美卫生组织分别实行的计划，销售经世界卫生组织评估的产品。 

12. 通过各种论坛，例如管制官员报告进展和讨论如何加强合作与协调的药物管制当局

国际会议，世界卫生组织促进国际合作。会议上提出的建议构成了今后行动的基础。 

前进的方向 

13. 为了应对当前的挑战和加强管理，世界卫生组织将需要增强与各利益相关方面的伙

伴关系，其中包括政府、卫生保健专业人员（包括开处方者）、工业界、民间社会、患

者及其它消费者以及学术界，并同时与管制当局、检查机构及其它有关方面形成新的工

作关系。 

14. 需要会员国的政治承诺和支持，卫生组织才能维持和扩大活动并通过如下方面改进

其对管制当局的支持： 

 按国际需求更新规范指导并促进其有效的实施； 

 加强高效率交换独立管制信息的机制，交流经验并维持管制当局之间的国际合

作； 

 提供机制和资源以维持和加强各方面管制职能的能力建设和培训，包括高效率

地实施良好的管制措施。 

执行委员会的行动 

15. 请执行委员会注意本报告中所包含的信息。 

=      =      = 


