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药物质量和安全：管制制度 

秘书处的报告 

1. 执行委员会在 2004 年 1 月第 113 届会议上审议并注意到关于包括血液制品在内的

药物质量和安全的报告1。本报告对委员们根据第十一届药物管制当局国际会议（2004
年 2 月 16 – 19 日于马德里）建议提交一份进展报告作出反应。 

2. 鉴于药物管制和贸易以及跨国界公共卫生问题的国际层面，重要的是不同国家的管

制官员开展合作。20 多年来，世界卫生组织已向药物管制当局国际会议提供秘书处。这

些会议促进加强管制制度并提供管制人员可努力争取和达成国际共识的独特和独立论

坛。这些会议还就国家和国际药物管制问题指导管制当局、世界卫生组织和有关利益相

关方面发挥了作用2。 

3. 管制制度的作用是确保药物的生产、贸易和利用得到有效控制，以便保护和促进公

众健康。药物管制包括旨在促进获取安全有效高质量药物的许多活动。始终在法律框架

内开展工作的管制当局的范围和规模因国家或区域而不同。它们的主要职能包括： 

— 评估药物的安全性、效力和质量并批准产品销售； 

— 对药物的生产厂商、零售网点和药房、批发商、进口商和出口商颁发许可证和

进行检查； 

— 每当需要时要求独立检测或专门技术以评估和/或准许产品销售； 

                                                 
1 文件EB113/10。 
2 在本文件范畴内，不言而喻，“药物”包括药品、草药、由血液衍生的制品、疫苗、生物技术制品和包括组织

在内的其它生物制品。 
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— 批准临床试验和监测其行为以确保临床数据达到可接受的标准供管制评估过

程使用； 

— 监测和报告国内市场上流通的产品的安全性、效力和质量；以及 

— 向卫生保健专业人员和公众提供关于药物的信息。 

会议产生的建议和管制挑战 

4. 药物管制当局国际会议就管制问题向会员国和世界卫生组织提出建议。随着时间的

推移，这些建议已显著促进许多国家管制制度的演变并在这一领域向世界卫生组织提供

指导。在 113 个管制当局的代表参加的第十一届会议上，与会人员审议了自第十届会议

（2002 年 6 月 24 – 27 日于中国香港特别行政区）以来取得的成就并确定了需要采取紧

急行动的管制事项。他们就获取安全药物、开发新药和药物临床实验质量管理规范发表

了重要建议1。 

5. 可获取的安全高质量药物改善人类健康和促进幸福。由于在许多国家多次发现未达

到标准的药物及其使用的破坏性后果，高质量的必要性已得到强调。强有力实施药物生

产质量管理规范是确保药物高质量和安全的一个必要前提，尤其在从捐血者到接受者的

制备血液制品所有阶段。 

6. 世界卫生组织正在作出特别努力以提高对管制措施必要性的认识，如涉及起始材

料、有效制药成份和赋形剂贸易以及保证在生产血液制品中执行病毒灭活程序的管制措

施。监测药物的安全性继续是重要的，并且正在研究收集药物安全性信息的新方法。 

7. 对公共卫生具有重要性的疾病有时候主要影响贫穷人群。由于处于危险中的人群负

担不起这些疾病的药物，它们无商业吸引力。因此，需要有效机制弥合研究和开发方面

的差距。管制人员可在支持旨在研制具有甚少商业刺激性的此类新药的行动方面发挥重

要作用。但是，由于发展中国家的管制人员对药物开发或评估新产品的安全性、效力和

质量具备有限的能力，还存在管制能力的差距。缺乏这些能力的当局可与世界卫生组织

合作，从高度发达的管制当局提供的评估建议中受益。 

                                                 
1 应要求可提供这些建议。 
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8. 应用药物临床实验质量管理规范确保关于药物的临床实验和研究符合质量和伦理

要求。鉴于研究中参加人员的数量日益增多，应加强管制人员在药物临床实验质量管理

规范方面的作用。由于关于安全性、效力和质量的数据可能是有限的，因此会员国必须

在诸如生物技术等临床研究的新领域分享知识和经验。 

9. 会员国可通过下列行动方面与世界卫生组织的伙伴关系促进实现改善管制制度的

目标： 

— 修订其国家条例以达到国际标准并在利用资源和注重最佳战略的活动方面开

展合作； 

— 积极探索与世界卫生组织以及发达国家和发展中国家其它管制当局或区域网

络增加合作和实施国家管制当局机构发展计划的途径； 

— 通过确保实施国际公认的要求、规范和标准并通过在药物管制活动的所有领域

支持和加强教育和培训以及查明跨国界加强能力建设的渠道，在管制能力建设

方面开展合作； 

— 利用药物管制当局国际会议的原则，将其作为加强管制制度的行动和框架的一

个促进因素。 

卫生大会的行动 

10. 请卫生大会注意本报告。 
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