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假冒医疗产品 

秘书处的报告 

 
1. 执行委员会在其 2009年 1月第 124届会议上要求总干事在向卫生大会提交关于假冒
医疗产品问题的报告之前对报告进行修订，以确定所涉公共卫生问题，其中应将注意力
放在秘书处协助各会员国加强其药品监管当局上，以免假冒和伪劣药品造成不利影响1。
第六十二届世界卫生大会决定推迟审议这一事项，将其列入第六十三届世界卫生大会的
临时议程2。 

假冒药品 

2. 执委会在 2009年 1月讨论这一主题以及第六十二届世界卫生大会讨论其它事项时3，
对“假冒药品”一词的使用表示了关注4。随后，总干事请各会员国和准会员提供有关
其在国家法规中使用该术语和/或同等术语的信息。常用说法包括假造、伪造、假和劣质
等术语。 

3. 报告出现假冒药品的频率越来越高，对人们尤其是穷人的健康造成了严重影响。这
一问题的确切严重程度尚不清楚，但任何假冒都是不能接受的。会员国为查明这一问题
的严重程度开展了越来越多的研究。例如，尼日利亚在 2008 年第六十一届世界卫生大
会期间通报了情况5。一些国家的药品监管当局在其网站上公布了研究结果，其中包括

                                                 
1 见文件 EB124/2009/REC/2，第九次会议摘要记录。 
2 见文件 WHA62/2009/REC/3，会务委员会第一次会议摘要记录，以及 WHA62/2009/REC/2，第二次全体会议逐

字记录，第 2 节。 
3 见文件 WHA62/2009/REC/3，甲委员会第五次会议（第 2 节）、甲委员会第十次会议（第 1 节）和乙委员会第

三次会议（第 3 节）的摘要记录。 
4 若干卫生大会决议中使用了“假冒药品”的说法（见关于合理使用药物的 WHA41.16 号决议，关于合理使用

药物以及卫生组织基本药物行动规划的 WHA47.13 号决议，以及关于修订的药物战略的 WHA52.19 号决议）。该术语

随后被用于各种世卫组织准则，例如药品良好经销做法指南。 
5 文件 WHA61/2008/REC/3，甲委员会第十次会议摘要记录。 
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泰国、大不列颠及北爱尔兰联合王国、坦桑尼亚联合共和国和美利坚合众国的药品监管
当局。此外，世卫组织还研究了缅甸和越南的情况1。 

4. 信息来源众多，使汇总统计数据成为一项困难的任务。这些来源包括国家药品监管
当局、执法机构、制药公司和非政府组织的报告，以及特定地理区域或治疗团体的特别
研究报告。研究中以及编写报告时使用的不同方法增加了汇总和对比数据的困难。研究
只能对特定情况提供简要描述。在为仿制产品和防范被发现而使用的方法方面，假冒者
有极大的灵活性。他们可迅速改变这些方法，以至研究结果在发表时可能已过时。此外，
与接受法律调查的案件有关的信息有时仅在调查结束之后才予以公布。 

5. 由于目前没有任何关于这一问题严重程度的确切数据，并由于任何种类产品都可能
被假冒，世卫组织也在收集与假冒药品相关的数据2。在一些国家中，假冒行为涉及价
格昂贵的激素、生长激素和抗癌药以及与生活方式相关的药品；而在另一些国家中，则
可能涉及价格低廉的非专利药品。发展中国家存在的最令人不安的问题是，疟疾、结核
病和艾滋病毒/艾滋病等威胁生命病症的假冒治疗药品普遍流行。经验显示，自费买药的
患者弱势人群往往最受影响。 

6. 为查明一国市场上假冒问题严重程度而采用的基本调查研究方法是，在实验室开展
良好的试验，并核实国家药品监管当局提供的信息。尽管采取了这类措施，仍很难查明
假冒药品的来源。这些年与原制药厂（大多拥有能够明确辩识其产品的新技术）以及执
法机构（掌握法医分析方法）的密切合作发挥了有效作用，明确辨识了一些假冒药品及
其来源。 

7. 假冒者是罪犯。他们往往利用国际网络从事活动，其踪迹不易发现。不能仅仅使用
通常对合法生产的伪劣药品的监管措施，还需要与政府机构（如立法机构、执法机构与
法院等）进行合作。 

8. 假冒行为往往是为谋取暴利。罪犯擅长根据不同情况和最赚钱的产品迅速进行调整。
助长假冒医疗产品的生产或流行的因素有：缺乏适当立法，国家药品监管当局缺位或薄
弱，现行法律实施不严，刑事惩罚不力等。 

                                                 
1 文件 WHO/EDM/QSM/99.3。 
2 详见世卫组织网站上卫生专题。 
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世卫组织参与打击假冒药品行为 

9. 合理用药专家会议（内罗毕，1985 年 11 月 25 日至 29 日）首次在国际上讨论了假
冒药品问题。根据这次会议的一项建议，世卫组织与其他国际组织和非政府组织一道设
立了一个信息交换中心，以收集数据和向各国政府通报假冒问题的性质和程度。 

10. 根据 1988 年 WHA41.16 号决议中提出的要求，总干事发起了防范和检测标签不当、
假冒或伪劣药品规划。 

11. 为落实该项决议，世卫组织与国际制药厂商和协会联合会一道，于 1992 年 4 月 1
日至 3 日在日内瓦举行了首次假冒药品问题国际专题讨论会。与会者商定了以下定义： 

假冒药品是指在实体或来源方面蓄意欺骗性地误导的药品。假冒可用于品牌产
品和非专利产品，假冒产品可包括下列产品：含有正确药剂成份的，含有不正确药
剂成份的，不含有效药剂成份的，有效药剂成份数量不足的，或伪造包装的。 

12. 该次会议还通过了综合性建议，促请包括药剂师和消费者在内的参与药品制造、分
销和使用的有关各方承诺解决假冒药品问题。 

13. 在 1994 年世界卫生大会通过了 WHA47.13 号决议后，鉴于假冒药品在许多国家销
售渠道中迅速蔓延，秘书处向各会员国提供了协助，努力确保提供高质量药品和遏制假
冒药品的使用。 

14. 在日本政府赞助下，世卫组织于 1995 年发起了打击假冒药品项目。该项目的目标
是支持会员国评估假冒药品问题并制定打假措施。秘书处在此方面取得的一项初步成果
是，拟订了打击假冒药品措施制定指南。 

15. 药品的国际贸易量和网上销售量的不断增加进一步助长假冒产品进入供应链。在第
十一次国际药品监管当局会议（马德里，2004 年 2 月 16 日至 19 日）之前，开会审议了
打击假冒药品问题。第十一次国际药品监管当局会议讨论了该次会议的各项主要建议，
要求世卫组织编写关于国际假冒药品公约的一份概念文件，并召集监管机构开会讨论这
一概念文件。监管机构会议以及进一步解释工作显示，会员国对制定这一国际公约尚无
任何共识。因此，出现了开始建立由世卫组织主持的广泛且务实的国际伙伴关系的主张。 
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16. 世卫组织为此于 2006 年发起了国际医疗产品打假专题小组，主要协调世卫组织打
击假冒药品工作。根据第六十一届世界卫生大会和执行委员会第 124届会议的讨论情况，
秘书处制定了一项打击假冒药品工作的协调规划，其中包括与专题小组成员进行协调和
向该专题小组提供秘书处服务。 

17. 为了协助会员国讨论这一主题，世卫组织新的打假规划力图对世卫组织秘书处的活
动与专题小组的活动进行明确区分。建立了两个不同的网站1。发表了一份新的世卫组
织实况报道2。作出了重大努力，为新的规划筹集资源。 

18. 在收到关于 2009 年甲型 H1N1 流感大流行期间假冒药品增多的报告之后，世卫组织
发出警告，要求警惕在没有处方的情况下购买抗病毒制剂的情况，包括通过因特网采购3。 

19. 根据总干事的要求（第 2 段），即提供关于使用“假冒药品”一词及相关定义的信
息，迄今已有 55 个会员国和欧洲委员会提供了答复。在 3 月 26 日于日内瓦举办的公开
论坛上向会员国提交了初步概要。将向药物制剂规格专家委员会提交分析结果和随后的
意见供进一步讨论。专家委员会将在其报告中提出建议，总干事将根据《专家咨询团和
专家委员会条例》4向执行委员会提交专家委员会会议的报告。 

20. 在 2009 年 10 月，药物制剂规格专家委员会在其第四十四次会议上建议在专题小组
监管实施工作小组意见的基础上修订世卫组织药品良好经销做法指南5。 

质量 

21. 世卫组织药品制剂规格专家委员会主持开发了药品质量保障工具和系统，这些工具
和系统有助于许多公共卫生机构促进保障包括用于治疗大量人口的药品在内的一切基
本药物的安全性、有效性和高质量。该委员会与世卫组织各会员国、国家当局以及联合
国儿童基金会等国际机构认真磋商后，制定并审查了有关准则、标准和指南，并向世卫
组织理事机构通报了这些准则、标准和指南，供会员国随后实施。 

22. 全面质量保障指南中提出的建议涵盖从药品的开发和生产到患者购买的整个过程6。通
常根据世界卫生大会和执行委员会以及两年一次的国际药品监管当局会议通过的有关

                                                 
1 分别为：http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/en/index.html和http://www.who.int/impact/en/index.html。 
2 http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs275/en/index.html 
3 http://www.who.int/mediacines/publications/drugalerts/Alert_122_Antivirals.pdf 
4《基本文件》第 47 版。世界卫生组织，日内瓦，2009 年。 
5 见文件 EB127/10。 
6 该指南见世卫组织网站上卫生专题。 
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决议制定质量保障标准。这些国际指南还有助于改进国家和全球范围内药品监管工作。
除了制定准则和标准外，世卫组织还协助各国建立国家监管能力。世界卫生大会在多项
决议中核准并支持开展了这些活动。 

23. 世卫组织药品监管支持规划的核心职能包括：直接支持国家和区域加强药品监管；
开发和不断改进工具以协助监管工作；促进交流；以及促进药品监管当局之间的协调。 

24. 向国家提供的支持涉及评估药品监管体系，利用世卫组织的数据收集工具和方法，
确定有关需求，制定机构计划，并提供资金支持和协助开展能力建设。在各区域办事处
参与下，并在世卫组织秘书处各能力建设小组的密切合作下，迄今已对 40 个监管系统
进行了 44 项评估。世卫组织还提供了技术援助，协助开展了区域协调行动，支持南部
非洲发展共同体、东非共同体和加勒比共同体等机构的参与。 

25. 自 1980 年以来，世卫组织每两年举办一次国际药品监管当局会议，以推动协调交
流信息，协同解决世界各地药品和生物监管当局共同关心的问题。 

26. 此外，药品资格预审规划也是世卫组织在此领域活动的一部分。该规划的目标是促
进获得符合国际统一质量、安全和药效标准的抗艾滋病毒/艾滋病、疟疾、结核病和生殖
卫生领域的药品。该规划设于 2001 年，原目标是推动联合国系统内联合国儿童基金会
和联合国艾滋病规划署等机构采用统一的采购制度，为它们提供高质量的药品供其选
择。该规划借鉴一些主要国家监管当局的专长，提供了经过资格预审并符合国际统一标
准的产品清单1。 

各区域在打击假冒药品领域开展的活动 

27. 药品监管当局薄弱和非法药品泛滥是非洲区域许多国家面临的重大挑战。来自非洲
区域 13 个国家药品监管当局、警方和海关机构的代表们出席了区域间打击假冒医疗产
品会议（阿布贾，2008 年 10 月 29 日和 30 日）。会议建议世卫组织应继续支持国家制定
措施处理与假冒医疗产品有关的具体需要和问题；开展国别研究，查明这一问题的严重
程度；制定宣传、教育和交流战略，阐明假冒医疗产品对卫生工作人员以及一般公众的
危害。在国际刑警组织和世卫组织在国际医疗产品打假专题小组支持下组织的一次为期
两天的打击假冒医疗产品区域会议上（南非约翰内斯堡，2009 年 11 月 9 日和 10 日），

                                                 
1 世卫组织感谢下列国家药品监管当局的工作人员在 2008 年期间提供了协助：澳大利亚、奥地利、巴西、加拿

大、中国、爱沙尼亚、埃塞俄比亚、法国、德国、加纳、匈牙利、意大利、肯尼亚、荷兰、波兰、新加坡、南非、

西班牙、瑞典、瑞士、乌干达、乌克兰、大不列颠及北爱尔兰联合王国、坦桑尼亚联合共和国和津巴布韦。 
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应邀与会的 15 个国家药品监管当局、警方和海关的代表审议了整个非洲南部（尤其是
南部非洲发展共同体成员国内）假冒药品的情况。会议结束时提出了若干建议以加强各
有关机构之间的合作。与会人员同意建立一个适当的法律框架以支持起诉，创建与专题
小组有联系的国家多机构专题小组，以及扩大联合执法活动。 

28. 非洲药品监管人员在莫桑比克马普托举行会议（2009 年 11 月 23-26 日），讨论如何
提高符合安全性、有效性和质量标准的基本药物的可得性。监管人员还讨论了加强世卫
组织非洲药品监管协调项目的战略措施。这是非洲药品监管人员会议的第二次会议，组
织会议的目的是要加强有效药品监管的国家能力，包括避免假冒伪劣药品在该区域流
通。 

29. 1999 年，在泛美药品监管协调网络中，设立了打击药品假冒问题工作组。为查明美
洲区域各国境内药品假冒状况，开展了一项区域研究。研究结果显示，药品假冒确实是
个问题，并且该区域多数国家都不同程度地存在这一问题。为推动进一步重视这一问题，
工作组制定了一项计划，用以评估各国联络点的实施周期，并推动国家卫生当局预防和
打击药品假冒行为。在 2008 年晚些时候，美洲区域办事处发表了关于加勒比海国家防
范和打击假冒药品状况的一份文件。泛美药品监管协调网络的打击药品假冒问题工作组
组织了三次国家会议以支持建立国家打假专题小组。有关的不同方面（海关当局、警方、
立法和执法当局、大学、消费者协会和卫生部）出席了这些会议，目的是要建立由上述
利益攸关方参与的国家小组并制定简要的工作计划。会议分别在巴拿马（2008 年）、玻
利维亚多民族国（2009 年）和牙买加（2009 年）召开。最初的直接结果是，在巴拿马
达成了打击假冒医疗产品的机构间协定。 

30. 东地中海区域办事处通过以下活动协助该区域各会员国开展工作：加强国家药品监
管当局；建立国家质量控制实验室的能力；鼓励药品监管当局参加会议以及国家医疗产
品打假专题小组的工作；向药品监管当局通报国际医疗产品打假专题小组的建议和会议
结果。此外，已完成对区内各国境内药品假冒情况的审查，并计划在 2010-2011 年期间
至少对两个国家进行详尽的评估。 

31. 在欧洲区域，区域办事处与会员国的监管当局一起开展打击假冒药品活动，并尤其
向东欧和南欧各国及新独立的国家提供支持，其中包括亚美尼亚、阿塞拜疆、白俄罗斯、
哈萨克斯坦、吉尔吉斯斯坦、摩尔多瓦共和国、俄罗斯联邦、乌克兰和乌兹别克斯坦。
此外，区域办事处密切关注欧洲理事会为筹备打击假冒行为问题国际公约所作的努力。
理事会部长委员会目前正在讨论这一公约，预计将在今年晚些时候达成协议。公约将尤
其扩大打击假冒犯罪的法律可能性。同时，欧洲理事会和欧洲联盟会员国也在讨论关于
假冒药品的新法规，预计也将在随后数月内获得通过。 



A63/23 
 
 
 

 
7 

32. 在东南亚区域，区域委员会于 2008 年讨论了打击假冒药品/医疗产品问题1。各会员
国重申了在公共卫生领域打击假冒药品、强调质量、安全性和有效性并将其与知识产权
问题加以区别的重要性。对意图运往发展中国家的非专利药品在途中被扣压的情况表示
关注。为了促进合作和加强这些问题上的区域和国际协作，区域办事处的一名职员参加
了非洲区域打击假冒医疗产品会议（见第 28 段）。 

33. 打击假冒药品是西太平洋区域的一个高度优先事项。过去十年期间，为开展国家间
活动和国别活动提供了技术支持，活动内容包括：举办打击假冒药品问题国家间专题研
讨会（柬埔寨，2001 年；泰国，2002 年；越南，2003 年；菲律宾，2005 年）；为改进
督察能力向一些国家提供培训（老挝人民民主共和国、菲律宾、越南）；加强调查工作
（柬埔寨、老挝人民民主共和国、蒙古、菲律宾）；以及开展宣传活动（柬埔寨、蒙古、
菲律宾）。在西太平洋区域和东南亚区域各国联络点和合作伙伴的参与下，于 2004 年建
立了区域快速预警系统。世卫组织与国际刑警组织以及其他伙伴合作，在 2006 年“雷
霆行动”中调查了大湄公河次区域假冒青蒿琥酯的分布情况，并在 2008 年的“风暴行
动”和 2009 年的“风暴行动之二”中在整个区域开展了刑事调查和执法活动。在马尼
拉（2010 年 2 月）召开了一次专家协商会以便加强打击假冒药品的监测和警报系统。 

卫生大会的行动 

34. 请卫生大会注意本报告。 

 

=      =      = 

                                                 
1 见文件 SEA/RC61/27 和第六十一届会议的报告第 3 部分第 176-182 段。 


