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基本药物的选择和使用专家委员会: 

建立一个小组委员会 

秘书处的报告 

1. 关于更合适的儿童药物的 EB120.R13 号决议要求总干事修订和定期更新基本药物
标准清单以列入缺少的儿童基本药物。 

2. 正在编写若干文件作为更新标准清单所需证据的一部分，以便满足儿童的需求。
该过程说明，制定更新的儿童基本药物清单需要与有关专家进行的协商可能比基本药
物的选择和使用专家委员会例会的议程中所能容纳的更多，具体理由如下。 

• 这项工作的技术范围很广，包括为确定儿童基本药物的标准进行定义，制定关
于定义为“基本”剂型种类的立场声明，审查目前儿童药物清单上一切现有剂
型并批准作为基本药物，以及根据有待确定的优先顺序审查更多的产品。 

• 审查儿童基本药物的申请需要特别的技术专长，不但要考虑到儿科临床医学，
而且要考虑到不同年龄儿童中的不同药物代谢动力学等因素。 

• 确定儿童基本药物的独立过程将提供机会宣传和改进获取此类产品，但应当不
需要在中期内维持。 

3. 管理世卫组织专家咨询团及专家委员会的条例规定了可用于此目的的一种机制，
即建立具有特定职责范围的专家委员会小组委员会。在其第十五次会议上（2007 年 3
月 19-23 日），基本药物的选择和使用专家委员会在审议了有关提案之后，建议要求执
行委员会考虑建立儿童基本药物的选择和使用小组委员会。 
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4. 建议的职责范围为： 

• 根据临床要求和疾病负担，制定世卫组织儿童基本药物标准清单 

• 确定儿童药物剂型适当性的标准，并特别注意发展中国家普遍存在的情况 

• 对目前不存在儿童剂型的重点药物，审议生产适当配方的可行性，并特别考虑

到在资源有限的环境中使用的要求以及涉及有关年龄组中效用和安全性方面数

据的可得性 

• 确认儿童基本药物安全性和效用方面临床与研究之间的差距，以便改进未达最

佳标准的处方和用药并便利从管制方面批准儿科配方 

• 在 2009 年向基本药物的选择和使用专家委员会报告。 

5. 预计小组委员会将需要召开两次会议以编制儿童基本药物标准清单草案。它可向

计划在 2009 年召开的基本药物的选择和使用专家委员会会议报告并建议维持该清单的

机制。一旦完成工作，就可解散该小组委员会。 

执行委员会的行动 

6. 请执行委员会审议如下决议草案： 

执行委员会， 

审议了秘书处关于建立基本药物的选择和使用专家委员会的一个小组委员会1， 

1. 决定自 2007 年…起建立基本药物的选择和使用专家委员会的一个临时小组委

员会，成员不超过…人，职责范围如下： 

(1) 根据临床要求和疾病负担，制定世卫组织儿童基本药物标准清单； 

                                                 
1 文件 EB121/8。 
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(2) 确定儿童药物剂型适当性的标准，并特别注意发展中国家普遍存在的情

况； 

(3) 对目前不存在儿童剂型的重点药物，审议生产适当配方的可行性，并特

别考虑到在资源有限的环境中使用的要求以及涉及有关年龄组中效用和安全

性方面数据的可得性； 

(4) 确认儿童基本药物安全性和效用方面临床与研究之间的差距，以便改进

未达最佳标准的处方和用药并便利从管制方面批准儿科配方； 

(5) 在 2009 年向基本药物的选择和使用专家委员会报告； 

2. 进一步决定临时小组委员会将在向基本药物的选择和使用专家委员会报告之

后于 2009 年结束工作。 

 

=      =      = 


