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假冒医疗产品 

秘书处的报告 

1. 2008 年 5 月，第六十一届世界卫生大会审议了关于假冒医疗产品的报告和若干会
员国提出的一份决议草案1。在讨论时，一些会员国认为，它们在通过该决议之前，需
要得到关于这一问题的更多信息。鉴于问题的严重性以及需要达成协商一致，会议同
意将问题提交执委会进一步讨论，包括该决议草案以及各位代表提出的评论意见2。 

2. 假冒医疗产品是一个严重公共卫生问题，危及人的性命，损害了卫生系统的信
誉。它们阻碍了公共卫生取得进展，除了直接危害患者，导致医疗事故外，还破坏了
人们对整个卫生系统的信心。 

3. 世卫组织大多数会员国及所有区域都查出了假冒医疗产品。这些案件涉及阿伐他
汀或扑热息痛等广泛使用的药物，生长激素、紫杉醇和重组人粒细胞集落刺激因子等
限制性使用的药物，其它种类的药物，例如西地那非和他达那非，以及隐形眼镜、避
孕套、心脏修补网状织物和糖尿病患者监测血糖水平所使用的诊断试纸等医疗装置。
假冒的产品，既有昂贵的产品也有廉价的产品，既有非专利产品，也有品牌产品。假
冒产品出现在社区药房、医院和其它管理松懈的环境中。 

4. 很难获得关于假冒医疗产品在各国市场上所占比重的准确估计数字。不过，2007
年查出的事故数字增加到 1500 起以上，也就是说每天四起以上。即使很小的案件，也
会至少涉及一批产品，多达数千粒药片。2007 年的数字比 2006 年增加了大约 20%，
比 2000 年增加了大约十倍。这些增加反映出检测和报告能力的提高，但也表明了问题
的加剧。 

                                                 
1 文件 A61/16。 
2 文件 A61/2008/REC/3，甲委员会第十次会议简要记录。 
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5. 虽然大多数会员国的医药管制当局意识到这一问题，但信息的获取很困难，所发

表的报告有时造成误导，即使报告出自信誉卓著的来源。现有信息最严重的局限在于

往往对专利侵权，专利或商标争端，版权侵权和实际假冒不作区分，而关于起源国作

用的信息（例如假冒产品在何处制造或再包装，或通过何处过境）常告阙如。 

6. 许多因素促成了假冒医疗产品的制造和贸易得以昌盛的政治和管理环境。这些因

素包括：政府不愿意承认问题的存在或严重程度；管理框架和惩戒措施不足；管理措

施薄弱，没有侧重于打击假冒医疗产品；对医疗产品的生产、进口和流通控制不力；

监管、控制、调查和起诉工作所涉有关当局和机构之间没有进行有效合作；国家和国

际合作以及公共部门与私营部门之间的信息交流不足；缺乏获得卫生服务的机会和可

靠的药物供应渠道；无知和贫穷；不适当的社会保护制度；国家药品政策更注重药品

生产的经济效益而不是公共卫生的制药方面；分散的流通渠道；境外贸易区；不受管

制的网上贸易；不受管制的第三方制造。 

7. 1988 年，卫生大会在其 WHA41.16 号决议中，要求“政府和制药商合作检测和防

范日益增多的标签不当、假冒或不合标准的药物制品出口或走私事件”，并要求总干

事“实施有关规划，防范和检测标签不当、伪造、假冒或不合标准的药物制品的出

口、进口和走私”。 

8. 1992 年，一大批会员国，国际刑警组织、世界海关组织（当时称为海关合作理事

会）、国际麻醉品管制局、国际制药厂商协会联合会、国际消费者联盟组织和国际制药

联合会通过了下述工作定义： 

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。 

9. 越来越多的实践经验导致人们又确认了假冒的三个方面，这三个方面没有充分体

现在 1992 年工作定义中，妨碍了一些国家的执法工作。应当考虑到，假冒涉及所有医

疗产品，而不仅仅是药品；在一些情况下，假冒产品含有的有效药剂成份的数量高于

标签中载明的数量；还有时，特许制药商以伪造的制药文书掩饰不合标准的批量产

品。 
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10. 出于这些理由，人们不断修订 1992 年的工作定义，特别有意使之成为国家立法的
范本。国际医疗产品打假专题小组在其第三届大会（突尼斯，哈马迈特，2008 年 12 月
3-5 日）商定的工作案文如下： 

− 医疗产品错误表述1其实体2或来源3即为假冒。这适用于产品，其容器或其包装
或标签信息。假冒可用于品牌产品和非专利产品。假冒产品可包括含有正确药
剂成份/部件的4，含有不正确药剂成份/部件的，不含有效药剂成份的，含有不
适量有效药剂成份的，或伪造包装的。 

− 关于专利的侵权行为或争端不可与假冒医疗产品相混淆。医疗产品（无论是非
专利产品还是品牌产品）如未获准在特定国家销售，但获准在其它地方销售，
不可视为假冒。合法医疗产品中的不合标准的批次或质量缺陷或不符合良好生
产规范/良好经销规范的行为不可与假冒相混淆。 

11. 与 1992 年的定义不同，新的案文清楚表明未获准在特定国家销售但获准在其它地
方销售的医疗产品不可视为假冒。 

12. 许多会员国没有打击假冒医疗产品的专门或有效的法律文书，或许为此诉诸与商
标保护有关的非专利性立法。然而，由于几个原因，此类方法并不奏效。与知识产权
有关的法律文书范围很广，不会侧重于保护公众健康。假冒医疗产品并不一定导致侵
犯知识产权。知识产权方法确定权利持有者是假冒者的主要受害者，也是执法和起诉
的主要发起者，而在医疗产品问题上，假冒行为的真正受害者是患者，因此，法律应
有助于患者和卫生当局提起适当诉讼，无论知识产权持有者采取何种行动。管制医疗
产品生产、贸易、经销和分发的工作的技术复杂性要求采取的方针，要比基于知识产
权的方针更广泛。因此，新的案文声明，关于专利的侵权行为或争端不可与假冒医疗
产品相混淆。 

13. 假冒活动的全球性质要求采取国际合作方针。世卫组织 2006 年发起的国际医疗产
品打假专题小组将最重要的利益相关者汇集在一起，专门旨在促进国际合作与协调，
支持迅速制定和适用新的政策和技术方针。其资金（2006-2008 年将近 230 万美元）主
要来自欧洲委员会和意大利、德国、澳大利亚和荷兰等国政府（总计将 62%）和世卫

                                                 
1 假冒是欺骗性的和蓄意的。在为惩治目的进行的法律诉讼期间应对犯罪意图和/或粗心大意行为加以考虑。 
2 这包括对其名字、成份、强度或其它因素作出的任何误导性表述。 
3 这包括对制药商、生产国、起源国、销售许可持有者或流通步骤作出的任何误导性表述。 
4 系指医疗产品的所有部件。 
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组织（30%）。世卫组织在专题小组中的作用是提供领导，确保该小组的重点是保护公
众健康。专题小组的秘书处设在世卫组织秘书处内，便利了这一点。专题小组各工作
小组制定并经其成员批准的技术文件作为专题小组的文件分发。此类一些特定文件通
过例如专家委员会提交世卫组织批准。 

执行委员会的行动 

14. 请执行委员会审议下列决议： 

执行委员会， 

审议了关于假冒医疗产品的报告1， 

建议第六十二届世界卫生大会通过下列决议： 

第六十二届世界卫生大会， 

忆及关于合理使用药品的 WHA41.16 和 WHA47.13 号决议和关于经修订
的药物战略的 WHA52.19 号决议； 

关注假冒医疗产品继续在国际贸易中流通，造成对公共卫生，尤其是发
展中国家最贫穷地区的公共卫生的严重威胁，也是对卫生系统可信度和有效
性的挑战； 

承认打击假冒医疗产品的主要侧重点是保护公众健康，而假冒者的主要
受害者是患者； 

承认确保打击假冒医疗产品不可妨碍获得合法非专利药物的重要性； 

承认关于知识产权的争端或侵权行为不可与假冒行为相混淆； 

承认未获准在特定国家销售但获准在其它地方销售的医疗产品（无论是
非专利产品还是品牌产品）不可视为假冒； 

                                                 
1 文件 EB124/14。 
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承认合法医疗产品的质量缺陷或不符合良好生产规范/良好经销规范的行
为不可与假冒相混淆； 

意识到患者、卫生专业人员、私人部门和政府机构之间切实合作对有效
打击假冒医疗产品的重要性； 

认识到确保国际合作和信息交流对有效打击假冒医疗产品的重要性； 

满意地注意到总干事深入开展活动，以加强打击假冒医疗产品的国际合
作； 

承认有关各方作出贡献，履行其对特别侧重于打击假冒医疗产品的
WHA41.16、WHA47.13 和 WHA52.19 号决议各部分承担的责任，鼓励各方继
续这样做； 

赞赏各方在 2006 年 2 月 16 日《罗马宣言》基础上为建立国际医疗产品
打假专题小组作出贡献，以及世卫组织在促进其建立上发挥的领导作用，鼓
励它们继续支持该小组活动； 

邀请各双边机构、联合国系统内的多边机构以及志愿组织支持国际医疗
产品打假专题小组，并支持发展中国家制定和实施旨在打击假冒医疗产品的
规划，并感谢已在这方面开展工作的机构； 

要求各国政府、制药厂商以及其它有关方面开展合作，检测、调查和防
范标签不当、伪造或假冒医疗产品在国际贸易中加剧流通的事件， 

1. 敦促会员国： 

(1) 重申承诺制定、实施和监测国家政策，并采取一切必要措施，确保
高质量医疗产品的可及性； 

(2) 制定和实施法律和条例，防止生产、出口、进口或在国际交易和受
管制的经销系统中买卖假冒医疗产品； 

(3) 在卫生、执法和其它有关当局之间建立有效的协调和合作机制，以
改进对假冒医疗产品案例的检测、调查和起诉； 
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(4) 建立适当机制，便利参与检测和打击假冒医疗产品的有关当局之间
的国际合作和信息交流； 

(5) 提高卫生专业人员对假冒医疗产品所造成危险的警惕和意识； 

(6) 提高卫生专业人员和消费者对通过不受管制的销售点或未经授权的
因特网站获得假冒医疗产品所造成危险的意识； 

2. 要求总干事： 

(1) 支持会员国努力制定和实施打击假冒医疗产品的政策和规划，包括

促进国际一级的信息交流，并制定工具、准则、培训和宣传倡议，以及

评估和监测方法； 

(2) 继续搜集和传播关于假冒医疗产品情况的独立信息； 

(3) 与会员国（应其请求）、国际组织和其它有关方面合作，发现、监测

和分析假冒医疗产品案例及其对公共卫生的影响； 

(4) 向第六十四届世界卫生大会报告国际医疗产品打假专题小组开展工

作取得的进展和遇到的问题，提出行动建议，并报告本决议的执行进展

情况。 

 

=      =      = 


