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解决全球药品和疫苗短缺问题 

秘书处的报告 

1. 2016 年 5 月，第六十九届世界卫生大会通过了 WHA69.25 号决议，旨在解决全球

药品和疫苗短缺问题。决议要求秘书处“根据世卫组织已经确立的程序与会员国专家

磋商，适当考虑到获得性和可负担性，视需要制定药品和疫苗短缺/缺货的技术定义，

并通过执行委员会向第七十届世界卫生大会提交一份有关这类定义的报告”。 

2. 世卫组织委托对目前用于管理药品和疫苗短缺和缺货问题的定义进行了系统审

查。初步结果表明，除其它外，功能定义根据其使用背景而有很大不同，这突出说明

需要统一并制定清楚明确的定义。审查还表明，在涉及短缺的不同方面时术语被互换

使用。 

3. 系统审查以及与药品和疫苗供应链及规划管理领域专家的非正式磋商的初步结果

表明： 

(i) 关于供应方，现有定义和指标主要见于国家药品监管当局所建立的报告机

制，因此各国之间不同，市场授权持有者必须及时提前通报潜在短缺情况。提前

通报机制将这些定义作为系统的一部分，用以发现生产层面的短缺情况并策划办

法以减轻短缺或缺货对公共卫生系统的潜在不利影响，这类办法包括快速部署其

它供应来源或暂时使用其它临床适宜药物等。建立这些系统和相关定义是为了在

国家一级提供公共卫生解决方案。 

(ii) 关于需求方，现有定义主要用于提及与采购、计划制定和供应链管理有关的

问题。这些定义最常描述和界定药品和疫苗供应系统各个层级的各种类型中断，

从缺乏实际存货到无法满足个别患者的需求等等。在缺货情况下，需求方的定义

一般还涉及到缺货的持续时间；但是，应当注意，需求方定义涉及的时限只按小

时和天，不按延迟治疗对患者的后果来衡量。 
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(iii) 用于供应和需求双方的现有定义涉及到报告机制和与短缺和缺货有关数据的

可用性。在供应方短缺和缺货的情况下，一般由负责机构，通常是国家药品监管

当局向公众提供关于具体产品的简要信息。在需求方短缺的情况下，要注意，数

据来自多种渠道，不经系统验证或提供给中央实体。此外，在需求方，关于来自

各种报告机制数据的管理情况信息有限，并且没有系统能够对这些来自多个潜在

数据源的数据的质量，可靠性和适当使用进行管理。各种免疫规划经常具有单独

的监测和报告机制。 

4. 根据系统审查和非正式专家磋商的初步结果，秘书处制定了关于药品和疫苗短缺

和缺货的总括性技术定义草案。此外，正在制定一个框架，以便阐明更详细的考虑，

例如执行变量和衡量指标等。按照系统审查和非正式专家磋商的结果，总括性技术定

义草案分为供应方定义和需求方定义。 

5. 涉及供应方短缺以及需求方短缺和缺货的总括性定义草案如下： 

• 供应方：发生“短缺”指经确认，卫生系统视为必要的药品、卫生产品和

疫苗不足以满足公共卫生和患者需求。为避免与研究和开发议程发生冲

突，该定义仅涉及已获批准和上市的产品。 

• 需求方：发生“短缺”指在供应链的任何环节需求都超出供应，并且如果

不能及时针对患者的临床需要解决短缺原因，则最终会导致在向患者提供

适当服务时出现“缺货”。 

6. 应当指出的是，所有定义都必须有明确的目的，必须就适当背景提供指导，以便

使其切实有用，同时也避免意外后果。关于意外后果的例子包括在批发一级报告短缺

情况促使出现囤积行为和价格上涨。此外，在供应链的较低层级报告短缺情况被视为

一个敏感领域，卫生保健工作者可能因短缺或缺货而面临报复，所以可能规避对这类

情况的报告。关于设施缺货的报告是设施或系统总体状况的有效指标，但不能据此作

出判断，这突出表明需要对这类报告的使用提供指导。负责监测市场授权持有人中的

短缺和缺货情况的国家药品监管当局制定有具体规定，并使用报告数据，通过多种缓

解对策做出反应；然而，落实报告和反应系统的能力取决于资源。此外，根据药品或

疫苗的生产基地，世界一个区域遭受的短缺影响可能只限于单一区域，也可能是全球

性的。最终定义将伴有关于如何在各种情况下使用定义的指导，包括如何在适当策略

中最好地运用定义，以减轻或避免短缺或缺货情况。 
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7. 秘书处将于 2017 年进行更广泛的会员国磋商，以便让更多利益攸关方参与制定这

些定义，并提供适当的指导，同时将进一步开展战略工作，为面临短缺风险的药品和

疫苗开发药品和疫苗短缺通报系统。 

8. 根据 WHA69.25 号决议的其它规定，世卫组织开展了卫生数据管理方面的合作努

力，特别是在卫生数据合作项目下，旨在促进提供关于短缺和缺货情况的可靠数据和

关于改进规划与管理的数据。此外，世卫组织药品和疫苗资格预审规划旨在包括面临

短缺和缺货风险的药品，以便提供有效的监管路径并促进提高市场稳定性。在这方

面，为确保该规划的可持续性已对其费用结构进行了修订。鉴于大多数药品和疫苗市

场服务于多个国家，世卫组织还支持在各种供应链管理规划之间开展高层协作，并将

在 2017 年担任机构间供应链小组的秘书处。 

执行委员会的行动 

9. 请执委会注意本报告。 
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