
 

执行委员会 

第一五六届会议 

 

临时议程项目 10 EB156/12 

2025 年 1 月 6 日 
 

伪劣医疗产品 

对会员国机制的评价报告 

1. 2023 年第七十六届世界卫生大会通过了 WHA76(10)号决议，要求总干事： 

(1) 根据会员国机制指导委员会即将制定的职权范围促进对伪劣医疗产品会员国机制

进行独立评价；以及 

(2) 按照伪劣医疗产品会员国机制现行报告要求，向理事机构报告对伪劣医疗产品会

员国机制进行独立评价的结果。 

2. 此项独立评价要求被列入了执行委员会 2024 年 1 月第 154 届会议批准的 2024-2025 年

全组织评价工作计划1。评价由世卫组织评价办公室通过招标选出的外部独立评价小组进行。

外部评价小组在 2023 年 12 月至 2024 年 9 月期间开展了主要工作，并于 2024 年 10 月提交

了最终评价报告2。 

3. 在 2024 年 11 月 20 日至 22 日举行的会员国机制第十三次会议上，讨论了评价报告和世

卫组织管理层对该报告的回应草案。这次会议讨论情况的报告载于提交执委会第 156 届会议

的会员国机制第十三次会议报告之内3。 

4. 总干事谨向执委会第 156 届会议转呈本次独立评价的执行摘要（附件）。 

执行委员会的行动 

5. 请执委会注意本报告，并就独立评价的后续行动提供意见和指导，包括以下问题。 

• 可以采取哪些措施来增进会员国对该机制及其工作的参与？

 
1 见 EB154(2)号决定（2024 年）。 
2 评价报告和附件可从世卫组织专题评价网页获得（2024 年 12 月 15 日访问）。 
3 见文件 EB156/11。 

https://www.who.int/about/evaluation/corporate-evaluations/thematic-evaluations
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附件 

对伪劣医疗产品会员国机制的独立评价 

执行摘要 

背景 

2012 年，第六十五届世界卫生大会通过了 WHA65.19 号决议，其中决定建立伪劣医疗产

品会员国机制1，以加强会员国与世卫组织之间的有效合作，预防和控制伪劣医疗产品。通过

这项决议是促进保护公众健康和努力确保提供具有成本效益的高质量医疗产品的关键步骤。

会员国机制是会员国召集会议、提出政策建议、交流知识、支持共同努力和协调行动以应对

伪劣医疗产品挑战的主要政府间机制。其九项目标包括：加强国家和区域有关能力；促进世

卫组织其他领域的工作；并促进与其他相关利益攸关方的合作。 

会员国机制是世界卫生大会的一个附属机构，每两年向世界卫生大会报告一次工作情

况。世卫组织每个区域提名两名代表进入会员国机制指导委员会。指导委员会由一名主席和

十一名副主席组成，主席在各区域之间轮换。指导委员会每年举行三次会议，它邀请所有会

员国参加一年一度的全体会议和在会上做出一切必要决定；目前，所有这些会议均在日内瓦

举行。全体会议设立了多个工作组负责围绕会员国机制的目标开展工作。这些工作组由会员

国自愿组成，分别开展旨在促进实现这些目标的重点活动。技术秘书处（世卫组织事件和伪

劣医疗产品组工作人员）协助会员国机制开展工作，世卫组织法律顾问办公室和理事机构司

提供进一步支持。WHA65.19 号决议敦促会员国提供充足的财政资源，以加强世卫组织秘书

处的工作2。 

根据会员国机制第十一次会议的建议3，第七十六届世界卫生大会决定要求总干事根据会

员国机制指导委员会即将制定的职权范围对会员国机制进行独立评价，并向理事机构报告评

价情况4。评价工作的总体目标是评估自 2017 年审查会员国机制5以来至 2023 年底会员国机

制在实现其目标方面取得的进展，总结有关经验教训并提出建议，以协助确定会员国机制今

后战略方向和工作方式。评价工作的具体目标是记录会员国机制自 2017 年以来的成就、机

遇、挑战和差距，评估会员国机制工具和产品的有效性和附加值，以及会员国机制运作方式

和治理结构的相关性，以确保会员国机制的适用性。在全球、区域和国家各级评估了会员国

机制的工作。 

 

1 见世卫组织会员国机制和世卫组织治理网页（2024 年 10 月 8 日访问）。 

2 见 WHA65.19 号决议。 

3 见文件 A/MSM/11/6。 

4 见 WHA76(10)号决定（2023 年）；EB152(9)号决定（2023 年）；以及文件 EB152/7。 

5 见“审查劣质、假造、标签不当、伪造、假冒医疗产品问题会员国机制” - 2017 年 4 月（2024 年 10 月

8 日访问）。 

https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/incidents-and-SF/mechanism#:~:text=In%202012%2C%20the%20World%20Health,considerations%20of%20intellectual%20property%20rights
https://apps.who.int/gb/SF/c/a_msm13.html
https://www.who.int/publications/m/item/review-of-the-member-state-mechanism-on-substandard-spurious-falsely-labelled-falsified-counterfeit-medical-products---april-2017
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评价工作采用了非实验研究设计法，以理论为基础，重点评估实际使用情况。它使用混

合方法收集定量数据和定性数据，对调查结果进行严格的三角互证。数据收集方法包括：对

102 份关键文件进行案头审查；开展二手数据分析，重点分析了世卫组织全球监督和监测系

统的伪劣医疗产品事件报告；访谈 89 个重要举报方。访谈对象包括内部（会员国机制和世卫

组织）和外部（涵盖全球和区域级）的各利益攸关方以及地理和经济状况各异的 12 个重点国

家6和其他国家级举报者。共有 16 类重要举报者，其中最大类是会员国机制政府代表（占总

数的 31%）。此外，还对全球、区域和国家级 400 个调查对象进行了在线调查，共收到了 204

份答复（答复率为 51%）。最大类调查对象来自国家/区域药品监管机构和卫生部。 

根据经济合作与发展组织发展援助委员会制定的五项标准（相关性、效力、效率、一致

性、可持续性）以及公平性进行了评价，内容涉及 6 个问题和 13 个次级问题。 

调查结果 

调查结果 1（相关性）：会员国机制的形式和治理结构最初运作良好，但现在已与其业务

重点不太相符。该机制具有以下重大优势：可以促成共识；目标具有相关性；超越卫生部门

范畴；在世界卫生大会上具有显著重要性。它也面临以下重大挑战：大多数会员国不积极；

一些工作组缺乏参与，也缺乏专门知识；在工作组和全体会议中，参与水平有限；只有极少

数会员国提供资金。 

调查结果 2（效力）：虽已制定一项活动安排工作计划，而且最近报告工作也取得了进

展，但会员国机制并无结果框架，也无指明变革路径的变革理论。由于没有基线、指标或程

序来监测在实现目标方面的进展情况，很难充分评估所取得的成就。已成功开展一些计划活

动，但在开展所计划的活动方面进展参差不齐。反馈意见表明这些活动在国家级产生了积极

影响，但并无有力证据证明这些活动产生的效力和影响。阻碍会员国机制取得进展和发挥效

力的主要因素包括：会员国的参与程度不够；各工作组缺乏问责，效力参差不齐；与其他（非

国家）利益攸关方的交流有限；缺乏资金。还有与国家相关的特定因素，其中一些因素是会

员国机制无法控制的，例如领导作用和承诺水平有限、监管系统和卫生系统能力薄弱以及执

法不力等。会员国机制秘书处有明显价值，并可为确保该机制的有效运作提供良好支持，但

存在能力紧张和沟通效率问题。 

调查结果 3（效率）：在缺乏系统监测和评估（2024 年期间取得了一些进展，制定了成

果指标）以及缺乏预算细节的情况下，很难充分确定效率情况。没有证据表明会员国机制在

如何使用其资源方面存在明显低效问题。资金（特别是工作组活动资金）有所增加，但需指

出的是，资金主要来自有限的外部捐助方，而且资金有时已有指定用途。大多数会员国提供

的资金有限。有些会员国通过出席会议等方式间接提供了协助。活动支出目标明确，会议费

用与可比活动相似，但参与率较低（大多数会员国未出席任何会议）。此外，与其他伪劣医

疗产品利益攸关方的合作很少，这有碍发挥协同作用和避免重复，并可能会降低会员国机制

的效率。 

 

6 巴西；喀麦隆；加拿大；埃及；印度尼西亚；马来西亚；黑山；尼日利亚；巴布亚新几内亚；斯里兰

卡；瑞典；阿拉伯叙利亚共和国。 
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调查结果 4（一致性）：会员国机制很有潜力，能够覆盖所有会员国，可以通过全球、区

域、国家和各工作组之间的合作确保协调一致，但未能充分发挥这方面潜力。在外部，众多

伪劣药品问题利益攸关方之间统一了定义，并与世卫组织指南保持一致，但未与国际组织和

非国家行为者充分交往。根据《与非国家行为者交往的框架》与非国家行为者和其他利益攸

关方的交往对于确保会员国机制工作的一致性至关重要。会员国机制可酌情进一步扩大对伪

劣产品问题以及多部门问题的审议，如审议“同一健康”议程所列的抗微生物药物耐药性以

及动物、农业和环境领域卫生等问题。会员国机制秘书处与世卫组织各单位保持良好联系，

但在某些情况下，还可进一步开展协调和信息共享工作，以支持会员国机制工作。 

调查结果 5（可持续性）：从 2024 年起，会员国机制开始围绕基本成果指标进行长期规

划，这可能有助于取得更持久成果。会员国机制的许多活动（例如协助修订国家条例），就

其可能产生的影响而言，本身就具有可持续性。但该机制仅有短期（大约限于本双年度）财

政保障，另外，捐助方基础狭窄带来风险，再加上缺乏完善的长期规划（见调查结果 2 和 3），

今后可持续性受到影响。 

审查结果 6（公平性）：会员国机制的治理结构具有包容性，对所有会员国开放，但有些

会员国（主要是高收入或中等收入会员国）的参与程度高于其他会员国。在该机制的指导委

员会、国家联络点和该机制秘书处内，性别均衡合理。有限证据表明，会员国机制在规划和

执行其活动时积极主动地考虑到性别平等、公平和人权因素。 

结论 

根据上述收集的信息和评价小组的分析，得出以下结论。 

结论 1（相关性）：会员国机制目前的形式有值得保留的结构优势，与此同时，也存在一

些问题。随着会员国机制加大伪劣医疗产品防控力度，这些问题可能会变得日益艰难。需要

有：更可靠的资金流；更好地与外部伪劣医疗产品问题利益攸关方接触；在伪劣医疗产品引

发紧急情况时迅疾采取行动；工作组掌握熟练技术，并积极开展工作。应考虑进行结构改革，

但不应仓促行事（需尽可能保留会员国参与带来的好处）。 

结论 2（有效性）：由于目前将报告工作的重点放在活动上，而在某些情况下难以区分会

员国机制活动与世卫组织活动，因此，很难评估会员国机制在实现其目标方面的进展情况。

会员国机制缺乏展示工作结果的能力，但它在实现一些目标方面取得了较多进展，另外，一

些工作组在推进活动方面较有成效。影响进展的因素很多，例如会员国参与和介入程度不足，

一些工作组发挥的效力有限，缺乏问责，缺乏与其他利益攸关方的接触，工作分散，以及缺

乏资金等。此外，会员国机制往往无法控制的一些因素也影响了进展，例如监管系统和卫生

系统能力薄弱等。 

结论 3（效率）：由于缺乏系统的资源分配办法以及缺乏对资源使用情况的监测和评价，

无法充分衡量效率。没有证据表明会员国机制在使用其资源方面存在任何严重低效现象。该

机制的监测和评价工作较为粗糙。于 2024 年增列了预期成果，最近情况有所改善。总的来说，

机制秘书处和为数不多的积极参与活动的会员国等，看来发挥了有效作用，因此必须予以保
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留或扩展。会议也是该机制的一个重要组成部分。可以审查与会议有关的一些问题，例如仅

在日内瓦开会影响一些本可参会者参加会议。 

结论 4（一致性）：会员国机制与外部伪劣医疗产品问题利益攸关方就伪劣产品的定义达

成一致，进而促成了有益共识。但该机制与其他利益攸关方（特别是非会员国利益攸关方）

的互动有限，这影响了协调，可能会阻碍全球统一行动。无论是会员国机制内部的利益攸关

方（即会员国和秘书处），还是捐助方和其他利益攸关方，均普遍强烈支持加强与外部利益

攸关方的交往和促进外部利益攸关方的参与。但需谨慎传播涉及特定国家的（伪劣产品事件

等）信息。需根据《与非国家行为者交往的框架》与包括私营部门在内的非国家行为者谨慎

交往。 

结论 5（可持续性）：会员国机制（及其秘书处）依赖两个重要外部捐助方，而这两个捐

助方很容易改变其供资重点，这使会员国机制在本双年度之后将面临财政可持续性风险。另

一问题是，目前会员国捐款很少。捐助方供资的不确定性是对会员国机制未来的一个重大威

胁，因此，为确保该机制的长期前景，需要向捐助方展示更有说服力的投资理由。如果能展

示会员国在会员国机制支持下修订了法律和条例并加强了监管能力，可能会有助于展示会员

国机制工作成果的可持续性。 

结论 6（公平性）：从本质来看，会员国机制的目标和活动往往注重公平，这是因为伪劣

产品风险分布不均，而资源有限的国家和最贫穷人口最有可能受到影响。会员国机制不妨考

虑更明确地将重点放在最脆弱人群需要上。为促进低收入会员国积极参与该机制，需要做出

更多努力。 

建议 

建议 1 至 5 供会员国机制考虑。建议 6 和 7 供世卫组织秘书处考虑。 

建议 1 最为关键，尽早决定采用备选方案 A 或 B 将有助于确定落实建议 2-7 的背景和范

围。需指出的是，这些建议并非仅针对单一结论。 

建议 1：会员国应考虑修订会员国机制的形式，以便：利用更适用的技术专长；与外部

利益攸关方更好地合作；增加资金和增强会员国参与水平。在这些领域取得进展有两项备选

方案。 

• 备选方案 A：解散目前的会员国机制，采用一种新形式，向世卫组织总干事报告，

但仍需会员国大力参与。可以是一个咨询小组，也可采用量身定制的混合形式7。这

一变动需由会员国机制提出，并通过执行委员会由世界卫生大会批准。可以设立一

专门工作队指导这一进程。 

• 备选方案 B：保留现有的会员国机制形式，但尝试增强技术专家在该机制工作组相

关领域的参与，增强会员国的参与以及与外部利益攸关方的交往，包括在正式会议

 

7 世卫组织预防和控制非传染性疾病全球协调机制就是这样的混合机构，其形式不同于咨询小组形式。 
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期间的参与和交往（根据世界卫生大会有关决议和决定、《世界卫生大会议事规则》

以及《与非国家行为者交往的框架》）。 

从长远角度看，备选方案 A 最有可能奏效。备选方案 B 落实难度较小。在这两个备选方

案之间选择时，会员国可首先考虑探讨备选方案 B。 

建议 2：制定综合规划和审查办法，以进一步发展会员国机制的工作规划、成本核算/预

算编制、确定优先事项和报告程序（根据成果管理制）。采取行动制定更全面的综合规划和

审查制度，完善会员国机制战略草案，提出变革理论和结果框架，其中需列明用于跟踪业绩

的产出指标和成果指标，计算可能开展的活动所涉成本以帮助确定这些活动的优先次序和为

其提供资源，制定附有时间表和里程碑的工作计划，并建立反馈系统帮助传播学习成果。由

于资源限制，除非大幅增强该机制秘书处的能力，否则，最初不可能面面俱到，只能制定初

步办法。 

建议 3：澄清并传达作用和责任，重点是加强会员国的参与和问责。将须明确区分会员国

责任、工作组参与以及世卫组织秘书处的职责。在明确责任后，会员国机制应确保建立程序，

加强对履行这些责任的问责。该机制还应考虑采用各种办法，例如机制秘书处在促进国家监

管当局与会员国代表之间的联系方面发挥作用，激励和支持会员国（特别是低收入国家）参

加会议和工作组工作等。 

建议 4：通过加强与会员国、潜在捐助方和其他利益攸关方的外部沟通（包括宣讲该机制

的益处和业绩），提高会员国机制的知名度。应清楚地向会员国说明会员国参与该机制的好

处、目标、成绩以及该机制及其秘书处在处理伪劣产品领域可向外部利益攸关方提供的服务。 

建议 5：（根据《与非国家行为者交往的框架》）制定有区别的交往策略，改善外部交

往。这包括确定与捐助方、战略伙伴和业务伙伴交往的方式。为制定与战略伙伴和业务伙伴

交往策略，应全面摸清利益攸关方情况。会员国机制应与合规、风险管理和道德操守办公室

尽职调查和非国家行为者处协商，制定与外部利益攸关方（例如可在打击伪劣产品方面发挥

重要作用的制药业）进行交往的指导方针，但由于潜在或感知的利益冲突，需要谨慎行事。

在区域级，应努力寻求加强合作，例如促进区域参与会员国机制一些工作组的工作以及与国

家联络点的合作。 

建议 6：进一步加强世卫组织对会员国机制工作的技术支持。这应包括世卫组织在总部

和区域级加强会员国机制协调和沟通、信息共享与技术支持，包括解决产品短缺和当地生产

问题（根据 WHA65.19 号决议）。 

建议 7：探讨如何进一步提高会员国机制秘书处的能力。应与捐助方和世卫组织秘书处

高级管理人员讨论支持增加人员问题。更好地界定和确认会员国的责任（和进一步提供技术

专门知识）以及会员国机制秘书处的责任，可能会减轻秘书处的负担和对其能力的需求。 

--- 


