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2024-2025年重点活动最新情况，包括战略计划 

提高会员国对伪劣医疗产品筛查和检测技术的认识和使用 

活动 C概述 

1. 活动 C已被列入 2024-2025年期间实施会员国机制工作计划的重点活动清单。开展

这项活动的目的是提高会员国对伪劣医疗产品筛查和检测技术的认识和使用。这项活

动由黑山牵头。本概述是根据检测技术工作组的工作编写的。该工作组在其职权范围1

所确定的行动 2 下，重点整理了用于筛查和检测伪劣医疗产品的现有方法/工具。 

背景 

2. 在检测伪劣医疗产品方面，实验室检测方法是黄金标准。在低收入和中等收入国

家，有关方面往往仅靠目视检查来识别流通中的伪劣医疗产品。它们随后将样品送至

药物或疫苗质量控制实验室，由这些实验室使用可靠的药典规程对活性药物成分和剂

量配方进行分析。若无药典规程，可采用未经验证的内部程序（如高效液相色谱法）

进行分析。在许多国家中，这类检测费用高，耗时长，而且往往很少检测，结果，在

收集可疑药品和确认其质量低劣之间出现严重延误，在此期间伪劣药品肆意扩散，造

成进一步危害。 

3. 为更好地了解各地使用哪些方法和工具检测伪劣医疗产品，检测技术工作组开展

了一项调查，收集关于现有技术以及相关程序和法律规定情况。向所有会员国发送了

调查问卷。原调查截止日期后来延至 2023 年 12 月。于 2024 年年初完成了对调查回复

的分析。 

 
1 根据 2022-2023 年工作计划开始了这项工作。最初有两个工作组（一个负责检测技术，另一个负责追踪工

作）开展活动 C。这两个工作组后来在 2024-2025 年期间分开。检测技术工作组仍负责开展活动 C。 
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方法 

4. 请所有会员国填写以联合国六种语文提供的调查问卷。共有 85 个会员国回复，其

中 23 个会员国提供了完整答复，62 个会员国提供了部分答复。 

5. 针对以下专题进行了调查： 

(a) 关于使用检测技术的监管文件； 

(b) 使用检测技术的作用和责任； 

(c) 使用检测技术进行的检测类型； 

(d) 用于伪劣医疗产品的检测技术； 

(e) 在长期采用检测技术检测伪劣医疗产品方面的挑战；以及 

(f) 通过检测技术识别出的伪劣医疗产品类型。 

调查结果 

6. 调查答复显示，会员国使用了多种技术检测伪劣医疗产品。调查结果显示，需要

加强法律框架，妥善确定程序，提高技术能力，更全面地监管供应链，以有效处理伪

劣医疗产品问题。 

7. 需指出的是，在回复的会员国中，仅 13 个会员国已有用于检测伪劣医疗产品的法

律规定，有 8个会员国报告说毫无伪劣医疗产品筛查和检测技术程序。国家监管部门主

要负责发现伪造产品，并处理在生产和上市过程中未发现的质量缺陷。伪劣产品检测

往往是被动进行的。有 20 个会员国在执法部门或其他国家监管部门发出警报后进行检

测；拥有更多资源和更先进系统的 12 个会员国主动进行市场抽样调查。常见实验室检

测技术包括高效液相色谱法、紫外可见分光光度法、薄层色谱法和红外光谱法。现场

检测技术有 GPHF-MiniLabTM、纸张分析设备和近红外光谱法。 

8. 必须在发现伪劣产品场所附近使用有效的检测技术，最好是不需要电力、复杂校

准或互联网连接。伪劣医疗产品确认技术必须高度精准，以免不必要召回产品和引起

公众忧虑。主要挑战有：技术和/或监管知识不足，缺乏资金，供应链缺乏监管。 
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9. 在完成调查报告后，将向会员国提供调查报告全文和更多实质性信息。此外，将

使用调查结果进行检测技术景观分析，以便制定世卫组织规范性文件，指导如何选择

和使用伪劣医疗产品筛查和检测技术。 

会员国机制的行动 

10. 请会员国机制注意本概述。还请会员国机制在讨论中就以下问题提供意见和指

导： 

• 如何支持会员国决策程序以协助会员国确定采购何种检测技术？ 

• 相对于在基于风险的上市后监督过程中进行的检测，在针对所报告的质量缺

陷进行检测时应考虑哪些因素？ 

=         =         = 


