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■ 国 际政 治 中 的 世界卫 生 组 织 预认证项 目

引言

２０２２年５月１ ９日 ， 世 界 卫 生 组 织 （ Ｗｏｒ ｌｄＨｅａ ｌ ｔｈＯｒｇａｎｉｚａ ｔ ｉｏｎ ，

ＷＨＯ ， 下称
“

世卫组织
”

）宣布将 中 国康希诺生物制剂公司 生产的克威莎

疫苗列人
“

紧急使用清单
＂

（Ｅｍｅ ｒｇｅｎｃｙ
ＵｓｅＬ ｉｓ ｔ ｉｎ

ｇ ，ＥＵＬ ） ，从而使世卫组

织验证用于预防 由 ＳＡＲ＆ＣＯＶ－２ 引起的新冠病毒的不断增长 的疫苗清单

又增加 了一种疫苗 ， 而世卫组织的批准能够使得之前无法 自 行购买疫苗

的国家通过联合国等机构获得疫苗 。 进人世卫组织紧急使用清单意味着

什么 ？ 这意味着获得批准后的 国药疫苗能够成为联合 国等专 门机构的采

购对象 ， 有利于缓解 目前
“

新冠肺炎疫苗实施计划
”

（ ＣＯＶＡＸ ）所面临 的疫

苗短缺问题 ， 以确保 中低收人 国家也能够公平获得新冠疫苗 以应对新冠

大流行 。 进人紧急使用清单是加人 ＣＯＶＡＸ 疫苗供应 的前提条件 。 世卫

组织紧急使用清单通过评估与生产设施的现场检査确保新冠疫苗的安全

性 、有效性与质量标准 ，也为考量疫苗 的风险管理计划与程序适用性 。 同

时 ， 紧急使用清单也能够让各 国加快本 国关于新冠疫苗的监管审批 ， 以进

行更好的进 口 与管理 。

实际上 ， 紧急使用清单属于世卫组织预认证项 目 （ＷＨＯＰｒｅｑｕａ
ｌ ｉ ｆ ｉｃａ

？

ｔ ｉｏｎ
ｐｒｏｇｒａｍｍｅ ，ＰＱ ） 的特殊部门之一 ， 其适用于 国 际关注 的公共卫生突

发事件与其他公共卫生事件的药品审批 ， 以确保各国能够及时获得优质 、

安全与有效的相关药 品 。 但在更多时候 ， 世卫组织预认证项 目 在发展 中

国家的药品可及性 （ ａｃｃｅｓｓｔｏｍｅｄ ｉｃ ｉｎｅ ） 问题上扮演着重要角 色 。

药品 ①可及性是全球卫生 中最为两极分化的议题之一 。 马 克 ？ 扎克

（ＭａｒｋＷ ． Ｚａｃｈｅ ｒ ） 曾表示 ， 平衡发展 中 国 家 的药 品可及性与发达 国 家药

① 本文中的
“

药品
”

概念借用苏里 ． 穆恩 （ Ｓｕｅ ｒ ｉｅ Ｍｏｏｎ ） 和艾伦 ． 霍恩 （ Ｅ ｌ ｌ ｅｎ
’

ｔ Ｈｏｅｎ ）

在 《药物可及性的全球政治 ： 从 １ ． ０ 到 ２ ．０ 》 （ Ｔｈｅ Ｇ ｌｏｂａ 丨 Ｐｏ ｌ ｉ ｔ ｉｃｓ ｏｆ Ａｃｃｅｓｓ  ｔｏ Ｍｅｄ ｉｃ ｉｎｅ ｓ ：Ｆｒｏｍ

１ ． ０ ｔｏ ２ ．０ ）

—文 中药品 （ｍｅｄ ｉｃ ｉｎｅｓ ）和卫生技术 （ ｈｅａ ｌ ｔｈ ｔｅｃｈｎｏ ｌｏｇ ｉｅｓ ） 的概念 ， 即广泛指代药物

（ ｄ ｒｕ
ｇ
ｓ ） 、疫苗 （ ｖａｃｃ ｉｎｅｓ ）和其他生物制剂 （ ｂ ｉｏ ｌｏ

ｇ
ｉｅｓ ） 、 诊断 （ ｄ ｉａｇｎｏ

ｓ ｔ ｉｃ ｓ ） 和 医疗设备 （ ｍｅｄ ｉ ｃａ ｌ

ｄｅｖ ｉｃｅｓ ）等等 Ｄ详见 Ｓｕｅ ｒ ｉ ｅＭｏｏｎ ，Ｅｌ ｌ ｅｎ
‘

ｔＨｏｅｎ ，

“

ＴｈｅＧ ｌｏｂａ ｌＰｏ ｌ ｉ ｔ ｉｃ ｓｏｆＡｃｃｅｓｓ ｔｏＭｅｄ ｉ
－

ｃ ｉｎｅｓ
：Ｆｒｏｍ１ ． ０ ｔｏ ２ ． ０ ＊

ｗ

 ｉｎＣｏ ｌ ｉｎＭｃ ｉｎｎｅｓ ，Ｋｅ ｌ ｌｅ
ｙ
Ｌｅｅ ，Ｊ ｅｒｅｍ

ｙ
Ｙｏｕｄｅ （ Ｅｄ ） ？Ｔｈｅ Ｏｘｆｏｒｄ

Ｈａｎｄｂｏｏｋ ｏｆ 

Ｇ ｌｏｂａ ｌ Ｈｅａ ｌ ｔｈＰｏ ｌ ｉ ｔ ｉｃｓ  ｙＯｘｆｏ ｒｄＵｎ ｉｖｅ ｒｓ ｉ ｔ
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．８８ １ ９ １ ５ ．
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■ 全球卫生与国际关系

品专利的矛盾是卫生治理中两种政治博弈之
一

。

①前世卫组织总干事陈冯

富珍 （Ｍａｒｇａｒｅ ｔＣｈａｎ ）也表示
“

在世卫组织机构讨论的所有议题中 ，药物可

及性是最能够激起最激烈 （ ｍｏｓ ｔｈｅａ ｔｅｄ ）甚至是分裂 （ ｄｉｖ ｉ ｓ ｉｖｅ ）或爆炸性

（ ｅｘｐ ｌｏｓ ｉｖｅ ）讨论的话题 。

”②由此可见 ，药品可及性是全球卫生治理 中不可

回避的重要问题之一 。

世卫组 织启 动 的 预认证项 目 ， 通 过对 药 品 安 全性 （ ｓａｆｅ ｔｙ ） 、 质 量

（ ｑｕａ ｌ ｉ ｔｙ ）与功效 （ ｅｆｆ ｉｃａｃｙ ） 的审查与认证 ，致力 于为 了 处于贫 困之 中 的人

们提供优质且低廉的药品 。 拥有预认证项 目 的药 品能够更快地进入非洲

等 国家市场 ，也能够获得联合 国等 国 际机构采购清单的人场券 。 目 前 ， 预

认证项 目 已经对近 １ ５００ 种医疗产品 （ ｍｅｄ ｉｃ ｉｎｅｓ
ｐｒｏｄｕｃ ｔｓ ）进行资格预审 ，

包括诊断产 品③ （ ＩＶＤｓ  ） 、 药物 （ ｍｅｄ ｉｃ ｉｎｅ
）
④

、 疫苗 （ ｖａｃｃ ｉｎｅｓ ） 、 免疫设备

（ ｉｍｍｕｎｉｚａｔ ｉｏｎｄｅｖ ｉｃｅｓ ）
⑤

、病媒控制 （Ｖｅｃ ｔｏｒＣｏｎ ｔｒｏｌ ）产品等 。

笔者在 回顾文献时发现 目前关于预认证项 目 的研究较少 ，且少有学

者从国际政治 的视角研究预认证项 目 。 无论是从全球卫生治理的发展 中

国家药品可及性或是 中 国药企国 际化 的角 度 ， 预认证项 目 都是应该关注

的重要机制之一 。 故而 ，本文将纵观预认证项 目 的发展 ，从 国 际机制视角

下 回答关于预认证项 目 的三个问题 ： 预认证项 目 为何建立又如何取信于

各 国 ？ 该项 目 在过去几十年间如何发挥作用而又为全球卫生治理带来何

种影响 ？ 发展至今 ，该项 目 又面临着何种 问题 ？ 换言之 ，本文将聚焦于世

卫组织预认证项 目 的机制合法性 、有效性与局 限性 ， 以 为研究药品可及性

问题提供新角度 ，也为 中 国药企进人联合 国等 国 际组织采购清单提供背

景知识 。

①扎克 、科菲 ： 《 因病相连 ： 卫生治理与全球政治 》 ， 晋继勇译 ， 浙江大学 出版社 ２０ １ １ 年

版 ，第 ５ 页 。

②Ｃｏ ｌ ｉｎ Ｍｃ ｉｎｎｅｓ ，
Ｋｅ ｌ ｌｅｙ 

Ｌｅｅ ， Ｊｅｒｅｍ
ｙ 
Ｙｏｕｄｅ （ Ｅｄ ．

） ， Ｏｘ／ｏｒｄ ／ｆｏｍｆ ｆｃ ｉｏｏ／ｃ ｏ／ Ｇ／ｏ ｉｗ ／

Ｈｅａ ｌ ｔｈ Ｐｏ ｌ ｉ ｔ ｉｃｓ ，ＯｘｆｏｒｄＵｎ ｉｖｅｒｓ ｉ ｔ
ｙ
Ｐｒｅ ｓｓ ，２０２０ ，ｐ

．５ ．

③ 根据世卫组织官网 ，诊断产品分类 中包括体外诊断产 品 （ ＩＶＤｓ ） 与男性包皮环切产

品 （ＭＣＤ ） 。

④ 根据世卫组织官网 ，药物 （ｍｅｄ ｉｃ ｉｎｅ ）分类包括成品药 （ ＦＰＰ ） 、原料药 （ＡＰＩ ） 以及质量

控制实验室 （ＱＣＬ ＞ 。

⑤ 根据世卫组织官网 ，免疫设备 （ ｉｎｕｎｕｎ ｉｚａｔ ｉｏｎｄｅｖ ｉｃｅｓ ）包括疫苗设备 （ ＩｍＤ Ｉ ） 以及冷

链设备 （ＣＣＥ ）等产品 。

５ ２



■ 国 际 政 治 中 的 世 界 卫 生 组 织 预认证项 目

一

、 文献综述 与研 究框 架

（
一

） 文 献综述

目前 ， 国 内外对于世卫组织预认证项 目 的 文献研究基本可 以分为三

类 ，

一为针对预认证的历史沿革与 申 请步骤相关介绍 ， 二为对预认证项 目

某
一具体分类进行分析 ， 三为通过定性等研究方法探讨预认证项 目 的实

施效果与所需改进的 问题 。

大多数文献注重介绍世卫组织 预认证项 目 的来源与 步骤 。 在这方

面 ，世卫组织免疫 、疫苗和生物制 品 司专家诺拉 ？ 德列皮亚 内 （ Ｎｏ ｒａＤｅ ｌ ｌ
－

ｅｐ ｉａｎｅ ） 的 《世卫组织疫苗预认证项 目 ２ ５ 年 （ １ ９８７ ２０ １ ２ ） ： 教训 与未来 》

＼＿
Ｔｗｅｎ ｔｙ

－

ｆ
ｉ ｖｅＹｅａ ｒｓｏｆｔｈｅＷＨＯＶａｃｃ ｉｎｅｓＰｒｅｑｕａ ｌ ｉｆｉｃａ ｔ ｉｏｎＰｒｏｇｒａｍｍｅ

（ １ ９８７ ２０１２ ） ：Ｌｅｗ＜ｍｙ ａｎｄＦｗ ｒｗ ｒｅＰｅｒｙｐｅｃｈ ｖｅｓ ］
①是重要文献之

一

。 该文对预认证项 目 的历史沿革 、 体制建设及其 困境与 未来走 向进行

了详实的描述和分析 。 菲利普 ． 科恩 （ Ｐｈ ｉ ｌ ｉｐ
Ｃｏｙｎｅ ）

？从不合格与伪造药

品 的泛滥引 出 了预认证项 目 ， 具体解释了 预认证项 目 如何帮助发展中 国

家获得优质医疗药 品 ， 以及其与世卫组织规章制度 的联系 。 同 时 ， 科恩

侧重于预认证项 目 的两个主要贡献 ，

一降低假药 、劣药 的数量 ，
二提高 了

国家 的药品监管能 力 。 国 内 研究 包括金 成波等人③从该项 目 的 主要职

责 、 申请范围 以及运作程序切入 ， 得 出 对于我 国新药审批 的新启 示 。 井春

梅等人④则侧重于流程与重要性 ， 并据此提 出 我 国参与预认证项 目 的策

①ＮｏｒａＤｅ ｌ ｌｅ
ｐ

ｉ ａ ｎｅ ， Ｄａｖ ｉｄＷｏｏｄ ，

“

Ｔｗｅｎ ｔ ｙ
－

ｆ ｉｖｅＹ ｅａ ｒｓｏｆｔｈｅＷＨＯＶａ ｃｃ ｉｎｅｓ

Ｐ ｒｅ
ｑ
ｕａ ｌ ｉ ｆ ｉｃａ ｔ ｉｏｎＰｒｏ

ｇ
ｒ ａｍｍｅ（ １ ９８７ ２０ １ ２ ）  ：Ｌｅｓｓｏｎ ｓＬｅａ ｒｎｅｄａｎｄＦｕ ｔｕ ｒｅＰｅ ｒ ｓｐ

ｅｃ ｔ ｉｖｅｓ ？

Ｍ

Ｖａｃｃ ｉｎｅ ＾Ｖｏ ｌ ． ３３ ，Ｎｏ ． ｌ ，２０ １ ５ ，ｐｐ ． ５２ ６ １ ．

②Ｐｈ ｉ ｌ ｉｐ
Ｅ ．Ｃｏ

ｙ
ｎｅ ，

“

Ｔｈ ｅＷｏ ｒ ｌｄＨｅａ ｌ ｔｈＯｒ
ｇ
ａ ｎ ｉ ｚａ ｔ ｉｏｎＰ ｒ ｅｑ

ｕａ ｌ ｉ ｆ ｉ ｃａ ｔ ｉｏｎＰ ｒｏｇ ｒ ａｍｍｅ
－

Ｐ ｌａ
ｙ

ｉｎ
ｇ 

ａ ｎ Ｅｓｓｅｎ ｔ ｉａ ｌ Ｒｏ ｌｅ  ｉ ｎ Ａｓｓｕ ｒ ｉｎｇ 
Ｑｕａ ｌ ｉ ｔ ｙ

Ｍｅｄ ｉ ｃ ａ ｌＰｒｏｄｕｃ ｔ ｓ ，

Ｍ

Ｉｎ ｔ Ｈｅａ ｌ ｔ ｈ  ，Ｖｏ ｌ ． ｌ ｌ ，Ｎｏ ．２ ，

２０ １ ９ ，ｐｐ
． ７９
—

８０ ．

③ 金成波 、李烁 ： 《 世界卫生组织药 品预认证项 目 简介 兼谈我 网新药帘评审批制度

的完善 》 ， 《 医学 与法学 ）） ， ２０ １ ６ 年第 ４ 期 ， 第 ６２ ６６ 页 。

④ 井春梅 、 肖 爱丽 、张力 ： 《ＷＨＯ 药 品 资格 预 审规划 对 我 国 制 药 企 业 闻 际化 的 启 示 》 ，

《 中 国药事 》２０ １ １ 年第 ４ 期 ，第 ４０２ ４ ０４ 页 。

５ ３



■ 全球卫生与国际关系

略 。 胡冰？则从艾滋病 、疟疾与结核病的现状 出发 ， 总结预认证项 目 的必

然性与重要性 。 王家威等人？在流程分析的基础上总结 了 我 国药企参与

该项 目 不足 的 原 因 ， 如语言 问 题 、 认识不足 以及 眼界不够 ， 并提 出 针对

建议 。

其次 ，部分文献针对预认证项 目 中 的某具体分类进行分析 。 艾伦 ？

霍恩 （Ｅｌ ｌｅｎ

’

ｔＨｏｅｎ ）
③以 印度药企结核病药物参与世卫组织预认证为例 ，

阐述了预认证项 目 发展中所受到 的质疑及其被认可 的过程 ， 在总结该项

目成就的 同时也表示其面临着资金缺乏等一系列挑战 。 赫伯特 ？ 阿费根

威 ？ 穆邦卡 （Ｈｅ ｒｂｅｒｔＡｆｅｇｅｎｗ ｉＭｂｕｎｋａｈ ）
④则关注应用于血液供应的体

外诊断方法 （ ＩＶＤ ） ，并将欧洲新的 ＩＶＤ 法规与预认证项 目 中的 ＩＶＤ 法规

进行介绍与 比较 ， 指出预认证项 目成为资源有限国家审查 ＩＶＤ 的好途径 ，

有利于减轻本国 的监管机构 负担 。 伊莎 贝 尔 ？ 奥尔特加 ？ 迭戈 （ Ｉｓａｂｅ ｌ

ＯｒｔｅｇａＤ ｉｅｇｏ ）
⑤则 回顾 ２００７ 年至 ２０ １２ 年预认证项 目所涉及的原料药质量

缺陷的数量与类型 ，发现原料药的缺陷与所用关键材料的杂质含量影响有

关 ，建议预认证项 目 向原料药制造商提供更多的指导与技术帮助 。 黄宝斌

等人？以药品检验实验室为 中心 ， 阐述了 目前预认证项 目对实验室认证的

流程以及实施情况 ，并在此基础上 回应我 国药品实验室如何走 向 国际化这

①胡 冰 ： 《药品预认证程序创立的必然性与重要性 》 ， 《亚太传统医药 》 ２００７ 年第 ８ 期 ，

第 ９ １ ９２ 页 ，

② 王家威 ， 马双成 ： 《世界卫生组织药品预认证项 目 的概述及发展方 向 》 ， 《 中 国药事 》

２００９ 年第 ４ 期 ，第 ３９０
—

３９２ 页 。

③Ｅｌ ｌｅｎＦ ． Ｍ ．

’

ｔＨｏｅｎ ，Ｈａｎ ｓＶ ．Ｈｏｇｅｒｚｅｉ ｌ ， ＪｏｎａｔｈａｎＤ ．Ｑｕ ｉｃｋ ， ａｎｄＨｉ ｉ ｔ ｉＢ ．Ｓ ｉ ｌ ｌｏ ，

Ｋ

Ａ Ｑｕ ｉｅ ｔ Ｒｅｖｏ ｌｕ ｔ ｉｏｎ ｉｎ Ｇ ｌｏｂａ ｌ Ｐｕｂ ｌ ｉｃ Ｈｅａ ｌ ｔｈ ：Ｔｈｅ Ｗｏｒ ｌｄＨｅａ ｌ ｔｈＯｒ
ｇ
ａｎｉｚａ ｔ ｉｏｎ＾Ｐｒｅｑｕａ ｌ ｉｆ ｉ

？

ｃａ ｔ ｉｏｎ ｏｆ Ｍｅｄ ｉｃ ｉｎｅｓＰｒｏｇｒａｍｍｅＰｕｂ ｌ ｉｃ Ｈｅａ ｌ ｔｈ Ｐｏ ｌ ｉ ｃｙ 

ｊＶｏ ｌ ． ３５ ，Ｎｏ ． ２ ，２０ １ ４ ，ｐｐ
． １ ３ ７ ６ １ ．

＠ＨｅｒｂｅｒｔＡ．Ｍｂｕｎｋａｈ ，ＪｅｎｓＲｅ ｉｎｈａｒｄ ｔ ，Ｃｈａｎｃｅ ｌａ ｒＫａｆｅ ｒｅ ？Ｈｅ ｉｎｅ ｒＳｃｈｅ ｉｂ ｌａｕｅ ｒ ？

Ｉ ｒｅｎａ Ｐｒａ ｔ ，Ｃ ｌａｕｄ ｉｕｓＭ ．Ｎｉｉｂ ｌ ｉｎ
ｇ ，

＾

Ｉ ｎＶ ｉ ｔｒｏＤ ｉａ
ｇ
ｎｏｓ ｔ ｉｃｓｆｏｒＳｃｒｅｅｎ ｉｎｇ ｔｈｅＢ ｌｏｏｄＳｕｐｐ ｌｙ ：

ＴｈｅＮｅｗ Ｅｕｒｏ
ｐ
ｅａｎＲｅｇ

ｕ ｌａ ｔ ｉｏｎ ｆｏ ｒ ＩＶＤａｎｄ ｔｈｅＷＨＯ ＩＶＤＰｒｅｑｕａ ｌ ｉ ｆ ｉ ｃａ ｔ ｉｏｎＰｒｏ
ｇ
ｒａｍｍｅ ，

”

Ｖｏｘ Ｓａｎｇｕ ｉｎ ｉｅｓ ＾Ｖｏ ｌ ． １ １ ６ ，Ｎｏ ． ｌ
，ｐｐ ．３

一

１ ２ ．

⑤ Ｉ ｓａｂｅ ｌ Ｏ ．Ｄ ｉｅｇ
ｏ ，Ａｎ ｔｏｎｙ

Ｆａｋｅ ， Ｍａ ｔ ｔｈ ｉａｓ Ｓ ｔａｈ ｌ ， Ｌｅｍｂ ｉ ｔ Ｒ５
ｇ
ｏ ，

“

Ｒｅｖ ｉｅｗ ｏｆ Ｑｕａ ｌ ｉ ｔ
ｙ

Ｄｅｆ ｉｃ ｉｅｎｃ ｉｅｓＦｏｕｎｄ ｉ ｎ Ａｃ ｔ ｉｖｅ Ｐｈａ ｒｍａｃｅｕ ｔ ｉｃａ ｌ  Ｉｎｇｒｅｄ ｉｅｎ ｔ Ｍａｓ ｔｅｒ Ｆｉ ｌ ｅｓ Ｓｕｂｍ ｉ ｔ ｔｅｄ ｔｏ  ｔｈｅ ＷＨＯ

Ｐ ｒｅ
ｑ
ｕａ ｉｉ ｆ ｉｃａ ｔ ｉｏｎ ｏｆＭｅｄ ｉｃ ｉｎｅｓ Ｐｒｏｇｒａｍｍｅ ，

Ｍ

Ｊｏｕ ｒｎａ ｌ ｏｆ 

Ｐｈａｒｍａ ｃｙ 

＆ Ｐｈａ ｒｍａｃｅｕ ｔ ｉ ｃａ ｌ Ｓｃ ｉ ｅｎｃｅ ，

Ｖｏ ｌ ． １ ７ ，Ｎｏ ． ２ ，２０ １ ４ ，ｐｐ
． １ ６９ １８６ ．

⑥ 黄宝斌 、许明哲 、杨青云 、 田学波 、 白东亭 ： 《ＷＨＯ 药品检验实验室预认证推动我 国

药 品检验检测机构 的 国际化 》 ， 《 中 国医药导刊 》２０ １ ４ 年第 １０ 期 ，第 １３５４
—

１ ３５６ 页 。
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■ 国 际政 治 中 的 世界卫 生 组 织预 认证 项 目

一

问题 。 朱萍①聚焦 中 国疫苗 ， 表示 目 前有 ２０ 多种疫苗正在或预计 申请

世卫组织预认证 ，并借其东风 ，希望在未来更多 出 口
“
一带一路

’ ’

沿线国家 。

再次 ，也有文献通过定性等方式研究预认证项 目 的使用效果等 ， 并提

出改进意见 。 阿里 内德娜 ？

内 波特 ？ 吉拉特 （Ａｒ ｉ ａｄｎａＮｅｂｏ ｔＧ ｉｒａ ｌ ｔ ）
②以

比利时非政府组织为访谈对象 ， 研究使用预认证项 目 时所遇到 的 问题 ， 如

药品覆盖较少 、市场供应不规律 以及价格不稳定等 ， 并提 出 相应建议 。 约

阿希姆 ？ 杜阿 （ Ｊｏａｃｈ ｉｍＹ ．Ｄｏｕａ ）
③将预认证项 目 与美国食品药 品监督管

理局 （ ＵＳＦｏｏｄａｎｄＤ ｒｕｇ
Ａｄｍ ｉｎ ｉ ｓ ｔｒａ ｔ ｉｏｎ ，ＦＤＡ ） 和欧洲药品管理局 （Ｅｕｒｏ ？

ｐｅａｎＭｅｄ ｉ ｃ ｉｎｅｓＡｇｅｎｃｙ ，ＥＭＡ） 的审核程序进行 比较 ， 表示预认证项 目 是

为低收入国家提供注册药品 的最常用工具 ， 其获得最多成员 国专业知识

的支持 ，但却过分依赖于外部资金 。 黄宝斌④则 聚焦我 国 的化学制药企

业 ，通过问卷调査发现我 国大部分药企都有意愿加人预认证项 目 ， 却受到

执行世卫组织 良好生产规范标准 （ＧｏｏｄＭａｎｕｆａｃ ｔｕｒ ｉｎｇ
Ｐｒａｃ ｔ ｉｃｅ ，ＧＭＰ ） 和

注册文档等技术差距的制约 。

以上文献从不 同角 度切人 ， 对世卫组织预认证项 目 及其认证产品进

行详细介绍与分析 ，但也有些许不足 。 其一 ， 内容局限 ， 少有文献对整个项

目 及其现状进行详实分析 ， 而大多停 留 在对该项 目 的背景 、流程介绍 ， 并

在其基础上总结重要性或经验教训或发展方 向 。 其二 ， 就这些文献覆盖

的时间跨度而言 ，缺少对预认证项 目 的长时段跟踪 。 笔者认为这些文献

更多具有 申请指导意义 ， 却缺乏对项 目 本身 的深挖 。 许多文献都是从 医

① ２ １ 世纪经济报道 ： 《

“

中 国疫苗
”

走 出 国 门 ： 借 ＷＨＯ 预认证东风 助力
“
一带一路
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沿
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＿
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④ 黄宝斌 、 Ｃｈ ｒ ｉ ｓ ｔ ｉ ｎａＦｏ ｒ
ｇ
ｅ
－Ｗ ｉｍｍｅ ｒ

、孙新生 、 许 明哲 、 白 东亭 、武志 昂 、 吴 春福 ： 《 我 国

化学仿制药生产企业 申请达到 ＷＨＯ 药品预认证标准的激励因 素和技术差距研究 》 ， 《 中 国新

药杂志 》２０ １ ５ 年第 ７ 期 ， 第 ７２ ５ ７２９ 页 。
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■ 全球卫生与 国际关系

学或技术视角看待预认证项 目 ， 而少有学者从 国际政治或 国 际发展 的角

度分析预认证项 目 的角色与作用 。 近期赵英希①的一系列文章值得关注 ，

其文章除了对预认证发展历史与流程有简 明扼要 的介绍 ， 也注重分析该

项 目近期发展情况 ，并辅以丰富的数据与案例 。

基于以上国 内外文献 ， 笔者认为世卫组织预认证项 目 还有相 当 大 的

研究空间 。 预认证项 目 的产生与发展并不是偶然 ， 这离不开不断深化 的

全球卫生治理的大背景 ，也涉及相关决策者的信息需求 ， 同时也随公共卫

生关注议题的发展而发展 。 因此 ， 本文 的创新点在于将预认证项 目 置于

国际政治背景下 ，将之视为一种特殊的 国 际机制 ，并基于 国际机制视角探

讨该项 目 的合法性 、有效性与局限性 。

（二 ） 研 究框架 ： 作 为 国 际机制 的 预认证项 目

预认证项 目是否一种 国际机制 ？ 笔者认为应先厘清 国际机制 （ ｉｎ ｔｅｒ
？

ｎａ ｔ ｉｏｎａｌｒｅｇ ｉｍｅ ）的 概 念 。

“

国 际 机 制
”

的 定 义 以 史 蒂 芬？ 克 拉斯 勒

（ Ｓｔｅｐｈｅｎ Ｋ ｒａｓｎｅｒ ） 与罗伯 特 ？ 基欧汉 （ Ｒｏｂｅｒ ｔ ．〇 ？Ｋｅｏｈａｎｅ ） 为代表 。 克

拉斯勒认为 国际机制是
“

在行为体期望汇聚 的某一 国 际关系特定领域里

的一系列默认或明示的原则 、规范 、规则 以及决策程序
”②

；基欧汉则认为

国际机制是顺应 国际社会需求而产生 ， 是
“

政府通过创制或接受某些活动

的程序 、原则或制度来调节和控制跨 国关系 、 国 家间关系
”？的控制性安

排 。 在国际行为体所关注 的公共卫生 医药领域 ， 预认证项 目 建立 了一系

列相关的药品质量标准与规则 ，并得到其他行为体的认可 。 由此可见 ， 预

认证项 目符合国际机制的定义 。

对于国际机制发挥作用的分析 ， 门洪华提出 了合法性 、有效性与局限

性的理论分析框架？ ，笔者将其作为本文对预认证分析的基本思路 。

①赵英希 ： 《加快相关产品进行世卫组织预认证到底有多重要 ？ 》 ， 《 国际人才交流 》２０２０

年第 ６ 期 ，第 ５０
—

５３ 页 。

②Ｓ ｔｅｐｈｅｎ ．Ｄ ．Ｋ ｒａｓｎｅｒ ，
Ｍ

Ｓ ｔ ｒｕｃ ｔｕ ｒａ ｌＣａｕｓｅｓａｎｄＲｅ
ｇｉｍｅＣｏｎ ｓｅｑ

ｕｅｎｃｅｓ ：Ｒｅ
ｇ ｉｍｅｓａｓ

Ｉｎ ｔｅｒｖｅｎ ｉｎｇ 
Ｖａｒ ｉａｂ ｌｅｓ ，

”

Ｖｏ ｌ ．３６ ，Ｎｏ ．２ ， １ ９８２ ， ｐｐ
． １ ８６ ．

③ 罗伯特 ？ 基欧汉 、瑟瑟夫 ？ 奈 ： 《权力 与相互依赖 》 ， 门洪华译 ，北京大学 出版社 ２００２

年版 ，第 ６ 页 。

④ 门洪华 ： 《合法性 、有效性与局限性 评估国际机制作用的理论框架 》 ， 罗伯特 ？ 基

欧汉 ： 《局部全球化世界中 的 自 由 主义 、权力与治理 》 ， 门洪华译 ， 北京大学 出版社 ２００４ 年版 ，

第 
３２６
—

３ ６ １ 页 。
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■ 国 际政 治 中 的 世界卫 生 组 织 预 认证项 目

合法性 （ ｌｅｇ
ｉ ｔ ｉｍ ａｃｙ ）是 国 际机制 发挥作用 的基础条件 ， 而合法化 （ ｌｅ

？

ｇａ ｌ ｉ ｚａ ｔ ｉｏｎ ）
则 国 际机制 合法性 取得并 维持 的 过程 。门洪华 

认为 国 际机制

的合法性根源在于机制 的建立等 由 众多 国家参与 ， 机制 的原则 、规则等确

定等到 了所有 国家的认可 ， 并通过 国 内 法定程序等到 了确认 。

①国 际机制

一旦建立后 ，仍需要根据 回应与提 出 不 同要求 ， 以维持 自 身 的合法性 。 因

此 ， 笔者认为可将预认证项 目 的合法性可分为三个 阶段 ？

？ 建立 、 发展与认

可 。 这也是预认证项 目 的合法化进程 。 建立 阶段奠定 了 预认证项 目 的制

度与价值意义上的合法性 ， 其来 自 世卫组织与其他行为体对建立该项 目

的支持 。 在发展阶段 ， 面对国际社会对于 国 际机制 的需求 ， 如解决公共物

品 问题② 、提供决策者需要与关注 的信息与议题等③ ， 预认证项 目 在投人

后被证明是有用 的 ， 进一步推动其合法化 的进程 。 认可则是来 自 国 际社

会 中各个行为体对于该项 目 的赞同程度④ ，满足 了 哈贝 马斯所提 出 的合法

性两个指针之
一

， 即人们的认同 。
？

有效性则是 国际机制发挥 的基本标尺 ， 用来衡量 国 际机制能够在何

种程度上塑造与影响各个行为体的行为 。 奥兰 ？ 扬 （ ＯｒａｎＹｏｕｎｇ ）认为 国

际机制的有效性可 以从其是否成功地执行 、得到 服从并继续维持 的 角 度

加 以衡量 ， 并指 出这是
一个程度大小的 问题 ， 而不是

一个
“

不全则无
”

（ ａ １ １

①门洪华 ： 《 合法性 、 有效性与局 限性 评估 国际机制作用的理 论框架 》 ， 罗伯特 ？ 基

欧汉 ： 《局部全球化世界中 的 自 由 主义 、权力 与 治理 》 ， 门洪 华译 ， 北 京 大学 出 版社 ２ ０ ０４ 年版 ，

第 ３４９ 页 。

② 叶江 、谈谭 ： 《试论 国际制度 的合法性及其缺陷
——

以 国 际安全 制度 与人权制度 为

例 》 ， 《世界经济与政治 》 ２００ ５ 年第 １ ２ 期 ，第 ４３ 页 。

③ 即基欧汉所提 出 的 国际机制的需求理论 。 基欧汉认为对 国际机制 的强度 （ ｓ ｔ ｒｅ ｎｇ
ｔ ｈ ）

与范 围 （ ｅｘ ｔ ｅｎ ｔ ） 与公共物品 问题相关 ， 并提 出 两个关于 国 际机 制需求 的假设 ： 其一 为随着议

题密度 的增加 ， 对于 国际机制 的需求也将有所增加 ； 其二为 向决策者提供高质量信息是 国 际

机制需求 的影响因素之
一

。 可参见罗伯特 ？ 基欧汉 ： 《局部全球化世界 中 的 自 由 主义 、权力 与

治理 》 ， 门洪华译 ， 北京大学 出版社 ２００４ 年版 ，第 １ ３４ １ ６４ 页 。

④ 叶江 、 谈谭 ： 《试论 国际制度 的合法性及其缺 陷 以 国际 安 全制 度 与 人权制 度 为

例 》 ， 《世界经济与政治 ＞＞２００ ５ 年第 １ ２ 期 ， 第 ４３ 页 。

⑤ 门洪华 ： 《合法性 、有效性与局限性 评估国际机制作用 的理论框架 》 ？ 罗 伯特 ？ 》

欧汉 ： 《局部全球化世界 中的 自 由 主义 、权 力 与治理 》 ， 门 洪华译 ， 北 京 大学 出 版社 ２００４ 年 版 ，

第 ３４６ 页 。
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■ 全球卫生与国际关系

ｏｒｎｏ ｔｈ ｉｎｇ） 的问题 。
？为了 能够更加 系统地衡量有效性 ， 本文采用有效性

的逻辑模型 （ ｌｏ
ｇ

ｉｃｍｏｄｅ ｌ ） ，依次按照输出 （ ｏｕｔｐｕｔ ） 、结果 （ ｏｕ ｔｃｏｍｅ ） 和影响

（ ｉｍｐａｃ ｔ ）三个维度对 国际机制 的有效性进行综合评估 。
？其 中 ，

“

输 出
”

指

的是国际机制所直接产生 的如制定与发布标准 、规则与文件等的实际活

动等 。

“

结果
”

指的是机制的输 出对于相关行为体的行为改变 。

“

影响
”

则

注重机制输出所产生的结果能否在长期运行中解决该领域的重大问题 。
③

丁梦丽曾用该模型对药品服务领域的公私伙伴关系有效性进行衡量 ，从

其分析 中 ， 笔者认为该模型能够更为清楚且有 系统地反映 出 国际机制运

作所产生的效果 ， 因此将该模型应用于本文对预认证项 目 的有效性分析 ，

并建立了本文对于预认证项 目有效性的具体指标 。

表 １ 本文关于有效性的具体分析指标

输出 ｏｕｔｐｕｔ 实际活动
是否建立药品 的评估指标 ； 是否定期发布报告 ；

药品种类与疾病覆盖等

结果 ｏｕｔｃｏｍｅ 行为改变

供应方 ： 是否帮助其药品销售 ； 是否改变 了药企

质量建设等

采购方 ： 是否降低了药物采购成本 ； 是否确保药

物质量等

受援国 ： 是否解决当地用药困难 ；是否提升了 当

地医疗水平建设等

影响 ｉｍｐａｃ ｔ 问题解决
是否对某种疾病有着显著帮助 ； 是否有助于药

品 的长期发展

资料来源 ：笔者结合有效性的逻辑模型 自制 。

局限性则是国际机制发挥 的基本负量度 。 具体而言 ， 局 限性指 的是

国际机制作用发挥所受到 的限制 ， 具体表现在 国 际机制 自 身的缺陷 和外

①门洪华 ： 《合法性 、有效性与局限性
——

评估国际机制作用的理论框架 》 ，罗伯特 ？ 基

欧汉 ： 《局部全球化世界 中的 自 由 主义 、权力 与治理 》 ， 门洪华译 ， 北京大学 出 版社 ２００４ 年版 ，

第 ３３６ 页 。

②Ｈａ ｒ ｒ
ｙ
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■ 国 际政 治 中 的 世 界卫 生 组 织 预认证项 目

在制约两个方面 。
①笔者也将对预认证项 目 的 内在 问题与外部限制进行局

限性分析 。

综上 ， 本文的分析框架 以合法性 、有效性与 局 限性为主轴 。 预认证项

目 的合法性是其有效性 的 来源 与 基础 ， 而在项 目 发展 的过程 中 除有效性

的体现外 ， 也显示 出 其不足 。 通过三者阐述与分析 ， 本文将为认识预认证

项 目 提供 国际机制新的角 度 。

图 １ 本文对世卫组织预认证项 目 的分析框架

资料来源 ： 笔 者 自 制 。

① ｆ ｊ洪华 ： 《合法性 、 有效性 与局 限性 评估 国际机制作用 的理论框架 》 ， 罗伯特 ？ 基

欧汉 ：
《 局部全球 化世界 中 的 自 由 主义 、 权力 与治理 》 ， 门 洪华译 ， 北京 大学 出 版 社 ２００ ４ 年版 ，

第 ３４ １ 页 。

５ ９



■ 全球卫生与 国际关系

二
、 预认证项 目 的合 法性

笔者认为预认证项 目 的合法性分为三个阶段 ：在建立期间 ，拥有世卫组

织与其他行为体支持的预认证项 目 获得制度与价值意义的合法性 ； 在发展

过程中 ，作为被需要的 国 际机制 ， 预认证项 目 有效发挥作用 ，合法性得到增

强 ；最后 ，预认证项 目获得其他行为体对于其的认可 ，进一步增加了其合法性 。

（

一

） 建立 ： 世卫组 织 等赋 予 制 度合法性
“

国际制度 的价值观或原则确立 了某个特定 国 际领域的社会正 当性 、

规范以及决策和行动 的指导方针 。

”①作为在 国 际公共卫生领域 的倡导者

与协调者 ，世卫组织关于药物可及性与优质药品 的宗 旨规章奠定 了 预认

证项 目 的制度与价值意义上的合法性 。

作为基本药 品 与保健 品 （ Ｅｓｓｅｎｔ ｉ ａ ｌＭｅｄ ｉｃ ｉｎｅ ｓａｎｄＨｅａ ｌ ｔｈＰｒｏｄｕｃ ｔ ｓ ，

ＥＭＰ ）部门下属的药物与其他健康技术法规 （ ＲＨＴ ） 的子项 目 ， 预认证项 目

的宗 旨与世卫组织保持一致 。 自 世卫组织创建 以来 ， 优质药 品及其可及

性一直是其重点议题之一 。
１ ９４６ 年在纽约举办 的 国际卫生大会 （ Ｉｎ ｔｅｒｎａ ？

ｔ ｉｏｎａ ｌＨｅａ ｌｔｈＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅ ） 通过 了 《世界卫生组织宪章 》 （ Ｃｏｎｓｔ ｉ ｔｕｔ ｉｏｎｏｆ

ｔｈｅＷｏｒ ｌｄＨｅａ ｌ ｔｈＯｒｇａｎ ｉｚａ ｔ ｉｏｎ ） 。 根据宪章第 ２ 条 ，世卫组织 的任务之一

是
“

制定 、建立和促进有关食品 、生物 、药 品 和类似产 品 的 国 际规范
”？

，并

为成员 国在药品等规范方面提供相应的指导与 帮助 。 人人获得安全 、有

效和优质药品是可持续发展的具体 目 标之一 ， 而全球药 品及疫苗短缺和

可及问题也是世界卫生大会 （Ｗｏｒ ｌｄＨｅａ ｌ ｔｈＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅ ） 的关注议题之一 。

２０ １７ 年 ，相关问题报告提交至第 ７０ 届世界卫生大会 ，并在 ２０ １ ８ 年第 ７ １ 届

世界卫生大会的会议文件 中作 出 相关决议 以解决该问题 。 在文件 中 ，世

卫组织表示将继续支持与确保监管系统有能力提供安全 、 有效和优质的

药物和疫苗 ， 同时也将
“

继续支持提供优质非专利产 品 以便于全球机构和

①叶江 、谈谭 ： 《试论 国际制 度 的合法性及其缺陷 以 国 际安全制度 与人权制度为

例 》 ， 《世界经济与政治 》 ２００５ 年第 １ ２ 期 ，第 ４７ 页 。

②Ｗｏｒ ｌｄＨｅａ ｌ ｔｈＯｒｇ
ａｎ ｉｚａｔ ｉｏｎ ， Ｃｏ／ｗ沿 ｗ ｆ ｉｏｎ〇／ＷｂｒＷＨｅａ ｉ认Ｏｒ

ｇａ
ｍｚａＷｏｎ ，

ｈｔ ｔｐｓ ： ／／ａｐｐｓ ． ｗｈｏ ． ｉｎｔ／ ｇｂ／ ｂｄ／ＰＤＦ／ ｂｄ４７ ／ＥＮ／ ｃｏｎｓ ｔ ｉ ｔｕｔ ｉｏｎ－

ｅｎ ．

ｐ
ｄｆ？ｕａ

＝
１ ，登录时间 ：

２０２２ －０４ － １ ５ 。
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■ 国 际政 治 中 的 世 界 卫 生 组 织 预 认证 项 目

国家通过世卫组织 的药物 预认证规划进行采 购 ， 该预认证规划将根据不

断变化的 国家卫生需求而演变
”
①

。 因 而 ， 为 了 实现使所有人 民尽 可能达

到最卫生水平的 目 标 ， 预认证项 目 正是致力 于
“

为迫切需要这些产 品 的人

们提供优质的优先医疗产品
”

， 其产生之初便拥有 了世卫组织所赋予 的制

度与 价值意义上的合法性 ，并随着世卫组织任 务发展而不断加深 。

同时 ， 预认证项 目 的建立也有其他行为体 的 支持与参与 ， 并非仅依赖

世卫组织的制度建构 。 以药物预认证项 目 为例 。
２００ １ 年 ３ 月 ， 药物 预认

证项 目 的建立是世卫组织与联合 国儿童基金会 （ Ｕ ｎ ｉ ｔｅｄＮ ａ ｔ ｉｏｎ ｓ Ｉ ｎ ｔ ｅ ｒｎ ａ
？

ｔ ｉｏｎａ ｌＣｈ ｉ ｌｄ ｒ ｅｎ

’

ｓＥｍｅ ｒ
ｇ
ｅ ｎ ｃ

ｙ
Ｆｕｎｄ ，ＵＮ ＩＣＥＦ ，下称

“

儿基会
”

） 、联合 国艾

滋病联合规划 署 （ ＴｈｅＪｏ ｉ ｎ ｔＵ ｎ ｉ ｔ ｅｄＮ ａ ｔ ｉｏｎ ｓＰ ｒｏｇ ｒａｍｍｅｏ ｎＨ Ｉ Ｖ／Ａ ＩＤＳ ，

ＵＮＡ ＩＤＳ ， 下称
“

艾 滋病 规 划 署
”

） ＇ 联 合 国 人 口 基金 会 （ Ｕ ｎ ｉ ｔｅｄＮ ａ ｔ ｉｏｎｓ

Ｐｏｐｕ ｌ ａ ｔ ｉｏ ｎＦｕｎｄ ，ＵＮＦＰＡ ， 下称
“

人 口基金会
”

）共同发起 ，世界银行 （Ｗｏｒ ｌｄ

Ｂａｎｋ ）提供资金支持 ， 并为此 向成员 国筹措捐款 。 由 此可 见 ， 预认证项 目 是

在多个 国际行为体的 同意基础上建立 的 ， 这也是其合法性的源泉之一 。

图 ２ 世卫组织基本药物与保健 品部门下 的预认证项 目

资料来源 ： 笔者整理 自 世卫组织官方文件 。
？

①世界卫生组织 ： 《 解 决 全球 药 品 及 疫 苗 短 缺 和 可 及 问 埋 ２０ １９ 年 ３＞ ｊ １ ９口 ，
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■ 全球卫生与 国际关系

（二 ） 发展 ： 作 为 被 需 要 的 国 际机制

预认证项 目 是 由 １ ９８７ 年 的疫苗认证 、
２００ １ 年 的药物认证 以及 ２０ １ ０

年的体外诊断产品认证①这三个独立计划发展而来 ， 其共通之处在 于确

保重要医疗产品 的质量达优 。
２ ０ １ ３ 年 ， 疫苗 、药物与体外诊断产 品 的预

认证项 目 合并为一个项 目 。 ２ ０ １ ７ 年 ， 预认证项 目也将病媒控制产 品纳人

审核范 围 。 从预认证项 目所覆盖的疾病种类看 ，疫苗预认证从最初关注

的结核病发展至 ２４ 种优先疾病？ ，并覆盖常规免疫计划 ， 近期新冠疫苗

也进入预认证 ； 药物预认证 由艾滋病 、结核病和疟疾药物延伸 至生殖健

康 、流感 、肝炎等 ， 近年来也纳人癌症 和糖尿病等慢性病药物 ； 诊断产 品

也不断增加 ，从最初 的艾滋病检测 到肝炎等等 ， 男 性包皮环切产 品也成

为近年 的新增种类 ； 作为最新类别 的病媒控制产 品 ， 其主要用 于 由 蚊虫

叮咬 传 播 的 疾 病 ， 多 为 被 忽 视 的 热 带 病 （ Ｎｅｇｌｅｃｔｅｄｔ ｒｏｐ ｉｃａｌｄｉｓｅａｓｅｓ ，

ＮＴＤ ） 。
③

机制的合法性在机制建立之后仍需在发展的过程中不断维持 。 机制

需继续汇集与反馈所在领域的各种 问题 ， 以满足 国 际社会对于 国际机制

的需求 。 基欧汉曾提出 国际机制 的需求理论 ，认为公共物品 问题 、 向决策

者提供高质量信息 与议题密度 （ ｉ ｓｓｕｅｄｅｎｓ ｉ ｔｙ ） 影 响着 对 国 际机制 的需

求 。

？笔者认为预认证项 目 在投入实践后 ， 在这三个维度上发挥了有效作

用 。 由此 ， 预认证项 目 的合法性得到维持与进一步增强 。

①对于体外诊断的关注则最初来 自 １ ９８８ 年世卫组织创建的
“

检测工具包评估计划
”

（ Ｔｅｓ ｔ Ｋ ｉ ｔ Ｅｖａ ｌｕａ ｔ ｉｏｎＰｒｏ
ｇ
ｒａｍｍｅ ） ，其观察到 当欧美开发的艾滋病诊断检测应用于非洲时性

能大幅减低 。 该计划使用来 自广泛地理来源的一组标本来评估分析的产品质量 ，检验产品在

不同人群中的表现 ，后来也扩大到其他的疾病检测 中 。 ２０ １ ０ 年 ， 世卫组织启 动 了对于体外诊

断产品的预认证 ， 并用于优先疾病的诊断 。

②
“

２４ 种优先疾病
”

包括脊髓灰质炎 、流感 、 白喉 、破伤风 、 百 日 咳 、 乙肝 、 乙型流感嗜血

杆菌疾病 、黄热病 、 日 本脑炎 、麻疼 、 流行性腮腺炎 、 风疹 、结核病 、脑膜炎 、 霍乱 、 甲肝 、戊肝 、

ＨＰＶ 、水痕 、 登革热 、伤寒 、蜱传脑炎 、 轮状病毒肠炎 、炭疽等等 。

③
“

被忽视的热带疾病
”

包括登革热 、狂犬病 、沙眼 、布鲁里溃疡 、地方性密螺旋体病 、麻

风 、恰加斯病 （美洲锥虫病 ） 、人类非洲锥虫病 （ 昏睡病 ） 、利什曼病 、囊尾蚴病 、麦地那龙线虫病

（几内亚线虫病 ） 、棘球蚴病 、食源性吸虫感染 、淋 巴丝虫病 、盘尾丝虫病 （河盲症 ） 、血吸虫病 、

土源性蠕虫病等 。

④ 罗伯特 ？ 基欧汉 ： 《局部全球化世界 中的 自 由 主义 、权力 与治理 》 ， 门 洪华译 ， 北京大

学 出版社 ２００４ 年版 ，第 １ ６４ 页 。
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■ 国 际 政 治 中 的 世 界 卫 生 组 织 预认证 项 目

图 ３２０ １ ８ 年预认证项 目 组织架构

资料来源 ： 笔者整理 自 世卫组织官方文件 。
①

１
． 公共物 品 问题 ： 药品可及性 困境 的大背景

药品与公共物品 （ ｐｕ ｂ ｌ ｉ ｃ
ｇ
ｏｏｄ ｓ ）之间存在着一定 的矛盾关系 。 公共物

品具有非竞争性与非排他性 的特点 ， 而药 品 从研发 到最后应用需要耗 费

大量的人力 、物力 与资金 ， 因 此药企往往需要在后期 销售 中收 回前期所付

出 的成本 ， 并享有对药品 的 知识产权垄断 ， 在使用对象上并具有一定 的排

他性 。 故而 ， 要让药品成为公共物品还需要国际机制等的协调 。

１ ９９ ７ 年 ，世卫组织发布 了第一份
“

基本药物示范清单
＂

（ Ｍｏｄｅ ｌＬ ｉ ｓ ｔｏｆ

Ｅｓ ｓｅ ｎ ｔ ｉ ａ ｌＭｅｄ ｉｃ ｉｎｅ ） 。 在核心清单 中 ， 世卫组织列 出 了基本卫生保健 系统

所必需 的最起码的药物清单 ， 并列 人 了对治疗重点疾病最有效 、 安全 和符

合成本疗效的药物 ， 如艾滋病 、疟疾 、肺结核等严重传染病防治药品 。 这份

清单被认为是
“

公共卫生的第一次革命
”②

， 清单上 的药品也应被视为各 国

所应获得的公共物 品 。 然 而 ， 不 少 发 展 中 国 家对于基本 药 物标准 清单 中

的药品 面临着可及性 的难题 。 在 亚洲 和 非 洲 中 部 和 南 部 的部 分 Ｈ 家 ， 约

有三分之
一

的人 口 无法 获得基本 药 品 ， 而 在撒 哈拉 以 南 的 非 洲 这 个 比 例

①Ｗｏ ｒ ｌ ｄＨｅ ａ ｌ ｔ ｈＯ ｒ
ｇ
ａ ｎ ｉ ｚ ａ ｔ ｉｏｎ ， Ｗ／／０ 〇／
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ｐ
ｓ
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ｏ ｌ ｉ ｃ
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ｊ

ｕｎｅ２０ １ ７ ．

ｐｄ ｆ ？ ｕａ
＝

 １ ， 登录时间 ： ２０２２
－０４ －

２０ 。

②Ｅ ｌ ｌ ｅ ｎＦ ．Ｍ ．

’

ｔＨ ｏｅ ｎ ，Ｈ ａ ｎ ｓＶ ．Ｈｏ
ｇ
ｅ ｒｚｅ ｉ ｌ ，Ｊ ｏｎ ａ ｔ ｈ ａ ｎＤ ．Ｑｕ ｉ ｃ ｋ ，ａ ｎ ｄＨ ｉ ｉ ｔ ｉＢ ．Ｓ ｉ ｌ ｌｏ ，

Ｍ
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ｇ
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■ 全球卫生与国际关系

超过一半 。

①

药品可及性的困境来源有三 。

其一 ，药物价格昂贵 ，部分高价的专利药物让人人获得有效治疗难以

实现 。 如艾滋病治疗所需要的抗逆转录病毒药物 （ＡＲＶｓ ） 。 在本世纪初 ，

大型药企研发的抗逆转录病毒药物让艾滋病从绝症转为可 以控制 的慢性

疾病 ，然而药物费用每人每年高达 １ ００００ 至 １ ５０００ 美元 。 对于许多非洲 国

家 ，有限的卫生预算与庞大的患者群体让个人的药品获取成为难题 。

其二 ， 基本药品 的市场失灵带来公共物 品 的缺失 。 市场失灵为经济

学的概念 ， 指 的是
“

市场调节相互关系 的后果是次优的 ， 不可能达成有利

于所有方的协议 。

”

？在医药领域 中 ， 以盈利为 目 的 的大型药企往往将 目

标受众锚定为能给他们带来更多效益 的 高净值人群 ，研发针癌症 、肥胖

等疾病所需要的药物 ， 而忽视用于治疗艾滋病 、 疟疾等贫穷 国家所需要

的基本药品 。

“

１ ０ ／９０ 差距
”
一词就用来形容这种针对穷人药物开发缺位

的情况 ， 即全球仅有 １ ０％ 的药 品研发是针对 ９ ０％ 的全球疾病所 引 起的

医疗问题 。

？

其三 ， 劣药与假药 （ ｓｕｂｓ ｔａｎｄａｒｄａｎｄｆａ ｌ ｓ ｉｆ ｉｅｄｍｅｄ ｉｃａ ｌ
ｐｒｏｄｕｃ ｔ ｓ ） 的泛滥

让不同行为体所提供的公共物品存在质量担忧 。 世界上有多达 ２０ 彳乙人无

法获得基本药品 、疫苗以及体外诊断等 ， 由 此产生的真空地带被不合格和

伪造产品所 占据 。 这些药品的使用将会危及个人 、家庭乃至整个社会 、 医

疗保健系统和供应链 。 同时 ， 当药物无法发挥预期疗效 ， 除 了无益于病情

外 ，也可能加强病菌耐药性 ，在浪费医疗资源的 同 时让患者对药物与 医务

人员产生不信任 。 世卫组织预计在中低收入 国家有十分之一的药品为假

药或劣药 ，

④由此可能导致每年额外有 ７ 万至 １ ６ 万儿童死于肺炎 ，
６ 万至

①扎克 、科菲 ： 《因病相连 ： 卫生治理与全球政治 》 ， 晋继 勇译 ， 浙江大学 出版社 ２０ １ １ 年

版 ，第 １ ３６ 页 。

② 罗伯特 ？ 基欧汉 ： 《局部全球化世界中 的 自 由 主义 、 权力 与治理 》 ， 门洪华译 ， 北京大

学出版社 ２００４ 年版 ，第 １ ４４ 页 。

③ 扎克 、科菲 ： 《 因病相连 ： 卫生治理与全球政治 》 ， 晋继勇译 ， 浙江大学 出版社 ２０ １ １ 年

版 ，第 １３７ 页 。

④Ｗｏｒ ｌｄＨｅａｌｔｈＯｒ
ｇａｎｉｚａｔ ｉｏｎ ，

“
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”

，
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－
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＝
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＿
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登录时间 ：
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－

０ ４
－２ １ 。
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■ 国 际政 治 中 的 世 界卫 生 组 织 预认 证项 目

１ ５ 万人死于疟疾 。

？

药物预认证项 目 的兴起正是来 自 对于药 品质量的忧虑 。
１ ９９９ 年 ，世

卫组织收到了南非某研究组对于结核病
一

线治疗的药 品质量分析 。 因该

药物 中含有抗结核成分
——

利福平 （Ｒ ｉｆａｍｐ ｉｃ ｉｎ ） ， 让项 目 经理认为该药物

符合质量标准 。 但经过复杂测试后 ，
１ 〇 个样本 中有 ６ 个患者 的肠道并没

有吸收利福平 ， 因此该药物在 临床使用上并不具有有效性 。 如果该结果

具有代表性 ，那么世界上可能
一半 以上 的结核病患者所进行 的药物治疗

是无效的 ，并可能带来耐药性增强等不 良后果 。 该事件成为 了世卫组织

启 动对于结核病基本药品认证的关键之
一

。
② 因此 ， 尽管有基本药 品标准

清单为推动药品成为公共物 品 奠定基础 ， 但在具体落实方面仍需要有 国

际机制为发展 中 国家提供拥有质量认证的基本药 品 。 基于药 品可及性困

境的大背景 ，预认证项 目 成为解决该问题的 国 际药 品提供机制 中 的
一环 ，

为所提供药品 的安全 、有效与质量提供官方背书 。

２ ． 提供决策者所需要的高质量信息 ：低价药品的质量认证

“

国 际机制需求应是机制本身 向政策制定者提供高质量信息 的有效

性功能之一 。 与提供信息的机制相关联 的制度成功本身就是机制持久性

的渊源之
一

。

”③对于采购机构而言 ， 药 品 的安 全性 、 有效性 与质量是所需

的重要采购信息之一 。

最初 ，预认证项 目 适用于疫苗 。
１ ９７４ 年 ， 世卫组织开展

“

扩大免疫规

划
”

（ＥｘｐａｎｄｅｄＰｒｏｇｒａｍｍｅｆｏｒＩｍｍｕｎ ｉｚａ ｔ ｉｏｎ ，ＥＰ Ｉ ） ，儿基会供应部 门 和其

他国际组织大规模采购疫苗并提供给发展 中 国 家 。 然而 ， 这些 国 际机构

与组织所面临的重要挑战之
一是确保其所提供 的疫苗符合优质 、 安全与

有效的标准 。 为此 ，儿基会与世卫组织达成协议 ， 建立一个统一且标准化
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③ 罗伯特 ？ 基欧汉 ： 《局部全球化世 界中 的 自 由 主义 、权 力 与 治理 》 ， 门 洪华译 ， 北 京大

学 出版社 ２００４ 年版 ，第 １ ５９ 页 。
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■ 全球卫生与 国际关系

的程序来确保产品质量 。

① １ ９８７ 年 ，疫苗预认证项 目应运而生 ，并在 同年第
一次发布卡介苗的预认证标准 。 后来 ，这项协议也扩大到其他的联合 国相

关机构与泛美卫生组织 （ ＰａｎＡｍｅｒｉｃａｎＨｅａ ｌ ｔｈＯｒｇａｎｉｚａ ｔ ｉｏｎ ，ＰＡＨＯ ）等 。

预认证项 目所提供的专业认证随后也应用到药物领域 。 自 １ ９９６ 年 ，

来 自 世卫组织 、儿基会和世界银行等联合 国机构 以及其他 国 际药 品采购

机构的高级药品顾问需要每六个月 在机构 间药品协调小组 （ Ｉｎ ｔｅｒｎａ ｔ ｉｏｎａ ｌ

Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔ ｉｃａ ｌＣｏｏｒｄ ｉｎａ ｔ ｉｏｎＧｒｏｕｐ ，ＩＰＣ ） 召 开会议 ， 以交流各 自 的药物

政策 ，协调 向各国提供技术咨询的基本药物政策 ， 改善国家对优质药品 的

获取和使用 。 但这些机构在药物质量标准上存在着一定分歧 。 后来 ，疫苗

预认证项 目 的成功经验被推广到药物方面 ， 药物预认证所建立 的一 系列

质量标准与认证要求有效缓解 了这些机构关于质量 问题 的矛盾 。 ２００ １

年 ， 机构间药品协调小组批准了药物预认证项 目作为联合 国机构 间 的一

个项 目 ，并 由此精简 了世卫组织 、儿基会 、

“

抗击艾滋病 、结核病和疟疾全球

基金
”

（ＴｈｅＧ ｌｏｂａ ｌＦｕｎｄｔｏＦ ｉｇｈｔＡＩＤＳ
，
Ｔｕｂｅｒｃｕｌｏｓ ｉ ｓａｎｄＭａ ｌａｒ ｉａ ， 下称

“

全球基金
”

）等对于药品采购质量的标准和政策 。
？

一开始 ，药物预认证主要是为 了评估低成本 的仿制药 （ ｇｅｎｅｒ ｉｃｍｅｄ ｉ

？

ｃ ｉｎｅ ）
质量  ，让国际采购药品 的相关组织与机构能够在有限资金 内 获得有

效安全而低价的药物 ，促进发展 中 国家的药品可及性 。 在 当时 ， 印度生产

了发展中 国家所需所使用 的大部分仿制 药 ， 但其质量与 印度本 国 的药 品

监管机构遭到 了 国际采购者等的质疑 。 印度保护工艺专利而不保护产 品

专利的特殊规定 ，加上低成本的生产要素 ， 使得印度所生产的仿制药价格

远低于跨国公司 的专利药 ， 成为低成本高 品质药品 的 主要制造商与供应

商所在国 。
２０ 世纪末 ， 印度药品一半以上外销 ，成为世界上第三大药品生

产厂商与药品 出 口大国 。
③２００ １ 年 ， 由 印度公司赛普拉 （Ｃ ｉｐ ｌａ ）生产的艾滋

①Ｗｏｒ ｌｄ Ｈｅａ ｌ ｔｈ Ｏｒ
ｇ
ａｎ ｉｚａ ｔ ｉｏｎ ， ｉＶｏｃｅｃ ｆｕ ｒｅ ／ｏｒＡｃｃｅ

／
加 ｉｒｔ Ｐｒ ｉｎｃ ｉｐ／ｅ

ｏｆ 
Ｖａｃｃ ｉｎｅｓ Ｐｒｏｐｏｓｅｄ ｆｏｒ Ｓａ ｌｅ  ｔｏＵＮ Ａｇｅｎｃ ｉｅｓ

ｆｏｒ Ｕｓｅ  ｉｎ Ｉｍｍｕｎ ｉｚａ ｔ ｉｏｎ Ｐｒｏｇｒａｍｍｅｓ ，ｈ ｔ ｔｐｓ
： ／／

ａｐｐｓ ．ｗｈｏ ． ｉｎ ｔ／ ｉ ｒ ｉ ｓ／ ｈａｎｄ ｌｅ／ １ ０６６５ ／６２００ １ ．

②Ｅｌ ｌｅｎＦ ．Ｍ ．

’

ｔＨｏｅｎ ， ＨａｎｓＶ ．Ｈｏ
ｇ
ｅｒｚｅ ｉ ｌ ，ＪｏｎａｔｈａｎＤ ．Ｑｕ ｉｃｋ ，ａｎｄＨｉ ｉ ｔ ｉＢ ．Ｓ ｉ ｌ ｌｏ ，

“

ＡＱｕ ｉｅ ｔＲｅｖｏ ｌｕ ｔ ｉｏｎ ｉｎ Ｇ ｌｏｂａ ｌＰｕｂ ｌ ｉｃ Ｈｅａ ｌ ｔｈ
：Ｔｈｅ Ｗｏｒ ｌｄ Ｈｅａ ｌ ｔｈ Ｏｒ

ｇ
ａｎ ｉ ｚａ ｔ ｉｏｎ

’

ｓ Ｐｒｅ
ｑ
ｕａ ｌ ｉｆ ｉ

－

ｃａ ｔ ｉｏｎ ｏｆ Ｍｅｄ ｉｃ ｉｎｅ ｓ Ｐｕｂ ｌ ｉｃ Ｈｅａ ｌ ｔｈ Ｐｏｌ ｉ ｃｙ 

＾Ｖｏ ｌ ． ３ ５ ，Ｎｏ ．２
，２０ Ｘ ４ ，ｐ ． １ ４３ ．

③ 澎湃新闻 ： 《 印度仿制药神话背后 ： 对 国 际规则 的利用 和抗争 》 ， ２０ １ ８ 年 ７ 月 １ １ 日 ，

ｈ ｔ ｔ
ｐ
ｓ ：

／ ／ｂａ ｉ
ｊ
ｉａｈａｏ ． ｂａ ｉｄｕ ． ｃｏｍ／ ｓ ？ ｉｄ 

＝
１ ６０ ５６５ １３ ８ １ ６ １ ６９６３３４２＆ｗｆ ｒ 

＝
ｓｐｉｄｅｒ＆ｆｏｒ 

＝

ｐｃ ， 登录时 间 ：

２０２２
－０４ － ２３

 ０

６６



■ 国 际政 治 中 的 世 界 卫 生 组 织 预 认证项 目

病治疗药物 ． 每 日 治疗成本不到 １ 美元 ， 成为低收人 国家艾滋病患者的福

音 。 但是 ， 药品专利公司 的知识产权收紧 ， 阻碍 了 采购机构从印 度购人低

价仿制药 。
２００ １ 年 《关于 ＴＲ ＩＰＳ 协定与公共卫生多哈宣言 》推行 的

“

强制

许可
”

等政策一定程度上缓解 了 由 知识产权 问题 引 起的矛盾 ， 但药 品 质量

问题仍有待解决 。 由 于 国 家和 国 际采 购机制 的认证能力 和专业度有 限 ＊

世卫组织成员 国呼吁世卫组织对低价 的仿制 药进行预认证 。 艾 滋病治疗

药物的预认证首 当其冲 。 后来 ， 药物预认证也扩展 到 了结核病药物 ， 回 应

此前南非的利福平问题 。

现在 ， 预认证项 目 依 旧在 国 际药 品 采购 中扮演着药 品 质量信息提供

者的角 色 。 目 前 ， 国际社会 中有多个涉及药 品 采 购 的组织 ， 如在联合 国 系

统 内 的儿基会 、人 口 基金会 、 艾滋病规划署等 ， 也包括全球疫苗免疫联盟

（ＴｈｅＧ ｌｏｂａ ｌＡ ｌ ｌ ｉ ａｎｃｅｆｏ ｒＶａｃｃ ｉ ｎｅ ｓａｎｄＩｍｎｕｍ ｉ ｓａ ｔ ｉｏｎ ， ＧＡＶ Ｉ ） 、全球基金

等公私合作 的全球卫生组织 。 世卫组织与 其他 国 际机构共 同解决基本药

品可及性问题 ， 其认为可靠 的卫生保健 系 统应该将供应链管理纳人卫生

系统开发 ， 并通过发展公私伙伴关 系 ， 确 保药 品质 量 ， 最终增加 获得基本

药物 的机会 。
①以 ＧＡＶ 丨 向发展 中 国 家提供疫苗为例 ， 其流程为 ： 发展 中 国

家提 出所需要 的疫苗及其数量 ； 世卫组织预认证项 目 对疫苗进行审核 ， 将

符合 国际标准的疫苗列人采购清单 ；

ＧＡＶ Ｉ 负责人与疫苗生产厂商协商确

图 ４ 全球疫苗 免疫联盟 的疫苗服务流程

资料来源 ： 丁梦丽 ： 《全球卫生治理的制度变迁研究 跨 国公私伙伴关系 的

扩散与制度化 》 ， 复旦大学 ２ ０２ ０ 年 博士学位论文 ， 第 １ ３ ９ 页 。

①Ｗｏ ｒ ｌ ｄＨｅａ ｌ ｔ ｈ Ｏｒ
ｇ
ａ ｎ ｉ ｚ ａ ｔ ｉ ｏｎ ，

“

ＷＨＯ Ｗｏ ｒ ｋ ｏｎ Ｓｕｐｐ
ｌ

ｙ 
Ｓ
ｙ
ｓ ｔｅｍ ｓ ，

”

ｈ ｔ ｔ ｐｓ
： ／ ／ｗｗｗ ． ｗｈｏ ．

ｉ ｎ ｔ ／ ｔｅａｍｓ／ ｈｅａ ｌ ｔｈ －

ｐ
ｒｏｄｕｃ ｔ

－

ａ ｎｄ
－

ｐｏ ｌ ｉ ｃ
ｙ

－

ｓ ｔ ａ ｎｄ ａ ｒｄｓ ／ｍｅｄ ｉ ｃ ｉｎ ｅｓ
－

ｓｅ ｌ ｅｃ ｔ ｉｏ ｎ
－

ｉ ｐ
－

ａ ｎ ｄ
－

ａ ｆ ｆｏ ｒｄａ ｂ ｉ ｌ ｉ ｔ ｙ／ｍｅｄ －

ｉ ｃ ｉ ｎｅｓ －

ｓｕｐｐ ｌｙ ，登录时间 ：
２０２２

－

〇４
－２３ ０

６７



■ 全球卫生与国 际关系

定价格与采购方案 ； 生产商完成研发与生产后 ， 由 儿基会进行集 中采 购并

分配 ，最终将疫苗运输至所需 国家 。
①在这一套流程 中 ， 预认证项 目 向 决策

者 ， 即采购方 ， 提供专业 的认证信息 以 确保所采 购疫苗 的质量达标 。 而

ＧＡＶ Ｉ 与其他认可预认证项 目 的 国 际采购机制在药 品可及性 问题上发挥

了长期 的积极作用 ， 也成为预认证项 目 长期存在 的有力支持 。

３ ． 议题密度 ： 随议题增加而扩张的预认证范围

随着预认证项 目 的发展 ， 其所涉及 的疾病种类也不断增加 。
２ ０ ０２ 年

药物预认证项 目 主要审核艾滋病相关药物 ，
２ ０ ０３ 年结核病药物要纳人清

单 ， ２ ０ ０ ４ 年增加 了疟疾药物 ， 而后生殖健康与 流感药物 （ ２０ ０ ９ 年 ） 、 被忽

视的热带病 （ ２ ０ １ ３ 年 ） 与肝炎 （ ２ ０ １ ６ 年 ） 也纳人认证范 围 。 近期 ， 预认证

项 目 也启 动 了对于生物治疗药物的预审 ， 以及用 于治疗某些癌症和糖尿

病 的药物 。 预认证范围 的扩张并非随机 ， 而是 与 国 际社会 中 的疾病议题

密度有所联系 。

“

议题密度指的是某特定政策空 间 内 出 现 的 问题数量及

其重要性 。 议题密度 的增加将导致对 国 际机制 的更多需求 和更广 泛 的

机制 。

”？

通过 回顾 １ ９９８ 年至 ２０２０ 年世界卫生大会产生的主要文件 ，笔者认为

当对某种疾病的强调 与关注不断增加 ， 其将有较大可能列 人预认证项 目

所覆盖的疾病范 围 ， 或者与之相关药 品种类会有所增长 。 脊髓灰质炎可

能是较为典型的案例 ， 在 目 前通过预认证项 目 的疫苗 中有 ３０ 种是用于脊

髓灰质炎 ，约 占 目前通过预认证疫苗的 １ ８ ．６％ 。 脊髓灰质炎一直是世界卫

生大会所关注的重要议题 。
１ ９８８ 年 的世界卫生大会确立 了 到 ２０００ 年全

球根除脊髓灰质炎 的 目 标 ， 并通过扩大免疫规划 和初级卫生保健 的方式

推行 。 疫苗接种是防治脊髓灰质炎 的重要手段 ，
１ ９ ９９ 年常规免疫 系统 向

全球 ８０％ 的婴儿提供脊髓灰质炎疫苗 和其他扩大免疫规划 的 制 剂 。 此

后 ，脊髓灰质炎议题在世界卫生大会 中甚少缺席 。

此外 ， 相关的公共卫生 国 际组织 的建立也可能会影 响预认证项 目 所

关注的疾病种类 。 例如 ， １ ９９ ６ 年 由世卫组织 、儿基会 、联合 国开发计划署

①丁梦丽 ： 《全球卫生治理的制度变迁研究 跨 国公私伙伴关 系 的扩散与制度化 》 ，

复旦大学 ２０２０ 年博士学位论文 ，第 １ ３９ 页 。

② 罗伯特 ？ 基欧汉 ： 《局部全球化世界中 的 自 由 主义 、权力 与治理 》 ， 门洪华译 ， 北京大

学 出版社 ２００４ 年版 ，第 １ ４ ９ １ ５０ 页 。
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■ 国 际政 治 中 的 世界卫 生 组 织 预 认证项 目

等 ７ 个组织联合发起的艾滋病规划署 ，从侧面反映了艾滋病对全球卫生所

造成巨大负 面影 响 。
１ ９９９ 年末 时 ， 全球艾滋病患 者人数达 ３３６０ 万人 ，

９５％ 的艾滋病患者生活在发展 中 国家 ； 在南部非洲受影响最严重的 国家 ，

艾滋病的流行抵消 了过去 ５０ 年的发展成果 。
①２００２ 年全球基金成立 ， 以应

对世界已知 的三种最致命的传染病 艾滋病 、结核病与疟疾 ， 通过融资

与药品采购等方式 为发展 中 国 家抗击这些重大传染病提供支持 。
２００３

年 ，世卫组织和艾滋病规划署宣布缺乏艾滋病治疗成为全球公共卫生 紧

急情况 ，并发起 了
“

三五
”

目标 （ ３ｂｙ
５ ） ， 即到 ２００ ５ 年帮助发展 中 国家 ３００

万人能够接受艾滋病治疗 。 低价有效 的艾滋病药物需求成为 了 预认证项

目 最开始的关注所在 。 目 前 ， 预认证项 目 中所涉及艾滋病治疗 的药物有

２７６ 种 ， 占其通过成品药的 ４７％ 。

近年来 ， 随着对非传染病 （如癌症 、糖尿病等 ） 的重视提高 ，相关药品也

纳人了预认证项 目 的范围 。

表 ２１９９８ 年至 ２０２０ 年世界卫生大会主要文件等所涉及的疾病

疾病

年份
＼
＼

艾滋病 疟疾 结核病
脊髓

灰质炎
肝炎 流感 热带病

非传染

性疾病

生殖

健康

１ ９９８ Ｖ

１ ９９９ Ｖ

２０００ Ｖ Ｖ

２００ １ 々 Ｖ

２００２ Ｎ／ Ｎ／

２００３ 々 Ｖ Ｖ

２００４ Ｖ Ｖ Ｖ

２００ ５ ＼／ Ｖ Ｖ

２００６ Ｖ ＼／ Ｖ

２００７ Ｖ Ｖ

① 第五十三 届 世 界 卫 生 大 会 ： 《 Ｈ ＩＶ ／艾 滋 病 ： 总 干 事 报告 》 ，
２０００ 年 ３ 月 ２２ 日 ，

ｈ ｔ ｔｐｓ ： ／ ／ ａｐｐ
ｓ ．ｗｈｏ ． ｉｎ ｔ ／ ｇ

ｂ／ ｅｂｗｈａ ／ ｐ
ｄ ｆ

＿

ｆ ｉ ｌｅ ｓ ／ＷＨＡ５３ ／ ｃａ６ ．

ｐｄ ｆ ， 访问时间 ：
２０２２年 ４ 月２５日 。

６９



■ 全球卫生与 国际关系

续表

疾病

年
艾滋病 疟疾 结核病

脊髓

灰质炎
肝炎 流感 热带病

非传染

性疾病

生殖

健康

２００８ Ｖ Ｖ Ｖ Ｖ

２００９ Ｖ Ｖ 々 Ｎ／

２０ １ ０ Ｓ／ Ｖ ＼／ Ｖ

２０ １ １ Ｖ Ｖ Ｖ Ｎ／

２０１ ２ Ｖ Ｖ Ｖ Ｎ／

２０ １ ３ Ｖ ＼／ Ｖ Ｖ Ｖ

２０ １ ４ Ｎ／ Ｖ ＼／ Ｖ Ｎ／

２０ １ ５ Ｖ Ｖ Ｎ／ ｓ／ Ｖ

２０ １ ６ Ｖ Ｖ Ｖ Ｖ

２０ １ ７ Ｖ Ｖ Ｖ Ｖ

２０ １ ８ Ｖ Ｖ 々

２０ １ ９ ｓ／ Ｖ Ｓ／ Ｖ

２０２０ Ｖ Ｖ Ｖ

资料来源 ： 笔者根据世界卫生大会官网整理 。

由上观之 ， 预认证项 目 的合法性发展离不开三个方面 ： 全球药物可及

性困境的大背景呼吁国际组织等其他 国 际行为体能够为落实基本药物标

准清单提供相应的支持机制 ； 而 国 际药 品采购相关的 国 际机构 由 于 自 身

能力与专业有限 ， 需要预认证项 目 这一机制 为其采购决策提供可靠切实

的药品质量信息 ； 预认证项 目 的涉及范 围也并非一成不变 ， 而是随着世卫

组织的主要关注议题与 国际社会对危害全球卫生相关疾病的关注而有所

扩展 。 这三个方面也反映 出 对预认证项 目 的需要 ， 以及其在相关领域上

发挥了有效作用 。 由此 ，预认证项 目 的合法性得到进
一步增强 。

（ 三 ） 协 同 ： 来 自 其他行为 体 的认可

除 了建立之初获得的制度合法性 以及在发展 中不断推动合法化 ， 预

认证项 目 也得到 了其他 国 际行为体的认可 。 目 前 的 国 际质量体系认证

７０



■ 国 际政 治 中 的 世界卫 生 组 织 预认证 项 目

包括欧洲药品管理局的 ＧＭＰ认证①与用 于原料药认证的欧盟药 品 主文

件 （ＥＤＭＦ） 、美国食 品药 品 管理局 的 ＧＭＰ 认证 、药 品 审查会 （ ＰＩＣ ） 和 国

际药品认证合作组织 （ ＰＩＣ／Ｓ ） 的统一标准实施 的 ＧＭＰ 认证 ， 以及世卫组

织的预认证等等 ，通过这些认证的企业产 品将能够进入认证机构所允许

的市场 。
②这些 国 际认证所涉及的药 品范 围较预认证项 目更为广泛 ， 但这

些认证存在一些问题 ， 比如 已认证 的药 品在其他地 区仍需要重新认证 ，

例如南美 、 中东和东南亚等 国家是否认欧盟 的 ＥＤＭＦ 认证 ， 且通过 以 上

地区认证的药 品 一般不能够直接进人联合 国 等 国 际机构 的 采 购 名 单 。

因此 ， 对于非洲等药物相对缺乏 的 国家 ， 预认证项 目 所拥有 的权威性与

适用性相对较高 。 以其他 国 际主要药 品 采购组织 ③对于药物 、疫苗和诊

断产品 ？的认可度为例 ， 大部分相关组织都接受预认证通过的药品 ， 有些

组织 （如 ＧＡＶＩ 等 ）仅接受预认证的产 品 。 由 此可 见 ， 预认证项 目 在部分

药品认证上获得其他行为体较高 的认可度 ， 而这种认可度进一步支持其

合法性 。

表 ３ 部分国 际机构采购疫苗所需认证⑤

组 织 认证需要 应急审批程序

ＧＡＶ Ｉ 仅接受 ＰＱ认证
根据规定标准 ，采购未通过预认证的

产品可能获得特殊豁免

ＵＮ ＩＣＥＦＳｕｐｐ ｌ

ｙ 仅接受 ＰＱ 认证

①ＧＭＰ （ＧｏｏｄＭ ａｎｕｆａｃ ｔｕｒ ｉｎ
ｇ
Ｐ ｒ ａｃ ｔ ｉｃｅ ） ， 即生产质量管理规范 ，

一般是 由 各 国卫生部

门或权威的国际性协会组织颁布 ， 是对药品生产企业生产合格药品 的强制性要求 。 通过这些

国际认证 ， 及代表许可这些企业的生产药品进入该国或该地区 。

② 复星医药 ： 《 国际化 Ｉ 关于药品 国 际质量体系 认证 的那些事 儿 》 ， ２０ １ ９ 年 ８ 月 ２９ 日 ，

ｈ ｔ ｔ
ｐ
ｓ

： ／ ／ｍｐ ．ｗｅｉｘｉｎ ．

ｑｑ
．ｅｏｍ／ ｓ ／Ｘ６Ｙ６ＹｋｓＡＰＧ

ｙ
Ｍｑｈｘ３ＤＹＺＹＢＡ ，访问时间 ：

２０２ １ 年  １ ２ 月２７日 。

③ 该部分以及附录表格涉及的国际组织包括总统防治艾滋病紧急救援计划 （ ＰＥＰＦＡＲ ） 、

美 国总统疟疾倡议 （ ＰＭ Ｉ ） 、美 国国际开发署 （ ＵＳＡ 丨Ｄ ） 、联合 国人 口 基金会 （ ＵＮＦＰＡ ） 、联合援

助 国际药品采购机制 （ ＵＮ ＩＴＡＩＤ ） 、联合 国儿童基金会 （ ＵＮ ＩＣＥＦ ） 、抗击艾滋病 、 结核病和疟

疾全球基金 （ ＴｈｅＧ 丨ｏｂａ ｌＦｕｎｄ ） 、 全球药 品机构 （ Ｇ ｌｏｂａ ｌＤ ｒｕ
ｇ
Ｆａｃ ｉ ｌ ｉ ｔｙ ） 、 全球疫苗免疫联盟

（ ＧＡＶ Ｉ ） 、泛美卫生组织 （ ＰａｎＡｍｅｒ ｉ ｃａｎＨｅａ ｌ ｔｈＯｒ
ｇ
ａｎ ｉ ｚａ ｔ ｉｏｎ ） 、无国界医生 （ ＭＳＦ ） 、 国 际红十

字会 （ ＩＣＲＣ ） 、联合 国开发计划署 （ ＵＮＤＰ ） 、 克林顿基金会 （ ＣＵｎ ｔｏｎＦｏｕｎｄａ ｔ ｉｏｎ ） 、伊丽莎 白格

拉泽艾滋病儿科基金会 （Ｅ ｌ ｉｚａｂｅ ｔｈ Ｇ ｌａｓｅｒＰｅｄ ｉａｔ ｒ ｉ ｃ Ａ ＩＤＳＦｏｕｎｄａ ｔ ｉｏｎ ）等 。

④ 关于各机构 与 国际组织对于药物和诊断产品采购所需认证可详见附录 １ 。

⑤ＳＲＡ （ Ｓ ｔ ｒ ｉｎ
ｇ
ｅｎ ｔ Ｒｅ

ｇ
ｕ ｌ ａ ｔｏｒ

ｙ 
Ａｕ ｔｈｏ ｒ ｉ ｔ ｙ ）指 的是严格监管机构 。

７ １



■ 全球卫生与国际关系

续表

组 织 认证需要 应急审批程序

ＰＡＨＯ
ＰＱ 或 ＳＲＡ 认证

（ ＰＱ 优先 ）

ＰＡＨＯ 内部质量确保程序

ＭＳＦ ＰＱ 或 ＳＲＡ认证

ＩＣＲＣ ＰＱ 或 ＳＲＡ 认证

资料来源 ： 笔者整理 自世卫组织官方文件 。
①

三
、 预认证项 目 的有效性

预认证项 目 的合法性是其发挥有效性 的基础 。 在发挥作用 的过程

中 ，根据逻辑模型 ， 预认证项 目 的输 出 从 自 身 的规则确 立与药 品 审核开

始 ，进而改变供应方 、采购方以及受援 国 的相应行为并产生一系列结果 ，

而这些结果从长远来看影响了疾病与全球卫生治理的发展 。

（
一

） 输 出 （ ｏｕｔｐｕ ｔ ）

“

输出
”

在本文 中涉及预认证项 目 的直接产物 ， 包括对于药 品认证的

一系列规章制度与评估指标 、药品评估报告发布 ， 以及 目前评估的药品种

类及其涵盖的疾病范围 。 这三者之间有
一定 的逻辑联系 。 制度化的指导

文件与评估标准设立是进行评估报告与流程 的基础 ， 而客观的评估报告

为获得预认证的药物提供科学支持 。 这些具体的指标能够更为清晰地展

现 目前预认证项 目 的体系与功能 。

首先 ，预认证项 目提供了 明确 的标准文件和指导文件 ， 涵盖了预认证

过程的不同方面 。 预认证项 目官方 网站上提供了一系列标准性文件用于

药物 、疫苗等项 目 的评估 。 以疫苗为例 ，世卫组织的 《原则上评估联合国机

构购买疫苗的可接受性程序 （ ２〇 １３ ） 》 ［丹００乂 １？＾ ／（＾ ７１５？￡５＾叩 ＾￡ 乂０ ：印站
－

ｂ ｉ ｌ ｉ ｔｙ ， ｉｎＰｒ ｉｎｃ ｉｐｌｅｓ ，ｏｆ
Ｖａｃｃ ｉｎｅｓ

ｆｏｒ Ｐｕ ｒｃｈａｓｅｂｙＵｎ ｉ ｔｅｄＮａ ｔ ｉｏｎｓ Ａｇｅｎｃ ｉｅｓ

？Ｗｏｒ ｌｄＨｅａ ｌ ｔｈＯｒｇａｎｉｚａ ｔ ｉｏｎ ，Ｒｅｐｏｒ ｔｏｆ 
ａｎＩｎｄｅｐｅｎｄｅｎ ｔＥｘ ｔｅｒｎａ ｌＲｅｖｉｅｗ ：Ｉｍｐａｃ ｔ

ａｓｓｅｓｓｍｅｎ ｔ ｏｆ 
ＷＨＯＰｒｅｑｕａ ｌ ｉｆｉｃａ ｔ ｉｏｎａｎｄＳｙｓ ｔｅｍｓ Ｓｕｐｐｏｒ ｔ ｉｎｇ 

Ａｃ ｔ ｉ ｖ ｉ ｔ ｉｅｓ ，ｈ ｔ ｔｐｓ ： ／ ／ｗｗｗ ． ｗｈｏ ．

ｉｎｔ／ｍｅｄｉ ｃ ｉｎｅｓ ／ Ｉｍｐａｃ ｔ
＿

ａ ｓｓｅｓｓｍｅｎ ｔ
＿

ＷＨＯ－ＰＱ￣Ｒｅ
ｇ
Ｓｙ

ｓ ｔｅｍｓ ．

ｐｄｆ ， 登录时间 ：
２０２２ －

０４
－２８ 。

７２



■ 国 际政 治 中 的世 界 卫 生 组 织 预认证 项 目

（ ２０Ｗ ） ］文件提供了对评估疫苗的基本要求 。 该文件为疫苗生产商提供 了

充分的信息 ，包括预认证项 目 的背景 、预认证 申 请的流程 、疫苗评估的过程 、

评估 的 报告 与结 果 以 及 确 保持续 的 可 接 受 性 （ ａｓｓｕｒａｎｃｅｏｆｃｏｎ ｔ ｉｎｕｅｄ

ａｃｃｅｐ ｔ ａｂ ｉ ｌ ｉ ｔｙ ） 。 除此之外 ， 世卫组织也对评估 的部分过程提供了 文件支

持 ， 如对疫苗 的 临 床评估是根据 《疫苗临 床评估指南 ： 监管预期 （ ２０ １ ７ ） 》

［Ｇｕ ｉｄｅ ｌ ｉｎｅｓｏｎＣｌ ｉｎ ｉｃａ ｌＥｖａ ｌｕａ ｔ ｉｏｎｏｆ
Ｖａｃｃ ｉｎｅｓ －

．Ｒｅｇｕ ｌａ ｔｏｒｙ
Ｅｘｐｅｃ ｔａ ｔ ｉｏｎｓ

（ ２ＣＵ ７ ） ］与 《疫苗 开发 的人体试验 ： 法规考量 （ ２０ １ ７ ） 》 ［ ／／ＭｍａｎＯｉａ ／ ／ｅｎｇｅ

Ｔｒ ｉａ ｌｓ
ｆｏｒＶａｃｃ ｉｎｅＤｅ ｖｅ ｌｏｐｍｅｎ ｔ 

？

＿Ｒｅｇｕ ｌａ ｔｏｒｙ 
Ｃｏｎｓ ｉｄｅｒａ ｔ ｉｏｎｓ （ ２〇１ ７ ） ］等 。 此

外 ，还有关于疫苗分批投放 、疫苗的非临床评估 、疫苗的监管与质量控制 、

含硫柳汞疫苗的法规要求 、疫苗批准后的变更规定 、疫苗稳定性 以及无菌

测试标准等一系列文件 。 这些文件基本上都来 自 于世卫组织技术报告专

刊 （ＷＨＯ Ｔｅｃｈｎ ｉｃａｌＲｅｐｏ ｒ ｔＳｅｒ ｉｅｓ ） ，拥有相 当 的权威性 与专业性 ， 同 时也

为预认证项 目 的 申 请者提供 了详细 的指导 。 不仅是疫苗 ， 其他产 品 的预

认证也均有相应文件 。

其次 ，预认证项 目也能够及时发布预认证药品 的
“

世卫组织公共检查

报告
”

（ＷＨＯＰｕｂｌ ｉｃＩ ｎｓｐｅｃ ｔ ｉｏｎＲｅｐｏｒ ｔ ｓ ，ＷＨＯＰ ＩＲ ， 下 称
“

公共检 查 报

告
”

）
？

， 并将其公布在官 网上 。 公共检查报告会详细说明 所涉及产 品检

查与评估的 日 期 、审查持续时间 、描述范围 、产 品 、 设施与现场操作 ， 并总

结检查和评估的观察效果 。 在得到制造商或实验室 的发布许可后 ， 根据

世界卫生组织 的 相关规定 ， 公共检查报告 除 了 保 留 专有 和机 密信息之

外 ， 其他的预认证的过程 以 及产 品 的检查 与评估结 果均 向 公众进行 发

布 。 发布的公共检查报告将在 ＷＨＯＰＩＲ 页 面保存三 年 ， 之后将转移 至

ＷＨＯＰ ＩＲＡｒｃｈ ｉｖｅ 页面进行存档 。 基本上所有产品 种类 与相关制造场所

的公共检査报告均有发布 ， 但 目 前网 页上缺乏免疫设 备 的相关公共检查

报告 。

再次 ， 预认证项 目 所通过的药物种类及覆盖疾病范围呈现增长趋势 。

从通过的药品种类看 ， 对于药物的审核从最初 的成品药 （ ＦＰＰ ）扩大到原料

药 （ＡＰ Ｉ ） ， 同时也增加 了男性包皮环切产 品这
一种类 。 截至 ２０２２ 年 ７ 月 ，

①Ｗｏ ｒ ｌｄＨｅａ ｌ ｔ ｈＯｒ
ｇ
ａｎ ｉ ｚａ ｔ ｉｏｎ ，

“

ＷＨＯＰｕｂ ｌ ｉｃ Ｉ ｎ ｓ
ｐ
ｅｃ ｔ ｉｏｎＲｅｐｏｒ ｔ ｓ  （ ＷＨＯＰ ＩＲｓ ） ，

”

ｈ ｔ ｔｐ
ｓ ： ／ ／ｅｘ ｔ ｒａｎｅ ｔ ＿ｗｈｏ ． ｉｎ ｔ ／ ｐｑ

ｗｅｂ／ ｉ ｎｓｐｅｃ
ｔ ｉｏｎ

－

ｓｅ ｒ ｖ ｉｃｅｓ／ｗｈｏｐ ｉ ｒｓ ， 登录时间 ：
２０２２ －

０７－

１ ０ 。

７ ３



■ 全球卫生与 国际关系

预认证项 目通过名单包括 ８３ 个病媒控制产 品 ① ，
１ ０５ 种体外诊断产 品 ？ 、

１ 种男性包皮环切产品 ③ 、 １ ５９ 种原料药④ 、 ６３０ 种成品药⑤ 、 ５７ 个质量控制

实验室⑥ 、 １ ６７ 种疫苗？以及 ３６７ 种免疫和冷链设备 。
⑧ 目前 ， 已通过预认

证的产品在涉及疾病上也有不同 ， 如成品药更多用于艾滋病与结核病 ； 疫

苗则更多适用于脊髓灰质炎与流感 ， 用于 白 喉和破伤风等一系列疾病 的

疫苗数量也较多 。 同时 ， 由 于新冠疫情的蔓延 ， 预认证项 目 也在加快新冠

检测产品及相关药品 的审核工作 。
？

由此可见 ，预认证项 目在
“

输出
”

环节的表现 良好 。 该项 目拥有明确 的

审核标准 ， 能够为 申请者提供清晰 的指南 ， 同 时也让审核过程制度化 ， 降

低不确定性 。 同时 ，预认证项 目 也能够较为及时和公开地 向公众发布药

品审理信息 ，审核透明度相对较高 。 基于明 晰 的标准与审核程序 ， 该项 目

①病媒控制产品数据整理 自 预认证项 目 官 网文件 ， 可详见 ｈ ｔ ｔｐｓ ： ／ ／ｅｘｔｒａｎｅ ｔ ． ｗｈｏ ． ｉｎ ｔ／

ｐｑ
ｗｅｂ／ｖｅｃ ｔｏｒ

－

ｃｏｎ ｔｒｏ ｌ

－

ｐ
ｒｏｄｕｃ ｔ ｓ ／ ｐｒｅｑｕａ

ｌ ｉ ｆ ｉｅｄ －

ｐｒｏｄｕ ｃ ｔ
－

ｌ ｉ ｓ ｔ ，最新访问时间 ：
２０２２ 年 

７
月１ ５日 。

② 体外诊断数据笔者整理 自 预认证项 目体外诊断网页 ， 可详见 ｈｔｔｐ
ｓ

： ／ ／ ｅｘ ｔ ｒａｎｅ ｔ ． ｗｈｏ ．

ｉｎ ｔ／ｐｑ
ｗｅｂ／ ｖｉ ｔ ｒｏ

－ｄ ｉａｇｎｏ ｓ ｔ ｉｃ ｓ／ｐｒｅｑ
ｕａ ｌ ｉｆ ｉｃａｔ ｉｏｎ －

ｒｅｐｏｒ ｔｓ ／ｗｈｏｐｒ ？ ｆ ｉｅｌｄ
＿

ｗｈｏｐｒ＿ｃａ ｔｅ
ｇ
ｏｒｙ 

＝
Ａｌ ｌ ，

？

新登录时间 ：
２０２２ －

０７ －

１ ５ 。

③ 男性包皮环切产品数据整理 自预认证项 目 官 网文件 ， 可详见 ｈ ｔ ｔｐｓ ： ／ ／ ｅｘ ｔ ｒａｎｅ ｔ ． ｗｈｏ ．

ｉｎｔ／ ｐｑｗｅｂ／ ｓｉ ｔｅｓ／ｄｅｆａｕ ｌ ｔ ／ ｆ ｉ ｌｅｓ／ｄｏｃｕｍｅｎ ｔ ｓ／２００７２４
＿ｐｑ

ｍｃ
＿

ｌ ｉ ｓ ｔ
＿

ｏｆ
＿ｐｒｅｑｕａ ｌ ｉｆｉｅｄ

＿

ｄｅｖ ｉｃｅｓ
＿

０ 

．

ｐｄｆ ，

最新登录时间 ：
２０２２ －

０７
－

１ ５ 。

④ 原料药数据笔者整理 自 预认证项 目 官 网 ， 可详见 ｈ ｔ ｔｐｓ
： ／ ／ ｅｘ ｔｒａｎｅ ｔ ．ｗｈｏ ． ｉｎ ｔ ／ｐｑｗｅｂ ／

ｍｅｄ ｉｃ ｉｎｅｓ／ａｃ ｔ ｉｖｅ－

ｐｈａ ｒｍａｃｅｕｔ ｉｃａ ｌ
－

ｉｎ
ｇ
ｒｅｄ ｉｅｎ ｔ ｓ ，最新登录时间 ：

２０２２
－ ０７

－

１ ５ 。

⑤ 成品药数据笔者整理 自 预认证项 目 官网 ， 可详见 ｈ ｔ ｔｐｓ ： ／／ ｅｘ ｔｒａｎｅ ｔ 

． ｗｈｏ ． ｉｎ ｔ ／ ｐｑ
ｗｅｂ／

ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ／ ｐｒｅｑｕａｌｉｆ ｉｅｄ
－

ｉｉｓ ｔｓ／ ｆｉｎｉｓｈｅｄ－

ｐｈａｒｍａｃｅｕｔ ｉｃａｌ
－

ｐ
ｒｏｄｕｃｔｓ？ ｌａｂｅｌ 

－

＆ｆ ｉｅｌｄ
＿

ｍｅｄｌｃｉｎｅ
＿

ａ
ｐｐｌｉｃａｎ ｔ 

＝

＆ｆｉ ｅ ｌｄ
＿

ｍｅｄ ｉｃ ｉｎｅ
？

ｆ
ｐｐ＿ｓ ｉ ｔｅ

＿

ｖａ ｌｕｅ 

＝
＆ ｓｅａｒｃｈ

＿

ａｐｉ
＿

ａ
ｇｇ

ｒｅ
ｇａ ｔ ｉｏｎ

＿

ｌ 
＝

＆ ｆ ｉｅ ｌｄ
＿

ｍｅｄ ｉ ｃ ｉｎｅ
＿ｐｑ＿ｄａ ｔｅ％

５Ｂｄａｔｅ％ ５Ｄ ＝＆ｆ ｉｅｌｃＬｍｅｄｉｃｉｎｅ
＿ｐｑ＿ｄ

ａ ｔｅ
？

ｌ％ ５Ｂｄａ ｔｅ％ 
５Ｄ 

＝
＆ｆｉｅｌｄ

＿

ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ
＿

ａｒｅａ 

＝
Ａｌｌ＆ ｆｉｅｌｄ

＿

ｍｅｄｉｃ ｉｎｅ
＿

ｓ ｔａ ｔｕｓ
＝＆ｆｉｅｌｄ＿ｂａｓ ｉｓ

＿

ｏｆＪｉｓ ｔｉｎｇ
＝ ＡＵ ，最新登录时间 ： ２０２２

－

０７
－

１ ５ 。

⑥ 质量控制实验室数据笔者整理 自 预认证项 目 官 网 ， 可详见 ｈｔ ｔｐｓ ： ／ ／ｅｘｔｍｎｅ ｔ ． ｗｈｏ ．

ｉｎ ｔ／ｐｑｗｅｂ／ ｓ ｉ ｔｅｓ／ ｄｅｆａｕ ｌ ｔ ／ ｆ ｉ 丨ｅｓ／ｄｏｃｕｍｅｎ ｔ ｓ ／ ＰＱ＿ＱＣＬａｂｓＬｉ ｓｔ
＿

２８ ． ｐｄｆ ， 最新登录时间 ： ２０２２
－

０７ －

１ ５ 。

⑦疫苗数据笔者整理 自 预认证项 目 官 网 ， 可详见 ｈ ｔ ｔｐｓ ： ／ ／ｅｘｔｒａｎｅ ｔ ． ｗｈｏ ． ｉｎ ｔ／ ｐｑ
ｗｅｂ／

ｖａｃｃ ｉｎｅｓ／ｐｒｅｑｕ
ａ ｌ ｉ ｆ ｉｅｄ －ｖａｃｃ ｉｎｅｓ ，最新登录时间 ： ２０２２

－

０７
－

１ ５ 。

⑧ 免疫和冷链设备 数据 整理 自 预认证项 目 免疫 设 备 官 网 文 件 ， 可 详 见 ｈ ｔ ｔ
ｐ
ｓ

： ／ ／

ｅｘ ｔｘａｎｅｔ ．ｗｈｏ ． ｉｎｔ／ ｐｑ
ｗｅｂ／ ｓ ｉ ｔｅｓ／ｄｅｆａｕｌ ｔ／ ｆｉｌｅｓ／ｄｏｃｕｍｅｎｔｓ／ ＩＭＤ

＿

Ｐｒｏｄｕｃｔｓ
＿

ＣａｔａＩｏ
ｇ
ｕｅ
＿

２０２ ＣＸ）４２０
＿

Ｖ０
＿

．

ｐｄｆ ，最新登录时间 ：
２０２２ －０７

－

１ ５ 。

⑨ 世卫组织预认证项 目 的成品药 、体外诊断 、病媒控制 以及疫苗所涉及 的疾病范 围或

产品种类及其数量可详见附录 ２ 。

７４



■ 国 际政 治 中 的 世界 卫 生 组 织 预 认证项 目

能够为药品提供科学客观的预认证 ０

（ 二 ） 结果 （ ｏｕｔｃｏｍｅ ）

“

结果
”

在本文中指的是预认证项 目所通过药品及其相关行动对于行

为体的行为的改变 。 笔者认为 ， 按照药 品从生产到使用 的过程依次涉及

四个主要行为体 ：供应方 （药企 ） 、预认证项 目 （ 中 间平台 ） 、采购方 （联合 国

等相关采购机构 ） 以及受援国 （药品接收 国 家 ） 。 预认证项 目 作为 中 间平

台 ， 为供应方提供客观的药 品认证 ， 为采购方提供有保障的药品清单 ， 也

为受援国确保了可靠的药物来源 。 因此 ， 本部分的分析主要从供应方 、 采

购方 以及受援 国 三个行为体在预认证项 目输 出 后所获得行为改变进行

切人 。

１ ． 供应方

供应方的主要行为是药物生产与销售 ， 预认证对其行为 的改变可 以

从是否促进药企的药品销售和是否提高生产标准等进行考量 。

药品销售
一需考虑市场 ，二需考虑路径 。

预认证项 目 为药企提供了充足的市场 。 根据世卫组织数据 ，
２ ０ １ ６ 年

预认证项 目 大约涉及 ３ ５ 亿美元 的药 品 市 场 。 其 中 ， 疫苗是所涉及市场

的 主流 ， 占据 了预认证项 目市场的 三分之二 （约 ２ １ 亿美元 ） ， 其次为药物

（约 １ ０ 亿美元 ） 与诊断产 品 （约 ３ 亿美元 ） 。
？预认证项 目也加快了药企进

人市场的速度 ，也降低了成本 。 根据世卫组织开展 的访谈 ， 受访者表示预

认证项 目 相较于美 国食品 药 品监管局认证具有更多 的 比较优势 ， 比如通

过加快批准 、便于变更原料药来源等帮助药企在持续性流程 中 降低成本 ；

同时也能够提供更快 的 注册 ， 特别 是参与共 同 注 册程序 （ Ｃｏ ｌ ｌａｂｏｒ ａ ｔ ｉｖｅ

Ｒｅｇ ｉｓ ｔｒａ ｔ ｉｏｎＰｒｏｃｅｄｕｒｅ ） ， 减 少 药 品 进 人 市 场 的 时 间 并 减低 了 手续 复

杂性 。
？

预认证项 目 也为 中低收入 国家 的药企提供 了走 向 国 际市场 的途径 。

①Ｗｏ ｒ ｌｄＨｅａ ｌ ｔｈＯｒ
ｇａ

ｎ ｉ ｚａ ｔ ｉｏｎ ， 尺ｅｐｏｒ ｆ〇／ 抓Ｊ ／ｗｉ印ｃｎｄｅ／ＵＫｅｖ ｉｅ ｖｖ
：，ｍｐａｃ ｆ

ａｓｓｅｓｓｍｅｎ ｔ ｏｆ 

ＷＨＯ Ｐｒｅ
ｑ
ｕａ ｌ ｉｆｉｃａ ｔ ｉｏｎ ａｎｄ Ｓｙ

ｓ ｔｅｍｓ Ｓｕｐｐｏｒ ｔ ｉｎｇ 

Ａｃ ｔ ｉ ｖ ｉ ｔ ｉｅｓ ，

ｐｐ
． １ ５ ，ｈ ｔ ｔｐｓ

： ／ ／ｗｗｗ ．

ｗｈｏ ． ｉ ｎ ｔ ／ｍｅｄ ｉｄ ｎｅｓ ／ Ｉｍｐａｃ ｔ
＿

ａｓ ｓｅｓｓｍｅｎ ｔ
＿

ＷＨＯ － ＰＱ －ＲｅｇＳｙ
ｓｔｅｍｓ ．

ｐｄ ｆ ， 登录时间 ：
２０２２

－０４
－２８ 。

②Ｗｏ ｒ ｌｄＨｅａ ｌ ｔ ｈＯｒｇａ
ｎ ｉ ｚａ ｔ ｉｏｎ ， Ｋｅｐｏｒ ｆ ＜？／ ａｎｈｗｉｅｐｅｍｉｅｍＲｅ ｖ ｉｅｗ ：Ｊｍｐａｃ ｆ

ａｓｓｅｓｓｍｅｎ ｔ ｏｆ 

ＷＨＯ Ｐｒｅ
ｑｕ

ａ ｌ ｉｆｉｃａ ｔ ｉｏｎ ａｎｄ Ｓ
ｙ
ｓ ｔｅｍｓ Ｓｕｐｐｏ

ｒ ｔ ｉｎｇ 

Ａｃ ｔ ｉ ｖ ｉ ｔ ｉ ｅｓ
，ｐｐ

． １ ９ ，ｈ ｔ ｔｐｓ ： ／ ／ｗｗｗ ．

ｗｈｏ ． ｉｎ ｔ ／ｍｅｄ ｉｃ ｉｎｅ ｓ ／ Ｉｍｐａｃ ｔ
＿

ａ ｓ ｓｅｓｓｍｅ ｎ ｔ
＿

ＷＨＯ － ＰＱ －Ｒｅ
ｇ
Ｓｙ ｓ ｔ ｅｍ ｓ ．

ｐｄ
ｆ ， 登录时间 ：

２０２２
－

０ ４
－

２８ 。

７ ５



■ 全球卫生与国际关系

药物预认证项 目 成立之初仅有不到 １ ７％ 的药物 由发展 中 国家制造商 （ Ｄｅ
？

ｖｅ ｌｏｐ ｉ ｎｇ
Ｃｏｕｎ ｔ ｒ ｉ ｅ ｓＭａ ｎｕｆａｃ ｔｕ ｒｅ ｓ ，ＤＣＭ ｓ ）

生产 ，
而现在发展 中 国家制造商

所生产的药物 占该项 目 通过药物的 ４０％ 以上 。
２０ １ ３ 年世卫组织启 动 了对

原料药的预审 ， 约 ８５％ 的制造商来 自 中低收人国 家 （ ＬＭ ＩＣ ） ， 该 比例维持

至今 。 在疫苗方面 ， １ ９８７ 年预认证对疫苗进行预审时 ， 其 ４ 个供应方均来

自 高收人国家 ， 而现在来 自 发展 中 国家 的供应方大约 占 了 疫苗供货商 的

一半 。

①作为发展中 国家 ， 印度在预认证项 目 中 占有领先地位 ， 其成品药约

占预认证通过成品药数量的 ６６ ． ７％ ，原料药 占 比 ５８ ． ２％
，疫苗 占 比 ４２ ＿ ４％ 。

此外 ， 我 国注射类抗疟药物青蒿琥酯获得世卫组织预认证后 ， 打破了 当时

国际制药巨头对青蒿素类抗疟药物 的垄断 。

？

成品药 （ＦＰＰ ）原料药 （ＡＰ Ｉ ）疫苗

圚 发展 中 国家 □ 发达 国家

图 ５ 原料药 、成 品药与疫苗生产厂商所在 国之发展 中 国 家 与 发达国 家 比例

数据来源 ： 笔者根据世卫组织预认证项 目 官方 网站整理 自 制 。
③

预认证项 目 也倒逼药企不断提高生产场所的管理与生产标准 。 药企

如果希望获得世卫组织预认证 ， 则需要符合世卫组织所提 出 的 国 际化标

准 。 严格的审核程序推动药企生产的整体提髙 。 例如 ， 成都生物制 品研究

所所长吴永林 曾 分享过 国产 乙 脑疫苗准备 申 请世卫组织预认证时 的故

事 。 当时国 内现行标准远不及 国 际标准 ， 因 此研究所 与 帕斯适宜卫生科

技组织 （ ＰＡＴＨ ）进行合作 ，从车间建设到管理措施均进行升级改造 。 在这
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② 董文锋 、梁莹 ： 《打破 国际制药巨头垄断 ， 广西为全球抗疟事业贡献力量 》 ， 《广西质量

监督导报 》２０ １ ９ 年第 ６ 期 ， 第 ２ 页 。

③ 预认证项 目 目 前通过 的成品药 、原料药与疫苗生产所在国数据可详见附录 ３ 。

７６



■ 国 际 政 治 中 的 世界 卫 生 组 织 预认证项 目

个过程 中 ， 外方尤其注重细节的处理 ， 例如生产车间装卸后设备安装墙上

仍有油漆未干 ，那就需把安好的设备拆下重新安装 ， 以 防止未来霉变形成

污染源 。 这样 细致 的 处理 与 要求 对 于药企 的 高质量生 产起 到 了 积极

作用 。
①

２ ． 采购方

联合 国等 国际组织的相关采购机构是预认证项 目 通过药品 的 主要购

买者 。 该项 目 对其行为的改变主要体现在确保药品质量的前提之下为其

降低 了采购成本 。

从药品质量角 度 ， 预认证项 目 的质量审 核获得 了 采购机构 的肯定 。

在世卫组织问卷调查 中 ， 大部分采购者对于预认证作为
一个提供安全 、优

质和有效产品机制持有赞同与 中立态度 。 他们认为预认证机制显著增加

了用于中低收入国家所生产 的药 品质量 ， 同 时 由 于更多 的发展 中 国 家制

造商进人 了市场 ，药品市场的竞争程度也有所提升 。

？

有质量保证的产品竞争程度提升带来采购价格 的降低 ， 这让更多患者

能够负担得起艾滋病 、结核病与疟疾等的药物治疗 。 其中 ，典型案例有用于

艾滋病抗逆转录病毒药物 的依法韦伦 （ Ｅｆａｖ ｉｒｅｎｚ ） 、拉米夫定 （ Ｌａｍｉｖｕｄｉｎｅ ）

和富马酸替诺福韦醋 （ Ｔｅｎｏｆｏｖ ｉ ｒｄ ｉｓｏｐｒｏｘ ｉ ｌｆｕｍａ ｒａ ｔｅ ） 、用于拒疾治疗的蒿

甲 醚
－

本窃醇 （Ａｒ ｔｈｅｍｅ ｔｈｅ ｒ
－Ｌｕｍｅｆａｎ ｔ ｒ ｉｎｅ ） 、五价疫苗 ［ Ｐｅｎ ｔａｖａ ｌｅｎ ｔｖａｃｃ ｉｎｅ

（ＤＴＰ－ＨｅｐＢ
＾ Ｈ ｉｂ ） ］等等 。 以五价疫苗为例 ， 最初儿基会采 购该疫苗 的平

均单价为 ３ ．６ 美元 ／每剂量 。 随着来 自 发展 中 国家制造商的预认证产品进

人市场 ，
２００８ 年五价疫苗的价格开始出 现下降 。

２０ １ ４ 年 ， 五价疫苗市场上

有 ６ 个供应商提供产品 ， 采购价格降至 １ ＿ ９ １ 美元 ／每剂量 ， 降低 了 约 ４７％ 。

随着新供应商的加入 ，
２０ １ ６ 年五价疫苗 的 采购价格 为 １ ． ５２ 美元 ／每 剂量 ，

为最初价格的 ４２％ 。
③根据世卫组织报告 ， 预认证项 目 的投资 回报 比约为

①孟庆普 ： 《疫苗大国何时跻身疫苗强国 》 ， 《健康报 》２〇〇９ 年 ６ 月 ３０ 日 ， 第 ３ 版 。
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■ 全球卫生与 国际关系

１ ：３０ 至 １ ：４０
， 意味着每 向 预认证项 目 投资 １ 美元 ， 即可节省 ３０ 至 ４０

美元 。
①

由此可见 ， 预认证项 目 为采购方提供质量担保的 同时 ， 也激活 了药品

市场的活力与竞争 。 竞争带来 了药 品价格 的降低 ， 这不仅让采购方获得

大量物美价廉的药品 以 帮助更多需要 的人们 ， 也能够让其节约资金用于

更多领域 。

３ ． 受援国

受援国 ， 即药品接收国 ，包括购买预认证产 品 的 国家与从采购方获得

药品 的 国家 。 这些 国家采购药品 的原 因之一是本 国药品检验与认证的能

力有所缺乏 。 预认证项 目对其行为 的改变不仅局 限于促进各 国药品 的获

得与卫生的改善 ，也促进 了这些国家的药品检验能力建设 。

预认证项 目让受援 国 的更多 国 民获得药 品 ， 也让他们能够更快地获

得药品 。 预认证项 目影响最大的疾病是疟疾 。 该项 目带来 了疟疾药品成

本降低 ， 节省 了 约 １ ＿ ２４ 亿至 １ ．４５ 亿美元 。 若以每人每年 ０ ． ６８ 美元的治疗

费用 ， 能多有 ２０ 亿患者获得疟疾药品治疗 。 此外 ， 预认证项 目 使疫苗投入

节约 了３ ．３７ 亿至 ３ ．８２ 亿美元 ， 能够再帮助 １ ． ５ 亿患者获得疫苗接种 。 这

对于受援国而言是巨大的公共卫生支持 。
？同时 ， 预认证项 目 也能够让他

们更快地获得药品 ， 减少 由 于时 间拖延而导致 的疾病大规模蔓延 。 对于

资料全面的药品 申请 ，预认证项 目 的
一般周期是 ３ 个月 ， 而 目 前对于仿制

药认证的最快纪录是 ６ 周 。 因此 ，对于医疗卫生建设仍有较大提升空间 的

国家 ，预认证项 目 能够为其提供一定的质量担保 ， 减少该国用于检验审批

药品 的时间 ，让其国 民尽快获得药品 。

其次 ， 预认证项 目也为 中低收人 国家的 国家药 品批准与监管建设提

供了一定的支持 。 例如 ，世卫组织通过专家委员会 、指导方针制定 、工作坊

？Ｗｏｒ ｌｄＨｅａ ｌ ｔｈＯｒ
ｇ
ａｎ ｉｚａ ｔ ｉｏｎ ，Ｒｅｐｏｒ ｔｏｆ 

ａｎＩｎｄｅｐｅ
ｎｄｅｎ ｔＥｘ ｔｅｒｎａ ｌＲｅｖｉｅｗ ：Ｉｍｐａｃ ｔ

ａｓｓｅｓｓｍｅｎ ｔ ｏｆ 

ＷＨＯ Ｐｒｅｑｕ
ａ ｌ ｉｆｉｃａ ｔ ｉｏｎ ａｎｄ Ｓｙｓ ｔｅｍｓ Ｓｕｐｐｏｒ ｔ ｉｎｇ 

Ａｃ ｔ ｉ ｖ ｉ ｔ ｉｅｓ
，ｐｐ

． ３６ ，ｈ ｔ ｔｐｓ
： ／ ／ｗｗｗ ．

ｗｈｏ ． ｉｎ ｔ ／ｍｅｄ ｉ ｃ ｉｎｅｓ ／ 

Ｉｍ
ｐ
ａｃ ｔ

＿

ａ ｓｓｅｓｓｍｅｎ ｔ
—

ＷＨＯ －ＰＱ －Ｒｅ
ｇ
Ｓ
ｙ
ｓ ｔ ｅｍｓ 

．

ｐｄｆ ， 登录时间 ：
２０２２ －０４ －

２９

^

０Ｗｏ ｒ ｌｄＨｅａ ｌ ｔｈＯｒ ｇａ
ｎ ｉｚａ ｔ ｉｏｎ ，Ｒｅｐｏｒ ｔｏｆ 

ａｎＩｎｄｅｐｅｎｄｅｎ ｔＥｘ ｔｅｒｎａ ｌＲｅｖ ｉｅｗ －

．Ｉｍｐａ ｃ ｔ

ａｓｓｅｓｓｍｅｎ ｔ ｏｆ 

ＷＨＯ Ｐｒｅ
ｑ
ｕａ ｌ ｉｆｉｃａ ｔ ｉｏｎ ａｎｄ Ｓｙｓ ｔ ｅｍｓ Ｓｕｐｐｏｒ ｔ ｉｎｇ 

Ａｃ ｔ ｉ ｖ ｉ ｔ ｉｅｓ ，ｐｐ
．４０ ，ｈ ｔ ｔｐ

ｓ －

／ ／ｗｗｗ ．

ｗｈｏ ． ｉ ｎ ｔ ／ｍｅｄ ｉ ｃ ｉｎｅｓ ／ 

Ｉｍｐａｃ ｔ
＿

ａ ｓｓｅｓｓｍｅｎ ｔ ＷＨＯ－Ｐ〇 －Ｒｅ
ｇ
Ｓ
ｙ
ｓ ｔ ｅｍｓ ．

ｐｄｆ ， 登录时间 ：
２０２２ －

０４ －２９ 。

７ ８



■ 国 际政 治 中 的 世 界卫 生组 织预认证 项 目

和培训课程等形式对各 国药品管理 、安全与质量等方面进行专业知识普

及与指导 。 同时 ，世卫组织也通过监管机构与评估人员 培训 等加强对各

国药品监管建设 。 ２００ １ 年至 ２０ １９ 年来 自 ３６ 个国家的 １ ９８３ 名评估人员在

丹麦哥本哈根至少参与 了一次预认证药物评估会议 ， 其 中 ４３％ 的参会者

来 自 乌干达 、坦桑尼亚 、加纳 、津 巴布韦 、肯尼亚等 中低收入 国家 。

①此外 ，

预认证项 目也帮助各国的质量控制实验室 （Ｑｕａ ｌｉｔｙ
Ｃｏｎｔｒｏ ｌＬａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ ，

ＱＣＬ ）建设 。 通过 ２０ １ ５ 年引人的同行评审机制 （ ｐｅｅｒａｕｄ ｉ ｔｓ ） ， 不 同质量控

制实验室可 以确定其在技术能力 和活动方面与其他实验室的差距 ， 并努

力消除这些差距 。 同行审核也为质量控制实验室的审核员提供培训讲习

班 ，涵盖 良好生产规范 、 良好临床规范和 良好实验室规范 、世卫组织共 同

注册程序 、药品开发和预认证项 目监管数据要求等 内容 。
② 目 前 ， 超过 １ 〇〇

个质量控制实验室参加 了世卫组织预认证项 目 ， ５０％上的实验室 已经通

过了预认证 。

（ 三 ） 影 响 （ ｉｍｐａｃ ｔ ）

笔者认为
“

影响
”

指 的是预认证项 目 对于解决疾病与药 品 问题的 贡

献 ，长远来看也可被视为其对于全球卫生治理的作用 。 在该部分 ， 笔者将

分析预认证项 目对于消灭与减轻某些疾病的影响 。 同 时 ， 我们也需要认

识到在全球卫生治理中 ，药物长期研发是解决药品可及性关键之一 ，也是

对于疾病防治的可持续性举措 。

预认证项 目最大的成就是通过提供关键药物与确保药品质量挽救 了

发展中 国家数百万人的生命 ，并能够将所节约 的资金用于更多人的救助 。

据统计 ，预认证项 目所节约 的资金与资源能够为 ４ 亿患者获得治疗艾滋

病 、疟疾 、结核病 、生殖健康等的药物 、疫苗和其他医疗诊断 。 以埃博拉 为

例 ， ２０ １ ９ 年 １ １ 月 世卫组织首次预认证 了一种埃博拉疫苗 （以５乂－２￡８０乂 －

ＧＰＥｂｏ ｌａｖａｃｃ ｉｎｅ ，Ｅｒｖｅｂｏ ） 。 在前期试验 中 ， 仅有８ ．８％ （ ６０ ／６７９ ） 的接种

？Ｗｏｒ ｌｄ Ｈｅａ ｌ ｔｈＯｒ
ｇ
ａｎ ｉｚａ ｔ ｉｏｎ ｆＲｅｐｏｒ ｔｏｆ 

ａｎＩｎｄｅｐｅｎｄｅｎ ｔＥｘ ｔｅｒｎａ ｌＲｅｖ ｉｅｗ ：Ｉｍｐａ ｃ ｔ

ａｓｓｅｓｓｍｅｎ ｔ ｏｆ 

ＷＨＯ Ｐｒｅｑｕａ ｌ ｉｆｉｃａ ｔ ｉｏｎ ａｎｄ Ｓｙｓ ｔｅｍｓ Ｓｕｐｐｏｒ ｔ ｉｎｇ 

Ａｃ ｔ ｉ ｖ ｉ ｔ ｉｅｓ ？ｐｐ
．６５ ，ｈ ｔ ｔｐｓ ： ／ ／ｗｗｗ ．

ｗｈｏ ． ｉ ｎ ｔ ／ｍｅｄ ｉｃ ｉｎｅｓ／ １ｍｐａｃ ｔ
＿

ａｓｓｅｓｓｍｅｎ ｔ
＿

ＷＨＯ － ＰＱ －Ｒｅ
ｇ
Ｓｙｓｔｅｍｓ ．

ｐｄ ｆ ， 登录时间 ：
２０２２

－

０４
－２９ 。
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”

ｈ ｔ ｔｐｓ ： ／ ／ ｅｘ ｔ ｒａｎｅ ｔ ．ｗｈｏ ． ｉｎ ｔ ／ｐｑｗｅｂ／ｍｅｄ ｉ ｃ ｉ ｎｅｓ／ｃａｐａ ｃ ｉ ｔｙ
－

ｂｕ ｉ ｌｄ ｉｎｇ
－

ｑｃ ｌ ｓ ， 登录时间 ： ２０２２
－０４－

２９ 。

７９



■ 全球卫生与国际关系

者感染 了埃博拉病毒 ，
２ ．２％ （ １ ５／６７９ ） 的志愿者在接种疫苗 １ ０ 天及 以上感

染 了埃博拉病毒 ，而其中 的 ７６％病例发生在高危人群中 。 ６８２７９ 名疫苗接

种者的接触者 中仅 ２ 名感染埃博拉病毒 。 这表明该疫苗对于埃博拉病毒

的预防有所成效 ，疫苗有效性约为 ９７ ． ５％ 。
①在获得预认证后 的 ９０ 天 ， 这

款疫苗在刚果民主共和 国 、 布隆迪 、加纳和赞 比亚等 四个 国家获得批准 。

疫苗 的许可意味着该疫苗可 以 广泛应用于埃博拉病毒暴发的非洲 国家 ，

而不需要另外的临床试验与检测 。 世卫组织总干事谭德塞 （ ＴｅｄｒｏｓＡｄｈａ －

ｎｏｍＧｈｅｂｒｅｙｅｓｕｓ ）表示 ，

“

这是确保最需要 的人能够使用这一救命疫苗的

历史性的一步 。 五年前 ， 我们没有针对埃博拉的疫苗和疗法 。

”？ ２０ １ ８ 年

至 ２０２０ 年 ， 刚果民主共和 国暴发了埃博拉 ，该疫苗对扎伊尔病株表现出 良

好的安全性与有效性 。 从 ２０２ １ 年 １ 月 开始 ， 该疫苗全球范围 内 的库存投

人使用 。 目 前 ，该疫苗 已用于帮助控制几 内 亚和刚果 民主共和 国埃博拉

疫情的蔓延 。
？尽管距离消灭埃博拉仍需更多时 间与 医疗投人 ， 但预认证

项 目 通过优质药品 的提供及时控制疾病扩散 。 假 以 时 日 ， 埃博拉将不再

是令人闻风丧胆的
“

绝症
”

， 而能够成为可控可治 的正常传染病之一 。 预

认证项 目将成为促进疾病防治的重要助推器之一 。

另预认证项 目 的另
一重要影响就是促进针对 中低收人 国家所需要的

药品开发与创新 ，并为其提供 良好生态环境 。 预认证项 目 与赞助者 、制造

商和 当地的药物监管机构进行合作 ， 为制造商的药物生产提供指导 ，促进

药品开发 。 典型案例包括小儿结核病产品 （ＴＢ３０２ 与 ＴＢ３０９ ） 、Ａ 群脑膜
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■ 国 际政 治 中 的世界卫 生 组 织预 认证项 目

炎球菌结合疫苗 （ＭｅｎＡｆｒ ｉＶａｃ ） 等等 。 以小儿结核病为例 ，世界上大多数

儿童无法获得适 当剂量结核病药物 ，其原 因是儿童很少被纳入评估新药

的临床试验 ， 因而监管机构很难批准针对儿童药物的配方 。 为 了解决该

问题 ， 世卫组 织 与 国 际 药 品 采 购 机 制 （ ＵＮ ＩＡＩＤ ） 和 结 核病联盟 （ ＴＢ

Ａｌ ｌ ｉａｎｃｅ ）建立伙伴关系 ，开展 ＳＴＥＰ－ＴＢ项 目 ， 并且快速预认证了两种用于

儿童结核病的治疗产品 ， 即 ＴＢ３０２ 的异烟肼 ／利福平 （ ＴＢ３０２ ，Ｉ ｓｏｎ ｉａｚ ｉｄ／

Ｒ ｉ ｆａｍｐ ｉｃ ｉｎ ） 和ＴＢ３０９异 烟 肼／吡 嗉 酰胺 ／利 福 平 （ ＴＢ３０９ ， Ｉｓｏｎ ｉａｚ ｉｄ／

Ｐｙｒａｚ ｉｎａｍ ｉｄｅ／Ｒ ｉｆａｍｐｉｃ ｉｎ ） ， 为两项药物的 国 内审批提供指导 ，有效减少审

批时间 。 这两项药物与之前儿童结核病使用的成人配方相 比具有显著优

势 ，其一为儿童服药提供了合适剂量 ，其二产品可快速溶于液体 以便于儿

童服用 ，其三是通过经过调味 （水果味 ） 能够更为儿童接受 。
①该案例反映

出预认证项 目对于各类型药物开发 的关注不仅局 限于容易被研究所与制

造商所忽视的疾病 ，也包括疾病用药的细微差别 ， 如成人与儿童用药的剂

量问题 ， 为更有效的药物研发提供助力 。

四 、 预认证项 目 的局 限性

国际制度的局限性可 以从 自 身缺陷与外部制约入手 。 前者可能受制

于该项 目本身的架构 、宗 旨与能力 ， 后者则可能来 自 于外部行为体之间 的

互动所产生的负 面影响 。

笔者认为预认证项 目 目 前 的 自 身缺陷 主 要有二 ， 即 覆盖范 围有 限 与

使用者友好度不足 。

从覆盖范 围 的 角度 ， 预认证项 目 的最初宗 旨 与 目 标使其获得合法性

的 同时 ， 也一定程度 限制 了 该项 目 的扩展 。 起初 ， 该项 目 致力 于为被忽

视的疾病与人们提供所需要的药物 ， 来弥补 由 于市场失灵所造成 了供需

不匹配 。 因此 ， 相 比于其他 国 际认证 ， 世卫组织 的认证药物有一定局 限
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■ 全球卫生与国际关系

性 ， 基本上以非洲等发展 中 国家所急需 的药物为 主 。 尽管世卫组织近年

来也在不断扩大药物认证范围 ， 但是依 旧难 以做到方方面面 。 德列皮亚

内认为预认证项 目 把 自 己视为一种临时机制 ， 利用适当 的采购专业知识

和疫苗监管能力 为各 国确保疫苗 的质量 。 理想情况下 ， 各 国 的监管能力

建设会随着 时 间 的推移 而提升 ， 而预认证项 目 也将会逐渐边缘化 。 但

是 ，该情况的实现前提有三 ：

一是所有 出 口 国都具备强大的监管能力 ， 二

是进 口 国也有足够的 审查能力 ， 三是分散采购机制 的存在 。 然而 ， 目 前

儿基会服务的 ９ ０ 至 １ ００ 个 国家 ， 大多数依 旧缺乏关于疫苗的专业知识与

监管机构 。
①因此 ， 预认证机制仍会在较长 的一段时间存在 ， 但依 旧需要

考虑重点疾病解决后的转型问题 。 对此 ， 有建议表示预认证项 目 应对疾

病和产品分类进行进一步评估 ， 以 备未来可能扩大的预认证清单 ； 继续

反映 中低收人 国家更多未被满足的需求 ， 如用于基础癌症的生物制剂与

除热带疾病外更多疾病 的诊断产 品 。 在吉拉特对 比利 时 １ ５ 个 ＮＧＯ 进

行半结构化访谈中 ， 受访者也表示希望预认证项 目 能够扩大药品 范 围 ，

如含括基本抗生素 、儿科制剂 ， 以及非传染性疾病药物 （如胰 岛素 、抗压

药等 ）等 。
②

使用者友好度问题则包括采购者与供应商的信息 的获取 、 流程简化

等等 。 尽管预认证项 目 网站提供了详实的 申 请材料与指导 ， 但部分文件

可能过于繁琐而降低 申请者的意愿 。 根据黄宝斌对 中 国药企的开展的关

于预认证项 目 参与调研 ， ９８％ 的企业表示愿意参加预认证项 目 ， 然而 ７５％

的企业认为在参照 国际标准进行文件资料准备 的理解与认 与预认证

项 目存在着较大的技术差距 。
？此外 ， 在 ２０ １ ９ 年世卫组织开展 的调查 中 ，

？Ｎｏ ｒａＤｅ ｌ ｌｅｐ ｉａｎｅ ，Ｄａｖ ｉｄＷｏｏｄ ，
Ｍ

Ｔｗｅｎ ｔｙ
－

ｆ ｉｖｅＹｅａ ｒ ｓｏｆ ｔｈｅＷＨＯＶａｃｃ ｉｎｅ ｓ

Ｐｒｅ
ｑｕａ ｌ ｉｆｉｃａｔｉｏｎＰｒｏ

ｇｒ
ａｍｍｅ  （ １９８７ ２０ １ ２ ） ：ＬｅｓｓｏｎｓＬｅａｒｎｅｄａｎｄＦｕｔｕｒｅＰｅｒ ｓｐｅｃ ｔ ｉｖｅｓ ／

＊

Ｖａｃｃ ｉｎｅ＾６１ ３３ ，Ｎｏ ． ｌ
，２０ １ ５ ，

ｐｐ ． ５２ ６ １ ．

②Ａｒ ｉｄｎａＮ ．Ｇ ｉｒａ ｌ ｔ ， Ｍａ
ｙ
ａＲｏｎｓｅ ， Ｒａ ｆｆａｅｌ ｌａＲａｖ ｉｎｅ ｔ ｔｏ ，

“

ＡＳｕｒｖｅｙ
ｏｆＮｏｎ

ｇｏ
ｖｅｒｎ －

ｍｅｎ ｔａ ｌ Ｏｒ
ｇ
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＇
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Ｈ
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Ｈｅａ ｌ ｔｈ Ｏｒｇａｎ ｓＶｏ ｌ ． ９８ ，Ｎｏ ．６ ，２０２０ ，ｐｐ
．４ １ ３
—

４ １ ９ ．

③ 黄宝斌 、Ｃｈｒ ｉｓｔ ｉｎａ Ｆｏｒ ｇｅ
－Ｗ ｉｍｍｅｒ 、 孙新生 、许明哲 、 白东亭 、 武志 昂 、 吴春福 ： 《我 国

化学仿制药生产企业 申请达到 ＷＨＯ 药品预认证标准的激励因素和技术差距研究 》 ， 《 中 国新

药杂志 》２０ １ ５ 年第 ７ 期 ， 第 ７２ ５ ７２９ 页 。
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■ 国 际政 治 中 的 世 界 卫 生 组 织 预 认 证 项 目

有被访者表示
“

建立一个 国家产品 的与政策注册状态数据库对于采购方

与制造商来说非常实用 ，但 （该想法 ）尝试了那么多年依 旧没有得到实施
”

，

“

预认证项 目 应该更加积极地沟通与更新应用程序状态 ， 我们很难在 网上

找到任何关于正在评估或 已被接受 的产 品信息 ， 对于信息 的获取仍需要

电子邮件联系世卫组织
”①等等 。 这反映出 了预认证项 目 在信息获取与透

明度仍有进步空间 。 对此 ，笔者认为预认证项 目 应制定更加用户友好 、更

加全面的使用指南与操作界面 ， 该指南能够为 申 请者提供从评估意 向 书

优先级到预认证通过后 的 明确路径 ， 包括对整体与局部流程 的描述 ， 以 及

每一步骤所需要提交 的具体信息 ， 最重要 的是使用简 明扼要且便 于理解

的语言以便利每
一位 申 请者 。 同时 ， 建立 预认证产品数据库 以 让各种产

品 的查询能够更加直观与便捷 。

资金制约则是预认证项 目 外部制 约之一 。 目 前 ， 预认证项 目 的 主要

资金来源有捐助者与评估收费 。 主要捐助者有 比尔及梅琳达 ？ 盖茨基金

会 （ Ｂ ｉ ｌ ｌ ＆ Ｍｅ ｌ ｉｎｄａＧａ ｔｅｓＦｏｕｎｄａ ｔ ｉｏｎ ） 、 联合援助 国 际药品采购机制 （ ＵＮ Ｉ
－

ＴＡＩＤ ）和全球基金 。 盖茨基金会为预认证的产品类别和治疗领域提供了

充足的基金 ，在 ２０ １３ 年其贡献 了 预认证项 目 预算 的 ８０％ 至 ９０％ ，
？ＵＮ －

ＴＡ ＩＤ 的资金主要用于支持药物与体外诊断的预认证 ， 全球基金则为预认

证项 目 的人员 管理和专家 审查小组提供资金支持 。 此外 ， ２０ １ ７ 年引 人的

面向 申请者的评估收费也成为预认证项 目 的资金来源之一 ， 其 目 的是 为

了促进预认证项 目 的资金可持续性 、 可预测性与透 明度 。 然而 ， 资金不足

依旧限制着预认证项 目 的发展 。 同 时 ， 有学者也批评预认证项 目 过 于依

赖外部资金 ， 也质疑收费机制是否会影响预认证的独立性 。 对此 ， 预认证

项 目 可能还需寻找更多资金捐助者与来源 ， 以 推进认证的独立 、公正与透

明开展 。

①Ｗｏ ｒ ｌｄＨｅａ ｌ ｔｈＯｒ
ｇ
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■ 全球卫生与国际关系

表 ４ 盖茨基金会对世卫组织预认证项 目 的相关捐款

受赠者 日 期 金额 ／美元 议 题 用途

２０２０ 年

１ ０ 月
２５００００

全球卫生与发

展公 民意识和

分析

确保新冠肺炎相关产 品 的安全 、

有效和质量评估 ， 及其预认证项

目 ／紧急使用清单审查

世界

２０ １４
年

１０ 月
４８０２４７８ 肺炎

促进呼 吸道合胞病毒 （ ＲＳＶ ） 疫

苗研发 、 预认证项 目 、 及疫苗使

用的全球标准和规范 ， 保护 中低

收人国家的儿童

卫生

组织 ２０ １３
年

５ 月
１ １ ５ ５８４４ 艾滋病

支持男 性包皮环切术诊断产 品

的预认证项 目 与指南指定 ， 优先

重点 国家壁垒瓶颈分析

２０ １ ２
年

１ ０ 月
８ １ ６６６７

提供全球卫生

改善方案

支持预认证项 目 诊断产 品 审核

过程优化

２００ ７
年

１ ０ 月
２６ ５５８６ １８

提供全球卫生

改善方案

通过预认证项 目 及其支持活动 ，

加速发展 中 国 家的疫苗获取

资料来源 ．

？笔者整理 自 盖茨基金会官网 。
①

五 、 总结

正如 《世界卫生组织宪章 》所言 ，

“

享受最高而能获致之健康标准 ， 为人

人基本权利之一 。 不因种族 、宗教 、政治信仰 、经济或社会情境各异 ， 而分

轩轾 。

”＠获得优质 、安全与有效的药品也是每个人都应享有 的基本权利 。

然而 ，历史等因素所造成的南北卫生差距真切地摆在我们眼前 。 预认证

项 目作为一项通过药 品审核而进行质量认证的 国 际机制 ， 关注被忽视 的

疾病与仍处于药品困境的人们 ， 满足 了他们 的迫切生存需求 。 然而 ，作为

０Ｂ ｉ ｌ ｌ ＆ Ｍｅ ｌ ｉｎｄａ Ｇａ ｔｅｓＦｏｕｎｄａ ｔ ｉｏｎ
，Ｃｏｍｍ ｉ ｔ ｔｅｄＧｒａｎ ｔｓ ，ｈ ｔ ｔｐ

ｓ
： ／ ／ｗｗｗ ．

ｇ
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－

ｔ ｉｏｎ ．ｏｒ
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ｇｒａｎ ｔ ｓ ？ ｑ 

＝
％２０ ｐｒｅｑｕａ ｌ ｉｆ ｉｃａ ｔ ｉｏｎ ， 登录时间 ：

２０２２ －

０ ５
－

０２ ｏ

② 世界卫生组织 ： 《世界卫生组 织组织 法 ： 原则 》 ，
ｈｔｔｐｓ

： ／ ／ｗｗｗ ． ｗｈｏ ． ｉｎ ｔ／ ｚｈ ／ ａｂｏｕｔ ／

ｗｈｏｗｅ
－

ａ ｒｅ／ ｃｏｎｓ ｔ ｉ ｔｕ ｔ ｉｏｎ ， 登录时间 ：
２ ０２２

－

０５ －

０４ 。
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■ 国 际政 治 中 的世界卫 生 组 织预 认证项 目

解决全球药物可及性的重要机制之
一

， 目 前对于预认证项 目 的认知 与研

究仍有提高空间 ９ 除了从技术与 医学着手 ， 预认证项 目 也能够从国 际政

治等其他视角提供更多启发 。

本文基于国际机制的理论分析框架 ，从合法性 、有效性与局限性三个

角度对预认证项 目进行分析 ， 主要 回答三个问题 ：该项 目 如何建立又 以何

为支撑 ？ 在过去几十年 间 ，预认证项 目 发挥何种作用 而又为全球卫生治

理带来何种影响 ？ 时至今 日 ， 它又面临着何种制约 ？

预认证项 目 的合法性有多种支持 。 作为世卫组织下属 的项 目 ，其建

立与世卫组织的宗 旨 、价值观念与任务
一贯相承 ，并有多个国 际行为体的

参与和支持 ， 由此在建立初始便获得了制度与价值意义 的合法性 。 在投

入实践的过程中 ，预认证项 目也在发展中不断维持其合法性 ， 它在药品可

及性困境的大背景下为 国 际药 品采购相关机构提供所需 的药 品认证信

息 ，并随着 国际关注议题的变化而增加认证的范 围 ，体现了其在实践 中 的

有效作用 ，满足国际社会对国际机制 的需求 。 此外 ， 预认证项 目也获得了

其他国际行为体的认可 ，进一步加深了合法性 。

预认证项 目也在药 品领域积极发挥其功能 。 就有效性而言 ， 预认证

项 目输 出 良好 、结果广泛 、影响深远 。 在输 出方面 ，预认证项 目提供了 明确

的认证标准与全面的 申请指南 ，具有制度性 ； 通过严格的审核程序后将药

品的审核报告公开于官方网站 ，具有一定 的透明性 ；其所涉及的药品与疾

病覆盖面不断增加 ，也成为其发挥有效作用 的基础之
一

。 在结果方面 ，预

认证项 目对供应方 、采购方与受援国 的行为均有改变 ６ 对于供应方 ， 预认

证项 目 为其提供了广 阔 的市场 ，也为发展 中 国 家制造商提供 了进人 国际

市场的机会 ， 同时严格 的认证标准也倒逼药企进行生产质量升级 。 对于

采购方 ，预认证项 目所提供的产品清单拥有权威的质量保证 ， 同时 引人发

展 中 国家制造商的产品也打破此前大型跨国药企对药 品市场的垄断 ， 竞

争所带来的药品价格下降为其提供了１
：３０ 至 １ ：４０ 的投资回报比 ，其所

节约的资金可用于更多领域 。 对于受援 国而言 ， 预认证项 目让本 国 国 民

能够更快 、更多地获得药品 以维持生存 ， 同时预认证项 目也通过培训等方

式加强了各国 国家药 品监管机构 的建设 。 在影 响方面 ， 预认证项 目 通过

提供优质 、安全与有效药品帮助更多人摆脱疾病的 困扰 ， 同 时也帮助发展

中 国家抗击疾病 ，遏制疾病的快速蓃延 ， 有利于疾病的减轻与长期消灭 。

８５
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此外 ，预认证项 目也支持药 品 的研发 ， 长远来看 ， 其将为全球卫生治理的

可持续性打下基础 。

然而 ，预认证项 目也面临着内外限制 ， 其 内在的 目 标限制 了 目前所覆

盖的疾病种类 ，用户友好度问题也遭采购方与 申请者抱怨 ， 而外在 的资金

不足也制约 了其能力 的发挥 。 对此 ， 预认证项 目 需要考虑未来的项 目 转

型 以 涵盖更多有需求的药品与疾病 ， 同时也需建立数据库与优化页面 以

便利使用者获取信息 ， 另外更多元的资金注人也是其所应该关注的问题 。

笔者希望通过本文为解读预认证项 目 提供新的视角 ， 也让更多个人

与企业关注预认证项 目 。 对于 中 国企业而言 ， 预认证项 目将是 国产药 品

进人国际市场与联合 国等 国 际组织采购清单的重要途径之一 ， 以此能够

更好地响应习 近平主席对于人类卫生健康共同体的号召 ， 如
“

让 中 国疫苗

成为全球公共产品 ， 为实现疫苗在发展 中 国家 的可及性和可负担性作 出

中 国贡献 。

”①而从全球卫生治理的角度 ，预认证项 目将是帮助发展 中 国家

抗击疾病 、弥合南北卫生差距 、促进全球卫生治理平衡发展的重要机制之
一

。 本文也有较为明显的不足 ，其一为 因资料有限缺少对某一具体案例

的深人挖掘 ，其二为所用资料多为世卫组织官方文件或二手资料而缺少

以 问卷调查或访谈等方式能获得的一手信息 。 因而 ， 对于 中 国药企在预

认证项 目 中的参与 以及各方行为体的反馈仍有更多的研究空间 。

疾病所带来的死亡并不只是一个冰冷的数据 ，其背后是鲜活生命的

消逝与家庭破碎的悲剧 。 每
一个生命都值得尊重 ， 每一个人都应拥有抗

击疾病的能力 。 预认证项 目正是帮助落后于起跑线的人拥有足够的能力

与平等的权利以战胜疾病 。 全球卫生治理的成功最终来 自 每一个人 、 民

族与 国家所获得的卫生安全 。 宏大议题的实现有赖于所有微小的个体 ，

《世界卫生组织宪章 》早已 明示 ，

“

各民族之健康为获致和平与安全之基本 ，

须赖个人间与 国家间之通力合作 。 任何 国家促进及保护健康之成就 ， 全

人类实利赖之 。

”②

①中 国政府网 ： 《团结合作战胜疫情 ，共同构建人类卫生健康共同体——在第 ７３ 届世

界卫生大会视频会议开幕式上 的致辞 》 ， ２０２０ 年 ５ 月 １ ８ 日 ， ｈ ｔ ｔｐ ： ／ ／ｗｗｗ ．

ｇ
ｏｖ ． ｃｎ／ ｇ

ｏｎ
ｇｂａｏ／

ｃｏｎｔｅｎ ｔ／ ２ ０２０ ／ ｃｏｎ ｔｅｎｔ
＿

５ ５ １ ５２７０ 
．ｈ ｔｍ ，登录时间 ：

２０２２ －

０５ －

０４ 。

② 世界卫生组织 ： 《世界卫生 组织组织 法 ： 原 则 》 ， ｈ ｔ ｔｐ
ｓ

： ／ ／ｗｗｗ ． ｗｈｏ ． ｉｎ ｔ／ｚｈ／ａｂｏｕｔ／

ｗｈｏ － ｗｅ－

ａ ｒｅ／ｃｏｎｓ ｔ ｉ ｔｕ ｔ ｉｏｎ ， 登录时间 ：
２０２２

－

０５
－

０４ 。

８ ６
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２ ３

■ □□〇
Ｊｇ虫蚊帐 室 内滞 留 杀幼 宰 内 室外 Ｉ Ｔ Ｎ和 Ｉ Ｒ Ｓ 室 内 空间 驱虫蚊帐 室外空间 Ｉ Ｒ Ｓ和

（ Ｉ Ｔ Ｎ ） 喷洒 （ Ｉ Ｒ Ｓ ） 虫剂 空间喷洒 自 用 设 备 喷洒 自 用设备 喷洒 杀幼虫剂

焫媒控制产品种类

图 ３ 世卫组织预认证病媒控制产品 种类及其数量

附 录 １

健康化学疗法热带病肺 炎

疾病种类

图 １ 世卫组织预认证成 品药 （
ＦＰＰ

） 所覆盖的疾病及其数量

数据来源 ： 世界卫生组织预认证项 目 网站 。

数据来 源 ： 界 卫生绀织预 认 证项 ｎ 网站 。

艾滋病疟疾丙肝ＣＤ ４技术乙肝 ＨＰＶ梅毒

相关检测 相关检测 相关检测相关检测 相关检测相关检测

体外诊断涉及疾病

图 ２ 世卫组织预认证体外诊 断所覆盖的疾病及其数量

数据来源 ： 笔者根据世界卫生组织预认证项 目 网站 自 制 。
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