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国际多边组织医药产品全球采购状况及中国参与
——以全球基金为例
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【摘 要】医药产品的全球采购是卫生领域内的国际多边组织发挥职能的重要方式。

作为当今全球卫生领域最为重要的国际多边组织之一，抗击艾滋病、结核病和疟疾的

全球基金在医药产品的全球采购市场中占据巨大份额。本文详细介绍了全球基金的采

购方式及其采购产品的质量标准，描述分析了全球基金开展采购的资金总额、采购产

品类型、主要供应国家及其随时间变化趋势，为中国更好的参与全球卫生治理和中国

医药企业进入国际采购市场提出政策建议。
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【 Abstract 】  Global  procurement  of  health  products  is  an  important  way  for

international multilateral organizations in the health field to perform their functions. As one of

the most important international multilateral organizations in the global health field today, the

Global Fund to Fight AIDS, Tuberculosis and Malaria occupies a huge share of the global

procurement  market  for health  products.  This article  introduces in  detail  the  procurement

methods  of  the  Global  Fund  and  the  quality  standards  of  its  procured  products;  also  it

describes and analyzes the total amount of funds procured by the Global Fund, the types of

procured health  products,  the main supply countries and their  changing trends over  time.

Corresponding policy suggestions therefore are proposed for China to better participate in the

governance  of  global  health  and for  Chinese  related companies  to  enter  the  international

procurement market. 
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医药产品（Health Products）的全球采购是促进全球健康至关重要的环节。全球采

购能够在全球范围内有效匹配需求与供给，实现资源的合理再分配 [1]。通过全球采购，

各国和各多边组织能够从来自不同国家或地区的供应商处获得产品、服务或原料，以

满足其所在国家、地区或组织援助地区的需求。

《“十四五”生物经济发展规划》[2]指出，我国要“积极参与全球生物安全治理，

推动生命科学、生物技术双边和多边国际合作，促进创新要素合理流动，实现生物经

济效益互利共赢”。参与医药产品的全球采购是中国医药产业更大范围、更宽领域和

更深高层次的融入世界卫生经济的重要途径。然而，我国目前在多边组织全球采购中

的参与度却仍然不高。抗击艾滋病、结核病和疟疾的全球基金（The Global Fund to

Fight AIDS，Tuberculosis and Malaria，以下简称“全球基金”）采购的价格和质量报

告数据库（Price & Quality Reporting System）数据显示，我国在 2022 年全球基金全球

采购的份额中仅占 11.96%[3]。

全球基金是全球最重要的卫生援助筹资机构之一，其迄今为止已筹集并分配超过

537亿美元支持全球范围内的卫生援助项目 [4]。为了确保大量援助资金的高效利用，全

球基金形成了其独特、复杂的采购和监管模式，也深刻影响着医药产品的全球采购链。

因此，本研究以全球基金为例，采用定性和定量研究方法，分析全球基金开展医

药产品采购的具体机制、制度标准、采购现况以及中国当前对全球基金采购的供应现

状。以期为促进中国企业和产品未来进一步融入全球医药产品采购链提供建议与参考。

1 资料来源与方法
本研究的定性资料来源于全球基金的采购相关政策文件，包括：《全球基金医药

产品采购和供应管理政策指南》、《全球基金质量控制政策》、《全球基金运营政策

手册》等。定量资料来源于全球基金采购的价格与质量报告数据库。该数据库是一个

可公开访问的在线数据库，包含全球基金全球采购中主要产品的采购交易数据。研究

采用资金总额、占比等描述性指标，描述分析全球基金开展采购的资金总额、采购产

品类型、主要供应国及其随时间变化趋势。 本研究采用文献分析法，以

“Procurement”、“Health Products”、“Prequalification”为关键词，在全球基金以及其

他相关组织机构的官网检索政策文件，包括《全球基金医药产品采购和供应管理政策

指南》、《全球基金质量控制政策》、《全球基金运营政策手册》等。从全球基金开

展采购的方式、采购产品的质量要求和相应认证流程等方面，分析总结全球基金开展

全球采购的特点。

采用二手数据定量描述，分析全球基金采购产品的主要供应商、供应国及其随时

间变化趋势，以及中国在全球基金采购中的参与情况。定量数据来源于全球基金采购

的价格与质量报告数据库中订单采购日期（Purchase Order Date）在  2013  年  1  月  1  日至

2022  年  12  月  31  日的数据。

本研究采用专家咨询法，针对全球基金采购特点、医药产品质量认证流程和认证

标准、中国参与全球采购的挑战等问题开展专家咨询，旨在对本研究定性与定量分析

结果进行补充和验证。专家选择标准为：①在医药产品采购领域或国际质量标准认证

领域有  5  年及以上工作经验；②在知情同意的前提下自愿参与研究并能积极配合。研

究最终向  8  名专家开展咨询。
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2 全球基金开展全球采购的方式形式
全球基金及其赠款受援方开展全球采购的具体方式可以分为三类：自行采购、通

过第三方组织的采购和全球基金集中采购。

2.1 自行采购

自行采购是指受援方使用全球基金基于“年度资助计划”的资金自主完成的采购。

受援方可以基于自身本国现有的采购和供应管理系统、规则、程序进行采购。 

但开展自行采购的受援方仍需遵循全球基金制定的流程和标准，遴选供应商和产

品，并接受全球基金对采购的审查和监督。首先，受援方对供应商的选择必须基于全

球基金规定核准的职权范围，且只有在获得全球基金的赠款批准后，才能与供应商签

订采购合同。其次，受援方自行采购的产品以及产品的生产场所需要符合全球基金的

相关质量要求[5]，且产品的自行采购价格不得超过全球基金规定的“通过集中采购实现

的最高价格”。第三最后，开展自行采购的受援方需向全球基金的审查小组提交采购

清单、供应链管理安排方案以及产品样本等材料，以接受全球基金对采购程序和产品

质量的检查。最后，采购流程正式开始后，受援方需应建立采购长期监管机制并定期

向全球基金汇报采购进展。

2.2 通过第三方组织的采购

当受援方采购能力和供应链管理能力不足时，可选择通过第三方组织的采购或集

中采购。通过第三方组织的采购指的是受援方选择符合全球基金要求的第三方组织机

构，使用基于“年度资助计划”的资金完成的采购。

符合全球基金要求的第三方组织包括：①与遏制结核病伙伴关系组织（The Stop

TB Partnership）下设的全球抗结核药品管理中心全球药物基金（The Global Drug

Facility）以及全球基金官方合作的采购服务代理商；②联合国部门或专门机构；③国

际开发协会（ International  Development  Association ） IDA   基金（ The  International

Dispensary Association Foundation）、供应链管理伙伴关系组织（The Partnership for

Supply  Chain  Management ） ； ④ 防 疟 疾 预 防 联 盟 （ The  Alliance  for  Malaria

Prevention）；⑤其他符合由全球基金书面文件规定的组织[6]。

除已列出的组织之外，受援方如果希望通过其他第三方组织进行采购，则必须向

全球基金提供必要理由说明，并根据全球基金要求提供审核相关文件。所有开展采购

的第三方组织还都需要在全球基金的赠款实体数据库（Grant Entity Data）中完成注册
[7]。

2.3 集中采购

集中采购指的是受援方向全球基金提出采购需求，由全球基金采购管理部门及其

合作的采购服务代理商完成的采购。用于集中采购的资金独立于“年度资助计划”。

受援方的“年度资助计划”资金和用于集中采购的资金的总额，不得超过受援方所获

全球基金赠款的总额度。

在集中采购中，受援方首先需要在全球基金当前的赠款周期内注册成为集中采购

的接受方，然后在全球基金的在线采购平台——万博（Wambo）平台上提出集中采购

的申请。全球基金的采购交易管理小组负责根据相关规定审查集中采购的申请，确保

申请符合集中采购的管理要求。集中采购申请获批后，全球基金将对估算申请所包含

的产品费用进行估算，并将最终形成的估算报价单同时提交给全球基金内部审查机构

和采购申请方进行审核与确认，以及提出采购申请的受援方进行确认。报价单获审批

和确认后，全球基金会在万博平台上发布集中采购信息，鼓励供应商投标并开展自由
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竞标。全球基金的采购服务代理商负责同与产品供应商和、物流供应商进行信息沟通、

和对采购过程进行监督、，确保产品质量符合全球基金的要求。

采购中标后，全球基金将从申请采购的受援方的可用赠款资金中锁定用于此次采

购的资金直至完成此次采购完成，以确保相应赠款仅用于当前采购。申请采购的受援

方验收产品完成产品验收后，由全球基金支付集中采购的货款；并向申请采购的受援

方发送赠款资金对账单。对账单经受援方确认无异议后，集中采购流程全部完成。

3 全球基金全球采购的产品质量标准
全球基金将其采购的各类医药产品分为“药物”、“体外诊断用品、个人防护装

备和医疗器械”以及“病媒控制产品”三个类别，分别制定质量控制政策 [8–10]（见表

1）。在同类型产品的质量控制政策中，针对不同用途或性质的产品的质量标准并不完

全相同。例如，“抗逆转录病毒药物、抗疟疾药物和抗结核病药物（以下简称三抗药

物）”的产品质量标准为：产品通过世界卫生组织 (World Health Organization, WHO)资

格预审；或产品被严格监管机构（Stringent Regulatory Authority）批准使用；或产品被

WHO列名机构（WHO-Listed Authority，WLA)批准使用；或产品被专家评审小组推荐

使用。对非三抗药物的其他药物产品的质量标准为：产品必须满足药物使用国家的国

家监管机构制定的相关质量标准。

表 1 全球基金采购产品相关质量标准

产品类型 产品质量标准

药物 （1）通过 WHO 资格预审；

（2）被严格监管机构批准使用；

（3）被WLA批准使用；

（4）专家评审小组推荐使用；

（5）符合产品使用国的国家监管机构的相关质量标准

体外诊断用品、个人防护装

备

和医疗器械
（1）通过 WHO 资格预审；

（2）被全球协调工作组创始成员国之一的监管机构批 

准使用；

（3）被WLA批准使用；

（4）专家评审小组推荐使用；

（5）通过联合国人口基金会预审（仅避孕套和润滑

剂）

病媒控制产品
（1）通过 WHO 资格预审；

（2）专家评审小组推荐使用

虽然针对不同具体产品的具体标准各异，但综合来看，下述五项标准几乎同全球

基金采购的所有产品相关：（1）产品通过 WHO 资格预审；（2）产品通过 WLA认证；
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（3）产品通过严格监管机构认证；（4）产品被专家评审小组推荐使用；（5）产品通

过全球协调工作组（The Global Harmonization Task Force）创始成员国之一的监管机构

认证。本节将针对上述质量标准，逐条简述其所适用范畴、评估开展和认证的具体流

程。

3.1 WHO 资格预审

除了“避孕套”以及“非三抗药物的其他药物产品”，其他所有全球基金采购的

产品的质量标准中均涉及“产品通过 WHO 资格预审”。WHO针对不同产品建立预审

小组，、制定评判标准，并、组织开展产品资格预审。虽然各类产品的资格预审小组

的具体人员组成略有不同各不相同，但当前小组成员其人员的国籍组成均都以美国、

部分欧洲国家、部分非洲国家为主[11]。

以 WHO 药物资格预审为例。资格预审的流程包括四个阶段：确定药物参审资质和

提交预审资料提交、产品档案初筛、产品质量与生产场所的评估以及资格预审最终判

定[12]（见图 1）。

图 1 WHO 药物资格预审流程

原料药或制剂在《WHO  资格预审评估邀清清单》中，是生产商参与 WHO 资格预

审的“第一道门槛”是其生产的原料药或制剂需要在《WHO  资格预审评估邀清清单》

中。该清单以 WHO 基本药物目录标准清单和 WHO 治疗指南为基础制定，并纳入

WHO 专家评审委员会申请加入清单的制剂和原料药。截至目前，这一清单已经涵盖了

涉及用于治疗艾滋病、结核病、疟疾、被忽视的热带病、腹泻、流感、新型冠状病毒

感染肺炎和用于生殖健康的制剂，以及用于生产上述这些制剂的原料药[13]。

确定制剂或者原料药在清单中后，药物生产商应根据预审方式向 WHO 提交相应的

资料。预审方式包括全面评审和简化评审。全面评审主要针对以往未经 WHO 或严格监

管机构评估的制剂和原料药。接受全面评审的药物生产商需要提交的材料包括：预审

意向书、产品档案、产品样品、产品生产场所相关主要文件、产品档案中临床研究机
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构出具的相关文件等。简化评审针对已经通过严格监管机构评估的制剂和原料药，以

及在制剂的全面评审过程中原料药主文件已经通过 WHO审查的原料药。简化评审则要

求药物生产商提交下述材料：严格监管机构出具的产品质量评估报告、生产场所检查

报告和符合 WHO 标准的产品证书的原件或副本等[14]。

收到药物生产商提交的文件后，WHO首先会针对产品档案的完整性开展筛选，并

告知申请人初筛结果。针对通过筛选的产品档案，WHO将根据基于相应规范标准操作

程序指定专家或者评估员进行评估，。且该评估过程优先选择药物生产国家的国家药

品监管机构成员开展评估。最后，WHO将安排检查小组对药物生产场所进行实地检查，

以检验药物生产场所是否满足 WHO制定的“良好生产规范”要求[15]。顺利通过上述审

查后当产品质量符合  WHO  相关标准、生产场所满足  WHO  良好生产规范要求，则，在

该生产场所生产的产品将最终通过资格预审。

“病媒控制产品”与“药物”的资格预审的流程相似。，区别在于但  WHO未针对

病媒控制产品设立《WHO 资格预审评估邀清清单》，即任何用于病媒控制的产品都能

参加WHO 的资格预审[16]。“病媒控制产品”的资格预审方式形式分为“资格预审途

径”和“新干预途径+资格预审途径”。其中“资格预审途径”适用于被现有 WHO 政

策建议支持的产品，“新干预途径+资格预审途径”适用于不被现有 WHO 政策建议支

持的产品。产品能否得到现有 WHO 政策建议的支持则由WHO 下设的预提交前协调委

员会（Pre-submission Coordination Committee）进行判断。当产品被判定适用“新干预

途径+资格预审途径”，那么产品除需要通过“资格预审途径”外，还需要被确定具有

公共卫生价值，才能最终通过资格预审。

“体外诊断用品、个人防护装备和医疗器械”的资格预审流程也大致相同。主要区

别在于对于多数该类产品，WHO  要求多数“体外诊断用品、个人防护装备和医疗器

械”类产品的生产场所需满足相应的国际标准化组织标准（即 ISO 标准），而非良好

生产规范。

WHO 资格预审名单数据显示，截至 2024 年 9月 30日，中国通过 WHO 资格预审

的原料药、制剂、体外诊断用品和病媒控制产品的品种数分别为 59种、52种、13种和

7种，分别占通过 WHO 资格预审的对应产品品种数的 32.96%、7.83%、11.50%和

7.69%。

3.2 严格监管机构和 WLA认证

“药物被严格监管机构批准使用”是全球基金采购“三抗药物’’的质量要求之一。

“严格监管机构”的概念最初由WHO 和全球基金共同提出。严格监管机构包括：(1)

人用药品技术要求国际协调理事会（International Council for Harmonisation of Technical

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, ICH）成员；(2) ICH观察员，包括以瑞

士药监局为代表的欧洲自由贸易联盟、加拿大卫生部等；(3) ICH 互认协议机构，包括

澳大利亚、挪威、冰岛和列支敦士登的国家监管机构。2017 年，中国国家药品监督管

理局加入 ICH。但自 2015 年 10月 23日至今，全球基金和  WHO  仍未对“严格监管机

构”的名单仍未进行官方发布更新。目前，在严格监管机构名单中，除日本厚生劳动

省以外，其余均为欧美国家的监管机构。中国国家药品监督管理局目前仍未被认可属

严格监管机构之列。

随着WHO对医药产品质量监管的参与度增加，“严格监管机构”概念逐步被

“WLA”所取代。WLA 指的是符合 WHO 规定的所有相关指标和要求的监管机构或区
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域监管系统。“被WLA批准使用或认可”是全球基金采购的“三抗药物”和“体外诊

断用品、个人防护装备和医疗器械”的质量标准之一。在 2024 年 5月公示的最新 WLA

名单中包括来自韩国、新加坡、美国和  31个欧洲国家、韩国、新加坡、美国的相关监

管机构[17]。

目前，中国国家药品监督管理局属于“过渡性WLA”中的“疫苗生产国的国家监

管机构”[18]。“过渡性WLA”中的监管机构可以通过向 WHO 提出申请意向、提交自我

评估报告、接受并通过 WHO 所组织的一系列绩效评估流程后，正式成为 WLA。WHO

的 WLA绩效评估流程主要由其召集的 WLA 技术咨询小组以及 WHO 主管“获取药品

和卫生产品医药产品”事务的助理总干事开展评估和商定。现有 WLA 技术咨询小组由

来自 WHO 的 6个区域的 14名专家组成，其中包括一位中国专家[19]。

3.3 专家评审小组推荐使用

“产品被专家评审小组推荐使用”是全球基金全球采购的“三抗药物”和“体外诊

断用品、个人防护装备和医疗器械”中的“体外诊断用品”、“医疗器械”以及“避

孕套”的质量标准之一。专家评审小组是一个由WHO设立、外部技术专家组成的独立

技术机构。现有专家评审小组包括药物专家评审小组和体外诊断用品专家评审小组。

专家评审小组审核与  WHO  资格预审的区别在于不同于  WHO  资格预审，专家评审小组

主要服务于的服务对象为采购部门或资助机构。专家评审小组通过评估产品的风险等

级，辅助采购机构进行临时的采购决策。采购方在开展采购的过程中时可要求专家评

审小组对其采购的产品进行风险等级评估，从而为采购决策提供参考。专家评审小组

不会直接与同其评估的产品的生产商联系进行接触，而是其与产品生产商的沟通都由

产品采购方负责转接[20]。

相较于其他质量标准，“专家评审小组推荐使用”的效力有限。具体而言，当存

在两种或者两种以上的产品符合除“专家评审小组推荐使用”以外的其他质量标准之

一时，采购方不能选择仅满足“专家评审小组推荐使用”的产品。，而只能选择满足

其他质量标准之一的产品。换言之，只有在采购方确定只有一种或没有产品符合其他

质量标准，但仍并且希望继续采购同类的产品时，才可以采购仅满足“专家评审小组

推荐使用”的产品。

从审核认证流程来看，产品和产品生产商需要满足一定的条件才能参加专家评审

小组的审核。“药物”参与专家评审小组审核的条件为：药物生产场所必须经由

WHO、严格监管机构、WLA 或国际药品检查合作计划成员等组织机构检查，并被认

为符合对应药物的良好生产规范。；药物生产商已向 WHO 提交产品资格预审申请，并

已接受被  WHO接受审查；或者已向严格监管机构或 WLA 提交了上市销售许可申请，

且严格监管机构或 WLA已接受申请并进行审查[10  9]。“体外诊断用品”参与专家评审

小组审核的条件为：产品正在接受，或生产商承诺参与  WHO 资格预审或者正在接受全

球协调工作组创始成员国之一的监管机构的审查；或者该产品尚未参与  WHO  资格预审，

也未接受全球协调工作组创始成员国之一的监管机构的审查，但产品生产商承诺参与

WHO  资格预审或在成功通过专家评审小组审查后通过全球协调工作组创始成员国之一

的监管机构审核。此外，产品生产场所需要符合 ISO 13485（2016）或 ISO 9000系列

或其他同等质量体系等标准[21]。满足条件的产品生产商可将产品档案随审核意向书一

同提交给产品采购方，由采购方提交至专家评审小组。专家评审小组将依据评估程序，

对产品注册信息、产品生产场所质量控制信息、产品标签信息、产品稳定性测试数据

等进行审查，并最终公示评审结果[22,23]。
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3.4 全球协调工作组创始成员国的监管机构认证

全球协调工作组是设立在英国的非官方性的组织，最早由来自美国、欧盟、日本、

加拿大和澳大利亚的监管机构和行业协会发起成立。通过全球协调工作组创始成员国

的监管机构认证，是全球基金采购中“体外诊断用品、个人防护装备和医疗器械”的

质量标准之一。例如，针对医疗器械和体外诊断用品生产企业，质量要求包括之一为：

产品生产企业需符合全球协调工作组创始成员国的监管机构认同的质量管理体系。；

针对按照基于全球协调工作组分类规则[24]进行分类的 C 类和 D 类医疗器械（不包括体

外诊断用品设备），的质量标准包括之一为：产品被全球协调工作组创始成员国的监

管机构批准使用。

4 全球基金采购概况
2013 年到 2022 年，全球基金及其受援方共采购 6 类产品，采购总额为 130.31亿美

元。采购额前三的产品为“抗逆转录和抗新冠病毒药物”、“病媒控制产品”、“体

外诊断用品、个人防护装备和医疗器械”。这 3 类产品年度采购额的总和占所有各年

度全球基金采购总额的 80%以上（见图 2）。其中，采购总额最高多的是“抗逆转录和

抗新冠病毒药物”，其历年采购总额达到 58.02亿美元，且该类别产品年度采购额占各

年度全球基金采购总额之比均在 40%以上（2020 和 2022 年除外）。
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体外诊断用品、个人防护装备和医疗器械 病媒控制产品 避孕套 抗结核病药物

抗逆转录和抗新冠病毒药物 抗疟疾药物 全球基金采购总额

图 2 全球基金各年度采购总额及各类别产品采购额占比
注：在全球基金采购的价格与质量报告数据库中，“避孕套”独立于“体外诊断用品、个人防护装

备和医疗器械”进行统计。

2013 年到 2022 年，共有 54个国家和地区的 384 家产品供应商参与全球基金及其

受援方的采购。印度是全球基金采购最主要的供应国家。在 2013到 2022 年间，全球基

金及其受援方共向印度的供应商采购总额达到价值  74.95亿美元的产品，占全球基金及

其受援方采购总额的 57.52%（见图 3）。
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图 3 全球基金获采额前十的国家（2013—2022）

在对全球基金及其受援方采购的所有六类产品中，印度都是获采额前三的供应国

之一。尤其是“抗逆转录和抗新冠病毒药物”类别，印度供应商获采总额约为 55.1亿

美元，占该类产品总采购额的 94.97%。目前，中国供应商在“抗疟疾药物”、“避孕

套”以及“病媒控制产品”三类产品的获采额占比中位列前三（见图 4）。

图 4 全球基金采购各类型产品主要供应国家（2013—2022）

5 中国对全球基金采购的供应情况
中国供应商的获采总额占全球基金及其受援方采购总额的比例总体呈现增长趋势。

中国供应商的获采总额自 2013 年的 0.95亿美元增长至 2022 年的 1.23亿美元。尤其自
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2017 年起，中国供应商获采总额保持每年 0.12亿美元到 0.23亿美元的增长，在 2021

年达到 1.26亿美元（见图 5）。

“病媒控制产品”和“抗疟疾药物”一直是中国供应商主要获采产品，其历年获采

总额占中国供应商获采总额之比达到 52.48%和 38.77%。此外， “病媒控制产品”获

采额占比呈下降趋势，“抗疟疾药物”则呈现增长趋势。
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中国供应商获采总额（亿美元）

图 5 全球基金采购中国供应商各年度获采额及各类型产品获采额及其占比

2013 年到 2022 年，共有 60 家中国企业向全球基金及其受援方供应产品。其中有

301  家中国企业供应“体外诊断用品、个人防护装备和医疗器械”，和  18 家中国企业

供应“避孕套”。供应“抗疟疾药物”和“抗逆转录和抗新冠病毒药物”的中国企业

均只有 1 家。

在全球基金采购中，获采额最多的中国供应商是供应“长效杀虫蚊帐”的天津永

阔科技集团有限公司和主要供应抗疟疾药物“青蒿琥酯”的桂林南药股份有限公司。

2013 年到 2022 年期间，两者的获采总额分别达到 4.14亿美元以及 3.432  亿美元，占中

国供应商获采总额之比为的  46.83%和 38.77%（见表 2）。

表 2 全球基金采购主要中国供应商及其获采额（2013—2022）

生产厂商 获采额(万美元)
获 采 额 占 比

（%）
主要获采产品

天津永阔科技集团有限公司 41406 46.83 长效杀虫蚊帐（长方形）
桂林南药股份有限公司 34276 38.77 青蒿琥酯
福建省亚美工贸有限公司 4089 4.62 长效杀虫蚊帐（长方形）
稳健(桂林)乳胶用品有限公司 1117 1.26 避孕套
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上海科华生物工程股份有限公司 1075 1.22 HIV快速诊断检测

6 讨论与建议
总体上看，中国对全球基金全球采购的参与度有所升高。但相比于印度，中国企

业的获采额较低、优势产品类型较少。本文通过对全球基金采购方式及其采购产品的

质量要求标准分析，认为得出主要的原因有两点主要原因有二：一是中国企业对医药

产品质量的国际质量标准的认证参与有限；二是中国在对现有医药产品国际质量标准

体系的制定机制中参与有限。

6.1 中国企业优劣势产品类别及获采额的变化趋势的原因分析

在获采额及其占比方面，自 2017 年以来，中国企业的获采额占全球基金采购额比

呈现逐年增长趋势。这与近年来中国政府越发重视参与全球卫生治理有关。例如，中

国国家药品监督管理局在 2017 年正式加入 ICH，在 2021 年正式启动“国际药品检查合

作计划预加入申请计划”。这些举动举措均有助于提升中国医药产品的国际知名度和

竞争力，树立国际品牌形象，使全球基金及其受援方在采购时更加倾向于采购中国医

药产品。中国企业的获采额在  2021   年达到最高值。这主要是因为在新冠疫情

COVID-19  疫情发生后，全球基金增加了对中国企业生产的防护服、口罩等防护用品防

疫物资的采购，这也使得中国企业获得全球基金的采购额在  2021  年达到历年最高值
[25]。

在获采的产品类别方面，与疟疾有关的“抗疟疾药物”和“病媒控制产品”是中

国企业主要的获采产品。造成这种现象的原因有两个：一方面是因为是  2010 年到 2020
年，是中国抗击疟疾的最终阶段——“消除疟疾”阶段。在该阶段，中国国内的疟疾

患者极少，国内抗疟疾产品的供应远大于需求，产品的主要销售途径是国际市场；二

另一方面则是因为我国拥有 80%以上的青蒿素资源，国内企业生产的抗疟疾药物在成

本方面具有一定的优势，具有很强的国际竞争力 [26]。“抗逆转录和抗新冠病毒药物”

是中国主要的“劣势产品”。造成这种现象的原因是这可能是因为目前中国企业生产

的抗逆转录病毒药物以仿制药为主，缺少新类型的抗逆转录病毒治疗药物单剂及固定

复方制剂[27]。；此外，因为多数全球采购主体的采购信息只在自身官网发布，所以部

分中国企业难以获取全球采购的信息。即使成功获取信息，多数中国企业因自身该类

产品未通过国际标准认证，也无法参与全球采购[28]。

6.2 中国企业对医药产品质量的国际质量标准的认证参与有限

通过 WHO 资格预审、WLA认证或严格监管机构认证等国际公认的医药产品质量

认证是产品获得全球基金采购的前提。除了全球基金，这些国际质量标准也是诸多国

际组织开展采购的主要依据[29]。

但目前，通过国际标准认证的中国企业产品数量仍然很少。以 WHO 资格预审为例，

其原因可能是鲜少有企业了解WHO 资格预审的规则和流程；企业申请WHO 资格预审

还面临着较高的前期费用，且产品通过获得  WHO 资格预审后的收益无法得到保障[30]。

此外，参与国际多边组织全球采购以及 WHO 资格预审的中国专家数量也一直较少。这

一情况也可能导致中国医药企业在参与国际多边组织全球采购和参与 WHO 资格预审时

缺乏引导和可咨询的对象。

6.3 中国在对现有医药产品国际质量标准体系的制定机制中参与有限

在全球基金的采购中，严格监管机构、全球协调工作组创始成员国的监管机构以

及 WLA 的产品认证实际上等同于WHO 的资格预审。但目前中国尚无监管机构属于以
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上三类监管机构。综合以上机构的成员组成数据，上述认证机构从建立之初至今都以

欧美国家的机构为主导。这一情况可能使得中国医药企业在寻求产品质量认证时，相

比别国企业会面临更多阻碍。

另一方面，目前应用较广泛的国际标准过去一直以欧美国家的质量标准为参考制

定，这些标准同对应的中国产品标准存在差别，也会导致中国医药产品更不易通过国

际标准的认证。例如，目前 WHO 药物资格预审参考的基本文件是《国际药典》。《国

际药典》由WHO 的药物制剂规格专家委员会编撰和修订，其修订的主要依据就是美国

及部分欧洲国家的药典[31]。

6.4 关于中国进一步融入全球采购市场的政策建议

综合上述，本研究建议中国医药企业和相关政府部门继续共同发力，共同促进未

来中国未来进一步融入全球医药产品采购市场。

中国的医药企业应当关注重视、积极参与全球采购，把握我国国家发展和改革委

员会和国家药品监督管理局等部门发布的《“十四五”医药工业发展规划》和《“十

四五”国家药品安全及促进高质量发展规划》等政策带来的机遇，进一步加入全球医

药产品市场。企业还应严抓产品质量，早日同国际质量标准“接轨”，积极促进产品

通过国际公认的产品质量标准认证。通过上述国际标准认证，也能使中国企业及其产

品获得更多参与双边和多边全球贸易的机会。

针对中国有关政府部门，一方面可以通过增强对采购专业官员的培养、增强采购

专员对相关企业的指导和联系、搭建企业同更多有需求的国际组织间的对话平台等举

措，为促进医药企业进一步加入全球采购建立支持性环境，并提升国内医药企业对国

际多边组织全球采购的关注度。另一方面，还应当继续增强国内药品监督管理机构专

业能力，早日推进医药产品的中国标准到国际标准的转化和参与到国际标准的制定中。
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