
健康供应链监管框架

健康供应链中经常被人道主义组织忽视或低估的一个特定组成部分是健康物资管理所依托的总体监管框
架。不同的运营情况对药品和其他卫生健康用品的采购、储存、运输和发放有着极为不同的法律和法
规。在许多情况下，甚至需要特殊的认证或许可证才能处理卫生健康用品；在某些情况下，如果不使用
经认可的第三方，人道主义机构可能完全无法管理自己的健康用品。

过去几十年来，国家和国际层面对如何管理卫生健康用品的关注与日俱增，许多传统的人道主义紧急情
况现在可能面临着比以往更加严格的规定。另一种情况是，在有些人道主义情况下，几乎没有与卫生健
康用品管理相关的地方或国家法规，因此应对这些情况的组织必须尽最大努力维持卫生健康用品管理的
最低质量水平。 

人道主义组织在任何特定国家开展与健康相关的项目时，都应了解当地的法规，并应在开始活动前向国
家或当地卫生部、食品与药品管理局、国家药品监管部门或其他相关部委咨询现行法律法规。 

医疗产品的药品流通规范 (GDP)

药品流通规范 (GDP) 是一套适用于所有供应链参与者的标准，其共同目标是确保向患者提供产品的质
量、安全性和有效性。  GDP 同样适用于正向供应、逆向物流、商业供应链、私营和公共健康供应链，
无论用品是直接采购还是捐赠。遵守 GDP 的目的是确保货品从制造商到民众手中的供应过程中，对其质
量、安全性和功效的影响最小，并确保避免伪造、假冒或不合格产品渗入合法供应链。分发过程中所有
的参与者都有责任遵守 GDP，以确保设计的程序能够保护产品和接受人群。 

GDP 包括人道主义组织可能会遇到的药品和健康物资管理的许多方面， 然而，健康供应链还有许多其他
类别的质量保证管理，包括：

药品生产质量管理规范 (GMP)
药品管理规范 (GPP)
药品储存规范 (GSP)
药品贸易和流通规范 (GTDP)

通常情况下，不同的特殊实践类别都被标示为 GDP。对于人道主义行动者而言，具体的名称并不重要 –
重要的是，管理卫生健康用品供应链的人道主义组织应根据物资种类和运营情况下的现行法规来了解自
己的义务。GDP 的目的是确保充分规划和开发健康供应链的以下组成部分：

可追溯性和库存管理。
必要设备。
储存和运输标准。
记录在案的程序。
岗位说明中规定的 GDP 职责。
质量风险管理。 
外包管理。
变更、偏差、纠正措施和预防措施 (CAPA) 的管理。



自我检查。
退货、投诉和召回处理系统。
向高级管理层通报 GDP 合规情况和绩效。
人员培训。

世界卫生组织 (WHO) 制定了有关 GPD 的详细指南，并定期更新，供所有医护从业人员使用。然而，许
多国家以及国家主管部门都有自己具体的 GDP 要求，这些要求因情况而异，需要自己研究并遵守。许多
国家的卫生部 (MoH) 都会编制出版物或维护网站，向公众提供相关法规和资源 - 人道主义响应组织在进
行采购或开展健康活动之前，应了解其所在地区的 GDP 法规。 

https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-05/WHO%20-%20Model%20Guidance%20for%20the%20Storage%20and%20Transport%20of%20Time%20and%20Temperature-Sensitive%20Pharmaceutical%20Products.pdf
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