
偽劣藥 

 

國際護理協會(ICN)致力於解決偽劣藥（SF）的問題及其後果。 SF產品對健康

造成重大威脅，例如增加疾病患病率，降低民眾對健康照護專業人員與制度的

信心以及增加抗菌素的耐藥性。因為在病患照護專業的領域中，護理人員是最

可能識別,也是最具備識別知識和能力將偽劣藥相關資訊通報能將-這些產品從醫

療保健領域中刪除的健全國家系統。 

 

世界衛生組織（WHO）將「劣質」醫療產品定義為已獲得授權，但不符合其品

質標準或規格的產品。「偽造」則是那些故意或欺詐性仿照的產品或組成或來源

1。偽造包括製作替代和仿照和/或製造未經授權的醫療產品。請注意，「仿照」

一詞現在與侵犯知識產權相關。偽造的產品可能是創新產品及非專利產品，而

且可能包括沒有有效成分，或活性成分不足，或活性成分錯誤和/或含有其他有

毒化學成分，雜質或細菌 2。偽劣產品(SF)都曾在所有主要的治療類別，包括藥

物，疫苗和體外診斷所報導過。2抗瘧疾藥物及抗生素是最常被檢舉的 SF 藥

物。所有國家都受過 SF 醫療產品的影響。但是，中、低收入國家和有衝突、

內亂或薄弱衛生系統的國家受到更不成比例的影響。藥品供應鏈的全球化和通

過以下途徑進入全球集市互聯網連接的激增為偽劣產品(SF)提供了許多入口

點，一些國家發現近年來報告數量大幅增加 3。在很多國家，偽劣產品(SF)的銷

售是通過不受管制的網站、診所、藥房、醫院和非法街市市場上公開進行的

2。 

 

偽劣產品(SF)對公共衛生產生重大的負面影響。雖然無法獲得因使用 SF 醫療產

品造成的發病率和死亡率;但以在中、低收入的國家中有 10％的偽造或不合格醫

療產品來估計，比率被預估是非常高 4。SF 醫療產品可能導致嚴重的不良反應

或無治療效果。同時，他們也嚴峻挑戰預防和治療傳染病的進展和投資。抗生

素的耐藥性被認為是人類和 SF 藥物的最大威脅之一，不但助長這個全球性問

題，並促進了耐藥性感染的傳播。 偽劣產品(SF)還造成重大的社會經濟和經濟

影響，包括自付費用增加，生產力損失，收入損失和貧困加劇的問題 4。 

 

偽劣產品(SF)是一個大問題的一項徵兆，這也是 ICN和護理專業團體最重要且

須重視的議題：缺乏獲得優質、安全和負擔得起的醫療照護。如果確保能提供

負擔得起的，優質的，正確的醫療產品，偽劣產品(SF)造成的大部分發病率和

死亡率是可以避免的 5。來自世界各地的數十億人無法獲得有效的預防，健康

促進和挽救生命的機會。醫療保健的不平等，缺乏發展某些健康狀況（疫苗，

診斷劑和藥物）醫療產品的開發，以及不管是對自費者或衛生系統都是高價位

等狀況都是助長偽劣產品(SF)擴散的原因 6。 



 

健康照護專業人員是檢測、評估、了解和發現預防不良反應或任何其他與毒品

有關問題的全面性藥物監測系統的重要成員7。身為第一線及在所有照護環境工

作的健康照護提供者，護理人員扮演管理，監督，甚至在某些國家中還可提供

治療處方的情境下，具備警戒與通報劣質藥和仿冒藥品的關鍵角色，因為護理

人員可以發現那些沒有預期治療效果的偽劣產品。護理人員扮演著教育公眾的

重要角色：應提供他們有關使用這類藥品安全與後果的正確資訊和促進其健康

素養，以支持知情的醫療尋求行為和勸阻會造成這些仿冒產品永存的自我診斷

和自行買藥的文化3。不良的通報制度與文化會進一步影響SF產品的問題。護理

人員可以透過專業領導力和賦權，以及持續不斷的奉獻與警戒來促進多學科醫

療團隊中的通報文化。 

 

ICN與打擊假冒產品的全球利益相關者和合作夥伴組織合作8。這些合作夥伴組

織有牙醫、藥劑師、醫師和物理治療師。ICN和這些成員致力於對抗偽劣產品

透過世界衛生專業聯盟（WHPA）的各種活動9。 

 

國際護理協會立場與建議： 

作為全球護理界的聲音，ICN： 

⚫ 敦促各國政府認識SF產品對公共健康構成的風險，並制定包括全面法律框

架的國家行動計畫，多方利益相關者的參與，健全的通報系統和強大的國

家與全球監管網絡相關聯的機制，以及提升藥物警戒能力3, 10。 

⚫ 護理人員和其他健康照護專業人員必須參與開發預防、監測和應對SF產品

的國家行動計畫，且此為執行相關政策中最重要的。 

⚫ 促進護理人員和其他健康照護專業人員在預防SF產品的使用、檢測，與通

報制度中的領導作用。 

⚫ 鼓勵健康照護專業人員、產業、供應鏈、海關、執法部門、採購商和非政

府組織（NGOs）向他們國家或地區監管機構報告可疑的SF產品。 

⚫ 促進跨部門利益相關者之間採取強力的協調方法，以預防SF產品的擴散並

保護病患和民眾健康。這些相關利益者不僅限於世界衛生組織(WHO)，也

包含健康照護專業人員、監管和執法機構、非政府組織、私人組織、病患

及醫療產品相關廠商、經銷商、批發商和零售業者11。 

⚫ 與多方利益相關者合作，以增進民眾對SF產品的認知，並為使消費者可共

同參與協助降低風險，告知其使用風險。 

⚫ 鼓勵捐贈者和慈善基金會制定品質保證政策，以確保其資金用於高品質和

符合規範的醫療產品。 

⚫ 堅持藥物和醫療產品應僅能由合格且稱職的健康照護專業人員在其專業執

業範圍內開立藥單、給藥及監督。 



 

ICN 鼓勵各國家護理學（協）會(NNAs)與各自的政府部門合作： 

⚫ 參與宗旨為打擊SF產品的專業委員會。 

⚫ 與相關藥師公(協)會、藥師、醫學協會、醫師、執法人員等單位或專業人

員合作推廣檢測和消除SF產品之正確訊息。 

⚫ 支持護理人員參與研究計畫，以了解自身國家境內SF產品盛行情況並扮演

檢測、通報和預防SF產品的角色。 

⚫ 確保護理課程須包括藥物主動監視和SF產品的教育，且其中須含SF產品相

關之健康風險、檢測和應對策略。 

⚫ 發展或促進護理人員和其他健康照護專業人員之繼續專業發展和培訓計

劃，以鼓勵通報，並協助提升其他SF產品比例高但通報率低之國家的通報

水準。 

ICN呼籲角色為臨床醫務者、教育者、研究者、政策影響力者、或

行政執行者之每個護理人員, 應該： 

⚫ 在個人實踐時或同事間提升對SF產品的警覺及認知，以提高檢測並鼓勵通

報可疑案例。 

⚫ 參與政府或組織計畫，以發展應對SF產品之預防、檢測、及通報。 

⚫ 當給藥、分藥、監測或開藥時，務必說明藥物的治療效果及副作用。 

⚫ 教育病患、家人及社區民眾選擇可靠的管道，並提倡只能經由這些管道購

買醫療產品；以及教育他們如何辨別SF產品，和當質疑產品為不合格或偽

造時，應採取的措施。 

⚫ 提高病患和民眾對SF產品風險及危險的認知，並發揮護理人員扮演檢測和

通報產品之重要角色。 

 

2004 年採用 

2010 & 2019 年校閱和修訂 

取代先前的 “Falsified/Counterfeit medicine” 
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