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摘要：本文介绍了欧、美药典委员会关于利益冲突管理制度的概况。欧、美药典委员会在多个管理文件中

（如：欧洲药典委员会工作指南、工作实施准则、利益声明和保密承诺表，美国药典委员会章程、专家委员会

规则和程序、道德准则、行为标准手册），对药品标准工作中的利益冲突管理制度进行了规范，预期保证药品

标准制定的透明度和公正性，提高药品标准的可信度和严谨性。本文通过介绍欧、美药典委员会利益冲突管

理制度，为我国药典机构相关管理制度的完善提供参考。

关键词：药典；委员；利益冲突；管理；制度；概况

中图分类号：Ｒ９２１２　　　文献标识码：Ａ　　　文章编号：１００９－３６５６（２０２４）０１－０１０３－０６
ｄｏｉ：１０１９７７８／ｊｃｈｐ２０２４０１０１８

Ｏｖｅｒｖｉｅｗｏｆｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍｆｏｒｃｏｎｆｌｉｃｔｏｆｉｎｔｅｒｅｓｔ
ｏｆｔｈｅＥｕｒｏｐｅａｎＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａＣｏｍｍｉｓｓｉｏｎａｎｄｔｈｅ

ＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａＣｏｎｖｅｎｔｉｏｎ

ＸＵＸｉｎｙｉ，ＬＩＵＪｉａｎ，ＺＨＡＮＧＬｉｎ，ＳＨＥＮＸｕｅｙａｏ，ＺＨＡＯＪｉａｎｆｅｎｇ，
ＺＨＡＮＧＪｕｎ，ＦＵＪｉａｎ，ＳＨＵＲｏｎｇ

（ＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａＣｏｍｍｉｓｓｉｏｎ，Ｂｅｉｊｉｎｇ１０００６１，Ｃｈｉｎａ）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：ＴｈｉｓａｒｔｉｃｌｅｉｎｔｒｏｄｕｃｅｓａｎｏｖｅｒｖｉｅｗｏｆｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍｆｏｒｃｏｎｆｌｉｃｔｏｆｉｎｔｅｒｅｓｔｏｆｔｈｅＥｕｒｏｐｅａｎＰｈａｒｍａ
ｃｏｐｏｅｉａＣｏｍｍｉｓｓｉｏｎ（ＥＰＣ）ａｎｄｔｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａＣｏｎｖｅｎｔｉｏｎ（ＵＳＰ）ＴｈｅＥＰＣａｎｄＵＳＰｈａｖｅ
ｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄｔｈｅｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍｆｏｒｃｏｎｆｌｉｃｔｏｆｉｎｔｅｒｅｓｔｉｎｄｒｕｇｓｔａｎｄａｒｄｗｏｒｋｉｎｍｕｌｔｉｐｌｅｍａｎａｇｅｍｅｎｔｄｏｃｕ
ｍｅｎｔｓ，ｓｕｃｈａｓｔｈｅＧｕｉｄｅｆｏｒｔｈｅＷｏｒｋ，ＣｏｄｅｏｆＰｒａｃｔｉｃｅｆｏｒｔｈｅＷｏｒｋ，ＦｏｒｍｆｏｒＤｅｃｌａｒａｔｉｏｎｏｆＩｎｔｅｒｅｓｔｓａｎｄＣｏｎｆｉ
ｄｅｎｔｉａｌｉｔｙＵｎｄｅｒｔａｋｉｎｇｏｆｔｈｅＥＰＣ，ｂｙｌａｗｓ，ＲｕｌｅｓａｎｄＰｒｏｃｅｄｕｒｅｓｏｆｔｈｅＣｏｕｎｃｉｌｏｆＥｘｐｅｒｔｓ，ＣｏｄｅｏｆＥｔｈｉｃｓ，Ｓｔａｎｄ
ａｒｄｓｏｆＣｏｎｄｕｃｔｏｆｔｈｅＵＳＰ，ｉｎｏｒｄｅｒｔｏｅｎｓｕｒｅｔｈｅｔｒａｎｓｐａｒｅｎｃｙａｎｄｆａｉｒｎｅｓｓｏｆｄｒｕｇｓｔａｎｄａｒｄｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ，ｉｍｐｒｏｖｅ
ｔｈｅｃｒｅｄｉｂｉｌｉｔｙａｎｄｒｉｇｏｒｏｆｄｒｕｇｓｔａｎｄａｒｄｓＴｈｉｓａｒｔｉｃｌｅｉｎｔｒｏｄｕｃｅｓｔｈｅｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍｆｏｒｃｏｎｆｌｉｃｔｏｆｉｎｔｅｒｅｓｔｏｆ
ｔｈｅＥＰＣａｎｄＵＳＰ，ｐｒｏｖｉｄｉｎｇｒｅｆｅｒｅｎｃｅｆｏｒｔｈｅｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｏｆｒｅｌｅｖａｎｔｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍｓｏｆｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａ
ｃｏｐｏｅｉａＣｏｍｍｉｓｓｉｏｎ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ；ｅｘｐｅｒｔｓ，ｃｏｎｆｌｉｃｔｏｆｉｎｔｅｒｅｓｔ；ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ；ｓｙｓｔｅｍ，ｏｖｅｒｖｉｅｗ



·１０４　　 · 　　　　　　　　　　　　　　　　中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２４，２５（１）
　　药典委员会的委员是拥有丰富专业知识和经验
的科学家和专业人士。委员参与药品标准制定，其

科学决策的公正性是药品标准质量和可信度的基

础。由于部分委员与制药行业或其他商业组织存在

利益联系，这些联系可能与药品标准制定和药典机

构利益相冲突，对其决策的公正性产生影响。因此，

药典机构对其委员的利益冲突管理至关重要。为确

保标准制定过程始终科学、严谨、客观和透明。欧美

药典委员会均制定了严格的管理制度面对标准制定

过程中的客观性和公正性及其产生影响的利益冲

突。本文旨在介绍欧美药典委员会利益冲突管理制

度，以期为完善我国药典机构相关管理制度提供

参考。

１　欧洲药典委员会利益冲突管理制度概况
欧洲药典委员会（ＥｕｒｏｐｅａｎＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａＣｏｍ

ｍｉｓｓｉｏｎ，ＥＰＣ）在欧洲药典工作指南（Ｇｕｉｄｅｆｏｒｔｈｅ
ＷｏｒｋｏｆｔｈｅＥｕｒｏｐｅａｎｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ），欧洲药典工作
实施准则（ＣｏｄｅｏｆＰｒａｃｔｉｃｅｆｏｒｔｈｅＷｏｒｋｏｆｔｈｅＥｕｒｏ
ｐｅａｎｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ），欧洲药品质量管理局（Ｅｕｒｏｐｅ
ａｎＤｉｒｅｃｔｏｒａｔｅｆｏｒｔｈｅＱｕａｌｉｔｙＣｏｎｔｒｏｌｏｆＭｅｄｉｃｉｎｅｓ＆
Ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ，ＥＤＱＭ）专家组、工作组、委员会和工作
人员利益声明和保密承诺表（ＦｏｒｍｆｏｒＤｅｃｌａｒａｔｉｏｎｏｆ
ＩｎｔｅｒｅｓｔｓａｎｄＣｏｎｆｉｄｅｎｔｉａｌｉｔｙＵｎｄｅｒｔａｋｉｎｇＧｒｏｕｐｏｆＥｘ
ｐｅｒｔｓ，ＷｏｒｋｉｎｇＰａｒｔｉｅｓ，Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅｓ，ａｎｄＳｔａｆｆ）中对
利益冲突管理进行了规定。

欧洲药典工作指南中指出，欧洲各国药典代表

团应确保将任命为专家组或工作组的主席、专家和

特邀专家的利益声明发送给秘书处，由秘书处保管。

秘书处可向专家组或工作组主席提供专家和特邀专

家的利益声明［１］。

欧洲药典工作实施准则（以下简称准则）对利

益申报进行了规定。参与欧洲药典（ＥｕｒｏｐｅａｎＰｈａｒ
ｍａｃｏｐｏｅｉａ，ＥＰ）工作的个人，即 ＥＰＣ主席和副主席、
ＥＰＣ代表团和观察员、ＥＰＣ工作组成员（包括工作
组的主席、专家、特邀专家和观察员）、替代专家，必

须申报持有的制药或相关行业的利益。与欧洲人用

药品委员会（ＣｏｍｍｉｔｔｅｅｏｎＨｕｍａｎＭｅｄｉｃｉｎａｌＰｒｏｄ
ｕｃｔｓ，ＣＨＭＰ）和欧洲药品管理局（ＥｕｒｏｐｅａｎＭｅｄｉｃｉｎｅｓ
Ａｇｅｎｃｙ，ＥＭＡ）的类似委员会不同，ＥＰＣ不参与许可
事项，但通过以 ＥＰ的形式提供公认的药品通用标
准来促进公共健康，对欧洲药典制定公约（Ｃｏｎｖｅｎ
ｔｉｏｎｏｎｔｈｅＥｌａｂｏｒａｔｉｏｎｏｆａＥｕｒｏｐｅａｎＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ）
的所有签署方具有法律约束力。因此，ＥＰＣ的成员

并不被禁止在制药或相关行业持有利益，但在利益

申报以及参与工作时必须遵守准则的规定。准则还

就持有和申报其他相关利益、如何管理申报的利益

提供了指导［２］。

利益声明和保密承诺表是 ＥＤＱＭ的专家组成
员、工作组成员、委员会成员和工作人员在任命前必

须书面提交的表格。该表格由个人信息、利益声明、

保密承诺三部分组成。利益声明部分要求填写目前

和过去３年内拥有的相关商业实体（包括企业、行
业协会、研究机构等，其资金主要来自与委员会议或

工作相关的商业来源，还包括为相关商业实体的研

究、开发、制造、控制、销售和流通做出贡献的供应或

服务公司）的任何直接和间接利益。对于家庭成

员，须声明配偶或伴侣、子女和父母目前持有的已知

利益，包括所有直接利益。此外，出于提高透明度的

目的，还须声明可能存在的其他利益事项，例如为其

他标准化机构［如国际标准化组织（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＯｒ
ｇａｎｉｚａｔｉｏｎｆｏｒＳｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎ，ＩＳＯ）、欧洲标准化委员
会（ＣｏｍｉｔéＥｕｒｏｐéｅｎｄｅＮｏｒｍａｌｉｓａｔｉｏｎ，ＣＥＮ）等］）、其
他药典、相关商业实体的前雇员工作或向其提供专

家建议等。此外，还须声明为非 ＥＰ工作或为其提
供专家建议的情况。如果申报人获得新的利益而导

致申报内容发生变化，应立即通知ＥＤＱＭ，填写新的
利益声明，并在出席下一次会议之前以书面形式提

供。书面声明由 ＥＤＱＭ保存。除填写声明表外，个
人在参加任何 ＥＤＱＭ活动或会议开始时仍须声明
任何可能的利益冲突［３］。

ＥＰＣ利益冲突管理制度的主要内容如下：
１１　制药或相关行业的定义

ＥＰＣ将制药或相关行业定义为“研究、开发、制
造、控制、销售和流通医药产品及其成分的任何法人

或自然人，包括上述活动的分包公司”。提供与上

述活动有关的咨询或服务的公司也属于制药或相关

行业。不属于上述定义范围的法人或自然人，但控

制（即在相关制药或关联行业的决策过程中拥有多

数股权或以其他方式行使重大影响力）、受制药或

相关行业控制或共同控制的，也被视为制药或相关

行业。独立研究人员和研究组织，包括大学和学术

团体，不属于定义的范围［２］。

１２　直接利益、间接利益及其申报
ＥＰＣ将利益分为直接利益和间接利益。直接利

益包括三方面：（１）在制药或相关行业工作，包括兼
职或全职、带薪或无薪；（２）为制药或相关行业提供
咨询，无论是否签订合同和获取报酬；（３）财务利
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益，即持有相关商业实体资本中的股票和股份、期

权、债券和合伙权益，此外还包括知识产权，即与个

人拥有或个人直接受益的产品相关的专利、商标、专

有技术和版权。间接利益包括两方面：（１）对机构／
组织的赠款和资助，即本人所属的组织／机构从相关
商业实体获得的任何资金，或用于支持的任何活动，

无论是否与研究工作有关；（２）与家庭成员有关的
利益［２３］。

利益申报包括以下三类：（１）直接利益；（２）间
接利益和未列入直接利益的但可能影响公正性的任

何其他事项；（３）出于提高透明度目的的任何其他
事项，例如为其他标准化机构或非 ＥＰ工作或向其
提供专家建议，以及以前在制药或相关行业的

工作［２３］。

１３　不同身份人员的利益冲突管理
对ＥＰＣ主席和副主席以及工作组主席的利益

冲突管理比对专家、特邀专家和观察员的要求更为

严格。对ＥＰＣ主席和副主席的要求也比对工作组
主席的要求更加严格。ＥＰＣ主席和副主席不得持有
第１类直接利益，可以持有第２类和第３类利益，但
必须申报。工作组主席可以持有第 １、２和 ３类利
益，但必须申报。如果工作组主席对某一议程有直

接利益，主席的职责应由与有关事项没有直接利益

冲突的专家履行。此类情况应在工作组会议之前的

筹备会上确定，并与秘书处讨论拟采取的行动和决

定。由秘书处提议并经工作组成员批准的专家将取

代预先确定的议程的主席。工作组的专家、特邀专

家和观察员可以持有第 １、２和 ３类利益，但必须
申报［１２］。

１４　会议的利益冲突管理
在提交利益声明后，ＥＤＱＭ主动筛选申报的利

益，以便在提交委员会提名批准之前或在会议召开

之前尽早发现与ＥＰ工作可能的冲突。对于ＥＰＣ会
议，如果参与ＥＰ工作的个人（包括观察员）和某个
议程存在利益冲突，应在 ＥＰＣ会议之前宣布，并附
在议程上。对于专家工作组会议，如果参与 ＥＰ工
作的个人（包括观察员）和某个议程存在利益冲突，

应在工作组会议期间宣布。如果会议上有人宣布对

某一议程存在利益冲突，主席应通知所有与会者。

此人可以参与讨论，前提是其申报的利益具有透明

度，但不得参与决策。主席的职责是在秘书处的支

持下，管理会议期间可能出现的任何利益冲突，并确

保决策的公正性。在存在或可能存在利益冲突时，

暂停讨论，工作组主席与秘书处一起考虑解决有关

问题的最佳临时措施。ＥＤＱＭ保存以下内容的记
录：（１）在任命时或任命后个人申报的利益事项；
（２）在会议上申报利益的个人，与申报利益的详细
信息（产品、公司）一起记录在会议报告中，并记录

此人是否参与了讨论［１２］。

２　美国药典委员会利益冲突管理制度概况
美国药典委员会（ＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ

Ｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎ，ＵＳＰ）在美国药典国家处方集（Ｕｎｉｔｅｄ
ＳｔａｔｅｓＰｈａｒｍａｃｏｐｅｉａａｎｄＮａｔｉｏｎａｌＦｏｒｍｕｌａｒｙ，ＵＳＰＮＦ）
前言、章程（Ｂｙｌａｗｓ）、专家委员会规则和程序（Ｒｕｌｅｓ
ａｎｄＰｒｏｃｅｄｕｒｅｓｏｆｔｈｅＣｏｕｎｃｉｌｏｆＥｘｐｅｒｔｓ）、道德准则
（ＣｏｄｅｏｆＥｔｈｉｃｓ）、行为标准手册（ＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｏｎ
ｄｕｃｔ）中对利益冲突管理进行了规定。

ＵＳＰＮＦ前言指出，专家委员会（Ｃｏｕｎｃｉｌｏｆｅｘ
ｐｅｒｔｓ，ＣｏＥ）及其专业委员会（Ｅｘｐｅｒｔｃｏｍｍｉｔｔｅｅｓ，ＥＣ）
的成员在履行职责时，不能存在实际或潜在的利益

冲突。ＣｏＥ及其ＥＣ的成员必须提交并保持最新的
利益声明。专家小组（Ｅｘｐｅｒｔｐａｎｅｌｓ，ＥＰ）成员尽管
可能代表其雇主等的利益，也被要求声明可能出现

的冲突［４］。

章程中简要介绍了防范利益冲突的要求。ＣｏＥ
和ＥＣ的所有成员、所有官员和理事会成员须遵守
ＵＳＰ章程、政策以及各规则和程序中规定的利益冲
突条款。利益冲突包括但不限于官员、理事会成员

和专家具有的直接或间接经济利益或其他个人利益

事项，这些利益会妨碍或可能妨碍其公正判断或以

其他方式为ＵＳＰ的最大利益行事。任何官员、理事
会成员和专家不得就其存在利益冲突的事项投票，

也不得参与最终决策。如果认为自己可能存在此类

利益冲突，应在审议相关事项之前通知理事会或

ＣｏＥ（如适用），该机构最终确定个人是否在事项中
存在利益冲突。会议记录应反映利益冲突声明和解

决事项，包括官员、理事会成员和专家因利益冲突而

回避的情况［５］。

专家委员会规则和程序中要求所有 ＵＳＰ专家
都必须遵守 ＵＳＰ道德准则和行为标准。道德准则
中要求参与 ＵＳＰ工作的个人应声明并管理利益冲
突，不参与可能影响独立性和客观性的活动。避免

任何造成偏袒、利益冲突或 ＵＳＰ认可特定组织产品
或服务的印象。每年 ＵＳＰ要求员工和专家必须根
据适用于各自职位的规则和标准程序，提供书面的

利益冲突和财务披露报表。此外，每一位 ＵＳＰ工作
人员都有持续的义务，在出现实际或明显的利益冲
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突时披露这些冲突。行为标准手册提供了 ＣｏＥ、ＥＣ
和ＥＰ成员如何识别、披露和解决利益冲突的信息，
包括相关示例［６８］。

ＵＳＰ利益冲突管理制度的主要内容如下：
２１　利益冲突

每个ＥＣ、ＥＰ成员和专家顾问都必须识别、声明
并在必要时管理真实、潜在或感知的利益冲突。专

家个人的利益冲突管理包括：（１）充分声明可能存
在冲突的利益；（２）在讨论与个人有利益冲突的议
题时，提醒专家机构注意该冲突；（３）在有利益冲突
的情况下重新投票；（４）支持主席和 ＵＳＰ工作人员
管理冲突［５８］。

专家个人应声明的可能构成冲突的利益包括但

不限于：（１）经济利益，包括 ①直接或间接拥有任何
与ＵＳＰ开展业务、寻求开展业务或竞争的实体的重
大财务利益；②与食品成分、膳食补充剂、药品或ＥＣ
正在制定或批准标准的产品有经济利益；③受雇于
将从正在制定的标准中获得经济利益的组织；④为
正在寻求与ＥＣ正在开发或批准标准的产品相关资
助的大学工作；⑤之前与生产 ＥＣ正在开发或批准
标准的产品的公司有顾问关系；⑥拥有与特定 ＵＳＰ
标准相关的收入（例如作为专家为与正在研究的

ＵＳＰ标准有关的领域提供付费培训）；⑦担任 ＵＳＰ
标准相关主题的专家证人；⑧接受任何试图影响标
准制定活动的个人或实体的礼物、优惠、贷款或优惠

待遇；⑨接受与ＵＳＰ有业务往来或寻求与ＵＳＰ业务
往来的个人或实体为慈善机构或政治候选人捐款。

（２）个人利益，包括 ①对食品成分、膳食补充剂、药
品或ＥＣ正在制定或批准标准的产品有个人利益；
②由于对某一特定问题的哲学、宗教、政治或道德感
受，对使用ＥＣ正在制定标准的产品有强烈的个人
感情［５８］。

任何ＣｏＥ或ＥＣ成员不得就其存在利益冲突的
事项投票，不得被分派负责其存在利益冲突的议题。

有利益冲突的 ＣｏＥ或 ＥＣ成员可自行采取以下行
动：（１）就此议题开展工作，帮助 ＥＣ实现其目标；
（２）就造成冲突的事项提供相关的科学信息；（３）参
与有关此事项的讨论。但无法执行以下操作：（１）
是制定该ＵＳＰ标准的主要负责人；（２）作为启动计
划或期刊文章或其他 ＵＳＰ出版物的主要作者；（３）
主持小组委员会（Ｓｕｂｃｏｍｍｉｔｔｅｅ）或 ＥＰ，负责解决造
成冲突的问题；（４）主持冲突议题的讨论。如果 ＥＣ
主席有利益冲突，应进行回避，副主席将担任其职

务。如果副主席也有冲突，将由其他非冲突成员的

多数选出一名指定的非冲突成员来代替主席

职务［５８］。

ＥＰ成员可以参与有关其利益冲突事项的审议
和决策，可被分派负责其存在利益冲突的议题，存在

利益冲突的 ＥＰ主席也可继续担任主席，前提是已
向ＵＳＰ工作人员、ＥＣ主席和ＥＰ其他成员声明利益
冲突。ＥＰ向 ＥＣ提出的建议中必须同时披露每个
ＥＰ成员的利益冲突，供其在制定标准的决策过程中
考虑［５８］。

ＥＣ或ＥＰ的主席可能出现的利益冲突包括但
不限于以下方面：（１）在最初的讨论阶段，对一家对
该标准感兴趣并与主席有财务联系的制药公司发表

评论，这影响了主席在标准制定过程中的领导力；

（２）在问答环节中，提问的方向转向与主席有当前
或以前业务关系的公司，这将影响主席在标准制定

过程中的领导力；（３）在演讲中，演讲者将重点放在
主席怀有强烈个人情感的主题上，这将阻碍主席在

标准制定过程中的公正领导力［５８］。

专家顾问可以参与专家机构的讨论和审查文

件。专家顾问不是专家机构的成员，不能就任何专

家机构事项进行投票。但专家顾问必须声明利益冲

突。如果专家机构主席认为专家顾问因保密、冲突

或其他原因不适合参加讨论，可要求专家顾问

回避［５８］。

２２　利益冲突声明
每个ＥＣ、ＥＰ成员和专家顾问应向 ＵＳＰ提交利

益冲突声明，声明所有就业、专业研究、组织成员资

格和其他相关利益。应根据需要或 ＵＳＰ的要求定
期更新利益声明，并有义务向相关ＥＣ或ＥＰ主席和
ＵＳＰ工作人员告知利益变化的情况。利益声明中提
供的信息应视为保密信息，仅在 ＵＳＰ工作人员和专
家间共享。ＵＳＰ不会向政府联络人或公众披露声明
中提供的信息，除非传票或法院命令等法律强制要

求。如果ＥＣ、ＥＰ成员或专家顾问未能提交利益声
明，则不允许其参与任何专家机构活动［５８］。

如果专家在确定是否存在利益冲突时遇到困

惑，应将其声明给 ＵＳＰ员工，以便帮助识别和解决
可能存在的问题。此外，ＵＳＰ鼓励专家培养并保持
对他人利益冲突的认识，以帮助理解他人的观点和

可能的偏见。由于在提交或更新利益声明时，并非

所有相关利益都是显而易见的，因此声明潜在的利

益冲突也十分重要。例如，在审查会议议题或简报

材料时，专家可能会意识到以前没有考虑过的潜在

冲突。如果发生这种情况，专家应提前或在讨论该
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议题时声明潜在的利益冲突。同时必须将此冲突增

加到利益声明中。如果因保密协议等原因无法完全

披露所从事的工作，需要在利益声明的限制披露部

分提供对所从事工作基本性质的一般说明，以让

ＵＳＰ和主席确定是否存在利益冲突［５８］。

专家应声明与 ＵＳＰ标准或所服务的 ＥＣ或 ＥＰ
工作有关的所有利益。利益声明应具有广泛的包容

性，必须仔细审查每个会议议程上的主题，并尽职调

查，以确定是否在任何议题上存在利益冲突。一旦

这些利益被披露，专家机构的成员将知道每个成员

的立场，将能够在标准制定过程中予以考虑，这对于

保持公正性和透明度至关重要。专家须声明组织成

员资格和隶属关系，在确定是否存在利益冲突时，必

须考虑组织本身的性质（例如组织在多大程度上积

极讨论、批评甚至提交对ＵＳＰ标准的评论），以及个
人在组织中的角色（例如是否担任领导职位）、参与

程度（例如是否经常参与特定的主题事务或仅参加

年度股东大会）等因素。如果个人、配偶或家属在

受ＵＳＰ工作影响的公司中拥有超过１００００美元的
股份或其他经济利益，必须向 ＵＳＰ报告（但无需报
告通过共同基金或其他没有直接控制投资决策的工

具进行的投资）。例如，如果配偶或抚养人在一家

有ＥＣ工作计划产品或可能受到 ＥＣ工作计划具体
修订影响的公司中拥有经济利益，则有必要声明。

但如果配偶或抚养人与产品在 ＥＣ工作计划中的前
雇主有持续适度的经济关系（如养老金），则无需

声明［５８］。

２３　利益冲突问题的识别和解决
在对有关事项进行工作或讨论之前，ＥＣ、ＥＰ成

员和专家顾问如果认为自己存在或可能存在利益冲

突，应通知 ＵＳＰ工作人员和专家机构主席（如适
用），并确保反映在利益声明中。ＥＣ主席有权解决
出现的利益冲突问题，ＵＳＰ工作人员也可以帮助解
决利益冲突问题。ＵＳＰ工作人员将与 ＥＣ或 ＥＰ主
席和副主席一起定期审查声明，以确定利益冲突，并

将其告知给 ＥＣ或专家组的其他成员。ＥＣ可在非
公开会议期间审查成员的利益冲突声明清单报表，

以确保利益冲突的透明度。当ＣｏＥ和ＥＣ成员发现
利益冲突，且无法通过 ＥＣ主席的自愿回避和干预
来解决时，ＣｏＥ主席将参与解决冲突。ＣｏＥ主席在
解决利益冲突方面拥有最终权力。会议记录中应体

现利益冲突问题的声明和解决，如果要求，会议记录

可以公开［５８］。

利益声明必须保持其最新状态。如果获得新的

利益，必须在参与任何专家工作前更新利益声明，并

且不迟于获得新利益后的１５天。当相关利益发生
变化时，应更新利益声明表，包括：（１）与公司或机
构的关系、组织成员资格和其他相关利益；（２）就业
职位，包括编辑、顾问和培训工作；（３）可能会影响
参与ＵＳＰ标准制定工作客观性的收入、财务或股权
来源［５８］。

３　对完善我国药典机构相关制度的借鉴意义
药典机构最大的资产之一是委员为标准制定过

程带来的透明度和科学严谨性。欧美药典委员会作

为世界领先的药品标准制定机构，均建立了完善的

利益冲突管理制度，通过公开、透明和回避等方式管

理利益冲突，这些制度提高了标准制定过程的透明

度，维护了欧美药典委员会作为客观、基于科学的标

准制定机构的声誉。可以看到，欧美药典委员会利

益冲突管理制度呈现以下共同特点：（１）均详细明
确了应申报的利益；（２）要求充分申报所持有的制
药或相关行业利益，并及时更新；（３）对不同身份的
专家制定不同程度的利益冲突限制措施；（４）在透
明的情况下，存在利益冲突并不妨碍专家参与标准

制定过程的许多方面；（５）由专家机构主席和药典
机构员工共同管理申报的利益冲突，对可能引起不

公正决策的利益冲突进行限制，并书面记录。这些

经验做法，对完善我国药典机构相关制度具有较强

的借鉴意义。

在我国，药典委员会是药品监督管理工作的重

要技术支撑机构，药典委员承担着党和国家赋予的

制定和修订国家药品标准的神圣使命，对于保证药

品标准工作质量，保障公众用药安全有效发挥着至

关重要的作用。２０２２年新修订的《药典委员会章
程》［９］要求药典委员应遵守国务院药品监督管理部

门及药典委员会关于廉洁自律以及防范利益冲突的

规定，对药品标准工作提出科学、客观、公正、严谨、

独立、明确的专业意见。同时，新修订的《药典委员

会委员管理办法》［１０］进一步健全完善了药典委员在

职业道德、廉洁自律、利益冲突以及兼职管理等方面

的规定。药典委员参加相关会议或活动时，应签署

《保密承诺和防范利益冲突声明》，不得参加与本人

存在利益冲突的相关品种或科研项目的评审工作。

药典委员应报告本人在社会团体和企业的兼职情

况，任职及兼职情况发生变化的，应当及时报告相关

变化情况。同时制定了《药典委员任职兼职情况信

息表》，进一步规范委员兼职行为。
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随着药品监管改革的深入推进，党中央国务院

对于全面加强药品监管能力建设提出了一系列新的

更高的要求，为适应当前药品标准工作面临的新形

势、新任务、新要求，我国药典机构可借鉴欧美药典

委员会利益冲突管理制度实施的成果和经验，进一

步完善相关管理制度，确保我国药品标准制定的透

明度和公正性，提高药品标准的可信度和严谨性。
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