	美国公布全新环球策略确保进口产品安全


	上海沪傲企业管理有限公司专业提供验厂和工厂认证服务，主要业务范围ISO/TS/WCA/认证     GMP/ICTI/WRAP/BSCI/COC/SA8000/ETI/EICC/FSC/GSV/C-TPAT等社会责任/质量/反恐安全、森林管理各项目的客户验厂，确保一次性通过。



	　　美国食品及药物管理局于6月20日发表题为《确保全球产品安全及品质途径》的报告，详述该局全新的环球策略，以应付受该局规管的进口产品日益增多，以及环球供应链日趋复杂所衍生的挑战。报告倡议食品及药物管理局改变监管方式，并进行全球性活动，藉此促进及保护美国消费者的健康。报告认为，食品及药物管理局可与世界各国的相关部门合作，组成全球监管机构联盟，专注于确保及提升全球产品安全及品质。这些联盟将发展国际数据资讯系统和网络，并加强全球各个市场的数据及监管资源交流分享。食品及药物管理局计划加强数据搜集及分析能力，集中资源于风险分析及资讯科技发展，提高公众、私人第三方及业界的参与程度，按风险程度分配该局资源。
　　食品及药物管理局表示，这项新策略展望旨在回应当前的新趋势并继续促进由该局引发的变革。新趋势包括西方经济体系提升生产力，与新兴市场和新兴经济体系竞争，导致进口产品增加，而生产商也面对改进生产程序的压力；国与国之间的资金、货物、资讯及人力互动交流日益频繁加快；需求日增、供应有限、政府和社会监管更严等因素，将左右资源的使用模式及成本；以及民间要求各国政府减低全球化发展对民众偶尔造成的不良影响，将令企业的经营环境更形复杂。
　　此外，美国食品及药物管理局预期，生产商在降低成本及提升工人生产力方面面对巨大压力。进口到美国的产品将来自全新及不同的市场，厂商通过多重的漫长生产程序，采用来自全球不同地区的原材料制造制成品。该局估计，于2010年底，在消费品及生命科学领域内，超过40%的最后组装工序是在生产商所属国家以外进行，藉此减低成本。随着供应链日趋全球化，受美国食品及药物管理局监管产品的进口数量只会有增无减，而在美国总进口所占份额也会扩大。该局指出，美国所有食用食品中，10%至15%为进口食品，而在水果和蔬菜(60%)以及海鲜(80%)之中，有关比重最大。相比之下，在美国所有医疗设备及药物中，进口货分别占52%及28%。来自中国内地及印度的食品、药物及医疗设备将于未来10年快速增长。在该局的外国药厂注册名单中，来自中国及印度的药厂为数最多。现时，中国是美国第四大医疗设备供应国，在缝线、无菌手术和牙医用品，以及机械疗法仪器供应方面领先其他国家。
　　与此同时，美国政府各个机构如食品及药物管理局，将担当日益积极和重要的⻆色，以确保食品安全及防止食品和医疗产品造假。食品及药物管理局将继续与美国其他联邦政府机构、美国各州以及全球各国合作，并会要求美国国会给予额外权力，让其应付全球化所带来的挑战。该局称，有关工作十分艰钜，必须经过多年努力及所有相关人士共同参与才可达致目标。近年，美国食品及药物管理局设法扩阔国际活动，例如，由2007至2009年，巡查外国药厂数目增加27%，此外，该局也在世界各国开设多个办事处，在药物检查方面与欧盟及澳洲的监管机构合作，透过国际协调会议就药物规例的若干范围进行协调，以及参与药品检查合作计划。再者，食品及药物管理局亦表明，将根据《美国食品及药物管理局食品安全现代化法》扩大食品安全工作，于2016年前巡查超过19,000个外国食品设施。

　　虽然如此，美国食品及药物管理局承认，现时国际间的努力仍未能协助其大幅扩展食品安全及质素保证活动的覆盖范围，因此必须加快国际合作的进展。该局认为，虽然现时一些国际合作计划正朝着稳当的标准进发，但可能要经过数十年努力才有成效。与此同时，由于高风险产品如疫苗的进口量快速增长，要确保进口食品及药物安全变得越来越困难。该局指出，被拒进口的农产品及海鲜中，70%至85%可能违反安全规定，包括含病原体、化学物污染及其他违反卫生条例的情况。该局报告也指出相关案例，包括来自中国的掺假肝素及受三聚氰胺污染的婴儿配方奶粉，还有伪冒药物及其他产品。
　　美国食品及药物管理局来年的工作重点是从两方面推动落实新策略。首先，该局将就资料分享及第三方合作建立相关架构及方针，藉此积极查找问题所在。该局为与国内外相关机构更有效地分享资讯，将建立适当的资讯科技基建设施，并依靠可信赖的公众及私人第三方进行巡查和监察工作。此外，该局有意与外国相关机构合作，建立全球监管机构联盟，主要工作包括(i)制订联盟的管治架构(角色、职权、营运模式及经费机制等)；(ii)物色创始伙伴，并不断扩大联盟组织；(iii)与可能不会成为创始伙伴的主要新兴经济体进行商讨；以及(iv)辨识优先议题以便达成协议。
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