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在泰国对四个抗癌药物政府使用专利的10个棘手问题


问题1：政府使用四个抗癌药物专利的基本理由是什么？ 


问题2：在政府使用四个抗癌药物专利的决定前，是否与专利拥有者有任何前期谈判？

 
问题3：为什么卫生部长在临时政府的执政期间作出这个决定？而他不能等待新部长作出决定？ 


问题4：为什么卫生部长最近对印度进行访问？是否与任何印度仿制药品公司就采购专利药物的仿制产品达成可能被视为有利益冲突的任何协议？ 


问题5：泰国计划系统地对所有专利药品实施政府使用专利是真的吗？ 


问题6：泰国打算如何改善实施政府使用专利的决策过程，使之更加透明？ 


问题7：本决定是否为美国贸易代表考虑将泰国从“优先观察名单”的国家转为“优先指定外国”名单的原因？如果是的话，这一决定对泰国对美国出口有何影响？ 


问题8：三个有关的部之间，即卫生，商务和外交，有没有任何根据总理要求的高级别协商，讨论和最后确定泰国关于TRIPS协议灵活性的立场？ 


问题9：卫生部怎么能肯定，通过政府使用专利采购的药品，将不会从公共、非商业用途的系统漏出，流入市场？ 


问题10：抗癌药物是救命药物，我们如何能肯定仿制药的质量与专利药相当？ 

问题1 ：政府使用四个抗癌药物专利的基本理由是什么？

 
超过10年来癌症一直是泰国人健康的主要杀手之一。每年在泰国它造成了3万人以上死亡，10万以上的新报告病例。癌症象艾滋病毒感染/艾滋病一样严重。泰国的主要癌症类型是肺癌和乳腺癌。在过去十年中许多新的“化疗和靶向治疗”被发展。大部分这些新抗癌药物是有专利的，成本高昂，穷人，以致中产阶层的许多成员都无法得到。由于价格昂贵，许多这类新药物不在国家基本药物清单上（NLED），国民健康保险制度也不涵盖它们。用口袋里的钱尝试支付费用的病人不久就会面临灾难性的疾病，并会家庭破产，或由于经济的局限不得不停止服用药物。这些问题促使国家卫生安全署设法发现没有任何财务障碍获得基本药品的可能性。 


基于国家健康保险计划下选择有可及性问题基本药物小组委员会的意见，实施了政府使用四个抗癌药物专利，并为支持实施政府使用专利委员会确认。实施政府使用专利的唯一理由是让公共财政体系内的国民健康保障体系所有受益人，全民有普遍途径获得基本药品。这是以前的及2005年泰国新宪法和2002年国家卫生安全法的目标，详细理由如下（谈判前由谈判委员会提供的资料）： 

1 .
药物Docetexel （商品名Taxotere）是用来治疗肺癌和乳腺癌。一支80毫克专利注射用药价格是2.5万铢，而相当的仿制药成本只有4,000铢，仿制药与专利药有6倍多的价格差距。 

2.
药物来曲唑（商品名Femara）是用来治疗乳腺癌。一片2.5毫克专利药物价格是230铢，而仿制药是6-7铢，仿制药与专利药有30倍的价格差距。 

3.
药物埃罗替尼（商品名Tarceva ）是用来治疗肺癌。一片150毫克专利药物价格是2,750铢，而仿制药只有735铢，仿制药与专利药有4倍的价格差距。 


4.
药物伊马替尼（商品名Glivec）是用来治疗慢性骨髓性白血病和胃肠基底细胞癌（GIST）。一片100毫克原研品牌药的费用917泰铢，而仿制药只有50-70泰铢，仿制药与专利药有几乎20倍的价格差距。 

总括而言，制造这四个基本抗癌药物可使价格比专利产品低4倍到30多倍，这样的低价格是国民健康保险计划能负担的，也才能把这些药品提供给需要的病人。这将进一步防止泰国人民早逝和灾难性的疾病。 


国家健康保险计划下选择有可及性问题基本药物小组委员会因此2007年9月25日向卫生部长提出建议（附件1 ）应实施适当的措施以增加获得这些药品的途径。部长然后寻求支持实施政府使用专利委员会的意见。委员会2007年10月2日开会建议实施政府使用四个抗癌药物专利，要求政府药品组织取得有良好质量的仿制药，也要求食品和药物管理局（FDA）说服仿制药品公司注册这四个抗癌药物（此后泰国FDA已发出一封函件以遵循该要求-附件2 ）。该委员会主席向卫生部长提交了一份委员会2007年10月19日的决议（附件3 ）说明 。尽管事实上部长可以立即签署实施政府使用四个药品专利，他已要求谈判委员会进行基本专利药品的价格谈判。12轮多的谈判进行了两个月以上，进展有限，从而导致最后的决定，对这四种药物实施政府使用专利。 
问题2 ：在政府使用四个抗癌药物专利的决定前，是否与专利拥有者有任何前期谈判？

应该指出的是，根据世界贸易组织（WTO）框架下与贸易有关的知识产权方面协议（TRIPS）第31条（ b ），和泰国专利法第51条，在公共，非商业用途的使用，任何部、局、或部门可以实施政府使用专利，而无需与专利拥有者谈判。这已在有关TRIPS协议和公共健康的多哈部长宣言第5条（ b ）和（c ）确认，它给与世贸组织成员权利，确定何种条件下对一种专利实施政府使用。

 
不过，为了使专利拥有人有机会，提供适当的建议促进这四个基本抗癌药物的可及性，卫生部长决定，要求谈判委员与专利拥有者进入基本专利药品价格讨论， 谈判开始于2007年10月中旬。在两个月以上的超过12轮的认真谈判后，取得一些重要进展，包括：

 
1.
Docetexel 。专利所有者修正了两到三次，且最后一次提供的价格有可能降到约为原价的三分之一。不过，建议也有一些不切实际的条件。举例来说，专利拥有者提出支付第四至第六轮的治疗，政府支付首3至4轮。这难以对每一个病人实施，无法知道价格可以降低多少。该委员会已要求该专利拥有人提出一个药物的净减少价格。最后的建议来自2007年12月20日，该公司拟捐赠购买金额的两倍数额。然而，该协议有条件，包括这种药物要被纳入国家基本药品清单，和每年购买的最低数额。虽然这项建议可能使价格下降至原价的三分之一，仍远高于仿制药的价格。仿制药品公司2007年2月5日给泰国政府药品组织的最后报价是原研产品价格的4.7 ％。 


2.
来曲唑。该公司提供了若干建议，与一些基于购买金额的药品捐赠。最后一项建议于2007年12月17日，专利拥有人提议将等量捐出购买的药品数量，条件是每年购买总额至少6万盒。然而，委员会发现，建议的价格仍高于国立癌症研究所接到的，更是远高于仿制药的价格。 


3.
埃罗替尼。该公司只同意参加五次邀请中的一次谈判。然而，2007年12月21日，专利拥有者提议降低价格30 ％，条件是该药物纳入国家基本药品清单，所有的国家公共医疗保险计划都可报销。 


4.
伊马替尼。最初提议的是专利拥有人将支付在一年内后9个月和政府支付首3个月，专利所有者也将取消在泰国的病人Glivec可及性国际项目（GIPAP）。委员会没有接受。第二项提议是，专利拥有人将允许在全民健康保险计划（金卡计划）下，所有病人在GIPAP下申请援助，条件是病人没有保险且他们的家庭年收入不超过某一个水平。据一个肿瘤学家报告的家庭收入水平是人均国民生产总值（或约30万铢）的3倍。这条件将使约1,000万人不被这个GIPAP体系覆盖，这是不能接受的。 


概括地说，谈判没有使国民健康保险计划提供这四个抗癌药物的普遍可及性，且避免不必要的财政负担上获得成功，此外，专利拥有人所提出的条件带来的行政负担也很成问题。

 
2007年12月28日，支持实施政府使用专利委员会主席进一步建议，卫生部长就四个抗癌药物政府使用专利签署四个通知（附件4 ）。2008年1月4日卫生部长签署了四个通知（附件5-8 ）。不过，为了使谈判有最后的机会，部长已决定推迟通知的实施，并要求谈判委员会进一步谈判。这最后的谈判结果如下： 


1 .
诺华公司2008年1月18日提出，1月23日确认，让全民健康保险计划下的家庭年收入少于170万泰铢，每天需要伊马替尼400毫克，或其家庭年收入低于220万铢，每天需要600毫克伊马替尼的所有病人，如果由主治医师指明，可以免费获得伊马替尼（附件9 ）。这条件基本上把所有的全民健康保险计划覆盖的所有病人纳入GIPAP体系。所以没有进一步对这种药物实施政府使用专利的必要。不过，为确保诺华公司这一承诺的延续性和可持续性，有条件的政府使用专利的建议也被提出。一份新的在GIPAP失败或终止时对伊马替尼实施政府使用专利的部颁通知草案，提交给了部长。 


2 .
其他3种药物并没有任何新的提议，而仿制药公司却提出进一步降价。因此，委员会建议部长支持2008年1月4日签署的实施通知。

 
更多细节在2008年1月25日委员会主席给卫生部长的信函中（附件10 ）。卫生部长支持除伊马替尼，实施先前签署的通知，并还签署了一项新的有条件的对伊马替尼政府使用专利的通知（附件11 ）。 


因此，很清楚，尽管实际上国际和泰国的法律框架并不要求事先的谈判，泰国卫生部已尽力与专利持有人进行建设性的谈判。伊马替尼案例的成功，是一个很好的例子。 

此外，即使已签署通知后，该部仍继续与专利持有人谈判。如果任何专利持有人可以提供与仿制药品竞争者的价格差异在5 ％以内，尽管有较高的价格，卫生部将从专利持有人处购买。这5 ％ 是专利持有人的专利使用费补偿，并也已用在前3个政府使用专利。只有当谈判失败且该部已签署一份正式通知时，这5 ％的信用制度才被实施。
问题3：为什么卫生部长在临时政府的执政期间作出这个决定？而他不能等待新部长作出决定？


从前面问题1和2的详细资料，很明显，决定就四个抗癌药物政府使用专利的这个过程开始于2007年9月。然而，卫生部长要创造一个同专利持有人的建设性环境和伙伴关系，并试图避免实施政府使用专利。这可由该部主导的广泛和密集的谈判，导致成功的伊马替尼案例证明。因此，这并不是一个新政策或运动。而是获得基本药物的既定政策的实施。 


政府使利用专利是一个复杂的事情。新卫生部长要了解和作出决定会需要更多的时间。自2007年10月病人一直在为他们获得这些药物等待。如果决定只能由新政府执政后作出，病人将不得不继续等待，没有希望获得这些药物。

问题4：为什么卫生部长最近对印度进行访问？是否与任何印度仿制药品公司就采购专利药物的仿制产品达成可能被视为
有利益冲突的任何协议？


为确保自印度进口的是高品质非专利药品，卫生部长（Dr. Mongkol Na Songkhla）已经访问了印度药品制造商两次。 


首次访问是2007年12月15日至18日，是参观 Emcure Pharmaceuticals,  Hetero Drugs, Dr. Reddy Laboratories, Netco Pharma的工厂及印度血清研究所。

 
第二次于2008年1月8日至12日，是访问Dabur公司，该公司生产抗癌药物。在这两次访问中没有与任何印度制药公司签署协定或谅解备忘录（MOU）。旅行费用也由该部和政府药品组织的预算支付，而不是由任何制药公司。 


部长和技术团队对印度药厂的高质量标准留有深刻印象，还了解到一些公司已在美国FDA注册药品。 


政府使用专利下采购仿制药是依据政府药品组织的采购规则和条例管理。它要经过一个公开招标的透明机制，其中，卫生部长没有作用或参与任何一步，没有任何利益冲突。 

问题5：泰国计划系统地对所有专利药品实施政府使用专利
是真的吗？


1992年以来，由于美国贸易代表的压力，泰国修订了专利法，以包括产品专利，据估计，有200多个专利药品在商务部知识产权部门注册。很难准确知道到底有多少专利药品存在，专利以泰语批准，搜索是不可能的。然而，只有7个药物被考虑实施政府使用专利。这不到所有专利药品的5%。这清楚地表明，泰国卫生部只有当真正需要时才实施政府使用专利，并不是一种常规。决定要经过三个参与机制，或委员会/小组委员会。这是创造一个透明和参与过程的策略，也让与专利持有人的谈判基于一个建设性方式。这可能一定程度上延缓了泰国人民获得基本药物，但它可以得到和平的解决方案。 

建立这三个机制是考虑实施政府使用专利的每一步，确保透明度、参与，并产生系统性和建设性的方法。这是为了避免对进程成为 “单方面”、 “非参与” 和 “不透明”、 “非审慎” 和 “过度使用”的批评。 


此外，卫生部还任命了一个部和业界之间的联合委员会，即Prema，为可持续发展的卫生保健系统提供建议。这意味成为一个可参与讨论的前瞻性和建设性的论坛。该委员会已商定了三个目标： 

1 .
为低收入人群改善基本药物可及性。 

2 .
减少国家忽略的健康问题。 

3 .
加强国家卫生体系的发展能力。 

进一步决定取决于小组委员会考虑哪些其他药物可能在实施政府使用专利管道内，也会与其他两个委员会商议。他们的考虑主要有两个标准，即： 


1 .
国家基本药物清单上的药品和医疗用品，或需要解决公共健康问题，或有必要在紧急情况下或流行病时使用，或挽救生命。 

2 .
这些药品和医疗用品的可及性有问题，且造成国民健康保险制度不能承受的财政负担。 
问题6 ：泰国打算如何改善实施政府使用专利的决策过程，
使之更加透明？

我们已正式和非正式地要求关注实施透明度的贸易伙伴给我们意见。我们想了解哪些步骤不透明，并准备改善。然而，直至目前为止，我们并没有收到任何口头或正式意见。我们听到的唯一批评是，我们与专利持有人进行讨论，这是我们从2004年至2006年之间政府使用专利的第一批药前已经做的。伊马替尼案例的结果是我们这方面尝试的好例子。 


我们还要求世界卫生组织（WHO）总干事根据世界卫生大会决议 WHA60.30，派遣一个WHO的技术专家小组，连同有关的组织，例如世界贸易组织，联合国贸发会议，联合国开发计划署，来分析我们的实施进程，并为更好和更透明的进程提供技术指导。这个专家小组从2008年2月4日至6日在泰国工作，并会见了所有利益相关者。专家组给出了一个很好的报告，该报告提供了实施TRIPS灵活性增加基本药物可及性的系统方法，以及其他可能的非TRIPS相关的策略。该小组并没有指出任何泰国实施政府使用专利中非透明的进程。泰国实际上已实施了所有报告建议的必要步骤。有些行动，如事先的谈判，比报告建议的更进一步。报告还建议泰国在给予专利之前和之后都可以运用TRIPS的灵活性。 


在发达国家，TRIPS灵活性的运用可能是一个惯常的做法，但在发展中国家如泰国，他们是相当新的。因此，我们要把这个举措作为一种更好的获得基本药品的社会创新，并作为一个加强社会对此问题理解的学习经验。它应该作为一个建设性的包括所有利益相关者的机制，包括病人团体，制药业，其他公共部门，和相关的非政府组织，以解决全民健康保障计划下基本药物可及性不足的问题。 

问题7 ：本决定是否为美国贸易代表考虑将泰国从“优先观察名单”的国家转为“优先指定外国”名单的原因？
如果是的话，这一决定对泰国对美国出口有何影响？
去年7月，泰国从观察名单（WL）移到优先观察名单（PWL）的地位，背后原因主要不是由于实施政府使用专利，而更多基于对其他形式的知识产权保护执法不力，如非法生产和流通的光盘、书籍、娱乐和商业软件。对药物实施政府使用专利，关心的是透明度和程序正当，到目前为止，除要求泰国与专利持有人进行谈判，对任何特定的点从来没有指明质疑。与专利持有人的讨论非常深入，如问题1和2所描述的。伊马替尼案例的成功表明，如果专利持有人真正承诺支持泰国人民在全民健康保障计划下，获得基本药物的普遍权利，是可能获得一个良好和建设性的解决方案的。 


美国贸易法案，第301条，有将列入的贸易伙伴作为优先指定外国的条件，它是最麻烦的和过分的法案、政策和做法，对相关美国产品有最大的不利影响（实际或潜在的）。 


对7个基本药物实施政府使用专利完全符合国际和国家的法律框架。此外，泰国决定实施政府使用专利的四个抗癌药物都是非美国产品。因此，美国贸易代表并没有任何以泰国实施政府使用专利，从而把泰国列入优先观察名单的基础。 


如果仍然有缺乏透明度和程序正当的关注，那么泰国需要明确而具体的建议如何在这些领域改进。 

商务部数据表明，去年七月取消了普惠制的货物出口价值继续增加，不会减少。所有的证据表明，普惠制支持泰国向美国出口的意义不断下降，在不久的将来，将逐步完全取消或减少到最低。与此相反，从市场上独家经营的专利药品获得基本药物的负面影响正在增加，在不久的将来，会对获得基本药物产生越来愈多的障碍。 

问题8 ：三个有关的部之间，即卫生，商务和外交，有没有任何根据总理要求的高级别协商，讨论
和最后确定泰国关于TRIPS协议灵活性的立场？


2007年8月24日卫生部（MoPH）与商务部和外交部就泰国对此事的立场进行了讨论。与会者来自商务部，外交部，国家卫生安全办公室，劳动部，科学和技术部，艾滋病药品可及性基金会，泰国艾滋病毒感染者/艾滋病人网络，癌症保健网络及乐施会（英国）。会议达成如下共识（附件14）： 

1）泰国遵守它在WTO与贸易有关的知识产权协议（ TRIPS协议）和有关TRIPS协议和公众健康的多哈宣言的义务。然而，协议和宣言都指出，在公共卫生危机，或重要的公共利益情况下，公众健康的利益，应在贸易利益之前优先考虑，并且认为，世贸组织成员有权使用TRIPS灵活性和自由决定运用TRIPS灵活性的理由。 

2）泰国政府有义务根据泰国宪法B.E.2550和国家卫生安全法B.E.2545，以确保所有泰国人获得国家基本药物清单上的药品。这可以通过各种措施实现，如增加预算、促进合理使用药物，包括利用TRIPS协议、多哈宣言、被专利法（第2号）B.E.2535 修订的泰国专利法B.E.2522和专利法（第3号）B.E.2542赋予的灵活性。 

3）泰国有只在必须时利用TRIPS协议、多哈宣言和泰国专利法中已具体化的TRIPS灵活性的政策。根据国家卫生安全法所赋予的权利，这是为实现我们的最终目标，为我国人民获得基本药物。然而，这些措施的实施是经过适当的考虑，而不是不分青红皂白的方式，或无意义的原因。此外，与制药公司的谈判尊重我们彼此的利益，并为了改善泰国的公共卫生服务。 

4）泰国专利法第51条界定了任何部、局或政府部门部长，常任秘书长和负责人为公众使用和在紧急状况时发出强制许可的权利，以便进行服务，例如，为了泰国人民增加基本药物可及性。因此，任何人向任何国家或人宣布或承诺，泰国在任何情况下将不会对专利药品实施政府使用专利是不可能的。这样做被认为是疏忽职责或没有行使法律要求的保障公众利益及公众健康的权利，并可以导致刑事指控。 

5）世界上没有一个国家或政府放弃其对任何药物专利实施政府使用专利的权利。与此相反，发达国家比发展中国家给予了更多的强制许可。 

此外，在2007年12月下旬，商务部建议副总理兼工业部长，H.E. Kosit Panpiemras，主持三部委 - 卫生部，商务部和外交部之间 - 有关泰国政府实施政府使用专利的讨论。会议定于2008年1月3日开。，Vichai Chokewiwat博士带领卫生部的官员，卫生部长顾问，政府药品组织（GPO）的董事会主席和支持实施政府使用专利委员会主席，Siriwat Tiptaradol博士，泰国食品和药品管理局（FDA）局长 ，和他们的团队，被赋予充分的权力和职责，为准备本次讨论已经计划并举行了几次会议。不过，很可惜，讨论被推迟也没有确定新的日期。


问题9：卫生部怎么能肯定，通过政府使用专利采购的药品，将不会从公共、非商业用途的系统漏出，流入市场？


四个强制许可的药物是抗癌药物，非处方销售是严格禁止的。它们只能依据医疗处方且必须由专科医生提供处方。此外，他们是癌症病人的救命药物。有些是必须由医生或专科护士操作的静脉注射药物。因此，不应该担心在全国健康保障体系得到这些强制许可药物的病人将药品出售给药房。这样做只会伤害他们的生命，因为他们交易他们的救命药物。

此外，也没有药房购买，因为它是非法的; 它们是处方药品，因此不能如上所述销售或分销。 

对医院来说，这些药品将只供应给全国健康保障体系的合同医院。非合同私家医院将无法从政府药品组织（GPO）购买这些强制许可的药物。此外，这些药品是在严格控制下分发，每次处方有记录，以确保透明度和可问责性。这是为了防止药品通过该体系滑出。很肯定的是，政府使用法规下而获得的药品是为了全国健康保障计划下公共使用，将不会被用于商业用途，这是不符合泰国专利法和知识产权国际协议的。

 
用于国家卫生安全办公室的全民健康计划下，根据政府使用法规强制许可的所有药物，由政府药品组织（GPO）根据其总的药品采购计划（大宗采购）采购，并在供应商管理库存（VMI）系统配发。GPO根据每家医院的需求采购和供应药品，确保所有强制许可的药品不会通过该系统滑出。 


问题10 ：抗癌药物是救命药物，我们如何能肯定仿制药的
质量与专利药相当？


世界生组织（WHO）有一个只针对抗逆转录病毒药物、抗结核病和抗疟疾药品的资格预审体系。该体系不涵盖包括抗癌药物的其他药物。因此，无论是为了政府使用法规或不是，这些仿制药的质量保证是依靠泰国的药品质量标准，以及公司的质量控制和出口国胜任的官员。泰国的药品质量审核标准如下： 

1）药品注册制度：医学科学部门和食品药品管理局（FDA）负责药品注册。他们还建立了为政府使用规定的仿制药的特别药品审批程序，以确保快速和严格的实施。他们加快审批程序，并对申请资料和药物样品进行严格的检查，甚至会访问在印度的非专利药生产设施，以评估他们的制造标准和质量; 


2）进口后的监控系统：政府药品组织（GPO）随机抽取进口药品样本进行质量监督，以确保分发到医院之前的药品质量。它也进行定期质量监督，随机抽样检查贮存在医院仓库的药品; 


3）药品质量报告制度：开这些药处方的医疗专业人员可以向食品和药品管理局（FDA）立即报告这些进口药物的任何质量问题， FDA将采取立即行动调查问题，并收集药品样本作进一步分析。 

通过这些严格的和动态的质量控制体系，我们有信心在政府使用法规下进口的这些药品，与专利药品质量相当。
Translated by Third World Network 
（第三世界网络翻译）

注：如文中所述，本白皮书有若干附件为泰国作出政府使用专利决定过程中相关政府机构和委员会的建议、决定，这些文件未随此译文翻译并附于此。 
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