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本文着重论述了六个亚洲国家（中国、印度、印度尼西亚、马来西亚、菲律宾和泰国）实施WTO知识产权协议的法律框架，确保获得不太昂贵药品方式的近期实践，特别是治疗艾滋病的仿制药。从公共卫生的角度，这一目标也可能促进仿制药工业和市场的发展。本研究的结论认为所有六个国家都没有在国家法律中充分运用TRIPS协议许可的最大的灵活性。虽然灵活性始终存在，它们的实施仍然有限,尽管一些国家政府已经采取了重要步骤颁发了为“政府使用”的强制许可。
A
引言

长时间以来，药品专利是例外而非规则。这是所有国家的情形。基本上这有两个原因：药品是必需品，且许多是挽救生命的。所以保持低药价对获得药品至关重要。价格控制也是作用于此的一个手段。其次制药业本身也要求公开获得相关知识的途径，以使他们可以在先前及已有的知识基础上进一步创新和把新药投放市场。因此在一些欧洲国家和日本，化学和药品专利迟至1970年代才被授予。事实上，后来成为全球制药巨人的瑞士公司领导者也曾是专利法覆盖药品的激烈反对者。

到1980年代这些同样的公司合并或相互掺股以获得医药、农业化学品和潜在的生物技术产品市场。他们成功地让美国、欧盟、日本政府的贸易和商务部门促使贸易相关的知识产权（TRIPS）纳入了为成立世界贸易组织（WTO）进行的乌拉圭回合谈判中贸易相关协议的最后文本。TRIPS协议使世界转向了要求所有成员国政府给与产品全面的专利，而对化学品和药品还有另外的保护。辉瑞公司高层庆祝这一胜利为良好的工业-政府间伙伴关系样板，并为此在“经济学人”周刊上登广告。他公开写出TRIPS协议如何成为工业界游说的成果。

发展中和最不发达国家（LDCs）被给与了相对较长实施TRIPS协议的过渡期，最不发达国家在药品方面有更长的过渡期，但实际上，许多国家由于忽略或外部压力（或在“技术援助和能力建设”原因下），却实行了超TRIPS要求的国家专利法。

专利对医药价格的影响很快就能感受到。在整个1990年代，一些主要的制药公司不道德地指责一些国家政府获取不太昂贵的艾滋病治疗药物的行动，以及艾滋病药物的天文数字价格敲响了警钟。来自美国贸易谈判代表办公室的维护制药企业的单边压力也广为人知且被批评。

世界卫生组织（WHO）和国际人道医疗救援组织“无国界医生”（MSF）是首先把专利事物作为获得基本药物障碍提上其全球议事日程的组织。在短短几年内，主要的国家政府和公民社会团体（国际与国内）都要求WTO部长会议采用2001年有关TRIPS协议和公共卫生的多哈宣言。 

多哈宣言重申了“WTO成员国有权充分利用TRIPS协议规定的灵活性”，根据国家的需要和优先制定国家法律。

特别是，WTO成员国同意TRIPS协议“没有也不应该阻止成员国采取措施保护公共健康”。虽然艾滋病、结核和疟疾等疾病被指出，TRIPS协议或多哈宣言并没有限制疾病的种类，因此国家政府为了确保公民享有便宜的基本药物并不受限制。

B
TRIPS “灵活性和一些国家的经验”’

在专利法的规定和原则下，专利持有人的独占权是有限制和例外的。这是为了平衡由法律给与发明人暂时阶段的独占权与社会受益于发明结果的权益。

虽然当一个国家成为WTO成员时放弃了相当程度国家政策的空间，TRIPS协议保留了许多上述限制和例外。两个重要而有影响的研究强调了TRIPS协议灵活性对发展中国家的至关重要性：

· “整合知识产权和发展政策” – 知识产权委员会报告，英国（2002）；
  和  

· WHO知识产权、创新和公共卫生委员会（CIPIH）报告（2006）。

两个委员会由国际知识产权、发展和公共卫生专家组成。

在WHO CIPIH报告之后，所有WHO成员国可以参与的政府间工作组（IGWG）成立了。其目标是制定和实施公共卫生、创新和知识产权的全球策略和行动计划。这是一个发展中国家认为现行的知识产权体系的局限和障碍导致创新不足和药品治疗费用高昂，从而发起的进程。2006年12月和2007年11月，IGWG已召开了两次会议，下次会议将在2008年4月举行。

本文着重指出以下TRIPS灵活性：专利范围（可专利性的豁免）；强制许可；公共、非商业性使用专利；平行进口，专利权的例外；数据保护的限制；多哈宣言第6节WTO决议（8月30日决议）的实施。在每一个TRIPS灵活性下，中国、印度、印度尼西亚、马来西亚、菲律宾和泰国的相关实践也被列入本文。

价格控制，原料药供应和促进当地仿制药生产的产业政策也对获得不太昂贵的药品有影响。

本研究的结论是所有6个国家都没有最大程度地利用TRIPS协议允许的尽可能多的所有灵活性。虽然灵活性始终存在，它们的应用仍然有限。

本文突出了一些好的实践，但在这些国家也有TRIPS协议不要求的法律规定和操作，这些对获得不太昂贵的药品有负面影响。为了公共卫生的目的，国家政府应对它们进行评估，以最大地利用TRIPS灵活性。

中国专利法（1992）正在进行第3次修订，从征求公众意见的草案，可以看到更多的TRIPS灵活性，包括那些为了公共卫生目的相关内容将体现其中。然而在符合TRIPS协议条件下，仍有更多方面可以被包括于内。

菲律宾知识产权法典（法案8293）修正案正在立法阶段。在本研究的6个国家中，菲律宾的法律是最严格的。不令人惊讶的是其药品价格也在东南亚国家联盟的10个国家中最高。拟议中的修正案将包括TRIPS灵活性。 

对政府而言，以一种很明确的方式在国家法律中体现TRIPS灵活性，以便为了国家利益形成和运用知识产权体系是重要的。

表1为6个国家法律中TRIPS灵活性的总结

表 1: 主要TRIPS灵活性总结

	专利法/实践


	中国


	印度


	印度尼西亚


	马来西亚


	菲律宾


	泰国



	可专利性范围

（新或第二用途）
	有

（第二用途）

	明显除外（第二用途）


	不明显除外


	有

（第二用途）

	不除外（允许某些医学用途） 


	不明显除外

	“波拉”（Bolar）或提前使用例外

	有

（药品注册法规）


	有
	有
	有
	无
	有



	强制许可

（8月30日决议）


	有 

（知识产权局37号令）
	有

(印度专利法修正案第92A部分)


	有

(无具体)


	有

(无具体)


	有

(无具体)


	有

(无具体)



	公共、非商业

（‘政府使用’）
	有
	有
	有
	有
	有
	有

	强制许可或‘政府使用’的实例
	无


	无


	有（政府为国内抗逆转录病毒仿制药制造使用）


	有

（进口抗逆转录病毒仿制药为政府使用）
	无


	有（政府为国内抗逆转录病毒仿制药和一个非抗逆转录病毒药物制造使用）



	平行进口（权利穷竭制度）


	不明确，但草案中有规定
	国际
	无明显规定
	国际
	国家
	不清晰；含有国家权利穷竭） 



	数据独占性


	6 年

（药品注册法规） 
	无


	无


	无

（美国-自由贸易协定） 


	无


	无

（美国-自由贸易协定） 




注：在与美国的双边贸易谈判中数据独占性被要求，与马来西亚的谈判在进行，与泰国的已搁置。
1
可专利性范围/可专利性的例外 
TRIPS协议要求专利要授予具备新颖性、创造性和工业适用性的产品和方法。用于以上这三个每一方面的参数和标准在TRIPS协议中并无定义。它留待每个国家根据其发展水平和目标制定它的国内法律时确定。 

现有的医学产品中不重要的改变却被授予专利的操作在增加，已达到推迟或阻断仿制品竞争的目的。因此，确定用于可专利性的标准是TRIPS灵活性的基本层面。
  可以避免药品专利的‘常绿化’。‘常绿化’指一般用于能够延长同一化合物专利期的专利申请策略。 

发展中国家应该得到充分评估药品领域专利申请的指导。第一步是2006年发行的“药品专利审查指导原则：以公共卫生的视角，工作文件”，此为WHO，ICTSD
 和UNCTAD
的联合工作成果。然而利用这些指导原则要求政策制定者完全了解由“常绿化”专利衍生的专利意义扭曲和对专利审查员的特别培训。这应是正进行的WHO关于促进创新和获得不太昂贵药品策略和行动计划谈判的一个关键因素
。

中国和印度专利申请审查指导原则是公开的
。在这两个国家已举行过WHO参与组织的专利审查员研讨会。会上有WHO/ICTSD/UNCTAD指导原则的演讲，反馈也已接到。WHO的专家也分享了这些国家的经验。

已知产品的新或第二用途

TRIPS协议不要求已知产品（包括药品）的新用途被授予专利。特别是已知的第二医学适应症经常被全球性制药公司作为延长专利保护期和防止仿制药进入市场的基础。这是反竞争的。

因此一个国家可以在它的专利法中排除已知产品或过程的新或第二用途，因为这样的用途缺乏新颖性、创造性或工业适用性。

在印度特殊过渡期的末尾，印度专利法1970 的2005修正案在第3部分（d）指出下列不属发明：

“the mere discovery of a new form of a known substance which does not result in the enhancement of the known efficacy of that substance or the mere discovery of any new property or new use for a known substance or of the mere use of a known process, machine or apparatus unless such known process results in a new product or employs at least one new reactant. 

Explanation.—For the purposes of this clause, salts, esters, ethers, polymorphs, metabolites, pure form, particle size, isomers, mixtures of isomers, complexes, combinations and other derivatives of known substance shall be considered to be the same substance, unless they differ significantly in properties with regard to efficacy;". 

研究中的另外5个国家要么清楚地允许第二用途被授予专利，或者没有表达除外新或第二用途。拟议中的菲律宾专利法修正案将排除现有药品的新用途。当专利法没有明显的除外法条时，实际操作中专利审查员可能会给这种用途授予专利，这是值得关注的。

2
强制许可 

当专利导致获得不太昂贵的健康产品的途径不足时，强制许可是公平分享权益的重要手段。权益包括制造仿制药品的研发，现有产品的进一步创新，仿制药品的进口。

CIPIH报告建议“根据TRIPS协议，各国应在立法中规定使用强制许可的权利，这种权利可特别有利于促进与发展中国家特殊卫生问题直接有关的研究。
TRIPS协议没有限制强制许可的基本条件。政府因此可以根据国家法律规定颁发强制许可。

这与寻求进口、制造或销售专利产品的任何人与专利持有者谈判自愿许可形成对比。通常，自愿许可谈判失败，则可向政府申请获得强制许可。

然而，TRIPS协议第31条并不要求在下列任何情形，政府授权强制或非自愿许可使用专利前进行谈判。

· 国家处于紧急状态或极度紧急的其他情形；

· 公共、非商业利用（见以下3）；或

· 强制许可作为司法或行政过程确定的反竞争行为的纠正措施。

每种情形下，都需要给专利持有者足够的报酬或补偿。

研究中的6个国家都在国家法律中列有强制许可。然而每种情形下有所限制。也没有简单清楚的法律行政程序指导政府部门作决定。经常不同政府部门的责任不清晰，这可能导致政府内的冲突。  

3 公共、非商业利用（政府使用）

“公共、非商业利用”（普遍称“政府使用”）可以描述为一种强制许可形式。在政府颁布强制许可给第三方（如仿制药制造商）以外，TRIPS协议第31条有描述。但有一个重要区别，- 政府或公共的非商业性利用不需要与专利持有人进行前期谈判。 

由于运用2001年多哈宣言强调的TRIPS灵活性，“政府使用”的权力已在非洲和亚洲的一些国家为了进口或在国内生产抗逆转录病毒（ARV）仿制药进行艾滋病的治疗得以应用。研究中的6个国家中的3个（泰国、马来西亚和印度尼西亚）已经应用了“政府使用”的权力。

泰国

泰国有最有序的实施“政府使用”的体系。最近几年，政府意识到专利药品是昂贵和难以承受的，导致了国民没有足够途径获得。一个卫生部领导的政府委员会设立了，以确定在国家基本药品清单上的为了政府使用的药是必需的：

· 用以解决公共卫生问题，

· 紧急状态或极度紧急情形，

· 流行病或全国范围疾病暴发管理，

· 挽救生命。

该委员会研究专利产品仿制药替代的可行性、质量、价格。然后仿制药由政府药品组织（GPO）生产。 

泰国专利法1979第51部分规定政府任何部、局或部门可以通过自己或其他人使用专利拥有者的权力“以服务于公众消费或为了生死攸关的国家防御，或为了自然资源或环境的保留与实现，或防止与减轻食品、药品或其它消费品的严重短缺或为了任何其他公共服务”。

2001年政府建立了全民健康保障计划并开始本地化生产无专利的一线ARV组合制剂。2003年开始了为有需要的所有泰国公民提供ARV治疗的第二个项目。

2005-2006年发生了广泛的包括公众、法律专家甚至立法者和法官参与的针对超TRIPS条款被包括在拟议中的泰-美自由贸易协定的反对活动。当军队获得国家政权时，双边谈判被搁置。

随着ARV的需求增加，2006年卫生部颁布了“政府使用”形式的强制许可，由ＧＰＯ本地生产依非韦仑。ＧＰＯ进口或本地生产依非韦仑总销售额的0.5％作为使用费付给专利持有者。2007年有100,000艾滋病人接受了ARV治疗。

2007年“政府使用”被授权给GPO制造洛匹那韦 + 利托那韦固定组合制剂（二线ARV）和氯吡格雷（治疗冠脉疾病）。这是发展中国家首次用于非ARV的强制许可。 
泰国实施TRIPS灵活性引发了大跨国制药企业（如雅培、赛诺菲-安万特）和美国政府的巨大压力与威胁。然而泰国政府并未让步，且其做法启发了其它发展中国家。全球公众对泰国的支持也很有力。

益处是明显的。依非韦仑的仿制药比专利产品便宜50%。克力芝（洛匹那韦+利托那韦）被期望每年可惠及50,000病人。这个举措每年预期可为泰国政府节省2,400万美元。现在每年专利产品克力芝的全球销售约为11亿美元。

马来西亚

2003年马来西亚成为亚洲第一个运用多哈宣言颁布“政府使用”许可的国家。此举是为了从印度公司CIPLA进口专利ARV的仿制药以便在政府医院使用。

专利ARV是去羟基苷100毫克，25毫克片剂（专利持有人：施贵宝公司）；齐多夫定100毫克胶囊，拉米夫定150毫克 + 齐多夫定300毫克固定组合片剂（专利持有人：葛兰素公司）

授权期限始于2003年11月1日，为期2年，用以进口齐多夫定、去羟基苷和双汰芝，动议由卫生部提出，按照专利法“政府使用”法律条文，获得内阁支持，许可颁给国内贸易和消费者事务部。

作为此 “政府使用”的结果，卫生部治疗每个病人的每月花费从315美元降到了58美元（约81%）见下表2。

大大降低的费用鼓励卫生部为所有需要者提供了免费治疗。以前，免费治疗仅提供给经选择的病人类型。另外，根据卫生部的信息，可以在政府医院及诊所治疗的病人从1,500增加到了4,000。

作为运用“政府使用”权力的结果，专利持有者降低了自己的价格也导致了治疗费用的显著下降，如下表2。

表2马来西亚“政府使用”许可进口仿制ARV后病人每月治疗费用比较

	治疗方案


	2001年 专利 ARV价格 (USD)


	2004年专利 ARV 价格(USD)


	2004 年仿制 ARV价格

(USD)


	费用下降百分比



	司他夫定 + 去羟基苷 + 奈韦拉平


	261.44


	197.10


	45.32


	83%



	齐多夫定, 拉米夫定 + 依非韦仑组合


	362.63


	136.34


	115.14


	68%




来源：马来西亚卫生部

卫生部提议给专利持有人每年实际发货量价值的4%作为报酬。专利持有人并没有显示要求这个补偿的兴趣，据报道是不想树此先例。

一个本地制造商基于政府医院使用拉米夫定（其它两种组分为非专利品）的自愿许可，现正在生产3合1的固定组合制剂。因为这可以为所有病人降低更多价格，特别是二线ARV克力芝。

印度尼西亚

2004年10月5日颁布了2004 第27号总统令 - “法规关于‘政府利用’专利机制”，这是根据“努力控制艾滋病流行的紧急需要”。

“关于‘政府利用’ARV专利”的2004第83号总统令授权卫生部根据国家食品药品管理机构负责人推荐，指定一家药厂为政府利益而使用专利。两个ARV是奈韦拉平（7年）和拉米夫定（8年），使用期覆盖剩余的专利保护期。

总统令也设定了ARV纯销售额的0.5% 作为专利持有人的补偿。 

需要ARV的病人可以从政府医院得到免费或部分补贴的药品。由授权仿制药制造商Kimia Farma 生产的一线固定组合制剂（拉米夫定，齐多夫定+ 依非韦仑），每月每治疗方案费用为38美元。政府每月提供20美元补贴，所以病人只需要为每月每治疗方案付18美元。

作为比较，葛兰素公司生产的拉米夫定是每60片290美元，勃林殷格翰的奈韦拉平是每60片96美元。

根据印度尼西亚大学医学系艾滋病工作组的信息，虽然市场上有仿制药，ARV价格却没有显著下降。大学项目中治疗的几乎所有2,000病人已转为用国产仿制药。

2007年初，印尼政府颁布了2007第6号总统令“修订2004第83号总统令‘政府使用’ARV专利”。这是对需要“增加‘政府使用’ARV专利数量以增加ARV获得途径”的认可。

总统令在以前清单上2种ARV外增加了依非韦仑。专利持有人是默克公司，专利使用期直到2013年8月7日专利到期。
巴西

巴西总统，Luiz Inacio Lula da Silva，2007年5月4日签署了一项对抗逆转录病毒药物依非韦仑的强制许可制裁性法令。该抗逆转录病毒药物被宣布为2007年4月24日卫生部长签发条例中的“公共利益”。巴西已表示，其决定“绝对遵守国际要求和巴西法律” 。 

专利持有人默克公司，被给予时间，以便对该抗逆转录病毒药物价格作出一项新的建议。默克公司提出它可以降低当前价格（每片US$1.59）的30％提供该药物，(即每片US$1.11元)，但巴西卫生部的报告说，它可以在其他地方取得该药品为每片US$0.45。 
   
依非韦仑在巴西是最常用的治疗艾滋病的进口抗逆转录病毒药物。目前，有38 ％的艾滋病患者用依非韦仑作为他们治疗计划的一部分。据估计，今年年底，巴西的20万艾滋病患者中的75,000人会用此抗逆转录病毒药物。 
  
目前默克公司在巴西制定的价格使每名病人年花费相当于US$580，即为2007年4,290万美元的预算花费。仿制药产品每名病人的年费用在US$163.22和US$166.36之间。基于对这些数字，在强制许可下，在2007年将削减开支约3,000万美元。当2012年依非韦仑专利失效时，估计可以节省23.68亿美元的花费。 

2007年5月4日，在巴西国家性病和艾滋病项目网站上（www.aids.gov.br）发布的新闻给出以下与制药公司在其他药物谈判的背景： 

“2001年8月，当时的卫生部长，José Serra，要求强制许可奈非那韦（罗氏公司制造）的专利。决定在与该公司谈判9个月后作出。然而，在同一天这位部长又宣布，这一进程已中断。因为罗氏公司同意将药物的价格降低40 ％。“

“2003年12月，卫生部长Humberto Costa宣布，可能采用强制许可以便在巴西生产奈非那韦。Humberto Costa当时解释，他希望与罗氏公司进行谈判，但如有需要将颁布强制许可法令，2004年1月，卫生部长成功地获得5个药品减价：奈非那韦，洛匹那韦，依非韦仑 ，特诺福韦和阿扎那韦。这项协议，使这些抗逆转录病毒药物比以前支付的价格下降了37 ％” 。 

“2005年6月，总统Luiz Inácio Lula da Silva，以及卫生部长Humberto Costa，签署了一项关于雅培公司制造的抗逆转录病毒药物克立芝（洛匹那韦+利托那韦）关系到公共利益的声明。同年7月，卫生部长发表与雅培谈判结果的声明，确认药品降低价格时间为六年，并可获得克立芝的新剂型（为Meltrex ）和转让制造洛匹那韦+利托那韦的技术。雅培同意减少克立芝胶囊的单位价格，从每个US$1.17美元减到 US$0.63，意味着从2006年3月生效起，在2006年至2011年间，可节省33.95亿美元”。
津巴布韦

在2002年，基于全国流行的艾滋病毒感染/艾滋病影响了国家，司法，法律和议会事务部长签发了一个通知， “紧急状态（艾滋病毒感染/艾滋病）的声明”，为期6个月。 

该通知的用意是允许国家或由部长授权的人，（a）使用任何专利药物包括任何抗逆转录病毒药物和（b）进口任何用于治疗艾滋病毒感染/艾滋病或相关疾病的非专利药物。 

紧急状态期以2003年32号法令延长了5年，即从2003年1月1日至2008年12月31日。在此期间，国家或由司法部长授权的任何人可以制造或使用专利药品或进口任何仿制药，用于治疗艾滋病毒感染/艾滋病或相关疾病。 

Varichem制药（私人）有限公司，津巴布韦的仿制药公司，根据专利法第34条申请制造、使用或运用专利办公室公开的发明信息，以为国家服务。 

在此申请后，司法、法律和议会事务部长在2003年4月授权Varichem“生产抗逆转录病毒药物或艾滋病毒感染/艾滋病相关药品，生产的药物将供应国有医疗机构3个季度，” 这项许可还指明药品价格将根据由部长确定的价格控制机制固定。 

据Varichem代表说，在2003年10月该公司生产了第一个抗逆转录病毒药物，它在市场上有7种抗逆转录病毒的仿制药品，即双汰芝，奈韦拉平（200片剂），Stalanev - 40（固定剂量组合制剂，包括司他夫定40 mg，拉米夫定150 mg和奈韦拉平200毫克），Stalanev - 30（司他夫定30 mg，拉米夫定150 mg和奈韦拉平200毫克），司他夫定（30 mg胶囊），司他夫定（40 mg胶囊）和拉米夫定（150 mg片剂）。

加纳

2005年10月，加纳政府颁布了一份政府使用的命令，进口（从选定的印度仿制药公司）经选择的在加纳有专利的抗逆转录病毒仿制药。根据卫生部所述，这些艾滋病毒感染/艾滋病药物仅用于治疗病人，供政府使用，没有商业用途。据官方消息人士透露，抗逆转录病毒药物治疗成本下降了近50 ％，年治疗费用从US$495美元降到US$235。

4
纠正反竞争行为的强制许可


知识产权（IP）建立了智力资产的专属控制权。相反的，竞争法的目的是防止市场壁垒和促进一些供应商的货物，服务和技术之间的竞争。竞争法，确保消费者能受益于负担得起的价格和本土产业能利用新技术发展。 

制药产品方面，涉及这类产品与知识产权相连的市场准入法规也直接影响非专利药品进入市场。非专利药品在与专利产品形成竞争，减低价格，患者获得药品是至关重要的。


目前还没有竞争法的国际规则，这样的规则发展中国家在世贸组织是坚决抵制的，因为不同的发展阶段，需要不同的竞争做法。因此，形成适当竞争政策和竞争法的灵活性是非常重要的。 

例外的是关于TRIPS第40条有关“在契约性专利权使用中对反竞争性行为的控制”的竞争法和知识产权。对世贸组织成员采取行动反对与知识产权有关的反竞争的贸易、技术转让与传播行为的权利也有一些限制。除此外，世贸组织发展中国家成员可以采用自己的竞争法和知识产权策略。发展中国家特别可以通过法律或措施反对知识产权的垄断，如果它已导致过分的价格或难以获得专利技术。 

大多数发展中国家没有竞争法，甚至是竞争政策。因此，他们在处理知识产权法和竞争法之间的复杂关系时面临困难。 

不过，如果没有竞争法，一个国家可以用知识产权法提供纠正补救措施。举例来说，知识产权和竞争法的内涵都可以使用强制许可纠正反竞争行为。 TRIPS第31条（k）明确指出可以运用这种许可。 

注意发出强制许可的这个基础有以下非常重要的特点： 

（一）没有必要事先与专利持有者谈判达成自愿许可; 
（二）纠正反竞争行为的需要可以在确定补偿数额时予以考虑; 
（三）强制许可的持有人并不受第31条（f）该许可应主要为供应国内市场所限制。这意味着， 8月30日决议并不需要使用，这种许可制造的非专利药品可以自由出口; 

知识产权第31条（k）项规定，应由司法或行政程序首先确定是否有反竞争行为。一旦确认，强制许可就可发出。 

在美国，以存在反竞争行为为理由颁发强制许可是一种常见的做法。类似的理由也在包括智利（1991），阿根廷（1995年）和安第斯集团国家（486号决议， 2000年）的国家法律出现。

意大利

默克抗生素（亚胺培南西司他丁）专利

2005年2月23日，意大利竞争管理局（ Autorità garante della concorrenza e del mercato –AGCM）开始了对两个大制药公司-葛兰素公司和默克公司滥用支配地位，拒绝给与原料药专利许可的一个调查（案件A363和A364 ）。 
  
2005年6月21日，AGCM下令颁发对默克公司专利抗生素活性成分亚胺培南西司他丁的强制许可。 
  
葛兰素治疗偏头痛的专利药物

2006年2月8日，AGCM结束对葛兰素集团的一个深入调查，因为葛兰素拒绝给予一个化学公司，Fabbrica Italiana Sintetici SPA（ FIS），用于在意大利制造一个治疗偏头痛的药物活性成分，琥珀酸舒马曲坦的专利许可。 

根据AGCM新闻稿， “为了弥补先前的拒绝发放许可，葛兰素史克给予FIS专利许可，但设定条件，如因为原来拒绝耽误的时间也算作许可期限内。这些条件也包括给予一些额外的过程专利许可，葛兰素允许FIS节省一些时间，否则FIS须研究和测试一个有效率的琥珀酸舒马曲坦制造过程。 FIS从而使给仿制药制造商提供活性成分的时间提前到如同葛兰素从来没有拒绝原专利许可请求“ 。
 

AGCM为大幅度削减药品价格，避免延误仿制药品进入市场，铺平道路。 

FIS开始使用强制许可完全是为出口市场，供应仿制药公司以在意大利以外的市场（如西班牙）销售产品，在那里专利已经过期。这样做是在WTO 2003年8月30日针对在强制许可下制造供出口药品的决议框架外，对此西班牙和其他欧盟成员国已经作为进口国“退出”。部分可能的是因为针对纠正反竞争行为而发出的强制许可，TRIPS协议免除了所有对出口的限制。 
  
默克公司治疗前列腺和男性秃顶的专利药物

2007年3月21日，AGCM要求默克“给予意大利在2009年补充保护证书到期前两年制造和销售非那司提（Finasteride）活性成分和和相关仿制药的免费专利许可”。
非那司提是最初以Proscar和Propecia商品名销售的药品的活性成分。它用来治疗前列腺肥大，前列腺癌症和男性秃顶。默克的免专利费强制许可是它早些时候拒绝发放专利许可给意大利原料药制造商的补救措施。再次，许可是要出口至“其他欧洲国家”。
美国

联邦法典1498第28条有关政府使用的案例

联邦法典1498第28条是关于由或为了政府使用专利或版权的法律。 根据这项法律，美国政府使用一个专利或版权并不需要寻求专利许可或进行谈判。任何联邦雇员可以使用或授权使用专利或版权。权利所有者有权获得补偿，但不能责成政府或政府授权的第三方阻止使用。任何被联邦政府授权的承包商，分包商，个人，商号，或公司，使用专利或版权视为联邦政府使用，不能被起诉侵权。 

2001年，当时的卫生和人类服务部（DHHS）部长Tommy Thompson援引联邦法典1498第28条威胁授权进口环丙沙星仿制药，以便进行药品储存应对可能的炭疽攻击。
 
  
在2005年11月的一个国会听证会上，当时DHHS部长Michael Levitt在众议院作证，他已有效地要求达菲的专利拥有者（罗氏/吉利德）为此产品投资于美国的制造设施，，使美国政府面对禽流感大流行可以获得达菲。
 

涉及并购的案例回顾

2002年，美国联邦贸易委员会（FTC）下令强制交叉许可Immunex公司的肿瘤坏死因子（“TNF”）专利给Serono公司，
 包括“TNFbp-I产品、糖基化和非糖基化片段、衍生物和类似物在美国的研究，开发，制造，使用，进口，出口，分配和销售的自由运作。” 请注意出口许可，见于TRIPS第31.K款。在这个案例，强制交叉许可允许了瑞士公司与美国专利拥有者的竞争。 
  
2005年，联邦贸易委员会下令强制许可Guidant公司药物洗脱支架（DES）的RX传输体系的知识产权，以此作为无论强生公司或波士顿科学公司收购Guidant的条件。
 最终赢得Guidant竞标收购的波士顿科学公司被要求许可DES专利给一个潜在的竞标者，雅培公司。

5
平行进口

在不同的市场专利药品价格有显著差异。运用国际穷竭原则，一个国家可以合法进口最便宜的药品（无需专利持有人的同意）。这意味着专利持有人在任何国家产品的第一次销售将穷竭其在进口国家的平行知识产权。平行进口药品通常从已先从专利持有人或其授权代表处购买了药品的一方(如分销商)采购，而非从专利持有人处购买。

CIPIH 报告解释此为

知识产权法中的所谓“权利穷竭”，实质上是恰好在销售过程中的某个阶段专利持有人的权利开始“穷竭”。当在国家法律中采用国际穷竭原则时，就等于允许所谓的平行进口。实际上就是甲国的批发商向乙国的采购商以比在乙国低的价格供应在两国申请专利的产品。如果乙国允许平行进口，则买方可以比当地供应低的价格进口此产品。因此，原则上平行进口就是利用国家之间的明显价格差别降低药价的一种办法。

TRIPS协议明确允许国家利用平行进口。然而国家法律必须明确规定平行进口，而且以最广的范围使用。即使用“国际穷竭”原则。

印度和马来西亚的专利法明确规定国际穷竭，因此平行进口完全成为可能。

但菲律宾的法律采用权利的国内穷竭。这意味着专利持有者的知识产权只会当产品在各自国家销售时穷竭。效果上就不能有平行进口，因为只有专利持有人或其授权代理才能在这些国家销售专利产品。

中国专利法的现有规定不甚明确，但其征求公众意见的草案中已建议采取国际穷竭。 

6
专利权的例外

TRIPS协议第30条允许规定专利权有限制的例外。  

“成员方可对专利授予的独占权规定有限的例外，条件是该例外规定没有无理地与专利的正常利用相冲突，也未损害专利所有者的合法利益，同时考虑到第三者的合法利益”。 

这些例外的范围和性质并无定义，取决于国家法律根据TRIPS协议的目的和原则，具有相当大的灵活性进行规定。

一个重要的例外是波拉（早期提前使用）例外。即允许第三方在未经专利持有人授权的情况下采取行动使专利产品获得某个产品上市所必需的销售许可
。这意味着一个仿制药公司可以在专利期采取必要步骤准备好并在药监机构注册它的产品。待专利期失效，可以马上将仿制产品投放市场。

如果一个国家没有制造能力，波拉条款仍然有用，因为它可以加速外国供应商的仿制产品注册，以使不太昂贵的药品进口可行。

本研究的6个国家，只有菲律宾没有波拉条款，在它的法律修正案已提及。 

7
数据保护的限制
根据TRIPS协议39.3条，“成员方当被要求呈交不公开的试验或其它所获得需要付出相当劳动的数据以作为同意使用新型化学物质生产的药品或农用化学品在市场上销售的一项条件时，应保护该数据免受不公平的商业利用。此外，成员方应保护该数据免于泄露，除非是出于保护公共利益的需要，或采取了保证该数据免受不公平商业利用的措施”。
因此在39.3条下有两个义务 - 

(a) 保护为获准上市而提供的数据，免受不公平商业利用，和

(b) 保护提供给政府的数据免于公开，公开只在两种情形下是允许的，即为了保护公众利益和采取了免受不公平商业利用的措施。
不幸的是国际制药业强烈支持美国和欧盟给发展中国家和其它发达国家施加压力，保护数据独占性。这远超出了TRIPS协议的要求。  

CIPIH 报告重申了TRIPS协议不要求数据独占性，因此它是超TRIPS条款。它警告了这样的独占性可以对发展中国家有负面作用。CIPIH报告在强调超TRIPS条款的性质时指出： 

“发展中国家需要根据本国的国情权衡利弊，决定与TRIPS协议一致的哪些条款对公共健康有利。如果数据保护规则超出了TRIPS协议的范围，就应当从公共健康角度加以论证。在支付能力有限和创新能力薄弱的市场条件下，这种论证似乎不太可能。因此，发展中国家对使用或依靠这类数据不应施加限制，因为这样做使得公平竞争无法进行，而且也不利于TRIPS协议所规定的灵活性的使用。

研究这样的法规在发展中国家运用对药品可及性的影响是需要的。
 因为在这些国家数据独占性只是为了专利，而没有鼓励研发。相反的结果类似于 - 在缺乏专利保护时也是高价格。

中国同意提供6年的数据保护作为加入WTO的条件。这反映在国家食品药品监督管理局的药品注册法规内。法规2007年作了修订，但不幸对于数据独占性的规定没有改变。一种替代方式是可以考虑的，象一些拉美国家，在与美国自由贸易协定中曾被迫给与了这个超TRIPS保护，但却对给与数据独占性设置了条件。当中国实施这个规定时对国内的仿制药业会有负面影响，现已出现这种担心。

许多其它发展中国家也承受着美国和欧盟要求给与数据独占性的压力，特别是双边贸易协定中马来西亚和泰国的例子。

在2005年印度专利法修订时，印度有激烈的对数据保护范围的争论，结论是拒绝了数据独占性，因为这会对国家繁荣的仿制药业带来负面影响。

8
多哈宣言第6 节WTO决议（‘8月30日决议’）的实施
出口，包括对无足够生产能力的国家 - 在强制许可或“政府使用”条款下，一个专利产品的国内仿制品制造商可以出口到符合要求的国家。在TRIPS协议中并无必须限制出口量的要求。在WTO 2003年8月30日决议下（直到对TRIPS协议相应修正案生效后应用），进口和出口国要采取一些措施满足一些条件。对这些条件和措施，有日益增长的担心，因为相关的公司和政府实际按照去做是困难的，已有呼吁要求简化要求。
两个立法上落实8月30日决议的亚洲国家是中国和印度。中国国家知识产权局2005年11月25日的37号令规定了涉及公共健康的专利使用强制许可的办法。然而，它还未被使用过，很大程度是对如何具体使用此体系不太清晰。印度在专利法修正案2005增加了第92A部分，也落实了这个决议。

9
印度的经验
在TRIPS协议的谈判中，印度成功地获得了在有法律义务须给与药品专利前的额外5年时间。印度的依据是这是必需的，以使它的仿制药业足够强大能与全球性外国公司竞争。

印度专利法1970已经达到了一个重要目标：发展强大的国内仿制药工业，辅以补充的政策和金融支持。今天印度是世界上最大的仿制药制剂供应商和重要的原料药生产商。它的国内工业已进入到创新研发阶段。

CIPIH报告83-84页总结了印度经验：


“……1970年以后印度建立了医药制品无专利性的制度，虽然生产医药制品的方法有专利性。根据TRIPS的条款，诸如印度等国家被允许将上述制度保持到2005年，届时必须遵循TRIPS的条款引进专利保护制度。


我们分析了TRIPS协议的实施扩大到象印度这样的国家是否会对与发展中国家疾病有关的创新产生影响。印度是个很好的研究实例，因为它目前是医药制品（和某些疫苗）的主要生产国，同时本国有大量人群受到发展中国家许多常见疾病的威胁。

印度利用TRIPS协议规定的2005年以前的过渡期，在过渡期后印度必须对医药制品（和化学药品）实施产品保护。2005年1月1日起药品保护的法律成立，这是十多年前就知道的事情，因印度1994年签署了TRIPS协议。1970年后的专利制度和没有产品专利保护的过渡期使得印度能发展繁荣制药业，为国内和世界供应医药制品（包括低价的药品活性成分）。这种发展形势为制药业的某些公司创造了开始投资研发的条件。

核心问题涉及到过渡期对产业部门研发和创新的影响。有证据表明，1990年至2000年产业部门研发的增长平缓，仅从销售额的1%以上增长到2%左右，2000年的总投入是7360万美元。

2000年后制药业研发迅速增长。到2003/2004年，12家大制药公司每年投资总和估计为2.3亿美元，接近营业额的8% 。


增长的推动力主要来自发达国家市场，而不是印度专利保护的迫近”。

2005年专利法修正案经过了激烈而困难的公众辩论。辩论的核心是TRIPS灵活性的最大化。从以上讨论可以看出，印度现在的法律提供了许多重要的灵活性。然而印度也失去了相当多的自由，作为一个主要的仿制药供应者，尤其对发展中国家，其将来变得不确定。这意味着中国作为化学原料药和仿制药生产者的潜在角色变得重要而紧迫。


10
一些事项与挑战

本研究选择的6个国家的法律规定和经验给出了一些值得思考的方面。

有必要确定每个国家的需要和机会。这包括获得不太昂贵的药品，保障公众健康的医疗、社会经济和法律方面。国家法律需要明显而清楚地包括运用TRIPS灵活性的条款。

政府部/机构间的讨论和协调是需要的，因为TRIPS灵活性的实施可能引发不同政策目标的冲突，因此需要共识。

面向公众（艾滋病感染者/患者，非政府组织，医学界、学术界等）的咨询与参与是重要和需要的。

国内有制造能力，可以加强一个国家获得不太昂贵的仿制药途径的能力。而对没有制造能力的国家，发展中国家的合作是特别有价值的。中国和印度在这方面是很重要的角色。

外部压力，特别是来自专利持有者的全球性制药公司和其国家政府的，可能是强大而有威胁性的。然而强有力的公众支持和发展中国家的合作可以起到正面平衡作用。

除了恰当的国家知识产权法律，补充的政策和措施对获得不太昂贵的药品和治疗也是需要的。

有了公共卫生和获得不太昂贵药品的政策、法律和具体措施，也仍然需要国家总体的知识产权政策和策略。这样的总体政策或策略可以使国家的相关政策执行清晰而确定，由于知识产权保护带来的诸如刺激创新和投资的贡献和限制，外国投资者和国内工业利益的平衡，公众利益如公共健康的保护等事项就可以被恰当地理解。

C
中国的药品市场和生产
中国有着世界上最快速增长的药品市场。自从1998年以来年增长平均达到15-20%。全国的药品生产和使用价值达350亿美元。2006年化学原料药和化学制剂药品的工业总产值分别达到了1288.81和1506.14亿元人民币。

中国的药品市场为仿制药的生产所主导，而97%的药品由国内制药公司生产。

国家食品药品监督管理局（SFDA）是负责药品研究、注册、良好生产规范（GMP）、质量、生产和市场流通的政府部门。

2007年中国约有3,000家制药公司，所有在中国市场销售其产品的公司均须符合中国现在的GMP要求。

在WHO药品预认证项目（Pre-qualification）上，WHO也与中国政府部门和仿制药生产公司一起努力，使制药企业能达到预认证要求的生产条件和过程。

中国现在是世界主要的化学原料药、中间体和原材料的生产者，有大量且便宜的生产能力，是世界上最大的原料药出口国，供应了全球市场的30%。

最近几年来，全球的制药公司均转向中国来寻求他们所需的原料药。

有2,700多家公司在生产化学原料药，而平均增长率超过了25%。每年出口量估计在800,000吨。现在价值在40-50亿美元，中国化学原料药的出口约占医疗产品出口的50%。

抗逆转录病毒药（ARV）的生产

中国有很强的ARV原料药和中间体生产能力。国内厂商几乎可以提供所有ARV的原料药，如阿巴卡韦、去羟基苷、依非韦仑、茚地那韦、拉米夫定、洛匹那韦、特诺福韦等。

有4个政府批准的主要ARV生产公司，即东北制药集团、厦门迈克制药有限公司、迪赛诺和浙江华海制药有限公司。他们总共的原料药生产能力约为每年500多吨。目前他们可生产齐多夫定、奈韦拉平、拉米夫定、司他夫定、依非韦仑、去羟基苷、茚地那韦、利托那韦。详见表3。

迪赛诺的原料药（齐多夫定，拉米夫定、奈韦拉平和司他夫定）已经通过了WHO的审核检查。

华海的原料药生产基地已被美国FDA审核，等待批准，而它的制剂产品奈韦拉平已在2007年通过了FDA审核。

还有10多个制药公司的ARV仿制药制剂产品也获得了SFDA的批准。

一些浙江和江苏的中小型公司生产的ARV原料药和中间体仅供应国际市场，如常州华人化工公司、台州和泰化学公司、杭州科本化学工业公司。然而只有不多的公司有ARV制剂产品的实际生产计划。因此，安全、质量好及有效的ARV生产仍然是一个挑战。

至2005年底，中国估计约有650,000（540,000-760,000）艾滋病感染者或艾滋病患者。在这650,000人中，75,000（65,000-85,000）确诊为艾滋病。
  数字提示了与中国大量的ARV生产能力比，中国国内的ARV需求不算高，市场竞争激烈。制药公司不能仅依靠中国国内的ARV市场获得利润，但他们成功地以提供ARV原料药和中间体扩展国际市场。目前3个最大的ARV原料药市场为南美洲、印度和泰国。大部分中国ARV制造商已涉足这些市场。现在对这些ARV市场的出口已达1亿美元。如位于福建厦门的迈克制药有限公司，已经被巴西政府批准成为其全球ARV原料药的三个供应商之一。同时迈克制药也在13个非洲国家注册了他们的ARV制剂产品，获得在这些国家上市的许可。
  

虽然中国制药公司已成为ARV原料药的关键供应商，他们大部分现阶段也主要局限于原料药而非制剂产品。他们仅仅生产没有专利保护的制剂产品，如齐多夫定和去羟基苷。

尽管WHO已进行了其药品预认证项目的培训，迄今，在ARV方面，只有华海药业公司的奈韦拉平片剂获得了预认证资格。这意味着中国没有其它ARV制剂产品可以被WHO或其它全球抗艾滋病的项目采购。
表3 
抗HIV原料药的主要中国供应商（2007）

	国际非专利药物名称

	迪赛诺


	厦门迈克

	东北制药

	浙江华海

	安徽贝克


	阿巴卡韦

	 


	 


	 


	研发阶段

	 



	安普那韦

	 


	 


	 


	研发阶段

	 



	阿扎那韦


	研发阶段

	 


	 


	 


	 



	去羟基苷

	X

	 


	X

	X

	

	依非韦仑


	X


	X

	研发阶段

	研发阶段

	 



	恩曲他滨


	
	 


	研发阶段

	 


	 



	茚地那韦

	X

	X

	X

	X

	

	拉米夫定


	X


	X


	X

	 


	X


	洛匹那韦


	
	
	研发阶段

	中间体

	研发阶段


	奈非那韦

	X

	 


	 


	 


	 



	奈韦拉平

	X

	X

	 


	X

	

	利托那韦


	X


	X

	 


	 


	研发阶段


	沙奎那韦

	 


	 


	 


	研发阶段

	 



	司他夫定

	X

	X

	X

	 


	

	特诺福韦

	研发阶段

	研发阶段

	 


	研发阶段

	 



	齐多夫定

	X

	X

	X

	 


	


来源：无国界医生/克林顿基金会

中国的展望

从以上讨论可以看出，中国有潜力供应ARV制剂产品的国内市场并出口到其它国家，特别是对不太昂贵的ARV及其它药物有大量需求的发展中国家。 

作为原料药的主要生产者，中国也可能成为更大的其它发展中国家的原料药及其相关技术的供应者，以加强这些国家仿制药的生产。仿制药生产有可能成为中国海外投资和发展援助项目的重要部分，特别是中 - 非合作项目。

中国在科技方面的基础有可能为国内和全球市场的创新药物（医药产品、疫苗、医疗器械等）做出贡献。

为了能够实现这些愿景，中国制定和实施恰当的知识产权策略和法律框架至关重要，应能最大程度地利用尽可能多的所有TRIPS灵活性。

同时，在WHO关于公共卫生、创新和知识产权的全球策略和行动计划的持续讨论和谈判中，中国在这个进程里可以积极地扮演制定行动计划的贡献者和全球卫生体系受益者两种角色。
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