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药品可获得性与药品专利权的关系

马　洁Ξ

(天津市药品审评中心, 天津　300193)

　　《与贸易有关知识产权协议》(A greem ent on T rade2R e2
la ted A spects of In tellectual P roperty R igh ts) , 即人们通常

所说的 TR IP s 协议。其对药品和药品生产方法实施专利保

护, 这种保护本质上是一种独占权, 独占的结果必然是垄断

利润的产生, 导致专利药品价格的上扬, 这直接影响到人们,

尤其是低收入人群购买药品、享受医疗服务的能力, 发展中

国家及发达国家的穷人可能无法承受专利药品的价格, 阻碍

药品可获得性的最大化。本文分析了药品可获得性与药品专

利权的关系, 认为其并不矛盾, 并论述了发展中国家如何利

用强制许可、知识产权权利用尽和平行进口来保障本国公民

的专利药品可获得性。

1　药品可获得性和 TR IPs 协议对药品的专利保护

药品可获得性 (accessib ility of drugs) 按照W HO 的解

释, 是指一国的药品政策的目标应当是追求所有需要药品的

人能够可以承受的价格获得所需的药品, 它是实现基本人

权——健康权的必要组成部分。因此,W HO 强调, 药品应当

由全体人民以可承受价格获得。这里所指基本药物, 即那些能

够满足大部分人口医疗要求的药品, 而且应当在任何时候都

能获得, 并能保持一定数量和合理的剂型。基本药物的获得依

赖于药物的合理选择和使用; 可持续的充分的财政支持; 可承

受的药品价格; 可靠的卫生和供应体系。其中可承受的价格是

保证和实现药品可获得性的关键, 也就是说, 为达到药品可获

得的目标, 一国政府不仅要保证基本药物充分供应, 还必须保

证所供给的基本药物能够为所需要的人买得起。

TR IP s 协议是W TO 协议的三大支柱之一, 是关于知识

产权保护的全面协议, 要求各成员对药品发明和药品生产方

法发明给予专利保护。根据 TR IP s 协议第 28 条的规定, 药品

专利持有人享有以下独占权: (1) 如果专利的内容是一种药

品, 专利权人有权禁止他人未经其许可而进行制造、使用、许

诺销售、销售, 或者为上述目的而进口该药品。(2)如果专利的

内容是一种药品生产方法, 专利权人有权禁止他人未经其同

意使用该方法, 并禁止制造、使用、许诺销售、销售, 或者为上

述目的而进口至少是由该方法获得的药品。授予药品专利将

带来对专利药品利用的垄断的保护, 给予专利持有人权利和

法律手段阻止他人未经其授权仿制其专利药品或者利用其专

利生产方法生产药品, 未经药品专利持有人许可而对专利药

品进行仿制的行为都将构成侵权, 专利权人有权索赔。

TR IP s 协议对药品和药品生产方法实施专利保护, 无疑

有利于保护专利持有人的权益, 激发人们开发新药。这种保

护本质上是一种独占权, 独占的结果必然是垄断利润的产

生, 使得药品专利权人以此来收回研发专利的投入。但是, 这

种垄断利润必然造成专利药品生产成本和价格的大幅度上

扬。虽然 TR IP s 协议给予发展中国家和最不发达国家 5 年

和 10 年的过渡期, 而时至今日, 其对大部分成员已经发生了

效力, 其中大部分是制药业尤其是专利药品制造业发达的国

家。其他国家特别是急需药品的发展中国家不能再像以前那

样随意仿制这些国家的专利药品来满足本国人的需求, 也不

再有灵活的政策空间将药品排除在可获得专利的范围之外

或者授予药品、药品生产方法较短的专利保护期。这直接影

响到人们尤其是低收入人群购买药品、享受医疗服务的能

力, 发展中国家及发达国家的穷人可能无法承受专利药品的

价格, 阻碍药品可获得性的最大化。
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另一方面, 不对符合专利条件的药品实施专利保护, 就

无法激发人们对基本药物的研究和开发, 人们对基本药物的

需求仍然得不到满足。如何平衡知识产权所有人与公众的权

益并确保药品专利保护政策不损害公共健康?如何在保护药

品专利权人的权益并鼓励创新的同时, 保障药品可获得性的

最大化? 首先, TR IP s 协议没有阻止各成员采取措施来保护

其公共卫生。在制定之初就在强调知识产权的同时, 对增进

公共利益和社会福利给予了必要的关注。知识产权保护本身

并不是终结目标, 而应当用来为发展社会成员的福利服务。

其次, 专利保护促进基本药物的开发和研究的作用是有限

的。基本药物是大多数人尤其是低收入人口所需要的药品,

这些药物往往开发周期长、风险大、投资回报率低, 很难得到

药物研制者的重视。因此, TR IP s 协议对药品的专利保护与

药品特别是基本药物获得性的最大化之间并不矛盾。

2　强制许可和平行进口

W HO 也早已充分认识到许多发展中国家和最不发达

国家受公共卫生问题的严重困扰, 指出 TR IP s 协议能够而

且应该支持W TO 成员保护公共卫生的权利, 以促进所有人

获得药品的权利的方式予以解释和实施, 这一协议为实现各

成员国保护公共卫生尤其是促进所有人能够获得药品的权

利这一目的提供了灵活的余地。2003 年 8 月, 经过 20 个月

的艰苦谈判,W TO 总理事会终于通过了关于实施专利药品

强制许可的协议, 规定发展中成员和最不发达成员因艾滋

病、疟疾、肺结核及其他流行疾病而发生公共卫生健康危机

时, 可在未经专利权人许可的情况下, 在其内部通过实施专

利强制许可制度, 生产、使用和销售有关专利药品以治疗导

致公共健康危机的疾病。以印度为例, 1970 年的印度专利法

对食品、药品本身不授予专利, 仅对制造方法予以专利保护,

实际上保护了仿制药。因发达国家的不满, 印度两次修改了

法律, 但由于其属于最不发达国家, 艾滋病情比较严重, 且处

于 TR IP s 协议的过渡期内, 只要建立对药品提供有效的邮

箱申请制度及专有销售权授予机制即履行了自身义务。印度

第三大制药公司 C ip la, 1998 年仿制出的 3 种外国专利药物

的混合制剂, 3 年时间内 5 次降价, 目前南非、巴西、泰国等

国的进口廉价仿制药均主要来自该公司。而且, 在美国上市

的 17 种抗艾滋病药, 印度的药厂几乎全部仿制。

除“强制许可”外, 发展中国家主要还利用“知识产权权

利用尽”和“平行进口”来保护本国公民的专利药品可获得

性。知识产权权利用尽是指某个具体、特定的专利产品第一

次进入市场时, 专利持有者对该专利产品的独占权就终结

了。平行进口又称“灰色市场”, 是权利用尽在国际领域的体

现, 是指一项知识产权在两个国家同时受到保护, 一国进口

商未经知识产权持有人授权, 从另一国知识产权所有人手中

进口并销售受该国知识产权保护的货物。根据 TR IP s 协议,

如果一成员适用了权利用尽原则, 其他成员不得按照 TR IP s

协议提起申诉; 通过平行进口, 可以从价格较低的国家进口

所需的专利药品。

目前, 南非是世界上艾滋病患者最多的国家, 为了解除

民众的生存危机。1997 年, 南非政府就《药品及相关产品管

理法案》通过一项修正案, 授权本地公司从事平行进口和强

制许可的权利。按照法律规定, 本地公司无须得到专利持有

者的同意, 即可制造廉价版本的药品。西方 39 家跨国制药企

业联合起诉南非政府侵犯了其专利权。对于跨国制药公司的

诉讼, 南非政府表示, 根据现行的药价规定, 南非艾滋病人无

法负担购买预防和治疗艾滋病药物的费用, 政府有责任帮助

艾滋病病人。而且整个非洲药品销售量仅占全世界药品销售

量的 1%～ 113% , 这对于跨国制药公司的利润并没有多大

影响。最后, 迫于各种压力, 跨国药商决定撤诉。

3　结语

药品不仅仅是一种可以获得专利保护的产品, 它直接关

系到每个人的身体健康和生命安危, 在任何国家都是一种特

殊商品, 药品可获得性是实现基本人权——健康权的必要组

成部分。健康也是一项很好的社会投资, 因为健康的公民更

有生产效率。按照消费者的财富多寡来分配医疗资源是不能

接受的, 因为这会损害公众健康。然而, 占世界人口 75% 的

发展中国家的人们只享有 8% 的药品, 而在亚洲和非洲最贫

困的地方, 50% 的人口没有任何医药保障。TR IP s 协议要求

对药品专利予以保护, 但也规定了保护知识产权的目标, 就

是“以有利于社会及经济福利的方式去促进技术知识的生产

者与使用者互利, 并促进权利与义务的平衡”。

中医药治疗糖尿病微血管病变的研究进展

孙　丽1, 孙　睦2Ξ

(11 长白山制药股份有限公司, 吉林 蛟河　132500; 21 中国中医研究院西苑医院, 北京　100091; )

　　糖尿病微血管病变与大血管病变一样是糖尿病患者致

残和致死的常见和严重并发症。常见的损害器官和组织有

肾、眼视网膜、神经、心肌和皮肤等, 但危害多见的是肾和视

网膜病变, 即糖尿病肾病 (DN )和糖尿病视网膜病变 (DR )。

1　中医药治疗

近年来, 中医防治糖尿病取得了令人瞩目的成果, 研究
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