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在知识产权保护框架下解决艾滋病药品可及性问
题研究

摘要：与贸易有关的知识产权协议（TRIPS） 确立的国际知识产权保护体制和发达国家倡导的药品专利 

TRIPS-Plus条款的全球推进，限制了发展中国家及最不发达国家对艾滋病药品的获取能力，对公共健康

保护产生负面影响。本文基于知识产权视角，从成员国自主选择灵活性条款以及国际合作两个方面探讨

解决艾滋病药品的可及性问题的有效途径。
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Abstract:  The international intellectual property protection system established by TRIPS and the global 
promotion of the drug patent TRIPS-Plus clause advocated by developed countries have limited the accessibility 
of anti-AIDS drugs in developing and undeveloped countries, which has a negative impact on public health. Based 
on the perspective of intellectual property rights, this paper discusses the effective ways to solve the problem 
of anti-AIDS drugs accessibility from the two aspects, the selection of flexibility clauses by member states and 
international cooperation.
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·监督管理·

艾滋病又称获得性免疫缺乏综合症（Acquired 

Immune Deficiency Syndrome，AIDS）。根据联合国

艾滋病规划署和世界卫生组织统计，自1981年首度

证实以来，已夺取超过3,000万人的性命, 2017年死

于艾滋病感染者达94万人。截止2017年底，全球艾

滋病病毒感染者有3690万人，其中，2017年新增感

染180万人，防治艾滋病形势依然严峻[1]。近年，

人类在艾滋病防控方面取得的进展，很大程度上得

益于抗逆转录病毒药物的使用，它能抑制人类免疫

缺陷病毒（Human Immunodeficiency Virus，HIV）

活性，减慢或抑制病毒在体内的扩散，延缓艾滋病

发病时间，控制艾滋病病程，间接减少病毒感染后

的死亡率。然而，过高的专利药品价格降低了发展

中国家公众对治疗药品的获得。特别是随着耐药性
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的产生，许多患者需要从一线药物转为药价高昂

的第二线药品。研究显示，预计2016-2030年，在

亚撒哈拉非洲，在治疗前耐药超过10%的情况下，

HIV耐药将导致艾滋病死亡、HIV新发感染和抗病

毒治疗花费分别增加16%、9%和8%，到2020年艾

滋病防治相关的花费将达到大约2620亿美元[2]。专

利保护限制了竞争，造成药品的价格昂贵，导致药

品的可及性降低，突显出知识产权保护与公共卫

生、人权保障之间的冲突。为了公共健康危机与保

护知识产权的协调；近年来，国际社会做出了努

力，以抗艾滋病药物为契机，世贸组织各成员国集

体做出了承认各国在国际法确定的范围内，可以根

据社会经济发展的阶段，设计自己本国的知识产权

制度。本研究着眼于药品知识产权保护与公共健康

的冲突，总结发展中国家和国际社会解决抗艾滋病

药物可及性的经验，以期为我国提供借鉴。

1   药品知识产权保护与公共健康的冲突
与贸易有关的知识产权协议（Agreement on 

Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights，

TRIPS），自1995年1月1日生效以来，对知识产权

国际保护产生了重要而深远的影响。TRIPS协议将

知识产权保护标准提升到一个新高度，药品也被

TRIPS协议纳入专利保护范围。为了享受自由贸易

的优惠政策，发展中国家和不发达国家在加入世界

贸易组织（World Trade Organization，WTO）的同

时不得不接受TRIPS协议。TRIPS协议在确定知识

产权的国际高标准保护框架的同时，也给发展中

国家带来严峻的挑战，对公共健康造成了巨大威

胁[3]。在发展中国家和不发达国家的不懈努力下，

WTO部长会议于2001年通过了《TRIPS协议与公共

健康多哈宣言》（简称《多哈宣言》），明确了

TRIPS 协议中用于维护公共健康的灵活性条款 [4]。

发展中国家通过不懈斗争确立了知识产权国

际保护框架下公共健康问题的弹性条款，也使得发

达国家通过多边谈判提高知识产权保护国际标准的

设想受到阻碍。进入 21 世纪以来，美国等发达国

家开始由多边谈判转向区域或双边的自由贸易协定

等方式，规定超出 TRIPS 协议保护标准的知识产

权保护义务[5]。协议中的TRIPS-plus条款限制了发

展中国家有效使用TRIPS协议中的保障措施和灵活

性条款，迫使发展中国家采纳和执行更高标准的知

识产权保护义务。国外学者曾总结了发达国家在双

边自由贸易协定中与药品有关的TRIPS-plus条款，

主要包括[6]：（1）将专利保护范围扩展至已知化

合物的新用途；（2）延长专利保护期以补偿行政

审批程序所耗费的时间；（3）限制专利权保护例

外（如试验例外，BOLAR例外）的范围；（4）对

试验数据提供独占性的保护；（5）要求在药品注

册和专利状态间建立链接；（6）在某些情况下禁

止平行进口；（7）限制国家在紧急状态下发放强

制许可；（8）禁止在涉及公共利益层面撤回药品

专利权，等等。这些规定超出了TRIPS协议规定的

知识产权保护标准，因此，被称为“TRIPS- plus条

款”或 “超TRIPS条款”[7]。知识产权国际保护体

制的上述发展和变化给发展中国家的药品可及性问

题带来了巨大的挑战。

2   发展中国家利用弹性条款解决抗艾滋病
药品可及性的经验
2.1   严格的可专利性的标准

《TRIPS协定》设定了知识产权保护和实施的

最低标准。在所有技术领域内的任何创新，一般应

满足新颖性、创造性、实用性的三性要求。专利性

的基本标准是相同的，但是，关于这些标准的具体

定义和解释并没有规一的国际共识，这就给各国适

用国内法预留了一定的政策空间。因此，专利局和

法院将根据具体情况针对所适用的法律框架、个案

解释和适用专利性要求。严格的可专利性标准和严

格的专利审查，有助于防止意在延迟仿制药品进入

竞争的策略，例如“专利常青”策略。在欧美等国

的强烈要求以及WTO的监督下，印度曾在1999年

和2002年两次调整专利法。2005年，印度政府第一

次给予药品以专利保护。印度在其专利法中制定了

一项特别条款限制专利常青这种行为，即“Section 

3（d）”条款[8]。Section 3（d）的条款指出“仅发

现已知物质的一种新剂型，且该剂型不能提升该物

质对应的已知功效；或仅已知物质的新性质或新

用途。” 2008-2009年，印度专利局利用Section 3

（d）条款和马德拉斯高等法院关于“功效”的解

释，拒绝了两个现有的抗艾滋病毒/艾滋病药物配

方的专利申请，一个是奈韦拉平半水化合物，另一

种是替诺福韦酯[9]。

2.2   专利授权前和授权后的复审程序

欧盟医药行业咨询委员会的报告，强调了在

制药领域的专利授权异议程序的重要性，即第三
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方可以在专利授权之前或之后就专利提出异议，

或者在专利审查过程中提出意见。例如，印度既

有授权前异议制度，也有授权后异议制度。异议

程序的目的是确保对不符合可专利性要求的发明

不授予专利权。错误授权的专利，会延迟仿制药

的市场准入，对医药的应用带来负面影响。泰国

也有类似的程序。2006年初期，泰国卫生和发展

基金会对葛兰素史克（GSK）关于齐多夫定／拉米

夫定（Zidovudine/Lamivudine）定量组合的专利申

请发起挑战，认为将两种已知的药物组合在一起

没有充分的创造性（这两种药物都没有在泰国获

专利）[10]。

2.3   强制许可

强制许可是TRIPS承认的一种允许政府临时使

用专利、授权制造专利产品仿制品的一种公共健康

保障措施。一些发展中国家或不发达国家也试图运

用强制许可来解决本国的公共健康问题。2003年，

马来西亚国内贸易与消费事务部根据本国《专利

法》授权当地经销商从印度药厂进口去羟肌苷、齐

多夫定以及齐多夫定/拉米夫定组合物三种抗逆转

录病毒仿制药品，提供给公立医院。马来西亚政

府准予授权的期间自2003 年11 月起为期2 年。马

来西亚自进口仿制药后，艾滋病治疗计划费用支出

显著降低，参加艾滋病治疗计划的患者每月费用由

315 美元降至58 美元，降幅达81％。接受艾滋病治

疗计划的患者人数由1,500名增加到4,000名[11]。继

马来西亚之后，印度尼西亚成为东南亚地区第二个

颁发药品强制许可的国家。为了控制HIV/AIDS 流

行病的迫切需要，印度尼西亚总统于2004 年10月5 

日发布了第83号总统令，决定根据“政府使用”条

款生产抗逆转录病毒仿制药品。总统令授权卫生部

指定药厂为政府利益而使用专利生产奈韦拉平和拉

米夫定两种抗逆转录病毒仿制药品，并确定了仿制

药品净销售额的0.5% 作为专利持有人的补偿。该

许可令的颁布提高了印尼抗逆转录病毒药物治疗的

可及性[11]。为了解决HIV/AIDS 造成的重大公共健

康问题，泰国卫生部于2006年11月依据泰国《专利

法》第51条的规定颁布强制许可令，授权GPO从印

度进口或在本地生产依非韦伦。强制许可的期限是

5年，政府建议的许可使用费是销售收入的0.5%。

2007年初，泰国政府再度颁布了两项强制许可令，

授权GPO 制造或进口抗艾滋病药洛匹那韦/利托那

韦固定组合制剂和治疗心脏病的抗凝血药品氯吡格

雷。这是发展中国家首次用于非抗艾滋病药品的强

制许可。泰国的经验显示，强制许可的益处非常明

显，依非韦仑的强制许可使得艾滋病治疗费用降低

一半[12]。

研究表明[13]，从1995年6月-2011年6月，在世

界范围内有17个国家，发生了24次强制许可事件

（见表1）。大部分强制许可事件涉及的主要是治

疗艾滋病药物，大部分发生在中等收入国家。

表 1    强制许可事件

时间 / 年 国家 国家分类 疾病 产品数量 事件结果

2001（2007） 巴西 中等收入国家 艾滋病 2 强制许可 / 折扣

2001  巴西 中等收入国家 艾滋病 1 折扣

2001 加拿大 高收入国家 炭疽病 1 折扣

200-2003  南非 中等收入国家 艾滋病 8 自愿许可 / 折扣 / 无

2001 美国 高收入国家 炭疽病 1 折扣

2002 埃及 低收入国家 勃起功能障碍 1 强制许可

2003–2004 马来西亚 中等收入国家 艾滋病 3 强制许可

2003, 2007 巴西 中等收入国家 艾滋病 1 折扣

2003 津巴布韦 低收入国家 艾滋病 所有 强制许可
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时间 / 年 国家 国家分类 疾病 产品数量 事件结果

2004 莫桑比克 LDC 艾滋病 3 强制许可

2004 赞比亚 LDC 艾滋病 3 强制许可

2005-2006 阿根廷 中等收入国家 流感 1 自愿许可

2005-2007 巴西 中等收入国家 艾滋病 1 折扣

2005-2009 巴西 中等收入国家 艾滋病 1 折扣

2005 加纳 低收入国家 艾滋病 所有 强制许可

2005 印度尼西亚 低收入国家 艾滋病 2 强制许可

2005 中国台湾 高收入地区 流感 1 自愿许可

2006-2007 印度 低收入国家 癌症 1 无

2006（2010） 泰国 中等收入国家 艾滋病 1 强制许可

2007 卢旺达 最不发达国家 艾滋病 1 强制许可

2007（2010） 泰国 中等收入国家 艾滋病 2 强制许可

2007–2008 泰国 中等收入国家 癌症 1 折扣

2007–2008 泰国 中等收入国家 癌症 3 强制许可

2010 厄瓜多尔 中等收入国家 艾滋病 1 强制许可

续表1

2.4   平行进口

平行进口，又称灰色进口，是指一国进口商

未经知识产权持有人同意，将其在国际市场上合法

流通的附有知识产权的商品进口并销售的行为。

TRIPS第6条明确表明，该协议不涉及知识产权权

利穷竭问题，将权利穷竭原则交由各国自行决定。

《多哈宣言》也重申在不违背TRIPS协议所规定的

最惠国待遇和国民待遇原则的前提下，允许每一个

成员自由确立本国的权利用尽制度。因此，平行进

口本身并不违反TRIPS协议[14]。在不同的市场, 专利

药品价格有显著差异。平行进口成为欠发达国家和

地区以较低价格获得药品的另一个重要的弹性机制

措施。

2005年，加纳政府颁布了一份政府使用的命

令，从印度平行进口抗逆转录病毒仿制药。研究

表明，通过平行进口，抗逆转录病毒药物治疗成

本下降了近50%[11]。津巴布韦利用平行进口机制从

印度进口仿制药的抗艾滋病药物，购买到了较为

便宜的药品。肯尼亚在2001年的《工业产权法》

中也承认了平行进口的合法性，并对专利药品平

行进口登记制度做了详细规定[15]。2008年，菲律宾

国会通过了《廉价药品法案》，明确了专利药品

的国际穷竭原则，允许从药品价格较低的国家平

行进口专利药品[16]。

目前，利用平行进口改善抗艾滋病药品可及

性的实际案例虽不多，但是，仍然可以从中得到宝

贵的经验。为了利用平行进口制度解决公共健康危

机，在国内法中明确专利穷竭条款是第一步，同时

立法上还应增加法定事由、界定重要概念，以防止

适用上的争议。但应该值得注意的是即使允许平行

进口，发展中国家的立法及主管机关也应重视回销

及仿冒药品问题。

2.5   价格谈判

巴西政府多次以强制许可威胁有专利保护的
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进口药物以获得价格倾斜。由于巴西具备一定的药

物研发和生产能力，所以能够利用强制许可的威慑

力与跨国制药公司谈判。2001-2003年，巴西政府

曾先后对罗氏公司的抗艾滋病专利药物奈非那韦和

雅培公司的抗病毒专利药物克立芝（洛匹那韦/利

托那韦）威胁使用强制许可，前者使得药物的价格

降低40%[17]。

2.6   合理利用过渡期

2005年，印度议会修改了专利法，规定国内

的制药公司此后制造专利药物需要支付专利使用费

以保护专利所有者的权利。但是，同时规定在2005

年1月新专利法生效之前已经投资生产或者销售的

专利药物的相关企业，不得对相关企业提起侵权诉

讼，但允许专利持有人获得合理的提成费。这一制

度保护了大多数已经被仿制的药物其价格不受波

动。印度灵活利用专利法案过渡期，其意义不仅是

维持了本国抗HIV药物的可及性，更为广大的发展

中国家持续充当了世界药房的角色。柬埔寨也在国

内法载明过渡期，其专利及工业设计法第136条规

定：根据多哈公共健康宣言，医药产品在2016年1

月1日前排除专利保护[18]。

3  国际合作对提高抗艾滋病药可及性的意义
艾滋病对人类的威胁没有国界，国际组织在

药物研发、资金筹募、专利共享等方面的合作对于

促进抗艾滋病药物的可及性有重要意义。

3.1   药品专利池

药品专利池（Medicines Patent Pool, MPP）是

由国际药品采购机构（UNITAID）在2010年创立，

目的是通过提高质量可靠、安全、且价格低廉的药

物（主要是抗HIV药物）的可及性，来改善中低收

入国家的健康问题。通过它的创新商业模式，药品

专利池与制药公司、国际组织、民间团体等达成

合作，说服原研企业分享专利，再许可给符合条

件的仿制药企业生产。通过仿制药的价格竞争，可

以为发展中国家提供廉价的药品。药品专利池组织

根据世界卫生组织和国际药物采购机制编制的“最

匮乏的艾滋病基本药物”清单中出现的药物，挑选

了潜在的参与商，向主要的专利持有人发出自愿许

可的邀请，达到对专利进行集中管理和共同使用的

结果。药品专利池基金会是一个自愿性机制，它在

当前知识产权协议框架内运行，并为各方提供了一

个合作平台。通过这种方式，专利持有人收到他们

分享专利的费用，药品生产商应用于更广阔的市

场，并且更重要的是对于患有艾滋病的病人，将拥

有更广泛的应用可承受得起、合适的医药的途径。

药品专利池的创立，对于打破制药公司的专利垄断

是有益的。专利的共同使用和集体许可允许获得专

利使用许可的仿制药厂商在相同池中自由组合不同

的专利配方，将加快新的固定剂量的复方制剂的开

发或创造出新型混合疗法。目前，存在的固定剂量

复方制剂，所含有的抗逆转录病毒药物多是上市已

久的，在疗效上并不明显。若能获得新药的专利使

用，组合成新的固定剂量组，对于艾滋病的治疗

将是非常有用的。目前，药品专利池与9个专利权

人（原研药企或研发机构）签署许可协议，获得

13个抗艾滋病新药、2个治疗丙肝的直接作用抗病

毒新药、一个结核病治疗方案以及一个治疗艾滋

病技术平台的专利实施许可。现有的MPP许可覆盖

共达131个国家，涵盖世界银行标准下所有低收入

国家和50%~80%的中等收入国家，在这些国家有

多达90%的艾滋病患者。但是，巴西和中国这样的

大市场通常不被列入许可销售的地理范围内。根

据KPMG的统计，截至2018年12月，就抗艾滋病药

和丙型肝炎药而言，获得MPP许可而生产的仿制药

销售覆盖了128个国家，2012-2018年累计节省6亿

3100万美元，累计1900万患者获得这些药品[19]。但

是，原研药企对MPP许可下生产的仿制药可以销售

的地理范围会作出严格的限制，像巴西和中国这样

的大市场通常不被列入许可销售的地理范围内。

3.2   国际基金

抗击艾滋病、结核病和疟疾全球基金（Global 

Fund），成立于2002年，该基金组织是一个政府

与民间合作创办的国际融资机构，它致力于吸纳和

拨付额外资源，以预防和治疗艾滋病、结核病和疟

疾。该基金的模式是基于国家所有权以及绩效基金

理念，确保有限的资源投向技术上最适当的项目，

从而获取最大的成功机会。全球基金敦促其资助的

受助人，坚持以良好的采购惯例，包括从有资质的

制造商和供应商那里进行竞争性采购。鼓励他们在

知识产权领域适用国际法律和履行国际义务，包括

运用《与贸易有关的知识产权协定》和《关于知识

产权协定与公共卫生宣言》（多哈宣言）中的灵活

性，以达到在质量保证前提下，以最低的价格采购

产品。除了抗击艾滋病、结核病和疟疾全球基金，
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在向贫穷国家配发抗艾滋病药物过程中，国际资金

的资助，在世界范围内已经有了显著的增长，还

包括下列途径：国际药品采购机制（UNITAID）、

全球疫苗免疫联盟（GAVI）、美国总统防治艾滋

病紧急救援计划（PEPFAR）、克林顿健康计划

（CHAI）以及其他国际项目。这大大促进了这些

产品在许多国家中的应用，且这些捐助者的援助和

发展贷款基金可以帮助卫生部门融资。

3.3   公私合作模式

公私合作（Public-Private Partnerships，PPP）

模式泛指任何一种公共部门和私人部门之间为提供

产品或服务而建立合作关系的统称。公私合作关系

通过适当的专利许可，帮助建立合作关系，并通过

合作使创新产生新的医药技术成果。新型的、对社

会负责任的许可模式，既保护知识产权，同时也确

保缺医少药的社会能够获得并承受得起新的医药技

术。公私合作关系已经产生了开创性的许可协议，

即放弃利润最大化，为贫穷国家提供它们负担得起

的必要医药技术。为了提供有效激励，政府正越来

越多地提供公共资金帮助形成公私合作关系，如

国际艾滋病疫苗行动会（International Aids Vaccine 

Initiative）等。2011年10月26日，日内瓦—世界知

识产权组织（WIPO）与多家领先制药企业和生物

技术产业组织全球卫生事业机构（BVGH）开始了

一次前所未有的合作，启动了WIPO 再研究。在这

个新的联合体中，公共与私营部门的各种组织可以

共享宝贵的知识产权和专业知识，促进新药、疫苗

和诊断方法的开发。

4  提高我国抗艾滋病药物可及性的对策建议
4.1   借鉴发展中国家经验

TRIPS协议作为一个多边国际条约，虽然明

确规定TRIPS协议所规定的义务是成员方必须遵循

的最低义务， 但是，这些规定最低义务的条款并

不是僵化的要求，成员国在不违反TRIPS协议其它

义务的情况下，可以灵活的解释与适用。从各国

的实践来看，TRIPS协议并不是一个“自执行”的

协议，大部分国家都是通过其国内的立法来实施

TRIPS义务。我国实施TRIPS协议的立法应该以我

国的发展实际为依据。笔者就中国如何利用TRIPS

协议条款的灵活性，提出如下建议。

TRIPS协议基于保护公共健康的需要，允许成

员国在国内立法规定强制许可和平行进口措施。药

品强制许可制度和药品的平行进口不失为发展中国

家应对发达国家药品专利保护、解决本国公共健康

危机的有力武器。我们需要完善强制许可制度，进

一步明确和扩大强制许可申请人的主体范围，并明

确和简化强制许可的审批程序。但是，在实践中，

强制许可实际启动十分复杂，尤其是在国际贸易

中，还掺杂着各种政治上的利益平衡与矛盾。从国

际经验来看，强制许可和平行进口有时候可以看作

是一种谈判时施压的策略，迫使专利药厂达成自愿

许可，从而在药品价格、可及性和药品质量上达成

妥协。 

4.2   重视国际合作

全球化时代，抗击艾滋病更需要关注国际合

作模式的重要性。国际合作的不仅仅是指具体的合

作项目，包含了更广泛的一切可以共享、互助的形

式方法，包括合作研发、专利共享、资金援助、医

疗培训、公众教育等。在国际合作中，非政府组织

超越国别的包容性使之产生至关重要的作用，非政

府组织的国际合作项目支持了艾滋病防治的众多领

域，不仅提供了重要的资金支持，更在项目实施、

健康教育、人群干预发挥了重要作用。我国应完善

项目管理，以保证国际合作项目顺利进行的重要举

措。同时，制定相应的知识产权制度；制定相应的

投资政策，促进本地相关组织积极参与国际合作。

5   结语
很多发展中国家还面临着严重的公共健康危

机，在药品的可及性上存在着许多的问题，因此，

不宜盲目跟从发达国家的知识产权标准。知识产权

战略的制定应当与医药卫生事业的发展程度相匹

配，充分融入药品可及性的观念。在新一轮的国际

规则解释与制定中，推动国际知识产权规则朝着

普惠、包容方向发展，让创新创造更多惠及各国人

民，是发展中国家重点关注并参与的领域[20]。我国

作为最大的发展中国家和仿制药生产大国，应坚持

遵循知识产权国际保护规则、促进医药产业发展、

提升公众用药权益的理念，按照国情确定适合的药

品知识产权保护水平，平衡知识产权创造者与社会

公众之间的利益关系。
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