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第一章 背景 
 
在欧洲国家医疗保健系统财政压力日益增长的背景下，一些欧洲国家最近推

行医疗配给制（例如法国，瑞士）[1、2]。总之，这些事态发展日益威胁到医疗

保健系统的可持续性[3]。2016 年，欧盟理事会（EU）邀请欧盟委员会对欧盟药

品激励计划进行分析[4]。审查对象包括欧盟补充保护证书（Supplementary 
Protection Certification, SPC），该机制创建于 1992 年，旨在为到期的药物专利延

长市场独占权保护期。 
 
在整个审查过程中发生了激烈的争论。原研药企立场坚定地认为，延长市场

独占期对于确保增长和激励研发（R＆D）至关重要[5]。这种立场的依据是，药

物开发是一个高成本、高风险、严格监管的过程，导致实际市场独占期远低于 20
年专利期。因此，SPC 制度被认为可以提供额外的保证和激励[6-9]。相反，欧洲

仿制药行业认为 SPC 制度阻碍了他们的全球竞争力[10]。为响应仿制企业的变革

请求，该法规进行了修订，现在第 5 条允许将仿制药出口到第三国（“生产豁免”），
并允许在 SPC 到期前的 6个月对仿制药进行储备，为进入欧盟市场做好准备 [11]。 

 
公民社会组织则指出了与公共健康有关的考虑因素，包括 SPC 延长的市场

独占期对药品可负担性的负面影响，即维持高药价，加剧了人们对所有患者治疗

所需的药品供应的可持续性的担忧 [12，13]。 
 



 

尽管委员会在 2017 年和 2018 年 SPC 整个审查过程中委托和发布了五项研

究，调查了 SPC 的起源、实践、经济合理性、影响和法律基础[14-18]，但它们并

未从确保和保护为所有有需要的患者提供可持续医疗的角度深入分析 SPC 的社

会影响。鉴于这些问题，本次研究所讨论的关键问题包括 SPC 和其他药物激励

措施是否以及在多大程度上达到了正确的利益平衡，以及 SPC 可能在多大程度

上阻碍欧洲救命药的可获取性和可负担性。 
 
为了对 SPC 制度的社会影响进行实证分析，本文首先简要概述了专利和其

他市场排他性工具的发展以及它们对药品可及性的影响。然后介绍 SPC 制度的

具体情况，包括最近的欧盟委员会审查，并继续对旨在弥补某些药物研发投资的

SPC 制度进行评估。随后，介绍了一些欧洲国家最近公开报道的威胁药物可及性

的两个案例。鉴于获取药物的权利是实现人人享有健康权不可或缺的一部分，文

章最后对诸如 SPC 制度等专利期限延长的理由和社会成本进行了讨论。 
 
方法和范围 
 
为严格评估 SPC 制度对药物可及性的影响，本文回顾了现有文献和几个案

例研究。文献综述的资源来自公共图书馆（例如 the British Library 和 the Institute 
of Advanced Legal Studies Library）、网站以及在线数据库（例如 Westlaw，

HeinOnline，JSTOR 和 LexisNexis）。 
 
支持 SPC 制度的假设是，需要 SPC 制度提供“足以支付投入研究的投资”的

“有效保护期” [19]。为了验证这一假设，选择了索非布韦（sofosbuvir）、曲妥珠

单抗（trastuzumab） 和 伊马替尼（imatinib）作为案例研究。选择这些药物的原

因主要有三个：它们都具有很高的治疗价值，被列入世界卫生组织（WHO）基本

药物标准清单，同时又作为“重磅”药以高昂的价格出售从而产生了可观的收入。

对这三种药物的专利和 SPC 状况、销售收入和研发投资进行了研究。该研究依

赖于公开的信息：销售收入数据来自原研药供应商的财务报告，每个产品的投资

数据来源于文献、公司报告和媒体。为了评估市场独占权导致的高药价的社会成

本，我们利用多种公共资源对索非布韦（sofosbuvir）以及富马酸替诺福韦酯

（tenofovir disoproxil fumarate）和恩曲他滨（emtricitabine）（TDF / FTC）的固定

剂量联合用药的案例进行了分析。 
 
第二章 药品定价与 SPCs 制度 
 
要讨论和分析 SPCs 制度对欧洲药物获取的影响，就必须了解药品专利国际

法的演变，这一过程的特点是制药行业持续施加压力以牟取更长期限的独占权保

护[20]。1992 年以前，许多欧洲国家都没有对药品提供专利保护[21]。在国际层

面，世界贸易组织（WTO）《与贸易有关的知识产权协定》（TRIPS）于 1995 年

生效[20，22]。批评者有力论证了，TRIPS 协议是由律师和经济学家为美国公司

的利益而起草的[23]，标志着“全球治理的新自由主义制度”的诞生[20，23]。其中，

TRIPS 协议统一了不同国家的专利条款，规定自申请之日起享有 20 年的专利保

护期（第 33 条）[22]。因此，TRIPS 协议延长了大多数国家法律规定的专利期

限，以前这些国家的专利期限通常为 15 年至 17 年，尽管在某些情况下可能短至



 

5 到 7 年[24]。尽管延长了保护期，但制药行业的游说仍在继续，通过各种法律

和监管手段，包括专利期限的延长或恢复，来寻求更长期的专有权。 
 
在国内层面，早期争取延长药品专利期限的最具影响力的例子之一是美国

1984 年《药品价格竞争和专利权期限补偿法》，通常被称为《哈奇-瓦克斯曼法》

[25]。该法令将专利期限延长了五年，因此，自上市之日起，有效的法定垄断最

长可达 14 年[26]。《哈奇-瓦克斯曼法》产生了深远的影响，特别是为许可延长专

利期提供立法理由——补偿因满足监管要求而损失的营销时间并收回研发投资

[26，27]。 
 
在 20 世纪 90 年代，欧洲一些国家通过了类似的立法，例如在法国和意大

利，以 SPCs 形式在专利期满后延长药品市场独占权地位[28，29]。为了维护共

同市场的完整性和作用，欧洲经济共同体于 1992 年建立了统一的 SPCs 授予制

度[19]。但是，SPCs 并不是唯一在专利到期后提供保护的欧盟机制。本研究未涉

及的其他类型包括儿科用药专利期延长、“孤儿药”市场独占权、数据独占和市场

保护。这些附加保护措施超出了 TRIPS 规定的义务，因此通常称为“ 超 TRIPS”
规定。欧盟有组织地试图通过双边贸易谈判向其他国家强加类似于SPC的条款。 

 
事实证明，许多诸如此类的超 TRIPS 条款不利于在欧洲[30]和其他地方[31]

获得负担得起的药品。例如，一项关于在泰国实施延长专利期限对公共健康的影

响的研究发现，延长五年的市场独占权将导致每年药品支出从 146.3 美元增加到

6.964 亿美元[32]。同样，一项关于澳大利亚现有专利延期的研究表明，取消专利

延期每年可节省高达 2.41 亿澳元的公共药品支出 [33]。继 2017 年《加拿大-欧
盟综合性经济贸易协定（CETA）》达成并因此在专利到期后实施长达 2 年的“补
充保护证书”（Certificate of Supplementary Protection, CSP）[34]，加拿大国会的

一项回顾性研究估计，如果早在两年前就实施 CSP 制度，每年的药品支出将增

加 3.92 亿加元（2.6 亿欧元）[35]。后面例子涉及高收入国家，这些国家的市场

结构与欧洲大体相似，为我们讨论和分析引入市场独占机制的实际成本提供了适

当的参照。 
 
第三章 欧盟药品补充保护证书制度 
 
药品补充保护证书制度（SPC 制度）是一种特殊的知识产权（IP），适用于

医药产品，包括化学药品和生物药品，这些药品在上市前需要获得国家监管部门

的批准。SPCs 是由国家专利局（NPOs）根据 SPC 法规授予的[36]。法规概述了

授予 SPC 的条件，其中要求在药品首次上市许可后六个月内申请 SPC（第 7 条

第 1 款），该药品受到“基础专利”的保护（第 3(a)条），或者在授予专利（如果在

首次上市许可后获得专利）后的六个月内申请（第 7 条第 2 款）。另外，该产品

不存在其他 SPC（第 3(c)条）。如果满足这些条件，SPC 在基础专利 20 年保护期

满后生效，期限等于基础专利申请日与获得首次上市许可的时间差减去 5 年后的

时间（第 13 条）。 
 
严格意义上说，SPC 不是对专利期限本身的延长，因为这将需要修改欧盟成

员国国内专利法和欧洲专利公约；然而，SPC 产生的独占权效果与专利产生的效



 

果是相同的。换言之，SPCs 实际上使权利人能够维持垄断价格，并有效地发挥

与专利延期或恢复相同的作用。引入这一延长方案的理由是弥补专利注册与上市

许可之间的专利保护期损失，因为前者通常比后者早几年[15]。一些人认为，需

要补偿这段时间以确保昂贵的药品研发投资获得足够的回报[37]。 
 
1992 年，编纂于 2009 年的《SPC 法规》为药品创设了一项新机制，旨在“为

研究中心提供充分有效保护”，并减少“研究中心迁移到已经提供更多保护的国家

的风险”。根据该法规，得到“充分有效的保护”，即“专利和证书的所有者都应当

能够从上市许可后获得总计最多 15 年的独占权” [19]。该规定认为，如果不是这

样，专利的有效保护期就不足以回报对这项研究的投资[19]。 
 
在 2010 年至 2016 年间，86% 的新药至少在一个国家享有 SPC，平均 18-19

个成员国中就有一个已提交 SPC 保护申请。与此同时，对药品支出及其对医疗

保健系统持续性威胁的担忧日益加剧，2014 年药品占欧盟卫生总支出的 17.1%，

占 GDP 的 1.41% [38]；此外，新药支出的增长速度超过了 GDP 和其他医疗支出

[39]。此外，欧盟委员会承认，“公共和个人消费者越来越纠结于如何负担不断增

加而且往往很昂贵的新药品[3]。” 
 
2016 年 6 月，由荷兰担任轮值主席国的欧盟理事会对市场失灵的例子表示

担忧……患者获得有效且负担得起的基本药物的机会因高昂且不可持续的价位

而受到威胁，并得出结论说“这项具体立法中的激励措施必须与鼓励创新，提高

患者获得具有治疗附加值和预算影响的创新药物的机会的目标相称”[4]。因此，

欧盟理事会要求欧盟委员会对包括 SPCs 在内的某些现行激励机制对药品的创新、

可获得性和可及性的影响进行实证分析[4]；欧盟委员会委托并于 2018 年 5 月发

表的两项研究专门调查了 SPCs 的经济影响和法律问题[14,15]。 
 
在欧盟委员会进行的研究中，哥本哈根经济学院（Copenhagen Economics, CE）

对包括 SPCs 在内的欧洲各种知识产权激励措施的功能、使用和影响作了全面概

述 [15]。马克斯•普朗克研究所（Max Planck Institute, MPI）进行的研究从法律角

度审查了 SPC 制度的功能[14]。后一项研究指出，欧盟法院(Court of Justice of the 
European Union, CJEU)对 SPC 规则的解释与 NPO 惯例之间存在重大分歧，并且

当前实践与 SPCs 的最初意图和限制之间也存在重大分歧。因此，该研究呼吁在

授予 SPCs 方面加强一致性，荷兰政府主持的 Technopolis 报告也证实了这一结

论[40]。根据新的统一专利制度，欧盟委员会已经在欧盟层面提出了统一 SPC 制

度的想法，以取代各国不同的 SPC 证书[41]。 
 
然而，在一些关键问题上，这些研究得出了不同的结论。CE 提出出口国的

平均有效保护期与国内药品研发支出之间呈正相关关系[15]，而 MPI 研究后认

为，引入 SPCs 后创新的增加“并不意味着与该具体条例的颁布或修订之间存在

因果关系”[14]。Technopolis 研究无法确认 SPCs 的激励效应，因为驱动制药研发

支出的因素无法确定，研究还指出 SPC 规定“没有任何条款优先考虑来自欧洲的

创新，而不是来自其他地方的创新”[40]。后者的报告还指出，奖励以及对基础研

究的有条件投资等替代激励措施是激励创新的有效手段。 
 



 

此外，MPI 研究还质疑专利或 SPC 保护的可获得性是否会影响企业将研究

设施设在某个司法管辖区的决定，并强调其他因素可能更为重要。只有 CE 认为

SPCs 可以在吸引欧洲创新方面发挥作用，但同时承认税收、教育和其他因素在

这方面可能更为重要 [15]。 
 
Technopolis 对阿伐他汀 (atorvastatin)、奥美拉挫 (omeprazole)和氯沙坦

（losartan）的案例研究估计，对荷兰医疗系统而言，每种药的 SPCs 总成本为 1.2
至 6.6 亿欧元不等[40]。MPI 和 CE 研究都指出，SPC 导致的仿制药上市延迟可

能对医疗预算产生负面影响[14,15]。CE 研究估计，将总支出的 10%从原研药转

移到相应的仿制药将节省 124 亿美元（110 亿欧元），相当于欧盟医疗保健支出

的 1%[15]。 
 
综上所述，这三项研究论证了 SPC 制度作为创新激励的作用以及吸引研发

活动进入欧洲的有限（或不存在的）影响的不确定性。然而，在现有的对欧盟 SPC
制度的审查中，缺少两个要素：（1）企业客观上是否需要 SPCs 来收回研发投资；

（2）对 SPC 制度的社会成本进行评估，进一步研究分析如下。 
 
第四章 SPCs 制度：收回研发投资的公平机制？ 
 
本章批判性地评估支持授予额外独占权的理由和监管目标，SPCs 对于收回

研发成本是否是必要的，以及如果没有 SPCs，是否在欧盟范围内就不会进行急

需药品的研发。 
 
在讨论到 SPCs 或专利期限延长变得更普遍时，人们常常以如果没有延长独

占权，研发投资就无法收回为由，但支持这种说法的证据仍然很少。关键问题在

于，从批准上市到专利到期，专利持有人是否能够获得足够的销售收入，以匹配

或超过研发投资，进而是否应当实施独占权延长以防止仿制药竞争来实现这一点。 
因此，这就需要对研发投资进行计算，并调查 20 年的专利期限是否确实太短以

致于无法达到预期目的。 
 
由于制药市场特别是单个产品的成本和研发投资信息方面缺乏透明度，无法

确定特定药物研发具体投资多少。目前有关研发成本的争论正在进行中[42, 43]，
预计将一个新产品推向市场的成本从 3.2 亿美元到 27 亿美元不等（2017 年美元

调整后）[44]。在这种情况下，一个重要的因素是，到底是什么构成了单个产品

的研发“成本”，可以明确的是，这个成本仅限于与开发单个药品直接相关的费用。

然而，产业界和某些学者认为，失败成本和机会成本也应该包括在内，这导致了

更高的数字[42,45]。然而，2017 年 Prasad 和 Mailankody 对 10 家公司和药品进

行分析[44]发现，一种新的癌症药物的中位研发成本为 6.48 亿美元，包括失败成

本；如果加上机会成本，中位成本为 7.936 亿美元[46]。两位作者还发现，批准

上市后平均 4 年（从 0.8 年至 8.8 年不等），90%的药品销售收入超过了研发支

出，如果将失败成本和机会成本计算在内，这一比例为 80% [44]。 
 
由于制药公司没有提供本研究选定的三种药物准确的研发支出数据，因此我

们使用公开可得的信息作为替代指标来确定将一种产品推向市场所需投资金额。



 

无法核实所引用的数据是否包括失败成本或机会成本。 
 
以 Sovaldi®, Herceptin® 和 Gleevec/Glivec®为例，将销售收入与公司宣称的

研发投资和产品上市时间进行比较。表 1 概述了过去 14 年这三种高价药物的原

产公司年度销售额。还应注意的是，虽然 Gleevec®于 2001 年首次上市，但前三

年的销售收入数据存在差异; 为了准确起见，本研究只关注 2004年以后的数据。 
 
表 1：选定药品的全球年度产品销售情况来自公司年度报告（2014-2017 年）

（单位：百万美元） 
年份 Sovaldi® 

索非布韦

（sofosbuvir） 

吉利德（Gilead ）[47] 

Herceptin® 

曲妥珠单抗（trastuzumab） 

罗氏和基因泰克（Roche & 

Genentech） [48] 

Gleevec/Glivec® 

伊马替尼

（imatinib） 

诺华（Novartis）

[49] 

2004 N/A 1162 1634 

2005 N/A 1717 2170 

2006 N/A 3142 2554 

2007 N/A 4027 3050 

2008 N/A 4736 3944 

2009 N/A 4845 3944 

2010 N/A 5212 4265 

2011 N/A 5936 4659 

2012 N/A 6301 4675 

2013 139 6565 4693 

2014 10,283 6840 1237 

2015 5276 6800 1219 

2016 4001 6918 3323 

2017 964 7154 1943 

共计 20,663 34,277 43,310 

 
索非布韦（sofosbuvir）与吉利德公司 
 
索非布韦（sofosbuvir）是一种治疗丙型肝炎感染的高效直接抗病毒（DAA）

药物，最初由吉利德公司销售，商品名称为 Sovaldi®，并且是美国最昂贵的药品

之一[50]。如表 1 所示，仅仅上市一年后，2014 年吉利德公司报告该产品的全球

销售额为 103 亿美元[47]，2014 年至 2017 年销售总额超过 200 亿美元。吉利德

公司对索非布韦（sofosbuvir）的实际研发投资尚不清楚，尽管它在 2011 年以 110
亿美元的价格收购 Pharmasset 从而获得了索非布韦（sofosbuvir），当时索非布韦

（sofosbuvir）的 III 期临床试验即将完成[51]。该药物于 2013 年 12 月获美国食

品药物管理局（USFDA）批准上市[52]，并于 2014 年 1 月获欧洲药品管理局

（EMA）批准上市[53]。在上市后的头三年里，吉利德公司索非布韦（sofosbuvir）
的销售收入超过了收购 Pharmasset 的成本，并且在短短五年内，销售收入就几乎

是这项投资的两倍。 
 



 

在欧洲，除基础化合物的专利外[55]，吉利德公司还获得了欧洲专利局（EPO）

授予的索非布韦（sofosbuvir）前药专利[54]，该专利将于 2028 年到期。一些成

员国的专利局还授予了吉利德公司 SPC 保护，这些 SPC 将于 2029 年到期[56-
59]。吉利德公司是否真的需要额外 9 个月的独占权，才能收回与索非布韦

（sofosbuvir）相关的投资，这值得商榷：在批准上市后的五年内（并且距离主要

专利到期还有很长时间），索非布韦（sofosbuvir）的销售收入几乎是该公司披露

的收购 Pharmasset 投资的两倍。 
 
伊马替尼（imatinib）与诺华公司 
 
第二个例子涉及伊马替尼（imatinib）研发投资与 SPC 的关系，由诺华公司

销售，商品名为 Gleevec®或 Glivec®，具体名称取决于所销售国家。2001 年该

药首次批准上市时，一年的供应价格定为 3 万美元左右。仅在美国，伊马替尼

（imatinib）的年销售收入就有望达到 9 亿美元，因此，在药物上市的头两年，

该公司就能够收回伊马替尼（imatinib）的研发投资[60]。据称，诺华公司的目标

就是这个价格，因为该药潜在的延长寿命的好处仍然不确定[61]。然而，随着该

药的药用效益逐渐显现，公司提高了价格，2012 年在美国的价格高达每年 92,000
美元[61]。这一增长遭到了 100 多名专家的公开谴责，其中包括参与发明伊马替

尼（imatinib）的科学家[61]。根据公司报告（表 1），2004 年至 2017 年，伊马替

尼（imatinib）在全球创造了 430 亿美元的收入。  
 
诺华公司获得了 EPO 授予的伊马替尼（imatinib）基础化合物的专利，该专

利已于 2013 年到期[62]。此外，诺华公司还获得了 2016 年到期的 SPC 保证 （例

如，在荷兰[63]和法国[64]）。由于伊马替尼（imatinib）上市头两年（即 2001 年

和 2002 年）的销售收入预计就足以收回研发投资，诺华公司实际上不太可能需

要额外三年的市场专营权来收回其研发投资。 
 
曲妥珠单抗（trastuzumab）和罗氏公司 
 
第三个例子与曲妥珠单抗（trastuzumab）有关，这是由罗氏公司以商品名

Herceptin®出售的用于治疗乳腺癌的药物，由基因泰克（Genentech）公司研发。 
1998 年，该药物成功通过了 III 期临床试验，在等待美国食品药品监督管理局快

速审批结果时，基因泰克公司签署了一份许可协议， 罗氏公司因此获得了该药

在美国以外的全部授权[65]。该协议规定，罗氏公司将为产品开发活动支付里程

碑款项 4000 万美元的预付款，并分摊全球开发成本，基因泰克公司将获得专利

使用费[66]。1999 年曲妥珠单抗（trastuzumab）投入市场时，该药的销售收入为

3 亿瑞士法郎[67]，按历史汇率计算约为 2 亿美元[68]，相当于罗氏公司 4000 万

美元前期投资的 5 倍。2004 年至 2017 年间，曲妥珠单抗（trastuzumab）的销售

额累计达 340 亿美元（表 1）。 
  
在欧洲，罗氏公司获得了曲妥珠单抗（trastuzumab）的专利保护，该专利已

于 2012 年到期[69]；一些国家授予 SPC 将其独占权延长两年[70-72]。有关罗氏

公司投资获得曲妥珠单抗（trastuzumab）授权的全部细节尚未披露，但这似乎是

长期协议的一部分[67]，最终导致罗氏公司在 2009 年收购了基因泰克公司[73]。



 

虽然承认这一结论存在局限性，但是如果曲妥珠单抗（trastuzumab）上市第一年

的销售额超过为取得曲妥珠单抗（trastuzumab）授权支付的前期投资的 5 倍，那

么需要两年 SPC 保护来收回曲妥珠单抗（trastuzumab）投资成本的观点就值得怀

疑。 
 
表 2 索非布韦（sofosbuvir）、伊马替尼（imatinib）、曲妥珠单抗（trastuzumab）

的重要日期以及相关保护期限依据法国授予的 SPCs[56,64,71] 
 

药品 索非布韦

（sofosbuvir） 

伊马替尼

（imatinib） 

曲妥珠单抗

（trastuzumab） 

上市年份 2013 2001 1999 

销售收入超过研

发投资年份 

2015 2003 2000 

基础专利期满日 26/03/2028 25/03/2013 15/06/2012 

SPC 期限 ＞9 个月 ＞3 年 8 个月 ＞2 年 1 个月 

SPC 期满日 17/01/2029 21/12/2016 29/07/2014 

 
根据现有数据，授予SPCs的理由，即专利保护期限不足以收回研发投资[19]，

对被调查的三种药物来说似乎都站不住脚。在每一个案例中，产品上市后 3 年内

并且距离基本专利到期还有 10 年以上时间，销售收入就都超过了公司的研发投

资。TRIPS 协议规定的 20 年专利期对收回相关的研发投资已经绰绰有余，证明

对于某些（可能更多）药物来说，假定的一般都需要 SPCs 加以保护是不正确的。

这些发现也强烈质疑 SPC 审批过程中时间考量的相关性。成本是衡量一家公司

是否能够弥补开发或购买药品的投资的唯一相关因素，这需要有关药品开发的成

本结构和公司自身投资的准确详细信息。 
 
第五章 高药价侵害了药品可及性 
 
根据健康权的含义，确保有需要的患者获得所有药品是各国的一项核心人权

义务[74]。联合国最近的一份报告强调，多种因素阻碍了药品的获取，价格是至

关重要的因素之一[75]。价格“太低”导致产品供应的限制或停止，而价格“太高”
则阻碍了医疗保健系统确保所有患者都能获得药品的能力[76]。2017 年 5 月，世

界卫生组织-荷兰政府公平定价论坛指出，药品定价已成为全球性问题，甚至影

响到最富有的国家[77]。虽然许多因素阻碍了欧洲人获取药品（例如，生产质量

问题或监管延误），但以下案例研究强调了（由专利或 SPC 市场专有权决定的）

产品价格如何成为治疗的障碍，以及药品价格如何威胁到医疗保健系统的可持续

性。第一个案例研究的对象是索非布韦（sofosbuvir），这是一种相对较新的药物，

而第二个案例研究的是富马酸替诺福韦酯/恩曲他滨（TDF/FTC），它的市场独占

权已接近尾声，这意味着授予 SPC 的考量因素尤其重要。 
  
索非布韦（sofosbuvir） 
 
如前所述，高效的丙型肝炎治疗药物索非布韦（sofosbuvir）以高价销售，给

包括欧洲国家在内的全球卫生系统造成严重的财政负担[78]。这导致患者无法接



 

受治疗。在法国，2014 年以索非布韦（sofosbuvir）为基础的治疗总成本大约占

药品总支出的 20% [79]，“从中期看，这将使医疗保健系统的可持续性面临风险” 
[80]。随后，政府在 2015 年将治疗配给限制给病情最严重的成年人 [79]。2016
年，这些限制被正式取消[81]。 据估计有 13 万名丙型肝炎患者，而每名患者的

治疗费用为 2.8 万美元或者更多[82, 83]，DAA 费用继续削弱着法国的卫生系统。  
 
罗马尼亚大约有 50 万到 100 万人感染了丙型肝炎，是欧洲范围内肝炎负担

最重的国家，然而从 2015 年到 2016 年，治疗仅限于 5800 名患者[84]。意大利

也面临着严重的丙型肝炎负担。2017 年，意大利卫生部同意允许个人使用未经

注册的仿制药，因为医疗保健系统无法负担所有患者的治疗费用[85]。在爱尔兰，

2017 年用于该国丙型肝炎项目的 3000 万美元预算实际上只够用半年，迫使当局

拒绝新发病人接受治疗[86]。 
 
同时，包括索非布韦（sofosbuvir）在内的重要直接抗病毒药物（DAAs）的

仿制版本已经在全球市场上出现，从而导致仿制药竞争和价格大幅下降[87]；授

予的专利也受到公民社会组织和其他行动者发起的授权后异议的影响[88]。无国

界医生组织（MSF）于 2018 年底宣布，已获批使用仿制药丙型肝炎治疗，费用

为 75 欧元，疗程为 12 周[89]。 
 
除非考虑并实施自愿或非自愿许可等 TRIPS 灵活性条款，否则吉利德公司

在欧洲的垄断地位将一直持续到 2029 年，使该公司能够在 2028 年原专利到期后

继续收取高昂的价格。虽然索非布韦（sofosbuvir） 药 SPC 保护并没有明确威胁

药品获取，但鉴于索非布韦（sofosbuvir） 的销售收入在上市大约两年后就超过

了吉利德公司的研发投资，授予这样一份证书从而进一步防止仿制药竞争，当然

会产生争议。 
 
替诺福韦/恩曲他滨 TDF/FTC 
 
TDF/FTC 最初由吉利德公司以 Truvada®为商品名上市，长期以来一直被用

作治疗 HIV/AIDS 的有效抗逆转录病毒药物；世卫组织建议将其作为暴露前预防

措施（PrEP），以保护高危人群免受艾滋病毒感染[90]。TDF/FTC 是替诺福韦

(tenofovir) [91]和恩曲他滨(emtricitabine)的联合用药，两者均由吉利德公司研发

[92]。吉利德公司在许多欧洲国家申请了 TDF/FTC 的 SPCs，这些 SPCs 将于 2020
年到期[93]。 

 
然而，吉利德公司的 SPC 在法国和德国被撤销[94-96]。SPC 也在荷兰被驳

回，同样被否决的还有吉利德公司在爱尔兰提出的禁止仿制药竞争的初步禁令请

求[97,98]。在其他国家，如丹麦[99]和瑞士[100,101]，SPC 一直有效。在比利时，

一家法院判决吉利德公司胜诉[102]。在适用 SPC 法规方面的分歧源于获得 SPC
授权要求的“有效基础专利”定义的不确定性，这是英国高等法院在 Teva 和其他

企业诉吉利德案中最终提交给欧盟法院的一个问题[103,104]。 
 
2016 年，欧洲疾病预防控制中心(ECDC)的一项调查显示，31/32 个欧洲国家

将药物成本视为阻碍或限制 PrEP 有效性的一个问题，24 个国家认为这个问题非



 

常重要[105]。由于当时市场上没有仿制药，Truvada®的价格被认为是暴露前预防

措施的主要障碍。截至 2017 年 10 月，TDF/FTC 的一些仿制版本已获 EMA 批准

上市[106]，但由于相关 SPCs 的影响，这些产品并未在所有成员国上市。2018 年

7 月 25 日，欧盟法院将案件移交回国内法院，暗示应当撤销 SPC。 
 
下面表 3 列出了在欧盟法院作出裁决之前，欧洲市场上的 TDF/FTC 仿制版

本的零星供应情况。表 3 列出了不同国家 TDF/FTC 的 SPC 情况，其中还根据现

有信息列出了舒发泰(Truvada®)和最便宜的仿制药的价格。由于欧洲各地没有统

一的定价信息，各国之间的定价信息差别很大。因此，表 3 中的价格资料只用于

说明同一国家内的仿制版本和专利版本之间的价格差异。该表格还详细说明了截

至 2018 年 7 月 23 日仿制药的可获得性，以及某个国家是否报销了用于暴露前预

防(PrEP)的 TDF/FTC。 
 

表格 3 TDF/FTC 的 SPC 授权情况以及 PrEP 可及性 
 

TDF/FT

C 

荷兰 比利时 英国 丹麦 挪威 法国 德国 瑞士 爱尔

兰 

SPC 驳回 初步禁

令驳回 

初步禁

令驳回 

有效 信息

缺失 

撤销 撤销 有效 初步

禁令

驳回 

定价 平均

零售

价

[107

] 

出厂价

（不含

税）

[108] 

参考价

[109] 

零售

价

[110] 

最高

零售

价

[111] 

出厂

价

（不

含

税）

[112] 

零售价

[113,114

] 

参考

价

[115

] 

零售

价

[116

] 

舒 发 泰

(Truvada)

价格 

344 380 402 1110 550 295 819 773 400 

最 便 宜

的 仿 制

药价格 

48 N/A N/A N/A 243 139 53 N/A 85 

原 研 药

与 仿 制

药 的 差

价 

86% N/A N/A N/A 56% 53% 94% N/A 79% 

仿 制 药

的 可 获

得性 

是

[117

] 

否[103] 否[118] 否

[99] 

是

[111] 

是

[119] 

是[120] 否

[115

] 

是

[121

] 

报销 是

[122

] 

是[123] 否

[124,12

5] 

信息

缺失 

是

[126] 

是

[119] 

待定

[127] 

否

[128

] 

否

[129

] 

 

注：价格是 2018 年 7 月 23 日口服 30 剂 TDF/FTC 的价格，以欧元为单位。各国货



 

币均以 2018 年 7 月 23 日汇率兑换成欧元。 

 
在 SPC 被驳回或撤销的地方，可以买到廉价的 TDF/FTC 仿制药，例如，在

爱尔兰、法国和荷兰。除了比利时，没有任何一个国家在 SPC 有效的情况下对

PrEP 实行报销。虽然没有关于所列国家使用 PrEP 的价格函数的全面数据，但可

以合理地假定，很少有人能够负担得起每月 400 美元或更多的治疗费用。这些高

昂的价格，加上缺乏报销，迫使个人在网上购买仿制药[131]。在英格兰，用于 PrEP
的仿制药只能在一项由 1 万人参与的临床试验中获得[125,126]。然而，由于供不

应求，英国国民卫生服务(NHS)开始推动仿制药品的进口，今年早些时候，伦敦

一家诊所开始销售非专利药品[132]。值得注意的是，TDF/FTC 仿制药已经在全

球市场上销售了 10 多年。 
 
总的来说，这项分析表明， 舒发泰(Truvada®)不受专利保护的决定可以使

TDF/FTC 仿制药在欧洲广泛使用 [106]。由于仿制药价格在可获得仿制药的国家

下降了 53-94%，这种情况可能会对 PrEP 计划的可负担性、TDF/FTC 作为 PrEP
的报销状况、以及使用者自己支付药品的能力产生深远的影响。 

 
第六章 SPCs 的社会成本 
 
SPCs 也会带来“社会成本”。 虽然社会成本的概念仍然是一个有争议的问题，

但是 K. William Kapp 将其描述为经济活动造成的有形和无形的损害和损失的经

济问题……这些损害和损失没有计入应当对其负责的成本帐户，而是转移到第三

人、整个社会或子孙后代并由他们承担[133]。Kapp 后来扩大了这一概念，将私

人和公共决策的所有损害和有害影响都包括在内，前提是它们是因追求私人利益

而造成的[133]。  
 
近年来，在诸如环境问题[134]等背景下，社会成本因素变得愈发重要，但在

通过商业秘密索赔囤积信息阻碍竞争方面也被提及[135]。如上所述，高昂的药品

价格限制了国家资源的最佳利用，迫使各国实行医疗定量配给，从而侵害了患者

享有的健康权。除了个人被拒绝治疗，可能造成不必要的痛苦或死亡之外，SPCs 
的社会成本可以表述为机会成本，即医疗系统投资其他药物、商品、医疗服务或

医疗质量的能力受到阻碍。虽然超出了本研究的范围，但 SPCs 的社会成本扩大

特别适合于进一步研究，也是政策考虑的重点。 
 
尽管 SPCs 的目的是激励创新，但它们可能阻碍救命药物的可获得性和可负

担性。因此，这一工具似乎没有反映公共卫生目标和私营行业激励之间最初打算

实现的利益平衡。本研究报告中的证据令人有理由担心，即授予额外的药品独占

权是否正在侵蚀人人获得药品的机会，从而有利于与研发资金无关的利润，而不

是社会成本。 
 
第七章 建议和结论 
 
基于对有限数量药物（索非布韦（sofosbuvir）, 曲妥珠单抗（trastuzumab）

和伊马替尼（imatinib））的销售收入和研发投资的研究，看来欧盟 SPC 制度可



 

能是基于一个错误的前提，即公司需要更长的独占期来补偿批准上市过程中有效

保护期的“损失”，使它们能够收回研发投资。SPC 制度导致的仿制药竞争延迟造

成所分析的三种药品价格上涨，似乎对社会造成不必要的成本；这个成本既可以

用财务术语也可以用“社会”术语表达。由于医疗保健系统或患者无法负担基本药

物，SPC 制度最终可能导致不必要的痛苦和/或死亡。 
 
这项研究提供的证据表明，需要对支持SPC制度的假设进行更彻底的评估。

我们承认上述案例研究涉及的药物数量有限，因此需要进行包含更多药物的类似

研究。鉴于目前欧洲对知识产权激励措施争论不休，欧洲委员会就此问题提供适

当的证据变得至关重要。此外，获取制药公司实际研发成本数据的障碍进一步表

明，需要提高透明度，以便公众能够审查医疗支出。这项研究提出了一些问题，

比如在药品上同时授予 SPCs 是否会给公众带来利益，或者至少需要对这一制度

和授予 SPCs 的方式进行根本性的改革。在授予 SPC 时，时间和成本概念的混

合似乎是特别有问题的。 
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药品补充保护证书及其对欧盟药物获取的影响：索非布韦（sofosbuvir）、

曲妥珠单抗（trastuzumab） 和伊马替尼（imatinib）的案例研究 
 
近年来，由于药品价格高昂，高收入国家的公共卫生系统承受着越来越大的

压力，其根本原因之一是制药企业享有市场垄断。知识产权保护扩张形式，包括

在药品专利期满后延长独占权期限，加剧了这些垄断。 
 
在欧盟，这种做法规定在补充保护证书制度中，这是 1768/92/EEC 法规(现

为 469/2009/EC 法规，已修订)正式引入的。经过 20 多年的实施，最近关于其功

能和影响的调查结果对授予 SPCs 的常见理由提出质疑。同样，也有人提出了合

理的问题，即 SPCs 对及时获得负担得起的药品的负面影响。 
 
在对三种用于丙型肝炎和癌症治疗的药物进行分析的基础上，本文批判性地

阐述了 SPCs 的政策依据。然后，分析了在欧洲获取丙型肝炎药物和艾滋病治疗

的障碍，强调了引入 SPCs 的社会成本。规范分析和实证分析都表明，支持 SPC
制度的常见理由是非常值得怀疑的。额外的 SPC 独占权也严重延迟了竞争，并

在欧洲国家维持高药价。最终，授予这种延长的药品专有权可能会导致不必要的

痛苦，并成为侵害所有人获得药品机会的一个因素。 
 
胡元琼：无国界医生“病者有其药”项目的高级法律和政策顾问；伦敦大学亚

非学院、法学院博士后研究员。DIMITRI EYNIKEL 是无国界医生组织的宣传顾

问。PASCALE BOULET 是一名医药法律和政策顾问。GAELLE KRIKORIAN 是

无国界医生组织的政策负责人。 
 
TWN 知识产权系列是第三世界网络发布的一系列论文，从第三世界的角度

对知识产权保护进行批判性分析。尤其关注世贸组织《与贸易有关的知识产权协

定》（TRIPS）及其对发展中国家的影响。 
 


