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壹、前言與目的：

世界貿易組織(World Trade Organization，WTO)是關稅暨貿易協定(General Agreement on Tariffs and Trade，GATT)依據烏拉圭回合談判之決議，於西元1995年一月一日於瑞士日內瓦成立，其範圍已由傳統貨品貿易擴展至農業、紡織品、智慧財產權及服務業等。WTO為保障與貿易有關之智慧財產權，特別訂定「與貿易有關之智慧財產權協定(Agreement on Trade-related Aspects on Intellectual Property Right，TRIPS)」以供會員國遵循，各會員國得在其法律體制及程序之內，決定履行TRIPS協定之適當方式。另WTO技術性貿易障礙協定(Technical Barriers to Trade Agreement，TBT)的主要作用是在避免對國際貿易產生不必要的障礙，以及允許各會員制訂法規保護其合法利益（legitimate interests）兩者之間取得平衡。
我國於西元2002年加入WTO，作為其會員國的一員，自當遵循相關的協定。然而，在考量經濟利益、國際貿易的同時，衛生署在為人民健康把關時應秉持的原則，更不容忽視。因此，如何在貿易與公眾健康間取得平衡，成為我國衛生主管機關在加入WTO所面臨挑戰。當前我國藥政主管機關－行政院衛生署藥政處，在國際經貿議題上遭受最大的挑戰之一便是我國對藥品資料專屬權之保護(data exclusivity)問題。TRIPS第39.3條規定：「會員為核准新化學原料之醫藥品或農藥品上市，而要求提供業經相當努力完成而尚未公佈之測試或其他相關資料，應防止該項資料被不公平的使用於商業之上。此外，基於保護公眾之必要，或已採取措施以確實防止該項資料被不公平商業使用外，會員應保護該項資料並防止洩漏」。近年來，我們不斷接受來自美國、歐盟及英國、法國等國家及組織對藥品資料專屬權議題之關切。於國際上「醫藥品資料專屬權保護」議題，也隨著歐盟公布將於本年11月生效之「藥品改革方案，2004/27/EC」，與各國間對於資料保護議題之競合，而持續受到矚目。

各國的關切要點在我國允許第二家申請藥品查驗登記的廠商進行與第一家廠商進等規模的臨床試驗，其訴求重點在於認為此規定有違TRIPS 39.3條所衍生出之「不公平商業使用」及「保護該項資料並防止洩漏」，並要求我國提供特定的保護期限，在期限內，除非徵得第一家廠商同意並檢附獨立之技術性資料，不得核准第二家廠商之上市申請。此舉將對國內學名藥生產廠造成極大的衝擊，並因學名藥之延遲上市而將引發國內藥品市場因價格因素產生的生態變遷，進而影響到全民健保所能負擔的醫療品質。對各國不斷地由各種管道施予的壓力來看，此一議題將不斷持續發燒。尤其值得注意的是中國大陸及韓國等鄰近諸國紛紛在列強的壓力下，給予新藥藥廠四至六年的資料保護期限。因此如何儘早研商因應之道以保障我國製藥產業及公眾福祉，防患於未然將是目前主要的課題。

爰此，本處同仁藉由執行「WTO下智慧財產權與公共衛生議題研究之科技人才培訓」計畫，見習WTO開會運作模式並瞭解藥品資料專屬權保護及公共衛生議題之進展，另拜會歐盟相關公協會，就前項主題及相關議題交換意見。

貳、研習成果報告：

衛生署基於「研究發展的智慧財產權應被尊重」及協助提昇國內產業的立場，相信建立合理之藥物資料專屬權保護制度，將有效地保障國內外原開發廠的商業利益，並鼓勵新藥提早在台灣上市，以造福病患。藥事法第40條之一與之二之修法草案經立法院三讀通過，已於本年2月7日經總統公告施行。該法施行細則與配套措施之訂定，仍持續與國內外公協會及業者持續協商中。為藉由本次培訓計畫，赴歐瞭解歐盟相關公協會組織對資料專屬權法規之觀點，同時釐清各國相關法規之立法立場與執行方式，以達國際法規協合之目的，於本年6月7日啟程前往比利時布魯塞爾，經駐歐盟兼比利時代表處安排拜會歐盟執委會、「歐洲學名藥協會(EGA)」、「歐洲製藥工業協會聯盟(EFPIA)」，並轉赴瑞士日內瓦加入我國WTO代表團，參加本年6月13日至17日舉行的WTO例會暨特別會議：包括「與貿易有關之智慧財產權(TRIPS)理事會」、「技術性貿易障礙(TBT)委員會」及相關會議，並於代表團的安排下，分別與WTO秘書處官員、及美國代表團會面，除歐盟執委會因辦公室搬遷未能順利會面外，相關會議會談摘要如下：
1、 拜會歐洲學名藥協會(European Generic Medicines Association，EGA)

本署代表在駐歐盟兼比利時代表處經濟組之安排下，6月9日由謝商務秘書曉平陪同赴EGA拜會，與協會會長Mr. Greg Perry與資深科技事務主任Ms. Suzette Kox會談，會中以歐洲學名藥廠之觀點就資料專屬權與Biogenric議題進行意見交換：目前歐盟25個會員國對8+2+1年之資料專屬權實施原則上並無太大之異議，唯部份會員國仍認為有實施上的困難需持續協商，另認為Biogeneric應以「歐洲藥品評估署(European Agency for the Evalution Medicinal Products，EMEA)」訂定之Similar Biological Product Guidance以資遵循。

2、 拜會歐洲製藥工業協會聯盟(European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations，EFPIA)

本署代表在駐歐盟兼駐比利時代表處經濟組之安排下，6月9日由謝商務秘書曉平陪同赴拜會EFPIA廠商代表，EFPIA會面代表包括Mr. Stefan Vranckx、Mr. Harald Zimmer、Ms. Gisela Payeras與Ms. Christine-Lise Julou，會談中對於我國於年初完成資料專屬權之立法表示歡迎，唯歐盟中小型製藥公司認為於國外取得藥品許可證3年內須於我國提出申請，及有關應揭露資訊內容之規定，雖我方認為有公共利益之必要性，仍不甚表同意，我方爰請EFPIA於衛生署舉辦之國內6大公協會協商會議時，提出相關具體意見，俾作為修(訂)定藥事法施行細則及相關子法之參考。關於「Biogeneric」部分EFPIA表示，無所謂「Bioquivalence」生物相等，僅有「Biosimilar」，並認為EMEA將負起核准上市後的責任。討論中亦提及偽藥防治(anti-counterfeiting drug)之議題，我方表示於本年11月在台北將舉辦之APEC 2005年藥政管理聯繫網會議，將就此一議題邀請各國官員舉行研討會，並邀請EFPIA廠商代表參與。

3、 出席WTO智慧財產權理事會例會及會議
6月13日至15日本署代表隨同智慧財產財產局王組長美花、張科長睿哲、胡編譯啟娟、國際貿易局梅科員碧琦及我常駐WTO代表團徐秘書崇欽，參加(1)生物多樣性(Convention on Biological Diversity，CBD)議題與貿易有關之智慧財產權關聯非正式諮商會議、(2)TRIPS理事會非正式會議與(3) TRIPS理事會正式會議。本次例會之主要議題包括：TRIPS協定與CBD關聯性、TRIPS協定第24.2條地理標示制度適用情形之檢視、執行杜哈宣言第6段TRIPS協定與公共衛生決議議題等。

TRIPS協定與公共衛生決議議題，源於2003年8月WTO總理事會通過「執行杜哈宣言第6段TRIPS協定與公共衛生決議」，同意欠缺或無製藥能力之會員於因愛滋病、瘧疾、肺結核及其他重大傳染病等公共衛生疾病而遭致國家緊急危難時，得以合法進口外國廉價之專利藥品。主席於「檢視各國執法情形」之議程時特別提及挪威、加拿大及印度已就執行公共衛生決議文完成國內修法(南韓及歐盟表示刻正進行國內修法中)為例，鼓勵其他會員進行或加速國內修法工作，並表示其於5月底非洲集團之貿易部長會議中，該集團表達於本年8月完成修改TRIPS協定之意願，並將另舉行非正式諮商會議以協調會員之歧見。發言之會員均一致肯定修法屬技術性工作而不應重啟談判，且對修法方式多表達彈性立場。

4、 出席技術性貿易障礙(TBT)委員會議與相關會議

6月15日至16日本署代表隨同我常駐WTO代表團張秘書瑞璋，參與(1)第二次「國際非政府組織(Non-Governmental Organization，NGO )對國際標準應用於貿易之規則與衝擊」非正式會議、(2) TBT委員會非正式會議、(3)TBT委員會正式會議，本次例會之主要議題包括：符合性評估程序、技術協助、良好作業典範(對標準機構的規範)、透明化程序、技術合作、智慧財產權的標準化(Intellectual Property Right Issues in Standardization)等。藉由全體會員在WTO的架構之下，遵循技術性貿易障礙協定，確保品質與安全，並同時不因而構成不必要之貿易障礙，並鼓勵會員在制訂相關技術性法規時，能援引國際標準。
5、 與美國代表團雙邊諮商
我方代表團於6月14日TRIPS會議結束後與美國代表團舉行雙邊諮商，針對TRIPS與CBD之關聯性、有關修改TRIPS協定以執行公共衛生決議與進展進行意見交換。美方評估公共衛生議題會員將尋求於年底香港部長會議中達成協議，而CBD議題開發中國家將與發展議題進行連結，至於地理標示議題係歐盟最為關切，爰未來將視農業、非農產品市場進入及服務業等主要談判議題進展而可能產生跨議題之交換。有關我國於本年2月於增訂藥事法第40條之2提供資料專屬權5年之保護部分，美方表示感謝，相關部門目前亦正在評估中，因我方正訂定施行細則中，以後倘有任何評論將提供我方參考。
6、 與WTO秘書處官員會談

6月15日TRIPS會議結束後，於代表團安排下本署代表與WTO秘書處官員Mr. Roger Kampf就資料專屬權議題交換意見，Mr. Kampf表示，WTO TRIPS 39.3協定是基於會員間須對未經公開資料保護(protection of undisclosed information)之義務，各會員可自行針對現況予資料專屬權立法保護，唯執行方式與保護年限並未於TRIPS協定中規定。

藉由此次研習機會，本署代表實際參與WTO相關會議之進行方式，觀察各會員間對於影響各國貿易議題之競合，並瞭解公共衛生議題的影響。藉由與美國代表團與各利益團體代表之會談，釐清我國「醫藥品資料專屬權」立場及執行態度，了解歐盟即將於本年11月生效之新「醫藥品資料專屬權」規定。對於Biogeneric藥品法規之進展，由於歐盟EMEA已先於美國FDA完成Biosimilar products之立法，可提供國內相關法規之制定與國內生技產業發展政策之參考。藉此機會並已與各國建立未來持續對談聯繫之管道。
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