
二零零六年十二月十九日會議 

討論文件 

 

 

立法會工商事務委員會 

 

建議修訂《專利條例》以落實修訂 

《與貿易有關的知識產權協議》的議定書 

 

 

目的 

 

 本文件載述當局對《專利條例》的建議修訂，

以落實一份待世界貿易組織(“世貿組織”)成員接納的

議定書。該議定書修訂世貿組織《與貿易有關的知識產

權協議》(“《協議》”)，以利便各成員取得專利藥物

的仿製藥，作處理公眾健康問題之用。議定書的文本載

於附件 1（原文只備英文本）。 

 

《與貿易有關的知識產權協議》 

 

2. 《協議》載有規管專利保護的條文。專利持有

人擁有多項專有權利，包括有權製造、使用、售賣或進

口專利產品或透過專利方法直接取得的產品。任何其他

人士如擬作出受專利限制的作為，必須事先獲得專利持

有人授權，否則有可能會遭到民事追討。 

 

3. 根據《協議》的第 31 條，世貿組織的成員可

以批出強制性特許，准許第三方在未經專利持有人授權

的情況下，使用某一專利物品，但須遵守某些條件。其

中一項條件是，此種使用應主要為供應授權有關使用的

世貿組織成員本身的內部市場(第 31(f)條)。換言之，有

關產品的絕大部分數量不應用作出口。另一項條件是，

專利持有人應按個別情況獲支付適當報酬，而有關報酬

須考慮到授權的經濟價值(第 31(h)條)。 
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議定書的歷史背景 

 

4. 二零零一年十一月，在多哈舉行的世貿組織部

長級會議通過了《關於與貿易有關的知識產權協議與公

共健康的宣言》。這份《多哈宣言》確認了很多發展中

和最不發達國家面對嚴重的公眾健康問題，特別是愛滋

病、肺結核、瘧疾和其他傳染病導致的問題。該宣言同

時亦承認，製藥能力不足或根本沒有能力製藥的世貿組

織成員就有效地運用在現行《協議》之下的強制性特許

制度上，可能面對困難；具體來說，該等成員不能請求

具備製藥能力的其他經濟體系，向其出口仿製專利藥

品。為此，與貿易有關的知識產權理事會便獲指派研究

解決這個問題的方法。 

 

5. 二零零三年八月，世貿組織總理事會通過一項

決議，在指明的情況下，暫時豁免成員在《協議》第

31(f)和 31(h)條下的責任。這項決定實際上容許某世貿組

織成員根據強制性特許生產藥品，並出口該些藥品至另

一缺乏製藥能力的世貿組織成員，而不受制於第 31(f)條

所訂主要為供應本身內部市場使用的限制。該項決定亦

訂明，如出口藥品的世貿組織成員已根據第 31(h)條支付

適當報酬，則進口有關藥品的世貿組織成員便無須支付

報酬，從而避免雙重報酬的問題。 

 

6. 二零零五十二月六日，世貿組織總理事會最終

通過有關的議定書，在符合下文第 7 段的情況下，取代

上述的暫時豁免，並永久落實《多哈宣言》提出的安

排。 

 

7. 世貿組織成員可在二零零七年十二月一日(或

世貿部長級會議決定的較後日期)前接納該份議定書。如

議定書獲三分之二的世貿組織成員接納，便告生效。 
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利用議定書所訂的制度進口藥品 

 

8. 通過《多哈宣言》之後，部分已發展經濟體系

認為，該項用作解決《多哈宣言》所指問題的制度，應

只限於最不發達經濟體系及低收入的發展中經濟體系採

用。十一個發展中經濟體系 1(包括香港)最終同意，除非

在全民處於緊急狀態或在其他極端緊急的情況下，否則

不會以進口者身分利用有關制度。 

 

建議的法例修訂 

 

9. 香港積極參與達至制定議定書的世貿組織討

論，我們擬在二零零七年十二月一日前，通知世貿組織

香港會接納該份議定書。 

 

10. 現行的《專利條例》訂明了強制性特許架構，

該架構是以《協議》的第 31 條作為藍本。為落實議定

書，我們須修訂本地專利法例。 

 

香港作為進口成員 

 

11. 如上文第 8 段所述，香港只會在處於緊急狀態

或在其他極度緊急的情況下，才會使用議定書所訂的架

構進口藥品。我們建議，行政長官會同行政會議如認為

為了公眾利益而有必要或適宜時，可藉在憲報刊登公

告，宣布任何期間為極度緊急期間，以便處理任何公眾

健康問題或對公眾健康構成威脅的問題。這個模式與現

行《專利條例》第 68 條關於在極度緊急的情況下政府

徵用一般專利發明大致相同。 

 

                                                 

1  已向世貿組織聲明只會在全民處於緊急狀態或在其他極端緊急的情況下，才

會以進口者身分利用有關制度的經濟體系包括中國香港、以色列、韓國、科

威特、中國澳門、墨西哥、卡塔爾、新加坡、中國台北、土耳其及阿拉伯聯

合酋長國。  
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12. 在 該 等 極 度 緊 急 的 情 況 下 ， 如衞 生 署 署 長

(“署長”)信納香港沒有能力或沒有足夠能力製造某種

藥品以處理公眾健康問題，則香港可利用議定書所訂的

制度進口該藥品。儘管香港已就該藥品批予任何專利，

署長有權批出強制性特許予任何人，讓該人可作出包括

進口、使用及分發該藥品等作為，而無須取得專利持有

人的同意。署長須在切實可行的範圍內，盡快通知專利

持有人有關強制性特許的批予。 

 

13. 為符合議定書的規定，強制性特許須受下列條

件限制： 

 

(a) 特許所涵蓋的藥品數量，只限於在上文第 11

段所宣布的緊急情況下處理香港的公眾健康問

題所需的數量； 

 

(b) 有關藥品必須全數用於香港，不得輸出往其他

地方；以及 

 

(c) 必須以特定的標籤或標記，清楚識別藥品是根
據議定書所訂制度生產的。 

 

此外，因應當初基於香港公眾健康需要而作出極度緊急

宣布的情況，署長可視乎需要，在強制性特許中加入他

認為適當的其他規定。不遵守特許條件可導致特許被終

止。 

 

14. 議定書特別訂明，如出口成員已支付適當的報

酬，則進口成員無須支付報酬。因此，除非出口成員沒

有向專利持有人支付適當的報酬，否則無須向香港專利

持有人支付報酬。 

 

15. 我們建議，在署長批出強制性特許以供進口藥

品後，任何一方如因為署長的決定而感到受屈，可向原



  
- 5 -

訟法庭提出上訴。法庭可藉頒布命令，更改或取消特

許，或按其認為適當的條款作出其認為適當的命令。 

 

香港作為出口成員 

 

16. 香港亦可在指明情況下，利用議定書所訂的制

度出口專利藥品的仿製藥。如有世貿組織成員表示擬利

用議定書引入某藥品，任何認為本身有能力製造該藥品

的本地製造商，只要獲政府發出強制性特許，便可利用

議定書所訂的制度製造該藥品，然後把產品輸出往有關

的進口成員。 

 

17. 我們建議賦權署長發出有關強制性特許。如進

口的世貿組織成員並無宣布全民處於緊急狀態或其他極

度緊急的情況，則欲申請強制性特許出口藥品的申請人

應在提交有關特許申請前，作出合理的努力，按合理的

商業條款及條件，爭取獲得專利持有人的授權。如申請

人未能在 28 天內獲得授權，署長才會考慮批予強制性

特許。署長收到有關申請後，如能在一段合理時間內，

以合理的努力聯絡到有關的專利持有人，亦會給予專利

持有人機會，就申請提出意見。然而，如進口的世貿組

織成員正處於全民緊急狀態或其他極度緊急的情況，則

前述規定便不適用。 

 

18. 署長批出強制性特許時，可附加其認為適合的

條款及條件，包括但不限於下列各項： 

 

(a) 只限生產進口成員所需應付公眾健康問題的數

量，而且所生產的藥品必須全數輸出往該進口

成員； 

 

(b) 就此而生產的藥品須加上特定的標籤或標記，

使易於識別；以及 
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(c) 藥品付運前，特許持有人須在指定的網站上刊
載 

(i) 向進口成員供應的有關藥品數量；以及 

(ii) 藥品標籤／標記的特徵。 

 

不遵守任何條款及條件可導致特許被終止。 

 

19. 議定書訂明，出口成員有責任向專利持有人支

付適當報酬，而訂定報酬金額時則須考慮使用(獲批強制

性特許的)有關藥品對進口成員的經濟價值。在考慮特許

持有人須支付的報酬金額時，我們參考了其他已通知世

貿組織接納議定書，或已經／正在立法或制定措施以落

實議定書的司法管轄區的做法。據我們了解，中國內地

會按每宗個案的情況釐訂所支付的報酬；歐盟、加拿大

及瑞士則已訂明或正考慮訂明適用於大部分情況的最高

報酬額的百分比或報酬計算公式(報酬額一般不超過進口

成員就產品所付金額的 4%)。有關這些司法管轄區釐訂

報酬金額的機制，詳載於附件 2。 

 

20. 現時未有世貿組織成員使用過該制度，亦只有

少數司法管轄區設有機制以實施該制度。因此，我們認

為適宜在法例中，就釐訂應支付予專利持有人的報酬金

額保留彈性。我們不建議在《專利條例》訂明一條計算

公式，而是根據個別個案釐訂報酬金額，惟金額不應超

過進口成員支付予香港製造商總額的 4%。政府會繼續

留意國際上的發展，並在需要批出強制性特許時，因應

個案的情況考慮應付的報酬金額。 

 

21. 我們又建議，在署長批出強制性特許或拒絕有

關申請後，任何人如因署長的決定或就報酬金額而感到

受屈，可向原訟法庭提出上訴。法庭可藉頒布命令，更

改或取消特許，或按其認為適當的條款作出其認為適當

的命令。 

 

  2    
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諮詢 

 

22. 我們已就修訂建議諮詢有關人士，包括主要的

醫療、法律及知識產權從業員協會、代表藥劑業的各大

商會、本地大學，以及關注公眾健康問題對發展中國家

的影響的相關非政府組織。 

 

23. 接獲的意見及我們的初步回應撮述於附件 3。 

 

下一步的工作 

 

24. 我們現正草擬所需的法例修訂，並計劃在二零

零七年的上半年向立法會提交有關的修訂條例草案。 

 

意見徵詢 

 

25. 請議員就上文第 9 至 21 段所載的建議提出意

見。我們擬備法例修訂建議時，會考慮議員的意見。 

 

 

 

 

 

工商及科技局 

工商科 

二零零六年十二月 

 

  3    
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附件 2  
 
 

其他世貿組織成員作為出口一方時的特許使用費安排  
(截至二零零六年十二月五日的情況 ) 

 

世貿組織成員  特許使用 費的安排  
 

歐盟 1  相 關的歐洲 議會規例 沒有訂明 如何計算 有關報酬的

方 法，但表 明在全民 處於緊急 狀態或在 其他極度緊

急 的情況下 ，或在公 共非商業 性使用的 情況下，有

關 報酬最高 為進口世 貿組織成 員就有關 藥品所付總

額的 4%。  

 至 於其他情 況，則須 考慮使用 有關藥品 對進口成員

的 經濟價值 ，以及與 發出強制 性特許有 關的人道及

非商業情況，從而釐訂報酬金額。  
 

加拿大   須 支付的報 酬金額按 照訂明公 式計算， 考慮因素包

括批予特許的人道及非商業依據。  

 該公式根據進口成員在聯合國人力發展指標 2 的排

名 計算 。進 口成 員在 聯合 國人 力發 展指 標的 排名越

低，須支付的特許使用費便越少。  
  計算公式如下：  

1 +
聯合國人力發

展指標涵蓋的

地方數目 
- 

有關成員在聯

合國人力發展

指標的排名 
聯合國人力發展指標涵蓋的地方數目 x 0.04 = 特許使用費比率

 這公式計算出的特許使用費比率不會超過 4%。加拿

大政府認為，這百分比符合人道和非商業考慮的原

則，而這些正是加拿大引用二零零三年八月的《多哈

宣言》下衍生的醫療機制所持的基本原則。  

                                                 

1
  有關法例(歐洲議會規例第 816/2006 號 (第 10 條))對所有歐盟成員國具約束力。目

前歐盟共有 25 個成員：奧地利、比利時、塞浦路斯、捷克共和國、丹麥、愛沙尼

亞、芬蘭、法國、德國、希臘、匈牙利、愛爾蘭、意大利、拉脫維亞、立陶宛、盧

森堡、馬耳他、波蘭、葡萄牙、斯洛伐克、斯洛文尼亞、西班牙、瑞典、荷蘭及英

國。 
2   用以評估全球各國人力發展的指標。  
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世貿組織成員  特許使用 費的安排  
 

瑞士   現正就其專利法提出修訂建議，以實施世貿組織的決

定，幫助有需要的世貿組 織 成員解決公眾健康問題。

 草擬中的法例訂明，報酬金額應根據特許對進口成員

的經濟價值及該成員的發展水平而定。正考慮採用加

拿大的計算公式，並將會透過訂立規例，指明計算方

法。 

 根據建議的計算公式，符合資格而且目前正在聯合國

人力發展指標內排名最低的成員須支付的特許使用費

比率為 0.02%，最高者理論上則是 4%。  
 

中國內地   國家知識產權局頒布的相關命令只規定須向專利權人

支付合理的報酬，但沒有載述如何計算出合理報酬，

因此可能須按個別個案處理。  
 

  



附件 3 

諮詢團體回覆摘要 

(截至 2006 年 12 月 11 日為止) 

 

諮詢團體 觀點/意見 當局的初步回應 

香港科研製藥聯會  同意在香港作為出口成員的情

況下，強制性特許的報酬的數額

應按個別情況而定，但要求取消

最高為百分之四的上限。 

 

 要求當局向立法會提交條例草

案前，該會可查看實際條文。 

 

 基於訂立議定書背後的人道立

場 精 神 及 其 他 非 商 業 用 途 考

慮，我們認為設定酬金上限是合

理的。 

亞洲專利代理人協會香

港分會 

 在香港作為出口成員的情況下

報酬的上限訂得過低。 

 

 就進口成員並非面臨全民處於

緊急狀態或極度緊急的情況，應

考慮提高報酬的上限。 

 現時，報酬的上限訂為進口成員

購 買 藥 品 的 總 金 額 的 百 分 之

四。在訂定有關百分比時，我們

已考慮了現時外國的構思 (包

括歐盟、加拿大及瑞士)。我們

可因應未來的國際發展，檢討將

報酬上限訂於百份之四是否適

當。 
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諮詢團體 觀點/意見 當局的初步回應 

無國界醫生  支持衞生署署長決定何時利用

強 制 性 特 許 進 口 仿 製 專 利 藥

物。儘管這情況只會在行政長官

宣佈為極度緊急的時期時才發

生。 

 

 對在專利持有人與有關的仿製

藥物製造商須作事前磋商的情

況下，訂立 28 日的談判期以避

免不當延誤的建議，表示贊同。

 

 對在以強制性特許出口的情況

下，訂立百分之四的報酬上限以

避免濫收的建議，表示贊同。 

 

 對於未有簡化及快速程序去更

改在建議機制下製造及出口的

藥物的數量，感到可惜。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 我們會研究是否有需要在條文

中加入有關快速程序。 

香港中文大學  強烈支持建議 
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香港律師會  對建議並無意見 

 

 

香港商標師公會  大致上支持建議，特別是香港可

根據議定書在極度緊急的情況

下進口藥物。 

 

 就在香港作為出口成員的情況

下將報酬的上限定為百分之四

的建議，需要更多時間諮詢其會

員。 

 

 

香港大學 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 大致上支持建議 

 

 認為議定書不會影響大學的學

術活動，亦不會對工業科技轉移

帶來負面的影響。 

 

 認為就衞生署署長發出強制性

特許的情況，應制訂適當的規例

或規則。 
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港大科橋有限公司 

(屬於香港大學進行科技

轉移的機構) 

 就執行細節提出了一些觀點(例

如：當香港作為出口成員時，怎

樣向專利持有人支付報酬) 

 

 當獲得法律條文的細節時，會進

一步評估建議對本地專利持有

人和香港大學的影響。 

 

 

 




