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中国药品专利链接制度建立的探究程永顺 吴莉娟

一、引 言

医药产业是关系国计民生的重要产业，也是供给

侧结构性改革的主战场之一。长期以来，我国医药行

业的研发受垂直价值链思维影响很深，多数都处于低

水平重复阶段。而这些问题在社会上直接体现为医患

矛盾的突出，包括：患者无药可吃；药价，特别是进口

药药价居高不下，一般患者无力支付；有些药即使吃

了，也无法起到治病的效果；许多患者不惜冒险从诸

如印度等仿制药产业发达的国家和地区走私药品。

关于医药行业存在的问题，国家食品药品监督管

理总局（以下简称“药监总局”）局长毕井泉[1]认为，目前
我国医药产业主要存在四方面问题，包括：制药行业低

水平重复问题突出，药品研发投入严重不足；药品质量

安全风险隐患较多；药品流通领域矛盾错综复杂，药品

批发企业与药品零售企业“小、散、乱”的问题突出；短

缺药品供应保障机制亟需健全完善，药品产能总量过

剩与结构性短缺并存。2017年 10月 9日，毕井泉局长
在贯彻落实《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医

疗器械创新的意见》的电话会上的讲话中[2]进一步指
出 ，深化改革、鼓励创新，是满足公众用得上、用得起

新药好药的迫切需要。满足临床用药急需，归根到底

要依靠创新。近十多年来，国家下了很大力气抓企业

生产经营规范的实施和标准的提高，但制药工业低水

平重复仍然突出，与国际先进水平仍有较大差距，主

要表现为：国内创新弱；进口新药少；境外看病买药

多；仿制药疗效有差距；有的国产药品疗效不明确。

关于产生上述问题的深层次原因，毕井泉局长认

为[1]：其一，鼓励药品创新的制度政策尚不完善。国外
创新药物研究在完成 I期临床试验后，才能到我国申
请 I期临床试验。临床试验机构采取审批制，一定程
度上限制了临床资源的有效利用。具备药品研发资质

的大型医院，科研与医疗的矛盾突出，医生参加药物

临床试验的积极性不高。药品试验数据保护、专利链

接、专利期补偿等一些发达国家鼓励创新的制度设

计，我国尚处于研究阶段。其二，药品管理法不能完全

适应发展需要。其三，药品监管能力难以适应产业发

展需要。其四，医药卫生体制改革需进一步深化。

二、药品专利保护：历次《专利法》

修改不可回避的议题

《专利法》是一部保护技术创新的法律，各个领域

的科学技术创新方案都是《专利法》保护的对象，这些

技术方案一旦被授予专利权，权利人将在一定期限内
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对其享有市场独占权、垄断权。而在众多技术领域中，

医药行业有其特殊性，其与公众的身体健康和生命安

全息息相关，因此，任何一个实行专利制度的国家，为了

国人的健康及用药安全、可靠、有保障，均要在保护专利

权的同时，考虑药品的特殊性和可及性问题，由此产生

的专利法要不要保护药品、专利法对药品应当保护到

什么水平的争论从未停止。我国当然也不例外，药品专

利保护问题在历次《专利法》修改中均有所涉及。

（一）1984年《专利法》：药品不能授予专

利权
1984年 3月 12日，第六届全国人大常委会第 4

次会议通过了第一部《专利法》，其第 25条中明确规
定，“药品和用化学方法获得的物质”不授予专利权，

这样的规定是经过激烈立法争论后的选择。

1978年我国改革开放之初，党中央决定建立专
利制度后，有关部门开始起草《专利法》，《专利法》保

护的客体是其中的重要内容之一，对于哪些发明创造

应当排除在专利法的保护范围之外多有争论。当时，

“对药品发明是否予以保护，国际上有两种截然不同

的观点：主张不授予专利权的，主要是从一个国家的

经济和科学技术状况来考虑，认为从公共福利和公共

卫生来说，药品涉及人民的身体健康，不宜为少数人

垄断，同时也担心由于本国医药技术水平较落后，如

果允许药品申请专利，外国技术会源源不断到来，从

而冲击本国市场。而主张授予专利权的理由，主要是

认为物质越来越丰富，决不会因为某一种物质的垄断

而影响到本国人民的生活，也谈不上外国技术冲击本

国市场。持这种观点的多为工业发达国家，因为他们

在科学技术上拥有强大的优势，不但不怕本国市场受

到外国技术的冲击，反而可以把自己的先进技术向外

国申请专利，占领市场。而我国是发展中的社会主义

国家，从科学技术水平来看，采取对这类物质发明不予

以保护为好，因为要保障人民身体健康，就必须保证医

药品的供应，现在的技术水平尚不高，待具备了某种优

势不怕发达国家竞争后再予以保护也不迟”[3]。当初，
为确定将哪些内容排除在专利保护范围之外，经过了

反复讨论，一方面要参考当时国际社会各国的做法，

另一方面要看当时我国各个技术领域发明创造的水

平等国情。对于药品专利的保护问题，经过多次讨论，

在专利法的草稿、初稿、讨论稿中，均没有将药品列入

专利保护范围。1979年，世界知识产权组织总干事鲍

格胥曾建议中国在首部专利法中不要规定任何例外，

“对有些技术领域，如药品，外国人取得中国专利后，

如果在一定时期内不实施，中国可以公共利益需要为

由，实行强制许可”[4]。但是，经过慎重考虑，我国并没
有接受鲍格胥总干事此建议。

当时，参与我国《专利法》起草工作的专家反复强

调，在我国第一部《专利法》中明确规定，“药品和用化

学方法获得的物质”不授予专利权，主要理由在于，药

品“因涉及公众利益和人民生活不宜垄断”，“也有保

护本国工业和市场的考虑”[5]。“由于药品关系到人
民的健康甚至生命，从政策上考虑，对药品不宜授予

专利。我国新药的研究、开发能力还比较低，而仿制能

力则比较强，为了保护我国人民的健康和医药工业，

对药品暂不授予专利是正确的”[6]。

（二）1992年《专利法》：对药品给予专利

保护，明确了根据公共利益的需要实施强制

许可
1992年 9月 4日，第七届全国人大常委会第 27

次会议通过了修改《专利法》的决定。这次修改《专利

法》有一项很重要的内容，就是取消了“对食品、饮料

和调味品，药品和用化学方法获得的物质不授予专利

权”的限制，扩大了专利保护范围，其原因在于，“对药

品和用化学方法获得的物质而言，为了改变我国化工

工业和制药工业以仿制为主的状况，促进这些工业的

技术进步、鼓励这些领域里科技人员的发明创造积极

性，吸引外来先进技术，开放对这些产品的专利保护

是十分必要的。此外，取消限制，扩大保护范围，使得

我国专利法与专利国际保护的趋势和其他大多数国

家的做法相一致，有利于提高我国在国际上的地位和

影响力。[7]”
立法者认为，我国制药和化学工业的整体技术水

平仍然较低，对药品和化学物质的生产一直是以仿制

为主，其结果是虽然大大节省了研究开发时间和资

金，但也直接导致了我国的技术水平长期落后于国

外，加之管理水平低下，使我国药品和化学工业的技

术水平提高缓慢。在这种客观形势下，如果将对药品

和化学物质的专利保护水平快速提高到发达国家的

保护水平，会给我国的医药、化学工业带来一定的压

力。但是，我们要加快我国医药和化学工业走向自主

研发和借鉴外国先进经验道路的进程，促使我国制药

和化学工业的迅速发展，就不应当怕这种压力。压力

要02要



会变成动力，有动力才会促使我国科技发展水平的全

面而迅速地提高。在这方面我们并非是首创者，一些

发达、发展中国家的实践经验已经充分证明，给药品和

化学物质以专利保护，从长远发展的观点看，对国家医

药、化学工业的发展是利大于弊。近几年来，许多国家

都纷纷修改专利法，对药品和化学物质实施专利保护

是大势所趋。《专利法》的这一修改，不会给我国的医

药、化学工业带来巨大冲击，产生严重阻碍。相反，还会

成为发展我国医药和化学工业发展的一个良好机遇 [8]。
此外，《专利法》作出这样的修改，还有一个更重

要的原因，即 1992年 1月 17日，中国政府与美国政
府签订了《关于保护知识产权的谅解备忘录》。在该

《备忘录》中，我国政府承诺在专利法中扩大专利权保

护客体，即“专利应授予所有化学发明，包括药品和农

业化学物质，而不论其是产品还是方法。”譹訛根据中美
政府《关于保护知识产权谅解备忘录》中的规定，修改

后的我国《专利法》，专利应授予所有化学发明，包括

药品和农业化学物质，而不论其是产品还是方法。《关

于与贸易有关的知识产权包括假冒商品贸易协议》规

定，专利应适用于所有创造性和实用性，都应给予保

护。这次修改专利法扩大专利保护范围，也是为了与

这些规定相协调 [8]。
此次修法还修改了有关专利实施强制许可的条

件，《专利法》第 52条规定：“在国家出现紧急状态或
者非常情况时，或者为了公共利益的目的，专利局可

以给予实施发明专利或者实用新型专利的强制许

可。”这其中，“为了公共利益的目的”实施的强制许

可，显然主要是针对药品专利而言的。正像专利法起

草者所释明的那样，“专利权不是绝对的，它应当服从

于国家和公共利益的需要，以保持专利权人的利益与

公共利益的平衡。所以修改后的本条规定，在国家出

现紧急状态或者非常情况时，或者为了公共利益的目

的，专利局可以给予实施发明专利或者实用新型专利

的强制许可。按照本条规定申请强制许可的情况主要

有以下两种：第一，在国家出现紧急状态或者非常情

况时。这也就是国家处于一种非常时期，如发生战争、

自然灾害等。第二，为了公共利益的目的，主要是指为

了国防、国民经济以及公共健康的需要而授予强制许

可。例如，当国家紧急需要一种专利药品控制某种恶

性传染病的蔓延时，如果专利权人自己既不生产或进

口这种药品，也不允许别人生产或进口这种药品，他

就滥用了其专利权，专利局就有权允许他人生产或进

出口这种药品”[7]。

（三）2008年《专利法》：增加了 Bolar例

外的规定，增加了实施强制许可的内容
2008年，我国《专利法》进行了第三次修改，在这

次修改过程中，有人再次提出应当考虑吸收美国对药

品专利保护的法律规定。最终，新修改的专利法中，增

加了 Bolar例外的规定。
Bolar例外最早产生于美国，旨在克服药品和医

疗器械上市审批制度在专利权期限届满之后对仿制

药品和仿制医疗器械上市带来的迟延。因为，在药品

或者医疗器械专利权的保护期届满后，即使其他公司

仿制该药品或者专利医疗器械，按照各国对药品和医

疗器械上市审批制度，仍然必须提供其药品或者医疗

器械的各种实验资料和数据，证明其产品符合安全

性、有效性等要求，才能获得上市许可。因此，如果只

有在专利权保护期限届满之后才允许其他公司开始

进行相关实验，以获取药品和医疗器械行政管理部门

颁布上市许可所需的资料和数据，就会大大延迟仿制

药品和医疗器械的上市时间，导致公众难以在专利保

护期限届满后及时获得价格较为低廉的仿制药品和

医疗器械，这在客观上起到了延长专利权保护期限的

效果。为了解决这一问题，美国、加拿大、英国、澳大利

亚等国均在其专利法中明确规定了 Bolar例外。
作为公共健康问题较为突出的人口大国，我国在

《专利法》中增加有关 Bolar例外的规定，可使公众在
药品和医疗器械专利权保护期限届满之后及时获得

价格较为价廉的仿制药品和医疗器械，这对我国解决

公共健康问题具有重要意义。因此，本次修法对 Bolar
例外作了明确规定，即为提供行政审批所需要的信

息，制造、使用、进口专利药品或者专利医疗器械的，

以及专门为其制造、进口专利药品或者专利医疗器械

的，不视为侵犯专利权 [9]。

譹訛《中华人民共和国政府与美利坚合众国政府关于保护知识产权的谅解备忘录》第一条规定：“一、中国政府将按照中华人
民共和国专利法提供下述水平的保护：（一）专利的客体 专利应授予所有化学发明，包括药品和农业化学物质，而不论其是

产品还是方法。……”

中国药品专利链接制度建立的探究程永顺 吴莉娟
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此外，此次修法还新增加一条强制许可条款，即

“在特定情况下国务院专利行政部门可以给予制造并

出口专利药品的强制许可”，据此授权国家知识产权

局在符合规定条件的情况下给予强制许可，允许我国

企业制造有关专利药品并将其出口到符合我国参加

的有关国际条约规定的国家或者地区，帮助解决其面

临的公共健康问题[9]。
可见，我国的《专利法》对药品的专利保护经历了

从无到有的历程，并增加了强制许可与 Bolar例外。
尽管多年来从未颁发过一件强制许可，但立法者的态

度是明确的，即对于药品这种特殊产品，为了公共利

益的考虑，在保护创新的同时，更加强调仿制。

三、医药产业创新：国家政策持续

的重点和目标

除了专利保护，近年来，我国政府出台的一系列

政策，旨在扶持医药产业的发展，鼓励和引导创新药

物的研发，加速产业转型，努力由仿制药大国向创新

药大国迈进。早在 2006年国务院发布的《国家中长期
科技发展规划纲要（2006耀2020年）》中，就将“重大新
药创制”确定为 16个科技重大专项之一；2008年 6
月国务院发布了《国家知识产权战略纲要》，将生物和

医药产业专利战略作为关于专利的五项专项任务的

第一项譺訛；2010年，《国务院关于加快培育和发展战略
性新兴产业的决定》再次将生物产业列为我国未来重

点发展的七大新兴产业之一。

2016年 2月，国务院常务会议部署推动医药产业
创新升级，明确了四大方向，其中第一个方向为：“瞄准

群众急需，加强原研药、首仿药、中药、新型制剂、高端

医疗器械等研发创新，加快肿瘤、糖尿病、心脑血管疾

病等多发病和罕见病重大药物产业化。支持已获得专

利的国产原研药和品牌仿制药开展国际注册认证”。

2016年 8月，国家主席习近平在全国卫生与健
康大会上强调：“没有全民健康，就没有全民小康。要

把人民健康放在优先发展的战略地位”，“努力全方

位、全周期保障人民健康”，“推进健康中国建设，是党

对人民的郑重承诺。”

2016年 10月 25日，中共中央、国务院印发的
《“健康中国 2030”规划纲要》指出：“要加强医药技术
创新，加强医药的创新动力，推动治疗重大疾病的专

利到期药物实现仿制上市。大力发展生物药、化学药

新品种，到 2030年，药品，医疗器械质量标准全面与
国际接轨”。

为解决目前我国医药行业存在的问题，中国从

2015年 8月开始全面启动医药改革，涉及多个方面。
（一）抓质量：开展仿制药质量和疗效

一致性评价
2015年 8月，《国务院关于改革药品医疗器械审

评审批制度的意见》指出，我国“仿制药重复建设、重

复申请，市场恶性竞争，部分仿制药质量与国际先进

水平存在较大差距”，为此，要“提高仿制药质量，加快

仿制药质量一致性评价，力争 2018年底前完成国家
基本药物口服制剂与参比制剂质量一致性评价”。它

标志着中国医药改革的全面启动。

2015年 10月，十二届全国人大常委会第十七次
会议审议《关于授权国务院开展药品上市许可持有人

制度试点和药品注册分类改革试点工作的决定（草

案）》时指出，改革应当鼓励药品创新，提升药品质量。

医药产业创新升级已成为国家战略，创新成为医药工

业“十三五”规划的关键词，创新是医药产业由大到强

转变的关键。

2016年 2月 6日，《国务院办公厅关于开展仿制
药质量和疗效一致性评价的意见》明确了按照与原研

药质量和疗效一致的标准，对已上市仿制药口服制剂

开展一致性评价的目标任务和鼓励政策。目前已发布

一致性评价配套文件 19个，受理仿制药参比制剂备
案 5111个。

2016年 3月 4日，药监总局发布《化学药品注册
分类改革工作方案》，将仿制药分为两类：一是仿制境

外已上市境内未上市原研药品；二是仿制境内已上市

原研药品。其中规定，仿制药的注册申请无需自行进

譺訛《国家知识产权战略纲要》关于专利的五项专项任务的第一项是，“以国家战略需求为导向，在生物和医药、信息、新材料、
先进制造、先进能源、海洋、资源环境、现代农业、现代交通、航空航天等技术领域超前部署，掌握一批核心技术的专利，支撑

我国高技术产业与新兴产业发展。”
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行临床试验，只需要提交生物等效性试验数据以及国

内外的相关临床试验资料综述，并声明不侵犯相关专

利药企业的知识产权。

2017年 2月，《“十三五”国家药品安全规划》提
出，“十三五”期间，我国将进一步提高药品质量，不

断提升相关标准，逐步完善审评审批体系，推进健康

中国建设。

（二）抓审查审批速度：加快审查审批

工作，减少积压
2014年 12月的第 25届中美商贸联合委员会上，

中国承诺将加快对美药品和医疗器械的进口，简化对

于美国制药和医疗企业所生产产品的审评审批流程，

在两到三年内解决积压问题，减少不必要的临床试验。

2015年 8月，《国务院关于改革药品医疗器械审
评审批制度的意见》指出，“近年来，我国医药产业快

速发展，药品医疗器械质量和标准不断提高，较好地

满足了公众用药需要。与此同时，药品医疗器械审评

审批中存在的问题也日益突出，注册申请资料质量不

高，审评过程中需要多次补充完善，严重影响审评审

批效率；临床急需新药的上市审批时间过长，药品研

发机构和科研人员不能申请药品注册，影响药品创新

的积极性”。因此，要采取措施解决注册申请积压问

题，严格控制市场供大于求药品的审批。至 2017年 6
月，药监总局已基本消除注册申请积压，实现了注册

申请和审评数量年度进出平衡。化学药和疫苗临床试

验申请、中药各类注册申请已实现按时限审评。

（三）鼓励创新：开展“药品专利链

接”“试验数据保护”“专利期补偿”制度的

研究
2016年 10月 30日，毕井泉局长在听取药品研

发生产企业对药品审评审批制度改革的意见建议时

强调：“要努力建立鼓励创新的药品审评审批制度，完

善法规制度、政策措施、技术指南，以临床为导向重构

药品审评流程，以审评为中心整合监管资源，提高审

评能力和监管效率，研究临床试验管理、数据保护、专

利链接等与创新密切相关的政策，以监管制度创新推

动制药业转型升级和供给侧结构性改革。”[10]

2017年 5月 12日，药监总局发布《关于鼓励药品
医疗器械创新保护创新者权益的相关政策（征求意见

稿）》，提出要建立药品专利链接制度、完善药品试验数

据保护制度、落实国家工作人员保密责任和建立上市

药品目录集，以鼓励药品创新，保护创新者利益。

2017年 6月 22日，毕井泉局长在向全国人大常
委会报告药品管理工作情况时指出，今后主要工作包

括：（1）推进审评审批制度改革，研究制定鼓励药物研
发创新的政策，促进创新药研发，推动产业结构调整

升级，减少药品产业低水平重复。（2）完善药品专利保
护制度，保护创新者权益，保障公众用药可及，调动各

方投入新药研发的积极性。（3）鼓励仿制药研发，加快
推进仿制药质量和疗效一致性评价，提升仿制药质

量。研究鼓励新药和仿制药价格竞争的政策 [1] 。
2017年 7月 19日，中央全面深化改革领导小组

第 37次会议审议通过了《关于深化审评审批制度改
革鼓励药品医疗器械创新的意见》。会议指出，药品医

疗器械质量安全和创新发展，是建设健康中国的重要

保障。要改革完善审评审批制度，激发医药产业创新

发展活力，改革临床试验管理，加快上市审评审批，推

进仿制药质量和疗效一致性评价，完善食品药品监管

体制，推动企业提高创新和研发能力，加快新药好药

上市，满足临床用药急需。

2017年 8月 29日，毕井泉局长在第十一届药典
委员会成立大会上讲话指出：围绕医药改革，党中央、

国务院已经作了一系列重大决策。改革总的目标就是

与国际接轨。药品上市的基本标准就是新药要“全球

新”，仿制药要与原研药质量疗效一致。要研究建立药

品数据保护制度、专利补偿制度、药品审评与专利链

接制度，把专利纠纷解决在药品上市之前，既鼓励药

品创新，使创新者受到激励；也鼓励仿制，降低企业仿

制成本和法律风险譻訛。

譻訛 毕井泉局长提出：“研究新药上市标准、橙皮书和药典的关系。按照现代药品监管的理念和实践，批准上市一种创新药，就
是批准一种药品的标准，包括活性成分、配方、用药途径、剂型、规格、使用方法、制作工艺及作为企业商业秘密的工艺参数。

这些也是产品上市后的监管依据。”“经批准上市的作为参比制剂的原研药与经评价疗效等效的仿制药载入一个目录集，及

时更新，这就是国际上的橙皮书制度。我们也要建立中国的橙皮书制度。我们要研究批准上市新药的标准、橙皮书和药典之

间的关系，各自发挥什么作用。”

中国药品专利链接制度建立的探究程永顺 吴莉娟
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2017年 9月 4日，药监总局《中国上市药品目录
集》框架公开征求意见。

2017年 10月 8日，中共中央办公厅、国务院办
公厅印发了《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医

疗器械创新的意见》（以下简称“《意见》”），这是医药

改革的纲领性文件，其明确了要通过建立上市药品目

录集，探索建立药品专利链接制度，开展药品专利期

限补偿制度试点，完善和落实药品试验数据保护制

度，促进药品仿制生产等措施，促进药品创新和仿制

药发展譼訛。至此，我国从中央层面确定了要建立“药品
专利链接”、“试验数据保护”、“专利期补偿”制度。

四、本土化专利链接制度：促进医

药产业创新与发展的重要探索

如前所述，《意见》明确要探索建立药品专利链接

制度的大方向。中国作为成文法国家，如何在现有制

度框架内建立适合我国国情的有效的专利链接制度，

是当前亟待解决的问题。笔者兹对于构建本土化的专

利链接制度提出如下建议：

（一）建立中国的“桔皮书”
美国《经治疗等同性评价批准的药物》（又称“桔

皮书”）中记载的专利信息是仿制药企业进行专利挑

战的基础。在中国实施药品专利链接制度，同样也需

要建立中国自己的“桔皮书”，即，国务院药品监督管

理部门建立统一的《中国上市药品目录集》，并定期更

新，该名录应当包括化学药品名称（含通用名）、活性

成分、规格、剂型、给药途径、参比制剂、标准制剂、治

疗等效性评价代码、批准文号/注册证号、上市许可持
有人、生产厂商、批准日期、上市状况、收录类别、专利

信息、数据保护信息等，以及国务院药品监督管理部

门规定的其他内容。其中，专利信息应当包括专利号、

专利类型、专利到期日、专利权状态（是否无效、失

效）、专利延长保护期等内容。应该列入《中国上市药

品目录集》的专利包括：药品活性成分的专利；药品产

品专利，包括制剂、组合物的专利；药品使用方法的专

利，包括使用方法、适应症等。药品活性成分的制造方

法专利，中间体和代谢物的专利等不属于应该列入

《中国上市药品目录集》的专利。数据保护信息应当包

括数据保护类型、数据保护到期日等内容。

上市许可持有人对记载在《中国上市药品目录

集》中的信息的真实性、准确性承担责任。仿制化学药

品申请人对于记载在《中国上市药品目录集》中的信

息的真实性、准确性存在异议，可以向国务院药品监

督管理部门提起。经审查认为异议成立的，应及时予

以更正并公示。必要时，可以会同国务院专利行政管

理机关对专利信息进行核查。

譼訛《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》第三部分“促进药品创新和仿制药发展”：
“（十五）建立上市药品目录集。新批准上市或通过仿制药质量和疗效一致性评价的药品，载入中国上市药品目录集，注

明创新药、改良型新药及与原研药品质量和疗效一致的仿制药等属性，以及有效成份、剂型、规格、上市许可持有人、取得的

专利权、试验数据保护期等信息。

（十六）探索建立药品专利链接制度。为保护专利权人合法权益，降低仿制药专利侵权风险，鼓励仿制药发展，探索建立

药品审评审批与药品专利链接制度。药品注册申请人提交注册申请时，应说明涉及的相关专利及其权属状态，并在规定期限

内告知相关药品专利权人。专利权存在纠纷的，当事人可以向法院起诉，期间不停止药品技术审评。对通过技术审评的药品，

食品药品监管部门根据法院生效判决、裁定或调解书作出是否批准上市的决定；超过一定期限未取得生效判决、裁定或调解

书的，食品药品监管部门可批准上市。

（十七）开展药品专利期限补偿制度试点。选择部分新药开展试点，对因临床试验和审评审批延误上市的时间，给予适当

专利期限补偿。

（十八）完善和落实药品试验数据保护制度。药品注册申请人在提交注册申请时，可同时提交试验数据保护申请。对创新

药、罕见病治疗药品、儿童专用药、创新治疗用生物制品以及挑战专利成功药品注册申请人提交的自行取得且未披露的试验

数据和其他数据，给予一定的数据保护期。数据保护期自药品批准上市之日起计算。数据保护期内，不批准其他申请人同品

种上市申请，申请人自行取得的数据或获得上市许可的申请人同意的除外。

（十九）促进药品仿制生产。坚持鼓励创新与促进药品仿制生产、降低用药负担并重，定期发布专利权到期、终止、无效且

尚无仿制申请的药品清单，引导仿制药研发生产，提高公众用药可及性。完善相关研究和评价技术指导原则，支持生物类似

药、具有临床价值的药械组合产品的仿制。加快推进仿制药质量和疗效一致性评价。”
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（二）完善专利法相关规定，建立“拟制

侵权”机制
与多数国家一样，我国《专利法》规定的侵犯专利

权的行为只有制造、使用、许诺销售、销售和进口行为

五种，并没有任何兜底规定。这五种行为适用于包括

药品专利在内的各个技术领域。此外，考虑到药品的

特殊性，在“不视为侵犯专利权”的行为中规定了 Bo原
lar例外，旨在推动仿制药的上市，使其能够在专利药
上市前，就能够开展相关的研发、试验工作。但实践中

对于 Bolar例外的边界存在争议，尤其体现为对于仿
制药上市申请的行为是否构成专利侵权存在争议。

考虑到药品的特殊性，美国《专利法》第 271（e）
（2）规定，药品或药品的使用受专利保护，则依据《联
邦食品、药品及化妆品法案》的规定提交的简略新药

申请（ANDA），若其意在获得批准以便在专利到期前
从事商业制造、使用或销售，则该提交 ANDA的行为
视为侵犯专利权。该条款通常也被称为“拟制侵权”条

款。“拟制侵权”条款旨在为联邦法院管辖相关案件提

供法律基础。拟制侵权案件中，原告无法主张损害赔

偿，而只能请求禁令，即请求法院裁决在创新药到期

前，不得核准涉案仿制药的申请。

专利挑战是专利链接制度的重要组成部分。依据

现行《专利法》，被仿制药专利权人缺乏提起专利侵权

诉讼的法律依据，亦即在司法领域的专利挑战程序无

法启动。为确保专利链接制度能够切实有效实施，有

必要对“拟制侵权”作出明确规定，即任何人在他人的

化学药品相关发明专利保护期内向国家药品行政监

督管理部门提出仿制药上市许可申请的行为，视为侵

犯专利权。

需要明确的是，该条规定的“视为侵犯专利权”与

专利法规定的五种专利侵权行为在性质上存在差异。

《专利法》规定的一般专利侵权行为系针对一般专利

产品的，其法律责任包括停止侵权和损害赔偿；而拟

制侵权仅仅适用于仿制药上市许可申请过程中的专

利挑战案件，其法律责任仅仅是停止侵权（即撤回或

变更申请，直至相关专利无效或失效），而不包括损害

赔偿等其他侵权责任。

如果考虑到中国作为成文法国家，在一部本应适

用于各个技术领域的《专利法》中专门为药品专利制

定特殊规则可能会破坏专利法本身的系统性和普适

性，在无法引入“拟制侵权”制度的情况下，也可以考

虑通过如下两种方案之一予以解决：

其一，扩大对“制造”的解释，即将仿制药上市申

请行为视为“研制”行为，纳入“制造”的范围。概言之，

在药品领域，仿制药企业进行研究实验旨在验证、改

进他人获得专利权的药品，可以适用科学目的和使用

目的使用专利的例外，不视为侵犯专利权；如果仿制

药企业研究试验旨在获取仿制药获得行政审批所需

的信息，可以适用 Bolar例外的规定，不视为侵犯专
利权；仿制药企业依据药品行政管理法律的相关规定

和程序，提交上市申请的行为，其目的旨在获得行政

审批后，可以生产、销售仿制药，该行为属于“制造”行

为，药品专利权人可以据此提起专利侵权诉讼，要求

法院判决专利到期后才能批准该上市申请。

其二，对 Bolar例外规定进行修正，增加但书条
款“药品上市申报行为除外”，即根据《专利法》的规

定，为提供行政审批所需要的信息，制造、使用、进口

专利药品或者专利医疗器械的，以及专门为其制造、

进口专利药品或者专利医疗器械的，不视为侵犯专利

权。但是，为药品或医疗器械上市进行注册申报的，不

属于前述不视为侵犯专利权的行为，药品或医疗器械

的专利权人认为该申报中的药品或医疗器械侵犯其

专利权的，可以提起专利侵权诉讼。

无论是“拟制侵权”，还是制造进行扩大解释，或

对 Bolar例外增加但书规定，其目的都是为药品专利
权人提起专利侵权诉讼，为法院管辖相关案件提供法

律基础。由于仅仅提交上市申请并非真正实施了制

造、销售行为，也不会给专利权人造成实际损害，因

此，无论是选择何种方案，药品专利权人实际上都无

法主张损害赔偿，这与美国《专利法》中“拟制侵权”的

法律后果是殊途同归的。

（三）明确专利挑战程序
1. 声明及处理
申请仿制化学药品生产的，应当将记载于《中国

上市药品目录集》中的药品作为仿制参比药品。仿制

药品应当具有与参比药品相同的活性成份、剂型、规

格、适应症、给药途径、用法用量和生物等效性。仿制

化学药品的申请人在申报仿制的同时，应当向国务院

药品监督管理部门提交与仿制参比药品专利权相关

的声明。声明可分为以下 4种情形：
1）被仿制药品不具有专利权；
2）被仿制药品具有专利权，但是专利权已经失效；
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3）被仿制药品具有专利权，但是，申请人承诺在
该专利权有效期内不要求国务院药品监督管理部门

批准该药品的仿制生产；

4）被仿制药品的专利权无效，或者仿制该药品不
构成侵犯专利权。

参比药品涉及多个专利的，仿制化学药品申请人

应分别就每个专利作出声明。

仿制化学药品申请人向国务院药品监督管理部

门提交与仿制参比药品专利权相关的第 1种声明和
第 2种声明的，国务院药品监督管理部门可批准药品
生产。仿制化学药品申请人向国务院药品监督管理部

门提交与仿制参比药品专利权相关的第 3种声明的，
国务院药品监督管理部门应当在专利权到期之后批

准药品生产。

2. 通知
仿制化学药品申请人向国务院药品监督管理部

门提交与仿制参比药品专利权相关的第 4种声明的，
应当自其申请被受理之日起一定时限内将有关情况

通知被仿制药品的专利权人和上市许可人。

被仿制药品的专利权人和上市许可人收到通知

后，认为仿制化学药品的申请人可能侵犯其专利权

的，可以自收到通知之日起一定时限内向国务院药品

监督管理部门所在地的知识产权法院提起专利侵权

诉讼。

3. 批准等待期
国务院药品监督管理部门收到提起专利侵权诉

讼立案的相关证明文件后，应当设立一定期间的批

准等待期；在此期间内，不停止相关药品的技术审评

工作。

在批准等待期内受理法院没有作出生效侵权判

决的，国务院药品监督管理部门可以批准药品生产；作

出侵权或不侵权生效判决的，国务院药品监督管理部

门应当根据法院的生效判决不批准或批准药品生产。

4. 市场独占期
首个提起专利挑战并获得胜诉生效判决的仿制

化学药品申请人，国务院药品监督管理部门可以作出

批准该仿制药申请的决定并在该仿制药批准之日起

一定期间内不再批准相同品种的仿制药生产申请。

（四）明确专利挑战案件的管辖
与化学药品相关发明专利相关的专利纠纷案件

包括专利权属纠纷、专利侵权纠纷、专利无效行政纠

纷及请求确认不侵犯专利权纠纷。其中，被仿制药品

的专利权人在收到仿制化学药品申请人的通知后，在

法定期限内向有管辖权的法院提起侵犯专利权诉讼

的，即专利挑战案件，国务院药品监督管理部门所在

地的知识产权法院享有专属管辖权。

目前，我国有 87个中级人民法院、32个高级人
民法院、3个知识产权法院以及 10个知识产权法庭
对于侵犯专利权纠纷均享有管辖权。考虑到专利挑战

案件的特殊性，案件数量及与国务院药品监督管理部

门的特殊联系，规定被仿制药品的专利权人根据拟制

侵权起诉仿制化学药品的申请人侵权的，适用专属管

辖的规定为宜，即由国务院药品监督管理部门所在地

的知识产权法院专属管辖。由于该法院（即北京知识

产权法院）同时也是专利无效行政诉讼的专属一审法

院，由该法院专属管辖，这种专属管辖有助于实现专

利无效及专利侵权认定一并审理，保证在对专利权的

认定以及专利侵权判定中对专利保护范围及技术特

征解释的一致性，有助于避免地方保护主义导致的不

同法院作出的裁决不一致给国务院药品监督管理部

门药品审批工作造成的困扰，有助于司法、执法的统

一，提高审判效率，推动专利链接制度的落实。

（五）专利挑战案件的审理
根据现行法律规定，专利侵权纠纷为民事纠纷，

可以直接向有管辖权的法院提起诉讼。在专利侵权纠

纷的审理过程中，被告可以以专利无效或不构成侵犯

专利权进行抗辩。对于不侵权抗辩，法院可以直接审

理；而对于专利无效抗辩，法院无权在侵权纠纷中对

专利权的效力进行审理，而需由被告向专利复审委员

会提出专利无效宣告请求，之后在以复审委员会的决

定为被诉具体行政行为，向北京知识产权法院（一审）

和北京市高级人民法院（二审）提起行政诉讼。依据

《行政诉讼法》的规定，司法对于具体行政行为并没有

司法变更权，由此导致即使法院不认可专利复审委员

会对专利效力的认定，法院也无权直接对涉案专利权

的效力进行认定或直接变更专利复审委员会的决定，

而必须判决撤销原决定，由专利复审委员会重新作出

裁定。而重新作出的裁定又将面临新一轮的行政诉

讼。如此往复，有些专利无效甚至需要经过若干轮，不

仅增加当事人的诉累，也对社会资源、行政资源和司

法资源造成极大浪费。此外，实践中，如果在专利侵权

纠纷中，当事人反诉专利权无效的，尽管法律规定法
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院可以中止侵权案件的审理，但在涉及发明专利侵权

纠纷的审理中，法院往往由于种种原因，并不中止审

理，而径直就侵权纠纷作出裁决。若随后对于专利权

效力的认定与法院在侵权纠纷中的认定并不一致，则

将导致对诉讼当事人的不公（通常是被控侵权人的行

为被认定为侵权，而专利最终被认定为应当无效）。

在专利挑战案件中，仿制药品的专利无效是仿制

化学药品申请人提起第 4种声明时最常主张的抗辩
事由。考虑到专利挑战案件的特殊性，包括其审理期

限受到批准等待期的制约，其审理结果与挑战的结果

息息相关，涉及仿制药上市申请是否可以获得批准，

以及药品可及性是否可以实现，建议探索在民事案件

中一并解决专利无效行政纠纷的审判模式，即规定在

专利挑战案件中，仿制化学药品申请人反诉专利权无

效的，人民法院可以直接就专利权效力及原告的（专

利侵权）诉讼请求一并作出裁决，而无需按照一般的

规定，要求仿制化学药品申请人向专利复审委员会另

行提起专利无效宣告请求。这种做法的优点在于：第

一，考虑到专利挑战案件的专业性，专利挑战案件的

管辖权属于国务院药品监督管理部门所在地的知识

产权法院，亦即北京知识产权法院，该法院同时也是

专利无效行政纠纷的唯一的专属管辖法院，其本身对

于两类案件均享有管辖权；第二，由同一个法院在同

一个案件中一并审理，可以避免因行政和民事纠纷由

不同审判庭审理，或者同一审判庭在不同案件中审理

导致的结果不一致，避免专利挑战案件结果的不确定

性，并导致由此可能引发的仿制药品专利权人受到不

当侵害，或者仿制化学药品申请人的市场独占期被不

当剥夺；第三，由同一个法院审理，可以提高审判效

率，加快案件审理的进程，使之与仿制药上市审批等

待期相匹配，并有助于减少当事人的诉累，减少社会

资源的浪费。

（六）专利挑战的法律责任
任何法律行为都将引发一定的法律后果。仿制化

学药品申请人提起专利挑战的结果有两种，即挑战成

功和挑战失败。专利挑战案件的双方当事人所应承担

的法律后果包括两个方面：

1援挑战失败，原告（即仿制药品的专利权人）胜
诉：即仿制化学药品申请人在他人的化学药品相关发

明专利保护期内提起仿制药申请的行为，无法获得法

院支持，则其行为构成侵犯专利权，仿制化学药品申

请人由此应当承担对其不利的法律后果，即停止侵权

行为。具体表现为：一方面，其有义务在法定期限内将

相关结果通知国务院药品监督管理部门，以便国务院

药品监督管理部门对其仿制申请作出相应处理，前述

通知包括两种：淤向国务院药品监督管理部门撤回含
有第 4种声明的仿制申请；于向国务院药品监督管理
部门申请变更其声明的种类（通常变更为第 3种声
明）；另一方面，作为对法院裁决的尊重以及对其已经

执行法院裁决的证明，仿制化学药品申请人有义务在

法定期限内将国务院药品监督管理部门受理撤回或

变更仿制申请的通知提交法院。前述停止侵权法律责

任的应在法定的履行期限内执行完毕，否则，仿制化

学药品申请人应当就其不执行法院裁决的行为承担

相应的法律责任。

同时，考虑到截至专利挑战案件获得最终裁决，

仿制化学药品申请人尚未获得仿制药上市批准，也就

是尚未实际实施仿制药的制造、使用、销售、许诺销售

和进口行为，尚未给仿制药品的专利权人造成实际损

失，也没有因此有所获利，只要仿制化学药品申请人

撤回或变更其仿制申请，已经足以制止仿制药上市给

专利权人造成的损害。因此，通常情况下，只要求仿制

化学药品申请人承担停止侵权（即撤回或变更申请）

的法律责任，而无需要求其承担赔偿损失的责任，即，

专利权人赔偿经济损失的请求不予支持。这也是专利

法规定的专利侵权行为与拟制侵权行为的区别。

2援挑战成功，被告（即仿制化学药品申请人）胜
诉：即无论是基于专利无效抗辩或/和不侵权抗辩，仿
制化学药品申请在他人的化学药品相关发明专利保

护期内提起仿制药申请的行为获得法院的支持，则仿

制药品的专利权人的诉讼请求应被驳回。仿制化学药

品申请人在法定期限内，将其挑战成功的结果通知国

务院药品监督管理部门，以便国务院药品监督管理部

门对其仿制申请作出相应处理。

1984年至今，美国的药品专利链接制度实施了
30多年，期间随着实践的发展，并借助于其判例法制
度的便利性，不断修正、调整和完善该制度。可以预

见，中国在探索实施专利链接制度的过程中也会不断

面临新的问题和挑战，这就需要一方面对相关制度有

全面、透彻的了解，另一方面，根据实践中出现的具体

问题不断完善解决方案。
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Exploring Establishment of Pharmaceutical Patent Linkage System in China

CHENG Yong-shun，WU Li-juan
（Beijing Intellectual Property Institute，Beijing 100080，China）

Abstract：Owing to various fundamental reasons related to system, regime and administration, the development of
the pharmaceutical industry in China has been, for a long time, encountered with various problems and conflicts.
From the perspective of law, the drug-related patent protection under the Patent Law, one of the most important law
dealing with innovation protection, has gone through a process, in which it has started from scratch and constantly re原
inforced it. Besides, the balance between patent protection and public interests has always been taken into consider原
ation during the law alteration. From the perspective of policy, the innovation of pharmaceutical industry has always
been the focus and mission of the national policies ever since 2006; particularly after 2015, a series of policies have
been issued in order to promote the reform of pharmaceutical industry as well as solve the difficult situation of the
development of the industry. In October 2017, the general direction of exploring establishment of patent linkage sys原
tem in China has been clarified by the CCCPC. This essay is trying to provide suggestions on how to establish an ef原
fective patent linkage system in China which is suitable for our national situation within the current legal structure.
Key words：patent linkage; pharmaceutical industry; innovation; patent-related industry
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