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专利链接制度是指原研药专利期限与仿制药上市审批之间的链

接, 旨在维持原研药专利保护和仿制药上市权利之间的平衡。 

 

2020 年 9 月 11 日, 国家药监局发布了《药品专利纠纷早期解决

机制实施办法(试行)》(征求意见稿)(“《实施办法》”), 完善了专

利保护及药品上市之间的衔接, 设立了药品专利纠纷早期解决

机制。该《实施办法》与 Bolar 例外、专利补偿期, 共同构成了

我国的专利链接制度, 旨在保护原研药专利的同时, 合理鼓励仿

制药的上市。 

 

一. 法律背景 
 

就药品上市审批和药品专利保护之间的链接, 我国很早确

立了 Bolar 例外, 但是专利补偿期和专利纠纷早期解决却迟

迟不能落地, 导致原研药保护的弱化, 与我国保护和鼓励药

品研发的政策方向存在一定脱钩。而近年, 随着专利法的修

订, 专利补偿期和专利纠纷早期解决制度呼之欲出。 

 

(一) Bolar 例外: 确保仿制药尽早上市, 缩短原研药的市场

独占期 

 

Bolar 例外是美国在 1983 年 Bolar v.Roche 一案中确立

的药品专利保护例外规则, 即为了药品上市许可申请

之目的进口、制造、使用专利药品不构成侵权。 

 

我国《专利法》自 1984 年发布以来, 一直将“专为科

学研究和实验而使用有关专利的”行为视为豁免情况, 

不构成侵权。因此, 为上市前临床试验之目的使用专利

不构成对已有药品专利的侵犯。但是为上市许可申请

之目的制造样品的行为是否属于《专利法》下的豁免情

形, 在 1984 年的《专利法》下并不明确。2006 年, 三 

 

我国将建立药品专利链接制度 

作者: 杨迅 | 赵烨韵 

 



    
 

2 
 

 

通力法律评述 | 公司合规 

上海 | 北京 | 深圳 | 香港 | 伦敦 

共株式会社诉北京万生药业有限责任公司侵犯专利权纠纷案中, 万生药业利用三共株式会社尚

未到期的“奥美沙坦”专利方法制造样品用于药品注册审批, 法院认定, 为药品注册为目的生产

药品的行为不属于《专利法》所规定的为生产经营目的实施专利的行为, 不侵犯其专利权。该判

例首次确认了 Bolar 例外在中国的适用。 

 

2008 年《专利法》第三次修正, 也正式明确了“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

属于侵权行为, 即中国版的 Bolar 例外制度。 

 

在 Bolar 例外设立前, 原研药企业在专利到期后, 仍然可以利用仿制药上市审批的时间独占市场。

而 Bolar 例外作为我国药品专利链接制度的开端, 避免了药品专利期到期后、仿制药上市审批完

成前的真空期, 确保药品专利到期后, 仿制药可以第一时间上市。 

 

(二) 专利补偿期: 原研药专利延长, 补偿新药审批时间 

   

Bolar 例外设立后, 我国的药品专利链接制度向仿制药保护倾斜, 却没有给原研药相应的保护, 

事实上缩短了原研药的市场独占期。 

  

2020 年 10 月正式发布的《专利法》修正案提出了药品发明专利的新药审评补偿期, 即“为补偿

新药上市审评审批占用时间, 对在中国获得上市许可的新药发明专利, 专利行政部门应专利权

人的请求给予不超过五年的补偿期, 原研药上市后总有效专利权期限不超过十四年。这一制度

一方面弥补了由于药品上市审批而消耗的专利保护期, 另一方面也是就 Bolar 例外允许仿制药

生产者提前开展上市审批而给予原研药厂商的补偿。 

 

(三) 专利纠纷早期解决机制: 专利保护和上市审批的协调 

 

一方面是原研药专利保护期的延长, 另一方面是允许仿制药为上市目的使用专利技术的Bolar例

外, 那么如何协调专利保护期和上市审批的关系, 减小已上市的药品被控侵权的风险, 以及在

上市审批中维护药品专利权呢?这就需要专利纠纷早期解决机制。 

 

2017 年, 我国发布《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》, 提出: 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。2020 年 1 月中美双方签订的《中华人民共和国政府和美利坚合众国政府经济

贸易协议》(“中美经贸协议”), 作为药品知识产权保护的一环, 我国关于建立药品专利的早期

纠纷解决机制作出了承诺。2020《专利法》也提出了早期专利解决机制的原则性安排: 药品上市

审评审批过程中, 药品上市许可申请人与有关专利权人或者利害关系人, 因申请注册的药品相

关的专利权产生纠纷的, 相关当事人可以向人民法院起诉或向国务院专利行政部门请求行政裁

决, 请求就申请注册的药品相关技术方案是否落入他人药品专利权保护范围作出判决或裁决。

药监部门在规定的期限内, 可以根据生效裁判作出是否暂停批准相关药品上市的决定。 
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而此次《实施办法》的颁布是对中美贸易协定的承诺的履行, 也是对 2020《专利法》中规定的

早期专利纠纷解决机制的细化和执行。 

  

二. 专利纠纷早期解决机制的制度设计 

 

Bolar 例外为仿制药上市提供了保护, 《专利法》修正案为原研药因上市时间占用的专利期提供了补

偿, 而此次的《实施办法》则是在仿制药和原研药保护之间寻求平衡。 

 

此次《实施办法》对于药品专利链接制度进行了完善, 在原研药专利保护、鼓励仿制药、药品专利纠

纷与药品上市审批衔接方面提出了解决方案, 主要体现在以下 5 个方面:  

1) 设立已上市药品专利统一登记平台及专利登记制度 

2) 仿制药上市前提交专利声明 

3) 仿制药上市前专利纠纷解决 

4) 分类上市审批 

5) 首仿保护期 

 

(一) 设立已上市药品专利统一登记平台及专利登记制度 

 

《实施办法》要求国家药品审评机构设立专门的中国上市药品专利信息登记平台, 对在中国上

市的药品进行专利登记、对待审批的仿制药进行专利声明公开。 

  

根据《实施办法》第三条, 申请人在申报药品上市时, 或已上市药品的持有人在药品上市后, 自

行登记药品名称、相关专利号、专利种类、专利状态、专利权人、上市许可持有人、专利保护

期限届满日、通讯地址、联系人、联系方式等内容。该药品审评机构管理的药品专利登记平台

打通了药品监管和专利保护之间的壁垒, 令原研药专利权人和仿制药申请人互相知悉专利状态

及仿制药对于专利的利用情况, 为上市前药品专利纠纷解决提供便利。 

 

该专利申报并非强制要求, 但是《实施办法》第二条明确规定, 未在上市药品专利信息登记平台

上登记的专利不适用该《实施办法》。因此, 已上市药品的持有人及创新药的申请人应及时申报, 

确保其专利适用《实施办法》下的专利链接制度保护。 

 

(二) 仿制药上市前提交专利声明 

 

仿制药申请人在上市许可申请时, 应对照已经载明的专利信息, 针对被仿制药每一件相关的药

品专利作出声明, 并提供声明依据。 

 

根据《实施办法》第六条, 声明包括四类: 一类声明: 没有已登记的专利信息; 二类声明: 专利

已终止或被宣告无效; 三类声明: 仿制药申请人承诺在专利有效期届满之前所申请的仿制药暂

不上市; 四类声明: 被仿制药相关专利权应当被宣告无效, 或者其仿制药未落入相关专利权保

护范围。 
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其中一类、二类声明, 不存在有效的在先专利, 药品审评机构无需考虑专利纠纷问题, 针对三、

四类声明, 药品审评机构可能需要结合专利纠纷解决结果作出审批决定。 

 

(三) 上市前专利纠纷解决机制 

 

上市前纠纷解决机制由专利权人对于申请上市药品提交的专利声明提出的异议触发, 并可能启

动民事诉讼或者行政纠纷裁决程序。 

 

根据《实施办法》第七条, 专利权人或利害关系人对药品上市许可人提交的声明有异议的, 可以

自国家药品审评机构公示药品上市许可申请之日起 45日内, 就申请上市药品的相关技术方案是

否落入相关专利权保护范围向人民法院提起诉讼或者向国务院专利行政部门申请行政裁决。就

化学药品而言, 立案或者受理之日起, 药监部门对仿制药注册申请设置 9个月的等待期, 等待期

内国家药品审评机构不停止技术审评。如果 45 日内未提出异议, 药监局将根据技术审评结论和

申请人提交的声明直接作出是否批准上市的决定。如果专利权人在仿制药上市前未提出异议、

在仿制药上市后专利权人仍然可以依据《专利法》寻求赔偿, 但是不影响药品上市审批的效力。 

 

(四) 分类上市审批 

 

仿制药申请人根据被仿制药的专利状态提交不同的专利声明, 药监局根据申请人提交的专利声

明类型, 进行分类审批。 

 

如上文所述, 对于提交一、二类声明的仿制药, 没有受到《实施办法》保护的专利权, 因此审批

不受专利的限制; 三类声明即为 Bolar 例外的情况, 提交三类声明的, 药监部门在批准药品上市

时同时注明, 药品应在相应专利期限届满后上市; 而四类声明, 由于存在专利侵权的可能性, 但

仿制药申请人认为其不侵权, 对于权利人提出异议的, 药监局根据判决或裁决做出处理:  

(一) 确认落入相关专利权保护范围的, 待专利权期限届满前 20 个工作日将相关化学仿制药申

请转入行政审批环节;  

(二) 确认不落入相关专利权保护范围或者双方和解的, 按照程序将相关仿制药申请转入行政审

批环节;  

(三) 相关专利权被宣告无效的, 按照程序将相关化学仿制药申请转入行政审批环节;  

(四) 超过等待期未作出生效判决或者行政裁决, 或者未出具调解书的, 按照程序将相关仿制药

申请转入行政审批环节;  

(五) 行政审批期间确认落入相关专利权保护范围的, 将相关化学仿制药申请交由国家药品审评

机构按照第一项的规定办理。 

 

(五) 首仿独占期 

 

《实施办法》除了对于仿制药上市审批与原研药专利纠纷衔接进行了约定外, 还通过首仿独占

期鼓励仿制药的开发。根据《实施办法》第十一条的规定, 对于首个挑战专利成果成功且首个获
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批上市的化学仿制药品的仿制药品, 给予了首仿获批之日起 12 个月的市场独占期, 在此期间不

再批准同品种仿制药上市, 但是市场独占期不超过被挑战药品的专利权期限。对于同品种仿制

药可以继续进行技术审评, 待市场独占期到期前 20个工作日将相关化学仿制药申请转入行政审

批环节, 确保 12 个月市场独占期到期后, 后续仿制药可以立即上市。 

 

首仿独占期是在专利保护之外创设的药品行政保护制度, 通过给与首次挑战专利权成功的仿制

药生产者一定的独占期, 弥补其在仿制药研发中的投入。这也是对仿制药研发投入的肯定, 鼓励

了高品质、有价值的仿制药研发和生产。 

 

三. 专利纠纷早期解决制度的影响 
 

《实施办法》规定专利纠纷早期解决机制, 平衡了专利保护和仿制药上市审批之间的利益, 对于药品

有关的专利有效性和侵权性起到早期确认、早期解决和排除不确定性的作用, 对专利权人和仿制药

生产者都不无裨益。 

 

(一) 鼓励仿制药 

 

首先, 专利纠纷早期解决机制有助于消除仿制药专利风险, 为待审批的仿制药的上市前景带来

更大的确定性。 

 

针对相应原研药受专利保护的情况, 专利纠纷早期解决制度有助于早期解决专利纠纷, 避免了

上市后难以确定的侵权风险。同时, 在为解决专利纠纷设立的 9 个月等待期内, 药监部门并不会

停止技术审评。如果等待期满后, 尚无生效判决/裁定, 药监部门会继续进行行政审批。由于, 药

品上市审批时间常在 9 个月以上, 该等待期的设立并不会造成仿制药审批的过度延误。换而言

之, 该专利纠纷解决机制并没有对待上市的仿制药产生过多的负担, 反而有利于确认权利归属, 

避免药品上市后因专利纠纷陷入无法销售的困境。 

 

其次, 首仿独占期的设立鼓励了仿制药积极挑战原研药, 促进了仿制药的发展。我国向来是仿制

药大国, 但是大量仿制药都集中在相同品种, 而愿意首先挑战原研药的仿制药企业相对较少。首

个挑战专利的仿制药不仅需要承担研发成本, 还面临着专利权人提起专利纠纷的风险。一旦首

仿挑战专利成功, 后续的仿制药无需面临同样的风险而与首仿共享市场、共同竞争。此种情况

下, 各仿制药厂缺乏足够的动机去成为“第一个吃螃蟹的人”。鼓励低价、有效的仿制药研发生

产是近年来药品改革一直强调的发展重点, 为首仿提供 12个月的市场独占期可以鼓励仿制药厂

积极研发仿制药、在不侵犯他人专利权的前提下, 尽早将仿制药推向市场。 

 

再次, 值得一提的是, 根据《专利法》修正案, 专利权人如果未在指定时间内提出异议, 相关当

事人可以请求法院或专利行政部门, 就申请注册的药品相关技术方案是否落入他人药品专利权

保护范围作出判决或裁决, 而《实施办法》中仅规定了专利权人在仿制药申请阶段提出异议的

权利, 并未提及仿制药申请人是否可以进行确认不侵权之诉。允许仿制药申请人在上市前提起

不侵权之诉可以避免仿制药上市后面临的侵权风险。但是, 对于原研药企业而言可能面临多家
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仿制药企业对其提起不侵权之诉, 导致其承担额外的负担。未来是否允许仿制药申请人进行不

侵权之诉, 还有待实践证明。 

 

(二) 保护原研药的知识产权 

 

《实施办法》提出的药品专利解决机制, 对于原研药企业而言, 可以尽早解决专利纠纷, 避免侵

权产品上市, 从源头遏制了侵犯药品专利权的行为。 

 

药品上市审批与专利纠纷解决都需要较长的时间。鉴于 Bolar 例外的存在, 专利权人对于未完成

上市审批的药品没有办法主张侵权。原研药的专利权利人需要等待漫长的药品上市审批完成后, 

仿制药投入市场后才能对仿制药提起专利侵权之诉。 

 

对于原研药专利权人而言, 仿制药上市后会导致原研药销量下降, 在专利纠纷解决前其自身的

销售会持续受到影响。药品专利早期纠纷解决机制不仅仅将药品专利纠纷解决提前至药品上市

前、充分利用药品上市前审批的时间以尽早解决专利纠纷, 而且解决了专利和药品审批上市之

间的衔接: 确认侵权药品不得上市或等待专利到期后再上市, 专利权人无需采用其他手段制止

侵权药品销售, 从根源上避免了侵权的发生。 

 

但是, 值得注意的是, 对于一项原研药, 可能存在多种仿制药; 相应地, 原研药企业可能需要针

对多个仿制药申请一一提起早期专利纠纷解决程序, 因而可能需要投入可观的时间、精力。是

否主动在仿制药上市前利用专利纠纷早期解决制度, 还是等待仿制药上市之后再行提起侵权诉

讼, 是原研药权利人需要作出的选择。 
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