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中美两国于2020年1月15日达成了具有里程碑意义的《经

济贸易协定》(以下简称“协定”)。其中, 第一章知识产权保

护是协议的重要组成部分, 创新药物保护条款又是第一章

的重要组成部分。协议全面实施后, 创新药物的知识产权

保护格局将发生重大变化, 创新制药公司的利益将得到更

好的保护。 

 

协议的性质 

 

该协定的性质是美国和中国之间的一项双边协定。它主要

包括中国在改善其知识产权保护制度和进一步开放市场

作出的承诺。与其他以原则为主要内容的国际条约不同, 

《协定》包括中国将在规定时间内采取的明确步骤, 还包

括确保中国将按照承诺采取这些步骤的措施。因此, 从协

议签订之日起, 政府落实协议的行动, 包括下文所讨论的

立法和执行行动都是可以预见的。 

 

值得注意的是, 尽管该协议是双边的, 但它将对中国与其

他国家之间的贸易关系产生影响。协议中的大量条款要求

中国改善其法律体系和贸易操作。这些改善并不是只针对

美国, 而能让外国投资者整体受益。此外, 当协议宣布时, 

中国政府公开声明, 该协议符合中国经济改革的方向。换

句话说, 中国承诺的这些改善很大程度上是中国自己愿意

做的。因此, 中国不是仅仅为了美国完善其法律制度, 也

不是仅仅为了美国而开放市场, 而是为了自己的利益和外

国投资者的利益。 

中美贸易协定后创新药物保护的展望 

作者: 杨迅 
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对创新药物保护的要求 

 

在保护创新制药企业方面, 该协定规定改进立法, 更好地保护知识产权, 并更有力地对这类知识产权开展

执法。 

  

1. 对补充数据的保护 

 

根据该协议 1.10, 中国要求允许药品专利申请人在专利审查程序、专利复审程序和司法程序中依靠

补充数据满足专利性的相关要求, 包括披露的充分性和充分的创造性。这一立场与现行的专利申请

制度不同, 现行制度只在非常有限的情况下才允许使用补充数据。 

 

根据《中华人民共和国专利法实施条例》第六十九条的规定, 用于描述发明的说明书一般不允许在

提交申请后进行修改。目前有效的专利审查指南虽然允许提交补充的实验数据, 但只有在该领域的

普通技术人员能够从提交的描述获得这些数据时, 这些数据才被允许。换句话说, 这些数据是不需要

经过很多试验, 不需要重大创造, 而是根据说明书中已有的内容自然得出的结论。 

 

对提交补充数据的限制相对于大多数产业来说是合理的, 因为它仅允许专利申请人对其在专利申请

日或之前发现的内容提出保护要求。然而, 这给创新的制药公司带来了困难。在制药领域, 以化学药

品为例, 尽管往往在临床试验才能证明药物的功能, 但公司往往会在发现化合物并确定指示性用途

这一较早阶段申请专利保护。这种方法有助于锁定相关化合物及其用法的专利权, 但存在这样的风

险, 即在专利申请时形成的实验数据不足以证明其功能。已有案例表明, 不少药品专利(特别是通过

PCT 进入中国的药品专利)因专利申请日提交的说明书中披露的数据被认定不构成充分的披露而被宣

告无效。因此, 仿制药公司能够生产专利被无效的创新药物的仿制品。 

 

该协议第 10 条允许制药公司提交专利申请后产生的实验数据, 使制药公司可以更早地申请专利保护, 

然后继续实验。从而, 创新的制药公司可以得到更早和更稳定的专利保护。 

 

2. 更早地解决专利纠纷 

 

在药品监管相关专利保护方面, 美国确立了 Bolar 例外、专利链接、专利期限延长三条重要规则。中

国已经采用了 Bolar例外, 允许仿制药公司以为提供上市审批所需要的信息而实施创新制药公司的专

利。然而, 专利连接和专利期限延长尚未引入我国。 

 

第 1.11 条协议的目标是创建一个专利连接, 专利所有者(1)当仿制药公司援引专利所有者关于之前已

批准的专利药物的安全性和有效性数据, 申请上市批准其仿制药时, 将收到一个通知, (2)在获得仿制

药的上市批准之前, 将有机会提起民事诉讼, 并寻求迅速的补救措施, 以解决有关专利有效性或侵

权的争议。换句话说, 根据第 1.11 条, 专利所有人不需要等到仿制药的实际营销开始时, 才对其专利

相对于仿制药的有效性或侵权提出争议。 
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该专利连接体系是对现行上市批准体系的改进, 在现行体系中, 上市批准申请人被要求主动披露与

申请上市批准的药物相关的专利情况。实际上, 这样的披露既不准确, 也不充分。 

 

更重要的是, 该协议要求中国创建一个案由, 授权专利所有者采取法律行动, 确认其专利的有效性, 

或宣布正在进行上市审批程序的仿制药为侵权。这种预期的授权是重要的, 因为根据 Bolar 例外, 属

于在上市审批中使用第三方专利的药品生产被认为是合理使用, 而不是侵权, 因此法院将在不考虑

实质性问题的情况下驳回专利所有者的主张。 

 

综上所述, 可以推测, 当专利连接系统建立后, 在仿制药投放市场之前, 由专利所有人发起的专利纠

纷数量将会增加。 

 

3. 专利有效期延长 

 

专利权授予专利所有人在一定期限内实施专利的独占权利。根据《中华人民共和国专利法》, 发明

专利所有人有 20 年的保护期, 实用新型和外观设计专利所有人有 10 年的保护期。该协议要求中国

延长专利期限, 以补偿在授予专利或药品上市审批过程中出现的不合理延误。具体而言, 本协议要求

在下列任何一种情况下延长专利保护期: 

 

(1) 在专利申请中, 非由于专利申请人原因而导致的不合理的延误, 至少包括在中国提出专利申请

后四年以上或就专利申请请求实质审查后三年以上(以其后为准)的延迟专利授权;  

(2) 作为药品在中国市场销售的必要条件的新药品或者新药品的生产方法、使用方法审批延误, 导

致有效专利期限的不合理缩短。 

 

在上述任何一种情况下, 根据协议, 中国都需要调整专利保护期, 以便专利所有者能够享有合理的

排他期间, 在中国市场上营销和销售其创新药产品。 

 

延长专利保护期对创新型制药公司尤其有帮助, 因为它们的创新药物在获得上市批准方面需要很长

时间。与世界其他主要国家一样, 中国要求制药公司在获得上市批准前必须进行严格的临床前试验

和临床试验, 完成临床前试验和临床试验通常需要几年时间。考虑到制药公司通常会在临床前试验

阶段或之前申请专利保护, 以确保其投资得到保护, 因此, 当它们获得上市批准时, 通常四分之一甚

至一半的专利保护期已经过去。因此, 创新的制药公司得不到充分的保护。 

 

国家食品药品监督管理局(CFDA)在专利保护的基础上, 对创新医药企业实施行政保护。例如, 根据

《药品管理法实施规定》, CFDA 授予创新制药公司 6 年的数据排他期间, 在此期间 CFDA 不接受依赖

创新药公司的临床数据所提出的上市批准, 只要这些数据仍处于保密状态。此外, 对于符合特定标准

的创新药物, 它们可能会获得长达 5 年的监测期保护, 在此期间, CFDA 不接受含有相同活性成分的药

物的上市批准申请。然而, 与专利保护相比, 这些行政保护期限短, 限制更多。 

 

该协议解决了这一问题, 将专利保护期延长了一个不超过 5年(从获得上市批准之日起最多延长 14年)

的期限。因此, 创新药公司可能会有更长的专利保护期限, 从而减少其早期申请专利保护的顾虑。 
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4. 打击假药的行动 

 

除了要求在技术上加强对创新药品的知识产权保护外, 该协议还要求加强对盗版和假冒产品, 特别

是假冒药品的打击力度。本协议要求各方对含有活性药物成分、散装化学品或生物物质的假冒药品

和相关产品采取有效和迅速的执法行动。特别是要求中国采取以下行动: 

 

(1) 对假冒药品和生物制品的相关产品, 包括原料药成分、散装化学品和生物物质, 采取有效和迅速

的执法行动; 

(2) 与美国共享已被监管机构检查并符合中国法律法规要求的药品原料场所, 以及相关执法检查的

任何必要信息; 

(3) 自本协议生效之日起六个月内, 每年在网上公布包括没收、吊销营业执照、罚款和其他行动在

内的执法措施的数据; 

(4) 增加经培训的有关人员数量, 实施检查、扣留、扣押、实施行政罚没或者以其他方式行使海关

对假冒伪劣商品(特别是出口和过境的假冒伪劣商品)的执法权限, 原则上应该销毁查获的假冒

伪劣商品。 

  

这些要求旨在建立一个全面和强有力的打击假药执法系统。首先, 该协定要求将有效执法范围从假

药扩大到与假药有关的活性药物成分、散装化学品和生物物质。这给政府带来了挑战, 因为市场监

管部门和海关的政府官员可能能够识别假冒药品, 但他们很难区分活性药物成分、散装化学品和生

物物质。第二, 协议要求中方与美方共享通过检查的制药企业信息和相关检查数据, 并在网上公布执

法措施。这基本上使美国政府能够监督中国在打击假药方面的努力。第三, 该协定要求加强海关执

法, 提高海关人员识别和销毁假冒药品的技能。 

 

因此, 预计行政和海关对仿冒品的执法行动将在行动数量和执法措施的严厉程度方面得到加强。 

 

结论 

 

该协议的签署对创新的制药公司来说显然是一个好消息。这表明, 创新药物的知识产权保护水平已接近发

达国家水平。这种提升不仅有利于跨国公司, 也有利于在中国从事新药开发的初创公司。整体商业环境将

由“制造”导向往“创新”导向转变。 
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如您希望就其他问题进一步交流或有其他业务咨询需求，请随时与我们联系: master@llinkslaw.com 

上海 北京 香港 伦敦 

T: +86 21 3135 8666 
F: +86 21 3135 8600 

T: +86 10 8519 2266 
F: +86 10 8519 2929 

T: +852 2592 1978 
F: +852 2868 0883 

T: +44 (0)20 3283 4337 
D: +44 (0)20 3283 4323 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

本土化资源 国际化视野 

 

免责声明： 

本出版物仅供一般性参考, 并无意提供任何法律或其他建议。我们明示不对任何依赖本出版物的任何内容而采取或不

采取行动所导致的后果承担责任。我们保留所有对本出版物的权利。 

 

©  本篇文章独家授权威科先行法律信息库发布, 未经许可, 不得转载。 

 

  

www.llinkslaw.com Wechat: LlinksLaw 

http://www.llinkslaw.com/

