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摘要   目的：研究美国、欧洲和日本国家的药品专利保护制度和实践经验，为中国引入药品专利链接制

度和专利期限补偿制度提供参考和建议。方法：通过文献资料研究和专家咨询等方式，分析在我国实施

药品专利链接制度和专利期限补偿制度的必要性和可行性。结果：建立专利链接制度和专利期限补偿制

度作为完善我国药品知识产权保护制度的重大举措，对于鼓励创新药研发、保护创新者权益、促进创新

药与仿制药的平衡发展具有重大意义。制度设计应充分考量医药产业现状和发展方向，应该以促进产业

结构调整和技术创新为目标。结论：应尽快建立适合我国国情的药品专利链接和专利期限补偿制度。
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Abstract    Objective:   To analyze the drug patent protection system and practical experience in the United States, 
Europe and Japan and to provide references and recommendations for the introduction of drug patent linkage 
and patent term compensation system in China. Methods: The necessity and feasibility of the implementation 
of drug patent linkage and patent term compensation system were analyzed by using the methods of literature 
research and expert consultation. Results: Establishing the patent linkage and patent term compensation system 
as an major measure to improve drug intellectual property protection system in China is of great significance 
for encouraging the development of innovative drugs, protecting the rights of innovators, and promoting the 
balanced development of innovative drugs and generic drugs. The current situation and development direction of 
the pharmaceutical industry should be fully considered during the system design with the purpose of promoting 
industrial restructuring and technological innovation. Conclusion: It is necessary to establish drug patent linkage 
and patent term compensation system suitable for pharmaceutical industrial situation in China as soon as possible.  
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中国引入专利链接和专利期限补偿制度的研究

宋瑞霖，李彦程（中国医药创新促进会，北京 100007）

药品是人类维持生命及保证生命尊严的必需

品。鼓励新药研发和保证药品可及性是永恒的话

题。药品研发周期长、投入大；同时，也面临成功

率极低的风险，需要借助于相关制度对药品研发的

成果予以充分保护。另一方面，为了药品的可及

性，保证高质低价的仿制药在原研药专利期满后尽

早仿制上市，需要鼓励仿制者进行专利挑战，促进

仿制药的良性竞争。

2017年10月8日，中共中央办公厅、国务院办

公厅印发《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医

·监督管理·
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疗器械创新的意见》，明确指出探索建立药品专利

链接制度，开展药品专利期限补偿制度试点，以促

进药品创新和仿制药发展。

1   我国药品知识产权保护存在的问题
1.1   现行的专利链接制度不完善

目前，我国已经在《专利法》中增加了Bolar

例外条款，《药品注册管理办法》中也规定仿制药

申请人需提交不侵权申明，但是配套的法律、法规

并不健全，不能发挥其作用，而专利链接制度是解

决这一问题的有效手段。

由于我国没有建立起相应制度，当仿制药申

请出现专利纠纷时，药品审批部门为避免陷入“共

同侵权”而不得不中止审评，致使国内仿制药无法

及时上市；出现了外资进口药专利过期后被迫退出

美国市场，但在中国仍以非专利原研药地位继续保

持高价占领市场，实质上是在变相延长进口专利药

市场独占期的不合理现象。因此，建立专利链接制

度不能简单地认为是在单方面保护专利药，这一制

度同时也在推动仿制药的发展。

1.2   创新药上市后剩余有效专利期限短

2008-2016年我国共批准上市13个国产“1.1

类”化药，尽管多数产品获得了特殊审批或重大专

项绿色通道的加速审批，但从申请临床受理开始到

获得生产批件平均需要7.9年，其中上市申请审批

时间平均为2.3年，上市后剩余专利期平均仅9年。

根据新药上市后市场收益规律，这些药品市

场投资回报期非常短，盈利空间非常小。如获得

“十一五”“十二五”国家重大新药创制专项支持

“1.1类”药物苹果酸奈诺沙星，上市后专利剩余

期限仅2年。该创新品种面临尚未完成临床推广应

用就要直接沦为仿制药的窘境，这种现象极大地打

压了研发创新药的积极性；进一步说明提高药品审

评审批效率和实施专利期补偿制度的必要性。

2   专利链接制度 创新与仿制的平衡
2.1   专利链接制度的内涵

1984年美国颁布了《Hatch-Waxman法案》

（又名《药品价格竞争与专利期补偿法》），设立

专利链接制度和专利期补偿制度。药品专利链接制

度是仿制药上市申请审批与相应药品专利有效性审

核之间的链接。从运作角度看，美国药品专利链接

制度主要包括两方面的内容[1-4]：1）橘皮书制度：

创新药企业向美国药品监督管理局（FDA）进行新

药申请时，需提交覆盖该新药的药品或使用方法专

利信息，新药申请批准后，FDA将上述信息公布于

《经治疗等同性评价批准的药物》一书中（又称为

“橘皮书”）。仿制药注册过程中涉及的专利，仅

针对橘皮书记载的专利。2）仿制药简化申请制度

（ANDA）：仿制药进行上市申请时，不需要再重

复提交新药申请已经提交的证明药品安全性和有效

性的数据，只需进行生物等效性研究。同时，仿制

药申请人应提交相关药品专利状态的声明：①声明

Ⅰ：橘皮书没有相关药物的专利登记信息；②声明

Ⅱ：相关药物的专利已经过期；③声明Ⅲ：在相

关专利失效前，不要求FDA批准该仿制药；④声明

Ⅳ：相关专利无效或仿制行为不侵权。

“声明I”“声明II”类声明，FDA可以直接批

准；“声明III”类声明，是仿制药企业承认该注册

申请涉及某项专利，并承诺在专利到期前不生产该

药品。因此，针对此类申请，FDA只有在相关专利

期届满后方可批准ANDA申请。

提交“声明Ⅳ”的ANDA申请，通常被称为专

利挑战。ANDA申请者应在申请提交后20 d内通知

专利权人或批件持有者。专利权人在收到通知后的

45 d 内可向法院提出专利侵权的诉讼，仿制药申请

者也同样可以提出确认专利无效的反诉。若45 d内

专利权人未向法院提起诉讼，FDA完成仿制药的审

评后将批准符合条件的仿制药的上市。若专利权人

在45 d内提起诉讼，对仿制药的批准FDA会自动推

延30个月，期间FDA不停止对仿制药的审评。为了

避免遏制期被滥用，规定每个ANDA仅有一次30个

月遏制期。

为了鼓励仿制药公司挑战原研药专利，使仿制

药能提早进入市场，给予挑战专利的首仿药180 d

市场独占期。

如图1所示美国通过完善药品专利制度，在仿

制药生命周期的各个阶段建立了专利纠纷解决机

制：提交上市申请前的研究阶段，实施相关专利的

行为可适用Bolar例外规定，不视为侵犯专利权；

仿制药企业提交ANDA申请进入专利链接程序，依

据上述规定解决专利侵权纠纷。专利链接制度实现

药品监管部门和法院的链接，专利的有效性和侵权

纠纷由法院判决，而药品监管部门专注于药品的审

评审批工作，免于陷入专利侵权纠纷的漩涡。
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图 1   仿制药申请各阶段专利纠纷解决机制示意图

2.2   专利链接制度实施效果

2.2.1   专利链接制度妥善解决专利纠纷 提高市场

可预期性

药品专利链接制度通过设立药品专利纠纷的

特殊解决机制，有利于在仿制药审批阶段解决专利

权属纠纷。一方面能够为创新专利药研发企业在仿

制药上市前给予充分的预警，维护专利权人的合法

权益。同时，该制度通过设立药品专利纠纷的特殊

解决机制，有利于在仿制药审批阶段解决专利权属

纠纷，给予仿制药申请人以确定的市场预期，降低

上市后的侵权风险。

2.2.2   专利链接制度鼓励专利挑战，加速仿制药替

代

药品专利链接制度促进了新药和仿制药共存

发展，促进了仿制药与新药的竞争。美国是全球专

利挑战仿制药最多的国家，1995-2014年新分子实

体受到专利挑战的比例增高了8倍，且原研药上市

后提出首个专利挑战的平均时间由18.7年缩短至5.9

年，仿制药企业通过专利挑战并取得美国首仿药资

格上市，不仅仅可为企业赢得巨额利润[5]，专利链

接制度的实施提高了仿制药替代率，加快了仿制药

上市后市场份额的增长速度。首个仿制药上市后

一到两年内，品牌药的销量快速下降，市场占有率

快速降低，甚至撤出市场。近年来品牌药市场份额

在首个仿制药上市后下降的趋势和速度更为显著，

1999-2000年间首个仿制药上市12个月后品牌药的

市场份额为45%，而到了2013-2014年这一数字仅

为12%[5]。

美国在此期间成为全球仿制药大国，美国仿

制药处方量占比从1984年的12%上升到2016年的

89%，2007-2016年仿制药为美国的医保系统节约

了1.67万亿美元[6]。

3   专利期限补偿制度 延长创新药获益时间 
刺激创新产出
3.1   专利期限补偿制度的内涵

药品专利期补偿制度是指由于研究药品在获

准上市销售之前必须经过一系列证明其安全性和有

效性的评价试验，以获取药品审批部门的批准，这

些试验需要投入大量的时间和资金，为弥补政府审

批所造成的药品有效专利期损失，对符合特定条件

的获得某项专利的药品，在该专利期满后再给予额

外的专利期补偿。专利期补偿制度最直接的作用就

是增加了专利药的市场独占期。

美国是最早建立专利期补偿制度的国家，并

成为支撑美国创新药产业发展的基础。日本紧随美

国之后建立，但内容与美国有较大的差异，主要体

现在延长次数和延长期内保护范围。一般情况下，

与美国相比，日本的专利期补偿制度给予药品更

长的延长期。欧盟自1993年开始实行补充保护证书

（SPC）制度，该制度是欧盟根据实际情况对专利

期补偿制度的一种变型。SPC制定的目的是通过政

策优势吸引创新型制药企业，减少其向美国和日本

等国迁移的趋势，缩小欧盟制药商与国际竞争者的

差距[7]。
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表 1   美国、日本、欧盟专利期补偿制度的比较

项目 美国 日本 欧盟

性质 专利保护期限延长 专利保护期限延长 以专利为基础授予药品市场独占权

补偿范围 首次上市或商业使用的药品 新的药品、新的组合物、新的适

应症

首次获得上市批准的药品

专利类别 产品专利、方法专利、用途专利 产品专利、方法专利、用途专利 产品专利、方法专利、用途专利

延长次数 一个药品只能选择一项专利，一

项专利只能被延长一次

没有次数限制 一个药品只能获得一项SPC

延长期限 专利期补偿期限是一半试验阶段

耗时加上审批阶段耗时之和。

两个限制：①延长期不得超过5

年；②药品剩余基本专利期加上

延长期不得超过14年。

以临床试验开始的日期或者专利

登记的日期开始计算（以在后日

期为准），至药品获批日；最长

不超过5年

专利申请日至产品在欧盟首次上市

批准日期的时间减去5年后所剩的

时间；最长不超多5年；从药品获

批日期到专利过期不超过15年。

3.2   专利期限补偿制度实施效果

美国实践证明，专利期补偿制度充分激励了

创新药企业的研发积极性，通过制度优势，吸引着

全球医药创新企业将美国作为创新药的上市的第一

市场，迅速带动美国医药创新行业的繁荣，使美

国成为全球医药创新发展霸主。美国1984-2012年

获得专利补偿的323个药品，平均专利延长期限为

2.7±1.4年（中位数为2.2年）[9]。对美国2001-2016

年批准上市30个专利药的上市后剩余专利期进行统

计，原始专利剩余专利期为11.3年，延长后平均为

13.2年。

该法案颁布前，全球生物医药领域的创新活

动发轫于欧洲，但如今美国成为了新药研发的首

要基地。法案实施之后，全球创新药首次在美国

上市量由1984年不到10%上升到2017年的78%[10]。

率先在美国上市的前提是创新药物率先在美国开展

临床试验，由此带来美国临床试验水平，尤其是探

索性临床试验的快速提升。根据欧洲制药工业协会

（EFPIA）统计，全球顶级的100家医学研究中心

分布在北美的有56家，分布在欧洲有37家。其中，

前10 的机构中，美国有8家，欧洲有2家[11]。

4   中国引入专利链接制度和专利期补偿制
度的思考和建议

国际实践经验证明，完整、可操作的专利链

表 1 列示了美国、日本和欧盟在药品专利期

补偿制度上的主要差异。其中，美国和日本的专利

期补偿制度有一定程度的相似性，申请延长的专利

类别一致，产品专利和方法、用途专利均可申请补

偿，并且都是对原专利期限的延长。同时美国和日

本也存在较多差异，美国专利期补偿仅针对首次上

市或商业使用的药品，并且一个新药只能选择一项

专利延长一次，而日本放宽了对申请的条件、补偿

范围和延长次数的限制；延长期限的差异主要在于

美国在计算时将临床试验占用的时间减半，而日本

没有减半计算，并且日本没有对原专利剩余保护期

与补偿期限之和的限制。

欧盟与美国、日本的专利期补偿制度存在较

大差异，SPC证书是授予新药一种以专利权为基础

的市场独占权，因此SPC证书的授予条件、保护范

围注重基础专利与药品成分的匹配[8]。对于SPC保

护期限的计算，欧盟采取用专利申请至药品上市的

期限减去合理推定的专利实施时间的计算方法，目

的在于保证药品上市后具有较充足的有效专利期。

按照欧盟算法，在专利申请日后第5年至第10年之

间上市的药品都可以享有15年的有效专利期，在专

利申请日后第10年至专利到期日之间上市的药品享

有最短5年、最长15年的有效专利期。欧盟与美国

计算方法的差异，一是计算时并不考虑专利授权日

期，不是对临床试验和行政审批占用的有效专利期

进行补偿；二是相比较于美国算法，一般情况下按

欧盟算法计算的专利期限补偿更长。
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接制度为全体市场参与者提供了市场可预测性，在

保护专利权人合法权益的同时，提供了一种早期

有效解决药品专利权纠纷的机制，避免了专利纠纷

对药品审批的影响；并且，鼓励仿制药企业挑战专

利，促进高质量仿制药的及早上市，实现对专利药

品替代。药品专利期补偿制度在激励制药企业增加

研发投入、降低新药投资的风险、保证创新者的合

理回报、维持产业持续的创新活力等方面具有重要

的推动作用。

4.1   建立并完善专利链接制度的建议

1）明确专利链接制度的内涵和实施主体

药品专利链接制度的核心是建立仿制药上市

审批与仿制药申请人是否侵权审核之间的链接。申

请人在向国务院药品监督管理部门提交仿制药注册

申请时，专利权人认为仿制药申请人侵犯其专利

权，由人民法院对仿制药申请人是否侵权及相应的

药品专利有效性进行审核的制度。

2）完善《中国上市药品目录集》制度

《中国上市药品目录集》作为专利链接制度

实施的前提，由国务院药品监督管理部门负责编纂

和更新。为防止专利权人滥用药品专利信息备案制

度阻止合法仿制，应由对申请人提交的专利相关信

息、专利保护范围与批准药品的关联性进行审核。

并且设置专利信息收载异议解决机制。

3）完善专利链接制度的司法诉讼体系

仿制药申请人应当在提交上市申请时提交专

利权属状态声明，并在规定日期内告知专利权人，

专利权人在规定期限内向指定的法院提出侵权诉讼

的，药品监督管理部门将给予18个月的等待期，等

待期内药品监督管理部门不停止审评；在此期间，

法院做出终审判决的，按照法院判决执行；法院没

有做出生效判决的，可以发放药品批准文件。为了

保证人民法院适用法律尺度均一和审判标准统一，

受理因专利申请而引发的药品专利诉讼的应为药品

监督管理部门所在地的专门法院。

批准等待期应根据专利侵权案件的平均审判

时间和国家药品监督管理部门仿制药的审批时间综

合判断。一个药品应只设置一次批准等待期。

4）明确首仿药的概念，鼓励仿制药企业挑战

专利

“首仿药”应是首个提交符合要求的仿制药

上市申请，及专利无效或不侵权声明，并且成功挑

战专利的仿制药。专利挑战成功的条件为专利侵权

诉讼案件中仿制药申请人胜诉，法院判决被仿制药

品专利无效或仿制药申请人不侵犯专利权。为了鼓

励仿制药申请人挑战专利，给予其18个月的首仿药

独占期。但是为了避免出现挑战成功者与原专利权

人合谋，形成市场垄断，应设置市场独占期失效的

规定。

4.2   建立专利期补偿制度的建议

1）明确药品专利期限补偿的定义和补偿品种

的范围

对因依照国家法律、法规及规章的规定，开

展临床试验和行政机关审评审批占用的授权后有

效专利期给予适当专利期限补偿。考虑到我国在

化学药品审批和专利审查实施方面具有较长期的

实践，因此，首先对化学药品进行专利期限补偿

试点。建议先对与新药审批直接相关的专利进行

补偿，即化合物专利、含有新活性成分的组合物

专利及用途专利。

2）明确申请专利期限补偿的条件

依据鼓励高水平的创新药、利益平衡的原

则，对申请条件进行限制。获得补偿药品应是己获

得上市批准的新药，在药品在获批上市前专利已授

权，药品与专利必须具有相关性，一项专利只能补

偿一次，一个药品只能选择一项专利进行补偿。鼓

励跨国制药公司及早地在中国开展临床试验，有效

提高我国的临床试验水平，可要求申请补偿的药品

必须在我国开展完整的临床试验。

3）专利补偿期限的计算方法

建议专利补偿期限的计算方法为临床试验时

长的一半与正常行政审批期限之和，并扣除申请

者未尽责时长。此计算方法符合公平、公正的原

则。核心在于关键时间节点的确定。补偿期最长为

5年，并且药品在全球首次上市后剩余的专利期与

补偿期限之和不超过14年。

另外，应建立专利期补偿和药价平衡机制。

药品获得专利期补偿，应当与专利管理部门签订补

偿期内年度降价协议，并向社会公布。
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