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知识产权法律 

靴子终落地 — 快评《药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）》 

作者：吴丽丽丨李英丨胡玉连丨张琳琳 

从 2017 年到 2021 年历经近 5 年的波折，中国自己的专利链接制度终于在 2021 年 7 月 4 日落地定音。

国家药监局和国家知识产权局发布公告（2021 年第 89 号），《药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）》

自发布之日 2021 年 7 月 4 日起施行。 

一、原研药企和仿制药企这一对儿欢喜冤家之间的三大看点 

根据已经生效的《药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）》（下称“现行办法”），主要规制原研

药企和仿制药企这一对儿欢喜冤家之间如下三方面的关系。 

看点一：原研药企和仿制药企双方要相互坦诚 

为了让仿制药企知道到底哪些上市药品还在受到专利保护，以及让原研药企知道哪家仿制药企已

经开始仿制自家药品并开始申请新药报批，中国药品监督管理部门（National Medical Products 

Administration, NMPA）下设两个平台让原研药企和仿制药企实现相互信息交换，这两个平台分别是： 

◼ 中国上市药品专利信息登记平台，用来登记药品上市许可持有人的专利信息； 

◼ 国家药品审评机构信息平台，用来公开仿制药申请人的上市申请和声明信息。 

药品上市许可持有人（Marketing Authorization Holder，MAH）在获得药品注册证书后 30 日内要主

动在专利信息平台登记获批药品的相关信息。与实施办法的征集意见稿相比，现行办法删除了药品上

市申请人，明确为 MAH，增加了生物类药品的医药用途专利类型（参见现行办法第 2-5 条），具体内

容可以参见图 1。 
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图 1 

根据现行办法，化学仿制药申请人、中药同名同方药申请人、生物类似药申请人提交药品上市许可

申请时，应当对照已在中国上市药品专利信息登记平台公开的专利信息，针对被仿制药每一件相关的药

品专利作出声明。仿制药申请被受理后 10 个工作日内，仿制药申请人应当将相应声明及声明依据通知

上市许可持有人。 

与实施办法的征集意见稿相比，增加了仿制药申请人的通知制度和声明依据内容，具体为：声明

未落入相关专利权保护范围的，声明依据应当包括仿制药技术方案与相关专利的相关权利要求对比表

及相关技术资料。除纸质资料外，仿制药申请人还应当向上市许可持有人在中国上市药品专利信息登

记平台登记的电子邮箱发送声明及声明依据，并留存相关记录。另外，在二类声明中增加了仿制药申

请人已获得专利权人相关专利实施许可的内容。这样使原研药企和仿制药企及时有效互通消息以及保

护许可人的利益（参见现行办法第 6 条和同时公开的现行办法政策解读）。具体内容可以参见下图 2。 

中国上市药品专利信息登记平台

中国上市药品专利信息登记平台

化学药品：药物活性成分化合物专利、

含活性成分的药物组合物专利、医药用

途专利。

生物制品：活性成分的序列结构专利、

医药用途专利。

中药：中药组合物专利、中药提取物专

利、医药用途专利。

上市许可持有人

药品上市许可持有人在获得药品注册证书

后30日内，自行登记药品名称、剂型、规

格、上市许可持有人、相关专利号、专利

名称、专利权人、专利被许可人、专利授

权日期及保护期限届满日、专利状态、专

利类型、药品与相关专利权利要求的对应

关系（医药用途专利权与获批上市药品说

明书的适应症或者功能主治应当一致；相

关专利保护范围覆盖获批上市药品的相应

技术方案）、通讯地址、联系人、联系方

式等内容。相关信息发生变化的，药品上

市许可持有人应当在信息变更生效后30日

内完成更新。
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图 2 

看点二：原研药企和仿制药企双方要文斗不要武斗 

医药江湖的仿制药企与原研药企之间的明争暗斗由来已久，现行办法中将 MAH、仿制药企、NMPA、

中国专利行政部门（China National Intellectual Property Administration，CNIPA）、法院这五方可能牵涉

其中的当事人的互动规则进行了明确。 

对于所有仿制药均设置 45 天的异议等待期，专利权人或者利害关系人对四类专利声明有异议的，

可以自国家药品审评机构公开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 CNIPA 请求行政裁决（下称“落入确认之诉或之

裁”）。当事人对 CNIPA 作出的行政裁决不服的，可以在收到行政裁决书后依法向人民法院起诉。专利

权人或者利害关系人如在规定期限内提起诉讼或者请求行政裁决的，应当自人民法院立案或者 CNIPA

受理之日起 15 个工作日内将立案或受理通知书副本提交国家药品审评机构，并通知仿制药申请人（参

见现行办法第 7 条）。 

收到人民法院立案或者 CNIPA 受理通知书副本后，NMPA 对化学仿制药注册申请设置 9 个月的等

待期。等待期自人民法院立案或者 CNIPA 受理之日起，只设置一次（参见现行办法第 8 条）。 

与征求意见稿相比，现行办法增加了专利权人或者利害关系人在起诉或请求行政裁决后通知仿制

药申请人的规定，以及明确了化学仿制药的等待期仅设置一次。 

看点三：原研药企和仿制药企若要神仙打架请按标准套路来 

根据现行办法规定，对于一类、二类声明的仿制药注册申请，国务院药品监督管理部门依据技术审

评结论作出是否批准上市的决定；对三类声明的仿制药注册申请，技术审评通过的，作出批准上市决定，

相关药品在相应专利权有效期和市场独占期届满之后方可上市。也就是说一类到三类声明属于和平声

国家药品审评机构信息平台

国家药品审评机构信息平台

一类声明：没有被仿制药品相关专利信

息。

二类声明：相关专利已终止或者被宣告

无效，或者仿制药申请人已获得专利权

人相关专利实施许可。

三类声明：有收录+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。

化学仿制药、中药同名同方药、
生物类似药上市申请人

提出申请+提出声明，

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。

四类声明：收录的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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明，不会引发落入确认之诉或之裁。唯有第四类声明属于挑战声明（参见现行办法第 8 条和第 10 条）。 

若是通过技术审评的化学仿制药，NMPA 在等待期内以及行政审批期间等来了依据挑战声明引发

的落入确认之诉或之裁的结果，会做出两种选择，一种是确认落入相关专利权保护范围的，会暂缓行政

审批准，只有待专利权期限届满前才将相关化学仿制药注册申请转入行政审批环节；其余则进入行政审

批环节。若超期还未等来结果，NMPA 也会直接转入行政审批环节（参见现行办法第 9 条）。 

按照这个标准套路走完，对首个挑战专利成功并首个获批上市的化学仿制药，给予市场独占期。

NMPA 会在该药品获批之日起 12 个月内不再批准同品种仿制药上市，共同挑战专利成功的除外。市场

独占期限不超过被挑战药品的原专利权期限。市场独占期内国家药品审评机构不停止技术审评。对技术

审评通过的化学仿制药注册申请，待市场独占期到期前将相关化学仿制药注册申请转入行政审批环节

（参见现行办法第 11 条）。 

对中药同名同方药和生物类似药注册申请，NMPA 依据技术审评结论，直接作出是否批准上市的

决定。对于人民法院或者 CNIPA 确认相关技术方案落入相关专利权保护范围的，相关药品在相应专利

权有效期届满之后方可上市（参见现行办法第 13 条）。 

与征集意见稿相比，现行办法新增了对挑战专利成功的定义，其是指化学仿制药申请人提交四类

声明，且根据其提出的宣告专利权无效请求，相关专利权被宣告无效，因而使仿制药可获批上市。 

现行办法澄清了原研药企和仿制药企的通知义务，细化了声明内容和独占期的含义，规制了各方互

动的规制，可以说中国的专利链接制度终于落地，未来我们可以预见仿制药企会更为主动地提起专利挑

战，原研药企不用等到仿制药上市之后才启动侵权诉讼，医药专利的无效提出数量以及落入确认之诉或

之裁的数量会迅速上升。 

二、给原研药企和仿制药企双方的建议 

面对如此清晰的中国的专利链接制度，原研药企和仿制药企应该何去何从？ 

第一条建议给原研药企：扎紧篱笆防豺狼。原研药企要在研发以及核心产品的专利布局、挖掘和保护上

更上一层楼，在预算不变的前提下，与晶型、制备方法等这类不属于中国上市药品专利信息登记平台收录的

专利申请相比，建议提高在活性成分、组合物和医药用途研发投入和保护力度的占比，因为这类专利属于为

自身药品获取市场独占提供绝对保护的直接武器。同时从打造真正的硬核出发，对于这类核心专利的撰写选

择更为专业和有经验的人员和团队，防止未来基础不牢、地动山摇的撰写隐患。 

第二条建议给仿制药企：拿起猎枪上战场。仿制药企希望早点进入市场的话，可以通过尽职调查等方式

方法尽早锁定仿制目标，对仿制目标的相关专利进行稳定性分析，在有充足证据能够无效的前提下，适时提

起专利挑战，一击命中，扫清仿制路上的障碍。 

第三条建议给原研药企和仿制药企双方：善用游戏规则。专利链接制度规定非常明晰，仿制药企在上市

申请前可评估好第四类声明的可行性，不然就退而求其次选择第三类声明，或者进行许可磋商进而可以选择

第二类声明。原研药企要对自己的核心专利做到心中有数，早早自查稳定性和备下无效时的应急方案，45 天

的异议期如果没有提前预备，真正应战时就会措手不及。 

综上，面对中国专利链接制度的落地定音，其政策导向就是让原研药企和仿制药企互相牵制、互相竞争、

最终促进和激励创新发展，无论哪一方只有苦练内功、增加自主知识产权的核心产品研发，强化核心产品的

IP 保护才能长久地笑傲江湖。 
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