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《药品注册管理办法（修订稿）》中关于专利链接制度的修改 

 

概要： 

2016 年 7 月 25 日，国家食品药品监督管理总局（“CFDA”）再次发布了《药品注册管理办法

（修订稿）》（“修订稿”），向社会公开征求意见
1
。相比于现行有效的 2007 年版《药品注册管理办

法》，修订稿在药品专利链接方面删除了原有的有利于专利权人的一些时间限制，并且明确了 CFDA

不会再直接介入到与申请注册药品相关的专利纠纷中。具体而言，对于对他人已获得中国专利权的药

品的注册申请，此次修订稿不再限定药品注册批件核发时间和生效时间，并保留了上一版修订稿中关

于取消相关药品注册申请时间的限制。同时，根据 CFDA 的各项表态以及此次修订稿相关内容，本

次新引入的注册过程中的争议解决机制也应当不会涵盖利争议。 

对于该修订稿相关的征求意见说明，公众可以通过电子邮件的方式在 2016 年 8 月 26 日前向

CFDA 直接反馈对于修订稿的意见。  

与现行的《药品注册管理办法》相比，修订稿主要对药品审评工作进行了细化和明确，其中关于

专利链接制度的变化更是值得特别关注。从修订稿在专利链接制度上的变化可以看出，CFDA 不再希

望过多的介入药品专利权保护，而是期望通过权属状态说明和不侵权声明的公示制度来保障各方的

合法利益，同时将相关的专利纠纷彻底交由司法或其他行政机关裁决。修订稿在专利链接制度方面的

主要变化包括以下几个方面： 

1. 不再限定药品注册批件的核发时间和生效时间 

根据现行《药品注册管理办法》规定，CFDA 在专利有效期满后才会向申请人颁发注册批件。

2014 年 2 月公布的《药品注册管理办法（修订稿）》对此进行了调整，规定 CFDA 可以先颁发注册批

件，但是注册批件要等到专利期满后注册批件才能生效。上述两个版本的规定对专利权人来说实质差

异不大，而此次修订稿则彻底删除了关于注册批件生效时间的规定，使得药品注册批件的核发和生效 

                                                      
1 CFDA公开征求意见的公告发布网址：http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0778/160300.html。 
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都不再受专利保护期限的影响。按照目前修订稿的规定，药品注册批件一经 CFDA 颁发后就应立即

生效,至于是否涉及侵权则不属于 CFDA 的管理范围。由于上述变化的出现，专利权人今后将没有机

会再通过向 CFDA 投诉的方式来阻止涉嫌侵犯专利权的仿制药在专利权到期之前获得生效的上市许

可。如果出现侵权纠纷专利权人也只能通过司法或其他行政途径解决。CFDA 对于专利保护的放松在

客观上会提高专利权人的维权难度，使得涉嫌侵犯专利权的仿制药可以更容易的进入市场，从而导致

相关法律纠纷的明显增多。 

2. 保留了关于取消药品注册申请提出时间相关限制的修订 

根据现行《药品注册管理办法》规定，对他人已获得中国专利权的药品，申请人只能在该药品专

利期届满前 2 年内提出注册申请。然而事实上很多药品从提出审评审批申请到上市的耗时往往都会

超过 2 年，因此申请人在专利有效期届满时也大都无法及时将其产品推向市场。这样的结果等于实

质上延长了相关专利的保护时间。这也是一直以来都是业界对专利链接制度诟病最多的地方。CFDA

在其 2013 年公布的《药品注册管理办法（修订稿）》中就删除了上述关于注册申请提出时间的限制

性规定，并且在 2014 年和此次的修订稿中保留了 2013 年修订稿中的修订。从 CFDA 在两次修订稿

中表现出的态度可以判断，关于申请提出时间的限制性规定在最终发布的正式稿中被删除已几无悬

念。 

3. 新的注册过程中争议解决机制应当并不涵盖专利争议 

我们还注意到在这次公布出来的修订稿中， CFDA 提出了要“建立争议解决机制，通过专家咨

询、复审和行政复议解决审评审批过程中存在的争议问题”。仅从文义解读，该争议解决机制似乎应

当包括对专利争议的解决。换言之专利权人在药品注册过程中就可以要求 CFDA 解决相关专利争议。

这与现行制度下的“先发现侵权行为、再寻求司法救济”的争议解决机制显然不同。如果能通过药

品注册过程中的行政途径来解决争议，专利权人就可以提前将未来可能的侵权行为阻止在药品的注

册阶段，维权效率会更高、成本也会更低。 

但是，如果仔细追溯 CFDA 在这次修法中的历史资料，包括 2013 年 11 月附随当时的修订稿一

起发布的《<药品注册管理办法>修正案（征求意见稿）起草说明》、以及在本次修订稿的相关内容，

我们可以看出 CFDA 新增建立争议解决机制的立法初衷并没有考虑要用它来解决专利纠纷，而只是

对药品注册中涉及的安全性、有效性、质量可控性这三性问题本身产生的争议。具体原因可从以下几

点看出： 

1) 在 2013 年 11 月发出的《<药品注册管理办法>修正案（征求意见稿）起草说明》中，CFDA

认为根据 2008 年修订的《专利法》中关于“不视为侵犯专利权的情形”的规定，药品在注册过程中

并不会存在专利侵权问题。因此，当时的修订稿就将原第 18 条第 2 款中关于“药品注册过程中”的

描述修改为“药品上市后”。由此可见，CFDA 认为在药品注册过程中根本不存在解决专利侵权纠纷

的法律问题。  
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2) 根据修订稿第 124 条规定，申请人对药审机构作出的不通过技术审评的意见有异议的可提

出复审，但复审的内容仅限于原申请事项及原申报资料。由此可见，CFDA 不会对包括专利权人提交

的指控申请人侵权的外部证据等材料进行复审，换言之侵权争议并不属于复审对象。 

请参见下一页，历次修改对比表。
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附件：历次修改对比表 

 

2007 年版（现行有效） 2013 年公开征求意见稿 2014 年公开征求意见稿 2016 年公开征求意见稿 
主要修改之处 

（相对于现行版） 

第十八条 申请人应当对其申请注册

的药物或者使用的处方、工艺、用

途等，提供申请人或者他人在中国

的专利及其权属状态的说明；他人

在中国存在专利的，申请人应当提

交对他人的专利不构成侵权的声

明。对申请人提交的说明或者声

明，药品监督管理部门应当在行政

机关网站予以公示。 

药品注册过程中发生专利权纠纷

的，按照有关专利的法律法规解

决。 

第十八条  申请人应当对其申请

注册的药物或者使用的处方、工

艺、用途等，提供申请人或者他

人在中国的专利及其权属状态的

说明；他人在中国存在专利的，

申请人应当提交对他人的专利不

构成侵权的声明。对申请人提交

的说明或者声明，药品监督管理

部门应当在行政机关网站予以公

示。 

药品上市后发生专利权纠纷的，

按照有关专利的法律法规解决。 

第十八条  申请人应当对其申请

注册的药物或者使用的处方、工

艺、用途等，提供申请人或者他

人在中国的专利及其权属状态的

说明；他人在中国存在专利的，

申请人应当提交对他人的专利不

构成侵权的声明。对申请人提交

的说明或者声明，药品监督管理

部门应当在行政机关网站予以公

示。发生专利权纠纷的，按照有

关专利的法律法规解决。 

第一百三十条  申请人应当对其申请上市的

药物或者使用的处方、工艺、用途等，提供

申请人或者他人在中国的专利及其权属状态

的说明。他人在中国存在专利的，申请人应

当提交对他人的专利不构成侵权的声明。对

申请人提交的说明或者声明，食品药品监管

部门应当在行政机关网站予以公示。发生专

利权纠纷的，按照有关专利的法律法规解

决。 

（1）删除“药品注册

过程中”发生纠纷。  

第十九条 对他人已获得中国专利权

的药品，申请人可以在该药品专利

期届满前 2 年内提出注册申请。国

家食品药品监督管理局按照本办法

予以审查，符合规定的，在专利期

满后核发药品批准文号、《进口药品

注册证》或者《医药产品注册证》。 

整条删除。 第十九条  对他人已获得中国专

利权的药品，申请人可以提出注

册申请。国家食品药品监督管理

总局按照本办法予以审查，符合

规定的核发药品批准文号、《进

口药品注册证》或者《医药产品

注册证》，专利期满后生效。 

第一百二十九条  对他人已获得中国专利权

的药品，申请人可以提出上市申请。食品药

品监管总局按照本办法予以审查，符合规定

的核发药品注册批件。 

 

 

(1) 同 2014 年版草案，

仍然删除了 07 年版的

“2 年”时间限制; 

(2) 删除专利期满后才

核发注册批件的规定。 

/ / / 第十三条  食品药品监管总局建立争议解决

机制，通过专家咨询、复审和行政复议解决

审评审批过程中存在的争议问题。【新增】 

新增条款 
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汉坤律师事务所编写《汉坤法律评述》的目的仅为帮助客户及时了解中国法律及实务的最新动态和发

展，上述有关信息不应被看作是特定事务的法律意见或法律依据，上述内容仅供参考。 

 

如您对上述内容有任何问题或建议，请与罗睿律师（+8610- 8516 4130; rui.luo@hankunlaw.com）联

系。 
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