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制度的现状以及有待提高的方向做一个初

步的解读。 

 

一、 概念和起源 

 

药品专利链接（patent linkage）简称专利

链接，是在药品注册审批过程中，考察待

审批仿制药与已批准新药的有效专利之间

关系的程序。完善的专利链接体系能够预

防药品专利侵权和提高药品注册审批质

量。 

 

专利链接制度一般包括五个方面的内容：

一是任何药品上市审批前要审查其是否存

在专利侵权；二是仿制药可以在专利药专

利到期前利用该专利进行仿制，但上市销

售只能在专利药专利到期后才开始；三是

仿制药的审批程序更为简便，仿制药申报

减免了临床前动物实验和人体临床研究项

目，代之以参照新药标准的生物等效性；

关于鼓励药品医疗器械创新保护创

新者权益的相关政策（征求意见

稿）——建立药品专利链接制度解

读 

 

作者：张丽 

 

注：本文首发于 LexisNexis《中国法律透

视》 

 

2017年 5 月 12日，国家食品药品监督管理

局(“CFDA”)为进一步深化审评审批制度改

革，促进药品医疗器械产业结构调整和技

术创新，提高产业竞争力，满足公众临床

需要，颁布了关于鼓励药品医疗器械创新

保护创新者权益的相关政策（征求意见

稿）（“征求意见稿”），其中第一条明确提

出了建立药品专利链接制度，笔者将从专

利链接的概念、起源、我国目前专利链接
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三、 本次征求意见稿专利链接制度的改进

和不足 

 

本次颁布的征求意见稿第一条是对管理办

法第十八条(药品专利状况和不侵权声明)程

序上的一个细化。管理办法第十八条对申

请药品注册过程中在先的药品专利问题只

是做了一个原则性的规定“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。”但未对其做出程序上可

操作性的规定，使得该要求在实际操作过

程中缺乏程序上的约束，执行力受到影

响。 

 

征求意见稿在以下几个方面做了进一步程

序性的规定：1）对申请人挑战相关药品专

利的，在 20 天的时限内告知相关药品专利

权人，相关药品专利权人可以在接到告知

之后的 20 天内向司法机关提出专利权侵权

诉讼，并告知评审机构；2）评审机构在收

到立案相关证明文件以后，可设置最长不

超过 24 个月的批准等待期，在此期间不停

止已受理药品的技术评审工作。在批准期

内根据双方和解或判决的最终结果做出相

应的批准决定，若超过批准等待期，司法

机关做出侵权判决的，药品审评机构可以

批准药品上市；3）受理的药品申请，申请

四是首仿药享有一定期限的市场独占期和

定价特权。链接制度一方面强化对原创药

的知识产权保护，另一方面简化仿制药审

批程序且赋予首仿药一定期限的市场独占

期，对于快速仿制有很强的激励作用。 

 

药品专利链接制度最早源于美国，由美国

专利商标局（USTPO）和药品管理部门

（FDA）共同实施。FDA与USTPO的管理

职能相互独立，在药品注册过程中涉及专

利问题审查时则相互协作。FDA 在受理仿

制药申请时将会涉及药品专利的信息报送

USTPO 备案并得到 USTPO 关于该药品专

利状态信息反馈，以此作为 FDA 的审批依

据，两个部门的这种衔接沟通机制可以最

大程度地预防仿制药的专利侵权问题，也

能清晰辨别谁是首仿药，在专利保护和促

进仿制药发展之间达成有效均衡。 

 

二、 我国目前专利链接制度的现状 

 

我国目前尚未建立成熟和执行力强劲的专

利链接制度。初步的法律条文见于《药品

注册管理办法》(“管理办法”)，包括第八条

(信息公示)、第十八条(药品专利状况和不

侵权声明 )、第十九条 (仿制药申请限限

制)、第二十条(数据独占)和第六十六条(监

测期保护条款)。这些都类似于美国药品申

请的专利链接规定和桔皮书所公布的药品

专利信息。 
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之负责。 

 

 加强药品审批过程中 CFDA 与国家知

识产权局(“SIPO”)的链接。在药品进行

审批过程中，无论是涉及专利公示还

是专利链接审查，CFDA 都应与 SIPO

进行协同。第一，对需要公示的专

利，CFDA 审查其是否与新药直接相

关，遇到技术性问题可以咨询SIPO;第

二，对公示后的专利，CFDA 可以与

SIPO 建立通知程序，由 SIPO 及时通

知 CFDA 删除失效专利;第三，在专利

链接审查中，对专利无效或不侵权保

证的理由，CFDA 在通知专利权人的

同时，也可以向 SIPO 进行咨询。 

 

当前的中国专利链接体系与美国相比，未

能真正发挥专利链接在药品注册中的实际

作用，得不到药品申请人的重视。因此对

当前的专利链接体系的完善首先应加力,以

维护药品专利权人的合法权益和政府监管

部门的权威性。（完） 

 

张丽为环球律师事务所上海办公室的顾问

律师。 

邮箱：lizhang@glo.com.cn  

 

 

人未声明涉及相关专利，而专利权人提出

侵权诉讼的，药品审评机构根据司法机关

受理情况将该申请列入批准等待期。 

 

总体而言，该程序性规则的建立有利于药

品注册申请人在处理在先存在的药品专利

权上有了一个可遵循的规则。笔者对该条

意见有以下一些观察和建议： 

 

 时限的规定。药品专利权人可以在接

到告知之后的 20 天内向司法机关提出

专利权侵权诉讼。20 日的时限规定可

能偏短，由于专利相较于普通的民事

案件会涉及到比较复杂的技术问题，

很可能需要更长的时间来准备诉讼材

料。若药品专利权人为外国公司或组

织，可能需要更长的时间来启动诉讼

程序。若该可提出专利权侵权诉讼的

时间过短则会在实际上影响药品专利

权人主张自己的权利。 

 

 要求药品注册申请人提交详细的不侵

权理由。详细的不侵权理由可以促进

专利纠纷更早地解决和减少不必要的

专利诉讼。其一方面强化了药品注册

申请人的义务;另一方面也使专利权人

对提供的专利信息的准确性更加重

视。在药品审批过程中，由于专利权

人提供专利信息不准确而导致 CFDA

批准注册了侵权的药品，CFDA 不对

http://www.glo.com.cn/
mailto:lizhang@glo.com.cn
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版权. 本文原载于 LexisNexis《中国法律透

视》。本文经作者授权转载；如需转载，

请联系作者并取得授权。 

 

免责. 本文及其内容并不代表环球律师事务

所对有关问题的法律意见，同时我们并不

保证将会在载明日期之后继续对有关内容

进行更新，我们不建议读者仅仅依赖于本

文中的全部或部分内容而进行任何决策，

因此造成的后果将由行为人自行负责。如

果您需要法律意见或其他专家意见，我们

建议您向具有相关资格的专业人士寻求专

业帮助。 

 

 

微信号：globallawoffice 
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