
此前圍遶我國藥品專利鏈接制度建立過程中的諸多法律

争議，隨着《專利法》第七十六條對相關問題的明確而塵埃落

定，由此也標誌着這一制度得到了我國立法機關的認可，希望

籍此“提昇製藥行業創新能力”。作爲藥品專利鏈接制度的肇

始地，“美國實施專利鏈接制度以來，美國的專利藥和仿製藥均

得到較好的發展，很好地平衡了專利藥企和仿製藥企業的利益

關係，仿製藥的處方量已經佔到全國處方量 90%左右”。1從國

家藥品監督管理局答復全國政協代表的回函可以看出，我國政

策層面上對於藥品專利鏈接制度的認識已較爲平和，對於這一

制度能够促進我國醫藥工業創新水平的作用給予了肯定性評

價。藥品專利鏈接制度較爲複雜，涉及平臺建設和信息公開、

專利權登記、仿製藥專利聲明、司法鏈接和行政鏈接、批准等待

期、首仿藥獨佔期等多個方面的制度，2而《專利法》第七十六條

本身僅對當事人、權利行使、工作部門、結果處理等問題做出了

概括性規定，上述相關問題如何在具體事件中解决，仍需要專

門的司法解釋和相關主管部門的銜接辦法予以明確。爲了更

好地推進藥品專利鏈接制度的實施，2021 年 7 月 5 日，最高人

民法院頒佈實施了《關於審理註册的藥品相關的專利權糾紛民

事案件適用法律問題若干問題的規定》（以下簡稱“《藥品規

定》”），而此前一天，國家藥品監督管理局、國家知識産權局共

同頒佈實施了《藥品專利糾紛早期解决機制實施辦法（試行）》

（以下簡稱“《藥品辦法》”）。

一、並行設立的司法和

行政二元糾紛解决機制

（一）糾紛解决二元並行機制的設置

對於專利侵權糾紛，我國當前實行的是司法程序和行政程

序並行的二元並行體制，專利權人或者利害關係人對於上市藥

品是否落入相關專利權保護範圍的糾紛，既可以通過司法程序

向人民法院提起訴訟，也可以向請求管理專利工作的部門處

理，對此《專利法》第六十五條規定，“……未經專利權人許可，

實施其專利，即侵犯其專利權，引起糾紛的，由當事人協商解

决；不願協商或者協商不成的，專利權人或者利害關係人可以

向人民法院起訴，也可以請求管理專利工作的部門處

理。……”3至於選擇何種程序，則屬其自身權利，《專利法》《藥

品規定》《藥品辦法》等法律法規並未加以限制。爲了避免專利

權人或者利害關係人利用二元並行機制，重複啓動司法程序、

行政程序導致等待期延遲問題，《藥品辦法》規定如果當事人選

擇向國務院專利行政部門請求行政裁决，對行政裁决不服又向

人民法院提起行政訴訟的，等待期並不延長，亦即單就等待期

所享有的時間而言，選擇行政程序或是司法程序並不會對專利

權人或者利害關係人産生影響。

作爲專利權人或者利害關係人，有權决定是否提起訴訟、

選擇何種程序維護自身合法權益，而選擇司法程序或者行政程

序，則需要基於司法程序和行政程序的法律性質，根據涉案專

利的自身穩定性、申請註册的藥品相關技術方案、仿製藥企的

情况等具體背景作出理性判斷。一方面如果從程序效果上來

看，司法程序具有終局性，選擇司法程序解决專利藥企與仿製

藥企因藥品上市審批産生的侵權糾紛，對於雙方當事人而言能

够减少訴訟負擔，避免因爲結論的不確定性，或是追求更符合

自身利益的結論而投入更多的人力、資金、技術等方面的資

司法程序和行政程序並行下的
藥品專利鏈接制度
—《專利法》第七十六條認識談

-陶冠東-
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源。另一方面如果從實質效果上來看，專利糾紛的早期解决對

於當事人一方並不一定更爲有利，尤其是對於仿製藥企而言，

相比於專利藥企對於涉案專利技術背景、專利技術、審查過程

等專利相關技術資料的認識程度，仿製藥企對專利相關技術資

料的認識水平較弱，很多問題只有通過前期行政無效、專利訴

訟等程序才能得到更加充分的明確，很多情况下會面臨着證據

收集、技術認識等方面的不足，對涉案專利的挑戰並不容易取

得成功。

（二）專利鏈接糾紛的提起

《專利法》第七十六條所稱的訴訟是一種全新的訴訟類型，

《藥品規定》明確其案由爲“確認是否落入專利權保護範圍糾

紛”，從訴訟類型來看，這一案由屬於確權之訴，並没有明確的

給付請求，4而這一訴訟既可以由專利權人或者利害關係人發

起，也可以由仿製藥申請人發起，“是”來自於專利權人或者利

害關係人，“否”來自於仿製藥申請人。

雖然藥品專利鏈接制度爲專利權人或者利害關係人提供

了早期解决與仿製藥企之間糾紛的程序，但並不意味着其必須

在接到通知後的異議期内對仿製藥企發起維權程序。訴權作

爲公民、法人、其他組織享有的基礎性權利，是否行使、行使時

間、主張訴請等均爲自身基於客觀現實作出的自主選擇，不受

任何組織、個人的干涉。對此《藥品辦法》制定部門在做相關問

題解答時明確指出，如“未能早期解决專利糾紛的，相關藥品獲

批上市後，如專利權人認爲相關藥品侵犯其相應專利權，引起

糾紛的，依據《中華人民共和國專利法》等法律法規的規定解

决”。5專利權人或者利害關係人放棄在異議期内對仿製藥企

進行維權，並不影響其後續訴權的行使，所面臨的問題是訴訟

時效可能喪失的法律風險、市場份額被仿製藥企侵佔的經營

風險。

是否啓動仿製藥上市審批糾紛解决機制，既是法律問題，

也是經濟問題。從法律上來説，專利權人或者仿製藥企應當在

異議期内提起訴訟或者請求形成裁决，以期早日解决侵權糾

紛，維護自身合法權益；但從經濟上來看，發起訴訟必然會耗費

較大的人力、技術、資金成本，如果使用“放水養魚”6的訴訟策

略，明知仿製藥企的申請可能侵犯自身權益而不維權，待仿製

藥企市場規模、經營利潤得到一定規模後再行提起一般的專利

侵權訴訟，所獲得的經濟賠償數額並不一定比自身經營所獲得

的收益低。爲了避免專利權人或者利害關係人不提起訴訟或

者請求裁决，導致仿製藥企由於是否侵權帶來的經營風險，《藥

品規定》第四條規定，“專利權人或者利害關係人在銜接辦法規

定的期限内未向人民法院提起訴訟的，藥品上市許可申請人可

以向人民法院起訴，請求確認申請註册藥品未落入相關專利權

保護範圍”。7

（三）雙方當事人的身份認識

不同於一般專利侵權糾紛，藥品專利鏈接制度下的雙方當

事人較爲明確，普遍性存在的被告信息難以明確、被控侵權技

術方案收集困難等方面的問題在制度設計上基本得到了解

决。《藥品規定》第十三條規定，“人民法院向當事人在國務院有

關行政部門依據銜接辦法所設平臺 8登載的聯繫人、通訊地址、

電子郵件等進行的送達，視爲有效送達”。9平臺登載的聯繫信

息在糾紛發生之前一般爲仿製藥企自身信息，進入訴訟程序後

爲了更加直接的聯繫當事人、處理案件審理過程中遇到的問

題，當事人會將上述相應信息更改爲委託訴訟代理人的信息。

而“當事人向人民法院提交送達地址確認書後，人民法院也可

以向該確認書載明的送達地址送達”。10

就主體而言，藥品專利鏈接制度下雙方當事人的一方爲申

請人，即仿製藥品上市許可的註册申請人；另一方爲專利權人

或者利害關係人。所謂申請人，《藥品辦法》規定了化學仿製藥

四類聲明申請人，一類聲明是指平臺没有相關專利信息；二類

聲明是指平臺登記的專利權終止或無效，或申請人已獲得專利

許可；三類是指專利權期滿前仿製藥不上市；四類是指專利權

應當被無效，或者仿製藥未落入專利權保護範圍。11從四類聲

明的内容來看，前三類聲明並不會對專利權的穩定性産生衝

擊，也不會對專利權人或者利害關係人的經濟利益帶來實質性

影響，二者之間不存在發生法律糾紛的現實可能性，但第四類

聲明却是否定專利權的有效性，或是否定自身技術方案侵權，

這對於專利權人或者利害關係人無疑會帶來切身利益的直接

影響，而一般所稱的專利挑戰也是指提出第四類聲明的申請

人。所謂利害關係人，《藥品規定》指出的範圍是專利的被許可

人、相關藥品上市許可持有人：12（1）被許可人。包括獨佔許可

合同的被許可人，排他許可合同的被許可人亦即普通許可合同
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的被許可人，對於被許可人如何行使訴權，最高人民法院《關於

審查知識産權糾紛行爲保全案件適用法律若干問題的規定》第

二條對此有了相對較爲成熟的具體規定，具有很强的操作性，

司法實踐對此亦予認可，故在此並未再行規定。13（2）相關藥品

上市許可证持有人。是指擁有藥品專利技術的主體通過藥品

許可申請並獲得藥品上市許可批件的主體，該主體需對藥品生

命週期内的藥品質量承擔主要責任，而上市許可持有人和生産

許可持有人並非必須是同一主體，可以獨立生産，也可以委託

其他藥品企業生産。14

二、藥品專利鏈接制度中的

專利權和等待期

（一）制度規範下的專利權範圍

《專利法》第七十六條對藥品專利鏈接中的當事人主體、維

權程序和相關部門進行了明確，關於能够適用該條的專利權則

規定由國務院藥品監督管理部門會同國務院行政部門制定藥

品上市許可審批與藥品上市許可申請階段專利權糾紛的具體

銜接辦法，亦即專利權的具體範圍由具體銜接辦法明確。最高

人民法院制定的《藥品規定》對於《專利法》第七十六條項下的

專利權範圍並未加以規定，相關負責人在解答記者提問時指

出，在 2021 年 7 月 4 日施行的《藥品辦法》中已經規定了具體

可以適用藥品專利鏈接制度的專利權，《藥品規定》與其保持協

調，亦即無論是司法程序還是行政程序，在專利權範圍上是統

一的。

就專利權數量而言，理論上來説登記在平臺中的專利權數

量越多，專利權人據以發起藥品專利鏈接糾紛程序的選擇越

多，相應地仿製藥企在藥品上市申請註册時遇到的障礙越多，

社會公衆能够及時享受到仿製藥進入競争市場降低藥品價格

的可能性越低。從大類上來説，以化學藥品爲例，藥品專利包

括化合物專利、晶型專利、製劑專利、方法專利、用途專利、設備

專利，而設備專利甚至可能是外觀設計專利，這些專利中，相當

一部分專利與藥品的有效性、安全性的關聯性較弱。15探究藥

品專利鏈接制度的發展脈絡可以發現，美國在這一制度建立初

期，由於制度、機制和雙方當事人利益衝突帶來的影響，未能就

專利權範圍加以限制或是不規範，造成了嚴重的專利權登記濫

用問題，專利權人虚假登記專利權，登記過期專利權，登記中間

體、代謝産物、晶型、製備方法或是檢測方法專利權的屢見不

鮮，雖然就專利技術的藥效作用而言，這些專利權並不發揮核

心作用，但從法律上來説，這些專利權在藥品專利鏈接制度中

發揮的作用與核心專利權並無實質性區别。16

由此而論，在制度上對於專利權範圍加以明確，有效遏制

濫用專利權登記制度，是保障這一制度良性運行的基礎性保

证。就我國而言，藥品包括三種：化學藥、中藥和生物製品，相

應地，《藥品辦法》對於三種類型的藥物規定了不同類型的專利

權範圍，具體來説是：（1）化學藥品（不含原料藥），可以登記的

專利範圍包括藥物活性成分化合物專利、含活性成分的藥物化

合物專利、醫藥用途專利；（2）中藥，可以登記的專利權範圍包

括中藥組合物專利、中藥提取物專利、醫藥用途專利；（3）生物

製品，可以登記的專利權範圍包括生物製品的活性成分的序列

結構專利、醫藥用途專利。17爲了避免專利權人濫用登記制度，

《藥品辦法》同時規定能够登記的專利不包括中間體、代謝産

物、晶型、製備方法、檢測方法等的專利。對登記專利的範圍作

出明確的規定，避免了仿製藥企上市審批註册時動輒得咎，不

致因專利權人登記制度的濫用而不正當地推遲藥品上市時

間。對於專利權人而言，合法、科學、合理地登記專利權信息，

充分運用制度賦予的合法權利，既是權利，也是義務，《藥品辦

法》在第四條明確規定了需要登記的專利權信息，同時在第十

五條規定了濫用登記制度的法律責任。

（二）等待期次數的認識

從時間上來看，等待期爲 9 個月。考慮到我國專利審理時

間的司法實踐或者更具體來説是北京知識産權法院審理專利

侵權糾紛的時間，18再與美國的等待期時間相比較，我國的等待

期並不算長，仿製藥企因此制度受到的影響相對較低。但就藥

品專利鏈接制度的發展歷史而論，等待期時間的長短雖然制度

上作出了規定，但如何認識次數對於雙方當事人的各自利益有

着極爲重要的影響。雖然《藥品辦法》對於登記的專利權範圍

加以了限制，但是藥品本身很多情况下並不僅包含一種專利，

更多情况下是包含多個專利，專利人如果在等待期内根據不同

專利提起訴訟，理論上來説等待期便會無限延長。在美國藥品
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專利鏈接制度實踐中，葛蘭素史克公司和奥貝泰克公司因帕羅

西汀專利仿製藥産生的糾紛中，葛蘭素史克公司在獲得 30 個

月的等待期之後，陸續登記 9 個專利，以其中 4 個專利再次起

訴奥貝泰克公司的帕羅西汀仿製藥構成專利侵權，這 4 個專利

又各自獲得了 30 個月的等待期，這一訴訟策略使得葛蘭素史

克公司最終獲得了長達 65 個月之久的等待期。19

那麽如何認識我國藥品專利鏈接制度中的等待期次數？

《藥品辦法》第八條規定，“等待期自人民法院立案或者國務院

專利行政部門受理之日起，只設置一次”。就字面意思而言，

“一次”在一般語境下，所謂的“一”雖然有着多個含義，但與

“次”相結合，表示多少時，則解釋爲“動作是一次，或者表示動

作是短暫的，……”。20如果僅以字面意思對等待期作出解讀，

不結合制度本身、價值取向和社會意義等背景知識，在很大程

度上會對藥品專利鏈接制度作出不符合我國設立這一制度初

衷的結論，造成讓仿製藥企、社會公衆乃至專利權人或者利害

關係人迷惑而又無奈的局面。

中共中央辦公廳、國務院辦公廳 2017 年 10 月 8 日印發

並實施的《關於深化審評審批制度改革鼓勵藥品醫療器械創新

的意見》指出，“爲促進藥品醫療器械産業結構調整和技術創

新，提高産業競争力，滿足公衆臨床需要……”。也正是在這一

意見中提出了建立我國藥品專利鏈接制度的設想藍圖，從意見

設定的目標來看，建立我國藥品專利鏈接制度在於促進藥品産

業創新，讓社會公衆得到醫療疾病所需藥物，而社會公衆的藥

物需求滿足既包括有藥可吃，也包括有錢吃藥。仿製藥早日進

入市場與專利藥並存，産生市場競争機制，使得公衆能够通過

更多途徑，以更低價格獲取藥物，這是我國建立藥品專利鏈接

制度的重要初衷。《藥品辦法》第一條開宗明義地指出，“爲了保

護藥品專利權人合法權益，鼓勵新藥研發和促進高水平仿製藥

發展，建立藥品專利糾紛早期解决機制，制定本辦法”。由此而

論，我國的藥品專利鏈接制度在於爲專利權人或者利害關係人

提供早期發現侵權行爲，解决其與仿製藥企之間專利糾紛的途

徑，同時也是爲了推進仿製藥發展，讓社會公衆能够早日獲得

高水平仿製藥。認識到了這一點，也就能够更好地理解《藥品

辦法》中的等待期次數。

就藥品專利鏈接制度啓動之後影響等待期次數的因素而

言，包括主體、藥物、專利權、行爲和時間等：（1）主體。即雙方

當事人，啓動這一機制的主體既可以是專利權人或者利害關係

人，也可以是仿製藥企，仿製藥企可以是一個，也可以是多個。

（2）藥品。雖然主體、專利權等因素存在多個，但就藥品而言只

有一個，仿製藥企仿製的對象、藥品審評機構審查的對象都是

藥品本身。（3）專利權。引起雙方當事人的專利權可以是一個，

也可以是多個。（4）行爲。專利權人或者利害關係人據以提起

藥品專利鏈接訴訟或者裁决的專利權可能包括多個，而提出仿

製藥申報的企業數量也存在多個的可能性，而專利權的數量和

仿製藥企的申報會使得産生多個等待期的可能性。（5）時間。

時間性因素與專利權數量是密切相關的，與專利權人或者利害

關係人有着更爲緊密的關係。上述多個因素中，無論是主體、

藥品、專利權還是行爲，其圍遶的中心都是藥品本身，而以藥品

作爲確定等待期次數的標準，無論是專利權人或者利害關係

人，或是仿製藥企申請啓動司法程序或是行政程序請求確認是

否侵犯專利權，不論藥品涉及的專利權數量多少，在一個程序

下只設置一次等待期。這樣既能避免專利權人或者利害關係

人濫用專利登記制度，多次提起訴訟變相延長等待期，同時也

不因此影響其他專利權人或者利害關係人對其他仿製藥企、或

是其他仿製藥企後續的權利。以藥品爲中心確定等待期的次

數，相對來説更加符合我國醫藥産業現狀，避免仿製藥企因專

利權數量延遲藥品上市，使得社會公衆不能享受到藥品專利鏈

接制度帶來的競争福利，應當説時間和次數的限制對於專利權

人或者利害關係人造成了一定影響，使得其在專利權選擇上更

加謹慎。

三、二元並行機制下的影響性因素分析

（一）專利無效宣告程序的影響

對於藥品專利鏈接制度下的侵權糾紛而言，無論雙方當事

人通過司法程序還是主張行政程序，都會面臨着專利無效程序

對於侵權糾紛處理帶來的影響。根據《專利法》《專利審查指

南》相關規定，發明、實用新型、外觀設計三類專利權中的實用

新型和外觀設計專利權並未經實質性審查，因此《專利法》相關

司法解釋規定專利侵權糾紛中如果被訴侵權人提出無效宣告
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請求，侵權糾紛的審理進程會受到影響，存在中止的可能性，但

發明專利權在前期審查階段經過了實體審查，因此無需中止案

件審理。21即便如此，就三類專利權的無效審查程序實踐來説，

發明專利權無效幾率並不明顯比實用新型專利權、外觀設計專

利權更低。22就藥品專利鏈接制度涉及專利權類型而言，雖然

存在藥品專利是實用新型專利權和外觀設計專利權且能够被

登記在平臺的可能性，但就主體而言，仍然是發明專利權。换

而言之，藥品專利鏈接訴訟中一般不會因無效程序影響案件審

理進程。爲了更進一步體現早期解决雙方當事人糾紛的目標，

《藥品規定》在第六條又加以規定，當事人依據《專利法》第七十

六條起訴後，以國務院專利行政部門受理宣告相關專利權無效

的請求爲由，申請中止訴訟的，人民法院一般不予支持。而在

司法實踐中，爲了加快案件審理進程，儘可能降低因無效程序

的不確定性對於侵權糾紛帶來的影響，案件當事人憑藉法院出

具的案件受理通知書、傳票等材料，能够實際上加快專利無效

程序，更早地取得無效審查决定。

爲了最大可能性地實現早期解决雙方當事人糾紛的制度

目標，無論是司法程序的《藥品規定》，還是行政程序的《藥品辦

法》，對於這一糾紛的案件管轄、主體身份、應訴送達、辦理機

關、處理時間及糾紛程序等問題均作出了不同於一般專利侵權

糾紛的特殊安排：（1）從管轄上來看，司法程序中直接將案件審

理機關限定爲北京知識産權法院，避免了因管轄異議帶來的審

限延長，同時北京知識産權法院是專利行政訴訟的審理法院，

無論是訴訟程序還是人員配備、技術資源等方面都能有效保障

案件審理進度；（2）從主體上來看，將權利主體擴大爲利害關係

人，更加符合權利人實際需求；（3）從送達上來看，明確指出當

事人在平臺中登記的聯繫方式的送達爲有效送達，直接從法律

層面避免了司法實踐中常見的送達難問題；（4）從程序上來看，

在《藥品規定》中對於中止案件審理程序作出了重申性規定，指

出一般不需要中止審理……諸多機制都體現了立法者對於實

施藥品鏈接制度的誠意。

雖然《藥品規定》規定在藥品專利鏈接糾紛中對於當事人

中止案件審理的請求“一般”不予支持，但考慮到藥品專利被無

效的可能性和審理結果的實質性公平，案件的審理進程仍然會

在一定程度上受到影響。無論是藥品專利還是其他類型的專

利都存在被無效的可能性，雖然藥品專利鏈接制度追求快速解

决專利權人或者利害關係人與仿製藥企之間的侵權糾紛，但這

一制度下與效率相對的還有公平，如果當事人出具的專利評價

報告認爲專利權不穩定、涉案專利爲現有技術或其他應當中止

案件審理的情形，案件的審理依然會進入中止程序。

（二）專利技術鑒定問題帶來的影響

藥品專利一般爲化學類的發明專利，不同於可直接觀察的

實用新型專利或是外觀設計專利，藥品專利往往需要對化合物

成分、中藥成分或是生物製品成分進行定性分析，或是對元素、

化學結構式、化合物等藥物組成進行定量分析，無論是定性分

析還是定量分析，都需要專門的儀器設備、專業人員，雖然司法

機關、行政機關配備了技術調查官、專業技術審查員或者聘請

了技術專家，且審理案件的司法人員也具有一定的技術認知能

力，但上述相關人員的認識主要是直觀的書面判斷，並不能代

替科學的、客觀的儀器分析。對於藥品專利鏈接制度而言，仿

製藥企挑戰專利權的四類聲明除了專利權不穩定，還有其仿製

藥没有落入相關專利權保護範圍，而這必然會導致技術鑒定的

啓動。

技術鑒定有着嚴格的程序性規範，就司法程序所涉及的鑒

定而言，需要當事人提出申請，一般由權利人或者利害關係人

提出，但由仿製藥企發起的藥品專利鏈接訴訟中，也存在由其

提出的可能性。雖然理論上存在雙方當事人就鑒定機關達成

一致性意見的可能性，但從司法實踐來説，雙方當事人很難就

此問題達成一致性意見，很多情况下由司法機關指定鑒定機

構，再由鑒定機構提出一定範圍的鑒定人，雙方當事人對鑒定

人技術知識、身份背景進行瞭解後確定是否申請迴避，更换鑒

定人。機構和人員確定後，由鑒定機構出具鑒定方案，司法機

關聽取雙方當事人對於鑒定方案的意見，然後啓動鑒定程序。

在鑒定過程中，當事人雙方需要注意的問題是鑒材的選擇問

題，藥品由於其自身特性，在不適當的保存條件下容易發生變

質，影響到化學性質、分子活性、藥品效用的發揮，進而影響案

件的審理結論，其後又如何再次選取鑒材等問題是當事人不得

不面對的問題。
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結語

我國藥品專利鏈接制度正式提出是在 2017 年，並初步規

劃了機制框架，其後經過藥品審評、專利行政、司法機關、專家

學者和相關社會公衆的廣泛討論和意見徵求，最終在 2021 年

實施的《專利法》《關於審理申請註册的藥品相關的專利權糾紛

民事案件適用法律若干問題的規定》《藥品專利糾紛早期解决

機制實施辦法（試行）》等相關法律規範中得以確立。爲了更有

效地維護權利人或者利害關係人的合法權益，我國實行了司法

程序和行政程序並行解决藥品上市審評過程中專利侵權糾紛

的方案，充實了當事人解决雙方糾紛的選擇，同時在管轄、時

間、送達、程序等問題上作出了符合雙方當事人利益的安排，既

考慮了權利人或者利害關係人早期解决侵權糾紛的法律訴請，

也考慮了仿製藥企激勵、社會公衆藥品可及性的現實需求，而

且爲了更好地提昇仿製藥水平，給首個挑戰專利成功並首個獲

批上市的化學仿製藥創設了 12 個月的市場獨佔期，相比於前

期框架進一步豐富完善了我國藥品專利鏈接制度。■
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