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摘 要 目的 从制度设计方面探索我国药品专利链接制度的实施策略，为鼓励药品创新和提升高质量仿制药发展水平提供参

考。方法 梳理我国药品专利链接制度相关政策文件，从制度实施现状出发总结我国药品专利链接制度目前取得的进步和面临的

挑战；在此基础上，总结其他国家的成功经验和教训，结合我国基本国情，为我国药品专利链接制度的落地实施提出建议。结果与

结论 随着2020年修正版《中华人民共和国专利法》的出台，我国已基本完成该制度的顶层设计，但由于部分细则规定尚未完善，

我国尚存在缺乏“拟制侵权”制度、专利信息登记缺乏审查及纠错机制、司法和行政途径链接不畅、等待期时长仍存争议、首仿药市

场独占期制度相关细则不够明确等问题。建议我国建立“拟制侵权”制度和专利无效司法判决程序，调整等待期时长或上市审批

依据，进一步明确首仿药定义及共同挑战专利的情形和市场独占期的消灭事由，同时加强相关部门职能链接程序，落实责任机制。
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Strategic exploration of the implementation of China’s drug patent linkage system corresponding to

international rules
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ABSTRACT OBJECTIVE To explore the implementation strategy of China’s drug patent linkage system from the perspective of

the system design，in order to encourage drug innovation and improve the development level of high-quality generic drugs.

METHODS The current progress and challenges were summarized from the current situation of the implementation of China’s drug

patent linkage system by sorting out the relevant policy documents of the system. On this basis，the successful experience and

lessons of foreign countries were summarized to provide strategic suggestions for the implementation of China’s drug patent linkage

system in combination with China’s basic national conditions. RESULTS & CONCLUSIONS With the introduction of the revised

Patent Law of the People’s Republic of China in 2020，China had basically completed the top-level design of the system，but some

rules and regulations had not been improved. There were still some problems，such as the lack of a“fake infringement”system in

China， the lack of review and correction mechanisms for patent information registration，poor links between judicial and

administrative channels，the dispute over the length of waiting period，and the lack of clarity of relevant rules for the exclusivity

period system of the first generic drug market. It is recommended that China establish a“fake infringement”system and a judicial

decision procedure for patent invalidation，adjust the length of the waiting period or the basis for market approval，further clarify

the definition of the first generic drug，the circumstances of jointly challenging patents and the reasons for the elimination of the

market exclusivity period，and strengthen the functional link procedures of relevant departments and implement the responsibility

mechanism.
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药品作为一种特殊的商品，关乎社会公众的生命健

康。鼓励新药研发、降低药品价格是提高药品可及性的

重要途径。由于新药研发具有高技术、高投入、高风险、

长周期的特点，故设置专利制度保护创新成果，给予创

新药品更高的利润回报，才能提高企业研发积极性，促

进持续创新。仿制药因前期开发投入相对较少，药品价

格相对低廉，对于提高药品可及性、减轻民众用药负担

具有重要意义。为平衡创新药企和仿制药企及其所代

表的社会公众的利益，药品专利链接制度应运而生。药

品专利链接制度是指将仿制药上市批准与创新药品专

利期满相链接的制度，其通过将可能存在的专利侵权风

险提前至仿制药上市审批之前识别并解决，从而规避专
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利侵权案件的发生，保护创新药企的合法权益，同时鼓

励仿制药企挑战专利，积极研制和申报仿制药，是一种

平衡利益的制度设计[1]。

我国为仿制药大国，本土药企新药研发能力偏低[2]。

为促进我国药品领域供给侧结构性改革，加速医药产业

创新发展，2017年 10月，中共中央办公厅、国务院办公

厅发布的《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器

械创新的意见》（以下简称《意见》），明确提出要“探索建

立药品专利链接制度”，其后，我国又陆续颁布多部文件

以完善该制度。2022年4月，北京知识产权法院公开宣

判原告中外制药株式会社诉被告温州海鹤药业有限公

司确认是否落入专利权保护范围纠纷一审案件[3]，使得

药品专利链接制度再次被业内关注。伴随着 2020年修

正版《中华人民共和国专利法》（以下简称“新《专利

法》”）的出台，我国已基本完成该制度的顶层设计，但由

于部分细则尚未完善，导致实施过程中存在部分问题，

无法充分发挥此项制度的预期效果。基于此，本文从制

度设计方面探索了药品专利链接制度的完善策略，以期

为鼓励药品创新和提升高质量仿制药发展提供参考。

1 我国药品专利链接制度发展历程及实施现状
2020年10月17日通过的新《专利法》第七十六条首

次从立法层面规定了药品上市审评审批时存在专利纠

纷的，需通过司法或行政途径确认其相关技术方案是否

落入专利权保护范围，国家药品监督管理局（National

Medical Products Administration，NMPA）依据生效判决

或裁决决定是否批准其上市。该条款标志着具有中国

特色的药品专利链接制度在我国正式启动。

为促进该项制度实施，国家药监局、国家知识产权

局（China National Intellectual Property Administration，

CNIPA）于2021年7月4日出台了《药品专利纠纷早期解

决机制实施办法（试行）》（以下简称“《办法》”），搭建了

专利链接的制度框架，包括上市药品专利信息登记平台

建设及相关信息的登记和公示制度、专利声明制度、异

议期制度、等待期制度以及首仿药市场独占期制度等[4]。

1.1 上市药品专利信息登记平台建设及相关信息的登

记和公示制度

2017年，《意见》第十五条曾提出，为促进药品创新

和仿制药发展，建议建立上市药品目录集；同年12月29

日，原食品药品监督管理总局（China Food and Drug

Administration，CFDA）正式发布《中国上市药品目录

集》。但客观来讲，该目录集建立的初衷并不是为了构

建专利链接制度，所以以该目录集作为新药专利信息载

体存在诸多不当，例如：其收录的药品过于宽泛，包括了

大量不涉及专利信息的药品；未规定目录何时更新；未

明确公布内容；专利信息公示不够公开、透明等[5]。

2021年，《办法》明确了由国家药品审评机构负责建

立并维护中国上市药品专利信息登记平台，旨在对已获

批上市药品的相关专利信息予以公开，并对该平台可登

记的专利类型、专利信息的登记主体/登记及更新时限/

登记内容、对照标准等均作了详细说明。为做好《办法》

的实施工作，NMPA还于《办法》出台当日上线了中国上

市药品专利信息登记平台，用于承担专利信息和专利声

明的登记与公示、专利信息检索等工作[6]。该平台的建

立无疑为仿制药申请人提供了精准、系统的参考标准，

仿制药申请人可依据该标准积极进行仿制药研发，提前

规避专利侵权风险。

1.2 专利声明制度

我国专利声明制度以美国的仿制药专利声明制度

为蓝本，要求仿制药申请人提交药品上市许可申请时对

照已公开的专利信息，针对被仿制药的每一件专利作出

声明。早前《办法》的征求意见稿仅要求仿制药申请和

相应声明向社会公示，由专利权人或利害关系人在公示

期间提出诉讼或行政裁决才可启动等待期。这无疑加

重了专利权人的注意成本，可能使专利权人对药品专利

纠纷早期解决机制产生抵触，进而消极适用该机制[7]。

这一点在正式公布的《办法》中得以修改完善——《办

法》要求仿制药申请人作出声明的同时还需向专利权人

提交该声明，尤其对于提交专利无效或仿制药未落入相

关专利权保护范围的声明，还应向专利权人发送包括仿

制药技术方案与相关专利的权利要求对比表及技术资

料在内的声明依据。此举明确了由仿制药申请人履行

对专利权人的通知义务，减轻了专利权人的维权成本，

也有效衔接了专利声明与异议起诉两个环节。

1.3 异议期制度

异议期制度上承上市药品专利信息登记和公示制

度、专利声明制度，下启等待期制度和首仿药市场独占

期制度，是完成药品专利链接的重要一环。《办法》沿袭

了其征求意见稿中“相关主体对专利声明有异议的，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

利权保护范围内提起诉讼或者请求行政裁决”的规定，

明确了相关主体可选择司法或行政途径解决专利纠纷。

作为配套，最高人民法院和CNIPA分别发布了《关于审

理涉药品上市审评审批专利民事案件适用法律若干问

题的规定（征求意见稿）》和《药品专利纠纷早期解决机

制行政裁决办法》，用以规范异议程序。

相对于美国、加拿大现有的药品专利链接制度而

言，我国增加行政途径的做法为药品专利纠纷的早期解

决提供了多元化解决机制，也与现有的专利侵权纠纷解

决途径相一致[8]，但这客观上也对行政和司法途径的协

调统一性提出了更高要求。

1.4 等待期制度

为在仿制药申请上市前解决专利纠纷问题，避免仿

制药上市后被诉侵权，损害原研药企的合法权益，需

给予可能存在药品专利侵权纠纷的仿制药企一段时间

进行判定或裁决。这就产生了专利链接制度的子制



·2568· China Pharmacy 2022 Vol. 33 No. 21 中国药房 2022年第33卷第21期

度——等待期制度。原CFDA于 2017年 5月 12日发布

的《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）》提出，药品专利链接可设置最长不

超过24个月的等待期，在此期间，不停止已受理药品的

技术审评工作。而《办法》则修改为9个月的等待期，并

规定等待期自人民法院立案或者国务院专利行政部门

受理之日起计算，且只设置1次，进一步明确了等待期起

算时间和使用限制，避免专利权人滥用专利权阻碍仿制

药上市。

1.5 首仿药市场独占期制度

有研究显示，截至 2020年 3月，我国 19万个获得了

批文的药品中，95%都是仿制药[9]。我国的药品竞争大

部分集中于仿制药市场。市场独占期的设置一方面有

助于鼓励仿制药企提升创新能力，勇于挑战原研药专

利，另一方面旨在平衡药品专利链接制度下仿制药企为

挑战专利而付出的确权成本。《办法》规定，我国对首个

挑战专利成功并获批上市的化学仿制药给予 12个月市

场独占期；同时，《办法》还明确了允许共同挑战专利成

功以及“挑战专利成功”的含义。此举遵循了药品专利

链接制度的利益平衡原则，在保护创新的同时，给予挑

战专利成功的仿制药充分享受市场独占利益的权利，顾

及了专利权人和仿制药申请人双方的权益。且规定较

长的市场独占期有利于鼓励仿制药高质量发展、扶持仿

制药企建设，是符合我国国情发展需求的；而允许多个药

企共同享受独占期能维持独占期内的药企竞争，增加反向

支付的成本。

2 我国药品专利链接制度实施面临的挑战
综上来看，我国药品专利链接制度的顶层设计已经

基本完成，对于创新药企的保护、仿制药的高质量发展

发挥着指导作用。但由于该制度是“舶来品”，在我国的

发展尚缺乏实践检验，还存在规则制定不科学、不符合

我国国情的地方，阻碍了该制度在我国的落地实施。

2.1 缺乏“拟制侵权”制度

“拟制侵权”是指将仿制药提交药品注册申请的行

为拟制为侵犯专利权的行为，是专利链接制度得以提前

解决专利纠纷的法律依据，是将司法程序和行政审批程

序衔接的起点[10]。而我国新《专利法》第七十五条指明，

“为提供行政审批所需要的信息，制造、使用、进口专利

药品的，不视为侵犯专利权”——此条被称作我国的

“Bolar例外”。“拟制侵权”不同于传统侵权，仿制药企的

专利挑战行为并未改变原研药的市场竞争环境，尚未给

原研药企带来实际损失。但由于我国的“Bolar例外”，

导致我国专利权人在对仿制药申请人的上市申请行为

提起诉讼时缺乏依据，无法在仿制药注册阶段提前解决

专利纠纷。目前我国针对此问题的处理方式是做“确认

之诉”（即确认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）而非“侵权之诉”，但这就造成仿

制药成功上市后依然面临被专利权人起诉侵权的可能。

2.2 专利信息登记缺乏审查及纠错机制

在专利信息登记及平台维护方面，《办法》第十五条

规定“对于故意提交不实信息的，依法承担相应责任”，

反映出有关部门已经考虑到专利信息登记可能导致专

利滥用的情形。但承担何种责任、是否允许专利权人对

不完善的信息进行修改、如何认定“故意”情形以及有关

部门是否需要对专利信息进行形式或实质审查等均未

作明确说明，而缺乏法律规定则意味着无法保证专利信

息登记及公示平台信息的完整性、准确性和真实性，难

以规避专利滥用行为的发生。

2.3 司法和行政途径的链接问题

“药品专利链接”包括两层含义：一是仿制药的上市

申请与相关专利有效性审核程序链接；二是药品监管部

门与专利行政部门、司法机构的职能链接[8]。根据《办

法》第九条，药品监管部门需根据人民法院或国务院专

利行政部门的生效判决或裁决决定是否批准仿制药上

市申请，这是专利纠纷早期解决机制需司法和行政途径

相链接的法律基础。目前，我国在知识产权案件审理中

实行“民行二元”分立体制，即专利无效的判决通常是由

专利复审委员会作出的，法院并不直接判决专利无效，

而仅负责专利的侵权判定。但专利复审委员会对专利

的无效宣告是可诉行政行为，这可能导致相关诉讼纠纷

审理时间不断延长，甚至可能出现处理结果的反复变

化[11]。加之在专利挑战的案件中，涉及的药品专利往往

较为复杂，对不具有药学相关知识背景的法官而言具有

较高挑战，诉讼过程将会更加漫长[10]。

2.4 等待期时长仍存争议

由于等待期是在药品专利权人认为仿制药申请人

侵犯其专利权向法院提起诉讼或向国务院专利行政部

门请求行政裁决后，药品监管部门等待生效判决或裁决

作出上市审评决定的时期，故其时长直接影响了双方利

益。若等待期设置过长，则为专利权人提供了滥用专利

权以延缓仿制药上市的机会，妨碍了药品可及性；若时

长过短，则容易造成无法及时对仿制药侵权与否作出认

定、无法为药品审评审批部门提供决策依据的结果，专

利纠纷早期解决的初衷就无法实现。

从国家药品监督管理局药品审评中心（Center for

Drug Evaluation，CDE）公示的审评时间表（表 1）可以看

出，仿制境内已上市化学原料药的新报资料审评时间为

200 d，若需要补充资料，时间还会延长 1/3[12]，即审评流

程需要 9个多月。在目前的实践中，NMPA批准仿制药

上市许可申请的平均时间需要14个月[13]。鉴于此，多数

学者对9个月的等待期是否足够法院或专利行政部门得

出确定性的结果存疑[14―17]，有可能等待期时长的设置并

不能发挥在有效期内阻止侵犯专利权的仿制药上市的

作用，这使得专利链接制度对创新药企而言没有实际

意义。
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2.5 首仿药市场独占期制度相关细则不够明确

《办法》第十一条引入了首仿药市场独占期，且允许

共同挑战专利成功的仿制药企能够共享市场独占期，以

鼓励仿制药企对专利药发起挑战，快速将仿制药推向市

场，促进市场竞争，造福病患。但由于《办法》未明确“首

仿药”的定义和共同挑战专利成功的情形，故本条在实

际操作中可能面临首仿药及共同挑战专利的认定问题。

市场独占期也与反向支付协议存在密切联系。当

专利权人的败诉风险较大时，为避免首仿药上市后独占

市场导致的“专利悬崖”，专利权人可能会采取与仿制药

企签订反向支付协议来最大程度地降低损失，但这极大

地影响了公众用药的可及性，也违背了专利链接制度的

核心要义。当前，我国也尚未建立有效的机制预防这种

不正当竞争行为的产生。

3 我国与典型国家药品专利链接制度的比较
药品专利链接制度源于美国 Hatch-Waxman 法案，

其后多个国家相继建立了该制度。世界各国建立药品

专利链接制度的模式主要有 2种——以美国、加拿大为

代表的“强保护”模式和以澳大利亚、韩国为典型的“弱

保护”模式。

3.1 美国

作为首创药品专利链接体系的国家，美国药品专利

链接制度经过多年发展，制度体系较为完整、精细，包括

桔皮书、仿制药专利声明、45 d诉讼期、30个月停止期和

180 d市场独占期制度。值得一提的是，美国《专利法》

第 271（e）（2）中对“拟制侵权”进行了相关规定，将提交

药品审批申请的行为拟制为专利侵权行为，从而打通了

药品专利链接制度的内部连接——美国FDA与专利商

标局可以就仿制药申请上市阶段涉及的专利审查进行

密切的沟通和联系，最大程度降低侵犯专利权的仿制药

被审批上市的可能。在异议起诉环节，美国法院可直接

判断专利无效或侵权，不需要发回行政部门，节省了国

家资源和企业成本，避免了司法机关与行政机关的相互

推诿[18]。美国还规定，挑战专利成功的仿制药申请人与

专利权人签订和解协议 10 d内必须通知联邦贸易委员

会及司法部对协议进行审查，否则可能面临高额罚款；

并明确规定了导致市场独占期丧失的情形，对仿制药企

在一定期限内无生产或销售行为的、终审判决认为仿制

药企侵犯专利权的或审查发现双方和解协议存在反向

支付或不正当竞争的，应该取消仿制药所享有的市场独

占期，避免损害公众利益[1]。

3.2 加拿大

加拿大是继美国之后第2个建立药品专利链接制度

的国家。为履行作为北美自由贸易协定成员国的义务，

加拿大于 1993年引入该制度。加拿大的药品专利链接

制度以美国为模板，其核心内容主要包括专利药信息登

记、仿制药申请专利声明、45 d诉讼期、24个月停止期以

及损害赔偿制度等，但未设立首仿药独占期[19]。其中，

比较特别的损害赔偿制度是指在专利人发起仿制药侵

权诉讼后提出撤诉、中止、起诉等被法院驳回，或者一审

法院判决药品注册主管机关不得向仿制药企核发批准

通知等情况中，终审专利权人败诉，但上述过程给仿制

药企造成了损害，仿制药申请人有权向专利权人请求赔

偿的制度。结合专利链接制度在加拿大实践中进行的

多次调整，如缩短中止期的期限、修改损害赔偿及惩罚

性赔偿条款、完善专利登记制度等，不难看出，加拿大结

合本国药品创新研发能力不及美国的现状，其倾向于保

护仿制药企利益的态度比较明显。

3.3 澳大利亚

澳大利亚的专利链接制度同加拿大一样，也是因为

与美国签订了自由贸易协定而制定的，主要规定了专利

声明和专利诉前声明等内容；此外，其还规定需对诉讼

主体的善意进行考察。

澳大利亚由药品上市监督管理机关负责药品专利

登记工作并向社会公开，药品上市监督管理机关可以对

登记在册的专利进行把关，以监控和防范专利权人登记

不相关的专利拖延仿制药上市程序的行为。仿制药申

请人在申请上市时，除提交相关材料外，还需承诺申请

人是基于善意、有合理的理由相信拟上市产品不侵犯仍

在有效期的专利；同样，专利权人在起诉前必须向仿制

药申请人和药品注册主管机关出具承诺上述内容的承

诺书[20]。对于申请书、证明材料、起诉材料有误导或虚

假不实的情形，仿制药企会受到相应的惩罚。

3.4 韩国

韩国于2007年签署《美韩自由贸易协定》之后，对国

内法进行了调整，正式确立了药品专利链接制度[21]。韩

国药品专利链接制度的核心内容包括药品专利信息登

记、仿制药申请专利声明、诉讼期和等待期以及首仿药

市场独占期等。韩国仅有15%的制药企业是原研药企，

因此韩国在专利链接制度设计时充分考虑了占主导地

位的仿制药行业的发展[7]。比如，为防止专利权人滥用

表1 CDE审评时间表

提交资料类型
新报资料

补充资料

申请类型
药物临床试验申请
药物临床试验期间补充申请
药品上市许可申请

药品上市许可申请
优先审评审批程序
临床急需境外已上市罕见病用药的优先审评审批程序
单独申报仿制境内已上市化学原料药

补充申请
审批类变更
合并申报事项
涉及临床试验研究数据审查、药品注册核查检验

药品再注册
一致性评价

药品注册审评时限
60 d

60 d

200 d

130 d

70 d

200 d

60 d

80 d

200 d

120 d

120 d
药品审评中心收到申请人全部补
充资料后启动审评，审评时限延长
1/3，适用优先审评审批程序的，审
评时限延长1/4
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权利而阻碍仿制药上市，韩国要求食品药品安全部对原

研药企申请登记的专利信息进行严格审查后方可列入

“专利清单”；设置9个月的批准等待期，以缩短仿制药上

市的等待时间；对于首仿药，则设置了长于美国（180 d）

的9个月的市场独占期，充分激励仿制药企挑战专利的

积极性；对专利诉讼以和解协议告终的，由相关部门对

协议进行审查，以规避反向支付协议。

4 我国药品专利链接制度实施的完善策略
我国引入药品专利链接制度是循国际制度变革之

势，而设计、完善并促进实施该制度则是应本土医药产

业发展之需。因此，在当前已有制度的基础上探索药品

专利链接制度实施策略需立足我国基本国情，分步推行

制度改革，平衡好专利药企和仿制药企的利益，才能鼓

励药品创新与高质量仿制，促进产业均衡发展，提高药

品可及性。

4.1 建立“拟制侵权”制度

短期来看，考虑到法律体系的完整性、协调性和统

一性，我国对于法条的修改需秉持谨慎态度。在当前我

国新《专利法》已出台并实施的背景下，为规制第七十五

条“Bolar例外”条款与专利链接制度的冲突，建议通过

《中华人民共和国专利法实施细则》或最高人民法院发

布的相关司法解释等引入“拟制侵权”规定，明确仿制药

申请人向NMPA提交仿制药上市申请的药品如果落入

原研药专利保护范围，则仿制药申请人提交上市申请的

行为应视为侵犯专利权，为专利挑战诉讼奠定法律基

础。也就是在“确认之诉”与“侵权之诉”间构建桥梁，避

免两者关系不明所带来的消极影响，以防出现仿制药经

生效判决或裁决确定不落入专利权保护范围，但在顺利

上市后又面临被诉侵权的情况。

4.2 建立专利无效司法判决程序

为避免前述等待期内因专利纠纷司法与行政途径

“各行其是”所造成的程序繁琐、结果冲突、周期冗长的

问题，建议我国调整现有药品专利纠纷“民行二元”机

制。我国可借鉴美国法院拥有对专利权有效性的裁判

权的做法，尝试允许法院直接作出是否侵犯专利权或专

利权是否有效的决定。值得注意的是，药品创新技术具

有专业性与复杂性的特点，涉及药品专利纠纷的案件往

往需要具备相关知识的法官、律师和专利工作人员加以

分析和判定，这对受理专利纠纷案件的法院和法官队伍

提出了较高要求。根据最高人民法院发布的《关于审理

涉药品上市审评审批专利民事案件适用法律若干问题

的规定（征求意见稿）》，涉及药品上市审评审批的专利

第一审民事案件由北京知识产权法院管辖[22]，这是我国

建立人民法院与国务院专利行政部门联动机制的有效

尝试。未来可考虑增设此类知识产权审判专业机构，以

更高效、更高质量地解决药品专利纠纷，保障上市药品

的合法性。

4.3 调整等待期时长或上市审批依据

如前所述，各国的等待期时长均与本国药品专利纠

纷解决的周期相适宜。鉴于我国CDE对于仿制药上市

审批的理论时长及实践经验，我国可考虑延长等待期或

调整国务院药品监督管理部门批准仿制药上市的依据。

将等待期时间延长（例如设置为18个月），可以保证能在

规定时间内形成生效判决或裁决，使得专利纠纷问题在

仿制药上市前得到解决；调整国务院药品监督管理部门

批准仿制药上市的依据，则可考虑将一审判决或行政裁

决作为仿制药能否上市的依据。基于我国医药产业以

仿制药为主的发展现状，不宜设置过长的等待期；且综

合考虑我国专利侵权诉讼二审改判率低的实践[23]，在不

改变现有等待期时长的基础上笔者更建议我国可借鉴

美国、韩国、加拿大的做法，考虑将一审判决或行政裁决

作为仿制药能否上市的依据。

4.4 明确首仿药定义、共同挑战专利的情形及市场独占

期的消灭事由

明确首仿药定义是开展及完善市场独占期的先决

条件。建议我国在《办法》第十一条的基础上进一步补

充首仿药的定义，明确首仿药的判定标准是指首次提交

上市申请资料还是首次取得专利无效或专利不落入专

利保护范围的判决或裁决；并对共同挑战专利进行解释

说明，明确仿制药申请在何种条件下可以考虑合并审

理，避免部分仿制药企倚靠他人专利挑战成功而享受独

占期；同时，可借鉴美国做法，规定市场独占期消灭的事由，

以规避不正当竞争对公众利益和市场秩序的不利影响。

4.5 加强相关部门职能链接程序

药品专利链接制度涉及药品监管部门、专利行政部

门和司法部门，在仿制药申请人与专利权人签订和解协

议后，还涉及反垄断行政部门。为促使各部门之间分工

配合更为密切，进一步加强专利链接制度工作的连贯性

和有效性，建议我国可考虑建立各部门职能链接机制：

首先，在专利声明环节中，NMPA在收到仿制药申请人

的专利声明后可将其报送CNIPA，经CNIPA实质审查后

将专利情况反馈至NMPA，用作药品上市审批的决策依

据之一；经CNIPA审查已无效、登记错误或不实的专利

信息，由NMPA通知CDE进行修改、删除。其次，建立司

法部门与专利复审委员会的联动机制，以衔接司法判决

与行政裁决。最后，为避免专利权人与首仿药企形成反

向支付协议，对于双方签订和解协议的，由反垄断行政

部门进行审查，若发现存在不正当竞争关系的，应移交

司法机关进行调查和审理。只有各主管部门分工协作、

相互配合、联动处置，才能加速保护药品专利与促进药

品可及之间的深度融合。

4.6 落实责任机制

有学者从实际情况研究发现，我国对于药品专利链

接制度违规的惩处力度并不大，致使企业出于逐利心态

忽略甚至违背药品专利链接制度的要求[24]。我国可借

鉴加拿大及澳大利亚对违法行为设置赔偿条款的做法，
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对提交虚假资料、滥用专利信息登记行为或专利权、侵

犯他人专利权、逾期未登记或未变更专利信息以及签订

反向支付协议等违法行为规定明确的法律责任，惩戒措

施可包括将违法企业加入失信黑名单、取消其药品注册

申报资格、不允许其参与药品注册生产活动、规定惩罚

性赔偿等。建议进一步明确《办法》第十五条所述的相

应责任，对滥用专利权造成仿制药上市受阻的，参考涉

案药品的市场规模、仿制药企本应获得的市场份额进行

金额测算后要求其予以赔偿；对签订反向支付协议的仿

制药企可取消其享受市场独占期的权利，并与专利权人

一同按照损害市场环境、侵犯社会利益的标准进行赔

偿。此外还应注意赔偿金额的设置不宜过低，避免出现

类似加拿大仅测算既得利益而忽视潜在利益、专利权人

败诉风险与胜诉利润存在巨大差异的做法，致使相关制

度无法有效遏制专利权人滥诉的问题。

5 结语
当前，我国制药行业正面临从“仿制为主”向“仿创

结合”过渡的关键期，鼓励药品创新、提高我国医药发展

水平离不开药品专利保护；同时，鼓励疗效显著、价格合

理的高质量仿制药发展，从而提高药品的可及性也是满

足公众用药需求、保障公众健康的重要举措。在这种诉

求下，如何完善药品专利链接制度显得尤为重要。建议

我国在当前药品专利纠纷早期解决机制制度框架的基

础上，建立“拟制侵权”制度和专利无效司法判决程序，

调整等待期时长或上市审批依据，进一步明确首仿药定

义及共同挑战专利的情形、市场独占期的消灭事由，同

时加强相关部门职能链接程序，落实责任机制，细化制

度实施细则，使之更好地发挥平衡双方利益的作用。当

然，任何一种制度都不可能达到完美的状态，药品专利

链接制度也无法完全解决专利纠纷问题，需要在实践中

不断总结经验、权衡利弊、适时调整。未来该制度的完

善还需深入的研究、时间的检验和实践的论证。
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