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摘 要 目的 为进一步完善药品专利链接制度，优化中国上市药品专利信息登记平台管理以及为仿制药企进行仿制研发、生产、

上市提供指引。方法 登录并检索国家药品监督管理局、中国上市药品专利信息登记平台、国家知识产权局等网站，以中国药品专

利声明制度等法律政策信息、中国药品专利1类声明登记数据为检索内容，对以上数据进行整体挖掘，对1类声明中数量综合排名

靠前的品种进行剖析，并结合我国的医药市场实践，对完善我国仿制药的1类声明制度提出建议。结果与结论 化学仿制药1类声

明占到总数的99%以上，1类声明件数排名前5的品种包括他达拉非片、玻璃酸钠滴眼液等。从整体与个例分析结果得出：我国应

完善药品专利链接制度，通过建立知情权救济机制和建立依职权审查机制，完善中国上市药品专利信息登记平台功能，通过加强

仿制药企在批准等待期的数据跟踪以及增设仿制药品种筛选功能，从而为仿制药企适时筛选仿制药品种提供参考。
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ABSTRACT OBJECTIVE To optimize the management of the China Listed Drug Patent Information Registration Platform as 

well as to provide guidelines and references for generic drug enterprises to carry out generic research， production and launch in 

order to further improve the drug patent linkage system. METHODS The used method is to log in and search the National Medical 

Products Administration （NMPA）， China Listed Drug Patent Information Registration Platform， China National Intellectual 

Property Administration （CNIPA） and other websites. The search content included the Chinese drug patent declaration system and 

other legal or policy information， as well as registration data for class 1 drug patent declarations in China. The above data were 

mined as a whole together with analysis of the varieties with a high composite ranking in the quantity with class 1 declaration； the 

improvement measures for China’s class 1 declaration system for generic drugs were put forward based on the practice of Chinese 

pharmaceutical market. RESULTS & CONCLUSIONS Class 1 drug patent declarations of chemical generic drugs accounted for 

over 99% of the total， and there were 5 varieties among the top 5 in the number of class 1 patent declarations （e. g. Tadalafil 

tablets， Sodium hyaluronate eye drops）. Based on the analysis of the overall situation and individual cases， it is suggested that 

China should improve its drug patent linkage system； improve functions of China Listed Drug Patent Information Registration 

Platform by establishing relief mechanism of right-to-know and ex officio examination； help companies select generic drug varieties 

timely by strengthening data tracking of generic drug companies during the pending approval period and adding a generic drug 

variety screening function.
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药品专利早期纠纷解决机制，亦称药品专利链接制

度，是指药品上市审评审批过程中，药品上市许可申请

人与有关专利权人或者利害关系人，因申请注册的药品

相关的专利权产生纠纷的，相关当事人可以向人民法院

起诉，请求就申请注册的药品相关技术方案是否落入他

人药品专利权保护范围作出判决。其目的是使药品审

批程序与药品相关专利进行关联，降低可能发生的专利

侵权风险。建立符合我国国情的药品专利链接制度，是

平衡原研药企和仿制药企间利润分配、应对不同程度的

公共卫生领域健康安全风险、促进新药研发、鼓励仿制

药发展以及防止因专利侵权而造成的社会资源浪费等
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一系列问题的根本之举[1]。与国外相比，我国药品专利

链接制度起步较晚，于 2021年才正式实施，仍处于起步

阶段，还有部分问题未能引起重视。

“药品专利声明”是药品专利链接制度的基本构成

单元之一，指仿制药申请人在药物上市前的申请注册环

节对仿制药物的基本信息和专利权利状态进行声明，其

目的是不与其他药品专利内容产生冲突，由此造成专利

纠纷[2]。2021年国家药品监督管理局和国家知识产权局

出台的《药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）》

第六条将专利声明类型分成 4类，其中的 1类声明是指

中国上市药品专利信息登记平台中没有登记被仿制药

的相关专利信息，是我国仿制药研发面临最多的情形。

因此，本文以仿制药的1类声明数据为切入点，探讨近几

年1类声明制度施行的现状，并结合我国的医药市场实

践，剖析我国仿制药的1类声明制度可能存在的问题，为

完善中国药品专利链接制度，增强中国上市药品专利信

息登记平台的功能提供依据，同时为仿制药企选择合适

的仿制药品种提供参考。

1　数据来源及方法

1.1　数据来源

以国家药品监督管理局、中国上市药品专利信息登

记平台、国家知识产权局等网站为数据源，以中国药品

专利1类专利申明登记的药品名称及对应的药品专利号

为关键词，检索相关数据。检索截止日期为2023年3月

31日，部分信息的修正截止日期为2023年8月31日。

1.2　研究方法

对中国上市药品专利信息登记平台上的1类声明进

行整体分析，即确定药品并根据专利信息声明事项进行

逐一比对或适当描述，找出仿制药声明居多的品种，预

判研发市场倾向以供仿制药企借鉴。整体分析亦是对1

类声明数据的宏观把握和分析，可发现当前1类声明中

存在的问题。

在此基础上，进一步对 1类声明中数量综合排名靠

前的品种进行剖析，包括其1类声明状态及获批状态，同

时分析其市场销售情况，为仿制药企追踪仿制药品种提

供线索。

2　结果

2.1　仿制药1类声明整体数据分析

在2021年7月9日－2023年3月31日登记的1类声

明共涉及 797种通用名药物，涉及 976个不同仿制药厂

家。不同药品注册类型的1类声明统计情况见表1。

截至2023年3月31日，对仿制药1类声明数据的挖

掘发现，由于药品专利声明制度对原研药专利权人初次

登记的要求尚不全面，影响了仿制药企从登记声明中及

时了解原研药研发、生产进展，会出现部分原研药品种

在发布1类声明一段时间后，原研药专利权人对其专利

信息进行补充登记公示的情况，导致仿制药企必须重新

制定研发和生产方略，以规避发布的声明范围，避免法

律纠纷。例如，四川科伦药业股份有限公司、宜昌人福

药业有限责任公司和乐普制药科技有限公司分别于

2021年的 8月 18日、12月 11日及 2022年的 2月 11日对

辉瑞公司的枸橼酸托法替布缓释片（规格11 mg，批准文

号为国药准字 HJ20210071）提出了 1类声明，但在批准

等待过程中，作为原研专利人的辉瑞公司又于 2022年

11月 22日对该药的专利信息进行了补充登记公示，而

作为仿制药企的四川科伦药业股份有限公司和宜昌人

福药业有限责任公司则只能重新提交声明，以避免陷入

专利侵权纠纷。直到2023年8月15日，这2家仿制药企

才获批药品生产批准文号。这种情形反映了药品专利

声明制度设计的缺陷——尽管药品专利声明制度对仿

制药企起到了很好的约束作用，但对原研药专利权人滥

用权利的约束措施不完善，这可使原研药专利人利用中

国上市药品专利信息登记平台录取信息登记不全的漏

洞，将一批药品专利分不同批次报送，以此延长专利保

护期，从而获得政策红利。这种行为无疑损害了仿制药

企合法利用专利的权利。

笔者在对仿制药1类声明数据的挖掘中还发现另一

种情况——个别药品在已具有原研药专利公示的情况

下，仍公开仿制药1类声明。例如，山东京卫制药有限公

司对 H·隆德贝克有限公司的氢溴酸伏硫西汀片（规格

分别为5、10 mg，批准文号分别为国药准字 HJ20170381、

国药准字 HJ20170383）于 2022年 11月 23日提出了 1类

声明，但原研药企 H·隆德贝克有限公司已经于2021年7

月5日进行了专利信息登记公示。这有可能是因为当前

中国上市药品专利信息登记平台主要依赖《中国上市药

品目录集》收集药品专利信息，但由于《中国上市药品目

录集》仅对“特定药品”专利信息的基础内容实现了基本

全面公开，而对于“其他药品”的专利信息只公开了基础

信息，如专利号、类型、专利到期时间等，反而对一些能

帮助仿制药企提前规避可能出现专利纠纷的药品专利

法律状态并未进行收集，甚至还有一些药品在《中国上

市药品目录集》中的专利信息一栏显示为空白。这直接

影响了仿制药企的信息收集和判断，导致其无法提前规

避侵权风险。故截至2023年8月15日，山东京卫制药有

限公司对于该药的1类声明仿制药还未获批。

表1　不同药品注册类型的1类声明统计情况

药品类型
化学药品

治疗用生物制品
中药

药品注册分类
3 类
4 类
5.2 类
3.3 类
4 类

1 类声明件数/件
1 194

1 672

135

26

1

合计/件
3 001

26

1
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2.2　不同类型仿制药品的1类声明和市场分析

2.2.1　中药仿制药

截至2023年3月31日，涉及中药同名同方药的1类

声明只有1件，由浙江佐力药业股份有限公司针对杭州

中美华东制药有限公司的百令胶囊（批准文号为国药准

字 Z10910036）提出。百令胶囊从1997年至2011年获得

了 15年的中药品种保护期。截至 2023年 3月 31日，浙

江佐力药业股份有限公司仍未见获批。

2.2.2　生物制品仿制药

截至 2023年 3月 31日，10家仿制药企对 10家药品

上市许可持有人的 14款治疗用生物制品原研药提出了

26件1类声明。截至2023年5月31日，已有6种生物类

似药获批，详见表2。

2.2.3　化学仿制药

从表 1统计数据来看，化学仿制药 1类声明占到总

数的99% 以上。因此，本研究选取化学仿制药1类声明

件数排前5位的品种进行剖析，为仿制药企的品种筛选

提供参考和借鉴。

（1）他达拉非片。他达拉非片是治疗男性勃起功能

障碍的药物。据米内网数据统计的中国样本医院（包括

城市公立、城市社区、县级公立、乡镇卫生医疗机构）年

度销售数据显示：2019年至 2021年他达拉非片的年度

销售额依次为 13 454万、10 239万、13 135万元；据中国

城市实体药店年度销售数据显示，2019 年至 2021 年

他达拉非片的年度销售额依次为 67 928万、76 711万、

94 226 万元；2022 年他达拉非片在中国的销售额约为

12.17亿元，跃居 2022第一季度中国城市实体药店终端

化学药前20位产品的第14位。

截至2023年6月30日，药品上市许可持有人美纳里

尼（中国）投资有限公司在中国获批上市美国礼来制药

有限公司生产的他达拉非片的规格有 2.5、5、10、20 mg

（H20170284、H20170285、H20170283、H20170286、国药

准字H20170021、国药准字H20170022）。24家仿制药企

对他达拉非片（规格为 2.5、5、10、20 mg）提出了 41件 1

类仿制药专利声明（截至2023年3月31日），其中已有4

家企业获批，分别为海南卓力制药有限公司（国药准字

H20233199，规格 20 mg）、河南羚锐制药股份有限公司

（国药准字 H20233764，规格20 mg）、江苏联环药业股份

有限公司（国药准字 H20233231，规格 20 mg）和上海汇

伦江苏药业有限公司（国药准字 H20233235、国药准字

H20233240，规格为20、5 mg）。

（2）玻璃酸钠滴眼液。玻璃酸钠滴眼液是一种人工

泪液，主要用于治疗干眼症以及角结膜上皮损伤修复

等。米内网数据显示，玻璃酸钠滴眼液2022年在中国公

表2　治疗用生物制品1类声明数据

药品

阿达木单抗注射液
贝伐珠单抗注射液

甘精胰岛素注射液

精蛋白人胰岛素混合注射液（30R）

精蛋白锌重组赖脯胰岛素混合注射液（25R）

雷珠单抗注射液

利拉鲁肽注射液

利妥昔单抗注射液

门冬胰岛素 30 注射液
门冬胰岛素注射液
特立帕肽注射液

重组人促卵泡激素注射液

注射用罗普司亭
注射用曲妥珠单抗

规格

40 mg（0.8 mL）/瓶
100 mg（4 mL）/瓶

3 mL∶300 单位（笔芯）、

3 mL∶300 单位（预装注射笔）

3 mL∶300 单位（笔芯）

3 mL∶300 单位（笔芯）

10 mg/mL，每瓶装量 0.20 mL

3 mL∶18 mg（预填充注射笔）、

3 mL∶18 mg（笔芯）

3 mL∶18 mg（预填充注射笔）

3 mL∶18 mg（笔芯）

100 mg（10 mL）/瓶
100 mg（10 mL）/瓶
3 mL∶300 单位（笔芯）

3 mL∶300 单位（笔芯）

20 μg∶80 μL，2.4 mL/支
20 μg∶80 μL，2.4 mL/支
20 μg∶80 μL，2.4 mL/支
450 IU/0.75 mL（29.25 μg/0.75 mL）、

900 IU/1.5 mL（58.5 μg/1.5 mL）

250 μg、500 μg

150 mg/瓶

仿制情况

申请人名称

神州细胞工程有限公司
正大天晴药业集团南京顺欣制药有限公司
神州细胞工程有限公司
礼来（荷兰）有限责任公司法国礼来有限公
司
宜昌东阳光长江药业股份有限公司
甘李药业股份有限公司

齐鲁制药有限公司

杭州中美华东制药有限公司

通化东宝药业股份有限公司
正大天晴药业集团股份有限公司

正大天晴药业集团南京顺欣制药有限公司
盛禾（中国）生物制药有限公司
吉林惠升生物制药有限公司
吉林惠升生物制药有限公司
北京博康健基因科技有限公司
上海联合赛尔生物工程有限公司
无锡和邦生物科技有限公司
康宁杰瑞（吉林）生物科技有限公司

齐鲁制药有限公司
安徽安科生物工程（集团）股份有限公司
正大天晴药业集团南京顺欣制药有限公司

       仿制药批准文号
（截至 2023 年 5 月 31 日）
国药准字 S20230034

国药准字 S20233105

国药准字 S20230035

国药准字 S20140005

国药准字 S20230033

国药准字 S20230041

原研药持有情况

药品上市许可持有人

艾伯维有限公司
罗氏制药（瑞士）有限公司

赛诺菲（北京）制药有限公司

诺和诺德（中国）制药有限公司
礼来（荷兰）有限责任公司法国礼
来有限公司
诺华制药（瑞士）公司

丹麦诺和诺德公司

丹麦诺和诺德公司

罗氏制药（瑞士）有限公司

诺和诺德（中国）制药有限公司
诺和诺德（中国）制药有限公司
礼来（荷兰）有限责任公司法国礼
来有限公司

默克雪兰诺（意大利）有限公司

协和发酵株式会社
罗氏制药（瑞士）有限公司

注册证号/批准文号

S20170019

国药准字 SJ20170035

国 药 准 字 S20201001、国 药 准 字
S20201000

国药准字 S20191005

S20170014

国 药 准 字 S20170003、国 药 准 字
S20170004

S20160004、S20160005、国 药 准 字
SJ20210026

S20160004、S20160005、国 药 准 字
SJ20210026

国 药 准 字 SJ20170002、国 药 准 字
SJ20160029

国药准字 J20140140

国药准字 J20150073

S20170032

国药准字 SJ20160040

国药准字 SJ20220001

国药准字 SJ20181016、SJ20181017
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立医疗机构的终端销售额超过7亿元。

截至 2023年 7月 9日，药品上市许可持有人日本参

天制药株式会社在中国获批上市玻璃酸钠滴眼液的规

格有 0.1%（10 mL∶10 mg）、5 mL∶15 mg（0.3%）、0.3%

（0.4 mL∶1.2 mg）、0.1%（0.4 mL∶0.4 mg）（国 药 准 字

H20150150、国药准字H20171192、国药准字H20130587、

国药准字 H20130585）。23家仿制药企对玻璃酸钠滴眼

液[0.1%（10 mL∶10 mg）、5 mL∶15 mg（0.3%）、0.3%（0.4 

mL∶1.2 mg）、0.1%（0.4 mL∶0.4 mg）]提出了 31件 1类仿

制药专利声明（截至 2023 年 3 月 31 日），目前还未见

获批。

（3）磷酸奥司他韦胶囊。磷酸奥司他韦胶囊是神经

氨酸酶抑制剂，只对甲型和乙型流感起预防和治疗两方

面的作用。药融云数据库显示，磷酸奥司他韦胶囊2022

年的国内销售额为 8.6亿元，约占奥司他韦市场总额的

38%。东阳光药业发布的2022年年报显示，磷酸奥司他

韦胶囊2021、2022年的销售额分别为0.85亿、5.07亿元。

截至2023年7月10日，药品上市许可持有人上海罗

氏制药有限公司在中国获批上市磷酸奥司他韦胶囊的

规格有 30、45、75 mg（国药准字 H20140342、国药准字

H20140344、国药准字H20140828、国药准字H20140343）。

16家仿制药企对磷酸奥司他韦胶囊（规格有 30、45、75 

mg）提出了 20件 1类仿制药专利声明（截至 2023年 3月

31日），其中已有4家企业获批，分别为北京双鹭药业股份

有限公司（国药准字 H20223918、国药准字 H20223919，

规格为30、75 mg）、重庆圣华曦药业股份有限公司（国药

准字 H20233404，规格75 mg）和珠海同源药业有限公司

（国药准字 H20233859，规格75 mg）。

（4）磷酸奥司他韦干混悬剂。磷酸奥司他韦干混悬

剂是神经氨酸酶抑制剂，只对甲型和乙型流感起预防和

治疗两方面的作用。米内网数据显示，2022年中国三大

终端（公立医院终端、零售药店终端和公立基层医疗机

构终端）六大市场（城市公立医院市场、县级公立医院市

场、实体药店市场、网上药店市场、城区社区卫生中心市

场和乡镇卫生院市场）的磷酸奥司他韦干混悬剂销售额

合计近 40亿元。其中，院内市场（公立医院终端+公立

基层医疗机构终端）是主要销售渠道，增长超过 160%；

在院外市场（零售药店终端，城市实体药店+网上药店）

的增速更大，超过200%。

截至 2023年 8月 5日，药品上市许可持有人 Hetero 

Labs Limited 在中国获批上市磷酸奥司他韦干混悬剂的

规格为 0.36 g（国药准字 HJ20210075），2家仿制药企对

磷酸奥司他韦干混悬剂（规格 0.36 g）提出了 2件 1类仿

制药专利声明（截至 2023 年 3 月 31 日），目前还未见

获批。

（5）盐酸乌拉地尔注射液。盐酸乌拉地尔注射液是

高血压急症的一线治疗药物，在临床中被广泛应用于高

血压危象、外科手术降压及预防血压峰值等各种降压治

疗。根据医药魔方数据库的销售数据统计结果，盐酸乌

拉地尔注射液 2022年的市场容量在 4 000万支左右，销

售额超过 12亿元。米内网数据显示，2022年中国公立

医疗机构终端的盐酸乌拉地尔注射液销售额超过 10

亿元。

截至2023年7月11日，药品上市许可持有人武田制

药有限公司在中国获批上市盐酸乌拉地尔注射液的规

格为5 mL∶25 mg（国药准字 HJ20160363）。20家仿制药

企对盐酸乌拉地尔注射液（规格5 mL∶25 mg）提出了20

件1类仿制药专利声明（截至2023年3月31日），其中已

有 3家企业获批，分别为石家庄四药有限公司（国药准

字 H20233626）、锦州奥鸿药业有限责任公司（国药准

字 H20233175）和江西青峰药业有限公司（国药准字

H20233621）。

通过上述分析可知，1类声明件数排前 5位的化学

类药物品种，其原研药均是在公众健康、医疗市场、临床

诊断等方面有不俗表现的主流药物。对公众而言，仿制

药能够打破专利垄断，使其享受远远低于原研药的价

格。对药品企业而言，专利声明制度以制度协作的方式

实现了药品专利权人和仿制药企、社会公众与药品生产

制造商、药品可及性与知识产权垄断权之间的平衡。

3　讨论及建议

本研究对 2021年 7月 9日－2023年 3月 31日中国

上市药品专利信息登记平台登记的1类声明的相关数据

进行挖掘和分析，发现涉及3类、4类及5.2类化学药品，

3.3类治疗用生物制品和 4类中药等。依赖中国上市药

品信息登记平台获得的原研药的实际信息资料，切实实

现了规避因原研药专利情况不透明可能产生的早期纠

纷的大部分设想，但因制度设计存在原生缺陷，还是有

些问题无法避免。为了进一步完善我国的药品专利链

接制度，笔者提出如下建议。

3.1　完善中国上市药品专利信息登记平台功能

笔者在整理 1类声明数据时发现，尽管 1类声明制

度在规避仿制药品研制早期纠纷方面发挥了显著作用，

但仍存在少量未能避免的纠纷：一类情形是部分品种在

1类声明后，其原研药又进行了专利信息的登记公示，如

前文所述的枸橼酸托法替布缓释片；另一类情形是部分

品种在原研药已经作出专利信息登记公示的前提下，还

提出了1类声明，如前文所述的氢溴酸伏硫西汀片。这

2类情形可能会导致原研药企与仿制药企的后期纠纷，

同时反映出当前我国药品专利链接制度尚有缺陷。对

此，笔者建议药监部门在中国上市药品专利信息登记平

台设立专门通知“登记”及“异议”的板块，即仿制药申请

人在其申请被受理后规定的工作日内，不仅应当将其作
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出的最新专利声明及声明依据通知原研药的药品上市

许可持有人，还应当将能够证明其已作出有效通知的相

关证明材料登记在该平台上。此外，药监部门可以对已

登记的存有异议的专利声明提供可申诉板块，让仿制药

申请人提供相应证明和理由[3]，供其他同类竞争企业

查询。

3.2　建立知情权救济机制

药监部门可建立知情权救济机制，原研药的药品上

市许可持有人或专利权人在接到通知后如有异议，应当

在规定期限内在中国上市药品专利信息登记平台的相

应板块向药监部门提出。因药品上市许可持有人的缘

由致使专利权人未获知专利声明相关事宜的，应当根据

实际情况减轻或免除仿制药申请人的责任，并对药品上

市许可持有人作出相应的行政处罚。

3.3　建立依职权审查机制

药监部门可设置依职权审查机制，包括形式审查和

实质审查。形式审查主要针对专利声明的各项格式，如

专利号的书写、原研药批准文号的标注等；实质审查主

要针对专利声明的准确性，如提出的1类声明所对应的

品种在中国上市药品专利信息登记平台上是否登记。

并且在追踪审查提出1类声明后原研药再被公示专利信

息时，建议对仿制药企提出的1类声明有误的进行警示，

对仿制药企故意不提出1类声明或故意提出有误的1类

声明的依法处理。

3.4　加强仿制药企在批准等待期的数据跟踪

针对原研药药品上市许可持有人或专利权人持续

登记外围专利对抗仿制药上市的情况，一方面建议仿制

药企在提出1类声明前，应该进行平台全面检索，确认原

研药企没有进行相关的专利信息公示。如除了检索在

中国上市药品专利信息登记平台上登记的处方、工艺、

用途等类型专利信息外，还应进一步检索其活性成分、

剂型、晶体等专利信息。仿制药企在提出1类声明后，应

该进行平台跟踪检索，确认原研药企后续没有进行相关

的专利信息公示，以进一步规避专利侵权风险，确保仿

制药顺利研发上市。

3.5　增设仿制药品种筛选功能

建议中国上市药品专利信息登记平台在自身建设

时，可进一步主动增设关于仿制药品种筛选功能，增加

市场销售数据收集和分析功能。此外，该平台可进一步

跟踪化学仿制药1类声明的发展数据，同时结合国家药

品监督管理局等五部委联合颁布的《第三批鼓励仿制药

品目录》[4―5]，跟踪其原研药企专利信息公示的进展，适

时筛选仿制药品种以供参考。

综上，无论原研药是否在国内获批，以药品专利链

接制度为依托的中国上市药品信息登记平台均可帮助

仿制药企获得原研药的实际信息资料，切实发挥了规避

可能产生的早期侵权纠纷的重要作用。我国应完善药

品专利链接制度，通过建立知情权救济机制和建立依职

权审查机制，完善中国上市药品专利信息登记平台功

能，通过加强仿制药企在批准等待期的数据跟踪以及增

设仿制药品种筛选功能，从而为仿制药企适时筛选仿制

药品种提供参考。
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