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在药品注册审批的过程中，由于介入专利纠纷而导致审
批中止的情况十分常见。药监部门要求申请人首先解决专利
纠纷，而后继续开展审批工作，或者不将注册申报的药品是否
存在专利纠纷以及是否得到解决作为审批的前提条件，即存
在有专利纠纷不审批、有专利纠纷也审批的两种情形。本文
通过文献研究、访谈、司法判案分析及理论分析等方法，探讨
药品注册审批中涉及专利的相关问题，对比中美两国专利链
接制度，旨在为实践中解决专利争议与药品审批问题提供一
些拙见。

1 药品注册审批中涉及专利的相关问题
1.1 专利不侵权声明的判断主体无具体规定

《药品注册管理办法》[1]（以下简称《办法》）第 18条规定：

“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。”对“不侵权声明”的判
断主体，该法条并没有作具体的规定。一般意义上来讲，作出

“不侵权声明”判断的主体可能有 4种：一是注册申请人，二是
专利权人，三是药监部门，四是专利管理部门，分析如下。

首先，专利权人是不可能作此判断的，否则专利纠纷就不
可能产生；其次，该判断并非药监部门的职权，《办法》等相关
法律法规并未要求药监部门须对此声明进行审查；再次，《中
华人民共和国专利法》[2]（以下简称《专利法》）第60条规定，发
生专利侵权纠纷的，可以请求管理专利工作的部门处理。专
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利管理部门的职权是解决专利纠纷，并不对该声明作出判
断。事实上，“不侵权声明”只能是注册申请人单方面作出的
个人判断，仅是注册申请人为满足药监部门行政审批的需求
而公示于国家食品药品监督管理总局网站，以便有关专利权
人查阅。

1.2 药品注册审批中专利纠纷处理部门

1.2.1 专利侵权处理部门。《办法》第 18条规定：“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”。对
此可能存在多种理解，其并未规定是由药监部门处理，还是专
利管理部门依法处理，或者是人民法院依法作出判决。对此，

我国《专利法》第 60条作了相应的规定，药品注册过程中发生
专利权纠纷的，一般有4种救济途径：（1）双方协商；（2）经调解
结案；（3）专利权人或利害关系人请求管理专利工作的部门处
理；（4）专利权人或利害关系人向人民法院提起诉讼。请求管
理专利工作的部门处理侵权纠纷的，管理专利工作的部门依
法进行行政裁决，当事人对此裁决不服的，可以向人民法院提
起行政诉讼。当事人也可以直接向人民法院提起诉讼，请求
专利权相对人停止侵权行为，赔偿损失，并不能直接要求药监
部门停止对注册申请药品的审批。药品审批注册中，药监部
门的职能仅是对拟上市药品的安全性、有效性、质量可控性等
进行评价，并不具备处理专利纠纷的职能。

1.2.2 确认专利是否无效的部门。药品专利可能存在无效的
问题。据统计，“十一五”期间，我国专利授权后的无效比例从
0.27％下降至 0.08％左右[3]。虽然比例很低，但确实说明专利
是可能存在无效的情形。确认专利是否无效，《专利法》中明
确规定是国家知识产权局专利复审委员会的职能，并不在药
监部门的权力范围。

药品专利被判定无效的，药品注册审批应当继续进行；药
品专利被判定有效的，仿制药申请人还可以依据Bolar例外规
定（即指在药品专利到期前允许其他人未经专利权人的同意
而进口、制造、使用专利药品进行试验，以获取药品管理部门
所要求的数据等信息 [4]）以及申报药品不侵犯专利权等进行
抗辩。

1.3 专利侵权的例外规定及构成要件

1.3.1 Bolar例外规定。美国国会于1884年修改了《专利法》，

其中规定：“目的在于仅仅为获得和提交FDA要求信息的有关
行为不侵犯专利权”，修改后的《专利法》认为，Bolar为获得和
提交FDA要求信息所做的临床试验等药品注册审批所要求的
试验研究，不侵犯专利权[5]。

此后，Bolar例外规定也在很多国家和地区通过立法或判
例被广泛认可。我国于 2008年 12月 27日，经第 3次修订，从
2009年 10月 1日起颁布实施的《专利法》中就增加了Bolar例
外规定，具体规定在《专利法》第 69条第 5款：“为提供行政审
批所需要的信息，制造、使用、进口专利药品或者专利医疗器
械的，以及专门为其制造、进口专利药品或者专利医疗器械的
不视为侵犯专利权”。

1.3.2 专利侵权的构成要件。依据《中华人民共和国侵权责
任法》[6]（以下简称《侵权责任法》）中的规定，专利侵权的构成
要件有侵权行为、损害结果、行为与结果间有因果关系。《专利
法》保护的是药品专利权利人在一定时期内的市场垄断权，只
有专利权人的市场垄断权受到损害时，才能认定为侵犯专利
权。《专利法》第11条也规定了，“以生产经营为目的”是构成专
利侵权的要件，“以生产经营为目的”指的是侵犯了药品专利

权利人一定时期内的市场垄断权，也即要求专利权利人要有
损害结果的发生。

2 案例分析
2.1 案情简介

甲公司于2005年7月22日向国家药监部门申请A药的新
药注册，此时该申请正处于药监部门评审状态。乙公司于
2003年 9月 24日获得该新药制备方法的发明专利，丙公司是
该专利普通实施许可合同的被许可人。乙、丙公司于2006年2

月 16日以甲公司侵犯其专利权为由，将甲公司诉至法院。法
院经审理查明虽然被告使用的方法与涉案专利基本相同，但
被告注册申请的行为并非直接以销售为目的，而是为了满足
国家相关部门对于药品注册行政审批的需要，以检验其生产
的涉案药品的安全性和有效性，不属于《专利法》所规定的以
生产经营为目而实施专利的行为，故法院认定被告不构成侵
权。类似的案件还有 2005年 4月 13日“丁公司诉戊公司案”，

丁公司认为被告戊公司申报药品的行为，侵犯其新药制备方
法的专利发明权，并于 2005年 4月 13日将戊公司诉至北京市
第二中级人民法院。法院同样依据《专利法》第 11条和第 69

条第三款的规定，认定被告不构成侵权。上述两个案件的事
实认定、法律依据及判决结果等方面基本一致，唯一不同的
是，在此案审理期间药监部门于丁公司药品专利期限内，批准
戊公司仿制药品的注册申请，并核发药品批准文号；而甲公司
在乙公司药品专利期限内，并未获得批准文号。

2.2 分析

两案判决书中“法院经审理查明虽然被告使用的方法与
涉案专利基本相同，但被告注册申请的行为并非直接以销售
为目的”，作者对此存在不同观点。被告的申报注册行为的直
接目的不是生产经营，但是最终目的却是为了仿制药的上市
销售，法院在案件处理上可能存在法律适用错误。按照《侵权
责任法》的规定，药品事实上还处于申报阶段，未经上市销售，

没有现实损害结果的发生，不构成侵犯专利权。所以，“乙、丙
共同诉甲公司案”与“丁公司诉戊公司案”的判决结果是正确
的，但法律适用上存在部分瑕疵。同时，对上述两案例中申报
药品的注册审批，药监部门存在两种矛盾的处理方式，前案是
存在有专利纠纷不审批，后者是有专利纠纷也审批。药监部
门前后做出不一致的具体行政行为，可能损害注册申请人的
信赖保护利益。

3 中美药品专利链接制度比较
3.1 我国药品专利链接制度

《办法》第 18、19条的规定共同构成了我国初步的药品链
接制度，其中第19条规定：“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”。但
依据《专利法》第 44、45、47条的规定，专利期届满存在多种情
形，一是正常的期满，专利到期届满；二是非正常期满，即专利
被宣告无效或未按规定缴纳年费导致专利失效。对于正常的
期满，第 19条的规定存在可行性；但对于非正常的期满，专利
随时都有可能被他人申请无效或因专利权人未缴专利费而失
效 ，对此，注册申请人是不可能预见的。规定中的“届满前 2

年内提出注册申请”就对注册申请人的申请时间的界定毫无
保障。此规定存在不可预见性，注册申请人在专利期满前2年
内依法申报药品的权利，在实践中难以实施，事实上是把药品
注册申请与药品专利链接起来。但《办法》第 18条规定“药品
专利纠纷按相关专利法解决”可能与《办法》第19条发生冲突。
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3.2 美国药品专利链接制度

美国国会于1984年通过了一个专门管理药品专利及设立

普药（即仿制药）批准程序的法令（由美国国会议员 Senator

Hatch 和 Rep.Waxman 于 1984 年 联 合 提 出 ），简 称 为

“Hatch-Waxman法令”，即构成美国药品专利链接制度。其主

要内容包括 4个方面：一是新药相关专利信息的公开，即专利

药厂在申请新药上市时，向FDA提出申请上市药品有关的专

利信息，并登记在FDA的橙皮书中，用于规避专利权人与仿制

药申请人的专利纠纷。二是仿制药专利声明，该声明包括4种

类型，即一类证明未有与申请上市的仿制药的相关专利，登记

于橙皮书中；二类证明橙皮书中虽有该专利的登记，但该专利

已过期；三类证明橙皮书中虽有登记，但该专利即将到期，而

仿制药厂申请在在专利到期后才开始生产销售仿制药；四类

证明橙皮书中虽有登记，但此专利无效，或仿制药申请简明新

药申请（ANDA）的内容，并不侵害已登记的专利权。三是专利

权人的45日诉讼期和FDA的30个月停止审查期，即仿制药申

请人按照上述中的第四类证明，向FDA提出不侵权或原研药

专利无效的证明资料，并通知到达专利权人。专利权人可在

获得通知后 45日期限内提出专利侵权诉讼，FDA应停止AN-

DA审查，停止审查时限最长为30个月，待法院作出判决；若专

利权人未在45日期限内提出专利侵权诉讼，则FDA不中止仿

制药的上市审查。四是仿制药申请人的180日市场独占期，此

规定为鼓励仿制药申请人依上述第四类证明原研药的专利无

效，给予仿制药申请人180日的市场独家销售权[7-8]。

3.3 中美药品链接制度比较

美国作为专利大国，拥有全球60％以上的药品专利，其以

“保护专利权人权益”为中心，建立专利法律制度、药品管理法

律制度和司法制度的衔接制度[9]。主张借鉴美国FDA橙皮书

规定的专利等级制度的学者认为，要求原研药申请人申请注

册审批时补充药品专利信息，建立注册审批与专利机制的信

息共享，为保护原研药的专利权与仿制药的合法利益提供保

障[10]，但这并不符合我国现阶段药品生产企业的国情。目前，

我国以仿制药生产为主，97％的药品都为仿制药[9]。建立类似

于美国“药品链接制度”可能造成对国外的药品专利过度保

护，并使国产仿制药品上市期限延长，不利于我国公民及时获

得药品和健康权益的保障。

4 相关建议
4.1 关于注册申请人提交不侵权声明的问题

专利不侵权声明的判断主体是注册申请人，药监部门并

不作任何审查。国内外存在大量药品专利，注册申请人不可

能通过一一筛选来判别是否侵犯他人专利权；同时，注册申请

人可能处于主观上考虑，即使该申报药品部分落入他人专利

保护范围，注册申请人也可能认为不构成侵权。因此，该“不

侵权声明”可能没有现实意义，建议《办法》第 18条废除提交

“不侵权声明”的规定。药监部门与管理专利部门或法院各司

其职，互不干扰。

4.2 药品注册审批与解决专利纠纷分开进行

药监部门主管药品注册申报工作，对申报药品的安全性、

有效性、质量可控性等进行评价；管理专利部门或法院主管药

品专利纠纷，对药品申报过程中的专利纠纷进行行政裁决或

司法判决。药监部门与管理专利部门或法院各司其职，互不

干扰。即专利权利人向药监部门控诉，要求其停止对申报药

品的审批；药监部门应告知专利权利人通过司法途径解决药

品专利纠纷，且药监部门不必停止对申报药品的注册审批。

4.3 关于注册申请人申报药品的期限问题

由于《办法》第19条中“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”，其

中“专利期满2年”的规定存在极大的不确定性，对注册申请人

的申请时间的界定没有保障。对于专利权在专利期届满前失

效的情形，“专利期届满前2年提出药品注册申请”的规定便丧

失了其应有的作用。建议《办法》第 19条废除对“药品专利期

届满前2年内提出注册申请”的规定。

4.4 关于药监部门具体行政行为问题

药监部门在处理药品申报审批与专利纠纷时，应立场明

确，仅在其职能范围内作出行政处理决定或裁决。正如 2007

年“全国医药知识产权论坛”上，国家药监部门注册司相关负

责人发言表明：根据“权力法定”原则，药监部门不能因知识产

权纠纷而暂停、停止和撤销药品注册申请；知识产权不能成为

批准注册申请的法定条件；药品批准文号的核发和专利侵权

没有必然联系[11]。药监部门具体行政行为应有一致性，对于相

同或类似的行政纠纷应作出一致的行政处理决定或裁决，不

应存在有专利纠纷就不审批的行为，以保障药品注册申请人

的信赖保护利益。即药监部门对申报药品的行政审批，不应

受药品专利纠纷的影响，不应停止对申报药品的注册审批。

5 结语
在药品申报过程中，药监部门只是对拟上市药品的安全

性、有效性、质量可控性等审批要求的内容进行审查，并不具

备判断申报药品是否侵犯专利权、药品专利权是否有效等司

法职能、行政职能。同时，存在有专利纠纷就不审批的行为，

也不符合我国专利侵权的例外规定及构成要件，药监部门不

应将专利争议作为药品审批的前置条件。
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