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附件 1 

 

药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行） 

（征求意见稿） 

 

第一条 【立法目的】为保护药品专利权人合法权益，鼓励

新药研究和促进高水平仿制药发展，建立药品专利纠纷早期解决

机制，制定本办法。 

第二条 【专利信息登记】国务院药品监督管理部门建立中

国上市药品专利信息登记平台，供药品上市许可持有人登记在中

国境内注册上市的药品相关专利信息，并向社会公示。 

未在中国上市药品专利信息登记平台登记的专利信息，不适

用本办法。 

第三条 【平台管理】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。 

申请人在申报药品上市时，自行登记药品名称、相关专利号、

专利种类、专利状态、专利权人、上市许可持有人、专利保护期

限届满日、通讯地址、联系人、联系方式等内容。对已上市药品

相关专利，持有人可补充提交有关专利信息。 

申请人或者药品上市许可持有人对其提交的相关专利信息
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的真实性、准确性和完整性负责。 

第四条 【信息管理】药品审评期间，申请人取得专利权的，

可在公告授予专利权之日起 30 日内在中国上市药品专利信息登

记平台登记专利信息，并向国家药品审评机构补充提交专利信

息。已登记的药品专利信息发生变更时，申请人或者药品上市许

可持有人应当在变更生效后 30 日内在中国上市药品专利信息登

记平台进行变更登记。 

第五条 【平台登记专利类型】化学药品注册申请人提交药

品上市许可申请时，可在中国上市药品专利信息登记平台登记药

物活性成分化合物专利、含活性成分的药物组合物专利、医药用

途专利。 

第六条 【专利声明】化学仿制药申请人提交药品上市许可

申请时，应当对照已在中国上市药品专利信息登记平台载明的专

利信息，针对被仿制药每一件相关的药品专利作出声明，并提供

声明依据。声明分为四类： 

一类声明：中国上市药品专利信息登记平台中没有被仿制

药品相关专利信息； 

二类声明：中国上市药品专利信息登记平台收录的被仿制

药品的相关专利已终止或者被宣告无效； 

三类声明：中国上市药品专利信息登记平台收录有被仿制

药品相关专利，仿制药申请人承诺在专利有效期届满之前所申请
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的仿制药暂不上市； 

四类声明：中国上市药品专利信息登记平台收录的被仿制

药相关专利权应当被宣告无效，或者其仿制药未落入相关专利权

保护范围。 

仿制药申请和相应声明在国家药品审评机构信息平台向社

会公示。 

第七条 【提出异议】专利权人或者利害关系人对专利声明、

声明依据有异议的，可以自国家药品审评机构公示药品上市许可

申请之日起 45 日内，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向人民法院提起诉讼或者向国务院专利行

政部门申请行政裁决。 

专利权人或者利害关系人如在规定期限内提起诉讼或者申

请行政裁决的，应当自人民法院或者国务院专利行政部门立案或

者受理之日起 10 日内将受理通知书副本提交国家药品审评机

构。 

专利权人或者利害关系人未在规定期限内提起诉讼或者申

请行政裁决的，国务院药品监督管理部门可以根据技术审评结论

和仿制药申请人提交的声明情形，直接作出是否批准上市的决

定。 

第八条 【等待期】自人民法院或者国务院专利行政部门立

案或者受理之日起，国务院药品监督管理部门对化学仿制药注册
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申请设置 9 个月的等待期，等待期内国家药品审评机构不停止技

术审评。 

第九条 【分类审批】对提交第一类、第二类声明的化学仿

制药注册申请，国务院药品监督管理部门依据技术审评结论作出

是否批准上市的决定；对提交第三类声明的化学仿制药注册申

请，技术审评通过的，作出批准上市决定，同时注明应当在专利

权期限届满后方可上市销售。 

第十条 【分类审批】对提交第四类声明情形的化学仿制药

注册申请，如专利权人或者利害关系人自国家药品审评机构公示

药品上市许可申请之日起 45 日内，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向人民法院提起诉讼或者向

国务院专利行政部门申请行政裁决，专利权人或者利害关系人应

当自收到判决书或者决定书 10 日内将判决书或者决定书报送国

家药品审评机构。 

对技术审评通过的化学仿制药注册申请，国家药品审评机构

结合人民法院判决或者国务院专利行政部门行政裁决作出相应

处理： 

（一）确认落入相关专利权保护范围的，待专利权期限届满

前 20 个工作日将相关化学仿制药申请转入行政审批环节； 

（二）确认不落入相关专利权保护范围或者双方和解的，按

照程序将相关化学仿制药申请转入行政审批环节； 
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（三）相关专利权被宣告无效的，按照程序将相关化学仿制

药申请转入行政审批环节； 

（四）超过等待期人民法院或者国务院专利行政部门未作出

生效判决或者行政裁决，或者未出具调解书的，按照程序将相关

化学仿制药申请转入行政审批环节。 

（五）国务院药品监督管理部门在行政审批期间收到人民法

院判决或者国务院专利行政部门行政裁决，确认落入相关专利权

保护范围的，将相关化学仿制药申请交由国家药品审评机构按照

本条第一项的规定办理。 

国务院药品监督管理部门根据人民法院判决或者国务院专

利行政部门行政裁决作出暂缓批准决定后，人民法院终审推翻原

判决或者行政裁决的，仿制药申请人可向国务院药品监督管理部

门申请批准仿制药上市，国务院药品监督管理部门根据技术审评

结论和人民法院终审判决作出是否批准的决定。 

第十一条 【鼓励政策】 对首个挑战专利成功且首个获批上

市的化学仿制药品，给予市场独占期，国务院药品监督管理部门

在该药品获批之日起 12 个月内不再批准同品种仿制药上市，市

场独占期不超过被挑战药品的专利权期限。市场独占期内国家药

品审评机构不停止技术审评。对技术审评通过的化学仿制药注册

申请，待市场独占期到期前 20 个工作日将相关化学仿制药申请

转入行政审批环节。 
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第十二条 【分类处理】生物制品、中药上市注册申请人，

按照本办法第二、三、四、六、七条，进行相关专利信息登记、

声明等。生物制品可登记序列结构专利，中药可登记中药组合物

专利、中药提取物专利、医药用途专利。 

第十三条 【分类处理】对生物类似药和中药同名同方药注

册申请，国务院药品监督管理部门依据技术审评结论，直接作出

是否批准上市的决定。如专利权人或者利害关系人自国家药品审

评机构公示药品上市许可申请之日起 45 日内，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向人民法院提起

诉讼或者向国务院专利行政部门申请行政裁决，且药品行政审批

程序完成前人民法院或者国务院专利行政部门确认相关技术方

案落入专利权保护范围的，对技术审评通过，国务院药品监督管

理部门作出批准上市决定的，应当注明在专利权期限届满后方可

上市销售。 

第十四条 【救济途径】 仿制药被批准上市后，专利权人认

为仿制药侵犯其相应专利权，引起纠纷的，依据《专利法》等法

律法规的规定解决。已经依法批准的药品上市许可决定不予撤

销，不影响其效力。 

第十五条 【主体责任】对存在故意提交不实声明等弄虚作

假情况、故意将其他无关的专利纳入中国上市药品专利信息登记

平台的申请人及其代理人，依法实施失信联合惩戒，申请人在一
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年内不得再次申请该品种的注册申请；违反相关法律法规规定

的，依法处理；侵犯专利权人相关专利权的，承担相应的法律责

任。 

第十六条 【实施时间】本办法自 XX 之日起施行。 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

出典：国家薬品監督管理局 HP 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/qtggtg/20200911175627186.html 

 


