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附件 2 

 

《药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）》 

（征求意见稿）起草说明 

 

为保护专利权人合法权益，降低仿制药的专利侵权风险，鼓

励药物研发创新，推动仿制药高质量发展，国家药品监督管理局、

国家知识产权局共同研究起草了本办法。现将有关情况说明如

下： 

一、起草背景及过程 

药品专利链接制度或者药品专利纠纷早期解决机制是指将

药品上市审批程序与药品专利纠纷解决程序相衔接的制度。2017

年 10 月，中共中央办公厅、国务院办公厅印发《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》，要求探索建立药

品专利链接制度。2019 年 11 月，中共中央办公厅、国务院办公

厅印发《关于强化知识产权保护的意见》，再次提出探索建立药

品专利链接制度。 

为贯彻落实党中央、国务院决策部署，推动建立我国药品专

利纠纷早期解决机制，药监局、知识产权局会同各相关部门就药

品专利纠纷早期解决机制的具体制度进行认真研究，形成了我国

药品专利纠纷早期解决机制的基本框架，并组织有关法律专家、
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专利管理与药品管理领域专家以及行业代表与协会深入讨论，借

鉴国际通行做法，结合我国实际国情和现阶段医药产业的发展特

点，起草了《药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）》。 

二、主要内容 

（一）建立中国上市药品专利信息登记平台 

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上市药品的核心专利相

关信息并向社会公示，作为仿制药申请人提供专利权属状态声明

的依据。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。 

（二）明确药品专利信息登记范围 

明确药品专利纠纷早期解决机制所涵盖的药品专利范围，是

建立药品专利纠纷早期解决机制的基础。在中国上市药品专利信

息登记平台中登记的具体药品专利范围可以包括：化学药品的药

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；生物制品的序列结构专利；中药的中药组合物专利、中

药提取物专利、医药用途专利。 

申请人或者药品上市许可持有人对其所提交的相关专利信

息的真实性、准确性和完整性负责。 

（三）规定仿制药申请人专利状态声明制度 



 

— 3 —   

专利声明制度督促仿制药申请人尊重药品专利权人的合法

权益，申请人应当依法承担提交虚假声明产生的后果和责任。仿

制药申请人提交仿制药上市许可申请时，应当对照中国上市药品

专利信息登记平台登记的专利信息提交相应声明，专利状态声明

分为四类。仿制药上市许可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。 

（四）明确专利权人或者利害关系人提出异议的时限 

专利权人或者利害关系人对仿制药申请人的专利声明、声明

依据存在异议的，可以自仿制药上市许可申请公示之日起 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。 

在规定期限内专利权人或者利害关系人未提出异议的，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。 

（五）对化学药品设置审评审批等待期 

为平衡专利权人或者原研药上市许可持有人与仿制药申请

人之间的利益，考虑到我国的司法和专利行政保护实践，专利权

人或者利害关系人自仿制药上市许可申请公示之日起 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
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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

的，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上市许可申请设置 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。 

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。 

（六）对药品审评审批实施分类处理 

国务院药品监督管理部门根据化学仿制药申请人提出的专

利状态声明类型，对药品审评审批实施分类处理。 

对提交第一类、第二类声明的，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、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。 

对提交第四类声明、技术审评通过的，国务院药品监督管理

部门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。 

（七）加大对仿制药专利挑战的鼓励力度 

为鼓励仿制药高质量发展，对首个挑战专利成功且首个获批

上市的化学仿制药申请人给予鼓励措施，在 12 个月内不再批准

其他相同品种的化学仿制药上市。 

 

出典：国家薬品監督管理局 HP 

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


