
 
  

美中贸易全国委员会关于《药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）（征求意见稿）》的意见 

2020年10月23日 

 

美中贸易全国委员会（USCBC）代表220余家会员企业感谢有此机会提交关于《药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）（征求意

见稿）》（以下简称《实施办法》）的意见。 

 

为落实中美第一阶段贸易协议和后续知识产权行动计划，中国致力于在2020年10月底前建立药物专利链接制度。如能有效贯彻落实，

该制度将造福所有内外资的仿制药和创新药医药企业。该制度不仅能持续助力中国发展成为全球创新生物医药领域的领先者，而且将进一

步为中国消费者提供更多经济能力承受范围内的的药品。 

 

《实施办法》标志着药物专利链接制度建设迈出的积极一步。我们赞赏中国建立统一的上市药品专利信息登记平台，这是搭建有效制

度框架的关键。同时，USCBC会员企业担心《实施办法》中的其他条款或将限制这一积极进展。例如，《实施办法》为解决专利纠纷而设置

的9个月等待期过短，无法发挥其应有效果。等待期时长应与判决所需时间一致。因此，我委员会认为原国家食品药品监督管理总局在2017

年所承诺的24个月等待期更为恰当。此外，《实施办法》对生物和化学制药区别管理。我委员会认为，同等对待生物和化学制药不仅有利

于中国构建创新药品生态系统，也有助于其切实履行在第一阶段协议中将生物制品完全纳入专利链接制度的承诺。  

 

我委员会感谢有此机会提交意见，以下是针对相关条款提出的具体建议。联系人：闫羽；010-65920727 

 

美中贸易全国委员会 

 

  

 



 

条款 内容 意见 建议 

3 [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的真实性、准确

性和完整性负责。 

办法第二条规定，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。为避免混淆，应明确国家药品审评

机构职能为：只负责平台维护，不负责

平台建立。 

 

最终获批的药品可能与最初申请的药品

有所出入，例如，适应症状可能有所改

变。因此，我委员会建议在上市许可授

予后登记专利相关信息。 

[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，药品上市许可持有

人在获得上市许可证之日起60天内，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

关专利信息的真实性、准确性和完整性负责。 

4  [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3

0日内在中国上市药品专利信息登记平

台进行变更登记。 

尚不清楚需要补充提交何种文件。建议

予以明确。 

 

此外，应考虑公证和其他准备工作所需

时间。因此建议将30日延长至60日。 

[信息管理] 

药品审评期间，申请人取得专利权的，上市审

批后，如果许可持有人取得专利权，应在公告

授予专利权之日起30 60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 60日内在中国上市

药品专利信息登记平台进行变更登记。 

  



 

5 [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。 

  

我委员会建议明确登记信息将涵盖盐、

酯、水合物、溶剂化物、异构体、多晶

型物专利。 

 

此外，建议明确登记信息将涵盖组合和

配方专利。 

[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，化学药品上市许可持有人如获得上市批

准，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、含活性成分药物组

合或配方专利、其他配方专利、医药用途专

利。 

 

上市许可持有人还可登记盐、酯、水合物、溶

剂化物、异构体、多晶型物专利。 

6 [专利声明] 

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。 

  

  

我委员会建议增加以下表述：主张无效

或未侵权的仿制药申请人需提供详细依

据的表述。四类申明申请应告知专利持

有人，并向其提供认证依据（如详细陈

述申请人认为专利无效或未侵权的事实

和法律依据）。 

  

[专利声明] 

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。此类

申请应提供认证依据 

  

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。 

  

国家药品审评机构在收到仿制药四类声明申请

的认证依据后，应告知专利权人或利害关系

人。 

7 [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

如前所述，专利声明应涵盖作为认证基

础的事实和法律依据，以便企业评估是

否采取法律措施。 

[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



 

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。 

  

 

此外，我委员会认为应给予外国相关方

更多时间以完成公证和认证程序。因

此，建议将提出异议的时限从45日延长

至90日，将提交受理通知书副本的时限

从10日延长至15日。 

 

如果不能从45日延长至90日，可以做出

其他调整，例如：在案件受理后允许外

国相关方延后补充提交经公证后具有法

律效应的授权书或企业文件，或者建立

专门的机制，允许法院在外国相关方未

满足正式程序要求的情况下，启动诉讼

程序，受理案件。 

品上市许可申请之日起45日内, 可以在收到国

家药品审评机构通知后90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 

15日内将受理通知书副本提交国家药品审评机

构。 

  

如果专利权人因失误未在平台登记相关药品专

利或专利信息，专利权人/发明人可在其发现

错误或收到专利声明通知后30日内纠正错误。 

 

如果专利发明人未能在收到书面通知后90日内

提起诉讼或者申请行政裁决，专利权人或发明

人应有权依据《中华人民共和国专利》就已经

或尚未在平台登记的专利权，针对侵权行为提

起诉讼。 

  

8 [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

我委员会认为9个月的等待期过短，并

强烈建议参考之前文件，如2017年食药

[等待期] 



 

督管理部门对化学仿制药注册申请设

置9个月的等待期……。 

  

监管理总局颁布的55号文，设置24个月

的等待期。 

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

仿制药注册申请设置9 24个月的等待期…… 

9 [分类审批] 

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。 

  

在专利期限届满前，仿制药申请人不应

从事与该药品相关的任何商业活动。 

[分类审批] 

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或承诺

销售。 

  

  

10 [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…… 

  

为保证公平，国家药品审评机构应在收

到第四类声明申请后通知专利权人。如

前所述，我委员会建议将45日期限延长

至90日，以便完成公证和认证程序。 

[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，

自收到国家药品审评机构通知起90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1015日

内将判决书或者决定书报送国家药品审评机

构…… 

  

  



 

11 [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。 

  

仿制药品申请人的市场独占期审评应在

监管数据保护框架下进行。具体而言，

应考虑在实践中综合运用专利链接制度

和监管数据保护 (Regulatory data pr

otection)。 

  

此外，办法中存在一处前后矛盾的情

况：首个仿制药申请者享受12个月市场

独占期，该市场独占期甚至长于创新专

利权人的9个月等待期。 

我委员会建议，除非《实施办法》考虑建立综

合监管数据保护框架，否则不应当给予仿制药

申请人12个月独占期。 

  

12 [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。 

如果继续区分对待生物制品与化学制

品，建议在生物制品专利登记中增加药

品组合物专利和用途专利。 

[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、药

品组合专利和用途专利，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。 

13 [分类处理] 我委员会强烈建议《实施办法》在通知

制度、等待期、提起诉讼时限等方面平

等对待化学和生物制品。中国在第一阶

段协议中承诺专利链接同等适用于生物

制品。区分二者并无逻辑或法律依据。

建议删除第13条。《实施办法》应平等适用于

生物和化学制品。 



 

现有草案中的区别对待会增加不必要的

混淆和复杂。 

14 [救济途径] 

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。 

  

  

如果某一不可上诉的最终判决判定侵权

已经发生，上市许可应当撤销。 

[救济途径] 已经依法批准的药品上市许可决

定不予撤销，其效力不受影响，除非某一不可

上诉的最终判决判定侵权已经发生。 

15 [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，申请人在一年内不得再次申请该

品种的注册申请。 

  

本条款并未明确如何判定“故意提交不

实声明”或“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”。

这类情况应仅限于明确的恶意失信行

为。此外，我委员会建议，针对在中国

上市药品专利信息登记平台提交错误专

利信息的情况，建立修正机制。 

[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，申请人在一年内不得再次申请该

品种的注册申请。如果这类行为并非蓄意为

之，申请人可改正提交信息，免受惩戒。 

  

16 [实施时间] 

本办法自XX之日起施行。 

我委员会建议为向新平台的过渡设置具

体时限。对于在专利链接制度生效前获

得上市批准的药品，外国企业应自专利

链接制度实施起6个月内在中国上市药

品专利信息登记平台登记专利信息（但

外籍专利权人无需满足任何正式程序要

求）。 

  

[实施时间] 

本办法自XX之日起施行。对于在本办法生效前

获得上市批准的药品，中外企业需在专利链接

制度实施后6个月内在中国上市药品专利信息

登记平台登记专利信息，以符合要求。 

  


