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摘  要 

我国现行专利法律体系创立了仿制药专利挑战制度，成为仿制药企和原研药企专利纠纷早期解决机制的

核心组成部分，并形成了符合本土特色的专利挑战机制。虽然该机制在发展过程中面临着专利挑战法律

依据不明确、首仿药独占期难以实现、确认专利保护范围之诉的风险等问题。因此，在不断完善仿制药

专利挑战制度的发展中，应注重与其相关的节点，如专利信息登记平台、PTE、数据保护、无效时机等，

以促进仿制药和原研药之间的平衡发展。 
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Abstract 
China’s current patent legal system has established a generic drug patent challenge system, which 
has become a core component of the early resolution mechanism for patent disputes between ge-
neric drug companies and original drug companies, and has formed a patent challenge mechanism 
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that conforms to local characteristics. Although in the process of development, the mechanism 
faces problems such as the unclear legal basis for patent challenges, the difficulty in realizing the 
exclusivity period of the first generic drug, and the risk of litigation to confirm the scope of patent 
protection. Therefore, in the development of the patent challenge system for generic drugs, atten-
tion should be paid to the nodes related to it, such as the patent information registration platform, 
PTE, data protection, invalidation timing, etc., so as to promote balanced development between 
generic drugs and original drugs. 

 
Keywords 
Drug Patent Disputes, First Pharmaceutical, Patent Challenges 

 
 

Copyright © 2024 by author(s) and Hans Publishers Inc. 
This work is licensed under the Creative Commons Attribution International License (CC BY 4.0). 
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/ 

  
 

1. 问题的提出 

2021 年 6 月 1 日，《专利法》进行第四次修正，该修正案充分考虑了医药行业的重要性和特殊性，

借鉴域外先行医药专利立法经验，引入了药品专利纠纷早期解决条款，建立了具有本土特色的药品专利

链接制度，而且通过行政立法进一步明确了我国仿制药专利挑战机制。1 
中外制药株式会社与温州海鹤药品有限公司的药品专利诉讼 2 是仿制药挑战原研药成功的实例。日

本制药公司中外制药株式会社研发的一种用于治疗骨质疏松的化合药物在中国经登记获得专利权，并获

上市销售许可。国内药企温州海鹤药品有限公司向国家药品监督管理局申请了与涉案原研药名称相同的

仿制药上市许可，并声明涉案仿制药未落入中外制药涉案原研药保护范围，但仅针对涉案专利的原权利

要求 2 作出声明。依据《药品专利纠纷早期解决机制实施办法》(实行) (以下简称“实施办法”)第 6 条第

2 款的规定，温州海鹤应主动将该声明通知中外制药，但其并未及时发出此通知。中外制药在了解海鹤

公司提出上市许可申请后，认为涉案仿制药侵犯其现有权利。2021 年 11 月 8 日，北京市知识产权法院

受理本案，经过审查，一审法院认定，涉案仿制药不属于独立权利要求 1 的保护范围的情况下，尽管海

鹤公司在庭审中认可涉案仿制药具有从属权利要求 2~6 的附加技术特征，其仍然不落入权利要求 2~6 的

保护范围，因此，涉案仿制药未落入原研药专利的保护范围。2022 年 8 月 5 日，二审法院维持了一审判

决的结论，同样认定涉案仿制药的技术方案未侵犯相关专利保护。 
该案判决结果清晰明了，体现了我国药品专利领域的司法进步，对于提高原研药质量，支持仿制药

发展具有实质性的意义，紧随激励创新、促进仿制的国家政策热点。我国仿制药专利挑战机制实施一年

之余，在具体的实践适用中，尚有需要说明之处，首仿药专利挑战制度的本土化机制如何确立，怎样对

首仿药专利挑战进行策略优化需要进行深入探究。 

2. 首仿药专利挑战的本土化机制 

我国仿制药专利挑战制度在借鉴国外立法经验的基础上，创新地引入了无效宣告与侵权认定的二元

纠纷解决机制。一方面，这一机制授予相关专利在被宣告无效后首仿药将获得市场独占期。另一方面，

这一机制还规定了行政和司法双轨确认程序。通过专利链接纠纷案件(专利挑战诉讼)，实现仿制药与被仿
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1《药品专利纠纷早期解决机制实施办法(试行)》，中华人民共和国国务院网站， 
https://www.gov.cn/gongbao/content/2021/content_5641358.htm, 2024-04-09。 
2 中外制药株式会社与温州海鹤药业有限公司一审民事判决书，(2021)京 73 民初 1438 号。 
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制药之间的专利侵权纠纷的早期解决，是药品专利链接制度实现市场确定性目标的有效路径。于是在立

法层面确立了“声明→通知→等待→独占”的专利挑战程序。 

2.1. 第一环节：专利声明 

仿制药在进行专利申请填报时，需以上市药品目录中所列举的同类药品作为仿制参照药。同时，申

请人还需要向国务院药品监督管理部门提交药品专利声明，该声明可以分为四类：第一，原研药不具有

专利权；第二，原研药专利权已失效；第三，仿制药申请人承诺不上市；第四，原研药的专利权无效或

者仿制药不构成侵犯专利权。3国务院药品监督管理部门需要根据仿制药品申请人提交的四类不同的声明

分类批准药品生产。如第一类声明和第二类声明，国务院药品监督管理部门可以批准药品生产；针对第

三类声明，相关部门应该在专利权到期后批准药品生产。 

2.2. 第二环节：仿药通知 

仿制药通知是指仿制药企业向专利权人发出的通知，通知其拟生产和销售在专利权有效期内的仿制

药，属于专利挑战程序的一部分。该通知目的在于消除侵权争议，为仿制药企业提供批准销售仿制药所

需的法律清晰性和市场保护，同时在避免专利侵权纠纷的情况下提高仿制药的销售速度。当第四类声明

被提交，从申请被受理之日起一定期限内，应当将相关专利情况告知权利人和上市许可人，当其接到通

知后，认定仿制药申请人可能侵犯到专利权的，可以向知识产权法院提起专利侵权诉讼或者请求提起行

政程序。 

2.3. 第三环节：专利等待期 

根据《药品专利纠纷早期解决办法》第 8 条规定，等待期制度会在“确认落入权利要求保护范围”

之诉被立案或行政裁决请求被受理后启动，国家药监局将启动仿制药注册申请的等待期，但等待期内技

术审评不会停止。为了避免当事人滥用等待期制度，《药品专利纠纷司法解释》第 12 条还设置了相应的

配套措施。 
在等待期内，如果受理法院没有作出生效的侵权判决，则国务院药品监督管理部门可以批准该药品

的生产。但如果有关法院作出了具有生效的侵权或不侵权判决，则国务院药品监督管理部门应当根据有

关法院的生效判决，决定是否批准药品的生产。 

2.4. 第四环节：市场独占 

相比美国专利立法现状，我国在市场独占期方面规定得更加严格，具体表现为要求更高、期限更长，

且将“双首个”作为争取市场独占期的硬性条件。一方面，挑战专利成功仅限于提出专利无效宣告且专

利权被宣告无效的情形，不包括获得确认未落入权利要求保护范围的判决或行政裁决结果。另一方面，

获得独占期的仿制药还需要满足“首个获批上市”而非“首个申请上市”的条件，除了要求仿制药申请

人积极的提起专利挑战，还要求仿制药企尽早立项、研发、提出上市注册申请、提交完备的审评资料等

多方面的积极准备。该条款也避免了美国药品专利链接中因仿制药未上市导致市场独占期丧失的情形。

另外，该办法第 11 条还规定了独占期内同品种仿制药不再被批准上市。由此可见，为了鼓励仿制药企积

极地提起专利挑战，独占期对共同挑战成功的仿制药不具有约束力。 

3. 仿制药挑战机制的阻碍 

在制备仿制药的过程中，必须遵守严格的法规和规定，在仿制药和原研药的竞争中之间，存在一些

 

 

3见脚注 1。 
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内在的挑战，例如，难以明确定义专利挑战的法律依据，难以实现存在首仿药市场独占期的法律预期，

以及存在专利保护范围的风险。这些问题将会成为仿制药专利挑战的障碍。 

3.1. 专利挑战法律依据难以明确 

在药品专利链接制度中，专利挑战是一个重要的组成部分。然而，在当前的专利制度框架下，被仿

制药品的专利权人和/或上市许可持有人启动专利链接诉讼缺乏明确的法律依据。尽管我国《专利法》规

定了五种侵犯专利权行为，即未经专利权人许可的制造、使用、许诺销售、销售和进口行为，4也同样适

用于药品领域。同时，为了平衡权利人的私权和社会公共利益。 
药品是一种特殊的商品。对药品而言，不仅要保护创新、激励创新，还要鼓励仿制。当然，应当鼓

励合法的仿制行为，并在保护创新前提下平衡专利权人和仿制药企业的利益。不仅原创药企业，仿制药

企业也要经过国家药品监督管理机关的严格审批才能进行生产和销售。与专利授权审查的内容、标准、

目的不同，仿制药获得上市审批需要经过四个环节：1) 仿制药企业为验证、改进他人或者专利权的药品

而进行科学实验；2) 仿制药研究实验旨在获取行政审批所需的信息；3) 仿制药企业在完成所有实验及信

息获取，提出上市申请；4) 仿制药上市申请获得批准后，仿制药方可上市，即进行仿制药的生产、销售

和许诺销售等行为[1]。 
在我国现行的专利制度下，上述第 1 个环节的行为可以适用“科学研究和实验”的目的；上述第 2

个环节的行为可以适用 Bolar 例外[2]；上述第 4 个环节的行为，如果构成专利侵权，可以适用《专利法》

第 11 条相关规定。可以看出，上述第 1、2、4 环节的相关法律责任是明确且清晰的。然而，在仿制药企

业提交仿制药上市申请之前，有一段处于仿制药上市边界的行为，这种行为对专利权人有很大的威胁，

侵权行为随时可能发生。在仿制药企业提交申请之前，有一段处于仿制药上市边界的行为。虽然此时仿

制药尚未真正上市，同时为侵犯专利权，也不符合 Bolar 例外。5这种行为对专利权人的威胁极大，可能

随时发生侵权行为。如何定性这种行为，以及是否规定法律责任，一直存在争议。在多年的司法实践中，

涉及此环节的实际纠纷案件大多适用 Bolar 例外条款处理，但这样做与 Bolar 例外的立法本意不符，也对

创新药企的专利权人造成不公平。 

3.2. “首仿药独占期”难以实现 

随着药品专利链接制度的实施，出现了一些仿制药挑战专利成功的实例。根据《实施办法》第 11 条

第一款的规定，要获得首仿独占期，仿制药需要同时满足“双首个”的条件，即首个挑战成功并首个获

批上市，这对于仿制药企业来说十分困难[3]。 
更重要的是，《实施办法》第 11 条第 2 款的规定存在诸多不明确、不清晰之处。挑战成功指的是专

利权被宣告无效，而不是不受专利权保护而实现仿制药的上市，此规定很容易被误解或引起争议。此外，

据《专利审查指南(征求意见稿)》中关于药品专利链接中无效案件审查的特殊规定，共同挑战成功的可能

性更是微乎其微。因此，《实施办法》中提及的“共同挑战专利成功”不可能发生。 
从制度设计的角度来看，一方面，专利链接制度为原创药厂提供了遏制期，延长了专利保护期，使

得仿制药上市得以推迟。另一方面，为了鼓励仿制药提起专利挑战，赋予了仿制药以首仿独占期，促进

药价降低，实现药品可及。但这些规定的模糊性和不明确性，可能会导致一些争议和不公平问题。 

 

 

4《中华人民共和国专利法》第 11 条：发明和实用新型专利权被授予后，除本法另有规定的以外，任何单位或者个人未经专利权人

许可，都不得实施其专利，即不得为生产经营目的制造、使用、许诺销售、销售、进口其专利产品，或者使用其专利方法以及使

用、许诺销售、销售、进口依照该专利方法直接获得的产品。 
52008 年我国专利法第三次修改时首次引入了“Bolar 例外”规则，在修改后的《专利法》第 69 条“不视为侵犯专利权”的情形中，

增加了第五款的规定，“(五)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。 
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3.3. 确认专利保护范围之诉仍有风险 

我国专利链接制度旨在通过确认是否落入专利权保护范围来解决仿制药的侵权问题。需要注意的是，

这种确认之诉源于韩国专利法，其目的在于预防侵权，与我国的此项机制有根本区别。即使在韩国，该

制度也存在缺陷，确认之诉与侵权判定之间没有必然的因果关系，也不会引发任何侵权之诉的法律后果，

如停止侵害、赔偿损害等[4]。 
在侵权诉讼中，即使确定被控侵权的产品落入专利权的保护范围内，被控侵权人仍然可以通过主张

专利无效、现有技术抗辩、先用抗辩等方式进行辩护。最终，可能并不会被认定为构成侵权，也不必承

担任何侵权责任。而如果被控侵权产品被认定为不在专利权保护范围内，一般不会构成侵权。 
因此，即使确认某产品是否落入专利权保护范围，侵权诉讼的结论仍可能不一样。这可能会导致双

重诉讼问题。此外，由于缺乏明确的核实机制和惩罚机制来核实专利挑战过程中仿制药提供的证据，例

如其技术方案是否落入专利权保护范围，所以可能存在仿制药所提供的技术方案与其向国家药监局提交

的技术方案或实际生产使用的技术方案之间的不一致。在侵权诉讼中，由于技术方案上的差异，即使在

专利挑战中被认定为没有落入专利权保护范围，仍可能被认定为构成侵权。确认专利保护范围之诉仍有

风险。 

4. 仿制药专利挑战的策略优化 

我国仿制药专利挑战程序中，规定了初步的专利挑战路径，但是仿制药企业需要通过关注专利信息

登记平台、PTE、数据保护、专利无效期等关键性要素，进行策略优化，争取专利挑战成功。 

4.1. 关注专利信息登记平台 

针对“首仿药独占期难以实现”的困境，仿制药申请者需密切关注药品信息登记平台。药品信息登

记平台是我国药品管理的重要组成部分，涉及全国所有药品登记和审批信息的系统。该平台能提供具体

的药品审批信息，包括审核状态、审批文号和批准时间等。同时，权利人或利害关系人会及时更正相关

药品的专利状态在登记平台上。药品信息登记平台一旦公开申报信息，仿制药申请者会尽快提出无效请

求，以争取首仿的机会。其他同品种企业也会通过关注该信息来评估公司在该品种上的竞争力和是否有

首仿机会。考虑到第一申请企业并非总能获批，第二至第五家申请企业仍有获批的机会。因此，关注药

品信息登记平台可以提前了解申报新药所需的信息，更好地把握市场机会，增强竞争力[5]。 

4.2. 关注 PTE 

专利期限延长(PTE)是指在特定条件下，授予的专利期限可以延长一定时间，以弥补药品研发和审批

期间造成的损失。对于仿制药申请者来说，关注和了解 PTE 的情况非常重要，可以帮助其了解原研药的

专利状况及何时可以开始仿制药。同时，了解 PTE 条件可以帮助申请者制定研发和申报战略，以最大程

度地利用延长的专利期限，增加利润。即使中国目前还没有 PTE 案例，以美国的替格瑞洛案为例，阿斯

利康申请了 PTE 来延长该药的专利期限，使得仿制药企业需要提出第四段声明来继续争取上市。这进一

步显示了关注 PTE 制度对仿制药企业的重要性[6]。 

4.3. 关注数据保护 

2019 年药品管理办法实施条例仍然有效，其中规定了新的化学成分，即创新药，可以获得 6 年数据

保护期。因此，创新药上市后，即便专利被无效，依据数据保护制度，仿制药也不能获批上市。而创新

药，既可以通过 PTA 和 PTE，延长专利保护期；又可以获得上市后 6 年的数据保护期[7]。 
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仿制药企业关注数据保护非常重要。在中国，药品申报信息的保护分为两个阶段：在申报前实施的

保密措施，以及申报信息一旦公开后的数据保护期。首先，申报前实施的保密措施包括严格控制药品申

报信息的范围和获取渠道，确保信息只有授权人员可以访问，并签署保密协议。其次，申报信息一旦公

开，草案的全球数据将在 6 年期限内保持独占。在此期限内，仿制药生产商不能使用原创药厂的数据来

申请仿制药的销售许可。只有在数据保护期结束后，仿制药企业才能开始申请生产和销售仿制药。因此，

对于仿制药企业而言，关注数据保护期是非常重要的，需要了解原创药厂的专利状态和数据保护期，以

便为生产仿制药制定最佳策略，增加市场竞争力。 

4.4. 关注无效时机 

对国内的仿制药企业而言，关注药品专利无效的时机非常重要，因为无效宣告的成功意味着其可以

将其他药企从市场竞争中剔除，从而获得更多的市场份额和利润。简单来说，第一，选择在药品申报前

提出专利无效挑战，以避免无法获得双首家；第二、若首家申报，选择提出或再次提出无效挑战，争取

获得双首家；第三、若首家申报且有落入风险，但挑战有难度，可以考虑选择 3 类申报；第四、若非首

家申报，但有落入风险，可以考虑挑战并寻求和解；第五、若非首家申报，但无落入风险，可以选择 4
类申明，但不挑战专利。 

在关注无效宣告的时机上，仿制药企业需要定期监测专利状况，并制定相应的解决方案，以便在正

确的时机进行干预。同时，仿制药企业还需要关注专利持有人提出的专利侵权诉讼或仲裁，保持敏锐的

反应能力，为自己的利益争取最大的空间。 

5. 结语 

伴随着医药技术的动态发展，专利制度需要不断适应产业变化带来的挑战。仿制药专利挑战制度的

建构，是国家促进医药行业高速发展的必然趋势。而近 30 年来，我国从仿制药生产大国迈向创新药研制

强国，药品专利强保政策实施的产业基础已经成熟。在此背景下，我国建构具有本土特色的、较为完备

的专利挑战机制，以推进原研药与仿制药的协调发展。该机制未来将成为我国解决药品专利纠纷的重要

途径，而专利挑战制度的高效运作需要仿制药企、原研药企和行政、司法机关共同发力，更需要药企在

争取专利权时进行策略优化。 
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