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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） 

 

第一条  为了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  国务院药品监督管理部门组织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。 

未在中国上市药品专利信息登记平台登记相关专利信息的，

不适用本办法。 

第三条  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，对已获批上市药品的相关专利信息予以公

开。 

第四条  药品上市许可持有人在获得药品注册证书后 30 日

内，自行登记药品名称、剂型、规格、上市许可持有人、相关专

利号、专利名称、专利权人、专利被许可人、专利授权日期及保

护期限届满日、专利状态、专利类型、药品与相关专利权利要求

的对应关系、通讯地址、联系人、联系方式等内容。相关信息发

生变化的，药品上市许可持有人应当在信息变更生效后 30 日内

完成更新。 

药品上市许可持有人对其登记的相关信息的真实性、准确性
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和完整性负责，对收到的相关异议，应当及时核实处理并予以记

录。登记信息与专利登记簿、专利公报以及药品注册证书相关信

息应当一致；医药用途专利权与获批上市药品说明书的适应症或

者功能主治应当一致；相关专利保护范围覆盖获批上市药品的相

应技术方案。相关信息修改应当说明理由并予以公开。 

第五条  化学药上市许可持有人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  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公开的专利信息，针对

被仿制药每一件相关的药品专利作出声明。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

的相关专利信息； 

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

相关专利权已终止或者被宣告无效，或者仿制药申请人已获得专

利权人相关专利实施许可； 

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

相关专利，仿制药申请人承诺在相应专利权有效期届满之前所申

请的仿制药暂不上市； 

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。 

仿制药申请人对相关声明的真实性、准确性负责。仿制药申
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请被受理后 10 个工作日内，国家药品审评机构应当在信息平台

向社会公开申请信息和相应声明；仿制药申请人应当将相应声明

及声明依据通知上市许可持有人，上市许可持有人非专利权人

的，由上市许可持有人通知专利权人。其中声明未落入相关专利

权保护范围的，声明依据应当包括仿制药技术方案与相关专利的

相关权利要求对比表及相关技术资料。除纸质资料外，仿制药申

请人还应当向上市许可持有人在中国上市药品专利信息登记平

台登记的电子邮箱发送声明及声明依据，并留存相关记录。 

第七条  专利权人或者利害关系人对四类专利声明有异议

的，可以自国家药品审评机构公开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请求行政

裁决。当事人对国务院专利行政部门作出的行政裁决不服的，可

以在收到行政裁决书后依法向人民法院起诉。 

专利权人或者利害关系人如在规定期限内提起诉讼或者请

求行政裁决的，应当自人民法院立案或者国务院专利行政部门受

理之日起 15 个工作日内将立案或受理通知书副本提交国家药品

审评机构，并通知仿制药申请人。 

第八条  收到人民法院立案或者国务院专利行政部门受理

通知书副本后，国务院药品监督管理部门对化学仿制药注册申请

设置 9 个月的等待期。等待期自人民法院立案或者国务院专利行

政部门受理之日起，只设置一次。等待期内国家药品审评机构不

停止技术审评。 
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专利权人或者利害关系人未在规定期限内提起诉讼或者请

求行政裁决的，国务院药品监督管理部门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；仿

制药申请人可以按相关规定提起诉讼或者请求行政裁决。 

第九条 对引发等待期的化学仿制药注册申请，专利权人或

者利害关系人、化学仿制药申请人应当自收到判决书或者决定书

等 10 个工作日内将相关文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

合人民法院生效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

前将相关化学仿制药注册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注册申请转入行政审批环节； 

（三）相关专利权被依法无效的，按照程序将相关化学仿制

药注册申请转入行政审批环节； 

（四）超过等待期，国务院药品监督管理部门未收到人民法

院的生效判决或者调解书，或者国务院专利行政部门的行政裁

决，按照程序将相关化学仿制药注册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

院生效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，将相关化学仿制药注册申请交由国家药品审评

机构按照本条第二款第一项的规定办理。 
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国务院药品监督管理部门作出暂缓批准决定后，人民法院推

翻原行政裁决的、双方和解的、相关专利权被宣告无效的，以及

专利权人、利害关系人撤回诉讼或者行政裁决请求的，仿制药申

请人可以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可以作出是否批准的决定。 

第十条  对一类、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，相关药品在相应专利权有效期和市场独占期届满之后

方可上市。 

第十一条  对首个挑战专利成功并首个获批上市的化学仿

制药，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，共同挑战专利成

功的除外。市场独占期限不超过被挑战药品的原专利权期限。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将相关化学仿制药

注册申请转入行政审批环节。 

挑战专利成功是指化学仿制药申请人提交四类声明，且根据

其提出的宣告专利权无效请求，相关专利权被宣告无效，因而使

仿制药可获批上市。 

第十二条  中药、生物制品上市许可持有人，按照本办法第

二条、第三条、第四条、第七条，进行相关专利信息登记等。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，生物
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制品可登记活性成分的序列结构专利、医药用途专利。 

中药同名同方药、生物类似药申请人按照本办法第六条进行

相关专利声明。 

第十三条  对中药同名同方药和生物类似药注册申请，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。对于人民法院或者国务院专利行政部门确认相关技术方

案落入相关专利权保护范围的，相关药品在相应专利权有效期届

满之后方可上市。 

第十四条  化学仿制药、中药同名同方药、生物类似药等被

批准上市后，专利权人或者利害关系人认为相关药品侵犯其相应

专利权，引起纠纷的，依据《中华人民共和国专利法》等法律法

规相关规定解决。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  提交不实声明等弄虚作假的、故意将保护范围与

已获批上市药品无关或者不属于应当登记的专利类型的专利登

记至中国上市药品专利信息登记平台、侵犯专利权人相关专利权

或者其他给当事人造成损失的，依法承担相应责任。 

第十六条  本办法自发布之日起施行。 
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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）》政策解读 

 

一、《药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）》起草

背景是什么？ 

药品专利纠纷早期解决机制是指将相关药品上市审批程序

与相关药品专利纠纷解决程序相衔接的制度。中共中央办公厅、

国务院办公厅印发的《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》《关于强化知识产权保护的意见》均提出要探

索建立药品专利链接制度。2020 年 10 月，新修正的《中华人民

共和国专利法》（以下简称《专利法》）第七十六条引入药品专利

纠纷早期解决的有关规定，明确由国务院药品监督管理部门会同

国务院专利行政部门制定药品上市许可审批与药品上市许可申

请阶段专利纠纷解决的具体衔接办法，报国务院同意后实施。 

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，国家药监局、国家知识产权局会同有关部

门在新修正的《专利法》相关规定的框架下，就药品专利纠纷早

期解决机制的具体制度认真研究，借鉴国际做法，在广泛征求业

界、协会、专家等意见并完善后，制定了《药品专利纠纷早期解

决机制实施办法（试行）》（以下简称《办法》）。 
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二、《办法》目的和主要内容是什么？ 

《办法》旨在为当事人在相关药品上市审评审批环节提供相

关专利纠纷解决的机制，保护药品专利权人合法权益，降低仿制

药上市后专利侵权风险。《办法》的主要内容包括：平台建设和

信息公开制度、专利权登记制度、仿制药专利声明制度、司法链

接和行政链接制度、批准等待期制度、药品审评审批分类处理制

度、首仿药市场独占期制度等。 

三、药品专利纠纷早期解决的途径有哪些？ 

《办法》规定，专利权人或者利害关系人对四类专利声明有

异议的，可以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请

求行政裁决，即：司法途径和行政途径。在规定的期限内，专利

权人可以自行选择途径。如果当事人选择向国务院专利行政部门

请求行政裁决，对行政裁决不服又向人民法院提起行政诉讼的，

等待期并不延长。 

专利权人或者利害关系人未在规定期限内提起诉讼或者请

求行政裁决的，仿制药申请人可以按相关规定提起诉讼或者请求

行政裁决，以确认其相关药品技术方案不落入相关专利权保护范

围。 

四、药品专利纠纷早期解决机制涵盖的相关药品专利有哪

些？ 

可以在中国上市药品专利信息登记平台中登记的具体药品

专利包括：化学药品（不含原料药）的药物活性成分化合物专利、
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含活性成分的药物组合物专利、医药用途专利；中药的中药组合

物专利、中药提取物专利、医药用途专利；生物制品的活性成分

的序列结构专利、医药用途专利。相关专利不包括中间体、代谢

产物、晶型、制备方法、检测方法等的专利。 

五、如何进行专利声明？ 

化学仿制药申请人、中药同名同方药申请人、生物类似药申

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

信息登记平台公开的专利信息，针对被仿制药每一件相关的药品

专利作出声明。仿制药申请被受理后 10 个工作日内，仿制药申

请人应当将相应声明及声明依据通知上市许可持有人。其中，声

明未落入相关专利权保护范围的，声明依据应当包括仿制药技术

方案与相关专利的相关权利要求对比表及相关技术资料。除纸质

资料外，仿制药申请人还应当向上市许可持有人在中国上市药品

专利信息登记平台登记的电子邮箱发送声明及声明依据，并留存

相关记录。 

六、如何启动等待期？ 

专利权人或者利害关系人对化学仿制药注册申请的四类专

利声明有异议的，可以自国家药品审评机构公开药品上市许可申

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

部门请求行政裁决。专利权人或者利害关系人如在规定期限内提

起诉讼或者请求行政裁决，应当自人民法院立案或者国务院专利

行政部门受理之日起 15 个工作日内将立案或受理通知书副本提
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交国家药品审评机构，并通知仿制药申请人。收到人民法院立案

或者国务院专利行政部门受理通知书副本后，国务院药品监督管

理部门对化学仿制药注册申请设置 9 个月的等待期。 

对化学仿制药申请人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的，如果专利权人或

者利害关系人未就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请

求行政裁决，不启动等待期。 

七、未早期解决专利纠纷的，相关药品上市后如何处理？ 

未在中国上市药品专利信息登记平台登记相关专利信息的，

不适用本办法；专利权人或者利害关系人未在规定期限内提起诉

讼或者请求行政裁决的，不设置等待期。对此类未能早期解决专

利纠纷的，相关药品获批上市后，如专利权人认为相关药品侵犯

其相应专利权，引起纠纷的，依据《中华人民共和国专利法》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。 
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