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最高人民法院民三庭负责人就

《关于审理申请注册的药品相关的专利权纠纷民事案件适用法律若干问题的规定》

答记者问

最高人民法院民三庭负责人就

《关于审理申请注册的药品相关的专利权纠纷民事案件适用法律若干问题的规定》

答记者问

　　2021年7月5日，《最高人民法院关于审理申请注册的药品相关的专利权纠纷民事案件适用法律若干问题的规定》施行。为进一步了解该司

法解释有关情况，人民法院报记者采访了最高人民法院民三庭负责人。
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　　问1

　　请介绍一下司法解释的起草背景和主要内容？

　　答：为贯彻落实中办、国办《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》中有关“探索建

立药品专利链接制度”的要求，最高人民法院民三庭自2017年起开展药品专利链接制度的专项调研。

　　2020年10月，专利法第四次修改增加了第七十六条，设置了药品专利纠纷早期解决机制，也就是通常所说的药品专利链接制度。为配合专

利法第七十六条的实施，最高人民法院经广泛征求中央有关部门、法院系统以及社会各界意见，出台了《最高人民法院关于审理申请注册的药品

相关的专利权纠纷民事案件适用法律若干问题的规定》。

　　本司法解释对管辖法院、具体案由、起诉材料、诉权行使方式、行政与司法程序衔接、抗辩事由、诉讼中商业秘密保护、行为保全、败诉反

赔、送达方式等作了规定，为及时公正审理好该类案件提供了明确指引，推动药品专利链接制度落地见效。

　　问2

　　药品专利链接制度是一项新制度，在国内没有司法实践基础。制定该司法解释都有哪些主要考虑？

　　答：的确，药品专利链接制度是一项全新的法律制度，国内没有实践基础。相关纠纷解决的质效，对药品上市审评审批具有重要影响。因

此，本司法解释的制定，始终坚持问题导向和目标导向，聚焦药品专利链接制度落地后需要解决的程序性问题，注重诉讼程序与药品审评审批程

序、行政裁决程序的衔接和配合，促进知识产权行政执法标准和司法裁判标准统一，确保制度设计能够落地见效。同时，本司法解释的制定，既

体现为医药行业的自主创新和高质量发展提供制度激励和司法保障，也注重保护药物的可及性和广大人民群众的生命健康。

　　问3

　　请问药品专利链接诉讼与传统专利侵权诉讼是什么关系？

　　答：专利法第七十六条所称诉讼，也就是通常说的药品专利链接诉讼，这是一种新的案件类型，本司法解释明确案由为“确认是否落入专利

权保护范围纠纷”。第一，药品专利链接诉讼属于确认之诉，没有具体的给付请求。第二，在药品审评审批过程中，申请注册的药品相关的专利

权纠纷，需要与国务院有关行政部门关于药品上市许可审批与药品上市许可申请阶段专利权纠纷解决的具体衔接办法，也就是2021年7月4日施

行的《 药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）》配套。鉴于该办法已经规定了具体可以适用药品专利链接制度的专利权，本司法解释第二
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条与其保持协调。第三，药品专利链接制度的目的是，让与申请注册的药品相关的专利权纠纷早期得到解决。但为了避免当事人利用不同诉讼程

序持续阻碍药品上市，保障公众的药品可及性，本解释第十一条规定，药品专利链接诉讼的生效判决，特别是关于是否落入专利权保护范围的认

定，对于在后的针对同一专利权和申请注册的药品的专利侵权诉讼或确认不侵权诉讼具有既判力。这样既可以提高传统专利侵权案件的审判效

率，又可以让药品专利链接制度得到有效贯彻。

　　问4

　　专利法第七十六条规定“相关当事人可以向人民法院起诉”，请问这里的相关当事人都包含哪些人，他们如何行使诉权？

　　答：专利法第七十六条所称的相关当事人，不仅包括有关专利权人或者利害关系人，还包括药品上市许可申请人。为了保障双方当事人诉权

的平等，又避免因平行诉讼带来的程序繁复、不合理迟延药品审批等问题，鉴于国务院有关行政部门的衔接办法规定专利权人或利害关系人在45

日内起诉或申请行政裁决的将引发等待期，故本司法解释第四条与之保持协调。

　　本司法解释第二条第二款所称专利的被许可人，包括独占许可合同的被许可人，排他许可合同的被许可人以及普通许可合同的被许可人。关

于被许可人诉权的行使，2001年施行的《最高人民法院关于对诉前停止侵犯专利权行为适用法律问题的若干规定》早有规定，后被2019年施行

的《最高人民法院关于审查知识产权纠纷行为保全案件适用法律若干问题的规定》吸收。多年的司法实践证明，专利的被许可人诉权行使的规定

是成熟的。因此，本司法解释未再重复规定。

　　问5

　　药品专利链接诉讼的原告在起诉时需要提交哪些材料？

　　答：本司法解释第三条第一款明确规定了专利权人或利害关系人在起诉时应当提交的证据材料。第一项是相关专利信息，包括专利名称、专

利号、相关的权利要求等；第二项是被告申请注册的药品的相关信息，包括药品名称、药品类型、注册类别以及申请注册药品与所涉及的上市药

品之间的对应关系等；第三项是药品上市许可申请人作出的“四类声明”及声明依据。该“四类声明”，是指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。以上三项材料在国务院有关行政部门依据专利法第七十六

条第三款制定的衔接办法所设的平台中均能够获得。同样，药品上市许可申请人在提起确认不落入药品专利权保护范围的诉讼时也需要提交上述

三项材料。需要指出的是，本司法解释第三条规定的证据材料属于民事诉讼法第一百一十九条第三项规定的起诉条件。
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相关报道

　　本司法解释第三条第二款规定药品上市许可申请人应当在一审答辩期内，向人民法院提交其向国家药品审评机构申报的、与认定是否落入相

关专利权保护范围对应的必要技术资料副本。该技术资料是判断申请注册的药品是否落入相关的专利权保护范围的关键证据。药品上市许可申请

人应当如实向法院提交，否则，人民法院依照民事诉讼法第一百一十一条的规定处理。

中国共产党新闻网 |  中国政府网 |  中国人大网 |  中国政协网 |  中国法院网 |  最高人民检察院

全国人民法庭信息网 |  人民法院诉讼资产网 |  中央国家机关理论武装在线

地址：北京市东城区东交民巷27号  邮编：100745  总机：67550114  举报电话：67556131

中华人民共和国最高人民法院 版权所有

京公网安备 11040102700145号 | 京ICP备05023036号

https://www.court.gov.cn/zixun/xiangqing/218551.html
https://www.court.gov.cn/zixun/xiangqing/402592.html
https://www.court.gov.cn/zixun/xiangqing/401982.html
https://www.court.gov.cn/zixun/xiangqing/402092.html
https://www.court.gov.cn/zixun/xiangqing/402952.html
https://www.court.gov.cn/zixun/xiangqing/403052.html
https://www.court.gov.cn/zixun/xiangqing/403042.html
https://www.court.gov.cn/zixun/xiangqing/403032.html
https://www.court.gov.cn/zixun/xiangqing/403022.html
https://www.court.gov.cn/zixun/xiangqing/402782.html
http://cpc.people.com.cn/
http://www.gov.cn/
http://www.npc.gov.cn/
http://www.cppcc.gov.cn/
http://www.chinacourt.org/
http://www.spp.gov.cn/
http://rmft.court.gov.cn/
http://www.rmfysszc.gov.cn/
http://www.71.cn/wzzx/
http://www.beian.gov.cn/portal/registerSystemInfo?recordcode=11040102700145
https://beian.miit.gov.cn/
https://bszs.conac.cn/sitename?method=show&id=0D3C857C112A74FBE053012819ACB398

