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第1.11条专利纠纷早期解决的有效机制

一、作为批准包括生物药在内的药品上市的条件，如

果中国允许原始提交安全性与有效性信息的人以外的

其他人，依靠之前已经获批产品的安全性和有效性的

证据或信息，例如在中国或其他国家、地区已获上市

批准的证据，中国应：
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第1.11条专利纠纷早期解决的有效机制（续）

（一）规定制度，以通知专利权人、被许可人或上市
许可持有人，上述其他人正在已获批产品或其获批使
用方法所适用的专利有效期内寻求上市该产品；

（二）规定足够的时间和机会，让该专利权人在被指
控侵权的产品上市之前寻求（三）段中提供的救济；
以及

（三）规定司法或行政程序和快速救济，例如行为保
全措施或与之相当的有效的临时措施，以便及时解决
关于获批药品或其获批使用方法所适用的专利的有效
性或侵权的纠纷。
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第1.11条专利纠纷早期解决的有效机制（续）

二、中国应在全国范围内建立与上述第一段相符的药

品相关制度，包括规定专利权人、被许可人或上市许

可持有人有权在被指控侵权的产品获得上市许可前提

起诉讼，就可适用专利的有效性或侵权的纠纷解决寻

求民事司法程序和快速救济。中国还可提供行政程序

解决此类纠纷。
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（十六）探索建立药品专利链接制度。为保护专利权人合法

权益，降低仿制药专利侵权风险，鼓励仿制药发展，探索建立药

品审评审批与药品专利链接制度。药品注册申请人提交注册申请

时，应说明涉及的相关专利及其权属状态，并在规定期限内告知

相关药品专利权人。专利权存在纠纷的，当事人可以向法院起诉，

期间不停止药品技术审评。对通过技术审评的药品，食品药品监

管部门根据法院生效判决、裁定或调解书作出是否批准上市的决

定；超过一定期限未取得生效判决、裁定或调解书的，食品药品

监管部门可批准上市。

——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》（2017年10月）
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建立：ANDA、药品专利
链接制度、药品专利保护
期补偿、Bolar例外、数
据保护

美国通过H-W法案

1984年

加拿大根据与美国
FTA建立药品专利
链接制度

1993年

澳大利亚根据与美
国的FTA引入药品
专利链接制度

2004年

韩国根据与美国
FTA引入药品专利
链接制度

2012年
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仿制药申请

专利声明

第三段声明 专利到期后批准

第一、二段声明 正常程序审批

第四段声明

中止期
审批期限
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第1.12条专利有效期的延长

一、专利授权程序的延误

二、药品上市审批程序的延误
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一、专利授权程序的延误

• 申请日起满4年或请求实审之日起满3年未被授权；

• 非因专利申请人原因的延迟。



www.glo.com.cn

The First Chinese LawFirm
www.glo.com.cn

专利期限延长

03

www.glo.com.cn

The First Chinese LawFirm
www.glo.com.cn 17

二、药品上市审批程序中的延迟

• 新药产品及其制造和使用方法的专利；

• 补偿由该产品首次在中国商用的上市审批程序给

专利权人造成的专利有效期的不合理缩减；

• 授予原专利中适用于获批产品及使用方法的对产

品、其使用方法或制造方法的专利

• 最多不超过5年，且自在中国上市批准日起专利总

有效期不超过14年。
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（十七）开展药品专利期限补偿制度试点。选择部分新药开展

试点，对因临床试验和审评审批延误上市的时间，给予适当专利

期限补偿。

——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》（2017年10月）
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第三节药品相关知识产权

双方应为药品相关知识产权，包括专利以及为满足上

市审批条件而提交的未经披露的试验数据或其他数据，

提供有效保护和执法。
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（十八）完善和落实药品试验数据保护制度。药品注册申请

人在提交注册申请时，可同时提交试验数据保护申请。对创新药、

罕见病治疗药品、儿童专用药、创新治疗用生物制品以及挑战专

利成功药品注册申请人提交的自行取得且未披露的试验数据和其

他数据，给予一定的数据保护期。数据保护期自药品批准上市之

日起计算。数据保护期内，不批准其他申请人同品种上市申请，

申请人自行取得的数据或获得上市许可的申请人同意的除外。

——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》
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 2018年4月26日，国家药品监督管理局公布《药品试验数

据保护实施办法（暂行）（征求意见稿）》：

药品类别 数据保护期限

创新药 6年

创新治疗用生物制品 12年

罕见病、儿童用药 6年

在保护期内，未经数据保护权利人同意，国家药品监督管理

部门不得批准其他申请人同品种药品上市申请，但申请人依
赖自行取得的试验数据或获得上市许可的申请人同意的除外。
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第1.10条考虑补充数据

一、中国应允许药品专利申请人在专利审查程序、专

利复审程序和司法程序中，依靠补充数据来满足可专

利性的相关要求，包括对公开充分和创造性的要求。
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 化学领域产品发明的专利说明书中应当记载化学产品的

确认、制备和用途。

 如果本领域技术人员无法根据现有技术预测发明能够实

现所述医药用途、药理作用，则应当记载对于本领域技

术人员来说，足以证明发明的技术方案可以解决预期要

解决的技术问题或者达到预期的技术效果的实验室试验

（包括动物试验）或者临床试验的定性或者定量数据。
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2017年4月1日，《专利审查指南》修改

 “对于申请日之后补交的实验数据，审查员应当予以审查。

补交实验数据所证明的技术效果应当是所属技术领域的技

术人员能够从专利申请公开的内容中得到的。”
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 药品知识产权保护力度将明显增强

 激励医药行业创新的信号非常明显

 仿制药上市过程中专利纠纷风险增加

 做好专利分析将会是药企的基本功

 保护好自己的创新成果，尊重他人知识产权
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