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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



 —— 4 —— 

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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