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藥品專利糾紛早期解決機制實施辦法（試行） 

 

第一條  為了保護藥品專利權人合法權益，鼓勵新藥研究和

促進高水平仿製藥發展，建立藥品專利糾紛早期解決機制，制定

本辦法。 

 

第二條  國務院藥品監督管理部門組織建立中國上市藥品專

利信息登記平臺，供藥品上市許可持有人登記在中國境內註冊上市

的藥品相關專利信息。 

未在中國上市藥品專利信息登記平臺登記相關專利信息

的，不適用本辦法。 

 

第三條  國家藥品審評機構負責建立並維護中國上市藥品

專利信息登記平臺，對已獲批上市藥品的相關專利信息予以公

開。 

 

第四條  藥品上市許可持有人在獲得藥品註冊證書後 30 日

內，自行登記藥品名稱、劑型、規格、上市許可持有人、相關專

利號、專利名稱、專利權人、專利被許可人、專利授權日期及保

護期限屆滿日、專利狀態、專利類型、藥品與相關專利權利要求

的對應關係、通訊地址、連絡人、聯繫方式等內容。相關信息發

生變化的，藥品上市許可持有人應當在信息變更生效後 30 日內

完成更新。 
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藥品上市許可持有人對其登記的相關信息的真實性、準確性

和完整性負責，對收到的相關異議，應當及時核實處理並予以記

錄。登記信息與專利登記簿、專利公報以及藥品註冊證書相關信

息應當一致；醫藥用途專利權與獲批上市藥品說明書的適應症或

者功能主治應當一致；相關專利保護範圍覆蓋獲批上市藥品的相

應技術方案。相關信息修改應當說明理由並予以公開。 

 

第五條  化學藥上市許可持有人可在中國上市藥品專利信

息登記平臺登記藥物活性成分化合物專利、含活性成分的藥物組

合物專利、醫藥用途專利。 

 

第六條  化學仿製藥申請人提交藥品上市許可申請時，應當

對照已在中國上市藥品專利信息登記平臺公開的專利信息，針對

被仿製藥每一件相關的藥品專利作出聲明。聲明分為四類： 

一類聲明：中國上市藥品專利信息登記平臺中沒有被仿製藥

的相關專利信息； 

二類聲明：中國上市藥品專利信息登記平臺收錄的被仿製藥

相關專利權已終止或者被宣告無效，或者仿製藥申請人已獲得專

利權人相關專利實施許可； 

三類聲明：中國上市藥品專利信息登記平臺收錄有被仿製藥

相關專利，仿製藥申請人承諾在相應專利權有效期屆滿之前所申

請的仿製藥暫不上市； 

四類聲明：中國上市藥品專利信息登記平臺收錄的被仿製藥
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相關專利權應當被宣告無效，或者其仿製藥未落入相關專利權保

護範圍。 

仿製藥申請人對相關聲明的真實性、準確性負責。仿製藥申

請被受理後 10 個工作日內，國家藥品審評機構應當在信息平臺

向社會公開申請信息和相應聲明；仿製藥申請人應當將相應聲明

及聲明依據通知上市許可持有人，上市許可持有人非專利權人

的，由上市許可持有人通知專利權人。其中聲明未落入相關專利

權保護範圍的，聲明依據應當包括仿製藥技術方案與相關專利的

相關權利要求對比表及相關技術資料。除紙質資料外，仿製藥申

請人還應當向上市許可持有人在中國上市藥品專利信息登記平

臺登記的電子郵箱發送聲明及聲明依據，並留存相關記錄。 

 

第七條  專利權人或者利害關係人對四類專利聲明有異議

的，可以自國家藥品審評機構公開藥品上市許可申請之日起 45

日內，就申請上市藥品的相關技術方案是否落入相關專利權保護

範圍向人民法院提起訴訟或者向國務院專利行政部門請求行政

裁決。當事人對國務院專利行政部門作出的行政裁決不服的，可

以在收到行政裁決書後依法向人民法院起訴。 

專利權人或者利害關係人如在規定期限內提起訴訟或者請

求行政裁決的，應當自人民法院立案或者國務院專利行政部門受

理之日起 15 個工作日內將立案或受理通知書副本提交國家藥品

審評機構，並通知仿製藥申請人。 
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第八條  收到人民法院立案或者國務院專利行政部門受理

通知書副本後，國務院藥品監督管理部門對化學仿製藥註冊申請

設置 9個月的等待期。等待期自人民法院立案或者國務院專利行

政部門受理之日起，只設置一次。等待期內國家藥品審評機構不

停止技術審評。 

專利權人或者利害關係人未在規定期限內提起訴訟或者請

求行政裁決的，國務院藥品監督管理部門根據技術審評結論和仿

製藥申請人提交的聲明情形，直接作出是否批准上市的決定；仿

製藥申請人可以按相關規定提起訴訟或者請求行政裁決。 

 

第九條 對引發等待期的化學仿製藥註冊申請，專利權人或

者利害關係人、化學仿製藥申請人應當自收到判決書或者決定書

等 10個工作日內將相關文書報送國家藥品審評機構。 

對技術審評通過的化學仿製藥註冊申請，國家藥品審評機構結

合人民法院生效判決或者國務院專利行政部門行政裁決作出相應

處理： 

（一）確認落入相關專利權保護範圍的，待專利權期限屆滿

前將相關化學仿製藥註冊申請轉入行政審批環節； 

（二）確認不落入相關專利權保護範圍或者雙方和解的，按

照程序將相關化學仿製藥註冊申請轉入行政審批環節； 

（三）相關專利權被依法無效的，按照程序將相關化學仿製

藥註冊申請轉入行政審批環節； 

（四）超過等待期，國務院藥品監督管理部門未收到人民法
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院的生效判決或者調解書，或者國務院專利行政部門的行政裁

決，按照程序將相關化學仿製藥註冊申請轉入行政審批環節； 

（五）國務院藥品監督管理部門在行政審批期間收到人民法

院生效判決或者國務院專利行政部門行政裁決，確認落入相關專

利權保護範圍的，將相關化學仿製藥註冊申請交由國家藥品審評

機構按照本條第二款第一項的規定辦理。 

國務院藥品監督管理部門作出暫緩批准決定後，人民法院推

翻原行政裁決的、雙方和解的、相關專利權被宣告無效的，以及

專利權人、利害關係人撤回訴訟或者行政裁決請求的，仿製藥申

請人可以向國務院藥品監督管理部門申請批准仿製藥上市，國務

院藥品監督管理部門可以作出是否批准的決定。 

 

第十條  對一類、二類聲明的化學仿製藥註冊申請，國務院

藥品監督管理部門依據技術審評結論作出是否批准上市的決

定；對三類聲明的化學仿製藥註冊申請，技術審評通過的，作出

批准上市決定，相關藥品在相應專利權有效期和市場獨佔期屆滿

之後方可上市。 

 

第十一條  對首個挑戰專利成功並首個獲批上市的化學仿

製藥，給予市場獨佔期。國務院藥品監督管理部門在該藥品獲批

之日起 12 個月內不再批准同品種仿製藥上市，共同挑戰專利成

功的除外。市場獨佔期限不超過被挑戰藥品的原專利權期限。市

場獨佔期內國家藥品審評機構不停止技術審評。對技術審評通過
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的化學仿製藥註冊申請，待市場獨佔期到期前將相關化學仿製藥

註冊申請轉入行政審批環節。 

挑戰專利成功是指化學仿製藥申請人提交四類聲明，且根據

其提出的宣告專利權無效請求，相關專利權被宣告無效，因而使

仿製藥可獲批上市。 

 

第十二條  中藥、生物製品上市許可持有人，按照本辦法第

二條、第三條、第四條、第七條，進行相關專利信息登記等。中

藥可登記中藥組合物專利、中藥提取物專利、醫藥用途專利，生物

製品可登記活性成分的序列結構專利、醫藥用途專利。 

中藥同名同方藥、生物類似藥申請人按照本辦法第六條進行

相關專利聲明。 

 

第十三條  對中藥同名同方藥和生物類似藥註冊申請，國務

院藥品監督管理部門依據技術審評結論，直接作出是否批准上市

的決定。對於人民法院或者國務院專利行政部門確認相關技術方

案落入相關專利權保護範圍的，相關藥品在相應專利權有效期屆

滿之後方可上市。 

 

第十四條  化學仿製藥、中藥同名同方藥、生物類似藥等被

批准上市後，專利權人或者利害關係人認為相關藥品侵犯其相應

專利權，引起糾紛的，依據《中華人民共和國專利法》等法律法

規相關規定解決。已經依法批准的藥品上市許可決定不予撤銷，
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不影響其效力。 

 

第十五條  提交不實聲明等弄虛作假的、故意將保護範圍與

已獲批上市藥品無關或者不屬於應當登記的專利類型的專利登

記至中國上市藥品專利信息登記平臺、侵犯專利權人相關專利權

或者其他給當事人造成損失的，依法承擔相應責任。 

 

第十六條  本辦法自發佈之日起施行。 
 


