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引言

《中华人民共和国专利法》（2020年修正）于2021年6月1日起正式实施，备受关注的药品专利链接制度（以下简称“药
链制度”）也首次在中国落地，为希望在仿制药获批上市前解决专利纠纷的当事人提供了向法院提起民事诉讼（以下简
称“药链民事诉讼”）和向国家知识产权局提起行政裁决（以下简称“药链行政裁决”，各项机制的案件合称“药链案件”）
两项解决机制。

当前，药链制度落地中国已有两年多了。我们以系列文章的形式，回顾了药链制度的立法历史与主要内容，整理了药

链制度落地中国以来的案件数据以及药链制度实践中形成的审理规则，并介绍了药链案件当事人基于实践可以作出的

机制选择以及我们的延伸思考，以供读者参考。

本文为系列文章中的第一篇，主要回顾药链制度的立法历史、相关规范、制度运行的标志性进展，并梳理药链案件的

数量、审理周期、有利裁判比例、时间表等数据。

药品专利链接制度简介

1. 立法历史

药品专利链接制度，也称为“药链制度”或“药品专利纠纷早期解决机制”，是一项将仿制药与原研药之间的药品专利纠纷提前

至仿制药获批上市前解决的制度。该制度以其将仿制药的上市行政审批程序链接至原研药专利的权利状态和仿制药是否落入

原研药专利范围的认定结果而得名。

从下表简介的药链制度在全球其他国家落地情况可以看出，药链制度首创于美国，并逐步被加拿大、日本、澳大利亚、韩国

等国所推行。

但并非所有国家都认可药链制度。欧盟委员会在2009年的一份报告中重申药链制度违反欧盟法[1]；仿制药生产大国印度亦没

有建立药链制度。

中国药链制度的历史则如下表所示。

2. 相关规范介绍

根据《专利法》（2020修正）的规定，药品上市审评审批过程中，药品上市许可申请人（以下简称“仿制药申请人”）与有关

专利权人或者利害关系人（以下简称“原研药权利人”），因申请注册的药品相关的专利权产生纠纷的，相关当事人可以向人

民法院起诉，也可以向国家知识产权局请求行政裁决；国务院药品监督管理局在规定的期限内，可以根据人民法院生效裁判

作出是否暂停批准相关药品上市的决定[2]。
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新修正的《专利法》于2021年6月正式实施后，主管部门和司法机关对《专利法》中规定的药链制度作出进一步细化。其中

包括2021年7月4日国家药品监督管理局（以下简称“国家药监局”）、国家知识产权局共同发布的《药品专利纠纷早期解决机

制实施办法（试行）》（以下简称“《试行实施办法》”）及2021年7月5日最高人民法院发布的《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》（以下简称“《药链纠纷司法解释》”）、国家知识产权局发布的《药品

专利纠纷早期解决机制行政裁决办法》（以下简称“《药链行政裁决办法》”）。

《试行实施办法》主要从药品专利纠纷解决机制与仿制药上市批准程序的链接这一方面作出规定，并具体引入了原研药专利

登记、仿制药专利声明等具体机制。其主要内容包括：

·  原研药专利登记：原研化学药上市许可持有人在获得药品注册证书后30日内，在中国上市药品专利信息登记平台登记与原

研药相关的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（第四条、第五条）。

·  四类声明：化学仿制药申请人在提交药品上市许可申请时，就已登记的原研药专利作出以下四类声明之一：一类声明为原

研药无已登记的专利，二类声明为就原研药登记的专利已终止、被宣告无效或者仿制药申请人已获得许可，三类声明为仿制

药申请人承诺在原研药专利权期限内暂不上市，四类声明为已登记的原研药专利应当被宣告无效或者仿制药未落入该专利保

护范围（第六条）。

·  专利纠纷早期解决机制：化学原研药权利人对仿制药申请人的四类专利声明有异议的，在45日内提起药链民事诉讼或药

链行政裁决，国家药监局在收到纠纷受理通知书后对仿制药上市申请设置9个月等待期，并在等待期内基于收到的国知局行

政裁决或人民法院生效判决的结论作出是否将仿制药上市申请转入行政审批环节的决定，等待期届满但未收到裁判的则可以

允许仿制药进入上市行政审批环节（第七条、第八条、第九条）。

·  首仿独占期：对首个提出四类声明、并通过提出专利无效宣告请求使得已登记的原研药专利被宣告无效的化学仿制药申请

人，如果其相应仿制药也首个获批上市，则国家药监局在12个月内将不批准其他同品种仿制药上市，作为其市场独占期（第

十一条）。

《药链纠纷司法解释》、《药链行政裁决办法》则分别对药链民事诉讼和药链行政裁决主要作出程序方面的规定。

3. 药链制度运行的标志性进展

新修正的《专利法》开始实施后，中国的药链制度也开始运行，并取得了以下多个里程碑性的进展，如下表所示。

药链案件数据概览
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我们对日前已公开的中国药链民事诉讼案件和药链行政裁决案件信息进行了梳理，相关总结如下：

1. 药链案件数量

截至2023年10月，国家知识产权局在其官网[3]共公开药链行政裁决文书76篇。考虑到不予受理等未公开文书的情形，国家知

识产权局实际接收的药链行政裁决请求数量应当更高。

截至2023年10月，中国裁判文书网[4]共公开药链民事诉讼各审级裁判文书32篇[5]。鉴于部分裁判文书可能未上传至中国裁判

文书网或未公开，人民法院实际接收的药链民事诉讼请求的数量应当更高。

2. 药链行政裁决案件的审理周期

国家知识产权局已公开的76件药链行政裁决中，40件因案涉专利被全部无效或不符合受理条件而驳回行政裁决请求，或因请

求人撤回行政裁决请求而结案，未涉及对于药品专利纠纷实质内容的审理，也不能获得其审理周期；其他36件公开了其行政

裁决请求日和裁决作出日，可以相应计算其审理周期。

基于上述公开信息我们发现，药链制度设立后至2023年10月期间，药链行政裁决案件的平均审理周期为199天（约6.5

月）[6]，审理周期的中位数为190天（约6.2月），最短审理周期为112天（约3.7月），最长审理周期为275天（约9.0月）。

如下图所示，大多数药链行政裁决案件的审理周期为5~8个月，且绝大多数药链行政裁决案件可以在《试行实施办法》中规

定的9个月等待期内审理完成。

图 1 药链行政裁决案件各审理周期的案件比例

此外，如下图所示，从整体上看，药链行政裁决案件的审理周期存在下降趋势。
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图 2 药链行政裁决案件的请求日和其审理周期

3. 药链民事诉讼案件的审理周期

裁判文书网已公开的32件药链民事诉讼案件中，26件因原告撤诉而结案，未涉及对于药品专利纠纷实质内容的审理；其

他6件案件公开了其诉讼受理日和裁判日，可以相应计算其审理周期。

基于上述公开信息我们发现，药链制度设立后至2023年10月期间，药链民事诉讼案件的第一审的平均审理周期为238天（约

7.8月），审理周期的中位数为230天（约7.5月），最短审理周期为158天（约5.2月），最长审理周期为287天（约9.4月）；

对一审裁判上诉后，第二审的平均审理周期为96天（约3.1月）；两审总和的平均审理周期为352天（约11.5月），最短审理

周期为270天（约8.9月），最长审理周期为438天（约14.4月）。

如下图所示，虽然大多数药链行政裁决案件的第一审审理周期在等待期的9个月以内，但由于败诉方很可能就一审裁判提出

上诉，因此当事人经过二审获得生效裁判的总和审理周期更有可能超过9个月等待期。
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图 3 药链民事诉讼案件的请求日和其审理周期

可见，与药链行政裁决案件相比，药链民事诉讼案件的平均审理周期更长。

4. 对各方有利的裁判比例

如下图所示，忽略个案事实情况，仅基于已公开且经过实质审理的裁判文书的结论进行统计[7]，药链民事诉讼机制对于仿制

药申请人似乎更有利，而药链行政裁决机制则更倾向于原研药权利人。

图 4 药链案件中各方有利裁判数量和比例

5. 药链案件时间表示例

5



以下示出已公开的1例药链行政裁决和1例药链民事诉讼案件的时间表，以帮助读者直观地理解药链案件各环节的可能用

时。当然，药链案件中各环节实际耗时还应当考虑个案现实情况。
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向上滑动阅览注释

[1]  欧盟委员会（European Commission）2009年7月8日发布的《药品领域问询—最终报告》（Pharmaceutical Sector Inquiry – Final Report）
第336段记载：“根据欧盟法律，不允许将上市许可与原研参考产品的专利状况挂钩。《条例》第81条和《指令》第126条规定，除非有
《条例》和《指令》规定的理由，否则不得拒绝、暂停或撤销医药产品的上市许可。由于《条例》和《指令》规定的事由中不包括专利

（申请）状况，因此不能将其作为拒绝、暂停或撤销上市许可的理由。”（“Under EU law, it is not allowed to link marketing authorisation to
the patent status of the originator reference product. Article 81 of the Regulation and Article 126 of the Directive provide that authorisation to market
a medicinal product shall not be refused, suspended or revoked except on the grounds set out in the Regulation and the Directive. Since the status of a
patent (application) is not included in the grounds set out in the Regulation and in the Directive, it cannot be used as an argument for refusing,
suspending or revoking MA.”）其中《条例》是指欧洲议会第726/2004号条例，《指令》是指欧洲议会2004/27/EC号指令。

[2] 《中华人民共和国专利法》（2020年修正）第七十六条。

[3]  国家知识产权局“政府信息公开”页面：https://www.cnipa.gov.cn/col/col62/index.html，最后访问时间：2023年11月9日。

[4]  https://wenshu.court.gov.cn/，最后访问时间：2023年11月9日。

[5] 对公开的同一纠纷的各审级裁判文书案件进行了合并计算。

[6] “天”指自然日；换算至“月”时，以每月30.5天计，下同。

[7] 其中，药链民事诉讼案件有利裁判统计的是涉及各纠纷的最高审级的裁判文书的结论。
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