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2021 年 9 月 24 日 

 

中国药品专利期限补偿制度简析 

2021 年 6 月 1 日，《中华人民共和国专利法》

第四次修改正式生效，其中第四十二条第三款规定

“为补偿新药上市审评审批占用的时间，对在中国

获得上市许可的新药相关发明专利，国务院专利行

政部门应专利权人的请求给予专利权期限补偿”，

意味着中国也将建立自己的药品专利期限补偿制

度。 

目前，关于药品专利期限补偿的具体实施细则

尚未正式出台，但可以从国家知识产权局在 2020 年

11 月 27 日公布的《专利法实施细则修改建议（征

求意见稿）》（以下简称“《实施细则意见稿》”）1以

及在 2021 年 8 月 3 日公布的《专利审查指南修改

草案（征求意见稿）》（以下简称“《审查指南意见

稿》”）2看出我国药品专利期限补偿制度的整体框架

和思路。 

本文将参考美国和欧盟的药品专利期限补偿

制度，并结合《实施细则意见稿》和《审查指南意

见稿》对我国的药品专利期限补偿制度进行简析，

以期为广大医药企业的专利布局和药品申报策略

提供参考。  

一、 美国和欧盟的药品专利期限补偿制度 

药品专利期限补偿制度起源于美国，美国 1984

 
1 https://www.cnipa.gov.cn/art/2020/11/27/art_75_155294.html 
2 https://www.cnipa.gov.cn/art/2021/8/3/art_78_167432.html 
3 35 U.S.C.§156 (a)(5) 
4 35 U.S.C.§156 (f)(2) 

年颁布的《药品价格竞争与专利期补偿法案》

（“ Drug Price Competition and Patent Term 

Restoration Act”，俗称“Hatch-Waxman”法案）确

立了药品专利期限补偿制度（Patent Term Extension，

以下简称“PTE”）。欧盟于 1992 年 6 月 18 日颁布

了第 1768/92 号法规（该法规被 2009 年颁布的第

469/2009 号欧盟法规（Regulation (EC) No 469/2009）

替代），开始建立用于补偿药品专利期限的补充保

护（Supplementary Protection Certificate，以下简称

“SPC”）制度。以下总结了美国的 PTE 和欧盟的

SPC 的几个主要方面。 

1、 可获得期限补偿的药品 

美国：首次获得批准上市或使用的药品3，其中

药品是指人类或兽类用药的活性成分4。  

欧盟：在成员国首次批准上市的药品5，其中药

品包括人类和动物用药。 

2、 可获得期限补偿的专利类型和限制 

美国：获批上市药品的产品、治疗用途或制备

方法专利6均可获得专利保护期限的补偿，但是一个

药品只能选择一个专利进行补偿，并且一个专利只

能补偿一次7。 

欧盟：保护药品本身、药品制备方法或治疗用

5 Regulation (EC) No. 469/2009, Article 3 
6 37 C.F.R.§1.720/35 U.S.C.§156(a) 
7 37 C.F.R.§1.720/35 U.S.C.§156(a)(2)/35 

U.S.C.§156(c)(4) 
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途的专利8，并且药品在获得一个 SPC 时不能已获

得其它 SPC9。  

3、 计算方式 

美国：专利补偿期 = 行政审批的总时间 − 专

利授权日前行政审批的时间 − 专利权人未尽责时

间 − 1/2×（临床试验的总时间 − 专利授权日前临

床试验的时间），最多不得超过 5 年，药品上市后专

利的保护期不得长于 14 年10。 

欧盟：专利补偿期 = 欧盟市场上市许可日 − 

专利的申请日 − 5 年，最多不得超过 5 年，药品上

市后专利的保护期不得长于 15 年11。 

由此可见，美国和欧盟均规定了药品专利期限

补偿的上限，但美国和欧盟采用了不同的补偿计算

方式：美国采用的是精确计算方式，而欧盟则采用

的是推定计算方式。 

二、 我国的药品专利期限补偿制度 

下面我们将依据现行有效的《专利法》（即，第

四次修改生效后的专利法）、尚未生效的《实施细则

意见稿》和《审查指南意见稿》以及国家知识产权

局和药品监督管理局已经发布的相关文件来简析

我国的药品专利期限补偿制度。需要注意的是，《实

施细则意见稿》和《审查指南意见稿》目前尚在修

订中，后续正式生效的有关规定可能与当前的文本

不一致，可能影响下文中列出的要求或结论，我们

将在正式规定出台后视情况更新本文内容。 

1、 药品专利期限补偿的申请人 

根据《专利法》第四十二条第三款，以及《审

查指南意见稿》第五部分第九章第 3.2 节和 3.3 节，

药品专利期限补偿的申请应当由专利权人提出，但

在专利权人与相关药品的上市许可持有人不一致

 
8 Regulation (EC) No 469/2009, Article 1 
9 Regulation (EC) No 469/2009, Article 3 
10 37 C.F.R.§1.775/35 U.S.C.§156(c)/35 U.S.C.§156(g)(6) 

时，还需要上市许可人的书面同意。因此，在专利

权人和上市许可人不一致的情况下，专利权人和上

市许可持有人需要彼此配合，以获得相关药品专利

的期限补偿。 

2、 药品专利期限补偿的提出时机 

根据《实施细则意见稿》新增第八十五条之七，

以及《审查指南意见稿》第五部分第九章第 3.2 节，

专利权人应当在药品正式上市许可获批后的三个

月内及时向国家知识产权局提出专利期限补偿的

请求并缴纳相应费用。目前公开的《实施细则意见

稿》和《审查指南意见稿》均未规定提出药品专利

期限补偿请求的期限的延长手续，因此我们认为该

期限很可能是不可延长的。专利权人需要密切关注

药品上市许可的批准进程，及时提出药品专利期限

补偿请求。 

3、 药品专利期限补偿不能溯及既往 

根据国家知识产权局于 2021 年 5 月 27 日在其

官网发布的“关于施行修改后专利法相关问题解答”

12，药品专利期限补偿仅适用于《专利法》第四次修

改的生效日（2021 年 6 月 1 日）后获得上市许可的

新药。 

4、 适用的药品范围 

根据《专利法》第四十二条第三款，与新药相

关的发明专利可以获得专利权期限补偿。《实施细

则意见稿》新增第八十五条之四进一步明确《专利

法》第四十二条第三款中所说的“新药”为“化学

药、生物制品和中药新药”。但是《专利法》和《实

施细则意见稿》均没有明确说明“新药”的概念和

范围。 

关于“新药”这一概念，我们注意到《审查指

11 Regulation (EC) No. 469/2009, Article 13 and Recital 9 
12 https://www.cnipa.gov.cn/art/2021/5/27/art_2073_159683.html 
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南意见稿》第五部分第九章第 3.4 节规定： 

“根据专利法第四十二条第三款及专利法实

施细则第八十一条至第八十五条的规定，针对

国务院药品监督管理部门批准上市的创新药

和符合本章规定的改良型新药，对于其中药物

活性物质的产品专利、制备方法专利或者医药

用途专利，可以给予药品专利期限补偿”； 

“可以给予期限补偿的改良型新药限于国务

院药品监督管理部门颁发的药品注册证书中

记载为以下类别的改良型新药：（1）化学药品

第 2.1 类中对已知活性成份成酯，或者对已知

活性成份成盐的药品；（2）化学药品第 2.4类，

即含有已知活性成份的新适应症的药品；（3）

预防用生物制品 2.2类中对疫苗菌毒种改进的

疫苗；（4）治疗用生物制品第 2.2类中增加新

适应症的生物制品；（5）中药第 2.3 类，即增

加功能主治的中药”。 

根据国家药品监督管理局于 2020 年 6 月 29 日

发布的《化学药品注册分类及申报资料要求》和《生

物制品注册分类及申报资料要求》以及于 2020 年 9

月 28 日发布的《中药注册分类及申报资料要求》，

已在国外上市但未在国内上市的化学药品、疫苗、

治疗用生物制品或中药均不属于第 1 类的“创新药”

范畴。而对于“改良型新药”，如果《审查指南意见

稿》的相关规定最终生效，那么将只有以下药品可

以获得专利期限补偿： 

i. 境内外均未上市的、对已知活性成份成酯、

对已知活性成份成盐、含有已知活性成份的

新适应症的化学改良型新药； 

ii. 对境内或境外已上市疫苗产品改进疫苗菌

毒种的改良型疫苗，或对境内或境外已上市

治疗用生物制品增加新适应症的改良型生

物制品；以及 

iii. 增加功能主治的改良型中药。 

5、 适用的专利范围 

根据《实施细则意见稿》新增第八十五条之四

和《审查指南意见稿》第五部分第九章第 3.5 节，

与新药活性成分相关的产品专利、制备方法专利或

者医药用途专利可以获得药品专利期限补偿，但新

药的技术方案应当被相关专利的保护范围覆盖，否

则无法享受药品专利期限补偿。 

6、 药品专利期限补偿期间专利的保护范围 

根据《实施细则意见稿》新增第八十五条之六，

在药品专利期限补偿期间，相关专利的保护范围仅

限于被批准的新药以及该新药批准的适应症。 

7、 药品专利期限补偿的计算方法 

根据《实施细则意见稿》新增第八十五条之五

和《专利法》第四十二条第三款，药品专利期限补

偿时间 = 新药获批日 − 专利申请日 − 5 年，最长

不得超过 5 年，新药获批后专利权剩余期限不得超

过 14 年。 

8、 药品专利期限补偿的限制条件 

《实施细则意见稿》新增第八十五条之七针对

药品专利期限补偿给出了如下限制性规定： 

“（一）一个药品同时存在多项专利的，专利权

人只能请求对其中一项专利给予药品专利期

限补偿； 

（二）一项专利同时涉及多个药品的，只能对

一个药品就该专利提出药品专利期限补偿请

求； 

（三）该专利尚未获得过药品专利期限补偿； 

（四）请求给予药品专利期限补偿的专利剩余

保护期限不少于 6个月”。 

因此，专利权人需要在申请药品专利期限补偿

前考虑各专利的期限、保护范围和稳定性，以及对

应药品的审批进度、商业前景等因素来选择最佳的
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药品和专利组合并提出药品专利期限补偿申请。 

三、 我国药品专利期限补偿制度的总结 

一方面，我国的药品专利期限补偿制度借鉴了

美国 PTE 制度和欧盟 SPC 制度的一些经验，与美

国和欧盟的药品专利期限补偿制度有类似之处。例

如，我国也规定了最长的补偿期限（5 年）和药品

上市后专利的最长剩余期限（14 年），并且也对同

一药品或同一专利的期限补偿进行了限制。并且，

我国的药品专利期限补偿与欧盟的 SPC 在计算方

法上一致，也是基于新药获批日和专利申请日来计

算专利的补偿期限。 

另一方面，我国的药品专利期限补偿制度也根

据我国的国情进行了调整，与美国和欧盟的制度存

在一些差异。例如，当前的《审查指南意见稿》限

定在中国报批之前已在国外上市的药品不能获得

药品专利期限补偿，这可以鼓励国内外的原研药厂

尽早在我国报批药物。 

对于原研药厂而言，建议在中国做好专利布局，

尤其是对于一个药品对应多件专利、一件专利对应

多个药品的情况，需要提前布局和及时提交专利期

限补偿请求，使专利期限的补偿最大化和最合理化。

同时也可以积极利用药品专利纠纷早期解决机制

来维护对原研药的专利保护。 

对于仿制药厂，应当密切关注原研药厂的专利

期限补偿情况，并据此规划仿制药的项目进程和专

利应对策略。 

 

以上根据《实施细则意见稿》和《审查指南意

见稿》梳理了我国的药品专利期限补偿制度。鉴于

《实施细则意见稿》和《审查指南意见稿》目前尚

在制定过程中，其有关规定可能会发生变化，建议

医药企业密切关注国务院、国家知识产权局和国家

药品监督管理局后续出台的相关规定，及时地调整

专利保护策略和药品审批策略。 
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