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藥品相關的知識產權保護 

——中美貿易協定簽訂後知識產權的新契機（二） 

 

知識產權是一種無形的財產權利，是人類智力勞動成果的

專有權利。隨著科技的發展，互聯網時代到來，電子貿易、網路

經濟、線上經濟等新型產業將大規模興起，知識經濟得到不斷發

展，知識產權人的利益需要進一步被保護。 

2020年 1月 16日，中美雙方簽訂第一階段經貿協定——

《中華人民共和國政府和美利堅合眾國政府經濟貿易協定》（下

稱“協議”）。協定第一章知識產權系統規定了中美知識產權合

作的十一節具體條款，第三、四節就是藥品相關的知識產權的規

定。 
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美國是世界醫療強國、是西醫的代表性國家，中國是中藥

母國現兼有西藥，兩國之間藥品知識產權保護關係到人民的生命

健康和醫療保障，尋找治療和治癒疾病的新方法的需求持續存。

當前，我國爆發肺炎疫情，醫藥健康保障被提升到國家、甚至國

際高度，中美醫藥領域的創新與合作將持續展開。 

中美貿易協定中主要對藥品的知識產權案作出三方面要

求，即藥品專利的補充資料程式、藥品專利權人的權利救濟及藥

品專利侵權的保護和執法。 

第一，協定規定了藥品專利申請中的補充資料程式，雙方

同意允許藥品專利申請人在專利審查程式、專利複審程式和司法

程式中，依靠補充資料來滿足可專利性的相關要求，包括對公開

充分和創造性的要求。以補充資料的形式滿足藥品專利性的要

求，使中美兩國的藥品在申請專利時更容易滿足國家要求與標

準，使藥品專利審查、複審和司法程式更加順暢，保障兩國藥品

成功獲取專利權。 

第二，協議規定了專利糾紛早期解決的有效機制。這一規

定緊緊圍繞包括生物藥在內的藥品上市。由於藥品上市需要一定

週期，在藥品上市前，可能存在其他人依靠之前已經獲批產品的

安全性或有效性的證據或資訊，此時兩國應該規定制度，通知專

利權人、被許可人或上市許可持有人，上述其他人正在尋求其藥

品上市的情況。其次，雙方要規定足夠的時間和機會，使專利權
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人在被指控侵權的產品上市之前尋求救濟。再次，這一救濟需要

兩國建立司法或行政程式和快速救濟，以便及時有效地解決糾

紛。同時，中國將在全國範圍內建立藥品相關制度，以保障專利

權人有權在被指控侵權的產品獲得上市許可前提起訴訟，就可適

用專利的有效性或侵權的糾紛解決尋求民事司法或行政程式和快

速救濟。 

第三，協議對藥品專利的有效期延長作出了規定。中美雙

方需要規定延長專利有效期以補償專利授權或藥品上市審批過程

中的不合理延遲。藥品的知識產權保護具有期限性，由於藥品上

市審批週期較長，協議明確不合理延遲就是指自在中國提交申請

之日起 4年內或要求審查申請後 3年內未被授予專利權的情況。

此外，還規定了在中國獲批上市的新藥產品的有效期延長問題，

以補償由該產品首次在中國商用的上市審批程式給專利人造成的

專利有效期的不合理縮減。 

根據《中華人民共和國藥品管理法》第二條的規定，藥品

是指用於預防、治療、診斷人的疾病，有目的地調節人的生理機

能並規定有適應症或者功能主治、用法和用量的物質，包括中

藥、化學藥和生物製品等。藥品知識產權，是公民、法人和其他

組織在藥品領域創造的智力成果(或商業標記)而依法享有的一種

知識產權，具有知識產權的共性特徵。藥品研發成本高、複製成

本低、潛在利潤極高，藥品有關的知識產權保護極為重要。中美
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雙方均高度關注藥品專利糾紛的早期解決問題，這一問題的解決

離不開藥品專利資料庫的技術支撐。在藥品申請上市的過程中，

如果其他人藉以往披露的資訊申請藥品上市，中美雙方一方面要

及時履行通知專利權人的義務，告知可能侵權人的專利申請現

狀，鼓勵權利人維權，以保障醫藥行業的自主創新與研發辛苦取

得的權益不受侵犯；另一方面，從時間和救濟手段上保障藥品專

利權人有時間可以尋求救濟，有方法可以及時、有效進行維權。

這一資料庫的發展需要政府牽頭，同時引入科研單位及醫院骨幹

人員及電腦專業人士，共同保障藥品專利資料的全面性、新穎性

和更新及時性。在救濟管道上，聯合司法機關和行政部門，共同

拓寬藥品專利權人的權利救濟管道。 

總之，藥品的知識產權保護關乎民生、影響重大，藥品知

識產權的保護需要醫療從業者、政府部門、司法機關、社會各界

齊心協力、內外聯動，共同優化藥品的知識產權保護模式，使醫

藥發展和諧化、有序化、良性化。 

 


