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一、引言 

近年来，药品专利链接一直是医药专利领域的研究热点之一。从 2017 年国

家食品药品监督管理总局、中共中央办公厅、国务院办公厅连续发文[1][2]提出要

在我国建立药品专利链接制度，到 2018 年《药品管理法修正案（草案送审稿）》

中拟增设第四十四条规定“国务院药品监督管理部门在药品审评审批时应当建立

与药品专利保护的衔接机制”
[3]，再到 2019 年中美经贸协定中约定要在我国建立

专利纠纷早期解决的有效机制，以及国家知识产权局推进在 2020 年制定药品专

利纠纷早期解决机制的法律法规[4]并在《专利法修正案（草案二次审议稿）》中

引入与药品专利链接有关条款[5]以来，关于专利链接、特别是美国药品专利链接

制度的介绍、评价和研究内容不断涌现。然而，这些内容往往聚焦于对专利链接

相关法律条文、历史背景的介绍，或者重在从宏观、理论层面上讨论其作用、影

响、参考借鉴等，而少有从实务角度出发，从案例的微观视角对细节进行讨论者。

事实上，现实比理论更加复杂多变，案例研究亦可提供更加丰富的视角与启示。

本文将从美国药品链接制度中的两个经典案例出发，通过实务中曾出现的种种难

以预先构想和设计的情形来分享这一制度的复杂与微妙。 

 

二、美国药品专利链接的法律规定简介 

在案例讨论之前，有必要先简单介绍与之相关的历史背景与法律规定。美国

是全球最早实行药品专利链接的国家，其在 1984 年通过的“Hatch-Waxman 法案”

（下文简称法案）通过利益平衡使得原研药产业和仿制药产业都得以增强[6]。这

种利益平衡体现在：一方面，对原研药延长其专利保护期并对药物实验数据给予

一定时期的独占保护，以激励新药研发；另一方面，设定仿制药简化申请程序和

专利链接制度，以促进仿制药尽快上市。 

美国专利链接制度的核心要点包括：1）原研药企需要在 FDA 的橘皮书网站

中列出该原研药相关专利信息；2）仿制药申报时需要对橘皮书中的相关专利进



行声明，如果其进行的是第 IV 段声明[7]，即认为该专利无效或者自身不侵犯专

利权，则需要在提交申请后通知专利权人；3）专利权人在接到通知后，如果起

诉仿制药企侵权，则 FDA 会将该仿制药申报程序搁置 30 个月，这 30 个月也被

称为遏制期（也有译作暂停期、停摆期或等待期）；专利权人接到通知后如果未

起诉，则 FDA 将继续审查仿制药的上市申请；4）第一个提出 IV 阶段声明且挑

战专利成功的仿制药企在 FDA 审批合格后将获得 180 天市场独占期，在独占期

内 FDA 将不会批准其他相同仿制药的申报。市场独占期的起算时间有两种：一

是开始于该仿制药的首次商业销售，二是法院做出对仿制药申报者有利的判决，

以两者中更早的日期起算[8]。 

通过上述制度设计，第一个排除原研药专利障碍而首仿上市的仿制药企（下

称首仿者）将获得独占仿制药市场的利润回报，从而鼓励仿制药企尽早向原研药

发起专利挑战，以加快仿制药上市；同时遏制期的设定又兼顾了原研药企的利益，

使其有足够的诉讼时间来维护合理权利，以达到原研药与仿制药之间的微妙平衡。

为了达到这样的平衡，法案中设立了如上所述的复杂条款，然而这些条款仍难以

涵盖实务中可能发生的各种事件，也由此造成了实际案例中不同观点的激烈碰撞

和精彩呈现。下文试以 Mova 案和 Mylan 案进行介绍和分析。 

 

三、Mova 案--“首仿者”被诉而“第二名”无诉讼的情形[9]
 

1. 案情简介 

格列本脲是用于治疗糖尿病的药物，Upjohn 公司有一项名为“微粉化格列本

脲的喷雾干燥乳糖制剂”的专利。1994 年 12 月，Mova 公司申报微粉化格列本脲

的仿制药并就该专利进行了第 IV 段声明，在收到此申报通知后，Upjohn 对 Mova

提起了专利侵权诉讼。1997 年 12 月 2 日，陪审团裁定 Upjohn 的专利无效、不

可执行且未受到侵犯。 Mova 于 1997 年 12 月 22 日获得 FDA 的正式上市许可。 

案情展开至此，按照法案对专利链接的规定，Upjohn 提起侵权诉讼后触发

30 个月遏制期，FDA 对 Mova 的仿制药申报停止审批至 1997 年 5 月之后[10]；同

时，Mova 对专利挑战成功并获得上市许可，将获得 180 天市场独占期；若果真

如此，理论与实践将完美契合。然而，实际情形的复杂在于，当 Mova 因侵权诉

讼而被遏制 30 个月时，第二个仿制药申报者出现了。 



1996 年 8 月，Mylan 公司也就微粉化格列本脲的仿制药申报进行了第 IV 段

专利声明，并通知了 Upjohn。然而，出于某种未知的原因，Upjohn 并未对 Mylan

提起侵权诉讼，也就没有产生遏制期。于是，FDA 继续审批并于 1996 年 12 月

19 日批准了 Mylan 申报的仿制药。而值得注意的是，至少还要 5 个月后，首仿

者 Mova 才能结束遏制期；至少还要 1 年后，Mova 才挑战专利成功并被批准上

市。综上，本案的完整时间线如下图所示： 

 

由此而产生的问题是：Mova 作为首仿者，挑战专利成功并上市，理应获得

180 天市场独占期，然而却被 Mylan 后发先至、抢先上市，此时应如何平衡首仿

者与第二名之间的利益关系？Mova 由此向法院起诉，要求 FDA 推迟 Mylan 的

批准生效日期，该诉求是否合理？ 

2. 各方观点 

首先来看下 FDA 对本案的意见。在 FDA 就法案的专利链接制度起草实施细

则时，曾对于市场独占期的获得增加了一个前提条件，就是首仿者必须先在侵权

诉讼中抗辩成功。而在本案的第二名 Mylan 申报仿制药时，首仿者 Mova 的侵权

抗辩还未成功，因此 FDA 认为不适用市场独占期的规定，批准 Mylan 上市是合

理的。之所以会在实施细则中增加“抗辩成功”的前提条件，是因为 FDA 担心会

出现一些奇怪的现实结果，例如首仿者没有被起诉，或者首仿者与原研药公司勾

结而拖延诉讼程序，此时首仿者有可能无限期地延长产品上市时间，甚至，如果

首仿者因生产条件不足而没有获得 FDA 批准上市，或者首仿者在侵权诉讼中败

诉，这些情况都将阻碍在后的其他仿制药竞争对手的产品上市和销售。因此 FDA



认为，市场独占期只适用于侵权抗辩成功的首仿者，如此才不会干扰其他的仿制

药申报者有序进入市场。 

然而，一审及二审法院都否定了 FDA 对于“抗辩成功”的法规要求。法院认

为，该要求与法案要表达的意图不一致，并且还以微妙的方式侵犯了法案：按照

法案规定，市场独占期的 180 天开始于该仿制药的首次商业销售[11]；假设首仿

者在遏制期满后获得 FDA 批准上市，而侵权诉讼尚未完结，基于 FDA“侵权抗

辩成功才能获得市场独占期”的规定，此时仿制药上市即使也不能享有市场独占

期。而当首仿者胜诉后，市场独占期仍从上市日计算，因此，在胜诉前 120 天开

始销售仿制药的首仿者将仅享有 60 天市场独占期，在胜诉前 180 天或更长时间

销售仿制药的首仿者将完全没有市场独占期，则首仿者的利益将因此而受到伤害，

这并非法案的本意。此外，如果专利权人出于疏忽而未对第二名仿制药企在规定

时间内提起侵权诉讼，那么基于专利权人的错误而剥夺首仿者的市场独占期利益，

也是不公平的。 

另一方面，Mylan 则提出了“有功的第二名”的有趣观点：如果首仿者在避免

侵权方面做的很差使得诉讼程序拖延不决，而第二名仿制者这方面做的更好甚至

避免了被起诉，但在首仿者的漫长诉讼结束之前，禁止其他仿制者进入市场，那

么如此优秀的第二名将因此受到损害，也不利于仿制药迅速进入市场。这似乎也

违反了法案的本意。 

对此，法院也不得不承认，基于立法历史的局限，法案在设立时可能没有考

虑到此情形的出现。但法院仍然认为，按照法案的意图，第二名必须等待首仿者

的诉讼结束。第二名没有被起诉的原因可能有多种，如上所述，可能是专利权人

的错误导致。尽管“有功的第二名”确实是个问题，但“侵权抗辩成功”的规定存在

诸多不足因而不是解决该问题的好方法。最终，二审法院支持了一审判决，Mylan

的上市许可被推迟到了 Mova 的 180 天市场保护期之后。 

3. 案例评析 

尽管本案在审理时各方交锋中提供了多种观点，尽管最终结论已经做出，但

本案仍有可讨论之处。首先，基于本案的判决，FDA 修改了其部门法规细则，

删除了首仿者需要“侵权抗辩成功”的要求，转而规定在首仿者有资格获得 180 天

排他性的期间，后续的仿制药申报将不获批准。由此本案的法院意见在现行法规



中得以进一步确认。然而，这似乎造成了另一个问题：对于遏制期的规定，其触

发条件是仿制药企被诉侵权，那么没有被起诉的仿制药申报人理论上应当可以继

续进行 FDA 审批程序而不受遏制。然而，从本案及修改后的法规来看，首仿者

侵权诉讼未决的情况下，在后的申报人即使没有被起诉也需要等待其诉讼结果，

实际上对第二名产生了某种不确定时间的“准遏制期”，产生了额外的遏制效果。

其次，FDA 的担心不是毫无道理的，事实上，美国药品专利链接制度衍生了反

向支付的独特现象[12]，专利权人向被告支付一定金额以换取被告产品的延缓上

市，此时诉讼双方都没有动力来尽快结束诉讼，当然，该问题的解决可以有其他

方式，例如反垄断审查的介入。最后，如法院所言，基于客观局限性，立法者可

能无法充分考虑现实中可能发生的全部情况，例如专利权人没有提起侵权诉讼的

情形及其可能原因，以及在后申报的仿制药企的利益平衡问题，使得专利链接制

度的实际运行面临更加微妙和复杂的可能性，需要基于立法本意而做出法律上的

权衡和判断，这点不仅在本案中充分呈现，还同样展现于下述的 Malyn 案。 

 

四、Malyn 案--“首仿者”无诉讼而“第二名”被诉的情形[13]
 

1. 案情简介 

雅培公司研发了一种治疗高血压和良性前列腺增生的药物“高特灵”，以胶囊

和片剂形式销售。Geneva 公司作为首仿者，于 1996 年 4 月 29 日就 US5504207

号专利提出对片剂和胶囊作出第 IV 段专利声明，雅培由此提起侵权诉讼。但是，

很可能是出于疏忽大意，雅培仅对仿制的片剂起诉侵权，而没有对仿制的胶囊提

起侵权诉讼。根据法案的规定，Geneva 的胶囊仿制药在第 IV 段专利声明后没有

被起诉侵权，也就不产生遏制期，因此 FDA 没有停止对胶囊的审批。尽管如此，

因为担心片剂的诉讼结果可能影响胶囊剂的侵权风险，Geneva 没有将胶囊剂立

刻上市销售。一直等到 1999 年 8 月，大约是片剂被法院确认不侵权的一年之后，

Geneva 才将片剂和胶囊同时上市。 

有趣的是，上个案件中的 Malyn 公司在本案中又是作为“第二名”出现的，只

不过这次变成了原告。Malyn 在 1997 年 6 月就“高特灵”胶囊申报仿制药并作出

第 IV 段专利声明，雅培就此提起专利侵权诉讼。1999 年 3 月，在参考片剂诉讼

内容的基础上，地方法院判定 Malyn 的胶囊不侵权。然而，FDA 表示 Geneva 作



为首仿者享有 180 天市场独占期，需要等 Geneva 的胶囊上市 180 天即 2000 年 2

月之后，才能正式批准 Malyn 的产品。由此，Malyn 向法院起诉 FDA，认为 180

天市场独占期应当从自己挑战专利成功开始计算，即在 1999 年 8 月就应到期。

本案的完整时间线如下图所示： 

 

2. 各方观点 

在 Malyn 看来，市场独占期的起算时间是在该仿制药的首次商业销售日或

者法院做出对仿制药有利的判决日当中更早的日期起算，而 Malyn 在地方法院

获得的胜诉已满足了“法院作出判决”的条件，使得首仿者 Geneva 的市场独占期

从自己在地区法院胜诉日起开始计算。 

但是，当时 FDA 颁布的法规中对“法院作出判决”的条件进一步限制为作出

最终判决。地区法院的判决需要等到上诉权失效后才视为最终判决；如果地区法

院的判决被上诉，则 FDA 将根据上诉法院的判决日为市场独占期起算日。FDA

辩称，如果以地区法院的可被上诉的判决日作为起算日期，首仿企业将会面临两

难的选择：要么在上诉可能性及上诉结果悬而未决的情况下，冒险上市，但后期

可能面临二审法院改判侵权的可能；要么在诉讼终结前不上市该药物，结果在起

算日之后白白浪费一段市场独占时间，由此将削弱 180 天的独占性激励。按照

FDA 的上述规定，则首仿者 Geneva 的市场独占期将晚于 Malyn 在地方法院胜诉

日一段时间。 

最终，法院否定了 FDA 的法规规定。法院认为：虽然以最终判决为独占期



起算日可以使首仿药获得的独占期利益最大化，但却延长了药品高价格的时间。

法案中规定的法院判决是任何一种法院判决，而非最终判决。FDA 进一步限制

的条件违反了法案的明确规定。因此，法院判决 FDA 应当立即正式批准 Malyn

的产品。 

3. 案例评析 

本案争议焦点在于：可以开始计算市场独占期的法院判决究竟应该是最终判

决还是可以是一审判决？争议背后所要考量的是：仿制药企业应当谨慎、尽量排

除侵权风险后再将仿制药品上市，还是在适当条件下尽快上市？这既有对侵权风

险的权衡，也有原研药与仿制药之间的利益平衡。此外，按照上一个案件的介绍，

Mova 案后，首仿者没有被权利人起诉的情形也可以获得市场独占期，本案中的

首仿者 Geneva 公司就是如此；并且本案发生了 FDA 曾担忧的情形：首仿者没有

被起诉，但迟迟不将产品推向市场，独占期一直引而不发，第二名仿制者即使被

诉后专利挑战成功也仍然只能等待，这种情形并不符合法案希望仿制药尽快上市

的本意。在本案中，Malyn 公司再次作为第二名仿制药申报者，以自己的胜诉使

得首仿者的市场独占期不得不开始起算。而后续出台的 MMA 等法案则对药品专

利链接规定做了进一步修补，其中规定如果首仿者在 FDA 批准后的 75 天内未将

药品上市，则丧失市场独占期，以敦促仿制药企业尽快做好上市准备，实现加快

仿制药上市的立法目的，由此部分程度了避免了本案中首仿企业迟迟不将产品上

市的问题。 

 

五、小结 

上述两案件分别涉及药品专利链接中首仿者获得市场独占期的两个触发条

件：首次商业销售，或者在法院获得有利判决。经过此两案，FDA 取消了侵权

抗辩成功作为获得独占期的前提条件，以及取消了对法院判决须为最终判决的限

制。由于 FDA 的如上前提和限制，Mova 案之前很少有仿制药企业能够真正获得

法案所赋予的市场独占期，而在 Mova 案和 Malyn 案之后，随着 FDA 法规的修

改，越来越多的首仿者能够从市场独占期中受益，使得法案促进仿制药加快上市

的目的真正得以实现。由此可看出药监法规政策对于药品专利链接的微妙影响。 

如果法案调整的对象只是一家原研药企业和一家仿制药企业，如果原研药企



业和仿制药企业永远保持竞争对抗的状态，那么药品专利链接或许会简单很多。

但现实远比理想复杂：原研药企业和仿制药企业之间会有隐秘的合作，第二名仿

制者的加入使得利益权衡更加困难，原研药企业不明原因的未诉、漏诉，以及更

多立法者当初没有考虑到的情形都可能在现实中发生。进而使得法案被调整、修

改，变成更加繁杂的法律制度。 

根据中美经贸协定的要求，我国药品专利链接呼之欲出，此背景下更应认识

到该制度落地实施可能产生对国内医药行业利益平衡的微妙影响。市场独占期是

激励仿制药企业挑战原研专利、加快仿制药上市的有力手段，也是美国药品专利

链接中规定最为复杂的环节。而我国的专利法和药品管理法以及相关法规、规章、

修订草案中尚没有对此内容的清晰体现，更缺少符合我国国情的独占期获得条件、

起算时间、丧失权利情形等具体研究。在我国医药行业以仿制药企业为主体、本

土原研药企业逐渐增多形成新生力量，同时存在跨国药企参与国内市场竞争的多

样态情形下，如何调节各方利益的平衡点，以实现鼓励创新和加快仿制这两个看

似矛盾的立法目的，仍有待审慎思考。 
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