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新的科技革命在哪里

当前，一场历史罕见的金融危机正在蔓延加剧，给包括中国在内的全球经
济带来很大冲击，我们正面临严峻挑战。 温家宝总理指出：“历史表明，每一次
大的危机常常伴随着一场新的科技革命；每一次经济的复苏，都离不开技术创
新。 通过科学技术的重大突破，创造新的社会需求，催生新一轮的经济繁荣。”
人们不禁预测：“谁”将担负起新的科技革命的重担呢？
继信息技术革命之后，以生物技术为背景的技术革命序幕正慢慢拉开。
自 １９５３年Ｗａｔｓｏｎ和 Ｃｒｉｃｋ 阐明了脱氧核糖核酸（ＤＮＡ）的双螺旋结构以

来，生命科学和生物技术领域取得了突飞猛进的发展。 重组 ＤＮＡ 技术和杂交
瘤技术的应用，转基因动植物的相继问世，克隆羊多莉的诞生，特别是人类基因
组等生命组学计划的完成，为人类解决饱受困扰的健康和发展等重大问题带来
希望。 诊断试剂和疫苗技术的不断更新，为人类抗击诸如 ＳＡＲＳ、禽流感、艾滋
病等新发传染病和重大传染性疾病提供了可靠的技术手段。 重大疾病的全基
因组关联分析和分子分型等技术的诞生为重大疾病治疗最终走向个体化奠定

了基础。 基于生物信息学的药物设计技术大大缩短了新药研发时间，降低了研
发成本，极大提高了对新发疾病的反应速度。 干细胞与组织工程技术的快速发
展，正孕育着从技术到手段新的医学革命。 生物基材料为材料领域带来了重大
变革，生物能源减少了对不可再生能源的依赖，生物催化和生物转化正加速绿
色制造技术革命。 据统计，生物技术专利总数已占世界专利总数约 ３０％；在近
期上市的新药中，２０％属于生物技术药物，而超过 ８０％的新药都不同程度上利
用了生物技术开发手段。
生物产业发展的脚步紧随其后。 据世界权威医药咨询机构 ＩＭＳ Ｈｅａｌｔｈ 近

期发布的枟２００９ 年全球制药和医疗前瞻性报告枠，２００９ 年全球制药市场规模将
超过 ８２００ 亿美元。 全球生物技术产业的销售额每五年翻一番，已成为增长最
快的经济领域。 预计到 ２０２０ 年，生物医药占全球药品的比重将超过 １／３，
１０％—２０％的化学材料将被生物质材料替代，生物质能源将占世界能源消费比
重的 ５％。 经过若干年的成长，生物产业完全有望与信息产业并驾齐驱。
我国生物技术经过近 ２０年的迅猛发展，实力已今非昔比。
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从技术成果上看，胡锦涛总书记在 ２００６年全国科学技术大会上的讲话中提
到的新中国成立以来特别是改革开放以来的七大科技成就中，人工合成牛胰岛
素、杂交水稻、基因组研究三项属生物领域范畴。 近年来，我国生物科技论文和专
利数量成倍增加，在国际学术界产生了重要影响，提升了我国科技的国际地位。
从产业规模上看，我国生物医药产业正处于大规模产业化的开始阶段和上升

时期。 截至 ２００８年 ８月，中国生物、生化制品行业销售收入达到 ４４６亿元，同比
增长３０％。 世界最畅销的前２０位基因工程药物和疫苗大部分已在我国上市。 目
前，我国涉及现代生物技术的企业约有 ５００ 家，从业人员超过 ５ 万人，每年新增企
业近 １００ 家。 北京、上海、广州、深圳等地已经建立起 ２０ 多个生物技术园区。
我国生物技术和产业具有链条完整、资源丰富、发展潜力和消费市场巨大

的优点，但也存在大而不强、全而不精、技术含量不高、低水平竞争等弱点。 如
何扬长补短，把握好生物产业特别是生物医药产业的发展机遇，为今后的产业
腾飞打好基础，对于我国官产学研各界都是一个重大而十分紧迫的课题。
对此，科学技术部社会发展科技司组织专家进行了深入研究，查阅了大量

国内外最新文献，积累了丰厚的研究成果，现集结成套与读者共享。
这套丛书共分政策、计划、机构、投入、园区、产业、技术、专利等 ８ 篇，从宏

观政策思路、中观计划投入到微观技术专利等三个层面着眼，密切跟踪国内外
发展动态，材料新鲜，科学严谨，言之有物。 读者既可以将之作为生物医药技术
和产业的普及读物，也可以将之视为专业研究工具书。
希望以此为起点，进一步开拓思路，拓展视野，深入调研，扩大战果，开展

“十二五”生物医药领域的发展规划战略研究。 我相信，在当前世界金融危机
和经济危机波及我国的时候，在我国加紧扩大内需、增加就业、促进产业升级、
确保经济增长的时候，如果我们把更多的力量投入到生物医药领域，我国生物
技术和产业将完成一次脱胎换骨式的发展，我们得到的回报将是战略性的和历
史性的。

中华人民共和国科学技术部副部长

２００９年 ２ 月 ９ 日
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前　　言
２１ 世纪是生命科学和生物技术的世纪， 生命科学研究、 生物技术发展不断

取得重大突破， 为解决人类社会发展所面临的健康、 食物、 能源、 生态、 环境等
重大问题提供了强有力的手段， 开辟了崭新的路径， 特别是在提高人民健康水平
方面具有重要的、 不可替代的作用。

随着以生命科学和生物技术为主导的新科学革命的逐步形成， 以医药生物技
术为核心的第一次生物技术浪潮正在向纵深发展。 生物医药技术的突破和发展，
正在使人类疾病的预防、 诊断、 治疗等产生革命性的变化， 并开启了个体化医
疗、 芯片实验室诊断、 组织工程、 再生医学等崭新的领域， 推动了医学史上继公
共卫生制度建立、 麻醉术、 疫苗、 抗生素应用之后的第四次革命， 将在人类预防
及战胜一系列重大疾病、 保障身体健康的进程中发挥越来越重要的作用， 使人类
的健康水平再度迈上新台阶。

与此同时， 生物医药技术的发展推动了一个新的产业———生物医药产业的崛
起。 从 ２０ 世纪 ７０ 年代初第一家生物技术制药公司成立至今， 生物技术产业已有
近 ４０ 年历史。 在这期间， 生物医药制品已广泛应用于治疗癌症、 多发性硬化症、
贫血、 发育不良、 糖尿病、 肝炎、 心力衰竭、 血友病、 囊性纤维变性和一些罕见
的遗传性疾病。 生物医药产业涉及疾病预防、 疾病诊断、 生物技术药物、 生物治
疗及再生医学等现代医药领域， 已经成为当前生物产业中市场前景最好的高技术
产业。

随着生物技术的飞速发展， 生物制药在制药业的地位越来越重要， 生物制药
的专利保护问题越来越突出。 药品专利关系到制药公司的切身利益， 专利药会给
制药公司带来巨额的利润， 在发达国家， 专利保护对生物制药公司的投资决策产
生强烈影响。 生物制药的专利保护具有很强的特殊性， 许多问题尚处于探讨中，
并不断向规范化的方向发展。 随着生物技术的迅猛发展， 其相关专利问题正在全
世界范围内引起人们的特别关注与研究。

面对生命科学和生物技术发展的汹涌浪潮， 世界各国都在抢占生物技术的制
高点。 生物技术领域是我国与国际先进水平差距较小， 最有希望实现跨越式发展
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的领域之一， 当前正进入一个全新的发展阶段。 国家中长期科学和技术发展规划
指出， 把生物技术作为未来高技术产业迎头赶上的重点， 加强生物技术在农业、
工业、 人口与健康等领域的应用。 在这样的背景下， 受科技部的委托， 我们在承
担国家高技术研究发展计划 （ “８６３” 计划） 课题研究的基础上， 历时两年， 形
成了 枟生物医药发展战略报告枠 丛书。 希望本丛书的出版， 为我国生物技术和
生物产业的发展起到积极的推动作用。

本书是 枟生物医药发展战略报告———专利篇枠， 共 “政策趋势”、 “技术专
利” 和 “案例剖析” 三章， 是在调研国内外大量素材的基础上形成的。 王震、
刁天喜、 王磊、 高波提出并确定了编写大纲， 王磊、 王震、 赵晓宇、 倪娜、 蒋霞
负责材料整理、 分析及文稿编撰与修改， 武士华和王松俊负责全书的统稿。

本书可为从事生物医药发展战略研究和规划制定的读者提供借鉴， 也可为生
物医药领域的管理人员、 研究人员、 生物医药企业界提供参考。

在编写过程中， 科技部领导给予了鼎力支持， 刘燕华副部长特为本书作序，
他们的战略眼光、 创新思维和严谨学风给全体编写者以极大鼓舞， 对此我们深表
感谢。 我们还要感谢科学出版社科学人文分社的侯俊琳社长、 牛玲编辑和宋旭编
辑， 感谢他们的辛勤劳动， 使本书得以顺利完稿和出版。

在本书脱稿之际， 我们深感生物医药发展之迅猛， 加之编者水平所限， 书中
难免存在缺憾和错误之处， 敬请读者批评指正并提出宝贵意见， 以期更加完善和
进一步修订。

枟生物医药发展战略报告枠 编委会
２００８年 １２月 ３１日
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1畅1　从美国专利制度改革看制药业
对美国政策的影响

　　伴随着美国从制造业向知识经济的转型， 专利纠纷也在不断升级， 专利制
度正在经受考验。 针对上述情况， 美国自 ２００５ 年起开始讨论修改专利法的
问题。

一、 美国专利制度及 枟专利改革法案枠
（一） 美国专利制度沿革
美国是世界上最早实行专利制度的国家之一。 １７８７ 年 ９ 月制定的 枟美利坚

合众国宪法枠 第 １ 条第 ８ 款第 ８ 项明确规定： “为发展科学和实用技术， 国会有
权保障作者和发明人在有限的时间内对其作品和发明享有独占权。” 这也是 枟美
国专利法枠 的立法依据。

第一部 枟美国专利法枠 于 １７９０ 年 ４ 月 １０ 日由总统签署。 现行专利法于 １９５２
年制定， 之后于 １９８４ 年和 １９９４ 年做过两次重大修订。

１９９９ 年 １１ 月 ２９ 日时任总统克林顿签署了 枟美国发明人保护法枠， 其中多
项重要条款直接列入专利法， 包括将完全审查制度改为早期公开、 延迟审查
制等。

２００５ 年 ６ 月 ９ 日， 美国国会开始正式讨论 枟２００５ 年专利改革法案枠， 如果此
次改革法案能获准通过， 美国专利制度将迎来继 １９５２ 年专利法之后最重要、 最
复杂的修订。
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（二） 美国 枟专利改革法案枠 的主要内容
枟专利改革法案枠 包括 １０ 多条修订内容， 对现行的专利法予以了三处重大修

正： 其一， 修改了专利持有人的定义， 以 “先申请制” 取代 “先发明制”； 其
二， 在美国专利与商标局 （Ｕｎｉｔｅｄ Ｓｔａｔｅｓ Ｐａｔｅｎｔ ａｎｄ Ｔｒａｄｅｍａｒｋ Ｏｆｆｉｃｅ， ＵＳＰＴＯ） 设
置再审程序 （ｓｅｃｏｎｄ ｗｉｎｄｏｗ）， 让第三方可在专利授权后借助该程序向 ＵＳＰＴＯ 请
求专利无效， 无需再向法院提起诉讼； 其三， 修改了损害赔偿金的计算依据， 由
按含有侵权技术的商品数量计算赔偿金额改为以实际专利技术价值来判断。 总体
看来， 枟专利改革法案枠 争论的焦点在于降低专利侵权赔偿金额， 允许重新评估
获准专利等内容， 是否会减弱专利保护力度， 抑制创新。

１畅新法案对制药业产生重要影响的内容
对于制药公司而言， 主要关心新专利法对如下方面进行的改革：
１） 限制提出延续性专利申请的次数
根据修改前美国专利法的相关规定， 为了尽可能地使发明人的发明能够受到

专利保护， 申请人可以通过多种程序使母案申请获得延续， 并且仍享有母案申请
的申请日， 同时次数没有限制。 这些程序包括： 完全延续性申请， 部分延续性申
请， 分案申请和继续审查请求。 通常提出完全延续性申请的目的是为了申请不同
于母案的权利要求； 提出部分延续性申请的目的是为了加入母案中没有披露的新
内容以及申请不同于母案的权利要求。

而根据新法规， 对每件专利申请， 申请人提出延续程序的次数将受到限制。
一般仅允许提出两次完全延续性申请和 （或） 部分延续性申请， 以及提出一次
继续审查请求。

在申请人目前获得的专利保护范围不完备的情况下， 这些新规则限制了申请
人通过延续程序， 对已获得的专利保护范围进行完善的能力。 因此， 今后申请人
要对所寻求的保护范围把握更为准确， 并且要更为妥善地处理每次和 ＵＳＰＴＯ 的
交流。

根据新法规， 申请人不能随意地提出分案申请， 仅在审查员提出限制性要求
时， 申请人才有机会提出分案请求。 这样， 如果申请人在原先的申请中， 对某些
主题没有主张权利要求， 申请人通过提出分案申请来弥补的能力将受到极大的限
制。 因此， 申请人在提交新申请时， 对整个专利申请的保护要考虑得更为全面。

２） 限制专利申请中的权利要求项数
根据新法规， 专利申请的权利要求中， 独立权项的数目被限制在 ５ 项以内，

权项总数被限制在 ２５ 项以内。 申请人如果请求更多的权利要求， 需要在收到第



1　政 策 趋 势

4　　　　

一次审查意见之前提交 “审查辅助文件” （ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ｓｕｐｐｏｒｔ ｄｏｃｕｍｅｎｔ， ＥＳＤ）。
因此， 申请人需要分辨和把握每件申请中最为重要的和次重要的构思， 以便

更好地使用有限的权利要求。
３） 增加附加的报告信息义务
对于具备以下特征的非临时申请， 申请人必须向 ＵＳＰＴＯ 作出披露： ①具有

公共所有人； ②具有公共发明人； ③所主张的申请日或优先权日与另一个在审查
中的申请所主张的申请日或优先权日的间隔在两个月内。

４） 新专利法制定的意义
首先， ＵＳＰＴＯ 希望通过改革减少审查员的工作量， 减少申请案的积压。 据

ＵＳＰＴＯ 统计， ２００７ 年 ＵＳＰＴＯ 共受理了约 ４６７ ０００ 件专利申请， 其中约有 ３０％是
延续性专利申请， 而目前专利局只有 ５４００ 个审查员从事专利审查工作。 ＵＳＰＴＯ
希望限制延续性专利申请从而减少积压的专利申请。 ＵＳＰＴＯ 局长还指出， 有数据
显示， 如果专利申请包含 ２５ 项以上的权利要求， 审查员就很容易出错。 如果对
一项质量不高的发明授予专利权， 那么对发明人来说也是不负责任的。 因此， 希
望通过限制权力要求项数来提高审查员的审查质量。

其次， 新的专利法规也得到了信息技术行业的鼎力支持， 因为他们希望增加
“专利诱饵公司” 获取专利的难度。 所谓 “专利诱饵公司” 是指那些积极申请或
购买专利 （通常从破产的公司） 并且寻求授权对象的个人或团体。 他们并不把
专利投入实际生产， 而是等待其他公司来生产和销售产品， 对这项专利技术声称
享有权利并要求支付许可费。 他们提出的专利申请常常有大量的权利要求， 并采
用延续性申请的方法来延续被驳回的申请。 新的制度将使精明的、 深思熟虑的申
请人受益， 而使无知的、 懈怠的申请人付出更高的代价。

２畅新法案对生物技术产业产生重要影响的内容
美国生物技术工业协会 （Ｂｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ Ｉｎｄｕｓｔｒｙ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ， ＢＩＯ） 于 ２００８ 年

２ 月公布了一项有关美国专利法改革议案的研究结果。 该项研究结果显示， 美国
专利法的改革议案对美国经济将产生不利影响， 尤其是在专利依赖性很强的生物
技术行业中， 这种负面效应可能会尤为突出。

１） ＢＩＯ 主要反对的三项改革内容
美国专利法修改议案目前还处于议会讨论阶段， 其中涉及了美国专利体系中

各个方面的改革建议。 ＢＩＯ 主要反对其中的三项修改条款。
第一， 关于损害赔偿， 维持损害赔偿额不能低于专利的合理使用费的原则，

但增加如下规定： 法院判定 “合理使用费” 时须基于该专利与在先技术相比的
特殊贡献， 即损害赔偿以其实际专利技术价值来判断， 专利侵权诉讼的胜诉方将
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不能再按含有侵权技术的商品数量来计算赔偿金额。
第二， 专利改革法案在 ＵＳＰＴＯ 设置了一个专利授予后的异议程序， 专利权

人以外的申请人可以在不迟于专利被授予后的 １２ 个月内请求 ＵＳＰＴＯ 启动该程序
申请确定该专利的有效性， 而无需再向法院提起诉讼确定专利的有效性。

在异议程序中取消 “专利有效推定” 也是一个重要修改。 “专利有效推定”
是指所有经授权的专利都被推定是有效的。 法院在受理无效诉讼时， 所有权利要
求都被推定是有效的， 证明专利无效的举证责任在原告， 专利权人不需要提供证
据证明自己专利的有效性， 原告则要提供 “清楚而有说服力” 的证据证明专利
被错误地授予。 而在异议程序中取消这一推定， 增加专利的不确定性， 权利人仍
然要举证证明专利的有效性问题， 这使权利人的权利被削弱， 其负担会进一步
加重。

第三， 建议把有些法庭已经采纳的 “不正当行为” 可以导致专利无效的判
定标准纳入美国专利法。 这些 “不正当行为” 包括在专利申请的任何阶段故意
隐藏某些技术信息不向 ＵＳＰＴＯ 提供， 或故意提供虚假信息。 即使这些 “不正当
行为” 不会对专利申请的结果产生任何影响， 也会使整个专利被判定无效。

２） ＢＩＯ 的研究结果
ＢＩＯ通过对以往专利申请、 无效、 再审以及侵权赔偿的费用进行统计分析，

并对新法规将带来的费用变化及对创新的影响进行预测性研究， 得出以下结论：
首先， 研究表明专利侵权损失赔偿依据的改变很可能会减少侵权人的赔偿额

度， 因此， 会增加侵权行为的发生率。 这样一来， 新的法规将会使研发新产品和
新技术带来的回报减少， 从而减少用于研发的投资， 以至创新速度减慢。 此外，
由于新的法规禁止依据侵权产品的市场价值来确定损害赔偿金额， 因此， 会把侵
权者的部分法律责任转嫁给专利持有者。 在这种情况下， 侵权者很可能在支付了
有限的损害赔偿金之后， 继续侵权行为。 因为新的赔偿标准并不能使侵权者受到
任何损失， 反而能够获得更好的商业利益。 对于高投入、 高风险的生物制药行业
来说， 这势必会大大挫伤研发投资者的积极性。

其次， 新的授权后异议程序也有可能会阻碍创新。 新的授权后异议程序设立
的理由主要为： 当前的专利法对专利提出异议的途径局限于复审程序或高额的诉
讼， 而新设立的异议程序据称可以在诉讼前提供相对经济、 迅速确定专利有效性
的专利异议途径。 然而， 这个异议程序使侵权人可以轻易地对有效专利提出连续
的挑战， 增加了专利权人和投资人的成本和投资的不确定性， 使投资者对专利权
的有效性缺乏信心， 从而减少对研发的投资。 这项新的异议程序将成为损害专利
持有者利益的一项工具。 如果这项程序在美国的启动频率与在欧洲相似， 那将给
ＵＳＰＴＯ 增加很大的工作压力。



1　政 策 趋 势

6　　　　

最后， ＢＩＯ 认为任何 “不正当行为” 都可导致专利无效的规定过于苛刻， 会
在很大程度上损害专利持有者的利益。

依据新专利法中的判定标准， 无论专利的持有人或被许可人与当初专利申请
时的 “不正当行为” 是否有关系， 也无论当时的 “不正当行为” 会不会影响专
利申请的结果， 只要曾经出现过 “不正当行为”， 都会导致专利全部无效的后
果， 甚至有时会导致与之相关的其他专利也被判无效。 可见， 这项改革给专利价
值评估增加了太多的不确定因素， 使人们在专利资助、 购买以及实施许可之前面
临更大的风险， 从而很难作出判断， 因此， 这项改革最终将阻碍技术创新和新技
术的传播。

通过对以往案例的统计还发现， 虽然利用 “不正当行为” 使专利无效的成
功率并不会很高， 但是这条判定标准将会鼓励被指控专利侵权人想方设法搜寻专
利持有者在专利申请中曾有不良行为的证据， 即使是很多年前的行为也会被抓住
不放， 从而大大增加专利诉讼的成本和复杂性。 ＢＩＯ 认为应该取消这项标准或者
规定只有那些能够影响专利申请最终结果的 “不正当行为” 才能导致专利无效。

３） 结论
总而言之， 这三项建议案不仅仅触动了生物医药公司的利益， 也触动了所有

依赖专利保护的创新型公司的利益。 这三项建议案将会使专利的获取变得更加复
杂和昂贵， 而使专利无效变得更加容易， 也会使侵权应付出的代价越来越低， 实
际上是会降低专利的价值， 减少研发投资， 从而减慢创新的速度， 因此， ＢＩＯ 认
为以上这些建议案是不合理的， 不应采纳。

（三） 各界对该法案的反应
对于该专利改革法案， 美国国内存在赞同和反对两种截然不同的声音， 多数

美国企业赞成专利改革， 而反对声音主要来自生物制药公司。
绝大多数科技企业都对本次提出的专利法改革表示赞同。 微软、 英特尔、 苹

果和 ＩＢＭ 等知名企业 ５ 年来一直在美国国会奔走， 企图修订美国现有的专利制
度。 他们认为， 新法案将减少劣质专利申请， 降低企业因众多的专利侵权诉讼而
产生的高额费用， 从而促进自由创新。 电脑公司常常成为那些不打算生产和服务
的专利持有人的诉讼目标， 例如， 微软已经遭受了 ３５ 起以上的专利侵权起诉。
微软知识产权许可部门总裁 Ｋａｅｆｅｒ 称， 当前的专利制度赋予了专利持有人太大的
权利， 可以要求任何规模的赔偿。 而绝大多数的诉讼案是由那些主要业务就是专
利许可的个人和小公司提起的， 他们的专利质量和专利合法性存在很大的不确定
性。 ＩＢＭ 认为该法案将能协助美国保有创新的领导地位， 减少过多的相关诉讼案
件及损害赔偿。 由微软、 英特尔及苹果所组成的游说团体———商业软件联盟
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（Ｂｕｓｉｎｅｓｓ Ｓｏｆｔｗａｒｅ Ａｌｌｉａｎｃｅ） 顾问 Ｅｍｅｒｙ Ｓｉｍｏｎ 表示： “当美国从一个依赖制造业
起家的社会转变成以知识为主的经济体时， 蜂拥而来的专利诉讼逼迫着专利法的
转型。” 美国华盛顿法院行政处 （Ｕ畅Ｓ畅Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ Ｏｆｆｉｃｅ ｏｆ ｔｈｅ Ｃｏｕｒｔｓ ｉｎ Ｗａｓｈ唱
ｉｎｇｔｏｎ） 的资料显示， ２００５ 年在美国境内新产生的专利诉讼案已经达到 ２７０６ 件。

改革法案的反对者以国际医药、 生物业的巨头为主， 如辉瑞、 百时美施贵
宝、 礼来、 葛兰素史克、 安进和强生等公司。 他们声称， 新法案降低了专利保护
力度， 势必纵容专利侵权， 特别是将导致外国竞争者趁机渔利。 如果新法案得以
通过， 最终结果只能是威胁到新药的发展。 事实上， 一种药品通常的生命周期超
过 １０ 年， 而某种电子设备的生命周期不到 １ 年， 所以制药公司与电子设备公司
在专利改革方面截然相反的态度不难理解。 同时， 一个专利可能应用于一种特定
的药物， 然而， 一部手机平均就要有数千项专利， 导致制药公司与电子设备公司
对专利许可的争议和解决的底线各不相同。 另外， 药品的复杂性和高成本， 使得
药品及生物技术公司不太容易成为诉讼目标。 总体看来， 枟专利改革法案枠 提高
了专利授权的门槛， 增加了专利诉讼的难度， 这与生物制药巨头的根本利益背道
而驰。

（四） 美国 枟专利改革法案枠 的改革进展
１畅众议院已经通过
２００７ 年 ９ 月 ７ 日， 美国众议院以 ２２０ 票赞成、 １７５ 票反对的投票结果通过了

枟专利改革法案枠 （众议院版， 议案号 ＨＲ１９０８）。 但要想使 枟专利改革法案枠 正
式成为法律， 尚需获得参议院的通过， 并经总统布什批准。

截至目前， 美参议院尚未公布讨论参议院版 枟美国专利改革法案枠 （议案号
Ｓ１１４５） 的具体日期， 但毫无疑问批准过程将比众议院更加艰难。 若参议院版专
利改革法案得以通过， 将会举行与众议院版专利改革法案的合并讨论会， 寻找折
中方案， 最后由总统签署生效。

２畅目前障碍重重
２００７ 年 ６ 月 １１ 日， ５ 名参议员和 １ 名众议员分别致信两院司法委员会， 要

求推迟表决时间， 并建议多召开几次听证会， 就损害赔偿金额的确定、 专利授权
后如何提出异议以及扩大 ＵＳＰＴＯ 职权范围等问题作进一步探讨。 这些议员在信
中说， 这是美国近 ５０ 年来最大规模的一次专利制度改革， 众多位于创新前沿的
美国知名企业对此极为关注， 因此， 国会要充分重视这项工作， 谨慎从事， 并建
议尽量减小对专利法的修改幅度。

２００８ 年 ２ 月 ４ 日， 布什政府正式表态， 反对 枟专利改革法案枠 的部分条款。
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２００８ 年 ２ 月 ６ 日， 包括美国专利局职业协会 （Ｐａｔｅｎｔ Ｏｆｆｉｃｅ Ｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌ Ａｓｓｏ唱
ｃｉａｔｉｏｎ， ＰＯＰＡ） 在内的 １４ 家行业协会， 联合致函参议院， 请求阻止该法案通过。
他们警告说， 该法案将助长专利盗用和侵权， 削弱美国的创新能力， 从而严重损
害美国经济。

３畅反对者的声音
葛兰素史克等公司认为专利改革提案会对生物技术和药物研发产生十分不利

的影响， 因此， 针对此项新法规向法院提起诉讼， 申请禁止该新法规的施行。 葛
兰素史克公司的态度实际上也反映出大多数生物技术和制药公司对该法案的意

见。 由于生物技术和制药行业的产品研发具有特殊性———不确定性， 因此， 比其
他任何一个行业都需要在专利申请中包含范围更广、 数量更多的权力要求， 也更
加需要延续性申请来保证其专利申请能够延续下去并最终获得授权。

加利福尼亚的一位专利律师指出， “发明者可能并不知道他发现的新分子具
有哪些应用价值， 因此， 会申请比较广泛的权利要求， 每一项权利要求可能覆盖
了不同疾病的靶标”， 当发现了较好的市场前景后， 他们会选择重点申请某一项
权利要求， 当然这时他们之前那份权利要求很广泛的专利申请很可能已经被驳
回， 因而， 只能进行延续性申请。

限制延续性申请给药物研发者带来的最主要的问题就是使发明很难满足实用

性的要求———能够证明某项发明具有特定用途的重要实验结果。 生物技术和药物
专利要想证明其具有实用性是非常困难的， 因为生物技术和化学领域具有更多的
不确定性， 相比之下， 机械工程的发明在设计之前就已经知道发明的功能与用
途了。

举例来说， 专利审查员可能会重点审查专利申请中是否描述了某个新的抗体
与疾病靶标的关系， 这就需要科学家去收集额外的临床数据， 或者从现有技术中
去寻找证据证明该抗体能够对特定疾病靶标产生影响。 而这些重要的证据往往在
接下来的延续性申请时才能被找到。 １９９５ ～１９９９ 年， ４１％的药物专利申请都是在
延续性申请中得到授权的， 而在授权的机械工程专利中延续性只占总授权专利
的 ２２％。

虽然在生物技术领域也存在权利要求过多和专利延续性申请滥用的问题， 但
总的来说不限制权利要求项数和延续性申请的次数对生物技术行业来说还是利大

于弊。 一些大公司常常会在基础研究完成之前就申请几百个专利， 而其中仅有一
两项权利要求中的发明可能会在临床上有效， 并且有效的概率非常低， 因此， 进
行广泛权利要求的申请以及进行延续性申请的确是生物技术和制药公司最终获取

专利的一种最佳策略。
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二、 从美国专利法改革看制药公司对美国政策的影响
制药公司在华盛顿有最大的游说团， 它们对政治竞选慷慨解囊。 立法者从制

药业那里受惠良多， 要想打破这种局面将十分困难。
（一） 制药业通过专利药获取高额利润
制药公司的专利确实是十分有价值的财产。 制药工业最大的特点是产业的高

度专利依赖性和专利药品发达国家的高度垄断性， 知识产权保护尤为重要。 垄断
权对制药业而言， 就像人体的血液一样重要， 因为它意味着其他公司在一段时期
内都不能销售与之相同的药物。 当市场垄断权到期之后， 复制品 （被称为 “仿
制药”） 进入市场， 通常价格会下降至原来的 ２０％。

正是因为专利药对创新药公司的获利具有特别重要的作用， 创新药公司往往
给它们的畅销药不仅申报一项专利， 而是申报在该药生命周期内的一连串专利。
这些专利涉及药物的几乎每个可能想象到的方面， 与此同时必然出现实用性、 新
颖性或非显而易见性标准不高的现象。 根据美国现行的专利法， 获得专利是一件
相对比较容易的事情。 其结果就是仿制药公司很容易被控诉侵犯了创新药专利中
的某一项。

对美国制药业而言， １９８０ 年是一个分水岭。 １９６０ ～１９８０ 年， 处方药的销售
额占美国国内生产总值的比例一直保持稳定， 但是 １９８０ ～２０００ 年， 这个比例增
至 ３ 倍。 现在， 处方药的销售额每年超过 ２０００ 亿美元。 而且， 从 １９８０ 年年初开
始， 制药业一直是美国最赚钱的行业 （只是在 ２００３ 年， 它在列入财富 ５００ 强的
４７ 个行业中排名降到了第 ３ 名）。

（二） 美国一系列药品相关法案一直在向有利于制药巨头的方向发展
１９８０ 年， 里根总统的当选可能是大型制药公司崛起的一个最根本的原因。

里根政府不仅在政策上而且在整个社会范围内大力促进商业发展。 从 １９８０ 年开
始， 议会颁布了一系列法案， 以促进财政资金资助的基础研究更快地转化为有用
的新产品， 这一过程有时被称为 “技术转让”， 目的同样是为了提高美国的高技
术企业在世界市场上的竞争力。

１畅枟贝赫 －多尔法案枠
枟贝赫 －多尔法案枠 （Bayh唱Dole Act） （又称 枟拜杜法案枠） 是里根政府通过

的对制药业来讲最重要的一项法案， 其主要的发起人是参议员贝赫和多尔。 枟贝
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赫 －多尔法案枠 规定大学和小公司有权为得到美国国立卫生研究院 （Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｉｎ唱
ｓｔｉｔｕｔｅ ｏｆ Ｈｅａｌｔｈ， ＮＩＨ） 资助的研究成果申请专利， 然后将这些垄断性专利转让给
制药公司。 此前， 财政资助的研发成果是不受专利保护的， 属于社会公有财产。

枟贝赫 －多尔法案枠 极大地推动了新生的生物科技行业以及大型制药公司的
发展。 许多大学的研究人员为了将自己的发现付诸实践而设立了小型生物科技公
司。 很快就涌现出了大批这样的小公司。 它们主要进行早期的药物开发工作， 希
望能和大型制药公司达成交易， 将新药推向市场。 通常， 学术研究人员及其机构
都在其参与的生物科技公司中拥有股份。 因此， 如果一个大学或者小型生物科技
公司拥有的专利最终授权给一家大型制药公司的话， 所有的参与者都在财政资助
的研究项目上获得了好处。

枟贝赫 －多尔法案枠 意味着制药公司不再需要依靠自己的力量进行新药的研
发， 事实上也很少有公司这样做。 它们在新药的研发上越来越依赖学术界、 小型
生物科技公司和 ＮＩＨ。 至少现在大型制药公司所推销药物的 １／３ 都是大学和小型
生物科技公司授权的， 并且通常是那些最具创新意义的药物。 对大型制药公司和
生物科技行业来说， 枟贝赫 －多尔法案枠 显然是个福音。

２畅枟哈奇 －维克斯曼法案枠
１９８４ 年， 议会通过了 枟药品价格竞争及专利恢复法案枠 （Drug Price Competi唱

tion and Patent Term Restoration Act）， 就是通常所说的 枟哈奇 －维克斯曼法案枠
（Hatch唱Waxman Act）。 该法案的两位发起人是参议员哈奇和众议员维克斯曼。 该
法案的初衷是要鼓励仿制药的发展， 同时给创新药的长期开发提供更长的市场垄
断权时限。 该法案试图在仿制药行业和大型制药公司之间建立一种平衡。

该法案极大地简化了美国食品和药物管理局 （Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，
ＦＤＡ） 对仿制药公司的批准程序。 根据 枟哈奇 －维克斯曼法案枠， 因为创新药公
司已经做了相关工作， 仿制药公司并不需要进行临床试验来证明药物的安全性和
有效性， 只需要证明这些药物与创新药的有效成分是相同的， 并且在人体中的作
用方式相同， 即这些药物是 “生物等效的”， 便可以向 ＦＤＡ 申请批准上市。 枟哈
奇 －维克斯曼法案枠 出台后， 仿制药由原来在处方中仅占 ２０％上升到现在约占
５０％ （尽管从销售额来讲， 它们仅占 １０％， 因为它们很便宜）。

但与此同时， 由于 枟哈奇 －维克斯曼法案枠 中的一些条款被制药业的律师
所利用， 延长了创新药的专利权期限。 它为那些上市前由于进行临床测试和等待
ＦＤＡ 的批准而经历了漫长时间的药物又另外提供了 ５ 年的专利年限。 该法案还包
括另外两项条款。 它规定， 如果一个创新药公司控告一个仿制药公司侵犯了它的
专利权， 那么 ＦＤＡ对该仿制药的批准就要自动推迟 ３０ 个月 （除非在申请批准前
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已结案， 而这通常是不可能的）。 实际上就是， ＦＤＡ 给创新药公司增加了 ３０ 个月
的市场垄断期限。

２０００ 年， 议会通过法案弥补了 枟哈奇 －维克斯曼法案枠 的一些漏洞， 并且
允许美国的药店和个人从几个药价较低的指定国家进口药物。 特别是， 它们可以
从加拿大回购那些出口到那里的经 ＦＤＡ 批准的药物。 “再进口” 美国市场上已有
的药物。 在这种情况下， 即使加上运输成本， 这样做也比在美国本土买药便宜。
但是， 该法案要求美国卫生与公众服务部 （Ｕｎｉｔｅｄ Ｓｔａｔｅｓ Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｈｅａｌｔｈ ａｎｄ
Ｈｕｍａｎ Ｓｅｒｖｉｃｅｓ， ＨＨＳ） 部长证明这一行为不会给公众带来 “额外的风险”， 而克
林顿政府和布什政府的部长们在制药业施加的压力之下， 都拒绝作出这样的
声明。

３畅法院降低专利标准
１９８０ 年， 美国最高法院降低了专利实用性的标准， 由原来必须有实际的好

处改为只要对进一步的研究有用即可 （这就使得可以将基因申请专利）。
１９８２ 年， 美国成立了一个新法庭———联邦巡回上诉法院 （Ｃｏｕｒｔ ｏｆ Ａｐｐｅａｌｓ

ｆｏｒ ｔｈｅ Ｆｅｄｅｒａｌ Ｃｉｒｃｕｉｔ， ＣＡＦＣ）， 处理对专利权否决的上诉。 该法院的相关政策一
般十分宽松， 尤其是对非显而易见标准的执行。 现在， 许多专利都被授予了药物
非显而易见的用途。 例如， 礼来公司申请了 Ｐｒｏｚａｃ 用于抑郁症的专利， 另外又申
请了它用于肥胖症的专利。

专利标准的降低对创新药的好处不言而喻。 目前， 包括药物新的用途、 剂
型、 旧药的组合甚至药丸的包装和颜色都能申请专利。

４畅处方药福利加入到医疗保险计划中
美国最初的医疗保险并不为门诊患者的处方药付费， 因为在 １９６５ 年设立这

项计划的时候， 对这种福利并没有什么需求。 人们在那时并没有像现在服用这么
多的处方药， 而且其价格也便宜得多。 但是， 现在老年人一般每天都要服用五六
种药， 每年支付数千美元的药费。 由于老年人是选民中很重要的一部分人， 因
此， 两个政党都希望能在 ２００４ 年大选之前提出一项药物福利。

２００３ 年年末， 美国议会通过了一项法案， 明确地禁止医疗保险运用它的强
大购买力来争取更低的价格。 医疗保险对药物价格没有发言权， 它将不得不购买
那些昂贵的药物。 其他任何一家大型购买团体， 包括美国退伍军人系统、 安泰人
寿保险公司 （Ａｅｔｎａ） 和通用汽车公司等， 都可以为更优惠的价格进行协商， 但
是医疗保险不可以。 事实上， 医疗保险是药品最大的买主。 该法案一通过， 大型
制药公司的股价就直线上涨， 而此前则经过了漫长的下跌过程。
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５畅制药巨头综合利用各种规定保护其畅销药的市场垄断权
近年来， 美国一系列药品相关法案的发展， 最终使得创新药的专利权期限进

一步延长， 对一年内销售额超过 １０ 亿美元的重磅炸弹药物而言， 专利权期限的
延长能使销售额增加数十亿美元。 因此， 大型制药公司不惜代价去保护其市场垄
断权。

制药巨头往往综合利用各种手段延长其畅销药的市场垄断权。 首先， 根据
枟哈奇 －维克斯曼法案枠， 公司可以通过修改它的畅销药来获得另外 ３ 年的市场垄
断权。 第二， 它们申请各种专利， 专利之间相隔数月或数年， 以备当作起诉的借
口来获得 ３０ 个月的延期。 第三， 不论该药是否可能用于治疗儿童疾病， 几乎每
一种畅销药都在儿童身上进行了测试， 以获得另外 ６ 个月的市场垄断权。 第四，
创新药公司可能与仿制药公司共谋， 来延缓仿制药进入市场的时间， 保持药物的
高价。 第五， 它们对畅销药的微小改动可能获得新的专利以及 ＦＤＡ 的批准， 并
将其作为最初药物的改良上市。

（三） 政治献金和游说
２０ 世纪八九十年代， 当制药业的利润暴涨时， 其政治影响也与日俱增。 美国

各行业对政府制定政策的影响主要来自于游说和政治献金， 制药公司也不例外。
１畅政治献金主要用于共和党
制药业对政治献金十分慷慨。 １９９９ ～２０００ 年选举期间， 制药公司直接的政

治献金达 ２０００ 万美元， 还有 ６５００ 万美元的 “软” 资金。 在制药公司的政治献金
中， ８０％的资金捐赠给了共和党， 但其余的资金给重要的民主党人也是不小的
数目。

１９９９ 年， 枟纽约时报枠 报道， 时任共和党全国委员会主席的吉姆· 尼科尔森
写信给百时美施贵宝公司的首席执行官查尔斯· 海姆保德： “如果希望我们继续
通过有利于你们行业的法律的话， 我们就必须保持顺畅的沟通。”

２畅游说能力非常强
制药业在华盛顿拥有最大的游说团。 ２００２ 年， 它雇用了 ６７５ 名说客， 共花费

了超过 ９１００ 万美元的成本。
美国药品研究与生产商协会 （ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ｒｅｓｅａｒｃｈ ａｎｄ Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ ｏｆ

Ａｍｅｒｉｃａ， ＰｈＲＭＡ） 在华盛顿也有办公室。 根据消费者拥护团体的报告， １９９７ ～
２００２ 年， 该行业花费在游说上的资金高达 ４畅７８ 亿美元。 参议员理查德· 德宾称：



1畅1　从美国专利制度改革看制药业对美国政策的影响

13　　　

“ＰｈＲＭＡ 这个游说者， 紧紧地把议会攥在了手中。”
２００３ 年夏天， 枟纽约时报枠 获得了 ＰｈＲＭＡ 的绝密文件， 该文件是关于下一

个财政年度如何购买影响力的计划。 根据这篇报道， 在这方面的花费将增加
２３％———升至 １畅５ 亿美元。 其中， ７３００ 万美元用于联邦政府的游说， ４９００ 万美
元用于州政府的游说。 超过 １２００ 万美元会用于资助 “志趣相投的” 医生、 患者、
学术机构和有影响力的少数族裔组织。 另外 １００ 万美元将用于 “那些杰出的雇佣
经济学家———他们及其思想领袖通过发表文章和论文来反对联邦价格管制， 并且
是制药业的快速反应团队”。 还有给 “第三团队的文章和贡献的补偿” ５０ 万美
元。 另外， 还有 １８００ 万美元将用于在国外抵制价格管制和保护专利权， １００ 万美元
用于改变加拿大的卫生保健系统， 还有 ５０ 万美元将用于阻止药物从加拿大流入
国内。

制药公司的说客通常都神通广大。 ２００２ 年， 他们中间包括 ２６ 位前议会议员；
另外还有 ３４２ 位曾经在议会工作过或者与政府官员交情匪浅； ２０ 位曾经是议会办
公室的主管， 这中间有掌握实权的官员， 诸如， 众议院筹款委员会主席比尔· 托
马斯和参议院司法委员会主席奥林· 哈奇。 说客尼克· 立特菲尔德是曾经供职于
健康、 教育、 劳动和退休委员会的参议员爱德华· 肯尼迪的总律师。 一些说客与
议员有直接的关系， 包括斯科特· 哈奇是参议员奥林· 哈奇的儿子， 以及前参议
员伯奇· 贝赫是参议员埃文· 贝赫的父亲， 同时也是 枟贝赫 －多尔法案枠 的缔
造者。 共和党全国委员会的两位前主席也加入了制药公司的游说团。

ＰｈＲＭＡ 主席艾伦· 霍尔默在该组织 ２００２ 年年会上说： “无论政治环境是否
可以掌控， 我们将永远不允许失败发生。” 众议院议员伯纳德· 桑德斯称： “即
使是纽约扬基队 （一个著名的棒球队） 有时也会输， 而洛杉矶湖人队 （一个著
名的篮球队） 偶尔也会输掉一场球赛。 但是有一个组织从来没有输过， 它在议会
保持了数百次胜利而无一次失败的纪录。 这就是制药业。”
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1畅2　美国药品管理与专利政策
之间的协调

　　医药商品与其他商品不同， 必须经过非常严格的实验和临床研究方可申请上
市。 在药品的研发阶段， 企业和个人必须对新发现或发明进行专利保护。 因为很
有可能其他公司或其他科学家在研究同一课题时也有同样的新发现， 因此， 发明
者一般是尽早进行专利登记。 然而， 从药物专利登记到商品化还有超过 １０ 年的
漫长道路。

美国法律规定的专利保护期是 ２０ 年。 自 ２０ 世纪 ７０ 年代以来， 美国医药法
规要求不断增加， 使药品上市的速度大为减慢。 制药企业因而面对药品研发资金
耗用增加、 审批时间延长、 专利有效期缩短的几面夹攻。 从 ２０ 世纪 ９０ 年代以
来， 创新药品的实际专利保护期， 即 “有效专利生命期”， 一般只剩 １１ ～１２ 年。
为补偿已减少的专利生命期， 以及在药品研发和临床试验过程中所投入的大量资
金， 品牌药品上市时售价高昂， 以至到了多数公众难以承担的地步。 本文介绍美
国如何协调药品管理与专利方面的政策。

一、 美国药品管理与专利政策的发展
在美国， 药品的批准与上市由两个独立的职能部门———ＵＳＰＴＯ 和 ＦＤＡ 所管

制。 ＵＳＰＴＯ 负责授予满足条件的新药一定期限的专利权， 在这段期限内相应的仿
制药不能随意上市与销售。 而 ＦＤＡ 的核心职能就是对申请注册上市的药品的安
全性、 有效性和质量可控性进行审查， 防止药品的不安全、 无效或欺诈上市。

（一） 从宽松管理到 1962年的 枟Kefauver唱Harris法案枠
仿制药法规管理的历史要追溯到 ２０ 世纪 ６０ 年代。 １９６２ 年前， 美国仿制药的
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申请上市是在专利过期后， 仅需要向 ＦＤＡ 上交已批创新药申请 （ｎｅｗ ｄｒｕｇ ａｐｐｌｉ唱
ｃａｔｉｏｎ， ＮＤＡ） 的信息和公开发表的文献资料， 证明药品的安全性即可。 仅仅基
于那些现有的科学和医学文献资料， ＦＤＡ 便批准其仿制药上市。

基于 １９６１ 年德国发生的 “反应停事件” 涉及药品的安全性问题， 美国于
１９６２ 年针对 枟食品、 药品和化妆品法枠 （Federal Food， Drug and Cosmetic Act，
ＦＤＣＡ） 通过了一项法案 枟Ｋａｆａｕｖｅｖ唱Ｈａｒｒｉｓ法案枠 （Kefauver唱Harris Act）。 该法案要
求所有新药与仿制药在上市前都需进行验证安全性与有效性的临床试验， 并且在
相应的新药专利过期后才能递交仿制药申请。 这对创新药的专利保护与仿制药的
上市都产生了极大的影响， 使 ＦＤＡ 审批仿制药的过程十分漫长而昂贵， 并且阻
碍了仿制药的及时研制和批准上市。 其结果， 从品牌药品的专利过期到仿制药的
上市也平均需要 ３ 年之久。 此外， 仿制药研制和进行临床研究的资金也不是中小
型制药公司所能够或值得承担的。 因此， １９６２ ～１９８３ 年 ＦＤＡ 要求仿制药上市进行
与创新药同样的临床研究， 仅仅因为仿制药公司不愿花费昂贵的临床研究费用和时
间， 有将近 １５０ 个专利过期的创新药没有仿制药竞争。 此外， 仿制药也只能等到品
牌药的全部专利到期后才能开始研制申报， 这也严重拖延了仿制药的上市。 对于创
新药而言， 研发成本大大增加， 同时还缩短了其实际受专利保护的期限。 一项研究
显示， １９６６ ～１９７９ 年， 创新药品在专利保护下的市场独占期平均由 １３畅６ 年降至 ９畅５
年。 对于仿制药而言， 该项法案的规定阻碍了仿制药的及时研制和批准上市。 １９８４
年， ＦＤＡ估计有 １５０ 个新药专利已期满， 但无人仿制。 而面对昂贵的专利处方药和
不断增加的医疗保险费用， 美国公众不断呼吁政府建立一个有效的法规管理体系，
促使仿制药尽快上市， 公众可以在有选择的情况下买到价格合理的仿制药。

（二） 1984年仿制药产业的转折点——— 枟药品价格竞争和专利期修正案枠
新药开发商与公众利益间的矛盾不断升级， 促使美国国会在 １９８４ 年通过了

一项平衡双方利益的法案 枟药品价格竞争和专利期修正案枠 （Drug Price Competi唱
tion and Patent Term Restoration Act， Ｈａｔｃｈ唱Ｗａｘｍａｎ 法）。

到 １９８３ 年， 美国市场上仅有约 ３５％的销量最佳的药品有仿制药竞争， 而且
多数仿制药的市场分配额也非常小。 也就是说在 １９８４ 年 ＦＤＡ 仿制药管理改革以
前， 仿制药产业几乎是不存在的。 面对昂贵的专利处方药和不断增加的医疗保险
费用， 美国公众不断呼吁政府建立一个有效的法规管理体系， 促使仿制药品尽早
上市， 公众可以在有选择的情况下买到价格合理的仿制药。

为促进创新药的研发， 国会提议至少应补偿由 ＦＤＡ 审批而造成的时间延误，
但同时仿制药企业强烈反对延长专利保护期， 更因为需要仿制药竞争以减小美国
的医药开支， 国会在 １９８４ 年通过了一项两全其美的法案 枟药品价格竞争和专利
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期修正案枠， 以当时的两个主办者， 国会议员 Ｏｒｒｉｎ Ｈａｔｃｈ 和代表 Ｈｅｎｒｙ Ｗａｘｍａｎ
命名。 该修正案是对美国 枟食品、 药品和化妆品法枠 的一次重要修订， 对新药
和仿制药的并存发展建立了一系列有效的法律机制， 即在刺激创新药继续研制发
展的同时， 给予仿制药创造更好的上市机会。

１９８４ 年的 枟Ｈａｔｃｈ唱Ｗａｘｍａｎ 法枠 允许药品专利获得 ５ 年的延长期， 并酌情由
ＦＤＡ授予额外的市场专营保护期， 以补偿品牌药品在研发和上市审批过程中所耽
误的时间。 同时， 该法案还将仿制药上市申报程序中不合逻辑的要求减去， 不再
要求仿制药重复进行已被创新药申请证明了的安全性和有效性研究， 即减免了临
床前动物毒理试验和人体临床研究项目， 取而代之的是以参照品牌药品为标准的
生物等效性 （ｂｉｏｅｑｕｉｖａｌｅｎｃｅ） 研究， 简化了仿制药的审批程序。 这样大大地减少
了仿制药的时间和财力浪费。 这个针对仿制药申报的程序为 “简化新药申请”
（ａｂｂｒｅｖｉａｔｅｄ ｎｅｗ ｄｒｕｇ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ， ＡＮＤＡ）。

此外， 枟Ｈａｔｃｈ唱Ｗａｘｍａｎ 法枠 中的 １８０ 天首次仿制药的市场专营保护期条款和
３０ 个月专利诉讼遏制期条款对美国制药产业影响极大， 是对美国药品管理的一
项重大改革。 这一法案的颁发为仿制药公司对品牌药专利进行挑战提供了法律依
据， 由此兴起了蓬勃发展的仿制药制造业。 但因为法规本身的不完善， 同时也造
成了仿制药业与创新药业的额外竞争游戏以及无休止法律诉讼， 最终造成消费者
承担所有的经济和时间损失。

二、 药品管理与专利之间协调的实施规定和程序
根据 枟Ｈａｔｃｈ唱Ｗａｘｍａｎ 法案枠， 药品管理与专利之间协调的具体实施规定和程

序包括： 新药申请专利状况说明的提交， 橘皮书发布， 第Ⅳ段申明， ４５ 天诉讼
期， ３０ 个月遏制期， １８０ 天的市场独占期。

（一） 新药申请专利状况说明的提交
枟Ｈａｔｃｈ唱Ｗａｘｍａｎ 法案枠 第 ２１ＵＳＣ § ３５５ （１） 条规定： 作为新药申请的组成部

分， 申请人 （通常也是专利权人） 须随申请向 ＦＤＡ 提交权利要求覆盖该药品或
覆盖其使用制造方法的所有专利的专利号及到期时间， 以便当某人未经许可制
造、 使用或销售该药品时， 能够有理由主张其构成专利侵权。

这一条规定了 ＮＤＡ 批件持有人 （专利权人） 的专利告知义务， 即在提出
ＮＤＡ 申请的同时， 申请人须提交文件列明与申请上市的新药相关的所有专利，
并在申请提交后及时补充文件。 无论专利持有者在批准其新药上市时的准备是否
充分， 专利持有者必须在新药批准的 ３０ 天内登记所有有关的专利。 对于新药批
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准后再注册的专利， 持有者必须在专利批准后的 ３０ 天内向 ＦＤＡ 提交专利说明补
充文件。

当 ＮＤＡ 申请人为非专利权人时， 第 ２１ＵＳＣ § ３５５ （２） 条规定： 如申请人所
提交的研究不是由申请人完成的， 或者申请人没有得到试验完成人的授权来使用
或参照试验结果， 则还应提交一项申明， 以申请人的观点或就其最大了解程度，
申明与此药品相关的每一个专利满足下列条件之一： ①没有人提交过相关的专
利； ②没有人提交过相关专利的信息； ③相关的专利将要过期的时间； ④相关专
利是无效的， 或者其制造、 使用或销售所提交申请的新药不会侵犯相关专利。

（二） 橘皮书发布
根据 枟Ｈａｔｃｈ唱Ｗａｘｍａｎ 法案枠 的要求， ＦＤＡ 出版了 枟经治疗等同性评价批准

的药品枠 （Approved Drug Products with Therapeutic Equivalence Evaluation） 一书。 该
书列出了所有被 ＦＤＡ 批准的， 经过安全性和有效性评价的包括处方药与非处方
药的药品名单， 并在附录部分发布与所批准的处方药和非处方药相关的专利和独
占期信息。 因为此书的书皮颜色为橘红色， 因此俗称 “橘皮书”。 橘皮书的内容
按月更新。 所以， 上文提到的 ＮＤＡ 被批准后， 该新药和提交的相关专利说明
ＦＤＡ 都通过橘皮书来发布。

（三） 第Ⅳ段申明
枟Ｈａｔｃｈ唱Ｗａｘｍａｎ 法案枠 中一项很重要的规定就是对于仿制药的上市申报， 不

再要求其重复进行已被 ＮＤＡ 证明了的安全性和有效性研究， 即减免了临床前动
物毒理实验和人体临床研究项目， 取而代之的是以参照新药为标准的生物等效性
研究， 简化了仿制药的审批程序， 减少了仿制药的时间和财力浪费。 这个针对仿
制药申报的程序称为 “简化新药申请”。 并且法案规定， 仿制药可以在专利过期
之前以研究目的进行样品生产， 但不可以进行商品生产。 申请人在提交 ＡＮＤＡ
时， 须参照橘皮书上登记的专利， 向 ＦＤＡ 递交专利申明书， 这在第 ２１ＵＳＣ § ３５５
（ ｊ） （２） （Ａ） （ ｖｉｉ） 中作出了规定： 一项申明， 以申请人的观点或就其最大了
解程度， 与此药品相关的每一个专利： ①没有人提交过相关的专利； ②相关的专
利已经过期； ③相关的专利将要过期的时间， 并申明将不在专利过期前上市销售
所申报的仿制药； ④相关专利是无效的， 或者其制造、 使用或销售所提交申请的
药品不会侵犯相关专利。

有关专利的第Ⅳ段申明 （ ｐａｒａｇｒａｐｈ ＩＶ ｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ）， 是因 枟Ｈａｔｃｈ唱Ｗａｘｍａｎ
法案枠 还规定， 在专利到期之前， 仿制药可以向 ＦＤＡ 提出申请， 向专利药提出
挑战。 递交第Ⅳ段申明表示有人希望在新药专利到期之前申请仿制药上市许可。
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这项申明是法律规定必须发出的文件。 并且申请者还必须在 ＡＮＤＡ 申报后的 ２０
天之内， 同时通知每一个专利权人或 ＮＤＡ 批件持有人。 通知中不仅通告仿制药
的申报日期， 列举所有的有效专利， 还必须陈述向专利挑战的科学及法律依据。

（四） 45天诉讼期

专利权人或 ＮＤＡ 批件持有人在收到第Ⅳ段申明之日起 ４５ 天内， 可以向联邦
法院提起诉讼， 要求裁定相关专利有效， 且 （或） ＡＮＤＡ 申请人侵权， 并通知
ＦＤＡ联邦法院已经受理有关诉讼。 但如果接到通知 ４５ 天之内， 专利权人或 ＮＤＡ
批件持有人并未向法院提起诉讼请求， 则经过符合条件的材料评审， ＦＤＡ 便可以
批准仿制药上市。

（五） 30个月遏制期

第 ２１ＵＳＣ § ３５５ （ ｊ） （５） （ ｉｉｉ） 条规定： ＦＤＡ 给予专利权人或 ＮＤＡ 批件持有
人 ３０ 个月的时间解决诉讼。 同时 ＦＤＡ 对 ＡＮＤＡ 的批准自动推延 ３０ 个月， 在这
期间 ＦＤＡ 并不停止对 ＡＮＤＡ 材料的评审。 如果在 ３０ 个月之内专利期届满或法庭
最后作出了有利于 ＡＮＤＡ 申请人的裁决， 并且 ＡＮＤＡ 符合 ＦＤＡ 的审批要求， 则
ＡＮＤＡ 的批准生效， 生效日为专利期届满日或法院作出有利于 ＡＮＤＡ 申请人的裁
决的判决日。 若法庭没有最后判决而 ＡＮＤＡ 申请已届满 ３０ 个月， 则 ＡＮＤＡ 的批
准也生效， 生效日为 ＡＮＤＡ 申请 ３０ 个月届满日， 但 ＡＮＤＡ 申请人须自行承担风
险。 双方当事人也可以就此事达成和解。 这条规定是侵权诉讼对 ＦＤＡ 的限制性
规定。

（六） 180天的市场独占期

第 ２１ＵＳＣ § ３５５ （ ｊ） （５） （ ｉｖ） 条规定： 给予递交第Ⅳ段申明向专利药挑战
并获胜 （该申明没有受到专利权人或 ＮＤＡ 批件持有人的法律申诉， 或仿制药公
司法律胜诉） 的第一家仿制药申报者 １８０ 天的市场独占期。 如果多个申请人同一
天提出 ＡＮＤＡ， 都可以获得 １８０ 天市场独占期。 这项条款的目的在于鼓励和补偿
仿制药公司在专利诉讼中所耗费的资金财力。 这 １８０ 天的市场独占期从该仿制药
上市的第一天， 或从仿制药公司法律胜诉的当天， 按其中最早开始的日子计算。
在这 １８０ 天期间， ＦＤＡ 不再批准相同的 ＡＮＤＡ 上市。 在 １８０ 天的市场独占期间，
仿制药可以以新药约 ８０％的价格销售， 并获取仿制药市场分配额， 因此， 大大
激励了仿制药向创新药挑战的积极性。
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三、 美国药品管理与专利之间协调制度所产生的影响
根据美国联邦贸易委员会 （Ｆｅｄｅｒａｌ Ｔｒａｄｅ Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ， ＦＴＣ） ２００２ 年 ７ 月的

统计， １９８４ ～２０００ 年年底， ＡＮＤＡ 申请上升到 ８０１９ 件， 其中提出第Ⅳ段申明的
申请 ４８３ 件， 对应的专利药 １３０ 种。 从第Ⅳ段申明的申请占总的 ＡＮＤＡ 的比例来
看， １９８４ ～１９９０ 年为 ２％， １９８４ ～２０００ 年为 ６％， １９９０ ～２０００ 年为 １２％， １９９８ ～
２０００ 年为 ２０％。 １９９２ ～２０００ 年年底， 共有 １０４ 种创新药成为 ＡＮＤＡ 提交第Ⅳ段
申明挑战的对象， 到 ２００２ 年 ６ 月 １ 日为止， 这其中提起诉讼并了结的共有 ４５
起， １１ 起专利被认定无效， １４ 起被认定不构成侵权， ２０ 起庭外和解。

（一） 协调制度的积极作用
美国药品管理与专利之间的协调制度发挥了一定的积极作用， 具体包括： 通

过保障专利权实现了防止不正当竞争的目的； 促进了政府机构之间的协调； 通过
减少诉讼， 提高了效率并实现了资源的节约。

该制度平衡了药品的创新与仿制， 加快了仿制药的上市， 提高了仿制药的使
用比例， 仿制药在美国处方药中所占的比例由 １９８４ 年以前的 １９％上升至现在的
４７％。 同时， 该制度也加剧了药品市场的竞争， 一个直接的影响就是药品价格的
降低， 仿制药的价格一般要比新药低 ２０％ ～６０％， 这就大大减少了美国的药品开
支。

（二） 协调制度的不足
该制度在实际的运作过程中也存在一些不足， 最主要的有以下几个方面：

①ＮＤＡ专利说明提交不规范， 专利的种类限定不严格； ②橘皮书只收载 ＮＤＡ 递
交的专利说明， 但没有异议机制， 对能够列入橘皮书的专利类型及内容没有规
范； ③对 １８０ 天的市场独占期的合理使用也缺乏具体的规定。 因此， 导致了滥用
专利连接制度的现象发生。 例如， 由于可以获得 ３０ 个月的遏制期， 新药公司不
断往橘皮书里增加新的甚至一些微不足道的专利， 并频频向仿制药公司提起诉
讼， 以持续获得 ３０ 个月的遏制期来拖延仿制药的上市。 葛兰素史克公司在加拿
大仿制药公司 Ａｐｏｔｅｘ 对其抗抑郁药帕罗西汀 （Ｐａｘｉｌ） 提起首次 ＡＮＤＡ 后， 先后
又在橘皮书上登记了 ９ 个专利， 引起对 Ａｐｏｔｅｘ 公司共 ５ 次专利侵权诉讼， 总遏制
期累计达到 ６５ 个月。 １８０ 天的专利独占期也常常被新药公司与仿制药公司 “协
议共享”： 创新药公司与仿制药公司达成协议， 并支付一定的报酬， 使其暂缓仿
制药的上市。 如果首次仿制药申报者的 １８０ 天保护期尚未开始， ＦＤＡ便不能批准



1　政 策 趋 势

20　　　

其他同一品种的仿制药， 新药公司就可继续享受一定时间的独占期。 这种行为是
违反垄断法的。
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