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药品专利信息登记反垄断问题研究

刘　 强

(中南大学法学院,湖南　 长沙,410083)

摘要:在药品专利纠纷早期解决机制中,药品上市许可持有人有义务保证所登记药品专利信息的完整性和准确

性。 药品上市许可持有人在具有市场优势地位情况下实施滥用药品专利信息登记权利的行为,有可能构成反垄

断违法行为,需要进行反垄断规制。 反垄断执法专门机构可以规范药品专利信息登记行为,仿制药企业可以提起

反垄断民事诉讼,由此排除或者修正错误登记的药品专利信息。 药品专利权人主观故意可以作为滥用垄断地位

行为的构成要件,应当防止不适当地扩大药品专利信息登记的专利权范围。 药品上市许可持有人应当在修改或

者删除错误登记的药品专利信息以及对仿制药企业进行损害赔偿等方面承担法律责任。
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　 　 《中华人民共和国专利法》 (以下简称《专利

法》)第四次修改新增药品专利纠纷早期解决机制,
为促进药品专利侵权纠纷及时有效化解提供制度

保障,能够激励创新药研发和仿制药上市。 在药品

专利纠纷早期解决机制中,药品上市许可持有人可

以在国家药品监管部门设立的上市药品专利信息

登记平台中登记药品专利的相关信息,并且有义务

保证所登记药品专利信息的完整性和准确性。 药

品专利信息不当登记可能会产生排除或者限制竞

争的结果,应当受到反垄断法规制,为仿制药企业

提供反垄断法救济。 为此,有必要对药品专利信息

登记反垄断规制的对象和模式进行分析,并明确认

定标准和法律责任,以期更为有效地防止药品专利

信息不当登记对药品专利权人垄断地位的不合理

扩张,推动仿制药企业参与药品供应和市场竞争,
在利益平衡基础上促进原研药企业、仿制药企业和

社会公众相关权益的充分实现。

一、药品专利信息登记反垄断问题的
产生

(一)药品专利信息不当登记行为类型化

药品专利纠纷早期解决机制是原研药企业和

仿制药企业之间处理药品专利侵权纠纷的重要途

径,药品专利信息登记成为药品专利权人提出权利

主张的重要方式和仿制药企业进行专利挑战的主

要对象[1] 。 药品专利信息完整正确登记是保障药

品专利纠纷早期解决机制顺利运行,合理实现对药

品专利侵权纠纷及早化解的前提和基础[2] 。 这是

防止药品专利纠纷早期解决机制被当事人策略性

利用的重要保障,也是避免产生专利权人滥用权利

问题的重要路径。 药品专利信息不当登记很有可

能导致进行专利挑战的仿制药企业面临不应产生

的药品上市许可审批等待期,从而抑制对仿制药提

出上市申请及获得审批的进程,进而可能导致药品

供应受到限制,不利于公共健康问题有效解决[3] 。
从制度价值角度而言,药品专利纠纷早期解决机制

可以节约当事人专利侵权纠纷处理成本,减少原研

药企业受到专利侵权的风险和仿制药企业构成专

利侵权的潜在可能性[4] 。 但是,药品专利信息登记

程序若被药品上市许可持有人策略性地利用,可能

导致这项机制在实施过程中被异化,成为专利权人

不合理地排除仿制药竞争的手段,有必要对此行为

加以规制。
药品上市许可持有人违反准确登记药品专利

信息义务将产生相关药品专利信息错误的问题。
国家药品监督管理局、国家知识产权局发布的《药

品专利纠纷早期解决机制实施办法(试行)》 (以下
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简称《实施办法》)第 4 条第 1 款规定,药品上市许

可持有人应登记相关专利权的专利号、专利名称、
专利权人、专利状态、专利类型、药品与相关专利权

利要求的对应关系等信息,上述信息具有公示公信

效力并且有相应的法律效果[5] 。 《实施办法》第 4
条第 2 款规定,药品上市许可持有人应当保证所登

记药品专利信息的真实性、准确性和完整性。 在形

式要求方面,主要是所登记药品专利信息本身应当

是准确无误的;在实质要求方面,主要是所登记药

品专利权与药品上市许可内容之间在技术上的一

致性和专利保护范围上的契合性。 由于药品专利

登记信息的准确性对构建药品市场公平合理竞争

秩序具有重要作用,因此药品专利权人应当防止所

提交的药品专利信息发生错误,避免对仿制药企业

产生误导和产生限制竞争的负面影响[6] 。 由于药

品上市许可持有人对提交药品专利登记信息有自

主性,药品监管部门审查药品专利登记信息职权存

在不足,以及药品专利信息有复杂性和变动性等原

因,可能会发生药品专利信息登记错误的情形,对
药品专利纠纷早期解决机制充分合理实施造成不

利影响[7] 。 药品专利信息登记错误可以分为形式

上的不当登记和实质性的不当登记两种类型。 按

照药品专利信息登记错误发生时间,可以分为初始

信息错误和信息变更错误[2] 。 依据药品专利信息

错误登记产生原因来源于主观因素或是客观因素,
可以分为主观型信息错误和客观型信息错误。 其

中,具有较高危害竞争秩序可能性和反垄断违法风

险的是实质性不当登记,特别是由于药品专利权人

主观故意所导致的错误信息登记情形。
第一,形式上不当登记是指所登记药品专利信

息的法律状态有误或者不属于有效专利权的情形。
制药企业在药品专利登记系统中正确提交并登记

专利信息是法定义务。 药品上市许可持有人应当

在初始登记时确认信息正确,同时持续保持对药品

专利法律状态变更的关注并在专利信息登记系统

中给予更新,否则可能构成未尽到合理注意义务的

问题。 根据《实施办法》第 4 条第 2 款,药品专利登

记信息应当与专利登记簿、专利公报以及药品注册

证书中所记载的相关信息保持一致。 如果药品企

业所登记的专利信息在基本信息或者法律状态信

息方面与该项药品专利的实际法律状态不相同,则
可能会导致药品专利登记信息不正确,对仿制药企

业产生误导。 对药品专利登记信息形式差错,可以

通过查询专利信息登记并与专利授权文件及法律

状态信息加以对比查证。 进行药品专利信息登记

的对象应当属于有效专利权,不得将尚未授权的专

利申请或者已经终止的专利权作为有效专利进行

登记[2] 。 有可能在药品专利权人初次登记信息时

已产生错误,也有可能因为药品专利法律状态变化

而产生不一致情形。 已登记信息的药品专利被全

部或者部分无效宣告的,有可能未及时在药品专利

信息登记平台中给予更新,从而产生信息错误。
2020 年,《美国橙皮书透明度法案》 ( Orange

 

Book
 

Transparency
 

Act)要求专利权人在药品专利被确定

宣告无效或者撤销以后及时通知美国食品药品监

督管理局(FDA),这可以使得药品专利权在丧失有

效性后被排除在《经治疗等效性评价批准的药品》
(以下简称橙皮书)的药品专利登记信息范围之外。
《实施办法》第 4 条第 1 款规定,药品专利登记信息

发生变化的,药品上市许可持有人应当在规定期限

内对信息进行更新,以反映上述信息变化。 这要求

药品上市许可持有人不断保持药品专利登记信息

的动态更新和信息准确。 药品专利权人未履行药

品专利法律状态变化时的信息变更义务,将会导致

药品专利登记信息错误。
第二,实质性不当登记是已登记信息的药品专

利在技术上与上市药品无技术关联,或者不符合规

定的药品专利技术方案类型。 在药品专利信息实

质正确性方面,该项专利的药品活性成分或者医药

用途与上市药品在技术内容上具有重叠性或者包

含关系。 药品专利权利要求应当在保护范围中涵

盖上市药品的实质内容,与上市药品或者其医药用

途具有直接联系。 《实施办法》第 4 条第 2 款要求,
医药用途专利权的技术内容应当与上市药品说明

书中所记载的适应病症或者功能主治是一致的,药
品专利的保护范围应当覆盖上市药品所体现的技

术方案。 这将使得仿制药企业生产相应药品落入

专利保护范围,有构成专利侵权的问题。 此种技术

功能一致性或者保护范围的覆盖性主要是保证药

品技术内容与专利之间的关联性,避免药品专利权

人将技术上不存在联系的专利权也予以提交登记。
上述关联性不仅要存在,而且应当是较强的关联

性,不能只有一般性或者较弱的关联程度[8] 。 《实

施办法》第 5 条规定,化学药品上市许可持有人可

以登记的药品专利发明主要是三种类型,包括药物

活性成分专利、药物组合物专利和医药用途专利。
这是与药品产品及其医药功能有较为密切技术关

联的药品专利类型,是生产制造或者使用仿制药不

可避免会构成侵权的专利,也可以称为“药品必要

专利”。 不属于这三种类型发明的药品专利可能并
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非药品发明产生技术功能所必需的,因此不应被登

记信息,以免产生不必要的反竞争效果。 国家药品

监督管理局、国家知识产权局发布的《〈药品专利纠

纷早期解决机制实施办法(试行)〉政策解读》将药

物中间体、代谢产物、晶型、制备方法、检测方法等

排除在允许登记信息的药品专利范围之外[5] 。
2023 年,美国联邦贸易委员会发布的《关于原研药品

制造商在橙皮书中不正确登记专利信息行为的声

明》(以下简称《美国联邦贸易委员会声明》)所列举

的药品专利不当登记行为类型中,包括在所登记专

利中并未含有药品的药物活性成分或者其组合物,
也未包括该药品使用方法的情形[9] 。 部分药品上市

许可持有人将药物晶型专利、中间体专利、代谢物专

利、生产工艺专利、非注册医疗用途专利等提交信息

登记,超出了允许登记的药品专利信息范围[10] 。 对

此,可能构成对药品专利信息登记程序的滥用,使仿

制药企业面临不必要的等待期限制风险。
(二)药品专利信息登记反垄断违法风险

药品上市许可持有人在具有市场优势地位的

情况下实施滥用药品专利信息登记权利的行为,有
可能构成反垄断违法行为,应当受到反垄断法的规

制。 药品专利权本身并不必然产生市场垄断地位,
但是与药品上市许可相结合将形成具有排他性的

市场竞争障碍, 抑制仿制药竞争者参与市场交

易[11] 。 在立法层面,禁止专利滥用行为及其与反

垄断规制之间衔接逐步得到重视,这为药品专利信

息登记行为反垄断规制提供了较为明确的法律依

据。 2020 年,《专利法》修改新增禁止权利滥用条

款,可以为药品专利信息错误登记行为的反垄断规

制提供一般条款的支持。 《专利法》第 20 条第 1 款

对专利权人滥用权利行为规制进行了明确规定,要
求专利权人行使权利应当遵循诚实信用原则,不允

许实施滥用专利权的行为并导致公共利益或他人

合法权益受到损害。 其中,行使专利权的行为内容

应当做广义解释,不限于基于专利权向侵权人提起

诉讼,还包括将专利权进行实施和运用等行为。 在

具备市场支配地位的情况下,专利权人向竞争对手

滥发侵权警告信有可能构成限制竞争行为,威慑程

度较高的不当登记药品专利信息也应当被认定为

构成滥用专利权的行为[12] 。 虽然将药品专利信息

给予登记并未直接产生仿制药上市审批等待期或

者专利侵权诉讼,但是与药品上市审批相结合会产

生限制仿制药竞争和专利侵权诉讼的风险,因此应

当归属于行使专利权的行为,并且受到专利法禁止

权利滥用条款的调整和规范。 由药品监管行政机

关受理和公布药品专利登记信息,具有一定行政程

序的性质,但是这不能排除药品上市许可持有人构

成反垄断违法行为的可能性。 在美国丁螺环酮专

利诉讼案中,药品专利权人曾将此事由作为不适用

反垄断法的抗辩,但是被法院拒绝,因此应当受到

反垄断法规制①。 我国《专利法》将一般专利权滥

用行为与专利权反垄断违法行为进行适度区分,对
不当登记药品专利信息行为适用相关条款时,可以

选择其中之一作为法律依据对此行为给予规制。
药品专利信息错误登记可能会损害市场竞争秩序

和公共健康等社会公共利益,以及侵害仿制药企业

竞争利益和患者获取药品权等他人合法权益。 由

于每项登记的药品专利信息均可以成为延迟仿制

药上市的工具,因此将不应登记的药品专利信息列

入清单将使其不合理地成为限制竞争策略行为的

手段[13] 。 对此,有必要通过反垄断执法等机制对

此问题加以解决。
专利制度中的反垄断衔接适用条款可以与反垄

断法及知识产权反垄断政策相结合,对药品专利信

息登记中的不当行为产生有效规制的法律效果。
《专利法》第 20 条第 2 款将专利权人通过滥用专利

权产生排除或者限制竞争并且构成违法垄断行为的

情形,归入反垄断法规制的对象范围。 国务院反垄

断委员会《关于知识产权领域的反垄断指南》 (2019
年)、国家市场监督管理总局《禁止滥用知识产权排

除、限制竞争行为规定》(2023 年)均将利用知识产权

进行限制竞争或者排除竞争的行为作为反垄断违法

行为加以限制。 药品上市许可持有人将错误药品专

利信息进行登记,结合药品上市审批机制所带来的

市场优势地位,可能会使专利权人的行为超出一般

意义上的不正当竞争行为而进入反垄断法规制的对

象范围[14] 。 在前述美国丁螺环酮专利案中,法官认

为药品上市许可持有人将药品专利信息提交并在橙

皮书中登记是其单方实施的行为,在提交时未有其

他当事人提出对抗性意见,由此行为人滥用权利的

风险会更高。 由于缺乏药品监管部门实质审查,因
此在药品专利信息登记中滥用权利的风险可能比需

要经过实质审查的专利申请过程更为严重。 在梯瓦

制药公司诉莱维特案中,美国食品药品监督管理局

认为其无权代替药品上市许可持有者决定给予登记

的药品专利信息②,因此阻止药品专利信息错误登记

产生反竞争结果会面临障碍。 制药企业在药品专利

信息登记时将错误专利信息提交登记可能会对药品

竞争关系造成损害,从而应当受到反垄断法的规制。
《美国联邦贸易委员会声明》认为不恰当地将药品专
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利列入橙皮书是有可能构成非法垄断行为的,这属

于故意获取或者维持垄断权力,与通过提升产品质

量、拓展商业模式等方式合理取得竞争优势具有不

同的法律效果。
药品专利信息不当登记所带来的反竞争效应

主要包括两个方面:其一,药品专利独占权利所包

含范围得到扩展。 药品专利权人将不应登记的药

品信息提交登记,将为延长原研药品市场独占时间

提供便利,使其可以在更长周期内享有制定和收取

高药价的权利。 在美国法上,专利权人可以在法定

范围内充分地行使专有权利,但是不应通过不当登

记药品专利信息等方式不合理地延伸专利法赋予

的专有权利[15] 。 由于错误登记的药品专利信息所

提供的便利,药品专利权人能够运用更多专利权使

仿制药企业受限于药品上市等待期,前者可以获取

不合理的竞争优势地位,还可以对部分潜在仿制药

企业形成过度的专利威慑。 部分药品专利权人将

专利信息错误地提交药品专利信息登记系统的行

为是策略性的,甚至是反竞争性的,这为通过反垄

断法规制此类行为提供必要性[16] 。 由此,药品上

市许可持有人可能取得本不应获得的市场垄断地

位,造成限制竞争的不利后果。 其二,对仿制药企

业及早开始生产制造仿制药品并提供给患者使用

造成障碍,延缓了患者及时获得药品的可能性。 药

品专利纠纷早期解决机制的目的是在保护原研药

企业研发新药积极性的条件下,为仿制药顺利获得

上市审批提供机制保障,药品专利权人不当登记专

利信息将使该目标难以有效实现[13] 。 《美国联邦贸

易委员会声明》认为,自从 1984 年美国哈奇维克斯

曼法案(Hatch-Waxman
 

Act)建立药品专利橙皮书制

度以来,不正确的药品专利登记信息已经造成对仿

制药市场的扭曲,并且使得患者获取处方药的难度

增加;由于仿制药品上市被延迟或者数量减少,患者

以公平合理价格获取药品的机会被限制或者剥夺,
这会增加药品价格、药费支出和社会公众的经济负

担。 不当登记药品专利信息给仿制药企业获得药品

审批和应对专利诉讼制造了不必要的阻碍,推升了

仿制药企业专利挑战的成本和风险,增加了仿制药

进入市场耗费的时间和面临的侵权诉讼问题。

二、药品专利信息登记反垄断执法机制

(一)反垄断执法机构

反垄断执法专门机构可以在规范药品专利信

息登记行为,抑制药品上市许可持有人滥用垄断地

位,以及维护仿制药企业公平竞争权益等方面发挥

重要作用。 《美国联邦贸易委员会声明》认为,原研

药品制造企业可能会通过在橙皮书中不当列出专

利来损害仿制药竞争。 2002 年,美国联邦贸易委员

会公布的《专利到期前仿制药上市:联邦贸易委员

会研究报告》认为,药品专利权人对药品提交专利

信息并在橙皮书上予以登记,可能会引发 30 个月

的药品审批等待期,使得仿制药的审批和上市被严

重延迟[17] 。 若药品专利权人所登记的专利信息是

错误的或者不恰当的,可能会与等待期问题相叠

加,从而对仿制药企业及时获批制造药品造成负面

影响。 这份报告对葛兰素史克公司药品帕罗西汀

专利信息登记情况进行分析,该公司对此药品的多

个专利在橙皮书中提交登记,然后多次在阿普泰克

斯公司提交仿制药上市申请时提出诉讼并分别获

得 30 个月等待期的权益,使得对方仿制药上市时

间延迟了五年多。 在前述美国丁螺环酮专利案中,
药品上市许可持有人因主观恶意将明知错误的药

品专利信息提交到橙皮书中登记,是有可能损害药

品市场竞争关系的,不正当地扩大了法律对专利赋

予的垄断权利,具有滥用垄断地位的嫌疑,应当受

到反垄断法的审查。 在美国,反垄断执法机构已经

对药品专利信息不当登记行为给予相应的应对措

施,从而抑制此类反竞争行为的产生并消除其对竞

争秩序的损害[9] 。 在药品专利信息登记中,反垄断

执法机构可以体现重要的专门职能,使仿制药企业

竞争利益得到更为有效的保障。
反垄断执法机构对药品专利信息不当登记问

题进行监管和规制,可以弥补现有监管机制所覆盖

行为类型范围的不足。 依据现有药品专利纠纷早

期解决机制规定,药品监管部门对药品专利信息登

记不进行实质审查。 在美国,药品监管部门认为其

不具有对药品专利登记信息的准确性和关联性进

行审查的专业能力,因此该部门相应职能仅是行政

程序管理性质的[15] 。 在阿爱制药公司诉汤普森案

中,法院认为美国食品药品监督管理局并无责任保

证橙皮书中所列出药品专利信息的准确性,该机构

可以依据药品上市许可持有人所提交的专利信息

给予登记和公示③。 若有其他专利权人认为需要将

其专利补充列入橙皮书,而药品上市许可持有人不

同意对此专利权给予登记的,也以后者意见为准。
我国药品专利纠纷早期解决机制中,也未规定药品

监管部门对专利权人提交的药品专利登记信息进

行审查的程序。 不论是专利权人提交药品专利登

记信息并予以发布,或者是仿制药企业对专利登记
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信息错误提出的异议,均由药品上市许可持有人自

行决定是否给予处理。 药品监管部门可能会认为,
在药品上市许可审批中,需要将主要精力用于对药

品安全性和有效性的技术审查,而不过于关注其中

的专利信息和专利保护问题。 在此情况下,反垄断

执法机构可以充分体现作用,避免由于药品专利登

记信息实质审查机制缺失而造成药品专利权人滥

用权利的情形。
反垄断执法部门可以在制止药品专利信息不

当登记行为中具有重要作用,并有助于有效地消除

由此产生的反竞争影响。 药品监管部门若增加对

药品专利信息登记进行实质审查的职能,可能需要

借助反垄断执法部门或者专利行政管理部门的专

业能力,提升实质审查的有效性和准确性[18] 。 在

药品专利纠纷早期解决机制中,通过反垄断行政执

法或者司法诉讼纠正错误登记的药品专利信息将

成为重要的途径[15] 。 《美国联邦贸易委员会声明》
认为,药品专利信息不当登记行为有可能构成《美

国联邦贸易委员会法》第 5 条所规定的违法限制竞

争行为。 依据该条规定,将商业活动中或者影响商

业活动的不正当竞争手段、不公平行为或者欺诈行

为,均认为是违反法律的不正当竞争行为。 《美国

联邦贸易委员会声明》认为,该部门将行使反垄断

执法机构的职权对不当登记药品专利信息的药品

上市许可持有人及其相关行为采取执法行动。 反

垄断执法机构可以运用相应职权对药品专利信息

不当登记行为进行规制,并要求行为人承担相应的

反垄断法律责任。
(二)反垄断执法模式

在反垄断执法模式方面,可以采用反垄断专门

机构执法和专利行政管理部门执法两种路径应对

药品专利信息不当登记行为。 政府市场监管部门

等反垄断专门执法机构可以制定和实施知识产权

领域反垄断政策,并且具有相应的执法职能。 专利

行政管理部门也可以结合所具有的专利行政执法

权和裁决权对药品专利信息登记事项进行规制。
在专利强制许可颁发事由中,包括为消除非法垄断

行为所造成影响的情形,对此类行为既可以由反垄

断执法机构进行认定,也可以由专利行政管理部门

作出裁决[19] 。 在药品专利纠纷早期解决机制中,
专利行政管理部门可以对仿制药企业提交上市申

请的药品是否落入专利保护范围作出认定,在专业

能力方面也具备认定药品专利权人已申请获批的

上市药品技术方案是否在其专利权保护范围内的

条件[1] 。 在药品监管部门难以对药品专利登记信

息进行实质性审查的情况下,可以与专利行政管理

部门进行职能衔接,由后者对药品专利登记信息有

效性和准确性作出裁定[20] 。 在韩国药事法中,药
品监管部门对药品专利登记信息进行实质审查,以
消除可能产生的错误登记情形和不当延迟仿制药

上市结果[21] 。 在药品监管部门对药品专利登记信

息进行实质性审查过程中,或者在反垄断专门执法

机构对药品专利信息错误登记的认定过程中,均可

以请专利行政管理部门出具专业意见,以增强对所

登记药品专利信息的准确性、有效性进行审查与认

定的合理性,也有助于对药品专利信息与上市药品

是否有技术关联进行较为适当的判断[22] 。 专利行

政管理部门或者反垄断执法机构可以基于规制滥

用垄断地位行为等事由向药品监管部门提供意见,
提示不符合登记条件并且应当予以修正的药品专

利信息。 上述意见可以通过相应的反垄断程序进

行提供,有利于节约执行成本和提升裁决效率。 专

利行政管理部门参与药品专利登记信息审查可以

产生消除信息错误和抑制滥用垄断地位行为的作

用,对于提升反垄断执法效果具有重要功能。
反垄断执法机构对药品专利信息不当登记行

为的执法可以分为刚性执法和柔性执法两种类型。
在刚性执法中,反垄断执法机构通过法律手段强制

要求药品上市许可持有人对不当登记的药品专利

信息进行删除或者修正。 反垄断执法机构可以通

过作出反垄断行政裁决或者向法院提起反垄断诉

讼等方式要求药品专利权人承担不当登记药品专

利信息的法律责任。 在美国,联邦贸易委员会可以

基于反垄断执法职权,通过向药品专利权人提起诉

讼主张其违反反垄断法并应当消除负面影响[23] 。
在柔性执法中,反垄断执法机构可以将行政强制力

作为后盾,避免直接行使执法权力,采用相对缓和

的执法措施,推动解决不当登记药品专利信息的问

题[24] 。 其中,一种柔性执法措施是由反垄断执法

机构向不当登记专利权的药品企业作出违法行为

的提示,并要求其修改或者删除已登记的错误药品

专利信息。 美国联邦贸易委员会向多家制药企业

发出通知,明确告知对方此类行为涉嫌构成违法,
并且列举了被认为属于不应当登记的药品专利信

息[25] 。 例如,在该机构向梯瓦制药公司发出的通

知中,列举了涉及 3 项新药批准号的 35 件专利权,
认为上述专利权是不当或者不准确地被登记在橙

皮书中的,并且提出会依据美国食品药品监督管理

局的监管程序提交专利登记信息争议解决文

件[26] 。 美国联邦贸易委员会主要是依循美国食品
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药品监督管理局的行政程序处理不当登记药品专

利信息问题,但是也明确表达了保留依据反垄断执

法程序解决此问题的意向。 还有一种柔性执法措

施是反垄断执法机构在药品专利信息不当登记诉

讼案件审理中提交专业意见,以期对审判结果产生

影响。 美国联邦贸易委员会在部分橙皮书司法诉

讼案件中提交了法庭之友意见,促使法院判决责令

删除或者修正错误登记的药品专利信息,抑制药品

上市许可持有人滥用垄断的地位行为[27] 。 反垄断

执法机构向法院出具专业意见表明对药品专利信

息不当登记行为反垄断违法性质的观点,可以协调

两者之间对反垄断法进行适用的裁判标准,提升对

药品专利信息不当登记行为反垄断规制的效率,增
强反垄断裁判法律效果。
(三)私人诉讼模式

在药品专利信息不当登记行为规制中,可以由

仿制药企业或者其他利益相关者提起反垄断民事

诉讼,以实现排除或者修正错误药品专利登记信

息,并消除所产生限制竞争问题的效果。 在药品监

管部门未对药品专利登记信息实质性审查,反垄断

部门执法职能行使有局限性的情况下,反垄断私人

诉讼可以为药品专利信息不当登记问题提供解决

途径。 2003 年,《美国医疗保险处方药、改进和现

代化法案》 ( Medicare
 

Prescription
 

Drug,
 

Improve-
ment,

 

and
 

Modernization
 

Act)规定仿制药企业在专

利侵权诉讼中可以提起反诉,由法院判决要求删除

或者修正相应专利登记信息,在此情况下药品上市

许可持有人应当向药品监督管理局提交报告对专

利登记信息予以更正[28] 。 美国联邦最高法院在卡

拉科制药实验室公司案件中已经注意到不当登记

橙皮书药品专利信息可能会阻止或者延迟仿制药

的制造和上市进程,从而损害患者合理获取处方药

的权益④。 在反垄断私人诉讼中,原告对市场竞争

状况较为了解,并且具有较强经济动力针对违法垄

断行为提起诉讼,可以弥补反垄断执法机构职能的

不足,较为有效地对非法垄断行为产生威慑效

果[29]40 41。 仿制药企业对药品专利信息不当登记行

为提起反垄断私人诉讼,在发现药品专利权利要求

与药品特定治疗用途缺乏技术联系等问题方面具

有较好的专业知识。 在前述卡拉科制药实验室公

司案中,美国联邦最高法院对立法条款关于提起反

诉条件关键词语含义进行解释时,在一般语义下均

为合理的两种解释中依据立法目的选择了有利于

仿制药企业的扩张性解释。 由此,仿制药企业仅需

要证明专利权人所登记药品专利不能涵盖该药品

获批的“任何一种”医药用途便可以提出反诉,不必

证明其不能包含“所有”用途才能提出反诉。 在反

垄断机构执法中,也需要从仿制药企业及其申请的

药品或者药品医药用途获得支持,并且有可能从药

品专利不能涵盖专利权人获批药品及其治疗用途

的角度提出反垄断执法意见。
在私人诉讼模式中,仿制药企业可以通过法律

专门规定的反诉权利或者知识产权反垄断法一般

条款提出诉讼请求。 专项反诉条款对仿制药企业

诉权的保障较为明确,可以为仿制药企业提供法律

依据以纠正错误登记药品专利信息,也可以将其纳

入知识产权反垄断规制范围进行调整。 依据反垄

断法规定起诉原研药企业的药品专利信息不当登

记问题,可能会面临较高诉讼成本和较多法律障

碍,但是也可以避免专项反诉条款的被动性和滞后

性等问题。 1984 年美国哈奇威克斯曼法案制定时

未明确提供此项诉讼依据,曾给仿制药企业主张权

利带来较多问题[15] 。 在迈兰制药公司诉汤普森案

中,美国联邦巡回上诉法院明确表示,根据哈奇威

克斯曼法案,并未赋予仿制药企业通过私人诉讼方

式主张排除错误登记的药品专利信息的权利⑤。
《美国医疗保险处方药、改进和现代化法案》为解决

仿制药企业在面临药品专利信息错误登记时缺乏

救济途径的问题,增加规定了其可以在遭受专利侵

权诉讼时提出反诉的权利,要求专利权人改正不当

登记的药品专利信息。 在仿制药企业提出第四类

专利声明并主张不构成专利侵权时,药品上市许可

持有人很可能会提起专利侵权诉讼,前者可以在应

诉过程中提出反诉,请求法院认定原告所登记药品

专利信息错误并责令其纠正错误。 目前,我国药品

专利纠纷早期解决机制中对药品专利信息不当登

记提起的诉讼程序尚不明确。 《实施办法》中规定

了对药品专利登记信息提出异议的事项,药品上市

许可持有人有权确定是否修改相应专利登记信息。
《最高人民法院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》 (法

释〔2021〕 13 号,以下简称《药品专利纠纷司法解

释》)规定了仿制药是否落入专利保护范围的诉讼

事项,但是未将案件管辖权拓展至药品专利信息不

当登记纠纷事项。 在前述卡拉科制药实验室公司

案判决意见中,认为法院是较为适合处理药品专利

信息登记争议事项的公权力机构。 为避免仿制药

企业因为诉权限制而难以主张损害赔偿,反垄断私

人诉讼机制将有助于其获得更为充分的法律救

济[30] 。 《美国医疗保险处方药、改进和现代化法
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案》对药品专利信息错误登记私人诉讼有两方面的

限制,一是仅限于药品专利权人已经提起专利侵权

诉讼,二是仿制药企业不能通过反诉获得损害赔

偿。 前者会限制仿制药企业提出诉讼请求的时机,
使其不能在提交仿制药上市申请之前去除不当登

记药品专利信息所产生的威胁;后者则会使得诉讼

成本主要由仿制药企业承担,而难以转移给错误登

记药品专利信息的药品上市许可持有人[13] 。 这种

局限性会给仿制药企业及时获得药品上市审批并

供应仿制药品带来较为明显的阻碍,对此可以通过

反垄断私人诉讼机制加以克服。

三、药品专利登记信息反垄断认定标
准及法律责任

(一)主观要件认定标准

反垄断执法机构在对不当登记药品专利信息

行为进行违法性质认定时,应当合理适用相应的判

断标准。 其中,药品专利权人具有故意可以作为构

成滥用垄断地位行为的主观要件[2] 。 在美国知识

产权反垄断规制中,知识产权权利人若在提起侵权

诉讼中主观目的是限制竞争,并且不具有合理权利

依据,则可能会构成虚假侵权诉讼而违反反垄断

法[31] 。 依据《药品专利纠纷司法解释》第 12 条规

定,专利权人明知其专利权属于无效专利或者仿制

药不会构成专利侵权,依然提起仿制药落入专利保

护范围诉讼的,仿制药企业将有权提起损害赔偿之

诉。 将恶意提起仿制药落入专利保护范围诉讼和

专利侵权诉讼行为认定中的主观要件标准向诉讼

行为的上游进行拓展,并适用于药品专利信息登记

中是有其合理性的。 我国药品专利纠纷早期解决

机制对专利权人不当登记专利信息法律责任的认

定标准中,是将行为人主观故意作为构成条件之一

的。 为鼓励专利权人充分参与药品专利纠纷早期

解决机制,并将药品专利权信息予以登记,不宜在

其并无主观故意或者恶意情况下对其施加过重的

法律责任。 造成药品专利信息不当登记的原因,既
有可能是由于药品上市许可持有人主观因素而有

意登记错误专利信息,也有可能是客观方面技术方

案区分界限模糊所产生。 《实施办法》 第 15 条规

定,药品上市许可持有人故意将保护范围与药品无

关的专利或者不属于应当登记技术类型的专利进

行登记的,应当依据法律规定承担相应责任。 在该

条规定中,将“故意”作为要求专利权人在药品专利

信息不当登记中负有法律责任的条件,也表明在此

事项反垄断认定中有主观方面的要求。 类似地,在
药品专利反向支付和解协议的反垄断审查中,专利

权人在取得专利授权或者起诉专利侵权过程中存

在主观恶意或者属于欺诈行为,可能成为此类协议

构成反垄断违法的重要因素[32] 。 滥用垄断地位的

欺诈行为既有可能发生在专利申请文件提交中,也
有可能产生于专利侵权诉讼或者拟制专利侵权诉

讼中,还有可能存在于药品专利信息登记与公布过

程中。 药品专利权人明知其专利不具备授权条件

或者不应当被登记在药品专利信息系统中,依然实

施上述行为,则可能构成欺诈行为而违反反垄断

法。 药品监管部门不对所登记药品专利信息进行

实质审查,客观上给专利权人实施欺诈性登记行为

留有漏洞,但是这并不意味着可以容忍欺诈行为而

使药品专利信息登记机制遭到滥用。
在药品专利信息不当登记反垄断诉讼中,对药

品上市许可持有人主观故意认定可以适用过错推

定规则。 在反垄断私人诉讼中,原告要证明所受到

损害是由于具有滥用垄断地位行为人基于故意或

者恶意而产生的,会面临举证难度较高的问题,通
常可以依据被告实施反竞争行为而推定其在主观

上有过错[29]48 49。 在反垄断执法机构柔性执法模式

中,可能会告知原研药企业所提交的部分药品专利

信息属于错误登记。 在此情形下,若药品上市许可

持有人拒不进行相应专利信息修改,则可以被认为

构成主观过错。 仿制药企业能够证明药品专利登

记信息有误的,药品上市许可持有人应当承担相应

的反垄断侵权责任,否则后者需要举证证明其在主

观上并无过错。 在美国甘精胰岛素反垄断诉讼案

中,原告认为被告赛诺菲公司不当登记涉案药品专

利信息,触发仿制药上市审批等待期并造成患者延

迟获得该药品⑥。 但是,法院在认定被告是否构成

违法垄断行为时,认为其主观意图可以作为抗辩事

由,在提交药品专利登记信息过程中具有善意可以

免于承担反垄断违法行为责任。 在前述美国丁螺

环酮专利案中,法院也将药品上市许可持有人在橙

皮书中公布药品专利信息时具有欺诈的主观故意

作为反垄断违法行为的构成要件。 在药品专利信

息不当登记情形中,由于客观因素产生专利法律状

态变动,药品上市许可持有人因主观疏忽而未及时

修改药品专利登记信息,则能够证明其不具有主观

故意的可能性较大。
(二)专利技术领域认定标准

药品上市许可持有人能够登记信息的药品专

利技术领域受到限制,主要原因是防止其将非必要
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专利权予以登记并用于排除仿制药进入市场。 为

防止专利权人不适当地扩大药品专利信息登记所

涉及专利权的范围,应当将允许进行登记的专利发

明技术领域进行合理限制。 《实施办法》第 15 条规

定,将“不属于应当登记的专利类型”在上市药品专

利信息登记平台中给予登记,属于会导致专利权人

承担法律责任的行为。 《美国橙皮书透明度法案》
明确规定,允许在橙皮书中登记的药品相关专利包

括药物活性成分、药品(制剂或者组合物)以及使用

该药物的医疗方法等发明类型。 这主要是将美国

食品药品管理局制定的行政规定进行编纂并提升

到法律层面[33] 。 在药品专利中,药品制备方法专

利、药品包装专利、代谢物专利、中间体专利等是不

被允许予以专利信息登记的[34] 。 其中,美国食品

药品监督管理局对药品制造工艺方法专利的信息

登记较为排斥,并且防止在药品上市注册后登记的

药品专利信息产生仿制药申报等待期问题[35] 。 部

分医疗设备专利在权利要求保护范围中并未包含

药物或者药物制剂,仅与药品生产制造方法或者药

品包装有关,不应当被纳入药品专利信息登记的对

象[27] 。 在前述美国甘精胰岛素反垄断诉讼案中,
涉案专利在权利要求中提及一种药物输送系统但

是未请求保护注射装置或者其使用方法,因此不属

于可以登记在橙皮书中的药品专利。 在药品专利

信息登记范围方面予以限制,可以避免超出规定技

术领域以外的专利权使药品上市许可持有人获得

额外利益。
随着药品相关发明创造范围不断拓展,将更多

技术领域的药品专利纳入专利信息登记系统的可

能性也在增加。 对药品与医疗器械组合发明、自动

化药品分发系统等药品新型使用装置,在医药产业

界有将其纳入可登记药品专利信息的意见。 根据

美国联邦政府尽职调查委员会向美国国会委员会

提交的《仿制药:利益相关者关于改进食品药品管

理局专利信息意见》报告中的调查结果认为,对于

将“药品+器械”专利在橙皮书中进行登记,有部分

医药企业意见是支持的,还有部分医药企业则有不

同意见[36] 。 由于此类发明可能会将原有药物与医

疗器械组合成新的技术方案并形成专利权,因此可

能会造成对仿制药获得上市审批的阻碍。 对于药

品使用方法或者医药用途专利而言,允许进行药品

专利信息登记的发明不应当延及相应方法或者用

途中所使用的设备或者工具,以免不合理地扩张药

品专利信息登记对象。 在爵士制药公司案中,美国

联邦巡回上诉法院判决意见认为,专利权人在橙皮

书中所登记的药品相关专利技术方案属于计算机

控制的药品分发系统,而不属于药品使用方法,因
此不应当被登记在橙皮书中⑦。 药品使用所涉及医

疗器械或者装置的发明,并非药物产品本身或者药

物产生医疗效果必不可少的发明,因此制药企业或

者医疗机构在药物生产或者药品使用中并非必须

涉及此类专利,不应当将其用于药品专利信息登记

而产生反竞争结果。
对允许登记的药品专利权利要求范围做适当

限制,应当以生产原研药是否会构成专利侵权作为

区分界限,而不是以生产具有生物等效性的仿制药

可能会构成侵权作为认定标准。 前述美国联邦贸

易委员会研究报告认为,一项药品专利权可能会被

仿制药品及其制备方法或者用途所侵犯,但是该项

专利的权利要求范围并不必然包含原研药的技术

方案[17] 。 仿制药和原研药在化学成分、制备工艺

或者医药用途等方面可能会有差异,在登记药品专

利信息时难以预见仿制药可能采用的技术方案,也
不能基于仿制药可能预期使用的技术内容而扩大

药品专利信息登记的发明技术领域范围。 药品专

利权利要求的保护范围有可能在诉讼前或者诉讼

中发生变化,产生不能涵盖原研药技术方案的现

象,引发不能继续登记在药品专利信息系统的问

题。 在拜维尔公司诉安壮奇制药公司案中,涉及仿

制药与原研药技术方案差异以及与专利保护范围

关系认定问题⑧。 在该案中,原告在诉讼期间修改

了专利权利要求,并对专利保护范围作出进一步限

定,由此被认为排除了适用等同侵权的情形,被告

药品技术方案不落入专利保护范围并且免除了侵

权责任。 虽然该案专利权利要求保护范围的限缩

尚未使其脱离原研药技术内容,但是不排除在其他

案件中产生此类情形,因此有必要对药品专利保护

范围变动及其是否持续属于适合信息登记的药品

专利类型进行动态识别与认定。
(三)法律责任

在药品专利信息不当登记构成反垄断违法行

为的情形下,药品上市许可持有人应当承担修改或

者删除错误登记的药品专利信息,以及对仿制药企

业给予损害赔偿等方面的法律责任。 《实施办法》
第 15 条规定不当登记药品专利信息的药品上市许

可持有人应当承担相应的法律责任。 在药品专利

登记信息修改中,药品上市许可持有人应当向药品

监管部门提交修正错误登记专利信息的报告并使

其恢复为具备正确性和完整性的状态。 若药品专

利法律状态或者法律效力发生变化是由于专利行
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政部门或者司法机构所作出决定而产生的,例如专

利权被部分或者全部宣告无效,药品上市许可持有

人也应当及时告知药品监管部门并对药品专利登

记信息作出相应修改[28] 。 在药品上市许可持有人

不履行药品专利登记信息修改义务时,应当赋予仿

制药企业依据相应裁判文书向药品监管部门提出

修改信息请求的权利,药品监管部门可以依职权作

出相应修改。 对药品专利信息不当登记进行修正,
是维护相关药品市场公平竞争,避免专利信息错误

导致竞争秩序失衡的重要保障,需要为提起反垄断

诉讼的仿制药企业积极推动裁判文书的执行提供

必要的激励。 若反垄断执法或者司法机构裁决不

能得到及时有效执行,不仅会影响公权力机构的公

信力,而且会对药品专利信息登记系统的公信力产

生负面评价,不利于防止滥用药品专利信息登记机

制的行为。 若药品监管部门具有对药品专利登记

信息进行实质审查并依职权进行修正的权力,则可

以根据法院或者反垄断执法机构作出的裁决直接

进行修改,保障登记信息更正的及时性[7] 。 对已经

产生首仿药独占期的药品专利登记信息,可以在该

独占期结束后再进行修正,以免享有该独占期的仿

制药企业丧失此项权益。 《美国橙皮书透明度法

案》对药品专利信息不当登记修正规定了例外情

形,药品监管部门不应在 180 天首仿药独占期届满

前删除已登记的药品专利信息。 在首仿药独占期

内删除药品专利登记信息,可能会使得该独占期不

再具有法律依据而失效,而且会使得其他仿制药企

业可以不受此项专利权约束而获得药品上市许可,
首仿药企业将面临更多竞争者并被削弱竞争优势

地位[37] 。 因此,有必要对药品专利信息登记修正

时间做适当限制。
药品上市许可持有人对不当登记药品专利信

息应承担损害赔偿责任。 对提起反垄断诉讼的仿

制药企业提供损害赔偿救济,可以激励其更为积极

地参与诉讼并提出权利主张。 《药品专利纠纷司法

解释》第 12 条中药品上市许可持有人恶意起诉仿

制药企业的损害赔偿责任可加以拓展,对药品专利

信息不当登记事项也作出相应规定。 美国联邦贸

易委员会认为,药品专利信息不当登记对仿制药企

业造成的损害有可能会超过实际产生的仿制药上

市审批等待期[27] 。 由此,给予仿制药企业损害赔

偿的反垄断救济是有必要的。 在损害赔偿数额认

定标准中,可以将仿制药企业因药品专利信息登记

错误而所遭受的利益损失作为主要依据,这体现为

与未发生不当登记情形时仿制药企业预期利益对

比所产生的减损[2] 。 在加拿大药品专利等待期损

害赔偿诉讼中,法院会根据假想的药品虚拟市场环

境确定仿制药企业能够获得的赔偿数额[38] 。 在药

品专利信息不当登记反垄断案中,可以参考此模式

认定赔偿数额,具体影响因素包括仿制药企业被控

专利侵权及进入等待期的可能性、涉案仿制药上市

审批预计等待期时间、涉案药品市场规模、涉案药

品全部仿制药企业和涉案仿制药企业分别可能占

有的市场份额,以及仿制药企业由此遭受的损失金

额等。 在美国反垄断私人诉讼中,具有惩罚性质的

三倍损害赔偿救济成为推动竞争秩序公共利益实

现的重要方式[29]55。 在药品上市许可持有人不当

登记药品专利信息行为需要承担反垄断责任的基

础上,在法律责任内容方面应有所限制,防止不必

要地扩张法律责任的范围和程度。 药品专利权人

需要承担的法律责任若过于严苛,则有可能因为难

以判断败诉及赔偿风险而不愿意参与药品专利纠

纷早期解决机制,转而在传统专利侵权诉讼机制中

寻求法律救济[39] 。 例如,如果药品专利权人需要

承担过高损害赔偿的法律责任,则可能不将制造使

用药品所必需的专利权给予登记,而会在传统专利

侵权诉讼中解决纠纷,这也有可能产生反竞争的问

题。 《美国医疗保险处方药、改进和现代化法案》制

定过程中,曾有意见认为可以对药品上市许可持有

人不当登记专利信息行为规定惩罚性赔偿金,也有

观点认为这会对其合理预期造成不必要的损害,有
可能对药品专利纠纷早期解决机制充分运用造成

限制,在该法案通过版本中并未规定损害赔偿乃至

惩罚性赔偿[8] 。 如果药品专利纠纷早期解决机制

的功能难以得到发挥,那么仿制药企业面临专利侵

权诉讼的风险会显著提升,医药企业需要支付的药

品专利侵权诉讼成本也会明显增加。 对此,需要在

维护仿制药企业公平参与药品市场竞争权益和保

护创新药企业开发新药积极性之间实现利益平衡。

四、结语

　 　 通过反垄断规制可以使药品专利信息不当登

记行为得到有效遏制,为药品专利纠纷早期解决机

制提供更为准确有效的专利登记信息保障。 在适

用反垄断法过程中,既要注重抑制药品上市许可持

有人策略性地利用药品专利信息登记程序,使仿制

药企业获得较为稳定的专利侵权风险预期,也要防

止对药品专利权人施加过重反垄断责任,避免其登

记药品专利信息并参与药品专利纠纷早期解决机
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制的意愿减少。 由此,可以更为有效地运用药品专

利纠纷早期解决机制,保护原研药创新和促进仿制

药竞争,推动药品充分研发和有效供给,增进公共

健康等社会福利目标。
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Abstract 
 

In
 

the
 

early
 

settlement
 

mechanism
 

for
 

drug
 

patent
 

disputes 
 

the
 

holder
 

of
 

the
 

drug
 

marketing
 

authorization
 

is
 

obliged
 

to
 

en-
sure

 

the
 

completeness
 

and
 

accuracy
 

of
 

the
 

registered
 

drug
 

patent
 

information.
 

If
 

the
 

holder
 

of
 

the
 

drug
 

marketing
 

authorization
 

abuses
 

the
 

procedure
 

of
 

drug
 

patent
 

information
 

registration
 

in
 

a
 

dominant
 

market
 

position 
 

it
 

may
 

constitute
 

the
 

violation
 

of
 

antitrsut
 

law
 

and
 

needs
 

to
 

be
 

regulated
 

by
 

antitrsut
 

laws.
 

The
 

specialized
 

agency
 

for
 

antitrsut
 

law
 

enforcement
 

can
 

regulate
 

the
 

registration
 

of
 

drug
 

patent
 

information 
 

and
 

the
 

generic
 

pharmaceutical
 

company
 

can
 

initiate
 

antitrust
 

civil
 

litigation
 

to
 

exclude
 

or
 

correct
 

erroneous
 

patent
 

infor-
mation.

 

The
 

subjective
 

intention
 

of
 

the
 

pharmaceutical
 

patent
 

holder
 

can
 

be
 

an
 

constitutive
 

elements
 

of
 

an
 

abuse
 

of
 

monopoly
 

status 
 

and
 

it
 

is
 

necessary
 

to
 

prevent
 

the
 

improper
 

expansion
 

of
 

the
 

scope
 

of
 

the
 

patent
 

right
 

for
 

drug
 

patent
 

information
 

registration.
 

The
 

hold-
er

 

of
 

the
 

drug
 

marketing
 

authorization
 

shall
 

bear
 

legal
 

responsibility
 

for
 

modifying
 

or
 

deleting
 

the
 

erroneously
 

registered
 

drug
 

patent
 

in-
formation 

 

as
 

well
 

as
 

for
 

compensating
 

damages
 

to
 

the
 

generic
 

pharmaceutical
 

company.
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