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从司法审查的角度探讨我国新药相关发明专利权期限补偿法律规范的解释与适用
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现任北京安杰世泽律师事务所合伙人，兼任中国经济贸易仲裁委员会仲裁员，北京仲裁委员

会仲裁员。具有二十年多年的部队律师、法官、执业律师工作经验，专注于商标、专利、商

业秘密、著作权等知识产权保护以及商事争议解决，处理了大量案件，有丰富的诉讼和仲裁

经验，被钱伯斯、Legal 500等机构评为领先律师、领先合伙人。曾任北京市高级人民法院

高级法官，主审、参审了2000余件知识产权案件。执业以来，在各级法院处理过一系列复杂

的知识产权案件和商事案件，有诸多胜诉业绩，其中1件入选中国法院十大知识产权案件，2

件入选中国法院50件知识产权典型案例，1件入选最高人民法院公报案例，4件入选“最高人

民法院知识产权法庭成立五周年100件典型案例”。出版《中国专利诉讼详解》等专著。
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n 如果国家知识产权局的行政决定书认定化合物专利权利要求不包括其水合物新药技术方案，

对化合物专利权期限不予补偿，进入诉讼后，法院会如何适用法律？专利权人是否有可能

赢得诉讼？
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今天要讨论的具体问题
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1涉 及 “ 化 合 物 / 水 合 物 ” 关 系 的

PTE审查实践及问题
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2026年5月11日，绿叶制药知识产权部副总裁孙丽芳、高级经理李菊、北京德和衡律师事务所合伙人李

人久在微信公众号“知产前沿”联合发表文章《关于专利法第42条新药专利权期限补偿的探讨》。
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孙丽芳、李菊、李人久的文章

6

蒋佳玉的文章

2026年5月15日，天地恒一制药股份有限公司知识产权部总监蒋佳玉在微信公众号“知产前沿”发表

《中国药品专利权期限补偿：化合物VS水合物/溶剂合物的关系探讨》 。

2026年7月17日，刘庆辉在“安杰世泽律师事务所”公众号发表《论我国新药相关发明专利权期限补偿

法律规范的解释与适用》。

刘庆辉的文章
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孙文涉及的背景：国知局对PTE申请的审查
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8

国知局审查PTE申请的法律依据

8

n《专利审查指南》第五部分第九章第3.5节“新药相关技术方案应当以国务院药品监督管理

部门批准的新药的结构……为准。指定权利要求未包括获得上市许可的新药相关技术方案的，

不予期限补偿”。



n指定的权利要求保护范围内涉及的化合物不包括水合物，权利要求不包

括新药相关技术方案，对专利的保护期限不予补偿；

n权利要求保护的仅为化合物及其药用盐，而所述新药活性成分为所述化

合物的盐的水合物，二者既不相同，也并非上、下位关系， 对专利的

保护期限不予补偿。

9

国知局的审查观点
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n如果PTE案件进入诉讼，从司法审查的角度，应当如何体系化地解释和适用我国新药相关发

明专利权期限补偿涉及的法律规范？

n专利权人是否有可能以及如何从法律解释和适用的角度说服法院翻案？

10
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接下来要讨论的问题



0
2我国 新 药 相 关 发 明 专 利 权 期 限 补

偿机制的法律规范构成
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n 法律：《专利法》的规定；

n 行政法规：《专利法实施细则》的规定；

n 行政规章：《专利审查指南》的规定

12

1. 三层法律规范
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n《专利法》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。补偿期限不超过五年，新药批准上市后总有效专利权期限不超

过十四年。”

n什么是新药相关发明专利？何谓“相关”？

13

《专利法》的规定
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n《专利法实施细则》第八十条规定：“专利法第四十二条第三款所称新药相关发明

专利是指符合规定的新药产品专利、制备方法专利、医药用途专利。” 

n将新药相关发明专利限定为三种类型

n何谓“相关”？
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《专利法实施细则》的规定
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《专利审查指南》第五部分第九章第3.1节规定：“请求药品专利权期限补偿应当满足的条件包括：

（1）请求补偿的专利授权公告日应当早于药品上市许可申请获得批准之日；

（2）提出补偿请求时，该专利权处于有效状态；

（3）该专利尚未获得过药品专利权期限补偿；

（4）请求补偿专利的权利要求包括了获得上市许可的新药相关技术方案；

（5）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权期限补偿；

（6）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权期限补偿请求。”
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《专利审查指南》的规定
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《专利审查指南》第五部分第九章第3.5节规定：“新药相关技术方案应当以国务院药品监督管理部

门批准的新药的结构、组成及其含量，批准的生产工艺和适应症为准。指定权利要求未包括获得上

市许可的新药相关技术方案的，不予期限补偿。”

n新药相关技术方案：以国务院药品监督管理部门批准的新药的结构……为准。

n是否补偿的判断标准：指定权利要求未包括获得上市许可的新药相关技术方案的，不予期限补偿。

n新药相关发明专利：专利权利要求包括获得上市许可的新药相关技术方案的发明专利。
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《专利审查指南》的规定
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n 《专利法》：只提及新药相关发明专利，但对具体含义未作规定。

n 《专利法实施细则》：将新药相关发明专利明确为新药产品专利、制备方法专利、医药用途专利三

种类型。

n 《专利审查指南》：将新药相关发明专利进一步限定为专利权利要求包括获得上市许可的新药相关

技术方案的发明专利。

n 效力位阶越低的法律规范，对新药相关发明专利的界定更加清晰。是否更加合理？
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2. 三层法律规范的差异性
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n在行政诉讼案件中，如何科学地解释和适用三个层次的法律规范，确保三个

层次的法律规范和谐统一，确保对下位法的解释和适用符合上位法的精神，

确保《专利法》《专利法实施细则》赋予当事人的合法权利得到保护？
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问题
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0
3对我 国 新 药 相 关 发 明 专 利 权 期 限

补偿法律规范的解释与适用
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n《专利法》第四十二条第三款：“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。补

偿期限不超过五年，新药批准上市后总有效专利权期限不超过十四年。”

n何谓“新药相关发明专利”？

n根据文义，凡是与新药相关的发明专利都是新药相关发明专利

ü 发明专利保护的化合物结构与新药的结构相同的，属于新药相关发明专利；

ü 发明专利保护的化合物的结构与新药的核心骨架结构相同的，属于新药相关发明专利。

20

1. 文义解释： 《专利法》第四十二条第三款的文义是什么？
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n初心是什么？

n补偿新药上市审批周期过长而导致的专利保护期的损失。 

21
21

2. 立法目的解释： 《专利法》第四十二条第三款的立法目的是什么？



n“医药领域是对专利保护最为依赖的领域，新药的研发成本高，周期长，风险大，没有专利保
护，新药研发企业就很难预期能够回收研发成本并获得合理利润，从而影响其开发新药的积极
性。同时，由于药品的特殊性，各国都将药品纳入了严格的行政监管范围，药品上市需要经过
药品监督管理部门的严格审批，包括非临床安全性评价和临床实验的要求，这意味着，即使药
品发明获得专利授权，在其获得上市许可之前，相当长时间内是无法实施的，客观上缩短了药
品专利的保护期限。世界范围内，美国最先对药品专利给予期限延长（Patent Term 
Extension，简称PTE），此后，日本、韩国、欧盟、加拿大等也陆续建立类似制度，主要是
为了补偿原研药上市审批周期过长而导致的专利保护期的损失。”

 ——参见《<专利审查指南>（2023）修改解读（二）—— 专利权期限的补偿》，载于
https://www.cnipa.gov.cn/art/2024/1/18/art_2199_189879.html
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 立法目的
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n基于立法目的，凡是与新药的结构或者核心骨架结构相同，可以为新药提供保护，且因新药上市审

批周期过长而导致保护期损失的发明专利，都应当进行专利权期限补偿。

n判断标准：判断一项专利是否构成新药相关发明专利，关键是看该发明专利是否构成新药的核心技

术，是否可以用于新药的维权。
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问题：基于立法目的，对于哪些新药相关发明专利应当补偿保护期？
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n化合物专利与水合物新药的核心骨架结构相同，在专利权有效期内，化合物专利可以用于水合物新

药的维权。

n假设新药审批长达5年，使得化合物专利可以用于保护水合物新药的期限减少了5年。根据专利法

的立法目的，对该化合物专利应当补偿期限
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举例：化合物专利与水合物新药
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n新药相关发明专利：构成新药的核心技术，可以用于新药维权的专利

ü 发明专利保护的化合物结构与新药的结构相同的，属于新药相关发明专利；

ü 发明专利保护的化合物的结构与新药的核心骨架结构相同的，属于新药相关发明专利。
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n如何解释《专利审查指南》第五部分第九章第3.5节“新药相关技术方案应当以国务院药品

监督管理部门批准的新药的结构……为准”？

n新药相关技术方案以新药的结构为准

ü狭义解释：与新药的结构相同的技术方案；

ü广义解释：与新药的结构或者骨架结构相同的技术方案
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n新药相关技术方案仅限于与新药的结构相同的技术方案，不包括与新药的核心骨架结构相同

的技术方案。

n化合物专利的结构与水合物的结构不同，化合物专利权利要求未包括水合物，不予期限补偿。

n限缩了《专利法》第四十二条第三款中“新药相关发明专利”的范围。

27
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国知局的审查观点
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法院在行政诉讼中会怎么解释和适用法律？



n参照《专利审查指南》审查PTE案件——《行政诉讼法》第六十三条第三款：“人民法

院审理行政案件，参照规章”。——参照是什么意思？

n法院要尽可能合理地、体系化地解释三层法律规范，确保他们之间和谐统一，不打架。

n法院要审视《专利审查指南》的有关规定是否符合《专利法》和《专利法实施细则》的

有关规定的文义和立法目的； 对《专利审查指南》的有关规定作合理解释后，符合

《专利法》和《专利法实施细则》的有关规定的文义和立法目的， 可以参照《专利审

查指南》对案件进行审理；否则，不应参照《专利审查指南》，直接适用《专利法》和

《专利法实施细则》的有关规定审理案件。
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法院适用法律的方法：体系化地解释和适用三层法律规范



n方法一：支持国知局的观点

n方法二：对“新药相关技术方案以新药的结构为准”采广义解释，并参照《专利审查指南》

第五部分第九章第3.5节的有关规定审理案件

n方法三：对“新药相关技术方案以新药的结构为准”采狭义解释，并以《专利审查指南》

第五部分第九章第3.5节的有关规定不符合《专利法》第四十二条第三款的立法目的为由，

不予参照，直接适用《专利法》第四十二条第三款审理案件。
30
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法院适用法律的可选方法



n贯彻《专利法》第四十二条第三款的立法目的，对“新药相关技术方案应当以国务院药

品监督管理部门批准的新药的结构……为准，指定权利要求未包括获得上市许可的新药

相关技术方案的，不予期限补偿”作出符合《专利法》第四十二条第三款立法目的的解

释，对新药相关技术方案作广义解释，指与新药的结构或者核心骨架结构相同的技术方

案，然后参照《专利审查指南》的规定审理案件。

n认定水合物新药的核心骨架结构和化合物专利保护的结构相同，该化合物专利是水合物

新药的相关发明专利，给予专利权期限补偿。

31
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方法二



n鉴于《专利审查指南》“新药相关技术方案应当以……新药的结构……为准”的含义较窄，不

包括与新药的核心骨架结构相同的技术方案，适用该项规定审理案件，将违背 《专利法》第

四十二条第三款的立法目的，因此不参照《专利审查指南》审理案件。

n法院运用文义解释、立法目的解释、比较法解释等多种方法对《专利法》第四十二条第三款

中的“新药相关发明专利”进行解释，认定“新药相关发明专利”包括：（1）发明专利保

护的化合物结构与新药的结构相同的；（2）发明专利保护的化合物的结构与新药的核心骨

架结构相同的；对这两种专利都予以补偿。

n认定水合物新药的核心骨架结构和化合物专利保护的结构相同，该化合物专利是水合物新药

的相关发明专利，给予专利权期限补偿。

32
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方法三



n提起行政诉讼；

n尝试运用各种法律解释方法对《专利法》第四十二条第三款中的“新药相关发明专利”作

出合理的解释，其中立法目的解释特别重要；

n尝试说服法官对三层法律规范作出体系化的解释和适用。

33
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专利权人拿到不利的PTE行政决定书，能做什么？
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