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摘  要摘  要：新《专利法》确立的药品专利期限补偿制度，可弥补创新药审批造成的专利时长损耗，
激励医药原始创新。以罗氏阿替利珠单抗、荣昌生物注射用泰它西普两大典型案例为研究对象，
梳理制度背景与监管规则，对比外资与本土药企在专利选择、布局及运营方面的差异。研究指出
行业存在专利布局质量偏低、组合架构简单、全周期运营能力不足等问题，结合企业发展特点提
出差异化优化路径与行业通用调整方案。研究成果可为药企运用该制度、优化专利全生命周期管
理提供参考，推动国内医药产业迈向创新驱动发展。
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0 引言 0 引言 

医药产业是关乎国民健康的战略性高技术
产业，新药原始创新是行业核心竞争力所在。
创新药研发周期久、审批流程繁琐，大幅缩减
专利实际保护周期，抑制研发创新动力。为此，
我国新《专利法》增设药品专利期限补偿制度，
弥补审批环节损耗的专利时长，健全医药知识
产权保护体系。该制度落地后，国内外药企纷
纷调整专利布局与运营策略，外资企业先行探
索，本土药企也逐步开展申报实践，同时行业
也显现出专利布局滞后、组合结构简单、全链
条运营能力欠缺等问题。本文以罗氏阿替利珠
单抗、荣昌生物泰它西普为案例，解读制度规则，
剖析企业实践困境并提出优化路径，为药企专
利管理提供借鉴，助力医药产业创新升级。 

1 药品专利期限补偿制度的设立背景与核1 药品专利期限补偿制度的设立背景与核
心规则 心规则 

医药产业属于典型的高技术、高投入、长
周期、高风险产业，一款创新药物从早期靶点
发现、临床前研究、多阶段临床试验到最终完
成药品监督管理部门审批上市，往往需要历经
十余年时间。而我国发明专利法定保护期限为
自申请日起二十年，漫长的审评审批周期大幅
侵蚀药品上市后的专利独占时间，严重削弱创
新药物的市场回报能力，打击企业持续投入新
药研发的积极性。为此我国推出药品专利期限
补偿制度，允许获批创新药的核心专利延长保
护期，保障药企创新收益。

结合现行法规要求，该制度设置多项刚性
规则，遵循一药一专原则，同一款上市新药仅
可选择一项发明专利提出补偿申请，企业无法
通过多项专利叠加获取多重补偿；补偿时长存
在上限，最长补偿期限固定，主要用于弥补药

品上市前行政审批占用的专利时间；补偿阶段
的专利保护范围受到限定，仅覆盖药品获批的
适应症与对应技术方案，不得随意扩大保护边
界；申请主体限定为药品上市许可持有人及对
应专利权人，权利归属清晰且流程规范 [1]。上
述规则决定了企业不能单纯依靠数量堆砌获取
保护优势，必须转向精细化、体系化的专利布
局与策略规划。 

从产业发展维度分析，该制度的落地重塑
了国内医药行业的竞争格局。对于原研企业而
言，专利期限补偿成为延长重磅产品生命周期、
维持市场独占地位、回收高额研发成本的合法
路径；对于仿制药企业而言，专利保护期延长
客观上推迟了仿制药上市时间，倒逼仿制药企
业向高端仿制药、改良型新药、创新药领域转型；
对于整个医药产业而言，制度构建起鼓励原始
创新的法治环境，推动我国医药产业从仿制药
为主向创新驱动转型。

2 药品专利期限补偿制度的典型应用案例2 药品专利期限补偿制度的典型应用案例
分析 分析 

2.1 外资药企案例：罗氏阿替利珠单抗专利2.1 外资药企案例：罗氏阿替利珠单抗专利
补偿与全链条布局 补偿与全链条布局 

阿替利珠单抗是罗氏研发的抗 PD-L1 单克
隆抗体药物，属于肿瘤免疫治疗领域的重磅创
新药，临床应用于肺癌、肝癌等病症。该药物
成功获得法定最长专利补偿期限，核心专利保
护期延长五年，成为外资药企运用相关制度的
典型范例。结合“一药一专”规则，罗氏放弃
制剂、工艺等外围专利，精准锁定抗 PD-L1 抗
体及它们用于增强 T 细胞功能的用途。选择覆
盖药物分子结构、作用机理与核心用途的基础
专利申报补偿，从源头抵御同类竞品冲击。同
时企业采用“核心专利延长 + 改良专利续接”
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的布局模式，提前布局皮下注射剂型等相关专
利，形成阶梯式防护体系。这套策略将专利补
偿融入全球知识产权规划，依托成熟的专利运
营与产品管线，持续巩固产品市场独占优势，
实现药品生命周期的长效延续。

2.2 本土药企案例：荣昌生物注射用泰它西2.2 本土药企案例：荣昌生物注射用泰它西
普专利补偿实践 普专利补偿实践 

注射用泰它西普是荣昌生物自研的融合蛋
白类创新药，作为企业核心产品，其基础专利
成功获批最长时限补偿，保护期顺延五年，成
为国内生物药企运用该制度的标杆。本次申报
选取支撑药品核心技术的 TACI-Fc 融合蛋白基
础专利，严格遵守“一药一专”规则，且在运
营中恪守法规对专利保护范围的限定，保证全
流程合规 [2]。五年补偿期有效延长市场独占周
期，阻挡仿制药快速入局，稳定产品营收，帮
助企业回收研发成本，同时提升品牌与资本市
场价值。受研发管线、国际专利运营经验等条
件制约，企业现阶段以巩固现有专利权益和本
土市场为主，布局风格稳健务实，也代表了国
内多数中型创新药企的发展思路。

2.3 两大案例的对比总结与共性、差异化特2.3 两大案例的对比总结与共性、差异化特
征 征 

罗氏与荣昌生物均成功获得最长专利补偿
期限，二者存在明显共性。两家企业均选择药
物基础核心专利申报补偿，舍弃制剂、工艺等
外围专利，并将专利补偿纳入药品全生命周期
管理，核心目标均为延长市场独占期、抵御竞品、
保障研发可持续发展。两大案例也呈现显著差
异：罗氏采用全球一体化布局，搭建多层级专
利防护体系，依托丰富产品管线形成长期竞争
优势；荣昌生物立足本土市场，以单一核心专
利为主要支撑，衍生专利布局较为薄弱，专注
深耕核心产品赛道。两种布局模式适配不同规
模与国际化水平的药企，可为行业提供差异化
参考思路。

3 制度应用过程中药企专利布局面临的新3 制度应用过程中药企专利布局面临的新
形势与现存问题 形势与现存问题 

3.1 专利前期布局存在明显短板 3.1 专利前期布局存在明显短板 

药品专利补偿实行“一药一专”规则，大
幅降低专利选择容错率，对企业前期专利布局
提出更高要求。部分企业专利规划缺乏整体思
维，核心专利文件撰写存在漏洞，权利保护范
围设置狭窄，难以通过官方审查。另有企业重
心偏向制剂、工艺等外围专利，忽视核心技术
专利的挖掘与打磨，专利组合整体防护效能不
足。此类问题不仅让企业错失专利补偿机会，
也无法构建稳固的专利壁垒，难以有效抵御市
场竞品冲击。

3.2 企业专利运营能力分化显著 3.2 企业专利运营能力分化显著 

跨国药企将专利布局融入药物研发全流程，

构建起成熟的梯队化专利防护体系。与之相比，
国内多数创新药企存在重研发、轻知识产权建
设的问题，专利工作滞后于研发节奏，专利组
合结构单一，未能搭建起长效接续保护壁垒 [3]。
这类企业仅着眼于现有专利补偿，缺少新剂型、
新适应症等衍生专利规划，一旦专利补偿周期
届满，产品便极易受到仿制药的市场冲击，整
体运营能力存在明显短板。 

3.3 专利与产品全周期运营协同不足 3.3 专利与产品全周期运营协同不足 

部分企业孤立看待专利期限补偿政策，未
能将其与临床应用拓展、产品迭代升级统筹规
划。新适应症、改良剂型的研发及配套专利布
局进度滞后，容易造成专利保护断层。同时不
少企业对补偿阶段的专利保护范围理解不到位，
无法精准界定权利边界，出现专利权利行使不
充分或过度维权等问题。专利管理与产品全生
命周期运营相互脱节，难以最大化发挥制度与
专利组合的综合价值。

3.4 市场竞争倒逼专利运营能力升级 3.4 市场竞争倒逼专利运营能力升级 

专利期限补偿延缓了仿制药入市进程，行
业竞争格局随之改变。当前仿制药企业已提前
布局专利挑战、技术规避等工作，市场博弈日
趋激烈。在此背景下，原研药企不能仅依靠专
利补偿延长保护周期，还需同步搭建专利预警
机制，做好侵权防控与专利无效抗辩等工作。
市场环境的变化，对企业专利风险管控、综合
运营能力提出全新挑战，也倒逼企业持续优化
知识产权管理体系。

4 不同市场主体基于制度规则的专利布局4 不同市场主体基于制度规则的专利布局
策略调整路径  策略调整路径  

4.1 外资跨国药企：深化全球协同布局，构4.1 外资跨国药企：深化全球协同布局，构
建阶梯式专利壁垒 建阶梯式专利壁垒 

对于以罗氏为代表的跨国药企，其核心目
标是依托中国药品专利期限补偿制度，巩固在
华重磅产品市场地位，衔接全球专利战略。持
续优化专利筛选机制，在新药研发早期完成专
利分级，划分核心基础专利、衍生用途专利、
剂型工艺专利，严格遵循“一药一专”规则，
优先选择稳定性强、保护范围大、经得起专利
无效挑战的核心专利提交补偿申请，保障补偿
申请通过率。

延续“核心专利补偿 + 改良专利接续”的
成熟模式，以已获得补偿的核心专利为根基，
提前布局新剂型、新给药方式、新联合用药方案、
新适应症等改良型专利，形成层层衔接的专利
梯队，消除专利保护断层。推动全球专利布局
与中国规则深度适配，结合中国审评审批政策、
专利审查标准调整全球专利撰写逻辑，实现一
款药物在全球不同国家和地区的专利补偿、保
护策略协同统一。强化专利风险防控，针对国
内仿制药企业的专利挑战建立预警机制，依托
完善的法务与知识产权团队，开展专利无效抗
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辩、侵权维权，保障补偿期内专利权益稳定。 

4.2 本土创新药企：夯实基础专利布局，循4.2 本土创新药企：夯实基础专利布局，循
序渐进完善专利组合 序渐进完善专利组合 

以荣昌生物为代表的本土创新药企，现阶
段核心任务是吃透制度规则、补齐专利短板，
以专利补偿保护现有核心产品，逐步构建符合
自身发展阶段的专利体系。转变研发与专利脱
节的观念，将专利布局前置至药物靶点发现、
临床前研究阶段，围绕核心活性成分、作用机
理、核心用途打造高质量基础专利，从源头满
足专利补偿的申请要求，避免因专利撰写缺陷
错失机会。理性开展专利选择，聚焦核心产品
的基础专利申请期限补偿，摒弃数量导向的盲
目布局，在企业规模、研发管线有限的前提下，
集中资源保障主力产品的独占周期。

分步搭建专利组合体系，短期以核心专利
补偿为核心，中长期结合临床需求与技术能力，
有序布局新剂型、新适应症等衍生专利，逐步
形成简易版阶梯式保护链条。加强专业人才队
伍建设，组建兼具医药技术、知识产权、法律
法规知识的复合型团队，深入研读专利法、药
品审批相关规则，提升专利申请、补偿申报、
维权运营的专业化水平。对于中小型药企而言，
也可依托专业知识产权服务机构，弥补内部能
力短板。 

4.3 全行业通用优化方向：统筹专利策略与4.3 全行业通用优化方向：统筹专利策略与
产业发展生态 产业发展生态 

从整个医药行业视角出发，所有企业均需
要实现专利期限补偿制度应用与产品全生命周
期管理的深度融合。建立专利全生命周期台账，
对每一款药品的核心专利、外围专利、补偿期
限、到期时间、衍生专利进度进行动态追踪，
实现布局、申请、补偿、续接全流程可控。平
衡专利保护与公共利益，严格遵守补偿期内专
利保护范围的限定，在获取制度红利的同时，
合规开展市场运营，契合我国医药产业普惠性
发展要求 [4]。加强行业交流与案例研究，以罗氏、
荣昌生物等落地案例为参考，总结申请流程、

专利选择、布局模式的经验，形成行业可借鉴
的操作规范，提升全行业知识产权运营水平。 

4.4 强化专利风控体系，应对市场化竞争挑4.4 强化专利风控体系，应对市场化竞争挑
战战

专利期限补偿制度延长了原研药品的市场
保护周期，也促使仿制药企业提前开展专利挑
战、技术规避等竞争布局，行业专利博弈愈发
激烈。在此背景下，原研药企不能单纯依赖专
利补偿实现市场保护，必须搭建全流程、系统
化的专利风险防控体系。企业需建立常态化专
利预警机制，持续跟踪行业竞品研发动态、专
利无效申请及侵权线索，结合监测结果提前制
定风险应对预案。同时配齐专业知识产权与法
务人才队伍，针对专利无效宣告、侵权诉讼等
纠纷开展专业抗辩与维权工作，全方位守护专
利合法权益。企业还应结合市场竞争形势，不
断完善内部知识产权管理制度，将风险管控贯
穿药品研发、上市、运营全流程，依靠综合专
利运营能力化解各类竞争风险，长期维护产品
市场独占优势与品牌价值。

5 结语 5 结语 

药品专利期限补偿制度推动我国医药知识
产权体系升级，重塑了行业专利管理与市场竞
争格局。罗氏、荣昌生物两大实践案例，分别
代表跨国药企全球一体化布局、本土药企深耕
核心产品两种发展模式，也印证了科学专利布
局是用好该制度的关键。制度常态化运行后，
药企需摒弃粗放管理模式，严格遵循监管规则
优化专利策略。跨国企业应依托全球资源构建
长效专利壁垒，本土药企补齐布局短板、逐步
完善专利组合。该制度的深层价值在于引导产
业回归创新，未来企业需结合法规、技术与市
场变化，实现专利布局、期限补偿与产品运营
深度融合，以知识产权赋能医药产业高质量发
展，相关案例研究也将持续丰富医药知识产权
理论体系。

参考文献：参考文献：

[1] 王业凡 . 药品专利期补偿制度的适用困境及其对策 [J]. 医学与法学 ,2024,16(6):87-94.
[2] 财经网 . 荣昌生物：注射用泰它西普获额外 5 年专利权期限补偿 [EB/OL].[2025-06-16].

http://industry.caijing.com.cn/20250616/5095917.shtml.
[3] 李凡 . 我国药品专利期限补偿制度的解析与重构 [J]. 中国发明与专利 ,2023,20(8):69-78.
[4] 应 梵 . 利 益 平 衡 视 角 下 完 善 我 国 药 品 专 利 期 限 补 偿 制 度 的 思 考 [J]. 中 国 卫 生 经

济 ,2024,43(12):14-17+22.

作者简介作者简介：石星星（1991.03—），女，汉族，河北石家庄人，硕士研究生，中级知识产权师，
研究方向为化学领域专利保护与数据合规。

通讯作者通讯作者：赵春阳（1991.01—），男，汉族，吉林德惠人，博士研究生，讲师，研究方向为
化学领域的知识产权与成果转化研究。


