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制药企业产品跳转行为的法律规制
                         ——基于产品创新与产品垄断的视角

高牟
（北京师范大学 法学院，北京 100875）

摘要：根据产品跳转的时机、方式以及后果，制药企业产品跳转行为或属于产品创新，或表现为产品垄断。我国与西方国家在规制制药企业产品跳转行为的路径上存在着优先顺序上的差异。在国家促进仿制药市场健康发展的背景下，我国规制制药企业产品跳转行为的合理路径应是优先适用专利法，严格遵守专利授予标准，并推进专利法与反垄断法、药品管理制度等法律规范的和谐共生。
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Legal Regulation of Pharmaceutical Enterprises’ Product Hopping:From the Perspective of Product Innovation and Product monopoly
Gao Mou
(law school,Beijing Normal University,Beijing 100875,China)
Abstract:According to the timing,method and consequence of product hopping carried out by pharmaceutical enterprises,it is related to product innovation or product monopoly.There are different priorities between China and Western countries in regulating pharmaceutical enterprises’ product hopping.Under the background of promoting the sound development of China’s generics industry,the reasonable way to regulate pharmaceutical enterprises’ product hopping in China is to give priority to the patent law,apply the standard of patent grant strictly and promote the harmony between patent law,antitrust law,drug administration system and other legal norms.
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1 引言
为提高人民群众用药的可及性、减轻民众和国家的医疗负担、促进我国仿制药市场健康有序发展，2018年3月21日，国务院办公厅印发《关于改革完善仿制药供应保障及使用政策的意见》（以下简称《意见》），该《意见》从仿制药的研发、疗效、政策支持等方面对我国仿制药产业作出全面部署。根据国家食品药品监督管理总局统计，截至2015年，我国共有制药企业506 5家，医药工业总产值2.8万亿元，其中95%以上为仿制药，其市场规模高达500 0亿元[1]。在巨大经济利益的驱使下，西方国家专利药厂采取延长专利保护期、产品跳转等多种手段，意图阻止、延缓发展中国家的仿制药进入医药市场。一般而言，产品跳转是指专利药厂在专利到期前，将旧版专利药改良成新版专利药并在市场中大力推广新药，甚至撤回旧版专利药，从而达到挤压旧版专利药所对应仿制药的市场份额的目的[2]。在实践中，专利药厂通常采取以下方式改进旧版专利药，实现产品跳转：一是改变旧版专利药的呈现形式，比如将药物的形式在胶囊、药片、注射药、口服液等之间进行转换，或者将立刻释放的药物换成缓慢释放的药物；二是通过增加、减少混合物的方式，改变药品的分子结构；三是将之前单独存在的两种或多种药物合并为一种药物[3]。当前，我国学界对于仿制药与专利药之间关系的研究主要集中在疗效一致性的判断标准上，而对于专利药厂通过产品跳转的方式，使得仿制药无法进入市场抑或仿制药无法与专利药进行有效竞争的严重后果认识不足，而以上问题的解决与仿制药产业的健康发展息息相关，也是《意见》能否贯彻、执行的重要环节。本文拟对制药企业产品跳转行为法律规制的路径进行比较和分析，探寻适合我国国情的规制路径，这具有重大的理论价值和实践意义。

2 制药企业产品跳转行为法律规制的前提：厘清产品创新与产品垄断
国家对制药企业产品跳转行为进行法律规制的前提在于如何认定产品跳转行为的性质。具体而言，若产品跳转行为是一种创新行为，那么国家应予以鼓励，以尊重企业的经营自主权；反之，若制药企业通过产品跳转实施产品垄断，那么该行为将会受到垄断执法部门的监管，以维护市场竞争秩序。
毋庸置疑，国家鼓励制药企业开展创新活动，产品创新能够增强企业的竞争力，优化市场资源配置的效率。药品呈现形式的转换满足了病患个性化的用药需求，药品分子结构的改变以及不同药物的合并也可能提高治疗的效果。制药企业可以将经产品跳转而获得的新药申请专利，国家知识产权局经审查满足新颖性、创造性以及实用性要件后，授予其专利；获得专利的制药企业可以在专利权利范围内享有专有使用权，他人未经许可，不得实施其专利。正如有学者所言，“更多的产品跳跃是一种创新活动……在制药行业，许多创新都是累积式的，新产品可能是扩大治疗范围、增加可选择剂量、增加生理上相互作用的药物知识、提高现有药物其他属性”[4]。但是，也有学者提出了相反的观点，“如果鼓励产品跳转行为，药品厂商就只会将药品做一些细微的改变，而不是投资进行研发，这阻滞了创新”[5]。从本质上看，以上截然相反的观点的分歧在于学者们对于“创新”一词的理解存在认知上的差异。笔者认为，不同领域的学者固然对创新的内涵存在争议，但是，当考虑是否对产品跳转行为进行法律规制的时候，我们应重点探寻创新标准的法律尺度。根据我国专利授予制度，某一产品应否被授予专利取决于其是否具备新颖性、创造性以及实用性。在司法实践中，大量细微的“产品创新”因不满足专利法上的“创造性”而被专利主管部门拒绝授予专利。因此，若某些产品跳转行为不符合专利授予条件，也不具备《反垄断法》规定的垄断行为构成要件，国家应尊重制药企业此种产品改良行为，以落实企业经营自主权。
不过，如果制药企业通过产品跳转行为而获得的新药被专利主管部门授予专利，但专利权人实施专利的行为需在合法合规的前提下进行，产品创新与产品垄断通常仅有一墙之隔：若制药企业通过操纵国家专利制度的方式实施产品跳转行为，企图实现独占相关市场目标的，则有可能构成产品垄断。在专利权的保护与垄断行为的规制上，各国往往经历一段“螺旋式”上升的演进过程。欧美发达国家历经“注重知识产权→强调反垄断法→重视知识产权→二者并重”的演变轨迹后，对于知识产权领域的反垄断问题的认识才走上了正轨,即国家对于专利权专有范围的保护与国家对于专利权领域的反垄断执法并重，实现了专利权人的私益与社会公共利益的和谐统一[6]。在我国，起初有学者认为，“专利权是国家依法赋予专利权人在特定领域的合法垄断，专利权的存在即排除了反垄断法的适用”[7]。不过，自20世纪90年代以来,发达国家竭力在全球范围内鼓吹对知识产权进行高标准保护，有时甚至已经超出了知识产权本身,而日益转化为一种经济竞争手段……知识产权从来没有像今天这样更有助于垄断的形成[8]。在此背景下，我国众多学者认为国家应对知识产权垄断行为进行规制，认为“知识产权的拥有者极易凭借其知识产权的垄断性而形成的市场优势地位限制竞争，损害公共利益”[9]。为营造竞争有序的市场环境、维护本国企业的合法权益，我国第十届全国人民代表大会常务委员会第二十九次会议通过《反垄断法》。该法第55条规定：“经营者依照有关知识产权的法律、行政法规规定行使知识产权的行为，不适用本法；但是，经营者滥用知识产权，排除、限制竞争的行为，适用本法。”大部分学者认为“《反垄断法》第55条的功能是宣示性和说明性的，并不是认定特定知识产权行使行为是否构成垄断行为的直接依据……滥用知识产权不一定构成垄断行为，但构成垄断行为的行使知识产权行为则一定是滥用知识产权。”[10] “《反垄断法》第55条中所谓“滥用知识产权行为”就是行使知识产权而排除、限制竟争的行为……滥用知识产权是违反《反垄断法》的结果,而不是违反《反垄断法》的前提。”[11]根据以上观点，国家利用《反垄断法》第55条对于制药企业的产品跳转行为进行规制的前提在于制药企业滥用经产品跳转而获得的专利权，从而排除、限制了竞争，即构成产品垄断。此外，即便制药企业实施产品跳转而获得的新药未被国家知识产权局授予专利，只要其产品跳转行为排除、限制了市场竞争的，也构成垄断行为。根据《反垄断法》的相关规定，经营者的垄断行为有经营者达成垄断协议、滥用市场支配地位、经营者不当集中等三种类型。制药企业产品跳转行为最可能涉及的垄断类型就是滥用市场支配地位，而滥用市场支配地位的判定与跳转行为的强度密切相关。

3 制药企业产品跳转行为法律规制的依据：跳转行为的强度
国家反垄断执法机构应否对制药企业产品跳转行为进行规制以及采用何种方式予以规制取决于跳转行为的强度。一般而言，我们可以从产品跳转的时机、方式以及后果等维度判断制药企业产品跳转行为的强度。
3.1 产品跳转的时机
专利药生命周期中一个重要的时刻就是仿制药进入医药市场。当多家仿制药进入医药市场后，专利药的价格将下降至原先价格的低段位置。美国食品药物管理局（U.S.FDA）在对艾美仕市场研究公司（IMS）作出的美国医药零售数据（1999-2004年）进行汇总、分析后得出以下结论：当第1家仿制药进入市场后，药品的价格为原先专利药价格的94%；当第2家仿制药进入市场后，药品的价格则为原先专利药价格的52%；而当第19家仿制药进入市场后，药品的价格仅为原先专利药价格的6%，具体的降价幅度如图1所示[12]。
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图1 仿制药竞争与药品价格
为了实现利润的最大化，专利药厂通常在仿制药进入市场前就推出新版专利药。在旧版专利药到期前，专利药厂通过对医生施加影响、撤回旧版专利药、捏造或夸大旧药副作用等方式促使患者转换至新版专利药上。等到旧版专利药对应的仿制药上市的时候，因为行为惯性或者基于对新药的信赖，病患很难再重新服用旧版药物（无论是旧版专利药还是其仿制药），而新版专利药因处于专利权的保护期限内，仿制药厂也无法生产新版专利药，这使得国家鼓励仿制药发展的政策落空，病患也不得不再次负担高昂的医疗支出。欧盟委员会医药行业报告（2009）显示，专利药厂在仿制药进入市场时或者在此之后再推出新版专利药，将遭受销量和利润的重大损失。接受欧盟调查的22家专利药厂中，有13家药厂在旧版专利药到期前的17个月就通过产品跳转推出新版专利药，“在仿制药进入市场后，专利药厂产品跳转策略奏效的几率显著降低”“若病患没有迅速地转换至新药，那么，该患者将永远地失去给仿制药厂”“一旦病患转换至新版药物，医生无需也不会再将病患转换至旧版药物”[13]。
因此，我们在判断制药企业产品跳转行为的强度时，应考虑产品跳转的时机。具体而言，若专利药厂在仿制药进入市场以后再进行产品跳跃，即便仿制药最终仍不敌专利药厂的新版专利药，这是市场选择的结果；若专利药厂在仿制药进入市场之前就进行产品跳跃，并通过各种方式促进患者转移至新版专利药，造成仿制药市场份额严重萎缩的，此时的专利药厂就有实行垄断行为的嫌疑。
3.2 产品跳转的方式
根据专利药厂产品跳转的方式，我们将其归纳为软着陆、硬着陆以及软硬兼施等三种方式。其中，在软着陆的情形下，专利药厂通常在旧版专利药到期前或者到期后推出新版专利药，停止对旧版专利药的优惠活动并大力推广新版专利药，通过价格优惠、加大宣传等方式鼓励病患转移至新版专利药；在硬着陆的情形下，专利药厂通常在旧版专利药到期前推出新版专利药，在此期间从市场上全面撤回旧版专利药，并通过挑战国家药品管理制度的方式，强迫病患在旧版专利药到期前转移至新版药物；在软硬兼施的情形下，专利药厂通常在旧版专利药到期前推出新版专利药，捏造、夸大旧版专利药的副作用并宣称新药的药效优于旧药，迫使病患在旧版专利药到期前转换至新版专利药。
一般而言，跳转强度弱的软着陆通常被认定为企业应对市场竞争的合理商业行为；跳转强度大的硬着陆通常被认为企业有实施产品垄断的嫌疑；而软硬兼施的跳转行为可能因捏造、夸大旧版专利药的副作用并撤回旧版专利药的行为而受到反垄断执法部门的检视。
3.3 产品跳转的后果
制药企业在不同的时机采取不同的跳转方式，最后可能产生不同的效果。在软着陆的情形下，专利药厂并没有剥夺病患的选择权，也没有阻止、限制仿制药进入相关市场，反垄断执法部门一般不予以干预。在硬着陆的情形下，与挑战国家药品管理制度相伴随的后果可能是阻止了仿制药进入医药市场，通常受到反垄断执法部门的严格监管。在软硬兼施的情形下，反垄断执法部门通常依据选择权、合理原则等标准，即产品跳转是否剥夺了病患的选择权，其对于市场的正面效益是否大于负面效益等，综合判断以上跳转行为的性质。

4 制药企业产品跳转行为的案例分析：西方思路与中国策略
截至2013年，全美国仅有3件制药企业产品跳转案例进入实体判决阶段[14]。在欧盟，欧洲AstraZeneca公司曾通过挑战欧盟药品管理制度的方式，实现产品跳转的硬着陆[15]。在我国，目前尚没有法院依据反垄断法对制药企业的产品跳转行为进行规制的案例，多以专利法对专利授予进行严格把关。
4.1 软着陆
20世纪90年代，美国阿斯利康公司（AstraZeneca）以Omeprazole（质子泵抑制剂）为成分，研制出奥美拉唑胃药Prilosec，该药主要用于治疗胃溃疡、胃灼热等肠胃病。Prilosec的专利保护期于2001年到期，为了与即将进入市场的仿制药展开竞争，该公司在Prilosec专利到期前8个月，推出新版专利药Nexiums，新药的专利则于2014年到期。在药理上来说，Nexiums与Prilosec皆为质子泵抑制剂，药物成分几乎相同，仅在立体化学方面存在细微差异。阿斯利康公司推出Nexiums后，便停止了对于Prilosec的宣传和促销活动，Nexiums在市场上迅速取代Prilosec。等到2001年Prilosec专利到期时，尽管Prilosec的仿制药大量进入市场，但因为患者、医师已成功转移至Nexiums，使得无论是原厂的Prilosec还是仿制厂的Prilosec皆无人问津。2006年12月，美国沃尔格林公司（Walgreen）等原告将阿斯利康公司起诉至美国哥伦比亚特区法院，认为阿斯利康公司推出的Nexiums与原先的Prilosec在药物机理上并没有本质上的不同，该公司极力向医师推荐Nexiums并停止对于Prilosec的促销活动，以达到非法独占质子泵抑制剂市场的目的。
美国哥伦比亚特区法院认为阿斯利康公司并没有从市场上撤回Prilosec，相反，在市场上同时存在Prilosec专利药、Prilosec仿制药以及Nexiums专利药，医师和患者享有充分的选择自由。此外，阿斯利康公司将营销重心从Prilosec移至Nexiums的行为是该公司的合理商业决策，不受反垄断法的调整。因此，美国哥伦比亚特区法院裁定驳回原告起诉[16]。
与西方国家依据反垄断法处理此类案件不同，我国通常严格把关专利的授予，预防制药企业实施不当的产品跳转行为。美国吉联亚公司（Gilead）于2001年向美国FDA申请上市替诺福韦（Viread）并获得专利，替诺福韦因其抗病毒能力强、副作用小、给药方便等优势，迅速成为各国治疗艾滋病和乙肝的一线药物。2008年，替诺福韦被我国国家知识产权局授予专利。从2011年开始，福建广生堂药业股份有限公司、江苏正大天晴药业股份有限公司、上海奥锐特实业有限公司等国内药企联合向国家知识产权局专利复审委员会提出申请，认为替诺福韦的核心活性成分PMPA为已公开的抗病毒母核，吉联亚公司只是在PMPA之外加入部分辅料，并没有创造性，遂请求专利复审委员会认定该专利权无效。专利复审委员会受理该申请后，经过认定，宣布替诺福韦专利在我国无效。美国吉联亚公司不服该决定，依次向北京市第一中级人民法院和北京市高级人民法院提起诉讼及上诉，诉请法院撤销专利复审委员会关于替诺福韦专利无效的认定。
二审法院北京市高级人民法院认为替诺福韦的核心成分PMPA（该成分于1985年在捷克获得专利，已过专利期）为已知公开的抗病毒母核，替诺福韦与PMPA具有相似的化学结构，且前者与后者相比也没有意想不到的技术效果，不具备创造性，遂驳回美国吉联亚公司的上诉请求[17]。
4.2 硬着陆
20世纪70年代，欧洲阿斯利康公司（AstraZeneca）以Omeprazole（质子泵抑制剂）为成分，研制出Losec，该药对于治疗胃溃疡、十二指肠溃疡、反流性食管炎等疾病具有显著疗效，并于1979年获得欧盟专利。Losec原为胶囊型，在Losec专利快到期的时候，欧洲阿斯利康公司推出药片型的Losec并重新获得欧盟专利。为了防止仿制厂的胶囊型Losec进入欧盟市场，欧洲阿斯利康公司在荷兰、瑞典、丹麦等国注销胶囊型Losec上市许可证，使得胶囊型Losec退出以上国家的医药市场。由于仿制药若在欧盟上市，必须以存在与其同型号、同剂量的原药厂的上市许可证为前提，欧洲阿斯利康公司通过注销胶囊型Losec上市许可证的方式，使得相应的仿制药无法进入以上国家。欧盟委员会认为虽然欧盟药品管理制度的宗旨并不是要求专利药厂为仿制药厂进入市场提供帮助，但也不能成为专利药厂限制、排除仿制药厂进入市场的工具。欧盟委员会进一步地认为欧洲阿斯利康公司将仿制药上市许可与注销许可证的行为相连接，事实上阻止了仿制药厂进入相关市场，构成垄断行为，遂处以欧洲阿斯利康公司600 0万欧元的罚款[15]。欧洲阿斯利康公司不服欧盟委员会的决定，故起诉至欧盟法院，诉请法院撤销欧盟委员会上述决定。
欧盟法院认为，任何专利药厂基于成本的考量有权自由地作出商业决策，所以，不能对欧洲阿斯利康公司注销许可证的行为予以单独评判，而应探寻其注销许可证行为背后的意图。欧盟法院在审理过程中获得欧洲阿斯利康公司一份内部文件，该文件书面记载欧洲阿斯利康公司注销许可证的行为是为了限制胶囊型Losec的仿制药进入市场，遂认定欧洲阿斯利康公司注销许可证的行为具有反竞争的效果，构成垄断[18]。
4.3 软硬兼施
英国利洁时公司（Reckitt Benckiser）是药品纳络酮片（Suboxone tablets）的专利所有人，该药物主要用于治疗阿片类药物中毒或用于诊断阿片药成瘾。在纳络酮片专利到期前，利洁时公司推出纳络酮含片（Suboxone sublingual film）并获得专利。与纳络酮片相比，纳络酮含片具有完全相同的实质成分，只是辅料和给药方式不同。此后，利洁时公司积极向医师推荐纳络酮含片，与此同时，其在市场上捏造、夸大纳络酮片的副作用并在专利到期6个月后召回纳络酮片；此外，尽管纳络酮含片的制造、包装等成本高于纳络酮片，该公司仍然以高于纳络酮含片的价格销售纳络酮片。而后，利洁时公司被诉至美国宾夕法尼亚东区联邦地区法院，被指控实施垄断行为，限制市场竞争。
宾夕法尼亚东区联邦地区法院认为基于产品创新而获得的专利在一定程度上依法享有限制竞争者的权利，法律并不阻止产品形式和营销策略的改变，但专利权人推出新款产品，意图阻止消费者选择的，反垄断执法机构应该介入。产品跳转行为性质判断的依据在于专利权人在推出新产品的同时，是否实施了其他错误的行为，从而产生综合效果，即阻止了大量的竞争对手、剥夺了消费者的选择权以及限制了市场的范围。该法院进一步地认为医药市场的病患与其他领域的消费者存在显著差异，病患没有选择药品的自由，买药的人和开药的人是分离的，他们无法要求医生开出纳络酮片的仿制药，因为利洁时公司早已大肆宣传纳络酮含片与纳络酮片药效不相同且纳络酮片存在大量的副作用。最终，法院认为利洁时公司尽管在专利到期后的6个月才从市场上撤回纳络酮片，但是，在此之前，其捏造、夸大纳络酮片的副作用的行为使得病患不得不在专利到期前转移至纳络酮含片，限制了纳络酮片仿制药的竞争，构成垄断行为[19]。

5 我国应对制药企业产品跳转行为的路径选择
5.1 正本清源：严格遵守专利授予标准
根据我国和西方国家对于制药企业产品跳转行为的规制路径，我们可以得知：我国倾向于严把专利授予关，抑制制药企业的产品跳转行为；而西方国家对于专利授予则采取相对宽松的标准，适用反垄断法来对制药企业的产品跳转行为予以规制。笔者认为，我国宜严格审查专利药厂的专利申请，严防其产品跳跃行为对于我国仿制药市场的阻碍效应，理由如下。
一是专利药厂多为西方大型跨国公司，而我国药厂则多为仿制药厂，宽松的专利授予标准容易产生严密的“专利丛林”，包括我国在内的广大发展中国家由于研发资金少、技术落后等原因，很难走出这一“专利丛林”。
二是西方国家运用反垄断法调整制药企业的产品跳转行为存在着以下困境。（1）认定标准不统一。对于跳转强度大的硬着陆，因其挑战了国家药品管理制度，法院一般认为该行为构成产品垄断。对于跳转强度弱的软着陆，法院通常认为该行为属于企业的自主商业行为，构成产品创新，应予以保护。而对于跳转强度中等的软硬兼施类跳转行为，各法院的认定标准存在着显著的差异：部分法院采用“选择权标准”（即是否剥夺了消费者的选择权），部分法院采用“合理原则标准”（即将产品跳转对于市场的正面效益与其导致的负面效益进行比较），还有部分法院采用“专利权行使范围标准”（即产品跳转行为是否超过专利权行使的界限），标准的不统一使得法院在认定产品跳转行为的性质时存在较大的主观性和随意性。（2）认定难度大。就“选择权标准”而言，法院需要认定仿制药不进入医药市场与专利药厂产品跳转行为之间的因果关系，具体而言，仿制药不进入医药市场的原因多种多样，或因为仿制技术不达标或基于市场利润的考量。就“合理原则标准”而言，法院首先需要对相关市场、市场份额、市场支配地位、损害后果等进行界定和测算，再比较产品跳转对于市场的正面效益与其导致的负面效益。就“专利权行使范围标准”而言，法院很容易陷入反垄断执法是否阻碍了产品创新、是否违背了知识产权设立的宗旨等争论。（3）认定证据难以搜集。比如，欧盟法院判断欧洲阿斯利康公司产品跳转行为的性质时，根据公司内部文件的书面记载内容，认定该公司的产品跳转行为构成垄断。笔者认为，以上证据很难获得：一则相关证据掌握在被告手中，其他诉讼当事人难以知悉；二则被告完全可以在书面记载中对其主观故意予以规避或者扭曲。
三是反垄断执法容易引起国际间纷争。反垄断执法尤其针对外国跨国公司采取反垄断调查，极易激起他国对我国企业采取报复性反垄断调查措施，最终损害经济全球化。有学者指出，我国“对于跨国公司往往是恭恭敬敬、小心翼翼，不敢进行执法监管，挺不直腰板，存在缺钙现象”[20]，这表明我国政府对于外国跨国公司的反垄断执法需要综合考量政治、经济、国家安全等多种因素，这也从另一侧面显示反垄断执法在规制制药企业产品跳转行为方面存在着“先天不足”。
综上所述，笔者认为，我国应正本清源，严格遵守专利授予标准，对于制药企业不具备新颖性、创造性以及实用性的专利申请，一概不得授予专利，从源头上抑制制药企业以产品创新之名、行产品垄断之实的不当跳转行为。
5.2 有序推进：从专利法到反垄断法
当然，制药企业的产品跳转行为并不一定都具有产品垄断的意图，若制药企业经产品跳转而获得的新药符合专利授予标准，国家知识产权局应依法授予其专利，促进产品创新。不过，依据我国《反垄断法》第55条的规定，“经营者滥用知识产权，排除、限制竞争的行为，适用本法”，因此，反垄断法在规制制药企业产品跳转行为方面仍有适用的空间。具体而言，对于依法获得新药专利权的企业，我国反垄断执法部门应严格检视其是否存在滥用专利权，限制、排除市场竞争的行为；当然，若制药企业经产品跳转而获得的新药未被授予专利，只要其产品跳转行为违反反垄断法的，也应受到反垄断法的规制，具体规制路径如图2所示。
[image: 图2：规制路径 ]
图2 制药企业产品跳转行为法律规制路径
5.3 协调发展：各法律规范的和谐共生
根据国内外相关司法实践，制药企业产品跳转行为至少涉及专利法、反垄断法、药品管理制度等法律法规。因此，为提高仿制药的可及性，减轻民众医疗负担，以上法律法规在规制制药企业产品跳转行为方面应有所作为、互相协作。具体而言，专利法重点规范制药企业申请专利的行为，反垄断法应重点规范限制、排除市场竞争的行为，药品管理制度则应重点规范仿制药的上市行为。（1）就专利法领域而言，当前工作的重点在于细化专利授予标准（尤其是创造性标准），专利行政部门和知识产权法院要建立稳定的专利审查队伍和专利纠纷司法裁判队伍，确保专利授予标准的一致性和稳定性。（2）就反垄断法领域而言，当前工作的重点在于对“滥用知识产权，排除、限制竞争的行为”进行类型化研究，总结、提炼相关执法经验。（3）就药品管理领域而言，当前工作的重点在于优化仿制药审评审批体制，探索实行“一报一批”制度，提高审评审批效率，完善仿制药等效性评估。综上所述，各法律规范只有各司其职、相互协作，才能实现促进产品创新、抑制产品垄断的目的。
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