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摘要编写欠紧扣主旨和欠规范。分析、讨论《中华人民共和国专利法修正案（草案）》第42条第2款的优化是本研究核心内容，但摘要中并未提及。从摘要看不到本研究的主要内容和精华所在！
另外，原文中有多处内容使用了双引号引用相关条文，如果要使用双引号来引用，通常应施引来源、著录相应的文献，且双引号内的文字须与原文一模一样、一字不漏。对此，对于编辑建议的表述方式，请作者斟酌确认，或予以完善。

摘要：专利权期限补偿能够激发制药企业进行新药创新和上市销售的积极性，但同时会限制仿制药的竞争速度。基于中国国情，研究如何科学合理设计专利权补偿期。通过对世界主要发达国家和地区药品专利期限补偿制度的适用对象、申请流程和补偿期限的对比和研究，发现创新能力和药品结构导致了各国家和地区对于药品专利权期限进行补偿的形式和内容均有所不同。中国应立足于满足本土制药企业的利益和患者用药质量，对药品专利权期限补偿的适用对象和激活条件进行有针对性的设计，同时应具体化申请流程和补偿期的计算方法。
关键词：药品；专利；补偿期
[bookmark: OLE_LINK44]中图分类号：D923.42；G306；G301   文献标志码：A    文章编号：1000-7695（2019）23-0000-00



Study of Drug Patent Compensation Term: 
Discussion on Article 42, Paragraph 2 of Amendments to the Patent Law of the People's Republic of China (Draft) 

Liu Lichun1, Qi Su2
(1. China Pharmaceutical University, School of International Pharmaceutical Business, Nanjing 211198, China; 
2. Tongji University, Shanghai International College of IP, Shanghai 200092, China)

Abstract: Patent term compensation can encourage pharmaceutical companies to innovate and market, but it may restrict competition from generics. Based on the national conditions of China, this paper studies how to design the compensation period of patent right scientifically and reasonably. Through the comparison and research on the applicable object, application process and compensation period of drug patent term compensation system in major developed countries and regions in the world, it is found that the innovation ability and drug structure lead to different forms and contents of drug patent term compensation in different countries and regions. China should be based on satisfying the interests of local pharmaceutical enterprises and the quality of drug use by patients, and design the applicable object and activation conditions of drug patent period compensation, and at the same time, specify the application process and the calculation method of compensation period.
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1  研究综述
药品专利权期限补偿，是针对药品发明专利给予超过专利法规定的垄断时间。Bessen等[1]通过实证研究发现，大型跨国公司平均对36%的研发产品、25%的研发方法会申请专利保护，唯制药公司极端例外，他们会对79%的创新成果申请专利保护；对此，Psaty等[2]认为原因在于，相比于其他行业，新药研发投入极高，并且在上市之前还要经过严格的行政审批，导致其回收成本和获利周期也随之延长，进而需要更长的垄断时间。创新难度越高，新药获得上市审批所需要的周期越长，相对能在专利法定保护期内获得收益的时间越短[3]，因此，出于保护制药企业的利益、激励制药企业的创新的目的[4]，世界主要发达国家和地区都会在其法律体系中对于药品专利权保护期给予有限的延长，以补偿制药企业为通过行政审批而耗费的时间[5]。除了提高制药企业的创新积极性，药品专利权期限补偿也能够鼓励新药及时上市销售[6]。然而，Raj等[7]的研究发现延长药品专利权保护期限，固然会使专利权人有更充分的时间和收益去进行创新，但是也有可能会产生“发明级联”（invention cascade），进而造成制药行业的寡头垄断，进而会影响仿制药的研发，导致推迟患者享受仿制药的时间[8]。
对于中国是否引入药品专利权期限补偿条款，学界内持不同观点。丁锦希[9]认为，由于中国本土制药企业创新能力落后以及国内相应的配套法律法规尚不完善，因此目前不宜对专利权期限实施补偿；杨莉等[10]认为专利权期限补偿会延迟仿制药的市场进入以及可能提高患者的治疗成本，因此，中国在短期内不宜对专利权期限实施补偿；董丽等[11]指出，单纯延长专利权期限的主要受益者将不是国内制药企业，反而使国内企业失去原来的市场份额；杨悦等[12]认为，对药品专利权期限补偿能够鼓励国外新药及早进入中国，提高中国患者的用药质量。中国学术界对于药品专利权期限补偿的研究出现了近10年的空白，主要原因在于中国本土制药企业的创新能力不足以及对仿制药的极度依赖。近期社会对于提高患者用药数量和质量的呼吁，政府和学者们对药品专利权期限补偿促进新药上市的作用逐步展开论证，在此背景下，2019年1月4日，《中华人民共和国专利法修正案（草案）》（以下简称专利法2019版修正案）在经过第十三届全国人大常委会审议后公布，向广大社会公众征求意见。专利法2019版修正案第42条第2款引入了药品专利权期限补偿规定，通过延长药品专利权法定期限进行实施专利权期限补偿，但是该项条款的内容仍有需要深入讨论之处，本文通过研究当前实施专利权期限补偿的世界主要国家的相关法律规定，结合中国基本国情，对该条款的进一步修订和优化提出建议。
2  国外药品专利权期限补偿概述
2.1  美国	
药品专利权保护期限补偿首先出现在1984年美国的《Hatch-Waxman法案》中，该条款通过延长专利权法定期限，以补偿药品在美国上市销售前的研发、临床试验和行政审批过程中损失的专利实际收益时间[13]。自该条款设立以来，美国每年新药的上市数量有了明显的提升[14]。
（1）适用对象。当前的《Hatch-Waxman法案》中，适用专利权期限延长的药品专利包括人用药和动物用药专利，专利类型包括产品、制备方法和使用方法专利。其中产品专利保护的客体是活性成分而非活性基团，包括物质单体、其盐或酯、单独或与其他活性成分的组合，代谢物专利和剂型专利则不属于适用对象；药品专利需在法定保护期内且未享受过专利权期限延长，承载专利的药品必须是首次被美国食品药品监督管理局（FDA）批准上市；如果是复方药品，必须是包含FDA新批准的药品活性成分的专利或该复方药品本身获得专利保护。
（2）申请流程。药品专利权人可在受专利保护的药品获得FDA批准上市之日起60日内向美国专利商标局（USPTO）提出专利权期限延长申请，USPTO会向FDA就该药是否满足专利权期限延长的条件以及药品行政审查期等方面的内容展开咨询，USPTO将在FDA确定的行政审查期的基础上确定药品专利权延长的期限，但是每个药品在一个行政审查期内只能有一个专利的保护期可以被延长。
（3）延长期限。专利权期限延长的计算基础是FDA确定的行政审查期，包括试验阶段和审批阶段。人用药品的试验阶段是从批准新药临床试验申请（investigational new drug application，INDA）到向FDA初次递交新药上市申请（new drug application，NDA）之间的时间间隔；审批阶段为向FDA递交NDA至获得FDA批准上市历经的时间。专利权延长的期限=试验阶段时间×50%+审批阶段时间。专利权延长的最高期限为5年，且延长期加上药品被批准上市之日起的专利权剩余期限之和应少于14年。
例如，一个新药从化合物分子筛选，研究者通过4年左右的时间能够筛选出活性分子，同期会向USPTO申请化合物专利（也有可能包含工艺方法专利）以及开展临床前实验（包括药理、毒理、剂型和动物实验），并将实验数据申报FDA申请临床试验，临床试验通常会耗时6年左右，包括200～300例患者检测有效性和安全性、1 000～5 000例患者观察长期反应，完成后会由制药企业向FDA申请生产批件，FDA完成行政审批需要2年左右的时间。此时，从开始研发到完成获得生产批件大约历时16年（其中包括6年试验阶段和2年行政审批），专利法定保护期已经过12年。理论专利权延长期=6×50%+2=5年，再加上专利法定保护期剩余8年，自批准NDA之日起的市场垄断期为13年（少于14年），因此，该药品实际能够获得的专利权延长期为5年。如图1所示。


图1  美国药品专利权的延长期

2.2  日本
日本于1987 年对《日本特许法》进行修订，参照美国《Hatch-Waxman法案》引入了药品专利权期限延长的框架和内容，并在其基础之上结合日本制药行业的特点进行了部分修改。
（1）适用对象。当前《日本特许法》第67条对药品专利权期限延长做了详细的规定，不但设立目的与美国相同，而且适用的药品种类和专利类型与美国基本相同[15]。与美国不同的是，《日本特许法》规定每次专利权期限延长申请需应用于不同的获批上市的药品，换言之，每项专利可获得多个专利权期限延长；此外，每个获批上市的药品也可以有多项专利获得保护期延长。但是，如果同一项专利先后获批上市的药品只是剂型不同，而有效成分和用途都相同，则只有首个被批准的药品可以获得专利权期限延长。
（2）申请流程。当药品的上市审批时间超过2 年时，由专利权人或共有权人在药品专利到期前6个月内，或自药品批准上市之日起3个月内向日本经济产业省特许厅（JPO）提交申请，由JPO决定是否给予专利权期限延长。
（3）延长期限。日本专利权期限延长的计算时间起点为专利申请日与临床研究开始日中较晚的日期同药品获得上市批准之日的时间间隔，自药品专利期满之日起，最多可延长5 年。由于《日本特许法》既允许一个药品承载的多个专利均可获得专利权期限延长，也允许一个专利在不同的被批准的药品上获得专利权期限延长，因此，专利在药品上市后所获得的保护期延长没有上限。
2.3  欧盟
欧盟于1992年发布法规1768/1992《补充保护证书法案》，对符合要求的专利药品在对应专利法定保护期结束后给予一定的市场独占期。与美国和日本不同，欧洲药品专利权期限补偿是以《欧盟药品补充保护证书》（supplementary protection certificate，SPC）的形式实现，这主要是因为SPC主要是对欧盟各国发挥指导性作用，而不是对各国立法加以干预[16]。
（1）适用对象。能够获得SPC的对象与美国基本相同，但其特殊规定为：仅对于自专利申请日起5 年后被批准上市的药品提供SPC。
（2）申请流程。SPC是对欧盟各成员国在给予药品专利保护期延长时提供指导性意见。按照SPC的规定，授予SPC的决定权属于各成员国专利管理部门，专利权人应当于药品被批准投放成员国市场之日起6个月内提出向成员国专利管理部门递交SPC申请，获得的SPC只在提出申请的成员国内有效。
（3）补充保护时间。SPC规定药品专利补充保护期限不超过5年，且药品第一次被批准上市时的剩余专利期加上补充保护期不得超过15年。具体的计算方式为：相关专利申请之日与所对应的药品获得首次上市批准之日的时间间隔再减去5 年。“首次上市”指的是在欧盟市场的首次上市，包括欧盟所有的成员国。
2.4  加拿大
2017年，加拿大与欧盟签订《全面经济与贸易协议》（CETA），为满足该协议要求，加拿大同年发布《专利法补充保护证书法规》，因此，加拿大的药品专利权补偿期限框架和内容参照的是欧盟的《补充保护证书法案》，通过补充保护证书（certificate of supplementary protection，CSP）的形式进行药品专利权期限补偿。
（1）适用对象。CSP的适用对象为含有新药用成分及其组合的药品专利，同时该新药成分或是药用成分组合所涉及的专利未被授予CSP，含有一种以上新药用成分或新药用成分组合的专利可以就每种新药用成分或组合物获得CSP。CSP的适用对象不包括仅含有工艺方法专利和剂型专利。
（2）申请流程。如果所申请专利对应的药品在加拿大提交上市许可申请时，未向其他指定国家（美国、欧盟成员国、瑞士、澳大利亚、日本）提交过关于药品上市申请，则专利权人必须在授予上市批准之日起或专利授权之日起（以二者相对较晚者为准）120天内，向加拿大卫生部提交CSP申请。若向加拿大卫生部提交药品上市申请之前，已在上述指定国家提交过同一药物的上市申请，则应在指定国家提交上市申请之日起24个月内（在CSP法规生效一年内提交申请）或12个月内（在CSP法规生效一年后提交申请）向加拿大卫生部提交CSP申请，其目的在于尽早将创新药物引入加拿大市场。与此同时，在CSP制度实行的第一年为首批申请CSP的专利权人提供合理过渡期，缓解12个月时间限制对申请人的压力。
（3）补充保护时间。与欧盟SPC相类似，CSP的期限是专利申请日期与发布上市许可日期之差再减去5年，最多不超过2年，在药品所包含的专利法定保护期届满后生效。
2.5  各国专利权延长期保护的比较
如上所述，世界主要国家和地区的药品专利权保护期限补偿形式和内容总体上相似，但是在具体内容方面仍有所区别，本文梳理总结如表1所示。具体分析如下：
第一，给予保护的形式不同。美国、日本是通过本国特许法给予药品专利权保护期延长，从本质上讲是在专利法体系内突破了法定的专利保护期；而欧盟和加拿大则通过颁发补充保护证书的形式给予符合条件的专利药品市场独占权而非延长药品专利权法定期限，是一种在专利法外的产品市场独占许可。
第二，专利权期限补偿的适用专利类型和范围不同。适用类型方面，美国、日本和欧盟适用的药品专利类型包括产品、制备方法和使用方法专利；而加拿大仅包括产品专利。适用范围方面，美国、欧盟和加拿大规定，只有在本国首次上市的药品所承载的专利才能够获得专利权期限补偿；而日本则没有相关的特殊规定，这也意味着在日本，仿制药所承载的专利若符合规定也可以获得专利权期限延长。
第三，专利权期限获得补偿的次数不同。美国、欧盟、加拿大规定一项药品专利权的保护期仅能获得1 次补偿；日本对于同一项药品专利权，则可以获得多次专利期补偿。此外，美国和欧盟均规定每个药品仅允许其所承载的1项专利获得专利权期限补偿；而在日本，若一个药品承载了多项专利，其所有的专利均可申请专利权期限延长。
第四，批准机关不同。美国和日本规定药品专利权期限延长的批准机关为国家专利管理部门；欧盟本身没有颁发SPC的权利，而是授权给各成员国的专利管理部门；加拿大比较特殊，由药品管理部门决定是否颁发CSP。
表1  美国、日本、欧盟、加拿大药品专利权期限补偿做法比较
	国家和
地区
	适用对象
	批准部门
	延长（补充）保护期限
	特殊性

	美国
	产品、制备方法和使用方法
	专利管理部门
	最长为5年，且延长期加上药品被批准上市之日起的专利权剩余期限应少于14年
	被延长的保护范围仅限于与FDA 许可上市的药品的有效成分、制备方法和用途相关的技术方案

	日本
	产品、制备方法和使用方法
	专利管理部门
	最长可延期5 年
	每项专利可获得多个专利期延长

	欧盟
	产品、制备方法和使用方法
	专利管理部门
	不超过5年且药品第一次被批准上市时的剩余专利期加上补充保护期不得超过15年
	仅对自专利申请日起5 年后才被批准上市的药品提供专利保护期延长

	加拿大
	产品专利
	药品管理部门
	补充保护最多不超过2年
	不包括仅含有制备方法专利的药品



通过对世界主要国家的专利权补偿期限条款研究发现，日本的专利权补偿期限适用的对象、次数和期限最为宽松，加拿大在各方面最为严格，这可能与各个国家和地区的制药产业的特征有关。日本制药产业以新药为主，通过更加宽泛的专利权期限补偿范围来鼓励制药企业创新；而加拿大制药产业以仿制药为主，考虑专利权期限补偿对于仿制药可能造成的消极作用，进而需要将专利权期限补偿控制在一个合理的范围；除此之外，另一个原因可能是加拿大引入该项内容是为了满足与欧盟签订的CETA，具有一定的被动性。
3  中国药品专利权期限补偿概述
3.1  中国药品专利权期限补偿的历史渊源
3.1.1 专利行政保护
在专利法定期限外，中国对药品专利权适用特别行政补偿措施最早可以追溯到20世纪90年代初，为了加入世界贸易组织，中国政府在与美国签署的《中美政府关于保护知识产权的谅解备忘录》的第1条第1款中规定：专利应授予所有化学发明，包括药品和农业化学物质，而不论其是产品还是方法。即承诺中国专利法保护的客体包含药品产品。而为了弥补在此之前中国专利法不保护药品产品专利对国外专利权人带来的不利影响，中国政府同意给予国外专利权人所持有的，承载了产品专利的药品在中国境内一定时间的市场独占权，并为此制定了《药品行政保护条例》。该条例规定的适用对象为1986年1月1日至1993年1月1日期间，获得禁止他人在申请人所在国制造、使用或者销售的独占权的，且提出行政保护申请日前尚未在中国销售的药品，由药品行政管理部门批准，颁发为期7.5年的药品行政保护证书。但其可能会因药品专利在申请人所在国无效或者失效而提前终止，因此，严格意义上，药品行政保护并非是药品专利期限的延长，而是更加类似于一种对专利药品追加的市场独占期。该条例当前已经废止。
3.1.2  新药监测期
原国家食品药品监督管理局（SFDA）在2002年颁布的《药品注册管理办法》（试行）、2007年颁布的《药品注册管理办法》以及2017年颁布的《药品注册管理办法》（修订稿）都规定，给予在中国首次上市的药品自批准生产之日起不超过5年的监测期，在监测期内，药品行政管理部门不批准其他企业生产、改变剂型和进口，属于一种产品市场独占期。监测期适用对象是在中国首次上市的国产药品，这是由监测期主要考察首次在中国上市药品安全性的立法目的所决定的，包括专利药品和非专利药品，但不包括：增加新适应症的药品；改变制备方法的药品，除非制备方法有重大改进，否则也不会给予监测期。给予的监测期如果与药品专利保护期限发生完全重叠，那么重叠部分是不会予以顺延的。
3.1.3  专利权延长期
2017年中共中央办公厅、国务院办公厅印发《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》提出开展药品专利期限补偿制度试点，选择部分新药开展试点，对因临床试验和审评审批延误上市的时间给予适当专利期限补偿。专利法2019版修正案第42条第2款正式引入药品专利权保护期延长条款：“为补偿创新药品上市审评审批时间，对在中国境内与境外同步申请上市的创新药品发明专利，国务院可以决定延长专利权期限，延长期限不超过五年，创新药上市后总有效专利权期限不超过十四年。”该条款规定的适用对象为创新药品发明专利，延长期限不超过5年且上市后总有效专利权期限不超过14年，由国务院批准。
3.2  3种期限的区别
行政保护期、监测期和专利权延长期三者都是针对药品在一定时期内能够形成垄断，但在适用对象等方面还是有显著性的区别（如表2）。
表2  中国药品专利行政保护期、监测期和专利权延长期的区别
	措施
	适用对象
	批准部门
	期限
	特殊性

	行政保护期
	国外专利药品
	药品管理部门
	自药品行政保护证书颁发
之日起7.5年
	仅适用非中国籍专利权人

	监测期
	国产药品
	药品管理部门
	自批准生产之日起不超过5年
	仅针对产品专利和有重大改进的
制备方法专利

	专利权延长期
	发明专利
	国务院
	不超过5年且上市后总有效
专利权期不超过14年
	中国境内与境外同步申请上市的
创新药品发明专利



3.2.1 适用对象
从适用对象类型上，行政保护和监测期提供的保护针对的是药品本身，监测期保护通过专利类型排除了不可获得监测期保护的药品，而专利权保护期延长则针对的是专利；在适用对象的来源上，行政保护针对非中国籍专利权人，监测期保护针对中国制药企业，专利权延长期则针对国内外专利权人。
3.2.2  批准机关方
行政保护和监测期提供的保护是由药品管理部门批准，而专利权保护期延长则是由国务院批准，意味着获得专利权保护期延长所需要的标准和时间可能会更高。
3.2.3  保护期限
行政保护期统一为7.5年，但如果目标专利在行政保护期内被无效或是专利保护期终止，那么行政保护也将终止；监测期和专利权保护延长期原则上不会超过5年，但是被批准的专利权保护延长期与药品上市后的专利权法定保护期之和不能超过14年。与监测期保护不同的是，行政保护期和专利权期限延长与目标专利的状态相关，原因在于，监测期保护主要是考察药品的安全性，与专利的垄断性质不同，而行政保护期和专利权期限延长是对专利保护的补偿方式。
4  中国药品专利权期限补偿法律条款存在的问题
作为在专利法2019版修正案中新增加的条款，第42条第2款对药品专利权期限补偿的内容整体上移植于美国的药品专利权期限延长的规定，但其内容细节和可能导致的后续影响仍有值得商榷之处。
第一，“创新药品”的定义不明确。本款中使用“创新药品”的概念，但并未对其含义作出进一步解释，即何种药品属于专利法所规定的创新药品。尽管“创新药品”一词在学术活动中经常使用，但是在中国和大部分国家已生效的法律法规中通常使用“新药”一词描述具有创新性的药品，例如，中国《药品注册管理办法》（2007年）第11将新药定义为未在中国境内上市销售的药品；美国《Hatch-Waxman法案》中使用“new drug”，未见使用“创新药品”或是“innovation drug”。尽管中国目前仍在征求意见的《药品注册管理办法》（2017版）中，在对新药分类中使用了“创新药”的概念，但是亦未对“创新药”的含义进行描述，因此，仍无法借鉴相关法律法规的条文进行解释。
第二，激活条件对中国本土企业有失公平。本款将在中国境内与境外同步申请上市的创新药品发明专利作为激活专利权延长期的要件之一，这对于国外制药企业来讲，该要件较容易满足，因为国外制药企业通常在母国首先申请上市专利药品，为了获得中国的专利权延长期而在中国同步上市，对于其专利药品属于一种有偿行为，符合国外制药企业的利益；但对于中国企业来讲，却必须要在国外申请上市药品才能享受本国专利法的权利，而且世界各国对于药品审批时间和经济成本不同，这无疑增加了中国本土制药企业的负担，特别是如果中国本土制药企业率先在中国完成药品申请上市的准备工作，但在国外的申请上市准备工作尚未完成，那么如果企业想要享受专利权延长期限补偿则还要等待其国外申请上市准备工作完成再同步提出申请，后果是不但可能会相对缩短药品专利在中国保护时间，也会拖延中国境内药品的上市时间。此外，如果国内企业在国外申请上市的国家不支持该药品专利权期限延长，无疑对中国制药企业是更加不公平的。
第三，可能会拖延药品实际上市时间。除了上述原因可能会导致延迟中国本土企业上市新药的时间外，本款对于符合条件的药品专利给予的总有效专利权期限起算时间点为对应的药品上市后，有可能会使制药企业有动机延后新药的上市时间。例如，如果某企业的药品专利满足专利权延长的条件，并且能够给予5年的延长期，假设该药品立即上市销售，其法定专利保护期仍有14年，此时，企业将不会实际享受5年延长期的奖励，为此，企业可能会推迟该药品的上市时间，最长推迟时间可以达到5年，结果与本款鼓励国内外新药及时在中国境内上市的意图相悖。
第四，本款的具体内容规定过于模糊。美国、日本、欧盟和加拿大在统一法律框架内对于药品专利权延长的适用对象、申请流程等实体和程序性内容均作出了非常详细的规定，使得相应的条款具有相当高的可操作性。而本款的规定过于简单，例如，本款所述的创新药品是否应该是含动物用药、中药或是生物药？所述的发明专利包含哪些类型？具体的专利延长期如何计算？以及提起申请适格申请人、提起申请的时限和途径如何？对这些方面均未进行详细规定。我国在未出台相关法规之前直接将该款纳入到专利法中，导致操作难度很高，直接在未有相关配套法律法规解释出台之前出现的专利法中需要谨慎。
5  中国药品专利权期限补偿法律条款的修改建议
第一，使用“药品”替代“创新药品”。首先，中国对药品专利权期限补偿条款设定的主要目的是解决国内患者的用药问题。“药品”在2019年8月26日最新修订实施的《中华人民共和国药品管理法》第2条被定义为用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应症或者功能主治、用法和用量的物质，将适用对象限定在为人用。其次，虽然“药品”相对于“创新药品”是一个上位概念，但由于专利法2019版修正案第42条第2款所针对的是药品专利权，所述药品只有承载符合条件的专利才能享受本款所给予的专利权期限延长，使用“药品”和“创新药品”的结果对于本款设立的目的没有任何影响，而且使用前者能够在相关法律中借鉴名词解释，更加具有信服力。因此，建议在专利法2019版修正案第42条第2款中直接使用“药品”更为适合。
第二，降低激活条件的标准。专利法2019版修正案第42条第2款设立的意图是以延长专利权法定期限作为对价，鼓励国外制药企业能够在国内外同步上市其所研发的最新药品，提前中国患者享受新药的时间点，进而提高中国患者的用药数量和质量，但是，该项规定间接地提高了中国本土制药企业获得专利权期限延长的标准。因此，为了能够更加公平对待国内外制药企业，建议本款的激活要件可修改为：将中国作为首批申请上市国家的药品发明专利。这样既可以促使国外制药企业能够在母国和中国同时上市新药，也能够使中国本土制药企业公平享受本国专利法给予的专利权期限延长。
第三，更改专利权延长期限的起算时间点。根据中国《药品注册管理办法》规定，制药企业向药品注册管理部门申请生产批件时，需要同时提交在规模生产条件下生产的药品作为检测样本，换言之，制药企业在获得生产批件之日就应该具备上市的能力，不会因获得生产批件和上市之间的时间间隔导致药品专利权延长期限的缩减，而且美国等国家和地区的法律规定也都将时间起算点规定为获得药品注册管理部门的批准上市之日。因此，建议中国专利法将专利权延长期限的起算时间点规定为药品生产企业获得专利所保护药品的生产批件之日起。这样可以避免制药企业拖延药品的上市时间。
第四，应将条款规定更加具体化。首先，根据《中华人民共和国药品管理法》第2条，“药品”概括为化学药、中药、生物制品等，参考其他国家和地区的规定以及中国优势药品种类，可进一步细化规定为化学药和中药。其次，可参考同为仿制药大国的加拿大的规定，将能够获得专利权期限延长的药品专利类型限于产品专利，并将剂型专利排除，以避免对新药的过度保护。最后，规定专利权人在药品注册管理部门批准药品生产之日起一定时间内向专利主管部门提起申请，专利主管部门提出具体意见之后，再由国务院作出最后决定。
第五，体例上，具体条款应单独设置一条。专利法2019版修正案第42条第2款是设置专利法定期限，而本款针对专利权期限延长而且是针对制药行业的专利权期限的延长，将其作为第42条第2款在体例上并不适合。参考发达国家和地区相关条款的设置发现，无论是美国和日本的专利权延长期制度，还是欧盟和加拿大的药品专利补充保护，都是单独成文，以显示该条款的重要性，而且将该条款单独行文也有助于将内容具体化。
6  结论
发达国家和地区对新药的专利权期限进行补偿，最主要的动机是鼓励制药企业进行创新。新药从研发到上市的时间成本、经济成本和风险主要集中在临床阶段，而尤以原始创新药品最为突出，原始创新药品在美国、日本、欧盟成员国和加拿大通常能够获得专利权期限补偿，仿制药的专利在日本也有可能会获得专利权期限补偿。现有研究表明，药品专利权期限补偿对制药强国的药品创新激励十分明显，澳大利亚、以色列、新加坡等国家也引入了该项规定。值得注意的是，药品专利权期限补偿对药品创新的激励作用是建立在制药企业具有相当的原始创新能力基础上，而中国本土制药企业至今为止仍未具备规模性研发原始创新药品的能力，换言之，专利法2019版修正案第42条第2款在当前时期引入，完全是为发达国家制药企业服务，如果考虑欠周、制订欠科学合理，其结果有可能变为完全服务于发达国家制药企业，而希望以对药品专利权保护期限延长换取新药在中国上市的速度、对于提升中国本土制药企业的创新能力的作用十分有限；而且，其负面效果将会导致拖延中国本土仿制药的研发时间，这对于当前绝大多数依赖仿制药生存的中国本土制药企业无疑是一个巨大挑战，也不利于中国本土仿制药与未实施专利权期限补偿国家的仿制药竞争。此外，对于中国患者而言，尽管可能会有更多数量的国外新药可以选择，可是也会因药品专利权期限延长而需要为新药支付更多的治疗费用。
整体上，专利法2019版修正案第42条第2款对于药品专利权保护期限延长的规定过于简单，而且严重倾向国外制药企业的利益。尽管当前为了能够吸引国外制药企业在中国尽快上市新药，需要通过该条款给予一定的激励作用，但是培育本土企业的自主研发能力才是中国制药行业的战略目标。因此，在设计该条款的内容时，应该注意考虑中国的基本国情，通过合理的制度设计既能促进实现丰富新药数量的现实需求，也能促进提升中国本土制药企业创新能力的未来目标实现。
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