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专利法常设委员会 
 
 
第二十一届会议 
2014年 11月 3日至 7日，日内瓦 
 
 
 
专利权的例外和限制：从主管部门获得监管审批的行为 
 
秘书处编拟的文件 
 
 
 
 

导 言 

1. 2014 年 1 月 27 日至 31 日举行的专利法常设委员会(SCP)第二十届会议商定，关于“专利权的例

外和限制”这一主题，秘书处将根据从成员国收到的资料，就成员国怎样实施以下四种例外和限制的

问题编拟一份文件，但不对这些例外与限制的有效性进行评价：(i)从主管部门获得监管审批的行为；

(ii)专利权用尽；(iii)强制许可和/或政府使用；以及(iv)关于农民和/或育种人使用专利发明的例外

与限制。该文件也应包括成员国在实施中遇到的实际挑战。 

2. 根据上述决定，秘书处于 2014 年 3 月 10 日发出第 C.8343 号通知，请成员国和地区专利局就上

述四项例外和限制向国际局提交《专利权例外与限制问卷》(下称《问卷》)答复中所含信息之外的信

息或对该信息加以更新。此外，也请尚未提交问卷答复的成员国和地区专利局提供上述信息。 

3. 因而，本文件提供了关于成员国如何实施从主管部门获得监管审批的行为相关的例外和/或限制

方面的信息。本文件旨在提供根据各成员国适用法律实施该主题例外和/或限制方面的全面且比较性的

概括信息。文件提到了成员国和地区专利局提交的答复原文，用以说明在特定司法辖区内例外的范围。

调 查 问 卷 以 及 从 成 员 国 所 收 到 的 全 部 答 复 可 参 见 SCP 电 子 论 坛 ：

http://www.wipo.int/scp/en/exceptions/。 

4. 本文件包含三个部分：(i)规定例外的公共政策目标；(ii)适用法律和例外范围；以及(iii)实

施挑战。为便于查找答复内容，该网站按矩阵形式列出了所有答复，为每份回复问卷中的每个章节建

立了超级链接。 

http://www.wipo.int/scp/en/exceptions/
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5. 以下成员国和专利局表明了其适用法律规定了关于从主管部门获得监管审批的行为方面的例外

和/或限制：阿尔巴尼亚、阿根廷、阿曼、奥地利、澳大利亚、巴基斯坦、巴西、保加利亚、波兰、波

斯尼亚和黑塞哥维那、丹麦、德国、多米尼加共和国、法国、菲律宾、芬兰、哥斯达黎加、荷兰、加

拿大、捷克共和国、克罗地亚、肯尼亚、拉脱维亚、立陶宛、联合王国、罗马尼亚、马来西亚、美利

坚合众国、秘鲁、摩尔多瓦共和国、墨西哥、南非、挪威、葡萄牙、日本、瑞典、瑞士、萨尔瓦多、

斯洛伐克、泰国、土耳其、西班牙、希腊、新西兰、匈牙利、以色列、意大利、印度、约旦、越南、

智利和中国(共计 52个)。 

规定例外的公共政策目标 

6. 提到从主管部门获得监管审批的行为相关的例外规定，一般而言，在上文所列出的成员国实体

中，第三方出于为获得市场准入而制定信息的目的，可在专利期限内不经专利持有人的同意使用专利

发明。在许多成员国，此类例外的公共政策目标被认为是旨在防止专利权人将专利期的延长变成既成

事实
1
，以促进仿制药专利期届满后的市场营销

2
。例如，澳大利亚在答复中解释说，“若没有这项例

外，其他制造商只能在专利期届满后才能获得监管审批。这些程序需要原始专利权人花费一些时间和

金钱才能延长排他期。”
3
墨西哥在答复中表示，“有可能在专利有效期行将届满时，药品的仿制品能

够进入市场，并且直到为保证仿制药的生物等效性、安全性或有效性的所有必要测试都进行了之后，

专利的有效性才不再得到人为的维持”。 

7. 此外，一些成员国也强调了例外的平衡方面。例如，巴西在其答复中提到了“加拿大–药品的

专利保护”世界贸易组织专题小组
4
，特别指出该例外促成了“[……]专利权人和知识产权使用者之

间利益的合理平衡，并有助于保护公共利益”。类似地，以色列在答复中表示，该例外的目标在于

“平衡仿制药产业与参与药品研发的制药产业这两方面之间的利益冲突”
5
。 

8. 此外，法庭判决中对以色列规定该例外的公共政策目标进行了讨论，其认为，“仿制药企业活

动中的公共利益包含了对促进以色列出口额作出的重大贡献，并为大量工人提供了就业机会[……]，

药品市场的竞争带来了价格的降低，这使得公众从中获益”。此外，其还解释说，该例外“意在鼓励

竞争产品(仿制和非仿制的药品及非药品)的开发和许可[……]”。类似地，加拿大和瑞士相关规定的

公共政策目标是要确保专利及其他产品的竞争
6
。在新西兰，除了在专利届满后促进仿制药进入新西

兰市场之外，该例外还意在在相关的新西兰专利届满后“确保新西兰仿制药生产商能够迅速进入出口

市场[……]”。 

9. 总体而言，一些成员国指出该例外对降低相关产品价格方面的效用，同时也提出了该例外的以

下政策目标：巴基斯坦规定该例外是为了“[……]培育创造力，通过当地制造商来提供物美价廉的产

品，旨在帮助大众，特别是产业界的发展”；中国规定该例外的目标在于“使得广大公众能够在专利

保护期届满后以低廉的价格获取药品或医疗设备或器械”。匈牙利在其答复中表示，促使仿制药能够

                                                
1
  例如，参见奥地利、巴西、智利、中国、以色列和葡萄牙的答复意见。 
2
  例如，参见奥地利、法国、德国、肯尼亚、荷兰、新西兰、波兰和西班牙的答复意见。 
3
  澳大利亚在答复意见中指出，“此类例外首度于 1998 年(1998 年修订版《知识产权法》)与药品保护期限延长的

规定一同被引入”。 
4
  《加拿大–药品的专利保护专题小组报告》(DS 114)。 
5
  也请参见美利坚合众国的答复意见。 
6
  此外，关于加拿大规定该例外的公共政策目标，还提到了 2000 年 3 月 17 日的《加拿大–药品的专利保护专题

小组报告》(DS 114)。 
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适时进入市场非常重要，因为“这样就能够以合理的价格为病人提供高品质的药物，从而降低由本国

健康医疗体系支付的、与药物融资相关的成本”。 

10. 智利在答复意见中表示，该例外的目的旨在“在专利制度中纳入灵活性[……]”。欧盟的一些

成员国则在答复意见中指出，规定该例外是为了符合欧盟第 2004/27/EC号和第 2004/28/EC号指令
7
。 

适用法律和例外范围 

11. 52 个成员国报告说，其适用法律规定了从主管部门获得监管审批的行为方面相关的例外和/或限

制。多数成员国的法律针对该例外作出了具体法定规定。但是，在一些成员国，监管审批例外和实验/

科研例外被明确地包含在一条单一的规定中
8
。在日本，最高法院判定，从相关主管部门获得监管审

批方面的行为属于日本《专利法》所规定的实验/科研例外的条款范围，因为不被视为是专利侵权行

为
9
。在墨西哥，该例外并未被包括在工业产权法中，但是却在《卫生材料法规》中有所规定。类似

地，立陶宛的《制药法》规定了专利权的此类例外
10
。保加利亚在《人用药品法案》、《兽用医疗活

动法案》和《发明和实用新型注册法》中规定了此类例外。罗马尼亚专利法并未明确作出此类规定：

但是，获得授权将药品或植物保护产品投放市场的情况适用该例外。 

12. 下文对成员国适用法律所规定的例外的范围进行详细说明。 

授 权 

13. 关于谁有权使用该例外的问题，多数成员国答复说，本国并不存在关于谁能够使用该例外的限

制，因为其适用法律中可以发现“任何人”、“任何一方”、“任何第三方”或“任何法人”这类表

述
11
。其他一些国家的答复提到了“市场营销审批申请人”

12
、“市场营销授权请求人”

13
、“希望注

册新药的企业”
14
、或“受专利保护客体的第三方进口商、出口商、制造商或生产商”或“非授权第

三方”
15
。在泰国，该例外适用于“希望在专利期届满后生产、分销或进口专利药品”。巴西在其答

复中提到了“非授权第三方[……]，其行为仅仅是用来产生[……]用以获得监管审批的信息”
16
，而

美利坚合众国在其答复中表示，“仅是为了与按照监管药品或兽用生态产品的制造、使用和出售的联

邦法律制定并提交信息适当相关的用途”者有权使用这一例外
17
。 

14. 联合王国在其答复中表示，其法律所规定的例外特别适用于“从事仿制药研究、测试和实验者

[……]”，包括“为此类研究、测试和实验提供材料的生产商和供应商”。类似地，其他一些国家的

                                                
7
  这些成员国包括：保加利亚、捷克共和国、丹麦、德国、意大利、拉脱维亚、立陶宛、挪威、葡萄牙和瑞典。 
8
  这些成员国包括：阿根廷、波斯尼亚和黑塞哥维那、克罗地亚、匈牙利、约旦、葡萄牙、大韩民国、斯洛伐克

和西班牙。 
9
  最高法院第二小法庭，1999 年 4 月 16 日(平成 10(受)153 号案件)(民集 53(4)627)。 
10
  立陶宛共和国《制药法》(2006 年 6 月 22 日，第 X-709 号；最新修订于 2011年 6月 22 日，第 XI-1506 号)。 

11
  例如，参见澳大利亚 1990 年《专利法》第 119A 章、波斯尼亚和黑塞哥维那《专利法》第 73(b)条、加拿大《专

利法》第 55.2(1)条、中国《专利法》第 69 条、克罗地亚《专利法》第 63(2)条、丹麦《统一专利法》第

3(3)(iv)条(2009 年 1 月 28 日，第 91 号法)、多米尼加共和国第 20-00 号《工业产权法》第 30(g)条、萨尔瓦

多《工业产权法》第 116(e)条、匈牙利 1995 年第 XXXIII 号《发明专利保护法》第 19(6)(b)条、以及肯尼亚

2002 年《工业产权法》第 54(2)条。 
12
  参见瑞士的答复意见(关于其《联邦发明专利法》第 9(1)条)。 

13
  参见法国的答复意见(关于其《工业产权法典(CPI)》第 L613-5(d)条)。 

14
  参见波兰关于其《工业产权法》第 69(1)(iv)条的答复意见。 

15
  参见智利的答复意见(关于其 1991 年第 19.039 号《工业产权法》第 49 条)。 

16
  巴西 1996年 5月 14 日第 9.279 号法(工业产权法)第 43 条第 VII 款。 

17
  《美国法典》第 273(e)(1)条第 35 款。 
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答复也提到了“药品、特别是仿制药的生产商”
18
、或“仿制药生产企业”

19
。几乎没有成员国在答复

中表示其适用法律没有明确规定谁有权使用该例外
20
。 

所适用的产品 

15. 15 个成员国表示，该例外适用于需要监管审批的“任何产品”
21
。但是，在多数成员国，例外的

适用范围仅限于某些产品，如“药品”
22
、“人用或兽用药或医疗产品”

23
、“专利药物或专利医疗设

备和器械”
24
、“药物”

25
、“药剂”

26
、“医疗产品”

27
、“某些药品”

28
、“药用和农用化学品”

29
、

“某些药品和农业产品”
30
、“某些医用和植物保护产品”

31
、“对抗疗法药物”

32
、“药物或兽用生

态产品”
33
、“人用药或兽用药”

34
、“参考药”

35
和“仿制药”

36
。 

16. 澳大利亚《1990 年专利法》规定，该例外涵盖了与其适用法律所规定的以下产品相关的“药品

专利”的监管审批：“(i)用于治疗目的的产品；以及(ii)医疗器械或治疗器械”
37
。此外，2012 年

《知识产权法修订法案(提高标准)》引入了另一条条款，规定针对非药品获得监管审批的行为不属于

侵权
38
。挪威规定，该例外仅限于专利药本身的独占权，且不适用于“专利方法、设备或其他工具”

39
。

                                                
18
  参见奥地利的答复意见(关于奥地利《专利法》第 22 条)、德国的答复意见(关于《专利法》第 11 条第 2b 款)、

以及意大利的答复意见(关于《工业产权法典》第 68(1)(b)条)。 
19
  参见拉脱维亚的答复意见(关于拉脱维亚《专利法》第 20.3 条)与荷兰的答复意见(关于《荷兰 1995 年专利法》

第 53(4)条)。 
20 
 例如，参见哥斯达黎加的答复意见(关于其《专利法》第 16.2(e)条)与斯洛伐克的答复意见(关于其《专利法》

第 18(1)(f)条)。 
21
  这些成员国包括：阿尔巴尼亚、巴西、加拿大、多米尼加共和国、匈牙利、印度、以色列、意大利、约旦、马

来西亚、新西兰、巴基斯坦、葡萄牙、南非和越南。匈牙利的答复意见指出，在该国，该例外最初适用于药品。

但是，2001 年第 XLVIII 法对此规定进行了修订，以便“使其符合《TRIPS 协定》第 27 条第 1 款的规定，并规

定技术无关性条款”。 
22
  奥地利、智利、哥斯达黎加和泰国。 

23
  波斯尼亚和黑塞哥维那及克罗地亚。 

24
  中国。 

25
  法国、挪威和瑞士。 

26
  德国。 

27
  芬兰、希腊、立陶宛和波兰。 

28
  丹麦、肯尼亚、斯洛伐克和土耳其。 

29
  萨尔瓦多和秘鲁。 

30
  日本。 

31
  拉脱维亚。 

32
  墨西哥。该国《一般卫生法》第 224 条规定，对抗疗法药物为“任何具有治疗、预防或康复效果的天然或合成

物质或混合物，其具有药品的形态，并具有其独特的药理活动、物理、化学和生物特性，且在《墨西哥药典》

中注册为对抗疗法药物[……]”。 
33
  美利坚合众国。此外，《美国法典》第 273(e)(1)条第 35 款明确规定，该法律所规定的此例外适用于受专利保

护的发明，“(除了主要通过使用 DNA 重组、RNA 重组、杂交瘤技术或涉及到基因定点操作技术的其他流程来制

造的新兽用药或兽用生态产品(《联邦食品、药品和化妆品法》和 1913 年 4 月 13 日的法律中所用的术语)以

外)”。 
34
  荷兰。 

35
  瑞典。 

36
  西班牙。 

37
  澳大利亚 1990 年《专利法》第 119A 条。 

38 
 澳大利亚 1990 年《专利法》新条款第 119B 条规定：“侵权豁免：为获得监管审批(非药品)的行为：(1)一方可

在不侵犯专利权的情况下，从事一种会侵犯本条款规定之外的专利权的行为，前提条件是其行为之目的仅：(a)

与获得英联邦或国家或行政区域的法律所规定的利用一种产品、方法或过程的批准有关；或(b)与获得另一国家

或地区的法律所规定的类似批准有关。[……]”。澳大利亚表示，“这一改变将之前存在的豁免(仅限于药品发

明)有效地扩展到所有的技术；并承认，药品之外的技术也面临着漫长的市场营销前或生产前监管审批流程所带

来的无法及时进入市场的困境”。 
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联合王国规定，该例外适用于属于第 2001/82/EC号和第 2001/83/EC号指令范围的“兽用药和人用药”。

肯尼亚在其答复意见中表示，一般而言，该例外包含“一种产品”的监管审批。 

准许的行为 

17. 关于所准许的与享有专利权的发明相关的行为这一问题，很多成员国在答复意见中表示，按照

适用法律的定义，诸如“研究”、“实验”、“测试”、“审查”和/或“试验”这类行为，以及为某

个产品获得市场营销“授权”、“批准”、“注册”或“市场营销许可”所必需的“实际操作所必

需”、“相关实际需要”或“相关程序”，根据例外规定可被准许
40
。德国在答复意见中解释说，

“研究、实验或任实际操作所必需”意味着“意在满足专门研究或专门实验的先决条件而在专利保护

范围内的任何使用(例如：希望在实验中加以使用的仍受保护的活性物质的生产或进口)”。在荷兰，

准许的行为为“展示仿制药和受专利权或补充专利证书(SPC)保护的参考药之间的等同性所必要的研究、

测试和实验”。在瑞士，该例外主要适用于“测试药品中受到保护的有效成分、以获取市场营销审批

所需的数据的试验或临床实验”。 

18. 在萨尔瓦多、约旦和西班牙，根据该例外，“使用”受专利保护的发明是一种准许的行为
41
。在

阿尔巴尼亚、日本、波兰和葡萄牙，根据该例外，“制造”和“使用”受专利保护的发明是被允许的。

在中国和立陶宛，“制造”、“使用”和“进口”是准许的行为。在巴西，根据其法律规定，旨在获

得监管审批的“制造、使用；以及关于受专利保护的发明[……]的行为”是准许的行为。在其他一些

成员国，以下所有的行为都是该例外所准许的行为：“制造”、“使用”、“销售”、“许诺销售”

和“进口”
42
，除了这些行为以外，其他一些成员国还认为“出口”也是准许的行为

43
。加拿大和印度

提到了“建造”
44
，大韩民国还提到了“租赁及转让”

45
。少数成员国在答复中没有明确指出与其法律

规定的例外相关的授权行为，而只是一般性地规定了获得市场营销审批所必需的“使用”或“行

为”
46
。 

                                                
[脚注接上页] 
39
  其解释说：“但是，无论测试是否涉及到仿制药、进一步开发药品或新近开发的药品，该例外均适用。根据该

例外，人们还能够生产用以满足为获得某一特定 WTO 成员的市场营销授权所需的任何文件要求所必需的任意数

量的产品。希望得到授权的一方将负有举证责任。”参见挪威针对《调查问卷》问题 56 的答复意见。 
40
  例如，参见奥地利《专利法》第 22(1)条、丹麦《统一专利法》第 3(3)(iv)条、芬兰《专利法》第 3(3)(4)条、

德国《专利法》第 11 条第 2b 款、意大利《工业产权法典》第 68(1)(b)条、肯尼亚《工业产权法》第 54(2)条、

以及西班牙《专利法》第 52.1(b)条。 
41
  西班牙在答复意见中解释说，“使用”指的是“[……](为获得仿制药授权的)研究和实验以及实际操作所必

需，包括那些规定了使用、制备和获取的行为”。 
42
  例如，参见南非、联合王国和越南的答复意见。 

43
  例如，参见拉脱维亚、新西兰、巴基斯坦、秘鲁和美利坚合众国的答复意见。也可参见以色列的答复意见，其

指出该例外所准许的行为“为获得某种产品市场营销许可而进行的任何实验性行为，可包括制造、使用、进口

和出口”。 
44
  加拿大《专利法》第 55.2(1)条规定：“任何人制造、建造、使用或销售受专利保护的发明不构成侵犯专利权

[……]”；印度 1970 年《专利法》第 107A(a)条规定：“某些行为被认为不属于侵权行为[……]任何制造、建

造、使用、销售或出口受专利保护的发明[……]”。 
45
  加拿大《专利法》第 55.2(1)条规定：“任何人制造、建造、使用或销售受专利保护的发明不构成侵犯专利权

[……]”；印度 1970 年《专利法》第 107A(a)条规定：“某些行为被认为不属于侵权行为[……]任何制造、建

造、使用、销售或出口受专利保护的发明[……]”。 
46
  参见克罗地亚、多米尼加共和国、肯尼亚和泰国的答复意见。 
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行为的目的——其他国家的监管审批 

19. 尽管在许多成员国，该例外适用于为在这些国家获得监管审批而开展的行为，在其他一些成员

国，为在他国获得监管审批而开展的行为同样也属于该例外的范围。例如，在挪威，为获得“属于

1994 年 4 月 15 日签订的《建立世界贸易组织协定》缔约方的国家的”市场营销授权开展的相关行为

是准许的
47
。在德国，相关法规规定，专利权的效力不扩展到为“在欧盟内”获得药品市场营销授权

或“在欧盟成员国或第三国内”获得药品授权而进行的研究、实验和实际操作所必需
48
。在印度，该

例外适用于仅为了与按照监管任何产品的制造、建造、使用、出售或进口的印度或“印度以外国家”

的法律制定并提交信息适当相关的用途而开展的行为
49、50

。 

20. 在那些允许为在外国获得市场营销审批或为在其本国获得市场营销审批的出口的成员国中，有

些成员国规定必须满足其他一些条件。在澳大利亚，有关非药品监管审批的条款规定，如果行为的目

的仅与获得“另一国家或地区”的法律规定的类似审批有关
51
，那么该行为就不属于侵权，而有关药

品专利的规定允许此类仅出于与获得“外国或外国一部分”的法律规定的类似监管审批有关的目的而

对此类专利的利用。但是，“[……]除非根据第 6 章第 3 部分
52
规定专利期限得到延长以及商品含有

或包含[……]”某些产品
53
，否则关于药品专利的规定“并不适用”。在瑞士，适用法律规定，外国

应当就适用的例外予以“同等的药品管理”
54
。此外，阿曼和秘鲁的适用法律允许在国境之外利用产

品，同时规定此类利用应仅用于满足在各自国家获得市场营销审批的要求
55
。 

监管审批请求的时限 

21. 多数成员国的适用法律允许在专利保护期间的任何时候向主管机构提出监管审批要求。但是在

墨西哥，“[……]可在专利届满前三年内提出仿制药注册要求[……]，同时只有在专利有效期届满时

才能批准卫生注册”
56
。 

适用例外的条件 

22. 一些成员国的适用法律规定了适用该例外所需满足的某些条件。例如，以色列规定，“如果满

足以下两项条件，实验性行为[……]就不构成‘使用发明’：(1)为在以色列或为获得一项许可而准许

在专利失效前针对受专利保护的发明进行实验性行为的国家获得一项许可来争取获得许可
57
；(2)未使

用任何出于为获得上述许可之外的目的——无论专利有效与否——根据本条款规定生产的产品”。立

                                                
47
  参见挪威《专利法》第 3(3)条第 5 款。 

48
  参见德国《专利法》第 11(2b)条。 

49
  参见印度 1970 年《专利法》第 107A(a)条。 

50
  类似地，巴西、加拿大、意大利、以色列、立陶宛、菲律宾和西班牙的适用法律都明确规定，相关例外的范围

涵盖了为在他国获得监管审批而开展的活动。 
51
  澳大利亚 1990 年《专利法》第 119B 条。参见之前的脚注。 

52
  澳大利亚 1990 年《专利法》第 6 章第 3 部分对要求对药品予以保护的标准专利的期限延长作出了规定。 

53
  这些产品为“(a)一种基本上在专利说明书全文中得到披露且基本上属于权利要求书或该说明书范围内的药品本

身；或(b)一种基本上在专利说明书全文中得到披露且基本上属于权利要求书或该说明书范围内的通过涉及到使

用 DNA 重组技术的流程生产的药品”。参见澳大利亚 1990 年《专利法》第 6 章第 3 部分。 
54
  参见瑞士《联邦发明专利法》第 9(1)条。 

55
  参见阿曼苏丹国《工业产权及其实施法》(第 67/2008 号皇家法令)第 11(4)(a)条以及秘鲁《第 1075 号立法令》

第 39 条。 
56
  墨西哥《卫生材料法规》第 167 条之二。 

57
  以色列第 5727-1967 号《专利法》第 54A 条。该章节规定，“许可”一词指的是“一种证书、执照或为对该产

品进行市场营销根据该法律规定所需的任何其他文件”。 
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陶宛《制药法》规定，出于在该国或他国提交市场营销授权申请的目的而开展的行为[……]“不应损

害立陶宛共和国《专利法》和其他监管工业产权保护的法律所规定的药品专利或补充保护证书所赋予

的权利”
58
。波兰规定，市场营销授权的授予“不应有损在需要得到专利持有人的同意但未经其同意

将一种产品投放市场而承担的民事义务”。哥斯达黎加规定，适用相关例外的前提条件是，其“不会

毫无道理地损害专利的正常实施或损害其持有人或被许可人的合法权益”。类似地，多米尼加共和国

规定，该例外的适用应“考虑第三方的合法权益”
59
。 

23. 很少成员国指出，研究、实验和实际操作所必需与主管部门授予的许可、授权或注册之间需要

有直接的关系
60
。此外，其他一些成员国则表示，相关行为需要“在必要的程度上”、“仅仅”或

“唯一地”以为获得监管审批而制定并提交信息为目的
61
。 

未经披露信息的保护 

24. 很少成员国在答复意见中指出，为获得监管审批而提交的信息受保护而免于披露。例如，墨西

哥《卫生材料法规》第 167 条之二规定，“[……]根据墨西哥作为缔约方的国际条约规定或其他适用

法律规定为保密或保留的信息应当受到保护不予向其他个人披露”。菲律宾则规定，适用相关例外的

前提是，“根据《与贸易有关的知识产权协定(TRIPS协定)》第 39 条第 3 款规定，为了保护原始专利

持有人提交的数据不受到不正当的商业使用，知识产权局应与相关政府机构磋商后针对此情况颁布适

当必要的法规和细则”
62
。 

实施面临的挑战 

25. 大多数成员国表示，例外适用的法律框架足以满足所寻求的目标和/或不需要加以修订
63
。一些

成员国未就此问题作出答复或表示该问题并不适用
64
。智利正对相关规定进行修订。萨尔瓦多也将在

中期对法律进行修订。澳大利亚的答复意见提到了适用的法律框架，表示其 2012 年《知识产权法修订

法案(提高标准)》将现有针对医药发明的豁免扩展到所有的技术。 

26. 大多数成员国表示，在本国实际实施该例外方面并未遇到过任何挑战
65
。在此方面，巴西在答复

意见中表示，巴西政府正“开展一项针对例外实施情况的评估，以期对其确保实现一个兼顾各方的专

利制度这一目标评估其有效性”。葡萄牙在答复意见中指出，专利权人对该例外感到不满：因此，他

们“试图通过在适当的法庭设立临时救济以阻止获得监管审批”。其还指出，“法院对此问题的判决

并非一致”。南非在答复意见中指出，就专利法而言，并没有遇到任何挑战。其还表示，“诸如药品

                                                
58
  立陶宛共和国《制药法》第 13 部分第 11 条(2006 年 6 月 22 日，第 X-709 号；最新于 2011 年 6 月 22 日修订，

第 XI-1506 号)。 
59
  哥斯达黎加《专利法》第 16.2(e)条以及多米尼加共和国第 20-00 号《工业产权法》第 30(g)条。 

60
  参见奥地利、德国和意大利的答复意见。 

61
  例如，参见巴西 1996 年 5 月 14 日第 9.279 号法(工业产权法)第 43 条第 VII 款、波兰《工业产权法》第 69 

(1)(iv)条、澳大利亚 1990 年《专利法》第 119A 条、加拿大《专利法》第 55.2(1)条、印度 1970 年《专利法》

第 107A 条、以及南非 1978 年第 57 号《专利法案》第 69A(1)条。 
62
  菲律宾第 8293 号共和国法案第 72.4 条，经第 9502 号共和国法案修订。 

63 
 明确表示例外适用的法律框架足以满足所寻求的目标和/或不需要加以修订的成员国包括：波斯尼亚和黑塞哥维

那、加拿大、智利、中国、哥斯达黎加、克罗地亚、捷克共和国、丹麦、多米尼加共和国、匈牙利、印度、拉

脱维亚、马来西亚、墨西哥、新西兰、荷兰、挪威、巴基斯坦、秘鲁、波兰、葡萄牙、西班牙、瑞典和土耳其。 
64
  这些成员国包括：阿尔巴尼亚、阿根廷、奥地利、芬兰、法国、德国、希腊、以色列、意大利、约旦、立陶

宛、大韩民国、斯洛伐克、南非、瑞士、泰国和越南。 
65 
 明确表示在实际实施该例外方面未遇到过任何挑战的成员国包括：波斯尼亚和黑塞哥维那、加拿大、中国、哥

斯达黎加、克罗地亚、丹麦、多米尼加共和国、匈牙利、拉脱维亚、马来西亚、墨西哥、挪威和联合王国。 
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管理理事会这样的监管机构方面倒是遇到了挑战，处理药品注册申请的延迟导致其进入市场得到延

迟”。西班牙在答复意见中提到了对其国内法的相关条款进行修订以落实欧洲理事会第 2004/27/EC号

指令并引入该例外，并询问其是否有溯及力
66
。 

27. 联合王国国会正在审议对《专利法》第 60(5)条进行修订的提案，以便使与人用药和兽用药实验

以及卫生技术评估相关的活动属于第 60(5)(b)条规定的研究例外的范围内
67
。荷兰在答复意见中表示，

由于缺少欧洲司法法院的判例，第 2004/27/EC号指令
68
第 10(6)条中提到的“实验与研究”以及“实

际操作所必需”的具体范围尚不明确，例如关于“大量储备或预购”。此外，荷兰提到了海牙上诉法

院近期的一项判决，其裁定在相关专利届满前公布G标准(荷兰现有药品数据库)仿制药构成侵权行为，

尽管仿制药制造商明确表示只会在专利届满后才推出仿制药
69
。最后，巴基斯坦在答复意见中提到了

挑战问题，其表示该国从未启用过该例外。一些成员国答复说，有关挑战的问题并不适用或未对此作

出答复
70
。 

 

[文件完] 

                                                
66
  相应的案文解释说：“第 29/2006 号法《解释性备忘录》指出，[引入监管审批例外的修订的]唯一效力在于用

以澄清，该内容由之前第 52.1(b)条的案文所涵盖，该案文规定，专利权不应扩展到为实验目的所开展的行为。

但是，最高法院一民事庭于 2010 年 6 月 30 日作出的第 424/2010 号判决则表示，在第 29/2006 号法生效前，向

公共卫生主管部门提供样品并不属于‘实验用途豁免’的范围”。参见西班牙针对《调查问卷》问题 59 所作答

复。 
67
  目前《专利法》第 60(5)(b)条规定“本规定以外的行为会构成对发明专利的侵权行为，除下列情况以外：(b)出

于与发明主题相关的实验目的而开展的行为”。联合王国在答复意见中解释说，“对第 60(5)(b)条的拟议修订

的重要政策在于专利制度不应阻止一家公司满足药品监管审批制度的要求，为满足此类要求而开展的活动应从

专利侵权中得到豁免。第 60(5)(i)条对这一有关仿制药的担忧加以处理，而对《专利法》的拟议修订则会对有

关创新药的这一问题加以处理。这会使得病患能够更早地使用到新药”。 
68
  第 2004/27/EC 号指令第 10(6)条规定：“开展必要的研究和实验以便应用第 1、2、3 和 4 段的内容以及实际操

作所必需不应被视为违反药品专利权或补充保护证书”。 
69
  海牙上诉法院(2010 年 11 月 2日，第 105.007.171/01 号案件)。 

70
  例如，参见澳大利亚、奥地利、印度、约旦、肯尼亚、新西兰、秘鲁、波兰、斯洛伐克、美利坚合众国和越南

针对《调查问卷》问题 59 的答复意见。 


