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【内容提要】 

公共健康与人类文明息息相关，作为科技创新发展重要支撑的知识产权制度，为新型药品研发提供了重要保障。

我国正在建立健全公共健康相关的知识产权制度，以有效引导创新保护，并有力应对公共健康问题。目前，全世界

范围内已发展出强制许可、平行进口、药品专利池、公私合作等制度，以解决药品知识产权保护与全球公共健康安

全巨大压力下的矛盾。本报告分析总结相关概念、政策和实践经验等内容，以期为广大师生的学习和研究提供知识

支撑，同时为相关知识产权政策制定部门提供参考。        

1  前言 

公共健康与人类文明如影相随，与人民幸福息息相关。随着近年来自然环境破坏加剧且大规模

流行疾病不断爆发，人类健康面临严重威胁。以药品等为主题的公共健康政策对人类健康有着重要

的导向与干预作用，直接关系到广大群众特别是弱势群体的安全感与幸福感。 

科学技术是人类同疾病斗争的有力武器，人类战胜大灾大疫离不开科技的发展与创新。作为科

技创新发展重要支撑的知识产权制度，为新药研发提供了重要保障。在高度认可公共健康权重要性

的《多哈宣言》中，也强调了知识产权保护对于药品研发的重要意义。 

2  中国公共健康相关知识产权制度的演进 

1984年颁布的中国第一部《专利法》规定药品不能授予专利权，1992年修改《专利法》时，参

照当时已经基本成型的《与贸易有关的知识产权协定》（缩写 TRIPs），删除了药品不能授予专利权

的规定，并增加了强制许可类型，即在国家出现紧急状态或非常情况时，或者为了公共利益，专利

局可以给予实施发明专利或者实用新型专利的强制许可。 

2003 年，国家知识产权局发布了《专利实施强制许可办法》，但没有明确涉及公共健康问题。

2005 年，国家知识产权局发布《涉及公共健康问题的专利实施强制许可办法》，旨在落实《多哈宣

言》《总理事会决议》，解决中国面临的公共健康问题，并帮助一些国家/地区解决其面临的公共健康

问题。该办法明确规定，传染病的预防、控制和治疗是“为了公共利益目的的行为”，因传染病导致

的公共健康危机属于专利法所述“国家紧急状态”，为中国应对公共健康问题时采取相关措施提供了

依据，具有重要的积极意义。2007年，全国人大常委会决定批准《修改 TRIPs议定书》，2008年修

改《专利法》时专门增加了一个条款，规定出口专利药品的强制许可，从而使中国专利强制许可制

度在更高的法律层面上实现与修订后的 TRIPs协议的衔接。2012年国家知识产权局发布新的《专利

实施强制许可办法》，对药品强制许可的一些程序性事项做出了详细规定。 

2020年，全国人大常委会对《专利法》进行第四次修正，在药品专利领域有多项制度创新，补

充了不丧失新颖性的例外适用情形并引入药品专利保护期补偿制度，新增了药品专利纠纷早期解决

机制等内容。 


