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摘 要

药品专利反向支付协议是在医药领域出现的一种可能导致限制竞争效果的和解协

议。本文从药品专利反向支付协议的界定出发，阐述了其法律性质和产生背景，分析了

反向支付协议将会在我国大量产生的制度和产业基础，介绍了我国司法实践中已出现的

相关案例。因药品专利反向支付协议中专利权的滥用会引发严重的限制竞争问题，故有

必要对其进行反垄断法规制。但就我国现阶段立法情况来看，对反向支付协议的法律规

制还存在诸多的局限性。结合域外已有的执法、司法实践，可总结出我国规制该问题的

经验。

我国应从激励创新、促进公平竞争以及提高药品可及性的价值目标出发，结合反垄

断法制度体系、实施体制，以我国反垄断法对横向垄断协议“禁止+豁免”的基本框架

为蓝本，构建具体的规制路径。在禁止层面，基于药品专利依强度可分为基础专利和次

级专利的特点，分别适用美国合理原则和可抗辩的推定违法原则进行反垄断审查，以实

现竞争利益的内部平衡；在豁免层面，缔约各方可适用比例原则限制下的公共政策抗辩

进行个案豁免。同时，可从建立药品专利反向支付协议反垄断行政执法与专利诉讼的沟

通机制、完善反垄断审查的豁免条款以及反垄断法私人执行制度三个方面对其反垄断规

制进行完善，以期能全面、有效地应对药品专利反向支付协议问题。

关键词：反向支付 反垄断法规制 合理原则 推定违法原则
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Abstract
Drug patent reverse payment agreement is a settlement agreement that may

lead to the effect of restricting competition in the field of medicine. Starting

from the definition, this paper expounds its legal nature and background,

analyzes the system and industrial basis of reverse payment agreement, and

introduces the relevant cases in China's judicial practice. Because the abuse of

patent right will lead to serious problems of restricting competition, it is

necessary to regulate it by anti-monopoly law. However, there are still many

limitations. Combined with the existing extraterritorial law enforcement and

judicial practice, we can summarize the experience of regulating this problem in

China.

China should set out from the value goal of encouraging innovation,

promoting fair competition and improving the accessibility of drugs, combined

with the system and implementation system of anti-monopoly law, and build a

specific regulation path based on the basic framework of "prohibition +

exemption" of China's anti-monopoly law on horizontal monopoly agreements.

At the level of prohibition, based on the characteristics that drug patents can be

divided into basic patents and secondary Patents according to the intensity, the

case analysis and EU analysis methods are applied to infer the violation of law

respectively, so as to achieve the internal balance of competitive interests; At the

level of exemption, the contracting parties can apply the public policy defense

limited by the principle of proportionality for individual exemption. At the same
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time, we can improve its antitrust regulation from three aspects: establishing the

communication mechanism between antitrust administrative law enforcement

and patent litigation of drug patent reverse payment agreement, perfecting the

exemption clause of antitrust review and the private execution system of

antitrust law, in order to comprehensively and effectively deal with the problem.

Keywords ： Reverse payment agreement ； Anti-monopoly la regulation

Reasonable principle；Presumption of illegality
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1 绪论

1.1 研究背景及意义

1.1.1 研究背景

近年来，药品的高定价引发了不少社会矛盾。从医药产业结构来看，我国是仿制药

生产大国，药品市场需求极大，但医药市场中的创新药和高端仿制药多由跨国药主导。

药品专利反向支付协议的出现，更是让很多药品长期维持不合理的高价。反向支付协议

是在医药专利领域出现的一种可能导致限制竞争效果的和解协议，涉及《中华人民共和

国专利法》（以下简称专利法）、《中华人民共和国药品管理法》（以下简称药品管理

法）和《中华人民共和国反垄断法》（以下简称反垄断法）。目前，我国药品行业的快

速发展和相关法律制度的建立已使我国具备了反向支付协议形成的条件，其反垄断规制

问题必须予以重视。欧美等国家在对其进行规制的实践中也已形成了较为成熟的经验，

可对我国对其的反垄断规制提供有益借鉴。①

1.1.2 研究意义

（1）理论意义

首先，有利于厘清我国相关部门法在规制药品专利反向支付协议问题上的关联性和

各自作用的局限性。反向支付问题涉及专利法和反垄断法的交叉领域，其规制需要权衡

好不同部门法之间的关系和法益。专利制度鼓励创新的要求与反垄断制度促进竞争的理

念在一定程度上存在着冲突，在医药专利上体现的尤为明显。拟通过梳理我国相关制度

在规制该问题上存在的不足，探索知识产权法和反垄断法在解决该问题上的贯通之道，

为该问题的反垄断规制提供更充分的理论基础和依据。②

其次，有利于在理论层面推进我国对药品专利反向支付协议反垄断规制问题的研

究。此前因我国相关理论研究大多停留在对欧美相关司法经验的介绍层面，缺乏对不同

制度结构下相关反垄断规制原则和适用标准的比较研究，因此对我国的启示意义有限。

本文拟从理论层面上我国规制该问题面临的困境出发，通过对域外相关经验和理论成果

的进一步研究，充实我国对该问题进行反垄断规制的理论基础，为我国相关制度的建立

和完善提供理论依据。

①
孔祥俊.反不正当竞争法新原理（总论）[M].法律出版社,2020.1，40-45

②
李青.中国反垄断十二年回顾与展望[M].中信出版集团,2020.1，136-138
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（2）实践意义

首先，对协调、完善我国涉及反向支付的相关反垄断法律制度提出可行的建议，实

现对药品专利反向支付协议的有效规制。通过梳理我国现行法律制度在规制该问题上存

在的不足，进一步明确我国相关制度完善的方向，并探索在具体操作层面反垄断审查的

路径设计，为药品领域反垄断指南的制定及相关政策、制度的完善提供有益参考。

其次，促进医药产业政策的贯彻落实，实现仿制药和创新药的协调发展。在国家拟

将更多的药品纳入医保覆盖范围、提供更高层次的医疗保证的大背景下，研究药品专利

反向支付协议的反垄断规制问题，推动医药领域相关制度的改革完善，在实现医药行业

创新发展的同时保障好公众对药品的可及性，降低医疗成本和国家医保负担，促进我国

药品市场的健康有序发展。

1.2 国内外研究现状

1.2.1 国内研究现状

我国反垄断法的制定较晚，知识产权领域的反垄断法律制度尚在建设中，实践中药

品专利反向支付协议还未大量出现，因此国内对该问题的反垄断研究方兴未艾。现有的

研究主要有以下几个方面：

（1）关于我国研究反向支付问题的必要性

最早有学者认为，我国没有建立药品专利链接制度及与之相配套的专利挑战成功后

的市场独占期制度，其反垄断规制问题的研究不具有现实性。但也有学者持不同观点，

如何鹏（2014）认为，虽然我国缺少产生药品专利反向支付协议的制度基础，但国内仿

制药和国外原研药企业之间可形成反向支付的主体。

对该问题的讨论主要集中于我国学者对药品专利反向支付协议研究的早期，囿于当

时的医药产业发展水平和相关法律制度建立情况，学者普遍认为我国对药品专利反向支

付协议的规制问题并不紧迫，也因此缺乏关注度。但近年来，特别是十八大以后，在供

给侧结构性改革的政策背景下，医药企业对新药研发的投入大幅增加，药品专利申请量

持续上升，医药产业的发展水平已与当年不可同日而语；同时，我国医药管理制度改革

亦持续推进，从 2017 年 5 月明确要建立药品专利链接制度、专利期补偿制度等并进行

研究工作开始，至 2020 年修正的《中华人民共和国专利法》第七十六条新增药品专利

链接制度，相关司法解释以及国务院反垄断委员会关于知识产权领域反垄断指南的出

台，使得我国当前无论在产业基础还是制度环境均与药品专利反向支付协议在西方国家
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产生时的背景极为相似。因此，对药品专利反向支付协议规制的研究是否必要，在现阶

段已不言自明。

（2）关于药品专利反向支付协议性质和反垄断规制原则研究

张瑜、罗先觉、陈武、陶冠东、杨莉萍等学者的观点基本一致，均认为药品专利反

向支付协议属于具有垄断性质的协议，且大多认同构成横向垄断协议①。这与垄断的一

般界定、反垄断法所规制的垄断、垄断协议的类型以及反向支付协议的实质和特点等基

本问题相关，因此在性质问题上并无太多争议。

关于其反垄断规制适用原则，陈武（2007）建议通过对药品专利权滥用的规制来规

范药品市场。罗蓉蓉（2012）认为，反向支付协议的违法性分析因同时涉及竞争和创新

问题而具有一定的复杂性，而合理原则以个案分析方式对竞争影响、价值转移、企业规

模等多种因素综合考察，是最合适的分析方法；宋建宝（2014）等学者也持相同的主张

（详见《专利诉讼反向支付和解协议的反垄断审查》一文）。丁锦希（2014）认为，对

反向支付问题的反垄断审查应借鉴专利排他测试原则，关注药品专利的保护。何鹏

（2014）认为，我国可借鉴美国 FTV.v．Activis—案中所确立的合理原则；②韩伟、苏

华（2017）认为，应采用目的分析法，根据协议签订目的将反向支付协议分为两类并分

别适用本身违法原则和合理原则来审查。陶冠东（2017）认为，由于专利诉讼结果的不

确定性和反向支付协议形式的多样性，应运用全面的合理原则来分析反向支付协议；③陈

兵（2018）认为，我国的反垄断审查原则不应严格限定为本身违法原则或合理原则，应

结合具体案件采用可抗辩的违法推定原则，这与我国现阶段反垄断法的规定更为契合，

也更适合于我国反垄断行政执法的模式。④孙瑜晨（2018）则以合理原则的弊端为落脚

点，认为采取“禁止原则+豁免条款”才是我国对反向支付问题进行反垄断分析最恰当

的方法。⑤

1.2.2 国外研究现状

以美国为代表的发达国家在反向支付协议的规制上经过了较长时间的理论和实践

积累。从学者们所主张的反垄断规制的角度和原则出发，将主要理论观点总结如下：

①
张瑜,罗先觉.专利诉讼和解中反向支付的反垄断分析——兼评 Schering-Plough 及 Tamoxifen 反向支付案[J].北

京政法职业学院学报,2009(04):71-75.
②
何鹏.药品专利反向支付协议反垄断审查规则及启示——美国最高法院 FTCv.Actavis,Inc.,etal.述评[J].北京政

法职业学院学报,2014(01):60-65.
③
陶冠东.反向支付的反垄断法适用 [J].竞争政策研究,2017(03):80-89.

④
陈兵.美国药品领域反向支付的反垄断司法经验解读与启示——以反垄断审查规则为线索 [J].上海财经大学学

报,2018,20(5):123-138.
⑤
孙瑜成.专利反向支付反垄断规制探论：美国的经验及启示 [J].科技进步与对策,2019(12):128-135.
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（1）推定违法原则的研究

霍温坎普认为，反向支付协议的反托拉斯分析应适用推定违法原则，即推定反向支

付行为违法，除非专利权人证明专利侵权诉讼很可能胜诉且反向支付的和解金额未超过

潜在的诉讼成本。科特所主张的分析框架与霍温坎普类似，但认为对反向支付金额合理

性的评估应采取更全面的分析方法：因反向支付的金额与药品专利权人的力量呈负相关

性，即在专利权人确定专利侵权诉讼能够胜诉的情况下，其愿意反向支付的数额一定不

会大于诉讼成本，而专利权人为避免诉讼风险而愿意反向支付的金额所占其垄断利益的

比例，一般与其败诉机率相同，因此，专利药利权人向其竞争者仿制药企业提供补贴有

一定的合理性，法院不应依据反向支付的金额而当然地认定其非法。

（2）反垄断政策的选择应考虑对投资决策的影响

迪琦、鲁宾费尔德认为，不应对反向支付协议适用过度严厉的反托拉斯政策，如本

身违法原则。发起专利挑战是一种公共产品，虽然挑战成功可使仿制药提前进入市场，

让药品消费者受益，但对于发起挑战的仿制药企业来说，诉讼成本和风险巨大，尤其面

对陷入诉累的巨大压力，诉讼和解应当作为一种可选择的方式以缓解这些负面因素。而

如果适用过度威慑的反垄断政策，将从整体上影响仿制药企业的商业决策，这种效应的

累积会严重挫伤仿制药企业投资研发的积极性，最终导致仿制药供应量下降、药品持续

维持高价、药品消费者利益受损。

（3）运用竞争指数分析法进行反垄断审查

阿普德贝克提出“竞争指数分析法”——Settlement Competion Index，简称 SCI，

是一种定量分析方法。根据 SCI 指数的高低，将反向支付协议以及应适用的反垄断审查

方式划分为三种类型：不违反反垄断法的安全区协议、应适用本身违法原则审查的协议

和介于两者中间的协议。该种分析方法通过两个考察两个因素来确定 SCI 指数：一是反

向支付协议对药品市场集中度的影响；二是对药品专利效力的评估，即被认定专利有效

和在侵权诉讼中认定侵权的概率。对于专利效力的评估，可由专家提出意见，也可由联

邦法院进行评估。

根据该分析方法，如果得出的 SCI 指数较低，则说明反向支付协议所引起的市场集

中度较低且药品专利的有效性较高，此种协议属于安全区而可被免于反垄断审查；如果

SCI 指数很高，说明该反向支付协议会引起高度的市场集中且药品专利的有效性很低，

此种协议因具有很强的反竞争性而应适用本身违法原则进行反垄断审查。SCI 指数处于

这两者之间的反向支付协议则应考虑各种因素而适用合理原则进行反垄断审查。
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（4）基于禁止专利权滥用原则的反垄断分析方法

英格尔认为，现有的分析方法大多都是在反垄断法的视角下进行，而忽视了对专利

政策的分析。英格尔主张通过对禁止专利权滥用原则进行实体法和程序法上的补充，在

专利法自身的框架内解决反向支付问题。该种分析方法的问题在于，即使认定反向支付

协议构成专利权滥用，也只能对专利药企颁布禁令并免除仿制药企的专利侵权责任，而

药品专利权被限制的状态在专利药企停止专利权滥用行为并消除影响后即得以解除，不

必忌惮反垄断法惩罚性赔偿的风险。因此，该种方法存在对反向支付协议威慑性不足的

问题，且对专利制度进行禁止专利权滥用的诸多程序和实体补充、改造亦非易事。

（5）基于次生专利的反垄断分析

卡瑞尔认为，对反向支付协议的反垄断分析中，次生专利问题不应被忽略，借助反

向支付协议实现“产品跳跃”，会产生严重的反竞争效果，而传统的分析往往只看到了

协议在表面上的合理性。这种方式通常是，一方面，专利药企业通过与仿制药企业签订

和解协议避免其专利被挑战无效，另一方面，专利药企业基于其药品基础专利申请次生

专利，并积极引导市场消费需求转向次生专利的新形式药，此后，原研药的仿制药进入

市场便不再有价值。

（6）运用法经济学分析竞争效果的研究

戴维斯主张，可运用法经济学的分析方法评估反向支付协议的竞争效果，即本益分

析法，通过评估两方面的成本：一是司法裁判错误的成本(errors cost)，二是解决纠

纷的交易成本(transaction cost)，两方面成本最小的分析方法将是最高效的评估方法。

运用这种分析方法来看，合理原则的优点在于通盘考虑了反向支付协议对竞争的促进和

抑制两方面的效应，并剔除了评估框架中的风险和错误，降低了裁判错误成本，尤其适

用于需要用优势证据规则裁判的案件；其缺点则是，分析过程过于复杂，导致制药商和

消费者承担巨大的交易成本。而本身合法原则相对更为便捷和节省交易成本，只需确定

专利效力争议和专利侵权诉讼是否是真实的即可，但该认定原则的缺点是可能产生巨大

的错误成本。戴维斯认为，相比较而言，本身违法原则能够避免较大的错误成本和较高

的交易成本，是介于前述两种原则之间的最优选择。但实际上，本身违法原则所产生的

错误成本并不低，推定违法原则这种更节约成本的方法则被忽略。

1.2.3 文献述评

从整体来说，国内学者大都认为随着药品行业的发展和相关制度的完善，我国具备
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反向支付出现的现实环境，但相关研究多停留在对欧美反垄断经验的介绍上，如反向支

付产生的原因背景、美国法院对违法性认定适用的原则等，但未对各反垄断审查原则及

适用标准进行深入剖析，亦忽略了因相关药品专利的有效性不同而对其违法性认定的影

响，对我国反垄断实践的启示意义有限。①

国外学者对反向支付协议反垄断规制的研究，大多集中于在反垄断法的分析框架

内，但亦不乏学者试图在专利法的制度范围内，主张通过对专利权滥用原则的制度拓补

解决问题。相关研究重点关注理论研究层面对反向支付问题应运用何种分析方法、司法

实践层面对反向支付协议的违法性认定应采用何种审查原则、政策制定层面对其反垄断

规制应注意平衡哪些因素。②基于域外大量反向支付协议反垄断实践的经验积累，相关

研究较为深入，随着实践发展亦不断更新。

通过分析国内外学者的研究综述，可以看出关于药品专利反向支付协议的反垄断法

规制还存在很多的难点，同时也应看到有效规制药品专利反向支付协议对我国药品市场

的健康发展和社会公众基本权益保障的重要性。拟在前人研究的基础上，通过对域外反

垄断审查原则和分析方法的借鉴，立足于我国药品产业发展和药品专利制度现状，为我

国对药品专利反向支付协议的反垄断规制提供可执行的方法和路径。

1.3 研究内容及方法

1.3.1 研究内容

本文的研究内容主要有以下五个部分：

第一部分：绪论。从研究背景、意义出发，介绍了国内外对于药品专利反向支付协

议相关研究现状，并对文献进行评述，提出本文的研究内容、方法和创新点。

第二部分：概述了对药品专利反向支付协议概念和法律性质，从制度和产业两个方

面介绍了其产生的背景。分析了我国药品专利反向支付协议形成的基础，并对我国已有

的司法实践进行了梳理。

第三部分：分析了药品专利反向支付协议引发的专利权滥用问题，以及带来的限制

竞争问题，得出反垄断法规制的必要性，并分析了我国相关法律规制的现状和不足。

第四部分：分析域外反垄断实践中的典型案例及适用的原则、规制效果，为我国规

制模式和具体路径的选择提供借鉴。

①
高佳佳：药品专利反向支付协议的反垄断规制---欧美的经验与启示,科技与法律 STL.

②
孙瑜晨.医药专利反向支付协议的反垄断规制研究——基于美国近十年学术文献的分析[J].情报杂

志,2018,37(10):112-119.
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第五部分：基于前文的分析，提出我国对药品专利反向支付协议进行反垄断规制的

价值目标、反垄断审查模式、具体制度路径以及完善相关的反垄断制度的建议。

1.3.2 研究方法

(1)比较研究法

在比较法视野下，通过分析美国、欧盟等国家在规制药品专利反向支付协议问题上

的不同制度设计和相应的效果，讨论在我国的现实情况下对反向支付协议进行规制的路

径选择和具体制度设计。

(2)案例研究法

对美国和欧盟涉及反向支付的经典案例和所适用的审查原则进行了介绍和评述，总

结国外应对该问题的经验，为我国药品专利反向支付协议反垄断审查适用原则、反向支

付协议违法性的认定标准等问题的理论分析找到司法实践支撑。

1.4 本文创新点

研究内容的创新：此前的研究大多未能深入剖析欧美反垄断规制原则的适用标准，

并进一步对我国反垄断法规制该问题的制度构建给出明确的方案设计。本文在对域外相

关规制原则比较分析的基础上，结合我国反垄断法制度体系、实施体制和药品产业现状，

得出适合我国的现实可行的规制方案。

研究视角的创新：国内学者的研究大多集中于反垄断法框架内，并不能从根本上解

决这一涉及专利法和反垄断法交叉领域的问题。本文从在专利法激励创新和反垄断法促

进竞争之间的利益平衡出发，以我国现行专利制度和反垄断制度为基础，构建符合我国

药品产业特点的反垄断规制框架。
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2 药品专利反向支付协议概述

2.1 药品专利反向支付协议的厘定

2.1.1药品专利反向支付协议的概念

药品专利反向支付协议是指药品专利侵权诉讼中专利药企业与仿制药企业达成的

一种特殊的和解协议：药品专利权利人承诺给予仿制药申请人直接或间接的利益补偿，

仿制药申请人承诺不挑战该药品相关专利权的有效性或者延迟进入该专利药品相关市

场的协议。通常情况下，基于专利权财产权的属性，当专利权人发现有侵权时，可通过

起诉侵权人使其支付专利使用费。但在药品专利侵权诉讼中，出现了由专利药企反过来

向被控侵权的仿制药企支付费用的情形，故被称为反向支付。

2.1.2 药品专利反向支付协议的法律属性分析

药品专利反向支付协议可构成反垄断法规制的垄断协议，具体而言，构成横向垄断

协议。

首先，反向支付协议导致专利权与社会公共利益的失衡。

法律制度作为一种社会制度，本质上是建立在利益平衡基础之上的利益分配方案。

具体到专利制度中，专利权旨在公共利益和私人利益之间确立一个精妙平衡，以实现其

激励创新的制度功能。①具体来讲，法律通过规定专利权所具有的“三性”之一的排他

性（也即独占性），为专利权设定了一个合法垄断权，同时基于专利权是民事权利的基

本属性，专利权人可以以其合法享有的专利权订立合同、对其民事权利作出处分。在这

个范围之内，专利权人享有意思自治的自由并获得收益，如订立专利权相关的合同。但

反向支付协议超出了民法意思自治的范畴，这是因为，药品专利反向支付协议，从形式

上看，是平等主体之间达成的约定相互之间权利义务关系的普通民事合同，但其实质上

打破了专利制度设定的平衡：一是为刺激社会公众投入发明创造以实现更大的技术进步

而设置的专利保护期被不当延长；二是专利权人所获取的收益远大于其对技术创新投入

的成本。因此，反向支付协议实质上超出了私法领域，导致专利权与社会本位之间的利

益失衡。②

①
冯晓青.知识产权法哲学[M].中国人民公安大学出版社; 2003 .1 ,235-255法律出版社,2020.1，40-45

②
张守文，于雷.市场经济与新经济法[M].北京大学出版社；1993.1，96-101
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其次，基于反向支付协议具有垄断协议的性质，应由反垄断法予以规制。

反垄断法通过确保自由、公平的市场竞争秩序，来维护社会公共利益，实现社会的

公平正义，是典型的社会本位法①。因此，反垄断法以社会公共利益为出发点和落脚点，

对垄断行为和垄断状态进行规制。从签订反向支付协议的合同目的来看，专利权人通过

反向支付的方式维持其因专利权带来的垄断利润，实质上是与仿制药企瓜分垄断利润的

协议，客观上具有阻碍行业竞争的消极作用。②基于药品产品的特殊性，垄断协议天然

的对社会公共利益具有危害性。根据欧美的司法经验，缔约双方至少有潜在的竞争关系，

反向支付协议包含限制竞争条款，可能引起药品行业市场竞争秩序的破坏，涉嫌违反反

垄断法。

再次，药品专利反向支付协议构成横向垄断协议。

旨在防止竞争风险的协议一定具有反竞争性，这与所涉专利的有效性无关。反向支

付协议是双方共谋获取垄断利益、损害药品消费者利益的协议。与典型的市场分割协议

相比，其特殊之处在于，反向支付协议分割的是商品在市场上存在的时间，而不是地域

和产品。根据横向垄断协议的定义，由生产或销售中处于同一阶段而相互直接竞争的经

营者共谋实施限制竞争的行为构成。据此，反向支付协议是否属于横向垄断协议，需满

足协议主体是具有直接竞争关系的医药经营者，协议内容和效果具有限制、排除竞争性

两个条件。反向支付协议的主体双方，一方为专利药企业，另一方为非授权仿制药企，

构成市场竞争关系，显然满足横向垄断协议的主体要求；而是否会对竞争产生直接的限

制，因反向支付协议的直接目的即使延迟仿制药上市，市场上的可替代性药品必然会减

少、专利药维持高价，亦满足排除、限制竞争的实质性条件。因此，其法律性质应为横

向垄断协议。此外，药品专利反向支付协议还涉及专利的法定垄断权与反垄断执法之间

的界限问题，将在后文中予以论述。

2.2 药品专利反向支付协议产生的背景

2.2.1 制度背景——Hatch-Waxman 法案及药品专利链接制度

反向支付最早出现在美国的药品领域，产生于美国当时特殊的药品行业发展和制度

背景之下。

（1）Hatch-Waxman 法案的形成

①
王先林.知识产权与反垄断法[M]法律出版社；2008.9，63-68

②
吕明瑜.知识产权垄断的法律控制[M]法律出版社；2013.1；59-68
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1937 年，一种用于治疗感染性疾病的磺胺酏剂未经动物实验即在美国上市销售后，

引起大量病人肾功能衰竭甚至死亡，该事件促使美国国会通过了《食品、药品和化妆品

法》，规定美国食品药品监督管理局（FDA）须在新药上市前对其安全性进行审查。1956

年，抗妊娠反应药“反应停”导致欧洲出现大量胎儿畸形的药害事件，在美国，因“反

应停”不能完全达到《食品、药品和化妆品法》对药物安全性的要求，FDA 尚未批准其

上市，得以避免大量婴儿由此导致的出生缺陷。受该事件影响，美国于 1962 年又通过

了《卡法尔——哈里斯法案》，对药品安全提出了更为严苛的标准，要求任何药物都必

须提供药品临床试验以证明药品的安全性和有效性方能通过上市审批，对药品实行“零

风险管控”。

但随着法案的实施，其负面性却日益凸显：一方面，严苛的临床试验标准导致创新

药企业研发成本飙升，且临床试验过程大量占用了创新药的专利保护期，由此严重影响

了创新药企新药研发的积极性；另一方面，仿制药也必须进行同样标准的临床试验，仿

制成本过高使得仿制药企积极性大受影响，很多药品专利到期后，出现无人仿制的局面，

创新药企也因缺乏竞争而失去了创新的动力，形成恶性循环。在此背景下，1984 年，美

国《药品价格竞争及专利保护期延长法案》（又称 Hatch-Waxman 法案）出台。①

（2）Hatch-Waxman 法案

Hatch-Waxman 法案主要包括专利保护期补偿、增设 Bolar 例外、简化仿制药审批程

序并建立专利链接制度和建立药品试验数据保护制度四方面的内容。其中简化仿制药审

批程序规定，仿制药只需证明具有与创新药一致的生物有效性即可，简化了仿制药的审

批程序、降低了药品仿制成本。专利链接制度则规定，仿制药申请上市必须进行与创新

药专利状态相关的四种声明之一：I橘皮书中没有相关药物的专利登记；II相关专利已

失效；III声明在相关专利到期前不进入市场；IV不构成专利侵权或相关专利无效。其中

第 IV段声明，将会引发专利挑战，相应的一系列程序所形成的制度即药品专利链接制

度，该制度安排的目的在于进一步激励仿制药企业的积极性。

根据 Hatch-Waxman 法案，仿制药公司通过第 IV 段声明向 FDA 提出 ANDA

（Abbreviated New Drug Application,简略新药申请）的，须在申请后 20 日内通知专

利权人，即向专利药企发起专利挑战。接到通知的权利人则需在 45 天内决定是否对其

提起专利侵权之诉：如未在 45 天内提起诉讼，视为对仿制药企业第 IV 段声明的认可，

FDA 将继续对仿制药申请进行审查；如提起诉讼，FDA 将搁置对仿制药的审批，直到法

①
沈四宝，刘彤.美国反垄断法原理与典型案例研究[M]法律出版社；2006.1，44-60
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院判定专利无效或不侵权，或 30 个月的搁置期届满。如专利被判定无效或判定仿制药

不侵权，或 30 个月的搁置期届满诉讼仍未决，则挑战专利成功——首仿药可在原研药

专利到期前上市并享有 180 天的市场独占期，在此期间内将形成首仿药和创新药的双寡

头垄断，以补偿 ANDA 申请成本和专利诉讼成本，激励仿制药发起专利挑战。

（3）药品专利链接制度为反向支付协议的产生提供了制度激励

整体来看，Hatch-Waxman 法案旨在构建一条创新药和仿制药协调发展的路径。而上

述的药品专利链接制度，即设立药品上市审批与药品专利之间衔接程序，要求在仿制药

审批环节即明确是否存在专利侵权的可能，如有则需在解决相关侵权纠纷后才准予上

市。①该制度的作用在于，一方面，对潜在的药品专利侵权纠纷进行事前审查，以节约

社会成本，强化专利保护，另一方面，激励仿制药企业提起专利挑战，及时无效弱专利，

增进制药行业竞争以促进仿制药和创新药的共同发展。但实践中，却产生了与法案最初

预期相反的情况：囿于药品研发的高成本性，创新药企业需要依靠专利所具有的市场垄

断权提高定价、收回成本，为避免其专利被无效而导致药品价格急剧下跌的“专利悬崖

效应”，创新药企业会积极寻求达成和解协议，向首仿药企支付费用以维持其专利有效，

并延迟首仿药的上市时间，同时也会阻止其他仿制药企业进入市场——因首仿者 180 天

的市场独占期从其仿制药上市的第一天或法院胜诉的当天（按最早的时间）起算。

2.2.2 产业背景——仿制药的竞争及利益驱动

正因为存在行业竞争，才会产生意图排除竞争以实现更多利益的垄断协议。药品专

利反向支付协议也是原研药企为排除相关市场中仿制药的竞争以维持垄断利润而产生。

（1）仿制药竞争是反向支付协议产生的市场条件

美国于 2003 年颁布的《医疗保险处方药、改进和现代化法案》规定，如果经法院

生效的裁决认定争议的专利无效或未被侵权，在该判决后 75 天内，首仿者仍未上市其

仿制药，则其 180 天的独占权将被取消（即“使用或放弃条款”），旨在对上述滥用市

场独占期现象进行规制。但现实中，大量的反向支付协议仍层出不穷，即便没有首仿药

独占期的设定，专利药企依然愿意通过向仿制药企支付费用的方式换取首仿药企承认涉

案药品专利有效，以维持专利这种合法的垄断权所带来的利润。

欧盟委员会于 2009 年开始对反向支付协议展开调查，并于 2013 年在 Lundbeck 案

中首次对欧盟医药领域广泛存在的药品专利反向支付协议进行了处罚。在韩国，2011

①
郭德忠.美国药品专利领域反向支付的反托拉斯问题[J].北京理工大学学报(社会科学版),2015,17(03):156-161



药品专利反向支付协议的反垄断法规制研究

12

年 10 月韩国公平贸易委员会（FTC）针对英国葛兰素史克与韩国仿制药企 Dong-A 达成

药品专利反向支付协议联合操纵药价的行为开出 30 亿韩元的罚单。在最近的 2021 年 5

月 10 日，英国竞争与市场管理局（CMA）对葛兰素史克等公司反向支付行为予以处罚，

经英国竞争上诉法庭裁决，最终原研药企兰素史克公司被罚 2220 万英镑（约合人民币

2.01 亿元）。但不管是欧盟、英国还是韩国，都没有建立类似 Hatch-Waxman 法案的制

度。可见，制度激励只是一剂催化剂，反向支付问题产生和发展的深层次的原因还在于

其背后经济利益的驱动。

（2）反向支付问题产生的深层次原因是利益驱动

正如《资本论》中马克思对资本逐利性的经典描述，利润是使其活跃和践踏法律的

根本原因。反向支付协议背后的利益驱动，一方面在于创新药的垄断利润及药品这种特

殊商品背后的巨大市场，另一方面在于创新药研发需要巨大的成本投入，以及专利制度

的特殊性。

新药研发具有投资大、风险大、难度大和周期长等特点，一般都要经过从成千上万

种化合物中层层筛选有效化合物到临床试验，再到药品管理部门审评的过程，耗时、花

费巨大，其中仅从发现化合物到药品最终获得上市许可，就平均需要耗费 11-15 年时间，

全部的研发成本动辄需要数十亿美元。因此，创新药对专利权的依赖性极强，须借助专

利保护及专利权本身的垄断性提高定价才能收回成本和获利，且希望专利保护期越长越

好。而药品作为一种关系全民生命健康安全、替代品少的刚性需求商品，市场需求巨大，

对仿制药企来说，仅需通过简化的审批程序证明仿制药具有和创新药一致的生物等效性

即可，因此仿制药企业期望冲破专利权的阻碍以实现尽早上市销售，在药品专利链接制

度下，180 天的市场独占期更是为其提供了巨大的利益激励。

基于专利权及其无效制度的制度设计，从理论上讲，“没有无效不掉的专利”。而

一旦专利被无效，仿制药在短期内即可上市，失去专利保护的创新药的市场份额和利润

将不断萎缩。正因存在上述利益冲突，以及专利诉讼中无法准确预测的诉讼风险，创新

药企和仿制药企之间很容易达成反向支付的协议，以维持专利药的高定价并在少数协议

主体之间分享巨大的药品市场利润，实现协议各方利益的最大化。①因此，药品专利反

向支付协议的出现并非完全基于某一特定的制度设计，而是在专利制度、药品监管制度

和药品市场化发展等多重因素共同作用之下产生的。

①
万为众.药企博弈机制与反向支付的经济政策规制[J]竞争政策研究 2020,（3）
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2.3 我国药品专利反向支付协议的形成及司法实践

2.3.1 我国药品专利反向支付协议的形成

（1）我国制药行业快速发展形成药品专利反向支付协议的产业基础

专利制度能极大的促进产业发展，对医药行业亦是如此。我国自 1993 年将药品纳

入专利权保护范围起，在专利制度的激励下，制药行业取得了长足的发展。根据国家药

品监督管理局日前发布的《药品监督管理统计年度报告（2020）》显示，截至 2020 年

底，我国共有药品生产企业 7690 家，有医疗器械生产企业 2.65 万家；在药品监管方面，

2020 年，国家药品监督管理部门共受理国产药品临床试验申请 1099 件，受理仿制药一

致性评价申请 881 件。①而根据最新的《2021 年上半年药品监督管理统计数据》显示，

在创新药领域，2021 年 1 月至 6 月，国家药监局共批准创新药上市品种 21 个，其中多

个为我国自主研发并拥有自主知识产权的产品，超过 2020 年全年审评通过的创新药数

量。从以上数据可以看出，在现阶段，我国国内的自主创新药申请量和仿制药申请量基

本持平，制药行业低水平重复的问题已逐渐改观。随着我国专利保护力度的持续加大、

生物化学医药科研水平的不断提高，唯一的仿制药时代已经成为历史，我国的药品行业

已经进入仿制药和创新药并行的时代。而在我国人口基数大、老龄化社会加剧的特殊国

情下，药品消费市场需求巨大，创新药与仿制药之间的竞争将会日趋激烈，势必将成为

以限制竞争为目的的药品专利反向支付协议的产业基础。

从我国药品产业发展的外部环境来讲，全球每年都会有若干原研药专利到期。截止

2021 年 1 月，全球获批上市治疗肿瘤、血液病和免疫等相关领域的原研生物药约 657

个，其中很大一部分在 2021-2026 年期间专利到期，一方面，这些药物的专利到期会给

我国仿制药企业的发展带来机遇，另一方面，也为药品专利反向支付协议的大量出现提

供了空间。因此，我国在促进仿制药发展的同时，需要特别警惕国内外的创新药企业通

过反向支付协议排除限制仿制药市场竞争的行为。

（2）我国医药制度改革形成药品专利反向支付协议的制度土壤

我国药品专利反向支付协议的制度土壤，主要体现在三个方面：一是药品的市场的

定价，二是药品专利链接制度的建立，三是相关医药改革政策的实施。

首先，我国药品市场化定价为药品专利反向支付协议的形成提供了市场条件。

药品市场化定价是我国医药制度改革的重要内容之一。2015 年 5 月 4 日，《推

①
来源：人民网,2021-5-14人民网官方账号,最后访问时间 2021.12.20
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进药品价格改革意见的通知》（以下简称“意见”）出台,政府取消了对除麻醉药品和

第一类精神药品的药物定价监管，由此开启药品定价的自由化。根据《意见》，除麻醉

药品和第一类精神药品以外，而在此之前，我国药品并不完全由企业自主定价，药品价

格长期被控制在一个较低的水平，但药品定价的放开在客观上为反向支付协议的出现提

供了市场条件。在国外大量的创新药专利权陆续到期的背景下，创新药企业很可能通过

反向支付的途径，推迟仿制药进入中国市场的时间，这将对药品价格的合理化产生巨大

冲击。

其次，我国药品专利链接制度的构建为药品专利反向支付协议提供了直接的制度成

因。

2020 年 10 月，新修正的《中华人民共和国专利法》（以下简称专利法）在第七十

六条中，设置了药品专利纠纷早期解决机制。此后，国家药监局、国家知识产权局密集

出台了《药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）》、《药品专利纠纷早期解决机

制行政裁决办法》等系列规定，并正式发布了《中国上市药品专利信息登记平台》。至

此，我国的“药品专利链接制度”正式落地。

如前所述，《Hatch-Waxman 法案》首次规定了专利链接制度，对比可知，我国的

药品专利链接制度的框架和核心内容在很大程度上参考了该法案。①在美国，

《Hatch-Waxman 法案》直接催生了药品专利反向支付协议的大量出现，我国相似的制

度设计必将面临引起药品专利反向支付的压力。

再次，我国医药制度改革的诸多政策促成了药品专利反向支付协议的产业基础。

近年来，在我国医药制度改革的大背景下，涉及国内制药行业发展的诸多政策陆续

出台并有效推动落实。从政策价值来讲，发展仿制药可节省大量的公共卫生开支，从而

增加医疗卫生政策的受益面、增强公共卫生制度的可持续性。

我国于 2012 年启动仿制药一致性评价工作，以在整体上促进我国仿制药质量和竞

争力的提升。2017 年，《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》出

台，明确将引导仿制药研发生产作为医药改革的重点政策。2019 年 4 月，国家组织药品

集中采购和使用试点正式启动，旨在规范医疗机构药品购销行为、减轻社会医药费用负

担。至 2021 年 6 月 28 日，参与第五批集中采购申报的外资企业已达到约 50 家，包括

法国赛诺菲、美国通用、德国费森尤斯、以色列梯瓦等知名药企，外资医药企业参与集

采的积极性不断提高。这在一定程度上体现出通过一致性评价的国产仿制药正在给国外

①
俞风雷.知识产权保护中的利益平衡理论及其制度构建——以我国药品专利链接制度为例[J]求索,2019,（6）.
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的创新药企业带来竞争压力。①

随着国内仿制药一致性评价和药品集中采购等政策的推行，仿制药企业的竞争压力

骤增，对占国内药企大多数的以仿制药开发为主的制药公司来讲，挑战跨国药企的原研

药专利以更早的将仿制药推向市场变得更迫切而可行，这从正大天晴等头部药企对很多

重磅的创新药专利发起的专利挑战数量逐年增多中可见一斑。在我国促进仿制药发展的

诸多政策的作用下，国外原研药和国内仿制药之间的竞争将更加激烈，这都成为促使反

向支付协议在我国大量产生的制度和政策背景。

2.3.2 我国药品专利反向支付协议的司法实践

（1）我国司法实践中涉及药品专利反向支付的案件

我国司法实践中，涉及药品专利反向支付协议的案件已不鲜见。电影《我不是药神》

中反映出的仿制药与专利药的巨大价差以及治疗重大疾病的国产仿制药的欠缺问题，让

国人深受触动，而该部电影中的仿制药“格列宁”，原型正是江苏豪森专利挑战案中的

抗肿瘤药甲磺酸伊马替尼（Gleevec,商品名“格列卫”）。格列卫由瑞士原研药企诺华

公司（Novartis）研制成功，是第一个针对慢性粒细胞白血病的靶向治疗药物，于 2001

年 5 月在美国获批上市。在格列卫的化合物中国专利 ZL93103566.X 到期前，江苏正大

天晴药业公司和江苏豪森药业公司分别于 2010 年 10月和 2011 年 4月向 CFDA 提交了生

产伊马替尼胶囊和片剂的仿制药申请并获批准。诺华公司起诉指控正大天晴和江苏豪森

销售的仿制药（商品名“昕维”）侵害其方法专利。后正大天晴与诺华公司和解，但江

苏豪森拒绝和解，并向国家知识产权局提起专利无效宣告请求。国家知识产权局经审查

宣告该专利全部无效，后经一审、二审行政诉讼，北京市高级人民法院终审判决维持了

对诺华公司专利无效的认定②。至此，伊马替尼原研药和仿制药之争才落下帷幕。江苏

豪森虽挑战专利成功，但由于当时我国并未实施专利链接制度，无法从法律层面对首仿

药进行保护和激励，其仿制药昕维上市便遭遇国内众多仿制药公司的竞争，昕维仅分走

了约 10%的市场份额。而诺华公司在漫长的专利无效和诉讼过程中仍在中国市场保持了

垄断地位和利润，相关仿制药在中国市场上市的时间实际上被严重推迟。类似的涉及药

品专利反向支付的案件还有美国伊莱利利与江苏豪森的专利侵权纠纷、江苏恒瑞医药公

司和法国万安特集团的药品专利侵权纠纷、美国华纳一兰伯特公司与北京嘉林药业公司

①
侯璐.我国药品价格垄断的法律规制研究[J].价格理论与实践，2017(01):50-53.

②
国家知识产权局专利局专利审查协作中心江苏中心.药品专利链接与专利延长[M]知识产权出版社；2020.1；127-135
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的专利侵权纠纷①。

（2）最高人民法院首次对药品专利反向支付协议进行反垄断审查

2021 年 12 月 17 日，最高人民法院知识产权法庭就阿斯利康公司与江苏奥赛康公司

侵害发明专利权纠纷案作出的终审裁定②。该案虽以准许阿斯利康公司撤回上诉结案，

但最高人民法院在裁定中明确表述，涉案《和解协议》的主要内容为 Vcare 公司承诺不

挑战涉案药品专利的有效性、原专利权人 BMS 公司及继受专利权人阿斯利康公司承诺不

追究 Vcare 公司极其关联方奥赛康公司实施涉案专利的侵权责任，具有药品专利反向支

付协议的外观，但经初步审查，根据现有证据难以得出其明显涉嫌违反反垄断法的结论，

且涉案专利保护期已届满，涉案药品相关市场的进入已不存在基于涉案专利权的障碍，

无进一步审查之必要而准予阿斯利康公司撤回上诉。

通过该案裁判，最高人民法院首次阐明了对药品专利反向支付协议予以司法审查的

必要性及限度。最高人民法院明确指出，在涉及药品专利权利人和仿制药申请人的药品

专利案件中，对于具有药品专利反向支付协议外观的涉案协议或和解协议，人民法院一

般应当对其是否违反反垄断法进行一定程度的审查。但考虑到反垄断审查的高度专业性

和复杂性，非垄断案由案件中的该类审查，一般仅限于初步审查。

同时，最高人民法院亦明确了司法审查一般应遵循的步骤和判断标准。最高人民法

院认为，判断和解协议是否涉嫌构成反垄断法规制的垄断协议，核心在于其是否涉嫌排

除、限制相关市场的竞争。对此，一般可以通过比较签订并履行有关协议的实际情形和

未签订、未履行有关协议的假定情形，重点考察在仿制药申请人未撤回其无效宣告请求

的情况下，药品相关专利权因该无效宣告请求归于无效的可能性，进而以此为基础分析

对于相关市场而言有关协议是否以及在多大程度上造成了竞争损害。其中，仿制药申请

人如未撤回其无效宣告请求，专利权因之归于无效的可能性是首要问题。原则上，专利

权利人为使仿制药申请人撤回无效宣告请求，无正当理由给予高额利益补偿的，可以作

为认定专利权因仿制药申请人提出的无效宣告请求归于无效的可能性较大的一个重要

考量因素。有关协议的竞争损害，一般应当主要考察其是否实质延长了专利权人的市场

独占期、是否实质延缓或排除了实际的和潜在的仿制药申请人的市场进入。③

①
参见 2015年中国法院十大知识产权案件[EB/OL].（2016-04-22）

②
最高人民法法院（2021）最高法知民终 388号民事裁定书.

③
寥继博，高雪. 最高法首次针对“药品专利反向支付协议”作反垄断审查,2022.3.1,最高人民法院知识产权法庭微信

公众号.
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3 药品专利反向支付协议反垄断法规制的必要性

3.1 药品专利反向支付协议引发的专利权滥用问题

反垄断法第五十五条对知识产权法和反垄断法的关系作了原则性规定。依据该条规

定，依照专利法等相关法律行使专利权的行为不适用反垄断法，滥用专利权排除、限制

竞争的行为适用反垄断法。因专利权本身具有垄断性质，权利人也因此很容易在某一相

关市场上形成支配地位，从而实施垄断、限制市场竞争，尤其是在权利人滥用其专利独

占权的情况下，对市场竞争构成实质性限制，构成对反垄断法的违反。而对药品专利反

向支付协议的反垄断规制，正是因为药品专利权人利用反向支付协议不当的维持了其本

应被无效的专利权，并由此限制了药品市场的竞争。①

专利权本质上是为了激励创新而赋予知识产品创造者一定的垄断权，通过让渡一部

分公共利益来实现。由于专利权授予过程中审查员的专利文献检索能力、对新颖性和创

造性判断存在的主观性等因素，已授权的专利权中不可避免的会有一部分是弱专利，这

类专利极易被无效。专利无效制度即为纠正专利授权过程中的失误而设立。

基于药品行业的特殊重要性和鼓励仿制药发展的政策考量，专门在药品专利链接制

度中设立专利挑战制度以及时无效药品弱专利，并给予发起专利挑战的仿制药申请人首

仿药独占期的制度激励。但反向支付协议的出现让这一系列制度设计的目的落空：药品

弱专利持有人通过反向支付的方式阻止了仿制药对其发起的专利挑战，得以继续维持其

专利权效力并获取垄断利益。但这种情况下，被不当维持的专利权实际上已不具备接受

公共利益让渡的资格，专利药企业所获得的垄断利益亦为非法，反向支付协议成为专利

权滥用的工具。此时，就需要通过反垄断法来对偏离知识产权制度运行的权利滥用行为

进行规制。②

3.2 药品专利反向支付协议导致的限制竞争问题

药品专利反向支付协议通常形成于仿制药企业依据第 IV 段声明发起专利挑战的过

程中。典型的形式是，药品弱专利的权利人为避免其专利被无效，会向提起专利挑战的

仿制药企支付费用的方式寻求和解，相关的仿制药企也可能基于诉讼成本、仿制药的生

产成本、药品市场开拓成本及风险等考量放弃专利挑战，转而同意和解。其结果是，专

①
王先林.知识产权与反垄断法[M]法律出版社;2008.1;81-90.

②
张广良.竞争法对知识产权的保护与限制[J].法学杂志.2015(02).
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利权人不当的延续了专利权并由少数主体瓜分专利垄断利润，药品相关市场控制在少数

协议主体之间，市场上药品的价格和流通数量依然被专利药企业控制。

专利药企业向仿制药企业转移的价值，表面上看是对不合理的维持的专利权所带来

的垄断利益的分割，实际上正是由排除、限制了药品市场竞争所形成的非法利益，因为

如果没有反向支付协议，仿制药企业很可能会挑战专利成功而使得仿制药在专利到期前

上市，存在仿制药竞争的药品专利将遭遇“专利悬崖”而无法再获得垄断利益。因此，

反向支付协议具有排除、限制竞争的目的和效果，基于仿制药企业和专利药企业之间的

竞争关系，该种协议构成了反垄断法第十三条第一款第（六）项所规定的横向垄断协议，

应受反垄断法规制。

反向支付协议对竞争的损害，在于其对市场准入造成的障碍。其反竞争性通常体现

为：一是通过协议的方式直接排除了签订协议的仿制药企业的竞争，通常是发起专利挑

战的首仿药企业；二是借助首仿制独占期制度，间接排除了其他仿制药企业的竞争，其

他仿制药企业因专利诉讼的成本、风险和诉累等因素的影响，在失去首仿药独占期激励

的情况下往往会不再有发起专利挑战的动力；三是反向支付协议中常包含要求仿制药企

业承诺在某一时间之前不将其仿制药上市的条款，该延迟仿制药上市的条款构成协议的

直接目的。上述三点的目的或效果均是将仿制药这种替代性商品排除出药品市场，排除、

限制市场竞争。从另一个层面讲，反向支付协议让专利药企业找到了一种不通过继续创

新就可规避竞争的途径，所形成的缺乏竞争的环境亦会让专利药企业失去新药研发的紧

迫感和动力，从长远来讲不利于药品行业的整体发展。

反向支付协议以维持非法的垄断利益为目的，必然会损害药品消费者利益。由于药

品研发需要付出极高的成本，专利药依赖专利权所赋予的合法垄断权收回研发成本、获

取利润，通常专利药价格中专利价值占了绝大部分。通常情况下，仿制药在相关药品专

利被无效或到期后几个月内就可进入市场，而在简化仿制药审批程序和 Bolar 例外制度

的加持下，仿制药的生产成本大大降低，如果仿制药更早的进入市场，社会公众购买药

品的成本将会减少很多。同时，药品采购是政府公共卫生支出中占比很大的一部分，药

品价格亦会影响社会保障政策的实施效果。在财政资源有限的情况下，部分药品不合理

的高价所增加的政府医疗支出，无法让更多的药品纳入医保范围，也影响药品采购的可

选择性，降低医保覆盖面和保障程度，损害了更大范围的公众利益。

3.3 我国药品专利反向支付协议法律规制的现状与不足
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3.3.1 我国与药品专利反向支付协议有关的立法情况

在我国深化医疗改革的大背景下，近年来出台了多部有关医药行业的法律法规，其

中涉及药品价格、药品专利及垄断相关问题的有专利法、反垄断法、药品管理法、《药

品政府定价办法》、国家工商行政总局发布的《关于禁止滥用知识产权排除、限制竞争

行为的规定》等。其中与药品专利反向支付协议直接相关的有以下规定：

反垄断法第十三条垄断协议作出了定义，并规定了典型的垄断协议形式；第十五条

规定了可豁免适用第十三条的七种情形。这两条基本规定，构建起我国对垄断协议“原

则禁止+例外豁免”的反垄断规制模式。同时，反垄断法第五十五条进一步对反垄断法

与知识产权法的关系作了原则性规定：经营者滥用知识产权，排除、限制竞争的行为，

适用反垄断法。

反垄断法作为我国规制垄断行为的基本法律依据，多为基础性、原则性的规定，在

适用中常出现法律适用不足、实际操作性不强的问题。2015 年公布的《关于禁止滥用知

识产权排除、限制竞争行为的规定》，规定了认定经营者滥用知识产权排除、限制竞争

行为应采取的分析步骤和应考虑的因素，明确了对垄断协议的处罚标准。2019 年 7 月 1

日发布施行《禁止垄断协议暂行规定》中，第五条规定细化了市场中存在的协议认定方

式，在一定程度上增强了依据反垄断法认定药品专利反向支付协议性质的操作性。2019

年 1 月 4 日印发的《国务院反垄断委员会关于知识产权领域的反垄断指南》中，对知识

产权滥用行为的违法性认定思路进行了指引，具体规定了对是否构成滥用知识产权排

除、限制竞争行为的分析原则和思路，以及认定相关市场、排除限制竞争影响应考虑的

因素和竞争积极影响需满足的条件等；对可能排除、限制竞争的知识产权协议作了专章

规定。其中第十条为不质疑条款，明确不质疑条款的定义，并规定了分析不质疑条款对

市场竞争的影响时具体应考虑六方面的因素。该条款是现有法律规范中可适用于反向支

付协议要求仿制药企业不得继续挑战药品专利有效性这一内容的最直接的规定。

3.3.2 我国现阶段对药品专利反向支付协议法律规制的不足

当前，随着反垄断执法的深入，法律法规虽逐步对知识产权领域的反垄断问题进行

细化规定，但因反向支付问题的复杂性及表现形式的隐蔽性，仍难免力有不及。现行法

律制度规制的局限性，主要体现在以下几个方面：

一是以专利法规制存在的局限性。从与药品专利相关的法律规定来看，从 1984 年

专利法规定药品不能授予专利权，到 1992 年修订专利法规定对药品给予专利保护以及
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相应的强制许可制度，再到 2008 年专利法修订增加了 Bolar 例外的规定，2020 最新修

正的专利法明确建立药品专利链接制度，可以看出，不同时期有不同的侧重点，立法者

现阶段的明确态度是，对于药品这种特殊商品，为了公共利益的考虑，在加强药品专利

保护以促进创新的同时，更要强调仿制。但从总体上讲，专利法倾向于对药品专利权的

保护，因此从专利制度本身寻求规制药品专利反向支付协议的途径存在局限性，应侧重

于从反垄断法层面探索相应的规制路径。①

二是反向支付协议违法性的认定缺乏直接的法律依据。如前所述，反向支付协议属

于横向垄断协议，但我国现行反垄断法中有关横向垄断协议的规定，仅为第十三条中所

作的定义和列举的几种情形。同时，我国禁止的横向垄断协议主要有固定价格、限制数

量、分割市场等类型，未对一方限制其他方进入市场的情形作出规定，仅以“其他垄断

协议”的形式作为兜底规定。但反向支付协议违法性的认定本身涉及复杂的经济分析，

且不断出现各种新的形式试图规避反垄断审查，因此，对其垄断性的认定需要付出大量

的调查成本以及具有专业知识人员介入，而在操作层面，具体应采取什么样的分析路径

认定其为非法亦存在一定难度。单纯用反垄断法中的相关条款去判断，或者仅用横向垄

断协议的相关责任来规制，都远远不够。具体的反垄断法规制反向支付协议的规定仍有

待完善。

三是相关细化规定在适用上存在局限。在反垄断指南等法规、解释中虽已有关于不

质疑条款的规定，但并不完全契合反向支付协议领域。如前所述，由于反向支付协议的

复杂性，并非所有的反向支付协议中均包含专利授权这一内容，给在实践中反垄断执法

机构或司法机关的适用增加了难度。因此，单纯依托反垄断法和反垄断指南，都存在无

法全面涵盖各种情形且存在缺乏可操作性的问题。只有充分结合药品专利反向支付协议

的特点，制定专门的医药行业反垄断指南，才能有效解决上述问题。②

四是程序衔接存在局限。反向支付协议同时涉及专利法和反垄断法的交叉领域，是

特定市场中知识产权与反垄断法的竞合，但反向支付和解协议大多形成于专利侵权诉讼

中，其合法性属于法院的审查范围，即使法院主动作出反垄断方面的审查发现其中可能

存在损害社会利益的垄断行为，因缺乏两大领域在执法和司法层面上沟通衔接的程序性

规定，司法机构与反垄断执法机构间缺乏有效的信息交换及协调处理机制，甚至由谁处

①
李红团.构建合乎国情的药品专利链接制度[J]中国新药杂志 2018,（27）：17.

②
周围.相关市场界定研究—以技术许可协议为视角[M]法律出版社,2017.1；180-187
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理、怎么处理等基本问题都未明确，容易导致反向支付利用制度漏洞，破坏市场竞争秩

序。
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4 域外药品专利反向支付协议的反垄断实践及经验

4.1 美国规制药品专利反向支付协的反垄断实践

4.1.1 美国对药品专利反向支付协议反垄断规制的模式

美国的反垄断法的执法体制基本采取司法模式，这与美国的立法体例采取制定法和

判例法并存的方式相适应。从美国的反垄断法执法体系来讲，美国的反垄断执法机构包

括联邦机构、州级机构和个人。在联邦层面，根据专业化经验和职责分工，制药领域的

反垄断执法由联邦贸易委员会(FTC)负责。FTC 负责涉及垄断行为的民事案件的调查，具

有一定的准司法权，有权作出行政裁决，同时还肩负保护消费者权益的责任。FTC 经调

查，如认为当事人行为不合法，则会依据行政法作出决定并要求当事人遵守相应的要求。

如当事人不遵守 FTC 的要求，FTC 可向联邦法院提起民事诉讼请求救济或要求法院发布

禁令。

美国作为判例法国家，相关司法审查的原则都确立于具体的案件审理中。因药品专

利反向支付协议涉及专利的法定垄断权和反垄断执法之间的界限问题，美国司法实践

中，美国各级法院对反向支付协议的反垄断审查应适用何种法律原则存在很大争议。

4.1.2 美国对药品专利反向支付协议反垄断审查的主要原则

在美国司法实践中曾适用的原则中，本身违法原则、快速审查法和合理原则属于反

垄断法范畴的法律原则，而专利排他范围测试则属于专利法范畴的审查原则。

（1）本身违法原则——Cardizem CD 案

1995 年仿制药公司 Andrx 针对原研药 Cardizem CD 提起附有第 IV 声明的 ANDA，原

研药公司 HMR 起诉 Andrx 公司侵权，后双方在专利侵权诉讼期间达成和解。哥伦比亚特

区巡回上诉法院认为，该案中的反向支付构成不合理限制竞争的证据，违反了《谢尔曼

法》第 1条。

在本身违法原则中，基于竞争效率、竞争利益层面的内部权衡与长期创新激励的外

部权衡，原告负有初步的证明责任，需证明被告存在延迟仿制药进入市场的反向支付行

为。被告则首先要证明专利有效或仿制药确实侵权；不能证明的，直接适用本身违法原

则。能证明的，进一步考察反向支付协议限制竞争的目的及性质，以及是否从属于达成
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有效的诉讼和解的主要目的，即需要考察限制手段与协议目的之间因果关系的属性，而

非分别对促进和限制竞争的效果进行定量分析以判断是否可予豁免。

（2）专利排他范围原则——Valley Drug 案

2003 年 9 月，由美国联邦第十一巡回上诉法院审理完毕的 Valley Drug 案中，首先

提出专利排他范围原则。①第十一巡回上诉法院认为，审查反向支付协议应适用专利独

占范围原则。相关市场上没有出现仿制药是由于专利独占而不是因为反向支付，应当关

注涉案专利是否会对协议的性质产生影响，因为专利权人在其合法有效的专利权的独占

范围内从事的垄断活动受专利法保护。

该案中，运用专利独占范围原则（Exclusionary Scope of Patent）进行反垄断分

析框架为：首先，分析涉案专利的独占范围；其次，分析反向支付行为是否合理；最后，

审查超出专利独占范围的和解协议是否违反反垄断法。关于该原则，FTC 认为，专利的

排他性范围取决于当事人胜诉的可能性，也即专利权到期前被无效而实际存续的期限。

即使专利被推定有效，也是对依法被授予的专利的一种程序上的推定，而不能作为支持

专利有效的实体性证据。

近年，为避免反垄断审查风险，许多反向支付协议中所约定的仿制药进入市场的时

间，都早于专利到期日。这就涉及到弱专利的问题，即该专利虽尚处在保护期内，但实

际上是由于专利审查制度过于宽松等原因而不应被授权或创造性高度不够的专利。专利

制度，本身是公有——私有之间的利益权衡的结果。如果简单地以约定的仿制药进入市

场日期在专利保护期内，就认为属于专利权合法的排他范围，而排除反垄断法的适用，

很可能造成对弱专利的过度保护。因此，专利排他范围测试原则虽在适用上具有简捷、

高效性，但忽略了专利有效性的问题，并不全面，在对反向支付协议规制对原则探讨中

也逐渐被放弃。例如：Actavis 案。

（3）合理原则——FTC v.Actavis 案

FTC v. Actavis 案（简称 Actavis 案）因获得美国最高法院的提审而具有更广泛的

影响力。美国最高法院在该案对合理原则的适用，使得美国司法实践中药品专利反向支

付协议的反垄断规制原则由此回归于合理原则。

2009 年 1 月，FTC 向地方法院就原研药公司 Solvay 公司与 Actavis、Paddock、Par

三家公司提起反垄断诉讼，诉称这4家公司在专利侵权诉讼中达成的和解协议构成了《谢

①
陈武.美国药品专利诉讼中的反向支付协议——以 CardizemCD 及 ValleyDrug 案为研究进路[J].知识产权，

2007(04):82-87.
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尔曼法》第 1条所规定的对贸易的不合理的限制，应推定为本身违法行为，且在此情况

下无需运用合理原则分析其是否具有垄断协议的性质，只需通过快速审查（quick look）

即可得出结论。

Actavis 案的初审法院认为，不能仅凭反向支付行为本身就认定其违反了《谢尔曼

法》第 1条，因为反向支付并不必然会产生反竞争的效果，证明和解行为造成限制竞争

的结果是必要条件。第十一巡回上诉法院支持初审法院的观点并进一步指出，因专利权

是一种合法垄断权，只要专利是合法取得的、专利侵权诉讼是真实的，反向支付协议所

带来的反竞争效果就属于涉案专利合法的垄断权范围，因此豁免于反垄断审查。

美国最高法院对该案提审后，多数法官认为，应运用反垄断法下的“合理原则”进

行分析。理由是：不能因专利权的存在而使反向支付协议豁免于反垄断审查，因为涉案

的药品专利可能会经诉讼程序被判定无效或认定不被侵权；反向支付协议对竞争的限制

受多种因素的影响，不能直接依据反向支付行为本身即认定其非法。少数法官认为，“合

理原则”缺少法律支撑，基于专利权人享有专利法所赋予的一定范围内的排他性权益，

应适用专利独占范围原则进行判断。

4.2 欧盟对药品专利反向支付协议的反垄断实践

欧盟没有类似于美国 Hatch-Waxman 法案的法规，也没有建立药品专利链接制度。

由于专利由每个成员国各自颁发，故原研药企业若想通过提起专利侵权诉讼来阻止仿制

药进入市场，就必须向各相关欧盟成员国法院起诉，司法程序复杂且诉讼成本高昂。因

此，原研药企业对达成反向支付协议以维护市场地位有很强的动因。

4.2.1 欧盟对药品专利反向支付协议反垄断审查的模式

欧盟实行行政执法的反垄断审查模式。欧盟委员会作为欧盟的“执行（行政）机构”，

负责欧盟政策的实施，并和欧洲法院一道确保欧盟法律的实施。作为一元化的行政执法

机构，欧盟委员会兼具案件调查和裁决的权力，其有权对竞争案件展开调查、审理和行

政裁决，并作出制裁、进行处罚，同时还有权授予经营者竞争法豁免。从程序公正和权

力救济的角度，如被处罚者或第三人对行政裁决不服，可向欧洲初审法院提出申诉请求

修改或推翻行政决定，欧洲初审法院有权对行政决定的事实认定和法律适用是否正确进

行审查；当事人如对欧洲初审法院判决不服，还可提出上诉。但基于司法的谦抑性，司

法审查对行政决定的影响有限，通过司法审查程序撤销行政决定的案件占比不高，且司

法审查程序的启动需要当事人提起，囿于诉讼程序复杂、耗时较长等原因，很多当事人
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并不愿提起诉讼，故大部分行政决定并不会进入司法审查程序。

2008 年，欧盟委员会启动针对制药企业之间竞争关系的调查，并重点关注包括反向

支付协议在内的可能影响仿制药进入市场的手段。同时，还建立了定期报告制度，制药

企业须每年向欧盟委员会报告相关市场的和解协议签订、执行情况。对于专利和解协议

的合法性认定问题，欧盟委员会认为既包含价值转移又限制仿制药进入市场的协议可能

存在反竞争问题。①但因对什么是限制进入市场和价值转移有着很宽泛的概念，故在欧

盟的反垄断执法模式下任何有相应许可协议的和解协议都将因存在潜在问题而被审查。

4.2.2 欧盟模式下的典型案例——灵北制药案

21 世纪初，灵北制药公司是专利药西酞普兰（Citalopram）的制造商，其以几家仿

制药公司拟生产的仿制药侵害西酞普兰分子制造工艺为由提起专利侵权诉讼，双方最终

达成和解。和解协议内容包括仿制药企业承诺不生产仿制药，灵北向其支付一笔费用并

购买仿制药库存以销毁这些药品，同时灵北在分销协议中承诺保证仿制药企业的利润。

2013 年 6 月，欧盟委员会认定该专利诉讼和解协议违反了欧盟竞争法，对灵北制药

公司和涉案的仿制药企业处以累计总额超过一亿欧元的罚款，成为欧盟委员会规制反向

支付协议第一案。被处罚方上诉后，欧盟法院（General Court）维持了这一处罚决定。

欧盟委员会认为,该和解协议的反竞争性在于：协议双方之间是潜在的竞争关系且存在

重要价值转移，该价值转移与仿制药企业承诺不生产仿制药有关。欧盟委员会基于该反

向支付协议的形式推定其为非法，因此未再对其反竞争效果进行评估。

《欧盟运行条约》第 101 条规定了禁止卡特尔条款。此后，欧盟委员会于 2014 年 3

月发布了关于第 101 条对技术转让协议适用问题的规章，其中对竞争法执法提出指导认

为：涉及反向支付的和解协议是终结专利诉讼的一种手段，但不能自动免受欧盟运行条

约第 101 条的审查，尤其是竞争对手之间存在价值转移时。虽然欧盟的反垄断分析模式

在形式上具有豁免的可能性，但实质上仍是一种推定违法，其利弊同上文美国本身违法

原则，不再赘述。灵北制药案之后，欧盟对反向支付协议的态度发生了一些转变，即肯

定其定纷止争的作用，认为应当采用效果分析的模式判断其违法性。

4.3 域外反垄断实践的经验

第一，对反向支付反垄断审查的原则不应采取一刀切的单一方式。

首先，对反向支付和解协议的法律适用不应完全排除专利法。专利权存在的基础即

①
毕金平．欧盟卡特尔和解制度研究及启示［Ｊ］．社会科学,2018,(2)：103．
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是给予专利权人一定范围的合法垄断权，该垄断权不受反垄断法调整，这在我国反垄断

法第五十五条中已经以原则性规定的方式进行了明确。但美国最高法院在 Actavis 案中

对合理原则的适用，回避了这一问题，因而有失偏颇。因为专利权作为一种财产权，其

制度设计的初衷就在于通过对竞争行为在一定程度和范围内的限制，使得专利权人获得

合理回报以激励创新，专利权本身就意味着对竞争的限制。司法实践中，在处理药品专

利反向支付协议这类与专利权有关的反垄断案件时，相关行为对竞争的影响固然应是衡

量行为正当性的重要因素，但不能是唯一标准，否则专利法将会失去存在的空间，专利

制度鼓励创新的功能亦将无从发挥。因此，对合理原则的适用，应限定一定的条件和范

围，以避免其对激励创新的负面影响。

其次，专利独占范围原则的适用应以对专利权效力的审查为前提。在确定反向支付

协议是否违反反垄断法时，应考察协议对竞争的影响是否超出了专利权的独占范围，考

量专利权所带来的鼓励创新的社会收益和妨碍竞争的社会成本，以实现社会资源的有效

配置，确保公平的市场竞争。但同时还应注意到，在反向支付协议的反垄断审查中，专

利独占范围原则的适用应以专利权效力的审查为基础。这是因为，虽然根据专利法规定，

被合法授予的专利权在被无效之前应推定有效，但这只是一种假设，而不能形成专利权

人的实体权利，实践中，很多专利在无效程序中被无效。专利的有效性越低，专利权人

在侵权诉讼中胜诉的可能性就越小，其达成反向支付协议以获得更多利益的动机就越

强。对专利权效力的审查，是对专利权的合法垄断权的存在与否及其范围大小的判断的

基础，因此也是考察协议对竞争的影响是否超出了专利权的独占范围的前提。

再次，应明确合理原则下考量的因素。①法律作为一种外部性的激励机制，需要具

有可预测性和较为明确的指引性，通过确定的法律后果，引导人自觉地遵守法律。合理

原则因涉及较为复杂的经济分析，虽考量因素较为全面，但其适用结果具有较大的不确

定性，使得传统反垄断法实施成为事后执行政策，导致企业无法清晰地预判行为后果，

在实施效果上也会大打折扣。因此，在实践中可通过制定适用指南或司法解释的方式，

明确合理原则需要考量的因素和各因素之间的关系，以尽量减少其适用结果的不确定

性。

第二，应根据药品专利稳定性的强弱采取不同的反垄断审查原则。

从前述欧盟对反向执法协议的反垄断审查模式可以看出，欧洲法院采用严格的审查

标准，侧重于审查价值转移的合理性，通过证明具有竞争关系的缔约方之间存在“巨额

①
宋建宝.专利诉讼反向支付和解协议的反垄断审查:美国的规则与实践[J].知识产权,2014(02):91-97.
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且基于商业利益考量”的反向支付，推定和解协议具有反竞争的目的和效果。①但因欧

盟现有的反向支付协议的案件中仅涉及有关药物制备方法或新多晶型的次级专利，而药

品专利存在基础专利和次级专利的分类，次级专利的稳定性弱于基础专利，欧盟竞争法

的分析模式因未区分不同种类的专利而存在瑕疵。因为在基于次级专利的侵权诉讼中，

仿制药企业很可能获胜，原研药企业有强烈的动机通过反向支付延迟仿制药上市时间，

欧盟的竞争法分析模式成立，而涉及基础专利的和解协议则不尽然。因此，应根据药品

专利的特点对药品专利进行分类，并根据反向支付协议所涉专利稳定性的强弱，适用不

同的反垄断审查原则。

①
赵歆.欧盟医药行业专利和解协议的竞争法分析[J].科技与法律,2013(04):32-37.
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5 我国药品专利反向支付协议反垄断法规制的建议

目前，我国已经具备了出现药品专利反向支付协议的制度环境，对该问题的反垄断

规制，应在我国反垄断法的制度基础上，借鉴吸收域外规制经验并结合我国的具体国情，

探索建立行之有效的反垄断规制框架和路径。

5.1 我国药品专利反向支付协议反垄断法规制的价值选择

承前所述，在知识产权领域适用反垄断法的原因在于，专利权人不当地行使权力扩

张了专利权的边界和范围，可能产生阻碍技术创新和进步的影响，需要通过反垄断法来

纠正偏离知识产权制度运行的权利滥用行为，避免专利权沦为破坏竞争的工具，损害药

品消费者的利益。但同时，相比于其他行业，医药行业由于研发新药需要付出巨大成本，

对专利制度的依赖性尤其强烈，那么弱化药品专利的保护，就会降低专利对制药行业技

术创新的推动作用，很可能危机药品行业整体上的可持续发展。因此，虽然从当前我国

的国情出发，在政策上需要侧重于促进仿制药发展，优先保障药品的可及性，但并不能

只顾眼前而不看长远，更不能忽略药品专利激励创新的基本价值。①

因此，对于药品专利领域的反垄断，实则是一把双刃剑，需谨慎平衡竞争政策、创

新政策、公共卫生政策等多方面利益，在强化知识产权保护的同时，加强对知识产权滥

用行为的反垄断法规制。具体到产业层面和我国当前的国情下，即要如何更好的实现创

新药和仿制药的共同发展。

5.2 我国药品专利反向支付协议反垄断法规制的框架构建

尽管药品专利反向支付问题因与专利制度存在交叉而具有一定的特殊性，但作为一

个反垄断领域的具体问题，其反垄断规制的框架构建仍应放在我国反垄断法的整体制度

体系和实施体制下去考量。

从我国反垄断法的执法体制来看，国务院设立反垄断委员会，为反垄断工作的议事

协调机构，负责统一组织、协调、指导反垄断工作；反垄断执法机构，在机构改革中整

合了原国家发改委、商务部、国家工商行政管理总局三个部门的反垄断职责后，由 2021

年新成立的国家反垄断局统一负责反垄断法的执行。

从我国反垄断法的实施体制来看，我国反垄断法以公共实施为主、私人实施为补充。

其中公共实施由前述国家反垄断执法机构行使公权力进行专门的行政执法活动，因违反

①
侯利阳.大历史视角下的反垄断法与本土化移植［Ｊ］．交大法学.2018,(4)
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反垄断法被处罚的行政相对人可通过行政诉讼程序进行权利救济；私人实施则是由受垄

断行为影响的经营者或消费者依法向人民法院提起民事诉讼，我国反垄断民事诉讼目前

由法院系统的知识产权庭审理。

可见，反垄断执法模式上，我国与欧盟类似，在整体上属于行政执法的模式，执行

反垄断法的行政机构，不仅负责对案件的反垄断调查，还有权作出行政裁决，包括行政

相对人不执行行政决定、命令时可对其进行制裁。反向支付协议在性质上属于横向垄断

协议。我国现行反垄断法第十三条和第十五条对横向垄断协议作出“原则禁止+例外豁

免”的模式，与《欧盟运行条约》第 101 条 1 款的“核心限制”（原则禁止）与第 3 款

的“个案抗辩”（例外豁免）模式具有很大的相似性。①因此，我国具有与欧盟对反向

支付协议进行反垄断规制相似的立法体系和实施机制。而从反垄断政策的严厉程度来

讲，欧盟的反垄断立法相较于美国则较为宽缓，在我国新药研发能力仍然比较薄弱，国

内制药企业多以仿制为主的产业现状下，倾向仿制药发展的欧盟规制模式应是我国规制

该问题的最佳选择。

在“原则禁止”+“例外豁免”的规制模式之下，在禁止层面，反垄断实践中对横

向垄断协议的规制常采用的做法是，直接适用反垄断法第十三条的规定推定涉案协议违

法，或运用合理原则个案分析评估涉案协议的实际反竞争效果，以实现竞争利益的内部

平衡。具体到反向支付协议的审查上，选择适用何种原则认定其反竞争性还应考虑专利

权的合法垄断性以及药品专利的特殊分类。在豁免层面，当事人可依据反垄断法第十五

条进行自证，主要可通过证明涉案协议具有促进创新、提高效率等积极效果得以豁免。

5.3 我国药品专利反向支付协议反垄断审查的具体路径

在禁止层面，因反向支付协议不同于反垄断法第十三条所规定前五种典型的横向垄

断协议，且其反竞争效果的分析需考虑专利权的合法垄断性，基于《关于滥用知识产权

的反垄断执法指南》规定的不质疑条款协议以及其他限制协议，故应以兜底条款“其他

垄断协议”认定反向支付协议。在豁免层面，当事人可援引反垄断法第十五条进行公共

政策抗辩。

5.3.1.禁止规则

药品专利可分为基础专利和次级专利两类。药物化合物专利通常为基础专利，以药

物化合物的制备方法、生物标靶等属性申请的新配方专利、代谢物专利等为次级专利，

①
兰磊.论我国垄断协议规制模式的双层平衡模式[J].清华法学,2017(5):164-189.
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次级专利通常是为了延长市场独占期而构建的“专利丛林”，其创造性和专利稳定性显

著低于基础专利。因此，在禁止层面，基于反垄断法第十三条直接推定涉案协议具有限

制竞争的目的或效果的原则，更适宜规制涉及次级专利的反向支付协议。至于涉案专利

为基础专利时，涉案协议违法性的认定则因应采用合理原则，综合考察多种因素进行个

案评估。

（1）对涉及药品次级专利的反向支付协议适用可抗辩的推定违法原则进行审查

药品次级专利因稳定性较差，涉及的反向支付协议通常更可能具有反竞争的效果或

目的。基于反垄断审查效率的考虑，可采用推定违法原则进行审查，以原则性的禁止。

推定违法原则实际上是一种简化了的合理原则，这是在审查机关已对该种类型的反向支

付协议的反竞争效果和促进竞争效果综合分析的基础上得出其具有严重的反竞争性而

类型化的要件式的分析方式。该原则实行举证责任倒置，由协议各方承担对自己的行为

提出合法抗辩理由的责任，反垄断审查机关对限制市场竞争的事实影响进行调查的基础

上对抗辩理由进行综合分析。具体可采用的分析路径为：首先，原研药企和仿制药企构

成竞争者或潜在的竞争者。通常，次级专利很难经得起仿制药企业发起的专利挑战，原

研药企和仿制药企之间很容易形成竞争关系。其次，和解协议中是否约定了限制竞争的

条款，即限制仿制药上市或延迟仿制药上市时间。再次，是否存在以限制竞争为目的的

反向支付。对反向支付目的的考察是因为基于专利诉讼的成本、风险等，反正支付和解

具有一定的正当性，其行为本身并不足以推定违法，只有反向支付的金额明显超出可能

的专利诉讼成本以及足以诱使仿制药企业放弃或推迟仿制药上市的情形才属于规制范

畴。最后，签订涉案协议的其他背景因素能否质疑和推翻反向支付具有限制竞争目的或

效果的法律推定。

（2）对涉及药品基础专利的反向支付协议适用修正的合理原则进行审查

涉及药物基础专利的反向支付协议更显复杂，其反垄断分析也可反映出专利法和反

垄断法所存在的冲突性。反垄断执法机关应适用明确考量因素的合理原则，综合考察反

向支付协议中支付的规模、支付的目的、支付的必要性、产业发展状况、所涉相关市场

的竞争情况、协议对市场的影响以及专利诉讼的可能结果等多种因素，个案评估涉案协

议是否违反反垄断法。合理原则的具体分析方式可借鉴前文美国 Actavis 案中的规制。

5.3.2.豁免规则

在“原则禁止”+“例外豁免”的规制模式下，反向支付协议的违法性审查分两个
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阶段：前一个阶段考察诉争行为是否构成反垄断法所禁止的垄断行为，后一阶段考察已

认定构成垄断协议的行为是否可以豁免反垄断法上的责任。我国反垄断法第十五条规定

的豁免理由包括经济效率、社会公共利益以及国家政策目标的协调与优先适用等多种类

型，是基于诉争行为所带来的社会公共利益而对其反竞争的效果予以正当化，目的在于

平衡竞争法上利益和反垄断法之外的法益。①在私人主体或反垄断执法机关证明诉争行

为具有限制、排除竞争的目的或效果，构成反垄断法第十三条规定的横向垄断行为后，

反向支付协议的各方主体对其行为符合反垄断法第十五条的规定负有证明责任，此时可

运用比例原则限制下公共政策进行抗辩。具体可采取的论证路径为：第一，目的适当性。

协议各方需证明签订反向支付协议具有促进创新、实现技术传播或提高资源配置效率等

合法目的。第二，手段必要性。即要证明除采取协议中的限制竞争行为外不存在其他可

选择的对竞争损害较小的方式。第三，利益均衡性。要求和解协议对公共政策的利益能

够抵消其对竞争的损害，消费者不会因和解协议而受到更多的不利益。此时，反垄断执

法机构需对限制竞争行为的适当性、必要性等进行判断，以确定是否满足豁免的条件。

②

5.4 我国药品专利反向支付协议反垄断审查相关制度的完善

5.4.1 建立药品专利反向支付协议反垄断行政执法与专利诉讼的沟通机制

基于前述分析，虽然药品专利反向支付协议产生于药品专利链接制度之下并可能带

有垄断性质，具有一定的特殊性，但也仅是反垄断法所规制的一类问题，其反垄断法规

制的路径设计仍应置于我国现行法律制度的整体逻辑和框架之下。具体来讲，就是要遵

循反垄断法第五十五条所确立的知识产权领域反垄断的基本原则。即既要考虑专利权的

独占范围，又要考察是否滥用了专利权而构成反垄断法的规制对象。

何为滥用专利权，则是一个权利边界问题，其又涉及专利权的有效性判断问题。也

就是说，对专利权的合法垄断权的存在与否及其范围大小的判断，是基于专利权效力的

判断。对专利权效力的审查，是确定专利权独占范围的基础，只有超出专利权独占范围

的对竞争的限制才构成反垄断法规制的对象。药品专利反向支付协议的反垄断规制问

题，无法避开专利的效力问题而得到恰当解决。因此，有必要在反垄断执法程序和专利

诉讼程序之间建立相应的信息沟通机制和路径。

①
兰磊.论我国垄断协议规制模式的双层平衡模式[J].清华法学,2017(5):164-189.

②
陶冠东.反向支付的反垄断法适用[J].竞争政策研究,2017(03):80-89.
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我国药品领域的反垄断执法工作目前主要由国家反垄断局负责进行，而我国现行专

利制度中，药品专利侵权诉讼和专利权无效程序则实行民事侵权双轨制和行政确权双轨

制，专利挑战制度中，原研药专利的效力问题由专利复审委员会在专利确权程序中判断，

仿制药是否构成侵权问题则由法院作出判决，同时，法院亦通过行政诉讼程序审查专利

复审委员会的作出的认定专利权效力的决定是否正确。①

建立反垄断执法程序和专利诉讼程序的沟通协调机制的作用，可体现在两个方面：

一方面，如前述我国最高人民法院首次针对药品专利反向执法协议作反垄断审查的案例

中，法院在专利侵权诉讼中发现具有反向支付协议外观的和解协议时，应对其是否违反

反垄断法进行初步的审查，对可能构成横向垄断协议的，应及时将案件线索移交反垄断

执法机构，以强化药品领域的反垄断；另一方面，基于药品专利反向执法协议的跨领域

性，还需探索建立反垄断执法机构对反向执法协议的反垄断审查程序与相关的专利效力

诉讼、侵权诉讼程序的专门沟通机制，以有效整合行政和司法资源，增强对反向支付协

议反垄断执法的准确性和效率性，形成维护药品专利秩序、规范药品市场竞争的合力。

5.4.2 完善反垄断审查的豁免条款

现行《反垄断法》第十五条与第十三条组成对横向垄断协议“原则禁止”+“例外

豁免”的关系，该条的功能主要是基于个案情形，给第十三条所列协议类型一个抗辩的

机会。但该条款存在两个方面的问题，对包括反向支付协议在内的横向垄断协议的认定

存在影响：

其一，豁免情形采取“为……的”的表述方式，即采取的是“目的”要件，从条文

字面意思理解，经营者申请豁免只需证明达成协议的目的属于上述情形即可。但实际上，

经营者需要证明的是证明协议产生的实际“效果”，而非协议目的，目的通常也很难证

明。而豁免机制本身也是在垄断协议产生的“反竞争效果”与条文所列的“其他积极效

果”之间所作的权衡取舍。其二，现行条文对于豁免的要件规定中，没有提及涉嫌违法

的协议对于豁免情形中积极效果的必要性。实际上，协议对于豁免情形的必要性是核心

的要件之一，要对那些反竞争风险很高的协议进行豁免，条件应该趋于严苛。

基于上述原因，建议本条规定从以下两个方面进行完善：一是在具体豁免情形中，

将“为……的”改为“有利于……”，即将“目的表述”调整为“效果表述”。二是增

加“只有达成协议才能实现第一项至第五项的效果”这一豁免的证明要件，体现协议对

①
钱婧文.中美比较视角下我国药品专利链接制度的再认识[J].东方法学.2020(02):35-38.
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于豁免情形实际经济效果的“必要性”要求。依据现行垄断协议规制的“原则禁止”+

“例外豁免”体例，豁免是为了追求其他价值目标而以竞争机制的受损为代价。由于竞

争政策在现代市场经济中的基础性地位，豁免情形所涉及的其他积极经济效果如果能够

通过其他不损害竞争机制的方式实现，则经营者就不应该通过反垄断法原则禁止的协议

类型去实现这类效果。以上两个方面的修正，可对反向支付协议的反垄断审查和豁免制

度的适用提供更清晰、有效的指引。

5.4.3 完善反垄断法私人执行制度

反垄断私人执行制度是公共执行制度的有效补充。因反向支付协议越来越具有的隐

蔽性、多样性，和行政、司法等公权力资源的有限性，有必要完善反垄断法私人执行制

度，以及时、有效维护私人主体利益，弥补执法主体发现机制的不足。

反垄断私人执行制度为个人等分散主体所受到的反竞争的损害提供了救济途径。我

国反垄断法第五十条规定了个人、企业等私人主体提起反垄断民事诉讼的主体权利，第

三十八条第二款规定了私人主体举报垄断行为的权利，构成了我国反垄断私人执行制度

的整体框架。最高人民法院《关于审理因垄断行为引发的民事纠纷案件应用法律若干问

题的规定》中，对反垄断私人诉讼的案件管辖、主体资格、损害赔偿范围、举证责任等

程序性问题作出了细化规定。2020 年 12 月，最高人民法院对该司法解释进行了修正。

但上述规定，仍有继续完善的空间，如关于原告资格的规定，以及原告举证责任过重等

方面。

建议我国立法机构在进一步完善反垄断法私人执行制度时，可从两个方面进行完

善：一是进一步减轻原告的举证责任，消除私人诉讼资格取得的程序性障碍。具体到反

向支付协议案件中，不应要求原告必须证明没有涉案反向支付协议的情况下仿制药可以

更早的进入市场，并以此来证明涉案协议对竞争的限制和自己所受损害之间具有因果关

系，以确立自己的诉讼资格。鉴于私人主体举证能力有限和药品专利反向支付形式的日

益隐蔽等因素，建议采取更为宽松的态度，规定私人主体只需初步证明存在试图阻止竞

争风险的协议即可。二是扩大反垄断私人诉讼的原告主体资格范围，将反向支付协议的

间接受害者也纳入进来；同时，为更充分的保护分散的直接或间接受害者的权益，进一

步增强反垄断诉讼的执行力量，还可考虑给予相关消费者组织和行业团体原告资格。因

为设立反垄断私人执行制度的初衷就在于鼓励更多的主体去发现并威慑违法行为，以补

充公共执法的不足。



药品专利反向支付协议的反垄断法规制研究

34

6 结论

通过上文分析，我们认识到药品专利反向支付协议对药品行业竞争可能产生的影响

以及反垄断法规制的必要性。因反向执法协议属于知识产权法和反垄断法交叉领域问

题，其规制需要对两个领域的法益进行平衡，具体来说，其反垄断执法的原则和路径应

在维护专利权人的合法权益、保证市场竞争秩序、捍卫消费者公共健康权之间做好平衡。

在域外的反垄断规制实践中，欧盟和美国采用了不同的审查模式和原则来认定反向

支付行为的违法性，但各有其缺陷和不足。本文认为，基于我国制度传统、实施体制和

药品产业现状等因素，在整体上欧盟审查模式与我国最为契合，应在“原则性禁止”+

“例外豁免”的制度框架下，结合药品专利的特殊分类，分别对药品基础专利和次级专

利采取合理原则和推定违法原则进行反垄断审查分析，同时还应积极关注专利权合法的

独占范围，以全面、审慎地解决反向支付协议的反垄断规制问题。同时，我国还可从反

垄断执法与专利诉讼的沟通衔接、完善豁免条款和私人执行制度等方面进一步强化对反

向支付行为的反垄断规制。
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