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如何查询美国药品专利权期限延长信息

前言

为了保护药品专利权人合法权益，鼓励新药研究和促进

高水平仿制药发展，近年来我国先后建立了药品专利纠纷早

期解决机制和药品专利期限补偿制度。2020年第四次专利法

修改时，在第四十二条中增加第三款，规定为补偿新药上市

审评审批占用的时间，对药品专利权给予期限补偿，并对最

长的补偿期限做了限制。修改后的《专利法实施细则》和《专

利审查指南》，对补偿条件等做了细化规定和解释。

药品专利权期限补偿是我国第四次专利法修改引入的

新制度，受到社会广泛关注。新药研发成本高、周期长、风

险大，需要依赖专利权来保护市场，获得合理利润。同时，

由于药品的特殊性，药品上市需要经过药品监督管理部门的

严格审批。这就意味着，即便药品发明已获得专利授权，在

获得药品上市许可之前，该专利在相当长的时间内仍无法实

施，客观上缩短了专利权的保护期限。为了激励新药研发，

很多国家对药品专利给予专利权期限延长，补偿原研药上市

审批周期过长而导致的专利保护期的损失。

为了方便社会公众及时准确地掌握药品专利权的期限

信息，国家知识产权局专利局专利文献部特编写各国药品专
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利权期限延长信息查询系列汇编。该汇编共分为 3篇，本期

为第二篇，将主要介绍如何查询与美国药品相关的专利信

息，以及专利权期限延长信息等。后续本汇编将持续推出。

一、如何查找药品专利权期限延长（PTE）的审批决定

美国于 1984年通过《药品价格竞争与专利期补偿法》

（即 Hatch-Waxman 法案），引入专利权期限延长制度，

对专利权人在药品上市审批过程中所占用的专利权期限给

予补偿。原研药公司递交新药上市许可申请时，需向美国食

品药品监督管理局（FDA）提供与该药品相关的专利信息，

而社会公众可以通过《经治疗等效性评价批准的药品》（俗

称“橙皮书”）查阅该药品名下登记的专利号、专利到期日

等相关信息。新药上市审批后，如果符合专利权期限延长的

规定条件，则由美国专利商标局做出相应的专利权期限延长

的决定。

在药品专利权期限延长的审批决定中，美国专利商标局

会明确指出专利权期限延长的具体天数。审批决定可通过

Patent Center查询系统查阅。

（一）访问 Patent Center 查询系统

登录美国专利商标局网站 www.uspto.gov，在首页

“patents”栏目下，页面右侧出现的工具栏中，选择“Patent

Center”，点击进入，无需注册即可使用。
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图 1 USPTO官网

（二）查阅药品专利权期限延长的审批决定

在 Patent Center查询系统中通过药品专利的申请号或专

利号进行检索，然后在检索结果页面左侧栏目中选择

“Documents & Transactions”，从案卷列表中查阅代码为

TERM.PTO.C（Patent Term Extension Certificate）的文件，

即为专利权期限延长的审批决定。

图 2 Patent Center首页
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图 3 Patent Center结果显示页面

例如，查阅药品 ELIQUIS艾乐妥®（阿派沙班）相关专

利 US6967208 的药品专利权期限延长的审批决定。查阅

Patent Term Extension Certificate 文件后可以看到 USPTO 认

定的 PTE延长期限为 1526天。

图 4 Patent Center结果显示页面-PTE审批决定



国家知识产权局专利局 专利文献部

5

图 5 US6967208的 PTE审批决定

二、如何查找专利权期限调整（PTA）的信息

药品专利权期限延长（PTE）是对药品上市审批所占用

的时间的一种补偿。除此之外，美国专利商标局对专利在授

权过程的不合理延迟的时间也会给予补偿，即专利权期限调

整（PTA）。因此，药品相关专利的专利权可能出现两种期

限延长，一是专利权期限延长（PTE），二是专利权期限调

整（PTA）。

用户可以在专利说明书的扉页上查阅，或通过 Patent

Center查询系统查阅专利权期限调整的具体天数。
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例如，查阅药品 Stelara喜达诺®（乌司奴单抗）相关专

利 US6902734的专利权期限调整天数。在专利说明书的扉页

中显示，该专利的专利权期限延长了 360天。

图 6 US6902734专利说明书扉页中的 PTA信息

在 Patent Center查询系统中查询药品专利权的信息，在

检索结果页面左侧栏目中选择“Patent Term Adjustment”，即

可查阅专利权期限调整的天数和计算过程。

例如，药品 ELIQUIS艾乐妥®（阿派沙班）相关美国专

利 US6967208的专利权期限调整时长为 139天。
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图 7 US6967208的 PTA信息

图 8 US6967208的 PTA天数

三、如何查找药品专利权期限延长的请求信息

应社会需求，美国专利商标局在官网上专门开辟网页介

绍 药 品 专 利 权 期 限 延 长 信 息 ， 专 栏 的 网 址 为

https://www.uspto.gov/patents/laws/patent-term-extensi

on/patent-terms-extended-under-35-usc-156。美国专利商

https://www.uspto.gov/patents/laws/patent-term-extension/patent-terms-extended-under-35-usc-156
https://www.uspto.gov/patents/laws/patent-term-extension/patent-terms-extended-under-35-usc-156
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标局在网页中公布近 5年内提交的药品专利权期限延长请求

的汇总表，每季度更新一次。公众可以便利地获知权利人就

哪些药品相关专利提交了药品专利权期限延长（PTE）的请

求。

汇总表中给出了专利申请号、专利号、PTE请求的提交

日、药品的商品名、FDA/USDA编号等信息，表中还提供了

Patent Center Link，可通过链接直接进入 Patent Center 查阅

相关信息。

图 9 药品专利权期限延长信息的专栏
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图 10 USPTO受理的 PTE请求的汇总表（2025年 2月更新）
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四、如何查找所有给予药品专利权期限延长的专利信息

在药品专利权期限延长信息的专栏，还会定期更新获批

药品专利权期限延长的专利汇总表。汇总表中给出了美国专

利商标局批准的所有药品专利权期限延长的信息，包括专利

号、药品的商品名、最初的专利权终止日和给予 PTE的天数

等相关信息。公众可以非常便利地了解哪些药品专利被给予

了药品专利权期限延长（PTE）。

图 11 药品专利权 PTE汇总表（2025年 2月更新）

撰 稿：杨 策

审 核：赵 欣
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