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!"##$年 "$月 "$日国务院批准 "##$年 "$月

"#日国家医药管理局令第 "$号发布自 "##%年 "
月 "日起施行&

第一章 总 则

第一条 为了扩大对外经济技术合作与交流’对外国药
品独占权人的合法权益给予行政保护’制定本条例(
第二条 本条例所称药品’是指人用药品(
第三条 凡与中华人民共和国缔结有关药品行政保护双

边条约或者协定的国家)地区的企业和其他组织以及个人’都
可以依照本条例申请药品行政保护(
第四条 国务院药品生产经营行政主管部门受理和审查

药品行政保护的申请’对符合本条例规定的药品给予行政保
护’对申请人颁发药品行政保护证书(

第二章 行政保护的申请

第五条 申请行政保护的药品应当具备下列条件*
!一&"##%年 "月 "日前依照中国专利法的规定其独占
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权不受保护的!
"二#$%&’年$月$日至$%%(年$月$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!
"三#提出行政保护申请日前尚未在中国销售的+
第六条 药品行政保护的申请权属于该药品独占权人+
第七条 外国药品独占权人申请行政保护)应当委托国

务院药品生产经营行政主管部门指定的代理机构办理+
第八条 申请人应当报送下列文件的中文*外文对照本,
"一#药品行政保护申请书!
"二#申请人所在国有关主管部门颁发的证明申请人享有

该药品独占权的文件副本!
"三#申请人所在国有关主管部门颁发的准许制造或者销

售该药品的文件副本!
"四#申请人与按照中国有关法律*法规取得药品制造或

者销售许可的中国企业法人"包括外资企业*中外合资经营企
业和中外合作经营企业#正式签订的在中国境内制造或者销
售该药品的合同副本+
第九条 外国药品独占权人在申请药品行政保护之前或

者之后)应当依照-中华人民共和国药品管理法.的规定)向国
务院卫生行政部门申请办理该药品在中国境内制造或者销售

许可的手续+

第三章 行政保护的审查和批准

第十条 国务院药品生产经营行政主管部门自收到行政
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保护申请文件之日起十五日内!进行初步审查!并分别情况作
出以下处理"

#一$申请文件符合本条例第八条规定的!发给受理通知
书!并予以公告%

#二$申请文件不符合本条例第八条规定的!要求申请人
限期补正%过期不补正的!视为未申请&
第十一条 国务院药品生产经营行政主管部门应当自收

到申请文件之日起!或者依照本条例第十条第#二$项的规定!
自收到补正文件之日起!六个月内审查完毕&因特殊情况不能
在六个月内审查完毕的!国务院药品生产经营行政主管部门
应当及时通知申请人!并告之理由!适当延长审查时间&
经审查!符合本条例规定的!给予行政保护%不符合本条

例规定的!不给予行政保护!并告之理由&
第十二条 国务院药品生产经营行政主管部门批准给予

药品行政保护的!颁发药品行政保护证书!并予以公告&

第四章 行政保护的期限’终止’撤销和效力

第十三条 药品行政保护期为七年零六个月!自药品行
政保护证书颁发之日起计算&
第十四条 外国药品独占权人应当自药品行政保护证书

颁发的当年!开始缴纳年费&
第十五条 有下列情形之一的!行政保护在期限届满前

终止"
#一$药品独占权在申请人所在国无效或者失效的%
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!二"药品独占权人没有按照规定缴纳行政保护年费的#
!三"药品独占权人以书面形式声明放弃行政保护的#
!四"药品独占权人自药品行政保护证书颁发之日起一年

内未向国务院卫生部门申请办理该药品在中国境内制造或者

销售许可手续的$
第十六条 药品行政保护证书颁发后%任何组织或者个

人认为给予该药品行政保护不符合本条例规定的%都可以请
求国务院药品生产经营行政部门撤销对该药品的行政保护#
药品独占权人对国务院药品生产经营行政主管部门的撤销决

定不服的%可以向人民法院提起诉讼$
第十七条 药品行政保护的终止或者撤销%由国务院药

品生产经营行政主管部门予以公告$
第十八条 对获得行政保护的药品%未经药品独占权人

许可%国务院卫生行政部门和省&自治区&直辖市的卫生行政
部门不得批准他人制造或者销售$
第十九条 未经获得药品行政保护的独占权人的许可%

制造或者销售该药品的%药品独占权人可以请求国务院药品
生产经营行政主管部门制止侵权行为#药品独占权人要求经
济赔偿的%可以向人民法院提起诉讼$

第五章 附 则

第二十条 国务院药品生产经营行政主管部门对申请人

提供的需要保密的资料%应当采取保密措施$
第二十一条 向国务院药品生产经营行政主管部门申请
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药品行政保护和办理有关手续!应当按照规定缴纳费用"
第二十二条 本条例的实施细则由国务院药品生产经营

行政主管部门制定"
第二十三条 本条例由国务院药品生产经营行政主管部

门负责解释"
第二十四条 本条例自 #$$%年 #月 #日起施行"
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