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药品专利纠纷早期解决机制 

行政裁决办法 

（征求意见稿） 

 

第一条 为依法办理涉药品上市审评审批过程中的专利

纠纷行政裁决（以下简称药品专利纠纷行政裁决）案件，根

据《中华人民共和国专利法》和有关法律、法规、规章规定，

制定本办法。 

第二条 国家知识产权局负责专利法第七十六条所称的

行政裁决办理工作。 

第三条 案件办理人员与当事人有直接利害关系的，应

当自行回避。当事人也有权申请案件办理人员回避。当事人

申请回避的，应当说明理由。案件办理人员的回避，由案件

办理部门主要负责人决定。 

第四条 当事人请求国家知识产权局对药品专利纠纷进

行行政裁决的，应当符合下列条件： 

（一）请求人是专利法第七十六条所称的相关专利的专

利权人或者利害关系人以及药品上市许可申请人，其中的利

害关系人是指相关专利的被许可人和登记的药品上市许可

持有人； 

（二）有明确的被请求人； 

（三）有明确的请求事项和具体的事实、理由； 



CNIPA 

https://www.cnipa.gov.cn/art/2021/2/9/art_75_156702.html 

（四）相关专利信息已有效登记在中国上市药品专利信

息登记平台上，且专利类型符合《药品专利纠纷早期解决机

制实施办法》的相关规定； 

（五）当事人此前未就该药品专利纠纷向人民法院起诉，

或未被人民法院受理立案。 

第五条 请求国家知识产权局对药品专利纠纷进行行政

裁决的，应当提交请求书及下列材料： 

（一）主体资格证明。 

（二）中国上市药品专利信息登记平台对相关专利的登

记信息、国家药品审评机构信息平台公示的药品上市许可申

请及其未落入相关专利权保护范围的声明。 

（三）请求人是药品上市许可申请人的，还应当提交申

请注册的药品相关技术方案，该技术方案涉及保密信息的，

需要单独提交并声明。 

第六条 请求书应当载明以下内容： 

（一）请求人的姓名或者名称、地址，法定代表人或者

主要负责人的姓名、联系电话，委托代理人的，代理人的姓

名和代理机构的名称、地址、联系电话。 

（二）被请求人的姓名或名称、地址、法定代表人的姓

名、联系电话及其他事项。 

（三）中国上市药品专利信息登记平台登记的相关专利

信息，包括专利号、专利类型、专利状态、专利权人、专利

保护期届满日，以及请求认定是否落入保护范围的具体权利

要求项。 
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（四）国家药品审评机构信息平台公示的申请注册药品

的相关信息及声明类型。 

（五）关于申请注册的药品技术方案是否落入相关专利

权保护范围的理由。 

（六）证据材料清单。 

（七）请求人或者获得特别授权的代理人的签名（自然

人）或者盖章（法人和其他组织）。有关证据和证明材料可以

以请求书附件的形式提交。 

第七条 国家知识产权局收到请求书及相关材料后，应

当进行登记并对请求书等材料进行审查。请求书及相关材料

不齐全的，应当通知请求人在规定的时限内补齐。 

药品专利纠纷行政裁决请求有下列情形之一的，其请求

视为未提出： 

（一）未使用规定的格式或者填写不符合规定的； 

（二）未按规定提交证明材料的。 

第八条 药品专利纠纷行政裁决请求有下列情形之一的，

国家知识产权局不予受理并通知请求人： 

（一）请求书中缺少请求人的姓名或名称，联系地址等

基本信息，或者缺少专利权信息的； 

（二）被请求人不明确的； 

（三）涉案专利不属于中国上市药品专利信息登记平台

登记的专利主题类型，或者涉案专利与第四类声明中专利不

一致的； 

（四）涉案专利所涉及权利要求被宣告无效的。 
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第九条 当事人的请求符合本办法第四条规定条件的，

国家知识产权局应当在规定期限内立案并通知请求人和被

请求人。 

第十条 国家知识产权局根据办理需要可以向药品监督

管理部门核实有关证据。 

第十一条 国家知识产权局根据当事人的请求和案件情

况，可以决定进行书面审理或者口头审理。 

国家知识产权局决定进行口头审理的，应当至少在口头

审理 3 个工作日前将口头审理的时间、地点通知当事人。请

求人无正当理由拒不参加或者未经允许中途退出的，其请求

视为撤回；被请求人无正当理由拒不参加或者未经允许中途

退出的，缺席审理。 

第十二条 药品专利纠纷行政裁决案件办理中，涉案专

利所涉及的部分权利要求被宣告无效的，国家知识产权局将

根据维持有效的权利要求为基础作出行政裁决；涉案专利所

涉及的权利要求被全部宣告无效的，国家知识产权局将驳回

行政裁决请求。 

第十三条 国家知识产权局办理药品专利纠纷行政裁决

案件时，可以根据当事人的意愿进行调解。经调解，当事人

达成一致意见的，国家知识产权局可以应当事人的请求制作

调解书。调解不成的，国家知识产权局及时作出行政裁决。 

第十四条 有以下情形之一的，当事人可以申请中止案

件的办理，国家知识产权局也可以依职权决定中止案件办理： 

（一）一方当事人死亡，需要等待继承人表明是否参加
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办理的； 

（二）一方当事人丧失请求行政裁决的行为能力，尚未

确定法定代理人的； 

（三）作为一方当事人的法人或者其他组织终止，尚未

确定权利义务承受人的； 

（四）一方当事人因不可抗拒的事由，不能参加审理的； 

（五）其他应当中止办理的情形。 

第十五条 国家知识产权局作出行政裁决之前，请求人

可以撤回其请求。请求人在行政裁决的结论已宣布或者书面

裁决已经发出之后撤回其请求的，不影响行政裁决的效力。 

请求人撤回其请求或者其请求视为撤回的，药品专利纠

纷行政裁决程序终止。 

第十六条 国家知识产权局作出的行政裁决中，应当就

申请上市药品技术方案是否落入相关专利权保护范围作出

认定，并说明理由和依据。 

行政裁决作出后，应当按照有关规定向社会公开。 

第十七条 当事人对国家知识产权局作出的药品专利纠

纷行政裁决不服的，可以在收到行政裁决书之日起十五日内

向人民法院起诉。 

第十八条 当事人对其提供的证据或者证明材料的真实

性负责。 

当事人对其在行政裁决程序中知悉的商业秘密负有保

密义务，擅自披露、使用或者允许他人使用该商业秘密的，

应当承担法律责任。 
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第十九条 药品专利纠纷行政裁决案件办理人员以及其

他工作人员滥用职权、玩忽职守、徇私舞弊或者泄露办理过

程中知悉的商业秘密，尚不构成犯罪的，依法给予政务处分；

涉嫌犯罪的，移送司法机关处理。 

第二十条 本办法未作规定的，依照《专利行政执法办法》

以及国家知识产权局关于专利侵权纠纷行政裁决有关规定

执行。 

第二十一条 本办法由国家知识产权局负责解释。 

第二十二条 本办法自 2021 年 6 月 1 日起施行。 
 


