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内容概要

《药品试验数据保护制度比较研究》是受国家食品药品监督管理局药品注册司委托，由中国药学会医
药知识产权研究专业委员会组织开展的“药品试验数据保护制度比较研究”的课题成果。
全书由主报告、6个分报告及附录组成，主报告比较全面、系统地介绍了药品数据保护制度研究的主
要成果；分报告则就主报告中所涉及的药品数据保护制度的基本情况，美国、日本、欧盟药品数据保
护制度，药品试验数据保护与新药保护及中药品种保护制度中药品试验数据保护进行了更加深入、详
细地介绍；对我国制定与实施药品试验数据保护制度提出了很好的意见和建议。
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章节摘录

版权页：   插图：   9.1法律与法规相协调，硬性与软性相结合 在法律的制定上应该既具有硬性的、必
须执行的法律，又应该有能够符合不同地区、不同省份现实情况的法规。
法律制定数据保护最基本的条款，所有受到数据保护的药品都可得到强制性的制度措施；根据中国各
地区社会发展水平与对药品试验数据保护重视程度的差异，不同地区可制定符合具体情况的法规和补
充内容。
这样有利于提高数据保护的可操作性。
 9.2明确数据保护对象，完善孤儿药与儿科用药 借鉴欧盟对数据保护范围、对象的详细确定以及对孤
儿药和儿科用药的特殊条例保护，中国在制定数据保护时应重点明确数据保护的对象，重视对孤儿药
和儿科用药的保护，将其与普通药品相区分，使中国的试验数据保护制度也向着全面、完善的方向发
展。
 建议在中国孤儿药、儿科用药以及需要进行临床试验的新适应症条款中增加数据保护期及市场专属期
的内容，保护期过后相关仿制药才可向SFDA提交上市申请。
 9.3明确数据保护的内容与措施 中国于2001年加入WTO，因此Trips条款对中国具有法律意义，而中国
在2002年9月15日生效的《药品管理法实施条例》第35条关于数据保护的条款表明，中国目前的数据保
护也仅限于“不披露”，而对数据保护的具体审批、批准、运行阶段对相关仿制药的排他性措施（如
“不受理”、“不批准”）缺失。
因此，应借鉴欧盟较为成熟的试验数据保护制度，在保护措施上与不同的保护期相联系，补充必要的
内容与措施。
 建议将《药品注册管理办法》第14条部分修改为“SFDA自批准药品上市许可之后起6年内，对其他未
经已获得许可的申请人同意，使用其未披露数据的申请不予受理，但是其他申请人提交自行取得数据
的除外。
” 9.4明确数据保护时效 2004／27／EC指令以及EC／726／2004法规规定，欧盟“8+2+1”模式的数据
保护适合于2005年11月20日后提交上市的药品。
对享受数据保护的药品时效界定明确。
 《药品管理法实施条例》于2002年9月15日生效，但其中并没有规定何时获得上市权的药品能够获得
数据保护。
应修对增加“6年的数据保护期适用于×年×月×日后，已获得许可的申请和其他已经被受理的申请
。
”
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编辑推荐

《药品试验数据保护制度比较研究》适合药品监督管理人员、药品生产企业管理人员及研发人员阅读
。
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