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附：专利声明格式 

仿制药/中药同名同方药/生物类似药信息 
药品名称  药品类型  

剂型  规格  

申请人  通讯地址  

联系人  联系电话  

电子邮箱    

被仿制药等相关信息 

药品名称  批准文号/注册证号  

持有人名称  专利信息登记平台登记号  

登记的专利号 登记的权利要求项编号 专利声明类型* 备注 

（可增加多条） （可增加、罗列多条）   

□ 专利声明类型：1 类：中国上市药品专利信息登记平台中没有被仿制药品相关专利信息（专利信息登

记平台登记号、登记的专利号均填写“无”）；2 类：中国上市药品专利信息登记平台收录的被仿制药

品相关专利权已终止或者被宣告无效，或者仿制药申请人已获得专利权人相关专利实施许可（在备注

中注明相应的具体情形）；3 类：中国上市药品专利信息登记平台收录有被仿制药品相关专利，仿制

药申请人承诺在相应专利权有效期届满之前所申请的仿制药暂不上市；4.1 类：中国上市药品专利信

息登记平台收录的被仿制药品相关专利权应当被宣告无效，4.2 类：仿制药未落入中国上市药品专利

信息登记平台收录的被仿制药品相关专利权保护范围。 

□ 申请人承诺对相关声明的真实性、准确性负责。仿制药/中药同名同方药/生物类似药申请被受理后 10

个工作日内，申请人将声明及声明依据通知上市许可持有人；除邮寄纸质材料外，申请人还将通过上

市许可持有人在专利信息登记平台登记的邮箱地址进行声明及声明依据的送达。对相关文书和材料将

完整保存。 

 

                                                            申请人： 

 

备注：关于化学仿制药/中药同名同方药/生物类似药的专利情况声明，请在国家药

品监督管理局网上办事大厅药品业务应用系统的上市许可申请表中填写，并上传签

字盖章的专利声明表 PDF 文件。 

 

 


