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全国政协委员朱同玉：建议对生物药试验数据设立
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药品管理法

药品注册管理办法

关于发布化学药品注册分类及申报资料要求的通告

关于发布生物药
品注册分类及申报资料要求的通告
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药品管理法实施条例

药品管理法实施条例
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关于鼓励药品医疗器械创新保护创新者权益的相关
政策 征求意见稿

药品试验数据保护实施办法 暂
行 征求意见稿

药品管理法实施条例 征
求意见稿

药品试验数据保护实施办法 试行，征求意见稿 、药
品试验数据保护工作程序 征求意见稿

对外关系法
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王铁崖 国际法

民事诉讼法

能源法

矿产资源法

海洋环境保护法

民用航空法
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专利审查指南
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国家知识产权局专利复审委员会、诺维信公司与江苏博立生物制品有限公司发明专利权无效
行政纠纷再审案

行
政判决书 最高法行再 号
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杜鑫等

治疗用新生物制品的专利与试验数据协同保护的监管考量

中国新药杂志
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Figure 2. Comparison between Patent and RDP Terms 
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华瑞同康生物技术
深圳 有限公司、南京诺尔曼生物技术股份有限公司侵害发明专利权纠纷
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𝑃𝑒𝑎𝑟𝑠𝑜𝑛 𝐶𝑜𝑟𝑟𝑒𝑙𝑎𝑡𝑖𝑜𝑛 𝐶𝑜𝑒𝑓𝑓𝑖𝑐𝑖𝑒𝑛𝑡 (𝑟) =
∑(𝑥−𝑥̅)(𝑦−𝑦̅)

√∑(𝑥−𝑥̅)2∗(𝑦−𝑦̅)2

 

国家统计局社会科技和文
化产业统计司

中国高技术产业统计年鉴



2025]          REGULATORY DATA PROTECTION FOR BIOLOGICS             69 

 

 

年度药品评审报
告 国家药品监督管理局
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国务院关于印发《中国制

造 》的通知
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