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【所属类别】国家法律法规 【文件来源】国家知识产权局 （

国家知识产权局令第37号） 《涉及公共健康问题的专利实施

强制许可办法》已经局务会议审议通过，现予公布，自2006

年1月1日起施行。二○○五年十一月二十九日涉及公共健康

问题的专利实施强制许可办法 第一条 为了解决我国面临的公

共健康问题，并帮助有关国家、地区解决其面临的公共健康

问题，落实世界贸易组织多哈部长级会议《关于TRIPS协议与

公共健康的宣言》（下称“多哈宣言”）和世界贸易组织总

理事会《关于实施TRIPS协议与公共健康的多哈宣言第6段的

决议》（下称“总理事会决议”），根据《中华人民共和国

专利法》（下称“专利法”），制定本办法。 第二条 本办法

所称传染病，是指导致公共健康问题的艾滋病、肺结核、疟

疾以及《中华人民共和国传染病防治法》规定的其他传染病

。 本办法所称药品，是指在医药领域用于治疗本条第一款所

述传染病的任何专利产品或者通过专利方法制造的产品，包

括制造前述产品所需的有效成分和使用前述产品所需的诊断

试剂。 第三条 在我国预防或者控制传染病的出现、流行，以

及治疗传染病，属于专利法第四十九条所述为了公共利益目

的的行为。 传染病在我国的出现、流行导致公共健康危机的

，属于专利法第四十九条所述国家紧急状态。 第四条 治疗某



种传染病的药品在我国被授予专利权，我国具有该药品的生

产能力，国务院有关主管部门可以依据专利法第四十九条的

规定，请求国家知识产权局授予实施该专利的强制许可（下

称强制许可）。 第五条 治疗某种传染病的药品在我国被授予

专利权，我国不具有生产该药品的能力或者生产能力不足的

，国务院有关主管部门可以请求国家知识产权局授予强制许

可，允许被许可人进口世界贸易组织成员利用总理事会决议

确定的制度为我国解决公共健康问题而制造的该种药品。 第

六条 国家知识产权局授予本办法第五条所述强制许可的，被

许可人以及其他任何单位或者个人不得将依照该强制许可决

定进口的药品出口到其他任何国家或者地区。 第七条 国家知

识产权局授予本办法第五条所述强制许可的，被许可人应当

向专利权人支付合理的报酬。但该药品的生产者已经向该专

利权人支付报酬的，被许可人可以不向专利权人支付报酬。 

第八条 治疗某种传染病的药品在我国被授予专利权，任何单

位或者个人在其他国家或者地区购买专利权人制造并售出的

或者经专利权人许可而制造并售出的该种药品，将其进口到

我国的，无需请求国家知识产权局授予强制许可。 第九条 世

界贸易组织成员按照总理事会决议确定的机制通报世界贸易

组织TRIPS理事会，希望进口治疗某种传染病的药品的，或者

非世界贸易组织成员的最不发达国家通过外交渠道通知我国

政府，希望从我国进口治疗某种传染病的药品的，国务院有

关主管部门可以请求国家知识产权局授予强制许可，允许被

许可人利用总理事会决议确定的制度制造该种药品并将其出

口到上述成员或者国家。 第十条 国家知识产权局授予本办法

第九条所述专利强制许可的，应当在其作出的强制许可决定



中明确记载总理事会决议规定的有关要求。被许可人应当遵

守该强制许可决定规定的要求。 第十一条 国家知识产权局授

予本办法第九条所述强制许可的，被许可人应当向该药品的

专利权人支付合理的报酬。 第十二条 依照本办法第四条、第

五条和第九条请求强制许可的，除本办法有专门规定的以外

，适用《专利实施强制许可办法》的规定。 第十三条 本办法
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