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序 言

生物医药行业作为全球经济的重要组成部分，在科技进步和市

场需求的双重驱动下，行业规模不断扩张。作为战略性新兴产业，

生物医药不仅是全球产业竞争的焦点领域，也是我国产业布局的重

点方向。

在国家政策层面，2024年政府工作报告首次明确将“创新药”

写入其中，提出“加快前沿新兴氢能、新材料、创新药等产业发展，

积极打造生物制造等新增长引擎”；2025年政府工作报告再次强调

“加快前沿新兴氢能、新材料、创新药等产业发展”，并进一步提

出“积极打造生物制造、商业航天、低空经济等新增长引擎，开辟

量子技术、生命科学等新赛道”，持续释放出推动生物医药产业创

新发展的强烈政策信号，创新已经成为当前我国医药产业升级发展

的主旋律。

立足江苏，江苏省高度重视生物医药产业技术创新，企业研发

实力持续提升。“十四五”期间，全省规模以上医药产业营业收入

年均增速保持在 10%左右，培育一批年产值超百亿元的领军企业，

形成一批资源整合能力和带动能力强的上市公司，培育一批创新型

中小企业，壮大一批细分领域内的骨干企业。2024年国家药品监督

管理局药品审评中心共计受理江苏省注册申请品种 1460个，申报总

数居全国各省份第一。审评完结江苏省注册申请 1326个品种，占全



国完结审评总数的 12.4%，斩获双冠军。根据 IncoPat数据显示，自

2016年起，江苏省生物医药领域专利申请量呈现快速增长趋势，位

居全国榜首。整体上看，江苏省生物医药产业研发能力位居全国前

列，优质的创新生态为产业发展提供了强劲支撑。

生物医药作为关系国计民生的战略性新兴产业，同时也是典型

的知识产权密集型产业。生物医药的知识产权布局和保护对生物医

药行业的发展至关重要——它既是技术创新的催化剂，更是企业参

与市场竞争的“重要战场”。随着全球市场环境变革和竞争加剧，

知识产权竞争变得更加激烈。近年来，随着中国生物医药企业出海

步伐加快，涉外知产诉讼案例显著增多。据中国知识产权研究会等

单位联合发布的《中国企业海外知识产权纠纷调查（2024）》统计，

2024 年涉我国生物医药产业企业新立案专利和商业秘密诉讼案共

计 32起，结案 21起，相关案件均在美国。中国企业往往面临着海

外药企的专利“狙击”，在 2024年 32起新案件中，中国企业作为

被告的案件有 23起之多。

对生物医药企业而言，如何依托知识产权实现技术领先、保护

创新成果，并在日益激烈的国际竞争中占据优势地位，已成为亟待

破解的时代命题。
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第一章 生物医药领域海外知识产权

保护法律与政策概述

一、知识产权保护条约

生物医药企业“走出去”时，首先要理解国际知识产权保护体

系。国际条约为各国知识产权保护设置了统一的基本标准和合作流

程，是企业进行海外专利布局和风险防控的法律基础。这些条约为

全球知识产权的保护、执行和管理提供了法律框架，帮助企业在跨

国经营中维护其创新成果和品牌权益，为企业的全球创新成果提供

最大化的法律保障。主要条约如下：

（一）《保护工业产权巴黎公约》（Paris Convention）

《巴黎公约》规定了国民待遇原则，即各成员国给予其他成员

国国民与本国国民相同的工业产权保护；优先权原则，申请人在一

成员国提出申请后，在优先权期限内可在其他成员国享有优先权；

独立保护原则，各缔约国对同一发明、商标等独立审查和认可，这

奠定了工业产权国际保护的基石，但其“分散申请、分散授权”的

模式在全球化背景下效率不足，后续条约（如 PCT、欧盟单一专利）

对其进行了补充。

（二）《与贸易有关的知识产权协定》（TRIPS）

《TRIPS协定》是世界贸易组织（WTO）核心的知识产权国际

条约，首次将知识产权保护纳入多边贸易体制，强调各成员国必须
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给予最低标准的知识产权保护；涵盖专利、商标、版权、地理标志

等多种知识产权类型；规定了有效的执法措施和争端解决机制；要

求国民待遇和最惠国待遇，确保成员国平等保护外国权利人利益。

协定要求成员国对所有领域的新发明（包括药品）提供自申请日起

不少于 20年的专利保护，并设有数据保护、强制许可等例外机制。

《TRIPS协定》推动全球知识产权保护标准化，促进国际贸易与技

术创新。

（三）《专利合作条约》（PCT）

PCT为全球专利申请人提供了高效、统一的国际专利申请体系。

申请人只需提交一份国际申请，即可在多个成员国寻求专利保护。

PCT通过分阶段管理（包括国际阶段和国家/地区阶段）、统一的专

利文献检索与初步审查、延长进入各国的决策周期以及简化初期申

请手续，显著降低了企业和个人在国际专利布局中的门槛和初期成

本。同时，PCT体系提升了国际专利申请的效率和战略灵活性，使

申请人能够根据检索和审查结果有针对性地决定后续国家/地区的

申请策略。

（四）《商标国际注册马德里协定》（Madrid Agreement）

《马德里协定》以“一份申请、多国保护”为核心，申请人只

需向世界知识产权组织提交一份统一格式的申请，即可在多个成员

国请求商标保护，大大简化了手续和费用管理。该协定实行依赖性
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原则，国际注册在最初五年内依赖于原属国的商标注册有效，同时

各成员国根据本国法律进行独立审查和保护。

（五）《伯尔尼公约》（Berne Convention）

《伯尔尼公约》的核心特点之一在于为文学和艺术作品，包括

生物医药领域具有独创性的学术论文、实验报告、医学影像、科研

图片等，提供自动、协调和国际化的版权保护。公约的自动保护原

则使得这些作品在创作完成时即在所有成员国获得版权保护，无需

在每个国家单独登记；国民待遇原则确保中国企业和科研人员在海

外享有与当地权利人同等的版权保障，有助于防止作品被非法使用

或抄袭。

除上述主要国际知识产权条约外，许多区域性知识产权条约也

起到了重要作用，主要包括《欧洲专利公约》（EPC）、《非洲地

区工业产权组织公约》（ARIPO）和《非洲知识产权组织公约》（OAPI），

以及《欧亚专利公约》等。这些条约的共同特点是通过在区域内建

立统一的法律框架和申请程序，简化了申请人在多个国家获取和保

护知识产权的过程。例如，EPC使申请人能够通过一次申请，获得

在多个欧洲成员国有效的专利，提高效率、降低成本。ARIPO 和

OAPI则分别为非洲英语国家和法语国家提供了统一的知识产权服

务，促进了区域内的合作和发展。
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知识产权条约为全球知识产权的保护和管理提供了重要框架，

帮助企业在跨国经营中维护其创新成果和品牌权益。企业应充分利

用这些条约，制定全球化的知识产权保护策略，确保在国际市场中

的竞争优势。

二、主要国家/地区的知识产权法律

在生物医药领域，了解不同国家和地区的知识产权法律对于企

业和研究机构的全球战略部署至关重要。

美国的医药知识产权法律体系较为完善，尤其是其《专利法》

《药品价格竞争与专利期补偿法案》(Drug Price Competition and

Patent Term Restoration Act，又称 Hatch-Waxman Act) 和《生物制

品价格竞争与创新法案》（BPCIA），为生物医药产品提供了强有

力的专利保护和市场独占权，为创新药物企业的市场竞争力提供了

保障。

《欧洲专利公约》（EPC）确立了欧洲专利的统一授权体系，

覆盖欧盟及部分非欧盟国家。欧盟通过补充保护证书（SPC）制度，

为获得批准上市的医药产品和植物保护产品，延长了专利权的有效

保护期限，以弥补行政审批过程中造成的时间损失。此外，欧盟设

立的统一专利法院（UPC）通过统一的诉讼程序、具有跨境效力的

判决以及专业技术法官，提高了专利执法效率，简化了专利侵权和

无效诉讼流程。但由于 UPC 具有中央撤销效力，即一项专利如被
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判无效将在所有参与 UPC 的成员国范围内同时失效，创新型制药

和生物技术公司在专利策略选择时需格外谨慎。

日本拥有较为完善的知识产权立法，涵盖了专利、商标、著作

权等多个领域。专利审查标准严格，强调对医药、生物技术发明的

实质性创新保护，并对专利期限补偿及药品数据保护有明确规定。

印度《专利法》在生物医药领域具有一定的独特性，尤其是在

药品专利的授予标准和强制许可方面有其特殊规定。例如，印度专

利法对药品专利的可专利性设定了较高门槛，限制了已知物质的新

用途或新形式的专利授予，以防止“常规改进”获得专利，保护公

共健康利益。此外，印度专利法允许在特定情况下实施强制许可，

以确保关键药品的可及性和价格合理性。自从签署《与贸易有关的

知识产权协定》（TRIPS）后，印度加强了知识产权保护体系，促

使生物医药行业在研发和仿制药出口等方面取得显著进展。相关规

定和政策不仅促进了本土制药企业的发展，也使印度成为全球重要

的仿制药生产和出口国。

东盟各国知识产权保护水平不一，但通过《东盟知识产权行动

计划》等区域合作机制，逐步提升生物医药领域的专利、商标等知

识产权保护能力。积极与国际标准接轨，逐步加强知识产权法制建

设。
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巴西生物医药领域的主要知识产权法律为《工业产权法》（简

称 LPI），由国家工业产权局（INPI）负责实施。该法规定，发明

专利自申请日起保护 20 年，适用于药品、疫苗和生物制品，但明

确排除治疗方法的专利保护（LPI第 10条）。药品专利除 INPI审

查外，还需获得国家卫生监督局（ANVISA）的批准（LPI第 229-C

条）。在公共健康危机等情况下，允许对医药专利实施强制许可（LPI

第 68-74条）。目前，巴西未对药品注册数据设立独立的数据保护

期。整体法律体系符合 TRIPS协定及相关国际条约。

为了全面了解上述国家和地区的知识产权法律细节，以及在生

物医药领域的具体规定，请参阅附件 1以获取信息。

三、生物医药领域特有的知识产权问题

生物医药产业创新过程具有高投入和高风险特性，在市场机制

较为完善的发达国家，知识产权（特别是专利）保护在医药产业发

挥着极为重要的作用，是获得市场回报的关键因素。除一般性的知

识产权保护问题外，生物医药领域在知识产权保护方面还具有较强

的行业特殊性。

生物医药领域及医疗器械创新周期长、投入大、风险高，因此

制药企业高度依赖专利等知识产权来保障创新回报。这一领域常见

的专利链接制度和专利期限补偿政策，是为应对新药上市前漫长审

批周期而专门设计的法律机制。专利链接制度有效衔接了药品审批
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与专利权利人利益的时效保护，提前解决仿制药与原研药专利的潜

在侵权纠纷，从而维护创新激励，平衡原研药与仿制药之间的利益；

专利期限补偿则弥补了药品注册审批周期对专利有效期的侵蚀，以

保证创新药物的市场独占期。

此外，新药临床试验数据的获取成本极高，数据保护期内禁止

仿制药生产企业直接引用原研药的未公开注册资料，防止“搭便车”

现象，进一步保护创新利益。

与此同时，生物医药企业在研发过程中积累了大量尚未公开的

研发资料、工艺、实验数据和临床资料等，这些商业秘密的保护也

较为特殊。由于生物医药技术高度依赖核心数据与工艺，商业秘密

泄露将对企业竞争力和市场地位造成重大影响。因此，如何通过法

律和管理手段有效防控技术泄密，是该领域企业普遍面临的挑战。

此外，生物医药领域还涉及生物遗传资源利用、基因专利的合

规性、专利申请的伦理边界等独特议题。这些因素共同决定了生物

医药行业在知识产权保护上既要强化创新激励，又要平衡公共利益

与伦理合规，保障药品可及性和行业健康发展。
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四、生物医药产业主要国家/地区市场准入及监管要求

全球在研药物数量排名前十的国家1

（一）美国药品及医疗器械市场准入及监管要求

美国食品药品监督管理局（U.S. Food and Drug Administration,

FDA）是全球权威的医药产品监管机构之一，其监管范围涵盖食品、

药品、医疗器械、生物制品、化妆品、烟草制品等。药品及医疗器

械进入美国市场，必须严格遵循 FDA 法规，确保产品的安全性、

有效性及合规性。

美国 FDA注册流程主要包括以下几个阶段：

1. 前期准备

1 山证产业研究：生物医药专题：

https://finance.sina.cn/2024-08-01/detail-inchavup5105477.d.

html
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产品分类：企业需根据 FDA法规准确确定产品类别。例如，

医疗器械分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ三类，风险从低到高，监管要求逐级提升。

资料准备：

企业信息（包括法定名称、注册地址、美国代理人等）。

产品技术文件（如设计文档、成分/材料清单、标签说明、预期

用途等）。

安全性与有效性资料：其中食品需提供符合 21 CFR 117的安

全检测报告；医疗器械需根据类别提供相应的临床评价资料或临床

试验数据（如 510(k)需提供实质等同性证明，上市前批准需提供临

床试验数据）。

2. 提交申请

在线提交：企业通过 FDA统一注册与备案系统（FDA Unified

Registration and Listing System, FURLS）提交申请。

费用支付：部分产品类别需缴纳年度用户费。例如，2025财年

医疗器械注册年费为$9,280。

3. 审核与批准

技术审查：FDA对申报资料的完整性和合规性进行评估，必要

时可能要求企业补充材料或实施现场核查。

批准与上市：
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药品：需获得新药上市许可（New Drug Application, NDA）或

仿制药上市许可（Abbreviated New Drug Application, ANDA）。

医疗器械：需获得 510(k)市场准入（适用于大部分Ⅱ类器械）

或 PMA批准（适用于Ⅲ类高风险器械）。批准后产品可合法在美

国市场销售。

4. 后续合规要求

注册更新：

食品生产企业必须每两年（偶数年 10月至 12月）更新 FDA

注册信息（21 CFR 1.230）。

医疗器械企业每年需续期并支付年费。

上市后监管：

FDA实施市场抽检，并要求企业建立并维持质量管理体系

（Quality System Regulation, 21 CFR 820）。

企业需及时报告不良事件（Medical Device Reporting, MDR），

并配合 FDA的不良事件调查与召回措施。

10



美国 FDA注册证样式
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（二） 欧盟药品及医疗器械市场准入及监管要求

欧盟药品监管体系是由欧洲经济区（European Economic Area,

EEA）31个国家（包括 27个欧盟成员国以及冰岛、列支敦士登和

挪威）约 50 个国家药品监管机构、欧盟委员会（ European

Commission）和欧洲药品管理局（European Medicines Agency, EMA）

共同组成的监管网络。这一多层级、协作性的监管网络是欧盟药品

监管体系的显著特征。

为了确保监管体系的高效和统一，欧盟立法要求所有成员国在

药品上市许可（Marketing Authorisation）及上市后监管方面遵循统

一的法规和标准，例如《人用药品规范指令》（Directive 2001/83/EC）

和《人用药品管理条例》（Regulation (EC) No 726/2004）。各成员

国通过紧密合作，避免重复监管工作并合理分担监管任务，从而提

升整个欧盟范围内的药品监管效率。

欧洲药品管理局与成员国药品监管机构密切合作，依托科学委

员会和专家网络，共享新药评审、安全性评价和药物警戒的专业知

识。在药品监管实际操作中，成员国之间以及与 EMA之间会进行

信息共享与协调，包括临床试验的监督管理、药品生产企业的 GMP

（Good Manufacturing Practice，良好生产规范）检查，以及药品开

发、流通和警戒各环节的合规性评估，如 GCP（Good Clinical Practice，

临床试验管理规范）、GDP（Good Distribution Practice，药品流通
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规范）、GVP（Good Pharmacovigilance Practice，药物警戒规范）

等。此外，成员国和 EMA还共同承担药品不良反应的报告、药物

安全性监测及风险管理等职责。

1. 药品上市许可程序

● 集中审批程序（Centralized Procedure, CP）

由欧洲药品管理局负责科学评审，通过一次上市许可申请

（MAA）即可在整个欧盟 27个成员国以及欧洲经济区的冰岛、挪

威和列支敦士登共 31 个国家获批上市。获批产品拥有统一的商品

名、产品特性概要（SmPC）、标签和说明书，且具备所有欧盟官

方语言版本。 EMA 负责技术评审，欧盟委员会（ European

Commission）负责正式授予上市许可。该程序主要适用于创新药、

生物制品、罕见病药物等。

● 非集中审批程序（Decentralized Procedure, DCP）

适用于尚未在欧盟任何国家获批上市的药品。企业可同时向多

个成员国申请上市许可，由一个参考成员国（RMS）牵头评审，其

他相关成员国（CMS）参与，最终实现多国同步批准。

● 互认程序（Mutual Recognition Procedure, MRP）

适用于药品已在至少一个欧盟成员国获批上市，企业可申请其

他成员国互认该上市许可。若相关成员国有异议，协商未果时由协

调小组（CMDh）裁决。

13



● 单一成员国审批程序（National Procedure）

适用于仅需在某一成员国内上市，或在 EMA 成立前已获批的

药品。

2. 生产商的授权与监督

欧盟内药品的生产商、进口商和分销商须取得各成员国主管机

构颁发的相关许可证，所有许可证信息录入 EMA 运营的

EudraGMDP数据库。

3. 药品安全性监测

药品在欧盟上市后，其安全性由 EMA的药物警戒风险评估委

员会（PRAC）及成员国监管机构共同监测。如发现安全问题，将

在全欧盟范围采取协调一致的监管措施，确保所有患者和卫生专业

人士获得一致的信息和指导。

4. 定价与报销

药品价格及报销政策由各成员国依据本国卫生系统独立决定，

不属于欧盟统一管理范畴。

（三）韩国药品及医疗器械市场准入及监管要求

韩国的医疗健康产品监管体系与美国、日本等国际主流市场高

度接轨，注重产品安全性和有效性的全流程管理，具备完善的法规

和合规体系。
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韩国食品医药品安全处（MFDS, Ministry of Food and Drug

Safety，原 KFDA）是该国药品、医疗器械等健康产品监管的核心

机构，负责市场准入审批、法规制定、注册与监督管理。

在产品注册流程中，MFDS 通常要求提交符合 GCP 标准的临

床数据。对于已获得 FDA、EMA等国际权威机构批准的药品或医

疗器械，MFDS 可在审查时参考其境外临床数据，并有可能适用加

速审评程序，但是否豁免韩国本地临床试验需根据产品类别、风险

等级及注册类别由MFDS具体评定。部分高风险产品或新分子实体

药物仍需在韩国补充本地临床或桥接试验数据。

药品定价及医保报销政策主要由韩国健康保险审查评估院

（HIRA）和国家健康保险服务局（NHIS）负责，进口药品与国产

药品享有基本一致的定价与报销政策。中国产品可依据同类产品的

报销标准申请医保准入，但实际利润空间需结合市场环境和医保支

付标准综合评估。

对于无韩国实体的海外医疗器械制造商，MFDS要求指定具有

韩国法人资质的许可证持有者（Korea License Holder, KLH），由其

负责产品注册、KGMP认证、上市后监管（如报销登记、进口报告

等），并作为法律责任主体，相关信息会体现在MFDS的批准文件

上。

（四） 日本药品及医疗器械市场准入及监管要求

15



日 本 独 立 行 政 法 人 “ 医 药 品 医 疗 器 械 综 合 机 构 ”

（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA）于 2004年 4

月 1日成立，隶属于厚生劳动省（MHLW, Ministry of Health, Labour

and Welfare）。MHLW负责医疗政策与法规制定及最终决策，PMDA

则根据MHLW 的政策法规，承担药品和医疗器械的注册审评、上

市后安全性对策及健康损害救济等核心职能。

药品和医疗器械的市场准入流程中，申请人（上市许可持有人，

MAH）向 PMDA提交注册申请，PMDA负责资料审查、现场核查

及质询。完成科学审查后，PMDA将审评报告及建议提交厚生劳动

省，由厚生劳动大臣作出最终批准决定。MHLW 下设医药生活卫

生局（PSEHB）负责药品、准药品、化妆品、医疗器械等的政策监

督、审批审查及上市后管理。PMDA则在药品从临床研究、注册审

查、上市后安全监测及对不良反应受害者和感染者救济等方面承担

具体实施职能。

日本药品上市后监管由MHLW 和 PMDA共同承担。上市许可

持有人（MAH）需依据《药物警戒质量管理规范》（GVP）和《药

品上市后研究质量管理规范》（GPSP）履行药物警戒与上市后调

查的合规义务。GVP规定MAH需持续收集、评估和报告药品安全

性与有效性信息，并制定风险管理计划。GPSP 则要求对上市后调
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查和临床试验的设计、实施、数据收集和报告进行规范管理，以保

证再审查和再评价的数据真实可靠。

日本自 1980年起实施新药再审查制度。新药首次批准时为有

条件批准（设定再审查期限），MAH需在上市后持续收集安全性、

有效性及质量数据。再审查期届满后 3个月内，MAH须向 PMDA

提交再审查申请。再审查包括上市后早期监测（EPPV）和药品上

市后调查。根据再审查结果，MHLW 可决定撤销批准、附条件批

准（如修改适应症或说明书）或给予完全批准。再审查期限因药品

品种而异，通常为 8年，最短为 4年，最长可达 10年。

（五）澳大利亚药品及医疗器械市场准入及监管要求

澳大利亚治疗用品管理局（Therapeutic Goods Administration,

TGA）是负责监管药品、医疗器械、生物制品等治疗用品的联邦政

府机构。TGA的核心职责是确保在澳大利亚供应的所有药品符合严

格的质量、安全性及疗效标准。

外国企业若在澳大利亚销售药品，必须获得 TGA的批准。针

对处方药，TGA 设有三种主要审评途径：标准审评（Standard

pathway）、优先审评（ Priority review pathway）和临时批准

（Provisional approval pathway）。优先审评和临时批准主要适用于

治疗严重疾病、危及生命或尚未满足医疗需求的创新药物，能够加

快产品上市进程。澳大利亚药品注册的常规流程包括：
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1. 预审阶段

申请人需提交预审规划表（Pre-submission Planning Form, PPF），

适用于 I类和Ⅱ类申请，用以规划后续注册流程；

2. 递交阶段

通过 TGA的电子商务服务门户（TGA Business Services Portal）

在线提交注册申请，并获得唯一申请编号；

3. 评估阶段

初步评估（通常需时 3-5 个月），TGA对申报材料进行完整性

和合规性评查，必要时提交相关咨询委员会（如药品咨询委员会，

Advisory Committee on Medicines, ACM）评议；

专家评估阶段（约 2~3 个月），申请人需根据 TGA 或咨询委

员会的质询进行补充和答复；

TGA审批代表基于评估结果作出最终审批决定；

4. 批准及上市阶段

在澳大利亚治疗用品登记册（Australian Register of Therapeutic

Goods, ARTG）上市前，申请人需提交专利证书或相关法律声明，

并完成最终合规审查。

申请人可以与 TGA 在预审阶段举行会议（Pre-submission

meeting），以澄清申报策略及技术问题。TGA 提供的优先审评和

临时批准通道对于中国企业开发满足未被满足医疗需求的创新药
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物尤其有利，可显著缩短上市周期，增强市场竞争力。企业需提前

评估产品是否符合相关资格标准（如针对严重、危及生命疾病，具

有显著临床优势等）。

在澳大利亚销售的所有药品均需在 ARTG 上注册（Registered

medicines）或列名（Listed medicines）。根据风险等级及上市前审

查深度，药品分为列名药品（Listed medicines）、评估列名药品

（Assessed listed medicines）和注册药品（Registered medicines），

处方药须通过注册途径。无论药品是在澳大利亚境内还是境外生产，

均需符合澳大利亚良好生产规范（Good Manufacturing Practice,

GMP）要求。

药品注册或列名的申请需由澳大利亚本地的申办方（Sponsor）

提交，并根据药品类别提供充分的质量、安全性与有效性数据。所

有申报文件必须符合 TGA规定的格式和技术要求。

五、生物医药产业的主要国家/地区对海外药企的优惠政策

世界主要经济体通常会出台一系列政策，以促进本国生物医药

产业的发展和竞争力。在支持本土企业的同时，许多国家和地区也

通过优化营商环境、改善外商投资政策等措施，吸引包括生物医药

产业在内的高技术外资企业。虽然多数投资促进政策面向所有外资

企业，不专门针对生物医药行业，但在税收减免、融资便利、放宽

外资准入、知识产权保护、产业园区落地等方面，生物医药企业往
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往能够受益。例如，美国、欧盟、日本、新加坡等国家和地区，普

遍设有研发费用加计扣除或税收抵免、产业孵化平台、创新药物快

速审批通道等政策。外资生物医药企业如在当地开展研发、注册、

投资等业务，通常能够享受与本地企业类似的政策支持，这为中国

药企“走出去”落地发展创造了良好环境。

需要注意的是，各国针对外国药企的监管要求和限制措施同样

值得高度关注。出于国家安全、产业保护、公共卫生等考虑，不同

国家在市场准入、数据本地化、知识产权、本土化生产、技术转让

等方面，可能对外资药企设置特定门槛。例如，部分国家对疫苗、

血液制品等敏感领域有限制外资控股比例、本土生产要求、数据必

须存储或分析于本地的规定。部分市场优先采购本土药品或疫苗

（如疫情期间的出口管制）；有的国家对药品专利实施强制许可（如

印度）；个别国家对境外临床试验数据的认可度有限（如日本

PMDA）；亦有国家对外资药企有技术转让或本地合作的政策导向

（如巴西公共健康系统采购政策）。

中国生物医药企业在“走出去”过程中，应深入研究并充分利

用目标市场的投资促进和产业支持政策，同时高度重视涉及市场准

入、数据、知识产权、技术转让等方面的合规要求和潜在限制。建

议积极与当地监管部门、行业组织沟通，争取享受相关优惠政策，

提升合规经营能力，有效防范政策风险，推动企业实现高质量国际

化发展。
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第二章 生物医药海外知识产权

相关风险识别

一、知识产权风险识别

生物医药企业在拓展海外市场时，知识产权风险是一个至关重

要的挑战，其中专利风险对企业来讲，是最为重要的一环。专利不

仅是企业核心竞争力的体现，也是保护创新成果的重要手段。然而，

海外专利环境的复杂性和差异性可能给企业带来诸多风险。

（一）专利风险

1. 专利申请及管理风险

（1）专利申请阶段风险

不同国家的专利申请流程和要求不同，可能导致专利申请失败

或保护范围不足。

● 专利客体的特殊限制

在生物医药领域，专利客体受到严格且具有特殊性的法律限制，

不同国家和地区的规定存在较大差异。多数法域明确排除对人体本

身及其各组成部分的专利保护，尤其是涉及人类胚胎、胚胎干细胞

及自然状态下存在的人体基因或细胞。例如，美国联邦最高法院在

Myriad 案中界定，天然存在的 DNA序列不具备专利适格性；欧盟

则根据《关于生物技术发明的法律保护指令》规定，以人类胚胎为

基础的发明因违反公共秩序或善良风俗而不得获得专利。此外，绝
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大多数国家（如欧洲、中国等）明确规定，直接用于人体或动物的

诊断方法、治疗方法及外科手术方法不属于专利法意义上的可专利

客体，仅允许药物、医疗器械本身及其制备方法获得保护。

在药物新用途、基因检测和诊断方法等领域，各国对专利适格

性和保护范围也存在严格审查标准。例如，欧洲专利局允许药品“第

二医疗用途”专利申请，而美国则对该类用途专利的权利要求和可

专利性有不同的规定。部分国家还依据伦理和公共利益标准，对涉

及克隆人、器官买卖、特定传染病药物等技术设定专利授权的禁止

性规定或强制许可机制。

● 专利保护方式的选择

不同国家对专利权利要求的定性和处理存在显著差异。以化合

物专利为例，申请人常采用马库什权利要求撰写方式，通过列举多

个可选基团或结构单元，力求覆盖尽可能多的具体化合物。在中国，

马库什权利要求通常被视为一个完整且不可拆分的技术方案，依据

相关法律规定，授权后的专利在无效宣告程序中不得通过删除马库

什选项对权利要求进行实质性修改，否则可能被认定为“超范围修

改”而无效。而欧盟专利局（EPO）和美国专利商标局（USPTO）

对马库什权利要求则有所放宽，在异议或再审查程序中，权利人则

可以在不超出原始公开范围的前提下，通过删除部分选项对权利要

求进行限制性修改，以维持专利的有效性。这种制度差异对化合物
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专利的布局和维权策略具有重要影响，申请人在全球范围内进行专

利布局时需充分考虑各国对马库什权利要求修改的具体法律规定。

● 充分公开以及支持问题

说明书需详细描述发明，确保本领域技术人员能够实施，并且

权利要求的保护范围，应尽量与说明书公开的技术内容相适应，否

则可能导致专利无效。需要特别注意的是，对于充分公开的要求，

各个国家掌握的尺度也有差异。美国、欧盟以及日本等，其尺度要

求通常对于专利权人比较友好，专利权容易得到维持；而中国、印

度等发展中国家，则通常对于专利权人比较严格，专利权容易被无

效。因此，医药企业在进行专利申请时，需要根据药品的主要目标

市场，选择合适的时间进行申请。比如，如果美国是主要目标市场，

而中国不是主要目标市场时，则为了及时保护发明创造，应考虑在

已有数据和试验结果的基础上，尽早进行申请；也就是说，对于说

明书公开的掌握标准，只要满足了美国的标准，即可提交专利申请。

对于中国等要求相对比较高的地区，则考虑进一步试验后，通过要

求部分优先权的方式，进一步完善相应的专利申请文件。

● 实验数据要求

生物医药专利通常需要实验数据支持，数据不足或不可靠可能

影响授权。需要特别注意的是，对于补充试验数据，不同国家的接

受程度是不一样的。欧盟、美国及日本等国，一般接受程度比较高。
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中国则采取比较严格的标准，只有在说明书中已经有相应的记载，

补充试验数据仅仅是对该相应记载内容的进一步验证时，该补充试

验数据才予以考虑。

● PCT申请

通过 PCT申请专利时，需考虑各国的不同法律要求，增加了其

复杂性。国内企业在其他国家申请专利时，一定要考虑中国法律法

规的一些特殊要求，如国内优先申请要求、保密审查制度、遗传基

因的管理制度等。如果违反在国内优先申请的要求，可能会导致在

国内得不到专利保护的后果。

● 合作研发

合作中需明确知识产权归属，避免纠纷。在生物医药领域，经

常涉及跨国合作，需要特别注意相关知识产权归属的明确约定，以

及研发成果完成人、完成地的确定。不同国家对于知识产权中职务

发明的归属，有不同的规定，对于职务发明的奖励和报酬也有不同

规定，如在美国，根据《美国专利法》，专利权通常属于发明人本

人，除非发明人与雇主有书面协议（如雇佣合同中规定专利归公司

所有），否则公司并不当然拥有发明专利权。而在中国，根据《中

华人民共和国专利法》第六条，执行本单位的任务或者主要利用本

单位的物质技术条件所完成的发明创造，其专利申请权属于单位，

即为“职务发明”。如果跨国合作时未明确约定发明权归属，可能会
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因各自国家法律不同导致专利权归属争议，进而影响后续的成果转

化和经济利益分配。

● 专利申请中的诚实信用原则

在专利申请过程中，诚实信用原则具有极其重要的法律地位。

任何不诚信或故意隐瞒、虚假陈述的申请行为，均可能导致专利权

被撤销或无效，并触发相关法律责任。例如，在美国，不诚信行为

是指专利申请人在专利申请过程中，故意隐瞒对专利性具有重要影

响的信息，从而欺骗美国专利商标局（USPTO）。成立不诚信行为

需要证明隐瞒的意图（ intent to deceive）和信息的重大性

（materiality），其目标是保护公众利益，防止不正当手段获得专利。

如果发现专利权人的不诚信行为，将导致专利整体不可执行，其后

果相当严重。

同样以美国为例，2024年 FDA对橙皮书中的非常规专利进行

了集中清理，累计剔除超过 200项不符合登记要求的专利，涉及企

业的专利无效风险大幅提升。以美国为例，2024年 FDA清理橙皮

书非常规专利超 200项，涉事药企专利无效风险提升 63%。
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（2）专利申请后管理阶段的主要风险

 专利权维持风险

【案例 1】希腊某跨国制药公司 VS 瑞士某跨国制药公司案—

—欧洲药品专利等同侵权和跨境禁令

【案情摘要】

本案原告 瑞士某跨国制药公司拥有保护奥曲肽缓释微粒制备

方法的专利 EP2377519B1（EP591），该专利涉及使用线形

PLGA聚合物。被告希腊某跨国制药公司使用的 PLGA聚合物

PurasorbPLGA 以葡萄糖为引发剂制备，其聚合物结构存在争

议。 瑞士某跨国制药公司主张希腊某跨国制药公司侵犯了其

专利权，认为希腊某跨国制药公司使用的 PurasorbPLGA 聚合

物与专利中的线形 PLGA 聚合物等同。2022 年海牙上诉法院

最终认定希腊某跨国制药公司构成等同侵权，禁止其在荷兰和

除希腊以外的 EP591生效的其他国家销售侵权产品。

【典型意义】

本案涉案专利的权利要求的“线形 PLGA聚合物”，对于不同

引发剂制备出的聚合物结构是否属于该范围存在争议。如果专

利申请阶段未对权利要求进行更精准、更广泛的撰写，可能导

致侵权认定困难。

该案例提醒专利持有人，在申请专利时应充分考虑各种可能的

等同替代技术方案，扩展权利要求的保护范围，以避免他人通

过微小改变绕过专利保护，确保专利能有效涵盖潜在的侵权行

为，为企业的技术创新提供更坚实的法律保障。
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专利权维持风险主要指专利权人在专利授权后未能持续履行

法定维权义务，包括但不限于未按期缴纳年费、未及时办理专利权

的各类手续，或对专利组合缺乏动态管理，导致专利权无效、权利

丧失等后果。此外，部分无效或价值边缘化专利还可能因管理疏忽

长期占用企业资源。

● 专利实施与转化风险

专利实施与转化风险主要包括专利技术难以实现有效产业化、

未能形成具备市场竞争力的产品或服务，导致专利资源闲置。此外，

在专利许可、转让及合作研发过程中，若合同管理不到位、权属界

定不清、知识产权归属模糊，极易引发法律纠纷和经济损失。生物

医药等高技术行业，研发成果多阶段转化及复杂合作模式下的知识

产权管理尤为关键。

● 专利全球管理风险

专利全球管理风险主要源于企业在多国进行专利布局时，因各

国专利法律、审查标准、管理流程存在差异，企业跨国管理能力不

足时，可能导致专利权在部分国家失效或保护缺失。同时，国际专

利申请涉及文件递交、费用支付、时限管理等复杂环节，易因操作

失误或资源配置不当产生丧权风险。

● 专利质量与价值评估风险
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专利质量与价值评估风险主要体现在企业专利数量虽多但整

体创新高度不足、高价值专利比例低、专利布局与核心业务或前沿

技术脱节，以及专利价值评估方法不科学，导致专利资产真实价值

未被准确反映等问题。

（3）专利保护期限风险

生物医药研发周期长，技术开发投入巨大，专利保护期可能不

足以使得企业收回研发成本。一款新药从初步概念到药品上市是一

个漫长的过程，通常要经过候选药物研发→临床前研究→临床试验

（Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期）→新药申请、批准上市和上市后监测（Ⅳ期临

床试验）等阶段。药物开发周期从临床前靶点筛选到最终上市，平

均需要 13.5年（临床前开发 5.5年，临床开发 8年）。同时，根据

不同的来源，一个新药从研究到上市的平均成本超过 10亿美元。
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药品专利期延长制度是针对药品研发周期长、审批耗时久的特

点，为补偿创新药企因监管审批而损失的专利保护期所设立的特殊

制度。该制度在平衡公共健康与创新激励方面具有重要意义。

首先，药品专利期延长制度与普通专利保护制度存在以下区别：

一般专利 药品专利期延长

保护期限 固定 20年（自申请日） 可延长最多 5年

适用对象 所有技术领域 药品

计算方式 绝对期限
补偿药品行政审批损耗时

间

其次，国际主要国家/地区专利期延长制度各有特点：

①专利期限延长时间

● 中国：药品专利期限补偿时间=中国获得上市许可日-专利

申请日-5年（≤5年），新药批准上市后总有效专利权期限≤14年；

● 美国：美国专利期限补偿（Patent Term Extension, PTE）=

临床研究时间的 1/2+注册审批时间；整个专利期限恢复≤5 年，并

且在 FDA批准 NDA后，剩余的专利期限≤14年。
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● 欧洲：提出药品补充保护证书（SPC）制度，SPC=首次上

市许可日-基本专利申请日-5 年（≤5年），首次批准上市后总有效

专利权期限≤15年。 据 SPC儿科规则，如果进行了儿童临床试验，

则药物的 SPC期限可以延长 6个月，即 SPC 的最 长期限为 5.5年。

● 日本：延长时间=药品许可之日-临床试验提交之日或专利

授权之日（以较晚者为准）。

小结

美国、欧洲和中国等国家还对药品上市后的剩余专利期限进行

了限定，不超过 14年或 15年，但是日本没有明确的限制，因此可

能使得药品在日本上市后专利剩余保护期限大于 15年。

②专利期限延长条件

● 中国：一个药品同时存在多项专利的，只能请求对其中一

项专利给予药品专利期限补偿；

● 美国：对于同一个药品上市许可，延长一项专利期限的条

件之一是基于该药品上市许可没有其他专利期限被延长；

● 欧洲：一个 SPC（补充保护证书）仅可用于一个上市许可，

且一个 SPC仅可用于一项专利；

● 日本：允许一项药品获得多个专利期限延长。即，基于同

一专利保护范围内的不同化合物，或同一化合物的新适应证或新的
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剂型等，分别获得上市批准后，均可以基于该专利请求专利延长，

即日本还允许一项专利获得多次专利期限延长。

小结

相较于中国、美国和欧洲等国家，一项药品仅允许获得一项专

利期限延长的规定，日本的延长制度更有利于创新药的研发。

2. 专利侵权风险

在生物医药领域，专利侵权风险是一个复杂且重要的问题，涉

及技术、法律和市场等多个方面。需要针对地域性差异，分别评估

侵权风险。例如：针对同一化合物专利，在美国专利中，化合物权

利要求为单纯的化合物权利要求，而在中国，专利权人在专利申请

阶段，为克服相应问题（如支持问题、创造性问题等），在化合物

权利要求中增加了制造方法的技术特征。如果企业制造化合物的方

法不同，则在分析侵权风险时，由于权利要求的保护范围不同，其

侵权分析结果就完全不同；即在美国可能构成对化合物权利要求的

侵权，在中国则不构成侵权。

生物医药领域专利诉讼频繁且成本高，因此，专利侵权诉讼对

于生物医药企业而言，风险系数比较高。以下是关于生物医药专利

侵权风险的主要类型及来源：

（1）专利侵权的主要类型

31



药品专利类型不同，其专利保护范围也存在差异。药品相关专

利，通常包括：

化合物专利：保护新化学实体的分子结构，是最基础的专利，

保护活性成分。

制剂专利：保护药品的特定剂型，如片剂、胶囊等，其主要作

用在于保护药物的具体形式，延长市场独占期。

工艺专利：保护药品的制备方法，从工艺制造过程的角度保护

药品独占性，防止仿制。

用途专利：保护药品的新医疗用途，拓展药品应用范围，延长

市场独占期。

组合物专利：保护两种或多种活性成分的组合，保护复方药物，

防止仿制。

晶型专利：保护药品的特定晶体形式，不同晶型可能影响药效

和稳定性等。

药品专利的侵权形式，通常分为直接侵权和间接侵权。

 直接侵权：未经许可，制造、使用、销售或进口受专利保

护的药物或方法。

 间接侵权：包括引诱侵权（主动诱导他人实施专利侵权行

为）及帮助侵权（为他人实施侵权行为提供关键组件或技术支持）。
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（2）侵权风险的来源

生物医药企业在全球化研发、生产与市场布局过程中，面临多

环节、多维度的专利侵权风险。主要风险来源包括：

● 研发阶段

【案例 2】某跨国药企诉重庆某药业有限公司专利侵权案

【案情摘要】

某跨国药企为甲磺酸伊马替尼片原研厂家，拥有相关专利。其发

现重庆某药业有限公司在网站及实际销售中，涉及生产、销售甲

磺酸伊马替尼及相关中间体。2006年被告网页“最新产品”栏有

甲磺酸伊马替尼介绍，工作人员也表示研发了该产品并展示样品。

被告产品介绍资料载有甲磺酸伊马替尼及其中间体产品名称、化

学名及结构式。2007 年 11 月 5日，被告网页有伊马替尼中间体

介绍。2007年 11月 6日，原告取证人员从被告处购得相关样品。

一审法院认定被告行为构成间接侵权，二审中被告虽提交了中间

体其他用途的证据，但法院仍判定其构成间接侵权。

【典型意义】

本案明确了中间体相关专利侵权的判定规则。当中间体无其他商

业用途，且侵权人以诱导直接侵权的方式制造、销售和许诺销售

中间体时，构成间接侵权。但当中间体有其他商业用途，且销售

方式未使中间体与专利产品产生关联时，不构成间接侵权。此案

强调在判断间接侵权时，需综合考虑中间体的用途及销售方式等

因素，以准确界定侵权行为，平衡专利权人与社会公共利益之间

的关系，促进医药行业的健康发展。
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在新药研发及创新技术开发早期，企业通常会通过检索专利数

据库、专业文献、行业报告等进行尽职调查。然而，由于专利信息

检索不全面或检索策略不合理，有可能遗漏相关在先专利，导致所

研发的技术方案或药物落入他人在先专利的保护范围。此外，研发

团队对目标国家专利保护范围、权利要求解释标准以及专利有效性

判断等理解不充分，对目标国家法律变化没有及时跟进，易在自由

实施（Freedom to Operate, FTO）分析中出现偏差，从而埋下侵权隐

患。

 上市申请阶段

在实施“专利链接制度”的国家，如美国、中国等，仿制药在

上市申请过程中，需声明是否存在相关在先专利，并可能触发专利

权人主动提起侵权诉讼。这一机制导致仿制药企业在药品上市前即

面临潜在的专利侵权争端，影响新产品的获批上市进度及商业化计

划。

 生产与销售阶段

企业在目标市场实际生产和销售药品时，若直接制造、使用、

销售或进口受他国有效专利保护的药品、制剂或其生产方法，即构

成直接侵权。同时，若在生产过程中采用了他人专利保护的工艺、

设备或中间体，也可能构成间接侵权。部分国家对方法专利保护尤
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【案例 3】某株式会社 vs.温州某药业公司确认是否落入专利权

保护范围纠纷案

【案情摘要】

某株式会社拥有“ED-71 制剂”发明专利，其产品“艾地骨化

醇软胶囊”注册上市。温州某药业公司向国家药品监督管理局申

请该品种仿制药上市许可。2021年 11月，某株式会社向北京知

识产权法院起诉温州某药业公司专利侵权。法院审理发现，温州

某药业公司经技术创新，采用不同制造工艺，其技术方案未落入

涉案专利权利要求保护范围，故判决某株式会社主张不成立。某

株式会社上诉后，最高人民法院二审驳回上诉，维持原判。

【典型意义】

此案例凸显国际生物药专利纠纷中仿制药专利风险防控关键。生

物药制备工艺相对固定，易滋生仿制药，而专利侵权认定核心在

于技术方案是否落入专利保护范围，该案例为生物药企业敲响警

钟，提示企业进行专利布局与尽职调查，确保研发和商业化活动

合规，避免侵权。同时，案例也彰显鉴定材料在生物药专利侵权

案件中的核心地位，其规范性及鉴定技术直接影响裁判结果，这

为全球生物药专利纠纷处理提供了参考范式。

为重视，仅在销售终端市场未取得专利授权并不代表可规避生产环

节侵权。

● 国际合作与跨境经营阶段
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平行进口风险：在未获得专利授权的国家生产或销售药品，若

将该药品出口至目标市场（即销售地，专利权人拥有专利权的国家），

可能构成侵权。各国对平行进口的法律态度存在显著差异。例如，

中国采用专利权国际用尽原则，即专利权人或其许可人在海外首次

合法销售的药品进口到中国一般不被视为侵权；而美国、欧盟等地

对平行进口有更为严格的限制，需结合具体法规进行合规评估。

技术引进与合作研发中的知识产权归属风险：在国际技术引进、

联合研发或许可合作中，若未明确约定创新成果的知识产权归属、

专利申请权及后续商业利用权，或合同条款存在歧义，不同国家法

律对合同解释与权利归属的规定可能存在不一致，导致未来产生专

利权属争议甚至侵权风险，影响企业海外市场布局及技术转化收益。

小结

生物医药领域的专利侵权风险具有复杂性和高成本性，企业需

通过全面的专利检索、FTO分析、专利布局和风险监控来降低风险。

同时，企业建立有效的应对策略（如法律抗辩、和解许可）也是保

护自身利益的关键。随着技术的快速发展和市场竞争的加剧，专利

侵权风险管理将成为生物医药企业核心竞争力的重要组成部分。

3. 专利无效风险

专利无效风险，是指企业已获得或正在主张的海外专利，在目

标国被第三方通过法定程序（如无效程序、异议程序、诉讼抗辩等）
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主张专利权无效，导致专利权全部或部分被撤销，从而丧失专利保

护或专利权利范围被缩减的风险。

在生物医药领域，专利无效风险体现在以下几个方面：

（1）第三方主动无效挑战

竞争对手在企业专利授权后，基于新颖性、创造性、公开充分、

可实施性、权利要求清楚等理由，向专利局或法院提出无效请求。

实践中，还有可能存在针对药品专利的骚扰性专利无效挑战。

也即，有些公司自身并不是仿制药企业（Generic），却专门针对原

研药企业的药品专利，提起专利无效程序，使得原研药企业受到不

正当的干扰。这种行为，也无疑会给原研药企业带来巨大的成本和

干扰。

（2）侵权诉讼中的无效抗辩

企业以专利权主张侵权时，被告方可能以专利无效为抗辩理由

启动无效程序。

（3）专利行政机关或法院自发审查

部分司法或行政程序中，主管机关可主动审查相关专利的有效

性。

（4）药品上市审评中的专利挑战

在生物医药领域，尤其是小分子药品市场，仿制药企业往往通

过药品上市审评程序，主动发起对原研药专利的法律挑战，以期提
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前进入市场。其中，美国的ANDA（Abbreviated New Drug Application，

简化新药申请）制度及其 Paragraph IV认证是最具代表性的机制。

4. 专利链接制度风险分析

专利链接制度是药品监管中的一项重要机制，将药品上市审批

与专利状态链接，即在药品上市审批过程中，考虑是否存在相应的

专利权，避免仿制药侵犯原研药的专利权。该制度通过早期解决专

利纠纷，即在药品审批阶段解决专利侵权的风险，以平衡创新药企

与仿制药企的利益。

（1）专利链接制度

①专利链接对象及目的

链接对象：药品监管机构（如 FDA、NMPA）在审批仿制药上

市申请时，需考虑原研药的专利状态。在此阶段，专利权人可提出

异议，启动相关专利侵权确认程序，如果认定落入专利权保护范围，

则不给予审批，或者附条件审批。

核心目的：防止仿制药在专利期内上市，同时为仿制药企业提

供专利挑战机制（如“Paragraph IV声明”），其目的在于早期解

决专利侵权纠纷。
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②与数据保护、市场独占权的区别

制度 保护内容 触发条件 效果

专利链接 原研药专利权
仿制药提交申请

时声明专利状态

早期解决专利

侵权纠纷；延迟

仿制药上市

数据保护 临床试验数据 基于未公开数据
禁止仿制药引

用数据

市场独占权 独家经营权
基于监管审批

（如孤儿药）

禁止仿制药审

批或上市

（2）国际上主要国家/地区专利链接制度

美国是专利链接制度最为完善的国家。加拿大、日本、韩国、

澳大利亚等国家，通过与美国的贸易协定等先后引入药品专利链接

制度。中国也已经正式立法引入专利链接制度。欧盟并没有严格意

义上的专利链接制度。当然，建立专利链接制度的各个国家，在实

施专利链接具体制度方面也有一些不同。

①美国（Hatch-Waxman体系）

● 橙皮书（Orange Book），即专利信息登记：
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橙皮书即《经过治疗等效性评价批准的药品》（Approved Drug

Products with Therapeutic Equivalence Evaluations），由美国食品药

品监督管理局出版，并详细列出获批的药品和药品涉及的专利信息。

因为该出版物的书面为橙色，故通常称为“橙皮书”。

原研药企业需登记相关专利（如化合物、剂型、用途等）。原

研药企业按规定向美国食品药品监督管理局（FDA）提供专利信息。

新药获批后，相应的专利信息会同步登记在橙皮书中。

● 仿制药企业的声明：

仿制药企业提交仿制药简化申请（ANDA）时，需针对仿制药

所涉及的专利，提供相应的声明：

o Paragraph I：无相关专利。

o Paragraph II：专利已过期。

o Paragraph Ⅲ：专利未过期，承诺在到期后上市。

o Paragraph IV：专利无效或不侵权。

如果仿制药企业提交第四段声明，即 Paragraph IV声明，则意

味着对专利进行相应的挑战，既可以声明其专利应为无效，也可以

声明仿制药不落入专利保护范围（即不构成侵权）。

● 诉讼等待期（一般不超过 30个月）：

若原研药企起诉仿制药企专利侵权，FDA在诉讼期间暂停审批

（一般不超过 30个月），以等待专利侵权的结果。
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● 首仿独占期（180天）：

仿制药企业首个提交并维持 Paragraph IV声明，则该仿制药企

业可能获得 180天首仿独占期。在该独占期内，美国食品药品监督

管理局（FDA）将不批准其他仿制药的申请。

● 其他注意事项

“Bolar例外”条款：根据《美国法典》第 35编第 271(e)(1)条，

如果某项行为“仅为合理用于开发并向联邦食品药品监督管理局

（FDA）等联邦机构提交信息的目的”，则不构成专利侵权。该条

款为仿制药企业在专利有效期内开展与上市申报相关的研发活动

提供了法律保护，在欧盟法规中也有类似“Bolar 例外”规定。根

据美国最高法院解释，该条款的适用范围较为广泛，涵盖所有为递

交联邦监管审批所需信息而进行的研究与实验活动。

BPCIA：《生物制品价格竞争与创新法案》（BPCIA）于 2010

年作为《患者保护与平价医疗法案》（PPACA）的一部分颁布。

BPCIA为与 FDA已批准的参考生物制品具有高度相似性或可互换

性的生物制品建立了简化审批通道，该通道通常被称为“生物类似

药通道”。BPCIA 不是严格意义上的专利链接制度，但在专利争议

解决方面实现了类似政策目标。其机制与 Hatch-Waxman体系下的

专利链接制度有本质区别，主要体现在监管层面的审批与专利没有

直接挂钩。
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②欧盟（Bolar例外+专利豁免）

● 无严格专利链接：仿制药审批与专利状态脱钩，但上市后可

能被起诉侵权。

● Bolar例外：在药品专利权保护期内，仿制药企业为获得监管

批准所必需的研究与试验活动，不构成专利侵权。

● 专利豁免：除 Bolar例外，欧盟各成员国还普遍规定了“试验

豁免”（experimental use exemption），即为纯粹学术、实验或非商

业目的而对专利技术的使用，不构成侵权。但 Bolar例外是专门针

对药品注册相关试验的专利豁免，其立法目的在于促进仿制药及时

上市，避免专利到期后因注册流程导致的市场延迟。

③中国（专利链接制度）

2020年修正《中华人民共和国专利法》增加专利链接制度，2021

年正式实施《药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）》：

● 专利信息登记平台（类似橙皮书）：原研药企需在中国上市

药品专利信息登记平台公开专利。此专利信息登记平台，类似于美

国的橙皮书制度。

● 仿制药企业声明分类：

o Ⅰ类：无相关专利。

o Ⅱ类：专利已过期。

o Ⅲ类：承诺在专利到期后上市。
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o Ⅳ类：专利无效或不侵权——触发纠纷。

中国的仿制药声明的种类，与美国的 Hatch-Waxman制度一致。

● 等待期（9个月）：

若原研药企起诉，NMPA暂停审批 9个月，或直至法院裁决。

如果在等待期内，取得诉讼结果（落入或未落入专利保护范围），

则 NMPA会依据诉讼结果进行相应的审批。

与美国的 30个月相比，中国的 9 个月的等待期的期限明显偏

短，并且在等待期内国家药品审评机构不停止技术审评。

● 首仿药独占期（12个月）：

首个挑战成功并获批的仿制药享 12 个月市场独占。国务院

药品监督管理部门在该药品获批之日起 12 个月内不再批准同品种

仿制药上市，共同挑战专利成功的除外。需要说明的是，在中国，

只有挑战专利无效成功，即把专利权宣告无效，才算挑战成功，享

有首仿独占期。

④其他地区

● 韩国：专利链接制度与美国类似，但是其遏制期为 9个月，

仿制药申请者的首仿独占期为 9个月。

● 印度：拒绝专利链接，坚持“专利与审批分离”，因此仿制

药可审批，但上市后可能被诉。

43



【案例 4】荷兰某制药公司、中国某药业公司专利侵权案

【案例摘要】

中国某药业公司在荷兰和印度被荷兰某制药公司指控专利侵权。

2017年 3 月，荷兰某制药公司在荷兰海牙地方法院起诉，称中

国某药业公司生产阿莫西林产品侵犯其专利权。随后，中国某药

业公司迅速应对，向中国国家知识产权局专利复审委员会提出专

利无效请求，2017年 12月该请求获批，荷兰某制药公司两项专

利被宣布无效。最终，荷兰某制药公司撤销荷兰诉讼，双方达成

● 新加坡：2025年 2月 24日更新药品专利链接制度，重点调

整了药品上市许可申请中，需向新加坡卫生科学局（HSA）提交的

专利声明范围。

● 加拿大：专利链接制度与美国类似，但是，在药品上市后不

允许追加登记专利，仿制药没有首仿独占期，原研药企业只能在收

到仿制药申请上市通知后向联邦法院启动禁令程序。

● 日本：日本的专利链接制度，在具体措施上与美国、中国等

有所不同。在新药活性成分产品专利期尚未届满时，直接不批准仿

制药上市；对其他专利的仿制药在上市许可后，实行厚生劳动省主

导的纠纷事前协商制度，专利权人还可以向法院提起侵权诉讼；对

新药给予最长 10年的试验数据保护期、最长 5年的延长保护期。

5. 案例分析

（1）成功案例：
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【案例 5】爱某科生物株式公司与河北凯某利生物技术有限公司、

上海某好贸易有限公司侵害发明专利权纠纷案

【案例摘要】

爱某科公司起诉凯某利公司生产的“适定化 7ACA 酰化酶”产品

侵犯其发明专利。上海知识产权法院审理发现，爱某科公司在专

利授权程序中修改缩小了权利保护范围，仅限定于已验证的 7 种

特定氨基酸突变方式，侵权诉讼中又试图扩大解释，主张其他位

点的氨基酸序列突变也应受保护。经法院委托检测，被诉侵权产

品更接近于被告主张的氨基酸序列，原告证据不足，法院依法适

用禁止反悔原则，驳回原告诉求，二审维持原判。

【典型意义】

此案例告诫企业在专利申请时，避免为快速授权过度限缩权利要

求，以免削弱专利保护范围。建议企业采用“核心保护 + 外围布

局”策略，明确核心创新点，覆盖技术变型，利用分案申请保护

和解。

【典型意义】

本案凸显了企业在跨国专利纠纷中积极应对的重要性。面对专利

侵权指控，国药威奇达及时利用专利无效程序，成功挑战对方专

利有效性，掌握主动权。同时，也体现了全球专利布局与维护的

复杂性，企业需重视知识产权保护，提前规划专利战略，以应对

国际市场竞争中的专利挑战，保障自身合法权益，为行业发展提

供借鉴。

（2）失败案例：
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改进方案，构建稳固的知识产权壁垒，为企业技术创新提供有力

保障，在面对知识产权诉讼时，要善用法律武器及原则维护自身

权益。

小结

海外专利风险是生物医药企业国际化过程中不可忽视的挑战。

企业需通过提前规划、本地化支持和长期专利战略布局，确保在目

标市场的专利保护，降低专利风险，保障长期发展。

（二）商标和品牌风险识别

在生物医药领域，商标和品牌不仅代表企业的产品和服务，更

体现其技术实力与市场信誉。由于生物医药产品研发周期长、投入

高，品牌形象对患者、医疗机构和合作伙伴的信任至关重要。重视

商标注册与保护，及时识别并防范品牌风险，是生物医药企业实现

可持续发展和全球布局的关键。尽管目前大多数中国生物医药企业

仍处于相对早期发展阶段，通常由全球合作伙伴负责在海外市场上

市布局等相关操作，但商标和品牌在产品上市前阶段非常重要，主

要风险如下：

1. 商标注册风险

在海外注册商标时，生物医药企业面临多重挑战。首先，药品

命名需严格区分通用名（即国际非专利药品名称，INN）与商品名，

遵循世界卫生组织（WHO）《国际非专利药品名称命名规则》，
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避免将通用名、描述性或功能性表述作为商品名申请注册，以防被

认定为缺乏显著性或违反公共利益原则，从而导致注册被驳回。其

次，若商品名与在先注册或在先使用的商标近似，易引发驳回、异

议或侵权纠纷。此外，若商标注册未覆盖目标市场的相关类别（如

医疗器械、体外诊断试剂、保健品等），将导致核心产品面临被仿

冒的风险。上述风险均可能直接影响企业品牌建设、市场准入及后

续商业合作。

2. 国际商标保护风险

国际市场中，各国商标法律、审查标准、保护期限、异议和撤

销程序差异显著，注册流程复杂且费用较高。部分新兴市场存在恶

意抢注、仿冒、域名抢注等现象，生物医药企业因拓展周期较长，

信息披露早，极易被第三方抢注品牌或核心产品名称，造成商标权

利缺失。

3. 商标侵权风险

商标侵权在生物医药领域尤为常见，表现为未经许可擅自使用

近似或相同标志，易导致患者、医疗机构混淆，甚至危及用药安全。

4. 商标使用及管理风险

生物医药企业常涉足多国市场，需遵守各地商标使用、宣传、

包装等法律规范。由于管理体系不健全、商标资产盘点不及时，常

出现商标在多个市场版本不统一、标识变更无备案、未及时续展或
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被撤销等问题。同时，商标的跨国授权、分支机构和代理商管理不

到位，也易形成权属不清、被抢注、侵权等隐患。

5. 商标许可风险

跨国商标许可涉及复杂的法律环境，不同国家对许可合同的有

效性、许可范围、质量控制有差异。

6. 商标维权风险

生物医药企业在海外维权时，需应对诉讼法律制度和应用差异、

举证制度差异大、跨境协作复杂、诉讼周期长、成本高昂等诸多挑

战。

小结

生物医药领域的商标保护需通过尽早注册、显著设计、国际注

册、市场监测、规范使用、及时续展、许可管理、域名保护、名称

审查和维权支持等措施，确保品牌权益，维护市场竞争力。

（三）著作权风险识别

在生物医药领域，著作权保护的对象主要包括科研论文、临床

试验报告、软件（如生物信息分析工具）、培训资料以及部分说明

书中的图片等。生物医药企业开展海外业务存在风险的主要场景包

括：

1. 跨国学术论文发表与成果发布
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场景说明：企业科研人员在国际期刊发表论文、会议论文，或

在国际学会发布研究成果。

风险：论文、图表、图片等被他人盗用、篡改或在未授权下翻

译再发表；自身引用第三方内容不合规被追责。

2. 生物信息分析软件和数据库开发、应用与授权

场景说明：企业自主开发或购买、使用第三方生物信息分析软

件、数据库，用于药物发现、基因测序等。

风险：企业自有软件及数据库面临被未经授权复制、盗用、逆

向工程、非法分发等侵害著作权的风险；未严格遵守第三方软件或

数据库的许可协议，包括但不限于超范围使用、未履行开源合规义

务、未付授权费用、未按许可条件署名或分发，构成侵权。

3. 市场推广与产品说明资料海外发布

场景说明：药品、医疗器械、健康产品在海外市场推广、展会

展示或通过官网发布产品说明书、培训材料等。

风险：宣传资料、说明书及其中图片、字体等被他人复制、篡

改、用于假冒产品或恶意竞争；企业自身误用第三方图片、字体、

内容被起诉侵权。

（四）商业秘密风险识别

在生物医药领域，商业秘密涵盖生产工艺、配方、研发数据等

核心信息，不仅是对专利和数据独占保护的有力补充，更是保障企
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业创新、维护市场地位和应对国际竞争的关键法律工具。企业应高

度重视商业秘密管理，通过制度建设、法律手段和技术措施，最大

程度降低泄密风险，提升自身核心竞争力。

1. 商业秘密的内涵与行业特殊性

在生物医药领域，商业秘密涵盖面极广，除一般的生产工艺、

研发数据、数据库、市场策略等经营技术信息，还包括行业特有的

如下内容：细胞株构建技术、基因编辑方法；CMC（化学制造与控

制）参数与工艺路径；尚未申报或公开的临床前研究数据、药物分

子设计路线；罕见病药物靶点、筛选库等原始创新数据。

这些内容不仅是专利保护的补充，更是企业核心竞争力与市场

领先地位的基石。

2. 商业秘密安全风险

● 内部泄密风险：在研发、生产和管理等关键环节中，员工或

者顾问可能因管理疏漏、岗位流动或受到个人利益驱动，将核心信

息外泄。这种风险包括在未经授权的情况下访问、下载敏感数据，

在离职或岗位调动时带走机密信息，将企业秘密泄露给竞争对手，

以及非法使用企业秘密等。

● 对外合作风险：与海外 CRO、CMO、学术机构或合作伙伴

信息共享过程中，因对方管理薄弱或合规意识不足，致使商业秘密

被第三方非法获取；
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● 网络与物理安全风险：黑客攻击、社会工程学攻击、物理入

侵、移动存储介质丢失等带来非授权访问；

● 法律合规风险：海外合规环境复杂，部分国家对商业秘密保

护标准和认定条件与中国或欧美不同，跨国界取证和维权需要提前

布局。

二、数据风险识别

生物医药企业在拓展海外市场时，数据风险尤为突出。企业通

常涉及患者信息、临床试验数据、研发数据等大量敏感信息，一旦

泄露或被滥用，将带来重大损失。药品试验数据尤为关键，是新药

申报和市场准入的重要依据，也是企业核心竞争力的体现。许多国

家就药品试验数据保护期专门设法规定。以下是主要的数据风险：

（一）通用的数据风险

1. 研发与临床数据泄露风险

企业在全球范围内开展研发和临床活动时，核心数据（如分子

结构、实验记录、临床试验原始数据等）可能因黑客攻击、内部人

员违规操作、邮件误发、云端权限管理不当等原因被未授权获取或

外泄。特别是在 CRO、CMO、海外分支机构、合作院校等多主体、

多地域数据流转过程中，因各地安全管理水平和技术标准不一，加

剧了数据在传输、存储和处理环节中的暴露风险。这类风险通常可
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通过内部合规审计、IT安全检测、员工举报、合作方尽调或数据访

问日志分析等方式排查。

2. 数据合规性风险（隐私保护与跨境流动合规）

在涉及患者个人信息的临床试验、数据分析等环节，若未严格

按照欧盟 GDPR、美国 HIPAA 等法规要求进行数据采集、存储、

处理和跨境传输，容易出现未经授权使用、同意机制不健全、数据

主体权利无法保障等问题。此类风险通常可通过内部自查、外部法

律咨询、跨境合规评估或监管问询等途径识别。

特殊行业数据出境（如人类遗传资源）受到特殊限制。如，根

据《中华人民共和国人类遗传资源管理条例（2024修订）》的规定，

人类遗传资源信息出境应当向国务院卫生健康主管部门备案并提

交信息备份，可能影响我国公众健康、国家安全和社会公共利益的，

还应当通过国务院卫生健康主管部门组织的安全审查。

医疗器械企业出海在境外运营过程中，可能涉及收集境外用户

的个人数据和隐私信息，而此类数据的收集和使用会受到境外目的

地国家数据安全合规的监管。如，2024年 2月 28日，拜登总统签

发了《关于防止受关注国家获取美国人士大量敏感个人数据和美国

政府相关数据的行政命令》，美国司法部于同日配套发布了关于该

《行政命令》拟议规则制定的预先通知的事实说明，根据此规定，
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达到一定数量级别的人类基因组数据、个人健康数据等美国人士敏

感个人数据将被禁止或限制在美国和中国等受关注国家之间交易。

3. 数据完整性与可用性风险

关键研发及临床数据在存储、传输和备份过程中，可能因系统

故障、勒索软件、恶意篡改、操作失误或备份失效等原因而丢失、

损毁或被篡改，影响数据真实性、完整性和可追溯性。此类风险可

通过质量管理体系监控、系统异常告警、数据溯源检测等手段发现。

（二）药品试验数据风险

药品临床试验数据是评估药物安全性、有效性的核心依据，也

是监管机构批准上市的关键。

药品临床试验数据按其内容可分为：

安全性数据，包括不良事件（AE）、严重不良事件（SAE）、

实验室检查（如肝肾功能）、生命体征等。

有效性数据，主要终点（如肿瘤缩小率）、次要终点（如生活

质量评分）、生物标志物等。

其他数据，受试者基线特征、依从性记录、合并用药等。

按临床试验阶段可分为：

 I期：健康志愿者数据，聚焦安全性、药代动力学（PK/PD）。

 Ⅱ期：目标患者数据，初步有效性探索。

 Ⅲ期：大规模患者群数据，确证性研究。
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 Ⅳ期（上市后监测）：真实世界数据（RWD）。

美国、欧盟、日本均建立了药品试验数据保护制度，并根据不

同类型的原研药分别授予一定期限的保护时间。其中，美国是分类

最细的国家，欧盟是保护期最长的地区，而日本是最早实行该制度

的国家。

（1）药品试验数据保护概念

药品试验数据保护，又称数据独占，是指在创新药品（包括化

学药、生物制品等）注册申请人向药品监管部门提交用于证明药品

安全性、有效性和质量的临床试验数据和其他资料后，监管部门在

法定年限内，不得允许其他企业在未获得原申报人同意的情况下，

直接引用这些数据或依赖这些数据批准同类仿制药或生物类似药

上市。

目的是防止仿制药企业直接引用原研数据支持其申请（即使专

利已过期），补偿原研企业高昂的研发投入。

其保护范围仅适用于未公开数据，即申请人在注册过程中向监

管机构提交且尚未公开的安全性、有效性数据。若相关数据已公开

（例如已在学术期刊发表或其他渠道公开发布），仿制药企业可以

自行查阅和引用该部分数据，数据保护不再适用。

数据保护并不禁止仿制药企业通过自主开展临床试验等手段，

独立获得所需的安全性和有效性数据以支持注册申请。尽管如此，
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独立重复临床研究费用高昂、周期较长，现实中仿制药企业通常更

倾向于等待数据保护期届满后再引用原研数据。

（2）与专利保护的关系

药品试验数据保护与专利保护是两套独立但可重叠的法律制

度：

● 数据保护与专利保护的区别：

专利：保护药品的技术方案（如化合物结构、制备方法、医药

用途等），专利到期后，仿制药可自由上市。

数据保护：数据保护与专利保护可以重叠并存，且数据保护不

受专利保护期限制，具有独立性。但数据保护针对的是数据本身，

仿制药企业仍可自行进行临床试验，获取相应的临床试验数据。也

就是说，数据保护并不具有专利法意义上的“独占权”，并不能阻止

仿制。

● 可同时适用

在药品专利权和试验数据保护期均有效时，若仿制药申请人拟

依赖原研药品的安全性和有效性数据申请上市，则仿制药需在专利

权和数据保护期均届满后，方可获准上市。如仿制药申请人未使用

原研药数据，而是独立完成全部所需临床试验并获得支持上市的数

据，则不受试验数据保护期限制，但仍需规避在有效期内的相关专
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利权。考虑到独立完成临床试验的周期和成本极高，实际操作中大

多数仿制药上市均需等待专利及数据保护期的届满。

（3）例外情形

● 强制许可（Compulsory License）

在国家公共健康危机、重大疫情等特殊情况下，政府可依法实

施强制许可，在不经原研企业同意的情况下允许他人使用其专利和

相关数据。部分国家法律也允许监管机构在紧急情况下突破数据独

占限制，以保障公共利益。

● “Bolar例外”（Bolar Exception）

“Bolar 例外”是指仿制药企业可在专利权尚未届满时，为获

得上市许可，在未征得专利权人同意的情况下而进行必要的试验、

研究和数据准备，不构成专利侵权。但需要注意的是：数据保护并

不适用“Bolar例外”。即使仿制药企业在专利期内完成所有注册

研究，仍需等数据保护独占期结束后，方可直接使用原研药的未公

开试验数据。否则，须完全独立进行临床试验，不能利用原研数据。

（4）国际主要国家/地区的数据保护及保护期限

表 1 美国药品数据保护期

美国 期限 依据

新化合物 5年 1984年 9月 24日通过的《药
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品价格竞争和专利期恢复法》

（也称 Hatch-Waxman法案）

罕见病 7年

新型制剂、新增适应证

以及处方药转换成非

处方药

+3年

儿科用药 +0.5年

仿制药 1.5年

抗生素 10年
2012年 7月通过的《鼓励开发

抗生素法案》(GAIN)

新生物制品 12年
颁布《生物制品价格竞争与创

新法案》（简称 BPCIA法案）

表 2 欧盟药品数据保护期

欧盟 期限 依据

欧盟任一成员国，按照集中注册程序批准

的药品以及按照非集中注册程序批准的

药品均同意遵循“8+2+1”模式进行保护。

也即新药在上市 8年后，仿制药公司可以

受理简略程序申请仿制药，但需要在 10

年的保护期届满后才能上市销售。对于获

批新增适应证的药物，其保护期则可延长

8+2+1

年

2004/27/EC

指令
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1年。2005年 11月 20日之后在欧洲上市

的各类药品，其保护期以首次获得许可上

市之日起计，保护期为 10 年。对获批新

增适应证的药物，其保护期将延长至 11

年。

表 3日本药品数据保护期

日本 期限 依据

新药 6年

日本《药事

法》

罕见病用药 10年

新医疗用配合剂，新给药途径

药物
6年

新适应症，新剂量药物 4~6年

为了鼓励儿科用药的临床研

究，日本政府规定，当药品流

行性调查或临床研究涉及儿科

剂量的设置时

可适当延长保护

期限，但最长不得

超过 10年
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三、运营与合规风险识别

（一）生物医药领域的 CRO风险

在生物医药领域，CRO（Contract Research Organization，合同

研究组织）是为制药、生物技术公司提供研发服务的第三方机构。

CRO服务涵盖从药物发现到临床试验的多个阶段，帮助企业加快研

发进程、降低成本并提高效率。
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1. CRO的主要服务领域

（1）药物发现与临床前研究

● 药物筛选：包括高通量筛选（HTS）、计算机辅助药物设计

（CADD）、体外和体内药效学评价等。

● 药理学与毒理学研究： 涵盖药效学、药代动力学（PK）、

药物动力学/药效学（PK/PD）关系及安全性、毒性评估。

● 化学合成与优化：包括先导化合物合成、结构优化、工艺开

发与放大。

● 生物标志物开发：用于发现、验证与疾病诊断、疗效监测相

关的生物标志物。

（2）临床试验

● 临床试验方案设计：负责制定临床研究方案、选择研究中心、

起草和完善试验相关文件（如知情同意书、试验手册等）。

● 临床试验管理（CRO的核心业务）：

I期临床试验（Phase I）： 主要评估药物的安全性、耐受性和

初步药代动力学特征，通常在健康志愿者中进行。

Ⅱ期临床试验（Phase II）： 初步评估药物的有效性、安全性及剂

量关系，多在目标患者群体中进行。

Ⅲ期临床试验（Phase Ⅲ）：在大规模患者中验证药物的有效性和

安全性，为注册申报提供关键数据。
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● 数据管理与统计分析：包括临床数据的收集、清理、统计分

析及数据报告的生成，确保结果科学有效。

● 监管事务支持： 协助与监管机构的沟通协调， 协助申报临

床试验许可（如 IND，即 Investigational New Drug）、新药上市申

请（NDA, New Drug Application）、生物制品许可申请（BLA,

Biologics License Application）等。

（3）注册与合规

● 法规咨询：提供全球主要市场（如 FDA、EMA、NMPA等）

的药品监管法规解读及合规建议。

● 注册申报：协助准备、撰写和提交注册资料，与监管机构进

行技术交流及补充资料答复。

● 合规性检查： 确保所有研发与试验活动符合 GCP（Good

Clinical Practice，药物临床试验质量管理规范）、GLP（Good

Laboratory Practice）等相关法规与国际标准。

（4）生产与质量控制

● CMC（Chemistry, Manufacturing and Controls，化学、生产和

控制，简称 CMC）： 涉及药物原料与制剂的工艺开发、制造流程

优化、质量控制标准建立及稳定性研究。

● GMP 合规支持： 协助建立和完善药品生产质量管理体系，

确保生产过程符合 GMP（Good Manufacturing Practice）规范。
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（5）上市后研究与药物警戒

● Ⅳ期临床试验： 药物上市后在更广泛人群中的长期安全性、

有效性和经济性研究。

● 药物警戒：包括药物不良反应（ADR, Adverse Drug Reaction）

监测、报告及风险管理。

● 真实世界研究： 基于真实世界数据（RWD）对药物临床应

用效果、安全性和经济性进行评估，支持药物再评价和市场准入。

2. CRO的优势

（1）专业化服务：CRO拥有丰富的经验和专业团队，能够高

效完成复杂的研究任务。

（2）降低成本：企业无需自建大规模研发团队和设施，减少

固定成本。

（3）加快研发进程：CRO通过优化流程和资源整合，缩短研

发周期。

（4） 全球化支持：大型 CRO在全球范围内提供服务，帮助

企业进行国际多中心临床试验。

（5）风险分担：通过与 CRO合作，企业可以分散研发风险。

3. 海外 CRO服务风险

（1）知识产权风险
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● 技术成果归属不清：合作过程中新发现、数据、专利归属界

定不明确。

● 数据/技术泄露：CRO 在操作过程中存在商业秘密、核心数

据被窃取、滥用或外泄的风险。

● 专利侵权：CRO 在研发或试验过程中未经授权使用第三方

专利技术。

（2）合同与合规风险

● 合同条款不完善：服务范围、数据归属、成果转化、违约责

任、保密义务等条款约定不清，发生争议难以维权。

● 合规性不足：CRO未严格遵守 GCP/GLP 等国际临床、实验

室规范，或因对当地法规理解不足导致违规。

● 跨境数据合规风险：数据跨境传输、存储未符合 GDPR、美

国 HIPAA等数据保护法规要求，导致违规。

（3）质量管理与可控性风险

● 服务质量不可控：CRO 执行力、专业水平参差不齐，可能

存在试验设计、数据采集及管理、样本处理等环节的质量问题。

● 多 CRO协作风险：多家 CRO协同或分包时，沟通不畅、标

准不一、责任边界不清。

（4）法律与监管风险
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【案例 6】北京某生物制品公司与巴西某药企签署疫苗合作协议

【案情摘要】

2025年 5月 12日，北京某生物制品公司与巴西某药企签署合作协

议，宣布联合建立疫苗生产平台，向拉美及更多“全球南方”国

家供应甲肝、登革热等疫苗。北京某生物制品公司这一举措也揭

示了中国生物医药产业在第三世界市场从“救命供方”到“技术

输出者”的转变。

【典型意义】

北京某生物制品公司与巴西的合作打破了中国药企传统“原料药

进口-仿制药替代-创新药跟随”的传统范式，建立了包含毒株共享、

生产工艺转移和本地化生产的全链条技术授权协议。绕开了欧美

● 法规环境差异：不同国家/地区临床及数据法规差异大，CRO

对当地政策理解偏差。

● 伦理审查风险：未能通过当地伦理委员会审查或伦理文件不

完善。

（5）商业与运营风险

● 进度延误与交付风险：CRO项目管理能力有限，进度延期、

节点不达标。

● 财务与支付风险：跨境支付流程复杂，汇率波动、税务处理

不当，或 CRO财务状况不稳定，存在违约风险。

1. 成功案例
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【案例 7】美国某药业公司诉美国M公司合同纠纷一案

【案情摘要】

2022年，中国某药业公司的全资子公司美国某药业公司与美国M
公司签署服务协议，委托M公司作为 CRO为美国某药业公司管理

注射用MRX-4序贯康替唑胺片的国际多中心临床试验。M公司未

在协议履行过程中完成约定的既定目标，2023年 12月至 2024年初，

美国某药业公司国书面终止了相关任务订单并要求M公司归还试

验数据，M公司未移交数据。

目前双方已就实验数据归还事宜达成调解协议并获得法院同意，但

双方仍未就其他诉讼请求达成一致。2025年 2月 25日，美国某药

业公司发布公告称已完成起诉立案，请求判令M公司赔偿因违反

合同义务和不当行为导致美国某药业公司已经遭受和未来将遭受

的所有损失、成本和费用以及截至判决日前述总金额所产生的利

息。

【典型意义】

生物医药企业与 CRO的合作既要有信任又要有制衡。该案启示我

国药企在出海寻求合作时必须法律条款转化为可落地的风控体系，

保障数据安全、规避合规风险、维护自身知识产权。

药企对 mRNA技术的专利封锁，启示中国生物医药企业在出海找

寻合作伙伴时抓准第三世界市场的结构性机会，将技术优势与地

缘洞察、合规深耕相结合。

2. 失败案例：
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小结

CRO在生物医药研发中扮演着重要角色，能够帮助企业提高研

发效率、降低成本和风险。选择合适的 CRO需要综合考虑其经验、

技术能力、全球化布局和服务质量。随着行业的发展，CRO的服务

范围和技术能力也在不断扩展，成为生物医药产业链中不可或缺的

一环。合作伙伴关系是生物医药企业发展的重要支撑，但也伴随诸

多知识产权风险。企业需通过严格的合作伙伴筛选、明确的知识产

权合同条款、定期审计和多元化合作网络等措施，有效管理合作伙

伴风险，确保合作关系的稳定和高效。

（二）监管审批与知识产权保护的协调

生物医药企业在拓展海外市场时，监管审批是核心挑战之一。

这直接关系到企业能否顺利进入目标市场并保持竞争优势。

1. 主要风险

（1）审批流程复杂

各国药品监管机构的审批流程和要求不同，可能导致审批时间

延长或失败。

（2）临床试验要求差异

不同国家可能对临床试验设计、样本量和数据标准有不同要求。

（3）政策变化
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目标市场药品监管政策的动态调整可能对产品注册审批进程

产生重大影响，进而影响知识产权布局及后续商业化路径。以美国

为例，近年来美国食品药品监督管理局（FDA）围绕药品审批政策

进行了多轮改革，旨在提升审批效率、推动创新药物上市，同时确

保药品的安全性和有效性。 其药品监管政策主要变化包括：

①《21世纪治愈法案》（21st Century Cures Act, 2016）

● 加速审批：鼓励在新药临床试验和上市注册过程中，采用真

实世界证据（ Real-World Evidence, RWE）和患者报告结局

（Patient-Reported Outcomes, PROs），以辅助证明药品的安全性和

有效性，加快创新药物上市进程。

● 资金支持：加大对精准医疗、脑科学研究及青年科学家的资

金投入，促进前沿科技创新。

● 流程优化：优化临床试验设计及数据提交要求，简化审评流

程，提高审批透明度和可预期性。

②《FDA再授权法案》（FDA Reauthorization Act, FDARA,

2017）

● 用户收费：重新授权处方药使用者付费法案（Prescription

Drug User Fee Act, PDUFA），保障 FDA评审资源充足，提升审评

效率。
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● 创新审评工具：引入复杂创新试验设计（Complex Innovative

Designs, CID）等新型审评方法，支持创新药物研发。

● 试验性药物使用：允许重症患者在特定条件下使用尚未获批

的试验性药物，部分豁免常规审批流程。

● 患者参与：加强患者在药物研发及审评过程中的参与，确保

药品开发更好地满足患者实际需求。

● 真实世界数据应用（Utilization of Real-World Data, RWD）：

在药品上市许可和上市后安全性监测阶段，更多地利用真实世界数

据，适度减少对传统随机对照临床试验的依赖。

③COVID-19疫情相关政策调整

● 紧急使用授权（Emergency Use Authorization, EUA）：针对

新冠病毒相关药物、疫苗、诊断产品等，实施紧急使用授权，加快

其上市审批进程。

● 生物类似药：简化生物类似药注册审批流程，促进市场竞争，

降低药品成本。

● 仿制药：优化仿制药审批程序，减少积压案件，加快药品可

及性。

● 数字健康产品监管：建立数字健康产品审批框架，涵盖移动

健康、健康信息技术、可穿戴设备、远程医疗及个性化医疗等领域，

鼓励相关创新产品的开发和应用。
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【案例 8】中国某医药公司实现港股、美股双重上市

【案情摘要】

中国某医药公司是一家致力于研发肿瘤流域创新药物的生物医

药企业，2019年 10月 28日，公司通过香港交易所《主板上市规

则》第 18A章相关规定在主板挂牌上市。2025年 1月 24日正式

在纳斯达克全球市场上市，募资约 1.26亿美元，发行市值达 14.8
亿美元，成为首家实现港股与美股双重上市的重要 18A生物医药

（4）本地化要求

大部分国家均鼓励药品生产或包装在本地完成。对于进口药品，

则要求符合本地制药的质量管理规范。如，所有在美国销售的药品，

必须符合现行药品生产质量管理规范（cGMP）。

（5）海关监管审批

海关对不同生物医药产品的出境有不同的监管要求。《中华人

民共和国生物安全法》第五十六条规定，将我国人类遗传资源材料

运送、邮寄、携带出境应当经国务院卫生健康主管部门批准。2025

年开始实施的《中华人民共和国国境卫生检疫法》规定进出境特殊

物品监管范围发生变化，对纳入药品、兽药、医疗器械管理的货物、

物品，按照进出境普通货物、物品实施检疫查验，不再按进出境特

殊物品进行监管，不再实施进出境特殊物品卫生检疫审批。

2. 案例分析

（1）成功案例：
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【案例 9】某医药公司向 FDA递交“PD-1+阿帕替尼”上市申请

失败

【案情摘要】

2024年 10月，某医药公司重新向 FDA提交“双艾”组合的上市

申请。2025年 3月 20日，某医药公司海外合作伙伴在社交媒体

透露这次申请又未能获得美国 FDA批准，主要基于其子公司存

在微生物污染控制不严、目视检查协议不一致、自动化系统不完

善三点原因。

【典型意义】

某医药公司提交上市申请失败的启示，当前生物医药企业在国际

化发展道路上仍面临外部监管等不确定因素的挑战，需要坚持自

主研发与开放合作并重，借助国际领先的合作伙伴覆盖海外市

场，融入创新网络，有效应对监管挑战，保护核心竞争力。

企业。

【典型意义】

中国某医药公司穿透中美监管差异的“双轨制”，主动披露增量

信息，实现披露的精细化。在中美审计监管合作框架下，采用

PCAOB认可的审计底稿标准，同步满足纳斯达克全球市场规则，

在财务审计、架构合规、ESG披露等领域寻找交集，推动监管套

利的最小化。为其他生物医药企业跨境合规，提升出海成功率提

供良好借鉴。

（2）失败案例：
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小结

海外监管审批是生物医药企业国际化成功的关键因素之一。企

业需通过提前规划、本地化支持和国际合作，有效应对这些挑战，

确保产品顺利上市并保护核心竞争力。

（三）管理和运营风险识别

生物医药企业在海外拓展过程中，除了技术、市场和政策风险

外，管理和运营风险也是需要重点关注的问题。这些风险可能直接

影响企业的效率、成本控制和长期发展。尤其是在知识产权密集型

的生物医药领域，管理和运营中的疏漏往往会直接导致核心知识产

权的流失或失效，进而对企业的市场地位和研发投入形成重大威胁。

以下是主要的管理和运营风险：

1. 管理风险

● 生物医药企业在全球化运营中常常面临目标市场在价值观、

商业习惯、沟通风格、监管合规等方面的显著差异。例如，欧美国

家在 GxP（GMP、GLP、GCP等）合规要求、职业伦理和数据保护

（如 GDPR）等方面标准极为严格。若未能有效应对文化和合规差

异，易引发跨国团队协作障碍、合规违规等问题，对企业声誉和合

规经营构成威胁。
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● 高端人才管理与流动：生物医药产业对研发、注册、质量、

市场准入等领域的高端专业人才依赖度极高。海外市场人才招聘难

度大、流动性强，且知识泄露风险高，若缺乏有效激励与保密措施，

核心技术和商业秘密易被带走或泄露。

● 组织结构与决策链条复杂性：跨国业务布局导致企业组织架

构层级增多，可能带来总部与海外子公司在战略目标、资源分配、

知识共享和本地化决策等方面的冲突，决策效率下降，难以快速响

应市场变化或合规风险。

2. 运营风险

● 供应链安全与连续性：生物医药产品（尤其是生物制剂、疫

苗等）对冷链运输、原材料质量和供应稳定性要求极高。全球供应

链受地缘政治、贸易壁垒、疫情、自然灾害等影响显著，任何环节

中断都可能导致药品短缺、延迟上市、合规风险增加。

● 生产成本与合规成本控制：海外生产不仅面临劳动力、原材

料、能源价格波动，还需承担更高的合规投入（如 GMP 认证、药

监注册、环保要求等）。若成本评估不准确，利润空间将大幅压缩，

甚至影响企业全球布局的可持续性。

● 质量管理体系的本地化与标准一致性：生物医药产品对质量

要求极高。海外工厂如未能严格执行总部统一的质量管理体系
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（QMS），或无法满足当地药监部门的检查与认证，极易导致批次

不合格、召回、警告信，甚至市场禁入，严重损害品牌与经济利益。

● 汇率与金融风险：生物医药企业全球经营过程中，外币结算

频繁，汇率波动将直接影响收入、成本和利润，增加财务管理难度。

3. 技术与数据风险

● 信息系统整合与数据安全合规：生物医药企业需高效整合海

外分支与总部的 ERP、LIMS、临床试验管理系统、药品追溯等 IT

平台。系统不兼容或数据壁垒将降低运营效率、影响数据合规申报、

临床数据互认等。同时，生物医药行业涉密数据众多（如临床试验

数据、药品注册资料、患者隐私等），跨境数据流动面临极高的泄

露与合规风险（如 GDPR、美国 HIPAA 等数据保护法规），一旦

发生数据安全事件，可能引发巨额罚款和声誉危机。
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【案例 10】江苏某医药公司的 NewCo模式

【案情摘要】

2024年 5月，江苏某医药公司将 GLP-1 产品组合以 1亿美元首付

款+1000万美元近期里程碑付款+累计不超过 59.25亿美元的里程

碑付款+19.9%股权的价格，授权给了当时还名不见经传的

KaileraTherapeutics，这是其公布的首笔 NewCo交易。

“NewCo 模式”就是中国药企提供管线(获得许可费+股权)，境外

资本提供资金(负责经营管理)，设立一家新的独立公司，推进管线

的开发和商业化等事宜，并在未来独立 IPO或被并购。

【典型意义】

NewCo模式以其创新性和灵活性重新定义中国药企的全球化路径，

重塑了生物医药企业研发和商业运营管理的规则，通过资本与资源

的结合，探索中国药企出海新路径。
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第三章 生物医药海外知识产权

相关风险分析

一、知识产权风险分析

（一）专利风险

1. 专利申请及管理风险

● 专利未获授权风险：未能取得目标国专利授权。在药品领域，

如果没有有效专利权的保护，则面临丧失在该国市场的优势的风险。

原研药企业产品上市后，面临被仿制和市场竞争压力，仿制药的成

本往往特别低，市场竞争优势明显，因此，市场份额及利润空间将

受到非常大的影响；在医疗器械领域，医疗器械作为现代科技与生

物医学结合的产物，其研发过程融合了机械、电子、材料、生物医

学等多个学科技术，未获授权则面临企业核心竞争力的损失。

● 专利权范围受限风险：即使获得授权，专利保护范围可能在

审查机构审查过程中，基于各种原则而缩窄，导致核心技术被公开

但却无法得到有效保护，竞争对手可能轻易规避专利限制。

● 优先权主张失效风险：未能正确主张优先权，导致新颖性、

创造性丧失，或者专利被他人抢先公开或申请，失去专利保护机会。

● 违反本国法律导致专利无效或行政处罚：如未履行中国《中

华人民共和国专利法》相关保密审查义务，或未经批准将涉及人类

遗传资源的技术对外申请专利，可能导致国内专利被宣告无效，同

75



时还面临罚款、吊销资质等行政处罚，影响企业声誉及后续研发合

作。

● 高额法律成本与时间损失：专利申请过程中的反复补正、意

见陈述、上诉等，造成周期延长和费用增加，影响企业战略布局与

产品上市节奏。

（2）专利管理风险分析

● 专利权维持风险

一旦专利因未按时缴纳年费或手续不全而失效，企业将直接丧

失对相关技术的独占权，核心技术可能被竞争对手自由使用，形成

“技术流失”，对企业市场竞争地位及产业布局造成重大负面影响。

同时，专利失效之前的长期维持费用会造成管理和财务成本的浪费，

专利失效也降低专利组合的整体运用效率。

● 专利实施与转化风险

专利无法实现产业化转化直接影响研发投入产出比，降低企业

创新驱动力。许可或转让环节合同不规范或权属不明，将导致知识

产权纠纷、技术流失、收益损失等后果，严重时可能损害企业声誉

和持续创新能力。

● 专利全球管理风险

企业在重点海外市场失去核心专利保护，将削弱其国际市场的

竞争优势与议价能力，使技术成果难以获得全球化商业回报。国际
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专利管理不规范还可能导致合规风险和高额经济损失，影响企业全

球知识产权战略的实施和国际化布局。

● 专利质量与价值评估风险

低质量专利难以形成有效的技术壁垒，无法支撑企业的核心竞

争力和市场占有率。专利价值评估不准，将直接影响企业知识产权

管理决策及资源配置，可能导致高价值专利流失、资源浪费或战略

性失误，影响企业的长期创新与资本运作。

（3）专利保护期风险分析

由于临床前研究、临床试验及上市审批等环节耗时长，药品上

市时剩余专利保护期可能严重不足，造成创新药品在上市后很快面

临专利到期和仿制药冲击的风险。这不仅削弱了企业对核心产品的

市场独占力和投资回报周期，也影响企业的国际市场竞争地位及长

期研发积极性。特别是在海外市场，受各国补充专利保护（如专利

期限延长、补充保护证书）政策差异及申请复杂性的影响，企业若

未能有效利用相关制度或因合规管理疏漏导致保护期缩短，可能进

一步加剧技术资产价值流失和商业回报受限的风险。

（4）专利侵权风险分析

海外专利侵权风险是生物医药企业国际化进程中最常见的法

律障碍，且海外专利侵权的后果复杂和严峻，具体体现在以下几个

方面：
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● 巨额经济赔偿和禁令风险：在美国、欧盟、日本等主要发达

国家/地区，专利侵权案件常导致高额经济赔偿。美国不仅允许赔偿

权利人实际损失和侵权获利，还可能判处三倍惩罚性赔偿。此外，

法院常常下达临时或永久禁令，直接阻止企业相关产品的进口、销

售与分销，致使企业丧失目标市场的准入资格。

● 高昂的诉讼及合规成本：海外专利诉讼程序复杂、周期长，

涉及跨国法律、证据和语言体系，企业不仅需承担巨额律师费、专

家费，还需投入大量人力物力应诉，显著推高运营成本。同时，个

别国家（如美国 ITC 337调查）允许专利权人在行政程序下寻求快

速禁令，加剧企业被诉风险。

● 商业声誉受损与合作受阻：生物医药企业一旦被认定为专利

侵权，将严重损害其国际商业声誉，影响与全球药企、科研机构、

投资方的合作机会，甚至影响未来的上市融资、并购重组等重要商

业活动。

● 市场战略被动调整与产品撤市：在海外遭遇专利侵权诉讼，

企业往往被迫调整产品结构、研发路线或市场策略，甚至面临被动

撤市、召回产品的局面。这不仅意味着前期投入的巨大研发、注册

和市场推广成本付诸东流，给竞争对手以可乘之机。
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● 行政调查与刑事责任风险：部分国家（如美国、德国等）对

恶意专利侵权行为除民事追责外，还可能启动行政调查；对于假冒

专利可能追究刑事责任。

● 影响全球布局和知识产权壁垒提升：海外专利侵权案件常被

原研药企或生物巨头作为“专利壁垒”工具，遏制新兴企业或仿制

药企业的国际扩张。

小结

生物医药领域的专利侵权风险具有复杂性和高成本性，企业需

通过战略性的专利检索、FTO分析、专利布局和风险监控来降低风

险。同时，企业建立有效的应对策略（如法律抗辩、和解许可）也

是保护自身利益的关键。随着技术的快速发展和市场竞争的加剧，

专利侵权风险管理将成为生物医药企业核心竞争力的重要组成部

分。

2. 专利无效风险分析

（1）生物医药专利易受无效挑战的原因

● 技术透明度高：专利文件、药品注册申报资料、临床试验数

据等披露详尽，易于竞争对手检索及分析。

● 专利技术复杂：涉及化学结构、生物序列、用途、工艺等多

维度内容，权利要求撰写难度大，容易存在公开不充分、保护范围

过宽等问题。
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● 法律标准严格：美国、欧盟等对新颖性、显著性（创造性）、

公开充分程度有较高要求，且对于“发明贡献”的审查趋严。

● 仿制药利益驱动：因药品的利润大，仿制药企有强烈动力挑

战原研专利。

（2）专利无效的常见理由

● 新颖性/创造性缺失：专利申请前已有技术公开，或技术进步

不足。

● 公开不充分/不可实施：专利说明书未能教会本领域技术人员

实施发明。

● 权利要求不清楚/超范围：权利要求书不明确，或者保护范围

超出说明书的范围。

● 支持性不足：权利要求内容未得到说明书充分支持。

● 伦理、公共利益等特殊原因：生物医药领域特殊规定导致专

利无效。

（3）后果分析

● 核心专利失效：丧失对创新药、生物制品等核心产品的独占

保护，直接面临竞争。

● 市场份额和利润流失：仿制药或生物类似药迅速上市，原研

企业丧失高额利润和市场份额。
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● 商业合作及融资受阻：专利有效性不确定影响技术转让、并

购、合作开发等商业活动。

● 诉讼成本与声誉损失：涉诉企业需承担高昂诉讼费用，并可

能影响业界声誉。

3.专利链接制度风险分析

（1）专利权利稳定性风险

在专利链接制度下，对于仿制药企业来说，申请仿制药（如

ANDA或MAA）时需声明是否存在相关在先专利，并可能触发专

利权利人提起专利侵权诉讼。对于原研药企业而言，若专利权利基

础不稳固，如专利有效性存在瑕疵、权利要求范围不清晰，则极易

被挑战非侵权无效，导致专利保护失效。

（2）侵权诉讼与上市延迟风险

专利权人有权在专利链接框架下提起诉讼，启动自动暂缓（Stay

of Final Approval）机制，阻止仿制药上市。

（3）专利清单管理风险

有些国家（如美国 Orange Book、中国药品专利登记平台）要

求权利人及时、准确地申报相关专利。若申报专利不符合要求（如

专利与药品关联性不足、逾期申报、信息不准确等），将面临专利

不予登记、诉讼选择方式受限风险。

（4）国际制度差异与合规复杂性
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各国专利链接制度差异较大，涉及专利类型、诉讼流程、暂停

期限、数据保护期等多个维度。企业在全球布局时若对各国制度理

解不足和运用不佳，易因合规缺陷或管理失误导致专利失效、诉讼

败诉或上市延误。

（5）知识产权与药品监管部门信息壁垒风险

专利链接制度要求企业与知识产权和药品监管部门密切协作。

若信息沟通不畅，可能造成专利状态与药品注册状态不一致，影响

后续权利主张和市场策略。

小结

海外专利风险是生物医药企业国际化过程中不可忽视的挑战。

企业需通过提前规划、本地化支持和专利监控，确保在目标市场的

专利保护，有效运用专利制度，控制、降低专利风险，保障长期发

展。

（二）商标和品牌风险分析

在生物医药领域，商标注册在产品上市前/商业化阶段才变得

相关，通常由全球合作伙伴负责处理，大多数中国公司目前仍处于

临床或临床前阶段。但生物医药领域的商标保护仍需保持关注，确

保品牌权益，维护市场竞争力。

企业在商标注册和国际保护过程中，若出现注册失败、范围不

足或被抢注等问题，将影响品牌独占性、市场推广和线上运营，甚
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至面临诉讼、产品下架等严重后果，损害企业品牌资产和市场地位。

同时，侵权产品和假冒行为不仅易引发市场混淆、用药错误及医疗

事故，企业还需承担赔偿责任和声誉受损的风险，维权成本高、周

期长也加大了损失和管理难度。

此外，商标使用、管理和许可环节若不规范，易导致权利丧失、

权属纠纷、合规风险和假冒泛滥，进一步削弱企业核心竞争力与合

作伙伴信任。整体来看，商标相关风险贯穿企业品牌建设、市场拓

展和日常经营全过程，需要高度重视和系统防控。

（三）著作权风险分析

著作权相关风险主要体现在经济损失、法律合规、技术安全及

品牌声誉等方面。首先，著作权被侵犯或自身存在侵权行为，企业

不仅可能面临直接的经济损失、经济赔偿和诉讼成本，还可能因核

心数据、软件、宣传资料等被盗用，造成市场份额下降和许可收入

减少等间接损失。此外，著作权归属不清或违规引用第三方成果，

容易引发国际诉讼、行政处罚甚至合作项目中止，严重时还可能影

响企业国际业务的正常开展。

另一方面，核心研发成果、技术文件等若被非法公开或利用，

不仅威胁企业的知识产权布局和技术独占性，还可能导致专利新颖

性丧失，影响市场准入和竞争优势。同时，宣传资料、学术论文等

著作权内容一旦被盗用或篡改，将严重损害企业的品牌形象和学术
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声誉，动摇合作伙伴及监管机构的信任，进而阻碍企业的商业合作

与业务拓展。

（四）商业秘密风险分析

1. 商业秘密被侵犯的后果

● 核心竞争力丧失：商业秘密被竞争对手获取后，可能快速推

出竞争产品，导致市场份额流失。

● 经济损失巨大：企业长期研发投入获得的创新成果被剽窃，

直接造成巨额经济损失和投资回报受损。

● 声誉与合作受损：泄密事件可能导致合作方、投资人、监管

机构信任危机，影响企业国际合作和未来融资。

2. 海外特殊风险分析

● 法律保护差异：各国对商业秘密的定义、保护标准、举证责

任和救济路径不同。有些新兴市场国家法律体系不健全，执法不力，

维权难度大。且可能存在证据障碍，如跨国取证、证据固化等障碍，

增加诉讼难度和不确定性。

● 合规与法律风险：海外司法环境复杂，与国内的保护制度不

同，需要提早做战略性布局。如美国对商业秘密的保护相对较为严

格，且处罚力度较大，包括禁令、损害赔偿以及刑事责任。

● 文化与合规意识差异：部分海外合作方对商业秘密保护及风

险重视不足，制度滞后或执行不严。

84



小结

生物医药领域的商业秘密保护需通过内部物理措施、技术保护

手段、法律保护措施等多方面手段，确保核心信息的安全。通过明

确的定义、严格的访问控制、保密协议、技术保护等措施，可以有

效降低商业秘密泄露的风险，保障企业的竞争优势。

【案例 11】美国制药公司和西班牙制药公司起诉江苏某医药公司

【案情摘要】

2024年 4月 28日，美国制药公司和西班牙制药公司在美国新泽西

联邦地区法院，就抗肿瘤药 Zepzelca（lurbinectedin）有关专利，

起诉江苏某医药公司，指控其盗用商业秘密。2020年 7月，这两

个公司在美国向 FDA 提交了 ADNA之后指控恒瑞和印度仿制药

公司太阳制药（Sun Pharma）侵犯了其两个专利 8,895,557和
7,420,051。这两个专利涉及一款药物 Trabectedin（曲贝替定），

其商品名为 Yondelis，用于治疗晚期软组织肉瘤和卵巢癌。又于

今年 4月 28日向江苏某医药公司单独追加了商业秘密盗用的指

控。

【典型意义】

ANDA诉讼是仿制药企业常常需要面临的法律程序。ANDA申请

涉及详细药品工艺、配方等敏感信息，启示生物医药企业应当在

ANDA递交前，针对可能涉及的专利、商业秘密、数据独占权等

风险，建立合规管理体系。与有国际经验的律师事务所合作，提

升境外专利诉讼和商业秘密保护能力。同时对研发和申报过程中

的关键技术、数据、配方等加强保密和访问控制，防止因技术来

源不清或合规瑕疵成为对方诉讼“突破口”。

85



二、数据风险分析

（一）通用数据风险分析

● 研发与临床数据泄露风险

核心科研数据泄露可能导致知识产权受损，企业新药研发成果

被仿制或提前公开，直接影响药品申报、市场独占期和企业估值。

若临床试验数据遭泄露，还可能引发伦理争议甚至法律诉讼，损害

企业声誉，影响合作伙伴信任和患者招募。

跨地域多主体协作、数据多渠道传输增加暴露面，且不同国家

数据安全标准、监管能力存在差异，形成监管空白或合规真空地带。

● 数据合规性风险（隐私保护与跨境流动合规）

违反 GDPR、HIPAA等法规可导致高额罚款、项目叫停、数据

回收与删除命令、执照吊销等行政处罚，同时引发群体诉讼和全球

业务中断。此外，合规风险还影响企业 IPO、跨境并购和国际合作

的合规审查。

● 商业秘密安全风险

商业秘密泄露导致核心技术流失，竞争对手可快速推出同类产

品，造成市场份额丧失，企业价值大幅缩水。甚至可能引发诉讼及

禁令，影响技术授权或合作谈判。人员流动频繁、外包合作增多、

合同管理不规范是主要诱因，窃密手段日益多元化（如 APT攻击、

社会工程攻击）。
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● 数据完整性与可用性风险

数据丢失、损毁或篡改将导致新药临床申报、上市注册流程中

断或失败，可能引发监管调查，影响产品上市时机，甚至导致既往

研究成果全部作废，造成不可估量的经济损失和时间损失。

（二）药品试验数据风险分析

1. 风险类型

（1）数据保护期限认定不清

【案例 12】美国食品药品监督管理局向两家中国非临床测试实

验室发出警告

【案情摘要】

天津某医药科技集团和苏州某公司为医疗器械制造商提供第三

方测试和验证数据服务，用于其向 FDA 提交的上市前器械申请。

2024 年 FDA 向这两家中国非临床测试实验室发出警告信，指出

其存在实验室监管和动物护理有违规行为，引发了对实验室数

据质量和完整性的担忧。

【典型意义】

数据可靠性和合规性是生物医药领域第三方检测机构的核心竞

争力，收到警告信会使其业务发展受限，声誉受损。同时也会

使与其有业务往来的制造商申报审批受阻，市场准入困难。FDA

对测试数据真实性和可靠性给予高度重视，这启示生物医药公

司拓展海外市时应当深入研究学习 FDA 法规、加强对第三方实

验室的审核和质控、强化内部质量管理体系真实性合规性。

87



对不同国家/地区药品试验数据保护期（如中国 6年、欧盟 8+2+1

年、美国 3年等）政策理解或适用不准确，导致保护期计算或主张

出现偏差。

（2）数据提前或非法披露

数据在保护期内被不当公开、泄露、被他人非法获取或使用，

导致保护失效。

（3）合规性风险

企业未能按要求申请数据保护或提交资料不全，导致丧失保护

资格。数据保护申请流程中违反当地法规或程序，保护期无效或被

撤销。

（4）第三方仿制药提前上市风险

监管部门对保护期认定或执行不严，第三方仿制药提前获批上

市。

（5）国际数据保护政策差异风险

不同市场对数据保护期的起算点、适用范围、保护内容等要求

不同，企业全球布局时出现管理漏洞。

2. 风险后果

（1）创新药市场份额受损

数据提前泄露或保护期未被有效执行，仿制药可提前进入市场，

削弱创新药的独占期，导致市场份额和预期收益大幅下降。
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（2）研发投入回报降低

由于保护期缩短或失效，企业难以通过独占期收回高额研发投

入，影响新药研发积极性和可持续创新能力。

（3）法律纠纷与合规处罚

因数据保护争议或违规操作，可能引发与仿制药企业、监管机

构的法律诉讼，承担高额赔偿或被处以监管罚款。

（4）全球市场策略受阻

各地政策差异和管理失误，可能导致某些市场失去保护优势，

影响全球同步上市和商业化进程。

小结

海外数据保护风险是生物医药企业国际化过程中不可忽视的

挑战。企业需通过建立数据保护制度、加强网络安全防护和法律合

规，确保数据的安全和合规使用，降低风险，保障长期发展。

三、运营与合规风险分析

（一）生物医药领域的 CRO 风险分析

在生物医药企业与海外 CRO 合作过程中，若发生知识产权或

合规等风险，主要可能带来以下几类严重后果：

1. 知识产权和成果损失
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技术、数据归属不明或泄露、专利侵权等问题，可能导致企业

失去对核心技术与成果的控制权，甚至引发法律纠纷，影响后续商

业化和市场竞争力。

2. 合规与法律责任风险

合同条款不清或合规不到位，可能引发数据、成果被监管机构

否定，甚至因违反数据保护或行业规范而遭受罚款、诉讼，影响企

业合规声誉和市场准入。

3. 项目失败与经济损失

由于服务质量不达标、管理混乱或进度延误，可能导致临床试

验或研发项目失败，造成直接的研发资金损失和时间损失，以及产

品上市延迟、市场机会丧失。

4. 合作中断与运营风险

涉及 CRO 财务、支付或多方协作风险，可能导致合作中断、

资金损失，影响项目顺利推进甚至使合作关系破裂。

5. 企业声誉受损

各类风险一旦暴露，可能引发行业和公众负面关注，损害企业

形象与信任度，影响未来的国际合作与业务拓展。

（二）监管审批与知识产权保护的协调风险分析

1. 审批流程复杂
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各国药品监管机构（如美国 FDA、欧盟 EMA、中国 NMPA）

在药品注册审评方面具有各自独立、严格的法规体系和程序。审批

流程中的政策解读、资料准备、沟通协调、技术审评等环节均存在

显著差异，导致企业在申报过程中可能因资料不符、程序不熟或沟

通不畅而出现审批周期延长、补充材料频繁甚至注册失败等风险。

这不仅增加了项目的时间成本和资金消耗，还可能造成产品上市窗

口期错失，影响企业在目标市场的竞争地位和专利保护期效益。

2. 临床试验要求差异

不同国家和地区对临床试验设计、受试者样本量、统计分析方

法、伦理审查、数据完整性和合规性（如 GCP 标准）等存在不同

的技术要求和监管标准。若企业未能充分理解和满足目标市场的临

床试验合规要求，可能导致试验数据不被认可、需重复开展临床试

验、注册进程受阻或新增合规成本。这将进一步推迟产品上市时间、

减少专利生命周期的市场化收益，并可能影响国际合作伙伴对项目

的信心。

3. 政策变化

目标市场药品监管政策的动态调整（如审批标准、优先通道、

数据要求、紧急使用授权等）直接影响产品注册策略与审批进度。

政策频繁变动可能导致已提交申报材料需重新调整，已制定的注册

和知识产权布局计划被迫修订，甚至造成部分资源投入失效。若企
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业未能及时响应政策变化，可能面临审批周期不可控、市场准入延

后、知识产权保护空窗以及创新药市场先发优势丧失的重大风险。

4. 本地化要求

多数国家要求药品在本地生产或包装，或对进口药品实施与本

地产品同等的质量管理规范（如美国现行药品生产质量管理规范

Current Good Manufacturing Practice，cGMP）。若企业未能满足本

地化生产、质量体系认证、供应链合规等要求，可能导致产品无法

顺利注册上市、被监管部门拒绝准入或召回，甚至产生法律责任和

经济损失。此外，本地化要求还将增加企业的运营成本和管理难度，

对全球化布局和资源配置提出更高要求。

5. 海关监管审批

对于医药医疗和生命科学行业企业而言，其在业务开展及国际

合作过程中，可能存在涉人体生物材料出入境的需求，但是在加大

研究力度、优化生物材料利用率的同时，也应当防范其所带来的法

律风险。从《中华人民共和国生物安全法》和《中华人民共和国刑

法修正案（十一）》的出台可以看出，我国对于生物安全的保护力

度空前加强，因此对于扰乱和危害我国生物安全秩序的行为，执法

机关将会严厉打击。从生物医药的行业特点来看，由于生物材料入

关的审批要求较高，部分企业为规避法定的进出口审批流程铤而走

险。
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（三）管理及运营风险分析

1. 管理风险

● 文化差异：跨国文化差异导致团队沟通不畅、协作障碍、管

理效率降低，影响决策速度和执行力。对知识产权保护的认知和重

视程度不一致，容易出现知识产权管理不规范或执行不到位，增加

知识产权流失或失权风险。

● 人才管理：海外分支机构招聘难、人才流动大，导致关键岗

位（特别是技术和知识产权岗位）不稳定，增加技术泄露和商业秘

密外流的风险。绩效管理不力会影响团队积极性和创新能力。

● 组织结构复杂性：海外分支机构与总部之间沟通协调不畅，

导致决策链条拉长、执行效率低下。知识产权管理权限和责任界定

模糊，容易发生专利、商标等权属争议，影响知识产权的及时申请、

维护和保护。

2. 运营风险

● 供应链管理：全球供应链容易受到政治、经济、自然灾害等

因素影响，可能出现原材料或关键部件供应中断，导致生产计划延

误、产品无法及时交付。如果供应链环节保密措施不到位，还有可

能发生知识产权（如专利技术、工艺）泄露。
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● 生产成本控制：海外生产成本（如人工、原材料、能源）可

能高于预期，降低企业利润空间。为节约成本而削减知识产权保护

投入，可能导致专利维护不力、维权能力下降。

● 质量控制：海外生产基地管理不规范、执行标准不一致，可

能导致产品质量不达标，损害企业品牌和专利产品声誉，影响市场

竞争力，也可能引发侵权和诉讼风险。

● 物流与分销：跨国物流周期长、成本高，影响产品交付和市

场响应速度。分销环节管理薄弱，易发生产品仿冒、窜货等侵权行

为，损害知识产权及品牌利益。

● 汇率波动：汇率波动导致海外业务的收入、成本和利润剧烈

波动，影响企业财务稳定性，也影响知识产权相关费用（如专利年

费、维权费用等）的预算安排。

3. 技术与数据风险

● 信息系统整合：海外分支机构与总部信息系统不兼容，导致

数据孤岛和管理效率低下，影响业务协同。数据安全性不足可能造

成知识产权信息泄露，影响专利运营和技术转让等核心业务。
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第四章 生物医药海外知识产权

相关风险控制措施

一、知识产权风险应对

（一）专利风险应对

1. 专利申请及管理风险应对

（1）专利申请风险应对

● 前期专利检索与可专利性分析：根据行业特点，根据实际情

况选择在申请前进行全球范围或重点区域的专利检索和现有技术

分析，明确目标市场专利布局环境，评估发明的新颖性和创造性。

如在美国，企业在检索过程中获知的相关文献需要向美国专利商标

局（USPTO）披露。此外，在药品早期开发阶段，很难准确预测最

优的保护范围，这也限制了专利可授权性检索的价值，故需谨慎选

择专利检索分析，但在医疗器械领域，前期专利检索与可专利性分

析的必要性较强。

● 高质量专利文件撰写：聘请具有丰富国际经验的专利代理人，

结合目标国法律实际，优化专利说明书和权利要求书内容，确保技

术方案公开充分、支持充分，避免因信息披露不全导致驳回。

● 合规风险管理：建立企业内部合规审查流程，申请人应提前

确认是否涉及国家安全、重大利益及人类遗传资源，依法履行保密
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审查、人遗备案等程序，留存合规证明材料。定期开展合规培训，

提升研发、法务、管理人员对国内外相关法规的认知。

● 优先权管理与申请流程把控：规范管理优先权期限，合理安

排 PCT递交与进入各国国家阶段的时间节点，确保文件提交及时、

完整。关注各国对优先权主张的具体要求，如翻译文本、原始申请

号等，避免因手续瑕疵而丧失权利。

专利权稳定性提升：针对核心技术，可采用多层次、多角度专

利布局（如组合物、用途、方法、制备工艺等），增强整体防御力。

● 法律与财务预算：预留充足的专利申请、维权、诉讼等法律

费用预算，确保在遇到审查意见通知、驳回、无效等情形时有能力

应对。

（2）专利管理风险应对

● 建立系统化、信息化的专利年费管理平台，通过自动提醒、

定期核查、专人负责等机制，确保年费和相关手续按时办理。

● 定期对专利组合进行全面梳理和动态评估，依据专利实际价

值、技术演进和市场需求，优化专利池结构，主动淘汰无效、过时

或战略价值低的专利，提升专利资产的整体效益。

● 建立专利成果转化评估机制，结合市场前景、技术可行性与

产业链需求，科学筛选和推动高价值专利的产业化路径，鼓励与下

游企业、产业平台深度合作。
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【案例 13】四川某药业公司与某跨国制药公司的 ADC药物授权

【案情摘要】

2022年，四川某药业公司与某跨国制药公司达成 7款 ADC药物

海外权益授权协议，总里程碑款高达 93亿美元。合作前，四川

某药业公司积极进行专利布局，在全球主要市场申请多项涵盖药

物结构、制备方法、适应症等专利，确保技术无争议；还聘请国

际知名知识产权律师事务所，对专利风险进行评估和规避，并制

定合同条款，明确双方权利义务，包括技术使用范围、里程碑付

款、销售分成等细节。合作后持续监控专利动态，建立专利维护

机制，组建专业知识产权团队，与研发部门紧密合作。

【典型意义】

该案例凸显了医药企业海外授权合作中知识产权合规的重要性。

四川某药业公司的专利布局和维护举措，有效保护核心技术竞争

力与商业价值，降低法律风险，提升国际议价能力。其合同条款

设计严谨，遵循国际商业惯例，为合作提供法律保障，避免潜在

纠纷。同时，专业的知识产权团队建设，助力技术创新与保护协

● 规范专利许可、转让及合作研发的合同管理，完善合同条款，

明确专利权属、使用范围、收益分配、违约责任等关键内容，防范

权属争议和法律风险。

● 引入第三方专业机构或专利价值评估模型，开展专利资产的

深度价值评估，动态调整专利管理和运营策略，实现专利资产的科

学配置与高效利用。
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同推进，为医药企业海外发展、技术输出及国际合作提供成功范

例，启示企业重视知识产权管理，以合规手段护航国际化战略。

（3）药品专利期延长制度的特殊说明

①原研药企（专利权人）采取的措施

● 应当根据不同国家的制度，及时在不同国家申请药品专利的

期限延长。

● 部分国家一个药品仅可以对一项专利给予药品专利权期限

补偿，企业需要加大对药物活性成分化合物或序列核心专利的保护

力度，撰写前要特别注意做好检索，充分考虑对比实验的设计和补

充，保证核心专利的稳定性。

②仿制药企的应对措施

● 应持续关注创新药企的专利期限补偿的请求；

● 考虑是否可以挑战国知局对专利期限补偿的决定；

● 必要时可对创新药企业的专利提起无效宣告请求。

（4）生物材料保藏的特殊说明

对于生物医药领域涉及生物材料保藏的发明专利，专利申请人

应按规定在指定机构保藏生物材料，并在申请中披露，对于保藏的

菌株，要确保其能够存活，如果菌株需要特定的保藏条件，则应提

前与指定保藏机构进行沟通。

98



国家知识产权局认可的保藏单位是指布达佩斯条约承认的生

物材料样品国际保藏单位，其中包括位于我国北京的中国微生物菌

种保藏管理委员会普通微生物中心（CGMCC）、位于武汉的中国

典型培养物保藏中心（CCTCC）和位于广州的广东省微生物菌种保

藏中心（GDMCC）。

（5）专利丛林的特殊说明

原研药在专利保护过期后，就会面临大量的仿制药冲击，销售

额快速下滑。为此，原研药公司会采用专利丛林策略延长新药的市

场独占期，阻止仿制药/生物类似药进入市场。原研药公司通过对化

合物的晶型、药品用途、制造方法的改进，从多个角度申请专利进

行保护，在核心化合物专利过期后，往往能够再获得 5 到 10 年的

保护。

对于仿制药而言，在一般行业，有可能通过专利池或交叉许可

等方式，实现产品上市。但是，在生物医药领域，专利丛林通常是

围绕核心专利（如化合物专利）进行多角度保护，却比较难以通过

专利池或交叉许可方式达到避免侵权的效果。因为在生物医药领域，

如果没有获得核心专利的许可，通常获得周边专利也解决不了专利

侵权问题；而且在多数情况下，周边专利与核心专利通常掌握在同

一专利权人手中。
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【案例 14】某全球性生物制药公司构建专利丛林

某全球性生物制药公司的某项药物是全球销售额最高的药物之一，

连续十一年蝉联“药王”称号，上市后的 20多年时间里，累计为其

带来了超 2000亿美元的收入。该项药物在美国的基本专利早在 2016
年已到期，但该全球性生物制药公司获得了 132项与该药物有关的

继续申请的专利，使其在美国市场免于防止生物类似药的竞争长达

二十年之久。而要完全无效这个庞大的“专利丛林”对于任何仿制

药厂商（或起诉方）都是一项巨大的挑战。

2019年，生产该项药物的多家生物类似药厂家起诉了该全球性生物

制药公司，指控其利用“专利丛林"来打击潜在竞争对手违反了反垄

断法。不过这些指控并没有得到美国法院的支持。2022年 8月 1日，

美国第七巡回法庭驳回了请求人针对该全球性生物制药公司利用

“专利丛林”策略保护药物的反垄断指控。

法院认为，在基础专利到期后，通过“专利丛林”策略延续布局的

132项专利并不违反反垄断法。该全球性生物制药公司专利丛林策

略是合理的，因为专利法没有对一款产品可以获得的专利数量给出

上限，并且法院还指出，一些科技公司拥有的专利数量比之要多的

多。此外，法院还驳斥了一些针对该全球性生物制药公司专利薄弱

的指控，指出弱专利只是指保护范围是有限的，并不是非法的。

2. 专利侵权风险应对

面对海外专利侵权风险，生物医药企业必须采取系统性、前瞻

性和全流程的应对策略，以最大限度降低法律、商业和声誉风险，

保障全球业务的稳健发展。主要应对措施包括：

100



（1）充分利用海外法律救济和抗辩手段

● 合理运用法律抗辩：在诉讼中积极主张专利无效抗辩、实施

例限制、合理使用或反垄断抗辩等，争取有利判决或达成和解。一

旦发生专利侵权指控，企业应进行充分的准备，进行不侵权抗辩。

需要注意的是，在不同国家，侵权抗辩的理由可能有所不同，同时，

在某一个国家针对某一专利的抗辩主张，可能在另外一个国家对于

同族专利的抗辩具有相应的约束力。

● 积极无效他人专利：对存在风险或被诉侵权的专利，及时在

目标国发起专利无效程序（如美国 PTAB、欧洲 EPO异议等），争

取撤销或缩小其权利要求范围。在有些国家，如美国，可以直接在

民事侵权案件中主张专利无效的抗辩，也可以向美国专利商标局提

起专利无效程序（IPR程序）；在中国，在侵权案件中不能直接主

张专利无效抗辩，而需要向国家知识产权局提起单独的专利无效程

序。

（2）和解与许可

专利诉讼，通常持续时间比较久，并且相应费用也比较高。因

此在诉讼过程中，可以考虑与专利权人达成和解从而快速解决纠纷。

但需注意，医药领域实际上对方很难仅仅基于善意而同意和解。在

药品诉讼中，以交叉许可作为和解筹码的情况也并不常见。尽管诉
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讼中的律师费用可能很高，但如果败诉（无论是判决还是和解），

其对企业的业务影响会显著更大。

（3）规避设计

规避设计，是指通过技术改进或改变，使产品或技术方案绕开

专利的保护范围，以避免专利侵权。

对于基础性的化合物专利，以及一些用途专利，由于其保护范

围直接覆盖了药品的活性成分本身或核心适应症，且通常表述较为

宽泛且稳定，规避设计的空间有限。改变分子结构往往会影响药品

的活性和安全性，难以实现有效规避，且在用途专利方面，若仅改

变适应症而未能充分证明作用机理和用途的本质差异，也极易被认

定为等同侵权。

对于方法专利、制剂专利、组合物专利以及晶型专利等，规避

设计具有一定操作空间。企业可以通过采用不同的合成路线、改变

辅料种类、配比或制备工艺、开发新的晶型或盐型等方式，设计出

不落入原专利权利要求保护范围的新技术方案。但此类规避设计必

须确保不触及原专利的技术特征，同时还需满足法律上“实质性差

异”的要求，避免被以等同原则认定为侵权。

（4）诉讼反击

针对专利权人的专利提起无效宣告，如果企业拥有相应的周边

专利，也可以考虑提起侵权反诉。对于侵权反诉，从策略上讲，可
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以考虑同一国家，也可以考虑在不同国家实施。同时，反诉专利侵

权，也可以为双方和解谈判提供相应的谈判筹码。

（5）构建完善的全球专利合规管理体系

● 专利尽职调查：在新药研发、技术引进、并购、国际合作等

环节，系统开展目标市场的专利尽职调查，全面梳理相关专利的权

属、有效性、保护范围及潜在侵权风险。在医疗器械的委托生产中，

应对受托企业使用的知识产权进行充分调查，包括但不限于调查受

托方拥有或使用的专利的权属、申请人、专利的类型、专利年费缴

纳情况、专利授权情况、专利的法律状态和专利的保护期限等基本

信息。除此之外，还应充分了解相关专利上是否存在质押担保等权

利瑕疵、是否存在相应的专利纠纷等。如果受托方生产使用的技术

是由其上游授权许可或采购的，企业应当对受托方提供的相应的合

作开发合同、委托开发合同、授权许可合同、采购合同等进行全面

详尽的审查，来确认受托方在权利处置上是否受限制。

● 自由实施（FTO）分析：针对拟进入的海外市场，开展高标

准的 FTO 分析。结合专利检索、法律状态分析和权利要求解释，

明确产品、工艺或技术方案是否落入第三方专利保护范围，及时调

整研发路线，规避侵权隐患。

（6）加强海外专利布局与防御性专利策略
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● 提前布局核心市场专利：根据企业全球战略，优先在美国、

欧盟、日本等重点市场对核心创新成果进行专利申请和布局，提升

专利壁垒能力。

● 开展防御性专利申请和交叉许可：针对潜在竞争对手和关键

技术，积极申请外围专利，构建防御性专利池。同时，探索与国际

大型企业开展专利交叉许可或合作，降低诉讼概率。

（7）完善合同管理与知识产权条款

● 规范国际合作与技术转让合同：在跨境合作、联合研发、技

术引进等活动中，明确知识产权归属、专利申请权、成果转化权及

侵权责任分配，防止因合同约定不清导致权利归属争议和侵权风险。

同时，在技术转让方面，还要特别关注技术的成熟度以及后续研发

的关键节点控制等。

● 重视保密与数据专有权： 加强对研发数据、商业秘密的保

护，确保重要数据、临床试验资料等不被他人用于专利抢注或侵权

诉讼。

（8）建立专利风险预警与应急响应机制

● 动态监测专利环境： 持续跟踪目标市场的专利申请动态、

竞争对手专利布局及法律政策变化，建立专利风险监测系统，第一

时间发现潜在风险。
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 设立专利侵权应对团队：组建由知识产权律师、专利代理

人、技术专家等组成的跨部门应急小组，制定详细的应诉、和解、

谈判及危机公关预案，提升应对海外侵权诉讼的专业能力。

（9）强化内部知识产权培训与合规文化

 提升全员专利合规意识：定期对研发、法务、市场、管理

等部门开展海外专利合规培训，增强员工对专利风险的识别和防控

能力。

 建立激励与问责机制：对专利风险防控措施落实情况进行

考核，将知识产权合规纳入企业治理和绩效评价体系。

小结

生物医药领域的专利侵权风险具有复杂性和高成本性，企业需

通过全面的专利检索、FTO分析、专利布局和风险监控来降低风险。

同时，企业建立有效的应对策略（如法律抗辩、和解以及许可）也

是保护自身利益的关键。随着技术的快速发展和市场竞争的加剧，

专利侵权风险管理将成为生物医药企业核心竞争力的重要组成部

分。

3. 专利无效风险应对

（1）提高专利申请质量

 严格专利撰写与审查：委托经验丰富的专利律师团队，确

保说明书公开充分、实施例详实，权利要求范围合理且有充分支持。
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 全流程数据准备：重视研发、临床、注册等各阶段数据的

积累和保护，确保专利实质性内容的可验证性。

（2）加强专利布局与多元化保护

 多层次专利组合：围绕核心化合物/抗体、用途、制备工艺、

剂型等，将产业链或产品链中各技术节点的技术或配件通过专利加

以保护，进行多维度专利布局，形成“主专利+外围专利”组合。

 数据保护与市场独占：充分利用目标国数据保护、市场独

占等制度，为产品上市赢得额外保护期。

（3）动态监控与主动管理

 专利监测与预警机制：定期监控竞争对手无效动向、市场

新技术、新文献公开，及时评估专利稳定性。

 专利有效性评估：对企业核心专利，定期开展内部有效性

评估，发现潜在缺陷及时补救（如分案申请、补充实验数据等）。

（4）应诉与抗辩准备

 组建专业应诉团队：整合法务、专利代理、技术专家力量，

提前准备应对无效挑战的证据材料和法律论据。

 积极参与无效程序：在无效程序中，及时补充数据、修正

权利要求、主动答辩，争取最大限度维持专利有效。

（5）商业应对与风险分散
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 强化商业合作模式：通过授权、交叉许可等方式，实现利

益共享，分散单一专利失效风险。

 开发改良型产品或二代技术：提前布局改良药物、生物类

似药或新适应症，降低对单一专利的依赖。

4. 专利链接制度的风险应对

（1）原研药企（专利权人）应对措施

对于原研药企而言，应尽量完善专利布局，积极开发并申请“周

边专利”（如新晶型、剂型以及新用途等），以尽量延长保护。

对于原研药企而言，应当及时登记专利。在橙皮书/中国登记平

台覆盖核心专利（化合物、用途、制剂）。如果未登记，则仿制药

审批时可能绕过专利声明（如美国橙皮书），药品审批部门在审批

时将不考虑相应的专利。

同时，专利权人应及时主动维权，当遇到仿制药企的 Paragraph

IV声明时，应在收到声明后，在规定的期限内起诉，触发审批等待

期。

（2）仿制药企的应对措施

 专利挑战（Paragraph IV/Ⅳ类声明）

在申请仿制药上市审批时，可以通过无效专利（如证明专利缺

乏创造性），使得仿制药获得上市批准。如果能够成功挑战专利无
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效，则还有可能获得市场独占期（美国 180天，中国 12 个月）的

保护。

● 专利规避

研究原研药专利本身的特点或弱点（如创造性、充分公开、权

利要求能否得到支持，保护范围不大等），开发不同晶型或适应症

（如原研药治疗肺癌，仿制药开发胃癌）。在实际中，对于核心发

明专利，如化合物专利，一般比较难以规避。

● 其他

在美国，需了解 BPCIA下的“专利舞蹈”（Patent Dance）流

程，包括信息交换、专利列表、专利挑战等环节，制定应对时间表

和策略，确保在关键节点做好准备，最大限度降低法律和时间风险。

（3）其他应对措施

①专利布局与权利稳定性提升

● 制定全球专利布局战略，针对核心化合物、用途、制剂、晶

型、盐型等多维度进行专利申请，强化专利壁垒。

● 定期开展专利稳定性评估（如专利无效风险分析、权利要求

保护范围审查），及时补充或修正现有专利，提升专利防御能力。

● 针对不同国家专利审查标准，聘请本地专利代理人或法律顾

问，确保专利文本合规、权利要求表述清晰。

②专利清单管理
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● 建立专利登记合规监控机制，确保专利信息及时、准确地递

交至各国药品专利登记平台（如美国 Orange Book、中国药品专利

信息登记平台等）。

● 配备专业团队定期核查专利清单，避免因信息错误或遗漏导

致专利被剔除或失去诉讼资格。

● 监控仿制药申请情况，及时发现并应对专利挑战或专利声明

（Paragraph IV Certification、专利无效诉讼等）。

③诉讼与风险预警机制

● 建立专利监控及诉讼预警系统，实时关注竞争产品上市动态、

仿制药申请进展和专利挑战行为。

● 制定应对专利挑战和侵权诉讼的快速反应预案，提前准备专

利权利稳定性证据包和技术比对分析材料。

● 在诉讼策略上灵活运用谈判、和解、交叉许可等多元化手段，

既保障专利权益，又兼顾市场策略。

④市场保护期与商业秘密管理

● 妥善管理药品注册相关的临床数据和商业秘密，完善技术资

料保密措施，防止数据非法披露。

● 提前布局，利用非专利市场保护期（如新药数据保护、孤儿

药数据保护等），与专利权保护形成双重壁垒，延长市场独占期。
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● 定期培训药品注册与知识产权团队，确保对数据保护法规的

理解和执行到位。

⑤国际合规与本地化管理

● 针对不同国家（如美国、欧盟、中国、加拿大、韩国等）专

利链接制度的差异，制定本地化合规指引和操作流程。

● 始终关注各国政策变化，如中国药品专利链接诉讼机制的动

态调整、美国 Orange Book、Purple Book专利登记规则更新等，及

时调整企业合规策略。

● 建议设立跨部门合规协调小组，整合法务、知识产权、注册、

商务等多部门资源，实现信息共享与风险协同管控。

小结

海外专利风险是生物医药企业国际化过程中不可忽视的挑战。

企业需通过提前规划、本地化支持和专利监控，确保在目标市场的

专利保护，降低专利风险，保障长期发展。

（二）商标和品牌风险应对

1. 商标注册

（1）尽早注册

在产品上市前尽早申请商标注册。提前检索目标市场在先商标，

做好风险评估，必要时采用备选商标策略。

（2）全面注册
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在主要市场和潜在市场进行注册，防止被抢注，核心产品在核

心类别（第 5 类药品）、第 10 类（医疗器械）基础上，可根据业

务规划延伸注册第 44 类（医疗服务）等关联类别，防止核心产品

被第三方抢注或仿冒。

（3）显著设计

选择具有显著性的商标，避免通用或描述性词汇。需要注意，

商品名称不能公开体现和推广其疗效，同时也要避免使用通用名称

的词干，因为这可能会导致混淆。

2. 国际商标保护

（1）优先在重点市场进行本地注册

针对目标国家和地区，提前进行商标检索并尽早完成本地注册，

防止被恶意抢注，保障品牌在核心市场的合法权益。

（2）积极利用国际注册体系

充分利用马德里商标国际注册等多国注册途径，实现一站式、

多国同步申请，提高注册效率，降低整体成本，提升国际商标布局

的广度。

（3）建立商标监测与维权机制

定期监测目标市场商标动态，及时发现侵权、仿冒或抢注行为，

第一时间采取异议、无效或诉讼等法律措施，维护自身商标权益。

3. 商标侵权
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（1）加强商标监测与预警

定期对目标国家市场进行商标使用情况监控，及时发现侵权线

索。

（2）完善证据收集和维权体系

保存包括但不限于已开展业务的目标国家的商标注册、使用和

宣传等相关证据，为维权提供有力支持。

（3）积极维权

积极通过行政、司法等多渠道维权，遇到侵权行为时，及时向

行政主管部门投诉或提起诉讼，依法维权。

（4）强化品牌宣传与消费者教育

提升品牌辨识度，引导消费者识别和抵制假冒产品，从源头减

少侵权行为的市场空间。

4. 商标使用及管理

（1）建立商标使用规范

制定并推行统一的商标使用手册，明确商标在各目标国家的产

品、包装、广告等各类场合的标准用法，杜绝随意更改或不规范使

用。

（2）完善商标管理体系

设立专门的商标管理岗位或部门，负责商标的注册、续展、许

可、监测及日常管理，确保各项流程有序进行。定期对商标资产进
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行清理和评估，及时发现过期、被侵权、未注册等潜在风险，并采

取有效措施加以防范。

5. 商标许可

（1）完善许可合同条款

在商标许可合同中明确规定许可范围、期限、地域、产品类别

及质量标准等，确保双方权责清晰，防止产生纠纷。

（2）加强质量监督管理

建立严格的质量管理机制，对被许可方的产品生产、包装、宣

传等环节进行定期检查和评估，确保商标使用符合企业标准。

6. 商标维权

（1）灵活运用多元化维权手段

根据不同国家法律环境，综合采用行政投诉、民事诉讼、海关

备案等多种途径，提升维权效率，同时善用当地律师和知识产权代

理机构的专业资源。聘请熟悉当地法律环境且有跨国商标诉讼经验

的律师事务所，协助企业制定合理的诉讼策略，提升案件胜诉率。

（2）积极利用法院禁令等临时措施

在侵权行为严重或有紧急止损需求时，及时向法院申请临时限

制令（Temporary Restraining Order,TRO）和临时禁令（Preliminary

Injunction）、财产保全等救济措施，有效遏制侵权蔓延，保护企业

合法权益。

113



小结

生物医药领域的商标保护需通过尽早注册、显著设计、国际注

册、市场监测、规范使用、及时续展、许可管理，并结合海外域名

使用习惯及时进行域名注册保护、名称审查和维权支持等措施，确

保品牌权益，维护市场竞争力。

（三）著作权风险应对

1. 加强著作权管理与登记

对重大科研成果、数据库、算法等核心著作权内容，按目标国

家法律进行登记，并通过合同明确权属和分配，保障后续维权和技

术流转。

2. 建立全流程合规风险防控体系

设立专门的 IP合规团队，覆盖研发到市场的著作权合规审核，

严格审查第三方资源许可，定期开展合规培训，提升合规意识。

3. 强化开源与许可管理

建立开源合规清单和政策，规范使用第三方开源资源，对自研

工具合理开源，促进交流同时保护自身权益。

（四）商业秘密风险应对

1. 针对“高价值核心技术”的精细化分层管理

● 分级分层保护：对未公开的药物分子结构、工艺参数、细胞

株、临床前数据等“高价值核心技术”实施最高级别的物理与数字
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隔离，仅授权核心研发团队和关键决策层访问，其他人员仅能获取

经脱敏或必要性处理的数据。

● “最小授权”原则：严格依据岗位职责和项目阶段动态调整

数据访问权限，尤其在多中心临床试验、跨国合作研发等场景下，

确保海外分支、CRO/CMO、合作高校等各环节权限最小化。

2. 强化国际合作过程中的合同与合规壁垒

● 嵌入行业专属保密条款：在与海外 CRO、CMO、学术机构、

供应链企业签订的合同中，增设针对生物医药特有核心数据（如

CMC 流程、临床原始数据）的专属保密与用途限定条款，明确数

据归属、保密期限、违约责任和争议解决机制。比如医疗器械产品

的技术含量较高，往往涉及非常重要的商业秘密，在 ODM 合作中，

双方应签订保密协议，明确相应的保密义务和违约责任。

● 本地法律合规性：针对合作地不同，聘请当地知识产权/数据

合规律师，确保保密协议和争议解决方案切实具备可执行性。

3. 建立覆盖全生命周期的数据防护体系

● 研发、生产、申报全流程防控：无论是在药物发现、临床申

报、生产放大还是上市后药品追溯、药物警戒环节，均建立数据流

转台账和操作日志，确保每一份原始数据、试验记录、生产配方可

溯源、可追责。

115



● 数据水印与动态监控技术：对高敏感性文件植入不可见水印

或数字指纹，部署实时监控系统以识别异常数据外传、批量导出等

可疑行为。

4. 国际人才流动与核心技术人员管理

● 关键岗位风险评估与离职防控：对于涉密的首席科学家、工

艺工程师、数据分析师等，实施定期背景复查、竞业限制协议和离

职冷静期安排。离职时开展数据交接清查和权限即时注销，防止研

发数据、工艺配方等被带走或复制。对于生物医药顾问等外部专家，

建议在合作协议中明确知识产权归属、保密义务和离任后的信息使

用限制，进一步强化企业核心资产的安全防护。

● 全球安全培训与文化融合：针对跨国团队、外籍员工、海外

项目组，开展多语种、案例化商业秘密安全培训，强化“数据安全

红线不可逾越”的企业文化。

5. 海外市场与监管环境动态应对

● 市场监测与早期预警机制：建立海外新药上市、专利申请、

学术发表等情报监测系统，发现疑似自身技术被盗用或泄密的早期

信号，及时启动调查、取证和维权程序。

● 合规响应团队与应急预案：设立跨国数据安全与知识产权应

急小组，预设海外诉讼、行政申诉、危机公关等多重应急预案，实

现快速响应与全流程跟踪。

116



二、数据风险应对

（一）通用数据风险应对

1. 建立健全的数据治理体系

● 制定覆盖数据全生命周期的安全管理制度（涵盖采集、存储、

传输、处理、归档和销毁），明确各环节责任人与操作流程。

● 建立数据分级分类体系，针对核心数据、敏感数据、一般数

据分级设定访问权限和安全措施。

2. 强化技术防护与安全运维

● 采用多层次加密（静态、传输、备份加密）、数据脱敏、访

问控制、最小权限原则等技术手段，防止数据在传输、存储过程中

被非法访问。

● 定期开展渗透测试、漏洞扫描、异常监控及数据访问日志审

计，及时发现和处置可疑活动。

● 部署多地异地灾备和自动化备份机制，提升数据可用性和容

灾能力。

3. 完善合规管理与法律风险防控

● 针对主要目标市场（如欧盟、美国等）建立合规地图，制定

差异化的数据保护合规政策和操作指引，并定期组织合规培训。

● 对 CRO、CMO、合作院校等外部合作方开展尽职调查，签

署数据保护协议，明确双方安全与合规责任。
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● 通过市场监控、舆情分析、专利异议及产品追踪等手段，及

时发现潜在商业秘密泄露和侵权风险。

4. 加强人员管理与安全意识培训

● 实施岗位分离、关键岗位多重授权与审计，防范内部违规操

作及恶意行为。定期组织全员数据安全与合规培训，提升员工风险

意识，建立举报与响应机制。

● 对离职员工和重要岗位人员加强数据交接和权限回收管理，

防止商业秘密外泄。

5. 完善应急响应与事件处置机制

● 建立数据安全事件应急预案和响应机制，明确事件分级、报

告、处置、溯源和整改流程。

● 定期开展演练，提升快速响应和业务连续性恢复能力，减轻

事故后果。

（二）药品试验数据风险应对

1. 加强合规管理与法规研究

● 密切跟踪国内外药品试验数据保护相关法规，保证企业的药

品开发和申报流程与最新政策要求保持一致，防止因合规问题导致

数据保护期受损。

2. 优化数据申报策略
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● 建立全球数据保护期动态推演机制，最大化境内外上市协同

效益，合理规划首次申报国家或地区，优先选择数据保护期较长、

市场潜力大的国家进行首次上市申请，最大化数据保护利益。

● 同步全球申报，缩短各国上市时间差，避免因数据保护期起

算点不同导致的保护期损失。

3. 完善数据管理与知识产权布局

● 加强临床数据的保密管理与内部控制，防止数据泄露或被不

当使用。

● 与专利布局协同，将数据保护期与专利权利期合理叠加，形

成多重保护屏障。

4. 应对仿制药和同类竞争风险

● 提前布局市场准入和市场推广策略，在数据保护期内充分利

用市场独占优势，快速提高市场份额。

● 监控竞争对手上市动态，防止仿制药企业通过“文献替代”

或“绕开数据”方式抢占市场。

5. 积极利用法律救济渠道

● 建立合规团队，监测市场上仿制药申报情况，发现侵犯数据

保护权利时，及时通过行政、法律手段维权，防止数据保护期被突

破。

● 与监管部门保持沟通，遇到争议时积极申诉。
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6. 数据授权交易合规框架

● 研究数据授权交易合规框架，将合规成本转化为商业合作增

量。

三、运营与合规风险应对

（一）生物医药领域的 CRO风险应对

1. 明确知识产权与数据归属

（1）合同细化成果归属条款

在合作协议（如MSA、SOW、技术开发协议等）中，详细约

定所有研发数据、临床试验结果、专利申请权及衍生技术的归属、

使用与转让条件，防止因法律体系差异导致权利争议。

（2）数据跨境流动合规管理

针对不同国家数据保护法规（如 GDPR、美国 HIPAA、中国数

据安全法），设置数据访问、存储和传输的技术和法律合规措施，

必要时引入数据脱敏、加密等技术手段。

（3）专利提前布局与监控

在合作前对目标市场进行专利检索和风险评估，必要时提前申

请核心技术专利，防范 CRO 在合作过程中产生的“职务成果”被

其主张为自有产权。

2. 加强合规与伦理监管

（1）选择具备国际资质的 CRO

120



审查 CRO 的 GCP（药物临床试验质量管理规范）、GLP（实

验室质量管理规范）、ISO等认证资质，确保其具备合规操作能力。

（2）全程合规培训与稽查

定期对 CRO 项目团队开展法规与伦理培训，设置合规专员进

行现场或远程稽查，确保研究过程符合本地与国际法规（如 FDA、

EMA、NMPA等）要求。

（3）伦理委员会双重把关

关键项目同步通过企业内部与合作方伦理审查，预防因地方政

策差异导致的伦理合规漏洞。

3. 严密的项目管理与沟通机制

（1）建立多层次沟通机制

设立项目管理办公室（PMO）或指定项目经理，推动双方定期

沟通（如周会、月报），及时发现并解决进度、质量或合规问题。

（2）精细化里程碑管理与绩效评价

合同中明确关键里程碑节点、交付物标准与验收流程，结合

KPI 考核 CRO 执行质量，防止因沟通障碍或文化差异导致的项目

延期和质量波动。

（3）引入第三方独立监督

对高风险环节（如临床数据采集、统计分析）可引入第三方审

计机构，确保数据真实性和完整性。
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4. 防范财务与信用风险

（1）支付分阶段、与里程碑挂钩

在委托 CRO 进行临床前研究、临床试验或其他研发服务时，

应制定详细的分阶段付款计划，将支付节点与项目关键里程碑（如

伦理审批通过、首例受试者入组、数据锁库、合规报告交付等）严

格挂钩。每一阶段验收应包括交付成果的合规性、数据完整性和知

识产权归属的核查，确保 CRO 按合同约定履行义务，防止因其财

务状况恶化、内部管理混乱等原因造成项目延误或中断。

（2）提前调研 CRO背景与信用

在 CRO 遴选阶段，除常规的技术能力和合规资质考察外，还

应通过第三方商业信用调查、银行资信证明、财务报表分析及行业

口碑调研等手段，对 CRO 的财务稳健性、资金流状况、历史违约

事件、与其他客户的合作口碑等进行全面评估。可引入信用评级机

制，对高风险 CRO 设定更为严格的履约保障措施，降低遭遇服务

质量滑坡的风险。

（3）设立应急预案

为核心项目预留替代 CRO 或备用服务商名单，确保突发中断

时能快速切换，保障项目连续性。

5. 动态监控国际政策与行业环境

（1）关注国际监管与政策变化
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配置法规事务团队，动态跟踪 FDA、EMA、NMPA 等国际主

要监管机构政策调整，及时修订合同条款和项目计划，避免合规失

误导致数据或成果无法被认可。

（2）全球知识产权与数据保护合规同步

结合不同市场数据保护期、专利保护期的异同，制定分区分国

的合规策略，预防因政策差异带来的权利流失或商机丧失。

（二）监管审批与知识产权保护的协调风险应对

针对海外药品监管审批复杂性、临床试验差异、政策动态变化

及本地化要求等风险，生物医药企业可采取以下系统性、前瞻性的

综合应对策略：

1. 建立国际合规管理体系

● 组建跨国合规及注册团队，或与当地权威注册、法规服务机

构合作，强化多国法规解读、合规审查及项目执行能力。

● 定期开展全球政策动态监测，及时获取和解读各目标市场药

品法规、注册流程及监管政策变化，快速调整合规策略。

2. 优化注册与临床策略

● 实施多区域临床试验（MRCTs），依据 ICH 等国际技术标

准设计试验方案，确保临床数据具备全球适用性和认可度，减少重

复试验风险。
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● 主动开展科学咨询（ Scientific Advice）与预申报会议

（Pre-IND/Pre-NDA Meetings），在项目早期与监管机构充分沟通，

明确技术要求，提高注册成功率。

3. 强化知识产权与市场准入布局

● 动态调整知识产权战略，结合目标市场政策变化，合理布局

专利、数据保护和市场独占期，防止因审批延误或政策变动造成专

利空窗和商业机会损失。

● 充分利用加速审批通道和特殊政策工具（如加速批准、优先

审评、紧急使用授权等），缩短上市周期，提升市场先发优势。

4. 完善本地化合规与质量体系

● 提前规划本地化生产与质量管理，根据目标市场 cGMP等质

量管理规范，建设或合作本地生产基地，确保产品全流程符合当地

法规要求。

● 加强本地供应链管理和合作伙伴审查，甄选具备国际资质的

本地企业，完善合规审计和风险管控，保障产品安全可控。

5. 海关监管审批

● 特别关注生物材料进出境海关合规风险，对所有进出境物品

和相关数据进行系统梳理和全面风险评估，准确把握进出口相关监

管要求。涉及人类遗传资源相关活动的企业，在人类遗传资源的采

集、保藏、利用和对外提供时，应当完成必要的事前审批、备案等
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程序，并及时核查是否存在应报未报或超出审批范围开展相关活动

的情况，避免出现危害公众健康、国家安全和社会公众利益的情况。

● 防止生物安全相关数据非法泄漏，尤其是个人信息和重要生

物安全数据的管理与保护。尽管人类遗传资源数据出境的监管权主

要在科技部，但一旦发生相关数据泄漏，可能引发海关对相关人类

遗传材料进出境合规性的联动调查。医药企业要做到未经中国人类

遗传资源管理办公室批准和海关清关，不得运送、邮递或携带（传

输）中国人类遗传资源出境；未经中国人类遗传资源管理办公室批

准或未获得中国患者的知情同意，不得向境外机构提供敏感患者数

据等。

● 合理运用救济手段，企业如遇海关稽查或行政处罚，应当积

极与行政机关沟通，了解处罚的法律依据及具体事实，及时寻求律

师等专业人士的支持，依法行使陈述和申辩权，充分阐明客观情况，

以争取执法机关对案件事实的理解和采信，合理维护自身权益。

（三）管理和运营风险应对

针对管理风险，企业应强化跨文化管理能力，通过组织跨文化

培训和组建本地化管理团队，提升团队融合与沟通效率。同时，明

确知识产权管理职责，设立专门岗位并完善相关管理流程，确保政

策有效落地。为吸引并留住核心人才，尤其是技术和知识产权相关

岗位，需建立具有竞争力的激励与约束机制，并与关键岗位员工签
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订严格的保密协议和竞业限制条款。此外，定期开展知识产权合规

培训，不断提升员工的专业素养和保护意识。企业还应优化组织架

构，厘清总部与分支机构之间的管理权限和责任分工，建立高效的

沟通和决策流程，确保知识产权管理绩效的持续改进。

在运营层面，建议企业多元化供应商布局，分散供应链风险，

并与合作方签订严格的知识产权保护协议，定期进行合规审计。生

产过程中应持续优化成本结构，优先保障知识产权管理资金投入，

同时积极利用当地政策优惠和国际合作资源来降低综合成本。为保

障产品质量，企业需建立统一的全球质量管理体系，强化本地执行

和监督，推行严格的生产追溯和知识产权标识管理，并定期委托第

三方进行质量审核。物流与分销环节则应优化国际物流网络，提升

运输效率，加强分销渠道的知识产权防控措施，如采用防伪包装和

区块链技术进行产品追溯，并严格筛选合规分销商，落实相关保护

条款。面对汇率波动，企业可通过多币种结算和金融衍生工具对冲

风险，灵活调整知识产权相关预算，保障财务稳定。

在技术与数据管理方面，建议推进全球统一的信息化管理平台，

实现总部与海外分支机构的数据互联互通。加强数据安全管理和访

问权限控制，防止敏感信息泄露，并定期开展信息系统安全评估与

应急演练，提升信息系统的安全防护和应急响应能力。通过这些措
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施，企业能够系统性防范和化解各类管理、运营及技术风险，有效

保护知识产权，助力全球业务的稳健发展。
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附 生物医药领域知识产权典型案例

一、德国某公司与南京某制药公司发明专利侵权纠纷案

德国某公司与南京某制药公司发明专利侵权纠纷案，是我国生

物医药领域专利行政裁决的典型案例。德国某公司系“取代的唑烷

酮和其在血液凝固领域中的应用”发明专利（专利号 ZL00818966.8）

的专利权人。该专利于 2000年 12月 11日申请，于 2006年 7月 5

日公告授权。该专利发明创造的化合物涉及血液凝固领域。具体地

说，该专利发明涉及通式(I)新的噁嗟烷酮衍生物、其制备方法及其

作为生物活性物质用于制备预防和/或治疗疾病的药物的用途。

Rivaroxaban（CAS: 366789-02-8）

南京某制药公司经营范围为药品制造、销售、生物制品、药品、

化工产品、中成药的研究开发、技术转让、咨询及技术服务。南京

某科技公司是其全资子公司。
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南京某制药公司在其官网“外销产品(制剂产品)”中显示有“利

伐沙班片 Rivaroxaban Tablets”，注明原研药公司为“Bayer”，原研

商品为“Xarelto”。在“产品中心”栏中，显示有“利伐沙班片

Rivaroxaban Tablets”产品图片，该产品包装盒上印有某制药公司所

拥有的第 1488580号注册商标，生产商为某制药公司。在“外销产

品(原料药产品)”中显示“利伐沙班 Rivaroxaban API”，注明 CAS号

为“366789-02-8”。

2018年 6月 21日，南京某科技公司参加了在上海新国际博览

中心举办的“第十八届世界制药原料药中国展”。展会宣传资料上

印有南京某科技公司和南京某制药公司的简介，工作人员名片上印

有南京某科技公司和南京某制药公司的信息。展板上印有南京某科

技公司和南京某制药公司的注册商标，展示有：“Rivaroxaban

API”(利伐沙班原料药)，配有包装瓶图片；化学名：5-氯-N-({(5S)-2-

氧代-3-[4-(3-氧代-4-吗啉基)苯基]-1,3-噁嗟烷-5-基}甲基)-2-噻吩甲

酰胺；CAS 号：366789-02-8；分子式：C19H18CLN3O5S；适应症：

用于非瓣膜性房颤患者，以降低卒中和全身性栓塞的风险，用于治

疗深静脉血栓形成(DVT)和肺栓塞(PE)，降低 DVT和 PE 复发的风

险，用于膝关节或髋关节置换手术患者，以预防可能导致 PE的 DVT；

原研公司：拜耳；原研商品：拜瑞妥 (Xarelto)。“Rivaroxaban

Tablets”(利伐沙班片)，配有包装盒及包装瓶图片；标注有产品规格：
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10mg。在展板的“制剂”栏下显示有 9款产品，其中包括利伐沙班

片；“活性药物成分(原料药)”栏下，显示有 9款产品，其中包括利

伐沙班。展板上还印有“根据《美国联邦法规》(CFR)第 35 篇第

271(e)(1)小节的规定，受专利法保护的产品可用于研究和开发用

途。”

2019年 12月 2日，德国某公司以南京某制药公司在其官方网

站及第十八届世界制药原料药中国展对“利伐沙班片”“利伐沙班原

料药”进行展示和宣传构成“许诺销售”，涉嫌侵犯涉案专利权，

向南京市知识产权局申请专利侵权行政处理。

南京市知识产权局经审理后认定，南京某制药公司在其官方网

站上展示“RivaroxabanTablets”(利伐沙班片)”“RivaroxabanAPI”(利

伐沙班原料药)的位置在“产品中心”栏，在展会展板上也将涉案产

品与其他多款产品共同展示。从南京某制药公司上述行为方式来看，

其已经明确地作出了销售涉案产品的意思表示。因此，南京某制药

公司的行为构成“许诺销售”。同时，相关参展人员以及浏览原告

网站的社会公众均可获取、知晓原告销售涉案产品的意思表示，而

原告的行为未经专利权人许可，发生在涉案专利保护期内，故构成

专利侵权。关于 Bolar例外（专利法（2008年修正）第六十九条第

五项）的适用，南京市知识产权局明确指出，Bolar例外仅限于“行

政审批”目的，而原告的宣传、展示的涉案产品的方式和目的，不
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属于用于“行政审批”目的，同时，Bolar例外不适用于“许诺销

售”行为。2020年 5月 25日，南京市知识产权局作出行政裁决，

认定南京某制药公司构成许诺销售侵权，责令其停止侵权行为。

南京某制药公司不服该行政裁决，提起行政诉讼。南京市中级

人民法院一审判决驳回其诉讼请求。南京某制药公司继而向最高人

民法院提起上诉。2022年 6月 22日，最高人民法院终审判决驳回

上诉，维持原判，最终确认了南京市知识产权局关于许诺销售侵权

及免责条款适用范围的认定。

本案焦点在于“许诺销售”的法律认定及Bolar例外的适用边界。

根据专利法规定，许诺销售是指权利人以广告、展示、样品等形式，

向社会公众作出愿意销售涉案专利产品的意思表示。本案中，南京

某制药公司的展会及官网展示行为，向不特定公众作出销售承诺，

具备明显的市场推广性质，构成许诺销售。Bola 例外仅仅适用于专

利法明确规定的为取得药品注册审批而进行的制造、使用、进口等

行为，而不适用于“许诺销售”行为。

本案明确了药品专利许诺销售的认定标准，严格限定了行政审

批例外的适用范围，防止仿制药企业以行政审批为名行市场推广之

实，有效维护了创新药企的专利权益。案件对于规范医药企业合规

经营、促进专利权保护、引导仿制药行业健康发展具有重要的示范

意义。生物医药企业应以此为鉴，在药品研发、注册申报及市场活
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动中必须严格区分行政审批与商业推广行为，切实防范专利侵权法

律风险；创新药企则应加强专利布局和证据保全，有效维护自身合

法权益。

二、武汉某生物技术公司积极应对美国 337专利侵权调查

纠纷案

武汉某生物技术公司创立于 2006年，位于湖北武汉光谷生物

城，是一家专门从事分子医药农业产品研究与开发的高科技创新型

企业，建立了全球领先的水稻表达体系，表达量高达 15-20g/kg 糙

米，突破了重组人血清白蛋白药物的底层关键核心技术。武汉某生

物技术公司科创板 IPO于 2022年 12月 29日获受理。

2020年 12月，美国某生物技术公司依据《美国 1930 年关税

法》第 337节规定，向美国国际贸易委员会（ITC）提出申请，指

控对美出口、在美进口或在美销售的特定植物源重组人血清白蛋白

及其产品在培养基应用（Certain Planted Derived Recombinant

Human Serum Albumins and Products Containing Same）侵犯其专利

权，请求发起 337调查，并发布普遍排除令、有限排除令和禁止令。

武汉某生物技术公司为列明被申请人。

2021年 1月，ITC决定启动 337调查（调查编码：337-TA-1238）。
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2022年 9月，ITC作出 337调查终裁：对武汉某生物技术公司

未经授权的侵权产品（存在侵权美国注册专利号 10,618,951的产品）

发布有限排除令，并终结本案调查。

根据终裁结果：武汉某生物技术公司植物源重组人血清白蛋白

产品中的聚合体（包含二聚体及多聚体）含量低于 2%的重组人血

清白蛋白产品不得在美国销售，聚合体含量不低于 2%的重组人血

清白蛋白产品不构成侵权。

337终裁结果发布后，武汉某生物技术公司对植物源重组人血

清白蛋白产品进行了质量标准调整，

2022年 11月，基于终裁结果，美国某生物技术公司向美国联

邦巡回上诉法院提起上诉并提交复审请求书。2023年 3月，美国某

生物技术公司撤回上诉，美国联邦巡回上诉法院批准其撤诉申请。

2022年 12月，武汉某生物技术公司就美国某生物技术公司上

诉事项应诉并于 2023年 1 月就终裁结果向美国联邦巡回上诉法院

提起上诉。2025年 2月，美国联邦巡回上诉法院作出判决，维持 ITC

作出的 337调查终裁结果。堪萨斯州联邦地区法院诉讼预计将在上

述判决生效后恢复审理。

337终裁结果发布后，武汉某生物技术公司对重组人血清白蛋

白产品进行了质量标准调整，确认其产品的聚合体含量不低于 2%。
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武汉某生物技术公司的对美销售逐步恢复，2023年对美销售收入已

恢复至 337调查前的水平。

2025年 2月 7日，美国联邦巡回上诉法院对武汉某生物技术公

司与美国国际贸易委员会（ITC）、美国某生物技术公司之间的专

利侵权纠纷 337调查案作出判决，维持 ITC此前的裁决，认定武汉

某生物技术公司临床级白蛋白产品侵犯美国某生物技术公司的专

利，且满足美国国内产业要求。

需要说明的是美国某生物技术公司还同时在联邦地区法院启

动了民事侵权诉讼程序。2021年 2月，美国某生物技术公司向美国

堪萨斯州联邦地区法院提起诉讼，指控武汉某生物技术公司侵犯其

951专利和 416专利，请求法院确认武汉某生物技术公司故意侵权，

并要求武汉某生物技术公司支付赔偿、加重赔偿、利息和维权支出。

根据美国《民事诉讼法》第 1659 条的规定，在 337调查同时提起

侵权诉讼的，平行诉讼应中止审理，武汉某生物技术公司于 2021

年 3月向美国堪萨斯州联邦地区法院申请中止审理获准，同时，法

院要求当事人在 337调查结束后 7日内书面告知法院调查结果。

在应对 337调查案件中，武汉某生物技术公司采取了各种可能

的应对措施，包括以下方面：

一是对涉案专利向美国专利商标局提出无效挑战。对于涉案专

利 US8,609,416、US10,618,951 和提出了多方复审 IPR，但是 951
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专利被裁定驳回（Institution Denied），416专利在裁定前双方解决

了纠纷；武汉某生物技术公司还对另外一件专利 US11,492,389发起

挑战，结果也是被裁定驳回。

二是进行规避设计。武汉某生物技术公司针对被判侵权产品，

在 337终裁结果发布后，对植物源重组人血清白蛋白产品进行了质

量标准调整，确认其产品的聚合体含量不低于 2%，以避免落入涉

案专利的保护范围。

三是反诉专利侵权。 2024年 3 月，武汉某生物技术公司向美

国特拉华州联邦地区法院提起诉讼，指控美国某生物技术公司开发、

生产、销售植物源重组人血清白蛋白产品的行为侵犯武汉某生物技

术公司多项美国专利，并要求其支付利润损失、赔偿金、利息和维

权支出等。2024年 5月，美国某生物技术公司对武汉某生物技术公

司的起诉也进行应诉。

四是上诉。2023年 1月，针对 ITC的裁决，武汉某生物技术公

司向美国联邦巡回上诉法院提起上诉。2025年 2月 7日，美国联邦

巡回上诉法院武汉某生物技术公司与美国国际贸易委员会（ITC）、

美国某生物技术公司之间的专利侵权纠纷案作出判决，维持 ITC此

前的裁决，认定武汉某生物技术公司临床级白蛋白产品侵犯美国某

生物技术公司的专利，且美国某生物技术公司满足美国国内产业要

求。
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本案中，武汉某生物技术公司积极采取了各种应对措施。一是

在应对 337调查时，积极进行了抗辩，同时，避免 337调查程序与

民事侵权诉讼的平行进行；二是针对 337调查裁定，积极上诉，虽

然美国联邦巡回上诉法院最终维持了 ITC的裁定，但是通过上诉程

序，维护了自身合法权益，并争取了相应的时间；三是，在 337调

查终裁后，及时进行规避设计，调查产品规格，从而快速恢复市场

销售；四是，利用之前在美国的专利布局，针对美国某生物技术公

司提起专利侵权的反诉。因此，本案对于国内的生物医药企业，具

有非常好的借鉴意义。
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三、某生物科技公司泽布替尼专利侵权案

某生物科技公司作为一家在全球范围内具有广泛业务的中国

药企，在多个国家和地区建立了生产基地和研发中心，有效分散了

供应链风险。某生物科技公司在美国、中国、欧洲等地的布局，使

得原材料采购、生产制造和市场销售能够更加灵活地应对各种外部

因素的影响。

2019年 11月，FDA批准泽布替尼（百悦泽®）在美国上市，

用于治疗复发性或难治性套细胞淋巴瘤（MCL）患者。泽布替尼是

首个在中国本土完成研发，并主要以中国地区临床研究数据获得

FDA批准上市的肿瘤治疗创新药。

伊布替尼是全球首个获批的 BTK 抑制剂，这款药物由美国某

生物制药公司和另一家公司共同研发，于 2013 年 11 月 13 日获美

国食品药品监督管理局（FDA）批准上市。

泽布替尼是首个国产“十亿美元分子”，也是中国抗癌新药出

海实现的“零突破”的标志。2019年 11月 15日，泽布替尼在美获

批，而从当年 8 月 22日美国食品药品监督管理局（FDA）受理泽

布替尼上市申请到获批，整个时差总计不到 3个月。

2020年 6月，也就是泽布替尼在美国获批上市后的 7个月，美

国某生物制药公司申请了美国专利编号为 11672803 的专利（以下

简称“803 专利”）。2023年 6月，在拿到专利授权的当天，美国
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某生物制药公司就向某生物科技公司发起专利诉讼，在美国特拉华

州地方法院，对某生物科技公司及其全资子公司提出诉讼。美国某

生物制药公司声称，某生物科技公司产品百悦泽®（泽布替尼）侵

犯了其于 2023年 6月 13日授权的美国 803专利，并请求法院判决

认定某生物科技公司就百悦泽®开展的相关活动侵犯其专利，以及

给予其法院认为适当的赔偿（未提出具体金额）及其他救济措施。

某生物科技公司分析后，启动专利无效程序，即授权后复审（简

称“PGR”）程序。

2025年 4月 29日，美国专利商标局（简称“USPTO”）作出

了一项最终书面决定，宣布经授权后复审（简称“PGR”）程序，

美国某生物制药公司的 803专利全部权利无效。

某生物科技公司在专利大战中获胜，为泽布替尼在全球范围的

进一步推广奠定了更加坚实的知识产权基础。
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四、杭州某制药公司替格瑞洛简化新药申请的专利链接诉

讼案

杭州某制药公司向美国食品药品管理局（FDA）提交编号为

208575 的简化新药申请，即替格瑞洛简化新药申请（“ticagrelor

ANDA”），以便在某跨国药企的美国专利 RE46276（以下简称“276

号专利”）、7250419（以下简称“419 号专利”）和 7265124（以

下简称“124 号专利”）到期前在市场推出某跨国药企 BRILINTA®

（ ticagrelor，替格瑞洛）药物产品的仿制药。这些专利均列于

BRILINTA®的《经治疗等效性评价批准的药品》（“橙皮书”）

中（以下简称“橙皮书专利”）。

2018年 8月，某跨国药企在美国特拉华联邦地方法院起诉杭州

某制药公司及其美国关联制药公司（以下统称“某药业”）侵犯了

其 276号专利、419号专利、124号专利，要求法院判令橙皮书专

利不是无效、不是不可实施的，在某跨国药企现在或将来有权获得

的橙皮书专利权、扩展期和/或其他额外专有权的最新期满日之前，

某药业永久不得在美国制造、使用、出售或进口专利产品。后原、

被告达成和解，法院判决专利侵权部分成立，并且要求被告不得侵

犯授权专利，包括通过任何附属公司自行制造、使用、销售、出口、

进口或分销相关侵权的产品。
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某跨国药企的英国公司是 276 号专利、419号专利的转让所有

者，并有权实施上述专利；某跨国药企的瑞典公司是 124号专利的

转让所有者，并有权实施该专利；某跨国药企是 No.022433新药申

请的持有者，美国食品药品管理局批准了 90mg 和 60mg 剂量的替

格瑞洛片剂的销售，以降低急性冠脉综合征（ACS）或心肌梗死（MI）

病史患者的心血管死亡、心肌梗死和卒中发生率。某跨国药企通过

其特拉华州子公司在美国销售布格瑞洛片剂，商品名为“BRILINTA”

®。美国食品药品管理局官方发布的批准药品的官方出版物橙皮书

登载了 90mg 和 60mg 剂量强度的 BRILINTA® 以及橙皮书专利

（276号专利、419号专利和 12 号专利）。

某药业通知某跨国药企，其简化新药申请包含一个“第四段声

明”，即声明橙皮书专利均无效、不可实施，且商业制造、使用和

销售某药业的通用西卡格雷洛尔片剂不会侵犯其专利权。

某跨国药企此前就其蒂卡格雷洛尔简化新药申请及其拟议的

90mg 剂量的通用蒂卡格雷洛片对某药业提起诉讼，该案编号为

No.15-1042-RGA，双方后来又撤诉。No.15-1042-RGA 案件的诉状

在某跨国药企收到某药业于2015年9月30日发出的第一封关于276

号专利、419号专利和 124号专利的通知书之前提出。

法院认定，本案证据表明，对于 27 号专利，某药业知道并有

意让医生和/或患者以直接方式侵犯 276 号专利的至少一项权利要
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求，包括以侵犯至少第 7、14、22和/或 23项权利要求的方式使用

简化新药申请产品，以获得经济利益。根据美国《联邦食品、药品

和化妆品法案》（Federal Food, Drug, and Cosmetic Act，21 U.S.C.）

第 505(j)(2)(B)(ii) 条和《食品药品管理规章》（rules of the Food and

Drug Administration，21C.F.R.）第 314.95(c)条的规定，当仿制药生

产商提交简化新药申请程序时，如果其产品被认为将会侵犯原研药

厂商已注册的有效专利，必须向原研药厂商发送一份通知信，告知

其拟上市的仿制药将挑战哪些专利。

对于 419号专利和 124号专利，某跨国药企收到来自某药业的

通知信表明，某药业承认其对某跨国药企拥有的 419号专利和 124

号专利有所了解，并在针对 208575号简化新药申请的程序中提出

了专利挑战。某药业实际知道 419号专利和 124号专利。因此某药

业直接侵犯了其 419号专利的权利要求 1、2、3和/或 4，其 124号

专利的权利要求 22、24、27和/或 29。

法院最终认定，被告某药业提前获知了某跨国药企的相关医药

专利并且侵犯了相关专利的至少一项权利要求。

2018年 12月 3日，法院判决结果：法院认为除非根据和解协

议另有明确授权，某药业及其附属公司、受让人及继承人不得侵犯

授权专利，包括通过任何附属公司自行制造、使用、销售、出口、
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进口或分销产品。同时，某跨国药企及其继承人或受让人有权根据

和解协议的条款执行和监督履行。

对于专利权所有人，针对化合物发明及时申请专利，并针对核

心发明有针对性地进行全方位布局，包括核心专利及外围专利的布

局，也包括在不同国家的专利布局。对于内部管理而言，应要求内

部人员严格遵守保密义务，不能随便地在公开场合讨论研发情况，

特别是针对先导化合物。在现有技术方面，也要深入仔细地研究，

合理确定权利要求的保护范围，以确保对先导化合物和紧密相关化

合物的权利要求在面对无效挑战时能维持其有效性。
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后记

本指引由江苏省知识产权保护中心（江苏省专利信息服务中

心）组织编写，北京己任律师事务所大力支持。衷心感谢所有参

与《生物医药领域海外知识产权保护指引》编写的人员。

因为时间关系和水平有限，本指引难免会有错漏之处，欢迎

批评指正。本指引并非强制性或规范性业务标准，仅供参考。本

指引不属于正式的法律意见或建议，任何单位或个人，对于相关

法律问题，可咨询或委托相关专业机构提供专业建议。江苏省知

识产权保护中心（江苏省专利信息服务中心）、北京己任律师事

务所不承担因基于本指引任何形式的使用（包括作为或不作为）

而产生的一切责任、损失或损害。
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《
药

品
现

行
良

好
生

产
规

范
（
C
G
M
P）

的
质

量

体
系

方
法

》

Q
ua
lit
y
Sy
st
em

sA
pp
ro
ac
h
to
Ph
ar
m
ac
eu
tic
al

C
G
M
P
R
eg
ul
at
io
ns

ht
tp
s:
//w

w
w
.fd
a.
go
v/
re
gu
la
to
ry
-in
fo
rm
at
io
n/
se

ar
ch
-fd

a-
gu
id
an
ce
-d
oc
um

en
ts
/q
ua
lit
y-
sy
st
em

s-
ap
pr
oa
ch
-p
ha
rm
ac
eu
tic
al
-c
ur
re
nt
-g
oo
d-
m
an
uf

ac
tu
rin
g-
pr
ac
tic
e-
re
gu
la
tio
ns

《
严

重
疾

病
药

物
和

生
物

制
品

加
速

审
批

程
序

》

Ex
pe
di
te
d
Pr
og
ra
m
sf
or
Se
rio
us

C
on
di
tio
ns

–
D
ru
g
an
d
B
io
lo
gi
cs

ht
tp
s:
//w

w
w
.fd
a.
go
v/
re
gu
la
to
ry
-in
fo
rm
at
io
n/
se

ar
ch
-fd

a-
gu
id
an
ce
-d
oc
um

en
ts
/e
xp
ed
ite
d-
pr
og
r

am
s-
se
rio
us
-c
on
di
tio
ns
-d
ru
gs
-a
nd
-b
io
lo
gi
cs
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《
上

市
前

批
准

申
请
（
PM

A
）
和
人

道
主

义
器

械

豁
免

的
模

块
化

审
查

—
—

行
业

和
FD

A
人
员

指
引

》
Pr
em

ar
ke
tA

pp
ro
va
lA

pp
lic
at
io
n
an
d

H
um

an
ita
ria
n
D
ev
ic
e
Ex
em

pt
io
n
M
od
ul
ar

R
ev
ie
w
-G

ui
da
nc
e
fo
rI
nd
us
try

an
d
FD

A
St
af
f

ht
tp
s:
//w

w
w
.fd
a.
go
v/
re
gu
la
to
ry
-in
fo
rm
at
io
n/
se

ar
ch
-fd

a-
gu
id
an
ce
-d
oc
um

en
ts
/p
re
m
ar
ke
t-a
pp
r

ov
al
-a
pp
lic
at
io
n-
an
d-
hu
m
an
ita
ria
n-
de
vi
ce
-e
xe

m
pt
io
n-
m
od
ul
ar
-re
vi
ew

欧 盟

知
识

产
权

保
护 类

《
欧

洲
专

利
公

约
》

Eu
ro
pe
an

Pa
te
nt
C
on
ve
nt
io
n
(E
PC

)
ht
tp
s:
//w

w
w
.e
po
.o
rg
/e
n/
le
ga
l/e
pc
/2
02
0/
co
nv
en

tio
n.
ht
m
l

《
欧

盟
第

12
57
/2
01
2
号
法

规
》

R
eg
ul
at
io
n
(E
U
)N

o
12
57
/2
01
2

ht
tp
s:
//e
ur
-le
x.
eu
ro
pa
.e
u/
le
ga
l-c
on
te
nt
/E
N
/T
X

T/
PD

F/
?u
ri=

C
EL

EX
:3
20
12
R
12
57

《
欧

盟
第

46
9/
20
09

号
法

规
》

R
eg
ul
at
io
n
(E
C
)N

o
46
9/
20
09

ht
tp
s:
//e
ur
-le
x.
eu
ro
pa
.e
u/
le
ga
l-c
on
te
nt
/E
N
/T
X

T/
PD

F/
?u
ri=

C
EL

EX
:3
20
09
R
04
69

市
场

监
管

准
入 类

《
欧

盟
第

14
1/
20
00

号
法

规
》

R
eg
ul
at
io
n
(E
C
)N

o
14
1/
20
00

ht
tp
s:
//e
ur
-le
x.
eu
ro
pa
.e
u/
le
ga
l-c
on
te
nt
/E
N
/T
X

T/
PD

F/
?u
ri=

C
EL

EX
:3
20
00
R
01
41

《
欧

盟
第

19
01
/2
00
6
号
法

规
》

R
eg
ul
at
io
n
(E
C
)N

o
19
01
/2
00
6

ht
tp
s:
//e
ur
-le
x.
eu
ro
pa
.e
u/
le
ga
l-c
on
te
nt
/E
N
/T
X

T/
PD

F/
?u
ri=

C
EL

EX
:3
20
06
R
19
01

《
欧

盟
第

20
01
/8
3/
EC

号
指

令
》

D
ire
ct
iv
e
20
01
/8
3/
EC

ht
tp
s:
//e
ur
-le
x.
eu
ro
pa
.e
u/
le
ga
l-c
on
te
nt
/E
N
/T
X

T/
PD

F/
?u
ri=

C
EL

EX
:3
20
01
L0
08
3
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《
欧

盟
药

品
法

规
汇

编
》

Eu
dr
aL
ex

ht
tp
s:
//h
ea
lth
.e
c.
eu
ro
pa
.e
u/
m
ed
ic
in
al
-p
ro
du
ct
s/

eu
dr
al
ex
_e
n?
ut
m

《
欧

盟
第

13
94
/2
00
7
号
法

规
》

R
eg
ul
at
io
n
(E
C
)N

o
13
94
/2
00
7

ht
tp
s:
//e
ur
-le
x.
eu
ro
pa
.e
u/
le
ga
l-c
on
te
nt
/E
N
/T
X

T/
PD

F/
?u
ri=

C
EL

EX
:3
20
07
R
13
94

日 本

知
识

产
权

保
护 类

《
知

识
产

权
基

本
法

》

In
te
lle
ct
ua
lP
ro
pe
rty

B
as
ic
A
ct
,J
ap
an

ht
tp
s:
//w

w
w
.w
ip
o.
in
t/w

ip
ol
ex
/z
h/
le
gi
sl
at
io
n/
d

et
ai
ls
/2
24
93

《
日

本
特

许
法

》

Pa
te
nt
A
ct
,J
ap
an

ht
tp
s:
//l
aw

s.e
-g
ov
.g
o.
jp
/la
w
/3
34
A
C
00
00
00
01
2

1

《
日

本
反

不
正

当
竞

争
法

》

U
nf
ai
rC

om
pe
tit
io
n
Pr
ev
en
tio
n
A
ct
,J
ap
an

ht
tp
s:
//w

w
w
.w
ip
o.
in
t/w

ip
ol
ex
/z
h/
le
gi
sl
at
io
n/
d

et
ai
ls
/1
92
29

《
生

物
发

明
审

查
指
引

》

Ex
am

in
at
io
n
G
ui
de
lin
es
fo
rB

io
lo
gi
ca
l

In
ve
nt
io
ns

ht
tp
s:
//w

w
w
.jp
o.
go
.jp
/e
/s
ys
te
m
/la
w
s/
ru
le
/g
ui
d

el
in
e/
pa
te
nt
/h
an
db
oo
k_
sh
in
sa
/d
oc
um

en
t/i
nd
ex

/a
pp
_b
2_
e.
pd
f
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市
场

监
管

准
入 类

《
医
药

品
与

医
疗

器
械

法
令

》

A
ct
on

Ph
ar
m
ac
eu
tic
al
sa
nd

M
ed
ic
al
D
ev
ic
es

(P
M
D
A
ct
)

ht
tp
s:
//l
aw

s.e
-g
ov
.g
o.
jp
/la
w
/3
35
A
C
00
00
00
01
4

5/
ht
tp
s:
//w

w
w
.ja
pa
ne
se
la
w
tra
ns
la
tio
n.
go
.jp
/e
n

/la
w
s/
vi
ew

/3
21
3/
en

《
药

品
、
类
药

品
、
化
妆

品
及

再
生

医
疗

产
品

质

量
管

理
标

准
省

令
》

（
日

本
厚

生
劳

动
省

发
布

的
质

量
管

理
法

规
）

M
in
is
te
ria
lO

rd
er
on

th
e
St
an
da
rd
of
Q
ua
lit
y

M
an
ag
em

en
tf
or
Ph
ar
m
ac
eu
tic
al
s,
Q
ua
si

Ph
ar
m
ac
eu
tic
al
s,
C
os
m
et
ic
s,
an
d
R
eg
en
er
at
iv
e

M
ed
ic
in
e
Pr
od
uc
ts

ht
tp
s:
//w

w
w
.p
m
da
.g
o.
jp
/fi
le
s/
00
02
69
36
8.
pd
f

《
药

品
非

临
床

安
全

性
研

究
良

好
实

验
室

规
范

（
G
LP

）
省

令
》

M
in
is
te
ria
lO

rd
in
an
ce

on
G
oo
d
La
bo
ra
to
ry

Pr
ac
tic
e
fo
rN

on
cl
in
ic
al
Sa
fe
ty
St
ud
ie
so

f
D
ru
gs

ht
tp
s:
//w

w
w
.p
m
da
.g
o.
jp
/fi
le
s/
00
01
53
71
3.
pd
f

《
药

品
临

床
试

验
良

好
规

范
（
G
C
P）

省
令
》

Th
e
M
in
is
te
ria
lO

rd
in
an
ce

on
G
oo
d
C
lin
ic
al

Pr
ac
tic
e(
G
C
P)

ht
tp
s:
//w

w
w
.p
m
da
.g
o.
jp
/fi
le
s/
00
01
52
99
6.
pd
f
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《
药

品
及

再
生

医
疗

产
品

合
规

检
查

中
远

程
检

查
程

序
》

Pr
oc
ed
ur
e
fo
rR

em
ot
e
In
sp
ec
tio
n
as
a
Pa
rt
of

C
om

pl
ia
nc
e
In
sp
ec
tio
n
on

D
ru
gs

an
d
R
eg
en
er
at
iv
e
M
ed
ic
al
Pr
od
uc
ts

ht
tp
s:
//w

w
w
.p
m
da
.g
o.
jp
/fi
le
s/
00
02
64
40
4.
pd
f

印 度

知
识

产
权

保
护 类

《
19
70

年
印

度
专

利
法

》

Th
e
Pa
te
nt
sA

ct
,1
97
0,
In
di
a

ht
tp
s:
//w

ip
ol
ex
-r
es
ou
rc
es
-e
u-
ce
nt
ra
l-1
-3
58
92
2

42
06
55
.s3

.a
m
az
on
aw

s.c
om

/e
do
cs
/le
xd
oc
s/
la
w

s/
en
/in
/in
13
9e
n.
pd
f

《
20
04

年
专

利
（

修
订

）
条

例
》

Th
e
Pa
te
nt
s(
A
m
en
dm

en
t)
O
rd
in
an
ce
,2
00
4

ht
tp
s:
//w

w
w
.w
ip
o.
in
t/w

ip
ol
ex
/e
n/
te
xt
/3
35
74
3

市
场

监
管

准
入 类

《
19
40

年
药

品
和

化
妆

品
法

》

Th
e
D
ru
gs

an
d
C
os
m
et
ic
sA

ct
,1
94
0
(D
ru
gs

an
d
C
os
m
et
ic
sA

ct
)

ht
tp
s:
//w

w
w
.in
di
ac
od
e.
ni
c.
in
/b
its
tre
am

/1
23
45

67
89
/1
52
78
/1
/d
ru
g_
co
sm

et
ic
sa
19
40
-2
3.
pd
f

《
19
45

年
新

药
和

临
床

试
验

规
则

》

Th
e
D
ru
gs

an
d
C
os
m
et
ic
sR

ul
es
,1
94
5

ht
tp
s:
//w

w
w
.w
ip
o.
in
t/w

ip
ol
ex
/z
h/
le
gi
sl
at
io
n/
d

et
ai
ls
/6
52
6

《
19
55

年
基

本
商

品
法

》

Th
e
Es
se
nt
ia
lC

om
m
od
iti
es
A
ct
,1
95
5
(E
C
A
)

ht
tp
s:
//w

w
w
.in
di
ac
od
e.
ni
c.
in
/b
its
tre
am

/1
23
45

67
89
/7
05
3/
1/
es
se
nt
ia
l_
co
m
m
od
iti
es
_a
ct
_1
95
5

.p
df
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《
20
13

年
药

品
价

格
控

制
令

》

Th
e
D
ru
g
(P
ric
es
C
on
tro
l)
O
rd
er
,2
01
3

ht
tp
s:
//u
pl
oa
d.
in
di
ac
od
e.
ni
c.
in
/s
ho
w
fil
e?
ac
tid
=

A
C
_M

H
_1
66
_1
46
8_
00
02
5_
00
02
5_
16
76
62
57

85
06
9&

fil
en
am

e=
dr
ug
_p
ric
e_
co
nt
ro
l_
or
de
r_
2

01
3.
pd
f&
ty
pe
=r
ul
e

《
19
54

年
药

品
和

魔
术

疗
法

（
不

良
广

告
）

法
》

Th
e
D
ru
gs

an
d
M
ag
ic
R
em

ed
ie
s

(O
bj
ec
tio
na
bl
e
A
dv
er
tis
em

en
ts
)A

ct
.1
95
4

(D
M
R
A
)

ht
tp
s:
//w

w
w
.in
di
ac
od
e.
ni
c.
in
/b
its
tre
am

/1
23
45

67
89
/1
41
2/
1/
19
54
21
.p
df

《
19
54

年
药

品
和

魔
术

疗
法
（

不
良

广
告

）
规
则

》

Th
e
D
ru
gs

an
d
M
ag
ic
R
em

ed
ie
s

(O
bj
ec
tio
na
bl
e
A
dv
er
tis
em

en
ts
)R
ul
es
,1
95
5

ht
tp
s:
//w

w
w
.in
di
ac
od
e.
ni
c.
in
/V
ie
w
Fi
le
U
pl
oa
d

ed
?f
ile
=T

he
+D

ru
gs
+a
nd
+M

ag
ic
+R

em
ed
ie
s+
R

ul
es
+.
pd
f&
pa
th
=A

C
_C

EN
_1
2_
13
_0
00
11
_1
95

42
1_
15
17
80
73
22
33
0%

2F
ru
le
si
nd
iv
id
ua
lfi
le
%

2F
《
19
48

年
药

房
法

》

Th
e
Ph
ar
m
ac
y
A
ct
,1
94
8

ht
tp
s:
//w

w
w
.in
di
ac
od
e.
ni
c.
in
/b
its
tre
am

/1
23
45

67
89
/6
83
8/
1/
ph
ar
m
ac
y_
ac
t_
19
48
.p
df

《
20
15

年
药

房
执

业
条

例
》

Th
e
Ph
ar
m
ac
y
Pr
ac
tic
e
R
eg
ul
at
io
ns
,2
01
5

ht
tp
s:
//t
hc
.n
ic
.in
/C
en
tra
l%
20
G
ov
er
nm

en
ta
l%
2

0R
eg
ul
at
io
ns
/P
ha
rm
ac
y%

20
Pr
ac
tic
e%

20
R
eg
ul

at
io
ns
%
2C

%
20
20
15
..p
df
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《
19
85

年
麻

醉
药

品
和

精
神

药
物

法
》

Th
e
N
ar
co
tic

D
ru
gs

an
d
Ps
yc
ho
tro
pi
c

Su
bs
ta
nc
es
A
ct
,1
98
5

ht
tp
s:
//w

w
w
.in
di
ac
od
e.
ni
c.
in
/b
its
tre
am

/1
23
45

67
89
/1
89
74
/1
/n
ar
co
tic
-d
ru
gs
-a
nd
-p
sy
ch
ot
ro
pi

c-
su
bs
ta
nc
es
-a
ct
-1
98
5.
pd
f

《
19
45

年
药

品
规

则
》

Th
e
D
ru
gs

R
ul
es
,1
94
5

ht
tp
s:
//p
ha
rm
a-
de
pt
.g
ov
.in
/s
ch
em

es
/s
ch
em

e-
pr

om
ot
io
n-
re
se
ar
ch
-a
nd
-in
no
va
tio
n-
ph
ar
m
a-
m
ed

te
ch
-s
ec
to
r-
pr
ip

《
印

度
制

药
和

医
疗

技
术

领
域

研
发

与
创

新
国

家
政

策
》

N
at
io
na
lP
ol
ic
y
on

R
es
ea
rc
h
an
d
D
ev
el
op
m
en
t

an
d
In
no
va
tio
n
in
Ph
ar
m
a
M
ed
Te
ch

Se
ct
or
in

In
di
a

ht
tp
s:
//p
ha
rm
a-
de
pt
.g
ov
.in
/s
ite
s/
de
fa
ul
t/f
ile
s/
D

ra
ft%

20
Po
lic
y.
pd
f
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附
件

2 ：
江
苏

省
涉

外
执
业

公
证

机
构
名

录

所
在

市
机

构
名

称
地

址
电

话
邮

编
负

责
人

南
京

市
江
苏

省
南

京
市

南
京

公
证

处
南
京

市
长

江
路

99
号
长

江
贸

易
大

楼
6、

7
楼

02
5-
84
79
66
66

21
00
05

柏
建

中

南
京

市
江
苏

省
南

京
市

钟
山

公
证

处
南
京

市
中

山
南

路
36
9
号
盈

嘉
大

厦
4
楼

02
5-
58
07
30
37

21
00
01

郭
庆

南
京

市
江
苏

省
南

京
市

石
城

公
证

处
南
京

市
中

央
路

19
号
金

峰
大

厦
7
楼

02
5-
83
23
26
07

21
00
08

杨
琳

南
京

市
江
苏

省
南

京
市

玄
武

公
证

处
南
京

市
玄

武
区

童
卫

路
5
号

南
理

工
科

创
园

1
号
楼

02
5-
83
68
59
65

21
00
14

张
雯

南
京

市
江
苏

省
南

京
市

秦
淮

公
证

处
南
京

市
龙

蟠
中

路
50
8
号

02
5-
52
37
70
24

21
00
01

钱
慧

南
京

市
江
苏

省
南

京
市

建
邺

公
证

处
南
京
市
雨
润
大
街
99

号
建
邺
区

政
务
服
务
中
心
三
号
楼
九
楼

02
5-
84
46
97
36

21
00
41

陈
欣
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南
京

市
江
苏

省
南

京
市

鼓
楼

公
证

处
南
京

市
中

山
北

路
17
8
号
四

楼
02
5-
83
60
86
97

21
00
09

戴
伟

南
京

市
江
苏

省
南

京
市

浦
口

公
证

处
南
京

市
浦

口
区

江
浦

街
道

白

马
路

8
号

02
5-
58
88
25
03

21
18
00

汪
科

鹏

南
京

市
江
苏

省
南

京
市

栖
霞

公
证

处
南
京

市
栖

霞
区

尧
佳

路
20

号
02
5-
85
56
17
92

21
00
46

韩
顺

霞

南
京

市
江
苏

省
南

京
市

紫
金

公
证

处
南
京

市
雨

花
台

区
花

神
大

道

17
号
华

博
智

慧
园

一
楼

02
5-
52
40
31
55

21
00
12

陶
赟

南
京

市
江
苏

省
南

京
市

江
宁

公
证

处
南
京
市
江
宁
区
金
箔
路

77
6
号

02
5-
52
28
19
96

21
11
00

张
新

欣

南
京

市
江
苏

省
南

京
市

六
合

公
证

处
南
京
市
六
合
区
延
安
北
路
35

号
02
5-
57
75
84
70

21
15
00

李
文

锐

南
京

市
江
苏

省
南

京
市

溧
水

公
证

处
南
京

市
溧

水
区

秦
淮

大
道

40
1

号
人

社
大

楼
二

楼
02
5-
57
21
28
28

21
12
00

林
丽

娜

南
京

市
江
苏

省
南

京
市

高
淳

公
证

处
南
京

市
高

淳
区

淳
溪

镇
康

乐

路
19
7
号

02
5-
57
31
19
75

21
13
00

张
立

斌
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无
锡

市
江
苏

省
无

锡
市

锡
城

公
证

处
无
锡

市
梁

溪
区

锡
沪

东
路

35
7
号
四

楼
05
10
-8
27
11
31
7

21
40
11

徐
辉

无
锡

市
江
苏

省
无

锡
市

梁
溪

公
证

处
无
锡

市
永

丰
路

68
号

05
10
-8
50
50
11
4

21
40
01

高
昶

无
锡

市
江
苏

省
无

锡
市

江
南

公
证

处
无
锡

市
太

湖
西

大
道

11
88

号

润
华

国
际

大
厦

25
楼

05
10
-8
88
12
34
8、

85
21
11
11

21
40
01

吴
志

波

无
锡

市
江
苏

省
江

阴
市

公
证

处
江
阴

市
寿

山
路

27
7
号

3-
4
楼

05
10
-8
16
61
75
8

21
44
00

王
桦

无
锡

市
江
苏

省
宜

兴
市

公
证

处
宜
兴

市
荆

溪
南

路
36

号
05
10
-8
79
83
60
2

21
42
00

杨
化

强

徐
州

市
江
苏

省
徐

州
市

徐
州

公
证

处
徐
州

市
复

兴
南

路
12
8
号

05
16
-8
56
99
50
7

22
10
00

丁
冉

徐
州

市
江
苏

省
徐

州
市

鼓
楼

公
证

处
徐
州

市
和

信
广

场
二

期
综

合

楼
A
座

13
12
-1
31
7

05
16
-8
37
57
43
6

22
10
00

陈
雪

峰

徐
州

市
江
苏

省
徐

州
市

云
龙

公
证

处
徐
州

市
云

龙
区

德
政

路
与

郭

庄
路

交
叉

口
南

16
0
米

05
16
-8
36
64
59
5

22
10
00

李
甜

甜

徐
州

市
江
苏

省
徐

州
市

泉
山

公
证

处
徐
州

市
解

放
路

18
9-
2
号

05
16
-8
56
03
45
7、

83
86
56
77

22
10
09

蔡
宁
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徐
州

市
江
苏

省
徐

州
市

铜
山

公
证

处
徐
州
市
铜
山
区
彭
祖
路
（
北
）
与
凤

山
路
（
西
）
交
叉
口

05
16
-8
34
05
17
2

22
11
16

李
明

凯

徐
州

市
江
苏

省
丰

县
公

证
处

丰
县

人
民

政
府

政
务

服
务

中
心

05
16
-8
92
30
04
6

22
17
00

秦
坤

徐
州

市
江
苏

省
沛

县
公

证
处

沛
县

汉
邦

路
8
号

05
16
-8
03
57
56
0

22
16
00

许
光

源

徐
州

市
江
苏

省
睢

宁
县

公
证

处
睢
宁

县
政

府
西

侧
05
16
-8
83
33
19
2

22
12
00

庞
威

徐
州

市
江
苏

省
新

沂
市

公
证

处
新
沂

市
北

京
路

1
号

05
16
-8
89
29
93
3

22
14
00

贾
永

婷

徐
州

市
江
苏

省
邳

州
市

公
证

处
邳
州

市
福

州
路

公
共

法
律

服

务
中

心
一

楼
05
16
-8
62
21
17
3

22
13
00

胡
晓

枫

常
州

市
江
苏

省
常

州
市

常
州

公
证

处
常
州

市
钟

楼
区

尚
郡

公
寓

9
幢

10
1
号

05
19
-8
12
80
80
1、

81
28
08
02

21
30
00

孙
莉

萍

常
州

市
江
苏

省
溧

阳
市

公
证

处
溧
阳

市
琴

园
路

8
号

05
19
-8
72
76
79
0

21
33
00

王
彬

彬

常
州

市
江
苏

省
常

州
市

金
坛

公
证

处
常
州

市
金

坛
区

市
民

中
心

C
座

5
楼

05
19
-8
28
22
80
4

21
32
00

周
珊
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常
州

市
江
苏

省
常

州
市

武
进

公
证

处
常
州
市
武
进
区
常
武
北
路
10

号
05
19
-8
83
10
98
8

21
31
61

秦
敏

刚

常
州

市
江
苏

省
常

州
市

天
宁

公
证

处
常
州

市
天

宁
区

红
梅

街
道

翠

苑
公

寓
13

栋
05
19
-8
81
11
33
1

21
30
03

焦
月

辉

苏
州

市
江
苏

省
苏

州
市

苏
州

公
证

处
苏
州

市
狮

山
路

6
号
新

创
大

厦
6
楼

05
12
-6
80
83
87
1

21
50
11

卢
宏

斌

苏
州

市
江
苏

省
苏

州
市

中
新

公
证

处
苏
州

市
竹

辉
路

21
7
号

05
12
-6
52
90
96
5

21
50
06

韩
冰

苏
州

市
江
苏

省
苏

州
市

苏
城

公
证

处
苏
州

市
人

民
路

90
5
号

05
12
-6
51
64
35
5

21
50
06

殷
岳

亮

苏
州

市
江
苏

省
苏

州
市

吴
中

公
证

处
苏
州

市
吴

中
区

宝
带

东
路

34
5

号
文

化
创

意
大

楼
12

楼
05
12
-6
52
56
44
2

21
51
28

秦
晓

峰

苏
州

市
江
苏

省
苏

州
市

相
城

公
证

处
苏
州

市
阳

澄
湖

东
路

8
号
行

政
中

心
四

号
楼

05
12
-8
51
81
09
1

21
51
31

吴
啸

飞

苏
州

市
江
苏

省
苏

州
市

吴
江

公
证

处
苏
州
市
吴
江
区
吴
韵
路
与
水
秀
街
交

叉
路
口
苏
州
湾
大
厦
8楼

05
12
-6
34
60
47
0

21
52
00

吴
凤

亚
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苏
州

市
江
苏

省
常

熟
市

公
证

处
常
熟

市
新

颜
路

99
号

05
12
-5
27
31
71
9

21
55
00

吴
翔

苏
州

市
江
苏

省
张

家
港

市
公

证
处

张
家

港
市

人
民

中
路

65
号
国

泰
时

代
广

场
A
座
二

楼
05
12
-5
67
70
61
8

21
56
00

赵
治

平

苏
州

市
江
苏

省
昆

山
市

公
证

处
昆
山

市
珠

江
新

村
6
号
楼

1、
2
层
公

共
法

律
服

务
中

心
05
12
-5
73
91
23
4

21
53
00

王
梦

婕

苏
州

市
江
苏

省
太

仓
市

公
证

处
太
仓

市
上

海
东

路
92

号
05
12
-5
35
24
49
6

21
54
00

钱
忆

初

南
通

市
江
苏

省
南

通
市

南
通

公
证

处

南
通

市
崇

川
区

崇
文

路
1
号

启
瑞

广
场

1
幢

20
1
室
裙

楼
2

楼

05
13
-8
90
88
12
2

22
60
06

徐
鑫

燕

南
通

市
江
苏

省
南

通
市

通
诚

公
证

处
南
通

市
经

济
技

术
开

发
区

新

开
北

路
13
0
号
四

海
家

园
文

体
中

心
二

楼

05
13
-8
15
85
33
3

22
60
09

徐
剑

南
通

市
江
苏

省
海

安
市

公
证

处
海
安

市
长

江
中

路
99

号
05
13
-8
18
61
62
5

22
66
00

王
晓

燕
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南
通

市
江
苏

省
如

皋
市

公
证

处
如
皋

市
如

城
街

道
益

寿
南

路

76
8
号

05
13
-8
76
50
90
7

22
65
00

陈
春

华

南
通

市
江
苏

省
如

东
县

公
证

处
如
东

县
城

中
街

道
钟

山
路

86
号
县

综
治

中
心

05
13
-8
45
29
20
8、

84
52
93
08

22
64
00

沈
小

成

南
通

市
江
苏

省
启

东
市

公
证

处
启
东

市
金

桥
路

19
9
号
政

务

服
务

中
心

一
楼

05
13
-8
33
16
48
7

22
62
00

杨
红

卫

南
通

市
江
苏

省
南

通
市

通
州

公
证

处
南
通
市
通
州
区
金
霞
路
55
5号

通
州

区
综
治
中
心
东
一
层

05
13
-8
60
27
82
2

22
63
00

王
晓

峰

南
通

市
江
苏

省
南

通
市

海
门

公
证

处
南
通

市
海

门
区

嘉
陵

江
路

15
88

号
海

门
区

区
域

现
代

化

治
理

指
挥

中
心

二
楼

05
13
-8
22
13
79
8

22
61
00

佘
娟

连
云

港
市

江
苏
省
连
云
港
市
连
云
港
公
证
处

连
云
港
市
海
州
区
瀛
洲
路
36

号
振

兴
时
代
广
场
A
座
20

层
05
18
-8
58
52
34
5

22
20
06

赵
雪

松

连
云

港
市

江
苏
省
连
云
港
市
连
云
港
公
证
处

连
云
港
市
连
云
区
金
海
路
1号

旁
连
云

区
社
会
治
理
中
心
一
层

05
18
-8
23
15
16
4、

82
37
74
08

22
20
42

刘
寅
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连
云

港
市

江
苏
省
连
云
港
市
海
州
公
证
处

连
云

港
市

海
州

区
海

昌
北

路

66
号
主

楼
一

层
北

大
厅

05
18
-8
56
09
02
3、

81
06
08
66

22
20
00

尚
惠

平

连
云

港
市

江
苏
省
连
云
港
市
赣
榆
公
证
处

连
云

港
市

赣
榆

区
青

口
镇

徐

福
东

路
19

号
05
18
-8
62
60
88
2

22
21
00

许
岩

连
云

港
市

江
苏

省
东

海
县

公
证

处
东
海

县
海

陵
西

路
31

号
05
18
-8
72
87
11
0

22
23
00

桑
宏

华

连
云

港
市

江
苏

省
灌

云
县

公
证

处
灌
云

县
胜

利
西

路
10

号
05
18
-8
88
12
41
7

22
22
00

宋
小

燕

连
云

港
市

江
苏

省
灌

南
县

公
证

处
灌
南

县
行

政
集

中
办

公
区

05
18
-8
32
22
85
2

22
25
00

林
栋

淮
安

市
江
苏

省
淮

安
市

淮
安

公
证

处
淮
安

市
清

河
路

15
号

05
17
-8
39
49
14
2

22
30
01

陈
静

淮
安

市
江
苏

省
淮

安
市

楚
州

公
证

处
淮
安

市
淮

安
区

城
西

干
道

萧

湖
人

家
东

北
角
（

区
综

治
中

心

一
楼

）

05
17
-8
59
19
64
4

22
32
00

王
凤

淮
安

市
江
苏

省
淮

安
市

淮
阴

公
证

处
淮
安

市
淮

阴
区

钱
江

路
12
1

号
/北

京
西
路

60
号
/翔

宇
北

道
迎

春
路

1-
2
号

05
17
-8
49
24
02
0、

84
92
40
26
、

84
92
40
27

22
33
00

蒋
卓

君
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淮
安

市
江
苏

省
淮

安
市

洪
泽

公
证

处
淮
安

市
洪

泽
区

鹿
港

华
府

A
座
（

区
综

治
中

心
）

05
17
-8
72
22
20
5

22
31
00

张
韶

波

淮
安

市
江
苏

省
涟

水
县

公
证

处
涟
水

县
泰

山
路

1
号
（

县
政

务

服
务

中
心

）
05
17
-8
23
80
93
7

22
34
00

万
柳

淮
安

市
江
苏

省
盱

眙
县

公
证

处
盱
眙

县
天

鹅
湖

路
8
号
一

楼
05
17
-8
09
12
33
5

21
17
00

杨
立

平

淮
安

市
江
苏

省
金

湖
县

公
证

处
金
湖

县
园

林
南

路
28
8
号
县

市
民

中
心

三
A
中
庭

05
17
-8
68
02
78
4

21
16
00

沈
后

国

盐
城

市
江
苏

省
盐

城
市

盐
城

公
证

处
盐
城

市
文

华
名

城
3
幢

30
7
室

05
15
-8
83
05
70
7

22
40
00

邵
军

盐
城

市
江
苏

省
盐

城
市

亭
湖

公
证

处
盐
城

市
亭

湖
区

建
军

东
路

78
号
（

润
祥

大
厦

）
一

楼
05
15
-8
83
16
30
7

22
40
00

王
萍

盐
城

市
江
苏

省
盐

城
市

盐
都

公
证

处
盐
城

市
青

年
中

路
26

号
05
15
-8
83
20
19
6

22
40
00

孙
学

艳

盐
城

市
江
苏

省
响

水
县

公
证

处
响
水

县
政

务
服

务
中

心
05
15
-8
68
78
93
0

22
46
00

赵
井

群

盐
城

市
江
苏

省
滨

海
县

公
证

处
滨
海

县
育

才
路

16
6
号
政

务

服
务

中
心

二
楼

东
05
15
-6
99
57
26
3

22
45
00

余
建

平
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盐
城

市
江
苏

省
阜

宁
县

公
证

处
阜
宁

县
阜

城
镇

上
海

路
府

右

街
2
号

05
15
-8
72
13
66
0

22
44
00

张
磊

盐
城

市
江
苏

省
射

阳
县

公
证

处
射
阳
县
城
幸
福
大
道
与
鹤
都
路
交

叉
口
国
投
公
司
北
楼
一
楼

05
15
-8
23
52
28
7

22
43
00

季
楠

盐
城

市
江
苏

省
建

湖
县

公
证

处
建
湖

县
人

民
南

路
66
6
号

05
15
-8
70
81
50
8

22
47
00

王
文

岳

盐
城

市
江
苏

省
东

台
市

公
证

处
东
台

市
东

亭
中

路
66

号
05
15
-8
52
13
00
8

22
42
00

张
海

波

盐
城

市
江
苏

省
盐

城
市

大
丰

公
证

处
盐
城

市
大

丰
区

东
宁

路
大

丰

区
司

法
局

一
楼

05
15
-6
96
96
18
0

22
41
00

智
通

卫

扬
州

市
江
苏

省
扬

州
市

扬
州

公
证

处
扬
州

市
扬

子
江

中
路

61
3
号

05
14
-8
73
22
69
2

22
50
02

张
燕

扬
州

市
江
苏

省
扬

州
市

扬
诚

公
证

处
扬
州

市
文

昌
中

路
61
8
号
中

集
写

字
楼

5
楼

50
3A

05
14
-8
28
01
83
0

22
50
00

徐
一

鸣

扬
州

市
江
苏

省
扬

州
市

广
陵

公
证

处
扬
州

市
文

峰
河

路
18

号
05
14
-8
73
12
33
6

22
50
02

李
波

扬
州

市
江
苏

省
扬

州
市

邗
江

公
证

处
扬
州

市
文

汇
西

路
23
3
号

05
14
-8
78
53
82
9

22
50
09

王
倩

167



扬
州

市
江
苏

省
扬

州
市

江
都

公
证

处
扬
州

市
江

都
区

人
民

路
16

号
05
14
-8
65
52
93
9

22
52
00

江
慧

扬
州

市
江
苏

省
宝

应
县

公
证

处
宝
应

县
北

大
街

10
号

05
14
-8
82
23
48
4

22
58
00

顾
洋

扬
州

市
江
苏

省
仪

征
市

公
证

处
仪
征

市
沿

山
河

路
19

号
三

楼
05
14
-8
34
11
47
0

21
14
00

孙
为

民

扬
州

市
江
苏

省
高

邮
市

公
证

处
高
邮

市
文

游
中

路
20
2
号

05
14
-8
46
43
96
2

22
56
00

闻
云

明

镇
江

市
江
苏

省
镇

江
市

镇
江

公
证

处
镇
江

市
高

新
区

小
龙

山
路

蓝

山
花

园
第

14
6
幢
四

楼
05
11
-8
50
22
38
8

21
20
00

陆
晓

灵

镇
江

市
江
苏

省
丹

阳
市

公
证

处
丹
阳

市
云

阳
路

36
号

05
11
-8
65
23
07
1

21
23
00

郭
剑

镇
江

市
江
苏

省
扬

中
市

公
证

处
扬
中

市
三

茅
街

道
新

扬
南

路

68
号

05
11
-8
81
88
51
8

21
22
00

郭
林

森

镇
江

市
江
苏

省
句

容
市

公
证

处
句
容

市
开

发
区

和
爱

路
6
号

05
11
-8
72
72
88
0

21
24
00

甘
森

坤

泰
州

市
江
苏

省
泰

州
市

泰
州

公
证

处
泰
州

市
梅

兰
东

路
96
—
1
号

05
23
-8
68
06
19
9

22
53
00

徐
晶

泰
州

市
江
苏

省
泰

州
市

海
成

公
证

处
泰
州

市
海

陵
区

青
年

南
路

92
号

05
23
-8
62
26
93
7

22
53
00

贾
阿

平
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泰
州

市
江
苏

省
泰

州
市

祥
泰

公
证

处
泰
州

市
高

港
区

便
民

路
社

会

管
理

服
务

中
心

二
楼

05
23
-8
69
68
77
5

22
53
21

王
金

勇

泰
州

市
江
苏

省
兴

化
市

公
证

处
兴
化

市
上

元
街

6
号
四

楼
（

兴

化
市

博
物

馆
西

面
）

05
23
-8
32
31
49
7

22
57
00

顾
迎

九

泰
州

市
江
苏

省
靖

江
市

公
证

处
靖
江

市
阳

光
大

道
1
号
行

政

中
心

商
务

B
楼

23
2
室

05
23
-8
48
12
75
0

21
45
00

田
华

泰
州

市
江
苏

省
泰

兴
市

公
证

处
泰
兴

市
根

思
中

路
30

号
05
23
-8
76
54
94
8

22
54
00

柳
霞

泰
州

市
江
苏

省
泰

州
市

姜
堰

公
证

处
泰
州

市
姜

堰
区

上
海

路
86

号
05
23
-8
81
12
68
7

22
55
00

陶
明

宿
迁

市
江
苏

省
宿

迁
市

宿
迁

公
证

处
宿
迁
市
洪
泽
湖
路
13
36

号
（
宿
迁

市
公
共
法
律
服
务
中
心
）

05
27
-8
43
66
01
3

22
38
00

唐
雯

宿
迁

市
江
苏

省
沭

阳
县

公
证

处
沭
阳

县
苏

州
东

路
7
号

05
27
-8
36
61
15
5

22
36
00

茅
勇

宿
迁

市
江
苏

省
泗

阳
县

公
证

处
泗
阳

县
繁

荣
中

路
55
5
号
（

公

共
法

律
服

务
中

心
一

楼
）

05
27
-8
52
72
12
2

22
37
00

臧
海

洋
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附
件

3 ：
生

物
医

药
领
域

海
外

知
识
产

权
服
务

机
构

名
录

一
、

公
共
服

务
机

构
（

政
府
/协

会
类

）

机
构

名
称

国
家
/

地
区

服
务

领
域

网
站

联
系

方
式

地
址

服
务

人

员
数

量

生
物

医
药

相
关

案
件

处
理

数
量

（
中

国

籍
人

员

数
量

）

德
国

联
邦

药

品
与

医
疗

器

械
管

理
局

（
B
fA
rM

）

德
国

德
国

药
品
/医

疗
器

械
审

批
、

上
市

后

监
测

ht
tp
s:/
/w
w

w
.b
fa
rm

.d
e

+4
9
22
8

20
7
32
00

K
ur
t-G

eo
rg
-K
ie
si

ng
er
-A
lle
e
3

53
17
5
B
on
n

G
er
m
an
y

法
国

国
家

药

品
与

健
康

产

品
安

全
局

（
A
N
SM
）

法
国

法
国

药
品

安
全

监

管
、

临
床

试
验

审

批

ht
tp
s:
//w

w
w
.a
ns
m
.sa

nt
e.
fr

+3
3
1
55

87
30

00

14
3-
14
7

bo
ul
ev
ar
d
A
na
to
le

Fr
an
ce

93
28
5
Sa
in
t-D

en
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C
ed
ex

Fr
an
ce
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国
际

医
药

企

业
联

盟
协

会
(I
nt
er
pa
t)

全
球

跨
国

医
药

专
利

政

策
协

调
、

国
际

标

准
制

定

ht
tp
s:
//w

w
w
.in
te
rp
at
.

or
g

in
fo
@
in
te

rp
at
.o
rg

A
ve
nu
e
Lo
ui
se

14
3

10
50

B
ru
ss
el
s

B
el
gi
um

国
际

制
药

企

业
和

协
会

联

合
会

（
IF
PM

A
）

国
际

全
球

医
药

行
业

合

规
标

准
制

定
、

政

策
倡

导

ht
tp
s:
//w

w
w
.if
pm

a.
o

rg
/

co
nt
ac
t@

i
fp
m
a.
or
g

C
he
m
in
de
sM

in
es

9,
12
02

G
en
ev
a,

Sw
itz
er
la
nd

国
家

药
品

监

督
管

理
局

（
N
M
PA

）

中
国

药
品
/医

疗
器
械

注

册
审

批
、

市
场

监

管

ht
tp
s:
//w

w
w
.n
m
pa
.g

ov
.c
n/

01
0-
88
33

10
00
（
总

机
）

北
京

市
西

城
区

展

览
路

北
露

园
1
号

韩
国

食
品

药

品
安

全
部

（
M
FD

S）
韩
国

韩
国

药
品
/医

疗
器

械
注

册
、

安
全

监

测

ht
tp
s:
//w

w
w
.m
fd
s.g

o
.k
r/

+8
2
2
38
0

16
00

18
7

O
so
ng
sa
en
gm

ye
o

ng
2-
ro
,

O
so
ng
-e
up
,

H
eu
ng
de
ok
-g
u,

C
he
on
gj
u-
si
,

C
hu
ng
ch
eo
ng
bu
k-

do
,2
81
59

R
ep
ub
lic

of
K
or
ea
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美
国

食
品

药

品
监

督
管

理

局
（
FD

A
）

美
国

药
品
/生

物
制
品

审

评
、

上
市

许
可

、

合
规

监
管

ht
tp
s:
//w

w
w
.fd
a.
go
v/

1-
88
8-
IN
F

O
-F
D
A

（
热

线
）

10
90
3
N
ew

H
am

ps
hi
re

A
ve
nu
e

Si
lv
er
Sp
rin
g,
M
D

20
99
3

U
SA

欧
洲

药
品

管

理
局
（
EM

A
）

欧
盟

欧
盟

药
品

集
中

审

评
、

跨
境

市
场

准

入
协

调

ht
tp
s:
//w

w
w
.e
m
a.
eu
r

op
a.
eu
/e
n

+3
1
88

78
1
60
00

（
总

部
电

话
）

D
om

en
ic
o

Sc
ar
la
tti
la
an

6
10
83

H
S

A
m
st
er
da
m

Th
e
N
et
he
rla
nd
s

日
本

医
药

品

医
疗

器
械

综

合
管

理
机

构

（
PM

D
A
）

日
本

日
本

药
品
/医

疗
器

械
审

评
审

批
、

上

市
后

监
管

ht
tp
s:
//w

w
w
.p
m
da
.g

o.
jp
/

+8
1
3

35
06

94
56

Sh
in
-K
as
um

ig
as
ek

iB
ui
ld
in
g,
3-
3-
2

K
as
um

ig
as
ek
i,

C
hi
yo
da
-k
u,

To
ky
o
10
0-
00
13

Ja
pa
n
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瑞
士

治
疗

产

品
管

理
局

(S
w
is
sm

ed
ic
)

瑞
士

瑞
士

药
品

审
评

、

医
疗

器
械

认
证

ht
tp
s:
//w

w
w
.sw

is
sm

ed
ic
.c
h

+4
1
58

46
2
02

00

Sw
is
sA

ge
nc
y
fo
r

Th
er
ap
eu
tic

Pr
od
uc
ts

H
al
le
rs
tra
ss
e
7

C
H
-3
01
2
B
er
n

Sw
itz
er
la
nd

泰
国

食
品

药

品
管

理
局

（
FD

A
Th
ai
la
nd

）

泰
国

泰
国

药
品
/医

疗
器

械
市

场
准

入
审

批

ht
tp
s:
//w

w
w
.fd
a.
m
op

h.
go
.th
/

+6
6
2
59
0

70
00

88
/2
4
Ti
w
an
on

R
oa
d,

Ta
la
d
K
hw

an
Su
bd
is
tri
ct
,

M
ue
an
g

N
on
th
ab
ur
i

D
is
tri
ct
,

N
on
th
ab
ur
i1
10
00
,

Th
ai
la
nd

新
加

坡
卫

生

科
学

局

（
H
SA

）

新
加 坡

新
加

坡
药

品
/医

疗

器
械

注
册

、
合

规

审
查

ht
tp
s:
//w

w
w
.h
sa
.g
ov

.sg
/

+6
5
68
66

35
35

H
ea
lth

Sc
ie
nc
es

A
ut
ho
rit
y,
11

O
ut
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m
R
oa
d,

Si
ng
ap
or
e
16
90
78
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印
度

中
央

药

品
标

准
控

制

组
织

（
C
D
SC

O
）

印
度

印
度

药
品

监
管

、

临
床

试
验

审
批

ht
tp
s:
//c
ds

co
.g
ov
.in
/

he
lp
de
sk
-

cd
sc
o@

go
v.
in

FD
A
B
ha
w
an
,

K
ot
la
R
oa
d,

N
ew

D
el
hi
–

11
00
02

In
di
a

英
国

药
品

和

健
康

产
品

管

理
局

(M
H
R
A
)

英
国

英
国

药
品
/医

疗
器

械
注

册
、
合

规
监

管

ht
tp
s:
//w

w
w
.g
ov
.u
k/

m
hr
a

+4
4
20

30
80

60
00

M
H
R
A
Fr
ee
do
m

of
In
fo
rm
at
io
n

Te
am

,1
0
So
ut
h

C
ol
on
na
de
,

Lo
nd
on
,E
14

4P
U
,

U
ni
te
d
K
in
gd
om

中
国

医
药

创

新
促

进
会

（
C
PI
A
）

中
国

医
药

创
新

政
策

倡

导
、
国

际
合

作
对

接

ht
tp
://
w
w

w
.p
hi
rd
a.
c

om
/

01
0-
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69
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00

北
京

市
东

城
区

东

直
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南
大

街
5
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中
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厦
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1
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二
、

知
识
产

权
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务
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）
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/
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务

领
域

网
站

联
系
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式

地
址

服
务

人

员
数

量

生
物

医
药

相
关

案
件

处
理

数
量

（
中

国

籍
人

员

数
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A
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m
s&

A
da
m
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南
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非
洲

药
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专
利
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局
、

商
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与
版

权

保
护

ht
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w
w
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a

m
ai
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d
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B
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de
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e
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er
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德
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利
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许
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ht
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U
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生物医药领域海外知识产权

保护指引

江苏省知识产权保护中心

（江苏省专利信息服务中心）

二〇二五

江苏省知识产权维权援助及海外纠纷应对指导

联系电话

地 址

邮 箱

支持单位

▏ 400-886-9661

▏ https://www.jsipp.cn

▏ sos@jsipp.cn

▏ 北京己任律师事务所
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审 核
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▏ 王亚利  李晓飞

▏ 刘迷迷

▏ 马春生  陈晓琳  郭晨辉

▏ 蒋  燕  俞梦韵  陆  敏
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