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知识产权信息篇（2018/10/13~2018/10/19） 

医药知产综合资讯 

1、无效决定解读|不能确认的技术效果不应当作为判断创造性的依据（知产 IP） 

阅前先评： 

1、说明书中没有得到确认的技术效果不应当作为衡量发明创造性的依据。但是如何判断某项技术效果是否在说明书中得到确认却是没有明确的标准，

存在很大的主观性和任意性。 

2、在确认本发明的技术效果上要求必须能够得到确认或可以预期，但是对使用对比文件的技术效果作为技术启示上（例如的锆的耐腐蚀性及污染少）

却并没有提出同样的要求，明显适用了双重标准。 

3、在锆的耐腐蚀性能性，对比文件 2 的表 1 中明确记载在 75-96%浓度的硫酸在 30-60℃下具有较差的耐辐射性，本领域技术人员根据技术常识以及

表 1 硫酸在 10-70%浓度、35-60℃及 100℃的耐腐蚀趋势可以合理预期其在本发明 180-200℃下具有更差的耐腐蚀。但相对于对比文件 1 记载的 260℃反应

8 小时，应当具有略优的耐腐蚀性。即使对比文件 1 使用的锆反应器，本领域技术人员根据对比文件 2 可以动机降低反应温度，以提高反应器的耐腐蚀

性。 

4、对于化学反应而言，并不是所有的反应和结果都能给予合理的反应机理和解释。只要不明显违背公知常识和基本原理，且能够合理预期或有必要

的实验数据支持，从而能够确认技术效果的客观存在即可认定为得到说明书内容的确认。审查指南并未要求探究和解释其相关反应或作用机理。即使新的

药物化合物也不能给出合理的药效作用机理。况且探究机理相对于发现结果要困难的多，甚至在相当长的时间内不能获得合理解释。 

就本发明而言，使用锆反应器后进行水解是否产生焦油，与反应产物的收率和纯度一样，仅是客观现实的反应结果的记载和表述，不需要（也很难）

用其他方法试验和途径来证明和解释为何产生这种数值和结果。复审决定要求专利权人提供充分的证据证明锆反应器与不产生焦油或焦化物的必然联系

的要求超过了正常的合理要求，何况复审委要求证明的是，锆反应器为何不产生焦油或焦化物，而非铅反应器为何产生焦化物。 

再者，本发明的避免焦油产生的技术效果明确记载的说明书发明内容中，没有合理的理由来质疑技术效果的真实性。倘若仅仅因为没有以实施例形式

https://mp.weixin.qq.com/s/Fy0GEBho4g8aILw9QDINpw
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或未作“未残检测到焦油或焦化物”的形式体现或表述没有产生焦油而否认技术效果的存在，则实在有所偏颇。 

5、在评反应温度和时间的显而易见性时，仅以“有限的实验”可以尝试而得出无创造性的结论也不够严谨。且不说多少实验算是“有限的实验”，

其没有考虑在该特定温度和时间条件下是否存在预料不到技术效果的影响。 

附无效决定书： 

本复审请求案涉及申请号为 200610156032.6，名称为“制备甲萘酚的方法”的发明专利申请（下称本申请）。申请人为常州市春港化工有限公司。本

申请的申请日为 2006 年 12 月 31 日，公开日为 2007 年 07 月 18 日。 

经实质审查，国家知识产权局原审查部门于 2009 年 06 月 05 日发出驳回决定，驳回了本申请，其理由是：权利要求 1-5 不符合专利法第 22 条第 3 款

的规定。驳回决定所依据的文本为申请人于 2009 年 03 月 12 日提交的权利要求第 1-5 项，2006 年 12 月 31 日提交的说明书第 1-3 页以及说明书摘要。驳

回决定所针对的权利要求书如下： 

“1. 一种制备甲萘酚的方法，其特征在于，具有以下步骤：向锆反应器中依次加入水、甲萘胺以及硫酸，在 0.9～1.5MPa 的压力下，180～200℃的温

度下水解 4～6h，得到甲萘酚。 

2. 根据权利要求 1 所述的制备甲萘酚的方法，其特征在于：所述的甲萘胺、硫酸以及水的重量比为 1∶(0.7～0.9)∶(3～4)。 

3. 根据权利要求 1 所述的制备甲萘酚的方法，其特征在于：所述的甲萘胺的纯度为 96％～99.9％，水解后所得到的甲萘酚的纯度为 96％～99.9％。 

4. 根据权利要求 1 所述的制备甲萘酚的方法，其特征在于：所述的硫酸是浓度为 98wt％的浓硫酸。 

5. 根据权利要求 1 所述的制备甲萘酚的方法，其特征在于：所述的锆反应器的内壁为锆板。” 

驳回决定认为，（1）权利要求 1 请求保护一种制备甲萘酚的方法，对比文件 1（CN1251360A，公开日为 2000 年 04 月 26 日）公开了一种用高纯度

甲萘胺制备高纯度甲萘酚的方法（参见说明书第 1 页第 4 段），权利要求 1 请求保护的技术方案与对比文件 1 公开的上述内容的区别在于：①权利要求 1

在锆反应器中进行反应，对比文件 1 在水解釜中进行，没有公开水解釜的材质，②反应压力及反应时间不同。对于区别①，对比文件 2（“金属锆在石化

工业中的应用”，熊炳昆，稀有金属快报，第 24 卷，第 8 期，45-47 页，2005 年）给出了甲萘胺在硫酸存在下水解采用锆材质的反应罐可以提高耐腐蚀

能力，提高使用寿命，提高产量，减少污染的启示，本领域技术人员在此启示下，很容易想到用锆材质的反应罐作为甲萘胺水解的反应器；对于区别②，

反应压力、反应时间的选择是本领域技术人员通过有限次实验即可得到的，基于上述理由，本领域技术人员在对比文件 1 的基础上结合对比文件 2 得到
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权利要求 1 请求保护的技术方案是显而易见的，权利要求 1 不具备专利法第 22 条第 3 款规定的创造性。（2）权利要求 2-5 为权利要求 1 的从属权利要

求，其中权利要求 2-4 的附加技术特征已经被对比文件 1 公开，权利要求 5 的附加技术特征错已经被对比文件 2 公开，因此，当其所引用的权利要求 1 不

具备创造性时，权利要求 2-5 也不具备专利法第 22 条第 3 款规定的创造性。 

申请人常州市春港化工有限公司（下称复审请求人）对上述驳回决定不服，于 2009 年 09 月 18 日向专利复审委员会提出了复审请求，同时提交了权

利要求书的修改替换页，其中相对于驳回决定针对的权利要求书，将从属权利要求 2 和 3 的附加技术特征并入权利要求 1 中，同时将权利要求 1 中的反

应温度修改为“180～190℃”，由此形成新的权利要求 1，同时增加了新的从属权利要求 4 和 5。复审请求时新修改的权利要求书如下： 

“1. 一种制备甲萘酚的方法，其特征在于，具有以下步骤：向锆反应器中依次加入水、甲萘胺以及硫酸，在 0.9～1.5MPa 的压力下，180～190℃的温

度下水解 4～6h，得到甲萘酚；所述的甲萘胺、硫酸以及水的重量比为 1∶(0.7～0.9)∶(3～4)；所述的甲萘胺的纯度为 96％～99.9％，水解后所得到的甲

萘酚的纯度为 96％～99.9％。 

2. 根据权利要求 1 所述的制备甲萘酚的方法，其特征在于：所述的硫酸是浓度为 98wt％的浓硫酸。 

3. 根据权利要求 1 所述的制备甲萘酚的方法，其特征在于：所述的锆反应器的内壁为锆板。 

4. 根据权利要求 1 所述的制备甲萘酚的方法，其特征在于：水解得到甲萘酚后，对于纯度为 96%～97%的水解后产物，经过蒸馏后即可作为产品出

售。 

5. 根据权利要求 1 所述的制备甲萘酚的方法，其特征在于：水解得到甲萘酚后，对于纯度为 99％～99．9％的水解后物料，直接进入高塔进行分离。” 

复审请求人认为：（1）对比文件 1 使用铅质反应器，因此，水解后会生成焦油，必须通过减压蒸馏来除去焦油；（2）本申请与对比文件 1 相比，反

应压力也不同；（3）对比文件 2 使用锆反应器时，采用的是超高压和高温条件，因此，不会启示本领域技术人员在低温和低压下使用锆反应器；（4）本

申请因采用锆反应器，使得水解在合适的压力和较低的温度下进行，不仅使能源消耗降低，还无需减压蒸馏，因此本申请的权利要求具备创造性。 

经形式审查合格，专利复审委员会于 2009 年 10 月 30 日依法受理了该复审请求，并将其转送至原审查部门进行前置审查。 

原审查部门在前置审查意见书中认为，权利要求 4 的修改超范围，并且修改后的权利要求仍然不具备创造性，因而坚持驳回决定。 

随后，专利复审委员会成立合议组对本案进行审理。 

合议组于 2010 年 08 月 13 日向复审请求人发出复审通知书，指出：(1) 复审请求人对权利要求 4 中纯度数值范围的修改不符合专利法第 33 条的规
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定。（2）权利要求 1-3、5 不具备创造性，同时即使申请人将权利要求 4 中的纯度修改为 96%，从而克服修改超范围的缺陷，修改后的权利要求 4 也不具

备创造性。（3）对于请求人在提出复审请求时的意见陈述，合议组认为，①对比文件 1 既未明确其使用的反应器材质，也未提及其反应中有焦油或焦化

物生成；同时，其减压蒸馏过程仅仅是一个产品的后处理方式，这一方式首先脱除水，之后分别蒸出前馏分、精品甲萘酚和后馏分，并没有证据表明其减

压蒸馏的目的是除去焦油和焦化物。②对比文件 1 的反应压力是 0.8-1.6MPa，实施例中使用的是 1.2MPa，在本申请 0.9-1.5MPa 的压力范围内。③对比文

件 2 并没有明示或者暗示锆材反应器与高温和高压有着必然的联系，即，对比文件 2 使用高压和高温条件并不意味着只要使用锆材反应器就必须使用高

温和高压条件。并且，由于对比文件 2 中使用的是 20%的硫酸，与本申请存在一定的差异，因此，本领域技术人员在参考对比文件 2 时，不会将其所给出

的温度和压力机械地套用到本申请中。④如前所述，本领域技术人员不仅有动机在甲萘胺的水解反应中使用锆反应器，而且出于生产成本等的考虑，也有

动机对反应条件作出细微的改变，同时，这一手段所能达到的效果也是本领域技术人员可以预期的，因此，这二者的简单组合不能给本申请带来创造性。 

复审请求人于 2010 年 09 月 28 日提交了意见陈述书以及一份证明材料，同时还提交了权利要求书的修改替换页，其中相对于提出复审请求时提交的

权利要求书，将权利要求 4 中的纯度限定为 96%。修改后的权利要求书如下： 

“1. 一种制备甲萘酚的方法，其特征在于，具有以下步骤：向锆反应器中依次加入水、甲萘胺以及硫酸，在 0.9～1.5MPa 的压力下，180～190℃的温

度下水解 4～6h，得到甲萘酚；所述的甲萘胺、硫酸以及水的重量比为 1∶(0.7～0.9)∶(3～4)；所述的甲萘胺的纯度为 96％～99.9％，水解后所得到的甲

萘酚的纯度为 96％～99.9％。 

2. 根据权利要求 1 所述的制备甲萘酚的方法，其特征在于：所述的硫酸是浓度为 98wt％的浓硫酸。 

3. 根据权利要求 1 所述的制备甲萘酚的方法，其特征在于：所述的锆反应器的内壁为锆板。 

4. 根据权利要求 1 所述的制备甲萘酚的方法，其特征在于：水解得到甲萘酚后，对于纯度为 96%的水解后产物，经过蒸馏后即可作为产品出售。 

5. 根据权利要求 1 所述的制备甲萘酚的方法，其特征在于：水解得到甲萘酚后，对于纯度为 99％～99．9％的水解后物料，直接进入高塔进行分离。” 

复审请求人认为：（1）本发明的申请人与对比文件 1 的申请人属于关联企业，由对比文件 1 的申请人所提供的证明材料可知，对比文件 1 采用铅质

反应器必须会生成焦油和焦化物，而且必须采用减压蒸馏除去，本发明采用锆反应器，因此不会产生焦油和焦化物。（2）对比文件 2 在举例水解甲萘胺

时明确采用了高温和高压，并且没有给出反应物之间的配比。（3）权利要求 1 的技术方案中反应温度均低于对比文件 1 和 2 中的反应温度，且反应时间

小于对比文件 1，因此将对比文件 2 的技术启示结合到对比文件 1 的反应时，没有必要将反应温度降低至 180-190℃，也没有证据表明反应时间会降低。 

在上述程序的基础上，合议组认为本案事实已经清楚，可以作出审查决定。 
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二、决定的理由 

1、审查文本的认定 

针对复审请求人提出复审请求时提交的权利要求书，复审通知书中指出，由于原申请文件中未明确记载权利要求 4 中纯度的数值范围，也未记载修改

后的数值范围的端值“97%”，因此，请求人对权利要求 4 中所述数值范围的修改不符合专利法第 33 条的规定。为此，复审请求人在答复复审通知书时

将纯度限定为 96%，经合议组核实，上述修改后的内容在原申请文件中有明确记载，从而克服了复审通知书指出的修改超范围的缺陷，且修改后的权利要

求书符合专利法第 33 条的规定。 

因此，本复审请求审查决定针对的文本是：复审请求人于 2010 年 09 月 28 日提交的权利要求第 1-5 项，2006 年 12 月 31 日提交的说明书第 1-3 页以

及说明书摘要。 

2、关于专利法第 22 条第 3 款 

专利法第 22 条第 3 款规定，创造性，是指与现有技术相比，该发明具有突出的实质性特点和显著的进步。 

在判断创造性时,首先要将权利要求的技术方案和最接近的现有技术进行特征对比,找出二者的区别特征，分析得到发明实际要解决的技术问题，进而

考察在现有技术中是否存在将所述区别特征引入到所述最接近的现有技术中，以解决所述实际要解决的技术问题的启示。 

确定发明实际要解决的技术问题时，应当依据（1）说明书中已经记载、同时根据说明书的内容可以得到确认的所述区别特征使得发明所能达到的技

术效果；（2）说明书中未记载，但本领域技术人员依据其技术常识能够预期到的技术效果。说明书中没有记载、同时本领域技术人员又不能预期的技术

效果，或者说明书中虽然有提及、但本领域技术人员根据说明书的内容不能得到确认的技术效果不是发明真正的技术效果，既不能作为确定发明实际要解

决的技术问题的依据，也不能作为发明能够达到的技术效果而依此主张权利要求具有创造性。 

2.1 权利要求 1 

本案中，权利要求 1 要求保护一种制备甲萘酚的方法，其具有以下步骤：向锆反应器中依次加入水、甲萘胺以及硫酸，在 0.9－1.5MPa 的压力下，180

－190℃的温度下水解 4－6 小时，得到甲萘酚；甲萘胺、硫酸与水的重量比为 1：（0.7－0.9）：（3－4），甲萘胺的纯度为 96%－99.9%，水解后得到的

甲萘酚的纯度为 96－99.9%。 

驳回决定引用对比文件 1（CN1251360A，公开日为 2000 年 4 月 26 日）和对比文件 2（熊炳昆，稀有金属快报，第 45－47 页，第 24 卷第 8 期，2005
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年）评述该权利要求 1 不具备创造性。 

合议组经核查，对比文件 1 公开了一种制备高纯度甲萘酚的方法，包括：向水解釜中依次加入水、甲萘胺以及浓硫酸，在 0.8－1.6MPa 的压力下，200

－260℃的温度下水解 8 小时以上，再经减压蒸馏得到≥99.6 含量%的甲萘酚（参见对比文件 1 权利要求 1）。对比文件 1 的实施例示例了该方法的详细

内容：在水解釜中加入 1350 公斤水、400 公斤 99.9%的甲萘胺、315 公斤 98%的浓硫酸（甲萘胺、硫酸与水的重量比为：1：0.78：3.38），在 1.2MPa 的

压力和 260℃的温度下水解 8 小时以上，之后减压蒸馏，得到纯度为 99.9%的甲萘酚。其中，（1）甲萘酚的纯度由水解前加入的甲萘胺的纯度决定，如根

据甲萘胺的纯度≥96.00%－99.99%，可得到相应≥96.00%－99.99%纯度的甲萘酚。（2）一般可用 1.12 重量份的甲萘胺水解获得 1 重量份的甲萘酚。 

将本申请权利要求 1 的方案与对比文件 1 实施例的方案进行对比可以看出，二者均涉及由甲萘胺水解制备甲萘酚的方法，区别仅在于：（1）对比文

件 1 未明确反应器的类型，而权利要求 1 中使用锆反应器；（2）反应条件略有差别，对比文件 1 中反应温度较高（260℃），反应时间较长（8 小时以

上），而权利要求 1 反应温度较低（180－190℃），时间较短（4－6 小时）。 

根据本申请说明书的描述，采用锆材反应器后，（1）能够使水解后没有焦油和焦化物生成；（2）相比使用铅反应器的情形，能够节省反应器数量，

减少环境污染，降低原料成本。然而，说明书中仅通过列表的方式对比了使用锆反应器与铅反应器在生产成本方面的差异，并没有提供充分的证据证明本

申请的方法的确能够减少焦油或焦化物的形成，也没有证明锆反应器与焦油或焦化物的消除有必然的联系，因此，说明书声称的第一方面的效果不能得到

确认。在此基础上，本申请相对于对比文件 1 实际要解决的技术问题是，提供一种成本较低、环境污染较小的甲萘酚生产流程，这一问题在本申请中是通

过使用锆材反应器并相应降低水解反应温度、减少水解反应时间来实现的。因此，判断权利要求 1 是否具备创造性，关键在于判断：现有技术中，在甲萘

胺水解生成甲萘酚的过程中，是否存在使用锆反应器的启示，以及是否存在改变反应条件的启示。 

为此，合议组首先考察了对比文件 2。该对比文件公开了“金属锆在石化工业的应用”，其中提到，金属锆主要用于耐腐蚀性能要求高的设备中，比

如，在用 20%的硫酸水解甲萘胺的反应中，使用一个铅衬反应罐，仅能生产 50－60 批料，而用锆材罐体，则使反应罐寿命提高几倍，产量提高 30%，且

污染减少（参见对比文件 2 第 46 页左栏最后一行至第 47 页左栏第 5 行）。由此可见，现有技术已经明示，一方面，在甲萘胺的水解反应中可以选择锆反

应器，另一方面，使用锆反应器能够通过减少腐蚀而达到节约生产成本，减少环境污染的效果。 

另外，对于反应温度和时间，虽然对比文件 1 实施例中采用的是在 260℃反应 8 小时以上，说明书公开的是在 200－260℃温度范围内反应 8 小时以

上，但基于降低生产成本（如动力）等的考虑，本领域技术人员显然不会排除可以在不影响反应进程的情况下，适当降低反应温度和时间，而这样的尝试

仅仅需要有限的实验而无需创造性的劳动。 

因此，合议组认为，现有技术中已经存在在甲萘酚的生产过程中使用锆反应器、同时适当改变反应条件的启示，在这样的启示下，本领域技术人员有
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动机对对比文件 1 做出适当改进，并获得预期的诸如降低生产成本、减少环境污染等的效果。也就是说，权利要求 1 不具备创造性，不符合专利法第 22

条第 3 款的规定。 

针对复审请求人答复复审通知书时的意见陈述（具体内容参见案由部分），合议组认为： 

（1）首先，本案的复审请求人与对比文件 1 的专利权人是否属于关联企业与本申请权利要求的创造性判断并无直接联系，且该证明材料中所披露的

相关技术信息在对比文件 1 中并没有任何记载，例如对比文件 1 中使用的反应水解釜的制造材料为搪铅，由此必然会产生焦油和焦化物，因此该证明材

料的内容真实性无法得以确认。其次，即便复审请求人能够证明对比文件 1 中的反应器材质为搪铅，然而反应器材料的选择与是否会产生焦油和焦化物之

间并无必然联系。复审请求人主张搪铅的导热性较差，所以为了保证一定的反应压力和提供一定的反应热，不仅反应温度较高，而且反应时间较长，由此

必然产生焦油和焦化物，因此后处理中必须包括减压蒸馏才能去除焦油和焦化物，而锆板的传热性好，整个反应在较短的时间内以及较低的温度下即可进

行，从而不会产生焦油和焦化物。根据本领域一般常识可知，在化工领域的实际生产中，焦油和焦化物的产生与设定的反应温度和反应时间之间有着直接

联系，即反应温度越高、反应时间越长，相应产生的焦油和焦化物就会越多。但是反应器的材料导热性的差异仅会直接影响反应成本，而不会直接导致焦

油或者焦化物的产生，即导热性越好，达到相同反应温度所需的时间就会越短，由此所需提供的能耗就会降低，反应成本相应会降低。由此可见，即使对

比文件 1 的反应方案中存在焦油和焦化物的产生，那么其影响因素仅与对比文件 1 中设定的反应温度和反应时间有直接关系，而与反应器材质的导热性

没有必然联系。故对于复审请求人认为对比文件 1 使用的是铅质反应器，且必需通过减压蒸馏来除去其中必然会生成的焦油和焦化物的主张，合议组不予

支持。（2）对比文件 2 并没有明示或者暗示锆材反应器与高温和高压有着必然的联系，即，对比文件 2 使用高压和高温条件并不意味着只要使用锆材反

应器就必须使用高温和高压条件。并且，由于对比文件 2 中使用的是 20%的硫酸，与本申请存在一定的差异，因此，本领域技术人员在参考对比文件 2 时，

不会将其所给出的温度和压力机械地套用到本申请中。（3）如前所述，本领域技术人员不仅有动机在甲萘胺的水解反应中使用锆反应器，而且出于生产

成本等的考虑，也有动机对反应条件作出细微的改变，同时，这一手段所能达到的效果也是本领域技术人员可以预期的，因此，这二者的简单组合不能给

本申请带来创造性。 

综上，复审请求人认为权利要求 1 具备创造性的所有主张均不成立。 

2.2 权利要求 2－3 和 5 

权利要求 2、3 和 5 分别对水解使用的硫酸的浓度、反应器的材质以及高纯甲萘酚的后处理方式作了进一步限定，其中，权利要求 2 和 5 附加技术特

征分别在对比文件 1 中公开（参见对比文件 1 的上述内容，分别相当于对比文件 1 中的浓硫酸和减压蒸馏），权利要求 3 的附加技术特征在对比文件 2 中

公开了（参见对比文件 2 的上述内容），在权利要求 1 相对于对比文件 1 和 2 不具备创造性的情况下，权利要求 2-3 和 5 也不具备创造性，不符合专利法

第 22 条第 3 款的规定。 
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2.3 权利要求 4 

权利要求 4 对高纯甲萘酚的后处理方式作了进一步限定，由于将一定纯度的产品直接出售或通过蒸馏获得更高纯度的产品之后再出售是可以根据实

际需要调整和选择的，本领域技术人员在对比文件 1 和 2 的基础上，结合本领域常规技术手段就能获得权利要求 4 的方案，而且这种结合也未产生任何

预料不到的技术效果，因此，权利要求 4 也不具备创造性，不符合专利法第 22 条第 3 款的规定。 

综上所述，本申请的权利要求 1- 5 不符合专利法第 22 条第 3 款的规定。 

三、决定 

维持国家知识产权局于 2009 年 06 月 05 日对本申请作出的驳回决定。 

如对本复审请求审查决定不服,根据专利法第 41 条第 2 款的规定，复审请求人自收到本决定之日起三个月内向北京市第一中级人民法院起诉。 

合议组组长：危峰 

主  审  员：黄强 

参  审  员：刘静 

专利复审委员会 

本文来源：医药知识产权杂志   

2、【公开审理】第八期“重大案件公开审理”口审实录（复审委） 

合议组组成 

组长：邹凯 

主审员：魏聪 

参审员：葛永奇、王荣霞、史晶 

https://mp.weixin.qq.com/s/7g-_23zCEjkLnD9Fn2mJVA
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书记员：关梅君、杨莹跃  

合议组 

审议庭调查开始，请请求人简述无效的理由和事实。 

请求人 

（1）权利要求 1-2 对应的说明书公开不充分，不符合专利法第 26 条第 3 款的规定。 

（2）权利要求 1-2 不符合专利法第 22 条第 3 款的规定。依据的证据：证据 1-6。 

（3）权利要求 1-2 不符合专利法第 26 条第 4 款的规定。 

（4）权利要求 1-2 不符合专利法第 33 条的规定。 

（5）权利要求 1-2 不符合专利法实施细则第 20 条第 1 款的规定。 

合议组 

由于该案无效理由涉及多个法律条款，合议组在前期已经进行了第一次口头审理，今天的口审是第二次口审。在第一次口审过程中，合议组对双方当

事人的收转文情况进行了核实、对双方提交的证据进行了质证，对质证意见均无异议，对涉及专利法第 33 条、第 26 条第 3、4 款的部分理由以及专利法

实施细则第 20 条第 1 款的无效理由进行了调查，今天的口审将在前次口审的基础上，主要对部分不符合专利法第 26 条第 3、4 款的理由，前期还未进行

审理的专利法第 22 条第 3 款的无效理由进行实体调查。 

请求人 

无意见。 

专利权人 

无意见。 

合议组 
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请专利权人陈述本专利的技术方案。 

专利权人 

本专利首次揭示了向亲本里氏木霉葡糖淀粉酶（TrGA）中引入 I43F/R/D/Y 取代，首次获得改善其比活和/或热稳定性，具体序列为序列 1-3。 

合议组 

调查关于实验数据能否证明相应技术效果，归纳请求人认为本专利不符合专利法第 26 条第 3、4 款规定的理由如下： 

（1）关于热稳定性，本专利采用性能指数 PI，即（变体残留活性）/（亲本酶残留活性）表征，然而在所采用的测定条件下亲本酶残留活性的离散度

很大（相差约 3 倍），由于说明书没有提供原始数据和统计分析方法，故本领域技术人员无法确认二者之间是否存在显著差异，因此 PI 值的获得具有较

大偶然性，即说明书并未充分公开足以确认变体确实带来热稳定性改善。 

（2）同理，比活性测定也存在如上问题。 

基于以上，说明书公开不充分，不符合专利法第 26 条第 3 款的规定。请求人是否认可，有无补充？ 

请求人 

认可。补充：PI 值的数据来源和计算方法有问题，计算 PI 值所依据的基础是未经纯化的上清液，是存在大量的杂蛋白的混合液，参考文献 6-7 证明

杂蛋白的表达量和目标蛋白含量差距不大，会影响总体的酶量，因此测定数值是不准确的。亲本残留活性置信区间波动过大，无法确定突变体的变化是否

是由实验误差带来。反证 4 没有提供日常变动的幅度，反证 5 的实施例 6-10 的实验条件不同，并非日常变动的条件，且其差别也仅有 1.6 倍，也远小于

本专利中的相差 3 倍。怀疑是否能证明变体的热稳定性和比活性是否得到改善，需给出原始数据，统计学方法和结果等。 

合议组 

请专利权人针对上述理由陈述意见。 

专利权人 

PI 是二者的商值，大于 1 表示具有改善的比活和热稳定性，本专利说明书已公开了各种变体的 PI 值，以及具体的测定方法，本专利说明书公开是充

分的。 
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请求人补充的涉及上清液作为基础影响 PI 值的准确性的理由是新增的，不接受；参考文献 1-7 的提出超出了举证期限，不接受。即使考虑上述新增

理由，请求人也没有提供证据证明其观点。粗蛋白或粗制液作为基础验证酶的性能也是本领域常见的方法。且对于重组表达目的蛋白而言，目的蛋白的含

量也占绝大多数。亲本酶所出现的活性的变动属于日常波动，如证据 3、5，以及反证 5 的实施例 6 可以证明，酶学领域是将待测酶样与对照酶样在同一

批次同时检测，是本领域的公知常识，本专利也是将亲本酶和变体酶在同一批次测量，使得无关变量的影响被平衡和抵消，因此本专利 PI 值能够反映性

能的改善。 

关于实验的重复性验证、具体设计、统计学方法，这是本领域的常规技术，无需对每个实验细节都进行描述。 

合议组 

参考资料 1-7 是作为参考还是证据使用？ 

请求人 

仅作为参考。 

合议组 

调查关于专利法第 26 条 4 款的理由。归纳无效理由：对于涉及序列 3 的技术方案：序列 3 对应于 TrGA 酶的催化结构域，而说明书中仅提供了成熟

蛋白的实验数据，本领域技术人员无法得知仅催化结构域的变体是否能改善比活和/或热稳定性。请请求人补充。 

请求人 

认可。淀粉结合结构域对酶的活性很重要（参考资料 2-3 可证明），丢失该区域后仅有催化结构域后是否具有效果无法预期。 

专利权人 

反证 1 能证明催化结构域能够降解可溶性淀粉，其可单独行使葡糖淀粉酶功能。参考资料 2-3 为优先权日之后的文件，不能用于证明相关内容。淀粉

结合结构域对酶活是否有影响，与催化结构域是否具有酶活，是两个独立的问题。 

合议组 

根据前期双方当事人的确认，请求人提出的涉及创造性的证据为证据 1-6。  
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请求人 

认可。 

合议组 

请求人，确认无效请求共有 11 组证据组合方式，其中作为最接近的现有技术的证据为证据 2、证据 1 和证据 3。证据 3 和证据 1 为同族，其使用方

式是否完全相同？ 

请求人 

认可，相同。 

合议组 

请求人，请选择最主要的具体结合方式进行比较分析。 

请求人 

证据 2 结合证据 1、4 或 3。 

合议组 

确认无效请求理由中区别特征和解决的技术问题。 

请求人 

本专利的技术方案与证据 2 公开内容的区别技术特征在于葡糖淀粉酶的结构特征和功能特征，解决的技术问题在于改善亲本或野生型葡糖淀粉酶的

比活和/或热稳定性。 

专利权人 

认可。 
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合议组 

调查证据 1 和 4 分别公开了什么，得出什么启示？ 

请求人 

证据 4 公开了基于结构的序列比对，里氏木霉和泡盛曲霉的葡糖淀粉酶（即 TrGA 和 AaGA）在结构上是同源的。此外，还公开了 AaGA 的催化结构域

中由 5 个保守的区段限定了活性部位，并直观地图示了所述活性部位以及周围的残基，其中包括残基 Y48、W52、R54、D55。 

证据 1 也教导了活性位点邻近的区域是可用于增强比活和/或热稳定性的区域，I43 便位于活性位点邻近的区域，还教导对黑曲霉葡糖淀粉酶（AnGA）

的特别优选的位点 D44 突变可用于改善比活和/或热稳定性。 

专利权人 

证据 4 的图 2 涉及各个淀粉酶的比对，其比对的序列仅为全长序列的一小部分，其不能反映里氏木霉葡糖淀粉酶 TrGA 与黑曲霉葡糖淀粉酶 AnGA 或

泡盛曲霉葡糖淀粉酶 AaGA 之间的结构关系，且上述序列并不涉及 I43 残基。反证 6 表明 AnGA 所来源的黑曲霉与 TrGA 来源的里氏木霉在分类学上属不同

的纲，亲缘关系远。它们的全长序列以及催化结构域序列同一性很低（可见附件 2 的比对结果），本领域技术人员不会有动机将其结合。即使知道三维结

构，也不清楚残基取代对结构和活性的影响。 

专利权人 

当庭提交一份公知常识性证据。 

合议组 

请求人对公知常识性证据发表意见。 

请求人 

真实性无异议。 

专利权人 
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公知常识性证据指出，即使知道三维结构，也不清楚残基取代对结构和活性的影响，更何况恰恰是专利权人首次表征了 TrGA 的三维结构。 

合议组 

请求人曾做过各个酶的序列比对，全长还是片段？如果是片段，是哪个片段？ 

请求人 

催化区域的比对。 

合议组 

归纳焦点问题之一：为了得到性能改善的酶变体，本领域技术人员是否有动机将催化区片段进行比对来进行改善？ 

请求人 

黑曲霉和里氏木霉葡糖淀粉酶都属于葡糖淀粉酶，具有相同的功能，然后再分析同源性和同一性，所以才进行相应的推理。相应的启示在于：二者功

能相同，且由证据 4 可知二者具有结构同源性。即便证据 4 仅显示部分序列，但不影响本领域多种葡糖淀粉酶共享共有的构架。 

合议组 

反证 6 证明了黑曲霉和里氏木霉的亲缘关系较远，序列比对的图中，证据 4 中并没有 I43 位点。请发表意见。 

请求人 

反证 6 是网页证据，其内容不采信。亲缘关系远不代表酶的结构同源性，参考文献 1 可证明。说明书中在涉及同源性的定义中记载可具有 45%的同源

性，而经比对二者的同源性有 44%，与说明书记载的接近。通过催化结构域的比对，可发现 I43 位的对应位点。 

专利权人 

证据 1 本身也证明其最多认可的同源性是 60%，而黑曲霉和里氏木霉葡糖淀粉酶即便是催化结构域的同源性也只是 56%，本领域认为该同源性是很

低的。反证 6 证明的事实是公知常识，是本领域技术人员所能认同的。葡糖淀粉酶家族中的酶虽然三维结构类似，但其活性可能完全不同。 

合议组 
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证据 4 中有没有表明三维结构中的具体哪个螺旋对催化活性的关联性？ 

请求人 

没有记载。但证据 4 图中显示，Y48、W52、R54、D55 是活性部位的关键残基，但没有包含 43 位位点，只是邻近。 

合议组 

证据 4 中罗列的位点是否有规律？或对应于哪个区域？ 

请求人 

位于保守区内。 

合议组 

归纳焦点问题之二：证据 1 中关于黑曲霉的 D44 位对应于里氏木霉的 I43 位，如何有启示？证据 1 中有多种预测方法，有何意见？ 

专利权人 

证据 1 通过计算机预测罗列了多达 271 多个位点，而对于 D44 位取代没有任何说明。如果没有本专利公开的 I43，本领域技术人员没有动机注意到

D44 位，请求人是后见之明。证据 1 有三种预测方法，每种方法预测得到的结果都不一样，无法准确判断哪个位点的取代有性能改善。 

请求人 

证据 1 明确教导在邻近区域进行突变，虽预测结果不同，但不影响对于 D44 位位点的启示。尽管证据 1 给出多个位点，但不一定对每个位点进行筛

选，而其已经明确启示特别优选的位点是 D44 位位点。 

合议组 

证据 2+4+3 组合方式的理由和证据 2+4+1 是否相同？ 

请求人 
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相同。 

合议组 

归纳三组证据组合方式： 

第一类：以证据 2 为最接近的现有技术，依据其它证据给出的技术启示评价创造性：证据 2+1/3+4；证据 2+4+5；证据 2+1+4+5；证据 2+4+5+6；证据

2+1/3+4+5+6；证据 2+3+4+5。 

第二类：以证据 1/3 为最接近的现有技术，依据其它证据给出的技术启示评价创造性：证据 1/3+2+4。 

第三类：以证据 2 为最接近的现有技术，基于本专利说明书的实验数据缺陷，并未实际解决发明所要解决的技术问题，由此评判创造性：证据 2+公

知常识。 

对第一类发表意见，证据 2 公开的事实，区别特征和解决的技术问题与前面相同。重点评述未调查过的问题。 

请求人 

证据 4 结合启示如前所述。证据 5 教导了泡盛曲霉 AaGA 催化腔内的 Tyr48（Y48）、Trp52（W52）活性位点，与 I43 位位点邻近。 

证据 2 还公开了来自多种不同菌株的葡糖淀粉酶及其序列，来自 H.gelatinosa 的葡糖淀粉酶（GA107）具有比里氏木霉葡糖淀粉酶更高的比活，而二

者同一性达 90%，且在 43 位残基存在差异，据此本领域技术人员容易想到第 43 位氨基酸残基的差异会对酶的比活产生影响。 

专利权人 

证据 5 公开的疏水结合位点不是催化位点，反应底物结合的残基。对于泡盛曲霉葡糖淀粉酶，催化残基是 179 位和 400 位，并非 48 和 52 位，与对

应于本专利 I43 位的 D44 位相距很远。 

关于证据 2 中公开的 GA107，其与本专利成熟葡糖淀粉酶相比有 61 个氨基酸不同，无从判断其比活的提高是由于哪一个(或哪些)位点差异导致的，

本领域技术人员选择 I43 位进行突变的可能性非常小，是后见之明。况且，GA107 的 43 位是 T，而本专利则不涉及将 I43 位突变为 T。 

合议组 
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证据 5 进行比对的序列对应酶的哪个位置？用什么方法比对？目的是什么？ 

请求人 

非全长序列。用本领域常用的方法比对，用于分析葡糖淀粉酶结构。证据 5 说明泡盛曲霉和里氏木霉葡糖淀粉酶的同源性高，图 1 标识出了保守区。 

合议组 

对证据 1、3、6 公开的事实发表意见。 

请求人 

三份证据作用一样，均用于说明在 I43 所属区域内进行突变会对活性带来影响。证据 6 示出了不同葡糖淀粉酶的 5 个保守区段。如上所述证据 4 示出

的 Y48、W52、R54、D55（相应于 TrGA 的 Y47、W51、R53、D54）以及 TrGA 中的 I43 均位于证据 6 所阐释的保守区段内。 

专利权人 

证据 6 未涉及里氏木霉葡糖淀粉酶，无法获得启示。高度保守区并不一定就是催化区域，证据 4-6 均未公开保守区对催化活性的影响。 

合议组 

证据 6 确定保守区段的目的是什么？ 

请求人 

分析不同葡糖淀粉酶的结构相似性，但未涉及酶的性能的改善。 

合议组 

调查第二类组合方式。相对于证据 1 的区别特征和解决的技术问题和技术启示。 

请求人 

本专利为里氏木霉，证据 1 为黑曲霉，二者葡糖淀粉酶序列不同。解决的技术问题为改善热稳定性和比活性。证据 1 也教导了活性位点邻近的区域是
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可用于增强比活和/或热稳定性的区域，证据 4 给出了技术启示。 

专利权人 

证据 4 不能提出技术启示。 

合议组 

调查第三类证据组合方式，请求人简要陈述。 

请求人 

基于本专利说明书的描述，本领域技术人员无法知晓是否解决了以上技术问题，是否能够实现改善亲本葡糖淀粉酶的比活和/或热稳定性的技术效果，

没有体现技术进步，因此不具备创造性。 

专利权人 

关于实验数据问题，之前已详细陈述。 

合议组 

双方当事人进行审议庭辩论。 

请求人 

对于技术启示的判断思路，是基于序列的同源性和功能的一致性，再做进一步的结构和功能的分析来实现的。同前述意见。 

专利权人 

如果不考虑本专利，选择出本专利中的 43 位位点没有相应的技术启示。同前述意见。 

合议组 

基于上述调查，双方是否坚持上述答辩意见和书面意见？ 
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请求人 

坚持书面意见和当庭答辩的意见。 

专利权人 

坚持书面意见和当庭答辩的意见。 

合议组 

本次口头审理结束，决定将以书面的形式寄达给双方当事人。 

盈科瑞﹒知识产权中心 

2018 年 10 月 19 日 

 

 

科技项目篇（2018/10/13~2018/10/19） 

国家级 

1、关于国家卫生计生委卫生发展研究中心承担“国家药物和卫生技术综合评估中心”工作的通知 国家卫健委(2018-

10-19) 

为贯彻落实《关于全面推进卫生与健康科技创新的指导意见》（国卫科教发〔2016〕50 号）和《关于加强卫生与健康科技成果转移转化工作的指导

意见》（国卫科教发〔2016〕51 号），建立我国卫生技术评估体系，制定卫生技术评估实施意见，推动基本药物制度和卫生技术评估工作的开展，参照重

点实验室管理机制，我委建立“国家药物和卫生技术综合评估中心”，由国家卫生计生委卫生发展研究中心承担该中心的工作，负责组织、协调、推动药

物和卫生技术评估项目实施，研究制订评估标准、评估质量控制指标体系，推动我国卫生技术评估工作规范发展。 

http://www.nhfpc.gov.cn/qjjys/s7946/201810/8446e74c71fb4db5811ab8aed59c7d6d.shtml
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北京市 

1、图解北京医药健康三年行动计划 全国科技创新中心( 2018-10-12) 

内容略。 

天津市 

1、市科委关于印发《天津市产业技术研究院认定与考核管理办法（试行）》的通知 天津市科委( 2018-10-10) 

第一章 总则 

第一条 依据《天津市人民政府办公厅关于加快产业技术研究院建设发展的若干意见》（津政办发〔2018〕24 号），制定本办法。 

    第二条 本办法所称产业技术研究院（以下简称产研院），是在天津注册，聚焦人工智能、生物医药、新能源新材料等战略性新兴产业创新链后端，

在工程技术开发、技术商品化、科技成果转化和企业衍生孵化等方面具有鲜明优势与特色的新型研发机构，是投资主体多元化、建设模式国际化、运行机

制市场化、管理制度现代化的独立法人组织。产研院是我市产业创新生态体系的重要组成部分。 

    第三条 市科委负责组织开展产研院的认定和绩效考核管理工作；各区（功能区）科技主管部门负责辖区内产研院的相关管理工作。 

    第二章 申请与认定 

    第四条 申请产研院认定应满足以下条件: 

    （一）独立法人组织。注册地及主要办公和科研场所设在天津，具有一定的资产规模和相对稳定的资金来源，注册成立 1 年以上。申请单位须以独立

法人主体进行申请，可以是企业、事业和社团单位等独立法人组织。 

    （二）完善的体制机制： 

    1.建立了适应市场化运营的管理体制，行政、人事和财务等内部管理制度明确。 

    2.建立了灵活高效的运行机制，包括多元化的投入机制、市场化的决策机制、开放的引人用人机制、知识价值为导向的收入分配机制、高效率的成果

转化机制等。 

    （三）开展创新链后端研发活动。符合我市人工智能、生物医药、新能源新材料等战略性新兴产业发展方向，以工程技术开发、技术商品化阶段的研

https://mp.weixin.qq.com/s/0z0g--e38o_nfROjJ5gzaQ
http://i.tten.cn/news/tzgg/201810/t20181016_140566.htm
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发活动为主，具有明确的研发方向和清晰的发展战略。 

    （四）申请单位通过自主研发、并购等方式，获得对其研发活动在技术上发挥核心支持作用的知识产权的所有权。 

    （五）应具备的研发条件： 

    1.持续稳定的研发投入。上年度研究开发费用占销售收入（主营业务收入与其他业务收入之和）的比例不低于 20%。 

    2.拥有稳定的研发队伍。研发人员占员工总数比例不低于 30%，博士学位或高级职称以上人员不低于员工总数 20%（研发人员及员工以全年实际工作

超过 90 天计）。 

    3.已入驻 1 个以上在全国同行业中具有较大影响力的创新人才团队。 

    4.具备进行研究、开发和试验所需的科研仪器、设备和固定场地。 

    （六）具有一定经济社会效益。申请单位上年度收入总额 1000 万元以上，技术开发、技术转让、技术咨询、技术服务收入和股权投资收益合计占总

收入（收入总额减去不征税收入）的 70%以上，且近两年新增注册在天津市的衍生企业数量达到 2 家（含）以上。 

    （七）申请单位在申请认定的近两年及当年内未发生重大安全、重大质量事故和严重环境违法、科研失信行为，且申请单位未列入经营异常名录和严

重违法失信企业名单。 

    不受理主要从事生产制造、教学教育、检验检测、园区管理等活动的单位申请。 

    第五条 产研院申请及认定程序： 

    （一）申请。市科委发布征集通知，符合本办法第四条申请条件的单位准备相关材料。 

    （二）主管部门推荐。申请材料由各区（功能区）科技主管部门审核后，提交到市科委。 

    （三）评审。市科委制定认定标准，委托第三方服务机构组织专家进行评审，并提出评审意见。 

    （四）公示及认定。市科委根据评审意见，提出拟认定名单并公示。对公示无异议的给予认定通过，颁发认定证书。 

    第六条 对市委市政府重点扶持的或我市产业发展急需的产研院，采取“一事一议”方式进行认定。 

    第七条 经认定的产研院，有效期为 3 年。认定有效期内，可享受有关扶持政策。 
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    第三章 绩效考核与管理 

    第八条 市科委委托第三方服务机构对认定的产研院进行年度绩效考核。 

    第九条 绩效考核主要内容包括上年度技术开发、科技成果转化、企业衍生孵化、创新人才/团队集聚、运营管理等创新发展情况以及对地方经济的贡

献。 

    第十条 绩效考核程序： 

    （一）材料报送。经认定的产研院根据相关要求，报送绩效证明材料。 

    （二）考核。市科委委托第三方服务机构组织专家，采用会议评审、现场考查相结合的方式进行绩效考核，并公示考核结果。 

    （三）奖励。根据考核结果择优给予财政资金奖励，每家每年奖励额度最高不超过 1000 万元，特殊情况（特别优秀的）可突破奖励补贴上限。 

    第十一条 产研院发生更名、股权结构变更、重大人员变动等重大事项的，应在 3 个月内以书面形式向市科委报告。 

    第十二条 已认定的产研院有下列行为之一的，取消其产研院资格： 

    （一）在申请认定及考核过程中存在严重弄虚作假行为的； 

    （二）发生重大安全、重大质量事故或有严重环境违法行为的； 

    （三）未参加年度绩效考核或发生科研严重失信行为的； 

    （四）被列入经营异常名录和严重违法失信企业名单的。 

    对取消产研院资格的，追缴其自发生上述行为之日起享受的资金支持。 

    第十三条 参与产研院认定和绩效考核的各类机构和人员对所承担的有关工作负有诚信、合规、保密义务。 

    第十四条 申请单位专项审计或鉴证报告应由符合以下条件的中介机构出具，申请单位可自行选择符合以下条件的中介机构。 

    （一）具备独立执业资格，成立三年以上，近三年内无不良记录； 

    （二）承担认定工作当年的注册会计师或税务师人数占职工全年月平均人数的比例不低于 30%，全年月平均在职职工人数在 20 人以上。 

    （三）相关人员应具有良好的职业道德，了解国家科技、经济及产业政策，熟悉天津市产研院认定与考核管理工作有关要求。 
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    第四章 附则 

    第十五条 本办法由市科委负责解释。 

    第十六条 本办法自发布之日起实施，后期将视实施情况优化完善。 

2、市科委关于《天津市产业技术研究院认定与考核管理办法》的政策解读 天津市科委（2018-10-12） 

一、制定的背景及依据 

加快引进培育、发展壮大一批产业技术研究院，对于完善产学研深度融合的技术创新体系，打通科学研究与产品开发之间的通道，推进战略新兴产业

高质量发展具有重要意义。近日，市政府办公厅印发了《天津市人民政府办公厅关于加快产业技术研究院建设发展的若干意见》（津政办发〔2018〕24 号，

以下简称《若干意见》），制定了若干扶持产研院快速发展的专项政策举措。为贯彻落实好《若干意见》精神，市科委认真研究，结合我市实际情况，制

定了《天津市产业技术研究院认定与考核管理办法》（津科规〔2018〕7 号）（以下简称《办法》）。 

二、《办法》主要内容 

《办法》主要分为总则、申请与认定、绩效考核与管理、附则等四个部分。 

总则部分明确了产业技术研究院的定义，以及各级管理部门的工作职责；申请与认定部分面向的对象是申请认定的单位，明确了申请条件、申请及认

定程序、议定事项、认定有效期等事项；绩效考核与管理部分面向的对象是通过认定的产业技术研究院，明确了绩效考核方式、主要内容、绩效考核程序、

重大事项变化报告、取消资格、参与认定与考核机构和人员行为要求、专项审计或鉴证报告出具中介机构条件等事项；附则部分对办法规定了解释部门和

实施优化完善等事项。 

三、对关键问题的解读 

（一）哪些类型的单位可以申请产业技术研究院认定 

根据《办法》规定，申请单位必须为独立法人组织，可以是企业、事业单位、社会团体等，法人组织的分支机构、内设机构等非法人机构不在申报范

围内。申请单位应建立了适应市场化运营的管理体制，行政、人事和财务等内部管理制度明确；具有灵活高效的运行机制，包括多元化的投入机制、市场

化的决策机制、开放的引人用人机制、知识价值为导向的收入分配机制、高效率的成果转化机制等。 

（二）哪些领域的单位可以申请产业技术研究院 

产业技术研究院作为新型研发机构，开展研发活动是产研院必备的功能之一。《办法》对产研院的研发活动领域进行了规定：符合我市人工智能、生

http://i.tten.cn/news/tzgg/201810/t20181016_140567.htm
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物医药、新能源新材料等战略性新兴产业发展方向；研发活动需聚焦创新链后端，以工程技术开发、技术商品化阶段的研发活动为主；具有明确的研发方

向和清晰的发展战略。 

（三）新组建的单位是否可以申请产业技术研究院认定 

《办法》规定，注册成立 1 年以上的单位才可以申请产业技术研究院认定。除了在注册时间方面的要求外，《办法》还规定申请单位在知识产权、研

发条件、社会经济效益等方面须达到相应的条件。 

知识产权：获得对其研发活动在技术上发挥核心支持作用的知识产权的所有权。 

研发条件：上年度研究开发费用占销售收入的比例不低于 20%；研发人员占员工总数比例不低于 30%；博士学位或高级职称以上人员不低于员工总

数 20%；已入驻 1 个以上在全国同行业中具有较大影响力的创新人才团队；具备进行研究、开发和试验所需的科研仪器、设备和固定场地。 

经济社会效益：上年度收入总额 1000 万元以上；技术开发、技术转让、技术咨询、技术服务收入和股权投资收益合计占总收入（收入总额减去不征

税收入）的 70%以上；近两年新增注册在天津市的衍生企业数量达到 2 家（含）以上。 

（四）如何申请产业技术研究院认定 

产业技术研究院每年集中认定一批，市科委发布征集通知后，符合申请条件的单位，按照要求填报申请材料，并提交至各区（功能区）科技主管部门，

各科技主管部门认真审核后，提交至市科委。市科委根据《办法》规定组织相关审查和专家评审。评审后，市科委根据评审意见，提出拟认定名单并公示，

对公示无异议的给予认定通过，颁发认定证书。 

（五）产业技术研究院认定与绩效考核的关系 

申请单位被认定为产业技术研究院后，接受市科委的绩效考核与管理。绩效考核采取年度考核制度，每年针对产研院上年度技术开发、科技成果转

化、企业衍生孵化、创新人才/团队集聚、运营管理等创新发展情况以及对地方经济的贡献进行考核。 

（六）产业技术研究院认定的有效期 

根据《办法》规定，产业技术研究院认定有效期为 3 年。已认定的产研院，在有效期内存在以下行为之一的，将被取消产研院资格，并追缴其自发生

上述行为之日起享受的资金支持：（1）在申请认定及考核过程中存在严重弄虚作假行为的；（2）发生重大安全、重大质量事故或有严重环境违法行为的；

（3）未参加年度绩效考核或发生科研严重失信行为的；（4）被列入经营异常名录和严重违法失信企业名单的。 

（七）经认定的产业技术研究院可以获得哪些支持 

申请单位通过认定后，在认定有效期内，可享受市政府办公厅印发的《天津市人民政府办公厅关于加快产业技术研究院建设发展的若干意见》（津政
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办发〔2018〕24 号）中制定的专项扶持政策。其中，绩效考核奖励部分，需在年度绩效考核后，依据考核结果择优给予最高不超过 1000 万元的财政资金

奖励，特殊情况（特别优秀的）可突破奖励补贴上限。年度绩效财政奖励资金用途由产研院自由支配。 

四、注意事项 

申请单位在申请认定的近两年及当年内未发生重大安全、重大质量事故和严重环境违法、科研失信行为，且申请单位未列入经营异常名录和严重违法

失信企业名单。 

不受理主要从事生产制造、教学教育、检验检测、园区管理等活动的单位申请。 

3、市科委关于征集 2018 年天津市技术领先型企 天津市科委( 2018-10-12) 

为深入实施创新驱动发展战略，落实“海河英才”行动计划，加快推进科技型企业创新发展，着力加强技术领先型企业认定，引导全市科技型企业

提升自主创新能力，依据《天津市战略性新兴产业领军企业引进急需型人才实施细则》和《天津市技术领先型企业认定办法（试行）》，现启动 2018

年天津市技术领先型企业认定申报工作。具体事项通知如下： 

    一、申报条件 

    天津市技术领先型企业是指战略性新兴产业领域中技术创新能力较强、掌握核心技术并在同行业居于领先地位、具有快速发展潜力的企业。申报技

术领先型企业认定应满足以下条件： 

    （一）申报企业应为天津市内注册、具有独立法人资格的企业，且注册成立时间为八年以内（按截至申报当年 1 月 1 日计算）。 

    （二）申报企业主导技术在细分领域（行业）位居全国前三位，拥有自主知识产权，积极主导或参与国际、国家或行业技术标准的制定。 

    （三）申报企业上年度 R&D 经费内部支出占主营业务收入的比重须不低于 3%。 

    （四）申报企业近三年主营业务收入年均增长率须不低于 15%。企业近三年主营业务收入平均增长率=1/2×（第二年主营业务收入÷第一年主营业

务收入+第三年主营业务收入÷第二年主营业务收入）-1。如企业注册成立未满 3 年的按实际年限计。 

    （五）申报企业在申报认定的近三年及当年内未发生严重违法失信行为。 

    （六）对产业技术发展具有重要推动作用的可适当放宽申报条件。 

    二、战略性新兴产业 

http://i.tten.cn/news/tzgg/201810/t20181017_140592.htm
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    战略性新兴产业，主要包括人工智能、生物医药、新能源新材料、新一代信息技术、航空航天、高端装备制造、节能环保、高新技术服务等产业。 

    （一）人工智能领域中，从事高档数控机床、机器人、大型智能工程机械、输变电成套装备、智能传感与控制装备、增材制造（3D 打印）装备等

产品研发和生产的企业。 

    （二）生物技术与健康产业领域中，从事生物医药、生物环保与制造、生物资源开发等产品研发和生产的企业。 

    （三）新能源新材料领域中，从事风力发电、太阳能光伏、绿色电池、核电装备、生物质能海洋能、新型功能材料与复合材料、高性能金属材料、

绿色化工材料、前沿新型材料等产品研发和生产的企业。 

    （四）新一代信息技术领域中，从事新型智能终端、集成电路及专用设备、移动通信与下一代互联网、大数据与云计算、物联网、高端软件和信息

技术服务等产品研发和生产的企业。 

    （五）航空航天领域中，从事航空产业、航天产业及航空航天配套服务业等产品研发和生产的企业。 

    （六）高端装备制造领域中，从事大型成套装备、海洋工程装备及高技术船舶、新能源汽车及先进轨道交通装备等产品研发和生产的企业。 

    （七）节能环保领域中，从事高效节能、先进环保、资源循环利用等产品研发和生产的企业。 

    （八）高新技术服务领域中，提供研发设计服务、先进制造服务、知识产权服务、成果转化服务和数字化公共服务等的企业。 

    三、不予受理的申请 

    1. 不属于战略性新兴产业领域的企业。 

    2. 承担国家或市科技计划项目，经审计，在财政资金使用上有违规行为的企业。 

    3. 列入失信行为记录的企业。 

    四、申报流程 

    （一）单位注册 

    符合条件的企业需通过市科委网站登录“天津市科技计划项目管理信息系统” （http://218.69.114.12/project/login.do），按照说明进行单位注册，并

上传相关材料。通过局级主管单位或区科委（以下简称“局级主管单位”）审核后，单位职工即可作为申请人进行注册并申报。如已成功申报过市科委

科技计划项目的单位，可直接使用已注册的用户名和密码登录系统。 
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    （二）申请人注册 

    申请人可通过市科委网站登录“天津市科技计划项目管理信息系统” （http://218.69.114.12/project/login.do），按照说明进行注册，并在系统中选择

所属单位选项；申请人注册成功后可使用用户名和密码登录系统填写申请书（已经注册的申请人无需再次注册）。如果在系统中没有找到所属单位，则

说明单位尚未注册或尚未通过审核，申请人可联系所属单位尽快进行注册。 

    （三）在线申报 

    申请人登录系统创建项目申请书后，在计划类别栏和项目类别栏分别选择“技术创新引导专项（基金）”和“技术领先型企业认定”，然后在线填

写申请书，上传完整附件材料，并在线提交至申请单位；申请单位需要使用单位账号进行审核，并在线提交至局级主管单位；局级主管单位需使用部门

账号对项目进行审核，并在线提交至市科委。 

    （四）申报书附件内容 

    1. 企业近三年（不含申报当年）的主营业务收入，企业上年度 R&D 经费内部支出统计报表（企业注册成立未满 3 年的按实际年限计）。 

    2. 企业综合实力。企业获得的有效自主知识产权汇总表及授权证书，企业与产品采用标准以及参与制定标准情况，企业自主品牌建设情况及相关证

书，企业科技创新情况及相关文件、证书，企业人力资源情况，企业创新文化、人才评价体系及创新激励机制情况及相关佐证材料，企业信誉、荣誉情

况及相关佐证材料等。以上材料要求申请单位视各自情况酌情提供，评审专家将根据申报单位提供的佐证材料予以评审，无相关佐证材料的，专家评审

时将不予确认。 

    （五）申报截止时间 

    1. 项目申报。申报时间为 2018 年 10 月 17 日 9:00 至 11 月 16 日 17:00，在此时间内，项目需完成“申请书提交”和“申报单位审核通过”。 

    2. 局级主管单位审查。局级主管单位审查时间为 11 月 19 日 9:00 至 11 月 20 日 17:00，在此时间内，项目需完成“局级主管单位审查通过”。建议

各申请人及申请单位及时与局级主管单位做好沟通。 

    3. 形式审查。形式审查时间为 11 月 21 日 9:00 至 11 月 23 日 17:00。在此时间内，如果项目被形式审查驳回，修改后需再次经申报单位和局级主管

单位两级审核；如果项目通过形式审查，项目状态栏应显示为“形式审查通过”。该阶段，每个申报项目仅有 1 次修改机会，且应在驳回后的 3 个工作

日内完成修改并成功提交至市科委再次进行审查。如逾期或超过修改次数，则不再受理、审查。 

4、市科委关于《天津市企业研发投入后补助暂行办法》（征求意见稿）再次公开征求意见的通知 天津市科委( 2018-

10-12) 

http://i.tten.cn/news/tzgg/201810/t20181019_140639.htm
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为贯彻落实市委、市政府关于科技创新驱动发展的重大部署，引导企业加大研发投入，促进我市科技创新实力快速提升，加快推进我市企业高质

量发展，市科委借鉴部分省市关于企业研发投入的补助政策、措施，结合我市工作实际，研究制定了《天津市企业研发投入后补助暂行办法》（征求意

见稿）。  

为充分了解各方面意见，现就《天津市企业研发投入后补助暂行办法》（征求意见稿）再次公开征求意见，各机关团体、企事业单位和个人均可

提出意见和建议。公众可通过以下途径提出意见和建议： 

1.电子邮箱：tjkw@mail.kxjs.tj.gov.cn    2.传真：58832965 

征求意见截止日期为 2018 年 10 月 25 日 24：00 时。 

广东省、珠海市 

无。 

盈科瑞﹒科技项目中心 

2018 年 10 月 19 日 

 

 

 

医药信息篇（2018/10/15~2018/10/19） 

国家级 

1、拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第三十三批） 

根据总局《关于鼓励药品创新实行优先审评审批的意见》（食药监药化管〔2017〕126 号），我中心组织专家对申请优先审评的药品注册申请进行

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314731
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了审核论证，现将拟优先审评的药品注册申请及其申请人予以公示，公示期 5 日。公示期间如有异议，请在我中心网站“信息公开-->优先审评公示-->拟

优先审评品种公示”栏目下提出异议。 

2、《中国药典》2015 年版第一增补本全面发行 

《中国药典》2015 年版第一增补本已由中国医药科技出版社有限公司出版并全面发行。 

该增补本收载了《中国药典》2015 年版一部、二部、三部、四部增修订的品种和通则。其中一部收载新增药材 1 个，新增中成药 32 个，修订品种

112 个；二部收载新增品种 60 个，修订品种 136 个；三部收载新增品种 1 个，修订品种 43 个，新增通则 4 个，修订通则 2 个；四部修订通则 3 个，修

订辅料品种 42 个。 

需要者请与中国医药科技出版社有限公司联系。 

3、2018 年 10 月 18 日中药品种保护受理公示 

序号 申请事项 品种名称 剂型 生产企业 受理日期 

1 补充申请 通窍鼻炎颗粒 颗粒剂 成都迪康药业有限公司 2018.10.18 

4、关于对乙基纤维素、蔗糖、鲸蜡素 3 个药用辅料标准征集意见的通知 

为确保药用辅料国家标准的合理性和可操作性，经国家药典委员会相关专业委员会审议通过，现就乙基纤维素、蔗糖、鲸蜡素 3 个药用辅料标准草

案稿公开征求意见（见附件 1-3）。 

请各相关辅料生产和使用单位按照拟定标准进行复核检验，提供近期生产或使用的 10 批次产品的检验数据，并于标准公示之日起 30 个工作日内正

式来函反馈意见。 

附件 1：蔗糖公示稿.pdf 

http://www.chp.org.cn/view/ff80808165a20a89016676a416081500?a=XWJX
http://samr.cfda.gov.cn/WS01/CL0577/237344.html
http://www.chp.org.cn/view/ff80808165a20a8901667668019c14a8?a=BZFULIAO
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20181015/81971539584774090.pdf
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附件 2：乙基纤维素公示稿.pdf 

附件 3：鲸蜡素公示稿.pdf 

附件 4：43 个药用辅料标准起草单位的联系方式.docx 

国家药典委员会 

2018 年 10 月 15 日 

 

http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20181015/51111539584774418.pdf
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20181015/54191539584774859.pdf
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20181015/69131539584775159.docx

