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知识产权信息篇（2019/2/16~2019/2/22）

国家级

1、《粤港澳大湾区发展规划纲要》印发 要求强化知识产权保护和运用（国知局）

本报综合消息 2 月 18 日，中共中央、国务院印发《粤港澳大湾区发展规划纲要》（下称《纲要》），其中在优化区域创新环境方面，要求强化知

识产权保护和运用。

《纲要》提出，依托粤港、粤澳及泛珠三角区域知识产权合作机制，全面加强粤港澳大湾区在知识产权保护、专业人才培养等领域的合作。强化知

识产权行政执法和司法保护，更好发挥广州知识产权法院等机构作用，加强电子商务、进出口等重点领域和环节的知识产权执法。加强在知识产权创造、

运用、保护和贸易方面的国际合作，建立完善知识产权案件跨境协作机制。依托现有交易场所，开展知识产权交易，促进知识产权的合理有效流通。开

展知识产权保护规范化市场培育和“正版正货”承诺活动。发挥知识产权服务业集聚发展区的辐射作用，促进高端知识产权服务与区域产业融合发展，

推动通过非诉讼争议解决方式（包括仲裁、调解、协商等）处理知识产权纠纷。充分发挥香港在知识产权保护及相关专业服务等方面具有的优势，支持

香港成为区域知识产权贸易中心。不断丰富、发展和完善有利于激励创新的知识产权保护制度。建立大湾区知识产权信息交换机制和信息共享平台。

同时，《纲要》提出，开展知识产权证券化试点。鼓励粤港澳共建专业服务机构，促进知识产权等专业服务发展。加强法律事务合作，实行严格的

知识产权保护，强化知识产权行政保护，更好发挥知识产权法庭作用。

《纲要》提出，到 2035 年，大湾区形成以创新为主要支撑的经济体系和发展模式，经济实力、科技实力大幅跃升，国际竞争力、影响力进一步增强；

大湾区内市场高水平互联互通基本实现，各类资源要素高效便捷流动；区域发展协调性显著增强，对周边地区的引领带动能力进一步提升；人民生活更

加富裕；社会文明程度达到新高度，文化软实力显著增强，中华文化影响更加广泛深入，多元文化进一步交流融合；资源节约集约利用水平显著提高，

生态环境得到有效保护，宜居宜业宜游的国际一流湾区全面建成。（知识产权报）

北京市

2、关于公布首批北京市知识产权试点示范单位集中确认名单和 2018 年度北京市知识产权试点示范单位认定的通知

http://www.cnipa.gov.cn/zscqgz/1136032.htm
http://www.bjipo.gov.cn/zwxx/tzgg/20190221/pc_1098503087712108544.html
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（北京市知识产权局）

各区知识产权局、市经济技术开发区知识产权局、各企事业单位：

根据《北京市知识产权试点示范单位认定与管理办法》的要求，北京市知识产权局开展专利试点示范单位集中确认和 2018 年北京市知识产权试点示

范单位认定工作。最终确认 1063 家北京市专利试点单位为北京市知识产权试点单位（详见附件一），304 家北京市专利示范单位为北京市知识产权示范

单位（详见附件二）。认定 277 家单位为 2018 年度北京市知识产权试点单位（详见附件三），45 家单位为 2018 年度北京市知识产权示范单位（详见附

件四），现予以公布。

联系人：杨 刚

电 话：84080084

电子邮件：chanyechu@bjipo.gov.cn

监督电话：84080083

监督邮箱：jianju@bjipo.gov.cn

地 址：北京市德胜门东大街 8 号东联大厦 217 室

邮 编：100009

附件一.北京市知识产权试点单位确认名单.xls

附件二.北京市知识产权示范单位确认名单.xls

http://www.bjipo.gov.cn/zwxx/tzgg/20190221/pc_1098503087712108544.html
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附件三.2018 年度北京市知识产权试点单位名单.xls

附件四.2018 年度北京市知识产权示范单位名单.xls

北京市知识产权局

2019 年 2 月 21 日

医药资产综合资讯

3、吃法国药是否需要药神？简述法国药品专利及其强制许可制度（中国知识产权网）

引言：

2018 年电影《我不是药神》让药品专利成为社会舆论焦点。电影所凸显的进口专利药价格过高导致患者断药的问题，实则药品的专利保护与公共健

康之间的矛盾。故有观点认为：“杀人的是药品专利权”。对药物进行专利保护，在赋予专利权人对发明创造一定期限的独占实施权以保护其投资利益

的同时，也产生了垄断权滥用导致的药物供给不足、药物高价等问题的风险，从而危及公共健康。

药品专利保护和公共健康之间的矛盾并非新事物。事实上，早在十九世纪，法国便注意到并尝试缓解这一矛盾。为使关于药品专利的讨论更加丰富，

本文旨在介绍法国专利法为缓解该矛盾所做的制度安排。

药品专利保护？为公共健康法国刚开始是拒绝的。

1844 年 7 月 5 日法第 3 条规定，对“药物组合物或任何种类的药物（les compositions pharmaceutiques ou remèdes de toute espèce）”不授予专利权。

这一时期，法国药品仅受 1810 年 8 月 18 日“秘密药物（remèdes secrets）”法令的保护。禁止药品专利保护的理由是，药品应是造福全人类的，与专利

法授予的服务个人利益的垄断权互不相容。

然而，随着制药行业产业化发展，这项禁止被证明是弊大于利的。立法者逐步认识到，制药领域与其它科学技术领域一样，甚至比其它领域更需要

鼓励研发创新，需要一套制度保护创新成果。1959 年 2 月 4 日法令以及 1960 年 5 月 30 日法令创设了一种新的工业产权——药品特别专利（brevet spécial
de médicament），从而为药品获得专利保护打开了大门。考虑到药品的特殊性，药品特别专利在专利权授予条件上与其他专利有所不同。

http://www.cnipr.com/xy/swzs/zccx/201902/t20190221_231265.html
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到 1978 年，药品特别专利及其授权特殊规则被取消，药品专利授权至此受专利法一般规则所规制。现行法国知识产权法典第 L. 611-16 条规定，“对

人体或者动物体的外科或者疗法的治疗方法,以及在人体或者动物体上施行的诊断方法不授予专利。本规定不适用于在这些方法中所使用的产品,尤其是物

质或者组合物。”第 L. 611-16 条明确表明了药品可以获得法国专利保护。

药品专利保护=垄断？为公共健康可打破垄断。

药品专利权被授予后，专利权人对其专利享有独占实施权。未经专利权人许可，任何人不得制造、提供、销售、使用、进口、出口、转运或为上述

目的持有其专利产品（法国知识产权法典第 L.613-3 条）。

不过，法国专利权人所享有的垄断性质的权利自始便不是绝对的，而受公共健康需求的限制。1959 年法国立法者虽然转变了拒绝保护药品专利的立

场，但出于公共健康考虑，也为了防止垄断滥用，立法者授权政府机关可在药品供给不足或药价过高的情形下，作出决定给予他人实施药品专利的强制

许可。取得实施强制许可的人无需取得专利权人的同意便可实施其专利，唯一义务是付给专利权人合理的使用费（1959 年 2 月 4 日法令，第 L.604 条）。

如今，为公共健康而给予强制许可的规则被编撰在法国知识产权法典第 L.613-16 条。该条第 2 款关于强制许可的实质要件，即当且仅当以下情形时

可给予强制许可：“（1）公众可以得到的药品在数量或质量方面不足；（2）公众可以得到的药品价格异常高昂；（3）专利在有悖于公共健康的或构成

反竞争行为的条件下实施”。

强制许可的适用范围最初仅限于药品，逐渐扩展至包含：（1）药品、医疗器械、体外诊断医疗器械以及法国公共健康法典第 L.1261-1 条所定义的“附

属治疗产品（produit thérapeutique annexe）”；（2）上述所列产品的获得方法，获得上述产品所需的产品以及获得上述产品所需产品的生产方法。扩大

的适用范围使得强制许可制度能够更有效地防止医药产业滥用垄断权制定不合理价格以至影响公共健康。

发展中国家人民吃负担得起的法国专利药？为公共健康不是没有可能。

发展中国家常面临公共健康问题（如艾滋病、结核病、疟疾等流行病），而专利保护可能妨碍发展中国家人民获取相对其收入水平而言价格公道的

治疗药品。正因如此，世界贸易组织 WTO 各成员国都必须履行的《与贸易有关的知识产权协定，以下简称“TRIPS 协定”》，给予发展中国家成员和最

不发达国家成员“过渡性安排”，让这些国家可以推迟对药品提供专利保护（《TRIPS 协定》第 65 条、第 66 条）。印度即利用了“过渡性安排”，一直

等到过渡期届满，于 2005 年才对药品提供符合《协定》要求的保护。很遗憾，我国没有充分利用“过渡性安排”，过早与《协定》接轨，在 2000 年便

把药品纳入专利保护的范围中。这也是为什么《我不是药神》里有“印度格列宁”，而没有“中国格列宁”。

短暂的“过渡性安排”也并非长久之计。2001 年 WTO 成员国在多哈部长级会议上达成了解决发展中国家成员公共健康危机的《与贸易相关的知识产

权协定和公共健康宣言，以下简称“多哈宣言”》。《多哈宣言》肯定了 WTO成员国可采用强制许可的方式生产药品以维护公共健康安全。但根据《TRIPS
协定》第 31 条 f 款的规定，实施强制许可所生产的药品应主要供应实施国国内市场。也就意味着，不具备相应药品生产能力的国家，即便取得强制许可

也无法在本国制药，同时也不能从实施强制许可的国家进口廉价的药物。为解决这一现实困难，2003 年 8 月 WTO总理事会通过决议，允许缺乏相应药品
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生产能力或药品生产能力不足的国家进口其他成员国通过实施强制许可而生产的药品。

欧盟执行《多哈宣言》和《总理事会决议》，于 2006 年颁布 816/2006 条例，就向有公共健康问题国家出口药品的专利，规范其强制许可的适用范

围及实施条件。此类强制许可由欧盟各成员国授予，但须遵循 816/2006 条例第 6 条到第 10 条的条件。出于这一原因，法国 2007 年 10 月 2 日法在知识

产权法典加上一条（第 L.613-17-1 条），规定由法国行政机关负责受理和审查此类强制许可的请求并作出决定。简而言之，如果一种药品在法国受专利保

护，而出现公共健康问题、急需使用该药品的国家缺乏生产该药品的能力，则可向法国政府机关提出强制许可的请求。满足授予条件的强制许可申请获

准后，药品将在法国生产，以负担得起的价格出口至公共健康危机国家。

结语：

在中国和法国，药品的专利保护与公共健康的关系都常引起激烈争论。本文介绍法国为平衡这一关系作出了诸多努力。我国国情虽与法国不同，但

对公共健康的追求却是共同的。一方面完善我国专利法杜绝“天价药”，另一方面利用国际游戏规则获得廉价进口药，或将是我国当务之急。（作者：

宋昕哲，法国知识产权法博士 IPSIDE 研究员）

盈科瑞﹒知识产权中心

2019年 2月 22日

科技项目篇（2019/2/16~2019/2/22）

国家级

1、《粤港澳大湾区发展规划纲要》印发，中医药积极参与粤港澳大湾区建设 国家中医药管理局（2019-2-19）

http://www.satcm.gov.cn/xinxifabu/shizhengyaowen/2019-02-20/9069.html
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中共中央、国务院印发《粤港澳大湾区发展规划纲要》，提出打造高水平科技创新载体和平台，支持横琴粤澳合作中医药科技产业园等重大创新载

体建设，支持澳门中医药科技产业发展平台建设。

该规划是指导粤港澳大湾区当前和今后一个时期合作发展的纲领性文件，共分为规划背景、总体要求、空间布局、建设国际科技创新中心、加快基

础设施互联互通等十一章，其中多个章节提及中医药工作。

在“建设国际科技创新中心”一章中，规划提出，打造高水平科技创新载体和平台，支持横琴粤澳合作中医药科技产业园等重大创新载体建设。支持澳

门中医药科技产业发展平台建设。在“建设宜居宜业宜游的优质生活圈”一章中，规划提出塑造健康湾区，深化中医药领域合作，支持澳门、香港分别发挥

中药质量研究国家重点实验室伙伴实验室和香港特别行政区政府中药检测中心优势，与内地科研机构共同建立国际认可的中医药产品质量标准，推进中

医药标准化、国际化。支持粤澳合作中医药科技产业园开展中医药产品海外注册公共服务平台建设，发展健康产业，提供优质医疗保健服务，推动中医

药海外发展。

规划明确，要推进珠海横琴粤港澳深度合作示范，支持粤澳合作中医药科技产业园发展，探索加强与国家中医药现代化科技产业创新联盟的合作，

在符合相关法律法规前提下，为园区内的企业新药研发、审批等提供指导。

规划还提出，落实内地与香港、澳门 CEPA系列协议，推动对港澳在金融、航运、中医药等多个领域实施特别开放措施，研究进一步取消或放宽对港

澳投资者的资质要求、持股比例、行业准入等限制;培育壮大战略性新兴产业，在 5G和移动互联网、现代中药等领域培育一批重大产业项目。

北京市

2、关于填报北京市企业科技研究开发机构 2018年度年报的通知 北京市企业科技研究开发机构（2019-2-19）

为进一步了解企业研发机构发展状况，加强动态管理，促进各机构持续健康发展，现对市科委认定的北京市企业科技研究开发机构（以下简称“研发

机构”）2018年度发展情况进行总结。具体要求如下：

一、填报内容

各研发机构 2018年 1 月 1日至 2018年 12月 31日期间的发展建设情况，主要包括科研条件、科研团队建设、科研成果及产业化情况、技术需求情

况等。

http://124.207.102.86:8080/identify/news/detail/914
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二、填报方式

年度报告实行网上填报。填报入口为北京市企业科技研究开发机构认定系统（http://124.207.102.86:8080/identify/）法人用户登陆。

注：自 2018年 7月始，本市所有公共服务事项均需在首都之窗网站统一登录，原有的账户密码均停用。2018年认定、复核通过的研发机构已在首都

之窗注册的无需再注册，用认定、复核时用户名密码即可，其他单位均需重新注册，注册登录方式分两种：法人证书登录和口令登录（建议选择口令登

录）。如有企业名称变更请联系技术支持（电话：88494456）进行数据匹配。

三、提交时间

请各研发机构于 2019年 4月 30日前完成系统填报并网上提交。

四、注意事项

1.各研发机构填报的数据均需满足市级企业研发机构认定的各项条件。

2.研发机构认定复核将统一通过该系统来申报，同时年报将作为复核申报的重要参考，请各单位认真填写。

3.按照国家保密政策相关规定，凡涉及保密内容不得填报，否则后果自负。

五、联系方式

联系人：徐亮 李云霞

联系方式：62611720-811/856

北京科技创新平台服务 QQ群：147599479（添加时请注明所属单位、联系人）

盈科瑞﹒科技项目中心

2019年 2月 22日

http://124.207.102.86:8080/identify/
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医药信息篇（2019/2/18~2018/2/22）

国家级

1、关于 2019年征集药用辅料标准提高课题研究用样品的通知

各相关单位：

为增强药用辅料标准提高课题研究用样品的代表性，确保药用辅料标准的科学、合理和适用，充分发挥企业在标准制定中的积极作用，我委现公开

征集药用辅料标准提高课题研究用样品，目录见附件 1。

请各相关辅料生产企业和使用单位配合提供符合要求的样品及有关资料，于 2019年 3月 10日前邮寄或直接送至“样品寄送地址”；并与收样单位

建立联系，以便在标准制修订过程中加强技术沟通和交流，配合进行数据验证等。

请各有关协会在会员单位中广泛宣传，督促企业积极参与，并于 2019年 3月 15日前将会员单位提供样品及资料情况（见附件 2）反馈我委，我委将

在网站进行公告。非协会会员单位提供样品的信息我委将从收样单位处汇总。

附件 1：2019年药典委征集药用辅料标准提高课题研究用样品品种名单.docx

附件 2：协会会员单位提供 2019年药用辅料标准提高课题研究用样品及有关资料统计表.xls

国家药典委员会

2019年 02月 18日

2、关于调整补肾润肺口服液等 12个药品管理类别的公告（2019年第 10号）

根据《处方药与非处方药分类管理办法（试行）》（国家药品监督管理局令第 10号）的规定，经国家药品监督管理局组织论证和审定，补肾润肺口

http://www.chp.org.cn/view/ff808081687eba330168ff41b8196ffe?a=tz
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20190218/39181550470699761.docx
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20190218/89601550470711799.xls
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/335106.html
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服液等 12种药品由处方药转换为非处方药。具体品种名单（附件 1）及非处方药说明书范本一并发布（附件 2）。

请相关企业在 2019年 3月 20日前，依据《药品注册管理办法》等有关规定提出修订药品说明书的补充申请报药品监督管理部门备案，并将说明书

修订的内容及时通知相关医疗机构、药品经营企业等单位。

非处方药说明书范本规定内容之外的说明书其他内容按原批准证明文件执行。药品标签涉及相关内容的，应当一并修订。自补充申请备案之日起生

产的药品，不得继续使用原药品说明书。双跨品种的处方药说明书可继续使用。

附件 1：品种名单

附件 2：非处方药说明书范本

国家药品监督管理局

2019年 2月 15日

3、关于《中国药典》2020年版四部通则增修订内容（第八批）的公示

各有关单位：

按照《中国药典》2020年版编制大纲有关要求，我委组织开展了 2020年版《中国药典》四部通则的增修订工作。在广泛征求意见的基础上，完成了

四部相关通则的起草工作，并经第十一届药典委员会相关专业委员会审议，形成了征求意见稿（第八批），为进一步完善药典通则内容，现在我委网站

公开征求意见，公示期三个月。

请相关单位认真研核，将相关意见、修改建议及具体说明反馈我委。来函需注明收文单位“国家药典委员会”，加盖本单位公章，并标明联系人和联系

电话；同时发送来函 word版到联系邮箱，邮件标题请注明“通则反馈+单位”。

国家药典委员会

2019年 02月 21日

http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/ufq80tKpxre84La9udzA7b7WMjAxOcTqtdoxMLrFuau45ri9vP4xLmRvYw==.doc
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/ufq80tKpxre84La9udzA7b7WMjAxOcTqtdoxMLrFuau45ri9vP4yLmRvYw==.doc
http://www.chp.org.cn/view/ff808081690f32ef01690f428c7e000a?a=BZFL
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4、关于征集《中国药典》疫苗异常毒性检查实施情况的通知

各有关单位：

按照《中国药典》2020版编制大纲要求，生物制品国家标准制修订工作正在持续进行中。为保证《中国药典》2020版的科学性以及与国际标准的协

调统一，现向各批签发药检所征集疫苗产品异常毒性检查的相关情况，请各相关单位收集和汇总本单位批签发及辖区内相关生产企业近 5年以来，疫苗

异常毒性检查结果数据和汇总资料，并于 2019年 3月 30日前反馈我委。具体要求见附表。

附件：疫苗异常毒性检查检定情况调查表.doc

国家药典委员会

二〇一九年二月十九日

http://www.chp.org.cn/view/ff808081690f32ef01690f49379b0011?a=tz
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20190221/241550739613949.doc

