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导  读 

尊敬的各位客户、同仁： 

近期，新《综合医院建设标准》于 7 月 1 日开始施行，卫健委发布《关于进

一步加强综合医院中医药工作推动中西医协同发展的意见》，新《执业药师注册

管理办法》颁布施行，详情请见本期“新规速递”。 

第五批国家组织药品集采结果公布，中国第二代新冠疫苗在新西兰接种试

验，详情请见本期“行业热点新闻”。 

本期“法律前沿”栏目为您带来《医疗企业上市之用地合规问题研究（下篇）》，

敬请收阅。 

本期“剖规解法”栏目为您带来《1921-2021：中国共产党领导下的百年医疗

发展史》，敬请阅读。 

本期“监管动态”栏目将继续为您分享医药医疗行业上市审核关注的热点难

点问题，本期内容涉及“涉他专利问题”、“网络售药资质”，敬请关注。 
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新 规 速 递 

1. 新《综合医院建设标准》将与 7 月 1 日生效 \ 2021-07-1 

近期，由卫健委组织编制的《综合医院建设标准》已经有关部门会审，现批准发布，自

2021 年 7 月 1 日起施行。原《综合医院建设标准》（建标 110-2008）同时废止。住建

部要求在综合医院工程项目的审批、核准、设计和建设过程中，要严格遵守国家相关规

定，认真执行本建设标准，坚决控制工程造价。 

阅读原文 

2. 卫健委发布《关于进一步加强综合医院中医药工作推动中西医协同发展的意见》\ 
2021-06-28 

6 月 28 日，卫健委发布《关于进一步加强综合医院中医药工作推动中西医协同发展的

意见》，要求加强综合医院中医临床科室设置，加强综合医院中药房设置，加强县级综

合医院中医临床科室建设。将中医纳入多学科会诊体系，在综合医院各临床科室加强中

西医协作，开展综合医院科室间中西医协同攻关。提升中医诊疗规范化水平，加强医疗

质量控制和评价，规范中药合理使用。 

阅读原文 

3. 国家药监局发布《执业药师注册管理办法》\ 2021-06-24 

6 月 24 日，国家药监局发布《关于印发执业药师注册管理办法的通知》，新管理办法

共 7 章 41 条，自颁布起生效实施。原国家药品监督管理局《执业药师注册管理暂行办

法》（国药管人〔2000〕156 号）和原国家食品药品监督管理局《关于〈执业药师注册

管理暂行办法〉的补充意见》（国食药监人〔2004〕342 号）、《关于〈执业药师注册

管理暂行办法〉的补充意见》（食药监人函〔2008〕1 号）、《关于取得内地〈执业药

师资格证书〉的香港、澳门永久性居民执业注册事项的通知》（国食药监人〔2009〕439

号）同时废止。 

阅读原文 

4. 卫健委发布《关于印发加快推进康复医疗工作发展意见的通知》 \ 2021-06-16 

6 月 16 日，卫健委公布《关于印发加快推进康复医疗工作发展意见的通知》（下称《通

知》），要求力争到 2022 年，逐步建立一支数量合理、素质优良的康复医疗专业队伍，

每 10 万人口康复医师达到 6 人、康复治疗师达到 10 人。到 2025 年，每 10 万人口康复

医师达到 8 人、康复治疗师达到 12 人。康复医疗服务能力稳步提升，服务方式更加多

元化，康复医疗服务领域不断拓展，人民群众享有全方位全周期的康复医疗服务。。 

阅读原文 

http://www.mohurd.gov.cn/wjfb/202105/t20210519_250167.html
http://www.nhc.gov.cn/yzygj/s7659/202106/67753aa2310742969aa55b004bf46890.shtml
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20210624111721125.html
http://www.nhc.gov.cn/yzygj/s7653pd/202106/c1053bb207f94415aeb8f393b8716b8e.shtml
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5. 卫健委公布公立医院综合改革第二批国家级示范城市名单 \ 2021-06-16 

6 月 16 日，卫健委公布公立医院综合改革第二批国家级示范城市名单，决定将天津市、

山西省太原市、内蒙古自治区赤峰市、辽宁省大连市、黑龙江省齐齐哈尔市、湖北省恩

施土家族苗族自治州、湖南省湘潭市、广西壮族自治区柳州市、海南省三亚市、重庆市

永川区、四川省自贡市、贵州省遵义市、西藏自治区拉萨市、青海省西宁市、宁夏回族

自治区中卫市、新疆维吾尔自治区克拉玛依市、新疆生产建设兵团第八师确定为公立医

院综合改革第二批国家级示范城市，天津市北辰区不再单独作为示范地方。 

阅读原文 

6. 国家医保局发布医疗保障行政处罚程序暂行规定\ 2021-06-16 

6 月 16 日，国家医保局发布《医疗保障行政处罚程序暂行规定》，该规定自 2021 年 7

月 15 日起施行。《规定》提出，医疗保障行政部门在收集证据时，在证据可能灭失或

者以后难以取得的情况下，经医疗保障行政部门负责人批准，可以先行登记保存，并应

当在七个工作日内及时作出处理决定。情况紧急，需要当场采取先行登记保存措施的，

执法人员应当在二十四小时内向医疗保障行政部门负责人报告，并补办批准手续。医疗

保障行政部门负责人认为不应当采取先行登记保存措施的，应当立即解除。 

阅读原文 

7. 卫健委要求进一步便利老年人就医 \ 2021-06-15 

6 月 15 日，卫健委发布《关于实施进一步便利老年人就医举措的通知》，要求设立老

年人快速预检通道，提供多渠道预约挂号服务，优化线上线下服务流程，提供便利的药

事服务，推行出入院“一站式”服务，加强住院老年患者管理等。 

阅读原文 

8. 卫健委拟开展打击非法医疗美容服务专项整治工作 \ 2021-06-10 

6 月 10 日，卫健委发布《关于印发打击非法医疗美容服务专项整治工作方案的通知》，

指出为进一步维护消费者合法权益，保障群众身体健康和生命安全，卫健委、中央网信

办、公安部、海关总署、市场监管总局、国家邮政局、国家药监局、国家中医药局决定

于 2021 年 6 月-12 月联合开展打击非法医疗美容服务专项整治工作。 

阅读原文 

9. 卫健委要求加快推进社区医院建设 \ 2021-06-10 

6 月 10 日，卫健委发布《关于加快推进社区医院建设的通知》，要求建设“群众家门

口”的社区医院作为党史学习教育“我为群众办实事”实践活动的重要内容，拟于年底

前再推进建成 500 家左右社区医院,切实巩固提升县域医疗卫生服务能力和水平。 

阅读原文 

http://www.nhc.gov.cn/tigs/s7852/202106/ddc3d4e089d44416a13ddc1de4c1e31f.shtml
http://www.nhsa.gov.cn/art/2021/6/11/art_37_5275.html
http://www.nhc.gov.cn/yzygj/s3594q/202106/f0378d1b6d4c48189f5457d8e3f902cc.shtml
http://www.nhc.gov.cn/zhjcj/s7889/202106/ff407238bbf94335833a47919cc66ca6.shtml
http://www.nhc.gov.cn/jws/s7882g/202106/e1b736bd13a24a4cb58919fd5a65f97a.shtml
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10. 《印花税法》全文公布 2022 年 7 月起施行\ 2021-06-10 

6 月 10 日，第十三届全国人民代表大会常务委员会第二十九次会议通过《印花税法》

并公布全文。自 2022 年 7 月 1 日起施行，《印花税暂行条例》同时废止。相较于《暂

行条例》，《印花税法》将证券交易印花税规定上升为法律，证券交易印花税对证券交

易的出让方征收，不对受让方征收。适用税率不变，依旧为成交金额的千分之一；加工

承揽合同、建设工程勘察设计合同、货物运输合同的税率由万分之五降为万分之三；营

业账簿方面，仅对实收资本（股本）、资本公积的合计金额适用万分之二点五的税率，

权利、许可证照不再征收印花税。 

阅读原文 

11. 数据安全法：护航数据安全 助力数字经济发展 \ 2021-6-10 

6 月 10 日，十三届全国人大常委会第二十九次会议通过了《数据安全法》，该法将于

2021 年 9 月 1 日起施行。《数据安全法》聚焦数据安全领域的风险隐患，加强国家数

据安全工作的统筹协调，确立了数据分类分级管理，数据安全审查，数据安全风险评估、

监测预警和应急处置等基本制度。《数据安全法》提出，重要数据的处理者应当按照规

定对其数据处理活动定期开展风险评估，并向有关主管部门报送风险评估报告。风险评

估报告应当包括处理的重要数据的种类、数量，开展数据处理活动的情况，面临的数据

安全风险及其应对措施等。 

阅读原文 

12. 国家药监局就《医疗器械电子注册证格式》等格式标准征意\ 2021-05-25 

5 月 25 日，国家药品监督管理局发布《医疗器械电子注册证格式（征求意见稿）》（下

称《征求意见稿》）等 11 个版式文件格式标准，现向社会征求意见，意见反馈截至 6 

月 25 日。《征求意见稿》规定了国家药监局颁发的医疗器械电子注册证格式，适用于

医疗器械电子注册证的模板制作，也适用于医疗器械电子注册证的信息共享。《征求意

见稿》明确，医疗器械电子注册证格式应符合医疗器械监督管理条例等的规定，既能满

足医疗器械注册业务管理需要，又能满足数据处理的需要。根据《征求意见稿》，医疗

器械电子注册证由表格、底色、数据项元素构成，其中数据项包括医疗器械注册证、注

册证编号等 19 类信息。 

阅读原文 

 

http://www.npc.gov.cn/npc/c30834/202106/ac04259fbbc24b9581156b81d3c76275.shtml
http://www.npc.gov.cn/npc/c30834/202106/7c9af12f51334a73b56d7938f99a788a.shtml
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20210525135316147.html
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行业热点新闻 

1. 【中国第二代新冠疫苗在新西兰接种试验】6 月 24 日，新西兰约有 25 名年轻人接种中

国重组双组分新冠肺炎疫苗 ReCOV，这是该疫苗 I 期临床试验的一部分，是中国疫

苗首次在发达国家开展临床试验。该试验已获新西兰卫生部批准，由新西兰临床研究机

构（NZCR）和中国江苏瑞科生物技术有限公司合作进行。新西兰 Stuff 新闻网 24 日

称，NZCR 仍在招募试验参与者，并提供逾 3000 新西兰元的报酬。大部分受试者是

学生和年轻人。如果试验成功，可能会在新西兰开展一项涉及数千人的更大规模的试验。

（环球网） 

2. 【第五批国家组织药品集采结果“出炉” 拟中选药品平均降价 56%】6 月 23 日，第五

批国家组织药品集中带量采购在上海开标，并产生拟中选结果。此次采购产生拟中选企

业 148 家，拟中选产品 251 个，拟中选药品平均降价 56%。（中国医药报） 

3. 【2020 年度药品审评报告发布】6 月 21 日，国家药品监督管理局发布《2020 年度药品

审评报告》，药审中心完成中药、化学药、生物制品各类注册申请审评审批共 11582

件，较 2019 年增长 32.67%。其中，完成需技术审评的注册申请 8606 件，较 2019 年增

长 26.24%；完成直接行政审批的注册申请 2972 件。2020 年底正在审评审批和等待审

评审批的注册申请已由 2015 年 9 月高峰时的近 22000 件降至 4882 件。（官网信息） 

4. 【国务院：2022 年底前全面实现涉企证照电子化】据中国政府网 6 月 3 日公布的《国

务院关于深化“证照分离”改革进一步激发市场主体发展活力的通知》，推进电子证照

归集运用。国务院有关部门要制定完善电子证照有关标准、规范和样式，2022 年底前

全面实现涉企证照电子化。要强化电子证照信息跨层级、跨地域、跨部门共享，有关主

管部门应当及时将电子证照归集至全国一体化政务服务平台、全国信用信息共享平台、

国家企业信用信息公示系统，有关平台和系统要加快建设全国统一、实时更新、权威可

靠的企业电子证照库。（中国新闻网） 

5. 【国家卫生健康委发布《中国吸烟危害健康报告 2020》】5 月 28 日，卫健委发布《中

国吸烟危害健康报告 2020》，我国吸烟人数超过 3 亿，2018 年中国 15 岁以上人群吸烟

率为 26.6%，其中男性吸烟率为 50.5%。我国每年 100 多万人因烟草失去生命，如果不

采取有效行动，预计到 2030 年将增至每年 200 万人，到 2050 年增至每年 300 万人。。

（官方信息） 

6. 【金砖国家疫苗研发中国中心在京成立】5 月 28 日，北京科兴中维生物技术有限公司

正式成立金砖国家疫苗研发中国中心。该中心将通过线上线下相结合的方式，推进五国

疫苗联合研发和试验、合作建厂、授权生产、标准互认等工作。数据显示，科兴中维已

向中国及全球近 40 个国家和地区供应新冠疫苗克尔来福 5.4 亿剂，占全球供应总量

约 1/4，全球接种克尔来福近 4 亿剂，有效助力全球疫情防控。下一步，该中心将联
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合金砖国家及更多国家，与各国高校、科研机构、卫生疾控机构和产业界合作，监测疾

病流行变化与病毒变异、推动疫苗研究与产业化、探讨疫苗应用策略等，资助相关机构

开展新冠疫苗的研究，面向全球优秀科学家发出邀请加入研究团队。（新华社） 
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法 律 前 沿 

医疗企业上市之用地合规问题研究（下篇） 

作者：胡晓华 郭达 杨嘉欣 

 

近年来，我国医疗企业随着医疗健康行业蓬勃发展出现了上市热潮，对于拟上市医疗企

业而言，用地合规问题已成为上市审核的核心要素，应提前排查、规范相关问题以应对上市

过程中面临的合规审查挑战。本文通过对医疗企业上市所面临的用地类型及相关合规问题分

篇进行梳理并提出相应建议，以期对相关企业开展用地合规工作，妥善回应监管机关问询，

并降低潜在的用地合规风险有所借鉴和帮助。  

本文将医疗企业用地分为自有及租赁两大类，并于上篇中梳理了监管机关在上市审核中

关注的自有用地合规问题，本篇我们将就租赁用地合规问题及共性问题进行讨论。 

（续上篇） 

 

1  租赁用地合规问题 

1.1 租赁土地相关审批手续问题 

1.1.1 建设工程规划手续问题 

根据《最高人民法院关于审理城镇房

屋租赁合同纠纷案件具体应用法律若干问

题的解释》（法释〔2020〕17 号，下称“《城

镇房屋租赁合同司法解释》”）的规定，出

租人就未取得建设工程规划许可证或者未

按照建设工程规划许可证的规定建设的房

屋，与承租人订立的租赁合同无效。但在

一审法庭辩论终结前取得建设工程规划许

可证或者经主管部门批准建设的，人民法

院应当认定有效。 

实践中，医疗企业租赁土地上的房屋

未取得建设工程规划许可证或未按照建设

工程规划许可证建设的情形屡见不鲜，该

情形可能导致房屋租赁合同无效，进而影

响医疗机构正常经营的风险。据此，建议

医疗企业在租赁相关土地及地上房屋前确

认房屋是否存在前述情形，若存在，建议

另行租赁符合要求的房屋；若目前租赁使

用的房屋已存在前述情形，建议要求出租

方与有关主管部门积极沟通，申请补办建

设工程规划手续，并要求出租方出具书面

声明，明确如因上述事由导致影响医疗企

业正常经营或需另行寻找租赁场地等损失

的，出租方应承担全部赔偿责任及由此引

发的法律后果。同时，应衡量该情形对医



        2021/06 月刊 
 

 - 9 - 

疗企业经营稳定性的影响，进一步判断是

否会对持续经营能力构成重大不利影响并

对上市形成实质性障碍（有关租赁稳定性

问题详见后文）。 

1.1.2 房屋租赁备案手续问题 

根据《城市房地产管理法》《商品房

屋租赁管理办法》等规定，房屋租赁，出

租人和承租人应当签订书面租赁合同，并

向房产管理部门登记备案，并提交有关材

料。房屋租赁登记备案证明载明出租人的

姓名或者名称，承租人的姓名或者名称、

有效身份证件种类和号码，出租房屋的坐

落、租赁用途、租金数额、租赁期限等信

息。房屋租赁登记备案内容发生变化、续

租或者租赁终止的，当事人应当在三十日

内，到原租赁登记备案的部门办理房屋租

赁登记备案的变更、延续或者注销手续。 

未办理房屋租赁登记备案的，或未按

照规定进行备案的变更、延续或者注销手

续的，由直辖市、市、县人民政府建设（房

地产）主管部门责令限期改正；个人逾期

不改正的，处以一千元以下罚款；单位逾

期不改正的，处以一千元以上一万元以下

罚款。但是，根据《民法典》的规定，当

事人未依照法律、行政法规规定办理租赁

合同登记备案手续的，不影响合同的效力。 

据此，医疗企业承租房屋应按照规定

办理租赁备案手续，未进行备案虽不会直

接导致有关租赁合同无效，但将面临行政

处罚的风险。此外，办理备案手续有利于

保障承租方的交易安全，根据《城镇房屋

租赁合同司法解释》，出租人就同一房屋

订立数份租赁合同，在合同均有效的情况

下，承租人均主张履行合同的，人民法院

按照下列顺序确定履行合同的承租人：1）

已经合法占有租赁房屋的；2）已经办理登

记备案手续的；3）合同成立在先的。由此

可知，为避免出租人就租赁房屋同时订立

了数份租赁合同而导致医疗企业签署的有

关租赁协议不被认可，医疗企业除应注重

保留实际占有房屋的相关证据外，还应及

时办理租赁合同的备案，通过事前预防的

手段避免潜在风险。 

1.2  租赁划拨土地问题 

根据《城镇国有土地使用权出让和转

让暂行条例》（下称“《暂行条例》”）

有关规定，划拨土地使用权，除符合以下

条件外，不得出租：1）土地使用者为公司、

企业、其他经济组织和个人；2）领有国有

土地使用证；3）具有地上建筑物、其他附

着物合法的产权证明；4）依照规定签订土

地使用权出让合同，向当地市、县人民政

府补交土地使用权出让金或者以出租所获

收益抵交土地使用权出让金。符合前述条

件的，经市、县人民政府土地管理部门和

房产管理部门批准，其划拨土地使用权和

地上建筑物、其他附着物所有权可以出租。

对未经批准擅自出租划拨土地使用权的单

位和个人，有关土地管理部门应当没收其

非法收入，并根据情节处以罚款。 
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此外，关于未经批准出租划拨土地，

司法实践中倾向性认为租赁合同无效，例

如合肥宏胜物流有限公司与长丰县岗集镇

人 民 政 府 等 租 赁 合 同 纠 纷 再 审 案 中

（[2018]最高法民申 4113 号）,最高人民法

院岗集镇政府认为未经土地管理部门和房

产管理部门批准，将案涉国有划拨土地使

用权租赁给宏胜公司从事商业建设、经营，

不符合《暂行条例》规定的可以出租的情

形，故有关租赁合同因违反行政法规的强

制性规定而无效。 

据此，若医疗企业拟承租以划拨方式

取得的土地使用权，应在与划拨土地使用

权人洽商阶段要求其向相关主管部门进行

预先沟通，取得主管部门就租赁事项的批

准。 

同时，医疗企业在申请上市中，审核

机关亦会着重关注租赁场地是否为划拨用

地。以目前创业板上市在审的辽宁何氏眼

科医院集团股份有限公司（下称“何氏眼

科”）为例，深圳证券交易所于 2020 年 9

月 19 日向其出具问询函 ，其中就公司是

否存在租赁划拨地的情形进行问询。根据

何氏眼科于 2021 年 4 月 15 日出具《关于

辽宁何氏眼科医院集团股份有限公司首次

公开发行股票并在创业板上市申请文件审

核问询函的回复》，何氏眼科存在租赁划

拨地上建造的房产情形，鉴于法律法规并

未禁止划拨地上的房产对外租赁，且其租

赁房屋已经当地自然资源局出具确认函、

合规证明等材料，确认该房产符合现行城

市规划管控要求，公司租赁该处房产在规

划和用地上合法合规，且在报告期内，公

司租赁上述划拨地上房产未因该等房产所

属的土地为划拨用地而被土地管理等主管

部门予以行政处罚且未被收回。同时，实

际控制人已作出承诺，若公司及其子公司

因上市前自有或租赁的房屋存在瑕疵并导

致发行人遭受损失的，该等损失由实际控

制人承担或向发行人足额补偿。综上，发

行人通过多种方式得以论证租赁划拨土地

上房产不会对其持续经营能力构成重大不

利影响。 

1.3 租赁稳定性问题 

根据《医疗机构管理条例》《国务院

关于取消和下放一批行政许可事项的决

定》（国发[2020〕13 号）等规定，设置

医疗机构应当符合医疗机构设置规划，举

办三级医院、三级妇幼保健院、急救中心、

急救站、临床检验中心、中外合资合作医

疗机构、港澳台独资医疗机构的应向主管

卫健部门申请设置医疗机构批准。医疗机

构执业应向主管卫健部门进行登记并领取

《医疗机构执业许可证》，改变场所的必

须办理变更登记。 

此外，根据《民法典》有关规定，租

赁期限六个月以上的应当采用书面形式。

当事人未采用书面形式，无法确定租赁期

限的，视为不定期租赁。租赁期限届满，

承租人继续使用租赁物，出租人没有提出

异议的，原租赁合同继续有效，租赁期限
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为不定期。不定期租赁，当事人可以随时

解除合同，但是应当在合理期限之前通知

对方。  

根据上述规定，若医疗机构承租有关

土地、房屋六个月以上但未订立书面租赁

合同，或租赁期限届满但双方未进行续签，

该房屋租赁将被认定为不定期租赁，出租

人有权随时解除合同。此外，医疗机构租

赁使用的土地及房屋有关租赁协议到期若

无法续签导致需要搬迁，医疗机构能否另

外寻找到符合医疗机构分布及选址要求的

租赁物业并及时获发新的执业许可证可能

存在较大的不确定性，且需根据规定重新

办理医疗机构的设置审批、《医疗机构执

业许可证》变更手续，将对医疗机构经营

的可持续性和稳定性造成重大影响，并对

医疗机构前期装修装饰、固定资产投入将

造成重大损失，进而引发相关争议或纠纷。 

据此，医疗机构应就其租赁的土地、

房屋及时与承租人签署、续签租赁合同，

以避免因出租人行使解除权进而影响其经

营稳定性的风险。此外，为避免因期限届

满未能续签导致需要搬迁的风险，可根据

实际情况酌情考虑设置较长的租赁期限，

在租赁协议即将到期时，提前与出租方商

谈续期事宜，若出租方表示将不予续期，

应及时制定搬迁计划并着手准备选址、审

批、装修等事宜。同时，建议在租赁协议

中约定或要求出租方另行出具书面承诺，

如因租赁土地、房屋的权属或用地、建设

手续瑕疵导致医疗机构需要寻找新的经营

场所，由出租方承担由此引发的全部损失。 

需要注意的是，已上市的医疗企业在

进行投资并购经营活动中，若其拟购置的

资产中涉及土地及房屋租赁，审核机关对

租赁稳定性、到期无法续租对公司生产经

营可能产生的影响亦会尤为关注。以爱尔

眼科 （300015）为例，在某重大资产购买

项目中，其拟投资的交易标的有关土地租

赁期将于三年内到期，深圳证券交易所要

求爱尔眼科补充披露到期无法续租对公司

生产经营可能产生的影响以及拟采取的保

障性措施。根据爱尔眼科 2020 年 1 月 22

日出具的《关于深圳证券交易所重组问询

函的回复公告》，爱尔眼科认为，经核查，

交易标的所承租的房屋在租赁合同的有效

期内，可依约正常使用房屋，就即将到期

的租赁合同，交易标的已着手与出租方商

谈租赁合同续期事宜，暂未出现出租方表

示不予续期的情形。若发生所承租的房屋

需要拆迁或租赁违约的情形，交易标的将

事先制定搬迁计划，并提前着手准备医院

的选址、批文申请、装修等流程，并在新

医院装修完毕可投入使用后再进行搬迁，

避免因搬迁期间造成医院停止经营。据此，

发行人认为所租赁的房屋有关租赁合同将

到期不会对经营产生重大不利影响。 

2 共性问题 

2.1 土地用途变更问题 
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根 据 《 土 地 利 用 现 状 分 类 》

（GB/T21010-2017）、《城市用地分类与

规划建设用地标准》（GB50137-2011）等

规定，医疗机构用地的用地性质应为医疗

卫生用地。 

根据自然资源部于 2016 年 7 月在其官

网（http://www.mnr.gov.cn）披露资料《关

于鼓励民间闲置商业住宅地建医疗机构的

建议复文摘要》，其中明确说明“涉及医疗

卫生的建设项目可分为两类：一是非盈利

性的公益设施，……，属于医疗卫生用地；

二是由市场配置的私人诊所等，属于商业

服务业设施用地。” 

根据《土地管理法》《城市房地产管

理法》等有关规定，建设单位使用国有土

地的，应当按照土地使用权出让等有偿使

用合同的约定或者土地使用权划拨批准文

件的规定使用土地，不按照批准的用途使

用国有土地的，由县级以上人民政府自然

资源主管部门责令交还土地，处以罚款。

确需改变该幅土地建设用途的，应当经有

关人民政府自然资源主管部门同意，报原

批准用地的人民政府批准。其中，在城市

规划区内改变土地用途的，在报批前，应

当先经有关城市规划行政主管部门同意。

此外，土地使用者应当签订土地使用权出

让合同变更协议或者重新签订土地使用权

出让合同，相应调整土地使用权出让金。 

根据国家卫建委、国家发改委等十部

委联合发布的《关于印发促进社会办医持

续健康规范发展意见的通知》（国卫医发

[2019]42 号，下称“《促进社会办医的通

知》”），经土地和房屋所有法定权利人及

其他产权人同意后，对闲置商业、办公、

工业等用房作必要改造用于举办医疗机构

的，可适用过渡期政策，在 5 年内继续按

原用途和权利类型使用土地，但原土地有

偿使用合同约定或划拨决定书规定不得改

变土地用途或改变用途由政府收回土地使

用权的除外。 

根据上述规定，医疗机构用地应当首

先是医疗卫生用地，但针对私人诊所等营

利性医疗机构，可以使用商业服务业设施

用地。但是实践中，不乏存在医疗机构使

用工业用地的情形。此情形下，应根据规

定履行土地性质变更手续，否则可能面临

被主管部门责令交还土地，并处以罚款的

风险。若相关土地、房屋属于上述可适用

过渡期政策的闲置用房改造用于举办医疗

机构的，为保证医疗机构运营的稳定性，

建议与相关主管部门就过渡期届满后土地

性质变更的可行性进行核实，若有关土地、

房屋为租赁所得，应就土地和房产用途变

更事项取得出租方书面承诺，保证其将于

过渡期届满后配合办理相关变更手续，如

因出租方不配合办理相关手续导致医疗机

构需要寻找新的经营场所，由出租方承担

由此引发的全部损失。 

例如，盈康生命（300143）于 2020

年 4 月向证监会出具的《关于非公开发行

股票申请文件的反馈意见回复》中，就证
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监会关于其发行募集资金投资长沙盈康医

院项目询问的有关长沙盈康医院土地规划

用途问题进行答复。盈康生命经核查认为，

长沙盈康医院租赁房屋占用的土地性质为

工业用地，房屋规划用途为厂房、办公，

但鉴于：①根据《促进社会办医的通知》

的规定，经土地和房屋所有法定权利人及

其他产权人同意后，对闲置工业用房作必

要改造用于举办医疗机构的，可适用过渡

期政策，在 5 年内继续按原用途和权利类

型使用土地；②长沙盈康医院已取得长沙

市天心区发展和改革局《长沙市天心区企

业投资项目备案证》、长沙市卫计委《关

于同意设置长沙星普医院的批复》和长沙

市天心区环境保护局《关于建设项目环境

保护审批意见的通知》，该项目所涉及的

备案、审批和环评批复手续均已完成；③

就长沙盈康医院用地性质为工业用地问

题，长沙市卫计委于 2018 年 4 月 19 日向

长沙市环境保护局进行专项答复，确认“根

据我国《医疗机构管理条例》《医疗机构

管理条例实施细则》等相关法律法规及设

置所在地天心区卫生计生局初审意见，并

结合设置地周边医疗机构布局和老百姓看

病就医需求，我委对长沙星普医院选址报

告、可行性研究报告、环境风险评估报告、

资信证明、房屋租赁合同等材料进行了审

查及现场核实，依法依规依程序，于 2017

年 11 月 7 日向星玛康医疗科技（成都）有

限公司下达《关于同意设置长沙星普医院

的批复》的意见”；④2019 年 2 月 11 日，

长沙市城乡规划局天心区分局出具文件进

行确认，“该项目所在位置的规划用地性质

为 M1（一类工业）用地，原则上不符合

医疗机构选址要求，但医院的建成可对解

决居民看病难起到一定的积极作用。区政

府 2018 年 5 月 16 日召开了关于星普

医院消防报建的协调会议，针对家具小区

土地性质复杂，争取在下一轮全市控规调

整中对家具小区土地用地性质予以变更”。

综上，发行人认为长沙盈康医院项目承租

工业用地上的房屋不会对发行人的生产经

营产生重大不利影响或对本次非公开发行

股票造成实质性法律障碍。 
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剖 规 解 法 

1921-2021：中国共产党领导下的百年医疗发展史 

来源：医学界智库 作者：宣言之 
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 监 管 动 态 

医药医疗行业上市审核关注热点、难点问题系列分享——

涉他专利问题及网络售药资质问题 

一、涉他专利问题 

1、所涉公司 

南京诺唯赞生物科技股份有限公司 

2、主要问题 

发行人生产和销售的一款基因测序系列生物试剂的部分技术方案被主张涉嫌侵犯

Illumina 在美国以及欧盟享有的专利权；发行人已对目前生产及销售的产品是否存在侵犯

第三方专利权的风险进行了全面排查，目前发现有一款 POCT 诊断试剂产品存在侵犯第三

方专利权的风险。上述 POCT 诊断试剂的产品名称为“抗磷脂酶 A2 受体抗体 IgG 检测试

剂盒”。 

请发行人说明：（1）上述两款产品的所属类别、核心技术及应用领域，与相同或相似

类别、技术路线产品相关专利的对比情况，发行人相同或相似类别、技术路线产品是否存

在侵犯第三方专利权的风险；（2）各类别生物试剂及诊断试剂产品对应的核心技术、相关

专利、专有技术及其权属、形成过程及发明人，并结合各发明人当前或曾经任职单位情况

说明发行人专利是否涉及其他单位的职务成果，是否存在违反与曾经任职单位的竞业禁止、

保密等协议约定的情况，是否存在权属纠纷；（3）发行人对目前生产及销售产品的知识产

权保护措施及其有效性，对是否存在侵犯第三方专利权的风险进行全面排查的具体措施及

其有效性。 

3、答复意见 

（1）针对题述第（1）项的说明 

发行人已对目前生产及销售的产品是否存在侵犯第三方专利权的风险进行了全面排
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查，目前发现有一款 POCT 诊断试剂产品存在侵犯第三方专利权的风险。 

报告期内，上述 POCT 诊断试剂的销售金额较小、占发行人营业收入总额的比例较

低。 

相关专业机构已出具《专利稳定性评价意见》，认为该第三方专利不符合《专利法》

的相关规定，不具有稳定性，应当宣告无效。且目前该第三方专利已被提交宣告专利无效

申请，国家知识产权局已于 2020 年 10 月 30 日出具受理通知书，准予受理无效宣告请

求。 

发行人不存在其他与上述 POCT 诊断试剂产品相同或相似类别、技术路线产品。 

综上，除上述基因测序系列生物试剂和 POCT 诊断试剂产品之外，发行人相同或相

似类别、技术路线产品不存在侵犯第三方专利权的风险。 

（2）针对题述第（2）项的说明 

根据发行人的全面核查统计，发行人专利不涉及其他单位的职务成果，发行人主要产

品相关专利的发明人不存在违反与曾经任职单位的竞业禁止、保密等协议约定的情况，不

存在权属纠纷。 

（3）针对题述第（3）项的说明 

1）发行人对目前生产及销售产品的知识产权保护措施及其有效性 

发行人的知识产权主要包括专利权、商标权、计算机软件著作权及域名等，发行人对

其知识产权的保护措施具体如下： 

（i）发行人设立了知识产权部门，专门负责知识产权申请、使用、维护等相关事务，

包括但不限于及时对研发成果申请专利、著作权等知识产权保护，对发行人拥有的各项知

识产权进行管理和维护，及时缴纳年费、申请续期，防止权利失效或提前终止。 

（ii） 发行人制定了《知识产权管理总则》《知识产权管理手册》等知识产权保护的

内控制度，逐步建构并完善了知识产权管理和保护体系，并通过了国家知识产权管理体系

认证。发行人的知识产权保护内控制度包含了知识产权管理架构、员工知识产权培训、员

工的保密责任和义务、知识产权的维护、知识产权风险评估及风险防范措施、与知识产权

侵权行为相关的应急处理措施等内容。上述内控制度在发行人各部门得到了有效执行。 

（iii） 发行人已与核心技术人员需签署《保密协议》及《竞业禁止协议》。发行人制
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定的《知识产权管理总则》《知识产权管理手册》《专利奖励制度》《商业秘密管理控制

程序》等文件明确约定了保密信息范围、保密责任、竞业禁止要求、知识产权归属、违约

责任等事项，要求员工有责任采取适当措施保护发行人的知 

识产权和保密信息，且发行人对离职的员工进行相应的知识产权事项提醒。涉及核心

知识产权的员工离职时，发行人会要求相关人员签署《保密及知识产权归属协议》和/或执

行竞业限制协议。 

（iv）发行人制定了《商业秘密管理控制程序》，对公司的技术秘密及经营秘密进行

等级划分，并规定了不同人员的密级接触权限。此外，凡属公司知识产权范围的档案、资

料，任何人不得私自留存或擅自向外扩散，严禁未经批准向外单位或个人提供本公司的研

发资料、生产资料、经营资料、应用软件和各种介质图纸、报告等成品。最大限度的控制

或降低技术秘密或经营秘密的泄密风险。 

（v） 在产品研发过程中，发行人会进行该项目所涉及的知识产权信息、相关文献及

其他公开信息检索，并进行知识产权风险评估，避免或降低知识产权侵权风险。在产品上

市后，发行人会通过市场调查、客户回访、展会等渠道持续监控产品可能涉及他人知识产

权的状况，并建立了对侵权主张、诉讼纠纷等的应急管理体系，以应对知识产权侵权风险。 

（vi） 此外，发行人内部建立了完善的知识产权奖惩制度。发行人设置了精神奖励与

物质奖励相结合的知识产权奖励制度，奖励类别有项目奖、发明奖、科研论文奖、知识产

权信息奖等，引导员工积极开展技术创新，鼓励发明创造。同时，发行人对在知识产权管

理工作过程中存在玩忽职守、严重浪费、剽窃他人成果、泄露商业秘密等行为的员工，将

视情节的轻重程度分别给予警告、开除等惩罚，剽窃、窃取、篡改、非法占有或以其他方

式侵犯本公司知识产权的，或造成公司知识产权被侵犯的，由总裁办和知识产权部依据法

律、法规以及公司相关制度追究经济责任，构成犯罪的，及时向司法机关举报。 

综上，发行人上述知识产权保护措施和制度运行良好，可以有效的对目前生产及销售

产品的知识产权进行保护。 

2）对是否侵犯第三方专利权的风险进行全面排查的具体措施及其有效性发行人在研发

等各阶段均设置了专利风险评估流程节点，采取有效措施排查发行人产品是否存在侵犯第

三方专利权的风险，具体措施如下： 

（i）在项目研发准备阶段，研发中心发起专利风险评估流程，知识产权部 
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通过知识产权分析及市场调研，明确该产品潜在的合作伙伴和竞争对手，并出具风险

评估报告。评估认为存在专利侵权风险且无法实现技术规避的项目，无法通过立项评审。 

（ii）在项目研发测试阶段，由于研发周期较长，随着研发工作的不断深入，会有针对

性对项目专利风险进行多次复查，跟踪与监控研究开发活动，适时调整研究开发策略和内

容，避免或降低知识产权侵权风险。 

（iii）小试评审时，知识产权部再次出具风险评估报告，经评估认为不存在专利侵权

风险的项目才能获得小试评审通过，最终转产上线，进行推广销售。 

（iv）知识产权部持续对专利风险进行监控。知识产权部根据技术或产品信息运用智

慧芽全球专利检索数据库、国家知识产权局专利检索及分析系统、美国专利局（USPTO）、

欧洲专利局（EPO）、世界知识产权组织（WIPO）等专业专利检索数据库与网站进行有

针对性的专利检索，排查可能存在的侵权风险。并利用数据库自动推送功能对相关领域的

专利信息进行自动跟踪，以便及时展开排查工作。 

（v）知识产权部联合研发中心共同对对数据库的监控结果进行对比分析，确认是否存

在知识产权侵权情况，制定并落实实施技术规避方案，进一步排除知识产权侵权风险。 

（vi）对知识产权纠纷事件进行展开内部调查，通过评估诉讼、仲裁、和解等不同处

理方式对公司的影响，选取适宜的争议解决方式，适时运用行政和司法等途径处理知识产

权纠纷。 

发行人通过以上排查措施， 可以有效地对目前生产及销售产品是否存在专利侵权风险

进行排查。 

 

二、招投标合规性问题 

1、所涉公司 

恩威医药股份有限公司 

2、主要问题 

说明在淘宝、京东等网络平台通过“恩威旗舰店”销售药品是否符合《药品管理法》

等相关规定，是否取得了网上销售药品所需资质或审批，报告期内是否存在通过网络销售

处方药品的情形。 
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3、答复意见 

根据天猫网站公示信息，天猫“恩威旗舰店”的店铺注册主体为阿里健康大药房医药

连锁有限公司（以下简称阿里健康大药房）。根据京东网站公示信息，京东“恩威官方旗

舰店”属于京东自营，由京东大药房（主体为京东大药房（青岛）连锁有限公司，以下简

称京东大药房）发货及售后。 

根据国务院于 2017 年 1 月发布的《国务院关于第三批取消中央指定地方实施行政许

可事项的决定》（国发〔2017〕 7 号），互联网药品交易服务企业（第三方平台除外）

审批取消；根据国务院于 2017 年 9 月发布的《国务院关于取消一批行政许可事项的决

定》（国发〔2017〕 46 号），互联网药品交易服务企业（第三方）审批取消。因此，报

告期内，发行人在天猫、京东等网络平台通过“恩威旗舰店”/“恩威官方旗舰店”销售药

品，无需办理互联网药品交易服务企业资质。 

根据《药品管理法》（2019 修订）第六十一条规定：“药品上市许可持有人、药品

经营企业通过网络销售药品，应当遵守本法药品经营的有关规定。具体管理办法由国务院

药品监督管理部门会同国务院卫生健康主管部门等部门制定。疫苗、血液制品、麻醉药品、

精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制毒化学品等国家实行特殊管理的药

品不得在网络上销售”。根据产品销售明细，报告期内，发行人没有在网络销售国家实行

特殊管理的药品。 

综上，报告期内，发行人作为药品经营企业，发行人在天猫、京东等网络平台通过“恩

威旗舰店”/“恩威官方旗舰店”销售药品无需办理互联网药品交易服务企业资质；报告期

内，发行人没有在网络上销售国家实行特殊管理的药品，发行人在天猫、京东等网络平台

通过“恩威旗舰店”/“恩威官方旗舰店”销售药品符合《药品管理法》的相关规定。 

 

（来自证监会官方网站公布信息） 
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