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导  读 

Ṇ ￼ᴿӈḭἋ ᵃ χ 

ῼιᶂח ᴧṵ ԋ҈Ҹוּק ᾤ Ӟ Қᴭ ῼᶎ ᴧṝ￼֘ḧ ԋ

҈ ᵀװᾡ ♇ ҰꞌӾὸטԇ װ ᴧṝ￼ ι ừ  ῼ“Ὰ

”  

2020 ẉἅᶂᴌּוӰẞ҆ўᴧṝ ԇἵᴧṵιѧ₦ ╤ᶹіṴᾤ ᾠ ι

ừ  ῼ“ ў♬♇Ὰ ”  

 ῼ“│ễׁ⌐”″ ѭứṾ Ӡוֹװ> │εề∂Ỵ ζ> ‘ ι

ᾠ  

 ῼ“׃ │”″ ѭứṾ ᵝњַ ὶֺẙѧᴿΆᾢ צּ ι

 

 ῼ“ ″”ỗט Ṅ ѭứ֫ҕװ וֹװ ўіṴḬ⁄ԋ├￼♬♇

♇ ι ῼԓḳ╧ᴣɒᵬ‰ά  ɓ ɒ њַἩ ֧ ɓι ԋ├  

 



        2021/07 月刊 

 

- 2 - 

目  录 

导  读 

新 规 速 递 

1. ᶂח ᴧṵ ҈Ҹוּק ᾤ Ӟ Қᴭ ῼᶎ ᴧṝ￼֘ḧ \  2021-07-29 

2. ᴌӰḌᴧṵ ὸ Ӱẞᾰקấ ṪӐΆε2021-2025 ẉζ \  2021-07-23 

3. ᶂḲװӠṕᴧᾰҸװקӠ ᶟӝ↓Ὸח\ 2021-07-19 

4. ᶂח ᴧṵ ԋ҈ ᵀװᾡ ♇ ҰꞌӾὸטԇ װ ᴧṝ￼  \  

2021-7-15 

5. ῳ │ᴧṵ ᵝњַ ὶֺẙ ԋᴻ│  \  2021-07-05 

行业热点新闻 

法 律 前 沿 

民有所呼，法有所应——《医疗保障法（征求意见稿）》解析  

剖 规 解 法 

药品专利链接制度中各方攻防策略解读 

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——商标授

权问题及非专利技术出资问题  

 



        2021/07 月刊 

 

 - 3 - 

新 规 速 递 

1. 国务院发布《关于优化生育政策促进人口长期均衡发展的决定》\ 2021-07-29 

7 ῴ 29 ῄιᶂח ᴧṵ ԋ҈Ҹוּק ᾤ Ӟ Қᴭ ῼᶎ ᴧṝ￼֘ḧ ιӘ│ḫ

ᾼѕḚּו ᾤ ᴣῊώ ҚᶽἆԎẂḌҺӢ   εת ṴζҚᴭљ וּ֮ 

ӕι ♇Ḿּו љכ᷾ ҺӠ ῞ữἘ Ὸח וּ֮ Ὸחᵙ│ễ ү

ԋԓḳ Ӣ ᴨ╦ Һ ι▐תᵙẘ₿ ԋᶴ ḧιṄԄἋ Ԅḙ Ԅ

љѦҚּו ừ֙ԅ Ỉ│ֺ ᴝֱι├ љіӈ│￼ᴃ ιӮḄѕḚּו ᾤ

ḫᾼׁᵅ᷾כ ᵙֺי ᶴ ὺᾼ￼ ὶ ᴙḫṞᶊ үιӘ│Ә ḇᵱᶴתᴗᴷ

פּ ι ἴҚ↓ ҷ￼ᵀ│  ι ἴṪӐᶽṕ￼ ḧ  

阅读原文 

2. 卫健委发布《推进妇幼健康文化建设工作方案（2021-2025 年）》\ 2021-07-23 

7ῴ 23ῄιᴌӰḌᴧṵ ὸ Ӱẞᾰקấ ṪӐΆε2021-2025ẉζ ι ∂

ἥ Ӱẞᾰק⸗ ᴅӈιᾉấ ӰẞᾰקҐ╙Ẉᴶψ ԅᶂ Ӱẞ

ᵇі ẇֳ҆ў￼ Ḅ ᶀι ♠ ᴧῶѭ ֳ҅ ╙￼Қᵔ ψ ἴ Ӱ

ẞ￼ ўẻ ιẻἄԅ ҺԊᵃᴠљᾟὙ Ӱẞ҆ў ԋⱫ ḁӸ Ӱẞ￼ Ḅ ᶀ  

阅读原文 

3. 国家医保局发文优化医保领域便民服务\2021-07-19 

7ῴ 19ῄιᶂḲוֹװӠ ṕᴧṵ ԋ҈ҸװקӠ ᶟӝ↓Ὸח￼Ỵ εї Ỵ ζ

Ỵ ώ֧ι2022 ẉẕׁזồὸװטӠῸק֝‰ח ק ӝַקấ ιὸ װ

ӠῸ҆ח ɒῳᶺ ₭ɓᾡ ι ҆חӠῸװ ḫאɒ ɓι֬ḫώה Ӡװ

Ὸח↨Ẉ ℓấἄҨҚớקѭṀᵇ ѭӠק⌂│ ѭᶢק֝‰ ӡỤקѭᾟ ￼

Ӡװ ה ӌחῸת ιḫאԅᶂᶢ װӠ ᶽֿפӠ וֹװ י חӠῸװ ӌק

ѭ℅ι Ỵ ὸ ɒҊ ”חӠῸװ+ ҸװקӠԋ ὶ ᵙầᶊṏװ

Ѯ үח Ԏѧι Ỵ ∂ι2022 ẉẕׁ⅛Ѧᴟ Ṉῶ 1 Ḳḧ♇וֹװ ‗ ᶼ

ώӗץὐ וֹװ￼ᶈԓזּ זּ ὶ Ὸח 

阅读原文 

4. 国务院发布《关于综合医改试点省份率先推动公立医院高质量发展的通知》 \ 2021-7-15 

7 ῴ 15 ῄιᶂח ᾡװ Ṁṇ ѿᴧṵ ᶴԋ҈ ᵀװᾡ ♇ ҰꞌӾὸטԇ װ

ᴧṝ￼ ι ∂♇ ᵀὸטԇ װ ᴧṝι֘ḧᶈ 11Ѧ ᵀװ

ᾡ ♇ ҰҨ ѭᴅӈꞌӾὸטԇ װ ᴧṝ ᴿ ♇ Ұ ҈ 2021ẉ 9ῴѧ

ֺׁḧḢἄḫᾼΆ  

阅读原文 

http://www.nhc.gov.cn/rkjcyjtfzs/s7786/202107/8b54cdbc38b5440a876734fc2ba08f72.shtml
http://www.nhc.gov.cn/fys/s7902/202107/3a661501f9e441268d7ee23be69e26f4.shtml
http://www.nhsa.gov.cn/art/2021/7/16/art_37_5568.html
http://www.nhc.gov.cn/tigs/s7850/202107/55910f6305614bf1a1c830c18da2ffab.shtml
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5. 最高法发布药品专利链接制度相关司法解释 \ 2021-07-05 

7ῴ 5ῄιѭ⃰ Ḭךּת ├ԛ￼ ᵝ ԋ￼њַ  ↓҆ҭιῳ │ᴧṵ ῳ

Қ↓│ ԋ҈Ḭךּת ├ԛ￼ ᵝ ԋ￼њַ  ↓҆ҭ ễ│זּ ẇ ￼

ḧ ḧ ῎ ιẸ҆ҚӘὯњַ│ ѓײԈ ḧώ ￼ ῗᵋ Ԅњַ Ӡ

ἴ ᶀ ￼ ḬҭιּריҖ ғ │ ḧ ώ֧ιњַ Қἆ ַ

ḱԋ Қᶈ ὶה│ ḧ￼ῼ ԓ῾ᵇҚ↓│ ώ ￼ι ᵝіṴ ᴵּך ҚᴵҨ

ᵇҚ↓│ ι ∂ ךּ ├ԛ ᵝ῾ Ԅ ԋњַ Ӡἴ ᶀ  

阅读原文 

 

http://www.court.gov.cn/fabu-xiangqing-311791.html
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行业热点新闻 

1. 【安进 25 亿收购 Teneobio】7ῴ 27ῄιḠ ḮṵṄᾠ Teneobioιᾠ Үѭ 25қ

ӺιԎѧ⁞Ὧᴃ ₲ιḠ ṄҨ 9 қ Ӻ￼ ҥ₲ᶈᾠ Ὴᾠ Teneobio ￼Ἅῶ

Ṱᴧ ιᴣ῾ᵇ Teneobio  ὙῶҚᾟҥᴵ 16қ Ӻ￼ ҥ₲ Ὧ

ủιTeneobioῗ Қί ￼ ḲѪẐ ⅎ￼ּוⱶἩ ԇᴻ Ḡ ḥΆᾺ Ῐ ι

℅₭ᾠ Ṅץὐ Teneobio њῶ￼ᴥ⸗ầớᵙᶺ⸗ầớἰӌἩ ι ṄӔᴧאᵙẦᴧᾺ

֫Ḓ￼ ẙᵙᾦꞌệֹῘ ז￼ ι ҎᾺ֫Ḓῶ☺וֹ⌂҈זּדḠ ⁄Ọ⌂ֹו ￼ᴿ

פֿכֿ εװ Ẋ ᶅζ 

2. 【中国向发展中国家提供了 5 亿多剂疫苗，未来 3 年内还将再提供 30 亿美元国际援助】

ᶂḲѮẀѽ Ẉ 7ῴ 16ῄ῝Ẕ ᶈרҖҨ ΆẪ֧Ẁҍᶿ ᵀ ṀҚ ⃰ẪҺ

Ẋᴧ ѽ ẈẶ ιѧΆԀῸ ᶽ ₩ὶ Ṿ￼ὠἇιᵇᴧṝѧᶂḲώӗ

҃ 5қᶺֿ ἱ  3 ẉԓ ṄԜώӗ 30қ Ӻᶂ ᾃיιּ҈זᾟὙᴧṝѧᶂḲἰ

ᵙỠᶶ ╝ Һᴧṝ εҚ↓ῄἵζ 

3. 【2020 年我国卫生健康事业发展统计公报发布】7ῴ 13ῄιᴌӰḌᴧṵ 2020ẉἅᶂ

ᴌּוӰẞ҆ўᴧṝ ԇἵ ι2020 ẉ ιԅᶂוֹװᴌּו ‗Ởᾭ 1022922 Ѧι⅝

іẉᶭז 15377Ѧ Ԏѧχװ 35394ѦιᶢṖוֹװᴌּו ‗ 970036ѦιњўԇԊᴌ

‗ וּ 14492Ѧ љіẉ ⅝ιװ ᶭז 1040ѦιᶢṖוֹװᴌּו ‗ᶭז 15646Ѧ

εᴌӰḌζ 

4. 【中概股海外上市收紧 掌握超百万用户信息赴国外上市须审查】Ҋ ꜠ ᶫᶹі

ṴṄ Ѫ῭Ѥ￼ 7 ῴ 10 ῄᴀ ιᶂḲҊ ӡỤהԇḯᴧṵ ḠԅḬ

│ה Ӣ ề∂Ỵ ιề∂Ỵ ╧ᴣ 15ᶴӢᾡιᶺᾭᾺᶭԓḳѭ ᾭὯ

ᶫ☺ᶈ ι ♇Ặ ԋṴᶋѮӌᶫᶹіṴ￼ᾭὯḠԅớ ᵃῊι ḠԅḬ

│ה Ӣ ề∂Ỵ ᶭזѧᶂ ҺӐѭᶂḲ ḠԅḬ ε Ὰ ζ 
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法 律 前 沿 

民有所呼，法有所应—— 《医疗保障法（征求意见稿）》

解析 

作者：胡晓华 张曦予 

 

2021年6月15日，国家医保局官网发布公告，正式就《医疗保障法（征求意见稿）》（“征

求意见稿”）向社会公开征求意见，征求意见稿共70条，分为总则、筹资和待遇、基金管理、

医药服务、公共管理服务、监督管理、法律责任、附则共8章。 

目前，我国已经建立了覆盖全民的基本医疗保障制度，但尚未有针对医疗保障的纲领性

法律。现今仅有2010年颁布、2018年修正的《中华人民共和国社会保险法》（“《社会保险

法》”）中对职工基本医疗保险进行了规定，而考虑到医疗保障体系的重要性与复杂性，仅

靠现有制度和《社会保险法》难以规范整个医疗保障体系，呼吁在医保领域进行立法的声音

由来已久。此次征求意见稿的发布，无疑是我国医保法制化建设的里程碑事件，标志着我国

医疗保障正式步入法制化建设的实质进展阶段。本文将对征求意见稿的主要内容做出解析，

以供读者参考。 

 

 

1 巩固基本医疗保险的地位 

1.1 基本医药保险种类与适用范围将进一

步明确 

Έᶈ 2016ẉ 1ῴιᶂח ṵ￼ ᶂ

ח ԋ҈ᾯᵀᶝѾṗ↓ᶢ וֹװӠ ֺẙ

￼Ỵ ιώ֧ ὸ ᶝ ṗ↓װӠᵙᾺ

֔ᵀֺẙᾯᵀι ℓᶈԅᶂ ᶀԓấ

￼ᶝѾṗ↓װӠֺẙ ᵅιᶂḲװ

Ӡṕ ᾤ Қד ◊ ҺӠ ᶂ

ḲᴌּוӰẞḌ҈ 2018ẉ ᵀᴧṵ҃ ԋ҈

ӮḄ 2018 ẉᶝѾṗ↓ᶢ וֹװӠ ṪӐ

￼ ιᶂḲװӠṕ ᾤ ᶂḲ

Ởṕ҈ח 2020 ẉ ᵀᴧṵ҃ ԋ҈ӮḄ

2020 ẉᶝѾṗ↓ᶢ וֹװӠ ṪӐ￼

ԋᾰҭ  

Ӈ ׁ ҺӠ │ ѧҠ⌐ּזᾺᶚ

֔ ᵀӐֺוֹװẙљᶝ ṗ↓ᶢ וֹװӠ

ֺẙ￼ ιề∂Ỵ ѧ῎ ῎ι

ᶢ וֹװӠ ὐץ Ṫᶢ וֹװӠ ᵙᶝ
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Ѿṗ↓ᶢ וֹװӠ ιḾᶢ װ Ӡ

Ӯ֧҃  

℅ᶹιề∂Ỵ ḾẔẸᴠז Ṫᶢ

Ӡוֹװ  ￼ ᶀ҄Ҩ҃῎ ιԏӌץὐχ

ᶂḲ ԋ Ҳў ҆ўᴅӈ Һ

ῶ Ṫ￼ѦӌṪᵬἋ ҚᴅӈᴣԎזּ

Ṫ ề∂Ỵ ℓ ḧχ῾ᴠז

Ṫᶢ וֹװӠ ἆ ῾ὟⱢ ḧҕῶԎҤ

Ӡוֹװ ￼ҚᵔӘ│ᴠזᶝѾṗ↓ᶢ װ

Ӡוֹ ῂכ Ṫ￼ѦӌṪᵬἋ ῾ᶈ

זҚᴅӈᴠזּ Ṫᶢ וֹװӠ ￼ ԅῄ

ֺҡўҚᵔҨᴣԎҤ♄╗ṏўҚᵔεҨї

ɒ♄╗ṏўҚᵔɓζᴠז Ṫᶢ װ

Ӡוֹ  

҈ ҺӠ │ ḧ￼ῂ Ṫ

￼ѦӌṪᵬἋ ῾ᶈּזҚᴅӈᴠז Ṫᶢ

Ӡוֹװ  ￼ ԅῄֺҡўҚᵔҨᴣԎҤ

♄╗ṏўҚᵔᴵҨᴠז Ṫᶢ וֹװӠ

ιề∂Ỵ ῭ ℓ ῎ᶂḲ іכ

Қᵔᴠז Ṫᶢ וֹװӠ ￼ỗẙ  

1.2 基本医疗保险基金支付范围的变化 

⁞Ὧ ҺӠ │ ιј Ԅᶢ װ

Ӡוֹ ᶢ ᾟҥ ᶀ￼וֹװ Ѯזּ ץ

ὐχẔẸҡṪҾӠ ᶢ ѧᾟҥ￼ ẔẸ

יּ ѕҚ Ἳ￼ ẔẸּיԇԊᴌּו Ἳ￼

ᶈᶫᶹṏװ￼ ᵺ ừ֙  

ề∂Ỵ ῎ ḧχӌ Ӱ

╦ӠӰוּ Ӱẞӌ₅ј Ԅᶢ וֹװӠ

ᶢ ᾟҥ ᶀι љҞẉ 4ῴᶂח ה

ԇᴖᴧṵ￼ ԋ҈ấ Ӱԅ Ṫᶢ וֹװ

Ӡ Ԋ╝Ӡ  ֺ￼ὝṀỴ ѧԋ

҈“ѦҚ Ἃјệּ҈זԇԊᴌּו זּ ӌ

Ӱ ἆ ╦ӠӰוּ јṞ҈ᶢ וֹװӠ

Ӡ ᶀ￼ᾟ֧”￼ ḧӠὙ҃ ớ  

ׁι ӠӰғᵝוּ і╦ ☼ᶭι

ᵩ ẖ ⱡҠῶӌ ιӇ ỗṰῘ װ

ӠѦҚ ἋḾ҈℅ ғᵝᾟҥ￼ ֺṄҺ

ℓ׀Ẵ ᵩ ẖḾ╦ ￼ Ậדι

Ḿ҈ ᵩ ẖ￼ҽ ₩ẪἆṄṾ

῭ᶽ￼ὠἇ  

1.3 再次强调生育保险和职工基本医疗保

险的合并 

ᶂח ԇᴖ҈ה 2019ẉ 3ῴ 6ῄᴧṵ

￼ ᶂח ԇᴖԋ҈ԅה ὸ וּ Ӡ

ᵙ Ṫᶢ וֹװӠ ᵀẊḫᾼ￼Ỵ ώ

֧ ԅ ὸ וּ Ӡ ᵙ Ṫᶢ וֹװӠ

ᵀẊḫᾼιᴏᴠז Ṫᶢ וֹװӠ ￼

ᶈ Ṫᵃℓᴠוּז Ӡ ιּו Ӡ ᶢ

ẊԄ Ṫᶢ וֹװӠ ᶢ ι ề ι

Ṗ₭ ψѣ Ӡ ᵀẊḫᾼᵅḫ

ḧ♇וֹװῸח ιת ᵙӡỤה

Ὸחι Ӡ Ṫּו ῼ וּ￼ Ӡ ể

јᴪ  

ề∂Ỵ ᶈ ԆѼԜ₭Ặײ ι

Қᴅӈᵙזּ ṪẔẸᴠוּז Ӡ ιּו

Ӡ ҚᴅӈὟזּיּ ḧ ι ṪѦҚ

ј וּ Ӡ ể וὐּץ וֹװ זּ

ᵙּו ╔ וּ Ӡ ᵙ Ṫᶢ וֹװӠ

ὟⱢᶂḲ ḧᵀẊḫᾼ  
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2 健全多层次医疗保障体系 

2020ẉ 3ῴι ѧԊѧ᷁ᶂח ԋ҈

Ӡוֹװק▄ ֺẙᾡ ￼Ỵ ᴧṵι

∂ֹ 2030ẉιԅ ấἄҨᶢ וֹװӠ ѭ

Ѯӌιוֹװ ѭἘẕιי ӼוֹװӠ

ᵬўӰẞӠ ᵱὩ ԊᵃיҊוֹװ

ᴧṝ￼וֹװӠ ֺẙӌ  

ề∂Ỵ Ԝ₭ ấךּ Ӱԅ

ᶺṖ₭וֹװӠ ӌ ᴧṝᵬўӰẞכ

Ӡ ιᾟὙᵬўӠ ԇᴻἛᶽ כֿ Ӡ

ғᵝ ᶀ ҚᴅӈᵙᶝѾזּכ ӌ

╝ ὟⱢ ḧѭ Ṫᵙἄᵔ ҀᵬўӰ

ẞӠ ᶂח Ӡוֹװ ᾤ Һᵃῶ

ԋ ᵬўӰẞӠ ιὸת ᵬў

ӰẞӠ ῶẑᴧṝ  

3 加强医疗保障基金的管理 

2021ẉ 5ῴ 1ῄι Ӡוֹװ ᶢ Ӕ

זּ ӕת ε“ӕ”ζ⃰Ẫḫᾼι

ӕ Ӡᶢװ҃ ￼Ӕּזᴣ ת

ӪệὝ֧￼ῗι ⅝ӕιề∂Ỵ ῎

ώ֧ ấ “ԅᶂ Ӡוֹװ￼ ӡỤ

”ι ḫ іẶ҃קᶂḲװӠṕ

Ӡᶢװזּ ￼  

ҺӠ │ ῎ ώֹɒ ҺӠ

ᶢ ᶈӠ Ḡԅ￼ׁώїιὟⱢᶂח

ḧἮ ḫאӠӪᶭӪɓ љѳḾ⅝ι

ề∂Ỵ ḧɒוֹװӠ ᶢ ᶈӠ Ḡ

ԅ￼ׁώїιὟⱢᶂח ḧἮ ḫ

ӠӪᶭӪɓιѣא ḅ֧ ề∂

Ỵ ҡ│ễṖ ѭװӠᶢ Ἦ ԄṴ

Ẉ҃  

4 明确医药服务的内容 

4.1 明确医疗服务价格的确定原则 

ԋ҈וֹװῸחҮιề∂Ỵ ḧι

ԇ ḫחῸוֹװ ώӗ￼ᶢ‗ וֹװ ᾤ

ẗὝṀҮι⸗ ᶢ וֹװῸחḫ Ṵ

ᶋ Ү ԇ Ὸוֹװ￼ώӗ‗ וֹװ

ḫח Ṵᶋ Ү Ә│ḫ Ṵᶋ Ү

￼ ᵝᵙזּװ  ιҨᴣוֹװῸחẔẸὟ

ⱢԇẈ ᵀ│ Ү ḫḟӡ￼ᴝ

ֱẻἄҮ  

῎ẔẸҨ‗ וֹװ ▐ῠ￼ΆẪԇ

ᵝ זּװ  ᵙוֹװῸחҮιזẶᵀ

זӔּת ᵝᵙזּװ  ￼ ιḅḫ֧ԏת

ᴅὯᵙזּ ԋ ᾳιὶᴩוֹװӠ

￼Ү ╜ ὝṀ ₅ᵙἄ    

4.2 突出医疗保障行政部门的监查职能 

װ ў￼Ү Ᾰ ῗἚ│ ‗

♇ιề∂Ỵ ḧιוֹװӠ

ᾤ Ầṝ ᵝᵙזּװ  ἄ Ү

ιḫᾼװ Үᵙὅ‰ ӡּז Ү

ֺẙιӘ│זẶḾҨҮ Ᾰ ᵞἷҮ

ΆẪӜḱוֹװӠ ᶢ ￼ │ ѭ￼

₅  

Ӡוֹװ ᾤ ẔẸấ חῸוֹװ

Үḣ ת ֫ ת ỗט ᾯ

╜ ⁄ ֺι ḧוֹװῸחḧ Ү ẑι
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Ḿוֹװ ‗ẦṝוֹװῸחҮ ╜ ὝṀ

₅ ἄ  ᵙ ⁄  

4.3 加重了定点医药机构的医保管理责任 

ề∂Ỵ ῎ ḧιḧ♇װ  ‗

ẔẸѭᴠӠҚᵔώӗᵀת ọ װ￼ Ὸ

ӠוֹװזῶᾦӔּתιᵀח ᶢ ᶈ◑

ѪẐ ∂￼ׁώїιḧ♇וֹװ ‗ẔẸҸ

ӾӔּזᴵּוֹװיӠ ᶢ ᾟҥ￼װ Ὸח

 

ḧ♇װ  ‗Ẕấ Ӱԅ ⁄ Үӌ

ιԏӌ ιḧ♇װ  ‗ẔӮֹ╘њ

 ‗ἆ Қᵔ Ӡוֹװ ᶢ Ṫת

Ӑι ẦṝוֹװӠ ᶢ ԋֺẙ ᾤ

￼ᶡ ιḧῼ₅ ᴅӈוֹװӠ ᶢ

Ӕּזừ֙ιᴣῊ Ӡוֹװ⃰ ᶢ Ӕּזј

￼ ѭ  

℅ᶹιề∂Ỵ Ḿװ זּ זּ

‗ ӡỤ￼ԇẦ ῎ώ֧҃ ∂ιḧ♇

װ  ‗јӇ ὟⱢ ḧӠ Һ ֣

ᴗפֿ ᶴΆ ᾳι ẔᴣῊ Ӡוֹװ

ӡỤ ԅ ֝ ҽ Ӡוֹװ ῶԋᾭ

ὯιᵇוֹװӠ ᾤ ἵᵓἍ ӡỤι

ᵇ ҺԇẦװ זּ זּ ‗ ӡỤι

ὶᴩ Һ  

5 推进公共管理服务能力建设 

ề∂Ỵ ώ֧ι ấ ԅᶂ ￼

Ӡוֹװ ӡỤ ιὸטᾭὯῶᾦԊҕ

ỗΰטιḫᾼᶽᾭὯḫῊזּ ίι

ᾭὯ  זᵙẔּת ιӠἴӡỤᵙᾭὯ

Ḡԅ ḧ♇װ  ‗ῶԋӡỤ ẔẸљ

Ӡוֹװ ӡỤ Ḿὶ  

Έᶈ 2020ẉ 11ῴιᶂḲוֹװӠ ṕ

ṕא ᾼḒ╤ ιԅᶂ Ӡוֹװ￼

ӡỤẈᴶᶈẍѠ ꞌӾ ᶊӔּזι‰Ố

ԅᶂẈᴶấ ṪӐ Ԅ ᶊḫᾼ ⅎι

2021ẉẕᶈԅᶂ ᶀԓἮԄӔּז ԅᶂ

ᵅιזӠӡỤẈᴶἮԄӔּװ￼ ῼᵿ

ἣװӠ ￼‰֝ј ᾭὯјҊ

Ṅῶᾦ ֘  

6 建立全面监督管理体系 

Ӡוֹװ ӌ ╧ᴣԋ ᶶ  ᶺ

‾ιԅ Ặז ᶈọמת Ḿ℅ι

ề∂Ỵ ҃ᶺṖ₭￼ ӌת

ԋԓḳ ї χ 

 

序号 监督主体 主要内容 

1.  人大常委会监

督 

ᴿ Қ↓Ҧ ᶽҺẂחḌᵔҺᵎᴨᵙḬ   Қ↓ᾤẗḾוֹװ

Ӡ ᶢ ￼ᾠᾟ ת Ἦ Ҩᴣ ₅ừ֙￼њ ṪӐ

ἵᵓι Ḿ │ḫᾼừ֙￼Ἒ│₅ ιӘ│ Ӕ    
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2.  行政监督 וֹװӠ ᾤ ẔẸӘ│ ₅ιề∂Ỵ ⸗ָ῎

҃ιוֹװӠ ᾤ ḫᾼ ₅ῊᴵҨ ᴨї֯ὺᾼχ 

 ̧  ẹ ᶶֺљ ₅ ԋ￼ ᾳψ 

 ̧ ӡỤἩ ẦṝḫῊזּ ╜ιẊҡ ԋӡỤ ѧ ᴨᾭ

Ὧψ 

 ̧ Ḿᴵ ױ ♁᷂ἆῶִℓ Ὧ ῎ᴵ

ἆױ ♁᷂￼ ᾳ ҄ҨṂ Ἑ ψ 

 ̧ љ ҆ ῶԋ￼ᴅӈᵙѦҚι ∂ԎḾљ ҆ ῶ

ԋ￼ Ӑ֧ ῎ ώӗῶԋ ῎ ᾳψ 

 ̧ ᵀҭ￼Һ ṷ҆חἍ ѕΆ ‗ᵙњўҚᵔᴃ

 Ầṝ₅ψי

 ̧ Ḿ ױ Ӝᴉ ὥּוֹװזӠ ᶢ ￼ ѭ҄Ҩֺ₿Ẋ

ҧᾡ⃰ψ 

 ̧ ԎҤӘ│ᴵҨ ᴨ￼ὺᾼ  

3.  社会监督 ּזҚᴅӈἆ ѦҚ ѭוֹװӠ ềᾠ ￼ ѭӜḱ ṯᵀ

│  ￼ιᴵҨӘ│ּך ᾤᶶ ἆ ώ ᾤ үӍ

ᵙѦҚῶ ḾӜḱוֹװӠ ᶢ ￼ │ ѭ ѯἵ Ἦ

 

7 进一步明确违规情形及其法律责任 

א ⅎἅᶂװӠᶢ Ҡ Ѫ ᶽᴙדιӠ Ӡᶢװ ᵀתᵀ│ӔּזιI Ҩ ӌא

ἅᶂװӠ⌂ת￼⁄Ọ↨Ẉ ề∂Ỵ Ḿ℅ҒӮ֧ᵗẔιזᶽ҃Ḿ │ ѭ￼ᶴ

ᶀљדẙ ԋԓḳ ї χ 
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序号 违法类型 主要内容 

1.  擅自更改医疗

保险费缴费额

度 

Ӡוֹװ ềᾠ ᾚ ῭ᾡוֹװӠ ᶢᾭ ꞌιṀ

Ṉᾠἆ ᶺᾠוֹװӠ ￼ιּיῶԋ ᾤ ҧԎ ẔẸ

Ӡוֹװ￼ ιἆ јẔẸ Ӡוֹװ￼  

2.  违规集中采购  ̧ Ḿ҈ ѧ זּ◓‗  ѧ   ֺṴᶋ ҅ἆ Ṁ

јԇẈ ҅ιᶈ ѧ ѧ ᴨј⃰Ẹַ ừẻι

ѤἚ ɒᶴ ֹҚɓ￼ ḧ  

 ̧ Ḿ҈ Ҳ֧אҨӉҮ ‰ ₱ ѩ Ἦ‰ Ṵᶋᾟזּ◓

ᶊӈ Ẩ‰ ј ӗ Ѳח ừẻιּוֹװיӠ

ᾤ ҧᾡ⃰ι≡ᾠ │Ἅệψѧ‰￼ιѧ‰ῂᾦιᶴѧ

‰ 8ɜҨі43ɜҨї￼ ₲ψḾ│ḧҦ Қ Ѯ

Қ ὶ ￼Ѯ ҚᵔᵙԎҤ үҚᵔᶴḾᴅӈ

₲ᾭ 5%Ҩі 10%Ҩї￼ ₲  

3.  违规骗保  ̧ Ӡוֹװ ṪӐҚᵔ‗ ה ᴨוֹװӠ ᶢ ᾟ֧￼ιּװי

Ӡוֹ ᾤ ҧ ᵻιʃ ᴨ 2ӤҨі 5ӤҨї￼

₲ιḾ ὶ ￼Ѯ ҚᵔᵙԎҤ ὶ үҚᵔӘ│ ҄

ᶴ֫  

 ̧ ḧ♇װ  ‗ᴣԎṪӐҚᵔ ᴨוֹװӠ ᶢ ᾟ֧￼ιּװי

Ӡוֹ ᾤ ҧ ᵻιʃ ᴨ 2ӤҨі 5ӤҨї￼

₲ψ ҧḧ♇װ  ‗ῥӯ ԋ ү 6 ѦῴҨі 1

ẉҨї╧ᴣוֹװӠ ᶢ Ӕּװ￼ז Ὸחι Ӡוֹװיּ
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‗ ה Ὸחᴃ ψῶἚў ￼ιּיῶԋѮ Ә

│ᵂ Ἒў   

 ̧ ѦҚḫᾼṄ Қ￼וֹװӠ ֣ ҐּיҤҚԝᵄӔּז ᶶҕ

ᴩװӠể ѭ￼ιּוֹװיӠ ᾤ ҧᾡ⃰ψ ἄ

Ӡוֹװ ᶢ Ὣ᷂￼ι ҧ ᵻψṞ҈ᴠӠҚᵔ￼ιῥӯԎ

וֹװ זּ 3Ѧῴ 12 Ѧῴ ᵃῊιѦҚ ᴨוֹװ

Ӡ ᶢ ᾟ֧￼ι ӘⱢׁ₲ ḧᶴתᶹι ẔẸּוֹװיӠ

ᾤ ᶴ ᴨ 2ӤҨі 5ӤҨї￼ ₲  

ᶂḲװӠṕ҈ 2021ẉ 6ῴ 8ῄᴧṵ￼

2020 ẉԅᶂוֹװӠ ҆ўᴧṝ ԇ

ἵ Ῐ ι2020ẉᶂḲװӠṕἔ֨ Ӡ

ᵻ 223.1 қӺ  ₭ề∂Ỵ Ḿ

Ӡ￼і ḧιӼ֫Ῐ ҃ᶂḲἔ֨

Ӡ ѭ￼֘ỌιѼѭ ἔ֨

Ӡώӗ҃῎ ԏӌ￼│ễӘὯ  

8 结语 

Ӡוֹװ │ ề∂Ỵ ￼ᴧṵι

ԅ ᵻẔ҃ ҺᴿΆԋ├￼ ♇ ι

│ḅ Ḭ ιṄᶪ ἅᶂוֹװӠ

ᶟ￼ │ ︢ ⱡ ἅҪѼẔ▐ Ỵ

ֹιἅᶂ‗ấӰԅ￼ᶺṖ₭וֹװӠ ӌ ι

ḫאԅᶂוֹװӠ ҆ў ᴧṝιҠү

ἅҪṄὙ ԋ├ Ӡוֹװ │

￼ │ ιẊῼể ԏῶ ỴѲ

￼│ễΈῄ֧ᴶ  
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剖 规 解 法 

药品专利链接制度中各方攻防策略解读 

作者：张嵩 刘德旺 

 

新专利法实施后，我国的药品专利链接制度也正式建立，这将使得与申请注册的药品

相关的专利权纠纷在早期即能得到有效解决。专利法第七十六条对药品上市审评过程中因

申请注册的药品相关的专利权产生的纠纷提供了两种解决方式：一种是向人民法院起诉，

请求就申请注册的药品相关技术方案是否落入他人药品专利权保护范围作出判决，另一种

是就申请注册的药品相关的专利权纠纷，向国家知识产权局请求行政裁决。 

7 月 4 日，国家药监局、国家知识产权局发布了《药品专利纠纷早期解决机制实施办

法(试行)》（以下简称“实施办法”）并生效实施；最高人民法院公布了《最高人民法院关

于审理申请注册的药品相关的专利权纠纷民事案件适用法律若干问题的规定》（以下简称

“司法解释”）并于 7 月 5 日生效实施；7 月 5 日，国家知识产权局发布《药品专利纠

纷早期解决机制行政裁决办法》（以下简称“行政裁决办法”）并于当日生效实施。由此，

与药品专利链接制度配套的司法解释、部门规范均已落地，下面我们就该制度下行政裁决

和诉讼各自的利弊进行分析，并分别对各方当事人的攻防策略进行梳理解读，供读者参考。 

 

1 行政裁决和诉讼各自的利弊 

ᾤ ֘￼ᶴתῊ Ḿ ι ồ

ệ ֘ ‛ι ֘￼Ὴ Ḿ

ᵝіṴ ᴵּך Қ ԋ ε ♇

Ṅᶈї ζ ᶈ ᾤ ѧ│ה֘

῎ ѧ῾Ӯ│ה ҃ ḧ￼ιṄӘὯ њ

ַ ᾤἚ│ה│ ҨᴣᶂḲ ғ ṕԋ

҈њַӜ  ᾤ ֘ῶԋ ḧἚ ι

⁞Ὧῶԋ ḧι ᾤ ᶴתњַӜ 

ιẔẸ ѳῄ 3Ѧῴԓ ι

ả ῼ ῳᶺј 1ѦῴιѼṏῗ

ᾤ ֘ῳᶺ ѳῄ 4Ѧῴṏ ὗֹ

֘ ‛ ẑֱҺט Ҩẉѭᴅӈ

ἑ Ḭת ι ⅝ Ὴ ẙᴵ Һ

ῶ֡Ӥ￼Ṯ  

Ӈᴰ Ά ι ⅝ ᾤ ֘῭ԏῶ

 ḍớᵙ ṕớιѮ ӌאᶈҨї֡ѦΆ

χ 

ε1ζ⁞Ὧ ᾤ │ה֘ ᵺ ѓ

￼ ḧιḅ‛ᵃ ᵝњַ Ṱ Қ
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↓│ ￼ιᶂḲ ғ ṕṄјԜᴩ

ת ᾤ ךּ֘ ιҨ א֧₿ ᾤ֘ḧљ

ᴻ│ֶ֘ Ἱ ￼ừ֙ᴧּוψ 

ε2ζ⁞Ὧḫᾼה│ ѓ￼ ḧιḅ

‛Ẹ҆ҚḾᶂḲ ғ ṕӐ֧￼ ᾤ

֘јῸ￼ιᴵҨᶈᾠֹ ᾤ ֘ѿᵅӘ│

ᵇҚ↓│ ιᴏ ᾤ ֘ԏῶ ṕ

ớ￼⸗♇ψ 

ε3ζ⁞Ὧᴻ│ ҋ￼ ḧιẸ

҆ҚҨᶂḲ ғ ṕṰ ᴩת ᾤ ֘

∂ѭּיιѮắјẔẸᴩת ἆ ךּ

ѧ₿ ￼ιҚ↓│ ј҄ᾟὙιּי℅ᴵ

ᴻ│ Ể￼ ḍớ  

ᴏӔ ΆṰ ∂ ᾤ ֘ιᴰ Ά

ѼḢԅᴵҨᶈ ᾤ ֘ ѧӘὯњ

ַ│ ѓײԈᵇרҖ ғ │

ι јọ ể ᾤ ֘ ‛  

іᴵיּ ιѣ ֘ΆẪᴿῶַ ι

Ԏ ֫‘ᴵᴠ ѳׁᴧ ￼ѣ ᾰ

ғ ￼ ᾤӠἴ⸗♇ᴣẔּז

ε ζ ғ ￼ ᾤӠἴ⸗♇ᴣ

Ẕּזε҇ζ ιї ἅҪṄ ᵀᴿΆјᵃ

￼ ᶋָ֫ ֫‘  

2 药品上市许可申请人的攻防策略 

Ḿ҈קḙұֺ ךּ Қ ιḅ‛ώ

Ґ￼ῗᵺ ᶲ῎εѧᶂіṴ ᵝњַӡỤ

︡ Ẉᴶᾠẹ￼ ұֺ ԋњַ ẔẸ

Ḯᵓῂᾦιἆ Ԏұֺ ῾ Ԅ ԋњ

ַ Ӡἴ ᶀζιỄᴵ Һ њַ Қ

ἆַḱԋ Қ￼ ֨ι ῆ│ ἆ

ᶂḲ ғ ṕᴩךּת ιṏҺẬᴧ 9 Ѧ

ῴ￼ ểῼι ѱᶈ℅ừ֙їιקḙұֺ

ךּ ҚѭṓΈ ᶂḲ ṕ ᾤḬἥ

іṴᴵҨ ᴨᵤҎ ט ό 

ε1ζѮ֧֨טιώׁḾ ԋњַώ

ῂᾦḮᵓ ∂  

ḅ‛ ᶼἄוṄњַ Ḯᵓῂᾦιј

ӇᴵҨṄ ểῼ ιӔּך Ԅ ᾤḬ

ἥע ι ћ ῆӐѭ Ѧὠἇњַἄו

Ẋ Ӿ ἥіṴ￼קḙұֺ ιṄ ệ

ⅎṴᶋ꜠ᴉῼ--ᶂḲ ṕᶈ ᵝ ἥ

ѳῄ  12 ѦῴԓјҺԜἥ֝ᵃᵝ ұֺ

іṴ Ḿקḙұֺ ךּ Қ ι ѯ

ѣệ  

Ẹⱡι ᴨ ΆẪѼḕᶈ ιḅ

‛ ַҚṄῂᾦḮᵓ ẑἾԄ ᾤ

ⅎι ᴗ Ḭ҇Ḭ￼Ὴ ᴵ ⅝ 9 Ѧῴ

Ӈῗ≡ῶԋ ιḅ‛  9 Ѧῴ

ểῼ ≡ῶᾠֹҚ↓│ ᾦֶ֘ἆוּ￼

ѿιἆ ᶂḲ ғ ṕ￼ ᾤ ֘ι

ᵝіṴּך ῗҺὟⱢ ẑ Ԅ ᾤ

Ḭἥע ￼  

ε2ζѮ֧֨טιӘὯњַ│ ѓײԈ

 ḧώ ῗᵋ Ԅњַ Ӡἴ ᶀ

￼  

ת ι ѓѧ￼Ѯ ѭɒњַ

 Қἆ ַḱԋ Қɓιᵼ℅ ԆѧẬ

ᴧ 9 Ѧῴ ểῼ￼ ᵙ ᾤ ֘
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ᴩתẔῗּיњַ Қἆ ַḱԋ Қᴧ

￼ι ⁞Ὧ Ԇ ҇₲￼ ḧιњַ 

Қἆ ַḱԋ Қ῾ᶈ ḧῼ ԓώ

ἆ ∂ ᾤ ֘￼ιᶂḲ ṕᴵ

ὶӐ֧ῗᵋἥ֝іṴ￼֘ḧψұֺ ךּ

ҚᴵҨὟ ԋ ḧώ ἆ ∂ ᾤ

֘ Ẹⱡι ת￼ ῗᵋ֝ ι ῶ

ể ԋ ￼ ℓ ᵙ ῎  

њַ Қἆ ַḱԋ ҚѭҜѱјᶈ

ḧῼ ԓώ ἆ ∂ ᾤ ֘

όұֺ ךּ ҚѭҜѱ Ѯ֧֨ט ṯ

ώ όᴝᵼṏᶈ҈ ₿њַ Қἆ ַ

ḱԋ Қᶈұֺ Ḭἥι ἥ֝іṴ

ѳᵅώ њַӜ  ιṀ ұֺ

ệ ᵝіṴ ᴵιᴐј Ӕּז ғוּ

ᵩ Ӝꜚњַ ￼ ѭι ὗ Ұ

ᵝіṴ ᴵ֘ḧ  

⁞Ὧᴻ│ ײ ￼ ḧιᶈ

Ḿᵃ њַ ᵙּך ├ԛ ᵝ￼Ӝḱњַ

 ἆ јӜḱњַ  ѧιẸ҆Қ

ѮắӘὯњַ│ ѓײԈἍ וּ￼

ᾦֶ֘ ḧ╧ ᵝἩ Άῗᵋ Ԅ

ԋњַ Ӡἴ ᶀ￼ιҚ↓│ ҄Ҩ

ᾟὙ ᵼ℅ιұֺ ךּ ҚѮ֧֨ט ṯ

ώ ιјҝјҺẬᴧ 9 Ѧῴ ểῼι ᴵ

Ҩᶈ ᵝіṴῊ ԁ њַ ҚҨњַӜ

 ѳ ᾢ֨ ├Ỵ￼ ♇ῗιұ

ֺ ךּ Қјọּך ᾤ ֘ι ᶼ ԁ

‛ј ḧṀ ￼Ὴ ẙ￼Ἶ  

ε3ζљњַ Қἆ ַḱԋ Қᵙ

ιὟⱢ ẑṄ ԋקḙұֺ ├ԛּך

Ԅ ᾤḬἥע  

Ởѳιקḙұֺ ךּ Қῳԋ├￼ṏ

ῗḅӍљῊ ιṓồ ḬἥіṴι

ᵼ℅ιấ ᴿѦ ⅎḅ ọ јѮטώ

ẸⱡιḅׁἍ ѭ҃ Ὴ Ѽᴵ

Ҩᶈ⸗℮ừ֙їѮטώ ιӕḅιḅ

‛њַ Қּך ҃ ᾤ ֘ι℅Ὴ ḙק

ұֺ ךּ Қ ֶ ᾤ ֘￼ ‛Ḿ ṯ

ᴵ јתỳιֱԎᴵҨ ὶώ ι

∂│ ῗᵋ Ԅ ԋњַ ￼Ӡἴ

ᶀι јọ ể ᾤ ֘￼ ‛  

3 专利权人或者利害关系人的攻防策略 

Ḿ҈њַ Қἆ ַḱԋ Қ ι

ḅ‛ұֺ ךּ ҚώҐ￼ῗᵺ ᶲ῎ιỴ

ᵖ ḾΆ ԋἩ Ά Ԅ ԋњַ 

Ӡἴ ᶀ￼ᴵ ớ ᶽιֱұֺ ךּ Қ

Ễᴵ ᵇṯΆ￼њַ ᴧ ὠἇψᴰ

Ά ι Ԏұֺ ῾ Ԅ ԋњַ Ӡἴ

ᶀι℅Ὴḅјώ֧ầ ιֱᴵ Ễồṏ

ᶈ ԋ ᵝṴᶋі Ὰ￼ ҅Ḿἐι

ṯΆ￼ṴᶋҰ Һ ℓᴙ ιּה Ṱ

ῶṴᶋṄҺ Ѫ Ὰ║Ⱳ ѱњַ Қ

ἆ ַḱԋ ҚᴵҨ ᴨᵤҎᵀ│ ṓט

ᴵ ӠἴṯΆ￼  ό 

ε1ζѮ֧֨טιᴣῊּך ᾤ ֘ι

Ậᴧ 9 Ѧῴ￼ ểῼ  
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Ḿ҈קḙұֺ ├ԛּך ιњַ Қ

ἆ ַḱԋ ҚẔᶈ ᵝіṴ ᴵּך ԇ

Ầѳῄ  45 ῄԓᴣῊᵇᶂḲ ғ ṕ

∂ ᾤ ֘ι ‾ῃᴵҨḾῗᵋӜ ῼ

ể Ѧ ֘ιѼ ṓ ᶊὄả ᵝ￼і

Ṵ ᴵḬἥ╙ ι ὙṯΆẸׁ￼ṴᶋҰ

 

ε2ζӾּך ᾤ ֘Ԝ⁞Ὧ ᾤ ֘

￼ ‛Ḿ ᾤ ֘ώ ᾤ ⱡ

ểῼᵅᶂḲ ṕ῾ᾠֹּוᾦֶ֘ἆ

ѿ ἆ ᾤ ֘￼ιṄὟⱢ ẑ

Ṅ ԋקḙұֺ ├ԛּך Ԅ ᾤḬἥ

ע ιӇḅ‛ᶈ ᾤḬἥῼ ᾠֹҚ↓│

ᾦֶ֘ἆוּ ᾤ ֘ι Ԅ ԋ

њַ Ӡἴ ᶀ￼ιӘⱡҺểњַ ῼ

Ṛ◑ׁṄ ԋקḙұֺ ├ԛּך Ԅ

ᾤḬἥע њַ Қἆ ַḱԋ Қᴵ

Ҩ⁞Ὧừ֙ώ ιṓᴵ ṄῊ ẙ

Ἶᶽι Ḿ⅝љ ὶӘὯњַ│ ѓײԈ

 ḧώ ῗᵋ Ԅњַ Ӡἴ ᶀ

￼ ι℅ ΆẪע ῭ᶺιᴠљΆ῭ᶺι

ᶭז￼Ὴ ẙѼ῭ᶺιҡ ṓᴵ

ᶊὄả ҅ḾἐḾṯΆṴᶋ￼֗֨Ὴ

 

ε3ζ ‖ ἴњַ ιḾњַῂᾦḮ

ᵓ￼ ‛ώ ᾤ ι֟Ṉ ῂᾦḮᵓ

￼ ַ ∂ᾭ ẊᴵҨ⁞Ὧḫ ừ֙ᴣ

Ὴ ᵙ ι ԁњַ  ᶽ ᶀῂᾦ  

ε4ζể ҅ḾἐіṴᵅώ њַӜ 

Ẹⱡι℅ ΆẪ Ẋјώ ιḅ

‛ ἄוι ⱡҺḾ ҅Ḿἐ ἄἔ֨ι

Ӈᵃ‾Һ ἄץὐ ᾤ ᴻ│ Ҩ

ᴣẸ҆ᴿΆׁῼṰἮԄ￼ ◊￼ṭᶽ╡

ᴰᶹιḅ‛ јἄוιјӇҺ֧א

њַ  Ḯᵓῂᾦ￼ ιḾΆṰ Ә│

ἥ֝￼ ᵝіṴ ᴵ֘ḧѼјҺ ᾗ ι

ᵼ ℅ ΆẪḾṯΆṴᶋӠἴ￼ᾦ‛Ṅᶽ

ἔἱἙιјḅᶈΈῼ ⅎ ֨ᾦ‛῭

Ḅ  

Ởѳιњַ Қἆ ַḱԋ Қῳԋ

├￼ṏῗḅӍ Ὑњַ ҨᴣṰẻἄ￼א

ῶṴᶋҰ ιᵼ℅ιấ ᴿѦ ⅎḅ‛≡

ῶḾṯΆ⸗ָјַ￼ừẻιѮ֧֨טώ

 

Ẹⱡι ώ ￼ ♇ῗιḅ‛њַ

 Қἆ ַḱԋ Қ ἆ ẔẸ Ԏ

Ѯắ￼њַ ẔẸ Ḯᵓῂᾦἆ ךּ ├

ԛ ᵝ￼ ԋἩ Ά῾ Ԅњַ Ӡἴ

ᶀιҠώ ἆ ∂ ᾤ ֘￼ι

ᴵ Һ╧ ιὫḱזּ◓ַ  ẑι

Ὰ ᵙ ↨Ẉұֺ ᴧṝιḅ‛

ᵝіṴ ᴵּך ҚṾ ὶἆ ὶ￼

╝Ὣ᷂ι ᵝіṴ ᴵּך ҚᴵҨṏ℅ᵇ

Җר ғ │ ώ Ὣḱ ӳѳ  
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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——

商标授权问题及非专利技术出资问题 

一、商标授权问题 

1、所涉公司 

▬ᴇᴂ ᶽ ᴔ Ұῶ ԇᴻ 

2、主要问题 

ԇᴻᵬ‰ά Ӕּז₩Ẫљ ᵝ │ת  Ἅ ɒ ᵝḌἘזṪɓ￼Ѯ ι Ṅᵬָת

‰ά Ӕּז₩Ẫ￼ḫ ḧѭғᵝ ￼ᴝᵼᴣᵀתớ  

3、答复意见 

（1）公司商标授权使用模式与《药品管理法》 所述“药品委托加工”的主要区别， 将

商标授权使用模式的实质认定为产品购销的原因及合理性。 

ԇᴻᵬ‰ά Ӕּז₩Ẫљ ᵝ │ת  Ἅ ɒ ᵝḌἘזṪɓ￼Ѯ Ὧᴧ⁞ָת

Қώӗ￼ ᾳᴣѿ ῎ι⁞Ὧ ᵝ │ת  ιɒ ᵝḌἘזṪɓ ᴏῗ ᵝḌἘּוғι 

ῗὝὙῶ ᵝὙῶҚ ᾰҭ￼ḌἘΆḌἘԎҤ ᵝּוғҲў ᵝּוғ￼ ѭ  ὟⱢ

ḧѲι ԇᴻᵬ‰ά ₩Ẫ￼ԓ љᶹảᶎј‗ἄɒ ᵝḌἘזṪɓ ѭ  

ἵᵓῼԓιԇᴻᵺ ᵩ₩Ẫїιᶎḕᶈᵬ‰ά Ӕּז￼ừẻιᶢ҈јᵃ￼ᵀӐ ￼ι 

ԇᴻᵬ‰ά Ӕּז₩Ẫᴵ֫ѭᶢ҈ғᵝᵀӐ￼ᵬ‰ά ᵙᶢ҈▓ ᵀӐ￼ᵬ‰ά   

ԇᴻᵬ‰ά Ӕּז₩Ẫљ ᵝ │ת  Ἅ ɒ ᵝḌἘזṪɓ ￼Ѯ  ḅїχָת

1ζԇᴻᵬ‰ά Ӕּז₩ẪἍ╧￼ ᵩўחιῂ ῗᶢ҈ғᵝᵀӐ ῗᶢ҈▓ ᵀӐι

ᵀӐΆᴣᵬ‰ Қᶎјԏᶵ ᵝ │ת Ἅ ɒ ᵝḌἘזṪɓѧḌἘΆὙῶ ᵝ ῎

ᾰҭ￼ḧѲ  ᶈԇᴻᵬ‰ά Ӕּזᶋ῟їι ԇᴻἍ╧ғᵝ￼ ᵝ├ԛἥҭ ғוּ 
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Ά  Ṫ ᴣἩ  ᶎṞ҈ԇᴻι ԇᴻὊῶἍ╧ғᵝ￼ ғ ι ғᵝ ᴧҒּיԇᴻḢἄ  

2ζԇᴻᵬ‰ά Ӕּז₩ẪἍ╧￼ ᵩўחι ῂ ῗᶢ҈ғᵝᵀӐ  ῗᶢ҈▓ ᵀ

Ӑι ᵬ‰ά Ӕּז₩ẪᶎṞ҈ᶢ҈ўח ảӄ￼ ғ ᵀӐ ѭι ᵬ‰ά Ӕ

ẪӘ₩זּ ҈ԏӌ￼ўחᵀӐι Ṟ҈⃰Ẃ￼ ўחψ ֫ᶢ҈ғᵝᵀӐẻἄ￼ᵬ‰

ά Ӕּזᶹι ừ֙їι ԇᴻљᵀӐΆўחỀᴧּו ₿ιֱᵬ‰ά Ӕּז₩Ẫᴏ

Ẕ ₿  ᶈɒ ᵝḌἘזṪɓ ᶋ῟їι ᵝḌἘזṪўחṞ҈ ꜠ ￼ўחᵀӐ₩

Ẫι ԎјӘ ҈ԎҤᵼ ι ћјҺᵼԎҤᵼ ￼ ₿ ₿ψ ḌἘΆᵇᴩἘΆώӗᴝ 

ᾳᵙѮ  ᾳεἆ ḧּיᴩἘΆὝḧ ᴝ ᾳᵙѮ  ᾳζ ι ᴩἘΆѤὟⱢḌἘΆ

￼ ԋ ṪזṪẊᾠᴨז∂  

3ζԇᴻᵬ‰ά Ӕּז₩ẪἍ╧ғᵝ א֧ Ḡԅ ι ⁞Ὧ ԋ│ễ│ ￼

ḧᴣᴧ ҚљḭἋ ￼ ԋᴃ ￼ ḧι ᴧ ҚẔḾ ᵝ Ḡԅ Ѳח  ᶈɒ

ᵝḌἘזṪɓ ᶋ῟їι ᴩἘזṪғᵝ֧א Ḡԅ ι ḌἘΆẔḾ ᵝ Ḡԅ

ἨἻѮ үι ᴩἘΆҝᶢ҈ᵀᵃ ḾớḾḌἘΆἨἻ Ẕ￼ ү  

（2）公司将商标授权使用模式的实质认定为产品购销的原因及合理性 

⁞Ὧᴧ Қώӗ￼ ᾳᴣѿ ῎ιԇᴻṄᵬ‰ά Ӕּז₩Ẫ￼ḫ ḧѭғᵝ

ԏᶵᵀתớιԏӌḅїχ 

1ζᶢ҈▓ ᵀӐẻἄ￼ᵬ‰ά ￼ᴝᵼᴣᵀתớ 

ᴧ Қљ▓ ᵬғּו￼ᵬ‰ά Ӕּז₩ẪῗᴥΆᵀӐᴃ їảӄ￼ ғ 

ᵀӐ ѭιᴥΆᵀӐ￼ḫ ԓḳᴣ ￼ ԋᴃ Ἅӌא￼ḫ ᶎѭғᵝ ѧ￼ ַѲ

ԋח ᵀӐΆᶢ҈ԎḾї▫ ᵬἆ ￼ ᵙת Ὑ ᵩ▓ ḧ￼ ∂ιҺ

∂ᴧ ҚᶈᵀӐғᵝ￼ץ іזᴍԎὝḧ￼ᵬ‰  ᶈᵀӐғᵝץ іזᴍ▓ ᵀӐΆ￼Ὕ

ḧᵬ‰ᵅιᴧ ҚӐѭ ᵝ├ԛἥҭᴣ ᵝּוғ ᴵ ￼ὙῶҚιԎљ ᵝ ԋ￼Ἅῶ 

ַѲחᶎјҺᵼᵬ‰ά Ӕּז ᴧּו ιᵼ℅ιἍᴧּוўחḫ ѭғᵝ ι јṞ҈

ᵬ￼ḧֺזṪἆḌἘּוғўח  

2ζᶢ҈ғᵝᵀӐẻἄ￼ᵬ‰ά ￼ᴝᵼᴣᵀתớ 

ᴧ ҚљғᵝᵀӐΆғּו￼ᵬ‰ά Ӕּז₩ẪῗᴥΆғᵝᵀӐᴃ ￼ảӄι ᴥΆᵀӐ

￼ḫ ԓḳᴣ ￼ ԋᴃ Ἅӌא￼ḫ ᶎѭғᵝᵀӐ  Ἦ љғᵝ ᵩַ ￼֫ἄ  

ᴧ ҚӐѭғᵝᵀӐ￼ ΆὊῶӠּפғᵝּוғזṪ￼ ַι Ԏᶢ҈Ẉ ᴿΆ￼ᵀӐԋ ι 
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ҡ ᵃỴᶈԎּוғ￼ ᵝіӔּזҤΆ￼ᵬ‰ι ᵬ‰ά Ӕּז₩Ẫљғᵝ ᵩ  Ṵᶋ֫

ῶԋ≡ב ι ᴧ Қљ ᵝּוғ ԋ￼Ἅῶ ַѲחẊјᵼ ᵬ‰ά Ӕּז ѭ ᴧּו

ι ԋғᵝ ѧ￼ ғᴣוּ  ᵩᶎּיᴧ Қ Ѯ꜠ Ḣἄι јṞ҈ᵬ‰ά

 Ά￼ḧֺזṪἆḌἘּוғўח  

ᴰιɡ ҈і љɒ ᵝḌἘזṪɓѮ ￼ָת ԋ ι ԇᴻ╧ᴣᵬ‰ά Ӕּז￼

ᵩўחιῂ ῗᶢ҈▓ ᵀӐ ῗᶢ҈ғᵝᵀӐι Ԏўחḫ іᶎѭғᵝ ιјṞ҈

ḌἘזṪἆ ⱲҦṪּוғ₩Ẫ  

 

二、非专利技术出资问题 

1、所涉公司 

ί εרҖζ Ұῶ ԇᴻ 

2、主要问题 

њַἩ ῗᵋḫ ḕᶈιῗᵋ ᵀῂẻ ғ֧ ￼ ԋ ∂  

3、答复意见 

і њַἩ ֧ ￼ ԋἐ ừ֙ԏӌḅїχ 

ғ ɒἰ  204ɋɋ ᾱ☼ εFAKζἬֺֿɓ њַἩ ѭ ᾰ֓ ῎

⇔ӡԊᵃ ẻἄι ḅӍ Ᾰ FAK ҡ ֹἬֺ ᶭ ￼Άᵇớ  

ε1ζ ғ ӂἵᵓ 

2010 ẉ 11 ῴ 17 ῄιרҖ╤ṣ ғ ӂῶ ԇᴻ֧ԏ҃ ғ ӂἵᵓѿ ε╤ṣ

ἵḔ[2010]  102 ᴺζι ӂ ᶈ ӂᶢ֝ῄ 2010 ẉ 10 ῴ 20 ῄι ғ -

њַἩ ɒἰ  204ɋɋ ᾱ☼ εFAKζἬֺֿɓῂẻ ғ ӂҮӪѭ 2,100.00 

єӺιԅ ѭ ῎Ἅῶ  

ε2ζ ғ  ᴃ  

2010 ẉ 11 ῴ 18 ῄι ῎љ ’┬ ҃ ғ ᴃ ѿ ι ḧ ῎ṄԎᶈ

’┬Ὰᶭ├ԛ  Ὴ ￼ њַἩ ɒἰ  204ɋɋ ᾱ☼ εFAKζἬֺֿɓ

’┬ ᴃ ѳῄ ι ῎јԜҕῶḾ њַἩ ￼Ἅῶ ιҝҨԎ֧
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ѭ ҕῶ ’┬ Ѡ ַιἨἻ ѠѲח  

ε3ζњ Ḭ ἵᵓ 

2010 ẉ 11 ῴ 18 ῄιרҖѧ ⃰ӡҺ ṷ҆חἍῶ ԇᴻ֧ԏ҃ ғ - њַ

Ἡ ɒἰ  204ɋɋ ᾱ☼ εFAKζἬֺֿɓ њ Ḭ ἵᵓ εѧ ⃰ӡḬḔ

[2010]  315 ᴺζḬ⁄ ιἈ₿ֹ 2010 ẉ 11 ῴ 18 ῄι њַἩ ɒἰ  

204ɋɋ ᾱ☼ εFAKζἬֺֿɓṰὟ ӂӪ 2,100.00 єӺ ἐ ι Ԅ

’┬Һ ιṰתה ғ ἐ  

ε4ζ ἵᵓ 

Җѧר ⃰ӡҺ ṷ҆חἍῶ ԇᴻ҈ 2010 ẉ 11 ῴ 18 ῄ֧ԏ ἵᵓ εѧ

⃰ӡ Ḕ[2010]  316 ᴺζ ιἈ  2010 ẉ 11 ῴ 18 ῄι ’┬Ṱᾠֹ ῎

￼Ὰᶭ├ԛ   2,570.00 єӺιԎѧ ῎Ҩ ғ ɒἰ 204ɋɋ ᾱ☼

εFAKζἬֺֿɓ њַἩ ֧  2,100.00 єӺιҨ ṳ֧  470.00 єӺιᴪ῭ᵅ

￼ḫᾠ  ѭ 3,000.00 єӺ  

іιɒἰ  204ɋɋ ᾱ☼ εFAKζἬֺֿɓ њַἩ ḫ ḕᶈιᶈּ҈ז

֧ ᵅιṰ ’┬ᵄїιѭ ’┬ᵀ│Ὑῶ￼ њַἩ   

 

ε ҺḥΆ ԇṵӡỤζ 
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