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知识产权信息篇（2019/4/20~2019/4/26）

北京市

1、解读：《中关村国家自主创新示范区知识产权行动方案（2019-2021）》（中关村管委会）

十九大报告提出要强化知识产权创造、保护、运用。习近平总书记高度重视知识产权工作，强调保护知识产权就是保护创新，产权保护特别是知识

产权保护是塑造良好营商环境的重要方面，这是进一步加强知识产权工作的根本遵循。蔡奇书记在中关村调研时要求，进一步深化先行先试改革，在知

识产权、科技成果转化等方面推出更多改革创新举措。同时，当前北京要实现减量发展、创新发展、高质量发展，构建高精尖产业体系，迫切需要进一

步强化知识产权的支撑作用。

一、出台背景

中关村示范区作为北京建设全国科技创新中心的主阵地，一直十分重视知识产权工作。近年来，中关村知识产权工作取得显著成效，知识产权先行

先试经验引领全国，中关村国家知识产权制度示范园区建设取得重要进展。2018 年，中关村示范区企业专利申请超过 8.6 万件，其中发明专利申请量达

5.1 万件；发明专利授权量 2.1 万件，拥有有效发明专利 9.9 万件；117 家企业专利申请量过百件。

但从新时期中关村示范区打造成为我国自主创新主阵地和原始创新策源地的要求来看，中关村知识产权工作还存在一定差距：一是知识产权创造质

量还不够高，知识产权多而不优，拥有较多核心专利、高价值专利和知名品牌的企业数量比较少。二是知识产权运营运用对产业效益提升的支撑不足，

高校院所许多知识产权成果尚未充分运用，内部转化部门能力不足、专利成果中试熟化环节薄弱，专利成果的产业化不够活跃。三是知识产权海外布局

的力度和能力仍需增强，国外重点国家和地区的专利拥有量较少，大部分企业还没有形成系统的专利布局能力，具有国际影响力的知识产权优势企业不

多。四是知识产权国际化水平有待提高，知识产权高端服务机构的数量和水平不能充分满足创新主体的需求，高层次人才数量偏少。为此，中关村管委

会会同市知识产权局，研究制定了《中关村国家自主创新示范区知识产权行动方案（2019-2021）》（以下简称《行动方案》），计划用 3 年的时间，推

动中关村知识产权工作再上新台阶。

二、主要特色和工作目标

《行动方案》以问题为导向、以需求为牵引，着力先行先试，推出新招实招，在服务创新主体、营造创新环境方面加大工作力度，主要呈现以下 4
个突出特点：

http://zgcgw.beijing.gov.cn/zgc/zwgk/zcfg18/sfqzcjd/186729/index.html
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一是突出了目标导向。制定了切实可行的发展目标，并完善了相关配套支持政策保障目标实现。二是突出了知识产权对产业的支撑作用。强调以推

进知识产权创造来支撑高精尖产业发展。通过制定重点产业知识产权战略，导航重点产业的发展方向，引领产业向价值链中高端发展。三是突出了构建

知识产权大保护格局。强调各个部门之间的协同合作，强化知识产权行政执法和司法保护的联动，整合行政、司法、社会组织、服务机构各方面资源，

构建一体化的知识产权保护工作格局。四是突出了知识产权海外布局工作。既对企业海外知识产权创造和维权援助援助给予支持，又支持知识产权服务

业“走出去”“引进来”国际化发展。

到 2021 年，中关村示范区有效发明专利拥有量超过 15 万件，年度 PCT 专利申请量达到 8000 件，年度专利申请过百件的中关村知识产权优势企业达

到 140 家；国际商标注册量累计达到 18000 件，商标注册量过百件企业达到 350 家；累计培育 30 家以上高校院所技术转移服务机构；新引入 5-10 家国际

知识产权服务机构或组织。

三、实施落实“五大任务”

一是大力推进知识产权创造。着重制定人工智能等重点产业知识产权战略，以全球视野分析产业中专利发展趋势、技术研发演进方向、人才分布等

情况，明晰全球产业竞争格局；实施高价值专利培育工程，建立高价值专利库，每年推动 50 项以上高价值专利项目落地转化；进一步加强知识产权审查

员实践基地建设，指导企业创制高质量专利。

二是加强知识产权保护力度。着重强化知识产权“严保护”，推进行政和司法保护联动；完善知识产权“大保护”，构建 “七位一体”的大保护格

局；推进知识产权“快保护”，充分发挥中国（北京）知识产权保护中心和中国（中关村）知识产权保护中心作用。

三是促进知识产权运营运用。着重引导和支持 100 家以上知识产权运营试点示范单位建设；通过设立专利质押融资保险、探索开展知识产权证券化

业务等方式推动知识产权与金融融合创新；着力推动专利转化为标准。

四是提升知识产权国际化发展能力。着重完善知识产权支持政策，通过加大对企业支持力度、支持服务机构出资或以“服务入股”的方式参与企业

国外发明专利申请等方式，降低企业特别是中小企业“走出去”成本，提升企业国外知识产权布局能力；支持国内服务机构“走出去”，国际服务机构

“引进来”，促进知识产权服务业国际化发展。

五是加强知识产权服务业培育和规范。着重推动知识产权服务与大数据结合，支持中关村知识产权服务平台建设；推动知识产权服务机构规范自律

发展，探索开展知识产权服务机构分级分类评估工作，建立针对知识产权代理机构、代理人不诚信代理行为的信息披露机制。

四、保障措施

中关村管委会和市知识产权局将进一步加强与相关部门的协调合作，建立一区十六园知识产权协同工作机制，加强知识产权公共服务体系建设，制

定行动方案任务分解表，明确年度任务和时间节点，完善工作推进机制，并通过开展形式多样的宣传培训活动，建立第三方评估机制等方面的工作，切

实推动《行动方案》的实施落实，营造良好的知识产权发展环境。
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2、中国（北京）知识产权保护中心启动运行（京知局）

4 月 23 日，中国（北京）知识产权保护中心启动运行仪式在中国技术交易大厦成功举办。启动仪式上，国家知识产权局副局长甘绍宁为首批通过保

护中心预审服务后，获得国家知识产权局专利授权的企业代表颁发了授权通知书。北京市人民政府副秘书长刘印春出席仪式。

中国（北京）知识产权保护中心（以下简称保护中心）立足产业发展、聚焦产业需求，不断创新保护手段，围绕新一代信息技术和高端装备制造产

业，开展专利快速预审、快速维权、知识产权保护协作及专利导航运营等工作，经国家知识产权局验收，成为全国首家通过验收的省级知识产权保护中

心。

目前，保护中心已完成首批快速预审服务企事业单位备案，包括小米、北汽新能源、西门子、北京航空航天大学、北京协同创新研究院等 554 家单

位。下一步，保护中心将推动建立以专利导航为引领、以快速预审和快速维权为保障、以专利运营为目的的知识产权快速协同保护服务链条，有效发挥

知识产权对首都高精尖产业发展和科技创新中心建设的支撑和促进作用。

同时，为进一步优化政务服务，营造一流营商环境，北京市知识产权局整合窗口服务资源，实行保护中心和国家知识产权局专利局北京代办处集中

办公。公众在保护中心综合服务窗口可以一站式办理专利申请、缴费、资助金申请、专利权质押合同备案、快速预审、确权和维权等多项业务，为公众

提供了一个便捷、专业、高效的知识产权综合服务平台。

3、《商标法》修改通过！2019.11.1 日起施行（IPRlearn）

中华人民共和国主席令

第二十九号

《全国人民代表大会常务委员会关于修改<中华人民共和国建筑法>等八部法律的决定》已由中华人民共和国第十三届全国人民代表大会常务委员会

第十次会议于 2019 年 4 月 23 日通过，现予公布，《中华人民共和国商标法》的修改条款自 2019 年 11 月 1 日起施行，其他法律的修改条款自本决定公

布之日起施行。

中华人民共和国主席 习近平

2019 年 4 月 23 日

《商标法》修正案说明：

http://zscqj.beijing.gov.cn/zwxx/gzdt/qt/20190424/pc_1120954017443217408.html
https://mp.weixin.qq.com/s/iOPzCVAQOGDiINK_-fzykQ
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一是为规制恶意申请、囤积注册等行为，增加规制恶意注册的内容。增强注册申请人的使用义务，在第四条第一款中增加了“不以使用为目的的商

标注册申请，应当予以驳回”的规定；增加商标代理机构的义务，在第十九条第三款中增加了商标代理机构知道或者应当知道委托人申请注册商标属于

“不以使用为目的的商标注册申请”情形的，不得接受其委托的规定；将规制恶意注册关口前移，在第三十三条、第四十四条第一款中增加规定，将不

以使用为目的申请商标注册、商标代理机构违法申请或者接受委托申请商标注册一起纳入异议程序和无效宣告程序中，作为提出商标异议、宣告注册商

标无效的事由；同时，在第六十八条中对商标代理机构不以使用为目的申请商标注册、明知委托人不以使用为目的申请商标注册还接受委托行为，以及

恶意申请商标注册行为规定了行政处罚。

二是加大对侵犯商标专用权行为惩罚力度。对侵犯商标专用权行为，在第六十三条第一款、第三款中，将恶意侵犯商标专用权的侵权赔偿数额计算

倍数由一倍以上三倍以下提高到一倍以上五倍以下，并将法定赔偿数额上限从三百万元提高到五百万元，以给予权利人更加充分的补偿。对假冒注册商

标的商品以及主要用于制造假冒注册商标的商品的材料、工具加大处置力度，在第六十三条中增加两款作为第四款、第五款，规定人民法院审理商标纠

纷案件，应权利人请求，对属于假冒注册商标的商品，除特殊情况外，责令销毁；对主要用于制造假冒注册商标的商品的材料、工具，责令销毁，且不

予补偿；或者在特殊情况下，责令禁止前述材料、工具进入商业渠道，且不予补偿。假冒注册商标的商品不得在仅去除假冒注册商标后进入商业渠道。

此外，为做好与其他法律的衔接，实施日期拟为公布之日起六个月后。

医药知产资讯

4、立普妥专利到期后，看中国“阿托伐他汀”专利发展（知识产权时空）

目前阿托伐他汀在中国市场前景乐观，在立普妥核心专利到期时，仿制热潮也较高，近年来中国的企业、高校、研究所等也对该药物进行了一系列

的研究并授权专利。本文主要以中国范围内的专利数据为分析样本，探析中国阿托伐他汀专利研究发展，以期对该领域研究人员提供参考

1、流行病与市场需求

心脑血管疾病是全身性血管病变或者是系统性血管病变发生在心脏或者脑部的表现，是心脏血管疾病和脑血管疾病的统称。近年来，在社会快速发

展和人类生活方式变化的多种因素影响下，该类疾病的发病率和死亡率都呈明显上升态势，严重影响人们的生命健康安全。《中国心血管病报告 2017（概

要）》显示，中国心血管病死亡率仍居疾病死亡构成首位，高于肿瘤及其他疾病。今后 10 年心血管病患者人数仍将快速增长。

随着上世纪降血脂药物大量推出，调脂疗法已成为预防心血管疾病的主要方法。他汀类药物在药效作用及安全性方面都有较大优势，被当成心血管

治疗的常规用药。并且以他汀类药物为基础的药物与其他药物进行联合应用也为临床治疗提供了更丰富的选择。

https://mp.weixin.qq.com/s/SeArBhe5cQF0EBvpJuQGQg
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自 1987 年首个洛伐他汀上市以来，目前上市的他汀类药物已有 10 来个，其中最具影响力的就属辉瑞公司的阿托伐他汀，商品名立普妥。阿托伐他

汀最早是由 Warner-Lambert 公司开发，之后 Warner-Lambert 被辉瑞公司收购。立普妥 1997 年上市后，2004 年便成为世界第一个突破百亿美元的药物，

2006 年销售达到顶峰 136.95 亿美元，自 2004 年起，连续 7 年销售额超过 100 亿美元，累计销售额超过千亿美元，是医药史上首个突破千亿美元大关的

重磅药物。随着立普妥专利的陆续到期，以及他汀类药物市场竞争日益激烈，立普妥自 2011 年以来市场逐渐呈较快下滑趋势。

但与国际市场不同的是，阿托伐他汀销量在中国市场却呈现上升趋势。据公开资料显示，2016 年中国公立医疗机构（城市公立医院、县级公立医院、

城市社区中心和乡镇卫生院）终端及中国城市零售药店终端降血脂化药市场接近 232 亿元，2017 年已超过 250 亿元规模。在国内降血脂化药 TOP20 产品

中，阿托伐他汀片剂以 44.68%的市场份额领军，瑞舒伐他汀钙片剂以 21.53%紧随其后，阿托伐他汀钙胶囊以 8.64%位居第三，阿托伐他汀两种剂型产品

合计市场份额 53.32%，占据着降血脂化药市场的“半壁江山”。而辉瑞公司的立普妥在专利到期几年后仍然占据阿托伐他汀市场的 60%以上（资料来源：

米内网）。

目前国内市场上阿托伐他汀共有 3 种剂型，6 个企业：辉瑞公司的片剂立普妥、北京嘉林药业的片剂阿乐、天方药业的胶囊尤佳、山德士的片剂山乐

汀、广东百科的分散片京舒、浙江乐普药业（浙江新东港药业）的片剂优力平。截止 2019 年 3 月，已有 3 家企业通过一致性评价，分别是北京嘉林药业、

浙江乐普药业和兴安药业。北京嘉林药业已入选 4+7 带量采购。通过一致性评价的仿制药企业已满 3 家，进口替代将成为阿托伐他汀片仿制药销量增长

的一大动力。

目前阿托伐他汀在中国市场前景乐观，在立普妥核心专利到期时，仿制热潮也较高，近年来中国的企业、高校、研究所等也对该药物进行了一系列

的研究并授权专利。本文主要以中国范围内的专利数据为分析样本，探析中国阿托伐他汀专利研究发展，以期对该领域研究人员提供参考。

2、立普妥核心专利布局

立普妥能取得骄人成绩，疗效和营销是关键，Warner-Lambert 公司和辉瑞公司（以下简称辉瑞公司）的专利布局是重要的保障。其从中间体、产品、

组合物、制备方法、晶体等不同角度申请了一系列专利，为立普妥构建了严密的专利保护网。辉瑞公司向 FDA 提交的立普妥新药申请（NDA）于 1996 年

12 月 7 日被批准，根据相关规定，橙皮书上列出了与立普妥有关的 5 项专利，2009 年还增列了 1 项（USRE40667E1）。

*PED：1997 年 FDA 现代化法案（FDAMA）中包含了儿童用药的独占权法规（The Pediatric Exclusivity Provision），规定给予从事儿童用药研究的厂家

六个月的市场独占权作为奖励，其间不允许仿制，其各种用途都得到保护，包括成人使用的用途。

辉瑞公司自 1996 年至 2005 年在中国共申请了 30 多件专利，从专利内容来看，主要保护的是阿托伐他汀中间体、晶型和组合物。其中晶型专利

CN1087288C 曾被北京嘉林药业发起诉讼，最终 CN1087288C 专利权被无效。

3、阿托伐他汀中国专利总体态势

目前中国阿托伐他汀专利共有 540 多件，申请时间从 1996 年开始，申请量高峰期出现在立普妥专利到期前后这段时期，2008 年至 2013 年期间，近
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几年发展相对较为平稳。以辉瑞公司、兰贝克赛实验室有限公司、特瓦制药工业有限公司为代表的国外申请人专利约占 40%，申请高峰时期主要是在 2001
年至 2008 年。以北京嘉林药业、河南天方药业、鲁南制药为代表的中国申请人专利约占 60%，2008 年开始年度申请量超过 30 件，近 10 年间年度申请量

维持在在 20 件至 35 件之间。国外申请人开始专利布局的时间比较早，在原研公司辉瑞公司专利进入中国的同时，其他国外企业也开始抢夺市场。国外

企业专利布局的策略是尽早抢占有利先机，在辉瑞公司专利到期后，仿制药企业会大量出现，市场会比较激烈，所以在 2008 年之后国外企业在中国的专

利布局明显减少，而中国企业专利则是在 2008 年之后开始崛起。

中国专利布局方向主要分布在组合物/复方制剂、方法、制剂、晶型四个方面，用途、衍生物等其他专利较少。组合物/复方制剂专利占 40%，方法专

利占 27%，制剂专利 21%，晶型专利 5%。

法律状态方面，目前中国专利 27%是授权状态，54%已失效。失效的专利所占比重很大，而且在失效专利中约有 80%的专利是撤回和被驳回的，授权

后失效的专利所占数量较少。

4、阿托伐他汀中国专利布局方向

4.1 晶型专利

晶型是药物存在的固体物质状态，包括晶态和无定型态。药物晶型不同，可能具有不同的生物利用度、溶解度、熔点、化学物理稳定性等，影响药

物的安全性、有效性。药物晶型专利在创新药和仿制药开发中都极为重要，原研企业可以延长基础专利保护期，仿制药企业可以绕开原研药企的专利壁

垒，形成自己的知识产权。

国内晶型专利主要是由国外企业所申请，所占比重约 76%。国外企业的专利布局密集时期是在 2001 年至 2006 年，这段时期主要的申请人是辉瑞公

司，以及特瓦制药、伊瓦克斯药物公司、兰贝克赛实验室有限公司等。

辉瑞公司最早在 1996 年开始申请阿托伐他汀晶型专利，所保护的晶型有阿托伐他汀半钙 I、II、IV 型结晶形式，以及 III型结晶形式，到 2002 年的时

候发展到 XIX 型（第 19 种）结晶形式。2004 年又保护了游离酸 A、B 型结晶形式。辉瑞公司半钙盐晶型是主要研发布局对象。

特瓦制药在 2000 年至 2001 年，2006 年至 2007 年期间，分别对脱水态和水合态阿托伐他汀钙 V 型、VI、VIII、IX、X、XI 和 XII 型，以及多晶型 X、A、
B1、B2、C、D 和 E型。

中国企业在 2010 年左右才开始对晶型专利进行布局，主要的申请人有天津和美生物技术有限公司，浙江乐普药业等。

目前大部分晶型专利是失效状态，有效状态专利只有 2 件，分别是天津市汉康医药生物技术有限公司的 CN102351771B，将各晶型及无定形等阿托伐

他汀钙加入甲醇中，再加入二甲基甲酰胺等步骤，得到一种一种新的晶型，化学纯度高，最大杂质小于 1‰；峡江和美药业有限公司的 CN102976996B 保

护了阿伐他汀半锶盐的多晶型物 HA 或其溶剂化物。
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4.2 方法专利

药物方法专利主要是指药物的制备方法，分析/检测方法等技术的专利。他汀类药物一直是原料药和仿制药企业觊觎的对象，在立普妥专利陆续到期

后，我国原料药和中间体的出口量呈现爆发式增长。另外，由于国产原料中间体技术的逐步成熟，国内申报变得火热，国内各大主流厂家及企业进行报

批。

与之相对应的是，辉瑞公司的专利到期之后，方法类的专利申请也开始增多。1999 年至 2006 年这个阶段内的方法类专利主要是国外企业申请，以辉

瑞公司、特瓦制药、兰贝克赛实验室有限公司为主。2007 年以后国外企业很少再有专利申请。国内企业从 2006 年起陆续在方法专利上进行布局，以浙江

乐普药业的布局最早，之后石药集团、广东东阳光药业有限公司等公司开始布局。

阿托伐他汀方法专利布局方向主要体现在三个方面，一个是原料药阿托伐他汀的制备方法，另一个是中间体的制备方法，其他还有少量的分析检测

方法。中间体制备方法专利占 53%，原料药制备方法占 43%，分析检测方法占 4%。

原料药的制备方法又分为两个方面，阿托伐他汀合成方法的改进，和阿托伐他汀盐结晶粗品精制来制备高纯度或无定型的阿托伐他汀盐。合成方法

改进专利中，目前寿命最长的是石药集团申请于 2008 年的 CN101492405B，以(4R-cis)-6-[2-[2-(4-氟苯基)-5-(1-异丙基)-3-苯基-4-[(苯胺)羰基]-1H-吡咯-1-基]
乙基]-2，2-二甲基-1，3-二氧戊环-4-乙酸叔丁酯为起始原料，采用一锅法制备阿伐他汀钙。精制方法专利中，目前专利寿命最长的是浙江乐普的申请于 2005
年的 CN100503564C 和 CN100484920C，分别保护了高纯度的阿托伐他汀钠和阿托伐他汀钙的制备方法。

4.3 制剂专利

不同的制剂会对药物的生物利用度、溶解速度、药代动力学产生影响，所以阿托伐他汀的不同制剂也是本领域研究的热点。

国内阿托伐他汀制剂专利布局方向主要是片剂和胶囊剂，以及少量的混悬剂、颗粒剂、丸剂、纤维膜制剂等。所保护的技术以组分配比和制备工艺，

改善制剂稳定性、溶出度、崩解性等为主。目前专利寿命最长的是力奇制药公司申请于 2003 年的 CN100372529C，通过将药物剂型贮存在惰性气氛中从

而使药物剂型的稳定性优于和/或等于包含结晶性活性物质的药物剂型的稳定性，可以是片剂、口服分散药物剂型、胶囊剂、丸剂、颗粒剂等。

片剂方面，石药集团对崩解剂的选择、用法和用量进行改善，得到可以快速崩解的阿托伐他汀钙片剂。山东新时代药业通过试验筛选辅料及用量，

采用直接压片方法，制得的分散片质量稳定，溶出快。北京万生药业通过解决碱土金属盐的影响，来得到稳定性好、生物利用度和溶出度高的制剂。

胶囊剂方面，目前只有 1 件授权专利，石药集团的 CN100450471C 在软胶囊壳中加入抗氧剂解决软胶囊壳含水量影响崩解时限的问题；在囊材中加入

微晶纤维素，解决存放时间长或温度过高而发生吸附的问题。

4.4 组合物/复方制剂专利

他汀类组合物/复方制剂专利的研究趋势是将不同作用机制的调血脂药制成复方制剂，从而使降脂作用更加全面，同时还可发挥协同作用，增强疗效，
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减少毒副作用。如他汀类与胆固醇吸收抑制剂分别影响胆固醇的合成和吸收，合用可治疗高血脂症，可以产生良好的协同作用，且不增加他汀类药物的

的不良反应。他汀类与贝特类药物联用，可使甘油三酯降低，适合混合型血脂异常的患者。他汀类药物与 PCSK9 抑制剂联合应用可以治疗严重血脂异常

尤其是家族性高胆固醇血症，可较任何单一的药物治疗的低密度脂蛋白胆固醇水平大幅度下降。

目前，他汀类产品基本主导降血脂药物市场，但他汀类复方产品并未在市场上大幅出现。近年来开发他汀类药物-非他汀类药物的复方制剂成为研发

的新热点，其中比较成功的是辉瑞公司的阿托伐他汀/氨氯地平复方剂。

中国阿托伐他汀组合物/复方制剂专利布局方向主要分布在阿托伐他汀与氨氯地平，阿托伐他汀与胆固醇抑制剂，阿托伐他汀与贝特类，阿托伐他汀

与烟酸类，阿托伐他汀与血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂，阿托伐他汀与 PCSK9 抑制剂等。

阿托伐他汀/氨氯地平专利数量是组合物/复方制剂专利中最多的。石药集团、北京华安佛医药研究中心有限公司、信谊药厂、海南锦瑞制药有限公司、

北京嘉林药业等公司分别对阿托伐他汀/氨氯地平组合物/复方制剂进行了专利保护并获得了授权。

阿托伐他汀/烟酸专利数量略低于阿托伐他汀/氨氯地平，鲁南制药、北京奥萨医药、广西方略药业集团分别对阿托伐他汀/烟酸组合物/复方制剂进行

了专利保护并获得了授权。

PCSK9 抑制剂是目前研究较为热门的降脂类新药，该类专利大多处于实审状态。

阿托伐他汀组合物/复方制剂专利寿命最长的是鲁南制药申请于 2004 年的 CN1247198C 药物中含有特定比例的烟酸和阿托伐他汀钙盐三水合物，治疗

高血脂作用全面和效应增强、毒副作用低。以及鲁南制药同样申请于 2004 年的 CN1287860C，阿托伐他汀和褪黑素的药物组合，起到降低血脂，并预防

动脉粥样硬化的作用。

4.5 衍生物专利

中国阿托伐他汀衍生物专利较少，目前授权的专利只有 4 件，天津滨江药物研发有限公司的 3 件专利均是关于阿托伐他汀氨基酸盐及其制备方法，

四川抗菌素工业研究所有限公司的 1 件专利是关于他汀类降血脂药物呋咱氮氧基衍生物及其制备方法。

5、主要仿制药企业

中国阿托伐他汀品牌市场集中，辉瑞公司立普妥仍然占据主要市场份额，但近几年受专利到期影响市场份额逐渐下降，目前市场份额仍在 60%以上。

北京嘉林药业的阿乐一直处于第二，市场份额保持在 21%左右。广东百科的京舒和浙江乐普的优力平市场份额略有升高。

辉瑞公司阿托伐他汀专利均已过期，近几年没有在对阿托伐他汀进行专利布局。北京嘉林药业、浙江乐普药业和河南天方药业近几年有进行专利布

局。广东百科和新通过一致性评价的兴安药业没有相关专利公布。
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5.1 北京嘉林药业

北京嘉林药业阿托伐他汀相关专利有 10 件，目前授权的 4 件（绿色），实审 3 件（黑色），失效 3 件（红色）。北京嘉林主打产品是阿托伐他汀钙

片，其所申请的专利也是以制剂为主。

嘉林药业专利布局方向主要体现在组合物制剂和制备方法上。组合物方面，2011 年和 2015 年分别针对阿托伐他汀/氨氯地平组合物制剂申请了 4 件

专利，对配比和制备方法进行了保护。2017 年又对阿托伐他汀/依折麦布组合物制剂进行了布局。2016 年对阿托伐他汀钙片进行专利布局，该技术含有少

量的球形轻质碳酸钙，解决碳酸钙的存在对溶出及生物利用度的影响。制备方法方面，2015 年对 I 型阿托伐他汀钙的纯化方法进行了布局，2016 年对中

间体缩合物和硅烷化羧酸的制备进行了布局。

5.2 河南天方药业

天方药业阿托伐他汀相关专利共 12 件，目前没有授权专利，2 件已失效，其他 10 件处于公开或实质审查阶段。天方药业主打产品是胶囊剂，但其关

于胶囊剂的两件专利没有获得授权。

天方药业专利布局方向主要体现在制剂和制备方法上。其在 2007 年和 2010 年对胶囊剂型进行布局，但这两件专利分别撤回和被驳回，没有授权。

之后直至 2016 年才又开始进行专利布局，主要涉及原料药和中间体的制备方法，主要涉及缩合物和 ATS-9 的制备，以及用这些中间体制备阿托伐他汀原

料药的合成方法或工艺。

5.3 浙江乐普药业

浙江乐普药业阿托伐他汀相关专利共 10 件，目前 5 件处于有权状态，2 件已失效，3 件处于实质审查阶段。

浙江乐普专利布局比较全面，晶型、制备方法和剂型专利都有申请。其在 2005 年至 2007 年对制备方法专利进行了布局，4 件专利主要涉及精制过程，

用于提高纯度，或者改变晶型。如阿托伐他汀钠溶液制备结晶型阿托伐他汀钠，结晶型阿托伐他汀钠制备阿托伐他汀钙，结晶型阿托伐他汀钙制备无定

形阿托伐他汀钙。2006 年对阿托伐他汀钠结晶和无定形晶型进行布局，但两件专利均已失效。2016 年和 2017 年对制剂进行布局，2016 年对片剂的溶出

度和生物利用度进行改进，2017 年开始对改进剂型分散片进行布局。

6、结语

虽然近年来降血脂药物不断推陈出新，他汀类药物仍然是降血脂的主力军，国内不管是阿托伐他汀制剂的研发及申报，还是阿托伐他汀原料药的出

口都处于比较热的状态。中国阿托伐他汀专利申请近几年发展较为平稳，年度申请量较大，组合物/复方制剂、制备方法、药物制剂是主要的布局方向。

对相关企业而言，面对降血脂药市场的大好形势，在专利保护上还需要在以下几方面进行改进：

提高创新意识，提高专利质量。虽然中国申请人的知识产权保护意识逐步增强，但还是存在专利授权率不高，在已有成果基础上进行简单的改进，
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被驳回和撤回专利所占比重较大的问题，专利质量有待增强。所以我国企业在关注市场的同时需要关注技术市场，在现有技术基础上做出有效的创新，

在进行技术改进的同时及时进行专利保护，撰写出高质量的申请文件，提高专利授权率。

有效利用专利信息。在仿制药研发过程中，除对仿制药进行技术、临床、市场和注册策略进行评估外，专利信息也是仿制药从立项到上市过程中需

要重点关注的话题。就阿托伐他汀来说，原研药立普妥专利已经过期，仿制药企业可以通过 FDA、橙皮书等官方网站获取核心专利信息进行研究，将其作

为参考。另外还需要对其他阿托伐他汀专利进行阅读与分析，一方面可以借鉴及开拓思路，仿创结合，选择合适的工艺路线；另一方面可以避免重复研

发以及规避侵权。

做好专利布局规划。中国企业可以了解学习跨国公司的专利保护策略，为自身产品做好专利布局规划。早期 Warner-Lambert 公司在中间体、产品、

组合物、制备方法、晶体等不同角度申请了一系列专利，辉瑞公司在收购 Warner-Lambert 之后继续对阿托伐他汀进行了一系列更为严密和深入的专利布

局，特别是晶体、盐、制备方法，外围专利布局广泛。中国相关企业可以学习辉瑞公司的专利策略，结合自身产品发展规划，围绕主要研发方向进行深

入的专利布局。

盈科瑞﹒知识产权中心

2019 年 4 月 26 日

科技项目篇（2019/4/20~2019/4/26）

国家级

1、关于发布国家重点研发计划“政府间国际科技创新合作/港澳台科技创新合作”重点专项 2019年度第一批项目申报

指南的通知 科技部（2019-4-23）

http://www.most.gov.cn/mostinfo/xinxifenlei/fgzc/gfxwj/gfxwj2019/201904/t20190423_146203.htm
http://www.most.gov.cn/mostinfo/xinxifenlei/fgzc/gfxwj/gfxwj2019/201904/t20190423_146203.htm
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申报资格要求

1. 项目牵头申报单位和参与单位应为中国大陆境内注册的科研院所、高等学校和企业等，具有独立法人资格，注册时间为 2018年 3月 31日前，有

较强的科技研发能力和条件，具有良好国际合作基础，运行管理规范。国家机关不得牵头或参与申报。

项目牵头申报单位、项目参与单位以及项目团队成员诚信状况良好，无在惩戒执行期内的科研严重失信行为记录和相关社会领域信用“黑名单”记录。

申报单位同一个项目只能通过单个推荐单位申报，不得多头申报和重复申报。

2. 项目负责人须具有高级职称或博士学位，1959年 1月 1日以后出生，每年用于项目的工作时间不得少于 6个月。

3. 项目负责人原则上应为该项目主体研究思路的提出者和实际主持研究的科技人员。中央和地方各级国家机关的公务人员（包括行使科技计划管理

职能的其他人员）不得申报项目。

4. 项目负责人限申报 1个项目；国家重点基础研究发展计划（973计划，含重大科学研究计划）、国家高技术研究发展计划（863计划）、国家科技

支撑计划、国家国际科技合作专项、国家重大科学仪器设备开发专项、公益性行业科研专项（以下简称“改革前计划”）以及国家科技重大专项、国家重点

研发计划重点专项在研项目（含任务或课题）负责人不得牵头申报项目。国家重点研发计划重点专项的在研项目负责人（不含任务或课题负责人）也不

得参与申报项目。

项目骨干的申报项目和改革前计划、国家科技重大专项、国家重点研发计划在研项目总数不得超过 2 个；改革前计划、国家科技重大专项、国家重

点研发计划的在研项目（含任务或课题）负责人不得因申报国家重点研发计划重点专项项目而退出目前承担的项目（含任务或课题）。国家重点研发计

划的在研项目（含任务或课题）负责人和项目骨干退出项目研发团队后，在原项目执行期内原则上不得牵头或参与申报新的国家重点研发计划项目。

计划任务书执行期（包括延期后的执行期）到 2019年 12月 31日之前的在研项目（含任务或课题）不在限项范围内。

5. 特邀咨评委委员不能申报项目；参与重点专项实施方案或本年度项目指南编制的专家，不能申报该重点专项项目。

6. 受聘于内地单位的外籍科学家及港、澳、台地区科学家可作为重点专项的项目负责人，全职受聘人员须由内地聘用单位提供全职聘用的有效材料，

非全职受聘人员须由内地聘用单位和境外单位同时提供聘用的有效材料，并随纸质项目预申报书一并报送。

7. 申报项目受理后，原则上不能更改申报单位和负责人。
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8. 项目的具体申报要求，详见项目申报指南。

各申报单位在正式提交项目申报书前可利用国家科技管理信息系统公共服务平台查询相关科研人员承担改革前计划和国家科技重大专项、国家重点

研发计划重点专项在研项目（含任务或课题）情况，避免重复申报。

北京市

1、关于 2019年度北京市高新技术企业认定管理相关工作的通知 北京市科委 （2019-4-22）

一、进度安排

2019年高新技术企业认定分四批办理，申报截止时间分别为 5月 16日、6月 27日、8月 15日、9月 16日。

上述申报截止时间以申报企业完成网上申报操作，并将完整书面材料送交受理部门日期为准，逾期不予受理。

二、企业年报

按照《认定办法》第十三条、《工作指引》五（二）规定，在同一高新技术企业资格有效期内，企业累计两年未按规定时限报送年度发展情况报表

的，将取消其高新技术企业资格。请资格有效期内企业高度重视，按要求于 2019年 5月 31日前及时登录“高新技术企业认定管理工作网”填报年报。

2、北京市经济和信息化局关于开展第 22批北京市企业技术中心创建工作的通知 北京市经信化局 （2019-4-25）

企业须满足以下条件：

（一）申请企业为在本市依法注册的独立企业法人，企业信用状况良好，具有行业领先的技术创新能力和水平。

（二）申请企业所属行业不在现行有效的《北京市新增产业的禁止和限制目录》范围之内（现有无生产制造环节的研发型总部企业除外）；申请企

业的工艺和设备不属于现行有效的《北京市工业污染行业、生产工艺调整退出及设备淘汰目录》所列内容。

（三）申请企业在行业中具有显著的规模优势、发展优势和竞争优势。企业上一年度主营业务收入不低于 2亿元（建筑业不低于 15亿元）。

http://kw.beijing.gov.cn/art/2019/4/24/art_19_78456.html
http://jxj.beijing.gov.cn/jxdt/tzgg/294646.htm
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（四）企业技术中心必须在企业组织结构中独立设置，企业决策层高度重视企业技术创新工作，企业具有较好的技术创新机制，企业技术中心组织

体系健全，创新效率和效益显著。

（五）有较高的研究开发投入，企业上一年度研究与试验发展经费支出不低于 1000万元。拥有技术水平高、实践经验丰富的技术带头人，专职研究

与试验发展人员数不少于 60人（软件和专业技术服务业不低于 80人）。

（六）具有比较完善的研究、开发、试验条件，企业上一年度拥有技术开发仪器设备原值不低于 500万元（软件和专业技术服务业不低于 300万元、

建筑业不低于 1000万元）。

（七）有较好的技术积累，重视前沿技术开发，具有开展高水平技术创新活动的能力。

（八）有较好的资源整合能力，并与高校、科研院所进行项目合作、项目委托、联合研发、研发代工等多种形式的产学研合作，或者与相关企业开

展联合共建技术中心等形式的合作。

（九）企业重视知识产权工作，近三年内获得的有效知识产权不少于 10件（含专利、软件著作权、集成电路布图设计专有权的至少一种,其中制造业

企业上一年度必须有发明专利申请）。

（十）企业在申请受理截止日期前三年内，不得存在下列情况：

1.因违反海关法及有关法律、行政法规，构成走私行为，受到刑事、行政处罚，或因严重违反海关监管规定受到行政处罚；

2.因违反税收征管法及有关法律、行政法规，构成偷税、骗取出口退税等严重税收违法行为；

3.司法、行政机关认定的严重违法失信行为。

（十一） 总部企业申请北京市企业技术中心的，技术中心须在京设立。母公司技术中心已是市级企业技术中心的，其子公司从事的业务领域与母公

司不同的，可申请市级企业技术中心。

天津市

1、市高企认定办关于征集高新技术企业认定评审专家及召开培训会的通知 天津市科技局（2019-4-23）

http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201904/t20190423_143837.html
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专家条件

（一）具有中华人民共和国公民资格，并在中国大陆境内居住和工作。

（二）技术专家应具有高级技术职称，并具有《技术领域》内相关专业背景和实践经验，对该技术领域的发展及市场状况有较全面的了解。财务专

家应具有相关高级技术职称，或具有注册会计师或税务师资格且从事财税工作 10年以上。

（三）具有良好的职业道德，坚持原则，办事公正。

（四）了解国家科技、经济及产业政策，熟悉高新技术企业认定工作有关要求。

（五）专家须符合《工作指引》规定的专家条件，经过培训、系统注册、提交纸质材料，经市高企认定办审核通过后，方可参与 2019年市级高企及

国家级高企认定评审工作。

2、市科技局关于再次公开征求《天津市雏鹰和瞪羚企业评价办法（试行）》及其政策解读意见的通知 天津市科技局

（2019-4-24）

略

盈科瑞﹒科技项目中心

2019 年 4 月 26 日

医药信息篇（2019/4/22~2019/4/26）

http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201904/t20190424_143847.html
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国家级

1、《化学药品注册分类改革工作方案》政策解读（五）

一、化学药品新注册分类 2类注册申请，能否免收新药注册费？

新注册分类 2类为改良型新药，应按要求缴纳注册费。

二、已按规定免收临床试验注册费的创新药，在临床试验期间提出的补充申请是否免收注册费？

符合国务院规定的小微企业，已按规定免收临床试验注册费的创新药，在临床试验期间提出的补充申请免收注册费。

三、属于化学药品新注册分类 5.2类，且符合《关于化学药生物等效性试验实行备案管理的公告》（2015年第 257号）备案范围的品种，BE试验样

品及对照药品如何办理进口备案手续？

申请人在化学仿制药生物等效性与临床试验备案信息平台进行 BE试验备案，待完成备案后，持备案号到口岸药品监管部门办理进口备案手续。

四、属于化学药品新注册分类 5.2的放射性药品、麻醉药品、第一类精神药品、第二类精神药品、药品类易制毒化学品、及细胞毒类药品，BE试验

样品及对照药品如何办理进口备案手续？

申请人进行自我评估后，在能够确保受试者安全的前提下，也可进行 BE试验备案，待完成备案后，持备案号到口岸药品监管部门办理进口备案手续。

其中，对于麻醉药品、第一类精神药品、第二类精神药品，应向国家药品监督管理局申请核发《进口准许证》。

2、关于启用新版特殊药品进出口填报软件的公告（第 238号）

为进一步优化口岸营商环境，促进跨境贸易便利化，国家药品监督管理局正在对麻醉药品和精神药物进（出）口准许证与海关总署开展电子数据联

网核查。为确保数据规范准确，提高电子通关效率，现已对申请上述证件的特殊药品进出口填报软件进行更新，将于近日启用。

一、使用范围：申报麻醉药品和精神药物进（出）口准许证的企业。

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2200/336356.html
http://samr.cfda.gov.cn/WS01/CL0579/242193.html
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二、启用时间：2019年 5月 1日。

三、下载地址：http://samr.cfda.gov.cn/WS01/CL0129/242188.html

自 2019年 5月 1日起，将不再接收旧版特殊药品进出口填报软件（2009年 5月 11日更新的）打印的申请表。请下载使用新版特殊药品进出口填报

软件，并随时关注新版软件更新情况（每次更新会标注具体更新日期）。

国家药品监督管理局行政受理服务大厅

2019年 4月 22日

3、关于召开医用胶原蛋白及其相关产品表征与质量控制学术论坛的通知

各有关单位：

随着人们对胶原蛋白研究的不断深入，胶原类产品在世界范围内的需求快速增长。除了胶原蛋白肽在食品、保健食品及化妆品领域的广泛应用之外，

胶原聚合物在再生医疗领域的应用也日益增长。各类企业纷纷介入相关医疗产品的研发，许多基于胶原的再生医疗产品相继上市，显示了巨大的市场潜

力。然而，相对于迅速成长的产业发展，医用胶原蛋白及其相关产品的质量控制技术、标准和规范的建立远远滞后，这给产品的质量控制和安全使用留

下了隐患，也限制了产业的健康发展。

为积极顺应国家审评审批制度改革，早期介入企业的研发，解决产品注册中的技术瓶颈，推动产品上市进程并促进产业健康规范发展，我院拟组织

召开医用胶原蛋白及其相关产品表征与质量控制学术论坛。现将具体事项通知如下：

一、会议时间

2019年 6月 27日报到，28日 8:40 —17:30开会，会期 2天。

二、会议地点

中国食品药品检定研究院，东区 101会议室（北京市大兴区生物医药产业基地华佗路 29号）。

三、参会人员

http://www.nifdc.org.cn/CL0926/12218.html
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特邀专家；监管机构、检测机构代表、胶原蛋白相关生产研发企业、研究机构、大专院校代表，每家单位 1～2人。

四、会议内容

会议将交流和研讨医用胶原蛋白及其再生医疗产品表征与评价的质量控制技术和措施。同时，将深入讨论“医用 I型胶原蛋白类产品的表征和质量控

制技术共识”和“关节软骨植入物评价技术共识”。日程安排详见附件 1。

附件 1：医用胶原蛋白及其相关产品表征与质量控制学术论坛日程安排.docx

中国食品药品检定研究院

2019年 4月 23日

4、关于举办 2019年中国药品质量安全年会暨药品质量技术培训会的通知

2019年中国药品质量安全年会暨药品质量技术培训会定于 6月 4日—5日在四川省成都市举办。本届年会暨培训会旨在服务药械监管，服务产业发

展，充分发挥检验检测技术支撑作用。培训面向全国药品医疗器械检验检测机构、生产企业、研发单位、高等院校和科研院所及行业协会的专业技术人

员。现将相关事宜通知如下：

一、培训主题

确保药品安全，维护公众健康。

二、组织机构

主办单位：中国食品药品检定研究院

协办单位：《药物分析杂志》《中国药事》

四川省食品药品检验检测院

三、培训时间与地点

http://www.nifdc.org.cn/directory/web/WS02/images/0r3Tw7261K21sLDXvLDG5Mgudiy+sa3se3V99Pr1srBv7Y1sbRp8r1wtvMs8jVs8ywssXFLmRvY3g=.docx
http://www.nifdc.org.cn/CL0896/12223.html
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（一）培训时间：2019年 6月 4日—5日（报到时间：6月 3日 9:00—22:00）。

（二）培训地点：成都龙之梦大酒店会议中心楼（主会场和分会场具体地点详见报名系统）

（三）报到地点：成都龙之梦大酒店一楼大堂。

四、费用说明

本次培训不收取培训注册费，免费提供培训资料及培训期间用餐。

住宿费及交通费自理。请各位参会代表自行与酒店结算住宿费用并开具发票。

附件：关于举办 2019年中国药品质量安全年会暨药品质量技术培训会的通知.pdf

中国食品药品检定研究院办公室

2019年 4月 24日

5、关于 6个中药临床研究技术指导原则上网征求意见的通知

为深化药品审评审批制度改革，进一步鼓励中药创新，加快建立符合中药特点的技术评价标准体系，药审中心自 2016年起滚动启动了 42个指导原

则的制修订工作。目前，《中药新药用于慢性便秘临床研究技术指导原则》、《中药新药用于小儿便秘临床研究技术指导原则》、《中药新药用于糖尿

病足病临床研究技术指导原则》、《中药新药用于糖尿病肾脏疾病临床研究技术指导原则》、《中药新药用于糖尿病视网膜病变临床研究技术指导原则》、

《中药新药用于糖尿病周围神经病变临床研究技术指导原则》等六项指导原则已完成起草工作，现上网公开征求意见，欢迎社会各界提出宝贵的意见和

建议。

您的反馈意见可按以下途径提交：点击中心网站“指导原则征求意见”栏目，点击关于 6个中药临床研究技术指导原则，在对话框中填写您的意见，

点击确认提交即可；也可通过邮件反馈给至我中心。

征求意见截止时间：2019年 8月 4日。

联系人：王熙熙

http://www.nifdc.org.cn/directory/web/WS02/images/udjT2r7ZsOwyMDE5xOrW0Ln60qnGt9bKwb+wssirxOq74fTf0qnGt9bKwb+8vMr1xeDRtbvhtcTNqNaqLnBkZg==.pdf
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314846
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Email： wangxx@cde.org.cn

联系电话：010-85242973

国家药品监督管理局药品审评中心

2019年 4月 25日


