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知识产权信息篇（2019/3/23~2019/3/29）

国家级

1、中匈专利审查高速路（PPH）试点无限期延长（国知局）

中国国家知识产权局和匈牙利知识产权局共同决定，中匈 PPH 试点自 2019 年 3 月起无限期延长，在两局提交 PPH 请求的有关要求和流程不变。

根据《中国国家知识产权局与匈牙利知识产权局关于专利审查高速路的谅解备忘录》，中匈 PPH 试点于 2016 年 3月 1 日启动，为期三年。（周青）

2、国务院常务会议：全面加强知识产权保护，推行信用监管（国知局）

国务院总理李克强 3 月 26 日主持召开国务院常务会议，落实降低社会保险费率部署，明确具体配套措施；确定今年优化营商环境重点工作，更大激

发市场活力；通过《中华人民共和国食品安全法实施条例（草案）》。

会议强调，全面加强知识产权保护，推行信用监管，打造充满活力又公平有序的市场。

会议指出，要贯彻党中央、国务院部署，对标先进水平，聚焦短板弱项，加大力度打好优化营商环境硬仗，进一步激发市场活力和社会创造力。一

要从“减”字入手促进简政。落实缩减市场准入负面清单、“证照分离”、简化工程建设项目审批、压减工业生产许可证等措施，年底前在全国将企业

开办时间压至 5 个工作日内、办理用电业务平均时间压至 45 个工作日内，进一步破除市场主体反映多的纳税、获得信贷、办理企业注销和破产等方面的

堵点痛点。二要按照竞争中性原则，加快清理修改相关法规制度，对妨碍公平竞争、束缚民营企业发展、有违内外资一视同仁的政策措施应改尽改、应

废尽废，年底前实现公平竞争审查制度在国家、省、市、县四级政府全覆盖，今后涉企规章、规范性文件和其他政策措施都要进行公平竞争审查，建立

投诉举报、第三方评估等机制，坚决防止和纠正排除或限制竞争行为，不保护落后。三要推进公正监管，纠正政府监管不到位、企业主体责任不落实问

题。在涉及群众生命健康的领域建立巨额赔偿和罚款制度，对违法违规导致严重后果的企业和责任人严加惩处。全面加强知识产权保护，推行信用监管，

打造充满活力又公平有序的市场。

会议通过《中华人民共和国食品安全法实施条例（草案）》。草案细化了生产经营者主体责任、政府监管职责和问责措施，依法按程序加大对违法

违规企业及其法定代表人等相关责任人的处罚力度，并完善了食品安全标准、风险监测等制度，确保食品安全，维护人民健康。（综合中国政府网消息）

http://www.cnipa.gov.cn/zscqgz/1136780.htm
http://www.cnipa.gov.cn/zscqgz/1136883.htm
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3、《商标法》第四次修订专题—条文梳理 |《商标法》第 8 条（知产热点资讯）

《商标法》第四次修订专题 — 条文梳理

我国《商标法》颁布于 1982 年，并于 1983 年 3 月 1 日起实施，该法历经 1993 年第一次修订、2001 年第二次修订和 2013 年第三次修订，走过了三

十余年的历程。从时间和社会转型来看，《商标法》与我国改革开放、法治现代化以及社会主义市场经济的确立与发展一路同行。回顾过去，《商标法》

的历次修订都反映了我国不同时期的社会经济状况，立法对各个阶段的现实需要都做出了回应。三十余年来，我们的商标法律研究和实践在重视学习外

国相关制度以融入世界经济体系的同时，也在不断积累中国经验，使我们的商标制度慢慢刻上了本土烙印。

时值《商标法》第四次修订，总结过去，我们希望对我国商标法律制度的规则演变、商标法律实践的轨迹以及学术研究的渐次深入做一梳理，由此

探查《商标法》第四次修订重点需要解决的问题和可能的解决思路。

基于上述考虑，中央财经大学知识产权研究中心“ IP 颖响力”公众号推出“《商标法》第四次修订专题——条文梳理”。在该专题中，我们对 2013
年《商标法》修订后的所有条文逐一进行历史梳理，内容包括现行《商标法》各条款在 1982 年《商标法》和三次修订中的演变，与每一条款相关的法律

法规、司法解释以及立法机构的说明，相关典型案例中的条文适用，以及针对相应条文的学术研究成果。更多内容，敬请期待。我们也诚挚欢迎业界同

行的大作，期待您对我们梳理的内容提出宝贵的意见以及建议。

《商标法》第 8 条

任何能够将自然人、法人或者其他组织的商品与他人的商品区别开的标志，包括文字、图形、字母、数字、三维标志、颜色组合和声音等，以及上

述要素的组合，均可以作为商标申请注册。

02 关于第 8 条规定及其修改的相关解释

1、商标的本质特征与商标构成要素

任何能够将自然人、法人或者其他组织的商品与他人的商品区别开的标志，均可以作为商标申请注册，换言之，要成为注册商标，就应当具备识别

商品或者服务来源的能力，这是商标的本质特征，也是建立商标制度的根本意义所在。

这一本质特征在商标要素上体现为:一方面，本条所列举的文字、图形、字母数字、三维标志、颜色组合和声音等商标构成要素，不是必然都能够作

为商标申请注册；这些要素只有具备了识别商品或者服务来源的能力，才能够作为商标申请注册。另一方面，商标要素并非固定不变，随着实践的发展，

一些新的要素具备了识别商品或者服务来源的能力，实践中又确有需要，法律就可以将其确认为新的商标要素，允许其作为商标申请注册。

2、商标的具体构成要素

https://mp.weixin.qq.com/s/u69-3Dbr_AsC4IVpywKpNg
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商标可以由文字、图形、字母、数字、三维标志、颜色组合和声音等要素中的任何一种构成，也可以是上述要素的任意组合构成。[1]

03 相关典型案例

1、关于声音商标的注册：腾讯科技（深圳）有限公司与国家工商行政管理总局商标评审委员会商标申请驳回复审行政纠纷案。[2]

（1）案情

腾讯科技有限公司（以下简称“腾讯公司”）于 2016 年 4 月 18 日向国家工商行政管理总局商标局（以下简称“商标局”）提出第 14502527 号“嘀

嘀嘀嘀嘀嘀”声音商标的注册申请，商标局以该声音较为简单，缺乏独创性为由对申请商标予以驳回，腾讯公司不服商标局上述驳回通知，在法定期限

内向商标评审委员会申请复审，国家工商行政管理总局商标评审委员会（以下简称“商标评审委员会”）依据 2013 年《中华人民共和国商标法》（以下

简称“2013 年《商标法》”）第十一条第一款第（三）项和第三十四条的规定决定对诉争商标的复审申请予以驳回。

腾讯公司不服商标评审委员会的商标驳回复审决定，向北京知识产权法院提起行政诉讼。

北京知识产权法院根据 2013 年《商标法》第八条、第十一条规定，认定诉争商标的声音整体上在其指定使用的服务项目上能够起到标识服务来源的

功能，判决被诉决定的主要证据不足、适用法律错误，依法应予撤销。

（2）裁判援引及适用

北京知识产权法院在判决中提到：本案的争议焦点为诉争商标是否具有显著性。对于声音商标是否具有显著性的判断，除应遵循对传统商标是否具

有显著性的基本判断原理、标准与规则外，还应结合声音商标声音的时长及其构成元素的复杂性等因素，综合考察其整体在听觉感知上是否具有可起到

识别作用的特定节奏、旋律、音效，从而对其可否起到区分商品或服务来源的作用作出判断。本案诉争商标虽然仅由同一声音元素“嘀”音构成且整体

持续时间较短，但诉争商标包含六声“嘀”音，且每个“嘀”音音调较高、各“嘀”音之间的间隔时间短且呈连续状态，诉争商标整体在听觉感知上形

成比较明快、连续、短促的效果，具有特定的节奏、音效，且并非生活中所常见，因此，其并不属于被诉决定所认定的声音整体较为简单的情形。诉争

商标所依附的 QQ软件作为即时通讯软件持续使用的时间长、范围广泛、市场占比份额较大、使用群体所涉及的领域众多，基于上述分析可以认定，诉争

商标的声音整体上在其指定使用的服务项目上能够起到标识服务来源的功能。

2、关于颜色组合商标的注册：葛兰素集团有限公司与国家工商行政管理总局商标评审委员会商标异议复审行政纠纷案。[3]

（1）案情

葛兰素集团有限公司（以下简称“葛兰素公司”）于 2007 年 7 月 4 日向商标局提出第 6146973 号颜色组合商标（以下简称“申请商标”）的注册申

请，指定使用在第 10 类的“吸入器”商品上。商标局以申请商标作为颜色商标用在指定商品上缺乏显著性为由，对申请商标的注册申请予以驳回。葛兰

素公司不服商标局上述驳回通知，在法定期限内向商标评审委员会申请复审，商标评审委员会决定予以驳回。
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葛兰素公司不服商标评审委员会的商标驳回复审决定，向北京市第一中级人民法院提起行政诉讼。北京市第一中级人民法院以申请商标仅由深紫色

和浅紫色组合而成，用在指定使用商品上不易被相关公众作为商标加以识别，不具有商标应有的显著特征为由，驳回葛兰素公司的诉讼请求。

葛兰素公司不服一审判决，向北京市高级人民法院提起上诉。北京市高级人民法院认为葛兰素公司的相关上诉理由成立，予以支持。

（2）裁判援引及适用

北京市高级人民法院在判决中提到：本案中，申请商标系作为颜色组合商标申请注册的，因此，对于申请商标在其指定使用商品上是否具有显著特

征、能否作为商标注册，应当以该颜色组合这一可视性标志作为主要的审查对象。被诉决定将申请商标界定为图形商标并据此作出审查，显然属于审查

的基础事实错误，其在此基础上得出的审查结论当然不能成立。因此，被诉决定的作出缺乏合法性，依法应予撤销。原审判决在已查明被诉决定存在明

显错误的基础上，未对被诉决定予以撤销亦属不当，本院一并予以纠正。

涉案商标注册信息

3、关于三维标志商标的注册：江苏双沟酒业股份有限公司与国家工商行政管理总局商标评审委员会商标异议复审行政纠纷案。[4]

（1）案情

江苏双沟酒业股份有限公司（以下简称“双沟公司”）于 2013 年 8 月 6 日向商标局提出第 13038978 号“蘇生态蘇酒及图”商标（以下简称“申请

商标”）的注册申请。商标局认为该商标与贵州青酒厂在类似商品上已注册的第 7565572 号“生态青酒”商标近似；该商标中含“生态”，用在指定商

品上易使消费者对商品品质产生误认，造成社会的不良影响；因此，驳回了商标注册申请。双沟公司不服商标局的上述驳回决定，于 2014 年 9 月 12 日

向商标评审委员会申请复审。商标评审委员会经审理，依照《商标法》第十条第一款第（七）项、第三十条和第三十四条的规定,于 2015 年 1 月 12 日作

出被诉决定，对诉争商标在复审商品上的注册申请予以驳回。双沟公司不服商标评审委员会的商标驳回复审决定，向北京知识产权法院提起行政诉讼。

北京知识产权法院依照《行政诉讼法》第七十条第（二）、（六）项之规定判决：一、撤销被诉决定；二、商标评审委员会重新作出复审决定。

商标评审委员会不服原审判决，提起上诉，北京市高级人民法院依据《商标法》第三十条、第八条、第十条第一款第（七）项规定做出判决，认为

商标评审委员会的上诉理由缺乏事实和法律依据，对其上诉请求不予支持；驳回上诉，维持原判。

（2）裁判援引及适用

北京市高级人民法院判决中提到：本案中，申请商标由汉字“蘇”、“生态蘇酒”图形及酒瓶形状的三维标志组合而成，并且指定了颜色，属于由

文字、图形、三维标志及颜色组合而成的商标。虽然“蘇”、“生态蘇酒”便于呼叫和记忆，属于申请商标的显著识别部分之一，但是申请商标中的三

维标志部分是相关文字、图形的载体，是申请商标整体不可忽视的组成部分，在商标的显著特征判断和近似性比对过程中具有举足轻重的作用。同时，

申请商标指定使用的颜色对于申请商标的整体视觉效果也具有限定作用，在近似性对比过程中也不应予以忽视。
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4、国知局惩戒非正常申请等决定(18 份)（知产库）

国知惩戒决字〔2019〕5 号

代理机构：北京轻创知识产权代理有限公司

机构代码：11212

负责人：杨立

股东：王新生、尉保芳、赵秀斌、何佩英、王澎、杨立

地址：北京市海淀区莱圳家园 18 号楼 3 层 3011 室

惩戒事由：

北京轻创知识产权代理有限公司（下称北京轻创）存在从事非正常申请专利行为。

具体事实：

2018 年 4—5 月，北京轻创为申请人“佛山迁宇科技有限公司”“佛山市粤三胖农业科技有限公司”代理提交了 60 件内容明显相同或不同组分等简

单替换的发明专利申请，该行为属于《关于规范专利申请行为的若干规定》（国家知识产权局第七十五号令）第三条第（一）、（三）项规定的非正常

申请专利的行为。该批申请主题涉及各种饲料或饲料添加剂等配方，其特点为：部分申请存在内容明显相同情况，例如“一种用于防治鸡痛风病的鸡饲

料及其制备方法（2018103578153）”与“一种用于防治鸡传染性法氏囊病的鸡饲料（2018103578172）”，除主题名称外，技术方案明显相同；部分申

请存在不同组分等简单替换的情况，例如“一种防治鸡新城疫的饲料添加剂（2018103578191）”、“一种防治禽霍乱的饲料添加剂（2018103578327）”

专利申请的技术方案，区别仅在于饲料添加剂配方中部分组分、配比的简单替换。

2018 年 7 月，国家知识产权局对北京轻创进行约谈。约谈结束后，北京轻创提交了《关于专利申请案件自查及整改报告》，称由于质检漏洞造成案

件递交出现问题，主要是由于案件重复提交后未及时办理撤案等原因造成，并提出主动撤回包括“佛山迁宇科技有限公司”提交的 18 件专利申请、“佛

山市粤三胖农业科技有限公司”提交的 11 件专利申请在内的 48 件专利申请。

以上事实有以下证据材料为证：

一、北京轻创代理提交的相关专利申请文件；

https://mp.weixin.qq.com/s/9nTxLgA-E3j3i7eMx4Q3Pw
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二、谈话笔录；

三、北京轻创提交的《关于专利申请案件自查及整改报告》。

北京轻创的上述行为构成《关于规范专利申请行为的若干规定》第三条第（六）项规定的非正常申请专利的行为，违反了《关于规范专利申请行为

的若干规定》第二条的规定，属于修订前的《专利代理条例》第二十四条第（四）项“从事其他非法业务活动的”行为。

国家知识产权局于 2019 年 1 月 15 日发出《专利代理惩戒意见告知书》（国知惩戒函字〔2019〕5 号），依法告知北京轻创拟对其作出警告的惩戒决

定的事实、理由、证据以及其依法享有的权利。

2019 年 1 月 28 日，国家知识产权局收到北京轻创的书面陈述，称涉案的 60 件非正常专利申请在递交前已向客户提出可能被认定为非正常申请的建

议，但客户仍强烈坚持递交，北京轻创本着维护申请人的知识产权利益的思维而递交，有情非得已的难处。

我局认为，陈述材料中未提交影响事实认定的实质性证据，北京轻创的上述申辩理由不能成立。

惩戒决定：

北京轻创实施的上述行为发生在修订后的《专利代理条例》施行前，应当适用修订前的《专利代理条例》。现根据修订前的《专利代理条例》第二

十四条的规定，决定给予北京轻创警告的处罚。

当事人如对本惩戒决定不服，可在收到本决定之日起 60 日内向国家知识产权局申请行政复议，也可以在收到本决定书之日起 6 个月内向有管辖权的

人民法院提起行政诉讼。复议和诉讼期间，上述决定不停止执行。

国家知识产权局

2019 年 3 月 26 日

国知惩戒决字〔2019〕14 号

姓 名：王术兰

资格证号：1111553

所在机构：北京超凡志成知识产权代理事务所（普通合伙）

惩戒事由：
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王术兰作为北京超凡志成知识产权代理事务所（普通合伙）（下称超凡志成）的专利代理师，存在从事非正常申请专利的行为。

具体事实：

超凡志成于 2017 年 4 月-2018 年 7 月为江苏、浙江等省份多名申请人代理提交 75 件内容明显相同的专利申请，该批申请涉及多个主题。2017 年 9
月 20 日为申请人“成都秦川物联网科技股份有限公司”代理提交了 88 件不同部件简单替换的专利申请，该批申请主题涉及物联网领域的多个主题。2017
年 8 月、12 月为申请人“成都市一心化工有限责任公司”代理提交了 9 件不同材料简单替换的专利申请，该批申请涉及肥料及其制备方法。以上专利申

请中的 101 件属于《关于规范专利申请行为的若干规定》（国家知识产权局令第七十五号）第三条第（一）、（三）项的非正常专利申请，违反了《关

于规范专利申请行为的若干规定》第二条的规定，干扰专利审查工作的正常进行。

王术兰是涉案非正常申请中 54 件申请的署名代理师。

以上事实有以下证据材料为证：

一、超凡志成代理提交的相关专利申请文件；

二、谈话笔录；

三、超凡志成提交的《自查整改情况说明》。

王术兰代理提交非正常专利申请的行为，干扰了专利审查工作的正常进行。

国家知识产权局于 2019 年 1 月 15 日发出《专利代理惩戒意见告知书》（国知惩戒函字〔2019〕14 号），依法告知王术兰拟对其作出警告处罚的事

实、理由、证据以及其依法享有的权利。在规定的期限内，王术兰未向国家知识产权局提出陈述和申辩或者听证申请。

惩戒决定：

根据《专利代理惩戒规则（试行）》第七条第（五）项、《关于规范专利申请行为的若干规定》第四条第（五）项的规定，决定给予王术兰警告的

处罚。

当事人如对本惩戒决定不服，可在收到本决定之日起 60 日内向国家知识产权局申请行政复议，也可以在收到本决定书之日起 6 个月内向有管辖权的

人民法院提起行政诉讼。复议和诉讼期间，上述决定不停止执行。

国家知识产权局

2019 年 3 月 26 日
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国知惩戒决字〔2019〕15 号

姓 名：杨立

资格证号：1108066

所在机构：北京轻创知识产权代理有限公司

惩戒事由：

北京轻创知识产权代理有限公司（下称北京轻创）存在从事非正常申请专利的行为（已另案处理）。杨立作为北京轻创负责人，对上述违法行为和

后果负有不可推卸的责任，干扰了专利审查工作的正常进行。

具体事实：

北京轻创于 2018 年 4-5 月为申请人“佛山迁宇科技有限公司”“佛山市粤三胖农业科技有限公司”代理提交了 60 件内容明显相同或不同组分等简单

替换的发明申请，构成《关于规范专利申请行为的若干规定》（国家知识产权局第七十五号令）第三条第（六）项规定的非正常申请专利的行为，违反

了《关于规范专利申请行为的若干规定》第二条的规定，属于修订前的《专利代理条例》第二十四条第（四）项“从事其他非法业务活动的”行为。

杨立作为北京轻创负责人，对上述违法行为和后果负有不可推卸的责任，干扰了专利审查工作的正常进行。

以上事实有以下证据材料为证：

一、北京轻创代理提交的相关专利申请文件；

二、谈话笔录；

三、北京轻创提交的《关于专利申请案件自查及整改报告》。

国家知识产权局于 2019 年 1 月 15 日发出《专利代理惩戒意见告知书》（国知惩戒函字〔2019〕15 号），依法告知杨立对其作出警告处罚的事实、

理由、证据，并告知杨立依法享有陈述和申辩的权利。

2019 年 1 月 28 日，我局收到杨立的书面陈述。在该陈述中，杨立未提交任何影响事实认定的实质性证据，也未对其代理提交非正常申请的违法事实

作出合理的解释，我局认为杨立的申辩理由不能成立。

惩戒决定：
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根据《专利代理惩戒规则（试行）》第七条第（五）项、《关于规范专利申请行为的若干规定》第四条第（五）项的规定，决定给予杨立警告的处

罚。

当事人如对本惩戒决定不服，可在收到本决定之日起 60 日内向国家知识产权局申请行政复议，也可以在收到本决定书之日起 6 个月内向有管辖权的

人民法院提起行政诉讼。复议和诉讼期间，上述决定不停止执行。

国家知识产权局

2019 年 3 月 26 日

医药知产综合资讯

5、无效宣告案例----补充实验数据的审查（专利轩）

导读: 2017 年国知局修改了《专利审查指南》第二部分第十章“关于化学领域发明专利申请的若干规定”，将第 3.4 节“关于实施例”中涉及补交的

实验数据的内容增加至 3.5 节“关于补交的实验数据”中，并将“申请日之后补交的实施例和实验数据不予考虑”修改为“对于申请日之后补交的实验数

据，审查员应当予以审查。补交实验数据所证明的技术效果应当是所属技术领域的技术人员能够从专利申请公开的内容中得到的”。

一、背景

专利号：201110029600.7

发明名称：含有缬沙坦和 NEP 抑制剂的药物组合物

专利权人：诺华股份有限公司

无效宣告请求人：戴锦良

审查决定号：34432

审查结论：全部无效

https://mp.weixin.qq.com/s/-gjFNR2AY0qEK6AhBGcdSg
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该专利保护一种包含沙库巴曲和缬沙坦的药物组合物，“沙库巴曲缬沙坦钠片”，就是有名的心血管类药诺欣妥(Entresto)。案件双方争议焦点之一

在于能否接受申请日后补交的实验数据以证明发明取得了预料不到的技术效果。

该专利授权公告的权利要求如下：

1.一种药物组合物，其包含(i)AT 1-拮抗剂缬沙坦或其可药用盐和(ii) N-(3-羧基-1-氧代丙基)-(4S)-对-苯基苯基甲基)-4-氨基-2R-甲基丁酸乙酯或 N-(3-羧基

-1-氧代丙基)-(4S)-对-苯基苯基甲基)-4-氨基-2R-甲基丁酸或其可药用盐以及可药用载体。

2.如权利要求 1 所述的药物组合物，其中 N-(3-羧基-1-氧代丙基)-(4S)-对-苯基苯基甲基)-4-氨基-2R-甲基丁酸乙酯是其三乙醇胺盐或其三(羟基甲基)氨基

甲烷盐。

3.如权利要求 1 所述的药物组合物，其还包含利尿剂。

4.一种药物包，其在独立的容器中包含单包装的药物组合物，其在一个容器中包含含有 N-(3-羧基-1-氧代丙基)-(4S)-对-苯基苯基甲基)-4-氨基 -2R-甲基

丁酸乙酯或 N-(3-羧基-1-氧代丙基)-(4S)-对-苯基苯基甲基)-4-氨基 -2R-甲基丁酸的药物组合物，在第二个容器中包含含有缬沙坦的药物组合物。

二、请求人诉求和证据

无效宣告请求人认为：涉案专利说明书公开不充分，不符合专利法第 26 条第 3 款的规定；权利要求 1-4 得不到说明书的支持，不符合专利法第 26
条第 4 款的规定；权利要求 1-4 的保护范围不清楚，不符合专利法实施细则第 20 条第 1 款的规定；权利要求 1-4 不具备创造性，不符合专利法第 22 条第

3 款的规定，请求宣告本专利权利要求 1-4 全部无效。

关于涉案专利说明书公开不充分，无效宣告请求人认为：本专利要解决的技术问题是提供一种具有协同效果的治疗或预防高血压等多种疾病的药物

组合物。而本专利说明书以“断言式结论”的方式记载了缬沙坦与中性内肽酶抑制剂（以下简称 NEP 抑制剂）可以产生协同作用，并未披露和记载实验

方法，缺乏用来证明两种药物之间存在协同作用的实验证据，也没有公开与缬沙坦组合的具体 NEP 抑制剂，以及二者的用量比例，而附件 7（第 14275
号无效宣告请求审查决定）和 8（第 22154 号无效宣告请求审查决定）显示联合用药时用量比例是重要的。而且，本专利公开了药物组合物具有多种用途，

但是说明书中没有实验数据支持该组合物具有所述的用途，也没有公开药物的协同效果出现在所有的疾病中，还是特定的疾病。

三、专利权人反证

专利权人在意见陈述书中，主张在授权公告文本的基础上，删除权利要求 2 和 3、以及权利要求 1 和 4 中涉及“N-(3-羧基-1-氧代丙基)-(4S)-对-苯基苯

基甲基)-4-氨基-2R-甲基丁酸或其可药用盐”的技术方案。

专利权人修改后的权利要求书如下：
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1. 一种药物组合物，其包含(i)AT 1-拮抗剂缬沙坦或其可药用盐和(ii)N-(3-羧基-1-氧代丙基)-(4S)-对-苯基苯基甲基)-4-氨基-2R-甲基丁酸乙酯或其可药用

盐以及可药用载体。

2. 一种药物包，其在独立的容器中包含单包装的药物组合物，其在一个容器中包含含有 N-(3-羧基-1-氧代丙基)-(4S)-对-苯基苯基甲基)-4-氨基-2R-甲基

丁酸乙酯的药物组合物，在第二个容器中包含含有缬沙坦的药物组合物。

此外，专利权人提交了包括反证 1 和 3 在内的证据，用于证明该专利涉及的组合物相对于单独给药具有预料不到的技术效果。反证 1 和 3分别是 Randy
Lee Webb（发明人之一）在本专利的同族美国申请审查期间所提交声明的复印件及中文译文。

关于说明书公开不充分，专利权人认为：首先，在附件 9 第 71217 号复审决定中，专利复审委员会认定本专利说明书与现有技术已经清楚地公开了

缬沙坦与 NEP 抑制剂都是抗高血压药，二者组合后对于高血压的治疗效果是本领域技术人员可以预见的，不属于必须依赖实验结果加以证实才能成立的

情形，因此本专利说明书达到公开充分的要求，符合专利法第 26 条第 3 款的规定。其次，本专利的说明书清楚地说明了本专利的组合物所包含的组分的

名称、结构、来源、施用途径、剂量、配制等，还清楚地描述了两种组分的抗高血压活性以及评价二者组合后的抗高血压作用的实验模型和方法。本领

域技术人员根据说明书公开的内容能够实施本专利所要求保护的组合物，并能预期该组合物对高血压具有治疗作用。

关于创造性，专利权人认为：本专利权利要求 1 和 2 的技术方案取得了预料不到的技术效果。本专利说明书记载了本发明的组合物相对于单独给药

具有预料不到的技术效果。反证 1 和反证 3 的实验数据佐证了缬沙坦和 N-(3-羧基-1-氧代丙基)-(4S)-对-苯基苯基甲基)-4-氨基-2R-甲基丁酸乙酯组合在降血

压方面的协同作用。另外，从反证1中可以看出ACE/NEP双重抑制剂降血压效果显著高于单独使用缬沙坦或单独使用NEP抑制剂N-(3-羧基-1-氧代丙基)-(4S)-
对-苯基苯基甲基)-4-氨基-2R-甲基丁酸乙酯，也高于缬沙坦和 N-(3-羧基-1-氧代丙基)-(4S)-对-苯基苯基甲基)-4-氨基-2R-甲基丁酸乙酯的组合，由此，本领域

技术人员不可能有动机用选择性的 NEP 抑制剂替换附件 11 中 ACE/NEP 双重抑制剂如奥马曲拉。

四、补充实验数据的审查

本案中，虽然血管紧张素Ⅱ受体阻滞剂与利尿剂合用属于能够获得协同作用效果的联合用药，但是血管紧张素Ⅱ受体阻滞剂与 NEP 抑制剂的组合具

有协同作用的效果不在公知常识范围内，本领域技术人员无法预期二者具有协同作用。所以专利权人声称缬沙坦和 N-(3-羧基-1-氧代丙基)-(4S)-对-苯基苯

基甲基)-4-氨基-2R-甲基丁酸乙酯组成的组合在降血压方面具有协同作用，需要药效实验加以证实。

药效实验通常包括实验方法、实验数据和结果、实验结论等，其中实验方法相对容易获得，例如可以借鉴已知的试验方法，实验数据和结果对于证

明药物效果发挥着决定性作用，实验结论则建立在实验数据的统计分析结果基础之上。本专利说明书第 0047-0062 段公开了动物模型、给药方法、每日剂

量、检测指标等实验方法，第 0063 段公开的“所获得的结果表明本发明的组合具有意想不到的治疗作用”属于实验结论，但说明书并没有公开具体的实

验数据或结果。在本领域技术人员无法预期协同效果的前提下，没有实验数据和结果为基础的实验结论不能使本领域技术人员确认药物的协同效果。

专利权人提交的反证 1 和反证 3 属于申请日后补交的实验数据，其目的在于证明缬沙坦和 N-(3-羧基-1-氧代丙基)-(4S)-对-苯基苯基甲基)-4-氨基-2R-甲
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基丁酸乙酯的药物组合物在高血压动物模型中具有降低平均动脉压的协同作用。该数据是申请日后补交的，不属于专利原始申请文件记载和公开的内容，

也不是本专利的现有技术内容，根据先申请制原则和专利制度以公开换保护的本质，接受该数据的前提必须是其所证明的技术效果是从原说明书能够得

到的。如前所述，缬沙坦和 N-(3-羧基-1-氧代丙基)-(4S)-对-苯基苯基甲基)-4-氨基-2R-甲基丁酸乙酯的协同效果不属于本领域技术人员从原说明书能够得到

的技术效果。因此，反证 1 和反证 3 不能用于认定本专利的技术效果。

文/源：精金石 作者：文静

盈科瑞﹒知识产权中心

2019年 3月 29日

科技项目篇（2019/3/23~2019/3/29）

国家级

1、科技部火炬中心关于开展 2018年度国家级科技企业孵化器免税审核工作的通知 科技部火炬中心（2019-3-25）

经国务院批准，现就科技企业孵化器（含众创空间，以下简称孵化器）有关税收政策通知如下：

一、自 2016年 1月 1 日至 2018年 12月 31日，对符合条件的孵化器自用以及无偿或通过出租等方式提供给孵化企业使用的房产、土地，免征房产

税和城镇土地使用税；自 2016年 1月 1日至 2016年 4月 30日，对其向孵化企业出租场地、房屋以及提供孵化服务的收入，免征营业税；在营业税改征

增值税试点期间，对其向孵化企业出租场地、房屋以及提供孵化服务的收入，免征增值税。

二、符合非营利组织条件的孵化器的收入，按照企业所得税法及其实施条例和有关税收政策规定享受企业所得税优惠政策。

http://www.ctp.gov.cn/kjb/tzgg/201903/80cf8ed7e03c41009272de0fd1f499c9.shtml
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三、享受本通知规定的房产税、城镇土地使用税以及营业税、增值税优惠政策的孵化器，应同时符合以下条件：

（一）孵化器需符合国家级科技企业孵化器条件。国务院科技行政主管部门负责发布国家级科技企业孵化器名单。

（二）孵化器应将面向孵化企业出租场地、房屋以及提供孵化服务的业务收入在财务上单独核算。

（三）孵化器提供给孵化企业使用的场地面积（含公共服务场地）应占孵化器可自主支配场地面积的 75%以上（含 75%）。孵化企业数量应占孵化

器内企业总数量的 75%以上（含 75%）。

公共服务场地是指孵化器提供给孵化企业共享的活动场所，包括公共餐厅、接待室、会议室、展示室、活动室、技术检测室和图书馆等非盈利性配

套服务场地。

四、本通知所称“孵化企业”应当同时符合以下条件：

（一）企业注册地和主要研发、办公场所必须在孵化器的孵化场地内。

（二）新注册企业或申请进入孵化器前企业成立时间不超过 2年。

（三）企业在孵化器内孵化的时间不超过 48个月。纳入“创新人才推进计划”及“海外高层次人才引进计划”的人才或从事生物医药、集成电路设计、

现代农业等特殊领域的创业企业，孵化时间不超过 60个月。

（四）符合《中小企业划型标准规定》所规定的小型、微型企业划型标准。

（五）单一在孵企业入驻时使用的孵化场地面积不大于 1000平方米。从事航空航天等特殊领域的在孵企业，不大于 3000平方米。

（六）企业产品（服务）属于科学技术部、财政部、国家税务总局印发的《国家重点支持的高新技术领域》规定的范围。

五、本通知所称“孵化服务”是指为孵化企业提供的属于营业税“服务业”税目中“代理业”“租赁业”和“其他服务业”中的咨询和技术服务范围内的服务，

改征增值税后是指为孵化企业提供的“经纪代理”“经营租赁”“研发和技术”“信息技术”和“鉴证咨询”等服务。

六、省级科技行政主管部门负责定期核实孵化器是否符合本通知规定的各项条件，并报国务院科技行政主管部门审核确认。国务院科技行政主管部

门审核确认后向纳税人出具证明材料，列明用于孵化的房产和土地的地址、范围、面积等具体信息，并发送给国务院税务主管部门。
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2、关于推荐 2019年度国家小型微型企业创业创新示范基地的通知 工业和信息化部中小企业局（2019-3-26）

依据《国家小型微型企业创业创新示范基地建设管理办法》(工信部企业〔2016〕194号，以下简称《管理办法》)，现就推荐 2019年国家小型微型企

业创业创新示范基地(以下简称示范基地)有关事项通知如下：

一、按照自愿原则进行申报，符合条件的申报单位向所在地省级中小企业主管部门提出申请。

二、各省级中小企业主管部门要按照《管理办法》的要求做好推荐工作，每个省、自治区、直辖市推荐的示范基地数量不超过 4个，计划单列市、

新疆生产建设兵团推荐的示范基地数量不超过 2个。

三、根据《管理办法》第十七条规定，示范基地每次公告有效期为三年。2016年公布的示范基地将于 2019年 12月 31日有效期满，原示范基地可自

愿重新申报。

四、请于 5 月 20日前将推荐文件、《推荐国家小型微型企业创业创新示范基地汇总表》(格式见附件)、《国家小型微型企业创业创新示范基地推荐

表》和被推荐单位的申报材料等纸质件一式两份报送工业和信息化部(中小企业局创业创新服务处)，同时请以省为单位，将全部材料电子文档刻成光盘一

并报送。

五、请各省级中小企业主管部门不要超报，超报材料一律不予受理，敬请理解。

联系电话：010-68205301

北京市

1、关于申报 2018年支持博士后工作资金的通知 中关村科技园区昌平园管理委员会（2019-3-24）

按照《中关村科技园区昌平园管理委员会支持博士后（青年英才）工作资金管理办法》的有关要求，为了做好 2018年度博士后工作资金的申请、发

放工作，现将有关事项通知如下：

各设站单位于 2019年 3月 29日上午 12点前，按如下要求向中关村科技园区昌平园管委会提交 2018年度工作总结、博士后工作资金申请表及相关

材料。

http://202.106.120.178/cms/news/100003/0000000700/2019/3/26/5d22f2dac68d450aad6a8d91a0593c4b.shtml
http://www.bjchp.gov.cn/cpqzf/315734/tzgg27/4926811/index.html


盈科瑞·科技信息周报第 60期

15

一、申报单位范围

在中关村科技园区昌平园范围内注册、纳税的博士后科研工作站、企业分站设站企业。

二、支持方向

博士后工作资金通过生活补贴、业务交流活动、综合考评三项进行支持。

三、报送方式

根据支持项目的具体要求，提交纸质材料一式三份及电子版。

四、报送材料内容

1、生活补贴

博士后工作资金申请表；《博士后进站审核表》复印件、《博士后研究人员工作期满审批表》等博士后进、出站证明材料。申请生活补贴的博士后，

需在站工作半年以上，中途退站者不得申报。

2、业务交流活动

博士后工作资金申请表；业务交流活动方案；活动中产生的费用票据复印件；相关证明材料（包括活动影像、图片资料、签到表、会议通知、培训

材料等）。申请该项支持，必须是各博士后科研工作站、企业分站作为主办方或承办方组织的活动。

3、综合考评

区博士后工作办公室成立考评小组，对 2018年度博士后设站单位的日常管理、信息报送、在站项目、在站人数、各类资助的相关证明材料复印件及

课题进展、中期考评等多方面进行综合考评。日常管理包括博士后进出站信息、相关工作专管人员信息等；信息报送方面，除一般性日常工作信息外，

可重点围绕博士后工作存在问题、建议及科研项目在区内落地转化情况进行报送。需报送博士后工作资金申请表，相关证明材料（包括博士后管理相关

制度、项目立项表、项目中期考核表或项目结题报告、获得各级资助批文及 5条反映博士后日常工作信息等）。

五、已获得 2018年《昌平区深化人才工作机制改革创新推进高层次科技人才集聚发展工程实施意见》中强化人才创新创业孵化机制（指博士后政策）

相关支持的，不得重复申报。
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六、报送联系方式

联系人： 张静 电话： 89705405

邮箱： zyyglbgs@163.com 地址：昌平区定泗路 238号达华会馆 252室

盈科瑞﹒科技项目中心

2019年 3月 29日

医药信息篇（2019/3/25~2019/3/29）

国家级

1、关于对印度艾穆阿埃有限公司呋塞米原料药暂停进口通关备案的公告（2019年 第 23号）

近期，国家药监局对印度艾穆阿埃有限公司（英文名：AMRI India Pvt. Ltd.）组织开展药品境外生产现场检查，检查品种为呋塞米原料药（英文名：

Furosemide）。检查发现该企业：呋塞米原料药生产过程中变更反应条件和部分原材料的投料量，未基于研究情况向我国药品监管部门申报补充申请；未

mailto:zyyglbgs@163.com
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/335882.html
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按照注册标准制定质量标准，放行检测项目部分项目与进口药品注册标准不一致；工艺参数及质量标准等变更的研究与验证不充分，对产品质量影响的

评估不足；生产车间洁净区的设计和管理对污染、交叉污染及混淆的控制不到位。综合评定认为，该品种生产不符合我国《药品生产质量管理规范（2010
年修订）》。国家药监局决定，自即日起，各进口口岸药品监管部门暂停发放该产品的进口通关凭证。

国家药监局

2019年 3月 20日

2、关于对印度法速达制药公司氯雷他定原料药暂停进口通关备案的公告（2019年第 22号）

近期，国家药监局对印度法速达制药公司（Vasudha Pharm Chem Limited）组织开展药品境外生产现场检查，检查品种为氯雷他定原料药（英文名：

Loratadine）。检查发现该企业：氯雷他定原料药变更了部分生产工艺、工序及设备而未向中国药品监管部门申报；工艺参数及质量标准变更的研究与验

证不充分。综合评定认为，该品种生产不符合我国《药品生产质量管理规范（2010年修订）》要求。国家药监局决定，自即日起，各进口口岸药品监督

管理部门暂停发放该产品的进口通关凭证。

国家药监局

2019年 3月 20日

3、关于发布化学仿制药参比制剂遴选与确定程序的公告（2019年第 25号）

为规范仿制药审评和一致性评价工作，优化工作程序，强化服务指导，保证公平、公正、公开，国家药品监督管理局组织制定了《化学仿制药参比

制剂遴选与确定程序》，现予发布。

本公告自发布之日起实施，原国家食品药品监督管理总局于 2016年 5月发布的《关于发布仿制药质量和疗效一致性评价参比制剂备案与推荐程序的

公告》（2016年第 99号）同时废止，原发布的参比制剂相关文件与本公告不一致的，以本公告为准。

附件：化学仿制药参比制剂遴选与确定程序

国家药监局

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/335881.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/335958.html
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/uL28qO6u6Rp7fC1sbSqbLOscjWxrzB5eDRodPryLe2qLPM0PIuZG9j.doc
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2019年 3月 25日

4、国家药监局综合司公开征求古代经典名方中药复方制剂及其物质基准申报资料要求（征求意见稿）意见

为落实《古代经典名方中药复方制剂简化注册审批管理规定》，规范古代经典名方中药复方制剂注册申报工作，国家药监局组织起草了“古代经典

名方中药复方制剂及其物质基准的申报资料要求”（征求意见稿），现向社会公开征求意见。请于 2019年 4月 15日前将有关意见以电子邮件形式反馈

至国家药监局药品注册司。

附件 1：古代经典名方中药复方制剂物质基准的申报资料要求（征求意见稿）

附件 2：古代经典名方中药复方制剂申报资料要求（征求意见稿）

附件 3：起草说明

国家药监局综合司

2019年 3月 22日

5、关于第二批临床急需境外新药的公示

为落实国务院常务会议有关会议精神，加快临床急需的境外上市新药进入我国，根据《关于临床急需境外新药审评审批相关事宜的公告》（2018年
第 79号）工作程序，国家药品监督管理局、国家卫生与健康委员会组织有关专家研究论证，遴选出了第二批临床急需境外新药。

现按照程序将第二批临床急需境外新药名单予以公示。如对公示品种提出异议的，可向药审中心提交书面意见并说明理由，同时通过受理邮箱提交

异议资料电子版。

公示期限：2019年 3月 29日～2019年 4月 4日（5个工作日）

国家药品监督管理局药品审评中心

2019年 3月 28日

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2101/335926.html
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/uL28jGjurnFtPq+rbXkwu3vdbQ0qm4tLe91sa8wc7v1sq7+de8tcTJ6rGo18rBz9KqxOjqNX3xPS4rz7uOWjqS5kb2M=.doc
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/uL28jKjurnFtPq+rbXkwu3vdbQ0qm4tLe91sa8wcnqsajXysHP0qrH86Oo1ffH89LivPu45aOpLmRvYw==.doc
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/uL28jOjusbwst3LtcP3LmRvYw==.doc
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314835
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6、关于发布《化学仿制药参比制剂目录（第二十一批）》的公示

根据国家局 2019年 3月 28日发布的《关于发布化学仿制药参比制剂遴选与确定程序的公告》（2019年第 25号），为规范仿制药审评和一致性评价

工作，优化工作程序，强化服务指导，保证公平、公正、公开，我中心组织遴选了第二十一批参比制剂（见附件），现予以公示。

公示期限：2019年 3月 28日～2019年 4月 15日（10个工作日）。

地方级

1、北京市药品监督管理局关于开展药品零售企业执业药师“挂证”行为整治工作的通知

各区药品监督管理部门：

为全面落实药品监管“四个最严”要求，严厉打击执业药师“挂证”行为，根据国家药品监督管理局综合和规划财务司《关于开展药品零售企业执

业药师“挂证”行为整治工作的通知》（药监综药管〔2019〕22号，以下简称“通知”）要求，在我市开展为期 6个月的药品零售企业执业药师“挂证”

行为的专项整治工作。

2、北京市药品监督管理局关于贯彻落实药品上市许可持有人直接报告不良反应工作的通知

各药品生产企业，各药品上市许可持有人，市药品不良反应监测中心、市药品认证管理中心：

依据《国家药品监督管理局关于药品上市许可持有人直接报告不良反应事宜的公告》（2018年第 66号）、《药品不良反应报告和监测管理办法》等

规定，结合我市药品不良反应监测工作实际情况，现将我市落实药品上市许可持有人直接报告不良反应工作有关事宜通知如下，请遵照执行。

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314837
http://syj.beijing.gov.cn/bjfda/zwgk29/gzdt14/tzgg/tz/719387/index.html
http://syj.beijing.gov.cn/bjfda/zwgk29/gzdt14/tzgg/tz/719384/index.html
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一、我市药品上市许可持有人（包括持有药品批准文号的制剂企业，以下统称“持有人”）应建立药物警戒体系，健全药品不良反应监测组织机构，

设立与本企业持有品种相适应的药品不良反应监测部门，配备足够数量并具备适当资质（含学历、培训和实践经验）的管理和操作人员，开展直报药品

不良反应工作。

二、持有人应设立药品安全委员会（或类似职责机构），建立定期风险沟通机制，负责药品安全重大事件的研究与处置，定期进行药物警戒信号的

研判、持续进行获益风险平衡评估，根据评估结果主动提出风险管控措施，确保按照法律法规要求对所持有品种开展直报不良反应工作。

三、持有人的法人代表和企业负责人应当负责提供必要的资源，合理计划、组织和协调，保证药品不良反应监测部门独立履行其职责，确保直报不

良反应工作有序开展。

四、持有人应当指定本单位药品不良反应监测负责人，负责药物警戒体系的建立、运行和维护工作，须经正式任命并具有一定领导职务，作为 24小

时紧急联络人，应向市药品不良反应监测中心登记，变更后应及时重新登记。

五、鼓励持有人自行开展直报不良反应工作。除疫苗品种外，持有人可将直报不良反应工作委托给第三方机构，但持有人对直报不良反应工作的合

规性、完整性和准确性承担全部法律责任。第三方不得再委托。双方应签署委托合同和质量协议，持有人能实时提供证据证明第三方持续合规完成委托

工作。

六、持有人应建立药物警戒数据管理制度，数据应当贯穿产品整个生命周期。数据管理应当遵守归属至人、清晰可溯、同步记录、原始一致、准确

真实的基本要求，鼓励建立与持有品种相适应的计算机化系统和数据库，确保数据可靠性。

七、进口药品如授权注册在北京行政区域内的机构或企业作为其在我国境内的代理人，境外药品上市持有人仅能授权一家机构或企业代表其在我国
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境内履行直报不良反应工作的全部法律责任。代理人不得再进行委托。境外药品上市持有人及其代理人应签署委托合同和质量协议，若在北京设有进口

分包装企业的，应签署三方委托合同和质量协议并明确三方各自责任。境外药品上市持有人及其代理人应接受药品监督管理部门的延伸检查。

八、若持有人所属集团总部在北京设有专门药品不良反应监测部门，可由该监测部门统一承接集团所有持有人的直报不良反应工作，集团总部与各

持有人之间须建有良好的沟通机制，使所属持有人及时掌握所持有药品不良反应监测信息，确保品种风险平衡变化能及时监测、评估、管理并按要求报

告。

九、市药品不良反应监测中心应按照规定做好全市药品不良反应监测工作的技术审核，结合北京市实际情况研究制定我市持有人直报不良反应的技

术要求，受市局委托组织持有人直报不良反应的专门检查，对持有人直报不良反应做好宣传、培训和技术指导。

十、市药品认证管理中心应将持有人直报不良反应情况纳入药品 GMP跟踪检查计划，市药品不良反应监测中心参与检查并提供技术支持。检查发现

可能涉及产品质量隐患的，应立即报告市局。

十一、市局视情况将直接组织对持有人直报不良反应工作进行飞行检查。对持有人不履行直接报告责任、严重违反有关规定、不能控制药品安全风

险等行为依法严肃查处。

3、广东省药品监督管理局关于推进药品上市许可持有人制度试点工作有关事项的通知

各有关单位：

我省开展药品上市许可持有人（以下简称持有人）制度试点以来，发布了《广东省食品药品监督管理局药品上市许可持有人制度试点工作实施方案》

（粤食药监局注〔2016〕139号）等工作文件，试点工作取得阶段性成效。为加快推进持有人制度试点工作，进一步探索持有人的权利义务和法律责任、

http://mpa.gd.gov.cn/xwdt/tzgg/content/post_2266071.html
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委托生产中的质量管理体系和生产销售全链条的责任体系、跨区域药品监管机构监管衔接、职责划分以及责任落地等事宜，现就试点中有关事项通知如

下：

一、试行持有人生产质量管理报告制度。

二、优化试点期间持有人申请及委托生产申请办理流程。

三、规范持有人销售药品行为。

四、及时总结试点经验。


