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在医药领域的公司并购或是上市过程中，知识产权方面的尽职调查一直是

其所处的技术密集型行业的关键方面之一。原研药公司如果对药品的知识产权

保护不到位，或存在药品被仿制的风险，则可能会丧失原研药独占市场的地

位；对于仿制药公司，如果未进行充分的F T O(自由实施 )分析，可能会导致研

发的产品因专利壁垒而无法预期上市。无论是上述哪一种情形，无疑都会对于

公司的上市、预期的收益产生重大不利影响。

尤其是在并购交易或投资的目的是为了获取相关知识产权或者目标公司以

技术为基础的经营活动的情形下，公司或投资方应当将着重于知识产权的深度

调查，进一步关注相关知识产权的质量，特别是权利的稳定性、有无无效风

险、是否能够提供实质保护、有无侵权风险等。因此，知识产权尽调对于医药

公司或者投资者来说是必不可少的工具。基于此，本文试着从知识产权尽调在

商业活动中所扮演的角色入手，阐述其对于医药领域的重要性。

1.  专利申请授权前景分析及专利无效分析

专利申请授权的前景分析和专利无效分析本质上是类似的，都是通过对现

有技术的检索以判断权利的稳定性。具体而言，针对公司已申请的核心专利，

对该专利在公共和收费数据库进行文献检索，以提供授权前景评估。专利布局

（包括专利申请）通常在药品的研发及研发结束阶段进行，授权前景分析这一

步骤可以较为全面地对不确定的专利申请进行评估，根据评估结果来调整专利

布局或进行商业决策。

专利无效分析通常是仿制药公司采取的进攻手段，其可以发生在任何阶

段，主要取决于仿制药的规避路线和产品上市的专利壁垒。通常情况下，对于

难以规避的专利，仿制药公司会选择在药品上市前提起专利无效；对于容易无

效或规避的专利，也会提前做好诉讼的准备。例如，正大天晴药业集团股份有

限公司（仿制药厂， “正大天晴 ”）于2 0 1 8年1月对P f ize r  Lim it ed（原研药

厂， “辉瑞 ”）的枸橼酸托法替布（商品名 “尚杰 ”）核心专利
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（ZL0 0 8 1 6 9 4 1 . 1）提出无效，该专利于2 0 1 8年8月1 3日被国家知识产权局专

利复审委员会宣告全部无效。而正大天晴也于2 0 1 9年9月2 6日首先获得仿制药

的上市许可批准（商品名 “泰研 ”）。

由此可见，专利申请的授权前景及已授权专利的稳定性（被无效的可能）

直接关系到原研药能否独占市场，而对于仿制药来说，原研药的相关专利是其

进入市场的主要技术壁垒，因此对原研药专利的无效分析决定了仿制药是否能

够首先抢占市场。

另一方面，提前做好专利申请授权的前景分析一定程度上能降低后期专利

被无效的风险，例如，在专利申请提交前，根据检索的现有技术对申请文件适

当修改。此外，专利权的稳定性对药品研发的重要性可以从招股说明书中体

现，如江苏吉贝尔药业股份有限公司在其科创板首次公开发行股票招股说明书

（注册稿）所述的，若相关专利申请未能获得授权，可能对公司在研药品的研

发造成不利影响，即知识产权无法得到充分保护的风险。

2.  产品的知识产权保护强度评估

产品的知识产权保护强度评估是对公司主要产品的知识产权保护手段进行

评估，包括其保护形式的合理性，产品是否有核心专利、商标保护、技术秘密

保护，以及保护范围、布局是否合理。如百奥泰首次公开发行股票并在科创板

上市招股说明书中所述的，公司的成功在很大程度上也取决于公司通过知识产

权（主要包括专利权）及非公开的专有技术来保护公司的在研药物免受竞争。

与上述正大天晴无效尚杰产品的核心专利不同，诺华公司的原研药沙库巴

曲缬沙坦钠（商品名 “诺欣妥 ”）的核心专利之一（ZL2 0 111 0 0 2 9 6 0 0 . 7）被无

效后，依然没有仿制药上市，其原因可能在于诺华对产品进行了多方位的专利

布局，涉及到药物组合物、复合物（络合物）、制剂、沙库巴曲类似物、沙库

巴曲盐、其他联合、医药用途以及沙库巴曲中间体等，其相关的另外两个核心

专利（ZL2 0 0 6 8 0 0 0 1 7 3 3 . 0和ZL2 0 1 2 1 0 1 9 1 0 5 2 . 2）保护时间一直持续至2 0 2 6

年11月8日，使得仿制药企业无法进行技术规避。

同样的，拜耳公司的原研制剂利伐沙班片专利（2 0 0 4 8 0 0 3 5 1 0 6 . X）也被

无效，但其显然不是利伐沙班片的核心专利，正大天晴的仿制药于2 0 1 9年8月2

日获批上市，但至今未销售，也是出于专利壁垒的考虑（利伐沙班的化合物专
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利CN1 2 6 2 5 5 1 C于2 0 2 0年1 2月到期）。

前述专利申请授权前景及专利无效分析主要针对的是核心技术的稳定性，

而保护强度评估是基于技术研发到产品商业化的风险考虑，其不再拘泥于某一

项知识产权是否稳定，而是侧重各种知识产权的组合能否达到公司或投资方的

商业目的。因此，产品知识产权保护强度的评估不仅针对原研药产品，对于仿

制药产品来说也是适用的。

3.  产品使用技术方案的自由实施调查（ FTO）

一般而言，对于专利、专利申请、技术的数量、有效期、现行状态、许

可、转让等情况的尽职调查可以判断其目标公司现有权利的本身是否存在瑕疵

或风险，但无法判断产品进入市场后的风险。因此，实务中，律师通常会根据

投资方或公司的需求对某一款产品进行技术方案自由实施调查（ f r ee  t o

o p er a t e，简称 “ F T O”）。进行F T O调查的基本原理在于，仿制药品即使取得

了上市许可、或专利授权、或规避了原研药的某项专利技术，并不代表其上市

销售的行为不会因侵犯某项既有专利权而违反《专利法》。

原研药的研发通常在立项初期进行学术或理论上的文献检索，以确保研发

思路总体上具有独创性，能够达到一定的风险排查目的，但不能构成法律意义

上的风险排查。而对于仿制药来说，F T O调查几乎是必不可少的尽调项目，在

立项阶段，研发人员通常根据原研药的专利信息获取仿制药的关键信息，从而

设计仿制药的技术规避路线，并在仿制药上市前进行F T O调查，其优点在于：

进一步排查关于上市之前未公开的专利，以及排查除原研药核心专利以外的其

他侵权风险。

由于全面的F T O尽职调查的技术性强、责任重大、费用高昂、耗时长，实

践中F T O调查会限制其调查的范围，例如针对核心产品在特定地区进行调查。

F T O调查能对某些商业决策产生重大影响，例如影响收购方是否实施收购等，

可以根据潜在市场的所在国家选择适宜的调查范围。

4.  其他知识产权尽调
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以 “药 ”作为关键字在威科先行法律数据库中进行判决书案情部分的粗略检

索（检索时间2 0 2 0年3月1 2日），得到的知识产权纠纷结果中，除侵权纠纷

外，知识产权合同纠纷占比约6 5 %，而知识产权权属纠纷也占相当的一部分。

可见，知识产权以及技术合同的管理也是医药公司的重要风险排查部分，尤其

是对于药品研发过程中有较多的技术参与方、或有技术转移的情况。

基于此，除前述针对技术内容的专项知识产权尽调外，公司或投资方需要

关注的核查方面还包括：

a .  公司与核心研发人员之间的保密协议、竞业限制协议约定的内容以及竞

业限制补偿金的发放情况。

b .  公司专利管理及保护的内部规章制度，以及对于正在研发过程中的核心

技术的相关保密措施。

c .  公司核心研发人员的工作历程及与其原单位之间的劳动合同、保密协

议、竞业限制协议约定的内容以及竞业限制补偿金的发放情况。

d .  公司竞争对手的产品和专利情况，分析竞争对手产品是否有侵害目标公

司专利权的可能性，或者公司产品（特别是核心产品）是否有侵害竞争对手专

利权的可能性。

上述核查内容的 a) - c )项能够有效排查知识产权权属纠纷、技术秘密泄露的

风险，该风险可能直接影响技术转移的成功率。而相较于前述耗时、耗力的

F T O调查，d )项的核查针对性更强，能够快速地排查公司及竞争对手的侵权风

险，其适合已经对药品的知识产权保护强度或上市前的侵权风险有一定调查基

础的公司。
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