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美国 FDA与 USTPO（专利与商标办公
室）的有效衔接沟通机制被认为是美国药
品专利链接制度的精髓所在。FDA在受理
仿制药申请时，会将相关材料报 USTPO备
案，并得到 USTPO关于该药品专利状态的
信息反馈。在决定药品专利延长期限时，
USTPO通过 FDA出具的药品注册审批所占
用时间来决定其专利延长时间。两大部门
有效联动的结果是有效防止因药品注册申
请保密制度而造成的专利侵权现象，从而
在药品专利和仿制药之间达成有效均衡。

美国药品专利链接制度

链接

阴本报实习记者 王庆 阴李惠钰
连日来，联合利华旗下的家乐浓汤宝在产品

包装上因标注“可能含有”的字样引来众多消费
者的争议。例如，牛肉浓汤宝的包装上标注“可能
含有鱼”，鲜虾靓汤的包装上标注“可能含有大
豆、小麦、鸡蛋、奶制品、鱼”。
为什么要在产品包装上标注这些“莫须有”

的字样？近日，联合利华调味品类市场总监任远
对此作出了解释。其实，“可能含有”正是过敏原
的提示，他表示，虽然在食品原料筛选、生产及分
销的过程中，需要经过多道工序的严格检测，但
仍不可避免含有微量过敏原的可能。联合利华是
本着对消费者健康负责任的态度，才采取这种主
动标识的方式，避免对过敏人群造成潜在危险。

标注过敏原很重要

近年来，美、日、欧盟等发达国家都明确提出
对于导致食物过敏的成分必须明示，国际食品法
典委员会早在 1985年就颁布了《预包装食品标
识法典通用标准》，其中，对预包装食品的强制性
标志中，包括含麸质蛋白的谷物及其制品、甲壳
纲类动物及其制品、蛋类及其制品、鱼类及其制
品、花生、大豆及其制品等食品和配料，都必须在
配料表中加以说明。
食物过敏是一种过敏性疾病，很可能成为某

些严重过敏性疾病的诱因。在一项针对 3974名
15至 24岁健康人群的调查显示，约有 6%的人
曾患有食物过敏。约有 76%的过敏反应是由 8种
常见致敏食品引起的，最常见的致敏食物主要为
水产品、牛奶和鸡蛋，过敏症状主要表现为皮疹、
皮肤瘙痒和消化道症状。

中华医学会副研究员吕相征介绍，在日常生
活中，人们在吃了某种食物后，会出现皮疹、呼吸
急促或困难、腹泻等消化系统或全身性的不良反
应，这些症状都有可能就是由某种食物带来的食
物过敏。
食品过敏的现象越来越严重，这也不得不引

起食品企业的重视。食品企业因不同产品使用同
一条生产线生产，加工设备中极有可能会含有微
量残留，因此，在产品外包装上主动标注“可能含
有 XX过敏原”是很重要的，这也是对某些可能
有食物过敏体质消费者的健康保护行为。
任远表示，家乐是联合利华全球最大的调味

品品牌，每天会有 3.2亿的消费者在使用家乐的
产品。正是因为这样，就更应该确保每一批产品
的质量安全。而标注食品过敏原，是保护消费者
的健康安全的必要举措。

加强对过敏原的控制和管理

除了在食品包装标注过敏原，在食品生产
过程中加强对过敏原的控制和管理也是非常
重要的。联合利华食品质量部的经理张谦表
示，联合利华已经建立了完善的过敏原控制
管理体系，全力打造金字塔般坚固的食品质
量堡垒。
“首先，我们必须要做到过敏原的风险管

理，从产品的研发，到原料的选择、生产加工
控制，直到最后的仓储、运输等等环节，都将
全部纳入我们的风险管理监控体制中去。”张
谦说。
张谦表示，除了制定明确的过敏原管理方针

外，联合利华还建立了过敏原控制清单，清单中
明确地标识出产品或者是原料含有的所有过敏
原信息。在生产中，通过清晰的标识，专用区域储
存，标准处理溢出或泄漏流程，及专业颜色标识
等措施，对含过敏原的物料进行严格的控制和管
理。并通过对有过敏原的生产区域、生产线及储
存区域，进行隔离，以实现过敏原在生产过程中
的严格控制。
除此之外，在生产过程当中，联合利华还制

定了一个合理的安排计划，通过计划去最小化地
减少产品之间的相互交叉和污染。
“在过敏原产品的生产过程当中，要尽量把

含有的过敏原放在最后的工序，避免它对其他生
产设备或者是环节的污染。”张谦说。

严控过敏原 联合利华在行动

资讯

阴本报记者 龙九尊
药品侵犯了别人专利，国家食品药品监督管

理局（SFDA）能否注销其批准文号？前几年的答
案是“是”，现在的答案是“否”。
“我们不希望把行政许可纠纷引到民事纠纷

当中。”10月 18日，在 2011中美医药产业峰会
上，SFDA药品注册司司长张伟明确表示。他说，
此前确实有药品由于专利侵权而遭 SFDA注销
批准文号的案例，但有法律专家认为，没有足够
的法律依据支持 SFDA这样做。
正是源于上述考虑，2007年修订的《药品注

册管理办法》将 SFDA的此项权力取消。张伟说，
对于药品的专利保护，SFDA并非主角，而是配
合型角色，“但会积极参与各部门的协调”。

管理办法 9年三易其稿

实际上，从 2002年至今短短 9年时间中，针
对药品的专利保护问题，《药品注册管理办法》就
三易其稿，SFDA的角色时左时右。

2002年 10月 31日发布的《药品注册管理
办法》（试行）要求，药品注册申请批准后发生专
利权纠纷的，当事人应当自行协商解决，或者通
过司法机关或者专利行政机关解决。

2005年 2月 28日发布的《药品注册管理办
法》则提出，药品注册申请批准后发生专利权纠
纷的，当事人可以自行协商解决，或者通过管理
专利工作的部门或者人民法院解决。
但是，这一版本的《药品注册管理办法》明确

表示，专利权人可以依据管理专利工作的部门的
最终裁决或者人民法院认定构成侵权的生效判
决，向国家食品药品监督管理局申请注销侵权人
的药品批准文号。国家食品药品监督管理局据此
注销侵权人的药品批准证明文件。

2007年 7月 10日发布的《药品注册管理办
法》对此只有简短一句：药品注册过程中发生专
利权纠纷的，按照有关专利的法律法规解决。
为何短短几年时间中，针对药品注册过程中

专利纠纷的条款会有如此大的改动？
张伟在介绍现行《药品注册管理办法》时说，

2007年修订新增了第 18条———SFDA应当将申
请注册的药品的专利及其权属状态在行政机关
网站进行公示。此外，该次修订删掉了（2005版
的）第 12条，亦即 SFDA可以根据有关裁决注销
侵权人批准证明文件的条款。
“我们不希望把行政许可纠纷引到民事纠纷

当中。”张伟说，专利与药品注册属于两个不同的
制度体系，专利关注的是实用性、新颖性和创造
性，主管部门为国家知识产权局。药品注册关注
安全性、有效性和质量可控性，主管部门为 SF-
DA。
“取得专利不等于取得药品批准文号。”张伟

说，“批准文号也不因专利影响是否批准。”这意
味着，一项侵犯他人专利的药品有可能获得 SF-
DA的批准文号，而且也不会因为侵权遭 SFDA
注销。

尽快建立专利链接制度

张伟的这一解释与药企的期待存在不少差
距。在采访过程中，有药企人士希望 SFDA在审
批药品时能够对专利进行把关，把专利存有问题
的药品拒之门外，以避免日后无谓的官司纠纷，
因为专利官司往往伤及药企的元气。
“有些侵权药品在注册审批时通过了，我们

还得通过诉讼来解决，这对我们来说比较费
事。”成都中汇制药有限公司知识产权部主任贺
立中曾对《科学时报》记者表示。成都中汇与长春
海外制药曾经打了三年官司。原因是长春海外制
药偷用了成都中汇专利技术研制出“痛风定片”
并取得药品批准文号。
最终，法院判处长春海外制药赔偿成都中汇

100万元，此外，长春海外制药生产、销售的“痛
风定片”不得参与在全国各地的药品招投标，不
得直接进入医疗卫生机构。
贺立中认为，如果 SFDA能在这方面做一些

工作，对于减少专利侵权，减少药企之间一些不
必要的纠纷，“可能有好处”。

张伟表示，SFDA 不能做出超越职权的行
为，因为这并非 SFDA所拥有的职能，而且没有
法律依据支持 SFDA可以这样做。SFDA的主要

职能是确保药品的安全性、有效性和质量可靠。
对于药品的专利保护问题，张伟说，SFDA

主要是发挥“信息“和”配合“的角色，为非主角作
用。

一些学者认可 SFDA的这种角色定位。北
京大学副教授刘银良接受《科学时报》记者采
访时表示：“药监部门的基本职责在于保证药
品的安全性和有效性，相关药品是否侵犯他人
专利权以及如何处理不宜规定为药监部门的
职责。”
刘银良说，要做好药品专利的保护工作，

从制度层面而言，最关键是需要尽快建立药品
专利链接制度，而这需要国家知识产权局与
SFDA的紧密沟通，并且有最高人民法院的支
持。
张伟认为，SFDA 建立的专利信息公开平

台正在发挥效用。在这一平台上，SFDA将申请
注册的药品的专利及其权属状态说明予以公
示，并将外界质疑意见转达给被质疑药企。

SFDA副局长边振甲在该论坛致辞时表示：
“SFDA一直在寻求较完善的解决方案，力图在
药品注册审批工作当中，最大限度地维护专利权
人的合法权益。”

阴本报记者 龙九尊
三四个年轻人，一个很好的 Idea（创意），一

家公司就创立了，这是美国硅谷再寻常不过的故
事。这些硅谷传奇背后，与成熟、强大的资本支持
有着莫大的关系———无处不在的资本追逐着可
能带来丰厚回报的新公司。而在国内却是另一番
景象，“融资难”导致不少本来前景光明的公司中
途夭折。如何在这个大环境下做一个会融资的聪
明企业？怎样打动那些投资者？

在唐·马克（C.Mark Tang）博士看来，有“十
条”经验是那些想融资的企业应该掌握的。唐·马
克现在是美国华尔泰国际资本、华尔泰技术投资
公司总裁，是著名旅美华人生物技术投资银行家
第一人, 在华尔街生物科技产业有着 18年的研
究和投资经验。

第一：与专家合作。尽早获得帮助和获得好
的意见，你需要找到好的证券和知识产权律师、
商业顾问、财务顾问、风险投资公司等等，最好趁
早把这个团队建好。

第二：尽量申请免费的基金。因为生物领域
周期长，资金需求大，最好能申请一些免费的
基金。现在很多华人回国创业，这与中国政府
在这方面的大力资助有关。在美国也如此，
2010年美国国立卫生研究院（NIH）投入 334
亿美元，其中约有 5%支持中小企业，而其中很
多钱是不需要还的。在美国，如果做生物制药
的话，风险基金是没有办法支撑你的，只是开
始给你启动而已。
第三：尽可能多的融资。融资是有周期的，

尤其是在生物领域，如果市场融资开放（Open）
的时候，就要尽可能多地融资。不要因为暂时
有钱就把别人拒绝，否则有一天突然缺钱了，
你可能就破产了。此外，建立关系很重要，有时
候别人愿意出资的额度可能不高，但你不要拒
绝人家，因为他可能给你带来很好的关系。
第四：要有一个商业计划，并保持简短。商业

计划最多不要超过 30页，其中要有 1页的概要。
投资人一般看到 10分钟就不耐烦了，因此商业
计划书要简单。最多 15张幻灯片演示文稿，讲演
时间最多不要超过 40分钟，另有 20分钟的回答
环节。商业计划书的内容，主要向投资人介绍这
些问题：公司要解决的问题、市场规模、产品 /服
务和客户、介绍你的团队———你的 CEO、CTO
的经验等等、你需要的资金额以及用途、你面临

的竞争和可预知的对手、财务状
况———告知现金流量、他们如何
能退出、以及他们的回报。
第五：有一个技术平台或技

术（产品）组合。有一项专利并不
等于有一个公司，而一个公司需
要一个技术平台或技术（产品）
组合。例如生物制药只有 0.2%
的成功率，如果只有一个产品，
投入的钱可能有 99.8%的几率
会泡汤。所以，要有好几个产品
来做。
第六：努力研究你的商业模

式。主要是靠商业模式赚钱，如果
做不到，技术再好也会生存不了，
商业模式将决定你的公司是否能
够生存。例如戴尔计算机最初发
展，就是因为其低成本的商业模
式。
第七：金融结构保持简单。不

要太复杂，公司成立的时候最好
是不要借钱。因为投资人不喜欢
公司欠债。对于初创型的生物技
术公司，不要有复杂的财务结构，
不要有贷款或者任何花哨的金融
工具。
第八：注重价值而不是估价。

中国人喜欢控股，这很麻烦。实际
上，你的财富等于你拥有多大的馅
饼，而不是你自己所占的百分比。所
以在控股这个问题上，要懂得放弃。
另外，要寻找聪明钱———投资人可
以带来未来的交易和资金。
第九：提前融资交割，确认赢家。有时在融资

时候不容易融到期望的额度，比如你要融 2000
万，他只有 1000万，你是要还是不要？我们的建
议是先拿过来再说，这也算是胜利。这也给外界
创造一个稀缺印象，人家再来找你，你就可以说，
我们已经融完了，你要加也可以，但不能抬价，要
不然他会和你抬价。
第十：要保持低的烧钱率及高的现金储备，

在生物领域，这个非常非常重要的。因为你可能
需要根据市场条件的变化而改变商业模式。同样
的，一个药物可以需要十余年，成本超过 1亿至
10亿美元。

阴本报见习记者 王庆
国家开发银行（以下简称“开行”）评审二局刘

勇处长正为没有完成贷款任务而犯愁。刘勇主要负
责生物产业项目的评估和贷款业务，到目前为止还
有近 200亿元的任务没有完成。
与此相反，融资难却让一些生物企业愁眉不

展，不时见诸报端的温州老板跑路事件更让这些企
业倍感生存压力。
一边有钱愁贷不出去，一边缺钱却愁贷不到

手。问题出在哪里？
带着这一疑问，本报记者采访了开行有关领

导、经济学家和企业负责人。

“贷出难”的困惑

据刘勇处长介绍，开行进入生物产业领域已
有四五年时间。截至去年底，开行已向 363个生物
产业项目发放贷款 166亿元。开行今年更是加大了
对生物产业的支持力度。
但是，开行支持生物产业的资金却遇到了“贷

出难”的情况。
刘勇认为，信息不对称，特别是企业对开行不

了解，是造成这一问题的主要原因。
从传统上讲，开行以支持国家基本建设为主，

不像大型国有商业银行那样有较多支行网点，大部
分人甚至没怎么见到过开行，这使得开行的社会认
知度有限。
很多企业负责人一想到找银行贷款，更多地

是从中、农、工、建、交等传统的国有商业银行寻求
帮助，不大容易想到国家开发银行，也就更难了解
到开行对生物产业给予资金支持的愿望。
“有的企业觉得，有多少钱办多大事。”刘勇发

现，开行接触的一些企业更希望通过自有资金或者
其他渠道的资金来实现平稳发展，而不愿意找银行
贷款或非常谨慎地对待银行贷款。
此外，刘勇认为，开行面临人手紧张的问题：

“开行员工总数不足八千人，还不到某些商业银行
一个分行的规模。”而开行业务范围则涉及能源、交
通甚至助学贷款等多个领域。虽然资金比较充足，
但人力资源的限制使得开行一时难以在生物产业
贷款方面投入更多精力。
刘勇尝试与企业沟通，了解开行的中长期贷

款是否符合企业发展需要。
他发现，一些企业从商业银行只能获得短期

贷款，这让企业疲于应付短期借贷和还贷。
比如，上海复星医药的财务负责人就曾向开

行表示，一年甚至半年期的短期贷款，光借贷和还
贷就消耗了财务人员很多精力，而开行提供的 8年
期贷款则比较符合该企业的需要。开行对复星医药
的贷款承诺额达 3亿元，目前已经贷出 1亿元。
亚邦药业集团在资金最困难的时候，曾获得

某家商业银行支持，并一直保持着良好的合作关
系，而随着近来商业银行贷款规模大幅压缩，以及
贷款利率提高，亚邦药业开始与开行沟通接触，并
实现了合作。
亚邦药业董事长杨建泽在接受采访时也对开

行的贷款给予了很高评价。他认为开行的人员务

实、高效、能够帮助该企业解决融资问题。
此外，海正药业、修正药业等公司也与国开行

实现合作或已深入接触达成合作意向。
尽管取得了上述成绩，但开行仍困惑于“贷出

难”问题，特别是如何更好地向中小型生物企业提
供贷款支持。

开行需加速转型

“开行近些年正在向商业银行转型，而这种转
型需要一个过程。”中国人民大学经济学院副院长、
国民经济管理系主任刘瑞教授认为，开行以前主要
以政策性贷款为主，而生物企业贷款具有商业性
质，并且生物产业作为高技术新兴产业，具有其特
殊性和风险性。
“开行应加快对自身的调整和转型，加强生物

产业研究，组建适应风险投资特点的专业团队。”刘
瑞说。
对于部分企业不愿意向银行贷款的问题，刘

瑞教授分析说，一些企业尤其是中小型企业，在发
展之初主要依靠自有资金，在一定程度上符合企业
发展和市场规律。
据了解，目前部分生物企业在初创阶段更倾

向于自有资金为主、短期贷款为辅的模式，这样相
对较为稳妥。此外，生物企业在初期一般主要依靠
智力投入和研发潜力，有形资产往往很有限，而银
行贷款通常需要相当价值的有形资产作为抵押，这
也限制了企业贷款能力。

“特别是对于生物企业这样的高技术新兴企
业，对自身研发能力、管理水平和产品市场前景的
信心都比较有限，不敢贸然贷款把摊子铺大。”刘瑞
说，“一旦失败，企业就会背上沉重的负担。”
在刘瑞看来，中长期贷款比较适合发展相对

成熟的企业。
对于如何更好地适应中小型生物企业的融资

需求，他认为，除了国开行加速转型之外，传统的国
有商业银行应该尽快改变现有体制。
个别企业主在接受记者采访时表示，地方上

的国有商业银行对于金额较大的贷款没有决策权，
需要层层上报，消耗时间，企业等不起。
刘瑞认为，应该改变目前国有商业银行金字

塔式的行政管理结构，使地方分行真正成为能够解
决“草根企业”融资问题的“草根银行”。同时，银行
应该给予企业更多的贷款优惠，目前国有银行商业
贷款利率高于大部分中小企业的承受能力，应该下
调贷款利率，适应中小企业的发展需求。
“中小企业的融资需求不能指望由银行包办，

特别是对于生物产业这样高技术、高风险、高回报
的新兴产业。风险投资公司在某种程度上更适合初
创的中小企业。”刘瑞认为，我国应促进本土风险投
资公司发展，吸取国外风险投资支持高科技企业发
展成功模式的经验，使中小型生物企业获得多元的
融资渠道。
刘瑞同时强调，上述种种问题的解决都需要

一个过程，这与我国整体金融体制改革进程等多种
因素是分不开的，难以一蹴而就。

药品专利保护药监局自称配角
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10月 25日，在中国外商投资企业协会药品
研制与开发行业委员会（RDPAC）第十五届环
境、健康、安全（EHS）工作小组会议上，与会代表
一致倡议，制药企业应当率先推行“绿色战略”，
将绿色的理念贯穿在整个产品生命周期，在研发
和生产药物的同时，也最大限度地保护环境。
据 RDPAC环境、安全、健康（EHS）工作小

组特别顾问翁福宜介绍，很多药物的生产，尤其
是原料药的生产会对环境造成影响：同时生产相
同重量的最终产品，制药业通常需要更多重量的
原料。另外，制药行业对于水和能源的消耗较高，
几种常见的原材料和中间产品在生产过程中也
可能会形成污染物，因此制药行业更需要率先贯
彻绿色理念，通过优化工艺来减少原材料的使
用。
翁福宜认为，制药行业是一个特殊的行业，

拯救人类的生命与健康是它的首要责任，但如果
在生产药品的同时也危害了环境和人们的健康，
那制药业对自身首要责任的履行是不完全的。

虽然制药企业的很多项目都投入巨大，回收
的周期也比较漫长，但从长远来看，实施绿色战
略的收益远大于投入。例如，益普生中国取消了
治疗腹泻药物思密达的中包装，加上优化包装材
料及码放方式，使得企业每年可以节约纸张
77.93吨，木材 36.9吨，运输油耗减少 5万升，减
少二氧化碳排放 140吨。
“我们为此投入了 140万元，但每年可以节

省 190 万元的成本，该项目不论是环保效益还
是经济效益都是比较卓越的，企业受惠的同时
又能保护环境。”益普生中国 EHS 经理韩建东
说。
强生公司也通过工艺改进，使一种类风湿

关节炎治疗药物的原材料使用降低了 35%；由
于这种药物需要冷链运输，公司还应用了可重
复使用的冷藏外包装，重量是同类传统包装的
50%，这样一来每年可以减少 42000立方英尺泡
沫塑料的使用，不但节省了材料费用还节省了
运输成本。 （李木子）

制药企业应积极推行“绿色战略”

青睐中小生物企业
国开行贷款遇困惑
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