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一、案例导读

关键词：医药出海、专利预警、美国专利新规、涉外知识产

权管辖、仿制药合规

典型意义：填补医药仿制药出海专利预警+法律合规衔接服

务的行业空白，为药企国际化提供专业法律支撑。优化医药产业

海外营商环境，助力中国药企合法合规拓展海外市场，维护国家

海外产业权益。形成的跨境知识产权管辖、美国国家安全审查应

对方案，具备行业示范与推广价值。

二、案情背景

A 公司拟推动某药品原料药及制剂进入美国、欧洲、日本等

海外主流市场。该药品在全球已形成成熟专利格局，原研及欧美

头部企业在高端制剂、改良剂型等方向形成密集专利布局，欧美

日为专利保护重点区域，专利总量大、保护强度高、侵权赔偿力

度大。同时，受中美科技竞争影响，美国强化专利国家安全审查，

将专利无效程序与国家安全挂钩，对中国药企形成明显不对等诉

讼环境；欧洲、日本亦强化专利侵权地域化认定规则。企业以生

产出口模式拓展海外市场，面临专利侵权、政策限制、跨境诉讼、

管辖不利等多重叠加风险，亟需对现有专利预警报告进行法律审

核，确保技术风险与法律风险双防控。

三、核心争议焦点及结果（或办理情况及结果）

（一）核心焦点



1. 客户需依托第三方专利预警报告，完成海外销售合规补强，

应对美国国家安全审查风险，解决跨境侵权风险隔离与管辖

锁定问题，保障生产与出海全流程合法合规。

2. 第三方报告未覆盖美国专利新规风险；美国国家安全审查导

致中企维权不对等；海外专利地域化侵权认定风险；跨境经

销商侵权牵连与管辖难风险，需通过法律审核及出具法律意

见书形式进行完善。

（二）办理情况

以审核预警报告+补全法律漏洞为核心，结合中国涉外管辖

规则、美国 2025 专利新规、欧日专利法，针对报告缺失的国家

安全审查、跨境管辖等内容开展法律适用分析，精准匹配客户海

外销售合规需求。独立完成第三方专利预警报告审核并提出修改

意见；撰写专项法律意见书，补充美国国家安全审查、跨境民刑

管辖、海外侵权防控建议；设计中国法院管辖+中国法适用的跨

境协议条款；指导客户梳理 RPI 清单、搭建风险应对体系。

四、案例评析（创新性等）

通过报告审核与法律意见书出具，为客户规避海外侵权诉讼、

欧盟禁售、美国监管处罚等风险，避免潜在经济损失超千万元；

保障客户投资项目合规运营，护航海外销售业务合规推进。将美

国国家安全审查、跨境民刑管辖融入专利风控，突破传统专利合

规服务局限。形成仿制药出海“报告审核+法律补强”标准化流

程，为同行提供实操范本。

五、价值和示范作用（对出海企业的启示和风险防范建议）

（一）对出海企业的启示



1. 专利预警报告需配套法律专业审核，仅技术分析无法覆盖政

策、诉讼、管辖等法律风险；

2. 医药出海需高度关注目标国最新专利与监管政策，尤其美国

等规范市场的国家安全审查规则；

3. 涉外知识产权管辖设计是降低维权成本、保障企业权益的关

键环节。

（二）风险防范建议

1. 海外拓展前，同步开展专利预警分析+法律合规审核，双重防

控风险；

2. 密切跟踪海外专利政策变化，将政策合规评估纳入出海必备

流程；

3. 在海外合作协议中明确知识产权管辖、法律适用与责任划分，

固化维权优势；

4. 建立常态化专利预警机制，及时应对审中专利、新修法规带

来的潜在风险。

六、运用场景（1、☑网页公开展示+后台 AI 搜索数据库 2、

☐仅纳入后台 AI 搜索数据库 ）

七、填报并附《各类信息标签》

主要服务

国家或地

区

欧洲、美国等

产品专业

类型

□跨境诉讼

□国际商事调解和仲裁

□跨境投资并购

□国际证券资本市场



☑国际贸易及海关

□国际税法

□海事海商、航运金融

□国际工程

□国际房地产开发

☑国际知识产权：专利、商标、著作权、软件、域名、其他

□国际金融、保险业务

□跨境数据合规业务

□国际矿业、能源业务

□国际ESG法律服务

□国际劳动用工

□反倾销和反补贴、WTO业务

□反垄断、反不正当竞争

□进出口管制和经济制裁

☑国家安全审查与地缘政治风险应对

□反腐败

□反洗钱、反恐怖主义融资

□跨境破产与债务重组

□跨境家族信托与财富传承

产品对应

行业

□农林牧渔业

□采矿业

□制造业

□建筑业

□批发零售业

□交通运输、仓储和物流服务业

□住宿和餐饮业

□信息传输、软件和信息技术服务业

□金融业（含资本市场服务）

□房地产业

□租赁和商务服务业

□科学研究和技术服务业

□节能环保清洁产业（含清洁生产、清洁能源）

□医疗卫生与健康服务

□文化、体育和娱乐业

□教育培训

□集成电路

☑生物医药（创新药物、高端医疗器械、生物技术服务等）

□人工智能（智能芯片、智能软件、自动驾驶、具身智能等）

□电子信息

□生命健康



□汽车

□高端装备

□先进材料

□时尚消费品

□低空经济

□未来产业（光子芯片与器件、基因与细胞技术、类脑智能、新型海洋经济、

氢能与储能等）

□游戏和电竞


