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跨境交易概况

Ø 2025年中国占全球License-out总额的49%

Ø 2025年全球TOP10交易中8项来自中国

Ø 交易金额爆发式增长，项目阶段趋于早期

Ø 从“跟随”到“引领”，国产创新出海加速

国产创新药的IP管理能力日趋重要

国内药企IPR的能力要求日趋提高



创新药出海交易的IP尽调准备何时启动？
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IP尽调不同阶段



尽调材料梳理与准备的重点

展示材料 专利布局

权属 FTO

Ø 商业吸引力与信息披露程度、可专利性之
间的平衡

Ø 标的不同，保密性不同，侧重点不同
• 保密与非保密，
• 不同阶段的产品（ PCC，IND，临床）

Ø 研发，BD，IP的协同与口径统一

Ø Patent portfolio

Ø 专利审查历史文件
• 翻译文本
• 过程文件：受通，缴费记录，FFL，OA，IDS等

Ø 现有技术梳理与可专利性分析
• 对外公开
• 实验数据
• 授权前景与范围

Ø 专利布局策略说明
• 延长LOE的策略

Ø FTO风险的梳理
• FTO workflow介绍
• FTO的更新
• 潜在风险应对策略

Ø FTO问题沟通策略
• 合作方自行进行FTO分析
• 不提供FTO报告，口头沟通

Ø 外部律师的协同引入与角色分配
• FTO的复核与风险应对策略
• 会议沟通与问题答复的支持

Ø 项目研发历史的梳理与支撑性材料准备
• 发明概念形成的时间
• 研发各个milestone的时间点
• 发明人贡献

Ø 发明人适格性审查与证明材料准备
• 重点关注：非本单位，高管，新增/删除发明人

Ø 发明人劳务合同的梳理
• 时间跨度：研发起点—正式申请日

Ø 第三方合同梳理
• 合同类型：许可协议，CRO，临床开发等
• 关注点：所有权归属，许可类型，竞争条款范围，保密与公开

Ø 不同主体之间的关系梳理
• 劳务合同主体，三方合同主体、申请人/专利权人、未来签约主体

Ø 政府项目的梳理

Ø Assignment签署-构建完整的权属链



1 定义

重点条款

u 许可化合物，竞争产品，关联单位，专利类型，保密信息，有效权利要求等

2

u 许可方式，分许可等

TS与合同审核

许可

3

u 改进发明权属，不同专利类型维护，诉讼，防御，Step-in

知识产权

4

u 保密范围，公开发表的审核权

保密与公开

5

u 与知识产权相关保证义务，如不侵权

陈述与保证

6

u 终止后IP的归属，交割的方式，时效，费用等

终止条款

原则：基于交易逻辑，提示和把控，合同履约、未来研发项目的风险



创新药出海交易的IP尽调准备何时启动？



项目IP全景管理重点

项目IP管理

1

u 梳理前序交易重点条款，后续自研项目合规开发

前序交易

2

u 现有技术梳理，bechmark选择，专利布局策略，公开策略，跨境合作专利

专利布局

3

u 全景式FTO分析，定期跟踪，适时引入外部律师

FTO

4

u 发明人贡献记录
u 发明人合同
u 项目开发合同审核，签约主体确认
u 申请主体确认
u 政府项目审核与建议
u 构建合规Assignment签署链条

权属

原则：在特定的窗口期，进行特定的IP管理工作



IP尽调对应策略

早期参与，系统管理，提前预警，成本越低
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