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01 外部变局：制度落地与创新药出海

02 集团协同：研发 + 注册 + 临床 + IP

03 全球运营：从“断点”到稳定执行

04 能力重构：围绕产品价值管理全球IP
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|2025–2026：中国医药IP进入制度密集落地
期

PTE、RDP与专利链接持续完善，药品保护正在从单一的“专利保护”走向多层机制协同

注册数据 专利期限 上市竞争

1 药品试验数据保护

注册数据成为独立保护层

2 药品专利期限补偿

注册路径直接影响商业保护期

3 药品专利链接

• 上市审评审批与相关专利纠纷相衔接

• 截至2025年底累计受理行政裁决275件

• 同期审结238件，平均立结周期176天

专利攻防前移至上市审批阶段

•

新药相关专利可申请期限补偿•

上市后总有效专利权期限不超过14年

• 原则上应在上市许可之日起3个月内提出

• 创新药等适用6年保护

• 改良型药品适用4年保护

• 特定首家获批仿制药/生物制品适用3年

2026.05.15 正式施行

6 / 4 / 3 年 ≤ 5 年

2024起 常态化审查与应用 2021起 持续运行与深化

275 / 238

官方依据：NMPA《药品试验数据保护实施办法》（2026年第47号）；《中华人民共和国专利法》及《专利法实施细则》；NMPA/CNIPA《药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）》；CNIPA 2025年法治政府建设情况报告



|中国创新药出海，正在改变IP工作的边
界

从单点申请，到贯穿研发、临床、注册、BD与商业化的全球IP管理

过去

IP往往被理解为研发流程中的一个节点

研发 专利申请 临床 注册 上市

现在

IP需要同时连接研发、临床、注册、交易与全球市场

GLOBAL
IP

研发

临床

注册 BD / License

全球市场

商业化

01 市场 从单一市场走向全球法域 保护 从单一专利走向专利组合 03 管理 从案件管理走向资产管理

企业面临的，已经不再是“如何把专利申请出去”，而是“如何管理一套全球IP资产”
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|依托泰格医药生态，构建“研发 + 注册 + 临床 + IP”协同体系

将知识产权管理嵌入创新药从研发到商业化的全过程

研发｜方达医药
药物发现 · 临床
前 · 生物分析 · 早
期临床

注册｜康利华&捷通
药品法规与注册 · 全
球申报策略 · 器械法
规

临床｜泰格医药
临床开发 · 医学 · 数据统
计 · 药物警戒 · RWS

TAYA IP

         知识产权全生命周期管理
IP战略与布局 全球专利提交 全球专利翻译 欧洲专利生效 全球年费管理 资产管理

药物发现
Drug Discovery

临床前开发
Preclinical Development

IND申报
Investigational New Drug

临床 I-III 期开发
Phase I-III Clinical Development

上市注册
NDA & BLA

上市后 / RWS
Post Market / RWS



|全球化之后，企业IP管理出现四个“断点”

问题往往不在某一个环节，而在环节之间的信息、责任和节奏没有真正连接起来

GLOBAL IP
COMPLEXITY

法域 × 生命周期 × 供应商

01 研发成果 ↔ IP布局

临床与研发中新成果

没有及时沉淀为专利资产

注册路径 ↔ IP保护

适应症、申报路径与保护机制

缺少同步规划

海外申请 ↔ 授权后管理

重申请、轻维护，生效、年费、

延长期被拆散管理

全球代理 ↔ 企业内
部

多国家、多代理、多语言、多

币种，运营复杂度快速放大
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1 研发成果 ↔ IP布局

• 培训：帮助研发团队识别哪些成果具有专利申请价值

• 挖掘：结合项目进展，阶段性开展专利点挖掘

• 评估与布局：判断是否申请、何时申请，以及如何纳入现有专

利组合

2 注册路径 ↔ IP保护

• 同步：适应症、申报路径、目标市场与上市节奏变化

• 检查：现有专利是否覆盖新的注册和商业路径

• 期限：提前识别PTE、数据保护等保护机会

3 海外申请 ↔ 授权后管理 4 全球代理 ↔ 企业内部

关键：把分散的环节连接起来，形成连续、可执行的全球IP管理体系

|从“断点”到解决方案：泰知的四套管理机制

• 交接：授权后及时衔接生效与维护安排

• 期限：统一管理年费、延长期及其他关键节点

• 决策：结合市场与产品价值持续判断维持范围

• 准入：按法域、专业能力、生命科学经验、价格与响应筛选代理

• 执行：统一指示、报价确认、期限和文件要求

• 评价：持续跟踪质量、时效、成本与沟通表现并动态分级



|全球代理网络：从“资源触达”到“稳定交付”

NETWORK GOVERNANCE

01
准入筛选

能力、行业经验、法域覆盖

分级管理
核心 / 备选 / 专项资源
池

质量评价

专业质量、响应、交付

成本 / 时效监控

费用透明、期限可控

真正要建设的不是一张“代理通讯录”，而是一套能够持续筛选、使用和评价的全球执行网络
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03

04

北美
US · CA

欧洲
EP  · UP 亚洲

JP · KR

东南亚
SEA

中东
GCC · Middle East

拉美
LATAM

澳大利亚
AU



|数字化运营：把全球案件真正管起来

TAYA Project Flow 项目运营中台 Stream IP 全球专利提交与生效管理平台

01 全周期项目管理 03 全球专利提交管理

02 全球年费缴纳管理 04 欧洲专利生效管理



|全球医药IP管理，最终要形成四种能力

围绕产品全生命周期建立持续的全球IP管理能力

GLOBAL IP
MANAGEMENT

围绕产品价值
持续管理

研发

注册

全球执行

商业化

01 更早介入

让IP更早进入研发、注册与产品决策，及时识别新的技术
成果和保护机会

02 持续连接

把研发、注册、全球申请、授权后管理与商业化放在同一
产品视角下持续管理

03 稳定执行

依托全球代理网络、标准流程和数字化工具，让多法域执
行真正稳定、可控

04 围绕价值决策

围绕核心市场、产品生命周期与BD交易，持续判断布局、
维持、投入与退出

从“把专利做出去”，走向“把全球IP资产真正管起来”
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TAYA IP公众号 TAYA IP 王蒙

THANK YOU/感谢聆听
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