
医疗器械的知识产权管理 

在当前国家经济转型的关键时期，医疗器械产业作为实体经济的

重点领域，得到国家政策大力支持。在此背景下，高端国产医疗器械

进口替代将按下“快进键”，性价比高的中国制造将对国际大品牌在全

球范围发起更强有力的挑战。而国产医疗器械企业要走向全球、走高

端发展道路，不仅要注重研发和技术创新，更需要提高知识产权申报

和保护工作水平，积极开展知识产权全球化布局。 

 

  知识产权本质上是一种排他的无形财产权，与房屋、汽车等有形

财产一样，都受到国家法律的保护，具有价值和使用价值。创新型医

疗器械企业进行知识产权管理，就是要构筑保护企业创新技术的支点，

进而保护企业的商业环境，最终实现为企业创造商业价值。 

 

  笔者现就职于北京怡和嘉业医疗科技股份有限公司（以下简称

BMC 怡和嘉业），参与了 BMC 怡和嘉业与国外同行产业巨头在美国、

德国以及在中国的 50 余件专利诉讼（包括美国的“337 调查”和德国临

时禁令），已发布判决的诉讼胜诉率达 86%，最终与国际巨头达成全

球性和解。本文将结合笔者的知识产权管理经验，为创新型医疗器械

企业构建知识产权管理体系提出相关建议，愿与业内同仁交流分享。 

 

  如何将知识产权工作融入企业产品研发、改进和市场的推广、发

展；如何以超前一步的方式考虑企业未来的商业环境，以提前进行知



识产权布局；如何进行内部知识产权体系建设以适应企业的成长……这

些问题几乎每一个创新型医疗器械企业都会面临。由于各个企业发展

过程中的实际情况不同，在制定知识产权管理策略上也会有所区别，

但无论企业规模如何、产品品类如何，创新型医疗器械企业的知识产

权管理工作都至少要包括以下几个方面。 

 

  构建知识产权管理体系 

 

  需要特别注意的是，企业在进行知识产权管理时，切忌认为知识

产权管理仅是简单地申请几件专利、商标和软件著作权。事实上，企

业看待知识产权的高度，将决定其知识产权管理能够做到什么程度。

不少医疗器械企业在开始进行知识产权管理时，仅将其放到综合管理

部门或行政等非专业部门，这是大错特错的。由于知识产权工作需要

及时了解整个医疗器械行业的竞争态势、企业内部经营要素以及产品

研发方向和创新方向等全面准确的信息，所以需要将知识产权管理工

作提升至企业战略层面，建议在企业组织架构中设置独立的知识产权

部门，并由企业管理层高级管理人员直接领导。 

 

  同时，企业管理层应对知识产权管理有足够深入的认知，最好聘

请有诉讼经验的知识产权管理人才进行部门组建，进行符合企业自身

产品和商业发展情况的知识产权战略布局，明确企业的技术实力和市

场竞争实力，详细了解企业所处细分行业的特点，以及行业市场情况、



技术发展方向等，制定出符合企业未来知识产权管理的战略目标。对

于某些小型创新型医疗器械企业，由于业务量相对较少，也可以选择

将知识产权业务托管给经验丰富的代理机构进行统筹管理。 

 

  企业知识产权战略目标确定后，在执行层面就要依赖于专职部门

拟定制度来推进战略的实施。通常来说，知识产权管理制度应包括知

识产权激励制度、各知识产权种类的内外部管理制度和运行制度、内

部风险控制制度等。在各种知识产权制度建立后，需进行内部制度宣

贯。在制度运行过程中，还应及时与企业各个部门沟通，定期对管理

制度进行修订，切实落实知识产权管理制度。 

 

  建议企业在宣贯知识产权管理制度的过程中，可以将制度的重点

内容与企业知识产权内部培训相融合，而内部培训一定要进行分级，

对内部不同工种、不同类型员工进行差别化培训。例如：公司内部的

新员工入职仅需进行基础知识培训；而对于市场人员、内部设计人员，

需要从版权、商标权和专利权三个方面进行培训；对于公司内部的研

发人员，则需要将专利的相关知识作为重点进行培训。需要注意的是，

不要忽略对知识产权专职管理人员的培训，应根据知识产权战略的需

要，分阶段对内部知识产权管理人员进行培训，以不断提升知识产权

专职管理人员的专业性。 

 

  制定知识产权风险控制体系 



 

  创新型医疗器械企业在生产经营活动中会存在不同的知识产权风

险，需要知识产权管理部门牵头，按照人力、研发、采购、宣传和销

售等不同环节分别制定不同的风险管控措施。 

 

  以研发环节为例，对于创新型医疗器械企业，新技术、新产品是

企业的核心竞争力，在此环节（包括技术研发和产品开发）中企业面

临的知识产权风险主要包括：（1）研发前未经检索导致重复研发；（2）

研发人员缺乏知识产权保护意识，技术内容被公开，导致新技术、新

产品无法获得专利保护；（3）保密措施不当、管理不善或者核心研发

人员流失而导致技术和产品被他人模仿、抄袭；（4）研发前未做知识

产权风险排查，导致产品侵犯他人在先权利；（5）与其他单位合作中，

未能明确约定技术成果归属而导致自树竞争对手或者技术成果被竞争

对手合法使用；（6）与研发人员约定不明而导致知识产权权属纠纷。 

 

  针对研发环节可能存在的上述风险，知识产权部门应分别制定不

同的风险控制措施，深入研发项目组，从各个项目立项开始，做好知

识产权风险评估工作。根据研发技术的方向，分别进行立项检索、项

目过程中检索、风险专利分析、专利规避和项目结题时的专利分析工

作。此外，在项目立项开始，还要进行包括产品及商标的筛查、注册

工作，以及项目产品涉及的软件著作权申请工作。遇有项目与外部企



业进行合作的，也应积极参与到合同评审工作中，对于涉及知识产权

的合同条款进行审核。 

 

  打造知识产权布局体系 

 

  创新型医疗器械企业知识产权布局体系的建立，是企业知识产权

工作的基础。是采用进攻性的布局策略，还是跟随防御型的布局策略，

需要企业根据知识产权战略确定不同的布局方式。不管采取何种布局

策略，其核心目标必须清晰，应主要包括：将企业创新投入转化为无

形资产；以企业市场运营为导向，构建知识产权的“矛与盾”；通过内部

正向激励，促进企业新产品技术进步及创新技术发展。 

 

  以专利为例，具体来说，企业可以通过细分医疗器械领域部署一

些核心专利，以占领市场制高点。从目前专利的检索结果来看，国内

医疗器械企业的专利相对较少，创新型医疗器械企业可以从产品结构、

软硬件结合等多种技术方向加大专利申请的力度，加快专利申请的速

度，做到产品未动专利先行，使企业的专利申请量达到飞跃式的大幅

度提升。同时，需要提高专利的撰写质量，可以选择行业内口碑较好

的代理事务所，并由撰写经验丰富的代理人来进行申请文件的撰写工

作。更多的授权专利（尤其是发明专利）将成为企业获取和保持市场

竞争优势的有力武器。此外，企业也应该积极关注海外市场的专利布

局，瞄准未来产品的潜力销售市场，提前布局一定数量的专利，为企



业进入海外市场做好防御性准备。同时，还应该加强基础专利与从属

专利的专利布局。 


