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一、自主登记的目的 

 登记布局所面临的主要任务 

重点投入海外登记的产品类别：原药？制剂？作物解决方案？采购解决方案？ 

主要的海外登记市场国家：亚太、南美、基于目标作物的市场选择 

企业产品开发所需要关注的作物线情况：作物分布与用药组合之间的关系 

重点客户的登记与业务协同：“产品—客户—产品线”导向 

*对不同类型的企业而言,登记布局的侧重点与方向都是有所不同的 

  登记布局需要充分考虑到企业的供货情况、资金情况、和后续产品导入能力情况 

 产品自主登记与公司规划的配合 

人才规划：登记团队的能力配置与功能划分:政策、产品、数据 

产品规划：重点开展登记的产品类别与配套情况； 

数据规划：重点产品的GLP数据生成，企业登记数据库； 

功能规划：企业登记任务的定位与目标愿景：产品发展方向，国家辐射效应 

业务规划：有了登记之后，在业务、运营上怎样去配套？ 
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二、自主登记的资源配合 

产品资源 

 独占性的原药，或者原药供应具有一定的垄断性 
客户除了和我购买，很少有更多的选择，或者说，由于原药登记不多，绕开登
记进口，很容易被我从海关数据上发现。同时，如果合作工厂是内贸为主导的
工厂，而在特定的国家地区，工厂没有自己的业务，那么，贸易公司也可以通
过独家生成数据，进行自主登记，在这个特定的市场形成垄断和独占性。例如：
印度Krishi rasayan和上海树农，在印度通过独家协议自主登记湖南昊华的杀
螟丹；苏州田园瑞禾在欧盟与江苏瑞邦合作登记一系列的原药产品等， 都是
此类案例。 
 独占性的制剂： 
如果企业具有丰富的制剂资源，在目标国家能够形成产品系列，或者制剂产品，
恰好能够补充当地大客户的产品线空缺（比如针对草甘膦抗性的除草剂、比如
杀鼠剂、植调剂等特异化产品），那么这类产品，也比较适合进行自主登记，
实现渠道销售。 

在产品上考虑自主登记的一个原则是：产品是不是在某个角度，通
过自主登记实现独占性。（或者说：没有我持有的自主登记，客户
有没有其他市场便捷的选择） 
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市场和客户资源 

二、自主登记的资源配合 

 自主登记，如果需要自行使用，必须要成立当地分公司，并雇用当地员工，

实现渠道销售，这对以常规的贸易公司或者中小型生产企业来说并不是很容

易实现的事。那么，剩下的选择，就是授权当地的客户去使用自主登记。 

 如果当地客户主要是贸易商：贸易商一般在当地获取产品登记资源的能力非常

强，调取货源的能力也非常强。不依赖我们的自主登记，他们也比较容易能够

获取货源；例如阿根廷，除非能够提供一揽子覆盖整个产品线的登记资源。 
 如果当地客户主要是经销商，或者农场客户，本身不具备登记能力也没有太多

的登记资源，那么这类客户对供应商登记资源的依赖性比较强，比较适合通过

自主登记资源去开发和维护此类客户。例如：柬埔寨、西非的部分经销商客户，

原来只能从跨国公司手中获得产品销售，希望中国企业能够提供一揽子登记资

源，配套产品。 

在客户资源层面考虑自主登记，主要原则是考虑自主登记
在我们的客户层面，是不是能形成互补性。 
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二、自主登记的资源配合 

登记数据的投入能力 

 性价比与数据控制力：自主登记需要投入大量的登记资源，包括GLP数据和当

地实验数据、登记证法律文件、工厂授权等等。而且不论是原药投入，或者是

一揽子制剂的数据投入，对企业来说都是很大的投资。所以在自主登记的方案

设计中，要充分考虑投资的性价比。对于贸易公司做自主登记，还要考虑对数

据的控制力（工厂是否有绕开数据，授权其他公司登记同类产品的可能性）。 
 数据包的生成方式与提供能力：企业可能会认为，用外部数据加上数据模板做

数据，通过率低，不容易被客户接受。但是自主登记所涉及的GLP数据，同样

有这个问题，国内企业登记数据无法使用，或者被主管机关否定的案例层出不

穷，并不是说，企业愿意花钱在GLP实验室做真实的数据，就能够确保通过登

记，或者简化数据流程的。 

自主登记的数据投入，需要掌握好目标国家的理论要求与
实际操作的平衡，很多时候，合适的咨询公司能节约大量
的时间成本、风险、精力！ 
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二、自主登记的资源配合 

企业的运营能力和财务能力 

 资金与金融工具的使用：国内企业自主登记的目的，无一例外的是想深入渠

道，直接面向底层的采购客户。但是这些客户一般都需要授信，或者放账铺

货。这就需要企业有比较强大的资金能力，同时具备一定的金融工具操作的

能力。一般国内原药企业，如润丰，中山，采取的是铺货的策略；而制剂企

业通常是派驻中国员工管理运营和财务，更要考虑资金利润回流国内的问题。 
 自主登记的授权使用：还有一种可能是企业持有自主登记，授权当地企业直

接美金购买，自自行进口。但是，这类依赖我们自主登记的进口商，一般美

金额度很低或者资金量较小（当地大贸易公司所依赖的，也就是资金优势这

个资源，为这些底层企业提供服务，需要国内企业的融资能力配合。 

金融能力和本地运用能力，是能不能用好自主登记的关键 
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三、常见的自主登记风险 

登记证所有权风险 

 自主成立公司持有登记证 vs 登记证代持 
 代持公司能否顺利转证？ 
 代持公司是否有“再授权”能力？——巴西克隆登记和数据授权案例 
 登记证所有人，是否受各类授权方的限制？——供应商、数据方、原药来源等等 

潜在解决方案 

 弄清楚授权要素之间的关系 
 弄清楚登记证在当地是怎样与业务对接起来的？特别的：怎样与授权业务对接 
 自主登记的国内企业需要尽可能保持自身的独立性： 
 1. 各类权益证明：委托持证合同、数据生成付费证明、供应商授权登记协议

 2. 农业部的直接联系渠道，和客户的直接联系渠道 
 3. 当地授权业务是好事儿，但是不能被对方绑架，出具各类授权要谨慎 
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登记证数据风险 

 登记证申请时的数据是否存在潜在瑕疵？ 
 登记证申请时数据的所有权是谁的？能否撤回？ 
 对持有人来说，哪些数据是可以再授权的？ 
 登记中的产品规格，是否和实际生产一致？ 
 潜在专利侵权？ 

 

三、常见的自主登记风险 

潜在解决方案 

 弄清楚“哪些数据是和销售直接相关的”而哪些不是 
 弄清楚业务进口的单据与流程——巴西案例 
 登记数据怎样绕开专利风险——氯虫，溴氰案例 
 规格一致性——登记优先、业务契合、动态调整、合规一致。 
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登记证供应来源风险 

 登记证供应来源是否有稳定一致的有效性？ 
 续展时候有没有授权风险？ 
 添加新供应商与原有登记协议之间的矛盾？ 
 自主登记给客户使用（进口，分销）的时候如何控制客户？ 

三、常见的自主登记风险 

潜在解决方案 

 尽可能完善登记来源，而且要尽可能多元化 
 国内证照合规，如果不能合规，至少做到形式合规 
 登记协议——条款、瑕疵、执行？（注意条款怎么设定） 
 寻找监管客户的途径：海关数据、农业部沟通渠道等等 
 登记证有风险地用，肯定比安全地睡大觉好一些…… 
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登记证监管责任风险 

 本地登记持有人具体有哪些监管责任？ 
   （质量问题、药害、包装物回收、环保风险、当地审计责任……） 
 当地使用登记证的时候，哪些责任是国内企业的？哪些是分销商的？ 
 有没有减少当地风险的方案？或者转嫁风险的可能性？ 

三、常见的自主登记风险 

潜在解决方案 

 充分了解当地的监管责任体系 
 本地持证公司，要有风险意识；而且要有最坏的思想准备 
 认定责任时的取证方式？（必要的时候需要有专业的当地团队协助）——拜耳

经验 
 自主登记，往往意味着本地产品巨大的监管责任与索赔可能性，需要紧跟当地

企业的操作经验，必要时候需要引入药害保险等工具 
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四、自主登记的难点在哪儿？ 

 对当地登记法规的深入解读： 

1. 对登记主体的要求与限制：怎样的公司可以持有登记？怎样的公司可使用登记？ 

2. 登记的流程与费用，性价比：估算企业的登记（变更登记）成本；业务开展的时间成本 

3. 登记与变更的数据要求：现有登记资源能否较为容易地变更到国内来源？ 

4. 能不能“买登记”：克隆、授权进口许可证、购买登记后转移？ 
 

 登记产品的配套与协同： 

1. 已登记产品在当地是否形成较好的产品线？作物分布？区域分布？ 

2. 是否存在与其他企业的绑定关系？独家供应限制？产品代理限制？ 

3. 是否登记独立（影响变更维护）？其他企业数据/供应授权限制？当地禁限用？ 

4. 能否利用现有自主登记体系，将国内产品顺利导入？ 
 

 顺利整合登记资源，并使用登记所需的相关资源： 

1. 海外企业在当地的许可资源：生产许可证（代工）、销售推广资质、产品责任主体 

2. 商标、标签的独立性； 

3. 完善的登记操作流程，和相应的专业化登记团队； 

4. 相关产品，尤其是独特产品的知识产权独立性（至少需要做到无知识产权争议） 

5. 与当地其他企业的登记相互授权可能性，以便扩大业务渠道 
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谢     谢！ 

秦恩昊 

13917912511 

邮箱: edwardqinfur@hotmail.com 
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