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境外登记的成本构成

• 市场和策略分析

• 数据/报告

• 法律文件

• 样品物流

• 行政成本
可量化成本

• 人力

• 时间

• 沟通

• 办公非量化成本
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成本产生阶段

境外登记项目的几个阶段

登记立项
资料准备
及递交

登记审批 登记维护

1. 市场和策略分析

2. 登记费用预估及
可行性分析

3. 登记收益判断

1. 资料数据缺口分析

2.数据及实验报告产生

3.法律文件准备

4、表格填写及资料整合

1.如配合登记，进行药

效、残留、测试等
2.行政费用递交

3.资料递交

4.问题应对

1.补充数据

2.申请续展

3.递交维护费用
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成本产生阶段
量化成本

市场和策略分析：登记立项阶段

数据和报告生成：登记准备阶段

法律文件：登记准备阶段

样品物流：登记准备及递交阶段

行政成本：登记审批及登记维护阶段

非量化成本

人力：贯穿始终

时间：登记开始前，及登记审批阶段

沟通：资料递交及登记维护阶段

办公：贯穿始终
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不同登记成本的特点

–1.市场和策略分析：不同形式体现不同。不可分摊。把握整个登记方向。

–2.数据资料成本：具有通用性，在同类项目中易于摊分；可授权转让；

–3.法律文件成本：不具有分摊可能；

–4.样品物流成本：不具有分摊可能;

–5.行政成本：无法在其他项目分摊，但是在登记转让、授权使用中可获补
偿

–6.人员成本：具有长期性，登记人员成本投入，有利于控制和提升长期的
登记成本效率；

–7.时间成本：正确预估，减少和弱化时间成本对业务拓展的消极影响。

–8.沟通成本：具有长期性，属于隐性投资。

-9.办公成本：不具可分摊性，但是可以通过合理的规划减少支出。
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登记成本的时间效益

–1.企业数据资料的不断完备、产品登记数据支撑能力的提升；

–  2.常规成本形式的固化，在法律、样品等费用上不产生冗余成本；

–  3.登记团队能力的长期提升，增强对综合量化成本的控制能力，和
登记的操作效率；

–  4.企业有效登记的长期积累，通过登记的成本构成核算，体现企业
登记的量化价值。

登记证积累 客户积累
登记团队培

养

企业利润能
力的提高和

体现
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登记成本的控制途径

–1.市场和策略分析：不被重视，但是不可忽略。寻找可靠的资讯公
司，以效益抵充成本

–2.数据资料成本：避免重复，增强通用性 

–3.法律文件成本：避免不必要文件和错误

–4.样品物流成本：样品费用合理支出，寻找合适的物流公司和物流
途径

–5.行政成本：减少失败的登记投资，避免不合格数据的递交

–6.人员成本：雇佣合适的人，减少人员流动，增加人员的利用率

–7.时间成本：无法预期，但是可以通过提高登记效率和成功率来改
善。

–8.沟通成本：良好的沟通能力和政策理解能力。

-9.办公成本：合理的办公规划减少支出。
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整体境外登记成本控制途径

登记规划

数据通用性

数据授权

登记资本化

规范工作流程

提升登记团队操作能力
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登记规划

�产品筛选
    1. 关注目标市场的作物线情况，登记投放需要关注同一作物线产品的
协同效应；
    2. 关注当地主流产品，以及跨国公司产品的变化动态，避免在竞争激
烈，同质化严重的产 品上进行登记投资；
    3. 关注企业研发、产能、产品线开发发展情况：
     A. 原药：关注专利即将过期产品；同时多方面了解等同性认定登记的
可行性；
      B. 制剂：关注新剂型研发情况，同等登记投入，需要使资料具有特
异性或独占性；

�登记要求
    1. 深入理解等同性认定原则，在原药登记实验启动前，充分预见等同性
登记可能风险； 同时寻找规避可能

 2. 关注国内其他企业在目标国家登记动态，提高相同产品登记提交的命
中率；
 3. 深入解读登记法规，摸清登记要求；提高数据一次提交通过率；
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数据通用性

�数据生成的重点细节
1.报告的格式和内容，是否满足目标国家的具体要求（例如巴西2011
年9月的新要求）；
2.报告可能出现的异常项数据，是否有解释的手段
（例如等同性登记项下的异常杂质，能否通过无害化解释使之通过认
定）；
3.对于以产品线为登记投放准则的企业，建议建立标准数据生成体
系；对特定产品全套数据的生成费用加以量化。

�数据适用性增强的渠道
1.根据业务发展和登记规划情况，梳理各国登记要求，加以汇总，
形成登记文件要求评估表，从评估表中整理出共性的 “核心数据清单”
2.根据“核心数据清单”制订数据生成计划，提高数据通用性；
（尤其是全分析、物化性质）
3.加强与实验室沟通，确保报告的正确性和内容完备性
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数据授权

�数据授权
通过对数据的重复授权，确保数据成本的最大利用

�授权控制
控制授权对象及数量，避免数据泄露及无收益授权
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登记资源资本化

�登记成本所体现的价值分析

1.企业自主登记数据：数据资料具有可授权性；授权费用体现数据的生成成本；

2.企业有效登记证：有效登记具有使用价值，授权登记使用权，体现登记的整体成本因
素；

3.登记团队的能力：登记团队的整体登记能力，是企业的核心价值之一，其项目操作效
率是登记人员成本的集中体现。

�登记资本化的可能途径

1.对通用性(GLP)数据资料的生成费用，按时间进行资本化计算；

2.对有效登记产生的渠道效应，按“收益法”进行价值估算，或“重置成本法”进行计算；

�登记资本化的意义

1.对企业整体登记数据资源，有整体的价值评估；

2.对企业整体有效登记资源的收益，有整体的评估，通过此类评估可量化计算企业海外
渠道整体能力与未来的盈利可能；

3.将各类登记成本转变为企业无形资产，有利于企业的整体价值估算。
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规范工作流程

1.梳理实际登记流程，将日

常工作模块化；

2.制订符合公司实际情况的

操作流程；

3.细化流程细节，同时确定

成本产生的形式与规模；

4.在每一项目立项与完成时

，进行费用的预算与决算

规范1 登记部内部操作流程图

规范2 农药境外登记评估表

规范3 客户信息表

规范4 登记协议

规范5注册登记协议书

规范6年度登记情况表

规范7 认证材料办理流程

规范8 电子文档整理规范

……
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欧美农药登记与成本控制

�数据的可重复使用性

�数据的授权性

�欧美农药登记证的含金量

�登记团队能力的提升

�高额的市场利润与成本的抵充
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Thank You!Thank You!Thank You!Thank You!


