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前言

在知识经济和经济全球化的大潮中，知识产权已经成为许多国家加快发展和参与国际竞争的重要手段
，成为关系国家核心竞争能力培育和国民经济长远发展的关键。
2008年6月5日，国务院正式发布《国家知识产权战略纲要》，正是从战略层面贯彻落实科学发展观、
谋划国家科技进步和经济社会全面发展的重大决策。
制定并实施好知识产权战略不仅关系到知识产权工作本身，在很大程度上也关系到我国产业能否顺利
升级、国民经济能否健康发展、国际贸易能否做大做强、科技创新能力能否有质的飞跃。
在我国深化改革开放，进入全面建设小康社会的新阶段、新时期，制定和实施国家知识产权战略，既
是应对知识产权国际国内挑战的当务之急，也是我国走新型工业化道路、实现跨越式发展的必然选择
。
从宏观大形势上讲，本书的出版可谓恰逢其时。
国家知识产权战略实施工作将在知识产权信息、服务、交易三大平台建设的基础上，从宏观、中观、
微观三个层面深入推进。
宏观层面主要着力于知识产权体制机制和法律法规的健全与完善；中观层面主要着力于推动区域和行
业知识产权战略的研究与实施；微观层面主要着力于推动企业知识产权战略的实施和全民知识产权意
识的提升。
我很高兴地看到，本书在各个层面深入探讨了医药及生物这个特定技术领域中涉及知识产权战略的诸
多问题。
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内容概要

本书分意识篇、法规篇、政策篇和策略篇四部分。
意识篇分析了知识产权保护制度与我国国情及市场经济规则的矛盾和统一，剖析了知识产权保护与医
药及生物技术领域创新发展的特殊关系，澄清了某些认识上的误区。
法规篇介绍了相关领域法律法规的主要内容，即保护的对象、办理的程序和纠纷的处理等，还分析了
各种法律法规之问的相互关系，对出现的法规冲突提出了解决建议。
政策篇介绍了各种政策中涉及知识产权的内容，分析了它们与知识产权的关系，并对存在的不协调之
处提出了自己的建议。
策略篇介绍各个层次各个方面的策略，并结合一些案例解析了这些策略的运用方式和技巧。
    读者对象：医药及生物技术领域工作的知识产权工作者、科研技术人员、管理人员及决策层人员。
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作者简介

　　张清奎，男，1953年6月生于河北省邢台市，1974年进入清华大学化工系学习，1981年获我国第一
批工学硕士学位，同年进入中国国家知识产权局（后更名为国家知识产权局），历任专利文献部文献
研究室工作人员、化学发明审查部审查员、化学工程室分类助理和室主任。
1990年起任化学发明审查部副部长、专利复审委员会副主任，1998年起任化学发明审查部部长、化学
发明审查一部部长，现任医药及生物发明审查部部长，专利审查研究员，对化学、医药和生物技术领
域的专利审查有较深的理论造诣和丰富的实践经验。
 张清奎先生曾于1983年10月至1985年3月赴联邦德国专利局接受培训，并于1995年5月～12月作为访问
学者在德国马普专利法研究所研修；此外，还多次短期随团或率团访问美国、德国、英国、巴西、西
班牙、日本和韩国特许厅，赴瑞士日内瓦、法国巴黎、巴西玛瑙斯和新加坡参加世界知识产权组织、
联合国教科文组织、欧盟和世界制药联合会组织的国际会议，并于2004年和2005年两次率领国家知识
产权局、国家食品药品监督管理局、国务院法制办和国务院发改委联合组建的代表团访问美国和欧盟
各国，对世界各国化学、医药及生物技术领域的知识产权保护法规和政策有比较深入的了解和研究。
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书籍目录

第一部分　意识篇　第一章　世界正在进入知识经济时代　第二章　知识经济呼唤知识产权保护　第
三章　知识产权内涵日益增加和扩大　第四章　知识产权制度符合市场经济规则　第五章　保护知识
产权符合我国国家利益　第六章　医药及生物产业格外依赖知识产权保护　第七章　知识产权保护同
样适合于中医药创新第二部分　法规篇　第一章　专利法　第二章　商标法　第三章　著作权法　第
四章　反不正当竞争法　第五章　刑法　第六章　知识产权海关保护条例　第七章　植物新品种保护
条例　第八章　药品行政保护条例　第九章　中药品保护条例　　第十章　新药审批办法　第十一章
　药品注册管理办法　第十二章　展会知识产权保护办法第三部分　政策篇　第一章　国家和地方政
府鼓励药品和生物技术创新的政策　第二章　国家的药品注册管理及市场监督政策　第三章　国家的
药品定价政策　第四章　国家的药品招标采购政策　第五章　国家的基本医疗保险和工伤保险政策　
第六章　国家的融资和担保政策第四部分　策略篇　第一章　国家知识产权战略　第二章　药品专利
防御策略　第三章　药品发明研发策略　第四章　药品专利申请策略　第五章　药品专利管理策略　
第六章　药品专利实施策略　第七章　药品专利保护策略　第八章　药品商标品牌策略　第九章　药
品专利竞争策略主要参考文献
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章节摘录

伴随着人类社会漫长的发展历程，世界经济也经历了一个逐步发展的漫长的历史进程。
从原始社会到18世纪中叶，人类经历了几千年的农业经济时代。
当时，国家或地区经济的发展主要取决于其土地的面积、肥沃程度和种植的品种及技巧，即使有少量
的科技创新如我国的“四大发明”和部分工业制造品如丝绸、陶瓷等出现，也基本上限于手工作坊的
规模，且市场交易以货物交换为主，并没有形成严格意义上的世界经济。
从18世纪60年代到19世纪60年代，欧美少数国家如英国、美国、德国、法国等相继发生了工业革命，
在蒸汽机的发明和广泛应用的基础上，机器大工业取代了工场手工业，工业取代了农业成为主导产业
，从此，世界逐步进入了工业经济时代。
在这一阶段，先进机器和加工技术的占有和利用、原始资本的积累和投入以及国际市场的开拓和垄断
成为促进生产力和经济发展的决定性因素。
而20世纪90年代以来，世界经济出现了一些引人注目的新动向，随着以信息技术革命为主导的高新技
术领域的重大突破和迅猛发展，知识、信息和技术对经济发展的贡献越来越大，成为经济和社会发展
的关键。
随着高新技术的迅猛发展，知识经济的脚步声越来越近。
地大物博的国家如土地、木材、石油均居世界前列的俄罗斯，已经沦为财产匮乏的穷国；而地窄物缺
的国家如日本，反而成为一流富国。
因此，世界正在进入知识经济时代。
我们完全有理由说，科技发展改变了世界经济形态和发展进程。
人类正在从以运作土地、劳力和资本等传统生产要素为主的时代，走向以运作知识、技术等生产要素
为主的时代；也就是由物质经济形态（农业经济、工业经济）转入知识经济形态。
一、知识经济的概念及其由来知识经济，亦称智能经济，是指建立在知识和信息的生产、分配和使用
基础上的经济。
它是和农业经济、工业经济相对应的一个概念。
按照经济合作与发展组织（OECD）的定义，知识经济是以知识为基础的经济，即建立在知识和信息
的生产、分配和使用上的经济。
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编辑推荐

《医药及生物技术领域知识产权战略实务》内容丰富、结构严谨、文笔流畅、可读性强。
既可以供涉及医药及生物技术政策管理的政府机构制定和实施行业知识产权战略时阅读，也可以供医
药及生物技术行业的科研单位和企业制定和实施企业知识产权战略时参考。
由学术造诣较深、实践工作经验丰富并对我国知识产权事业做出突出贡献的医药及生物技术专利审查
和管理专家张清奎同志写成。
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