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前言

　　21世纪是生命科学和生物技术的世纪，生命科学研究、生物技术发展不断取得重大突破，为解决
人类社会发展所面临的健康、食物、能源、生态、环境等重大问题提供了强有力的手段，开辟了崭新
的路径，特别是在提高人民健康水平方面具有重要的、不可替代的作用。
　　随着以生命科学和生物技术为主导的新科学革命的逐步形成，以医药生物技术为核心的第一次生
物技术浪潮正在向纵深发展。
生物医药技术的突破和发展，正在使人类疾病的预防、诊断、治疗等产生革命性的变化，并开启了个
体化医疗、芯片实验室诊断、组织工程、再生医学等崭新的领域，推动了医学史上继公共卫生制度建
立、麻醉术、疫苗、抗生素应用之后的第四次革命，将在人类预防及战胜一系列重大疾病、保障身体
健康的进程中发挥越来越重要的作用，使人类的健康水平再度迈上新台阶。
　　与此同时，生物医药技术的发展推动了一个新的产业——生物医药产业的崛起。
从20世纪70年代初第一家生物技术制药公司成立至今，生物技术产业已有近40年历史。
在这期间，生物医药制品已广泛应用于治疗癌症、多发性硬化症、贫血、发育不良、糖尿病、肝炎、
心力衰竭、血友病、囊性纤维变性和一些罕见的遗传性疾病。
生物医药产业涉及疾病预防、疾病诊断、生物技术药物、生物治疗及再生医学等现代医药领域，已经
成为当前生物产业中市场前景最好的高技术产业。
　　随着生物技术的飞速发展，生物制药在制药业的地位越来越重要，生物制药的专利保护问题越来
越突出。
药品专利关系到制药公司的切身利益，专利药会绐制药公司带来巨额的利润，在发达国家，专利保护
对生物制药公司的投资决策产生强烈影响。
生物制药的专利保护具有很强的特殊性，许多问题尚处于探讨中，并不断向规范化的方向发展。
随着生物技术的迅猛发展，其相关专利问题正在全世界范周内引起人们的特别关注与研究。
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内容概要

本书为《生物医药发展战略报告》丛书之专利篇。
本书从生物医药专利政策发展趋势、生物制药相关技术专利以及重要生物医药案例三个方面，探讨生
物医药相关专利问题。
政策趋势部分重点关注美国、印度及我国等知识产权政策最新进展。
技术专利分别探讨了RNA干扰、干细胞、生物芯片、基因治疗、基因、抗体、纳米医药及系统生物学
等生物医药密切相关的热点技术专利问题。
案例剖析部分重点分析了近年来对生物制药影响较大的里程碑式案例。
    本书可供政府产业决策与科研管理人员、制药与生物医药企业界、生物医药领域的科研院所研究人
员、专利审批机构、咨询与情报研究从业者阅读参考。
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章节摘录

　　二、从美国专利法改革看制药公司对美国政策的影响　　制药公司在华盛顿有最大的游说团，它
们对政治竞选慷慨解囊。
立法者从制药业那里受惠良多，要想打破这种局面将十分困难。
　　（一）制药业通过专利药获取高额利润　　制药公司的专利确实是十分有价值的财产。
制药工业最大的特点是产业的高度专利依赖性和专利药品发达国家的高度垄断性，知识产权保护尤为
重要。
垄断权对制药业而言，就像人体的血液一样重要，因为它意味着其他公司在一段时期内都不能销售与
之相同的药物。
当市场垄断权到期之后，复制品（被称为“仿制药”）进入市场，通常价格会下降至原来的20％。
　　正是因为专利药对创新药公司的获利具有特别重要的作用，创新药公司往往给它们的畅销药不仅
申报一项专利，而是申报在该药生命周期内的一连串专利。
这些专利涉及药物的几乎每个可能想象到的方面，与此同时必然出现实用性、新颖性或非显而易见性
标准不高的现象。
根据美国现行的专利法，获得专利是一件相对比较容易的事情。
其结果就是仿制药公司很容易被控诉侵犯了创新药专利中的某一项。
　　对美国制药业而言，1980年是一个分水岭。
1960－1980年，处方药的销售额占美国国内生产总值的比例一直保持稳定，但是1980－2000年，这个比
例增至3倍。
现在，处方药的销售额每年超过2000亿美元。
而且，从1980年年初开始，制药业一直是美国最赚钱的行业（只是在2003年，它在列入财富500强的47
个行业中排名降到了第3名）。
　　（二）美国一系列药品相关法案一直在向有利于制药巨头的方向发展　　1980年，里根总统的当
选可能是大型制药公司崛起的一个最根本的原因。
里根政府不仅在政策上而且在整个社会范围内大力促进商业发展。
从1980年开始，议会颁布了一系列法案，以促进财政资金资助的基础研究更快地转化为有用的新产品
，这一过程有时被称为“技术转让”，目的同样是为了提高美国的高技术企业在世界市场上的竞争力
。
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编辑推荐
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、生物医药领域的科研院所研究人员、专利审批机构、咨询与情报研究从业者阅读参考。
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