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Agenda 

 
• 藥品企業面對知識產權管理的問題 

 

• 開展知識產權管理好處 

 

• GB/T 29490-2013 
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Process 

Formula 

product 

Trademark 

Test Data 

那些知識資源是需要保護? 

缺乏與知識產權管理 
有關的框架及策略 

對風險評估方法認識不足 
對可利用減輕風險的措施認識不足 

藥品企業面對知識產權管理的問題 



市場挑戰:經濟消息重溫 

• 2013 – Pfizer其中一項專利糾紛達成協議 

• 金額超過$2.15 Billion美元 

• 專利年期 / 仿製藥 

• 案件歷時數年，支出成本大 
– 資料來源: http://www.law360.com/articles/449432/pfizer-lands-2-15b-settlement-from-teva-sun-

over-protonix 
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還有。。。 
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Process 

Formula 

product 

Trademark 

Test Data 

那些知識資源是需要保護? 

缺乏與知識產權管理有
關的框架及策略 

對風險評估方法認識不足 
對可利用減輕風險的措施認識不足 

保護企業研發技術， 
以保持競爭優勢 

利用知識產權資產轉化
為收入來源 

上市集資存在優勢 

風險管理 

開展知識產權管理好處 



- 確定自主知識產權 

 

- 避免失去重要的知識產權 

 

- 有效運用研發資源 

開展知識產權管理好處 
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Process 

Formula 

product 

Trademark 

Test Data 

保護企業研發技術，以保
持競爭優勢 

利用知識產權資產轉化
為收入來源 

上市集資存在優勢 

風險管理 

如何計劃及實施全面的知識產權管理? 



現況 

 

1 完全沒有知識產權管理 （風險高） 

 

2 有知識產權管理，但不全面 

 

3 有知識產權管理，希望達到標準 

 

 





藥品的特點 

 

1 研發風險大, 周期長, 容易仿製 

 

2 不同的保護策略 

 

3 保密 / 公開資料 / 大量數據 

 

4 公益 / 特殊情況 

 

 



《企業知識產權管理規範》 



GB/T 29490-2013 
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GB/T 29490-2013 
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 國家質量監督檢驗檢疫總局 
 

 國家標準化管理委員會 
 

 首部企業知識產權管理國家標准 
 

 於2013年3月1日實施 

 



GB/T 29490-2013標准的特點 

 1.設計理念科學 
 
指導企業策劃、實施、檢查、改進知識產權管理體系 
 
 

策劃 

實施 

檢查 

改進 



GB/T 29490-2013標准的特點 

 2.完整管理體系 
全業務、全流程的知識產權管理: 
 
 管理職責設定-最高管理者設立方針、目標,建立知

識產權管理基構 

 
 企業資源管理-人力、財務、設施、信息等 

 
 知識產權基礎管理-獲取、維護、運用、保護、合

同管理及保密管理 

 



GB/T 29490-2013標准的特點 

 

計畫階段:對應的是專利檢索、風險分析 

開發階段：對應的是研發成果的專利申請和競爭對手專利的規避設計 

發佈階段:對應的是知識產權的全球佈局和可能的費用 

生命週期管理:對應的是專利等知識產權的生命週期管理 

概念階段:對應的是知識產權規劃 

產品週期 



GB/T 29490-2013 
 

 
• 有助企業成為高新技術企業 

 
• 外審認證 (中國內地) 

 
• 2015年8月:目前已有8000多家企業和400多家服

務機構參與貫標工作，有409家企業通過認證審

核並獲得認證證書。資料來源: http://www.sipo.gov.cn/zcfg/zcjd/201508/t20150805_1155461.html 

 

 

http://www.sipo.gov.cn/zcfg/zcjd/201508/t20150805_1155461.html
http://www.sipo.gov.cn/zcfg/zcjd/201508/t20150805_1155461.html
http://www.sipo.gov.cn/zcfg/zcjd/201508/t20150805_1155461.html


GB/T 29490-2013 
 

 

• 山东绿叶制药有限公司 
• 江西博雅生物制药股份有限公司 
• 昆明制药集团股份有限公司 
• 江西江中制药（集团）有限责任公司 
• … 

 
• 資料來源: http://www.zzbjrz.cn/ 
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標準推行模式 
定立目標 

分析企業現況 

構建體系與編制制度及手冊 
 

教育培訓 

運行實施 

內審及完善體系 

外審認證 (中國內地) 
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文件化體系 

IP 手冊 

控制程序 

指導文件 

運行記錄 

企業方針 

3W1H  
(Who 誰做, What 做甚麼, 

When 何時做, How 怎樣做) 

具體規範 



初步企業知識產權管理診斷 
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我們的服務 
 
 

分析企業現況與標準要求差距 

協助編寫管理體系所需文件 
並協助體系推行工作 

為認證提供建議 



Thank You 

謝謝! 
 


