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	课程名称
	医药工业转型升级中的知识产权理论与实务
	总学分  1
总学时   17        其中:
	理论 17  　 　　                      
	    　　  
	

	
	
	
	实验
	
	

	开课院部
	国际医药商学院
	教研室
	药事法规
	教学
对象
	授予理学、工学、药学、中药学学位本科二年级以上（不含研究生）学生

	教材名称
	医药及生物领域发明专利申请文件的撰写与审查
	主编
	欧阳石文
	年　版
	2017年第一版
	出版社名称/自编
	知识产权出版社


课程简介（课程的背景、教学目的、主要内容等，不少于600字，）：
（一）课程背景
本课程为2019年中国药科大学课程改革项目支持。

新的社会形势下，中国制药产业结构正逐步实现转型，在产业的升级过程中，势必涉及技术的更新换代，因此要求制药产业从业者能够敏锐的发现技术的创新点，进而通过知识产权的方式进行保护，以防止未保护技术方案公开所带来的损失，这就要求我国制药行业从业者能够具备一定的药品知识产权专业知识，将药学与知识产权相结合，及时、准确的将技术进行知识产权保护。本课程设置的目的是让学生掌握与药品相关的知识产权理论知识，并能够在实践中熟练运用，通过专利来为中国制药产业的转型升级保驾护航。

中国药科大学是我国历史上第一所由国家创办的药学高等学府，以药学、中药学学科为龙头的药学学科群建设始终保持国内领先水平，为推动国家卫生健康事业发展做出了重要贡献，其势必将在医药工业转型升级过程中扮演者更加重要的角色，主要体现在需要为行业提供更多的适应行业发展的专业型和复合型人才，本课程将依托于我校的药学、医药政策与法规等优势专业的教学体系，将知识产权与制药产业转型过程中的技术创新需求相结合，以交叉学科人才培养模式，对本课程进行系统化建设。
（二）教学目的

通过教学，首先，让学生了解我国当前现行的与药品相关的知识产权法规、政策，及其对当前我国制药行业技术创新的作用和影响；其次，让学生理解在制药技术升级与工业转型背景下，知识产权对制药产业技术创新的重要作用以及制药产技术创新业对知识产权的需求；再次，培养学生创新理念以及保护创新技术知识产权保护的意识；最后，使学生掌握作为制药行业从业者所需要储备的知识产权知识，并能够相对熟练的运用。
（三）主要内容
1.药品知识产权保护课程模块：了解中国专利法中与药品相关的内容，掌握能够为知识产权法护的客体和不能被知识产权保护的课题，掌握现有技术、新颖性的概念和判断标准掌握创造性、实用性的概念和判断标准；
2. 药品知识产权申请课程模块：了解知识产权文件的组成，承载的内容和一般标准，熟悉提出知识产权申请的时间、提出申请的步骤，掌握化合物、剂型、用途和方法等药品知识产权的保护申请的方式；
3.药品专利审查课程模块：了解审查程序的类型、遵循的基本原则和过程，掌握进行审查的视角、形式和实质审查的内容，形式审查补正、实质审查终止、中止、驳回等处置结果的救济方式；
4.药品知识产权侵权课程模块：了解知识产权侵权诉讼有关的主要法律、知识产权侵权诉讼的审判制度、药品知识产权侵权的概念和类型，掌握确定知识产权的保护范围和侵权分析，熟悉药品知识产权诉讼诉前禁令、时效、管辖范围、审级、证据，掌握药品知识产权侵权诉讼的赔偿、对不服判决或裁决的救济方式，案例解析。
教学大纲
第一章  药品知识产权概述

（ 6学时）

[基本内容]

第一节  知识产权与药品技术创新概论
第二节  药品专利法
第三节  药品专利申请文件的撰写
[基本要求]

了解中国专利法规政策中与药品相关的内容；掌握药品专利保护的客体、可专利标准含义；掌握专利申请文件的框架内容、分析专利保护的内容、能够撰写简单的专利申请。
第二章  药品专利侵权

（ 2学时）
[基本内容] 

第一节  药品专利侵权的概念与类型
第二节  判断药品专利侵权的标准
第三节  药品专利侵权诉讼
[基本要求]

了解专利侵权诉讼有关的主要法律、专利侵权诉讼的审判制度、药品专利侵权的概念和类型，掌握确定发明或者实用新型专利的权利要求保护范围和侵权分析，熟悉药品专利诉讼诉前禁令、时效、管辖范围、审级、证据，掌握药品专利侵权诉讼的赔偿、对不服判决或裁决的救济方式，案例解析。
第三章   其他药品知识产权保护形式

（ 5学时）
[基本内容]

第一节  药品创新技术的商业秘密及保护
第二节  药品专利数据保护
第三节  药品专利期保护期延长制度
第四节  药品商标保护药品专利审查的救济

[基本要求]

理解商业秘密的含义，掌握商业秘密保护与专利保护的区别；理解药品数据保护的内容和意义；理解药品专利保护期延长的意义、内容和法律依据；能够明确药品商标、商品名和商号的区别。

专题讲座一  新药创新中的知识产权战略

（ 2学时）
[基本内容] 

药品创新中的专利、商标战略

[基本要求]

熟悉次新药创新中的专利和商标布局。
专题讲座二  药品专利撰写与审查实务
  （ 2学时）
[基本内容] 

撰写药品专利申请文件和应对审查意见通知书。

[基本要求]

熟悉药品专利的撰写技巧与审查要点。
考核方式或评分标准（笔试、论文、实际操作考察等）：
	考核方式
	考核详细说明
	所占比例

	出勤
	学生到课情况
	15%

	课堂表现
	学生参与学习讨论等活跃度
	20%

	实务研讨
	操作案例的方式，考核学生对知识的理解和掌握程度
	25%

	笔试
	考核学生对所授理论内容的理解
	40%

	总计
	
	100%


任课教师简介（不少于50字）：

刘立春，男，药学学士、法学硕士（知识产权法）、管理学博士（知识产权管理）、法学博士后（知识产权法），具有专利代理人、律师、注册会计师、执业药师资格。

 承担过《专利法》、《专利申请与撰写》、《知识产权战略》、《药品知识产权》等课程教学。主持教育部项目《健康中国背景下药品专利特权制度的优化研究》（2019年），出版著作《基于药品专利诉讼战略的技术创新研究》（2019年），撰写专家建议《中国化学制药行业之殇-创新能力低下导致的药品供给失调》被国家相关部委采用（2018年），在权威、核心期刊发表与药品知识产权相关的论文20余篇。
