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中药专利保护受阻的症结及对策
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[摘要 ]我国目前对中药知识产权的保护可以分为五大类 :专利保护 ;商标保护 ;行政保

护 ;商业秘密保护 ;新药保护。如果从中药的技术特征和法律位阶上来看 ,“专利保护”应当是

首选 ,它的法律效力也是最高的。但其在实践中的实施效果并不理想 ,可以说遇到了瓶颈 ,欲

前不能。通过分析中药专利保护受阻的症结 ,试图找到中药专利保护的最佳途径。
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　　21世纪是知识经济的时代 ,在中国的各行各

业中 ,最有优势、最有潜力、最有后劲、并拥有自己

独立知识产权 ,最有可能走向世界的就是中药产

业。但是 ,中国加入 W TO已七年有余 ,中药产业在

国际化的进程中并非一帆风顺 ,反而出现了各种各

样的问题 ,这使得在国际上传播中药文化和开拓中

药国际市场非常困难。当然 ,这些问题的出现有多

种多样的原因 ,但最根本的在于我国对中药知识产

权的保护力度不够。在这里主要是探讨我国中药

专利保护领域当中的问题。

一、我国中药专利保护的现状
我国从 1985年 4月实施专利法 ,经过 1993年

和 2000年的两次修改 ,我国药品从不实行专利保

护到实行专利保护 ,并且达到了国际先进水平。值

得一提的是 2008年我国对专利法进行了第三次修

改 ,这次修改与制药行业相关的内容有 4个方面作

了较大的修订 :第一 ,改变了专利授权的标准 ;第

二 ,侵权例外情形增多 ;第三 ,扩大了强制许可的范

围 ;第四 ,遗传资源利用要说明来源。

中药的专利保护基本上是与专利法的实施和

修改同步的。在 1993年以前 ,中药的专利申请都

仅涉及方法发明和医药机械 ; 1993年以后则主要

涉及产品发明。在中药的产品发明专利申请中 ,又

以中药复方制剂的申请为多 ,占中药产品发明申请

量的 80%以上。这类发明的技术特征主要在于开

发出了新的中药配方 ,要求保护的就是中药配方。

从天然药用植物中提取有效成分 ,将其作为一

种化合物申请的专利不多。出现这种情况的主要

原因在于 :从中药中提取有效成分的难度很大。一

味中药可能含有几百种 ,甚至上千种化合物 ,找到

有效成分十分困难 ,而提取一个有效的纯化合物就

更难了。只有使用先进的技术才能从中药中得到

有效成分 ,从而按西药产品发明专利申请的形式申

请中药的产品发明专利。这类专利申请现在主要

由日本、美国、中国台湾等国家和地区的申请者提

出。它完全把中药西药化 ,专利保护上完全等同于

西药。这种类型的专利 ,对药品的保护最强 ,可能

代表了未来中药的发展趋势。

二、中药专利保护受阻的症结
(一 )国外中药专利申请注册数量少

国家知识产权局副局长田力普在一次讲话中

提到“我国企事业单位向国外申请专利的数量微

乎其微。美国专利与商标局 2000年的一份统计报

告显示 ,近 15年来中国内地向美国申请的专利总

数仅为 1000件左右 ,而台湾省现在向美国一年的

申请都超过 1万件。”[ 1 ]148中药领域亦是如此。
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中国的中药在国外很难申请到专利 ,而只有国

家行政保护 ,这对于中国的中药国际化发展很不

利。之所以如此 ,就是因为中国的中药企业对自己

产品的成分作用机理讲不清 ,不符合国际申请知识

产权新颖性、创造性和实用性的标准。另外 ,我国

中药界人士对中药的知识产权的认识不够清晰 ,对

国际知识产权法律的内涵和申请的程序理解不透 ,

没有国际化的战略思维。许多人持有错误的观点 ,

认为中国人自然的拥有对中药的知识产权。然而

现实是知识产权的获得要按相关国家的法律规定

和程序申请。专利保护是具有一定地域性的 ,在一

个国家拥有知识产权并不意味在另一个国家也拥

有知识产权 ,除非在另一个国家也申请并获得

批准。

我国的专利在国外申请的少 ,许多外商利用技

术上的优势抢先申报许多专利 ,大量科研成果外

流 ,中药这种“国宝”的知识产权 ,正以惊人的速度

流失。如江苏地道的中药材薄荷 ,目前已有 8项专

利落在美国人手里 ,在关于银杏的 68项专利中 ,外

国人申请的虽只有 4件 ,却几乎涵盖了银杏提取工

艺的全部流程。据统计 ,近十年境外在我国申请的

中药专利数量占中药专利申请总量的 10%左右 ,

其中日本申请量最多 ,其次是美国和韩国。

(二 )国内中药专利申请数量虽多但创造性较

低 ,新药不新

随着知识产权意识的不断增强和行业管理水

平的不断提高 , 自 1993年以来 ,我国国内药品专

利申请每年以 5%～7%的速度递增 ,国内中药专

利申请的数量也在不断提高。仅 1991年—2003

年间 ,全国申请专利量共 1073458件 ,其中中药专

利申请量为 23026件 ,约占 2. 2%
[ 2 ]242。可见中药

专利申请在全国专利申请中占有一定位置。然而

相对于国外来说 ,仍然有较大的差距。我国被授予

的药品专利数目 ,按人均计算只是美国的十分之

一 ,是瑞士的几十分之一。

目前国内中药知识产权保护意识淡薄 ,致使部

分中成药企业相互无偿仿制 ,同一品种重复生产现

象严重。如牛黄解毒片全国有 150余家企业生产 ,

安宫牛黄丸有 100余家企业生产 ,复方丹参片有

140余家企业生产 ,人参蜂王浆有 80余家企业生

产。从中药专利申请的类型来看 ,复方制剂占

50%左右 ,主要保护中药配方 ,这类发明所采用的

大多是普通常规技术 ,技术含量不高 ,中药专利申

请的创造性偏低。相反 ,国外医药项目在中国申请

专利越来越多 ,而且多是医药的高新技术领域。

就中药新药研究来看 ,新药选题立项时不注重

创新性、新颖性 ,把新药研究的过程变成了按照法

规和指导原则如法炮制的过程。结果是国家和企

业投入了大量的人力物力财力进行重复性的实验

研究 ,新药上市后市场价值、临床价值、科研价值都

不大 ,生命力不强。在国内造成了企业的恶性竞

争 ,在全球医药市场上更缺乏竞争力。“新药不

新”是形成这种局面的重要因素。2003年 5月药

品审评中心审评一部对 2001年下半年至 2002年

初这一阶段申报的收审号连续的 200个中药新药

进行了统计分析 ,我们只看新药类别分布情况 (表

1) [ 3 ]358
:从表 1的数据可知 ,新的有效成分制成的

新药只占新药申报总量的 1%。新的中药复方和

改剂型的品种占总量的 65%。虽然我们不能认为

新药类别越高水平就越高 ,也不排除确有新的治疗

特色的中药复方以及由改变剂型而产生的高效低

毒更有临床意义的药品。但是 ,这 65%中的大多

数没有通过研究反映改剂型新药的特点和优势 ,更

缺乏创新性。
表 1　2001年—2002年部分中药新药的类别分布情况

类别 一类 二类 三类 四类 五类

品种数 2 60 85 45 8

所占

比例
1. 0% 30% 42. 5% 22. 5% 4%

(三 )中药专利申请人多为个人

据不完全统计 ,近几年我国中药申请中约

90%为个人申请 ,药厂、大学、科研院所申请约占

10%。个人申请的授权率为 30%左右 ,而药厂、大

学、科研院所申请的授权率约为 70%
[ 4 ]6。由于申

请人多为个人 ,申请中常常只有配方 ,既没有动物

试验 ,也没有临床观察报告。可以说申请人提交的

是一个未完成的发明 ,从而导致该申请不能被批

准。这些申请虽没有获得专利权 ,但是其技术内容

已经被公开 ,对于申请人来说 ,是不利的。而且 ,对

于我国中医药行业来说 ,也是不利的。因为在世界

范围内 ,均可以检索到这些技术内容 ,无形中造成

了我国中医药信息资源的“流失”。

(四 )中药专利侵权的司法救济问题

中药专利侵权认定非常困难。在制备中药过

程中 ,几十种物质混合在一起 ,加工处理时这些物

质又可能发生复杂的化学反应。在制备成片剂或

汤剂的中成药后 ,即使采用最先进的仪器也无法分
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析出它的原始配方和生产工艺。实践中 ,权利人认

为他人可能侵犯了自己的专利权 ,但拿到他人的药

品后 ,根本无法拿他人产品的技术特征与自己专利

的技术特征相比较 ,无法证明他人是否侵权。即使

分析出他人药品与自己药品含有几十种相同的化

合物 ,但一味中药中往往含有几百甚至上千种化合

物 ,并且同一种化合物他人可以从其他的途径、其

他配方中获得 ,也无法证明他人一定侵权。可能明

明构成侵权 ,而权利人无法证明侵权的事实 ,没有

办法保护自己的权利。

三、解决上述问题的设想与思考
(一 )加强中药专利保护的国际意识 ,参与制

定相应的国际规则 ,努力与国际接轨

目前世界上尚缺乏中医药知识产权保护的规

则 ,我国要发挥中医药发源地的优势 ,加强和完善

中药材生产过程中的 GAP标准、中药饮片生产的

GMP标准、中药炮制的质量标准、中药提取物的质

量标准、中药复方的质量标准等 ,并参与制定相应

的国际规则 ,与国际标准接轨 ,为中医药进入国际

市场奠定良好的法律保护基础。

(二 )提高企业中药现代化研究的水准 ,即创

新的高度

从中国改革开放伊始 ,政府、民众乃至全国上

上下下各阶层都在转变观念 ,时至今日我们仍然要

转变观念 ,合理设置产品结构 ,逐步实现“以仿为

主”向“以创为主”的过渡 ,提高中药产业的国际竞

争力。

(三 )适当改变现有中药专利的授予标准

根据我国专利法规定 ,申请专利必须具有新颖

性、创造性和实用性。由于中药的特殊性 ,在判定

它的新颖性、创造性时比较困难 ,按照现行的专利

法 ,许多中药不能取得专利。因此 ,应该制定适合

中药特点的标准。

1.新颖性

按照 2008新修改的专利法的规定 , 新颖性 ,

是指该发明或者实用新型不属于现有技术 ;也没有

任何单位或者个人就同样的发明或者实用新型在

申请日以前向国务院专利行政部门提出过申请 ,并

记载在申请日以后公布的专利申请文件或者公告

的专利文件中。该条文最大的变化就是 ,专利法修

改前一些没有公开发表过的技术 ,虽然在国外已经

被公开使用或者已经有相应的产品出售 ,但只要在

我国还没有公开使用或者没有相应的产品出售 ,就

可以在我国被授予专利。修改后则要求被授予专

利权的发明创造在国内外都没有为公众所知 ,这无

疑抬高了专利授权门槛。

但笔者认为对中药的新颖性应作出符合我国

国情的界定。比如对经古方作一个时间界定。清

代 (1911年 )以前记载于中医典籍的方剂 ,只要还

未被合法制成药品并上市 ,如果要申请专利的话 ,

一律被认定具有新颖性。清代之后的经方则按照

专利法的规定去评定。如果经古方在原料、制剂、

功能阐述上赋予了现代科技的内涵也应视为具有

新颖性。

2.创造性

专利法规定 ,创造性是指该发明同申请日以前

已有技术相比 ,有突出的实质性特点和显著进步。

中药的特点之一是既有单方 ,又有复方。简单重复

的单方当然没有创造性 ,如果在生产工艺、方法上

有改进 ,则可以申请专利。而复方制剂则要具体分

析 : (1)在现有方剂基础上 ,通过药味的加减所作

的改进 ,要判断其是否有创造性 ,是看它与原药相

比疗效是否突出 ,或是否有新的功效。 (2)在现有

方剂的基础上 ,通过各组药味用量比例的变化所作

的改进。如果这种改变使药效也有明显改进 ,则被

认为有创造性。 ( 3 )对原有的两个或几个方剂组

合成新的药方 ,并且该药品有新的明显疗效 ,则被

认定有创造性。 (4)原有方剂被发现有新的疗效、

新的成药生产工艺和方法都应被视为具有创造性。

(四 )利用中药学中的有效部位理论解决中药

专利侵权的认定问题

有效部分 ,是指各种中药复方的药物中具有相

似化学性质的一大类化合物。即将某个中药复方

药物看作一个整体 ,根据其所含不同种类的中药成

分 ,采用现代分离手段 ,将其分离为各个有效部位 ,

如黄酮类 ,每个有效部分为性质相近的化合物

群 [ 5 ]75。它不同于有效成分 ,有效成分指具体的对

治疗有作用的化合物。一味中药 ,根据所含的已知

的大类 ,采用系统溶剂分离 ,即用不同的溶剂提取 ,

用简单的工艺即可以鉴定出它的有效部位。

有效部分是中药药理研究中的重要概念 ,可以

将其应用到专利申请中 ,用一味中药的有效部位作

为技术特征申请专利。不同的中药有不同功能 ,其

有效部分也应是不同的。用简单的方法应可以鉴

别出两种的有效部位是否相同。以此来比较它们

的技术特征 ,判断是否侵权。由于有效部分是指几

大类物质 ,每一类中包含许多性质相近的化合物 ,
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把它作为技术特征申请 ,仍很宽泛 ,实践中可能仍

有问题。

如果要求中药品种专利申请的技术特征不仅

应包括有效部位 ,而且还要包括配方、药效、就可能

既保留了现有中药品种专利保护的优点 ,也能克服

无法认定侵权事实的不足。这种方法符合中药的

特点和现有的技术水平 ,不失为一种可行的办法。
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The rea son why TCM pa ten t protection is h indered and the coun term ea sures
YANG Zi - gen

(B inzhou M edica l U niversity, Shandong Yantai 264003, China)

Abstract: A t p resent, there are five categories of TCM ( Traditional Chinese Medicine) intellectual p roperty p rotections in

China: patent p rotection, trademark p rotection, adm inistrative p rotection, commercial secret p rotection and new drug p rotection.

Among them, the patent p rotection is the first choice at the view of the technology characteristics and legal hierarchy and it has

the sup reme legal authority. But the imp lementation effect is not perfected in the p ractice and it can be said that it runs into the

bottleneck and it can not p lay its role. This article mainly analyzes the reason why TCM patent p rotection is hindered and tries to

find out the best way for TCM patent p rotection on this basis.

Keywords: patent of TCM; novelty; intellectual p roperty p rotection

美国驻华公使罗伯特·陆克先生访问长江上游经济研究中心
6月 12日上午在我校田家炳书院 601会议室 ,美国驻华大使馆负责经济的公使衔参赞罗

伯特·陆克先生、美国驻成都总领事馆魏婷领事、杨守模先生一行 3人莅临长江上游经济研究

中心进行学术交流 ,此次交流由长江上游经济研究中心常务副主任文传浩教授主持 ,外事处韩

艳副处长、骆东奇博士、郭阳旭教授、俞萍教授、段小梅研究员和邱枫老师参加了此次交流。

文传浩教授首先向来访客人介绍了参会专家和中心发展情况。随后 ,骆东奇博士具体介

绍了重庆统筹城乡发展情况 ,并从四个方面详细阐述了重庆各层面的发展思路与具体操作办

法。文传浩教授和郭阳旭教授也分别就重庆改革开放 30多年来的经济社会发展历史发表了

自己独到的见解 ,段小梅研究员则介绍了我国改革开放以来二元结构矛盾的演变过程 ,并对目

前的统筹城乡工作进行评价分析。罗伯特·陆克先生则对目前中国进行的统筹城乡发展可能

遇到的中央财政和具体实施效果提出了自己的疑问 ,就这个问题文传浩教授表示 ,统筹城乡发

展的提出正是自改革开放以来中国财力得到长足发展的前提下 ,同时 ,中央各个层级对做好这

一工作有着空前的信心与决心。另外 ,罗伯特·陆克先生对中国目前的土地流转问题提出了

自己建议 ,他认为中国应借鉴日本和台湾的经验 ,从流转制度着手 ,出台相应的激励措施 ,充分

调动农民的种田积极性。
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