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　　中药在我国有着悠久的历史, 中药产业在整个医药产业

中一直都占有重要的份额。随着我国成为W TO 组织的成

员, 在传统优势领域也将面临着严峻的挑战。近年来我国政

府一直把扶持中药产业做为一项工作重点, 2002 年公布的

《中药现代化发展纲要》提出了“开发一批疗效确切的中药新

产品, 在保证中药疗效的前提下, 改进中药传统剂型, 提高质

量控制水平。加快疗效确切、使用安全、质量可控的中药新产

品的开发。到 2010 年, 开发出 100 个中药新产品, 完成 100

个传统中成药的二次开发; 完成现有国家中成药标准品种整

顿、提高工作; 扩大高附加值、高科技含量中药产品的出口份

额, 争取 2～ 3 个中药品种进入国际医药主流市场”。想要更

好地迎接挑战完成上述目标, 除了政府支持、企业投入和科

研工作者的努力, 如何运用知识产权保护手段占领国内外市

场, 参与国际竞争, 已成为当前中药发展的紧迫任务。本文旨

在分析我国中药知识产权保护的现状并对如何更加有效地

保护中药知识产权进行探索性阐述。

1　我国中药知识产权保护的现状

很多人认为, 中药在我国有着数千年的历史, 还拥有无

数的古方、验方, 所以在中药领域应该拥有很多的自主知识

产权; 也有很多从事中药开发和生产的专业人士认为, 本企

业的品种已经获得了国家主管部门的新药保护或中药品种

保护, 已经获得了有效地知识产权保护。但是, 当日本在六神

丸基础上开发的救心丸, 年销售额达上亿美元; 韩国在牛黄

清心丸的基础上开发出的牛黄清心液一个品种的产值高达

0. 7 亿美元时, 我国的中药知识产权正在大量流失。一个不

争的事实, 我国中药领域的知识产权保护是非常脆弱的。自

主的知识产权, 是指创造者对自己的智力劳动成果依法享有

的权利, 这种权利需要依法获得, 而不都是自然拥有的。自主

知识产权的表现形式为有效的专利、有效的商标、没有失密

的技术诀窍、有效期内的版权; 不包括超过版权保护期 (作者

生前加 50 年)进入公知领域的技术 (如中医的医学典籍中记

载的方剂)、失效专利 (如专利权到期的专利)、仅在中国获得

专利权而在中国之外的其他国家没有获得专利权的、没有注

册的商标、流失的技术诀窍。也就是说在《中华人民共和国药

典》、《中华人民共和国卫生部药品标准》和各地颁布的药品

标准中公布了的中成药品种, 如果在公布前没有申请专利保

护, 那么它们都丧失了申请和公布内容相关的专利的权利。

可见, 拥有自主知识产权的实际上很少。造成这种现象的原

因是长期的计划经济体制下的行政保护制度。

只有国际公认的知识产权形式才能得到真正意义的保护

并具有国际竞争力。TR IPS 协议[1 ] (与贸易有关的知识产权协

议) 中规定的国际公认的知识产权形式包括: 版权和邻接权、商

标及地理标志权、工业品外观设计权、专利权 (仅指发明专利,

不包括实用新型)、集成电路布图设计权、未披露过的信息专有

权(即商业秘密或技术诀窍)。我国目前和中药有关的知识产权

问题主要涉及: 专利、商标、行政保护、商业秘密 4 个方面。

111　中药的专利保护: 专利保护属于法律保护, 是中药知识

产权保护的重要形式, 也是最有效的方式之一。根据我国现

行专利法的规定, 药物用途的植物提取物、中药的处方、生产

工艺、制药机械等一切符合专利新颖性、创造性和实用性的

内容, 均可以得到专利的保护 [2 ]。专利保护在有效保护专利

权人利益的同时, 因为其所特有的公开性对推动中药现代化

的整体发展也有促进作用。但是, 对中药而言, 由于其存在以

下缺点, 故专利保护目前并未占据主导地位。 (1) 审批周期

长: 从中药发明专利申请的提出到最终授权, 所需时间较一

般行政保护所需时间更长。 (2)对中药复方制剂的保护力度

不够: 复方制剂在中药中占有很大比例, 因专利法对组份越

多的处方保护范围越小, 造成了目前这种即使获得专利也不

能很好起到保护作用的状况。 (3)有效部位和有效部位群因

其无法清楚定义, 造成其不易获得直接保护。(4)专利审查严

格: 要求具备三性, 即新颖性、创造性和实用性。这种“高门

槛”使一些科研人员望而生畏。因此, 专利保护虽是最行之有

效的方法, 但目前在国内也只处于起步阶段。国家知识产权

局的统计数字显示。从 1985 年到 2001 年 10 月 11 日, 国家

知识产权局专利局共授权 2 829 件中药发明专利, 但其中绝

大多数没有在国外申请专利保护 [3 ]。在这 2 829 件中药发明

专利中中药企业、科研院所和大专院校的职务发明所占比例

很少。在当前日本和欧美等制药工业发达国家逐渐介入中药

研究形式下, 只有踏踏实实地做好基础研究, 采用现代科学

方法阐明有效中药制剂的作用靶点和相关的作用物质基础

之间关系才是获取知识产权、提高中药产品技术壁垒的有效

途径。表 1 列举了目前在美国申请和药草有关的发明专利的

地区分布[4 ] , 从中可以看出我国所处的位置的确令人堪忧。

112　中药的商标保护: 商标权对于中药知识产权的保护同样

有着重要的意义, 且也是被国际接受的一种保护形式。中药作

为特殊的商品, 普通消费者无法依靠自己的能力辨别质量的

优劣, 同一产品最有效区别方式就在于使用不同的商标。注册

商标的使用对企业创名牌、争效益、保证药品质量、提高竞争

力都有重要的意义。另外, 中药老字号有悠久的历史, 在海内

外享有一定的声誉, 也是中药企业宝贵的无形资产。
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表 1　美国中医药专利申请情况
Table 1　Paten t appl ication of trad itiona l

Ch inese medic ines in USA
国家或地区 专利总数　 复　方 单　味
美国 48 28　 20　
日本 14 6　 8　
韩国 7 4　 3　
德国 6 2　 4　
法国 5 5　
印度 5 3　 2　
中国大陆 4 3　 1　
爱尔兰 3 3　
意大利 3 1　 2　
英国 3 2　 1　
澳大利亚 2 2　
匈牙利 2 2　
尼日利亚 1 1　
中国香港 1 (鉴定方法)

科威特 1 1　
西班牙 1 1　
摩洛哥 1 1　
加拿大 1 1　
丹麦 1 1　
合计 115 61　 53　

113　中药的行政保护: 由于专利法是 1993 年之后才开始将

药品列入保护范围, 所以国内大多数企业更愿意选择自己比

较熟悉的行政保护, 同时我国在很长一段时间, 很大范围内

都是采用行政立法的手段来保护中药品种的知识产权。例

如, 1999 年国家药品监督管理局颁布的第 4 号局令《新药保

护和技术转让的规定》和 1992 年国务院第 106 号令发布的

《中药品种保护条例》两个法规都是国内药品生产企业和研

究单位进行知识产权保护的有效武器。随着我国加入

W TO , 政府也逐步调整法规以适应新的变化, 2002 年执行

的《药品注册管理办法》(试行) 就取消了沿袭多年的新药行

政保护, 这就不得不在新的游戏规则下重新寻找行之有效的

保护措施。中药的行政保护和专利保护比较见表 2。可见虽

然中药专利保护的申请存在一定难度, 但是其优势也是显而

易见的。

114　中药的商业秘密: TR IPS 协议中规定的知识产权形式

包含有“未披露过的信息专有权”;《中华人民共和国药品管

理法实施条例》第三十五条第一款:“国家对获得生产或者销

售含有新型化学成分药品许可的生产者或者销售者提交的

自行取得且未披露的试验数据和其他数据实施保护, 任何人

表 2　中药行政保护与专利保护比较

Table 2　Compar ison between governmen t and paten t adm in istration s of trad itiona l Ch inese medic ine protection

保护类型
保护范围

保护期限 申请要求 公开性 垄断性 国际性 维权途径 与其他保护

途径的关系

专利 提取物、动植物的新用

途、中药处方、生产工

艺、制药机械等所有符

合专利概念的内容

20 a (发明专

利)

开发的最

初阶段

全世界范

围公开

具有 可在任何

缔约国

申请专

利保护

专利权人对

侵 权 行 为

自 行 提 出

申诉

无关

新药保护

(新药监测)

新批准的中药品种 12～ 6 a (监测

期 5～ 3 a)

完成临床

前研究

管理机构内

部公开

不具有 仅限国内 政府部门强

制

无关

中药品种

保护

已上市中药品种 30～ 7 a 上市后 管理机构内

部公开

不具有 仅限国内 政府部门强

制

未申请专利保护

的品种

不得对该未披露的试验数据和其他数据进行不正当的商业

利用”;《中华人民共和国反不正当竞争法》第十条:“经营者

不得采用下列手段侵犯商业秘密⋯⋯”上述这些内容都为中

药采用商业秘密的形式保护知识产权提供了依据。

当然此种保护方式也还存在一定弊端。首先, 既然是商

业秘密就不能向外界公开, 虽然保护了本企业的利益, 但是

就长远和全局来讲不利于中药产业快速发展; 其次, 在人员

流动频繁的今天, 除非本企业的品种像云南白药、六神丸和

片仔黄一样成为国家级的保密品种, 否则技术秘密掌握在少

数几个人手中也不一定能有效地起到保密作用。

2　中药知识产权保护的主要对策

从上面的分析不难看出, 要做好中药的知识产权保护工

作, 需要政府各有关部门 (不仅是专利管理部门) 和企事业单

位一起努力, 以期寻找到一条有效途径。

211　开展中药知识产权保护理论研究, 健全中药知识产权

保护法规和组织机构, 培养高素质人才是政府的当务之急。

我国中药的科研、产品及市场具有传统的优势, 可根据中药

的技术和产品特点, 对现行的《专利法》、《商标法》、《著作权

法》等知识产权法规进行修订和完善, 建立一个有利于中药

产业发展的法律基础和一个与国际规则接轨的、公平竞争的

法律环境。还有必要开展中药领域专利战略研究, 针对中药

国际化发展需要, 结合中药行业整体发展目标, 确定相关的

发展战略。要组织力量对西方国家、世贸组织成员国及与我

国建立多边贸易关系的国家进行专利文献方面的调查研究,

系统分析其专利体系的法律状态和技术状态, 提出我国中药

及天然药物研究开发的主攻方向和重点发展领域; 众所周

知, 专业的科研人员不一定能写出好的权利要求书, 同样在

国际合作和开拓国际市场中, 只有熟悉发达国家和国际通行

的法律法规, 掌握专利、商标、版权的最新信息才能站得先

机, 这都要求有一批熟悉医药产业的专业人才。

212　强化中药知识产权保护意识。针对当前中药行业的实

际情况, 以及所面临的中药现代化、国际化的强劲走势, 首先

要考虑如何采取得力措施, 提高全行业的知识产权保护意

识, 使人们充分认识到知识产权作为无形资产和竞争武器的
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重要价值及其在开拓、占领国内外市场, 保护竞争优势和发

展后劲的积极作用, 使各中药企业从科研、经营策略和发展

策略的高度重新审视自己产品知识产权保护形式。同时还应

该认识到, 在众多知识产权的保护形式中, 专利保护必须站

在主导地位。这个目标可能不会在短期内实现, 但是要从现

在开始建立“以专利 (发明专利) 保护为主导, 以商标保护为

辅助, 以商业秘密保护为点缀, 以行政保护为补充”的思路。

同时, 还应看到中药的专利保护还有很广阔的领域未被开

发, 我国中药生产技术源远流长, 无论是传统的炮制技术, 还

是现代的分离纯化技术, 都与中药的研究、开发、生产密不可

分。现代中药行业是由众多学科构建的综合性技术行业, 并

随着越来越多学科的参与、交融、汇流, 正向着中药现代化、

产业化和国际化的方向发展。就其总的技术特征来讲, 既包

容了传统优秀内涵的继承, 又涉及现代多学科技术融合后的

创新, 因此如何在发扬光大祖国传统医药学的同时, 针对其

技术领域的特征, 寻求有效的知识产权保护方式, 将对中药

行业的学术发展、科技进步、医药经济发展等起到积极促进

作用, 同时对中药走向世界也将提供可靠的保证。例如: 中药

材的栽培、养殖和加工技术; 中药材新的药用部位的开发; 中

药饮片炮制技术; 中药新型饮片; 中药的保鲜技术; 中药制药

工程技术; 中药新剂型的开发; 配合中药新剂型的新辅料的

开发; 中药药渣综合利用和污染处理技术等。所有这些都为

中药产业的知识产权保护提供了很好的素材。

3　结语

我国是中医药理论的发源地, 也是中药研究、开发和生

产大国。中药在国内和国际上的知识产权保护直接关系到我

国中药事业的发展, 关系到国家的卫生事业和人民的身体健

康。因此, 必须加强中药知识产权保护, 才能将我国的中药传

统发扬光大。
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色谱法在三萜类化合物定量分析中的应用

刘东阳, 江　骥, 胡　蓓Ξ

(中国医学科学院中国协和医科大学北京协和医院 临床药理中心, 北京　100730)

　　三萜类化合物包括三萜烯及三萜皂苷, 广泛存在于植物

界, 尤以石竹科、五加科、豆科、七叶树科、远志科、桔梗科、玄参

科等单子叶植物或双子叶植物植物中分布最普通。计多常见的

中药如人参、甘草、柴胡、黄芪、桔梗、泻泽等均含有。三萜类化

合物的生物活性极其广泛, 有溶血、降胆固醇、抗生育、抗菌、抗

肝炎、治溃疡、增加免疫力等诸多功效, 因此, 三萜类化合物的

分析对生化、药学及其临床研究都具有非常重要的价值。三萜

是一类极性很强的化合物, 结构中缺少生色基团, 紫外吸收弱,

这些特性以及中药制剂的复杂性造成了这类化合物分析方法的

多样化。目前, 常见的测定方法有光谱学、生物学及色谱学方法

等, 本文将主要对色谱法进行介绍。

色谱法具有对组份进行分离和分析的双重作用, 有很高

的选择性较高的检测灵敏度。色谱法包括薄层色谱法、气相

色谱法、高效液相色谱法, 以及它们与质谱联用技术等。其

中, 薄层色谱法经济、简单、分离能力强, 相当一部分三萜类

化合物可以通过这种方法进行定量, 但其重现性、选择性较

差, 直到高效薄层色谱法的出现才得以改善 [1 ]。气相色谱法

在三萜类化合物的分析中占有一定比例 [2 ]。由于该方法要求

化合物具有一定的挥发性, 许多挥发性较弱的三萜类化合物

需要进行衍生化处理, 因而在一定程度上限制了方法的应

用。目前, 高效液相色谱法 (H PL C) 是三萜类化合物分析的

最常见方法。另外, 随着液质联用 (L C2M S) 技术的日趋成

熟, 其在三萜类化合物的定量研究中日益引起重视。

1　高效液相色谱法 (HPLC)

在三萜类分析中, H PL C 是最常见的分析方法。因其分

析范围广、速度快、分离效能高, 在三萜分析中得到了广泛的

应用。H PL C 常用紫外波长检测器 (UV )、蒸发光散射检测器

(EL SD )和荧光检测器 (FD )作为检测手段。

在三萜分析中, UV 检测器用得最广, 其分为固定波长

检测器、可变波长检测器和光电二极管阵列检测器

(PDAD ) , 在这 3 种检测器中, PDAD 因其快速、高分辨, 对

三萜的检测又占了绝大多数。在三萜的反相色谱分析中, 大
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