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关于建立我国中药复方专利保护过渡性政策的探讨

岳晨妍，李野，杨莉

(沈阳药科大学工商管理学院，辽宁沈阳110016)

摘要：中药复方由于成分复杂，作用机制不确定，很难受到现有专利制度的充分保护。通过SIPO数据库检索了中

药复方专利申请情况，指出现有的专利制度是能够保护中药复方的，但是能够保护不代表可以充分并有效地保护，

割裂式的保护对中药复方的发展反而有害无利，我国应积极探索更有利于中药复方的专利保护政策，并就建立我

国中药复方专利保护的过渡性政策展开了探讨。
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我国自1985年4月1日起施行专利法，但仅对药品生

产方法给予专利保护。1993年1月1日修改后的专利法，开

始对药品给予专利保护。中药复方的产品、制备方法、新用途

只要满足新颖性、创造性和实用性要求就可以获得发明专

利。由于外观设计和实用新型与别的产品没有差异在本文不

加以阐述。在中药界为了获得专利保护，现在的研究思路着

重于提取有效单体、纯化合物，但这样研究新药的方法不仅

我国在用，别的发达国家也在用，而且研发技术比我国先迸，

依照这样的途径我国并不占优势。中药的一个重要特色就是

复方，中药复方是由众多有效成分和“无效成分”乃至溶媒、

辅料所共同构成的一个体系。如何能够使中药复方在保持特

色的前提下，更加充分、有效地受到专利制度的保护，是一个

非常必要的研究课题。本文针对目前中药复方专利保护中存

在的问题进行了分析研究，并对建立能够更有利于我国中药

复方专利保护的过渡性政策展开探讨。

1 中药复方专利保护国内现状分析

进入国家知识产权局专利检索网站(SIPO)，选择高级

检索，以主分类号A61K和中药复方、中药组合物、草药组合

物的并集为名称关键词，检索到了申请日从1999--2007年

6月29日发明专利1 229条。以下是对中药复方专利进行分

类统计分析。

1．1专利授权类型：根据权利要求书，目前我国中药复方发

明专利的保护类型主要有：1)产品类(1 172件)。中药复方制

剂大多是以君、臣、佐、使配伍原则组方制备而成的复方制剂，

这类产品可以作为组合物申请产品专利。2)方法类(55件)。

中药复方的制备方法、使用方法及工艺步骤只要符合专利法

关于新颖性、创造性和实用性的要求，均属于专利保护的对

象。3)用途类(14件)。这里所说的用途是指药物的第二医疗

用途，也就是新医疗用途。当一种已知中药发现了其新的医疗

用途时，可以申请专利保护。其中权利要求包括产品、方法、用

途3种表述的归到产品类，因为产品专利保护范围最广，可以

根据权利要求书的要求涵盖其制备方法、用途；权利要求书中

既有方法表述又有用途表述的分别做统计。统计数据表明，产

品专利代表了目前我国中药复方专利申请的主要内容。

1。2专利申请情况：除2006年数据未统计全，1999--2005

年，中药复方专利申请呈直线上升状态，2005年申请的专利

数是1999年的15倍之多。中药复方占药品专利的比率2001

年较2000年有所下降，2001年以后呈直线上升趋势。具体

数据见表1。

数据表明2001年后，我国中药专利申请进入新时期。人

世后，国人更加注重对知识产权的保护，药品领域全面采用

专利保护制度，极大地刺激了中药复方专利申请的积极性，

中药复方专利保护意识有了显著提高。中药复方专利在药品

专利中所占比率偏低，平均值为4．53％，要使中药复方专利

保护获得质的飞跃任重而道远。

1．3专利授权情况：因时间原因2005年以后申请的专利部

分未授权，所以没有统计2005年以后的授权率(授权率=年

授权数／年申请数X100％)。见表2。
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表1中药复方专剩申请数

Table 1 Patent quantity of application

for Chinese compound formula

裹2中药复方专剩授权率

Table 2 Authorization rate of patent for Chinese

compound formula

年份 授权率／％ 年份 授权率／％

1999 58 2002 7l

2000 54 2003 54

2001 75 2004 46

据《中药知识产权与申报技术指南》的研究数据显示，

1999--2002年中国发明专利的平均授权率为20％，没有很

大的波动性[1]，而中药复方专利授权率波动较大，并远远高

于中国发明专利的平均授权率。这说明我国中药复方在一定

程度上是能够达到现有的专利制度的保护要求的。

2中药复方专利保护问题分析

通过以上分析得出，中药复方专利保护近几年取得了很

大的成绩，说明国家对中药复方专利保护越来越重视，生产

企业及科研院所对中药复方专利申请的积极性也有所提高。

同时也表明现有的专利制度是能够保护中药复方的。但是能

够保护不代表可以充分并有效地保护，割裂式的保护对中药

复方的发展反而有害无利，因此目前我国中药复方专利保护

存在的问题也是不容忽视的。

2．1权利主体不确定：中药复方获得专利保护的一个主要

障碍是传统中药知识是集体持有的，没有单个人或个人组合

能被认定为可以其名义申请专利的发明者。由于这种。非传

统的”形式缺乏可以识别的创造者和权利持有人，这对现有

专利体制提出了独特的问题。

2．2 生物盗版行为日益严重：通过SIPO数据库检索，从

1999--2007年，韩国在中国申请的中药复方专利有5条，美

国6条，日本1条，可见国外医药企业己进军我国传统医药

市场，申请专利。以在美国国内已授权专利为例，截止2005

年4月8日，获锝中药复方发观专利50条，其中受让人或第

一发明人为美国的共18项，日本为6项，澳洲4项，韩国3

项，英国2项，中国17项，其中台湾省9项。如果任由类似的

生物盗版行为蔓延，获国中药将失去生存的空闺，后果不堪

设想。中国人需要为中药支付费用将不是遥远的事情[2]。

2．3认定标准过高：根据我国专利法的规定，可以获碍发明

专利的必须具备新颖性、创造性和实用性。而中药复方满足

专利3性要求面临很多困难。

在中药复方专利申请实用性的判断中，如果现有技术当

中投有记载与之相类似的药物，这种情况下需要证实该药物

具有医疗效果，并且该药物能够进行工业化生产，其实用性

才能够被确认。中药复方中难免会使用一些特殊原料。比如

稀有动植物，用这些进行工业化大生产是有难度的，且中医

多进行个体亿用药，辩证施治，对于许多单方、验方、民闫袭

用的方子不能满足稳定性、重复性、再现性的要求。

新颖性判断中，传统药物至少小范围内为公众知晓。据

国家知识产权局统计，我国有很大一部分科技成果由于没有

申请专利保护而以发表论文、成果鉴定、学术研究、公开使用

等方式公开，没有专利保护的客体一旦公开，就丧失了新颖

性，造成专利权流失。

创造性的判断具有一定程度的任意性，因此要傲到公

正、客观，其难度也比较大。创造性的判断标准主要有3个；

一是解决了人们一直渴望解决但始终未能获得成功的技术

难题；二是发明克服了技术偏见；三是发明取得了意料不到

的效果。在对中药复方的创造性进行评价时，往往要求申请

人提供可信的对比药效学实验数据或临床对比观察资料，并

证实产品所做的改进带来了突出的、意外的效果。而许多中

药复方发明的创新点仍然在于原料药材的配伍变化。科技含

量低I研究技术仍然是制药行业的常规技术，还没有形成该

行业的基础性技术或者领先技术，因此很难达到这些要求。

2．4保护范围有限：有效成分不明，保护范围受限。由于中

药复方专利保护借助于现行的专利法，而现行专利法主要是

借鉴秀西药提供保护的西方国家专利翩度，再如上中药自身

特殊性的缘故，使其在一定程度上不能完全按照西药保护体

制来保护，所以中药专利的申请受到了制约。复方用药是中

药的特征，多味药材组合，经过炮制处理，最后制成一定剂型

(汤剂、丸剂等)的成药，一系列的步骤下来，很多内在物质可

能发生复杂的化学反应，而难子找到药效物质。因成分不清、

结构不明，提取物便不能取得物质保护，只能通过制备方法

来表述权利要求，专利保护范围变得有限。

2．5侵权难以认定：专利保护是一种法律保护，法律保护的

一个特点就是通过司法诉讼来维护自己的权利，另外一个重

要的特点就是明确性，只有清楚、明确地限定出所要保护的

范围，才能更有利于取证。有利于侵权的判定。从而维护自己

的权利。中药复方一般是多种物质的混合物，产品本身比较

复杂，在专利分类表中，中药复方只能分在A61K35／oo——

含有原材料或不明结构之反应产物的医用配制品。在权利要

求书中对中药复方成分、化学结构进行清楚的限定几乎是不

可能的。这必然造成中药侵权认定的困难。中药复方在申请

专利时，如果公开全都信息，产品将很快被仿制，其结果是专

利权人并不能成为真正的受益者，权益因此得不到保护，再

加上中药本身出成果鞍馒，两且专利申请又是一个漫长的过

程，企业很难马上见到效益，打击了申请专利的积极性。

3建立中药复方专利保护过渡性政策的探讨

目前我国中药复方专利科技含量普遗低，注重提高科研

水平，加大研发力度，提取纯化合物、有效单体来迎合现有的
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专利制度，对促迸中药复方专利水平的提高是毋庸置疑的。

然而在科研能力上发达国家远远高于我们，提高我国研发实

力是需要时间的，因此在现有阶段为我国中药尤其是中药复

方制定过渡性政策显得尤为重要。

3．1 建立专利来源披露制度：专利来源披露制度要求以遗

传资源和传统知识为专利来源的专利申请人做到：第一，就

直接或间接利用遗传资源和相关传统知识做出陈述；第二，

提供来源国或土著社区知情同意的适当证据；第三，就这些

材料进行国际认证。没有认证专利申请将自动驳回。这一方

法印度最先提出[3]。专利来源披露制度有助于尊重传统知识

及公平分享所获利益的目标，对盗用传统知识和资源的专利

申请人有一定的震慑作用。我国作为传统医药大国应当支持

在国际范围内实施这项要求。

3．2增加国家的权利主体地位：我国可以效仿泰国将传统

医药进行分类的经验将中药复方分为3类：国家配方、私人

配方、一般配方。私人配方指祖传秘方等，一般配方指古代经

典医药典籍，国家配方主要指从一般配方中选取对人民健康

非常重要的具有重大利益或有特殊价值的配方。国家成立专

f34,组对国家配方进行研究，申请专利。国家配方的权利主

体为全体人民，共同分享来自国家配方专利的利益。对国家

配方的药物进行商业化生产或研究开发需要经过政府许可。

其他私人配方与一般配方的权利主体依照现行专利法规定。

3．3加强专利公开时的侵权屏蔽性；我国所采取的是一种

先公开、后保护的专利制度。在授予专利之前，新药品的详细

内容，包括一些具体配方、量的配比等都将可能被公开，而中

药产品又具有易被仿制的特征，在申请专利的时候，如果公

开全部技术信息却没有得到独占权，则新产品很容易被仿

制。因此，可以在法律上明确中药专利公开的或保留的技术

范围，对于不强制公开的内容，专利审查部门可以根据申请

者的合理要求保留某些资料，如果将来有异议产生，由专利

复审委员会“秘密”审定，如有关专家建议省略处方论证程

度，把审核重点放在药理学试验数据及临床药效评价上。这

样可以减少中药复方侵权的发生。

3．4应用较低的审核标准，提供较强的保护力：从整体上

看，我国中药行业处在由传统向现代发展的过渡时期。与这

一经济发展时期捆适应，通常应当采用“弱”而非“强”的知识

产权保护形式。这不仅是其他国家知识产权制度历史沿革的

经验总结，也是发达国家中有责任感的专家、官员对发展中

国家提出的忠告[1]。比如在授予专利权的条件孛，新鬏性、实

用性、创新性条件应适度放低并针对中药的特点细化，目前

很多文章对此有所提及，在本文中不多阐述。再者产品专利

的权利要求应当用产品本身的技术特征来表征，如西药一般

用分子式或结构式定义化合物，用组分及量定义组合物等特

征确定权利要求，其保护范围也容易确定。然而，中药复方一

般由多种中药材按照中医理论配伍而成，其物质结构通常不

清楚，无法用产品本身的技术特征来表征，目前中药复方专

利权利要求保护的技术方案大多是制备方法，有学者认为，

方法定义的产品专利应当享受产品专利所谓的绝对保护，按

照产品专利进行侵权判断，以产品作为对比对象，而不应当

直接对比限制产品时所用的方法特征的技术内容对最终产

品所产生的影响，将其转化为最终产品的特征来考虑[5]。这

种判定方法将有利于提高中药复方专利的保护效力。

3．5加大侵权惩罚力度：对于中药复方侵权案件，建立加大

惩罚力度，维护专利权人的经济利益。比如明确规定有关诉

讼费用，被侵权人的委托代理费用的承担问题，即由侵权人

向权利人支付上述费用；取消专利法第63条中“能证明其产

品合法来源的，不承担赔偿责任”的规定等。

3．6实行举证责任倒置：所谓举证责任倒置是指基于法律

规定，将通常情形下本应由提出主张的一方当事人(一般是

原告)就某种事由不负担举证责任，而由他方当事人(一般是

被告)就某种事实存在或不存在承担举证责任，如果该方当

事人不能就此举证证明，则推定原告的事实主张成立的一种

举证责任分配制度。按照我国现行的专利法，实行举证责任

倒置涉及到的专利必须是新产品制造方法发明专利。专利法

规定因新产品制造方法发明专利引起的专利侵权诉讼，由制

造同样产品的单位或者个人对其产品制造方法不同于专利

方法承担举证责任。中药产品具有侵权认定困难的特征，常

常因举证困难而无法阻止别人的侵权行为，建议产品专利、

制造方法专利、用途专利均由侵权人负责举证。

3．7 强化并细化中药复方专利保护的强制交叉许可：中药

复方在组成上都有很大的相似之处，只是配伍的原则不同而

已。强制许可中的交叉强制许可对中药专利的实施非常重

要。如果不实行交叉强制许可，依赖性很强的两项专利，因彼

此制约而都无法获得实施。中药专利的开发利用也会因此而

无法进行。这一专利权限制令中药领域的研究人员可以充分

利用现有专利的技术资料，继续进行开发，而不用担心是否

会侵犯他人的专利权。

4结语

目前，世界范围内已有许多专门针对传统医药的立法，

如《联合国土著人权利宣言草案》《生物多样性公约》、东盟的

《获取生物和遗传资源的框架协议(草案)》等，我国在研习国

外法案、协议、公约的同时，应积极探索适合我国中药复方等

传统药物的保护模式，并参与国际条约的制定，充分发挥传

统医药大国的主观能动性，对中药复方等中华民族魁宝走向

世界奠定坚实的基础。
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