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摘  要：中药国际化是一项艰巨而不容回避的工程。除了从技术层面加强中药理论研究，探索多样化的合作模式来推动中药

国际化是很有必要的。专利许可是重要的知识产权战略和技术交易形式，通过专利许可的方式与国外制药企业合作，是现阶

段中药国际化的一个可行途径。针对中药国际专利申请和保护存在的问题，结合创新中药 NJS 案例，从中药国际专利申请、

保护和许可 3 个方面提出了相应的策略建议。 
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近年来，天然药物市场不断升温，预计每年以

15%～20%的速度递增[1]。我国有数千年的中医药应

用历史和丰富的中药材资源，面对国际天然药物市

场的迅速发展，中医药走向世界（特别是欧美发达

国家）既是机遇也是挑战。然而，虽然中药国际化

战略提出了很多年，为了使中药以药品的身份得到

各国政府和民众普遍接受，中国的科研工作者和制

药企业一直在进行不懈的努力和探索，但是，中药

的国际化道路困难重重，至今没有 1 种中成药能在

美国和欧盟成功注册。究其原因，除了中医和西医

在理论体系上的本质差异，美国和欧盟严格的药品

注册要求和高昂的临床试验费用也是将中药挡在大

门之外的高门槛。因此，中药国际化的策略应该是

多角度、多层次的。一方面从技术层面加强中药理

论研究，按照西方药品注册要求，研究出成分清楚、

质量可控、疗效确切的现代化中药；另一方面，应

从研发合作、注册申报、营销渠道等多角度，探索

与国外企业多样化的合作模式，借助外部力量来推

动中药国际化。中药国际化实际上也是一个与西方

国家广泛开展科技、经贸、文化甚至外交等合作的

过程[2]。 
近年来，随着科学研发全球化，中国与世界各

国的科研合作和贸易往来更加紧密。专利许可已经

成为重要的技术交易形式之一，也是企业获取外部

资源的重要手段。以专利许可的方式与制药企业合

作，是中药走向国际可行且有效的途径。本文从中

药专利申请、保护和许可的关键问题进行分析探讨，

以期为中药的国际化发展提供思路。 
1  专利许可是中药国际化的可行途径之一 

专利的实施许可（简称专利许可），是一种有关

专利的相关权能（如使用权、产品销售权、专利申

请权等）通过契约或合同关系授权被许可方使用的

过程[3]。与专利的转让不同，专利许可仅让渡专利

的使用和实施权利，专利的权属人不变。 
在技术交易日益活跃的今天，越来越多的制药

企业打破国界寻求外部合作，通过专利许可来获取 
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外部技术已经成为企业专利战略中 核心的部分。

据估计，世界前十大制药公司在 1997 年获得的收益

中，34%是来自企业获得许可的产品[4]。 
通过专利许可的方式与国际制药公司合作，是

中药国际化有效的途径之一，其优势在于以下几点。 
1.1  减轻资金压力   

众所周知，通过 FDA 和欧盟的药品注册费用

较高。通常，一个新药从基础研究到获得 FDA 授

予临床研究批件，再到 III 期临床试验结束，需 10～
13 年的时间，研发花费高达 5 亿～6 亿美元。一些

中药产品在美国的 FDA 临床试验尝试均在初期就

以失败告终。欧盟《传统植物药指令》从 2011 年 5
月 1 日起全面实施，届时未经注册的中药将不得在

欧盟市场上作为药品销售和使用。《传统植物药指

令》要求 15 年用药历史证明，还要对植物药中的各

种化学成分进行检测，这样下来，一种复方中药的

检测费用高达 40 万欧元左右[5]。数百万元的注册费

用，不少中药企业望而却步。 
把专利许可给国外制药企业，由对方负责临

床试验和后期开发，可以大大降低国内的科研机

构和企业在目标国进行临床研究和药品注册的资

金压力。 
1.2  提高药品注册的效率 

与国外制药企业合作，他们非常熟悉目标国的

药品注册要求和流程，并能配备专业人才，可以在

药品申报注册过程中少走弯路，有利于高效地推进

项目进度。 
1.3  弥补开拓国际市场的短板 

国外制药企业熟悉国际市场的游戏规则，有利

于将产品更快推向市场，对我国的科研机构和企业

来说，弥补了国际市场开拓能力的短板，也能够降

低市场开拓所需的人力和物力等后期投入的压力。 
1.4  权利归属清晰 

通过专利许可的方式来合作，权利归属和利益

分配机制清晰，有利于后期合作的顺畅。专利许可

授权方仍然掌握了核心的知识产权，保留了后续研

发的主动权和后期分享收益的权利。所以，专利许

可是目前中药国际化的可行途径之一。2007年 6月，

中国军事医学科学院将代号为“NJS”的创新中药

专利许可给英国植物药公司就是一个成功的案例。

NJS 是从中药来源的甾体皂苷类组分中提取的单体

化合物，可用于治疗老年痴呆症，目前已完成了临

床前研究。签署许可协议后，中国军事医学科学院

获得高额许可收益，配合完成后续研究，同时还是

专利权的所有者，对项目具有监督的主动权；英国

植物药公司负责临床研究，将 NJS 在美国、英国、

德国等国家开发上市。这一案例证明：在现阶段，

通过专利许可的方式与国际制药企业合作，是中药

国际化的一个可行途径。这种合作模式可以发挥合

作双方的优势，有利于提升中药的国际认可度和开

发进程。 
2  我国中药国际专利申请和保护的现状思考 

有价值的专利是专利许可的前提，反思我国中

药国际专利的现状，存在以下几个方面的问题。 
2.1  对中药专利申请的认识存在误区 

长期以来，很多人认为中药是在“辨证论证”

传统中医理论指导下的产物，由于中药复方很难用

现代科学的观点证明其有效成分和作用机制，这与

建立在现代工业化基础上的专利保护制度不相适

应，难以符合西方专利审查制度要求的新颖性、创

造性和实用性原则。特别是，有的经典方剂在中医

典籍中早已记载，已经丧失了新颖性，很难获得专

利授权。事实证明，这是一种认识的误区。中药不

是不可以申请国际专利，而应该是如何申请的问题。

日本在中药的国际专利申请方面已经走在了前面，

韩国也已经开始积极进行中药的专利布局。 
2.2  国际专利申请的积极性不高 

虽然近年来中药在国内申请专利的数量有所增

加[6]，但是因为中药国际化的制约，我国中药在国

外申请专利的积极性不高，国外专利申请数量较少。

世界专利索引数据库显示，截至 2007 年初，中国公

布的中药专利申请达 24 552 件，但向国外申请的专

利仅占国内申请专利数量 0.6%，低于各技术领域

2.4%的平均值[7]。1977—2006 年在美国授权的中药

专利数量，美国第 1，日本第 2，中国仅排第 3 位[8]。

1982—2004 年在欧洲专利局授权的中药专利数排

在前 3 位分别是德国、日本、法国[9]。 
2.3  专利质量不高，保护范围过窄 

目前我国的中药研发创新型成果少，发明专利

90%左右是产品发明，其中主要技术类型是复方，

占了 90%左右，有效部位次之，有效单体很少。方

法发明中大多数是常规的生产发明[10]。中药复方的

研究难有突破性的进展，多为改进型发明，创造性

较低[11]，专利的质量不高。 
另外，对比中国和美国的中药专利可以发现，

权利要求范围太窄是我国中药专利普遍存在的问
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题。例如，美国的中药组方专利申请特点是权利要

求所述的保护范围广，一个专利甚至可以囊括几个

复方[12]，而我国的权利要求项较少，有的甚至只有

1 条。 
2.4  专利脱离实际应用需求，转化率低 

对专利的认识还存在误区，把拥有国际专利当

作“门面工程”，出现了一些为了专利而申请专利的

现象，如有的科研人员为了项目结题或者职称晋升

的需要申请专利，企业为了通过高新技术企业认定

申请专利。这样的专利通常由于技术方案不成熟或

者脱离了实际产业化需求，难以转化。据《中国高

校知识产权报告》，我国高校专利平均寿命只有 3
年多，专利转化率也普遍低于 5%。 

有的专利为了容易获得授权而不惜缩小保护范

围，这样的专利使竞争对手很容易找到漏洞有机可

趁，难以发挥专利的保护作用，商业价值有限。 
3  中药专利国际许可的策略建议 

专利许可包括获得专利和许可专利 2 个核心问

题，高质量的专利是获得许可的前提，合理的许可

方式和定价机制是达成许可的必要条件。针对中药

国际专利申请和保护存在的问题，结合 NJS 的成功

案例，以下分别围绕专利申请、保护和许可，提出

中药专利国际许可的策略建议。 
3.1  专利申请的策略 

首先应走出专利申请的认识误区，中药不是不

能申请专利，而是如何申请。中药的产品发明可以

分为：有效成分或有效组分（部位）、中药提取物、

中药复方制剂。申请专利要充分考虑技术特点，同

时也要兼顾市场需要，不同类型的发明采用不同的

专利申请思路或者组合申请思路。例如：有效成分

或提取物可以“化合物方式”申请专利保护，NJS
就是从传统中药的甾体皂苷类化合物中提取的有效

成分，这类专利更容易获得国际制药公司的青睐，

专利价值也 高。提取物化学结构不清时，可采取

以“制备方法”的方式申请专利，而中药复方可“以

病代证”申请治疗用途和治疗方法的专利。在中药

复方研究难有突破性进展的情况下，也可以加入到

其他产品中申请产品专利，包括化妆品、日用品、

香烟或食品（包括食品补充剂），这类专利也有一定

的市场需求。或者根据实际情况采取“化合物＋制

备方法＋用途”的组合申请策略，尽可能地拓宽保

护范围。 
特别值得注意的是，虽然各国专利制度大致相

似，但也有所区别。应熟悉各国专利审查制度的区

别，充分了解目标国的专利制度中对权利要求审查

的特点。例如：我国的专利法规定对于疾病的诊断

和治疗方法不能被授予专利权；在美国，治疗方法

也可以被授权；德国对药品制剂的专利申请，其权

利要求一般不需要进行用途限定，故保护范围可包

涵所有的适应症；日本放低了对新颖性和创造性的

审查，允许狭窄范围的权利要求，这样易通过细小

的改变而形成专利网[13]。日本对汉方药的发明专利

保护限于药用植物及其提取物、生物制品、药用植

物提取物的组方（只限于中国古代的 210 个汉方，

如安中散、芍药甘草汤等），不保护以药用植物本身

为原料的中药复方[14]。 
3.2  专利保护的策略 

从 NJS 专利许可的案例可以看出，研发人员

在项目初期就很重视知识产权保护和国际专利申

请，该项目在开发初期就申请了中国专利，并在欧

盟、美国、日本、韩国等多个潜在市场申请了国际

专利，为专利许可奠定了基础。因为专利保护具有

地域局限性，如果只在中国申请专利，技术方案公

开后，他人可在此基础上进行改进后以相近主题在

其他国家申请专利，意味着在其他国家将丧失主动

权。近年来美国、日本、韩国、德国等国外制药企

业对中药专利申请不仅重视，而且重视程度不断

“升温”[15-16]，某种程度上来说，发明的“新颖性”

也存在世界范围内的竞争，因此，对于有潜力的项

目，只要技术方案成熟后就应该尽早进行国际专利

布局，在目标国申请专利。 
另外，值得注意的是应尽可能拓宽权利要求范

围，提高专利质量。权利要求项的数目体现了专利

保护的宽度，是专利价值的重要指标之一。为了日

后专利的实施许可以及增加谈判的筹码，应根据目

标国的专利审查要求在撰写权利要求书时尽量拓宽

保护范围。分析美国的中药专利权利要求书的撰写

特点，可以为我们申请国际专利提供一些启发，例

如：第 1 独立权利要求，组方不写剂量，甚至不写

治疗疾病，对关键性的技术可以予以保密，扩大了

保护范围[12]。 

应采取组合申请策略，构建严密的专利网，形

成技术壁垒以保护自己的核心知识产权，为专利许

可奠定基础。例如：在 NJS 案例中，围绕 NJS 的制

备方法、新用途、衍生物等也申请了一系列国内外

专利，初步形成了对核心技术的专利保护网。 



中草药  Chinese Traditional and Herbal Drugs  第 44 卷 第 21 期 2013 年 11 月 

   

·3083·

3.3  专利许可策略 
拥有高质量的专利具备了专利许可的前提条

件，而许可双方要达成一致，如何进行许可也很重

要，其核心是许可方式和定价机制。 
专利许可根据授权范围可分为独占许可，排他

许可、普通许可。独占许可权利 集中，仅允许被

许可方独家实施专利权保护的发明创造，排他许可

允许被许可方以及许可方实施，而普通许可范围

广，允许多人以上实施。 
以专利许可的方式与国际制药公司合作，其目

的是借助于对方强大的资金实力和临床研究、药品

注册、市场运作等方面丰富的经验，许可的 佳时

机在于完成临床前研究阶段。在许可的这个时间点，

新药研发项目还并不成熟，后续还需要大量资金、

人力、物力的投入，独占许可仅允许被许可方独家

实施该专利技术，是对其投入和未来利益的一种保

障，因此是 容易达成一致的许可方式。可通过专

利的独占许可与国外制药企业合作。 
普遍采用的专利许可定价方式有固定费用、费

率和拍卖 3 种。固定费用简单清晰，一旦在许可合

同中确定具体金额就对许可双方产生约束力，在未

来不易产生纠纷，在专利许可中比较常用。费率就

是通常所说的提成法，费率更好体现了项目未来收

益的动态性，更加符合合作双方风险共担和利益共

享的原则，在未来预期不确定的情况下较多采用；

拍卖适用于有多个潜在专利被许可方的情形。 
在完成临床前研究阶段，专利许可应采用“固

定费用＋费率”的组合定价方式。因为药品研发具

有高投入和高风险的特点，组合定价方式兼顾了许

可前和许可后许可双方的利益。许可方在前期药学、

药理等研究中投入了大量的资金和技术，一定比例

的固定费用是对前期投入的补偿，具体数额可结合

前期投入的成本法计算。后期的临床研究和药品注

册上市具有较大的风险，费率的定价方式更能体现

未来收益的动态性和不确定性，具体可以未来收益

折现法算出预期收益作为参考来确定许可方的提成

比例。“固定费用＋费率”的组合定价方式更科学合

理，容易被许可双方所接受。 

4  结语 
专利许可是借助外部力量来促进中药国际化发

展的有效途径之一。应从提高中药国际专利质量着

手，探索更加灵活多样的许可方式，以更加开放的

姿态加强与国外制药企业合作，共同推动中药国际

化发展。 
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