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摘　要: 从中医药知识产权保护现状, 中药是创新药物的重要来源, 专利是创新药物的重要保障, 中药专利保护的
几种方式, 中药专利保护的主要内容, 中药专利保护的三性判断、问题与对策等方面简要介绍近几年来我国中医药
研究及其知识产权保护情况及存在问题。特别是对复方制剂、有效成分、有效单体、结构修饰等与知识产权保护的
密切关系进行了探讨, 提出了科研管理在中医药研究及在知识产权保护上的重要作用。
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　　中医中药是中华文明的瑰宝。在“崇尚绿色, 回归自然”

的今天, 中医中药更加得到各国人民的推崇和喜爱。据调查,

目前世界上有 130 多个国家在使用中药, 120 多个国家成立

了中医药研究机构, 在从事中草药开发新药的工作。 16 年

来, 我国共批准上市中药新药 1 345 个[1 ] , 其中有些品种显

示出了西药无法比拟的独特优势, 有些品种还获准在欧美等

国进行临床试验。但近年来我们在中医中药方面的优势地位

正在受到日、韩、欧、美等国家的冲击, 甚至出现了“洋中药”

大举入侵的危险局面。在当前新的国际国内形势下, 我们如

何搞中药研究? 中药研究的规律是什么? 中药研究与知识产

权保护的关系如何? 就这几个问题发表点个人看法, 意在引

起大家的思考和争论, 推动我国中药事业的发展。

1　中医药知识产权现状

111　从 1985 年—1996 年我国中医药专利申请情况看, 自

1993 年, 1994 年高峰期过后, 3 种专利的申请量都在锐减

(表 1)。

112　从 1987 年—1995 年中药发明专利申请的技术类型统

计看, 1993 年高峰期过后, 不仅专利申请量大幅度降低, 甚

至与复方专利申请量相比, 有效部位和有效单体的专利申请

量锐减 (表 2) [2 ]。一方面说明, 我国中药研究仍然停留在复

方这种技术含量较低的层次上, 缺乏技术追踪的动力和能

力; 另一方面也表明, 从来自天然产物的有效部位和有效单

体为先导物寻找新的化学药的前途非常渺茫。

113　从 1987 年—1995 年中医药发明专利申请的法律状态

看 , 申请、实质审查、授权这三者之间存在一个明显的“倒三

表 1　1985 年—1996 年我国中医药专利申请情况

Table 1　Paten t appl ication of trad itiona l Ch inese

medic ine in Ch ina in 1986—1996

年　　度 发明专利 实用新型 外观设计 合　　计

1985 76 33 0 109

1986 59 81 1 141

1987 128 173 11 312

1988 162 196 8 366

1989 193 217 19 429

1990 323 196 11 530

1991 378 363 30 771

1992 863 513 46 1 422

1993 2 196 483 28 2 707

1994 1 813 763 50 2 626

1995 1 021 210 26 1 257

1996 153 5 0 158

表 2　1987 年—1995 年中药发明专利申请的技术类型

Table 2　Techn ica l type of inven tion paten t in Ch inese

mater ia medica in 1987—1995

年　度 复　方 有效部位 有效单体 总　　计

1987 39 (30. 5) 4 (3. 1) 　0 (0) 43 (33. 6)

1989 85 (44. 0) 12 (6. 6) 4 (2. 1) 101 (52. 3)

1991 126 (33. 3) 3 (0. 8) 1 (0. 26) 130 (34. 3)

1993 1 109 (50. 5) 80 (3. 6) 8 (3. 6) 1 197 (54. 5)

1995 545 (53. 3) 3 (0. 3) 0 (0) 548 (53. 5)

　　括号内的数字是占当年申请量的百分比

　　N um bers in paren thesis are percen tage of to tal app lication in

th is year
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角”形[3 ]。在申请量大幅度增加的同时, 授权量急剧下降。这

一方面说明我国中医药专利的授权质量在明显提高, 另一方

面也说明申请时的水分太大。

114　1985 年—1997 年, 国外制药企业来我国申请中药专利

数量逐年增加。特别是 1993 年我国开放对药品的专利保护

以后更有明显增长。按申请量依次为日、韩、美、德、法、意、

英、加等国。这说明, 国外制药界加大了对中药的研究力度,

并抢占中国医药市场, 应引起我们高度重视。与此相反, 我国

中药界申请中药专利数量成绩不佳, 特别是 1993 年我国开

放对药品的专利保护以后还逐年减少。如发展下去, 终将使

我国在中药领域里的竞争优势逐渐丧失。

115　1994 年—1999 年, 与中药有关的中国专利申请大约有

6 824件。而同期中国在中药的 PCT 国际申请上只有 24 件,

占 0135% [4 ]。这一结果说明, 我国中药界大都放弃了国际市

场, 只满足于国内市场的竞争。但是, 由于专利的早期公开,

却使国外制药界能够更快地借鉴我们的专利信息, 加快他们

的发展。

2　中药是创新药物的重要来源

　　据报道, 从新中国成立到 1990 年底, 在我国首次上市的

新药有 184 种。其中来源于中药有效成分或其衍生物的为

134 种, 占 7218%。在 134 种新药中, 直接以中药有效成分作

为原型药的为 111 种, 占 8218% , 从其衍生物开发出的新药

有 23 种。这一事实说明, 以中药为代表的天然药物不仅是创

新药物的重要来源, 还说明, 从复方 (或单味中药) 到有效部

位, 再到有效单体, 再经过化学改造是一条高效的、完整的、

成熟的寻找创新药物之路。

3　专利是创新药物的重要保障

　　上述从复方 (或单味中药) 到有效部位, 再到有效单体,

再经过化学改造寻找创新药物之路是一个从低级到高级的

漫长发展过程, 每一个阶段都可能有发明创造出现, 都可以

用专利的方法加以保护。而且越是到高级阶段, 因其技术含

量增加, 更接近产品, 及时进行国内外的专利保护, 其必要性

和重要性越明显, 保护力度越大。这正是我国中药研究亟待

加强的领域。

4　中药的专利保护

411　方式: 对中药进行专利保护的方法与化学药品一样, 分

发明、实用新型和外观设计。发明中又分为产品发明、方法发

明和用途发明。

412　内容

41211　复方制剂: 在中药专利申请中, 复方的申请数量特别

大, 个人申请中的绝大部分是复方制剂, 这也是中药的一大

特色。但由于其技术含量低, 很多东西说不清, 不仅保护力度

不大, 也很难参与国际竞争。如 ZL 92104746. 0 号专利为非

职务发明, 题目为“治淋巴腺结核的中成药”, 其摘要为“以麝

香、猫瓜子、官粉、白矾、花白头发、蓖麻子为主要成分, 把 3

只红皮鸡蛋去黄后用蛋清调和上述六味药, 并装入 3 只蛋壳

内, 就制成了专治淋巴腺结核的药”。复方制剂虽然是中药研

究的一大特点, 并占了中药领域专利申请的半壁江山, 但它

属于传统医学, 而不是现代医学新药研究的重点。

41212　有效成分: 在中药专利申请中, 有效成分的申请数量

很少, 而且主要是职务发明, 相对于复方来说, 其技术含量提

高了一步。如 ZL 01100288. 3 号专利申请, 申请人是中国医

学科学院药物研究所, 发明名称是“蜈蚣抑癌活性提取物及

其提取方法”。其摘要称“本发明涉及一种蜈蚣抑癌活性提取

物及其提取方法。用该提取方法可得到蜈蚣的抑癌有效组份

D 21”, 并证明该抑癌有效成分可能是少棘巨蜈蚣水溶性成分

中的肽类化合物, 给出了主要氨基酸成分和分析数据。

41213　有效单体: 在中药专利申请中, 有效单体的申请数量

更少, 而且基本上是职务发明。相对于复方和有效成分来说,

其含金量又提高了一步, 已具备了开发成新药的条件。如 ZL

93117148. 2 号专利, 申请人是中国医学科学院药物研究所,

发明名称是“芹菜甲素在制备预防和治疗哺乳动物或人类脑

缺血引起的疾病的药物中的应用”, 它就是从芹菜中分离得

到的一个有效单体化合物, 并发现了新的药理作用。

41214　化学修饰: 对中药的有效成分或有效单体进行化学

修饰, 以寻找低毒高效的新药是药学研究中的基础性工作。

因其含金量高、目的性强, 离产品最近, 所以是中外科学家

“必争之地”, 也是专利保护的重点。如我国研制成功的国家

一类抗疟新药——青蒿琥酯, 就是在青蒿素的结构上进行化

学改造得到的, 并已在 17 个国家注册成功。再如中国医学科

学院药物研究所研制成功的国家一类抗肝炎新药——双环

醇 (商品名百赛诺) , 就是在中药五味子抗肝炎有效单体的结

构基础上进行化学改造得到的, 并已在全世界 10 多个国家

和地区取得了专利保护。

413　三性判断

41311　新颖性: 新颖性是专利三性之首。在判断中药专利申

请的新颖性时有两点提请注意: 一是如在申请日之前, 该中

药产品已在市场销售, 或在医院公开使用, 但并未公开其配

方和生产方法, 不影响其新颖性; 二是由于许多经方、古方及

其中使用的主要中药的功用已记载于清代以前的文献中, 使

后面的研究很容易落入专利法中所说的“在国内外出版物上

公开发表过”的范围而丧失新颖性。关于新颖性的判断标准

主要有 3 条: (1) 专利申请与现有技术在技术领域和目的上

是否相同; (2) 专利申请与现有技术在实质的技术解决方案

上是否相同; (3) 专利申请与现有技术在预期的效果上是否

相同。如在这三点上任何一点有所不同, 应具有新颖性。

41312　创造性: 创造性是授予专利权的必要条件之一, 也是

中医药专利实质审查的重点。创造性的判断标准主要有 3

条: (1) 专利申请是不是解决了人们长期未能解决的技术难

题; (2) 专利申请是不是克服了人们长期持有的技术偏见;

(3)专利申请是不是取得了意想不到的技术效果。如达到了

这三点要求, 应具有创造性。

41313　实用性: 实用性也是授予专利权的必要条件之一, 也

是中医药专利实质审查的重点。实用性的判断标准主要有 3

条: (1) 中药产品必须能够工业化生产; (2) 该产品必须产生

积极效果; (3)如是中药的生产方法, 则该方法必须能够在工
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业上使用。如达到了这三点要求, 应具有实用性。

414　问题与对策

41411　大量事实说明, 国外医药界早已把药物研究的重点

转移到以中医药为主的天然药物和以生物技术为主的生物

医药领域。谁积极把自己的发明创造变成知识产权, 谁就是

未来在中国医药这个大舞台上的明星。就目前而言, 中药研

究的主要竞争对手在国外, 他们手中的武器是“雄厚的资

金+ 先进的技术+ 知识产权保护”。相比之下, 我们既没有雄

厚的资金, 又缺乏先进的技术, 知识产权保护的经验和资金

明显不足。而我们的对策是“丰富的资源+ 用药的经验+ 知

识产权保护”, 走资源共享, 技术合作, 专利保护之路。经过一

段时间的努力, 我们就能壮大经济实力, 提高技术水平, 开发

出具有完全自主知识产权的新药。

41412　以专利为主的知识产权保护是一把“双刃剑”, 它只

保护专利权人的合法权益, 而不论专利权人的“国籍”如何。

在国外制药界明显占优势的情况下, 我们只有充分利用自身

的优势, 同时重视对科研成果的知识产权保护, 才能逐渐缩

小与国际先进水平的差距。当我们手里握有大量专利 (权)

时, 我们才能把资源优势转化为技术优势, 才能在真正平等

的基础上进行国际合作。

41413　由于历史原因及我国新药研究实力比较弱小的现

实, 国内大多数科研单位和科研人员习惯于依赖“行政干

预”、“政府支持”和“政府保护”。几十年来, 国家确实对新药

研究给予了“干预、支持和保护”, 但效果并不理想, 医药行业

专利申请数量在下降, 新药审批数量在减少, 国际申请少得

可怜。特别是中国加入世贸组织后, 政府行为受到极大限制,

支持和保护力度逐渐减小。因此, 我们要从旧的思维定式中

解放出来, 加强自身的活力和创造性, 积极利用国际通行的

法律手段保护自己的发明创造和合法权益。

41414　长期以来, 从中药等天然产物寻找新药的途径一般

是: 天然产物→各种提取分离→各种提取物 (浸膏) →初次药

理筛选→对有效提取物 (浸膏) 进行分离→得到有效成分→

再次分离及结构鉴定→得到有效化合物→化学修饰或结构

改造→更好的化合物→进行开发研究→新药。在这一过程

中, 每一步都可能有发明创造, 都可以用专利的方法加以保

护, 只不过保护的范围和力度不同, 这主要取决于该研究的

创造性大小, 即专利的保护力度和创造性大小呈平行关系,

而且呈“钟形”分布, 两者在有效化合物这一点上达到最高峰

(即物质保护)。但我们的问题恰恰出在这里, 得到有效提取

物 (浸膏) 后, 由于种种原因大量课题停顿下来, 没有后续的深

入研究, 才造成了前述的情况。因此, 我们的科研人员和科研管

理部门应对后续工作给予高度重视, 提高我们的科研水平, 争

取把最好的科研成果用专利的形式保护起来。

41415　中药复方制剂是中医中药的一大特色, 也是我国医

药领域专利申请的主力军。但其目前主要存在个人发明申请

多; 传统中药复方形式申请多; 药效温和; 作用机制复杂, 很

难用现代科学理论解释各单味药之间的关系和作用; 已有的

经方、古方因失去新颖性而无法进行专利保护及国际交流困

难等问题。因而在总体保护效果上不如化合物保护。这就为

复方研究和知识产权保护提出了新课题。

5　结语

　　中药研究是药物研究的重要领域, 是国内外竞争的重点

领域, 也必然是“专利战”的焦点。我们的目标是一方面通过

对中药等天然产物进行提取物 (浸膏) →有效成分→有效化

合物→化学修饰或结构改造, 寻找新药; 另一方面也要通过

对中药复方的研究, 发展中医药并突出其特色, 同时必须重

视和加强知识产权保护, 开发出具有自主知识产权的新药。
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山东药圣生物科技 (平邑)有限公司荣誉推出“药圣 1+ 1○R天然澄清剂”

　　“药圣 1+ 1○R天然澄清剂”主要用于: 11 传统中药“水提醇沉”工艺中乙醇的替代; 21 传统中药提取物 (如银杏叶干浸膏、山

楂叶黄酮、叶绿素等)工艺中有机溶媒的水溶媒替代; 31 中药水针、粉针、冻干粉针的澄清处理; 41 无菌、无热原的中医药原料、

生化原料澄清处理; 51 中草药、生化药品、保健食品、口服液、果汁、茶饮料、啤酒等产品的澄清处理; 61 氨基酸类、维生素类、有

机酸类、抗生素类发酵液的澄清处理; 71 对重金属污染的工业废液 (水) 及其他工业废水的澄清处理; 81 对出口食品、药品、药

材、保健品重金属农药残留超标的有效处理。

收得率分别提高 30%～ 10 倍; 含量提高 10%～ 50% ; 工厂成本下降 30%～ 80% ; 还生产硫酸软骨素、黄连素系列、注射用

黄芩苷 (95% ) , 双花连翘苷, 银杏叶干浸膏、丹参素、丹参川芎浸膏等, 以及口服级中药提取物, 可根据客户要求生产, 亦可进行

相应品种的技术转让。

　　　　地　址: 山东平邑县浚河路 78 号　　　　　　　电　话 (传真) : (0539) 4088727　4089366　13573927737

江西公司地址: 江西苍源药业四楼 电　话 (传真) : (0794) 8231658　　13307040029

四川公司地址: 雅安鸿龙大厦三楼 电　话 (传真) : (0835) 7632956　13320931132
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