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2004年6月，美国FDA正式发布针对植物药的指导文

件《Botanical Drug Products植物药产品指南》(简称《指

南》)，这标志着美国FDA对植物药的态度发生了质的飞跃，

终于承认植物药是药品。由于90％的中药是以植物为基原，

因此美国政府对植物药这一巨大政策的转变，为以植物药为

主体的我国中药作为药品进入美国市场创造了良好的机遇。

随着中药在美国越来越多的上市，保护中药知识产权也将变

得越来越重要，专利保护则是知识产权保护最重要的法律手

段。但是长期以来的观点是，中药由于成分不明确，作用复杂

等原因很难达到西方专利制度的要求，因此很难获得专利保

护。笔者通过对在美国授权的中药专利分析，来探究中药在

美国专利保护的真实情况。

1 中药在美国的专利保护情况

在美国专利商标局官方网站(www．uspto．gov)提供的

专利全文数据库“Patent Full—Text and Full—Page Image

Databases”中选择“Issued Patents”，用quick查询法，以

Chinese medicine为检索词在所有字段中检索，查询结果为

397条(从1977年10月25日至2006年4月4日)，全部为

“utility”，相当于我国的发明及实用新型专利，主要为发明专

利(以Chinese materia medica、Chinese herb、traditional

Chinese medicine、botanical drug为检索词的查询结果全包

含在以上查询结果中)。

在这397条专利中，与中医理论有关的医疗仪器专利有

54个，主要包括针灸类和脉搏分析仪等；中医理论指导下的

治疗方法专利5个，包括针灸治疗法、穴位注射磁化药物法、

穴位埋线法等；与中医中药无关的专利有113个，它们或仅

在参考文献中提到中医药杂志，或在背景技术中引起中医理

论中的有关描述，或提到可与中药同时使用，或举例中提到

某产品具有类似中药的作用等。本文将对除上述172个专利

以外的其余225个在美国已授权的中药专利进行分析。

1．1专利类型：这225个中药专利基本上都属于发明专利，

根据权利要求的内容，划分为产品类、方法类、新用途类和治

疗方法类。对于具有多项独立权利要求的专利，依据其第一

项独立权利要求的内容划分专利类型。

1．1．1产品类：由于这些获得专利的中药产品基本上都是

植物药，因此产品专利分类原则参照《指南》中对植物药分类

的原则。由单一植物的单一部位(如某植物的叶、根、茎、籽或

海藻、真菌等)制成的植物药为单昧药品：由单一植物的若干

部位，或若干种植物组成的植物药为复方药品[1]。

单味药专利：包括单一植物的单一部位及其提取物(有

效成分、有效部位)制成的中药产品，共44项，占中药产品专

利的22．9％。

复方药专利：包括单一植物的若干部位，或若干种植物

组成的中药复方，也包括权利要求中统称复方的水提物或有

机溶剂提取物，共91项，占中药产品专利的47．4％，该类专

利主要保护配方。

其他专利：中药(包括原料药及有效成分)与西药或其他

营养素共同组成的医学配方，共20项，占中药产品专利的

10．4％；中药加入到其他产品中，包括化妆品、牙膏、香烟或

食品(包括食品补充剂)中共35项，占中药产品专利的

18．2％；与中药有关的仪器2项，分别为中药提取加工仪器

和制备中药混合物的器皿，占中药产品专利的1．1％。

1．1．2 方法类：包括中药有效成分、有效部位的提取方法，中

药的鉴定、检测、验证方法，中药制备、加工方法等共20项。

1．1．3新用途类：中药的新用途专利共有10项，主要包括

新的植物及其提取物的医疗用途，已有中药材及其提取物的

第二医疗用途。

1．1．4治疗方法类：中药治疗方法类的专利有3项，包括野

葛治疗酒精中毒法，乌头属透皮给药治疗自身免疫系统疾病

法，槟榔叶治疣法。

1．2 国家分布：按第一发明人或受让人的国籍划分，授权的中

药专利美国71项，占总授权量(225项)的31．6％；中国65项

(包括中国台湾26项，香港11项)，占授权总量的28．9％；日本

36项，占授权总量的16．0H；韩国14项，占授权总量的6．2 0．4；

英国8项，占总授权量的3．6％，其他国家如澳大利亚、法国、以

色列、意大利等共有31项，占总授权量的13．7％。

1．3每年授权专利数：见表1。

表1 1977--2006年在美国授权的中药专利数

Table 1 Patent quantity of Chinese materia medica

during 1977--2006 in USA

年份 专利数 年份 专利数 年份 专利数

1977 0 1987 0 1997 5

1978 0 1988 1 1998 11

1979 1 1989 2 1999 17

1980 0 1990 3 2000 20

1 981 0 1991 4 2001 21

1982 0 1 992 8 2002 29

1983 0 1992 4 2003 17

1984 0 1994 4 2004 21

1985 2 1995 7 2005 27

1986 1 1996 8 2006 12

2美国中药专利保护的特点分析

2．1授权速度快：从1970年正式建立专利制度至2000年

12月29日，美国对这期间提出的专利申请实行的是完全审

查制。即提交到专利局的申请案，除非申请人放弃专利申请

外，一律进入实质审查程序。在实质审查过程中不公开申请

内容，专利文献在审查合格授权后颁布。出于对于了解新技

术的发展态势有更好的时效性的考虑，美国《1999年美国发

明人保护法案》(AIPA)规定，除外观设计外，对2000年12

月29日以后提交的专利申请实行早期公开、延迟审查制，即

自正式专利申请日(或优先权日)起18个月内公开专利申请

说明书，然后再进入实质审查程序。虽然审查程序发生了变

化，但专利授权速度并未受到影响，通过检索发现，在美国中

药发明专利的授权速度较快，从申请日到授权公布日一般为

1至3年。

2．2保护范围广：美国《专利法》第101条从正面定义了专
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利保护的范围。即“凡发明任何新颖而有用的制造方法、机

器、制造品、物质的组分，或其任何新颖而适用的改进，可按

本法规定取得专利权”。可以看出美国专利保护的内容十分

广泛，除了科学理论，几乎任何发明或发现都可以申请专利，

而且对其他国家的发明人申请专利也没有具体的限制条件。

因此，在美国中药治疗方法可以获得专利，并且治疗方法的

专利保护延及到产品。

2．3再颁布专利多：再颁布专利是美国特有的专利，是对已

授权专利的一种修改。当专利权人发现自己的专利有重大失

误或遗漏时，可以主动放弃专利，然后再重新申请专利。美国

专利和商标局对再申请专利进行重新编号和颁布，这就产生

了再颁布专利。再颁布专利的保护期是原专利保护期未届满

的部分。再颁布专利不得加入新的内容，也不得扩大原专利

的权利要求范围；如果在原专利颁布后的两年内进行重新申

请，则可以扩大原专利权力要求的范围。美国就同一发明人，

同一主题再次或多次颁布的中药专利就有40余条。

2．4先发明原则：美国现行专利法采用“先发明原则”，即专

利权将授予最先发明者。但美国的先发明制只适用于其本土

的发明，而对其他国家的发明仍采用先申请制。因此，通过对

美国的中药专利检索发现，美国本土的发明，发明人和获得

受让人基本上是同一人(有时因发明人已故或将其发明书面

转让于他人及其他特殊原因，发明人与受让人有可能非同一

人)，丽其他国家的发明在美国申请的专利，发明人与受让人

常常不是同一人。这也是美国专利制度中在国际上颇受争议

的规定。

2．5专利实施的非限制性：与我国不同，美国的《专利法》只

规定发明或发现具有新颖性和刨新性即可申请并获得专利，

而不要求专利必须实施。因此，虽然在《指南》颁布之前，中药

并不能以药品的形式在美国上市并销售，中药在美国仍然可

以申请并获得药品专利。

2．6 国际性：美国是“保护工业产权巴黎公约”(PCT)的成

员国之一，按照PCT的条款，美国在其专利法的119条的

365款中规定，将给予其他PCT的成员国或其他与美国有

专利协定国家的专利申请人同美国公民享受的同等待遇，即

把申请人在最初国家的申请日期作为在美国的申请日期。但

这种优先权也规定了一定的期限，即对于发明专利，申请人

必须从最初的国家申请之日起12个月内向美国申请；对于

商标、外观设计则从最初之日起的6个月内向美国申请。这

授权的225项中药专利中，通过PCT提出申请的为18项，

占授权量的8．0％。

2．7 中药复方专利多：在这225条授权的中药专利中，

47．4％都是中药复方专利。这些复方专利具有如下特点：①

侵权屏蔽性强。在第一项独立权利要求中可以只写组方而不

写剂量，对关键性的技术可以予以保密，这些都降低了中药

复方被侵权的风险。②保护范围大。一个中药复方可以提出

多项独立权利要求，甚至可以将治疗方法或治疗疾病列入独

立权利要求，并可以将替代组方中某个或某几个药昧的其他

药味都列出，还可通过将组方能应用的各种方式都列出(如

药品、食品添加剂、化妆品等)等方法来扩大保护范围。③地

域性差异明显。亚洲国家如中、日、韩等国家申请的专利，所

选药物基本上都是常用中药，组方比较严密，比较符合中医

方剂的组方原则，而欧美等国家申请的专利，组方则缺乏中

医方剂系统的理论体系指导。美国本土的专利因多作为食品

补充剂，因此多选用无毒的植物，并常与各种营养物质配合。

也有的一些国家申请的专利选用本地区特产的植物与常用

的中药配合。

2．8外来申清多：这225条专利中，31．6％是美国本土提出

的申请，其余68．4％的申请都是外来申请。涉足的国家非常

广泛，覆盖全球各大洲。发达国家(尤其是欧洲)针对有效部位

或有效成分申请的专利相对多，这一方面说明了这些国家中

药提取分离技术手段较高，发明的创新性较高，还从一个侧面

反映了这些国家相对缺乏中医中药系统理论基础的指导。

2．9涉及病种广：从授权专利所治疗的病种来看，除了常

见、多发病(如皮肤疾患、脱发、胃溃疡等)以外，一些西药及

现代医学治疗效果不理想的病毒性感染(如流感病毒、肝炎

病毒、艾滋病毒等)、慢性病(如心脑血管病、肌肉一骨骼系统

疾病)和疑难杂症是中药主要针对的。这些都说明中药在弥

补西药不足以及治疗某些疾病方面特有的功效越来越受到

了世界的认可与重视。

3美国中药专利保护带来的思考

中药具有完整的理论基础和丰富的临床实践，长期实践

证明中药具有确切的疗效，尤其是中药复方对治疗某些慢性

疑难杂症有其独到之处，而保健养生更是中药的传统优

势[2]，这是得到我国学术界公认的。然而，让西方社会完全接

受中医药理论却一直困难重重，尤其中药复方由于机制、成

分复杂更难被西方社会所理解。所以长期以来都有在西方专

利制度“清楚准确”的要求下，中药是难以获得专利保护的错

误认识。但是从表1看出，在美国中药获得的专利数量总体

上呈现逐年上升的趋势，中药复方获得的专利保护数量总体

上是最多的。这就说明中药是能够获得专利保护的，中药的

现代研究已经达到了相当的深度，已经可以用技术语言来描

述传统中药药效物质及药效作用是什么，还可以证明中药配

伍是科学的，中药复方优于单味中药，而且煎制方法等对药

效有影响。

对中药药效物质的研究深度决定了对中药药效物质可

以表征到的程度，也决定了在行使专利权时的便利和有效

性，并且也决定了其市场的潜在经济价值。最绝对的表征方

式依然是化合物式的表征方式。然而，中药领域技术主题作

为专利保护客体，最大的特殊性体现在它的药效物质不能像

化合物那样用有限的技术参数被准确表征。但这并不是说它

不能被专利制度保护，只不过是任何中药专利申请在其药效

物质没有被最终确证之前，对同一技术主题的深度开发和改

进专利就不会停止。但是在尚无法以确切化合物的模式来确

证中药有效物质的情况下，采取一种既保证中药药效，同时

又尽可能接近药效物质本身的方法来描述中药有效物质，就

足以获得好的中药专利了，而不是普遍认为的中药几乎不能
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被专利制度有效保护。

曾有一种观点认为，中药是我国拥有自主知识产权的少

数领域之一。这是不了解知识产权制订所造成的误解。知识

产权是依法定程序产生的权利，除版权等是自动产生的之

外，专利权和商标权都必须经过申请和审批程序才能获得权

利。根据对美国中药专利的分析，在美国很大一部分中药专

利是由美国和日本等发达国家获得的。这使我们不得不思

考，在这个制药业的技术竞争很大程度上表现为专利权的竞

争的时代，作为中药的起源地，我国如何能够更好地保护并

利用我国的中药文化遗产。
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内生真菌与天然产物研究进展

王兴红

(云南大学微生物研究所，云南昆明650091)

摘要：内生真菌生境独特，分布广泛，是发现新颖结构化合物的理想资源。植物是药用植物的主要材料，药用植物

体内有大量内生真菌分布，内生真菌对药用植物的生长及活性成分的形成都有影响，如名贵中药血竭的形成需要

内生真菌的参与，中药材的道地性可能也与内生真菌有密切关系。从内生真菌中发现活性成分所面临的一个重要

问题是：随着野生中药资源及其生境遭到破坏，伴生的内生真菌也会随着大量消失，由此可能对中药长远发展产生

重大影响，但这一现象尚未引起人们足够的重视。
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Advances in studies on endophytic fungi and natural products
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所有植物都不是一个单一的个体，是由多种内生物所组

成的共生体。内生真菌(endophytic fungus)是植物体内最主

要的生物类群，存在于所有健康的植物组织中，广泛分布于藻

类、苔藓、蕨类、单子叶及双子叶被子植物中。药用植物在体内

同样分布着大量的内生真菌n]。目前，内生真菌的研究受到了

全球性的广泛关注，每年有数百篇论文报道新发现的内生

菌口]。从内生真菌寻找活性成分日益成为研究的热点[3]。

1 内生真菌是寻找生物活性物质的良好资源

内生真菌能增强宿主的抗逆性，主要就是通过内生真菌

产生各种不同的生物活性物质来实现的，这些活性物质对于

药物开发来说，具有巨大的应用价值口“j。然而，相对于病原

菌和土壤真菌，目前从内生真菌中发现的化合物要少得多。

对于活性成分的研究，人们长期依赖于土壤真菌和放线菌，

做了很多重复工作，筛选这些重复的菌株是一个费用高而且

费时的工作，对于从生长于特殊环境的内生真菌中发现活性

成分人们尚未予以足够的重视[3]。

80％的内生真菌会产生具有抗细菌、抗真菌和除草效果

的生物活性物质。Schulz等[63从不同植物中分离了6 500株

内生真菌，与2 800个土壤真菌进行比较，通过测定发现

80％～83％的内生真菌有一种或一种以上的活性，而只有

64％土壤真菌具有活性。同时，43％的内生真菌株有除草活

性，而植物病原菌只有27％，表生菌只有25％，土壤微生物

只有18％，大型藻类只有13％具有除草活性。Petrini等口]分

到81个鹿角菌Xylaria nigripes的单孢子和内生真菌菌株，

它们中的75％具有各种不同的活性，最高活性菌株中内生

真菌菌株占了79％。木本植物内生真菌有49％的菌株有活

性，而其他来源的菌株则只有28％有活性。器官专一性内生

真菌能产生专一性的抗虫化合物。一株非产孢的云杉Picea

meyeri Rehd．et Wils内生真菌产生的皱褶青霉素

(rugulosin)具有抗云杉蚜虫的作用，已能商业化生产[7]。黄
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