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［摘要］　本研究结合目前中药制剂专利现状，从 “药政审批”及知识产权保护等角度出发，针对经典名方类

中药制剂专利目前存在的问题、保护范畴及困局、高价值专利培育等方面进行探讨。分析经典名方类中药制剂专利

先天创造性不足的原因，指出经典名方类制剂专利审查与药品注册相连接的现实必要性。建议经典名方类中药制剂

施行技术类权利保护为主，非技术类权利保护为辅的知识产权保护策略。
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２０１８年４月，国家中医药管理局发布了业界翘
首期盼的 《古代经典名方目录（第一批）》。２０１８
年６月，国家药品监督管理局发布了 《古代经典名

方中药复方制剂简化注册审批管理规定》，明确经

典名方类中药制剂注册管理的总体规定。２０１８年
１１月９日，国务院发布 《２０１８年深入实施国家知
识产权战略 加快建设知识产权强国推进计划》，其

中明确提出了加强古代经典名方类中药制剂知识产

权保护的规定。经典名方类中药复方制剂（经典名

方）与知识产权，这两个实践中很少关联的主题，

随着此次国家战略的实施落地，成为了业内学者热

议的话题。

遵照国际规则，知识产权是一种智慧成果所依

法享有的专有权，其范围内与经典名方相关的有专

利、商标、著作权、植物新品种、商业秘密等。当

前，面临中医药产业的转型升级期，其核心要诀在
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于技术创新。因此，本研究根据 “有无技术特征”

这一区分点，将知识产权分为两大类：１）技术类，
专利、商业秘密、植物新品种；２）非技术类，商标、
著作权。本研究着重从技术类的专利维度进行解析，

以期对经典名方的保护提供启示和参考。

专利是技术成果依法产权化的经济产物，其核

心的法则就是公开创新技术换取固定期限保护。更

确切来说，专利是一种先给予私权，而后博得公权

的积极进化法则，实属中药类技术产业化体制中保

护的芯片。依据我国现行 《中华人民共和国专利

法》（《专利法》）的规定，可保护的中药类主题包含

组合物、提取物、复方制剂、制备工艺、制药用途、

检测方法等。

纵观我国经典名方与专利各自发展的历程中，

前者属于传统知识范畴，后者则属于现代经济产物，

在这传统与现代的连接中，注定就会包含经典名方

技术专利化进程中所面临的种种问题。本研究从产

业化实践的视角，对相关问题及对应策略予以总结

归纳。

１　经典名方的专利保护范畴及困局

经典名方的突出之处是源于公开的医药经典古

籍或是直接传承，如六味地黄丸、桂枝茯苓丸等；

亦或是改进传承，如脑心通胶囊，该中成药产品正

是从经典名方 “补阳还五汤”改进而来。依据现行

的 《专利法》及实施细则相关规定，并结合经典名

方载有的技术信息，可予以专利保护的范畴有新制

药用途、新制备方法、新的组方增减、检测方法等。

此外，由于经典名方具有成分复杂、药效机制不明

特点，难以用数据和确定的途径予以证实［１２］。对于

经典名方而言，在专利授权的新颖性、创造性的条

件上，就有了与生俱来的弱项，这也就给现实中行

政部门及学者探索如何加强经典名方专利保护埋下

了厚实的沃土。对于新颖性来说， 《专利法》要求

所授权的中药技术在全球范围内未被公开或使用，

简言之，此专利技术必须是发明者首次提出的。至

于创造性，则是经典名方专利性的重中之重，即要

求此技术须在行业内有实质性的创新高度。基于此

类技术源于公开的医史古籍，故多可归于专利审查

指南上的选择型发明创造。与我国当前的专利审查

标准相比较，经典名方先天性的带有创造性不够高

的底色，俨然成为了此类技术难获专利权的症结

所在［３］。

２　经典名方的高价值专利思考

站在医药产业实践视角，可产业化的经典名方

载有创新技术所获得的专利权，可称为经典名方的

高价值专利。为此，应有两重关卡需要通过，第一

重关卡是通过当前经典名方的 “药政审批”，成为

合法、合规的市场化药品。药品关系到国民健康，

基于当前简化经典名方注册审批的东风，全国各大

医药主体多摩拳擦掌。因此，若想突出 “药政审

批”设有的重围，应至少需要有创新的技术方案。

第二重关卡则是符合当前 《专利法》相关授权条

件，获取 “法益性”权利。专利权是经贸活动的无

形表征，必须以产品为有形载体。

随着全球经济一体化，有形产品往往得益于无

形产权，对于经典名方更是如此。为此，培育经典

名方的高价值专利，其所突破的两重关卡均以创新

为评价指标，仅是遵从于不同的法律制度分别监管

实施而已。在当前行政职能调整的大布局下，两重

关卡分属于同一行政主体的不同分支管控，有相辅

相成、相互衔接的根基。为此笔者建议可借此机构

改革时机而动，建立药品注册审批与药品专利审查

连接机制。

药品注册与药品专利审查应在评价创新尺度上，

充分考虑经典名方类制剂公知、历时及疗效等先天

属性，据此建立不同于其他药品创新的评价尺度。

实践中，关于经典名方 “药政审批”的特异性规定

在 《古代经典名方中药复方制剂简化注册审批管理

规定》中阐明。然而，针对经典名方的专利性审查

尺度等规定或操作尚未显现，笔者建议尽快商定出

台同步于当前经典名方简化注册审批的专利审查标

准，特别是设立适宜创造性不够高现状的审查规程，

以便最终通过两重关卡的有机连接，培育出可实际

运营的经典名方高价值专利。

为此，在经典名方制剂创新的竞赛中，如何培

育出高价值专利，当前尚未有定论，笔者结合实践

经验，建议从以下几个方面考虑。

２１专利保护客体应去除主观的限定

客体，在 《现代汉语词典》中有哲学和法律两

种解释范畴，遵从专利的法律权益外衣，药物高价

值专利的 “客体”应取后者之义，即：“法律上是

指主体的权利和义务所指向的对象”。进一步来说，

对于无形的专利权利，其无形的权益载体在我国有

·６９９·
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３种，即是 “发明、实用新型和外观设计”。实践

中，多数实践主体过高地估算了 “高价值”这个修

饰词的份额，据此自主地限定了一定范畴，譬如，

高价值专利必须是发明专利；高价值专利应必须是

较高创新性的技术方案等等。或许，医药之外其他

领域的高价值专利可以做如上的限定，然而对于医

药产业来说，实践的信息反馈否定了此种自主的限

定范畴，给出了 ３种类型皆有可为的开放式答案，
这与医药产业的市场化特征基本吻合。药物是一个

承载着生命安康的特殊商品，赢得市场份额需要塑

造持久的声誉，因此，药物高价值专利不应主观根

据技术方案的高低，仅仅限定在发明专利权这一范

畴，而应遵从专利价值的高低须源于市场贸易活动

中的作用去综合评判。

２２专利权应经得起市场纠纷的 “确权”

医药领域与国计民生极为密切，具有典型的

“高投入、高风险、高收益”等特性，成为了社会

经济贸易活动中 “摩拳擦掌、刀光剑影”的重地。

随着贸易全球化的飞速推进，专利这个西方舶来品，

在我国的经济活动中成为利器。据公开的数据表明：

我国连续多年专利申请量位居世界第一，甚至超过

美国、日本、德国、英国、韩国等主要国家的总和。

但是，申请量领先仍不能遮挡现实中 “多而不强，

劣而不专”的客观事实，这也是专利地域性和权利

特性的基本折射。因此，药物高价值专利，必须要

经得起在市场纷争中 “确权”这一金标准的锤炼，

能在残酷市场竞争中的各种经济和法律纠纷中存活

下来，并且对竞争对手来说是一个威慑所在，因此

不能只是 “花拳绣腿样的假把式”，更不能是当下

“自杀式”的专利圈怪胎。在医药的商业博弈中，

经得住竞争对手的挑战，在市场纠葛中获得权利确

认，最终实战化地形成了阻碍的防线，亦或是据此

赢得了与对手商业合作的筹码。

２３专利应与实施主体的经营战略相匹配

专利是市场贸易的法定工具，加之药品又是一

个监管极为严格的商品， “一品一厂”的现象较为

普遍，无论是管理的链条，还是技术的脉络，亦多

是围绕主打药物展开。因此，从专利的实施主体角

度来看，药物高价值专利应从中反映实施主体的商

业或技术占位意图，能够充分与经营战略相匹配，

将可预期的药品商业化价值尽显其中。

总之，药物高价值专利其外延的指标必须是商

业化价值的彰显，绝非仅仅是技术创新性高低这一

项指标，摈弃形成 “空架子式”的高价值专利，而

应是立足产业实际，遵从 “技术、市场、法律”等

多维度综合评判，最终铸就 “战之能用”的贸易

利器。

３　中药制剂专利现状

经典名方是一种具有特异性疗效的中药制剂，

需要遵循中药类专利保护的金科玉律。近年来，随

着国家知识产权战略的推进，中药类专利申请量持

续上升。各中医药产业主体的专利意识日益增强，

以中药为主题的专利累积申请量达约１８万件，其中
发明专利占比高达９０％以上，充分彰显该产业的技
术性特征。然而，近年来行业内非正常专利申请的

突增，促使原本尚未真正凑效的专利布局更加沉重，

如何破局前行？过程一定是一场硬仗，最终的决胜

需要行政监管部门、创新主体、服务机构及司法部

门纵横联动。本研究对中药类专利文本撰写的问题

及建议梳理如下。

３１权利要求保护范围与专利法律状态紧密相关

专利权的保护范围，以其权利要求记载的内容

为准，权利要求书是技术性的法律文书，是后续专

利审查、无效、侵权、诉讼等环节的核心证据。对

于中药类专利而言，权利要求书的保护范围与产品

的保护力度直接相关。譬如，多数中药专利的权利

要求书保护的是一个具体的处方组成配比点，其中

非必要的工艺参数限定频频出现［４６］，最终导致授权

的权利范围较小，无法实际发挥市场竞争中的利器

作用。如果中药类权利要求撰写处方组成配比范围

过宽，就会存在各原料药可按任意或多种不同用量

配比进行组合的多种可能性，出现组方中君臣佐使

等配伍关系前后矛盾的情形，使得权利要求存有得

不到说明书支持的实质性缺陷。

３２说明书是专利权稳定的重要支撑

说明书是专利文本又一法律性证据，主要发挥

了阐明所述技术方案的作用，最直接的作用就是对

于权利要求的支持和解释。在实践中，中药类专利

说明书撰写存有诸多的共性问题，归纳有以下几个

方面：１）说明书内容中仅是药味功效组成的简单罗
列，并未记载组方方解或所发明药物选择的构思；

２）说明书中对有益效果的描述过于简单，仅有简单
的结论性描述；药理药效或临床试验数据撰写不规

·７９９·
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范，仅对实验结果予以陈述，缺少方法条件或临床

研究过程等内容；大多数中药类专利申请并未选择

与最接近现有技术进行参数效能及药效实验对比，

无法体现方案的有益效果；３）说明书中具体实施例
较少，难以支持权利要求保护的范围，且说明书实

施例应包括上、下限值以及中间值，这些技术方案

的有益效果还要有相应实验数据进行验证。４）说明
书对于药材名称有地域性俗名等不规范描述，尚未

采用正规书面名称和或药材拉丁名，存在说明书公

开不充分的缺陷。

诸上问题，笔者建议采用量体裁衣的方法逐一

解决。当前中药类专利走向了以提取所谓活性单体

为指标的方向，背离了中医辩证论治和整体治疗的

医药理念。由于中西医确属不同的发展理念和思路，

中药不能照搬西药专利的布局思路，要发掘自身源

于中国哲学辩证思维的 “防未病、重调理”的专利

特征，进而形成与此相适宜的专利文本和授权、确

权评价体系。

４　经典名方的保密保护问题

经典名方是我国传统知识与技术的精粹，有作

为国家秘密、商业秘密等公、私权保护的根基和必

要。特别对于市场经济主导的当下，在经典名方的

二次开发中各实施主体自然会形成不便公开或尚达

不到专利创造性保护高度的技术信息。因此，择取

适度商业秘密保护，集中铸就从内防范技术信息、

经营信息外泄的补救措施，在该信息不易被反向工

程的前提下，对于产业的做大、做强具有毋庸置疑

的正向作用。站在实践视角，特别对于商业秘密保

护举措，应下力气做好保密措施和商业价值两大关

键环节的操作规程，以便形成完备的证据链，进而

形成合法、有效的权益保护。

５　结语

在知识经济的大潮中，知识产权对于经济的贡

献率将日益凸现，经典名方的创新开发应首先练就

知识产权保护的基本功，才能使得创新技术之花结

出产业化运用的果实。经典名方能否真正步入实

战运用的未来格局，培养具有高度认同主体文

化、中医药理论、知识产权相关素养的人才是重

中之重。然而，这一领域的专业人才极为匮乏，

特别是中药专业知识的专利代理师更是凤毛麟

角，这与当前我国当前专利代理行业的发展及生

存状况密切相关。

同时，知识产权是经济贸易体制中诞生的产物，

具有商业特质，绝不是荣誉载体。在当今国际化、

多元化的贸易活动中，单一的知识产权保护手段，

绝没有决胜、制胜的可能，中医药类各创新主体唯

有主攻技术类，辅之以非技术类为侧翼，最终形成

全方位的知识产权组合拳，方可使得经典名方奏响

知识产权旋律的最强音。
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