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谈等同原则在确定中药复方专利

保护范围中的应用
———从 “注射用血塞通”案说起

马超宇，曹阳

（中国药科大学医药产业发展研究中心，江苏　南京　２１１１９８）

［摘要］　目的：探讨等同原则在我国中药复方专利保护范围及侵权认定中的应用。方法：基于中药复方的特
殊性，以及等同原则在专利保护中应用的广泛性和重要性，通过大量的文献检索及案例分析，最终以 “注射用血塞

通”案例为切入点，对等同原则在中药复方专利保护中应用的深层次法律进行分析和探讨。结果与结论：通过讨论

等同原则在我国中药复方专利保护中的应用，最终给出意见和建议。

［关键词］　等同原则；中药复方；注射用血塞通；马库什权利要求

中药复方是指由两味或者两味以上的药物组合

而成，药物组合物、提取物组合物、中西药结合复

方以及中成药加辅料等均属于复方范畴
［１］。

中药复方有其自身的特点：成分比较复杂，作

用机制不是十分明确。这就使得现行专利制度不能

给予中药复方充分的保护
［２］。近年来中药复方侵权

案件时有发生，其中很多涉及等同侵权的情形。本

文从 “注射用血塞通”案例入手，讨论等同原则在

我国中药复方专利侵权认定中的应用并给出建议。

１　案情简介

昆明制药集团股份有限公司于１９９６年 ２月 １７
日向原国家专利局（现国家知识产权局）递交了

“三七皂甙粉针剂”的专利申请，并于２００１年６月
２０日获得了专利权。专利号为 ＺＬ９６１０１６５２３。 “三
七皂甙粉针剂”的权利要求为一项，三七皂苷的含

量为５０％～９９５％，其余为药用辅料或水分。
２００２年１２月１日国家食品药品监督管理局批准

黑龙江珍宝岛制药有限公司生产注射用血塞通，

２００３年８月４日，昆明制药公司致函珍宝岛制药公
司，称珍宝岛制药公司生产销售的注射用血塞通粉

针剂侵犯其专利权，要求珍宝岛制药公司立即停止

侵权行为，并于同年８月１１日在 《中国医药报》发

表 “严正声明”：称其是 “三七皂甙粉针剂”的专

利权人，其并未许可任何公司实施其专利。同年 ８
月２６日，珍宝岛制药公司向哈尔滨市中级人民法院
提起诉讼，要求确定其不侵权。

一审法院认为，由于原告生产的注射用血塞通

粉针剂的主要成分为：人参皂苷 Ｒｇ１为标示量的
２５％～４５％，人参皂苷Ｒｂ１为标示量的３０％～４０％，
三七皂苷Ｒ１为标示量的５％ ～１５％，与 “三七皂甙

粉针剂”主要成分及含量均不同，并没有侵犯昆明

制药公司专利权。昆明制药公司不服一审判决，遂

向黑龙江省高级人民法院提起上诉
［３］。

２　本案焦点分析

本案审理中是否适用 “等同原则”？根据专利

法的解释，等同原则是指以实质上相同的方式或者

手段，替换专利保护中的某些必要技术特征，使两

个技术方案达到的技术效果相同或者实质相同
［４］。

这里应当注意的是，这种替换应当是本领域普通技

术人员不花费创造性劳动就能够实现的。应当认为

这种情况下，对比方案落入了专利方案的保护范围，

构成侵权。等同原则也可以理解为 “实质相同”，

其本质是在一定程度上扩大了专利权的字面保护

范围。

在本案例中，珍宝岛制药公司生产的注射用血

塞通主要成分是人参皂苷 Ｒｇ１、人参皂苷 Ｒｂ１和三
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七皂苷Ｒ１，而昆明制药公司的 “三七皂甙粉针剂”

主要成分只有三七皂苷一种，并且与前者三七皂苷

的含量存在显著差别。主要成分及含量不同，会有

不同的适应症，属于不相同的产品。因此本案例并

不适用 “等同原则”，珍宝岛制药公司不侵犯昆明

制药公司的专利权。

３　本案二审

关于注射用血塞通粉针剂是否侵犯 “三七皂甙

粉针剂”，二审法院支持一审法院的判决，认为两者

主要成分及含量均不相同，会有不同的功能和效果，

属于不同的技术方案，因此珍宝岛制药公司并不侵

犯昆明制药公司的专利权。因此二审法院认定一审

判决真实有效，驳回昆明制药公司的上诉。

４　等同原则在确定中药复方专利保护范围应用的几
种常见情形

　　中药复方不同于单味药，它至少由两味药有机
组成。中药复方中每味药所起的作用是不一样的，

有主药及辅药之分。主药亦称君药，它针对主因主

证起主要治疗作用。辅药有臣药、佐药和使药之分，

它们所起的作用也是不同的。

针对下面的分析，我们假设：已获得专利授权

的某中药复方由Ａ、Ｂ、Ｃ和Ｄ４个单味药组成，其
中Ａ为君药，Ｂ、Ｃ和 Ｄ为辅药。下面针对中药复
方专利保护中常见的涉及是否侵犯专利权的几种情

形进行分析。

４１被控侵权中药复方含有Ａ、Ｂ、Ｃ和Ｄ４种成分
这种情况与专利权保护的对象完全相同，属于

最简单的字面侵权，此时也并不适用等同原则进行

判断。因此可以直接认定被控侵权中药复方侵犯在

先专利权。这种情况在现实中并不多见，因为侵权

人知道这样做显然侵犯了在先专利，基本上连辩解

的理由都没有，大多数侵权人会针对权利要求的保

护对象作出一定的修改，使得他们的侵权具有一定

的隐蔽性。

４２若单味药Ｅ、Ｆ分别和Ｂ、Ｃ属于同类药
同类药，也可以理解为有着相同或相似功效的

药物。这种情况按照专利法的解释，单味药Ｅ、Ｆ分
别和Ｂ、Ｃ等同，除非这种替换能带来意想不到的
技术效果，例如带来药效增加或者毒副作用降低等

显著进步不属于等同侵权外，用 Ｅ或 Ｆ分别替换 Ｂ
或Ｃ，实质上是以相同的方式或手段替换了中药复
方专利保护部分必要技术特征，从而使这些复方产

生了实质上相同的效果，中药复方 Ａ、Ｅ、Ｃ和 Ｄ，
Ａ、Ｂ、Ｆ和Ｄ，Ａ、Ｅ、Ｆ和Ｄ均和在先专利等同。
４３若某中药复方将君药 Ａ替换成另一君药 Ｇ，其
余不变或等同

　　这种情况下，有两种可能：如果君药 Ｇ和君药
Ａ属于同一类药，应当属于等同替换，构成侵权；
如果Ｇ和Ａ不属于同一类药，那么就可以基本断定
该中药复方不侵权。因为君药在中药复方中起着最

主要的作用，它对于中药复方的功效起着决定的作

用，君药不同，一般中药复方的功能主治也不相同。

４４若某中药复方在原中药复方的基础上增加了另
一个单味药Ｈ
　　这种情况下，如果原中药复方专利权利要求采
用封闭式的表述： “由 Ａ、Ｂ、Ｃ和 Ｄ组成”，此时
增加一味药，根据专利法的解释是不构成侵权的；

如果原中药复方专利权利要求采用开放式的表述：

“含有Ａ、Ｂ、Ｃ和Ｄ”，存在两种可能：如果这只是
中医随证加减思想的一般应用，这种改变对于本领

域普通技术人员是显而易见的，这种增加与专利复

方相比，并没有带来药效增加或者毒副作用降低等

显著进步，因此这种改变不是实质性改变，一般构

成侵权；如果新增加的组分带来药效增加、毒副作

用降低以及新的功能主治等实质性改变，并且这些

改变对本领域普通技术人员是非显而易见的，不通

过创造性的劳动无法实现，那这种改变是实质性的，

一般不构成侵权。

４５若某中药复方减少了原中药复方的一个单味药，
例如Ｄ
　　这种情况下，新的技术特征省略了原中药复方
专利的技术特征，如果在省略药物后，原中药复方

相应的药效消失或者药效降低，此时应该认为新的

中药复方属于变劣发明中的一种，虽然这种变劣发

明类似于等同侵权的情况，但是根据等同侵权的内

涵，即判断时应遵循 “方式 －效果 －功能”基本相
同的原则，并不适用等同原则进行判断

［５］。当然根

据专利法的解释，这样的发明价值并不大，一般不

能被授予专利权。如果省略药物后，药效基本不变

或者有所增加，同样的道理，也不适用等同原则进

行判断，但是根据专利法的解释，新的发明可以被

授予专利权，并不构成对原中药复方的侵权。

５　思考与建议

近年来，有关是否适用等同原则进行判断的中
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药复方专利案件屡有发生，例如天士力集团诉万成

制药 “养血清脑颗粒”专利侵权案、华玉强诉沈

阳双鼎制药 “苦碟子注射液”专利侵权案以及本

案等。在司法审判中，各种问题也层出不穷。例

如，在天士力集团诉万成制药 “养血清脑颗粒”

专利侵权案中，虽然被告万成制药承认其 “养血

清脑颗粒”技术与天士力专利技术完全相同，但

一审法院认为万成制药的技术与 《中级医刊》

１９８１年第１０期刊登的一个治疗头痛的技术方案完
全相同，据此认定万成制药的技术与公知技术等

同，并不构成对天士力专利的侵权。而二审法院则

认为涉案专利的技术方案与公知技术中的君药用量

有显著性差异，导致处方的治疗效果与公知技术相

比有显著差异，因此认定涉案专利技术与公知技术

并不等同，被告万成制药侵权。当然，相比此案，

本文中所述的 “注射用血塞通”案的判定难度相

对较小，一审法院和二审法院的判决结果完全一

致。为什么有时同一个案件会出现完全相反的判决

结果？究其原因在于，我国关于等同原则在专利侵

权中的适用问题缺乏统一的、确切的规范，使得在

复方专利侵权认定中的可操作性较差
［５］。另外，

由于中药及中药专利的特殊性，使得法官的认知能

力对复方专利侵权认定有着很大的主观性。再者，

化学 药 物 的 发 明 专 利 很 多 时 候 采 取 马 库 什

（Ｍａｒｋｕｓｈ）权利要求的撰写方式，可以极大地保
护化学药物的保护范围，而中药复方专利一般采取

普通撰写方式，也使得侵权人有 “可乘之机”。针

对以上存在的问题，笔者在这里提出一些自己的

建议。

５１建议出台统一而明确的等同侵权实施细则
虽然在上文列举了一些关于是否适用等同原则

判断中药复方专利侵权的几种常见情形，但毕竟不

能穷尽等同侵权的全部情况，而我国直至目前也尚

未出台统一的等同侵权实施细则，给现实中存在的

侵权认定带来诸多的不便。笔者建议我国应该出台

统一而明确的等同侵权实施细则，使得今后在司法

审案中有明确的指导。

５２成立全国统一的具有专业性的审理等同侵权案
件的法院

　　我国有许多审理专利侵权案件的一审和二审法
院，但是鉴于专利侵权案件的判定涉及很复杂的专

业技术问题，而且带有一定的主观色彩，因此在不

同的法院、由不同的法官审理很可能得到不同的结

果，在一定程度上损害了司法的严肃性
［６］。因此，

笔者建议全国应专门成立一个针对专利等同侵权案

件的统一的上诉法院，作为唯一的专利等同侵权案

件的终审法院，该法院应该具备各学科各领域的专

门性法律人才，这样就可以提高案件审理的时效、

质量，也可以维护司法审判的统一和严肃。

５３改进中药复方专利的撰写方式
由于运用等同原则进行中药复方专利侵权的判

断在现实生活中较为常见，也是侵权认定中存在争

议的部分。因此笔者建议专利申请人及其专利代理

人在中药专利撰写上要结合等同原则适用问题考虑

专利撰写问题，这样可以有效地避免以后中药复方

侵权认定中带来的麻烦。当然，如何有效地改进中

药复方专利的撰写方式，期待以后的研究能够进一

步的深化。
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