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摘 要：我国现行的法律、法规和规章当中关于中药知识产权的保护问题，涉及到专利法、中药品种

保护条例以及新药保护和技术转让的规定，本文通过对上述规范性文件的对比分析，提出了其中存在的

问题和解决的途径。
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一、新药证书保护和品种保护

中存在的问题

"+ 新药保护和品种保护均属
于行政保护，两种保护的对象均可

以是两个以上的多个主体。由于同

一品种的新药可以同时有几个生产

厂家或研究单位申报，因而可以出

现同一品种有多个新药证书持有

者，且多个权利人并存的现象，不能

够实现权利的独占性，降低了对真

正发明人的保护力度；中药品种保

护也可以由多个厂家申报，并且几

个厂家可以同时获得保护，这种保

护也是非独占性的。其结果是不能

够实现企业所有期望的保护目的。

$+ 两种行政法规的保护客体
中都排除了专利“品种”，但上述法

规或规章当中并没有规定强制性的

专利检索程序，难以避免与专利保

护的冲突。目前已批准的保护品种

中，有些“品种”含有专利技术，因而

造成了专利权人与被许可品种保护

的其他生产厂家之间的法律纠纷，

而根据专利法生产独占权应当归专

利权人所有。

*+ 两种行政保护的保护客体
中有一部分属于现有技术，行政部

门将本应属于公众享有的技术许可

个别企、事业单位一定程度上的垄

断权，从经济法的角度来讲，这实质

上是政府对个别市场主体的偏袒，

造成了作为平等市场主体的药事企

业之间的不公平竞争。如牛黄降压

丸等老产品早已进入公知领域，应

该允许具备生产条件的企业均使用

该技术，而事实上却只有几家企业

被许可使用，这对于具备生产条件

的其它生产厂家是不公平的。

,+ 新药保护和品种保护的审
评中，没有制订明确的标准用于区

分被保护技术与现有技术，两种行

政保护均强调的鼓励发明创造、保

护企业合法权益的立法思想难以实

现。当现有技术被许可特定主体垄断

使用时，本领域的技术人员将不愿花

费心血搞科研创新，因为低水平重复

即可实现较大的市场价值 !即一定程
度的市场特许权 &；弱小企业的合法
权益 !即无偿使用现有技术的权利 &
因行政保护的存在而无法实现。

-+ 通过行政保护所授予的权利
不具备财产权性质。这一点不仅因为

该权利的主体不确定而无法形成排

他性，还因为对行政保护所赋权利的

行使受到行政上的限制。如新药技术

转让方面的限制以及品种保护在强制

许可下才具备的获酬权的限制等。

.+ 两种行政保护侵权救济力
度较小。当新药证书持有人和品种

保护持有人发现他人违反行政法规

实施“侵权”!恰当地讲，应该是违
规 &行为时，只能请求相关主管部门
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调处。当相关主管部门调处不当或

不履行职权时，当事人只能提起行

政复议，乃至行政诉讼，至此，主体

地位平等的当事人之间的纠纷转化

成了主体地位不平等的某一方当事

人与行政机关间的纠纷。

*& 上述行政保护的授权程序
尚不完善。新药及品种保护的审评

过程采用专家审评制，处于保密状

态，而授权是否合理、是否损害公众

或他人合法权益等问题均应有一个

后续监督程序来解决。但是现行行

政保护在授权后均无相应的机制可

供公众及利害关系人监督和介入，并

且不符合行政公开的行政法原则。

二、专利保护中存在的问题

关于中药发明创造寻求何种保

护途径的问题，通过对企、事业单位

及个人的调查座谈发现，在中药企

业当中单一寻求专利保护的比例并

不是很高，更多的是寻求复合方式

的保护，即专利和新药保护或品种

保护并存。而专利保护也存在着一

些亟待解决的问题。

)& 中药专利审批的周期太长：
从中药发明专利申请到专利授权或

驳回，平均需要 +年时间。在申请人
看来，这个申请过程较之品种保护的

申报过程相对较长，尤其是发明专利

公开后，专利申请的实质审查没有法

定期限，从而导致实审周期延长。

!& 发明人对中药专利保护存
在认识上的偏见：大部分的科研人

员简单地认为专利保护的组合物 ,如
药物组分 -，一旦经他人加减几个组
分，即可不构成侵权，因而认为中药

专利无法保护其核心技术，这种认识

是片面的；由于上述认识的问题，专

利的公开性特征，使得大部分的发明

人不愿将自己的技术申请专利，发明

创造的技术所有人多采用保密措施

来保护自己的技术，个人发明人尤其

如此；即使是企业、事业单位也愿意

尽可能地申请保密品种保护。

+& 中药专利侵权的司法救济
问题：人们普遍关心的是中药专利

侵权如何判定，判断时掌握怎样的

标准；突出的问题是侵权纠纷过程

中，涉及诉讼程度太长，如侵权诉讼

程度、专利权无效程序的审查无法

定期限，由此而导致诉讼程度无制

约地延长。中药专利侵权判决执行

难也是较为棘手的问题。

三、技术保密中存在的问题

)& 国家对技术秘密的保护并
没有专门立法。专利法当中的保密

专利，只有在涉及国家安全和重大

经济利益时才被允许。保密专利因

为其技术信息进入公知领域的特点

而很难影响他人就相同技术也获得

专利权，尤其是不影响相同技术在

国外被授予专利权。

!& 品种保护中的一级保护品
种是针对其处方组成、工艺制法予

以保密，此类品种主要指“对特定疾

病有特殊疗效的，相当于国家一级

保护野生药材物种的人工制成品，

用于预防和治疗特殊疾病”的品

种。而这些领域的发明创造，正是

国家重点扶持、积极鼓励的技术，如

果予以保密处理，将不利于最新科

技信息的交流，不利于鼓励中药的重

大发明创造，更易造成中药科研低水

平重复的局面，从而减慢中药科学技

术发展的速度。对于新用途的保护来

说，保密手段则显得无能为力。

+& 企业技术诀窍或个人技术
秘密的保护，国家目前没有专门立

法，仅能从相关法中寻找合适的保

护方式，因此侵权认定和损失赔偿

的计算都有待进一步规范。

四、对上述问题解决途径的

设想与思考

之所以出现上述问题，主要原因

在于法律、法规和规章在立法方面没

有兼顾立法技术的协调一致原则。历

史原因也是导致上述问题的一个重

要因素。另一个原因是许多企业没有

去寻求合理的救济途径。当然，由于

上述法律规范的等级效力不同，企业

可以通过行政诉讼的方式获得救济，

这对于药事企业来说有些勉为其

难。根本的解决途径是从立法上理顺

知识产权保护的途径及方式。知识产

权属于民事权利的一种，一般来说，

对知识产权侵权行为的救济途径要

通过民事司法救济得以解决，而不是

通过行政途径解决，即使在行政执法

过程当中制定一系列法规、规章，也

不应当与法律相冲突。特别是在我国

进行市场经济体制改革的今天，培育

完善的市场经济环境是国家的重要

任务之一。根据经济法的理论，完善

的市场经济环境所不可缺少的重要

内容之一就是保持市场主体的平等

性，避免因市场主体的地位不平等或

具有某种行政特权而引起不正当竞

争行为。药品的行政保护在某种程度

上给予了个别企业以市场垄断的特

权，这有悖于我国市场经济体制改革

的政策方向。因此，理顺药品知识产

权保护法律规范的关系，是解决医药知

识产权保护问题的当务之急。

（责任编辑：陈 峰）
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