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中鸽知 识 产杠保 护研 究 的

若干喻沿 问题

口 陈建南 林 吉 赖 小平 广州中医药大学新药开发研究中心 广州

摘 要 本文着重就迄今为止 中药知识产权保护研究的若干较薄弱 的方 面作 了评述
,

建议 国

家有关部 门应 重视 中药产业现代化发展进程所 出现的一 些知识产权保护 的新 问题
,

组 织 深入探讨

和研究
,

建立预警机制
。

建议部分 包括 数字化 与 中药知识产权 中药 农业的知识产权保护 中

医 药传统知识 的 国 际保护 中药生物遗传 资源 的知识产权保护机制 中药技术标 准壁 垒与知识产

权保护 中药产业 国际合作的知识产权保护策略等
。

关键词 中药 知识产权 技术标 准 技术壁 垒 预警机制

一
、

中药知识产权保护领域研究进展概述

中药知识产权保 护研究 近来渐成
“

中药现代

化
”

领域热点之一
,

从政府
、

学术界到产业界均引

起异乎寻常的重视
。

在各类媒体及专业期刊上
,

有

关 中药知识产权保护的呼 吁和讨论文章多不胜数
,

但进行系统研究和 总结 的成果 尚不多
。

迄今为止具

有代表性 的成果包括 郑永锋主编的《中医药专利

大全 》
, “

九五
”

国家攻关计划资助专题《中

药知识产权保护 》 么厉等主编
, ,

以及 由国

家知识产权局协调 管理司与 国家 中医药管理局科

教司共同组织 的大型专题研究
“

增创中药新优势知

识产权保护研究
”

见 《中药知识产权保护 》
,

洪净

主编
, ’一 ” 。

总体而言
,

现 已取得的研究成果 已较系统地覆

盖 中药知识产权保护的现状
、

范围
、

形式
、

内容
、

存

在问题
、

策略等各方面
,

并对中药现代化产业的发

展起到重要的指导作用
。

但至少在 以下方面仍存在

明显不足
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所 涉及的保护方 式基本上 限于 专利
、

版权
、

商标
、

商业秘密四 大知识产权类型
,

尤其 以 专利保

护探讨较为充分

尽管这是与中药行业现有发展水平相对应 的
,

但如果考虑到构建中药产业知识产权综合保护体系

的现实操作需要
,

则有必要对
“

中药知识产权
”

作最

广义理解
,

把诸如地理标记
、

植物新品种权
、

商号权

等尽可能全面的纳人研究视野【 一 , ’。

对 中药知 识 产权保护 战略的探讨 限 于行业

整体层 面
,

或则主要针对 中成药工 业

尽管已经对中药秘方
、

中药炮制技术等特殊问题

已有所关注‘ ’,

但是
,

对中药产业 中不 同领域在知识

产权保护方面的特殊问题思考较少
,

尤其是对一些

在 中药现代化发展 中出现 的产业新趋 向和新兴领

域尚未给予关注
,

典型 的如中药电子商贸
、

中药材

生产质量管理规范 农业
,

还有中药标准与知

识产权战略
。

对与 中药产业 国 际 化 密切相 关 的 国 际知 识

产权发展新动 向尚未及时作 出有力的 回应

现代知识产权保护体制面临新的挑战
,

如数字

技术
、

生物技术
、

生物多样性以及传统知识和 民间

文学艺术的保护 已引起国际上热切关注
,

甚至

也 开 始启 动 对 《与 贸 易 有 关 的 知识 产 权 协 议 》

的相应修改 【’一 ’“ ’。

我国法学界已针对 中医

药传统知识和 中草药生物遗传资源 的保护 问题展

开讨论【” 一 ’ ’,

但在中药行业 尚未引起重视
。

有鉴于此
,

对中药产业现代化发展进程所 出现

的知识产权保护 的新 问题尽快启动前瞻性 的预警

研究和深人探讨实属必要
。

二
、

中药知识产权保护研究的若干前沿 问题

专利是 国际 医药界主 导性 的知识产权保护方

式
。

随着我国加入
,

药品行政性保护趋于弱化
,

尤其是新颁行的 《药品注册管理办法 试行 》已明

确取消
“

新药保护期
” ,

只有专利保护才真正具有对

中药技术创造的战略保护的作用
。

因此
,

中药知识

财富专利化必然成为中药知识产权的主导方向
。

有

关中药专利保护 的理论研究 已较为系统且深人
,

今

后仍待充实的是实务性研究
,

特别是从知识产权经

营的高度加以探讨
,

尤其期待法律界的介人
。

鉴于

这一领域发展趋于成熟
,

本文不再赘述
。

以下试对

中药现代化发展 中知识产权保护 的若干前沿 问题

作一简析

中药企 业 信 息化 建设及 网络化发展与 知 识

产权保护

信息共享是当代产业发展 的新主题
,

政府也 已

明确提出
“

以信息化带动工业化
”

的方针
。

而互联网

更已成为企业争创品牌
、

开展业务的新平台
。

中药

行业开展信息化建设及利用 网络平 台发展也 已势

在必行
。

由此带来的知识产权问题至少涉及以下几

个方面 开发与应用数据库
、

软件的版权保护 域名

注册与商标保护 保障网络安全以保护商业秘密

数字化证据的保全与侵权取证 电子商贸引发的经

营方式创新与发明
。

知识产权保护在数字化时代面

临许多富于争议性的新问题
,

中药产业也必须迎接

同样的挑战
。

中药新兴产业领域 一 中药材 农业 的知

识产权保护

由于近年来医药行业业态急剧演进
,

分化产生

了一些新兴的领域
,

比较引人注 目的如 连锁零售药

店的迅猛发展并向跨省区
、

跨境扩张 纯外向型的国

内中药提取物产业 已具备一定的产业规模 由于推

行中药材生产规范化
,

中药农业正 向高附加值产业

转化 ⋯ ⋯如此多的变化使中药企业必然会碰到相 当

多的
、

以往从未接触的知识产权问题
。

特别值得关注

的是中药材 农业及所产药材的高技术含量是靠

高成本投人支撑的
,

如果不能借助知识产权保护其
“

垄断性
” ,

与一般药材相 比将毫无市场竞争力可

言
。

从事中药材 研究的个别学者开始意识到这

一问题‘” 一

川
,

但还有待于从地理标志保护
、

植物新

品种权
、

商标注册 包括证明商标
、

集体商标
、

技术

秘密以及技术专利等方面综合研究
。

中医 药传 统知识 的 国际知识产权保护

中华 民族几千年 的 中医药文化积 累 和 医疗实

践
,

为我们留下 了极其丰富的中药知识财富
,

仅方

剂就有近 万首
,

但这些智力劳动成果并不能有

肠而
。

卿 如吻 动 血 几肠 〕
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效地得到现代知识产权制度的保护
。

换言之
,

由于

缺乏现代法律 包括 国际法 的依据
,

珍贵的中医药

遗产实际上无法构成
“

自主知识产权
” ,

无法阻止外

国无偿利用
,

甚至会被变成专利来反制我国民族产

业
。

已有 国外研究机构委托国内机构与个人大规模

收集我 国 比较成熟的方剂和 民间经验方
。

焉可不引

以为警 据闻已有印度政府成功使美国专利商标局

撤销关于 印度传统植物药姜黄粉所授专利 的个案

科技 日报
, 。

当然
,

不仅是药物专利问

题
,

诸如古医家
、

医药古籍
、

老字号
、

传统加工炮制

技艺
、

文物
、

历史传说故事
、

地名等方面
,

如能有机

地纳人一个保护传统知识 的法律框架进行 国际保

护
,

应是传统药物丰富的发展 中国家共同追求的 目

标
。

中药生物遗传 资源 的知识产权保护机制

中国是世界上生物多样性最丰富的 国家之一
,

物种多 仅高等植物就超过 万种
,

特有程度高
,

生态系统类型齐全
。

我国药用植物种质资源尤其丰

富
,

不仅是野生物种数量多
,

蕴藏量大
,

而且 由于长

期驯化栽植产生 了相 当丰 富的家种 品种及变异类

型
,

并在医疗实践 中积累了与药材品种密切相关的

宝贵应用经验
。

这是中医药在世界上独具的突出优

势之一
,

而且也是我国中药产业可持续发展的基石

所在
。

如果发达 国家凭借雄厚的经济实力 和先进技

术轻易地利用我 国中药资源筛选开发新药
,

从而独

占其利
,

在实质上意味着一种资源掠夺或盘剥
。

尤

当警惕的是
,

与中药材基因资源相关的生物技术专

利甚至存在危及 中药产业基础的可能
。

目前国际上

在保护生物多样性方 面 的立法 只 限于濒危物种及

生态环境保护
。

此外就是生物安全方面 的立法
,

而

对生 物遗传资源 国 际流通及开发利用权益 尚缺乏

规范 【’ 。

从知识产权保护角度
,

如何处理好 中药种

质资源的国际性保护与开发
,

颇值得认真研究
。

中药行业技术 引入
、

技术标 准与知识产权保

护 的 交叉 关 系

中药工业是从传统手工业起步的
,

在 向现代大

工业 生产转变 的过程 中大量引人相关行业 的成熟

技术
。

特别是近年来医药化工
、

食品工业等领域的

一大批高新工程技术不 断 向中药工业渗透并开始

形成产业化应用
,

已构成中药生产技术现代化的主

流
。

在 中药研究与开发方面
,

化学信息学
、

分子生物

学技术和各种新型药物发现工具等其他学科 的技

术
、

方法
、

实验工具也不断被引人
。

从某种意义上

说
,

中药领域俨然成 了各种相关学科
、

行业较成熟

技术应用的新舞台
。

从知识产权的角度看
,

一方面中药领域的这些
“

高新技术
”

属于 已有技术 另一方面
,

当其应用于

中药领域往往又需要一定的创造性劳动
,

也是一种

具有重要价值的技术创新
,

有时更会产生重要的改

进
。

所 以这样的应用是可能产生新 的知识产权的
,

如所谓
“

转用发明
” ,

敏锐地发现其中具有价值的创

新点可及时 申请专利保护
。

值得注意的是
,

电子信

息和生物医药产业的发展经验表明
,

技术标准与知

识产权 战略相 结合是知识经 济时代 的重要竞争手

段 【’ ’,

而如何将中药技术标准与知识产权两大壁垒

结合起来
,

远未得到足够重视
。

中药产业 国际合作的知识产权保护 策略

中药产品 已开始跨出国门
,

有实力的中药企业

面临跨 国经营新课题
。

跨国经营不可避免的要 面对

因知识产权保护的地域性特点而带来 的种种问题
,

传统品牌在海外地区的保护也成一个重要课题
。

由

于外资积极介人我 国 中药产业 和我 国 中药企业展

开海外投资
,

相关的资本流动
、

资产重组伴随一 系

列知识产权转移
、

处置
,

还牵涉有关技术进出 口 的

法规政策
,

这方面的研究还很薄弱 「川
。

总之
,

我们应该清醒地认识到
,

现代知识产权保

护制度仍然存在缺陷
,

远不能达到保护一切智力创

造的程度
,

甚至连
“

知识产权
”

的概念本身也是处于

动态发展 的
。

而对于 中药这样一种古老而新兴的民

族产业
,

不应全盘与现行 国 际知识产权保护方式
“

接轨
” ,

也没有什么成熟的知识产权保护
“

解决方

案
” ,

还有更多的知识产权问题需要进行探索与创

新
。
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六神丸
”

配方和地道中药

材
,

制成
“

救心丹
”

后返销我国
,

去年在我国的销售额达 亿

美元
。

日前在中药材生产基地陕西省安康市举行的中国
“

秦

巴药业
”

中药现代化论坛上
,

多位专家热议 国中医药面

临的严峻形势
,

认为近年来
“

洋中药
”

抢占中国市场势头凶

猛
,

动摇着我国中药产业的地位
。

研究显示
,

年我国中药出口突破 亿美元大关
,

此数据还不及日本
“

救心丹
”

一个品种 韩国仅
“

高丽参
”

一

项出口就相当于我国全部中药材出口额的
,

且其价格

比我国人参高出 倍左右
。

目前
, “

洋中药
”

已占了 的

国内市场
,

而且这个比例还有扩大的趋势
。

中成药国际市场

的销售额每年约 亿美元
,

其中日本占
,

韩国占
,

而中国只占 左右
。

国外企业所用中药原材料八成

来自中国
。

据国家知识产权局有关人士介绍
,

我国在国外申请中

药专利有 多项
,

而外国在我国申请的中药专利却高达

万多项
,

而且
“

洋专利
”

占我国医药领域高新技术的

以上
。

专家认为
, “

洋中药
”

疗效稳定
,

质量可控
,

特别是在中

药有效成分提纯方面的科研创新和技术水平高
。

而我们的

中药还未摆脱传统用药方式
,

即使是制成的丹
、

丸
、

散
、

片
,

也部分地存在着标准不一
、

质量不稳的问题
。

陕西省社科院专家周杰说
,

我国的中药制药设备目前

仅相当于国际上世纪 年代的水平
。

类似同仁堂
、

天士力

等具有国际竞争力的现代化大型企业太少
。

我国生产的绝

大多数中成药在安全性
、

质量可控性及有效性等方面没有

完整的科学数据
,

从原材料到产品生产缺少可控的质量标

准
,

中药产品与国际药品标准和要求不接轨
。

中药材原料生

产发展与质量标准化
,

是中药现代化的最大
“

瓶颈
” 。

目前全世界约有 亿人食用中草药治病
,

预测今后
一 年

,

全球中药销售额将达
一 亿美元

,

中医

药将成为发展空间巨大的战略性产业
。

专家指出
,

在未来的竞争中
,

要守住中医药大国地位
,

关键是如何将传统优势与现代医学理论和高新科技结合
,

提高传统中成药生产中各个环节的科技成分
。

我国在中药

的作用机理
、

物质基础
、

应用理论及新技术
、

新方法的应用

等方面研究不够深入
。

这些都是中国中药产业做大做强要

解决的问题
。

文 摘
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