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中药产业国际化进程中的知识产权保护分析
周亚杰1，2，3，冯 鹏1，2，冯 敏1，2，陈素玲1，2

( 1. 南京中科药业有限公司，江苏 南京 210008;
2. 江苏省中药现代化工程技术研究中心，江苏 南京 210008;

3. 加拿大魁北克大学 蒙特利尔分校，加拿大 蒙特利尔 H3C3P8)

［摘 要］基于推动中药产业国际化进程角度分析，做好知识产权保护有着重要的意义，有利于中药更好地走出去，走

向国际市场。目前，我国中药产业相关的知识产权保护体系还不够完善，需要进行改善和提高，以帮助中药产业国际化发
展。文章围绕知识产权保护问题进行研究，提出强化保护的策略，具有现实意义。
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知识产权与健康中国的关系密切，知识产权能够起到支

撑全民健康的积极作用，尤其是疫情防控和推动健康中国工

程的建设，占据着重要地位。目前，中药走向国际，需要知
识产权保护的支持，知识产权领域也正在积极努力，开展很

多务实工作，助力中药国际化发展，提高中国医疗的国际

地位。

1 中药产业国际化发展现状

传统的中药产品指的是药材、中药饮片等，随着科技水
平的提高，逐步加大对中药资源利用价值的深度挖掘，形成

多样化产品。对 2017—2019 年中药商品进出口贸易情况分
析，虽然受到国际经济动荡与下行压力的影响较大，但贸易

总额保持稳定增长态势。根据公开数据显示，2019 年我国
中药类商品进出口贸易总额为 61. 74 亿美元，包括 40. 19 亿
美元出口总额以及 21. 55 亿美元进口总额，增长率分别为
2. 8%和 15. 9%。从出口贸易层面分析，植物提取物产品的
出口金额占比最大，尤其是新兴市场出口增速明显。受到
“一带一路”倡议推进和 2020 年新冠肺炎疫情的影响，中
药迎来发展新机遇。根据公开数据显示，2020 年 3—6月中
国中药材及中式成药出口量保持 1. 2万吨左右，呈现增长的
趋势。中药参与国际市场，面临很多挑战和竞争，做好知识
产权保护有着重要的意义。［1］

2 存在的问题

2. 1 中药知识产权保护的重要性
以 2020年新冠肺炎疫情为背景，自从疫情暴发以来，

国家卫生健康委员会连续发布多版 《新型冠状病毒感染的
肺炎诊疗方案》 ( 其中自试行第六版起更名为《新型冠状病
毒肺炎诊疗方案》 ) ，截至 2020 年 3 月已经更新到第七版。
对比最新几版，中医治疗在肺炎诊疗方案中的比重不断提

高。除了第四版中提出的连花清瘟胶囊颗粒和疏风解毒胶囊
颗粒等，还增加很多中成药制剂，比如清肺排毒汤和热毒宁

注射剂等。
根据官方发布的数据披露，全国中医药参与救治的确诊

病例占比超过 85%，整体来说，中医药治疗具有较好的疗
效，同时采取中西医结合治疗，能够获得显著效果。从专利
信息来看，很多中成药有着清晰的发展脉络。例如，醒脑静

注射液，从发布的新冠肺炎诊疗方案中，对重型或者中性患

者，当出现高热并且伴有意识障碍症状时，推荐使用醒脑静

注射液。药品的主要成分包括麝香和郁金以及冰片等，能够
起到开窍醒脑和清热泻火等疗效，对急救性脑病和神经系统

感染造成的昏迷等起到有效作用。此药现归济民可信公司所
有，其进行广泛的专利布局，围绕组合物和剂型以及用途等

申请专利，具体如下: ①注射制剂; ②口服制剂; ③经皮给
药制剂; ④检测方法 /质控。对于吐温－80 带来的副作用，
该企业围绕注射制剂的辅料，比如聚乙二醇与聚维酮等，替

代原注射液中含有的吐温－80，通过减少给药剂量，来减少
吐温－80引发的溶血作用，能够减轻对肌肉的刺激。分析此
企业的做法值得肯定。
疫情发生后，全世界各个国家都在积极研究治疗方案和

药物。除了承担“治病救人”的社会责任，企业还必须从
经济角度出发，保障自身的效益，知识产权能够起到保护作

用，防范企业利益被“窃取”，进而获得较强的竞争力，促
进自身更好地发展。疫情下中药产业迎来发展机遇，企业快
速进行专利布局，构建能够起到保护作用的知识产权体系有

着重要的作用。［2］

2. 2 中药知识产权保护存在的问题
从中药产业化发展的角度分析，要尊重中药自身的发展

规律，推动管理架构与流程的建设，构建推动中药传承和保

护的注册、检验评价与管理体系。推动中药国际化发展，要
结合中药学的特点，构建完善的现行中药知识产权保护制

度。对于《国家保密法》中增加中药保护的专门条款，或
者单独制定《中国中药保密法》。对于治疗重大疾病和慢性
病等有着显著效果的成熟院内制剂，需要开展全面的筛选，

并作为重要国家战略资源，纳入国家保密配方。
积极鼓励中药企业挖掘民间秘方，调动企业的积极性进

行创新和研究。除此之外，构建其他中药知识产权保护制
度，拓展中药品种保护范围，将其延长到中医药院内制剂，

扩大应用范围。实践中对重新挖掘以及整理的民间传统药方
或者民族医药方，如果通过院内制剂大规模以及长时间临床

使用，则考虑纳入中药品种保护范围，加大保护力度。从当
前中药产业国际化进程中知识产权保护实践分析，还存在着

不完善的问题，难以起到增强企业竞争力的作用，需加以完

善和优化，创造更多的效益和价值。［3］
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3 策略

3. 1 结合中药特点，分步骤实施保护
通过对当前中药知识产权保护体系构建现状分析，存在

着不完善的问题。结合中药的特点，采取分步骤实施中药知
识产权保护策略。根据目前的情况分析，对重大疾病有特殊
疗效的中药，纳入国家保密配方，并且设置相应的保护期

限。在保护期限内，要求拥有国家保密配方的企业或者个
人，基于原来的配方，加大方剂研发和创新力度，对于研制

的新化合物，走国际通行的专利保护路线，或者积极借鉴美

国、日本的专利网模式，打造严密的专利保护网，有序推进
中药知识产权进程。面向中药产业国际化进程的发展需要，
围绕当前知识产权保护存在的问题和缺陷，积极采取完善和

优化措施，最大程度上保障发挥知识产权保护的作用和

价值。［4］

3. 2 增强企业的知识产权保护意识
中药产业国际化进程中面临很多挑战和竞争，对于企业

而言，要树立知识产权保护意识，做好知识产权布局和体系

构建，切实发挥知识产权保护价值与作用，为企业参与市场

竞争提供有力的支持与帮助。以中药为例，通过知识产权管
理体系认证或绩效考核，同时取得《知识产权管理体系认
证证书》等贯标，意味着该企业在中成药和中药饮片研发、
生产以及销售等的知识产权管理已经达到国内领先水平。从
企业的经营管理实践分析，一方面保持创新发展能力，另一

方面时刻全面保护品牌，企业的规范化知识产权保护以及管

理能力受到极大考验。实践中，积极推进以 “尊重知识、
崇尚创新、诚信守法”为核心的知识产权文化建设，贯彻
“铸造精品国药、服务健康生活”的企业理念，基于原来的
知识产权管理，组织开展“知识产权管理贯标体系认定申
请”相关工作。
企业知识产权管理实践中，通过自我诊断，有目的、有

针对性地组织开展知识产权管理工作，制订完善的知识产权

体系构建计划，搭建知识产权管理体系，组建专门的管理机

构，负责知识产权管理工作，进一步完善体系管理制度，切

实提高企业知识产权创造和运用以及管理、保护能力，实现
知识产权保护的价值与作用，增强产品市场竞争力，为企业

通过知识产权管理体系奠定坚实的基础，借鉴此企业的经

验，积极探索和优化知识产权管理工作模式和方法，不断强

化知识产权管理，促进中药产业国际化进程与发展。［5］

3. 3 加大技术研究和创新
基于药企知识产权管理实践经验分析，要围绕相关技术

加大研究力度，通过技术研究和创新，提出具有专利价值的

方案和药品，进而为知识产权管理提供方向和对象，发挥知

识产权保护的作用。
从企业的角度分析，要围绕重要制剂和相关产品，加大

技术的研究，围绕产品活性成分等进行技术投入和研发，着

力提高产品质量。通过技术的研发获得通过申请专利的技术
保障，为企业知识产权保护提供有力的支持与帮助。在研究
与生产等各个环节，要加大技术的创新和投入，引入现代化

技术和装备，助力标准化生产以及智能化制造，推动企业持

续化发展，增强企业市场竞争力。对于企业而言，参与市场

竞争，尤其是国际市场必须要注重生产能力的提高并且拥有

创新能力。这些企业管理者高度重视技术研究与创新的投入
力度，围绕当前实际情况，采取优化和完善措施，助力各项

研究项目有序推进做好专利申请的布局，构建完善的专利体

系，推进专利管理工作的具体落实，获得管理认证，助力企

业更好的发展。
3. 4 针对性布局
基于新冠肺炎疫情防治背景，诊疗方案中的相关药品，

均是围绕自身的特色申请专利，进行专利布局，从制剂成分

以及原料等方面能够体现。企业根据此主题开展重点研究以
及布局，以喜炎平注射液为例，提供的诊疗方案中，主要是

针对重症患者推荐的治疗药品，为江西的青峰药业有限公司

的独家品种，曾经入选过原卫生部关于甲型 H1N1流感诊疗
方案以及相关方案。从此类药品的成分种类分析，相对简单
且结构明确，为中药提取物制剂，含有的活性成分主要为穿

心莲内酯磺化物类。企业基于多个方面进行研究和改进，并
且进行相关主题的申请，实现专利的优化布局。［6］

3. 5 完善法律法规
从中药知识产权保护的角度分析，完善现行的法律法

规，对于推动中药产业化和国际化发展有着重要的意义。面
向中药国际化发展，围绕相关法律法规的 “空白区”进行
构建，切实发挥法律法规的引导和保护作用，推动知识产权

管理工作规范化，为企业提供有力的支持与保障。中药企业
要严格按照现行的法律法规，围绕自身的生产特点和技术创

新情况进行知识产权布局和优化，不断提高管理水平，发挥

知识产权的保障与保护作用，助力自身竞争力的提高，促进

自身持续化发展，走向国际市场，创造更多的效益与

价值。［7］

4 结论

综上所述，中药产业国际化发展，要注重知识产权保

护，增强自身的竞争力，获得更多的发展空间。文中结合实
践，围绕知识产权管理意识、技术创新和法律法规构建等，
提出具体的策略和建议。从中药发展的角度分析，不断创新
和优化知识产权管理有着重要的意义。
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