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国家中药品种保护审评委员会办公室的郝明虹先

生在《换一个视角看中药品种保护》（《中国中医药信

息杂志》2008 年第 2 期）一文中指出，《中药品种保

护条例》的行政保护，专利法的司法保护，对中药品

种形成了“两条途径，并行运作”的中药知识产权保

护体系。截至 2007 年 6 月，国家共颁发了 2891 张中

药品种保护证书。其中，10 家企业的 6 个品种获得了

国家中药品种一级保护 ；1285 家企业的 1584 个品种

获得了国家中药品种二级（初次）保护 ；527 家企业

的 624 个品种获得了国家中药品种延期保护，中药品

种延期保护率达到 35.35%。另外还有 1713 个中药品

种文号被中止。

笔者认为，在中药技术转化为中药商品的过程中，

按照中药技术是否处于保密状态，中药技术是否被授

予专利，中药可以分为如下 3 种：保密中药、专利中药、

普通中药。截至 2007 年 6 月只有 6 个品种是保密中药，

仅占所有中药保护品种的 0.2%，99.8% 的中药不是保

密中药，因此，《中药品种保护条例》要解决的主要问

题不是对中药技术进行保密，其目的不是创设知识产权。

按照郝明虹先生的说法，《中药品种保护条例》属

于知识产权保护法律体系，那么根据《中药品种保护

条例》所产生的“中药品种保护专属权”就属于知识

产权了。对这种观点，广西壮族自治区高级人民法院

的法官早在 2004 年海南亨新药业有限公司（下称海南

亨新）诉江苏鹏鹞药业有限公司（下称江苏鹏鹞）侵

犯“中药品种保护专属权”一案中就提出了反对意见。

笔者就结合此案来探讨“中药品种保护专属权”的法

律属性，与郝明虹先生及其他同行商榷。

简要案情
根据 2004 年 9 月 28 日作出的该案民事裁定书，

笔者了解到，在海南亨新诉江苏鹏鹞侵犯“中药品种

保护专属权”一案中，原告海南亨新诉称，其生产的“抗

癌平丸”经国家药监局批准为国家中药保护品种，取

得中药保护品种证书，保护期为 2002 年 9 月 12 日至

2009 年 9 月 12 日。根据《中药品种保护条例》等有

关法律法规的规定，中药保护品种在保护期内只限于

由取得保护的企业生产，其他非持有保护证书的企业

一律不得仿制和生产。被告江苏鹏鹞无视国家法律规

定，在原告获得中药保护品种证书之后，继续大量生

产和销售同品种的抗癌平丸，该行为侵害了原告的中

药品种保护专属权，是一种不正当竞争侵权行为。据此，

原告请求法院判令被告停止侵权，并在《中国医药报》

上公开赔礼道歉，赔偿经济损失 480 万元人民币。

被告江苏鹏鹞答辩称，抗癌平丸是其于 1974 年

研制、1979 年首先生产，并已获得国家批准生产，依

法享有在先权，不是仿制，不存在侵权。中药保护并

无绝对排他权，被告也已按规定正在申报同品种保护，

且在公告 6 个月后停止了生产，未违反有关规定，更

不属于不正当竞争行为。原告诉讼系滥用诉权的一种

不正当竞争行为，法院应依法驳回原告的诉讼请求。

争议焦点
本案的代理审判员韦晓云将本案的争议焦点归纳

为两个 ：《中药品种保护条例》是否创设了新类型知识

产权 ；被告生产销售抗癌平丸的行为是否构成对原告

的不正当竞争侵权。

关于第一个争议焦点，由于知识产权的法定主义，

知识产权的种类、权利以及诸如获得权利的要件及保

护期限等关键内容必须由法律统一确定，除立法者在

法律中特别授权外，任何人不得在法律之外创设知识

产权。

《中药品种保护条例》的目的是确定中药生产的市

场准入制度，避免中药生产低水平重复。同一种中药

品种，如果没有企业去申请中药品种保护，则每个企

业均可生产 ；如果有一家企业申请并获得中药保护品

种证书，则其他企业在一定期限内也必须去申请同品

种保护，逾期不申请将不允许生产同品种中药。显然，

根据《中药品种保护条例》不能创设知识产权。

《中药品种保护条例》规定中药一级保护品种应具

□  孟庆杰

中药品种保护与专利保护辨析
——从海南亨新诉江苏鹏鹞侵犯“中药品种保护专属权”一案谈起
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有保密性，仅属于获得中药保护品种证书的企业所有，

它对于生产同品种中药但未获得中药保护品种证书的

企业是绝对排斥、禁止生产和销售的。抗癌平丸属于

二级保护品种，该药的处方组成、工艺制法在原告申

请中药保护之前已在药典上公开。原告仅获得中药二

级保护品种证书，却依据中药一级保护品种证书持有

者的权利来要求享有所谓的“中药品种保护专属权”。

授权原告垄断这类现有技术无疑会损害公众的利益。

这种中药一级保护品种的保护专属权，虽然其

技术处于保密状态，但是这种专属权来源于行政许可，

仍不属于法律规定的知识产权。另一方面，如果中药

保护品种不是一级保护品种，其技术已经被公开，当

然不属于法律规定的知识产权。

关于第二个争议焦点，由于被告是抗癌平丸最早

的研制生产单位，所有生产批准文件一应俱全，属于

合法生产，在 2002 年 9 月原告的中药保护品种公告之

前，2002 年 7 月，被告已经依法向国家药监局提出抗

癌平丸中药品种保护申请，根据《中药品种保护条例》

第十八条规定，被告并无违反行政法规之处。《中药品

种保护条例》对泄密、擅自仿制中药保护品种等行为

只规定行政责任、刑事责任，没有规定民事责任，被

告的行为既不属于泄密，也不属于擅自仿制中药保护

品种，原告依照《中药品种保护条例》主张其享有民

事权利、要求被告承担民事责任无法律依据。

本案被告在原告取得中药保护品种证书之后，继

续生产抗癌平丸的行为也不属于我国反不正当竞争法

规定的不正当竞争行为，被告不存在违反诚实信用原

则和公认的商业道德、损害原告合法权益的行为，因此，

不构成对原告的不正当竞争侵权。

从立法背景谈专利法与《中药品种保护条例》的关系
从 1993 年 1 月 1 日起，在我国，药品和用化学方

法得到的物质才能获得专利保护。由于专利需要经过

一段时间的审查才能被授权，加之当时我国公众对专

利制度尚无充分认识，中药领域一直有技术保密的习

惯。为了调整那些具有良好效果、一直处于保密状态

的中药知识产品，为这些知识产品保留进一步研发而

取得知识产权的空间，限制恶意竞争，国务院在 1992

年 10 月 14 日制定了《中药品种保护条例》，于 1993

年 1 月 1 日起施行。在这种意义上，《中药品种保护条

例》应当属于反不正当竞争法的法律体系，是反不正

当竞争法的下位法。

国家中药品种保护审评委员会委员、中国药典委

员会执行委员周超凡曾指出，20 世纪 90 年代，在计

划经济向市场经济的过渡阶段，市场还没有完全放开，

《中药品种保护条例》对维护我国中药领域的市场秩序

发挥了重要作用。随着市场经济的发展，中药品种保

护也存在着许多缺陷。一个品种的中药，申请中药保

护的企业不能超过 10 家，否则不能进行申请保护，已

申请专利的可以不申请中药保护。如鱼腥草注射液的

生产企业达到了 190 家，蛇胆川贝液生产企业达到了

190 多家，再申请也没有什么意义了。《中药品种保护

条例》的实施，使 2000 多个中药品种得到了保护，但

是回顾一下，中药品种保护工作并没有做好。这种利

用行政手段干预中药品种的保护，其本身就没有走市

场经济的道路，从该条例的许多条款中可以看出计划

经济的色彩。该条例利用计划经济的方式来监管现在

的市场经济，显然已经力不从心。

《中药品种保护条例》第五条规定 ：“依照本条例

受保护的中药品种，必须是列入国家药品标准的品种，

经国务院卫生行政部门认定，列入省、自治区、直辖

市药品标准的品种，也可以申请保护。”表面上，该

条规定限定了中药品种保护的客体，实质上，该条规

定给中药品种保护设定了一个门槛 ：以列入药品标准

为前提，在药品标准已经对境内制药行业既得利益进

行保护的前提下，又对其进行了再次保护。如果说药

品标准是行政手段监督市场经济的必要形式，那么

中药品种保护就是利用行政手段干预市场的补充形式，

在社会主义市场经济尚不够健全的时候有一定的可

行性。

与《中药品种保护条例》第五条相比较，我国专

利法没有对中药专利设置这样的门槛，立法目的不是

对既得利益进行再次保护，而是鼓励创新。因此，申

请专利不需要以列入药品标准为前提，只要其技术方

案没有被药品标准公开，就有可能获得专利权，一旦

其技术方案被药品标准公开了，反而不能被授予专利权。

从“云南白药泄密门”事件看《中药品种保护条例》
的局限性

《中药品种保护条例》仅在中国大陆境内有效，仅
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能协调中国大陆境内中药领域的市场秩序，不能协调

外国的市场秩序，一旦这些中药以保健品、食品添加剂、

工业原料的形式进入外国，或进入港澳台地区，中药

保护品种就当然失效，保密品种还面临公开原料处方

数据的要求。一旦这些中药一级保护品种的原料处方、

制备方法数据在国外被公开，将会对中国大陆的专利

审查带来巨大冲击，从而影响到中国大陆中药领域的

市场秩序。

前段时间，互联网上出现了关于美国食品药品监

督管理局（FDA）公开云南白药成分一事的议论。在

FDA 网站上的一个文件中，注明了云南白药其中一

款产品云南白药酊的成分表。这是一份 2002 年的文

件，是 FDA 关于拒绝一家膳食及草药补充剂经销商

Herbmax 请求的回复。从内容上看，当时 Herbmax 按

照美国的法律规定向 FDA 提交了一封通知信，想把云

南白药酊（Yunnan Baiyao Ding）作为膳食补充剂（dietary 

supplement）。这份文件列出了云南白药酊的全部成分，

并注明了英文名和中文名。从成分表上看，云南白药

酊的具体成分为田七、冰片、散瘀草、白牛胆、穿山龙、

淮山药、苦良姜、老鹳草、酒精。这样的成分表在国

内是国家保密配方。虽然云南白药公司对此予以否认，

但是，这所谓的“云南白药泄密门”事件仍然对笔者

产生了很大的震撼。

“云南白药泄密门”事件揭示的只是中药走向海

外所面临的各种考验之一。笔者认为，为了避免出现

不利局面，我国中药企业应当在国外申请并获得专利。

为此，笔者特别咨询了从事中药海外注册事务的人士，

获知 ：由于人种的差异、地理气候的不同，各个国家

的疾病谱也不同，再加上用药习惯不同，对中国人有

效的中药不能照搬到外国人身上，在外国进行中药的

药政注册，即便是按照保健品或膳食及草药补充剂的

形式注册，往往也需要进行处方修改，改变中药材种

类的数目，改变中药材的用量，使得这些中药对外国

人更有针对性。这些“留洋中药”往往和“本土中药”

不一样。为了在海外保护知识产权，一些国内企业还

对某些“留洋中药”进行了专利注册。即便这些经过

改造的“留洋中药”公开了成分，也不会破坏“本土

中药”成分的保密状态。我国企业留这一手，就是为

了防止陪了夫人又折兵，不能没去成海外却丢了本国

的根据地。

中药保密专利
为了避免“云南白药泄密门”事件的发生，在专

利审查中，中药一级保护品种的专利申请能享受到保

密专利的待遇，可以不公开原料处方、制备方法数据。

可以说，我国专利法给予中药一级保护品种的专利申

请很大优待。

我国专利法实施细则第七条第二款规定 ：“国务

院专利行政部门认为其受理的发明或者实用新型专利

申请涉及国防利益以外的国家安全或者重大利益需要

保密的，应当及时作出按照保密专利申请处理的决定，

并通知申请人。保密专利申请的审查、复审以及保密

专利权无效宣告的特殊程序，由国务院专利行政部门

规定。”本规定为保密专利设置了门槛，体现了行政主

体对市场主体进行的监督，避免市场主体滥用保密专

利而不公开其技术方案。从专利法通过公开换取一定

时间垄断的立法意图来看，从中药保密专利没有设置

列入药品标准的前提条件来看，这样的门槛不算高。

中药品种保护与中药专利的对比

两者保护的效力不同 ：专利保护的法律依据是专

利法，属于全国人大常委会正式通过的国家法律 ；中

药品种保护的依据是国务院制定的《中药品种保护条

例》，属于国家法规。在法律效力上，专利法大于《中

药品种保护条例》，一旦发生冲突，以专利法为准。

两者的范畴不同 ：专利权属于知识产权范畴，专

利权人享有该专利技术的独占权，具有限制或许可他

人使用其专利权的权利，如果未经专利权人许可而使

用其专利技术，则构成侵权行为，专利权人有权制止

侵权行为，要求侵权者赔偿其经济损失。而中药品种

保护不属于知识产权范畴，只是一种生产资格，只有

中药一级保护品种的权利人具有独占生产资格，其余

中药保护品种的权利人是不具有独占生产资格的。

两者保护的客体范围不同 ：专利保护的客体包括

中药复方、单方制剂、中药提取物及其制剂、中药的

制备方法或加工工艺及中药的新用途。中药品种保护

的客体只是列入国家药品标准和国务院卫生行政部门

认定的列入省、自治区、直辖市药品标准的药品。（作

者单位 ：江阴百泰生物科技有限公司）
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