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中药产业是我国独具民族特色和发展优势的传统产业之
一，也是我国在国际经济大循环中极有可能取得国际市场竞
争优势的产业。然而中药要想真正站稳国内市场，拓展国际
市场，就必须走出一条中药现代化之路。

“中药现代化”的出发点是将传统中药与现代科学技术结
合，实现由传统中药向现代中药的转变。事实上，从1998年开
始，国家已将中药现代化研究与产业化开发列入“九五”规划；

“十五”期间又将中医药产业化发展工程列入国家高技术产业
发展计划中的生物技术产业22个重大专项之一；2002年中医
药现代化国际科技大会编制完成中国第一部中药现代化发展
的纲领性文件——《中药现代化发展纲要》；“十一五”规划中，

科技部已明确提出，继续把中医药现代化作为中长期科技发
展规划中的重要课题。由上可见，国家对中药现代化非常重
视。

中药现代化不仅是技术问题，更是监督、管理和法律问
题，而作为一种新经营资源的专利制度，已经成为中药现代化
的核心。

国家知识产权局的统计数据显示，在 1985－2005年时间
段里，我国中药发明专利的申请量始终没有明显增长，一直徘

徊在 1 700件左右。与此形成鲜明对比的是日本、德国、韩国
等国外制药企业对中药专利申请数目却不断上升。我国中药
专利在国外申请只有近千件，而外国在我国申请专利却高达1

万多件，且这些专利占我国医药领域高新技术的80％以上[1]。

1 现有制度的评析[2]

目前，我国中药的专利保护还存在不少的问题，导致现有
专利保护体系还不能为中药品提供有效的保护。

当前，我国涉及中药知识产权保护的法律法规和政策主
要有《专利法》、《商标法》、《著作权法》、《中药品种保护条例》、

《新药审批办法》和《新药保护和技术转让的规定》等，尽管这
些法律法规和政策起到了应有的作用，但各有侧重，与形势的
发展并不同步，不利于中药的发展。

1.1 中药专利制度保护的评析

现行的《专利法》中有关药品专利保护条款是借鉴了部分
西方国家专利法规内容，但西方国家没有中药，许多地方只把
中药归于天然食品、营养品或食品添加剂一类法，因此《专利
法》用化学药的保护方式来保护中药。但中药的专利申请难
以到达化学药的部分具体要求，如说明书的公开程度等。

具体而言，中药与化学药属于完全不同的两个理论体系，

化学药都是单一成分，药物其化学结构需 100％说清楚，检测

指标也都具有规范的标准。而中药的有效成分复杂，很多中
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药的有效成分至今写不出分子式。另外，难以用西方的药理
学来解释中药药理。

1.2 中药商标制度保护的评析

我国中药商标注册情况令人堪忧，如中药的商标注册数
量有限，将中药的通用名称作商标，在中药商标中表明药品的
成分和品质，中药驰名商标有限、驰名商标在国外被抢注等。

其中企业将药品通用名称与商标混淆是中药商标保护的最大
问题。一些企业在开发出一种新药品后，给药品命名并用该
名称注册商标。后来该药品名称被收入《中国药典》，被主管
部门认定药品的通用名称，该名称失去了商标的意义，任何厂
家都可以把它用在自己的产品上，原来拥有该注册商标的企
业，不得不重新注册另一商标，致使原商标中所蕴含的无形资
产消失殆尽，给原厂家带来不可估量的损失。

1.3 中药行政制度保护的评析

《中药品种保护条例》只是一个行政法规，不具有法律上
的专有权和财产权特征。其本身也存在许多缺陷，如它所保
护的对象仅是中药品种，而中药的生产方法、专用器械等不被
保护；主要保护中药的品种，而不是中药的有效成分；主要保
护的是生产者，对销售者的保护比较弱等。并且这种保护仅
在国内适用，很难与国际上的通用做法接轨。

改善现行的中药知识产权状况，可以借鉴国外的有效措
施，如日本的“1.5次开发”工程对中药名方用西医理论进行详
尽研究，得到“救心丸”、第一个得到美国食品与药品管理局
（FDA）审批的植物药VeregenTM以及将从甘草中提取的甘草甜
素用于艾滋病的治疗等；韩国政府制定的“天然新药研究开发
促进计划”和以“国家支持并资助发展韩药”的《韩国韩医发展
法案》等，促进韩医学的普及化、现代化和国际化等。我们应
将国外经验与国内基本情况结合，制定出适合我国国情的中
药知识产权保护制度。

2 中药行业发展困境[3-5]

我国中药企业中药品种自主知识产权少，专利申请数量
少，出现受制于人的局面。据国家知识产权局公布的数字，截
至 2000年，我国 90％的中药专利申请来自国外，而 90％以上
的民族中药没有申请专利。另根据国家专利局中药处的资
料，在我国全部中药专利申请中，个人申请占了 80％～90％，

而企业专利申请不足 20％。这些在别的行业匪夷所思的现
象，在中药行业却的确发生了。

这有诸多原因。其一，由于中草药产品技术含量不高，很
容易被仿制或被技术先进的产品所代替而淘汰出市场，企业
对专利申请的态度也就相应的比较消极。其二，中药企业也
缺乏专利经济意识，放弃了国外市场，只满足于国内市场。我
国在 1994年正式成为国际专利申请方式（PCT）成员国，中国
专利局成为 PCT 专利申请的国际受理局和检索局。但据统
计，国内申请人采用PCT途径向国外申请中药专利保护的数
量只有 24件，而 1994－1999年中药专利申请共有 6 824件，

PCT专利申请只占 0.35％。目前世界上大多数国家的专利制
度采用先申请制，中药产品在进入国际市场前，最重要的事情
就是及时向进入国提出专利保护申请，或通过PCT获得该国
的保护，才能在真正意义上保护中药产品的国际市场利益。

其三，知识产权意识淡薄使得我国中药行业痛失大好机会，在
激烈的国际市场竞争中处于极不利的地位。据统计，2002年，

我国中药领域的专利申请仅有3 026件，国内大约90％以上的

中药都没有申请专利；2003年，我国中药领域PCT仅占国内申

请的0.6％。许多企业宁愿花费巨大的人力物力来进行产品推
销，不惜投入巨资来做广告，但却不愿投资知识产权保护。

据报道，目前我国已有900多种中药项目被外国公司在海
外申请了专利，造成我国大量中药资源无形资产的流失。

如，我国自主研发的青蒿素制剂未在国外申请专利保护，目前
国外已有20多家企业予以仿制，其专利也被抢注，致使中国同
类产品药品出口时还须补交专利使用费。吉林生产的人参蜂
王浆在美国被他人抢先申请了专利，我国的人参蜂王浆在美
国市场上销售就变成了侵犯他人专利权的行为。韩国自1992

年 4月起陆续向韩国、中国、日本和美国等世界多国专利局申
请了牛黄清心液、牛黄清心微型胶囊和牛黄清心丸新处方组
合物等发明专利，以新剂型、新工艺专利抢占了同仁堂的国内
外市场。我国的道地中药材薄荷，外国公司的技术专利主要
用于口香糖等高利润市场，而我国的专利只是薄荷藕、薄荷茶
水等，市场空间极为有限。遭受薄荷同样命运的还有银杏等
我国传统中药材。目前，外国人的银杏中国专利几乎涵盖了
银杏的全部提取工艺流程。

3 现行专利制度的缺失[6-7]

现行专利制度把中药保护也纳入其中，但是由于我国中
药的一些基本特有情况，使得专利制度在保护中药知识产权
时表现出缺失。

3.1 中药专利申请的创新能力偏低

目前，我国中药企业专利申请主要是中药配方，复方多、

单方少。制剂也大多数是普通常规剂型，或是剂型改进，一般
都是片剂改口服液、丸剂改颗粒剂，其创新性较低，专利保护
价值不大。而要想在专利方面有所起色，技术创新是非常关
键的，没有创新，当然就不可能提出专利。所以，目前不少中
药企业在专利方面的无所作为，实际上反映了它们在技术创
新上的无力。

3.2 现有的《专利法》规定不利于中药企业申请专利权

我国《专利法》采取的是一种先公开后保密的政策，专利
申请要求申请者公布其产品的详细说明，以查验是否有同样
的发明在国内外公开使用过或者其他的方式为公众所知。即
对于中药专利申请者，在授予专利之前，新药品的详细资料将
被公布于众，甚至一些具体配方组成等也不能保密。而对于
那些非申请者来说，他们就可能获得了有用的公开的信息，这
为他们仿制该产品提供了方便。对于申请者而言，虽然可能
最终被授予专利，但其技术秘密流失已是事实，易被其他企业
仿制。如果专利没有获得批准，不但泄露了自己的商业秘密，

而且还容易引起竞争对手的注意。

3.3 中药难以达到专利的“三性”要求

根据我国《专利法》和有关国际公约，申请专利必须具有
新颖性、创造性和实用性，不具备“三性”，申报专利则不可
能。然而对于许多中药品种的处方组成、工艺制法来说，古籍
上大都有记载，不具有新颖性和创造性。而且中药大都缺乏
足够的临床试验的数据，很难证明所具有的疗效，判断其实用
性比较困难，按照现行的专利法，许多中药不能取得专利，这
也是国内中药专利申请很少获得批准的主要原因。

3.4 中药专利品的侵权认定难也使许多生产厂家不愿去申请

专利

对于一项专利的西药而言，如果被侵权，认定相对容易。

因为西药均有具体的化学结构式，都有精确的化学分子式，专

利保护范围明确具体、技术特征容易划分，遭到侵权时容易判
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断。但是，由于中药本身有许多特殊性，且大都是复方，在制

备成中成药后，其含量复杂，有效成分不容易确定，往往是几

十种物质混杂在一起，加工处理时这些物质又可能发生复杂

的化学反应，以现有的分析和检测手段难以分析出中药复方

制剂的原有配方和制造工艺的，认定对方侵权无论在技术上

还是依专利法规定都很困难。这种现状使中药开发所有人把

中药处方作为商业秘密予以严格保密，并不愿意去申请专利，

如果去申请专利就可能冒被侵权但又得不到救助的危险。

3.5 中药行政保护对中药专利的申请产生许多负面影响

目前，我国中药知识产权保护体系还是以行政保护为主，

专利保护在整个中药的知识产权保护体系中处于一个不太重

要的位置。在 1993年以前，由于我国专利法对药品不进行保

护，所以主要依靠行政立法来保护药品的知识产权，这个传统

延续至今。目前涉及到中药知识产权行政保护的法规主要有

1993年实施的《中药品种保护条例》和1999年国家药品监督管

理局颁布的《关于新药保护和技术转让的规定》。

对于中药企业而言，这些法规政策比《专利法》中的专利

保护更有吸引力。其一是其适用范围很广，只要没有申请专

利的中药品种都可以申请中药品种保护；其二是申报门槛很

低，其所关注的是药物疗效确切或者技术有所创新即可，并不

要求有新颖性、创造性，已公开发表、公开使用过的药物仍可

申请；其三，相对于专利保护来说，它的申请对技术要求不

高。一般来说，无论是申请新药还是中药保护品种，只要按申

报要求向国务院药品监督部门提交相应的技术资料，如符合

条件，即可获得批准；其四，保护时间长，《中药品种保护条例》

规定中药一级保护品种的保护期限分别为30、20和10年。而

且《中药品种保护条例》还具有审批速度快、保密性强等特点，

它并不要求公开申请专利药品的技术特征，可以有效地保护

其技术秘密，而这些恰恰也是专利保护所不能具备的。该条

例还规定，在依照《新药保护及技术转让规定》申请新药保护

的，在保护期过后和申请专利的专利有效期过后，仍可申请中

药品种保护。因此，尽管中药企业所享有的中药品种保护权

不具有排他权，且这种专利不能对抗中药的专利权，但众多中

药企业仍对之趋之若鹜。

4 建议与对策[8-11]

4.1 充分发掘和合理利用现有中药的专利资源

我国中药企业和研究机构应充分发掘和合理利用现有中

药的专利资源，重视对它们进行二次开发研究，将中药的理论

和研究方法通过用西药的研究方法印证扩大，应运用现代科

学的新思维、新理论、新方法研究推进中药现代化的作用，不

断提高中药技术和产品在国内和国际市场的竞争力。中药行

业主管部门还应组织力量，收集、研究和掌握国际有关中药专

利信息和动态，建立相应的数据库，以指导中药产业的专利发

展方向和提高专利技术水平。

4.2 因地制宜的保护传统古方、验方

中药中的传统古方、验方是我们的宝贵财富，但如何保护

它们是专利保护中的难题。对于这类中药的保护要本着“因

地制宜、重在保护”的原则，对疗效确切，长期使用或者在中药

典籍中出现的古方、验方，可以适当降低新颖性的要求。如，

有的学者建议对未开发上市的法定药品的古方、验方等不视

为丧失新颖性。

4.3 鼓励和引导中药企业及时进行专利申请

加强中药专利保护的重要性和有效性的宣传，鼓励和引

导中药企业及时进行专利申请。我国中药企业在新药取得新

药证书以前应及早申请专利，借助专利保护防止他人对本企

业的重点品种进行后续开发而形成替代产品。尤其应加强单

味中药制剂有效组分的研究，取得药效学资料后立即申请专

利。因为通过中药中的确实成分申请专利是专利保护中最有

效的方法，也是国际上最常用的方法。

4.4 提高技术创新和产品创新的能力和水平

加强中药专利服务。《专利法》的内容比较专业，应加强专

利咨询、专利文献检索服务，提供专利信息交流平台，帮助申

请人掌握专利信息，结合其发明特点制定专利申请策略，把握

专利申请的时机。最大限度地利用专利手段来保护科研成

果，以此推进中药现代化的进程。

另外，为了提高中药行业创新能力，要积极鼓励发明创

造，调动申请专利的企事业单位的发明人的积极性，注重引导

科技工作者把取得专利作为科研开发立项的目标之一，让企

业成为专利申请的主力军。

4.5 进一步健全、完善和修订与中药专利有关的法规体系

重视基本专利的申请，编制专利网。在中药独特的提取、

炮制加工与特殊给药技术等基本专利周围设置应用专利，形

成专利保护网络，有效保护专利，防止侵权和仿冒，在市场竞

争中占据支配和垄断地位。

为最大限度地保护我国企业中药专利，我们一方面要在

目前国际上尚缺乏中医药专利规则的情况下，充分发挥我国

中医药发源地的优势，参与制定相应的国际规则。如，通过

“发明的定义”、“可专利的范围”、“专利保护的例外”、“平行进

口”、“强制许可”和“过渡期”等具体措施来实施上述目的。另

一方面，专利审查部门可以考虑将中医特有的一些诊疗方法

也并入专利法保护的范围之内，对中成药处方、制剂工艺的专

利保护从立法上加以完善。

4.6 鼓励国外专利申请

专利的地域性特点即表现在各国主管机关依照其本国法

律授予的专利 只能在其本国领域内受法律保护。我国中药企

业在进行国际合作和开拓国际市场时要学会运用专利制度来

保护中药技术和中药产品的合法权益，要扩大申请、注册国外

专利以切实有效地保护自己出口到世界各地的专利技术和专

利产品。获得国外专利保护是促进中药产业国际化健康发展

的必要措施，是我国中药产业继续保持自我特色和优势，提高

国际竞争力最有效、最直接的手段。
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摘 要 目的：研究雷公藤甲素诱导肝细胞L-02凋亡的作用机制。方法：体外培养L-02细胞，MTT法检测雷公藤甲素对L-02细

胞的毒性作用，Hoechst 33258染色观察凋亡细胞核形态的改变，流式细胞仪检测细胞凋亡率，Western blot法检测人抗兔p53、B细

胞淋巴瘤/白血病-2（Bcl-2）、Bcl-2相关X蛋白（Bax）与线粒体、胞浆中细胞色素C（Cyt-c）的表达。结果：不同浓度雷公藤甲素（60、

120、180 nmol/L）与同样浓度（120 nmol/L）不同作用时间（12、24、48 h）作用L-02细胞，雷公藤甲素对细胞的抑制作用与浓度或时

间呈正相关；Hoechst 33258染色可见细胞出现典型的凋亡细胞形态学改变；Western blot法显示120 nmol/L雷公藤甲素作用后，细

胞p53、Bax与胞浆中Cyt-c表达显著增强（P＜0.05），而Bcl-2与线粒体中Cyt-c表达显著减弱（P＜0.05）。结论：雷公藤甲素体外可

诱导L-02细胞凋亡，其作用机制可能与Bcl-2与线粒体中Cyt-c表达下调和p53、Bax与胞浆中Cyt-c表达上调有关。
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Mechanism Research of Human L-02 Cells Apoptosis Induced with Triptolide
YAO Jin-cheng1，LIU Ying1，HU Ling2，ZHANG Lu-yong3，RAO Jian1，ZENG Ling-gui1，JIANG Zhen-zhou3，HE
Ling3（1.Hunan Center for Drug Evaluation and ADR Monitoring，Changsha 410013，China；2. The Second
Xiangya Hospital of Central South University，Changsha 410011，China；3. National Center for Drug Screen-
ing，China Pharmaceutical University，Nanjing 210009，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To study the mechanism of triptolide-induced L-02 cells apoptosis. METHODS：L-02 cells were cul-

tured in vitro. The inhibitory effect of triptolide on the proliferation of L-02 cells was evaluated using MTT assay. Hoechst 33258

fluorescent staining was used to observe themorphological changes of apoptotic cells. Flow cytometry was performed to determine

the apoptotic rate. The protein expression of p53，Bcl-2，Bax，Cyt-c in mitochondria and cytosol were detected using Western blot

analysis. RESULTS：L-02 cells are treated with different concentrations of triptolide（60，120 and 180 nmol/L）and same concentra-

tion of triptolide for different times（12，24 and 48 h）. It showed that inhibition effect of triptolide on cell proliferation was posi-

tively correlated with the concentration of triptolide or the time. Hoechst 33258 staining revealed typical apoptotic morphological

changes. Western blot analysis suggested that the contents of p53，Bax and cytosol Cyt-c enhanced significantly（P＜0.05），and

Bcl-2 and the content of Cyt-c in mitochondria weakened significantly（P＜0.05）after treatment with triptolide 120 nmol/L. CON-

CLUSION：Triptolide probably may induce the apoptosis of L-02 cells by up-regulating proteins expression of Cyt-c in p53，Bax

and cytosol and down-regulating proteins expression of Cyt-c in Bcl-2 and mitochondria.

KEY WORDS Triptolide；Human liver cell L-02；Apoptosis
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