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中药国际化的核心是将中药推向国际市场。如今，全球

性的“回归自然、回归绿色”潮流为中药走向国际市场带来了

难得的发展机遇，但中药在国际化进程中也遇到了不小的阻

碍。美国拥有全球最大的医药市场[1]，也是世界药物研发的最

前沿，全球各大医药企业都在努力争取早日将自己的药品投

放到美国市场，以获得更大的利润空间。但其药品要想在美

国上市，还需通过美国FDA的认证。根据美国FDA的规定，

医药企业在提出新药申请的同时，还必须提交相关文件证明

与申请上市新药相关的所有专利，并在提交申请后及时补充

相关文件。无论专利持有者是否已为新药上市做好充分的准

备，都必须在新药批准的30天内登记所有有关的专利[2]。在新

药的研发过程中，所涉及的相关技术必须及时专利化，才能确

保其上市后受到专利保护，拥有市场独占性，从而获得相应的

投资回报。可以说，专利贯穿了新药从研发到上市的全过

程。专利的存在为医药企业、研究者等带来了丰厚的利润，也

为技术创新提供了动力。基于此，笔者拟通过介绍近年来对

中药相关专利申请有较大影响的“Mayo案”与“Myriad案”，并

结合美国专利商标局（USPTO）于2014 年3 月4 日发布的用于

确定记载或涉及自然法则、自然现象和（或）天然产品的权利

要求的主题适格性（Patent eligibility）的指南（以下简称“专利

适格性指南”）[2]进行分析、总结，了解中药相关专利在美国的

申请数量、专利类型、保护范围等，为中药在美国顺利通过专

利申请提供参考。

1 美国的专利适格性
在美国专利法的要求下，专利适格性是专利批准审查的

重要一步，具体指的是专利的保护客体必须在国家专利法规
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摘 要 目的：为中药在美国通过专利申请提供参考。方法：阐述美国对专利适格性的要求，分析近年来2起具有较大影响的专

利案（“Mayo案”“Myriad案”）与“专利适格性指南”对中药在美国申请专利的影响，并结合中药申请专利的现状提出建议。结果与

结论：美国的专利适格性，要求专利保护客体在专利法规定的可授予专利权的客体范围内。通过对“Mayo案”“Myriad案”与“专利

适格性指南”的分析表明，中药相关专利要想在美国通过专利申请，必须明确指出该发明与自然规律、天然产物的显著区别，重点

突出其技术属性，且不同类型的发明采用不同的专利申请思路，以确保其具有专利适格性。目前，我国在美国的中药专利数量较

少，企业应走出“中药不具有专利适格性”这一认识误区。建议在申请有关中药专利时，应避免将第一独立权利要求写得过于具

体，同时对药材进行更加全面的申请，加强对经典中药方剂的专利保护，突出中药的专利适格性。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the approval of Chinese medicines’patent application in the United States.

METHODS：The requirements of patent eligibility in the United States were interpreted；two important patent cases（“Mayo case”

and“Myriad case”）were analyzed in recent years，and the effects of“patent eligibility guideline”on Chinese medicines’patent ap-

plication in the United States were also analyzed；the suggestions were put forward according to the situation of Chinese medicines’

patent application. RESULTS & CONCLUSIONS：Patent eligibility required that patent protection objects should be included in ob-

ject range which could be vested patent right stated in patent law. The analysis of“Mayo case”“Myriad case”and patent eligibility

guideline indicated that if related Chinese medicines’patent was to obtain patent approval in the United States，notable difference

between the medicine and natural products as well as the order of nature must be clearly stated；technical attributes should be em-

phasized，and different patent application ideas were adopted for different types of invention in order to guarantee patent eligibility.

At present，small number of Chinese medicine’s patent in the United States come from China，and relevant enterprises should liber-

ate themselves from the misperception that Chinese medicines do not hold patent eligibility. Hence，it is suggest that the first claim

in the patent should not be too definite in Chinese medicines’patent application，afford more comprehensive application，strength-

en patent protection of classic Chinese medicine recipe and stress patent eligibility.
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定的可授予专利权的客体范围内。USPTO对专利的解释是：

专利是美国政府向发明者授予的、在一定时间内公开的、但不

允许他人在美国境内利用，以用于制造、使用、许诺销售或销

售的知识产权。从这一解释可看到，专利是一种具有法律效

力的、有时限性的知识产权。同时，一项技术成果若要寻求专

利法保护，首先必须确认其专利适格性，即判断该申请项目是

否属于可专利主题（Patentable subject matter），是否在国家专

利法规定的可授予专利权的客体范围内。一项技术成果是否

属于可专利主题，可根据USPTO制定的第 101法案针对可专

利主题的规定：任何人只要发明或发现了任何有用的方法

（Method of use）、机器、产品、物质构成或改进在符合专利申请

条件与要求的情况下，都可获得专利。美国专利法同时规定

了可获专利的法定例外（Statutory exception）：自然法则（Law

of nature）、自然现象（Natural phenomena）以及理论观念（Ab-

stract idea）不具有专利适格性。在这一解释中，专利权客体显

得十分宽泛，也因此产生了许多商业纠纷，尤其是在医药行业。

针对专利适格性的判断，USPTO在2014年12月6日颁布

了用于确定涉及自然法则、自然现象或天然产物的权利要求

的“专利适格性指南”。这是继美国最高法院对 2012年Mayo

公司诉Prometheus实验室的“Mayo案”与 2014年Myriad公司

拥有与乳腺癌有关的基因（BRCA）相关的 7项专利而被起诉

的“Myriad 案”判决后，对美国专利适格性作出的进一步解

释。该指南在医药领域，尤其是对以中药为代表的天然药物

的专利适格性问题的讨论方面尤为热烈。专利适格性判断规

则的改变，将对中药的研发思路与专利申请带来影响：隶属于

天然产物的中药可能因为被判定不具有专利适格性而无法获

得专利。若中药研发成果不能得到专利保护，巨额的研发投

入将很难获得相应回报，投资者与研发人员的积极性也会因

此大大受挫。

在美国的司法实践中，专利适格性问题一直存在较大争

议。究竟要达到怎样的标准才能成功获得美国的专利？现通

过介绍美国最高法院裁决的 2个典型案例，以及 2014年颁布

的“专利适格性指南”，分析该指南所带来的变化，并探讨申请

人在未来的申请中可采取的保护策略，正确理解美国专利法

对专利适格性的要求，为中药在美国的专利申请提出建议。

2 “Mayo案”“Myriad案”简述及其对中药申请专利
的启示

近年来，专利适格性已成为美国专利系统中讨论最为广

泛、最为重要的问题之一。在 2012年和 2013年，美国最高法

院先后就专利适格性问题对“Mayo案”与“Myriad案”作出判

决。这些判决作出之后，对联邦巡回法院及其地方法院的后

续专利案件判决产生了决定性影响。医药行业，尤其是参与

天然药物研发的企业，无不担忧该判决对中药国际化的研发

投入与创新带来负面影响。

2.1 “Mayo案”分析

2012年，在“Mayo 案”中，美国最高法院认为 Prometheus

实验室的专利是对自然法则的描述及运用，因此不具有专利

适格性[3]。本案件始于 2004年，Prometheus实验室对Mayo公

司提出专利侵权诉讼。Prometheus实验室是美国第 623号和

第302号方法专利的唯一且排他的授权人，2项专利为用于判

断治疗自身免疫疾病的巯基嘌呤（Thiopurine）药物最佳剂量的

方法，揭示了一定剂量的硫代嘌呤药物代谢物浓度与药效之

间的联系。Mayo公司初期从Prometheus实验室购买专利许可

并使用该测试手段。但在2004年，Mayo公司自行研发了一套

机制相似的巯基嘌呤药物剂量测试方法并在市场上销售。

Prometheus实验室因Mayo公司未经其同意使用了类似的医疗

方法并出售诊断测试服务构成专利侵权为由将其诉诸地方法

院，提出Mayo公司专利侵权。2008年，加州南区联邦地方法

院认定Prometheus实验室所使用的检测方法并不具备该专利

法第 101条专利适格性[4]，理由是该专利所申请的权利保护是

对自然规律或自然现象的专利权，而对自然规律或自然现象

的发现并不能被纳入可专利主题，不具有专利适格性，故法院

否定了对其专利实施保护。这一判决在美国产生了巨大反

响。本案争议的关键点在于：Prometheus实验室的专利究竟是

对自然法则的简单呈现还是对自然法则注入人类智慧的创造

性运用？直到2012年3月20日，美国最高法院作出裁决，认定

Prometheus实验室的权利要求——硫代嘌呤药物代谢水平与

药物毒性以及药效之间的联系——仅仅是对自然法则的描述

而非应用，宣告该专利无效。在本案中，美国最高法院认为该

专利工艺只是概括性地指导“如何运用自然规律”，是一种惯

用的检测手段，没有增加其显著的特征，并不具备自身独有的

特性，而且可能会对未来的发明造成阻碍[5-6]。

2.2 “Myriad案”分析

在“Myriad案”中，Myriad公司是一家主要致力于对疾病

相关的人类基因进行定位，建立基因与疾病关联性的公司。

Myriad公司发现了BRCA1、BRCA2等2种乳腺癌易感基因的

精确位置及其序列。BRCA1、BRCA2对人体的恶性肿瘤有抑

制作用，能帮助修复乳腺或其他组织细胞中受损的DNA片段，

该基因变异将导致患乳腺癌几率的增加。Myriad公司借此技

术开展对乳腺癌敏感性的医学评估。至 2000年，该公司已拥

有BRCA1、BRCA2相关的7个专利授权，并因此在美国垄断了

基于BRCA1、BRCA2基因检测的乳腺癌诊断市场。2009年，

美国分子病理学学会起诉Myriad公司，主张根据美国专利法

第 101条规定，Myriad 公司仅仅是发现了 BRCA1、BRCA2基

因的位置及其核苷酸序列，其分离的BRCA基因属于自然产

物，且该发现行为本身并不能使BRCA基因归入专利法第101

条规定的可专利主题，应不属于可专利主题，要求法院判定其

拥有的基因专利无效。经纽约南部地方法院、联邦巡回上诉

法院和美国最高法院多次审判，最终在 2013年 6月由美国最

高法院裁定：Myriad 公司分离的 DNA 片段不具有专利适格

性，因为只是从天然的基因中分离出来，并无人类改造的过

程，依然属于天然产物；而互补DNA（cDNA）则具有专利适格

性，因为 cDNA是利用实验室方法从信使RNA生产出的合成

DNA，虽然保留了天然DNA的外显子，但是与原始DNA已经

显著不同，因此 cDNA不是天然产物，属于专利法第 101条规

定的可专利主题[7]。

2.3 对中药申请专利的启示

通过“Mayo案”的判决，可以看到美国最高法院表达了对

专利许可收紧的态度。中药相关专利若希望在美国通过申

请，需要明确指出该发明与自然规律、天然产物的显著区别，

必须明确在天然产物中凝结了具有独创性、体系性的人类思

维，而不能仅仅是对自然规律的简单呈现及表述。应用自然

法则后接续的创新应用内容，必须具有显著的人为加工改造

特征，而并非针对创新发明，以先占性为目的去申请专利保护。

“Myriad案”的争议集中于经分离的人体基因是否具有专

利适格性。而本案的判决结果提示我们，对涉及自然规则、天

然产物、自然现象的专利适格性进行评估时，判断的关键点在

于这一潜在专利客体是否属于天然产物，能否表现出与其相
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关联的天然产物的“显著不同”，是否体现了创造性的人类智

慧及整体性的逻辑结构，而不仅仅是对天然产物的简单描述

与呈现。中药原材料往往都是天然产物，但并不意味着中药

无法在美国获得专利。以“Myriad案”对中药提取物专利申请

的影响为例，中药提取物并非天然产物，因为中药提取物是新

的组合物，具有与提取前植物不同的成分比例，而且在物质属

性、外貌特征、适用范围等方面都有显著不同，所以中药提取

物具有专利适格性。因此，在申请中药相关专利时，一定要重

点突出其技术属性，且不同类型的发明要采用不同的专利申

请思路，以确保其具有专利适格性。

3 中药专利的困局与突破
长期以来，中药被认为是在“辨证论治”传统中医理论指

导下的产物。然而，要让西方国家完全接受中医药理论无疑

困难重重，尤其是中药复方。由于中药的药效机制不明确、有

效成分复杂，很难与建立在现代工业化基础上的美国专利保

护制度相适应。特别是许多处方在中医典籍中早有记载，即

便有些改良处方与经典处方相比有所不同，但还是常常被认

为难以符合国外专利审查所要求的新颖性和创造性原则。此

外，中药具有天然产物这一属性，也常被认为不具有专利适格

性。事实证明，这是一种认识上的误区。日本企业在中药的

国际专利申请方面已经走在了前面，比如其以我国的六神丸

为基础研发的（日本人字牌）救心丸的年销售金额已超过了 1

亿美元，在欧美国家都享受专利保护；韩国企业也开始积极进

行中药的专利布局，向我国专利局递交了牛黄清心丸口服液

和微胶囊的专利申请，该专利申请一旦被批准，今后中国医药

行业将不能自主生产该改进剂型产品，否则就侵犯了其专利

权[8]。美国、日本、韩国一直是中国大陆在中药专利方面最大

的竞争对手，而作为中药发源地的中国，在中药相关专利数量

方面并不占优势，国内也一直缺乏用专利保护中药的意识[9]。

美国企业在中药专利中的另一个特点，是其针对的不仅

仅是药品领域。在美国，有很多膳食补充剂或保健食品是在

中药提取物的基础上加入其他天然产物，如矿物质、维生素、

酶等制得，并在上市前对其产品配方、制法等申请了相关专

利。江苏道地药材薄荷在美国已被申请了8项相关专利，但申

请者均为美国企业，其中箭牌糖果公司一家独揽了 4项专利，

主要用于保护口香糖等高利润行业的利益。由此提示我们，

不要仅仅局限于在中药复方、有效成分等方面申请专利，更要

考虑从衍生产品的角度扩大其专利保护范围。所以，中药不

是不可以申请国际专利，其突破口应该是如何申请的问题。

近年来，随着中药国际化进程的逐步推进，中国企业对中

药的国际专利保护愈发重视。国务院制定并出台了《中药现

代化发展纲要（2002－2010）》，重点加强对中药现代化工作的

宏观指导，推动中医药发展和走向世界。现以天津天士力集

团在美国获批的专利为例，分析中药在美国申请的专利类

型。在USPTO专利数据库中，以“Tasly”为关键词在Assignee

Name条目下搜索，专利获批时间从2008年7月－2014年9月，

可得到 11项专利。通过分析这些专利的权利要求，并结合相

关文献[10]，可看出中药相关专利的权利要求大致可分为产品

类、制备方法类、治疗方法类和药物用途类。在产品类中，以

配方保护为主的中药复方专利和中药有效成分或有效部位专

利占大部分，此外还有医疗仪器类（包括针灸类、脉搏分析仪

等）专利。在制备方法类中，以有效成分或有效部位的提取方

法、中药有效成分的化学制备法以及药剂或卫生用品制备方

法这3个小类为主。通过专利分类，可发现中药的相关专利通

常不在具体的某一种药物本身，而是以复方、制备方法、有效

成分加工、衍生器械等作为权利要求来申请专利，能合理地与

“天然药物”区别开来，以使其具有专利适格性。

4 对USPTO“专利适格性指南”的分析
鉴于中药在美国申请专利与中药产品的专利适格性问题

联系紧密，笔者对USPTO于2014 年3 月4 日发布的用于确定

涉及自然法则、自然现象或天然产物权利要求的“专利适格性

指南”[7]进行分析。该指南主要的修订内容如下：（1）基于

“Myriad案”与“Mayo案”的判决，扩大了天然产物、自然法则

的范围，即扩大了不予受理专利的范围；（2）如果一项专利申

请只是部分权利要求落入法定不可授予专利的范围，并不意

味着该项专利整体上不具有专利适格性。该指南提出，通过

判断该权利要求与典型的法定不予授予专利项目是否具有显

著不同来确认其专利适格性。对于如何判定这种显著不同，

该指南也列出了具体的判定标准。如在“Myriad案”中，就可

通过该指南判断出cDNA与天然DNA存在显著不同[7]。

该指南详细阐述了判断专利适格性的整体过程、影响因

素，并针对不同情形提供了参考实例。图1为判断一项权利要

求是否具有适格性的流程图。该图能够较为简洁地对一项专

利申请的权利要求是否具有专利适格性作出初步判断。

针对图 1中（3）所提出的“显著不同”，如果权利要求涉及

法定例外情形，那么只有在该权利要求整体上记载了显著不

同于法定例外情形本身的内容，其主题才具有专利适格性。

同时，为了更直观、准确地判断是否具有专利适格性，该指南

给出了12项参考因素。现将“专利适格性指南”中所提及的因

素进行归纳[10]，其中包括支持专利适格性的因素（a）～（f）以及

不支持适格性的因素（g）～（l）。

支持专利适格性的因素的内容包括：（a）权利要求为产品

权利要求，其记载了初看起来为天然产品的内容，但分析后确

定为非天然存在的，并且结构上显著不同于天然存在的产品；

（b）所述成分/步骤对权利要求的保护范围施加有意义的限制，

即缩小了权利要求的范围，从而没有实质性排除他人使用所

述法定例外情形；（c）所述成分/步骤以显著方式与法定例外情

形相关，即所述成分/步骤不只是无足轻重地、非显著性地、或

略微与法定例外情形相关；（d）所述成分/步骤不仅仅是描述了

图1 判断一项权利要求是否具有专利适格性的流程

Fig 1 The judgment process on patent eligibility by a claim

（1）此权利要求是否涉及 4种
法定类别的主题中的一种，即
方法、机器、制品或物质组成？

否

是

否

是 否

是或可能是

权利要求的主
题是适格的

权利要求的主题
是非适格的

（2）该权利要求是否涉及法定
例外情形，包括抽象概念、自然
法则、自然现象和天然产品？

（3）权利要求的记载在整体上
是否与法定例外情形有显著不
同？

＊如果该权利要求记载或包含
了一个抽象概念（不论单独存
在还是与其他法定例外情形相
结合），就要用MEPE 2016（Ⅱ）
来分析其权利要求的适格性
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应用或使用所述法定例外情形的一般性指导；（e）所述成分/步

骤包括特定机器或特定物件的转化，其中所述特定机器/转化

实施一种或多种法定例外情形或者将所述法定例外情形整合

到特定的实际应用；（f）所述成分/步骤不仅仅是相关领域公知

的、纯粹传统或常规的特征。不支持适格性的因素内容包括：

（g）权利要求为产品权利要求，其记载了看起来是天然产物的

内容，这样的内容显著不同于天然存在的产品结构；（h）所述

成分/步骤高度概括，从而基本上涵盖了所述法定例外情形的

所有实践应用；（i）所述成分/步骤是他人应用所述法定例外情

形所必须使用/采用的；（j）所述成分/步骤是相关领域公知的、

纯粹传统或常规的；（k）所述成分/步骤是非显著的附加-方案

活动，如仅仅附随于所述法定例外情形；（l）所述成分/步骤充

其量不过是单纯的应用领域。这些因素被赋予的权重因专利

申请的具体事实而异。

5 讨论
笔者从“Mayo案”与“Myriad案”入手，分析并总结其中判

断专利适格性的关键点，结合“专利适格性指南”对中药专利

申请与研发方向提出相关建议。

美国USPTO颁布的“专利适格性指南”，体现了美国专利

法对专利适格性的严格要求。对于中药来说，获得专利的关

键就在于该专利申请的权利要求所包含的要素或步骤与天然

产物、自然规律存在显著不同，而不仅仅是简单地对现象或规

律进行提炼或展现。

在该指南的指导下，申请专利时权利要求的撰写显得尤

为重要，其精髓应在于尽可能地体现该专利凝结了专利权人

的辛勤劳动，是具有完善逻辑体系的人类智慧的结晶。对于

中药相关专利的申请，建议在撰写权利要求时，可将重点放在

治疗方法和药物剂型上，并着重突出与天然产物、自然规律无

关的步骤及条件。通过分析中药在美国申请专利注册的现状

与美国法律对专利适格性的要求，笔者提出以下建议：（1）避

免将第一独立权利要求写得过于具体。国外企业为其中药产

品申请专利时，第一独立权利要求在药材使用的剂量上描述

相对模糊，甚至不写剂量，也不写明所治疗的疾病，而是将治

疗方法、治疗疾病写入后面的独立权利要求中，从而扩大保护

范围。（2）对药材进行更全面的专利申请。美国企业在申请专

利时擅长于在多个权利要求之间层层递进，将组方、药物、食

品、饲料及各种剂型全部包罗于一个专利内。而中国企业对

药物剂型的开发相对不足，应多参考外国企业的成功经验，对

药材进行更全面的开发与利用，注重其相关专利保护，以获得

市场独占性，保障自身利益。此外，美、日等国的专利有些将

中药按功效或种属分成若干组，从而扩大保护范围，在这一点

上中国专利有待改进。（3）对经典方剂的专利保护。中国需要

摆脱“经典方剂不具有新颖性而不能申请专利”这种固化的思

想，应进一步重视将经典方剂申请方法专利，通过这种方法保

护其衍生产品的市场独占性。在这一点上日本企业的经验值

得借鉴。（4）满足中药的专利适格性。重视中药本身属于“天

然物质”这一属性，需要重点突出其加工步骤，应从具体产品、

方法、新用途和治疗方法等方面考虑进行专利申请，以满足

“专利适格性指南”中的各种判定要求。

6 结语

如今，我国正在大力推进中药国际化，而很多研究仍致力

于中药的标准化研究，如分离纯化出药材中的某种有效活性

成分，并对这种成分进行深入研究，以明确其化学结构、作用

机制等。但从专利适格性的角度分析，对于天然产物的研究，

今后还需注重对其天然属性进行有益的、系统性的、有条理的

改造，并努力体现人工改造后与天然产物的显著差异，而不是

简单地分离提纯或对天然物质属性进行研究[11-12]。在中药领

域，应将技术主题作为专利保护客体。中药的特殊性体现在

其需作为一个整体来发挥效果，且效果优于任何单体或拆分

单体[13]，其有效物质很难像化学药那样用明确、精准的参数来

准确表述。在目前无法以确切的有效物质来申请中药专利保

护的情况下，可通过对复方、组分或成分的深入研究，开发出

多种用途、多种剂型的中药制品，在制作工艺上注重创新，开

发多种治疗方案，从多方面同时入手，以确保中药获得足够

的、有力的专利保护。
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