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从无效宣告大数据看剂型改良对中药专利再保护的
重要意义和实践途径
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摘要：目的阐明剂型改良对中药专利再保护的重要意义，并探索其实践途径。方法基于中药相关发明专利无效宣告数据的结果分析，
分析剂型改良对中药专利再保护的重要意义；从专利审查标准和中药自身特点来寻找剂型改良对传统中药再保护具体实践途径及策略。
结果中药剂型改良实施专利申请是传统中药专利再保护的有效途径。结论剂型改良是对传统中药进行二次开发的实施途径之一，
也是对传统中药专利再保护的有效途径。针对传统剂型的缺陷摸索出该中药适宜的新剂型，并通过大量的实验设计出最优选的辅料、
配比和制备工艺。对传统中药专利再保护能够完善中药专利保护体系，促进中药产业现代化和国际化。
关键词：剂型；无效宣告；专利；专利保护；中药
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由于传统中药的专利保护面临如何通过专利法“新
颖性、实用性、创造性”审查的种种难题，一直困扰着中
药产业的升级和发展。虽然中药二次开发是对传统中药
进行专利再保护的必经之路犤 １ － ３ 犦，但缺乏传统中药专利
再保护的具体实施方法和途径。本研究中通过分析中药
专利无效宣告大数据，揭示最具专利性的中药属性，从
而提出中药专利再保护的实践途径，以供参考。
１ 无效宣告大数据检索结果及分析
１． １ 检索策略

将国际专利分类号与相关关键词结合，对１９９６年
至２０１５年中国与中药相关的发明专利进行检索，检

索数据库为ｉｎｃｏＰａｔ合享新创专利数据库。检索式：
ＡＤ ＝ 犤１９９６０１０１ ｔｏ ２０１５１２３１ 犦 ＡＮＤ牗 牗 ＩＰＣ ＝ 牗Ａ６１Ｋ３６
ＯＲ Ａ６１Ｋ３５ ＯＲ Ａ６１Ｋ３３ ＯＲ Ａ６１Ｋ１２５ ＯＲ Ａ６１Ｋ１２７ ＯＲ
Ａ６１Ｋ１２９ ＯＲ Ａ６１Ｋ１３１ ＯＲ Ａ６１Ｋ１３３ ＯＲ Ａ６１Ｋ１３５ ＯＲ
Ａ６１Ｐ ＯＲ Ａ６１Ｋ９ ＯＲ Ａ６１Ｊ ＯＲ Ａ２３Ｌ ＯＲ Ｃ１２Ｇ ＯＲ Ａ２３Ｆ３
ＯＲ Ａ２３Ｋ１ ＯＲ Ａ６１Ｋ８牘 ＡＮＤ ＴＩＡＢＣ ＝ 牗中药ＯＲ中草药
ＯＲ中药复方ＯＲ中药组合物ＯＲ中成药牘 牘 ＯＲ牗 ＩＰＣ ＝
Ａ６１Ｋ３５ ／ ７８ 牘 牘 牘。
１． ２ 结果

１９９６年至２０１５年，中国１４０ ９０４件中药相关发明
专利中，专利复审委员会收到的请求宣告专利权无效的专
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利共８６件。手动检索、筛选发现，通过剂型改良对传统中
药专利进行再保护的专利申请数量达４６件牗 ５３． ４９％ 牘，
其中最终被成功宣告无效的专利有２３件牗 ５０． ００％ 牘。
１． ３ 分析

专利无效宣告是请求人针对已授权专利向专利审
查委员会请求对专利权有效性和专利保护范围进行重
新审查的程序犤 ４ － ５ 犦。无效宣告请求多发生于专利侵权纠
纷中，被告在专利侵权抗辩中最常见、有效的抗辩事由
即是请求宣告原告专利无效，其目的是证明自己的使用
行为不侵权，具备合法性犤 ５ － ６ 犦。专利法规定，任何人、任
何单位都有权针对已授权专利提出无效宣告请求，包括
专利侵权纠纷中的被告、利害关系人、专利权本人、生产
经营者等犤 ４ 犦。其提出无效宣告的最终目的是维护自身利
益，故被宣告无效的专利对其最有价值，更重要的是其
专利权对请求人形成了有效的专利壁垒。

藏药独一味软胶囊制剂及其制备方法就是４６件被
请求宣告无效专利中的一件。藏药独一味中成药是市场
销售过亿的国家医保民族药之一。同样，４６件中有许多
中成药具有良好的销售前景。数据说明，剂型改良是对
传统中药进行二次开发的实施途径之一，更重要的是其
通过剂型改良形成的专利权对宣告无效的请求人形成了
有效的专利壁垒，可有效再保护传统中药专利。

传统中药剂型以丸、膏及丹等剂型为主，疗效肯定，
但其缺陷也逐渐显现犤 ７ 犦。中药传统剂型存在起效慢、生
物利用度低、使用极不方便、易变质、不易贮存等诸多缺
陷，已不适应现代人对疾病治疗的需求犤 ８ 犦。因此，新剂型
给传统中药带来了发展前景，传统中药的剂型改良具有
更高的安全性、更好的药物疗效，提高了患者使用药物
的顺应性犤 ９ 犦。剂型改良不是简单的剂型套用，而是需要
根据原料药的特性选择限定辅料及配比，寻找最合理的
制备方法，通过实验等手段对现有技术进行创造性改
良。因此，剂型改良是对传统中药进行专利再保护的有
效途径犤 １０ － １２ 犦。

可见，虽然通过剂型改良可形成有效的专利壁垒，
是传统中药专利再保护的有效途径。但最终被成功宣告
无效的专利仅２３件，结果并不理想，这正是由于缺乏对
中药剂型改良专利再保护的系统研究而导致。
２ 传统中药剂型改良专利再保护的实施途径
２． １ 辅料选择

同一种辅料或助剂在不同类型制剂中的应用具有
创造性，具体是指即使现有技术中公开表明了该辅料在
其他剂型中具有相同的用途，但没有公开在发明创造申
请所保护的剂型中也具有同一种用途，就不能认为该辅
料在发明创造保护的剂型中的用途为现有技术，因此，
该项专利依然是有效专利犤 １３ 犦。

２． ２ 辅料配比
剂型改良过程中，关于辅料及原料药与辅料的配

比、辅料之间的配比选择尤为重要，若配比不合适，制备
的剂型会出现许多严重的缺陷，如软胶囊的囊壳基础处
方中纯化水、明胶和甘油配比不当，软胶囊的硬度、黏度
及崩解时限等指标会出现各种问题犤 １４ 犦。药物与辅料的
最适宜配比需要大量实验研究获得，并不是简单地套用
现有的辅料配比，公知的辅料及辅料使用剂量也并不是
适用于所有中药、中药提取物或中成药。因此，在通过剂
型改良对传统中药进行专利再保护时应注重不同中药
的差异性，清楚地了解特定的中药、中药提取物等对辅
料的要求和配比是不同的，“因地制宜”地研究中药剂型
改良后的辅料配比限定，才能更好地发挥剂型本身具有的
优势。通过大量有针对性的实验、实施例选择的辅料及辅
料与原料药、辅料的配比是付出许多创造性劳动的结果，
具有有益效果，符合“三性”标准，可通过剂型辅料配比
的选择对传统中药进行剂型改良申请专利保护犤 １５ 犦。
２． ３ 工艺选择

药物制剂制备过程中，制备工艺是一个重要的部
分。虽然现有的中药提取物、新剂型的制备工艺同样被
研究公开，但中药的特殊性，即使产品所用原料是相同
的中药，提取的活性成分会因不同的制备工艺而存在差
异，因此不同中药不同剂型的制备工艺也必然具有特殊
性犤 １６ 犦。优化后的制备工艺制备出的产品可提高药品活
性成分的含量，提升剂型本身具有的优势等犤 １７ 犦。
３ 传统中药剂型改良专利再保护实践的注意事项
３． １ 避免有益效果仅是由于剂型本身所具备的

由于所保护剂型和发明专利的有益效果已属于公
知常识，因此审查员通常会认为本领域技术人员可显而
易见地将该剂型运用到发明专利所保护的中药或中成
药，发明人未付出创造性劳动，存在技术启示，判定该申
请缺乏创造性。故不仅要善于发现传统中药剂型改良
带来的有益效果，还要清楚阐明该效果不是改变的剂
型本身所具备的，而是经过不断地实验研究，通过改变
制备工艺及限定辅料选择或配比等手段获得的。
３． ２ 为有益效果提供充分的实验支持

如果一项专利申请是通过改良辅料的品种、限定辅
料之间的配比或制备工艺改进等设计的技术方案，那
么，由该技术方案带来的有益效果必须通过实验数据证
明，否则极易会因说明书未充分公开为由被审查员驳回专
利申请。因此，不论是制备工艺的改进、辅料选择或辅料配
比的限定，获得的技术效果都要通过实验数据证明。
４ 结语

通过对中药相关专利无效宣告的数据分析可见，剂
型改良在传统中药保护中的经济利益巨大，市场重视程

·研究·
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