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·

药事管理
·

重视知识产权保护
,

促进新药研制开发

丁振英

�第二军医大学 上海 � �� � � ��

新药的研制开发是一项投资大
、

耗时长

的工作
。

一个新药
,

从市场调查到正式生产

投放市场
,

一般需几年
、

十几年乃至几十年时

间
,

耗资上百万甚至上千万元
。

据有关报道
,

国外开发一个新药
,

有的需 � 一 � 亿美元
,

我

国仿制一个新药
,

至少也得花几十万人 民币
。

以前我国制药工业以仿制为主
,

� � �  年实施

的专利法从我国制药工业的实情出发
,

对药

品和用化学方法获得的物质不予保护
,

只保

护其生产方法
。

随着改革开放的深入
、

中美

知识产权谈判和恢复我国关贸总协定缔约国

地位等工作的开展
,

为加速我国新药研制开

发与推进新药研制同 国际接轨
,

� � � � 年 � 月

� 日实施的修改后的专利法将药品与用化学

方法获得的物质纳入了保护范围
,

这样
,

我国

医药行业必 须 由以仿制为主 向自主创新转

轨
。

面对国 内外医药市场的激烈竞争
,

我们

一方面应利用知识产权来保护新药研制开

发
,

另一方面
,

应利 用专利信息促进新药开

发
,

从而进一步振兴我国的制药工业
。

一
、

新药研制开发应注重知识产权保护

我国 目前对新药的保护采取行政保护与

法律保护
“

双轨制
” 。

通常对行政保护 比较熟

悉和重视
,

因为作为新药
,

必须取得新药证书

和生产批准文号方可进行生产
、

销售
。

至于

法律保护
,

往往容易被忽视
。

从我国实施药

品专利保护以来的专利申请量来看
,

�� � 年

一年内申请关于药物的专利共 �� � 件
,

这虽

然超过了前七年 申请的总量
,

但仅相当于某

些外国公司一个企业的年 申请量
。

例如
,

美

国辉瑞制药公司与默克公司平均每年申请量

为 � � �一 � �� 件
,

日本武田株式会社年申请量

为 � � � 一 � � � 件
。

他们依靠专利占领市场
,

开

拓市场
,

从而取得可观的经济效益
,

即可收回

投资
,

又为开发新产品积累了资金
。

他们为

了占领 国内外市场
,

一种新药往往要申请几

个
、

十几个甚至几十个国家或地区的专利
,

几

乎形成了一个垄断性的市场
。

我国与国外制

药工业存在着较大差距
,

这和 知识产权保护

意识上存在的差距不无关系
。

例如
,

我国的
“

两步发酵法生产维生素 �
’

本是一项可取得

巨大经济效益的科研成果
,

当时世界两大产

业国瑞士与美国闻风而至
,

竞相出价要买该

项技术
。

可是由于一星期后某学报将该技术

的全部研制过程
、

细节
、

配方
、

剂量刊登无遗
,

至使两国代表只花了一本杂志的价钱就得到

了这项技术�见 中国专利报 � 年 � 月 �� 日

第二版 �
。

卜

同样
,

我国研制成的新药青篙素在

没有专利保护的情况下发表了论文
,

结果被

外国人改制后 申请了专利
,

反过来制约了我

国的出口市场
。

教训是深刻的
。

由于专利保

护意识不强
,

有的在专利申请之前急于发表

论文
、

开鉴定会或接待参观
,

结果造成申请专

利的必要条件一新颖性的丧失
,

将 自己 辛勤

得来的劳动成果轻而易举地奉送他人
。

有的

主管领导或管理人员怕花了钱得不偿失
,

不

同意申请专利
,

发明人
、

设计人不得不将职务

发明作为非职务发明申请专利 � 也有的发明

人
、

设计人利用主管领导或管理人员不懂法
,

将职务发明以非职务发明申请专利
。

这种专

利一旦经济效益好
,

就会产生权益纠纷
。

还

有人怕申请专利后公开其发明
、

盲 目采用保

密方式保护
,

结果由于人员 流动或某些人通

过不正当手段等种种原因
,

造成本单位无形



药学实践杂志 �� � � 年第 �� 卷第 � 期 � � �

资产的流失
,

甚至 变成他人的专 利或成果
。

另外
,

由于不懂得利用专利信息
,

因而往往造

成低水平的重复研究
,

既浪费了人力
、

物力
、

财力和宝贵时间
,

而且还可能侵犯他人专利

权
。

就此
,

下面着重谈谈知识产权保护的几

种方式
。

�一 �采用专利保护

申请专利是保护新药研制开发的有效形

式
。

我们可喜地看到
,

近年来
,

医药专利申请

量有明显提高
。

据报道
,

中国医药科学院药

物研究所自 � � � � 年以来 申请专利 已有 ���

多件
� 军事医学科学院微生物流行病研究所

研制的一种抗疟新药本药醇 申请了品种和工

艺专利
,

并与瑞士某公司合作
,

向 �� 个国家

和地区申请了专利
,

几乎包括了承认药物复

方专利的所有 国家与地区
,

成为迄今我 国申

请国外专利最多的发明
。

然而
,

我们也应看到
,

申请专利也不是唯

一的保护形式
。

世界上保护发明创造的方式

主要有两大类 � 一是公开技术
,

靠法律保护 �

另一类是通过保密
,

达到 自我保护的目的
。

�二�以保密方式保护

对于那些技术难度大
,

不易被他人解密

或仿制的药物及其制作工艺
,

基子长期获得

经济利益的愿望
,

以保密形式保护更为有利
。

因为采取这种方式保护
,

只要注重保密
,

其保

护不受地域和时效的限制
,

因而可以收到更

大的经济利益
。

但是严酷的事实告诉我们
,

秘密往往保不住
。

随着我国社会主义市场经济的建立
,

企

业之间的竞争越来越激烈
。

在市场竞争中
,

一方面一些企业为了打败竞争对手
,

便不 择

手段地套取他人的技术秘密 �另一方面
,

随着

人事制度改革的深化
,

某些人在合理流动的

幌子下侵犯他人的技术秘密
。

例如某些企业

在了解到某种产品有市场后
,

以广招贤能的

名义搞定向招聘
,

不惜用高薪
、

住房等优厚条

件作诱饵
,

聘请那些掌握着企业技术秘密的

工作人员
,

从而获得技术秘密
。

举例说
,

九年前
,

上海永生助剂厂为推动

国内电镀化工产品的更新换代
,

耗费了大量

人力
、

物力和资金
,

研制了 �� 余种高新技术
。

为了保证掌握这些秘密的技术人 员不致泄

密
,

厂方专门与他们订了保密协议
,

并发给他

们每人每月 � 元保密费
。

然而一家乡镇企业

为获得该厂的技术资料
,

高薪聘请了 � 个曾

参加这些专有技术研制和开发的工作人员作

为技术顾问
,

指导生产与永生助剂厂不 同牌

号的相同产品
。

由于该乡镇企业没有投入研

制开发资金
,

产品成本低
,

又大做广告
,

在 市

场竞争中占了优势
,

以致直接造成 了永生助

剂厂在竞争中的惨败
。

除此之外
,

人员的正常工作分配及调动
、

科研成果鉴定会等都是泄密途径
。

尤其是现

行的成果鉴定会
,

往往把技术秘密和盘托出
,

而参加鉴定会的某些人恰恰是同行业的竞争

对手
。

尽管我国已制定了一些法规和措施来

防止和制止不正当竞争
,

但侵权行 为仍时有

发生
,

所以光用保密来保护往往是不够的
,

防

范意识尤其重要
。

在药物新品种开发和老品

种
、

旧工艺改造中除了注意保密外
,

一定要注

重法律保护
。

�三 �采取综合保护方式

�
�

技术秘密加专利

一项发明创造在申请专利之前必须是技

术秘密
,

这是专利的新颖性所决定的
。

采用

专利保护的技术
,

就不可能再用技术秘密来

保护
,

这是申请专利必须充分公开其技术所

决定的
。

两者看起来似乎矛盾
,

但只要将技

术秘密和专利有机地结合起来
,

就 可能更有

效地起到保护作用
。

我们可以在研制新药时

首先以技术秘密暂时加以保护
,

到时机成熟

或认为必要时转而申请专利
。

在药物研究中
,

可在不同的研究阶段申

请不同内容的专利
,

例如
�
原料及其制备方

法 �化学中间体及其制备方法 �新化合物及其

制备方法 �新药及其制备方法 �药物新剂型以
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及药物的新用途等均 可申请专利
。

当然
,

在许多情况下并不需要将技术秘

密全部内容都申请专利
,

而是将其中容易泄

密的申请专 利
,

同时保留一 部分技术秘密
。

这比单纯技术秘密保护或单纯专利保护更为

有效
,

因为这样形 成了双重保护 �当然
,

在撰

写某些专利申请文件时
,

要避免公开 不充分

之嫌 �
。

新药研制过程中新化合物专利属 于

最重要的基本专利
,

因为新化合物本身受专

利保护后
,

无论用什么方法或通过什么途径

制备该化合物
,

无论将这化合物做成任何剂

型或新的用途
,

都将受这一新化合物专利的

约束
。

、

�
�

外观设计专利加技术秘密

对于某些药品或食品
,

采用外观设计专

利加技术秘密的方式保护
,

可起到独特的保

护效果
。

例如
,

将产品的造型与颜色搭配或

产品的外包装 申请外观设计专利
,

而将产品

的配方及制作工艺作为技术秘密
。

当该产品

销售了一定时间并经过广告宣传后
,

就可给

消费者留下深刻印象
。

由于配方及工艺的保

密
,

他人一 时难以仿制
。

即使以后有人能生

产出同类产品
,

也因为产 品的外观或其包装

的不同
,

人 们往往习惯于购买一开始所认识

的
、

具有特定外观的这类产 品
,

这就使自己的

产品在市场竞争中立于不败之地
。

广东省外

观设计专利量居全国之首
,

这是重要原因之

�
�

专利加技术秘密再加商标

上述用外观设计专利加技术秘密保护的

产品
,

必要 时
,

可再将配方或工艺申请专利
,

如果再加上商标保护
,

效果则更佳
。

因为
,

即

使该产品专利保护期届满
,

但其商标也已有

了名气
。

我国注册商标的有效期为 �� 年
,

商

标权是可以续展的
,

在法定的时间内
,

续展可

无限制地重复申请
,

产品就可得到商标权的

长期保护
。

这就是说
,

为加大保护力度
,

可采

用知识产权的综合保护方式
,

如果条件具备
,

可以运用专利
、

商标
、

版权
、

技术秘密等全方

位综合手段来保护自己的产品
。

二
、

利用专利信息
�

促进新药的研制开发

既然新药研制开发是一项投入大
、

耗时

长的工作
,

那末我们怎样在由仿制向创新的

转轨中减少投资
、

加速研制步伐呢 � 利用专

利信息是捷径之一
。

�一 �利用专利信息
,

确定研制开发方向

专利信息是极其丰富的珍贵技术情报宝

库
,

全世界的发明创造有 �� 一 �� �包括在专

利文献中
,

且其报道的内容约有 � � �是其他

文献不予刊登
�

的
。

其分类科学
,

形式规范
,

便

于检索 � 它所报道的内容既新颖
,

又详尽实

用
,

反映的发明成果迅速 及时
。

通常
,

专利文

件公开要比专利 的商品化早得多
,

尤其是药

物
。

因而可以通过专利文献检索
,

全面了解

国内外新药研究动态
、

市场需求
,

从而确定自

己的研制开发方向
。

这样既避免了重复研制

和侵权行为
,

防止人力
、

物 力
、

财力和 时间上

的浪费
,

又可在有关专利资料所提供的新药

信息基础上
,

加以改造创新
,

开发自己的新产

品
,

从而缩短与国际新药开发之间的差距
。

�二 �利用专利信息
,

进行合理仿制

�
�

对专利权已经终止的药物可 以仿制
,

对专利权有效期即将届满的药物
,

可作投放

市场前的准备
,

一 旦其专利 权终止
,

即可生

产
,

投放市场
。

�
�

对于外国未在我国 申请专利和行政

保护的药品
,

根据专利保护的地域性特点
。

可以进行合理仿制
。

但应注意
,

根据我国专

利法的优先权规定
,

国外的药物专利申请
,

可

以在其申请 日之后的 �� 个月内到 中国提出

专利申请
,

又 自在我国的申请日起满 �� 个月

后才予 以公开
,

了解这一时间差
,

以便准确无

误地判断其是否在我国申请了专利
。

�
�

分析专利文件内容
,

跳出其权利保护

范围进行仿制
。

例如
,

对新化合物专利
,

如能

通过适当改变该化合物的结构或其晶体形状

或其物态或其光学异构体而取得突出的效

果
,

则就可以仿制
,

而且可申请新的专利 � 对
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只申请制备方法专利保护的新药
,

可改造制

备工艺来加以仿制
。

�三 �利用专利信息
,

寻求国际合作

通过专利文献检索
,

对专利保护期长
,

实

用价值
、

市场前景良好的药品或其制备方法

专利
,

可以适当引进
,

这也是缩短与国外新药

研制开发的差距所需要的
。

因为
,

我国实行

药品专利保护后
,

势必国外到我国申请药物

专利的多了
,

在一定程度上制约了我国的新

药研制开发 �也因为在资金
、

工艺
、

技术
、

设备

等方面条件的欠缺
,

给新药 研制开发带来一

定困难
。

如能适当引进国外专利
,

进行 合作

开发
,

则能扬长避短
,

互补优势
,

不仅在产品
、

工艺
、

管理等方面有利于与国际接轨
,

而且可

为我国新药开发 向高层次
、

新起点发 展带来

竞争的优势
。

�四 �利用专利信息
,

排 除他人对我制 药

工 业的限制
�

专利权是独占实施权
,

有排他性
。

一方
�

面我们要用专利权的排他性来保护自己的发

明创造成果 � 另一方面我们要通过否定对方

的专利权
,

以排除对我方的束缚
。

例如通过

专利文献检索若能证明对方的专利不具有新

颖性
,

那就可以请求专利局撤销其专利权
,

或

提出专利权无效请求
,

一旦对方专利权被撤

销或被 宣 告无效
,

仿制就不属 侵权
。

例 如

�� � � 年 �� 月
,

美国沃纲
·

兰伯特公司状告山

东青岛国箭公司侵权
,

该公司 �� � � 年在我国

申请了
“

改进的胶囊形状
”

发明专利
。

一旦侵

权成 立
,

国箭公司就得将几年来所盈 得的

�� � 万元利润全部赔出
。

后经青岛专利服务

中心全面调查取证
,

从 国内外几千篇文献中

终于找到 了有力证据
,

说明该专利无新颖性
,

于是提出专利权无效请求
,

被中国专利局获

准
。

从而避免了国箭公司的损失
,

也使整个

中国胶囊工业免遭了厄运
。

综上所述
,

在新药研制开发中
,

一方面要

注重知识产权的保护
,

并选择适当的保护方

式 �另一方面要充分利用专利信息促进新药

研制开发
。

作为领导
、

管理人员及科技工作

者
,

一定要有专利 意识
�

选题时注意查新检

索
,

避免重复研究和侵权行为 �在科技成果管

理上
,

要与专利工作有机结合起来
,

凡符合专

利
“

三性
”

�新颖性
、

创造性
、

实用性 �又适合申

请专利的项 目
,

必须在鉴定
、

报奖
、

转让及发

表论文之前及时申请专利 �凡具有明显国外

技术前景的专利项目
,

应在优先权期限 内向

技术或产品输出国 申请专利 � 产品 出口外销

时
,

应先查清该产品在拟 出口 的国家或地 区

的专利法律状态
,

以免侵权 � 引进技术时
,

应

了解该技术的法律现状
,

以免受骗上当 � 对本

单位的专利项 目
,

应积极创造条件促成实施
,

使其尽快产生社会效益与经济效益
,

为人类

的健康事业作贡献
。

关于医院药剂科工作统计指标体系的设想

李捷伟

东方肝胆外科医院 上海 � �� � ���

药剂科是医院的重要组成部分
,

是一个

专业技术部门
,

它的业务特点有别于临床工

作
,

但又与临床工作息息相关
。

随着医药科

学和技术设备的飞速发展
,

随着我军现代化

建设
,

药剂科的任务将更繁重
、

范围扩大
、

技

术复杂
、

要求也更高
,

从系统观点看问题
,

药

剂科这个子系统的技术水平高低
、

工作质量

优劣
,

直接关系到全院医疗质量和工作效率

的提高
。

因此
,

在我们考虑建立反映医院医

疗指标体系时
,

药剂科这一环节不应忽视
。


