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　　近年来 ,我国医药行业的研究开发不断深入 ,医

药专利保护意识也在不断加强 ,药物专利申请与保

护越来越为人们所重视。但由于许多发明人对专利

知识缺乏最基本的了解 ,在对研究开发的成果进行

专利申请与保护时 ,常常不知道哪些成果可以申请

专利保护 ,也不知道从哪些角度去进行专利保护。

在此 ,笔者将根据自己的专利审查实践 ,结合实例 ,

谈一谈药物专利的申请与保护。

1　专利的类型及定义

我国的专利法规定了 3种类型的专利 ,即发明

专利、实用新型专利和外观设计专利。发明专利是

指对产品、方法或者其改进所提出的新的技术方案 ;

实用新型专利是指对产品的形状、构造或者其结合

所提出的适于实用的新的技术方案 ;外观设计专利

是指对产品的形状、图案或者其结合以及色彩与形

状、图案的结合所作出的富有美感并适于工业应用

的新设计。

从上述定义可以看出 : ①发明专利和实用新型

专利所保护的内容都是一种技术方案 ,即为了解决

某个技术问题采取某种技术手段并取得了一定效果

的方案 ;而外观设计专利所保护的内容是一种设计

方案 ,即外形设计或图案设计。②发明专利保护的

对象是产品和方法 ,其方法包括制造方法和使用方

法 (或用途) ;发明专利所保护的产品 ,可以是有固定

形状的产品 ,也可以是没有固定形状的产品 ,如化合

物等。③实用新型专利保护的对象则只限于具有

一定形状的产品 ,着重于产品的形状、构造或者形状

与构造的结合。对于方法、没有固定形状的产品 ,均

不能成为实用新型专利保护的对象。④外观设计

专利保护的对象也是产品 ,其着重于产品的形状、图

案或者形状与图案的结合以及色彩与形状、图案的

结合。实用新型专利和外观设计专利都可以涉及产

品的形状 ,但实用新型专利所保护的是一种技术方

案 ,它所涉及的形状是从产品的技术效果和功能的

角度出发的 ;而外观设计专利所保护的是一种设计

方案 ,它所涉及的形状则是从产品美感的角度出发

的。见表 1。
表 1　3种类型专利的比较

发　明 实用新型 外观设计

保护内容 技术方案 技术方案 设计方案

保护对象 产品 ,方法 (包括用
途)

产品 ,着重产品的
形状、构造或其
结合

产品 ,着重产品的
形状、图案、色
彩或其结合

审批程序 初审 ,公开 ,实审 ,
授权Π驳回

初审 ,授权Π驳回 初审 ,授权Π驳回

获权周期
及难度

时间长、难度大 时间短、难度小 时间短、难度小

专利权稳
定性

好 一般 一般

专利权期
限Π年

20 10 10

专利权效
力

未经许可 ,不得为
生产经营目的
制造、使用、许
诺销售、销售、
进口其专利产
品 ,或者使用其
专利方法以及
使 用、许 诺 销
售、销售、进口
依照该专利方
法直接获得的
产品。

未经许可 ,不得为
生产经营目的
制造、使用、许
诺销售、销售、
进口其专利产
品。

未经许可 ,不得为
生产经营目的
制造、销售、进
口其专利产品。

强制许可
制度

有 有 无

临时保护 有 无 无

优先权 (期
限Π月)

外国优先权 (12)
本国优先权 (12)

外国优先权 (12)
本国优先权 (12)

外国优先权 (6)
没有本国优先权

　　药物专利也有 3种专利类型。其中 ,发明专利

进一步分为产品发明专利和方法发明专利 ;药物方

法发明专利还包括药物制造方法发明专利以及药物

使用方法发明专利 (也即药物的用途专利) 。

例 1 (发明) :“双苄基异喹啉类生物碱及其制备

方法和药物组合物”(中国专利申请号 0011316614)

该发明涉及 : ①双苄基异喹啉类生物碱化合

物。②包含所述的化合物作为活性成分的药物组

合物。③所述化合物的制备方法。④所述化合物

作为抗癌增敏剂的用途。

该申请为发明专利申请 ,包含了产品发明和方法

发明。其中 ,①和②为产品发明 ,③和④为方法发明 ;

进一步地细分 ,③为制备方法发明 ,④为用途发明。

例 2 (实用新型) :“纳米胰岛素口服制剂”(中国

专利申请号 0223362114)

一种纳米胰岛素口服制剂 ,其特征在于以中药
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血竭为载体 ,以胰岛素固体粒子为芯核 ,载体包埋芯

核构成纳米级胰岛素微球 ,纳米级胰岛素微球的平

均粒径小于 100 nm ,见图 1。

a :芯核 ,b :载体

图 1　结构剖视示意图

该申请为实用新型专利申请。该实用新型通过

产品的特定构造提供了一种既能防止胰岛素被消化

酶破坏、又能使胰岛素平稳释放、同时还能使胰岛素

和血竭发挥协同作用的口服胰岛素制剂 ,从而解决

了胰岛素口服易被消化酶破坏的技术问题。

例 3 (外观设计) :药品包装内盒 (金方银樽) (中

国专利申请号 03313876)

摘要 : a1 仰视图与俯视图相同 ,省略仰视图。

右视图与左视图相同 ,省略右视图。b1请求保护的
外观设计包含有色彩。

该申请为外观设计专利申请。该外观设计涉及

药品包装内盒的新设计 ,并用于“金方银樽”药品。

2　专利的审查和审批程序

在专利的审查和审批程序方面 ,发明专利与实

用新型专利和外观设计专利有所不同。

发明专利从申请到获得专利权 ,其大致过程为 :

初步审查 (即初审) 、公布、实质审查 (即实审) 。国家

知识产权局受理发明专利申请后 ,经初步审查认为

符合专利法要求的 ,自申请日起满 18个月 ,即行公

布 (国家知识产权局可以根据申请人的请求早日公

布其申请 ,即可以在未满 18个月时候进行公布) ;自

申请日起 3年内 ,国家知识产权局根据申请人随时

提出的请求 ,对其申请进行实质审查 (实质审查的程

序通常由申请人启动的 ,申请人无正当理由逾期不

请求实质审查的 ,该申请即被视为撤回) ;经实质审

查 ,没有发现驳回理由的 ,国家知识产权局便作出授

予发明专利权的决定 ,发给发明专利证书 ,并予以登

记和公告 ;发明专利权自授权公告之日起生效。因

此 ,发明专利获得专利权的周期相对比较长 ,获得专

利权的难度相对比较大 ,相应地 ,专利权的稳定性也

相对地比较高。

实用新型专利和外观设计专利只经过初审程

序 ,没有发现驳回的理由 ,便可授权。由于实用新型

专利和外观设计专利没有经历公布、实审等程序 ,因

此 ,实用新型专利和外观设计专利获得专利权的周

期一般比较短 ,获得专利权的难度一般比较小 ,相应

地专利权的稳定性通常比较低 ,被宣告专利权无效

的几率比较大。

3　专利权的期限

专利法规定 ,发明专利权的期限为 20年 ,实用

新型和外观设计专利权的期限为 10年 ,均自申请日

起计算。

1984年我国制定的专利法 ,规定发明专利权的

期限为 15年 ,实用新型和外观设计专利权的期限为

5年 ,期满前可以申请续展 3 年。1992 年在第一次

修改专利法时 ,为了加强专利保护 ,并与国际上普遍

采用的专利权期限相一致 ,对 3种专利权的期限进

行了延长 ,即发明专利权的期限为 20年 ,实用新型

和外观设计专利权的期限为 10年 ,同时取消了续展

程序。现行的专利法 ,仍规定发明专利权的期限为

20年 ,实用新型和外观设计专利权的期限为 10年。

修改前后的专利法分别对专利权期限作了不同

的规定 ,于是出现了这样的情况 :对于专利权期限自

1986年 12月 11日起计算的发明专利 ,到 2001年 12

月 10日时 ,如果按 1984年制定的专利法规定的专

利权期限 15年 ,那么其专利权期满 ;如果按 1992年

修改的专利法规定的专利权期限 20年 ,那么其专利

权还没有期满。为解决上述问题 ,并履行世界贸易

组织的与贸易有关的知识产权协议 ( TRIPS)第 70条

的规定 ,国家知识产权局于 2001年 12月 10日发布

了一条公告 (即第 80号公告) ,就部分发明专利权的

期限延长事宜作了特别规定 ,即 :1992年 12月 31日

前 (含当日)向原中国专利局提出申请、到 2001年 12

月 11日仍然有效的发明专利权 ,其专利权期限延长

为自申请日起 20年。

4　专利权的效力

专利权的效力 ,即指专利授予的权利 ,或者说是

确定专利权人的利益与公共利益之间的界限。发明

专利和实用新型专利 ,专利权被授予之后 ,除专利法

另有规定的以外 ,任何单位或者个人未经专利权人

许可 ,都不得实施其专利。所谓的“不得实施”,指不

得为生产经营目的制造、使用、许诺销售、销售、进口

其专利产品 ,或者使用其专利方法以及使用、许诺销

售、销售、进口依照该专利方法直接获得的产品。外

观设计专利权被授予后 ,任何单位或者个人未经专

利权人许可 ,都不得实施其专利 ;其所谓的“不得实

施”,则指不得为生产经营目的制造、销售、进口其外

观设计专利产品。对于外观设计专利权的效力 ,没

有“使用”、“许诺销售”方面的限制规定。
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5　发明专利和实用新型专利的强制许可制度

专利权的本质是实施专利的独占权。但是 ,这

并不意味着专利权人在取得专利以后 ,就可以不受

限制地实施其专利。为了防止专利权人滥用权利 ,

专利法在赋予专利权人实施专利的独占权的同时 ,

也规定了专利实施的强制许可制度。按照专利法的

规定 ,可以授予强制许可的情况有 3种 :一是具备实

施条件的单位以合理的条件请求专利权人许可实施

其专利 ,然而在合理长的时间内未能获得这种许可

的 ;二是当国家出现紧急状态或者非常情况 ,或者为

了公共利益的目的 ;三是从属专利情况下的强制许

可 ,即一项取得专利权的专利比前已经取得专利权

的专利具有显著经济意义的重大技术进步 ,但其实

施又有赖于前一专利的实施。

上述 3种情况下批准的强制许可只适用于发明

专利和实用新型专利 ,而不适用于外观设计专利。

即外观设计专利没有强制许可制度的规定。这是因

为对发明专利和实用新型专利来说 ,一般不容易寻

找到可以替代的技术方案 ,在专利权人不愿意许可

的情况下 ,可能会影响专利技术的推广和应用 ,或者

妨害公共的利益 ,因此有必要实行强制许可 ;而外观

设计专利仅涉及产品的形状、图案、色彩 ,在专利权

人不愿意许可的情况下 ,其他人还可以进行其它的

设计 ,因而没必要实行强制许可。

6　发明专利的临时保护

专利法规定 ,发明专利申请公布后 ,申请人可以

要求实施其发明的单位或者个人支付适当的费用。

上述临时保护的规定 ,只针对发明专利申请。

这是因为 ,发明专利申请的审查批准 ,需经过初审、

公开、实审和授权等程序 ,发明专利申请公开后 ,他

人就可以获知其发明内容 ,便可能加以实施 ,但专利

权是自授权公告之日起产生效力 ,因此 ,对公开至授

权这期间 ,为保护申请人的利益 ,专利法规定了临时

保护的措施。实用新型专利和外观设计专利申请在

授权之前不经过公开的程序 ,因而也就没有临时保

护的规定。

7　专利的优先权

申请人首次提出专利申请后 ,在一定的期限内

就同一主题再次提出专利申请时 ,后一申请可以要

求首次申请的优先权 ,后一申请被视为在首次申请

的申请日提出 ;首次申请的申请日 ,即为后一申请的

优先权日。

根据首次申请提出的所在地 ,优先权分为外国

优先权和本国优先权。以在外国提出的首次申请为

基础的优先权被称为外国优先权 ;以在本国提出的

首次申请为基础的优先权被称为本国优先权。

对外国优先权来说 ,优先权的基础可以是发明、

实用新型或者外观设计 ;要求优先权的期限 ,发明或

实用新型为 12 个月 ,外观设计为 6 个月。也就是

说 ,申请人自发明或者实用新型在外国第一次提出

专利申请之日起 12个月内 ,或者自外观设计在外国

第一次提出专利申请之日起 6个月内 ,又在中国就

相同主题提出专利申请的 ,依照该外国同中国签订

的协议或者共同参加的国际条约 ,或者依照相互承

认优先权的原则 ,可以享有优先权。

对本国优先权来说 ,优先权的基础只能是发明

或者实用新型 ;外观设计专利申请不能产生本国优

先权。要求优先权的期限 ,发明或者实用新型均为

12个月。也就是说 ,申请人自发明或者实用新型在

中国第一次提出专利申请之日起 12个月内 ,又向国

家知识产权局就相同主题提出专利申请的 ,可以享

有优先权。

8　3种类型的专利对申请文件等的要求

在申请文件的要求方面 ,发明、实用新型以及外

观设计有所不同。申请发明或者实用新型专利的 ,

应当提交请求书、说明书、说明书摘要以及权利要求

书等文件 ;申请外观设计专利的 ,应当提交请求书以

及该外观设计的图片或者照片等文件 ,并且应当写

明使用该外观设计的产品及其所属的类别。

另外 ,在专利的申请费、年费等等费用方面 ,发

明、实用新型以及外观设计需要缴纳的费用额度也

是不同的。
[作者简介 ]　申　静 (1978 - ) ,女 ,经济师 ,主要从事医药化

工领域无形资产研究以及医药化工领域专利申请、专利保护

战略、专利侵权规避分析等工作。联系电话 : (010) 81728152 ,

E2mail :zspatent @sohu. com。

(接受日期 :2005 - 05 - 09)

★治疗痤疮( acne)的 accutane可改变患者脑部功能而引起自杀　研究显示 accutane可造成一些患者抑郁状态 ,所以在服

用该药前 ,应仔细诊断患者的精神状态。到目前为止 ,共有 266例自杀病例与服用 accutane有关。该篇研究已发表在美国精神

病学杂志上。然而 ,该药的生产商 Roche公司发言人认为将自杀与 accutane联系在一起科学证据不足 ,并对这项新研究的方法

学提出了疑问。
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