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近期，复方丹参滴丸因美国Ⅲ期临床信息披露问题，在

行业以绝对优势吸足眼球、拔得头筹。笔者因学识受限，暂

不评论该事件中的是非真假，更没有能力站在裁判者的角度

拨云见日、雾里看花，此处无言以对，仅是一名热心的业内

观众，或者属于追剧群体中的一位看客。然对于事件中的明

星产品－复方丹参滴丸，其相关专利的信息素有追踪和研讨，

以便了解“天士力医药集团股份有限公司”（以下简称：“天

士力集团”）研发及专利战略的布局，试图从中汲取有氧养分；

其一，借鉴并加以运用－强身健体；其二，分享并予以传播－

惠及他人。

背景
复方丹参滴丸是“天士力集团”拳头产品，其组成为丹参、

三七和冰片，主治气滞血瘀所致的胸痹，症见胸闷、心前区

刺痛；冠心病心绞痛见上述症候者。

根据我国上市公司相关管理规定，笔者如期查见，“天

士力集团”2017 年半年度报告，公开时间 2017 年 8 月 15

日，该报告中披露 2017 年上半年，“天士力集团”营业收

入 72.64 亿元人民币，相比上一年同期增长 13.53 %。该报

告中同时提出，构建包括“核心加外围、防御、竞争”的立

体网状专利保护体系。截至 2017 年上半年，“天士力集团”

共拥有专利 1462 件，其中，与“复方丹参滴丸”产品直接

或者间接相关的专利 439 件。

检索分析
注册情况分析
以“复方丹参”为检索词，药智网药品数据库检索系统

为信息来源，检索日期为 2017 － 09 － 21，共检索结果的

药品受理信息 266 条，涉及普通片、丸、肠溶片、舌下片、

缓释片、口崩片、滴丸、咀嚼片、胶囊、颗粒、软胶囊、粉针剂、

分散片等剂型，近乎涵盖中药制剂领域的所有临床剂型。

进一步，以“复方丹参 and 天士力”为检索词进行二次

重检，共得到 9 条药品注册信息，所涉及的剂型有滴丸、冻

干粉和口崩片等 3 种，申请注册时间为 2003~2009 年之间，

申请注册企业均为“天士力集团”相关联公司。再进一步，

以“复方丹参滴丸”为检索词进行检索，共得到 7 条药品注

册信息，申请注册企业均为“天士力集团”相关联公司，其

他企业未见涉足。

经过如上检索分析，我们从中能够得到以下几点启示：

其一，“复方丹参”相关药品市场竞争异常激烈，各种制剂

剂型纷至沓来、五彩纷呈，特别是片剂，占据受理注册量半

壁以上江山，参与其中的企业遍布全国，可谓之战火纷飞、

硝烟四起；其二，复方丹参滴丸，“天士力集团”一枝独秀，

究其主要原因应与其独家专利药身份紧密相关。

相关专利分析
检索式：CLM=（丹参 and 三七 and 冰片） ，数据库：

大为 Innojoy、润桐 RainPat，检索范围：全球，共检索到

专利信息 1073 条，经过二次筛选、去噪，直接和“复方丹

参滴丸”产品相关的实质性专利文献有 177 条，针对上述检

索文献进行剖析、探讨，具体从中获知的主要信息如下

（1）专利权属分布：以“天士力集团”为申请人或权

利人有 94 件，占比总量的 53%；以自然人为申请人或权利

人有 20 件，占比总量的 11%；以高校为申请人或权利人有

8 件占比总量的 5%；其他企业为申请人或权利人有 55 件，

占比 31%；更进一步分析发现，共涉及 4 件 PCT 申请，其

专利申请人均是“天士力集团”，目前处于各个国家审查阶段。

（2）法律状态：目前“复方丹参滴丸”产品相关专利，

处于实质审查阶段有 11 件，已授权 94 件，其中“天士力集

团”为专利权人为 64 件；处于视为撤回阶段有 33 件，其中

“天士力集团”有 9 件；处于实审驳回阶段有 25 件，中止

程序阶段有 9 件。

（3）技术方案归类分析：笔者逐一分析，“复方丹参滴丸”
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◎专利分析

产品各专利技术方案，经过归纳发现，其中属于方法专利类

型 88 件，组合物保护类型 27 件，制剂类型 37 件，用途专

利 36 件；直接与滴丸剂型相关联专利 13 件，其中法律状态

中 7 件已授权，3 件正处于实质审查阶段，而“天士力集团”

为权利人和或申请人为 11 件。

 经过上述检索分析，我们不难看出，对于“天士力集团”

的拳头产品——复方丹参滴丸，该企业付出了巨大的技术投

入，其专利布局围绕核心处方配比地毯式展开，主要是辅之

以构建“工艺优化、剂型、新用途、化学组分、制药设备、

质量控制方法”等外围网式专利池，“虚虚实实、里里外外”，

较为完备的延展该中药产品的独家市场占有权。

讨论
中医药专利制度
中医药专利保护并非“生来就有”，有时代发展的烙印。

《中华人民共和国专利法》于 1984 年 3 月 12 日由人大常

委会通过，自 1985 年 4 月 1 日起实施，由于当初我们药品

技术发展较为粗放等原因，医药这个技术主题被排除在《专

利法》可保护的客体之外。随着经济、制药技术等进一步发展，

于 1992 年 9 月 4 日通过了有关专利法的修订，增加了“药

品和化学方法获得的物质”的产品专利保护，并且把方法专

利的效力扩大到了依照该方法直接得到的产品。至此之后，

才有了我国中医药专利保护的扬帆起航。

中医药专利保护客体
医药专利保护类型与机械、电子、化工等领域相同，包

括发明、实用新型和外观设计专利三种，其中发明专利，无论

是审查尺度、保护期限，还是技术方案的创新性，均是专利保

护的最高级。由于中医药技术的特点，发明专利更是在三者中

独占鳌头。对中医药发明专利进行技术拆分，又可细分为组合

物、制剂、工艺方法、剂型、质量检测方法及新制药用途等，

其中组方配比更是中医药发明专利族群中的“航母”。 

医药专利的特点
医药专利与其他专利一样，它是无形财产权的一种，与

有形财产相比，具有独占性、时间性以及地域性等基本特征。

诚然，中医药领域因其行业特殊性，也表现出专利数量少，

单个专利价值极高的特点。通常只有 1 个基础核心专利，针

对核心专利，通过技术开发和研究，辅之一 5~6 个外围专利，

形成有效的“群狼战术”。由于产业的特殊性，通常专利药

回有巨大的利润回报，因此，中医药产业的专利价值难以估

量，特别对于基础专利之经济市值更是不菲，充分诠释了“专

利权是中医药产业核心竞争力”的不争事实。

“对标”学习是提升的绝佳方法。综合分析比对，我们

明晰可见：“天士力集团”对于复方丹参滴丸产品的专利布

局极为完备，形成有效的专利保护战队，从中不难看出，围

绕中医药制剂的核心处方组成展开“制备方法、检测方法、

新用途、有效组分”等技术创新，确是目前中医药产品保护

的主流思路。倡努力践行“创新是源头，运用是目的，保护

是核心，管理是关键”的新时代知识产权战略，以技术创新

为抓手，决胜于“规范知识产权大管理”的日常活动，最终

铸就新时代下的“专利中医药”大发展的洪荒之势。

图 7  华大基因联合申请关系图

申请人类型、联合申请等多个方面对整个广东省的体外诊断

试剂领域的专利申请概况进行了分析。通过分析，我们发现

目前广东省的体外诊断行业的专利发展呈现出以下特点：

总体专利申请量和授权量持续增长，目前仍处于快速发

展阶段；

主要创新主体的分布集中于广州和深圳所在的珠三角地

区，地区差异明显；

企业、科研院所是体外诊断试剂领域的主要技术创新主

体，医院、疾控中心、检验检疫机构也是该领域的重要申请

人类型；

伴随企业以技术为支撑以市场为导向谋求生存和发展的

需求，呈现出企业与科研院所、医院紧密合作的发展趋势，

产学研一体化是体外诊断试剂行业的主要发展方向。

综上所述，广东省的体外诊断试剂行业正处于蓬勃发展

期，整体发展势头强劲，涌现出了一批以华大基因、深圳迈

瑞等为代表的科技创新型企业。同时，我们也清醒的认识到，

在良好的发展形势下还存在着一些亟待解决的问题，比如，

大部分企业技术力量较为薄弱，申请数量较少，专利质量有

待提高。因此，在保持强劲发展势头的同时，如何进一步提

升企业的创新能力，发挥产学研一体化优势，增强企业的市

场竞争力等是广东体外诊断试剂行业所面临的挑战。

院、企业开展合作，形成了科技创新与产业应用相互促进的

发展模式，是广东省体外诊断试剂行业的典型代表。

结语
在本文中，我们从专利申请和授权发展趋势、地域分布、
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