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《中成药高价值专利培育指南》编制说明  

 

一、背景介绍 

（一）背景 

我国中成药专利数量庞大但质量不高。大量低质量的专利容易引

起专利纠纷，阻碍我国中成药领域的进步与发展。 

在国家大力引导下，近年来，各地逐步开展高价值专利的培育工

作。中成药专利文本与其他领域专利存在明显区别，专利文本中包含

方解、配伍、病因病机等中医药指标。而中成药专利组合布局与化学

药物专利布局的明显区别在于需要考虑产业链条的完整性，包含中药

种植、采收、制备、应用等过程。因此，现有指南不能完全适用于培

育中成药高价值专利。 

制定中成药高价值专利培育指南，符合我国正处在由知识产权大

国向知识产权强国迈进的基本现状，有利于引导企业提升中成药专利

质量，加快高价值专利储备和布局，加强中成药企业的专利保护力度。 

(二)任务来源与参与单位 

1.项目资助及来源 

本指南由首都卫生发展科研专项项目经费资助。2023 年 1 月 10

日由中华中医药学会批准立项。 

2.指南参与起草单位及起草组成员 

本文件起草单位：中国中医科学院中医药信息研究所、首都医科
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大学、中国中医科学院中医临床基础医学研究所、中国中医科学院中

药研究所、天津市中医药研究院、天津中医药大学、深圳市卫生健康

发展研究中心、北京墨进知识产权服务有限公司、青海省藏医药研究

院、北京惟专知识产权代理事务所。 

本次指南制定过程中根据分工设置了两组组人员，分别为：指南

专家组、指南工作组。 

指南专家组：马路、王连心、吴培凯、高凡珠、卡着杰、东知多

杰、童元元、雷蕾、杨洋、赵星、邓青松 

指南工作组：李海燕、甄思圆、刘扬、高曼、白逸晨、李盼飞、

聂莹、赵芳华、崔唐明、张楚楚、孙美玲、张锡轩。 

二、指南编制过程 

（一）项目启动会。2022年 6月，7位专家通过线上线下相结合

的方式召开了《指南》项目启动会，就《指南》的研究背景、目的、

评价主体、原则以及评价指标及流程等进行了深入讨论。 

 

（二）撰写指南草案。2023 年 2 月，在学习各种专利价值评价
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相关标准、技术规范等文件的基础上，并阅读大量相关的科技论文，

结合中医药行业的特点，起草了本《指南》草案。 

（三）专家咨询。为提高本指南的科学性及应用性，在编制过程

中，通过召开专家咨询会以及发放电子问卷的形式进行了 2次专家咨

询。在 2023 年 3 月，通过发放电子问卷的方式咨询了马文俊、王彦

峰、袁发荣等 8位专家的意见，并根据专家意见对指南草案进行了修

改。在 2023 年 4 月，召开了专家咨询会，受邀专家们进行了热烈讨

论，各自提出修改建议。课题组对专家意见逐条进行处理，修改完善

指南草案。 

 

（四）外审专家意见征询。从全国各地邀请了中成药领域以及专

利领域的专家 31 名，针对《指南》进行函审征求意见和建议。结果

收到 31名专家的回函，其中回函并有建议或意见的专家 28名。经过
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汇总整理，共收集到专家意见或建议共计 107条（见《征求意见汇总

处理表》文档）。针对上述意见，主要起草人及项目负责人认真学习

并多次集体讨论，最终采纳/部分采纳了 99条专家意见或建议，经过

修改完善形成《指南》（送审稿）。 

（五）《指南》（送审稿）提交。2023 年 7 月 28 日，将《指南》

（送审稿）提交给中华中医药学会，准备征求社会公开意见。 

（六）代表性分歧意见的处理经过和依据 

本指南在编制过程中无重大分歧意见。 

（七）指南推广 

本指南拟通过以下方式进行指南推广： 

1.在中医药期刊、医学期刊公开发表指南原文，及其相关研制、

解读论文； 

2.通过新闻报刊、微信公众号、官方网站、个人社交软件等多媒

体途径，进行指南相关内容介绍与宣传过专业平台，以及非盈利临床

指南标准网站等途径，增加免费阅读下载途径； 

3.利用学会等专业学术组织，开展针对相关研讨与交流。 

（八）指南更新 

本指南以循证证据为基础，评估新的临床研究证据可能改变目前

推荐意见或推荐强度，以及有新的临床问题被纳入指南时，在本指南

发布 5年内对进行更新或修订。 

（九）与现行强制性国家标准或政策法规的关系 

本指南与现行强制性国家标准及政策法规无矛盾或冲突。 
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（十）利益冲突说明 

本指南的指南指导委员会、指南共识专家组、指南制定工作组和

指南外审组专家均不存在和本部指南主题相关的任何商业、专业或其

他方面的利益冲突。
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