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我国医药生物技术知识产权保护现状的辩证思考及对策

罗爱静, 张  莉 ¹

(中南大学 湘雅三医院,湖南 长沙 410013)

[摘  要 ]  文章对我国医药生物技术知识产权保护的现状进行了简析, 并就其现状展开了较为深刻的辩证思考。现代

医药生物技术作为当今世界最有前途的高科技产业之一,已经且正在源源不断地产生出巨大的社会效益和经济效益, 适度的

加强其知识产权保护已迫在眉睫,由此提出了相应的保护对策。
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  二十一世纪是生命科学的世纪, 而生物技术又堪称之

首。生物技术是以现代生命科学为基础,结合先进的工程技

术手段和其它基础学科的科学原理,利用生物体系和工程原

理生产生物产品, 培育新的生物品种, 或提供社会服务的综

合性科学技术 [ 1]。生物技术是全球发展最快的综合性高技

术之一, 目前,它已广泛渗透到医药领域,并已日益显示出其

潜在的和现实的巨大价值, 医药生物技术是生物技术最重要

的组成部分, 生物技术产业中有 60% 以上为医药生物技术

产业。医药生物技术及其产业的发展和应用,将对整个人类

社会的进步起到不可估量的促进作用。世界各发达国家都

极为重视生物技术的研究与开发,在国际上展开了全方位激

烈竞争和角逐。不少发展中国家也纷纷根据各自的特点制

定出符合本国情况的发展战略。然而,知识产权保护是保持

生物技术持续发展的根本保证。我国医药生物技术发展态

势迅猛, 加强其知识产权保护和研究已成为当务之急。知识

产权工作是科技创新和促进科技发展的重要组成部分, 加强

与科技有关的知识产权管理和保护,是提升我国科技创新层

次, 增强我国科技与经济竞争力的重要手段。

一  我国医药生物技术知识产权保护现状

我国生物技术的研究与开发起步较晚, 直到 20世纪 70

年代初才开始将 DNA重组技术应用于医学上, 虽然在国家

产业政策特别是国家 863高技术计划的大力支持下,这一领

域发展极为迅速, 逐步缩短了与发达国家的距离, 然而我国

医药生物技术产业的发展仍然存在严重的短板。医药生物

技术是一项可操作性非常强的技能,需要采取严格的知识产

权保护措施, 而我国医药生物技术知识产权保护现状却不尽

如人意。

(一 )知识产权保护意识淡漠

知识产权制度对作为知识产品 /生产基地0的医学高等

院校、科研院所、临床医院的发展具有强大推动作用, 然而这

项功能一直被生物医药科研人员、管理人员所忽视, 不少人

对知识产权和知识产权保护的含义知之甚少。据某高校抽

样调查显示,知晓知识产权包括专利权、商标权、著作权的人

员占 45% ,进一步了解其内容的仅占 15% ;熟知知识产权保

护包括立法、司法、执法过程的不足 20% , 知道如何利用法

律手段,保护自己的发明创造和合法权益的不足 10%。这

种对知识产权知之甚少,知识权保护意识淡漠的现象在我国

医药生物技术行业中同样存在,该现象应引起我国医药卫生

事业管理者的高度重视 [2]。

(二 )医药生物技术知识产权保护的品种少、质量差

我国医药生物技术产业近年来的迅猛发展很大程度上

得益于大量仿制国外药品, 由于科研水平不高, 研究与开发

投入不够,导致新药开发能力弱。我国生产的生物药品中大

多数是仿制国外药品, /八五0期间开发的 1500多种新药, 70

种为一类新药,但仅有 2种具有独立的分子结构, 被世界公

认的创新药品凤毛麟角。同时,在我国临床医疗中所使用的

医疗器械产品有 47大类, 3000多个品种, 中低档医疗器械

占了绝大多数。而高档产品的生产较少, 并且在技术方面还

很不成熟,这种状况严重制约了我国医药生物技术产业的发

展。

(三 )知识产权机构不健全,专业人才匮乏

知识产权在中国发展较晚,其机构设置有待逐步健全和

完善。我国对知识产权专业人才的重视和培养力度不够,致

使我国医药生物技术领域知识产权人才严重匮乏。医药企

业中专利代理人或专利律师等相关专业人才极缺, 而且很少



有专门的专利管理机构。医学院校一般都尚未建立知识产

权管理部门, 大部分学校是科技处管理有关的知识产权工

作, 专利管理一般与科技成果管理在一个科室, 工作重点总

是以成果的鉴定、报奖为主导, 对知识产权保护工作的管理

涉及甚少。

二  对我国医药生物技术知识产权保护现状的辩证思考

通过对医药生物技术知识产权保护现状的分析不难看

出, 我国在该领域里知识产权保护依然存在着诸多不足之

处。要加强医药生物技术知识产权的保护,首先必须把辩证

法的思想融入其中。辩证法是关于对立统一、斗争和运动、

普遍联系和变化发展的哲学学说。其核心是矛盾论。辩证

法是要在对立中把握同一, 在同一中把握对立, 从矛盾普遍

性的角度来看, 特别强调在对立中把握同一。辩证法认为对

立面的同一是事物发展的根本动力,是对唯物辩证法的坚持

和发展。这就要求我们在对医药生物技术知识产权保护的

过程中合理运用辩证的观点来看待问题。

唯物辩证法认为 ,对立与统一两者是一体的、不可分割

的。其关键在于从对立面的统一中去认识对立面的原则, 二

者密切相关 [ 3]。医药生物技术创新与知识产权保护的关系

即是如此。医药生物技术创新离不开知识产权的保护, 知识

产权保护一方面为创新添加了利益的助推剂,另一方面也由

于法律赋予人们独有权给创新带来了众多消极因素。如何

辩证统一地看待医药生物技术创新和知识产权保护,建立统

一协调的知识产权保护制度,是一个值得深入探究的问题。

知识产权保护对医药生物技术创新的推动作用毋庸置疑, 但

过度的强调知识产权保护则会误入迷途, 造成对其滥用, 反

而使医药生物技术的创新受到更大制约。知识产权是一把

/双刃剑0, 它有两个轮子, 一个是保护, 一个是防止滥用。

两个轮子同时转动, 知识产权就能有效促进社会经济的快速

发展, 如果不能够协调运行这个车子就可能发生偏倒。知识

产权的滥用, 是指权利人超越了知识产权授予的权利界限,

为谋取经济或其他方面竞争优势,从而损害他人利益和社会

公共利益的情形。知识产权保护和防止知识产权滥用是并

行的。但是, 自我国知识产权建立以来,往往更多强调保护,

而缺少对防止滥用问题的重视。知识产权滥用的成因主要

三个方面, 知识产权法律制度、经济因素、政治因素。在知识

产权制度方面, 合法的垄断为私权滥用埋下了种子。对知识

产权授予私权保护具有充分的正当性。然而,知识产权这种

合法的垄断在一定程度上限制了信息的流通和知识的推广。

知识产权法通过激励知识创造给社会带来的利益与其合法

的垄断给社会造成的限制所需要付出的社会成本相比, 其社

会纯利润依旧大于知识产品被自由使用所取得的社会利益,

因为权利人享有合法的专有权,从而激励知识的创造。这就

使得知识产权的滥用具有制度上的可能性; 在经济方面, 对

知识产权利益的强烈追求引发滥用的产生。拥有知识产权

的主体为了达到经济竞争的最高峰,逐渐将其在法律制度意

义上的合法垄断演变成为经济竞争领域中的一种垄断工具。

知识产权的高额利益回报, 驱使知识产权权利人大肆突破法

律约束, 这为权利滥用注射了一支强心剂; 在政治方面, 发达

国家在保护知识产权方面凭借其在经济领域与国际地位上

的各种优势将更多体现其自身利益的规则注入国际条款中,

而面对世界经济一体化的发展中国家只能默默接受。从而

造成发展中国家的诸多产业在国际竞争中始终处于劣势。

医药生物技术的创新成果一旦获得了知识产权, 就应该

受到相应的法律保护,但往往权利人为了获得经济上的垄断

而导致了法律的滥用,权利所有者可以通过创新成果来排挤

竞争对手,最终独霸市场, 赚取巨额利润。同时,知识产权保

护可能会阻碍专利技术的后续发明。专利权具有垄断性,反

竞争是其本质特征。人们由于害怕受到专利侵权的指控而

遭受不必要的经济损失,使得在医药生物技术领域的开发研

究上会顾虑重重,这在一定程度上就阻碍了医药生物技术创

新的进程。

三  我国医药生物技术知识产权保护的对策

我国医药生物技术知识产权保护要以辩证法思想作为

指导,适度合理的对其进行调整, 不断提高医药生物领域的

知识产权保护意识, 完善相关的政策体系和管理制度, 在其

研发、生产等每一个环节加强知识产权保护与管理, 充分运

用知识产权制度的保护功能和信息功能, 这对促进我国医药

生物科学技术创新和产业发展、增强国际竞争力会起到强有

力的助推作用 [ 4]。加强医药生物技术知识产权保护,是我国

医药生物科学技术及产业发展的一项长期任务。从我国医

药生物产业的现状及其辩证思考出发, 提出我国实施医药生

物技术知识产权保护的对策。

(一 )进一步完善我国知识产权保护制度

改革开放以来,我国已初步建立起了与国际接轨的比较

完备的知识产权制度。但是法规的制定及施行不等同于法

制的健全。我国医药生物技术知识产权保护工作, 在执法机

制的形成、行政执法、行政管理、法律咨询服务等方面, 仍需

要加紧填补空缺,使之不断完善。各级政府要研究制定知识

产权保护的地方法规,对生产和流通领域的各类专利侵权以

及假冒、盗版等行为进行严惩,做好对著名商标专用权、驰名

商标的保护工作。

(二 )培养知识产权专业人才,普及知识产权教育

建议将知识产权教育培训工作纳入医学院校学生的课

程计划中,通过对知识产权基础知识的学习, 使广大医学院

校的学生较早受到知识产权教育的熏陶, 初步树立起产权意

识。对科研人员要定期安排专题讲座, 提高他们掌握、运用

知识产权的能力与水平,学会运用专利知识从事医药生物科

技创新活动,学会运用知识产权法律手段参与国际竞争。对

医药研究、开发、生产部门的负责人, 通过组织开办短期知识

产权培训班来增强领导者的知识产权保护意识, 并将之作为

履行职责的考核内容。医药研究开发院所, 应培养通晓知识

产权的专门人才,负责在医药研究开发立项、鉴定、申请奖励

以及有关论文、报告、宣传材料公开发表前的审阅和专利申

请、商标注册的咨询工作。要尽快培养一批懂科技、会经营、

善管理、熟悉国际贸易规则, 精通多国知识产权制度和法律

状况的 /复合型0医药人才。逐步缩小与发达国家之间的差

距,为我国医药生物技术产业的国际经贸奠定稳固基石。
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(三 )健全我国医药生物技术知识产权保护的政策体系

中国作为 WTO成员,应该全面了解与贸易有关的知识

产权协议, 在处理国际医药生物技术的知识产权纠纷时才能

做到游刃有余。为了适应激烈的国内外市场竞争需求, 必须

认真研究国际医药生物技术知识产权发展的新动向、新趋

势, 加强该领域知识产权政策的制订与完善, 将医药生物技

术知识产权工作纳入计划、管理、技术创新的整个过程 [ 5]。

规范医药生物行业在执行国家对外经济、科技合作中的知识

产权活动, 引导其在项目执行过程中更好地维护国家利益,

充分发挥知识产权工作在医药生物技术产业中各个环节的

功能。

(四 )进一步完善通过知识产权促进科技创新的利益激

励机制

加大对医药生物技术知识产权保护的支持力度,探索其

知识产权管理的新体制,建立完善的知识产权管理机构。充

分发挥科技人员的积极性和创造性的重要杠杆是建立公平

合理、有效运行的激励机制。同时专利制度是激励科技创

新、提高科技创新能力的重要机制。专利制度对具有新颖

性、创造性、实用性的发明创造依法进行保护,是科技作为第

一生产力的具体表现 [ 6]。必须要加强对专利工作的政府引

导, 定期对知识产权管理工作进行审核, 优秀的给予物质及

精神奖励; 在制定科研人员的考核评估指标体系时, 将获得

专利权作为科技创新的重要指标, 增加其权重; 在大型项目

立项和实施人才培养计划时, 对可能获得自主知识产权的项

目与人才, 应给予优先安排和支持。不断扩大专利人才队

伍, 各大医学院校、科研院所等应从自身实际情况出发, 建立

专门机构、大力发展专利代理人队伍, 以此改善目前专利管

理水平低、效率差的状况。鼓励他们努力专研, 选拔优秀人

才代表国家参与国际新规则的制定,同时在国内制定出具有

国际水准的权威行业规范与准则 [ 7]。只有培养一批高素质

的专利代理人,才能把专利工作顺利开展下去。

四  结语

在知识经济时代,知识产权保护对于医药生物技术经济

的贡献率日趋凸显。在竞争激烈的国际生物医药市场中,必

须充分认识到我国在医药生物技术知识产权保护方面存在

的差距。总之, 我们要将辩证法思维注入知识产权保护之

中,正确处理好知识产权保护与医药生物技术创新的关系,

健全知识产权制度, 适度保护知识产权、防止其滥用。加快

实施医药生物技术知识产权保护策略是发展我国生物医药

经济、提高国际竞争力的必经之路。
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D ialectical Ponder on Present Situation of IPR Protection ofChinese

BiologicalM edicine Technology and Counterm easures

LUO A i- jing, ZHANG L i

(Third X iangya Ho sp ital of Central South University, Changsha 410013, Ch ina)

Abstrac t:  Th is artic le launched a profound d ia lec tica l ponder on the present situa tion o f the inte llectual property r ights protec-

tion of Ch inese b io log ica lmed ic ine techno logy. A s one o f the wo rld. sm ost prom ising h igh tech industr ies, them odern biolog ica lm ed-i

cine technologyw as produc ing huge soc ia l and econom ic pro fit, wh ich needs strengthen ing urg ently. F rom this the co rresponding protec-

tion coun term easures.

K ey words:  m ed ica l b io techno logy;  inte llectual property r ights;  protection
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