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4_BA_8B_E7_AE_A1_E7_c23_17504.htm 医药发明专利 发明是

指对产品、方法或其改进所提出的前所未有的技术方案，包

括产品发明和方法发明。产品发明是指人工制造、以有形物

品形式出现的发明；方法发明则是指为解决某一问题所采用

的手段与步骤。 医药领域可授予专利权的发明创造分为两大

类： 1．产品发明 包括新化合物、已知化合物、药物组合物

、微生物及其代谢物、制药设备及药物分析仪器、医疗器械

等。 新的化合物，无论是活性成分，还是非活性成分但有医

药用途；无论是合成的还是提取的；无论是有机物、无机物

、高分子化合物，还是结构不明物和中间体，对该新化合物

及其药物组合物都可以申请医药产品的发明专利。制药领域

中涉及到新原料、新辅料、中间体、代谢物和药物前体。 已

知化合物，或是首次发现其有医疗价值，或发现其有第二医

疗用途的可以申请药品的发明专利。 药物组合物，是指由两

种或两种以上物质组成，至少一种是活性成分，一般要求这

种组合具有协同作用或增强疗效作用，具有非显而易见的优

点的，可以申请药品的发明专利。 2．方法发明 包括生产工

艺、工作方法和用途发明。 ⑴ 关于药物的新用途 对于一种老

药，发现了其具有新适应症，可通过限定用途的形式申请方

法发明专利。 ⑵ 关于天然物质 以天然状态存在的物质，不能

申请医药专利，但首次从自然界提取出来，其结构、形态或

其物理、化学参数是以前不曾认识的，能够表征，在产业上

有应用价值，可以申请产品和方法发明专利。如在美国曾授



予从肾上腺组织分离出来的纯肾上腺素的医药专利。 ⑶ 关于

微生物 未经人类任何技术处理而存在于自然界的微生物不授

予医药专利权，不具工业实用性，属于科学发现；只有当微

生物经过分离成为纯培养物，并具有特定的工业用途时，微

生物本身才是可以授予医药专利的主题。在该领域，由自然

界筛选特定微生物的方法和通过理化方法进行人工诱变生产

新微生物的方法不能重现，不具工业性，不能授予医药专利

权。 ⑷ 关于生物领域 基因工程产品和其生产的技术与方法可

申请医药专利。 ⑸ 关于医疗器具 为实现某一医疗仪器或设备

而建立的方法，即使其中某一步骤还要与有生命的人体或者

动物相接触以获取信息或数据，只要该方法的实施仅是完成

某一医疗仪器或设备时，可授予专利权。例如一种为实现血

流速度测量仪器的连续超声波多普勒方法。实用新型 实用新

型是指对产品的形状、构造或其结合所提出的适于实用的新

的技术方案。 医药领域中，某些与功能相关的药物剂型、形

状、结构的改变，尤以避孕药及药具居多；诊断用药的试剂

盒与功能有关的形状、结构；生产药品的专用设备；某些药

品的包装容器的形状、结构；某些医疗器械的新构造等，可

以申请实用新型专利。 1．医疗器械 医疗器械指以人体为对

象，对人体起到诊断、治疗、保健作用的器具。国家有关部

门公告明确规定直接作用于人体的电、磁、光、声、放射或

结合的医疗器具不授予实用新型医药专利权，反之则属于实

用新型医药专利的保护范围。值得注意的是：不能完全以医

疗器具是否直接和人体相接触作为“直接作用”的判断依据

，而应以治疗机制为判断依据。 2．制剂方面的实用新型 某

些与功能相关的药物剂型、形状、结构的改变，某些医疗器



械的新构造等。如某种新型缓释制剂、某种单剂量给药器以

及包装容器的形状、结构、开关技巧等。外观设计 外观设计

是指对产品的形状、图案、色彩或其结合所作出的富于美感

并适于工业上应用的新设计。 在医药领域中，药品包装容器

外观等，可以通过外观设计专利给予保护，其包括： 1．有

形药品的新造型或其与图案色彩的搭配和组合。 2．新的盛

放容器（如药瓶、药袋、药品瓶盖）。 3．富有美感和特色

的说明书、容器等。 4．包装盒等。 通过外观设计专利，可

以保护使用该外观设计的产品如包装盒等不受他人仿制；同

时，知名药品还可以通过保护与其相关的外观设计进而保护

该药品本身。 《专利法》第二十五条规定：对下列各项，不

授予专利权： 1．科学发现。 2．智力活动的规则和方法。 3

．疾病的诊断和治疗方法。 4．动物和植物品种。 5．用原子

核变换方法获得的物质。 对上款第四项所列产品的生产方法

，按照《专利法》的规定可以授予专利权。 100Test 下载频道

开通，各类考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


