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［摘　 要］ 　 猪瘟在我国被列为一类动物传染病，是危害养猪业生产的主要传染病之一。 猪瘟疫苗

及诊断技术是做好猪瘟防控的主要手段。 目前，我国兽药知识产权的保护，主要为专利保护及行政

许可保护。 通过对我国猪瘟疫苗、诊断试剂等猪瘟类制品的知识产权相关数据统计，以及生产现状

情况分析，提出了应加强对猪瘟种毒资源及相关知识产权的保护。
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　 　 猪瘟是猪的重要传染病之一，在我国被列为一

类动物传染病，是国务院办公厅印发的《国家中长

期动物疫病防治规划（２０１２ － ２０２０ 年）》优先防治

和重点防范的动物疫病。 近年来，猪瘟疫苗及诊断

制品的研究逐渐增多，如何保护猪瘟种毒及相关制

品的知识产权，使研制单位的权益不受侵犯，是当

下需要关注和解决的问题。 通过对我国猪瘟疫苗、
诊断制品的知识产权现状统计，并结合产业情况，
分析了猪瘟类制品知识产权保护中存在的问题，提
出了对策建议。
１　 猪瘟类制品知识产权现状

我国兽药知识产权的保护，主要为专利保护及
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行政许可保护［１］。 通过研究我国近 ２０ 年来猪瘟领

域专利申请情况和猪瘟类制品的新兽药研制、批准

情况，对知识产权现状进行分析。
１． １　 猪瘟相关专利现状

１． １． １　 专利申请现状　 通过国家知识产权局的专

利检索系统，检索到我国 ２００１ － ２０２０ 年兽药专利

申请数据。 初步统计，近 ２０ 年来，猪瘟领域疫苗及

其检验、检测有关专利共 ３４８ 件，具体年度申请情

况见图 １，从图中可以看出，２００５ 年之前，没有有效

专利申请，专利申请数量自 ２００８ 年开始呈明显上

升趋势，专利数量从 ６ 件上升至 ２０１８ 年的 ４７ 件，
专利申请数量的增加从一定程度上反映了猪瘟研

发投入和创新能力在不断增强。

图 １　 猪瘟专利申请情况

Ｆｉｇ １　 Ｔｈｅ ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ ｐａｔｅｎｔ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ ｆｏｒ ｓｗｉｎｅ ｆｅｖｅｒ

１． １． ２　 专利当前法律状态　 对申请的 ３４８ 专利的

当前法律状态分析，情况见图 ２。 已授权的数量共

２３２ 件（占 ６６． ７％ ），实质审查 １０７ 件（占 ３０． ７％ ），
公开 ７ 件（占 ２． ０％ ），权利终止 ２ 件（占 ０． ６％ ）。

图 ２　 猪瘟专利当前法律状态

Ｆｉｇ ２　 Ｔｈｅ ｐａｔｅｎｔ ｌｅｇａｌ ｓｔａｔｕｓ ｏｆ ｓｗｉｎｅ ｆｅｖｅｒ

１． １． ３　 专利申请人构成 　 专利申请主体包括企

业、个人、大专院校、科研单位等，通过数据检索，获
取了近 ２０ 年我国猪瘟专利申请人构成，得到兽药

领域不同主体专利申请数量，如图 ３ 所示。 从图中

可以看出，以企业为主体的专利申请数量占据主导

地位，达到 １８１ 件；个人专利申请数量为 １７ 件，科
研单位及大专院校分别是 １１１ 件和 ６４ 件。

图 ３　 猪瘟专利申请人构成

Ｆｉｇ ３　 Ｔｈｅ ｐａｔｅｎｔ ａｐｐｌｉｃａｎｔｓ ｏｆ ｓｗｉｎｅ ｆｅｖｅｒ

１． １． ４　 专利申请人情况　 对 ３４８ 件猪瘟专利进一

步分析，从表 １ 可以看出，申请数量排名前 １０ 的申

请人共计申请专利 １２０ 件，占总数的 ３４． ５％ ，其中

研究院所为 ５ 家共计 ７１ 件，高校 ２ 家共计 １８ 件，企

业 ３ 家共计 ３１ 件。

表 １　 猪瘟专利前 １０ 申请人

Ｔａｂ １　 Ｔｏｐ １０ ｐａｔｅｎｔ ａｐｐｌｉｃａｎｔｓ ｏｆ ｓｗｉｎｅ ｆｅｖｅｒ

申请人 专利数量（件）

中国农业科学院哈尔滨兽医研究所 ２３

中国兽医药品监察所 １７

中国农业科学院兰州兽医研究所 １２

普莱柯生物工程股份有限公司 １２

浙江大学 １１

河南省农业科学院 １０

青岛易邦生物工程有限公司 １０

江苏省农业科学院 ９

瑞普（保定）生物药业有限公司 ９

华南农业大学 ７

合计 １２０

１． １． ５　 猪瘟专利情况分析　 我国加入 ＷＴＯ 之后，
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兽药市场更加开放，国外大型制药企业在中国注册

建厂和进口兽药进入国内市场，对我国兽药研发机

构和企业造成一定的冲击。 随着兽药产品研发竞

争日趋激烈，拥有的新技术、新产品将决定市场占

有率。 专利保护是以《中华人民共和国专利法》为
依据的一种保护制度，受到国家的法律保护，也是

兽药领域最行之有效的知识产权保护制度。 更多

的研发机构和企业选择在兽药研发阶段就申请成

果的专利，从而保护知识产权不被他人仿制和侵

犯，以及在后期新兽药注册中，限制竞争对手利用

专利技术获得同一新兽药［２］。
通过对猪瘟专利的分析，近年来猪瘟专利申请

呈现上升趋势，有效专利数达 ３４６ 件，其中 ２３２ 件

专利已获得国家发明专利授权，企业的专利申请数

最多，其次为科研院所和高校，可以看出，各类研究

单位对知识产权保护意识逐渐增强，企业将逐渐成

为产品研发的主力。
１． ２　 猪瘟类制品行政许可现状

１． ２． １　 已批准上市的猪瘟疫苗及诊断制品　 截止

目前，我国批准上市涉及猪瘟的疫苗及诊断制品 １４
个，详见表 ２。 其中猪瘟疫苗 １０ 个产品中，有 ９ 个

疫苗是使用 Ｃ 株作为疫苗毒株。 批准上市的猪瘟

诊断制品有 ４ 个，其中 １ 个为进口注册产品。
表 ２　 我国批准上市的猪瘟疫苗及诊断制品

Ｔａｂ ２　 Ｔｈｅ ａｐｐｒｏｖｅｄ ｓｗｉｎｅ ｆｅｖｅｒ ｐｒｏｄｕｃｔｓ ｉｎ Ｃｈｉｎａ
序号 产品名称

１ 猪瘟活疫苗（细胞源）

２ 猪瘟活疫苗（兔源）

３ 猪瘟、猪丹毒、猪多杀性巴氏杆菌病三联活疫苗

４ 猪瘟耐热保护剂活疫苗（细胞源）

５ 猪瘟耐热保护剂活疫苗（兔源）

６ 猪瘟活疫苗（传代细胞源）

７ 高致病性猪繁殖与呼吸综合征、猪瘟二联活疫苗
（ＴＪＭ － Ｆ９２ 株 ＋ Ｃ 株）

８ 猪瘟病毒 Ｅ２ 蛋白重组杆状病毒灭活疫苗

９ 猪瘟活疫苗（Ｃ 株，悬浮培养）

１０ 猪瘟活疫苗（Ｃ 株，ＰＫ ／ ＷＲＬ 传代细胞源）

１１ 猪瘟单克隆抗体纯化酶联免疫吸附试验抗原

１２ 猪瘟病毒间接 ＥＬＩＳＡ 抗体检测试剂盒

１３ 猪瘟病毒阻断 ＥＬＩＳＡ 抗体检测试剂盒

１４ 猪瘟病毒 ＥＬＩＳＡ 抗体检测试剂盒（进口注册）

１． ２． ２　 正在研制的猪瘟疫苗及诊断制品　 经国家

兽药基础数据库查询，现已完成实验室研究，批准

临床试验猪瘟疫苗及诊断制品共 １３ 个，详见表 ３。
其中疫苗有 １１ 个产品，其中有 ５ 个产品使用 Ｃ 株

作为疫苗毒株。 进入新兽药注册的猪瘟诊断制品

有 ２ 个产品。
表 ３　 正在研制的猪瘟疫苗及诊断制品

Ｔａｂ ３　 Ｔｈｅ ｓｗｉｎｅ ｆｅｖｅｒ ｐｒｏｄｕｃｔｓ ｕｎｄｅｒ ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ｉｎ Ｃｈｉｎａ
序号 产品名称

１ 猪瘟、猪伪狂犬病二联活疫苗（Ｃ 株 ＋ ＳＡ２１５ 株）

２ 高致病性猪繁殖与呼吸综合征、猪瘟、猪伪狂犬病三联
活疫苗（ＴＪＭ － Ｆ９２ 株 ＋ Ｃ 株 ＋ Ｂａｒｔｈａ － Ｋ６１ 株，悬浮培养）

３ 猪瘟 Ｅ２ 蛋白亚单位疫苗

４ 猪瘟亚单位疫苗（ｍＥ２）

５ 猪瘟病毒重组杆状病毒表达单位灭活疫苗（ＢＥ２ 株）

６ 猪瘟基因工程活疫苗（ｒＡｄｖ － ＳＦＶ － Ｅ２ 株）

７ 猪瘟、高致病性猪繁殖与呼吸综合征二联耐热保护
剂活疫苗（Ｃ 株 ＋ ＧＤｒ１８０ 株）

８ 猪瘟基因工程亚单位疫苗（２９３Ｔ － Ｅ２）

９ 猪瘟活疫苗（Ｃ 株，ＳＴ 细胞悬浮培养）

１０ 猪瘟、猪伪狂犬病二联活疫苗（Ｃ 株 ＋ ＨＢ２０００ 株）

１１ 猪瘟病毒 Ｅ２ 重组杆状病毒载体灭活疫苗（ＷＨ －０９ 株）

１２ 猪瘟病毒化学发光抗体检测试剂盒的研制

１３ 猪瘟病毒阻断 ＥＬＩＳＡ 抗体检测试剂盒的研制

　 　 目前，我国批准上市的 １０ 个猪瘟疫苗产品中，
有 ９ 个疫苗是使用 Ｃ 株作为疫苗毒株。 中国兽医

药品监察所周泰冲等专家于 １９５４ 年成功选育出一

株能够适应家兔的猪瘟病毒———中国株 （即 Ｃ
株），随后使用 Ｃ 株制造的疫苗在我国广泛应用，同
时也推广到欧亚许多国家，为这些国家最终控制或

消灭了猪瘟做出了重要贡献。 经过半个多世纪的

应用和临床研究证明，Ｃ 株疫苗对我国猪瘟流行毒

株仍然具有很好的保护作用和安全性，为猪瘟的防

控起到至关重要的作用［３］。 近年来，猪瘟病毒 Ｅ２
蛋白疫苗、猪瘟基因工程活疫苗、猪瘟病毒重组杆

状病毒表达单位灭活疫苗的相继研发，更加丰富了

猪瘟疫苗产品，而且能够通过检测抗体区分野毒株

和疫苗株感染，为猪瘟的监测和净化提供了保

障［４］。 据此推断，未来猪瘟疫苗种类将逐渐从 Ｃ 株

疫苗主导向多元化疫苗产品转换。 目前批准上市

·２８·
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的猪瘟诊断制品还不多，且均不能区分野毒感染和

疫苗株感染，为今后猪瘟净化和根除带来一定困

难，可鉴别诊断的猪瘟诊断制品研制将是今后发展

的方向。

从猪瘟疫苗及诊断制品新药注册情况分析，产

品研发多以“高校 ＋企业、院所 ＋企业”合作方式开

展，“产学研”模式已初步建立。

２　 猪瘟类制品生产、监督及产业情况

２． １　 生产情况 　 据国家兽药基础数据库公开数

据，我国 １４１ 家兽用生物制品企业（厂）中，近 ５０ 家

企业生产猪瘟疫苗，统计 ２０１４ － ２０１９ 猪瘟疫苗生

产情况，详见表 ４。 从表中分析出，２０１４ － ２０１６ 年

我国猪瘟疫苗产品年平均生产 ３４００ 批次，２０１７ －

２０１８ 年平均生产 ２６００ 批次。 ２０１９ 年受非洲猪瘟

疫情 的 影 响， 生 产 １７８６ 批 次， 比 前 两 年 下 降

了 ３１％ 。

猪瘟诊断制品有猪瘟病毒间接 ＥＬＩＳＡ 抗体检

测试剂盒和猪瘟病毒阻断 ＥＬＩＳＡ 抗体检测试剂盒

两个产品获得批准文号。

表 ４　 ２０１４ －２０１９ 年我国猪瘟疫苗生产情况统计

Ｔａｂ ４　 Ｔｈｅ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｏｆ ｓｗｉｎｅ ｆｅｖｅｒ ｖａｃｃｉｎｅ ｉｎ

Ｃｈｉｎａ ｄｕｒｉｎｇ ２０１４ －２０１９
年份 数量（批数）

２０１４ ３５８９

２０１５ ３３０６

２０１６ ３４９９

２０１７ ２７４５

２０１８ ２５２２

２０１９ １７８６

２． ２　 监督抽检情况　 经国家兽药基础数据库查询

２０１５ － ２０１９ 年猪瘟疫苗监督抽检情况，详见表 ５。

表中可以看出，２０１５ 年猪瘟疫苗合格率 ８６． ９６％ ，

２０１６ 年为 ９７． ６７％ ，２０１７ － ２０１９ 年均为 １００％ 。

２． ３　 猪瘟疫苗未来及市场需求预测　 根据中国农

业科学院专家对我国未来 ２０ 年生猪养殖量的预

测， ２０２０ － ２０４０ 年， 我 国 生 猪 养 殖 量 合 计

２３７２４９７． ６６万头，年均为 １１２９７６． ０８ 万头。 按每头

生猪每年需 ２ 头份猪瘟疫苗计算，未来 ２０ 年猪瘟

疫苗市场需求量为 ４７４４９９５． ３２ 万头份，年均需求

量为 ２３７２４９． ７６ 万头份。 按照猪瘟疫苗每头份销

售价格 ０． ７ 元计算，未来 ２０ 年猪瘟疫苗销售额可

达 ３３２１４９６． ７２ 万元，年均销售额为 １６６０７４． ８ 万

元。 根据中国兽药协会统计，兽用生制品毛利率为

６２． ２３％ ，以此作为计算猪瘟疫苗的毛利，未来 ２０
年猪瘟疫苗企业销售毛利可达 ２０６６９６７． ４１ 万元，
年均为 １０３３４８． ３７ 万元。

表 ５　 全国猪瘟疫苗监督抽检情况

Ｔａｂ ５　 Ｔｈｅ ｒｅｓｕｌｔ ｏｆ ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ ａｎｄ ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ ｆｏｒ

ｓｗｉｎｅ ｆｅｖｅｒ ｖａｃｃｉｎｅ ｉｎ Ｃｈｉｎａ
年份 抽检数（批） 合格数（批） 不合格数（批） 合格率（％ ）

２０１５ ２６ ２３ ３ ８６． ９６

２０１６ ４４ ４３ １ ９７． ６７

２０１７ ２３ ２３ ０ １００

２０１８ ２３ ２３ ０ １００

２０１９ ４８ ４８ ０ １００

２． ４　 猪瘟疫苗产业分析　 ２０１７ 年、２０１８ 年生物制

品企业实现产值分别为 １４４． ７４ 亿元和 １４９ 亿元。
２０１８ 年，猪用生物制品销售额 ５９． ２１ 亿元，占市场

总额的 ４４． ５５％ 。 结合上述猪瘟疫苗未来及市场需

求预测，猪瘟疫苗约占生物制品产值的 １０． ７％ ，占

猪用生物制品产值 ２７％ ［５］。

猪瘟疫苗经过半个世纪的推广使用，我国猪瘟

疫情得到了很好的控制。 根据农业农村部《兽医公

报》的数据统计［６］，２００７ － ２０１７ 年，我国猪瘟发病

感染 １４ 万头猪，其中，２０１６ 年、２０１７ 年发病只有

８２０ 头和 ９０１ 头，猪瘟新发病例已大幅下降，这离不

开猪瘟疫苗全面免疫政策，但猪瘟在我国得到净化

和根除还任重道远。 ２０１７ 年农业农村部印发《国
家猪瘟防治指导意见（２０１７ － ２０２０ 年）》指出，“根
据监测，２０１５ 年全国猪场个体感染率 ０． １５％ ，部分

养殖场依然存在病毒污染，与其他猪病存在一定程

度混合感染，控制和净化工作仍面临不少困难和挑

战”，要求各地要继续对生猪实施全面免疫，及时制

定实施免疫方案，做好免疫效果评价。 必要时，应

·３８·
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将猪瘟纳入本省（区、市）强制免疫病种补助范围。
３　 猪瘟类制品知识产权保护中存在的问题与对策

猪瘟疫苗和诊断制品的知识产权保护，应从种

毒资源和制品两个方面考虑。 目前，我国兽药知识

产权的保护，主要为专利及行政许可保护，从这两

个方面分析猪瘟类制品知识产权保护中存在的一

些问题，并提出建议。
３． １　 猪瘟种毒资源的保护 　 专利保护，是我国兽

药知识产权保护的主要手段。 我国从 １９９３ 年 １ 月

１ 日实施第二次修订《专利法》，微生物专利权才开

始得到法律认可。 微生物既不属于动物也不属于

植物的范畴，不在《专利法》第 ２５ 条第 １ 款第（４）
项所列情况，可以获得专利保护。 未经人类任何技

术处理而存在与自然界的微生物属于科学发现，这
类微生物不能被授予专利权。 而当微生物经过分

离成为纯培养物，并且具有特定的工业用途时，微
生物即属于可给予专利保护的客体，因此经过分

离、选育得到的具有一定工业用途的微生物可以获

得专利保护［７］。
授予专利权的发明应具备新颖性、创造性、实

用性。 我国在 ２０ 世纪 ９０ 年代开始采用专利等知

识产权制度保护微生物资源选育专利技术，猪瘟 Ｃ
株在 １９５６ 年就已培育成功，早已不具备新颖性，即
使当时能够申请专利也已过了保护期限。 依照专

利法及其实施细则规定，我国对微生物菌种本身不

授予专利权，只能申请对该微生物应用于某一领域

的方法进行专利保护。 由此看来，通过一项专利的

保护，很难做到对猪瘟种毒资源进行绝对有效的保

护。 借鉴国内外很多大型研发机构和企业采用“专
利池”的方法，即将拥有的核心技术进行多项专利

保护［８］。 建议猪瘟研究单位利用猪瘟制品的核心

技术———种毒，申请不同工艺、产品、配方等多项专

利加以保护。
３． ２　 猪瘟类制品的行政保护　 １９８７ 年国务院颁布

了《兽药管理条例》，在此之前兽药产品批准未采取

证书制度。 ２０１５ 年修订实施的《兽药产品批准文

号管理办法》，也仅对已获得新兽药注册证书产品

进行了保护，要求生产企业在申请产品文号时，提

供知识产权转让合同或授权书，早年的无证书产品

无法获得行政上的保护。 如猪瘟活疫苗（细胞源）
和猪瘟活疫苗（兔源）两个早期产品，目前许多企业

还在无偿使用，知识产权单位的权益得不到有效保

护。 建议进一步加大保护力度，凡生产使用他人研

制的兽药产品，企业生产均应得到知识产权单位的

同意并授权。
现行《兽药注册管理办法》及配套文件，加强了

对知识产权保护，如研制单位需提供菌（毒）种的合

法来源证明，需经过知识产权单位授权等。 当前，
转基因技术在兽用生物制品上得到了广泛应用，使
用该方法研制的新疫苗已有批准，但在研发过程

中，存在利用他人知识产权菌（毒）种进行改造而获

得的新的微生物，并进行新产品研发申报的情况，
同样侵犯了他人的知识产权。 建议凡使用他人知

识产权菌（毒）种，经过改造获得的新的微生物，同
样需要经过知识产权单位授权。
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