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前 言

前 言

本书是对中药知识产权法律保护问题的研究，主要从两个方
面切入: 第一，研究如何利用现有知识产权法律制度对中药中符
合现代创新意义的部分予以保护; 第二，分析现有知识产权制度
对作为传统知识的中药保护的不足之处，探讨对其保护制度加以
法律完善的可能性，或者另行专门立法保护的可行性。针对四川
省作为中药大省的地方性特点，提出四川省中药保护的前瞻性措
施。

首先，本书结合中医、中药的专业理论知识，分析中药的特
征，描述我国中药知识产权保护的现状。根据中医、中药基础理
论知识，从版权即著作权以及专利、商标、地理标志、商业秘密
保护等工业产权和行政保护方面，描述中药知识产权保护的法律
现状，对国际、国内众多现行法律法规进行梳理和厘清; 指出我
国知识产权保护虽然已经形成了一张较全面的网，但是对于中药
的知识产权法律保护来说挂一漏万之处甚多。

其次，本书以分析中药知识产权保护的客体及主体为切入
点，阐述我国现有知识产权制度，特别是 《专利法》对中药保
护的不足，并提出完善建议。通过对中药知识产权客体的分析与
细化理解，将中药产业链中各个环节可能涉及的知识产权保护客
体进行分类，为选择中药知识产权保护的方法提供可靠依据; 同
时，还通过对中药知识产权保护主体的分析，探讨通过合理的权
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属制度来促进中药知识产权的积累、传承和创新。通过对中药主
客体特殊性的研究，方便我们对中药知识产权保护的重要性和可
行性研究作必要的理论铺垫。从长远角度看，专利保护是最有利
于中药知识产权保护的一种方法，但是中药专利保护在实际操作
中却遇到很多问题。虽然中药专利保护有其现代法理基础和理论
依据，中药专利的“三性”判断应该严格依照 《专利法》的要
求，但是中药专利“三性”判断仍然存在无法回避的问题: 中
药的知识体系和西药的知识体系有着重大的差异，由于中药在药
理、配置方法、炮制方法等方面与西药完全不同，如果一味将中
药的知识产权保护按照西药知识产权保护的范围和标准来进行的
话，对我国中药知识产权保护立法和司法工作可能会带来重大障
碍，许多对疾病有明显疗效的中药将因为照搬来的规范不能得到
专利保护，从而使中药的研究、开发、传承与提升受到很大的阻
碍。故本研究分析了传统医药知识的特征，以及如何利用保护制
度来建立科学的中药知识产权保护体系的可行性。这也是当今中
药保护中的一个重要问题。
“他山之石，可以攻玉”。本书还通过对日本、美国、德国、

印度、韩国等国家的传统医药知识产权保护制度的阐述和分析，
获取对我国中药知识产权法律保护立法和司法的宝贵经验。日本
是汉方药生产大国，其汉方药的出口占国际中药市场的 70%。
其生产的汉方药是唯一被美国食品药品局 ( FDA) 承认的药品。
它也是东西方医学及药学很好地利用现代科学技术和理论推动汉
方药的现代化并将传统医药与现代西医结合得很好的典范，其发
展经验可资我国中药保护借鉴。

本书还翻译了大量第一手资料，详细介绍了各国包括日本汉
方药保护发展的历史经验和制度，描述了日本在汉方药药理的科
学阐明，汉方药产业化、标准化方面所做出的持续努力，介绍了
日本汉方药独特的发展经验，试图借鉴其将传统医药理论与现代
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西医的科学研究方法相结合的完美实践，完善我国的中药保护法
律制度，推动我国中药产业及相关法律制度的现代化。

本书结合四川省中药保护的地方特点，提出四川省中药保护
的前瞻性措施。针对四川省中药保护的特征，提出加强地方立
法，利用、挖掘知识产权保护资源建立属于四川省的知识产权保
护数据库，为四川省的知识产权保护提供技术支持; 从眼前实际
出发加快四川省中药知识产权保护知识普及，采取编写四川省中
药法律保护方法选择指南，建立专利信息、专利文献档案，重视
国际知识产权保护等措施，推进四川省中药知识产权保护。

本书的创新之处在于: 结合中药及法律两方面的专业知识，
对我国及四川省中药知识产权法律保护问题进行了深入的探讨、
研究。

本书结合了中医、中药的专业理论知识，分析中药的特征，
介绍中药知识产权保护的立法司法现状，认为我国中药知识产权
保护虽然已经形成了一张较全面的网，但是疏漏甚多。

本书以中药知识产权保护的客体及主体为切入点，指出中药
具有传统性与现代性两方面的特征，其强调全面与系统的独特医
学与药学理论，与现代西医强调客观分析与细分化处理的医学与
药学理论不同，提出针对现代西医西药而设计的知识产权法律保
护体系，是没法为中药提供全方位、有效的法律保护的; 同时，
对实践中我国现有知识产权法律制度对中药保护的不足，尤其对
以专利法保护传统中药知识产权的不足，进行了全面、详尽的梳
理与厘清，提出现有的专利制度与西药成分明确、药理清楚等基
本特征相契合，而中药药物成分复杂、药理不够清楚的特点使得
我们要对其进行有效的专利保护，就得参照世界其他国家对医药
专利申请的审查特点，在传统的中药上进行符合现有医药专利申
请的改变，也就是“中药西药化”，抑或针对中药采取变通审查
及授权方式，或者单独立法对其保护。
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本书通过翻译大量第一手日文资料，详细介绍了日本的汉方
药保护发展的历史和制度，描述了日本在汉方药药理的科学阐
明，汉方药产业化、标准化方面所做出的持续努力，介绍了日本
汉方药立于东西医学之间独特的发展经验，试图借鉴其将传统医
药理论与现代西医的科学研究方法相结合的完美实践，完善我国
的中药保护制度，推动我国中药产业及相关法律制度的现代化。

本书针对四川中药保护的地方特点，提出了具有前瞻性、可
操作的具体保护措施。

本书的学术价值和应用价值: 从理论上厘清了中药与西药、
中药与知识产权法律保护、中药与传统知识法律保护的关系; 针
对四川省的特点，提出了具体、可操作的中药保护实务工作的实
施意见。
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第一章 中药知识产权基础知识

第一章 中药知识产权基础知识

第一节 中医药基础理论知识

一、中药原理

中药是指主要由天然药物组成，有相对固定的制备方法和明
确的使用方法，针对不特定人群而设，其治疗的病证相对确定的
方剂。

中药有以下特征: ( 1) 主要由天然药物组合而成，也不排
除人工合成药物的使用; ( 2) 是以中医药基础理论 ( 比如: 四
诊八纲、辨证论治) 为原则，有机地组合而成; ( 3) 制备方法
固定，使用方法明确; ( 4) 针对不特定人群而设; ( 5) 疗效明
确，治疗的病证确定; ( 6) 成分十分复杂，常难于明确有效成
分。从中医角度来看，把多种药物有机地组合成中医药制剂后，
各组成药物之间变得相互协调，且疗效明显增强，同时减少或者
缓和某些药物的毒性，从而更好地发挥了药物治疗作用。另外，
将药物配伍成复方制剂使用，能够更好地适应复杂的病症。

中药在中医药领域中有着重要的地位。中药与中医治疗方法
( 四诊八纲、辨证论治) 密不可分，最能体现传统医药的特色。

1
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它既是我国中医药知识宝库中最核心的部分，又是我国新药研究
最重要的源泉。

中药可以分为单位中药和中药。中药根据时代的不同可以分
为经古方和现代经验方。经古方一般是指 1911 年以前载于中医
典籍的方剂; 现代经验方是指现代中医师在临床实践中，在中医
药理论指导下，汇集中医临床经验而成的方剂。这些方剂都是经
过长期临床验证的，其疗效比较明确，只是根据成方的时间不同
而有所区别。鉴于在中医药专利保护的新颖性判定上会引入时间
概念，故而作此区别。从临床使用角度来看，使用单位中药用于
治病的情况非常少见，故而，有人在说到中医药的时候，就直接
等同于中药。

在理解中医药的时候，应该有广义与狭义的区别。狭义上的
中医药仅仅指的是方剂本身，也被称为组方或者配方，包括组成
与用量。这里需要说明的是，不是所有的处方都是专利法意义上
的中药。处方可能只是某一特定医师为某一特定病人而开出的治
疗方案而已，其属于治疗方法。但是，当某一处方经过反复验
证，其可以针对特定的疾病而有确切疗效，并且针对不特定的人
群，此时的处方就属于经验方。也就是说，专利法上的中药是指
针对不特定人群，放之四海皆有疗效的方剂，主要包括经古方和
经验方。广义上的中医药还应该包括中医药制剂，也就是利用一
定的中医药组方，通过一定的技术处理加工，使组合在一起的中
药材发生反应，从而生产出各种各样的药物制品，比如说汤剂、
丸剂、针剂等等。简而言之，专利法意义上的中医药包括: ( 1)
组方; ( 2) 中医药产品。

( 一) 中医学说
中医药作为中华民族的国粹，是我国传统文化的瑰宝，是迄

今为止世界上保存最为完整的民族医药体系。中医药为中华民族
的繁衍昌盛，为人民群众的防病治病、健康保健做出了巨大贡

2
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献。它是一门有很高科学水平的学科，应当加以继承、发掘、整
理和提高。中医的基础理论主要包括精气学说、阴阳学说、五行
学说、藏象学说、精气血津液神学说、经络学说。

1． 精气学说
精气学说，又称“元气论”或者“气一元论”，是研究人体

内精和气的内涵、来源等相互关系及其与腑脏经络、器官关系的
理论，并用来解释宇宙形成及其运动变化发展，是对中医影响最
大的古代哲学思想。它的意思是: 宇宙万物都是由精或气构成
的，宇宙中一切的生成都是精或气自身运动的结果，包括人类在
内的天地万物共同的原始物质就是精或气。在古代哲学上，精与
气的概念基本是同一的。精，又称精气，一般泛指气，是指一切
无形的且不断运动变化的精微物质，宇宙万物的本原由其构成。
中医学中精与气是有区别的。所谓精，是有形的精微物质，人体
组成和维持人体生命活动的基本物质就是精。有先天之精和后天
之精一说。先天之精是指来源于父母，构成胚胎的生命物质; 后
天之精存在于水谷等食物和自然界所化的精微物质。气是指人体
内无形的且不断运动的，生命力很强的极细微物质。具有推动、
温煦、防御、气化、固摄、营养等作用。

精气学说的基本内容主要有以下几个方面: ( 1) 精气是构
成宇宙的本原。精气学说认为，世界是物质的，物质存在构成了
自然界的万事万物; 而宇宙又是一个万物相通的有机整体，万物
都是由精或气构成的; 人类作为宇宙万物之一，也是由精气构成
的，因此，精气是宇宙万物生成的本原。 ( 2) 精气的运动与变
化。精气学说认为气是不断运动的，由于精气的运行不息，因此
由精气构成的宇宙也处于不断的运动变化中。气的运动主要有
升、降、出、入四种。气的运动生化出世界万物，故世界万物生
成、变化、强盛衰落都取决于精气的升降出入的相对平衡。“物
之生从于化，物之极由乎变。变化之相薄，成敢之由也。”由化
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到变，是由量变到质变。这是事物的生成和衰亡的原因。如天地
之间的精气运行，地气上升，达到顶峰时，就会在天气的作用
下，转为下降，降到低谷时，又会在地气的作用下。转而上升。
天地之气上下相召，造成气的升降和相互作用，从而引发出各种
各样的变化。 ( 3) 精气是天地万物相互联系的中介，其作用主
要体现在两个方面: 维系着天地万物之间的相互联系和使万物得
以相互感应。( 4) 天地精气化生为人。《管子·内业》云: “人
之生也，天出其精，地出其形，合此以为人。”因人类不同于宇
宙中其他生物，有生命物质，也有精神活动，是有精气生成，天
提供精神，地提供肉体。人活着由天地精气凝聚而成，精神与肉
体俱备，死了又复散为气。

中医学以精气学说的观点和方法为指导，揭示了生命本质的
物质性，阐明了生命内部的运动性、人体生命活动的生理功能及
病理变化的相关性，建立了整体观念，构建了以精为人体生命的
本原，气为推动和调控生命活动的动力的精气理论。

2． 阴阳学说
阴阳学说是我国古代朴素的辩证唯物的哲学理论，是古代人

认识宇宙本原和阐释自然界运动变化的一种世界观和方法论。阴
阳学说主张: 世界是物质性的，是阴与阳对立统一的整体。中医
学将阴阳学说用于解释人体，认为人体是由各种既对立制约又协
调统一的组织结构、生理机能所构成的有机整体。

阴阳，是中国古代圣贤创立的一对哲学范畴，是相互关联的
一个事物的两个方面。表明了事物的对立统一法则。阴和阳． 既
可以表示一个事物或对象和另一个事物或对象相互对立的属性，
又可以表示同一事物或现象内部相互对立的两个方面。《类经·
阴阳类》云: “阴阳者． 一分为二也。”

阴阳的概念起源很早，大约形成于西周。阴阳的最初含义原
本是非常朴素的。它来源于对自然现象、生命活动的直接观察，
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尤其是对人类生产生活影响最大的太阳。它最初是指日光的向
背，朝向日光的则为阳，背向日光的则为阴。如 《说文》云:
“阳，高明也”; “阴，暗也”。以日光的向背定阴阳，向阳处明
亮、温暖; 背阳处黑暗、寒冷。又《素问·阴阳应象大论》曰:
“水火者，阴阳之征兆也”，“水为阴，火为阳”。“火”性者如
温热的、明亮的、亢进的、兴奋的、强壮的等，属“阳”; “水”
性者如寒冷的、黑暗的、抑制的、虚弱的等，属 “阴”。于是古
人通过各种对立又相连的现象，如光明、黑暗，温暖、寒冷分阴
阳。在长期的生活实践中，通过抽象归纳，几乎把自然界所有的
事物和现象都运用阴阳来加以概括。逐渐阴阳变成一个概括对立
属性的事物或现象的抽象概念。从日光向背的朴素直观的含义，
经历一个漫长的过程，逐渐抽象出阴阳的概念及阴阳的对立统一
规律，再到认识宇宙万物、人与自然界的关系及复杂的人体生命
现象，《黄帝内经》将阴阳学说与医学实践密切地结合起来，使
其成为中医理论的经典理论之一。

阴阳具有以下几点特性: ①相关性，也称为关联性，是指阴
阳所分析的对象，应该是在同一范畴、同一层次的事物或现象，
必须是相关联的一对事物，或是同一个事物的两个方面，即能构
成一对矛盾，才能用阴阳进行解释。如日与月、昼与夜、寒与暑
等皆用分阴阳定性，因为它们是同一层面的事物。如果不是相互
关联又相互对立的事务或现象，就不能划分阴阳属性，如昼与
下、天与女、男与冷等。②普遍性，也就是广泛性，广泛地用以
对宇宙万事万物的认识，不论是空间还是时间，大到宇宙间天地
日月星辰，小到脏腑气血、药物的四性五味及人体性别男女等，
无一不是应用阴阳来进行解释和分析的。诸如气与血、脏与腑，
物质与功能，亢奋与抑制，寒冷与温热，辛甘与酸苦、男与女，
太阳与太阴等，无处不有处处有，正如 《素问·阴阳应象大论》
说: “阴阳者，天地之道也，万物之婀纪． 变化之父母，生杀之
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本始，神明之府也。”③相对性，是指阴阳属性是相对的，不是
绝对的，不是一成不变的。主要表现在以下三个方面: a． 阴阳
的无限可分性。由于阴阳是相对的，属阴或属阳的事物中还可以
再分为阴和阳两个方面，即阴中有阳，阳中有阴。例如: 昼为
阳，夜为阴，而白昼又有上午、下午之分，则上午为阳中之阳，
下午为阳中之阴; 而夜晚的前半夜与后半夜相对而言，前半夜为
阴中之阴，后半夜为阴中之阳。这种阴阳中复有阴阳的特性，体
现于“阴阳互藏”关系中。由此可见，宇宙间相互关联又相互
对立的事物或现象都可以划分阴阳属性，任何一个事物内部又可
分为阴和阳两个方面，而每一事物内部的阴和阳的任何一方，还
可以再分阴阳。故 《内经》说 “阴中有阴，阴中有阳，阳中有
阴，阳中有阳”。这种事物既相互关联又相互对立的现象，在宇
宙中是无穷无尽的。《索问·阴阳离合论》说: “阴阳者，数之
可十，推之可百，数之可千，推之可万，万之大，不可胜数，然
其要一也。”这种阴阳的相对性，不仅说明了事物或现象的阴阳
属性的规律性、复杂性，而且也说明了阴阳概括事物或现象的广
泛性，即每一事物或现象都包含着阴阳，都是一分为二的。b．
阴阳的相互转化。在一定条件下，阴阳可以向其相反的方向相互
转化，阳可以转化为阴，阴也可以转化为阳。如在人体气化活动
过程中，物质属阴，机能属阳，二者之间是可以相互转化的，物
质代谢成能量，产生机能活动，为阴转化为阳; 机能活动消耗能
量而获得营养物质，由阳转化成阴。c． 比较对象不同。若比较
的对象发生改变即划分阴阳属性的前提改变时，事物的阴阳属性
也会随之而变。如划分人体部位时， “背为阳，阳中之阳，心
也; 背为阳，阳中之阴肺也; 腹为阴，阴中之阴肾也; 腹为阴，
阴中之阳肝也; 脾为阴，阴中之至阴脾也。”( 《素问·金匮真言
论》) 。但以功能来划分时，则阴阳双方的属性也会随之而变。
又如五脏，从部位的上下来划分，心、肺居膈上，属阳，肝、
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脾、肾居膈下，属阴; 而从特性和功能对心、肺划分属性，心在
五行中属火，则属阳; 肺气肃降，则属阴。由此可见，阴阳属性
的划分，不是一成不变的，若前提改变，属性也随之而改变。④
抽象性。《灵枢·阴阳系日月》云: “蹰阳者，有名而无形”。
“阴阳”这一名词，既可以专指某些具体的事物或现象，也可以
用于分析、解释其他事物或现象的特点及其相互关系。因此，阴
阳是抽象的属性概念，是一对关系范畴。⑤规定性。体现在以下
两方面: 一是事物阴阳属性的规定性，即在划分阴阳的前提不变
的情况下，相互关联又相互对立的两个事物或同一事物内部相互
的双方已确定的属性是不变的，不可反称或颠倒。如上与下的属
性，上被规定为阳，就不能反称为阴，同理，下不能反称为阳。
二是中医学根据自身需要对阴阳属性的规定。古代哲学中阴阳主
要用于概括自然界的事物或现象的属性，而医学中的阴阳有特定
内容。中医学规定对人体具有温煦、推动、兴奋等作用的物质及
其功能属于阳，过于亢盛就会“阳胜则热”，不足则会 “阳虚则
寒”; 而对人体有滋润、凝聚、抑制作用的物质及其功能属于
阴，太过则“阴胜则寒”，不足则会“阴虚则热”。

阴阳的相互关系是阴阳学说的核心内容，主要包括四个方
面: ①阴阳的对立制约是指事物或现象的阴阳双方彼此间存在着
相互斗争、相互抑制和相互排斥的关系。这两个方面的属性是相
反的、排斥的，并且相互对立的阴阳双方始终处于制约，对抗的
矛盾运动之中，双方相互牵制、相互约束，呈现出错综复杂的动
态关系以维持阴阳之间的动态平衡。如果阴阳的对立制约的这种
关系失去调节能力，那么相互制约和相互消长所维持的动态平衡
就会被破坏，随之疾病就会产生。阴阳双方的其中一方太过盛，
可抑制对方使之不足，或任何一方过于不足可致另一方相对偏
盛。阴阳双方共处于一个统一体中，相互联系又相互排斥、相互
制约，正是由于这种相互对立制约推动了事物的发生发展和变
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化。② 阴阳的互根互用是指一切事物或现象中相互对立的阴阳
双方具有相互依存、相互为用的关系。即阴和阳任何一方若脱离
对方则不能单独存在，任何一方都把对方的存在作为自身存在的
前提条件。阴阳的互根互用关系包括三个方面: a． 阴阳互藏，
即“阳中有阴，阴中有阳”。阴阳互藏是阴阳相互交感的动力根
源，又是阴阳互根互用的基础和纽带，还是阴阳消长与转化的内
在根据。b． 阴阳互根，是阴阳的存在形式，是指阴和阳相互依
存、互为根本的关系。《医贯砭·阴阳论》说: “阴阳又互为其
根，阳根于阴，阴根于阳。” c． 阴阳互用，是指基于阴阳相互
依存的关系，阴阳双方互相滋生，互相促进。 《质疑录》说:
“阴不可无阳，阳不可无阴。”③ 阴阳的消长平衡是指对立互根
的阴阳双方是运动变化的，并且是不断增长或减少的运动变化，
而不是静止不变的状态。从而保持其动态的平衡，是阴阳运动的
基本形式之一。阴阳消长以对立制约及互根互用为基础，分为皆
消皆长和互为消长两个方面。a． 皆消皆长。其有两种具体表现
形式: 此长彼长和此消彼消。即阴和阳之间会出现一方增长而对
方也增长，或一方减少而对方也减少的消长变化。此类消长是基
于阴阳互根互用的作用增强或减弱所产生的变化。b． 互为消长。
其具体方式也有两种: 此长彼消和此消彼长。即阴和阳之间出现
的一方增长而对方减弱，或一方减弱而对方增长的此消彼长的变
化。这种消长是在阴与阳对立制约的过程中，彼此给予对方的制
约增强或减弱而产生的变化。正常情况下，阴阳之间因相互制约
的关系，其消长运动总是在一定范围、一定限度、一定时间之
内，保持着动态平衡状态。但在异常时． 阴阳之间的相互制约关
系失调，就会表现出某一方的偏盛或偏衰。中医学用阴阳消长的
相对动态平衡及偏盛偏衰的理论观点阐释自然界的变化及人体的
生理活动和病理变化。④阴阳的相互转化，是指对立互根的阴阳
双方在一定条件下可以各自向其相反的方向转化。即 《类经附
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翼·医易》中所说的“阴可变为阳，阳可变为阴”。转化的条件
为事物发展变化到 “物极”阶段超过了阴阳正常消长的界限。
而当事物内部阴与阳的比例颠倒过来，就会朝着相反的方向转
化，即所谓的“物极必反”。《素问·阴阳应象大论》中说 “重
阴必阳，重阳必阴”，“寒极生热，热极生寒”正好解释了阴阳
相互转化。如果阴阳消长是量变的话，那么阴阳转化就是消长的
结果，实现从量变走向质变。阴阳消长是事物阴阳属性发生转化
的前提条件。

综上所述，阴阳学说的四项基本内容从不同的方面来解释阴
阳之间的相互关系以及变化运动规律，阐明了阴阳的对立统一。
中医学将阴阳学说用于解释人体，认为人体是由各种既对立制约
又协调统一的组织结构、生理机能所构成的有机整体。

3． 五行学说
五行学说，是研究木火土金水五行的概念、特性、生克制化

乘侮规律，并用以阐释自然界万事万物的发生、发展、变化及相
互关系的一种古代哲学思想。五行学说主张，宇宙间的一切事物
都是由金、木、水、火、土、五种基本物质之间的运动变化而生
成的，以五行之间的生、克关系阐述事物之间的相互关系，认为
任何事物之间都不是孤立的、静止的，而是在不断地相生、相克
运动中维持着协调平衡。

五行，即是木、火、土、金、水五类基本物质及其运动变
化。五行一词，最早见于 《尚书》。 《尚书·周书·洪范》说:
“鲧堙洪水，汩陈其五行。”中医学对五行概念赋予了阴阳的含
义，认为木、火、土、金、水乃至自然界的各种事物都是阴阳的
矛盾运动所产生。五行的特性是古人在长期的生产生活实践中对
木、火、土、金、水五种物质直观观察的基础上，经归纳、抽象
而逐渐形成的理性认识。《尚书·洪范》中说: “五行，一曰水、
二曰火、三曰木、四曰金，五曰土。水曰润下，火曰炎上，木曰
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