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摘  要：中药品种保护制度在不同时期承担了不同的历史使命，从药品监督管理制度转型为中药品种知识产权专门保护制

度应是中药品种保护制度的未来走向。中药品种作为中药品种保护制度的保护客体，它集结了科研人员的智慧结晶与创造性

劳动，并具有显著的临床疗效优势。作为智力成果，中药品种具备知识产权客体的非物质性、创造性、价值性特征。知识产

权客体范围的不断扩增以《建立世界知识产权组织公约》与《中华人民共和国民法典》对知识产权客体所采取的列举式＋概

括式的立法模式，为中药品种发展为知识产权新型客体提供了制度空间与法律依据。  
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Abstract: The protecting system of traditional Chinese medicine (TCM) varieties has assumed different historical missions in different 

periods. The transformation from the drug supervision and management system to a sui generis system of TCM varieties should be the 

future trend of protecting system of TCM varieties. As the object of the protecting system of TCM varieties. TCM varieties gather the 

wisdom crystallization and creative work of researchers, and have significant advantages in clinical efficacy. As intellectual 

achievements, TCM varieties have the characteristics of immaterial, creativity and value of intellectual property object. The expansion 

of intellectual property and the legislative mode of enumeration and generalization of the object of intellectual property adopted by 

Convention on the Establishment of World Intellectual Property Organization and Civil Code of the People's Republic of China provide 

space and legal basis for TCM varieties to become a new object of intellectual property.   

Key words: TCM varieties; protecting system; intellectual property rights; object; legislation 

 

现行知识产权制度难以满足中药智力成果保护

需求，我国一直在探寻中药知识产权专门保护制度。

中药品种保护制度是我国专为中药技术保护与市场

管理而设的特有制度，它虽为提升中药品种质量与

规范市场竞争而设，但在实践中除达成预期目标外，

还发挥了“类知识产权职能”。在实施近 30 年来，

中药品种保护制度经历了数度调整与完善，职能重

心也从早期的“质量提升”转移到“继承传统、鼓

励创新、保护先进”。它在不同时期担任了不同的历
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史使命。学界对它的讨论也逐步从“存废之争”转

移到“知识产权化”。2020 年《关于促进中药传承

创新发展的实施意见》指出“将中药品种保护制度

与专利保护制度有机衔接，并纳入中药全生命周期

注册管理之中”。结合学术界的探讨、国家药品监督

管理局的安排及中药品种保护制度取得的成效与发

挥的职能，从药品监督管理制度转型为中药品种知

识产权专门保护制度应是中药品种保护制度的未来

走向[1]。针对此论断，学界尚未就其转型的理论基
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础及转型后的具体保护机制做出深入系统的研究。

其中，中药品种作为制度客体，它是否具备构成知

识产权新型客体的可行性，是转型研究中不可回避

的重要一环。 

1  知识产权客体范围在不断扩增 

“知识产权”一词在 18 世纪中叶诞生于德国，

主要指文化领域创作者对创作成果享有的专有权，

即版权。20 世纪 60 年代后，“知识产权”逐渐被多

数国家及国际组织采用，并指涉及一切智力创作成

果的产权，科技、社会的发展决定了知识产权是一

种开放的权利。随着新事物的出现及人类对老事物

认识的深入，以及反不正当竞争法的催化[2]，知识

产权在不断扩张，知识产权保护客体也随之增加。

1967 年《建立世界知识产权组织公约》第 2 条规定

“‘知识产权’包括有关下列项目的权利：文学、

艺术和科学作品，表演艺术家的表演以及唱片和广

播节目，人类一切活动领域内的发明，科学发现，

工业品外观设计，商标、服务标记以及商业名称和

标志，制止不正当竞争，以及在工业、科学、文学

或艺术领域内由于智力活动而产生的一切其他权

利”。该条款通过列举式与概括式地方式对知识产

权进行了界定，囊括范围非常广泛，最后一句的表

述更为新兴知识产权的产生及已有知识产权的拾补

提供了法律空间。 

在我国，知识产权发展的主线如下，《商标法》

是我国知识产权领域第一部单行法，颁布于 1982

年。为鼓励发明创造，保护创新者权益，推动科技、

经济与社会发展，1984 年颁布了《专利法》。随后，

《著作权法》于 1990 年颁布，《反不正当竞争法》于

1993 年颁布。继而，商业秘密的保护、生物技术的

保护等成为 20 世纪末我国知识产权保护面临的问

题。关于商业秘密是否可以作为一种财产权来对待，

曾一直存有争议。但是世界贸易组织的知识产权协

议至少在国际贸易领域做了肯定的回答，从而给这

场争论画了一个句号。在生物技术领域，为鼓励新

品种培植技术，促进农业、林业的发展，我国于 1997

年发布了《植物新品种保护条例》。为鼓励集成电路

技术的创新，促进科学技术的发展，《集成电路布图

设计保护条例》于 2001 年发布。截至目前，《中华

人民共和国民法典》第 123 条规定：“民事主体依法

享有知识产权。知识产权是权利人依法就下列客体

享有的专有权利：（一）作品；（二）发明、实用新型、

外观设计；（三）商标；（四）地理标志；（五）商业

秘密；（六）集成电路布图设计；（七）植物新品种；

（八）法律规定的其他客体”。由此可见，国内立法

同样对知识产权及其客体的界定持“开放态度”。 

如果将以上知识产权客体大类的扩张认定为知

识产权客体体系的外部扩张，那么可将知识产权某

类客体形态的扩张认定为知识产权客体体系的内部

扩张，这 2 种扩张方式都是现实存在的。后者如著

作权领域中实用艺术作品、体育赛事节目、计算机

软件等的涌现[3]。 

综上所述，随着科技、文化及社会的进步，知

识产权的内涵日渐丰富，知识产权客体扩张的脚步

也因此未曾停歇。不少知识产权客体或客体形态经

历了从存有争议到形成共识再到达成规范使用的发

展历程，虽然道路曲折，但说明了知识产权保护客

体是一项开放并发展的事物。 

2  中药品种具备知识产权客体的基本特质 

2.1  知识产权客体的特征概括 

学术界对知识产权客体有不同的认识与概括。

郑成思教授[4]认为：“知识产权的客体，无论是作品、

技术方案还是商标，由于其本质属于某种信息，也

均是‘有形无体’的”。刘春田教授[5]认为：“知

识产权的客体是指基于对知识产权对象的控制、利

用和支配行为而产生的利益关系或社会关系”。何

敏教授[6]的观点如下：“从特性维度，认为知识产

权客体是一种对已有信息进行创新性优化组合而形

成的新技术方案、艺术方案、标记方案或其他形态

的新组合方案”“从特征维度，认为知识产权客体

是一种有结构、无质地的客观实在，即是一种‘有

构无质’之‘物’——无体物”。吴汉东教授[7]认

为：“知识产品较之物和智力成果来说，更能概括

知识产权客体的本质特征。知识产品概括了知识形

态产品的本质含义，强调这类客体产生于科学、技

术、文化等精神领域，是人类知识的创造物，明显

地表现出客体的非物质性。”也即关于知识产权客

体的认识在学界至少有“信息说”“利益关系

说”“有构无质说”“知识产品说”等，各方从不

同角度对知识产权客体做了界定，虽有差异，但可

发现知识产权保护客体有以下基本属性：其一，非

物质性；其二，创造性；其三，价值性。 

2.1.1  非物质性  郑成思教授将作品、商标、技术

方案等知识产权客体归为信息时，指出其具有“有

形无体”的特征。“有形”是指人可以感知其存在；

“无体”是指其无法像物权客体那样固定在特定
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的、触觉可感知的、可通过占有加以保护的物上[4]。

由此可见，此处的“有形”是指精神层面的可感知

性而非触觉、视觉层面的可感知性。就此看来，知

识产权客体作为特定的信息，它因不具备空间结构

及外在的形体，虽在精神上可感知，但在物理层面

具有无形性特征。 

何敏教授[6]在《知识产权客体新论》一文中虽

将知识产权客体认定为是一种有结构、无质地的客

观实在，即“有构无质”之无体物。其“结构”是

指发明创造者通过智力劳动将某些有价值的信息加

以科学遴选、有序组合后，形成了结构性智力成果。

他主张知识产权的客体是创新性信息组合方案与结

构，而非信息本身。其实，创新性的信息结构组合，

其本质仍是信息，只是经过了遴选、优化、组合等

加工过程且融入了人类智慧。在物理形态上，它仍

是无形的。 

吴汉东教授[7]认为知识产品作为知识产权的客

体，区别于物质产品，它是知识形态的精神产品，

没有外在形体，非物质性是其本质特征。“所谓非

物质性，即是知识产品的存在不具有一定的形态（如

固态、液态、气态等），不占有一定的空间”。无形

性便是此处非物质性的应有之意。也正因如此，相

较物质产品在特定时空下仅能为一个主体占有或使

用，知识产品可在同一时刻为多个主体占有并使用。

只是知识产品往往需要通过一定的媒介或载体加以

呈现，这是促使公众了解的前提，也是其获得知识

产权保护的关键，如作品往往通过文字著述、绘画、

表演等形式加以表现，技术方案通过产品等加以呈

现，商标则通过图案、色彩等加以表现。 

综上所述，虽然学术界对知识产权客体进行了

形式多样的概括，但在深入解析各方观点并追根溯

源下，知识产权客体在物理形态上的无形性特征应

是大家的共识，即它作为知识产品（智力成果）不

具备外在形体、缺乏物质形态且不占用任何空间，

具非物质性特征[8]。 

2.1.2  创造性  知识产权客体的形成离不开人类的

创造性活动，它是人类在对已有知识或信息进行遴

选、组合、加工的基础上，创造性地提出新兴方案

或构思而形成的知识产品（智力成果），它是人类智

慧的结晶，无不最终都表现为一种创新性的结构与

组合[6]。创造性造就了它法律上的价值，也正是它

获得知识产权保护的前提。具体到知识产权各类客

体，由于立法目的的不同，法律对其创造性存有不

同要求。就专利权的客体技术方案而言，当它与现

有技术相比，具有突出的实质性特点和显著的进步

或具有实质性特点和进步时才能满足《专利法》意

义上的创造性。就著作权的客体作品而言，当它是

作者独立构思并完成的，它便满足了《著作权法》

意义上的创造性。《商标法》所要求的创造性在于标

识的可识别性[7]。 

2.1.3  价值性  知识产权客体是人类的精神财富，

技术上、构思上、设计上等的创新造就了它法律上

的价值。就专利权的客体技术方案而言，它带来了

更为先进的技术、办法等，进而为工作、生活、生

产等带来便利与效率。就著作权的客体作品而言，

它无时无刻不丰富着人类的生活，提高着人类的认

知，陶冶着人类的情操，美化着生活环境等；就商

标权的客体标识而言，它一方面可以表征权利人产

品或服务的品质，另一方面可以帮助社会公众有效

识别商品或服务。各类客体不同的功能体现实为各

类客体使用价值的体现，只是它的价值必须通过一

定的客观形式来表现，并倚靠一定的物质载体来实

现。停留在大脑中的无法为人们感知的思想、方法、

创作等，无论其价值大小，是得不到法律保护的，

通过客观形式加以表现（非指实现）是获得法律保

护的前提。如申请专利保护的发明创造，须以专利

申请文件来呈现其构思与方案；申请注册商标，须

提交书面的商标设计及相关说明；对于受著作权保

护的作品，它通常须以书刊、磁带、胶片等客观形

式表现出来，并能以物质形式加以复制。 

2.2  中药品种是中药保护制度的客体 

法律关系客体是指法律关系主体间权利与义务

所指向的对象，包括物、行为、智力成果、人身等。

在中药品种保护制度中，国家药品监督管理部门与

中药生产企业是法律关系主体，其权利与义务主要

围绕中药品种展开设计。中药品种因集聚了中药科

研人员的脑力劳动，它应属于客体类型中的智力成

果。智力成果是人通过某种物体（如书本、砖石、

磁盘）或大脑记载下来并加以流传的思维成果[9]，

它不同于有体物，其价值和利益在于物中所承载的

信息、知识、技术、标识（符号）等，同时它又不

同于人的主观精神活动本身，是精神活动的物化、

固定化[10]。具体到中药保护品种，中成药、天然药

物的提取物及其制剂和中药人工制成品等具体品种

是它的物化载体，其价值和利益在于中药具体品种

所承载的安全性、有效性、质量可控性及临床疗效
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优势。 

2.3  中药品种特征与知识产权客体特征具有对应性 

中药品种具备非物质性特征。中药品种产权的

客体实为中药品种，它对质量、疗效具有高要求、

严标准，授权条件也主要从质量、疗效及资源拓展

等方面进行设置。药品质量、疗效及中药资源开发

与科技水平密切相关，这决定着中药品种必将是科

研人员智慧的结晶，拥有知识产权客体的本质属性

即“非物质性”的特征。与文字作品、曲艺舞蹈、

绘画雕塑、音像制品等是作品的物化载体一样，中

成药、天然药物的提取物及其制剂和中药人工制成

品等具体品种则是中药品种的物化载体。 

中药品种具备创造性特征。中药品种的形成离

不开科研人员的创造性活动，品种的安全性、有效

性及质量可靠性等皆有赖于科研人员的研究及论证

工作。申请保护的中药品种须提交的材料包括临床、

药理毒理和药学等。单就药学资料而言，除应提供

详细的生产工艺资料（包括原料前处理、提取、纯

化、浓缩、干燥、制剂等）外，还要提供主要工艺

参数及质量控制指标等。每一项申请材料的形成都

须倚靠科研人员的科学活动与实验，这也说明了中

药品种是科研人员智慧的结晶。 

中药品种具备临床应用价值。中药保护品种除

具备一般新药之安全性、有效性及质量可控性之特

性外，还具有临床疗效优势[11]。具体可表现为对罕

见病、多发病等有特殊疗效；或对改善重大疑难疾

病、危及重症的病死率、致残率等取得重大进展等。

如可用于预防和治疗重大疑难疾病、烈性传染病等，

且其疗效明显优于现有治疗方法。申请人应按要求，

将相关品种的临床疗效及优势等在申请资料中加以

体现。通过审核者将获得保护。 

3  中药品种具有成为知识产权客体的法律基础 

3.1  知识产权客体的增扩为中药品种成为知识产

权客体带来可行性 

综合观察国际国内知识产权及其客体的发展历

程，扩张是其整体发展态势。虽然，关于传统知识

的知识产权保护在国际上尚未达成较为统一的观

点，但已有不少国家以不同的方式对其进行了保护。

如印度通过传统知识数字图书馆对其进行了保护，

秘鲁通过登记簿的方式对传统知识展开了保护等，

另外，发展中国家的安第斯组织已在其《知识产权

共同规范》中，把“传统知识”明文列为知识产权

保护客体[4]。在知识产权不断扩张及国际社会已有

不少国家对传统知识加以积极保护的大背景下，对

于正在大力推行知识产权战略的我国，应在对各种

智力创作与创造之“流”加以保护的同时，对它们

的“源”也即传统知识加强知识产权保护[4]，中医药

传统知识作为其最重要的组成部分，自然应在保护

的考虑范畴。 

3.2  国际公约及我国立法皆为中药品种成为知识

产权客体提供了法律空间 

针对知识产权的发展、变化及扩张态势，《建立

世界知识产权组织公约》与《中华人民共和国民法

典》对知识产权客体采取了列举式＋概括式的立法

模式，此种立法模式在对现有知识产权客体加以明

确的同时，为知识产权潜在客体的浮现及证成提供

了法律空间。新型知识产品在具备知识产权客体要

素或特征的情况下，可以探究适合其特性的知识产

权保护模式。相关立法可通过国内先行，再求国际认

可的方式或国内国际同时并进的方式加以推进。如

药品试验数据的保护便经历了由美国先行立法，进

而为国际条约认可，最终在世界范围推行的过程。再

如数据库的保护，为补偿数据库制作人付出的劳动

与投资，欧洲议会于 1996 年通过了《数据库保护指

令》，该指令将无原创性（独创性或创作性）的数据

库列为知识产权的“准版权”客体，与此同时欧洲议

会建议世界知识产权组织通过类似的国际公约[4]。中

药品种属于我国中医药传统知识的重要组成，是我

国的强项，在其具备知识产权客体特征要素的情况

下，不防将其纳为知识产权保护客体，并通过《中

药品种保护条例》加以保护，在向世界推荐中医药

传统文化的同时逐步将《中药品种保护条例》推向

世界。 

4  结语 

基于专利制度在中医药智力成果保护上的局

限，我国一直在探寻中医药传统知识专门保护制度。

以知识产权视角来研究中药品种保护制度的未来走

向是一种有益尝试。对中药品种成为知识产权新型

客体的可行性展开研究与论证是证成中药品种保护

制度转型为中药品种知识产权专门保护制度的重要

一环，在此基础上，对中药品种保护制度的知识产

权保护机制展开设计则是下一步研究重点。 
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