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·药事管理· 

中药品种保护制度研究现状  
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摘  要：采用系统性文献分析法，对 1993—2020 年中国知网、万方及维普 3 大数据库上中药品种保护制度的 347 篇研究文

献进行收集梳理，从制度评价、制度走向和具体修订路径 3 个维度对研究内容进行梳理和评述，以期了解该制度实施以来存

在的问题和发展的可行性路径。研究发现社会各界对中药品种保护制度的研究热情高，期望大，但实证研究不足，研究内容

呈现浅层化和片面化。未来的研究方向应当拓展视野，结合实际国情，探寻一条符合中国特色的中药保护之路。 
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Current situation of protection system for varieties of traditional Chinese 

medicines 

Diligena·Dilixiati, SONG Xiao-ting 

Shanghai International College of Intellectual Property, Tongji University, Shanghai 200092, China 

Abstract: A total of 347 research literatures related to protection system for varieties of traditional Chinese medicines in CNKI, 

Wanfang and VIP databases from 1993 to 2020 were sorted out and analyzed by a systematic literature analysis method, in order to 

understand the problems existing and the feasible path of development since the implementation of this system from system evaluation, 

system direction and specific revision path. The results show the high enthusiasm from all sectors of society, but there are some 

problems too, such as the empirical research is insufficient and the research content is shallow and one-sided. Therefore, the future 

research direction should expand the research horizon, and explore a road of traditional Chinese medicine protection in line with 

Chinese characteristics, which combined with the actual national conditions. 
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中药品种保护制度作为中国特有的中药行政保

护制度，自 1993 年实施以来，在提升中药质量和保

障企业权益方面发挥了关键作用，推动了中药事业

的发展。随着中药现代化和国际化的发展进程，及

中国《药品管理法》的修订发布，中药品种保护制

度面临新一轮的修订工作。针对研究问题，目前学

界主要通过综合文献外部特征和内部特征来全面识

别研究主题的发展趋势和存在的问题[1]。因此，本

文以中国知网、万方和维普 3 大数据库为文献来源，

运用系统性文献分析法，收集归纳社会各界对中药品
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种保护制度的看法和评价，并对全部观点进行剖析，

以期通过文献外部和内部 2 个方面了解该制度实施

以来发展的可行性路径，为完善我国中药品种保护制

度，促进中药事业发展的研究提供借鉴和指导。 

1  中药品种保护制度研究 

结合研究问题，以“中药品种保护条例”“中药

保护”和“中药品种保护”为关键词，在中国知网、

万方和维普 3 大数据库进行全文搜索，搜索范围为

1993—2020 年，检索日期截止到 2021 年 4 月 30

日，共检索得到 2610 篇文献。为了确保筛选样本的
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准确性，进一步清除不相关文献，以是否讨论中药

品种保护制度为标准对上述文献进行人工筛选，通

过阅读全文的方式，最终获得有效文献 347 篇，分

别针对发文年度分布、作者分布、研究主题及热点

和研究基本观点进行描述性分析。 

1.1  发文年度分布 

对所获得的 347 篇文献进行年度分析（图 1），

得知有关中药品种保护制度的发文量呈“波动式增

长到回落”的态势，在 2005 年达到发文峰值，可见

在中药品种保护制度成长初期，社会各界对该制度

的研究热情增势迅猛；但是 2005 年以后，社会各界

对该制度的关注度逐渐减弱。此外，来源于中文社

会科学引文索引或北大核心等高水平文献发文量总

体不高，2000 年才开始出现高水平文献，年均发文

量 3 篇左右；但 2015 年之后该领域发文量开始扭

转，尤其是高水平文献，呈螺旋上升态势，说明目

前中药品种保护制度正处于持续深入研究阶段，越

来越受到社会各界的关注。 
 

 

 

图 1  中药品种保护制度研究的发文年度分布与趋势 

Fig. 1  Annual distribution and trend of protection system for varieties of traditional Chinese medicines 

1.2  作者分布 

根据对作者来源分析（图 2），观点主要集中在

学术界，以浙江中医药大学、同济大学、华中科技

大学、南京中医药大学、北京大学、中国中医科学

院为主；政府的观点主要来源于国务院发展中心、

国家中药品种保护审评委员会、国家食品药品监督

管理局和国家知识产权局；企业的观点主要来源于

天津天士力集团、哈药集团医药有限公司、山东鲁

南制药集团和北京同仁堂制药厂，除此之外还有部

分医疗机构、律师事务所和刊物的观点，说明无论

是学术界、政界还是企业对中药品种保护制度均持

关注态度，各方均从自身立场对该制度抱有期待并

提供建议。 

1.3  研究主题与热点 

运用 Citespace 软件，以上述 347 篇文献作为分

析对象，通过关键词的可视化分析，得出社会各界 

 

 

图 2  中药品种保护制度研究的观点来源 

Fig. 2  Point source of protection system for varieties of 

traditional Chinese medicines 
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对中药品种保护制度研究热点的聚类图谱，每个聚

类都代表一个明确的主题，根据图 3 可知，该制度

的研究主题主要聚焦于知识产权、中药品种保护、

国家中药品种审评委员会、知识产权保护、中药知

识产权保护、中药专利和中药资源。其中聚类 3（知

识产权保护）和聚类 4（中药知识产权保护）的词

频节点最大，体现为节点中心度显示的圆环最厚，

即“知识产权保护”这个关键词在中药品种保护制

度研究中显示出较高的热度，在该制度的研究网络

中具有较高的地位和影响力，也影响着该制度未来

的演化趋势。 

 

图 3  中药品种保护制度研究的关键词聚类图谱 

Fig. 3  Keywords luster atlas of protection system for 

varieties of traditional Chinese medicines 

对来源于中文社会科学引文索引和北大核心的

65 篇高水平文献进行时间线关键词聚类图谱分析

（图 4），可知在中药品种保护制度的研究脉络中，

社会各界对中药品种保护制度的研究方法以定性分

析为主。自 2001 年起，对于该制度的“行政保护”

的关注度逐渐增多；自 2005 年起，对该制度的“知

识产权保护”的关注度逐渐增多；自 2015 年起，社

会各界共同聚焦于中药品种保护制度的“创新”“现

代化”“主动保护”和“资源有效配置”等方面的研

究。此外，从图谱聚焦的密度来分析，针对中药品

种保护制度的高水平研究呈现“从宽泛到精准”的

态势。 

1.4  基本观点 

1.4.1  分析维度  通过系统性文献分析法，从制度

评价、制度走向和具体修订路径 3 个维度对 347 篇

文献进行分类梳理（表 1），分析《中药品种保护条

例》实施以来各界对该制度立法后评价的主流观点、

存在的问题和趋势，从多角度、多方面对问题进行

汇总，并分析其产生的原因。 

1.4.2  主流观点  通过对 347 篇文献进行内容分析

可知，社会各界对中药品种保护制度明确提出有效

观点的比例占 76%。对有效观点进行进一步分析，

23.6%的观点从正面肯定该制度的优势，48.7%的观

点从反面提出该制度存在的问题，27.7%的观点对

该制度持中立态度。具体来看，持正面观点的学者

提出，该制度的设立符合中国国情，是中国特有的 

 

图 4  中药品种保护制度研究的时间线关键词聚类图谱 (高水平文献) 

Fig. 4  Time-line keywords clustering atlas of protection system for varieties of traditional Chinese medicines (high-level literatures) 
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表 1  观点分析维度及说明 

Table 1  Viewpoint analysis dimension and explanation 

维度 内容 说明 

制度评价 （1）正面观点；（2）反面观点；（3）中立 正面观点：主要从正面肯定该制度的优势；反面观点：主

要从反面提出该制度存在的问题；中立：从正反两方面

评价该制度优势及存在的问题 

制度走向 （1）保留；（2）摒弃 保留：保留该制度，或修订后保留；摒弃：废除该制度，或

用新制度、现有制度取代 

具体修订路径 （1）保持；（2）改良；（3）新设；（4）废除 保持：无需修订；改良：进行修订；新设：用新制度取代；

废除：无需保留 

保护中药品种的制度，不但发挥了程序简便、效率

高和成本低的制度优势，而且有效地解决了立法前

期中药市场存在的低水平仿制和低质量生产问题，

规范中药市场，保护了企业合法权益，促进中药产

业现代化、集约化和规模化发展，培养了大批中药

名牌产品和知名企业；持反面观点的学者提出，随

着国内外环境的变化和技术革命的冲击，该制度凸

显诸多不足，包括该制度缺乏对药品创新的保护、

违反《保护工业产权巴黎公约》和《与贸易有关的

知识产权协议》中有关国民待遇原则、不具有完全

的独占性和排他性、权利对象范围小、侵权救济力

度弱，缺乏有效的监督和评价体系以及与其他法律

相冲突等原因。对中药品种保护制度持中立的观点

分别从该制度的利与弊综合分析了该制度的优势及

存在的问题，一方面肯定了该制度推动中药生产方

面已发挥良性发展的制度优势；另一方面提出面对

中药现代化和国际化的发展，该制度存在保护范围

小、保护期限长、与其他法律不协调等问题。根据

对具体观点的进一步剖析，无论是持哪一类观点，

对该制度的存废选择，均以“保留”的观点为主。 

根据对有效观点进行整体归纳，剔除未提出具

体趋势建议的观点外，持保留观点的学者对该制度

未来的判断以改良为主；持摒弃观点的学者对该制

度未来的判断以新设为主（图 5）。可见，无论是学

术界、政界还是企业界，大多对于中药品种保护制

度发挥的作用予以肯定，并抱有期待。 

1.4.3  主要论点  根据对 347 篇文献的论点观测，

社会各界对中药品种保护制度主要从制度本身、不

同法律之间的关系、市场效力和政策环境 4 个视角

进行立法后实施效果的论证，大部分文献采用 2 个

或 2 个以上视角，其中对制度本身和不同法律之间

的关系分析是研究该制度的主要论点。 

 

 

 

图 5  中药品种保护制度未来走向 

Fig. 5  Future trend of protection system for varieties of 

traditional Chinese medicines 

从制度本身来评价中药品种保护制度的观点占

29.4%，具体来看，社会各界主要从该制度权利保护

内容、创新激励功能和国际上药品保护趋势 3 个方

面进行分析。判断该制度“保护效果好”的学者认

为该制度对中药产业起正面扶持的促进作用，具有

其他制度不可替代的制度优势，是我国特有的保护

中药的行政制度。判断该制度“保护效果不好”的

学者认为在权利内容方面，该制度定位不清、司法

适用混乱、保护对象狭窄、保护范围仅限国内的规

定违反《保护工业产权巴黎公约》和《与贸易有关

的知识产权协议》中有关国民待遇原则、立法宗旨

不适应当下中药现代化发展趋势；在创新激励方面，

认为该制度保护模式不能激励企业创新，有关中药

品种质量提升的具体规定模糊不清；从国际上药品

保护的趋势方面，认为该制度保护期限设置不合理，

不能平衡中药生产企业和公共健康之间的利益。 

从不同法律之间的关系来评价中药品种保护制

度的观点占 32.3%，以学术界为主，文献专业性较

强。学者主要通过比较中药保护的 5 种形式，即行

政保护、专利保护、商标保护、商业秘密保护、地

理标志保护，通过对比分析各种保护形式的特点，

归纳分析中药品种保护制度的优缺点，并提出进一

步完善修订意见，实现中药的多维度协调保护。 
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从市场效力来评价中药品种保护制度的观点占

19.6%，以企业为主，该视角通过该制度实施以来中药

产业发展现状和该制度为企业带来的经济效益直观

的反映保护效果：一方面，从受保企业持续上涨的经

济效益和企业有关中药品种质量提升的数据反映该

制度的优势；另一方面，在面对中药现代化和国际化

发展趋势下，中药品种申请、受保、续保数据下降和

中药企业不再选择该制度保护中药品种的趋势也在

释放“保护效果受限”的信号，反映该制度存在的问

题，并从多方面提出修订意见，服务于中药产业。 

从政策环境来评价中药品种保护制度的观点占

7.5%，以政府为主，该论点从更为宏观的角度判断

中药品种保护制度的实施效果，认为受药品招标政

策、社会保障政策、临床路径管理等因素的影响，

该制度保护效果不好。作为保护中药的行政手段，

应当与其他制度协调并存，并从市场规制的角度对

该制度提出修订意见，不但要通过该制度规制中药

市场的不正当竞争行为，而且要与相关政策配套与

衔接，保证药品的安全性和可及性。 

从不同视角对不同维度的综合分析，归纳出各

观点所占的比例，并得出结论：社会各界总体认为

中药品种保护制度实施效果不容乐观，但是对该制

度又予以期待，希望能够通过进一步的修订，发挥

制度优势，促进中药事业的发展（表 2）。

表 2  对中药品种保护制度未来趋势的综合判断 

Table 2  Comprehensive judgment of future trends for protection system for varieties of traditional Chinese medicines 

不同视角 
制度评价/% 制度走向/% 具体修订路径/% 

以正面观点为主 以反面观点为主 保持中立 保留 摒弃 中立 保持 改良 废除 新设 

制度本身 29.4 50.0
★
 20.6 78.4

★
 14.7  6.9 20.6 61.8

★
  4.9 12.7 

不同法律之间的关系 12.5 56.2
★
 31.3 75.0

★
 18.7  6.3 18.7 61.6

★
  6.3 13.4 

市场效力 32.3 41.2
★
 26.5 77.9

★
 16.2  5.9 22.1 60.3

★
  4.4 13.2 

政策环境 34.6 50.0
★
 15.4 76.9

★
  3.8 19.3 26.9 61.6

★
 0 11.5 

★代表主流观点 

★represents the mainstream view 

2  代表性观点 

根据内容分析法归纳社会各界的代表性观

点，在中药品种保护制度的研究中，主要存在 4 类

观点（图 6）：观点一认为，中药品种保护制度应

当继续保留，充分利用该制度的“类知识产权”功

能，把鼓励创新作为实施品种保护的优位选择，未

来的修订方向是趋于知识产权；观点二认为，中药

品种保护制度应当继续保留，充分发挥该制度的

管理效能，做好中药生产的质量管理和市场监管

工作，未来的修订方向是趋于市场管理；观点三认

为，中药品种保护制度应当摒弃，并通过现有的其

他法律制度将其取代；观点四认为，中药品种保护

制度应当摒弃，并为中药量身定制符合其特征的

新的法律制度。 

2.1  观点一：保留并趋于知识产权 

持此观点的学者认为当下的中药品种保护制度

与中药现代化和国际化的发展趋势不相适应，应当

发挥制度优势，通过行政手段保护中药创新成果。

张清奎[2]提出中药品种保护制度的未来走向应当秉

持“不与《专利法》冲突、不保护落后和制定合理

的期限”的总体原则。李美英等[3]认为若要捍卫中 
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具体的修订思路主要由李慧等[5-6]和高建美等[7]

提出，他们首先肯定该制度作为中国特有的中药行

政监督管理制度，旨在保护和监管中药品种，但同

时也发挥了保护中药知识产权的功能，并主张借鉴

欧盟药品补充保护证书制度，以行政方式保护中药

创新成果。陈广耀等[8]也提出类似观点，即运用药

品试验数据保护的原理，即将行政保护作为保护药

品知识产权的补充制度。由此看来，作为中药品种

保护制度修订的主流趋势，该制度未来走向以保护

中药创新成果为主，从保护创新的目的出发，统一

中药品种保护制度的立法宗旨与法律措施，从而推

动中药产业向现代化和国际化的发展。 

2.2  观点二：保留并趋于市场管理 

持此观点的学者对于中药品种保护制度权利属

性的认识比较统一，均认定中药品种权是一种行政

许可权，是针对中药生产企业的市场准入。政界有

关中药品种保护制度的走向趋于市场管理的呼声最

高，观点主要集中在国家食品药品监督管理局、国

务院发展研究中心、中国中医科学院国家和中药品

种保护审评委员会。邵明立[9]是最早提出中药品种

保护制度应当改良的学者，提出中药品种保护制度

应当加强药品生产质量管理规范认证和中药品种的

监管工作。郝明虹[10]提出具体的修订趋势：中药品

种保护制度一方面应当建立备案制度，规范药物临

床试验；另一方面应当与国家社会保障政策、招标

采购等政策对接。李鲲等[11]学者也主张，中药品种

保护制度应当通过更新、完善行政保护机制，继续

发挥市场管理职能，他们建议对于中药的保护与发

展，应当采用行政制度和专利制度并行的手段实现

双重保护机制，由企业自行选择保护模式。李广乾[12]

主张中药品种保护制度今后应当根据国家基本药物

政策特别是其目录及其招标程序、评价指标的变化

调整品种的选择，更多通过完善药物管理制度促进

整个中成药行业的技术进步与产业发展。由此看出，

这类观点认为中药品种保护制度应当继续发挥制度

优势，通过规范中药标准化管理体系，注重中药品

种源头质量管理，同时通过做好与国家社会保障政

策和招标采购政策的协调与衔接，为企业营造一个

良好的竞争环境。 

2.3  观点三：摒弃并取代 

持此观点的学者主张，中药品种保护已不再适

合当代中药产业发展的需要，并指出该制度的弊端

和负面影响。陈和芳[13]认为，该制度产生了使中药

产业创新受阻、过度垄断和难以国际化发展的负面

经济影响。马超宇等[14]提出直接废除该制度的理

由，认为该制度先天缺乏免疫力，不但与诸多法律

相冲突，而且对中药事业的发展弊大于利。华鹰[15]

基本也持这个观点，即中药专利保护要优于中药行

政保护，只有通过专利保护，才能弥补对中药创新

成果保护的不足，并在激烈的市场竞争中取得优势

地位。上述观点均指出该制度存在权利范围窄、权

利对象有限、权利内容单一、侵权救济力度弱、与

其他法律相适应的弊端，应该用现有的知识产权制

度代替保护，譬如通过专利、商标、商业秘密等制

度来保护中药品种。 

2.4  观点四：摒弃并新设 

持此观点的学者普遍认为，若想从根本上保护

中药，务必为其“量身定做”符合中药自身特点的

专门法律制度，主要分为 3 个趋势，分别为中医药

传统知识保护制度、中药专利保护制度和中药资源

保护制度。马治国等[16-17]主张现有中药品种保护制

度保护范围过窄，若想从源头对中药品种进行监管，

应制定专门的中医药传统知识法律制度。赵志全[18]

从企业的角度出发，提出应当建立以专利保护为主

导，多种手段并用的中医药知识产权保护体系，建

立《中药专利保护法》。王丹丹[19]通过实证研究建

议，建立中医药专门保护制度，以明晰中药品种保

护的目的，完善药物警戒信息，促进中药品种的研

发投入，遏制权力滥用问题。吴进[20]通过剖析中药

品种保护制度的现有局限，立足遗传资源保护制度

对“中药”概念进行重构，提出设立中药资源权，

以期为中药品种保护提供切实可行的体系化保障。 

3  分析评述 

3.1  观点一：权利具有知识产权属性，应当发挥保

护中药知识产权的功能 

持此类观点的学者普遍认为该制度的权利具有

知识产权的特征，并进一步提出该制度存在的问题，

主要从以下 5 个方面来论证他们的观点（表 3）。 

3.1.1  立法宗旨  学者们普遍提出：“《中药品种保

护条例》第 1 条规定的提高中药品种质量就是激励

创新和保护创新的表达，该制度应发挥促进中医药

创新发展的功能”[21]，同时也有学者提出：“该制度

通过行政干预，规定批准保护的中药品种，赋予部

分生产厂家一定时期的独占权利，受保护的生产厂

家在获得证书后，就意味着拥有了市场，就不会有

动力去提高中药品种的质量，药企一劳永逸，这实 
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表 3  中药品种保护制度的权利特征与存在的问题 (观点一) 

Table 3  Rights characteristics and existing problems of protection system for varieties of traditional Chinese medicines 

(viewpoint one) 

评价对象 权利特征 该制度存在的问题 持该观点比例/% 

立法宗旨 保护创新 立法宗旨与法律措施之间不相协调 14 

权利客体 非物质性 保护对象范围小 11 

时间效力 期限性 期限设置不合理  5 

空间效力 地域性 保护受地域限制 20 

权利特征 相对独占性 不具有绝对独占性和排他性 17 

际上就等于保护了落后，从而与该制度立法宗旨相

悖”[22]。根据对观点一的归纳得出，13%学者均指

出该制度应当保护创新但未能保护创新。 

笔者认为，该制度的条文并未提及保护创新的

内容，根据对该制度的历史沿革的分析，该制度设

立的初心是提高中药品种质量并保障企业的合法权

益，学界对该制度的立法宗旨的认识有所偏差，才

会用是否符合“创新”来衡量该制度的实施效果。 

3.1.2  权利客体  持此观点的学者认为，中药品种

保护制度的权利客体具有非物质性特征，符合知识

产权的客体特征，同时应当将中药饮片[23]、院内制

剂[24]、中药处方、关键制备工艺、药材资源和专用

器械[25]等全部纳入到保护对象中。根据对观点一的

归纳得出，11%学者认为该制度保护对象范围小，

存在未被保护的空白领域。 

笔者认为，该制度设定的权利客体，包括中成

药、天然药物的提取物及其制剂和中药人工制成品

均是基于中华民族世代传承的中医药文化产生的智

力成果，权利客体的确具有非物质性特征；此外为

了实现中药全生命周期的保护，扩大保护对象的范

围的修订建议也是合理的，只是首先应当确保中药

品种保护制度的权利客体与专利制度的权利客体的

有效衔接，避免保护对象的重复性，即符合新颖性、

创造性和实用性的技术成果，包括中药创新药、关

键制备工艺、专用器械以及中药新用途应当申请专

利保护，通过专利制度取得市场优势地位；对于已

进入公有领域、处方组成复杂、工艺制法不易但疗

效稳定、质量安全的院内制剂、中药处方和中药饮

片可以被纳入到中药品种保护制度的保护范围中。 

3.1.3  时间效力  持此观点的学者认为该制度权利

属性呈现期限性特征，与知识产权期限性的权利特

征吻合，企业基于中药（创新）成果的市场回报均

通过一定期限的市场独占期实现。进一步分析，5%

学者认为该制度的期限设置过长，而过长的期限会

导致中药市场垄断，企业不再主动进行药品的研发

和创新，因为“与专利制度进行比较，低标准长期

限的保护会诱导企业的保护取向，引发企业对中药

品种的消极保护”[26]；同时“过长期限的保护会导

致药价上升，不利于公共健康”[27]。 

笔者认为，中药品种保护制度设置分级分类的

保护期限的确体现了知识产权的权利属性，但是又

同于传统的知识产权。传统的知识产权制度是通过

公开技术来获得一定期限的保护，而中药品种保护

制度是法律对行政主体苛以义务，实现行政相对人

一定期限的利益，期限的获得方式有所差异。此外，

一级品种 10～30 年的保护，二级品种 7 年的保护，

与其他技术类制度的期限相比的确较长，可以相应

缩短，并适当降低一级品种受保企业的义务，如限

制向国外注册的义务。 

3.1.4  空间效力  持此观点的学者认为该制度的权

利属性呈地域性特征，根据《中药品种保护条例》

第 2 条的规定，该制度只保护在中国上市的中药品

种，即该权利作为一种专有权在空间上的效力并不

是无限的，而是要受到地域的限制，具有严格的领

土性，效力只限于本国境内。进一步分析，20%学

者认为该制度权利的地域性存在一定瑕疵，“违反

《保护工业产权巴黎公约》和《与贸易有关的知识产

权协议》中有关国民待遇原则”[28-29]，排除了中国

境内建厂生产的外国企业和进口的中药品种。 

笔者认为，中药品种保护制度关于生产权只及

于国内的确呈现出地域性特征，此类地域性特征是

区别于有形财产权的，权利人的生产权会因地域的

变化而发生改变，与知识产权的地域性特征类似。

但是如果该制度的未来走向趋于知识产权，就需要

在制度修订中排除国民待遇的问题，以适应中药国

际化发展的要求。 
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3.1.5  权利特征  持观点一的学者中，17%学者提

出该制度实现的中药企业生产权表现出一定的独占

性和排他性，但是与传统的知识产权相比，此种生

产权呈现出弱独占性。此外 13%学者因该制度的弱

独占性特征对侵权救济途径抱有过高的期待，有学

者提出：“该制度没有明确侵犯中药品种保护权的民

事责任，没有明确受害企业通过民事诉讼方式请求

损害赔偿的权利，致使企业很难通过法律途径进一

步有效地维权”[30]。也有企业从实务角度指出该制

度的侵权救济途径存在瑕疵：“该制度对违规处罚力

度不够，尤其对于伪造数据等违规行为处罚力度不

够，仅是撤销申请之类的处罚，不能引起更多企业

的重视”[31]。 

笔者认为，首先该制度的权利特征确实具有知

识产权独占性的特征，而且此类生产权虽然是相对

独占的，也不妨碍该制度发挥激励创新和保护创新

的功能。在未来的修订中，需要合理设置同品种申

请企业的准入条件，平衡初次申请企业和同品种申

请企业的利益，建立有效的利益平衡机制；其次笔

者不赞同侵权救济途径存在瑕疵的说法，因为根据

《中药品种保护条例》第 22 条至第 24 条的规定，若

存在侵权行为，被告应当承担行政责任或刑事责任，

但是并未规定原告可以得到民事保护。侵权救济途

径的完善与权利的相对独占性特征无关。 

综上分析，观点一的确指明了中药品种保护制

度最核心的权利特征和最稳妥的发展方向，但是对

制度权利属性的判断与对制度本身的评价存在分离

与割裂，面对国内政策的变化和国际发展的需求，

以及中药品种保护制度本身逐渐凸显的新价值，急

于照搬其他理论，忽略该制度设立的历史沿革以及

所处的市场环境，对该制度抱有过高的期待，属于

“激进式”研究。 

3.2  观点二：继续发挥中药品种保护制度管理上的

效能 

持观点二的学者主要从政策环境和市场效力的

视角来分析，提出该制度应当继续发挥市场监管的

职能，一方面要把好中药生产关，统一中药生产质

量，为企业构建一个公平的竞争秩序；另一方面，

该制度应与其他政策对接，保证药品的安全性和可

及性。 

3.2.1  肯定该制度的行政制度优势  首先学者们均

肯定了中药品种保护制度发挥了审评速度快、申请

门槛低和保密性强的行政优势。同时，他们主要从

中药专业化、规模化、现代化的视角出发，强调“作

为基于行政职权而主动采取的行政保护措施，该制

度拥有知识产权制度不能替代的功能”[32]。也有学

者提出：“该制度赋予企业的药品生产权不具有知识

产权的专有性特征，发挥不了知识产权保护功能”[33]。 

笔者认为，此类观点确实指出了该制度的核心

优势，却走向了另一个极端。首先，中药虽然具有

一般药物的基本特征，但在作用机制、疗效等方面

是区别于化学药和生物药的，故存在很大一部分成

分因难以鉴别而无法通过现行知识产权制度得到保

护，所以中药品种保护制度作为可以弥补中药知识

产权保护空白领域的特有制度，能够发挥制度优势，

有继续保留的合理性；其次，用专利制度和非专利

制度保护药品是国际上普遍认可的做法，以药品试

验数据制度和药品补充保护证书制度为代表，用行

政手段发挥保护药品知识产权的功能是可行的。所

以从国际化的视角来看，仅满足于中药品种保护制

度只发挥市场监管的职能是远远不够的。 

3.2.2  继续发挥该制度的管理效能  学者们还提

出，当中药企业面对激烈变化和严峻挑战的经营环

境时，应当综合考虑，通过合理的制度设计做好企

业从研发、生产到上市的全过程监管工作，实现企

业的总体目标，包括建立科学检验标准[34]；建立审

评公开制度[35]；完善上市后评价监督机制[36]；建立

退出淘汰机制[37]；建立动态管理制度[38]；建立竞争

淘汰制度建立评价监督制度[39]；加强与其他制度的

协调，包括与国家社会保障体系和招标采购政策的

对接[40]等措施，故持此观点的学者认为应当通过完

善中药品种保护制度的管理职能，保证中药全生命

周期的管理。 

笔者认为，以上观点和改进措施均体现持“市

场管理”修订走向的中肯意见，一方面通过优化市

场准入标准和完善事后评价制度提高中药品种质

量；另一方面从人民用药安全性和药品可及性的高

度，做好该制度与医药领域其他制度的衔接，共同

服务于国家新的医疗卫生制度。但是良好的设想却

建立在忽略国内外环境变化的基础上，随着中医药

事业和产业的高质量发展，中医药国际化已纳入到

《中医药发展战略规划纲要（2016—2030 年）》和《健

康中国 2030 规划纲要》的发展中，同时 2020 年 12

月国家药监局颁布的《关于促进中药传承创新发展

的实施意见》中也指出：“促进中药发展应当秉持守

正创新”。 
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综上分析，持观点二的相关研究对中药品种保

护制度的市场管理职能进行分析和展望，但是却忽

略了国内外环境的变化趋势以及国内政策的发展需

求，未用发展的视角考量该制度的修订方向，由此

出现研究内容的浅层化，属于“保守式”研究。 

3.3  观点三：用其他法律制度取代中药品种保护制度 

与前 2 类观点相反，持观点三的学者认为中药

品种保护制度应当摒弃，并通过现有的其他制度将

其取代（表 4）。首先提出中药品种保护制度与知识

产权制度存在冲突，尤其是专利制度，“把中药品种

保护制度与专利制度分割开来，并试图井水不犯河

水，一方面会引导企业主动去选择低准入条件，长

保护期限的中药品种保护制度，另一方面会引导企

业利用国家药品监督管理部门无力进行全面的专利

检索而申请双重保护，浪费司法资源”[41]。也有不

少学者尖锐的批判：“专利保护与中药品种保护不协

调”[42-43]。其次，“该制度与我国药品标准制度存在

功能重叠”[44]，因此企业在进行中药品种保护的选择

时，容易被卷入不同标准化组织的利益之争，甚至引

发公共利益被大量地消融在“部门黑洞”之中[45]。如

此一来，很多质量疗效并不突出，但是已被纳入到

国家药品标准的品种能得到保护，反而具有实际疗

效得到社会肯定的，但未被纳入到国家药品标准的

品种却错失保护的机会。故应当摒弃中药品种保护

制度，用“现存知识产权制度或非知识产权制度来

取代”[46]。 

表 4  中药品种保护制度的替代制度 (观点三) 

Table 4  Substitution system of protection system for varieties 

of traditional Chinese medicines (viewpoint three) 

替代制度 占比/% 

知识产权制度 专利 50 

商业秘密  7 

非知识产权制度 43 

 

笔者认为，持观点三的研究对中药品种保护制

度的认识有限。考量不同法律制度间的衔接与协调

是评价制度是否严谨、规范和公正的需要，但是必

须厘清不同法律之间的关系，《中药品种保护条例》

实际上弥补了专利制度对中药保护的空缺，在《中

药品种保护条例》中对已申请专利的品种的不适用

性做出规定具有正当性和合理性，并不是非此即彼。

此外，有关不同制度的功能重叠问题，应该通过完善

制度的设计，协调不同法律之间的关系来解决，故中

药品种保护制度与其他法律制度的衔接还有提升的

空间，而不应当直接摒弃，属于“消极式”研究。 

3.4  观点四：为中药“量身定制”符合其特征的专

门保护制度 

与观点三的研究趋势一致，此观点完全否定了

中药品种保护制度的内容及职能，提出应当为其“量

身定做”专门保护制度[47]。一方面学者们认为“面对

国际化的需求，中药品种的行政保护失去的存在的

意义”[48]；另一方面认为“中药独特的理论体系与化

学药和生物药差别很大，因此用现行知识产权保护

体系并不能很好地保护中药，必须另辟蹊径”[49]。 

笔者认为，此类观点过于绝对，只看到该制度

存在的问题，忽略了该制度的优势和潜力，研究内

容呈现片面化。新设一个专门制度，不管是《中医

药专利保护法》《中医药传统知识保护条例》，还是

《中医药资源保护法》，都只能顾及中医药领域的某

个方面，不能给中药带来全方位的保护，缺乏全面

性，同时不能取代中药品种保护制度所独有的行政

职能和保护中药创新成果的补充职能，属于“片面

式”研究。 

4  结语与展望 

通过对我国中药品种保护制度研究的系统性分

析可知，社会各界从不同视角对该制度进行研究并

取得了诸多有价值的观点和成果。同样，我国对于

中药品种保护制度的研究也呈现出一些不足，包括

研究内容的重复性、研究方法的单一性和研究视角

的片面性，有待更多的学者开展进一步的研究和讨

论。然而面对医药产业的发展需求，贯彻落实《中共

中央、国务院关于促进中医药传承创新发展意见》的

精神，推动中医药事业和产业的高质量发展，中药品

种保护制度的修订工作应当从以下几个方面着手。 

4.1  扩大保护范围，缩短保护期限 

从制度本身来看，中药品种保护制度首先应当

调整保护范围，将已进入公有领域、处方组成复杂、

工艺制法不易但疗效稳定、质量安全的院内制剂、

中药处方和中药饮片纳入到中药品种保护制度的保

护范围中，形成以专利保护为主，中药品种保护为

辅的中药全方位保护体系，实现中药全生命周期的

管理；其次应当适当缩短中药品种保护制度的保护

期限，以有效促进企业不断改进药品质量的积极性

和原动力，因为与其他药品技术类保护制度的期限

相比，企业会更青睐于选择准入标准低但保护期限

较长的中药品种保护制度，而不去主动创新，与国



 中草药 2022 年 6 月 第 53 卷 第 12 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2022 June Vol. 53 No. 12 ·3879· 

   

际上其他选择专利制度的医药企业相比处于弱势地

位，使中药企业在国际市场上失去竞争力，故通过

保护范围的扩大和保护期限的缩减，最大限度的激

发企业的创新热情。 

4.2  做好中药品种保护制度与专利制度的有效衔接 

大部分学者认为该制度应当发挥补充保护中药

知识产权的功能。本研究认为最佳做法就是做好该

制度与专利制度的有效衔接，包括保护对象的衔接、

保护时机的衔接和品种质量的衔接，使中药品种保

护制度逐渐发展成为中药保护体系中的关键环节。

具体来说，虽然专利制度也同样适用于中药技术领

域，但是专利制度对不同技术方案所获的权利范围

存在差异，或说对中药等组合物变换及用途的技术

方案存在保护空缺，而中药品种保护制度对具有独

特组成的中药组方技术、加工炮制技术和制备方法

的中药产品能够给予更强的保护。在具体的实践中

也可以看出，企业联合使用中药品种保护制度和专

利制度时能更好的激发企业创新活力，成为企业保

护中药创新成果的另一关键利器。 

4.3  做好中药品种保护制度与中药材源头质量管

理的有效衔接 

以政界为主的研究人员通过对该制度管理机制

的探讨发现：中药品种保护制度缺乏源头管理机制。

本研究认为这的确是中药品种保护制度亟待解决的

关键问题。因为中药产品的质量很大程度上取决于

原材料，将中药材源头的质量管理纳入中药品种保

护制度有利于提高中药产品质量，也符合中药产业

链不可分离的基本规律。目前对中药产品质量的控

制偏重于终端控制，故中药品种保护制度的修订工

作要与中药材资源的管理工作相结合，实现国务院

办公厅印发的《关于加快中医药特色发展若干政策

措施的通知》中提出的“引导医疗机构、制药企业、

中药饮片厂采购有质量保证、可溯源的中药材”的

规定。 
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