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·药事管理· 

基于专利、地理标志和非物质文化遗产保护视角的中药饮片法律保护现状与
对策研究  
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摘  要：中药饮片具有中医药传统知识与现代技术相融合的特性，对其进行法律保护研究时应充分考虑传承与创新的双重

需求。专利能从创新角度有效保护基于药品标准的炮制创新，地理标志和非物质文化遗产保护可从传承的角度保护产地加工

与炮制一体化饮片并促进传统炮制技术的活态传承。但是，现有研究主要涉及中药饮片的专利申请现状及申请策略探讨，而

针对中药饮片相关专利的保护效力研究，以及中药饮片在非物质文化遗产和地理标志保护的实证分析均较为缺乏。在中医药

守正创新背景下，如何客观评价中药饮片的法律保护现状，并将其与中药品种保护制度进行有效衔接，激发中药饮片行业高

质量发展动力，值得深思。通过对中药饮片在专利保护、地理标志保护及非物质文化遗产保护中的现状进行分析，探讨当前

法律保护制度在保护中药饮片中的局限，基于中药品种保护制度与现有法律保护的协同配合，提出构建中药饮片法律保护综

合模式的对策与建议，以完善中药饮片的法律保护体系并为相关部门修订中药品种保护制度提供参考。 
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Abstract: Traditional Chinese medicine (TCM) decoction pieces are characterized by the integration of traditional knowledge of TCM 

and modern industrial technology. The dual needs of inheritance and innovation should be fully considered in the study of legal 

protection of TCM decoction pieces. Patents can effectively protect the innovation of processing technology based on drug standards 

from the perspective of innovation. Geographical indications and intangible cultural heritage protection can protect the processing of 
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producing areas and the integrated decoction pieces of processing from the perspective of inheritance and promote the living inheritance 

of traditional processing technology. However, the existing research only discusses the patent application status and application strategy 

of TCM decoction pieces, while the research on the protection effectiveness of TCM decoction pieces related patents and the empirical 

analysis of TCM decoction pieces in the field of intangible cultural heritage and geographical indication protection are relatively 

lacking. Under the background of the innovation of TCM, it is worth pondering how to objectively evaluate the current situation of 

legal protection of TCM decoction pieces and effectively link it with the protection system of TCM varieties to stimulate the high-

quality development momentum of TCM decoction pieces industry. Through the analysis of the current situation of TCM decoction 

pieces in patent protection, geographical indication protection and intangible cultural heritage protection, discussed the limitations of 

the current legal protection system in protecting TCM decoction pieces. Based on the coordination between the protection system of 

TCM varieties and the existing legal protection, this paper puts forward some countermeasures and suggestions on the construction of 

a comprehensive model of legal protection of TCM decoction pieces, so as to improve the legal protection system of TCM decoction 

pieces and provide reference for relevant departments to revise the protection system of TCM varieties. 

Key words: traditional Chinese medicine decoction pieces; patent; intangible cultural heritage; geographical indication; protection of 

traditional Chinese medicine varieties 

现代中药产业链由中药材、中药饮片和中成药

构成[1]。其中中药饮片是中药材经炮制后，直接用

于中医临床或中成药生产的药品[2]，在中药产业链

中具有承上启下的重要作用[3]。中药炮制技术的应

用是中药饮片形成过程中的关键步骤，主要包括《中

国药典》2020 年版炮制通则[4]中净制类、切制类、

炮炙类和其他类技术，有降低毒性、改变药性、增

加临床疗效等作用。经过炮制后的中药饮片不仅是

传统中药产品的代表，也是历代中医药实践积累起

来值得重点保护的知识成果。近年来国家政府对中

药饮片及其炮制技术的法律保护给予高度重视。

2017 年实施的《中医药法》[5]要求，“推动中药饮片

传统炮制技术和工艺的保护工作，鼓励运用现代科

学技术开展中药饮片炮制技术研究”，这是国家首次

以立法的方式推动中药饮片研究与保护工作。2021

年 2 月国务院发布《关于加快中医药特色发展的若

干政策措施》[6]中明确提出，“探索将具有独特炮制

方法的中药饮片纳入中药品种保护范围”。2022 年

12 月 22 日，国家药品监督管理局组织起草《中药

品种保护条例（修订草案征求意见稿）》[7]。与现行

《中药品种保护条例》相比，征求意见稿框架结构进

行了较大调整，新增中药饮片的保护范围、方式和

等级等内容，体现中药品种保护制度对中药饮片全

生命周期监管的正向激励作用，促进中药饮片的传

承与创新发展。 

当前，中药饮片的法律保护包括专利、商标/地

理标志、非物质文化遗产（以下简称“非遗”）和技

术秘密等多种形式[8]。值得注意的是，中药饮片具

有中医药传统知识与现代工业化生产相互融合的特

性，在进行法律保护研究时应充分考虑其对传承与

创新的双重需求。但是，现有研究主要涉及中药饮

片的专利申请现状及申请策略探讨[9-10]，而针对中

药饮片相关专利的保护效力研究，以及中药饮片在

非遗和地理标志保护的实证分析均较为缺乏。在中

医药守正创新的背景下，如何客观评价中药饮片的

法律保护现状，并将其与中药品种保护制度进行有

效衔接，共同推动中药饮片的法律保护工作，激发

中药饮片行业高质量发展动力，值得深思。鉴此，

本文在分析中药饮片法律保护路径的基础上，选取

专利保护、非遗保护和地理标志产品保护进行研究，

探究中药饮片的法律保护现状，从传承和创新的双

重视角，基于中药品种保护制度与现有法律保护的

协同配合，提出构建中药饮片法律保护综合模式的

对策与建议。 

1  中药饮片的法律保护路径 

在中医药传承与创新发展的背景下，本文选取

的中药饮片法律保护路径主要包括专利、地理标志

和非遗。具体而言，（1）专利保护是药物创新发展

过程中的重要环节[11]，以鼓励发明创新为保护目

的，中药饮片在满足新颖性、创造性和实用性要求

后的创新，可获取发明专利的方法及采用该方法的

产品保护。（2）地理标志制度的核心作用是保障商

品的产地与质量特色[12]，产地加工炮制一体化的中

药饮片可申请使用地理标志。（3）非遗以继承和弘

扬优秀传统文化为保护目的[13]，具有历史文化价值

的中药传统炮制方法，可纳入非遗保护。中药饮片

的 3 种法律保护路径分别以《专利法》《地理标志产

品保护规定》和《非物质文化遗产法》为法律保护
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依据，其保护范围、方式和条件各不相同，见表 1。

在中药饮片的 3 种法律保护路径中，专利可保护创

新炮制方法和采用该创新炮制方法制成的中药饮

片；地理标志可保护在道地产区进行炮制加工的中

药饮片；非遗可保护具有传统特色的炮制方法、采

用该方法形成的中药饮片及相应生产场所。 

表 1  中药饮片的 3 种法律保护路径对比 

Table 1  Comparison of three legal protection paths for traditional Chinese medicine decoction pieces 

保护类别 保护目的 法律依据 保护范围 保护方式 保护条件 

专利保护 鼓励发明创造 《专利法》 创新炮制方法及产品 授予发明专利，可独占实施、许可他人使用

或者转让专利权，在他人侵犯专利权时可

获取法律救济 

满足新颖性、创造性、实用性要求 

地理标志

保护 

保证地理标志

产品的质量

和特色 

《地理标志产品

保护规定》 

道地产区进行炮制加

工的中药饮片 

授予地理标志使用权，可宣传、使用地理标

志，提高产品知名度 

产自特定地域，所具有的质量、声

誉或其他特性本质上取决于该

产地的自然和人文因素 

非遗保护 继承和弘扬优

秀传统文化 

《非物质文化

遗产法》 

传统特色炮制方法及

其相关实物、场所 

纳入名录，项目代表性传承人依法获取传习

补助经费并开展技艺传授、宣传等活动 

体现中华民族优秀传统文化，具

有历史、文学、艺术、科学价值 

 

2  中药饮片法律保护现状的实证分析 

2.1  数据来源与方法 

专利数据来源于 Incopat 科技创新情报平台数

据库，以关键词“中药、药材、中草药、草药、饮

片”和“炮制、炮炙”，国际专利分类（A61K35、

A61K36）的方式进行检索。逐一阅读初检数据，将

中药饮片相关的 167 件有效及失效授权专利纳入研

究范围。地理标志产品数据的选取以道地药材地理

标志产品为关键词，检索全国标准信息公共服务平

台（http://www.sac.gov.cn/），筛选国家技术标准引用

药品标准的 15 个产品纳入研究范围。非遗数据来

源 于 中 国 非 物 质 文 化 遗 产 网 （ http://www. 

ihchina.cn/），在“传统技艺”和“传统医药”项目

类别下进行人工筛选，最终有 11 项中药炮制技术项

目纳入研究范围。以上数据的检索时间均截至 2022

年 7 月 30 日。 

2.2  中药饮片的专利保护现状 

纳入本文研究范围的 167 件专利中，有 127 件

是对中药饮片传统炮制方法的工艺改进，包括蒸（46

件，27.5%）、炙法（40 件，24.0%）、炒（20 件，

12.0%）、煮（6 件，3.6%）、炆（5 件，3.0%）、煅（4

件，2.4%）等。其余中药饮片专利的发明创新点，

则主要是引入含量测定或新型炮制设备等进行的方

法创新。此外，企业作为申请人的授权专利数量超

过半数以上（97 件，58.1%），其次是高校院所（61

件，36.5%），个人作为申请人的专利数量最少（9 件，

5.4%）。统计发现，中药饮片的授权专利与 109 种中

药有关，其中 87 种是《中国药典》2020 年版收载

品种，占比 79.8%。上述收载品种中有 30 种涉及多

个专利炮制方法，附子的授权专利数最多有 8 件，

其次为半夏 6 件、熟地黄 5 件。参考《中国药典》

2020 年版[2]，附子的炮制饮片收载了淡附片（盐附

子）、黑顺片、白附片和炮附片；半夏的炮制饮片收

载半夏、法半夏、姜半夏和清半夏；熟地黄收载 2

种炮制方法。分别将上述专利方法与药品标准进行

技术对比可知：附子相关专利中，除 CN112245477B

专利的炮制方法符合药品标准外，其余专利技术方

法因原料及炮制环节等原因不符合药品标准。半夏

的 6 件 专 利 中 ， 仅 郑 州 瑞 龙 制 药 持 有 的

CN104147282B、CN104147280B 和 CN104147281B

专利是基于药品标准，利用饱和水蒸气对炮制工艺

进行优化。熟地黄相关专利中，CN103316137B 专

利和 CN105287879B 专利是通过控温控压，优化药

品标准中的蒸制工艺参数，其余专利均添加了药品

标准规定外的辅料或中药材。由此可见，附子、半

夏和熟地黄的 19 件炮制方法专利中，仅 6 件专利

的技术方案符合《中国药典》2020 年版要求，专利

与药品标准间的匹配率为 31.5%。中药饮片专利保

护的具体情况，见表 2。 

2.3  中药饮片的地理标志产品保护现状 

地理标志产品保护是道地药材知识产权保护

的有效措施[14]，除道地药材产地的品种、栽培和采

收技术外，生产实践中不断总结发现的产地加工炮

制技术，也是其道地性形成的重要成因。因此，以 
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表 2  中药饮片的专利保护情况 (TOP3) 

Table 2  Patent protection of traditional Chinese medicine decoction pieces (TOP3) 

序号 中药 专利公开号/CN 专利炮制要点 《中国药典》炮制要点 

 1 附子 112245477B* 制剂原料：将附子浸泡于浓度为 50～60 wt％的胆巴

水溶液中进行蒸煮 

淡附片（盐附子）：泥附子浸入胆巴

水溶液，加食盐，形成盐附子，

清水浸漂，与甘草、黑豆加水共

煮至口尝无麻舌感；黑顺片：泥

附子浸入胆巴水溶液，煮至透

心，切片，浸漂，用调色液染色，

取出，蒸至出现油面光泽；白附

片：泥附子浸入胆巴水溶液，煮

至透心，捞岀，剥去外皮，切片，

浸漂，蒸透；炮附片：取黑顺片

或白附片，照炒法（通则 0213）

用砂烫至鼓起并微变色 

 2 附子 104491034B 炮天雄：盐附子水中浸漂；去皮蒸制，干燥；将干

燥后的中药盐附子进行砂炒 

 3 附子 105213516B 无胆附子：鲜附子洗净，蒸后加水打浆 

 4 附子 100479834C 无胆附子：中药附子生品置水中泡，取出阴干，置

烘箱中烘干 

 5 附子 101797288B 控温控压：将鲜附子或生附片用蒸馏水浸泡变软后，

进行低压蒸煮，爆碎 

 6 附子 101485746B 高温高压：将附子用碱水浸润，浸润后采用高温高

压设备对附子进行烘制 

 7 附子 102429966B 无胆附片：泥附子洗净；中火保持沸腾煮；切片，

浸漂，常压蒸 

 8 附子 103356758B 无胆附片：将生附片热处理，高温维持 0.25～2 h 

 9 半夏 104147281B* 姜半夏：生半夏加水浸泡；生姜加水煎煮，加白矾

得白矾姜汁；加入半夏煎煮 

半夏：生半夏用时捣碎；法半夏：半

夏用水浸泡至内无干心，取甘草

加水煎煮 2 次，倒入石灰液，加

半夏，浸泡至口尝微有麻舌感；姜

半夏：半夏用水浸泡至内无干心

时取出，另取生姜切片煎汤，加白

矾与半夏共煮透；清半夏：半夏用

白矾溶液浸泡或煮至口尝微有麻

舌感 

10 半夏 104147282B* 清半夏：生半夏加水浸透；向浸泡罐中加水、白矾 

11 半夏 104147280B* 法半夏：甘草加水煎煮提取 2 次，滤过，滤液加入

石灰液，得甘草石灰液，加入浸透的半夏 

12 半夏 104524067B 姜半夏：生姜切片煎汤后，加入半夏浸润至透心；

加入白矾继续浸泡后蒸制 

13 半夏 102784260B 姜半夏：半夏水漂后加入白矾粉与清水浸泡；再白

矾粉和生姜汁闷透 

14 半夏 101829255B 乙醇浸润：半夏生品置于密闭容器中，加乙醇溶液 

15 熟地黄 105287879B* 控温蒸制：以饱和水蒸汽蒸制生地黄，降温至对地

黄挤压，再蒸制；蒸制好的熟地黄烘干 

熟地黄：（1）取生地黄，照酒炖法（通

则 0213）炖至酒吸尽，取出，晾

晒至外皮黏液稍干；（2）取生地

黄，照蒸法（通则 0213）蒸至黑

润，取出，晒至约八成干 

16 熟地黄 103316137B* 控压蒸制：生地黄浸润，蒸制，蒸制压力为 0.12～

0.18 MPa 

17 熟地黄 102240340B 砂仁陈皮炆制：将生地黄浸泡，炆制；加入砂仁和

陈皮，继续炆制；加黄酒蒸制 

18 熟地黄 106421089B 砂仁酒蒸：取生地黄，加入砂仁粉末和黄酒，混匀，

闷润；加入砂仁拌匀 

19 熟地黄 102755432B 山楂煨炖：生地加水浸泡，煨炖，加生山楂、焦山

楂，继续煨炖，加黄酒蒸制 

“*”-专利方法符合《中国药典》 

“*”-the patented method complies with the Pharmacopoeia of The People’s Republic of China 

道地药材为原料并在产地进行炮制加工的中药饮

片可选择地理标志保护。《道地药材图典》收录的

408 种道地药材中，有 96 种道地药材的 227 个产

品获取地理标志产品保护[15]。其中，有 22 个地理

标志产品依据《地理标志产品保护规定》及《地理

标志产品标准通用要求（GB/T 17924-2008）》的相

关规定，制定国家技术标准。这些标准中有 14 项将

《中国药典》2020 年版列入规范性引用文件，并在

采收加工项下进一步限定产地的加工炮制方法。“昭

通天麻 GB/T 19776-2008”“吉林长白山人参 GB/T 

19506-2009”“灵宝杜仲 GB/T 22742-2008”和“都

江堰川芎 GB/T 21823-2008”载有蒸制和发汗等炮
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制方法。“怀山药 GB/T 20351-2006”“怀牛膝 GB/T 

20352-2006”等其余 8 个地理标志产品的国家技术

标准中产地加工方法以净制和切制为主。“怀地黄

GB/T 20350-2006”和“江油附子 GB/T 23399-2009”

的国家技术标准中产地加工炮制系参考《中国药典》

2005 年版。此外，地理标志的使用者是地理标志产

品产地核准范围内的生产者，其可向当地知识产权

部门提出使用申请。目前共有 38 家中药材产地加

工企业/农村合作社，10 家中药饮片企业，42 家食

品生产等其他企业申请使用地理标志，涉及“文山

三七 GB/T 19086-2008”“江油附子 GB/T 23399-

2009”“吉林长白山人参 GB/T 19506-2009”和“涪

城麦冬 GB/T 23400-2009”4 个产品。产地加工类中

药饮片地理标志产品保护的具体情况，见表 3。 

表 3  14 种产地加工类中药饮片的地理标志产品保护情况 

Table 3  Protection of geographical indication products of 14 kinds of processed traditional Chinese medicine decoction pieces 

in origin 

序号 标准编号/GB/T 地理标志产品 

地理标志产品的使用者数量 

产地加工炮制要点 中药饮片

生产类 

中药材加

工类 

食品生产等

其他类 

 1 19086-2008 文山三七 7  4 11 分选出三七根部、三七茎叶、三七花，用洁净水快速清洗，除去

泥沙等杂物，分不同部位进行干燥 

 2 23399-2009 江油附子 3  0  0 参照《中国药典》2005 年版 

 3 19506-2009 吉林长白山人参* 0 32 31 红参：鲜园参，选参，刷洗，蒸制 

大力参：鲜园参，刷洗，下须，晾晒，水烫 

糖参类：鲜园参，刷洗，烫制，排针，顺针，浸糖，晾晒 

 4 23400-2009 涪城麦冬 0  2  0 将洗净的块根晒至 7 成干，用手轻搓揉块根（断水），搓揉坊块

根后再晒，搓揉，反复 4～5 次，直到搓去须根为止。干燥后，

再用竹筛或木制风车分选块根，去掉碎根、须根和杂质，剔除

有病、虫害块根后分级包装 

 5 21142-2007 泰兴白果 0  0  0 种实采收后将其放于缸或池中用水沤制，也可进行堆制，经 5～

10 d，待外种皮腐烂后，人工脱去外种皮，并将种核洗净晾干 

 6 19776-2008 昭通天麻* 0  0  0 采挖后，分类洗净，蒸至透心，在 60～80 ℃温度下干燥 

 7 20353-2006 怀菊花 0  0  0 鲜花摊开并阴干，装盘，烘干打包 

 8 20352-2006 怀牛膝 0  0  0 简易捆把，晾晒或烘干，发汗，晾晒，去芦头、分级 

 9 20358-2006 石柱黄连* 0  0  0 采用传统土炕，加热干燥，再用竹编槽笼撞掉须根，除去泥沙和

杂质，形成统货，再挑选，干燥，脱毛，枝连 

10 20350-2006 怀地黄 0  0  0 参照《中国药典》2005 年版 

11 20351-2006 怀山药 0  0  0 毛山药：水洗，浸泡，去外皮，摈堆，晾晒 

 0 光山药：毛山药，浸泡，排眼，摈堆，搓货，晾晒，打头，打磨 

12 22742-2008 灵宝杜仲* 0  0  0 将剥下树皮用开水烫润，层层紧密重叠置于用稻草垫底的平地

上，加盖木板重压，四周用稻草围紧，使其“发汗”至内表面

暗紫色取出，压平晒干，用刮刀刮去外表粗皮 

13 22745-2008 方城丹参 0  0  0 晾晒至五成干时，挑选根条，除去芦头、侧根，整齐扎成小捆，

平摊晾晒；晾晒至水分低于 20%时，于干燥、通风、遮阳处码

成宽条状垛收存；或收在清洁、无毒、无污染、透气的器具内，

置干燥通风处；困干 

14 21823-2008 都江堰川芎* 0  0  0 收获及时晒干或炕干，烘炕时，温度不高于 80 ℃，注意避免表

面烧焦，干燥至中心不软，干燥后应去除泥渣和须根 

“*”-地理标志产品的国家技术标准中记载的特殊炮制方法 

“*”-If special processing methods are recorded in national technical standards for geographical indication products 
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2.4  中药饮片的非遗保护现状 

在历代中医药实践中，前人积累创制了以中药

炮制流派、炮制专家和特定中药炮制品种为主的众

多炮制技术[16-19]，这些技术是继承和弘扬优秀中医

药传统文化的具体表现形式。因此，国家级非遗代表

性项目名录（以下简称“国家非遗名录”）收录的 11

项中药炮制技术，主要与中药炮制流派（3 项，

27.3%）、特定炮制技术传承人（3 项，27.3%）和特

定中药炮制品种的加工工艺（5 项，45.5%）有关。

由于我国南北地理条件差异大，各地用药习惯不同，

逐渐形成了不同的中药炮制流派[20]，列入国家非遗

名录的“樟树中药炮制技艺”“武义寿仙谷中药炮制

技艺”和“汉派彭银亭中药炮制技艺”就是其中的典

型代表。中药传统炮制技术的传承依赖“师传徒”的

方式[20]，因此，传统炮制专家的精湛技术可以设立传

承人的方式予以保护。王孝涛师从本草学家赵橘黄，

掌握中药饮片质量辨认传统技术[21]；金世元继承汪

逢春等中医大家的传统炮制技艺[22]；胡昌江作为中

医药专家徐楚江的学术继承人，精通成都地区独特

的炮制技术[23]。目前，国家非遗名录中仅有 5 项传

统中药炮制技术涉及具体中药饮片，分别是吉林省

通化市的 2 项“人参炮制技艺”、河南省焦作市的“四

大怀药炮制技艺”、甘肃省“岷县当归加工技艺”和

广东省“新会陈皮炮制技艺”。结合保护单位分析发

现，中药炮制流派的保护单位以医院及地区特色饮

片生产企业为主，特定炮制技术传承人项目的保护

单位主要是高校院所及国家级行业协会，地方性行

业协会和非遗保护中心作为保护单位的项目则主要

与特定中药炮制品种有关。中药饮片炮制技术国家

级非遗名录的具体保护情况，见表 4。 

表 4  16 项中药饮片炮制技术的国家级非遗名录保护情况 

Table 4  Situation of 16 processing techniques of traditional Chinese medicine decoction pieces of national intangible cultural 

heritage directory protection 

序号 项目名称 炮制技术类别 传承人 申报地区 保护单位 

 1 中药炮制技术 传承人共性技术 王孝涛 中直单位 中国中医科学院中药研究所 

 2 中药炮制技术 传承人共性技术 金世元 中直单位 中国中药协会 

 3 四大怀药炮制技艺 具体品种技术 李成杰、孙树武 河南省焦作市 焦作市非物质文化遗产保护中心 

 4 中药炮制技艺 传承人共性技术 胡昌江 四川省成都市 成都中医药大学药学院 

 5 樟树中药炮制技艺 炮制流派技术 袁小平 江西省樟树市 江西樟树天齐堂中药饮片有限公司 

 6 武义寿仙谷中药炮制技艺 炮制流派技术 李明焱 浙江省武义县 金华寿仙谷药业有限公司 

 7 人参炮制技艺 具体品种技术 王俊良 吉林省通化市 康美新开河药业有限公司 

 8 人参炮制技艺 具体品种技术 — 吉林省通化市 通化福参源特产产品有限公司 

 9 岷县当归加工技艺 具体品种技术 — 甘肃省岷县 甘肃岷县当归研究院 

10 新会陈皮炮制技艺 具体品种技术 — 广东省江门市 新会区新会陈皮行业协会 

11 汉派彭银亭中药炮制技艺 炮制流派技术 — 湖北省武汉市 武汉市中医医院 

“—”-项目传承人未公开 

“—”-project inheritor was not disclosed

3  讨论与分析 

法律保护作为一种集明确性、规范性、强制性

于一体的系列制度，无疑是保障并促进中医药传承

创新发展的重要途径[24]。纵观中药饮片的法律保

护现状，专利能从创新角度有效保护基于药品标准

的炮制技术创新，地理标志和非遗保护可从传承的

角度保护产地加工与炮制一体化饮片并促进传统

炮制技术的活态传承。 

3.1  专利保护创新炮制技术时需注意与药品标准

的衔接 

中药饮片授权专利中，超 3/4（127 件，77.8%）

的技术创新是针对蒸、炙法、炒等传统炮制方法的

工艺改进。这是由于中药饮片是我国具有传统特色

的药品，其创新与化学药不同，强调对传统技术的

继承，具有渐进性特点。另外，企业作为申请人的

授权专利数量超半数以上（97 件，58.1%），这与中

药饮片的实际生产要求有关。在严格的市场准入下，

中药饮片的生产者只能是履行药品上市许可持有人

义务的企业。从而，企业是推进传统炮制方法创新

的主力。值得注意的是，专利申请的目的是以创新

技术公开换取市场独占保护，专利保护的效力需落

地于中药饮片的生产实际。《药品管理法》[25]规定，
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中药饮片生产应当按照国家药品标准或省级炮制规

范进行。即中药饮片专利具有市场价值的前提是符

合药品标准要求。但实证分析发现，附子、半夏和

熟地黄的 19 件授权专利中，仅 6 件专利符合《中国

药典》2020 年版要求。因此，就中药饮片的实际生

产而言，专利仅能有效保护基于药品标准的炮制技

术创新，其他突破药品标准等现有技术的创新，还

需要考虑与药品标准间的衔接问题。 

3.2  产地加工与炮制一体化饮片可优先采用地理

标志保护 

地理标志是用于标示某商品来源于某地区，且

该商品信誉所依附的特定质量或者其他特征，主要

由该地区的自然因素和人文因素所决定的标志[26]。

根据《地理标志产品保护规定》[27]，中药饮片生产

企业获得地理标志产品保护的条件包括：（1）道地

中药材已被列为地理标志保护产品；（2）企业所属

地址在地理标志产品的产地范围内；（3）通过监管

部门的审核公告。因此，以地理标志产品的道地药

材为原料，并在道地产区进行加工炮制的一体化饮

片，可优先采用地理标志保护。但是，通过本文的

分析发现，由于地理标志产品的道地中药材数量有

限，目前仅“文山高田三七中药饮片有限公司”等

10 家中药饮片生产企业，申请使用地理标志产品

“文山三七”和“江油附子”，中药饮片生产企业对

地理标志的使用率较低。 

3.3  非遗保护能促进传统炮制技术的活态传承 

《非物质文化遗产法》明确要求[13]，开发利用非

遗项目应当支持代表性传承人开展传承活动，保护

属于该项目组成部分的实物和场所。但经分析发现，

特定中药炮制品种项目的保护单位以地方性行业协

会及非遗保护中心为主。中药饮片的实际生产企业

未能成为项目保护单位的原因，可能与中药饮片的

生产历史有关。中药饮片的传统炮制加工曾以“小

作坊”为主，身怀绝技的炮制刀工、体感测试中药

材质量的筛选工等，通过祖传或师承方式，继承精

湛的炮制方法[28 ]。但是，至 1985 年《药品管理法》

实施后，中药材产地加工与饮片炮制生产分离，饮

片的炮制仅能在饮片生产企业进行。因此，在中药

饮片工业化生产的背景下，“小作坊”式传统炮制技

术已逐渐被市场淘汰。针对部分弘扬中医药文化的

传统炮制技艺面临失传的现状，地方政府通过行业

协会或非遗保护中心将其纳入非遗保护，以促进上

述传统炮制技术的活态传承。 

4  对策与建议 

现有的专利保护、地理标志保护和非遗保护在

互补配合后，虽然能在一定程度上推动中药饮片的

传承与创新，但在促进中药饮片行业高质量发展方

面尚存在不足。对于我国的中成药产品而言，由于

其处方组成、工艺制法大多都来源于已经公开的中

医药传统文献，以专利为代表的现代知识产权保护

体系，在中成药法律保护领域未能取得预期效果。

国务院于 1992 制定并颁布《中药品种保护条例》，

用行政保护的方式弥补现有保护制度的不足，建立

适应中成药发展的保护与激励机制。近 30 年来，我

国《中药品种保护条例》的实施已取得显著成效，

有效推动了中成药行业规模化、集约化发展[29]。中

成药与中药饮片均是具有我国传统特色的药品，二

者面临的法律保护问题具有相似性。将中药饮片纳

入中药品种保护是解决当前中药饮片法律保护困境

的有效途径。鉴于此，笔者拟从传承和创新的双重

视角，通过中药品种保护制度与现有法律保护协同

配合的方式，提出构建中药饮片法律保护综合模式

的对策与建议，见图 1。 

4.1  专利保护与中药品种保护协同，激励中药饮片

的炮制创新 

专利能有效保护中药饮片基于药品标准的创

新，而大部分突破现有技术的创新，则需要考虑与

药品标准间的衔接。当前，中药饮片相关药品标准

的修订工作由国家药典委员会和省级饮片炮制规范

修订委员会负责。中药饮片生产企业在药品标准修

订过程中虽能建言献策，但起到的作用有限。专利

保护对部分突破药品标准等现有技术创新，因涉及

与药品标准问题，保护效力有限。因此，要做好创

新中药饮片的保护工作，中药品种保护制度可将突

破药品标准的创新中药饮片纳入保护范围。通过专

利保护与中药品种保护的协同配合，给予创新中药

饮片一定期限内的市场独占保护，激励中药饮片的

炮制创新。 

4.2  地理标志保护与中药品种保护配合，健全特色

饮片的标识保护 

道地产区进行加工炮制的一体化品种在列入地

理标志产品名录后，产地核准范围内的中药饮片企

业可申请使用地理标志。但是，当前中药饮片企业

使用地理标志的情况并不乐观。一方面，地理标志

仅注重对中药饮片来源地的保护，药用价值难以有

效体现；另一方面，鉴于道地药材产地炮制加工与 
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图 1  中药饮片的法律保护综合模式

Table 1  Model of legal protection for traditional Chinese medicine decoction pieces 

饮片炮制生产相分离的现状，大部分中药饮片生产

企业即便使用地理标志产品作为原料，但由于需要

在非道地产区进行二次炮制，不符合地理标志的使

用条件。因此，中药品种保护制度在修订过程中可

考虑创制特殊标识保护，将体现道地特色的中药饮

片纳入保护范围，以弥补地理标志保护的不足，健

全特色饮片的标识保护。 

4.3  非遗保护与中药品种保护链接，推动传统饮片

的产业化发展 

针对当前传统炮制技术面临失传的局面，非遗

保护能有效促进活态传承，保护中药饮片相关的传

统文化。但非遗保护在现代中药饮片生产趋于“标

准化”的背景下，存在部分不足。（1）非遗的保护

措施仅限于提供必要的经费资助开展授徒等活动，

中药饮片生产者难以通过该保护获得更多的经济利

益。（2）非遗“遗产化”保护方式尚不能满足中药

饮片的产业化发展需求。因此，中药品种保护可将

基于非遗项目的改良中药饮片纳入保护范围，并支

持该类品种合理的优质优价。通过非遗保护与中药

品种保护的有效链接，不仅能弘扬中药传统文化，

还能推动传统饮片的产业化发展。 

5  结语与展望 

党的“二十大”报告对“推进健康中国建设”

作出重要部署，强调“促进中医药传承创新发展”。

2022 年 12 月《最高人民法院关于加强中医药知识

产权司法保护的意见》[30]提出“推动中医药传统知

识保护与现代知识产权制度有效衔接，助力中医药

现代化、产业化”要求。中药饮片作为我国中医药

事业的重要组成部分，法律保护政策环境持续优化。

2022 年 3 月国务院办公厅[31]将“探索将具有独特炮

制方法的中药饮片纳入中药品种保护范围”纳入

《“十四五”中医药发展规划》。根据最新的《中药品

种保护条例（修订草案征求意见稿）》[7]，采用现代

科学技术而形成的独特炮制方法且实施审批管理的

中药饮片可申请二级独占保护。具有国家药品标准，

采用独特的传统炮制技术和工艺生产，或在传承基

础上改良生产技术，显著提高炮制效率和质量控制

水平的传统特色中药饮片可申请三级标识保护。如

何将中药品种保护制度与现有法律保护制度进行有

效配合，进一步完善中药饮片的法律保护综合模式，

以促进行业的高质量发展，新版《中药品种保护条

例》相关配套文件也应做相应考虑。 
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