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随着经济全球化进程的不断加快和我国经济的

快速发展，学术界对加强以中医药为代表的传统知识

法律保护已取得共识。中药炮制作为中医药知识产权

有形资源和无形资源的重要桥梁，其蕴含的理论和信

息是实现中药材物质与中医药知识产权进行交流的

关键因素，因而具有巨大的经济价值。 我国现行知识

产权制度是以专利制度为核心构建的，其在中药炮制

领域具有现实的不适性，无法实现对中药炮制知识产

权的法律保护。惠益分享制度为重新构建和塑造中药

炮制知识产权法律体系提供了新的思路。
1 中药炮制的传统知识产权属性

1.1 中药炮制概念的提出及发展

在中医药悠久漫长的发展过程中，中药炮制成为

我国中医药资源中一个独有的制药技术和工艺。中药

炮制是指以中医药理论为指导，根据辨证施治用药的

需求和调剂、制剂、贮藏的不同要求，对中药材加工处

理的技术和工艺的总称。中药炮制在中医药悠久漫长

的发展过程中逐步产生并随着中医药理论的发展而

逐步完善，是我国劳动人民和中医先贤长期实践的智

慧结晶。 炮制，古代也称之为“炮灸”“修治”“修制”“修

事”[1]。 有关中药炮制的文字记载始于春秋战国时期，
成书于战国至秦汉的《黄帝内经·灵枢》中首次载“治
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半夏”[2]，这表明中药炮制技术在春秋战国时期已有应

用。 中药炮制工艺一般散见于历代本草专著，其对采

摘时节和取药部位等有特殊的要求。
我国第一部制药专著《雷公炮灸论》，一般认为成

书于南北朝刘宋时代（一说五代或赵宋）[3]。 该书对当

时流行的炮制方法进行了系统的总结，其载炮制方法

被后人称之为“炮灸十七法”。该书对后世炮制理论和

工艺的发展具有重要影响，但本书久已亡佚。 至明清

时期，中药炮制工艺和理论最终完善成型。 明朝缪希

雍所著《炮灸大法》为我国第二部炮制专著，该书共载

439 种中药的炮制方法，并以药物类别分为水、火、土、
金、石、草、木等 14 部分类列举各药物的炮制工艺 [4]。
明代药物学巨著《本草纲目》中专列“修治”一项。建国

后， 我国医药工作者在传统中药炮制工艺的基础上，
通过研究经炮制加工后中药饮片的生物碱类成分、苷

类成分等成分含量的变化，改进并完善中药饮片的现

代炮制工艺。
1.2 中药炮制的表现形式

传统中医药理论认为通过炮制能改善甚至改变

中药的药性，如改变中药的升降浮沉、归经、补泻润燥

等药性，同时可提高方剂疗效、降低药物毒副作用和

调整方剂适应证范围。 现代药学研究表明，炮制工艺

对中药饮片的生物碱、苷类、有机酸、鞣质类等化学成

分的含量具有较大影响，相关实验表明炮制工艺具有

减毒增效作用，因此炮制工艺为中药饮片生产过程中

必不可少的一环节。 中药炮制一般分为以下几类：炒

法、灸法、煅法、蒸煮法、复制法、发酵法、发芽法和其

他制法。 在中药炮制过程中，一般会对生药选用特定

辅料和特殊的工艺流程进行处理。中药炮制中所使用

的辅料一般分为液体辅料和固体辅料两类。常用液体

辅料一般为酒、醋、蜜、生姜汁、甘草汁、盐水、麻油等，
常用固体辅料为糠麸、滑石粉、米、白矾、豆腐、羊脂

油等[5]。
1.3 中药炮制的传统知识产权属性

中药炮制是中医药理论、炮制辅料理论和炮制技

术等传统知识和传统工艺的集合体。中药炮制显然属

于我国传统知识产权保护范畴，中药炮制本身则兼具

了中医药知识产权的有形和无形两种形式。其无形财

产不仅包括中医药理论、 炮制辅料理论以及专利、专

有技术和商业秘密等，也包括以“南樟北祁”为代表的

药市所建立的品牌。 在传统中药材交易过程中，药帮

以童叟无欺、炮制讲究而著称，其无形地扩大了中药

炮制的影响力。 民谣“药不到樟树不齐”“药不过樟树

不灵”即为明证。明清时代较为出名的药帮为樟帮、建

昌帮、京帮、川帮。 在近代，普通民众最为熟知的当属

京帮同仁堂。 不同地区的炮制技术具有不同之处。 如

在炒法中对辅料的选择，南北方即有明显差异———南

糠北麸[6]。有形财产体现在必须经过炮制的道地药材、
炮制辅料本身、为炮制而设计的器皿和与炮制相关的

书籍文献等。
2 惠益分享制度的提出

2.1 知识产权制度保护的目标利益

在传统私法理论中，赋予权利所有人对其产出的

智力成果享有独占权是为了保持权利所有人积极创

作和研发的动力。现代知识产权法制度创立的初衷之

一是加强创新动力，推动社会发展和维护公共福利[7]。
商品的价值是在流通过程中体现的 [8]，知识产权作为

特殊的商品，它的价值仍需在动态的流通过程中实现

而非静态的持有实现。因此尊重和保护个体权利人的

独占权外，现代知识产权制度更加强调对智力成果的

利用和创新，并以此实现促进社会进步和实现公共福

利的双赢[9]。私权不可滥用原则是法学的基石之一，个

别人和利益集团不当利用知识产权制度实现对中医

药知识产品的事实垄断。我国医药知识产权制度的初

衷亦未在中药炮制领域实现，减缓甚至阻碍了医学技

术发展和社会进步。
2.2 惠益分享的提出及目标

在国际上，将知识产权与生物多样性保护融于一

体最为综合 化的管制 性 努 力 体 现 在 1992 年 通 过 的

《生物多样性公约》。该公约将遗传资源的惠益分享作

为其三大目标之一，该公约的通过与实施标志着国际

社会对传统知识的承认已达成了初步共识。 根据《生

物多样性公约》的规定，每一个缔约国在取得遗传资

源时，需征得资源提供国的事先知情同意并负有信息

披露义务。规定信息披露的义务是防止未经授权或未

给予合理补偿而使用发展中国家的传统知识[10]。 印度

已在惠益分享制度方面创立了“印度模式”[11]。 印度政

府于 2002 年通过并颁布了印度的 《生物多样性法》
（Biological Diversity Act），并于 2004 年出台其实施规

定 《生物多样性条例》（Biological Diversity Rules）[12]。
印度在惠益分享所取得的成就对我国具有极大的参

考意义。我国知识产权制度无法协调不同产权行为带

来的冲突， 一方面是由中药炮制本身的现状导致的，
另一方面和专利制度本身的漏洞有关。惠益分享制度

为解决现代知识产权制度对中医药为代表的传统知

识的保护不力问题提供了新的思路和路径。
3 中药炮制现状

中药炮制在中药与中医沟通中发挥着桥梁作用。
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经过炮制后的中药已不再是单纯的物，而是包含了中

医理论、中药理论、炮制理论和辅料理论等多信息的

集合体。中医和中药二者不可分割，以阴阳五行、天人

合一思想为基础，凭借治疗效果呈现。 同时中药炮制

具有群体性和继承性，并以我国传统工艺的加工而具

体呈现。
3.1 中药炮制强制标准的缺位

中药材进行炮制的前提即是辨证施治，因此中医

的开方配药 亦可称之 为对患者用 药的个性化 定制。
以 当 前 科 学 技 术 水 平 尚 无 法 通 过 量 化 实 验 或 者 数

据说明不同炮 制方法的关 键因素为 哪些，更无法 解

释炮制的机制和原理。 基于对以上因素的考量，我国

政府在国家层面 未对中药炮 制技术标准 进行规定，
而是将相关制订权下放至省一级。 各地炮制标准的

差异是中药炮制知识产权保护中适用标准模糊的原

因之一。
3.2 中药炮制研究重心的偏颇

中医用药的一大特色是强调君臣佐使，同一方剂不

同剂量的改变则其针对的“证”截然不同。典型的如小

柴胡汤，善用小柴胡汤的医家亦被戏称“柴胡先生”[14]。
过于强调定量和数据分析而忽视中药炮制原理和疗

效的研究重心明显是不妥的。药理学方面过于注重生

药性能和有效成分等方面的研究，化学方面多是提纯

并发现有效成分， 我国学术界已取得了一定成果，典

型的如青蒿素的提出和道地药材鉴定方法的改进 [13]。
然而由于中药材绝大部分为天然物，其成分复杂且有

效成分极难确定，因此仅对比研究炮制前后单一成分

的定量变化显然是有失偏颇的。
3.3 中药炮制知识文献化及古文献整理的欠缺

我国传统知识大多属于超出原住社群以外的、散

播型的传统知识，呈现分散、不特定的状态并具备高

水平文献化的特征[15]。 由于传统中药炮制的高度文献

化，传统中药炮制技术可分为三类：一类是已经公开

且很容易掌握的技术；第二类是虽已公开，但不易被

掌握，需要由某些特定的人进行操作的，如一些毒性

药材的炮制技术；还有一类是不适宜公开的、特殊的

炮制技术[16]，典型代表为云南白药、漳州片仔癀。 中药

炮制的高度文献化致使确定中药炮制知识产权主体

的边界较为模糊且难以确定。 此外，我国对中医药类

文献的整理工作不够充足，更未建立中医药传统知识

的数据库，致使我国 民众对中 医药存在着 认识的误

区，阻碍减缓了中医药在国际间的传播。
4 中药炮制知识产权保护的困境

我国政府先后出台了许多关于知识产权的法律

和行政法规，但尚未有针对中药炮制的专门法。 相较

于其他类型的知识产权保护，中医药知识产权保护一

直是我国知识产权领域的弱项，在中药炮制方面尤为

突出，这与中医药作为我国为数不多具有优势领域的

地位是不相符的。 对中药炮制的保护更多地散见于

《民法通则》《专利法》《药品管理法》《中药品种保护条

例》等法律中，在实务中更多的是依据国家政策和相

关部门规章。
4.1 专利保护制度的困境

我国现行的专利制度为中药提供了保护，但除了

中医器具发明专利、中医器具实用新型专利和中医器

具外观设计专利外 [17]，中药炮制并未进入专利保护的

范畴内。
中药炮制的权利主体不符合要求。我国专利制度

要求专利的授予对象必须是特定的权利人。绝大部分

炮制知识和工艺流程是由中药行业中的不特定人群

所掌握的， 中药炮制技术的传承和发展是以集体创

造、拥有为基础的，具有群体性的特征。因此中药炮制

的权利主体不符合专利制度要求。
中药炮制不符合专利制度的“三性”要求。 现行专

利制度具有较高审查标准———新颖性、创新性和实用

性。 中药炮制的传承和发展是通过师徒方式进行，外

人往往难以探查，甚至可以说部分中药炮制知识和技

术是中药炮制行业公开的“秘密”，中药炮制很难达到

专利制度的新颖性要求。专利制度中对技术工艺进行

公开的要求，与中国传统行业“宁舍一斗金，不传一口

春”的传统相违背，中药炮制的专利化也不利于中药

炮制的传承与发展。
4.2 非物质文化遗产保护制度的困境

我国政府已于 2006 年建立了“国家+省+市+县”
4 级的非物质文化遗产保护体系，其中中药炮制技术

作为传统医药种类的一项出现在第一批国家级非物

质文化遗产名录中。 2007 年中国中医科学院的王孝

涛和中国中药协会的金世元成为该项非物质文化遗

产项目的代表性传承人。 截至 2014 年 7 月 16 日，我

国政府共公布国家级非物质文化遗产名录 4 批，共涉

及 1372 项非物质文化遗产类别。 但通过非物质文化

遗产保护体系实现对中药炮制的法律保护仍存在若

干问题。 首先，中药炮制存在主体不适格问题。 《非物

质文化遗产法》第四十四条对知识产权进行了排除性

规定。因此，中药炮制的知识产权保护无法通过《非物

质文化遗产保护法》实现。 其次，非物质文化遗产保

护制度虽对 中药炮制 传承人进行 了规定，将传 承人

作为中药炮制工艺技术的典型代表而对其权利未进
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行规定，因而具有象征意义。最后，非物质文化遗产保

护 制 度 并 未 涉 及 中 药 炮 制 被 他 国 组 织 非 法 攫 取 利

用的问题，仅就中药炮制的传承和发展问题做出相关

规定。
4.3 商业秘密保护现状及困境

商业秘密是指不为公众所知悉、能为权利人带来

经济利益、具有实用性并经权利人采取保密措施的技

术信息和经营信息（《反不正当竞争法》第十条），很显

然中药炮制技术属于商业秘密中的中医药技术信息。
商业秘密作为知识产权说被认可始于 20 世纪 60 年

代，以 1961 年国际商会（ICC）通过的《保护技术秘密

标准条款》为标志 [18]。 其与著作权、专利权、商标权具

有同等作用。
目前我国学术界对商业秘密保护中药炮制知识

产权尚存在争论。 在实施中药炮制技术秘密保护时，
仍面临以下问题：首先是对人的倚重，难以物化。商业

秘密的权利客体是非物质性的信息， 难以完全物化，
对人的依赖程度较高， 在涉及中药炮制时尤为突出。
具体表现为在不同节气下中药炮制的工艺流程发生

改变，工艺流程的调整和辅料种类、物料多少的确定

均严重依赖老药工师傅的经验。 在炮制过程中老药

工师傅的经 验化操作对 中药饮片的 药性影响 很大。
其次，侵权认定标准模糊。 中药炮制权利边界的不确

定和中药炮制 强制标准的 缺位致使难 以认定侵权。
最 后，具 有 秘 密 泄 露 的 风 险，具 有 通 过 合 法 途 径 破

解的风险，如可通过 反向工程进 行破解。 因此 现阶

段 在 中 药 炮 制 领 域 实 施 商 业 秘 密 保 护 仍 具 有 一 定

困难。
5 中药炮制知识产权保护的建议

5.1 尽快出台相关法律法规和强制标准

我国尚未有针对中药炮制的专门法，同时国家级

别的中药炮制技术标准和工艺流程的缺失使得中药

炮制知识产权侵权难以认定。虽然《中医药法（草案）》
中明确了以中药炮制和传承人享有的知情权和利益

分享权， 但中医药利益分享制度的建立是一系统工

程，对中药炮制的保护仅依靠《中医药法》显然是无法

实现的，除此之外也需要配套的法律、法规、规章进行

支撑。同时尽快出台中药炮制强制标准不仅有利于加

强中药炮制知识产权的保护和质量管控，也可进一步

促进我国中药事业的健康发展。
5.2 加强中药炮制理论的研究

中医用药的特点是医药不分家，医家往往也是药

家。 典型的如医家辨证开方时往往注明炮制方法。 中

药炮制的目的之一是转化、调整中药材的四气五味及

冷热寒凉。可通过对比分析不同炮制工艺流程后中药

材的药性、药效的改变及临床疗效的差异性，扩大中

医药传统知识在国际间的影响力， 加强中药炮制理

论、辅料理论等研究是当前保护中药炮制知识产权的

务实之选。
5.3 中药炮制技术分级管理制度的建立

根据中药炮制技术属于散播型传统知识的特点

对其实行分级管理模式。 在具体实施时，可结合中医

药传统 知识保护名 录将中药 炮制技术按 照一类、二

类、三类进行层级管理。 中药炮制技术一类为已公开

且易掌握的技术；二类为已公开，但流传于特定群体

且操作难度较大，如一些毒性药材的炮制技术；三类

为不适宜公开的、特殊的炮制技术。通过层级管理，在

进一步扩大中医药国际影响力的前提下实现对中药

炮制关键技术的管控，从而长期保持我国在中医药领

域的优势地位。
5.4 加强对古文献整理并建立数据库

自春秋战国后，中医药便已自成体系。 历代中医

药流派的学术特点和学术思想以及中药炮制的工艺

流程均不同程度地呈现在汗牛充栋的中医药典籍中，
其中许多宝藏尚待研发。我国在古籍整理方面已取得

了一定成就，如部分学者根据权衡器考证法、货币考

证法和黄金密度考证等手段并结合文献论证确定仲

景方中的用药度量衡古今折算 [19-20]，但与浩瀚如烟的

文献相比，仍有许多不足之处。
在进行中医药古籍整理工作时，需加强中医药传

统知识数据化的工作。相关研究表明在传统文化知识

产权保护中，电子数据库的建设路径更为适合传统知

识的知识产权保护 [21]，建立中医药数据库也是与将来

知识产权更依赖数据化工具的趋势相一致的。国家知

识产权局建立的中文版“中国中药专利数据库及其检

索系统”（CTCMPD）是典型的传统医药专利数据库，
该 数据库收录 了我国自 1985 年 至 今 所 有 的 中 药 发

明专利，但与我国古文献中记载的常用中草药、经方、
秘方等相 比较，该数据 库的不足之 处非常明显。 加

强中医药传统知识的数据化具有现实的紧迫性和必

要性。
我国专利制度无论是理论还是实务均已取得了

高度的发达，对惠益分享制度的研究无意于对抗专利

的优势地位，其在知识产权保护是辅助性的地位。 对

以中药炮制为代表的中医药传统知识产权的保护，应

当是多方面、多层次、多角度、多手段的系统性工程。
通过对惠益分享制度的研究可为重塑和完善中医药

知识产权法律体系提供新的思路与方法。
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