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摘 要 目的 推动《区域全面经济伙伴关系协定》框架下我国中医药传统知识的产业化进程及现代化转型。方法 梳理国际领域

传统知识的保护框架，再分别从传统知识的显性化和传统知识载体的标准化两个领域寻求解决方案。结果与结论 国际社会保护

传统知识的目标在于推动其现代化转型，加速其产业化应用。作为传统知识来源国，我国可通过完善《中医药传统知识保护条例

（草案征求意见稿）》中有关传统知识登记制度的条款设计、推动中药专利研发与标准申请工作的同步进行，以及加强中药标准化

与国际标准化资源链的融通等措施，保障中医药传统知识的合规应用。
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ABSTRACT OBJECTIVE To promote the industrialization process and modernization of traditional knowledge of Chinese 

medicine under the framework of the Regional Comprehensive Economic Partnership Agreement. METHODS It was done firstly， 

to sort out the framework for the protection of traditional knowledge in the international area； and secondly， to respond in the 

following two paths， one was the explicitization of traditional knowledge， and the other was the standardization of its carriers. 

RESULTS & CONCLUSIONS The goal of protecting traditional knowledge is to facilitate its modernization and accelerate its 

industrial utilization at the international level. As one of the countries of origin of traditional knowledge， our response is， to 

improve the registration provisions in the Regulations on the Protection of Traditional Knowledge of Chinese Medicine （Draft for 

Public Comments）， promote the synchronization of both the patent and the standard application of Chinese medicine， and 

strengthen the integration of Chinese standardization system with the international one， which will promote the compliance 

application of traditional knowledge of Chinese medicine.
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根据《生物多样性公约》（Convention on Biological 

Diversity，CBD），传统知识是指“与生物多样性保护及持

续利用相关的知识”。2022年1月1日，亚洲太平洋地区

（以下简称“亚太地区”）《区域全面经济伙伴关系协定》

（Regional Comprehensive Economic Partnership Agree‐

ment，RCEP）正式生效。作为协定签署国之一，我国与

日本、韩国、澳大利亚、新西兰以及新加坡、泰国等东盟

10 国共同参与了这一全球最大自由贸易区的启动。

RCEP 意在以亚太地区的国际贸易为支点，推动全球经

济的增长与发展，以构建现代、全面、高质量和互惠共赢

的经济伙伴关系框架[1]。鉴于亚太地区生物遗传资源和

传统知识的丰富存量，生物贸易成为 RCEP 关注的重点

之一。近年来，在产业转化浪潮牵引下，国际社会对传

统知识的关注由静态的概念研究转向了动态的开发利

用[2]。生物贸易是实现传统知识产业化开发的重要渠

道，借助生物贸易，传统知识可获得实现现代化转型的

新空间；生物贸易反过来又可以激活传统知识的潜在价
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值，拓宽其传承的深度和广度，因而构建传统知识产业

集群已成为当下各传统知识来源国的重要战略。

我国是传统知识储备国，在国际生物贸易领域具备

了一定的资源优势。在我国的传统知识储备中，中医药

知识占据了相当大的比重，中医药传统知识及其载体

（如中医的诊法疗法、中药典籍）和衍生品（如中药保健

品）的多样性和宽泛性使其具备了进一步产业化推广的

空间。而在传统知识与现代产业要素结合的过程中，除

了必要技术的支持外，法律、政策等的规范设置也是必

不可少的，即一个良性的产业法制环境是有效防范传统

知识价值被无序转化的先决条件[2]。以此为题，研究我

国中医药传统知识产业化推广的社会背景与现实挑战

并构建相应的法律政策环境，是实现中医药现代化转

型、保障传统知识合规应用的积极策略。

1　中医药传统知识产业化背景

1.1　传统知识的概念界定

世 界 知 识 产 权 组 织（World Intellectual Property     

Organization，WIPO）早在 2001年就在一项针对传统知

识持有人权利需求的实况调查报告中首次使用了“传统

知识”一词，并将其界定为“在工业、科学、文学或艺术领

域由智力活动产生的创新和创造”[3]。2019年，根据《保

护传统知识：条款草案》（The Protection of Traditional 

Knowledge：Draft Articles），WIPO 又将传统知识的范畴

限定为“在传统环境下或来自传统环境的智力活动、经

验、精神手段或可洞见的结果”，包括“诀窍、技能、创新、

做法、教导和学问”[4]。可见，传统的农业、科学、医药学

知识等都被该草案涵盖在内。

WIPO 把“传统知识”一词解释为一种代代相传的知

识体系，但其并非一个被精确定义的概念，与之类同的

表达还有“本土知识（native knowledge）”“乡土知识（in‐

digenous knowledge）”“ 土 著 知 识（aboriginal know-

ledge）”“原住民知识（tribe knowledge）”“农村人知识（ru‐

ral people knowledge）”“民间知识（folk knowledge）”等。

虽然这些概念多为研究者出于不同研究、实践或倡导的

需要而给出的不同阐释，且上述表达对象及寓意描述也

不完全等同，但这些概念都从本质上传达出了“传统”一

词的基本信息，即“传统”是“现代”的反义词，传统知识

是一个“区别于由大学、科研院所、企业研发中心开发出

的现代科学技术知识的概念”[5]，其本身就或多或少地暗

含了“落后”和“非开化”的意思。

传统知识是对当地居民生产和生活方式的集合表

达。现代社会对传统知识的审视，往往是在将“传统知

识”与“现代知识”相割裂的二元认识论的基础上进行

的，即把传统知识视作与现代知识完全不同的知识体

系，用现代知识的价值准则、理论和方法来评判传统知

识的优劣，因而往往得出传统知识“原始”“落后”的结

论，导致传统知识面临着被边缘化、被忽视甚至被误解

的风险，其影响力及受重视程度远不及新兴或主流学术

领域，这使得国际社会越来越重视传统知识保护及其产

业化应用。由此，推动中医药传统知识的现代化转型成

为我国在中医药传统知识保护领域面临的重要任务，而

中医药的产业化就成为了拓展中医药传统知识应用空

间的有力途径。

1.2　多维价值目标下传统医药知识的国际保护框架

在国际上，针对传统知识的保护，除 WIPO 之外，联

合国教科文组织（United Nations Educational，Scientific 

and Cultural Organization，UNESCO）、联合国环境规划

署（United Nations Environment Programme，UNEP）、联

合国粮食及农业组织（Food and Agriculture Organization 

of the United Nations，FAO）、世 界 卫 生 组 织（World 

Health Organization，WHO）、世界贸易组织（World Trade 

Organization，WTO）、国际劳工组织（International Labor 

Organization，ILO）等多个国际组织也出台了不同的国

际公约（图1）[6]。从保护对象来看，这些公约主要包含4

类：涉及持有人权利的传统知识保护、作为文化遗产的

传统知识保护、知识产权中的传统知识保护和生物资源

利用中的传统知识保护。

传统知识在人文、历史、经济和精神价值领域的多

维属性，使得各国际组织所制定的相关文件在保护主旨

和价值选择上各有侧重。其中，与中医药保护最密切相

关的主要包括1992年的 CBD、1994年的 TRIPS、2010年

的《名古屋议定书》以及《2014－2023年传统医学战略》

（其效力已被 WHO 延续至2025年）。

FAO《保护和适应性管理“全球重要农业文化
遗产系统”的全球伙伴关系倡议》（2002年）

UNEP CBD（1992年）

WIPO《保护传统知识：条款草案》（2019年）

WHO《2014－2023年传统医学战略》

WTO《与贸易有关的知识产权协议》（Agree‐
ment on Trade-Related Aspects of Intellectual 
Property Rights，TRIPS）（1994年）

UNESCO《保护和促进文化表现形式多样性公
约》（2005年）

UNESCO《保护非物质文化遗产国际公约》
（2003年）

UN《保护民间创作建议书》（1989年）

UN《土著人民权利宣言》（2007年）

UNESCO《世 界 生 物 伦 理 与 人 权 宣 言》    
（2005年）

ILO《关于独立国家土著和部落民族的第169
号公约》（1989年）

UN《名古屋议定书》
（2010年）

国际植物园保护联
盟《全球植物保护战
略》（2002年）

生物资源利用中
的传统知识保护

知识产权中的传
统知识保护

作为文化遗产的
传统知识保护

涉及持有人权利
的传统知识保护

按类别划分
有 关 传 统 知 识
保 护 的 国 际 协
议分类

UN：联合国。

图1　传统知识的国际保护框架



· 142 ·  China Pharmacy  2025 Vol. 36  No. 2 中国药房  2025年第36卷第2期

WHO 早在 2002年制定的《2002－2005年传统医学

战略》中就为促进国际社会传统医学的发展设计了行动

框架，即帮助相关国家制订本国传统医学发展战略，以

协助其保护和保存与卫生相关的当地传统医学知识[7]。

在《2014－2023年传统医学战略》中，WHO 又将该目标

进一步修正为两项：一是利用传统医学知识促进卫生保

健和全民健康；二是通过监管传统医学产品、实践和技

术服务的提供者，促进传统医学的安全有效使用[8]。可

见，国际社会对传统医药知识的价值关切，已从单一的

促进个人健康发展转变为维护个人健康与应对市场需

求并举。相应地，对传统医药知识来源国而言，其知识

价值不仅是对公共健康的促进，还包含对其经济潜能的

挖掘。

2　中医药传统知识产业化进程面临的挑战

传统知识的产业化是指与传统知识有关的生产经

营活动及相应实体集合的规模化发展。以“传统知识”

作为生产经营集合的要素，旨在将传统知识从原本的非

正式传授和分散存在的自然状态整合为依照市场规律

运作的经济形态[9]。产业化视角下，社会对中医药传统

知识的关注集中于对其相关领域的动态利用，这需要从

两个层面完成对其自然形态的整合：一是实现中医药传

统知识的显性化，二是实现中医药传统知识载体（中药）

的标准化。

2.1　产业化前置要件——中医药传统知识的显性化

中医药传统知识在形成初期皆是以思维或逻辑语

言的形式存在于创造者的大脑中，通过口传心授的方式

进行传播。由于没有外在的物理表达形式，这些信息的

传播依赖于创造者的主观传授，从某种意义上来说，人

脑成为了保存知识的最安全介质。但是这种保存状态

使得传统知识仅限于本人使用或仅可满足于小作坊式

的生产，无法满足规模化生产的需要。在现代化的生产

背景下，知识信息需要以相对有形的形态被固定下来，

并能被长期、反复使用。受制于传授者或研习者的个人

智慧、领悟能力及主观表达意愿，若中医药传统知识只

是保留在个体的思维范畴内会存在太多的不确定性，其

灭失的风险也较高。而载体的作用就在于使传统知识

有条件外化并被后续研发者持续利用，这既是一个知识

显性化的过程，也是中医药传统知识不断累积和发展的

过程。

中医药传统知识包含了理论知识、技术知识、实践

操作及经验等若干层次，可以视作是显性知识与隐性知

识的集合体，其中最具显性化条件的是中药和方剂知

识。中医对这类知识的临床应用突出体现在中成药配

方和方剂配伍中，实现规模化生产的中成药成品和配伍

而成的中药方剂就是其有形的物化载体。由于这些产

品可离开行医者独立存在，故上述中医药传统知识就具

备了法律意义上的财产资格，当其进入市场被估价和交

易后，就能与其他生产要素相结合并实现产业转化。

相较而言，中医的诊疗方法因带有比较强烈的人身

依附性，不具备法律意义上的财产特征，故而难以被产

权制度覆盖。这里有必要明确“财产”一词的含义：法律

意义上的财产是指可以在市场上被估价和交易的物品，

凡是被绑定于特定主体之上、不能脱离主体存在的事物

（如中医的望闻问切等诊法以及针灸、推拿等疗法）都不

属于财产而应被归入隐性知识之列。目前，这类隐性知

识有很多仍散存于民间，其知识体系很难全面融入整

个中医学理论中。这一局面的形成不应简单归咎于中

医的“保守”，从产权制度角度分析，还涉及另一关键原

因——隐性知识得不到有效保护。

需要说明的是，中医药传统知识的上述显性与隐性

知识的区分是相对的，隐性知识与显性知识之间并没有

绝对界限，现有的中医药显性知识往往是隐性知识被阐

明了的结果。借助现代技术和数字化手段，一些过去曾

被视作隐性知识的信息会获得显性化条件，当隐性知识

转化为显性知识时，这一知识也就具备了实现产业转化

的资格。

2.2　产业化内在驱动——中药的标准化

中医药传统知识产业化进程面临的另一个关键问

题是作为传统知识载体的中药的标准化。中医药传统

知识可通过中医和中药两个领域呈现。在市场利益驱

动下，任何传统知识都有条件成为产业化的资源，但并

非所有的传统知识都适宜被开发和利用，其宜产性实现

的关键在于标准化。

中药的标准化是一个通过制定并实施合理的中药

标准，从而生产出“安全、有效、稳定、均一”的中药产品

的过程[10]。中药标准包含了中药材（含饮片）、中药制

剂、中成药等类别的质量标准、技术标准和管理标准。

与知识产权在本质上属于财产权的制度属性不同，中药

标准具有公共物品属性，属于公知公用技术而不构成私

权。但由于很多中药标准特别是技术标准会涉及具体

的技术方案，而后者通常以中药专利等知识产权形式呈

现，这就促使中药标准转化成了中药生产技术所负载的

各类知识产权。与化学药标准相比，中药标准特别是其

中的强制性技术标准所要求的强制项目一般不针对中

药产品的性能，而是针对技术方案的具体内容，如果这

些技术方案获得了专利保护，那么专利技术就会被纳入

到该标准中；这一专利纳入中药标准的过程又会反过来

提升中药产业实体的市场竞争力。但当前我国中药标

准专利存在的主要不足在于其新颖性或创造性偏低。
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由于部分中药品种的研发偏离了中医理论的支撑，如仅

针对单一成分进行定性和定量分析，难以准确控制或全

面反映该品种的临床安全性和有效性，使得其技术创新

程度在专利有效期内难以经受住市场的考验[11]；加之中

药标准多采用传统产业技术，工艺可控性较差，导致无

论是中药专利还是中药标准的国际市场认可度都不高。

3　生物贸易背景下促进中医药传统知识产业化的

建议

3.1　中医药传统知识显性化进程的推进

数字技术的应用为进一步推动中医药传统知识数

据库的创建、实现其现代化转型提供了契机，也为中医

药隐性知识显性化进程的加速提供了更多的技术条件，

这使得越来越多的中医药隐性知识得以借助数据库以

较低的成本向显性知识转化。例如，RCEP 第十一章第

五十三条就是对上述问题的映射，该条款赋予各成员国

享有保护“遗传资源、传统知识和民间文学艺术”的权

利，并对创建传统知识数据库持积极的鼓励性态度，这

也是国际贸易协定首次触及该类议题[12]。

作为对 RCEP 条款的呼应，我国《中医药传统知识保

护条例（草案征求意见稿）》（以下简称《意见稿》）首次确

立了中医药传统知识登记制度，提示我国有关中医药传

统知识数据库的创建工作已进入国家立法层面。登记

制度的确立与落实是实现中医药传统知识整理、统计和

归档并推进其显性化进程的有力举措，但从目前《意见

稿》对登记制度的设计来看，笔者认为尚有如下几点需

要完善：

首先，《意见稿》第二条在“登记客体”的界定上，把

中医药的“理论、技术和标志符号”列入了保护范畴而排

除了中药材资源，从而限制了所登记中医药传统知识的

客体范围。事实上，在中医药传统知识体系中，中药与

中医相互关联，中药在种植、饮片炮制、成药配伍及药品

使用等各个环节都离不开中医理论的指导。由于蕴含

了药性、药效、临床应用等基础性信息，中药不只是单纯

的自然之物，还是中医药传统知识的物化载体。此外，

以生物活体形式呈现的中药材同时也是生物遗传资源

和遗传材料的重要来源，中药材资源与遗传资源之间也

存在关联，因而在考量我国生物贸易是否履行了 CBD

“保护遗传资源及生物多样性”的原则时，这类中药产品

交易成为了国际社会的主要评估对象。笔者认为，扩大

中医药传统知识的登记范畴，将中药材品种、性状、制法

等纳入登记客体中，可能是有效应对国际社会上述中药

材相关贸易规则的措施之一。

其次，《意见稿》第十五条“数据库利用”指出，应促

进中医药传统知识数据库与其他相关数据库之间的信

息共享，但并没有给出具体的产业利用规则。笔者认

为，通过中医药传统知识数据库实现对所登记知识的产

业利用需要从以下3个方面予以引导：一是注重对知识

信息进行数据化、显性化处理，如通过中医药传统知识

数据库可将所收集到的公开类知识确定为“在先技术”，

并与专利制度相衔接，以防止他人未经允许直接利用这

些知识申请专利而导致知识被不当授权。二是作为信

息资讯平台和数据“中介”，中医药传统知识数据库需保

证所收集的非公开类知识被他人合法获取、开发和利

用，从而为中医药传统知识持有人提供可通过数据交易

而实现惠益分享的依据。三是建立登记制度，通过授予

持有人对该类知识信息的控制权，从而识别并保护持有

人的法律利益和经济利益[13]，此举可为后续数据赋权通

道的打通、中医药传统知识数据产权制度的建立奠定

基础。

3.2　中药标准化与知识产权战略的协调

自 TRIPS 生效后，随着经济全球化和贸易自由化的

发展，传统的关税壁垒被削减并被以技术标准和知识产

权为手段的非关税壁垒措施逐渐取代（图 2）[11]，技术标

准与知识产权相结合所发挥的联动作用逐渐显现。此

外，随着《技术性贸易壁垒协议》（Agreement on Techni‐

cal Barriers to Trade，TBT）的签署，WTO 已事实上允许

了合法的技术性贸易壁垒在成员国范围内存在，这进一

步凸显了制定标准化战略的重要价值。在这种背景下，

将技术标准与知识产权相结合成为了国际贸易领域中

扩大和巩固贸易份额的关键。这是因为技术标准构成

了合法贸易壁垒的一部分，而知识产权可以保护这些标

准的独特性和创新性，从而为国家在国际贸易中创造竞

争优势。

作为一个涵盖了技术和管理的规范体系，我国中药

标准所遇到的问题不仅在于技术层面上的标准规范更

新滞后、整体质量评价方法缺乏、质量控制指标专属性

不强等不足，而且在于法律层面上标准与专利制度之间

协调性的缺乏。从贸易实践来看，技术性贸易壁垒源于

标准与知识产权不协调所导致的利益关系失衡，这是标

准的公共属性与以专利权为代表的知识产权的私权属

性之间的矛盾。相应地，笔者认为，其利益协调路径应

从专利和标准这两个领域进行铺设。

认证壁垒
注册壁垒

包装标签壁垒
合格评定程序

技术标准

专利

商标
著作权

地理标志
商业秘密

专利壁垒

TRIPS

TBT

图2　TBT与TRIPS所形成的专利壁垒
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3.2.1　推动中药专利研发与标准申请工作的同步进行

目前，我国中药专利研发以两种途径为主：一种是

用研发化学药的方式获取中药材的有效单体或有效部

位，并以所提取的有效物质申请专利；另一种则是对剂

型或给药途径进行改良，以开发的中药新剂型或新用途

申请专利。但这两种技术都面临争议，前者因摈弃了中

医整体治疗观的理念，把中药材视作药物开发的原料而

备受学者批评；后者虽然操作相对简单，专利授权概率

也相对较高，但该类技术的创新度偏低，专利寿命通常

比较短。

2024年1月20日，我国新版《专利审查指南》开始施

行。该指南在中药发明专利申请方面进行了若干调整，

其中在针对专利申请占比最大、最具中药特点的中药组

合物发明的创造性审查上，明确了新的审查原则和方

法，即充分考虑中药领域的特点和研发规律（“分析组合

物的‘理、法、方、药’，并从发明实质出发”），明确规定最

接近的现有技术和发明实际解决的技术问题（“从整体

上判断现有技术是否存在解决其技术问题的技术启

示”）。该指南的出台，较为充分地考虑了中药专利的特

点。以此为起点，笔者认为在推进中药专利与中药标准

相融合的过程中，为实现在技术层面上制定中药质量全

链条标准的目标，中药专利的研发工作需根据中药标准

申请文本的更新进行及时调整；同时，为提高专利标准

的纳入概率，相关主体在中药专利申报阶段应有针对性

地撰写权利要求书，并保证其内容与中药标准条款的内

容对应，从而使专利技术方案更容易通过“标准必要专

利”的评估[14]。

从法律层面上看，中药专利研发和申请与中药标准

申报的同步性操作也能够增加专利权人兼为中药标准

制定者的概率。当专利权人与中药标准制定者为同一

人时，其身份交叠在一定程度上有助于消弭二者之间的

利益冲突；而在专利权人与中药标准制定者各自身份独

立的情况下，实现利益平衡的要素则在于使公众有条件

地借助标准化制度以获取其所需的专利技术，这就要求

法律应细化义务性规则，明确规定被纳入中药标准的必

要专利，专利权人应承担完整且全面的信息披露责任，

不得在权利说明书中有所保留。

3.2.2　加强中药标准化与国际资源链的融通

鼓励各国承认传统医药开发的全球化趋势是 WHO

近年来的工作方向，促进传统医药知识的应用和推广已

成为国际性目标之一。鉴于传统知识的法律保护体系

多是构建于国内法或区域法的框架之中，且各国通常依

据本国的公共健康状况和医疗体系来制定传统医药的

质量标准[15]，这使得各国在标准的具体内容和侧重点上

呈现出差异性。如何协调不同国家之间的标准差异以

确保传统知识的载体或其衍生品贸易的质量及安全，是

WHO 和传统知识来源国共同面临的新挑战。

在这方面，笔者认为我国可从如下几个方面进行应

对：第一，可借助我国的中医药资源优势，谋求对中药国

际标准制定工作的主导性地位。目前，除 WHO 外，与中

药质量国际标准制定直接相关的国际组织是国际标准

化 组 织/中 医 药 技 术 委 员 会（International Organization 

for Standardization/Technical Committee on Chinese 

Medicine 249，ISO/TC 249），其秘书处设在中国。我国

可充分利用该平台，积极参与中药国际标准的制定，这

可能是消除我国中药国际贸易技术性壁垒的重要措施。

近年来，在 ISO/TC 249主导下，由我国制定和发布的中

药国际标准呈上升趋势，截至 2023年 6月，ISO/TC 249

已发布了 95 项中医药国际标准，另有 31 项正在制订

中[16]。可见，ISO/TC 249已成为 ISO 最活跃的技术委员

会之一。但是从所涉内容来看，当前中药国际标准主要

聚焦于单味中药材，因此，在标准对象的选择上，我国有

必要考虑进行整体布局，建立从中药生产到市场管理完

整产业链的国际标准体系。第二，鉴于我国中药质量标

准存在国家标准与行业标准之分，为确保标准的顺利实

施与及时更新，我国应鼓励国内的中药产业实体积极参

与国际标准的制定工作。目前，在中药国际标准提案的

申请主体上，我国仍以中医药科研机构为主，产业实体

的参与度不高[17]，这在一定程度上加剧了中药标准与产

业需求的脱节。因此，相关部门有必要借助政策引导，

鼓励中药产业实体尝试建立跨国企业标准联盟，以有助

于加速中药标准与专利特别是国际专利的融合，进一步

提高我国中药产业在国际贸易市场竞争中的话语权。

4　结语

2022年正式生效的 RCEP 搭建了国际生物贸易与

传统知识保护之间的桥梁。作为生物贸易的重要对象，

中医药传统知识面临着现代化转型的压力。RCEP 传统

知识数据库条款因嵌入了国际贸易元素而在传统知识

来源国范围内强化了推动本国传统知识产业化进程的

思路。作为 RCEP 成员国之一，我国有关中医药传统知

识产业化发展的法制化思考，需要以接受并承认中医药

传统知识的宜产性为前提。在这个过程中，中医药传统

知识数据库登记制度的设计与完善、中药标准化制度与

知识产权制度的协同与并用，分别从产业化前置条件和

产业化内在驱动两个层面为实现该领域保护与利用之

间的平衡提供了政策设计的空间。
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