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摘要：《中华人民共和国专利法》的第三次修改新增了涉及遗传资源的相关规定。新增

内容主要有：专利法第五条第二款：“对违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗传资源，

并依赖该遗传资源完成的发明创造，不授予专利权”；专利法第二十六条第五款：“依赖遗传

资源完成的发明创造，申请人应当在专利申请文件中说明该遗传资源的直接来源和原始来

源；申请人无法说明原始来源的，应当陈述理由”。本文主要介绍增加上述法律规定的背景，

违反上述法律规定的后果以及如何判断发明创造是否依赖遗传资源完成的发明创造等。
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第三次专利法修改增加遗传资源相关内容的背景第三次专利法修改增加遗传资源相关内容的背景第三次专利法修改增加遗传资源相关内容的背景第三次专利法修改增加遗传资源相关内容的背景

专利法新增加关于遗传资源的规定主要是基于我国遗传资源大量流失的现状。在国际

上，发展中国家一般是遗传资源的提供国，而发达国家一般是遗传资源的使用国，在遗传资

源的获取与惠益分享问题上是一个争论的焦点。1993年生效的《生物多样性公约》确立了

遗传资源的国家主权、事先知情同意和惠益分享三项基本原则，并规定“缔约方认识到专利

和其他知识产权可能影响到本公约的实施，因此应当在国家立法和国际立法方面进行合作，

以确保此种权利有助于而不违反本公约的目标”。据此，一些国家提出了制定有关专利国际

规则以保护遗传资源的主张，并在国内通过专门立法或修改专利法等方式，开展了落实《生

物多样性公约》的上述规定的实践。1

中国是个遗传资源丰富的国家，在农作物、中草药、花卉以及动物和人类基因多样性等

方面均有大量的遗传资源可以利用。目前，中国遗传资源流失严重，而在国家层面上，我国

至今尚没有完整的有关遗传资源获取与惠益分享的法规体系和政策体系。下面是一个遗传资

源流失的典型例子：美国孟山都公司曾利用美国农业部野生大豆种质资源库中一份采集自我

国上海郊区的野生大豆品种，研究发现了与控制大豆高产性状密切相关的“标记基因”。该公

司就此成果向美国等 100多个国家提出了 64项专利保护申请。其申请范围涵盖了所有含有

这些“标记基因”的大豆及其后代、具有相关高产性状的育种方法及所有引入该“标记基因”

的转基因作物。一旦该申请获得批准，在拥有世界 90%以上野生大豆资源的大豆原产国中

国，要种植含有此类“标记基因”的转基因作物，还得经美国人许可并向其付费。2

1 《国家知识产权局条法司：《专利法》第三次修改导读，知识产权出版社，2009年 3月第 1版，第 33页。
2 郎咸平：《孟山都的转基因帝国-大豆、玉米与棉花》，http://www.wyzxsx.com。



为了有效地保护我国的遗传资源，在借鉴其他国家的经验并结合我国具体国情的基础

上，本次专利法修改新增了第五条第二款，将违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗传

资源，并依赖该遗传资源完成的发明创造，排除在能够授予专利权的发明创造之外。如果对

这类发明创造授予专利权，不仅会助长非法利用我国遗传资源的行为，还可能由于专利权人

享有的独占权而阻碍我国对遗传资源的进一步开发利用和对该发明创造的应用。因此，《专

利法》对这类依赖遗传资源完成的发明创造作出了特别规定。3

违反专利法中遗传资源相关规定的法律后果违反专利法中遗传资源相关规定的法律后果违反专利法中遗传资源相关规定的法律后果违反专利法中遗传资源相关规定的法律后果

在修改后的《中华人民共和国专利法实施细则》（以下简称为“新实施细则”）的第五十

三条和六十五条中分别将不符合专利法第五条规定的发明创造列为应被驳回或无效的申请

或专利，即专利法第五条既是驳回条款也是无效条款，只要申请或专利不符合专利法第五条

的规定，即违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗传资源，并依赖该遗传资源完成的发

明创造无论是在授权之前还是授权之后均可被驳回或无效。

同时，在修改后的《中华人民共和国专利法实施细则》的第五十三条中将不符合专利法

第二十六条第五款规定的发明创造列为可以被驳回的专利申请。专利法第二十六条第五款的

规定如下：依赖遗传资源完成的发明创造，申请人应当在专利申请文件中说明该遗传资源的

直接来源和原始来源；申请人无法说明原始来源的，应当陈述理由。在授权之前如果不能满

足专利法第二十六条第五款的相关规定，审查员可以据此做出驳回决定。但在授权之后，如

果发现没有满足专利法第二十六条第五款的相关规定，不能以此作为无效的理由。

如何判断发明创造是否依赖于遗传资源完成如何判断发明创造是否依赖于遗传资源完成如何判断发明创造是否依赖于遗传资源完成如何判断发明创造是否依赖于遗传资源完成

如何判断发明创造是否依赖于遗传资源完成，专利法第五条和二十六条中所针对的“依

赖遗传资源完成的发明创造”是一个非常笼统的概念。实施细则第二十六条第一款则对“遗

传资源”和“依赖遗传资源完成的发明创造”进行了进一步定义和解释。实施细则第二十六

条第一款规定：“专利法所称遗传资源是指取自人体、动物、植物或者微生物等含有遗传功

能单位并具有实际或者潜在价值的材料；专利法所称依赖遗传资源完成的发明创造，是指利

用了遗传资源的遗传功能完成的发明创造”。

审查指南第二部分第一章第 3.2节又进一步对“遗传功能”、“遗传功能单位”和“发明

创造利用了遗传资源的遗传功能”进行了解释。审查指南第二部分第一章第 3.2节中规定：

“遗传功能是指生物体通过繁殖将性状或者特征代代相传或者使整个生物体得以复制的能

力；遗传功能单位是指生物体的基因或者具有遗传功能的 DNA或者 RNA片段；发明创造

利用了遗传资源的遗传功能是指对遗传功能单位进行分离、分析、处理等，以完成发明创造 ，

实现其遗传资源的价值。”

3 国家知识产权局条法司：《专利法》第三次修改导读，知识产权出版社，2009年 3月第 1版，第 34页。



代理人在判断一个发明创造是否依赖遗传资源完成时，基于上面的解释可能还是不太清

楚什么是“依赖遗传资源完成的发明创造”。以下是国家知识产权局条法司司长尹新天在国

务院新闻办公室 2010年 2月 3日召开的新闻发布会上回答记者提问时对该问题的解释：“《专

利法》有两条规定涉及到对遗传资源的保护，《专利法实施细则》对《专利法》的规定做了

进一步的细化，明确地界定了遗传资源的含义，以及什么叫做依赖于遗传资源所完成的发明

创造。对于后者，定义为只有一个发明创造利用了遗传资源的遗传功能，这样的发明才算是

利用了遗传资源。举个例子，发明创造里会涉及到遗传资源，包括植物、动物、微生物的发

明创造的范围是非常广泛的。比方说，烹调的一种方法，我们会用到蔬菜，这也是遗传资源 。

但做菜的方式，它丝毫没有涉及到蔬菜这种生物资源的遗传功能。因此，像食品烹调方法等

类的发明创造就不属于《专利法》所讲的依赖于遗传资源所完成的发明创造，这样的理解和

定义就把我们需要予以审查、予以考虑的范围进行了必要的限制，这在现实中是非常重要

的”。

上面提到的例子是一个简单的例子，在专利实践中我们可能遇到更多更有迷惑性且更难

以判断的实例。以下本人列出了几个案例，并根据上面的规定来分析判断是否是依赖遗传资

源完成的发明创造：

案例 1111

权利要求：一种中药制剂，包括 A、B和 C。

本发明要求保护一种中药制剂，包括 A、B和 C。该制剂的药理作用依赖于 A、B和 C

中的活性药物成分，虽然 A、B和 C分别含有什么活性成分是由 A、B和 C的基因编码决

定的，但在该发明中并没有利用 A、B和 C的遗传功能。根据实施细则第二十六条第一款

的规定：专利法所称依赖遗传资源完成的发明创造，是指利用了遗传资源的遗传功能完成的

发明创造，而在本发明中并没有利用 A、B和 C的遗传功能。因此，本发明不属于需要披

露遗传资源的范围。

案例 2222

权利要求：组合物 A在制备治疗哺乳动物的 XX疾病的药物中的应用，其特征在于:---。

该申请中披露了某种疾病动物模型在给予了组合物 A后，其反映 XX疾病情况的指标

发生了变化。在此申请中，该动物模型的疾病指标在给药后发生什么样的变化虽与该动物模

型的遗传因素密切相关，但并不属于实施细则第二十六条第一款规定的利用了遗传资源的遗

传功能完成的发明创造。因此，本发明不属于需要披露遗传资源的范围。

案例 3333



权利要求：一种提高水稻产量的方法，其特征在于向水稻的基因组中引入了如 SEQ ID

NO:1的核苷酸序列。

如 SEQ ID NO:1的核苷酸序列被发现是决定某种高产农作物高产的决定基因，本发明

将该种使农作物高产的基因导入水稻以提高水稻的产量。该申请是通过基因分子生物学对物

种进行改造，也是现今较为常用的方法。本发明包括对遗传功能单位 DNA的分析和处理，

属于依赖遗传资源完成的发明创造，属于需要披露遗传资源的范围。因此，本发明需要披露

包含了 SEQ ID NO:1序列的高产农作物的直接来源和原始来源。

案例 4444

权利要求：一种培养花瓣呈红白相间色的牡丹花的方法，其特征在于将红色牡丹花和白

色牡丹花进行杂交。

在该发明中，并没有涉及对红色牡丹花和白色牡丹花的遗传功能单位 DNA在分子生物

学水平上的分析，但本发明要求保护的方法的确利用了遗传资源红色牡丹花和白色牡丹花的

遗传功能。由此可见，利用遗传资源完成的发明创造既可以是通过微观的分子生物学的方法

（如案例 3），也可以是通过传统的遗传育种的方法（如案例 4），关键是看发明是否利用了

遗传资源的遗传功能。

案例 5555

权利要求：一种生产抗生素 A的方法，其特征在于：1）对菌株 XX进行发酵，2）分

离其中的抗生素 A。

在该发明中，菌株 XX是一种新发现的菌株，对菌株 XX进行发酵可以获得高浓度的抗

生素 A。在该发明中，菌株 XX在发酵的过程中能够分泌生产高浓度的抗生素 A，这与菌株

XX的遗传基因密切相关，但很难确定其是否属于依赖遗传资源完成的发明创造。在该发明

中没有对遗传功能单位（生物体的基因或者具有遗传功能的 DNA或者 RNA片段）进行分

离、分析、处理等来完成发明创造，也不涉及遗传育种的方法，但该发明又与菌株 XX的遗

传基因密切相关，甚至可以说是受遗传基因的严格控制，但这样的发明按照审查指南第二部

分第一章第 3.2节中规定，似乎并不属于依赖遗传资源完成的发明创造。对于该申请，本人

还不能确定是否应该披露遗传资源。

问题探讨问题探讨问题探讨问题探讨

第一个问题：审查指南上不同的表述之间对于依赖遗传资源完成的发明创造的侧重点不

同，如：遗传功能是指生物体通过繁殖将形状或者特征代代相传或者使整个生物体得以复制

的能力（指南第二部分第一章 3.2），该表述更加侧重对物种的改进，更加侧重于案例 4的情



况。而以下的表述：遗传功能单位是指生物体的基因或者具有遗传功能的 DNA或者 RNA

片段；发明创造利用了遗传资源的遗传功能是指对遗传功能单位进行分离、分析、处理等，

以完成发明创造，实现其遗传资源的价值（指南第二部分第一章 3.2），该表述更加侧重在分

子生物学的层面上利用先进的分子生物学的技术和手段所进行的发明创造，是现在利用较多

的方法，更加侧重于案例 3的情况，但个人认为依赖遗传资源完成的发明创造应不拘于此，

还应包括传统的生物育种方法（如案例 4）。

第二个问题：审查指南的第二部分第一章的 3.2规定：发明创造利用了遗传资源的遗传

功能是指对遗传功能单位进行分离、分析、处理等，以完成发明创造，实现其遗传资源的价

值。在上面的表述中并没有明确分离、分析、处理三者之间的关系，按照本人的理解，只要

涉及分离、分析和处理中的任意一个就应该披露遗传资源的来源。

专利代理人新增的工作：专利代理人新增的工作：专利代理人新增的工作：专利代理人新增的工作：

第一：首先作为专利代理人需要判断发明创造是否是依赖遗传资源完成的发明创造。

第二：对于披露遗传资源的申请，应当在请求书中对于遗传资源的来源予以说明，并填

写遗传资源来源披露登记表，写明遗传资源的直接来源与原始来源。遗传资源的直接来源是

指获取遗传资源的直接渠道，包括获取该遗传资源的时间、地点、方式、提供者等（可能是

采集方式，也可能是非采集方式），而原始来源是指遗传资源所属的生物体在原生环境中的

采集地，包括采集该遗传资源所属的生物体的时间、地点、采集者信息等（原始来源可能与

直接来源相同，也可能不同，其一定是采集的方式）。指南中对原始来源进行了进一步的解

释：对于自然生长的生物体，原生环境是指该生物体的自然生长环境；对于培植或驯化的生

物体，原生环境是指该生物体形成其特定性状或者特征的环境。对于无法说明原始来源的，

应当陈述理由，必要时提供有关证据。例如，指明“该种子库（或种质库）不能提供或为记

载该遗传资源的原始来源”，并提供该种子库（或种质库）出具的相关书面证明（审查指南

第二部分第十章 9.5）。

第三：对于未能按照上述规定披露遗传资源来源的，需要按照审查员的意见进行补正或

答复审查意见。

由于遗传资源来源披露登记表中的内容，不属于说明书和权利要求书记载的内容，因此

不能作为判断充分公开的依据，也不得作为修改说明书和权利要求书的基础（审查指南第二

部分第十章 9.5.3）。由此，也可以推定关于遗传资源的披露并不必须在说明书中公开。这点

与生物保藏的规定不同，对于生物保藏的材料需在说明书中写明生物材料的分类命名、拉丁

文学名、保藏该生物材料样品的单位名称、地址、保藏日期和保藏编号。



以上是本人对于第三次专利法修改新增的遗传资源相关规定的一些粗浅看法。还希望上

面的讨论能够引发我们更深入思考关于遗传资源的规定，在工作中更好地按照相关的法律、

实施细则和审查指南的规定，做好专利代理工作。
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