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浅析专利法中的遗传资源保护制度

The protection system of genetic resources in Patent Law

张永康（ZHANG，Yongkang）

摘要：只有直接利用遗传资源完成的发明创造才是依赖遗传资源完成的发

明创造，间接利用遗传资源完成的发明创造不是依赖遗传资源完成的发明创造。

根据专利法第五条第二款的规定，不但直接获取或者利用遗传资源的方式违法

的情形不能获得授权，直接获取或者利用遗传资源的方式合法但原始获取或者

利用遗传资源的方式违法的情形也不能获得授权。根据专利法第二十六条第五

款的规定，满足以下两个要件的遗传资源才需要披露来源，若不满足，则无需

披露来源：第一，发明创造是依赖该遗传资源完成的发明创造，第二，依赖该

遗传资源完成的发明创造是要求保护的发明创造。

关键词：知情同意 惠益分享 违法获取 来源披露

1．引言

2008 年 12 月 27 日第十一届全国人民代表大会常务委员会第六次会议做出

了《关于修改〈中华人共和国专利法〉的决定》，对现行中华人民共和国专利法

（下称专利法）进行了第三次修订，并于 2009 年 10 月 1 日起施行。随后，2010

年 1 月 9 日国务院做出了《国务院关于修改〈中华人民共和国专利法实施细则〉

的决定》，对现行中华人民共和国专利法实施细则（下称专利法实施细则）进行

了第二次修订，并于 2010 年 2 月 1 日起施行。紧接着，国家知识产权局也对现

行专利审查指南（下称审查指南）进行了修订，修订后的审查指南也自 2010 年

2 月 1 日起施行。

本次修改中，一个重要的方面，是在中国的专利制度中首次引入了遗传资

源保护的内容，其主要体现在专利法第五条第二款以及专利法第二十六条第五

款中。

其中，专利法第五条第二款规定，

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规定，
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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。

笔者希望通过本文对专利法中的遗传资源保护制度进行分析探讨，以能够

使读者更好地理解并能灵活运用专利法中的遗传资源保护制度，或者能够对决

策者在修改、执行或司法过程中起到些许作用。

2. 遗传资源保护制度相关术语解析

随着遗传资源保护制度导入专利法，出现了许多专业术语。下面，先对相

关术语进行分析探讨。

2.1 遗传资源

专利法实施细则第二十六条第一款中规定，

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。

审查指南第二部分第一章第 3.2 节中进一步规定，

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。

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。

取自人体、动物、植物或者微生物等含有遗传功能单位的材料，是指遗传

功能单位的载体，既包括整个生物体，也包括生物体的某些部分，例如器官、

组织、血液、体液、细胞、基因组、基因、DNA 或者 RNA 片段等。

2.2 依赖遗传资源完成的发明创造

专利法实施细则第二十六条第一款中规定，

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。

审查指南第二部分第一章第 3.2 节中进一步规定，

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。

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。
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无论是专利法第五条第二款还是专利法第二十六条第五款中，均把依赖遗

传资源完成的发明创造作为构成要件。因此，对依赖遗传资源完成的发明创造

的理解，是理解并把握整个依赖遗传资源保护制度的基础。

因此，笔者根据个人的理解，通过如下案例，对于何者是依赖遗传资源完

成的发明创造，何者不是依赖遗传资源完成的发明创造，进行分析探讨。

（案例 1）一种从野生蘑菇中提取核酸制成的核酸口服液。

该野生蘑菇是遗传资源，核酸是遗传功能单位，而且，该发明还对遗传功

能单位进行了提取。但是，该核酸口服液仅是普通的保健饮料，该发明创造仅

是利用了核酸的化学成分，并没有利用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，没有实现其作为遗传资源的价值。

从（案例 1）我们可以得出，在判断是否是依赖遗传资源完成的发明创造时 ，

判断的核心在于发明创造是否利用了遗传资源的遗传功能，实现其作为遗传资

源的价值，而不是在于是否是利用了遗传资源。

（案例 2）一种通过研究血友病人的基因缺陷而开发出的治疗该缺陷的药物 。

研究者们通过对血友病人的基因进行分离、分析、处理等，找到了引起致

病性的基因片段，然后，找到一种合适的载体，能够将正常基因导入血友病人

体内，替换缺陷基因并进行表达，从而开发出了一种治疗血友病人基因缺陷的

药物。该药物的开发利用了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，实现了其作为遗传资源的价值，是依赖遗传资源完

成的发明创造。

（案例 3）在（案例 2）的研究开发过程中，申请人并非直接采取血友病人

的基因进行研究，而是通过对科研论文公开的相关基因信息进行研究，从而开

发出了一种治疗该缺陷的药物。

研究者们通过阅读相关的科研论文，获知表达致病性的基因片段，然后，

找到一种合适的载体，能够将正常基因导入血友病人体内，替换缺陷基因并进

行表达，从而开发出了一种治疗血友病人基因缺陷的药物。

该药物的研制，利用了其他研究者对血友病人的基因进行分离、分析、处

理等得出的血友病人身上的遗传功能单位上承载的遗传信息，从而完成了发明

创造。也即是说，该药物的研制是通过其他个体或组织对遗传资源的利用而间

接获知相关遗传信息，从而间接利用了遗传资源。那么，这种情形算不算依赖

遗传资源完成的发明创造呢？
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关于该问题，张清奎等人曾在《专利法实施细则》修改专题研究报告 [1]中，

从为了让涉及披露遗传资源来源的专利申请数量控制在合理的范围之内的角度

出发，认为将“依赖”程度定为直接依赖较为稳妥。

笔者也认为，上述情形不是依赖遗传资源完成的发明创造。笔者做出上述

判断的具体理由如下：

第一，在专利法中引入遗传资源保护制度的目的是为了维护我国因遗传资

源所应获得的正当利益[2]。

针对遗传资源的保护，我国作为缔约国之一的国际公约《生物多样性公约》，

确立了三项核心原则：国家主权原则、知情同意原则和惠益分享原则。我国作

为该公约的缔约国，在专利法的第三次修改中，明确设立了遗传资源保护制度，

以求避免我国珍贵遗传资源遭受剽窃。

既然该制度导入的目的是为了获得我国因遗传资源所应获得的正当利益，

那么，完全可以通过对直接利用者的知情同意而与其设定惠益分享的机制，来

保证该利益的获得，而无需再延伸至对间接利用了遗传资源的个体或组织进行

知情同意。

第二，对于间接利用了遗传资源而完成的发明创造，也要定义为依赖于遗

传资源完成的发明创造，有可能造成执法上的困难，甚至是执法不能。

因为对于间接利用了遗传资源而完成的发明创造，可能一项遗传资源的利

用会经过很多个体或组织的反复开发或进一步研究，从而造成分不清界限，或

者无法确定彼此之间的惠益分享的数额，造成执法上的困难。

第三，给申请人带来过多的负担而不会对达成本条款的立法目的起到相应

的作用。

根据专利法第二十六条第五款的规定，申请人需要披露遗传资源的直接来

源和原始来源，而在间接利用的情形下，申请人可能很难获知自身所依赖的遗

传资源的直接来源或原始来源，将难以满足披露遗传资源来源的要求。

2.3 发明创造所依赖的遗传资源

根据专利法第五条第二款的规定，当发明创造所依赖的遗传资源是违反法

律、行政法规的规定获取或者利用的遗传资源时，不授予专利权，因此，需要

判断何者为发明创造所依赖的遗传资源。

另外，根据专利法第二十六条第五款的规定，依赖遗传资源完成的发明创
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造，申请人应当在专利申请文件中说明该发明创造所依赖的遗传资源的直接来

源和原始来源，因此，也需要判断何者为发明创造所依赖的遗传资源。

因此，笔者通过如下案例，对于何者是发明创造所依赖的遗传资源，何者

不是发明创造所依赖的遗传资源，进行分析探讨。

（案例 4）在（案例 2）的研究开发过程中，采用了与不带血友病致病基因

的正常人的基因进行对比的方法。

按照对（案例 2）的分析，血友病人的基因是发明创造所依赖的遗传资源。

但是，该发明创造的完成所依赖的遗传资源，是仅是血友病人的基因呢，还是

也包括不带血友病致病基因的正常人的基因呢？

为了回答上述问题，笔者曾提出了充分公开发明的客观的判断方法[3]，也

即是说，如果说明书中的该遗传资源的存在与否，均不影响本领域技术人员理

解及实施本发明，则证明本申请并不是依赖该遗传资源完成的发明创造。

因此，要判断该发明创造所依赖的遗传资源，是否也包括不带血友病致病

基因的正常人的基因，需要判断在说明书中省略了与不带血友病致病基因的正

常人的基因进行对比的内容之后，本领域技术人员是否仍能实现该发明创造而

得到治疗该缺陷的药物。

如果仍能实现，则不带血友病致病基因的正常人的基因不是本发明所依赖

的遗传资源，例如，虽然在研究过程中采用了与不带血友病致病基因的正常人

的基因进行对比的方法，但主要还是通过对血友病人的基因进行分离、分析、

处理等，找到了引起致病性的基因片段，然后，找到一种合适的载体，组入人

工合成的正常基因，从而完成了发明的情形。

在不能实现的情形下，由于存在上述的（案例 3）中分析的直接利用和间接

利用两种情形，则仍需进一步判断该利用是直接利用还是间接利用，若是直接

利用则本申请是依赖该遗传资源完成的发明创造，若是间接利用，则本申请不

是依赖该遗传资源完成的发明创造。

2.4 违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗传资源

审查指南第二部分第一章第 3.2 节中规定，

违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗传资源，是指遗传资源的获取

或者利用未按照我国有关法律、行政法规的规定事先获得有关行政管理部门的

批准或者相关权利人的许可。
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但是，在审查指南中没有明确地定义“违反法律、行政法规的规定获取或

者利用遗传资源”中的“行政法规”应作何理解，即，是狭义的呢，还是广义

的呢？也就是说，该“行政法规”包括到哪一层级的“行政法规”呢？

在学理上，凡是行政机关所立的法律规范，均为行政法规。但是根据我国

的立法法第 56 条第 1 款①，行政法规的立法机关是国务院。也就是说，此处的

“行政法规”应作狭义理解，因此，此处的“法律、行政法规”，仅包括全国人

大及其常委会所立的法律以及国务院制定的行政法规，而不包括部门规章、地

方政府规章等。

下面，进一步深入探讨该术语的含义。

对于“违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗传资源”，非常需要弄清

楚的是，怎样的行为算是违反法律、行政法规，怎样的行为不算是违反法律、

行政法规。

根据专利法第二十六条第五款的规定，在专利法中，将遗传资源的来源分

为直接来源与原始来源两种。根据上述分类，“违反法律、行政法规的规定获取

或者利用遗传资源”是仅指遗传资源的直接来源违法还是也包括遗传资源的原

始来源违法呢？例如，购买形式合法但销售机构的原始获取形式违法的情形，

算不算是“违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗传资源”呢？

若是前者，也就是说，仅是直接获取或利用遗传资源的方式违反法律、行

政法规的规定并依赖该遗传资源完成的发明创造不授予专利权。这样大家都很

容易理解，直接获取或利用遗传资源的方式违法，是申请人自身违法，能够由

申请人自身控制，带有主观恶意。若其符合法的构成要件，对其处以不能授予

专利权或无效其获得的专利权的惩罚，是理所当然的。

然而，若是后者，也即是说，若是直接获取或利用遗传资源的方式合法但

原始来源违法，例如购买形式合法但销售机构获取形式违法的情形，也不能被

授予专利权或无效已获得的专利权，很多人就会觉得难以理解，因为，申请人

在购买时，很难从销售机构获知自己合法购买的遗传资源在原始获取形式上存

在违法行为。从表面上看，这是违反公平原则的，因为，人们只对自己的行为

负责，不应该被要求对他人的行为负责。

对此，笔者认为，这应该从本法条的立法本意来理解。由于中国的生物遗

传资源非常丰富，而保护力度还远远不够，以致被西方发达国家大量掠取而流

①立法法第 56条：依据宪法和法律，国务院制定行政法规。
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失，因此，中国的立法专家在专利法的第三次修改中，在《生物多样性公约》

确立的国家主权原则、知情同意原则和惠益分享原则下，提出了上述合法获取

遗传资源的要求。也就是说，立法目的是为了保护遗传资源的流失，获得应该

分享的利益。

基于该目的，必然要求，不管是直接获取或者利用遗传资源还是原始获取

或者利用遗传资源的行为都应该合法。因为，如果只要求直接获取或利用合法，

而不追究原始获取或利用是否合法，则导致若不能在原始获取或利用时行使知

情同意权，则在后期的直接获取或利用时，再无进行知情同意的机会。此时，

作为遗传资源所有人，我国②将不但无法在前期获得利益分享，而且还可能在后

期处于被诉侵权及索要使用费的境地。此时，根本无法有效地保护我国的遗传

资源免遭流失。

因此，从本质上说，所谓的“违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗

传资源”，是指针对该遗传资源还未履行过知情同意的手续就进行了获取或利

用，而不管该获取或利用是否是原始获取或利用。

下面，举出（案例 5），以使读者更好地理解“违反法律、行政法规的规定

获取或者利用遗传资源”。

（案例 5）未办理相关审批手续，向境外输出列入中国畜禽遗传资源保护名

录的畜禽遗传资源的情形③。

按照《中华人民共和国畜牧法》和《中华人民共和国畜禽遗传资源进出境

和对外合作研究利用审批办法》的规定，向境外输出列入中国畜禽遗传资源保

护名录的畜禽遗传资源应当办理相关审批手续，某发明创造的完成依赖于中国

向境外出口的列入中国畜禽遗传资源保护名录的某畜禽遗传资源，未办理审批

手续的，属于“违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗传资源”的情形。

2.5 遗传资源的直接来源和原始来源

审查指南第二部分第十章第 9.5 节中规定，

直接来源是指获取遗传资源的直接渠道。

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。遗传资源

所属的生物体为自然生长的生物体的，原生环境是指该生物体的自然生长环境；

② 根据我国宪法、物权法等法律的相关规定，我国的遗传资源所有人为国家、集体、机构或个人，此处为了

记载的方便，仅简单记载为我国。
③该案例选编自专利审查指南 2010第 122页的内容。
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遗传资源所属的生物体为培植或者驯化的生物体的，原生环境是指该生物体形

成其特定性状或者特征的环境。

下面，举出下述（案例 6）、（案例 7），以便于读者更好地理解何为遗传资

源的直接来源和原始来源。

（案例 6）遗传资源是从保藏机构、种子库（种质库）、基因文库等获得④。

直接来源是该保藏机构、种子库（种质库）、基因文库等。原始来源，则从

保藏机构、种子库（种质库）、基因文库等获得。

（案例 7）一株采自中国新疆的野生植物，在韩国济州岛进行驯化的情形。

如果该野生植物形成其特定性状或者特征的环境是中国新疆，则其原始来

源是中国新疆，而非韩国济州岛。

3. 法条探讨

前文中已对相关术语进行了解说，下面从整体上分析相关法条。

3.1 专利法第五条第二款

首先，从法律地位上来说，专利法实施细则第五十三条第一项规定，专利

法第五条第二款是驳回理由；专利法实施细则第六十五条第二款规定，专利法

第五条第二款是无效理由。

其次，从实体内容上来说，该条款规定了不授予专利权的一种情形，即，

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。

符合该情形需满足两个条件，即，条件一，违反法律、行政法规的规定获

取或者利用遗传资源；条件二，发明创造依赖该遗传资源完成。关于该两个条

件的详细含义，笔者已经在上述第 2.4 节“违反法律、行政法规的规定获取或

者利用遗传资源”、第 2.2 节“依赖遗传资源完成的发明创造”及第 2.3 节“发

明创造所依赖的遗传资源”中，进行了详细地分析探讨，此处不再赘言。

最后，笔者，想将该条款的遗传资源保护的规定置于我国的民法体系中，

进行详细分析，以与读者共同对该法律条款的内容进行深入地理解和把握。

中华人共和国民法通则（下称民法通则）第五十八条第一款第五项中规定，

违反法律的民事行为无效，第二款规定，无效的民事行为，从行为开始起就没

④该案例选编自专利审查指南 2010第 305页的内容。
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有法律约束力。因此，如果适用民法通则，则“违反法律、行政法规的规定获

取或者利用遗传资源”的行为是无效的民事行为，该无效的民事行为不应发生

预期的法律效力，也即，该行为不应产生对遗传资源进行获取或者利用的结果。

那么，以该无效的民事行为作为基础，花费各种劳动，创造出的知识产权，应

该归属于谁呢？

对于上述问题，根据民法理论，笔者，举出以下两个完全不同的理解。

第一，发明者违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗传资源的行为，

与根据该遗传资源进行发明创造的行为，是一个不能分割的整体，属于一个法

律关系，该发明创造是物权（遗传资源）上衍生的孳息。既然该无效的民事行

为不发生取得或者利用遗传资源的效力，则该发明创造应该归属于所依存的物

权（遗传资源）的所有人。即，发明创造应该属于遗传资源的所有人，并不应

该给予发明人专利权。

第二，发明者违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗传资源的行为，

与根据该遗传资源进行发明创造的行为，是独立的两个行为，分别属于两个法

律关系。因此，前行为的无效，并不会导致后行为的无效。因此，进行发明创

造的行为有效，则该发明创造的归属，应该由专利法来确定。

对于上述两种理解，笔者认为后者更合理。原因如下，按照民法理论 [4]，

孳息是因物或者权益而生的收益，分为天然孳息和法定孳息两种。天然孳息是

根据物的自然属性所获得的收益物。法定孳息是依照法律规定产生的收益物。

上述发明创造，既不是根据物的自然属性所获得的收益物，也不是依照法律规

定产生的收益物。因此，上述发明创造，既不是天然孳息也不是法定孳息，不

应归类于孳息。因此，不应将实施发明创造的行为与在前的违反法律、行政法

规的规定获取或者利用遗传资源的行为归为一个行为而用一个法律关系来解

决。

因此，在无效民事行为的基础上，花费各种劳动作出发明创造的行为与在

前的违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗传资源的行为分属于不同的法

律关系，花费各种劳动作出的发明创造的归属应该由专利法来确定。

换言之，违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗传资源得出的发明创

造，在专利法修改以前，应该属于对发明创造做出贡献的发明人⑤。在专利法修

改后，发明人已经不能就该发明创造获得专利权。

⑤根据情况，有时属于发明人所属的单位或者委托该发明人进行发明的单位或个人，为了便于说明，此处仅简

单记载发明人。
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更明确地说，上述的发明创造的归属的结论，是由于专利法中对遗传资源

的特别规定。在现在的民法体系下，并不是所有的基于无效的民事行为的结果

而衍生出来的发明创造，均不授予专利权。仅仅是违反法律、行政法规的规定

获取或者利用遗传资源得出的发明创造，不授予专利权。

3.2 专利法第二十六条第五款

首先，从法律地位上来说，专利法实施细则第五十三条第二项规定，专利

法第二十六条第五款是驳回理由。

其次，从实体内容上来说，该条款为申请人设定了一项义务，即，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。关于依赖遗传资

源完成的发明创造以及遗传资源的直接来源和原始来源的详细含义，笔者已经

在上述第 2.2 节“依赖遗传资源完成的发明创造”及第 2.4 节“遗传资源的直

接来源和原始来源”中，进行了详细地分析探讨，此处不再赘言。

再次，笔者，想对申请人履行义务的条件即需要披露来源的遗传资源进行

分析。

从专利法第二十六条第五款的规定的字面上来理解，凡是依赖遗传资源完

成的发明创造，申请人均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，没有任何例外。

但是，笔者认为，该条款应作狭义理解[5]，即，仅要求保护的发明创造需

要披露所依赖的遗传资源的直接来源和原始来源，而并非申请文件中提及的所

有的发明创造均需披露直接来源和原始来源。

上述理解的理由之一，专利制度的本质，国际上比较通行的理论是契约论

[6]。该理论认为专利是以国家的面貌出现的社会同发明人之间签订的一项特殊

的契约。这项契约约定，申请人的义务是充分公开技术，权利是获得一定时期

的垄断权，社会的义务是保护申请人的垄断权，权利是垄断期后的自由使用权。

不言而喻，申请人公开的技术应当与获得垄断权的技术对等，所述以国家的面

貌出现的社会，不应当对申请人的要求获得垄断权的技术以外的技术做出任何

额外的要求。

由此，不难理解，若要求申请人披露要求获得垄断权的技术以外的技术所

依赖的遗传资源的来源，则是要求申请人履行契约范围之外的义务。
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上述理解的理由之二，专利法第一条规定，为了保护专利权人的合法权益，

鼓励发明创造，推动发明创造的应用，提高创新能力，促进科学技术进步和经

济社会发展，制定本法。该条确立了专利法的立法宗旨，是原则性的指导性的

规定。也即是说，专利制度的设立是为了保护专利权人的合法权益，鼓励发明

创造，推动发明创造的应用，提高创新能力，促进科学技术进步和经济社会发

展。当申请人面对不寻求专利权保护的发明创造仍被要求进行遗传资源来源披

露等时，申请人今后的选择必然是不在专利申请文件中公开不寻求专利权保护

的发明创造，从而违背了专利制度的立法宗旨。

具体，不妨研究下述案例：

（案例 8）一种通过研究血友病人的基因缺陷而开发出的治疗该缺陷的药物 。

按照对（案例 2）的分析，该药物的研制利用了遗传资源的遗传功能，是依

赖遗传资源完成的发明创造。根据专利法第二十六条第五款的规定，申请人应

该披露该血友病人的基因的直接来源和原始来源⑥。

此外，根据相同的研究思路，申请人还对白化病人的基因进行了研究，并

开发出一种治疗白化病的药物，对于该治疗白化病的药物发明，申请人仅仅在

上述申请的说明书中进行了记载，而没有在权利要求书中要求保护。对于这种

情况，按照上述论述，笔者认为，既然申请人并未在权利要求书中要求对治疗

白化病的药物进行保护，自然也不需要披露白化病人的基因的直接来源和原始

来源。

最后，笔者，想对申请人履行的义务即如何说明该遗传资源的直接来源和

原始来源进行分析。

关于遗传资源来源的披露，审查指南第二部分第十章第 9.5.2 节规定：

就依赖遗传资源完成的发明创造申请专利，申请人应当在请求书中予以说

明，并且在专利局制定的遗传资源来源披露登记表（以下简称为登记表） 中填

写有关遗传资源直接来源和原始来源的具体信息。

申请人对直接来源和原始来源的披露应符合登记表的填写要求，清楚、完

整地披露相关信息。

如果遗传资源的直接来源为从某个机构获得，例如保藏机构、种子库（种

质库）、基因文库等，该机构知晓并能够提供原始来源的，申请人应当提供该遗

⑥根据知识产权局发布的遗传资源来源披露登记表的填表说明，涉及人类遗传资源的，申请人披露其来源信息

时，不得公开被采集遗传资源的个人的姓名、身份证号和详细住址。由此，不会引起个人隐私的泄露等的问

题。
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传资源的原始来源信息。申请人声称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“该种子库未记载该遗传资源的原始来源”、“该

种子库不能提供该遗传资源的原始来源”，并提供该种子库出具的相关书面证

明。

审查指南的上述规定中，对专利法第二十六条第五款中的“申请人无法说

明原始来源的，应当陈述理由”进行了进一步的解释性规定，即，“申请人声称

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

子库未记载该遗传资源的原始来源’、‘该种子库不能提供该遗传资源的原始来

源’，并提供该种子库出具的相关书面证明。”

笔者认为，审查指南中的上述规定，体现了专利法第二十六条第五款的立

法目的，即，通过在专利法中规定专利申请人对遗传资源来源的说明义务，有

利于落实知情同意原则，有利于国家掌握本国的遗传资源利用状况，该条款与

专利法第五条第二款的规定以及我国的遗传资源保护的专门规定相互配合，有

利于加强对我国遗传资源的保护[7]。

正如笔者在前文中对违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗传资源的

情形的分析，为了彻底保护我国的涉及遗传资源的正当利益，违反法律、行政

法规的规定获取或者利用遗传资源的行为，应既包括直接获取或者利用遗传资

源违法的行为，也包括间接获取或者利用遗传资源违法的行为。因此，为了提

高该规定的实际操作性，需要精确地掌握发明创造中所依赖的遗传资源的直接

来源和原始来源。

因此，笔者认为，虽然审查指南中的规定是“必要时提供有关证据”，但是 ，

在实际操作中，可能会大量地要求提供有关证据，甚至会演变成一般情况下要

提供有关证据，特殊情况下才不需要提供证据的执法状况。

当然，从切实保护我国的遗传资源的角度讲，笔者也认为，应该对遗传资

源的来源披露进行严格要求，假如，可随便地申明自己不知原始来源，便可获

得专利权，则该条款的辅助查明的作用，也就几乎为形同虚设。

4. 申请人的应对策略

对于上述规定，笔者基于自身的从业经验，试图对申请人或专利权人提出

一些有益的建议。
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4.1 依赖遗传资源进行研究开发

根据专利法实施细则第五十三条第二项规定，依赖遗传资源完成的发明创

造，申请人不能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，或

者无法说明原始来源又无正当理由的，专利申请将被驳回。

因此，申请人在研究开发的过程中，应该慎重保存合同、实验记录以及其

他相关文件，以防止在未来申请专利时，不能披露遗传资源的直接来源和原始

来源。

4.2 遗传资源的获取或者利用

申请人获取或者利用遗传资源的方式有直接获取或者利用和间接获取或者

利用两种。在直接获取或者利用时，申请人可容易地自行判断该获取或者利用

方式是否合法。但在通过其他机构间接获取或者利用时，申请人则难以判断，

该遗传资源的原始来源是否合法。此时，假若申请人合法获取或者利用的遗传

资源是该其他机构非法获取或者利用的遗传资源，按照上述论述，笔者认为，

此时仍可能承担不能获得专利权或获得的专利权被无效的后果。因此，申请人

在从其他机构间接获取或利用时，应该考虑到后期的风险，签订合法担保协议，

若出现获取或利用的遗传资源为该其他机构非法获取或利用的遗传资源时，要

求其承担损失。

另外，假如申请人无法从遗传资源权利人处合法获取或利用遗传资源，不

妨考虑从公开的科技文献或从其他已获取或利用遗传资源者处，获知相关的遗

传信息，进行相关研究开发。

4.3 关于遗传资源来源披露的审查意见的答复

在前文中，笔者已经对如何判断哪些遗传资源需要披露提出了自己的一些

看法。在此，笔者想对由于未披露遗传资源来源而收到审查意见通知书时的答

复策略提出一些自己的看法。笔者认为，由于未披露遗传资源来源而收到审查

意见通知书时，可从以下三个方面来应对：

第一、如果能够提供，则直接提供遗传资源来源，提交遗传资源来源的披

露登记表，具体披露遗传资源的直接来源和原始来源。

第二、具体陈述发明创造并非依赖遗传资源完成的发明创造。根据上述的

第 2.2 节“依赖遗传资源完成的发明创造”中提出的方法，进行具体判断，然
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后具体陈述，本发明创造不是依赖遗传资源完成的发明创造，不需要披露遗传

资源的直接来源和原始来源。

第三、具体陈述依赖遗传资源完成的发明创造并不是本申请要求保护的发

明创造。换言之，具体陈述权利要求中的技术方案的完成，不依赖于该遗传资

源。

4.4 专利权的行使

专利法实施细则第六十五条第二款规定，专利法第五条第二款是无效理由。

根据该条款的规定，违法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，即使在申请过程中，由于审查瑕疵而获得了专利权，也难以行使权

利。因为在行使权利时，作为竞争者，由于涉及到巨大的经济利益，必然会进

行深入的调查，假如存在违法获取或利用遗传资源的情形，也必然会被调查得

出，此时，该专利的权利应被自始无效，专利权人将无法因该专利获得任何经

济利益。

因此，专利权人在行使权利前，应该首先自查是否存在违法获取或者利用

遗传资源并依赖该遗传资源的情形，判断专利权的稳定性。如果该专利是高度

稳定的，则可提起诉讼或许可谈判，若是稳定性很低，则不做任何处理，对竞

争者产生威胁反而会更好。

5．结论

首先，通过对依赖遗传资源完成的发明创造的分析，笔者认为，只有直接

利用遗传资源完成的发明创造才是依赖遗传资源完成的发明创造，间接利用遗

传资源完成的发明创造不是依赖遗传资源完成的发明创造。

其次，根据专利法第五条第二款的规定，笔者认为，不但直接获取或者利

用遗传资源的方式违法的情形不能获得授权，直接获取或者利用遗传资源的方

式合法但原始获取或者利用遗传资源的方式违法的情形也不能获得授权。

再次，根据专利法第二十六条第五款的规定，笔者认为，满足以下两个要

件的遗传资源才需要披露来源，若不满足，则无需披露来源：第一，发明创造

是依赖该遗传资源完成的发明创造，第二，依赖该遗传资源完成的发明创造是

要求保护的发明创造。

而且，笔者还认为，为了彻底保护我国的涉及遗传资源的正当利益，应该
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对遗传资源的来源披露进行严格要求，假如，可随便地申明自己不知原始来源，

便可获得专利权，则该条款的辅助查明的作用，也就几乎为形同虚设。

综上，本文中，笔者举出大量案例对专利法中的遗传资源保护制度进行了

全面分析探讨，希望能够使读者更好地理解并能灵活运用专利法中的遗传资源

保护制度，或能够对决策者在修法、执法或司法过程中起到些许作用。本文的

分析探讨若能有助于此,则笔者幸甚。
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