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基因序列专利正当性：美国论争与启示
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　　摘　要：美国专利政策及相关判例在 “亲专利”与 “反专利”之间摇摆不定，导致专利正当性论争不

断，尤以基因领域专利正当性论争为盛。论争双方各执一词、分庭抗礼，两极立场无不从法律层面、专利

政策以及群体利益等角度予以证立和驳斥。论争虽仁者见仁、智者见智，但不可避免地造成基因领域专利

适格主题、专利效力等问题困惑不堪。如此情境下，唯有梳理主线，解决实际问题才更为明智。
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　　众所周知，遗传学和基因组学的进步与发展
对生命科学和医学的影响非常巨大。比如，确认
新的疾病病原体；利用基因表达更精确地预测病
情；使用基因分型进行疾病归类；开发新药等。
因而，遗传学和基因组学已然成为学者们趋之若
鹜的研究领域。涉及基因序列专利正当性问题之
所以久争不决，原因在于该领域利益关系复杂
化、利益主体多元化现象突出。
所谓基因序列就是带有遗传信息的脱氧核酸

（ＤＮＡ）序列。脱氧核糖核酸分子控制生物的遗
传性状，由存在于自然界中的线性序列的核苷酸
所组成，它是染色体的主要组成成分，同时也是
组成基因的材料［１］。每条染色体只含有１～２个

ＤＮＡ分子，每个ＤＮＡ分子上有多个基因，每
个基因含有成百上千个脱氧核苷酸。正因为不同
基因的脱氧核苷酸排列顺序 （碱基序列）不同，
故不同的基因含有不同的遗传信息。更重要的
是，核苷酸序列可能会发生改变，称为基因突
变。基因突变可能增加一个人患多种严重疾病的
风险。此外，还应注意区分天然ＤＮＡ序列与已
分离ＤＮＡ基因序列的含义。在Ａｓｓ＇ｎ　ｆｏｒ　Ｍｏｌｅｃ－

ｕｌａｒ　Ｐａｔｈｏｌｏｇｙ　ｖ．Ｕｎｉｔｅｄ　Ｓｔａｔｅｓ　ＰＴＯ中，关于
已分离 ＤＮＡ 的定义存在争议。区法院将分离

ＤＮＡ解释为，是指从通常与天然 ＤＮＡ相连的
其他细胞成分中分离的ＤＮＡ核苷酸片段，包括
蛋白质和其它 ＤＮＡ 序列 （含基因组的剩余部
分），既包括来源于细胞的ＤＮＡ，又包括通过化
学或其他生物手段所合成的ＤＮＡ。该定义范围
极广，即已分离ＤＮＡ不是简单的纯化物质，而
是天然形态的改变。此文着重讨论基因序列及其
与之相关的测序方法的专利正当性问题。

一、与基因序列有关的美国专利法例变迁

１．与基因序列有关的美国专利法概览
美国宪法授权国会制定专利法，目的在于促

进科学与技术进步。具体来说，专利赋予专利持
有人排他权，以阻止他人在专利有效期内未经授
权而实施对发明的制造、使用、销售等行为。之
所以赋予发明人排他权，通说认为，主要存在如
下理由：一是通过对发明人或者投资者承诺收回
其前期所投入的时间、精力以及金钱，以此激励
科技创新。二是专利可促使发明商业化。这种促
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进作用不仅体现在对相关发明前期研究和发展进

行投资方面，还体现在后期为满足公众利益而对
发明实施应用方面。三是专利权鼓励发明的披
露，使公众可以接近和利用发明中所包含的技术
信息，为进一步技术革新提供更多的机会和可
能。［２］正是基于这些考虑，美国 《专利法》第

１０１条规定了广泛的专利保护范围，即 “凡太阳
之下人为创造之物”均有资格获得专利保护，具
体指，任何新颖和有用的方法、设备、产品以及
物质构成等。然而，该条规定过于宽泛，涵盖了
国会制定之初无法预知的任何科技发展成果。不
难看出，美国 《专利法》第１０１条是从法律层面
对 “专利适格标的”的阐述，其判断是基于对未
来专利申请权利要求的预测和判断。而该法第

１０２、１０３、１１２条为专利授权条件，通过与 “现
有技术”比对，基于已存在事实最终判断专利申
请是否符合专利授权条件。［３］就专利有效性而言，
除属于专利保护主题范围外，还应满足新颖性
（ｎｏｖｅｌｔｙ）、非显而易见性 （ｎｏｎｏｂｖｉｏｕｓｎｅｓｓ）、
实用性 （ｕｔｉｌｉｔｙ）以及充分公开 （ａｄｅｑｕａｔｅ　ｄｉｓ－
ｃｌｏｓｕｒｅ）等专利性条件。因此，专利资格作为门
槛，法庭必须先于其他专利性条件予以考虑。专
利资格意味着，发明的主题必须是属于国会要求
专利保护的范围。
在司法实践中，法院通常广泛理解和解读

《专利法》第１０１条的规定，但仍对有权获得专
利保护的主题范围确定了三个司法例外：即自然
法则 （Ｌａｗｓ　ｏｆ　Ｎａｔｕｒｅ）、物理现象 （Ｐｈｙｓｉｃａｌ
Ｐｈｅｎｏｍｅｎａ）和抽象概念 （Ａｂｓｔｒａｃｔ　Ｉｄｅａｓ）。如
若发明或者发现被判定落入以上三个司法例外其

中之一，即可认定该发明或发现不属于专利保护
范围。例如，牛顿的万有引力、科学家发现一种
新型细菌等都不能获得专利保护。这些发现属于
人类知识宝库的一部分，必然为全人类所共同拥
有和免费利用，因而应排除在专利保护范围之
外。
生物技术领域，研究成本往往巨大，需要刺

激和鼓励更多个体投入时间和金钱以促进生物科

技的发展，最终造福社会。事实上，专利权为发
明人或投资人回收成本和获取利润提供保障，专
利权的潜在利益驱使着研究者或投资者继续致力

于有价值的创新。生物技术能够获得专利保护，
对生物技术公司尤为重要。因为，专利能保障其

拥有良好的市场竞争力和商业地位。然而，生物
技术的发展通常受到来自经济、政治、伦理、科
技等多学科领域的制约和影响，具有利益主体多
元化特征。因而，在专利保护问题上，生物技术
领域的专利保护分歧最大，呈现出多重利益的较
量和博弈。以下从美国三个典型判例出发，考察
美国基因序列专利保护的历史变迁。

２．涉及基因序列专利的美国司法变迁
（１）Ｃｈａｋｒａｂａｒｔｙ决定：开启基因序列专利

保护的大门

美国专利法把自然现象排除在专利保护范围

之外，意味着活生物体不具有可专利性资格。专
利审查员也一直反对给活生物体授予专利权，直
到Ｄｉａｍｏｎｄ　ｖ．Ｃｈｒａｋａｂａｒｔｙ一案改变了这一局
面，［４］转而支持授予 “通过基因重组技术，以人
工 方 式 制 造 的 微 生 物 体” 专 利。Ａｎａｎｄａ
Ｃｈａｋｒａｂａｒｔｙ是一位微生物学家，他通过基因工
程合成了一种细菌，可以打破原油组分，故对清
理漏油有益。在该案中，最高法院形成了一个决
定：即已分离基因序列属于可以被授予专利权的
主题。因为，权利要求并未涉及自然现象，而是
物质的组分，它具有独特的名称、特征和用途，
且来 自 于 人 的 独 创 性。法 院 还 指 出，由 于

Ｃｈａｋｒａｂａｒｔｙ的努力，细菌获得了某种显著特
征，与自然界中发现的细菌不同。［５］该判例确立
了一种分析方法，即与存在于自然界的ＤＮＡ相
比较，着重考察其组合物组成方面的变化。自

Ｃｈａｋｒａｂａｒｔｙ案之后，涉及基因序列的专利申请
从１９８４年１００件增长到１９９５年１６００件。因而，

Ｃｈａｋｒａｂａｒｔｙ决定被视为消除基因序列不能获得
专利权观念的关键，从此开启了已分离基因序列
专利保护的大门。

（２）Ｍａｙｏ　ｖ．Ｐｒｏｍｅｔｈｅｕｓ案：认定基因序
列检测方法专利无效

Ｐｒｏｍｅｔｈｅｕｓ是美国第６２３号和第３０２号方
法专利的唯一授权人，该专利为判断用于治疗自
身免疫系统疾病的巯基嘌呤 （Ｔｈｉｏｐｕｒｉｎｅ）药物
最佳剂量的方法。Ｍａｙｏ初期从Ｐｒｏｍｅｔｈｅｕｓ购
买并使用该测试方法。但２００４年起 Ｍａｙｏ自行
开发了一套与之对抗的巯基嘌呤药物剂量测试方

法并在市场上销售。２００４年，Ｐｒｏｍｅｔｈｅｕｓ在加
州南区联邦地方法院对 Ｍａｙｏ提出专利侵权诉
讼。Ｍａｙｏ随即主张该测试方法违反 《专利法》
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第１０１条的规定。２００８年地方法院即判决：该
专利保护的对象为自然现象，故判决专利无效。

Ｐｒｏｍｅｔｈｅｕｓ上诉至巡回上诉法院，法院引用
“机器或转换”测试法 （Ｍａｃｈｉｎｅ－ｏｒ－Ｔｒａｎｓｆｏｒ－
ｍａｔｉｏｎ　Ｔｅｓｔ），认定该专利有效，否定地区法院
的判决并发回重审。Ｍａｙｏ向最高法院申请调卷
复审令。最高法院同意 Ｍａｙｏ的请求，要求巡回
上诉法院撤销原判，并依据Ｂｉｌｓｋｉ案的判决，重
新审理该案。２０１０年１２月，巡回上诉法院再次
判决，仍然认定Ｐｒｏｍｅｔｈｅｕｓ专利有效。２０１１年

６月２０日，最高法院裁定审理该案，并于２０１２
年３月２０日作出裁决，认定Ｐｒｏｍｅｔｈｅｕｓ的权利
要求仅仅是对自然法则的描述，该专利无效。

Ｍａｙｏ案，是最高法院在Ｂｉｌｓｋｉ案后，首次就生
物医药产业方法专利是否属于专利适格标的提供

指导意见，最高法院判决提出了一些新见解，比
如，最高法院提出 “我们从未指出该方法 （机器
或转换检测法）是验证自然法则的唯一检测法。
这意味着即使通过该检测法，申请仍然有可能被
排除在专利标的物范围之外”，对 “机器或转换”
检测法的重要性加以否定。Ｍａｙｏ案最高法院对
该方法专利的否定，使得大量授权方法专利处于
效力不稳定状态。对于拟提出方法专利申请的申
请人，也缺乏一个具体的检测手段。Ｍａｙｏ案判
决中，最高法院虽然提出 “增加实用性特征”的
标准，但该标准本身过于抽象，最高法院也没有
提出任何具体检测方法，在实践中难以把握。

（３）Ｍｙｒｉａｄ案：加紧对基因序列专利保护
的限制

Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ　ｆｏｒ　Ｍｏｌｅｃｕｌａｒ　Ｐａｔｈｏｌｏｇｙ　ｖ．Ｕ－
ｎｉｔｅｄ　Ｓｔａｔｅｓ　Ｐａｔｅｎｔ　＆ Ｔｒａｄｅｍａｒｋ　Ｏｆｆｉｃｅ案的被
告之一———美国 Ｍｙｒｉａｄ　Ｇｅｎｅｔｉｃｓ公司拥有多项
专利，其中包括两项与乳腺癌和卵巢癌有关的基
因专利，即分离人的 ＤＮＡ所得到的ＢＲＣＡ１／２
编码基因。当ＢＲＣＡ１／２基因发生突变，可能增
加患乳腺癌和卵巢癌的风险，通过对该基因的检
测，可以预测患乳腺癌和卵巢癌的几率，从而提
早预防和治疗。正因如此，Ｍｙｒｉａｄ公司申请了
专利并获得授权。２００９年５月１２日，分子病理
学协会 （ＡＭＰ）、医疗保健协会、个别医生、研
究人员和患者等１９名原告以ＰＴＯ、Ｍｙｒｉａｄ公
司等为被告提起诉讼，对 Ｍｙｒｉａｄ公司上述两项
基因专利的有效性提出质疑。ＡＭＰ声称，专利

权利要求无效，理由是，人类基因是自然产物，
不应授予专利权。２０１０年３月２９日，纽约南区
法院判决 Ｍｙｒｉａｄ公司持有的ＢＲＣＡ１／２专利无
效。Ｍｙｒｉａｄ公司于２０１０年６月１６日，向联邦
巡回上诉法院提起上诉。［５］２０１１年７月２９日，
美国联邦巡回法院对该案作出裁判，因涉案专利
权利要求包含化合物权利要求及方法 （过程）权
利要求，故分别认定其效力。对于前者，法院认
为：被质疑的组合物权利要求属于可专利主题，
因为该权利要求保护的ＤＮＡ序列具有明显不同
于天然ＤＮＡ的化学性状。天然ＤＮＡ与已分离

ＤＮＡ的区别在于：前者属于自然认知，而后者
减少了具体结构中的自然成分，正是专利所鼓励
和保护的活动。［６］对于后者，法院则认为，分析
或比对两项基因序列的方法权利要求不属于专利

保护范围，因为它们仅仅表示了比对两种不同基
因序列的抽象心理过程。根据美国最高法院对

Ｂｉｌｓｋｉ案的判决精神，比对限定于具体基因的方
法不具有可专利性，这就说，将抽象的概念限定
于某个范围的使用不能使该概念具有可专利性。
尽管美国最高法院尚未对 Ｍｙｒｉａｄ案作出最后决
定，但受包括Ｐｒｏｍｅｔｈｅｕｓ案在内的近期判例的
影响，普遍认为，Ｍｙｒｉａｄ案最后的走向可能与
联邦巡回法院相反，即认定专利无效。如此一
来，Ｍｙｒｉａｄ案可能同Ｂｉｌｓｋｉ和Ｐｒｏｍｅｔｈｅｕｓ案一
起并称为美国最高法院加紧对专利适格标准限制

的三部曲。
从国会立法到司法判例，似乎很难找寻美国

基因序列专利正当与否的直接和明确依据。对
此，国会保持沉默，而司法则十分纠结。美国最
高法院从未对三个专利保护例外之内涵进行清晰

界定，结合上述几个典型判例，我们隐约可见，
最高法院倾向于对基因序列专利正当性问题采取

灵活的个案处理方式加以解决的态度。

二、基因序列专利正当性的两极论争

１．从法律层面梳理两极论争
基因序列专利的支持者认为，基因序列可以

申请专利，属于专利保护主题范围。主要理由
有：美国专利法第３５编指出，“无论谁发明或发
现任何新的和有用的物质……可以获得专利”。
美国 《专利法》第１０１条采取广义解释，即 “阳
光下人为创造的任何物质”都是专利保护的客
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体。美国专利商标局 （ＰＴＯ）也早在２０世纪８０
年代就开始授予人类基因专利权，在过去３０年
里，所提出的专利申请中至少２６００项涉及基因
序列，且很多已经获得专利权保护。［５］同时支持
者认为，确保与产权相关的基因序列获得专利保
护，能极大地刺激生物技术产业的投资，这反映
了推动科学发展的专利制度之目的，以及鼓励创
新的专利政策。
反对者主要从宪法、司法例外等方面进行质

疑和反驳。反对者认为，根据宪法精神，法律应
对推动科学技术发展和社会进步的发明或者艺术

给予回报。然而，如果专利涵盖了人类的基本知
识或思想，将构成对科学和社会发展的限制，这
是不符合宪法第一修正案的。此外，虽然根据美
国专利法第３５编，可授予专利的客体非常宽泛，
但美国最高法院确认了三个司法例外：自然法
则、物理现象和抽象概念不能获得专利保护。反
对者指出，基因序列是一种信息的表达，具有现
象性质，通过相关参数即可简单识别，即使从细
胞中提取的基因序列也不具有可专利性。

２．从政策考量视阈分析两极论争
政策考量视阈下，对立的两大阵营分别从基

因序列专利是推动抑或阻碍基因序列技术的进步

和发展、医学实验是否可利用以及病人是否能得
到高质量的基因检测、涉及基因序列的 “专利丛
林”现象是否更易发生等方面予以证立、相互对
抗。
基因序列专利赞成者认为，基因序列专利作

为创造和商业化生物技术的 “发动机燃料”发挥
着应有作用。理由是：以 Ｍｙｒｉａｄ公司为例，其
投资五千万美元对ＢＲＣＡ 基因进行测试研究和
发展，而收回投资大约需要十年。［７］基于此，唯
有做出专利保护承诺，才能使研究者和投资者收
回成本并获得更多经济利益。与 Ｍｙｒｉａｄ公司相
比，生物技术领域大量存在雇员不足５０人的小
型公司，他们主要依靠将基因研究成果投入制造
和生产，通过销售相关产品获取利润。然而，从
前期研究的投入到转化成产品可能需要花费大量

资金，如果没有专利权作保障，这些小型公司将
不堪重负，不仅影响发展甚至导致破产。长此以
往，大量规模较小的公司就会避免进入基因领
域，从而影响该领域技术的进步和发展。由此可
见，专利权对于小型基因工程公司的生存和发展

尤显重要。
相反，许多学者并不认为专利可以促进生物

技术特别是基因技术发展和创新。美国基因、健
康与社会秘书咨询委员会 （ＳＡＣＧＨＳ）就专利对
基因技术基础研究的影响和许可实践、基因测序
发展与质量以及病人获取情况等问题进行了调

查，结果显示：专利对于基础性基因研究及基因
测序的发展均无必要。理由是：科学家通常具有
激情和内在动力去研究基因技术。主要基于他们
希望通过新的发现来改善和提高病人的治疗效

果，同时也基于科学家自身职业发展和提升的需
要。此外，ＳＡＣＧＨＳ声称，基因技术基础研究
的资金主要来源于政府，因而通过专利刺激投资
以发 展 基 础 基 因 技 术 实 无 必 要。 总 之，

ＳＡＣＧＨＳ调查报告表明，在刺激基因技术发展
和创新方面，专利并没起到实质性作用；反而在
促进下游技术研究方面专利可能起到阻碍作用。

ＳＡＣＧＨＳ成员中大多反对给基因序列授予专利
权，认为病人难以获得高质量的基因检测。因
为，基因检测为病人有效利用主要经历两个步
骤：首先，做基因基础研究以洞悉特殊疾病的基
因成分；其次，努力把基因发现转化成临床应用
并进行可用测试。由此可推定，假设一个公司拥
有基因测序方法专利权，在利益驱使下，当病人
无法提供相应利用之对价，或者专利持有人不接
受病人的担保，病人都将陷入无法购买和利用基
因检测技术的窘境。此外，专利极易导致消弭促
进基因测序技术提高的竞争，最终也使病人难以
获取和利用高质量的基因测序技术。
就专利丛林问题而言，争辩双方各执一词。

所谓 “专利丛林”是指 “相互交织在一起的知识
产权组成绸密网络，一个公司必须披荆斩棘穿过
这个网络才能把新技术商业化”［８］。基因序列专
利正当性质疑者担忧基因序列专利保护更易形成

“专利丛林”，尤以对全基因组测序以及个性化医
学的影响更甚。基因序列专利保护过多易导致
“专利丛林”，从而迫使全基因组测序公司与每项
基因专利持有人进行谈判以获得授权许可。因
此，全基因组测序公司的谈判成本十分高昂，以
致全基因测序及个性化医学的发展受到阻碍。然
而，证立方不以为然，并通过近期研究成果予以
论证，当前基因序列专利不可能阻碍全基因组测
序的发展，原因主要有以下方面：其一，据统
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计，人类基因已有２０％授予了专利权，对此存
在普遍误解。［９］事实上，统计数据表明的是，当
时已知人类基因占比２０％，而基因专利的研究
是在此基础上进行的。因此，从数量上看，认为
基因专利过多已导致 “专利丛林”实属过分担
心。其二，无论已分离 ＤＮＡ 的化合物权利要
求，还是基因诊断方法权利要求都不可能阻碍全
基因组测序技术的发展。因为，全基因组测序技
术侵犯已分离ＤＮＡ序列专利权的可能性几乎不
存在。当前，测序技术是将 ＤＮＡ 打破成小片
段，特别是从２５到１０００核苷酸的长度，然后在
此基础上测序，最后再把所有片段按顺序组合在
一起。换句话说，整个基因组测序技术要侵犯一
项已分离ＤＮＡ序列专利权主要取决于产生片段
的尺寸，而基因序列专利往往比可能被全基因组
测序技术侵权的片段要小。就以诊断为目的的对
比和分析基因序列的方法权利要求而言，阻碍全
基因组测序技术发展的可能性也微乎其微。一方
面，如仅涉及对比方法的权利要求，由于不属于
可专利主题范围而可能无效；另一方面，涉及符
合专利适格性标准的过程权利要求可能有效，但
可通过方法权利要求中的不同步骤由不同 “扮演
者”担纲的办法规避侵权。因为，方法权利要求
被侵权只有在一种情况下，即一个 “演员”实施
或者控制所有要求的步骤。倘若病人将自己的基
因序列提供给医生，进而由医生对比包含基因变
异的有关数据，那么，医生只实施了对比和分析
步骤。虽然这是简化解释的共同侵权，但当事人
却可能通过举证不同 “演员”执行不同步骤而免
责。

３．从群体利益角度诠释两极论争
基因序列专利正当性纷争涉及商业、法律、

医学等群体利益。反对方主要从实践、哲学、伦
理，甚至宗教等方面解释为何基因不宜授予专利
权；赞同方主要从经济和技术创新角度给予支
持。质疑基因序列专利正当性的群体包括应用研
究人员、医疗职业群体、共同遗产产权学说
（ＣＨＰＤ）的拥护者、宗教组织等，以下将他们
的观点和理由分而述之。其一，应用研究人员。
据调查，美国实验室理事中近半数认为基因专利
已经延迟或限制了他们的研究。另一研究则表
明，美国实验室理事中过半数因基因专利而放弃
或反对进行临床测试，大多数业已停止涉及

ＢＲＣＡｌ和 ＢＲＣＡ２的临床测试。因此，在研究
实践人员看来，基因专利排他权已经不可避免地
影响了他们对于攻克疾病的兴趣和激情。其二，
医疗职业群体。包括美国医学协会 （ＡＭＡ）在
内的医疗职业群体主要从伦理角度对基因专利不

可利用之弊端进行阐述。医生职业伦理要求，医
务工作者将人类知识宝库中所掌握的医学知识通

过论文发表或其他途径公之于众。然而，专利的
保护实质上却阻碍了医疗技术及过程的公开，进
而极大地限制了医学知识的传播。其三，ＣＨＰＤ
拥护者及宗教组织。ＣＨＰＤ拥护者认为，正如
探索南极洲领土以及外太空资源一样，人类基因
当属全人类共同财产，人类基因的发现和利用所
产生的利益应为人类共享。此外，宗教组织也反
对基因专利。原因是，他们认为人类身体是 “上
帝创造之物”，而基因专利则意味着允许人类身
体 “商品化”，其所有权从上帝手中转移到人手
中。基于此，宗教组织认为基因专利玷污了人类
身体的 “神圣”特质。
认为如果基因序列不被授予专利权，或者认

定涉及基因序列的专利权无效，将带来巨大不利
后果的群体包括专利持有人、投资者以及技术发
明人等。包括 Ｍｙｒｉａｄ公司在内的许多投资者，
代表着生物技术公司及行业的利益。他们提出，
尽管美国联邦政府提供资金支持基因研究，但大
量的研究资金仍来源于私人投资者。倘若这些潜
在投资者没有专利排他权做后盾，他们便不愿投
入必要资金来支持研究，进而生产有用的产品和
提供有效的服务。对此，审理 Ｍｙｒｉａｄ案的联邦
巡回法院主审法官Ｒａｄｅｒ也担心，如果美国专利
制度对基因保护设置障碍，那么基因技术投资者
们便可能逃离，并将基因技术投资转向有利于基
因专利保护的国家去，导致美国基因测序技术的
发展严重受挫，从而丧失该技术 “世界领先”的
地位。另外，在 Ｍｙｒｉａｄ案中，许多研究者 （这
里指技术发明人）提出，如果法院认定基因专利
无效，使基因专利保护变得摇摆不定，就会破坏
基因研究者的预期，最终挫伤他们的积极性。事
实上，美国专利和商标委员会 （ＵＳＰＴＯ）授予
基因专利已有３０多年历史，该案如否定基因专
利的效力，那么ＵＳＰＴＯ诸多已授权基因专利效
力将处于不确定状态。尽管３０多年在整个历史
长河中尚属短暂，但 ＵＳＰＴＯ已授予４０００多项
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基因专利权的数字却相当惊人。因此，认为基因
序列不具有专利资格而作出宣布基因专利无效的

决定，法院应当谨慎。
概括而言，支持者主要从经济、创新及美国

基因专利现状等角度与反对者关于功利主义、伦
理、哲学及宗教角度的观点形成鲜明对比，相互
对抗。笔者认为，专利旨趣在于：激励个体投入
必要的时间和金钱进行发明创造，并使之商业
化，最终回馈社会。一味否定基因序列专利正当
性，必然导致这一目的难以实现。原因在于：专
利制度的存在具有合理性，专利授权是一种政府
行为，之所以授予专利权，就是基于对发明人以
及投资人的补偿和鼓励。实践证明，专利制度激
励科技创新的 “润滑剂”作用并未丧失殆尽而正
有效发挥。尽管专利制度本身存在诸如权利边界
模糊、平衡利益机制不足等弊端，但不能因此全
盘否定其存在的合理性。就基因序列技术的发展
和创新而言，除政府以及公共投资以外，确实需
要私人投资的摄入，因而当下专利保护仍然必不
可少。此外，值得注意的是， “专利丛林”是普
遍存在于整个专利系统的现象或问题，并非基因
序列专利的突出问题，因此质疑基因序列的专利
正当性依据不足。

三、基因序列专利正当性两极论争的启示

诚然，对正当性的质疑并非仅发生在基因领
域，事实上整个专利系统都处境尴尬，专利制度
本身已面临两难困境， “亲专利”与 “反专利”
者各持己见、分庭抗礼，专利政策也总是摇摆不
定。即便如此，我们仍需要清醒地认识到，专利
制度存在的合理性，应在保持制度连续性和稳定
性的同时，增强可预见性和确定性，以使其既服
务于科学技术的发展和进步，又有利于社会公众
的利益分享。基因序列专利正当性两极论争引发
涉及基因序列及其测序方法的专利适格性、权利
保护范围以及利益平衡等系列问题的进一步思

考。

１．明确涉及基因序列的可专利性范围
基因序列是否属于专利适格标的之所以成为

论争焦点，是因为涉及基因序列的可专利性范围
并不明确。这也是专利法需要进一步厘清之处。
概言之，主张对基因序列实行广泛的专利保护，
实质上涵盖了作为自然分子的基因序列的保护，

这是非常不可取的。因为，自然发生的基因序列
其概念和功能都是信息组成部分，属于美国司法
所创设的例外，不具有可专利性。然而，认为所
有基因序列都不能申请专利同样缺乏依据。需要
提醒的是，维持已分离基因序列的专利资格是

ＰＴＯ的长期实践。自２００１年以来，ＰＴＯ的政
策已经明确允许，对与自然发生的具有相同序列
的已分离ＤＮＡ授予基因专利权，原因在于，已
分离基因序列并不存在自然界中，而是一种特殊
形式。国会也已对根据美国专利法第３５编第

１０１条所排除适用的发明采取克制态度。正因如
此，最高法院告诫下级法院，反对采取司法改
变，来潜在地破坏已建立的发明人的期望。另
外，任何的立法改变都应来自于国会，而不由法
院任意进行改变。由此可见，认为已分离基因序
列不符合专利保护的主题，俨然忽略了其与天然

ＤＮＡ的差别，无疑会造成负面后果。例如，可
能导致与 ＤＮＡ 有关的应用研究方面的投资减
少，新的基于ＤＮＡ的生命科学技术，如 ＲＮＡ
干扰技术发展受到阻碍等。据此，在否定对所有
基因序列给予专利保护的同时，应承认已分离基
因序列的可专利性。在分析已分离基因序列的专
利授权资格时，应当考虑其与天然ＤＮＡ分子的
差异性，而不是相似性。值得注意的是，差异性
的关键点应放在其组分的变化上，即关注化学结
构的显著差异，这是体现效用的关键点。比如，
通过除去自然中存在的较大的染色体ＤＮＡ的混
杂序列，分离序列可作为物质探测器和引物，以
确定基因突变。因此，与天然 ＤＮＡ序列相比，
已分离ＤＮＡ序列在基因检测诊断方面的用途扩
展了其效用范围。判断分离基因序列的专利授权
资格，除与天然ＤＮＡ化学结构的差异外，可以
结合以下几个标准，进行综合分析和判断：理化
性质；特定ＤＮＡ序列；与特定ＤＮＡ序列相关
联的其他ＤＮＡ序列；专利申请文件。概言之，
认定基因序列专利资格必须全面考察所申请的

ＤＮＡ序列和任何天然存在的ＤＮＡ序列之间的
物理差异，其分析应综合许多相关信息，而不仅
仅包括一目了然的原始序列和它所揭示的抽象信

息。
此外，就基因测序方法而言，法院主要采取

限制的态度，认为基因测序方法为抽象的心理过
程，属于司法例外。笔者认为，基因测序方法也

·６２·



不应被全盘否定其专利适格主题资格，而是应根
据个案判断这种方法是直接的疾病诊断方法，还
是一个中间过程，通过这一过程判断和治疗疾
病，如果是后者应该具有专利授权资格。需要强
调指出的是，可专利性只是判断是否具有专利授
权资格的门槛，决定专利授权资格和效力的条件
还包括新颖性、创造性、实用性以及申请公开
等。换言之，虽然可专利性是审查的第一步，但
是其他专利性条件也必须同时具备才满足授权条

件或者专利才有效。

２．基因序列专利保护下强制许可无法实现
利益平衡

从争论来看，基因领域专利保护中投资者、
研究者以及病人三方利益冲突比较明显。就目前
专利法中强制许可制度而言，旨在防止专利权人
滥用权利而妨碍他人合理利用专利。也就是说，
强制许可制度是平衡专利权人与社会公众之间利

益的举措之一。不容忽视的是，强制许可规定了
法定条件，一旦满足条件，专利权人就必须与他
人签订许可合同。在此前提下，毫无疑问，专利
权人的合同自由权利将被剥夺。在基因专利保护
情境下，对强制许可的呼声更高，甚至有人提出
建议：基因专利持有人必须将专利权许可给任何
从事基因序列研究的科学家行使，以指导涉及基
因的商业化研究。［１０］作为回报，被许可人应当支
付合理的许可费给许可人，而许可费应根据被许
可人研究成果的价值来核算。从理论上看，该方
案鼓励被许可人加强研究，因为他所支付的费用
是与其研究成果的价值成正比的。与此同时，也
激励了专利权人将自己拥有的专利权许可他人，
以此获得补偿。其实不然，这个问题存在复杂
性，主要理由有：其一，生物技术公司为增加基
因专利的价值，非常乐意许可他人使用该专利
权，这是一种内生动力，无须强制许可制度来保
障。其二，专利权的核心是排他权，如未经权利
人许可，任何人不得制造、使用、销售该专利产
品等等。因此，基因专利权人有权拒绝许可他人
使用自己的专利产品，任何部门不得干涉权利人
行使该权利，包括强迫与他人订立专利许可合
同。这是专利权的应有之义。其三，为防止专利
权人滥用权利，《专利法》、《反垄断法》等法律、
法规已经作出了许多限制性规定。比如，强制执
行明知和故意欺诈而获得的专利；禁止提起毫无

根据的、目的在于造成反竞争伤害的侵权之诉等
等。由此可见，《反垄断法》对基因序列专利权
人滥用权利的行为已有规制，强制许可制度平衡
专利权人、研究者及病人利益的作用微乎其微。

四、结语

我国 《专利法》第５条第２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。”而第２５条规定的不授予专利权的客体
包括：科学发现；智力活动的规则和方法；疾病
的诊断和治疗方法；动物和植物品种；用原子核
变换方法获得的物质；对平面印刷品的图案、色
彩或者二者结合作出的主要起标识作用的设计。

此外，我国 《专利法实施细则》第２６条对 “遗
传资源”作了解释：“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。”《专利
审查指南》进一步阐释，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。而遗传功能单位是生物体的
基因或者具有遗传功能的ＤＮＡ或者ＲＮＡ片段。

据此，可以看出，我国专利法对基因序列以及测
序方法的保护是极其有限的，只有基因作为遗传
功能单位，其功能被利用而完成的发明创造才属
于我国专利法所保护的客体。

综上，我国专利法一般仅对具有某种特殊功
能的基因序列化合物实施保护，对基因测序方
法，因其属于疾病的诊断和治疗方法，往往被排
除在专利保护范围之外。此外，并没有区分不同
基因序列的内涵以确定可专利性。我国之所以采
取较为保守的态度，可能与生物技术方面的发展
进程有关。随着生物科学技术的进一步发展，我
们可在尊重国情的前提下，借鉴美国的有益经
验，对不同类型的基因序列区别对待，以确定相
应的专利保护资格。另外，在利益平衡方面，可
以考虑确立基因序列研究免责的规则，以克服强
制许可损害专利权人合同自由权利以及对专利权

人滥用权利的限制效力不高的弊端。免责规则的
构建尚待进一步研究，本文只为抛砖引玉。

·７２·
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