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与流感病毒及其基因相关的专利问题 

总干事的报告 

1. WHA60.28 号决议“大流行性流感的防范：共享流感病毒以及获得疫苗和其它利益”
要求总干事“委托编写一份流感病毒及其基因的专利问题专家报告”。据此，委托世界
知识产权组织以技术和事实审评的形式编写了一份报告。本报告概述了该报告的主要审
评结果。 

专利法的一般特征 

2. 专利给予的法定权利以专利法为基础，这种法律在范围上纯属国家法律（有些地区
体系规定地区专利根据国家法律生效）。专利没有领土之外的效力，所以一般来说，在
一个国家授予的专利权对其它地方没有直接的法定效力。当涉及一种技术，专利权并不
赋予肯定的使用权；专利权仅使专利持有者有权采取行动防止第三方使用这种技术。这
种权利不是绝对的，为各种不同的公共政策原因规定了例外和限制。鉴于对药物的获取、
研究自由以及为药物管理审批做准备的必要性等方面的关注，公共卫生领域内的此类例
外和限制得到了特别的重视。 

专利合作条约 

3. 一般来说，当在某一国家寻求专利保护，就必须在该国（或有关地区体系内，例如
欧洲专利局管理的体系）提交明确的申请并获得专利权。因此，没有国际专利，每个国
家体系对在该国生效的专利权是独特的。一项重要的国际安排是专利合作条约，即世界
知识产权组织管理的一种制度，为提交国际申请以便在缔约国或参加本条约的国家中得
到保护提供了一种统一的程序。这种制度使之有可能随后在参加该条约的国家中获取国
家或地区专利权。但是，必须在规定的时间内采取明确的步骤，在有关国家或地区体系
内要求采取特定行动，申请才能成为可实施的专利。条约提供了监测全球专利活动的一
种手段，但由于并非所有相关专利申请都通过专利合作条约制度提出，所以其覆盖面必
然仅是部分的。在历史上，多数专利申请是在相对少数的国家中提出的，多数专利没有
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在大多数发展中国家得到保护，从而在原则上使有关的发明在这些国家中能够自由使
用。但是，随着一些发展中国家的专利制度经历活动范围和数量方面的急剧增长，这种
历史上的趋势正在演变。 

病毒和基因作为可取得专利的主体 

4. 国家专利法规定发明创造被认为有资格得到专利保护或“专利性”的具体标准。标
准要求一般包括新颖性、创造性或非显而易见性、实用性或工业实用性以及发明的充分
公开。这些标准在实践中的应用情况随国家不同有很大差异。但是，自然出现的流感病
毒的原始状态本身不可能在任何司法范围内被认为是适合的专利主体，因为与此类野生
病毒有关的权利要求将不能达到基本专利法对真实发明的要求（通常会被视为仅发现了
自然出现的生物材料），或者因为根据国家专利法，专门从法律上把这一问题排除在外。
当涉及的专利以某种方式要求保护从病毒分离、提取或衍生的基因及有关基因信息，或
要求保护基因或基因信息潜在的新用途或使用，情况就更加复杂。同样，国家的措施差
异很大，简要的研究中只能勾画出最广泛的趋势。 

基因序列专利性的趋势 

基因作为可取得专利的主体 

5. 在有些国家，法律专门规定基因序列等分离的基因材料可被视为可取得专利的发明
（只要符合取得专利的其它标准），即使在自然界存在相应的基因。当认为分离的基因
或基因材料可用于明确有益的目的，通常出现这种情况。但是，在有些法规中，单纯的
基因被规定不得作为可取得专利的主体。 

非显而易见性 

6. 关于基因专利的问题，正在继续进行激烈辩论，但有些国家的观点正趋于认为确认
基因序列和通过常规技术克隆基因的简单举动不具创造性并因此不可取得专利。这种趋
势部分来自基因技术的迅速进展，这方面的进展使排列和克隆基因序列的大部分过程大
为简化和常规化。 

实用性或工业实用性 

7. 在这一点上，国家专利措施也相差很大，但趋势倾向是，在没有与基因序列相关的
任何明确公布和定义的新功能时，拒绝对单纯的基因序列给予专利保护。 
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专利统计数据 

8. 最近完成了一次初步专利调查，涉及专门与流感病毒及其基因相关的专利活动开展
程度，但有待对专利情况进行更广泛的分析。初步结果显示与 H5N1 和其它禽流感亚型
病毒及其基因广泛相关的专利活动正在加速。事实上，专利合作条约系统中涉及禽流感
或 H5N1 病毒的所有国际申请有近 85%是由世界知识产权组织国际局在 2000 年以后公
布的，所有公布的涉及该病毒的国际申请有 30%以上是在 2007 年前 8 个月公布的，不
能从这种笼统的概约估量结果得出确定的结论。但是，专利活动方面这种无可置疑的快
速上升趋势概括了专利系统的希望和面临的挑战 — 显示了这一公共卫生关注问题在
应用研究和资源投资方面的增长，但也指向潜在专利权的一个复杂领域，很难对这些专
利权进行分析，尤其是在评估专利的实质范围（自由运用）方面。 

与 H5N1 亚型相关的专利活动 

9. 初步调查还显示与 A 型流感病毒 H5N1 亚型相关的专利活动最近在迅速增长，尤其
是在疫苗、诊断和治疗的范畴内。这种增长源自越来越多的不同公立和私立部门有关方
面的参与。专利主体和专利申请涉及重组基因序列、病毒基因组的其它提取物和衍生物、
利用此类材料的新基因构造物以及以某种方式利用基因材料（不直接宣称为一项发明）
产生疫苗和治疗方法的更广泛技术。 

10. 很少有专利或专利申请要求保护 H5N1 基因材料，但也存在这种情况并需要更仔细
地进行审查，因为如果对这种材料给予专利权，就可以想象得到会限制这种基因材料在
有使用必要的产品中的使用。更多的专利或专利申请涉及基因材料在诊断、疫苗和治疗
的范畴内的专门用途，但即使给予专利权，也不会真正限制平行开发这种基因材料的其
它用途。 

11. 举例说明，各种疫苗的许多现有疫苗生产方法和疫苗的许多制备步骤未得到专利保
护。此外，在有些国家取得专利的生产方法和制备步骤在许多其它国家没有取得专利，
从而使该技术在法律上可自由使用。最近的许多专利活动涉及新出现的技术，尚无证据
说明这些技术适用于主流生产（而且未得到管理当局的批准），但在今后可能会有效益。 

公布基因序列 

12. 尽早公开公布一种新分离的流感病毒毒株的基因序列，本身就会排除获得对公布的
基因形式的专利保护。同时，这将在尽可能广泛的基础上便利研究和开发，但也会意味
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着失去控制或影响今后使用序列数据的能力（例如在关于诊断制剂、疫苗和治疗方法的
研究中），因为序列数据将明确地不受专利权限制，所有人都可自由使用。 

进行公开以提高透明度 

13. 对现有专利申请的初步调查结果显示申请人已经公开了形成或实施请求保护的发
明时使用的病毒毒株。为病毒分离物及其基因序列使用了标准术语和名称。现有专利检
索技术使之有可能在公布后确认此类专利申请并在开始审查或授予专利权之前尽早监
测新的申请。 

与专利范围相关的问题 

14. 至少与获得流感病毒及其基因相关专利事实概观同样重要的是了解此类专利的范
围 — 尤其是关于研究技术或生产疫苗必须使用的种子病毒制备的专利影响。 

管理例外 

15. 若干国家法律制度中对专利权的“管理用途例外”可直接适用于大流行性流感防范。
本质上，即便专利仍然有效，这种规定让第三方采取与获取产品管理审批相关的合理步
骤（例如制作疫苗或流感治疗方法的非专利复制品），包括试点生产（如果管理审批需
要这样做），前提是制剂的用途局限于获得先期管制审批并且不等于供正常销售的商业
规模的生产。 
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