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背景和方法 

1. 本案文草案系由世卫组织大流行协定不限成员名额政府间工作组（政府间工

作组）主席团在世卫组织秘书处的支持下编写，以供政府间工作组第三次会议审

议（其中以内容纲要草案为基础考虑了所有内容，并考虑到政府间工作组成员提

交的书面材料、政府间工作组第二次会议期间收到的意见和非正式讨论情况）

（见 A/IGWG/2/5）。 

2. 主席团在案文中用斜体字形式添加了解释性说明，以突出可能需要政府间工

作组进一步讨论并可能需要相关资源人士提供意见的内容。 

https://apps.who.int/gb/IGWG/pdf_files/igwg2/A_igwg2_5-ch.pdf
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附件 

世卫组织病原体获取和惠益分享系统（“PABS系统”） 

I. 范围和目标，以及术语的使用 

A. 范围和目标 

1. 本附件载明了适用于《世卫组织大流行协定》第 12 条所设立的多边系统的条款，该系

统旨在迅速及时共享 PABS 材料和序列信息（见本附件中定义），并在平等的基础上，为公

共卫生目的，迅速、及时、公正和公平地分享由共享和/或使用 PABS 材料和序列信息而产生

的惠益。 

2. PABS 系统的实施应遵循以下原则： 

(a) 承认各国对其生物资源拥有的主权权利和采取集体行动减轻公共卫生风险的重要性； 

(b) 承认迅速及时共享 PABS 材料及序列信息与迅速、及时、公正和公平地分享由共享

和/或使用 PABS 材料和序列信息而产生的惠益具有同等重要性； 

(c) 符合适用的国际法律，并遵守国家和/或国内对病原体的风险评估、生物安全、生

物安保和出口管制以及数据保护适用的法律、法规和标准； 

(d) 为 PABS 系统的所有参与者提供法律确定性； 

(e) 加强、促进并加快研究与创新以及迅速、及时、公正和公平地分享和分配惠益； 

(f) 便利生产和出口针对 PABS 系统所涵盖病原体的疫苗、治疗方法和诊断工具； 

(g) 根据第 12 条第 4 款，与《生物多样性公约》及其《名古屋议定书》的目标保持一

致且不相抵触； 

(h) 对《大流行性流感防范框架》及其他适用的相关国际获取和惠益分享文书中的获取

和惠益分享措施及义务形成补充而非重复；以及 

(i) 在涉及 PABS 材料和序列信息以及 PABS 系统时，尊重土著人民和当地社区的传统知

识。 

说明：主席团指出，上面第 2 款是为实现本附件目标而设定的实施参数的非详尽清单，可能需

要在第 II 部分中做出补充规定来落实所列的一些参数。 
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B. 术语的使用 

为本附件目的： 

(a) “具有大流行潜力的病原体”指经确定已引起国际关注的突发公共卫生事件的已知

病原体，或者能感染人类的新型病原体或已知病原体的变异株，人类对其免疫力有限或

无免疫力，此类病原体具有高传播性、高毒性、高严重性和广泛地理传播的风险，并可

能引发国际关注的突发公共卫生事件，进而可能发展为大流行突发事件。 

(b) “PABS 材料和序列信息”指：(i) 来自具有大流行潜力的病原体的生物材料（物理

组分或成分，例如脱氧核糖核酸、核糖核酸和蛋白质），包括样本、标本、分离的野生

型病原体、经修饰的病原体和病原体的衍生物，以及源自此类生物材料的临床或流行病

学数据、元数据或信息（统称为“PABS 材料”）；(ii) 通过应用测序技术生成的、在具

有大流行潜力的病原体的脱氧核糖核酸或核糖核酸分子中发现的核苷酸顺序，以及从该

病原体生成或获得的充分详细的公共卫生信息，包括源自生物材料或遗传材料的数据、

元数据或信息（统称为“PABS 序列信息”）。 

(c) “参与的制造商”指生产，包括通过许可协议的方式生产疫苗、治疗方法和/或诊

断工具的营利性或非营利性公共实体或私营实体，且其已就参与 PABS 系统与世卫组织

签署了具有法律约束力的合同（以下简称“世卫组织 PABS 合同”）。 

说明：主席团指出，上述术语是政府间工作组根据第 12 条的具体要求纳入本附件的术语；如果

政府间工作组认为必要，可以添加其他术语。 

II. PABS系统的实施条款 

A. PABS系统的运作 

1. 通过 PABS 系统实现的安全、透明和负责任的获取及惠益分享以平等为基础，要求： 

(a) PABS 材料和序列信息提供方迅速及时进行共享； 

(b) 寻求通过 PABS 系统获取 PABS 材料和序列信息的疫苗、治疗方法和诊断工具制造商

与世卫组织签署世卫组织 PABS 合同，载明其对迅速、及时、公正和公平分享惠益的承

诺；以及 

(c) 第 1 款(b)项未涵盖的其他参与者，可根据其性质、能力和对 PABS 材料及序列信息

的使用情况，就迅速、及时、公正和公平分享惠益作出具有法律约束力的承诺。 

2. PABS 系统的所有内容应同时开始生效。 

3. 各缔约方应根据第 12 条第 5 款(d)项(ii)审查并在其认为适当时调整其国家和/或区域获取

和惠益分享措施。 
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B. 获取 PABS材料和序列信息 

1. 应根据适用的国际法律，并遵守国家和/或国内对病原体的风险评估、生物安全、生物安

保和出口管制以及数据保护适用的法律、法规和标准，迅速及时地分享所发现的 PABS 材料

和序列信息，具体如下： 

(a) PABS 材料应通过由国家或国内相关程序授权的一个或多个实验室与由世卫组织协

调的实验室网络中的一个或多个实验室进行共享； 

(b) PABS 序列信息应与世卫组织认可的序列数据库共享； 

(c) 由世卫组织协调的实验室网络中的实验室及世卫组织认可的序列数据库应遵守世卫

组织相关职权范围以及适用的条款和条件； 

(d) 应向与 PABS 系统共享的所有 PABS 材料和序列信息分配唯一持久标识符；以及 

(e) 通过 PABS 系统共享的所有 PABS 材料和序列信息均应包含准确且充分详细的公共卫

生信息、临床和流行病学信息以及风险评估所需的元数据。 

说明：主席团指出，需要就唯一持久标识符开展进一步讨论并听取相关资源人士的意见。 

2. PABS 材料或序列信息可在优先与世卫组织协调的实验室网络中的实验室和/或世卫组织认

可的序列数据库共享的前提下，在 PABS 系统之外进行共享。 

3. 由世卫组织协调的实验室网络中的实验室在接收 PABS 材料和序列信息时应遵守以下条款

和条件： 

(a) 实施生物安保和生物安全标准，以及世卫组织协调的实验室网络中适用的其他标准； 

(b) 及时与 PABS 材料提供方共享所有结果和分析； 

(c) 将 PABS 材料和序列信息用于公共卫生目的； 

(d) 让来源实验室（特别是发展中国家实验室）的科学家参与与 PABS 材料和序列信息

研究相关的科学项目，并参与编写用于介绍和出版目的的文稿； 

(e) 在介绍性文稿和出版物中感谢合作者，包括提供 PABS 材料和序列信息的实验室/国

家的贡献；以及 

(f) 同意不对 PABS 材料和序列信息及其组成部分主张知识产权。 

说明：主席团指出，需要就第 3 款(f)项开展进一步讨论并听取相关资源人士的意见。 

4. 世卫组织认可的序列数据库在接收 PABS 序列信息时应遵守以下条款和条件： 
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(a) 应用相关的信息安全政策和做法以及质量标准（序列数据与信息管理），并满足相

关的互操作性要求； 

(b) 向其数据库用户通知《世卫组织大流行协定》和 PABS 系统的内容，包括通知可能

根据下面 C 节作出的具有法律约束力的惠益分享承诺； 

(c) 在介绍性文稿和出版物中感谢合作者，包括提供 PABS 材料和序列信息的实验室/国

家的贡献；以及 

(d) 同意不对 PABS 材料和序列信息主张知识产权。 

说明：主席团指出，需要就第 4 款（包括关于通知数据库用户的方式和识别用户身份的方式）

开展进一步讨论并听取相关资源人士的意见。 

C. PABS系统惠益分享 

1. PABS 系统的所有参与者均应收到通知，向其说明可能需要根据其性质、能力和对 PABS

材料及序列信息的使用情况作出具有法律约束力的惠益分享承诺，其中可能包括但不限于： 

(a) 提供获取大流行相关卫生产品的渠道； 

(b) 能力建设和技术援助； 

(c) 研究和开发合作； 

(d) 向发展中国家制造商授予生产大流行相关卫生产品的非排他性许可证； 

(e) 相互商定1的其他形式技术转让。 

(f) 让来源实验室（特别是发展中国家实验室）的科学家参与与 PABS 材料和序列信息

研究相关的科学项目，并参与编写用于介绍和出版目的的文稿。 

(g) 在成果介绍和出版物中适当感谢合作者，包括提供 PABS 材料和序列信息的实验室/

国家的贡献；以及 

(h) 缴款。 

说明：主席团指出，需要就上面第 1 款（包括关于通知参与者的方式和惠益分享安排）开展进

一步讨论并听取相关资源人士的意见。 

2. 要获得认可成为“参与的制造商”，疫苗、治疗方法和诊断工具制造商必须与世卫组织

签署一份 PABS 合同，其中应涵盖合同有效期内对 PABS 材料和序列信息的所有获取行为，并

应规定由参与的制造商履行以下义务： 

 

1 见《世卫组织大流行协定》脚注 8。 
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(a) 将 PABS 材料和序列信息用于公共卫生目的； 

(b) 在发生大流行突发事件时，根据第 12 条第 6 款(a)项，向世卫组织快速提供其实时

生产的安全、优质和有效的疫苗、治疗方法和诊断工具，以应对引起大流行突发事件的

病原体，并根据第 12 条第 6 款(b)项进行分配；以及 

(c) 向世卫组织提供第 12 条第 5 款(a)项中提到的年度缴款，具体可根据参与的制造商

的性质和能力灵活处理。 

3. 除上述内容外，每份世卫组织 PABS 合同还应要求参与的制造商根据自身性质和能力灵

活提供额外惠益，如第 12 条第 7 款和第 8 款所述，包括以下选项： 

(a) 根据第 12 条第 7 款，提供疫苗、治疗方法和诊断工具以应对引起国际关注的突发

公共卫生事件的病原体； 

(b) 能力建设和技术援助； 

(c) 研究和开发合作； 

(d) 为快速获取现有疫苗、治疗方法和诊断工具提供便利，以便根据《国际卫生条例

（2005）》第十三条第三款应对公共卫生风险和事件； 

(e) 向发展中国家制造商授予非排他性许可证，以促进有效生产和交付疫苗、治疗方法

和诊断工具；以及 

(f) 相互商定2的其他形式技术转让，包括转让相关知识、技能和技术专长。 

4. 缔约方会议应在其第一届会议上商定上述世卫组织 PABS 合同和通知的示范条款和条件，

以及与年度缴款有关的相关模式。 

5. 世卫组织应公布每个参与的制造商在其签署的世卫组织 PABS 合同中所作的承诺。 

III. PABS系统的治理和审查 

A. 治理 

1. 缔约方会议应监督作为《世卫组织大流行协定》一部分的 PABS 系统的实施。 

2. 根据《世卫组织大流行协定》第 22 条，世界卫生组织秘书处作为协定秘书处，应： 

(a) 根据《世卫组织大流行协定》的条款管理和协调 PABS 系统，并在此过程中与相关

国际组织和相关利益攸关方合作； 

 

2 见《世卫组织大流行协定》脚注 8。 
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(b) 确保适用于管理和协调 PABS 系统的政策和做法，在国际关注的突发公共卫生事件

（包括突发大流行事件）期间，能根据公共卫生风险和需要促进公平、公正和透明地分

享大流行相关卫生产品，特别是疫苗、治疗方法和诊断工具； 

(c) 为世卫组织协调的实验室网络中的实验室以及世卫组织认可的序列数据库制定职权

范围并进行协调，以便在 PABS 系统开始运作时可供使用； 

(d) 以符合世卫组织《专家咨询团和专家委员会条例》的方式成立 PABS 咨询小组，就

PABS 系统的实施提供基于证据的报告和建议，包括就基于公共卫生风险和需求公平、

公正分享惠益和强化能力提供建议；以及 

(e) 根据第 12 条第 5 款 d 项(ii)，支持缔约方调整适用于 PABS 文书范围内 PABS 材料及

序列信息的国家和区域获取和惠益分享措施。 

3. 任何缔约方均可按以下方式处理关于不遵守 PABS 系统条款的任何指控： 

(a) 关于世卫组织协调的实验室网络和世卫组织认可的序列数据库中的机构或实验室不

遵守其职权范围的任何指控，均可提请世卫组织总干事注意，总干事将审查情况并可能

与 PABS 咨询小组讨论有关事项，以决定应采取的适当行动；以及 

(b) 关于不遵守或违反世卫组织 PABS 合同的任何指控都将提请世卫组织总干事注意，

总干事将审查情况并与咨询小组协商采取必要行动，并酌情就此向缔约方会议进行报

告。 

B. PABS系统的审查 

缔约方会议应在 PABS 系统投入运行五年后审查其实施、运作和功能情况，并在此后每

五年审查一次，以确保其有效实施。此外，缔约方会议还可在发生大流行突发事件后，酌情

启动对 PABS 系统的特别审查。 

--- 


