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摘 要：基因技术一直游走在专利制度的边缘，当前基因专利已经走到历史的十字路口。2013年，美国最高法院最终在Myriad案中否定了分离基因的可专利性，某种程度上确立了摇摆多年的基因专利立场。而欧盟的基因专利问题在负重中前行，承认分离基因及基因检测技术可以授权。以欧美为代表的两种明显对立的基因专利立场背后，有深层的司法历史、政策考量等因素。为了达到促进技术、利益平衡和社会发展的目的，采用更高标准是基因专利的未来之路。
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 2013年7月，美国最高法院对Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics案（以下称Myriad案）作出判决，否定了分离DNA序列BRCA1和BRCA2的可专利性，赢得了公益组织和患者的好评。但与此同时，相似的Myriad案在澳大利亚却被法院确认了专利有效性。而在欧盟，BRCA的部分专利根据法律的有关规定，也是有效的。正在科学家们兴奋地宣告，21世纪是生物技术的世纪时，全球对待基因专利的态度，却形成了以欧美为代表的两种截然不同的立场。在知识产权制度全球化的背景下，这种情况是罕见的。鉴于专利制度对技术发展的重要影响，在这个关键的历史时期，我们必须思考已经走在十字路口的基因专利的未来之路。
  1 基因技术：游走在专利边缘
  基因技术是指通过人工方法，把不同生物的DNA提取出来，进行剪切、组合、拼装，创造出新的生物类型或生物功能。[
]1591973年人类首次成功进行DNA重组，基因技术就此诞生，成为了人类了解自我和万物的“金钥匙”。基因技术现已广泛地运用到医学、预防、食品安全等诸多领域。尤其是在生物医学领域，基因医疗技术以其创新性和影响性被称为“第四次医学革命”。技术的进步是可喜的，但基因技术及与之相关的基因材料能否被授予专利，一直饱受争议。

首先，专利权能否涵盖基因等生物材料值得质疑。从专利“新颖性”上看，这些生物材料是自然进化的结果，某种基因导致疾病及其编码特定蛋白质的特性，不是科学家的发明，而是自然规则。生物材料与生俱来的这种特性并不满足专利所需求的“新颖性”，在欧盟生物指令草案公布时，英国人类遗传学协会就以此为由提出强烈抗议。面对这种根本冲突，为了把生物材料纳入可专利对象，立法者和司法者不得不额外进行艰难的法律论证。

当基因专利涉及人类自身时，应当考虑更多的社会和伦理影响。根据国际人类基因组组织、联合国教科文组织等国际组织的主张，人类基因组是人类共同的遗产，是全人类的财富，不能把基因分割作为牟利工具。任何国家、任何企业、私人都不能把基因资源据为己有，只能共同研究、共同开发。但专利制度的核心是利益驱动，作为一种“主体技术”，把基因以任何可能的形式实现其商业化是极其危险的，这将可能导致人类自身在技术的作用下沦为客体和工具，而把人类物化足以导致社会体系的崩溃。不管何时，坚持人应当作为目的而不是工具，是最基本的伦理底线。
    其次，专利制度所要求的技术确定性与基因技术具有内在冲突。专利制度是在传统的机械化工等技术背景下构建并发展的，这些技术依据物理、化学规律具有天然的确定性。虽然专利法中并没有对此明确要求，但这是制度稳定的应有之义。但基因技术主要针对的是任何带有遗传信息并且能够自我复制或在生物系统中被复制的生物材料。研究发现，生物体的表型、生命活动具有相当多的无序性，是无法以规律对其把握和预测。基因与生物体表型也不是一一对应的线性关系，人类的绝大多数疾病是由多基因、多种环境因素共同所致，就算是同一个基因也可以导致两种病理上截然不同的疾病。此外，人类不同种族之间某些疾病的基因也有较大差异。所以，基因技术在疾病治疗中仅能以统计学数据为基础，这种“大多数”有效的技术无法满足专利技术的确定性。例如，Myriad Genetics公司曾以专利为挟禁止法国医生进行BRCA1检测，并要求把样本送到其实验室分析，可是它却没有检测到预期的10%-20%的BRCA1突变。[
]
最后，必须重视基因技术本身的安全性。基因技术把携带有目标基因片断的载体放入等待改造的细胞，随后打开该细胞的DNA 分子链，把目标基因与其联接，这样目标基因就永久地植入了细胞的遗传活动，使该细胞具备了它所产生的生物特性。如此一来，人类就可以按照自己的需求和预期对生物进行改造。然而这种做法明显打破了千百年来自然进化达到的平衡，生态系统无法短时间内适应基因改造的动植物、微生物，一旦它们脱离人类控制将带来巨大威胁。正是基于这些考虑，某些基因技术和实验应被严格禁止，某些基因专利的权利要求内容也被缩小、限制。当科学家们成功进行DNA重组实验后，他们预见到这一新技术将会产生巨大影响，呼吁大家主动延滞进一步研究，待1975年在阿西洛马尔会议沙刚建立安全实验准则后才继续研究。[
]9所以现今我们以授予专利权来鼓励基因技术扩张到更多领域时，更应当保持清醒和谨慎。

总之，虽然现在大多数国家已承认基因专利，但基因技术始终游走在专利边缘，需要我们谨小慎微地对待。

 2 美国的基因专利立场：摇摆中确定方向
 美国对基因专利的立场受到专利适格性标准不断变化的影响，一直在摇摆摸索中，判例和原则被确立之后又被推翻，国外学者把这个过程比喻成“钟摆”。这个“钟摆”在法院、专利商标局、权利人、学界、公众相互作用并影响下来回摆动。几乎每次意义重大的判决，都是在专利商标局、各级法院的意见冲突极大，外界激烈参与讨论的情形下做出的。直到2013年7月美国最高法院对备受瞩目的Myriad案进行裁判，才算某种程度上确定了立场。

    最初，对于活体是否可专利的问题，最高法院在1948年的Funk Brothers Seed.Co v. Kalo Inoculant Co.案中（以下称Funk案）给出了初步标准，该案中，虽然专利权人发现自然界中特定品种的根瘤菌相互间不存在排斥，遂将6个细菌品种的混合物申请专利，但是这些品种与自然状态一致，将它们使用并没有对其固有的功能做出任何改进。法院认为这种对新发现的自然原则的运用并不是专利法所指的发明或发现。[
]由于案情的限制，判决仅对活体的专利适格性给出了一个反向标准，并没有从正面回答什么样的活体可以被授予专利。

随后，所有自然产物都被排斥在专利之外的观点有所动摇，1958年，符合条件的自然产物可被授予专利的观点在Merck &. Co. v.Olin Mathieson Chemical Corp案中被确立。该案涉及维生素B12专利，在研究治疗恶性贫血的过程中，Merck公司的研究员从牛肝脏和特殊发酵物中分离出了相同化学结构和功能的红色晶体，临床证明这是一种抗恶性贫血因子的物质。经过大量分析和调查，结合该物质的水溶性特征，Merck公司把它归为维生素B类，编号12。被告Olin Mathieson Chemical公司辩称维生素B12是不能被授予专利的自然物。第四巡回上诉法院对维生素B12的发现过程及其优越性进行了评述，认为在“自然”发酵物中发现的，直到转化为可以媲美专利产品的合成物时，维生素B12才具有实用性、治疗性和商业性。1952年《专利法》条文中并没有排除这种专利事项，所以当“自然产物”是一种“新的和有用的合成物”时，是符合可专利性的指定条件。判决以Funk案等为例，提到不可专利的产品经常被描述成“自然产物”，但同时也强调，当满足专利法要求时，自然产物是能够被授权并有效的。[
]
Funk案中没有解决的问题，最高法院在Diamond v. Chakrabarty（1980）案中给出了正面回答。美国微生物学家Chakrabarty研发出一种可以降解原油中多种成分的细菌，他就此向专利商标局提起专利申请，虽然此前有维生素B12判决，但是当时大多数人依旧认为“活体不能成为专利客体”，专利商标局也是以此为由驳回了申请。双方就此展开了逐级诉讼，在该案审理期间，科学界对授予专利带来的潜在危险表示担忧，认为遗传学研究可能对人类产生严重威胁，也会产生其他伦理问题和竞争问题。最高法院在终审时采取了一种实用主义的态度，认为授予或拒绝授予微生物专利保护不大可能使遗传学研究或其风险终结，而人们所强烈期望的对该案高度政策性的决定，是立法机关的职责，并不是法院的分内之事。所以，法院仅在自己权力范围内就法律条文做出解释，至于1952年《专利法》第101条规定的，“凡发明或发现任何新的及有用的方法、设备、产品或合成物，或者关于以上客体的任何新的及有用的改进者，可根据本条所规定的条件和要求获得专利保护”，并没有把活体物排出在外，因此判决活体人造微生物具备可专利性，[
]判决中也特别强调，本案与Funk 案相比，最大区别在于，Funk案中混合物产生的效果与专利权人的努力毫不相关。自此之后，专利商标局开始授予微生物专利，美国生物技术产业得到迅速发展。2010年，在Diamond v. Chakrabarty案30周年之际，美国多地举办纪念活动，充分肯定最高法院的里程碑式判决。

技术的发展把时间推进21世纪，2000年，美国开始对分离的基因授予专利。2001年，专利商标局修改了专利实用性审查指南，明确专利实用性的评定标准为具体、实在和可信，从而在实质上提高了基因专利申请的审查标准。[
]2011年，美国新专利法通过，虽然其对基因专利的相关问题仍没有明确回应。但专利商标局按照惯常做法，仍持续不断地进行基因专利的授予，而对“自然规律、自然现象”等概念的理解却依旧比较粗糙。2012年，在饱受争议的Mayo v. Prometheus案中，最高法院认为自然代谢物与疗效和毒性的关联性属于“自然规律”，因此针对人体对药物自然反应的方法权利要求不属于《专利法》规定。[
]此案迫使专利商标局向专利审查员发布初步指南，对“自然规律、自然现象、自然发生的关系或联系”进行更进一步的细化界定。

 2009年，分子病理学组织、美国公民自由联盟、美国公共专利基金会、哥伦比亚大学等高校的研究员、几个病人权益团体和一些患者组成强大的原告阵容，将Myriad Genetics公司、美国专利商标局、为该公司的研究提供赞助的犹他大学研究基金会诉至纽约南区联邦地区法院，请求宣告与BRCA基因相关的7项专利无效。当最高法院要求联邦巡回法院重审Myriad案时，巡回法院坚持了原来的意见，认为BRCA1和BRCA2 基因序列符合专利法规定的可专利性，它们不是天然发生的物质，同时判决以此为基础进行的乳腺癌化验检测专利也是有效的。由于此案影响重大，2013年，最高法院对Myriad案进行了终审。法院认为分离的DNA本质上还是自然产物，不可专利，而不是自然产生的cDNA则可以专利。[
]美国的基因专利立场就此在某种程度上被确立。该案判决后不久的10月30日，旧金山地区法院遵循该案判例，否定了一项通过血液检测唐氏综合症的专利有效性。

 有人认为，美国最高法院对Myriad案的判决达到了双赢，即防止了自然基因序列被专利垄断，又为基因专利留有余地。但是，事实并不乐观，争议仍未停息，尤其是基因检测行业面临前所未有的产业震动，科学家、患者、公益组织等依旧对官方的态度批评不断。    

 3 欧盟的基因专利困境：负重下的前行

 欧盟的生物技术产业比美国落后一些，而且情况更为复杂。在基因专利问题上，除了与美国面对同样的技术层面问题，欧盟还肩负着提高决策效率，协调成员国意见，促进欧洲复兴的使命。

 任何一项法律或政策要在欧盟推行，都需要各成员国充分的协商、辩论、表决，这在一定程度上导致了欧盟决策的低效率，加之对基因专利的看法在其内部各个部门也千差万别，甚至完全相反，也就导致欧盟制定统一并有效执行的标准的行动陷入困境。而各成员国生物技术能力的强弱不同，令他们实际上获得的制度红利出现差异，进而也导致他们对该问题的态度和积极性不尽相同。如丹麦、英国、德国等国家在生物技术产业具有明显优势。从2003-2005年的数据看，在经济合作与发展组织（以下简称OECD）中，丹麦是唯一挤入生物技术专利量前十的欧洲国家。[
]英国则在2011年出台了《英国生命科学战略》，力求发挥本国生命科学产业的长处，协助建立可持续的经济复苏，并推出了税收、政策等优惠条件，支助、保护技术发明。德国也迫切希望能够成为欧洲生物技术的领头羊，制定了一系列鼓励生物技术研发和商业应用，消除发展障碍的政策措施。与他们形成对比的是，意大利、西班牙等国在高科技专利方面则处于劣势。[
]
 另外，欧洲的公众也对基因专利尤为关注，多年来，在重大问题和诉讼出现时，他们都是推动和影响决策的中坚力量。例如，在美国和日本顺利授权的“哈佛肿瘤鼠”专利，在欧洲却遇到公众舆论的强大阻力。从1985年哈佛大学向欧洲专利局递交申请，到2004年上诉委员会作出第二次上诉决定，经过19年的漫长审查与辩论，才在反复修改权利要求的前提下维持专利有效。面对公众的关注和疑问，欧洲专利局在每一次决定时都不厌其烦地论述如何保持发明人利益与公共利益的平衡。

  欧盟在基因专利问题上的负重，直接表现在了BRCA专利上。1998年，经过十年酝酿的欧盟《关于生物技术发明法律保护的指令》（98/44/EC，以下简称生物技术指令）出台，其中规定，基于一个从人体分离出来的元素或通过其它技术方法获得的发明，只要有工业实用性，就不被排除可专利性，即使该元素的结构与自然元素的结构相同，条件是专利授予的权利不延及人体和处在自然环境中的组成元素。虽然法律规定如此明确，但是1999年到2001年，欧洲专利局先后授予美国Myriad Genetics公司涉及BRCA1基因3组专利，并可能继续授予BRCA1和BRCA2更多专利的做法，却激起了很多欧洲人的反对。欧洲议会随即在2001年10月3号，通过一项关于BRCA1和BRCA2基因专利的决议，重申欧洲的专利申请人不能违反自然环境中人类、人类基因或细胞不可专利的原则。决议认为已在美国获得专利的Myriad Genetics公司又向欧洲专利局提出申请，而欧盟已经有更便宜和更有效的检测乳腺癌基因BRCA1和BRCA2 的方法，美国现有专利已经妨碍了它们的使用。决议谴责欧洲专利局的做法，其可能为该公司在欧盟创造垄断，对有关妇女造成无法接受的不利影响，导致公共健康服务资金的严重流失，阻碍新的诊断方法的发展和研究。同时也违法《欧洲专利公约》第52.2(a)条“发现不能被授予专利”，53(a)条发明不得违反公序良俗的规定。决议强烈呼吁欧盟理事会、委员会和各成员国采取必要措施，确保人类基因密码在全世界为了研究能免费获得，特定人类基因的医学应用不能被基于专利而产生的垄断阻碍。并请求主管部门、研究机构、成员国政府立即着手准备对第699 754号和第705 903号专利提起异议。[
]该事件的结果是，2004年，第699 754号专利被无效；2005年，第705 903号专利也在被Myriad Genetics公司修改后，有效范围限定在利用确定组分的基因弹筝检测乳腺癌和卵巢癌易感性基因的特异性突变，而不再包含诊断方法。[
]100-102
 虽然如此，欧洲专利局并没有被这强大的反对力量吓退。2007年和2008年，先后又授权了BRCA1基因专利和BRCA1基因突变型专利。欧洲专利局技术上诉委员会在修正申请专利的保护范围后，核准了一项透过检测特定基因群突变，以诊断乳癌与卵巢癌发生的专利申请。[
]拒绝了美国的“自然学说”，使脱离人体的基因序列或基因序列的某一部分获得了专利合法性基础。由于上诉委员会的结论不能再异议，所以此举算是为这场争议画上暂时的休止符。

 然而，在获得专利后，专利权人巧妙地利用BRCA专利需在各国分别交纳专利维持费的规定，只在几个较大的国家缴费。这意味着，BRCA基因检测在欧盟不同成员国的费用是不同的，对患者来说，低成本的国家更具吸引力。作为一个政治经济联盟体，欧盟的阵营被分化了。

 尽管问题重重，生物技术带来的历史浪潮却使欧盟不敢松懈。2002年欧盟制定《欧洲生命科学与生物技术战略》，并在之后每年对战略实施进行跟踪报告，期间还根据实际情况对战略进行了修正，不遗余力地推动欧洲生物技术的发展。2008年欧洲专利局技术上诉委员会的决定，或许就是期望通过构建较为宽松的法律环境，为发展生物技术经济助力。当争论正要如期望中略有缓和时，2013年美国最高法院对Myriad案的判决，却突然欧盟的一些成员国、公益组织和患者们一剂强心剂，他们呼吁欧盟如美国一样谨慎对待基因专利，失去美国市场的基因医疗公司也力求保住欧洲领地，两者的对碰又将升级。

纵然困难重重，经济复兴的压力终究使欧盟在法律制度的选择上尽量以宽松为主，基因专利政策亦然。

  4 基因专利的未来：高标准
  所有稍有实力的国家都在为生物技术产业摩拳擦掌，期望抓住这次历史机遇，同时基因专利问题分歧巨大，我们必须认真思考基因专利制度的未来。

  一方面，生物技术公司和研究机构的研发投入非常大，耗时耗力。统计显示，在研发资金较高的医药产业，研发投入占总收入的比例一般不超过13%，但是在生物技术产业中，研发投入可高达公司总收入的40%-50%。[
]所以，为了鼓励生物技术的研发和商业化，用法律为其提供一种收益保障工具是应当的。

另一方面，基因及基因检测涉及的技术往往具有基础性，其他人进行相关研究和开发较难绕过专利雷池，这可能导致专利制度成为技术进步的阻碍。同时，目前商业公司在基因技术研发上，也从政府和公有领域获得了重要支持。基于以上因素考虑，我们要非常谨慎小心地划定基因专利的范围，不要一心为了促进产业发展，而造成更严重的后果。

 第一，笔者赞同美国关于“自然规律、自然现象、自然发生的关系或联系”不可专利的基本观点。随着生物技术的进步，越来越多蕴藏在基因里的秘密将被解开，凡是发现新的基因就授予专利，显然打破了专利制度的界限，违背专利法鼓励创新的目的。以基因技术研究成本巨大为由，主张专利制度保障研发者的收益的观点也是站不住脚的。因为保障收益的工具有很多，专利法并非唯一选择，而且专利权可能给权利人带来多多利益，对公众造成多次剥削。欧盟生物技术指令中对于从个体分离的基因，片面强调只要有“工业实用性”就可专利，即使与自然结构相同也不影响的做法，实际上是不计后果的“唯利是图”。虽然可以在短时间促进生物技术产业的发展，但从长远看对整个社会的技术发展、公众健康、社会福利是弊大于利。

第二，退一步讲，即使授予个体分离基因专利，其条件也应该提高，这也是在主权原则的前提下解决欧盟、澳大利亚等所面临的问题。提高授权标准可以明显地遏制基因专利授权，该结论已在几年前被证明。OECD在2008年的报告中指出，20世纪90年代末生物技术专利激增，部分原因是涉及人类基因组的专利申请的浪潮，而2000-2005年专利数量明显下滑，此间PCT申请年增长率平均为-7.5%，导致这一现象的主要因素就是专利局在对授予遗传物质专利方面施行了更严格的标准。[
]具体来说，提高授权标准可以从以下方面着手：鉴于目前基因检测技术已经被广泛推广，特定基因通过自动测序可以确定，方法较为简单，那么对基因专利“创造性”（美国称“显著性”）的要求必将提高；另外，针对基因技术的基础性特点，提高授权时“工业应用性”（美国称“实用性）的标准，可在一定程度上降低专利垄断对基础研究造成的负面影响。

第三，对基因专利制度的结构进行调整。基因研究从公共资金受益良多，以Myriad Genetics公司的BRCA1专利为例，研究中它使用了来自政府机构500万美元的支持，也利用了公共数据库的序列数据。[
]这意味着公众为该技术支付了研究费和专利使用费双重费用，专利权人获得了过多的利润。除了商业公司，为了加快政府资助科研项目的专利的转化率，美国出台《拜杜法案》（后被纳入《专利法》），在它的鼓励下，美国的大学和科研机构与商业公司联系密切，公共机构内设的技术办公室也鼓励科学家把成果积极申请专利，一些科研人员离开学术用研究成果开起了公司。但欧洲的学术传统与此相反，科学家把成果归功于社会、机构和基金的支持，是对大众的贡献。为平衡公私利益，可以对由公共资金资助的基因专利进行商业定价限制，或者对其竞争者发放强制许可。如此既能让专利权人能够获得合理费用作为回报，也能防止市场垄断，给予公众福利。

同时，面对药品或医疗器械的专利，研发者可以通过发明替代品来绕过专利权垄断，但是基因遗传诊断和治疗中涉及的特定基因根本无法由他物替代，这导致了基因专利的垄断性更强，更易对新的医疗技术产生制约。针对医生无法使用检测专利进行治疗，可能危害公众健康的问题，可以规定医生对病人实施诊断检测的行为不构成侵权，以及更宽松的实验例外。
第四，除了以高标准要求基因专利适格条件，法律还应该赋予DNA、血液、组织和其他样品提供者知情同意权。知情同意权是个人自主权和现代医学伦理的基本要求，其含义是指个体有权获得可理解的、相关的、有序的和为个人定制的信息，以便个体能够做出是否接受医疗干预或参与科学研究的决定。具体适用到科学研究中，必须告知参与者研究的目的、方法和过程，以及对参与者或其他人可能带来的好处或风险；拒绝参与研究的人不能因其决定而导致对其不利，而应继续给予其条件许可的关怀；在研究中其随时可以撤销同意而不需要任何理由，且不会遭到任何不利或遭受偏见。

最早在国际法上提出知情同意权是在1946年，审判纳粹战犯的纽伦堡军事法庭提出人体试验的十点声明，后被称为《纽伦堡法典》，法典中明确提出“受试者的自愿同意绝对必要”。但二战后，生物医学尤其是基因研究中仍然多次发生违反人道的事件，保障病人和受试者的知情同意权更加重要和迫切。1997年，联合国颁布的《世界人类基因组与人权宣言》中特别强调了知情同意权，欧盟在生物技术指令中也进行了明确规定。但是美国对与知情同意权的保护还较为欠缺。在Moore v. Regents of the University of California案等判例中，法院为了鼓励生物技术发明，防止可能对研究者和医院产生持续的不当得利诉求，限制了生物材料提供者的知情同意权。

我国《专利法》没有规定知情同意权，只是对遗传资源的合法获取、来源披露进行了一定要求。在知识产权局要求专利申请人填写的遗传资料来源披露表中，也仅仅要求填写提供者的姓名、地址和联系方式。鉴于知情同意权的重要性，在本次专利法修改中，应该对此加以明确。

 总而言之，高标准是基因专利制度的未来，只有这样才能在促进技术发展的同时，确保利益平衡和社会发展。历史的潮流已经不允许我们手握基因的“金钥匙”在十字路口踌躇不前，未来就在眼前。
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