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摘要：微生物领域的专利申请和授权文本中，权利要求通常仅含有保藏编号，而无其他对微生物进行表征的文字信息。申请人在提交用于专利程序的微生物保藏时，现有规则下，保藏单位并无义务对微生物的准确性进行鉴定，由此带来实际保藏材料不准确、保藏机构权责界定不清、权利要求范围争议大、侵权比对困难等系列潜在问题。基于当前分子生物学鉴定技术迅速发展、成本大幅下降的现状，有必要对专利程序微生物保藏规则进行完善，通过增加保藏程序中的复核鉴定步骤，以增强微生物专利的公示性和稳定性。
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On the Perfection of the Mechanism of Microbial intellectual Property Protection
Xiao Xixiang
（Patent Examination Cooperation Guangdong Center of the Patent Office，CNIPA，
Guangzhou 510555，China）
[bookmark: _GoBack]Abstract: Under existing rules, claims often contain only accession numbers in patent authorizations in the microbiological field, without other written information on microbial characterization. When an applicant submits a microbial preservation for patent procedures, the preservation entity is not obliged to identify the accuracy of microorganisms, which brings about a series of potential problems such as inaccuracy of actual preservation materials, difficulty in defining the rights and responsibilities of the preservation institution, difficulty in defining the scope of claims, and dispute over infringement comparison. Based on the current development status of molecular biology identification technology, it is necessary to improve the microbial preservation rules of patent procedures from the aspects of guiding the writing of patent application documents and increasing the identification steps in the preservation procedures, so as to enhance the publicity and stability of micro biome-related patent rights.
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微生物资源包括细菌、真菌、病毒等，是生物圈中不可或缺的重要组成部分，维系着自然界生态平衡[1]。微生物资源近年来，在医药、农业、能源和环保等领域发挥着重要的作用，对微生物资源中的核心[2]，微生物遗传资源进行有效和有序的培养、保藏、存续和使用，对于人类生存发展、生物多样性保护和国家生物安全有着重要的意义[3]。2019年美国发布了《生物经济计划：实施框架》，2018年日本推出了《生物战略2019》[4]。
微生物的专利申请带有强烈的自然属性[5]，根据各国专利法及《与贸易有关的知识产权协定》等公约，微生物、非生物和微生物生产方法都可以申请专利[6]。为解决专利程序中微生物的充分公开和再现性问题，各国均要求专利程序中将不易获得的微生物交付指定的保藏单位保藏。为了解决微生物在各国寄存、转存非常困难的问题，1977年，《国际承认用于专利程序的微生物保藏布达佩斯条约》（下文简称《布达佩斯条约》）获得通过[7]。1995年，我国成为布达佩斯条约的成员国。目前，我国共有3个国际保藏单位，分别为位于北京的中国普通微生物菌种保藏管理中心（CGMCC），位于武汉的中国典型培养物保藏中心（CCTCC）和位于广州的广东省微生物菌种保藏中心（GDMCC）[8]。2001-2009年，中国三个国际保藏单位的专利菌种累计保藏量为31386株，占全球专利微生物菌种保藏量的39.86%，为全球最高。
但是在现有规则下，提交用于专利程序的微生物保藏时，保藏单位并无义务对微生物的准确性进行鉴定，由此带来实际保藏材料不准确、保藏机构权责界定难、专利权确权存在风险等系列潜在问题。
1、无奈的选择：专利程序微生物保藏的现行规则 
根据《布达佩斯条约》，以及我国专利法、部门规章和审查实践，提交用于专利程序的微生物保藏时，保藏单位均不需要对申请人所提交的微生物的准确性或真实性进行鉴定，一般只需按照申请人声称的微生物分类及命名，仅需要确认微生物处于存活状态即可。
    1.1 为满足公开充分的特殊要求
    一般而言，说明书应当通过文字或图标等记载充分公开相关发明的详细内容。在涉及微生物这一特定领域，由于文字记载很难清楚、准确地描述生物材料的特征，即使有了这些文字描述也很难完整的展现生物材料的特点[9]。基于“公开换保护”的基本原则，为了满足专利法关于说明书应当充分公开发明内容的要求，所涉及的生物材料必须到专利局认可的保藏单位进行保藏。
    1.2 《布达佩斯条约》及其细则的规定
根据《布达佩斯条约》第6.1条对于原始保藏的规定，交存人的书面申明材料主要包括下述内容：著录信息；详细说明微生物的培养、贮存和存活检验所需的条件；给予该微生物的识别符号；关于微生物具有危及或可能危及健康或环境特性的说明；强烈建议书面声明应当含有对所保藏的微生物的科学描述和/或建议的分类学命名。
《布达佩斯条约细则》2.3条对国际保藏单位提供样品进行了要求：任何国际保藏单位必须迅速而准确地提供所保藏的微生物的样品。另外，细则第6.4条（iii）中规定：国际保藏单位收到保藏请求时，有明显迹象表明该微生物缺失或者没有受理该微生物的科学理由，可以不予受理。上述规定主要涉及保藏单位提供样品和不予受理的情形。
《布达佩斯条约细则》第10条对于国际保藏单位的检验义务中，要求国际保藏单位应当检验向其交存的每种微生物的存活性，并出具存活性证明。即，仅需要检验微生物是否存活，并未要求对微生物进行准确性鉴定。
虽然《布达佩斯条约细则》第8条，给予了申请人日后修正科学描述/或分类学命名的权利。但是，该规则只能解决“申请人所实际提交保藏的微生物是正确的，仅分类学命名错误”的问题，而无法避免申请人错误的提交了微生物材料的情况。
可见，在《布达佩斯条约》及其细则的相关规定中，交付人需对微生物相关情况进行声明和给出分类建议。但是，《布达佩斯条约》及其细则对交付人实际交付微生物的准确性或真实性并无程序规范，国际保藏单位也并无义务对交付人交付的微生物进行种属鉴定。
1.3 《布达佩斯条约》的时代背景
1977年《保藏布达佩斯条约》获得通过（1980年修正）。条约及其细则中，未要求保藏时必须对微生物进行鉴别，是基于以下三方面考量：
第一方面，技术水平及鉴定成本。缔约时间较早，当时的检测鉴定技术水平不高且成本高昂。1980年修正条约时，基因测序技术尚未出现（1990年后，第一代测序仪才被广泛使用）。最近一次条约细则的修订（2002年）也距今有较长的时间。而2000年后，随着第一代测序技术成熟和第二代测序技术发展，基因测序成本大幅降低。
第二方面，成本与质量的博弈。在当时技术背景下，对微生物进行鉴定的费用和准确性均存在很大挑战，对微生物进行鉴别的费用远高于整个专利申请的成本数倍，这无疑会大大加重申请人负担，使得该程序难以在全球范围内得到有效推广运行。
基于专利申请成本与保护质量的经济学角度权衡而言，在当时微生物侵权纠纷占比较低的情况下，大额增加专利申请环节中的鉴定费用是非必要的。
第三方面，默示原则。基于该原则，交付人应当对其交付产品和声明的真实性负责，若因申请人的过失/故意导致其交付的菌种是错误的，错误的交付所导致的后果由交付人承担。
 1.4我国的相关规定
国家知识产权局2015年施行的《用于专利程序的生物材料保藏办法》（第六十九号）中，第五条规定：“保藏单位对请求保藏的生物材料的生物特性不承担复核的义务。专利申请人要求对该生物材料的生物特性和分类命名进行复核检验的，应当在提交保藏生物材料时与保藏单位另行签订合同”。
根据上述保藏办法，保藏单位并无义务对申请人提交的微生物进行复核，无需鉴定申请人所提交微生物的准确性和真实性，仅需确认是否存活，然后出具用于专利申请的生物材料保藏证明。
2、存在问题及成因分析
2.1现有微生物保藏规则的潜在问题
目前，全球的各保藏单位一般根据申请人声称的种属进行简单核实，然后进行登记保藏，出具存活证明。然而，若未经复核或鉴定程序，仅从微生物形态学上观察，保藏单位通常难以确认申请人所提交微生物的是否为其声称的菌种，即对真实性和准确性无法确认，而这也带来了一些潜在的问题。
2.1.1 所保藏的微生物不准确
由于在目前的微生物保藏程序中，真实性仅依赖于申请人自觉，实践中可能产生以下几类问题：1.申请人在保藏时故意提交与其声明不一致的菌种； 2.由于申请人的过失，提交保藏时错误地提交了与其声明不一致的菌种；3.保藏过程中微生物意外失活，按照程序要求申请人重新提交保藏时，保藏单位难以确认重新提交的菌种与原始保藏的菌种是一致的。
按照《布达佩斯条约》及其细则、我国的《用于专利程序的生物材料保藏办法》等规定，由于保藏单位无复核检验的义务，故在保藏单位进行收录保藏、专利实质审查等环节中均难以避免上述问题。
以广东省微生物菌种保藏中心（GDMCC）对申请人提交的微生物的准确性的统计数据为例，2022年1-10月，共收到用于专利生物材料保藏样品1635株，其中：（1）132株样品（8%），申请人所述名称与GDMCC的测序结果不符，这其中的57株申请人对名称进行了更改或取消保藏；（2）52株有污染，需纯化后才能获得目的菌；（3）31株提交的样品失活，需重新寄送样品。
可见，申请人提交的微生物中，近十分之一存在不准确问题，远远高于失活的情况。但目前的保藏规定中，仅需要对是否存活进行鉴定，而不需对微生物的准确性进行鉴定。显然，从实践数据来看，这样的规定存在较大漏洞。
2.1.2相关微生物专利实质上公开不充分
当申请人实际提交保藏的微生物并非说明书所描述的具体种类时，即申请人并未将他人无法获得的菌株提交给保藏单位，可能出现专利申请存在实质上公开不充分的隐患。此种情形下，也与设立用于专利申请的微生物保藏程序的初衷相悖。
在审查实践中，虽然审查员会对申请人提交的微生物保藏证明、存活证明、说明书中记载的相关内容进行核实。无法核实保藏微生物的分类准确性和真实性，通常会默认保藏单位出具的上述证明中的记载是准确地，通常不会指出该类实质上存在公开不充分的问题。但是，若申请人实际提交保藏的微生物是错误的，将导致该类专利申请被错误地授权。
2.1.3 保藏单位的责任界定不清晰
无论是《布达佩斯条约》及其细则，还是我国的《用于专利程序的生物材料保藏办法》（第六十九号），均规定保藏单位对申请人请求保藏的生物材料不承担复核的义务。但是，实践中，若不进行复核，保藏单位担忧将面临的上述潜在法律风险，故保藏单位通常会主动进行复核检验。即，法律层面均规定保藏单位无复核义务，但实际上却给保藏单位埋下了隐患，保藏单位为规避风险又不得不进行复核。
当申请人所提交的生物材料是错误的，若保藏单位不进行复核而直接予以保藏，并出具存活证明后，国际保藏单位显然面临这样的法律风险：实际收取保藏的生物材料与自己出具的证明文件不一致。
当相关专利授权若干年后，发生专利侵权诉讼时，法院或鉴定机构调取保藏单位所保藏的该编号菌种时，将发现保藏单位所保藏的菌种与说明书描述不一致。此时，通常难以界定是申请人的提交错误责任，还是保藏单位在保藏过程中存在责任从而导致其无法提供与说明书/存活证明中描述一致的保藏菌种。 
2.1.4司法程序中侵权比对困难
权利要求书的两个主要功能，一是划界作用，二是公示作用[10]。作为一项向社会公众公开展示的专利权，其充分、完整地公示对社会上的其他创新者而言尤为重要，否则，其他创新者将无法预判法律风险，进而对继续推进创新研究无所适从。
对于提交保藏微生物的专利权而言，目前的权利要求撰写模式仅以保藏编号作为主要甚至唯一的技术特征，从权利要求书的字面文字来看，几乎无法看出实质有用的信息，而是必须通过从保藏单位获取保藏的微生物产品，对其进行检测分析后，才能判断其可能保护范围边界。然而，公众要获得他人在保藏机构中保藏的微生物是复杂且困难的，这也给公众带来了困扰。
最高院发布的《关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的解释（二）》中，在强调权利要求公示性这一基本导向的同时，也认为权利要求的解释需要保持一定的弹性，避免“唯文字论”[11]。《最高人民法院关于审理专利授权确权行政案件适用法律若干问题的规定（一）》中对于权利要求的数字、符号等自定义词语范围解释，可以参见说明书或者附图的界定。但是对照这类微生物的专利文件，其说明书中也通常仅记载形态学特征，而不会在说明书记载更多的其他信息。
在将被诉侵权产品与权利要求书进行比对时，由于权利要求文字仅有保藏编号而无其他信息，通常使用在保藏机构中该编号的微生物，将其与被诉侵权产品进行比对。侵权比对时，存在以下方面潜在问题：1.实际保藏的微生物与专利申请文件的描述不一致，因为在提交专利申请的保藏程序中存在一定的程序漏洞和规则真空；2.微生物保藏过程中可能灭活，此时无法界定权利要求的范围；3.对微生物的鉴定方法尚无统一规范，采用不同的鉴定和比对方法，可能导致侵权与否的结论截然不同[12]。
2.2 问题来源：微生物专利权保护范围的特殊性
2.2.1“有生命”的权利要求
虽然专利法中排除了对动植物品种客体的保护。但微生物既不属于动物，也不属于植物，微生物专利可以说是可授权客体中仅剩的具有生命特征的一类。因此，对微生物产品进行描述的权利要求，仅通过语言文字来描述微生物这一生物个体，显然是难以实现的。
根据专利法第六十四条，发明专利权的保护范围以其权利要求的内容为准，说明书和附图可以用于解释权利要求的内容。不管是在专利权的授权确权程序或是在侵权程序阶段，首先要确定专利权的保护范围，通常需要先对权利要求的范围进行界定。
在多数涉及需要保藏的微生物专利权中，其权利要求中鲜有涉及该菌株的技术特征描述，通常只有微生物的保藏信息，而缺少该菌株的形态学特征、生理生化特征和分子生物学特征的描述。如2020年我国首例菌株类专利侵权纠纷案的权利要求为：一种纯白色真姬菇菌株Finc-W-247，其保藏编号是CCTCC NO：M2012378。在该专利权中，权利要求中除了保藏编号外，并无其它技术特征，以权利要求字面内容与被控产品无法比对，不能有效体现权利要求书的划界作用和公示作用。因此，在确定其保护范围时，该保藏编号所对应的保藏中心所保藏的实际菌株，起着决定性作用。然而，在保藏机构的冰柜内存放的菌株，随着时间的流逝，也有一定的几率灭活（或称之为死亡）。故从某种角度来看，微生物的权利要求是一种“有生命的权利要求”。
2.2.2 语言描述微生物的局限性
最早的专利中并不包含权利要求书这一文本，自19世纪美国最早开始要求在专利文件中增加权利要求书（claim）后[13]，权利要求书逐渐成为全球专利文件的必须部分。
可以说，权利要求书的诞生，就是为了能够更准确、可预期地界定专利权的边界，让公众和专利权人均对保护范围有统一的认识。然而，权利要求只能通过文字或少数图表等方式来描述一项发明，其与发明的匹配度、精准度受到专利撰写者能力的影响，同时也受到语言转化失真的影响。理想状态下，语言文字能够将发明概念或实体精准的描述至权利要求书中；然而，用语言文字来描绘客观世界具有局限性，我们的词汇再丰富、再详实、展现在公众面前的辨识度再高，最终所展现出的语言形式总会对不同受众产生不同的理解[14]。
部分涉及需要保藏的微生物专利中，其在说明书中描述了保藏编号菌株的部分信息，如来源、分离方法、鉴定方法、形态特征、生理生化特征或16S rRNA等核苷酸序列特征等。这些微生物专利文本中，仅提供了部分基于申请人提供的分类、鉴定方法而得到的部分微生物信息描述，依然存在准确性和系统性问题。这主要是由于微生物分类学是一门复杂的系统性学科，其包括三部分内容：分类、鉴定和命名，其中分类是根据微生物的表型相似性和进化相关性对微生物进行分组和归类，也即通过大量个体实例，归纳、总结成一个科学的系统；鉴定是根据现有的分类群特征，确定分离的微生物的已有分类位置；命名则是按照国际公认的法则给微生物一个反映其所述位置的名称。
在这些专利中，申请人或保藏单位往往仅通过传统的微生物分类学方法，根据经典指标进行微生物菌种初步鉴定。由于成本和门槛低，开展鉴定工作相对容易进行，但是在客观性和精确度上有所欠缺。传统的微生物分类学是以表型分析为基础，很难反映微生物真实的自然系统分类，通常可简便地将微生物分类鉴定至已存在的菌“属”一级，在菌“种”一级的分类、鉴定中存在较高的不确定性。有时，即使同一种微生物，在不同的经典指标或分类系统中可能会被分类在不同的种属，这是目前采用传动的分类学方法在微生物分类、鉴定中存在的主要问题。
另一种情况，也有部分涉及需要保藏的微生物专利中，其在说明书中描述了保藏编号菌株的部分信息，如来源、分离方法、鉴定方法、形态特征、生理生化特征或16S rRNA等核苷酸序列特征等，这些专利的保藏微生物仅提供了部分基于申请人提供的分类、鉴定方法而得到的部分微生物信息描述。在该类专利权中，尽管说明书中描述了保藏编号菌株的部分特征，但是该菌株的特性是基于申请人提供的检测方法或鉴定体系而得到的分类学特征，缺乏保藏单位或第三方检测机构认可的分类鉴定结果，该分类特征是否能够准确反映菌株的客观分类位置依然存在一定的不确定性，同时也将面临上述问题。

3 规则修改的必要性和可行性
通过前述分析可知，上述微生物保藏过程中的故意/过失的错误提交菌种所带来的法律问题，也会在今后的司法实践中逐步凸显。基于专利权的稳定性和可诉性角度，对微生物保藏程序进行完善，有其必要性和可行性。
3.1.微生物鉴定成本迅速下降
近年来，随着技术不断发展和成本大幅下降，微生物快速鉴定的费用已大大下降，如国内的菌株测序费用成本已下降至300元/次左右。在费用可控的前提下，在用于专利程序的微生物保藏的交付时，由保藏单位对其进行复核后再予以保藏，显然能够解决上述在专利申请、维权环节的一系列潜在问题。
3.2用序列表征微生物的可行性
部分专利会在微生物形态学经典指标鉴定的基础上，进一步提供分子生物学指标，如16S rRNA等分子生物学特征。分子生物学指标是以前沿的分子生物学技术方法为基石，常见的方法有16S rRNA等特定序列同源性分析，RFLP，RAPD，AFLP，基因组短重复序列标记技术，TGGE，DGGE，PCR-SSC，PFGE，GWAS等，分子生物学检测技术相比于传统的经典指标能够将微生物分类鉴定至菌“种”及以下的分类位置[15]。然而，单纯凭借分子检测指标也不能准确确定菌种的正确分类位置，如枯草芽孢杆菌与解淀粉芽孢杆菌在16S rRNA的序列同源性高达99.9%以上，甚至完全相同（如CN102146352 A报道的枯草芽孢杆菌和CN101967455 A报道的解淀粉芽孢杆菌）。
可见，在该类专利权中，尽管说明书中描述了保藏编号菌株的部分特征，但是该菌株的特性是基于申请人提供的检测方法或鉴定体系而得到的分类学特征，缺乏保藏单位或第三方检测机构认可的分类鉴定结果，该分类特征是否能够准确反映菌株的客观分类位置依然存在一定的不确定性，同时也将面临上述问题。
类似的，在与微生物接近的其他生物产品如植物品种的比对中，采用基因检测技术进行比对基本已达成共识。例如，《种子法》第四十七条：农业、林业主管部门可以采用国家规定的快速检测方法对生产经营的种子品种进行检测，检测结果可以作为行政处罚的依据。被检查人对检测结果由异议的，可以申请复检，复检不能采用同一检测方法。而在目前的实践中，对种子的DNA分子鉴定技术标准多以简单重复序列（SSR）标记为主，单核苷酸多态性（SNP）为辅[16]。最高院在2018年底92号指导案例“金海种业诉富凯农业侵犯植物新品种权纠纷案”中，DNA分子技术在侵权比对中发挥了重要参考作用[17]。当然，16S rDNA鉴定也并非万能的，在上海环伟科技与陈建昌等侵害商业秘密纠纷案中，上海高院认为因16S rDNA无法鉴定到“种”，定向PCR仅能得出正向结论而难以得到明确的反向结论，无法认定与上诉人的技术秘密相同或者实质相同[18]。
随着分子生物技术的发展和标准制定，在涉及生物领域的产品侵权比对之中，利用相关的基因检测技术，对专利权的生物产品进行一定程序上的“翻译”，将组成生物体最重要的基因序列展现出来，进而进行比对，能够有效帮助法官和公众将对微生物的抽象认识转化为纸面的基因序列，在形态学判断之外，分子生物学的检测能够提供更微观、易判断的比对结果。
3.3 专利微生物的利用逐年提高
根据WIPO 2020年7月发布的“国际保藏单位2001-2019年专利微生物保藏与发放”数据来看，期间47个国际保藏单位共保藏有专利微生物78735株，累计发放242743株，菌种发放率308.30%，近年来发放数量增速明显。而我国在该期间内菌种发放率处于较低水平（3.29%）[19]。
我国涉及微生物的申请量较大，以及我国专利菌种保藏量全球第一。可以预见的是，随着我国对科技转化应用的重视，对标欧美国家专利微生物的发放比率，未来相关发放率将有很大的提升空间，微生物产业化中可能出现的专利纠纷数量和频率将持续增加。
3.4 其他用途微生物保藏程序规则的参考
习近平总书记指出，必须从保护人民健康、保障国家安全、维护国家长治久安的高度，把生物安全纳入国家安全体系。《中华人民共和国生物安全法》提出，国家统筹布局全国生物安全基础设施建设，建设菌（毒）种保藏等生物安全国家战略资源平台[20]。
中国现有的微生物保藏单位构成中，主要为中国微生物菌种保藏管理委员会（CCCCM）组织下的七大保藏管理中心，加上中国典型培养物保藏中心（CCTCC）、中国海洋微生物菌种保藏管理中心( MCCC)、中科院武汉病毒所微生物菌（毒）中保藏中心（MVCCC）等10家保藏单位[21]。他们作为保管、存储、获取和共享微生物遗传资源的平台，在其他商业用途或构建特殊微生物库时，保藏单位会先进行微生物鉴定，然后保藏或收录入库。显然，经过鉴定后的菌种，其分类等菌种信息的标记更为准确，更有利于后续在商业上和法律上的应用。
在菌种分类、鉴定中，现行的方法一般是参考国际权威性的鉴定手册，否则很难被国际上认可，原核生物通常参考《伯杰氏系统细菌学手册》[22]，真菌通常参考《安·贝氏菌物词典》，病毒可参考国际病毒分类委员会（ICTV）的最新权威报告。对于未曾报道的新菌种，需要在公开发行的权威刊物上公开相关鉴定信息并发表，否则很难获得国际认可。

4 制度完善建议
随着近年来分子生物学技术的飞速发展，测序成本的迅速下降，对微生物类产品的结构/序列表征技术手段逐渐完善[23]，在几十年前所面临的无法对微生物进行有效书面表征的困扰，已逐步被克服。如通过全基因组分析，或者部分序列分析如16S rRNA[24]、18S rRNA[25]、ITS rDNA[26]等成熟的基于核酸的分析手段，能够很大程度上解决对微生物进行书面表征的问题，减少专利权保护范围的争议。
4.1专利申请文件中提供生物材料的序列信息
应适时推进对微生物专利申请文件的进一步要求，引导申请人尽可能在权利要求和说明书中提供微生物的文字表征信息，如种属鉴定、各类测序结果等信息，逐步减少仅含有保藏编号的权利要求撰写形式。
美国专利法中，通常认可权利要求中采用同一性限定来界定范围，例如，权利要求可撰写为：与序列1（16S rDNA）具有98%同一性的微生物。一方面，避免了使用全基因序列如ITS进行限定，导致保护范围过小而无实际保护意义；另一方面，通过同一性限定的较严尺度掌握，可以适当控制该微生物的保护范围不过多侵犯公共创新空间，避免过大的扩张该微生物的保护范围。
4.2 保藏单位增加测序鉴定步骤
根据上文分析，国际保藏单位显然面临这样的潜在法律风险：实际收取的生物材料与自己出具的证明不一致。实践中，保藏单位为了规避法律风险和解除隐患，通常主动对申请人提交的生物材料进行复核鉴定。例如，作为国际保藏单位的广东省微生物菌种保藏中心（GDMCC），从2016年开始，对每个专利程序提交的生物材料进行主动的种属鉴定，具体做法为：对生物材料进行分子指标复核，并将16S、18S或ITS等测序信息予以保存记录。一方面可以解决实际接收的微生物与出具保藏证明中所述微生物种属一致的问题；另一方面，在保藏中菌种失活等特殊情况下，可用于辅助鉴别申请人重新提交保藏的菌种与原始菌种是否一致的问题。
然而，这仍是个别保藏单位的自发行为。对于用于专利程序的保藏微生物是否应进行复核鉴定以及复核鉴定的程序，在法规和制度层面上均缺少相关支撑。上述诸多的潜在风险，不仅给保藏单位带来了复核鉴定成本的增加，给公众也带来了难以预期侵权与否的困扰。
近年来，随着技术不断发展和成本大幅下降，微生物快速鉴定的费用已大大下降，如目前一代测序已经被广泛使用，国内的菌株测序费用已下降至300元/次左右。在费用可控的前提下，在用于专利程序的微生物保藏的交付时，由保藏单位对其进行复核后再予以保藏，显然能够解决上述在专利申请、维权环节的一系列潜在问题。
4.3 针对条约和保藏办法的修改完善建议
根据上文GDMCC对2022年1-10月收到的专利保藏样品的统计数据可以看出，微生物样品的不准确情形（8%）远远高于样品失活情形（0.6%）。随着专利运用和保护的加强，涉及微生物菌种的发放量将呈增长趋势，相关维权保护和专利侵权纠纷也陆续出现（如2020年上海丰科与天津绿圣的微生物专利侵权纠纷案）。预期上述微生物保藏过程中的故意/过失的错误提交菌种所带来的法律问题，也会在今后司法实践中逐步凸显，因此，有必要考虑进一步完善适用于专利程序的微生物保藏规则和程序。
适时对《布达佩斯条约》及其细则、我国《用于专利程序的生物材料保藏办法》等规则进行修改，增加相关条款，以强制或鼓励保藏单位对申请人交付的生物材料进行鉴定/复核检验，从源头上解决上述因提交保藏的生物材料不准确而导致的种种问题。
4.3.1 增加强制性条款
在相关规范中，增加强制性规范条款，将保藏单位对申请人交付的生物材料进行复核鉴定作为一般原则。例如：可以适时提议在《国际承认用于专利程序的微生物保藏布达佩斯条约实施细则》的第10条10.1“检验义务”中，增加：国际保藏单位应当对交存人送交的微生物的生物特性和分类命名进行复核检验。同样的，若在相关施细则有要求的前提下，可以适时推进对我国《用于专利程序的生物材料保藏办法》中第五条的适应性修改。
但是，上述强制性条款的增加，由于增加了检测鉴定程序，势必会增加保藏单位的成本，对保藏单位造成经济负担，故也可以考虑在检测费用进一步降低后适时推进提案。或者，在今后对保藏费用调整时，提议增加该强制性复核检验要求条款的同时，适当提高微生物保藏的收费标准。
4.3.2增加鼓励性条款
 若对所有的微生物专利保藏均增加复核检验程序，一定程度上会增加所有申请人和保藏单位的费用和人力成本。对于欧美国家而言，较高的人力成本导致其检验费用远高于我国。因此，在《布达佩斯条约实施细则》中增加强制性规范条款，检验成本较高的欧美国家可能难以支持。
基于上述因素考虑，可以折衷调整为鼓励性条款。即，当保藏单位发现有准确性问题的生物材料，申请人需重新提交生物材料并支付额外费用；而其余提交的生物材料准确的申请人，无需承担复核检验费用。以鼓励保藏单位对生物材料进行复核检验，保障专利程序中申请人提交的生物材料的准确性，有利于微生物相关专利权的确定性和可诉性。
鉴于申请人此前错误的提交了生物材料，而保藏单位善意地帮助其发现了问题，且支出了检验成本。因此，作为对国际保藏单位发现问题所支出的成本的补偿，要求错误提交生物材料的申请人承担一定额外的费用是合理的。
例如，可以在《布达佩斯条约》细则中第10条第10.1“检验义务”或其他相关条款中，提议增加下述条款：若国际保藏单位进行了复核检验，并发现请求保藏的生物材料的生物特性和/或分类命名是不准确的，应当通知交存人重新送交生物材料，并支付额外的费用。

5 结语
    权利要求的公示作用和划界作用是专利权的核心原则，增强专利权保护范围的确定性，能够为社会公众提供明确的法律预期，有利于提高专利申请质量和满足服务国家创新驱动发展战略的需求。随着生物技术的飞速发展和产业化应用，完善基因技术等新领域新业态的知识产权保护的法律体系是《知识产权强国建设纲要（2021-2035）》中重点关注的内容。鉴于目前的创新需求，有必要对微生物相关专利的菌株保藏规则、流程、专利审查和维权保护中的不完善之处予以修改完善。
应适时提高对微生物专利申请文件的进一步要求，引导申请人尽可能在权利要求和说明书中提供微生物的文字表征信息，如种属鉴定、各类测序结果等信息，逐步减少仅含有保藏编号的权利要求撰写形式，提高该类专利申请的撰写质量和授权质量。通过分子生物学技术的应用，在各环节增加对微生物的鉴定序列的信息公示，增强微生物类专利权的公示性和划界作用，提高公众对法律风险预期的确定性。关于微生物保藏环节的相关规定中，可以设置强制或鼓励条款，逐步引导和督促保藏单位对申请人交付的生物材料进行鉴定/复核检验，从源头上解决微生物保藏中的准确性问题。
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