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	WIPO/GRTKF/IC/20/INF/8  

	原 文：英文

	日 期：2011年10月17日  


知识产权与遗传资源、传统知识和民间文学艺术
政府间委员会
第二十届会议

2012年2月14日至22日，日内瓦

专利申请中对遗传资源和相关传统知识原产地或来源的披露
秘书处编拟的文件
1. 本文件的附件载有文件WIPO/GRTKF/IC/8/11 (“专利申请中对遗传资源和相关传统知识原产地或来源的披露”)，原由欧洲共同体及其成员国提交。
2.
请委员会注意本文件及其附件。
[后接附件]
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WIPO/GRTKF/IC/8/11
原 文：英文
日 期：2005年5月17日

	世        界        知        识        产        权        组        织

	日 内 瓦


知识产权与遗传资源、传统知识和民间文学艺术

政府间委员会
第 八 届 会 议
2005 年 6 月 6 日 至 10 日，日 内 瓦
专利申请中对遗传资源和相关传统知识原产地或来源的披露
欧洲共同体及其成员国提交的文件
1.
在2005年5月11日欧洲委员会大使和卢森堡大使签署的来函中，欧洲委员会常驻日内瓦各国际组织代表团代表欧洲共同体及其成员国向知识产权与遗传资源、传统知识和民间文学艺术政府间委员会（“委员会”）提交了一份文件。
2.
该函的一段内容如下：“请将欧共体及其成员国针对《生物多样性公约》缔约国会议就专利申请中披露遗传资源和相关传统知识原产地或来源的问题向WIPO发出的邀请所提出的意见……作为一项提案印发知识产权与遗传资源、传统知识和民间文学艺术政府间委员会。为方便起见，现再次附上该提案的一份副本。”
3.
现将该提案按收到时的形式作为附件附于本文件。
4.
请委员会注意附件的内容。
[后接附件]

专利申请中对遗传资源和相关传统知识原产地或来源的披露
欧洲共同体及其成员国向世界知识产权组织提交的建议

1.
导　言
该文件概述了就专利申请中对遗传资源和相关传统知识的披露提出的平衡而有效的建议的基本特征。
欧洲共同体及其成员国在2002年致TRIPs理事会的信件中就已经约定，审议并讨论可否建立起一项制度——如专门的披露规定，以使各国可了解全球所有跟遗传资源有关的专利申请
。2002年以来，在世界知识产权组织、世贸组织、粮农组织、生物多样性公约和其他相关论坛中的几项进展，也推动了就此问题的讨论。最近，生物多样性公约缔约方大会邀请世界知识产权组织来研究有关知识产权申请中遗传资源可获取性和披露规定之间关系的问题，其中还包括对拟议披露规定的示范条款的取舍问题
。世界知识产权组织2004年大会决定，该组织应对这一邀请做出肯定响应。当前的这一提议即反映了欧共体及其成员国在这一问题上的立场。
2.
应适用于所有专利申请的具有约束力的披露规定
在给TRIPs理事会2002年的信件中，欧共体及其成员国表示，更愿意建立一个适用于所有专利申请的规定。欧共体及其成员国也认为，披露应当是强制性义务。这就意味着，披露规定的实施应具有法律约束力和普遍性。一个全球性和强制性的制度为工业和商业性的专利开发铺平了道路，也有助于根据《生物多样性公约》第15条第(7)款的规定分享使用遗传资源所产生的惠益。
应以有效及时的方式实施这一方案，并将其与现有的国际专利法律框架相联系。为实施这一具有约束力的披露规定，须对《专利法条约》（PLT）、《专利合作条约》（PCT）、或在必要的时候，对诸如《欧洲专利公约》的地区性协议，进行修正。这样披露规定才可尽早适用于所有的国际、区域和国家专利申请。

3.
应当披露遗传资源原产国，或者当原产国不详时披露其具体来源
有人建议，为了让专利申请人清楚地知道须披露的信息，所用用语应当与《生物多样性公约》对原产国、遗传资源和遗传材料的定义相同
。
首先，该规定的主体是材料：《生物多样性公约》第15条第(7)款规定获取“遗传资源”和分享“遗传资源”所产生的惠益的目的须得到满足，因此应使用普遍认可的《生物多样性公约》用语。“遗传资源”在《生物多样性公约》第2条中的定义为“具有实际或潜在价值的遗传材料”。同一条款还规定，“遗传材料”包括“来自植物、动物、微生物或其他来源的任何含有遗传功能单位的材料”。从这个角度看，遗传材料是不包括人类遗传资源的
，而这点应在拟议制度中加以延续。

第二，遗传资源的起源：起源披露规定将协助各国提供遗传资源获取权，以监控和掌握国家获取和惠益分享规则的遵守情况。基于此，申请人须在知道遗传资源的原产国时进行申报。并不规定其进行额外的研究。当相关的规则出台时，披露原产国便可为监控获取和惠益分享规则遵守情况提供条件。

《生物多样性公约》对“原产国”的定义是拥有处于原地条件的遗传资源的国家。根据《生物多样性公约》，“原地条件”是指遗传资源生存于生态系统和自然生境之内的条件；对于驯化或培殖的物种而言，其环境是指它们在其中发展出其明显特性的环境
。
很明显，不是每个专利申请人都可以指出原产国。在这种情况下，建议使用更广义的“来源”。如果原产国不详，申请人应该申明特定遗传资源的来源，发明人知道、并仍可获取该来源。“来源”指除原产国之外申请人获取遗传资源的任何来源，如研究中心、基因库或植物园
。
第三，材料和专利发明之间的联系：申请人在主张的发明中必须使用了该遗传资源。考虑到申请人、专利局和其他利益相关人的利益，应当提出：申请人应尽量对发明中所使用的材料进行披露，而无须承担进一步调查资源起源的义务。为均衡起见，可规定该发明“直接基于”特定的遗传资源。在此情况下，该发明必须直接根据该遗传资源的特性对其进行直接利用。发明人必须能够亲自获取遗传资源，即：其拥有或者至少充分接触具有与发明相关的遗传资源特征的材料
。
4.
相关传统知识的披露

在这种特定的情况下，对该发明的披露义务应直接基于与遗传资源的使用相关的传统知识。根据《生物多样性公约》第8条(j)项，应努力做到尊重、保护和维护传统知识
。
传统知识往往具有非物质的特点，因此披露的义务不能基于物质可得性。所以提议申请人在知道此类发明直接基于某传统知识时，应申报与遗传资源相关的传统知识的特定来源。从这个角度看，欧洲共同体及其成员国参照了《生物多样性公约》第8条(j)项，其中提到“知识、创新和做法”。

但是，有人担心术语“传统知识”还有可能存在一些不明了的范围。为了确保必要的法律确定性，仍需就“传统知识”的概念进行深入探讨。

5.
一个标准化和正式的规定

为了取得效果，专利申请人向专利局递交相关信息的方式必须标准化。必须杜绝官僚作风，并提高成本效益。绝大部分的专利申请人的发明并不是基于遗传资源和/或相关的传统知识，因此必须将他们的负担限制在绝对最小值。
主管专利部门，特别是专利局，不需要对提交信息的内容进行评估。它们也没有义务搞清楚专利申请人在得到相关材料时是否遵循了惠益分享和事先取得知情同意的原则。它们的作用可限定为检查申请人是否完成了形式要求，特别是，申报该发明直接基于遗传资源和/或相关的传统知识的申请人是否随后披露了信息。

欧洲共同体及其成员国建议，信息披露可以通过回答标准专利申请表格上设立的问题来进行。对于该发明是否直接基于遗传资源和/或相关传统知识，申请人可以给予肯定或否定的回答。如果答案是否定的，申请人不需要就此问题完成其他行政规定。如果答案是肯定的，自然，则需要披露原产国或来源。如果情况特殊，申请人既不知道原产国也不知道来源，则需要就此进行声明。
如果专利申请人声称发明直接基于遗传资源和/或相关传统知识，但没有做出否定或肯定回答，或者拒绝披露原产国或来源，除非申请人已经声明原产国或来源不详，否则该专利申请不符合形式要求。根据专利法，应给申请人对遗漏内容限期改正的机会。然而，若申请人依然不做任何声明，则应终止对该申请的办理，并通告申请人该决定。
6.
信息有误或不完整怎么办？
对有无或不完整的信息应该附以具体的、可执行的处罚措施。一旦证明专利申请人披露的信息有误或不完整，应对专利申请人或持有者施以专利法以外的有效、得当及惩戒性制裁。如果申请人在受理申请期间提供了补充信息，该补充信息的提交不应影响申请的进一步处理。为确保法律确定性，提交的有误或不完整信息不应影响专利的有效性或对专利侵犯人的可执行性。
必须由签约国根据国内法律实践、按照法律通则来决定这些制裁的特点和程度，可以在世界知识产权组织和其他的国际论坛上进行讨论以制定此类处罚措施。

7.
信息交流
要想让前面几段中所概述的披露规定成为有效激励手段，以促进对获取和惠益分享规则的遵守，一个不可或缺的措施就是实施一个简单的通知程序供专利局遵守。专利局每当接到一个披露遗传资源和/或相关传统知识的原产国或来源的申报，应将此信息通报一个中心部门。如，可以通过一个标准表格的方式来进行。这样将有利于监督——无论是原产国还是传统知识持有人——看是否遵守了他们所签订的惠益分享协议。相关信息的提供必须在遵守现行申请保密规则的前提下进行。
通告应该尽量简单，务必避免给专利局带来不必要的管理负担。必须以高成本效益的方法管理信息交流，同时不必给专利申请人增加额外的费用。如通过电子方式等。
应当将《生物多样性公约》信息交换所机制确立为该中心机构，以便专利局向其呈交披露声明中的信息。
8.
总　结
总之，欧共体及其成员国提出以下建议：
(a) 应实施一个强制性规定，在专利申请中披露遗传资源原产国或来源；
(b) 该规定应尽早适用于所有国际、区域和国家专利申请；
(c) 申请人应当申报特定遗传资源的原产国，如原产国不详，应申报发明人曾亲自获取并仍为发明人所知的来源；
(d) 该发明必须直接基于特定的遗传资源；
(e) 如果申请人知道该发明直接基于传统知识，还可规定申请人申报与遗传资源相关的传统知识来源；在这一点上，仍需深入讨论“传统知识”的概念；
(f) 如果专利申请人没有或拒绝申报所需信息，并在有机会进行更正的情况下仍不进行更正，则应中止对此申请的受理；
(g) 如果提供的信息有误或不完整，应考虑专利法之外的有效、得当的惩戒性制裁；
(h) 应实施一项简单的通告程序供专利局每次受理申报时遵守；特别应将《生物多样性公约》中的信息交换所机制确定为一个中心机构，供专利局提交所得信息。
这些建议旨在找到一个途径，进一步确保在全球层面上制定一个有效、平衡和实用的专利申请披露制度。
[附件和文件完]
� 	欧共体及其成员国就审议《与贸易有关的知识产权协定》第27.3(b)条，以及《与贸易有关的知识产权协定》和《生物多样性公约》之间的关系及保护传统知识和民间文学艺术向TRIPs理事会提交的信件（世界贸易组织文件IP/C/W/383）。


� 	见文件WIPO/GRTKF/IC/6/13。


� 	该建议不包括基于在《生物多样性公约》生效前获取的遗传资源或传统知识的专利申请来源披露。


� 	《生物多样性公约》缔约国会议第II/11号决定第2款作出的澄清。


� 	第2条。


� 	这里其他的来源可包括“多边系统”，作为在《粮食和农业植物遗传资源国际条约》附件I中所述的“多边”遗传资源来源。根据《国际条约》第12.3(b)条，“应迅速提供获取机会，无需跟踪单份收集品”。多边系统是遗传资源的来源，也是从其商业化惠益分享中的受益者。


� 	类似可见瑞士关于专利申请中申报遗传资源和传统知识的建议中所作的附加注释，PCT/R/WG/6/11，第27段。


�	《生物多样性公约》体系下制定的用以实施第15条和第8条(j)项的《波恩准则》专门处理所有遗传资源和相关的传统知识。
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