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信息说明[footnoteRef:1] [1: 	产权组织秘书处的说明：政府间委员会主席伊恩·戈斯先生编拟了本信息说明，以帮助成员国筹备政府间委员会第三十六届会议。] 

政府间委员会主席伊恩·戈斯先生编拟
导　言
1. 关于遗传资源的第一份合并文件是2012年2月在政府间委员会（IGC）第二十届会议上编制的。该文件总结了IGC工作文件及成员国提案中的各种建议和立场。该初始文件随后在IGC第二十二届会议、第二十三届会议、第二十九届会议、第三十届会议和第三十五届会议上得到了极大改进。文件WIPO/GRTKF/IC/36/4（“关于知识产权与遗传资源的合并文件”）是提交给IGC的案文最新版本。
2. 为筹备IGC第三十六届会议，这份简短的信息说明对成员国可能重点关注的一些关键问题进行了总结，并纳入了国家或地区法律中的相关条款实例，有助于理解和分析IGC案文中的不同方法。这些实例的甄选不妨碍任何成员国的立场。
3. 请注意，本说明中表达的观点为本人的观点，不妨碍任何成员国对所讨论问题的立场。本文件作为一份信息文件，不具地位，也不是一份用于会议的工作文件。它只为引发与会者的思考。
4. 正如我在为IGC第三十五届会议编写的信息说明中指出的那样，强烈建议成员国审议哪些备选方案需要IGC在国际上达成一致意见，以及是否有实质上更加务实的备选方案，可以在现有的国际法律框架下予以实施，请注意，有的已经实施。例如，为了帮助专利审查员查找相关的现有技术，避免错误授予专利权，几年前在国际专利分类（IPC）中增加了新的小类，以便在处理传统知识相关专利申请时，为识别相关的现有技术提供便利条件。不仅如此，一些传统知识期刊也被纳入用于专利审查的非专利文献清单。
5. 为编拟本说明，我使用了“关于知识产权与遗传资源的合并文件”（WIPO/GRTKF/IC/36/4）作为框架文件。同时，我还参考了下述文件：
· WIPO/GRTKF/IC/36/5（与遗传资源及相关传统知识有关的数据库资料汇编报告）；
· WIPO/GRTKF/IC/36/6（与遗传资源及相关传统知识有关的公开制度资料汇编报告）；
· WIPO/GRTKF/IC/36/7（关于遗传资源及相关传统知识的联合建议）；
· WIPO/GRTKF/IC/36/8（关于使用数据库对遗传资源和遗传资源相关传统知识进行防御性保护的联合建议）；
· WIPO/GRTKF/IC/36/9（关于由产权组织秘书处对避免错误授予专利和遵守现有获取与惠益分享制度的相关措施进行研究的职责范围提案）；
· WIPO/GRTKF/IC/8/11（专利申请中对遗传资源和相关传统知识的原属国或来源的公开（欧盟的提案））；
· WIPO/GRTKF/IC/11/10（在专利申请中声明遗传资源和传统知识的来源：瑞士的提案）；
· WIPO/GRTKF/IC/19/11（观点一致的国家关于保护遗传资源的目标与原则的意见以及保护遗传资源的条款草案初稿）。
6. 我还使用了产权组织秘书处编拟的两个非常有用的材料，即：
· 遗传资源和传统知识专利公开要求方面的关键问题：http://www.wipo.int/publications/‌en/details.jsp?id=4194；和
· 公开要求图表：http://www.wipo.int/export/sites/www/tk/en/documents/pdf/genetic_‌resources_disclosure.pdf。
更广泛的背景
7. 规范遗传资源获取与惠益分享的相关国际框架有：《生物多样性公约》（CBD）、《关于获取遗传资源以及公平和公正地分享其利用所产生惠益的名古屋议定书》（《名古屋议定书》），以及联合国粮食和农业组织的《粮食和农业植物遗传资源国际条约》（ITPGRFA）。
8. 遗传资源可能有别于IGC正在讨论的其他两个问题——传统知识（TK）和传统文化表现形式（TCE）。传统知识和传统文化表现形式是人类智力创造的结晶，可以视为“知识产权”，直接受知识产权文书的保护。而遗传资源本身却不属于人类智力创造成果，所涉及的知识产权问题也有所不同。基于或利用遗传资源作出的发明可以申请专利。因此，一些成员担心，对一些基于或利用遗传资源作出的发明错误授予专利。它们希望看到的是，提高专利审查的质量，提高专利制度的效率和透明度。一种备选方案是确保专利局能够获得适当的信息。一些成员认为，专利制度/知识产权制度也应促进遵守获取和惠益分享义务，特别是与事先知情同意、共同商定的条件、公正和公平的惠益分享相关的义务，这些义务均来自上文提及的国际框架。因此，IGC面前的问题是：（1）这些目标中的一个或两个是IGC寻求的合理目标吗？和（2）确定了要寻求的目标后，需要采用哪些机制（如果有的话）实现它们？
合并文件概述
9. 合并文件（WIPO/GRTKF/IC/36/4）载有两种解决遗传资源相关知识产权问题的广泛的方法或“机制”。现已对这两种方法分别确定了两套政策目标。
10. 合并文件中纳入的两种广泛的方法是：
· 公开要求。将一种新的公开要求纳入与公开信息（例如，关于遗传资源及遗传资源相关传统知识的原属国或来源的信息）有关的知识产权/专利立法中，其中客体/提出权利要求的发明包括利用/直接基于遗传资源及遗传资源相关传统知识。一些成员国认为不应有新的公开要求。
· 防御性/补充措施。这种方法包括各种措施，例如知识产权局/专利局的数据库、自愿行为守则和准则、第三方争议解决机制，以及专利局根据国内法确保遵守相关获取和惠益分享制度的尽职调查制度。
供IGC第三十六届会议审议的关键问题
11. 似乎支持某种形式的公开的成员国普遍认为，公开要求的目标是：
· 确保与国际协定相互支持；
· 提高知识产权/专利制度的透明度；和
· 确保知识产权局获取适当信息，防止因错误授予知识产权/专利权而遭盗用。
12. 除了上述目标之外，我还注意到，在国家和地区建立的公开制度方面存在显著差异，体现在以下所述的实例中。部分原因是国家和地区通过环境/生物多样性法律、专利法或两者兼而有之，对公开制度的监管方式大相径庭。这些差异可能会增加法律的不确定性，加重跨多个司法管辖区运营业务的监管负担/成本。成员国不妨考虑在知识产权制度内制定一套与遗传资源和/或遗传资源相关传统知识有关的国际公开标准是否有助于缓解这些潜在风险。
13. 成员国在IGC第三十六届会议上不妨将重点放在与公开要求有关的以下关键问题上：
(1) 范围/客体
请成员国审议的一个重要问题是，文书是否应仅适用于专利权（和专利申请），还是也应适用于其他知识产权权利。许多国家都将公开要求纳入了其知识产权立法。在其中一些国家，这些要求专门适用于专利法，例如瑞典和中国。在某些国家，这些要求适用于所有相关知识产权，例如埃塞俄比亚和巴西。
这似乎取决于采用公开要求的法律类型，即专利法中的公开要求适用于专利权/申请，而生物多样性或获取和惠益分享立法中采用的公开要求通常适用于所有相关知识产权。
除遗传资源外，还请成员国审议文书是否也应适用于遗传资源相关传统知识。请注意，传统知识并不总是与遗传资源相关联。还请注意，一个公开要求条款目前已被纳入IGC的传统知识案文。因此，成员国不妨考虑讨论遗传资源案文中的公开要求是否也应适用于遗传资源相关传统知识。
关于这个问题，成员国还应定义诸如遗传资源（包括衍生物是否应包括在遗传资源定义中的问题）以及遗传资源相关传统知识等术语。另一个问题是，可以设想将哪些内容排除在公开要求适用的实质范围之外。
(2) 公开的性质
许多国家在其国内法中采用了与遗传资源和/或传统知识有关的某些形式的公开要求，对申请人的义务给予了不同的规定：
· 与形式有关的强制性公开要求，指需要提交特定类型的文件或规定的具体格式。
	例如，瑞士：1954年6月25日《联邦发明专利法》（2012年1月1日）第49（a）条规定：
“专利申请必须包含来源信息：a）如果发明的直接依据是发明人或专利申请人获得的遗传资源，须包含该遗传资源的来源信息；b）如果发明的直接依据是发明人或专利申请人获得的土著或当地社区的[传统知识]，须包含该传统知识资源的来源信息。”
该联邦法第81（a）条进一步称：
“蓄意提供虚假的第49（a）条所要求信息的，将被处以最多100,000法朗的罚款。法院可下令公布判决。”
挪威：1967年12月15日第9号《专利法》（2016年合并版）第8（b）条规定：
“如果一项发明涉及或使用生物材料或[传统知识]，专利申请须包括发明人收集或接受材料或知识的国家（提供国）的信息。如果提供国的国内法规定获取生物材料或利用[传统知识]须获得事先同意，申请应说明是否已经获得此种同意。[……]如果违反公开信息的义务，将依据《公民通用刑法典》第221条加以处罚。公开信息的义务不妨碍处理专利申请，也不妨碍已授专利所产生权利的有效性。”


· 实质性强制公开要求可以指发明的性质或可专利性的基本标准。换句话说，这种公开要求被认为对可专利性具有影响。
	例如，南非：《专利法修正案》（2005年第20号法案）第30条规定：
“（3A）每位提交附有完整说明书的专利申请的申请人应在专利被受理之前以规定的方式向注册局提出声明，说明所要求保护的发明是否基于或源于本地生物资源、[遗传资源]、或者[传统知识]或用法。
“（3B）如果申请人提出声明，承认所要求保护的发明基于或源于本地生物资源、[遗传资源]、或者[传统知识]或用法，注册局应要求申请人以规定的方式提供证据，证明他/她利用本地生物资源、[遗传资源]、或者[传统知识]或用法的资格或权力。”
印度：1970年《专利法》，经由2005年专利修正案修正，其中第10（4）（d）（ii）条规定：
“如果申请人在说明书中提及生物材料，其不能以（a）和（b）项规定的方式描述发明内容，并且该生物材料公众不能得到，则申请人应当向《布达佩斯条约》规定的国际保存机构保存该生物材料，并符合下列条件，即[……]（d）发明利用了生物材料的，在说明书中公开该材料的来源和来源地。”


· 自愿公开要求可以作为专利程序的一部分采用，对专利审查或专利有效性没有任何影响。
	例如：德国：1980年12月16日颁布的《专利法》（经由2013年10月19日文本第1条最新修订）第34（a）条规定：
“如果发明基于植物或动物源性的生物材料，或者使用了此种材料，则专利申请应包括该材料的来源地信息（如已知）。专利申请的审查和已授权专利的有效性不受影响。”


(3) 公开的触发点
现就触发点问题提出了两种备选方案：“利用”和“直接基于”。
· “利用”是《名古屋议定书》中使用的术语，侧重的是研发。一些国家采用的是“使用”这一术语，而不是“利用”。
	例如，中华人民共和国（中国）：中国《专利法》（根据2008年12月27日《关于修改〈中华人民共和国专利法〉的决定》修正）第26条规定：
“依赖遗传资源完成的发明创造，申请人应当在专利申请文件中说明该遗传资源的直接来源和原始来源。”
相关实施细则还对“依赖遗传资源完成的发明创造”这一表述作了解释，称其指“[……]利用了遗传资源的遗传功能完成的发明创造”。
印度：2002年《专利（修正）法》第10条规定：
“每份完整的说明书都应当[……]在生物材料被用于发明中时，在说明书中公开该生物材料的来源和来源地。”
挪威：1967年12月15日第9号《专利法》（2016年合并版）第8b条规定：
“如果一项发明涉及或使用生物材料或传统知识，专利申请须包括发明人收集或接受材料或知识的国家（提供国）的信息。如果提供国的国内法规定获取生物材料或利用传统知识须获得事先同意，申请则应说明是否已经获得此种同意。”


· “直接基于”意指发明必须直接使用了遗传资源。这看起来可能是范围最小的触发点。
	例如，瑞士：2007年6月2日专利修正案（RO 2008 2551）第49条规定：
“发明基于[遗传资源]或[传统知识]的，专利申请必须包含来源信息：
“（a）如果发明的直接依据是发明人或专利申请人获得的[遗传资源]，须包含该遗传资源的来源信息；
“（b）如果发明的直接依据是发明人或专利申请人获得的土著或当地社区的[传统知识]，须包含该传统知识资源的来源信息”。


“利用”和“直接基于”的定义是需要审议的其他问题。
“源自”是一些国内法中已经使用的另一术语，可能是范围最广的触发点。由于没有具体的定义，对这一术语的解释可以包含不同的事物，从源自遗传资源的直接实物派生，到任何合成生物产品，即单单通过从在线资源库或数据库获得的基因序列数据创造的，以及这两者之间的任何事物。
	例如，安第斯共同体：《关于建立共同工业产权制度的第486号决定》（2000年）第26条规定：
“专利申请应提交国家主管机构并：[……]（h）在适用的情况下，如果申请专利保护的产品或方法取自或者基于原产于某一成员国的[遗传资源]或其衍生产品，应提供获取合同；（i）在适用的情况下，如果申请专利保护的产品或方法取自或者基于来源于任一成员国的传统知识，则根据第391号决议及其修正案和已生效的实施细则中的条款，应提供一份证明文件，证明使用成员国非裔美洲土著的或者本地社区的传统知识得到了许可或授权[……]。”


另外，用来表示触发点的其他术语还有：“基于……生产或开发”，“基于”，“依赖于”和“涉及”。
(4) 公开的内容
在公开的内容方面，现提出了三类信息：
（1）原属国；
	例如，挪威：1967年12月15日第9号《专利法》（2016年合并版）第8（b）条采用了非常详细的规定：
“如果一项发明涉及或使用生物材料，专利申请须包括发明人收集或接受材料或知识的国家（提供国）信息。如果提供国的国内法规定获得生物材料须获得事先同意，申请则须说明是否已经获得此种同意。如果提供国不同于该生物材料的原属国，申请还须说明原属国。原属国指的是从其自然环境中收集该生物材料的国家。如果原属国的国内法规定获取生物材料须获得事先同意，申请则须说明是否已经获得此种同意。如果本条规定的信息未知，申请须说明这一点。”


（2）遗传资源和/或传统知识的来源；和
	例如，中华人民共和国：2008年12月27日《专利法》（修正）（2009年10月生效）第26条第（5）款规定：
“[……]依赖遗传资源完成的发明创造，申请人应当在专利申请文件中说明该遗传资源的直接来源和原始来源；申请人无法说明原始来源的，应当陈述理由”。


（3）关于遵守包括事先知情同意在内的获取和惠益分享要求的信息。
	例如，安第斯共同体：《关于建立共同工业产权制度的第486号决定》（2000年）第26条规定专利申请应包括：
“[a]如果申请专利保护的产品或方法取自或者基于原产于某一成员国的遗传资源或其衍生产品，应提供获取合同；[……]在适用的情况下，如果申请专利保护的产品或方法取自或者基于来源于任一成员国的传统知识，则根据第391号决议及其修正案和已生效的实施细则中的条款，应提供一份证明文件，证明使用成员国的非裔美洲土著的或者本地社区的传统知识得到了许可或授权。”
南非：《专利法》（2005年修正）第30条规定：
“每位提交附有完整说明书的专利申请的申请人应在专利被受理之前以规定的方式向注册局提出声明，说明所要求保护的发明是否基于或源于本地生物资源、遗传资源、或者传统知识或用法。如果申请人提出声明，承认所要求保护的发明基于或源于本地生物资源、遗传资源、或者传统知识或用法，注册局应要求申请人以规定的方式提供证据，证明他/她利用本地生物资源、遗传资源、或者传统知识或用法的资格或权力。”



除了审议应公开哪些类别的信息外，还应审议“原属国”和“来源”的定义。
(5) 未遵守的后果
正如之前指出的那样，合并文件已经大大改进，其中列入了一个侧重于确保知识产权/专利制度透明度的行政机制备选方案，而不是仅列入一个基于可专利性实质要求的制度。需要解决的一个问题是，是否需要在文书中详细说明授予前和授予后措施，请注意国际知识产权文书通常为成员国规定实施这些国际知识产权文书的最低标准和灵活性。
与未遵守的后果有关的一个关键问题是，未遵守是否应影响已授予专利的有效性，如果是，可被允许的撤销条件是什么，特别是考虑到列入了行政机制的情况？除撤销外，还有哪些其他备选方案？
	例如，瑞士：1954年6月25日《联邦发明专利法》（2012年1月）第81（a）条规定了对蓄意提供虚假信息处以罚款，而非使专利无效：
“蓄意提供虚假的第49（a）条所要求信息的，将被处以最多100,000法朗的罚款。法院可下令公布判决”。
安第斯共同体：《关于建立共同工业产权制度的第486号决定》（2000年）第75条规定：
“如果出现下列情况，国家主管机构须依据职权或者应个人要求随时裁定一项专利彻底无效：
“[……]
“（g）专利申请所涉的产品或方法取自或者基于任一成员国是其原属国的遗传资源或其衍生产品，但未提供获取合同；
“（h）申请专利保护的产品或方法取自或者基于某一成员国为其原属国的传统知识，但未提供证明文件，证明使用成员国非裔美洲土著的或者本地社区的传统知识得到了许可或授权。”
南非：2005年《专利修正法》（2005年第20号法）第61条称：
“任何人在任何时候都均可以规定的方式以下列且仅限于以下列理由申请撤销专利[……]按规定提交的有关专利申请的声明或根据第30（3A）条[关于公开要求]所作的说明载有专利权人在作出声明或说明时知道或理应知道为虚假的重大虚假陈述或表述。”
印度：1970年《专利法》，经2005年专利（修正）法修正，其中第10（4）（d）（ii）条规定：
“如果申请人在说明书中提及生物材料，其不能以（a）和（b）项规定的方式描述发明内容，并且该生物材料公众不能得到，则申请人应当向《布达佩斯条约》规定的国际保存机构保存该生物材料，并符合下列条件，即[……]（d）发明利用了生物材料的，在说明书中公开该材料的来源和来源地。”


14. 在合并文件确定的防御性/补充措施方面，要指出的是，一些成员国认为只采取防御性措施而无需任何额外的公开要求，将是实现预期目标的最佳途径；其他成员国则认为，公开要求可以以防御性措施作为补充。在此背景下，成员国不妨考虑在本国际文书下采取以下额外措施的必要性：
· 尽职调查措施，根据适用的获取和惠益分享立法确定获取遗传资源的机会；
· 行政措施，防止对基于或利用遗传资源开发的提出权利要求的发明错误授予专利；
· 行政措施，允许第三方对遗传资源相关专利的有效性提出争议；和
· 面向用户的有关使用遗传资源的自愿行为守则和准则。
15. 成员国似乎广泛认同，无论采取哪种方法（采取一种新的公开要求与否），数据库都在知识产权/专利制度和遗传资源方面发挥关键作用。成员国不妨考虑数据库是否可以被视为实现目标的独立防御性措施，还是仅作为公开要求的补充措施。成员国也不妨考虑是否需要对遗传资源相关信息数据库提供保障措施，如果需要的话，提供哪些保障措施。如果该文书也适用于遗传资源相关传统知识，那么可能需要对被广泛持有和/或公之于众的传统知识提供哪些额外的保障措施？
其他有用资源
16. 我注意到产权组织网站上有一些有用的资源，成员国不妨在筹备IGC第三十六届会议时用作参考资料，例如：
· 背景简介第10号：知识产权与遗传资源：
http://www.wipo.int/edocs/pubdocs/zh/wipo_pub_tk_10.pdf；
· 地区、国家、当地和社区经验：
http://www.wipo.int/tk/en/resources/tk_experiences.html；
· 选定议题的发言稿和演示文稿：
http://www.wipo.int/tk/en/resources/tk_experiences.html#4
o关于公开要求的演示文稿；及
o关于数据库的演示文稿。

______

