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专利法视阈下转基因农产品安全保障的三重维度

高　莉
（中共江苏省委党校，江苏南京２１０００９）

　　摘要：转基因技术（ｔｒａｎｓｇｅｎｉｃｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ）是将人工分离和修饰过的基因导入到生物体基因组中，由于导入基因的
表达，引起生物体性状的可遗传的修饰。转基因农产品实质上是通过基因改造技术制造出基因改造食品。因摄入外

源基因，转基因农产品可能存在危害人类生命健康以及周边环境安全的不确定性风险，从而引发有关转基因农业技术

发展的持久论争，致使我国专利法保护滞后。转基因农产品安全可分解为粮食安全、育种安全和食品安全，专利法应

如何回应三重维度的安全保障问题值得研究。
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　　２０１３年６月，农业部批准了３种转基因大豆进口，此事
经媒体报道后，引起公众强烈关注和讨论，问题主要集中在转

基因农产品的潜在危害以及进口后对国内农产品生产销售的

影响两方面。其中，潜在危害包括对人体健康和环境的危害，

这一问题的解决有待农业、生物科技、环境、社会、法律及政治

等各领域的联合深入研究。因此，本文重点就转基因农产品

的安全保障问题，从专利法角度进行探讨。

从转基因作物商业化种植来看，国际农业生物技术产业

应用服务中心（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＳｅｒｖｉｃｅｆｏｒｔｈｅＡｃｑｕｉｓｉｔｉｏｎｏｆＡｇｒｉ
－ｂｉｏｔｅｃｈＡｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ，ＩＳＡＡＡ）的资料显示，１９９６年转基因作
物的种植面积为１７０万 ｈｍ２，２０１０年猛增到１．４８亿 ｈｍ２［１］，
２０１２年已达到１．７０３亿 ｈｍ２，比２０１０年增长了１５．１％。目
前，共有２８个国家种植转基因作物。其中，美国、巴西、阿根
廷为转基因作物种植的主要国家，种植面积分别为６９５０万、
３６６０万、２３９０万ｈｍ２，合计占比高达７６．３％。从转基因作物
主要种类来看，目前全球转基因作物以大豆、玉米、棉花和油

菜为主，且４种转基因作物种植面积呈大幅增长态势。其中，
转基因大豆和转基因玉米的年均增长率分别为 ４２．８％、
４３４３％。从转基因作物的主要性状来看，转基因作物以抗除
草剂、抗虫和多基因复合性状为主。其中，在大多数国家和地

区获得监管机构批准的作物种类主要是耐除草剂大豆、耐除

草剂玉米、抗虫玉米、抗虫棉等［２］。就我国转基因作物产业

化现状而言，我国从１９９７年开始商业化种植转基因作物，到
２０１０年累计种植面积超过３５００万 ｈｍ２。然而，近年来种植
面积呈现减少趋势，这与有关转基因作物的争议愈演愈烈不

无关系。我国转基因作物中产业化较为成功的是抗虫棉，而

其他转基因作物研究及产业化情况不甚理想。例如，国内关

于转基因大豆的研究绝大多数都是对转基因植株进行抗性标

记筛选、ＰＣＲ检测以及Ｓｏｕｔｈｅｒｎ杂交，仅证明外源基因已整合
到大豆基因组中［３］。与国内相比，国外不仅具有自主知识产

权的载体和像Ｂｔ、ＥＰＳＰ基因一样具有重大应用前景的基因，
且基因转化和筛选效率比国内高［４］。总而言之，随着众多转

基因作物新品种的研发，有专家预测，今后世界转基因作物的

种植面积将会有更大幅度的增加，到２０２０年世界耕地面积的
８０％都将种植转基因作物。据 ＩＳＡＡＡ预测，到２０１５年将有
４０个国家的２０００万农民种植转基因作物，种植面积将达２
亿ｈｍ２［５］。

就专利保护而言，我国《专利法》第２５条规定动物和植
物品种不授予专利权，即无论是采用传统生物学方法繁殖的

动植物新品种，还是利用现代基因ＤＮＡ重组技术获得的转基
因动植物新品种，均不属于专利法保护的客体。此外，２００６
年国家知识产权局新颁行的《专利审查指南》第二部分第九

章进一步明确，转基因植物是通过基因工程的重组ＤＮＡ技术
等生物学方法得到的植物，其本身属于植物品种，不能被授予

专利权。据此可知，转基因农作物本身被排除在专利法保护

范围之外。根据我国《审查指南》的规定，人们从自然界找到

以天然形态存在的基因或 ＤＮＡ片段，仅是一种发现，属于专
利法第２５条第１款第１项规定的“科学发现”，不能被授予专
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利权。但如果是首次从自然界分离或提取出来的基因或

ＤＮＡ片段，其碱基序列是现有技术中不曾记载的，并能被确
切地表征，且在产业上有利用价值，则该基因或 ＤＮＡ片段本
身及其获得方法均属于可给予专利保护的客体。其中，基因

或者ＤＮＡ片段包括从微生物、植物、动物或人体分离获得的
以及通过其他手段制备得到的。因此，只要满足新颖性、创造

性和实用性，首次从自然界分离或提取出的基因或ＤＮＡ片段
属于可专利保护的客体。此外，与转基因技术相关的生物材

料、工具、方法等都属于可专利主题。但需要说明的是，转基

因技术原初含义为利用重组ＤＮＡ技术，向宿主生物体中转入
外源基因，使之产生原来没有的品质。其中，外源基因通常是

经人工分离和修饰过的基因序列。目前，我国《专利法》并未

区别不同的基因，明确可专利性资格，界定相应的保护范围。

通常认为，转基因作物的安全问题主要表现为：一是转基

因农产品的食用安全性问题；二是转基因作物对生态环境和

原有生物种群造成的安全问题。例如，那斐尔生命伦理学委

员会的研究报告认为，转基因作物既可能给环境带来利益，如

减少化肥、农药等化学物质的使用，又可能引起“基因污染”

而给生态环境带来灾难，而且单一的大规模的商业化种植转

基因作物，会减少生物多样性［６］。笔者认为，转基因农作物

安全处于相互交错的多重利益、多重力量制衡的复杂博弈之

中，主要有三重维度：满足粮食供给的粮食安全、保护农民育

种利益的育种安全以及影响消费者利益的食用安全。

１　一重维度：粮食安全与专利保护模式选择

１．１　２种专利保护模式的欧美比较
目前，世界各国对转基因专利保护的态度表现为２种模

式，即“绝对产品保护”（以下简称“绝对保护”）和“功能限制

性保护”（以下简称“相对保护”）。前者对基因化合物组分进

行保护，后者旨在保护基因的特殊功能。下面分别以美国和

欧盟为例对２种不同的模式予以阐述。
美国的专利制度被认为是世界上在生物技术方面能提供

最宽保护范围的制度。美国现行《专利法》第３５条指出：“无
论谁发明或发现任何新的和有用的物质……可以获得专

利。”本条采取广义解释，即 “阳光下人为创造的任何物质”

都是专利保护的客体。与此同时，美国最高法院确认了３个
司法例外：自然法则、物理现象和抽象概念不能获得专利保

护。就基因专利的保护而言，由于“１９９５年的《实用性审查指
南》所确立的宽松的实用性标准被认为阻碍了进一步的科学

研究和技术进步，有损于公共利益而受社会质疑”，迫于压

力，美国专利商标局于２００１年修订了《实用性审查指南》，进
一步明确实用性的评定标准为具体、实在和可信，实质上提高

了基因专利申请的审查标准，一定程度上减少了生物技术领

域专利的授权。尽管如此，美国对于基因专利的保护仍坚持

“绝对保护”原则。这一点在Ｍｙｒｉａｄ案［７］中，联邦巡回法院即

明确指出，判断基因可专利性范围应重点关注分子结构的差

异性，而非用途或者有益效果。

为防止对专利权人的过度补偿及下游研究的阻塞，欧盟

的《生物技术发明法律保护指令》以及德国、瑞士、荷兰等欧

盟成员国为遵守《指令》纷纷修改的国内法，对基因专利均采

取“相对保护”原则。这一立法态度不仅体现在权利保护范

围方面，也同样影响着可专利性问题。以瑞士专利法的修订

为例，瑞士专利法修正案草案第８条第ｃ款（２００６年６月）明
确指出，对生物科技特别是基因序列专利保护范围加以限制。

基因序列的专利保护范围由原来的“绝对保护”限制成为“相

对保护”，即基因专利的申请人必须在专利申请书中公开基

因，对其特定用途加以披露，仅就其特定用途给予保护，限制

保护范围于发明所披露的具体功能中。在这种情况下，对基

因的其他新用途或医疗功能仍有专利的可能，且不属于该产

品专利的从属专利。”

１．２　绝对保护主义有利于保障粮食安全
预计到２０５０年，全球人口将达到９０亿［８］。如果这样，人

类面临的最大困境就是粮食问题。为确保每个人都能“吃

饱”，星球上的所有资源必须最大化，而站在资源最大化前沿

的产业当属农业生物科技产业［９］。我国著名知识产权学者

吴汉东教授认为：“世界范围内的‘粮食战’其实归根结底是

‘品种战’‘专利战’！‘品种权战’‘专利权战’最后还是要表

现为‘法律战’！”因此，推动农业生物科技发展和创新是世界

各国当下较为棘手的重要任务。就目前而言，一方面，转基因

技术是农业生物技术的重点，尚没有其他技术可替代；另一方

面，转基因技术饱受争议，主要集中在食用安全和环境安全等

问题上。

专利制度旨在推动科技创新和进步，专利应否保护与转

基因技术有关的基因及农产品本身争论不休。例如，有人认

为对某一基因或者 ＤＮＡ片段如果采取“绝对保护”，可能会
变相延伸保护，从而阻碍该技术的后续研发［１０］。实质上，采

取“相对保护”模式同样可能产生新的不确定及冲突。具体

来说，一是所谓的“功能”内涵不明确。“功能”究竟意指“技

术信息的功能”“基因本身的功能”还是“支持工业上运用的

功能”，并没有具体的说明，概念的模糊导致权利边界的不确

定。二是存在一个悖论。专利权利保护范围由权利要求书所

决定，说明书和附图可以用于解释权利要求书。而功能限定

保护范围意味着要求专利行政部门或法院，基于说明书中所

撰写的功能来确定专利权的范围，冲突由此产生。

笔者认为，可专利性资格只是获得专利保护的门槛，一项

发明要获得专利授权，还需满足新颖性、创造性和实用性“三

性”以及申请公开等其他条件。此外，为防止专利权人与社

会公众间利益失衡，专利法中还规定了不侵权的情形以及推

广应用、强制许可等限制专利权人的条款。因此，认为“绝对

保护”可能延伸保护，造成权利过度扩张，难以维系固有平

衡，最终导致后续技术研究受阻，实属过分担忧。转基因农作

物的培育和开发对一国农业生产乃至整个国民经济的发展都

具有巨大的推动作用，各国之间对与此相关的生物工程技术

竞争十分激烈。我国在农业生物技术领域的竞争力尚无法与

以美国为首的一些发达国家抗衡，所以加强对涉及转基因的

相关技术专利的保护力度势在必行。从上述分析来看，我国

采取“绝对保护”更有利于农业生物技术的创新及转基因农

产品的产业化。

２　二重维度：育种安全与农民权的专利法保护

自现代育种技术被以知识产权法为中心的现代法制加以

严格保护以后，农民无法享受到基于原始基因资源产生的现
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代农业生物技术成果，这一极不公平现象成为国际社会关注

和争论的焦点。以美国为例，孟山都这样的巨头公司不仅控

制粮食系统，而且已通过操纵美国的专利系统来控制农民对

种子的自由使用。然而，现行专利制度似乎更有利于公司，而

忽视农民利益，使农民普遍形成对使用种子的恐慌。由此可

知，专利权的范围与农民利益、育种安全有着密切联系。

联合国粮农组织１９８９年第２５届大会通过了第５／８９号
决议，在保护农民可持续利用生物多样性资源方面作出贡献，

并建立一种机制，以保证农民在现代农业技术的发展和应用

过程中获益，这为建立公平公正的农业植物遗传资源利用秩

序迈出了重要步伐。同时，ＩＴＰＧＲＦＡ在第十条对“农民权”作
了专门规定：各缔约方承认，世界各地区的本地和土著社会农

民，尤其是原产地和作物多样性中心的农民，对构成全世界粮

食和农业生物基础的植物遗传资源保护与开发已经并将继续

作出的巨大贡献。各缔约方同意实现与粮食和农业植物遗传

资源有关的农民权利的责任在于各国政府。因此，各缔约方

政府应该酌情按照其需要和优先顺序，并根据其国家法律，采

取措施保护并促进农民的权利。具体而言，主要包括以下３
种权利。

２．１　传统知识产权
所谓传统知识产权，是指保护与粮食和农业植物遗传资

源有关的传统知识的权利。例如，德国《专利法》规定了培育

人特权。《专利法》第１１条第２ａ款规定，专利的效力不及于
为培育、发现及发展新的植物品种目的而使用生物材料。第

１１条第２款规定的“研究特权”，只是对已获得专利的发明本
身进行研究试验时，是将其作为培育、发现及发展新的植物品

种的手段，不受专利效力的约束［１１］。由此可见，德国对专利

排他权作出了适当限制，为农民权保留了空间。一方面，农民

预留收货物作为种子的可以减轻或者免除责任；另一方面，为

培育、发现及发展新的植物品种目的使用生物材料则属于合

理使用行为，不会造成侵权。

２．２　平等分享利益权
平等分享利益权，是指平等地参与分享因利用粮食和农

业植物遗传资源而产生的利益的权利。欧洲委员会提出了农

业合作措施，并强调必须避免给农民、种子生产者以及其他有

关合作者增加任何不必要的负担。根据德国《专利法》第９ｃ
条第１款，植物繁殖材料，即种子由专利权人或经其同意由第
三人，为了农业栽培目的销售给农民的，农民可以预留其收获

物作为种子继续进行繁殖。但是农民并非可以无偿使用。根

据《品种保护法》第１０ａ条第３款及《欧共体品种保护条例》
第１４条第３款的规定，农民原则上应支付合理的报酬；但是
这种报酬必须低于合理的许可使用费；小规模经营的农民则

可以免除支付报酬的义务。以上是关于平等分享利益权的要

义———农民留种权的规定。他山之石，可以攻玉。因而，我国

可以借鉴德国做法，将农民留种权规定在《专利法》中，以防

止专利权的扩张。

２．３　决策参与权
决策参与权，即在国家层面上就与粮食和农业植物遗传

资源的保护和可持续利用有关的事项参与决策的权利。我国

第六次人口普查的统计数据表明：内地３１个省（自治区、直
辖市）和现役军人的人口中，居住在城镇的人口为

６６５５７５３０６人，占 ４９．６８％；居 住 在 乡 村 的 人 口 为
６７４１４９５４６人，占５０．３２％［１２］。尽管农民在数量上超过城市

居民，但是却仍然是社会的弱势群体，这与产业特点不无关

系。农民赖以生存的资源是土地，主要依靠农业为生。从现

代经济的特点来看，农民或许面临双重压力，一是来自市场，

二是来自国家，比如强制征收。因此，保障农民的决策参与权

显得尤为重要。作为农产品的主要生产者和原始提供者，农

民对于整个国家的粮食供给起着不可替代的作用。然而，现

代农业技术尤其是转基因技术往往掌握在少数大型公司手

中，并通过申请获得转基因专利授权。如若国家漠视或者不

实质上保护农民有关粮食和农业植物遗传资源可持续利用方

面的决策参与权，那么农民的其他权利也难以行使。决策参

与权是农民表达诉求的重要机制，是农民与国家对话的有力

依据。当然，决策参与权的确立和保障并非专利法单独便可

完成的，但专利法可通过对专利权的限制，使农民处于与转基

因巨头公司相对平等的地位，为决策参与权的确立和保护提

供可能。现行专利法中的权利用尽原则和合理使用制度都是

有关专利权限制的规定，可以考虑增加保障农民权益的内容。

３　三重维度：食用安全与道德标准的专利审查

转基因作物通常需要输入外源基因，以耐受环境中的不

利因素，因而不可避免地携带了未知和不确定是否危害健康

和环境安全的化学成分，且长期储存于食物链中难以察觉。

据调查，转基因食品不仅对人类健康造成负面影响，还破坏种

植地周边的环境。此外，一项平衡测试（ｂａｌａｎｃｉｎｇｔｅｓｔ）显示，
转基因工程不仅难以实现所有农产品增产，还反而增加了农

药的使用［１３］。作为食用者及环境相关者，普通消费者必定成

为转基因作物利益链条中的核心。因此，在暂无其他农业生

物技术替代转基因技术的当下，当务之急是解决消费者的食

用安全问题。

３．１　专利法中引入道德标准
２０１１年１１月２７日，美国农业部（ＵＳＤＡ）作出决定，联邦

机构的任务是保护所有公民免受来自转基因食品可能造成的

伤害，这是对孟山都公司转基因农产品解除禁令的必然选择。

实质上，ＵＳＤＡ意在将道德标准引入对转基因农产品的监管
中。虽看似简单，但由于社会变迁会导致道德观的极大差异，

致使道德标准难以把控。在专利法中，许多国家都引入道德

标准作为消极条件，即一项发明若违反道德标准，即使满足其

他授权条件也不能被授予专利权。例如，日本《专利法》第３２
条规定：有妨害公共秩序、善良风俗或者公共卫生之虞的发

明，不受２９条规定所限，不能获得专利。该法第２９条是关于
专利要件的规定。我国《专利法》也有类似规定。

３．２　我国专利道德标准的内涵
根据《专利法》第５条第１款的规定，对违反法律、社会

公德或者妨害公共利益的发明创造，不授予专利权。第２款
进一步规定了，对违反法律、行政法规的规定获取或者利用遗

传资源，并依赖该遗传资源完成的发明创造，不授予专利权。

专利《审查指南》对违反法律、社会公德或者妨害公共利益都

作了进一步解释。所谓社会公德，是指公众普遍认为是正当

的、并被接受的伦理道德观念和行为准则。而妨害公共利益，

是指发明创造的实施或使用会给公众或社会造成危害，或者
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会使国家和社会的正常秩序受到影响。例如，发明创造的实

施或使用会严重污染环境、严重浪费能源或资源、破坏生态平

衡、危害公众健康的，不能被授予专利权。但是，如果发明创

造因滥用而可能造成妨害公共利益的，或者发明创造在产生

积极效果的同时存在某种缺点的，例如对人体有某种副作用

的药品，则不能以“妨害公共利益”为理由拒绝授予专利权。

３．３　道德标准的评估和审查
技术创新过程中，科学家或者投资者往往只关心发明的

技术特征或者潜在的商业利益，对道德标准和伦理价值则保

持沉默。此时，专利主管部门就必须担当起“守门员”角色，

把好专利授权关，将损害消费者利益的发明严格地排除在专

利门槛之外。如前所述，我国专利法中已设置道德条款，且

《审查指南》进一步界定和解释了该条款。但对发明创造是

否会危害公众健康、破坏生态平衡、污染环境等妨害公共利益

的评估标准及其实施机制却语焉不详，从而导致专利审查过

程中关于道德标准的把握和审查流于形式。尤其是，在审查

中要注意厘清转基因固有缺陷与其实施或使用危害公共健

康、破坏环境等情形之间的区别。

４　建议：专利法保障与各部门监管相结合

４．１　强化专利法保障，同时限制专利权
美国经济学家亚当·杰夫和乔希·勒纳认为：“专利系

统本来的作用是通过提供经济奖励来刺激发明，创造出一个

在某种程度上受到保护的经济环境，在这样的经济环境中，创

新者能够将他们的发明创新培育和转化成商业上可行的产

品。”［１４］因而，专利制度存在的必要性无需赘述，但专利在发

挥促进创新“润滑剂”作用的同时，出现权利界定不清晰、专

利丛林、专利钓鱼等问题，从而导致专利权人与社会公众利益

失衡，并引发了对专利制度价值的质疑，涉及转基因技术的专

利资格问题更是处于持久论争之中。目前，我国有关转基因

技术的专利保护还较弱，这与我国该领域技术不够发达，担心

放宽专利资格范围易落入国外专利陷阱等方面不无关系。需

要明确的是，我国转基因技术创新发展不够，大型现代农业生

物技术企业较少，都尚需要专利制度“保驾护航”。适度放宽

及明确专利资格范围才能进一步保护并促进国内技术发展创

新，壮大本国转基因研发队伍，以真正抵抗“外敌”，最终实现

粮食安全保障。然而，农民和消费者是转基因作物安全保障

中不容忽视的利益主体，因此必须适当限制专利权排他权，才

能保持利益平衡。

４．２　相关部门协调配合，同时加强队伍建设
此外，转基因农产品的安全监管涉及若干部门，需要各部

门密切配合、相互协调。例如，在美国，食品及药物管理局

（ＦＤＡ）主要负责监管和保障食品安全；美国农业部（ＵＳＤＡ）
负责提供食物指导、增强食品安全、改善民众营养和健康；美

国环境保护署（ＥＰＡ）负责监管农产品品种的“抗虫害性”等；
美国专利和商标办公室（ＵＳＰＴＯ）负责管理转基因种子的专

利资格审查，但没有缩减转基因种子市场主导的职能。我国

转基因农作物的产业化及安全保障涉及农业、科技、卫生、环

保、专利等众多管理部门。然而，我国缺乏对转基因作物从研

发到产业化整个过程的安全监管措施以及部门之间的协调管

理机制。因此，我们可以进一步明确和细化各部门在转基因

作物产业化过程中的安全监管职责，如由农业部门负责提供

食物指导，负责审批转基因作物的安全并标示安全标识，制定

相关的安全管理制度；环境部门负责监管转基因农产品的环

境危害性；食品、药品监督部门负责监管流向市场的食品安全

问题；专利行政部门负责审查转基因以及农产品的专利资格；

农业科研部门负责转基因研发中的安全测定。与此同时，必

须加强各级各地区安全管理部门的队伍建设，明确岗位职责，

配备管理人员，并提供必要的经费支持。
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