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中国干细胞知识产权保护的困境与对策
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摘　要：干细胞研究及产业的发展离不开知识产权保护，其保护水平随着中国社会经济及技术水平的发展

而不断提高。分析中国干细胞有关的知识产权保护现状，并从伦理限制与科技进步、垄断权与公共利益、

法律规定的明确性、知识产权意识四个方面对知识产权制度下的干细胞保护进行困境解读，期冀为中国干

细胞研究与转化过程中的知识产权保护提供对策建议。
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Intellectual property protection concerning stem cell research in China: 
predicament and solutions
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Abstract: Intellectual property (IP) protection is extremely essential to the development of stem cell research and 
industry. With the advance of social economy and stem cell research, IP protection in China in this research field has 
been strengthening gradually. The paper analyzes IP issues concerning stem cell research and industry in China, 
particularly moral restrains, public interests, the certainty of statutory provisions, and the consciousness of IP 
protection, and, then, provides several suggestions for improving IP protection in this research field in China.
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彭耀进，荷兰马斯特里赫特大学法学院在读博士研究生，毕业于北京科技

大学生物技术系，中国社会科学院研究生院法学系。现为马斯特里赫特大学全球

化和国际规则研究所 (IGIR) 成员、欧洲共同法 (Ius Commune) 研究院成员、欧洲

知识产权研究机构联盟 (EIPIN) 第 17 届会议团队顾问。目前有 2 篇论文被

Nature Biotechnology 收录，主要研究方向为知识产权法与生物技术法。

干细胞是一类具有自我更新和多分化潜能特性

的细胞，被医学界称为“万能细胞”，其在疾病治

疗和再生医学领域具有广阔的应用前景。干细胞研

究也因此受到世界各国广泛重视 [1]。然而，该技术

领域的发明具有投资大、难度高、周期长、风险大

等特点，为促进持续创新及产业化，合理的知识产

权保护不可或缺 [2]。在对干细胞研究领域提供知识
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产权保护方面，美、日等技术发达国家及地区可谓

不遗余力 [3]。美国的专利法并未对干细胞专利申请

方面作出特别限制，采取了极为宽松的政策。美国

专利授权范围几乎覆盖整个干细胞研究领域。在欧

盟，除部分有伦理争议的干细胞发明被排除专利授

权之外①，多数干细胞的相关发明则可获得专利授

权。日本的专利授权范围也几乎覆盖整个干细胞领

域。其中，涉及破坏人胚胎的发明在日本不能获得

专利授权，但利用已建系的人胚胎干细胞所作出的

发明则可以 [4]。

近年来，中国大力支持干细胞研究和相关产业

的发展，并已逐渐成为世界干细胞研究领域中的重

要力量 [5]。“十二五”期间，中国在干细胞研究方

向累计投入超过 24 亿元。“干细胞及转化研究”也

被列入国家重点研发计划试点专项 2016 年度第一

批项目中 [6]。同时，随着中国干细胞研究的发展，

国家对干细胞知识产权保护开始给予高度重视，业

内外人士对其也日益关注。本文据此对中国干细胞

相关的知识产权保护的现状、困境等方面作初步探

讨，并进一步提出相应对策建议。

1　干细胞技术相关的知识产权保护

知识产权的内容广泛。其中，针对干细胞技术

的知识产权保护主要涵盖商业秘密和专利保护。对

于干细胞研究过程中尚未成熟的成果，商业秘密保

护是一种重要的知识产权保护模式。然而，商业秘

密权是以权利人自行保护的方式而存在的权利，权

利人不具有排他的独占权。因而，商业秘密保护不

能阻止他人通过自行研究或者反向工程等方式获得

技术信息②。一旦他人自行研发成功并申请了专利，

则采取保密措施的研究者或企业要受该专利权的限

制 [2]。因此，在保护干细胞相关的研究成果方面，

专利保护是更为常见的知识产权保护模式。

就干细胞专利保护而言，其最主要的个性特征

体现为伦理争议性。传统工业时代的专利保护客体

以机械产品为主。然而，随着科技的发展，专利保

护的客体也逐渐扩张至以包括人在内的生命体为研

究对象的生物技术领域。干细胞，尤其是人胚胎干

细胞的研究本身就涉及如胚胎保护、胚胎干细胞的

来源、克隆人等敏感问题，存在一定的伦理争议。

这些伦理争议还扩展至干细胞的专利保护，在一定

程度上影响国家的专利立法和政策的制定。另外，

由于干细胞研究及其专利保护的伦理争议性，加上

该研究的重要性，以及现有技术的局限性及不确定

性，使得干细胞领域专利保护的利益主体趋于多元

化。干细胞专利保护的争论也因而涉及多方利益相

关者，如决策者、研究者、伦理学家、法学家、宗

教人士、病患代表团体等
[7]。

2　中国干细胞知识产权保护现状

在中国，有关干细胞知识产权保护的法律法规

主要有《反不正当竞争法》和《专利法》。商业秘

密的保护主要通过《反不正当竞争法》加以规制。

只要技术信息符合商业秘密保护的四个条件就可获

得保护，即秘密性、经济性、实用性、采取合理的

保密措施③。专利保护主要是通过《专利法》得以

实现④。中国《专利法》并未针对干细胞相关发明

作特别规定，其中第 5 条第 1 款明确了有悖社会公

德的发明创造不应受到专利保护 ( 以下称伦理道德

条款 )。干细胞技术领域中部分发明在伦理方面存

在较大争议，则有可能被认为违反社会公德而不能

受到专利保护。此外，《专利法》第 25 条规定“疾

病的诊断和治疗方法”、“动物和植物品种”等不得

授予专利权。因而，尽管干细胞研究在再生医学方

面具有广泛的应用前景，但对于利用干细胞技术进

行的“疾病诊断和治疗方法”，中国出于政策的考

量将其排除在专利保护范围之外，但为疾病的诊断

和治疗而使用的物质、组合物等仍可获得专利权 [8]。

根据“动物和植物品种”等不得授予专利权的规定，

利用干细胞技术获得的动物品种也被排除在中国专

利授权范围之外。

从国家知识产权局的专利审查与授权实践来

① 全能干细胞由于能够发育成完整的个体，被认为是最初阶段的人体，所以不能被授予专利权。另参见Brüstle v. 
Greenpeace eV (C-34/10) [2012] 1 C.M.L.R. 41. 该案中，欧盟法院指出，任何通过破坏一个可以发育成人类的胚胎所获

得的专利都是非法的，无论这种胚胎是自然发育的，还是通过其他手段培育的。

②《最高人民法院关于审理不正当竞争民事案件应用法律若干问题的解释》(2006年12月30日最高人民法院审判委员会

第1412次会议通过)法释〔2007〕2号。

③《反不正当竞争法》第10条第2款。

④ 中国《专利法》中，专利主要分为发明专利、实用新型专利和外观设计专利，其中最具干细胞技术特色也最为重要

的保护是发明专利，因此本文中的专利均指发明专利。
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看，中国目前的专利保护覆盖了绝大多数干细胞技

术相关的发明。但是，人胚胎干细胞和成体干细胞

相关的发明在获得专利授权方面则存在障碍。人胚

胎干细胞相关发明的专利保护主要受到伦理道德条

款的阻碍。具体而言，“人类胚胎干细胞及其制备

方法”已被明确排除专利授权⑤。而对于以人胚胎

干细胞为基础的中下游发明，中国专利政策则经历

了一段从严格限制到逐渐放开的动态发展过程，即

自 2012 年起，中国逐渐放开利用已经建系的人胚

胎干细胞所作发明的专利授权 [9]。成体干细胞及其

制备方法在中国专利授权实践中曾一度受到实用性

要求的封杀 [10]。然而，近年来专利复审委员会多次

作出复审决定，推翻了通常利用实用性要求排除成

体干细胞及其制备方法的可专利性的惯例⑥。这实

际上已将成体干细胞及其制备方法纳入中国专利保

护的范围。

3　中国干细胞知识产权保护面临的困境

在过往十几年间，随着中国干细胞研究持续的

发展以及国家知识产权战略的实施，国家针对该研

究领域的知识产权保护也在不断地完善与加强。然

而，中国知识产权制度建立时间毕竟较短，干细胞

技术也处于发展初期，中国干细胞知识产权保护仍

面临诸多困难与挑战。

3.1　伦理约束与科技进步

知识产权制度的最终目的是为了促进科技进

步，而科技的进步则不可避免地伴随伦理的约束 [11]。

由于中国《专利法》规定有伦理道德条款，专利审

查部门在审查实践中则会对干细胞相关发明作伦理

道德判断。人胚胎干细胞技术涉及人胚胎、克隆人

等敏感问题，相关发明因伦理争议而可能被排除在

专利保护范围之外。然而，专利保护的排除可能对

研发及产业化的投资产生负面影响，尤其是私人投

资 [12]。另外，干细胞研究及其专利保护存在伦理争

议，中国社会公众的相关认知度也较低。如果决策

者一味为促进科技进步而对公众的不同意见置若罔

闻，那么，一旦公众误认为商业利益支配了干细胞

研究时，公众的信任容易丧失 [13]。直接后果则是影

响中国干细胞研究的开展，以及知识产权保护制度

的建设和市场应对。因此，如何处理伦理约束与科

技进步之间的关系，是干细胞知识产权保护的一大

难题。

3.2　垄断权与公共利益

专利制度是通过授予发明的市场垄断权以刺激

研发者和投资者的积极性，从而达到促进科技进步

的目的。然而，高度的排他性可能会对基础知识和

研究工具产生垄断，阻碍后续研究的开展，进而损

害公共利益 [14-15]。例如，干细胞作为相关研究及再

生医学的基础，被认为是“种子”细胞 [5]。干细胞

及其制备方法属于相关技术的研究工具，对它们的

过度保护就可能形成反公地悲剧 [16]，从而让下游干

细胞研究及再生医疗产品难以开发和市场化 [17]。另

外，从宏观层面来看，在国际专利大博弈时代，如

果一味地强调知识产权的保护而忽视中国干细胞研

究在国际上所处的位置，可能出现技术发达国家通

过专利占领中国干细胞技术的上游领域，从而人为

地挤压中国干细胞研究和产业的生存与发展空间 [18]。

3.3　相关法律规定不明确

如前所述，中国《专利法》并未针对干细胞相

关发明作特殊规定，而只是通过《专利审查指南》(以

下简称《审查指南》) 对其作相应说明。然而，《审

查指南》在一些具体规定上存在模糊、缺失的情况，

使得中国干细胞某些技术领域的专利授权政策变得

模糊。例如，《审查指南》虽然明确排除“人类胚

胎干细胞及其制备方法”的专利授权，但并未提及

利用人胚胎干细胞进行中下游实验所作出的发明是

否可以受到专利保护。《审查指南》中规定“人胚

胎的工业或商业目的的应用”等发明不能被授予专

利权⑦，但并没有对“人胚胎”以及“工业或商业

目的的应用”等概念作明确界定。这些都使得专利

申请人，甚至审查员在作相关判断时无所适从。另

外，自2012年起专利复审委员会多次作出复审决定，

认为一定条件下人胚胎干细胞中下游相关技术发明

可以授予专利权。然而，就在 2015 年仍有 5 起类

似复审案件发生。这也充分说明，相关规定尚未明

确，专利审查部门内部还仍未统一认识。

干细胞技术的相关发明本来就具有投资大、风

险高、周期长等特点，其成果转化也会遭遇无数的

⑤《专利审查指南》第二部分第十章，9.1.1.1 人类胚胎干细胞。

⑥ 参见国家知识产权局专利复审委员会复审请求审查决定第29210号；第46398号；第57638号；第53853号；第63945
号；第89329号；第98995号等。

⑦《专利审查指南》第二部分第一章，3.1.2 违反社会公德的发明创造。
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阻碍和失败。知识产权相关法律规定的缺失无法为

研究及产业提供明确的指导，在一定程度上会影响

中国干细胞产业的稳定投资，甚至延缓中国在该领

域的发展。

3.4　知识产权保护意识淡薄

中国知识产权制度施行时间较短，加之干细胞

研究相对较新，研究者及企业对该领域的知识产权

保护了解有限，甚至存在一些误区。目前，中国干

细胞研究资金主要来自政府，研究机构以高等院校

和科研院所为主 [19]。加上科研管理体制的原因，研

究者更多是为追求同行认可，以发表论文优先。然

而，即使是干细胞基础研究也具有巨大的产业前景。

研究者只发表论文而不申请专利，则会导致知识产

权的丧失，从而造成中国科研资源的浪费 [2]。另外，

中国研究者通常认为自己不会成为专利侵权诉讼的

对象，因此，在研发过程中并未充分尊重他人知识

产权。虽然就目前而言，中国干细胞科研领域还并

未出现专利侵权诉讼，但这并不代表没有侵权的风

险。随着中国干细胞产业的发展以及知识产权保护

力度的不断加强，相关侵权诉讼也会相应出现。

4　完善中国干细胞知识产权保护的对策

结合中国实际，并借鉴其他国家和地区关于干

细胞知识产权保护的有益做法与经验，是中国干细

胞研究与产业走出困境，谋求发展之必然选择。

4.1　寻求伦理限制之突破

对于人胚胎干细胞的专利授权之伦理争议问

题，有人建议专利审查部门将国家科技部与原卫生

部于 2003 年联合下发的《人胚胎干细胞研究伦理

指导原则》纳入参考 [20]。然而，已有诸多学者认为

该指导原则并非真实反映中国相关的伦理道德观，

而只是为迎合中国干细胞研究与国际接轨的产

物 [19]。在目前中国有关人胚胎的法律、伦理地位均

未明确的情形之下 [21]，确认专利法的伦理原则，还

需社会不断反思、协商以争取形成最大共识 [22]。具

体而言，中国可借鉴欧洲专利局所采用的“公正性

试验”的判断模式，考虑普通公众是否对该发明极

其憎恶以致于无法想象该发明被授予专利权 [23]。这

种对发明的合道德性判断是十分慎重的，只有当公

众形成压倒性的合意且有明确预期认为该发明是不

道德的，才可将发明排除在保护范围之外。如此一

来，既不伤害公众对于专利授权的伦理认知，同时

也可最大限度地鼓励创新，在科技进步与伦理约束

之间寻找微妙的平衡点。另外，中国还可以考虑借

鉴欧洲一些国家的做法，在专利制度中引入伦理

审查委员会，或者将其他权威机构伦理委员会的

论证结论作为参考，以配合行政或司法机关的相

关工作 [24]。

4.2　战略安排干细胞知识产权保护

专利制度是在专利权人的垄断利益与社会公共

利益之间寻求平衡的制度安排。衡量、选择和整合

各方利益以实现一种动态平衡，并确保专利制度促进

而非阻碍中国干细胞研究领域的创新尤显重要 [25-26]。

在知识产权保护不断加强的大势之下，中国在对干

细胞技术领域的专利授权持积极态度的同时，尽量

降低针对诸如干细胞本身及其制备方法等上游发明

的专利授权。上游专利的权利人也可通过开源许可

的方式公布这些资源使之进入公有领域 [27]。另外，

根据中国在干细胞研究领域的论文发表数和质量，

以及相关专利申请的量和质来看，中国干细胞研

究水平比起美国等技术发达国家来说还是相对落后

的 [28]。因此，中国的干细胞专利政策可适当倾向于

保护竞争，在专利制度的整体取向上偏向于社会共

享，以利于中国干细胞研究及产业的发展 [29]。总体

而言，中国需根据自身干细胞研究的优势，在国际

规则允许的范围内作选择性的政策调整，以期通过

知识产权制度与产业政策、科技政策等联动，谋求

干细胞技术强国的战略目标 [30]。

4.3　加强法律法规的确定性和可预测性

当今世界生物技术日新月异，以促进科技进步

为核心目标的专利制度不适合采用相对固定的法律

规定来调整专利保护的客体 [31]。但这并非表明法律

政策不应具有确定性及可预测性。为有效促进中国

干细胞技术及产业的发展，专利制度的确定性及可

预测性必不可少。因此，《审查指南》应当对“人

胚胎”以及“工业或商业目的的应用”等概念作明

确界定。专利复审委员会已经多次复审决定，认为

利用已经建系的人胚胎干细胞所作的中下游技术发

明，以及成体干细胞及其制备方法的发明，可以获

得专利授权。那么，国家知识产权局就应当尽快对

《审查指南》作相应修改，增加相关规定。一方面，

统一专利审查员的审查标准，不致无谓地浪费行政

资源；另一方面，也能为干细胞研究及产业提供明

确的指导。

4.4　培养人才和培育法治文化

从长远来看，干细胞知识产权保护离不开专业

人才的培养和法治文化的培育。首先，中国现有知

识产权方面的专业人才稀缺
[32]，生物学与法学交叉
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学科背景的复合型人才较少。适当扩展生物技术领

域知识产权专业人才的培养，是优化中国干细胞知

识产权保护的一项重要战略举措。其次，在干细胞

科研队伍中加大知识产权法律法规的宣传，以提高

研究者自我知识产权保护以及尊重他人知识产权的

意识 [2]。另外，知识产权的目的是为了促进科技、

文化的进步，科技的进步最终也是服务于社会公众。

干细胞研究和产业的发展以及知识产权保护，其相

应的利益、可能的危害以及相关的影响之重要性程

度最终也应由社会公众来评判 [33]。因此，加强公众

宣传与知识普及也十分必要，以提高公众对干细胞

技术及应用的认知，获得公众对相关知识产权保护

的理解与支持。

5　结语

在知识经济时代，知识产权已经成为各国高新

技术发展的制度基础和政策依托 [30]。干细胞研究及

产业的发展离不开知识产权保护。中国在加大干细

胞技术的研发投入的同时，应适时评估并调整干细

胞知识产权保护政策，以符合自身的研究及产业的

发展水平。当前中国干细胞知识产权保护仍面临诸

多困难与挑战。厘清伦理限制与科技进步、垄断权

与公共利益之间的困惑与冲突，增强法律规定的确

定性及可预测性，提高研究者及公众知识产权法律

意识，将为中国干细胞研究及产业的发展提供坚实

的基础。
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