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*++, 年 * 月! 日本三共株式會社

"專利權人#以北京萬生藥業有限責任公

司在新藥註冊申請過程中使用了其專利

方法!構成專利侵權行爲爲由!向法院起

訴 ! 要 求 被 吿 停 止 侵 權 和 賠 償 損 失 $

*++, 年 Q* 月! 北京市第二中級人民法

院一審認定% 未經專利權人許可爲新藥

註冊審批目的使用他人專利! 不構成專

利侵權$ 該判決爲這一長期有爭議的問

題提供了最新的司法審判意見$

按 照 中 國 現 行&專 利 法’的 規 定!未

經 許 可 爲 生 産 經 營 目 的 實 施 他 人 專 利

的!構成專利侵權!而僅爲科學硏究和實

驗目的而實施他人專利的! 不構成專利

侵權$ 對這一規定!藥品仿製者和專利權

人通常有兩種不同的解釋$ 藥品仿製者

認爲! 藥品的臨床實驗屬於科學硏究和

實驗範疇! 其目的是向藥品審批機關提

供新藥報批所需的有關藥品安全( 有效

的數據信息!不具有生産經營目的!因而

不侵犯他人專利權)而專利權人則認爲!

新藥臨床實驗固然一方面具有科學硏究

和實驗的性質! 但另一方面其目的是爲

了獲得藥品審批機關的新藥生産和銷售

許可!具有生産經營目的!而不是僅爲科

學硏究和實驗目的! 這種雙重目的的實

施他人專利的行爲構成現行&專利法’意

義上的專利侵權行爲$

早在 *+++ 年!在*葛蘭素+訴*西 南

合成+ 專利侵權案件中曾涉及同樣的問

題$ 重慶中級人民法院審理此案!在一審

判決中未就新藥臨床實驗是否構成專利
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侵權作出正面回答! 但全額支持了原吿

損害賠償的訴訟請求! 而該損害賠償數

額正是基於被吿新藥臨床實驗期間爲新

藥註冊目的使用專利而給原吿造成的損

失計算出來的"

!""# 年! 中國藥品監督管理局 出

台#新藥註冊管理辦法$!其中規定!在新

藥註冊申請時! 申請人需提供有關專利

信息! 並聲明其申請註冊的新藥及其生

産工藝不侵犯他人專利% 對他人已獲得

專利權的藥品! 申請人可以在藥品專利

期屆滿前 ! 年提出新藥註冊申請"

!""$ 年! 最高人民法院起草了 有

關專利侵權判定的司法解釋! 其中規定

了有關新藥臨床實驗不構成專利侵權的

條款" 由於對草案內容存在爭議!該草案

迄今未公佈實施"

!%"& 年!國家知識産權局在第三次

專利法修改草案送審稿中!建議在&專利

法$中增加免責條款’專爲獲得和提供藥

品 行 政 審 批 所 需 信 息 而 實 施 他 人 專 利

的!不構成專利侵權% 該草案尙在討論和

硏究之中%

在這種大的趨勢中!(三共) 訴 *萬

生+案件的審 判 法 官 基 於 現 行&專 利 法$

的 規 定!作 出 了 如 下 認 定’*’’’涉 案 藥 品

尙處於藥品註冊審批階段! 雖然被吿萬

生公司爲實現進行臨床試驗和申請生産

許可的目的使用涉案專利方法製造了涉

案藥品! 但其製造行爲是爲了滿足國家

相 關 部 門 對 於 藥 品 註 冊 行 政 審 批 的 需

要! 以檢驗其生産的涉案藥品的安全性

和有效性, 鑒於被吿萬生公司的製造涉

案藥品 的 行 爲 並 非 直 接 以 銷 售 爲 目 的!

不屬於&中華人民共和國專利法$所規定

的爲生 産 經 營 目 的 實 施 專 利 的 行 爲!故

本案認定被吿萬生公司的涉案行爲不構

成對涉案專利權的侵犯% +!

!吳玉和"中國專利代理!香港#有限公司
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