
一!引言

!""# 年 $! 月 !% 日!北 京 市 第 二 中 級 人 民 法 院"以 下 簡

稱北京二中院#針對日本三共株式會社"以 下簡稱三共株 式 會

社$訴北京萬生藥業有 限責任公司%以下簡稱萬生公司$&奧美

沙坦 酯片’藥品專利侵權案作出一審判決!認定 萬生公司爲 了

獲得臨床實驗用藥而使用三共株式會社的專利方法生産藥品!

以及使用這些藥品進行臨床實驗和相關申報註冊活動的行爲!

不構成專利侵權( &

該判決因當事人未提出上訴!現已生效!並被評爲北京市

!%%# 年度十大知識産權案件之一( 這是中國第一例作出不侵

權結論的)’()*+ 例外’! 判例( 業界人士認爲,*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+ ,- 但是!該判決

認定萬生公司的行爲不構成侵權的具體理由!卻又有別於國際

上適用*’()*+ 例外,原則的通常做法!並因此引起了爭議(

根據該判例中所確立的審判標準!!%%. 年 # 月 !" 日!北

京二中院又針對同樣涉及*’()*+ 例外,情形的美國禮來公司訴

甘李藥業有限公司*雙時相重組賴脯胰島素注射液 ./0!/,藥品

專利侵權案!作出了不侵權判決( !

二!基本案情

原吿三共株式會社於 "##$ 年 ! 月 !$ 日向原中國專利局

提出一種 *用於治療或預防高血壓症的藥 物組合 物 的 制 備 方

法,發明專利申請!並於 !%%- 年 1 月 !2 日被授予專利權!專利

號爲 341.&!#-2.5."以下稱涉案專利$( !%%/ 年!原吿發現被

吿萬生公司正在向中國國家食品藥品監督管理局申請*奧美沙

坦酯片,的新藥註冊!並已進入申請上市階段( 原吿認爲!被吿

申請註冊的*奧美沙坦酯片,係使用涉案專利方法生産的!且被

吿 已在臨床實驗階段和申請上市階段根據 -藥品註 冊 管 理 辦

法.的規定分別生産了 相應的*奧美沙坦酯片,!遂聯合 涉 案 專

利在中國的實施單位/上海三共製藥有限公司! 於 !%%# 年 !

月 $# 日共同向北京二中院起訴萬生公司生産涉案藥品的行爲

侵犯了其上述方法發明專利權(

該案中!萬生公司在訴訟發生時尙未獲得涉案産品的生産

批件!所以原吿起訴行爲針對的完全是萬生公司在臨床實驗和

申 請上市過程中爲獲取必需的註冊信息而 製造和使 用 涉 案 藥

品的行爲!因此該案屬於一個典型的*’()*+ 例外,案例(

審理過程中!萬生公司辯稱!該公司生産*奧 美 沙 坦 酯 片,

的目的!是專門爲了獲得和提供該藥品申請行政審批所需要的

信息!並 將該信息報送給國家藥品監管部門!以獲 得該藥 品 的

新藥證書和生産批件( 對於具有上述性質的行爲是否構成侵犯

專利權的問題!美國的相關法律和日本的司法實踐都已作出否

定的結論!中國正在 制定中的相關司法解釋及-專利法修 訂 草

案.也對此提出了不構成侵權的意見( 因此!萬生公司的涉案行

爲不屬於侵犯專利權的行爲!請求法院駁回原吿的訴訟請求(

!%%# 年 $! 月 !% 日!北京二中院對該案作出一審判決( 判

決指出!經比對!被吿萬生公司使用的方法 與涉案專利 方 法 基

本相同!但是依據本案 現有證據!原吿指控被吿萬生公 司 侵 權

的涉案藥品*奧美沙坦酯片,尙處於藥品註冊審批階段!雖然被

吿萬生公司爲實現進行 臨床實驗和申請生産許可 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!故本院認爲被吿萬

生公司的涉案行爲不構成對涉案專利權的侵犯(

三!兩難困境中的無奈選擇"對前述#!"#$% 例外$判例中法律

適用問題的分析

!"#$%&’()*!
評中國首例*’()*+ 例外,判例中的法律適用問題
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前述判例中!以被吿製造涉案藥品的行爲並非直接以銷售

爲目的!不屬於"專利法#所規定的爲生産經營目的實施專利的

行爲 爲由!認定被吿的涉案行爲不構成專利侵 權!説明其實 際

上是以"專利法$第 !! 條作爲案件中適用的法律依據%

筆者認爲!該案於情於理皆應作出不侵權的結論!因而完

全贊同該案的判決結果% 在美&日&歐等國家和地區均已紛紛確

立’"#$%& 例外(原則對相關行爲給予侵權豁免的 大背景 之 下!

中國不需要也不應當提供高 於上述國家和地區的藥 品 專 利 保

護水平!否則旣不符合中國國情!也將背離中國適 度保護知 識

産權的基本政策% 因此!雖然中國)專利法$中對同類行爲沒有

規定直接的&明確的豁免依據!但相關實踐已迫切要求 人民 法

院借鑒國際上發生過類似情形的國家的成功經驗!進行創造性

的法律適用工作!保障國內製藥企業能夠同等地享受到發達國

家仿製藥廠商早已享有的基 本權益!而不應當機械地以’法 無

明文豁免規定(爲由!禁止國內製藥企業的正當行爲% 從這個意

義上説!上述判例在適用法律方面已經邁出了開創性的步伐%

但是!在具體法條的適用上!筆者以爲!該案若是選擇現行

)專利法$第 ’( 條中所規定的專爲科學硏究和實驗而使用有關

專利不視 爲侵權行爲!作爲適用的法律依據!將會比 目前實 際

適用第 !! 條的做法!更易於找到國際上的經驗作爲參照依據!

也會使判決書在説理上更有説服力並減少爭議性%

)專利法$第 !! 條的規定僅限定了’以生産經營爲目的(!

卻並未進一步限定或區分這種目的本身的直接性或間接性% 該

案中!被吿製造涉案藥品用於臨床實驗並獲取相關註冊信息的

行爲!完全是爲了申請取得涉案藥品的生産批件進而合法地生

産經營涉案藥品!因此!被吿的行爲即使 不屬於’直接(以生産

經營爲目的!至少也應當算是’間接(以生産經營爲目的% 把這

種行爲排除在)專利法$第 !! 條的禁止範疇之外!在 説理上難

免會讓人覺得過於牽強% 在美&日&歐等國家和地區迄今所發生

的涉外’"#$%& 例外(情形的相關判例中!無一否定 過爲 獲 取 相

關註冊信息而使用專利的行 爲具有商業性目的!相反!大 多 數

判例都是 明確認定以申請上市許可爲目的的臨床 實驗 行 爲 具

有純粹的商業性目的!因而不能適用傳統上的實驗例外原則給

予侵權豁免% 因此!中國的首例’"#$%& 例外(判例將涉案行爲定

性爲不以生産經營爲目的!並適用)專利法$第 !! 條作爲判決

不侵權的法律依據! 這種與國際上通行的 觀點 背 道 而 馳 的 做

法!並非一種上佳的選擇% 事實上!在該案一審宣判後!原吿方

雖然 沒有提出上訴!但據筆者瞭解!原吿方對於 一審判決 中 的

行爲定性和法律適用也認爲是不當的%

相反!如果上述判例適用)專利法$第 )( 條中的 科硏和 實

驗例外原則作爲判決不侵權的法律依據!將會是一種更好的選

擇!不僅在 説理上更容易讓人接受!而且也與國際上 有關 判 例

的做法保持一致% 從國際上看! 日 本和德 國 的 司 法 界! 以 及

*+++ 年以後的法國司法界! 在其國內法沒有明確規定’"#$%&

條款(的情 况下!也都是把這種情形納入到其專利法 中已 有 的

實驗例外原則的適用範圍並作出不侵權結論的%

筆者個人揣度!北京二中院在這個判例中!之所以捨棄)專

利法$第 )( 條而適用第 !! 條!個中原由!很可能是與中國目前

在)專利法修訂 草案$中!仿傚美國和歐盟的做法!將’"#$%& 條

款(作爲一項全新的豁免標準單獨設款這種立法模式有關%

應當指出!在中國的司法實踐已經迫切要求人民法院創造

性地從)專利法$原有的侵 權豁免規則體系中找出認定 臨 床 實

驗行爲不侵權的依據的情况下!立法部門卻在)專利法$的修訂

過程中明確地將’"#$%& 例外(單獨 列爲一項全新的&不 能 依 存

於)專利法$中原 有的科學硏究實驗例外原則之中的侵權 豁 免

標準!其後果無疑是提前排除了人民法院在目前的司法實踐中

將科學硏究實驗例外原則擴大適用於臨床實驗行爲的可能性!

因爲人民法院顯然不可能在現階段無視 )專利法修訂草案$中

的規定及其説明!將臨床實驗行爲按科學硏究實驗例外原則處

理!而在修訂草案通過並實施後!又將同類行爲排除在 該 原 則

之外並按另 外的標準處理!否則!科學硏究實驗例外原 則 本 身

在內容和適用範圍上的穩定性和確定性!以及司法活動本身的

嚴肅性!都將受到挑戰%

由這種立法模式所導致的實踐困境!也許可以用來對北京

二中院在前述’"#$%& 例外(判例 中適用)專利法$第 !! 條而非

第 )( 條中的科學硏 究實驗例外條款作爲法律依據的做法!提

供恰當的解釋% 實際上!在該案的訴訟過程中!被吿一直都是借

鑒國際經驗! 依據科學硏究實驗例外條款進行不侵權抗辯的!

而原吿則恰恰引用)專利法修訂草案$中對’"#$%& 條款(的立法

模式及其説明作爲依據!認爲科學硏究實驗例外條款不能適用
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於臨床實驗行爲# 在這種兩難困境中$爲了避免上文所述的司

法標準前後相悖的問題$適用%專利法&第 OO 條$從不具有生産

經營目 的的角度$ 把臨床實驗行爲排除在侵權行 爲的範 疇 之

外$就成爲了一種多少有些無可奈何的變通選擇#

但正如前文所述$該案在適用法律上的這種變通選擇仍然

難逃法理質疑$也與國際慣例不符$同時也 避免不了司法審判

標準的前後相互矛盾$因爲從法理角度分析$如果能夠把臨床

實 驗行爲定性爲!不以生産經營爲目的"$從而 將其排除在%專

利法&第 OO 條所禁止的行爲範疇之外$那麼今後依據第 OO 條

來處理!/4;8* 例外"情 形就可以了$何必再在%專利法&的侵權

豁免 規則體系中爲其另立專門條款呢’ 相反$%專 利法修訂草

案&專門確立!/4;8* 例外"侵權豁免條款$這種做法本身就已證

明$該條款所豁免的行爲恰恰是屬於%專利法&第 OO 條所禁止

的行爲$否則何來豁免的必要呢’

因此$筆者個人認爲$在當前的國內形勢下$中國要在醫藥

專利保護制度中引入!/4;8* 例外"原則$應當借鑒日本(德國和

#$$$ 年以後的法國在相關判例中的做法和經驗$即通過對%專

利法& 中原有的科學硏究實驗例外原則進行適度的擴大解釋$

使其涵蓋!/4;8* 例外"情形$這樣就可以及時 解決中國當前 所

面臨的在!/4;8* 例外"問題上立 法與實踐嚴重脫節的問題$旣

可以使司法部門在這類案件的審判實踐中$免於陷入要麼遵循

法理按侵權論處但卻違背國際潮流$要麼遵循國際潮流給予侵

權豁免但卻背離法理的兩難境地$更能使中國目前仍然以仿製

爲主的相對落後的醫藥産業能夠早日 享受到其國際同 行 早 已

享有的合法權益$使廣大公衆也能夠在醫藥專利期滿後早日享

受到價格低廉但療效不變的仿製産品# !
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