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萬 艾 可!英 文 名 爲 !"#$%#!在 中 國 俗 稱"偉 哥#!是 世 界 知

名製藥巨頭輝瑞公司的産品$ 作爲治療男性陽痿的特效藥物!

萬艾可一經推出便轟動一時!受到全球消費者的熱烈追捧和業

界的廣泛關注$ &’’( 年!萬艾可的全球銷售額高達 )* 億美元

)!佔據全球同類藥物市場約 *+,的份額 &$

&++) 年 - 月 )- 日! 萬艾可專利被公吿授予專利權的當

天!便引發了規模空前的專利無效糾紛!共有 ). 個請求人先後

向國家知識産權局專利複審委員會提出無效宣吿請求!包括 /&

家國內製藥企業以及一位以個人身份參與該案的自然人!要求

複審委員會認定輝瑞公司第 -0/-&.1*23 號中國專利 4即萬艾

可專利5無效$

本 案 歷 經 專 利 無 效 行 政 程 序 和 一 審% 二 審 司 法 程 序!於

&++6 年 - 月 6 日最終由北京市高級人民法院就萬艾可專利無

效行政糾紛案作 出終審判決!輝瑞公司勝訴!這場持續時間 長

達六年之久的跨國知識産權糾紛大案暫時吿一段落$ 中國專利

代理4香港5有限公司作爲輝瑞公司的代理人!在該專利的申請%

無效宣吿以及行政訴訟的整個過程中全面參與了此案$ 本案從

一開始就受到國內外各方的高度關注! 同時案情也比較複雜!

因此在塵埃落定之後!我們希望通過對本案的回顧!將我們在

代理此案中獲得的一些經驗與啓示與大家分享$

案件回顧

)--0 年 ( 月 ). 日 ! 萬 艾 可 專 利 789 國 際 申 請 &789:

;7-0:+)(1+’提交$

)--( 年 )& 月 1 日!中國專利代理4香港5有限公司代表申

請人輝瑞硏究及發展公司辦理了上述專利 789 國際申請進入

中國國家階段的手續$

&++) 年 0 月 &+ 日! 中國國家知識産權局發出授予專利

權通知書$ 最終授權的權利要求只覆蓋了一種具體化合物!即

"(<=&<乙氧基<(<40<甲基</<哌嗪基磺酰基5苯基><)<甲基<

.<正丙基<)?*<二氫<6@<吡唑並A0?.<B>嘧啶<6<酮或其藥學

上可接受 的鹽或含有它們中任何一種的藥物組合 物在 製 造 藥

物中的用途!該藥物用於口服給藥治療或預防包括人在內的雄

性動物勃起機能障礙(.$ 本專利説明書中記載了本發明化合物

的體外試驗!)並發現它們是對 CDE7 有專一性的 7F;G 的很

強的選擇性抑制劑($ "例如!本發明的一種特別優選的化合物

對 7F;G 酶的 H8(’!*I1JE **($ 同時!説明書還記載了本發

明化合物的體內臨床試驗結果!即"一種特 別優選的化合 物 誘

發了陽萎男性的陰莖勃起(0$

&’’/ 年 - 月 /- 日!萬艾可專利被公吿授予專利權$ 同日!

潘華平以個人身份向專利複審委員會提 出無效宣 吿 請 求$ 此

後! 天津市聯想藥業有限公司等 /& 家中國製藥企業先後就該

專利向專利複審委員會提出了無效宣吿請求!在無效理由中對

該專利是否符合+專 利法,第二十五條第一款%第三十三條%第

二十六條第三款%第二十六條第四款%第二 十二條第三款 以 及

+專利法實施細則,第二十條第一款的規定提出質疑$

&’’& 年 - 月 . 日至 0 日! 專利複審委員會舉行了口頭審

理$ 由於案情複雜而且當事人衆多!口頭審理持續了長達兩天

的時間!數百人到場旁聽$

&’’0 年 / 月 - 日! 萬艾可專利權人由輝瑞硏究及發展公

司變更爲輝瑞愛爾蘭藥品公司$

&’’0 年 6 月 ( 日!專利複審委員會作出第 *&&1 號無效宣

吿請求審查決定$ 決定認爲!本專利説明書中所記載的試驗數

據有限!而且與權利要 求化合物之間沒有關聯!所屬領域 技 術

人員不花費創造性勞動!無法確信本專利化合物能夠治療或預

防雄性動物勃起機能障礙$ 因此以該專利不符合專利法第二十

六條第三款關於充分公開的規定爲由!宣吿該專利全部無效$

&’’0 年 /’ 月 /1 日! 輝瑞公司不服第 *&&1 號無效決定!

向北京市第一中級人民法院提起行政訴訟$
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輝瑞公司的觀點主要包括以下六個方面!

!"# 專利複審委員會所確定的關於充分公開的"確信#標準

不同於且高於專利法的要求$是錯誤的法律適用%

!$# 專利複審委員會錯誤地追溯適用了新&審查指南’的有

關規定$該新&審查指南’的生效日期爲 $%%" 年 "% 月 "& 日$晩

於涉案專利的授權日期!$%%" 年 ’ 月 "’ 日(%

!)( 專利複審委員會錯誤地適用了中國專利法實施細則第

十八條% 複審委員會認爲本案適用實施細則第十八條的基礎是

該條規定被認爲是專利法第二十六條第三款的細化% 然而$根

據中國專利法$ 實施細則第十八條不是無效專利的法定理由%

通過適用實施細則第十八條$複審委員會不恰當地採用了額外

的(更嚴格的評價專利有效性的標準%

!*( 説明書中提供的試驗數據與權利要求化合物之間具有

關聯性% 本領域普通技術人員會認爲所有九種最優選的化合物

結構相似$因此$在沒有相反證據證明的情况下$會初步相信這

九個化合物具有相似的技術效果% 作爲九種最優選的化合物之

一的權利要求化合物當然具有説明書所描述的相似效果%

+,( -.,% 値的測量和體內效果的確定都是本領域普通技術

人員的常規試驗方法$本領域普通技術人員能夠通過例行的常

規實驗檢測權利要求化合物的技術效果%

+/( 專 利 複 審 委 員 會 的 決 定 違 反 01-23 協 議 第 二 十 九 條

第一款和第七十條第二款%

$%%, 年 ) 月 )% 日$ 北京市第一中級人民法院公開開 庭

審理此案%

$%%/ 年 / 月 $ 日$ 北京市第一中級人民法院作出一審判

決 ,$專利複審委員會敗訴% 雖然法院接受了專利複審委員會採

用的)確信*標準 /$但是$法院認定本專利的説 明書符合該)確

信*標準 4$專利複審委員會第 /$$& 號無效決定應予撤銷%

$%%/ 年 / 月 "’ 日$天津市聯想藥業有限公司等 "% 家企

業不服該判決$上訴至北京市高級人民法院%

$%%4 年 ’ 月 4 日$北京市高級人民法院作出終審判決$認

定)專利複審委員會第 /$$& 號無效決定認定事實(適用法律均

有錯誤$應予撤銷+一審判決認定事實清楚(適用法律正確$本

院應予維持*$判決駁回上述$維持原判 &%

從本案中可以得到的啓示

一!法院在中國知識産權保護體系中扮演着越來越重要的

角色"

在中國專利制度發展的早期$法院審理專利無效行政糾紛

案件的經驗有限$法官在 沒有充分反對理由的情况下$往 往 傾

向於維持複審委員會的決定% 因此$一旦在無效宣吿程序中失

敗$作爲失敗一方的無論是專利權人還是無效請求人通過訴訟

程序反敗爲勝的可能性很小% 但是近年來$隨着中國知識産權

制度的迅速發展$ 法院審理的知識産權糾紛案件越來越多$涌

現出了一大批業務水平相當高的法官% 隨着法官獨立審理知識

産權案件能力的增強$法院在中國知識産權保護體系中的作用

越來越明顯$這也體現了中國知識産權保護體系的日趨完善和

成熟%

二!關於第二醫藥用途發明充分公開的#確 信$標準 ! 被法

院所認可% 實驗數據對於化學 發明專利來説正 變 得 越 來 越 重

要"

儘管法院在一審和二審判決中 撤 銷 了 專 利 複 審 委 員 會 的

無效決定$專利複審委員會在無效決定中提出的)確信*標準依

然得到了認可% 這對於第二醫藥用途發明專利申請的撰寫和提

交有着重要的影響%

在中國國家知識産權局最新版&審查指南’,$%%/ 年 4 月 "

日起施行-中$引入或者修改了若干與 化學發明充分公 開 有 關

的規定$大大強化了對實驗數據的要求% 例如$現行&審查指南’

中規定!

)對於已知化合物的新用途發明$通常情况下$需要在説明

書中給出實驗數據來證實其所述的用途以及效果$否則將無法

達到能夠實現的要求% *"%

)如果所屬技術領域的技術人員無法根據現有技術預測發

明能夠實現所述用途和5或使用效果$則説明書中還應當記載對

於本領域技術人員來説$足以證明發明的技術方案可以實現所

述用途和5或達到預期效果的定性或者定量實驗數據%

對於新的藥物化合物或者藥物組合物$應當記載其具體醫

藥用途或者藥理作用$ 同時還應當記載其有效量及使用方法%

如果 本領域技術人員無法根據現有技術預測 發明能 夠 實 現 所
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述醫藥用途!藥理作用"則應當記載對於本領域技術人員來説"

足以證明發明的技術 方案可以解決預期要解決的技術 問 題 或

者達到預期的技術效果的實驗室試驗#包 括動物試驗$或 者 臨

床試驗的定性或者定量數據% &!!

’對於化學産品用途發明" ((如果本領域的技術人員無

法根據現有技術預測該用途"則應當記載對於本領域技術人員

來説"足以證明該物質可以用於所述用途並能解決所要解決的

技術問題或者達到所述效果的實驗數據% &!"

從)審查指南*的修改動向和近年來國家知識産權局的審

查實踐中可以發現"目前國家知識産權局對化學發明實驗數據

的要求變得越來越嚴格+ 因此"對於化學發明專利的申請人來

説"在説明書中提供充分的實驗數據對於獲得有效的專利保護

將是至關重要的% 在萬艾可一案中"法院已經認可了複審委員

會確定的,確信&標準"可以預 見"實驗數據在化學發明專利中

的作用將會變得越來越重要%

三!專利法實施細則第十八條與專利法第二十六條第三款

的關係被進一步明確"

在本案中"專利複審委員會認爲專利法實施細則第十八條

第一款是爲了,落實&專利 法第二十六條第三款的規定而 制 定

的"可以視爲專利法第二十六條第三款的,細化&% 在法院的兩

審判決中"則均沒有涉及這一問題% 但是"在最新版)審查指南*

-"##$ 年版$中"國家知識産權局對此問題作出了澄清"明確了

,專利法第二十六條第三款和專利法實施細則第十八條分別對

説明書的實質性內容和撰寫方式作了規定&!%.’在實質審查中"

當説明書因公開不充分而不符 合專利法第二十六條 第 三 款 的

規定時"屬於專利法實施細則第五十三條規定的應當予以駁回

的情形.若僅僅存在不滿足專利法實施細則第十八條要求的缺

陷"則不屬於可以根據專利法實施細則第五十三條規定予以駁

回的情形&!&+ 從這里可以很清晰地看出國家知識産權局對於實

施細則第十八條與專利法第二十六條第三款的關係的看法+

四!在行政訴訟程序中要從各個角度全面挑戰專利複審委

員會的決定"

在專利無效行政訴訟中"不要把希望僅僅寄託在反駁)審

查指南*的一般性條款上"從 事實認定/法律適用/程序瑕疵等

各個角度全面挑戰複審委員會的決定將是有幫助的% 因爲在法

院的審理中"有時候很難預見所陳述的哪一個理由能夠被法官

接受"因此僅僅提交自己認爲的最有説服力的理由很可能是不

夠的%

從本案來看"對判決結果起到關鍵作用的並不是此前在業

界引起廣泛爭議的,確信&標準是否合法的問題"而是事實認定

方面的問題"即説明書中給出的試驗結果與權利要求化合物之

間的關係問題% 因此"從各個角度提供反對意見對於法官全面

審查案件來説將是很有幫助的%

五!取得媒體的理解和支持對於案件審理相當重要"

在案件發展的早期" 社會輿 論 多 數 倒 向 國 內 製 藥 企 業 一

邊"這使得輝瑞公司在案件還沒有開始審理時就已經處於較爲

被動的境地% 隨着案件的不斷進行"輝瑞公司通過向媒體介紹

萬艾可曲折的發明歷程/製藥企業在新藥硏發過程中付出的努

力和投入的巨大成本"以及知識産權保護對於促進科技創新的

作用等" 逐漸取得了媒體 和社會公衆一定程度 上 的 理 解 和 認

同% 這爲專利複審委員會審查員和法官公正/客觀地審理案件

創造了良好的社會條件%

六!專利代理人的團隊合作是不可或缺的"

在本案中"中國專利代理’香港(有限公司作 爲中國規模最

大/實力最強的專利代理機 構之一"充分發揮了團隊合 作 的 優

勢"集中 了公司內一大批經驗豐富/業務過硬的資 深代理 人 的

集體智慧"加之和其他代理機構/律師事務所的代理人/律師的

精誠合作"對於推動案件的順利進行起到了相當大的作用% !

作者!邰紅"中國專利代理#香港$有限公司專 利代理人%律師"

&輝瑞’案主辦律師之一(

程淼"中國專利代理#香港)有限公司專利代理人%律師

! "##$%&&’()(*+,)-."//)0/1&232!4!&!53&678*’)"#19"4223 年 !4 月 5 日

訪問*

4 "##$%&&1/(*-)0(()0/1&4226&2!&2:&(*+,&0/1$.(’*,&,*;8-,<=(0#’/(&’(!

8*;)"#1"4223 年 !4 月 5 日訪問*

5 參見專利授 權 文 本#中國 專 利 號 >? @A!@45B6)C(授 權 公 吿號 >?

!23!!!B>)*

A 參見專利申請公開文本#公開號 >? !!4A@46D)*

!)中國專利與商標* !"") 年第 " 期 專 利 !"



! "#$$%&一中行初字第 ’’% 號行政判決書!

( 法院認爲"#從用途發明專利的特點看" 用途發明是發現了産品新

的性能" 從而將其運用於一個新的用途" 發明的重點在於應用"因

此"在這類發明專利的説明書中必須明確該産品的新性能$用途$目

的$適用範圍$使用方式$用法以及使用的條件等"同時還應當在説

明書中通過試驗數據的形式充分公開該産品所達到的效果"使本領

域技術人員相信其能夠實現發明目的"並取得較好的技術效果! 從

第二醫藥用途發明專利的特點來看" 在這類發明專利説明書中"應

當説明藥品的有效使用量$使用方法"並通過實驗室試驗$動物試驗

或臨床試驗數據詳細描述該藥品對第二適應症的治療效果"並證明

第二適應症與已知用途之間的區別是非顯而易見的! 否則"如果根

據説明書的內容不能確信該藥品具有並可以達到説明書所述的技

術效果"則從實現該藥品第二醫藥用途的角度出發"本領域技術人

員無法實現該發明! 綜上"專利複審委員會確定的第二醫藥用途發

明專利説明書公開是否充分的標準是適當的"並不是對專利法第二

十六條第三款的不當解釋! %

) 法院認爲"&本專利説明書是以遞進的方式分別給出了第一級至第

五級化合物範圍"本領域技術人員可以自然地理解所謂優選級別的

確定應當是與發明目的的實現密切相關的" 標準應當是一致的"也

就是説特別優選的個別的本發明化合物即第五級化合物的治療效

果是最佳的’ 本專利説明書中記載了一種特別優選的化合物的體外

試驗"並發現它們是對 *+,- 有專一性的 -./0 的很強的選擇性抑

製劑"同時"説明書還記載了體內臨床試驗結果"即一種特別優選的

化合物誘發了陽萎男性的陰莖勃起! 儘管此級化合物有 1$$ 多種"

而説明書在此並未明確是哪一個具體的化合物得出了上述結果"但

是應當注意的是"一般情况下"説明書中給出的具體化合物的數據

或試驗結果是由效果較好的化合物得出的! 由此可知"較優選的第

四級化合物具有體外和體內活性! 第五級化合物作爲説明書給出的

最優選級別"其中的 2 個化合物結構相似"其藥理學活性應當是近

似的"因此"本領域技術人員確認作爲這 2 個化合物之一的本專利

權利要求化合物具有説明書所述的治療效果是合乎情理的"而無需

進一步花費創造性勞動!

’ 34$$(&高行終字第 !12 號行政判決書!

2 專利 複 審 委 員 會 認 爲"&對 於 已 知 化 合 物 的第 二 醫 藥 用 途 發 明 而

言"如果所屬領域技術人員根據説明書記載的技術內容並結合現有

技術知識"依然需要花費創造性勞動方可確信所述已知化合物具有

所述第二醫藥用途"則不能認爲該説明書對於權利要求書中要求保

護的技術方案的公開是充分的! %見專利複審委員會第 (44’ 號無效

決定!

1$ 參見(審查指南)34$$( 版&第二部分第二章第 45167 節*

11 參見(審查指南)34$$( 版&第二部分第十章第 761 節*

14 參見(審查指南)34$$( 版&第二部分第十章第 767 節*

17 參見(審查指南)34$$( 版&第二部分第二章第 4 節*

1% 參見(審查指南)34$$( 版&第二部分第二章第 4 節最後一段*
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