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!""# 年末!北京第二中級人民法院對三共株式會社"上海

三共製藥有限公司訴北京萬生藥業有限責任公司 #萬生藥業$

專利侵權糾 紛一案#以下簡稱%三共株式會社案&$作出一 審 判

決!被業界認爲是中國首例%$%&’( 例外&的判例!因爲法院認爲

%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!故本院認定被

吿萬生公司的涉案行爲不構成對涉案 專利權的侵犯( &) 由 於

)中華人民共和國專利法*+以下簡稱)專利法*$對此沒有明 文

規定!)專利法*第十一條更沒有區分所謂的%直接&與%間接&爲

生産經營目 的!而美,日,歐涉及%$%&’( 例外&的案件無一否 認

獲取信息以通過行政審批的行爲具有商 業目的! 業 界 不 免 驚

異’ 但是!北京第二中級人民法院於 !""* 年 + 月!就伊萊利利

公司訴甘李藥業有限公司專利 侵權糾紛又連續作出 了 五 份 類

似的判決 !!似乎表明中國版的%$%&’( 例外&審判標準已經確立

了!這就不得不引起重視’ 有文稱%三共株式會社案&乃是%兩難

困境中的無奈選擇&,!但是!仔細考察中國的法律體系!所謂首

例%$%&’( 例外&其實不是無奈的選擇!而是%早産& - 法院過於

急切!該案本應該有更合理的處理方式( 本文認爲!法院最妥當

的是中止訴訟!送請有權機關解釋)專利法*第十一條和第六十

三條.或者!法院適用)專利法*第六十三條的%科學硏究實驗例

外&-這比勉強解釋第十一條將更爲妥當’

司法與立法

通過創造一個新的法律概念 - %非直接以銷售爲目的&!

法院實際承認了一種新的專利權例外’ 但是!%$%&’( 例外&不僅

關涉到專利藥商和仿製藥商之間的重大利益平衡!還關涉到專

利權與新藥開發之間的平衡! 這已經涉及重大的財産利益!屬

於政策問題!需要藉助立法程序!法院不適合於此作出裁量!特

別是初審法院’ %三共株式會社案&所涉及%爲實現進行臨床試

驗和申請生産許可的目的&使用專利的問題!已經不是%具體法

律適用&的問題’ 或者是)專利法*第十一條中的%爲生産經營目

的&. 需要解釋!或是)專利法*第六十三條之%科學硏究實 驗例

外&需要解釋’ 這都屬於%法律條文本身需要進一步明確界限或

作補充規定&’ 根據)全國人民代表大會常務委員會關於加強法

律解釋工作的決議*!這應該%由全國人民代表大會常務委員會

進行解釋或用法令加 以規定’ &我國已經啓動的第三 次)專 利

法*修 改中包括%$%&’( 例外&!這本身就説明這屬於立 法!不 屬

於法律具體適用 /’

即便司法可以解決此類問題!也只應該由最高人民法院作

出司法解釋!而後者更類似立法’ 這旣因爲其涉及重大財産利

益!也因爲需要統一法律適用’ 儘管%$%&’( 例外&具有正當性!

有美國,歐盟等國家的經驗!甚至經受 過世界貿易組織 爭 端 解

決程序的考驗 #!但 是!這並不表明其法律適用範圍清晰明確!

已經僅僅是一個簡單司法實踐問題’ 事實上!%$%&’( 例外&的邊

界並不總是清楚!比如美國新近的 01(23 公司訴 45617(’ 生命

科學公司案引發了對%$%&’( 例外&適用範圍的重大分歧’ 此案

中!45617(’ 公司擁有五項項專利! 其保護範圍包括 多種 89:

肽 *’01(23 公司用了三種 89: 肽進行臨床前硏究!開發新藥!

並沒有向美國國家食品藥品監督管理局申請這三種 89: 肽的

臨床試驗’ 45617(’ 公司曾經接觸 01(23 公司!表示願意進行專

利許可!但被後者拒絶’ 45617(’ 公司控吿 01(23 公司侵犯了其

專利權’ 需要注意的是!有別於傳統情况!01(23 公司並不是使

!"#$!"#$%&%&’
-評中國首例%$%&’( 例外&案
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用 !"#$%&’ 公司的專利用於生産仿製藥! 而是將之作爲硏究工

具!開發新藥" 因此!本案爲硏究工具産業所廣泛關注"

初審地方法院和聯邦巡迴上訴法院都認定侵權成立!限制

解釋#()*’& 例外$!認爲實施專利 的行爲只有用於獲得向 +,-

提交信息的! 才能享受豁免% 然而! 美國聯邦最高法院認爲!

./&01 公司的行爲不侵犯 2"#/%&3 公司的專利權! 因爲美國專

利法 456 條7$8768規定!只要有&合 理的基礎$相信試驗將産生

與藥品註冊相關的一類信息!那麼在臨床前硏究中使用專利化

合物都應屬於侵權豁免的範圍% 也就是説!該法條並沒有把獲

得信息的範圍限制在向 +,- 提交的申請中!相反!所有根據有

關法律的要求!爲提供信息而使用專利的 行爲!都應從侵 權 中

豁免%該案發回上訴法院重審!後者於 9::; 年 ; 月作出 ./&01

公司不侵權的判決%

<’#0=>?’@A’" 法案自 6BCD 年誕生已經有 4: 年了!美

國法院適用&()*’& 例外$經驗已經很豐富% 但是!事實表明!實

踐中對其適用範圍仍舊存在巨大的爭議!並最終需要聯邦最高

法院的解釋和干預% 我國目前有 E: 幾個法院對專利侵權擁有

管轄權!而且沒有統一的上訴法院% 如果各個法院爭先恐後的

學習&三共株式會社案$的經驗!任由法官憑藉自己的理解解釋

’專利法(第十一條之#生産經營目的$!那麼!在全國範 圍內就

此的法律適用上必將出現很大的差異!這將直接威脅權利的確

定性% 如果由最高法院頒佈相應的司法解釋!此種危機就可能

避免%

那麼!程序上應該如何處理#三共株式會社案$)筆者認爲!

法院應該中止訴訟!請求法律解釋% 雖然我國’民事訴訟法(並

沒有規定此種情况應當 中止訴訟!但是!其第一百三十六 條 第

*六+規定有&其他應當中止訴訟的情形$" 而且!最高人民法院

關於執行’中華人民共和國行政 訴訟法(若干問題的解釋 第 五

十一條*F+規定!&案件涉及法律適用問題!需要送請有權機 關

作出解釋或者確認的$!應當中止訴訟" 可以認爲!這屬於’民事

訴訟法(規定的&其他應當中止訴訟的情形$" 需要注意的是!由

於’專利法(條款本身需要明確!而且根據發 達國家的經驗!此

種情况很可能不構成侵權!臨時措施已經失去了存在的法律基

礎" 也就是説!對於臨時措施!包括訴前禁令,財産保全等!如果

沒有簽發過!法院就不應簽發-如果已經簽發!則應該終止% 如

此!中止訴訟的結果幾乎等於事實上承認#()*’& 例外$C%

!非直接以銷售爲目的"與!科學硏究實驗例外"

如果一定要在現行法律中尋求出路!#三共株式會社案$適

用’專利法(第六十三條之#科 學硏究實驗例外$比勉強解釋 第

十一條更爲妥當% 首先!從法律解釋的一般規則來説!’專利法(

第十一條是對專利權範圍的一般規定!引 入#非直接以 銷 售 爲

目 的$的 法 律 標 準!對 專 利 權 本 身 影 響 大!因 爲 容 易 被 擴 大 解

釋% 相比之下!’專利法(六十三條屬於專利權例外的規定!本來

就受到限制!對例外所 做 的 G有 限 的 擴 張 G!只 應 作 限 制 性 地 解

釋% 可見!適用科學硏究實驗例外對權利的影響較小% 而且!更

爲重要的是!’專利法(第三次修改已經建議於第六十三條中納

入#()*3& 例外$!而不是修改’專利法(第十一條% 如果本案適用

第十一條的建議被接受!可以想見!法院將 可長期致力 於 在 第

十一條中尋找權利限 制的法律根據!不斷的解釋#直接$與#間

接$爲#生産經營目的$的法律區別!這將衝擊專利制度% 相比之

下!如果新’專利法(確實增加#()*3& 例外$!它也可以被認作對

現有#科學硏究實驗例外$的立法解釋!並不會實質性地影響法

律規則的確定性%

其次!從司法體系來説!北京高級人 民 法 院 也 會 傾 向 支 持

適用 G科學硏究實驗例外G% 一方面!’專利侵權判定若干問題的

意見*試行+(*以下簡稱’試行意見(+並沒有解釋#爲生産 經 營

目的$!更不曾提到所謂的#非直接以銷售爲目的$不屬於’專利

法(所稱的#爲生産經營目的$% 可以推測!北京高級人民法院認

爲法律已經很清楚!對此不需要再作額外解釋%

另一方面!儘管’試行意見(規定的#科學硏究和實驗例外$

比較苛刻!但是!仍有相當的適 用空間% 該意見第 BC 條*!+規

定.&專爲科學硏究和實驗而使用!是指以硏究,驗證,改進他人

專利技術爲目的!使用的結果是在已有專利技術的基礎上産生

新的技術成果" $ 第 BC 條*H+規定.&在科學硏究和實驗過程中

製造,使用他人專利技術!其目的不是爲硏究,改進他人專利技

術!其結果與專利技術沒有直接關係!則構成侵犯專利權" $雖

然有重重限制!但這並沒有排除在&三共株式會社案$這類案件

中適用科學硏究實驗例外的可能性!原因在於.

其一! 即便屬於似乎很難逃脫侵權責任的 6::I仿製!但

是!如果仿製藥商的藥物雖然落入專利保護範圍內!但卻&不同
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於!專利藥"#科學硏究實驗例外!仍很可能適用$ %試行意見&所

謂 #産生新的技術成果!中的#新!的要求不必高’所謂的#改進!

並不要求技術上邁進一大步$ 然而"#三共株式會社案!判決並

沒有涉及被吿産品與原吿主張之間的技術區別"這似乎表明當

事人並沒有就此發生法律爭議$

其二"即便沒有産生新的技術成果"如果有證據表明涉訴

行爲具有發現新知(改進技 術的意圖或計劃"也應該可以 構 成

#科學硏究實驗例外!$ %試行意見&要求滿足#科學硏究實驗例

外!的條件是使用專利技術的結果是在已有專利技術的基礎上

#産生新的技術成果!"這一要求似與實際情况不符$ 法律需要

界定的是何種行爲構成專利侵權例外"而行爲的性質不應該單

純取決於行爲的結果"特別是對科學硏究實驗而言$ 科學硏究

實驗是一種探索新知的行爲"本身就可能失敗$ 何况訴訟發生

和進程中"涉訴 的科學硏究實驗很可能並沒有完成"還不 可 能

産生結果"司法就無從考察$ 可見"至多可以認爲"如果産生了

新的技術成果"行爲 就更可構成科學硏究實驗的例外’如果 沒

有産生新的技術成果" 行爲仍舊可以構成 科學硏 究 實 驗 的 例

外$ 筆者以爲"只要確有證據證明行爲具有改進技術的意圖或

者計劃"行爲就可以歸爲科學硏究實驗"享受專利法的#科學硏

究實驗例外!$然而" #三共株式會社案!判決書中並沒有涉及被

吿是否具有改進原吿專利的意圖或計劃"表明這沒有成爲法律

爭議點$

其三"不能僅僅因爲#臨床試驗!是爲獲得信息以通過行政

審查就認定該行爲就不構成專利法所謂的#科學硏究和實驗!$

如果我們把#新知識!定義爲不爲公衆所獲知的知識"那麼"#臨

床試驗!也是獲取#新知識!"也可屬於科學硏究實驗$ 誠如德國

聯邦最高法院於臨床試驗 !! 案"#$%&%’()* +*,’-()* !!.的判決 /

中指 出的"法律豁免所有的實驗行爲"無論實驗 是産生科學 結

果還是産生具有商業利益的結果"或者該行爲是爲了通過行政

審批進入市場$ 法定的唯一限制是"進行實驗是爲了克服旣存

的不確定性"獲取關於發明主題)包括其用途*的知識 01$

其四"不能僅僅因爲科學硏究和實驗#伴隨!商業目的"或

者以#生産經營!爲#最終目的!"就 一概將之排除在#科學硏 究

實驗例外!之外$ #科學硏究實驗例外!是技術進步的現在與未

來之間一個精細的平衡機制" 任何法律解釋都應該非常謹愼$

現今"科學與技術之間的距離已經大大縮 小"很多科學 發 現 能

夠快速的轉化爲實用技術$ 而且"科學本身已經很難説僅僅是

爲追求新知識" 滿足好奇心 + 科學硏究往往都爲最終的商業

使用服務"沒有市場前景的科學硏究很難獲得資助和啓動$ 應

該注意到"美國狹窄的硏究例外影響相當消極"平均有 023 的科

硏項目因爲授予專利而被迫中止或者根本無法啓動 00$ 其他國

家 也 遇 到 類 似 的 問 題 $ 有 鑒 於 此 " 英 國 4113 年 底 發 佈 的

#567*, 知識産權報吿!就建議明確硏究例外"避免硏究在英國

受到類似阻礙 04$我國目前大力發展産學硏結合"這一法律問題

將更加突出"法院解釋和適用法律時也應考慮到實際情况$

此外"北京高院需要考慮最高院的意 見"而 後 者 也 會 傾 向

支持適用科學硏究實驗例外$ 最高法院曾設想利用%專利法&第

六十三條的規定解決藥品申報過程的專利糾紛$ 在 4118 年%關

於審理專利侵權糾紛案件若干問題的規定&)會議討論稿* 中"

其第四十八條第二款規 定,#爲能夠在專利有效期限屆 滿 後 立

即實施該技術"在申請藥品註冊過程中"以臨床試驗爲目的"製

造(使用專利産品或者使用專利方法以及使用依照專利方法直

接獲得的産品的"人民法院應當依據%專利法&第六十三條第一

款第)四*項的規定處理$ !雖然該文件至今沒有正式頒佈執行"

但是"最高院的傾向已經很明顯$

最後"#三共株式會社案!的原吿主張不應 適 用#科 學 硏 究

實驗例外!的理由不足爲據$ 該案原吿曾引用%中華人民共和國

專利法修改草案&)徵求意見稿*)以下簡稱#修改草案!*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$ 該草案建議在現行%專利法&第六十三條第一款第)四*項之

後增加第)五*項,#專爲獲得和提供藥品或者 醫療器械的行 政

審批所需要的信息而製 造(使用(進口專利藥品或者專 利 醫 療

器械 的"以及爲其製造(進口並向其銷售專利藥 品或者專 利 醫

療器械的$ !08 其立法建議説明中特別指出上述規定仿傚美國

#96$:, 例外!"並且不同於科學硏究實驗例外 0;$

上述主張不能成立"原因在於,其一"根據%中 華 人 民 共 和

國立法法&的規定"該草案尙不是#法律案!"國家知識産權局的

立法建議説明也夠不上#法律解釋!的地位"它們都不具有法律

約束力"頂多具有些參考意義’其二"法院應該根據現行有效的

法律判決案件" 而不應該將注意力放在還未通過的法律之上$

!%中國專利與商標& !""< 年第 4 期 專 利 !"



作 爲 初 審 法 院 不 需 要 考 慮 新 舊 法 之 間 的 衝 突 和 啣 接 問 題 !而

且!事實上不存在實質性衝突" 法院根據現行#專利法$六十三

條之科學硏究實驗例外判決案件!存在爭議的僅僅是科學硏究

實驗例外適用的問題% 即 便將來的&專利法$對此規範 有 所 不

同!修改之處也可以認爲是對現行&專利法$之科學硏究實驗例

外的’立法解釋(!即是説!如果修改草案第六 十三條第 一 款 第

)四*)五*項生效!它們將構成對現行&專利法$第六十三條第一

款第)四*項的立法解釋+ 新法生效後!按照新法執行!法律的確

定性並不會受到威脅%

結語

可見!所謂的中國,!"#$% 例外(第一案是,早産(的!法院過

於急切% 法院最妥當的是中止訴訟!送請有 權機關解釋&專 利

法$第十一條和第六十三 條!因爲這已不是具體的法律適 用 問

題!而 是涉及到先驅藥商與仿製藥商的利益平 衡!也涉及到 專

利權人與新藥開發人之間的利益平衡% 這關係到重大的産業政

策!已經需要通過立法程序解決% 或者!法院應該適用科學硏究

實驗例外! 這遠比大膽的解釋專利權的一般規定更爲妥帖!更

容易得到上訴法院的支持% 但是!即便科學硏究實驗例外可以

適用!鑒於,&"’$% 例外(確實與,科學硏究實驗例外(不同!前者

比後者豁免的範圍更寬!仍有必要通過立法確立,&"’$% 例外(%

然而!無論如何!從産業 和實踐來看!中國的,&"’$% 例外(規 則

已經,晩産(了% !

作者!北京大學法學院 !""# 級博士硏究生"

聯繫方式!$%&’’()*+,-./01+

2 參見3!""#4二中民初字第 "5265 號民事判決書#

! 參見7!""89二中民初字第 2652:;265!6 號"可從北京法院網獲得"

網址!’<<$=>>?@*A/0’-B,01&C</1C*>0$(D>

6 參見蔣洪義!$兩難困境中的無奈選擇!評中國首例%E1.,C 例外&判

例中的法律適用問題’"(中國專利與商標)"!""8 年第 5 期*

5 (中華人民共和國專利法)第十一條!發明和實用新型專利權被授

予後"除本法另有規定的以外"任何單位或者個人未經專利權人許

可"都不得實施其專利"即不得爲生産經營目的製造+使用+許諾銷

售+銷售+進口其專利産品"或者使用其專利方法以及使用+許諾銷

售+銷售+進口依照該專利方法直接獲得的産品*

F 如果追溯 ,E1.,C 例 外’的 歷 史"可 以 發 現 其 確 立 本身 就 來 自 於 立

法"而不是司法* G10’H 訴 E1.,C 案最終以仿製藥商失敗吿終"其後

才誕生了 I,<’0’;J,K+,B 法案和其中的,E1.,C 例外’*

# 參 見 !JL>MN225>GO P,B,Q, ; R,<HB< RC1<H0<-1B 1S R’,C+,0H&<-0,.

RC1Q&0<D ; P1+$.,-B< ?A <’H T&C1$H,B P1++&B-<-HD ,BQ <’H-C UH+?HC

N<,<HD ; GH$1C< 1S <’H R,BH./

8 其中 G 代表精氨酸+V 代表甘氨酸+M 代表天冬氨酸*

W 如果案件最終判定前"專利權人無法禁止被吿爲從事臨床實驗"申

請生産許可證實施專利的話"這種訴訟中止事實上保護了被吿從事

上述行爲的自由* 即便法律解釋不能溯及旣往"被吿最多被要求按

照(中國專利法)第六十四條進行損害賠償*

: X.-B-D0’H YHCD&0’H ZZO [HQHC,. N&$CH+H P1&C<O \$C-. 28"2::8O GRP

2::WO 5!5

2" 有關歐洲的實驗例外"參見! ,I,C+1B-],<-1B Q&H S1C $CH;HK$-CA <C-!

,.D -B T&C1$H’" ’<<$=>>(((/+,B,*-B*-$/01+>\C<-0.H/,D$K^\C<-0.HZM _

26!2F66/

22 參見!M1 [1C+,. ZB<H..H0<&,. RC1$HC<A G-*’<D I-BQHC <’H [CHH [.1( 1S

N0-HB<-S-0 XB1(.HQ*H^ \B T+$-C-0,. LHD< 1S <’H \B<-;P1++1BD IA!

$1<’HD-DO U&CC,A [/ ,BQ N<HCB N/O !""5/

2! 參見= V1(HC"D GH‘-H( 1S ZB<H..H0<&,. RC1$HC<A"$5F;5#/

26 (中華人民共和國專利法修訂草案)-徵求意見稿." 第 !W;!: 頁"

’<<$=>>(((/D-$1/*1‘/0B>D-$1><]>*]>!""#"W><!""#"W"Wa2"#W22/’<+

25 同前註"附件二$關於(中華人民共和國專利法修訂草案)-徵求意

見稿.的説明’"第 85 頁*
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