
在對藥品專利的保護上!中美兩國均在作出持續的努力以

更好地平衡專利權人和公衆的利益" 經過近 !"" 年的發展!美

國的案例法和成文法對相關問題有着較爲詳細的表述" 中國則

已經制定並正在努力完善有關這方面的法律規定" 本文將對美

國和中國有關新藥臨床試驗專利侵權例外的典型案例和規定

作一介紹和對比!主要涉及#實驗使用$例外%#$%&’ 例外以及非

生産經營目的的非專利侵權行爲!爲讀者瞭解中美這一例外的

現狀和預期其未來的可能發展提供一些參考"

一!美國概况

美國於 ()*+ 年在案例法中首次出現實驗使用例外!將僅

用於科學實驗的專利使用行爲排除在侵權行爲之外" 隨着時間

的推移!實驗使用例外的適用範圍日漸縮小" *,)- 年的 .$/01

案被普遍認爲是從適用案例法實驗例外到適用成文法 #$%&’ 例

外的轉折點" 此後!案例法實驗例外開始加速衰落!到了 !""!

年的 2&314 案!實驗使用例外正式宣佈死亡" 同一時期!自國

會 *,)- 年建立了 #$%&’ 例外條款之後的 !" 多年里!隨着法院

對 #$%&’ 例外適用範圍的解釋不斷擴寬!#$%&’ 例外逐步取代

了案例法的實驗使用例外!成爲藥物臨床試驗免除專利侵權責

任的避風港"

!" 案例法實驗使用例外的逐漸消亡

*5&實驗使用$例外的適用

美國最高法院在 ()(+ 年最早適用實驗使用例外的 6078!

819$’1 案 *中對適用實驗使用例外的解釋是!法律不是爲了懲

罰那些做科學實驗的人’ 在同年的 :&;7< 案 !中!最高法院在

適用實驗使用例外時表示!被控侵權人的意圖是確定責任的關

鍵要素"在此後的 *=" 多年裡!實驗使用例外曾被反復引用"直

到 !" 世紀下半葉!尤其是從 .$/01 案開始!法院逐漸縮小了

對實驗使用例外適用範圍的解釋"

!5 .$/01 案 +( 帶有商業目的的行爲不能適用實驗使用例

外

在 *,)- 年的 .$/01 案中!.$/01 公司)原吿*擁有一項安

眠藥有效成分專利’ #$%&’ 公司)被吿*是一家仿製藥)>1<1’7/

3’?>*製造廠商!專門製造專利藥品的替代品’ 爲了搶得市場!

仿製藥廠商通常希望在專利藥保護期限一到期就立即上市!因

爲第一個上市的往往可以獲得最大的市場份額’ 然而!要想上

市!首先要獲得美國食品藥物管理局的批准’ 根據 @AB的管理

條例!即使是通過其縮短程序+簡易新藥申請!也可能要花至

少兩年時間才能通過審批’ 也就是説!被吿要想在專利過期後

第一時間上市!就必須在專利到期之前向 @AB 提出申請!包括

提交 @AB 進行審查所需的數據’

於是!本案被吿在專利到期 C 個月前從國外獲取了少量專

利藥品! 並通過對這些藥品進行試驗來收集報批所需的數據’

地區法院認爲被控侵權行爲屬於硏究實驗行爲!判決不侵權’

原吿不服!上訴到美國聯邦巡迴上訴法院)DB@D*’ DB@D

推翻了地區法院的判決!認定實驗使用例外不應該延伸到&帶

有商業目的$的應用’ 在本案中!&在專利保護期限最後六個月

中!被控的測試和調查與 @AB 藥品許可緊密相關$!因此純粹

是出於商業目的!不能使用實驗使用例外’ 被吿被判侵權’

在本案中!DB@D 認爲! 實驗使用例外不適用於帶有商業

目的的行爲’ 然而!什麼樣程度的商業目的才會使試驗行爲失

去實驗適用例外的保護傘呢, 這一問題在 !E"" 年的 F9G’1H

案中得到了進一步解釋’

!"#$%& !"#$%’(
)*+,-.
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!! "#$%&’ 案 ("只要被控行爲稍微帶有商業目的#就不能

適用實驗使用例外

在 )*** 年的 "#$%&’ 案中$+,-+ 再次拒絶使用實驗使

用例外$因爲被吿使用專利醫療設備進行試驗的行爲除了科學

探索的目的$還帶有向潜在客戶展示産品的目的% ./0&% 法官

在判決書後的附合意見&12314%%536 2753523!中認爲$只要被控

行爲稍微帶有商業目的$就不能使用實驗使用例外%

在此之後$)**) 年的 8/0&9 案中的判決被認爲是給實驗

使用例外的棺材釘上了最後一顆釘子%

8/0&9 案 :"只要被控行爲能夠促進商業發展$就不適用

實驗使用例外

在 8/0&9 案中$+,-+ 判定$杜克大學將專利激光器用於

學術硏究的行爲不屬於實驗使用例外% +,-+ 認爲$無論被控

行爲人是不是帶有商業目的$ 只要其行爲可以從某一方面$哪

怕只是間接地促進商業發展$ 比如改善校園外貌和吸引資金’

學生’敎員等#就不適用實驗使用例外%

由此看來#到了 )**) 年#美國案例法中的實驗使用例外

已經被限制在極其窄小的範圍內#即使是像大學這樣的公益硏

究機構也很難使用實驗使用例外作爲免責的盾牌(而且$即使

行爲本身並非帶有商業目的$只要該行爲能夠用於促進商業上

的發展$就不能適用實驗使用例外%

至此$案例法中的實驗使用例外已徹底名存實亡$取而代

之的是 ;<=> 年誕生的成文法中的 ?2@/% 例外%

!"成文法 #$%&’例外的産生與發展

;!A/B1C D/’#/3 法案的出台

在前面提到的 ;<=( 年 .21C& 案中$ 被吿 ?2@/% 公司認

爲$如果不能適用實驗使用例外$仿製藥廠商必須等到專利過

期才能做臨床試驗提取數據$再把數據提交 -E, 等待批准$那

麽可能在專利過期幾年之內都不能上市銷售$這事實上等於延

長了專利權人的保護期限$侵害了公衆的利益% 因此被吿的行

爲不應該被判爲侵權%

但是$+,-+ 沒有支持這一觀點% +,-+ 認爲$這一觀點涉

及到如何使公衆利益最大化的問題$而法院不是討論公衆政策

的合適場所% 平衡公衆與專利權人的利益是國會的責任$應當

由國會通過立法程序來解決% 在當前的法律規定下$必須判決

侵權%

.21C& 案判決被宣佈後$業內一片嘩然% 主要的仿製藥廠

商立即向國會進行了大規模的遊説活動% 作爲反應$國會於同

年頒佈了)藥品價格競爭和專利期限恢復法案*F 又稱爲 A/B1C!

D/’#/3 法案%

A/B1C!D/’#/3 法案主要解決了兩個問題% 第一#爲了解

決在專利權到期後仿製藥在一段時間內無法及時上市#以致非

法延長專利保護期限的問題#A/B1C!D/’#/3 法案第 )*) 條允

許仿製藥廠商在專利到期前進行臨床試驗和收集 -E, 審批所

需數據#並不視之爲侵權% 第二#專利權人在專利授權之後#由

於 -E, 審批仍在進行中而無法立即上市# 等於讓專利權人損

失了一定的保護期限% 因此#A/B1C!D/’#/3 法案規定可以延

長 -E, 批准時間過長的專利的保護期限% 第 )*) 條隨後被編

入 G: HIJK+K")L;M&NO;P中#即美國專利法 ?2@/% 例外條款% Q

在此之後 )* 多年的司法實踐中# 法院對 ?2@/% 例外適用

範圍的解釋逐漸變寬#從 ;<<* 年 8&0B%2351 案中把將+專利産

品, 擴張解釋成除了藥品以外還包括醫療設備$ 到 ;<<; 年在

R3B&%#&051S 案中對+合理相關,作出超出法條原文的解釋$到

)**Q 年 8&%1T 案中把 ?2@/% 例外範圍擴大到適用於試驗中獲

得而最終沒有提交給 -E, 的信息的行爲$ 再到 )**L 年 ,#!

6&3 案中判定使用通過專利方法製得的藥品也屬於適用 ?2@/%

例外的範疇$ 一步步取代了當年案例法中實驗使用例外的地

位%

)-8&0B%2351 案 L"醫療設備也可以適用 ?2@/%例外

美國專利法 ?2@/% 例外條款只涉及藥品$ 沒有提及醫療設

備% 然而$在美國最高法院 ;<<* 年判決的 8&0B%2351 案中$大

法官 J1/@5/ 認爲$?2@/% 例外條款中所指的+聯邦法律,除了規

範藥品之外$還涵蓋醫療設備和食品添加物等% 條款中雖然沒

有明文包括醫療設備$ 但這僅僅是因爲撰寫不嚴謹造成的$而

並非故意排除醫療儀器% 因此$大法官 J1/@5/ 將專利産品判定

爲包含醫療設備% 進一步$除了根據) 食品’ 藥品與化妝品法

案*&-E+,-劃分的第三類醫療設備在本案中被判定爲屬於+專

利産品,$ 在 L年後的 ,$B2’案 =中$+,-+ 判定第二類醫療設

備也屬於 ?2@/% 例外條款中界定的+專利産品,% 而在後面將介

紹的 ,#6&3 案中$+,-+ 進一步把通過專利方法製造的産品
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也劃入!專利産品"的範疇#

!$"#$% 案 &%’(#$) 例外條款中的兩種可能解釋

任何法條的實施都面臨法院如何解釋的問題&’(#$) 例外

條款也不例外#在本案中&美國法院首次發現 ’(#$) 例外條款可

能産生的歧義# 條款規定%!僅僅’對於$與開發和提交 *+, 依

據聯邦法律關於對藥品(家畜生物産品的製造(使用或者銷售

的規定而要求的信息合理相關的應用&製造(使用(許諾銷售和

銷售專利産品的行爲不是侵權行爲"# 對該條款原文可以有兩

種解釋# 一種解釋是&針對與開發和提交 *+, 審批數據合理相

關的一些應用&製造(使用(許諾銷售和銷售專利産品的行爲不

是侵權行爲& 其中該行爲不僅與 *+, 審批所需數據的提交相

關&可能還與其它用途比如商業目的相關# 另一種解釋是&對於

僅與開發和提交 *+, 審批數據合理相關的應用&製造(使用(

許諾銷售和銷售專利産品的行爲不是侵權行爲# 也就是説&該

行爲必須僅僅是與提取 *+, 批准的數據相關& 而不能有其它

用途# 在實踐中&藥品開發試驗或者相關行爲往往會涉及上市

前的準備工作&也就是除了爲了提取 *+, 數據&還可能有其他

用途&那麽這種行爲是否可以享受 ’(#$) 例外呢)這一疑問在下

一年的 -%./)0/1234案中給出了比較清楚的答案#

5$-%./)0/1234 案 67%即使試驗帶有商業目的&只要與提取

*+, 審批所需數據相關&就可以適用 ’(#$) 例外

本案中&原吿擁有植入式去纖維器的專利# 被吿爲了在專

利過期後搶先佔據市場&在專利到期前對該植入式去纖維器進

行臨床試驗& 並收集試驗結果準備向 *+, 提出上市前申請

’89,$# 被吿在從事臨床試驗時&做出了下列行爲%製造數百個

植入式去纖維器*將這些植入式去纖維器銷售至美國國內的醫

院*將植入式去纖維器銷售至國際經銷商*在美國境外對這些

植入式去纖維器進行檢測#

:,*: 考慮的問題主要集中在以下兩點%6;被吿的行爲是

否屬於!合理相關"的範圍) <;當被控行爲超出!合理相關"的

範圍時是否還符合免責條件)

法院針對被吿的四項行爲&作出以下判決%

6; 被吿製造數百個植入式去纖維器是爲了用於收集 *+,

檢測所需之數據&因此屬於!合理相關"範疇#

<; 所有銷售給美國境內醫院的植入式去纖維器都是爲了

臨床試驗使用&也是爲了收集 *+, 檢測所需之資料#

此外&原吿提出被吿在向 *+, 提出上市前申請後&還繼續

進行銷售&該行爲明顯超越!合理相關"的範圍# 對此&被吿提出

證據説明& 許多的上市前申請在開始審核之前就遭到駁回&即

使在審核開始後沒有被駁回&許多申請都會被暫時拒絶&而暫

時拒絶最通常的理由是資料不齊全# 因此&被吿辯解&通過美國

食品及藥物管理局的檢測對該公司的經營非常重要&因此在申

請送審後繼續收集數據資料仍是必需的#

=; 將植入式去纖維器銷售給國際經銷商的行爲也處於!合

理相關"的範圍內&因爲被吿將設備銷售給國際經銷商後&國際

銷售商轉而將這些設備銷售給外國當地臨床檢測單位# 也就是

説&國際經銷商只是當地的檢測單位與被吿之間的中介&當地

的臨床檢測單位負責收集所需信息# 由於向 *+, 提交國外收

集的數據是允許的&因此該行爲與 *+, 的數據提交合理相關#

>; 針對被吿在美國境外’即德國$對這些植入式去纖維器

進行檢測的行爲&原吿提出指控&認爲被吿的目的在於通過該

檢測將植入式去纖維器在德國上市#然而 :,*:認爲這一行爲

也處於!合理相關"的範圍內# 因爲在德國的測試是爲了收集數

據&同樣&由於向 *+, 提交國外收集的數據是允許的&因此該

行爲與 *+, 的數據提交合理相關#

在本案中 :,*: 解釋道&’(#$) 例外條款原文之所以寫爲

!僅僅’對於$與開發和提交++的信息合理相關的應用"一詞

而非!僅僅’對於$與開發和提交++的信息合理相關的目的"&

其本意是&判斷被控行爲是否與獲取 *+, 認證的數據!合理相

關"&要從行爲的客觀性質出發&而非行爲人的主觀意願# 也就

是説&判斷是否合理相關的關鍵問題是&被控的行爲是否在客

觀上與提取 *+, 審批可能需要的數據相關# 只要該行爲客觀

上與提取 *+, 審批可能需要的數據相關& 即使其還涉及例如

商業目的等其他目的&也可以適用 ’(#$) 例外#

在本案中&:,*: 將!僅僅"和!合理相關"作了廣義的解釋&

也就是 "#$% 案中的第一種解釋&即%使用專利産品的行爲&即

使涉及商業目的& 只要該行爲與提取 *+, 審批所需數據合理

相關&就可以適用 ’(#$)例外# 這一解釋已經將 ’(#$) 例外的實

際範圍擴大到了法條的原文所覆蓋的範圍之外 # 之後 &在

<77? 年 -%./@)$ 案的判決中&美國最高法院又將 ’(#$) 例外的
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解釋範圍擴展到了一個新的廣度!

!" #$%&’() 案 **" 即使沒有將臨床前硏究中收集的信息提

交給 +,-#也有可能適用 ./0)( 例外

本案中$1&(23 公司%被吿&委託 42(5667 公司進行動物試

驗$用於識別可能抑制血管生成的潜在藥物候選物’42(5667 公

司進行的硏究先是識別出了三種潜在的有希望的多肽$然後又

進行試驗$來評估這些多肽的特異性(有效性和毒性! 然而$並

不是所有的試驗數據最終都提交給 +,-! #$%&’() 公司)原吿&

擁有涉及這些多肽的專利$起訴 1&(23 公司專利侵權!

從一開始$該案就集中在三個問題上進行討論"*8在臨床

前硏究中使用了專利藥物$但是最終沒有將臨床前硏究中收集

的信息提交給 +,-$這種行爲還是*合理相關+的嗎, 9:本案被

吿並不是像以往案例中那樣$ 使用專利産品用於生産替換藥

品$而是利用專利藥品作爲硏究工具來開發新藥’ 那麼$利用專

利藥品作爲硏究工具的行爲是否可以享受 ./0)( 例外, ;:被吿

的試驗行爲並不是以人體爲試驗對象$ 而是以動物爲試驗對

象’ 以動物爲試驗對象的試驗行爲能否適用 ./0)( 例外,

地方法院和 <-+< 都認定侵權成立$ 認爲只有用於提取

向 +,-最終提交的信息的試驗行爲才能適用 ./0)( 例外’

然而$美國最高法院推翻了地區法院和 <-+<的判決’ 最

高法院解釋道$一種藥品的獲得通常是建立在對很多種藥物進

行篩選的基礎上$ 其中絶大部分藥物都停滯在臨床前硏究階

段$只有少數藥物能夠進入臨床試驗’ 即使到了新藥開發後期$

科學家也無法確認是否能夠成功$也無法知道哪些信息是要用

來提交 +,- 審查的’ 因此$./0)( 例外應當爲失敗的試驗留出

空間$ 否則只有成功的且最終提交 +,- 審查的試驗才能獲得

免責$而試驗失敗就必須承擔侵權責任’ 這無疑是不公平的$也

會打擊仿製藥廠商儘早進入市場的積極性’ 而仿製藥廠商越早

進入市場$專利藥品的價格就可以越早降下來$從而造福社會’

因此$即使試驗所得數據沒有提交 +,- 審查$也不能將該試驗

排除在 ./0)( 例外以外’

那麽$旣然不管成功失敗$都不被排除在 ./0)( 例外之外$

是不是所有的臨床前試驗都可以享受 ./0)( 例外呢,對此$最高

法院將該範圍限定在只要有-合理的基礎+認爲這些試驗將會

産生與 +,- 提交相關的信息’

最後$最高法院總結道$./0)( 例外的範圍包括對於專利化

合物的臨床前硏究$即使該硏究所得到的信息最終沒有提交給

+,-$ 只要該信息適合於在 +,- 正規程序中提交就可以適用

./0)( 例外’

此外$ 最高法院還判定 ./0)( 例外不僅限於對人類進行的

試驗$在動物身上做的試驗同樣可以適用 ./0)( 例外’至於對硏

究工具的討論$最高法院沒有表達明確的觀點$而是交給 <-+<

在重審中解決’ 從外界向最高法院提交的 *法院之友)-=52>7

<>(5)&&+的建議中可以看出$外界的呼聲是希望硏究工具不落

入 ./0)(例外的免責範圍$因爲硏究工具並不需要提交 +,- 審

查’ ?9

本案被發回 <-+< 重審後已於 9@@A 年 A 月 9A 日重新作

出不侵權判決’ B&C=)$ 法官主要作出以下兩個判決"

)?& 被控行爲與適於)如果成功的話&提取 +,- 申請數據

的硏究合理相關.以及

)9& 被控行爲不因爲它們對於科學知識的貢獻而被剝奪享

受 ./0)(例外的權力’

遺憾的是$<-+< 在重審中也沒有對硏究工具問題作出評

判’雙方當事人和 <-+< 在重審中都否認專利産品被用作硏究

工具$因此這一問題未被涉及$還有待在將來的案例中加以解

決’

D&-=’&$ 案 ?;"使用專利方法製造的産品$只要符合-合理

相關+的要求$也可以適用 ./0)( 例外

在 9@@A 年的 -=’&$ 案中$-=’&$ 公司)原吿&向國際貿

易委員會)#E<&指控 F/2G& 公司)被吿&向美國進口人類重組紅

細胞生成素及其衍生物的行爲H統稱爲-IJK+L 侵犯其專利權’

被吿辯稱$由於進口的藥品是用於獲取 +,- 批准的數據$因此

可以適用 ./0)( 例外而不視爲侵權’ #E< 支持了這一觀點並判

決被吿行爲未侵權’

原吿在上訴到 <-+< 時提出$被吿行爲不應適用 ./0)( 例

外$ 因爲被吿的行爲並不是嚴格按照 ./0)( 例外條款原文所規

定的進口-專利産品+$而是在國外使用原吿的專利方法來製造

藥品$然後進口這些藥品’

<-+<於 9@@A 年 ?@ 月 ?M日作出判決$ 維持了 #E< 的決

定’ <-+< 認爲$./0)( 例外條款旣可以適用於進口專利産品的
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行爲!也可以適用於進口通過專利方法製造的藥品的行爲" 在

判決中!!"#! 在這個問題上主要引用了上面介紹的 $%&’()*

案和 +’,&)-%./ 案" 在 $%&’()* 案中!法院再次重申!只要對於

專利發明的使用行爲與獲取 #0" 認證所需數據合理相關!就

可以適用 1-2*) 例外#在 +’,&)-%./ 案中!法院提出在 3-2*) 例

外條款原文中規定的$專利發明%不僅僅是指藥物發明& 旣然本

案中被吿的行爲是與獲取 #0" 認證所需數據合理相關!3-2*)

例外條款中規定的$專利發明%又不嚴格限制爲藥物發明!那被

吿的行爲爲什麽不能適用 3-2*) 例外呢’另外!在這兩個案子中

都有提到! 國會通過 3-2*)例外條款的本意是消除障礙來加快

醫療産品的 #0" 審批! 這無疑也與被吿的行爲相符& 因此!

!"#! 維持了 $4! 的判決!認爲被吿進口專利方法所製成的藥

品的行爲應適用 3-2*) 例外!不視爲侵權&

二!中國概况

中國於 5678 年制訂(專利法)!其中一般性地規定了專利

侵權行爲和不視爲侵犯專利權的科學實驗使用他人專利的免

責情形& 在中國法院處理的首例與臨床試驗有關的專利侵權糾

紛中!法院作出了對專利權人有利的判決& 長期以來!如何界定

實驗使用免責!一直困擾着有關當局!學者對此也有解釋!北京

高級法院也曾提出過相關的司法建議& 9::; 年!國家藥品監督

管理局設立了一種有限的$專利鏈接%制度!提供了涉及新藥臨

床報批與專利侵權衝突的處理辦法& 於此同時!新藥臨床報批

與專利侵權衝突引起了法院和國家知識産權局的關注!北京市

高級人民法院和最高法院相繼提出了有關$實驗使用%免責的

建議和草案!國家知識産權局則建議在(專利法)中增加 3-2*)

例外條款& 之後!北京法院在 ;::< 年和 ;::= 年處理了一系列

與臨床試驗有關的專利侵權糾紛案件! 以非生産經營目的爲

由!確認專利藥品的新藥臨床試驗不構成專利侵權&

!""專利法#對專利侵權以及$實驗使用%免責的界定

我國於 >?@8 年制訂首部(專利法)!其中一般性地規定了

專利侵權情形*

+發明和實用新型專利權被授予後! 除法律另有規定的以

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,使用或者銷售其專利産品!或者

使用其專利方法& %

和$實驗使用%免責例外*

$有下列情形之一的!不視爲侵犯專利權*--.四/專爲科

學硏究和實驗而使用有關專利的& %

>??; 年和 ;::: 年!我國先後兩次對 (專利法)進行了修

訂!但上述規定的內容基本未變!雖然其條文編號有所調整 >8&

#"葛蘭素訴西南合成專利侵權案&法院默認新藥臨床試驗

構成專利侵權

在中國(專利法)生效約 >: 年後!首例與臨床試驗有關的

專利侵權糾紛於 >??A 年被提請法院解決&

在這起案件中!原吿葛蘭素集團有限公司享有一項發明專

利.BC@A>:A<DE/!要求保護的是藥品恩丹西酮及相關化合物

的制備方法& 原吿在獲知被吿西南合成製藥廠製備了恩丹西

酮!用於新藥臨床試驗!並獲得衛生部批准的新藥證書之後!於

>??A 年 A 月向重慶市中級人民法院起訴! 要求被吿停止侵權

行爲,公開賠禮道歉和賠償損失人民幣 F; 萬元!該數額爲被吿

新藥臨床試驗期間給原吿造成的經濟損失! 其計算方法是*以

被吿在新藥臨床試驗期間生産藥品的數量.向醫院提供的藥品

數量/乘以原吿藥品的單位利潤&

在該案中! 被吿因爲拒絶提供其産品製造方法的證明!被

認爲沒有完成其法定舉證責任& 重慶市中級法院視爲被吿的方

法與原吿的專利方法相同!判決被吿立即停止侵權行爲並全額

支持原吿要求的賠償損失數額& >A

在葛蘭素案件中!法院在判決書中雖然沒有明確新藥臨床

試驗期間使用他人專利是否構成專利侵權!但法院全額支持原

吿所請求的新藥臨床試驗期間的損失!大於當時法定的專利侵

權最高賠償數額 F: 萬人民幣& 這應該表明了審理法官對這一

事由的觀點&

$"學者對’實驗使用%免責和’生産經營目的%的解讀

葛蘭素案件的判決!涉及對(專利法).>?@8/第 >> 條有關

專利侵權行爲和第 <;.A/條有關$實驗使用%免責的解釋&

葛蘭素案件啓動之前出版的專利敎科書 (專利法釋義)對

$實驗使用%的解釋是*

$所謂專爲科學硏究和實驗!是指專爲科學硏究而硏究!專
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爲實驗而實驗!"#所謂使用有關專利$ 包括使用專利産品進行

科學硏究和實驗$也包括使用專利方法進行科學硏究和實驗!% !"

在葛蘭素案件審理之後出版的&新專利法詳解’對#實驗使

用!的解釋是(

#本項規定)爲科學硏究和實驗而使用有關專利*$其中所

説的)科學硏究和實驗*$是指專門針對專利技術本身進行的科

學硏究和實驗$目的在於考察專利技術本身的技術特性或者技

術效果$或者對該專利技術本身作進一步的改進$而不是泛指

一般的科學硏究和實驗"所説的)使用有關專利*$指爲上述目

的按照公佈的專利文件$ 製造專利産品或者使用專利方法$對

專利技術進行分析+考察$而不是利用專利技術作爲手段進行

其他的科學硏究和實驗項目% !

對#生産經營目的!&新專利法詳解’的解釋是(

#所謂,爲生産經營目的*$是指爲工農業生産或者爲商業

經營的目的$其範圍十分廣泛% ,爲生産經營目的*不能被理解

爲,以營利爲目的*$後者的範圍要狹窄的多$對專利權的保護

不應施加如此嚴格的限制%

某一行爲是否屬於爲生産經營目的而進行的$通常可以從

三個角度進行判斷(一是行爲方式$二是行爲主體$三是行爲的

性質和範圍% 從行爲方式上看$許諾銷售和銷售行爲無論其行

爲主體是單位還是個人$ 一般都具有爲生産經營目的的性質"

而對於製造+使用和進口行爲來説$則旣可能是具有生産經營

目的的行爲$又可能是不具有生産經營目的行爲% 從行爲主體

上看$企業和盈利性單位的行爲一般都具有爲生産經營目的的

性質"而國家機關+非盈利性單位+社會團體的行爲一般不具有

爲生産經營目的的性質% 行爲的性質和範圍需要根據行爲的實

際情况作出具體判斷% 需要特別注意的是(一個單位的性質並

不是決定是否構成實施專利行爲的關鍵因素$國家機關+非盈

利性事業單位+社會團體的某些製造+使用和進口行爲也可能

具有爲生産經營目的的性質% 例如醫院爲治病而使用專利設備

等% !

關於#生産經營目的!和#實驗使用!免責之間的關係$&新

專利法詳解’論述道(

#在我國建立市場經濟體制的今天$ 討論科學硏究和實驗

是否具有爲生産經營目的的性質$ 實際上已經沒有什麽意義$

因爲兩者之間有太多的聯繫$而且我國正在糾正過去,科硏+生

産兩張皮*$彼此相互脫節的不合理現象$努力使它們更加緊密

地結合起來% 因此$在判斷是否適用本項規定時$不應當將注意

力集中在有關行爲是否屬於爲生産經營目的行爲這一問題

上% !!#

!"北京高院關於!實驗使用"免責的指導意見

$%%! 年$北京高院制訂了&專利侵權判定若干問題的意見

-試行.’$下發北京第一和第二中級人民法院參照執行$其中第

&’ 條規定(

#專爲科學硏究和實驗而使用有關專利的行爲$ 不視爲侵

犯專利權/ 這里要分清對專利産品進行實驗和在實驗中使用專

利産品%

-!.專爲科學硏究和實驗而使用有關專利中的使用$應當

包括專爲科學硏究和實驗而製造有關專利産品的行爲%

-".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%

-#.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% !

#"藥監局的有限!專利鏈接"制度的建立

新藥臨床試驗一旦引發專利侵權指控$首先會提請新藥申

報機關0國家藥品監督管理局-藥監局.解決% 這是因爲$當專

利權人發現仿製廠家申請的新藥侵犯其專利權時$往往將有關

專利情况報吿藥管部門$ 請求中止或駁回仿製藥品的報批申

請%

在早年的實踐中$ 藥監局有時會在新藥批文上作出批示(

#本藥生産工藝可能與他人專利相衝突$如發生專利侵權糾紛$

責任自負!%

$%%$ 年$藥監局頒佈了&藥品註冊管理辦法’$其中第 ()

條要求(#藥品註冊申請人應當對所申請註冊的藥物或者使用

的處方+工藝等$提供在中國的專利及其權屬狀態説明$並提交

對他人的專利不構成侵權的保證書$承諾對可能的侵權後果負

責!"第 !* 條則規定(#對於已獲得中國專利的藥品$其他申請

人在該藥品專利期滿前 $ 年內可以提出註冊申請"國家藥品監
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督管理局按照本辦法予以審查!符合規定的!在專利期滿後批

准生産或進口"#第 !" 條則指引了爭議解決途徑$%藥品註冊申

請批准後發生專利權利糾紛的! 當事人應當自行協商解決!或

者依照有關法律&法規的規定!通過司法機關或專利行政機關

解決"’

値得注意的是!藥監局(藥品註冊管理辦法)*"##"+第 !$

條不允許仿製藥的報批申請發生在專利期滿的 "年之前’

!"最高院對!實驗使用"免責的討論意見

新藥臨床試驗和新藥報批與專利侵權的衝突!引起了最高

人民法院的關注’

"##$年!最高院草擬(關於審理專利侵權糾紛案件若干問

題的規定)的司法解釋!其中第 %&*"+條規定$

%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- "

換言之!爲新藥報批目的而實施他人專利的!被上述(規

定)草案歸於%實驗使用"免責的範疇- 上述(規定)幾經討論!迄

今尙未生效-

#"國務院和國知局#在$專利法%中建議增加類似於$%&’(

例外的具體條款

國家知識産權局於 "##’ 年對(專利法)提出修改建議!其

中建議增加 ()*+, 例外的內容!使(專利法)的這一規定明確和

具體- 其在第七十四條中建議增加的不視爲侵犯專利權的行爲

包括$

% ..

*六+ 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!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- "

此外!還保留了原(專利法)第六十三條第四款有關%實驗

使用"免責條款!作爲新法第七十四條第五款$

%..

*五+專爲科學硏究和實驗而使用有關專利的"-

國知局已將其建議草案上報國務院-和最高院的討論意見

一樣!上述修改建議尙沒有法律效力-

)"三共訴萬生專利侵權案 *)#法院確定新藥臨床試驗和申

請生産許可不屬於爲生産經營目的

臨床試驗期間使用他人專利是否構成專利侵權!在三共訴

萬生專利侵權案中!法院給出了明確的司法意見-

原吿三共株式會社享有一項發明專利*-./0!"’$&010+!要

求保護的是藥品奧美沙坦及相關化合物的製備方法#另一原吿

三共製藥公司是該專利普通許可合同的被許可人- 原吿獲知被

吿北京萬生藥業有限責任公司爲申請新藥註冊已經生産了%奧

美沙坦酯片"! 由於被吿在申請新藥註冊和生産許可的過程中

生産了大量%奧美沙坦酯片"産品!因此涉嫌侵犯了原吿的專利

權-

北京市第二中級法院經審理認爲!雖然被吿萬生公司爲進

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)第 !! 條規定的爲生産

經營目的實施專利的行爲!故法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-

在三共案中!法院並未對(專利法)第 ’$ 條規定的%實驗使

用"免責進行解釋!而是對(專利法)第 !! 條規定的%生産經營

目的"進行了詮釋- 該案判決似乎意圖避免與尙未生效的最高

院有關%實驗使用"免責和國知局關於%()*+,"例外免責的具體

建議之間産生衝突!爲新藥臨床試驗使用他人專利創立了另外

一條免責的案例參考- 由於當事人均未上訴!該案的一審判決

生效-

+,伊萊利利訴甘李專利侵權案 -+#法院重申新藥臨床試驗

和申請生産許可不屬於爲生産經營目的

繼三共案之後!伊萊利利公司將幾乎同樣性質的爭議再次

提請北京第二中級法院審理- 由於涉及 2 項獨立的專利!法院

分 2 件案件審理-

伊萊利利在上述五案中分別行使其五項有關胰島素類似

物的製備方法及製劑的中國發明專利!認爲甘李公司向國家藥

監局申報 %重組賴脯胰島素",%雙時相重組賴脯胰島素注射液
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!"#$"!取得臨床硏究批件的行爲"以及通過網絡宣傳其申請的

藥物#速秀霖!$活性成分爲賴脯胰島素%的行爲構成即發侵權

和許諾銷售"侵犯了原吿專利權&

法院認爲"依據現有證據"原吿伊萊利利公司指控被吿甘

李公司侵權的涉案申報藥物 #重組賴脯胰島素!’#雙時相重組

賴脯胰島素注射液 !"%&"!尙處於藥品註冊審批階段"並不具備

上市條件"雖然被吿甘李公司實施了臨床試驗和申請生産許可

的行爲"但其目的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& 雖

然被吿甘李公司申報的#重組賴脯胰島素注射液!已經獲得了

藥品註冊批件"具備了上市條件"但是"伊萊利利公司並未舉證

證明被吿甘李公司已據此生産並上市銷售該藥品& 因此"甘李

公司製造涉案藥品的行爲並非直接以銷售爲目的"不屬於中國

(專利法)規定的爲生産經營目的實施他人專利的行爲&

對於被吿甘李公司在網絡上刋載有對#速秀霖!藥品的宣

傳內容"法院認爲"不能據此判斷該公司宣傳的藥品是使用了

原吿伊萊利利公司的涉案專利方法直接獲得的産品"且根據現

有證據不能證明被吿甘李公司實際生産了用於上市銷售的涉

案藥品"故原吿伊萊利利公司主張被吿甘李公司的涉案行爲構

成即發侵權和許諾銷售"證據不足"法院不予支持&

其中兩案判決結果被上訴到北京高院"並已於近期作出判

決& 北京高院維持了一審判決結果"這也就意味着北京第二中

級法院的判決結果正式生效& 在這五個案子中體現的司法觀點

對新藥臨床試驗和新藥審批産生的影響是深遠的*和三共案一

樣"法院在案件中僅對(專利法)第 ’( 條的#生産經營目的!進

行了詮釋"而未援用(專利法)第 )* 條中規定的#實驗使用!例

外條款&

!"#未來展望

三共案和伊萊利利案改變了葛蘭素案中法院的含糊觀點"

明確了爲新藥報批而使用他人專利不構成專利侵權的結論& 鑒

於三共案和伊萊利利案的判決業已生效"因此在這些案件中所

確立的判例精神已具有司法參考價値& 爲新藥報批目的而使用

他人專利的行爲不屬於生産經營目的進而不侵犯專利權這一

司法結論"將是專利權人和仿製廠家在未來的訴訟中可期望的

司法結論&

另一方面"人們可以合理地預期"最高院關於#實驗使用!

免責和國知局關於#+,-./!例外的更具體的建議條文"在不久的

將來有望成爲成文規定&

三!中美對比

在本部分中"首先就#生産經營目!的解釋進行中美比較"

然後對比中美兩國在#實驗使用!例外上的區別"最後就 +,-./

例外的四個方面進行中美對比&

!!"生産經營目的#或"商業目的#

在現行(專利法)中尙未建立 +,-./ 例外的情形下"中國法

院在三共案和伊萊利利案中確立了新藥臨床試驗期間使用他

人專利不屬於直接#生産經營目的!進而不構成專利侵權的審

判結論"爲新藥仿製廠家爲新藥報批目的而使用他人專利確立

了現行(專利法)框架下的保護傘&

美國法院在 0,123’456/37 和 8.93: 等案中分別判定被

控侵權行爲出於商業目的’帶有商業目的’能夠促進商業發展"

並且認定其行爲不適用#實驗使用!例外"進而得出構成專利侵

權的結論& 這些結論與中國的三共案和伊萊利利案不同&

在美國後來的 ;<=3/539>1?和 ;<=3@/. 等案中"法院同樣承

認了被控行爲的商業目的& 但是"基於成文法的 +,-./ 例外"法

院對商業目的採取了非常寬容的態度"是否帶有商業目的$或

生産經營目的% 不影響適用 +,-./ 例外& 只要被控行爲與提取

ABC 審批數據相關" 即使其帶有商業目的" 也可以適用 +,-./

例外而不視爲侵權& 這些結論與中國的三共案和伊萊利利案相

同"但推理過程不盡相同&

$#"實驗使用#例外

在中國的葛蘭素案件中"法院在判決書中雖然沒有明確新

藥臨床試驗期間使用他人專利是否構成專利侵權"但法院全額

支持原吿所請求的基於被吿新藥臨床試驗期間給原吿造成的

損失"應該表明了審理法官對這一事由的觀點*不適用#實驗使

用!例外&而根據北京高院的指導意見$&DD(%"新藥臨床試驗期

間使用他人專利也似乎難以以#實驗使用!例外爲由免除專利

侵權責任& 最高院於 &DD* 年擬將#實驗使用!例外解釋爲涵蓋

了藥品註冊過程中使用他人專利的情形"但最高院的這一草擬
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意見尙未生效! 其結果是"在司法實踐中"例如在中國的三共案

和伊萊利利案中"法院也沒有認爲新藥臨床試驗屬於專利法意

義上的#實驗使用$例外之情形%

在中國&專利法’第三次修改的建議中"原第六十三條第

(四)款關於#實驗使用$例外的條文被保留"現爲第七十四條第

(五)款% 根據&新專利法詳解’和北京高院給出的意見"科學硏

究實驗單指對專利技術本身進行的硏究和實驗"而非利用專利

産品或者方法來硏究其它産品"且其中的#使用$行爲包括*+製

造,使用,進口專利産品或者使用專利方法的"以及爲其製造,

進口並向其銷售專利産品$%

在美國的 !"#$% 案中" 地區法院曾認爲被控侵權行爲屬

於硏究實驗行爲"判決不侵權%但 &’(& 對其改判"認定被控侵

權行爲帶有商業目的"不能適用#實驗使用 $例外% 在隨後的

)*+,%- 和 ./0%1 等案中"&’(& 也分別判定只要被控行爲稍

微帶有商業目的"或能夠促進商業發展"就不適用#實驗使用$

例外% 因此"美國在#實驗使用$例外方面基本上已經名存實亡"

除了以娛樂爲目的,滿足好奇心理的實驗和嚴格意義上的科學

硏究"只要是與商業目的有絲毫關係的行爲"甚至該行爲只是

會間接地促進商業發展"都無法適用#實驗使用$例外% 可以説"

美國在#實驗使用$例外的適用上要嚴格許多%

!" #$%&’例外!

2343醫療儀器

在美國法的原文中"5"67, 例外所適用的專利産品僅包括

藥品"而沒有醫療儀器% 而經過後期的發展"美國最高法院在

.%08,"9:; 案中指出"5"6/,例外應當適用於醫療儀器% 之所以

沒有在法條原文中明確寫入醫療儀器"僅僅是由於撰寫上的疏

忽造成的% 於是"美國案例法使得 5"6/, 例外涵蓋了醫療儀器%

與美國相似"中國在目前的&專利法’第三次改法建議稿中直接

加入了#醫療器械$"説明中國的 5"6/, 例外可以適用於醫療儀

器"省去了美國在早期走的彎路% 由此可見"中國和美國在對待

醫療儀器的態度上基本是一致的" 即 5"6/, 例外可以適用於醫

療儀器%

2<= #專爲$

在美國"對於最初撰寫的 5"67, 例外條款中#>"6%61 ?",$一

詞存在着不同的理解方式"如在 )6/9 案中指出的"旣可以解釋

成 5"6/,例外僅僅適用於那些僅爲了獲取 (@’ 數據的行爲"也

可以解釋成 5"6/,例外也適用於那些具有多種目的的行爲% 而

在後來的 A98%,*%0:;> 案中"&’(& 判定應當採用後一種更爲

寬泛的解釋" 換言之"5"67, 例外可以適用於那些旣用於獲取

(@’ 審批所需的數據,又具有商業目的的行爲%這樣"美國案例

法完善了成文法的 5"67, 例外中#>"6%61 ?",$的解釋"使得法案

中的#>"6%61 ?",$實際上不再有限定作用%

與美國最初撰寫的 5"67,例外條款相似" 在中國第三次改

法的建議稿中也採用了#專爲$二字"因此很有可能將其適用範

圍限制在那些僅爲了獲取藥監局審批所需數據的行爲% 換言

之" 建議稿中的 5"67, 例外從字面上看不能應用於那些具有商

業目的的臨床試驗行爲"而只能適用於沒有商業目的的臨床試

驗% 然而"&專利法’第十一條中定義的侵權行爲必須是爲了#生

産經營$爲目的"那麽不帶有商業目的的臨床實驗本身就不屬

於第十一條定義的侵權行爲"又何必適用 5"67, 例外呢-

在硏究了 5"67, 例外在美國的多年發展史後" 尤其是看到

&’(& 在 A98%,*%0:;> 案中將 5"67, 例外解釋成可以適用於那

些旣用於獲取 (@’ 審批所需的數據, 又具有商業目的的行爲

之後"我們不禁猜想"中國在將來是不是也會採取與美國相似

的解釋方式"將#專爲$兩字從 5"67, 例外條款中淡化出去-如果

如此"一種可能是"中國立法機構在最終修改通過的法條中直

接將#專爲$兩字刪去"從而使 5"67, 例外解釋成可以適用於那

些旣用於獲取藥監局審批所需的數據, 又具有商業目的的行

爲% 另一種可能是"雖然在法條中保留#專爲$二字"但在將來的

侵權案件中"可以由法院將其解釋爲可以覆蓋旣用於獲取藥監

局審批所需的數據,又具有商業目的的行爲"即賦予法官更大

的裁量權%

2<2<專利方法製出的藥品和醫療儀器

根據美國 ’*B%9 案的判決" 對於專利方法製成的産品的

使用"只要與 (@’ 數據提取有關"就可以適用 5"6/, 例外%

相對而言"中國&專利法’第三次修改的建議稿第七十四條

第(五)款所規定的#5"6/, 例外$在字義上指向#專利藥品或者

專利醫療器械$"無法直接得出與美國類似的結論%

但是"考慮到中國的三共案和伊萊利利案中已經包括了方

法專利權的行使"因而可以得出結論"在中國"如果專利方法製
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成的産品的使用只是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實施方法專利! 則也可以適用 !"#$% 例

外!即上述條款中所規定的"專利藥品或者專利醫療器械#應被

解釋爲包涵了"依方法專利製得的藥品或者醫療器械$!從這個

意義上講!中美兩國的情形基本上是一致的%

&’(’ 保護期限的延長

在前面美國部分介紹的 )$*+, -$./$0 法案中的另一個

條款! 規定了爲了補償專利權人在專利保護期限開始時由於

123 審批程序造成的時間損失! 對 123 批准時間過長的專利

延長其保護期限% 通過延長專利保護期限!保護了專利權人的

合法利益!以便與 4"5$%例外條款對於公衆的額外保護相平衡%

然而!中國第三次改法建議中僅僅加入了 4"5$% 例外!而沒有加

入任何延長藥品6醫療儀器專利保護期限的條款% 在這方面!中

國在衡量公衆利益與專利權人利益的天平上則明顯偏向公衆

一邊%

四!結語

改法之前!一些在美國屬於 4"5$% 例外的情形!在中國可

能被歸爲非生産經營目的而不構成侵權的情形% 中國在修改

&專利法’時!雖然擬採用 4"5$% 例外!但是仍然處於嘗試階段!

條文僅僅允許在一定範圍內使用 4"5$% 例外% 中国法院对未来

的 4"5$%例外条款的解释!可能具有一定的自由裁量幅度!中国

尚未考虑采用延长保护期限的方式给予专利权人相应补偿% 可

以说! 中国在 4"5$% 例外上的法律及其实践在未来尚有较大的

发展空间% !

作者!吳玉和"中國專利代理#香港$有限公司律師%中國專利代
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