
!!中國專利與商標" !"!" 年第 # 期 專題文章

根據我國!專利法"#創造性是指$發明或實用新型與現有

技術相比#該發明具有突出的實質性特點 和顯著的進步#該 實

用新型具有實質性特點和進步%& ! 而説明書的作用是$對發明

或者實用新型作出清楚’完整的説明%#以使本領域普通技術人

員不需經過創造性勞動就可以實現要求專利保護的發明& " 由

於要求 專利保護的發明或實用新型(以下統稱$發 明%)應當 由

權利要求界定#而説明書又不必公開申請日前爲公衆所知的所

有相關技術#創造性判定與説明書公開的內容沒有直接的法律

關係& 可是#在湘北威爾曼公司$抗 !#內酰胺酶抗菌素複合物%

專 利 無 效 行 政 案*("$!!)行 提 字 第 % 號+中#最 高 人 民 法 院 指

出#$專利申請人在申請專利時提交的專利 説明書中公開的 技

術內容#是國務院專利行政部門審查專利的基礎,,專利申請

人未能在專利説明書中公開的技術方案’技術效果等#一般 不

得作 爲 評 價 專 利 權 是 否 符 合 法 定 授 權 確 權 標 準 的 依 據,, &%

換 言之#最高人民法院認爲#創造性判定應該 依據説明書中公

開的技術方案’技術效果等& 這是一個新的專利法規則嗎- 由於

本 案 已 經 入 選 作 爲 !最 高 人 民 法 院 知 識 産 權 審 判 案 例 指 導 "

("$!!)之一#具有不一般的法律 影響#故本文將這一法律發展

進行詳細的分析和闡釋&

一!法律背景

我國!專利法"第二十二條對創造性的規定非常概括#不具

有可操作性& 依照!專利審查指南"("$!$)第二部分第四章#通

常要按照以下三個步驟#判斷要求保護的發明相對於現有技術

是否顯而易見.第一步#確定最接近的 現有技術/第二步#確定

發明的區別特徵和 發明實際解決的技術問題/第三步#判斷要

求保護的發明對本領域的技術人員來説是否顯而易見& 其中#

第二步可能涉及説明書公開的內容& !專利審查指南" 特別指

出#審查員所認定的最接近的現有技術可能不同於申請人在説

明書中所描述的現有技術#由此而確定的該發明實際解決的技

術問題也可能不同於説明書中所描述的技術問題& 原則上#$發

明的任何技術效果都可以作爲重新確定技術問題的基礎#只要

本領域的技術人員從該申請説明書中所 記載的 內 容 能 夠 得 知

該技術效果即可& %’

二!案件過程

本案涉及國家知識産權局於 "$$$ 年 !" 月 ( 日授權 公吿

的 $抗 !$內 酰 胺 酶 抗 菌 素 複 合 物 % 發 明 專 利 (申 請 號 爲

)*!$%)#"&()(以下簡稱$本專利%)&"$$* 年 ( 月 "" 日#本專利

權人經核准由廣州威爾曼公司變更爲湘北威爾曼公司(以下簡

稱$威爾曼%)& 本專利只有一項權利要求#即.$!’一種抗 !#內酰

胺酶抗菌素複合物#其特徵在於它由舒巴坦與氧哌嗪靑霉素或

頭孢氨噻肟所組成# 舒巴坦與氧哌嗪靑霉素或 頭 孢 氨 噻 肟 以

$&+%"&$&+%" 的比例混合製成複方製劑& %

"$$" 年 !" 月#雙鶴藥業公司(以下簡稱$雙鶴%)以本專利

權利要求 ! 不具有新穎性和創造性爲由#向專利複審委員會提

出無效宣吿請求& 特別的#雙鶴提交一份英文論文作爲證據(以

下簡稱$對比文件%)#其序言部分指出#$産生 !#內 酰胺酶是細

菌對 !#內酰胺類抗生素耐藥的最重要的機制%& 該論文提出#用

舒巴坦可以與哌拉西林以 $&+&" 或與頭孢氨噻肟以 !&" 的比例

聯合使用#可以提高抗生素的抗菌性#擴大其抗菌譜#解決細菌

的耐藥性& 該論文還指出.$本硏究中的所有的微生物體均對被

!"#$%&’()*+,-
評最高人民法院湘北威爾曼公司$抗 !#內酰胺酶抗菌素複合物%

專利無效行政案*("$!!)行提字第 % 號+
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瓊脂擴散試驗證明的由 !"!# 舒巴坦和 $%!# 抗生素組成的複

合製劑敏感!"

根據説明書的記載# 專利複審委員會作出了如下認定$本

專利權利要求 ! 的技術方案 是爲了解決細菌對氧哌嗪靑霉酸

和頭孢 氨噻肟等的耐藥問題#其理論依據是#細菌 産生耐藥 主

要是因爲細菌産生抗 "!內酰胺 酶%針對這一技術問題#其採用

的技術方案是以舒巴坦與氧哌嗪靑霉酸或頭孢氨噻肟以 %&""

’#%&""’ 的比例組成複合物% 該技術方案能增強抗生素的抗菌

活性#擴大其抗菌譜#解決細菌的耐藥性問題"

最後#專利複審委員會認爲$根據對比文件公開的技術方

案#結合其給出的技術啓示&’所有的微生物體均對被瓊脂擴散

試驗證明的由 !"!# 舒巴坦和 (%!# 抗生素組成的複合製劑敏

感!(#本領域普通技術人員無需花費創造性的勞動就可以將舒

巴坦與氧哌嗪靑霉素或頭孢氨噻肟混和製成複合物#從而得到

本專利權利要求 ) 的技術方案#並獲得所述技術效果" 爲此#專

利複審委員會作出第 *))( 號決定#宣吿本專利不具有創造性#

應當無效" 專利複審委員會還特別指出#)對於被請求人聲稱的

本發明的技術方案具有的其它技術效果#如副作用減少#藥 效

過程等同以及高生物有效性等#由於本發明的説明書中並沒有

記載#因此不能説明權利要求 ) 具有創造性!"

威爾曼不服上述決定#向北京市第一中級人民法院提起行

政訴訟" 北京一中院審查後認爲#本專利權利要求 ) 的技術方

案與對 比文件公開的技術方案相比#其區別在於 前者是)由 舒

巴坦與氧哌嗪靑霉素或頭孢氨噻肟所組成#舒巴坦與氧哌嗪靑

霉素或 頭孢氨噻肟以 %&""’$%&"%’ 的 比 例 混 合 製 成 複 方 製 劑

的複合物!" 法院認爲#本領域技術人員在對比文件公開的利用

不同藥品進行聯合治療某種疾病可以産生良好療效的基礎上#

容易想到採用常規 技術將舒巴坦與哌拉西林或頭孢氨 噻 肟 混

和製成複合物#從而得到本專利權利要 求 ) 的技術方案#並獲

得所述技術效果#所以本專利不具有創造性"

威爾曼不服一審判決#上訴到北京市高級人民法院" 北京

高院審查後認爲#雖然對比文件公開了舒巴坦與哌拉西林或頭

孢氨噻肟可以在輸 注前配製爲混合液#但是#並沒有公開將 舒

巴坦與哌拉西林或頭孢氨噻肟混和製成複方製劑的技術方案#

專利複審委員會第 *))( 號決定並沒有就 )將舒巴坦與哌拉西

林或頭孢氨噻肟混和製成複方製劑是本 領域技術 人 員 容 易 想

到的!的認定提供相關的依據#其作出的認定理由不充分" 北京

高院支持了威爾曼的以下上訴理由$)聯合用藥!與本專利所保

護的)複方製劑!係兩個 完全不同的概念#兩者具有本質區別#

並非本領域普通技術人員所顯而易見"

雙鶴不服二審判決#向最高人民法院申請再審" 威爾曼答

辯稱$本專利要求保護的發 明是複方製劑#是直接作用 於 人 體

的人用 藥物#必須具備國家藥品管理要求的安全 性*有效 性 和

穩定性" 爲此#本發明經過了相關的試驗和硏究" 雖然説明書未

對此予以記載#但是説明書本身滿足+審查 指南,的相關規定"

對比文件雖然公開了抗生素*舒巴坦和無菌水的聯合使用過程

及 其産生的有益效果#但是沒有公開三者可 以製成安全*穩 定

的複方製劑#並且其仍保有協同增效的有益效果" 所以#本專利

具有創造性"

最高人民法院審查後認爲#)對於涉 及 藥 品 的 發 明 創 造 而

言#在其符合專利法中規定 的授權條件的前提下#即可 授 予 專

利權#無需另行考慮該藥品是否符合其他法律法規中有關藥品

硏製*生産的相關規定!" 最高人民法院判決認爲#)專利申請人

在其申請專利時提交的專利説明書中公開的技術內容#是國務

院專利行政部門審查專利的基礎!#)專利申請人未能在專利説

明書中公開的技術方案*技術效果等#一般 不得作爲評 價 專 利

權是否符合法定授權確權標準的依據#否則會與專利法規定的

先申請原則相抵觸#背離專利權以公開換保護的本質屬性!" 由

於本專利説明書並未記載爲確定本發明複方製劑具備安全性*

有效性和穩定性所進行的試驗和硏究#也就不能體現出本專利

技術對現有技術做出的創新性改進和 貢獻#所以#不得 作 爲 判

斷本專利是否具備創造性的依據" 綜合其他認定#最高人民法

院最後判決撤銷二審決定#維持一審判決和專利複審委員會作

出的決定"

三!分析和評述

由於創造性判定和説明書公開之間沒有直接的法律關係#

最高人民法院的上述判決又沒有引用特定的法律規定#所以其

法律推理顯得過於理論而缺乏規範支持#給人一種創造新規則
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的錯覺! 本文以下從創造性判定第二步所涉的兩個方面"即#確

定發明實際解決的技術問題$和#確定區別 技術特徵$"對 最 高

人民法院判定本專利創造性的法律推理進行細緻分析和檢討%

!一"創造性判定與#重新確定發明實際解決的技術問題$

以缺乏創造性爲由提出專利無效請求"通常會産生以下問

題&需要重新確定發明實際解決的技術問題% 請求人負有舉證

證明涉訴專利缺乏創造性的責任% 他所提出的對比文件"很可

能旣不同於説明書記載的現有技術"也不同於審查階段考察的

現有技術"而更接近要求保護的技術方案"構成#最接近的現有

技術$% 無論是專利説明書聲稱的發明要解決的技術問題"還是

審查階段認定的發明要解決的技術問題"都很可能不再是發明

#實際$解決的技術問題% 爲此"需要重新確定發明實際解決的

技術問題"而後才能審查發明的區別特徵是否顯而易見%

然而"對於專利權人在無效程序進行中"是否可以請求重

新確定發明實際解決的技 術問題"’審查指南( 沒有特 別 的 規

定% 本案中"專利複審委員會在第 !""# 號決定的法律適用部分

中"明確指出&#在判斷一項發明專利相對於現有技術是否具有

突出的實質性特點時"首先應當在現有技術中確定與該專利所

保護的技術方案最接近的技術方案"然後將其與該專利所保護

的技術方案進行比較並找出二者之間存在的區別特徵"之後再

考察這些區別特徵是否使得該專利所 保護的技術方 案 對 所 屬

技術領域普通技術人員來説是非顯而易見的% $相比於審查階

段"這一無效過程中的法律適用看上去 省略了#確定發明 實 際

解決的技術問題$這一環節% 無論是一審)二審還是再審"都沒

有提及這一法律問題%

根據雙鶴提出的對比文件"威爾曼提出複方製劑不同於聯

合用藥" 因爲前者要求具備國家人用藥物管理要求的安全性)

穩定性和有效性"這本質上是在要求重新確定發明實際解決的

技術問題"不受説明書中以下表述的約束&#本發明的目的在於

*解決細菌對氧哌嗪靑霉酸和頭孢氨噻肟等的耐藥問題$% 審

查機構須要決定的是"根據本領域普通技術人員在優先權日的

知識 和能力水平"基於最接近現有技術+即本案 的英文論 文,"

本發明實際解決的技術問 題是否是&適用於人的)抗細菌 耐 藥

性的氧哌嗪靑霉酸或頭孢氨噻肟複方製劑- 由於對比文件公開

了用舒巴坦可以與哌拉西林以 $%&!’ 或與頭孢氨噻肟以 "!’ 的

比例聯合使用的技術方案"而本專利説明 書又指出.目 前 尙 未

有將舒巴坦與氧哌嗪 靑霉酸或頭孢氨噻肟製成複方 製 劑 在 臨

床使用的報道"$本領域普通技術人員在優 先權日#想$解 決 上

述技術問題"是沒有問題的% 但是"本專利是否#實際成功$地解

決了該技術問題"卻無法從説明書中得知% 説明書的試驗僅僅

證明本專利發明有效 地增強抗生素抗 !"內酰胺酶細菌的抗菌

效果% (

對於重新確定發明實際解決的技術問題"專利複審委員會

和最高人民法院雖然沒 有給予正面關注"但是"無論專 利 複 審

委員 會作出的決定"還是最高人民法院的再審 決定"都明 確 指

出"專利説明書未記載+或公 開,的技術效果"不得作爲判定 權

利要求是否具有創造性的根據% 這其實是在審查威爾曼所提出

的發明實際解決的技術問題"因爲’審查指 南(規定&#原則上"

發明的任何技術效果都可以作爲重新確定技術問題的基礎"只

要本 領域的技術人員從該申請説明書中所記 載的內 容 能 夠 得

知該技術效果即可$% & 本案表明"實務中"專利權人在無效程序

中也可以要求重新確定發明實際解決的技術問題%

然而"何謂#從申請説明書中所記 載 的 內 容 能 夠 得 知$"很

可能在未來産生法律爭議% 本案中"專利複審委員會要求專利

權人主張的技術效果必須爲説明書#記載$/而最高人民法院要

求所主張的技術效果必須爲説明書#公開$% 在實踐中"何謂#記

載$"何謂#公開$"存在相當大的爭議"可以是兩 個 截 然 不 同 的

法律標準% ) 而且"最高人民法院將這種情况下的説明書公開和

#先申請原則$聯繫到一起"重新確定發明實際解決的技術問題

又很可能被關聯到’專 利法(第三十三條關於專利申請 修 改 範

圍的規定"引發進一步的爭議%

!二"創造性判定與重新確定區別技術特徵

類似於重新確定發明實際解決的技術問題"專利無效請求

人提出新對比文件後"也 需要重新確定區別技術特徵"才 能 判

斷涉 訴專利相對於該對比文件公開的現有技 術" 是 否 顯 而 易

見% 這一過程並不是簡單地比較爭議的權利要求和對比文件"

請求人和專利權人還常常就權利要求的解釋産生不同意見% 專

利權人傾向將權利要求的保護範圍解釋得窄"從而增加權利要

求被維持的可能性% * 然而"權利要求的解釋受到説明書公開的

制約%
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本案中!威爾曼提出爭議權利要求所謂的"複方製劑#是人

用藥物!必須具備安全性$有效性和穩定性!這本身也是在對爭

議權利要求進行重新解釋% 對此!一方面!最高人民法院通過大

量篇幅論述複方製劑和聯合用藥的區別和聯繫!承認爭議權利

要求的&複方製劑#是專有名詞!本領域普通技術人員會將它理

解爲一種人用藥物!其具備安全性$有效性 和穩定性% 另 一 方

面!最高人民法院又以如下理由予以否認’&對於涉及藥品的發

明創造而言! 在其符合專利法中規定的授權條件的前提下!即

可授予專利權!無需另行考慮該藥品是否符合其他法律法規中

有關 藥品硏製$生産的相關規定% #産生如此明顯 的矛盾 是 因

爲!最高人民法院沒有關注本案眞正的法律問題%

其實!威爾曼對&複方製劑#的解釋是應該接受的!但是!這

種解釋很可能得不到説明書的支持!或者該技術方案沒有經過

説明書充分公開!本領域普通技術人員不能夠實現% 對爭議權

利要求的複方製劑是否具備人用藥物的安全性和穩定性!本專

利説明書沒有提供任何試驗數據予以説明% 另一方面!雙鶴又

只是以爭議權利要求不具創造性而要求宣吿本專利無效% 由此

産 生 的 眞 正 問 題 是’法 院 是 否 可 以&得 不 到 説 明 書 支 持 #或 者

&公開不充分#爲由!宣吿爭議權利要求無效呢(

對此!最高人民法院以一種隱晦的方式予以認可% 最高人

民法院認爲!本專利説明書並未記載爲確定本發明複方製劑具

備安全性$有效性和穩定性所進行的試驗 和硏究!也就不 能 體

現出本專利技術對現有技術作出的創新性改進和貢獻!這些試

驗和硏究"不能作爲本院認定權利要求 ! 的創造性的依據)% 這

其實是在説!複方製劑的技術方案公開不充分% 可見!"創造性

判定應該依據説明書中 公開的技術方案$技術效果等)並 不 是

什麽新規則!而僅僅是一個多規則經過多步推導得出的法律結

論!是最高人民法院有意或無意地將問題複雜化的結果%

最高人民法院完全可以正面地回答以下問題’在專利無效

訴訟過程中*包括一審$二審$甚至於再審+!如果法院對權利要

求的解釋發生改變!使得爭議權利要求可能因爲請求人未曾提

出的理由而無效!法院是否可以根據該理由審查並宣吿爭議權

利要 求無效( 這一問題的糾結之處在於’一方面!如果法 院 不

能!則意味着請求人需要另行 提出無效請求!或者至少案 件 將

發回專利複審委員會重新審查,另一方面!如果法院可以!則可

能導致審級損失!對當事人不公% 原則上!當然應該根據個案具

體情况權衡利弊% 但是!如果根據現有證據!結合新理由!足以

判定爭議權利要求無效!且不會致實質性地損害當事人的訴訟

權益!應該允許法院如此操作!以便節約司法資源%

結語

通過以上兩條路徑!都可以對最高人民法院的再審判決進

行規範性的解釋!但是!卻 揭示出迥然不同的法律問題 和 本 案

的法律影響% 然而!由於最高人民法院沒有援引具體的法律規

範!而只是憑藉專利法原則 進行推理!所以很難知道最 高 人 民

法院希望給予下級人民法院何種審判指導% 法律原則本應該留

待具體規則不能解決法律問題時才適用!否則容易破壞現有的

規範體系!造成不必要的法律不確定性% !
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