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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# !

作者!北京市金信立方律師事務所律師

! 參見北京市第二中級人民法院""##$#二中民初字第 #%!&% 號民事

判決書$

" %’()*+ 例外&原則是一項專門適用於藥品和醫療器械等相關領域

的專利侵權豁免原則$ 實踐中’也有人稱之爲%臨床實驗例外&原則

或%’()*+ 條款&$ 該原則的基本涵義是指’爲了對藥品和醫療器械進

行臨床實驗和申報註冊的目的而實施相關專利的行爲’不視爲侵犯

專利權’給予侵權豁免$ 有關%’()*+ 例外&原則的詳細情况’可參見

筆者所著%(’()*+ 例外)原則的創立*發展及其在中國的應用&一文

+,--./001112)345*6728(9286,$

& 參見吳玉和!%專利藥品的新藥臨床實驗不構成專利侵權- &’載.中

國專利與商標/"##: 年第 " 期0
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