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近年来，涉及医药、生物、化工、新材料等高新

技术领域的专利纠纷案件越来越多。国外厂商巨头对

其竞争厂商提起专利诉讼，在国际上是很常见的事情，

是有原创研发能力的公司对其竞争厂商的一种战术性

牵制行为。提起医药专利诉讼最重要的目的在于对市

场的争夺，特别是各类治疗心脑血管疾病药物、抗癌

及抗肿瘤药物、抗艾滋病药物等市场领域更是争夺的

重点。以美国为例，一旦原创研发公司提起专利权诉讼，

美国食品与药物管理局（FDA）便会将该药的新药获

批日期延迟 30 个月，从而使得竞争厂商的新药上市步

伐减慢，进而丧失市场进入权。

在医药专利诉讼这类专业性极强的案件中，专业

技术的事实认定、被诉侵权技术方案的查明以及对专

利相关法律法规的理解与适用一直是难点和焦点。笔

者特对医药企业专利管理以及医药企业如何应对专利

诉讼进行了一些思考和总结。

关于申请宣告涉诉专利无效是否是专利侵权案件的
“必选套餐”

“你告我专利侵权，我诉你专利无效”，这本是专

利纠纷案中常见的现象，几乎在所有重大专利侵权诉

讼中，被诉方都会在侵权诉讼案的庭审期间向国家知

识产权局专利复审委员申请宣告涉案专利无效，中国

的专利侵权诉讼中提出专利无效宣告请求，是作为中

止诉讼的一个理由，其目的在于，将被告对于专利有

效性的异议先由有权机关作出确认判断后，再恢复进

行侵权诉讼的审理，以免侵权诉讼的结果与无效宣告

请求的结果有冲突。这种做法带来的弊端是，专利侵

权诉讼因为专利无效宣告请求程序的介入不得不暂时

中止，降低了案件审理的效率。

新药研发投入巨大，是一个高风险但一旦成功也

能够收获高利润的行为。研发者研发成功后，仿制者

仿制的成本却很低。所以，在医药领域，不但拥有专

利的原研药商与其他企业签订专利实施许可协议的可

能性极低，而且一旦发生专利侵权纠纷，庭前调解率

也很低。往往都是原、被告双方使出全身解数，拼个

你死我活。赢者，独占数亿元大市场 ；输者，彻底与

市场大蛋糕绝缘，股价一落千丈。

申请宣告涉诉专利无效是否是专利侵权案件的

“必选套餐”呢？这个问题应当分情况来考虑。被诉专

利侵权后，想方设法使该专利被宣告无效，是釜底抽

薪之策。然而，申请专利无效程序，案件积压和应诉

压力使得这种行动十分耗钱、耗力、耗时间，并非任

何情况下都是上策之选。维持自己专利有效，是起诉

他人专利侵权的基础，提请他人专利无效，是被诉专

利侵权时的抗辩手段之一。

根据以往司法实践的经验，法院对程序问题的

审查较国家知识产权局专利复审委员会更严格，尤其

是在证据来源、质证程序、证据采信方面 ；而在对实

体问题的审查上，例如具体专利技术方案与文件对比，

以及是否具有新颖性、创造性等，专利复审委员会的

审查是较为细致、准确的。如果专利复审委员会在程
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采取变通方案占领医药专利诉讼中的制高点
律师支招应对医药专利诉讼之二
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序与证据方面没有明显失误，法院维持专利复审委员

会无效决定的可能性较大。

如果是医药企业的核心专利或基本专利，一旦该

专利被宣告无效，将彻底在相关市场上被逐出。因此，

申请宣告涉诉专利无效势必成为双方争议的焦点，无

论花费多少时间和金钱的代价涉诉双方也会选择打到

底。就如同伊莱利利公司与豪森公司的这起专利纠纷

案的情况，伊莱利利公司即使采取了针对专利无效请

求的答辩、专利行政诉讼及上诉等措施，其涉案核心

专利Ⅰ在案件审理过程中最终还是被宣告无效，这场

旷日持久的诉讼犹如被抽去了一块重要基石。而如果是

衍生出的非核心专利，则可以视重要程度予以战略性放

弃或通过专利交叉许可等方式和解。值得一提的是，专

利文献检索是侵权判定、专利申请的基础之基础，在专

利申请、管理、运用、维权活动中都占有极为重要的地位。

关于专利侵权案件中证据的固定、保存和对比印证
专利侵权案件中的证据往往包括已公开的专利文

献资料、涉嫌侵权方的产品、技术图纸和方案等文件，

这些证据的获取和固定是诉讼双方在案件开始时应着

力进行充分准备的。

本案中，被诉方被指未经许可使用涉案专利方法

制备了吉西他滨和吉西他滨盐酸盐，并对该产品进行

了促销，构成侵权，应承担相应法律责任。但被诉方

提交了一套自己生产相关产品的工艺流程材料，同时

还提供了药物临床研究的申报材料、申请新药证书的

相关材料、2001 年 5 月 18 日的新药证书、生产批件

及与之相对应的向国家药品监督管理局申报材料（含

生产工艺）一套，2002 年 3 月 29 日的新药补充申请

批件及与之相对应的补充申报资料（含生产工艺）一套。

法院又依职权向江苏省药品监督管理局调取了豪森公

司在该局备案的上述申报资料。经法院对比印证核实，

材料显示的生产工艺的名称、内容一致。如果被诉方

没有提供相关材料证实其生产工艺流程，也就无法比

较鉴别其是否侵权采用了原告的专利方法生产相关药

品，案件结果也会相应改变。

事实上，这些资料应当是医药企业所必须掌握

和认真妥善保存的，在不通过申请国家发明专利的

方式进行知识产权保护时，更要注意日常工作中的

保密防范工作，避免因疏忽造成不可挽回的重大损失。

关于采取变通方案，合理力争保护自身商业秘密不在
庭审中泄漏

本案经历了最高人民法院的撤销原判，发回重审，

其理由是一审法院采信了未经双方当事人质证的证据，

未能保障上诉人伊莱利利公司获得被上诉人豪森公司

吉西他滨产品生产方法不同于专利方法的有关技术信

息的正当诉讼权利，并以未经质证的证据作为委托技

术鉴定的依据，违反了《中华人民共和国民事诉讼法》

关于证据应当经过庭审质证才能够作为定案依据的规

定，导致一审判决认定事实不清，证据不足。

实际上，在被撤销并发回重审的一审诉讼中，一

审法院认为，盐酸吉西他滨属于专利法规定的新产品

范围，豪森公司应就其制备盐酸吉西他滨的工艺方法

承担举证责任。基于本案的特殊性，如将涉及豪森公

司工艺方法的技术资料内容交由伊莱利利公司审查，

则可能会使豪森公司的商业利益遭受无法预见和无法

弥补的损害。因此，决定对豪森公司工艺方法的技术

资料采取变通的质证方式，即不将该资料提交伊莱利

利公司审查，而交独立的鉴定专家组审查其真实性以

及其与原告专利方法是否相同。按照该鉴定意见，豪

森公司制备盐酸吉西他滨的工艺

方法（包括中试工艺和申报生产工艺）与伊莱利

利公司 3 项专利独立权利要求所记载的保护方法不相

同，未落入专利独立权利要求的保护范围。

虽然伊莱利利公司以作为鉴定依据的相关证据

材料未经其质证，最终成功撤销了一审判决，但被诉

方针对专利侵权案件审查过程中的知识产权保护工作

（如申请法院在质证环节采取变通方式，选择专业知

识产权鉴定中心对涉案技术方案材料的真实性及与涉

案专利的相同性、等同性做出专业鉴定结论等）和所

作的尝试还是值得研究的。同时，即使在重新进行的

一审诉讼中，鉴定资料在双方质证后交由双方均同意的

中华人民共和国科学技术部知识产权事务中心进行鉴定，

鉴定结果也与前一份鉴定报告基本一致，最终被法院采

信，这是被诉方豪森公司最终胜诉的一个关键点。

医药企业应对医药专利诉讼要充分评估案情形势

并巧妙合理地利用相关规则，才能在专利侵权纠纷中站

在更为有利的位置上，更好地维护自己的合法权益。（作

者系北京市振邦律师事务所律师）
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