
 

 

中国最高人民法院发布了知识产权领域新的指导性案例 

第二部分：药品制备方法专利侵害的指导性案例 

在 2017 年 3 月，中国最高人民法院（最高法院）公布了第 16 批指导性案

例，其包括十件知识产权（ IP ）领域的案例。 在这十件知识产权领域新的指导

性案例中，有三件与专利侵权相关。 

在 2017 年 6 月的欧夏梁新闻报导，我们已经讨论了与电子商务平台责任相

关的第一件专利侵权指导性案例。本期我们将探讨涉及侵害药品制备方法专利的

专利侵权指导性案例。 

指导性案例 84 号 ：礼来公司诉常州华生制药有限公司侵害发明专利权纠纷案 

礼来公司为 91103346.7 号中国方法发明专利的所有人（以下简称涉案专

利）。 该专利涉及新产品药物奥氮平的制备方法。礼来公司主张常州华生制药

有限公司（以下简称华生公司）所生产销售的药物奥氮平，使用落入涉案专利权

保护范围的制备方法，因此侵害了礼来公司的涉案方法发明专利权。礼来公司向

江苏省高级人民法院（以下简称江苏高院）提起专利侵权诉讼。 

在本案中，华生公司的被诉侵权药品与涉案专利方法制备的新产品相同，均

为药物奥氮平，针对此点双方并没有争议，但是对于所使用的药品制备方法是否

相同，成为本案争议的重点。 

中国专利法第五十七条第二款规定：专利侵权纠纷涉及新产品制造方法的发

明专利的，制造同样产品的单位或者个人应当提供其产品制造方法不同于专利方

法的证明。因此，华生公司对于其药物奥氮平的制备方法不同于礼来公司药物奥

氮平的制备方法负有举证责任。 



 

在一审中，虽然华生公司提出其药物奥氮平的制备方法已经取得国家食品药

品监督管理总局（以下简称国家药监局）的批准与备案，且该方法为华生公司制

造其奥氮平实际使用的制备方法。但是江苏高院引用在另案审理中委托上海市科

技咨询服务中心做出的鉴定报告，认定华生公司备案的原料药生产工艺并不能获

得原料药奥氮平，进而认定华生公司备案资料中记载的生产奥氮平的关键反应步

骤缺乏真实性，该备案的生产工艺不具可行性。 

因为华生公司无法提供其他证据证明其实际使用的奥氮平制备工艺反应路

线未落入涉案专利权保护范围，一审法院因而认为华生公司未能满足举证责任因

而推定礼来公司专利侵权指控成立。 

在第二审中，最高法院推翻了一审法院的决定。最高法院认为判定华生公司

奥氮平制备工艺是否落入涉案专利权保护范围，关键在于两者技术方案反应路线

的比对，而具体的反应起始物、溶剂、反应条件等均不纳入侵权比对范围，否则

会不当限缩涉案专利权的保护范围，损害礼来公司的合法权益。 

关于华生公司实际使用的奥氮平制备工艺的认定，不同于第一审法院，最高

法院认可华生公司得到国家药监局批准与备案的奥氮平制备工艺具有可行性，在

没有其他相反证据的情形下，应当推定华生公司取得批准的备案工艺即为华生公

司实际使用的奥氮平制备工艺，并应该以此制备工艺作为侵权分析的对象。而礼

来公司的专家辅助人，在二审庭审也认可华生公司备案工艺的可行性。 

在侵权分析的部分，最高法院比对华生公司奥氮平制备工艺的反应路线与涉

案方法专利，认为二者的区别在于反应步骤和反应中间物的不同，而且华生公司

奥氮平制备工艺相应的技术特征不属于基本相同的技术手段，所达到的技术效果

也存在较大差异，未构成等同特征，因此华生公司奥氮平制备工艺并未落入涉案



 

方法专利的保护范围。根据此结论，最高法院判定一审判决认定事实和适用法律

存在错误，应依法予以纠正。 

在实践中，本案说明了在药品制备方法专利侵权纠纷中，有关被诉侵权药品

实际制备工艺的认定。依照本件指导性案例裁判要点的阐释，在无其他相反证据

情形下，应当推定被诉侵权药品在药监部门的备案工艺为其实际制备工艺；有证

据证明被诉侵权药品备案工艺不真实的，应当充分审查被诉侵权药品的技术来源、

生产规程、批生产记录、备案文件等证据，依法确定被诉侵权药品的实际制备工

艺。一审法院仅以他案鉴定报告的结论，认定经药监部门批准并备案的被诉侵权

药品的制备工艺不具可行性，进而推定被诉侵权药品制备工艺落入涉案方法专利

保护范围，此等判定并不妥当。 

另外，裁判要点也指出对于被诉侵权药品制备工艺等复杂的技术事实，可以

综合运用技术调查官、专家辅助人、司法鉴定以及科技专家咨询等多种途径进行

查明。值得一提的是，最高法院审理本案中，首次引入技术调查官参加庭审。技

术调查官已不再仅仅被动辅助法官理解技术问题，而是积极地赋予法庭代表的角

色，就技术问题向双方当事人以及其各自聘请的技术专家进行询问，听取双方意

见陈述厘清尚未清楚的与案件审理相关的技术疑问，此外技术调查官还可以通过

发问，使双方当事人对重要技术事实的认定结果进行确定，帮助法官对技术事实

或技术问题形成完整的认识，为作出合理判决打下基础。 

相信技术调查官制度在中国知识产权司法审判中实际发挥作用，预示着中国

对于专利相关诉讼案件的审理水平，特别是技术事实的部分，将会得到进一步提

升。 


