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中外制药株式会社与温州海鹤药业有限公司确认是否落入专利权保护范围纠纷案

【裁判要旨】

一、仿制药申请人依据《药品专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）》第

六条的规定，作出其申请的仿制药技术方案不落入被仿制药品专利权保护范围的

声明，原则上应当针对被仿制药品所对应的保护范围最大的权利要求，以保证声

明的真实性和准确性。中国上市药品专利信息登记平台公开了被仿制药品所对应
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的两个或者两个以上的独立权利要求时，仿制药申请人应当针对该两个或者两个

以上独立权利要求作出声明。

二、在药品专利链接诉讼中，判断仿制药的技术方案是否落入专利权保护范

围时，原则上应当以仿制药申请人的申报资料为依据进行比对评判；仿制药申请

人实际实施的技术方案与申报资料是否相同，一般不属于药品专利链接诉讼的审

查范围。

最高人民法院民事判决书

（2022）最高法知民终 905 号

上诉人（原审原告）：中外制药株式会社。住所地：日本国东京都北区浮间

五丁目 5番 1号。

代表人：奥田修，该株式会社董事长、总裁兼总经理。

委托诉讼代理人：李斌馨，北京奋讯（上海）律师事务所律师。

委托诉讼代理人：尚广振，北京奋讯（上海）律师事务所律师。

被上诉人（原审被告）：温州海鹤药业有限公司。住所地：中华人民共和国

浙江省温州市温州经济技术开发区星海街道滨海二十五路 360 号。

法定代表人：王仁民，该公司执行董事。

委托诉讼代理人：贺伊博，北京允天律师事务所律师。

委托诉讼代理人：张秋林，北京允天律师事务所律师。

上诉人中外制药株式会社因与被上诉人温州海鹤药业有限公司（以下简称海

鹤公司）确认是否落入专利权保护范围纠纷一案，不服中华人民共和国北京知识

产权法院（以下简称原审法院）于 2022 年 4 月 15 日作出的（2021）京 73 民初
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1438 号民事判决，向本院提起上诉。本院于 2022 年 5 月 23 日立案后，依法组成

合议庭，因案件涉及商业秘密，于 2022 年 7 月 5 日不公开开庭进行了审理。上诉

人中外制药株式会社的委托诉讼代理人李斌馨、尚广振，被上诉人海鹤公司的委

托诉讼代理人贺伊博、张秋林到庭参加诉讼。本案现已审理终结。

中外制药株式会社上诉请求：撤销原审判决，改判支持其原审全部诉讼请

求。包括：1.确认海鹤公司申请注册的“艾地骨化醇软胶囊”（以下简称涉案仿

制药）落入专利号为 200580009877.6、名称为“ED-71 制剂”的发明专利权（以

下简称涉案专利权）的保护范围；2.对海鹤公司作出错误专利声明及违反《药品

专利纠纷早期解决机制实施办法（试行）》（以下简称药品专利纠纷实施办法）

第六条规定的行为予以批评教育。事实和理由为：（一）原审判决遗漏中外制药

株式会社原审第二项诉讼请求，违反了《中华人民共和国民事诉讼法》第一百五

十五条的规定。第一，海鹤公司仅对涉案专利原权利要求 2作出 4.2 类声明，对

涉案专利其他原权利要求（即原权利要求 1 和 3-7）未作任何声明，且在明确知晓

其相关专利声明存在错误的情况下，一直不予更正。第二，海鹤公司未将其提交

的相应声明及声明依据在法定期限内依法通知上市许可持有人，违反药品专利纠

纷实施办法第六条的规定。海鹤公司的上述违规行为明显有违药品专利纠纷早期

解决机制的设置初衷和宗旨，更是违反了诚实信用原则，故应对海鹤公司的违规

行为予以批评教育。（二）原审判决认定中外制药株式会社认可海鹤公司提交的

涉案仿制药上市注册申请材料与原审法院从中华人民共和国国家药品监督管理局

（以下简称国家药品监督管理局）调取的涉案仿制药申请材料一致，属于认定事

实不清。第一，中外制药株式会社仅认可海鹤公司提交的证据 1-5 是节选自海鹤

公司提交给国家药品监督管理局的涉案仿制药申请材料，但从未认可二者内容完

全一致。原审法院从国家药品监督管理局调取的涉案仿制药申请材料中披露了更
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多与本案相关的信息。第二，原审法院从国家药品监督管理局调取的证据材料显

示，海鹤公司在仿制药临床申报阶段处方中使用的药用辅料（抗氧化剂）是 dl-

α-生育酚，但海鹤公司提交的证据中将相关内容覆盖。原审判决错误认定二者内

容一致，进而并未查明涉案仿制药采用的技术方案。（三）原审判决基于海鹤公

司提交的涉案仿制药申报材料认定涉案仿制药使用的药用辅料为 A’，存在认定事

实和适用法律错误。第一，《中华人民共和国专利法》（以下简称专利法）第七

十六条中“申请注册的药品相关技术方案”是指向国家药品监督管理局提交的药

品注册申请文件中记载的拟申请获批的处方，而非企业针对处方中的各原材料选

取的具体物质。海鹤公司仿制药注册申请文件中明确记载，在其处方中使用药用

辅料 A’作为抗氧化剂。原审法院仅以海鹤公司在申请文件中选取特定原料的技术

方案，而非拟申请获批的处方所记载的技术方案，与涉案专利修改后的权利要求

进行技术比对，属于适用法律错误。此外，依据法律规定，药品注册申请文件应

准确反映药品生产企业实际使用的药品技术方案，如果药品注册申请文件中关于

药品技术方案的记载存在明显矛盾或错误，则应查明药品生产企业申请注册药品

实际使用的技术方案，并据此确认其是否落入相关专利权的保护范围。第二，本

案中，涉案仿制药申请注册的处方中实际使用的药用辅料应为 dl-α-生育酚，退

一步而言，该处方包括使用 A’和使用 dl-α-生育酚作为抗氧化剂的两个具体技

术方案。首先，海鹤公司申请注册的仿制药处方中使用药用辅料 A 而非 A’作为抗

氧化剂。基于国家药品监督管理局数据库中登记的药用辅料 A 的信息及双方证

据，在 A’和 dl-α-生育酚两种物质之间，只有 dl-α-生育酚系依法登记用作抗

氧化剂的药用辅料 A。海鹤公司为规避侵权，故意在其提交的药品注册申请文件中

将药用辅料 dl-α-生育酚替换为原料药 A’，而其实际使用的药用辅料应为 dl-

α-生育酚而非 A’。其次，涉案仿制药注册申请文件中显示，海鹤公司在临床申
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报过程中使用的药用辅料（抗氧化剂）是 dl-α-生育酚。根据相关规定，海鹤公

司申请注册的处方应与其临床阶段使用的处方一致。再次，在我国医药领域，A是

一类化合物的统称，包括 A’和 dl-α-生育酚。海鹤公司仿制药注册申请的处方

中仅指明使用 A 作为辅料，这意味着其技术方案包括使用 A’和使用 dl-α-生育

酚两种方案。（四）原审判决认为本案应适用捐献规则，适用法律错误，进而导

致认定事实错误。第一，捐献规则旨在解决在专利申请授权阶段未记载于授权权

利要求中但被说明书或附图披露的技术方案能否基于等同原则被纳入权利要求保

护范围的问题，其在后续专利确权阶段权利要求保护范围发生变化时并无适用余

地。第二，涉案专利原权利要求 1 的抗氧化剂包括 A’，这表明专利权人对使用

A’作为抗氧化剂的技术方案主张专利权保护，并未捐献给社会公众，捐献规则在

本案中并无适用空间。在涉案专利无效宣告程序中，中外制药株式会社通过修改

放弃了原权利要求 2 中的抗氧化剂为二丁基羟基甲苯、丁基羟基茴香醚和没食子

酸丙酯的技术方案，但并未放弃抗氧化剂为 dl-α-生育酚的技术方案，更未放弃

与 dl-α-生育酚等同的技术方案（包括采用 A’的技术方案）。第三，在案证据

充分证明，A’与修改后权利要求 1 中的 dl-α-生育酚构成等同技术特征。

海鹤公司辩称：中外制药株式会社的全部诉讼请求均无事实依据和法律依

据，请求驳回上诉，维持原判。事实和理由为：（一）原审法院未遗漏诉讼请

求。原审法院在庭审中当庭认定中外制药株式会社的第二项诉讼请求于法无据，

不能作为单独的诉讼请求。此外，专利声明文件的填写瑕疵系因海鹤公司对药品

专利纠纷实施办法理解不到位导致。海鹤公司在本案审理过程中多次致函国家药

品监督管理局及其相关单位，申请对专利声明中“登记的权利要求项编号”的内

容进行修改。并且海鹤公司在收到原审应诉通知书后的第十天即将相关证据和不

落入专利权保护范围的侵权比对材料提交给了原审法院。因此，海鹤公司不存在
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所谓的不诚信行为。（二）原审判决认定事实清楚。第一，中外制药株式会社已

认可海鹤公司提交的仿制药上市注册申请材料和原审法院从国家药品监督管理局

调取的仿制药上市注册申请材料的一致性。该事实清楚，原审判决认定准确。第

二，在案证据能够证明海鹤公司申请注册的仿制药中使用的是 A’。需要特别说明

的是，海鹤公司在临床申报过程中使用的药用辅料相关材料不是本案的在案证

据，且其属于海鹤公司的商业秘密，并非公开信息。中外制药株式会社在毫无依

据的前提下，捏造了相关“事实”，并基于臆断作出结论，有违诚实信用原则。

（三）本案适用捐献规则。第一，涉及捐献规则的相关司法解释并未明确其中的

权利要求只能是专利授权文本中的权利要求。第二，参照在先案件确定的裁判规

则，捐献规则适用于修改后的权利要求。因此，修改前的权利要求是否包括 A’，

以及中外制药株式会社是否有捐献的意愿，均不影响捐献规则在本案中的适用。

原审法院以修改后的权利要求作为比对基础，其适用法律正确。第三，基于禁止

反悔规则，A’与修改后权利要求 1 中的 dl-α-生育酚不构成等同特征。

中外制药株式会社向原审法院提起诉讼，原审法院于 2021 年 11 月 8 日立案

受理。中外制药株式会社起诉请求：确认涉案仿制药落入涉案专利权的保护范

围。事实和理由为：中外制药株式会社成立于 1925 年，主要致力于生物和抗体技

术的研究及药物开发。2014 年，中外制药株式会社在中国成立了以进口、生产和

销售业务为主的日健中外制药有限公司，致力于引进新的产品进入中国市场。中

外制药株式会社为涉案专利权的权利人，涉案专利申请日为 2005 年 2 月 7 日，授

权日为 2010 年 12 月 8 日，目前处于有效状态。中外制药株式会社为上市专利药

品“艾地骨化醇软胶囊（剂型：胶囊剂；规格：0.75μg；批准文号：国药准字

HJ20200058）”的上市许可持有人。中外制药株式会社已在中国上市药品专利信

息登记平台（以下简称登记平台）就上述药品和专利进行登记，上述药品与涉案
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专利权利要求 1-7 均相关。2021 年 7 月 2 日，中外制药株式会社在中华人民共和

国国家知识产权局（以下简称国家知识产权局）的无效宣告程序中对涉案专利权

利要求进行了修改，将原权利要求 2中的“抗氧化剂是选自 dl-α-生育酚”加入

权利要求 1，删除原权利要求 2，对于其他权利要求的序号进行了相应调整，修改

后的权利要求包括 6 项。海鹤公司申请注册的仿制药的药品名称为“艾地骨化醇

软胶囊”，剂型为胶囊剂，规格为 0.75μg，注册类别为 4类。2021 年 8 月 16

日，海鹤公司在登记平台上明确其仿制的药品为中外制药株式会社的“艾地骨化

醇软胶囊（规格：0.75μg，批准文号：国药准字 HJ20200058）”，并作出 4.2 类

声明，即仿制药未落入登记平台收录的原研药（即中外制药株式会社的专利药

品）相关专利权保护范围。依据国家药品监督管理局发布的《化学药品注册分类

及申报资料要求》第一条、第二条的规定，海鹤公司申请注册的仿制药应具有与

原研药相同的活性成分、剂型、规格、适应症、给药途径和用法用量，并需要证

明质量和疗效与参比制剂一致。因此，涉案仿制药使用了与涉案专利修改后的权

利要求 1-6 相同或等同的技术方案，落入涉案专利权利要求 1-6 的保护范围。

原审审理过程中，中外制药株式会社增加如下诉讼请求：对海鹤公司作出错

误专利声明及违反药品专利纠纷实施办法第六条规定的行为予以批评教育。

海鹤公司原审辩称：（一）涉案专利在本案诉讼期间已被国家知识产权局宣

告无效，该无效决定目前处于起诉期限内。鉴于本案为确认是否落入专利权保护

范围纠纷案件，而该判断结论并不会因专利权是否有效而发生变化，故在涉案仿

制药并未落入涉案专利权保护范围的情况下，本案应进行实体审理，无需驳回中

外制药株式会社的起诉。（二）海鹤公司申请注册的涉案仿制药并未落入涉案专

利权利要求 1的保护范围。根据海鹤公司向国家药品审评机构提供的相关申报材

料，涉案仿制药处方中使用的抗氧化剂是 A，即 A’，而非涉案专利权利要求 1中
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的 dl-α-生育酚。此外，涉案专利说明书第〔0029〕段记载，“本发明中所用的

‘抗氧化剂’优选从生育酚醋酸酯，二丁基羟基甲苯，天然维生素 E，dl-α-生育

酚，d-α-生育酚，混合浓缩生育酚，抗坏血酸棕榈酸酯，L-抗坏血酸硬脂酸酯，

丁基羟基茴香醚和没食子酸丙酯中选择一种”。其中，A’即海鹤公司申请注册的

涉案仿制药处方中的抗氧化剂 A。可见，A’属于仅在说明书中描述而在修改后的

权利要求 1 中未记载的技术方案，根据《最高人民法院关于审理侵犯专利权纠纷

案件应用法律若干问题的解释》（以下简称侵犯专利权纠纷解释）第五条的规

定，中外制药株式会社不能将其纳入涉案专利权的保护范围。因此，涉案仿制药

并未落入涉案专利权利要求 1 的保护范围。涉案专利权利要求 2-6 是直接或间接

引用权利要求 1 的从属权利要求，基于上述相同理由，涉案仿制药亦未落入权利

要求 2-6 的保护范围。据此，请求法院依法判令驳回中外制药株式会社的全部诉

讼请求。

原审法院认定如下事实：

涉案专利申请日为 2005 年 2 月 7 日，授权日为 2010 年 12 月 8 日，专利权人

为中外制药株式会社。本案起诉时，涉案专利处于有效状态。

涉案专利的上市药品为“艾地骨化醇软胶囊（剂型：胶囊剂；规格：

0.75μg；批准文号：国药准字 HJ20200058）”，适应症为骨质疏松症。中外制药

株式会社就上述药品已在登记平台进行登记，上市许可持有人亦为中外制药株式

会社。

中外制药株式会社在登记平台针对涉案专利进行了专利信息登记。登记信息

中显示，上市药品与涉案专利权利要求的对应关系为 1-7，专利类型为化学药品含

活性成分的药物组合物专利，上述登记信息已于 2021 年 7 月 13 日公开。

登记平台显示，国家药品监督管理局于 2021 年 8 月 16 日受理了海鹤公司提

https://www.pkulaw.com/chl/64d397da69a7f287bdfb.html?way=textSlc
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出的涉案仿制药的注册申请，受理号为 CYHS2101591 国，被仿制药（即原研药）

为涉案专利上市药品。针对涉案专利，海鹤公司在登记平台作出 4.2 类声明，认

为涉案仿制药未落入涉案专利权利要求 2的保护范围。

2021 年 12 月 30 日，国家知识产权局针对案外人就涉案专利提出的无效宣告

请求，作出了第 53498 号无效宣告请求审查决定（以下简称第 53498 号决定），

宣告涉案专利权全部无效。该决定在原审判决作出时仍处于起诉期限内。

在该无效宣告程序中，中外制药株式会社对涉案专利权利要求进行了修改，

将原权利要求 2 中的“抗氧化剂是选自 dl-α-生育酚”加入权利要求 1，删除原

权利要求 2，对于其他权利要求的序号进行了相应调整，修改后的权利要求如下：

“1.一种制剂，其包含：

（1）（5Z，7E）-（1R，2R，3R）-2-（3-羟基丙氧基）-9，10-断胆甾-5，

7，10（19）-三烯-1，3，25-三醇；

（2）油脂；和

（3）抗氧化剂；所述抗氧化剂是 dl-α-生育酚；

其中，加入所述抗氧化剂用于抑制（5Z，7E）-（1R，2R，3R）-2-（3-羟基

丙氧基）-9，10-断胆甾-5，7，10（19）-三烯-1，3，25-三醇降解为 6E-（1R，

2R，3R）-2-（3-羟基丙氧基）-9，10-断胆甾-5（10），6，8（9）-三烯-1，3，

25-三醇和/或（5E，7E）-（1R，2R，3R）-2-（3-羟基丙氧基）-9，10-断胆甾-

5，7，10（19）-三烯-1，3，25-三醇，经遮蔽、室温保存 12 个月后产生的 6E-

（1R，2R，3R）-2-（3-羟基丙氧基）-9，10-断胆甾-5（10），6，8（9）-三烯-

1，3，25-三醇和/或（5E，7E）-（1R，2R，3R）-2-（3-羟基丙氧基）-9，10-断

胆甾-5，7，10（19）-三烯-1，3，25-三醇的量为 1％或更少。

2.根据权利要求 1的制剂，其中，制剂是软胶囊，硬胶囊或油性液体制剂。
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3.根据权利要求 2的制剂，其中，制剂是软胶囊。

4.根据权利要求 1的制剂，其中，以重量计，制剂含有相对于油脂为

0.000001％～0.01 重量％的（5Z，7E）-（1R，2R，3R）-2-（3-羟基丙氧基）-

9，10-断胆甾-5，7，10（19）-三烯-1，3，25-三醇和相对于油脂为 0.0001～12

重量％的抗氧化剂。

5.根据权利要求 4的制剂，其中，制剂是软胶囊，硬胶囊或油性液体制剂。

6.根据权利要求 5的制剂，其中，制剂是软胶囊。”

针对涉案专利中的抗氧化剂 dl-α-生育酚，双方当事人确认其结构式如下：

***

此外，针对抗氧化剂的选择，涉案专利说明书第〔0029〕段记载：“抗氧化

剂优选从生育酚醋酸酯，二丁基羟基甲苯，天然维生素 E，dl-α-生育酚，d-α-

生育酚，混合浓缩生育酚，抗坏血酸棕榈酸酯，L-抗坏血酸硬脂酸酯，丁基羟基

茴香醚和没食子酸丙酯中选择一种，更优选从 dl-α-生育酚，二丁基羟基甲苯，

丁基羟基茴香醚和没食子酸丙酯中选择一种，最优选选择 dl-α-生育酚。”

为证明涉案仿制药未落入涉案专利权保护范围，海鹤公司向原审法院提交了

涉案仿制药上市注册申请材料中与辅料 A相关内容的复印件，中外制药株式会社

认可上述证据与原审法院从国家药品监督管理局所调取的涉案仿制药申请材料一

致。上述证据中：证据 1 为涉案仿制药的生产处方，其“表 3.2.P.3-1 批处方”

中记载了涉案仿制药中成分 A 的作用为抗氧化剂，执行标准为***。证据 2为涉案

仿制药处方中的辅料信息，其中“表 3.2.P.4-1 原辅料的来源信息”中记载了辅

料 A的生产厂家为***，登记号为***，执行标准为***。证据 3 为 A 的证明性文

件，系证据 2的附件，其中包括涉案仿制药中 A 的进口药品注册证和进口药品注

册标准***。进口药品注册证中记载的药品名称为 A，注册证号为***，剂型为
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***，生产厂为***。证据 16 为涉案仿制药中 A在国家药品监督管理局“原料药登

记数据”的登记备案信息，其中 A 的登记号为***，企业名称为***，备注为***。

上述证据显示，涉案仿制药使用的辅料 A的结构式如下：***

原审法院认为：根据专利法第七十六条的规定，药品上市审评审批过程中，

药品上市许可申请人与有关专利权人或者利害关系人，因申请注册的药品相关的

专利权产生纠纷的，相关当事人可以向人民法院起诉，请求就申请注册的药品相

关技术方案是否落入他人药品专利权保护范围作出判决。国务院药品监督管理部

门在规定的期限内，可以根据人民法院生效裁判作出是否暂停批准相关药品上市

的决定。该条款虽规定了相关当事人可依据申请注册的药品相关的专利权提起此

类诉讼，但并未进一步规定所涉专利的范围。《最高人民法院关于审理申请注册

的药品相关的专利权纠纷民事案件适用法律若干问题的规定》（以下简称药品专

利纠纷解释）第二条规定：“专利法第七十六条所称相关的专利，是指适用国务

院有关行政部门关于药品上市许可审批与药品上市许可申请阶段专利权纠纷解决

的具体衔接办法的专利。”该解释中所称具体衔接办法是指国家药品监督管理

局、国家知识产权局共同制定的药品专利纠纷实施办法。该实施办法第五条规

定：“化学药上市许可持有人可在中国上市药品专利信息登记平台登记药物活性

成分化合物专利、含活性成分的药物组合物专利、医药用途专利。”

本案中，涉案专利为含活性成分的化学药物组合物专利，属于药品专利纠纷

实施办法第五条规定的专利类型，符合药品专利纠纷解释第二条的规定。

药品专利纠纷解释第三条规定：“专利权人或者利害关系人依据专利法第七

十六条起诉的，应当按照民事诉讼法第一百一十九条第三项的规定提交下列材

料：（一）国务院有关行政部门依据衔接办法所设平台中登记的相关专利信息，

包括专利名称、专利号、相关的权利要求等；（二）国务院有关行政部门依据衔
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接办法所设平台中公示的申请注册药品的相关信息，包括药品名称、药品类型、

注册类别以及申请注册药品与所涉及的上市药品之间的对应关系等；（三）药品

上市许可申请人依据衔接办法作出的四类声明及声明依据。”

本案中，中外制药株式会社为涉案专利的专利权人，其已就涉案专利在登记

平台上进行了相关信息登记。海鹤公司的涉案仿制药申请目前已被受理，且该仿

制药相关信息已在登记平台公示。针对涉案专利，海鹤公司在登记平台上作了 4.2

类声明，即涉案仿制药未落入涉案专利权保护范围。基于此，依据前述规定，中

外制药株式会社有权就海鹤公司申请注册的涉案仿制药是否落入涉案专利的保护

范围提起诉讼。

需要指出的是，涉案专利权虽已被国家知识产权局宣告无效，但该无效决定

目前处于起诉期限内。本案中，中外制药株式会社、海鹤公司均主张应进行实体

审理，考虑到上述主张并结合本案其他相关因素，现对涉案仿制药是否落入涉案

专利保护范围进行判断。

中外制药株式会社主张涉案仿制药落入其在专利无效程序中修改后的权利要

求 1-6 的保护范围，海鹤公司则认为涉案仿制药使用的抗氧化剂是 A，即 A’，而

非涉案专利权利要求 1中的 dl-α-生育酚，故并未落入涉案专利权利要求 1-6 的

保护范围。

基于海鹤公司提交的涉案仿制药申报材料可以看出，涉案仿制药使用的辅料

为 A，其执行的是***进口药品注册标准。将该标准中记载的 A 的结构式与双方已

确认的涉案专利权利要求 1中 dl-α-生育酚的结构式进行对比可以看出，二者并

不相同，中外制药株式会社对此亦予以认可。基于此，涉案仿制药并未使用涉案

权利要求 1 中的 dl-α-生育酚，中外制药株式会社有关涉案仿制药使用了与涉案

专利权利要求 1 相同的技术方案的主张不能成立。
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中外制药株式会社主张，即便涉案仿制药并未使用与涉案专利权利要求 1相

同的技术方案，二者亦构成等同的技术方案。侵犯专利权纠纷解释第七条规定：

“被诉侵权技术方案包含与权利要求记载的全部技术特征相同或者等同的技术特

征的，人民法院应当认定其落入专利权的保护范围。”虽然该条款中将权利要求

的保护范围扩大到等同的情形，但需要注意的是，该解释第五条同时规定：“对

于仅在说明书或者附图中描述而在权利要求中未记载的技术方案，权利人在侵犯

专利权纠纷案件中将其纳入专利权保护范围的，人民法院不予支持。”该规定是

捐献规则的具体体现，其目的在于保护公众基于专利文件的公示效力而产生的合

理预期。依据该规定，对于仅在说明书或附图中记载但未被纳入权利要求保护范

围的技术特征，不能依据等同原则将其纳入权利要求的保护范围内。

虽然侵犯专利权纠纷解释适用于专利侵权案件，而本案为确认是否落入专利

权保护范围案件，但该解释确定的规则同样适用于本案。本案中，中外制药株式

会社主张涉案仿制药中的 A与权利要求中对应的技术特征构成等同。中外制药株

式会社认可涉案仿制药申报材料中使用的 A 为 A’，但认为该技术特征与涉案专利

中的 dl-α-生育酚构成等同的技术特征。海鹤公司则认为以 A’作为抗氧化剂的

技术方案已被捐献。

由查明事实可以看出，针对 A’，涉案专利说明书第〔0029〕段有如下记载，

“本发明中所用的抗氧化剂优选从生育酚醋酸酯，二丁基羟基甲苯，天然维生素

E，dl-α-生育酚，d-α-生育酚，混合浓缩生育酚，抗坏血酸棕榈酸酯，L-抗坏

血酸硬脂酸酯，丁基羟基茴香醚和没食子酸丙酯中选择一种”。基于上述记载可

以看出，A’作为抗氧化剂使用的技术方案已被记载于涉案专利说明书中，但该技

术方案并未被涵盖在涉案专利权利要求 1的范围内（权利要求 1中使用的抗氧化

剂是 dl-α-生育酚）。据此，依据前述规定中体现的捐献规则，涉案仿制药使用
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的 A’与涉案专利中的 dl-α-生育酚并不构成等同的技术特征。

中外制药株式会社主张修改前的权利要求 1 中涵盖了将 A’作为抗氧化剂这一

技术方案，这表明专利权人并未将使用 A’作为抗氧化剂的技术方案进行捐献。因

此，捐献规则并不适用于本案。中外制药株式会社这一主张的成立至少需满足以

下两个条件：其一，捐献规则所指权利要求是指修改前的权利要求，或者至少包

括修改前的权利要求；其二，捐献规则的适用需要以专利权人有捐献意愿为前

提。

专利权人在专利确权程序中虽可以对权利要求进行修改，但修改行为并不会

使该专利权同时或先后存在两个有效的权利要求，而只是以修改后的权利要求替

代修改前的权利要求，修改后的权利要求自始生效。这也就意味着，侵犯专利权

纠纷解释第五条中所称的权利要求只能指向修改后的权利要求。此外，前文中已

指出，捐献规则保护的是公众基于专利文件的公示效力而产生的合理预期，其与

专利权人是否主观有捐献的意愿无关。因此，即使专利权人并无此意愿，亦不影

响捐献规则在本案中的适用。由此可知，修改前的权利要求是否包括 A’，以及中

外制药株式会社是否有捐献的意愿，均不影响捐献规则在本案中的适用。据此，

中外制药株式会社有关本案不适用捐献规则的主张不能成立，对此不予支持。

基于上述分析，虽然涉案专利权利要求 1的保护范围可以延及等同的技术方

案，但具体到 dl-α-生育酚这一技术特征，其等同的范围不包括涉案仿制药使用

的 A’。据此，涉案仿制药中将 A’作为抗氧化剂的技术特征与涉案专利权利要求

1的相应技术特征不构成等同。

因涉案仿制药使用的 A’与涉案专利权利要求 1的相应技术特征既不相同，亦

不等同，故被诉技术方案未落入涉案专利权利要求 1 的保护范围。鉴于权利要求

2-6 为权利要求 1的从属权利要求，在涉案仿制药的技术方案未落入权利要求 1的

https://www.pkulaw.com/chl/64d397da69a7f287bdfb.html?way=textSlc
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保护范围的情况下，尽管海鹤公司在庭审中认可涉案仿制药具有权利要求 2-6 的

附加技术特征，其仍然不落入权利要求 2-6 的保护范围。据此，中外制药株式会

社有关涉案仿制药落入涉案专利权利要求 1-6 的保护范围的主张不能成立，对此

不予支持。

综上，海鹤公司申请注册的涉案仿制药并未落入中外制药株式会社的涉案专

利权利要求 1-6 的保护范围。

原审法院依照《中华人民共和国专利法》第七十六条，《最高人民法院关于

审理申请注册的药品相关的专利权纠纷民事案件适用法律若干问题的规定》第二

条、第三条，《最高人民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的

解释》第五条、第七条之规定，判决：驳回中外制药株式会社的诉讼请求。案件

受理费 750 元，由中外制药株式会社负担。

本案二审期间，当事人均未提交新证据，并均对原审判决对于证据真实性、

合法性和关联性的认定不持异议。

中外制药株式会社向本院提交了两份调查取证申请。第一份调查取证申请的

申请事项为请求法院向海鹤公司收集由其生产的、用于药物临床试验的艾地骨化

醇软胶囊（规格：0.75μg/粒）。主要理由为：基于国家药品监督管理局数据库

中登记的药用辅料 A 的信息及双方证据，在 A’和 dl-α-生育酚中，只有 dl-α -

生育酚系依法登记用作抗氧化剂的药用辅料的 A，故有理由相信海鹤公司为规避侵

权，故意在药品注册申请文件中将药用辅料 dl-α-生育酚替换为原料药 A’，而

其实际使用的药用辅料应为 dl-α-生育酚。为申请注册涉案仿制药，海鹤公司应

当已经开展并完成了药物临床试验，故其生产的用于药物临床试验的艾地骨化醇

软胶囊能够证明其申请注册的涉案仿制药实际使用的技术方案。第二份调查取证

申请的申请事项为请求法院向国家药品监督管理局调取海鹤公司提交的关于艾地
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骨化醇软胶囊（规格：0.75μg/粒）仿制药注册申请文件中涉及辅料 A 的资料，

包括但不限于原审法院依职权调取的海鹤公司仿制药申报材料目录页载明的药品

说明书、样品检验报告书、变更药用辅料种类的补充申请和研究资料、临床试验

计划及研究方案。主要理由为：原审法院依职权从国家药品监督管理局调取的证

据仅涉及海鹤公司提交的相关证据材料，其中显示海鹤公司并未提交与涉案仿制

药所用辅料相关的申报资料，且海鹤公司在其提交的证据材料中故意遮盖与本案

相关的药用辅料信息。

本院经审理查明：原审法院认定的事实基本属实，本院予以确认。

另查明：涉案专利授权公告的权利要求如下：

“1.一种制剂，其包含：

（1）（5Z，7E）-（1R，2R，3R）-2-（3-羟基丙氧基）-9，10-断胆甾-5，

7，10（19）-三烯-1，3，25-三醇；

（2）油脂；和

（3）抗氧化剂；

其中，加入所述抗氧化剂用于抑制（5Z，7E）-（1R，2R，3R）-2-（3-羟基

丙氧基）-9，10-断胆甾-5，7，10（19）-三烯-1，3，25-三醇降解为 6E-（1R，

2R，3R）-2-（3-羟基丙氧基）-9，10-断胆甾-5（10），6，8（9）-三烯-1，3，

25-三醇和/或（5E，7E）-（1R，2R，3R）-2-（3-羟基丙氧基）-9，10-断胆甾-

5，7，10（19）-三烯-1，3，25-三醇，经遮蔽、室温保存 12 个月后产生的 6E-

（1R，2R，3R）-2-（3-羟基丙氧基）-9，10-断胆甾-5（10），6，8（9）-三烯-

1，3，25-三醇和/或（5E，7E）-（1R，2R，3R）-2-（3-羟基丙氧基）-9，10-断

胆甾-5，7，10（19）-三烯-1，3，25-三醇的量为 1%或更少。

2.根据权利要求 1的制剂，其中，抗氧化剂是选择 dl-α-生育酚，二丁基羟
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基甲苯，丁基羟基茴香醚和没食子酸丙酯中的一种。

3.根据权利要求 1或 2的制剂，其中，制剂是软胶囊，硬胶囊或油性液体制

剂。

4.根据权利要求 3的制剂，其中，制剂是软胶囊。

5.根据权利要求 1或 2的制剂，其中，以重量计，制剂含有相对于油脂为

0.000001％～0.01 重量％的（5Z，7E）-（1R，2R，3R）-2-（3-羟基丙氧基）-

9，10-断胆甾-5，7，10（19）-三烯-1，3，25-三醇和相对于油脂为 0.0001～12

重量％的抗氧化剂。

6.根据权利要求 5的制剂，其中，制剂是软胶囊，硬胶囊或油性液体制剂。

7.根据权利要求 6的制剂，其中，制剂是软胶囊。”

第 53498 号决定系国家知识产权局针对案外人四川国为制药有限公司（以下

简称国为公司）、正大天晴药业集团股份有限公司（以下简称正大天晴公司）就

涉案专利提起的无效宣告请求作出的审查决定。根据该决定的记载，针对国为公

司提起的无效宣告请求，中外制药株式会社于 2021 年 7 月 2 日提交了权利要求书

修改文本；针对正大天晴公司提起的无效宣告请求，中外制药株式会社于 2021 年

8 月 6 日提交了修改的权利要求书。两次提交的权利要求书修改文本内容相同。

2021 年 9 月 23 日，国家知识产权局对两无效宣告请求进行口头审理。第 53498 号

决定依据的审查文本为中外制药株式会社修改后的权利要求 1-6 和授权公告的说

明书、附图和摘要。

海鹤公司向国家药品监督管理局提交的项目名称为“产品开发”的申报资料

中记载：“***”海鹤公司向国家药品监督管理局提交的项目名称为“辅料的控

制”的申报资料中记载：“***”***进口药品注册标准的药物名称为“A”，分子

式为***。
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《中华人民共和国药典 2005 年版二部》和《中华人民共和国药典 2020 年版

二部》中记载的“A”（合成型）的分子式、化学结构式均与***进口药品注册标

准相同。中华人民共和国卫生部药典委员会编《临床用药须知》中记载了“A

（A’）”的相关信息。

原审庭审中，海鹤公司称其于 2021 年 12 月 9 日向国家药品监督管理局申请

将所作声明从针对权利要求 2 修改为针对权利要求 1-7，但国家药品监督管理局不

允许修改声明。针对中外制药株式会社新增的诉讼请求，原审法院释明称，仿制

药申请人应当积极履行药品专利纠纷实施办法规定的义务，但是中外制药株式会

社新增的诉讼请求单独作为诉讼请求不适当，不属于本案的审理范围，故不会体

现在判决书中。双方当事人对此均表示清楚。

二审庭审中，中外制药株式会社称其在无效宣告程序中对权利要求的修改是

为克服权利要求得不到说明书支持的缺陷。海鹤公司称涉案仿制药仍在技术审评

中，未转入行政审批。

本院认为：本案为确认是否落入药品专利权保护范围纠纷。该类纠纷是专利

法第七十六条规定的特殊类型纠纷，其实体审理的核心是确认被诉技术方案是否

落入相关药品专利权保护范围，与侵害专利权纠纷中专利侵权判定部分的审理并

无实质不同，故可以适用专利法及相关司法解释关于专利侵权判定的相关规定。

本案中，涉案专利权虽已被国家知识产权局宣告全部无效，但中外制药株式

会社、海鹤公司均主张本案应进行实体审理，双方当事人均有在涉案仿制药上市

前通过本案诉讼解决专利纠纷的意愿。且海鹤公司在本案中仅以涉案仿制药与涉

案专利技术方案不同为由进行抗辩，涉案专利权的稳定性对本案争议问题的审理

并无必然影响。因此，本院对本案继续进行实体审理。

根据当事人的诉辩主张，本案二审争议焦点问题为：（一）海鹤公司是否违
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反药品专利纠纷实施办法的规定及对此应如何处理；（二）涉案仿制药申请中作

为本案比对对象的抗氧化剂辅料为何种抗氧化剂；（三）涉案仿制药申请中的抗

氧化剂辅料与涉案专利中的 dl-α-生育酚是否构成等同技术特征。

（一）海鹤公司是否违反药品专利纠纷实施办法的规定及对此应如何处理

第一，关于仿制药声明与药品专利权利要求的对应性。

根据药品专利纠纷实施办法第六条的规定，化学仿制药申请人提交药品上市

许可申请时，应当对照已在登记平台公开的专利信息，针对被仿制药每一件相关

的药品专利作出声明。仿制药申请人对相关声明的真实性、准确性负责。该规定

仅对仿制药申请人作出声明所针对的专利提出了要求，并未明确声明所应当针对

的药品专利的具体权利要求。仿制药申请人作出声明时，通常应该考虑被仿制药

品与登记平台公开的专利权利要求的对应关系，即被仿制药品是否实施了登记平

台公开的专利权利要求的技术方案。对于 4.2 类声明而言，该类声明的核心在于

申明仿制药申请人申请的仿制药技术方案不落入被仿制药品专利权的保护范围。

为保证声明的真实性和准确性，仿制药申请人原则上应该针对被仿制药品所对应

的保护范围最大的权利要求作出声明。由于专利独立权利要求的保护范围最大，

如果被仿制药品对应着专利独立权利要求，只要仿制药的技术方案不落入独立权

利要求的保护范围，必然不落入从属权利要求的保护范围。但是，如果仿制药技

术方案不落入药品专利从属权利要求的保护范围，并不能当然得出不落入药品专

利权保护范围的结论。因此，对于 4.2 类不落入专利权保护范围的声明，如果被

仿制药品对应着专利独立权利要求，仿制药申请人应当针对独立权利要求作出声

明；当被仿制药品所对应的保护范围最大的权利要求存在两个或者两个以上的独

立权利要求时，仿制药申请人针对该两个或者两个以上独立权利要求作出声明，

才能保证声明的真实性和准确性。
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专利权人在登记平台上登记信息之后，有可能在无效宣告程序中修改已登记

专利的权利要求，但无论以何种方式修改权利要求，最终被接受的审查文本不得

扩大原权利要求的保护范围，故只要仿制药申请人在提出仿制药申请时针对被仿

制药品所对应的保护范围最大的权利要求作出 4.2 类声明，专利权人在无效宣告

程序中对权利要求的修改就不会影响声明的真实性和准确性。

本案的特殊之处在于，仿制药申请人海鹤公司未针对修改前被仿制药品所对

应的独立权利要求作出声明，而是仅对修改前的从属权利要求 2作出声明。对

此，本院认为，在无效宣告程序中，专利权人对权利要求的修改并不必然导致审

查文本的变化，修改后的审查文本被国家知识产权局接受并公开的最早时点系在

口头审理过程中。国家药品监督管理局于 2021 年 8 月 16 日受理海鹤公司提出的

涉案仿制药注册申请时，国家知识产权局尚未对涉案专利的无效宣告请求进行口

头审理。故海鹤公司申请涉案仿制药上市并作出 4.2 类声明在前，国家知识产权

局进行口头审理在后。海鹤公司在作出 4.2 类声明之时，未对被仿制药品当时所

对应的保护范围最大的独立权利要求作出声明，仅对保护范围更小的从属权利要

求作出声明，不具有正当理由，有避重就轻之嫌，其行为难言正当。海鹤公司称

其曾向国家药品监督管理局申请修改声明，但该事实发生在中外制药株式会社提

起本案诉讼之后，难以证明海鹤公司行为的正当性。

中外制药株式会社在涉案专利权的无效宣告程序中修改权利要求的方式为，

将原权利要求 2 中的部分附加技术特征合并至权利要求 1，删除了权利要求 2，并

相应调整了其他权利要求的序号。海鹤公司作出的 4.2 类声明所针对的原权利要

求 2的保护范围大于修改后独立权利要求的保护范围，故海鹤公司的声明所针对

的权利要求的保护范围事实上覆盖了修改后涉案专利权的保护范围。考虑到药品

专利纠纷实施办法仍处于试行阶段，其仅规定了仿制药申请人针对被仿制药每一
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件相关的药品专利作出声明，在仿制药申请人的声明所针对的权利要求的保护范

围事实上覆盖修改后涉案专利权的保护范围的情况下，人民法院基于修改后的权

利要求审理针对该声明提起的诉讼，符合药品专利纠纷早期解决机制的目的。因

此，从实际效果来看，海鹤公司作出的 4.2 类声明虽有不当之处，但并未对中外

制药株式会社的实体和诉讼权利造成不利影响。

第二，关于仿制药申请人的通知义务。

药品专利纠纷实施办法第六条还规定：“仿制药申请人应当将相应声明及声

明依据通知上市许可持有人，上市许可持有人非专利权人的，由上市许可持有人

通知专利权人。其中声明未落入相关专利权保护范围的，声明依据应当包括仿制

药技术方案与相关专利的相关权利要求对比表及相关技术资料。除纸质资料外，

仿制药申请人还应当向上市许可持有人在中国上市药品专利信息登记平台登记的

电子邮箱发送声明及声明依据，并留存相关记录。”该规定明确了仿制药申请人

的通知义务，海鹤公司在作出声明时应当提供相关权利要求对比表及相关技术资

料。同时，中外制药株式会社在登记平台上登记涉案药物的相关信息时亦登记了

通讯地址、联系人、联系方式等信息。海鹤公司将声明及声明依据通知中外制药

株式会社不存在任何障碍。但是，海鹤公司迟至中外制药株式会社提起本案诉讼

后才提交相关材料，且并未给出充分而合理的解释，不符合药品专利纠纷实施办

法第六条的规定，其行为明显不当。

综上，海鹤公司未针对被仿制药品专利保护范围最大的权利要求作出声明，

未将声明及声明依据及时通知上市许可持有人，其行为确有不当，本院在此特予

指出并给予批评。因批评教育不属于民事责任的承担方式，故本院对中外制药株

式会社有关批评教育的诉讼请求不予支持。经查，双方当事人在原审审理中对该

问题发表了意见，原审法院对此进行了释明。由于该诉讼请求本身因缺乏法律依
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据而明显不能成立，原审法院未在判决书中予以评述，并不属于遗漏诉讼请求。

中外制药株式会社的相关上诉请求缺乏依据，本院不予支持。

（二）涉案仿制药申请中作为本案比对对象的抗氧化剂辅料为何种抗氧化剂

药品上市审评审批过程中，药品上市许可申请人与有关专利权人或者利害关

系人之间因申请注册的药品相关的专利权产生的纠纷仅仅是双方之间关于相关专

利权的一种特殊形式的纠纷，通常被称为药品专利链接纠纷。对于化学仿制药而

言，国务院药品监督管理部门依据仿制药申请人的申报资料进行药品上市审评审

批，并在规定的期限内根据人民法院对该类纠纷作出的生效裁判决定是否暂停批

准相关药品上市，故在判断仿制药的技术方案是否落入专利权保护范围时，原则

上应以仿制药申请人的申报资料为依据进行比对评判。如果仿制药申请人实际实

施的技术方案与申报技术方案不一致，其需要依照药品监督管理相关法律法规承

担法律责任；如果专利权人或利害关系人认为仿制药申请人实际实施的技术方案

构成侵权，亦可另行提起侵害专利权纠纷之诉。因此，仿制药申请人实际实施的

技术方案与申报资料是否相同，一般不属于确认落入专利权保护范围纠纷之诉的

审查范围。

本案中，原审法院从国家药品监督管理局调取的证据显示，海鹤公司申报的

涉案仿制药的生产处方、辅料信息均记载“A”为抗氧化剂，其执行的是***进口

药品注册标准，该标准对应的是名称为“A”、分子式为***、化学结构式为原审

判决所查明之特定化学结构式的药品；辅料控制相关资料记载，辅料采用中国药

典收载的对应品种质量标准以及供应商提供的对应品种质量标准，而《中国药

典》中记载的“A”（合成型）的分子式、化学结构式均与***进口药品注册标准

相同；权威出版物中以 A 指代 A’。上述证据足以证明，海鹤公司向国家药品监督

管理局申报的仿制药技术方案中的抗氧化剂是 A’，而非 dl-α-生育酚。
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对于中外制药株式会社关于涉案仿制药申报资料中的抗氧化剂不是 A’的相关

主张，本院认为，首先，申报资料中记载的实验内容是分别采用 A 与α-生育酚作

为抗氧化剂的对比实验，中外制药株式会社主张海鹤公司在临床申报过程中使用

的药用辅料（抗氧化剂）是 dl-α-生育酚缺乏依据。其次，该对比实验的相关记

载亦说明海鹤公司所申报的作为抗氧化剂辅料的“A”并非生育酚类物质的上位概

念，而是与α-生育酚并列的一种具体的抗氧化剂。再次，海鹤公司将登记为原料

药的 A’作为涉案仿制药的辅料申报是否符合相关规定，属于国务院药品监督管理

部门的审查范围，不影响本院对申报资料真实性和本案比对对象的确认。此外，

中外制药株式会社亦无其他证据证明国务院药品监督管理部门审评审批涉案仿制

药抗氧化剂的依据发生变化。因此，中外制药株式会社的相关上诉主张缺乏依

据，本院不予支持。

对于中外制药株式会社二审提出的两项调查取证申请，本院认为，根据《最

高人民法院关于适用〈中华人民共和国民事诉讼法〉的解释》第九十五条的规

定，当事人申请调查收集的证据，与待证事实无关联、对证明待证事实无意义或

者其他无调查收集必要的，人民法院不予准许。如上所述，作为涉案仿制药技术

方案依据的应当是申报材料所体现的内容，而非仿制药申请人实际实施的技术方

案，且在案证据已经足以证明涉案仿制药申报的抗氧化剂辅料为 A’，本案已无必

要从国家药品监督管理局调取申报材料中的其他信息。因此，对中外制药株式会

社提出的两项调查取证申请，本院均不予准许。

（三）涉案仿制药申请中的抗氧化剂辅料与涉案专利中的 dl-α-生育酚是否

构成等同技术特征

本院已确认作为本案比对对象的是海鹤公司向国家药品监督管理局申报的仿

制药技术方案，即使用 A’作为抗氧化剂的技术方案。涉案仿制药技术方案中的

https://www.pkulaw.com/chl/641e63ec6a640828bdfb.html?way=textSlc
https://www.pkulaw.com/chl/641e63ec6a640828bdfb.html?way=textSlc
https://www.pkulaw.com/chl/641e63ec6a640828bdfb.html?way=textSlc
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A’与涉案专利权利要求 1 中的 dl-α-生育酚不构成相同的技术特征，双方当事人

对此不持异议。中外制药株式会社主张二者构成等同的技术特征；海鹤公司主张

不论是基于捐献规则，还是禁止反悔规则，均不应认定二者构成等同的技术特

征。

对此，本院认为，捐献规则和禁止反悔规则都可以构成适用等同原则的限

制，其目的都是在公平保护专利权人的利益和维护社会公众利益之间实现合理的

平衡。如果符合限制适用等同原则的条件，通常无需再判断两特征是否构成手

段、功能、效果基本相同以及本领域技术人员是否无需创造性劳动即能联想到。

本案中，由于海鹤公司以中外制药株式会社修改权利要求的行为主张适用禁止反

悔规则，以作为修改结果的专利文本主张适用捐献规则，故本院首先基于专利权

人对权利要求的修改对本案是否应当适用禁止反悔规则作出评判。

根据侵犯专利权纠纷解释第六条的规定，专利申请人、专利权人在专利授权

或者无效宣告程序中，通过对权利要求、说明书的修改或者意见陈述而放弃的技

术方案，权利人在侵犯专利权纠纷案件中又将其纳入专利权保护范围的，人民法

院不予支持。在专利权人修改权利要求的情况下，如果其主张原权利要求和修改

后权利要求的保护范围之间的特定技术方案并未被放弃，应当进行举证或者给予

合理的说明。本案中，中外制药株式会社在无效宣告程序中合并原权利要求 2中

的部分附加技术特征至权利要求 1，从而将权利要求 1的抗氧化剂限定为 dl-α-

生育酚，并删除原权利要求 2，相应修改了其他权利要求的序号和引用关系。该修

改方式实质上是放弃了原权利要求 1的技术方案，保留原权利要求 2并列技术方

案中的一个技术方案，使得独立权利要求的技术方案从可以使用任意一种抗氧化

剂，变为仅保护使用 dl-α-生育酚。此外，涉案专利说明书列举了包括 dl-α-生

育酚、A’在内的多种抗氧化剂。本领域技术人员结合涉案专利说明书记载的内容

https://www.pkulaw.com/chl/64d397da69a7f287bdfb.html?way=textSlc
https://www.pkulaw.com/chl/64d397da69a7f287bdfb.html?way=textSlc
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及涉案专利权利要求的修改过程可知，中外制药株式会社通过修改权利要求的方

式对其要求保护的特定技术方案作出了明确的选择，且其是从原从属权利要求 2

所记载的并列的四种抗氧化剂中选择了唯一一种抗氧化剂，进一步说明其通过修

改放弃采用 A’这一特定抗氧化剂的技术方案的意思具体明确。中外制药株式会社

既没有对其修改时未纳入采用 A’作为抗氧化剂的技术方案作出合理说明，又未主

张该修改与维持专利权有效无关，且事实上其也陈述该修改是为了克服权利要求

得不到说明书支持的缺陷。因此，中外制药株式会社并无合理理由或者证据证明

其并未通过修改权利要求放弃使用其他抗氧化剂的技术方案，故本案应当适用禁

止反悔规则，不宜再将采用 A’作为抗氧化剂的技术方案纳入涉案专利权的等同保

护范围内。

综上，涉案仿制药中采用的抗氧化剂 A’与涉案专利权利要求 1中的 dl-α-

生育酚不构成等同的技术特征，涉案仿制药的技术方案不落入涉案专利权的保护

范围。鉴于依据上述分析已足以得出该结论，故本院对当事人有关等同特征的其

他理由不再赘述。

综上所述，中外制药株式会社的上诉请求不能成立，应予驳回。原审判决认

定事实清楚，适用法律正确，应予维持。本院依照《中华人民共和国民事诉讼

法》第一百七十七条第一款第一项之规定，判决如下：

驳回上诉，维持原判。

二审案件受理费 750 元，由中外制药株式会社负担。

本判决为终审判决。

审判长 朱理

审判员 崔宁
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审判员 柯胥宁

二 0 二二年八月五日

法官助理 杨莹

书记员 谭秀娇

本案法律依据
最高人民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的解释 第 5 条

最高人民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的解释 第 6 条

最高人民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的解释 第 7 条

中华人民共和国专利法(2020 修正) 第 76 条

最高人民法院关于审理申请注册的药品相关的专利权纠纷民事案件适用法律若干问题的规定 第 2 条

最高人民法院关于审理申请注册的药品相关的专利权纠纷民事案件适用法律若干问题的规定 第 3 条

中华人民共和国民事诉讼法(2021 修正) 第 155 条

中华人民共和国民事诉讼法(2021 修正) 第 177 条 1 款 1 项

更多

同案由重要案例
深圳市万福达智能装备有限公司、深圳市万福达精密设备股份有限公司与深圳新益昌科技股份有限公司侵害发明专利

权纠纷上诉案

深圳市某科技有限公司与深圳市某电子科技发展有限公司等侵害实用新型专利权纠纷案

浙江省高级人民法院发布 10 起 2024 年知识产权保护典型案例之六：上海新创达智能科技有限公司与某有限公司、

赵某、詹某纱专利申请权权属纠纷、专利权权属纠纷及侵害技术秘密纠纷案

华某技术有限公司与网某(北京)网络技术有限公司等侵害发明专利权纠纷案

上海某工程机械制造有限公司与安徽某某有限公司专利权权属纠纷上诉案

江苏省高级人民法院发布 2024 年度十大典型案例之五：江某电子（香港）有限公司、深圳市江某电子股份有限公司

诉深圳星某半导体科技有限公司侵害发明专利权纠纷案

上海市高级人民法院、浙江省高级人民法院、安徽省高级人民法院、江苏省高级人民法院联合发布 20 起长三角地区

人民法院服务保障新质生产力发展典型案例之七：江某某电子（香港）有限公司、深圳市江某某电子股份有限公司诉深圳

星某半导体科技有限公司侵害发明专利权纠纷案

深圳新益昌科技股份有限公司与深圳市万福达智能装备有限公司、深圳市万福达精密设备股份有限公司侵害实用新型

专利权纠纷上诉案

更多

本法院同类案例
东莞某某科技有限公司、张某云等侵害发明专利权纠纷民事二审民事判决书

四川某某建材有限公司、四川某某材料股份有限公司侵害发明专利权纠纷民事二审民事判决书

深圳市某某技术有限公司、某某股份公司等侵害发明专利权纠纷民事申请再审审查民事裁定书

湖南某医疗科技有限公司、重庆某医疗设备有限公司侵害发明专利权纠纷民事二审民事判决书

广东某某科技有限公司、广州某某科技有限公司等侵害外观设计专利权纠纷民事申请再审审查民事裁定书

杭州某某光电技术有限公司与上海某某科技股份有限公司侵害发明专利权纠纷二审判决书

华某光电股份有限公司与三某光电股份有限公司、厦门三某光电有限公司等侵害实用新型专利权纠纷二审判决书
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某某科技开发有限公司与河北某某防护工程有限公司、饶阳县某某金属丝网有限公司侵害发明专利权纠纷二审判决书
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©北大法宝：（www.pkulaw.com）专业提供法律信息、法学知识和法律软件领域各类解决方

案。北大法宝为您提供丰富的参考资料，正式引用法规条文时请与标准文本核对。 欢迎查看

所有产品和服务。

法宝快讯： 如何快速找到您需要的检索结果？ 法宝 V6有何新特色？
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