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在 专 利 复 审 委 员 会 审 结 的 第

4W102593 号无效宣告请求案（下称

西达本胺案）中，请求人将授权公告

文本中要求保护的通式化合物修改

为具体化合物，专利复审委员会在

此基础上作出了维持专利权有效的

审查决定。该案的修改方式不属于

专利审查指南中指出的常见情形，

值得业界关注。

对于专利无效程序中的权利要

求修改方式，专利审查指南规定，在

满足所述修改原则的基础上，修改

权利要求书的具体方式一般限于权

利要求的删除、合 并 和 技 术 方 案 的

删 除 。 这 样 规 定 的 目 的 主 要 是 出

于 维 护 专 利 授 权 文 件 公 示 性 和 稳

定 性 方 面 的 考 虑 。 授 权 后 对 专 利

文件的修改，不仅是专利权人行使

处分权的行为，影响其独占权利的

大小和行使权利要求的有效性，同

时 还 直 接 影 响 到 社 会 公 众 利 用 技

术 的 自 由 度 ，因 此 ，需 要 对 其 修 改

方式进行限制。另一方面，专利权

人出于各种目的，有修改授权文本

的需求，完全禁止专利权人对授权

专 利 文 件 修 改 不 利 于 这 些 对 现 有

技 术 作 出 实 质 贡 献 的 授 权 专 利 发

挥其应有作用。

如何在专利审查实践中把握二

者之间的平衡，专利复审委员会认

为应当明确以下三点：

第 一 ，专 利 审 查 指 南 中 给 出 的

权利要求的删除、合并和技术方案

的删除是无效宣告程序中权利要求

书修改的允许方式，专利权人在无

效阶段修改权利要求时应当遵循上

述规定。

第 二 ，专 利 审 查 指 南 中 限 制 了

修 改 方 式 一 般 限 于 权 利 要 求 的 删

除、合并和技术方案的删除，对于其

中的“一般”应作不排除存在其他修

改方式之解释。例如，一些笔误和

明显错误的修改在审查实践中存在

接受的可能；又如，最高人民法院行

政裁定书（2011）知行字第 17 号所涉

及“家化专利无效纠纷案”也接受了

专利权人的“非一般性”修改。在该

案中专利权人在无效阶段将权利要

求书中配方比例 1：10-30 修改为 1:

30。最高院首先明确此修改不属于

典型的并列技术方案的删除，但鉴

于 1:30 这一具体比值在原说明书中

有明确的记载，且是其推荐的最佳

剂量比，基于公平的考虑因素，允许

这种特殊形式的修改方式的存在。

第 三 ，西 达 本 胺 案 中 在 无 效 阶

段将马库什通式化合物修改为具体

化合物属于例外情形。最高人民法

院“家化案”中的公平考虑因素是专

利审查实践中应当遵循的重要法律

原则，但无效程序以及行政诉讼中

的不同主体甚至是关注案件的社会

公众对“公平”理解的出发角度、对

其法律内涵的整体认识、对其判断

标准的具体适用往往会存在差异，

在其他案件中应当如何体现该裁定

的内在精神不尽明晰。西达本胺案

从更加具体、下位的角度给出了一

种操作性更强的审查思路。从鼓励

发明创造的立法本意出发，允许超

出“ 一 般 ”范 围 的 非 典 型 性 修 改 存

在；从不侵害社会公众合法利益的

角度出发，要确保修改后的权利要

求不存在公示性方面的问题，以符

合 对 无 效 阶 段 限 制 修 改 方 式 的 初

衷。该案中，专利权人作出上述修

改的事实基础是修改后的技术方案

是发明的唯一核心所在，修改为该

具体化合物，不会脱离专利权的保

护范围，也不会在公示性方面令社

会公众陷入困扰。结合能否体现专

利制度鼓励发明创造的立法本意、

是否有助于专利确权程序在评判专

利的技术贡献时聚焦发明实质等考

虑因素，专利复审委员会认为该案

中的修改方式并不违背专利审查指

南对修改方式进行限制的初衷，应

可以作为例外情形而被接受。

西 达 本 胺 的 无 效 案 件 审 查 ，诠

释了聚焦发明实质，把握技术核心

的审查理念，体现了专利制度鼓励

发明创造的立法本意，在专利权人

的合法权益与社会公众之间寻求了

适度的平衡。为今后类似案件的审

理，以及审查指导文件的制定和修

改提供了参考。

（作者单位：国家知识产权局
专利复审委员会化学申诉一处）

专利无效宣告程序中权利要求书修改的例外情形

本报记者 赵世猛

近期，深圳微芯生物科技有限责

任公司（下称微芯生物公司）召开新

闻发布会，宣称该公司自主研发的一

类新药西达本胺（商品名：爱谱沙）已

获准上市。据介绍，西达本胺是一种

抗肿瘤口服药物，主治复发或难治性

外周 T 细胞淋巴瘤。

获 准 上 市 ，意 味 着 西 达 本 胺 在

历经多年的研发之后，迈出了关键

一步。而在这背后，国家知识产权

局专利复审委员会针对西达本胺核

心专利有效性的审查决定，为该药品

的上市销售打下了坚实的基础。早

在 2013 年，美国亨特博士实验室有

限公司（下称亨特博士实验室公司）

便就微芯生物公司拥有的“具有分化

和抗增殖活性的苯甲酰胺类组蛋白

去乙酰化酶抑制剂及其药用制剂”专

利（专利号：ZL03139760.3），向国家

知识产权局专利复审委员会提起专

利权无效宣告请求。该专利为西达

本胺的核心专利。受理该无效宣告

请求后，专利复审委员会组成合议组

对该案进行审查。2014 年 8 月，该案

合议组进行了公开口头审理，专利权

人微芯生物公司当庭提交了修改后

的权利要求书。在此基础上，专利复

审委员会审查后认为，修改后的权利

要求符合专利法的相关规定，并作出

了在此基础上维持专利权有效的审

查决定。

据悉，该决定作出后，亨特博士

实验室公司在法定期限内并未向法

院提起行政诉讼，目前该决定已经生

效。

原创药引发专利纷争

微芯生物公司是一家由留美归

国人员创立的生物领域高科技企业，

致力于小分子药物的研发。西达本

胺是该公司自主研发的一种表观遗

传控制剂类的抗肿瘤新药，在外周 T

细胞淋巴瘤的治疗方面具有较好的

临床效果。

据了解，外周 T 细胞淋巴瘤是一

种异质性的淋巴细胞异常增殖性疾

病，包括多种病理亚型，并具有明显

的地域和种族特征，在东方人群中相

对常见。目前这一疾病在临床上缺

乏标准药物推荐治疗手段，且对常规

化疗反应率低，易复发。目前，美国食

品药品监督管理局已经批准了 3 种 T

细胞淋巴瘤治疗药物在美国上市，但

这些药物均未进入我国，而且价格极

其昂贵，每月治疗费用约 14 万元至

28 万元人民币。而西达本胺定价约

为国外药物的 1/20至 1/10。

微芯生物公司于 2005 年提交了

西达本胺临床试验申请。2008 年，西

达本胺在中国完成一期临床试验。

2010 年，西达本胺获美国食品药品监

督管理局批准进入美国进行临床试

验。2013 年，微芯生物公司向中国国

家食品药品监督管理总局提交了西

达本胺针对复发或难治性外周 T 细

胞淋巴瘤为适应症的新药证书和上

市许可申请。目前该药物化合物已

经获得了中国、美国、加拿大、俄罗斯

等国家的专利权。

微芯生物公司对西达本胺寄予

厚望，但很快，这一药品引起了亨特

博士实验室公司的注意，并迅速向该

药品的核心专利展开攻势。

2013 年 11 月，亨特博士实验室

公司向专利复审委员会就“具有分化

和抗增殖活性的苯甲酰胺类组蛋白

去乙酰化酶抑制剂及其药用制剂”专

利提出了无效宣告请求，认为该专利

权利要求 1-6 不符合专利法第三十

三条、第二十六条第四款、第二十二

条第三款以及专利法实施细则第二

十条第一款的规定；专利说明书不符

合专利法第三十三条的规定，请求宣

告该专利全部无效。

权利人提交修改请求

专利复审委员会受理了上述无

效宣告请求，同时成立合议组对该案

进行审查。“这一案件涉及了专利权

无效宣告请求审查中有关权利要求

的特殊修改方式的认定，其审查思路

以及审查结论在一定程度上反映了

目前的审查动态，对今后此类问题的

解决具有一定的借鉴意义。”专利复

审委员会该案合议组成员向记者介

绍说。

据了解，涉案专利授权公告文本

包括 6 项权利要求。在口头审理中，

微芯生物公司当庭提交了申请文件

的修改文本，将授权公告的权利要求

1 的马库什化合物修改为实施例 2 记

载的具体化合物，修改后的权利要求

1 为：“1.一种具有分化和抗增殖活性

的苯甲酰胺类组蛋白去乙酰化酶抑

制剂，其特征在于，该化合物为：N-

（2-氨基-4-氟苯基）-4[N-（3-吡啶

丙烯酰基）氨甲基]苯甲酰胺。”

对于这一修改，亨特博士实验室

公司认为该修改方式不属于并列技术

方案的删除，故其修改方式不符合《专

利审查指南》的规定，不应当被允许。

微芯生物公司则表示，虽然《专

利审查指南》中列举的专利无效程序

中权利要求的修改方式并不包含该

修改方式。但是，该公司一方面给出

了最高人民法院关于这种修改方式

的在先判例，另一方面从专利法立法

宗旨上阐释这种修改并不会使其不

当得利，也不会损害社会公众利益，

而且属于专利权人主动缩小其专利

保护范围，让利于社会，因此这种修

改虽然没有被纳入《专利审查指南》

的列举修改方式，但并不违反基本修

改原则，在考虑专利法立法宗旨的情

况下应当予以支持。

专利权被维持有效

专利复审委员会审理后认为，修

改后的具体化合物是涉案专利说明

书实施例 2 具体制备的唯一化合物，

而且对于涉案专利授权文本权利要

求所概括的通式化合物，微芯生物公

司在说明书中仅给出了其中两个具

体化合物的制备过程以及结构确认

数据，即实施例 2 和 4；而在这其中，

仅测试了实施例 2 化合物的活性效

果，包括对组蛋白去乙酰化酶的体外

抑制以及对肿瘤细胞的生长抑制作

用，而未给出任何与实施例 4 化合物

相关的活性测试情况描述。在此基

础上，专利复审委员会认为，上述实

施例 2 具体化合物的制备、确认以及

用途和使用效果在说明书中已经清

楚、完整地予以公开，并且其是涉案

专利唯一既给出了制备方法又确认

了活性效果的具体化合物，所属领域

技术人员通过阅读涉案专利说明书，

根据该说明书所记载的内容应当可

以获知，上述实施例 2 化合物是涉案

专利的发明核心所在。

该 案 合 议 组 成 员 向 记 者 介 绍 ，

《专利审查指南》对无效宣告程序中

权利要求的修改方式进行了限制，其

规定修改权利要求书的具体方式一

般仅限于权利要求的删除、合并和技

术方案的删除。可以看出，《专利审

查指南》一方面强调绝大多数情况下

以上述三种修改方式为原则，另一方

面也并未完全排除存在其他修改方

式的可能性。而针对本案的修改，合

议组认为，尽管微芯生物公司对权利

要求 1 所作的上述修改不属于并列

技术方案的删除，但是，修改后的具

体化合物不仅在专利说明书中有明

确记载，而且其属于本专利的发明核

心所在。如果允许微芯生物公司进

行上述修改，则能够更加充分地体现

专利制度鼓励发明创造的立法本意，

并且有助于专利确权程序在评判专

利的技术贡献时聚焦发明实质。同

时，鉴于修改后的具体化合物在专利

说明书中已被作为专利核心内容公

开并在其保护范围之内，允许上述修

改也不会带来公示性方面的问题。

因此，上述修改并不违背《专利审查

指南》对修改方式进行限制的初衷，

应可以作为例外情形而被接受。因

此，微芯生物公司在口头审理当庭提

交的上述修改应当被允许。

在此基础上，专利复审委员会进

一步审查了亨特博士实验室公司提

出的所有无效理由，认为修改后的权

利要求书符合专利法和实施细则的

相关规定，并最终作出在修改文本的

基础上维持涉案专利权有效的审查

决定。目前该决定已经生效。

有业内人士表示，该案涉及专利

权无效宣告阶段权利要求书的修改，

专利复审委员会在审查中对相关审查

规范进行了有益探索，对未来类似案

件的审理及相关审查规范的完善有积

极的借鉴和参考意义。同时，在药物

化合物专利领域，外国企业对我国企

业的相关专利提起无效宣告请求较为

鲜见，从一个侧面上折射出我国医药

行业创新能力的进一步提升。

核心专利权被维持有效——

原创药“西达本胺”能否开辟新天地

评析“西达本胺”发明专利无效案
相关链接X CIPNEWS

《中华人民共和国专利法》
第二十二条 授予专利权的

发明和实用新型，应当具备新颖

性、创造性和实用性。

新颖性，是指该发明或者实

用新型不属于现有技术；也没有

任 何 单 位 或 者 个 人 就 同 样 的 发

明 或 者 实 用 新 型 在 申 请 日 以 前

向 国 务 院 专 利 行 政 部 门 提 出 过

申请，并记载在申请日以后公布

的 专 利 申 请 文 件 或 者 公告的专

利文件中。

创造性，是指与现有技术相

比，该发明具有突出的实质性特

点和显著的进步，该实用新型具

有实质性特点和进步。

实用性，是指该发明或者实

用新型能够制造或者使用，并且

能够产生积极效果。

本法所称现有技术，是指申

请日以前在国内外为公众所知的

技术。

第二十六条 申请发明或者

实用新型专利的，应当提交请求

书、说明书及其摘要和权利要求

书等文件。

请求书应当写明发明或者实

用新型的名称，发明人的姓名，申

请人姓名或者名称、地址，以及其

他事项。

说明书应当对发明或者实用

新型作出清楚、完整的说明，以所

属技术领域的技术人员能够实现

为准；必要的时候，应当有附图。

摘要应当简要说明发明或者实用

新型的技术要点。

权利要求书应当以说明书为

依据，清楚、简要地限定要求专利

保护的范围。

依赖遗传资源完成的发明创

造，申请人应当在专利申请文件

中说明该遗传资源的直接来源和

原始来源；申请人无法说明原始

来源的，应当陈述理由。

第三十三条 申请人可以对

其 专 利 申 请 文 件 进 行 修 改 ，但

是，对发明和实用新型专利申请

文 件 的 修 改 不 得 超 出 原 说 明 书

和权利要求书记载的范围，对外

观 设 计 专 利 申 请 文 件 的 修 改 不

得 超 出 原 图 片 或 者 照 片 表 示 的

范围。


