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知识产权法律 

加强对大健康领域创新的保护 — 评《专利审查指南》关于医药相关专利审

查的修改 

作者：吴丽丽丨雷娟丨张琳琳 

2020 年 12 月 14 日，国家知识产权局官网发布“国家知识产权局关于修改《专利审查指南》的公告（第

391 号）”，决定对《专利审查指南》作出修改，自 2021 年 1 月 15 日起施行。相关修改主要涉及《专利审

查指南》第二部分第十章化学领域专利审查实践，包括实验数据的补交、新颖性、创造性的判断标准、单克

隆抗体相关审查等热点问题。此次修改回应了广大申请人多年希望明确的问题，总体来说是对申请人更加友

好，有利于加强对大健康技术领域的创新保护。 

一、明确为创造性和充分公开而补交的实验数据应当得到审查 

（第二部分第十章第 3.5 节） 

2017 年的指南修改中，明确了对于申请日之后补交的实验数据，审查员应当予以审查，但并未限定补

交数据的目的。本次修改中规定“对于申请日之后申请人为满足专利法第二十二条第三款、第二十六条第三

款等要求补交的实验数据，审查员应当予以审查”，进一步规范了补交的实验数据可用于证明申请的创造性

与充分公开。对于为了克服不支持问题而补交的实验数据，不在明确予以考虑和审查的范围内。 

新的修改还按照上述审查原则给出了药品专利申请的两个典型审查示例。 

根据审查示例 1，药物的制备、具有的作用和测定作用的实验方法均已公开，但未记载实验结果数据时，

允许申请人补交实验结果数据来进一步证实该作用效果，以满足说明书充分公开的要求。并且，补交的实验

结果数据在审查创造性时也应予以审查。该规定对于研发处于较早期阶段、虽展示初步作用但尚无切实充分

实验数据的申请人来说尤为有利。 

根据审查示例 2，说明书中记载了药物的制备、作用、测定作用的方法以及实验结果数据，申请人可以

针对某具体对比文件而补充提交实验数据，来证实相对于该具体对比文件具有更好的技术效果，以满足创造

性要求。该规定能够弥补之前实践中，撰写阶段现有技术检索与审查阶段现有技术检索差异导致对比实验数

据不足以证明创造性的缺陷，对于申请人也是非常有利的。 
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二、放宽组合物权利要求的限定方式 

（第二部分第十章第 4.2.3 节） 

在说明书中仅公开了组合物的一种性能或用途的情况下，将组合物权利要求“应”写成性能限定型或

者用途限定型修改为“通常需要”写成性能限定型或者用途限定型，放宽了对组合物权利要求的限定方式，

为申请人留有更多选择。 

三、更清晰的化合物新颖性评价标准 

（第二部分第十章第 5.1 节） 

新修改的指南调整了化合物新颖性判断中认识现有技术的方式，逻辑上更为清晰。 

首先，对比文件中记载了化合物的化学名称、分子式（或结构式）等结构信息，使所属技术领域的技术

人员认为要求保护的化合物已被公开，则该化合物不具有新颖性，除非申请人能证明在申请日之前无法获得

该化合物。 

其次，如果依据对比文件中记载的结构信息不足以认定要求保护的化合物与对比文件公开的化合物之

间的结构异同，但结合该对比文件中记载的物理化学参数、制备方法和效果实验数据进行综合考量后，有理

由推定二者相同，则要求保护的化合物不具备新颖性，除非申请人能够证明结构确有差异。 

四、更合理的化合物创造性评价标准 

（第二部分第十章第 6.1 节） 

修改后的指南删去了原指南中“结构上与已知化合物接近”或“结构上与已知化合物不接近”这样较

为含糊的描述，修改了过度关注化合物的技术效果是否预料得到的标准，统一将化合物创造性判断分为与经

典“三步法”相对应的三个步骤：（一）确定要求保护的化合物与最接近现有技术化合物之间的结构差异；

（二）基于进行这种结构改造所获得的用途和/或效果确定发明实际解决的技术问题；（三）判断现有技术

整体上是否给出了通过这种结构改造以解决所述技术问题的技术启示。 

另外，该部分修改还明确了所述结构改造所带来的用途和/或效果可以是获得与已知化合物不同的用途，

也可以是对已知化合物某方面效果的改进。 

该部分修改还通过 5 个新的示例详细展示了如何用“三步法”的评判逻辑来评价化合物发明的创造性。 

五、增加了微生物菌种保藏机构 

（第二部分第十章第 9.2.1 节） 

增加了位于广州的广东省微生物菌种保藏中心（GDMCC）作为国家知识产权局认可的保藏单位，为需

要进行生物保藏的专利申请人提供了更多方便的选择。 

六、修改了单克隆抗体的限定方式 

（第二部分第十章第 9.3.1.7 节） 
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在旧指南中，单克隆抗体的限定方式仅有一种例子，“由保藏号为 CGMCC NO: xxx 的杂交瘤产生”。

此次修改明确认可了通过抗体 CDR 的氨基酸序列进行限定的国际通用做法。 

七、生物技术领域发明创造性的判断更加清晰 

（第二部分第十章第 9.4.2 节） 

本次修改明确了生物技术领域发明创造性的判断，同样要基于突出的实质性特点和显著的进步这一原

则。特别之处在于，要根据不同保护主题的具体限定内容（如生物大分子、细胞、微生物个体等），来确定

发明与最接近的现有技术的区别特征，继而进行创造性判断。 

以基因为例，某结构基因编码的蛋白质与已知的蛋白质相比，具有不同的氨基酸序列，并具有不同类型

的或改善的性能，而且现有技术没有给出该序列差异带来上述性能变化的技术启示，则编码该蛋白质的基因

发明具有创造性。氨基酸序列已知或很容易确定的蛋白质，其编码基因不具有创造性。但如果编码所述已知

蛋白质的基因具有特定的碱基序列、具有预料不到的效果，则该基因发明具有创造性。 

新指南对于多肽或蛋白质、重组载体、转化体、融合细胞等，以与基因创造性判断相类似的逻辑分别给

出了创造性判断的公式：结构/序列不同+不同类型或改善的性能+现有技术没有启示=具有创造性。 

对于已知抗原的单克隆抗体，这一逻辑公式中增加了另外一个因素：决定功能和用途的关键序列。新指

南中规定，“采用结构特征表征的该抗原的单克隆抗体与已知单克隆抗体在决定功能和用途的关键序列上

明显不同，且现有技术没有给出获得上述序列的单克隆抗体的技术启示，且该单克隆抗体能够产生有益的技

术效果”，则认可其创造性。笔者认为，所谓“决定功能和用途的关键序列”，至少可以解读为上文所提及

的决定抗体特异性的 CDR，特殊情况下，甚至可以尝试外延解释至其他功能序列。这一规定对目前蓬勃发

展的单克隆抗体类靶向药研发企业来说，无疑属于获得专利保护的有利因素。 
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