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张嵩与国家知识产权局专利复审委员会发明专利

权无效行政纠纷上诉案 

审判时间：20111107 法院：北京市高级人民法院 案件字号：(2011)高行终字第 417 号 

 

 

  上诉人（原审原告）张嵩。 

  委托代理人孙喜，北京市立方律师事务所律师。 

  委托代理人周帆，北京市尚公律师事务所律师。 

  被上诉人（原审被告）国家知识产权局专利复审委员会。 

  法定代表人张茂于，副主任。 

  委托代理人李金光，该专利复审委员会审查员。 

  委托代理人刘洋，该专利复审委员会审查员。 

  原审第三人王斌。 

  委托代理人曹津燕。 

  委托代理人侯淑红。 

  上诉人张嵩因发明专利权无效行政纠纷一案，不服北京市第一中级

人民法院(2010)一中知行初字第 955号行政判决，向本院提起上诉。本

院 2011年 2月 15日受理后，依法组成合议庭，于 2011 年 5月 19日对

本案公开开庭进行了审理。上诉人张嵩及其委托代理人孙喜、周帆，被

上诉人国家知识产权局专利复审委员会(简称专利复审委员会)的委托

代理人李金光、刘洋，原审第三人王斌的委托代理人曹津燕、侯淑红到

庭参加了诉讼。本案现已审理终结。 

https://sslvpn.bnu.edu.cn/search/,DanaInfo=caseshare.cn+courtorjudger?Court=0201&IsLeaf=True
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  北京市第一中级人民法院查明：名称为“盐酸溴己新注射液及其制

备方法”的发明专利(简称本专利)由张嵩于 2002年 9月 10日向国家知

识产权局提出申请，2005年1月19日被授权公告，专利号为02139042．8。

本专利的授权权利要求为： 

  “1、一种盐酸溴己新注射液，其特征在于：所述的盐酸溴己新注

射液由盐酸溴己新与含有等渗剂、缓冲剂、注射用水的药用载体组成，

其中盐酸溴己新的重量含量为 0．001-0．04％。 

  2、如权利要求 l所述的盐酸溴己新注射液，其特征在于：所述的

等渗剂为氯化钠、氯化钾、氯化镁、氯化钙、乳酸钠、葡萄糖、木糖醇、

山梨醇或包括大、中、小分子量的右旋糖酐。 

  3、根据权利要求 1或 2所述的盐酸溴己新注射液，其特征在于：

所述的盐酸溴己新注射液中含有一种或多种等渗剂。 

  4、一种如权利要求 l中所述的盐酸溴己新注射液的制备方法，其

特征在于：该制备方法包括如下步骤： 

  (一)制备等渗剂浓配液 

  取等渗剂加 3倍量的注射用水，搅拌溶解，加入 0．3％活性炭煮沸

30分钟，经砂滤棒过滤脱炭，得浓配液； 

  (二)制备盐酸溴已新浓配液 

  取无水乙醇适量，水浴加热至近沸，加入盐酸溴己新，搅拌使溶解，

得盐酸溴己新浓配液。 

  (三)制备盐酸溴己新注射液 

  取上述等渗剂浓配液和盐酸溴己新浓配液合并，再加注射用水至全
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量，加 0．02％活性炭，搅匀，保温放置 30分钟，过滤，测定中间体含

量，用 10％氢氧化钠调节 pH值 3．5～5．0，经 0．45μm微孔滤膜过

滤，灌装于输液瓶或输液袋中，经常规灭菌，灯检，质检后制得盐溴己

新注射液。” 

  本专利说明书记载：盐酸溴己新为国内外常用的首选祛痰药。国家

药品监督管理局标准“盐酸溴己新注射液”中指出其为祛痰首选药，用

于慢性支气管炎的咳痰困难，肌肉或静脉注射，静脉注射时用葡萄糖注

射液稀释后使用；由于静脉注射前的取液混合带来了一些缺点，不仅手

续繁琐，而且容易受环境、器械的污染，使用者产生输液反应，严重时

可危及病人的生命。本发明的目的是克服上述现有技术的不足，研制盐

酸溴己新与大输液的复合产品，提供一种盐酸溴己新注射液及其制备方

法，一种可直接用于静脉输注的盐酸溴己新注射液。 

  2009 年 5月 21日，王斌以本专利权利要求 l—4不符合 2003 年实

施的《中华人民共和国专利法实施细则》（简称 2003年专利法实施细

则)第二十条第一款、2001年修正的《中华人民共和国专利法》(简称

2001 年专利法)第二十六条第三款和第四款、第二十二条第三款的规定

为由，向专利复审委员会提出专利权无效宣告请求，并提交了4份证据，

其中： 

  证据 l：“应用溴己新代谢物 VIII(NA872)和溴己新-葡萄糖治疗成

人呼吸窘迫综合症

(ApplicationofBromhexineMetaboliteVIII(NA872)andBromhexine-Gl

ucoseinTreatmentofAdultRespiratoryDistressSyndrome)”，
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W．Kuckelt，R．Dauberschmidt等人，Respiration，第 39卷，l980

年第 5期，封面页，目录页，第 264—271 页及其中文译文。其中记载：

“使用溴己新葡萄糖溶液(BGS)治疗成人呼吸窘迫综合症(ARDS)的结果”

和“除了实际治疗外，l3名成人呼吸窘迫综合症(ARDS)患者给药 BGS(3g

溴己新／l000ml葡萄糖溶液，5％)。该溶液以 50mg溴己新／kgBW的用

量，4-6天的周期，通过静脉内途径连续灌输。” 

  证据 3：《工业药剂学》，张汝华主编，中国医药科技出版社，2001

年 7月第 l版第 2次印刷，封面页，出版信息页，第 274—279页，复

印件 8页。其中记载：输液亦称补液。系指一次给药在 l00ml以上，借

助静脉滴注方式进入体内的大剂量注射液(俗称大输液或大容量注射

液)。在“输液剂的生产工艺及实例”部分，公开了输液剂的生产工艺

步骤，包括配液（药物与附加剂 

  注射用水）、过滤（过滤后测含量和 PH）、灌封、灭菌、质量检查、

包装等步骤。其中，在“配液”部分记载：配液必须用新鲜注射用水，

要注意控制注射用水的质量……药物与附加剂的质量对输液质量影响

较大，如葡萄糖原料中往往含有糊精，虽经活性炭多次吸附处理，溶液

仍显混浊，这样的原料就不能使用。配制输液时，常加 0．01-0．5％针

用活性炭处理，以吸附热原、杂质和色素，并有助滤剂作用，活性炭分

次吸附的效果较好。……药液多采用浓配法，有利于杂质的去除，原料

质量好的，也可以采用稀配法。在“过滤”部分记载：药物应过滤除去

异物。输液的过滤多采用加压过滤……目前生产中多采用加压三级(砂

棒-垂熔玻璃滤球-微孔滤膜)过滤装置。滤棒上应先吸附有炭层，反复
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回滤至澄明合格后使用。 

  证据 4：《中华人民共和国药典》2000版二部，国家药典委员会编，

化学工业出版社，2000年 1月第 l版第 l次印刷，封面页，出版信息页，

目录页，第 691-693 页复印件。其中包括盐酸溴己新和盐酸溴己新片。

2009 年 10月 21日，专利复审委员会进行了口头审理。王斌确认无效宣

告请求的范围、理由和证据组合方式为：①权利要求 1-4不符合 2003

年专利法实施细则第二十条第一款、2001年专利法第二十六条第三款和

第四款的规定；②权利要求 1-4相对于证据 1和本领域技术常识的结合

或者证据 2和本领域技术常识的结合不具备创造性，不符合专利法第二

十二条第三款规定，其中证据 3、4作为本领域技术常识证据使用。张

嵩认为，本专利权利要求 1与证据 1的区别点除了王斌指出的三点外，

还有一点是证据1的技术方案不是大输液，而本专利注射液可作大输液，

而且二者有效成分含量巨大，本专利可解决静脉注射安全性问题。此外，

权利要求 4中的第 1、2、3的步骤在证据 3中没有公开。证据 3中没有

启示教导本领域技术人员去得到权利要求 4的技术方案。所以本专利具

备创造性。 

  2009 年 11月 12日，专利复审委员会作出第 l4144号无效宣告请求

审查决定(简称第 14144号决定)，该决定认定： 

  证据 l、3、4属于本专利申请日前的现有技术，可以作为本案证据

使用。本专利权利要求 l保护一种盐酸溴己新注射液，证据 l中的溴己

新葡萄糖溶液也为注射液。将权利要求 l保护的技术方案与证据 l中公

开的技术方案相比，其区别在于：(1)权利要求 l 的注射液所使用的活
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性成分为盐酸溴己新，而证据 1中为溴己新；(2)权利要求 l的注射液

中盐酸溴己新的重量含量约为 0．001—0．04％，而证据 1中溴己新的

重量含量约为 0．3％；(3)权利要求 l的注射液中还含有缓冲剂，而证

据 1中则不含该成分。关于区别(1)：由于溴己新已经是一种应用多年

的药用化合物，例如证据 4中给出了溴己新的药用形式为盐酸盐形式，

而盐酸盐是药用化合物最常用的药用加成盐形式之一，因此所属领域技

术人员在制备制剂时以其盐酸加成盐形式来代替原始药用化合物溴己

新是很容易想到的。关于区别(2)：实际上，活性成分的含量在药物成

品中往往反映为给药剂量，剂量不同，通常仅影响药品的规格，对于药

学领域的普通技术人员来说，在药物组成、剂型均完全确定的情况下，

根据生产实际需要调整或改变活性成分的含量是容易想到并实现的。作

为已有药物，本领域技术人员根据特定病症、患者情况、给药途径等调

整药物制剂中盐酸溴己新的重量含量是容易想到的，这种调整属于本领

域的常规技术。并且，根据本专利说明书的记载，本领域技术人员也看

不出上述含量的调整能够带来任何预料不到的技术效果。关于区别(3)：

缓冲剂是维持注射液内pH值稳定的一种在注射液中常规使用的附加剂，

而注射液内 pH值稳定是对注射液质量的最基本的要求。为了维持注射

液内 pH值稳定、保证产品质量而在所述注射液中引入缓冲剂是本领域

技术人员常用手段，并且，在本专利的说明书中没有对所述的“缓冲剂”

作任何说明，且其全部实施例中所描述的制剂组成中都没有包含“缓冲

剂”成分。因此，根据本专利说明书的记载，本领域技木人员也不能看

出缓冲剂这一常规组分的添加能够给本发明带来任何预料不到的技术
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效果。 

  对于张嵩认为大输液也是权利要求 1与证据 1的区别点的主张，专

利复审委员会认为从证据 l可以看出，证据 1 公开的也是一种大输液，

该区别点不能成立。 

  综上所述，本领域技术人员在证据 1公开的技术方案的基础上结合

本技术领域的技术常识，得到权利要求 l的技术方案是显而易见的，权

利要求 1相对于证据 1和本领域技术常识的结合不具备突出的实质性特

点和显著的进步，不具备创造性。 

  权利要求 2、3是权利要求 1的从属权利要求，其附加技术特征对

权利要求 1中所述的等渗剂作了进一步限定，权利要求 2列举了多种常

用的等渗剂；权利要求 3指明要求保护的注射液可含有一种或多种等渗

剂。其中权利要求 2所列举的是注射液这种剂型常用的等渗剂的具体实

例，而注射液中可根据实际需要含有一种或多种等渗剂是制药领域的常

识。因此，在权利要求 1不具备创造性的情况下，本领域技术人员也会

很容易地得到权利要求 2和 3的技术方案，其亦不具备创造性。 

  权利要求 4是权利要求 1所述盐酸溴己新注射液的注射方法。权利

要求 4与证据 1的区别在于限定了盐酸溴己新注射液由权利要求 4所述

的方法制得。证据 3公开了输液剂的生产工艺步骤，包括配液、过滤、

灌封、灭菌、质量检查、包装等步骤。将权利要求 4所述盐酸溴己新注

射液的制造方法与证据 3公开的技术内容相对比可知，权利要求 4所述

第一和第二步骤是证据 3中关于配液步骤的具体化，第三步骤类似于上

述证据 3的过滤步骤，其与证据 3的区别技术特征，如用 l0％氢氧化钠
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调节注射液 pH值，用 0．45μm 微孔滤膜过滤等均为本领域技术人员制

备注射液时使用的常规技术手段。本领域技术人员在证据 1的基础上显

而易见地得出盐酸溴己新注射液的具体组成和配比的情况下，为了制备

得到权利要求 l盐酸溴己新注射液，在证据 3 所公开的内容的基础上，

结合本领域技术常识，会很容易地得到权利要求 4所述技术方案。而且

根据本专利说明书的记载，本领域技术人员也不能看出权利要求 4的制

备方法给欲制备的产品带来了何种预料不到的技术效果，因此权利要求

4不具备创造性。 

  鉴于依据以上事实已经得出本专利全部权利要求不符合 2001年专

利法第二十二条第三款规定的结论，故专利复审委员会对王斌所主张的

其它无效理由和证据以及张嵩提交的证据不再予以评述。 

  综上，专利复审委员会作出第14144号决定，宣告本专利全部无效。 

  张嵩不服该决定，向北京市第一中级人民法院提起诉讼称：一、权

利要求 1-3相对于证据 1及公知常识具有创造性。1、专利复审委员会

认定证据 1中公开的也是一种大输液错误。2、专利复审委员会认定，

权利要求 1相对于证据 1存在的其它三个区别技术特征均为“现有技术

中的常规手段”，也是完全错误的。3、通过分析权利要求 l与证据 1

存在四个区别技术特征，权利要求 1相对于证据 1 具有创造性，同理，

权利要求 2和 3也具有创造性。二、权利要求 4相对于证据 1及公知常

识具有创造性。综上，专利复审委员会第 l4144 号决定错误，请求法院

予以撤销。 

  原审庭审过程中，各方当事人均认可注射液是大输液的上位概念。
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张嵩表示：除专利复审委员会概括的权利要求 1与证据 1存在三个区别

技术特征外，还遗漏了一个区别技术特征，即本专利产品是大输液而证

据 1不是；如果权利要求 1不具有创造性，权利要求 2、3亦不具有创

造性。 

  北京市第一中级人民法院认为： 

  权利要求 l中，为了达到一定的治疗效果，从盐酸溴己新的重量含

量仅为 0．001-0．04％看，其产品应是一种大输液。证据 l中的溴己新

葡萄糖溶液亦符合大输液的定义。因此，权利要求 l与证据 l在剂型上

并不存在区别，专利复审委员会对此认定正确。 

  权利要求 l保护的技术方案与证据 l中公开的技术方案相比，其区

别在于：(1)权利要求 l的注射液所使用的活性成分为盐酸溴己新，而

证据 l中为溴己新；(2)权利要求 l的注射液中盐酸溴己新的重量含量

约为 0．001—0．04％，而证据 l中溴己新的重量含量约为 0．3％；(3)

权利要求 l的注射液中还含有缓冲剂，而证据 l中则不含该成分。张嵩

对此不持异议。关于区别技术特征(1)：本领域技术人员在制备注射液

时以其盐酸溴己新代替原始药用化合物溴己新是很容易想到的。关于区

别技术特征(2)：对于本领域的普通技术人员来说，在药物组成、剂型

均确定的情况下，为了达到一定的治疗效果，根据实际需要调整或改变

盐酸溴己新的重量含量是容易想到并实现的，且其调整并不能够给本专

利带来任何预料不到的技术效果。关于区别技术特征(3)：权利要求 1

中缓冲剂这一常规组分的添加未给本发明带来任何预料不到的技术效

果。本领域技术人员在证据 l公开的技术方案的基础上结合本技术领域
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的技术常识，得到权利要求 1的技术方案是显而易见的，权利要求 l相

对于证据1和本领域技术常识的结合不具备突出的实质性特点和显著的

进步，不具备 2001年专利法第二十二条第三款规定的创造性。 

  鉴于张嵩认可，如果权利要求 1不具备创造性，权利要求 2、3亦

不具备创造性。故法院对于权利要求 2、3不具备创造性不再进行论述。 

  本专利权利要求 4与证据 1的区别在于限定了盐酸溴己新注射液由

权利要求 4的方法制得。首先，本领域技术人员在制备等渗剂时容易想

到添加一定量的活性炭煮沸，来控制药物质量。对于权利要求 4中“加

入 0．3％活性炭”已经被证据 3公开，至于添加注射用水的量以及煮沸

时间，本领域技术人员在配制时可以根据需要进行选择，而不需要花费

创造性劳动。并且上述选择也没有给权利要求 4带来预料不到的技术效

果。其次，在制备盐酸溴已新浓配液时，根据输液质量的实际情况，选

择是否添加活性炭，是本领域技术人员的常规技术手段。第三，如前所

述，“加 0．02％活性炭，搅匀，保温 30分钟”是为了控制输液质量而

进行的，“经 0．45μm微孔滤膜过滤”是为了过滤杂质，其已分别被

证据 3的“配液”、“过滤”工艺所公开。至于“用 10％氢氧化钠调节

pH值至 3．5-5．0”，由于输液的 pH值要力求接近人体血液的 pH值并

保持自身的稳定性，且氢氧化钠是常规使用的缓冲剂，因此对于本领域

技术人员而言，上述选择是容易想到的，也未给权利要求 4带来预料不

到的技术效果。因此权利要求 4亦不具备创造性，不符合 2001年专利

法第二十二条第三款的规定。 

  综上，北京市第一中级人民法院依照《中华人民共和国行政诉讼法》
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第五十四条第(一)项之规定，判决：维持国家知识产权局专利复审委员

会第 l4144号决定。 

  张嵩不服原审判决，向本院提起上诉，请求撤销原审判决及专利复

审委员会第 l4144 号决定，其主要上诉理由是：一、证据 l不能用于对

本专利是否具有创造性进行评述。证据 l来源于级别较低的杂志，可信

程度低，其公开的技术特征违反科学常识。二、第 l4144号决定和原审

判决认定证据 1中的溴已新葡萄糖溶液是大输液，属于对基本事实的认

定错误，并导致最终错误地宣告本专利无效。要满足大输液制剂需要满

足 3个条件：(1)一次给药在 100 毫升以上；(2)借助静脉滴注方式进入

体内；(3)是注射液制剂。首先，证据 l公开的内容，不能证明其中的

溴已新葡萄糖溶液是一种作为特定药品剂型的注射液(剂)产品，第

l4144号决定混淆了注射液(剂)与溶液是两种完全不同的剂型。其次，

对本领域技术人员而言，证据 1中的溴已新葡萄糖溶液只可能是临时配

制的溶液，而不是作为药品剂型的注射剂，即证据 1未满足“注射液制

剂”的条件。三、权利要求 l与证据 1相比完全具备创造性，第 l4144

号决定和原审判决认定事实和适用法律错误。1、二者除了剂型不同这

一实质性区别外，权利要求 l与证据 1相比还存在诸多区别特征：前者

注射液活性成份为盐酸溴己新，后者活性成份为溴己新；前者注射液盐

酸溴己新的含量为 0．001—0．04％，后者溴己新含量为 0．3％，溴己

新含量 0．3％不可能给他人有益的技术启示；前者含有缓冲剂，后者不

合缓冲剂。2、区别技术特征(2)相对于证据 1还具有如下突出的实质特

点：两者主药含量差别极大；两者主药的溶解状态完全不同。上述突出
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的实质性特点并没有在对比文件及公知常识中得到启示，且带来药品的

有效性、安全性、经济性、药品毒性和商业成就等显著的技术效果。四、

权利要求 4相对于证据 1和 3的结合具备创造性。首先，权利要求 4是

方法权利要求，而证据 3仅是配制注射液的综述文献，没有具体、完整

的制备工艺，无法破坏权利要求 4的创造性。其次，权利要求 4相对于

证据 3有以下区别：（1）权利要求 4采取单独配制等渗剂浓配液和盐

酸溴己新浓配液的方式，但证据 3没有给出上述分别配制的启示；（2）

权利要求 4的步骤（一）中使用了活性炭吸附，而步骤（二）没有使用

活性炭吸附，这是因为色素、热原主要含在等渗剂中，该区别特征具有

保障最终产品中盐酸溴己新的有效浓度和更好的去除色素和热原的效

果；（3）权利要求 4的步骤（二）中加入了无水乙醇并进行水浴，乙

醇的加入并水浴加热都能促进溶解，该区别技术特征带来药液质量更高、

制备工艺更简单和对盐酸溴己新的祛痰有协同作用的技术效果；（4）

权利要求 4的步骤（三）中用 10%氢氧化钠调节 PH 值至 3.5-5.0，在注

射液中是否加入缓冲剂以及调节 PH值到多少，并不能显而易见。 

  专利复审委员会、王斌服从原审判决。 

  本院经审理查明，原审法院查明事实清楚，且有本专利授权公告文

本、第 l4144 号决定、证据 l、3、4、5-44、反证 1-3及当事人陈述等

证据在案佐证，本院对原审法院查明的事实予以确认。 

  本院诉讼中，张嵩提交了以下证据：第一组证据（证据 4-11、44）

用于证明本专利为大输液，证据 1 中的溴己新葡萄糖溶液不是大输液；

第二组证据（证据 12-25）为专利权人摸索药物处方及工艺的试验原始
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记录资料和向相关行政机关申报新药的部分资料，用于证明本专利的技

术方案具有创造性；第三组证据(证据 26—36)为本专利产品用于临床的

报道和本专利产品的获奖证书，用于证明本专利有更好的技术效果；第

四组证据(证据 37—43)为本专利产品的荣誉证书，用于证明本专利产品

经济、社会效益良好。专利复审委员会认为，上述证据均非其作出第

14144号决定的依据，与本案无关联性。王斌认为，第一组证据缺乏证

明力，其余证据均未表明与证据 l的关系，故与本案无关联性。 

  王斌向本院提交了 3份反证证据：反证 l用于针对张嵩的证据 4、

44，证明张嵩的相关陈述与事实不符；反证 2为人民卫生出版社出版的

《急诊内科学》，用于证明呼吸窘迫综合症其自身病患的死亡率非常高，

并非张嵩所述是因为使用了盐酸溴己新；反证 3为上海科学技术出版社

出版的《实用药物手册》，用于证明本专利中的大输液、加入缓冲剂等

属于常规技术，不具创造性。专利复审委员会对上述证据与本案的关联

性和证明力无异议。张嵩认为上述证据缺乏证明力。 

  本院认为，张嵩向本院提交的第一组证据材料，因与本案争议焦点

相关，对该组证据中与本案争议焦点相关内容本院予以采信，张嵩提交

的其余证据因与本案缺乏关联性，本院不予采信。王斌向本院提交的上

海科学技术出版社出版的《实用药物手册》，因与本案争议焦点相关，

对该证据本院予以采信，对王斌提交的其余证据亦均不予采信。 

  另查明，在原审诉讼中，为证明本专利权利要求 1中关于盐酸溴己

新的含量系公知技术，王斌提交了 1994年 5月由上海科学技术出版社

出版的《实用药物手册》，其中第 108页载明：盐酸溴己新注射剂剂型
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规格为 4毫克加入 25%葡萄糖 20毫升（即盐酸溴己新重量含量约为

0.004%）。 

  证据 3《工业药剂学》第 252 页“调节 pH值的附加值”部分载明：

注射剂应有适宜的 pH值，以保护产品的稳定，……通常小剂量静脉注

射液 pH值在 3.0-10.5间为最佳。常用酸碱以及弱碱或弱酸组成的缓冲

液调节注射液的 pH值。其他如盐酸、氢氧化纳等亦常用于调节注射液

的 pH。 

  证据 4《中华人民共和国药典》2000版二部第 691-693页载明：盐

酸溴己新在乙醇中微溶，在水中极微溶；取盐酸溴己新约 10mg，加乙醇

1ml，微热溶解后，……等。 

  本院认为，本案应适用 2001年专利法进行审理。2001年专利法第

二十二条第三款规定。发明的创造性，是指同申请日以前已有的技术相

比，该发明有突出的实质性特点和显著的进步。 

  证据 1系国外公开出版物，属于本专利申请日前的现有技术。张嵩

所提证据 1来源于级别较低的杂志、可信程度低、不能用于对本发明专

利是否具有创造性进行评述的理由缺乏事实和法律依据，本院不予支持。

大输液或大容量注射液系指一次给药在 100ml 以上，借助静脉滴注方式

进入体内的大剂量注射液。根据权利要求 1记载的“盐酸溴已新的重量

含量为 0.001-0.04%”以及说明书记载的发明目的，该专利产品应是一

种大输液注射液。对此，各方当事人均无异议，本院予以确认。证据 1

载明：“给药溴已新葡萄糖溶液（3g溴已新/1000ml葡萄糖，5%），该

溶液以 50mg溴己新/kgBW 的用量，……通过静脉内途径连续灌输”，其
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一次给药也应该在 100ml 以上，因此，证据 1中的溴已新葡萄糖溶液亦

是以静脉输注的途径连续灌注的一种大输液。原审判决关于证据 1中的

溴己新葡萄糖溶液亦符合大输液注射液的认定并无不当。张嵩所提原审

判决相关认定错误的上诉理由不能成立，本院不予支持。 

  权利要求 l的技术方案与证据 l中公开的技术方案相比，其区别特

征在于：(1)权利要求 l的注射液所使用的活性成分为盐酸溴己新，而

证据 l中为溴己新；(2)权利要求 l的注射液中盐酸溴己新的重量含量

约为 0．001—0．04％，而证据 l中溴己新的重量含量约为 0．3％；(3)

权利要求 l的注射液中含有缓冲剂，而证据 l中则不含该成分。关于区

别技术特征(1)：溴己新是一种应用多年的祛痰药用化合物，为了提高

活性成分的溶解度，通常将溴己新做成可药用盐的形式，《中华人民共

和国药典》中载明溴己新的可药用盐形式为盐酸盐形式，并具体给出了

盐酸溴己新。而且，本专利说明书背景技术部分也记载有：国家药品监

督管理局标准“盐酸溴己新注射液”中指出其为祛痰首选药，静脉注射

时用葡萄糖注射液稀释后使用。因此，本领域技术人员在制备注射液时

以盐酸溴己新代替原始药用化合物溴己新是容易想到的。关于区别技术

特征(2)：如前所述，本专利权利要求 1与证据 1 均为大输液，且权利

要求 l中的盐酸溴己新是证据 1中溴己新的最常用的药用加成盐形式。

因此，虽然本专利权利要求 1中注射液盐酸溴己新的重量含量与证据 1

中溴己新的重量含量不同，但在公知技术已给出小剂量的盐酸溴己新注

射液的重量含量为 0.004%的情况下，对于本领域的普通技术人员来说，

在药物组成、剂型均确定的情况下，为了达到一定的治疗效果，根据实
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际需要调整或改变盐酸溴己新的重量含量是容易想到并实现的，且本专

利说明书中并未记载该重量含量的不同带来何种预料不到的技术效果。

张嵩还提出区别技术特征(2)相对于证据1具有两者主药含量差别极大、

两者主药的溶解状态完全不同，上述突出的实质性特点并没有在对比文

件及公知技术中得到启示，并带来药品有效性、安全性、经济性等显著

的技术效果的主张。但是，张嵩所述的上述特点以及带来的技术效果在

本专利说明书中亦无记载。关于区别技术特征(3)：缓冲剂是维持注射

液内 pH值稳定的一种在注射液中常规使用的附加剂。为了维持注射液

内 pH值稳定、特别是通过静脉输注药物的 pH值要力求接近人体血液的

pH值，在所述注射液中引入缓冲剂是本领域技术人员的常用技术手段。

此外，本专利说明书中包括全部实施例中既未载明“缓冲剂”的成分，

亦未记载有所述“缓冲剂”带来的技术效果，因此，权利要求 l中缓冲

剂这一组份的添加未给本发明带来任何预料不到的技术效果。综上，本

领域技术人员在证据l公开的技术方案的基础上结合本技术领域的技术

常识，得到权利要求 1的技术方案是显而易见的，权利要求 l相对于证

据 1和本领域技术常识的结合不具备突出的实质性特点和显著的进步，

不具备 2001年专利法第二十二条第三款规定的创造性。 

  鉴于张嵩认可，如果权利要求 1不具备创造性，权利要求 2、3亦

不具备创造性。故本院对于权利要求 2、3不具备创造性不再进行论述。 

  本专利权利要求 4是权利要求 1所述盐酸溴己新注射液的制备方法，

其与证据l的区别在于限定了盐酸溴己新注射液由步骤(一)制备等渗剂

浓配液、步骤(二)制备盐酸溴已新浓配液、步骤(三)制备盐酸溴己新注
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射液的方法制得。证据 3 公开了输液剂包括配液、过滤、灌封、灭菌、

质量检查、包装等的生产工艺步骤。首先，将权利要求 4所述的盐酸溴

己新注射液与证据 3公开的技术内容相对比，权利要求 4所述的步骤

（一）、（二）是证据 3中关于配液步骤的具体化，步骤（三）类似于

证据 3中的过滤步骤。证据 3在“配液”工艺中已经公开了“配液必须

用新鲜注射用水，要注意控制注射用水的质量……配制输液时，常加

0．01-0．5％针用活性炭处理，以吸附热原、杂质和色素，并有助滤剂

作用，活性炭分次吸附的效果较好”的内容。根据上述内容，权利要求

4中“加入 0．3％活性炭”、以及“配液必须用新鲜注射用水”已经被

证据 3公开，虽然权利要求 4中明确其工艺方法为“加入 3倍量的注射

用水”，加入 0.3%活性炭“煮沸 30分钟”，但是，由于上述区别技术

特征相对于现有技术有何种技术效果在本专利中并未记载，且添加注射

用水的量以及煮沸时间，本领域技术人员在配制时可以根据需要以及常

规技术进行选择，因此并不需要花费创造性劳动；关于是否添加活性炭，

是本领域技术人员根据输液质量的实际情况而选择的常规技术手段；本

专利权利要求 4中“加 0．02％活性炭，搅匀，保温 30分钟”、“经 0．45

μm微孔滤膜过滤”是为了过滤杂质，控制输液质量而进行的。证据 3

公开了“药物应过滤除去异物。输液的过滤多采用加压过滤……目前生

产中多采用加压三级(砂棒-垂熔玻璃滤球-微孔滤膜)过滤装置”等；证

据 3公开了“药液多采用浓配法，有利于杂质的去除”，而单独配制小

剂量的浓配液后再溶于大剂量的溶剂中是本领域配制输液的常规手段，

且张嵩关于本专利独创制备等渗剂浓配液、制备盐酸溴已新浓配液的
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“两步分开浓配法”，证据 3并未公开“制备盐酸溴己新注射液”的具

体工艺步骤，上述区别特征具有保障最终产品中盐酸溴己新的有效浓度

和更好的去除色素和热原的效果以及药液质量更高、制备工艺更简单和

对盐酸溴己新的祛痰有协同作用的技术效果在本专利文件中并未记载；

其次，权利要求 4中在步骤（一）、步骤（二）中分别加入活性炭，而

证据 3中公开了“配制输液时，常加 0．01-0．5％针用活性炭处理，以

吸附热原、杂质和色素，并有助滤剂作用，活性炭分次吸附的效果较好”，

因此，是否添加活性炭、加入活性炭的次数及量的多少，本领域技术人

员在配制输液时可以根据输液质量的实际情况以及公知技术进行选择，

且该区别技术特征相对于现有技术有何种技术效果在本专利文件中亦

无记载；再者，由于盐酸溴己新在乙醇中的溶解度高于其在水中的溶解

度，为了促进活性成分的溶解，本领域技术人员容易想到用无水乙醇作

为溶剂，并采用加热处理的方式。而证据 3中公开了“药液多采用浓配

法，有利于杂质的去除”。因此使用无水乙醇水浴溶解难溶性药物，是

本领域配制输液的常规技术手段。且张嵩所称该区别技术特征带来药液

质量更高、制备工艺更简单和对盐酸溴己新的祛痰有协同作用的技术效

果在本专利文件中并无记载。此外，由于输液的 pH值要力求接近人体

血液的 pH值并保持自身的稳定性，且氢氧化钠是常规使用的缓冲剂，

因此对于本领域技术人员而言，容易想到“用 l0％氢氧化钠调节 pH值

至 3．5—5．0”，且该选择也未给权利要求 4带来预料不到的技术效果。

综上，本领域技术人员在证据 1、3所公开技术内容的基础上，结合本

领域公知技术能容易的得到上述区别特征并进而得到权利要求4所述技
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术方案。原审判决认定权利要求 4不具备创造性，不符合 2001年专利

法第二十二条第三款的规定并无不当。张嵩关于权利要求 4是方法权利

要求，而证据 3仅是配制注射液的综述文献，没有具体、完整的制备工

艺，符合 2001 年专利法第二十二条第三款的有关创造性的相关主张不

能成立，本院不予支持。 

  综上，张嵩的上诉理由均不能成立，其上诉请求本院不予支持。原

审判决认定事实清楚，适用法律正确，审理程序合法，依法应予维持。

依照《中华人民共和国行政诉讼法》第六十一条第(一)项之规定，判决

如下： 

  驳回上诉，维持原判。 

  一、二审案件受理费各人民币一百元，均由张嵩负担（均已交纳）。 

  本判决为终审判决。 

审判长张冰 

  代理审判员刘晓军 

  代理审判员谢甄珂 

  二○一一年十一月七日 

  书记员张见秋 

 


