
1 

 

北京市第一中级人民法院 

行 政 判 决 书  

（2009）一中行初字第 498 号 

原告湖北科益药业股份有限公司，住所地湖北省武汉市东湖新

技术开发区关东工业园 3－3号 4楼。 

法定代表人高渝文，董事长。 

委托代理人刘辉，男，湖北科益药业股份有限公司职员。 

委托代理人朱汉培，男，湖北鼎诚律师事务所律师。 

被告国家知识产权局专利复审委员会，住所地北京市海淀区北

四环西路 9号银谷大厦 10-12 层。 

法定代表人廖涛，副主任。 

委托代理人张雪飞，男，国家知识产权局专利复审委员会审查

员。 

委托代理人郭鹏鹏，男，国家知识产权局专利复审委员会审查

员。 

第三人丽珠医药集团股份有限公司，住所地珠海市拱北桂花北

路 132 号。 
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法定代表人朱保国，董事长。 

委托代理人汪卯林，男，丽珠医药集团股份有限公司法律顾问。 

原告湖北科益药业股份有限公司不服被告国家知识产权局专利

复审委员会作出的第 12479 号无效宣告请求审查决定（下称无效决

定），向本院提起行政诉讼。本院于 2009 年 2月 10 日受理后，依法

组成合议庭，依照《中华人民共和国专利法》（下称《专利法》）第

四十六条第二款、《中华人民共和国行政诉讼法》第二十七条的规定，

通知利害关系人丽珠医药集团股份有限公司作为本案第三人参加诉

讼，并于同年 3月 19 日公开开庭审理了本案。原告的委托代理人刘

辉、朱汉培，被告的委托代理人张雪飞、郭鹏鹏到庭参加了诉讼。第

三人经本院合法传唤未到庭。本案现已审理终结。 

被告针对原告提出的无效宣告请求，于 2008 年 10 月 30 日作出

无效决定： 

本无效宣告请求涉及国家知识产权局于 2004 年 7月 21 日授权

公告的 200330116006.8 号外观设计专利（下称本专利），使用该外

观设计的产品名称是“包装盒（枸橼酸铋钾颗粒）”，其申请日是

2003 年 10 月 27 日，专利权人为第三人。 

针对本专利，原告于 2008 年 4月 23 日向被告提出无效宣告请

求，其理由是本专利不符合《专利法》第五条的规定，应予宣告无效，

并提交了如下附件： 



3 

 

附件 1是国家食品药品监督管理局局长于 2006 年 3月 15 日签

发的《国家食品药品监督管理局令第 24号》复印件 4页，其内容为

公布自 2006 年 6月 1日起施行的《药品说明书和标签管理规定》； 

附件 2是国家食品药品监督管理局于 2006 年 3月 15 日发布的

“国食药监注［2006］100 号”《关于实施〈药品说明书和标签管理

规定〉有关事宜的公告》复印件 1页； 

附件 3是“丽珠得乐枸橼酸铋钾颗粒”包装盒片材复印件 1页。 

原告认为，在国家食品药品监督管理局于 2006 年 3月 15 日出

台了附件 1、2所示的相关法规后，第三人未按照规定修改本专利图

片并提请食品药品监督管理局核准，因此本专利违反了法律规定，不

符合《专利法》第五条的规定。 

被告经审查，受理了该无效宣告请求，并依法进行转文。 

于 2008 年 7月 4日向双方当事人发出口头审理通知书，定于同

年 8月 25 日进行口头审理。 

第三人于 2008 年 8月 14 日提交了意见陈述书，认为《专利法》

第五条所指的国家法律是指由全国人民代表大会及其常务委员会依

照立法程序制定和颁布的法律，不包括行政法规和规章，原告提交的

附件 1、2所示部门规章不属于国家法律的范畴；且上述部门规章是

对于上市药品的说明书和标签的管理规定，产品本身并不违反上述规
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定；同时外观设计专利权不保护具体的文字内容，文字内容是否违反

上述规定不属于外观设计专利权是否授权得当的考虑因素，其在市场

行为上或者实施过程中是否违反相关法律也与本专利的有效性审查

无关；另外，上述规定的公布、施行时间在本专利授权之后，不能评

判本专利的合法性。基于上述理由，第三人认为原告提出的无效理由

不成立，应维持本专利有效。 

口头审理如期举行，双方当事人均委托代理人出席。 

被告当庭将第三人的意见陈述转送原告，告知其可在口头审理

结束后一个月内提交书面答复。 

在口头审理中，原告坚持其原有观点，并认为本专利多处违反

了附件 1、2中的相关规定，而国家食品药品监督管理局的法规属于

法律的一部分，违反行政法规也应被《专利法》所禁止，本专利在

2006 年以后即违反上述法规，不能在市场流通，同时又不能修改图

片，因此应该宣告无效。原告当庭查阅了《审查指南》关于《专利法》

第五条中涉及“国家法律”的相关规定，对外观设计专利是否适用该

规定提出异议，并认为药品作为特殊商品，应首先服从于药品方面的

相关法律法规。第三人亦坚持原有观点，并质疑附件 1、2的真实性，

认为应核查原件，同时认为原告当庭陈述的部分观点未在举证期限内

结合理由进行具体说明，应不予考虑。原告认为附件 1、2所示法规

可通过国家食品药品监督管理局的网站上核查。口头审理结束后，原

告于 2008 年 9月 1日提交了意见陈述书，坚持其原有观点，认为违
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反附件 1所示法规就是违反药品管理法，从而违反《专利法》第五条

的规定，《审查指南》不属于法律法规和规章，其对于《专利法》作

狭义解释不具有效力，本专利用于包装产品进行销售即违反药品的相

关法律法规，且其外观设计中凡表示在图片或者照片中的内容均是外

观设计的内容，也包括文字。基于上述事实，被告作出无效决定。其

理由如下： 

1、基于原告提出的无效请求理由，被告根据《专利法》第五条

的规定进行审理。 

2、原告认为本专利违反了附件 1、2的相关规定，从而违反了

国家法律。被告认为：《专利法》第五条是对于“发明创造”的有关

规定，根据《专利法》第二条的规定，“发明创造”是指发明、实用

新型和外观设计，因此被告对原告提出的外观设计专利不适用《审查

指南》有关《专利法》第五条中“国家法律”的解释的主张不予支持；

《审查指南》第二部分第一章第 3.1 节和第一部分第三章第 6.1 节中

均规定了《专利法》第五条所指的“国家法律”是指由全国人民代表

大会或者全国人民代表大会常务委员会依照立法程序制定和颁布的

法律，不包括行政法规和规章，因此原告提交的上述规定均不属于《专

利法》第五条所指的“国家法律”的范畴，其无效请求的理由缺少适

格证据的支持，不能成立。针对原告对于《审查指南》的质疑，被告

认为：由于《审查指南》是国家知识产权局依据《中华人民共和国专

利法实施细则》（下称《实施细则》）第一百二十一条规定制定且对
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外公布的部门规章，其在我国法律系统中有明确的法律地位，是国家

知识产权局工作人员依法行政的依据和标准，也是当事人应当遵循的

规范，因此原告的主观质疑不会影响到被告的依法行政。 

3、在上述已得出原告提交的证据不能支持其主张的结论的前提

下，不再对第三人的其他质疑进行评述。 

据此，被告作出无效决定，维持本专利权有效。 

被告向本院提交了原告在无效请求程序中提交的附件1－3以及

口审记录表，用以证明无效决定认定事实清楚、适用法律正确、审理

程序合法。 

原告诉称：无效决定适用法律错误，应予撤销。理由如下：1、

《中华人民共和国药品管理法》（下称《药品管理法》）第五十四条

规定：药品包装必须按照规定印有或者贴有标签并附有说明书。《中

华人民共和国药品管理法实施条例》（下称《实施条例》）第四十六

条规定：药品包装、标签、说明书必须依照《药品管理法》第五十四

条和国务院药品监督管理部门的规定印制。附件 1、2是依据《药品

管理法》、《实施条例》制定，因此，它是《药品管理法》、《实施

条例》的一部分，是“国家法律”。本专利图片应当按照上述规定进

行修改，否则就违反了《药品管理法》，违反《药品管理法》就是违

反“国家法律”。2、《审查指南》无权对全国人大颁布的《专利法》

第五条进行解释。《中华人民共和国立法法》（下称《立法法》）第
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四十二条规定：法律的解释权属于全国人民代表大会常务委员会。据

此，《审查指南》对《专利法》第五条“法律”一词作狭义的解释不

具有效力。因此，被告依据无权解释的规章作为行政执法的依据，必

然导致无效决定错误。3、专利权必须具有独占实施权、转让权、许

可实施权等属性。本专利因违反上述规定，故不能在社会上实施、转

让、许可他人使用。因此，新的“国家法律”出台后，被告应当宣告

本专利权无效。故请求法院判决撤销被告作出的无效决定。 

原告向本院提交了无效决定中的附件 3，用以证明本专利不符合

《专利法》第五条的规定。 

被告辩称：坚持无效决定认定的事实及理由；原告的诉讼理由

均不能成立，被告请求法院驳回原告的诉讼请求，维持无效决定。 

第三人提交书面意见，认为无效决定认定事实清楚，适用法律

正确，请求法院驳回原告的诉讼请求，维持无效决定。其未向本院提

交证据。 

经庭审质证，原告对被告提交的证据的关联性、合法性、真实

性无异议，但不同意被告的证明作用；被告不同意原告的证明作用。 

经庭审质证及合议庭评议，本院认为被告提交的证据及原告提

交的证据可以证明无效决定是针对原告提出的无效理由、证据以及第

三人的意见陈述进行了审查，对上述证据本院予以采纳。 
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根据上述有效证据以及各方当事人的当庭陈述，本院确定如下

事实：第三人于 2003 年 10 月 27 日向国家知识产权局提出本专利申

请，2004 年 7月 21 日授权公告。2008 年 4月 23 日原告向被告提出

无效宣告请求并提交了附件 1－3作为证据。被告受理后，依照法定

程序进行转文，并于同年 8月 25 日进行了口头审理。被告在充分听

取双方当事人的陈述意见后，于 2008 年 10 月 30 日作出无效决定。 

在本院庭审中，原告对被告作出无效决定的审查程序无异议，

本院经审查，对无效决定的审查程序的合法性予以确认。本案的争议

焦点：本专利是否属于《专利法》第五条所指违反国家法律规定的发

明创造。 

本院认为：根据《中华人民共和国行政诉讼法》第五十三条规

定，人民法院审理行政案件，参照国务院部、委根据法律和国务院的

行政法规、决定、命令制定、发布的规章以及省、自治区、直辖市和

省、自治区的人民政府所在地的市和经国务院批准的较大的市的人民

政府根据法律和国务院的行政法规制定、发布的规章。《专利法》第

五条规定，对违反国家法律、社会公德或者妨害公共利益的发明创造，

不授予专利权。《立法法》第二章第七条对国家法律进行了规定和解

释。参照《审查指南》第二部分第一章第 3.1 节和第一部分第三章第

6.1 节中均规定了《专利法》第五条所指的“国家法律”是指由全国

人民代表大会或者全国人民代表大会常务委员会依照立法程序制定

和颁布的法律，不包括行政法规和规章。原告在无效请求宣告程序中，
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提交的附件 1、2均不属于《专利法》第五条所指的国家法律。因此，

无效决定认定原告的无效理由缺乏适格证据支持正确，本院应予支持。

原告关于无效决定适用法律错误以及《审查指南》不能作为执法依据

的诉讼理由均缺乏法律依据，其要求撤销无效决定的诉讼请求，本院

不予支持。据此，依照《中华人民共和国行政诉讼法》第五十四条第

（一）项之规定，判决如下： 

维持被告国家知识产权局专利复审委员会于二〇〇八年十月三

十日作出的第 12479 号无效宣告请求审查决定。 

案件受理费 100 元，由原告湖北科益药业股份有限公司负担（已

交纳）。 

如不服本判决，可在本判决书送达之日起 15日内，向本院提交

上诉状，并按对方当事人人数提出副本，上诉于北京市高级人民法院。

上诉人在接到人民法院预交诉讼费用通知后 7日内未预交又不提出

缓交申请的，按自动撤回上诉处理。 

审 判 长 张 杰 

代理审判员 何君慧 

人民陪审员 张燕宾  

二〇〇九年三月二十日 
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书 记 员 张 涵 

 


