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《专利审查指南修改草案（第一批征求意见稿）》公开征求意见《专利审查指南修改草案（第一批征求意见稿）》公开征求意见《专利审查指南修改草案（第一批征求意见稿）》公开征求意见《专利审查指南修改草案（第一批征求意见稿）》公开征求意见    

 

为了提高专利审查质量和审查效率，中国国家知识产权局于 2020 年开展了《专利

审查指南》（以下简称《指南》）的全面修改工作。此次修改涉及内容较多，本着“成熟

一批、公布一批”的原则，中国国家知识产权局于 2020年 9月 30日公布了《专利审查

指南修改草案（第一批征求意见稿）》（以下简称“第一批征求意见稿”），征求意见的截

止日期为 2020年 11月 15日。 

“第一批征求意见稿”内容涉及《指南》第二部分第十章（“关于化学领域发明专

利申请审查的若干规定”），主要修改内容如下： 

（（（（一一一一））））与补交实验数据有关的修改与补交实验数据有关的修改与补交实验数据有关的修改与补交实验数据有关的修改 

现行《指南》第二部分第十章第 3.5节中对于补交实验数据的规定是： 

“判断说明书是否充分公开，以原说明书和权利要求书记载的内容为准。 

对于申请日之后补交的实验数据，审查员应当予以审查。补交实验数据

所证明的技术效果应当是所属技术领域的技术人员能够从专利申请公开的内

容中得到的。” 

 “第一批征求见稿” 将上述规定列为补交实验数据的“审查原则”，在此审查原

则基础上，新增了第 3.5.2 节“药品专利申请的补交实验数据”，并给出两个审查示例

分别涉及说明书充分公开和创造性审查中有关补交实验数据的典型情形。这两个具体案

例进一步明确了对于申请日后提交的效果实验数据的审查标准，规范了如何综合考虑申

请文件公开的内容和现有技术状况，以从所属技术领域的技术人员的角度来判断其所证

明的技术效果是否能够从专利申请公开的内容中得到。 

上述修改为申请人如何在专利审查过程中提交补充实验数据提供了参考。 

（（（（二二二二））））关于组合物权利要求的其他限定的修改关于组合物权利要求的其他限定的修改关于组合物权利要求的其他限定的修改关于组合物权利要求的其他限定的修改 

现行《指南》第二部分第十章第 4.2.3节规定： 
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“如果在说明书中仅公开了组合物的一种性能或者用途，则应写成性能

限定型或者用途限定型，例如(2)、(3)。在某些领域中，例如合金，通常应当
写明发明合金所固有的性质和／或用途。大多数药品权利要求应当写成用途

限定型。” 

“第一批征求意见稿”将上述规定修改为： 

“如果在说明书中仅公开了组合物的一种性能或者用途，通常需要写成

性能限定型或者用途限定型，例如(2)、(3)。在某些领域中，例如合金，通常
应当写明发明合金所固有的性能和／或用途。大多数药品权利要求应当写成

用途限定型。” 

上述修改主要是对文字表述进行调整，以明确应该结合具体情况从而判断是否需要

对组合物权利要求进行性能限定或用途限定，有利于维护申请人正当权益。 

（（（（三三三三））））关关关关于化合物的新颖性的修改于化合物的新颖性的修改于化合物的新颖性的修改于化合物的新颖性的修改 

现行《指南》第二部分第十章第 5.1节规定： 

“(1)专利申请要求保护一种化合物的，如果在一份对比文件里已经提到
该化合物，即推定该化合物不具备新颖性，但申请人能提供证据证明在申请

日之前无法获得该化合物的除外。这里所谓“提到”的含义是：明确定义或

者说明了该化合物的化学名称、分子式（或结构式）、理化参数或制备方法（包

括原料）。 

例如，如果一份对比文件中所公开的化合物的名称和分子式(或结构式)
难以辨认或者不清楚，但该文件公开了与专利申请要求保护的化合物相同的

理化参数或者鉴定化合物用的其他参数等，即推定该化合物不具备新颖性，

但申请人能提供证据证明在申请日之前无法获得该化合物的除外。 

如果一份对比文件中所公开的化合物的名称、分子式(或结构式)和理化
参数不清楚，但该文件公开了与专利申请要求保护的化合物相同的制备方法，

即推定该化合物不具备新颖性。” 

“第一批征求意见稿”将上述规定修改为： 

“(1)专利申请要求保护一种化合物的，如果在一份对比文件中记载了化



 

 3

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经被公开，则该化合物不具备新颖性，但申请

人能提供证据证明在申请日之前无法获得该化合物的除外。 

如果依据一份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，但在结合该对比文件记载的其

他信息，包括物理化学参数、制备方法和效果实验数据等进行综合考量后，

所属技术领域的技术人员有理由推定二者实质相同，则要求保护的化合物不

具备新颖性，除非申请人能提供证据证明结构确有差异。” 

上述修改首先明确区分“提及即公开”和“推定不具备新颖性”两种情形，不再将

“推定不具备新颖性”作为“提及即公开”的举例。上述修改还细化了上述两种情形的

审查标准，其中对于“推定不具备新颖性”的情形强调应综合考虑“效果实验数据”等

因素以及关注推定的合理性。此外，上述修改明确了上述两种情形的举证责任。 

（（（（四四四四））））关于化合物的创造性的修改关于化合物的创造性的修改关于化合物的创造性的修改关于化合物的创造性的修改 

现行《指南》第二部分第十章第 6.1节规定： 

“(1)结构上与已知化合物不接近的、有新颖性的化合物，并有一定用途
或者效果，审查员可以认为它有创造性而不必要求其具有预料不到的用途或

者效果。 

(2)结构上与已知化合物接近的化合物，必须要有预料不到的用途或者效
果。此预料不到的用途或者效果可以是与该已知化合物的已知用途不同的用

途；或者是对已知化合物的某一已知效果有实质性的改进或提高；或者是在

公知常识中没有明确的或不能由常识推论得到的用途或效果。 

(3)两种化合物结构上是否接近，与所在的领域有关，审查员应当对不同
的领域采用不同的判断标准。以下仅举几个例子。 

【例 1-例 3略】 

(4)应当注意，不要简单地仅以结构接近为由否定一种化合物的创造性，
还需要进一步说明它的用途或效果是可以预计的，或者说明本领域的技术人

员在现有技术的基础上通过合乎逻辑的分析、推理或者有限的试验就能制造
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或使用此化合物。 

(5)若一项技术方案的效果是已知的必然趋势所导致的，则该技术方案没
有创造性。例如，现有技术的一种杀虫剂 A-R，其中 R为 C1－3的烷基，并且

已经指出杀虫效果随着烷基 C原子数的增加而提高。如果某一申请的杀虫剂
是 A-C4H9，杀虫效果比现有技术的杀虫效果有明显提高。由于现有技术中指

出了提高杀虫效果的必然趋势，因此该申请不具备创造性。” 

“第一批征求意见稿”将上述规定修改为： 

“(1)判断化合物发明的创造性，需要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，并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，在此基础上，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。 

需要注意的是，如果所属技术领域的技术人员在现有技术的基础上仅仅

通过合乎逻辑的分析、推理或者有限的试验就可以进行这种结构改造以解决

所述技术问题，得到要求保护的化合物，则认为现有技术存在技术启示。 

(2)发明对最接近现有技术化合物进行的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。在判断化合物创造性时，如果这种用途的改变和/或效果的改进是预
料不到的，则反映了要求保护的化合物是非显而易见的，应当认可其创造性。 

(3)需要说明的是，判断化合物发明的创造性时，如果要求保护的技术方
案的效果是已知的必然趋势所导致的，则该技术方案没有创造性。例如，现

有技术的一种杀虫剂 A-R，其中 R为 C1-3的烷基，并且已经指出杀虫效果随
着烷基 C 原子数的增加而提高。如果某一申请的杀虫剂是 A-C4H9，杀虫效
果比现有技术的杀虫效果有明显提高。由于现有技术中指出了提高杀虫效果

的必然趋势，因此该申请不具备创造性。 

(4)创造性判断示例 

【例 1-例 4略】。” 

现行《指南》关于化合物创造性审查的规定比较绝对，过度关注化合物的技术效果
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是否预料得到，而忽视对化合物本身是否非显而易见的审查，可能影响创造性审查结论

的准确性。“第一批征求意见稿”回应了产业诉求，完善了化合物创造性的审查标准，

将审查标准回归到采用“三步法”判断化合物的创造性，其中加强了对化合物本身的非

显而易见的审查，并明确了“预料不到的技术效果”的定位。 

“第一批征求意见稿”还改写了现行《指南》中例 1-例 3的评述并新增例 4和例 5，

其与审查规定的修改相呼应，为申请人正确把握结构改造与技术效果的关系提供了参

考。 

（（（（五五五五））））关于生物材料保藏单位的修改关于生物材料保藏单位的修改关于生物材料保藏单位的修改关于生物材料保藏单位的修改 

现行《指南》第二部分第十章第 9.2.1节（4）规定，中国被布达佩斯条约承认的生

物材料样品国际保藏单位包括位于北京的中国微生物菌种保藏管理委员会普通微生物

中心（CGMCC）和位于武汉的中国典型培养物保藏中心（CCTCC）。 

依照《根据布达佩斯条约保藏微生物指南》（2017 年 3 月），中国被布达佩斯条约

承认的生物材料样品国际保藏单位新增位于广州的广东省微生物菌种保藏中心

（GDMCC）。据此 “第一批征求意见稿”进行了相应修改，新增位于广州的广东省微

生物菌种保藏中心（GDMCC）。 

基于上述修改，专利申请人在中国的生物材料的保藏将可以选择在上述三个保藏中

心中的任一者进行。  

（（（（六六六六））））关于单克隆抗体权利要求撰写的修改关于单克隆抗体权利要求撰写的修改关于单克隆抗体权利要求撰写的修改关于单克隆抗体权利要求撰写的修改 

现行《指南》第二部分第十章第 9.3.1.7节规定，“针对单克隆抗体的权利要求可以

用产生它的杂交瘤来限定”。 

“第一批征求意见稿”中除了保留“杂交瘤限定”方式，还指出可以用“结构特征限

定”方式来保护单克隆抗体，并且在该章节还对如何使用轻、重链 CDR来限定单克隆抗

体进行了举例。 

随着单克隆抗体测序技术的成熟和普及，获得单克隆抗体的结构信息越来越容易。

而目前单克隆抗体权利要求主要以序列结构表征单克隆抗体。因此，上述修改对《指南》
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中规定的撰写方式进行了补充。  

（（（（七七七七））））关于生物技术领域发明的创造性的修改关于生物技术领域发明的创造性的修改关于生物技术领域发明的创造性的修改关于生物技术领域发明的创造性的修改 

I．明确生物技术领域发明创造性审查的基本原则和方式 

“第一批征求意见稿”在现行《指南》第 9.4.2节和第 9.4.2.1节之间，增加以下三

段： 

“生物技术领域发明创造性的判断，同样要判断发明是否具备突出的实质
性特点和显著的进步。判断过程中，需要根据不同保护主题的具体限定内容，

确定发明与最接近的现有技术的区别特征，然后基于该区别特征在发明中所

能达到的技术效果确定发明实际解决的技术问题，再判断现有技术整体上是

否给出了技术启示，基于此得出发明相对于现有技术是否显而易见。  

生物技术领域的发明创造涉及生物大分子、细胞、微生物个体等不同水

平的保护主题。在表征这些保护主题的方式中，除结构与组成等常见方式以

外，还包括生物材料保藏号等特殊方式。创造性判断需要考虑发明与现有技

术的结构差异、亲缘关系远近和技术效果的可预期性等。 

以下，示出本领域不同保护主题创造性判断中的一些具体情形”。  

上述新增的第一段概述了生物技术领域发明创造性的判断也要按照“三步法”的审

查思路；第二段对保护的生物技术领域的主题的表征方式进行了补充，也即，明确了除

结构与组成等常见方式以外，还包括生物材料保藏号等特殊方式。这些修改明确了生物

技术领域发明创造性审查的基本原则和方式。 

II、生物技术领域不同保护主题创造性的具体判断 

1、完善“基因”、“重组载体”、“转化体”和“单克隆抗体”的创造性评判标准 

“第一批征求意见稿”在现行《指南》的“基因”、“重组载体”、 “转化体”和“单克

隆抗体”各主题中分别新增第一段： 

“如果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
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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”。 

“如果发明针对已知载体和/或插入基因的结构改造实现了重组载体性
能的改善，而且现有技术没有给出利用上述结构改造以改善性能的技术启示，

则该重组载体的发明具有创造性”。 

“如果发明针对已知宿主和/或插入基因的结构改造实现了转化体性能
的改善，而且现有技术没有给出利用上述结构改造以改善性能的技术启示，

则该转化体的发明具有创造性”。 

“如果抗原是已知的，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，则该单克隆抗体的发明具有创造性”。  

上述新增内容描述了结构基因具备创造性、载体和/或插入的基因结构改造获得的

重组载体或转化体具备创造性、以及结构特征限定的单克隆抗体具备创造性的情形，分

别体现“三步法”在结构基因、重组载体、转化体和单克隆抗体的创造性评判中的适用方

式。 

同时，“第一批征求意见稿”将原来“基因”主题中的“某蛋白质已知而其氨基酸序列

是未知的”和“某蛋白质的氨基酸序列是已知的”两类情形合并成新的第二段，使得语言

精炼，逻辑连贯，且它们具备创造性的规定的表述也完全一致。  

此外，“第一批征求意见稿”在“单克隆抗体”主题中针对已知抗原限定的单克隆

抗体的规定以及采用杂交瘤表征的单克隆抗体的相关规定，分别做了以下澄清性修改： 

“那么用该抗原的单克隆抗体的发明不具有创造性”改为了“那么仅用该抗原
限定的单克隆抗体的发明不具有创造性”， 

“但是，如果该发明进一步由其他特征等限定，并因此使其产生了预料不到的
效果，则该单克隆抗体的发明具有创造性”改为了“但是，如果该发明进一步
由分泌该抗原的单克隆抗体的杂交瘤限定，并因此使其产生了预料不到的效

果，则该单克隆抗体的发明具有创造性”。 
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上述澄清性修改进一步明确了单克隆抗体的创造性审查标准以及“预料不到的技术

效果”在此类发明创造性评判中的适用情形。  

2、增加“多肽或蛋白质”主题  

“第一批征求意见稿”在“基因”主题之后，单独增加“多肽或蛋白质”主题，并具体

规定以下内容： 

“如果发明要求保护的多肽或蛋白质与已知的多肽或蛋白质在氨基酸序列上
存在区别，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，则该多肽或蛋白质的发明具有创造性”。  

此处规定了多肽或蛋白质创造性判断的一般标准，与上述结构基因具备创造性的标

准类似，体现了“三步法”在多肽或蛋白质创造性评判中的适用方式。 

总体来说，此次针对生物技术领域发明的创造性评判标准的修改主要是将原先要求

“预料不到的技术效果”这种过于绝对的表述方式改为了以“三步法”为主的经典创造性

评述方式，同时还保留并进一步明确“预料不到的技术效果”在此类发明创造性评判中的

适用情形。 


