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附件 2： 

 

关于《专利审查指南修改草案（第一批征求意

见稿）》的说明 
 

一、修改背景 

为全面贯彻习近平总书记关于加强知识产权保护的一系列

指示精神，深化落实“放管服”改革的决策部署，积极回应经

济科技快速发展对审查规则的新诉求，提高专利审查质量和审

查效率，国家知识产权局不断完善专利审查标准，为创新主体

提供有力制度保障。2020 年 5 月，国家知识产权局启动《专利

审查指南》（下称《指南》）全面修改工作。此次修改是在充

分调研社会主体需求、总结审查实践经验的基础上开展的。 

《专利审查指南修改草案（第一批征求意见稿）》内容涉及

《指南》第二部分第十章。 

二、主要修改内容 

（一）与补交实验数据有关的修改（第二部分第十章第 3.5

节） 

此次修改在 2017 年《国家知识产权局关于修改<专利审查

指南>的决定》（国家知识产权局令第 74 号）相关修改内容的

基础上，新增一个小节，通过典型案例对药品专利申请的补交

实验数据问题予以进一步规范。 

将《指南》第二部分第十章第 3.5 节进一步分为第 3.5.1



 

 
2 

节和第 3.5.2节。一方面，《指南》第 3.5节的内容移至第 3.5.1

节，作为补交实验数据的一般“审查原则”。另一方面，增加

第 3.5.2 节“药品专利申请的补交实验数据”，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。通过两个具体案例进一步明确审查中对于申

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，站位所属技术领域的技

术人员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。 

（二）关于组合物权利要求的其他限定的修改（第二部分

第十章第 4.2.3 节） 

现行《指南》规定：“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”，

本次修改将“则应”调整为“通常需要”，以明确是否需要进

行性能限定或用途限定应结合具体情况具体分析，有利于维护

申请人正当权益。此外，对文字进行了适应性调整。 

（三）关于化合物的新颖性的修改（第二部分第十章第 5.1

节） 

本次修改厘清了“提及即公开”和“推定不具备新颖性”

二者之间的关系和界限，明确了相关举证责任。 

针对第 5.1 节（1）第一段涉及的“提及即公开”的情形，

修改方案仅保留与结构信息有关的内容，并要求信息的披露程

度达到“使所属技术领域的技术人员认为要求保护的化合物已
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经被公开”，删除“推定”二字以达到明显区分两种情形的目

的。 

针对第 5.1 节（1）第二段和第三段“推定不具备新颖性”

的情形，第一，删除“例如”，使得“推定不具备新颖性”情

形不再作为“提及即公开”情形的举例出现；第二，把参数和

制备方法等因素合并，增加“效果实验数据”，提出应综合考

虑这些因素，并且考虑的结果是要达到所属技术领域的技术人

员有理由推定权利要求化合物与对比文件化合物实质相同的程

度，举证责任才能转移给申请人；第三，采用“有理由推定二

者实质相同”的表述强调审查员应关注推定的合理性以及审查

意见的说理充分；第四，将但书部分修改为“除非申请人能提

供证据证明结构确有差异”以符合这类推定的举证要求。 

（四）关于化合物的创造性的修改（第二部分第十章第 6.1

节） 

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。

本次修改回应了产业诉求，完善了化合物创造性的审查标准。 

1. 明确三步法对化合物创造性判断的指导作用 

本次修改在第 6.1 节的第一段按照“三步法”的要求理顺

化合物创造性的判断思路，旨在引导审查员在进行创造性判断

前，首先需要理解发明、了解现有技术、把握结构改造与用途

和/或效果之间的关系，确定发明实际解决的技术问题，在站位
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本领域技术人员的基础上，再去判断现有技术是否存在相应的

技术启示，进而得出准确的创造性审查结论。   

本次修改还明确了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

可以进行结构改造，得到要求保护的化合物，则认为现有技术

存在技术启示。 

2. 明确“预料不到的技术效果”的定位 

本次修改将“预料不到的技术效果”回归《指南》第四章

中相应规定的本意，突出其与“三步法”之间的内在逻辑联系。 

3.修改原有化合物创造性判断示例并补充新的示例  

本次修改在第 6.1 节（1）-（3）之后，设臵第 6.1 节（4）

“化合物创造性判断示例”，通过 5 个案例说明化合物创造性

判断思路，侧重以“三步法”的评判逻辑指导化合物创造性审

查。案例的分析与第 6.1 节（1）内容呼应，结合化学领域特点，

强调对于结构改造与用途和/或效果的关系把握，是正确判断现

有技术有无启示的前提和基础。其中，【例 1】-【例 3】在《指

南》原有案例基础上进行改写，以与“三步法”的精神和思路

保持一致。新增【例 4】与【例 3】形成鲜明对照，两个案例均

涉及采用经典电子等排体臵换的结构改造，但是二者创造性评

判结论完全相反，突出了在化合物创造性判断中把握结构改造

与发明效果和/或作用之间的关系，是得出正确审查结论的前提。

新增【例 5】涉及通式化合物及其中的一个具体化合物的创造性

判断过程。该案例旨在说明如果权利要求保护范围不同，则相
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对于最接近现有技术的结构差异不同，基于这种结构改造所获

得的用途和/或效果可能也会随之不同，进而得出不同的创造性

审查结论。 

（五）关于生物材料保藏单位的修改（第二部分第十章第

9.2.1 节（4）） 

依照《根据布达佩斯条约保藏微生物指南》（2017年 3 月），

我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）。据此进行适应

性修改。 

（六）关于单克隆抗体权利要求撰写的修改（第二部分第

十章第 9.3.1.7 节） 

随着单克隆抗体测序技术的成熟和普及，获得单克隆抗体

的结构信息变得更加容易。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。此次修改在“杂交瘤限定”方式之前

增加“结构特征限定”方式，并举例进行了说明。 

（七）关于生物技术领域发明的创造性的修改（第二部分

第十章第 9.4.2 节） 

修改对于“预料不到的技术效果”过于绝对的表述方式，

明确生物技术领域发明创造性审查的基本原则和方式，规范第

9.4.2 节中各保护主题的创造性审查思路。既体现了“三步法”

的审查思路，也丰富了技术主题，适应科技进步，回应产业诉

求，服务创新发展。 

1. 完善“基因”“重组载体”“转化体”“单克隆抗体”
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中具体情形的创造性评判标准（第 9.4.2.1节） 

在“基因”主题中，增加结构基因创造性判断的一般标准，

给出具备创造性的情形，体现“三步法”在结构基因创造性评

判中的适用方式。同时，原有“某蛋白质的氨基酸序列是已知

的”和“某蛋白质已知而其氨基酸序列是未知的”两类情形中，

具备创造性的规定的表述完全一致，且这两类情形存在逻辑上

的联系，因此将其合并表述，使得语言精炼，逻辑连贯。 

在“重组载体”主题中，增加针对载体和/或插入的基因结

构改造获得的重组载体具备创造性的情形，体现“三步法”在

重组载体创造性评判中的适用方式。 

在“转化体”主题中，增加针对已知宿主和/或插入基因的

结构改造获得的转化体具备创造性的情形，体现“三步法”在

转化体创造性评判中的适用方式。 

在“单克隆抗体”主题中，增加以结构特征限定的单克隆

抗体创造性判断的示例，强调重点关注决定功能和用途的关键

序列结构的结构差异。同时，针对已知抗原限定的单克隆抗体

以及采用杂交瘤表征的单克隆抗体的相关规定做了澄清性修改，

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。 

2. 补充“多肽或蛋白质”主题中具体情形的创造性评判标

准 

在“基因”主题之后，增加“多肽或蛋白质”主题。该主

题在审查实践中相关案例较多，且具有自身技术特点。在此规
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定了多肽或蛋白质创造性判断的一般标准，给出具备创造性的

情形，体现“三步法”在多肽或蛋白质创造性评判中的适用方

式。 


