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2025-13-3-024-012

美国美某公司诉国家知识产权局、心某公司、尼某公司发明专

利权无效行政纠纷案

——医疗器械产品权利要求的用途特征对新颖性、创造性判断的影响

关键词 行政 专利相关行政案件 新颖性 创造性 医疗器械产品专利 

用途特征

基本案情

美国美某公司系专利号为20131047****.X、名称为“可去除的结合

的血栓装置团块”的发明专利（以下简称本专利）的专利权人。本专利

权利要求1为：“1.一种用于去除血管中血栓的自扩张装置（以下简称特

征A），所述自扩张装置包括：第一组多个网格的网结构，所述网结构具

有近端和远端，其中所述网结构的所述远端被配置为植入于所述血栓的

至少一部分中，从而形成可从患者的闭塞部位去除的、结合的血栓装置

团块（以下简称特征B）；第二组多个网格的锥形部，所述锥形部朝向所

述网结构的近端布置；和连接点，所述锥形部会聚在所述连接点处，所

述连接点位于所述锥形部的近端，其中所述自扩张装置被预成型以采取

体积扩大形式且，在所述体积扩大形式中，所述自扩张装置采用朝向所

述连接点渐细的纵向开口管的形式。”

2021年4月20日、2021年6月4日、2021年7月14日，心某公司、尼某

公司先后分别针对本专利权提出无效宣告请求。心某公司提供了如下主

要证据：证据1.1：专利号为US73004****号的美国专利文献及其中文译

文，其公开了一种具有可卷曲基质结构的医疗植入物。

国家知识产权局于2022年5月11日作出第55824号无效宣告请求审查

决定（以下简称被诉决定），认为本专利权利要求不具备实用性、新颖
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性、创造性，宣告本专利权全部无效。美国美某公司不服，向北京知识

产权法院提起诉讼，请求撤销被诉决定，判令国家知识产权局重新作出

决定。

北京知识产权法院于2023年3月29日作出（2022）京73行初13741号

行政判决：驳回美国美某公司的诉讼请求。美国美某公司不服，提起上

诉。最高人民法院于2024年7月25日作出（2023）最高法知行终475号行

政判决：驳回上诉，维持原判。

裁判理由

本案的争议焦点为：本专利权利要求1是否具备新颖性。

一、关于权利要求1中的特征A对新颖性判断的影响

对于主题名称中包含有用途限定的产品权利要求，其中的用途限定

在确定该产品权利要求保护范围时应当予以考虑，但其实际的限定作用

取决于对所要求保护的产品本身带来何种影响。如果用途限定对所要求

保护的产品或设备本身没有带来影响，只是对产品或设备的用途或使用

方式的描述，则其对产品或设备例如是否具备新颖性的判断通常不能起

到实质作用。

本案中权利要求1特征A是其主题名称“一种用于去除血管中血栓的

自扩张装置”，其中包括用途限定，故在新颖性、创造性判断中应考虑

该用途限定对要求保护的产品本身带来何种影响。美国美某公司在一审

中主张该用途限定隐含了结构上的区别，包括二者的网结构、连接点结

构、抗拉强度、连接机构、工作中的形态、物理特性要求等方面的区别

，在二审中主要强调证据1.1作为医疗植入物，其锥形部会聚的连接点处

应为可拆卸的，而本专利作为去除血栓的装置，其连接点处是不可拆卸

的。但上述结构均非用于去除血栓的装置和作为医疗植入物的装置必然

存在的结构上的区别。例如，本专利的连接点处是否可拆卸与其去除血
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栓的作用并无必然的对应关系，连接点处构造成可拆卸的结构并不必然

影响其有效发挥去除血栓的作用。本专利说明书亦明确记载对于证据

1.1可以“通过引用将其整体结合于此”，说明证据1.1的结构可以完整

用于本专利中。因此，美国美某公司关于特征A隐含结构限定并因此构成

与证据1.1的区别的相关主张依据不足。

在本领域技术人员可以确定实质相同的技术方案能够适用于相同的

技术领域、解决相同的技术问题，并具有相同的预期效果的情况下，不

能仅因撰写为不同用途而认定不构成同样的发明或实用新型。本案中

，第一，特征A中的用途限定是对治疗用途的限定。根据《中华人民共和

国专利法》第二十五条第一款第三项的规定，疾病的诊断和治疗方法不

能被授予专利权。当医疗器械产品权利要求与现有技术的区别仅在于治

疗用途时，如因此而授予专利权，同样会产生限制医生自由等伦理道德

问题，故对治疗用途的限定不应作为对产品权利要求新颖性、创造性判

断有实质影响的特征予以考虑。美国美某公司主张对医疗器械的用途应

参照医药用途权利要求予以保护，但医疗器械与药物不同，二者难以简

单类比。发现药物适用于人体不同疾病的机理从而发现药物的新用途

，与医疗器械以不同的物理方式作用于人体从而适用于不同适应症，二

者不能相提并论。因此，对医疗器械的用途通常不能参照医药用途权利

要求予以保护。第二，证据1.1已经公开了本专利权利要求1的全部结构

特征，本领域技术人员以其一般认知可以确定证据1.1和本专利的技术方

案能够适用于相同的技术领域、解决相同的技术问题，并具有相同的预

期效果。被诉决定评述创造性部分引用的其他对比文件亦可对此予以佐

证。因此，美国美某公司的相关上诉理由不能成立，不予支持。

二、关于权利要求1中的特征B对新颖性判断的影响

对于包含用途特征的产品权利要求，应当考虑该用途特征是否隐含
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了要求保护的产品具有某种特定结构和/或组成。如果该用途由产品本身

固有的特性决定，而且用途特征没有隐含产品在结构和/或组成上发生改

变，则该用途特征限定的产品权利要求相对于对比文件的产品通常不具

有新颖性。上述基准同样适用于创造性判断中对该类技术特征是否相同

的对比判断。

本案中，权利要求1中的特征B“所述网结构的所述远端被配置为植

入于所述血栓的至少一部分中，从而形成可从患者的闭塞部位去除的、

结合的血栓装置团块”并未隐含产品结构的变化。基于与特征A类似的理

由，特征B对本专利的新颖性判断亦不能产生影响。

综上，在特征A、特征B对本专利的新颖性判断均不能产生影响，而

证据1.1已经公开了权利要求1明确限定的全部结构特征的情况下，权利

要求1与证据1.1的技术方案构成实质相同的技术方案，本领域技术人员

可以确定该两项实质相同的技术方案能够适用于相同的技术领域、解决

相同的技术问题，并具有相同的预期效果。因此，权利要求1相对于证据

1.1不具备新颖性。

裁判要旨

不同于医药用途专利权利要求，对于包含治疗用途特征的医疗器械

产品专利权利要求而言，如果其与现有技术的区别技术特征仅在于治疗

用途，且该区别技术特征对医疗器械产品本身没有影响，通常不能因存

在该区别技术特征而认定医疗器械产品权利要求具备新颖性或者创造性

。

关联索引

《中华人民共和国专利法》第22条第2款、第4款（本案适用的是

2000年修正的《中华人民共和国专利法》第22条第2款、第4款）

一审：北京知识产权法院（2022）京73行初13741号行政判决
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（2023年3月29日）

二审：最高人民法院（2023）最高法知行终475号行政判决（2024年

7月25日）


