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2025-13-3-024-010

广州万某生物技术股份有限公司诉国家知识产权局、理某（美

国）诊断有限公司发明专利权无效行政纠纷案

——违反保密审查义务的判断

关键词 行政 专利相关行政案件 发明专利权无效 保密审查 技术方

案实质性内容

基本案情

理某（美国）诊断有限公司（以下简称美国理某公司）系专利号为

20131032****.8、名称为“一种体外医疗诊断装置和系统”的发明专利

（以下简称本专利）的专利权人。2018年6月14日，广州万某生物技术股

份有限公司（以下简称广州万某公司）针对本专利向国家知识产权局提

出无效宣告请求，主要理由是本专利技术方案系广东省某科研项目成果

，美国理某公司未报请保密审查，擅自将在中国完成的发明创造向美国

申请专利，违反了专利法关于保密审查的规定；而本专利系美国理某公

司以同样的技术方案在中国申请并获得授权的专利，但是不应被授予专

利权。国家知识产权局于2019年7月30日作出第41277号无效宣告请求审

查决定（以下简称被诉决定），维持本专利权有效。广州万某公司不服

，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

权局重新作出审查决定。

北京知识产权法院于2021年12月28日作出（2019）京73行初13605号

行政判决：驳回广州万某公司的诉讼请求。广州万某公司不服，提起上

诉。最高人民法院于2024年3月14日作出（2022）最高法知行终255号行

政判决：驳回上诉，维持原判。

裁判理由
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本案争议焦点为：涉案技术方案的专利申请行为是否违反2008年修

正的《中华人民共和国专利法》第二十条第一款、第四款的规定，即涉

案技术方案的实质性内容是否在中国完成。

2008年修正的专利法第二十条第一款、第四款规定：“任何单位或

者个人将在中国完成的发明或者实用新型向外国申请专利的，应当事先

报经国务院专利行政部门进行保密审查。保密审查的程序、期限等按照

国务院的规定执行。”“对违反本条第一款规定向外国申请专利的发明

或者实用新型，在中国申请专利的，不授予专利权。”《中华人民共和

国专利法实施细则(2010年修订)》第八条第一款规定：“专利法第二十

条所称在中国完成的发明或者实用新型，是指技术方案的实质性内容在

中国境内完成的发明或者实用新型。”专利制度是一种“以公开换保护

”的制度，原则上申请专利的技术方案必须予以公开。上述关于保密审

查规定的立法目的在于避免涉及国家安全或国家重大利益的发明创造因

申请专利被公开而损害国家利益。根据上述规定，判断专利申请人是否

负有报经保密审查义务的法律标准是技术方案的实质性内容是否在中国

完成。

（一）关于技术方案实质性内容的确定

判断专利申请行为是否违反2008年修正的专利法第二十条第一款、

第四款的规定，应首先确定专利申请所涉技术方案的实质性内容。

首先，关于审查基础。判断已经授权的专利是否因违反2008年修正

的专利法第二十条第一款、第四款的规定而应当被宣告无效，需要审查

的是先于中国专利申请而在外国提起的专利申请技术方案的实质性内容

是否在中国完成。因此，原则上应当以向外国提出的专利申请文本为审

查基础。在能够确认中国专利申请与外国专利申请的技术方案实质相同

的情况下，可以以中国专利申请文本作为审查基础。
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其次，关于技术方案。前文已述，保密审查制度的设立是为了防止

涉及国家安全或国家重大利益的发明创造因申请专利被公开。因此，保

密审查的内容应当是专利申请文件中的全部内容，并不限于权利要求书

记载的内容。

最后，关于实质性内容。发明创造被授予专利权进行保护的基础在

于其对技术创新的贡献。报请保密审查义务所涉“技术方案的实质性内

容”是发明或者实用新型相对于现有技术作出改进的内容，这种改进使

得发明或者实用新型解决了其所要解决的技术问题，实现了其所要达到

的技术效果。在“实质性内容”判断中，作为对比对象的现有技术可以

是专利说明书中记载的背景技术，也可以是专利权人或发明人陈述的作

为发明起点的现有技术。发明人是对发明创造的实质性特点作出创造性

贡献的人，如果发明人陈述的现有技术相较于说明书中的背景技术更接

近于专利所要求保护的技术方案，则可以以发明人所陈述的发明点作为

主要依据，判断技术方案的实质性内容。

本案中，本专利说明书背景技术对于现有技术的描述比较笼统，而

本专利的第一发明人在一审中作为证人出庭作证，并与现有技术对比

，陈述了本专利三个发明点。对比本专利说明书对背景技术的描述，发

明人陈述发明点时所依据的现有技术与本专利所要求保护的技术方案更

为接近，故以发明人陈述的发明点作为主要依据确定本专利技术方案的

实质性内容。

关于本专利从属权利要求的附加技术特征是否构成本专利技术方案

的实质性内容。从属权利要求的附加技术特征能否构成技术方案的实质

性内容主要取决于该技术特征相对于现有技术的贡献程度。本专利从属

权利要求的附件技术特征是对相关部件功能及结构的进一步限定，在案

证据无法证明其构成了新的实质性内容，故不将其认定为本专利的实质
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性内容。

（二）关于技术方案实质性内容是否在中国完成

技术方案实质性内容完成地的认定，应当根据在案证据，审查技术

方案的形成过程、发明人完成技术方案实质性内容时的所在地等，结合

所属领域的技术研发规律，进行综合判断。本案中，首先，从涉案技术

方案的形成过程来看，根据本专利发明人沟通邮件所记录的技术内容

，可见，2010年6月底前本专利发明人已经形成了本专利的技术构思，完

成了包含前述本专利三个发明点在内的相关技术方案。在没有相反证据

的情况下，能够认定本专利技术方案的实质性内容在2010年6月底之前已

经完成。其次，从发明人完成技术方案实质性内容的所在地来看，根据

本专利三位发明人的护照信息，结合前述涉案技术方案的形成过程，可

以认定涉案技术方案的实质性内容并非在中国完成。最后，从本领域技

术研发及产业化规律来看，医疗器械类发明创造从确定需求、形成发明

构思、完成技术方案的实质性内容，到进一步改进完善技术方案、进行

临床研究及产业化，往往需要多年的时间。在经过一定的产业化研究及

测试后，再对采取了保密措施、具有上市前景的技术方案申请专利，可

以客观上延长技术方案进入公有领域的时间，亦符合所属领域技术研发

及产业化规律。结合广东省某科研项目记载的项目背景、项目进度等情

况，可以认定本专利技术方案的实质性内容在广东省某科研项目立项时

即已完成，该项目应为相关技术方案的产业化过程，现有证据不足以证

明本专利技术方案的实质性内容是在中国境内完成。美国理某公司的专

利申请行为未违反2008年修正的专利法第二十条第一款、第四款的规定

。

裁判要旨

判断已经授权的中国专利是否因违反专利法关于保密审查的规定而
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需要宣告无效时，应当审查先于中国专利申请而在域外申请的专利技术

方案的实质性内容是否在中国完成。对技术方案实质性内容完成地的认

定，应当根据在案证据，审查技术方案的形成过程，结合所属领域的技

术研发规律等进行综合判断。

关联索引

《中华人民共和国专利法》第19条第1款、第4款（本案适用的是

2009年10月1日施行的《中华人民共和国专利法》第20条第1款、第4款）

《中华人民共和国专利法实施细则》第8条第1款（本案适用的是

2010年2月1日施行的《中华人民共和国专利法实施细则》第8条第1款）

一审：北京知识产权法院（2019）京73行初13605号行政判决

（2021年12月28日）

二审：最高人民法院（2022）最高法知行终255号行政判决（2024年

3月14日）


