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摘  要：创造性是发明专利申请能被授予专利权的必备条件之一，我国目前通常采用"三步法"来判断发明专利是否具备创造性，无论是第一步的“确定最接近的现有技术”环节，还是第三步的“判断是否显而易见”环节，均需要专利审查人员从诸多现有技术中选择适格的对比文件。本文将结合医药化学领域发明专利的特点，对该领域专利审查过程中现有技术的适格性判定要点进行梳理和深入分析，尝试从审查员初步认定、发明人协助校正以及技术调查官介入三个维度，构建现有技术适格性判断的基本路径，以期为提升专利审查质量提供思考及决策支持。
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A Research on the Existing Technologies Suitability Determination Path for Invention Patents in the Field of Medicine and Chemistry
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Abstract: Creativity is one of the necessary conditions for a patent application to be granted. At present, we usually adopts the "three-step method" to determine whether a patent for invention is inventive in China, whether it is the first step of "determining the closest existing technologies" or the third step of "determining whether it is obvious", which requires the patent examiner to select suitable comparative documents from many existing technologies. In this paper, we try to analyze and sort out the key points of existing technologies suitability determination in the process of patent examination in the field of medicine and chemistry, and try to construct the basic path of existing technologies suitability determination from three dimensions: preliminary determination by examiners, correction by inventors and intervention by technical investigators, with a view to providing thoughts and decision support for improving the quality of patent examination.
Keywords: patent examination in the field of medicine and chemistry; existing technologies suitability; technical investigator; system improvement
1 问题的提出
我国庞大的专利数量亟需高效且公正的审查机制与之匹配，在专利的实质审查、复审、无效宣告等审查程序中，创造性的审查是重点所在。依据现行《专利审查指南》2021版的相关规定，判断专利创造性通常使用“三步法”程序：首先选择最接近的现有技术，其次确定区别技术特征以及所要解决的技术问题，最后判断要求保护的发明对于本领域技术人员而言是否具有显而易见性[1, 2]。
对于严格依赖实验数据、且技术效果较难预估的医药化学技术领域，不仅需要评判现有技术是否公开了技术方案和技术特征，还需要对现有技术的适格性进行全面评估，审查员在专利创造性的评价过程中，只有选择适格现有技术，才能够保证评价结论的客观公正。但是专利审查指南中仅仅以举例的方式说明在确定最接近的现有技术时应当考虑的因素，如技术领域、技术问题、技术效果，以及公开技术特征的多少，而缺少对现有技术的适格性评价给出衡量标准。
在医药化学领域中，现有技术只有遵循真实性、科学性的原则，才能够被认定为适格的现有技术，但是基于实质审查、复审、无效宣告等专利审查流程中现有技术适格性评价的研究却相对较少。为了解决上述难题，本文将对医药化学领域发明专利现有技术适格性的判定要点进行梳理和深入分析，尝试从审查员初步认定、发明人协助校正以及技术调查官介入三个维度，构建现有技术适格性判断的基本路径，以期为提升专利审查质量提供思考及决策支持。
2 现有技术事实认定面临的困境及主要解决策略
2.1 现有技术数据真实性评判的必要性
在极度依赖实验数据得出结论的医药化学领域，对比文件同专利申请文件一样[3]，也需要讲究“三性”，即合法性、真实性和关联性，真实性是现有技术被认定为对比文件的决定条件之一，如果将缺乏真实性的对比文件用于专利审查过程中，则会严重影响专利审查程序的公正性。医药化学领域现有技术的不真实性主要体现在发明人/作者伪造、篡改实验数据的行为，而对伪造、篡改实验数据行为的判定是一个专业要求高且程序复杂的过程，《专利审查指南》2021版及相关法规中却缺少现有技术真实性的判断原则及判定程序。笔者依据医药化学领域数据真实性的评判要点，建议通过以下途径辨识现有技术的真实性：
2.1.1 利用发明人/作者已公开的现有技术交叉印证数据真实性
目前，专利的申请和论文的发表都处于快速增长时期，同时也出现了部分文献数据真实性存疑的现象，导致上述现象的直接原因是发明人/作者没有尽到合理的注意义务，主观上没有善良人的意图，客观上存在批量申请/发表的情形，编造、伪造实验数据进行申请/发表，实质开展的研发创新与所获得的经济利益并不匹配[4]。显然，行为人为了不当获取利益而恶意批量申请/发表的做法严重阻碍了市场的正常竞争和科技创新[4]。
对于伪造、篡改实验数据从而得以申请/发表相应的专利/论文的行为，当审查员无法从该现有技术中直接判定真实情况时[5]，建议尝试借助多篇具有“类似”数据的现有技术进行交叉印证。
[bookmark: _Hlk97558998]在实质审查、复审或无效宣告过程中，如果审查员需要判定现有技术是否存在编造虚假数据的行为，避免行为相对人的利益受损，可以借助作者/发明人已经公开的其他相关专利文献和非专利文献等证据进行平行比对及交叉印证。例如，行为人在其发表的期刊论文和专利申请文件中公开了完全相同的实验结果数据和/或实验结果图片，但是获得上述实验结果数据和/或实验结果图片的实验设计却不相同，亦或是相同的实验设计却得出不相同的或矛盾的实验结果，那么本领域的技术人员就有理由怀疑实验数据的真实性。由于错误的论证过程或错误的数据导致本领域技术人员无法重现相应的技术方案，因此该现有技术得出的结论是不可采信的，审查员应该尽量避免将包含错误实验数据的现有技术作为对比文件，否则会导致目标专利权人与社会公众之间的专利契约不能有效成立，便违背了专利制度的精神和预期[4]。
2.1.2 使用统计学验证方法对数据造假进行识别
在医药和化学等严格依赖实验数据证明的领域，研究人员通常会运用统计学原理对实验结果进行科学分析，以保证研究过程和实验结果的科学性和严谨性。显然，如果现有技术中存在实验数据造假的情况，审查员还可以通过统计学工具判断现有技术实验数据的真实性[6]。
相对于实验验证手段，统计学工具具有省时、省力以及可执行性强等诸多优点。统计学被用于核查现有技术实验数据真实性的情形主要包括两类：一、建议审查员采用Excel、SPSS、SAS、MATLAB等软件对现有技术中异常的数据进行分析验证，将自行验证的统计结果与现有技术统计结果进行比对，当两者结果明显不一致时，审查员有理由怀疑实验数据的真实性；二、审查员可以运用统计学知识，发现现有技术中违背统计规律的现象，常用的统计学规律和原理包括个体变异规律、抽样误差规律、风险可控规律、频数分布规律、正态分布规律、抽样误差、t分布、二项分布、泊松分布等等。当现有技术公开的实验数据或统计结果违背上述统计学原理时，审查员就需要警惕在现有技术中可能存在的数据造假情形。
2.1.3 判断现有技术的图片造假行为
在医药和化学领域中，图片是实验结果的重要表现形式之一，目前，图片造假情形高居所有期刊学术不端情形的首位[7]。由此可见，如果审查部门没有准确甄别现有技术中的图片造假行为，同样会对专利创造性评价的公正性造成一定的影响。
但是，图片造假的判定方式则与其它数据的判定方式完全不同，图片造假主要包括原始图片不当处理和图片伪造两种情形[8]。第一类具体包括了图片的恶意拉伸变形、图片的剪切拼贴、过度改变图片的对比度/亮度使其失真等情形；第二类为盗用图片[8, 9]。
为了准确辨别现有技术是否存在上述图片造假情形，审查员一方面需要熟悉Adobe Illustrator、Matlab、GraphPad Prism、Gpplot、Origin、ImageJ等常用作图工具和Adobe PS、Science slide等图片组合工具的基本操作流程，通过软件使用经验判断图片内容是否违背了实验基本规律或存在明显的修饰痕迹，另一方面可以借助学术图片查证工具进行辅助查证，常用的工具包括：Photoshop的Droplets工具包、Acuna、Assembler以及艾普蕾图像检测系统等，上述软件能够在一定程度上识别出图片疑似不当更改的行为，并附有相应篡改参数，同时提供相似度检测结果以帮助辨别此图是否涉嫌抄袭[8]。
2.1.4 通过实验设计合理性原理判断实验数据真实性
评估医药和化学领域现有技术实验设计的合理性也是判断其数据真实性的重要手段之一，实验设计体现了作者/发明人的研究思路、研究方案和研究过程等多项关键信息，如果实验设计存在违背科学原理或前后矛盾的情形，那么依据该实验设计获得的实验数据或实验结论就不合乎逻辑，无法被本领域技术人员所采信。实验设计不合理行为主要包括以下三种主要类型：一是违背科学原理的实验设计，二是实验设计与实验数据不匹配，三是实验步骤之间的矛盾叙述。
违背科学原理的实验设计较容易判定，例如，硝酸甘油具有首过消除效应是本领域的公知常识，如果现有技术设计的技术方案所达到的生物利用度为100%，本领域技术人员可以认定该实验数据涉嫌造假行为。
其次，是实验设计与实验数据之间存在矛盾的情况，比较典型的案例是山东齐鲁制药与北京四环制药的专利诉讼案，充分演绎了评判实验设计是否具备合理性对于正确判断现有技术数据真实的重要性，对现有技术事实认定具有较强的借鉴意义。在(2018)京行终2962号终审判决中，北京市高级人民法院判定四环制药的发明专利“桂哌齐特氮氧化物、其制备方法和用途”（申请号为CN200910176994.1）的第16-17项权利要求无效，理由在于该专利说明书实施例中存在两处明显不合理的实验数据：一是粘虫的死亡率数据有悖常理，二是后24小时粘虫取食率与前24小时粘虫取食率比例有悖常理。在没有原始试验报告佐证的情况下，法院无法认可该实施例的实验数据的真实性，判定涉案专利的权利要求16-17项不符合专利法第26条第3款的规定。由此可见，审查员可以通过推导现有技术中的实验流程，或者可以从实验数据倒推出实验设计的相应细节，判定现有技术的实验数据是否存在造假行为。
最后是现有技术的各实验步骤之间存在矛盾描述的情形，例如，实验目的是评价待测化合物治疗帕金森症功效，实验首先建立了帕金森症小鼠模型，但是后续实验操作中却通过检测阿尔兹海默症标志物Aβ蛋白评价药效，本领域技术人员有理由怀疑该实验数据的真实性。
而对于医药领域涉及的临床实验的真实性的判定原则更为复杂，在国家食品药品监管总局2017年5月22日发布的《总局关于药物临床试验数据核查有关问题处理意见的公告（2017年第63号）》中列举了药物临床试验数据的造假的多种情形：（一）编造或者无合理解释地修改受试者信息以及试验数据、试验记录、试验药物信息；（二）以参比制剂替代试验制剂、以试验制剂替代参比制剂或者以市场购买药品替代自行研制的试验用药品；（三）隐瞒试验数据，无合理解释地弃用试验数据；（四）瞒报与临床试验用药相关的严重不良事件；（五）瞒报试验方案禁用的合并药物；（七）其他故意破坏药物临床试验数据真实性的情形。专利审查机构可能无法依据上述原则直接判定现有技术中是否存在造假行为，但是如果能够通过药品监管和审批部门调取相关的原始资料数据，则可以帮助准确判别临床试验数据真实性。在专利实质审查和复审流程中，审查员暂时还没有调取临床试验原始资料数据的权限，因此，建议设立一套专利审查早期的数据互通机制，帮助审查部门获取存在争议的原始临床实验数据资料，以保证专利审查结果的公正性。
2.2 现有技术科学性评判的重要性
科学性是科技论文和专利文献最基本的要素，是其固有属性[10]。在医药化学领域中，合理的实验设计、严谨的实验操作和真实的实验数据是科学论文和专利文献的基本要求，由此获得的实验结论才能真实地展示出其研究价值。
在专利实质审查、复审以及无效宣告程序中，当审查部门检索到两件及以上相关的现有技术，且两者之间存在截然相反的实验结论时，则需要评价现有技术的科学性，从而确定最适格现有技术作为对比文件。需要明白的是，对现有技术科学性的判定其实是一个回溯性的证明行为，我们不可能通过时间隧道回到过去，亲自参与现有技术的每一个实验过程，而只能通过科学推论或者实验验证的方式再现现有技术公布的事实，揭示现有技术是否具备科学性。笔者建议从数据披露完整性和实验数据证明力两个角度评价多件现有技术的科学性：
2.2.1 考虑数据披露的完整性
现有技术的实验设计数据和实验结果数据披露得越完整，则实验结论更具说服力，其科学性就越强。现有技术中对于未将实验数据披露完整所得出的结论，我们尚且将其称之为断言性结论或者描述性结论，空有结论却没有相对应的实验数据支撑，自然没有说服力，或者只有小部分的结论可取，但整体的结论科学性有待考究，本领域技术人员就没有动机将该现有技术作为对比文件评价涉案专利的创造性[11, 12]。例如，发明专利公开了一种抗炎症的通式化合物，并具体公开了属于该通式保护范围的多个化合物的结构式，但是未公开化合物的制备工艺，且本领域技术人员根据公知常识也无法合成上述化合物，上述无法合成的化合物又被称为表格化合物，因此，该现有技术存在数据披露不全面的缺陷而不具备科学性，该现有技术中数据完整披露的化合物能够被作为对比文件，而缺乏科学性的表格化合物则无法作为对比文件用于评价专利的创造性。
2.2.2 评价现有技术实验数据的证明力
当审查部门考察完成对实验数据披露的完整性评价后，还需要对多篇对比文件实验数据的证明力进行比较。实验数据证明力的比较可以从功效实验数据的样本量和效果机理两方面开展：
基于统计学原理，功效评价实验的设计的样本量越大，评价样本的种类越多，通常实验数据的证明力就越强。例如，现有技术1通过体外细胞试验证明化合物A能够促进HSV-1和HSV-2两种血清型单疱疹病毒的体内复制，而现有技术2仅通过相同的体外细胞试验流程证明化合物A能够抑制HSV-1血清型单疱疹病毒的体内复制，虽然现有技术1与现有技术2的实验结论存在矛盾，但是依据本领域技术人员的公知常识，由于现有技术1的评价试验涉及的样本种类相对于现有技术2更为全面，则现有技术1实验数据的证明力比现有技术2更强。
功效机理研究越透彻，数据证明力相对更强。例如，现有技术3不仅通过体外细胞试验证明化合物A能够促进单疱疹病毒的体内复制，而且从分子生物学和结构生物学角度阐述了化合物A促进单疱疹病毒体内复制的机理，相比之下，现有技术4仅通过相同的体外细胞试验证明化合物A能够抑制单疱疹病毒的体内复制，却未公开产生上述抑制现象的机理，依据本领域技术人员的公知常识，由于现有技术3从药效机制角度证明了实验数据的科学性，因此，相对于现有技术4，现有技术3的实验数据证明力更强。
3 发明人主动参与对比文件适格性鉴别过程
在专利审查中设定了本领域的技术人员这一概念，目的在于统一审查标准，保证专利审查过程和结果的公正性，虽然审查指南中规定审查员需要站在本领域技术人员的角度客观评价专利创造性，但是仍然很难避免主观因素的影响。为了进一步规避审查员主观因素对医药领域现有技术适格性评价的影响，发明人应该在专利的实质审查、复审及无效宣告过程中主动参与对比文件适格性评价过程，保证专利审查的客观公正。尽管在在对比文件适格性判断中，审查员没有职责也不可能要求发明人提供对比文件的反证资料，但是为了自身权益乃至公共利益，发明人应该主动承担举证责任。
在专利的实质审查、复审及无效宣告过程中，如果发明人认为对比文件的适格性存疑时，可以主动采用上述鉴别方式配合审查员对对比文件的适格性进行协同评价。此外，发明人还可以针对对比文件中的关键性数据，补交验证实验，从科学性角度入手初步论证该对比文件的不可重现性，或者委托第三方机构出具验证数据进行举证，推翻其作为对比文件的适格性。
[bookmark: _Hlk97108841]具体而言，首先，发明人可以自行检索用于否定对比文件适格性的相关证据或反证，并提交论证材料，必要时需提供证据的翻译文本及其他附件。其次，发明人可以提交验证对比文件关键数据的证明实验过程及实验数据，以此证明现有技术的不可重现性，但是，由于上述实验是由发明人自行完成，因此存在专利审查机构以提供证据人与当事人存在利害关系为由而排除该证据[13]。为了避免上述证据排除情形，发明人可以委托中立的第三方机构出具针对对比文件关键性数据的鉴定报告。为了确保证明材料具备一般证据资格，发明人和鉴定机构需要注意以下细节：一是所进行的鉴定试验应当与对比文件所载试验一致；二是鉴定报告需由参与鉴定的操作人员签字并由鉴定机构加盖公章；三是必要时发明人和鉴定机构有义务通过会晤或电话讨论的方式接受审查员的质证或询问。
4 技术调查官介入对比文件适格性判定过程
我国在2014年首次建立了知识产权法院，并于2015年成立了技术调查室，任命技术调查官，并在2019年发布的《最高人民法院关于技术调查官参与知识产权案件诉讼活动的若干规定》中丰富和完善了技术调查官制度[14]，在2021年发布的《关于技术调查官参与专利、集成电路布图设计侵权纠纷行政裁决办案的若干规定（暂行）》中明确了技术调查官的遴选、任命、职责等事项。技术调查官在知识产权诉讼中的身份为不享有审判权的审判辅助人员，专门进行专业技术事实的认定[14-18]。不同于鉴定人和专家辅助人员的“社会属性”，司法解释将技术调查官纳入法院内部的审判管理体系，作为法院的司法工作人员，技术调查官所出具的技术审查意见具备更强的公信力[15]。
当审查员和发明人对医药化学领域现有技术的适格性产生争议或纠纷时，建议在专利实质审查、复审、无效宣告程序中引入技术调查官，辅助审查员和发明人进行现有技术的事实认定工作，以保证审查流程的客观性和公正性。在经过充分调研文献，认为无需利用技术设备、技术手段即可认定的情形下，技术调查官可直接进行技术事实认定，出具技术审查意见；如果技术事实需要借以专业技术设备或技术手段才能认定的情形，则可依职权提请中立的第三方鉴定机构启动技术鉴定程序，由鉴定机构对技术事实做出鉴定意见，并由鉴定人及鉴定机构对结果共同署名[18]。
引入技术调查官对对比文件适格性进行判定作为初创制度，需要对技术调查官的职责权限进行更为明确的规定。对此可以参考以下建议：一是明确规定技术调查官出具的技术审查意见为证据性意见并将其公开。由于在现行的知识产权诉讼案件中技术调查官所出具的技术审查意见仅作为法官对技术事实的咨询文书，尚且未认定为证据，所以一般也未公开，这样会导致当事人没有充分的程序保障，而在现有技术适格性判定中技术审查意见应该作为一项至关重要的证据，并明确规定未向双方公开的技术审查意见不得作为认定事实的依据，以在程序上使得结论更加具备正当性[14, 15, 18]。二是赋予技术调查官参与审查员和发明人之间的调解程序。技术审查意见如果仅作为审查员认定现有技术适格性的参考，则技术调查官就仅相当于审查员的技术助手，仍然缺少一个中立方对审查员和发明人进行监督制约，因此赋予技术调查官参与调解双方的权利，向双方释明技术事实争点，强化技术调查官的作用，以促成双方积极调解，促进纠纷的解决[18]。现有技术适格性认定中引入的技术调查官制度在实施过程中是一种有益的尝试，只有不断地探索和改进，才能在最大程度上完善该制度，促成现有技术事实认定的公正性。
5 结语
在专利实质审查、复审以及无效宣告过程中，选择适格的现有技术是核心要点，关系到专利审查后续流程的效率和专利审查质量。本文简要分析了现有技术适格性判定中遇到的现行困境，即现行法规中缺少明确的现有技术综合选择标准，且对比文件的选择仅由审查员单方决定而有失公允的问题。从审查员初步认定、发明人协助校正以及技术调查官介入三个维度，尝试构建了现有技术适格性判断的基本路径，以期有效地实现对专利相关流程的净化和公平竞争秩序的维护，提升专利审查质量[19]，加强创新激励效应，保障专利申请人与公众的合法权益[20]。
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