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前言

本文选择了美国最高法院、联邦巡回上诉法院和专利商标局专利申诉与抵触委员会2005年作出的20多件专利案件判决，对其中大多数判决的重要段落进行了翻译，对特别重要的案件进行了全文翻译（背景部分除外），希望能够对我国专利审查、审判实践提供一些借鉴。

由于本人能力和水平的限制，对一些法律术语的翻译可能不准确，另外，由于缺乏对某些技术领域知识，对专业词汇的运用也可能存在许多错误之处，为使读者不受翻译质量的正确理解原判决的内容，对一些法律术语引用了原文，并引用了涉案专利的附图。为了节约篇幅，编者只简单地介绍了案情，而未按照原文全部翻译。

需要声明的是，编译之些案例的目的仅仅是想要介绍美国专利案例法的发展动向，丝毫不意味着编译者赞成或者反对案例中反映的观点。

不当之处，请多批评指正。

编译者

2006年10月

申请人在审查程序中的行为

Symbol Techs., Inc. v. Lemelson Med., Educ. & Research Found., LP, 422 F.3d 1378 (懈怠行为)

(提示：在美国，审查程序中的懈怠行为(prosecution laches)主要是指专利申请人利用后续申请或者部分后续申请程序，要求在先申请的优先权，从而使其专利申请的授权日期延后至产品的市场成熟，从而获得相对更长时间的实质性保护期限(授权后17年)，以实现利益最大化，是先申请制的一大景观，被戏称为“潜水艇”专利，随着美国实行早期公开延期审查制度以后，这一类专利也许将成为历史，但是审查程序中的懈怠使得专利不可强制执行这一理念对我国专利制度还是有其借鉴作用的。人们基于对法律的信赖，对自己的行为有一个合理的预期，如果当公众开发了一项实用技术，正准备或者已经投入市场时，令人意外地冒出一项专利权横亘在面前，对公众是不公平的。懈怠导致专利作为整体不可强制执行，而不是部分不可强制执行。

人们通过政府部门的公告或者其他正当途径获一项专利(申请)已经被放弃、驳回、视为撤回后，有理由认为该项技术已进入公共技术领域，在其投入大量人力物力推入或者准备推入市场时，该专利又复活了，对公众是极其不公平的。)
Lemelson于1954年和1956年申请了有关条形码扫描技术的专利，并于1963年授予了专利权，1972年，Lemelson在扩充了专利说明书后，在1977年至1993年以扩充后的专利说明书作为共用说明书为基础，申请了16项专利，本案涉及了其中的14项。

Symbol公司生产销售条形码扫描仪和识别器，1998年Symbol的用户收到了来自Lemelson的警告信，称使用Symbol产品侵犯了Lemelson的专利权。Symbol公司向联邦地区法院提出诉讼，请求法院判决Lemelson的专利无效，其理由为专利不具备新颖性、创造性、实用性，说明书不符合撰写要求、公开不充分，权利不具有确定性，还请求法院判决专利不可强制执行，其理由是申请人在审查程序中有懈怠和不正当行为(inequitable conduct)。Lemelson要求法院驳回起诉，因为原告与被告没有冲突，Symbol关于审查程序中的懈怠行为的理由不能说明其应得到救济。地区法院认为有足够的理由证明当事人之间有冲突，但驳回了有关审查程序懈怠行为的诉讼理由。Symbol提出临时上诉，联邦巡回上诉法院认为，作为一个法律问题，地区法院应当考虑将懈怠的公平原则适用于审查程序中不合理和不可预期的延迟后获得的专利，即使该专利满足了相关法律法规的要求。因此将案件发回地区法院重新审理。地在重新审理过程中，地区法院在2002年11月至2003年1月间进行了满席开庭(bench trial
)，在2004年1月作出判决：Lemelson的专利因为懈怠不可强制执行。地区法院认为，尽管Symbol未能说明Lemelson故意斤审查程序，但是仅仅“不合理的延迟就足以适用审查程序懈怠原则，并不要求Lemelson从延迟中获得利益。”“Lemelson在本案涉及的14项专利的申请和审查程序中有18-39年的延迟，是不合理也是不公平的，审查程序懈怠原则使得这些专利不可强制执行。”Lemelson不服该判决，向联邦巡回上诉法院提出上诉。Lemelson争辩道，地区法院的判决仅仅依靠专利授权程序的延迟，而Lemelson提供了每一项专利从申请到授权之间所消耗时间的正当理由，如PTO审查员要求限定权利要求保护范围所花费的时间和以及复审所花费的时间等。

联邦巡回上诉法院在2005年9月9日的判决中认为，审查程序中的懈怠原则是一项衡平法上的抗辩理由，上诉法院审查地区法院是否滥用裁量权。同时还法院引用了Woodbridge v. United States, 263 U.S. 50, 68 L. Ed. 159, 44 S. Ct. 45, 59 Ct. Cl. 952, 1924 Dec. Comm'r Pat. 534 (1923), 和 Webster Electric Co. v. Splitdorf Electrical Co., 264 U.S. 463, 68 L. Ed. 792, 44 S. Ct. 342, 1924 Dec. Comm'r Pat. 520 (1924)，在这些案件中延迟分别为9年半和8年，在Webster一案中法官作了2年半的假定。因此，在判断后续申请是合法地利用了法律规定还是滥用这了这些规定时没有严格的时间限制，应当根据公平原则确定，属于法官的自由裁量权。地区法院在全面考量了案件的事实后作出的判决没有滥用裁量权。

由于地区法院和联邦巡回上诉法院的判决均是针对14项专利中的部分权利要求做法的，联邦巡回上诉法院在2005年11月16日的一项命令中作了如下补充( 请参看：Symbol Techs., Inc. v. Lemelson Med., Educ. & Research Found., LP, 429 F.3d 1051)，尽管地区法院没有将懈怠问题的结论适用于其他权利要求，认为这一问题将只有在以后必要时才作出决定。在我们的审查中，认为将懈怠原则适用于这14项专利的所有权利要求更为合适，Lemelson没有提供任何有说服力的理由说明不应当这做样。

所有权利要求都在本诉讼中所考虑问题之列，所有权利要求都无效并没有被侵权。进一步说，所有权利要求据称由具有相同有效申请日的同一说明书支持，因此，本诉讼中所涉及的专利中的所有主题的待审期间都长得不合理，审查程序中的延迟适用于剩余的其他权利要求。在这一特定的案件中，已经显示了对作为一个整体的--已对延迟授权的专利技术进行了投资的公众造成了损害，包括本案原告在内。这足以将地区法院关于由于懈怠而不可强制执行的认定延及这些专利的所有权利要求。因此，我们认为这14项专利中所有权利要求都基于审查程序中的懈怠而不可强制执行。

Purdue Pharma L.P. v. Endo Pharms., Inc., 410 F.3d 690(虚假陈述)

(提示：申请人应当向专利局诚实地陈述自己知道或者应当知道的信息，如果申请人帮意向专利局作虚假陈述，而这些虚假陈述对权利要求的专利性有实质性影响，则会导致专利权不可强制执行。所谓的实质性影响，并不等于这些信息一定要导致专利权无效，只要其可以用于反驳其专利性或者与申请人的意见不一致。所述的动机不需直接证据证明，可以从其他证据推导。本案中申请人向审查员表示“令人惊奇”地发现了发明的效果。事实上，这种发现仅基于发明人的一种“见识”，并没有科学证据支持，申请人向专利局隐瞒了这一事实，因此专利权不可强制执行。)

本案是一件专利侵权案，地区法院法官认为，由于在专利局的审查程序中的不正当行为，专利是不可强制执行的。Purdue在地区法院针对Endo提起侵权诉讼，原告声称被告提出的仿制药Oxyxontin®—一种缓释oxycodone(羟二氢可待因酮)产品—侵犯了专利人的三项专利权。在陪审团审理后，地区法院发现Endo侵犯Purdue的专利权，但是由于在审查程序中的不正当行为，专利权不可强制执行。Purdue就不正当行为的判决提出上诉，Endo就侵权判决提出交叉上诉。由于地区法院在关于不正当行为的判决中没有错误，联邦巡回上诉法院在这个问题上维持地区法院的判决，不对Endo的交叉上诉进行评论。

Purdue诉Endo的三个专利都涉及缓释oxycodone药物。其中US 5,656,295，5,508,042是专利5,549,912的后续申请和分案申请。后者又是专利5,266,331的后续申请，Purdue没有就该专起诉Endo。专利’912、’295和’042的说明书实质相同。声称被侵权的权利要求包括组合物权利要求和方法权利要求。专利’912的权利要求1是组合物权利要求的代表：

一种供病人口服的缓释oxycodone配方，包括约10-约40 mg oxycodone或其盐，在服用后约2-约4.5小时，所述配方提供的oxycodone的平均最大血浆浓度为约6-60 ng/ml，在不变的条件下每12小时重复服用后的10-14小时内，平均最小血浆浓度为约3-约30 ng/ml。

专利’042的权利要求1是方法权利要求的代表：

一种降低控制病人疼痛的日服量的方法，包括口服缓释配方，该配方含有约10-40 mg Oxycodone或其盐，所述配方提供的oxycodone的平均最大血浆浓度为约6-60 ng/ml，在不变的条件下每12小时重复服用后的10-14小时内，平均最小血浆浓度为约3-约30 ng/ml。

每一份专利的说明书的详细描述都以下列表示开始，该表示在一审法院确定不正当行时扮演了重要的角色：

已令人惊讶地发现，本专利要求保护的oxycodone缓释配方使用窄的约四倍(剂量范围)( 每12小时连续不断地给药10-40 mg)可接受地控制了约90%病人的疼痛。这与通常需要八倍剂量来控制约90%的病人的疼痛完全不同。（说明书第3栏第34-41行）。
这一表述的实质是说，本发明oxycodone配方的四倍剂量(例如10-40 mg)可以达到现有技术中用八倍剂量(例如10-80 mg)的止痛配方的同样临床效果。说明书在后面解释了本发明四倍剂量的oxycodone配方的“临床意义”，即与其他止痛剂，如需要二倍剂量的吗啡相比，是一个更为有效的滴定方法(titration process)，该方法调整了给服的剂量得到了可接受的疼痛减轻，并且没有不可接受的副作用。

1995年12月，在获得了FDA批准后，Purdue开发了oxycodone缓释产品，其商品名为OxyContin®。2000年9月，按照Hatch-Waxman Act, 21 U.S.C. _ 355(j)的程序，Endo申请了ANDA (Abbreviated New Drug Application)请求批准生产和销售OxyContin®仿制版的配方。这时涉案专利已授权，Purdue将这些专利列在其橙书(Orange Book)
中，并指出覆盖了OxyContin®。Endo通知Purdue 已经申请了第四段的证明书，并声称Endo没有侵犯Purdue的专利权或者其专利无效。2000年10月，Purdue基于Endo的ANDA申请启动了侵权诉讼，声称Endo的仿制药侵犯了’912、’295和’042的专利权。Endo两度修改了其ANDA以寻求批准其他剂量浓度。Purdue又两度提起侵权诉讼，地区法院进行合并审理。

Endo反诉Purdue的专利无效，不可强制执行和不侵权。Endo还依据联邦反垄断法和纽约反不正当竞争法进行反诉。

在其粗放而完整的意见中，一审法院发现Purdue通过优势证据证明Endo的仿制药侵犯了Purdue的专利权。然而，一审法院还推论出Endo通过清楚而有说服力的证据证明Purdue在专利审查程序中的不正当行为导致了Purdue的专利权无效。Purdue Pharma, 2004 U.S. Dist. LEXIS 10, 2004 WL 26523。法院作出不正当行为的认定是基于其对(行为的)实质性和动机的发现。首先，法院发现，Purdue反复向专利局表示已发现Oxycodone配方可以用四倍的剂量控制90%的病人的疼痛，而其他止痛剂则需要八倍的剂量范围，Purdue未能向专利局提交揭示实质性的信息，因为未说明其“发现”是基于一种“见解(insight)”而不是“科学证据”。其次，一审法院发现，卷宗记录作为一个整体反映出“清楚的虚假陈述动机”。

一审法院在确定不正当行为后，禁止Purdue强制执行其'912、'295和'042专利，并依据Fed. R. Civ. P. 54(b)作出最终判决。Purdue不服一审法院关于不正当行为的判决提出上诉，Endo不服侵权判决提出交叉上诉。

专利人有义务基于坦白和善意向专利局请求对专利进行审查，包括向专利局公开申请人知道的对专利性有实质性影响的信息。37 C.F.R. _ 1.56(a) (2004)；还可以参看Molins PLC v. Textron, Inc., 48 F.3d 1172, 1178 (Fed. Cir. 1995)。违背这一义务可能构成不正当行为，不正当行为可以是对实质性事实的肯定性虚假陈述，或者提交虚假的实质性材料，同时伴有欺骗或者误导专利局的动机。Molins, 48 F.3d at 1178。声称专利由于不正当行为而不可强制执行的当事人必须以通过清楚而有说服力的证据证明实质性和动机。Kingsdown Med. Consultants, Ltd. v. Hollister, Inc., 863 F.2d 867, 872 (Fed. Cir. 1988)。一旦确定了发现实质性和动机的门槛，一审法院必须权衡这些证据以确定不正当行为的结论是否公平。

我们以尊重的态度来审理一审法院对不正当行为的裁决。我们按照明显错误的标准来审查一审法院关于实质性和动机的事实发现，因此，除非一审法院犯了“明确而严重的”错误，否则这种事实发现在上诉程序不会爱影响。Kingsdown, 863 F.2d at 872。本法院还要审查一审法院关于发生了不正当行为的最终结论是否滥用裁量权。

关于实质性

在评估实质性时，本法院一贯参照专利局的法规第56条，(37 C.F.R. _ 1.56(b) (2004))。Bruno Indep. Living Aids, Inc. v. Acorn Mobility Servs., Ltd., 394 F.3d 1348, 1352 (Fed. Cir. 2005)。因为本案涉及的所有专利都在1996年3月16日之后申请或者待审的，所以我们使用现行的第56条，而不是1996年前的第56条。根据现行的第56条规定，以下信息对专利性来说是实质性信息：

与专利申请中已记录的或者由记录组成的信息为非累积的信息，以及
(1) 本身或者与其他信息查结合从表面上看证据确凿地说明了权利要求不具有专利性；或者
(2)反驳的信息，或者不一致的信息，专利申请人的立场
     (i)与专利局认为不具有专利性的论点相反；
     (ii)声称具有专利性。

在应用这一规则时，“我们尊重专利局在审查专利申请中遵守的审查标准”。 Bruno, 394 F.3d at 1353。

地区法院关于实质性的发现是基于Purdue向专利局重复而动听的表示，即其oxycodone缓释配方用四倍剂量控制90%的病人疼痛，而其他止痛剂则需要八倍的剂量。然而，在作出上述表示时或者在专利授权之前，Purddue并没有支持这一结论的临床证据。在专利的审查程序中，审查员根据现有技术显认为本发明是显而易见的，多次表述要驳回。事实上基于申请人的进一步解释，审查员允许了这些权利要求。

一审法院发现，缺乏四倍剂量Oxycodone的科学证据是一项实质性的事实，该事实与Purdue为克服审查员的驳回意见而获得专利权所作的陈述不一致。按照一审法院的观点，Purdue向专利局表示已“发现”四倍剂量的oxycodone可接受地控制了疼痛，同时又向专利隐满这一发现的基础是没有科学证据支持的一种见解，Purdue没有揭示实质性的信息。

Purdue对在相关时段内没有临床证据支持四倍Oxycodone的权利要求这一点没有争议。事实上，在开庭审理时，Kaiko博士作证说，导致降低剂量的发现是一种“见解”，基于他对止痛剂的药理学知识以及Oxycodone与如吗啡等其他止痛剂的差异，他“预想”oxycodone缓释产品可以用四倍剂量控制90%病人的疼痛。

然而，Purdue主张，缺乏四倍剂量oxycodone的科学证据无关紧要，因为发明人在审查程序中从未表示过这一发现是基于临床实验的结果，因此，不存在对实质性事实的清楚的虚假陈述。但是这不是一审法院关于实质性发现的基础。一审法院发现，Purdue在父专利’331以及涉案专利的审查程序中，以四倍剂量作为“有利于专利性的突出、惟一的争辩意见，最后获得了对权利要求的允许”。 Purdue Pharma, 2004 U.S. Dist. LEXIS 10, 2004 WL 26523。按照一审法院的观点，由于未能向专利局解释kaiko博士的“见解”是这发现的惟一支持，因此，Purdue没有揭示与可专利性意见不一致的实质性信息。

在’912专利的申请日之前，Purdue在’331专利的审查程序中第一次向专利局表示，已经“已令人惊讶地发现”了四倍剂量的oxycodone缓释配方，不同于其他止痛剂的八倍剂量。在回应关于显而易见性的驳回意见时，在含有“令人惊讶的改进效果”和“ 获得的效果”措辞的标题之下，Purdue基于四倍剂量oxycodone配方的“令人惊讶的效果”以及其“临床”意义—一种更有效的滴定方法，将其区别于其他止痛剂。尽管在’331专利的说明书和及其待审的权利要求中没有提及四倍剂量，但是在审查程序中Purdue作了这们的辩解。这种语言不久后即出现在’912专利的说明书中。

在’331专利的审查程序中，Purdue继续依据四倍剂量oxycodone及其更有效的滴定方法来支持其可专利性的辩解。在提出其他显而易见性的驳回意见以及审查员与Purdue的代理人进行了会晤之后，Purdue提交了一份意见陈述书，附有Robert Kaiko博士('912、'295 和'042专利的发明人，但不是'331 专利的发明人)的一份声明。Kaiko博士强调了预见止痛剂药理学特性的困难，并警告说“大多数有意义的治疗结论”都应当建立在“极其充分和良好控制的评估基础之上”。这一意见陈述书引用了一份附件，这份附件似乎可以看作是Kaiko博士为发明准备的公开内容。在附件中，在“发明”的标题下，Kaiko博士声称四倍剂量的oxycodone缓释剂可接受地控制90%病人的疼痛。附件接着描述了临床研究，并比较了缓释oxycodone与直接释放的oxycodone的结果。Kaiko附件通过陈述了四倍剂量范围的“临床意义”，与给药量为二倍的其他止痛剂相比，是“需要重复用药以治疗疼痛的最有效的和人性化的方法”，即改进的滴定方法。

当Purdue向专利局提交Kaiko的声明时，作为’331专利的部分后续申请，已经申请了导致’912专利的申请。’912专利说明书中含有几段内容，这些内容在‘331专利中是没有的，这些内容包括已“令人惊讶地发现”了四倍剂量，这一发现的临床意义是更有效的滴定方法。在’912专利的审查程序中，Purdue认为有必要再次通过强调对四倍剂量oxycodone缓释配方的“令人惊讶的发现”以及更有效的滴定方法，用于区分其缓释配方与现有技术中的其他止痛剂。Purdue进一步指出，权利要求中的参数“与本发明获得的令人惊讶的结果特别相关”。因此，将要求保护的发明与新发现四倍剂量直接关联起来了。

根据Purdue关于四倍剂量缓释oxycodone作为“令人惊讶的发现”的一致陈述以及重复表示的上下文关系，我们不认为一审法院关于Purdue未能揭示实质性信息的发现是明显错误的。尽管Purdue从未清楚地表示过四倍剂量的发现是基于临床研究，但是，结论明显是从Purdue在专利和其审查程序中使用的语言所推断的。

例如，Pudue在审查程序中多次将四倍剂量称之为“结果”，暗示已经获得了临床结果。Purdue还频繁地提到这一发现的“临床意义”，在Kaiko附件中也几次提到，非常近似于对Purdue进行的临床研究的描述，再次暗示这一发现得到了实验结果的支持。此外，Purdue还连续以简洁的方式定量地比较了缓释oxycodone与其他止痛剂的剂量(例如四倍对八倍，90%的病人)。没有任何陈述指出了“令人惊讶的发现”的真正来源，Purdue向专利局提交的意见足以暗示Purdue已进行了临床实验，未能告诉专利局该发现是基于Kaiko博士的见解而不是基于科学证据是未能向专利局揭示实质性信息。

Purdue争辩说，它没有进行实质性的虚假陈述或者未向专利局公开实质性的信息，因为审查员没有以其关于四倍剂量oxycodone的断言主作为依据。按照Purdue的说法，审查员是依据其关于要求保护的oxycodone区别于现有技术的其他争辩来允许这些权利要求。即使审查员没有必要依据Purdue对四倍剂量的发现，但是，这与对实质性的发现不一致。Hoffmann-La Roche, 323 F.3d at 1368 (引用 Merck & Co. v. Danbury Pharmacal, Inc., 873 F.2d 1418, 1421 (Fed. Cir. 1989) (反对一种关于实质性的“要不是(but for)”标准 (standard of materiality))。回顾涉案专利及’311专利的审查程序，没有疑问，Purdue是公开其对四倍剂量oxycodone的“令人惊讶的发现”来支持其可专利性的重要论点，该论点与审查员的相对于现有技术权利要求不具备专利性的论点相反。Purdue对四倍剂量的声称仅以Kaiko博士的见解为基础，而不是以实验结果为基础，这一信息是实质性的，因为它与Purdue在陈述意见时的暗示不一致。

Purdue还争辩说，一审法院关于实质性的发现受到法院的一个错误结论的不合理影响，这一个结论即法院认为涉案专利的权利要求被解释成包括四倍剂量作为限定。由于以下两个原因，Purdue的争辩没有意义。第一，一审法院表示，即使权利要求不作如此限定也会得到这样的结果。2004 U.S. Dist. LEXIS 10, 2004 WL 26523。第二，实质性“不限于反映在专利权利要求中的问题”。 Hoffmann-La Roche, 323 F.3d at 1367。基于专利局目前关于实质性的标准，如果信息能够反驳申请人的可专利性争辩或者与之不一致，这种信息即是实质性的，它可以不依赖于权利要求。

Purdue争辩说，四倍剂量仅仅是本发明的一个优点，不是实质性的，因为审查员不看重它，我们也没有被这种争辩所说服。Purdue是依据本法院对CFMT, Inc. v. Yieldup International Corp., 349 F.3d 1333 (Fed. Cir. 2003)一案作出的判决，在该案中，我们基于申请人在审查程序中分辨出了一系列的优点而撤销了一审法院的判决。然而，在那件案子中，本法院发现申请人“对优点的鼓吹仅仅是记载了清洗[半导体晶片]的封闭系统的自然的、可预见的结果”。申请人最多是过分强调了发明的效果而已。Purdue对四倍剂量oxycodone以及其相对于其他止痛剂更有效的滴定方法的断言远不止于“对优点的鼓吹”；它是Purdue为克服审查员在创造性驳回理由中引用的现有技术，在审查程序中一致地、重复地作出的关键争辩。Purdue不是将四倍剂量作为oxycodone配方的一般优点，而是依据四倍剂量用精确、定量的术语使本发明区别于其他止痛剂。

最后，Purdue及其支持Guilford Pharmaceuticals的法官之友(amicus curiae)争辩一审法院错误地要求药品发现必须得到临床结果的支持。这一争辩是错误地理解一审法院的裁决。法律承认发现可以通过见解或者实验来完成，不会影响发现有专利性。参看35 U.S.C. _ 103(a)(“专利性不因完成发明的方式被否定”。)

purdue的观点是假定一审法院对实质性发现仅仅是因为Purdue将四倍剂量描述成“令人惊讶的发现”而没有提供科学证据。事实不是这样。一审法院是审查了所有记录并发现实质性的，因为Purdue重复地向专利争辩四倍剂量使本发明区别于现有技术，并使用这样的语言暗示已经获得了实验结果，而没有告诉专利局这一发现仅仅基于Kaiko博士的见解。

在这一方面，本案类似于Hoffmann-La Roche案。在那件案子中，专利权人在说明书中错误地表示已执行了一种程序并给出了该程序的“结果”。 Hoffmann-La Roche, 323 F.3d at 1363。本法院维持了一审法院关于实质性的发现，其原因并不是因为专利性要求实验结果，而是因为专利权人作了虚假陈述，并在答复专利局的审查通知书时以之作为参考。类似地，本案中一审法院不是基于Purdue未能提供“令人惊讶的发现”的科学证据，而是因为它声称已做出了令人惊讶的医学发现但却未公开完成这一发现的证据基础，也就是说在这种情况下宣称的发现是基于见解而不是实验。

关于动机

“[欺骗和误导专利局]的动机不必通过直接证据来证明。事实上，‘不正当动机的直接证据是很难获得的，但是可以从所处环境中的清楚、有说服力的证据来推导’”。 Baxter Int'l, Inc. v. McGaw, Inc., 149 F.3d 1321, 1329 (Fed. Cir. 1998) (引用 LaBounty Mfg., Inc. v. USITC, 958 F.2d 1066, 1076 (Fed. Cir. 1992))。当实质性程度很高时，则对动机的显露要求可以按比例降低。Brasseler U.S.A. I, L.P. v. Stryker Sales Corp., 267 F.3d 1370, 1381 (Fed. Cir. 1999)。在确定是否显示了动机时，法院必须权衡所有证据，包括善意的证据。Baxter, 149 F.3d at 1330。然而，“专利权人面对高度实质性和表明它知道或者应当知道实质性的清楚证据，可以预计很难确立足以防止推论出误导动机的‘主观善意’”。 Critikon, Inc. v. Becton Dickinson Vascular Access, Inc., 120 F.3d 1253, 1257 (Fed. Cir. 1997)。

一审法院从Purdue的主张—它相信关于四倍剂量和更有效的滴定方法是真实的—开始其对动机的分析。在引用了Purdue的证人(Kaiko博士及其主管Goldenheim博士)的证言，并引用了Purdue的内部备忘录后，一审法院推论出，由于Purdue承认了不能证明这些陈述的准确性，任何善意信任都被削弱了。

一审法院所依据的文件和证言主要涉及Purdue的尝试—获得FDA对其“更有效的可滴定的止痛药Oxycontin®的批准而不是专利局对其权利要求的准许。Purdue认为，为了获得FDA的批准而展开的证明滴定困难性的内部讨论与Purdue声称它相信已经发现了四倍剂量oxycodone配方相对于八倍剂量的其他止痛剂更为有效是不一致的，我们同意这一观点。我们也同意FDA要求的定量证据明显高于专利局所要求的证据。

然而，问题不是Purdue是否相信四倍剂量的范围和更有效的滴定方法是正确的，或者事实上它是否是正确的。相关的问题是Purdue是否故意隐满了作为“令人惊讶地发现”的基础的实质性信息，这些信息与审查员确定专利性相关，没有这些信息就构成误导。参看Hoffmann-La Roche, 323 F.3d at 1367 (“地区法院关于发明人善意地相信其发明新颖性的发现与关于欺骗性动机的发现不矛盾”)。

本案中，Purdue误导专利局的动机可以从其陈述和陈述的内容推导。Purdue精心地选择语言暗示已经获得了临床结果，而这种暗示又没有通过公开其四倍剂量的oxycodone是基于一种见解得到澄清。一审法院的裁决没有以专利中单个表述为转移，而是基于贯穿缓释oxycodone专利审查程序中中明显错误指引。Purdue有多次机会告知专利局它没有关于降低剂量的科学证据，然而，Purdue继续使用精确、定量和比较的语言，根据“结果”来描述其发现。Purdue与专利局沟通时的这种一致而重复的性质完全支持一审法院的结论—Purdue向专利局故意隐满和虚假地陈述其“发现”的基础。根据我们对卷宗的审查，我们确认一审法院对Purdue故意误导专利局的发现没有明显错误。

因此，我们得出的结论是，一审法院对实质性和动机的发现有事实依据，因而不是明显错误。根据记录在案的证据，我们不能认为一审法院在权衡这些发现并得出由于Purdue的不正当行为使得涉案专利不可强制执行的结论为滥用裁量权。

基于以上理由，联邦巡回上诉法院维持了一审法院的判决。

Pharmacia Corp. v. Par Pharm., 417 F.3d 1369(隐满现有技术文献和虚假陈述)

(提示：专利申请人应当将其知道或者应当知道的、对专利权的授予有实质性影响的信息提交给专利局，通常可能影响专利的显而易见性的信息，这是美国专利法的要求，与专利申请文件中记载最佳实施方式一起，构成了坦白义务，如果专利申请人没有尽到坦白义务，会导致其专利权不可以强制执行。申请人知道现有技术中存在某一文献，但未向专利局提供该文献，同时在提交给专利的声明中声称的事实与该文献记载的事实不一致，而审查员正是考虑了申请人的声明后授予了专利权，联邦巡回法院认为，申请人的声明构成误导，是不正当行为，这样的专利权不能强制执行。)

Par Pharmaceutical, Inc.(下称Par)向FDA申请了ANDA，寻求对治疗青光眼的药物Xalatan的仿制药的市场化。FDA橙书表明多项专利覆盖了这品牌药，其中有两项美国专利5,442,368和5,296,504，其专利权人是Pharmacia。按照ANDA的要求，Par于2001年12月12日通知Pharmacia正在寻求生产Xalatan仿制药。Pharmacia针对Par的ANDA行为提出起诉。

在侵权的一审程序中，Par没有对专利的有效性提出质疑，但声称在专利审查程序中，申请人提出了一项声明(declaration)和放弃部分权利要求的声明(terminal disclaimer)
，在有实质性意义的问题上有欺骗专利局的动机。开庭审理后，地区法院发现’368专利因不正当行为而不可强制执行，而’504专利是可以强制执行的。Pharmacia Corp. v. Par Pharm., Inc., 2004 U.S. Dist. LEXIS 29192, No. 01-6011 (D.N.J. July 6, 2004)。Par对基于’504的发现提出上诉，而Pharmacia基于对’368专利的发现提出上诉，本法院合并审理。

’368专利和’504专利是兄弟专利，其申请日相同，又是同一申请(No. 07/469,442)的后续申请。在’368专利的审查程序中，专利局1993年10月21日发出的审查通知书中包括了两个驳回理由，涉及所声称的不正当行为。

第一个驳回理由涉及现有技术的驳回(显而易见性)。特别是专利局反对多个有关13,14二氢-15-酮-17-苯基-18,19,20-三环PGF[2[α] ]异丙基酯(下称17-苯基化合物)权利要求，因为相对于对比文件 US 5,151,444是显而易见的。对比文件公开了一组化合物，其中包括17-苯基化合物。在回应专利的驳回意见时，Parmacia争辩说，对比文件优选13,14二氢-15-酮-20-乙基PGF[2[α] ]异丙基酯(下称20-乙基化合物)，因此未能看重有苯基取代基的前列腺素，如17-苯基化合物。Pharmacia通过37 C.F.R.  1.132规定的声明来支持其主张，在该声明中对17-苯基化合物和20-乙基化合物进行了比较。该声明中包括有不准确的表述，地区法院认为具有高的实质性。

当事人对声明中的几个表述存在争议，其中第9段和第10段富有代表性：

9． 8小时后，5[mu]g剂量的17-苯基化合物显示了对眼内压力(IOP)的有统计学意义的下降，而20-乙基化合物没有。

10． 即使是45[mu]g剂量的20-乙基化合物也没有引起统计学意义上的IOP的下降。

第10段与一篇论文相矛盾，该论文的共同作者是声明人，即Stjernschantz博士。事实上，第10段还与Stjernschantz的论文中引用的一篇日语论文的内容矛盾。Stjernschantz的论文中记载了“45[mu] g的20-乙基化合物引起了统计学意义上的IOP下降，并且不存在肉眼可感知的副作用”。与些相反，声明中记载了45[mu] g的20-乙基化合物没有引起了统计学意义上的IOP下降。专利申请人没有将Stjernschantz论文以及日语论文提交给专利局以引起注意。

Phamacia知道第10段中不一致的地方，但争辩说，Stjernschantz是外国人，在说明20-乙基化合物“does not”降低IOP时使用了错误的动词时态。按照Pharmacia的说法，应当用“did not”代替“does not”，这一说明仅仅限于Stjernschantz所进行的实验，而不包括与之矛盾的、其他研究人员进行的实验。地区法院不同意这种解释。

此外，声明的第9段记载17-苯基化合物在8小时后显示出特定的结果。该段还补充道，5 [mu]g剂量的20-乙基化合物在相同的时间内没有显示出对IOP的统计学意义上的下降。尽管在这种语言中有暗示，但是实际上Stjernschantz从未实验过5 [mu]g剂量的20-乙基化合物。

此外，Pharmacia还作了另外的解释。Pharmacia指出，声明关注的焦点是要说明17-苯基化合物比20-乙基化合物更为有效。因为20-乙基化合物需要大得多的剂量，45[mu] g，产生了比5 [mu] g的17-苯基化合物还小的IOP下降，Stjernschantz有善良的理由相信，使用5[mu] g的剂量时，17-苯基化合物比现有技术中的20-乙基化合物更为有效。事实上，在一审程序中提交的证据证实了这种常识。尽管如此，地区法院还是驳回了这种解释，因为声明暗示Stjernschantz进行了实验(5[mu] g剂量的20-乙基化合物)，实际上，他从未做过。

基于声明中第10段与Stjernschantz论文集中的矛盾，地区法院发现Stjernschantz向专利局提交了声明，他知道或者应当知道声明的内容是不准确的，是误导。地区法院认为这种误导性的声明对于克服专利的驳回理由是十分重要的，具有高度的实质性。基迂这样的环境，地区法院推断出Pharmacia的动机。在发现Stjernschantz故意提出了误导的有高度实质性的声明后，地区法院发现了清楚而有说服力的证据证明’368专利由于不正当行为而不可强制执行。

Par还声称，除’368专利外，这种不正当行为还沾污了’540专利。前面讨论过的通知书中的第二驳回理由构成了Par关于’504专利不能涉及不正当行为的理论基础。特别是第二驳回理由是显而易见型的重复授权(obviousness-type double patenting rejection)，涉及当时待审的987,520号申请(实际上成就了’504专利)以及988,389号申请(实际上成就了’368专利)。为克服这一驳回理由，Pharmacia针对这两份申请提交了放弃权利要求的声明。按照Par的解释，这份末期放弃声明有效地结合了’368专利和’504专利。基于这种理论，不正当行为自动地适用于’368专利和’504专利。地区法院驳回了这一论点，发现“连同’368专利发生的任何行为都不及’504专利”， Final Judgment, 2004 U.S. Dist. LEXIS 29192 at *64。

“不正当行为包括对实质性事实的肯定性虚假陈述，或者提交虚假的实质性材料，同时伴有欺骗或者误导专利局的动机”。Molins PLC v. Textron, Inc., 48 F.3d 1172, 1178 (Fed. Cir. 1995)。本法院审查不正当行为的确定是否滥用裁量权，对实质性和动机的事实问题审查是否有明显错误。Bristol-Myers Squibb Co. v. Rhone-Poulenc Rorer, Inc., 326 F.3d 1226, 1234 (Fed. Cir. 2003)。“当判决是基于明显错误的事实发现，基于对法律的错误解释，或者明显不合理、武断或者凭空想像，则地区法院是滥用裁量权”。 Cybor Corp. v. FAS Techs., Inc., 138 F.3d 1448, 1460 (Fed. Cir. 1998) (en banc)。

首先回到’368专利，地区法院在确定关于实质性和动机的事实问题时没有明显错误。第10段与现有技术Stjernschantz论文及日语论文相矛盾，且从未向专利局公开。在实质性问题上，申请人提交的陈述意见是为了支持其可专利性的观点，克服审查员引用的惟一现有技术对比文件。地区法院恰当地发现第10段具有很高的实质性。37 C.F.R. _  1.56(b) (2004); 还可参看 Bruno Indep. Living Aids, Inc. v. Acorn Mobility Servs., Ltd., 394 F.3d 1348, 1352-53 (Fed. Cir. 2005) (应用专利局 Rule 56(b)来确定实质性)。

与Phamacia的不具有实质性的断言相反，卷宗没有显示审查员仅参考了1994年4月20日的答复意见或者仅注重声明中讨论的“力量”。在允许权利要求的通知书中也不包含有审查员限制其质疑的任何解释。总之，正如地区法院所发现的，是有很高度实质性的。

在确定了误导陈述和未能提交自相矛盾的论文具有高度实质性后，地区法院在推断欺骗动机时没有明显错误。Molins PLC, 48 F.3d at 1180 (“动机不必通过直接证据证明”)。地区法院的分析和结论是十分合理的，也得到了证据支持，肯定不构成明显错误。Semiconductor Energy Lab. Co. v. Samsung Elecs. Co., 204 F.3d 1368, 1375 (Fed. Cir. 2000) (“专利权人面对高度实质性和表明它知道或者应当知道实质性的清楚证据，可以预计很难确立足以防止推论出误导动机的‘主观善意’”。)；Critikon, Inc. v. Becton Dickinson Vascular Access, Inc., 120 F.3d 1253, 1256 (Fed. Cir. 1997) (“疏忽或者虚假陈述的实质性程度越高，证明其构成不正当行为的动机所需的水平就越低，反之亦然”)。因此，地区法院是在自由裁量权范围内发现’368专利由于声明书第10段中的误导性质导致的不正当行为而不可强调执行。这样本法院不必讨论声明书第9段是否支持地区法院的发现。

(以下省略了关于放弃部分权利要求的声明对‘405专利的影响的评论。)

专利局的权威

Star Fruits S.N.C. v. United States, 393 F.3d 1227 (Fed. Cir. 2005)

(提示：本案涉及当专利局要求当事人提交不能直接导致专利申请被驳回的信息时，当事人予拒绝（类似我国专利法第36条，但更宽）从而导致专利申请被放弃。该判决强调，审查员可以合理地寻求可能导致驳回申请的登信息，从而正确地授予专利权，根据申请人的坦白义务，只要专利要求的信息是“适当地审查或者处理问题所合理地必需的”，则专利申请人必须提交，对这种信息提出要求是审查员的排他行政权，与申请人对该信息的认识无关。当申请人握有某些信息时，申请人处于最有利的地位，可以最经济地提供信息，而转移到专利局身上则使得整个系统低效，可能授予无效的专利权。在这种形势下进行审查不仅对公众不公平、不公正，而且效率低下。)

Star Fruits S.N.C.和Insttitue of Ezperimental Botany (下称“Star Fruits”)对地区法院的判决不服，向联邦巡回上诉法院提出上诉。

本案的事实非常简单。Star Fruits的专利申请号为09/557,043，涉及一种桃树品种。在之后的一次的审查通知书中，专利局“要求提供37 C.F.R
. 1.105规定的信息”，特别是，专利局要求提供“关于要求保护的植物品种在世界各地销售或者公开出售的任何可获得的信息”以及“申请的副本，公开提议的命名和公开的‘Breeder’s Right证书’。专利局进一步通知Star Fruits，如果Star Fruits没有或者不能获得这些信息，则相应的陈述将被作为对这一要求的完整的答复而被接受。”

Star Fruits拒绝提供所要求的信息，其理由是这些信息不是关于新品种可专利性的实质性材料。在包括拒绝提供所要求信息的答复意见中，Star Fruits并未提及Star Fruits没有或者不能获得这些信息。事实上，答复意见清楚地显示如果满足了专利局的要求，Star Fruits可以预见，其申请将根据专利法第102条被驳回，它看到了基于专利局要求的并与法律冲突的信息而被驳回的前景，因此拒绝提供这些信息以防止专利局作出驳回决定。

专利局看到拒绝提供信息是“故意不履行法律责任，而不是基于一种良好的愿望进行全面答复”，因此发出了放弃专利申请的通知。按照37 C.F.R. 1.181，Star Fruits向局长提出请求，要求审查员接受其答复。局长拒绝了Star Fruits的要求：“根据37 C.F.R. 1.105规定，要求申请人提供信息的门槛是所要求的信息对处理申请中的问题是合理必要的。所涉及的问题可以是与专利性有关，也可以是与之无关的。本案中的问题与专利性有关，是审查员根据专利法第102(b)作出合理判断所必需的。申请人的反驳意见未能说明所要求提供的信息是非必需的和不合理的。相反，审查员的意见中已显示，根据ex parte Thomson, 24 USPQ2d, 1618一案，这些信息是必需的。”

局长为Star Fruits重新确定了对所要求的信息进行答复的期限，为期三个月。Star Fruits要求再审。再审的要求被认可，但是对提供信息进行救济的这一请求再次被拒绝，申请被视为放弃。

Star Fruits在地区法院提起诉讼，声称专利局局长在拒绝─专利申请人对要求其提供信息提出挑战的​─请求时滥用权力，作为法律问题，专利局要求的信息不能用于驳回Star Fruits的申请。地区法院不同意Star Fruits的意见，得出了“这些信息对于适当地审查或者处理问题可能是合理地必要” 的结论，37 C.F.R. 1.105(a)(1)包括了不直接用于针对专利性的驳回信息。Star Fruits, 280 F. Supp. 2d at 515-16。地区法院进一步认为，根据第1.181条的请求是一种“在对申请的是非曲直做出决断之前，对每个审查员的排他行政监督”，当局长认为审查员提出的要求适当时，“Star Fruits除满足该要求外别无选择”。同时地区法院认定，由于拒绝提供所需信息，Star Fruits放弃了其专利申请。

Star Fruits提出上诉。因为该诉讼是根据行政程序法案(Administrative Procedure Act ("APA"))提起的，涉及局长在审查或者处理专利申请的程序中，或者在再审程序中的义务，所以提出了一个专利法中的实质性法律问题，37 C.F.R.  105(a)(1)。按照28 U.S.C. 1338(a) 和 28 U.S.C. 1295(a)(1) (2000)的规定，本院具有管辖权。参看Helfgott & Karas, P.C. v. Dickenson, 209 F.3d 1328, 1333-35 (Fed. Cir. 2000)。

我们审查地区法院的判决，适用与地区法院同样的标准。参看Conroy v. Reebok Int'l, Ltd., 14 F.3d 1570, 1575 (Fed. Cir. 1994)。

按照APA的规定，法院“对被认为……是武断、反复无常、滥用裁量权，或者与法律不符的……行为是违法的，并予以撤销。”5 U.S.C. 706(2) (Arnold P'ship v. Dudas, 362 F.3d 1338, 1340 (Fed. Cir. 2004)。滥用裁量权是指作出决定(判决)时基于对法律的错误解释，没有充分证据支持的事实发现，或者在权衡相关事实时作出了不合理的判断。

在上诉程序中，Star Fruits的主张是在要求提供信息时局长滥用裁量权，因为这是基于对法律的错误解释。特别是Star Fruits认为第1.105条中“可以是适当审查或者处理问题合理地必需的信息”不包括“关于要求保护的植物品种在世界各地销售或者公开出售的任何可获得的信息”以及“申请的副本，公开提议的命名和公开的Breeder’s Right证书。”按照Star Fruits的说法，37 C.F.R. 1.56具体规定了要求申请人公开与专利性相关的信息材料的坦白义务，该条支配着第1.105条的具体要求。其结果是申请人不必满足第1.105的要求以提供与专利性非实质相关的信息。在这里，由于Star Fruits将“与专利性实质相关”与直接支持驳回决定的信息等同，从而扩展了这种逻辑关系。进一步说，是申请人，而不是审查员，决定哪些信息按第1.56条的规定是与专利性实质相关的。因此，按照Star Fruits的观点，专利局不能要求提供这些信息，除非所要求的信息可以导致驳回，如果专利局要求提供任何信息，第1.56条都给Star Fruits提供拒绝这一要求的权力。首先我们详细地回应Star Fruits的争辩。

按照37 C.F.R. 1.105条的规定，专利局可以要求提供不能直接支持驳回的信息。政府部门对自己作出的规章的解释有资格得到遵守并被接受，除非明显错误或者与规定不一致。参看Eli Lilly & Co. v. Bd. of Regents of the Univ. of Wa., 334 F.3d 1264, 1266 (Fed. Cir .2003)。本案中，专利局考虑的信息涉及要求保护的发明的任何出售或者公开销售，以及Breeder’ Rights申请或者授权的任何信息，属于第1.105条规定的所需信息的范围。

这一解释并不明显错误，也并非与规定不一致。国会已授权专利局制定规则的权利─“制定不与法律冲突的规章，规范专利局在程序中的行为。”第1.105条源于名称为“实现专利营业目标的变革”(Changes to Implement the Patent Business Goals)的创设权。通过通告和评价规章的制定，向专利局雇员明确其可以要求向申请人索取信息的固有权力。其目标是鼓励雇员使用这种权力以“尽可能地实现最高质量的审查。”65 Fed. Reg. 54,604, at 54,633 (2000年8月) (被上升为规章：37 C.F.R. pts. 1, 3, 5, 10)，也可参看64 Fed. Reg. 53,772 (1999年10月4日提出)；63 Fed. Reg. 53,498 (1998年10月5日提出)。最终的规章为允许“审查员或者专利局的其他雇员可以要求申请人提供……为适当地审查或者处理问题合理地必需的信息。”

我们认为，“为适当地审查或者处理问题合理地必需的信息”是清楚的。预期的信息与审查相关，可以是在程序上相关，也可以是在实体上相关。可以包括第1.56条限定的与专利性实质相关的信息之外的信息，也包括直接支持驳回或者最终确定专利性问题之外的信息。以下几项考查有助于得出这一结论。

第1， 按照现行的规章，申请人有义务公开与专利性实质相关的的信息，参看第37 C.F.R. 1.56。因为申请人已经具有公开信息的义务，因此，专利局再公布一个规章赋予自己─可以要求申请人提供在前段中已要求提供的信息─的权力是没有意义的。

第2， 第1.105将要求的信息明确为“为适当地审查或者处理问题所合理地必需的”信息以代替“与专利性实质相关的信息”。根据一般的解释原理，选择不同的表述表示意味着不同的目的。

第3， 规章中明确的语言说明对信息的要求已超出了第1.56条规定的范围。例如，“与要求保护的发明相关的由任何发明人……的任何非专利文献” 37 C.F.R. 1.105(a)(1)(iii)，可以包括销售小册子、目录，或者PBR申请或者证书。“不论是在申请日还是使用之日，任何一个发明人知道的与要求保护的发明相关的任何使用” 1.105(a)(1)(vii)，可以包括不涉及专利性的使用。同样，1.105(a)(1)(ii)中，关于是否已经过检索，检索到的内容，在第1.56条中不是必要的。也可以在“为适当审查或者处理问题合理地必需”的标准下预见所需的其他信息。对专利局来说，要求提交对​─如发明人发表的论文集等─公开出版物中的技术材料进行解释，或者要求提交申请人对最近联邦法院的判决以及这些判决将如何影响审查的评论，是合理地必需的。尽管这些信息可以改进审查的质量和效率，但是并不是第1.56条规定必须提供的信息。总之，我们认为，专利局对37 C.F.R.1.105的解释与规章的语言相符。

37 C.F.R.1.56确定的坦白义务没有赋予申请人拒绝提交第1.105条中规定的所需信息的权力。规章既没有说对所需信息的答复─按申请人的判断─限于申请人相信根据第1.56条肯定需要提交的信息。

再者，我们认为，37 C.F.R.1.105(a)(1)中的“专利局可以要求提交信息……”的表述很清楚，是专利局，而不申请人控制要求提交信息的范围。因为“为适当地审查或者处理问题合理地必需的”信息的范围比申请人按照第1.56规定的坦白义务应当提交的信息的范围更宽，我们确信专利局可以要求申请人提交这些信息，当其已知或者可以获得时。

Star Fruits没有抓住本案的要害问题，即专利局是否可以使用第1.105条来强迫公开审查员认为的与专利性相关的信息，申请人对可适应的法律存在不同的观点。我们的答案是肯定的。

很清楚，专利局有权使用第1.105条的规定去寻找可以支持其驳回理由的信息。正如申请人可能产出了一些按照第1.56条与专利性相关的信息，按照第1.105条规定，审查员可以自由地要求申请人提交认为与专利性问题相关的信息。本案中，关于Star Fruits是否被要求答复审查员按照第1.105条规定的所需信息的争议，归结为Star Fruits与审查员关于所寻求信息在—Star Fruits是否公开了可专利的主题这一最终问题的—意义上的分歧。

专利局局长的责任是决定依据申请人的申请是否授权专利权。为履行这一责任，必须将法律适应于每一件申请中的事实。实施法律的义务归于专利局和审查员，审查员有时可以在理论或者适应法律的范围上不同意申请人的意见，这丝毫不令人惊呀。只要审查员对所需信息的要求不是武断或者反复无常的，申请人即不能通过拒绝满足审查员对信息的要求来阻止审查员履行义务，该要求是来自审查员将法律适应于手头的申请时所持有的观点。允许这种冲突的后果是专利局将依据不充分的事实和信息作出具有专利性的决定。这种行为将会使获得信息的责任转移到专利局的肩膀上，申请人处于最有利的地位，可以最经济地提供信息，而转移到专利局身上则使得整个系统低效，可能授予无效的专利权。在这种形势下进行审查不仅对公众不公平、不公正，而且效率低下。

Star Fruits还争辩说这些信息与审查程序无关，因而这种要求是不适当的。象在本案一类案件中，依据APA提出的挑战不适当地指向了预期有专利性的决定。由于专利局可能使用收集到的信息来依据专利法102(b)来驳回专利申请，从而声称专利局从申请人处寻求信息时滥用裁量权，这是过早地挑战了专利局对专利性的确认。假设专利局意欲根据专利法102(b)驳回，该驳回决定的正确性被Star Fruits通过拒绝向专利局提供信息而不适当地挑战。事实上，Star Fruits应当等收到了依据102(b)作出的驳回决定后在正确的法庭对驳回决定的正当性提出诉讼，作为诉讼的第一审，应当是专利申诉与抵触委员会而不地区法院。通过拒绝提交合理的信息要求抢在专利局作出决定之前先发制人，这不是及时、公正地作出是否授予专利权的途径。

审查员对信息的要求并非不合理，而是在第1.105条的范围内。因此，局长在拒绝接受Star Fruits根据37 C.F.R. 1.181提出的诉愿时，不管是在开始时还是再审时，都不存在滥用裁量权或者武断或者反复无常的行为。Star Fruits放弃了其专利申请。最终联邦巡回上诉法院维持了地区法院的判决。

NEWMAN法官不同意多数意见。
新颖性

Sparton Corp. V. United States, 399 F.3d 1321(Fed. Cir. 2005)(公开销售)

(提示：在美国案例法中，公开销售的概念，并不要求产品已经销售或者销售行为已经完成(sale bar)，而是指技术方案所处的一种状态(On sale bar)，即使产品并没有生产出来似乎也无关紧要，重要的是权利要求所保护的技术方案处于销售状态，如许诺销售。但是在临界日之前还没有完成发明构思的产品不构成许诺销售的目标。本案中专利权人在临界日之前与侵权签订了一份许诺销售合同，该合同中涉及一种“释放板”，当事人在临界日之后以多片释放板的形式履行了合同。专利权人对释放板进行改进后申请了单片释放板的专利。在之前的合同中并没有提及单片释放板。地区法院认为，根据合同原理，合同中的释放板包括能够实现发明的任何释放板，所以专利权人的专利不具有新颖性。联邦巡回法院认为，应当鼓励使用合同法原理来解决商业许诺销售问题，但尚未完成发明构思的主题构成许诺销售的标的是不符合逻辑的。)

1969年，美国海军与Sparton公司签订了AN/SSQ-53 DITAR(定向频率分析和记录)声纳浮标的技术合同，SSQ-53技术只能达到90英尺的深度，由于前苏联的技术已能使潜水艇达到等温层以下的深度，这是SSQ-53合同的技术所不及的。为了对应对苏联技术，海军要求获得在浅海和500至1000英尺深海都能起作用(简称双深度)的声纳浮标。

1971年3月17日，Sparton在已有合同的基础上向海军提交了一份工程改变建议(ECP)，建议在SSQ-53 DIFAR声纳浮标中引入双深度操作能力。ECP中描述的声纳浮标包括多（块）片（组成的）释放板(release plate)来保持或配置声纳浮标的内部元件。然而，在提交ECP后不久，Sparton开发并实验成功单片释放板，单片释放板的性能比多片板优越，并最终用在改进的SSQ-53声纳浮标中。

1973年3月29日，Sparton申请了双深度声纳浮标的专利(US 3,921,120 )，该专利还有一项分案申请(US 4,029,233)，这两项专利都获得了专利权，且都涉及单片释放板的声纳浮标。Sparton 1992年诉政府未经许可使用了这两项发明并要求赔偿。政府主张这两项专利因在临界日之前公开销售而丧失新颖性，因而主张专利权无效。Claims Court支持了政府的主张，同时否定了Sparton关于试验性使用的主张，认为Sparton的销售行为主要是商业性而非实验性的。Sparton不服Claims Court的判决，向联邦巡回上诉法院提出上诉。

联邦巡回上诉法院认为，以公开销售宣告一项专利权无效应当满足两个条件，即在临界日之前：第一，产品必须是商业销售或者商业许诺销售的主题；第二，发明必须已具备申请专利的条件(即Pfaff检验
)。第二个条件可以至少两种方式满足：用证据证明发明已可以实际应用，或者在临界日之前已准备好了足以使本领域场技术人员能够实施发明的图纸或者说明书。

尽管高最法院没有说明什么是商业销售，但本法院曾认为有两个要件，即(1)存在商业性许诺(commercial offer)，(2)所许诺的是授予了专利权的发明。本院认为，本案中被确认在临界日之前许诺销售的不是授予了专利权的发明。

本案中声称的许诺销售是Sparton于1971年3月17日提交的在已有SSQ-53设计中引入双深度操作性能的ECP。ECP包括双深度声纳展开设计的说明书和附图。说明书和附图中含有释放板机构。当事人双方就何种类型的释放板没有达成一致。在ECP中建议的释放板机理与我们的分析无关，因为政府承认专利中描述的释放板机构不是ECP中的释放板，也就是说合同中的释放板不是发明所保护的释放板。对这一点当事人也无争议。

这一事实至关重要，即双方当事人均同意ECP中许诺的不是发明所保护的。此外也没有任何有关Sparton与政府之间联系的证据证明不同于ECP中的释放板将用于声纳浮标。因此没有任何证据证明在临界日—1972年3月29日之前，Sparton已许诺了除ECP中描述的释放板机构之外的任何东西。

Sparton许诺了在ECP中描述的双深度声纳浮标但在该合同中没有公开授予专利权的释放板，因此不满足Pfaff检验的第一个条件。因为不满足第一个条件，联邦巡回上诉法院认为，对第二个条件已无必要再进行分析。

进一步讲，本院认为，政府和Claims Court援引合同原理的做法没有说服力。Claims Court采信了政府的主张，认为ECP没有排除不同设计的释放板，U.C.C
允许Sparton用任何能够实现ECP规定的功能的释放板来替代。所以Claims Court得出了声纳浮标应当考虑与合同规定一致的产品(U.C.C. 2-106, 2-311)的结论。Claims court进一步推断按照U.C.C， ECP是一项关于未来产品的合同，当海军接受了单片释放板的声纳浮标时，Sparton就算履行了ECP合同义务。本院鼓励参照合同原理解决是否是商业许诺销售的问题，但是Claims court在本案中错误地适用了U.C.C，按照Claims court的分析，在完成发明构思之前，被授权专利权的单片释放板就成为了许诺销售的主题，这样的结果是不符合逻辑的。

最后联邦巡回上诉法院撤销了Claims court的判决并发回重审。
Invitrogen Corp. v.Biocrest Mfg., LP, 424 F.3d 1374 (Fed. cir. 2005)(公开使用与保密使用)

(提示：本案例的作者是在美国专利界享有崇高威望的Rader法官，尽管案例的事实没有任何争议，但Rader通过引用有关案例对如何判断使用公开(包括公开使用、公开销售)和保密使用进行了深刻的阐述，特别是本涉及的是方法的使用公开，在我国不太常见。该案例提供了大量的法律信息，值得我们在如何界定使用公开时借鉴，因此在这里进行比较详细的介绍。关于使用公开，法院认为“商业使用胜过(trump)保密”，尽管存在保密或在机密状态下使用发明构成公开使用，这一点与我国审查实践中掌握的原则不同。本案中，专利权人在临界日之前在自己的实验室内使用了专利方法以生产细胞，但未出售该方法，也未出售该方法生产的产品，因此不构成使用公开。)

Invitrogen是美国专利US4,981,797的所有人，该专利涉及一种可变形E大肠杆菌的生产方法。Invitrogen诉Biocrest 和Stratagene专利侵权，地区法院判决该专利因35 U.S.C 102(b)(新颖性条款之一)规定的公开使用而无效。

当事人对Invitrogen在临界日之前在自己的实验室使用了专利方法以生产有反应能力的细胞(competent cell)没有争议。Invitrogen没有销售专利方法或者由该方法生产的任何产品。法院的记录显示，Invitrogen在保密状态下使用专利方法。该方法仅在公司内部被人知晓。Stratagene对专利方法直到临界日之后的一段时间内都处于保密状态不存争议。

35 U.S.C 102(b)规定，任何人都有资格获得专利，除非该发明在申请美国专利之日起一年之前已在美国公开使用或者处于销售状态。在Pfaff v. Wells一案中，最高法院考虑了102(b)中“发明”一词的含义，(请参看Pfaff v. Wells Elecs., Inc., 525 U.S. 55, 60, 142 L. Ed. 2d 261, 119 S. Ct. 304 (1998))。最高法院阐明了对102(b)的分析包括两项独立的考查，首先是评估“发明”是否已完成并做好了申请专利的准备，另外再评估发明是否处于销售状态。在其判决书中最高法院认为联邦巡回上诉法院的“总体环境”检验(“totality of the circumstances” test)不再起作用，该检验指导法院综合考虑所谓的许诺销售环境和可能过早进行市场开发的发明的研究阶段的环境。最高法院阐明了现在大家都很熟悉的检验方法来取而代之，该检验是既评估产品是否处于商业性许诺销售(即处于销售状态)又评估发明是否已作好了申请专利的准备(即销售时已有了发明)。遵循最高法院在Pfaff一案中的指导，本院已拒绝使用总体环境检验来解决关于公开使用的争议。(请参看EZ Dock v. Schafer Sys., Inc., 276 F.3d 1347, 1351 (Fed. Cir. 2002)。

在Pfaff案中，最高法院特别考虑了102(b)中的“销售状态”，解释说在“处于销售状态”和“公开使用”的禁止条款均基于同一政策要求。最高法院注意到102(b)中的处于销售状态和公开使用的规定均用于阻止从公共范畴中拿走已有知识。在Pfaff案中最高法院将这一检验中的独立要件适用于引起“销售状态”问题的事实。虽然如此，最高法院还是将对“发明”或者“作好了申请发明准备”的要件分析适用于公开使用。本院注意到在适用Pfaff的两部分检验时，试验性使用的证据可以否定“作好了申请专利的准备”或者“公开使用”这一要素。本院在Netscape Communications Corp. v. Konrad, 295 F.3d 1315 (Fed. Cir. 2002)，和 Bernhardt, L.L.C. v. Collezione Europa USA, Inc., 386 F.3d 1371 (Fed. Cir. 2004)案中没有强制使用不同的分析。在Netscape案中，本院考虑并明确表达了其考察是在评估102(b)中公开使用的意义时“注意了总体环境”。同样在Bernhardt案中，本院表达了“在确定发明是否处于公开使用，应当考虑总体环境如何与销售状态和公开使用政策保持一致。”Netscapet和Bernhardt案不应当理解为总体环境检验的复活。这样理解Netscapet和Bernhardt案与Pfaff案不一致，本院已经摒弃了这一检验。对102(b)中公开使用的合适检验是声称的使用是否(1)对公众来说是可以接近的；(2)是否是商业开发。商业开发是公开使用的清楚指针，但是，这可能比，例如，保密许诺销售的要求更高。因此，对公开使用的检验包括考虑与实验相关的证据，以及公开发生的行为的性质；公众对使用的可接近性；考察进行这种使用的公众成员所负有的保密责任。(请参看Allied Colloids, Inc. v. Am. Cyanamid Co., 64 F.3d 1570, 1574( Fed. Cir. 1995)。这些证据涉及辨别使用是否为破坏专利性的公开使用，但与Pfaff案中两部分检验中关于作好申请专利准备的证据不同。

本案中，地区法院认为Invitrogen在申请专利之前一年多就使用了专利方法以在专利方法之外的“其他项目”中获得商业利益。Invitrogen承认在临界日之前在自己的实验室里使用了专利方法以生产细胞用于公司内的其他项目。地区法院确定在Invitrogen的广泛的一般商业活动中使用本发明产生了经济利益。地区法院在考察了总体环境后发现这一使用是“公开的”。 Invitrogen争辩道，在可适用的检验中，这些使用是秘密的而不是公开的，因为既没有销售也没有许诺销售专利方法以及由该方法衍生的任何产品，也没有使该方法和该方法衍生的任何产品进入公共范畴，这些事实不构成102(b)的公开使用。

美国专利法的基本原则是原发明者获得相应发明的排他权。因此发明者自己的工作不应使保护其创造性活动的专利权无效，除非在申请日起一年前已处于销售状态或者被公开使用。为满足“公开”这一要求，使用的发生必须是没有任何“关于保密的限制或者约束或者禁止”。(请参看Egbert v. Lippmann, 104 U.S. 333, 336, 26 L. Ed.755, 1182 Dec. Comm’r Pat. 35 (1881)和In re Smith, 714 F.2d 1127, 1134 (Fed. Cir. 1983))。

在某些案例中，本院作出了在没有明确保密协议之下在临界日之前的使用是非公开的。(请参看Moleculon Research Corp. V. CBS, Inc., 793 F.2d1261(Fed. Cir. 1986)。(发明者私人使用和向同事说明是非公开的)。例如在TP Laboratories, Inc. v. Professional Publishers, Inc., 724 F2.d 965 (Fed. Cir. 1984)案中，发明者是一个牙医，他将发明的正牙器具安装在他的病人身上。尽管发明者并没有从病人获得明确的保密承诺，但是本院认为这一使用是不公开的，因为牙医和病人之间的关系本身等价于一个明确的保密誓约。为得到这一结论，本院认为，一般来说，“如果发明者在保密环境下商业使用发明也可能是专利法意义下的公开使用”，本院特别注意到TP Laboratories案中，在临界期内的使用是“非商业性开发”，通过在保密范围内出售装置或者对发明的使用进行收费以产生商业利益，能够识别商业性开发。因此，TP Laboratories案支持这样的观点，即如果不存在商业开发的话，保密协议或者产生保密期待的类似环境可以否定“公开使用”。

Kinzenbaw v. Deere & Co., 741 F.2d 383 (Fed. Cir. 1984)案在涉及这一权威的格言时更为明确。Kinzenbaw案指出，商业使用胜过(trump)保密，(商业使用是公开使用，即使是在保密条件下进行)。然而，在Kinzenbaw案中这一表述也是一种原则，因为法院没有确定必须解决这个问题—发明的使用是不是保密。仔细阅读可以发现Kinzenbaw案与保密使用不是公开使用这一基本原则是一致的，除非存在商业开发。Kinzenbaw案中的使用不是保密的，在该案中，陪审团有正当的理由认为Deere对发明的广泛商业开发是“公开的”。该案的事实是这样的：Deere的销售分支机构，作为在当地的独立经销商使其发明可以由农民(在Deere的内部备忘录中称为顾客)以商业应用的形式而获得。Deere指示其经销商“如果顾客将有几天不使用和其他顾客要使用的话，请将部件取出。”在1973年，农民在五个州将播种机(planter)使用了1,000小时，1974年在11州使用了500小时，到1974年底，有40,000英亩使用了这种机器进行播种，开始使用本发明三年后，Deere申请了专利。不容怀疑，本院维持了陪审团关于Deere的行为“主要是设备的商业化”因而是公开使用这一发现。

评估使用的公开性的经典标准在Egbert案中就已确立了。在Egbert案中，胸衣弹簧的发明者在申请专利两年多之前将发明的样品给了一位作为朋友的女士。发明被逢入了胸衣，所以对公众来说是看不见的，因此，法院不得不确定发明是否是“公开”的。尽管发明者是后来才与这位女士结婚，但发明者没有收到商业利益。然而，法院确立了基本原则，在没有限制或者保密的条件下向他人给予或者出售发明，并由受赠者或买主使用，是公开使用。

正如最高法院在Pfaff案中所指出的，保密使用本身并不足以说明已有知识远离了公开使用：商业开发也被禁止。Invitrogen的发明没有给予或者售予他人，或者用于生产给予或售予的产品，维持在严格的保密责任下。不用多说，这一环境不足以产生破坏专利性的公开使用。

最高法院根据Egbert案的基本原则判决了Electric Storage Battery Co. v. Shimadzu, 307 U.S. 5, 83 L. Ed. 1071, 59 S. Ct. 675, 1939 Dec. Comm'r Pat. 870 (1939)。在Electric Storage Battery案中，被控侵权者将发明置于公开使用状态。因为被控侵权者独立地遇到了专利方法和设备，连续地使用被控侵权的机器和方法生产用于制备储存电池的板的氧化铅粉末，电池被批量销售，因此被控侵权者的使用构成了公开使用。因此，除申请人外，这种情况被其他人称作完全商业使用的标志。这些事实使得最高法院宣告其专利权无效，并遵循了“在工厂内常规地应用机器或者实施方法以通常程序为商业目的生产制品是公开使用”这一准则。Invitrogen没有出售发明或者由该发明生产的任何产品，并在公司内将发明完全作为机密，有别于Electric storage Battery案。

尽管存在保密或在机密状态下使用发明构成公开使用的情形，但本案不属于这种情形。在Metallizing Engineering Co. v. Kenyon Bearing & Auto Parts Co., 153 F.2d 516 (2d Cir. 1946)案中，专利权人在临界日之前使用一种保密方法来为顾客修复金属部件。第二巡回法院正确地认为“正是这种情况，发明者为获得专利权，在准备好申请专利之后不能竞争性地开发其发现”。与此相反，不存在关于Invitrogen因内部保密开发了细胞而收到了补偿的证据。无需赘言，Invitrogen秘密地内部使用细胞以开发从未出售的产品不构成破坏专利性的公开使用。

基于这些理由，联邦巡回上诉法院撤销了地区法院关于构成使用公开的判决，并发回重新审理。
Smithkline Beecham Corp. v. Apotex Corp., 403 F.3d 1331(内在占先)

（提示：本案首先涉及权利要求的解释，所要保护的技术方案是“一种盐酸帕罗西汀半水合物晶体。”从说明书的描述可以看出，对半水PHC的量没有作任何限定。地区法院将权利要求1解释为“含有商业有意义量的半水PHC”是错误的。本案还涉及新颖性问题，一篇对比文件中未并公开权利要求的某一技术特征（其余特征已公开），但是对该比文件中公开的方法生产的产品必然隐含了这一特征，可以破坏权利要求的新颖性，称之为内在占先（anticipate inherently）。法院认为，没有公开每一个技术特征的现有技术也可能占先一项发明，其条件是未记载的技术特征在占先的对比文件中必不可少地存在或者是内在的。本案中，按照对比文件中的方法生产无水PHC将不可避免地产生至少是痕量的占先的半水PHC。）

在上世纪七十年代后期，Ferrosan公司发明了化合物帕罗西汀
(下称PHC)，帕罗西汀是一种治疗抑郁症的药物。Ferrosan公司申请了专利，在本案中作为对比文件的US4,007,196(下称’196专利)即为其中之一，在该对比文件中公开了PHC及其盐酸盐，事实上，Ferrosan开发了一种生产PHC晶体的方法，于1980年将’196专利许可给了Smithkline公司。Ferrosan原来的PHC是无水形式的晶体，而1985年，Smithkline公司的科学家Curzons发现了一种新的PHC晶体形式，即半水晶体，这种半水晶体具有比无水晶体更好的稳定性，因此易于包装和保存。

Smithkline公司等基于该发现申请了专利，即美国专利US 4,721,723(下称’723专利)。本案的争议只涉及’723专利的权利要求1，权利要求1为：一种盐酸帕罗西汀半水合物晶体。

Apotex向FDA提交了生产无水PHC的ANDA申请，声称不侵犯Smithkline的专利权，Smithkline基于Apotex的ANDA提起了侵权诉讼，称Apotex的无水片剂含有痕量的半水PHC，因而侵犯了其专利权。在侵权诉讼中，地区法院首先对权利要求1进行了解释，认为权利要求1产品是含有“在商业上有意义量”的半水PHC，而Apotex的产品是无水PHC，因而不侵权。Smithkline不服，向联邦巡回上诉法院提出上诉，联邦巡回上诉法院认为’723专利被’196专利占先因而无效，所以维持了地区法院关于Apotex不负侵权责任的结论。

对于权利要求的解释，联邦巡回上诉法院认为’723专利的权利要求再清楚不过了，所保护的技术方案是含有半水的PHC，从说明书的描述可以看出，对半水PHC的量没有作任何限定。地区法院关于含有商业有意义量的半水PHC的解释是错误的。关于占先问题，联邦巡回上诉法院认为，一项现有技术能够占先(anticipate)一项权利要求，它必须足以使本领域技术人员能够实施该发明。尽管’196专利只公开了无水PHC而未公开半水PHC，即使在’196专利申请后几年里也没有没有发现半水PHC，但是’196专利还是占先了’723专利，因为’196专利内在(inherently)地公开了半水PHC。

本院近来建立了内在占先的标准：如果单篇对比文件公开了发明的每一个(注：法院的文书中使用了“each and every”的表述，可能是想要强调所有技术特征，以及各具体技术本身)技术特征，则该专利因被占先而无效。(参看Lewmar Marine, Inc. v. Barient Inc., 827 F.2d 744, 747 (Fed. Cir. 1987)。进一步说，没有公开每一个技术特征的现有技术也可能占先一项发明，其条件是未记载的技术特征在占先的对比文件中必不可少地存在或者是内在的。(参看Continental Can Co. v. Monsanto Co., 948 F.2d 1264, 1268 (Fed. Cir. 1991))。

地区法院在本案中处理了内在占先问题，但其结论却是有利于Smithkline的，其原因是Apotex没能用清楚而有说服力的证据证明在’723专利的临界日之前在美国国内制备纯的无水PHC是不可能的。地区法院错误地要求Apotex满足这一过于严厉的证明标准。Apotex不必证明在美国国内生产不含半水PHC的无水PHC是不可能的，而只需证明现有技术的公开足以显示：按照现有技术教导的操作产生的自然结果将会得到专利产品。(参看In re Oelrich, 666 F.2d 578, 581 (CCPA 1981))。地区法院对内在占先的分析与本院的先例相冲突，因为没有分别独立地考虑’196专利的教导和半水PHC的实际生产。占先不需实际产生或者实施现有技术主题，只需现有技术已充分公开了这一技术主题。(参看Schering Corp., 339 F.3d at 1380)，因此，在’723专利的临界日之前是否可以制备纯的无水PHC与本案没有关系。如果’196专利以一种本领域技术人员可以实现的方式公开了半水PHC的生产，就足以成为占先的现有技术对比文件。’196专利公开了一种制备无水PHC的方法，该方法将自然地导致半水PHC的产生。因此本院应用地区法院以正确的标准发现的事实，认为’723专利被’196专利占先而无效。

法庭记录显示，Smithkline在其提交的争辩意见中承认，按照’196专利生产无水PHC将不可避免地产生至少是痕量的占先的半水PHC。在试图使用’196专利生产无水PHC时才第一次知道半水PHC的存在，当事人对这一点也不存在争议。Smithkline在按照’196专利制备无水PHC时，于1984年偶然地发现了半水PHC。正如前面所讨论的(本文未引入所述部分)，Curzons对半水PHC的发现也起源于按照’196专利制备无水PHC。地区法院还发现，当事人对以下事实也没有争议：不管是Apotex还是Smithkline目前都不能生产不含有至少痕量半水PHC的无水PHC。综上所述，法庭记录说明了按照’196专利制备无水PHC必然导致半水PHC的产生。

基于以上理由，联邦巡回上诉法院以占先为由宣告了’723专利无效。
Electromotive Div. of GMC v. Transp. Sys. Div. of GE, 417 F.3d 1203(公开销售与试验性使用)

(提示：临界日之前的公开销售破坏专利的新颖性，但销售产品的目的主要是用于试验而不是商业收入的除外。试验性使用指在申请日（在美国是指临界日）之前对技术方案进行实验，其目的是改进技术方案，这种使用是不破坏新颖性的。本案总结了认定试验性使用应当考虑的因素：(1)公开实验的必要性；(2)发明者对试验控制的程度；(3)发明的性质；(4)试验期间的长短；(5)是否支付费用；(6)是否有保密责任；(7)是否保存了试验记录；(8)谁在进行试验；(9)在试验过程中的商业开发程度；(10)发明是否需要在实际使用中进行评估；(11)试验是否是有系统地进行；(12)发明者是否在试验中连续地监测发明；(13)与潜在客户接触的性质。该举例并不是穷尽了所有情况。)

本案涉及的两项专利分别是：US5,169,242，涉及压缩机轴承(用在柴油机车引擎的涡轮增压器中)，其申请日为1990年11月7日；US5,567,056，涉及行星式轴承(用在涡轮增压器中)，其申请日为1994年9月29日。

这两项专利的所有人为通用汽车公司的电测部(下称为EMD)。在1989年1月至1989年11月之间，EMD从通用汽车公司的另一部门Allison购买了总数为303个的新压缩机轴承，每个的价格为298.8美元。这些轴承是Allison按照EMD提供的说明书生产的。在收到这些轴承后，EMD将其更换到已出售给Norfolk Southern、Go Transit和LXO的机车上，然后，EMD将这些机车发送到了三条铁路上。1989年8月28日，EMD修改了于1989年2月1日提供给Norfolk Southern的订单上的说明书，同意向其提供更新的压缩机轴承，特别提到它将提供GP59机车的备用部件，包括部件号为40021531的涡轮部件。

1992年9月，EMD设计了一种新行星式轴承，1993年1月EMD决定进行现场测试(field testing)，用新行星式轴承替换Union Pacific铁路上的两台机车的现有轴承，但没有与Union Pacific签署保密协议，也没有其他任何参与现场测试的合同。Union Pacific对装有新行星式轴承的机车没有任何限制和监督。EMD没有给予Union Pacifi任何设计图纸和文件，也没有要求Union Pacifi对使用中的机车进行监测。1993年7月6日，EMD从Daido公司定购了105个新行星式轴承，每个的价格为88.87美元。1993年8月6日将其中的6个行星式轴承安装在Union Pacific的机车上，同一天EMD将这些机车发送给了Union Pacific。

2003年3月，EMD针对通用电器公司的运输系统分部(下称GE)和Daido提出侵权诉讼。GE和Daido请求法院判决EMD的专利因公开销售丧失新颖性而无效。EMD主张这些销售的目的是试验，因而请求法院维持专利权有效。地区法院支持了GE和Daido的主张，认为对于压缩机轴承来说，在临界日之前EMD从Allison公司购买新机轴承是商业销售，用新压缩机轴承替换Norfolk Southern等的原有轴承以及向Norfolk Southern出售备用压缩机轴承均构成了公开销售。对于行星式轴承，在临界日之前Daido向EMD出售行星式轴承以及更换Union Pacific的原有轴承也构成了公开销售。

地区法院在考虑试验性使用时指出，在EMD、Allison、Daido及铁路用户之间的交易与普通商业销售没有区别，(1)EMD公司及其用户没有测试数据和进度报告，也没有其他记录，(2)EMD在所声称的试验中销售了大量的压缩机轴承和行星式轴承，(3)EMD按通常的贸易程序检修失败的涡轮增压器，而不按试验模型的方式检查。EMD不服地区法院的判决，向联邦巡回上诉法院提出上诉。

联邦巡回上诉法院引用了Pfaff案，认为以公开销售来无效一项专利时，应当满足两项条件，第一，专利保护的主题必须是商业销售的主题，第二，专利保护的发明应当已作好了申请专利的准备。本案中，EMD并不否认在销售时已作好了申请专利的准备，因此要回答的唯一问题是Pfaff检验中的第一个方面。(注：对于一项专利来说，只要有一项销售构成公开销售，则可以宣告其无效，所以联邦巡回上诉法院只对本案中的一部分事实进行了分析。)

我们认识到，在确定是否构成商业销售或者许诺销售时，可以适用传统合同法原则。试验性使用原则提出的问题不是评估在进行销售时发明是否还处于开发、测试或者试验阶段的问题，而是一个评估构成销售的交易的主要目的是否试验，即从与交易相关的客观事实出发确定在销售时发明者的主要目的是不是进行试验的问题。如果主要是为了试验而不商业收入，则销售不应使专利无效。

关于压缩机轴承，联邦巡回上诉法院同意地区法院的看法。在1989年7月，EMD计划用新压缩机轴承更换Norfolk Southern定购的机车上的轴承的几个月后，EMD与Norfolk Southern达成合同以提供在原交易中不包括的备用压缩机轴承，同时EMD准备了“说明书附件H”，其日期为1989年8月29日，即在临界日的三个月之前，表示将提供GP59机车，包括了涡轮增压器部件40021531，1989年7月的涡轮增压器部件40021531清单揭示了这一特定涡轮增压器包括了新压缩机轴承，因此可以推断出EMD的新压缩机轴承是临界日之前销售的主题。

行星式轴承，联邦巡回上诉法院也同意地区法院的看法，Daido销售给EMD的新行星式轴承也是在其临界日之前。关于行星式轴承的试验问题，EMD辨称，至少新行星式轴承的销售是试验性的，指出(1)按照EMD的政策，在新轴承产品投放市场之前必须完成现场实验；(2)因现场实验的目的仅仅是检验其耐久性因而不须进行监测和检验；(3)查看是不可能的，因为新行星式轴承都安装在机车引擎之内的涡轮增压器之中；(4)失败了的涡轮增压器均返回了EMD并进行了检验。为回应EMD的这种说法，GE声称(1)内部试验已经表明行星式轴承能够实现技术目的，不需要进行现场实验；(2)在实际使用中测试耐久性是不必要的，因为耐久性不是该专利权利要求中限定的特征；(3)EMD没有控制Union Pacific的使用，而且缺乏惯常的与试验相关的客观印记，如测试记录等。

联邦巡回上诉法院认为，认识到这一点很重要：只有当试验是为了完善权利要求的技术特征，或者发明的内在特征时，试验才足以否定临界日之前的公开使用或者公开销售。(请参看EZ Dock ,276 F.3d at 1353； Seal-Flex, Inc. v. Athletic Track & Court Constr., 98 F.3d 1318, 1320 (Fed. Cir. 1996)；Manville, 917 F.2d at 550-51)。本案中，EMD设计的现场实验用于证实轴承的耐久性，这一特征尽管没有在权利要求中进行限定，但是，对于新行星式轴承来说是内在的。因此，如果存在反映试验的必不可少的客观证据即能否定公开销售。

当销售是在通常的商业环境中进行，商品已置于发明者的控制之外，一个发明者主观上进行秘密的“试验”，这即使是真的，如果没有客观的证据来支持其主张，也是无效的。在这种情形下，顾客至少应当意识到是在进行试验。

最近，联邦巡回上诉法院整理并集中了13项有关试验性使用的考虑因素：(1)公开实验的必要性；(2)发明者对试验控制的程度；(3)发明的性质；(4)试验期间的长短；(5)是否支付费用；(6)是否有保密责任；(7)是否保存了试验记录；(8)谁在进行试验；(9)在试验过程中的商业开发程度；(10)发明是否需要在实际使用中进行评估；(11)试验是否是有系统地进行；(12)发明者是否在试验中连续地监测发明；(13)与潜在客户接触的性质。该举例并不是穷尽了所有情况。

我们同意Bryson关于顾客从销售关系中意识到是在进行试验是一项非常重要的因素。如果发明者没有告诉顾客销售的发明是在进行实验，则顾客以及普通公众将会视销售为普通的商业交易。事实上，本院的前身已经认识到这个问题，(参看In re Dybel, 524 F.2d 1393, 1401 (C.C.P.A. 1975))(发明者未能向购买者或者预期的购买者告知其试验对他的案件来说是致使的)，因此，我们认为不仅顾客的意识是一个要考虑的因素，而且是一个重要的因素。

本案中，一方面，没有关于EMD，或者Union Poacifc在EMD指导下，控制行星式轴承的现场实验的证据，另一方面，没有足够的证据证明Union Poacifc意识到了是在进行现场实验。

基于以上理由，联邦巡回上诉法院维持了地区法院的判决。
Lisle Corp. V. A.J. Mfg. Co., 398 F.3d 1306(试验性使用的证明)

（提示：与使用者之间签订保密合同，或者告知使用者正在进行实验，不是证明试验性使用的必要条件。本案中，专利权人提供产品（一种扳手盘）原型给修理厂使用，并在改进后申请了专利，但是提供给使用者的原型产品落入了专利保护的范围，如果使用公开成立，则专利没有新颖性。专利权人没有与使用者签订保密合同，也没有告知使用者正在进行试验。但是有发明人的证言证明，他和公司的其他工程师与使用者每2-4周都要通过电话联系或者是见面以获得测试的反馈意见，而且，他根据使用者的评论修改了原型样品上的固定器，并增加了扳手盘的尺寸。此外，专利权人提供了公司的“普通会议报告”，该报告记载了该项目至今的更新资料，未来的测试计划和产品的相关商业价值，以及从公司以外的机械师获得改进该产品的建议。法院从这些证据推定这种使用为试验性使用。）

本案中，Lisle公司是美国专利US5,287,776的所有人，该专利涉及一种连接杆工具。Lisle公司诉A.J.公司专利侵权，A.J.公司声称该专利因公开使用而无效，地区法院作出了有利于Lisle公司的判决。

A.J.不服地区法院的判决，认为本专利已因公开使用而无效。联邦巡回上诉法院认为，没有争议的事实是在1989年5月的某个时候，Lisle公司对开发一种连接杆工具感兴趣。早期的原型样品与A.J.的产品相类似，Lisle公司对原型样落入了本专利的保护范围内也没有争议。因此，建立了这样的法学逻辑，如果公开使用不成立，则A.J.公司侵权，如果不成立，则Lisle公司的专利无新颖性。然而，在1989年12月12日或者其前后，Lisle公司将原型样品发送到内布拉斯加州的奥马哈的四个汽车修理厂。Lisle公司没有收受关于这些原型样品的任何费用。在1992年6月26日，即第一次发送原型样品30个月后，Lisle公司申请了本专利。

A.J.认为法院应当驳回陪审团裁决的申辩意见是：Lisle公司未能证明他们对机械师的工作进行了必要的控制。为支持其主张，A.J.举例说Lisle公司与修理厂之间缺少正式的保密合同，缺少对机械师原型样品使用的限制，也没有反映实际测试原型样品的任何文件的证据。

联邦巡回上诉法院支持地区法院的判决。本案中的当事人都接受这样的观点，将原型样品发送给汽车修理厂如果不构成试验性使用，则将成为公开使用的证据，毕竟机械师是相关的公众成员。然而，很重要的证据支持了陪审团对事实的发现，这些发现支持不存在公开使用的结论，因此有利于Lisle公司。Lisle公司依靠本专利的一个共同发明人和一个Lisle公司的工程师的证言提出与A.J.的公开使用相反的主张。共同发明人作证说，他需要知道扳手盘是如何正好适配到内连接杆套筒内，以及原型样品是否在不同型号的汽车内适合连接杆的限定区域。他还说，对公司的原型样品，他和公司的其他工程师与已拿到原型样品的机械师每2-4周都要通过电话联系或者是见面以获得测试的反馈意见，该共同发明人还说，他根据外部机械师的评论修改了原型样品上的固定器，并增加了扳手盘的尺寸。最后，其共同发明人解释说，尽管Lisle公司与拿到原型样品的机械师之间没有正式的保密合同，但是Lisle公司与拿到原型样品的机械师之间原先就有工作关系。因此，他相信机械师知道他们拿到的原型样品是用于试验目的。

Lisle还提交了由Lisle公司董事长起草的“普通会议报告”，该报告记载了连接杆工具项目至今的更新资料，未来的测试计划和工具的相关商业价值，以及从公司以外的机械师获得改进该工具的建议。Lisle公司的另一位工程师也作证说，这些报告是以公司董事长从每周的管理会议上收到的信息为基础作出的。作为事实的发现者，本院尽管没有表达过这些证据是否足以反驳初步成立的公开使用的观点，但是，我们认为Lisle提交的这些证言和报告已构成了坚实的证据，从这些证据出发，理性的陪审团都将发现Lisle反驳了表面上成立的公开使用，因此，A.J.未能通过清楚而有说服力的证据证明本专利应因公开使用而无效。
创造性

Merck & Co. v. Teva Pharm. USA, Inc., 395 F.3d 1364(Fed. Cir. 2005)(商业上的成功以及对“about”的解释)

（提示：在我国，诊断和治疗方法不是专利的主题，在美国是则是可以的授予专利权的，但是如果将权利要求撰写成新的剂型是否可以专利权，在我国还有明显不同的意见。本案涉及的是一种与剂型相关的典型药物服用方法，编译者认为，从本质上看，是一种治疗方法，这种权利要求的创造性如何判断，在我国似乎还没有公开讨论过，其中的一些判断方法对药物领域其他类型的权利要求创造性判断很有启发，介绍本案丝毫不表示编译者赞成或者反对类似主题的专利性。

本案中，联邦巡回上诉法院认为，
(1)不能将“约35mg”或者“约70mg”解释为精确的35mg或者70mg，这种解释与说明书记载的实施例不符；
(2)对比文件发表在非对等杂志上，但本专利没有公开更多的内容以显示其区别于对比文件，因此对比文件可以用于评价本专利的创造性；
(3)理论和职业培训对确立专家资格很重要，对比文件的作者没有受过相关的专业教育，但是“本领域技术人员是‘在骨质疏松领域领域进行工作和研究的人员’”，因此对比文件的作者是本领域技术人员；
(4) 商业上的成功与市场影响力相关，If 律假定，如果一个发明构思对本领域技术人员来说是显而易见的，则该发明构思应当已经被抢先占领市场者注意到。以下证据（i）商业上成功；和（ii）发明与将实施发明的具体产品的商业成功之间的某些因果或者连结关系可以用来检验发明是否是非显而易见的。上述原则具体适用到本案中的事实时，则因为（i）还其他专利本专利的技术方案；（ii）FDA市场准入本专利产品在之后五年内的任何剂量保护，尽管商业上的成功在某种程度上是有证据力，但是它不足以显示本专利权利要求与对比文件中的技术方案方法相比可专利地区别开来。)

Merck & Co.'s ("Merck") 是美国专利US 5,994,329的所有权人，在侵权诉讼中Teva Pharmaceuticals USA, Inc. ("Teva")认为本专利由于显而易见而无效。

与本案有关的是其从属权利要求23和37，权利要求23保护的是一种治疗人类骨质疏松症的方法，包括每周一次连续口服以阿仑膦酸(alendronic acid)为基的阿仑膦酸单钠盐三水合物(alendronate monosodium trihydrate)约70 mg。权利要求37是一种预防骨质疏松症的方法，与权利要求23相比惟一的区别是口服的剂量为35 mg。

作为现有技术的是两篇对比文件是发表在Lunar News上的论文，其作者是同一人。1996年4月的论文推荐了每周一次服用阿仑膦酸盐的剂量以改进病人服用的灵活性。该论文作了这样的描述：

服用阿仑膦酸盐遇到的一个困难是口服时的低生物利用度。在禁食状态下用水口服，仅0.8%的口服剂量被利用。咖啡或者果汁使其下降60%，肉类使其下降85%。阿仑膦酸盐必须在禁食一晚后，在早餐前30-60分钟服用，服用对象必须保持座姿或站姿；一小部分病人反映如果这么做的话会引起肠胃不适。这种服用方法对老年者很难长期保持。需要试验一种间歇治疗 (如每周一次或者每三个月服用一周) 的剂量。

在1996年7月的论文中进一步强调需要每周服用一次Fosamax的剂量，因为一些美国医生不情愿使用Fosamax治疗病人，由于其a)副作用；b)难于确定剂量；c)高成本(700$/年)。因此，作者建议说，对于口服二膦酸盐(阿仑膦酸是二膦酸盐的一种)的难点，可以采用每周服用一次或者每个月服用一周来解决。每周一次的剂量为40-80 mg阿仑膦酸盐以避免问题和成本。

Lunar News是每季度由Lunar公司向约15,000-20,000名内科医生和医疗领域的其他工作人员寄送的新闻资料。Lunar公司是生产用于诊断骨质疏松的仪器的制造商。论文的作者拥有人类学博士头衔，但没有接受过正式的药理学训练。然而该博士在威斯康星大学主持了一个骨矿物质实验室，并创立了作为诊断工具的骨密度测量学，同时还建立了第一个骨密度测量仪器的制造企业，是该企业的第一任董事长，还参与骨质疏松治疗的临床实验，其论文在骨科疾病领域广泛发表。

首先，地区法院对权利要求中的“约(about)”进行了解释，认为Merck是他自己词典的编纂者，应当通过说明书来重新权利要求中“约”的普通含义，但是其解释与当事人都同意的――“接近”――有明显不同。地区法院的解释是约35 mg和约70 mg的意义是精确为35 mg和70 mg。

根据其对权利要求的解释，地区法院认为，与每天服用Fosamax配方相关的肠胃副作用是已知的，因而1996年7月的论文中每周一次的治疗建议在临床上是无益的，或者不是显而易见的。尽管每周服用一次的剂量是已知的也是有效的，这一点没有争议，但是地区法院认为Lunar News上的论文不能克服医生对使用高剂量时的担心，因为Lunar News论文没有公开在对等的刊物上，或者不是本领域技术人员所撰写。因而认这些论文不能破坏本专的创造性。

联邦巡回上诉法院对权利要求的解释执行重新审查的标准，而对是否显而易见性执行有无明显错误的标准，因为显而易见性是一个以事实确定为基础的法律问题。

联邦巡回上诉法院不同意地区法院对权利要求的解释，因为作为内部证据的说明书提到了每周服用量为约17.5-70 mg，也可以宽到约8.75-140 mg。35-70 mg仅仅是其中的一个例子，因此，不能将“约35 mg”和“约70 mg”解释为精确的“35 mg”和“70 mg”。

如果专利保护的主题与现有技术之间的区别使得对本领域技术人员来说该主题作为一个整体是显而易见的，则该专利无效。显而易见性的判断最终落在四个事实的确认上：（1）现有技术的范围与内容；（2）本领域技术人员的水平；（3）权利要求与现有技术之间的区别；（4）非显而易见性的客观指标。（参看Graham v. John Deere Co., 383 U.S. 1, 17-18, 15 L. Ed. 2d 545, 86 S. Ct. 684 (1966)）。

本案的中心问题涉及本专利权利要求与Lunar News教导之间的区别，正如地区法院所认识到的，其中类似的地方比区别更多。这些权利要求以及1996年7月的论文均教导每周服用一次阿仑膦酸盐以代替每天服用一次。这些权利要求（根据说明书）和1996年7月的论文，都指出每周服用一次的剂量是七天内每天服用的有效剂量的七倍，都承认这是现有技术。本专利以及1996年4月和7月的论文解释每周服用一次的动机是提高病人服药的灵活性以便更容易服用。尽管本专利教导每次服用35或者70 mg，而是1996年论文中公开的的是40或者80 mg，本专利的一个共同发明人承认，对于治疗或者预防骨质疏松，每周一次服用40 mg与七天内每天服用5 mg的效果相同，每周一次服用80 mg与七天内每天服用10 mg的效果也相同。对本领域技术人员来说，从每周一次服用40或者80 mg到每周一次服用35或者70 mg并不是一个飞跃。地区法院关于非显而易见的结论不能建立在本专利与Lunar News的类似性上。

地区法院认为Lunar News的论文未能说明每周一次的服用方法克服了本领域医生对肠胃副作用担心。我们坚信这是错误的。地区法院看到了两个服用阿仑膦酸盐的问题。第一个问题最重要，涉及对肠道的损害和反复刺激。通过考察1996年10月New England Journal of Medicine上的DeGroen的论文，地区法院明确地认识到与阿仑膦酸盐相关的复杂性是由于“药物与食道的长时间接触”。面对这个问题，Werck修改了服用指导，并于1996年3向开处方的医生以信函的方式发送了清楚的材料。在该信发出后，尽管许多患者在1996年10月服用了两倍剂量的Fosamax，但几乎没有发生过肠胃损害的事件。尽管本专利将焦点集中在对付这种肠胃副作用的问题上，但是除了在这两篇论文描述的动机之外，本专利没有提供其他动机以克服这一问题。本专利、1996年的两篇论文以及本领域技术人员中流行的知识都认识到“服用剂量问题”的程度涉及对肠道的反复刺激（如药丸卡在病人的喉咙里），每周服用较少的药丸将能减少肠胃问题
。因此地区法院在发现本专利权利要求与两篇论文之间在肠胃问题上的区别时明显错误。

地区法院发现的与剂量相关的第二个肠胃副作用问题（Merck的论点）是在1996－1997年间本领域内科医生预期剂量超过200 mg的阿仑膦酸钠将不会在治疗和预防骨质疏松方面被接受。不管是本专利还是这两篇论文都没有说明高剂量的每周一次的服用如何避免与剂量相关的副作用。本专利没有提供对人的临床或者实验室数据以显示该方法的安全性和可接受性。本专利提供的惟一数据是用小猎犬得到的，这一实验在开庭时被认为是不可信的并被地区法院的判决所漠视。所以，地区法院在发现Lunar News的两篇论文在与剂量相关的肠胃问题上值得怀疑也许是对的，但是本专利在这两篇论文给出的教导的基础之上没有任何其他东西。因此，地区法院在寻找本专利与这两篇论文之间的区别时明显错误。

在本专利与Lunar News的两篇论文之间的区别只剩下了这两篇论文的证据力了。一审法院写道，我们没有被这两篇论文所说服，它们不是发表在对等的杂志上，也不是由本领域技术人员所撰写，无论是单独还是结合在一起，都不能克服与高剂量阿仑膦酸钠相关的严重副作用。尽管在一审法院没有以不可信或者不相关排除这些证据，可靠性的指标――论文否是对等，作者否是可信――得到了应有的权衡，但是地区法院依靠这些因素确认本专利的非显而易见性却是错误的。首先，正如上面所讨论的，这些因素没有在本专利与这些论文之间建立相关的区别，本专利没有说明高剂量如何克服与剂量相关的副作用。其次，正如在下面将要讨论的，地区法院在认定Lunar News论文的作者不是本领域技术人员时与自己对相关技术领域的定义不一致。因此，地区法院基于对作者的不信任而对他的两篇论文集的证据力打折扣的程度需要更详细的分析，依据这一理由所得到的发现也值得怀疑。

简单地说，地区法院在区别本专利与作为现有技术的Lunar News的论文时明显错误。与地区法院的发现相反，这两篇论文支持本专利由于显而易见而无效的结论。

基于类似的理由，我们发现，地区法院对现有技术的范围和内容的描述对因显而易见宣告专利权无效是有利的。地区法院描述其主要任务是确定“展示出来的教导和动机”以结合现有技术对比文件。但是如上所述，本案中Lunar News的论文包含本专利中按周服用的教导。权利要求23和37中的技术特征的集合不同于Lunar News论文公开的内容仅在于剂量的微小区别上。如果没有这些区别，则本专利可能使23和37将被占先。对于Lunar News论文导致本专利权利要求23和37显而易见，地区法院只需发现将论文中的剂量改为本专利中的剂量的建议或者动机。如上所述，Merck自己的发明人承认剂量上的区别是显而易见的。如果存在剂量下降的建议的话，仅仅是从80到70 mg和从40到35 mg，正如Merck所完成的。地区法院没有发现从Lunar News的论文中已存在的到本专利的的动机，这是明显的错误。

地区法院未能查明结合对比文件达到本专利所需的动机，同时忽视了Lunar News论文中的清楚教导。如地区法院所述，“问题是当观察这些现有技术的马赛克时本领域技术人员是否就形成了用七倍于每天剂量的每周一次的阿仑膦酸盐这样的动机，而不管安全性如何。”

Lunar News的论文已清楚地建议了每周一次的服用方法。他们做到了这一点，正本专利所描述的，避免或者使与服用频率相关的问题最小化。如上所述，地区法院本身发现了这一特定的问题与现有技术有很大的关系。事实上地区法院认为Merck的每周服用一次的想法是非显而易见的，因为与流行的知识不同，但是，地区法院还需要说明Merck，而不是论文的作者，为什么相信这一想法。因为Merck的想法与以前的认识并没有什么不同，地区法院对这一问题的回答也没有比论文作者有更多的东西。在本案中，这一区别不足以避免专利权的无效。

地区法院错误地回答了自己提出的问题，因为其对现有技术的分析未能相信自己确定的来自服用频率引起的“安全的担心”与服用量之间差异。如上所述，本专利没有强调服用量问题，而仅仅强调了服用频率问题。地区法院对现有技术范围和内容的审查集中在“与食道的延长接触”上。对现有技术的这一理解不支持本专利从整体上非显而易见的结论。在地区法院信赖与服用频率相关的安全性问题的条件下，现有技术支持每周服用一次药丸的结论。

因此，现有技术的范围和内容确认本专利的权利要求23和37相对于Lunar News的论文是显而易见的。地区法院对现有技术范围和内容的解释是明显错误的。

我们同样发现地区法院认为论文作者不是本领域技术人员的结论也是明显错误的。地区法院不相信这些论文已在骨质疏松领域内广泛传播的证据。此外，我们认识到理论或者职业训练在确立专家资格和对比文件证据力上的重要性，我们认为地区法院未能对论文作者是骨质疏松领域专家这一事实以恰当的信任。对于论文作者的理论训练，地区法院忽视了它自己的发现：本领域技术人员是“在骨质疏松领域进行工作和研究的人员”。因此，地区法院在不考虑Lunar News论文的证据力或者使其最小化是明显错误的。

最后，地区法院错误地权衡了非显而易见性的辅助指标。尽管地区法院正确地判断了Merck的每周一次服用Fosamax在商业上是成功的，但是从前后关系来看，这一事实在非显而易见性上具有最小的证据力。商业上的成功与市场影响力相关，因为法律假定，如果一个发明构思对本领域技术人员来说是显而易见的，则该发明构思应当已经被抢先占领市场者注意到。因此，法律认为，以下证据（1）商业上成功；和（2）发明与将实施发明的具体产品的商业成功之间的某些因果或者连结关系可以用来检验发明是否是非显而易见的。（参看Graham, 388 U.S. at 17-18）。（“考虑如商业上成功、长期存在但未区解决的技术问题、他人的失败等辅助因素，可以用来理解技术方案起源的情况。作为显而易见或者非显而易见的标记，这些调查可能具有相关性”）。 McNeil-PPC, Inc. v. L. Perrigo Co., 337 F.3d 1362, 1370 (Fed. Cir. 2003)。
这一基本原则在本案中没有影响力。在Graham案中，最高法院以讨论商业成功的法律注解为依据，（参看Graham, 383 U.S. at 17-18），注35，非显而易见性的辅助检验：判断专利有效性的非技术性方法（Subtests of "Nonobviousness": A Nontechnical Approach to Patent Validity），112 U. Pa. L. Rev. 1169, 1175 (1964)。该文建议“伴随于已存在的技术问题解决方案上的商业成功的可能性会诱导发明者去尝试这一方案。如果事实上产品取得了高度商业成功，则存在推断已经进行过这种偿试并且已失败的基础。”正如本院的前身在In re Fielder, 471 F.2d 640, 644 (C.C.P.A 1973)一案中所解释的“这些基本原则被最高法院所允许，将商业上的成功等与推动研究和开发的实践以及财政来源直接联系在一起”。然而，这一推论的链条在这些事实上失败了。尽管与之前在市场上发生的情况相比，商业上的成功可能支持Merck专利非显而易见的结论，但是本案所要考察的问题更窄一些。这个问题是本专利相对于在Lunar News论文中提出的想法是否是非显而易见的。财政上的成功对证明本案中的这一问题没有意义，因为法律阻挡了其他人去对Lunar News的想法进行商业测试。例如，论文的作者不会在1996年将他的想法付诸实施――他仅仅激励Merck去尝试。

在本案中，Merck有权排除他人实施本专利权利要求23和37的每周一次服用阿仑膦酸盐，（1）其他专利覆盖了服用阿仑膦酸盐来治疗骨质疏松，US4,621,077；（2）其排他权与FDA市场准入一起提供了对Fosamax在之后五年内的任何剂量保护。因为在这些基础上其他人的市场准入被排除，从商业成功的证据推断每周服用一次的非显而易见是软弱无力的。尽管商业上的成功对Merck的每周一次的服用方法在某种程度上是有证据力，但是它不足以显示审判中的权利要求与Lunar News论文中的每周服用一次方法相比可专利地区别开来。因此，我们得出地区法院在确认其非显而易见性的结论时错误地判断了这些因素。

基于以上的理由，联邦巡回上诉法院认为本专利的权利要求23和37无效，撤销了地区法院的判决。
Cross Medical Prods, Inc. v. Medtronic Sofamor Danek, Inc., 424 F.3d 1293 (Fed. Cir. 2005)(结合动机)

（提示：联邦巡回上诉法院认为，具有专利性的发明可能依赖于对技术问题根源的发现，因此，发明可以是多篇现有技术对比文件中公开的已有特征的组合。在确定已有特征的组合是否显而易见时，法院应当评估在完成发明时本领域技术人员在不知道权利要求所要保护的发明的条件下，是否存在将一篇对比文件中的教导与另一篇对比文件中的教导进行结合的动机。但是，结合对比文件的动机可以来自(1)现有技术中的明确记载、(2)本领域技术人员的知识，或者(3)在某些案件中，来自所要解决的技术问题的性质。
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本案中，本专利权利要求5的技术方案是对比文1和2的结合，判断该权利要求是否显而易见，关键要看现有技术是否存在将对比文件1和2结合的动机。有一篇论文(该论文不是现有技术，案例中没有说明为什么)表明，包括本专利发明人、医院的临床研究人员在内的本领域技术人员通过初步研究发现了现有技术中存在的技术问题，因此，本领域技术人员的已有知识中已存在将对比文件1和2结合的动机1，本专利权利要求5的技术方案是显而易见的。此外，联邦巡回上诉法院还认为这种结合动机在对比文件2中也存在。）
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FIG.1



本案涉及的美国专利US　5,474,555的专利权人为Cross Medical，被告Medtronic对地区法院认为其权利要求5为非显而易见的概要判决不服，提出上诉。权利要求5涉及一种用于稳定和校正患者脊柱骨的外科植入物，在脊柱固定手术中常见的技术问题被认为是如何将固定装置安放到脊柱上而不损害脊髓。已开发的固定方法包括使用穿过髓管的金属丝将棒状物保持在薄板上，或者使用延伸至蒂部(pedicle，是指椎骨髓穹的每一侧的基部)的蒂螺丝(pedicular screw)，将其安放并延伸跨过椎柱节。同为Cross Medical所有的美国专利4,805,602（对比文件1）说明了两种方法各自的优点。对比文件1中的螺杆－棒结构提供的钢性介于金属丝植入物与板结构植入物之间。现有技术中有几种不同的螺杆－棒结构。这种通过独立的螺杆将锚定器(anchor)安放在骨头上的装置称之为“多轴”装置。多轴螺杆具有在锚定器上绕轴旋转的功能。锚定器和骨头螺杆形成整体的装置称之为“单轴”装置，单轴装置不具备相对锚定器旋转的功能。

在地区法院，Medtronic主张相对于对比文件1和对比文件2（美国专利　4,763,644）以及Bryd装置，本专利权利要求5是显而易见的。当事人均同意对比文件1和2是现有技术，但地区法院认为本专利的发明人之一的Puno博士也是Bryd装置的发明人，因此，Bryd装置不是现有技术。将注意力集中在对比文件1和2上，地区法院解释道，对比文件1与本专利都是多轴脊柱植入装置。地区法院注意到“对比文件1与本专利的惟一的区别主要是：对比文件1的装置是从底部紧固，而本专利是从上部用螺帽固定的，但是对比文件2公开了一种从上部用螺帽固定的单轴装置。”然而，地区法院根据其之前在Cross Medical Products, Inc.v. DePuy AcroMed, Inc., 2003 U.S. Dist. LEXXIS 26720, No. SA CV 00-876-GLT(Anx)(C.D. Cal. Jan. 9, 2003)一案中得出的结论认为，不存在将对比文件1与对比文件2结合的动机。

在AcroMed案中，被告辨称，“根据所要解决的问题，即医生在植入过程中难于从下部紧固螺帽，所以从上部用螺帽固定是显而易见的。”地区法院“发现AcroMed未能说明结合的动机，因为通过考察现有技术或者本专利自身，不能看出所要解决的问题”。为支持其主张─具有专利性的发明可能依赖于对技术问题根源的发现，尽管一旦确定了问题的根源其解决方案可能是显而易见的，地区法院引用了In re Sponnoble, 56 C.C.P.A. 823, 405 F.2d 578, 585 (C.C.P.A. 1969)。

地区法院认为Medtronic没有提供该技术问题已在现有技术被发现的任何证据。地区法院注意到“被告仅仅引证本专利来描述本专利所要解决的技术问题”。地区法院解释说，“尽管被告争辩临床调研人员确定了从底部紧固的技术问题，临床调研人员的论文不是现有技术。”地区法院还认为“结合的动机不必在现有技术中明示，它可以是暗含的（Nat’l Steel Car, Ltd. v. Canadian Pac. Ry., Ltd., 357 F.3d 1319, 1337 (Fed. Cir. 2004)）,但是作了这样的论述：“这一准则不会改变本案的结论，因为它与技术问题的确定无关”。基于此，地区法院认为本专利是非显而易见的。

Medtronic辨称已提交了充分的证据，证明从底部用螺帽紧固的技术问题对本领域技术人员是已知的，因此存在将对比文件1和对比文件2结合的动机。Medtronic引用临床调研人员的论文作为说明本领域技术人员已经认识到该技术问题的证据，同时争辩说地区法院分析和采信Sponnoble中的理由是错误的。此外，Medtronic还引用：（a）本专利作为证据，说明当时可以购买到的从底部紧固的装置在现场安装时存在问题；(b)美国专利5,261,913作为证据，说明从上部紧固螺帽在本领域技术人员已有知识之内；(c)本专利作为证据，说明设计有从底部紧固螺帽的现有技术多轴螺杆难于使用。Medtronic声称，这些证据至少足以引起关于结合动机的事实上的实质性问题。

Cross Medical反驳说，Pruno博士是认识到对比文件1中存在的技术问题的临床研究者之一，Pruno博士发现这一技术问题是其发明的方法的一部分，因此，临床调研人员认识到这一技术问题不是关于结合动机的证据。Cross Medical争辩道，对比文件2本身没有提供应用其教导以改进对比文件1装置的理由，因为它仅讨论了与锁定螺帽和螺杆形成螺丝有关的现有技术组装问题。Cross Medical辨称，对比文件1的装置没有使用带有锁定螺母的螺杆，因此其发明人没有面对临对比文件2中发明人所面对的相同技术问题。Cross Medical声称，’913专利不能作为本领域技术人员在本发明完成时的知识证据，因为’913专利的申请日是在本专利的发明日之后两个月，在本专利的发明完成之日还未公开。Cross Medical引用除底部紧固螺帽之外的存在于对比文件与本专利之间的其它区别，并声称Metronic没有提交证据以说明对比文件1中的特定结构元件可以被改进从整体上形成本专利权利要求5中的结构。Cross Medical辨称Metronic未能讨论用于上部紧固装置中的“交换”，也没有考虑其他情况。

“在完成发明时，如果权利要求与现有技术的差别使得保护的主题作为整体对本领域技术人员来说是显而易见的，则该权利要求不具有专利性。”In re kotzab, 217 F.3d 1635, 1369 (Fed. Cir. 2000)。发明可以是多篇现有技术对比文件中公开的已有特征的组合。在确定已有特征的组合是否显而易见时，法院应当评估在完成发明时本领域技术人员在不知道权利要求所要保护的发明的条件下，是否存在将一篇对比文件中的教导与另一篇对比文件中的教导进行结合的动机。参看Inre Fulton, 391 F.3d 1195, 1200-02 (Fed. Cir 2004)。结合对比文件的动机可以来自现有技术中的明确记载、本领域技术人员的知识，或者在某些案件中，来自所要解决的技术问题的性质。Kotzab, 217 F.3d 1370。隐含的教导是指结合的对比文件、本领域技术人员的知识，以及所要解决的技术问题的性质作为一个整体已暗示给本领域技术人员的东西。

摆在我们面前的惟一问题是：在判定权利要求所保护的技术主题在发明完成时作为一个整体对于本领域技术人员来说是否为显而易见时，基于缺乏结合对比文件1和对比文件2的动机的情况下，地区法院认定不存在实质性的重要事实问题，是否错误？我们认为，相对于结合动机，存在实质性的重要事实问题，在题目为“贯穿蒂部固定腰椎骨的Puno-Winter-Bird (PWB)脊柱系统”的论文中，有这样的记载：参与初步研究的外科医生发现植入设计是“乏味的”，“从技术上看，在紧固螺帽时难于旋转扳手，因为它要求将螺帽预先放在棒下”。论文解释说，尽管[PWB I]对棒的固定是令人满意的，但对“用户”来说是不友好的。论文注意到“设计上的改进是为了开发PWB II”。卷宗中的其他证据证实参加初步研究的外科医生认识到了这一技术问题并且需要作出改进。参与初步研究的外科医生包括除本专利发明人之外的研究人员。

根据这些证据，理性的陪审团会得出在发明完成时本领域技术人员按照需要解释的技术问题将会有动机去改进PBW I的结论。采信Medtronic的证据，临床调研人员已经认识到了对比文件1中的底部紧固技术问题并提出改进。这一技术问题在本领域技术人员的正常知识范畴之内，因此已提供了足够的动机在脊柱植入领域中寻找改进对比文件1的装置并摒弃底部紧固装置。

地区法院错误地没有考虑临床调研人员对技术问题的认识。“结合动机不必来自现有技术的参考文件，同样可以来自于本领域技术人员可以常规获得的知识之中，这一结论成为法律中已很长时间了”。Nat’l Steel, 357 F.3d at 1337(引自In re Jones, 958 F.2d 347,351 (Fed. Cir. 1992))。证明结合动机的证据不必来自现有技术（同前）。本领域技术人员认识到与发明人认识到的相同技术问题并提出解决方案的证据至少可以用于检验本领域技术人员在相同技术领域内检索如何解决该技术问题的方法的积极性。参看Pro-Mold & Tool C. v. Great Lakes Plastics, Inc., 75 F.3d 1568, 1573 (Fed. Cir. 1996)(结合动机也可以来自所要解决的技术问题的性质，导致发明人去查看与该技术问题相关的可能的解决方案的参考文献。(引自 Application of Rinehart, 531 F.2d 1048, 1054 (C.C.P.A. 1976))); In re Huang, 100 F.3d 135, 139 n.5 (Fed Cir. 1996) (指出本领域技术人员熟知的技术问题会指导本领域技术人员参考教导了未提及的技术特征的对比文件；也可以参看 In re Gartside, 203 F.3d 1305, 1320-21 (Fed. Cir. 2000) (认识到结合的动机可以来自所要解决的技术问题的性质)；In re Rouffet, 149 F.3d 1350, 1355 (Fed. Cir. 1998))。

地区法院认为，认识到从底部紧固装置中的技术问题的研究人员是本专利的发明人，这一结论未以卷宗中的记录为依据。

此外，地区法院依靠Sponnoble也是错误的。在那一案件中，药品包装领域中的技术人员认识到临时隔离含有固体药品的箱体和含有水溶液的箱体结构中的湿气转移问题。Sponnoble, 405 F.2d at 585。产业上相信湿气是从塞子周围传输到分开的箱体中的，而Sponnoble发现湿气通过塞子转移，并用现有技术中的方案解决了这一问题。本院的前身认为其发明是非显而易见的，因为没有认识到技术问题的真正原因的本领域技术人员不会选择选择这一方案。然而，在本案中，所要解决的技术问题在发明完成时对临床调研人员来说是已知的，因此，与Sponnoble案不同，技术问题已属于本领域技术人员正常知识范畴。参看Nat'l Steel, 357 F.3d at 1338 (对于本领域中的新来者已成为显而易见的东西是对在本领域中已很长时间的人来说其为显而易见的检验。)如果技术问题在本领域技术人员的知识范围内，则现有技术没有公开这一技术问题是无关紧要的。

在得出了有利于Medtronic的结论后，我们进一步推断对比文件2已向本领域技术人员提供了考虑其教导并改变对比文件1中装置的足够动机。对比文件2是对现有技术中使用具有锁定螺帽的螺杆和脊柱植入装置的改进。该专利第二栏第10－12行中记载了“需要沿螺杆拧螺母，使装置相当缓慢地组合到一起，如果在现场操作可能损伤软组织”，参看其图2。因此，其解决方案是从上部紧固。因此，对比文件2讨论了脊柱稳定装置引起的技术问题和其解决方案。面对对比文件1中的植入问题，本领域技术人员应当已经发现由对比文件2所解决的技术问题，十分类似于已经被激励去应用其教导。进一步说，我们否决Cross Medical认为其技术问题稍微不同于使用对比文件1的外科医生所遇到的问题因而对比文件2未能提供必要动机的争辩。本领域技术人员不必看到在现有技术中参考文献中的相同技术问题才会被激励去应用其教导。参看In re Oetiker, 977 F.2d 1443, 1448 (Fed. Cir.1992)。（联邦法官Nies 同意判决结论但有不同意见）（结合现有技术教导的这种建议或者动机可能仅来自于教导存在这一事实，本领域技术人员假定知道这一教导，使用这一教导去解决同样或者相似的技术问题）(引自 In re Wood, 599 F.2d 1032, 1037 (C.C.P.A. 1979)) ，参看 In re Dillon, 919 F.2d 688, 694 (Fed. Cir.1990)（如果参考文献合理地与发明人处理的特定技术问题相关，该文献不是来自非类似的技术领域）。

关于Miditronic引用的其他证据，本专利暗示发明人认识到底部部紧固的技术问题，然而，本专利没有提供在完成本发明时该技术问题已在本领域技术人员知识范围内的证据，或者说该技术问题是现有技术的证据。’913专利也具有有限的相关性，因为公开在本发明的完成日之后。

最后联邦巡回上诉法院撤销了地区法院关于本专利权利要求5非显而易见的概要判决。
实用性

In re Fisher, 421 F.3d 1365 (Fed. Cir. 2005)（EST的实用性）

（提示：本案详尽地论述了实用性在专利法上的意义，对化学领域中化合物和生物产品及其制备方法的实用性审查具有指导作用。宪法和国会预期的授予专利的等价物是公众从具有实质性用途的发明中获得的益处。专利申请必须表明发明对公众来说以目前公开的形式是有益的，而不是在进一步的研究后在将来的某个时候被证明是有益的。具备实用性的用途应当是实质性的（substantial）、具体的（specific），没有指出具体用途的化合物不具备实用性，生产没有具体用途的化合物的方法也不具有实用性。本案中，要求保护的核酸序列以及其对应的蛋白质除具有其它所有核酸序列和蛋白质都具有的用途外没有其他用途，因此，其用途过于普通而不是现实世界中的实质性用途，目前不能向公众提供益处，不具备实用性。此外，商业的成功可以证明技术主题的实用性，但是，申请人的核酸序列的数据库取得的商业成功不能证明核酸序列的实用性。）

Dane K. Fisher 和 Raghunath Lalgudi (下称 "Fisher")是系列号为No. 09/619,643的专利申请（下称本申请）的申请人，审查员以不具有实用性为由驳回了该申请，专利申诉与抵触委员会（下称该委员会）维持了审查员的驳回决定，申请人不服，向联邦巡回上诉法院提出上诉，联邦法院同样维持了该委员会的决定。

本申请的权利要求1为：

“一种编码玉米蛋白或片断的基本纯化的核酸分子，包括选自SEQ ID NO: 1至SEQ ID NO: 5组成的组中的核酸序列。”

SEQ ID NO: 1至SEQ ID NO: 5中的表达序列标签（EST）是从cDNA库LIB3115中获得的，分别包括429，423，365，411，和331个核苷，当Fisher申请专利时，并不知道每个基因以及由这些基因编码的蛋白的精确结构或者功能。

本专利申请记载了这五个EST可能以多种方式应用，包括：（1）作为定位整个玉米基因组的分子标记，该基因组有10个染色体，含有约50,000个基因；（2）由微阵列技术测定组织样品中的mRNA水平，以提供有关基因表达的信息；（3）提供用于多聚链式反应（PCR）的引物源从而快速、经济地复制特定基因；（4）鉴别多态形的存在与否；（5）经染色体行走分离启动子；（6）控制蛋白的表达；以及（7）定位其他植物和物种的基因分子。

在最终的驳回决定中，审查员认为权利要求1请求保护的EST缺乏的具体的和实质性的实用性支持，不符合美国专利法第101条规定。具体理由为所公开的用途对要求保护的EST来说不是具体的，对于任何基因来说都是普遍可应用的。例如，审查员注意到，任何EST都可以用作分离基因的分子标签。同样，审查员还认为由于所述EST生产的最终产物蛋白没有已知的用途，所以要求保护的EST缺乏实质性的实用性。审查员指出“还需要进一步研究以认定或者合理地确定‘现实世界(real world)’中的可使用程度，并非实质性有用”。此外，审查员的驳回理由还包括本申请缺乏专利法第112条第1段所规定的充分公开性（enablement），认为由于本申请没有公开EST的具体用途，本领域技术人员不知道如何使用要求保护的EST。

在该委员会的申诉程序中，该委员会考虑了所有用途，但Fisher在上诉时只强调了其中的两个用途：（1）用于多态性鉴别；（2）用作探针或者用作引物源。对于第一种用途，该委员会认为本申请没有解释要求保护的EST在探测玉米植物的多态性上为什么有用。该委员会推导说“在不知道有关EST所代表的基因的任何进一步信息的情况下，探测多态性的存在与否仅提供了有关基因遗传的信息”。因此，该委员会得出了Fisher声称的用途位于从实质性到非实质性效用谱的“非实质性”用途一端这样的结论。

该委员会还认为使用要求保护的EST来分离其他植物和物种的核酸分子─其本身没有已知用途─不是实质性的实用性。特别值得一提的是该委员会已注意到Fisher的争辩─“要求保护的EST可能在搜索只在开花期的叶片中有活性的启动子上是有用的”。然而，该委员会亦发现本申请并没有显示出要求保护的EST仅在花期是可以表达的，或者它们能够在开花期间从玉米叶分离具有活性的启动子。

此外，该委员会处理了申请人声称的其他用途，特别是强调了这些EST在通过微阵列技术测定mRNA水平来监测基因表达以及用作分子标记的用途。然而该委员会发现要求保护的EST在筛选上的使用没有提供特定的、具体的益处，因为本申请未能提供任何关于如何使用与表达有关数据的教导。该委员会将这些事实与Brenner v. Manson, 383 U.S. 519, 16 L. Ed. 2d 69, 86 S. Ct. 1033, 1966 Dec. Comm'r Pat. 74 (1966)中的事实进行了类推。在Brenner一案中，申请人要求保护制备─没有已知用途的化合物的​─方法，最高法院以第101条的理由维持了驳回决定，本案中，该委员会的理由是“正如Brenner案中的方法，由于说明书没有公开如何使用该方法的最终产物，该方法没有实用性，本案的产品也不具备实用性，因为即使用于基因表达检测，说明书也没有公开如何使用SEQ ID NO：1-5的具体基因表达数据。针对要求保护的EST作为分子标记的用途，该委员会也应用了类似的基本原则。因此，该委员会维持了审查员因关于缺乏第101条所规定的实用性从而驳回本申请的决定。该委员会也维持了审查员关于本申请缺乏112条第1段规定的充分公开性的驳回理由，因为公开不充分的驳回理由是缺乏实用性驳回理由的必然结论。

Fisher声称该委员会对EST片面地适应了提高的实用性标准，将可专利性的条件置于“与基因功能相关知识的不明确的‘谱’”。Fisher辨称标准并没有这么高，国会对第101条的意图是一种乏乏的解释。Fisher争辩说，第101条仅要求保护的发明“不是荒谬的，或者对社会福利、良政、公序良俗没有损害，”从本质上采用Stoey大法官在Lowell v. Lewis, 15 F. Cas. 1018, 1019, F. Cas. No. 8568 (C.C. Mass. 1817)案中关于发明有用性的观点。Fisher还辨称，在正确适用法律的前提下，不管要求保护的EST的相应基因的功能是否已知，卷宗显示要求保护的EST提供了七种具体的、实质性的用途。Fisher认为该委员会将EST与Brenner案中的化学物质等同看待是错误的，在药物领域中的几个判决，即Cross v. Iizuka, 753 F.2d 1040 (Fed. Cir. 1985),　Nelson v. Bowler, 626 F.2d 853 (C.C.P.A. 1980), 以及 In re Jolles, 628 F.2d 1322 (C.C.P.A. 1980)是类似的，支持对所述EST具有实用性的认定。同样，Fisher争辩说，EST在商业上的普遍成功证明了要求保护的EST的实用性。因此，Fisher断言，该委员会的决定缺乏证据的实质性支持，应当撤销。

政府部门
同意Fisher关于实用性的门槛并不高的观点，但是不同意Fisher关于该委员会应用了提高标准的辩解。政府部门辨称，按照Brenner案，专利申请只需公开一种具体的、实质性的用途，所有的标准在PTO的实用性审查指南中都有清晰的说明，在本案的审查中得到了遵守。Fisher没有满足这一标准，因为Fisher声称的用途过于普通，以至于没有意义。政府部门进一步声称，这种普通用途，不仅要求保护的5个EST具有，而且来自任何物种的任何EST都具有。因此，Fisher声称的七种用途仅仅是进一步研究的起点，不是任何努力的终点。还对EST在市场上的商业成功的价值进行了争辩，指出Fisher的证据仅涉及数据库、克隆、微阵列，而不是针对要求保护的5个EST。因此，政府部门主张维持该委员会的决定。

几个科研机构和生物和制药公司
撰写了“法庭之友（amici curiae”以支持政府部门的决定。与政府部门一样，它们声称Fisher所述的用途只不过是一份研究计划的“明细清单”， 都是普通和投机的，没有任何一项以目前可以获得的形式提供了具体的、实质性益处。“法庭之友”还认为要求保护的EST是进一步研究的目标，这些目标瞄准的是在开花期间哪种未知功能的蛋白被表达，以及哪种未知功能的蛋白被这些基因所编码。“法庭之友”声称，在相应的基因和蛋白具有已知的功能之前，要求保护的这些EST不具备第101条所规定的实用性。

我们同意政府部门和“法庭之友”的意见，Fisher的所有7种用途都不满足第101条的关于实用性的要求，第101条规定获得专利的物质应当是新的和有用的，在Brenner案中，最高法院解释了发明实用性的条件，在开始时，“第101条中‘有用’这一简单、平常的语言当应用于生活中的事实时可能充满着不确定性”。Fisher争辩说，第101条仅要求发明不是“荒谬、对社会福利、良政或者公序良俗无害”，与之相反，最高法院不同意Stoey大法官关于实用性的观点。最高法院评述了Stoey大法官的定义─在我们的主题上散发了一点光芒（sheds little light on our subject）。一方面，如果狭义地理解，相关的疑问是“被质疑的发明是否是‘荒谬和无意义的’”，另一方面，广义地理解，可以授予不会主动地危害社会的发明以专利权，在这一点上，最高法院颁布了更加严格的标准：

宪法和国会预期的授予专利的等价物是公众从具有实质性用途的发明中获得的益处。除非一项方法被精炼或者开发到了这一程度─以目前可获得的方式存在具体的益处─否则允许申请人获得被证明是过宽的权利是不公正的。

在Brenner之后，本院的前身─海关和专利申诉法院，以及本院都要求保护的发明具有具体和实质性的用途以满足第101条的规定。参看Fujikawa v. Wattanasin, 93 F.3d 1559, 1563 (Fed. Cir. 1996) (因此，除非已发现或者公开了发明具有实质性的或者现实的用途，否则不授予专利权)。

最高法院没有定义什么是“具体的”和“实质性的”。尽管如此，本院与海关和专利申请法院也提供了满足第101条实用性标准的指导性意见。我们认识到一件申请中必须包含有能够建立具体、实质性用途的内容。

法院使用了“实践中的用途”和“现实世界”中的用途来确定发明是否提供了实质性的用途，这两个概念是可以互换的。事实上，海关和专利上诉法院表达了这样的观点“‘实践中的用途’是表征要求保护的技术主题的‘现实世界’中价值的速记方式”，换句话说，是本领域技术人员能够以立即提供某些益处的方式来使用要求保护的发明。Nelson, 626 F.2d at 856。这样就很清楚了，专利申请必须表明发明对公众来说以目前公开的形式是有益的，而不是在进一步的研究后在将来的某个时候被证明是有益的。简单地说，为满足“实质性”有用的要求，其用途必须显示出要求保护的发明对公众来说是有意义的，并具有目前可获得的利益。

关于“具体”用途的要求，专利申请必须公开一种用途，它不能是含糊不清以至无意义的。事实上，本院的前身已注意到“如说明书中的‘生物活性’或者‘生物性质’这样朦胧的说法对化合物的用途以及如何使用这些化合物来说是不清楚的表述，同样‘在技术和药物目的上有用’也是不清楚的” In re Kirk, 376 F.2d 936, 941, 54 C.C.P.A. 1119 (C.C.P.A. 1967)。因此除提供“实质性”用途之外，声称的用途必须显示要求保护的发明可以向公众用于提供明确的、特定的利益。

一部分原因是要解决EST的专利性问题，在2001年PTO颁布了实用性审查方针（Guidelines）以内部规范权利要求是否满足实用要求的实践。参看Examination Guidelines, 66 Fed. Reg. 1092 (Jan. 5, 2001)。PTO将这一方针引入了审查指南（MPEP第2107章，2001年第8版，2004年5月这一部分内容被修改）中。审查指南和审查方针“对本院没有约束力，但在不违背法律的前提下可以具有司法公告的性质。”Enzo Biochem v. Gen-Probe, 323 F.3d 956, 964 (Fed. Cir. 2002) (引自 Molins PLC v. Textron, Inc., 48 F.3d 1172, 1180 n. 10 (Fed. Cir. 1995))。按照实用性的审查方针，具体的用途应当是针对要求保护的特定主题，而不是广泛地适用于一类发明。实用性的审查方针将实质性用途解释为“现实世界”中的用途。特别是“还需要进一步研究以认定或者合理地确定‘现实世界’中的可使用程度，并非实质性有用”。此外，实用性审查方针中还讨论了“研究工具”，这一术语经常被用于正在进行研究的发明。PTO特别指出：“PTO必须在具有具体、确定的实质性用途的发明与其声称的有用还需进一步研究以确认或者合理地证实的发明之间划清界线。”

PTO的评估发明是否具有具体的、实质性用途的标准与本法院对实用性要求的解释是一致的。

现在转入当事人的答辩意见，Fisher首先提出了一个法律问题，即指责该委员会在EST案件中适用了提高的实用性标准。Fisher的这一争议显然是基于该委员会关于要求保护的EST是否可以用于确认多态性的讨论中的表述：“在基因及其在植物开发中的作用方面，在（目前环境下）不具备知识与具备完全知识之间的某个地方存在一条‘有用’与‘实质性有用’的界线。但是在本案中，我们不必划分这条线或者进一步定义这条线，因为本案的事实代表了该谱的最低一端，即非实质性用途。”

Fisher从上下文关系中读出“谱”这个词在某种程度上意味着适用了比第101条更高的实用性标准。然而，我们认为该委员会没有适用不正确的法律标准。在其决定中，该委员会使用“谱”这个词来区分满足实用性要求的实质性用途与不满足实用性要求非实质性用途。该委员会没有宣布或者适用新的检验（test）来评估EST的实用性。仅仅是使用了实用性审查方针和审查指南，即在Benner一案中确立的具体和实用性用途的检验。事实上，我们注意到PTO 的“修订过的实用性审查方针培训材料过渡版”
的例9是可以适用本案的。在该例子中，可以用作探针以获得相应于cDNA片段全长度基因的cNDA的片断被认为缺乏具体、实质性的用途。此外，审查指南还解释了可用作“基因探针”或者“染色体标记”的多聚核苷酸的权利要求不满足具体用途的要求，除非公开了具体的DNA目标，本案正是如此。

至于Fisher声称的7种用途，我们观察到每一个要求保护的EST惟一地对应于一个由其转录的基因（“潜在基因”）。Fisher承认，在本申请的申请日时潜在基因是没有已知功能的。但Fisher认为这一事实是无关紧要的，因为所述7种基因的用途与潜在基因的功能无关。我们认为一这争辩意见不具有说服力，主要是因为要求保护的EST只不过是研究的中间结果，它可以帮助科学家分离特定的潜在蛋白编码基因，以对这些基因进行进一步的试验。可以推测这些试验的全部目的是理解玉米基因组─潜在基因的功能，编码蛋白的同一性，这些蛋白质在开花时期扮演的角色，是否存在多态性，引发蛋白表达的启动子的同一性等。因此，要求保护的EST，拿最高法院的话来说仅仅是“用作实验的对象(objects of use-testing)”，是进行科学研究的对象，还不能确定最终能发现哪些有用的东西。

Fisher比较了本专利要求保护的EST与其他研究工具，如显微镜。尽管乍一看来，这种比较是吸引人的，显微镜和EST都可以用来对其性质未知的样品产生科学数据，但是Fisher的比较的有缺陷的。正如政府部门所指出的，显微镜具有特定的益处，可以将物体直接放大以揭示其结构。与此相反，要求保护的EST只可以用于探测具有与EST本身结构相同的基因物质的存在。不能提供关于其整体结构的任何信息，更不用说潜在基因的功能了。因此，显微镜可以提供直接的、现实世界的有多种应用价值的益处，而要求保护的EST不能。Fisher提出的类推是不确切的。因此，我们认为Fisher声称的用途不足以满足第101条的“实质性”实用性的标准。

进一步说，Fisher所声称的所有用途仅仅是理论上的可能性和目标，没有一种可以用于实现世界。让我们专注于fisher在口头辨论时所强调的两种用途，Fisher坚持认为要求保护的EST可以用于鉴别同一性或者分离启动子。然而，面对实用性的驳回理由，Fisher没有提交任何证据以显示要求保护的EST已以任何方式使用。也就是说，Fisher没有介绍通过所述EST所鉴别出来的哪怕是一个多态性或者一个启动子。进一步讲，Fisher也没有揭示如此鉴别的多态性或者启动子具有“具体的”和“实质性的”用途。事实上，该委员会正确地认识到这是非常不足的，并引用它作为维持审查员驳回决定的理由之一。

至于声称的其他用途，在说明书中没有公开任何一种EST在玉米基因组的定位上被用作分子标记。也没有公开任何一种基因已被或者可以用于控制或者提供关于基因表达的信息。重要的是尽管玉米叶在开花期间产生了超过2,000种不同的蛋白质，Fisher未能说明要求保护的EST中的一种转录了这些蛋白质中一种的一部分。Fisher同样也没有提供任何证据来说明要求保护的EST曾用于定位其他植物和物种的基因分子。进而，Fisher没有提供任何证据以显示任何一种这样的基因分子具有具体的和实质性的用途。因而，由于Fisher未能证明要求保护的EST能够成功地以本申请中的7种方式使用，除认为要求保护的EST不具备第101条的“实质性”用途之外，我们别无选择。

进一步说，Fisher声称的7种用途也是不“具体的”。从玉米基因组的任何基因中转录过来的任何EST都具有实现所声称的任何用途。也就是说，从玉米基因组的任何基因转录过来的任何EST都可以用作分子标记或者引物源。同样，从玉米基因组的任何基因中转录过来的EST都可以用来测定组织样品的mRNA水平，鉴别多态性的存在与否，分离启动子，控制蛋白质的表达，定位其他植物和物种的基因分子。Fisher声称的7种用途未能使要求的5种EST不同于在本申请中公开的32,000种EST或者不同于从物种中衍生的任何EST。因此我们认为Fisher只是公开了所述EST有一般用途，而没有公开满足第101条的具体用途。

我们同意该委员会关于本案的事实类似于Brenner案的观点。正如上面所讲的，在Brenner案中申请人要求保护制备未知用途的化合物的方法。类似地，Fisher申请了专利要求保护5种特定的EST，这些EST可以与玉米基因组中的未知功能的潜在基因杂交。法院认为Brenner案中的方法由于仅仅能生产未知用途的化合物因而缺乏实用性。在Brenner案中，法院这样写道：“尽管国会有意对其惟一‘用途’是作为实验对象的化合物不授予专利权，如果将一套不同的规定用于生产不具有专利性的产品的方法，我们发现这种主张绝对没有正当性”

根据相同的逻辑，要求保护的EST没有与已知功能的潜在基因相关联，不满足国会关于实用性的标准。

除对该委员会依据Brenner案感到满意外，我们还注意到本案的事实与本院前身在作出Brenner这后不久作出的Kirk, 54 C.C.P.A. 1119, 376 F.2d 936, 和 In re Joly, 54 C.C.P.A. 1159, 376 F.2d 906 (C.C.P.A. 1967)更为相似。在Kirk一案中，申请人申请了一种新的甾类化合物，该化合物具有两种可能的用途。首先，申请人声称这种化合物因其“生物活性”是有用的，因为“本领域技术人员知道如何使用该化合物……以利用其目前已存在的生物活性。”法院以不具备实用性驳回了该申请，因为其不够“具体”，是朦胧的。

其次，申请人声称该化合物可以由本领域技术人员用作制备未知用途的甾类化合物的中间体。根据Brenner案，法院论述说：如果说一项方法所生产的产品仅仅是被推测有用而不满足第101条的“有用”，那么不能说该方法的起始物─即本案要求保护的中间体─是“有用”的。说明书公开了这种中间体的存在、“作用”、反应，或者能够用于生产某些未知用途的产物是不够的。公开了从某些─目前是或者将来可能用于研究以确定具体用途的─中间体获得的产品也是不够的。参看Reiners v. Mehltretter, 43 C.C.P.A. 1019, 236 F.2d 418, 421, 1956 Dec. Comm'r Pat. 399 [(C.C.P.A. 1956)]，其中用作中间体以生产有用的化合物，这些中间体本身也是有用的。因此，法院维持了该委员会以缺乏实用性为由的驳回决定。

在Joly一案中的事实与Kirk一案中的事实几乎相同，Joly申请专利的化合物作为中间体可用于制备类固醇，类固醇本身的用途是未知的，但是这种类固醇的结构类似于在药学上有用的类固醇。法院全面采用了Kirk一案中的理由维持了该委员会以不符合第101条驳回了该中间体的决定。

正如在Kirk和Joly案中要求保护的化合物，仅可以用作中间体以合成其他未知用途的化合物，本案中要求保护的EST可以用作研究的中间体以鉴别能够编码蛋白的、未知功能的潜在基因。Kirk和Joly案中的基本原理正好适用于本案。在Kirk案中，法院写道：

我们不相信法律要求专利局、法院或者公众玩一种棘手的猜谜游戏，如果申请人根据如此普通而毫无意义的可能用途，通过指出要求保护的化合物是有用的就满足了专利法的要求，然后，当他或者他的竞争对手通过研究，明确地探知了该化合物的实际用途后，将其列举为证据来证明特定具体用途对于与该用途相关领域的技术人员是显而易见的。

Kirk和Joly案的判决涉及化合物，本案涉及的是生物实体，这些决定没有区别。其基本原则均来自于最高法院在Brener一案确立的原理，在化学和生物，以及其他任何学科中具有相同的效力。在Brenner案中，最高法院主要是干预了损害公众的不被承认的垄断权：

无论什么样的份量被附加到鼓励公开、抑制秘密的价值上，我们相信不得不考虑的是，化学领域中还未开发和指出具体用途的方法专利产生了对知识的垄断，这些知识只有法律明确授权的条件下才能被授予专利权。在这些方法权利要求已能够生产有用的产品之前，垄断权的边界没有精确地限定。它会独占大量未知的，或许是不可知的领域。这些专利可能堵碍整个科学领域的发展，而对公众没有补偿。……这并不是说我们蔑视─对未发明“有用”之物的科学信息的储备所作出的贡献的─重要性，也不是我们对─现在看来“无用”的东西在明天可能赢得公众注意的─前景视而不见。但是专利不是打猎许可证。它不是对研究的奖赏，而是对其成功的补偿。专利制度必须与经济世界而不哲学领域相关。

向Fisher授予5个EST的专利等于授予一个打猎许可证。因为要求保护的EST仅仅可以用于获得进一步的关于潜在基因和由这些基因编码的蛋白质的信息。要求保护的EST本身不是Fisher研究的终点，仅仅是一种在探索现实用途过程中的工具。因此，尽管Fisher要求保护的EST对生物学研究作出了显著的贡献，但我们的先例规定本申请不满足第101条对实用性的要求，因为Fisher没有鉴别出编码蛋白的潜在基因的功能。由于缺乏这样的鉴别，我们认为要求保护的EST还没有被研究到和理解到能够向公众提供直接的、明确的、现实世界的利益─不足以授予专利的程度。

Fisher依据Jolles, Nelson和 Cross案件是错误的，在这些案件中某些保护的药用化合物具备实用性。在Jolles案中，申请人申请的萘并萘化合物在治疗急性myloblastic白血病方面有用。为支持其声称的用途，申请人提供了体内活性数据显示其中的8种化合物能有效地治疗老鼠模型中的肿瘤。本院的前身撤销了该委员会的决定，认为剩余化合物与体内测试的化合物之间的结构类似性足以建立剩余化合物的实用性。

在Nelson案中，Nelson要求保护一种前列腺素化合物。PTO宣称其与Bowler要求保护的相同化合物相抵触。专利申诉与抵触委员会要解决的问题是：对于这些要求保护的前列腺素作为平滑肌刺激剂和血压调节剂，经体内和体外数据，特别是大鼠体内血压测试和沙鼠结肠平滑肌刺激体外测试得到的数据，Nelson是否能说明其具备实用性。该委员会拒绝给予Nelson优先权，因为Nelson的测试是“粗筛的，与人体内的实际用途不相关”。本院前身撤销了该委员会的决定。因为“证明了药物活性的测试可以建立实际用途，尽管它们还不足以说明具体的治疗用途。”

在Cross案中，Iizuka申请保护血栓素（thromboxane）合成酶抑制剂，声称可以治疗炎症、哮喘、高血压和其他疾病。在Iizuka申请专利两个月后Cross也对相同的化合物申请了专利。PTO宣告形成了抵触。决定性的问题是Iizuka的日本优先权文本是否公开了所述抑制剂的用途。该委员会认为，基于结构类似的化合物对人类或者牛血小板微粒体血栓素合成酶的强抑制作用的数据，已充分公开了其用途，在该判决中我们作了这样的论述：

在本院前身的意见中，已认识到动物药理学测试是测试具有现实用途的新药的筛选程序。体内实验仅仅是可以最终导致将药物用于人的治疗的筛选链中的一个中间环节。我们认识到，在适当的条件下，通过体外实验，筛选链中的第一个环节可以为受到质疑的化合物建立现实的实用性，这一点没有不可战胜的困难。体外测试的成功可以排列出原始资料并指出努力的方向，以决定进行体内测试的最具潜力的化合物，从而向公众提供了间接的益处，这类似于体内测试所显示的益处。

这三个案例中的事实容易与本案的事实区分开来。在Jolly、Nelson和Cross案中，申请人公开了所述化合物用于人治疗的具体药学用途，这些用途得到了体内、体外或两者的具体动物实验数据的支持。与之相反，Fisher声称了EST的多种用途，但未能提供任何证据─实验数据、声明、证言等​─来支持这些用途在目前是有益的、现实的。Fisher甚至没有提供哪怕是一种EST已进行了测试并在鉴别玉米基因组多态性上或者在分离某个能给予蛋白表达线索的启动子上取得过成功。用Cross案中的话来说，Jolly、Nelson和Cross主张的用途不是“象‘生物活性’或者‘生物性质’（Kirk申请中的语言）这样朦胧的表述”，“对化合物的用途只传达了很少的明确指导”。事实上，所主张的用途对要求保护的化合物的精确用途给予了切实的指导。例如，在Nelson案中，要求保护的前列腺素通过动物体内和体外实验数据显示可以用于刺激平滑肌或者调节血压。因此，在Jolly、Nelson和Cross案中法院得出了要求保护的药物化合物满足了第101条的具体、实质性用途要求的结论。在本案中我们不能得出同样的结论。Fisher的细目清单，就象Kirk的“生物活性”或者“生物性质”这样的表述，是朦胧的，特别是缺乏说明要求保护的化合物实际上已用于声称的用途。

Fisher以普通EST数据库取得的商业成功为依据也是错误的，因为这些表面上的依据与本案中争议的EST不相关。Fisher没有提供任何证据显示农业公司已给购买了要求保护的EST，或者对其表现出任何兴趣。从卷宗来看，这些贸易实体是否在什么时候将要从事有关EST的工作也是完全不清楚的。尽管商业上的成功可以用来证明发明的实用性，但是本案并不能做到这一点。参看Raytheon Co. v. Roper Corp., 724 F.2d 951, 959 (Fed. Cir. 1983) (当要求保护的发明获得了商业上的成功可以支持实用性)。

作为最后一个问题，我们注意到政府部门以及法庭之友表达了这样一种关注，如果在没有实用性证据的条件下授予EST专利权，将不能鼓励发明，会延迟科学的发现，阻碍“有用艺术”和“科学”的发展。政府部门和法庭之友指出，授予象Fisher所声称的EST专利，涉及相同潜在基因和所表达的蛋白质的专利将会成倍地增长，并被数个不同的公司所有。政府部门和法庭之友预测，对哪些有兴趣研究基因和/或蛋白质的人来说，这种形势将导致不必要的、令人费解的许可环境。

政府部门和法庭之友的担忧也许是有依据的，也许是没有依据的，但不是在判断要求保护的EST是否满足第101条的规定的实用性要求时所应当考虑的因素。也可以说，如果申请人向PTO提交大量涉及特定EST的专利时，PTO可能面临着资源和管理问题。国会并没有让这些实践中涉及的问题影响对发明是否满足专利法第101、102、103和112条规定的要求的判断产生影响的意思。这些是公共政策方面的所需考虑的，由作为政府立法机构的国会去考虑更为合适，而本法院作为司法主体的责任是解释和适用法律。按照专利法，如果其发明是新的、有用的、非显而易见的，而其申请文件适当地描述了发明教导其他人如何制造和使用发明，而且在发明中公开了最优实施模式，则申请人有资格获得专利。进一步讲，在国会制定第101条时，指出“在阳光之下由人类制造的任何东西”都构成专利的潜在主题，S. Rep. No. 82-1979, at 7 (1985)。将政策的原因放在一边，因为我们得出第101条关于实用性的要求没有满足，所以我们认为Fisher不具备就其5种EST获得专利的资格。

我们认为有坚实的事实基础支持该委员会关于所述5种EST缺乏具体、实质性用途以及没有充分公开的结论。因此，我们维持该委员会以缺乏第101条规定的实用性和不符合第112条第1段充分公开的要求为由维持最终驳回本申请的权利要求1的决定。

Rader法官不同意多数意见，认为要求保护的EST至少可以作为研究工具，因此具有实用性。

Ex Parte Lundgren, U.S.P.Q.2d 1385 (Bd. pta. App & Interf. september 28, 2005)(行政管理方法的实用性)

(提示：本案是美国专利商标局作出的单方当事人参加的复审决定，作出复审决定的专利行政法官共有五人，包括首席行政法官(局长)，本申请第一次驳回后，驳回决定被专利申诉与抵触委员会撤销，审查公司要求该委员会再审，并结合有关案例提出了两个问题：本发明作为一个整体是否属于某个技术领域。假定本发明属于某个技术领域，将补偿转送给管理人员的权利要求是否是工业应用。在申请人答复后，委员会要求审查员重新考虑其驳回决定
，审查员再次驳回本申请，该委员会再次撤销了审查员的驳回决定。

本案实际上涉及一种行政管理方法或者工具，审查员认这种方法不属于技术领域，因而不具有工业实用性，专利申诉与抵触委员会引用联邦巡回上诉法院的观点，应用数学算法以产生有用、具体、切实结果从表面上看落入了专利法第101条的范围之内。而本申请的方法不是自然规律、物理现象或者抽象概念，尽管最高法院已注意到发明应当属于某一技术领域的“技术领域检验”，但在其判例并未采用这种观点，因此“技术领域检验”作为一个独立的检验并不存在。)

本案是根据美国专利法35 U.S.C. § 134(a)提出的申诉案，其申诉号为No. 2003-2088，涉及的专利申请号为 08/093,516，审查员驳回了待审的权利要求1、2、6、7、19-22、32和35-40。

其中权利要求1可以代表申诉的主题：
1. 一种帮助管理第一私人企业的管理人员降低价格超过边际成本的程度，降低第一企业与同行业中一组竞争企业之间共谋动机，或者减少具有特定共同利益(coordinated special interest)企业的游说动机的管理人员补偿方法(method of compensating a manager)，所述一组竞争企业包括至少一个企业，所述第一企业的管理人员在取样周期内对所述第一企业的运作进行行政管理，其中所述私人企业并不意味着完全由私人所有，该方法包括以下步骤：
a) 从一组绝对绩效标准(absolute performance standard) 中选定一个绝对绩效标准；
b) 相对于所述选定的绝对绩效标准，测定所述第一企业在取样周期内的绝对绩效；
c) 相对于所述选定的绝对绩效标准，测定所述一组竞争企业中每一个企业的绝对绩效，对所述一组竞争企业中每一个企业进行的所述绩效测定形成一组竞争企业绝对绩效标准的测量值；
d) 通过计算所述一组竞争企业的绝对绩效测量值的加权平均值，基于所述一组竞争企业绝对绩效测量值确定绩效比较基准；
e) 将所述第一企业的绝对绩效的所述测定值与所述绩效比较基准进行比较；
f) 以所述第一企业的绝对绩效的测定与所述绩效比较基准的比较为基础，确定所述第一企业的相对绩效；
g) 按照单管理调补偿量转换由所述相对绩效测量值确定管理补偿量；和
h) 将补偿转送给管理人员，所述转送的补偿具有相应于所述管理补偿量的值。
这是本案第二次申诉到本委员会，在申诉号为96-0519的申诉中，合议组撤销了审查员的驳回决定，在驳回决定中，审查员是基于专利法第101条(非法定的主题)
驳回了待审权利要求。合议组在决定中指出“我们发现，权利要求中记载了主题，该主题是一种将实物资产(physical assets)转换给管理人员的工业应用(practical application)。我们注意到剩余的权利要求也记载了上述实际应用。因此，我们认为这是专利法规定的主题。”

对前合议组作出的决定不服，审查公司提出再审请求(Request for Reconsideration and Rehearing)(1999年12月15日)，提出两个再审问题：

1． 发明作为一个整体是否属于某个技术领域。

2． 假定发明属于某个技术领域，将补偿转送给管理人员的权利要求是否是工业应用。

申请人于2000年1月13日是对再审请求进行了答复。

在2001年3月13日寄出的意见中，基于两个理由，本委员会的扩大合议组将申请发回审查员重审。第一，卷宗没有反映出审查员已考虑和评估了申请人对再审请求的答复意见；第二，副局长专利审查办公室(Office of the Deputy Commissioner for Patent Examination Policy)已要求将申请发回有管辖权的审查员以进一步考虑所谓的“技术领域”和“工业应用”问题。

经审查员进一步审查后，审查员坚持基于专利法第101条的驳回决定。申请人第二次向本委员会提出申诉(2002年12月12日)，并于2003年3月13日提交了申诉摘要。审查员于2003年5月1日作出了回答。扩大合议组于2004上4月20日举行了口头辨论，并对本案进行了深入考虑。

我们撤销审查员基于专利法第101条作出的驳回决定。审查员认为“发明和工业应用性两者都在技术领域之外，即是一种以数学算法表示的经济理论，没有公开或者建议计算机、自动装置或者任何一种设备，要求保护的本发明并不专利法规定的主题。

在审查员于2003年5月1日提交的答复意见中审查员指出“ 放弃驳回决定中声称权利要求1、2、6、7、19-22、32、35-40未能生产有用、具体和切实的结果这一部分
”。由于放弃这一驳回理由，可以推定审查员认为权利要求保护的方法产生了有用、具体和切实的结果。

因为联邦巡回上诉法院认为应用数学算法“以产生有用、具体、切实结果而不占先该数学原理的其他使用，从表面上看落入了专利法第101条的范围之内”， AT&T Corp. v. Excel Communications, Inc.,172 F.3d 1352, 1358, 50 USPQ2d 1447, 1452 (Fed. Cir. 1999)，人们认为按照专利法第101条的规定不再有问题需要解决。然而，审查员的意见是在确定权利要求是否为法定的主题时存在一个独立的检验，即“技术领域”检验。

因此，本申诉中要审查的惟一问题是，使用审查员的术语学，“权利要求1、2、6、7、19-22、32、35-40是否限于专利法第101条规定的某一技术领域。”

专利法第101条规定：凡发明或发现任何新颖而适用的制法、机器、制造品、物质的组分，或其任何新颖而适用的改进者，可以按照本法所规定的条件和要求取得专利权。

可以看出本申诉中的权利要求1涉及一种方法。因此，人们不理解为什么还存在权利要求1是否为法定的主题的任何问题。这个问题起源于最高法院已经“……认识到第101条的限制和不包括在法定条件内的任何发现。排除了如自然规律、物理现象和概念。”Diamond v. Diehr, 450 U.S. 175,185, 209 USPQ 1, 7 (1981)。然而，在本申诉案中，审查员并未认为权利要求1属于法律认识到的自然规律、物理现象或者抽象概念。相反，审查员从法律中找到了一个独立的“技术领域”检验，并认为权利要求1不满足这一独立的检验。

审查员是从In re Musgrave, 431 F.2d 882, 167 USPQ 280 (CCPA 1970)；In re Toma, 575 F.2d 872, 197 USPQ 852 (CCPA 1978)；和Ex parte Bowman, 61 USPQ2d 1669 (Bd. Pat. App. & Int. 2001)(不能作为先例引用)找到这“技术领域”检验的。我们回顾了这三个案例，发现它们并不支持审查的独立“技术领域”检验。

在Musgrave案中，法院撤销了基于专利法第101条的驳回决定，因为法院不同意本委员会的意见—“这些权利要求……涉及非法定的主题，仅仅是因为一部分或者全部步骤也可以在人的大脑内或者借助于人的大脑完成，或者它可能需要执行该方法的人去思考。”在这种意见之后，法院继续遵循“按照我们的观点，按照专利法第101条中的法定‘方法’，有必要形成一系列的操作步骤，应当属于某一技术领域以与宪法目的保持一致，从而促进‘有用技术’的发展。”

我们不认为法院在Musgrave案中关于技术领域的表述是在认定方法是否为法定主题时创立了一项独立的“技术领域”检验。事实上，法院在Toma案中同样作了此表述。法院第一次注意到审查员在该案中“为主张所有法定主题必须属于某一‘技术领域’或者‘有用技术’已引用过[Musgrave等]”。 Toma, 575 F.2d at 877, 197 USPQ at 857，然后，法院表示，如Musgrave之类案件涉及什么是所谓的“智力步骤”驳回理由，并察觉“审查员引用的语言是为回答‘智力步骤’驳回理由所撰写的，而不是有意创设法定主题的一般性定义。进一步说，不是有意形成一种审查员所建议的新第101条的驳回理由的基础。”同上at 878,197 USPQ at 857。我们相信法院在拒绝审查员于本案中提出的理论方面是最清楚不过了。

我们还考虑了审查员引用的Ex Parte Bowman案，Bowman案中的意见是不能作为先例引用的，因此不具有约束力。

最后，我们注意到最高法院已意识到“技术领域检验”，当它在Gottschalk v. Benson,409 U.S. 63, 175 USPQ 673 (1972)一案中撤销海关与专利上诉法院的判决时并没有采用这种观点。正如在Diamond v.Diehr, 450 U.S. 175, 201, 209 USPQ 1, 14 (1981) (大法官Stevens提出了不同意见)一案所解释的一样：

In re Benson案，[441 F.2d 682, 169 USPQ 548 (CCPA 1971)]，当然，本院在Gottschalk v. Benson,409 U.S. 63, [175 USPQ 673] (1972)判决中已撤销。大法官Douglas的意见是法院的一致意见，没有提及下级法院的智力步骤原则或者新的技术领域标准的驳回理由。本法院清楚地指出能够在已有计算机中执行的新数学程序(mathematical procedures)，如智力过程和抽象的智力概念不是第101条意义上的可专利方法。

我们的决定是，目前在司法上没有公认的独立“技术领域”检验可以用于按照专利法第101条判断主题的可专利性。因此，审查员的驳回决定不可能被维持。Barrett法官建议建立新的驳回理由以对抗本申诉中的权利要求。我们拒绝基于Barrett法官提出的基本原理建立新的驳回理由，因为按照我们的观点，他提出的驳回主张涉及牵涉到卷宗记录的扩展，因此，我们不采用新的驳回理由的立场。所以撤销审查员的驳回决定。

专利行政法官Smith提出不同意见，认为应当维持审查员的决定。专利行政法官Barrett部分同意、部分不同意扩大合议组的意见。
充分公开

Callicrate v. Wadsworth Mfg. Inc., 427 F.3d 1361 (Fed. Cir. 2005，充分公开问题)
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(提示：本案讨论了优先权文对充分公开的要求，以及技术背景（在我国专利法实施细则中称之为背景技术，这一区别使其意义意义明显不同）与充分公开的关系。作为优先权文件的专利申请应当按照专利法第112条规定的格式撰写，如果优先权文件公开不充分，则优先权不成立。本案中，优先权文件的背景技术部分描述了本申请技术方案的一个部件，且在该部分中包含了对该部件的轻视性评论，法院认为，技术背景中的轻视性评论或者指出这些技术不够有效的评论并不能将这些内容作为满足充分公开的参考文献而除去。)

本案涉及优先权文件是否充分公开的问题。Callicrate是两项涉及大型动物(如牛)的阉割设备(美国专利5,997,553和5,681,329)的专利权人(如右图所示)，在诉讼中，被控侵权的Wadsworth提出了一篇对比文件(美国专利5,425,736)，该对比文件的公开日在涉案专利的申请日之前，但其要求的优先权日之后，被要求优先权的是(美国专利5,236,434)，地区法院认为专利权人主张的优先权由于不符合专利法第112条关于充分公开的要求，因而优先权不成立，所述的两项专利与对比文件相比不具备新颖性和创造性，应予无效。专利权人不服，向联邦巡回上诉法院提出上诉。

陪审团认为专利权人的两项专利’329和’553与对比文件’736相比不具备新颖性和创造性，但是专利’329和’533要求了’434的优先权，而专利’434的申请日在专利’736之前。如果’736不能成为专利’329和’533的现有技术，则本法院不能维持陪审团对事实的发现。如果专利’329和’533不能享受专利’434的优先权，专利’736则成为了专利’329和’533的现有技术。

在美国，根据专利法第120条的规定，被要求优先权的在先申请应当按照专利法第112条第1段规定的方式撰写。即“可以要求在先专利申请的优先权，如果在先申请满足第112条第1段的规定的话。”而第112条第1段规定，专利申请应当包括描述发明方式和方法的书面说明书，说明书应当完整、清楚，并使用准确的术语，以使本领域技术人员能够制造和使用该发明。基于这一法律要求，地区法院进一步确定专利’434是否具有适当的书面说明书和是否充分公开了捻逢枪形机构(caulking gun-type mechanism)。最终，地区法院以否定的方式回答了这个问题，是基于专利’434的说明书没有包括对捻逢枪形紧固机构的充分“公开”和“支持”的印象，地区法院的意见并没有提及书面说明书的要求和充分公开(enablement)的要求
。由于地区法院的分析主要是针公开问题，当事人也没有对书面说明书的要求提出任何争论，因此，本院只限于对是否满足充分公开的要求进行分析。

本院将公开问题作为一个基于根本事实的法律问题进行审查。In re Wands, 858 F.2d 731, 735 (Fed. Cir. 1988)。本院审查在根本事实发现方面是否存在明显错误以及是否遵循了充分公开的法律要求。Chiron, 363 F.3d at 1253 [**32]  (citing Plant Genetic Sys. N.V. v. DeKalb Genetics Corp., 315 F.3d 1335, 1339 (Fed. Cir. 2003))。

本案中，地区法院认为专利’434没有包括对捻逢枪形紧固机构的充分“公开”和“支持”，其理由包括三点：(1)对捻逢枪形紧固机构的惟一描述位于技术背景部分；(2)技术背景部分包括轻视这种机构的评论；(3)Callicrate在专利审查阶段将其缠绕组件与捻逢枪形紧固机构区别开来。但是这三个理由以及其结合均不支持地区法院公开不充分的结论。

首先，按照第112条第1段的规定，即使仅在技术背景部分公开了，也可以使某一技术特征得到充分的分开，参看Micro Chem., 194 F.3d at 1259-60(权利要求包括重物倾倒(weigh dump)方法，尽管该方法只在技术背景部分公开了)；United States v. Telectronics, Inc., 857 F.2d 778, 785 (Fed. Cir. 1988)(对充分公开的检验是本领域技术人员根据说明书中公开的内容结合其现有技术中的信息，能否在不需不合理实验的条件下制造和使用发明)。事实上，如果仅在技术背景中公开的内容不足以满足第112条对公开的要求，则审查员可能已经在审查程序中以公开不充分为由驳回了专利’553的权利要求16，因为专利’553中，用于阉割工具的具体实施方案中的捻逢枪形机构仅出现在技术背景中，参看专利’553(其背景技术部分详细地描述了捻逢枪形机构；概要部分公开了预先形成的环扣，可以与现有技术中的装置─如捻逢枪形机构一起使用；详细描述部分公开了关于卷边的具体实施方案，并与专利’704中的纵长形卷边棒进行了比较)；还可以参看审查指南第2164.04节(2003年第8版)(“对权利要求的充分公开提出质疑时，审查员首先负有责任以建立合理的基础”，“如果以公开不充分为由驳回是合适的，则应当在第一次审查意见通知书中提出所有相关的理由、问题和证据，以使得如果申请人提供了适当的令人信服的反驳理由和/或证据时，审查员可以放弃所有驳回理由。)

与地区法院的意见相反，技术背景中对捻逢枪形紧固机构问题的讨论并不意味着本领域技术人员在阅读了这些内容后不能制造和使用这些特征。实际上，本法院已指出过，技术背景中的轻视性评论或者指出这些技术不够有效的评论并不能将这些内容作为满足充分公开的参考文献而除去。参看Micro Chem., 194 F.3d at 1260。再者，如果在技术背景中的这些评论未能作为公开的内容，审查员可能已经驳回了专利’553的权利要求16，因为在该专利中也出现了轻视性评论。专利’434、’329和’553都确定了捻逢枪形紧固机构问题，但决不表示这一机构不能完成紧固/拉的作用。因此地区法院经这一评论为依据是错误的。

最后，与技术背景中的这一评论相比，专利’434的审查历史更不具有决定性意义。在审查程序中，审查员基于Wadsworth的具有捻逢枪形紧固机构的’704专利，并结合美国专利2,487,425(专利’425)拒绝待审的权利要求，CalIicrate在回答这一质疑时认为这些对比文件中没有结合动机，因为专利’425不属于类似的技术领域。Callicrate还进一步指出，即使结合在一起，这些对比文件也没有教导可以“快速、牢固地将绑带按权利要求1的方式敷设到动物身体上”。重要的是，Callicrate指出在技术背景部分中出现的这些装置都存在同样的问题。然而，Callicrate决没有理由去解释如何或者为什么枪形机构在专利’434不能用作拉的元件，因为待审专利没有要求保护这一技术。

因此，地区法院没有清楚地说明专利’434没有充分公开捻逢枪形机构的任何合理的理由。与此相反，专利’434特别地将这一现有技术作为参考文献。在卷宗中没有任何记录可以确定本领域技术人员依据这些内容不能制造和使用捻逢枪形紧固机构。因此，本院不能维持地区法院关于公开不充分的结论。专利’329和’553可以要求专利’434的优先权。专利’736不是现有技术。因为陪审团错误地以专利’736为现有技术宣告专利’329和’553无效，陪审团的裁决不能成立。由于本院的发现有利于Callicrate，所以不再对Callicrate的其它争辩进行评述。
说明书的确定性

IPXL Holdings, L.L.C. v. Amazon.com, Inc., 430 F.3d 1377（使用方法的技术物征限定设备）

（提示：发明的法定类型在确定专利性和侵权时很重要，本案中，独立权利要求的主题是设备，其特征为输入装置，引用该权利要求的从属权利要求的主题也是设备，但其限定性技术特征是使用方法，使得该权利要求的技术不具有确定性。权利要求所保护设备的制造商或销售者并不知道他是否还负有连带侵权(contributory infringement)责任，因为该设备的购买者或者用户实施了使用该设备的方法。这种类型的权利要求很常见，因此对我国的专利审查有一定的借鉴意义。）

美国专利6,149055涉及一种“电子资金转帐或交易系统”，该系统可用于执行电子金融交易，如电子资金转帐。专利权人IPXL诉Amazon.com专利侵权，地区法院判决本专利相关权利要求由于被现有技术占先而无效，此外，权利要求25同时要求保护系统以及该系统的使用方法，不具有确定性(indefinite)，不符合专利法第112条的规定而无效。IPXL向联邦巡回上诉法院提出上诉，争辩说权利要求25是设备权利要求，不含有方法限定，因此该权利要求并非不确定，Amazo.com同意地区法院的判决。

该专利的权利要求25记载了权利要求2的系统以及使用该系统的方法：

“权利要求2的系统[包括输入装置]，其中预测的交易信息包括交易类型和与该交易类型相关的交易参数，用户使用输入装置以改变预测的交易信息或者接受显示出来的交易类型和交易参数。”

以下是联邦巡回上诉法院关于权利要求25确定性的意见。

地区法院发现权利要求是不确定的，因为该权利要求试图保护一种系统以及使用该系统的方法。专利法第112条第2段要求专利的权利要求“具体地指出并区分申请人的发明主题”。一项权利要求如果未能向本领域技术人员告知其保护范围，则该权利要求是不确定的。Amgen, Inc. v. Chugai Pharm. Co., 927 F.2d 1200, 1217 (Fed. Cir. 1991)。

一项权利要求覆盖一种装置以及使用该装置的方法是否应当无效，在本法院的印象中还是第一次。然而，PTO的专利申诉与抵触委员会已清楚地指出，按照专利法第112条第2段，同时记载一种装置以及使用该装置的方法使得权利要求不确定。参看Ex parte Lyell, 17 USPQ2d 1548 (BPAI 1990)。正如该委员会在Lyell案中所注意到的，“发明的法定类型在确定专利性和侵权时很重要”。 (引自 In re Kuehl, 475 F.2d 658, 665 (CCPA 1973)：Rubber Co. v. Goodyear, 76 U.S. 788, 796, 19 L. Ed. 566 (1870))。该委员会正确地推测到—作为两种不同类型发明的混合体，其结果是从该权利要求来看，权利要求所保护设备的制造商或销售者并不知道他是否还负有连带侵权(contributory infringement)责任，因为该设备的购买者或者用户实施了使用该设备的方法。因此，这样的“权利要求不够精确，未能告诉竞争对手保护范围的准确‘边界’，是含糊不清的，根据专利法第112条第2段应当驳回”。这一规则得到了公认，并已引入PTO的审查指南中，见2173.05(p)(II) (1999)(依照专利法第112条第2段，同时要求保护一种装置以及该装置的使用方法的权利要求是不确定的)。还可以参见Robert C. Faber, Landis on Mechanics of Patent Claim Drafting 60A (2001) (“在同一项权利要求中决不要混合不同类型的发明)。

因此，当有人建立了一套系统并允许用户去改变预测的交易信息或者接受显示的交易时是否会发生侵权，或者当用户实际上使用输入装置以改变交易信息或者使用输入装置来接触显示的交易时是否会发生侵权，都是不清楚的。因为权利要求25记载了系统以及使用该系统的方法，没有告知本领域技术人员其保护范围，根据专利法第112条第2段，权利要求25应当无效。

专利的解释

权利要求的解释

Phillips v. AWH Corp., 415 F.3d 1303 (Fed. Cir. 2005)(内部证据与外部证据)
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(提示：本案可说是2005年联邦巡回上诉法院作出的最重要、影响最大的判决之一，是在Markman v. Westview Instruments, Inc., 52 F.3d 967, 979-81 (Fed. Cir. 1995)和Vitronics Corp. v. Conceptronic, Inc., 90 F.3d 1576 (Fed. Cir. 1996)之后，对权利要求的解释的理论作了全面的总结和修正。很有可能被专利法教科书选作经典案例。此外，该案的程序也一波三折，最初，联邦巡回上诉法院组成的合议庭维持地区法院的判决，然后又同意对该案进行全体法官参加的再审，在作出同意再审决定的同时，还邀请当事人、有关机构和社会人士提出咨询意见
，而在终审判决中却款对咨询意见进行评价，很有意思。在此判决中有关权利要求解释的部分作全面介绍。)

Phlips是美国专利4,677,798的专利权人，该专利涉及一种建筑用的预制模块，该专利的权利要求1为：

“一种建筑用模块，组合在一起可以用于构筑防火、隔音和抗冲击的安全屏障和保障资料以及人身安全的房屋，模块包括基本上为平行六面体的外壳，外壳有两块面积较大的钢制面板，当多块模块组合在一起时，面板构成了结构的形成内外墙，用隔热隔音材料将两块面板隔开以防止钢板接触的密封元件，还包括设置在壳内以提高承载能力的元件，该元件包括从钢壳壁向内伸展的内部钢制导流板(baffle)
。”
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(为了更好地理解该专利的技术内容，可以参看该专利的图1-7。如图所示，11和12是面积较大的面板，用作墙面；15和16为导流板；41为密封元件。)

Philips在地区法院诉AWH公司侵犯专利权和商业秘密权。

关于专利侵权问题，地区法院评论了权利要求中的表述，即“还包括设置在壳内以提高承载能力的元件，该元件包括从钢壳壁向内伸展的内部钢制导流板。”地区法院对这种表述的解释为“一种起……特定作用的元件”，按照专利法第112条第6段的规定，该权利要求“应当被解释为覆盖在说明书中描述的相应结构、材料、或者行为及其等同物。”考查本专利的说明书后，地区法院注意到“说明书的文本及其图表显示导流板以不等于90度的角度向壁面展开，”并且“导流板以这样的角度设置产生了中间联锁但不连续的内部屏障。”因此地区法院裁定，为了实现本专利的目的，导流板必须“以45度角(oblique)或者锐角从钢壳壁朝壁面向内伸展”并必须在壁模块内部形成联锁屏障。由于Philips不能在这种解释下证明侵权，因此，地区法院作出了不侵权的概要判决。Philips向联邦巡回上诉法院提出上诉。联邦巡回上诉法院组成合议庭进行了审理，在商业秘密和侵权两方面都维持了地区法院的结论。但是对权利要求解释问题，法官的意见出现了分歧，多数法官的意见是维持不侵权判决，但其理由不同，占少数的法官认为应当撤销地区法院的概要判决。

首先，合议庭认为本专利的权利要求包含了对结构的充分描述，地区法院错误地解释了术语“导流板”从而适用了专利法第112条第6段的“元件+功能(means-plus-function)
”的权利要求格式。合议庭认为本专利是以限制性方式使用术语“导流板”的(非元件+功能)。合议庭以说明书为基础认为权利要求中的术语“导流板”排除以90度从壁伸展的结构。合议庭注意到，说明书反复提到导流板具有使射弹偏转的能力，并且描述了导流板应以“这样的角度设置，可以改变射穿了外部钢制面板的子弹的方向。”合议庭还观察到在说明书中从未描述过导流板从壁以直角伸出，在现有技术中也从来没有与壁面以90度取向的导流板。根据“说明书”的清楚描述，合议庭推论得出“专利权人将其发明看作提供了抗冲击和射弹的面板，导流板以不等于90度的角度取向”。合议庭补充道，专利说明书的“目的是支持和告知权利要求，在这里它清楚表明本专利涉及的导流板的设置角度不等于90度。”因此，合议庭赞成地区法院的不侵权概要判决。

持不同意见的法官争辩说，合议庭不适当地将权利要求限定为说明书中公开的特定实施方案，而不是采用术语“导流板”的“平常含义。”有不同意见的法官注意到当事人已就“导流板”是“阻挡、阻止、制止某物流动的元件”，合议庭的多数意见也同意导流板的通常含义是“改变、制止或者调节流动的东西”。在其不同意见中指出，说明书没有对导流板进行了重新定义，也没有构成某种放弃，限制术语的含义使之小于常规含义的全部范围。事实上有不同意见的法官争辩说，说明书“仅仅是确定抗冲击作为发明的几个目的之一”。总之，有不同意见的法官推论出“没有理由用优选实施方案来限定权利要求表述中的常规含义”。因此，该法官辨称法庭应当采用词典中导流板的普通含义，即“改变、制止或者调节流动的东西”，所以应当撤销不侵权的概要判决。

联邦巡回上诉法院同意由该法院的全部法官出席进行再审，并撤销Phillips v. AWH Corp., 376 F.3d 1382 (Fed. Cir. 2004)判决书。联邦巡回上诉法院再次维持关于盗用商业秘密部分的判决，但撤销了涉及侵权部分的判决。

I

首先，我们同意合议庭关于“导流板”不属于专利法第112条第6段的“元件+功能”的表述。权利要求中“设置在壳内以提高承载能力的元件”固然被认为符合“元件+功能”的公式。但是该权利要求还具体地确定“内部钢制导流板”是能够提高壳的承载能力的结构。不同于“承载元件”的限定，对于“导流板”没有使用“元件(means)”一词，我们认为由于没有使用该词，构成了不适用第112条第6段的可反驳假定。参看Personalized Media Communs., LLC v. ITC, 161 F.3d 696, 703-04 (Fed. Cir. 1998)。

“元件+功能”的权利要求仅仅适用于没有记载实现所述功能的结构的纯功能性限定。参看Watts v. XL Sys., Inc., 232 F.3d 877, 880-81 (Fed. Cir. 2000)。很清楚，本专利中的导流板的目的是实现几项功能，“导流板”是结构性的；不是纯功能性的—其结构由说明书来描述的—符号。参看TurboCare Div. of Demag Delaval Turbomachinery Corp. v. GE, 264 F.3d 1111, 1121 (Fed. Cir. 2001)(说明书和审查程序历史记录均没有说明专利权人用“压缩弹簧”这一术语来表示可以实现特定功能的任何结构)；Greenberg v. Ethicon Endo-Surgery, Inc., 91 F.3d 1580, 1583 (Fed. Cir. 1996) (解释“定位器”涉及特定结构，尽管该术语有功能性的含义)。本专利的权利要求和说明书明白地确定“钢制导流板”涉及特定物理设备。权利要求将导流板描述为从钢制壳壁“向内伸展”明白地显示导流板是一种结构。说明书同样明确地显示“钢制导流板”涉及内壁的结构，而不是简单地涉及一种能够实现特定功能的任何结构的一般性描述。(说明书第4栏第25-26行“承载导流板16任选地使用较长的面板”)，第4栏第49-50行，相对的面板“被压缩在凸缘35与导流板26之间”)。由于“导流板”不是第112条第6段的对象，所以我们同意合议庭的意见，地区法院错误将该术语限定为说明书记载的相应结构及其等同物。因此，我们必须确定本专利中“导流板”的正确的解释。

II

专利法第112条规定，专利申请文件应当包括对发明、制造与使用该项发明物的方式和工艺过程进行描述的书面说明书，用完整、清晰、简洁和准确的术语句加以叙述，使本领域技术人员能制造和使用该发明。(第2段)……应该包括至少一项权利要求，具体指出并清楚地主张申请人要求保护的发明。

第112条的这两段为我们构成了一个权利要求解释的问题。第2段要求权利要求的语言以确定什么是“申请人要求保护的发明”。另一方面，第1段要求说明书描述发明以阐明权利要求。本案中呈现在我们面前的根本问题是在确定权利要求的保护范围时，我应当在何种程度上凭借和依赖专利说明书。

这不是一个什么新问题。说明书在权利要求解释中的作用在美国近两个世纪的关于专利的判决中一直是一个问题。最后我们在Markman v. Westview Instruments, Inc., 52 F.3d 967, 979-81 (Fed. Cir. 1995) (全体法官参与), (该判决由517 U.S. 370, 134 L. Ed. 2d 577, 116 S. Ct. 1384 (1996)维持)中强调了说明书与权利要求的关系。之后，我们又在Vitronics Corp. v. Conceptronic, Inc., 90 F.3d 1576 (Fed. Cir. 1996)中概要说明了其基本原则，最近在Innova/Pure Water, Inc. v. Safari Water Filtration Systems, Inc., 381 F.3d 1111 (Fed. Cir. 2004)案中也进行了论述。我们在这些案例中的论述的值得重新叙述，其中对权利要求解释所概括出来的基本原则仍然适用，今天我们再次重申。我们首先考虑了词典在权利要求解释中的作用，但我们已经说过的还需要进一步澄清。

A

“权利要求书确定专利权人有资格得到的排他权性发明”是专利法的“基本原则”。参看Innova, 381 F.3d；Vitonics, 90 F.3d(“我们认为权利要求本身……确定了发明的保护范围”)；Markman, 52 F.3d at 980(“专利申请文件的说明书部分本身并不划定排他权的范围”)。至少是在1836年，国会第一次要求申请文件包括—“作为发明人请求保护的发明或者发现，应当特别详细地说明和指出发明的部件、改进或者其结合的”—说明书时，就已认识到这一原则。Act of July 4, 1836, ch. 357, _6, 5 Stat. 117, 119。在之后的几年里，最高法院很清楚地指出权利要求“在精确地确定授予的专利是什么所作出的努力中，具有极端的重要性”。 Merrill v. Yeomans, 94 U.S. 568, 570, 24 L. Ed. 235, 1877 Dec. Comm'r Pat. 279 (1876)。最高法院解释说，因为专利权人需要“精确地定义他的发明是什么”，“以不同于术语的普通含义的方式解释权利要求，对公众是不公平的，也是对法律的规避”。参看White v. Dunbar, 119 U.S. 47, 52, 30 L. Ed. 303, 7 S. Ct. 72, 1886 Dec. Comm'r Pat. 494 (1886)； Cont'l Paper Bag Co. v. E. Paper Bag Co., 210 U.S. 405, 419, 52 L. Ed. 1122, 28 S. Ct. 748, 1908 Dec. Comm'r Pat. 594 (1908) (“权利要求度量发明”)；McCarty v. Lehigh Valley R.R. Co., 160 U.S. 110, 116, 40 L. Ed. 358, 16 S. Ct. 240, 1895 Dec. Comm'r Pat. 721 (1895) (“如果我们一旦开始允许包括没有在权利要求中提到的技术特征……我们永远不会知道在哪里停止”)；Aro Mfg. Co. v. Convertible Top Replacement Co., 365 U.S. 336, 339, 5 L. Ed. 2d 592, 81 S. Ct. 599, 1961 Dec. Comm'r Pat. 635 (1961) (“专利中的权利要求是对授予权利的唯一度量”)。

我们频繁地引用权利要求“通常应当被给予其常规的和习惯的含义(their ordinary and customary meaning)”这样的语言。Vitronics, 90 F.3d at 1582；Toro Co. v. White Consol. Indus., Inc., 199 F.3d 1295, 1299 (Fed. Cir. 1999)；Renishaw PLC v. Marposs Societa' per Azioni, 158 F.3d 1243, 1249 (Fed. Cir. 1998)。然而，我们已清楚地表明，权利要求术语的常规和习惯含义是指在作出发明时，即有效的申请日时，该术语对本领域技术人员来说的含义。参看 Innova, 381 F.3d at 1116 (“解释专利权利要求的法院应当寻找到在完成发明时对本领域技术人员来说的含义”)；Home Diagnostics, Inc. v. LifeScan, Inc., 381 F.3d 1352, 1358 (Fed. Cir. 2004) (“习惯的含义”是指在“本领域的习惯含义”)；Ferguson Beauregard/Logic Controls v. Mega Sys., LLC, 350 F.3d 1327, 1338 (Fed. Cir. 2003) (权利要求“应当透过本领域技术人员的眼镜
来审查”)；PC Connector Solutions LLC v. SmartDisk Corp., 406 F.3d 1359, 1363 (Fed. Cir. 2005) (权利要求的含义“应当被解释为发明的有效申请日时的含义”)； Schering Corp. v. Amgen Inc., 222 F.3d 1347, 1353 (Fed. Cir. 2000)。

本领域技术人员如何理解权利要求中术语？这一疑问提供了开始权利要求解释的客观基线。参看Innova, 381 F.3d。出发点是基于这样的理解，发明人通常是发明所属领域的技术人员，撰写的专利是供本领域其他技术人员阅读的。参看Verve, LLC v. Crane Cams, Inc., 311 F.3d 1116, 1119 (Fed. Cir. 2002) (专利文件意味着“对本领域技术人员的简洁陈述”)；In re Nelson, 47 C.C.P.A. 1031, 280 F.2d 172, 181, 1960 Dec. Comm'r Pat. 369 (CCPA 1960) (“专利说明书通常不是为普通公众、律师或者法官所撰写的， 而是如第112条所说，为与发明所属领域或者非常接近的领域的技术人员所撰写的。”

重要的是，假定本领域技术人员不仅从存在争议的术语的特定权利要求的上下文关系，而且从包括说明书在内的整个专利文件的上下文关系来理解权利要求中的术语。本法院在Multiform Desiccants, Inc. v. Medzam, Ltd., 133 F.3d 1473, 1477 (Fed. Cir. 1998)一案作了很好的解释：

是本领域技术人员通过自己的眼睛对权利要求进行解释。假定本领域技术人员按照本领域中的含义来理解专利文件中的词语，还假定他们具有对这些词语在本领域中的任何专业意义及其用途方面的知识。发明人用来描述发明的词语—发明人的词典—必须由法院来理解和解释，象由是本领域技术人员来理解和解释一样。因此，法院应当与本领域技术人员一样通过考查相同的资源—即专利说明书和审查程序历史记录—来开始作出判决的过程。

还可以参看 Medrad, Inc. v. MRI Devices Corp., 401 F.3d 1313, 1319 (Fed. Cir. 2005) (“我们不能在真空状态下来考虑术语的常规含义。而必须从书面说明书和审查程序历史记录前后关系来考虑其常规含义”)；V-Formation, Inc. v. Benetton Group SpA, 401 F.3d 1307, 1310 (Fed. Cir. 2005) (卷宗记录“通常提供了能使法院确定—对领域技术人员来说在发明完成时权利要求的—常规含义在技术上和当时的前后关系的内容”)；Unitherm Food Sys., Inc. v. Swift-Eckrich, Inc., 375 F.3d 1341, 1351 (Fed. Cir. 2004) (适当的定义是“本领域技术人员可以从卷宗的内部证据确定的定义”)。

B

在某些情况下，权利要求对本领域技术人员来说的常规含义对非专业法官(lay judge
)来说也是明显的，在这些情况下，权利要求的解释与采用通常理解的含义没有区别。参看Brown v. 3M,265 F.3d 1349, 1352 (Fed Cir. 2001) (认为权利要求“不需要进行详细解释”)。在这样的情况下，使用通用词典是有帮助的。然而，在许多诉讼中，确定权利要求的常规和习惯含义时需要对所属领域中有特定含义的术语进行考查。因为本领域技术人员所理解的权利要求术语的含义通常是不明显的，也因为专利权人频繁地使用术语，法院把希望寄托在对公众来说可以获得的—“能够反映出本领域技术人员理解争议的权利要求语言到底意味着什么”—资源上。这些资源包括“权利要求本身的词语，申请文件的其余部分，审查程序历史记录，涉及相关科学原理的内部证据，技术术语的含义，以及现有技术状态”。也可以参看Gemstar-TV Guide Int'l, Inc. v. ITC, 383 F.3d 1352, 1364 (Fed. Cir. 2004)；Vitronics, 90 F.3d at 1582-83；Markman, 52 F.3d at 979-8。

1

更何况是书面说明书和审查程序中的记录，权利要求本身对特定权利要求术语的含义提供了重要的指导。参看Vitronics, 90 F.3d at 1582；ACTV, Inc. v. Walt Disney Co., 346 F.3d 1082, 1088 (Fed. Cir. 2003) (“在确定这些词语的普通含义时，应当考虑权利要求中该词的上下文关系。”)
首先，术语在权利要求所处的上下文可能是非常有益的。举个简单的例子，本案中的“钢制导流板”强烈地暗示了“导流板”并不一定是由钢制成的物体。本法院的案例提供了许多类似的例子，权利要求中术语的使用提供了解释该术语的坚实基础。参看Mars, Inc. v. H.J. Heinz Co., 377 F.3d 1369, 1374 (Fed. Cir. 2004) (权利要求术语“组分” 应根据同一权利要求中术语“混合物”来解释)；Process Control Corp. v. HydReclaim Corp., 190 F.3d 1350, 1356 (Fed. Cir. 1999)。

涉案专利中其他权利要求，不管当事人是否针对该权利要求，对于理解权利要求术语的含义也是有价值的资源。参看Vitronics, 90 F.3d at 1582。因为一般来说，权利要求术语在通篇专利中的使用通常一致的，术语在一项权利要求中的应用经常说明了同一术语在另一项权利要求中的含义。参看Rexnord Corp. v. Laitram Corp., 274 F.3d 1336, 1342 (Fed. Cir. 2001)；CVI/Beta Ventures, Inc. v. Tura LP, 112 F.3d 1146, 1159 (Fed. Cir. 1997)。权利要求间的区别对理解特定术语的含义也可能是有用的向导。参看Laitram Corp. v. Rexnord, Inc., 939 F.2d 1533, 1538 (Fed. Cir. 1991)。例如，如果存在附加了进一步限定的从属权利要求，则可以假定这些限定在独立权利要求中并不存在。参看Liebel-Flarsheim Co. v. Medrad, Inc., 358 F.3d 898, 910 (Fed. Cir. 2004)。

2

当然，权利要求不是孤立的。相反，它们是“完整地构成的整体书面工具”的一部分，Markman, 52 F.3d at 978，该书面工具构成了包括权利要求在内的专利申请文件。因为这个原因，权利要求“必须根据申请文件来理解，它仅仅是申请文件的一部分”。正如我们在Vitronics一案中所说，申请文件“与权利要求的解释分析是十分相关的，通常是决定性的；对争议术语含义来说是最好的向导。”

本法院及其前身一直强调申请文件在权利要求解释中的重要性。在Autogiro Co. of America v. United States, 181 Ct. Cl. 55, 384 F.2d 391, 397-98 (Ct. Cl. 1967)案中，权利申诉法院(Court of Claims)基于专利法对申请文件的要求—申请文件“描述要求保护的发明的制造和使用方式和方法”—认为对权利要求来说申请文件是注释索引(concordance)。海关与专利申诉法院也持类似观点。参看In re Fout, 675 F.2d 297, 300 (CCPA 1982) (“权利要求必须按照申请文件来理解。在这里，从申请文件可以清楚看出申请人发明了什么，没有发明什么。”)

本法院创立后不久，Rich法官写道“因为权利要求必须以说明书为基础，所以申请文件中的描述部分可以帮助确定权利要求的范围和意义。因此，申请文件是权利要求的主要基础。”参看Standard Oil Co. v. Am. Cyanamid Co., 774 F.2d 448, 452 (Fed. Cir. 1985)。在之后的许多场合，我们都重申了这一点。认为“理解技术术语的最好资源是申请文件，技术术语产生于申请文件，也受申请文件的支持，必要时，由审查程序记录所限定。”参看Multiform Dessicants, 133 F.3d at 1478; Metabolite Labs., Inc. v. Lab. Corp. of Am. Holdings, 370 F.3d 1354, 1360 (Fed. Cir. 2004) (“在大多数情况下，识别权利要求术语的适当上下文关系的最好资源是申请人用于描述其发明的专利申请文件”)；Kinik Co. v. Int'l Trade Comm'n, 362 F.3d 1359, 1365 (Fed. Cir. 2004) (“权利要求中的词语具有其申请文件所使用的意义和范围”)；Moba, B.V. v. Diamond Automation, Inc., 325 F.3d 1306, 1315 (Fed. Cir. 2003) (“权利要求含义的最好指针是本领域技术人员理解的在完成发明时的上下文使用关系”)。

该原则在最高法院的判决中也有了很长的历史。参看Hogg v. Emerson, 47 U.S. (6 How.) 437, 482, 12 L. Ed. 505 (1848) (申请文件是“专利的组成部分”，在解释专利许可证时应当放在与考虑契约或者其他合同同样重要的地位加以考虑)；Bates v. Coe, 98 U.S. 31, 38, 25 L. Ed. 68, 1879 Dec. Comm'r Pat. 365 (1878) (“当存在疑问或者不清楚之处时，都应当回到申请文件的说明书部分以帮助解决这些疑问或者理解权利要求中所使用词语的真实意图和含义。”)；White v. Dunbar, 119 U.S. 47, 51, 30 L. Ed. 303, 7 S. Ct. 72, 1886 Dec. Comm'r Pat. 494 (1886) (适当地求助于申请文件以“更好地理解权利要求的含义”)；Schriber-Schroth Co. v. Cleveland Trust Co., 311 U.S. 211, 217, 85 L. Ed. 132, 61 S. Ct. 235, 1941 Dec. Comm'r Pat. 802 (1940) (“权利要求书通常根据申请文件来理解和解释”)；United States v. Adams, 383 U.S. 39, 49, 15 L. Ed. 2d 572, 86 S. Ct. 708, 174 Ct. Cl. 1293 (1966) (“根据申请文件解释权利要求是基本原则，两者都用于确定发明)。

申请文件在权利要求解释中的重要性起源于成文法。书面说明书与权利要求之间的紧密关系由成文法中的法定要求所确保—申请文件应当“完整、清楚、简洁，以准确的术语”来描述请求保护的发明。(专利法第112条第6段)。参看Netword, LLC v. Centraal Corp., 242 F.3d 1347, 1352 (Fed. Cir. 2001) (“权利要求所指的是在申请文件中描述的发明，它们不具有与其内容无关的含义”。)；Markman v. Westview Instruments, Inc., 517 U.S. 370, 389, 134 L. Ed. 2d 577, 116 S. Ct. 1384 (1996) (“权利要求的术语仅仅可以用这样的方式来定义—与作为整体的工具一致”)。根据成文法的精神，发明人提供对发明的“完整”和“精确”的描述，则申请文件必须告知对请求保护的发明的解释。参看Merck & Co. v. Teva Pharms. USA, Inc., 347 F.3d 1367, 1371 (Fed. Cir. 2003) (“专利文件中的术语被解释成具有在专利文件中所呈现的意义，这是权利要求解释的基本规则。因此权利要求必须被解释得与专利申请文件一致，因为它们是申请文件的一部分)。在Renishaw一案中，本法院将这一点概括成：
最后，对术语的解释可以仅仅是对发明人实际上发明和请求保护的主题的全部理解的确定和确认。真实于权利要求语言并且自然地与专利说明书中的描述保持一致的解释是正确的解释。

与这一普遍原理相一致，我们的案例认可专利权人可以在专利申请文件中对权利要求术语给予特别的定义，使之具有不同的含义。在这种情形下，发明人是词典的编纂者。参看CCS Fitness, Inc. v. Brunswick Corp., 288 F.3d 1359, 1366 (Fed. Cir. 2002)。而在另一种情形中，发明人可以通过申请文件放弃或者否定权利要求的一些范围。在这些例子中，发明人指出了正确的保护范围，发明人在申请文件中表达的意图是决定性。参看SciMed Life Sys., Inc. v. Advanced Cardiovascular Sys., Inc., 242 F.3d 1337, 1343-44 (Fed. Cir. 2001)。

专利申请文件与权利要求解释的相关性由于专利权的授予而得到加强。专利局不仅基于权利要求的语言，而且基于“本领域技术人员依据申请文件”给予权利要求合理的最宽解释来决定权利要求的范围。In re Am. Acad. of Sci. Tech. Ctr., 367 F.3d 1359, 1364 (Fed. Cir. 2004)。事实上，专利局的规章要求申请中的权利要求书必须“与在申请文件中的其余部分阐明的发明保持一致，同时，权利要求中的术语和措辞必须得到说明书的清楚支持，使得权利要求中术语的含义可以参照说明书得以确认。”37 C.F.R. 1.75(d)(1)。因此，对法院来说，在进行权利要求解释时，可以主要依靠书面说明书来确定权利要求的含义。

3

除参考申请文件外，我们还认为法院也“应当考虑专利的审查程序历史记录，如果很明显时。”Markman, 52 F.3d at 980； Graham v. John Deere Co., 383 U.S. 1, 33, 15 L. Ed. 2d 545, 86 S. Ct. 684 (1966) (“发明不仅应当依据权利要求来解释，还应当参考专利局的卷宗或者审查历史记录”)。审查程序历史记录，我们已将其指定为“内部证据”的一部分，由在专利局进行的程序的完全记录所构成，包括在专利审查中引证的现有技术。Autogiro, 384 F.2d at 399。与申请文件一样，审查程序历史记录提供了专利局和发明人如何理解专利的证据。参看Lemelson v. Gen. Mills, Inc., 968 F.2d 1202, 1206 (Fed. Cir. 1992)。进一步说，与申请文件一样，审查程序历史记录是由专利权人在试图解释和获得专利的过程中创造的。然而，由于审查程序历史记录代表了专利局与申请人之间的动态协商的过程，而不是协商的最终结果，一般情况下不如申请文件清楚，因此在解释中的作用也较弱。Inverness Med. Switz. GmbH v. Warner Lambert Co., 309 F.3d 1373, 1380-82 (Fed. Cir. 2002) (审查程序历史记录的模糊性使得其与权利要求解释的相关程度低)； Athletic Alternatives, Inc. v. Prince Mfg., Inc., 73 F.3d 1573, 1580 (Fed. Cir. 1996) (审查程序历史记录的模糊性使得它在权利要求的解释中“作为资源是没有帮助的”)。然而，通过说明发明人是如何理解发明以及发明人是否在审查程序中限制发明使权利要求的范围使之变窄，审查程序历史记录经常告知了权利要求语言的含义。参看Vitronics, 90 F.3d at 1582-83；Chimie v. PPG Indus., Inc., 402 F.3d 1371, 1384 (Fed. Cir. 2005) (“在解释权利要求时，参考审查程序历史记录的目的是‘排除在审查程序中放弃了的任何解释’”)引自 ZMI Corp. v. Cardiac Resuscitator Corp., 844 F.2d 1576, 1580 (Fed. Cir. 1988); Southwall Techs., Inc. v. Cardinal IG Co., 54 F.3d 1570, 1576 (Fed. Cir. 1995)。

C

尽管我们强调内部证据在权利要求解释中的重要性，但我们也已授权地区法院依赖外部证据(extrinsic evidence)，外部证据“由专利和审查程序历史记录之外的其他证据组成，包括专家和发明人的证言，词典和学术论文。”参看Markman, 52 F.3d at 980, 引自 Seymour v. Osborne, 78 U.S. (11 Wall. )516, 546, 20 L. Ed. 33 (1870)；Vitronics, 90 F.3d at 1583。然而，尽管外部证据“可能在相关领域中散发着亮光”，但是正如我们所解释的，它“在确定‘权利要求语言的法律有效的意义时’不如内部证据重要”。参看C.R. Bard, Inc. v. U.S. Surgical Corp., 388 F.3d 858, 862 (Fed. Cir. 2004), 引自 Vanderlande Indus. Nederland BV v. Int'l Trade Comm'n, 366 F.3d 1311, 1318 (Fed. Cir. 2004)；Astrazeneca AB v. Mutual Pharm. Co., 384 F.3d 1333, 1337 (Fed. Cir. 2004)。

在外部证据这一类证据中，本法院已观察到词典和学术论文在权利要求解释中是有用的。参看Renishaw, 158 F.3d at 1250；Rexnord, 274 F.3d at 1344。我们特别注意到，技术词典是有帮助的，向法院提供了‘更好地理解潜在技术’以及本领域技术人员可能使用权利要求术语的方式。参看Vitronics, 90 F.3d at 1584。由于词典，特别是技术词典致力于收集在不同科技领域中这些术语已被接受的含义，这些资源已被适当地认识到—与可以帮助法院用于确定特定技术术语对于本领域技术人员来说的含义的许多工具一样。参看Teleflex, Inc. v. Ficosa N. Am. Corp., 299 F.3d 1313, 1325 (Fed. Cir. 2002)。本法院曾指出，如果法院认为这些证据对确定“专利权利要求中使用的语言的真实含义有帮助”则可以考虑。Markman, 52 F.3d at 980。

本法院还认为，专家证言形式的外部证据对法院来说在不同目的之下是有用的，例如，为面临的问题提供技术背景，解释发明是如何起作用，确保法院对专利在技术方面的理解与本领域技术人员的理解保持一致，或者使得在专利或者现有技术中的特定术语具有相关领域中的特定含义。参看Pitney Bowes, Inc. v. Hewlett-Packard Co., 182 F.3d 1298, 1308-09 (Fed. Cir. 1999)；Key Pharms. v. Hercon Lab. Corp., 161 F.3d 709, 716 (Fed. Cir. 1998)。然而，专家证言所不支持的关于权利要求术语定义的主张对法院是没有用处的。类似地，法院不应当考虑“明显与权利要求本身、书面说明书、审查程序历史记录，也就专利的书面记录，所支配的权利要求解释不一致的”任何专家证言。参看Key Pharms., 161 F.3d at 716。

我们认为在如何理解权利要求术语时，外部证据通常不如专利及其审查程序历史记录可靠。首先，定义的外部证据不是专利的一部分，不具有在专利审查程序中产生的用于说明专利的范围和含义的申请文件的优点。第二，当权利要求按照虚拟的本领域技术人员所理解一样进行解释时，外部的出版物可能不是由技术人员撰写，或者不是为技术人员而撰写的，因此可能不会反应出本领域技术人员的理解。第三，由专家报告和证言组成的外部证据是在诉讼期间为诉讼目的而产生的，因此，可能会遭受内部证据所不具有的偏见。如果专家不是相关领域的技术人员或者如果专家的意见是没有经过交叉质证的形式提供的，则偏见的影响将会加剧。参看Senmed, Inc. v. Richard-Allan Med. Indus., Inc., 888 F.2d 815, 819 n.8 (Fed. Cir. 1989)。事实上，存在大量边际相关性的潜在外部证据，可能被用来对权利要求解释产生影响。在诉讼程序中，每个当事人自然会选择对其有利的外部证据，给法院留下了相当大的工作量以从无价值的东西中过滤出有用外部证据。参看Daubert v. Merrell Dow Pharms., Inc., 509 U.S. 579, 595, 125 L. Ed. 2d 469, 113 S. Ct. 2786 (1993) (“专利证据可能是极有力的证据也可能是彻底的误导，因为对其进行评估是件十分困难的事情”)。最后，不适当地依赖于外部证据会冒着这样的危险，它将被用来改变权利要求的含义，损毁“由权利要求、申请文件和审查程序历史记录组成的”毫无争议余地的公开记录的信用度，从而破坏专利的公告功能。参看Southwall Techs., 54 F.3d at 1578。

总之，外部证据对法院是有用的，但是除非考虑内部证据，否则不太可能得到对权利要求保护范围的可靠解释。尽管如此，由于外部证据可以在发明所属领域方面向法院提供帮助，并且有利于法院确定本领域技术人员理解权利要求到底意味着什么，允许地区法院在其合理的裁量权限内接受和使用这些证据。在行使裁量权和权衡所有证据对权利要求解释的影响时，法院必须谨记每种类型的证据的内在瑕疵，相应地评估这些证据。

III

尽管上面描述的基本原则在许多案例中已清楚说明，本法院的某些案例还教导了解释权利要求的不同方法，本法院充分强调了权利要求术语在词典中的定义，并认为相对于申请文件和审查程序历史记录是次要的角色。在这一方面的先例是Texas Digital Systems, Inc. v. Telegenix, Inc., 308 F.3d 1193 (Fed. Cir. 2002)。

A

在Texas Digital一案中，本法院注意到“词典、百科全书和学术论文在帮助法院确定权利要求术语的含义上是特别有用的资源”。本法院解释道，这些内容是“确定本领域技术人员理解的含义的可靠信息材料的客观资源”，它们与其他任何法律领域一样，在“权利要求解释中值得信赖”。本法院还补充道，由于词语在词典中通常有多个释义，必须参考内部证据以确定不同的可能释义中的哪一个与发明人对词语的使用最一致。如果多个释义与内部证据中对该词语的使用一致，本法院表示“权利要求术语可以解释为包含所有这些一致的含义”。

在Texas Digital案中，本法院还进一步说明，如果专利权人“以明显不同于，如词典中反映出来的，常规含义的方式使用词语”，则应当参考申请文件和审查程序历史记录来确定权利要求的含义。本法院指出了两种不一致的情况。第一，“被认为是自己词典的编纂者的当专利权人已清楚地定义了不同于词典释义的术语含义时，偏向(in favor of)有利于词典释义的假定应当被克服。”第二，“如果发明人通过使用词语或者措辞明确地排除或者限制，从而排除或者放弃权利要求覆盖的范围，这一假定也是可反驳的。”

在Texas Digital案的判决中，本法院提出了一种方法，与被本法院称之为“专利法中重大错误之一—从书面说明书向权利要求引入限定(reading a limitation from the written description into the claims)”进行斗争。SciMed Life Sys., 242 F.3d at 1340。本法院得出这样的结论，“在努力确定权利要求词语本身的常规和习惯含义之前，参考书面说明书和审查程序历史记录作为权利要求解释过程的第一步”是不合适的。Texas Digital, 308 F.3d at 1204。本法院认为，这样做“违反了我们的先例—反对从说明书将限定引入权利要求中”。对以上分析做一概括，本法院在Texas Digital案中作了如下表述：
通过考察相关的词典、百科全书和学术论文，以确定本领域技术人员赋予权利要求词语的可能含义，并进一步利用内部证据从可能的含义中选择一个或者多个与发明人使用的最一致的含义，可以更加准确地确定发明人意欲限定的全部宽度，将更容易避免从书面说明书中不适当地引入无意识的限定。

B

尽管本法院在Texas Digital案表达的关注是有效的，但是所采用的方法过分依靠如词典、学术论文和百科全书之类的外部证据，而对内部证据，特别是对申请文件和审查程序历史记录，的依靠相对较小。本法院注意到在所有案件中都必须考虑申请文件，这建议了一种权利要求解释的方法学，即在确定争议的权利要求术语的常规含义后，不论是以词典、学术论文还是其他资料为基础，都应当考虑申请文件。即使这样，求助于申请文件也仅限于确定—申请文件是否排除了词典中的含义，偏向于词典释义的假定是否由于 “清楚地定义地术语使之不同于词典释义”而被克服，或者是否“发明人通过使用词语或者措辞明确地排除或者限制，从而否定或者放弃权利要求覆盖的范围”。 Texas Digital方法将申请文件在权利要求解释中的作用限于—如果申请文件需要法院得出仅仅一些而不是全部词典释义适用时，或者如果说明书含有足够的特殊选择的定义或者否定时，核实权利要求术语的词典释义。参看Texas Digital, 308 F.3d at 1202 (“除非强迫，否则法院将赋予权利要求术语全部常规含义”)；Nystrom v. TREX Co., 374 F.3d 1105, 1111-13 (Fed. Cir. 2004) (确定术语全部常规含义宽至词典释义的集合，只有在书面说明书或者审查程序历史记录中被放弃了的候选释义才是在考虑这外)。Inverness Med. Switz., 309 F.3d at 1379 (权利要求应当被解释为包括多个词典释义，除非“申请文件或者审查程序历史记录清楚地说明其意图只是其中之一)。按照我们的观点，该方法不恰当地限制了申请文件在权利要求解释中的作用。

给申请文件分配这样一个角色，特别是要求申请文件中的任何权利要求语言的定义是明确的，这与我们的规则不一致—申请文件是“争议术语含义的惟一最好的向导”，“当申请文件明确定义了权利要求中使用的术语时，或者通过暗示定义了这些术语时，申请文件是起词典的使用”。 Vitronics, 90 F.3d at 1582; Irdeto Access, Inc. v. Echostar Satellite Corp., 383 F.3d 1295, 1300 (Fed. Cir. 2004) (“即使这种制导关系没有以定义的格式明确地提供，申请文件也可以通过暗示定义权利要求术语，以至于其含义可以通过阅读专利文件得以发现或者探明”)；Novartis Pharms. Corp. v. Abbott Labs., 375 F.3d 1328, 1334-35 (Fed. Cir. 2004)；Bell Atl. Network Servs., Inc. v. Covad Communications Group, Inc., 262 F.3d 1258, 1268 (Fed. Cir. 2001) (“即使不存在明确的再定义表述，权利要求术语也可以清楚的再定义”)。

将词典提到如此突出的地位，其主要问题是将调查的焦点放在了词语的抽象意义上，而不是放在权利要求术语在专利文件中的含义上。正确的看法是权利要求术语的“常规含义”是在阅读了整个专利后对本领域技术人员来说有含义。过于倚重词典而脱离内部证据，会冒将权利要求术语对本领域技术人员的含义转换为该术语的抽象含义，脱离申请文件这一特定内容的危险。专利制度是建立在权利要求仅仅覆盖发明主题这命题的基础之上。正如最高法院所说，“对专利权人和公众来说，没有什么比前者应当理解和恰当地描述他已经发明并要求保护的专利更公正和公平”。 Merrill v. Yeomans, 94 U.S. at 573-74。词典释义的使用可能与这一指导相冲突，因为专利申请人不能创造词典为来描述其发明。因此，在专利权人描述和请求保护其发明的义务与词典的编纂者收集特定词汇的各种可能的定义之间可能脱节。

尽管在某些情形中，即使在申请文件中没有明确的放弃或者再定义，案例中的Texas Digital方法(line)也允许缩小词典释义，由于已经过于频繁地、不恰当地依赖该案例方法，以至于不能忽视完全脱离书面说明书的内容而采用词典释义。问题是如果地区法院在每件案件中都从宽乏的词典释义出发，而不是完整地理解申请文件如何含蓄地限定了其定义，这一错误将会系统地引起不合理扩张的权利要求解释。如果法院一开始就关注专利权人如何在权利要求、申请文件和审查程序中如何使用权利要求术语，而不是从宽泛的定义出发然后进行削减的话，系统的过宽解释这种危险可以大地降低。

在某些情况下，即使是技术词典或者学术论文也会存在这样的缺陷。谁也不能保证术语会按与专利权人相同的方式用于学术论文。事实上，专利与学术论文之间存在差异是常见的，因为从性质上看，专利描述的是新鲜的事物。参看Autogiro, 384 F.2d at 397 (“发明通常是新颖的，不存在描述它的词汇。词典并不总是保持与发明人同步发展，它不能。)

进一步说，对于同一词汇，不同的词典可能含有一套不同的定义。权利要求不应当因为特定词典编纂者的偏好，或者法庭因未从说明书中得到情报而依据某一本词典而不另一本词典作出的自主判决而复活或者倒下。最后，词典或者学术论文的作者可能为了更有效地与公众交流而简化其概念，因此可能选择与特定权利要求语言不相关的含义。请参看Ellen P. Aprill, The Law of the Word: Dictionary Shopping in the Supreme Court, 30 Ariz. St. L.J. 275, 293-314 (1998)。因此，所得到的定义不能清楚地反映出发明人的目的—以特定技术领域中的普通技术人员所理解的方式阐明其发明。

正如我们在上面提到的，我们并不排除对词典的合理使用。对帮助理解词语的一般含义，词典或者与其相当的其他资料经常是有用的，本法院和最高法院也已在权利要求的解释中使用过。参看Exhibit Supply Co. v. Ace Patents Corp., 315 U.S. 126, 134, 86 L. Ed. 736, 62 S. Ct. 513, 1942 Dec. Comm'r Pat. 738 (1942) (依靠词典来解释权利要求术语“植入(embedded)”)；Weber Elec. Co. v. E.H. Freeman Elec. Co., 256 U.S. 668, 678, 65 L. Ed. 1162, 41 S. Ct. 600, 1921 Dec. Comm'r Pat. 363 (1921) (允许巡回法院使用词典释义来定义权利要求术语)；Renishaw, 158 F.3d at 1247-53 (允许在合理地尊重内部证据的作用的前提下使用词典)。词典具有这样的价值，即它们是“公众在诉讼之前易于得到”的不具偏见的资料。Vitronics, 90 F.3d at 1585。正如我们在Vitonics一案所述，为了更好地理解潜在的技术，法官在任何时候都可以自由地参考词典和学术论文，在解释权利要求术语时，也可以依靠词典释义，其前提条件是词典释义不得与专利文件中找到的或者通过阅读专利文件所确定的任何定义相矛盾。

我们也承认，Texas Digital案例方法—为避免从说明书向权利要求引入限定—是合理的。但是我们认识到，在实践中要区分使用说明书解释权利要求与从说明书向权利要求引入限定是一件困难的事。Comark Communications, Inc. v. Harris Corp., 156 F.3d 1182, 1186-87 (Fed. Cir. 1998) (“有时在根据说明书理解权利要求与从说明书向权利要求引入限定之间有一纤细的线”)。然而，如果法院将关注的焦点保持在本领域技术人员如何理解权利要求上，则在解释术语与引入限定之间的这条线是可以探明的，具有合理的确定性和预见性。例如，尽管说明书经常描述发明的具体实施方案，我们反复警告不能将权利要求限制到这些方案。参看Nazomi Communications, Inc. v. ARM Holdings, PLC, 403 F.3d 1364, 1369 (Fed. Cir. 2005) (权利要求可以包括“说明书中具体实施方案所描述的主题之外的不同主题)；Liebel-Flarsheim, 358 F.3d at 906-08；Teleflex, 299 F.3d at 1327；SRI Int'l v. Matsushita Elec. Corp. of Am., 775 F.2d 1107, 1121 (Fed. Cir. 1985)。我们特别明确地反对如果专利中只描述了一个实施方案，专利权利要求必须解释为该方案的论点。Gemstar-TV Guide, 383 F.3d at 1366。这是不公平的，因为专利法第112条要求权利要求书本身应当阐明专利权，而且本领域技术人员极少将其术语的定义限制到实施方案中描述的精确代表物。

为避免从说明书向权利要求中引入限定，重要的是要谨记说明书的目的是教导和确保本领域技术人员能够制造和发明，以及提供最佳实施模式。参看Spectra-Physics, Inc. v. Coherent, Inc., 827 F.2d 1524, 1533 (Fed. Cir. 1987)。在特殊情况下，教导本领域技术人员制造和使用发明的最好方式之一是提供如何实施发明的实施例。在多数情况下，通过联系上下文阅读申请文件，就可以清楚地看出专利权人是否提出了发明的具体实施例以实现其目的，或者专利权人是否确实打算让权利要求与具体实施方案严格相等(coextensive)。参看SciMed Life Sys., 242 F.3d at 1341。专利权人在说明书和权利要求书使用术语的方式明显与词典不同。参看Snow v. Lake Shore & M.S. Ry. Co., 121 U.S. 617, 630, 30 L. Ed. 1004, 7 S. Ct. 1343, 1887 Dec. Comm'r Pat. 354 (1887) (从申请文件可以清楚的看出，“没有任何内容表明专利权人预期任何可选择”的具体实施方案为(权利要求中描述的)方案)。

最后，还有一些这样的情形，难以确定本领域技术人员将具体实施方案理解为对权利要求术语的外部限定(outer limits)还是仅仅是举例。尽管这一任务在某些情况下代表了困难，但是，我们还是相信，与严格地将保护范围限制于说明书中公开的具体实施方案或者脱离申请文件考虑权利要求语言相比，根据特定专利的上下文关系来解决这一问题可以更准确地把握发明的实际范围。

在Vitronics案中，本法院抓住了同一问题，并阐明了领悟正确的权利要求解释而不将不恰当的解释强加于权利要求的指导方针。在Vitronics案中，我们判决的潜在目标是提高法院领会本领域技术人员如何理解权利要求术语的可能性。在该方法中，我们认识到没有引导权利要求解释的魔力公式(magic formula)或者问答集。并不禁止法院考虑任何特定资料，也不要求法院以任何具体的顺序来考虑这些资料，其前提是这些资料的使用不得与—依照内部证据它已经明确的—权利要求含义相冲突。参看id. at 1583-84；Intel Corp. v. VIA Techs., Inc., 319 F.3d 1357, 1367 (Fed. Cir. 2003)。例如，法官在阅读专利时遇到了权利要求术语，在考察专利的其他部分以确定专利权人如何使用这些术语之前，可以参考通用或者专业词典来理解该术语的含义。法官在参考不同资料时使用的步骤顺序并不重要；重要的是法院应当按照成文法以及专利法的政策在这些资料上附加适当的权重。Vitronics, 90 F.3d at 1582。在Vitronics案中，我们没有提供权利要求解释的刚性法则，而是简单地解释在一般情况下某种类型的证据比其他证据更有价值。今天，我们仍坚持这种方法，并重申在该案以及在Markman和Innova案中概述的权利要求解释方法。下面我们将这些原则应用于本案。

VI

A

本专利中权利要求1中的重要记载—“还包括设置在壳内以提高承载能力的元件，该元件包括从钢壳壁向内伸展的内部钢制导流板”—对导游板有三个明确的要求。第一，导游板必须由钢制成。第二，必须是墙体承载元件的一部分。第三必须是由墙体向内伸展。双方当事人均同意词典释义，也承认术语“导板”是一个阻挡、阻止、制止某物流动的元件。内部证据确认本领域技术人员理解本专利中的术语“导流板”具有一般性的含义。

本专利的其他权利要求指出导流板具有特定的功能。例如，从属权利要求2记载导流板可以“与面板以一定角度设置以使—如穿过钢板的子弹的—射弹偏转”。对术语“导流板” 在权利要求2中作如此具体限定，说明专利权人很可能没有预期术语“导流板”已经包含这一限定。参看Dow Chem. Co. v. United States, 226 F.3d 1334, 1341-42 (Fed. Cir. 2000) (推论出独立权利要求该当具有比从属权利要求更宽的范围以避免从属权利要求的冗长繁琐)。从属权利要求17进一步支持这一主张，该权利要求记载了设置导流板“从外壳以一定角度向内伸展以使穿过外壳的射弹偏转”。如果本领域技术人员理解到导流板内在地起这样的作用，则这一限定是非必要的。参看TurboCare, 264 F.3d at 1123 (一项权利要求术语不应当理解为包括这一限定，“如果另一项权利要求用同样的方式对发明作出了限定”)。从属权利要求6对导流板提出附加的要求，记载了“两外部面板的内部导流板以一定角度交迭、联锁从而提供了从模块的一端向另一端的偏转器面板”。如果权利要求1中的导流板内在地以一定角度设置，或者联锁形成了中间屏障，则权利要求6就是多余的。

说明书进一步支持了这样的结论—本领域技术人员会理解本专利中的导流板是具有阻挡、阻止、制止某物流动功能的承载元件。在说明书的几个地方讨论了设置导流板来偏转射弹。参看第2栏第13-15行以及第5栏第17-19行。本专利相对于现有技术的优点之一是“不存在使用便宜的构架来对付强大冲击性武器的有效方式”，第3栏第28-30行。这一记载清楚地表明本发明的导流板具有该功能，但并不暗示为使导流板具有权利要求的含义，所有权利要求的方案中的内部支撑结构必须都具有偏转射弹的功能。说明书必须使所有权利要求都充分公开，讨论用导流板使射弹偏转的书面描述部分适应于权利要求2、6、17和23的该目的。参看In re Wright, 999 F.2d 1557, 1561 (Fed. Cir. 1993)。

说明书讨论了导流板的几个目的。例如，导流板被描绘为提供支撑结构。专利记载提高承载能力的一种方式是使用“至少部分朝内的钢制导流板15、16”，第4栏第14-15行。导流板被描绘成“加固三角导流板”，第4栏第37行。重要的是图4和6没有显示导流板是“中间联锁但不连续的内部屏障”的一部分。在这些图中，导流板16仅仅提供了为墙提供了支撑结构，如图中所示。

导流板的其他应用也在说明书中列出来了。在图7中，交迭的法兰“提供了交迭和联锁的导流板以在相对的墙面之间坚实地产生中间的屏障”。本专利第5栏第29-34行。通过将墙间的区域分隔成小间(参看图7中的小间55)，模块的使用者可以为每个小间选择不同类型的材料，从而使得模块可以“容易地为每种装置进行照单定做(custom tailored)”，第5栏第36-37行。在安装期间将材料填入墙内时，导流板可以阻塞材料从一个小间流入另一小间，使得“照单定做”成为可能。

本专利说明书阐明了权利要求中记载的导流板具有多个目的这一事实可以确定术语“导流板”不应当理解为在每种情形中均具有所述全部功能。我们持有这样的观点，“专利声称本发明能够实现数个目的，这样的事实不要求每一项权利要求都被解释成具有能够实现所有目的的结构”。Liebel-Flarsheim, 358 F.3d at 908；Resonate Inc. v. Alteon Websystems, Inc., 338 F.3d 1360, 1367 (Fed. Cir. 2003)。尽管偏转射弹是本专利的优点之一，但是专利不要求向内伸展的结构总是能够实现这一功能。因此，我们得出的结论是，本领域技术人员不会这样理解本专利的说明书和权利要求：从墙面向内伸展的结构的角度为锐角或钝角时，它是一块“导流板”， 当以直角设置时，它就不是一块导流板。

B

引用“如果可能，应当解释权利要求以维持其有效”的原则， Rhine v. Casio, Inc., 183 F.3d 1342, 1345 (Fed Cir. 1999)，争辩说应当给予术语“导流板”以限制性解释，因为该术语如果不进行限制性解释，权利要求将被宣告无效。

尽管我们承认应当解释权利要求以维持其有效这一原则，但是我们并没有毫无限制地适用这一原则，我们肯定没有认可有效分析是权利要求解释中的正规(regular)部分这样的制度。参看Nazomi Communications, 403 F.3d at 1368-69。我们已将这一原则局限于“在适用了所有能够获得的权利要求解释工具后，法院认为权利要求仍然不清楚”这样的案件。Liebel-Flarsheim, 358 F.3d at 911；Generation II Orthotics, Inc. v. Medical Tech., Inc., 263 F.3d 1356, 1365 (Fed. Cir. 2001) (“当提出的权利要求解释‘可行’时，权利要求只能解释以维持有效，是基于的权利要求解释原理，而不是修改或者忽视权利要求的明确表述”)；Elekta Instrument S.A. v. O.U.R. Scientific Int'l, Inc., 214 F.3d 1302, 1309 (Fed. Cir. 2000) (“已推论出修改后的权利要求允许惟一合理的解释，我们不能将权利要求解释为不同于其明了的含义来维持其有效”)；E.I. du Pont de Nemours & Co. v. Phillips Petroleum Co., 849 F.2d 1430, 1434 (Fed. Cir. 1988) (反对向权利要求中增加限定以维持其有效的论点)。在这些案例中，我们注意推定专利局不会授予无效的专利，以及权利要求语言中的含糊之处应以维持专利有效的方式加以解决这样是否合理。

这是导致该原则的基本原理。在Klein v. Russell, 86 U.S. (19 Wall.) 433, 466, 22 L. Ed. 116 (1873)中，再颁专利的所有人主张对专利进行窄的解释，而被控侵权人主张对宽的解释。法院注意到法律“要求再颁专利应当与原始专利都是同样的发明”。因为再颁专利是根据专利法第251条按照原有发明授予的，按照宽的解释是不合适的，法院“假定局长尽到了责任”并不会颁发一份无效的专利。基于这一理由，并结合其他理由，本法院以“维持专利有效和专利权人要求”的方式解释了争议的权利要求语言，因为“这样做与已使用的语言相一致”。因此，这一原则的适用性取决于这一推论的强度—专利局已认识到权利要求的解释可能导致权利要求无效，如果恰当地解释了术语，则专利局不会颁发该专利。

在本案中，不同于Klein以及引用解释权利要求维持其有效这一原则的其他案例，争议的权利要求不是不明确的。因此，在解释权利要求时，不必考虑是否一种可能的解释会导致权利要求无效而另一种则不会。解释权利要求以维持有效的原则在本案中不适用，该原则的应用无论如何是有限的。

总之，我们反对AWH对术语“导流板”进行限制性定义的论点。由于我们不同意地区法院对权利要求的解释，因此撤销地区法院不侵权概要判决。根据我们的对权利要求解释的判决，发回重审。
Free Motion Fitness, Inc. v. Cybex Int’l, Inc., 423 F.3d 1343 (Fed. Cir. 2005)（“相邻”的解释）
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（提示：当包括权利要求本身及说明书在内的申请文件没有对权利要求术语进行定义，而（同一本或不同）词典中有多个不同的释义时，如何选择词典释义作为对权利要求的解释。本案中，权利要求中有“第一臂”、“第一支点”、“第二臂”、“第二支点”的限定，“地区法院似乎将‘第一’支点解释为从空间上最接近于阻力组件的支点，联邦巡回上诉法院认为，“术语‘第一’和‘第二’的使用是专利法上的习惯用法，用于重复列举技术特征或者限定时以示区别。”而不是从空间位置上进行限定，仅表明第一臂与第一支点联系在一起，第二臂与第二支点联系在一起。由于相对一方当事人未提出异议，联邦巡回上诉法院完全接受了当事人的让步。词典中存在两种释义可能用于本案权利要求中术语“相邻”的解释—“不远”和“相对地近且之间没有同样的东西”，地区法院将其解释成“物体可以相互接触，也可以不接触，但是当它们之间有另一物体时则不相邻”，从而判决不侵权。但联邦巡回上诉法院认为“法院应当给予权利要求中的术语常规意义的全部范围”，因此解释为“不远”，认为侵权成立。）

Free Motion公司是专利6,238,323 B1和6,458,061 B2的所有人。这两项专利均涉及一种训练器材，前一专利的权利要求1可以代表这两项专利的代表，权利要求1为：

“1. 一种训练器材，包括：
一个阻力组件(resistance assembly)；
一根(a)将第一伸展臂(extension arm)和第二伸展臂连接到阻力组件上的绳索(cable)，所述绳索包括第一股(strand)和第二股；
第一伸展臂包括在第一支点处由枢轴支撑并与阻力组件相邻(adjacent)的第一端(end)，第一支点可以绕第一轴旋转，以及自由的第二端，绳索的第一股从第二端延伸至使用者手里，第一伸展臂的第一端还包括一个滑轮，滑轮的旋转轴从第一支点偏移，绕基本上与第一轴平行的轴旋转；
第二伸展臂包括在第二支点处由枢轴支撑并与阻力组件相邻的第一端，第二支点可以绕第二轴旋转，以及自由的第二端，绳索的第一股从第二端延伸至使用者手里，第二伸展臂的第一端还包括一个滑轮，滑轮的旋转轴从第二支点偏移，绕基本上与第二轴平行的轴旋转。”(请参看附图1、6、7)
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Free Motion起诉Cybex和Nautilus公司专利侵权。地区法院作出概要判决，认为被控装置从字面意义上不侵权，此外，Free Motion在审查程序中作了缩小保护范围的修改，禁止Free Motion公司声称等同侵权。Free Motion 不服判决，向联邦巡回上诉法院提出上诉。联邦巡回上诉法院对概要判决和对权利要求的解释重新审查。

我们遵从Phillips v. AWH Corp., 415 F.3d 1303 (Fed. Cir. 2005)对权利要求进行解释。地区法院作出不侵权概要判决的依据是权利要求中的几个限定特征在被控侵权装置中没有找到，我们认为地区法院是错误的。

当专利使用如“包括”这样的过渡语时，未在权利要求中记载的额外特征通常不能对抗侵权认定。参看Crystal Semiconductor Corp. v. Tritech Microelectronics Int'l, Inc., 246 F.3d 1336, 1348 (Fed. Cir. 2001)。(在专利中，“包括”这样的过渡语产生了这样的假设：记载了的技术特征仅是装置的一部分，权利要求不排除未记载的额外技术特征。) 本案中，这是地区法院在权利要求解释的假象下作出的。

地区法院发现“第一支点”这限定在所有被控侵权装置中都未找到。地区法院认为，“第一支点被解释成对位置的表述，特别是从顺序上看，第一支点是在伸展臂一端装枢轴的第一点，臂由支架支撑。”因此，认为“该术语描述了臂围绕其转动的第一顺序点。”地区法院似乎将“第一”支点解释为从空间上最接近于阻力组件的支点。基于这一解释，地区法院得出了被控产品不侵权的结论。

在上诉程序中，被控侵权人没有对地区法院关于“第一”的解释提出任何辩护，Cybex同意权利要求中的“第一”仅仅限定了第一臂的附件相对于第二臂的附件的位置，除了同一臂上的多个支点的相对位置外没有其他意义，Mautilus似乎也同意这一观点。

当事人对“第一”的含义作出的让步被完全接受。正如我们在前面所述，“术语‘第一’和‘第二’的使用是专利法上的习惯用法，用于重复列举技术特征或者限定时以示区别。”3M Innovative Props. Co. v. Avery Dennison Corp., 350 F.3d 1365, 1371 (Fed. Cir. 2003)。在本案中，权利要求包括两个臂，权利要求中使用“第一支点”和“第二支点”用于区别“第一伸展臂”上的支点与“第二伸展臂”上的支点。“第一”不表示空间上的位置，也就是说，并不暗示支点位于“第一伸展臂”或者“第二伸展臂”上的具体位置。对于“第一”的正确解释仅仅是将第一支点与第一伸展臂联系在一起，不支持地区法院关于被控装置不侵权的意见。

地区法院还认为每一臂上的支点必须“与阻力组件相邻”。地区法院将“相邻”解释为“物体可以相互接触，也可以不接触，但是当它们之间有另一物体时则不相邻”。在这一定义之下，地区法院推导得出权利要求中的支点必须是与阻力组件最近的支点。因为权利要求中的支点(象自动贩卖机中的杠杆一样起作用)被另外的物体(另一支点)所隔开，所以地区法院得出了被控装置不侵权的结论。

问题是地区法院是否正确地解释了术语“相邻”。本案中，内部证据(intrinsic evidence)没有对该术语作定义，在相关技术领域中，相邻这一术语也没有特定含义。在这种情况下，当事人和地区法院将查阅词典中对相邻的定义以辅助确定该术语对本领域技术人员来说的含义。

我们在Philips一案中已清楚地说明了在权利要求解释中词典的使用，反对只有在与内部证据矛盾时词典的定义才起作用的观点。尽管在Philips 案中已确定法院可以“在解释权利要求的术语时可以依赖词典中的定义”，“词典……在帮助理解词的一般意义时经常是有用的。”(引自 Vitronics Corp. v. Conceptronic, Inc., 90 F.3d 1576, 1584 n.6 (Fed. Cir. 1996))。法院应当确保对词典的任何依赖均应与内部证据一致，内部证据是指权利要求本身，说明书和审查程序中的历史记录。按照Philips一案的判决，“法院应当给予权利要求中的术语常规意义的全部范围”的规则，Rexnord Corp. v. Laitram Corp., 274 F.3d 1336, 1342 (Fed. Cir. 2001)，但并不意味着这一术语就可以推定具有词典中最宽的定义或者堆砌多个词典中的定义。 如果参考词典是适当的，在这种情况下，解释的任务就是细察词典以确定最合适的定义。

韦伯斯特的国际词典第三版(Webster's Third New International Dictionary)为“相邻”一词提供了几种定义，其中有两个可能用于本案。一种定义是“不远”，另一种定义是“相对地近且之间没有同样的东西”。本专利的说明书与“不远”的定义特别一致。我们发现在卷宗不没有任何内部证据暗示在“第一支点”与“阻力组件”之间插入了支点或者排除另外的支点，特别是“支点”与“阻力组件”不是“同样”的东西。Renishaw PLC v. Marposs Societa' Per Azioni, 158 F.3d 1243, 1250 (Fed. Cir. 1998) (“权利要求的术语有几个常规的含义，专利说明书公开的内容用于远离不适当的含义而指向合适的含义”)。本专利的说明书所指“相邻”的含义仅仅是“不远”。在这一定义下，地区法院关于不侵权的意见得不到支持，因为被控装置中的支点离阻力组件并不远。

Nautilus依据权利要求中的其他表述争辩道，权利要求中声称的支点必须是与阻力组件最接近的支点。Nautilus特别地辩称权利要求中的术语“支撑”和“端(end)”需要这种解释，因为与阻力组件不是最近的支点不能支撑整个臂，也不能位于臂的一端(end)。Cybex也似乎支持这种说法。地区法院在作出不侵权概要判决时明显没有依据这种论点。我们洞察到在使用“支撑”一词时并不意味着臂必须由权利要求中声称的支点整体支撑。我们也不同意术语“端”要求权利要求中声称的支点是离阻力组件是最近的。地区法院解释“端”的含义是“具有长度的部分，不限于端点(terminus)”，没有任何当事人对这一解释提出挑战。该术语除要求支点位于臂的端部(end portion)并用于支撑臂之外并无其他要求。

最后，地区法院认为权利要求中的“连接绳索”仅限于单根绳索(single cable)。这一问题与被控侵权的Nautilus机器无关。但是在这种解释下，地区法院认为Cybex装置不侵权，因为该装置有多根绳索，而不是单根绳索将臂与阻力组件相连接。在得出这这种解释时，地区法院指出，本专利的众多地方反映了单根绳索，因为本专利作其他列举时使用了复数形式，“如果专利要求一根以上的绳索，应当清楚地用复数形式指出”。

在口头辨辩论时，Cybex承认根据术语“(不定冠词)一”的法律含义，权利要求中的“一根连接绳索”通常应当被解释成有一根或多根绳索。这是正确的。“在含有‘包括’这样的过渡语的专利中，‘(不定冠词)一’带有‘一个或多个’的意思”。 KCJ Corp. v. Kinetic Concepts, Inc., 223 F.3d 1351, 1356 (Fed. Cir. 2000)。只有在“权利要求具体涉及元件的数目”或者“专利权人有明确的意图……限定物品时”这一习惯用法才得以克服。Cybex辨称，在本案中，由于说明书以“单根绳索”来描述绳索，所以这一推定被克服。我们不同意这种观点。在说明书中记载的具体实施方案中发现反映单根绳索的地方并不能表明专利权人有将物品限定为单个的明确意图。

我们也反对Cybel关于“(定冠词)该(the)”与“绳索”连用表明之前的“(不定冠词)一”表示单个的说法。与“(不定冠词)一”相同，当与过渡语“包括”一起使用时，“(定冠词)该”也同样有“一个或多个的意思”。参看AbTox, Inc. v. Exitron Corp., 122 F.3d 1019, 1023 (Fed. Cir. 1997)。(“例如，在使用‘包括’这样的过渡语的权利要求中，也认可一件物品可以带有‘一个或者多个’的含义。”)

基于对权利要求的重新解释，联邦巡回上诉法院认为被控装置从字面意义上侵犯了专利权，因此，没有必要对等同进行分析。最后联邦巡回上诉法院撤销了地区法院的判断，发回重审。

PROST法官不同意多数法官对“相邻”的解释，认为“康涅狄格州与新泽西州很近，但没有人用‘相邻’来描述它们”。
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Nystrom v. Trex Co.,Inc., 424 F.3d 1136 (Fed. Cir. 2005) (说明书和审查程序历史记录在权利要求解释中的的作用)

（提示：从技术上看，本案是最简单不过了，可以在完全排除技术干扰的前提下理解权利要求解释的基本原理。你是否同意法官对权利要求的解释方法？权利要求中的板材是否仅限于木板？相信你一定有自己的独到主张。）

Nystrom是美国专利5,474,831的专利权人，本案涉及多项权利要求，但有代表性的是独立权利要求1和18，分别是：
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“1、一种户外地板板材(board)，所述板材具有上表面、下表面和侧边，所述上表面被加工成具有(maufactured to have)从纵向中心线向侧边的轻微圆形或弧形的轮廓，从而定义了可以排出水同时走起来舒适的凸起的上表面(convex top surface)，所述下表面具有与另一板材上表面嵌套接合的凹轮廓，从而使得多块板材可以象具有平坦上下表面的常规板材一样一块堆放在另一块上。”

“18、一种户外地板的装饰板材(board)，所述板材具有凸起的上表面(convex top surface)，下和相对的侧边；所述上表面被加工成具有(manufactured to have)从一侧向另一侧延伸跨过上表面的轻微圆形或弧形轮廓的曲率半径，在纵向中心线与侧边之间定义了一个厚度差，所述厚度差与板材宽度的比率为约1:40；当暴露于不良气候条件时，所述凸起的上表面用于从所述板材排出水，同时在多块所述板材并行排列形成的表面行走或站立感到舒适。”
(为更清楚地理解本案所述板材的结构，可以参看其附图。)
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TREX 是一家生产木纤维与回收塑料复合户外装饰板的厂商，Nystrom诉TREX侵犯专利权，TREX请求法院作出不侵权、专利无效和专利不可强制执行的确认判决。在诉讼程序中，地区法院对争议的三个权利要求术语—“板材(board)”、“凸起的上表面(convex top surface)”以及“被加工成具有(manufactured to have)”—进行解释后
，作出了不侵权以及权利要求18-20无效的概要判决。Nystrom不服，向联邦巡回上诉法院提出上诉，不同意地区法院对权利要求的解释等。联邦巡回上诉法院部分维持了地区法院的判决，判决书中有关权利要求解释方面的内容如下。

权利要求解释是法律问题，应当重新审查，而侵权，是字面意义上还是等同侵权，却是事实问题。

Nytrom声称地区法院错误地解释了“板材”、“凸起的上表面”和“被加工具有”这三个权利要求术语，而TREX认为地区法院的解释是正确的。

1、关于“板材”

地区法院将独立权利要求1中的“板材”解释为“从园木(log)上切割下来的木材做成的长条建筑材料”。地区法院认为，Nystrom在书面说明书中记载板材是从园木上切割获得的，以及在审查程序中针对创造性驳回理由所作争辩时的陈述也已限定了权利要求术语“板材”的范围。

Nystrom争辩说，权利要求1中的“板材”不限于从园木上切割下来的传统木制板材。他认为权利要求语言“板材”不包括对组成板材的材料的描述，因此权利要求不应当如此限定。他主张地区法院错误地依赖于说明书中的表述来限定权利要求，因为这些表述并未表现出对权利要求范围的清楚否定(disavowal)。此外，Nystrom还声称在审查程序中不存在否定，因为他回答创造性驳回理由的意见无意进行限定，而是确认审查员在驳回理由中不恰当地将Yoshida对比文件中公开的树脂地砖(tiles)与Zagelmeyer对比文件中的地板进行结合。因此，Nystrom认为答复意见不足以清楚、明确地证明申请人放弃权利要求术语的保护范围。

TREX回答说，“板材”的普通含义是锯下来的块形木材。因为说明书仅仅公开了“板材”是由木材做成，是从园木上切割下来的，TEEX主张权利要求术语“板材”必须限于从园木上切割下来的木板。TREX还争辩说，在审查程序中为了克服基于Yoshida和Zagelmeyer对比文件的驳回理由，Nytrom通过陈述意见放弃了非木制板材。

正如本法院在Phillips v. AWH Corp.一案中所清楚说明的，“‘权利要求书确定专利权人有资格得到的排他权性发明’是专利法的‘基本原则’”。 415 F.3d 1303, 1312 (Fed. Cir. 2005) (引自 Innova/Pure Water, Inc. v. Safari Water Filtration Sys., Inc., 381 F.3d 1111, 1115 (Fed. Cir. 2004))。因此，我们从权利要求中的词语开始我们的权利要求解释分析。Vitronics Corp. v. Conceptronic, Inc., 90 F.3d 1576, 1582 (Fed. Cir. 1996)。权利要求中的词语应当被给予其常规和习惯含义。权利要求词语的常规和习惯含义是“本领域技术人员在发明完成时理解的含义”， Phillips, 415 F.3d at 1313。本领域技术人员根据所有内部证据来考查权利要求术语。因此，权利要求“应当根据申请文件来理解，权利要求是申请文件的一部分。”Markman v. Westview Instruments, Inc., 52 F.3d 967, 979 (Fed. Cir. 1995)。“与权利要求语言的真正含义相同并与专利说明书保持一致的解释是正确的解释。”Phillips, 415 F.3d at 1316 (引自 Renishaw PLC v. Marposs Societa' per Azioni, 158 F.3d 1243, 1250 (Fed. Cir. 1998))。除书面说明书外，“通过说明发明人是如何理解发明以及发明人是否在审查程序中限制发明使权利要求的范围使之变窄，审查程序历史记录经常告知了权利要求语言的含义。”在确定权利要求术语的含义时，采用词典和学术论文是有帮助的。然而，“不适当地依赖于外部证据会冒着这样的危险，它将被用来改变权利要求的含义，损毁‘由权利要求、申请文件和审查程序历史记录组成的’毫无争议余地的公开记录的信用度，从而破坏专利的公告功能。”

争议的权利要求并不包括任何这样的语言—描述“板材”是从园木上切割下来，或者必须是由木材做成的。事实上权利要求16，类似于权利要求1，包括了“一种用作户外地板的木制装饰板材，所述装饰板材具有凸起的上表面、下表面，相对的侧边，以及年轮……”。与此相反，权利要求1仅简单地要求“板材”，而没有将该术语限定到具体材料或者从园木上切割下来的木制板材。在不同的权利要求中使用不同的词语，可以假定其含义不同。Tandon Corp. v. U.S. International Trade Com., 831 F.2d 1017, 1023 (Fed. Cir. 1987)。这一权利要求解释原则显示，使用不同的术语是有意义的，“板材”不限于从园木上切割下来的木材。然而，仅仅注意权利要求语言中的区别并是不该问题的终结。不同权利要求中不同的术语或者短语也可能被解释成覆盖相同的主题，其前提是书面说明书和审查程序历史记录指明这样理解该术语或者短语是合适的。

考查本专利说明书和审查程序中的的“板材”，可以得出术语“板材”必须限定为从园木切割下来的木材。本专利的说明书以“已开发了各种地板材料用于户外或者室内”作为开端，然后，讨论到了户外使用的木制地板的具体内容。在讨论户外使用的木制地板的这部分内容中，本专利记载“在本申请人已知的所有传统地板材料中，这些地板材料的上、下表面均是平坦的。其结果是，水往往会驻留在装饰材料表面，从而使其更快地腐坏”。继续讨论了“此外，用于从园木切割木材的方法在最外的板材上可能产生次品，经常导致废料”。因此，从上下文关系看，发明的技术背景将本发明‘框’在从园木切割下来的木制装饰材料内，尽管它知道还有其他材料存在。

这种上下文关系一直贯穿整个说明书。例如，说明书指出，“具体参照图1-5，可以看出凸起的上表面13具有与年轮GR大致相同的曲率弯曲度”。说明书继续提到传统装饰板的安装方式“当板材暴露于不良气候条件时会加速板材的腐坏”。类似地，说明书还记载了“图4显示了最外层板材B从园木L上切割下来时的相互关系”。在整个说明书中，Nytrom一致地使用术语“板材”来表示从园木上切割下来的木制装饰板。参看AquaTex Indus., Inc. v. Techniche Solutions, 419 F.3d 1374, 2005 U.S. App. LEXIS 17588, No. 05-1088 at 9 (Fed. Cir. Aug. 19, 2005) (“在这里，从申请文件的上下文关系可以清楚地看出专利权人并没有想要术语(fiberfill)包括天然材料)。

审查程序历史记录中的来龙去脉与说明书的记载是一致的。在第一次修改文本中，Nytrom指出“当从园木的外圆周切割板材时，板材的特定的外形和尺寸可以得到均匀一致的高级产品，并减少由于树皮或者裂纹导致的浪费或者次品”。在答复驳回理由时，Nystrom表示，“在户外木地板领域中，本发明代表一种独特而有意义的进步。木地板已使用数百年，除不同安装技术的发展外，如使用钉子、螺丝、各种紧因夹具和/或胶，在板材本身的形状方面做得很少。”在对创造性驳回理由进行答复时，Nystrom表示“非常清楚，Yosida对比文件不涉及由木材制成的材料，而是具体涉及用于户外的具有凸起的上表面的长条形板材，安装后可以使水排出，并提供了适合于支撑家俱和走起来舒适的表面”。尽管Nystrom争辩说，后者限于解释为什么Yoshida对比文件不能与涉及木材的Zagelmeyer对比文件相结合，这一说法没有说服力。在同一答复中Nystrom解释说，“Zagelmeyer板材所用的曲率使得表面明显不平坦，用这些板材得到的表面的质地象灯芯绒一样，不适合于支撑家俱，触感明显粗糙不平。”因此，很清楚，Nystrom在区别Yoshida板材不同于适合于支撑家俱和走起来舒适的纵长板材是相对于本发明而言，而不是相对于Zagelmeyer板材。然而，我们不必断定这一答复是否代表了一种对权利要求范围的明确否定，因为这种来龙去脉反映了Nystrom使用术语板材是一致的，是指从园木切割下来的木制装饰材料。

Nystrom争论说，尽管有一些词典定义“板材”仅仅是涉及其材料组成，如Webster's Third International Dictionary 243 (2002)(定义“板材”是“锯下来的木材块，厚度小，但通常有相当大的矩形表面，其长度一般大于其宽度”)。但是并非所有词典都作了如此解释，例如，American Heritage Dictionary of the English Language 203 (4th ed. 2000)定义“板材”是“1. 一种从材料上锯下来的长平板；厚木板。2. 一种由木材或者类似钢性材料制成的适用于特殊用途的长平板。”Nystrom认为词语“板材”包括切割的木材或者锯下的木材条块，以及有类似形状的由钢性材料制成的条块。

不过，正如我们在Phillips一案中所说明的，Nystrom不能脱离说明书和审查程序历史记录来解释权利要求。书面说明书和审查程序历史记录一致地使用“板材”为从园木上切割下来的木制装饰材料。Nystrom反复争辩在说明书和审查程序历史记录中不存在对范围的否定。Nystrom的争辩是用错了地方。Phillips, 415 F.3d at 1321 (“问题是如果地区法院在每件案件中都从宽乏的词典释义出发，而不是完整地理解申请文件如何含蓄地限定了其定义，这一错误将会系统地引起不合理扩张的权利要求解释”)。Phillips判决所告诉我们的是，当说明书和/或审查程序历史记录缺乏某些东西以明示或者暗示公众—也就是本领域技术人员—发明人的目的是使争议的术语覆盖比内部证据的来龙去脉揭示的常规和习惯意义更宽的范围时，则仅仅因为在词典、学术论文或者其他外部资料中发现了更宽的定义，从而理解这一术语包括这一更宽的定义是不恰当的。还可以参看Snow v. Lake Shore & Mich. S. Ry. Co., 121 U.S. 617, 629-30, 30 L. Ed. 1004, 7 S. Ct. 1343, 1887 Dec. Comm'r Pat. 354 (1887)。

我们最近针对AquaTex Industries一案所做的判决说明了这一原则。在该案中，专利权人在整个说明书中都一致地使用“填充纤维(fiberfill)”来描述合成材料。尽管书面说明书未指出填充纤维的组成这一点很重要，但是我们还是认为“申请文件的来龙去脉清楚地表明该术语不包括天然材料”。特别是我们注意到“在引用的专利参考文献中没有一篇讨论过使用天然纤维作为商业填充纤维”。尽管不存在对天然纤维的否定，但我们认为对术语“填充纤维”涉及合成纤维的一致使用以及外部证据支持这一解释结论—本领域技术人员会理解该术语限于合成材料。本案是类似的。Nystrom一致地使用“板材”涉及从园木上切割下来的木材。尽管没有对权利要求范围的明确否定，但也没有任何内部证据记录来支持支持这样的结论—本领域技术人员会将术语“板材”解释为宽于由从园木切割下来的木制建筑材料块。

在Phillips案中，我们认为“导流板”不需要任何具体的角度—即使考虑到书面说明书中有导流板垂直于壁的限制性公开—因为“导流板”的常规含义，与词典释义中反映出来、当事人达成的共识、说明书中上下文关系所支持的一样，仅仅是“阻挡、阻止、制止某物流动的元件”， 415 F.3d at 1324。在本案中，双方当事人承认“板材”的常规含义是“从木材上锯下来的块”。然而，Nystrom想要扩大术语“板材”的含义以包括得不到书面说明书和审查程序历史记录支持的相对模糊的定义。在缺乏内部证据支持的情况下扩大术语的常规含义违反了我们在Phillips案中说明的原则。因此，我们维持地区法院对术语“板材”的解释。

2、关于“加工成具有”

地区法院将本专利权利要求1中的“加工成具有”解释为“一种利用木工技术的加工方法”。地区法院依据的是书面说明书中的“本发明的优点”是通过“切割或者打磨等”实现的。地区法院利用这一表述结合之前对“板材”是由园木切割下来的木材的解释等价地再定义了权利要求中的加工方法。

Nystrom争辩说，与地区法院错误地解释“板材”的理由相同，地区法院也错误地解释了“加工成具有”。此外，他还指出地区法院利用说明书中的“切割或者打磨等”将优选方案作为限定引入了权利要求书，这是不允许的。TREX回答说地区法院恰当地参考了“切割或者打磨”将所有权利要求中的“加工成具有”限定为木工技术。TREX认为地区法院的解释是有意义的，因为本专利仅仅覆盖了木材。

根据我们对“板材”的解释—仅包括从园木切割下来木材做成的材料—我们没有发现地区法院将权利要求1中的“加工成具有”解释成木工技术有什么错误。关于板材上表面，使用“加工成具有”这一表述必定限于涉及木材的加工技术。因此，我们维持地区法院对“加工成具有”的解释。

关于“凸起的上表面”

地区法院将“凸起的上表面”解释为“向外弯曲的上表面，其曲率半径与板材宽度的比率为在4:1至6:1之间”。它注意到“申请文件中不含有任何记录说明术语凸起的上表面具有具体的曲率半径”。地区法院依据的是申请人在审查程序中作出的表示—“优选的(曲率半径)比率为5:1”。

Nystrom争辩道，地区法院是错误的，其原因是忽视这一权利要求术语的常规和习惯含义—“向外弯曲的上表面”，以及从书面说明书中向权利要求引入了额外的限定。他注意到权利要求1没有提供明确的曲率半径比率，半径的测量仅记载在权利要求3、7和13中。Nystrom还争辩说，地区法院认为，在克服基于Zagelmeyer对比文件的驳回理由时，他将术语限定为具体的曲率半径，也是错误的。因此他主张地区法院错误地将“凸起的上表面”解释为包括具体曲率半径比率。TREX答复时表示，地区法院认为Nystrom将其权利要求限定为4:1至6:1的特定曲率半径以示本发明区别于现有技术Zagelmeyer对比文件是正确的。

权利要求术语“凸起的(convex)”的词典释义是“具有朝外弯曲或者凸出的表面或者边界，如球的外表面”。 American Heritage Dictionary of the English Language 402 (4th ed. 2000)。这一点与本专利的说明书一致，例如说明书第3栏第10-14行(更重要的是，本发明的板材具有轻微圆形的上表面13，从板材的中心向两侧边逐渐倾斜，定义了一个可以促进排走水的凸起表面。这一表面可以具有，如约24英寸，的曲率半径) 。地区法院依据的是Nystrom在审查程序中为区别Zagelmeyer对比文件时的限制性表述—“凸起的上表面”是曲率半径为4:1至6:1曲率半径。Nystrom在对权利要求19(授权的权利要求16)作补充修改时表示：

“然后，申请人开始实验不同的曲率半径，但是有些太浅不能排走水。另一些的曲率半径太小明显感觉表面不平。实际上通过实验各种曲率，申请人发现曲率半径与板材宽度的比率为约5:1能得到理想的效果，即能够排走水并且不产生不平坦的感觉。”

“权利要求19(授权的权利要求16)以及其从属权利要求(其余的权利要求之前已被允许)涉及具有特定轮廓的装饰板材，能够产生任何现有技术不能实现的特殊效果……然而，应当注意，板材曲率半径与其宽度的比率可以在相对较窄的范围内变动，例如约4:1至6:1，能基本满足本发明的目的，优选的比率为5:1。这一范围的任何大量超出都不能提供令人满意的性能和/或不能为消费者所接受。”

地区法院注意到了“这一范围的任何大量超出……不能为消费者所接受”意味着关于曲率半径比率的这一表述适用于整个专利，而不仅仅适用于授权的权利要求16。

地区法院对审查程序历史记录的这一分析是错误的。Nystrom陈述的意见明确指向授权的权利要求16。没有任何迹象显示Nystrom有意使所有待审权利要求中的术语“凸起的上表面”都限于具体曲率半径比率。地区法院忽视了这样的事实：在Nystrom作出被争议的意见陈述时，权利要求16中的语言包括明确表示曲率半径比率为约5:1的以下表述“所述上表面具有为约板材宽度五倍的曲率半径，定义了能够排水的平滑且浅凸起上表面……”。

审查程序历史记录中的其他表述也支持这一观点。Nystrom针对的是审查员以创造性理由驳回权利要求1、2、5、6、11和12—“这一驳回理由是因为权利要求的范围过宽，因为它们没有使板材的弯曲程度具体化。”见审查员于1994年3月24日发出的通知书。审查员最终允许了权利要求1-14以及18，因为“现有技术未能教导具有弯曲轮廓的板材的两侧边”，而不是因为发明的板材具有特定的曲率半径比率，见审查员在1994年12月8日的通知书。审查程序历史记录没有重新定义或者放弃权利要求1中的“凸起的上表面”使之限于特定曲率半径比率。因此，我们认为对权利要求1中“凸起的上表面”这一术语的正确解释是常规和习惯含义，即向外弯曲或者凸出上表面，象球的外表面。

地区法院以于以上解释，作出了部分维持、部分撤销的判决，将本案发回地区法院重审。

Salazar v. Procter & Gamble Co., 414 F.3d.1342( Fed. Cir. 2005)(权利要求解释与禁止反悔原则)

(提示：在审批程序中，当申请人为获得专利权作过收缩性(narrowing)修改，或者通过陈述意见清楚、明确地放弃了某些主题，则禁止反悔原则可以用于限制等同原则。针对审查员的意见，申请人未提交意见陈述不应当视为专利申请人或者专利权人同意或者默认审查员的理由，审查员在通知书中的单方表示不产生对权利要求范围的清楚、明确否定，从而导致禁止反悔。)
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Salazar是美国专利5,535,474的专利权人，要求保护一种牙刷，该牙刷具有弹性刺激棒(elastic stimulator rods)和弹性磨光棒(elastic polishing rods)。(为更好地理解本专利的技术方案，请参看附图，图中55、58为刺激棒，64为磨光棒，62为刚毛。)

本专利对应的专利申请号为No. 409,149。在审查程序中，审查员引用对比文件1(US 3,072,944)和对比文件2(US 3,103,679)认为本申请没有创造性。申请人放弃了原来的权利要求，提交了新权利要求7，最后审查员允许了该权利要求，即授予专利权的权利要求1。审查员在允许该权利要求的通知书中(注：该通知书的名称为Examiner's Statement of Reasons for Allowance下称该通知)作了以下评论：“权利要求7引入了以前就允许的主题……尽管对比文件2似乎具有所述结构，但对比文件2中的‘棒’由尼龙制成，不认为是‘弹性’的。很明显，对比文件2中的‘棒’是柔韧的，而不认为是本权利要求中的‘弹性’的”。申请人对审查员的这一评论没有进行答复。

Salazar起诉Procter & Gamble侵权。Procter & Gamble主张被控侵权产品中的刺激棒和磨光棒是非“弹性”的，因此从字面意义或者等同原则下都不侵权。地区法院在将“弹性”解释为“除尼龙以外的任何材料，在变形后可以回复到原来的状态或形状”，由于 Salazar未能提供充分的证据使得被控产品中的刺激棒和磨光棒的弹性成为一个事实的争论点，作出了不侵权的概要判决。地区法院推论出被控产品没有落入该法院对术语“弹性”的解释范围内，同时还认为禁止反悔原则(doctrine of prosucution history estoppel)阻止了Salazar按照等同原则(doctrine of equivalents)声称对“弹性”限定的侵权。

侵权判断，需要对权利要求的范围和含义进行恰当的解释，然后将被控产品与权利要求的范围进行比较。参看Omega Eng'g, Inc. v. Raytek Corp., 334 F.3d 1314, 1320 (Fed. Cir. 2003)；Carroll Touch, Inc. v. Electro Mech. Sys., Inc., 15 F.3d 1573, 1576 (Fed. Cir. 1993)。对于不侵权概要判决，本法院重新审查。“当不存在真正的实质性实事问题(genuine issue of material fact)，或者在考虑了所有有利于动议相对人(nonmoving party)的事实后，‘理性的陪审团不会作出作出有利于动议相对人的裁定’时，作出概要判决是适当的”。 (引自Anderson v. Liberty Lobby, Inc., 477 U.S. 242, 248, 91 L. Ed. 2d 202, 106 S. Ct. 2505 (1986))。

在解释权利要求时，“本法院……考虑审查程序历史记录来确定申请人是否在审查程序中清楚、明确地放弃或者否定某些解释以获得专利权。”3M Innovative Props. Co. v. Avery Dennison Corp., 350 F.3d 1365, 1371 (Fed. Cir. 2003)；accord Omega Eng'g, 334 F.3d at 1324；Middleton, Inc. v. Minn. Mining & Mfg. Co., 311 F.3d 1384, 1388 (Fed. Cir. 2002)；Standard Oil Co. v. Am. Cyanamid Co., 774 F.2d 448, 452 (Fed. Cir. 1985)。

当申请人为获得专利权作过收缩性(narrowing)修改，或者通过陈述意见清楚、明确地放弃了某些主题，则禁止反悔原则可以用于限制等同原则
。参看Festo Corp. v. Shoketsu Kinzoku Kogyo Kabushiki Co., 535 U.S. 722, 736, 152 L. Ed. 2d 944, 122 S. Ct. 1831 (2002) (为获得专利权作收缩性修改)；Eagle Comtronics, Inc. v. Arrow Communication Labs., Inc., 305 F.3d 1303, 1316 (Fed. Cir. 2002) (基于意见陈述而禁止反悔)；Elkay Mfg. Co. v. Ebco Mfg. Co., 192 F.3d 973, 979 (Fed. Cir. 1999) (基于意见陈述而禁止反悔)。
审查员上面所述的通知书中第一次，也是惟一一次讨论了“弹性”这一限定。审查员从来没有以新颖性或者创造性为理由反对过含有“弹性”限定的权利要求。除了审查员在所述通知书中的评论，在审查程序中不论是审查员还是申请人都没有讨论过“弹性”这一限定。虽然如此，地区法院发现审查员在所述通知书中的 “修改后的权利要求从‘弹性’的定义中排除了尼龙” 的评论后，从“弹性”范围内排除了尼龙。因此，本申诉案要求本法院确定审查员在通知书中的表单方示是否产生了对权利要求范围的清楚、明确否定，从而导致禁止反悔。

对本申请进行审查时有效的法规—37 C.F.R. 1.109 (1996)规定：“如果审查员相信，将审查程序的记录作为整体来使得允许一项或多项权利要求的理由还不清楚时，审查员可以说明该理由。该理由应当并入到反对专利申请或专利中其他权利要求的通知书中，或者单独通知专利申请人或者专利权人。专利申请人或者专利权人可以在审查员指定的时间内提交意见陈述对这一允许的理由发表评论。未能提交意见陈述不应当视为专利申请人或者专利权人同意或者默认审查员的理由。”这一规定给申请人提供了回答审查员单方允许理由的机会，但是，如果申请人拒绝答复，申请人并不是默认这一理由。

本法院认为，审查员的所述通知书“并不必然限定权利要求”。参看ACCO Brands, Inc. v. Micro Sec. Devices, Inc., 346 F.3d 1075, 1079 (Fed. Cir. 2003)。申请人对审查员在审查程序中的意见表示沉默更算不上是对权利要求范围的“清楚、明确的否定”。参看3M Innovative Props., 350 F.3d at 1373-74 (“‘审查历史……不能用于限定权利要求的范围，除非申请人在PTO处于某种条件之下’。Schwing GmbH v. Putzmeister Aktiengesellschaft, 305 F.3d 1318, 1324-25 (Fed. Cir. 2002) 。如果基于与审查员的未被反驳的评论无关的理由，权利要求最后被允许，申请人以沉默对付审查员对权利要求的评论，不说明申请人已清楚、明确地默认审查员的评论” 。总之，申请人没有否定任何东西。

Procter & Gamble承认法律排除从申请人拒绝审查员的评论进行推定，但是争辩说，Salazar应当受他的沉默“所带给公众的信息”的约束。

Procter & Gamble用本法院的语言支持其立场，从表面上看，这种语言似乎支持Procter & Gamble。然而，仔细研究这些案例发现，Procter & Gamble引用的断言或者案例所强调的问题不同于本案。Procter & Gamble首先引用了TorPharm Inc. v. Ranbaxy Pharmaceuticals, Inc., 336 F.3d 1322, 1330 (Fed. Cir. 2003)：

专利权人是否选择对审查员的观点进行争辩关系到权利要求的解释，需要法院准确地探明审查员实际上审查了以及PTO允许了什么样的主题。除非专利排他权的范围与PTO允许主题相关，否则专利审查的作用很小。因此，在探明颁发的专利权的范围时，公众有资格将发明人对审查员缩小可专利主题的观点的默许等同于对其余部分的放弃。这种默许可以是专利权人通过修改来缩小保护范围，或者不理会审查员对权利要求的限制性解释。

TorPharm说明了一个不同于本法院目前所要面临的问题。TorPharm案中，申请人向权利要求中增加限定以克服创造性的驳回理由。在之后的诉讼程序中，被告发现并说明了增加的限定也是现有技术。被告声称通过修改专利权人默认了其发明的显而易见性。本法院在TorPharm案中认为申请人通过修改权利要求对创造性驳回理由的“默认”不排除专利权人在程序中对创造性进行争辩，因此，不能根据TorPharm案认为专利权人对审查员通知书中的单方评论保持沉默等同于对权利要求范围的清楚否定。

然后，Procter & Gamble又从Inverness Medical Switzerland GmbH v. Princeton Biomeditech Corp., 309 F.3d 1365, 1372 (Fed. Cir. 2002)案中引用了以下段落：

即使权利要求的常规含义是清楚的，有一点很明确，即审查程序历史记录限定了权利要求术语的解释，以至于排除了在审查程序中放弃的任何解释。例如，审查员采用了窄的定义而申请人没有反对，则较宽的定义被放弃。

然而，这一宽乏的语言仅仅是一种断言。Inverness实际上是反对专利权人争辩—审查员在通知书中的表示约束对争辩权利要求的解释。

此外，从TorPharm案和Inverness案中引用的内容的依据来源于Elkay案。在Elkay案中，审查员因创造性原因而反对申请中的某些权利要求，192 F.3d at 978。作为回应，申请人没有实质上修改权利要求，而是通过围绕现有技术进行争辩来克服驳回理由。在诉讼程序中，申请人将其在审查程序中克服驳回理由的争辩打了个折扣。专利权人想要说明这一争辩是不重要的，没有提供缩小权利要求范围的基础。本法院驳回了专利权人的这一辩护意见。本法院注意到，审查员在审查程序中相信了缩小范围的争辩，并在通知书中明确接受了这一争辩。因此，Elkay案认为审查员的通知可以帮助说明申请人自己在审查程序中的争辩构成对权利要求范围的清楚否定。参看Lemelson v. Gen. Mills, Inc., 968 F.2d 1202, 1207 (Fed. Cir. 1992) (认为专利权人在审查程序中通过提交较窄的权利要求默认了审查员对宽范围的反对意见，不能在诉讼程序中再要求获得之前已放弃的宽范围)；ACCO Brands, 346 F.3d at 1079 (可以以审查员在通知书中的评论作为依据，因为“在本案中审查员仅仅是重复了专利权人提交的争辩意见)。

总之，Procter & Gamble案没有提供任何可以支持审查员在通知书中的单方面的意见构成对权利要求范围清楚、明确否定的案例法。再重复一遍，申请人什么都没有否定。本法院拒绝创设本案中申请人通过默认否定权利要求范围的规则或者假定。

Procter & Gamble案允许Salazar不必回答审查员的意见，只需争辩“不是说审查员的评论应当被忽略”。尽管审查员的单方面的意见不构成申请人对权利要求范围的清楚否定，并不必然认为审查员的意见与权利要求的解释无关。审查员在专利申请的审查程序中对权利要求术语的意见可以是本领域技术人员在申请专利时如何理解该术语的证据。然而，正如上面所说明的，申请人对这种意见的沉默并不排除在诉讼程序中解释权利要求术语时申请人对审查员的意见持相反立场。

地区法院依据审查员在所述通知中的评论发现禁止反悔原则阻止了Salazar在等同原则下声称对“弹性”特征的侵权。尽管作为对审查员所述通知的回应，权利要求语言没有改变，但是地区法院认为审查员的评论“修正”了权利要求中的“弹性”特征。然而，正如前面所讨论的，本法院发现审查员的单方评论没有改变权利要求的范围。审查员的意见不能修改权利要求。因此，地区法院发现权利要求1被“修正”是明显错误的。此外，作为规章以及本法院在上面给出的理由，审查员的单方评论不影响权利要求的范围，也不表明对在等同原则下不可能重新获得的主题的放弃。因此本法院撤销地区法院关于禁止反悔原则阻止了Salazar在等同原则下声称对“弹性”特征的侵权的判决。

当事人仅仅对这一点有争论，即申请人对审查员在所述通知书中的评论的沉默是否等于对权利要求范围的清楚否定。因为审查员的意见不等于申请人对权利要求范围的清楚否定，本法院撤销地区法院关于尼龙不落入“弹性”限定的权利要求解释部分。而维持地区法院对权利要求解释的其余部分—“弹性”限定表示“在变形后可以回复到原来的状态或形状”。被控产品是否满足所述权利要求中的“弹性”限定是一个事实问题，本法院留给地区法院在一审程序中去解决。

专利法的执行

禁令

Pfizer, Inc. v. Teva Pharm. USA, Inc.,USA, Inc., _F.3d ___2005 WL3110828 (Fed. Cir. 2005)(中间禁令与权利要求解释)

(提示：在考虑是否颁发中间禁令时，地区法院必须考虑专利权人是否能证明：(1)在是非曲直(merits)上是否有获胜的合理可能性；(2) 如果不颁发禁令专利人遭受不可弥补的损失的前景；(3)这种损失超过了颁发禁令对被控侵权人造成的损失；(4)颁发禁令是为了公共利益。当专利权人已证明了对有效、可强制执行的专利权侵权的可能性后，可以推定以人会遭受不可弥补的损失。专利权的本质是提供排他权，对有效专利的侵权会引起不可弥补的损失，不存在这样的例外—如将来可能不再侵权，专利权人通过许可乐于放弃这种排他权，或者专利权人迟延提出起诉。如果其他证据证明专利权人已给非当事人提供了非排他许可，则可以说明其损失不是不可弥补的，本案中专利人提供的非排他许可是类似药品，而不是本专利的药品，因此不能说明其损失不是不可弥补的。
本案中权利要求的解释涉及化学领域中的常见的类型—糖类与单糖、二糖……多糖之间的关系，案例本身很典型，可供比较阅读，在阅读时，请参考权利要求解释部分的其他案件。)

本案涉及美国专利4,743,450，其专利权人是Pfizer(辉瑞)和Warner-Lambert。该专利要求保护一种治疗高血压的药物组合物，含有如喹那普利(quinapril)的血管紧缩素转化酶(angiotensin convertiong enzyme, ACE)抑制剂及其制备方法。与本案有关的权利要求主要是权利要求1和16，分别为：

“1. 一种药物组合物，包括：
(a) 含有适合量ACE抑制剂的药物组分，该抑制剂易环化、水解和变色；
(b) 适合量的用于抑制环化和变色的碱金属或碱土金属碳酸盐；和
(c) 适合量的用于抑制水解的糖类。”

“16. 一种稳定ACE抑制剂以抵抗环化的方法，包括将药物与
(a) 适合量的碱金属或碱土金属碳酸盐；和
(b) 一种或多种糖类
接触的步骤。”

Teva于1999年1月向FDA提交了ANDA (Abbreviated New Drug Application)，请求批准生产该药的仿制药物，并声称辉瑞的专利不具有创造性而无效。按照21 U.S.C. _ 355(j)(5)(B)(iv)规定，由于Teva是第一个申请生产仿制药ANDA的公司，Teva将有资格获得180天的仿制药市场排他权。

Warner-Lambert于1999年3月起诉Teva侵权。在诉讼过程中，对权利要求的解释出现了分歧。分歧主要出现在对糖类(saccharides)的解释上。Teva的解释是包括碳水化合物(carbohydrates)，包括多糖(polysaccharides)、糖(sugars)、以及由碳水化合物衍生的化合物。Warner-Lambert解释说糖类仅是糖。然而，后来Teva与Warner-Lambert约定了以下权利要求解释：本专利权利要求1和16中的“糖类”是指“糖，具体说，仅包括低分子碳水化合物，特别是单糖或二糖，以及它们的简单衍生物，包括乳糖、蔗糖、甘露醇和山梨醇这样的物质。”

Ranbaxy于2002年也卷入了本案中。Ranbaxy也向FDA提交了ANDA，请求批准自己的仿制药上市，声称依照Warner-Lambert与Teva约定的对“糖类”的解释，不会侵犯本专利。Ranbaxy于2003年4月日向Warner-Lambert发去了证明信，以解释为什么不会侵犯本专利的专利权。在收到该信后的45天内，Warner-Lambert没有作出答复或者起诉Ranbaxy，该信触发了FDA在三十个月内暂停批准Ranbaxy的ANDA。实际上，Ranbaxy与Teva已达成了分销和供应协议，Teva 放弃了自己的ANDA。在FDA批准Ranbaxy的ANDA的第二天，Teva就开始了Ranbaxy产品的上市。

Pfizer和Warner-Lambert于2005年1月28日起诉Ranbaxy和Teva专利侵权。专利权人提出中间禁令(preliminary injunction)的动议，地区法院颁发了中间禁令。

地区法院对本专利权利要求1和16中的“糖类”解释为包括“单糖，二糖，三糖和多糖”。同时驳回了当事人先前的约定。地区法院发现，如果被控产品含有微晶纤维素(一种多糖)的话，在这一解释下，Warner-Lambert可能证明Ranbaxy的产品从字面意义上侵犯了本专利权利要求1和16。因为地区法院反对Ranbaxy关于权利要求16需要Warner-Lambert证明微晶纤维素可以抑制水解的论点，地区法院推论出Ranbaxy对权利要求16字面意义上侵权可能存在一个小问题。相反，地区法院注意到，权利要求1要求“糖类”能够抑制水解，Warner-Lambert的专家证言提供了有说服力的意见，即微晶纤维素事实上抑制水解。地区法院进一步认定，即使“糖类”解释成“糖”， Warner-Lambert也可能证明在等同原则下对权利要求1和16侵权。

在推论出Warner-Lambert可能证明对有效的、可强制执行的权利要求的侵权后，地区法院说明了关于禁令救济方面的其他问题。发现Warner-Lambert可能由于侵权而遭受不可弥补的损失。之后，地区法院发现Ranbaxy由于禁令所导致的损害不会超过不颁发禁令给Warner-Lambert所带来的损害。最后，地区法院认定颁发禁令是为了公共利益，因为禁令促进专利法内在的公共利益。

地区法院否决了Ranbaxy关于中止中间禁令的动议。在Warner-Lambert提供了2亿美元的担保后，中间禁令生效。Ranbaxy提出上诉。

地区法院有权力颁发禁令以防止专利侵权。参看See 35 U.S.C. _ 283 (2000)。在考虑是否颁发中间禁令时，地区法院必须考虑专利权人是否能证明：(1)在是非曲直(merits)上是否有获胜的合理可能性
；(2) 如果不颁发禁令专利人遭受不可弥补的损失的前景；(3)这种损失超过了颁发禁令对被控侵权人造成的损失；(4)颁发禁令是为了公共利益。Jeneric/Pentron, Inc. v. Dillon Co., 205 F.3d 1377, 1380 (Fed. Cir. 2000); Nutrition 21 v. United States, 930 F.2d 867, 869 (Fed. Cir. 1991)。

我们审查颁发中间禁令时是否滥用裁量权。Novo Nordisk of N. Am., Inc. v. Genentech, Inc., 77 F.3d 1364, 1367 (Fed. Cir. 1996)。要推翻中间禁令，我们必须发现地区法院在权衡相关事实时有明显错误，或者依据错误的法律或者明显错误的事实发现行使裁量权。

Ranbaxy首先挑战地区法院关于Warner-Lambert可能在是非曲直上获胜的结论。为在专利被侵权这方面获胜，Warner-Lambert必须提交Ranbaxy侵犯有效、可强制执行的专利的证据。Nutrition 21, 930 F.2d at 869。Ranbaxy的上诉不是针对地区法院关于本专利有效和可强制执行的结论，而是针对地区法院认为可能侵权的结论。确定侵权的可能性需要两个步骤，第一步是解释权利要求，第二是将正确解释的权利要求与被控产品进行比较。参看Jeneric/Pentron, 205 F.3d at 1380。

我们从权利要求解释开始，权利要求解释是需要重新审查的法律问题。Cybor Corp. v. FAS Techs., Inc., 138 F.3d 1448, 1454-56 (Fed. Cir. 1998)。在解释权利要求时，我们需要深入到本领域技术人员在完成发明时如何理解权利要求术语。Phillips v. AWH Corp., 415 F.3d 1303, 1313 (Fed. Cir. 2005)。“深入调查本领域技术人员如何理解权利要求术语为开始权利要求解释提供一个客观的基线”。“重要的是，假定本领域技术人员不仅从存在争议的术语的特定权利要求的上下文关系，而且从包括说明书在内的整个专利文件的上下文关系来理解权利要求中的术语”。

Ranbaxy不同意地区法院对本专利权利要求1和16中的“糖类”的解释。按照Ranbaxy的说法，地区法院应当将“糖类”解释为“糖”，“糖”包括含有多至十个单糖单元的多糖，但不包括如微晶纤维素这样的含有十个以上单糖单元的多糖。

权利要求语言本身不支持Ranbaxy提出的解释。“权利要求本身提供了对权利要求中特定术语含义的基本向导”。权利要求1包括“适合量的用于抑制水解的糖类”，权利要求16包括“一种或多种糖类”。“注意到权利要求没有包括‘糖’这一点很重要”。这两项权利要求都没有区分含有十个或小于十个单糖单元的多糖与含有十个以上单糖单元的多糖。

然而，Ranbaxy辨称，地区法院没有采用本专利中阐明的明确、窄的“糖类”定义是错误的。指出了本专利第1栏第61-62行中记载了“糖类(也就是(i.e.)糖)”。这一表述放在本专利讨论“发明涉及”什么内容的部分。

本法院曾经解释过专利说明书中使用了“也就是”的争议的权利要求术语。参看Abbott Labs. v. Novopharm Ltd., 323 F.3d 1324, 1327, 1330 (Fed. Cir. 2003)。在那件案子中，除了解释成“也就是”外，本法院没有从内部证据中找到解释争议权利要求术语的任何支持。事实上，Ranbaxy争辩的问题忽视了这样的事实：本领域技术人员应当从整个专利的上下文关系来理解权利要求术语。Phillips, 415 F.3d at 1313. 也可以参看 SanDisk Corp. v. Memorex Prods., Inc., 415 F.3d 1278, 1285 (Fed. Cir. 2005) (“法院必须根据整个申请文件来理解权利要求”)。“必须将申请文件作为一整体来考虑，可能的话，以能使专利内在一致的方式来考虑”。 " Budde v. Harley-Davidson, Inc., 250 F.3d 1369, 1379-80 (Fed. Cir. 2001)。

本专利说明书在标题为“糖类”的部分作了以下讨论“在药物产品和本发明方法中使用的糖类是可以与含有碱金属或碱土金属的稳定剂兼容的物质。一般来说，它们是不含明显干扰含有金属组分或者药物组分功能的物质。甘露醇、乳糖和其他糖是优选的，其混合物也可以操作。”本专利第3栏第46-55行。专利权人使用“糖类”的这种分类，其意图是在这一部分说明该术语的含义。

首要的问题是，这一部分的前两个句子表明对“糖类”进行宽泛的解释可能是合适的。第一句解释“糖类”是“可以与含有碱金属或碱土金属的稳定剂兼容的物质”。第二句解释“糖类”是“不含明显干扰含有金属组分或者药物组分功能的物质”。特别是比较与之并列的标题为“赋形剂”的部分，可以清楚地看出这些句子不是以肯定的方式定义什么是“糖类”，而是以否定的方式定义什么不是“糖类”。说明“赋形剂”的部分类似地表述“赋形剂”是“必须是与含有碱金属或碱土金属的稳定剂兼容的物质，以至于不会干扰其在组合物中的功能”。第3栏第60-65行。正确的理解是这些部分没有精确地定义“糖类”和“赋形剂”。尽管如此，仅仅通过指明什么不应当被考虑为“糖类”或者“赋形剂”，专利权人为可以考虑为“糖类”和“赋形剂”的物质留下了开放的、其量很大队列。

此外，标题为“糖类”的部分指明，术语“糖类”不应当限于糖。这一部分的第三句记载“甘露醇、乳糖和其他糖是优选的”。因为甘露醇是糖的衍生物而不是糖，如果我们接受Ranbaxy提出的解释—“糖”，则我们就从本专利范围内排除了甘露醇。这是不恰当的。“权利要求解释排除了优选实施方案……如果正确的话，这种情况也是极少出现的”。参看SanDisk Corp., 415 F.3d at 1285 (quoting Vitronics Corp. v. Conceptronic, Inc., 90 F.3d 1576, 1583 (Fed. Cir. 1996))。

Ranbaxy承认甘露醇不是糖。尽管如此，专利权人将甘露醇列为糖，我们应当尊重专利权人这样做。因此，按照Ranbaxy的解释，“甘露醇、乳糖和其他糖是优选的”成了为本发明目的对“糖”进行列举。

我们没有被说服，本领域技术人员会理解专利权人已在这个句子里将甘露醇分到糖这一类中。正如地区法院所发现，Ranbaxy也没有提出上诉的一样，甘露醇实际上不是糖。另一方面，乳糖是糖。因此，提及“其他糖”似乎仅仅是公开乳糖。简单地说，提及“其他糖”不意味着甘露醇是糖或者按照本专利的目的应当被考虑为糖。

即使Ranbaxy对“甘露醇、乳糖和其他糖是优选的”的理解是正确的，为本专利的目的，甘露醇这种糖的衍生物应当被作为糖来考虑，这个句子也仅仅是将糖作为“糖类”的优选方案来认定。我们也不愿意采用“糖类”应当限于所公开的优选方案。参看Playtex Prods., Inc. v. Procter & Gamble Co., 400 F.3d 901, 907-08 (Fed. Cir. 2005)。事实上，将糖认定为糖类的优选方案似乎说明还存在更广的，虽然是次优的一类物质，它们也是属于“糖类”。

以技术词典、学术论文以及专家证言形式存在的外部证据，也支持本领域技术人员理解本专利中的糖类应当包括比糖更广的范围这样的结论。地区法院审查了当事人提交的外部证据，发现本领域技术人员会将“糖类”理解为包括多糖。然而，Ranbaxy指出参考文献中的特定实例和专家语言支持“糖类”是指糖的观点。

我们审查了先前的记录后，我不反对地区法院的观点—本领域技术人员理解“糖类”包括多糖。地区法院权衡了相互竞争的参考文献和专家证言中公开的内容，并得出了“一般的看法(general view)”是糖类包括多糖的结论。与Ranbaxy的声称相反，地区法院在参考词典对“糖类”的释义时没有错误。正如本法院所指出的，“在解释权利要求术语时，法官可以依据词典释义，其前提条件是词典释义与专利文件中存在的或者阅读专利文件所探明的任何定义不矛盾。”Phillips, 415 F.3d at 1322-23 (quoting Vitronics, 90 F.3d at 1584 n.6)。正如上面所讨论的，当阅读了本专利的整个专利文件后，“糖类(也就是糖)”不构成对“糖类”的定义。

此外，地区法院的结论—“一般看法”是称之为糖类的一组物质包括多糖—似乎得到了更好的支持。Warner-Lambert注意到，Ranbaxy引用的许多参考文献实际上都没有说明“糖类”的范围。相反，它们都清楚地说明糖和多糖是称之为碳水化合物的一大类物质的两个小类。例如，Ranbaxy提交的一份参考文献指出“碳水化合物有时是指糖类”。 Edward Staunton West et al., Textbook  [**22]   of Biochemistry 174 (MacMillan 4th ed. 1966) (1951)。

Ranbaxy指责地区法院对该参考文献中的“有时”一词的使用。Ranbaxy断言，为得出其结论地区法院被强迫忽略了该参考文献中的下一句，即“‘糖类’来自希腊语sakcharon，意思是糖”。

我们不相信地区法院的分析是错误的。首先，“糖类”有时用于指“碳水合物”这一证据支持本专利可以被理解为用“糖类”来表示“碳水化合物”的结论。因此，依据这一结论来支持地区法院的解释并无不妥。其次，理解术语“糖类”的历史渊源不能精确地回答本领域技术人员在本专利的申请日如何理解解释该术语的问题。“权利要求术语的常规和习惯含义是对本领域技术人员来说在发明完成时，即发明的有效申请日时的含义”。 Phillips, 415 F.3d at 1313。因此，我们不责怪地区法院没有考虑“糖类”的历史渊源来确定该术语对本领域技术人员来说的含义。

为了支持其解释，Ranbaxy还指出本案当事人在先前的诉讼中约定了“糖”的解释：“本专利权利要求1和16中的“糖类”是指糖，具体说，仅包括低分子碳水化合物，特别是单糖或二糖，以及它们的简单衍生物，包括乳糖、蔗糖、甘露醇和山梨醇这样的物质”。Ranbaxy在申诉程序中要求我们接受这一解释。

Ranbaxy没有确定任何原则来迫使我们接受这一约定解释。Ranbaxy争辩说应当适用抗辩排除(issue preclusion)，我们认为抗辩排除不适用于本案。地区法院注意到，在前一案件中提交法院的约定特别说明仅仅是为了那一案件的目的。因为Ranbaxy对这一发现没有争议，所以抗辩排除不适用于本案。“当事人同意的裁决(consent decree)内容必须在其全部范围(four corners)内得到确认”，当事人已经同意放弃就特定问题提起诉讼的权利所依据的条件应当得到尊重。United States v. Armour & Co., 402 U.S. 673, 682, 91 S. Ct. 1752, 29 L. Ed. 2d 256 (1971). 也可参看In re Graham, 973 F.2d 1089, 1097 (3rd Cir. 1992) (注意到第三巡回法院尊重当事人—在裁决和约定中认定的事实和权利要求—关于排除效力的意愿)。

尽管我们认为Ranbaxy接受已约定的对“糖类”的解释没有什么错误，但是该约定并没有为本案定义本专利发明的范围。

Ranbaxyg还认为地区法院的权利要求解释会导致这些权利要求因公开不充分而无效，在phillips一案中，我们表示：
尽管我们承认应当解释权利要求以维持其有效这一原则，但是我们并没有毫无限制地适用这一原则，我们肯定没有认可有效分析是权利要求解释中的正规(regular)部分这样的制度。事实上，我们已将这一原则局限于“在适用了所有能够获得的权利要求解释工具后，法院认为权利要求仍然不清楚”这样的案件。在这些案例中，我们注意推定专利局不会授予无效的专利，以及权利要求语言中的含糊之处应以维持专利有效的方式加以解决这样是否合理。

Ranbzxy和Warner-Lambert都至少发现了一些外部证据以支持其对“糖类”的解释。然而，Ranbzxy没有提交充分的证据来证明—除非将“糖类”解释为“糖”或者至少不包括多糖，权利要求1和16将被专利局认为无效。因此，我们拒绝应当这一原则。

综上所述，我们认为地区法院在将“糖类”解释为包括多糖时没有错误。

(此处省略了关于侵权判断部分)

Ranbaxy主张地区法院在考虑如果不颁发禁令对专利权人造成的不可弥补损害的前景时明显错误。地区法院基于可能在是非曲直上获胜，推定存在不可弥补的损失，引用Purdue Pharma L.P., 237 F.3d at 1363。地区法院还分析了对Warner-Lambert的潜在损害，发现Ranbaxy的仿制药销售将严重地损害Warner-Lambert，并使Warner-Lambert失去在本专利有效期内(2007年8月到期)排除Ranbaxy生产该产品的权利。法院注意到Warner-Lambert也在极力与Teva抗争以保护本专利权。

按照Ranbaxy的说法，因为Ranbaxy的产品不侵犯本专利任何一项权利要求，所以法院不应当推定有不可弥补的损失。Ranbaxy主张仅仅是法定排他权利的丧失并不构成不可避免的损失，同时引用了Reebok International Ltd. v. J. Baker, Inc., 32 F.3d 1552, 1558-59 (Fed. Cir. 1994)和Illinois Tool Works, Inc. v. Grip-Pak, Inc., 906 F.2d 679, 683 (Fed. Cir. 1990)。Ranbaxy进一步争辩说，地区法院未能考虑Warner-Lambert目前并没有享用市场排他权的证据。例如，Ranbaxy指出，各种各样的竞争对手已经开始销售仿制药品。Ranbaxy还争辩说，Warner-Lambert对本专利的许可表明其遭受的任何损失都可以用金钱来补偿。另外，Ranbaxy声称不应当原谅Warner-Lambert在收到Ranbaxy的信后的45内没有起诉的决定。

作为回应，Warner-Lambert提交的证据显示Ranbaxy的产品使得其他竞争者的仿制品的销售萎缩了。尽管Warner-Lambert承认已经对本专利进行了许可，该许可是排他许可，仅限于莫西普利(moexipril)，而不是喹那普利。Ranbaxy进一步解释说，之所以没有在收到Ranbaxy的信后45天内起诉是因为Teva作为第一个申请人ANDA的公司潜在具有180天的排他期，已阻止了FDA批准后续的任何ANDA。

地区法院在推定不可弥补的损失时没有滥用裁量权。我们也认为，当专利权人已证明了对有效、可强制执行的专利权侵权的可能性后，地区法院可以推定以人会遭受不可弥补的损失。请参看Jack Guttman, Inc., 302 F.3d at 1356; Purdue Pharma, 237 F.3d at 1363；Datascope Corp. v. Kontron Inc., 786 F.2d 398, 400 (Fed. Cir. 1986)。

地区法院认定Ranbaxy未能反驳不可弥补的损失这一推定时也没有滥用裁量权。在Polymer Technologies, Inc. v. Bridwell一案中，本法院解释道，专利权的本质是提供排他权，对有效专利的侵权会引起不可弥补的损失，不存在这样的例外—如将来可能不再侵权，专利权人通过许可乐于放弃这种排他权，或者专利权人迟延提出起诉。103 F.3d 970, 975 (Fed. Cir. 1996)。当推定了不可弥补的损失后，则可能的侵权者负有责任提供充分的证据证明专利权人不会遭受不可弥补的损失。本法院在Reebok案中解释说，“专利权人与被控侵权人都不再继续生产和销售专利覆盖的产品(少量剩余库存除外)这样的证据能够驳倒不可弥补的损失的推定”。本法院在Illinois Tool Works案中还作了这样的解释“我们认为，如果其他证据证明提出动议的人已给非当事人提供了非排他许可，只有潜在的销售损失这样的证据不能说明‘明显的不可弥补的损失’。与本案相反，很清楚，任何当事人都不自愿停止本专利所覆盖产品的销售，也没有证据证明Warner-Lambert就本专利签订了非排他许可。

如果Warner-Lambert允许这两个竞争者保留在市场中，“其他侵权者可以在市场中这一事实不能否定不可弥补的损失。专利权人不必起诉所有侵权者。一次摘掉一个侵权者并非与被不可弥补地损害不一致。”其销售导致其他竞争者的销售萎缩的侵权者不是第一个目标。

Warner-Lambert已就本专利进行了窄范围的排他许可，这一事实也不需要地区法院确认损害不是不可弥补的。进行这种许可明显不足以推翻地区法院关于Warner-Lambert没有以许可方式破坏市场排他性的结论。同上at 974 (签订专利许可合同证明了用专利费赔偿侵权而不是通过禁令的合理性)。

地区法院不追究Warner-Lambert未在收到Ranbaxy的信后45天内提出起诉也没有滥用裁量权。Ranbaxy正确地指出专利权人不合理地延迟针对被控侵权人的起诉将否定不可弥补的损害的观点。Ranbaxy指出相关的法律条款可以触发FDA在三十个月内暂停批准Ranbaxy的ANDA也是正确的。但是专利权人不必利用三十个月暂停的法定胡萝卜(statutory carrot)，也没有法定大棒(statutory stick)要求当事人选择不这样做。此外，Teva作为第一个申请ANDA的当事人，具有排他的仿制权。因此并不要求Warner-Lambert起诉Ranbaxy。Warner-Lambert在Ranbaxy的喹那普利配方投放市场后的两个月内起诉了Ranbaxy这一事实也支持地区法院驳回关于Warner-Lambert是不合理地延迟起诉ranbaxy的主张。因此，地区法院认为Ranbaxy没有完成反驳可以弥补损失假定的举证责任，在这一点地区法院没有明显错误也没有滥用裁量权。

基于上面讨论的理由，我们得出的结论是地区法院在对Warner-Lambert的损失的分析上没有滥用裁量权。

接着，Ranbaxy挑战地区法院关于如果不颁发禁令Warner-Lambert遭受的损失将超过颁发禁令给Ranbaxy带来的损失的结论。地区法院认为Ranbaxy“在印度建立生产设备并准备制造产品是一种冒险，应当能够考虑其后果”。Ranbaxy回应说，与Warner-Lambert不同，因为中间禁令强制其从市场回收产品，因此Ranbaxy会损失市场份额，以及与客户的关系，他们面对真正的、直接的损失。

地区法院在发现损失分析支持禁止Ranbaxy侵权方面没有滥用裁量权。很简单，侵权人损失市场份额以及与客户之间的关系不会达到由于侵权行为对专利权人造成的损失的水平。

最后，Ranbaxy争辩说，地区法院在评估公共利益时是错误的。Ranbaxy主张公共利益支持拒绝颁发中间禁令，因为Ranbaxy在法律框架下申请了ANDA通过竞争使公众可以低价获得仿制药。地区法院驳回了Ranbaxy的论点，指出对侵权人强制执行有效专利权的中间禁令“只是推进专利法内在的公共政策，专利法是用于通过向发明人回报有限期间的市场排他权来鼓励有用的发明”。

地区法院在驳回Ranbaxy的论点时没有滥用裁量权。“出售低价产品并不能证明侵犯专利权合法”。 Payless Shoesource, Inc. v. Reebok Int'l Ltd., 998 F.2d 985, 991 (Fed. Cir. 1993)。尽管Ranbaxy申请ANDA的法律框架寻求使公众获得低价仿制药，但不是通过完全消除药物专利的排他权来实现的。法律框架不鼓励也不原谅对专利的侵权。

基于以上理由，联邦巡回上诉法院维持了地区法院的判决。

科学研究豁免

Merck KgaA v. Integra Lifesciences I, Ltd., 125 S.Ct. 2372 (2005)(临床前研究的豁免)

(提示：按照FDCA，药品制造商在新药开发过程中必须在两个阶段向FDA提交研究数据。第一阶段，药品制造商必须通过提交研究新药申请(IND)来获得进行临床试验(人体实验)的授权。IND必须描述“足以证明请求进行临床实验的药品的临床前实验(包括动物实验)”，详细说明来自临床前实验的必要信息；第二阶段，为了获得新药上市授权，药品制造商必须提交新药申请(NDA)，该申请应当含有“显示该药是否安全以及是否有效的已经完成的完整研究报告。”NDA必须包括与药品有效性、毒性、以及药理性质相关的所有临床研究以及临床前研究资料。仅仅为开发和提交信息合理相关的用途，针对专利化合物的临床前研究，不管所得到的信息是否包含在提交给FDA的报告中，则该研究都属于科学豁免的范围，科学研究豁免的安全港湾向科学研究提供了一个宽的泊位。本案中，被告研究和开发的部分信息没有包括在提交给FDA的报告中，不能说明侵犯了专利权。)

本案提出的问题是在临床前研究中使用发明—其结果没有包括在最终提交给食品药品管理局(FDA)的文件中—是否能通过专利法271(e)(1)豁免其侵权责任。

“……在专利有效期内，制造、使用、许诺销售或者销售受专利保护的发明”通常是一种侵犯专利权的行为。国会在1984年制定了免除这种一般责任的法案，参看Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984, _ 202, 98 Stat. 1585，修改后成了专利法271(e)(1)：

“按照有关规范药品生产、使用或者销售的联邦法律规定，在美国境内制造、使用、许诺销售或者销售，或者向美国境内进口受专利保护的发明(不是新的动物药或者兽医生物制品(这些术语使用在，如联邦食品、药品和化妆品法案以及1913年3月14日法案中……))，如果仅仅用于与开发和提交信息合理相关的用途，则不应当是侵权行为……”

联邦食品、药品和化妆品法案(FDCA)是“规范药品的生产、使用或者销售的联邦法律”。参看21 U.S.C. _ 355(a)；Eli Lilly & Co. v. Medtronic, Inc., 496 U.S. 661, 665-666, 674, 110 L. Ed. 2d 605, 110 S. Ct. 2683 (1990)。按照FDCA，药品制造商在新药开发过程中必须在两个阶段向FDA提交研究数据。第一阶段，药品制造商必须通过提交研究新药申请(IND)来获得进行临床试验(人体实验)的授权。参看See 21 U.S.C. _ 355(i)；21 CFR _ 312.1 et seq. (2005)。IND必须描述“足以证明请求进行临床实验的药品的临床前实验(包括动物实验)”。参看21 U.S.C. _ 355(i)(1)(A)；21 CFR _ _ 312.23(a)(5) 和 (a)(8) (详细说明来自临床前实验的必要信息)。第二阶段，为了获得新药上市授权，药品制造商必须提交新药申请(NDA)，该申请应当含有“显示该药是否安全以及是否有效的已经完成的完整研究报告。”参看21 U.S.C. _ 355(b)(1)。按照FDA的规定，NDA必须包括与药品有效性、毒性、以及药理性质相关的所有临床研究以及临床前研究资料。参看See 21 CFR _ _ 314.50(d)(2) (临床前研究资料) 和 (d)(5) (临床研究资料)。

被申诉人Integra Lifesciences I, Ltd.和 the Burnham Institute是五项涉及“RGD肽”专利的专利权人。从1998年开始，申诉人Merck KgaA提供了血管生成(angiogenesis)研究的预拨资金，由David Cheresh博士在Scripps研究所进行研究。血管生成是一个从已有脉管上生长新脉管的过程，在许多疾病，如癌症、糖尿病引发的视网膜病、风湿性关节炎等方面扮演重要的角色。在1994年，Cheresh博士使用自己开发的单克隆抗体(LM 609)以及后来使用由申诉人提供的环RGD肽(EMD 66203)成功地逆转了鸡晶胚中的肿瘤生长。Cheresh博士的发现被公开在主要的医学杂质上并引起了公共媒体的注意。

1995年2月1日，Cheresh博士提议了一份详细的计划，建议Scripps与申诉人进一步合作。该提议建立了一个开发“integrin antagonists as angiogenesis inhibitors”的3年时间表，第一年在Scripps开始用RGD肽进行体外和体内实验，最后，在第三年向FDA提交一份IND。申诉人于1995年2月20日同意了这一提议，并于1995年4月13日承诺三年内提供6百万美元的资金用于在Scripps进行研究。1995年9月，Scripps与申诉人达成了一项继续合作的协议。

根据协议，Cheresh博士在1995年至1998年指导用申诉人提供的RGD肽进行体外和体内实验。实验主要是使用EMD 66203和两种相关的衍生物EMD 85189和EMD 121974，设计的实验主要是评估每一种肽作为潜在候选药物的适用性。因此，实验测定特定肽作为血管生成抑制剂的有效性、特异性和毒性，以及评估它们在动物体内的作用机理和药物代谢动力学。基于这些实验结果，Scripps于1997年确定EMD 121974作为最有希望的候选药物进行人体实验。在同一时期，Scripps对Cheresh自行开发的单克隆抗体LM 609进行了类似的实验，Scripps还进行了更多的器官模拟基础研究。

1996年11月，申诉人通过法律审批程序在美国和欧洲针对其中一种RGD肽启动了正式项目。申诉人开始时工作重点放在EMD 85189上，在1997转移到了EMD 121974上。接下来与FDA的官员讨论了EMD 121974。在1998年申诉人与国家癌症研究所(NCI)分享了关于GRD肽的研究成果，NCI同意资助临床试验。

1996年7月18日，被申诉人起诉申诉人、Scripps以及Cheresh博士专利侵权。被申诉人声称申诉人故意侵权，并通过向Scripps提供RGD肽诱导他人侵权，声称Cheres博士和Scripps由于在与血管生成相关的实验中使用RGD肽而同样侵犯了专利权。被申诉人请求法院判决申诉人支付损害赔偿金，并确认Scripps和Cheresh博士侵权。申诉人回应其涉及RGD肽的行为不构成侵犯被申诉人的专利权，无论如何他们受专利法271(e)(1)的保护。331 F.3d, at 863。

开庭审判后，地区法院认为，申诉人1995年前涉及RGD肽的行为受普通法的研究豁免(research exemption)保护，而申诉人在1995之后使用RGD肽的行为是否落入了271(e)(1)的安全港湾是一个事实问题，地区法院对271(e)(1)中的豁免向陪审团给出了以下指导：

“被告(申诉人)想要获胜，必须用占优势的证据证明—申诉人和Scripps在所处情形下，对当事人来说客观合理地相信存在正当的前景—被控行为将用于直接产生一种可能与FDA是否批准被怀疑产品的程序相关的信息。

每一种被控行为必须单独评估以确定是否适应豁免。

申诉人不必证明从具体行为中收集的信息实际上提交给了FDA。”

陪审团发现申诉人、Cheresh和Scripps侵犯了被申诉人的专利权，申诉人没有证明其行为受271(e)(1)保护，判给赔偿金一千五百万美元。地区法院驳回了被申诉人对Cheresh 和 Scripps的起诉，维持了陪审团的赔偿额裁决。对最后一个问题，地区法院解释说证据足以说明“侵权的Scripps试验与FDA的审查之间的任何联系都不足指向有资格获得271(e)(1)豁免”。

联邦巡回上诉法院部分维持、部分撤销了地区法院的判决。但是合议庭的意见出现了分歧，合议庭多数法官认为271(e)(1)的安全港湾是不适用的，因为“由申诉人资助的Scripps工作不是向FDA提供信息的临床实验，而仅仅是鉴别新药用化合物的普通生物医学研究。”联邦巡回上诉法院撤销了地区法院拒绝修改赔偿金的判决，发回重审。Newman法官对这两点均提出不同意见。最高法院颁发调令审查联邦巡回上诉法院对271(e)(1)的解释。

最高法院认为，尽管专利法271(e)(1)在各方面都不严谨，但是有一点是清楚的，作为成文法，在涉及联邦法规程序方面，它为专利药物的使用提供了一个宽的泊位。

作为首要问题，我们认为从该成文法来看，271(e)(1)的侵权豁免似乎延及了FDCA规定的与开发和提交任何信息相关所有使用。参看Eli Lilly, 496 U.S., at 665-669, 110 L. Ed. 2d 605, 110 S. Ct. 2683 (拒绝将271(e)(1) 的侵权豁免限于按照药品的具体成文法条款的信息提交)。这当然包括适合于向FDA按规定程序提交信息的对专利化合物的临床前研究。很简单，在该成文法没有提供以—产生信息或者包括提交具体信息的—研究阶段为基础从豁免中排除某些信息的余地。

被申诉人承认271(e)(1)在这一方面的宽度，但是争辩说，仅仅覆盖涉及药物对人体安全性的FDA感兴趣的临床前数据。按照被申诉人的观点，关于药物有效性、作用机理、药物代谢动力学，以及药理学的临床前研究则不应当包括在IND和NDA内，因此在豁免范围之外。我们不理解FDA对从临床前研究中收集信息的兴趣应当受如此限制。固然，规定指定政府部分的“审查IND的主要目的是……主题的安全性和正确性(safety and rights of subjects)，21 CFR 312.22(a) (2005)，但是并不能理解为FDA没有兴趣审查与药物其他特性相关的信息。恰好相反，FDA要求在IND中包括药物代谢动力学、毒性、药理学和生物质量(biological qualities)的摘要，参看312.23(a)(5)；Department of Health and Human Services, Guidance for Industry, Good Clinical Practice: Consolidated Guidance 45 (Apr. 1996) (“涉及非临床药物动力学、毒性、和药理学，以及所调查产品的新陈代谢研究的所有结果都应当以摘要的形式提交。该摘要应当说明所使用的方法、结果，并讨论对人体的治疗效果以及可能不利和无意间发现的效果”。) 药物制造商获得这些信息的主要途径(有些情况下是惟一途径)是通过体外和体内临床前研究。

此外，FDA不能凭空评估临床实验的安全性；相反成文法和法规反映出FDA要询问所提出的临床试验是否处于“不合理的冒险之中”。 21 U.S.C. _ 355(i)(3)(B)(i); 也可参看21 CFR _ 312.23(a)(8) (2005) (要求申请人(在IND中)包括药理学和毒性方面的研究作为—临床研究“合理安全”—结论的基础)；_  56.111(a)(2) (2004)(监管临床试验的Institutional Review Boards“应当考虑与预期的效果相比主题的危险是否合理”。)这一评估包括将涉及提出的临床试验的危险与效益进行比较。正如政府大纲(the Governmeent’s brief)—站在FDA这一边—所解释的，“尽管政府部门不会接受类似的冒险—药物成功的可能性很小或者只能治疗不太严重的疾病，但是，如果药物对治疗严重疾病有积极潜力， FDA可以允许对这种安全性还存在担心的药物进行临床试验。”Brief for United States as Amicus Curiae 10。因此，FDA指出IND必须提供充分的信息使调查人员对“要求试验的药物的适当性作出没有偏见的危险/利益评估”。 Guidance for Industry, supra, at 43。这些信息必然包括为达到特定结果的药物有效性临床前研究。

被申诉人辨称，即使接受FDA对涉及药物的安全性以外的其他特性感兴趣的观点，在这里被质疑的实验也没有资格，因为这些实验不是按照FDA规定的良好实验室条件下进行的。这一争辩至少在两个方面是不成立的。首先，FDA对临床前试验必须在良好的实验室条件下进行仅仅适用于“确定其安全性”的药物实验，21 CFR _  58.3(d)。参看21 CFR _ 58.1(a); _ 312.23(a)(8)(iii) (2005) (“按照第58部分的规定，只有在良好实验室条件下进行的非临床研究”必须证明其符合有关良好实验室条件的规定)。关于良好实验室条件的规定并不适用于涉及药物有效性、作用机理、药理学或者药物动力学方面的临床前研究。其次，FDA的规章没有规定在不符合良好实验室条件规定下完成的涉及安全性的实验不适合在IND中提交。相反，这些研究必须包括“为什么不符合的简要理由”。

上诉法院关于271(e)(1)不保护申诉人在Scripps针对专利RGD肽进行的研究似乎在某种程度上取决于两个相关的见解。第一个见解，是法院信用这样的事实“Scripps-Merck实验没有提供提交给FDA的信息，仅仅是鉴别最好的候选药物用于按照在FDA规定的程序进行进一步的临床试验。”该法院解释说：FDA对寻找药物—是否以后需要FDA允许进行临床试验—不感兴趣。例如，除在IND申请中描述的化合物之外，FDA不要求关于药物的其他信息。因此，申诉人资助的Scripps工作不“仅仅涉及‘FDA要求的临床实验’的用途。”

第二个见解，是该法院推论豁免“在某些点上不完全包括所有实验活动，狭义地说，可以包括FDA允许的过程。”

我们不想对后面的这一表述进行诡辩。对特定化合物的基础科学研究—进行这种试验的其意图不是要开发特定药物，也不是因为合理地相信该化合物可能引起研究人员希望导致的某种生理效应—确实不是“合理地涉及开发并提交给FDA的信息”。然而，从这一点并不能得出这样的结论：271(e)(1)的侵权豁免排除了(1)对最后没有作为主题提交给FDA的药物进行的实验，或者(2)在最后没有提交给FDA的实验中使用专利化合物。我们认为，在某种条件下，豁免足以扩大到在这两种情形中使用专利化合物。

对于第一种见解，它忽视了这样一种实现，即使在新药开发的后期，科学实验也是一个反复实验的过程。在绝大多数情况下，不管是制药商还是其科学家都没有任何途径可以知道原先最有希望的候选药物可以被证明能够通过一系列的测试。这就是他们进行这些测试的理由。因此，这样的解释—如果最终没有向FDA提交IND申请，则271(e)(1)不保护对专利化合物进行的研究—申诉法院正是这样做的，会有效地限制对获得仿制药(generic drug)
许可必须进行的活动的豁免担保。对于仿制药，在开始时人们就知道，特定化合物将是最终提交给FDA的申请中的主题，只有当测试的药物中的活性组分与已被允许的药物中的活性组分相同才能成为可能。

该成文法不要求这样的结果。国会没有将271(e)(1)的安全港湾限制于包括提交给FDA的信息开发；也没有将豁免只适用于与申请批准仿制药的ANDA相关的研究，而是豁免与—按照任何调整药物生产、使用或者销售的联邦法律需要提交的信息的开发过程—合理相关的所有专利化合物的侵权使用。参看Eli Lilly, 496 U.S., at 674, 110 L. Ed. 2d 605, 110 S. Ct. 2683。我们拒绝将“合理相关”作如此窄的理解以至于271(e)(1)对所有药物通向FDA批准的活动的保护变得不可靠。合适的解释是271(e)(1)在通往法律批准的道路上为实验和失败留下足够的空间。至少当药品制造商有一个合理的基础去相信专利化合物可以通过一个特定的过程产生特定的生理效应时，可以在研究中使用这些化合物，如果成功的话，可以将这些研究适当地包括在提交给FDA的报告中，这种使用与“按照联邦法律……开发和提交的信息”“合理相关”。

基于类似的理由，在实验中使用专利化合物—该实验本身不包括在提交给FDA的信息中—不会导致该使用侵权。不会仅仅因为实验数据没有放在最终提交给FDA的报告中，而使专利化合物在特定实验中的使用与“开发并向FDA提交信息”之间的关系得到削弱(或者变得不合理)。此外，选择特定药物方面存在的许多不确定性也存在于确定IND和NDA中应当包括哪些研究这一方面。正如地区法院所注意到的，“对请求FDA批准其新产品的当事人来说，什么样的信息以及多少信息可以使他们获得政府部门的批准，通常不是十分清楚。”Intermedics, Inc. v. Ventritex, Inc., 775 F. Supp. 1269, 1280 (ND Cal. 1991), aff'd, 991 F.2d 808 (CA Fed. 1993)。在药物审批的临床前阶段更是这样。FDA的规章仅规定“相对于特定化合物，必须在IND中提交的信息量……取决于以下原因：药物的新颖性、之前已研究的程度、已知的或可疑的危险性以及药物的开发阶段。”21 CFR _ 312.22(b)。因此，我们同意专利化合物在临床前的使用受271(e)(1)的保护，只要有合理的基础可以相信实验将产生“与IND或者NDA相关的某种信息”。 Brief of United States as Amicus Curiae 23。

因此，我们撤销联邦巡回上诉法院的判决，发回本案—按照本意见进行审理。

故意侵权

Imonex Serv., Inc. v. W.H. Munzprufer Dietmar Trenner GMBH, 408 F.3d 1374 (Fed. Cir. 2005)
(提示：故意侵权可以作为例外案件，从而判给专利权人律师费和其他诉讼成本。故意侵权要求从整体上考虑有证据表明存在构成故意侵权的异乎寻常的行为。他人专利权的明确通知触发了肯定的适当注意义务，但是建设性的通知，如用专利号标示产品，不足以触发这一义务。故意侵权以被告实际上知道专利权的时间以及该时间后他们的行为为转移。当较早地收到(不专利权或者专利权无效或者不可强制执行的)法律建议将加强被告的非故意侵权论据，但未能获得这种法律建议不能推断故意侵权。本案中，尽管专利权人在产品上标记了专利号不能说明侵权人的行为是故意的，但是知道产品已授予专利权，并在展览会向被告的雇员展示专利产品，且与专利权人就该产品通信等被认为是故意侵权的证据。)

陪审团裁定，Imonex的美国专利US 4,911,280和US 5,988349有效、可强制执行，并被故意侵权，应向Imonex支付的赔偿金$10,350,000。地区法院否决了被告关于不侵权和也非故意侵权的JMOL
动议，但认为陪审团关于赔偿金的证据不足。因此地区法院命令对赔偿金进行第二次开庭审判。第二陪审团裁定的赔偿金为$1,396,872。地区法院还认为这是一个“例外案件
(exceptional case)，应向Imonex支付律师费。Imonex不服地区法院关于由于证据不足需要进行二次审判的发现，以及在第一次审判中排除涉及赔偿金的某些专家证言和在第二次审判中包括被告涉及赔偿金的某些专家证言，从而提出上诉。被告不服地区法院否决其JMOL动议，以及关于支付律师费的判决，提出交叉上诉。由于地区法院的判决和裁定得到了卷宗记录的支持，因此本法院予以维持。

’280专利和’349专利要求保护的是一种硬币分捡器。具体发明是区分不同硬币的尺寸。在要求保护的装置中，硬币从垂直或者近似垂直的槽(race)进入分检器，槽从边缘夹持硬币。槽的一个侧壁的凸出部分使硬币朝相反一侧的开口偏转。如果硬币的尺寸与开口的大小相等或者更小，则下落，否则继续沿槽向下游运动。

被告不同意地区法院否决针对陪审团的故意侵权裁定提出的JMOL。故意侵权要求从整体上考虑有证据表明存在构成故意侵权的异乎寻常的行为。Knorr-Bremse System e Fuer Nutzfahrzeuge GmbH v. DanaCorp., 383 F.3d 1337, 1342 (Fed. Cir. 2004) (en banc)。他人专利权的明确通知触发了肯定的适当注意义务。参看Rolls-Royce Ltd. v. GTE Valeron Corp., 800 F.2d 1101, 1109 (Fed. Cir. 1986)。建设性的通知，如用专利号标示产品，不足以触发这一义务。参看Nike, Inc. v. Wal-Mart Stores, Inc., 138 F.3d 1437, 1446 (Fed. Cir. 1998)。本法院已经确定了几个估算赔偿金的标准，包括侵权人知道他人的专利保护时，是否调查专利保护的范围，并善意地相信专利是无效的或者不侵权，以及被告不当行为的持续时间等。Read Corp. v. Portec, Inc., 970 F.2d 816, 826-28 (Fed. Cir. 1992)。
本案中的故意侵权以被告实际上知道Imonex的专利权的时间以及该时间后他们的行为为转移。卷宗表明，在提出起诉的几年以前，Imonex在贸易展览会上向原设备制造商(original equipment maufacturer 或者OEM)的雇员，即被告的雇员，公开了其硬币分检装置。Imonex的产品上标记了本案中涉案专利的专利号。Imonex还散发了说明该产品已授予专利的广告。Imonex与OEM的雇员就OEM产品中专利装置的使用通过信。卷宗还表明，直到被起诉侵权之前，没有任何一家EOM被告委托咨询机构对侵权提出意见。被告不否认Imonex在贸易展览会上展示了标有专利标记的产品，但是坚持认为这种通知不足以触发适当的注意义务，因为没有任何一个具有作出决定能力的被告雇员收到了通知或者研究了这些专利。陪审团应当已适当地推断卷宗中的几个例子触发了OEM的注意义务。这些例子实际上已通知了Imonex专利产品的OEM，这些例子包括Imonex在贸易展览会上展示其产品，广泛散发描述专利产品的文件，与OEM的雇员就OEM产品中专利装置的使用通信。

被告还争论说，在收到起诉状后，他们立即就涉案专利的侵权可能性获得了咨询意见，因此他们了已尽到注意义务。Imonex认为被告应当在知道可能侵犯Munzprufer专利权时及时获得这些咨询意见。这一问题已在本法院最近的Knorr-Bremse判决中进行了说明，该案是本案的摘要(briefs)提交后不久判决的。在该案中，本法院反复论述了避免侵权的注意义务，但是发现，由于未能获得法律建议而对故意侵权产生不利的影响这种观点不再合适。Knorr-Bremse, 383 F.3d at 1345-46。因此，当较早地收到法律建议将加强被告的非故意侵权论据，未能获得这种法律建议不能推断故意侵权。本法院维持地区法院否决JMOL。

被告还不同意地区法院的发现—本案是例外的，并判给律师费和诉讼成本。在例外案件中，法院可以判给律师费。35 U.S.C.  285 (2000)。本法院以明显错误的标准来审查地区法院对例外案件的发现。Pharmacia & Upjohn Co. v. Mylan Pharms., Inc., 182 F.3d 1356, 1359 (Fed. Cir. 1999)。宣告为例外案件的标准包括故意侵权、恶意(bad faith)、不当诉讼行为、违背行业习惯的行为。参看Sensonics, Inc. v. Aerosonic Corp. 81 F.3d 1566, 1574 (Fed. Cir. 1996)。“一审法院在决定是否判给律师费时有广泛的裁量权。”Brooktree Corp. v. Advanced Micro Devices, Inc., 977 F.2d 1555, 1582 (Fed. Cir. 1992)。

在本案中，尽管陪审团在一审时发现故意侵权，但是法院估计的费用仅仅是从第一份裁定至本案结束为止。第一份裁定当然认为被告已经被通知了，他们可能侵犯了专利权。然而，卷宗包括了被告在一审后销售了一百多台W2000装置的证据。本法院认为，基于这些证据地区法院没有在确定例外案件这一发现，并判给从第一份裁定后的律师费时没有滥用裁量权。

以下省略了关于赔偿金的部分。

反垄断

Ill. Tool Works Inc. v. Indep. Ink, Inc., 126 S. Ct. 1281.doc(2006)

（提示：尽管本案涉及专利权，但严格地说，本案不是单纯的专利案件，而是与专利权相关的反垄断案件。对于捆绑于专利产品上的非专利产品的销售，在19世纪是被允许的，如果专利被许可人违反捆绑销售合同，从专利权人之外的供货商采购非专利产品，用于在专利产品的使用中，则被认为是专利侵权。到了20世纪40年代，认为从本质上看专利产品在市场上具有支配力，捆绑销售会限制被捆绑产品的市场竞争，提出了著名的专利等于市场支配力假说（下称本质假定），因此，捆绑销售被认为是非法。这种假说在80年代受到挑战和批评，认为专利产品在市场上不具有支配力，只有当专利产品具有支配力时，捆绑销售才能被视为非法，从而否定了专利等于市场支配力假说，国会也相应地修改了专利法。本案中，最高法院再次重申了对本质假定的否定。本案涉及专利产品打印头和墨盒与非专利产品墨水的捆绑销售。地区法院作出了有利于专利权人的判断，联邦巡回上诉法院撤销了地区法院的判决，而最高法院又撤销了上诉法院的判决，发回地区法院重审，但给予侵权人提供专利产品在市场上具有支配力的证据的机会。本案并没有提出如何证明专利在相关市场上具有支配力的法学方法。）

当事人在本案的各司法程序中的身份如下：

	司法程序
	一审
	二审
	申诉

	Independent
	原告
	上诉人
	被申诉人

	Trident（专利权人）
	被告
	被上诉人
	申诉人


在Jefferson Parish Hospital Dist. No. 2 v. Hyde, 466 U.S. 2, 104 S. Ct. 1551, 80 L. Ed. 2d 2 (1984)一案中，我们重申了已很好地澄清过了的主张，“如果政府已在一种产品上授予销售者以专利权或者类似的垄断权，则可以公平地假定不能在别处购得此产品是给销售者以市场支配力。”Id., at 16, 104 S. Ct. 1551, 80 L. Ed. 2d 2。当销售者将专利产品(“捆绑”产品)的销售以购买第二种产品(“被捆绑”产品)为条件时，可以适用这一市场支配力假定，市场支配力假定的基础在于从司法上创立了专利权滥用原则。参看United States v. Loew's Inc., 371 U.S. 38, 46, 83 S. Ct. 97, 9 L. Ed. 2d 11 (1962)。在1988年，国会从根本上破除了这一基础，修改专利法以从专利权滥用案例中删除了市场支配力假定。参看102 Stat. 4674, codified at 35 U.S.C. 271(d)。今天呈现在我们面前的问题是，尽管专利产品的市场支配力假定在专利法中已不存在，是否应当作为一个反垄断法律问题而复活。我们认为，仅仅捆绑产品是专利产品这样的事实不支持这一假定。

申诉人Trident公司，以及其母公司，Illinois Tool Works公司，生产和销售打印系统，这种打印系统包括三个相关部分：(1)获得了专利权的压电脉冲喷墨打印头；(2)获得了专利权的墨盒；(3)设计良好但未获得专利权的墨水。申诉人向原设备制造商(OEM)
销售打印系统，许可OEM在其打印机中使用打印头和墨盒，而打印机又销售给其他公司以在纸箱和包装材料上打印条形码。OEM同意只从申诉人处购买其墨水，并且他们以及其用户不使用任何其他种类的墨水再注(refill)墨盒。

被申诉人Independent Ink公司已开发了一种墨水，其化学组成与申诉人销售的墨水相同。在

Trident公司诉Independent公司的侵权案件由于不具管辖权而被驳回后，Independent起诉Trident，认为不侵犯Trident公司的专利权和其专利权无效。在修改后的起诉书中，声称申诉人涉嫌非法捆绑销售和垄断，违反了谢尔曼法案(Sherman Act. 15 U.S.C)第1条和第2条。

在证据交换(discovery)阶段后，地区法院作出了同意申诉人关于谢尔曼法案的概要判决。Independent Ink, Inc. v. Trident, Inc., 210 F. Supp. 2d 1155, 1177 (CD Cal. 2002)。地区法院拒绝了被申诉人的意见—申诉人“依靠其打印系统专利必定在捆绑产品的市场中具有市场支配力，这是一个法律问题，因此导致了捆绑销售，从本质上违反了反垄断法。”发现被申诉人没有提交明确的证据以确定相关的市场或申诉人在该市场中确立了支配力，法院认为被申诉人的反垄断诉求不具有说服力。当事人就其他方面达成了和解，被申诉人提出上诉。

在仔细审查了“最高法院考虑捆绑销售的法律历史”后，396 F.3d 1342, 1346 (2005)，联邦巡回上诉法院撤销了地区法院作出的有利于被上诉人的判决。依据我们在International Salt Co. v. United States, 332 U.S. 392, 68 S. Ct. 12, 92 L. Ed. 20 (1947)，和Loew's, 371 U.S. 38, 83 S. Ct. 97, 9 L. Ed. 2d 11案中的意见，以及本院的 Jefferson Parish 原则，并注意到理论界对这些案件的批评意见，认为申诉人的意见中的“根本错误”是它漠视了“在最高法院自己选择否决其判例之前，上诉法院有遵循这些判案的义务。”396 F.3d at 1351。我们发出调令以重新审查司法和立法两方面对捆绑销售的评估。我们的观点广泛参考了学者的评论，并根据负责实施反垄断法的政府部门的意见作了适当的改变。

美国法院是在专利侵权诉讼中首次遇到捆绑销售问题的。例如，可以参看Heaton-Peninsular Button-Fastening Co. v. Eureka Specialty Co., 77 F. 288, 1897 Dec. Comm'r Pat. 216 (CA6 1896)。本院审判的Henry v. A. B. Dick Co., 224 U.S. 1, 32 S. Ct. 364, 56 L. Ed. 645, 1912 Dec. Comm'r Pat. 575 (1912)，与我们今天审判的案件类似，其中通过许可协议未获得专利权的油墨“被捆绑”到已获得了专利的产品上。本法院没有评论捆绑销售，但认为使用竞争者的油墨违反了协议的条件—旋转油印机“仅可以使用由A. B. Dick Co.提供的蜡纸、纸和油墨等”—构成了对机器专利的侵权。Id., at 25-26, 32 S. Ct. 364, 56 L. Ed. 645, 1912 Dec. Comm'r Pat. 575，首席大法官White发表了不同意见，表示不同意本法院的做法，他称这种做法为“试图扩大专利授予的垄断范围……会趋向于提高垄断并增加公众行使公共权利的负担。”Id., at 70, 32 S. Ct. 364, 56 L. Ed. 645, 1912 Dec. Comm'r Pat. 575。两年后，国会认可了White首席大法官的不允许捆绑销售的观点，制定了克莱顿法案(Clayton Act)第3条。参看38 Stat. 731(适用于“专利或非专利”产品)；也可以参看Motion Picture Patents Co. v. Universal Film Mfg. Co., 243 U.S. 502, 517-518, 37 S. Ct. 416, 61 L. Ed. 871, 1917 Dec. Comm'r Pat. 391 (1917) (解释说，按照克莱顿法案， “必须看作否决了” A. B. Dick案)。在本法院之后的案例中，当我们评价捆绑销售的合法性时，我们也信奉White首席大法官不同意这种捆绑销售的观点。例如，可以参看Standard Oil Co. of Cal. v. United States, 337 U.S. 293, 305-306, 69 S. Ct. 1051, 93 L. Ed. 1371 (1949)；Mercoid Corp. v. Mid-Continent Investment Co., 320 U.S. 661, 664-665, 64 S. Ct. 268, 88 L. Ed. 376, 1944 Dec. Comm'r Pat. 641 (1944)。

A. B. Dick案之后几年里，四个不同的法律规则支持向捆绑销售挑战。他们被指责为在专利权滥用原则下不适当地延伸了专利的垄断权，按照联邦贸易委员会法案(the Federal Trade Commission Act, 15 U.S.C. 45)，是不公正的竞争方法，按照克莱顿法案第3条，是引起垄断的合同，按照谢尔曼法案第1条，是限制贸易的合同。在所有这些情形中，提出挑战的理由在于一个假定或者证明—被告在市场中对捆绑产品的支配地位被用于限制市场中被捆绑产品的竞争。正如在我们在Jefferson Parish, 466 U.S., at 12, 104 S. Ct. 1551, 80 L. Ed. 2d 2一案中所解释的，“我们的判例已经得出这样的结论，非法捆绑销售的重要特征是销售者在捆绑产品之上进行控制，迫使消耗者购买被捆绑产品，而这些被捆绑产品是消费者根本不想要的，或者更想要在其他地方购买。”

然而，这些年之后，本法院已基本上放弃了强烈不同赞成捆绑销售的观点。在更近期的判决中，本法院要求证明捆绑产品具有市场支配力，而不是基于一种假定。我们早期有判决一致地假定“捆绑销售除抑制竞争外几乎没有任何其他目的。”Standard Oil Co., 337 U.S., at 305-306, 69 S. Ct. 1051, 93 L. Ed. 1371。1962年，在Loew's, 371 U.S., at 47-48, 83 S. Ct. 97, 9 L. Ed. 2d 11案中，尽管在市场上捆绑产品有激烈的竞争的证据，本法院还是采纳了这一假定。1969年，大法官Black撰写的多数意见基于这一假定支持这样的主张—“至少当满足了某些条件时，这种形式的捆绑本身是非法的，并不需要具体证明存在不合理的竞争后果。”Fortner Enterprises, Inc. v. United States Steel Corp., 394 U.S. 495, 498-499, 89 S. Ct. 1252, 22 L. Ed. 2d 495 (1969)(Fortner I)。在解释本法院允许交由开庭审判(trial)的决定时，他表示“不要求证明捆绑产品实际具有支配力的证据，这一决定是基于我们已认识到，因为捆绑销售通常用于不能通过以较少限制的方式实现的非法交易目的，对竞争的任何可察觉的限制都成为宣告这种捆绑为非法的充分理由。”

Fortner I案中四个持异议的法官争辩说，被挑战的“捆绑”—贷款人购买被告预先建造的房屋的二百万美元最高贷款额度扩展可能用于合法的目的，这反映了对捆绑销售的观点的变化。Id., at 510, 89 S. Ct. 1252, 22 L. Ed. 2d 495 (大法官 White的意见)； id., at 520, 89 S. Ct. 1252, 22 L. Ed. 2d 495 (大法官Fortas的意见)。大法官White在其意见中注意到鼓励性的搭卖可能可以向消费者提供“特别有利的交易”。 Id., at 519, 89 S. Ct. 1252, 22 L. Ed. 2d 495。大法官Fortas认为这种方式的特征在于“销售一个产品同时提供资金支持”。 Id., at 522, 89 S. Ct. 1252, 22 L. Ed. 2d 495。

持不同意见者的观点是捆绑销售也可以从正面促进竞争最后占了上风，事实上，在一些判例中也确实如此。在本法院将Fortner I发回重审后，全体法官参加的一审判决有利于被告，该案便实际上回到本法院指明的路线上。我们一致地认为，本案中原告缺乏市场支配力的证据—原告只证明了“通过提供便宜的财政支持以出售昂贵的住房”，这是致命的。United States Steel Corp. v. Fortner Enterprises, Inc., 429 U.S. 610, 622, 97 S. Ct. 861, 51 L. Ed. 2d 80 (1977) (Fortner II)。

在Fortner II中被拒绝的假定—“除抑制竞争外捆绑销售几乎没有其他目的”—从而不再在任何案例中被认可。实际上，在七年后的Jefferson Parish案中被再次拒绝，象在Fortner II案中一样，我们一致地撤销了上诉法院的判决，该判决认为声称的捆绑销售本质上违反了谢尔曼法案第1条。466 U.S., at 5, 104 S. Ct. 1551, 80 L. Ed. 2d 2。与Frotner案中产品一样，Jefferson Parish案的捆绑产品—医院的服务—也没有获得专利权，我们再次认可了这样的结论，原告未能证明在捆绑产品的市场上有足够的支配力来限制被捆绑产品—麻醉服务的竞争。466 U.S., at 28-29, 104 S. Ct. 1551, 80 L. Ed. 2d 2。

在拒绝适用所有捆绑销售都构成违背反垄断的本质(非法)原则时，我们作了如下解释：

“当销售者具有某些特别的能力—通常称之为‘市场支配力’—以迫使消费者做在竞争市场上不会做的事情时，我们认为捆绑销售是非法的。……
“本质非法—不调查实际市场即认为其非法—只有可能存在胁迫时才适用。因此，本质原则的适用应当将焦点放在反对竞争的后果的可能性上。……
“例如，如果政府就一种产品向销售者授予了一项专利或者类似的垄断权，可以公平地假定不能在别处购买这种产品给予了销售者以市场支配力。United States v. Loew's Inc., 371 U.S., at 45-47, 83 S. Ct. 97, 9 L. Ed. 2d 11。任何通过利用能够限制第二种产品的市场竞争的市场支配力扩大专利垄断权的企图都将破坏第二种产品的市场竞争。因此，以消费者从专利权人购买所有被捆绑产品为条件的专利产品销售和租赁是非法的。”Id., at 13-16, 104 S. Ct. 1551, 80 L. Ed. 2d 2。

很明显，我们的决定从未建议关于市场支配力的可反驳假定可适用于涉及获得了专利的捆绑商品的捆绑销售。事实上，它将这原则描述成以消费者排他地从专利人购买非专利产品为条件的销售专利产品的合同本质由违反了谢尔曼法案第1条。

在Jefferson Parish案中，大法官O’Connor单独撰写了关于不涉及真正捆绑销售的共同意见(concurring)，按照她的观点，外科手术服务与麻醉服务是不可分产品。466 U.S., at 43, 104 S. Ct. 1551, 80 L. Ed. 2d 2。在她的意见中，因为留意到这一(市场支配力)假定实际上是我们专利权滥用案例的产物而不是反垄断法学的产物，她不仅质疑以本质违反谢尔曼法案处理捆绑销售的适当性，还质疑专利总是赋予专利权人显著的市场支配力假定的有效性。我们今天在这里作出说明，这种假定是本法院历来不信任捆绑销售留下的残迹。

当然，大法官O’Connor宣称的假定是正确的—在反垄断法之外作为专利滥用原则的一部分，专利具有市场支配力。该原则源于Motion Picture Patents Co. v. Universal Film Mfg. Co., 243 U.S. 502, 37 S. Ct. 416, 61 L. Ed. 871, 1917 Dec. Comm'r Pat. 391 (1917)案，该案认为，专利法不支持专利权人“通过附在获得了专利的机器上的通知来规定该机器的使用条件，以及在机器的运行期间必须使用其备件，否则以专利侵权论处”的观点。id., at 509, 37 S. Ct. 416, 61 L. Ed. 871, 1917 Dec. Comm'r Pat. 391。尽管Motion Picture Patents Co.缩小了可能侵权的专利权利要求的范围，但是当专利权人使用其专利“作为一种限制非专利产品销售竞争的有效工具时”，还是形成了后来本法院创设专利权滥用的抗辩理由的基础。Morton Salt Co. v. G. S. Suppiger Co., 314 U.S. 488, 490, 62 S. Ct. 402, 86 L. Ed. 363, 1942 Dec. Comm'r Pat. 733 (1942)；也可以参看如 Carbice Corp. of America v. American Patents Development Corp., 283 U.S. 27, 31, 51 S. Ct. 334, 75 L. Ed. 819, 1931 Dec. Comm'r Pat. 727 (1931)。

在没有对实际市场进行分析的情况下，这些关于专利权滥用的判决假定，由于在专利产品上捆绑未非专利产品的销售，专利权人“正在限制竞争”， Morton Salt, 314 U.S., at 490, 62 S. Ct. 402, 86 L. Ed. 363, 1942 Dec. Comm'r Pat. 733, “或者是保护了非专利产品的有限垄断权，”Mercoid, 320 U.S., at 664, 64 S. Ct. 268, 88 L. Ed. 376, 1944 Dec. Comm'r Pat. 641；也可以参看Carbice, 283 U.S., at 31-32, 51 S. Ct. 334, 75 L. Ed. 819, 1931 Dec. Comm'r Pat. 727。换句话说，这些判决假定捆绑产品上的“必备的经济支配力”被专利权人“延伸到非专利产品上”。 Loew's, 371 U.S., at 45-46, 83 S. Ct. 97, 9 L. Ed. 2d 11。

专利权给予了市场支配力这一假定是在International Salt Co. v. United States, 332 U.S. 392, 68 S. Ct. 12, 92 L. Ed. 20 (1947)一案中从专利法中进入反垄断法的。在该案中，我们维持了地区法院的判决—租赁获得了专利权的机器需要承租人使用被告的未获专利的盐产品，作为法律问题，违反了谢尔曼法案第1条和克莱顿法案第3条。Id., at 396, 68 S. Ct. 12, 92 L. Ed. 20。尽管本法院讨论的判决没有讨论市场支配力或者专利权滥用，但是它假定“被这些合同影响的销售额不能说无意义或者不重要，捆绑以完成垄断的趋势是明显的。”

捆绑合同“趋向于……完成垄断”这一假定可以追溯到政府在International Salt一案的大纲，它主要是依据了我们早期在Morton Satl一案中的专利权滥用意见。政府认为Morton Salt 案“呈现的实际情形与本案几乎一致，”并声称“尽管法院在那件案子中没有说明有必要确定是否违反了反垄断法，但是其措词、推理以及其引证都表明该判决中的政策与谢尔曼法案相同。”Brief for United States in International Salt Co. v. United States, O. T. 1947, No. 46, p 19 (United States Brief)。基于认为在逻辑上可以区分International Salt案Morton Salt案，政府争辩说本法院将与专利权有关的捆绑销售置于本质上违反谢尔曼法案一类。United States Brief 26-33。

在International Salt一案的判决书中，清楚地表明我们接受政府的建议将专利产品具有市场支配力的假定引入反垄断的法学原理中。当我们引用Morton Salt以支持一个较窄的主张—被告的专利没有给予任何权利以限制非专利盐的竞争或者给提供被告任何反垄断法的豁免时(International Salt, 332 U.S., at 395-396, 68 S. Ct. 12, 92 L. Ed. 20)，假如事实是被告以竞争价格出售其非专利盐(id., at 396-397, 68 S. Ct. 12, 92 L. Ed. 20)，International Salt案中采用的规则接受发政府建议—早期的专利权滥用案件支持较宽的主张，即“按照谢尔曼法案，从表面上看这种限制是非法的。”United States Brief 12。

事实上，在同一时期的后段，我们引证International Salt来支持“以使用非专利材料为条件来许可专利装置”是“本质上非法”的一个例子。United States v. Columbia Steel Co., 334 U.S. 495, 522-523, 68 S. Ct. 1107, 92 L. Ed. 1533, and n. 22 (1948)。在后来的案例中，我们反复地为International salt案中的专利装置具有市场支配力的假定提供了理论基础，例如，可以参看Loew's, 371 U.S., at 45-46, 83 S. Ct. 97, 9 L. Ed. 2d 11；Times-Picayune Publishing Co. v. United States, 345 U.S. 594, 608, 73 S. Ct. 872, 97 L. Ed. 1277 (1953)；Standard Oil Co., 337 U.S., at 304, 69 S. Ct. 1051, 93 L. Ed. 1371。

尽管专利权滥用原则和我们的反垄断法学原理在International Salt案中纠缠不清，但是后来发生的事情开始进行了厘清。这一过程最终导致了今天重新审视涉及专利产品的捆绑销售的本质非法假定，这是从1947年起的第一个案例，在本案中我们重新考虑该假定是否有效。

在我们判决International Salt案三年前，本法院扩大了专利权滥用原则，使之不仅包括专利装置中使用的配件或者材料，而且包括这样的捆绑销售—涉及将专利产品与“其本身是包含该专利的结构物的主要部件的非专利材料或者装置结合”。Mercoid, 320 U.S., at 665, 64 S. Ct. 268, 88 L. Ed. 376, 1944 Dec. Comm'r Pat. 641；也可参看Dawson Chemical Co. v. Rohm & Haas Co., 448 U.S. 176, 188-198, 100 S. Ct. 2601, 65 L. Ed. 2d 696 (1980)(详细地说明了Mercoid案，并且正是这些案例导致了该案)。为了得出这一结论，本法院解释说，在—涉及对专利的创造性很重要的特征与其外围特征的—案件之间“原则上没有区别”，按照本法院的观点，两者都是试图“将专利权扩大到合法的垄断范围之外”。 Mercoid, 320 U.S., at 665, 64 S. Ct. 268, 88 L. Ed. 376, 1944 Dec. Comm'r Pat. 641。

之后不久，国会第一次将该专利法的些内容法典化。参看66 Stat. 792, codified as 35 U.S.C. _  1 et seq. (2000 ed. and Supp. III)。至少是部分地响应我们的Mercoid判决。国会在其法典中包括了从专利权滥用原则的范围中排除某些行为的条款，例如，将专利产品捆绑于—除作为专利产品或者方法的一部分外没有其它用途的—“重要的”或者“非主要的”产品的捆绑销售。_  271(d)；也可以参看Dawson, 448 U.S., at 214, 100 S. Ct. 2601, 65 L. Ed. 2d 696。因此，在我们的反垄断法学原则继续依赖于“捆绑销售通常为非法交易目的”的假定的同时，Fortner I, 394 U.S., at 503, 89 S. Ct. 1252, 22 L. Ed. 2d 495，国会已开始对专利权滥用原则的内容进行削减。

这是国会最近对专利权滥用抗辩理由所进行的缩减，但是却与本案直接相关。我们在Jefferson Parish案中重复专利等于市场支配力的假定四年后，466 U.S., at 16, 104 S. Ct. 1551, 80 L. Ed. 2d 2，国会修改了专利法典从专利权滥用中删除了这一假定，102 Stat. 4674。相关的条款如下：

“(d) 原本有资格获得专利侵权或者连带侵权救济的任何专利权人，如果有下列之一项或者多项行为者，应当否定其救济或者被视为滥用专利权或者非法扩大专利权的范围：……(5) 以获得另一专利的许可权或者购买一项其它不同的产品为条件，来许可专利上的任何权利或者出售专利产品，除非是考虑到所处情形，专利权人在作为许可或者出售条件的专利或者专利产品相关的市场上有市场支配力。
”35 U.S.C. _  271(d)(5)。

斜体字部分清楚地表明国会并不认为仅仅专利的存在就构成了“市场支配力”的前提。事实上，公平地理解，如果没有证据证明Trident产品在相关市场上具有市场支配力，则其在本案中的行为既不是“权利滥用”也不是“扩大专利权”。

尽管在1988年的修正案中没有明确地提及反垄断法，但是在重新评估了在International Salt案中提出的本质原则。剥夺专利权人禁止侵权人行为的权利的原则明显不如按照判处高达10年徒刑来得严厉。参看15 U.S.C. _  1。认为国会的意图是专利权的使用因构成“滥用”而应得到重罪的刑罚是十分荒谬的。进一步说，如果国会为专利权滥用原则提供了市场支配力假定的基础，则在国会除去了该基础后还在反垄断法中保留这一假定是不正常的。Cf. 10 P. Areeda, H. Hovenkamp, & E. Elhauge, Antitrust [***26]  Law P 1737c (2d ed. 2004) (下称 Areeda)。

在考虑了国会于1988年的修正案中的判断后，尽管某些销售依然是非法的，例如确实是垄断或者市场范围内的共谋的产品的捆绑销售，但是我们认为涉及专利产品的捆绑应当按照如Fortner II和Jefferson Parish案中的标准来评估而不是按照Morton Salt案和案Loew's中的本质原则来评估，请参看例如United States v. Paramount Pictures, Inc., 334 U.S. 131, 145-146, 68 S. Ct. 915, 92 L. Ed. 1260 (1948)，垄断或者共谋的结论必须有在相关市场上的具有支配力的证据来支持，而不能仅依靠假定。

被申诉人不是争辩我们应当保留本质非法的原则，而是认为我们应当认可可辩驳的假定－当专利权人设定从专利人那里排他地购买非专利产品作为购买专利产品为条件使提专利权具有市场支配力。参看supra, at ____ - ____, 164 L. Ed. 2d, at 35-36。被申请诉承认，大量有效专利具有很小的市场价值，但是认为这些专利用于向不情愿的购买者实行捆绑销售可能会产生显著的市场支配力。因此，按照被申诉人的观点，该假定对价值较小的专利没有影响，可以认为是正当的，在专利权具有足够的价值以使专利权人坚持实行捆绑的案件中，可以通过专利权人提供的证据来反驳。

被申诉人还提供了一种相对较窄精密的变通办法，建议我们区分两类不同的捆绑销售，第一类是同时购买两种产品，但它们是同一产品的两个部件，例如同一外科手术中的外科服务与麻醉，Jefferson Parish, 466 U.S., at 43, 104 S. Ct. 1551, 80 L. Ed. 2d 2，或者在同一交易中以打包形式许可几部电影为条件以许可某一部电影的版权，Loew's, 371 U.S. 38, 83 S. Ct. 97, 9 L. Ed. 2d 11；第二类是涉及在一定时期内购买非专利产品的捆绑销售，称之为“必备捆绑（requirements tie）”，参看Brief for Barry Nalebuff et al. as Amici Curiae。按照被申诉人的看法，面对后一类捆绑销售时，我们应当承认市场支配力假定，因为与小的购买商相比，加重了大购买商的负担，使之必须支付较高的专利使用费，是一种歧视，是“一种强的市场支配力证据”。 Brief for Respondent 27；参看 Jefferson Parish, 466 U.S., at 15, n. 23, 104 S. Ct. 1551, 80 L. Ed. 2d 2（讨论了这种形式的价格歧视）。

然而，在向我们的反垄断法中引入“专利等于市场支配力”假定的意见并不支持被申诉人提出的变通办法。在International Salt一案中，是在捆绑产品上存在专利，而不是使用必备捆绑，导致了法院假定存在市场支配力。332 U.S., at 395, 68 S. Ct. 12, 92 L. Ed. 20 (“上诉人的专利对其发明具有有限的垄断权”)。进一步说，该案中的必备捆绑没有涉及在大购买商与小购买商之间的任何价格歧视。事实上，其租约规定，如果任何竞争者以更低的价格提供盐―被捆绑产品，“除非上诉人可以按相等的价格提供产品，否则人承租人可以在公开市场上自由地购买”。 Id., at 396, 68 S. Ct. 12, 92 L. Ed. 20。
正如我们已经注意到的，大量学术性文献已认识到专利并不必然具有市场支配力。类似地，价格歧视可能提供市场支配力的证据，特别是有专利权人已经高于市场价打包的证据支持是这样，请参看如10 Areeda P 1769c，通常认为这种情况在完全竞争的市场中也发生，请参看如Baumol & Swanson, The New Economy and Ubiquitous Competitive Price Discrimination: Identifying Defensible Criteria of Market Power,  70 Antitrust L. J. 661, 666 (2003)；9 Areeda P 1711；Landes & Posner 374-375。我们这种认为这种说法不具有说服力，当任何一种均不足以单独实现时，这两种因素的结合会引出市场支配力假定。更合适的说法应当是从International Salt案中学到的与从学术评论中学到的东西是相同的：许多捆绑销售，即使是涉及专利和必备捆绑的销售，都与自由、竞争市场一致。基于这一理由，我们拒绝被申诉人提出的可反驳假定和他们相对较窄的变通办法。

也不用怀疑经济学家中实际上达成的共识－说服执法结构拒绝政府部门支持法院在20世纪40年代采用的本质原则的立场。参看supra, at ____, 164 L. Ed. 2d, at 36。在司法部和联邦贸易委员会于1995年联合发布的反垄断法指导方针中，执法结构表示在行使他们的审查裁量权时，他们“将不会假定专利、版权和商业秘密权的所有人具有市场支配力。”U. S. Dept. of Justice and FTC, Antitrust Guidelines for the Licensing of Intellectual Property _  2.2 (Apr. 6, 1995)，（可以从 网址http://www.usdoj.gov/atr/public/guidelines/0558.pdf上获得）。尽管这种选择对法院没有约束力，但是司法人员用一类特定反垄断法中的严厉原则来取代在刑事案件中采用的一般慈悲原则是不正常的。

国会、反垄断法执法结构和大多数经济学家都达成了这样一个共识，即专利不必然赋予权利所有人以市场支配力。今天，我们也得出了同样的结论，因此，认为在所有涉及捆绑销售的所有案件中，原告必须提供语气证明被告在捆绑产品上具有市场支配力。

本案中，被申诉人合理地依据了我们之前针对没有提供证据以确定相关市场或者证明申诉人在该市场中具有支配力的概要判决所提出的动义作出的判决。当该案返回地区法院时，应当给予被申诉人在该问题以及甚相关问题上提交证据公平的机会。因此，我们撤销联邦巡回上诉法院的判决，发回本案以根据本判决的意见进一步审理。







� 指该法院的全体法官均参与对案件的听证。实际情况中，也有个别法官由于种种原因而缺席。


� FDA的登记簿，向公众提示覆盖品牌药的专利权。


� 请参看35 U.S.C. 253 Disclaimer：Whenever, without any deceptive intention, a claim of a patent is invalid the remaining claims shall not thereby be rendered invalid. A patentee, whether of the whole or any sectional interest therein, may, on payment of the fee required by law, make disclaimer of any complete claim, stating therein the extent of his interest in such patent. Such disclaimer shall be in writing and recorded in the Patent and Trademark Office, and it shall thereafter be considered as part of the original patent to the extent of the interest possessed by the disclaimant and by those claiming under him. 


In like manner any patentee or applicant may disclaim or dedicate to the public the entire term, or any terminal part of the term, of the patent granted or to be granted. 


� Title 37 - Code of Federal Regulations Patents, Trademarks, and Copyrights，类似于我国的专利法实施细则，由USPTO制定，其效力低于专利法。





� Pfaff v. Wells Electronics, Inc., 525 U.S. 55, 119 S.Ct. 304, 142 L.Ed.2d 261 (1998)


� Uniform Commercial Code.


� 也有称为帕罗昔丁，即 (-)-反式-4-(4-氟苯基)-3-{[3,4-(甲二氧基)苯氧基]甲基}甲基哌啶盐酸盐


� 本专利说明书作了这样的描述：现已发现，与低剂量和高频率相比，以高的剂量和低的服用频率来施用二膦酸盐可以引起较少的肠胃副作用，特别是对食道的影响。……本发明的这一服用方法对治疗上部肠胃失调，如反胃、食道炎、消化不良、溃疡等的病人十分有利。对这些病人，传统的二膦酸盐治疗法可能恶化或者引起上肠胃失调。





� 指USPTO


� 包括Affymetrix, Inc., American College of Medical Genetics, Association of American Medical Colleges, Baxter Healthcare Corporation, Dow AgroSciences LLC, Eli Lilly和 Company, Genentech, Inc., National Academy of Sciences, 以及 the University of North Carolina School of Law


� “Revised Interim Utility Guidelines Training Materials”（ 50-53 (1999)，可以从� HYPERLINK http://www.uspto.gov/web/menu/utility.pdf ��www.uspto.gov/web/menu/utility.pdf�获得）


� 类似于我国的前置审查。


� 35 U.S.C. 101 Inventions patentable. “Whoever invents or discovers any new and useful process, machine, manufacture, or composition of matter, or any new and useful improvement thereof, may obtain a patent therefor, subject to the conditions and requirements of this title. ”





� 审查员创立两个独立的驳回理由。第一个是以权利要求“仅仅是与技术领域不相关或者没有联系的抽象概念”，第二个是权利要求没有“达到工业应用”。


� 讲到充分公开，在美国的案例法中使用了一个专门的词，即enablement，在本案的判决书中，法官指是地区法院没有提及enablement这个概念，而不是指没有提及充分公开(disclosure)这回事。


� Phillips v. AWH Corp., 376 F.3d 1382  


� 对baffle一词的解释是本案争议的焦点。


� Means-plus-function，作为一种法定的限定方式，译为“装置+功能”或者“元件+功能”都不能完全表达其本意，对于具体案件而言，其含义却是确定的。


� 原文如此。


� The Lay Judge is a fully competent member of the court in all matters in whose consideration he or she participates. The Lay Judge has an individual vote and excercises judicial authority.


� 译者注：权利要求中使用的术语，其含义应当是惟一的，表征了一定的保护范围，从原文看可能是很清楚的，但是在中文中难于找到一个完全对应原文含义的词汇，即使译者完全理解了其真实含义，在翻译过程不太可能准确地表达当事人、法院对该词汇的定义，特别是在涉及权利要求解释时是如此。


� 禁止反悔原则是一项与等同原则相对应的原则，但是似乎不仅可以用于限制等同原则，主要是用于限制专权人在侵权程序中重新获得在审查程序中实际上已放弃的的权利要求解释。


� 据编者的体会，法院实际上掌握的标准是专利权有效以及侵权成立的可能性。


� 35 U.S C. (e)(1): It shall not be an act of infringement to make, use, offer to sell, or sell within the United States or import into the United States a patented invention (other than a new animal drug or veterinary biological product (as those terms are used in the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act and the Act of March 4, 1913) which is primarily manufactured using recombinant DNA, recombinant RNA, hybridoma technology, or other processes involving site specific genetic manipulation techniques) solely for uses reasonably related to the development and submission of information under a Federal law which regulates the manufacture, use, or sale of drugs or veterinary biological products. 


� A generic drug is identical, or bioequivalent to a brand name drug in dosage form, safety, strength, route of administration, quality, performance characteristics and intended use.  Although generic drugs are chemically identical to their branded counterparts, they are typically sold at substantial discounts from the branded price. According to the Congressional Budget Office, generic drugs save consumers an estimated $8 to $10 billion a year at retail pharmacies.  Even more billions are saved when hospitals use generics.


� Judgment as a Matter of Law


� 在“例外案件”中，法院可以判给获胜的一方律师费和诉讼费。并不是在所有诉讼案中法院都可以判败诉方支付律师费和诉讼费。


� 在这里是指打印机生产商。


� 可以简单地理解为，以许可专利B为条件来许可专利A是对专利权A的滥用，但如果专利B在市场上具有支配力，则不能认为是对专利A的滥用。
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