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尽管在过去几年中，在 IP5 之间对专利法的许多领域进行了协调，但成员之

间仍然存在一些明显不同的领域。化学和生命科学行业的从业人员特别感兴趣的

一个特定领域就是有关“方法限定的产品”权利要求的话题。通过该权利要求，

产品至少由其制造方法或工艺进行部分限定。 

 

尽管在过去几年中，在 IP5 之间对专利法的许多领域进行了协调，但成员之

间仍然存在一些明显不同的领域。化学和生命科学行业的从业人员特别感兴趣的

一个特定领域就是有关“方法限定的产品”权利要求的话题。方法限定的产品权

利要求是一种产品至少由其制造方法或工艺进行部分限定的权利要求。美国涉及

方法限定的产品权利要求的专利实务现已发展为允许申请人请求保护除其制造

方法以外不具有其他方法限定的可专利产品。 

在 Biogen MA, Inc. v. EMD Serono, Inc.1中，美国联邦巡回上诉法院（CAFC）

最近评估了一项方法权利要求中包含的方法限定的产品特征的可专利性。在该判

决中，联邦巡回法院审查了 Biogen 涉及 Rebif 的美国专利第 7,588,755 号，其中

Rebif 是一种用于治疗多发性硬化症的重组干扰素 β产品。Biogen 专利中的主权

利要求记载了一种用于免疫调节或治疗身体异常或疾病的方法，其“包括向需要

这种治疗的患者施用治疗有效量的组合物的步骤，该组合物包含由重组 DNA 分

子转化的非人宿主产生的重组多肽……” 

CAFC 再次确认了其先前的判例，即“在治疗方法权利要求中嵌入方法限定

的产品特征不会改变对方法限定的产品特征本身的解释。”该法院解释说，“不存

在在方法权利要求中嵌入方法限定的产品特征就应该改变该特征的新颖性评估

方式的合理理由。”在该案件中，Biogen 的方法权利要求中的多肽是由重组 DNA

分子转化的非人类宿主产生的方法所限定的产品。该治疗方法的新颖性完全取决

于施用的组合物（即一种方法限定的产品）的新颖性，后者应通过将权利要求中
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的重组产品与现有技术产品进行比较来确定，而不是通过比较两者的形成过程来

确定。根据 CAFC 的说法，“如果产品本身与现有技术的非重组产品相同，则请

求保护的多肽的重组来源不能单独赋予该组合物以新颖性。” 

因此，尽管旧产品（即使其通过新方法制造）不可专利，但新产品可以通过

记载来源或方法特征获得专利，只要产品本身是新的且具有创造性。因此，例如

当不能充分描述产品的物理属性时，在权利要求中包括方法限定的产品特征可能

会有用。因此，对于推测自己的产品与众不同但尚不知道如何描述该产品或将其

与现有技术进行比较的申请人，在需要更多时间来对产品进行表征的情况下，方

法限定的产品特征可以使这些申请人能够比其他可能方式更快地提交专利申请。 

然而，当选择方法限定的产品权利要求时，撰写人必须意识到，这并没有广

泛地涵盖产品本身，因为不像在许多其他国家，在美国必须实施了所有方法步骤

才能判定侵权。可以用一个简单的假设来进行最佳解释：一件通过方法用语来限

定化合物的案子，其中发明人并未说明该化合物的任何结构或特征。假设权利要

求是“化合物 X，其由方法 Y 获得”，则该权利要求必须受限于方法 Y，否则法

院只能试图确定由方法 Z 制造的化合物 X 是否实际上是同一产品。作为一项公

共政策论证，美国的观点是，法院不应剥夺他人实施方法 Z 的机会。相比方法 Y

产生的化合物 X，方法 Z 可能以更好的方法产生更好的化合物 X。 

在美国，此基本原理的重要方面之一是存在一种可能，出于确定有效性的目

的，以一种方式解释权利要求特征（如在 Biogen 中所见的，作为产品权利要求），

而出于确定侵权的目的，以另一种方式进行解释（作为方法权利要求）。出于确

定有效性的目的，必须证明产品是新颖的（与方法无关），除非该方法赋予了产

品未预期的特征。 

USPTO 的《专利审查程序手册》指示审查员应考虑权利要求中的方法步骤

所隐含的结构，并指出“当评价方法限定的产品权利要求相对于现有技术的可专

利性时，特别是在只能通过制造产品的方法步骤来定义该产品的情况下，或者在

预期制造方法步骤将为最终产品赋予独特结构特征的情况下，应当考虑方法步骤

所隐含的结构 2。” 

然而实际上，在审查过程中，审查员会检索现有技术，如果发现该产品已存
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在，他们通常会以缺乏新颖性为由驳回权利要求，留待申请人针对为什么该方法

以某种方式改变了产品进行争辩。这大多需要通过使用表明产品的结构与现有技

术参考文献不同的细则第 132 条声明 3或其他证据来实现。但是，这可能极具挑

战性，因为这种类型的权利要求大多用在已经确定不存在有意义的方式可用来描

述产品本身的情况下。 

在这样的背景下，CAFC 在 Biogen 中判定请求保护的抗病毒活性没有赋予

使请求保护的多肽与现有技术区分开的特定折叠结构的特征，这对专利撰写人起

到了警示作用，即应确保从一开始就尽可能仔细、全面地描述方法限定的产品特

征。另外，当在审查过程中或在授权后的可专利性或有效性挑战中遇到现有技术

时，申请人或专利权人必须能够在无需考虑产品制造方法的情况下成功地区分产

品。因此，使用方法限定的产品权利要求使专利申请人能够较早提交申请，但是

最终专利申请人必须进行必要的分析工作，以将产品本身与现有技术区分开来。

如前所述，基于公开了相同产品的任何现有技术，审查员或第三方挑战者都会简

单地声称“隐含公开”。 

因此，方法限定的产品权利要求的一个明显缺点是，制止侵权者的保护范围

较窄，该范围仅包括通过所述方法实际制造的产品。因此，有些奇怪的是，方法

限定的产品权利要求必须在比其提供的保护范围更大的主题上具有可专利性。 

理想情况下，如果使用了方法限定的产品权利要求特征，那么撰写人应力求

用缩小方法范围的从属权利要求来解释宽泛的方法。此外，在这类权利要求的审

查过程中，应注意避免无意中舍弃可能获得相同最终产品的其他方法。 

幸运的是，在尚无法获得产品分析的情况下，如果专利申请人希望利用方法

限定的产品权利要求获得提早申请的优势，美国确实提供了一些其他选择途径。

具体而言，在美国，一旦可以使用分析产品的方法，就可以在首次申请之后进行

第二次申请。根据时机的不同，第二次申请可包含第二次临时申请或部分继续申

请。那时，可以基于新的特征使该申请包含常规的产品权利要求。 
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