
典型性案例评选活动

胡小泉、朱江蓉诉山东省惠诺药业有限公司

侵害发明专利权纠纷案

【裁判摘要】我国目前法律法规并无强制性标准未明示

所涉必要专利的信息,实施人实施该强制性标准即可以不经

过专利权人许可、不构成侵权的相关规定，是否停止实施国

家强制性标准应根据具体案件事实进行认定，不能均以损害

公共利益为由不判令停止使用；对于是否属于依照专利方法

直接获得的产品没有明确规定的情况下，应否停止销售依照

专利方法进行检测的产品，应根据保护权利人合法权益、打

击侵权行为的立法宗旨，公平合理的作出认定。

原告：胡小泉，男，1975 年 3 月 22 日出生，汉族，住

山东省济南市历城区工业北路 243 号。

原告：朱江蓉，女，1972 年 7 月 10 日出生，汉族，住

山东省济南市文化东路中建文化城 6-404。

被告：山东省惠诺药业有限公司，住所地山东省莱阳市

富水南路 320 号。

法定代表人：王玉晶，该公司执行董事。

原告胡小泉、朱江蓉因与被告山东省惠诺药业有限公司

（以下简称惠诺药业）侵害发明专利权纠纷一案，向山东省

烟台市中级人民法院提起诉讼。

原告胡小泉、朱江蓉诉称，胡小泉、朱江蓉系专利号为

ZL201310111864.6“肝素钠封管注射液的质量检测方法”的



专利权人，该专利合法有效。惠诺药业是主要从事药品研发、

生产和销售的生化制药企业，肝素钠封管注射液为其生产的

主要药品之一。胡小泉、朱江蓉发现惠诺药业使用的肝素钠

封管注射液的质量检测方法及惠诺药业生产肝素钠封管注

射液所按照的国家食品药品监督管理局药品标准

（WS1-XG-011-2013）与胡小泉、朱江蓉的发明专利权利要

求 1记载的保护范围均一致。惠诺药业未经胡小泉、朱江蓉

许可，使用涉案发明专利方法的行为构成侵权。鉴于《中华

人民共和国药品管理法》规定药品必须符合国家药品标准，

惠诺药业投放市场的肝素钠封管注射液是依据涉案专利方

法检验获得的，且该检测方式记载于国家药品标准

WS1-XG-011-2013，是检测肝素钠封管注射液的唯一检测方

法，在惠诺药业生产的肝素钠封管注射液未获得新的药品标

准之前停止该药品的销售是制止专利侵权的唯一有效方法。

故请求：1.确认惠诺药业使用国家食品药品监督管理局标准

WS1-XG-011-2013 进行药品检验的行为侵犯了胡小泉、朱江

蓉 ZL201310111864.6 发明专利权；2.惠诺药业立即停止使

用胡小泉、朱江蓉 ZL201310111864.6 发明专利对“肝素钠

封管注射液”进行质量检测的行为；3.惠诺药业立即停止销

售按照国家食品药品监督管理局药品标准 WS1-XG-011-2013

检测所获得的“肝素钠封管注射液”药品；4.惠诺药业赔偿

胡小泉、朱江蓉的经济损失 200 万元；5.惠诺药业承担本案

的诉讼费用。

被告惠诺药业辩称：一、惠诺药业在涉案发明专利申请



日前就已经使用与涉案发明专利相同的技术进行检测，并且

仅在原有范围内继续使用，不构成侵犯专利权。二、涉案药

品的国家标准是以惠诺药业名义申请的，并经国家食品药品

监督管理局批准授权其持有，惠诺药业作为原研药厂，有权

使用该国家标准进行药品生产和检测方法检测，专利权人亦

无权禁止其使用。三、本案系案外人范克和以胡小泉为法定

代表人的山东艾诺吉医药科技有限公司(以下简称艾诺吉公

司)，在与惠诺药业的委托销售合同纠纷一案败诉后故意提

起的诉讼，应驳回其诉讼请求。四、2014 年 4 月 9 日，范克

和艾诺吉公司即以合同纠纷为由起诉了惠诺药业，胡小泉在

当时已知惠诺药业使用与涉案发明专利相同的技术方法进

行药品检测，其于 2017 年 4 月 18 日才提起本案诉讼，已超

过两年的诉讼时效。请求依法驳回胡小泉、朱江蓉的诉讼请

求。

山东省烟台市中级人民法院经审理查明：

一、涉案发明专利的有关情况及胡小泉、朱江蓉主张的

专利权保护范围

2013 年 4 月 2 日，胡小泉、朱江蓉向国家知识产权局申

请了一种名称为“肝素钠封管注射液的质量检测方法”的发

明专利，并于 2014 年 8 月 6 日获得发明专利授权。专利证

书上记载的发明人为范克、林立，专利权人为胡小泉、朱江

蓉，专利号为 ZL201310111864.6。该专利目前处于有效期内。

根据专利证书上的记载，涉案发明专利共有 7项权利要

求，胡小泉、朱江蓉在本案中主张保护的独立权利要求 1的



内容为：“一种肝素钠封管注射液的检测方法，包括鉴别步

骤和检查步骤，其特征在于：所述的检查步骤包括 pH 值检

查、有关物质检查、渗透压摩尔浓度检查、细菌内毒素检查

和氯化物检查；其中所述的有关物质检查包括如下操作：(1)

制作溶液：取需要检测的肝素钠注射液作为供试品溶液，取

肝素钠对照品与硫酸皮肤素对照品，加水溶解并稀释制成每

1ml 中约含肝素钠 0.6mg 和约含硫酸皮肤素 0.03mg 的混合

溶液，作为对照品溶液；(2)高效液相色谱法测定：以烷醇

季铵为功能基的乙基乙烯基苯—二乙烯基苯树脂为填充剂，

以 0.04％磷酸二氢钠溶液为流动相 A，以高氯酸钠一磷酸盐

溶液为流动相 B，其中，0.04％磷酸二氢钠溶液用磷酸调节

pH 值至 3.0，高氯酸钠一磷酸盐溶液的制备过程为取高氯酸

钠 14g，用 0.04％磷酸二氢钠溶液溶解并稀释至 l00ml，用

磷酸调节 pH 值至 3.0 ；流速为每分钟 0.22ml，检测波长

为 202nm，如下进行线性梯度洗脱；

时间（分钟） 流动相 A(%) 流动相 B（%）

0 80 20

60 10 90

61 80 20

75 80 20

(3)制作溶液：取需要检测的肝素钠注射液作为供试品

溶液；(4)系统适用性试验：取硫酸皮肤素对照品、多硫酸

软骨素对照品和肝素钠对照品，加水溶解并稀释制成每 1ml

中含硫酸皮肤素0.02mg、多硫酸软骨素0.02mg 和肝素钠2mg



的混合溶液，作为系统适用性溶液；取此系统适用性溶液 100

μl，注入液相色谱仪，记录色谱图，硫酸皮肤素、肝素钠

和多硫酸软骨素的保留时间分别为 20 分钟、30 分钟和 50

分钟；硫酸皮肤素峰和肝素钠峰的分离度大于 1.0，肝素钠

峰和多硫酸软骨素峰的分离度大于 1.5 ；（5）检查有关物质：

取供试品溶液和对照品溶液各 100μl 或 500μl，注入液相

色谱仪，记录色谱图；供试品溶液色谱图中如有杂质峰，除

氯化钠峰以外，硫酸皮肤素的峰面积不大于对照品溶液中硫

酸皮肤素的峰面积或 1/2 的峰面积为 5.0％ ；肝素钠主峰

后其他杂质峰按面积归一化法计算，不大于 3.0％ ；其中用

于检测 5ml ：500 单位的肝素钠封管注射液时，取供试品溶

液和对照品溶液各 100μl，供试品溶液色谱图中硫酸皮肤素

的峰面积不大于对照品溶液中硫酸皮肤素的峰面积；用于检

测 5ml:50 单位的肝素钠封管注射液时，取供试品溶液 500

μl，供试品溶液色谱图中硫酸皮肤素的峰面积不大于对照

品溶液中硫酸皮肤素 1/2 的峰面积。”

专利授权公告文本中的“摘要”载明：“……其中，对

有关物质检查步骤中的参数进行了改进，是本发明方法对现

有技术的贡献关键所在。通过参数的变化，本发明方法可行，

解决了现有技术的检验方法不能准确检出产品中杂质，达不

到检测限，分离度不佳，达不到系统适用性试验要求等诸多

灵敏度不足等问题”。

2014 年 11 月 13 日，请求人梁鹏以 ZL201310111864.6

号发明专利的权利要求 1-7不符合《中华人民共和国专利法》



第 22 条第 3 款规定、权利要求 6 不符合《中华人民共和国

专利法》第 33 条规定为由向国家专利复审委员会提出无效

宣告请求，请求宣告涉案发明专利 ZL201310111864.6 全部

无效，请求所依据的证据为：1.国家药典委员会关于肝素钠

封管注射液国家标准的公示，公开日期为 2012 年 11 月 15

日。2.2010 年药典二部第 366-367 页，公开日期为 2010 年

1 月 1 日。国家专利复审委员会审查后，于 2015 年 6 月 24

日作出审查决定：宣告 ZL201310111864.6 号发明专利的权

利要求 6 无效，在权利要求 1-5、7 的基础上继续维持该专

利有效。

公开日期为 2012 年 11 月 15 日的肝素钠封管注射液国

家标准在“检查”一项中，对“有关物质”的检查内容表述

为“取本品作为供试品溶液，照肝素钠项下的方法检查，应

符合规定”。

2010 年药典二部第 366-367 页在对“肝素钠”的“有关

物质”项的“检查”一项中载明：取本品适量，精密称定，

加水溶解并定量稀释制成每 1ml 中约含 20mg 的供试品溶液；

取肝素钠对照品与硫酸皮肤素对照品适量，精密称定。加水

溶解并定量制成每1ml中约含肝素钠20mg和硫酸皮肤素1mg

的混合溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法(附录 V D)

测定，以烷醇季铵为功能基的乙基乙烯基苯—二乙烯基苯树

脂为填充剂(如 ASLL 阴离子交换柱，2mm×250mm，与 AGLL

保护柱，2mm×50mm)；以 0.04％磷酸二氢钠溶液(用磷酸调

节 PH 值至 3.0)为流动相 A，以高氯酸钠一磷酸盐溶液(取高



氯酸钠 14g，用 0.04%磷酸二氢钠溶液溶解并稀释至 100ml。

用磷酸调节 PH 值至 3.0)为流动相 B；流速为每分钟 0.22ml，

检测波长为 202nm，按下表进行线性梯度洗脱。取系统适用

性试验溶液(取硫酸皮肤素对照品、多硫酸软骨素对照品和

肝素钠对照品适量，加水溶解并制成每 1ml 中含硫酸皮肤素

0.02mg、多硫酸软骨素 0.02mg 和肝素钠 20mg 的混合溶液)

10μl，注入液相色谱仪，记录色谱图，硫酸皮肤素、肝素

钠和多硫酸软骨素的保留时间分别为 20 分钟、30 分钟和

50 分钟；硫酸皮肤素峰和肝素钠峰的分离度大于 1.0，肝素

钠峰和多硫酸软骨素峰的分离度大于 1.5 ；精密量取供试品

溶液和对照品溶液各 10μl，注入液相色谱仪，记录色谱图，

供试品溶液色谱图中如有杂质峰，除氯化钠峰以外，硫酸皮

肤素的峰面积不大于对照品溶液中硫酸皮肤素的峰面积

(5.0％)；肝素钠主峰后其他杂质峰按面积归一化法计算，

应不得大于 3.0％。

时间（分钟） 流动相 A(%) 流动相 B（%）

0 80 20

60 10 90

61 80 20

75 80 20

二、惠诺药业使用与涉案发明专利技术有关的事实

2012 年 6 月 15 日，国家食品药品监督管理局针对惠诺

药业关于肝素钠注射液增加 5ml:500 单位规格的申请，向惠

诺药业作出原始编号为 H37021294、批件号为 2012B00872 的



《药品补充申请批件》，对药品肝素钠注射液审批结论中载

明：“经审查，同意本品增加 5ml:500 单位规格，发给药品

批准文号。适应症为‘用于维持静脉内注射装置(如留置针、

导管)的管腔通畅，可于静脉内放置注射装置后、每次用药

后以及每次采血后使用本品’。本品不能用于抗凝治疗。说

明书照所附执行。有效期 24 个月。质量标准执行中国药典

2010 年版二部(同意将有关物质检查项的‘肝素钠主峰后其

他杂质峰按面积归一化法计算，应不得大于 3.0%’修改为‘肝

素钠主峰后其他杂质峰扣除氯化钠之后，按面积归一化法计

算，应不得大于 3.0%’)。”

2012 年 8 月 1 日，惠诺药业向国家食品药品监督管理局

提交《药品补充申请－境内申请人用表》，对规格为 5ml:500

单位的肝素钠注射液进行修改药品注册标准，内容为“拟将

5ml:500 单位的肝素钠封管注射液改名为肝素钠氯化钠注射

液(或：肝素钠冲洗液)，其质量标准增加了氯化钠、渗透压

摩尔浓度检测项”。申请理由为“本品增加了氯化物、渗透

压摩尔浓度的检测项目，完善了产品的质量标准，为使产品

质量更加可控”。

2012 年 8 月 8 日，山东省食品药品监督管理局以申请编

号鲁补 120477 号、受理号 CYHB1205943 鲁受理了惠诺药业

关于修改药品标准的该项申请。在惠诺药业提交的附件《药

品标准及起草说明》中对“有关物质”的“检查”一项中载

明“取本品作为供试品溶液，照肝素钠项的方法检查，应符

合规定。其中肝素钠主峰后其他杂质峰扣除氯化钠之后，按



面积归一化法计算，应不得大于 3.0%。”

2012 年 8 月 8 日，山东省食品药品检验所对惠诺药业提

交的批号分别为 1207021、120702、120703，规格为 5ml：

500 单位的各 120 支肝素钠注射液进行了检验，并于 2012 年

9 月 18 日分别出具了 20121134、20121135、20121136 号检

验报告，检验结论为“本品按申请单位提供的质量标准检验，

结果符合规定”。其中“有关物质”检验项中载明“标准规

定：硫酸皮肤素不得过 5.0%，其他杂质不得过 3.0%；检验

结果：未检出。”

2013 年 5 月 9 日，国家食品药品监督管理局向各省、自

治区、直辖市 (食品 )药品检验所下发了批件号为

XGB2013-040 号国家药品标准制订件，明确标准编号为

WS1-XG-011-2013的肝素钠封管注射液的药品标准自2013年

11 月 9 日起实施，并在“备注”一栏注明“曾用名：肝素钠

注射液”。一审庭审中，双方均认可国家食品药品监督管理

局颁布的肝素钠封管注射液的药品标准 WS1-XG-011-2013 与

涉案发明专利的权利要求 1内容一致。

2013 年 7 月 11 日，国家药典委员会向惠诺药业出具了

《关于肝素钠封管注射液标准有关情况的复函》，载明：“你

公司关于肝素钠注射液变更质量标准及通用名称的补充申

请，有关项目请山东省食品药品检验所作了复核，经专业委

员会审核，通用名称修订为肝素钠封管注射液，修订了有关

物质、渗透压及氯化物检查项，已报局批准。标准编号为

WS1-XG-011-2013，执行日期为 2013 年 11 月 9 日，详见附



件”。

2013 年 9 月 3 日，山东省食品药品监督管理局向惠诺药

业下发了批件号为鲁 B201300300 号药品补充申请批件，同

意药品生产企业惠诺药业生产的药品名称由“肝素钠注射

液”变更为“肝素钠封管注射液”。

惠诺药业于2013年 8月 14日至 2016年 9月 28日期间，

对其自 2013 年 8 月 13 日至 9 月 27 日生产的 6 批肝素钠封

管注射液产品进行了检验，成品检验报告书中载明“本品按

国家药品标准 WS1-XG-011-2013 及《中国药典》2010 年版第

二部规定检验，结果符合规定”的结论字样。胡小泉、朱江

蓉以此主张惠诺药业在涉案发明专利申请日之后一直使用

涉案发明专利方法检测生产的涉案药品，惠诺药业对此认

可。

关于侵权赔偿数额。为证明惠诺药业因侵权的获利情

况，胡小泉、朱江蓉提交了由山东省高级人民法院另案从烟

台市食品药品监督管理局调取的惠诺药业 2014 年生产肝素

钠封管注射液的《药品生产量季度报表》，根据报表显示的

数据统计，2014 年 1 月 20 日至 9 月 1 日，惠诺药业共生产

肝素钠封管注射液 81362140 支，平均每月约 1000 万支。胡

小泉、朱江蓉据此主张以 1亿支来计算惠诺药业涉案药品的

年产量。胡小泉、朱江蓉还主张，其与惠诺药业合作期间，

惠诺药业向胡小泉担任法人代表的艾诺吉公司销售涉案药

品的价格为每支 0.65 元，每支获利 0.4 元，惠诺药业认可

胡小泉、朱江蓉主张每支 0.65 元的销售价格，对胡小泉、



朱江蓉主张每支利润为 0.4 元亦未提出异议。胡小泉、朱江

蓉要求惠诺药业向其支付侵权赔偿损失 200 万元，计算期间

为 2年。

山东省物价局于 2013 年 10 月 14 日下发了《山东省物

价局关于公布部分药品最高零售价格的通知》(鲁价格二发

〔2013〕112 号)，其中将肝素钠封管注射液的每支最高零售

价限定为 25.8 元，试行期为 2年。

根据胡小泉、朱江蓉的申请，一审法院于 2017 年 10 月

19日前往烟台市食品药品监督管理局调取惠诺药业 2015 年

1 月以来生产肝素钠封管注射液的产量季度报表，但被告知

自 2015 年起，烟台市的药品生产企业不再向烟台市食品药

品监督管理局报送药品产量报表，故未取调成功。一审法院

要求惠诺药业提供自 2015 以来生产销售涉案药品的有关账

簿、资料，惠诺药业一直未提交。

三、其他事实

2007 年 8 月，惠诺药业与范克签订《肝素钠注射液注册

与经营合作协议书》，约定双方利用各自的资源优势，采取

合作经营的方式共同开发和经营 5ml:500 单位肝素钠注射液

(后更名为肝素钠封管注射液)。惠诺药业负责严格按照国家

《药品注册管理办法》开展药品的研发及注册申报工作，并

严格按《药品生产质量管理规范》要求组织该药品的生产；

范克承担该品种研发与注册的相关费用并组织销售，以及协

助惠诺药业对补充申请的申报材料进行完善。双方约定，合

作期间，范克或范克指定的代理商是该产品的唯一销售主



体。

2013 年 8 月，惠诺药业与范克、及由胡小泉担任法人代

表的艾诺吉公司决定在继续双方原有合作的基础上，进一步

签订了《补充协议》和《肝素钠封管注射液补充协议书》，

就肝素钠封管注射液药品的扩产和新品种开发及委托销售

等事项作了进一步约定。

2014 年 6 月 4 日，因双方合作产生矛盾，范克和艾诺吉

公司以惠诺药业合同违约为由对惠诺药业提起了诉讼。该案

先后经过山东省高级人民法院一审和最高人民法院二审。

2016 年 9 月 29 日，最高人民法院以(2015)民二终字第 323

号民事判决书判令惠诺药业返还范克、艾诺吉公司预付款

680.25 万元；惠诺药业向范克、艾诺吉公司支付违约金 2000

万元；解除双方之间签订的三份协议书；驳回了范克和艾诺

吉公司要求惠诺药业停止向第三方销售肝素钠封管注射液

的诉讼请求。本案一审庭审中，胡小泉、朱江蓉与惠诺药业

均同意将上述三份协议书的解除时间确定为 2016 年 9 月 29

日。

另外，惠诺药业在本案一审庭审中陈述，惠诺药业为涉

案药品肝素钠封管注射液国内目前唯一的生产企业。自 2007

年起，惠诺药业开始与范克、艾诺吉公司进行相关合作，合

作期间，由范克、艾诺吉公司负责提供涉案药品的检测方法，

惠诺药业负责生产涉案药品。涉案药品的检测技术是自 2012

年开始申请国家标准的，且一直处于不断试验、改进和完善

中。惠诺药业的工作人员和包括胡小泉、范克在内的艾诺吉



公司有关工作人员均共同参与了该标准的研究、试验、申报

等工作。合作期间，惠诺药业就使用过本案胡小泉、朱江蓉

主张的涉案发明专利技术并一直使用至今。双方合作期间，

惠诺药业并不知道胡小泉、朱江蓉将涉案药品的检测技术单

独申请了专利，而是在后来双方合作出现矛盾后才知道的。

胡小泉、朱江蓉对惠诺药业的上述陈述未提出异议。

2013 年 11 月 18 日，胡小泉与山东北大高科华泰制药有

限公司签订《注射用三磷酸腺苷二钠氯化镁专利授权使用协

议》，约定自 2014 年 1 月 1 日起至该专利有效期止，山东北

大高科华泰制药有限公司每年支付 1400 万元从而获得专利

权人胡小泉 ZL200410024515.1 专利的独占许可授权。

山东省烟台市中级法院认为：

胡小泉、朱江蓉是 ZL201310111864.6 发明专利的专利

权人，该专利目前处于有效状态，依法应当受到法律保护。

胡小泉、朱江蓉主张国家食品药品监督管理局颁布的肝素钠

封管注射液的药品标准 WS1-XG-011-2013 与其涉案发明专利

的权利要求 1保护范围一致，惠诺药业依据该标准使用的药

品检测方法与其涉案发明专利权利要求 1 的保护范围亦一

致，惠诺药业对此认可。故一审法院对惠诺药业使用了国家

药品标准 WS1-XG-011-2013、该标准与胡小泉、朱江蓉涉案

发明专利的权利要求 1 保护范围一致的事实予以确认，并认

定惠诺药业使用涉案药品的检测技术落入了胡小泉、朱江蓉

主张的涉案发明专利权的保护范围。涉案发明专利为标准必

要专利。



本案双方争议的焦点有以下四个方面：一、胡小泉、朱

江蓉的起诉是否已过诉讼时效;二、惠诺药业主张的先用权

抗辩能否成立；三、惠诺药业主张涉案药品的检测技术被纳

入国家药品强制标准能否成为其不构成侵权的合法抗辩理

由；四、惠诺药业应承担的法律责任。

一、关于胡小泉、朱江蓉的起诉是否已过诉讼时效的问

题。一审法院认为，《最高人民法院关于审理专利纠纷案件

适用法律问题的若干规定》第二十三条规定“侵犯专利权的

诉讼时效为二年，自专利权人或者利害关系人知道或者应当

知道侵权行为之日起计算。权利人超过二年起诉的，如果侵

权行为在起诉时仍在继续，在该项专利权有效期内，人民法

院应当判决被告停止侵权行为，侵权损害赔偿数额应当自权

利人向人民法院起诉之日起向前推算二年计算。”从本案查

明的事实看，惠诺药业使用涉案发明专利进行药品检测的行

为一直持续至今，故胡小泉、朱江蓉的主张并未超过诉讼时

效，对惠诺药业提出的诉讼时效抗辩，一审法院不予支持。

二、关于惠诺药业主张的先用权抗辩能否成立的问题。

一审法院认为不能成立。理由有以下两点：(一) 惠诺药业

不能证实其在胡小泉、朱江蓉专利申请日之前已经使用涉案

发明专利技术。从惠诺药业提交的证据看，惠诺药业于 2012

年 6 月 15 日从国家食品药品监督管理局获得增加 5ml：500

单位规格的涉案药品生产批准后，对涉案药品的质量检测标

准一直进行着不断的改进和变更补充申报。直至 2013 年 5

月 9 日，其申报的涉案药品标准被国家食品药品监督管理局



采纳为国家标准 WS1-XG-011-2013，该标准虽然在内容上与

胡小泉、朱江蓉主张的涉案发明专利的权利要求 1内容相同，

但该标准公布的时间晚于胡小泉、朱江蓉的涉案发明专利的

申请日时间 2013 年 4 月 2 日，虽然惠诺药业主张在 2013 年

4 月 2 日之前，其已经使用了与涉案发明专利相同的药品检

测技术并向药品监督管理部门进行了申报，但从惠诺药业提

交的现有证据看，无论是惠诺药业向国家药监部门提交的药

品标准修改申报材料还是山东省食品药品检验所出具的检

验报告，均未记载和体现出与涉案发明专利相同的技术检测

方案。因此，惠诺药业主张在涉案专利申请日之前已经使用

了涉案发明专利技术的抗辩主张，缺乏证据证明，一审法院

不予支持。(二)惠诺药业主张的先用技术缺乏合法来源。先

用技术的来源通常有两种，一是先用权人自行研发，二是通

过其他合法手段获得。从本案查明的事实可知，以胡小泉为

法人代表的艾诺吉公司与其技术人员范克曾就涉案药品的

研发、申报以及生产、销售等事项与惠诺药业进行过合作，

其中合作的主要方式之一就是范克和艾诺吉公司向惠诺药

业提供涉案药品的检测技术，惠诺药业生产涉案药品并向艾

诺吉公司独家委托销售。因此，在双方之间的合作协议被最

高人民法院判决解除之前，可以认定惠诺药业通过合同许可

的方式获得了包括与涉案发明专利相同的技术的使用权，惠

诺药业使用该技术进行药品检测的行为并不构成对涉案发

明专利权的侵权。但从 2016 年 9 月 29 日双方之间的合同关

系被最高人民法院生效判决解除之后，惠诺药业已经不能根



据双方原有的合同约定继续使用该技术。也就是说，即使惠

诺药业在涉案发明专利申请日之前使用过与涉案发明专利

相同的技术而享有先用权，但随着双方之间原有合同关系的

解除，该先用权的合法来源在 2016 年 9 月 29 日之后已经丧

失。《最高人民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律

若干问题的解释》第十五条第一款规定“被诉侵权人以非法

获得的技术或者设计主张先用权抗辩的，人民法院不予支

持。”因此，一审法院对惠诺药业 2016 年 9 月 29 日之后主

张其拥有先用权可以继续使用涉案发明专利的抗辩主张，不

予支持。

三、关于惠诺药业主张的涉案药品的检测技术被纳入国

家药品强制标准能否成为其不构成侵权的合法抗辩理由的

问题。惠诺药业主张涉案药品的强制性国家标准是以惠诺药

业名义申请并经国家食品药品监督管理局批准授权持有，惠

诺药业作为原研药厂，有权依法使用该国家标准进行药品生

产和检测方法检测，胡小泉、朱江蓉即使是该检测技术的发

明专利权人，亦无权禁止其使用。一审法院认为，惠诺药业

的该项抗辩主张，缺乏事实和法律依据，不予支持。理由如

下：一是涉案药品检测技术国家标准的公布时间晚于涉案发

明专利的申请日时间，不存在涉案发明专利权与惠诺药业享

有的其他在先权利相冲突的情形。二是我国目前的法律法规

以及制定药品标准的国家标准组织，对国家强制标准制定过

程中标准必要专利权人没有披露其标准必要专利信息的，并

没有作出视为其许可该标准的实施者使用其专利技术的规



定，也即是说，我国目前尚未建立标准必要专利默示许可制

度。惠诺药业主张使用国家强制性标准不构成侵权的主张，

缺乏法律依据。

另外，惠诺药业还主张胡小泉、朱江蓉提起本案诉讼，

系对此前最高人民法院作出（2015）民二终字第 323 号民事

判决既判力的挑战，应驳回其诉讼请求。一审法院认为，最

高人民法院（2015）民二终字第 323 号案件的案由为委托销

售合同纠纷，本案案由为侵害发明专利权纠纷，两者系不同

的法律关系。无论本案最终是否作出认定惠诺药业构成侵权

的判定、以及是否因此判令惠诺药业停止使用涉案发明专利

检测技术，都与最高人民法院的生效判决结果不相冲突。因

此，对惠诺药业的该项抗辩，不予支持。

四、关于惠诺药业应承担的法律责任的问题。一审法院

认为，由于惠诺药业未经胡小泉、朱江蓉的许可，使用了与

胡小泉、朱江蓉 ZL201310111864.6 发明专利权利要求 1 保

护范围相同的国家药品标准 WS1-XG-011-2013 进行涉案药品

检测，其行为侵犯了胡小泉、朱江蓉的涉案发明专利权，应

当依法承担相应的法律责任。

(一) 关于惠诺药业是否应当立即停止使用涉案发明专

利进行药品检测的行为的问题。一审法院认为不宜判决其停

止使用。理由有以下两点：1.药品标准是一种由国家行政机

关制定、以公共利益为出发点，关系民生、关系公众健康的

强制性国家标准。当药品标准包括了必要专利，该标准必要

专利则既涉及专利之私权利益，又涉及到标准之公共利益，



在尽可能兼顾和平衡二者利益的基础上，当二者产生冲突，

更加应该关注和保护的则是标准之公众利益。具体到案件裁

判中，则应当秉持以推广标准的使用为原则，以禁止使用为

例外的司法理念。尤其是从本案查明的事实看，惠诺药业为

国内目前唯一的涉案药品肝素钠封管注射液的生产企业，若

判决其停止使用涉案发明专利的检测技术，导致其无法正常

生产和销售涉案药品，必然会给相关领域广大患者的健康带

来巨大损害，从而严重损害公共利益。2.惠诺药业主观上并

无过错。从本案查明的事实看，涉案发明专利权人胡小泉和

发明人范克等人曾经与惠诺药业一起参与了涉案药品国家

标准 WS1-XG-011-2013 的有关研究、试验和申报工作。双方

合作期间，胡小泉和朱江蓉将涉案药品的检测技术又另行申

请了发明专利，但未告知惠诺药业，亦未向涉案药品标准制

定的国家药监部门进行披露。在此情况下，惠诺药业依据以

自己名义申报和获得批准的国家药品标准进行涉案药品的

检测，并不存在主观上的过错。而涉案发明专利权人胡小泉

和朱江蓉，在与惠诺药业合作破裂后，以自己拥有涉案发明

专利为由起诉该药品标准的实施人惠诺药业侵权，主观上亦

难称善意。综上，一审法院对胡小泉和朱江蓉要求惠诺药业

立即停止使用涉案发明专利进行检测行为的诉讼请求不予

支持。

另外，需要说明的是，根据现有的专利法有关规定，惠

诺药业今后若继续使用涉案发明专利进行涉案药品的检测，

应当获得涉案专利权人许可并向其支付一定的专利使用费。



经一审法院主持调解，双方就涉案发明专利的许可使用费曾

进行了有关协商，但因各自主张的数额差距过大而未能达成

一致，且双方在本案中均未向法院提起请求确定涉案标准必

要专利使用费的诉讼请求，故本案对此不宜作出处理，双方

若为此产生争议，可在本案争议事项结束后继续谈判协商或

另案提起诉讼解决。

(二)关于惠诺药业是否应当立即停止销售按照涉案发

明专利进行检测的涉案药品的问题。《中华人民共和国专利

法》第十一条规定，“发明和实用新型专利权被授予后，除

本法另有规定的以外，任何单位或者个人未经专利权人许

可，都不得实施其专利，即不得为生产经营目的制造、使用、

许诺销售、销售、进口其专利产品，或者使用其专利方法以

及使用、许诺销售、销售、进口依照该专利方法直接获得的

产品。”根据该条规定可知，对方法专利进行延伸保护至其

产品时仅限于“依照该专利方法直接获得的产品”，涉案药

品的发明专利为一种药品的检测技术，为一种作业方法，并

非直接生产涉案产品的制造方法。因此，胡小泉、朱江蓉主

张惠诺药业应当立即停止销售按照涉案发明专利技术进行

检测获得的肝素钠封管注射液药品的诉讼请求，于法无据，

一审法院不予支持。

(三)关于惠诺药业是否应赔偿胡小泉、朱江蓉经济损失

200 万元的问题。一审法院认为，由于惠诺药业自 2016 年 9

月 29 日以后使用国家标准 WS1-XG-011-2013 进行涉案药品

检测的行为侵犯了胡小泉、朱江蓉 ZL201310111864.6 发明



专利权，其依法应当承担赔偿损失的责任。

至于赔偿数额，由于惠诺药业未根据一审法院要求提供

涉案药品的相关账簿、资料，胡小泉、朱江蓉主张按照其提

供的惠诺药业 2014 年的涉案药品的产量和利润来计算其实

际获利，一审法院认为胡小泉、朱江蓉的主张符合《最高人

民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的

解释（二）》第二十七条规定，应予支持。根据查明事实，

2014 年惠诺药业与艾诺吉公司和范克之间委托销售涉案药

品的年产量约为 1个亿，按照利润每支 0.4 元计算，其涉案

药品的年销售利润为 4000 万。根据《最高人民法院关于审

理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的解释》第十六条

第一款规定“人民法院依据专利法第六十五条第一款的规定

确定侵权人因侵权所获得的利益，应当限于侵权人因侵犯专

利权行为所获得的利益；因其他权利所产生的利益，应当合

理扣除。”综合考虑惠诺药业生产涉案药品的年销售利润、

涉案发明专利作为一种药品检测技术对涉案药品销售利润

的贡献率、惠诺药业侵权的持续时间自 2016 年 9 月 29 日至

本判决作出之日已有 15 个月等因素，一审法院认为，胡小

泉、朱江蓉主张惠诺药业应向其支付 200 万元的赔偿数额并

不过高，应予支持。

据此，一审法院依照《中华人民共和国专利法》第十一

条第二款、第六十条、第六十五条、第六十九条，《最高人

民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的

解释》第七条、第十五条第一款、第十六条第一款，《最高



人民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题

的解释(二)》第二十七条，《最高人民法院关于审理专利纠

纷案件适用法律问题的若干规定》第二十条第二款的规定，

判决：一、确认惠诺药业使用国家食品药品监督管理局药品

标准 WS1-XG-011-2013 进行药品检验的行为侵犯了胡小泉、

朱江蓉 ZL201310111864.6 发明专利权；二、惠诺药业于判

决生效十日内，赔偿胡小泉、朱江蓉经济损失 200 万元；三、

驳回胡小泉、朱江蓉的其他诉讼请求。如果未按判决指定的

期间履行给付金钱义务，应当依照《中华人民共和国民事诉

讼法》第二百五十三条规定，加倍支付迟延履行期间的债务

利息。案件受理费 22800 元，由惠诺药业负担。

胡小泉、朱江蓉不服一审判决，向山东省高级人民法院

提起上诉称，一、一审判决将 200 万元赔偿数额认定为惠诺

药业自 2016 年 9 月 29 日至本判决作出之日 15 个月的侵权

赔偿数额错误。胡小泉、朱江蓉在起诉状中所主张的 200 万

元赔偿，是自 2016 年 9 月 29 日至本案起诉之日即 2017 年 4

月 18 日期间的赔偿数额，并未主张起诉之后的损失，因为

无法预知惠诺药业是否会在收到起诉状后立即停止侵权，也

无法预告一审审理的时间，一审庭审中也未曾追加要求惠诺

药业赔偿起诉后损失的诉讼请求，故一审判决依据 15 个月

的侵权期间，认定赔偿数额为 200 万元不当。另外，在确定

损失数额时，不能只以惠诺药业销售给批发商的价格来确定

胡小泉、朱江蓉的损失，而应以产品的最终价格来确定胡小

泉、朱江蓉的损失。从一审查明事实看，最终价格最少为 25.8



元，每只产品的利润不少于 25 元，故胡小泉、朱江蓉起诉

主张从 2016 年 9 月 29 日到本案起诉之日即 2017 年 4 月 18

日期间的赔偿数额 200 万元是有充分依据的。二、一审判决

虽认定侵权成立，但未判决惠诺药业停止使用涉案专利方法

的侵权行为错误。1.一审法院认定惠诺药业是“肝素钠封管

注射液”国内目前唯一的生产企业没有事实依据。目前国内

除惠诺药业外，还有华北制药股份有限公司和常州千红生化

制药股份有限公司两家企业生产涉案“肝素钠封管注射液”

药品，没有证据证明判令惠诺药业停止使用涉案专利方法就

损害了公共利益。2.一审判决将惠诺药业主观上并无过错作

为不停止侵权的理由没有事实和法律依据。首先，没有证据

证明惠诺药业无过错，不能仅以惠诺药业曾与山东艾诺吉医

药科技有限公司（以下简称艾诺吉公司）、范克有过合作，

以及以惠诺药业名义进行申报就认定其无过错，最高人民法

院（2015）民二终字第 323 号民事判决判令解除双方协议后，

惠诺药业已没有任何合法理由使用涉案专利，其涉案行为过

错明显，而并非无过错。其次，没有证据证明惠诺药业对涉

案专利申请不知情。发明专利从申请到授权时间很长，惠诺

药业作为专业的医药生产企业有充分的时间和机会了解涉

案行业的专利公布情况，没有理由不知道涉案专利申请的情

况，且主观上是否有过错也不是停止侵权的法定或酌定理

由。三、一审判决未判令惠诺药业停止销售按照涉案专利方

法进行检测的涉案药品，于法无据。根据专利法第十一条的

规定，除不得为生产经营目的使用该专利方法，也不得为生



产经营目的使用、许诺销售、销售或者进口依照该专利方法

直接获得的产品。所谓直接获得，是指完成专利方法的最后

一个步骤所获得的产品。一审判决将专利法第十一条保护的

方法专利仅理解为直接生产涉案产品的“制造方法”而非涉

案专利的检测方法没有法律依据。本案中，药品检验是药品

生产过程中必不可少的环节，没有检验就无法获得药品，即

只有通过涉案专利方法检测后得到的药品才可以进入市场。

因此，应当判令惠诺药业立即停止销售按照涉案专利方法检

测所获得的涉案药品。故请求：1.撤销一审判决第三项；2.

改判一审判决第二项为：惠诺药业于判决生效之日起十日内

赔偿胡小泉、朱江蓉自 2016 年 9 月 29 日至 2017 年 4 月 18

日期间的损失 200 万元；3.判令惠诺药业立即停止使用涉案

专利方法;4.判令惠诺药业立即停止销售使用涉案专利方法

进行检测所获得的“肝素钠封管注射液”药品;5.本案一、

二审诉讼费用均由惠诺药业承担。事实和理由：

惠诺药业辩称，一、一审判决认定惠诺药业侵害胡小泉、

朱江蓉涉案专利权错误。本案发生之前，涉案专利发明人范

克和惠诺药业是有合作关系的，双方签订的相关合同也经过

最高人民法院判决的确认，在胡小泉、朱江蓉申请涉案专利

之前，惠诺药业已经在使用涉案专利方法，享有先用权，且

涉案专利已经纳入国家强制性标准，该标准是涉案专利发明

人范克协助惠诺药业向国家食品药品监督管理局申请报批

的，惠诺药业作为药品生产企业按照国家强制性标准进行生

产不构成侵权。二、胡小泉、朱江蓉基于侵权的前提下计算



侵权时间错误。惠诺药业不侵权，不应计算侵权时间，也不

存在停止侵权的问题。胡小泉、朱江蓉的上诉主张均不能成

立。

惠诺药业不服一审判决，向山东省高级人民法院提起上

诉称，一、一审判决认定惠诺药业使用的涉案药品检测方法

落入胡小泉、朱江蓉涉案专利权的保护范围错误。1.惠诺药

业享有涉案专利方法的先用权。惠诺药业与胡小泉的艾诺吉

公司及涉案专利发明人范克自 2007 年即开始合作经营涉案

技术药品。合作方式为艾诺吉公司、范克负责研发药品，并

将相关技术提供给惠诺药业生产，惠诺药业负责申报注册药

品并生产销售。同时，双方还共同负责对药品的质量标准进

行改进，对制剂工艺技术和报批材料进行改进、补充和完善。

因此，涉案药品相关技术发明后，应第一时间提供给惠诺药

业进行试验和生产，惠诺药业使用涉案专利方法进行药品的

检测是合作的必然要求。涉案专利申请日为 2013 年 4 月 2

日，由此可推断惠诺药业在此之前即已使用该方法检测药

品，依法享有先用权。《最高人民法院关于审理侵犯专利权

纠纷案件应用法律若干问题的解释》第十五条第一款规定

“被诉侵权人以非法获得的技术或者设计主张先用权抗辩

的，人民法院不予支持”，这里的“非法”应指通过非法方

法获得，而惠诺药业是通过合法的合作方式取得涉案专利方

法的先用权，一审法院认定随着双方之间原有合同关系的解

除，该先用权的合法来源在 2016 年 9月 29 日之后已经丧失，

系适用法律错误。2.涉案药品的检测方法已被纳入国家药品



强制标准，该标准为惠诺药业申请并合法持有。药品必须在

取得国家标准后才能生产，取得国家标准就意味着有合法生

产权。涉案药品的国家标准是以惠诺药业的名义申请并经国

家食品药品监督管理局批准授权合法持有，惠诺药业作为原

研药厂，依据自己持有的药品强制性国家标准检测药品，不

构成侵权。二、即使认定惠诺药业构成侵权，因涉案药品“肝

素钠封管注射液”的质量检测方法包括鉴别步骤和检查步

骤，检查步骤又包括 PH 值、有关物质、氯化物、渗透压摩

尔浓度、细菌内毒素、其他共六个步骤，涉案专利只是对有

关物质中的一些参数进行的修改，与其他步骤没有任何关

系，且其他步骤与公开日期为 2012 年 11 月 15 日的国家药

典委员会关于肝素钠封管注射液国家标准的公开完全一致。

因此，也仅应认定惠诺药业使用的检测方法中有关物质这一

项检测方法落入了涉案专利权保护范围，不包括其他检测方

法。三、即使认定惠诺药业构成侵权，一审判决确定的赔偿

数额亦明显过高。首先，惠诺药业生产每支药品的利润远非

胡小泉、朱江蓉主张的 0.4 元，而是 0.1 元，惠诺药业在一

审庭审中亦作过明确说明，并非如一审法院认定的对 0.4 元

没有异议。其次，经惠诺药业认真清查，2016 年 9 月 29 日

至 2016 年 12 月未生产，2017 年生产月份有 1、3、4、5、9

共 5 个月生产了 43 批，入库数 469 万余支，2017 年 10 月至

今未生产，故自 2016 年 9 月 29 日起至今共生产了 469 万支

涉案药品，远非一审法院认定的 1亿支，按照每支 0.1 元利

润计算，共获得 46.9 万元利润，一审法院判令惠诺药业支



付 200 万元的赔偿，明显过高。综上，请求：撤销一审判决，

依法改判驳回胡小泉、朱江蓉的一审全部诉讼请求，一、二

审诉讼费用均由胡小泉、朱江蓉负担

胡小泉、朱江蓉辩称，一、一审判决认定惠诺药业的先

用权抗辩不成立正确。首先，没有证据证明惠诺药业在涉案

专利申请日之前已经使用了涉案专利方法。从惠诺药业一审

提交的证据看，无论是向国家药监部门提交的药品标准修改

申报材料，还是山东省食品药品检验所出具的检验报告，均

未记载和体现出与涉案专利相同的检测方法，故在惠诺药业

使用的所谓在先检测方法与涉案专利不同的情况下，其主张

对涉案专利享有先用权没有事实依据。其次，没有证据证明

惠诺药业合法享有涉案专利先用权。惠诺药业虽然在涉案专

利申请日前曾与涉案专利发明人范克、艾诺吉公司有过合

作，但 2016 年 9 月 29 日双方之间的合作关系被最高人民法

院判决解除后，惠诺药业已经失去合法使用涉案专利的基

础，故惠诺药业主张其合法享有涉案专利的先用权不能成

立。二、惠诺药业关于其按标准实施专利不构成侵权的理由

不成立。我国法律目前没有标准必要专利默示许可的规定，

在未获专利权人许可的情况下，即使按标准实施专利仍会构

成侵权。三、惠诺药业关于即便侵权也仅应认定其使用的检

测方法中有关物质这一项检测方法落入了涉案专利权保护

范围，不包括其他检测项的理由无法律依据。胡小泉、朱江

蓉在本案中主张保护的专利权范围是权利要求 1，即权利要

求 1中的多个步骤项及参数组成一个完整的技术方案，被诉



侵权技术方案覆盖了权利要求的全部技术特征时，构成专利

侵权，而非仅认定其中一部分构成侵权。四、惠诺药业关于

一审判决的赔偿数额过高的理由与事实不符。根据专利法司

法解释二第二十七条的证据妨碍推定制度，鉴于惠诺药业拒

绝提供其自 2015 年以后使用涉案专利方法检测“肝素钠封

管注射液”的数量，且烟台市食品药品监督管理局处亦不能

获得相关数据，故一审法院比照 2014 年度惠诺药业的产量

确定涉案药品年产数量总计约 1亿支，涉案药品每支零售价

限定为 25.8 元，而其成本不会超过 0.65，每支产品的利润

不少于 25 元，故自 2016 年 9 月 29 日至本案起诉日 2017 年

4 月 18 日期间的赔偿数额 200 万元并非多了，而是较少。

山东省高级人民法院二审查明，国家食品药品监督管理

总局网站公示的“肝素钠封管注射液”生产企业有惠诺药业、

华北制药股份有限公司、常州千红生化制药股份有限公司。

二审查明的其他事实与一审法院一致。

山东省高级人民法院认为，根据双方当事人的诉辩主

张，本案二审双方当事人争议的焦点问题是：一、惠诺药业

使用的涉案国家药品标准检测方法是否落入涉案专利权的

保护范围；二、惠诺药业的不侵权抗辩是否成立；三、惠诺

药业应否停止使用涉案专利方法对“肝素钠封管注射液”进

行质量检测的行为；四、惠诺药业应否停止销售使用涉案专

利方法进行检测所获得的“肝素钠封管注射液”药品；五、

一审判决确定的赔偿数额是否适当。

一、关于惠诺药业使用的涉案国家药品标准检测方法是



否落入涉案专利权的保护范围的问题。惠诺药业主张，其使

用的涉案国家药品标准检测方法包括鉴别步骤和检查步骤，

检查步骤又包括 PH 值、有关物质、氯化物、渗透压摩尔浓

度、细菌内毒素、其他共六个步骤，涉案专利只是对有关物

质中的一些参数进行了修改，与其他步骤没有任何关系，故

仅应认定涉案国家药品标准检测方法中的有关物质这一项

检测方法落入了涉案专利权保护范围，不包括其他检测方

法。二审法院认为，《最高人民法院关于审理侵犯专利权纠

纷案件应用法律若干问题的解释》第七条规定，人民法院判

定被诉侵权技术方案是否落入专利权的保护范围，应当审查

权利人主张的权利要求所记载的全部技术特征。被诉侵权技

术方案包含与权利要求记载的全部技术特征相同或者等同

的技术特征的，人民法院应当认定其落入专利权的保护范

围；被诉侵权技术方案的技术特征与权利要求记载的全部技

术特征相比，缺少权利要求记载的一个以上的技术特征，或

者有一个以上技术特征不相同也不等同的，人民法院应当认

定其没有落入专利权的保护范围。据此，要确定惠诺药业使

用的涉案国家药品标准检测方法是否落入胡小泉、朱江蓉涉

案专利权的保护范围，应当审查本案中胡小泉、朱江蓉主张

保护的涉案专利权利要求 1所记载的全部技术特征与涉案国

家药品标准检测方法的全部技术特征是否完全相同，即涉案

专利要求 1记载的全部技术特征构成一项完整的技术方案，

每一个技术特征均是必要技术特征，惠诺药业在本案一、二

审中对于涉案国家药品标准检测方法与涉案专利权利要求 1



记载的全部技术特征完全相同均无异议，故一审法院认定涉

案国家药品标准检测方法落入涉案专利权的保护范围，并无

不当。惠诺药业主张仅应认定其使用的涉案国家药品标准检

测方法中有关物质这一项检测方法落入涉案专利权的保护

范围，不包括其他检测方法，没有法律依据，不能成立。

二、关于惠诺药业的不侵权抗辩是否成立的问题。惠诺

药业的主张涉及两个方面，一是其对涉案专利享有先用权；

二是涉案专利已被纳入国家标准，该标准系以惠诺公司的名

义申请获批，惠诺公司按照该国家标准检测药品不构成侵

权。首先，关于先用权抗辩问题。根据查明事实，在涉案专

利申请日之前，惠诺药业与涉案专利的发明人范克及胡小泉

任法定代表人的艾诺吉公司确实存在合作关系，但惠诺药业

对于涉案专利技术的研发方为范克等人，惠诺药业并不享有

涉案专利技术的相关权利并无异议，且双方合作协议中亦并

未约定惠诺药业对范克等人研发的涉案专利享有永久使用

权。因此，惠诺药业在双方合作关系存续期间，依据协议约

定有权使用涉案专利技术。但之后双方因履行协议产生纠纷

而诉至法院，2016 年 9 月 29 日最高人民法院作出终审判决

解除了惠诺公司与范克、艾诺吉公司之间的合作协议。双方

合作协议解除后，惠诺药业再使用涉案专利技术已没有合法

依据，故一审法院对惠诺药业的先用权抗辩主张不予支持，

并无不当。其次，关于按照国家药品标准检测涉案药品是否

侵权问题。惠诺药业之所以能够以其名义将涉案“肝素钠封

管注射液”质量检测方法申请为国家标准，是基于其与该检



测方法的研发方范克、艾诺吉公司当时存在的合作关系，但

该检测方法的发明人及权利人并非惠诺药业，而是范克、胡

小泉、朱江蓉等人，该“肝素钠封管注射液”的质量检测方

法的相关权利并不会因以惠诺药业的名义申请了国家标准

而有所改变，虽然发明人范克及专利权人胡小泉、朱江蓉在

惠诺药业申请国家标准时，并未向国家药监部门提出该国家

标准涉及其发明专利，但目前我国的法律法规并无强制性标

准未明示所涉必要专利的信息，实施人实施该强制性标准即

可以不经过专利人许可、不构成侵权的相关规定。因此，惠

诺药业主张其以自己名义将涉案“肝素钠封管注射液”质量

检测方法申请为国家药品标准后，其实施该国家药品标准不

构成侵权缺乏事实和法律依据，一审法院对其该抗辩主张不

予支持，亦无不当。综上，惠诺药业的不侵权抗辩均不能成

立。

三、关于惠诺药业应否停止使用涉案专利方法对“肝素

钠封管注射液”进行质量检测的行为的问题。根据《最高人

民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的

解释（二）》第二十六条的规定，被告构成对专利权的侵犯，

权利人请求判令其停止侵权行为的，人民法院应予支持，但

基于国家利益、公共利益的考量，人民法院可以不判令被告

停止被诉行为，而判令其支付相应的合理费用。据此，在专

利侵权纠纷诉讼中，人民法院不判令侵权人停止侵权行为必

须是基于国家利益、公共利益的考量。本案中，1.涉案专利

虽涉及“肝素钠封管注射液”国家药品标准，但“肝素钠封



管注射液”的作用为用于维持静脉注射装置（如留置针、导

管）的管腔通畅，可于静脉内放置注射后，每次用药后以及

每次采血后使用本品。在“肝素钠封管注射液”出现之前，

医院的医护人员可以通过对肝素钠进行兑液配药后作封管

使用，“肝素钠封管注射液”药品的出现只是解决了之前医

护人员的配药麻烦；2.“肝素钠封管注射液”的作用在于维

持静脉注射装置（如留置针、导管）的管腔通畅，并非专用

于治疗某种疾病或治疗中必不可少的药物，不使用该药品并

不会直接损害社会公众的身体健康；3.根据二审查明事实，

目前生产“肝素钠封管注射液”的药企并非只有惠诺药业一

家，华北制药股份有限公司和常州千红生化制药股份有限公

司也均生产“肝素钠封管注射液”；4.惠诺药业与范克、艾

诺吉公司之前的合作协议是因惠诺药业的违约行为而导致

解除，故无法继续使用涉案专利检测方法的后果是惠诺药业

的违约行为所致，惠诺药业主观上具有过错。综上，一审法

院认定惠诺药业停止使用涉案专利方法检测“肝素钠封管注

射液”将会损害社会公共利益，惠诺药业使用涉案专利方法

进行检测主观上不具过过错，缺乏事实依据，未判令惠诺药

业立即停止使用涉案专利方法对“肝素钠封管注射液”进行

质量检测的行为不当，应当予以纠正。同时，包括惠诺药业

在内的相关药品生产企业完全可以通过与涉案专利权人平

等协商的方式取得实施涉案专利权的合法许可，进而按照涉

案国家药品标准进行“肝素钠封管注射液”药品的生产检测，

实现互利共赢。



四、关于惠诺药业应否停止销售按照涉案专利方法进行

检测所获得的“肝素钠封管注射液”药品的问题。胡小泉、

朱江蓉主张，一审法院将专利法第十一条规定的“依照该专

利方法直接获得的产品”理解为直接生产产品的“制造方

法”，未判决惠诺药业立即停止销售按照涉案专利方法进行

检测所获得的涉案药品，适用法律不当。二审法院认为，涉

案专利为“肝素钠封管注射液”的质量检测方法，已被申请

为“肝素钠封管注射液”药品的质量检测国家标准。药品事

关社会公众的健康利益，《中华人民共和国药品管理法》第

十二条规定“药品生产企业必须对其生产的药品进行质量检

验；不符合国家药品标准或者不按照省、自治区、直辖市人

民政府药品监督管理部门制定的中药饮片炮制规范炮制的，

不得出厂”。因此，药品检验是药品生产过程中必不可少的

重要环节，不进行质量检测就无法获得能够出厂销售的合格

药品。惠诺药业生产销售的“肝素钠封管注射液”即是使用

涉案专利方法进行质量检验合格的药品，虽然《中华人民共

和国专利法》第十一条关于“依照该专利方法直接获得的产

品”规定中并未明确使用专利检测方法进行检测的产品是否

受该条规制，但惠诺药业生产的涉案“肝素钠封管注射液”

药品若不使用涉案国家药品标准进行质量检测就无法出厂，

也无法进入市场销售，进而实现销售获利。鉴此，如不制止

惠诺药业使用涉案专利方法进行检测的“肝素钠封管注射

液”药品的销售，将导致惠诺药业使用涉案专利方法的侵权

后果不受法律规制，惠诺药业仍可通过销售已经使用涉案专



利方法检测的“肝素钠封管注射液”药品获得侵权利益，这

不符合专利法保护专利权人的合法权益，打击侵权行为的立

法本意。一审法院对于胡小泉、朱江蓉立即停止销售按照涉

案专利方法进行检测所获得的“肝素钠封管注射液”药品的

诉讼请求不予支持，适用法律不当，应当予以纠正。

五、关于一审法院确定的赔偿数额是否适当的问题。

胡小泉、朱江蓉主张一审法院计算惠诺药业赔偿损失的侵权

期间为自 2016 年 9 月 29 日至本案一审判决作出之日共 15

个月不当，应当是自 2016 年 9 月 29 日至本案起诉之日 2017

年 4 月 18 日。惠诺药业则主张一审法院确定的 200 万元赔

偿数额明显过高。首先，关于惠诺药业赔偿损失的计算期间

问题。胡小泉、朱江蓉在起诉状及一审庭审中虽然均未明确

其计算侵权损失的具体期间日期，但可以确定的是，胡小泉、

朱江蓉在起诉时根本无法预见本案一审判决作出的具体时

间，而只能确定其起诉日期，故一审法院将本案计算侵权赔

偿的期间计算至一审判决作出之日没有事实依据，应予纠

正。因双方当事人均认可最高人民法院（2015）民二终字第

323 号终审判决作出之日 2016 年 9 月 29 日为双方之前合作

协议的解除时间，且胡小泉、朱江蓉在二审中明确其主张本

案中计算侵权赔偿的期间为自 2016 年 9月 29 日至其起诉之

日 2017 年 4 月 18 日，故应以该期间作为计算惠诺药业赔偿

损失的侵权期间。其次，关于一审法院确定的 200 万元赔偿

数额是否过高的问题。本案中，胡小泉、朱江蓉要求惠诺药

业赔偿其经济损失 200 万元，但因无法确定惠诺药业的侵权



行为给其造成的实际损失，故要求以惠诺药业的侵权获利作

为计算其经济损失的依据。根据胡小泉、朱江蓉提交的烟台

市食品药品监督管理局《药品生产量季度报表》、山东省物

价局《关于公布部分药品最高零售价格的通知》等证据，一

审法院查明，2014 年 1 月 20 日至 9 月 1 日，惠诺药业共生

产“肝素钠封管注射液”81362140 支，惠诺药业与范克、艾

诺吉公司合作期间其销售给艾诺吉公司的“肝素钠封管注射

液”每支价格为 0.65 元，山东省物价局 2013 年 10 月 14 日

下发的《山东省物价局关于公布部分药品最高零售价格的通

知》中“肝素钠封管注射液”每支最高零售价限定为 25.8

元。胡小泉、朱江蓉据此主张惠诺药业年产“肝素钠封管注

射液”1亿支，按照销售给艾诺吉公司的价格每支获利为 0.4

元，若按照山东省物价局的限价则每支销售价可达 25.8 元，

每只获利则不少于 25 元，自 2016 年 9 月 29 日至 2017 年 4

月 18 日惠诺药业的侵权获利远远超过 200 万元。惠诺药业

对上述事实没有异议，但辩称自 2016 年 9 月 29 日最高人民

法院终审判决作出后，其生产量已经减少很多，2017 年只有

零星生产，且惠诺药业是药品生产企业并不零售，出厂价每

支是 0.57-0.65 元之间，每支利润根本达不到 0.4 元，只有

0.1 元。二审法院认为，《最高人民法院关于审理专利权纠纷

案件应用法律若干问题的解释（二）》第二十七条规定，权

利人因被侵权所受到的实际损失难以确定的，人民法院应当

依据专利法第六十五条第一款的规定，要求权利人对侵权人

因侵权所获得的利益进行举证；在权利人已经提供侵权人所



获利益的初步证据，而与专利侵权行为相关的账簿、资料主

要由侵权人掌握的情况下，人民法院可以责令侵权人提供该

账簿、资料；侵权人无正当理由拒不提供或者提供虚假的账

簿、资料的，人民法院可以根据权利人的主张和提供的证据

认定侵权人因侵权所获得的利益。据此，在胡小泉、朱江蓉

已经提交了惠诺药业获利的初步证据，而生产销售涉案药品

的账簿、资料主要由惠诺药业掌握的情况下，惠诺药业应当

提供其账簿、资料证明其实际获利，但本案一、二审中惠诺

药业始终拒绝提供，应当承担于己不利的法律后果。二审法

院依法根据胡小泉、朱江蓉提交的相关证据及查明的事实认

定惠诺药业年产“肝素钠封管注射液”1亿支，每支利润为

0.4 元，自 2016 年 9 月 29 日至本案起诉之日 2017 年 4 月

18 日共计 6 个半月，惠诺药业的销售获利约为 2000 多万，

考虑涉案专利对涉案“肝素钠封管注射液”药品销售利润的

贡献率，胡小泉、朱江蓉主张惠诺药业的侵权获利为 200 万

元，并非过高。综上，一审法院虽然计算惠诺药业赔偿损失

的侵权期间不当，但判令惠诺药业承担的赔偿数额 200万元，

并无不当，依法予以维持。

综上所述，上诉人惠诺药业的上诉请求不能成立，应予

驳回。上诉人胡小泉、朱江蓉的上诉请求成立，应予支持。

山东省高级人民法院依照《中华人民共和国专利法》第十一

条第一款、第六十五条第一款，《最高人民法院关于审理侵

犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的解释（二）》第二十

七条、《中华人民共和国民事诉讼法》第一百七十条第一款



第二项规定，判决：一、维持山东省烟台市中级人民法院

（2017）鲁 06 民初 195 号民事判决第一项、第二项：即确

认山东省惠诺药业有限公司使用国家食品药品监督管理局

药品标准 WS1-XG-011-2013 进行药品检验的行为侵犯了胡小

泉、朱江蓉的 ZL201310111864.6 发明专利权；山东省惠诺

药业有限公司于判决生效十日内，赔偿胡小泉、朱江蓉经济

损失 200 万元；二、撤销山东省烟台市中级人民法院（2017）

鲁 06 民初 195 号民事判决第三项：即驳回胡小泉、朱江蓉

的其他诉讼请求；三、山东省惠诺药业有限公司立即停止使

用胡小泉、朱江蓉的 ZL201310111864.6 发明专利对“肝素

钠封管注射液”进行质量检测的行为；四、山东省惠诺药业

有 限 公 司 立 即 停 止 销 售 使 用 胡 小 泉 、 朱 江 蓉 的

ZL201310111864.6 发明专利方法检测所获得的“肝素钠封管

注射液”药品。如果未按本判决指定的期间履行给付金钱义

务，应当依照《中华人民共和国民事诉讼法》第二百五十三

条规定，加倍支付迟延履行期间的债务利息。一审、二审案

件受理费各 22800 元，均由山东省惠诺药业有限公司负担。
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