
 

現有技術在美國的固有公開 

如果現有技術文獻公開了權利要求的每個特徵，無論是明確地或固有地，則可以根據

35U.S.C §102 以缺乏新穎性而駁回專利的權利要求。根據固有性原則（inherency doctrine），當

“當該有爭議的限定必定存在的時候、或該限定是現有技術明確公開的特徵組合的自然結果，則現

有技術參考文獻固有地公開了該權利要求的限定”1。在美國聯邦巡迴上訴法院最近的一個案件中
2，法院認為，當現有技術僅包括組合物的不完整描述時，而不能使本領域的技術人員獲得該組合

物的組分，不能使用固有性原則來認為公開了該組合物的組分。訴訟中的權利要求未被無效，因

為現有技術沒有明確地或固有地公開該權利要求的每個特徵。 

Endo Pharmaceuticals Solutions 公司（Endo）和 Bayer 知識產權有限公司以及 Bayer Pharma 
AG（Bayer）起訴 Custopharm 公司（Custopharm）侵犯了兩項專利的多個權利要求。這兩個專利

大體上涉及 Aveed®的配方和注射方案，是長效可注射睾酮的替代療法。Custopharm 姑且承認了

侵權但聲稱涉案的權利要求無效。地區法院認定 Custopharm 沒有證明權利要求無效，因此

Custopharm 提出上訴。聯邦巡迴法院維持了地區法院的決定。 

涉案的權利要求涉及三個關鍵特徵：（1）750 毫克十一酸睾酮（TU）；（2）一種由蓖麻

油和共溶劑（特別是在一條權利要求中的苯甲酸苄酯）組成的載體；和（3）注射時間表。

Custopharm 宣稱所有三個特徵都是相對於現有技術而言是顯而易見的。法院分別討論了每個特

徵，並認為它們相對於現有技術而言都不是顯而易見的。如下所述，法院在對特徵（2）處理時，

討論了固有性原則。 

涉案的現有技術包括 Behre3，Nieschlag4和 von Eckardstein5，為描述了使用蓖麻油中的 TU
組合物進行 TU 注射的臨床試驗的學術論文（論文）。這些論文沒有公開或描述苯甲酸苄酯或任

何共溶劑的使用。Saad6，在涉案專利優先權日後發表的一篇文章，公開了在這些論文中使用的載
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體是 40％蓖麻油和 60％苯甲酸苄酯。因為 Saad 是在涉案專利的優先權日之後出版的，在優先權

日之前，本領域的技術人員無法獲得其中披露的資訊，因此 Saad 不能作為現有技術。 

Custopharm 認為，由蓖麻油和苯甲酸苄酯組成的載體配方“必然存在”在這些論文中，因為

Saad 後來披露它被用於這些論文所述的研究中。法院基於如下理由，不同意 Custopharm 的觀

點。 

Custopharm 認為這些論文固有地公開了包括苯甲酸苄酯的載體配方，因為這些論文提供了

注射組合物的藥代動力學性能的詳細敘述，並且本領域技術人員可以根據報導的藥代動力學性能

確定該組合物包括由 40％蓖麻油和 60％苯甲酸苄酯組成的載體。法院不同意 Custopharm 的觀

點，並認為 Custopharm 未能證明本領域的技術人員只需根據報告的藥代動力學性能來確定載體成

分，因為現有技術包括除苯甲酸苄酯之外的許多潛在共溶劑，它們可能產生類似的性能。法院認

為，固有性“不能通過可能性或概率建立”，並且“僅僅某一事物可能由某一特定情況引起的事實是

不夠的“。 

法院認定，Custopharm 引用的兩個案例並不適用於本案的情況。在 Omeprazole7案中，討

論了涉及包含原位分離層的藥物組合物的專利權利要求，這是使用該專利中描述的成分的自然結

果。原位分離層是固有的，因為每次使用該專利中描述的方法組裝專利中描述的成分時都會產生

原位分離層。法院認為，Custopharm 沒有證明現有技術中定義的藥代動力學曲線僅可能來自 40％
蓖麻油和 60％苯甲酸苄酯的混合物。因此，本案的事實不能與 Omeprazole 案類似。 

在 Crish8案中，討論了涉及人類外皮蛋白基因啟動子序列的專利權利要求和一現有技術出

版物，該出版物公開了人類外皮蛋白基因結構，包括啟動子區域的大致大小，但沒有公開啟動子

區的序列。現有技術出版物清楚地表明人類外皮蛋白基因啟動子區域是已知的，並且該專利中的

序列必然包含在現有技術序列中。法院發現，涉案的現有技術沒有包括任何證據證明只有請求保

護的載體配方可以產生現有技術中所述的藥代動力學性能。 

法院解釋說： 

Crish 和 Omeprazole 是關於現有技術產品的固有存在的性質或特徵。但在這

裏，這些論文中敘述的 TU 注射成分不能說是以同樣的方式“已知”；這些論

文沒有透露該組合物的載體配方包括另一種關鍵成分：苯甲酸苄酯，更不

用說苯甲酸苄酯與蓖麻油的比例。並且沒有記錄表明本領域的技術人員可

以根據報告的藥代動力學性能曲線確定未公開的載體配方，或者，未公開

的載體配方是這些論文中研究的 TU 注射劑的必然特徵。在本案的情況下，

TU 注射組合物元素的不完整描述不能使本領域的技術人員獲得該組合物，

從而排除使用固有性原則來認為公開了這些論文中未提到的產品。 

法院發現雖然現有技術中實際使用了 40％蓖麻油和 60％苯甲酸苄酯的載體配方，但它不

是固有地存在於現有技術中的。 
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鑒於該決定，專利從業人員應記住，現有技術公開僅在該特徵必然存在於現有技術中時才

固有地公開了一個特徵，如該公開所教導。現有技術中有爭議特徵的實際存在，和該特徵是否固

有在現有技術的公開內容的分析無關。因此，專利從業者不應自動將未明確公開的現有技術的特

徵作為固有公開。相反，必須根據關於固有性的判例仔細分析這些特徵，以確定它們是否被固有

地公開。 


