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	申请号或专利号：200910215815.0
	发文序号：  

	案件编号：
	4W114298

	[bookmark: 1t3h5sf]发明创造名称：
	一种复方血栓通中药制剂及其制备方法

	专利权人：
	广东众生药业股份有限公司  

	无效宣告请求人：
	扬州中惠制药有限公司  


无效宣告请求审查决定书
[bookmark: 17dp8vu]（第59383号）
[bookmark: 3rdcrjn]根据专利法第46条第1款的规定，国家知识产权局对无效宣告请求人就上述专利权所提出的无效宣告请求进行了审查，现决定如下：
[bookmark: lnxbz9]☐宣告专利权全部无效。
[bookmark: 35nkun2]☐宣告专利权部分无效。
☒维持专利权有效。
根据专利法第46条第2款的规定，对本决定不服的，可以在收到本通知之日起3个月内向北京知识产权法院起诉，对方当事人作为第三人参加诉讼。
附：决定正文21页(正文自第2页起算)。
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201019       纸件申请，回函请寄：100088 北京市海淀区蓟门桥西土城路6号  国家知识产权局专利局复审和无效审理部收
2019.4       电子申请，应当通过电子专利申请系统以电子文件形式提交相关文件。除另有规定外，以纸件等其他形式提交的文件视为未提交。
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无效宣告请求审查决定(第59383号)




	案件编号
	第4W114298号

	[bookmark: 1y810tw]决定日
	2022年12月05日

	发明创造名称
	一种复方血栓通中药制剂及其制备方法

	主国际分类号
	A61K36/808

	[bookmark: 4i7ojhp]无效宣告请求人
	扬州中惠制药有限公司

	[bookmark: 2xcytpi]专利权人
	广东众生药业股份有限公司

	专利号
	200910215815.0

	申请日
	2009年12月30日

	授权公告日
	2010年12月01日

	[bookmark: qsh70q]无效宣告请求日
	2022年05月12日

	法律依据
	专利法第26条第3款、第26条第4款、第22条第2款、第22条第3款

	决定要点：
针对当事人对说明书实验数据真实性的质疑，应当在全面审慎考量申请文件本身记载、双方证据和理由的基础上予以判定。如果综合权衡在案证据和相关事实后，不能确信实验数据为抄袭编造这一待证事实具有高度可能性，则不应得出实验数据不真实的结论。
满足充分公开的要求并不意味着说明书涉及的所有技术内容均需要事无巨细的记载，也并非要求发明的技术方案必须在所有方面均优于对照例。如果基于说明书的记载，本领域技术人员能够理解和实现权利要求的技术方案，并预期所述技术方案能够解决发明的技术问题，实现发明的技术效果，则说明书符合充分公开的要求。
判断权利要求能否得到说明书的支持，既要考虑说明书中记载的内容，也应考虑本领域技术人员知识和能力的范畴。如果本领域技术人员根据说明书给出的信息，利用常规知识足以将说明书记载的内容扩展到权利要求所述的保护范围，并能够预期其技术效果，则所述权利要求能够得到说明书的支持。
对于包含制备方法特征的产品权利要求，如果权利要求与对比文件相比在制备工艺上存在区别，且本领域技术人员基于说明书的记载可以确定该区别特征会为产品带来结构和/或组成上的改变，则应认为二者的技术方案并不实质相同，权利要求具有新颖性。
发明实际解决的技术问题是在现有技术中探寻技术启示的导向，如果现有技术披露的与区别特征看似相关的技术手段事实上并未发挥区别特征在发明中所起作用，无法启发本领域技术人员产生将该技术手段引入最接近现有技术以解决发明技术问题的动机，则发明是非显而易见的。


[bookmark: 3as4poj]
 一、案由
涉案专利的专利号为200910215815.0，申请日为2009年12月30日，授权公告日为2010年12月01日。涉案专利授权公告时的权利要求书如下：
“1. 一种复方血栓通中药制剂，其特征在于由下列原料制得的活性成分组成或由
下列原料制得的活性成分加药学上可接受的附加剂组成：
三七200-1000克  黄芪50-400克  丹参40-250克
玄参60-400克   三七药渣粉100-800克；
其中的三七药渣粉是将三七粉碎，加50-90V/V％乙醇浸渍或超声提取或加热回流或渗漉二次，第一次3-6天，第二次1-3天，滤过，合并滤液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.05～1.30，药渣烘干，粉碎成细粉，过筛即得三七药渣粉。
2. 根据权利要求1所述的复方血栓通中药制剂，其中的三七药渣粉是将三七粉碎，加50V/V％乙醇浸渍二次，第一次5天，第二次2天，滤过，合并滤液，回收乙醇并浓缩至相对密度在30℃时为1.15～1.20，药渣烘干，粉碎成细粉，过筛即得三七药渣粉。
3. 根据权利要求1或2所述的复方血栓通中药制剂，其中各原料的重量为：
三七500克  黄芪160克  丹参100克
玄参160克  三七药渣粉300-400克
剂型为胶囊，制成1000粒。
4. 根据权利要求1或2所述的复方血栓通中药制剂，其中各原料的重量为：
三七500克  黄芪160克  丹参100克
玄参160克  三七药渣粉300-400克
剂型为片，制成1000片。
5. 根据权利要求3所述的复方血栓通中药制剂，其特征在于所述的药学上可接 受的附加剂为淀粉和滑石粉。
6. 根据权利要求4所述的复方血栓通中药制剂，其特征在于所述的药学上可接受的附加剂为淀粉、羧甲淀粉钠和硬脂酸镁。
7. 一种复方血栓通中药制剂的制备方法，其特征在于：所述中药制剂由下列原料制得的活性成分加药学上可接受的附加剂组成：
三七200-1000克  黄芪50-400克  丹参40-250克
玄参60-400克  三七药渣粉100-800克；
其中将三七粉碎，加50-90V/V％乙醇浸渍或超声提取或加热回流或渗漉二次，第一次3-6天，第二次1-3天，滤过，合并滤液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.05～1.30，药渣烘干，粉碎成细粉，过筛即得三七药渣粉；其余黄芪等三味，加50-90V/V％乙醇加热回流提取二次，第一次2-5小时，第二次1-3小时，滤过，合并滤液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.05-1.30，与上述浓缩液、三七药渣粉及药学上可接受的附加剂适量混匀，干燥，制成胶囊剂或片剂。
8. 根据权利要求7所述的复方血栓通中药制剂的制备方法，其中将三七粉碎，加50V/V％乙醇浸渍二次，第一次5天，第二次2天，滤过，合并滤液，回收乙醇并浓缩至相对密度在30℃时为1.15～1.20，药渣烘干，粉碎成细粉，过筛即得三七药渣粉；其余黄芪等三味，加50V/V％乙醇加热回流提取二次，第一次3小时，第二次2小时，滤过，合并滤液，回收乙醇并浓缩至相对密度在30℃时为1.15-1.20，与上述浓缩液、三七药渣粉及药学上可接受的附加剂适量混匀，干燥，制成胶囊剂或片剂。
9. 根据权利要求7或8所述的复方血栓通中药制剂的制备方法，其中各原料的重量为：
三七500克  黄芪160克  丹参100克 
玄参160克  三七药渣粉300-400克
制成1000粒胶囊或1000片。”
请求人于2022年05月12日向国家知识产权局提出了无效宣告请求，请求宣告本专利权利要求全部无效，同时提交了如下证据的复印件：
证据1：“复方血栓通胶囊对小鼠缺氧作用的影响”，梁天文等，深圳中西医结合杂志，第8卷第4期，1998年；
证据2：“复方血栓通胶囊对实验性犬缺血心肌的保护作用”，谭红梅等，第一军医大学学报，第20卷第3期，2000年；
证据3：公开号为CN1861146A的中国发明专利申请公开文本，公开日2006年11月15日；
证据4：公开号为CN1449802A的中国发明专利申请公开文本，公开日2003年10月22日；
证据5：公开号为CN1276216A的中国发明专利申请公开文本，公开日2000年12月13日；
证据6：公开号为CN1425412A的中国发明专利申请公开文本，公开日2003年06月25日；
证据7：公开号为CN1463727A的中国发明专利申请公开文本，公开日2003年12月31日；
证据8：北京国威知识产权鉴定评估中心有限责任公司出具的北京国威【2022】知鉴字第11号鉴定意见书；
证据9：最高人民法院作出的（2021）最高法知行终54号行政判决书。
请求人认为：
（1）说明书对于权利要求1-9的技术方案公开不充分，不符合专利法第26条第3款：①涉案专利说明书表6-8、14-16、18、20、22、24的药效学实验数据与证据1、2中的实验数据完全相同或部分相同，二者比较的对象不同，实验结果却完全相同，属于明显的抄袭编造，实验数据真实性存疑，违反诚实信用原则，无法用于证明涉案专利技术方案可以取得声称的技术效果。②即使考虑其实验数据，由于说明书没有明确公开药效学试验使用的胶囊配方，也未显示复方血栓通胶囊1组与复方血栓通胶囊2组之间具有统计学意义上的显著差异，且不同试验数据显示两种胶囊的效果互有优劣，无法得出2组比1组更好的结论。③涉案专利说明书并未考察三七药渣单一因素对于复方血栓通药效的影响，无法证明加入三七药渣能够提高生物利用度和临床疗效。④证据8用于佐证上述观点。
（2）权利要求1-9得不到说明书支持，不符合专利法第26条第4款：①由于权利要求1-9的技术方案未在说明书中充分公开，因此无法得到说明书的支持。②权利要求1-2、7-8中原料配比的概括无法得到说明书支持。涉案专利的实验数据显系编造且未验证仅加入三七药渣对于药效的影响，本领域技术人员根据说明书内容无法预期权利要求1-2、7-8概括的三七、黄芪、丹参和玄参的量并未加倍时，也能够具备相应药效、实现发明目的；中药成分及含量对药效均有重要影响，本领域技术人员不能预期权利要求1-2、7-8中概括的任意原料配比关系，均能够实现复方血栓通制剂的功能。③权利要求1-6未限定如何从黄芪、丹参、玄参和三七药渣粉制得活性成分，而说明书仅记载将三七提取后的浓缩液与黄芪、丹参、玄参提取后的浓缩液及三七药渣粉混合制备活性成分的方法。不同制备方法所得活性成分会存在差异进而影响制剂最终的药效，而上述原料至少包括提取浓缩和直接入药两种制得活性成分的方式。本领域技术人员难以预期采用说明书记载以外的方法也能够实现发明目的。
（3）权利要求1相对证据3不具备专利法第22条第2款规定的新颖性。权利要求1-9相对于如下证据组合：证据3，证据3和4的结合，证据3和5的结合，证据6和3的结合，证据6、3和4的结合，证据6、3和5的结合，证据7和3的结合，证据7、3和4的结合，证据7、3和5的结合，不具备专利法第22条第3款规定的创造性。
经形式审查合格，国家知识产权局于2022年05月19日受理了上述无效宣告请求，并将无效宣告请求书及证据副本转给了专利权人，同时成立合议组对本案进行审查。
请求人于2022年06月10日提交了意见陈述书，补充陈述了关于权利要求1-9的技术方案公开不充分的无效理由。请求人认为：（1）说明书中的动物长期毒性试验研究数据显系编造。试验方案中没有清楚描述所使用的药品及其剂量，本领域技术人员无法确定实际测定了哪种样品，具体通过哪种处方和工艺制得。试验中的给药剂量前后矛盾，根据说明书无法重复该试验，说明书中也未记载任何具体血液学和病理学实验数据，不能证明专利权人实际进行了上述试验。专利权人于同一申请日提交的发明专利ZL200910215814.6（名称为“一种活血化瘀、益气养阴的中药制剂及其制备方法”，下称“814专利”）记载了完全一致的试验内容，但二者处方不同，动物长期毒性试验研究内容（包括给药浓度、相对于临床用药剂量的倍数）及结论完全相同有违常理。（2）说明书表1至5中未提供其检测样品的来源及其制备方法，本领域技术人员根据说明书记载无法再现该检测过程，无法确信三七药渣中含有所检测的相应成分。
合议组于2022年06月17日发出转送文件通知书，将请求人于2022年06月10日提交的意见陈述书转送专利权人。
专利权人针对上述无效宣告请求于2022年07月04日提交了意见陈述书，并提交了如下反证的复印件：
反证1：编号为（96）Z-58的中华人民共和国卫生部新药证书及生产批件、编号为WS-211（Z-030）-96的中华人民共和国卫生部部标准（试行）、复方血栓通胶囊使用说明书；
反证2：编号为（2000）国药标字Z-53号的国家药品监督管理局国家药品标准（新药试行标准转正式标准）颁布件、编号为WS3-211（Z-030）-2000（Z）的国家药品监督管理局国家药品标准、复方血栓通胶囊使用说明书；
反证3：编号为（2008）国药标字Z-28号的国家食品药品监督管理局国家药品标准颁布件、编号为WS3-815（Z-228）-2008Z的国家食品药品监督管理局国家药品标准；
反证4：广州中医药大学新药开发研究中心出具的“三七药渣成分检测研究报告”；
反证5：国家知识产权局专利复审委员会第17837号无效宣告请求审查决定书；
反证6：国家知识产权局专利复审委员会第32038号无效宣告请求审查决定书；
反证7：国家知识产权局专利复审委员会第51518号无效宣告请求审查决定书。
专利权人陈述了涉案专利符合专利法第26条第3款、第26条第4款、第22条第2款、第22条第3款的具体理由，并强调本专利说明书记载的全部实验数据均属实，足以证明本专利的技术效果，具体理由包括：
（1）关于本专利技术方案的相关背景情况。本专利是在本领域已知复方血栓通制剂基础上的改进发明，自1996年复方血栓通制剂的首个药品相关标准至今，该制剂的标准制法历经由“获取并采用三七药渣粉”变为“不采用三七药渣粉”再变为“获取并采用三七药渣粉”的变动情况（反证1-3）。在2000年药品标准（反证2）之前，复方血栓通胶囊的处方与制法均按照1996年卫生部部标准（反证1）执行，即三七经乙醇提取后，得到的三七药渣粉与其他三味药提取产物、三七稠膏、辅料一起混合成药。
（2）关于本说明书与证据1、2的数据重复问题。证据1、2中的实验与本专利说明书的对应部分是同一个实验，因此实验结果相同。证据1记载复方血栓通胶囊由广东东莞石龙与中山医科大学联合研制，证据2记载复方血栓通胶囊由东莞石龙与中山医科大学联合生产，即证据1、2中使用的试验样品是由广东东莞石龙制药厂（专利权人前身）提供的，是就能否对三七醇提后剩余药渣加以利用所进行的试验，也正是包括证据1、2所述实验在内的大量研究的实验结果，构成了反证1中部颁标准建立与发布的基础。给药量差异是由于证据1、2的实验人员不了解试验样品的组成与制法所导致，只是按照不同胶囊样品的药量进行分组。
（3）关于实施例1中的三七药渣各成分含量测定研究。说明书第0026、0027段等部分记载了三七药渣的制备过程，实施例2、3中提供了本专利的技术方案制成胶囊或片剂的具体示例，实施例1中此部分实验即是采用三七原料药以及经该制备过程得到的三七药渣而进行的。本领域技术人员基于本专利说明书中对三七原料药的醇提过程以及剩余药渣处理等描述，完全能够理解表1至表5中实验数据的意义，并且可以根据这些内容再现检测过程，得出相同的实验结论。反证4记录了专利权人在2009年07月至2009年09月期间进行的对三七原料药与其经醇提后得到的三七药渣中活性成分的表征研究，其中记载了三七药渣获得方法和检测结果。
（4）关于实施例1中与复方血栓通胶囊功能主治有关的主要药效学试验。本专利说明书中提供的大量实验数据，从整体上证明了本专利的改进方案相比于复方血栓通已知制剂在抗缺氧、活血化瘀、改善血液流变学、改善心肌缺血等方面具有更优的效果，证明其更有助于减少心血管系统疾病的发生，防治心血管系统疾病。所提供的对比已经证明了本专利技术方案的效果客观存在，本领域技术人员可以合理预期在长期使用后累积效果将更为明显。关于药效学试验的样品，说明书第0010段记载了原活性成分处方量及制剂，结合说明书的记载能够明确试验样品。反证5用于证明在先决定认定本领域技术人员根据说明书记载能够确信发明的技术效果。关于动物长期毒性试验研究，其中的两个数值分别是浓度和剂量，其和814专利是相同时期采用不同药物进行的实验，用于研究放大1倍量和加入三七药渣的安全性。证据8的鉴定意见未经任何调研听证，且属于单方委托，不具有公正性和合理性。
合议组于2022年07月27日发出转送文件通知书，将专利权人于2022年07月04日提交的意见陈述书及附件转送专利权人。
专利权人于2022年07月28日提交了完整版的反证4用于替换先前提交的反证4。合议组于2022年08月05日发出转送文件通知书，将专利权人于2022年07月28日提交的反证4转送专利权人。
合议组于2022年08月05日向双方当事人发出了口头审理通知书，定于2022年09月22日举行口头审理。
2022年09月09日，请求人提交意见陈述书及如下证据的复印件（编号续前）：
证据10：“复方血栓通胶囊对实验性犬心肌梗塞心外膜心电图的影响”，周琳等，深圳中西医结合杂志，第9卷，第2期，1999年；
证据11：“复方血栓通胶囊对心肌缺血犬血流动力学的影响”，钱孝贤等，心功能杂志，第11卷，第3期，1999年；
证据12：“复方血栓通胶囊对实验性犬缺血心肌的保护作用”，谭红梅等，中国中西医结合杂志，第22卷，2002年。
请求人认为，证据10-12几乎公开了涉案专利实验3-5的全部实验数据（表9-12、14、15、17、19、21和23）。涉案专利与证据1、2、10-12并非同一试验，并且所述证据均为中山医科大学研究人员于1998-2002年间发表的论文，因此并非构成1996年版药品标准的数据基础。
合议组于2022年09月19日发出转送文件通知书，将请求人于2022年09月09日提交意见陈述书和附件转送专利权人。
2022年09月20日，请求人提交如下证据复印件（编号续前）：
证据13：《中华人民共和国药典2005年版一部》，国家药典委员会编，北京：化学工业出版社，第1版第1次印刷，2005年01月。
合议组将证据13转送专利权人。
口头审理如期举行，双方当事人均委托代理人出席了本次口头审理。在口头审理过程中，确认并记录如下事实：
（1）请求人明确无效请求的理由和范围是：①说明书对于权利要求1-9的技术方案公开不充分，不符合专利法第26条第3款的规定；②权利要求1-9得不到说明书支持，不符合专利法第26条第4款的规定；③权利要求1相对于证据3不具备新颖性，不符合专利法第22条第2款；④权利要求1-9不具备创造性，不符合专利法第22条第3款，证据组合方式如下：证据3，证据3和13的结合，证据3和4的结合，证据3和5的结合，证据6和3的结合，证据6、3和13的结合，证据6、3和4的结合，证据6、3和5的结合，证据7和3的结合，证据7、3和13的结合，证据7、3和4的结合，证据7、3和5的结合。其中最优组合方式为证据3和13的结合。专利权人认为，证据13属于新提交的证据，因而涉及证据13的证据组合为超期补充的组合方式，不应予以考虑。请求人则主张，证据13用于证明公知常识“三七可生粉直接入药”的证据，该事实在请求书中有对应记载，并未超出请求书的范围。
（2）关于证据。专利权人认为，证据8是单方委托出具的鉴定意见，鉴定人员未出庭质证，认可出证行为的真实性，不认可该鉴定意见的证明力；证据9不具有关联性；证据10-12的提交时间超出举证期限，是涉及新理由的新证据，不应予以接受。请求人认为，证据8是委托中立第三方对涉案专利数据真实性、实验设计、实验中存在的问题作出的鉴定，其中的参考资料均是公开可获得的资料，具有公信力；证据9供合议组参考，不作为证据使用；证据10-12是对专利权人提交的反证1-3的反驳证据，用于证明涉案专利和证据中的实验数据不是来源于相同实验，应予接受。
关于反证。请求人认为，反证1-3中所含批件上盖有红章，认可其真实性，而药品标准和药品说明书均未盖章，无法确认其真实性；反证4是单方实验，不认可真实性。专利权人认为，反证4是专利权人的内部研究报告，反证1-3是相关部门直接颁布给生产企业的，其中的药品标准和药品说明书在官方颁布文件上即未盖章，不应因此而否认其真实性。
此外，专利权人当庭提交如下附件供合议组参考：
附件1：广东省工商行政管理局作出的企业法人冠省名称登记核准通知书，同意东莞市石龙制药厂使用广东众生制药厂名称；
附件2：广东省人民政府办公厅关于同意发起设立广东众生药业股份有限公司的复函；
附件3：广东省工商行政管理局作出的核准企业变更登记通知书。
（3）关于实验数据。专利权人陈述：证据1、2、10-12与说明书对应部分是相同的实验，证据1、2、10-12的作者所在单位均为中山医科大学，为复方血栓通胶囊研究实验的参与方，所述实验均由专利权人前身东莞市石龙制药厂提供实验样品，双方合作进行研究。药效学研究工作中往往采取双盲进行实验组的分配，研究人员并不知晓各组药物的具体分配情况，由此减少数据收集和评估过程中的潜在偏倚，因此只有药品提供方知晓药品配方以及动物分组实验中每一组给予药物的真实情况。参与研究实验的工作人员仅需要根据事先设置好的方案对药物分组，然后按照事先分配好的不同组的药物分别给药，之后如实记录实验结果即可，实验数据由药企汇总后提交药监部门审批。研究人员在临床实验和临床前试验中不告知处方是正常的行业操作，且处方对药企而言是核心技术秘密。证据1、2、10-12的作者因不清楚全面了解实验情况和药品成分而导致文章所记载的给药情况与涉案专利间产生差异，不应因此而否认涉案专利数据的真实性。此外证据1、2、10-12的发表时间也不等于实验的实际完成时间。
请求人认可东莞市石龙制药厂是专利权人的前身，但不认可专利权人和证据1、2、10-12作者所在单位中山医科大学之间的合作研究关系。其认为，专利权人未提供证据证明二者合作的具体形式，无法证明论文和涉案专利之间存在关联，也未提供证据证明证据1、2、10-12的实验数据是申报1996年部颁药品标准的基础。由反证1-2可知，东莞市石龙制药厂和中山医科大学是联合申报单位，中山医科大学不清楚药品信息违反客观常理；双盲原则是临床实验的要求，而本案涉及的是动物实验，不存在所述要求；即使试验人员不知道所用复方血栓通胶囊的具体处方，至少应当知道两个实验组是否为相同处方及给药剂量，否则难以完成给药。
（4）双方针对专利法第26条第3款、第26条第4款、第22条第2款、第22条第3款发表了具体意见。
2022年10月08日，双方分别提交口审代理词，重申了口头审理中的相关意见。
至此，合议组认为本案事实已经清楚，可以作出审查决定。
二、决定的理由
1、审查基础
本决定的审查基础为涉案专利的授权公告文本。
2、无效宣告请求的理由和范围
关于本案的审理范围，专利权人认为，证据13属于新提交的证据，涉及证据13的创造性证据组合为超期补充的组合方式，不应予以考虑。经查，请求书第4部分涉及权利要求1-9不具备创造性的无效理由，其中记载了分别以证据3、6、7为最接近现有技术的证据组合方式，在这三组证据组合方式中均记载了“三七本就可以生粉直接入药”的相关内容（参见请求书第14页第5段、第20页第1段、第22页第4段）。证据13是《中华人民共和国药典2005年版一部》，属于公知常识性证据，请求人提交该证据的时机符合无效程序相关要求，使用该证据补充证明请求书中已明确记载的公知常识内容，不属于超出请求书范围的无效理由，也不属于超期举证的情况，专利权人的相关意见不成立。因此，请求人所提出的权利要求1-9相对于证据3和证据13的结合、证据6和证据13的结合、证据7和证据13的结合不具备创造性的无效理由应予接受，本案的审理范围以请求人在口头审理中明确的无效理由和范围为准。
3、证据认定
3.1关于证据
证据1、2是中文期刊文献，证据3-7是中国专利文献，证据13是中华人民共和国药典。专利权人对证据1-7、13的真实性无异议，经核实，合议组对证据1-7、13的真实性予以确认。其中证据3-7、13的公开时间均早于涉案专利的申请日，可以作为现有技术评价涉案专利是否具备新颖性或创造性。
证据8是北京国威知识产权鉴定评估中心有限责任公司出具的北京国威【2022】知鉴字第11号鉴定意见书。专利权人认为，证据8由单方委托出具，且鉴定人员未出庭质证，仅认可该鉴定机构出证行为的真实性，不认可该鉴定意见的证明力。在此基础上，合议组对证据8的形式真实性予以确认，关于其能否证明请求人的相关主张，将在下文进行评述。
请求人陈述证据9仅供合议组参考，不作为证据使用，故不再对证据9予以认定。
证据10-12是中文期刊文献。专利权人认为证据10-12的提交时间超出举证期限，不应予以接受；请求人认为证据10-12是针对专利权人的反证1-3所提交的证据，用于证明涉案专利和证据中的实验数据不是来源于相同实验，应予接受。对此，合议组认为：请求人于2022年09月09日补充提交了证据10-12，超出了《专利审查指南》规定的提出无效宣告请求之日起1个月内补充无效理由和证据的期限。关于证据10-12是否属于针对反证提交的补充证据，根据专利权人的有关意见，反证1-3主要用于证明复方血栓通胶囊的药品标准在涉案专利申请日前的变化过程，以反驳请求人所提出的涉案专利说明书表6-8、14-16、18、20、22、24与证据1-2数据重合的问题；然而请求人所提交的证据10-12主要用于证明涉案专利说明书表9-12、17、19、21、23与证据10-12存在数据重合的情况，实质上属于用新的证据证明新的事实，并非是针对反证进行反驳；并且证据10-12是期刊文献，也不属于公知常识性证据或者用于完善证据法定形式的相关证据。因此证据10-12不属于《专利审查指南》规定的允许超出1个月期限补交的证据类型，合议组不予接受。
3.2关于反证
反证1-3涉及的证据类型参见前述案由。请求人仅认可盖有红章的药品批件的真实性，不认可未盖章的药品标准和使用说明书的真实性。
对此，合议组认为：首先，由于请求人认可反证1-3中药品批件的真实性，在此基础上合议组经核实，对反证1中编号为（96）Z-58的中华人民共和国卫生部新药证书及生产批件、反证2中编号为（2000）国药标字Z-53号的国家药品标准（新药试行标准转正式标准）颁布件、反证3中编号为（2008）国药标字Z-28号的国家药品颁布件的真实性予以确认。其次，对于药品标准和说明书，上述3个批件的附件一栏中均记载所述批件的附件为“复方血栓通胶囊质量标准（或药品标准）及使用说明书（或说明书）”字样，可见相关药品标准和说明书是作为批件的附件存在。并且从内容上看，反证1-3中的批件和相应标准、说明书涉及的药物名称、规格相同，研究申报单位、生产单位亦相同；反证1标准中记载的保护期起点、保护期时长与批件中记载的相应内容一致，反证1使用说明书中的批准文号与批件记载一致；反证2、3的批件表格中均列明了与所附标准相同的药品标准编号。由此可见反证1-3中批件与相应标准、说明书在形式和内容上是明显关联、互为一体的。在内容并无明显矛盾瑕疵，批件首页盖有红章，且请求人仅提出质疑但未举证证明反证1-3中的标准、说明书不具有真实性的情况下，合议组对反证1-3中标准和说明书的真实性亦予以认可。
4、关于专利法第26第3款
专利法第26条第3款规定，说明书应当对发明或者实用新型作出清楚、完整的说明，以所属技术领域的技术人员能够实现为准。
专利制度的核心在于以公开换保护，目的是在专利权人与社会公众之间实现一种合理的平衡，既加强保护，也防止滥用；既要保护专利权人的合法利益，鼓励发明创造，也要避免不满足专利法要求的技术方案不当地获得专利权保护，损害社会公众合法利益，阻碍真正的创新。
在医药领域，由于发明的可预见性较低，往往需要实验数据对发明的技术效果加以证实，如果因非真实有效的信息而不当获得专利权保护，就会破坏上述利益平衡，导致专利制度无法发挥其应有作用，因此在专利申请文件中提供真实可信且充分的实验数据是申请人的重要义务。无效宣告程序中，一方面，请求人有权利质疑专利实验数据的真实性，如果有充分的理由、证据能够证明专利申请文件中存在明显编造的实验数据，则显然不应对基于该数据的相关技术方案予以专利保护；另一方面，如果缺乏足够证据支撑数据造假的事实，则理应善意审视专利文献记载内容，否则不仅损害授权专利的公众信赖利益，亦是对创新主体诚实信用的巨大挑战。因此，在判断实验数据是否真实的过程中应当审慎地综合考量申请文件本身的记载、双方的所有证据及理由，如果在综合权衡在案证据和相关事实后，不能合理确信实验数据为编造这一待证事实具有高度可能性，则不应得出实验数据不真实的结论。
判断说明书是否充分公开，重点在于判断权利要求的技术方案在说明书中是否清楚完整地记载，以使得本领域技术人员能够实现该技术方案，解决发明主张的技术问题并产生预期的技术效果。满足充分公开的要求并不意味着说明书涉及的所有技术内容均需要事无巨细的记载，也并非要求发明的技术方案必须在所有方面均优于对照例。如果基于说明书的记载，本领域技术人员能够理解和实现权利要求的技术方案，并预期所述技术方案能够解决发明的技术问题，实现发明的技术效果，则说明书符合充分公开的要求。
请求人认为涉案专利说明书公开不充分，理由如下：（1）根据证据1和2，涉案专利说明书药效学实验数据、动物长期毒性试验研究数据真实性存疑，因此违反诚实信用原则，无法确信涉案专利技术方案可以取得声称的技术效果。（2）说明书表1至5中未提供其检测样品的来源及其制备方法，本领域技术人员根据说明书记载无法再现该检测过程，无法确信三七药渣中含有所检测的相应成分。（3）涉案专利说明书没有明确公开药效学试验使用的胶囊配方，也未考察三七药渣单一因素对于复方血栓通药效的影响，无法证明加入三七药渣能够提高生物利用度和临床疗效。涉案专利试验数据未显示复方血栓通胶囊1组与复方血栓通胶囊2组之间具有统计学意义上的显著差异，且不同试验数据显示两种胶囊的效果互有优劣，无法得出2组比1组更好的结论。证据8用于佐证上述观点。
对此，合议组认为：
4.1关于说明书中实验数据的真实性
4.1.1关于药效学试验数据
涉案专利说明书实施例1的 “二、与复方血栓通胶囊功能主治有关的主要药效学试验”中，试验1表6-8与证据1表1-3的实验数据完全相同，试验4表14-15与证据2表1-2的实验数据完全相同，试验5表16、18与证据2表3数据部分相同，试验5表20、22、24与证据2表4数据完全相同。对于实验动物分组和给药情况，涉案专利试验1的记载为：复方血栓通胶囊1组（57.5mg/20g）,复方血栓通2组（57.5mg/20g），证据1的记载为复方血栓通中剂量组（8只/粒），血栓通高剂量组（3只/粒）；涉案专利试验4、5中的记载为：复方血栓通胶囊1组（138mg/kg）,复方血栓通2组（138mg/kg），证据2的相应记载为：血栓通低剂量组（3粒/10kg.b.w），血栓通高剂量组（7.5粒/10kg.b.w）。即涉案专利与证据1、2上述部分的实验数据完全相同或部分相同，但记载的分组给药方式不同。请求人因此质疑涉案专利实验数据涉嫌抄袭编造。
对此，合议组从以下几方面进行了考量：
（1）涉案专利权人与证据1、2的作者之间为合作研究关系
涉案专利权人为“广东众生药业股份有限公司”，证据1和证据2的作者均为“中山医科大学”。专利权人主张二者为合作研究关系，针对相同实验理应获得相同的实验数据。
经查，反证1中的编号为（96）Z-58的中华人民共和国卫生部新药证书及生产批件中记载，中山医科大学和东莞市石龙制药厂是药品“复方血栓通胶囊”的研究单位，东莞市石龙制药厂是该药物的申请生产单位，批件申请日期是1995年10月25日，保护期是1996年08月16日开始；反证1中编号为WS-211（Z-030）-96的中华人民共和国卫生部部标准（试行）中记载，该标准是由中山医科大学和石龙制药厂共同提出；反证2中批件号为（2000）国药标字Z-53号的国家药品标准颁布件中记载，中山医科大学和广东众生制药厂是药品“复方血栓通胶囊”的研究单位，广东众生制药厂是生产单位，实施日期是2000年10月04日；反证2中编号为WS3-211（Z-030）-2000（Z）的国家药品标准中记载，该标准是由中山医科大学和广东众生制药厂共同提出；反证3中批件号为（2008）国药标字Z-28号的国家药品颁布件中记载，广东众生药业股份有限公司是生产企业和主送单位，实施日期是2008年11月28日；反证3中编号为WS3-815（Z-228）-2008Z的国家药品标准中记载，广东众生药业股份有限公司是标准的提出单位。
专利权人主张东莞市石龙制药厂是专利权人的前身，其名称先后经历了“东莞石龙制药厂”、“广东众生制药厂”、“广东众生药业股份有限公司”的变化过程，请求人对此表示认可，合议组经核实对该事实予以确认。请求人不认可专利权人和中山医科大学的合作研究关系，对此合议组认为，由反证1、2的记载可知，1996年版和2000年版的药品批件和标准均明确显示，专利权人的前身东莞市石龙制药厂和中山医科大学是复方血栓通胶囊的合作研究单位，并且共同提出了相关药品标准，在无相反证据的情况下，合议组对专利权人和证据1、2的作者单位中山医科大学之间存在合作研究关系予以确认。
（2）涉案专利与证据1、2中数据的个别差异不足以否认涉案专利真实性
虽然涉案专利和证据1、2在给药剂量方面的记载存在差异，以及表16、18中个别实验数据的记载存在差异，但尚不能据此当然地认定涉案专利的实验数据为编造。
首先，合作研发是药物研发领域的常见模式，双方基于合作关系而拥有针对同一药品同类实验的相同或高度相似的结果符合常理。专利权人和证据1、2的作者单位共同研究开发复方血栓通胶囊，且证据1、2中明确记载实验药物是由专利权人一方提供，双方共享一套实验数据具有合理性，因而无法仅依据两者部分实验数据的高度重合、以及专利申请晚于证据1、2的发表时间即认定涉案专利系抄袭自证据1、2。
其次，二者在给药方案和个别数据的记载差异不足以否认涉案专利真实性。一方面，专利权人所主张的该药企掌握全面准确的实验方案和药品成分信息的意见具有一定说服力。由反证1-3可知专利权人是复方血栓通胶囊的研究单位和标准提出单位之一，同时是该药物获批的唯一生产单位；涉案专利说明书的记载也可印证专利权人的上述主张，涉案专利的实验数据包括三七药渣成分含量测定研究、五个方面的药效学试验（复方血栓通胶囊对小鼠抗缺氧能力的影响、复方血栓通胶囊的活血化瘀作用研究、对实验性犬心肌梗塞心外膜心点图的影响、对实验性犬心肌缺血时心脏血流动力学的影响、对实验性犬心肌缺血时心肌及血液生化指标的影响）和动物长期毒性试验研究，而证据1、2分别仅是侧重于药效学试验中的一个具体方面，例如证据1仅侧重于复方血栓通胶囊对小鼠缺氧作用的影响，证据2仅侧重于复方血栓通胶囊对实验性犬缺血心肌的保护作用，因此涉案专利相对于证据1、2的实验数据明显更为全面。另一方面，基于研发过程中药企对药品处方信息普遍具有的保密需求，参与研究人员不完全了解处方制法等信息具有一定合理性。对于药物上市前的研发过程而言，其药效学实验研究内容繁多复杂，通常由多名研发人员分组进行，因保密需要，存在部分研究人员不了解药品成分配方的可能性；同时在合作研究的过程中，不同实验人员在整理分析实验信息时因信息缺失或理解差异而导致表述上的差异也是可能的。因此，尽管涉案专利与证据1、2的给药方案等记载存在个别不一致之处，但基于现有在案证据并不能得出证据1、2的相关记载真实准确、而涉案专利记载为虚假杜撰的结论。因此，不宜据此认定涉案专利说明书的实验数据不真实。
（3）涉案专利其他部分的实验数据可佐证药效学实验结果的真实性
除请求人质疑的“二、与复方血栓通胶囊功能主治有关的主要药效学试验”之外，涉案专利说明书实施例1中还记载了“一、三七药渣各成分含量测定研究”（参见说明书第0036-0070段），其结果表明三七药渣中仍含有大量的活性成分，如三七皂苷、三七素、三七多糖、黄酮类、氨基酸等，这些成分与复方血栓通制剂的功能主治相一致。基于所述实验结果，本领域技术人员能够合理预期，本专利所述的回填药渣的技术方案能够解决通过回填三七药渣粉、提高三七中的全部活性成分的利用率、在临床上产生更好的疗效的技术问题，即该部分结果能够佐证实施例1第二部分所记载的药效学实验结果的真实性。
因此，综合考虑涉案专利申请文件、双方的证据和陈述意见，不能确信涉案专利的药效学数据为编造这一待证事实具有高度可能性，请求人所提供的证据1、2和相关意见尚不足以证明本专利说明书中的药效学实验数据真实性存疑。虽然请求人还主张涉案专利的部分药效学试验数据与证据10-12中的数据雷同，但如前所述，证据10-12因举证超期而不予接受；即使考虑证据10-12和请求人的相关意见，由于证据10-12的作者单位同样是中山医科大学，亦均记载了实验药品由专利权人前身东莞石龙药厂提供，基于前述相同的理由，证据10-12也不足以证明涉案专利的药效学实验数据不真实。
4.1.2关于动物长期毒性试验数据
首先，关于涉案专利说明书实施例1的“三、制剂中加入七药渣后的动物长期毒性试验研究”的测试样品是否明确。该部分实验的结论部分（说明书第0180段）记载“说明三七药渣的加入以及在原来复方血栓通制剂的基础上加大处方中的活性成分1倍量是安全的”，说明书第0033段记载“通过长期毒性试验表明，复方血栓通胶囊加入三七药渣及加大处方中的活性成分1倍量后……说明三七药渣的加入以及在原来复方血栓通制剂的基础上加入1倍量的活性成分是安全的”，即说明书中明确记载了长期毒性实验测试的药物类型是加入三七药渣且加大原处方中的活性成分1倍量的药物。说明书第0010、0031段的记载也表明本专利的主要研究对象即上述药物。同时，说明书第0010段明确记载了原复方血栓通胶囊的处方，说明书第0013-0027段等部分记载了本专利提出的利用药渣且处方量加大1倍的复方血栓通组成及其制备方法，因此本领域技术人员能够明确动物长期毒性试验研究的测试样品。
其次，关于涉案专利的长期毒性试验研究内容与814专利内容一致是否合理，以及给药剂量的记载是否前后矛盾。合议组认为，长期毒性试验是用以确认在某个剂量下用药是否安全，涉案专利和814专利的申请人相同，所涉及药品的药味相同、主要功效相近，因此不排除使用相同的试验方案，在相同的给药剂量下得出相同长期毒性试验结果的可能性，在无相反证据的情况下，不足以据此认为说明书实验数据不真实。虽然长期毒性试验中针对给药方案给出了两组不同的数值，但说明书中同时还记载了该试验的用药剂量分别为临床用药剂量的8、16、32倍（参见第0180段倒数第6行），据此本领域技术人员能够明确长期毒性试验的用药剂量，撰写过程中的个别矛盾瑕疵不足以否定说明书整体试验数据的真实性，也不会导致本领域技术人员不能实现本发明的技术方案。
最后，关于说明书中未记载长期毒性试验的具体血液学和病理学数据。合议组认为，如果说明书已经提供了足以令本领域技术人员实现发明目的、解决技术问题、实现技术效果的实验数据，无需将所有实验的具体数据均在说明书中列明。
综上所述，请求人所述说明书实验数据不真实、违反诚实信用原则，致使无法确信涉案专利技术方案可以取得声称的技术效果的意见均不能成立。
4.2关于说明书实验数据是否足以证明技术效果
请求人认为，即使考虑涉案专利说明书实验数据，其也不能证实涉案专利技术方案能够解决发明的技术问题。理由包括：（1）实验方案记载不清楚完整，三七药渣成分含量测定研究中未提供检测样品的来源及其制备方法，药效学试验中未明确公开使用的胶囊配方。（2）实验设计存在缺陷，未考察药渣粉单一因素对效果的影响，未显示复方血栓通胶囊1组与2组之间具有统计学显著差异，且不同试验数据显示两组效果互有优劣，无法得出含药渣组更好的结论。
对此，合议组认为：
4.2.1实验样品的来源组成清楚
首先，关于实施例1第一部分“三七药渣成分含量测定研究”中表1-5的样品来源。说明书第0026-0027段记载了三七药渣的制备过程，即三七药渣是三七醇提后的剩余药渣烘干、粉碎成细粉、过筛而成；0028段记载三七药渣干燥粉碎成细粉入药，在一定程度上增加了一种复方血栓通胶囊中药制剂中的活性成分；0029段记载本发明通过将三七提取、药渣干燥粉碎成细粉，过筛后与浸膏一同入药制备含三七药渣的复方血栓通制剂……提高了三七的有效利用……也为三七药渣再利用带来新的解决办法。因此由0026-0029段可以清楚得知涉案专利所研究的三七药渣的来源和制法。说明书第0070段实验结论部分也明确记载了所测定的三七药渣是三七醇提后的剩余成分，和0026-0029段的记载相互呼应。因此在涉案专利说明书记载内容的基础上，该实验的检测样品对本领域技术人员而言是清楚的。
其次，关于药效学试验使用的胶囊配方。说明书第0072段记载了药效学试验的试验制剂，即复方血栓通胶囊1组：原活性成分处方量及制剂中不加三七药渣；复方血栓通胶囊2组：制剂中加入三七药渣以及处方量加大1倍量的活性成分。并且说明书第0010段背景技术部分明确记载了原复方血栓通胶囊的处方，说明书第0013-0027段等部分记载了本专利提出的利用药渣且处方量加大1倍的复方血栓通组成及其制备方法，并在实施例2、3记载了制剂的具体制备方法。因此本领域技术人员能够理解并知晓药效学试验中测试样品的配方。
4.2.2基于整体实验数据足以确信发明能够取得预期技术效果
首先，关于回填三七药渣粉的成分及效果。说明书第0008段记载采用现有技术方法制备复方血栓通胶囊时“采用此方法提取三七后产生大量三七药渣，这些药渣均被废弃，得不到合理的使用”，第0009段记载“三七质地坚实，有铜皮铁骨之称，导致活性成分溶出有限，提取2-3次，三七皂苷不能提取完全，提取后的三七药渣被废弃，其中含大量的活性成分，未能得到合理利用，造成了较大的资源浪费”。为解决上述现有技术中存在的问题，说明书第0013-0027段记载了涉案专利发明的复方血栓通制剂的制备方法和三七药渣处理步骤，并在实施例1第一部分中进行了三七药渣成分含量测定研究，比较了三七药渣、三七药材、三七醇提浸膏中各活性成分的含量。结果表明三七药渣中仍含有大量的活性成分，如三七皂苷、三七素、三七多糖、黄酮类、氨基酸等，部分成分含量与三七药材和三七浸膏相当甚至更高，例如三七药渣中总多糖的含量与三七药材相当（参见表4、第0058段），三七药渣中三七素的含量高于三七浸膏（参见表2、第0047段），这些活性成分与复方血栓通制剂的功能主治相一致，证明将三七药渣烘干、粉碎过筛后与浸膏一同入药是可行的。基于该部分结果，本领域技术人员能够合理预期，回填三七药渣粉能够提高三七中全部活性成分的利用率，在同等情况下显然回填药渣的制剂会具有更好的疗效，由此即使未严格进行单一因素的药效学实验对比，也足以预期本专利所述的回填药渣的技术方案能够解决通过回填三七药渣粉、提高三七中的全部活性成分的利用率、在临床上产生更好的疗效的技术问题。
其次，关于对比实验组间的差异。虽然实施例1第二部分药效学试验数据仅针对对照组进行了统计学差异分析，并未显示不加入药渣的复方血栓通胶囊1组和采用涉案专利所述技术方案的复方血栓通胶囊2组相比在统计学意义上是否具有显著差异，但这些试验也足以证明采用涉案专利回填药渣粉的复方血栓通胶囊2组在改善小鼠抗缺氧能力、改善血液流变、改善心肌缺血及心肌缺血时心肌及血液生化治疗方面具有良好效果，特别是试验1对小鼠抗缺氧能力的影响试验中，复方血栓通胶囊2组比1组的小鼠存活时间长，试验5降低犬缺血心肌乳酸含量试验中，复方血栓通胶囊2组比1组降低的幅度大。实施例1第三部分也表明本专利加入药渣且处方量加大1倍量的复方血栓通胶囊在长期毒性试验中是安全的。
综上所述，本领域技术人员在说明书整体实验数据的基础上，能够预期本专利所述复方血栓通胶囊制剂能够解决通过回填三七药渣粉、提高三七中的全部活性成分的利用率、在临床上产生更好的疗效的技术问题，涉案专利说明书公开充分，符合专利法第26条第3款的规定。
此外，请求人还采用证据8来佐证其前述观点。证据8实质上属于出具人员基于涉案专利、证据1-2来涉案专利实验数据的真实性和证明力发表的陈述意见，其内容和请求人的前述观点基本相同，因此基于相同的理由，证据8也不足以证明涉案专利说明书公开不充分。
因此请求人关于涉案专利说明书公开不充分、不符合专利法第26条第3款规定的无效理由均不成立。
5、关于专利法第26条第4款
专利法第26条第4款规定：权利要求书应当以说明书为依据，清楚、简要地限定要求专利保护的范围。
判断权利要求能否得到说明书的支持，既要考虑说明书中记载的内容，也应考虑本领域技术人员知识和能力的范畴。如果本领域技术人员根据说明书给出的信息，利用常规知识足以将说明书记载的内容扩展到权利要求所述的保护范围，并能够预期其技术效果，则所述权利要求能够得到说明书的支持。
 请求人认为：
（1）由于权利要求1-9的技术方案未在说明书中充分公开，因此无法得到说明书的支持。（2）权利要求1-2、7-8中原料配比的概括无法得到说明书支持。（3）权利要求1-6未限定如何从黄芪、丹参、玄参和三七药渣粉制得活性成分，难以预期采用说明书记载以外的方法能够实现发明目的。
对此，合议组认为：
（1）如前所述，请求人关于涉案专利说明书公开不充分、不符合专利法第26条第3款规定的无效理由均不成立，以此为基础认为权利要求1-9得不到说明书支持的无效理由亦不成立。
（2）首先，请求人的理由和证据不足以证明涉案专利的试验数据不真实。其次，本专利所要解决的技术问题是通过回填三七药渣粉，提高三七中的全部活性成分的利用率，在临床上产生更好的疗效。如前所述，基于实施例1第一部分对三七药渣中多种活性成分的分析确认，本领域技术人员能够预期，回填三七药渣粉能够提高三七中全部活性成分的利用率，在同等情况下显然回填药渣的制剂会具有更好的疗效，由此足以证明本专利所述的回填药渣的技术方案能够解决其技术问题。同时，涉案专利说明书实施例1第二部分提供了大量本专利复方血栓通胶囊的药效学实验数据，说明书0003-0010段、0029-0033段也详细记载了现有技术复方血栓通胶囊的配方、复方血栓通胶囊中各味药物的机理。因此尽管本专利的制备实施例2、3中仅列举了一种原料配比制得的制剂，但本领域技术人员在实施例第一部分的基础上，结合其它药效学实施例及说明书记载的复方血栓通胶囊成分、功能方面的内容，能够合理预见权利要求1-2、7-8的涉及回填三七药渣粉的技术方案能够解决所述技术问题。
（3）虽然本专利说明书中仅记载了黄芪、丹参、玄参的处理工艺是乙醇回流提取后回收浸膏（参见实施例2、3），但本领域常规的中药材提取工艺及常规提取工艺会带来的技术效果属于本领域技术人员知识和能力的范畴，基于说明书的记载，本领域技术人员有能力选择常规的提取方法来处理黄芪等中药材并预期其技术效果。请求人也未给出证据证明采用提取浓缩以外的提取方式会对黄芪、丹参、玄参的药效产生影响，进而会影响到本专利技术问题的解决和发明目的的实现。因此，请求人所述权利要求1-6中没有记载黄芪、丹参、玄参的提取工艺而不能解决发明所要解决的技术问题的无效理由不成立。
综上所述，请求人所提出的关于涉案专利不符合专利法第26条第4款规定的无效理由均不成立。
6、关于专利法第22条第2款
新颖性，是指该发明或者实用新型不属于现有技术；也没有任何单位或者个人就同样的发明或者实用新型在申请日以前向国务院专利行政部门提出过申请，并记载在申请日以后公布的专利申请文件或者公告的专利文件中。
对于包含制备方法特征的产品权利要求，如果权利要求与对比文件相比在制备工艺上存在区别，且本领域技术人员基于说明书的记载可以确定该区别特征会为产品带来结构和/或组成上的改变，则应认为二者的技术方案并不实质相同，权利要求具有新颖性。
权利要求1要求保护一种复方血栓通中药制剂，其具体特征参见案由部分。请求人主张权利要求1中“由下列原料制得的活性成分加药学上可接受的附加剂组成”这部分技术方案（下称附加剂方案）相对于证据3不具备新颖性。
证据3实施例1公开了一种复方血栓通软胶囊，配方是750g三七、240g黄芪、150g丹参、240g玄参及大豆油、蜂蜡、甘油、水等其它原料，胶囊内容物的制备方法为：A、750g三七粉碎成细粉，加入3倍量50％乙醇浸渍二次，第一次时间为4天，第二次为1天，滤过，合并滤液，回收乙醇并在20℃温度下浓缩至相对密度为1.20，通过喷雾干燥成粉状，提取药液喷雾干燥温度为进风180℃、出风100℃；B、另外三味药材黄芪、丹参、玄参里加入经乙醇浸渍提取后的三七残渣，再经过以6倍量80%乙醇加热回流二次，第一次时间为2小时、温度为50℃；第二次时间为1小时、温度40℃，滤过，合并滤液，回收乙醇并在20℃温度下浓缩至相对密度为1.25，通过喷雾干燥成粉状（参见证据3第13页第4-6段）。
权利要求1的附加剂方案与证据3相比，存在如下区别特征：（1）权利要求1中的三七药渣粉是将乙醇提取三七后剩余的药渣烘干，粉碎成细粉后过筛获得，作为制剂组成成分；而证据3中乙醇浸渍提取后的三七残渣没有进行烘干、粉碎成细粉、过筛等处理步骤，而是与其他药味混合后再经过乙醇加热回流两次进行醇提。（2）权利要求1限定了三七药渣粉的重量范围，证据3未公开三七残渣的用量。
请求人认为，虽然证据3没有权利要求1中三七药渣粉制备方法中的药渣烘干、粉碎成细粉、过筛步骤的文字记载，但是该特征不会改变三七药渣中的活性成分，不具有限定作用。
对此，合议组认为，权利要求1中的三七药渣粉相比于证据3中的三七残渣处理过程不同，由涉案专利说明书可知，之所以对乙醇提取三七后剩余的药渣再进行烘干、粉碎、过筛，目的在于将三七药渣粉直接回填与四味药的醇提浸膏一同入药，从而增加复方血栓通中药制剂中的活性成分，提高三七的有效利用（参见说明书第0026-0029段），由说明书实施例一的三七药渣各成分含量测定研究可知三七药渣粉中含有三七皂苷、三七素、三七多糖、黄酮类、氨基酸等成分，将三七药渣粉入药增加了复方血栓通制剂中的非醇溶性活性成分。而证据3则是将未经处理的三七残渣与黄芪、丹参、玄参共同再进行醇提处理，再将醇提后获得的提取液喷雾干燥成粉状后入药，显然证据3的复方血栓通制剂中的提取物仍是以醇溶性活性成分为主。可见区别特征（1）的制备步骤对于最终制剂的组成、成分具有直接影响，导致请求保护的中药制剂的技术方案区别于证据3，请求人所述区别特征（1）不具有限定作用的意见不成立。加之还存在区别特征（2），因此权利要求1相对于证据3具有新颖性，符合专利法第22条第2款的规定。
7、关于专利法第22条第3款
专利法第22条第3款规定：创造性，是指与现有技术相比，该发明具有突出的实质性特点和显著的进步。
发明实际解决的技术问题是在现有技术中探寻技术启示的导向，如果现有技术披露的与区别特征看似相关的技术手段事实上并未发挥区别特征在发明中所起作用，无法启发本领域技术人员产生将该技术手段引入最接近现有技术以解决发明技术问题的动机，则发明是非显而易见的。
7.1相对于以证据3为最接近现有技术的证据组合方式
请求人主张，权利要求1-9相对于证据3、证据3和13的结合、证据3和4的结合或证据3和5的结合不具备创造性。
权利要求1与证据3之间的区别特征参见前述。基于区别特征及说明书中的记载，权利要求1相对于证据3实际解决的技术问题是通过回填药渣粉，提高三七中全部活性成分的利用率，使制剂获得更好疗效。参见前述第6部分的意见，证据3是将未经处理的三七残渣与黄芪、丹参、玄参共同再进行醇提处理，再将醇提后获得的提取液喷雾干燥成粉状后入药，获得的提取物仍是以醇溶性活性成分为主，因此没有给出通过加入烘干、粉碎成细粉、过筛后得到的三七药渣粉来提高三七中全部活性成分的利用率，使制剂获得更好疗效的技术启示。
证据13公开了三七的用法与用量为3-9g：研粉吞服，一次1-3g。外用适量（参见第11页第9段）。请求人认为，通常情况下，药材中的有效成分并不能提取完全，因此三七药渣中仍会含有相当数量的有效成分，证据3提示三七药渣中尚含有大量活性成分，且由证据13可知三七本就可以生粉直接入药，因此本领域技术人员根据证据3和13容易想到将含有大量活性成分的三七药渣烘干粉碎成细粉过筛后直接入药，以利用其中尚存的活性成分。
对此，合议组认为，证据13仅公开了三七药材可以研粉服用，不涉及通过加入三七药渣粉的方式来提高三七中全部活性成分利用率的方案。虽然证据3中也对三七药渣进行了二次利用，但如前所述其目的仍是获取三七中的醇溶性活性成分，而不涉及通过直接加入三七药渣粉来增加三七中活性成分的技术方案。因此即便将证据3和13相结合，也没有给出通过将三七药渣粉直接回填入药来提高三七中全部活性成分的利用率，使制剂获得更好疗效的技术启示。
证据4公开了将金铁锁50克加水煎煮3小时，滤过，滤液备用，药渣干燥后粉碎成细粉备用，将透骨香343克、汉桃叶400克、大血藤370克、八角枫50克加水煎煮三次，每次2小时，合并滤液，滤过，将其与得到的金铁锁滤液合并、浓缩成清膏，再加入己经得到的金铁锁细粉和淀粉125克、混合均匀，粉碎、过筛，装入胶囊，得到胶囊制剂。对于患者来讲，每日口服3次、每次2粒，其中胶囊制剂每粒装0.25克（参见证据4第4页）。
证据5公开了一种免煎中药的制备方法，以一种药材或按药材配方所需要的数种药材经预处理后作为原料药材，向原料药材中加入原料药材量的4-10倍的水，水提两次后，将药渣干燥，粉碎成药渣细粉作为填加剂，将药渣细粉与比重1.20-1.35的流浸膏搅拌混合均匀，形成混合物（参见说明书第2页第2段倒数第3行至倒数第2行）；采用的绿色天然药用植物根、茎、皮为原料药材，种类包括三七（参见说明书第3页最后1行）；实施例1-4记载了将与三七同属药用植物根药材的人参干燥根作为原料，将两次提取后浓缩的流浸膏与药渣细粉混合，经喷雾干燥制成药粉颗粒（参见说明书第8-10页）。
请求人认为证据4、5公开了将药渣粉直接入药的技术方案，本领域技术人员基于证据4或证据5容易想到将保留有大量活性成分的三七药渣粉直接入药制成中药制剂。
对此，合议组认为：
关于证据4。证据4公开的技术方案是将由金铁锁、透骨香、汉桃叶、大血藤、八角枫等组成的复方药物中的金铁锁水提后的药渣回填，即其是选择上述复方药物中特定的一味药物金铁锁的药渣进行回填，而证据3中公开的复方血栓通制剂的配方、药味和证据4完全不同，三七和金铁锁也属于不同的中药，证据4并未给出在复方血栓通胶囊的多个药味中选择三七药渣来回填的技术启示。并且，证据4是将金铁锁经水煎后得到的药渣入药，而证据3中的药材均是醇提处理，水提后获得的药渣可以回填入药不代表醇提其它药材后获得的药渣的成分、性质亦能够直接回填入药，因此证据4也没有给出通过回填醇提后得到的三七药渣粉来增加三七中的非醇溶性活性成分的技术教导。
关于证据5。证据5公开的是一种免煎中药的制备方法，该发明的主要内容是如何对中药材进行处理从而便于服用，其笼统地列举了各种天然药用植物的药用部位、天然矿物药材和大量的不同中药材（参见说明书第2页第2段、第3页最后一段），可见其发明目的主要是提供适用于不同材料的药材处理方法，而非是针对特定的复方制剂中的某种特定药材进行处理的方法，更不涉及通过回填特定药材的药渣粉来增加该药材全部活性成分的利用率。虽然证据5中公开了所采用的药材原料包括三七，实施例中公开了人参的处理工艺，但三七仅是其所列举的上千种中药材中的一种，人参也和三七属于不同的药材，并且证据5也并未公开在复方制剂中选择特定药材的药渣进行回填的技术方案，因此上述内容并未给出在复方血栓通胶囊中回填三七药渣粉的启示。并且，证据5公开的制备方法是将两次水提后获得的药渣细粉和提取浸膏混匀再喷雾干燥生成药粉颗粒，其也没有给出通过回填醇提后得到的三七药渣粉来增加三七中的非醇溶性活性成分的技术教导。
因此本领域技术人员亦不能从证据4或证据5中获得通过加入烘干、粉碎成细粉、过筛后得到的三七药渣粉来提高三七中全部活性成分的利用率，使制剂获得更好疗效的技术启示。
综上所述，请求人所述权利要求1相对于证据3、证据3和13的结合、证据3和4的结合或证据3和5的结合不具备创造性的无效理由均不成立。权利要求2-6直接或间接引用权利要求1，基于相同的理由，请求人所述权利要求2-6相对于上述证据组合方式不具备创造性的无效理由亦不成立。
权利要求7要求保护一种复方血栓通中药制剂的制备方法。权利要求7与证据3公开的制备方法相比，区别特征在于：①权利要求7中的三七药渣粉是将乙醇提取三七后剩余的药渣烘干，粉碎成细粉后过筛获得，再将三七药渣粉直接回填入药，与其他四味药材的浓缩液及药学上可接受的附加剂混匀、干燥后制剂；而证据3中乙醇浸渍提取后的三七残渣没有再进行烘干、粉碎成细粉、过筛等处理步骤，而是将三七残渣和黄芪、丹参、玄参一同再次醇提两次后，将浓缩液喷雾干燥成粉状；②权利要求1限定了三七药渣粉的重量范围，证据3未公开三七残渣的用量。基于区别特征及说明书中的记载，权利要求7相对于证据3实际解决的技术问题是通过回填药渣粉，提高三七中全部活性成分的利用率，使制剂获得更好疗效。如前所述，证据3、13、4、5中均未给出直接回填三七药渣粉，进而提高三七中全部活性成分的利用率，使制剂获得更好疗效的技术启示，因此，请求人所述权利要求7相对于证据3、证据3和13的结合、证据3和4的结合或证据3和5的结合不具备创造性的无效理由均不成立。权利要求8、9直接或间接引用权利要求7，基于相同的理由，请求人所述权利要求8、9相对于上述证据组合方式不具备创造性的无效理由亦不成立。
7.2相对于以证据6为最接近现有技术的证据组合方式
证据6公开了一种复方血栓通中药制剂及其制备方法，具体公开了按下述配比称取原料（克）：三七250，黄芪80，丹参50，玄参80，先将三七粉碎成粗粉，以50％乙醇浸渍超声波提取二次，第一次28小时，第二次5小时，滤过，合并滤液，回收乙醇，浓缩成稠膏；其余黄芪等三味药材以50％乙醇加热回流二次，第一次3小时，第二次2小时，过滤，合并滤液，回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.2-1.35；上述二种浸膏按投料量的比例混合后，加入药用辅料制成滴丸、颗粒剂、片剂和胶囊剂（参见证据6说明书第4页第2段、第10-11页）。
权利要求1与证据6相比，区别特征在于：①证据6的制剂中不含有三七药渣粉，未公开三七药渣粉的重量范围，也未公开通过烘干、粉碎成细粉后过筛获得三七药渣粉的步骤；②第一次、第二次醇提三七的时间不同，证据6也未公开浓缩三七提取液的相对密度。
基于区别特征及说明书中的记载，权利要求1相对于证据6实际解决的技术问题是通过回填药渣粉，提高三七中全部活性成分的利用率，使制剂获得更好疗效。如前所述，证据3、13、4、5中均未给出通过回填三七药渣粉，进而提高三七中全部活性成分的利用率，使制剂获得更好疗效的技术启示，因此，请求人所述权利要求1相对于证据6和3的结合，证据6、3和13的结合，证据6、3和4的结合或证据6、3和5的结合不具备创造性的无效理由均不成立。权利要求2-6直接或间接引用权利要求1，基于相同的理由，请求人所述权利要求2-6相对于上述证据组合方式不具备创造性的无效理由亦不成立。
权利要求7与证据6相比，区别特征在于：①证据6的制剂中不含有三七药渣粉，未公开三七药渣粉的重量范围，也未公开通过烘干、粉碎成细粉后过筛获得三七药渣粉的步骤，以及将三七药渣粉与其他四味药材的浓缩液及药学上可接受的附加剂混匀、干燥后制剂的步骤；②三七第一次、第二次醇提的时间不同，证据6也未公开浓缩三七提取液的相对密度。基于区别特征及说明书中的记载，权利要求7相对于证据6实际解决的技术问题是通过回填药渣粉，提高三七中全部活性成分的利用率，使制剂获得更好疗效。如前所述，证据3、13、4、5中均未给出直接回填三七药渣粉，进而提高三七中全部活性成分的利用率，使制剂获得更好疗效的技术启示，因此，请求人所述权利要求7相对于证据6和3的结合，证据6、3和13的结合，证据6、3和4的结合或证据6、3和5的结合不具备创造性的无效理由均不成立。权利要求8、9直接或间接引用权利要求7，基于相同的理由，请求人所述权利要求8、9相对于上述证据组合方式不具备创造性的无效理由亦不成立。
7.3相对于以证据7为最接近现有技术的证据组合方式
证据7公开了一种口服给药的中药复方三七软胶囊及其制备方法，其是由囊化液和囊壳两部分构成，其中囊化液是由按重量份计的三七250、黄芪80、丹参50、玄参80的提取物与精制大豆油构成；其制备方法如下：提取物的制备,将上述四味药中的三七粉碎，以50％乙醇浸渍两次，第一次5天，第二次2天，滤过，合并滤液，回收乙醇，浓缩成稠膏，烘干，粉碎成细粉，过筛，其余黄芪等三味以50％乙醇加热回流两次，第一次3小时，第二次2小时，滤过，合并滤液，回收乙醇，喷雾干燥，成细粉，将上述细粉混匀，过筛，备用（参见证据7说明书第7页）。
权利要求1与证据7相比，区别特征在于：①证据7的制剂中不含有三七药渣粉，未公开三七药渣粉的重量范围，也未公开通过烘干、粉碎成细粉后过筛获得三七药渣粉的步骤；②证据7未公开浓缩三七提取液的相对密度。
基于区别特征及说明书中的记载，权利要求1相对于证据7实际解决的技术问题是通过回填药渣粉，提高三七中全部活性成分的利用率，使制剂获得更好疗效。如前所述，证据3、13、4、5中均未给出通过回填三七药渣粉，进而提高三七中全部活性成分的利用率，使制剂获得更好疗效的技术启示，因此，请求人所述权利要求1相对于证据7和3的结合，证据7、3和13的结合，证据7、3和4的结合或证据7、3和5的结合不具备创造性的无效理由均不成立。权利要求2-6直接或间接引用权利要求1，基于相同的理由，请求人所述权利要求2-6相对于上述证据组合方式不具备创造性的无效理由亦不成立。
权利要求7与证据7相比，区别特征在于：①证据7的制剂中不含有三七药渣粉，未公开三七药渣粉的重量范围，也未公开通过烘干、粉碎成细粉后过筛获得三七药渣粉的步骤，以及将三七药渣粉与其他四味药材的浓缩液及药学上可接受的附加剂混匀、干燥后制剂的步骤；②证据7未公开浓缩三七提取液的相对密度，未公开将其余黄芪等三味醇提后浓缩的步骤及相对密度。基于区别特征及说明书中的记载，权利要求7相对于证据7实际解决的技术问题是通过回填药渣粉，提高三七中全部活性成分的利用率，使制剂获得更好疗效。如前所述，证据3、13、4、5中均未给出直接回填三七药渣粉，进而提高三七中全部活性成分的利用率，使制剂获得更好疗效的技术启示，因此，请求人所述权利要求7相对于证据7和3的结合，证据7、3和13的结合，证据7、3和4的结合或证据7、3和5的结合不具备创造性的无效理由均不成立。权利要求8、9直接或间接引用权利要求7，基于相同的理由，请求人所述权利要求8、9相对于上述证据组合方式不具备创造性的无效理由亦不成立。
基于上述事实和理由，合议组作出如下决定。
三、决定
[bookmark: 1pxezwc]维持200910215815.0号发明专利权有效。
当事人对本决定不服的，可以根据专利法第46条第2款的规定，自收到本决定之日起三个月内向北京知识产权法院起诉。根据该款的规定，一方当事人起诉后，另一方当事人作为第三人参加诉讼。

合议组组长：田甜
主  审  员：董丽雯
参  审  员：陈龙飞
专利局复审和无效审理部
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