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专利法69(5)｜药品许诺销售行为不适用
于“Bolar例外”（2020）
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新闻中心  > 万慧达观点  > 专利 近日，上海市知识产权局（上海知产局）处理的抗肿瘤原料药索拉非尼相关发明专利侵权纠纷案入选国家知识

产权局评选的2019年度知识产权行政保护十大典型案例，该案认定网络和展会展出落入专利保护范围的药品
构成许诺销售行为，不属于“Bolar例外”。该案对规范市场行为有指导意义。

案情简介

拜耳是总部位于德国的全球创新药企，其研发上市的的多吉美是全球首个用于晚期肝癌靶向治疗药物。拜耳拥

有多吉美的原料药化合物-索拉非尼的专利。近期，拜耳发现上海某公司（被请求人）在其官方网站以及业内
知名国际展会上以展板和宣传册形式宣传索拉非尼。该行为涉嫌侵犯索拉非尼的专利权，拜耳遂向上海知产局

提出侵权纠纷行政处理请求，请求责令被请求人停止侵权并销毁相应宣传材料。

经审理，上海知产局支持了拜耳的主张，认定被请求人所宣传的产品落入专利保护范围，且该公司以在网络和

展会上展出的方式作出了销售产品的意思表示，构成专利法第11条规定的许诺销售行为，不属于“Bolar例外”。

评述：

1.许诺销售的认定

《专利法》第11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。”《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24条规定：“《专利法》第11条所称的许诺销售，是指以做
广告、在商店橱窗中陈列或者在展销会上展出等方式作出销售商品的意思表示。”

本案中，被请求人辩称其网络和展会的宣传行为是为寻求潜在的合作客户，并且产品信息中注明了尚处

于“R&D”和“DMF”研发状态，其并无实际销售能力。且其在展会展板和宣传页上还印有“在专利到期之前，在相
关国家不予售卖专利保护产品”的限定声明。

对此，上海知产局明确认定：“上述标注状态下，涉案产品作为原料药品的化学式已经固定，涉案产品作为专
利法上的产品已经成型。对于原料药的采购商来说，看到上述标注并不能推定其不具备销售能力从而排除标注

方销售涉案产品的意思表示。并且，被请求人展位相关人员在咨询录音中表示对涉案产品“可以做”，并提供了
工作名片，这也佐证了被请求人有推销产品的目的。”“声明不能排除被请求人具有推销涉案产品的目的，《专
利法》中的“销售”和“许诺销售”是两个独立的行为，该声明并不影响许诺销售行为的成立，不能作为请求人不
存在许诺销售行为的抗辩理由。”

上述认定符合许诺销售的立法本意，与近期的司法判例观点一致[1]。许诺销售与制造、使用、销售、进口并列
作为《专利法》规定的五种专利权实施行为，是一种独立的专利权实施行为，并不以制造或销售行为的同时存

在为必要前提。只要被控侵权人实施了许诺销售行为，即构成侵权。作出销售的意思表示也无需以存在被控侵

权产品实物为前提。《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》对许诺销售行为进行了

界定：“《专利法》第11条所称的许诺销售，是指以做广告、在商店橱窗中陈列或者在展销会上展出等方式作
出销售商品的意思表示。”本案中被请求人在其官网和展会上展示侵权产品信息，属于司法解释所界定行为的
范畴。产品状态的标注和限制性声明都不影响许诺销售行为的判定，而且产品状态的标注恰恰表明其已经获得

了相关产品，具备实际销售的能力。

《专利法》将许诺销售列为专利侵权行为之一的目的在于赋予专利权人在他人非法销售专利产品之前对许诺销

售行为享有制止权，有利于专利权人更及时、有力地保护自身的合法权益。如果将许诺销售和生产或销售“捆
绑”在一起，会使得权利人失去制止侵权行为的最好时机，增加维权成本，扩大损失。
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实践中，很多企业明知其仿制的药品尚处于专利保护期，但依然通过网络和行业大型展会向国内外采购商宣传

和销售。为“规避”侵权风险，企业常常在展示信息后标注产品处于研发状态，专利到期前不予售卖。但这类信
息对其自身和采购商的行为并不起限制或提示作用，销售人员和采购商仍会洽谈买卖，甚至出口到不受专利保

护的国家或地区，造成了不良的国际影响。本案中被请求人销售人员的录音能真实反映这一现象。因此，这类

信息并不能排除企业具有推销产品的目的。

2.“Bolar例外”适用问题

《专利法》第69条第5项规定：为提供行政审批所需要的信息，制造、使用、进口专利药品或者专利医疗器械
的，以及专门为其制造、进口专利药品或者专利医疗器械的不视为侵犯专利权（“Bolar例外”）。

本案中，被请求人提出从“Bolar例外”的含义来看，可以理解区分两种情况：一种是仿制药厂商自己为获取行政
审批所需信息进行的行为；另一种则是第三方供应商为仿制厂商获取行政审批所需信息进行的行为。在为获取

行政审批所需信息的仿制药厂商不具有制造、进口专利药品成分的情况下，有相应研究、开发、制造能力的第

三方供应商可以专门为其制造、进口专利药品而不构成专利侵权，该提供行为当然也包括了为该特定用途的合

理适当的宣传、许诺销售行为。

上海知产局认为：“‘专门为其制造、进口专利药品’，其目的应当仅仅限于专门为研究试验者提供，而不能向除
试验者之外的其他单位或者个人许诺销售。被请求人在公司官网和展会上向不特定的对象展示涉案产品信息，

寻求潜在客户，这种行为并非专为某对象提供，也不在‘提供行政审批例外情形’中‘制造、使用、进口’范畴。”

被请求人的理由显然是对法律规定的误读。我国《专利法》引入 “Bolar例外”目的在于使仿制药在专利期届满
前可以尽早开展临床试验和数据报批工作，以便专利期届满后可以立即上市销售。“Bolar例外”仅对符合药品行
政审批目的的行为提供侵权豁免，规定允许进行的行为并不包含许诺销售。如上所述，许诺销售作为法定五种

实施专利权的行为之一，是一种独立的专利权实施行为。将许诺销售解读在豁免范畴之内，缺乏法律依据。

为避免不合理的损害专利权人的利益，法律严格限制“Bolar例外”仅适用“为提供行政审批所需要的信息”目的。
许诺销售行为显然并非“为提供行政审批所需要的信息”的必要行为。现实中，如果仿制药企业自身不具备原料
药生产能力，完全可以通过委托加工等方式获取，而非由其他企业先行自主生产，并向公众宣传推销，寻求合

作。这类生产、销售和许诺销售行为显然不在“Bolar例外”豁免之列。

许诺销售的立法目的在于及时制止侵权行为，从而减少专利权人的损失和避免社会资源的浪费。上海知产局的

相关认定明确了网络和展会的禁止行为，有利于及早制止企业搭“Bolar例外”便车，大范围宣传、售卖侵权产
品。上述规则的明晰，可以有效促进企业加强法律意识，更为审慎的选择项目投入，避免侵权纠纷造成的资源

浪费和声誉受损。同时，促进营造良好的网络和展会的营商环境。

———————————————————————
[1] （2015）粤高法立民终字第145号民事判决书
（2014）沪一中民五（知）初字第97号民事判决书


