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PART 01

化学药品的晶型研究和专利保护



晶型研究的基本概念
晶型是指固体物质在分子、离子层面的空间排列与堆积形式。多晶型现象是指同一化合物因存在多种不同的排列方式和分子构象而形成不
同晶型的现象。

理化性质差异
不同晶型在熔点、溶解度、溶出、稳定性、生物利
用度等性质存在差异。

药品质量的基石
可能影响原料药/制剂的生产工艺、溶出度、生物
利用度及储存稳定性，是药品质量标准制定和质量
控制的重要依据。

临床安全与疗效保障
优势晶型的选择是确保药物安全性、有效性和质量可控性的关键，是新药研发与仿制药一致性评价的重要环节。



晶型研究：监管要求与专利保护

全程贯穿研发周期
晶型研究需覆盖药物研发、申报及上市全流程，是药品质量评价的重要方面。

申请人核心责任体系
• 全面筛选潜在多晶型，评估理化性质与生物利用度差异
• 择优开发优势晶型，确立质量控制的关键指标
• 强化生产环节监控，防止晶型转变影响药效稳定性
• 建立科学合理的原料药与制剂晶型控制策略



专利保护

双向战略价值

原研药企：构筑壁垒与独占
通过完善晶型专利布局，有效延长市场独占期，构筑坚实的市场壁垒，阻止仿制药过早进
入，保障研发投入的长期回报。

仿制药企：破局与差异化竞争
通过开发新晶型实现专利规避与设计，突破原研药的专利壁垒；同时申请新晶型专利，建
立自身产品的差异化优势与市场竞争力。



专利保护：表征方法与撰写形式
多维表征体系
ü  单晶X射线衍射(SXRD)：绝对晶型鉴别方法
ü  光谱学方法：红外/拉曼光谱
ü  热分析技术：DSC、TG，含溶剂(或水）晶型鉴别
ü  粉末X射线衍射(PXRD)：最常用，各国药典首选方法，通过特征衍射峰实现快速定性

完整XRD谱图限定
引用说明书附图。准确对应于一个具体样品的一次检测结
果，范围明显收窄。

列举特征衍射峰位置
选取3-5个最强或特征性衍射峰（2θ值）描述。规避测量
误差，形成较宽保护，是专利撰写中最普遍形式。

XRD权利要求撰写方式



PART 02

晶型权利要求保护边界争议



参考案例一：吲哚布芬无效案（2025）



参考案例一：吲哚布芬案
对晶型代号+特征峰限定的权利要求保护范围的解释
       
         对于有机化合物晶型发明，若权利要求采用部分特征峰限定，通常表明专利权人意欲获得较宽的保护范围；但如
果权利要求的保护主题为某一代号表示的晶型，结合说明书内容，该代号被赋予特定含义而使得本领域技术人员认为
该权利要求保护的仅为说明书中公开的某一具体晶型，则无论采用部分特征峰限定还是XRPD全图限定，其保护范围应
当均指向说明书中公开的该具体晶型。
        本专利权利要求1-4的保护主题已明确限定为晶型D，权利要求1-2中的5个或16个特征峰实质上均来自权利要求3限
定的X射线粉末衍射谱图，而权利要求4的结果来自图8的TGA图谱。因此，权利要求1-4的技术方案应当理解为采用不
同的参数特征对同一晶型（晶型D）进行表征，该晶型具有说明书中全部相关描述，特别是说明书附图7-11的XRPD、
TGA、DSC、DVS、PLM图的特征。
        

合议组



参考案例一：吲哚布芬案

争议焦点：
对权利要求中晶型代号的理解，是否属于独立的技术特征对权利要求产生限定作用
权利要求1-4的保护范围是否相同

观点提取
晶型代号对权利要求保护范围产生直接限定作用，为说明书中公开的具体晶型，其具有说明书中的性质/参数；
权利要求1-4保护主题已明确限定为晶型D，无论采用特征峰限定还是X-射线粉末衍射全图限定，保护范围应限定为该
特定晶型。



参考案例二：托吡司特行政诉讼案（2023）



参考案例二：托吡司特案

案情回溯：晶型代号+特征峰限定的权利要求1的新颖性

请求人：重复实施对比文件中的制备方法，并检测所得产品XRD衍射谱图，特征峰比对结果显示与专利产品相同。
        附件2实施例3公开的淡黄色结晶为托吡司特；附件3重复实验报告能够确定附件2实施例3得到的结晶为涉案专利的
I型晶型。

专利权人：对权利要求书中“I型结晶”的理解不仅仅是由权利要求1记载的五个特征峰所限定，还由说明书第0050段
所述“其粉末衍射光谱具有图1所示的图形。
        



参考案例二：托吡司特案

案情回溯：晶型代号+特征峰限定的权利要求1的新颖性
合议组：对“I型结晶”的理解应以权利要求限定的内容为准
        “I型结晶”应以权利要求1中5个特征峰限定的内容为准，说明书第0050段只是一种产品描述，并非对“I型结晶”
的明确定义。不应把说明书0050段和附图1强行纳入权利要求1来解释。否则会破坏5个特征峰所限定的保护范围的确
定性，损害权利要求书的公示作用。
        如果重复对比文件的制备方法得到的产品，其参数特征与本专利相同，则该参数特征不构成与现有技术的区别特
征。
        本领域通常用XRD前四强或前若干强峰比对来判断晶体是否相同，但附图1只标了2θ和峰强度，未给出峰位移和峰
强度的具体数值。能明确得到的只有说明书0050段和权利要求1中的5个2θ角数值，其余峰位无法准确读取。因此，即
使把附图1纳入考虑，也无法清晰界定权利要求边界，不能使权利要求1具备新颖性。
        



参考案例二：托吡司特案
最高院：同合议组观点一致。
        在权利要求1中加入限定“其粉末X射线衍射光谱为图1所示图形”。虽然从形式上看，授权公告文本的权利要求1
仅限定了本专利的结晶化合物在衍射角2θ为特定值附近具有特征性峰，而图1所示X射线衍射光谱图还示出了其他信息。
但从实质上看，因X射线衍射光谱通常采用特征峰规则，即选取前四强或者若干强峰位移数 值对晶体结构进行定性表
征，如定量比较，需采用两个晶体全谱在同一衍射条件下进行进一步定量对比，而图1并没有给出峰位移和峰强度的
数值信息。在定量数值并不明确的情况下， 即使引入说明书图1的内容，本领域技术人员也仅能结合文字记载从图1中
确定原权利要求1所限定的五个特征峰属于前五强峰，无法进一步得出其他明确的技术信息。即，修改后的权 利要求1
所要求保护的晶体依然由五个特征峰位移值所限定。

观点提取
晶型代号对权利要求保护范围无限定作用；
将晶型代号范围理解引入说明书和附图的内容，将破坏通过阅读权利要求书所明确的保护范围的确定性，从而破坏权
利要求书的公示性作用；
未记载峰位移、峰强度数值信息的XRD图谱无法清晰确定权利要求的边界



裁判差异
吲哚布芬案 托吡司特案

权利要求主题 “晶型D” “I型结晶”

特征峰数量 权利要求1：5个 ；权利要求2：16个 5个

说明书是否有代号定义 无明确定义，但合议组认定“被赋予特定含义” 无明确定义，合议组认定“仅是一种产品描述”

附图是否标注数值 未标注峰位移、峰强度数值 未标注峰位移、峰强度数值

新颖性结论 具备新颖性，维持有效 不具备新颖性，宣告无效

裁判机构 国知局合议组（5份决定） 国知局+北知院+最高院三级一致

解释路径 扩张解释：代号+说明书→读入权利要求 严格解释：权利要求书中心主义



裁判差异
吲哚布芬案：合议组采取了扩张解释，认为晶型D本身构成了一个独立的技术特征，该特征的含义由说明书赋予。因
此，说明书所有相关描述都被“读入”权利要求，保护范围指向实施例中制备的具体晶型产品（具有说明书附图7-11
的全部图谱特征）。
权利要求1（5个特征衍射峰）和权利要求4（TG参数）保护范围实质相同。独立权利要求和从属权利要求的层次逻辑
实质上被消解。

托吡司特案：国知局、北知院和最高院一致认为，“I型晶型”仅是区分性命名，不产生额外限定作用。说明书可以
“解释”权利要求，但不能“限定”权利要求，并且无数值的附图无法向权利要求注入额外内容。
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保护边界确定的参考因素



两种解释路径

严格解释
代表案例： 托吡司特案
裁判机构：国知局+北知院+最高院
核心观点： 保护范围以权利要求限定的特征为准，晶型代号用于和其他晶型的区分，将说明书和附图中内容引入权利要求将破坏保
护范围的确定性和权利要求书的公示作用

 扩张解释
代表案例： 吲哚布芬案
裁判机构：国知局
核心观点： 若权利要求明确指向某一代号晶型，保护范围应限于说明书公开的具体晶型，即使存在部分特征峰限定



权利要求保护范围解释的原则

专利法第二十六条规定，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；必要的时候，应当有附图。
权利要求书应当以说明书为依据，说明要求专利保护的范围。

专利法第六十四条第一款的规定，发明或者实用新型专利权的保护范围以其权利要求的内容为准，说明书及附图可以
用于解释权利要求的内容。

权利要求书用于确定保护范围，说明书用于解释权利要求的内容。
解释≠限定

权利要求保护范围解释的规则



考虑因素分析

1、权利要求保护范围的确定性
权利要求书作为一份确定专利权保护范围的法律文件，应当尽可能做到不依赖其他文件即可根据其自身的表述清楚、
明确地限定出具有确定性的保护范围。

2、权利要求书的公示作用
在确定权利要求保护范围时应充分考虑权利要求的公示作用，兼顾专利权人的合法权益和社会公众的信赖利益。

3、采用相似布局模式专利（申请）不确定性风险

4、对创新保护以及规避设计策略的影响



考虑因素分析

01. “解释”与“限定”的边界

说明书仅用于解释权利要求，不可突破文字本身去限定保
护范围。未标注关键数值的XRPD图谱，无法作为额外限定
的依据。

02. 主题名称的限定作用

晶型代号主要用于区分说明书内的不同晶型。其是否产生
限定作用，关键在于是否使本领域技术人员认为权利要求
仅保护特定晶型。

03. 权利要求的逻辑布局

构建从宽到窄的保护范围梯度。
在当前裁判标准尚未清晰的情况下，须谨慎对待晶型代号
的使用

04. 特征峰的选择法则

需综合考量d值、低角度峰、峰强度及峰形完整性，能将目
标晶型与其他已知晶型区分。
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影响与启示



影响与启示
核心本质：利益平衡的关键
晶型专利保护边界的界定，本质上是专利权人利益与社会公众利益之间的动态平衡，既要激励药物研发创新，又要保障技术的合理
传播与应用。

当前挑战：裁判标准尚未明晰
司法实践中，不同案例对保护范围的解释路径存在差异，反映出法律适用的复杂性。这种不确定性为企业的专利布局、风险防控带
来了挑战。

申请布局
审慎使用晶型代号，XRPD图谱关键数值清晰可证，构建层次化权利要求梯次，夯实保护基础。

未来展望
企业需在专利全流程中审慎规划风险预案，同时期盼司法解释与审查指南进一步细化，为医药产业创新发展提供清晰的法律指
引。



谢谢！


