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用法用量医药用途专利性判断标准01
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法域 主要法律依据 / 规则 授权难度 审查标准

中国 CNIPA

《专利审查指南》第二部分第十章 5.4；专利

法第22条第2款/第3款 极难（基本不可能）

一般不具备新颖性；仅当用法特征对“制药过程”（原料、步骤、

产品形态/成分）产生限定作用时例外，即便通过新颖性，创造性

亦常被否定

美国 USPTO
35 U.S.C. §101 / §103；MPEP 关于 

method-of-treatment 权利要求 可能（创造性门槛高）
给药方案被现有技术公开时→不具备；与现有技术有事实差异且无

合理成功预期→可具备新创性

欧洲 EPO

EPC 第54(4)/(5)条；第53(c)条；G 2/08
（Dosage regime/ABBOTT）确立可专利性

可能（创造性门槛高）

只要该用途本身未被现有技术直接、明确公开，原则上可具备新颖

性；创造性门槛高，特定剂量默认属“obvious to try”；需证明

预料不到的技术效果

日本 JPO

《特许·实用新型审查基准》医薬用途発明篇；

用途発明须以新用途为构成要素 可能（创造性门槛高）

优化用法用量（如降低毒性或改善药效）倾向于认定“常规开发”，

除非能证明该用法用量带来了“预料不到的效果” 新用法用量克

服了现有技术中存在的偏见，则更容易获得认可

四法域用法用量医药用途专利审查标准
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 《专利审查指南》第二部分第十章 5.4；专利法第22条第2款

 给药剂量、时间间隔等仅体现用药过程的特征，通常不属于制药用途的技术特征

 一般不具备新颖性；仅当用法特征对“制药过程”（原料、步骤、产品形态/成分）产生限定作用时例外

 即便通过新颖性，创造性亦常被否定

用法用量医药用途专利性判断标准01 CNIPA
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ZL200980104713.X

【权利要求】地加瑞克在制备治疗受试者转移期前列腺癌的药物中的应用，所述治疗包括初次剂量160–

320mg、之后每20–36天一次维持剂量60–160mg，且受试者治疗前基线血清碱性磷酸酶（S-ALP）≥约

150IU/L。

Case 1:第568709号无效决定（2024年度）

【现有技术】公开地加瑞克用于前列腺癌治疗；本领域公知前列腺癌分期及“转移期”的临床意义

【无效决定】初次剂量、维持剂量、给药频次仅涉及用药方法，对医药用途不具有限定作用；“转移期前

列腺癌”及“S-ALP≥150IU/L”具限定作用，但基于现有技术启示仍无创造性→专利全部无效
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 EPC 第54(4)/(5)条；G 2/08（Dosage regime/ABBOTT）

 剂量方案可构成“特定用途”而成为新颖性来源

 原则上可具备新颖性，只要该用途本身未被现有技术直接、明确公开

 创造性门槛高，特定剂量默认属“obvious to try”；需证明预料不到的技术效果

EPO/UPC用法用量医药用途专利性判断标准01
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Case2: T 1701/22 (Obesity treatment with semaglutide/NOVO NORDISK) of 16.01.2025

• Claim 1 of EP2866825. A composition comprising the GLP-1 agonist semaglutide and one or more 

pharmaceutically acceptable excipients for use in the prevention or treatment of obesity, wherein said use 

comprises administration of said GLP-1 agonist in an amount of at least 0.7 mg per week; and said 

composition is in the form of an aqueous formulation with pH between 3 and 10.

• 【EPO’ Argument】The claimed dosage regimen is consistent with the range proposed (0.1 to 1.6 mg/week) in 

D10 (the closest prior art), with no apparent difference in effect, as the claimed dose of at least 0.7 mg/week 

overlaps to a great extent with the dose range proposed in document D10, i.e. the upper half of the 0.1 to 

1.6 mg/week, inter alia for the treatment of obesity. In line with the dose-dependent effects reported in the 

common general knowledge for the whole class of GLP-1 receptor agonists (e.g. document D4, page 596, left-

hand column, third paragraph), Figure 5 of the patent in suit shows a dose-dependent effect of semaglutide. 

Thus the claimed range of at least 0.7 mg/week is arguably not associated with a surprising effect.
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 35 U.S.C. §101/ § 102 / §103；MPEP 关于 method-of-treatment 权利要求

 用法用量型医药用途，可能被认定为“不可专利的客体”（Mayo v. Prometheus 案）

 与现有技术有事实差异或未被现有技术公开，具有新颖性

 创造性门槛高：“调整剂量和给药频率”被认为是制药领域的常规实验。除非用法用量方案产生

了预料不到的效果

USPTO用法用量医药用途专利性判断标准01
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仅仅在自然规律（如药物代谢物浓度与疗效/毒性之间的关联）之上附加“常规、已知”的步骤（如给药和检

测），不足以使该权利要求成为可专利的客体

Claim 1. A method of optimizing therapeutic efficacy for treatment of an immune-mediated gastrointestinal 

disorder, comprising:

(a) administering a drug providing 6-thioguanine to a subject having said immune-mediated gastrointestinal 

disorder; and

(b) determining the level of 6-thioguanine in said subject having said immune-mediated gastrointestinal disorder,

wherein the level of 6-thioguanine less than about 230 pmol per 8 x 10⁸ red blood cells indicates a need to 

increase the amount of said drug subsequently administered to said subject and

wherein the level of 6-thioguanine greater than about 400 pmol per 8 x 10⁸ red blood cells indicates a need to 

decrease the amount of said drug subsequently administered to said subject.

Case 3:Mayo Collaborative Services v. Prometheus Laboratories, Inc. (2012).
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 《特许·实用新型审查基准》医薬用途発明篇；用途発明须以新用途为构成要素

 “用法又は用量で特定しようとする医薬発明”被承认为医药用途发明的一种

   与现有技术有事实差异或未被现有技术公开，具有新颖性

 优化用法用量（如降低毒性或改善药效）倾向于认定“常规开发”，除非能证明该用法用量带来

了“预料不到的效果” 新用法用量克服了现有技术中存在的偏见，则更容易获得认可

JPO用法用量医药用途专利性判断标准01
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• The invention relates to a compound for the treatment of asthma, which is administered at a dose of 30 to 40 g/kg once 

every three months.

• The prior art cited against the inventive step disclosed the use of the same compound for the treatment of the same disease, 

but at a dosage of 1 g/kg daily. It was further known that the administration regimen of the prior art (low daily dose) 

led to side effects and a recurrence of symptoms upon cessation of treatment.

• The description of the invention mentions, and further experimentally demonstrates, that, contrary to what would have been 

expected given the side effects associated w ith a low daily dose and the loss of efficacy when stopping the daily treatment, 

the invention (administration of the compound at a 30 to 40-fold higher dosage once every three months) leads to 

improved efficacy over time, including upon cessation of treatment, and to reduced side effects when compared to 

the administration of a low daily dose. 

• The unpredictable nature of these advantages allows inventive step to be acknowledged.

Case 4: Example from JPO Examination Guidelines
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自主公开的技术信息的管理与控制02
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自主公开的技术信息的管理与控制02
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用法用量专利可专利性
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现有技术的影响程度

创造性门槛无法区分两类创新的重叠区
公开充分

新创性
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维度 中国 美国 欧盟 日本

是否强制公开

已取得许可的药物临床试验（BE/PK/I–IV 

期）强制登记与公示；IIT、企业自行 IV 

期无强制

适用临床试验（ACT）强制；药物 

Phase 1 一般不属于 ACT

强制：所有在 EU/EEA 的药品干预

性试验，未经 CTIS 授权不得启动

强制：双轨——治験（薬機法施行

規則第 272 条之 2）+ 特定臨床研

究（臨床研究法）

公开网站

药物临床试验登记与信息公示平台

www.chinadrugtrials.org.cn

ChiCTR：www.chictr.org.cn

ClinicalTrials.gov
CTIS：euclinicaltrials.eu

存量库：clinicaltrialsregister.eu

CSR：clinicaldata.ema.europa.eu

jRCT：jrct.mhlw.go.jp

横向检索：rctportal.mhlw.go.jp

登记时限
临床试验获批后 1 个月内预登记；首例入

组前完成首次提交公示
首例入组后 21 个日历日内

提交 CTIS 申请后于首个成员国决定

即公开
启动前须完成 jRCT 登记

公开内容（登记）

结构化字段：试验药物基本信息、方案基

本信息（设计/入排/给药方案概要）、研

究者、机构等

结构化字段：干预描述、分组、终点、

状态、地点等

结构化字段 + 方案（含方案摘要）

pdf+ 受试者面向文件（如ICF）pdf
WHO 登记数据集 24 项全项必填

用法用量是否须必须披露 正常需要公开，但可向CDE要求不公开 可以不公开

CTIS 结构化字段可不公开具体用法

用量，文件（如ICF）中可涂黑

（CCI）

部分——概要级可见，完整方案不

公开
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药物临床试验登记与信息公示平台

www.chinadrugtrials.org.cn
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clinicaltrials.gov
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euclinicaltrials.eu自主公开的技术信息的管理与控制02
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用法用量型专利的破局与利益平衡03
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用法用量创新的四类分型

A 类 · 新规律发现或违背现有认知

发现剂量-效应关系中违背既有认知的新规律。

B 类 · 人群 / 场景变化导致用法用量的变化

针对特定患者群或临床场景设计差异化给药方案。

C 类 · 策略性延续（常青化）

在现有专利基础上做微小剂量 / 给药调整，无新的科学发现。

D 类 · 注册性数据的策略性利用

把临床试验中自然得出的方案策略性申请专利。

创新实质梯度

A 类 新规律

B 类 人群限定

C 类 常青化

D 类 数据包装

技术贡献（定性）
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用法用量型专利的破局与利益平衡03
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Thanks！
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