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2019 年 2 月 1 日, 北京知识产权法院(“北京知产法院”)

就法国弹性测量体系弹性推动公司(“弹性推动”)诉无

锡海斯凯尔医学技术有限公司(“海斯凯尔”)和中日友

好医院发明专利侵权纠纷案(“本案”)作出判决。但是, 

本案引起的关注却不仅仅涉及专利本身, 带有软件的

医疗器械的核准注册以及带有通讯功能的医疗器械的

有关网络安全问题也引发热议。 

 

一、 案情回顾 

 

在本案中, 弹性推动是第CN00805083.X号“使

用切变波的成像方法和装置”发明专利的权利

人, 其起诉被告海斯凯尔制造、销售并许诺销

售的三个型号的“FibroTouch” 肝纤维化诊断

仪落入其专利的保护范围。北京知产法院最终

作出判决, 判令被告海斯凯尔停止侵权, 并全

额支持了弹性推动提出的 3000 万损害赔偿请

求。2 月 2 日早间, 海斯凯尔发布公告称其已

经提起上诉。上诉程序尚在进行中。 
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二、 专利侵权之诉 

 

本案首先是一个专利侵权纠纷, 弹性推动主张海斯凯尔销售的肝纤维化诊断仪落入其专利保护

范围, 因此要求海斯凯尔停止侵权行为并且赔偿损失, 同时要求同案被告中日友好医院停止使

用侵权产品。 

 

(一) 侵权主体资格 

 

本案中, 海斯凯尔销售涉案产品, 固然具有侵权主体资格, 但是中日友好医院是不是也可

以成为侵权主体呢? 

 

根据《专利法》第十一条之规定, 我国专利侵权的构成要件之一为“以生产经营为目的”; 换

言之, 若非以生产经营目的, 即使行为人实施了落入专利权范围的行为, 也并不构成专利

侵权行为。我国《专利法》第六十九条第(四)项还规定了, “专为科学研究和实验而使用有

关专利”的行为不视为侵犯专利权的行为。 

 

在本案中, 被告中日友好医院是一家非营利医疗机构, 其将被控侵权产品用于临床观察病

例和研究等方面, 进而探索新的诊疗方法的行为。无论主体的法律性质还是行为都是非以

生产经营为目的, 因此法院判定不视为侵权主体。 

 

(二) 侵权事实的举证 

 

在侵权事实的认定方面, 本案采用了“推定侵权”的认定方式, 一定程度考虑了涉案产品在

证据保全裁定作出之后出现的 4G 无线上网卡流量异常情况。 

 

根据《关于民事诉讼证据的若干规定》第七十五条: 有证据证明一方当事人持有证据无正

当理由拒不提供, 如果对方当事人主张该证据的内容不利于证据持有人, 可以推定该主张

成立。 

 

在本案中, 针对弹性测量公司提交的证据保全申请, 法院裁定查封放置于中日友好医院的

涉案产品。然而在案件审理过程中发现涉案产品出现了无法开机的情形。北京知产法院在

涉案产品中发现 4G 上网卡, 并且法院在对医院的产品采取保全措施之后的连续两日, 该

4G 上网卡的流量出现明显异常。有鉴于此, 法院要求海斯凯尔提供 4G 上网卡的交互信息, 

但公司以与此案无关为由拒绝向法院提供 4G 上网卡的交互信息。 

 

由此, 法院认为海斯凯尔应当掌握 4G 上网卡的交互信息的有关资料, 但拒不提供, 从而无
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法认定涉案产品是否在审理过程中被非法篡改, 同时也没有其他可供比对的产品, 法院认

定侵权事实推定成立。 

 

(三) 损害赔偿金额 

 

《专利法》第六十五条之规定, 我国专利损害赔偿额的确定依照如下标准: 首先按照权利

人受到的实际损失进行确定; 实际损失难以确定的, 按照侵权人因侵权获得利益进行赔偿; 

侵权获利难以确定的, 参照专利许可使用费的倍数合理确定; 前三种方式均难以确定的, 

适用法定赔偿。 

 

就许可费的一定倍数而言, 根据最高人民法院在《关于审理专利纠纷案件适用法律问题的

若干规定》, 在确定倍数时, 可以考虑专利权的类型、侵权行为的性质和情节、专利许可的

性质、范围、时间等因素; 通常在 1 至 3 倍之间。这一规定为法官预留了较大的自由裁量

空间, 加强了对权利人的充分赔偿, 对侵权人有一定的惩罚性。 

 

本案中, 原告曾与某医疗科技公司于 2014 年签订专利实施许可合同, 许可费为 1000 万元, 

可以作为本案赔偿额的参考。并且, 法院综合考虑了涉案侵权产品的销售量、销售金额、

持续侵权时间等因素, 最终以专利实施许可费的 3 倍进行计算, 即共计 3000 万元, 有力弥

补了原告的损失。 

 

三、 医疗器械注册 

 

本案同时展现出具有软硬件升级功能的医疗器械注册问题。根据《医疗器械监督管理条例》, 我

国医疗器械的生产和销售需要经食品药品监督管理部门登记注册。若已注册的第二类、第三类

医疗器械产品, 其设计、原材料、生产工艺、适用范围、使用方法等发生实质性变化, 有可能影

响该医疗器械安全、有效的, 注册人应当向原注册部门申请办理变更注册手续; 发生非实质性变

化, 不影响该医疗器械安全、有效的, 应当将变化情况向原注册部门备案。 

 

对于带有软件的医疗设备, 软件的常规升级、补丁或漏洞修复, 一般并不导致向主管部门变更注

备案, 但是如果实质性的变化, 导致工艺、流程、功能等变化的, 则需要向原注册部门变更备案。 

 

在本案中, 被控侵权的肝纤维化诊断仪属于第二类医疗器械, 需进行产品注册。该产品带有 4G

无线上网卡功能, 不仅可以形成医疗信息数据的交互, 更有可能对原有设备进行软件上的技术

升级和改变, 甚至可以通过更改软件代码改变硬件功能。这种情况下, 可能需要向食药监申请办

理变更备案或注册。 
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四、 网络安全 

 

由于本案审理过程中发现涉案肝纤维化诊断仪有内置 4G 卡, 具有信息传输功能, 远程医疗器械

的网络安全问题也浮出水面。 

 

(一) 进网许可 

 

根据《电信条例》第五十四条之规定, “国家对电信终端设备、无线电通信设备和涉及网间

互联的设备实行进网许可制度”; 易言之, 提供该等实行进网许可制度的企业必须向工信部

申请办理进网许可证(含进网试用批文), 否则不得接入公用电信网使用和在国内销售。 

 

本案中被告肝纤维化诊断仪中内置 4G 无线上网卡, 使得肝纤维化诊断仪具有连入公共网

络的功能, 该款产品必须经过测评, 获得进网许可。 

 

(二) 运营者网络安全义务 

 

《网络安全法》第二十一条规定, 网络运营者应当履行安全保护义务, 包括制定内部安全管

理制度, 采取防范危害网络安全行为的技术措施以及监测、记录网络运行状态等的技术措

施, 并留存相关日志, 对数据进行分类, 重要数据备份和加密。但随着科技的发展, 越来越

多的医疗器械具备上网功能, 通过网络提供相关服务, 因而。此种情形下, 运行该等医疗器

械的企业则需要履行网安法及配套规定、标准之下的诸多义务。 

 

尤其是,  医疗器械如果涉及传输个人健康信息的, 尤其是电子病历信息, 或者该医疗设备

具有远程诊断功能的, 必须符合更严格的网络安全要求。 

 

(三) 个人信息保护 

 

根据《网络安全法》等法律规定, 网络产品、服务具有收集用户信息功能的, 其提供者应

当向用户明示并取得同意, 其中涉及个人信息的, 收集个人信息的, 应当遵循合法、正当、

必要的原则, 明示收集、使用信息的目的、方式和范围, 获得信息主体知情同意。可见, 若

医疗器械利用 4G 无线上网卡等手段收集、传输信息, 则相应地, 需满足向有关用户披露该

信息收集功能, 明示收集规则, 并向有关信息主体获得知情同意。 

 

此外, 如果医疗器械所收集和处理的信息还可能包括人类遗传资源信息(含有人体基因组、

基因及其产物的器官、组织、细胞、血液、制备物、重组脱氧核糖核酸(DNA)构建体等遗

传材料及相关的信息资料)和人口健康信息等, 还可能涉及卫计委和科技部的审批。 
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在本案中, 海斯凯尔的肝纤维化诊断仪有内置 4G 卡, 根据传输信息不同的种类和数量, 可

能有不同的个人信息保护要求。 

 

五、 启示 

 

医疗器械甚至药品的数字化、网络化、远程化已是大势所趋。医疗器械的“触网”使得医疗服务

有可能更精确、更个性、更自动、更便捷。随之而来, 医疗器械的生产逐渐向服务转化。在此

过程中, 知识产权、监管审批、网络安全则是不可回避的法律问题。 
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