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赴美研習植物品種保護之執行技術報告
壹、摘要

由農業發展之過程來看，經由立法賦予植物新品種育成者專有之權利，除了肯定新品種育成在產業之重要性、保障育種者權利外、並具有提昇農民收益、維持種苗消費次序與推動作物品種改良等之積極功能。美國之植物新品種保護採三軌制，有性繁殖作物之品種權利保護法規依「國際植物新品種保護公約」規範制定，無性繁殖作物則以植物專利方式予以保護。實用型專利則提供植物品種權利保護之另類選擇，符合申請要件植物涵蓋了種子繁殖及無性繁殖作物。申請實用型專利之植物品種可同時依植物專利及植物品種保護法申請權利保護，兩者權利保護並不互相衝突。

美國品種保護制度分別由商業部專利暨商標局及農業部植物品種保護局擔任專責機構分別負責有關專利或品種權申請案之審理及發證相關事宜。美國品種保護制度採書面審查制度，相關之申請案由指定之審查官負責審查作業。審查官對申請案內容如有異議或疑問，申請人應負舉證及修改內容之責任。為協助審查官之審查，有關品種名錄及栽培性狀之資料庫建構相當完善，但是一個申請案之審查平均需花費36個月時間。

經由本次研習，深刻體驗到美國為執行植物新品權利保護業務，花費許多心血在相關之實施細節、檢定規範的制定與品種資料庫之維護。反觀我國依植物種苗法所執行的品種權利登記，在法規面雖然有改善空間，但在提昇執法效率上，相關執行技術如申請、審查等規範之改進與品種性狀搜尋資料庫之建立應更具急迫性。

貳、目的

植物新品種保護屬於對個人智慧財產權成果保護之一，WTO亦規範會員國需立法將植物納入智慧財產保護範疇中。植物品種權保護方式通常可經由專利制度或育種者權利保護制度而達成，目前各國有關植物品種保護法多採育者者權利保護制度，並遵循國際植物新品種保護聯盟(UPOV) 1961年制定，1968年正式實施之「國際植物新品種保護公約」之規範。基於品種權之保護內容隨著育種者、國際團體之需求及新技術之開發而演進。UPOV遂先後於1972，1978及1991年三度修訂該公約，最新修訂之1991年公約並於1998年4 月正式實施。此版公約除將保護對象擴及至所有之植物物種外，並大幅擴大權利保護效力範圍並延長保護期間，使得新品種育成者之專屬權利獲得更大之保障。基本上，該公約制定最低標準之育種者權利保護範圍，各國得多依其國情而加以增修。

我國植物新品種保護相關法規係依據1978年之『國際植物新品種保護公約』之精神制定並納入『植物種苗法』辦理，有關智慧財產權保護之『專利法』則明定將植物排除於保護範圍之外，惟近年來亦開始討論是否將專基因品種納入專利法保護範疇之內。

農委會種苗改良繁殖場為政府唯一負責種苗改良繁殖之專責單位，主要業務之一為執行植物新品種權利登記之技術性鑑定工作，由於我國目前並非UPOV之會員國，許多品種保護技術執行面之資訊無法直接透過UPOV獲得。美國之植物品種保護制度依作物之繁殖方式不同而分別採用專利方式或品種權方式加以保護。此次奉派至美國研習該國植物新品種保護之執行技術，將有助於我國「植物種苗法」之執行，落實植物新品種保護工作，所收集之制度面資訊則可提供種苗法修訂參考。

參、行程

日    期
  行  程

9月29日


啟程

9月30日


抵達美國Richmond, Virginia

10月1日至

10月4日


於Virginia Commonwealth University, Richmond, Virginia.研習有關植物品種鑑定相關基本技術

10月6日


出發前往至Beltsville, Maryland

10月7日至

10月11日


於Flora and Nurery Plants Research Unit, ARS-USDA研習有關美國植物品種權保護制度與相關新品種審查流程及案例分析研究

10月14日至

10月18日


於Virginia Commonwealth University研習有關植物品種鑑定實務流程及案例分析研究

10月18日


結束研習訓練

肆、研習內容

美國有關植物品種保護之相關制度及法規資訊已可由相關網站獲得，但有關申請案之申請程序與所引申之審查執行技術卻不易了解。因此本研習內容除就品種保護制度沿革做重點說明外，主要著重於申請及審查部分之執行技術細節。

一、美國植物品種保護制度之沿革

美國之專利制度在1930年以前將植物品種認定屬於自然界產物，因此並無針對植物給予有關植物品種智慧財產權之保護。直至1930才修正『專利法』，首度將植物品種納入專利保護範圍內。由於當時有性繁殖作物品種植物個體間均一性之表現無法穩定獲得，在認定上並有所爭議，因此該專利法僅賦予無性繁殖作物品種育成者在一定期限內享有之專屬繁殖、販售及行銷專利權。植物專利法自實施後經多次修正，重要之修正包括，1952年將植物專利部分在『專利法』內單獨列一章 (即目前所稱之『植物專利法』，Plant Patent Act, PPA)，並將專利權利由原獨占權更改為排他權，以避免獨占權與其他法規(證照制度)互相衝突; 1954排除非栽培地發現之植物為可專利對象，以保護原生物種植物遭專利侵犯；1995年將專利權利期限延長為20年。

有關有性繁殖品種及塊莖繁殖作物之品種權保護遲至1961年國際植物新品種保護聯盟(UPOV)制定公佈『國際植物新品種保護公約』後，美國政府才依該公約之精神，於1970年另頒布『植物品種保護法』(Plant Variety Protection Act, PVPA)，以保護真菌及細菌除外之有性繁殖植物品種之育種者權利。該法賦予獲得品種權之育種者於一定期限內，排出他人對授權品種種苗之繁殖、行銷權。『植物品種保護法』自公1970年公佈實施後來經過多次之修正，並於1994年將種塊莖殖作物、雜交品種及實質衍伸品種(Essentially Derived Varieties)，納入保護範圍，以符合國際植物新品種保護公約1991年之最新規範。

植物品種除可依上述1)『植物專利法』，2)『植物品種保護法』於美國申請權利保護外，美國於1985年重新規範任何植物品種全部或部分皆可依『實用型專利法』(Utility Patent)申請專利保護。該法亦規定，申請實用型專利之植物品種可同時依『植物品種保護法』或『植物專利法』申請權利保護。就保護效果而言，實用型專利較為廣泛，但對可專利要件審查亦較嚴苛，特別是在”非顯而易見之主題標的 (進步性)”要件上，一般植物品種很難獲得實用型專利。

二、無性繁殖作物品種保護之執行技術

美國有關無性繁殖之作物係採用專利方式保護。『植物專利法』第161條(35 U.S.C. 161)規定，凡發明或發現且經無性繁殖之任何特殊且新的無性繁殖植物品種，可依法申請取得專利，但不包括塊莖作物或於非栽培地發現之品種。

基本上，美國『植物專利法』所稱’植物’係採用一般通俗性之解釋，依美國專利暨商標局之解釋，藻類及真菌類屬專利保護對象，細菌則不包含在可專利範圍內。所稱突變個體，可以是經由自然或人為誘導方式產生；雜交個體則可以經由育種或體細胞雜交而來。

由於專利法之法規條文、申請手續、審查及再審查程序相當繁瑣，美國專利暨商標局通常建議申請者委託合格的專利申請代理人辦理相關專利申請案。以下僅整理重要部分做一說明：

1. 申請要件

『植物專利法』規定，申請植物專利之植物需符合下列要件：

1) 屬無性繁殖作物。無性繁殖作物係指植物體之一般繁殖不經由種子，而以無性繁殖(包括扦插、嫁接、芽接、枝接、壓條、塊根、種球、走莖、單性繁殖及組織培養等)方式繁殖。該無性繁殖之植物原始個體可以由枝條芽變或種苗變異而來，亦可經由兩品種之雜交而來。值得注意的是，即使該作物具有有性繁殖特性，但植株如以無性繁殖方式繁殖所得，仍得以申請植物專利保護。此外，基於馬鈴薯、菊芋等塊莖類作物之繁殖部位與時實用部位相同，容易混淆專利法之立法精神，因此特將此等作物列出並排除於保護對象之外。

2) 植物個體以無性繁殖方式所得。有別於其他實用型專利申請不需實體之製程說明，植物專利法實施細則(37CFR 1.162)中規定，申請植物專利之植株，應於申請前先經無性繁殖獲得性狀完全相同之個體群，且申請時除須說明申請植株之無性繁殖方法，並須證明由指定之繁殖方法所得之植株個體間性狀表現一致。換言之，任何申請案如未提供植株無性繁殖之方法，或所提供之無性繁殖方法無法獲得穩定之後裔時，將無法獲得植物專利保護。

3) 所發現新植株個體(突變株)僅限定在栽培地所產生。換言之，於自然界所發現之野生植物個體並不能直接提出專利保護。

4) 植物體需符合新穎性(Novelty)及進步性(Non-obviousness) 等要件(各要件之涵義及認定標準詳述於第3節-審查)。

2. 申請

根據『植物專利法』35 U.S.C. 111及實行細則37 CFR 1.163 規定，植物專利之申請案應檢附相關說明書及申請人宣誓書，其中說明書之內容攸關專利是否可取得。完整之專利申請說明書基本上應包括以下要項：

(1) 發明者基本資料

(2) 與申請案相關之交互文獻說明

(3) 敘述申請專利之主體是否受聯邦政府協助研發所得

(4) 申請植物之學名，包括屬名及種名

(5) 申請專利保護之植物名稱

(6) 發明背景

(7) 發明說明之摘要

(8) 圖說

(9) 針對申請專利植物之詳細之繁殖及植物學性狀描述

(10) 專利範圍之主張

(11) 公開揭露之內容摘要

除了上述必備資料外，植物專利案在申請時即須繳交相關費用。植物專利所需繳交之費用項目繁多，諸如基本專利申請費，植物專利申請費，資料查詢費，證照費等，費用依申請條件不同而異約在美金1,820元至3,690元間，但不包括申復再審查等後續費用。與其他專利不同的是，植物專利在專利期限內不需繳交任何專利維護費。

植株性狀描述與繁殖方法

整體而言，說明書內容應盡可能詳細且完整的揭露關於申請專利植物與其他已知品種顯著差別之特性、與申請植物物種有關之其他已知品種在申請前之相關訊息及與申請植物有親源關係之品種特性。在專利申請案中常被用來描述可區別之性狀包括，抗病性；耐旱、耐寒、耐熱性；莖、葉、花、果實等色澤；花期；香味等。

此外，專利申請說明書必須明確指出該植物是在何處以何種方式進行無性繁殖、繁殖株個體間之穩定性及該植物如何被利用或應用。如申請專利之植物係由發現新的個體而來，應將發現地及其環境特性描述於申請書中。

權利範圍主張

在一般的專利申請案中，申請者可依實際需求同時提出多項獨立或附屬之權利範圍主張。然而，『植物專利法』所保護的植物對象係完整之植物個體，因此專利之權利範圍主張僅能有一項，超過一項之主張是不被允許，植物之個別部分不能單獨申請專利，亦不可附加於品種專利權之權利主張範圍內。

材料

植物專利申請案通常不需要於申請時提出相關植物材料，同時材料亦不需寄存。然而，受理申請案之審查官如認為所提書面資料與證據無法確定而須進一步檢測實體植物時，得要求申請人提出完整之植株或花、果實等部分個體。當申請人無法即時提供樣品材料受檢時，則應在栽培地提供植株個體供審查官實地檢測。

宣誓書

除了申請案之說明書外，申請人宣誓書在美國之專利審查制度下亦相當重要。申請人在提交申請案時，應在宣誓書上載明申請專利之植株確實有依說明書內所述之無性繁殖方法繁殖。此外，如該申請植物體係由新發現之個體而得，在宣誓書上必須載明該植物是在栽培地所發現。

3. 審查

根據『專利法』規定，有關植物專利之受理、審查、發證及管理之主管單位為美國商業部專利商標局 (United State patent and Trademark Office, USPTO)。美國植物專利係採書面審查為主，審查程序可概分為application review, Office action 與prosecution三階段。

格式審查

當一專利申請案被遞交送出後，USPTO將會給予申請案一流水號，而後由專業之申請案審查員進行形式上之審核以確認申請案相關文件是否備齊並符合規定。經形式審核通過之申請案則進一步送至審查群(委員會)，並由該委員會根據申請案之類別與特質指定一審查官進行書面內容審查。至此，該申請案正式受理並依年份序列給予編號。申請人可根據受理編號隨時上網查詢其申請案之審理情形。

說明書內容完整性審查

在書面內容審查程序上，審查官接受審查申請案後會先就申請案之主題、宣誓書之內容、發明摘要與說明書等相關內容與架構之完整性進行審查(Application Review)。就一般專利法而言，專利申請書所揭發的發明內容須詳盡至熟悉相關技術的人可據以獨立執行產品製造。但由於植物無法如同工業產品般可以利用文字及圖說完成產品知再製，『植物專利法』因而特別規定，只要申請者已盡可能就揭發內容做詳細說明，審查官不得據以駁回申請案。雖然如此，當申請者在品種育成背景或繁殖方式無法清楚描述時，審查官通常會經核駁程序要求申請者補正。當申請專利之植株源自於自然突變或發現於栽培地，申請者如無法提供發現地之相關地理環境資訊，審查官會認定該申請品種植株來自非栽培地區而將申請案駁回。

專利要件審查

初審完成後，審查官將就說明書內容中所述植株特性內容繼續進行新穎性與進步性等專利要件審查。

新穎性之認定通常決定於該申請專利之植物是否已在國內外為他人熟知或利用。此一觀念事實上也已涵蓋『植物品種保護法』所稱之可區別性要件，即申請專利之植物至少要有一明顯之遺傳特性存在。一般而言，申請案所揭露植物必須與同一物種之其他品種植株不同才能符合新穎性要求。性狀審查基準在於與其最接近之現有品種相互比較 (申請人須列出最接近品種並提供性狀比對資料)，但是當申請植物之物種系首次在專利申請案出現時(專利資料庫未有該物種之其他品種專利資訊) ，申請者則需對已存在之同一物種他品種提供更廣泛之特性描述資料並記載於申請說明書內，且申請專利之植物至少要有一個性狀在過去未曾被描述過或一組性狀之表現並不常見於該類作物之其他品種。當審查官對申請者用以與申請品種比對之最接近對照品種無法認同或對申請品種主要區別性狀有所質疑時，申請者必須負舉證責任，提出為何申請專利之植物性狀可與其他植物品種不同之證明，必要時更需依審查官意見更換最類似品種，並重新建立性狀比對數據。

除了植物本身不能為他人熟知或利用外，申請植物於申請案提出前一年是否已在印刷刊物上公開發表、使用或販售亦是審查是否符合新穎性之要鍵。審查官為確認申請植物之相關性狀或栽培資訊是否已發表或已公開販售，通常會利用各學術單位之植物品種資料庫，各國之專利或品種保護資料庫，或學術期刊、種苗公司目錄等資料庫進行查詢。

植物專利申請案之進步性要件之審查，主要是基於申請案所申請專利之植物是否運用申請前既有之技術或知識，而為熟習該項技術者所能輕易完成獲預期可得。在實際審查時，審查官主要仍根據申請說明書所列植物相關性狀與育種(或發現)背景說明加以判斷，當申請植物之育成已可運用申請前既有之技術或知識獲得或可被預期獲得時，審查官會通常認為該申請專利之植物不具進步性。例如，以秋水仙素誘導染色體倍加所形成之多倍體植物，或利用組織培養促使不同基因型嵌合體細胞分化再生成不同基因型植株，皆因其所獲得之植物可經由已存在之技術預期獲得，而無法通進步性要件審查。

針對專利要件之審查，審查官如認為有必要時，可將申請案件之副本正式送交農部農業研究服務中心(Agriculture Research Service, ARS-USDA)，針對特定主題請求協助審查。惟，ARS-USDA所送交之申請案相關報告，審查官則有權決定是否採納。

核駁通知與再審查

審查官在完成初步之審查作業後，會針對申請案之各部分內容逐項做具體之審查結果說明並將核駁書通知申請者 (此一程序稱Office Action)。核駁書內容主要包括審查官對申請者所提供之申請內容所提異議之理由，同時就部份或全部之權利範圍主張提出異議或否決。申請者於接到核駁通知後，對審查官所提異議之部分，申請者可自行決定是否加以補充資料或修正說明及權利主張內以便申復並進行再審查(prosecution)，如欲修正申請說內容並申請再審查，則應於於限期內(通常為3-6個月)提補充資料或修改說明書內相關之敘述，逾期申請案則視為自動放棄。應注意的是，申請者所補充或修正之內容與資料應明確指出為何經修正之內容可以使審查官原提異議理由消失而符合可專利要件，不可僅就審查官異議理由提出答辯 (意指審查官判斷錯誤)。

審查官在接到申請者申請再審查之請求後，則繼續就申請者修正部分重新審核 (該申請案並不視為重新申請)，必要時得再發出第二次核駁通知要求申請者針對仍有異議之處提出修正。一般而言審查官經繼續審查程序後會做出最後之判決，至此，申請審查程序正式結束，審定結果並通知申請人。申請者對第二次之核駁通知內容或品種育成者對最後之審定結果如有不服之處，可依上訴程序向專利訴願爭議委員會提請撤銷審查官之審定。

4. 專利之取得與權利內容

申請案經審查通過後，根據『植物專利法』第163條(35 U.S.C. 163)規定，專利商標局局長在申請人完成法定程序並繳納相關證照費用(330至660美元)後，將頒予申請者植物專利證書，並將相關專利公告。獲得植物專利保護之植物自專利申請日起二十年之保護期限內，他人不得就已專利植物進行無性繁殖、亦不得販賣及使用以專利所述之方法所繁殖該專利之植物。由於『植物專利法』在1995年將原規定自取得專利起17年修正為自申請之日起20年，在1995年6月8日前申請而於該日之後取得專利者，其專利效期採新舊制並用，並由有效期較長之法規為引用依據。

值得注意的是，經聯邦法院之侵權案例解釋，『植物專利法』所指品種係指所育成發現之原始單一植物個體與利用專利申請書內容所載無性繁殖方法所獲得性狀完全相同之其他植物個體。而專利之權利範圍之主張僅及於該育成或發現之原始植物個體及經由繁殖所得與原始植株具相同性狀之植株。此品種概念與下述有性繁殖作物對品種之定義(單一最低植物分類群下之具特定性狀所組合成之植物群體)及所主張之權利範圍(包括實質引申品種或利用該權利品種所生產之雜交品種，有極大之區別)。另一方面，基於無性繁殖才是唯一能確保植株與原始受專利保護植株具完全相同之性狀，植物專利法對以有性繁殖方式(種子繁殖)繁殖受專利保護植株並不認定構成侵權行為。

三、有性繁殖作物品種保護之執行技術

美國對有性繁殖作物之保護係依據『植物品種保護法』( 7 U.S.C.) 執行。該法則依「國際植物新品種保護公約」規範所制定。『植物品種保護法』規定，凡育種者所育成之有性繁殖植物品種(但不包括真菌及細菌)、塊莖類植物與雜交F1 品種，如符合權利申請要件，可依法向農業部所屬植物品種保護局申請權利保護。

為配合種子上市後之行銷，申請者在申請品種權利保護時可視需要決定該植物品種是否同時申請種子認證。同時申請品種權與種子認證之申請案在獲得品種權後，種子僅能以該品種名稱進行銷售販賣(草皮草、牧草、闊葉牧草、苜蓿種子除外)，即使該品種權已過期，種子之販售亦需標明品種名。此外，依『聯邦種子法』規定，所生產之種子需通過品質及均質性等測試才可上市，未經認證之種子則禁止販售，在外包裝袋上則應標明” Unauthorized Propagation Prohibited – To be Sold by Variety Name Only as a Class of Certified Seed - U.S. Protected Variety)” 。

未同時申請種子認證之受權利保護之品種，權利人可以自由販賣未經認證之種子，種子外包裝則需標明” Unauthorized Propagation Prohibited- U.S. Protected Variety”。
1. 品種權申請要件

凡依申請植物品種保護法申請權利保護之品種除需屬於有性(種子)繁殖作物外，植株亦需符合新穎性、可區別性、一致性及穩定性之要件，其中除新穎性要件外，可區別性、一致性與穩定性之要件與植物專利上所規定之要件相同，其目的在確保權利保護品種在保護期限內所生產之植株性狀皆能維持與申請時所提供之植株相同。

『植物品種保護法』所規定之新穎性要件較『植物專利法』寬鬆其主要著重於申請品種是否在規定期限內已有銷售推廣行為，不考慮該品種特性是否已以文字方式公諸於世。該法規定，當申請品種之繁殖材料或收穫材料在申請日之前，品種申請權人已自行或同意銷售或推廣，在本國境內超過一年，在國外，木本或多年生藤本植物超過六年，其他物種超過四年時，均喪失新穎性要件。

2. 申請

智慧財產權保護之本質是以給予發明者適當之權利保護以換取其將所發明之產品公開，藉以刺激並成為進一步發明之原動力。因此，在相關權利保護之申請時，申請者需將完整的將發現原理或過程公諸於世。依『植物品種保護法』規定，植物品種權利保護之申請人應提供詳盡之資料證明該申請品種符合權利保護之各項要件。正式之申請案必須檢附的相關資料或文件包括：

1) 育成背景說明書(Breeding History)
有關申請品種育成背景說明書內容應包含：

a. 有關申請品種之親本特性。申請品種之親本必須回朔至目前已知之品種或品系。

b. 育種方法及選拔基準與繁殖經過。

c. 申請品種與親本之性狀差異比對。

d. 申請品種植株遺傳性狀之一致性與穩定性表現情形。

除了上述有關申請品種之親源特性與育成經過外，在育成背景說明書內亦需說明該申請品種在繁殖過程中是否會有變異情形，如果有穩定之變異株產生時，應針對變異性狀作具體描述並說明其變異發生之頻度。在一致性要件審查中，商業上可接受之變異是被允許的，一般而言可接受之變異率約在5%左右。

2) 申請品種相關性狀顯著性說明書(Statement of Distinctness)
申請者應詳細記載申請品種與其他現有品種具明顯差異之處。有關申請品種顯著性之敘述書內容應包含： 

a. 有關與申請品種最相似之現有品種或品種群，或所有現有品種之敘述。

b. 詳細描述申請品種能與前述相似品種可顯著區別之性狀，並敘明該性狀之特色。
一般而言，有關植株大小、種子大小、成熟期或抗病性狀等非經直接比較無法確定之數量性狀，申請者須提供具體之數據以為佐證。數據則需涵蓋2個以上之栽培季或地區之個別資料，亦需經適當之統計方法(如T-test，ANOVA等)分析。當差異性狀是屬於色澤表現時，除非色澤之差異很明顯，否則應使用標準色卡。色卡測量時應至少在2個以上之栽培季或地區進行。此外，由於產量之控制因子複雜，因此產量之差異性不能當為是品種具顯著性之條件，應以影響產量因素之個別性狀加以分析其差異顯著性。

3) 品種特性描述說明書(Objective Description of variety)
申請者應就申請品種之植株一般性狀做詳細之描述。美國植物品種保護局依作物類別不同提供至少5類141種作物之性狀調查表供申請者參照。對尚未提供性狀調查表之作物則由申請者自行依植物學性狀描述方法應盡可能的詳細紀錄。

4) 相關補充說明書 (Optional Supporting Information)
任何有助於審查之其他相關資訊諸如，品種比較試驗之結果，相關分生層次品種檢定結果、樣品、圖片等均可提供。

5) 品種擁有者說明書 (Statement of Basis of ownership)
美國植物品種保護權利授予對象可為原始育種者，亦可轉讓或繼承，但其基本條件需為美國國民或為UPOV會員國之國民，或為與美國間屬雙邊協定之國家國民。品種擁有者說明書類似於植物專利申請所須之宣誓書，主要內容即在確認品種擁有人之身分。

6) 植物材料
依『植物專利法』申請專利保護時，植物材料不需寄存，但是『植物品種保護法』規定育種者在遞交申請案之同時，應檢送至少2500粒具活力且可繁殖成該品種之種子。該送檢之種子中，少部分種子(一般少於25粒)由審查官保存，用以協助審查並於審查結束後廢棄。大部分種子則寄存於於『國家種原保存中心』以備權利品種在穩定性與一致性在權利期間內有疑問時，或產生侵權行為法院判決須進行原始樣品檢定之需。因此，寄存之種子將定期接收種子活力檢查，當種子活力降低時(低於85%)，品種權人則有義務更新種子。『國家種原保存中心』於接受種子寄存後，需將種子與其他可交換種原分開保存於長期保存庫，除非寄存種子之品種保護期限到期而成為公共財產，否則該寄存種子於權利期限內不得進行任何交換行為。
針對塊莖繁殖作物部分，申請者不需提供繁殖材料，但必須將繁殖材料之細胞系存放於公共寄存單位，並在品種權利期限內負責維持。該材料之寄存處與材料之維持方法等相關資料應於申請時同時檢附。

7) 申請費用
申請美國植物品種權利保護之費用採定額式，每一申請案為美金3,025元，此一費用包括申請費320美元，審查費用2,385美元，證書費320美元。上述費用必須再申請時一併繳清。相對於我國及日本，於美國申請植物品種保護之相關費用很高，主要原因是負責審查的植物品種保護局雖屬於農部，但其相關之人事、業務費用均需尤其承辦業務費用支應。

3. 審查

根據『植物品種保護法』規定，有關植物品種權申請案之受理、審查、發證及管理之主管單位為美國農部植物品種保護局 (Plant Variety Protection Office, PVPO)。植物品種權利保護申請案係採書面審查為主，審查作業依作物性質不同分別由5位審查官負責及6位副審查官負責。

當申請案被遞交送出後，PVPO將會指定一位審查官負責審理。審查官則就申請案所提書面文件進行保護要件之審核。

『植物品種保護法』所規定之新穎性要件與『植物專利法』規定不同，主要著重在商業上之利用行為。在程序上，審查官會藉由作物資料庫之比對先就新穎性要件進行確認。

有關穩定性及一致性之審核，審查官主要依據申請者所提供之育成背景說明書內容加以判斷。基本上，申請者所提供2年以上之試驗結果，必須能證明植株主要之特性在不同世代間能穩定表現，且植株間性狀之表現一致。審查官通常會要求申請者就所提供之資料進行統計分析，並利用各世代間植株族群常態分布特性與變方大小以確定植株之穩定性。必要時，審查官會要求申請者提供種子樣品、植株田間生育圖片以協助在有關一致性與穩定之判斷。

為確認申請品種具可區別性要件，審查官除評估申請者所提供之試驗資料之正確性外，並針對申請者所提最接近品種或品種群加以確認。此獨立審查程序是所有審查過程中最費時之階段。通常審查官會將申請者所提主張具可區別性之性狀與該同類作物之其他品種加以比對。由於植物性狀之表現常會受環境影響並具有相當程度之可朔性，為確實了解植物性狀是否具可區別性，審查官利用廣泛之資料庫進行檢索比對，包括私人公司種子目錄說明、有關育種之學術刊物、各協會品種育成簡訊、公立學術單位之育成品種各認證種子、國外各國(如UPOV會員國)之品種資料庫等。

審查官經資料庫檢索後如對申請者所提可區別性要件說明存有疑問時，將要求申請者根據其疑問(建議)提供其他可佐證之資料。當對申請者用以比較之最接近品種或品種群不能認同時，審查官通常會給予申請者依其所建議之最接近品種，重新自行進行可區別性品種差異性比較試驗。審查官並不會自行進行田間檢定，但申請者可請求審查官現地田間查核，惟所需費用由申請者給付。

申請案審查所需時間依申請者所提供資料的詳盡程度與該類作物相關資料庫建置的齊全程度而異。根據品種權利保護局之統計，歷年來申請品種權利保護之案件中，約有82%之申請案其審查平均花費時間約在36個月之內，但亦有一些申請案之審查時間超過五年至十年。

4. 品種權之獲得與權利內容

品種權申請案經審查通過並獲得品種權證者，依『植物品種保護法』規定，在法定之權利保護期限內(自申請日起，木本或多年生藤本植物之品種權期間為二十五年，其他物種之品種權期間為二十年)，任何未經權利擁有者明確之同意，他人不可就權利品種進行繁殖、委託繁殖、以繁殖為目的之調製、販賣、交換或為販賣所為之陳列行為，他人亦不可接受請求提供相關種苗或進行任何形式之運銷。此外，為上述行為目的之儲藏、進出口行為及利用保護品種為親本進行雜交種子生產亦需權利人之同意。

『植物品種保護法』為促進新品種研究開發及保障農民之權益，除明定以研究為目的種苗繁殖及農民自行留種均不屬侵權行為(研究免責權與農民免責權)，但是農民之留種以可供原耕地面積栽培同一作物所需種子為限，並不可對外販售)。
四、植物品種權利保護之另類選擇

美國『實用型專利法』(Utility Patent)遲至1985年才由美國訴願爭議委員會首度裁定將植物品種可納入『實用型專利法』可專利之標的物之一，在此之前並未將活體植物納入可專利對象。該法於2000年及2001年分別經聯邦巡迴法庭與高等法院判決進一步解釋，植物品種及其植株任何部位皆可申請實用型專利，且植物品種本身可單獨另依『植物專利法』及『植物品種保護法』同時申請專利或權利保護，兩者權利保護並不互相衝突。

實用型專利與植物專利之申請要件與審查程序大致相同，但是實用型專利較其他兩種植物品種權利保護法更難獲得，其主要原因在於不易符合進步性要件。實用型專利之進步性要件對所揭露之性狀嚴格限定於未曾見於該類作物，且其所使用之技術為熟悉該領域之他人不能輕易完成。一般而言，此要件之審查多針對各案之事實而決定。例如，根部具抗病性之大豆品種之申請案中，即使在大豆品種過去並未有根部抗病品系，且申請品種與其最接品種在根部抗病性特性有明顯差異存在，但是因在先前之相關研究結果已證實”根系之抗病性”可透過雜交方式或得，屬已知之行為，因此不符合進步性要件。相反的，以傳統育種方法育成之向日葵品種，根據過去之研究，並無任何之研究與申請案所揭發之內容有關(該品種種子所生產之油品可因種子飽和脂肪酸含量增加而提高其抗氧化能力，進而使油品更為穩定)，因此可獲得實用型專利。

申請實用型專利除需遞交相關書面文件外，亦需將活體植物寄存。依實用型專利法規定，專利所揭發之內容必須詳實，以便使同領域之他人應用於進一步發明並供他人於專利期限過期後利用。就植物而言，其發明物因屬於生物性材料範疇，若僅由書面之說明並無法供他人於專利期限過期後利用，因此申請實用型專利除非所主張之植物在市面上已可獲得，否則需另將申請專利之生物活體如細胞系、組織培養瓶苗寄存於公立寄存單位以降低符合發明揭露要件之門檻 (植物專利法所規定不需將植物材料提交寄存單位，屬於專利法活體生物寄存制度之例外項目)。

除寄存制度之差異外，實用型專利與植物專利主要不同之處在於其專利權利範圍之主張(Claim)。植物專利法之權利主張範圍只能有一項，即植物體個體。實用型專利權利範圍之主張則由申請者自己提出，權利主張範圍除植物體本身外，可同時包括植株之部分(如花粉、種子、花型)、育種方法、繁殖技術、組織培養細胞系，轉基因植物之基因體，基因調控子等，甚至”導入外源遺傳形質使目標植物產生特定表現”之行為亦可納入權利主張範圍，惟審查官會根據申請者所提之主張逐一審核是否適合並決定同意全部或部分之主張。

雖然實用型專利提供植物品種權保護之另一選擇，然而此類專利保護要件之審查較於嚴苛，同時申請及權利維護之費用亦較高(合計約1,670至14,790美元，權利範圍主張項數越多，申請費越高，專利期限內亦需附相關專利維持費)，就就多數之育種者而言，除了轉基因品種為同時將其所開發之轉殖技術、外源基因體，或轉殖基因之調控機制，甚至轉殖目的同時納入權利主張範圍外，其他無性繁殖品種一般很少申請此類專利。

就有性繁殖作物而言，由於實用型專利並無研究及農民留種免責權，當申請者不願其保護品種輕易被農民留種再利用或被他人應用於其他品種之開發時，亦經常申請『實用型專利』保護。

伍、心得與建議

由農業發展之過程來看，品種是農業生產之根基，作物品種經由新品種之育成不斷的更新，對產業升級與提昇產業競爭優勢有極大貢獻。因此經由立法賦予植物新品種育成者專有之權利，除了肯定新品種育成在產業之重要性、保障育種者權利外、並具有提昇農民收益、維持種苗消費次序與推動作物品種改良等之積極功能。

此次赴美研習品種保護執行技術過程中，除根據既定之計畫研習相關執行技術外，亦比較與我國相關品種保護制度之差異，並常思考可以借鏡之處。以下特別針對品種保護之制度面與技術執行面之主要心得說明如下：

一、 法規制度

美國之植物新品種保護採雙軌制，有性繁殖作物之品種權利保護法規依「國際植物新品種保護公約」規範制定，針對無性繁殖作物則以專利方式予以保護，實用型專利則涵蓋有性及無性繁殖作物。由於專利保護方式與國際植物新品種保護公約之保護方式無論在申請要件與權利主張範圍及保護內容有其本質上之差異，世界各國針對植物品種是否給予專利方式保護亦有不同之看法與爭議。我國種苗法目前正在修法，新修訂之種苗法草案主要根據UPOV 1991年公約規範而定。整體而言，新修訂之種苗法之權利保護範圍較現行法廣泛，例如，實質衍生品種之概念已納入權利保護範疇，然而，商業育種上，以芽變或突變選拔優良實質衍生品種是觀賞花木類作物重要之育種手段，此等品種亦是育種者努力之結果，如以實質衍生品種貿然否定育種成果，不但不符實施種苗法之精神-促進品種改良，反而導致上天所賜之優良變異個體遭棄置不用。美國植物專利法於1995年修正時，亦是基於上述考量而未依UPOV公約規範將實質衍生品種納入。我國的種苗法是否堅持完全依照UPOV公約規範而訂定，還是仿照美國依有性繁殖作物及無性繁殖作物本質之差異而適用不同之規範，是值得進一步深思之議題。此外，我國品種保護制度對轉基因植物之利用在概念上已納入實質衍生品種中規範，然所使用之外源基因與專利法間並無交互授權機制。為使我國品種保護法規更具周延性，新修訂之品種權保護法案宜另加入與專利法交互授權之法條。

二、 審查制度

美國植物品種權利保護制度除在保護方式之差異外，在申請與審查程序與我國、日本及歐盟等國家有所不同。由前述各節之說明，可以清楚了解美國植物品種權利保護之審查制度是採用審查官書面審查制度。此制度之特色是，相關審查過程所產生之疑問或異議均由申請者負舉證及補充說明之責任。我國種苗法未明確規定採用何種審查方式，在申請程序上雖規定申請者應詳實記載申請植株之相關性狀，但是在實際執行審議委員並不會考慮申請者所提供之性狀說明，申請案在送委員會審查前，植株需先送交相關檢定機關進行田間性狀實體檢定，委員會之審查則主要依據檢定機關所提出之報告為主。換言之，相關申請品種是否符合權利保護要件，是由官方之檢定機構負舉證責任，而非由申請者。此一制度雖然有不易發生誤給權利登記之優點，但是政府需為負舉證責任而投入龐大之人物力及經費。鄰國之日本與歐盟國家也採用實體審查制，然而此等國家皆為UPOV之會員國，許多檢查資訊乃至實體植株性狀檢定皆可採取跨國合作方式。反觀我國並非UPOV會員國，相關資訊與檢定無法透過UPOV合作機制獲得協助，完全要自立完成，將來若將全部之植物納入權利保護範圍，所需投入之財物力將更為可觀。此外，在植株性狀實體審查上，我國針對各作物皆訂有性狀檢定須知供檢定單位遵循。性狀檢定須知之相關規範主要是基於使受檢品種之性狀能完全發揮，其最終目的還是在確認申請品種是否符合權利登記要件。特別是在品種育成目標多樣化之今日，各新育成品種之最是條件非性狀檢定須知內可完全規範，檢定單位如執著於於性狀檢定須知而無法依申請品種特性而變通，勢必會增加檢定、審查及申請者申訴上之困擾。在此情況下，我國之審查制度是否仍要維持實體審查制，還是修正由申請者負舉證責任的書面審查制度(品種權申請者才是最了解申請品種特性之人)，應有很大之討論空間。

國品種權利登記之審查在制度上是由各作物之審議委員負責，雖然在審查上有檢定單位所提供之性狀檢定結果供參考，然而在實際審查過程，部分審查委員或因缺乏審查規或因對種苗法有關權利登記要件認知不清則而顯得無所適從，甚至以審查檢定單位之報告是否符合個人之認知為目的，而忽略檢定單位之檢定結果僅是供其專業判斷參考之事實，審議委員理應應就申請案所附資料先行審查並輔以檢定單位之檢定報告後做最後判斷以決定申請品種是否符合保護要件。

相形之下，美國在審查制度上有完善之審查需知供審查人員參考，該須知除了記載審查人員再審查過程必須逐一確認之事項，也規定審查結果報告應涵蓋哪些範圍。更重要的是，任何人皆可直接由網站上獲得相關資訊，使申請者可以明確了解審查程序，也避免無謂知紛爭及申辯。

多數人常將我國品種保護制度無法真正落實之原因怪諸於現行法的不周延，因而期待新修訂法之實施。然而依個人之見解，我國現行『植物種苗法』所規範之品種權利保護母法雖有改進之空間，但還不至於窒礙難行。反而是相關之實施細則與執行技術之檢討改善更有其急迫性。特別是新修訂之種苗法在品種權利保護制度上對育種者賦予更多之保障，在執行審查之規範上更應早日建立並充分落實，以避免任何形式糾紛之產生。

三、品種保護資訊系統及資料庫之建立

品種保護申請案之審查作業程序中，無論是品種保護制度是採取申請人舉證制度或是由官方檢定單位負舉證責任，也無論在各項保護要見如在新穎性或可區別性之審查乃至最接近之對照品種之確認，品種權申請案之審查需仰賴完整之品種資料庫。換言之，現有品種之相關資訊收集是執行品種權保護之重要工作項目之一。我國在公告受理作物品種權利登記前，相關檢定單位也曾耗費相當多之人物力收集現有作物栽培品種名錄供檢定參考。然而，以眼見為憑，實際調查為準之資訊建立法則，卻也讓我們在品種資訊之收集進度緩慢，更嚴重影響到實體檢定的可信度(使用之對照品種不正確時)。特要別提出的是，在實際審查上，申請品種所需比對之其他品種涵蓋了國內外已受保護或未受保護之品種，這些品種並非檢定人員都曾經接觸過，如無法利用品種資料庫協助比對並尋找出最接近品種，實際田間實體性狀比對有如大海撈針般困難且不可行。

美國植物品種保護局內負責實際案件審查之檢察官不超過10人，但負責品種資料庫維護及搜尋之人員卻多達12人，若加上支援單位如國家種子保存中心及專利暨商標局、各研究大學之資料庫之維護人員，人數更多達50人以上。這些數據皆顯示品種資料庫在執行品種權利保護審查之重要性。

我國非UPOV會員國，相關品種資料獲得不易，但是在網路資訊發達之今日，我們應有能力法完成屬於自己之品種資料庫，問題是誰來做？如何做？在各有關種苗之研討會中，我們經常會感受到無論產、官、學界都一致強調落實品種保護制度之重要性，至於如何落實卻也意見紛雜，甚至有不正確之觀念。此外，在專家至上之原則下，我國執行品種檢定之執行單位分散於各學校或農委會所屬試驗單位，而各試驗單位卻視接受農委會委託進行品種檢定為一件苦差事，檢定費用太低不敷成本是一問題，權責不清亦是主要癥結。為落實植物品種保護，我們是否應成立專責機構負責，有待主管機關深思。

四、品種權利之政令宣導

美國有關品種權利相關之作業程序除了在主管機關官方網站有詳細之解說資料外，主要農業大學、私人公司也多有專屬網站供查詢。每年更定期舉辦付費之品種保護研習營，對象不僅針對申請者，亦包括檢查者及相關培訓人員。值得一提的是，無論訓練對象是誰，研習內容均涵蓋了法規、申請及審查細節。反觀我國在相關的宣導就顯得不夠徹底，近兩年來，雖然有針對檢定人員進行訓練座談，但卻從未對申請人或審查人員進行舉辦相關研習營。事實上，任何品種權案之受理、審查及發證與主管單位之承辦員、申請者、審查者有密切之關係。因此有關權利保護之法規制度乃執行上之申請、審查遊戲規則，三方均應有充分了解之權利育義務，能做到此點，品種權利保護制度方能真正落實。

五、亡羊補牢，為時未晚

近年來，我國許多政府單位育成品種被業者私自出口至對岸或其他國家繁殖而引起許多人之關切，進而呼籲加強落實品種保護制度。就問題面而言，過去政府單位所育成品種為免費供應國內種植，因此並未申請國內外之品種權利登記。此外，我國之品種保護制度亦僅適用於國內(各國皆如此)，即使品種已在國內受種苗法保護，品種權之侵權主張亦無法擴及至國外。在種苗出口方面，臺灣地區學術性農林作物種子與種苗輸出管理辦法雖有規定對蘆筍、甘蔗、茶之種子與種苗、食用菌種、尚未定名為品種之育種材料之農作物品系及命名推廣未達五年之果樹新品種禁止出口，但是我國對種苗之出口基於通關流程、品種鑑定等實務問題之考量並未採行邊境管制，因而無法組絕種苗之非法輸出。

亡羊補牢，為時未晚，為保護政府單位之育成品種，個人認為，在消極面應防堵非法種植品種之收獲物回銷。目前國際上之品種權利保護法規多將品種收獲物或直接加工產品納入品種權利主張範疇。農委會在新修訂之種苗法內也已將種苗之產品收獲物納入品種權利範圍內，換言之，當權利品種之品種權在種苗階段無法主張時(如種苗被非法輸出在國外種植)，在產品收穫物或直接加工物階段可主張權利(如種苗產品回銷國內)，如此之法規制度將可適度阻止國外非法種植。雖然新修訂之種苗法已有如此設計，但仍需經立法院通過，在此建議農政單位應將種苗法之修法列入修先通過法案之一，並成立專案小組負責與立法委員溝通，以期能在最短時間內通過。

積極面上，建議政府應協助育種單位針對有價值之政府機關育成品種至主要外銷競爭國家取得品種權利保護。由於多數國家之品種保護制度規定在境外推廣銷售之品種如超過四年(或六年，依作物種類不同而異)以上將無法取得品種保護。換言之，於國內推廣銷售之正負機關育成品種如未超過四年，將還有機會至國外申請品種權。我們時不宜在回首嘆息過去優良品種被非法輸出，反而應進速清查有價值且符合權利保護要件之品種，透過專案方式進速取得重要競爭國之品種權保護。

在產業競爭力的評估上，品種優勢是主要指標之一。個人認為，品種優勢的執行重點不在於育成一個可推廣數十年的優良品種，而是要能掌握市場動脈，不斷育出可供利用之新品種，並藉以提昇產業競爭力。事實上，我們也應用同樣的角度來面對品種被非法盜用之問題，透過加速品種新陳代謝之時間，除能確保品種優勢外，亦能促使已被非法利用之舊有品種喪失商業競爭優勢。換言之，在品種非法盜用無法完全遏止情況下，如何加速優良品種之推廣以實質掌握品種領先優勢，也是我們該思考之策略。
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