壹、目的

美國之生物科技產業執全球之牛耳，過去十年來，相關生物科技之公司數、人才數、營業收益以及研發費用皆呈現高度的成長，相較於全球其他國家，美國對於生物科技相關專利案件之審查，採取比較開放而寬鬆的限制，有鑑於美國之生技產業快速成長，近來歐洲專利局也開始針對生物科技專利審查重新檢視審查標準，期望能藉由鼓勵發明來達到提昇產業發展的效果，因此，為符合國際之潮流且配合政府扶植生技產業之政策，本局自當本諸開放態度，積極投入生物科技專利審查之標準修訂，冀望藉由此次美國之研習觀摩，能夠將生物科技專利之審查明確化及國際化，以鼓勵國內外生技業者在台灣投注更多的研發技術與人才培養，進而讓台灣的生物科技產業生根發展，提昇台灣生技產業之國際競爭力。

    此外，WIPO會員國將於2005年完成智慧財產權e化服務體系及基礎服務平台建置，而USPTO刻正進行紙本文件全面影像化之工作，前端之電子申請系統（EFS）也已推行兩年，冀望藉由此次USPTO之研習，這些寶貴的經驗可以提供給本局作為現正推行之「e網通計畫」參考，使本局所規劃之整體業務流程及電子資料交換能夠合乎國際趨勢，且系統開發建置過程中能夠減少試誤學習而達事半功倍之效果。

2、 過程

七月二十一日由蔡副局長帶領本局康組長世申、王組長美花、童副組長沈源、鍾科長士偉、林聰仁及陳文章等依既定行程，赴美國生物技術工業協會及美國第一大ＩＰ事務所（Finnegan, Henderson, Farabow, Garrett & Dunner, LLP）進行研習。而七月二十二日至七月二十五日期間，在美國專利商標局（USPTO）針對生物科技專利保護計劃及e網通系統建置規劃等議題進行研習。

一、七月二十一日上午先至美國生物技術工業協會，協會由公共關係部經理Caroline Ruggiseri、科技政策及生物倫理處長Sara Radcliffe、及智慧財產權Lila Feisee處長出席，並由Feisee處長致詞及主講，重點包括美國現有1500家生技公司（該協會之會員有1000家，分佈於50州及33個國家），該等公司一年收入約342億美金研發費用佔二分之一，且特別重視研發及專利之申請，美市場現有約150種生技產品，受惠人口三億二千五百餘萬人，未來三到五年，將另增加370種。
雙方針對生物技術產業發展之詢答重點如下：

· 美國生物技術申請專利主要係於歐洲、加拿大、日本、中國大陸及台灣。

· 美國生物技術申請專利的核准約需三至四年，申請至產品上市約需十至十二年之間，其中包括臨床實驗之時間，所以實質專利權利期間約八年，惟其可提出專利期間之延長，一般醫藥品為二至五年，另為鼓勵罕見疾病用藥（Orphan Drug）之研發，特容許其延長二至七年。

· 美國對於可准予專利之標的的確較其他國家來得寬鬆，這也是促使美國生物產業蓬勃發展之主要誘因之一。

· 美國由於1997年通過食品藥物現代化法案讓學名藥的申請時程縮短，減少不必要或重複之臨床試驗。

· 美國生物技術工業協會未來可能在台北設立辦事處，屆時將依會員之需求，尋求在台專利授權之可行性。

· 美國生物技術工業協會及會員對IP政策皆會提出建議，例如對生物多樣性公約（CBD）及TRIPS關係一事，即曾就發明單一性提出具體見解，提及其會員皆不持肯定態度，並提及美國對專利有些看法本來就不同於其他國家。

· 美國生物技術工業協會在良好的工作環境及優渥待遇下，人才從USTPO、製藥廠、國家衛生署（NIH）轉入。

· 美國生物技術近五年來專利申請從1997年約一萬七千件後逐年成長，至2001年已有三萬七千件。
· 美國生物技術工業協會同意將期刊、研討會、研發之資訊適時提供本局專利審查參考。
二、七月二十一日下午至美國FINNEGAN  IP事務所研習，該所業務重點及雙方討論意見如下：

· 該事務所是美國專業之智慧財產權事務所，並未經營其他法律事務之代理工作，上年度在美國專利的申請量排行第一，達2505件。

· 該事務所的管理，採取專業分工的管理及訓練制度，定期進行人員的考核與培訓工作。

· 該事務所業於台北籌設分所，預計本年度十月份成立，蔡副局長藉此機會邀請Henderson氏創辦人能於蒞台期間就專利申請訴訟實務經驗赴局對專利審查人員發表演說，也獲得Henderson氏欣表同意。

· 美方近年來就商業方法申請似有趨緩情勢，其降低的主要原因在於受到網路經濟的泡沫化及申請人就此一新型態之專利搶先申請的心態趨緩所致，同時因USPTO就此一專利的審查需經較長的覆核程序（為一般申請案的兩倍）也導致申請意願的降低。

· 美國代理人登記達五萬餘人次，每年USPTO均會就申請人及業界的意見反映對代理人進行相關的評鑑。

· 該所為USPTO辦理電子化申請之先期試行的合作對象之一，但在試行兩年期間使用電子方式進行申請的案件數量並不多，主要的原因在於USPTO所提供的電子申請程式在使用上仍存在一定的困難，且一般申請人較不習慣以電子方式申請，而經濟規模較小之中小企業、申請人仍在觀望系統發展的情形，故導致USPTO線上申請率有偏低之現象。

· 為了更進一步瞭解其電子申請作業的處理情形，E, Robert Yoches帶領本團觀摩該所電子申請作業部門，該部門主辦人Carnetta N. Benjamin表示現行PASAT的操作介面仍不夠親和，且操作上仍不夠穩定，在編輯專利說明書貼入大量影像檔時會有當機的情形，部分文件（先前技術說明、優先權證明文件）受限於法律規定目前仍無法以網路方式遞送，所以電子申請仍無法普及，但電子申請最大的優點在於可以線上送件幾分鐘內即時取得申請案號，遠較人工親自送件快速便利。
· Carnetta N. Benjamin亦表示USPTO並不接受以MS-Word的.doc檔案格式進行電子申請，USPTO所提供之PASAT僅為奠基於MS-Word元件所開發之專屬專利說明書編輯軟體，雖有類似Word的操作介面，但使用自定之檔案格式，代理人進行電子申請必須將申請人的電子檔文件依段落逐一轉貼至PASAT的指定位置後送出。其電子申請方式與本局TFT小組分析結果完全相同，我代理人認為美國電子申請得直接以Word檔案格式進行送件與實際情況實有出入。
三、七月二十二日至七月二十五日期間赴美國專利商標局（USPTO）進行研習，共有七大議題，分別列敘於下。

（1） 專利訓練計畫研習（專利學院主任David Lacey）

· 美國專利商標局（USPTO）現有人員6500人，專利審查官共3500人（40%之審查官年資低於五年），今年新進人員有300人，明年預計750人，未來三年平均每年增加700人，因此對新進人員的訓練非常重視。

· 專利學院工作人員共7人，除了安排訓練課程之外，最重要及最辛苦的工作是修改訓練教材，例如要將最新的案例以及新的技術分門別類納入教材中，所以專利學院之工作人員都是由資深審查官擔任。部分講師則會邀請退休審查官擔任，但若執行代理人業務者，則不在邀請的範圍內，另外，資深審查官欲擔任講師必須接受教學訓練。

· 新進人員第一年必須經過180至200個小時的訓練之後，由資深審查官採一對一方式實際監督助理審案，新進人員第一至第二年之間，所有的審查案件必須經過資深審查官的複核，俟其逐漸熟悉審查要領，復核工作逐步放寬，平均約四至六年始能完全獨立審查。另外每年開辦中級及資深審查官持續訓練計畫，就各技術領域之特殊議題給予訓練，此課程亦開放給各界參與，另外審查官也可以至法學院上課，但USPTO不補助經費。

（2） 雙邊人才交流計劃研習（本議題由次長兼任局長James Rogan先生親自主持）

· Rogan次長提到在擔任國會議員期間，對台灣非常支持（還留有當時與先總統蔣公往來的書信），其提到USPTO目前面臨電子化的轉換過程，也同樣產生困擾，希望能夠互相作經驗交流。

· 我國申請人向美國提出之申請及核准去年為第四位（含美國在內），而美國申請人向我國之申請案件量一年高達八千多件（其中90 %是發明案），因此提升我國品質對雙方均能互蒙其利，就如何人才交流部分，建議：

· 我國審查官一年能夠派三到四人參加USPTO中級審查官以上的訓練二週。

· 美國審查官一年派二至三人到我國來講授約一週之審查實務課程。

· 各階段專利商標審查官訓練課程及教材能提供給我們做為參考，日後有更新的部分也能隨時提供給我們。

· 美國專利局有透過視訊的方式代訓其他國家的審查官，希望我國亦能比照辦理。

· 負責國際關係的Elaine Wu小姐表示，美國專利局一年舉辦兩次訪問學者的計劃，我國也有多人參與，至於外國審查官參與其內部審查官訓練則未曾有之，由於USPTO經費亦相當有限，因此是否可行希望我國能正式備函請求，並排出訓練項目之優先順序，以便該局做決定之依據。

（3） 商標審查官訓練計劃研習

· 商標訓練約為十二週，第一、二週作基本的實質及程序訓練，第三週在資深審查團隊的監督下，以實際案件作測試；第四、五週為進階實體及程序訓練；第六、七、八週為實際案件測試；第九、十、十一週為在supervisor的監督下，在法律辦公室進行實際案件審查，第十六週之後可取得supervisor的認可後，得到完全的授權，在一年內必須針對新進商標審查官是否適任做出決定（因為聯邦法令之規定緣故，一年後再解僱不適任人員將發生困難）。

· 目前共有253位商標審查官，商標審查官必須具有律師資格者，去年（2002年）申請案件有26萬件；商標審查共分成12個部門，每個部門約20人，商標審查官之薪水從7級開始（較專利審查官高一級），資深可達15級。

· 若為爭議案由三位資深審查官共同審查（此點與我國相同）。

· 關於立體商標，如何與新式樣作區別？USPTO認為功能是一個可參考的依據，審查立體商標時，需同時檢索新式樣之資料庫。

· 造型包裝商標可申請註冊，有可能是以平面或立體的形式申請。

· USPTO對於著名商標並無定義，亦無著名商標之專屬資料庫（無特別區分是否為著名商標）。

· 單一之顏色商標而獲准註冊的案例很少，如果商標包含顏色及形狀或文字之組合，則應看做一個整體之設計，不再是所謂的顏色商標。

· 商標授權不用向USPTO辦理登記，如果雙方對授權有爭議，由當事人之間自行協調。商標延展註冊必須填具申請書辦理申請。

（4） IPR之執行研習

· USPTO之IPR執行處處長Robert Stoll提到，對我國今年一到三月的執行報告，表示做得非常好，值得肯定；但是整體的盜版查禁執行情形，仍有改善的空間。因此，考慮在今（92）年十至十一月間到國內辦理台美智慧財產權培訓班或研討會。

· USPTO表示，我國在執行上不能僅重視數據，應努力去查禁真正的不法集團，澳門就是辦了一兩個大案子而改變大家對其之形象。另外委任狀的問題又一再發生，而且不僅問題發生在法官及檢察官，甚至海關及警察，亦要求提出不適當之委任狀，使人對各執法單位喪失信心。至於法律部分，我國有必要儘速針對立法不足的部分（如取消海關依職權查扣），應儘速作成解釋。

· 光碟管理條例部分，是快速有效的行政措施，我國不可降低其執行力。
· 康組長及駐美經濟組賴秘書銘賢均強烈表達，我國已相當盡力執行IPR，績效亦有目共睹，美方應給予我國較多之掌聲，而非一昧地加以責難，尤其美方對於較我國執行不力之國家，均未給予如此嚴厲之責備，此對我國相當不公平。
· USPTO表示，其亦有向其他國家提出改善執行之要求，甚至在美國國內最近權利人亦向八位民眾提出侵權訴訟，以強調其保護智慧財產權之決心。
· 我方最後回應下列三點：
· 有關立即著手修正著作權法以回應美方立場一節，本局曾再三評估，未來於立法院審議法案，恐無法保證比現況更佳。

· 有關加強執行查禁仿冒部分，據悉我駐美程代表已有所指示，並已將訊息傳達國內相關單位參辦。

· 兩國經貿人員應加強溝通互訪，始為最佳處理方式。

· 以上三點亦獲在場之Robert Stoll處長認同。

（5） USPTO數位化過程研習

· RTIS公司為一長期與美國USPTO合作之廠商，其合作關係可溯及自1970年迄今已達33年，主要負責將專利案件紙本資料轉換為XML格式電子檔案，提供發行電子公報、公告出版服務及檢索資料庫之應用。

· 研習過程中並赴現場實際了解線上作業流程：

· Patent Editing：人工檢核USPTO送抵之專利紙本文件是否齊備或缺漏，若有缺漏及錯誤發現後填寫檢核單送回USPTO更正補齊。

· Document Scanning：使用商用掃瞄套裝軟體，每週掃瞄300,000頁紙本文件。

· OCR：使用商用套裝OCR軟體對掃瞄所得電子文件檔自動化轉換為文字檔（Text File），每週300000頁，正確率99.3％。

· Text Clean-up：為符合USPTO正確率須達99.975％之驗收標準，使用人工進行文字複驗。

· Drawing Clean-up：使用自行開發之圖片擷取軟體，每週掃瞄5000筆圖片資料。

· Chemistry Capture：使用商用軟體（Chemical Draw），每週重新製作10000筆化學結構式資料。

· Tables Capture：使用商用軟體製作符合XML之資料。

· Equations Capture：使用商用軟體（Mathematical），每週製作4000筆之數學方程式資料。

· Bio-Sequence Capture：依USPTO給予之ST.25格式，使用軟體自動轉換為生物序列式顯示。

· Quality Inspection：在前敘各階段進行品質控管服務。

· RTIS交付USPTO之產品包括：

· 以XML格式儲存之早期公開專利申請書資料檔

· 以影像檔格式儲存之早期公開專利申請書資料檔

· 電子公報

· 已核准公開之專利案件印刷紙本製作

· 以XML格式儲存之已核准專利申請書資料檔

· 以影像檔格式儲存之已核准專利申請書資料檔

· 以上均透過其精確之分文、標示、檢核與流程品質之管理措施，其產品之質量皆能達到USPTO嚴格的要求標準。

· 於座談討論相關文件數位化及e-Filing議題時，與會之IBM公司代表 Stephen K Boyer先生曾以申請人的觀點表示，USPTO推行e-Filing必須先克服下列問題，方可提升申請人與代理人之使用意願：

· USPTO應調整現行規費收費標準，降低電子申請案件之規費，以提高民眾使用電子申請之誘因。

· 代理人往往有自己特殊的需求，USPTO需要更進一步瞭解方可提供適切之服務，如IBM需要的不單是前端申請書與送件作業的電子化，更希望USPTO對申請人之通知、處分與聯絡能同樣以電子化方式進行，方能提升使用之意願。

· 要促成USPTO與申請人、代理人間的溝通聯絡全面電子化，必須先就電子書信往來制訂標準（XML）格式，以利資料交換。
（6） 生物技術專利審查研習（講師：Christina Chan）

· 生物技術審查部門代碼為1600技術中心，目前共有400位審查人員，分為六個工作組（Working Groups），下設40個技術小組（Art Unit，約相等於我國的「科」），每一個技術小組約12至14人，本技術領域得以技術小組或個人作為考核的依據，資深審查官必須實質覆核助理審查官之案件，此外還設有資深技術審查官部門， 負責個案品質控管之工作，以及品質確保部門，負責基準與訓練相關教材之編撰；審查官之績效除了量以外，品質應列入考量，一般高級審查官每10個小時需完成一個審定，薪資愈高，單一審定時間愈短，每月完成之審定數目視其薪資高低而定，差距頗大。

· 生物技術案件近年來大幅攀升，2003年度即超過四萬件申請案，預計至2005年將超過五萬七千件，因此審查人力嚴重不足，由於預算尚未經國會通過，因此今年僅能晉用15人，明年以後每年預計晉用170人。

· 本技術領域之審查官素質相當高，多數具有博士或助理教授資歷（如免疫學技術小組，所有審查官均為博士）。

· 1999年美國發明人保護法案規定14–4–4–4–36原則，亦即：申請案於提出申請後14個月內，USPTO必須要作出核駁通知（First Action）；針對申請人提出之修正本，審查官必須在4個月內回覆；核准通知後必須要在4個月內決定是否給予專利權或放棄該專利；收到上訴決定後，必須要在4個月內作出審定；從申請到審結要在36個月內完成。倘逾越以上審理期限，於核准專利後，均應給予期間補償。惟生物技術部門因積案過多，事實上皆無法達到該項法令規定的期限。

· 生物技術專利的審查特別重視實用性、可據以實施性及書面描述之規定，思考之邏輯如流程圖所示。

· 生物技術專利申請案依技術內容揭露程度可區分為三個階段：1st generation、2nd generation、3rd generation。

· 能否給予專利，重點在於申請案是否針對特定明確之目標。
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（7） TFT-LCD專利審查研習

· 今日顯像技術由於市場需求甚大，近年專利申請皆為上昇趨勢。自1967年普林斯頓大學RCA顯像技術專利問市後，1989年韓國Samsung、日本Sharp皆相繼投入，1994年我工研院取得數件專利，如今技術發展重點在於液晶薄膜顯示器（TFT-LCD）及彈性可扭曲顯示器（electrophoretic）。

· 由於TFT-LCD為新興快速發展之技術領域，其審查重點在於申請專利範圍之分析、專有名詞之界定、欲解決之技術問題以及檢索的策略擬定。針對不斷推陳出新的專有名詞，每日由專人更新，放置局內網頁供審查官查詢使用。另外也會邀請相關之業界專家來局演講，近兩年已邀請30家業者至該部門作技術概況介紹，審查官已定期參加資訊展示協會（SID，Society of Information Display）。

· 美國現有3個技術小組（AU2673、2674、2675），共有38個審查委員，負責LCD之化學成分、LCD及晶體結構、LCD之電機驅動裝置。

· 目前較熱門的技術，如共平面控制技術（IPS，In-plane Switching）至1995年問世，到現在已經有330件結構專利（IPS Structure）；然而，在IPS驅動器的專利則至1998年才開始，目前共有35件專利。
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· IPS專有名詞在結構組以及驅動組之間差距長達三年，在兩技術小組（AU）間，審查官對同一個專有名詞的認知因此產生差距，所以LCD審查專有名詞之及早瞭解極為重要。

· 此技術領域之檢索工具主要包括EAST（Examiner Automated Search Tools）、WEST（Web-based Examiner Search Tools）、商業用檢索系統（CBD，Commercial Data Base）、非專利文獻檢索系統（NPL，Non-Patent Literature）、外國專利線上系統、網際網路等，除此之外，該技術領域還建置若干最新即時技術資料供委員檢索，畫面如附圖所示。
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參、活動集錦（照片）
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智慧局同仁與生物技術工業協會人員合影 2003.07.21
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USPTO局長James Rogan與智慧局同仁合影 2003.07.22
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紙本數位化工程負責人Sam Hardman與智慧局同仁合影 2003.07.23
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USPTO副局長Robert Stoll與智慧局同仁合影 2003.07.24

肆、心得

美國現有1500家生技公司，該等公司一年收入約342億美金，且特別重視研發及專利之申請（研發費用佔二分之一），因生技產業的蓬勃發展而帶動的相關生技產業人才也大幅度的增加。
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    美國生物技術申請專利主要係於歐洲、加拿大、日本、中國大陸及台灣，美國生技公司在決定全球佈局的區域時，由於台灣關於生技之法律面及生技專利保護政策仍然不夠明確，故生技專利之申請，通常不會將台灣列入優先考量，因此本局近年來之生技專利申請案並不似美國生技申請案呈高度之成長（美國生物技術近五年來專利申請從1997年約一萬七千件後逐年成長，至2001年已有三萬七千件）。

在審查官的訓練方面，USPTO新進人員由資深審查官採一對一方式實際監督助理審案，俟其逐漸熟悉審查要領，資深審查官之復核工作逐步放寬，新進人員平均約四至六年始能完全獨立審查。另外USPTO每年開辦中級及資深審查官持續訓練計畫，就各技術領域之特殊議題給予訓練，此課程亦開放給各界參與，以提供審查官與外界申請人及民眾有技術觀念溝通及切磋之機會。
關於美國專利申請案之線上申請，USPTO在試行EFS兩年期間，申請人使用電子方式進行申請的案件數量並不多，而經濟規模較小之中小企業、申請人仍在觀望系統發展的情形，故導致USPTO線上申請率有偏低之現象。

USPTO現階段在業務電子化方面之策略是由後端往前端發展，由於目前USPTO所開發之編輯程式PASAT為符合XML之格式，導致申請人使用端使用起來並不友善、便利，為因應USPTO搬遷之需求，故USPTO目前優先考量的是先將所有的紙本文件影像化，以減輕搬遷之負荷以及提供影像檔來支應審查系統（e-phoenix），以利於審查官之審查。

至於前端之申請編輯程式（EFS）的部分，USPTO仍然持保留的態度，未來兩年世界各國將陸續推出專利申請專用之編輯程式，如JPO、WIPO、EPO等，但USPTO認為在申請人普遍使用商業軟體進行文書處理的情形下，此部份在高度自由的國家可行性並不高，因此USPTO傾向於在2005~2006年時，視當時文書處理之商業軟體XML格式化之程度，再來考量前端編輯器開發之可行性。
伍、建議

有鑑於美國生物科技產業正值蓬勃發展之成長期，但我國相對於美國卻仍然停留在萌芽期，探究其原因，除了生技人才之缺乏外，相關的生物技術是否給予專利之政策也是產業興衰之關鍵，特別是在生物技術可專利性的部分，目前我國採取較保守的態度，而美國對於生物技術可專利性之限制較為寬鬆，USPTO採取開放性的態度來獎勵發明人，因此許多生技公司前仆後繼地投入大筆資金進行研發，也成就許多高附加價值的生物技術專利。因此當務之急，現階段須針對生物技術可專利性之政策進行評估，以配合國際趨勢，適度開放生物技術可專利性之限制，以達到鼓勵發明、促進產業發展之效果。

USPTO之專利審查官必須經過四至六年嚴謹的訓練後，才能夠開始獨立審案，故美國的代理人及申請人對於USPTO之審查品質深感認同，但我國由於審查人力之不足，審查官往往背負著案件數量之壓力而難以兼顧審案之品質，此外，外審制度更長期為民眾所詬病，因此如何爭取更多的審查人力並加以嚴謹的審查訓練，以及檢討外審委員制度之存續，實為提昇我國審查品質以及專利保護的不二法門。
    關於e網通系統建置，友善而便利的申請編輯程式（EFS）是前端作業成功的關鍵，因此了解申請端民眾的需求以及作業模式，並將其納入申請編輯程式的開發之中，並在開發期間與申請端密切配合修正，以期能提高申請人使用之意願。而後端之紙本資料數位化以及公報產出的部分，USPTO的合作夥伴RTIS有十分成熟的技術及豐富的經驗，如化學結構式之整備，RTIS會將申請案件之化學式由專人繪製整備，表格方面也會請專人重新鍵入整備等經驗，可以提供給本局將來在系統開發建置、電子檔案之管理與儲存等作為參考。
陸、相關資料

	附件一、
	The United States Patent Office Biotechnology Patent Examination

	
	

	附件二、
	Patents e-Commerce at the U.S. Patent & Trademark Office
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