前言

2002年10月27日至11月7日美國專利商標局（USPTO）為來中國、埃及、墨西哥、葡萄牙、中國、香港、臺灣、巴拿馬、貝林、羅馬尼亞、泰國等14個國家的智慧財產官員舉辦為期二週的研討會。參加之26個訪問學者除接受課堂講解外並參與美國智慧產系統之實際操作訓練。 該課程係由專精專利、商標及著作權之美國政府官員進行講解，並特別著重在專利與商標的問題上。訪問官員並參訪專利商標的審查實務運作，且對於國際智慧財產權協定進行實質探討。

美國專利商標局局長James E Rogan說「為使美國經濟能繁盛於全球市場，促進全世界尊重智慧財產是必要的」、「此項研討會即是進一步接近我們達成世界智慧財產體系目標的一步伐」。

美國專利商標局掌管專利、商標法，以保護智慧財產及獎勵個人努力，自1790年第一個專利被核准以來，該局目前已有超過六百萬個專利核准案，自1870年第一個商標核准登記以來，亦有超過2.3百萬件商標被核准登記，這些智慧財產在自由競爭經濟體系中是一項強大的力量。經由對智慧投注的保護及鼓勵科技進步，USPTO藉以尋求維持現在與未來競爭力關鍵的科技優勢。USPTO也傳播宣導專利與商標的資訊，以促進對智慧財產保護的認知及加速全球新科技的發展與分享。

訪問學者計畫二週課程包括：可專利條件（conditions for patentability）、品質確保計畫（Quality Assurance Issues）、專利商標檢索技巧（patent and trademark search techniques）、商標混淆辨識問題（Likelihood of Confusion）、國際上專利、商標及著作權保護相關問題。

訪問學者課程創始於1984年，希望藉此與來自世界不同國家負責智慧財產業務的代表分享USPTO的專業，以達成增進全球智慧財產保護的水準，並藉此機會使參加學員探索最高水準之專利商標審查專業技能，我們有幸參與此課程，與來自世界各地的朋友齊聚一堂，博灠美國智慧財產權智制度的全貌，機會難得，殊覺珍惜萬分。謹將研習課程重點撰寫成本報告，以記錄此一學習之旅。

研習內容

美國專利商標局（USPTO）簡介

1、 美國聯邦政府組織架構：
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2、 由上圖可瞭解美國專利商標局（USPTO）係隸屬於商務部的單位，商務部則直屬總統。

3、 美國專利商標局（USPTO）建立於1790年，將於下（十二）月搬遷至Arlington,VA，該局自1993年開始所需資金即全由其所提供服務所收取之費用供應（fully－fee founded），目前約有7400名員工，2003年度經費約有1.2億美元。

4、 美國專利商標局（USPTO）局長、副局長全由總統任命，主要設有專利處與商標處二大部門，並設有專利諮詢委員會與商標諮詢委員會，

其組織架構如下：

Organization Structure （USPTO的組織架構）









 

5、 美國專利商標局（USPTO）服務範圍

1.專利核准業務

2.商標登記業務

3.專利商標資訊的提供服務

6、 近幾年來專利商標申請案走勢如下圖：


專利申請案件自1985年的10餘萬件，增至2002年的35萬餘件，商標申請件數則自6萬餘件增至25萬餘件，其中商標申請件數於2000年更高達37萬件，而近幾年商標申請件數則呈下降趨勢，導致該局於2002實施裁減商標人力的計畫（裁減100人）。整體而言，專利申請件數均高於商標申請件數。

7、 專利與商標核准登記走勢如下圖：


專利部分，1985年約核准7萬件，至2002年當年則核准18萬件。至商標部分，則自1985年約核准6萬餘件，至2002年已核准16萬件。

8、 經費來源與支出如下二圖

   


由上二圖可知，經費來源主要為專利申請與權利的維護與管理工作上，而人事費則占去大部份使用經費。

9、 美國專利商標局（USPTO）當前要務：

美國商務部次長暨專利商標局長－詹姆士羅根（James E Rogan）自2001年12月到任，即倡導「二十一世紀策略性計畫」（五年計畫），進行下列開創性改革：

（1） 提升審查品質：

確認專利工作的高度目標應在於審查品質而非申請時間，故加強整合現有USPTO具有以品質為管理目標的多項覆核計畫，貫徹「覆核」程序施行於整個審查程序中；另並有系統的訓練審查人員及主管等進行是否具備足以達成高品質審查的「知識（knowledge）、技能（skills）、與能力（abilities）」認證的新計畫。

（2） 建立電子化政府

1、 專利部分：

   USPTO的電子專利申請系統－影像檔案包裹（Image File Wrapper，IFW），已自原始模型步入生產階段，預期在今（2002）年底以前，在30萬件的專利申請案中，有40﹪的申請中案件會在該系統中。同時，有1800名專利審查人員將接受IFW系統的訓練。另並自2003年6月起，對所有新專利申請案作成電子檔案，迄今並已掃描3400萬頁資料在電腦中，成為世界最大的影像檔案資料庫之一，進而達成USPTO成為世界級電子化政府的終極目標。

2、 商標部分

目前已有60﹪商標申請案採行電子申請，商標申請人亦可透過網路對申請中案件之狀態下決定、作申請前之檢索以取得一般資訊，以及獲得商標公開週報。

（3） 管理專利商標申請案的成長

    專利商標申請件數的成長情形為國家產業發展、經濟榮枯的象徵，必須即時的賦予權利，才能有效確保產業的投資研發不致浪費、空擲，因此申請件數的成長及如何有效因應，是世界上每一個專利商標業務主管機關均需面臨、有效解決的問題，對美國USPTO而言，由於其營運經費採行自給自足，自負盈虧的原則，此問題對其益形迫重要。於2003年10月6日USPTO宣布建立該局生化專利申請作業行動計畫，以限制生技、藥品及有機化學等專利申請之發明數量，即是在有效管理該類專利申請件數之成長。
美國聯邦法院體系

一、聯邦法院在美國政府的角色：

聯邦法院與國會（依據憲法決定聯邦法院如何運作是國會的基本任務）：

（一）在最高法院之下所設立的所有聯邦法院均屬國會職權。

（二）國會議員經由確認程序決定總統提名的人選誰可以成為聯邦法法院法官。

（三）聯邦法院預算應經國會同意。

二、聯邦法院組織架構（美國法院有州與聯邦兩套體系）：

（一）在聯邦法院體系中，聯邦地方法院為主要的審判法院；幾乎所有涉及聯邦事務之案件其均具有審判管轄權；全國有94個聯邦司法地方區，其中包括有，一州有一個或多個區、哥倫比亞區、波多黎各區及海外領域區；每一司法地區有一審判法院（聯邦地方法院）。 

（二）在94個司法地區中再整合成12個巡迴行政區，每一巡迴行政區有一個上訴法院（聯邦巡迴上訴法院）。






（三）聯邦巡迴上訴法院接受就該巡迴區內就一般地方法院判決及某些就聯邦行政機關之上訴案件，此外，對某些特別案件具有全國性的管轄權，例如涉及專利案件及國際貿易法庭或聯邦權利申訴法院判決之案件。

（四）屬於聯邦事務之案件於地方法院作最後判決後均具有上訴至聯邦巡迴上訴法院之權。

（五）聯邦巡迴上訴法院並非最高法院，其僅在一造或多造對於較低層級法院或行政機關之判決或決定不滿時，於規定救濟時間內提起上訴時，才進行案件之複審，複審時僅檢視較低層級法院或行政機關之決定與訴訟過程之紀錄，原則上必須接受地方法院法官的事證，並不聽取額外的證據，倘需更多事證時，上訴法院會將案件退回地方法院或行政機關重審，但整體而言，退回的情形很少，通常不是同意，就是推翻地方法院或行政機關的決定。

（六）聯邦最高法院：目前由9位大法官組成。                                            

三、專利、著作權及其他智慧財產權爭議案件均屬聯邦法院管轄權（非屬州法院管轄）。

專利上訴及爭議法庭（Board of Patent Appeals ＆ Interferences）

1、 專利上訴及爭議法庭屬專利商標局內之單位，為不服專利否准案及優先發明爭議案當事人首先提起上訴之機關。

2、 上訴案件流程：


（一）專利申請人對審查不核給專利之結果不服時，需先向上述法庭提出不服；對上訴判決結果不服者，可逕向哥倫比亞特區聯邦地方法院或聯邦巡迴上訴法院再提起上訴；一般而言，由於向哥倫比亞特區地方法院上訴之訴訟費用過高，大部份案件並不循此途逕上訴，而向巡迴法院提起，案件比率約為1：40。

（二）向哥倫比亞特區聯邦地方法院提起上訴者，不服判決時可再向聯邦巡迴上訴法院提起上訴：

（三）對聯邦巡迴上訴法院之判決不服者，則可上訴至美國最高法院。

3、 專利上訴及爭議法庭之組成與職掌：

（一）法庭將依據申請者的上訴書審查不服被美國專利商標局駁回的專利案件。

（二）每一上訴或爭議案至少需有三位行政法官參與審判。

（三）爭議部分：法庭主要係判決專利申請歸屬問題，決定何人係屬先發明專利之人。

（四）專利上訴及爭議法庭內約有60位行政法官，由於判決上訴案件過程中，科學技術屬重要部分，因此每位行政法官都需具有被認可法學院的博士學位，且至少需有一個州的律師執照，此外也都具有化學、生化、醫學或電機等學士學位背景。

（五）行政法官約75﹪之時間係在處理上訴案件問題，約25﹪的時間在處理爭議問題。

（六）專利上訴及爭議法庭計有四個部門：（1）爭議組（2）化工與生技組（3）電子組（4）機械組。

（七）上訴案件依其性質分配到上述四部門之一被處理。

4、 上訴程序：

（一）申請人之申請遭專利審查員不准後，於不准決定後二個月內支付費用並具備上訴書（Appeal Brief）向法庭提起上訴。

（二）法庭裁決書應該在審查員回應後二個月內完成，另亦可在此二個月期間內要求進行口頭聽證會，會中上訴人的陳訴時間為20分鐘，審查員的陳訴時間為15分鐘。

（三）法庭裁決的作成：

1. 由承辦行政法官依其科學專業知識判斷。

2. 承辦法官對於上訴人的發明與先前技術先進行了解與學習，法庭為此並已發展出一套加速科學技術訓練的流程。

3. 承辦法官據其了解與認知作出決定。

4. 主審法官與審案法官小組會商，在該小組成員對上訴人之說明書及先前技術進行了解後對決定作出確認。

5、 結語

1. 美國上訴及爭議法庭係對以書面提出之遭專利審查員否准專利的上訴案及對優先發明案之歸屬進行審核並做出裁決。

2. 每一上訴案及爭議案都必須由至少三位行政法官參與審判。

品質確保計劃

Enhance Current Quality Assurance Program by Integrating Reviews to Cover all Stages of Examination
整合審查各階段之檢視以強化現行「品質確保計劃」（Quality Assurance Program）
行動

為加強專利品質，USPTO實施一項改良過的「品質確保計劃」，該改良計劃為，整合不同的品質檢視計劃於每一技術中心（Technology Center）的單一個別「品質確保計劃」內，擴大對工作成果的品質檢查、及改善檢視結論資料與規劃後續訓練二者間的關聯性。

背景

USPTO體認到，健全的品質確保計劃對於穩定大眾對專利品質的期望水準是很重要的，大眾對品質的關切已一再且強烈地呼籲，因此USPTO過去也一再對審查人員的審查結果擴大檢視以達成品質措施及加強專利的品質。

考量的選擇方案

方案1：將專利品質覆核室（OPQR）的核准檢查整合於技術中心內

方案2：擴大品質確保督導員在專利申請案審查程序中的檢查工作

方案3：檢查專利審查督導員之內部作業檢查之品質

方案4：擴大全面性的第二雙眼的檢查

方案5：檢索品質的評估

方案6：品質確保監督員的檢查評估工作

方案1

將專利品質覆核室（OPQR）的核准檢查整合於技術中心內

25年多前，USPTO建立專利品質覆核室之最終檢查方式，在當時重要錯誤率在百分之3至7間，但建立專利品質覆核室後並未對品質有重大的改善，且無法將覆核結果回饋應用於訓練計劃。

專利品質覆核室係審查程序中一個最尾端的獨立組織，因此欲修改專利品質覆核室的作業促使其品質措施與訓練發展計劃作更好的連結卻是有困難的。

USPTO將以擴大審查作業流程中檢視（in-process review IPR）計劃涵蓋核准檢查方式，將現行專利品質覆核室所做的核准檢查併入科技中心內，核准檢查則由品質確保督導員（Quality Assurance Supervisor）來執行。

方案2

擴大品質確保督導員在專利申請案審查程序中的檢查工作

USPTO運用申請者或律師的反應為基礎所形成之檢查基準來建立它現行的審查程序中之檢查。品質確保督導員每年對每一科技中心隨機抽380個案件檢視，再從被抽查案件中選出樣本用以追蹤申請者的代表人而獲取渠等對於品質看法。該等隨機樣本所得的結論則用以判定所有技術中心的一般性需求，再由督導員據此設計出訓練課程。除了審查程序中隨機檢查外，技術中心也可以作審查程序中之重點檢查（例如，審查員為委託劃蒐集反映可以要求選定目標作程序中檢查，或技術中心可以對所有初級審查員或針對特定技術領域進行目標性檢查），目標檢查之結果可以作為判斷審查員的特定訓練需求或因審查員之高審查品質而可幫忙訓練其他人。

品質確保督導員也將持續執行他們現有的任務，包括檢查申請案品質、開發訓練、協助審查小組、講師、一對一的協助討論、應特殊案件的檢視需求、及第二雙眼的檢查。此外，亦將擴大品質確保督導員在技術中心的程序中檢查工作以涵蓋審查從開始至核准的所有階段內。

程序中檢查的結果將併入USPTO品質評量制度中，除了程序中檢查計劃外，其他相關品質計劃包括有：

1.每日工作檢查

2.第二雙眼的檢查

3.專利代理人對有關專利審定/處分滿意度調查之結果

4.訴願會議（與合格的評議委員）

程序中檢查所蒐集之資訊將導入下列作業中：

1.開發訓練課程

2.審查員檢定或再檢定

3.專利審查督導員、品質確保督導員與審查員訓練師的甄選

4.技術中心品質措施的評量，如重審的比率

5. USPTO所有品質措施的評量：擴大對初級審查員程序中檢查

擴大對初級審查員程序中檢查的實施步驟包括：

1.為程序中檢查之檢查員增加可利用之資料來源

2.每年對每位初級審查員執行一項程序中目標檢查

方案3

檢查專利審查督導員(SPE)之內部作業檢查之品質

USPTO幾十年前就建立對初級審查員績效評估計畫，每一項評估的關鍵因素是專利審查督導者（supervisory patent examiner）對初級審查員審查品質的反應，為當作品質反映的根據，直屬審查督導員每年需對其所屬之每一初級審查員進行最少四件申請案的檢查。
方案4

擴大全面性的第二雙眼的檢查

2000年三月，USPTO就705類之方法專利建立第二雙眼檢查制度，該制度係對705類之所有核准專利進行全面性的檢查，每核准案約受檢查一小時，該檢查之目的係為使檢查者能儘速標示出需由審查員或審查督導員進一步考量的案件。

2001會計年度，對Class 705實施第二雙眼檢查的結果，致使受專利品質覆核室對申請案判定需重審的比率降為0，2002年則也只有一件被判定需重審。因此第二雙眼檢查所得的結果被應用於705類的訓練開發中。

USPTO預計將擴大全面性第二雙眼檢查制度至其他擁有無法令人接受之高比率重審的領域去，而不侷限在Class 705的抽查案件中。從而，將第二雙眼檢查應用於審查程序中之較早階段的有效性亦被評估著，此外，該審查中早階段的檢查亦將被利用於檢核審查品質及從中判定審查員的訓練需求。

2003年在每一技術中心實施第二雙眼檢查，各技術中心有針對單一分類或較先進之技術領域中實施、有於一特定技術小組或工作小組中實施；計劃執行之結果，經分析比較後，將運用作為決定未來執行最佳化模式。

方案5

檢索品質的評估

審查員就先前技術檢索的準確性被當作各種品質檢查的一部份。這些檢查包括有專利品質覆核室的核准檢查、品質確保監督員第二雙眼的檢查、案件審查程序中之檢查及每天對技術中心內審查員的工作所做的監督等。

規劃中此項檢索係由審查員以外的人所從事，且將併入常態性的品質確保計劃內（Quality Assurance Program）

檢索品質的資訊蒐集點，將設定在以下二個時點上：

1.在審查員開始審查後，每天對審查員檢索的檢查

2.案件處理過程中的檢查

此方案僅說明檢索品質的考量，至於標準與執行則於其他文件中另外說明，上述1.2.的資訊蒐集時點亦利基於該等標準上。
方案6

品質確保監督員的檢查評估工作將由品質確保監督員及其他會將結果送給品質確保監督員以充實品質資料庫之人員（如專利審查督導員）來從事。

評量工作將是持續性的，品質確保監督員及檢查員整年都將以隨時可觀察到的資訊進行評量。

每季將該等資訊正式向特定的企劃者報告。

完成檢查後，計劃分析人員必須定期將評量鍵入資料庫內，而品質確保監督員將被訓練成可做根源分析以使該等資訊能作最佳運用。

核准檢查時，將考量下列一般性要素：

當檢查人員發現有無法給予專利之請求時需重新審查。而這項決定則必須依據現行專利品質覆核室所訂的準則考量，據此，將可於審查過程中依照過去的績效儘早建立基準與標準點，此外，在每一核准檢查案中，檢索的品質也會被評量。

檢查過程中，以下的一般性項目將被衡量：

1.駁回是否有明顯錯誤？(35USC101,102,103)
2.申請專利範圍是否與先前技術相同？ (35USC102,103) 
3.審查人員的觀點是否受到適當的支持？(35USC101)
4.是否有加以說明差異？(35USC103)
5.修正是否有加以說明或解釋？(35USC103)
6.是否說明動機？(35USC103)

這些考量與現行的作業流程之檢查措施相同或只有少許的不同。據此，將可於審查過程中依照過去的績效儘早建立基準與標準點，此外，在每一抽樣檢查案中，檢索的品質也會被評量。
檢查過程中，以下的新項目將被衡量：

前案檢索是否完整？

由於本項係屬新考量項目，因此無法很快地建立起基準與標準點，但有些次要內容仍可做為現行專利品質覆核室之抽樣檢查持續可用的成分，例如核准理由的完整性、及「適當陳述動機」的利用。此外，前案資料完整性的檢查準則必須建立。

USPTO對執行方向的建議細節

全面執行完整的「品質確保計劃」（方案1-6）：

1、將專利品質覆核室的功能併入技術中心內

2、將進行中案件之檢查擴大涵蓋於所有審查階段

3、將專利督導審查員的線上品質檢查增列入每年直接督導員對初級審查員的檢查中

4、擴大第二雙眼的檢查範圍

5、將檢索品質的評量列入檢查中

6、為擴大品質確保計建立品質衡量制

現行USPTO品質檢查具有組織性之考量，但無法運用於辨識出個別審查員之需求。擴大鑒察的主要目標係為確認出品質趨勢及確認個別初級審查員對重要品質的關注處，與提供足夠的協助促使明確地陳述出關注所在。

美國專利商標局將在每一技術中心成立品質確保工作小組，並依各技術中心之工作量，該小組由三種不同型之監督員組成

1、品質確保監督員(執行方案2，4及5)

2、執行品質確保訓練監督員

3、執行特殊之品質確保計劃監督員

每一技術領域(電機、化學、機械)均有一品質負責人及一計劃分析師，直屬專利主管部門，以保持獨立性

品質確保監督員負責

1、初級審查員之核准覆核級審查過程中之覆核

2、非初級審查員之核准覆核及檢查

3、第二雙眼覆核

4、前案檢索品質覆核

5、再審及證書再頒發案最終品質覆核

品質確保訓練監督員負責

1、初級審查員訓練(包括一對一協助)

2、非初級訓練及新進人員之後續專利學院訓練

3、對SPE覆核之監督(方案3)

特殊之品質確保計劃監督員

1、再審案之初步覆核

2、證書再頒發案之初步覆核

3、牴觸案之覆核

4、申訴程序

其他品質確保計劃

1、初級審查員知識、技巧及能力之再認證

2、包括法令及自動化訓練

3、晉升至GS13前，審查員知識、技巧及能力之認證

USPTO於2003年10月6日發布為回應顧客需求，將針對生技類案件審查員要求分割之品質改善採取一行動方案
美國生物技術相關專利實務

在1980年以前美國專利商標局將專利法第101條解釋為，除了一些有名的例外，並不包含活的東西(living things)例如實驗室中創造的微生物，因為§101敘述關於「任何新與有用的方法、機器、製品與物之組合始可申請實用專利。然而於1980年6月16日美國聯邦最高法院於Diamond, Commissioner of Patents and Trademarks v.Chakrabarty,(447 U.S. 303；100 S. Ct.2204(1980))一案中判決一個新的人工製造的可以分解石油的微生物，因其包含了一個製品或物之組合，故為在美國法典第35號第101條的可專利之適格標的。在此一劃時代判決作出後的二十年間，美國專利商標局符合其旨地對該等微生物，包含單細胞的微生物，細菌，酵母菌，黴菌以及其他活的生物，以及對非生物與微生物之方法准予專利。此外，美國專利商標局亦對植物與動物核准專利。美國對於專利法的解釋之改變亦認為極其意外。

前述最高法院之判決激起了一個新產業，及生物技術的發展。此外隨著生物技術工業的成熟，支持性的工業也提供研究者加速研究與使成果成功地商業化的工具。此等工業的發展產生了資金並提供工作機會，最重要的是該工業對農業與醫藥帶來巨大的利益。

一、將美國專利商標局核准有關生物專利之沿革略述如下：

微生物係經1980年最高法院在Diamond v. Chakrabarty(447 U.S. 303.USPQ 193(1980))案中判定經遺傳工程改造過的細菌微生物的專利保護。最高法院：以微生物授予專利權或者不授予專利權都不可能迫使遺傳研究活動停止或阻止其伴隨的危險。在還不能確信是否能獲得專利保護的情況下，人們已經進行大量遺傳研究。遺傳研究的可專利性在立法上或者司法上的許可與否定都不可能阻止探索未知世界的科學精神。而政策性問題：由政府、國會及行政機關來決定。

美國專利商標局原認定:
1.微生物是“天然的產物”
2.活體不是專利法第101條中的可專利性客體

美國聯邦最高法院:
-「發明是否包含了有生命的物質與是否具有可專利性的問題無關」。判斷標準是「該有生命的物質是否是人類干預的結果」-由基因工程所製得的微生物不為專利法第101條所排除。

最高法院確立是否屬可專利性法定主題的判斷方法:
1.“自然規律、物理現象和抽象的概念”不是可專利性主題。
2.一個“非自然地產生的製品或物之組合”人類創造性的產物(有一個與眾不同的名稱、特性與用途)”是可專利性主題。
3.“在地下發現的一種新的礦物或在野外發現的一種新的植物不是可專利性主題。
4.“由人工或機器從使用給定的原材料到使這些原材料的新形態、品質、特性或組合所生產的物品”是屬於第101條的“製品”。

再就植物品種實用專利，Hibberd 等人提出「高色胺酸含量榖類突變株」專利申請案，係分離和選育出一種能產生大量色胺酸的玉米細胞系，從而培育出能產生大量色胺酸的整株植物及高色胺酸含量的玉米種子，此特性可通過遺傳方式傳給後代。請求項包括種子、植物、雜交植物、植物組織培養物及其栽培技術，培育這種新植物和高色胺酸含量的玉米種子的方法。美國專利商標局只准許育成方法，其他項駁回。 Hibberd上訴時，於申訴理由中提及：
（1）種子、植物和植物組織培養物是否在美國專利法保護範圍內；

（2）屬於美國植物品種保護法保護的種子和植物，是否能獲得美國專利法保護；

（3）UPOV認可的種子和植物是否是美國專利法保護的發明主題；

（4）以無性繁殖物質作為權利要求提出的植物組織培養物，是否是第101條保護的發明主題。
專利申訴與上訴委員會：植物客體可為美國專利法第101條實用發明專利(utility patent)的適當專利主題、儘管此客體也可為植物專利法或植物品種權保護法所保護(1985 Ex parte Hibberd ,227 USPQ 443,448)。並於AG Supply,Inc.v. Pioneer Hi-Bred, Inc., 534 US 124(2001) 200 F.3d 1374案中，確定植物品種可同時為植物品種權保護法和實用專利保護的客體。

至於動物品種是否給於專利保護，於1987,2USPQ2d 1425 Ex Parte  Allen案,其為一種用水壓方法誘導所獲得之多倍體太平洋牡蠣，美國專利商標局認為多倍體牡蠣是有生命的實體，不屬於第101條的法定主題。專利申訴與衝突委員會:審查委員未提供證據證明該要求專利權的多體牡蠣是在沒有人的干預下自然產生的，亦未斷定該多倍體牡蠣是非自然地產生的，則結論出該多倍體牡蠣是非自然地產生的，屬於第101條所規定的可專利性主題中的製品或者物之組合，但仍因缺乏非顯而易見性而不准專利。因此，美國專利商標局發布通告（Aminals-Patentability,1077 O.G.24,April 21,1987）非自然地產生的、非人類多細胞的有生命的有機體，包括動物是專利法第101條規定的可專利性的法定主題；1988年美國核准哈佛鼠專利。細胞系包括人體的細胞系可准予專利,但若該發明最寬的合理解釋包含人類，則該發明就不是第101條所規定的法定可專利客體。半人半獸(chimeras)不准專利。

二、美國專利商標局負責生技有機化學及醫藥專利審查實務為專利部門的第1600技術中心，該中心下分六個審查組。
1600技術中心(Technical Center 1600)有371位審查人員分屬29個技術小組(art unit)；目前該技術中心之待辦案件約為23,000件。案件平均審查期間為27.8個月，第一次處分辦理期間為15.8個月。

而物相關申請案件(申請中)依35USC161植物專利約700件；專利申請約1670件。

美國對植物保護可以實用專利及植物專利保護。植物專利(35USC161)

美國專利法第161條(植物專利)

凡發明、發現及無性繁殖任何特殊及新植物品種，包括耕種培養之變化、變種、混合及新發現之植物種苗者，得依本法規定取得專利，但塊莖繁植或野生植物不在此限。

本法關於發明專利之規定除另有規定外，於植物專利適用之。

1930年起即有植物專利，得排除他人無性繁殖此類植物、販賣及使用以其方法無性繁殖之植物。

實用專利(35USC101) 美國專利法第101條規定

任何人發明或發現新而有用之方法、機器、製品或物之組合，或新而有用之改良者，皆得依本法所定之規定及條件下獲得專利。

自1980年可同時取得兩種保護，專利權期間自發證日開始，截止於該專利之說明書向美國政府提出申請之日起二十年，若其依第120、121或365(c)條內容規定，或該申請書含有特定關聯之較早申請案，則依那些較原申請案中該申請所可取得之最早申請日起算二十年屆滿。

其他保護：植物品種保護法自1970年起，主管機構為農業部主管。

實用專利與植物專利比較表
	必要條件或特徵
	實用專利(35USC101) 
	植物專利(35USC161)

	申請專利範圍可取得“屬”保護
	是
	否

(植物專利只保護單一植物及其無性繁殖系)

	可主張方法保護
	是
	否

	申請專利範圍書寫格式限制
	否
	是
(只允許一項且有固定書寫格式)

	排除可准之標的
	天然物
	天然物, 可食性塊莖繁殖植物

	發明必須‘有用’
	是
	否

	發明必須新且非顯而易知
	是
	是

	發明必須可具以實施
	是
	否

	生物物質必須寄存
	經常需寄存
	否

	品種命名
	否
	是


三、植物專利在TRIPS之相關規定

TRIPs 27(3) –可專利之除外

會員得不予專利保護之客體包括： 

   (a)對人類或動物疾病之診斷、治療及手術方法；

   (b)微生物以外之植物與動物，及除「非生物」及微生物方法外之生產動物、植物的主要生物育成方法。會員應規定以專利法、或有效的特別法或前二者組合之方式給予植物品種保護。本款於世界貿易組織協定生效四年後予以檢討。

依Trips27(3)b 規定會員國對於植物保護，可就專利或特別法採擇一保護或雙重保護方式：專利法保護；或特別法（ sui generis ）-例如植物種苗法。

再將美國對植物品種的專利保護做進一步說明：

1、1930植物專利法(Plant Patent Act；簡稱PPA)，保護無性繁殖的植物；

2、1970植物品種保護法(Plant Variety Protection Act；簡稱PVPA):保護有性繁殖的植物(即由種子長出的植物)；

3、實用專利(Utility Patent Act)包括無性繁殖的植物或是有性繁殖的植物。

植物新品種保護國際公約（International Convention for the Protection of New Varieties of Plants, UPOV Convention）是全球於1961年首次將植物品種保護列入規範的公約，由國際植物新品種保護聯盟（UPOV，屬政府間組織）管理。

UPOV公約將植物新品種列入保護之目的為確保UPOV會員國認知，植物新品種培育者擁有專屬之智慧財產權，即所謂的植物培育者權（Plant Breeder’s Right, PBR）；使其成為發展農業、園藝及森林以及保護植物培育者利益的誘因。UPOV公約歷經1972年、1978年及1991年的修正。1991年修正已於1998年正式生效。目前有53個會員國。美國植物品種保護法，係1970年根據UPOV公約制定。保護對象：有性繁殖品種（由種子繁殖）；保護時限：18年；保護要件：新穎性、可區別性、一致性和穩定性。於1994年根據1991年UPOV的精神而修訂，保護對象擴及於雜交種F1和利用塊莖繁殖的植物品種。

植物專利(PPA)為申請人所發明或發現，（若為發現須於一個栽種區域），且須確認或分離該植物並且以無性繁殖的方式來生產該植物。

保護對象：無性繁殖、有區別性之新穎植物--包括：栽培的變種、突變種、雜交種和新發現的幼苗，但將塊莖繁殖植物（例如馬鈴薯）或未經栽培環境下發現之植物排除；其將藻類和真菌視為植物，但細菌除外。

無性繁殖的植物是指以種子以外的方式、例如以插枝生根、壓條、接芽、接枝、接穗等方式所繁殖的植物。

依據美國專利法第161條致第164規定，植物發明名稱必須包括請求植物的名稱；說明書：須記載所請求品種的栽培品種名稱；須明確鑑別該植物，記載該植物之完整之植物學描述及特徵，足以與相關已知的品種區分。須記載於何處及以何種方式來進行無性繁殖；須有照片或圖式。且依第162條規定，植物專利之說明書揭露之要求較實用專利低，故無寄存植物繁殖材料之要求。只能有一個請求項。

例如，A new and distinct variety of hybrid tea rose plant, substantially as illustrated and described herein.

植物專利審查：植物學描述的完整性、請求植物的新穎性、進步性。保護時限為20年，權力為排除第三人於美國境內無性繁殖、販賣之要約、販賣、使用所生產的植物，或將所生產的植物進口至美國。

實用專利需完整揭露如何鑑定、製造和使用所請求的發明。保護技術思想，故專利法包括種子、植物、植物組織培養物及育成方法等發明之保護。可保護新穎植物的特性,其包含超過一個單一植物品種或栽培品種；比PVP提供較強的保護，但核准要件較嚴格。種子或其他繁殖材料必須寄存在經認可之寄存機構,除非繁殖品系、細胞系或其他材料對大眾是通常可獲得的，或如果植物材料可被生產或分離而無須過度實驗。例如雜交繁殖品系，須同時寄存其近親交配的兩種親代品系。
申請人如何選擇提出實用專利或植物專利申請？如申請人於非單一品種或欲主張方法專利時宜選擇實用專利保護；而植物專利，申請人提出之案件如難以滿足發明專利對專明書揭露及具以實施需要時宜選擇植物專利保護；植物品種保護法之保護要件為新及可區別性、遺傳上一致性及穩定性、有性繁殖或塊莖繁殖植物，保護期限為除蔓生植物及樹木為25年外，餘皆為20年，有研究免責條款及農民免責條款。

我國動物及植物新品種依專利法不為可予專標的。我國生物相關發明審查基準「動、植物新品種」一詞涵蓋動物和植物、亦包括轉殖基因之動物和植物。但動物和植物新品種之育成方法並非不可准予專利之項目。動物和植物新品種之育成方法不包括利用主要是生物學的方法生產動物和植物新品種的方法。

動物和植物新品種之育成方法如果完全由自然現象如雜交或選擇所構成，則為主要是生物學的方法，例如，雜交、種間育種或選擇性育種(如馬)的方法，其僅是涉及育種之選擇且將具有某些特徵的馬集中在一起，則此方法應屬主要是生物學的方法。 

處理動物或植物以改善其性質或產量、或是促進或抑制其生長的方法，例如修剪樹木的方法非屬主要是生物學的方法，即使其中某些步驟涉及生物學的方法，但是該發明的本質是有技術性的；特徵在於使用生長刺激性物質或輻射照射來處理植物的方法，利用技術手段處理土壤以抑制或促進植物生長的方法，均非屬主要是生物學的方法。

專利保護之國際標準(與貿易相關之智慧財產權協定；TRIPS)
GATT 第八回合談判（烏拉圭回合）則自一九八六年開始，於一九九三年十二月十五日完成，為GATT史上規模最大、影響最深遠之回合談判。談判之內容包括貨品貿易、服務貿易、智慧財產權與爭端解決等。該回合之談判並決議成立WTO，使GATT多年來扮演國際經貿論壇之角色正式取得法制化與國際組織的地位。更重要的是，WTO爭端解決機構所作之裁決對各會員發生拘束力，因此使WTO所轄各項國際貿易規範得以有效地落實與執行。GATT烏拉圭回合談判於一九九三年十二月十五日達成最終協議，決定成立WTO。

GATT烏拉圭回合自一九八六年開始，於一九九三年十二月十五日完成，談判之內容包括智慧財產權與爭端解決等之原因為：

1. 國際貿易之快速成長；

2. 全球化專利保護之重要性日益增加；

3. 既存之國際專利法因缺乏權利執行之司法保護、欠缺爭端解決機制、及標準以不符需要。

許多國家體認到智慧財產權不充分的保護標準，以及不能有效的實施智慧財產權常常剝奪權利人因發明創造所得之利益。而智慧財產權不能得到有效保護與其地域性之特性有關。特別在專利權方面，不同國家立法不同，造成特定標的被排除於保護範圍之外，如醫藥品、農藥品，或者無法有效主張侵權責任。烏拉圭回合談判之目標為將保護國際標準提昇使符合實際需要，建立會員間爭端解決機制，提供完整之專利權執行條款，透明化、國民待遇及最惠國待遇。WTO架構下之與貿易相關之智慧財產協定(TRIPS)成為智慧財產權保護之最低標準，任何國家或關稅領域要加入WTO，其入會條件除必須為加入會員與WTO間同意，且其他成員必須同意其入會包裹，有關智慧財產權之保護必須符合TRIPS之規範。

TRIPS規範智慧財產權包括著作權、商標、產地標示、工業設計、專利、積體電路之電路布局、未公開資料之保護及與契約授權有關之反競爭行為之防制。智慧財產權之保護及執行必須有助於技術發明之提昇、技術之移轉與散播及技術知識之創造者與使用者之相互利益，並有益於社會及經濟福祉，及權利與義務之平衡。
TRIPS與專利有關規定為：

1、 TRIPS第二條規定會員應遵守（一九六七年）巴黎公約之第一條至第十二條及第十九條之規定。

2、 專利權保護之客體(第二十七條)
1. 第二十七條第一項可准予專利之客體

(1) 凡屬各類技術領域內之物品或方法發明，具備新穎性、進步性及實用性者，應給予專利保護。
(2) 於受本條第二項及第三項規定拘束之前提下
2. 第二十七條第一項禁止歧視原則

專利之保護，不得因發明地、技術領域、或產品是否為進口或在本地製造，而有差異。

3. 第二十七條第二項可准予專利之例外規定

會員得基於保護公共秩序或道德之必要，而禁止某類發明之商業性利用而不給予專利，其公共秩序或道德包括保護人類、動物、植物生命或健康或避免對環境的嚴重破壞。但僅因該發明之使用為境內法所禁止者，不適用之。  

4. 第二十七條第二項可准予專利之例外規定

會員得不予專利保護之客體包括：

(1) 對人類或動物疾病之診斷、治療及手術方法；

(2) 微生物以外之植物與動物，及除「非生物」及微生物方法外之動物、植物產品的主要 生物育成方法。

(3)會員應規定以專利法、或單獨立法或前二者組合之方式給予植物品種保護。植物品種保護如以特別法保護最好採行UPOV。  

3、 權利授與

1. 第二十八條第一項專利權人享有下列專屬權：

(1)物品專利權人得禁止未經其同意之第三人製造、使用、要約販賣、販賣或為上述目的而進 口其專利物品。
(2)方法專利權人得禁止未經其同意之第三人使用其方法，並得禁止使用、要約販賣、販賣或為上述目的而進口其方法直接製成之物品。

2. 第二十八條第二項專利權移轉

專利權人得讓與、繼承、及授權使用其專利。

4、 專利申請之條件

第二十九條第一項及第二項揭露要求

1. 會員應規定專利申請人須以清晰及完整之方式，揭露其發明，達於熟習該項技術者可據以實施之程度，

2. 會員並得要求申請人在申請日或優先權日（若有主張優先權者），表明其所知悉實施其專利之最有效方式。並得要求申請人提供就同一發明在外國提出申請及獲得專利之情形。

5、 專利權之例外規定

第三十條會員得規定專利權之例外規定，但以其於考量第三人之合法權益下，並未不合理抵觸專屬權之一般使用，並未不合理侵害專利權人之合法權益者為限。

6、 未經權利人授權之其他使用

第三十一條會員之法律允許不經專利權人之授權而為其他實施時，或經政府特許之第三人實施其專利之情形者，應符合下列規定： 

(a) 此類特許實施必須基於個案之考量；  

(b) 特許實施申請人曾就專利授權事項以合理之商業條件與權利人極力協商，如仍無法於合理期間內取得授權者，方可准予特許實施。會員得規定國家緊急危難或其他緊急情況或基於 非營利之公益考量下，可不受前揭限制而准予特許實施。其因國家緊急危難或其他緊急情 況而准予特許實施時，須儘可能速予通知專利權人。如係基於非營利之公益使用者，政府或其承攬人於未經專利檢索之情況下，即可知或有理由可知有效之專利內容為或將為政府所使用，或基於政府之需要利用者，應即刻通知專利權人； 

7、 撤銷或失權

第三十二條對撤銷或失權之決定，應提供司法審查。

8、 保護期間

1.第三十三條專利保護期限專利權期間自申請日起，至少二十年。

2.就特殊狀況之專利權延長由各國自行規定。

9、 方法專利：舉證責任

1.第三十四條專利權受侵害之民事訴訟中，若該專利為製法專利時，司法機關應有權要求被告舉證其係以不同製法取得與專利方法所製相同之物品。

2.會員應規定，有下列情事之一者，非專利人同意下製造之同一物品，在無反證時，視為係以該方法專利製造。(a)專利方法所製成的產品為新的，(b) 被告物品有相當的可能係以專利方法製成，且原告已盡力仍無法證明被告確實使用之方法。   

3.在提出反證之過程，有關被告之製造及營業秘密之合法權益應列入考量。 
10、 現存標的之保護 

依第七十條第一項及第三項規定對於會員適用本協定前之行為不具約束力。如本協定適用之日業已成為公共所有之物，會員無義務恢復其保護。與貿易有關之智慧財產權協定，如無有效之智慧財產權權利執行相關之規範及救濟措施機制，則權利就無保護。並特就TRIPS第三篇：智慧財產權之執行( §41~61)有詳細之介紹。
國際智慧財產權與專利相關之議題

國際智慧財產權與專利相關者有TRIPS、專利條約(2000年)、專利合作條約之修正及實質專利法條約。

國際間多年來試圖努力建立一個調和之專利法條約，因食物上遭遇很多難解之議題而耽擱；TRIPS為多年努力所踏出的一步，前內容以於前節中敘述。以下就另三者加以說明：

1、 專利法條約

專利法條約草案係專利法條約專家委員會分別於1995年12月、1996年6月、1996年11月、1997年6月和1997年12月舉行的五次會議

•
專利法常設委員會(SCP)分別於1998年6月（第一屆會議第一期）、1998年11月（第一屆會議第二期）、1999年4月（第二屆會議）和1999年9月（第三屆會議）舉行的三屆會議的結果。
•
世界智慧財產權組織大會和巴黎公約聯盟大會在1999年9月的聯合會議上批准召開外交會議。
•
遵照專利法常設委員會第三屆會議的決定，國際局酌情修訂了《專利法條約》草案的最後和行政性條款，使之與1999年7月6日簽訂的《工業品外觀設計國際註冊海牙協定》日內瓦文本的相關條款一致。此外，國際局還對案文作了顯而易見的修改，例如為保持邏輯上的一致而進行的順改和號碼重編、措辭上的統一以及書寫錯誤或明顯錯誤的更正。

•
專利法條約(PLT)共27條及《專利法條約實施細則》為21條是專利法條約專家委員會草擬後，於2000年5月11日至6月2日召開外交委員會議。
專利法條約特點：

•
不涉及實質審查；大部份為與申請人及專利權人相關之形式或程序要求；
•
簡化及調和內國或區域性專利申請之程式要求
–
參考PCT及其施行細則，避免製造另一國際申請標準，

–
取得申請日之要求，

–
標準化之格式，

–
避免非故意之權利喪失。

•
專利權之維護
•
其他例如通信、代表人、專利申請權或專利權變更電子申請之基本原則
申請日之取得以該締約方的局收到根據申請人的選擇以紙件或該局允許的其他手段提交的下列所有內容之日為申請案的申請日：

• (i) 明示或暗示所提交的內容意圖；

• (ii) 能使該局確定申請人身份或與申請人取得聯繫的說明；

• (iii) 從表面看上去為一份說明書的部分。
加入專利法條約之利益

•
降低申請人提出申請之成本
•
因申請程序簡化，減少專利局之行政支出，提升行政效率
•
簽約成員之國民因程式要求相同，能更簡單進入國外專利體系

專利法條約尚未生效，美國就專利法條約執行及批准之修法程序尚在進行中。

2、 專利合作條約之修正

1. 2001年4月1日起由國際暗進入國內案之期間由20個月延長為30個月。

2. 某些國家之國內法尚未符合此項修正。

3. 自2004年1月1日起

(1) 當國際專利檢索機構完成檢索報告時，必須提供書面意見；

(2) 國際專利檢索機構之書面意見，再大多數案件中會被國際初步審查機構採用為第一次書面意見；

(3) 如無要求進行初步審查，國際專利檢索機構之書面意見將於30個月後發出，並等同國際初步審查機構之報告。

(4) 國際申請案依經提出，即自動視為
a. 指定所有締約國；

b. 取得所有類型保護；
c. 含括國內及區域申請。
(5) 同樣地，提出要求審查時，表示選擇所有指定國。

(6) 取消分別指定，表示不需繳交多個申請費；

(7) 單一國際申請費，

(8) 降低規費（約30美元）。

專利合作條約未來努力目標為：

1. 電子申請；

2. 簡化國內/國際程序；

3. 分擔國內/國際申請案工作；
4. 最終目標：簡化國內/國際案之申請及審查程序，以電子式申請，並在任一專利局都能得到可預期之審查結果。
3、 實質專利法條約

1. 2000年11月WIPO專利法常務理事會繼續討論專利之實質和諧議題。

2. 然而TRIPS使訂定最低保護標準之要求不存在。
3. 以法令及實務作業面深層化之和諧為新方向；
4. 決定專利申請案之草擬、申請及審查之最佳作業方式；
5. 目標為各專利主管機構之「工作分擔」及「相互承認」；
6. 成功之和諧化，使申請人可提出單一申請案，不必修正而可適用於所有國家。
專利法實質條約之優先議題為：

1. 新穎性、進步性、產業上利用；

2. 揭露要求；

3. 申請專利範圍之撰寫及解釋；

4. 優惠期。

美國對實質專利條約之回應為實質專利法條約之協商費時，短期內不可能達到實質專利和諧化，有必要考量以工作分擔為替代方案。為達到全球化專利保護由TRIPS、專利法條約、專利合作條約之修正，到實質專利法條約，將現有之各國系統加以革新及集中，可促使國際經濟成長及繁榮。

專利審查人員初步訓練(PEIT；Patent Examiner Initial Training )

專利審查人員初步訓練是針對新僱用之專利審查人員施以112小時之訓練課程，訓練期間為十天半，訓練方式係以講授、練習及測驗組合而成，受訓地點為專利學院。前四十小時訓練講師為一退休的SPE，教材包括專利審查人員初步訓練手冊（含11個主題）及教學參考手冊（包括練習、案例及實務訓練之申請案）；剩餘之72小時講師係技術中心之人員。訓練係特別針對審查人員設計，以電腦基礎，教導其使用自動化工具及以資料庫檢索。整個訓練係針對審查人員適應指定技術訓練做一概念性、教室討論、練習及案例實務演練。

1. 星期一向人力資源部門報到，進行職前訓練及宣誓等事務

2. 星期二

08:30-10:30 審查人員運用之法令及規則

申請案之內容及部分

有效最初申請日之概念

申請專利範圍（格式、組成部分、附屬項之概念）

資訊揭露聲明之處理

10:30-10:45 休息

10:45-11:30 學生練習

11:30-12:30 午餐時間

12:30-14:30 申請專利範圍構成

申請專利範圍前言之分量

申請專利範圍名詞之定義

用圖表示申請專利範圍

申請專利範圍樹狀結構



14:30-14:45 休息



14:45-16:00 練習



16:00-17:00 測驗

3. 星期三
08:30-09:30 測驗結果覆核

09:30-10:30 模糊與不明確概念、美國專利法第112條第2項規定以及申請專利範圍的核駁

10:30-11:30 練習使用OACS

11:30-12:30 午餐時間

12:30-14:30 熟悉該項技藝者可具以實施(Enablement)



14:30-16:00 練習

16:00-17:00 測驗

4. 星期四

08:30-09:30 測驗結果覆核

09:30-11:30 閱讀一申請案決定應解決之問題，申請人解決方案，以及請求發明及最佳實施例範圍之差異


11:30-12:30 午餐時間

12:30-14:30 練習

14:30-16:00 美國專利法第102條規定，強調a,b,e款規定，及其與申請案建立EED與引證關聯；做為美國專利法第103條著重動機結合重要性

16:00-17:00 測驗

5. 星期五

08:30-09:30 測驗結果覆核




09:30-12:30 以講師案例詳細分析申請專利範圍之元件

12:30-13:30 午餐時間

13:30-14:30 練習使用OACS


14:30-14:45 休息



14:45-15:15 繼續練習



15:15-16:00 練習結果覆核

16:00-17:00 測驗

6. 星期一

08:30-09:30 測驗結果覆核及個主題問題之檢討

09:30-17:00  WEST或EAST檢索訓練




 以結構實際案例進行兩個系統之檢索及檢索策略之擬定 

7. 星期二

到所屬技術中心報到

最終測驗結果覆核

8. 星期三

08:30-17:00 審核第一件待審案件

9. 星期四

08:30-17:00 完成第一件案件審核並項主要審查人員提出口頭報告
  
專利電子化申請
美國專利商標局已採用電子文件系統處理每週受理的6000件以上的專利和商標申請案，以降低費用、處理申請案積案暨增進對用戶的服務。該局於1998年10月正式啟用商標電子申請系統（簡稱TEAS），其後已有超過150,000件商標申請案以電子方式提出申請。電子申請系統提供申請人自動格式檢核。TEAS系統同時有擷取商標資料登錄暨更新系統（簡稱TRADEUPS）、製作公報出版系統（簡稱TIPS）暨用戶商標申請案申請暨註冊查詢系統（簡稱TARR）。此外美國專利商標局有專利申請案案件落點暨監視系統（簡稱PALM system）係對專利申請案作電子流程管理。

美國專利商標局已邁向無紙化；目前，超過60%商標申請案是電子申請，申請中的商標可以線上查詢審理狀態、可以進行申請前的初步檢索、取得一般資訊和每週公告的商標資料。專利影像檔卷資料系統（IFW）已由測試階段進行到正式製作，截至2003年年底，計有30萬件申請案(佔目前有效專利申請案40%)將納入該系統，1,800名審查委員將接受全面使用IFW申請案的訓練。目前電子檔案已成為美國專利商標局官方檔案資料，自2003年6月開始每一件新專利申請案均已有電子檔，到目前為止，已經有超過3,400萬頁被掃瞄置入電子系統，成為全球最大的影像檔案資料庫之一。

美國專利商標局與歐洲專利局(EPO)合作，將在2004年底前，利用EPO之ePHOENIX系統電子影像格式處理專利申請案，分階段完成待處理之電子檔案件，目的在使尚待審理之紙本申請案之檔案和相關文件，不須搬遷至未來美國專利商標局位於維吉尼亞州新局址。

業務全面電子化對美國專利商標局是相當重要的，為了提高電子申請比率，並獲得更多使用者認同，該局正在進行不同的電子申請倡議。其與五家廠商－通稱為「電子申請夥伴（Electronic Filing Partners, 簡稱EFPs）」簽約，合作開發申請案及後續文件將採用、以XML格式為基準的網際網路電子申請軟體。所有提交文件均應符合WIPO文件種類定義（DTD）與議定書附錄F規定。美國專利商標局之e政府主要措施包括：EFPs電子申請夥伴計畫、利用ePHOENIX系統之影像檔案管理、ePHOENIX工作流程通信功能、以及利用企業申請整合（EAI）技術將USPTO目前主要自動化資訊系統加以統整。該項整合將分階段實施，初步將以ePHOENIX為基礎來部署影像檔卷資料系統，減少對原有之專利申請案存檔與查閱系統（PACR）之依賴度。專利申案查詢與監測系統（PALM, Patent Application Location and Monitoring）系統將與ePHOENIX整合，以利同時使用，並加入先前儲存在PACR系統中之現況資料，使ePHOENIX和PALM系統可並列顯示，使用PALM系統改以鍵盤輸入，而非先前以條碼方式輸入。專利申請案資料查詢系統（PAIR）和ePHOENIX及PALM系統將加以整合，使申請人可以透過網路查詢其申請案之現況，PALM系統之書目資料將會自動更新，電子申請案將自動儲存於ePHOENIX系統。
所有新受理之紙本申請案將於2003年6月開始，利用ePHOENIX系統掃瞄製作影像檔卷資料系統，目前尚待審理的申請案將分階段陸續掃瞄加入該系統，並於2004年完成。USPTO在必要時將以彩色掃瞄文件，使附有彩色圖式或照片之申請案得以儲存於影像檔卷系統。在影像檔卷系統使用之初期，PALM系統須以人工處理的許多其他作業，將同時進一步整合使之自動化，PALM系統亦將更新，使其可將所有審查前的來往文件直接掃瞄，納入影像檔卷系統，產生XML格式文件來傳送。PAIR系統將升級，並加強功能，使一般民眾可以查閱儲存於影像檔卷系統中的所有公開資料。

有關其他系統之整合細部規劃，以及2005會計年度至2008會計年度之預定執行事項。使USPTO可提供簡便、快速和更有效率的專利電子程序，促使USPTO更能服務客戶並回應國內和國際市場需求。自動化的專利流程將可提供較有效率、品質為重和便於使用的服務，不像只能由單一員工、在單一地點使用的專利紙本申請文件，專利檔案可以供多位USPTO員工同時使用，節省取得專利申請文件時間，並確保檔案的完整性。

美國電子申請系統

美國電子申請系統（簡稱EFS）係透過網際網路向美國專利商標局提交專利詳細說明書、電腦可機讀格式（CRF）的生物序列表，暨早期公開資料的電子申請系統。包括：

· 協助專利申請人備製XML格式專利詳細說明書的核證授權（Authoring）工具。

· 一組ePAVE軟體套裝（電子封包暨驗證引擎）申請書各部分組合起來，再經網際網路將專利申請書傳送至美國專利商標局。

· 一份數位證書，可使申請書安全傳送至美國專利商標局。

電子化專利申請適用於：發明、新型專利申請案；臨時申請案；先前以紙本提出申請書的生物序列表；申請人欲對原申請案提出修正；嗣後提出的生物序列表；授讓案；電子資料揭露聲明。

電子申請系統（EFS）不適用：新式樣專利申請案、植物專利申請案、依據37 CFR第 1.221（b）條提出更正或修正的專利申請書再公告、重新發證申請案、國際專利合作條約（PCT）專利申請案、再審查申請案（Reexamination requests）。。
如何以電子申請系統提出申請

(1) 準備使用電子申請系統（EFS）

1、取得美國專利商標局（USPTO）用戶序號

2、選擇數位驗證類型，以提出申請

3、設置安裝「EFS工作站/終端機」（參照系統需求）

4、安裝USPTO提供的EFS軟體

5、取得建置TIFF標準格式的影像檔軟體（若須如掃描器軟體）

(2) 專利說明書之撰寫

1、選擇申請書

2、建立影像檔（如圖式、宣誓書）

3、利用USPTO提供的軟體撰寫詳細說明書內文。

4、利用X-Port工具選擇以PASAT製作的詳細說明書，俾將其轉換為符合附則F的詳細說明書。詳細說明書的申請書主體(DTD係經由美國專利商標局、世界智慧財產權組織、歐洲專利局暨日本特許廳協議版本)。

5、申請書相關影像檔附上。

6、利用EFS軟體儲存XML文件。

7、檢查提交的申請書（在提交前操作驗證工具，以確定內容完整填妥）。

(3) 提交文件

利用USPTO提供的ePAVE軟體：

1、完成XML文件如規費資訊、傳輸資訊、專利申請書書目資訊、宣誓書、律師授權書（有必要的話）。

2、將撰寫步驟建立的電子文件暨影像檔案（如詳細說明書暨其他XML文件、宣誓書的TIFF影像檔）附上。

ePAVE軟體會自動：驗證交件資料的完整性，對提交封包自動打包、壓縮、加密、數位簽章，將提交封包透過網際網路直接傳送美國專利商標局（USPTO）。
(4) 確認收據

用戶可自USPTO收到確認收據，包括：發明名稱、專利申請案序號、收件日期/時間、提交檔案的清單。

商標部分

1、 在美國獲得商標權之途徑有三種：

（1） 依習慣法（Common law）之規定登記，獲得登記商標之專用權。

（2） 州登記：向50州中的一州或多州之政府登記。

（3） 聯邦登記：向美國專利商標局登記。

2、 上述三種登記途徑的歷史背景：

（1） 美國商標法係源自英國習慣法體系。

（2） 專利與著作權之保護規定於憲法第一條第8節第8條中，屬於憲法層次保障的權利，但商標保護係依據商務條款（commerce clause）中之第1 條第8節第3條而立法保護，迥與專利或著作權不同。

3、 美國商標雖可巡三種途徑被保護，但由於聯邦登記有下列優點，因此一般仍以循此途徑被保護者較多：

（1） 其保護效力及範圍及於全國。

（2） 為向外國申請商標登記之基準。

（3） 美國海關將對涉及仿冒聯邦商標登記之貨品禁止進口。

（4） 就涉及仿冒聯邦登記商標案件可向聯邦法院提起訴訟。

（5） 有損害賠償與律師費用之請求。

4、 商標擁有人不尋求聯邦登記之因素：

（1） 不符合要件（例如該商標並不屬於州際間之商業用途）。

（2） 不諳聯邦登記之好處。

（3） 不諳法令規定。

（4） 聯邦登記程序之費用因素。

5、 申請登記商標之不同選擇

（1） 主要登記（Principle Register）

（2） 副登記（Supplemental Register）：

1、有些商標依據商標法規定申請主要登記案經否准者，其並不意味全然地屬非具登記性，尚可經由修改後進行副登記，但依據商標法規定無法修正尋求副登記之情形有：

（1）涉及不道德、詐騙欺瞞或中傷誹謗情事者，

a、不道德、中傷誹謗判斷之準據為：

（a）該標誌是否已對一般大眾根本正當認知形成衝擊或產生違反道德良知的感覺。

（b）該標誌有侮辱宗教、種族、愛國或政治信仰。

（c）基於政策及一致性，有關一標誌是否具有潛在毀謗或不道德情事均由商標處處長辦公室決定。

b、詐騙、欺瞞認定之準據：

（a）錯誤描述申請者的產品與服務：包括原料成分、地理來源及其他重要特徵。

（b）該錯誤之描述使消費者相信其極具真實性。

（c）該錯誤之描述將實質影響消費者的購買意願決定。

（d）該標誌與某人或某機構之名字或代號相同或極近似並足以使人認為即是代表該個人或該機構，且該名字與代號與申請者之產品會提供之服務間亦無關聯性。       

2、涉及美國、州或自治區軍隊之旗幟或外套者

3、現存個人之名字、肖像或簽名

4、與既有商標有近似混淆情形者

5、錯誤的地理標示

6、具功能性事項

（3） 商標可申請主要登記或副登記之情形有：

1、主要僅為描述性的（Primarily merely descriptive）

2、主要為地理性的圖形（Primarily geographically descriptive）

3、裝飾物（Ornamentation）

4、物品之結構（Configuration of goods）

5、顏色、聲音與氣體（Color 、Sound or Scent marks）

（4） 主要登記與副登記之差異性：

1、 主要登記具有

（1） 登記之效力性

（2） 登記者擁有商標所有權

（3） 具有該商標之商業專用權

（4） 登記5年後即具無爭議性（incontestability after 5 years）

（5） 具全國性權利

（6） 有權向聯邦法院提起訴訟（Right to bring suit in Federal Court regardless of diversity）

（7） 具法定救濟

（8） 海關可留置仿冒該商標貨品以防止進口

（9） 享有巴黎公約所訂之權利

2、 副登記不具有上述主要登記之權利，但可有下列效力：

（1） 使用登記標誌之權利

（2） 利用該登記標誌以禁止類似標誌另行登記

（3） 以在美國所享有之權利為基礎進行海外登記
（4） 可至聯邦法院進行訴訟（Suit to be brought in Federal Court）

商標混淆辨識問題

一、依據商標法規定，一項標誌與另一標誌近似致產生混淆、誤認、欺瞞時該標誌應不准登記。

二、商標近似混淆之比較：

（一）商標近似混淆之基準並非就實體一一比對時是否可被區分出來，而是就該等標誌是否會令人產生相同的整體印象。

（二）比較之焦點是，多數購買者正常情形下對該商標存在之一般性整體記憶而非細節部分之記憶。

三、商標近似混淆案例：

dupont一案係涉及商標混淆近似之重要案例，海關與專利上訴法庭（The Court of Customs and Patent Appeals）討論後對於「混淆近似」之情形並訂出13項衡量基準，其中二項主要決定基準考量為：

（1）該等標誌是否類似？

（2）該等產品或服務範圍是否有關聯性？

四、綜合分析比較

（一）假如一標誌有與其他商標混淆類似的情形且所涉個別之產品（或服務）又有關聯性，則同一購買者可能對該等產品（或服務）產生誤信其係出於同一商標登記人或有關之人時，則該標誌申請商標登記將被否准，其考量因素如下：

1、該等標誌是否相同？

2、假如不相同，其聲音、外觀、意義上是否類似？

3、聲音、外觀、意義任何一項具類似性即可能足以認定其間具有混淆近似性。

（二）比較之基準是決定是否具混淆近似，而非是否已發生實質上之混淆，申請者有法律義務去選擇與已登記標誌完全不相似之標誌申請登記。所有具混淆近似之案件均對既存之登記者有利。

五、同意協定：

（一）商標登記人可與申請人簽定同意協定，同意一標誌為他人使用或登記，同意內容會詳細說明為何無混淆近似存在之原因或已作避免混淆近似之處理。

（二）申請人可將同意協定併申請案彙送，以避免因混淆近似遭否准機會，通常該協定於審查中會被列入慎重考慮。

商標電子申請系統（Trademark Electronic System--TEAS）
一、e-TEAS電子系統

 （一）e-TEA系統之功能：可完成線上商標申請，另登記所需之其他格式或需複寫部分均可經由安全伺服器在網路上完成，並可由專利商標局在線上確認申請案件之完整性並經由該局之網站直接傳送申請。

（二）e-TEAS申請系統對民眾之好處：

（1） 可立即檢視送件格式

（2） 可立即確認送件與得到案件序號

（3） 可提高內容之準確性

（4） 節省遞送郵資與時間

（5） 資料可以作為所有文件之基礎

（6） 半夜傳送仍以當日為送件日

（7） 協助使用者完成資料填寫

 （三）prin TEAS系統

1.prin TEAS系統可完成商標申請，另登記所需之其他格式或需複寫部分均可經由安全伺服器在網路上完成，線上可由專利商標局確認完整性並可直接列印出再經由信件方式遞送至該局申請。

2. prin TEAS申請系統對民眾之好處：

（1） 可確認申請資料的完備

（2） 節省申請之準備

（3） 提高內容之準確性

（4） 協助使用者完成資料填寫

（5） 增進以電子傳送之潛在性

X-SEARCH 1.1系統
1、該系統可供商標代理人與一般大眾搜尋聯邦登記之商標與審理中之商標申請案資料。

2、系統中包括操過3百萬筆聯邦登記或審查中之商標資料。

3、在系統中可以查詢範圍包括有：文字商標、設計商標、外文名詞與對等之英文字義、所有人姓名、產品或服務、代理人記錄、登記號碼或序號等資料。

4、系統內所有資料編輯成40多件資料檔案，每一查詢可設定在一個或多個檔案內搜尋。                     

實施馬德里議定書（Madrid Protocol）

一、馬德里議定書於1989年達成協議，係為補充1891年馬德里協定所定國際商標註冊系統而訂定，到目前議定書已有62個締約國。議定書規定，只有巴黎公約的締約國才能參加本議定書；凡締約國的國民須在其本國註冊商標後，才可以向設在日內瓦的世界智慧財產組織國際局申請國際商標註冊。註冊申請經形式審查後，由國際局通知申請人要求保護的國家。這些國家可以在一年內敘明理由對該商標不予保護，申請人就此可該國主管機關或法院出申訴；如果一年內該國未作出上述聲明，則國際註冊就在該國具有國內註冊的效力，期限為20年。在國際註冊5年內，原先國內註冊如經撤銷亦將導致國際註冊撤銷的效力。議定書還規定，申請人在其所屬國辦理某一商標的註冊手續後，只須要用一種語延向國際局提出一次申請並繳納一次費用，就可以要求在締約國取得保護。
二、美國於2003年8月2日完成加入上述議定書的程序，同時美國專利商標局宣布該局自同年11月2日接受馬德裡議定書締約國國人申請商標註冊，同時也讓在美國商標註冊權利人有一更便捷的方法，可以在馬德理議定書締約國申請商標註冊取得保護。在我們於美國研習期間，是當時的一件大事。

三、申請登記之系統採行電子方式，可以提供：

（一）一站遞件申請

（二）以英文遞送申請案件

（三）支付費用
（四）更新、分送資料或其他維護情事只需向WIPO遞件即完成，因此維護支付會較便宜且容易。

（五）商標所有權人在會員國間可獲之權利與商標登記國相同。

四、在美國註冊流程圖如下：



美國著作權局（CPOYRIGHT OFFICE）任務

美國著作權局就下列事項負責或對美國國會提供專業的協助：

1、 諮請美國國會修正著作權法，作必要的改變

2、 就著作權法修正草案分析意見或提供研究報告供國會參考

3、 就多邊著作權條約之執行如伯恩公約提供意見與國會

4、 與美國商務部門、專利商標局合作，就智慧財產權國際談判諮商提供技術專業意見

5、 對其他國家著作權制度的發展提供技術協助

6、 申請人著作權註冊範圍及權利維持等相關資料或檔案紀錄的行政管理

7、 對公眾散播著作權法及申請著作權註冊程序的資訊

8、 依據著作權法規定如強制授權…等行政規則之執行
美國著作權法簡介

一、立法沿革：

美國於1787年公布之憲法第一條第八款規定：國會有下列各權….（八）保障作者及發明者對其創作及發明於一定時間內之專有權利，以獎勵科學與實用技術之進步。國會並於1790年通過第一部聯邦著作權法保護已出版之著作，之後，於1976年再修正著作權法將未發表著作納入之保護，並規定於一定情形下，著作權註冊為權利人向法院提起侵權及損害賠償救濟之前提要件。嗣後美國國會並配合數位化及網際網路之發展，於1998年通過新修正著作權法，並於同年10月28日生效實行「一九九八年數位化千禧年著作權法案（The Digital Millennium Copyright Act of 1998）」，是為美國現行著作權法。
二、保護客體：

（一）受保護之著作，係指固著於現在或將來可能發展之有形表現媒介之具原創性之著作，且藉該固著媒介，不論直接或間接經由機械或裝置之輔助得以感知、重製或傳播該著作，該等著作可包括：文學著作、音樂著作、戲劇著作、默劇及舞蹈著作、圖畫、圖形及雕塑著作、電影及其他視聽著作、錄音著作及建築著作等（著作權法102條）

（二）編輯及衍生著作：被保護之著作尚包括編輯及衍生著作，但此類著作被保護之範圍將不及於編輯著作或衍生著作中被引用之資料部分。亦即該等著作之著作權獨立於被引用既存資料之著作權以外，且不得影響或擴大既存資料著作權之範圍、期間或歸屬。

（三）政府著作：著作權之保護，不適用於美國聯邦政府之任何著作，除非該等著作係美國聯邦政府因轉讓、遺贈或其他移轉方式而接受或擁有。

（四）電腦程式的保護與例外：

1964年美國著作權局實務上已以書本的方式，受理電腦程式的著作權登記，至1980年基於其新技術國家委員會（COUNTU）的研究成果，認為電腦程式應可屬於文學創作的範圍，故修正1976年著作權法第117條，明定電腦程式為著作權法保護之客體，其範圍包括原始碼與機械碼。並明定電腦程式重製物之所有人有下列情形而重製或改作該程式者，不構成侵害：（1）該重製物或改作物，係為該電腦程式連同機器使用之必要措施而作成者，且未以其他方式使用；或（2）單純為檔案保存之目的而使用。

三、概念與表達二分法（Idea/Expression Dichotomy ）

美國著作權法第102條（b）項規定：具原創性著作之保護，不及於任何觀念、程序、過程、制度、操作方法、概念、原理或發現，不論該著作之描述、闡釋、例證、或具體表現之形式為何。亦即受本法保護之客體，僅及於思想或感情具體之表達方式，而不包括表達方式中所含有之觀念、程序 ……等，此即概念與表達二分法原則。

四、專有權利

依美國著作權法第106除規定，除該法第107條至第121條規定外，著作人享有以下專有權利： 

（一）重製權：著作人專有重製其著作或以錄音方式複製其著作之權利。另依同法第111條規定，廣播公司所為臨時錄製以進行其後之轉播或依第117條為有效使用電腦程式所進行之重製，為例外之情形，不構成侵害著作權。

（二）改作權：著作人專有改作其著作之權利，包括：翻譯、改編改寫其著作等方式。

（三）對公眾散布權：著作人專有以銷售或其他移轉所有權、租借等方式，散布其著作重製物或錄音物之權利。

（四）公開演出權：著作人對於文學、音樂、戲劇、舞蹈、動作及其他視聽著作，專有公開演出其著作之權利。

五、公開展示權：著作人專有對於其文學、音樂、戲劇、舞蹈著作、默劇及圖形、平面藝術或雕塑著作、電影或其他視聽著作之單張影像享有公開展示之權利。

六、對公眾數位傳輸權：錄音著作之著作人享有以數位化方式對公眾傳輸聲音著作之權利。

七、保護期間

（一）依據1909年著作權法，一般著作之著作權保護期間為28年，屆滿後作者得再續展28年，因此，著作權期間最長之保護期限為56年。1969年修正著作權法配合伯恩公約，延長保護期間為作者終身加50年，並在2002年再修正延長20年，而成為著作人終身加70年。 

（二）對於雇佣作品，保護期間為首次發行起75年或從創作之年起100年，以二者先到期的期限為準。

（三）對不具名作品或筆名之作品之保護期間與僱佣作品之期間同，但如有利害關係人指出其真正身份者，即回復適用一般著作之期間規定。

八、合理使用
依美國著作權法第107條規定，為平衡社會公益及著作人權益，規定有合理使用之情形，即如係為評註、新聞報導、教學（包括多份複製供教室使用）、學術或研究等目的，而將有著作權之著作重製者，不以侵害著作權論。是否為合理使用情形應考量以下各項因素：

（1） 利用之目的及性質，包括是否為商業性質或非營利教育之目的。

（2） 被利用著作之性質。

（3） 就被利用著作整體衡量，其被利用之質量與重要性。

（4） 因利用而對被利用著作潛在市場或價值產生之影響。

九、著作權登記

（一）著作權保護依伯恩公約規定，係採創作保護主義，即於著作創作完成時，符合美國著作權法第102條規定，而無抄襲或重製他人著作之情形時，即可取得著作權保護，因此，原則上不須為著作權之登記。
（二）雖然採創作保護主義，但是如果作品依美國著作權法第408條辦理著作登記並送存樣品予國會圖書館，則會產生一定之法律效果。依美國著作權法第411條規定，有些下列情形，著作權登記為提起侵權訴訟之前提要件，換言之，登記係該等著作獲取一定補償救濟之前提要件，且只要在訴訟前完成登記，即或登記係在侵權後辦理，仍有權提起訴訟：

1、 在美國首次發行之著作

2、 美國國民、在美國有住所或常居所之人，於非任何公約締約國地區發行之著作

3、 美國國民、在美國有住所或常居所之人未發行之著作

1998數位千禧著作權法

一、柯林頓政府在1995年9月提出的「國家資訊基礎建設」白皮書中，提出因應數位化網際網路發展修正著作權法的議題。同年九月美國參、眾兩院分別提出著作權法修正草案（參議院：S.1284，眾議院：H.R.2241），由於雙方版本爭議甚多，未能達成協議通過。1996年12月國際智慧財產權組織（WIPO）通過WCT與WPPT二條約，為履行WIPO二條約，參、眾兩院再就其所支持的「WIPO著作權條約實行法案（參議院：H.R.2281）」、「數位千禧年著作權法案（眾議院S.3027）」協商，於第105屆國會中通過，並經柯林頓總統於1998年10月28日批准實行「一九九八年數位化千禧年著作權法案（The Digital Millennium Copyright Act of 1998）」，此即美國數位千禧著作權法。其內容重點為：（1）世界智慧財產權組織條約之施行、（2）網際網路侵害著作權責任之規範、（3）電腦之維護或修理、（4）暫時性錄製、遠距教學、圖書館與檔案保存處之免責。

 二、本法案經制定後六個月內，著作權局局長應與著作權人、非營利性教育機構與非營利性圖書館與檔案保存處代表磋商，將如何透過數位化技術，包括互動式數位化網路，在維護著作權人權利與使用人需要之平衡下，推廣遠教學之建議呈送國會。該建議應包括著作權局局長認為達成上開目標所應制定之適當法規。又草擬該建議書時，著作權局局長應考慮下列因素：
(1)透過數位化網路辦理遠距教學所需之專有權免責事項；
(2)擬列入遠距教學免責事項之著作種類；
(3)可能用於遠距教學系統免責範圍著作之適當數量限制規定；
(4)得享受遠距教學免責利益之當事人；
(5)應經指定為遠距教學免責範圍之遠距教材合格收受人；
(6)是否可或應採行技術措施防止受著作權保護之資料經人擅自接觸、使用或保留以為取得遠距教學免責資格（其中包括為發展技術能力所需著作權法第110(2)款所規定之免責）之條件，以及所需之技術措施；
(7)在審理遠距教學免責資格時，對於透過互動式數位化網路於遠距教學使用受著作權保護之著作可取得授權之範圍；
(8)經著作權局局長認為適當之與透過互動或數位化網路辦理遠距教學有關之其他議題。
三、圖書館與檔案保存處之免責規定：
(1)經重製之重製物或錄音物目前為該圖書館或檔案保存處之典藏；及
(2)以數位化方式複製，但非以該方式散布，且非屬以該方式在該圖書館或檔案保存處建物之外對公眾提供之重製物或錄音物。
由於美國千禧著作權法將國際公約WCT、WPPT納入規範，此對其它國家踐行此二條約之態度上具有鼓勵作用，迄今WCT、WPPT兩條約均有超過50個國家之簽署，我國雖然非WIPO之成員，但仍然踐行該條約之規範精神，因此，我國已往於去年7月11日生效實行之新修正著作權法納入相關之規範，對於促進國際法制接軌應具有相當之成效。

傳統知識及民俗之保護

要保護傳統知識之原因

•
公平因素；
•
保存因素；
•
傳統知識所產生的價值是否能得到充分的承認與補償：農民權利
•
傳統知識是人類重要的文化資產；
•
保持傳統生活方式和文化；
•
世界文化和語言多樣性的喪失危機；
•
現在使用的6000種語言中，有90％將在未來的100年中消失；
•
防止傳統知識組成部分被未授權者侵佔；
•
透過對傳統知識的保護，給予法律上的承認並提高傳統知識的形象，有助於人們對傳統知識的尊重，並激勵人們持續使用與學習。
與遺傳資源、傳統知識和民俗文學藝術相關的智慧財產權問題已經出現在廣泛

的政策領域，包括：
•
糧食和農業
•
生物多樣性和環境
•
人權、文化政策
•
貿易和經濟發展
•
在所有這些領域內都出現了智慧財產權問題並且其重要性與日俱增。
一、生物多樣性公約

公約的目標是按照本公約有關條款從事保護生物多樣性、持久使用其組成部分以及公平合理分享由利用遺傳資源而產生的惠益；實現手段包括遺傳資源的適當取得及有關技術的適當轉讓，但需顧及對這些資源和技術的一切權利，以及提供適當資金。

其與智慧財產權相關第８條第10款

每一締約國應盡可能並酌情依照國家立法，尊重、保存和維持土著和地方社區體現傳統生活方式 而與生物多樣性的保護和持久使用相關的知識、創新和做法並促進其廣泛應用，由此等知識、創新和做法的擁有者認可和參與其事並鼓勵公平地分享因利用此等知識、創新和做法而獲得的惠益； 

確認各國對其自然資源擁有的主權權利，因而可否取得遺傳資源的決定權屬於國家政府，並依照國家法律行使。

二、CBD就其與TRIPS所規定的智慧財產權和有關條款之間的關係

•
就CBD第8(j)條和相關條款進行的工作，重申特殊制度這樣的制度和其他保護原住民社區和地方社區的傳統知識的制度在公平分享利用這種知識所帶來的惠益，以實現該公約各項目標方面所發揮的重要作用；
•
請世界貿貿組織承認CBD的相關條款，考慮到《關於與貿有關的知識產權的協定》的條款與CBD的各項目標之間的相互關係，並進一步探討這種相互關係；
•
請執行秘書將本決定轉交世界貿易組織和WIPO的秘書處，以供這兩個組織的有關機構加以利用，並爭取同這兩個組織進行更多的合作和協商。
三、會員實施CBD需對現狀的評估

作為法律制定進程的一部分，會員應評估自己的需要、資源和能力(“現狀評估“)。這個評估應包括：

（a）國內現有哪些種類的生物資源；

（b）國內現有哪些與遺傳資源及其衍生物有關的資料，包括與科學知識和傳統知識有關的資料；

（c）遺傳資源可應用於哪些種類的商業應用；

（d）與生物多樣性、特別是與遺傳資源有關的現有立法，包括關於自然資源的立法，諸如關於生物多樣性、自然資源等的憲政準則、野生生物法律、自然保護法、與捕魚、林業和農業有關的部門法律、關於保護區的法律；土地使用權法律、知識產權法、關於研究的規定(許可證要求)、植物衛生條例以及生物資源進出口條例，包括與《瀕危野生動植物種國際貿易公約》（《瀕危物種貿易公約》）有關的條例。
（e）國家在獲取和發展項目方面的人力資源、科學和技術知識（分類學家、生物化學家等），以便對國家參加產品研制階段的潛力有所瞭解；

（f）哪些機構在進行與遺傳資源有關的哪些工作，及其能力如何。

四、確定利益攸關者

不同的國家有不同的利益攸關者。作為第一步，必須確定國內的哪些利益攸關者應參與規劃進程應。這些利益攸關者可包括：
•
與自然資源、農業有關的各部和政府機構，包括漁業和林業、海關、保護區、保健、研究、司法；
•
工業部門，特別是製藥、植物醫藥、個人保健和化妝品、調味品和香料、食品和飲料以及其他生物技術公司；
•
科學和學術界，諸如研究遺傳材料的大學和研究所；
•
移地保護設施，諸如植物園、動物園、微生物資源中心、大學和研究所；
•
原住民和當地社區及其代表組織；
•
群眾組織；

•
傳統醫治者及其協會；
•
在遺傳資源領域工作的非政府組織。
五、TRIPS與生物多樣性公約相關之議題

(一)世界貿易組織第四屆部長級會議(Doha Ministerial Declaration)會議針對若干議題進行談判，並規定談判時程。並發表一重要宣言(Doha Ministerial Declaration)該宣言十分重視開發中國家，並且給予開發中國家多項的特殊考量與協助，其中：

•
在這個開放且不具歧視性的多邊貿易體系中，與環境保護及促進永續發展之行動必須能夠相輔相成。因此各國會員在WTO的規範下，有權利採取措施以維護他們認為適當的健康、安全及環境保護水準。而在解決前述相關事項時，所採取的措施，不以保護主義為目的（宣言6）。
•
TRIPs的解釋與執行，應首重保護用藥權與鼓勵新藥研發，並以有利於公共衛生的方式為之（宣言17） 。
六、國際組織之建議

(一)世界農糧組織的建議

•
要求制訂保護傳統知識的措施，但限於條約所涉及的範圍與目的，僅針對與糧食和農業植物遺傳資源有關的知識作討論。
•
保護食品和農業植物基因遺傳資源有關的傳統知識
•
公平參與利用食品和農業基因資源產生的收益與權利
•
在國家層面參與決策對食品和農業植物基因遺傳資源的保存與可永續使用的相關問題
•
採多邊方式
(二)世界智慧財產組織

•
世界智慧財產權組織作為負責在全世界推廣智財權的聯合國專門機構，其成員國要求本組織進行基礎研究工作並推動有關的討論，以便更深入理解涉及遺傳資源、傳統知識和民間文學藝術的往往是相互關聯的智財產權問題。
•
網站提供了有關涉及智慧財產權與生物技術、遺傳資源、傳統知識和民間文學藝術的WIPO工作計劃和各項活動的信息。

•
2000年成立有關與遺傳資源、傳統知識和民俗文學藝術（IGC）政府間委員會；該常設委員會是作為WIPO成員國討論與遺傳資源、傳統知識和民俗文學藝術相關的智財權問題的論壇。

•
網站提供了綜合性的資訊檔案資料（包括文件、報告、研究報告和發言），這些檔案材料記錄了自1979年以來WIPO在這些領域開展的活動。信息資源包括：一次關於智財權與遺傳資源會議的文件和結論；五次關於保護民俗文學藝術表現形式的地區磋商會的建議；兩次關於智財權與傳統知識全球圓桌會議的工作文件。
(三)世界智慧財產權組織所採取之相關調查

•
問卷調查
•
專利說明書揭露程度
•
事前知情同意
•
取得遺傳資源或傳統知識來源國相關主管機關之事先同意證明書
•
公平而合理之利益分享（契約）
•
現有契約資料庫
•
示範契約資料庫
•
傳統知識的文獻化
•
印度傳統知識數位資料庫(TKDL) 

•
大陸中草藥專利資料庫
•
國際專利分類(IPC)聯盟，建立科學的分類檢索方式，納入2005年1月1日施行之版本中
(四)生物多樣性公約的建議

•
建立資源取得與利益分享機制
•
要求在智慧財產權申請的程式中提供遺傳資源或傳統知識的來源
•
要求WTO認定生物多樣性公約的相關條款
•
協調生物多樣性公約與TRIPs的關係
(五)CBD與WIPO合作

•
請WIPO就專利說明書記載研究分析
•
與請求發明專利相關之遺傳物質的來源 

•
與請求發明專利相關之遺傳物質的來源國
•
與請求發明專利相關之傳統知識 

•
事先同意的證據
•
請WIPO於CBD第七次會議中提出上述研究報告
七、世界貿易組織杜哈部長級會議宣言

（一）依TRIPS理事會就此發出之聲明第六段

•
儘速尋求解決無製造能力或能力不足會員之困難方案(有效利用強制授權)

•
延展低度開發國家就藥品保護之緩衝期至2016年(Art.66.1)

•
鑑於低度開發國家會員之特殊需求，及其經濟、財政、行政之限制，與建立一可行之科技基礎所需之彈性，此等會員，除第三條至第五條規定外，自本協定第六十五條第一項所定之日起十年內，不得被要求實施本協定。與貿易有關之智慧財產權理事會得基於低度開發 國家會員之請求延長該期限。
•
延後低度開發國家遵守(Art.70.9)至2016年
•
WTO協定生效後某項專利申請已於一會員核准並取得上市許可，則依前款規定，其先前向另一會員提出之專利申請案，應自此會員核發上市許可後五年或至該會員核准或駁回其專利之日止，而以日期較短者為準享有專屬權。
（二）TRIPS27.3(b)之檢討

•
27.3(b)微生物及非生物方法之定義
•
明確定義或
•
採彈性方式
第二十七條專用權保護客體

1.於受本條第二項及第三項規定拘束之前提下，凡屬各類技術領域內之物品或方法發明，具備新穎性、進步性及實用性者，應給予專利保護。依據第六十五條第四項、第七十條第八項，及本條第三項，應予專利之保護，且權利範圍不得因發明地、技術領域、或產品是否為進口或在本地製造，而有差異。  

2.會員得基於保護公共秩序或道德之必要，而禁止某類發明之商業性利用而不給予專利，其公共秩序或道德包括保護人類、動物、植物生命或健康或避免對環境的嚴重破壞。但僅因該發明之使用為境內法所禁止者，不適用之。  

3.會員得不予專利保護之客體包括：


(a) 對人類或動物疾病之診斷、治療及手術方法；

(b) 微生物以外之植物與動物，及除「非生物」及微生物方法外之動物、植物產品的主要 生物育成方法。會員應規定以專利法、或單獨立法或前二者組合之方式給予植物品種 保護。本款於世界貿易組織協定生效四年後予以檢討。  

4.各國立場

（1）
非洲
•
需增加五年過渡期
•
明確定義動物、植物、微生物、非生物方法等
•
基因、細胞、DNA序列不應授予專利權
•
發展中國家(亞洲及拉丁美洲)

•
應與CBD一致，提供基因資源資訊和生物材料原產地資訊，
•
文化及生物多樣性 

•
排除基於傳統原住民知識以及主要從這些知識得到的產品和方法的可專利性，採絕對新穎性，事先見於刊物或已公開使用均不予專利 

•
必須公佈生物資源和相關知識的來源國，並有提供者事前知情同意的證明，以保證公平分享利益
•
將傳統知識另以特別法保護
（2）
LDC

•
增加沒有預先得到材料原產地國家的同意，就不得授予專利的條款。 

•
與CBD第15條規定不一致的，不得授予專利。 

(3）
已開發國家(歐盟、日本及美國)

•
保護標準不得降低 

•
過渡期不得延長 

(三)TRIPS與生物多樣性公約之關係

•
兩者為相互支持
•
第29條揭露要件及其與可專利性之關係
•
事前同意及來源揭露之必要
•
採較寬鬆方式認定
•
考慮給予CBD觀察員
1.各國立場

(1)  非洲與發展中國家(亞洲及拉丁美洲)

•
TRIPS應與CBD一致
•
應要求根據TRIPS第29條提供基因資源資訊和生物材料原產地資訊，或者增加對不符合CBD第15條規定的申請不得授予專利；應該修改TRIPS將下列條件視為可予專利之必要條件：
•
說明遺傳物質的來源及為獲得這些物質使用的傳統知識 

•
能公平利益分享的證據 

•
事先同意實施專利的證據
•
排除基於傳統原住民知識以及主要從這些知識得到的產品和方法的可專利性 

•
必須公佈生物資源和相關知識的來源國，並有提供者知情同意的證明，以保證公平分享利益 

（2）
LDC

•
增加沒有預先得到材料原產地國家的同意，就不得授予專利的條款。 

•
與CBD第15條規定不一致的，不得授予專利。 

（3）
已開發國家
•
不贊成使專利申請複雜化的條件，可要求專利申請人提供基因資源來源，但未提供，不可將此視為不予專利之理由
•
事先同意及利益分享可依契約方式為之
•
歐盟對共用專利生物物質來源起的資訊的其他解決辦法持開放態度
八、現有智慧財產權保護的適用

•
發明專利：對於遺傳資源或傳統知識，專利可授予從自然界現有的基因結構、微生物及植物、動物及有機物中分離、合成或開發的產品，只要符合專利三要件。
•
新式樣專利：以特殊文化設計的工業品外觀，如家具、容器、服裝和陶瓷所設計的形狀與外觀。
•
商標：本土以及原住民社區的工匠、技師、商販或代表團體所製造的產品和可提供的服務可因商品商標和服務商標區隔加以保護。
•
著作權：屬於原住民以及原住民社區藝術家的藝術品、文學作品等故事、傳奇和詩歌、紡織物、服裝、地毯以及音樂作品，甚至舞台劇的表演、木偶劇團表演等。
•
地理標記（原產地名稱）：傳統地理標記的使用可以特別是原產地的名稱，可以提高這類產品的商業價值，也可用來與其他來原地作區隔，促進這些產品的原產地社區和地區的經濟利益以提供更好的保護。
•
制止不正當的競爭：以限制的方式保護有技術和經濟利益的傳統知識，藉此來控制該傳統知識向第三人傳遞的權利，並從合理的合約當中取得適當的報酬。
•
營業秘密
•
植物新品種
九、如設立專門(sui generis)的智慧財產權保護制度需考量之因素：

•
保護標的的定義
•
保護的條件
•
授予的權利（排他權、取得報酬權）
•
權利所有人（個人/集體）
•
獲得權利的方式（註冊登記/審核）
•
保護的年限
•
實施配套措施
十、傳統知識特別法保護規範內容 (WIPO)

•
定義或確認保護之政策目的
•
保護標的的定義
•
保護的條件
•
授予的權利（排他權、取得報酬權及例外規定）
•
權利所有人（個人/集體）
•
獲得權利的方式（註冊登記/審核）
•
建立執行程序(確保有效保護傳統知識)

•
保護的年限及失權情況(包括無效及撤銷註冊)

•
實施配套措施(包括特別法與現行智慧財產權競合之處理)

上述議題之討論場所

•
WIPO有結論後再考慮是否納入TRIPS規範
•
WTO可平行討論
十一、討論 （國際層次）

•
促進各國整體解決傳統知識保護問題的決策，包括土地權和尊重保持本土和原住民社區生活方式 

•
在不同的領域保護和發展傳統知識的不同需要，例如傳統醫學和植物遺傳資源 

•
在近期內建立防止不當佔有的體制 

•
在世界知識產權組織、聯合國貿發會議、世界貿易組織和其他組織中繼續工作，弄清傳統知識保護制度的作用、範圍和內容 

•
保證本土和土著社區代表在任何涉及傳統知識保護制度的定義和執行上有廣泛和有效的參預機會 

•
建立有效模式保護和促進對傳統知識的利用，包括，在合適情況下，建立保護該知識不被不正當佔有的法律機制 

•
支持收集和分析與傳統知識有關的習慣法和實踐的資訊 

•
加速制定國家層面的《生物多樣性公約》第8條實施指南 

•
在考慮和對與傳統知識有關問題作決策時，保證本土和原住民社區盡可能廣泛的參與權 

•
提高傳統知識在促進原住民創新和發展活動中作用的認識 

十二、新揭露要求

（一）現有揭露規定

專利制度對揭露的一些規定已經要求在某些情況下需揭露遺傳資源和傳統知識。但是，這些現有的揭露要求沒有要求出具為取得遺傳資源或傳統知識得到

主管當局事先知情同意的證據。這些要求僅限於揭露實際的傳統知識，或說明遺傳資源或傳統知識的來源。目前與遺傳資源和傳統知識相關的專利申請中對資訊和揭露的要求包括：揭露必要資訊以使發明能夠據以實施，揭露該發明的最佳模式或較佳實例，揭露實際的發明人，及揭露已知先前技術。此外，揭露或文獻要求也可以適用於對申請者申請專利的資格審查。這些揭露要求在如下情況下可能與遺傳資源或傳統知識相關：
(a)
「必須取得遺傳資源方得以實施或重復所請求的發明」。如果實施某一發明的唯一方法是使用只在某一特定國家獨有的生物資源，則有必要揭露遺傳資源的地理起源地或來源。

(b)
「必須取得遺傳資源方得以實現較佳實例或專利中描述的其他實例」。 在這種情況下，則要求揭露遺傳資源的來源以便實現發明的最佳模式或較佳實例；

(c)
「傳統知識是先前技術、為申請者所知、並對評估所申請的發明是否具有新穎性和非顯而易見性相關」。在這種情況下，在有些管轄範圍內必須揭露傳統知識以便評估該專利申請是否成立；
(d)
「傳統知識係由傳統知識持有者提供，並直接用於開發此發明，甚至該傳統知識持有者是潛在的共同發明人」。當傳統知識本身構成對所申請的發明的實質性貢獻，且傳統知識持有者是潛在的共同發明人時，應揭露傳統知識的來源，且傳統知識持有者可以被認可成為共同發明人。

（二）新揭露要求

討論中的新的揭露要求傾向於執行非專利之法律和義務，例如在CBD規定執行中可能採納的法律和義務。新揭露要求的目的在提供額外的監督機制以監督遵守情況，以及提供手段用於對沒有遵守其他管轄範圍內的非專利法（如管理取得和惠益分享的規定）的行為進行制裁。各國有不同之意見：

1、
歐洲非強制性/自願性揭露要求

在申請專利時鼓勵申請人揭露但沒有要求揭露。

2、強制性且構成專利無效或撤銷之理由

開發中國家如印度等，揭露為強制性的，直接與專利權連結。在這種情況下，不遵守揭露要求會導致不能獲得專利或者失去已獲得的專利權。

如彩強制性揭露要求與專利制度的運作有關的一些實際考慮應加以考量。這些考慮包括 ：

(a)
用於進行專利審查的時間將增加。根據專利審查委員現有的和未來的工作負擔，似乎實際上不可能讓他們再處理額外的資訊。

(b)
專利審查委員的能力：增加專利局對與專利要件的技術內容無直接相關的義務應謹慎為之，各專利局作到這一點很困難。  

國際間對此尚未有定論，尚待於WIPO及WTO相關會議中討論以形成共識。

心得與建議

1、 雖有經濟學者表示：「開發中國家若強化其智慧財產權保護，將會弱化其經濟發展」，然而現在大多數的經濟學者認為，加強對於智慧財產權保護，對於開發中國家的經濟，長遠以觀，仍有促進發展的作用。此句話，驗證在本次參與研習課程的學員身上 ，由於大部分學員係來自於開發中國家，甚至經濟落後國家，但大家積極在課堂中學習，渴望取經於美國、得到新知的精神，令人感動與欽佩，也代表了他們所屬國家對於智慧財產權保護的重視。

2、 在這次參與學習的學員中，有來自各國智慧財產權主管機關的政府官員（專利審查官居多），亦有來自各國的法官、辯護人及民間律師，加以思考。

3、 本項研習課程較偏重於專利領域，由其是在判斷申請專利範圍有無先前習知的技術（Prior Art）存在上，個案實例的探討大約花了二天的時間，講師授課的方式係將學員分成小組討論，然後各組再派員發表結論，我們亦積極參與，儼然均言之成理，足見專利要件在認定上之不易，更顯本課程之深奧與重要，解決途徑，唯有透過不斷的案例探討與測試，較能形成共識，因此我國在對於審查官的教育訓練課程安排上，宜再加強落實此方面訓練與審查經驗傳承，包括法令、分類、檢索、審查基準及編篡一制性教材使課程標準一致化。

4、 美國專利商標局為維持其審查品質，不論是一般審查官抑或擔任主管職務的審查官均需經定期或不定期的進行知識、技能與能力的測試與檢定，以取得證書，此均為促成審查官必須不斷吸收產業新知，追求進步的原動力，相較於我國，目前對於審查官的測試方式可再嚴格些，以確認審查官是否了解。

5、 美國專利商標局為提升審查品質，自2003年起即全力推動「品質確保計畫」，其主要精神為整合現有不同的檢視計畫並擴大對審查結果的品質檢查，以掌握審查品質的趨勢；同時從檢視結果中去了解審查官需強化的訓練，必要時並對個別審查官亦提供協助，這些作法與精神均值得我國學習，因此我國是否研議仿傚成立「品質覆核小組」，加強審查之覆核程序，值得探討。

6、 在建立電子化政府的工作上，不論是在專利抑或商標資料庫發展過程中，美國專利商標局均有專責的單位負責建置與對外推廣（例如設立推廣教室、拍攝光碟片、主動發函予產業界請其提供產業資訊），而參與此工作的不只是資訊人員，更有資深的審查人員負責與事，此應為美國資料庫發展得以成功的重要關鍵，我國資料庫的發展亦應如此，因此如何強化資訊人員與審查人員參與資料庫建置的交流與合作，應是當務之急。
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