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前言

美國專利商標局於2004年6月14日至25日於華盛頓舉辦2004年春季訪問學者計畫（Visiting Scholars Programs），共有來自25個國家34位從事於智慧財產權領域的人士與會，包括高階行政主管、專利審查官、商標審查官、律師等。課程內容含括專利、商標、著作權、營業秘密、技術移轉、地理標示及相關國際條約、議題。

上課的型態除了課堂授課外，還包括實地訪談、審查實作與小組討論、法院以及上訴機關的參觀等，非常多元化。
學者訪問計畫共安排十天課程，分兩週完成，第一週課程除了美國專利商標局的組織與政策介紹外，所安排的課程以專利為主，第二週的課程依序為商標、著作權、工業設計與國際條約組織的介紹。

在專利相關課程中，包括專利要件的審查、專利資料庫以及前案檢索、特別領域（生物技術、商業方法與植物）專利申請案的審查，此外也安排保護遺傳資源、傳統知識策略的課程。

為了增進對生物技術專利審查與檢索的經驗交流與觀念溝通，在前揭正式課程外，美國專利商標局還特別安排我國審查人員與生物技術專利審查組（TC 1600）組長以及四位資深審查官對談，對談內容包括﹕

1、生物技術專利的前案檢索

2、涉及遺傳資源與傳統知識之專利申請案揭露要件的審查

3、醫療相關技術的審查基準與審查應注意事項

4、對用途發明專利的保護與審查

美國在有關生物技術專利審查之前案檢索、遺傳資源與傳統知識的保護策略、醫療相關發明的審查以及用途發明專利的保護等議題上的經驗與做法非常值得我國借鏡。

報告的內容包括四個部分﹕醫療方法專利的國際制度比較與趨勢分析、由我國開放用途申請標的論用途發明專利的保護與審查、生物技術專利的檢索以及遺傳資源、傳統知識的保護，每一部份均根據議題的屬性，儘量以深入淺出的文字，搭配流程圖與分析表，同時將「目的」、「過程」、「心得」與「建議」加以編排、歸類與整理，俾使讀者易於融會貫通，因此並未拘泥於形式而將目的、過程、心得與建議成立專章分別陳述。前兩部分由專利三組專利審查官張仁平執筆，其餘由專利二組專利審查官張睿哲撰寫。

第一章 醫療方法專利的國際制度比較與趨勢分析
摘要
基於道德的考量，國際上對於疾病的診斷、治療、手術等醫療處理方法，大多以法規排除不予專利，惟排除的範圍大小不同，有完全排除者、部分排除者、甚至全面開放者。在制度面，隨著醫療技術的進步以及對於人類的貢獻日漸增加，因此有日趨開放而給予較廣之專利保護的趨勢。

第一節 前言

在專利制度上，除了本身非屬發明者外，國際上共同排除不予專利的項目首推違反公序良俗之發明，其次當屬診斷、治療、手術等醫療處理方法之發明。

專利先進國家美國早已全面開放所有醫療處理方法的專利
，亞洲的日本則已開放人類以外之動物疾病的醫療處理方法專利，近年來有鑑於生物技術的進步，基因體與胚胎幹細胞之研究正熱烈進行，其結果之應用導致醫療技術的可觀進展，基於專利制度之目的係藉由保護研發成果而鼓勵發明創新以促進產業發展，對於快速進展之醫療技術給予專利保護已有必要，因此日本自2003年起準備進一步開放基因治療(gene therapy)
與再生醫學(regenerative medicine)
方面的醫療處理方法專利，引起世人重新重視與檢討醫療處理方法的可專利性問題。歐洲方面，2000年12月修正之歐洲專利公約(EPC)將醫療處理方法由不具產業利用性而不予專利修正為排除不予之項目，正面承認其重要性。
本文首先歸納國際上對於醫療處理方法之保護現況，由制度面探討開放醫療處理方法專利的利弊得失，其次比較美國、日本、歐洲三方面的專利保護動向，探求我國未來調整相關制度法規的因應之道。
第二節 國際有關醫療處理方法專利法規之比較

美國、澳洲、羅馬尼亞、紐西蘭、英國、加拿大等國家的專利法未明確限制或排除醫療處理方法的可專利性，因此其實務作法較有彈性，其餘大多數國家、專利組織或國際條約，基於道德或政策考量，對於醫療處理方法的可專利性，開放程度各有不同，分述如下：

一、完全開放者

目前主要僅有美國、澳洲與羅馬尼亞等國准予專利，其現行專利法中並無排除專利項目之相關條文，因此只要符合專利要件，均可准予專利。

1.美國

美國相關法規從未明確規範醫療處理方法的可專利性，早期美國專利商標局(USPTO)與法院的案例指出醫療處理方法不具有可專利性，第一個案例是1862年的Cf.Morton v. New York Eye Infirmary案
，發明人Jackson與Morton係外科手術之先驅，雖然由先前技術已知吸入乙醚氣體能使人昏迷，且乙醚已屬先前技術的產物發明，但是兩人發現乙醚亦能使人對疼痛不敏感，可大幅減輕手術之痛苦，因此申請「吸入乙醚蒸氣麻醉病人的方法」之外科手術方法專利，法院雖然稱讚兩人的發現，但認為人體的醫療與手術方法不具有可專利性，因為其涉及「動物的自然作用(natural functions of an animal)」，此一理由其後被用於1883年的Ex parte Brinkerhoff案
中，以支持專利商標局長的決定「醫師對於某些疾病之處理的方法或模式係不可專利的」，在該案中，治療痔瘡的方法亦被判定為不具有可專利性。1951年聯邦地方法院對於Martin v. Wyeth一案
的判決中，認為在醫療領域的公眾利益，知識的廣泛傳播勝於權利的獨佔，因此基於不具公眾利益之理由判決訴訟之專利無效。直至1954年之Ex parte Scherer案
，對於申請以壓力將藥物注入皮膚的方法，USPTO始改變立場，指出「方法具有可專利性，即使其係由醫療處理方法或外科方法構成」，因此若符合專利要件，則醫療處理方法即可予專利。自上述Martin v. Wyeth一案的判決之後，對於醫療處理方法的可專利性，美國法院未再提供理由。在USPTO內部，對於醫療方法可予專利，但在USPTO外部，法院仍未做出明確的規範。然而，1980年最高法院在Diamond v. Chakrabarty一案的判決中，擴大了可予專利之申請標的之範圍
。

2.澳洲

澳洲1952年版專利法第6條規定發明之定義為必須是「新的製造方法(manner of new manufacture)」，第100(1)(d)條規定不符發明定義者將成為核駁之理由。現行1990年版專利法雖然維持發明之定義的條文，但並未將人類的醫療處理方法(method of medical treatment)以不符該定義而排除專利，亦未如大部分國家特別排除其可專利性，僅特別於第18(2)條排除人類及其生物學製法不予專利。1994年澳洲聯邦法院(Federal Court of Australian)於Anaesthetic Supplies PTY Ltd. v. Rescare Ltd.一案中判定人類醫療處理方法在澳洲可予專利，法院認為澳洲議會於通過1990版專利法時並未特別排除人類之醫療處理方法，因此議會並無意使該等方法不予專利。

3.羅馬尼亞

羅馬尼亞現行1991年版專利法第7條規定動植物品種可予專利，僅於第12條排除違反倫理與公共政策之發明不予專利，並未排除醫療處理方法之專利。
二、部分開放者

包括日本、韓國、紐西蘭、加拿大及以色列等國。

1.日本、韓國

日本特許法僅於第32條將「違反公共秩序、善良風俗及衛生者」排除專利，雖未明文規定排除醫療處理方法，但於審查基準中將「以手術或治療對於人體之處理方法與施加於人體之診斷方法」列為不具產業利用性之發明，依特許法第29條第1項之規定
不予專利。較特殊者，其並未排除適用於其他動物的方法，若該等方法係施用於一般的動物體時，除非其說明書(含詳細說明及申請專利範圍)中明確表示係排除人體者，否則該方法仍將被視為「人體之手術或治療之處理方法與診斷方法」而不予專利
。該等方法被排除專利之理由係醫療行為被認為非屬產業，其通常係由醫師或其指導下實施者，不具有產業利用性；且基於人道主義之考量，此類方法應對人類廣為開放使用，不應被列為專利的對象。惟如上述，考量醫療科技的進步及其對於人類醫療價值的提昇，日本已於2003年準備開放基因治療與再生醫療方法的專利。

韓國專利法比照日本特許法僅於第32條將「違反公共秩序、道德及危害公共健康者」排除專利，其中雖未明文規定排除醫療處理方法，但於審查基準中亦將「以手術或治療對於人體之處理方法與施加於人體之診斷方法」視為不具產業利用性之發明而不予專利。

2.紐西蘭

紐西蘭現行1953年版專利法未明確排除醫療處理方法的專利，法院以該等方法有無落入專利法第2條
界定之範疇而決定可否專利，其中有關發明之定義與英國1949年版專利法(現已廢止)之定義相同，長期以來，紐西蘭專利局( Intellectual Property Office of New Zealand，IPONZ)與法院均不准該等方法之專利，至1963年始放寬限制，例如紐西蘭高等法院認為動物的醫療處理方法可予專利
，此外，請求項中明確限定為不含手術步驟的診斷方法
、人體蝨子的處理方法
、抑制細菌生長而導致菌毒性休克併發症的方法
等亦可予專利。
雖然如此，1983年紐西蘭上訴法院(Court of Appeals)於Wellcome Foundation v. Commissioner of Patents一案
中，依循英國法院於數個判決中認為人類的醫療處理方法不符發明的定義，所有三位法官均認為人類疾病的處理方法並非「製造方法(manner of manufacture)」，非屬專利法第2條界定之發明範疇
，應不予專利，基於該等方法性質特殊，是否核准，其政策的轉變必須由立法機關(國會)決定，而非法院。

在該案例之後，紐西蘭亦採取如日本折衷式的作法，即准許動物的醫療處理方法而排除人體者，但可核准美容處理方法，1996年專利局更發布實務要點
，除了手術處理、疾病之處理或預防以外的人體處理方法，皆可予專利。1997年專利局發布另一實務要點
，專利局長為了使紐西蘭的專利審查與國際實務更趨一致，改變原先不准使用瑞士型請求項的決定，規定於審查程序中可予接受，雖然受到反對
但不久即開使採行。

紐西蘭近年來正考慮是否比照澳洲的作法，亦開放應用於人體之醫療處理方法的專利。

3.加拿大

加拿大的專利法規未明文排除醫療處理方法之專利
，正如澳洲、紐西蘭一般，係將該問題留待法院解決，最高法院因此認為醫療處理方法原本即不可專利
。此外，預防處理方法
(例如降低毒癮
與潔牙方法
)及非急迫性處理方法(elective methods of treatment)(尤其是美容方法)亦不可專利。然而，若是不包含手術方法或治療方法的診斷方法，則可准予專利
。加拿大聯邦上訴法院(Federal Court of Appeal)確認為執行手術方法而設計的裝置本身是可予專利的
，然而加拿大專利局(Canadian Patent Office)認為使用手術器材的方法不可專利
。
4.以色列

以色列於1967年之前的法規
並無相關規定，因此可准許醫療處理方法之專利。1967年版專利法第7條始規定人體的治療處理方法不予專利
。

三、不開放，但僅開放「基因療法」者

包括英國、芬蘭、瑞士等國。

1.英國、芬蘭

英國的最早案例是1914年之C and W之申請案
，其係申請有關由活體抽取金屬之方法，特別是由鉛中毒之人體抽取鉛之方法，上訴委員會認為其非屬「製造方法(manner of manufacture)」、「製造技術(art of manufacture)」或「製造或商業形式(form of manufacture or trade)」而駁回該案。

英國1949年版專利法(現已廢止)未特別排除醫療處理方法的專利，但長期以來的案例已認定該等方法不被視為「製造方法」而非屬發明。在1975年之Eli Lilly and Company申請案中，某些化合物被發現具有明確的抗炎性質，適於人類疾病之處理，但被法院駁回，理由是「醫療處理方法之請求項不被接受，已行之有年，而此乃為國會於通過1949年法之意圖………….此項排除之理由乃基於道德更甚於邏輯考量
，如果政策改變，則應經由立法而非經由解釋而達成」
，惟此基於道德之理由與上述C and W申請案基於非製造方法之理由有所不同，顯示法院已改採其他的駁回理由，即使專利法中並無基於道德理由而駁回之依據
。

英國為與歐洲專利公約(EPC)調和而修正之現行1977年版專利法，則如同EPC明確規範只有第一醫療用途可予專利，直至1985年，所有欲克服此一限制的嚐試均未成功，例如將已知藥物與其新用途說明合併包裝的請求項，被認為是變相的醫療處理方法請求項而被核駁。雖然法院認為此一情況並不合理，第二用途的發明理應受到保護，但若未修法，則無法改變現狀
。英國現行專利法第4(2)條將「施於人體或動物體的手術、治療、診斷方法」視為欠缺產業利用性而不予專利，但對於人體或動物體之非治療目的之基因工程方法，則可予專利。

此外，芬蘭亦允許基因療法以醫藥品之用途請求方式給予專利。

2.瑞士

瑞士對於「診斷、治療、手術方法」與改變人類遺傳特性之方法不予專利，但未排除動物之基因修飾方法。

四、不開放，但條文不含「手術方法」與「人體或動物體」者

大陸專利法第25條第1款第4項規定「疾病的診斷和治療方法」不授予專利權，其條文之規定有兩點不明確：

1.未提及手術方法；

  2.未指出處理對象，即人體或動物體。

然而，大陸1993年與2001年發布之「專利審查指南」中已另作補充規定，即以治療為目的之外科手術方法，屬於治療方法，不予專利
。至於非治療為目的之外科手術方法，由於是以有生命的人或動物爲實施物件，無法在産業上使用，因此不具備實用性
，亦不予專利。
五、不開放，但條文不含「疾病」者

包括歐洲專利局、法國、德國、南非及TRIPs協議、專利合作條約(PCT)、北美自由貿易協定 (NAFTA) 
等。

1.歐洲專利局、法國、德國、南非

EPC 52(4)條將「以手術或治療對於人體或動物體之處理方法與施加於人體或動物體之診斷方法」視為欠缺產業利用性而不予專利，但未明文規定該等方法是否限於「疾病」者，因此影響到未必與疾病相關之「手術處理方法」的解釋範圍。
法國專利法第611-16條與德國專利法第5(2)條亦將「施於人體或動物體的手術、治療、診斷方法」視為欠缺產業利用性而不予專利。

南非現行專利法(1977年版)之相關條文類似於EPC 52條，其中25(11)條將「施於人體或動物體的手術、治療或診斷方法」視為無法於商業、工業或農業上被應用而不予專利。由於南非專利局採登記(不審查)制
，因此專利的有效性將留待法院決定。        

2.TRIPs協議、PCT、NAFTA

TRIPs協議第27.3(a)條明文將「處理人類或動物的診斷、治療、手術方法」列為會員可排除專利的項目
，並未如EPC將其視為欠缺產業利用性而排除。

PCT(1970年版)細則第39.1條規範指定的國際檢索單位對於「以手術或治療處理人體或動物體的方法，以及診斷方法」無義務進行專利檢索
。

NAFTA(1992年版)第1709(3)(a)條亦允許其會員排除「處理人類或動物的診斷、治療及手術方法」之專利
。 

六、不開放，但條文規定完整者

我國現行專利法第21條第1項第2款明文將「人類或動物疾病的診斷、治療、手術方法」列為排除專利項目之一。2004年7月1日修正施行之專利法第24條第2款則改為「人類或動物疾病的診斷、治療、外科手術方法」，僅作文字修正。

七、尚未規範者

WIPO正在討論制定之實質專利法條約(SPLT)草案
中僅列舉不適格之保護標的
，並未列舉排除專利之項目，僅規定由各締約國之專利法自行規範
，其施行細則草案
相關內容尚待討論
，將可能參考TRIPs協議第27.2與27.3條或相關條文而訂定
。
第三節 醫療處理方法不予專利的考量

醫療處理方法不予專利，主要係基於兩項理由，其一是出於道德 (或人道主義與公眾健康)的考量，認為醫生(或獸醫)於醫療處理過程中應有選擇各種方法與條件之自由，不應以專利手段限制其應用先進技術處理疾病，於病患需要急救時仍須取得專利權人的授權
。其二是此類方法係以有生命的人體或動物為實施對象，藉由醫生(或獸醫)或其指導者的知識與技巧所執行與掌控，屬於醫療行為領域，其使用方法與所得結果將因患者之個體差異與病情而異，缺乏再現性，無法在產業上製造、使用，不具產業利用性(實用性)
，非屬專利法意義上的發明創造。

對於上述不予專利的第一項理由，反對者認為，對於醫藥品專利與醫療處理方法專利，兩者必須同等對待，即使被醫藥品專利權人控告侵權的可能性很低，不應為了避免醫療專業人員被告侵權而僅排除醫療處理方法的專利，卻不排除醫藥品的專利。部分國家的專利法已明訂醫藥品專利的專利權不及於醫師的處方或在藥房按照醫生處方為特定病人調製藥品的行為
，對於醫療處理方法，亦可以相同方式准予專利，只要另於專利法明訂醫療處理方法專利的專利權不及於醫師的治療行為，正如美國現行作法一般。

此外，為了防止專利權的濫用，除美國外，大多數國家皆有制定諸如強制許可之類的限制措施，2001年11月14日於多哈發表之WTO第四次部長會議關於「TRIPs和公共衛生」的宣言亦支持此種限制。

因此，透過上述專利權效力不及與強制許可等兩項方式，開放醫療處理方法之專利保護，將可免除後顧之憂。 

至於上述不予專利的第二項理由，隨著專利制度的發展與醫療科技的進步，人們對於醫療處理方法是否完全不具產業利用性的觀點已逐漸產生變化，尤其是對於動物方面，認為它會給產業利用性的觀念帶來混淆
。現行EPC 52(4)條雖然將上述方法視為欠缺產業利用性而不予專利，該公約之所有締約國亦將該條文納入其國內專利法中
，惟其主要乃基於政策考量，該條文的用語已隱含該等方法事實上具有產業利用性，僅係基於公眾健康之考量，以法律擬制(legal fiction)將其視為不具產業利用性的發明，換言之，EPC 52(4)條所規範的特定方法優先於EPC 57條之規定
。長期以來，此一擬制規定經常受到批評，認為較適宜在EPC 53條中列為不予專利的項目，或直接在各國國內法中直接將其排除專利，例如瑞士。因此，於2000年11月29日修正定案的EPC草案
中，原觀念已被放棄，即不再將其視為欠缺產業利用性，僅單純基於公眾健康利益之考量，而將其改列為53條(Exceptions to patentability) (c)項排除專利之情況
，經修正後，該項排除之規定將與TRIPs協議27.3(a)條之規範一致，惟此改變對於歐洲專利局的審查實務並無影響。

澳洲法院認為醫療處理方法符合一般的專利要件，是否將其排除專利應由議會而非法院決定。紐西蘭上訴法院(Court of Appeal)亦認為醫療處理方法不應當再被視為非發明
，將其排除專利僅係基於倫理或政策理由。TRIPs協議第27條亦允許其成員對「處理人類或動物的診斷、治療、手術方法」不授予專利權，但僅將其做為單獨一類予以排除，未將其與實用性的標準相互聯結。

日本僅排除人類而不排除動物的醫療處理方法，乃認為其主要係公共秩序與道德上的議題，而非產業利用性的議題，EPC基於欠缺產業利用性而排除人類與動物的醫療處理方法，但是日本卻准許動物部分，乃因動物在道德上的考量不如人類所致
。

第四節 醫療處理方法可否開放專利的爭議

隨著醫學技術的發展以及對於人類貢獻的提昇，人們開始思考醫療處理方法的可專利性問題。日本政府對於近年來已有重大進展的再生醫療與基因治療領域，例如在皮膚培養與細胞處理方面的新技術已然誕生，為使該等創新技術於專利法下能夠運作，藉由該等技術之發展進一步促進發明，正考慮修正專利法及審查基準之必要性。惟考量此議題時，必須特別謹慎，以免對醫師的醫療行為造成影響
。

部分國家正考慮開放醫療處理方法方法的專利，例如紐西蘭與日本，贊成與反對開放各有理由，分述如下：

一、贊成開放的理由

1.首要理由乃基於鼓勵創新及對於研發之努力與投資提供獲利機會
，應將醫療處理之發明與其他發明平等對待。若不准予醫療處理的專利，則發明人與企業將無研發及投資的意願，或為避免他人無償使用而對研發成果積極保密(尋求營業秘密保護)，導致病患可能喪失原本能夠享有的先進醫療技術。專利法規對醫療技術專利化之限制，將成為阻礙相關產業發展的主要因素。

2.為何單獨排除醫療處理方法的專利保護？產生美容效果的方法可予專利，但產生治療效果的方法卻不予專利，用於醫療處理的物質與器材可予專利，然而該等物質與器材的使用方法卻不予專利，實在不合邏輯
，醫療物質、醫療器材與醫療處理方法的區別乃是人為的
，皆佔同等份量
。如果當初未開放醫療物質與器材的專利，則其中大部分至今將不可能存在，則無法造福眾人。同樣在醫院工作，醫師發明的血壓測量方法因直接在人體上實施而不准專利，而檢驗人員發明的血液檢測方法因脫離人體進行測量卻可予專利，明顯犧牲醫師的權益。
3.鼓勵大學教授或研究人員將其研發成果申請專利，並推動產官學合作，使基礎醫療研究與產業界結合，不僅能保護研發成果，防止他人侵權，更可由企業取得權利金，以為進一步研發之動力，促進醫療技術快速發展。
4.醫療物質與器材的專利可阻止其所有的用途，權利範圍較大，處於優勢。反之，已知的醫療物質與器材的新用途專利，與醫師較為相關，其權利僅限於該新用途，權利範圍較小，處於劣勢，因此以道德為理由而禁止開放後者之專利，實有矛盾之處
。
5.新的治療方法(尤其是手術方法)之研發可能遠較研發新藥更為便宜，此可降低發明人為回收其研發費用而對於專利之排他權的需求。研發新藥需要大藥廠集中資源進行數年，篩選適當的化合物，可能找到幾個有希望的化合物，對其進行許多的藥物有效性與安全性試驗，取得政府機關的許可，經過許多風險與花費，最後新藥才能上市。反之，治療方法之發明通常由具有創造力的醫師完成，其構想可能快速產生，無需成本花費與上市投資，且有獨特的機會可在醫療工作上經由試驗而逐步改進，較其他可能的研發者擁有競爭優勢，且其研發費用很低
。

6.由於研發成本劇增，新的醫藥已不再是由同時看病與研究的醫師所研發出來，特定的研發公司已取代醫師，全球具有充分資源而能完成醫藥研發所有階段的跨國公司不超過100家。醫藥的產物專利已成為醫藥保護之國際標準，雖然20世紀初在道德上無法被接受，但如今已可接受，當專利制度能夠於經濟上產生效益，即可於道德上為社會所接受。若醫療處理方法專利有經濟遠景上之需求，亦可於道德上為社會所接受
。

7.核准醫療處理方法專利對於第二或後續醫療用途領域具有正面效，研發已知化合物的第二或後續醫療用途通常需要相當的投資。在此情況，專利保護對於提供研發之誘因可能是必要的。

8.財務報酬可能並非醫療處理領域之創新的唯一動機，尤其當創新者是醫師或醫療業者時。名望、肯定、社會的敬重等之回報或許才是創新的其他動力。某些醫師可能基於改善病患的健康或生活品質之需要而驅使其研發新的治療方法，更甚於其個人名利之慾望。

9.由於美國開放醫療處理方法專利，其他國家的醫療處理方法發明將轉向美國申請專利保護，並赴美國發展事業，造成技術流失與產業外移，不利本國產業之發展與國家競爭力。

10.違反人道主義的問題可經由兩種方式兼顧，一是由法規明訂專利權之豁免，或規定醫師可於未得到專利權人許可前先使用其專利技術治療危急病人，之後再補辦許可手續；二是在特殊情況下可採用強制許可
。

11.對於包含基因治療與再生醫學的方法而言，新的裝置、系統、醫藥等並非必要者，可優先考慮開放該等方法之專利保護。

二、反對開放的理由

1.醫療處理方法具有崇高的公益性質，不應以專利限制醫師利用其救治病患的機會。

2.基於醫療目的之醫藥品與醫療器材於現行制度下可予專利，已提供適當之研發誘因。

3.醫療處理方法發明主要係由大學、大醫院或公立研究機構完成，以基礎研究為主，非以營利為目的，並無開放專利保護之迫切需要，且其研究經費多由政府補助，因此降低給予研究成果專利保護而獲取權利金之需求。開放該等專利將限縮研究方法與研究工具之利用，對學術研究之進行產生不利影響。

4.大多數已開發國家對於醫療處理方法之專利均有某些限制，但缺少該等專利似乎並未減緩其醫療技術的進展。

5.准予醫療處理方法的專利，最大的不利是可能增加醫療費用。醫師及其他醫療供應商可能面對專利授權所增加的費用，而且可能要考量專利侵權訴訟的費用。這些額外的費用將累加至健康系統的費用，造成只有少數人才能夠享受先進的醫療技術。
6.醫療處理方法的採用(例如外科手術方法)可能受到限制。由於醫生、醫療供應商及病患可能不願意或無法付出專利擁有者要求的授權費用。專利擁有者也可能限制其同意授權的數目或無意授權。若授權受到限制，則病患對於醫師或外科手術的選擇亦將受限。在某些情況下，病患可能無法採用特殊的或最佳的治療方法，因為其無法找到被授權執行的醫師，因而導致無數的死亡或不必要的折磨。

7.准予醫療處理方法的專利可能產生道德上的問題。若某醫療處理方法有專利權，則對其有財務投資的醫師可能傾向採用該專利方法，或者導致病患優先選擇採用該方法治病的醫師，即使該方法可能並非最適合該病患者。另一方面，對於無法或不願意取得該專利方法授權的醫師，則可能採用其他的方法，即使該方法可能不如專利方法更適合病患。

8.准予醫療處理方法的專利可能斷絕醫師之間資訊的分享，如此才是真正減緩創新的速度。醫師與醫療研究者將不願意分享資訊，因為其可能影響日後取得專利的機會。雖然發明的充分揭露是專利制度的一項要件，但是該資訊在專利期滿之前卻無法被利用。

9.由於落後國家與先進國家的技術水準有相當差異，開放醫療處理方法專利，對於技術落後國家而言，核准者多為外國人申請之專利，僅圖利外國申請人，其專利產生之收益亦將流向國外，美國企業將是最大的受益者，因為大多數的先進醫療技術均為其所掌握。

10.准予醫療處理方法的專利可能危及病患的隱私，在侵權訴訟中，專利權人可能要求檢視醫療紀錄，導致病史曝光。

第五節 美國對於醫療處理方法專利的侵權豁免

如上所述，美國自1954年起准許人類醫療處理方法的專利，典型的請求項為「一種(醫療處理)方法，包括………….」，而醫藥新用途類型的典型請求項則為「一種處理疾病Y之方法，係對人體施予有效劑量之化合物X」。

有關醫療處理方法專利對於醫師造成的限制，美國為了回應擁有白內障外科手術專利權
的眼科醫師Samuel L. Pallin於1993年控告另一使用類似方法的眼科醫師Jack.A.Singer以及進行該手術的診所
構成侵權
所引起的首宗有關醫療處理方法專利侵權訴訟的爭議，於1996年修正專利法
，規定自1996年9月30日起公告有關醫療處理方法(medical process)
的專利權效力將不及於因執行醫療程序(procedure)或手術程序等「醫療活動」(medical activity)而侵權的醫療人員或相關的健康護理機構(例如醫生工作的醫院)
，但該「醫療活動」不包括具有專利之藥物或設備的使用(use of patented drugs or equipment)、藥物之具有專利的用途(patented uses of drugs)及生物技術方法等，亦即該項侵權豁免僅限於醫療或手術程序，不包括使用藥物或設備的處理方法(method)。此外，對於生物技術專利，若有侵權情況，即使是屬於醫療行為，仍可對其執行禁令或損害賠償請求權
，例如基因治療等
。

在此情況下，若專利方法係外科手術方法或非直接使用藥物的其他治療方法，且只有醫療人員能夠執行時，則該專利將可能變成一文不值。反之，對於以藥物的使用為主而非以外科手術方法為主的專利方法，即使其專利權效力不及於醫療人員，亦不會明顯影響專利權人的權利，因為此等方法通常可藉由應用於該方法中的附有使用說明之藥品的販賣而達到商業實施之目的。
在上述情況下，雖然醫療人員不需要承受額外的授權費用與侵權風險，但若以藥物使用為主的處理方法可准予專利時，則該處理方法的費用仍會增加。其他的護理人員，例如護士、急救者或另類醫學(alternative medicine)之執業者，當其未經專利權人同意而使用專利的醫療處理方法時，仍可能構成侵權。

對於是否開放醫療處理方法的專利，醫療專業人員的看法為何？美國醫療協會(American Medical Society ,AMA)認為「醫療方法專利潛在威脅醫療專業人員的正直」
，AMA表示核准醫療處理方法之專利可能使醫師將經濟利益置於病患健康之上，而降低其敬業精神。該協會特別指出,允許醫療處理方法的專利權人以禁令、損害賠償金等設立進入醫療處理方法的障礙，對醫學界的道德準則將造成毀滅性的打擊。世界醫療協會(World Medical Society)亦認為「准予醫療方法的專利將使醫療的有效實施產生嚴重風險，因為其潛在限制病患使用新的醫療方法」。

然而，立場相反的美國律師協會、美國智慧財產權法律協會、美國生物技術工業協會(Biotechnology Industry Organization, BIO)等民間組織則要求保護醫療處理方法專利
，因其認為美國並無任何法律禁止對醫療處理方法授與專利權。

必須注意者，美國專利法未明文限制或排除人體或動物體之診斷、治療、手術方法的專利，因此不論該方法的對象為人體或動物體，均得享有專利，且與其他領域之發明無異，僅是在可實施性上受到限制。然而，上述侵權豁免的範圍僅限於「人體」的「治療」與「手術」方法的專利，並不包括「人體」的「診斷」方法的專利
，亦不包括「動物體」的「診斷」、「治療」與「手術」方法的專利，因此獸醫仍可能侵害動物醫療處理方法的專利權，其原因是許多獸醫的研究係出於經濟理由，例如提高牛肉品質或增加羊毛產量等。

本文認為，雖然美國的作法較為特殊，但基於專利制度鼓勵發明創新的本意，採用對特定行為給予侵權豁免的方式，較之全面排除某類(例如醫療處理方法)發明的可專利性，似乎更具有彈性，此或可供其他國家改變作法之參考。

第六節 日本放寬醫療處理方法專利的過程

一、醫療處理方法可專利性的爭議

日本於2002年7月3日舉行的智慧財產策略會議中，智慧財產策略委員會提出之「智慧財產策略大綱」公布再生醫療與基因治療相關技術之申請明確化的指示「再生醫療與基因治療領域於近年來已有顯著進展，例如培養皮膚及處理細胞方法的新科技已然誕生。為了澄清在專利法下如何處理新科技，以利用該等技術進展進一步提升發明，日本政府將考慮修正專利法與審查基準之必要性，並於2002會計年結束前達成結論。考量此議題時，必須充分注意避免對醫生執行的醫療行為造成影響。」。2002年9月18日成立產業構造審議會智慧財產政策部會特許制度小委員會
， 10月16日於其下成立的醫療行為工作小組
開始討論修正專利法與審查基準之必要性，並將討論結果彙整為「醫療關聯行為發明特許法之處理」草案報告書，於2003年6月3日將草案報告書交給特許制度小委員會，並已被認可為最終報告。「「人體之手術、治療、診斷方法」之審查基準改訂案」係針對「特許、實用新案審查基準」第II部第1章「產業上利用之發明」之2.1(1)「人體之手術、治療、診斷方法」之基準(改訂案)及4.「事例」之追加事例。特許廳調整課審查基準室自2003年7月7日至7月22日對外徵求各界意見，做為修訂「人體之手術、治療、診斷方法」審查基準之參考。 
1960年代末期至1970年代初期，有關人體及人體部分之發明不具產業利用性，不僅是醫療活動，尚包括燙髮等動作，較受爭議的是以人體為成分的發明不落入特許法29(1)條的範疇
，因為該等方法並無產業利用的可能性。1970年代末期至1980年代初期，該規定改為以人體為成分的發明、與診斷及治療方法有關的發明等不具特許法29條之產業利用性
，因此上述燙髮及類似方法可予專利
。1993年修正的審查基準刪除以人體為成分之規定，改為「施於人體之手術、治療、診斷之處理方法不具產業利用性」，2000年修正之現行審查基準維持相同的規定。

審查基準規定除了施於人體之手術、治療、診斷之處理方法外，對於脫離人體之部分進行處理的方法，假如該部分回到同一治療之人體，則該方法亦屬上述處理方法而不予專利
。因此，有關皮膚細胞之培養與細胞處理方法，假如該培養或處理之皮膚或細胞回到同一人體(即自體移植)，則不予專利；若非回到同一人體(即異體移植)，則可予專利。

對於上述審查實務，經常被要求檢討修正，以准許醫療活動相關方法之專利，分述如下：

1.促進研發與促進產業之觀點

        皮膚培養、細胞處理及其他有關再生醫療與基因治療之技術不但能由醫生執行，亦能由無醫師執照者執行。該等方法不但能應用於醫療機構，並期望能經由委託公司之成立而發展至新的產業。然而，若該等方法係應用於自體移植，則無法准予專利，即使其不涉及抽取或接種程序。

       不管上述之審查實務，該領域之研發者與研發公司要求對於該等技術給予專利保護，以鼓勵創新技術之產業利用，並協助醫生與病人使用新技術製造之醫療產品。

2.法律觀點

東京高等法院於2003年4月11日維持日本特許廳所做之上訴決定，即醫療活動之專利申請應被核駁
。高等法院的判決指出，並無理由狹義解釋「醫療活動」與「產業」，雖然原告爭辯在現行專利法之解釋下，醫療活動可能具有產業利用性是值得考量的，然而在決定可專利性時，醫藥品/醫療裝置與醫療活動之間仍有無法忽略之顯著差異。此外，考量醫療活動的本質，可能造成醫師擔心侵權的專利制度是不適當的。因此，只要專利法中沒有特別的條文，醫療活動不具有產業利用性，乃別無選擇之決定。

3.官方會議之指示

(1)生物技術政策大綱

            生物技術策略委員會於2002年12月6日提出的生物技術政策大綱指出，於現行專利法下檢討有關醫療活動(再生醫療)相關技術之明確性並達到初步結論是必要的。

(2)科技政策委員會的智慧財產策略

            科技政策委員會於2002年12月25日提出的智慧財產策略指出，發明應被核准專利，尤其是生物技術衍生產品之加工、處理、製造等之發明，包括自體移植，以及其他先進醫療技術。審查基準之修訂、專利法修正之準備及其他特定策略，必須即刻進行。

二、再生醫療方法之專利申請

               關於由人體抽取之材料(如細胞)製造醫藥品或醫療材料(如培養之表皮薄膜)之方法，該醫療材料移植至他人(異體移植)或本人(自體移植)，其專利之核准標準雖然有所不同，然而對於能夠遠離醫療機構而可由產業界執行的技術或方法，應被解釋為具有產業利用性。

               此外，亦有意見認為在判斷其是否落入專利核准範圍時必須確保該方法之安全性。利用人體抽取之部分製造醫藥品或醫療材料的方法，落入藥事法中製造方法的條文。因此，欲在市場販賣而製造該等醫藥品或醫療材料時，必須依法取得許可。換言之，醫療機構以外的產業利用性乃由依據藥事法之製造安全性予以證實。

               因此，允許此等技術落入專利核准範圍時，亦須審視以確保安全性。

三、醫療活動相關方法的處理

               醫療活動相關方法之條文通常包括直接針對病人之手術、治療及診斷方法，其是否不屬於可予專利之範疇，應被考慮修正，然而，此一議題仍有很大的討論空間：

1.符合現況需求之政策必要性

 (1)決定醫療活動相關方法是否可予專利時，必須確認核准之專利是否符合專利法第1條之規定而對產業之發展有所貢獻。

 (2)當核准用於醫療活動相關方法之醫藥品或醫療材料之發明時，對於除了再生醫療以外的一般醫療活動相關方法的發明，亦有相同的核准需求。

 (3)當專利被核准後，較易供應或補償成本，進而促進研發之投資。

 (4)不准醫療活動之專利而阻止商業實施的情況並未發生。

 (5)現況僅有間接侵權之條文似乎違反專利法的原則。

2.確保安全性

(1)做為適格的專利，此領域之專利必須確保安全性。由最高法院之判決顯示，防止危險與安全操作乃發明完成之要求
。

(2)當某方法被核准專利時，對於該特定方法已被證明安全，可能產生誤解。

(3)由於專利法並未保證發明標的之安全性，因此必須經由其他方式保證醫療活動相關方法之安全性。

3.醫療研究之特殊性

(1)如赫爾辛基宣言所述，在醫學研究中，由人體分離出之部分應被視為人體本身，因此必須保持高度安全性與道德性。

(2)近年來隨著各大學技術授權室(Technology Licensing Office,TLO)之推展，年輕研究人員對於取得專利轉趨積極。

(3)當研究人員於取得病人臨床試驗之同意或協會查驗之核可遭遇困難時，第三者卻可不必通過此等形式要求而進行相同試驗並獲得結果，則專利可能授與第三者。核准如此之技術發展的成就將構成問題。

    基於上述情況，持續檢討醫療活動相關方法應否列入專利範疇之政策必要性及其實際影響等，確有必要，雖然現階段尚無定論。

     四、限制專利權實施條文之訂定

     工作小組指出，必須訂定限制醫療活動相關方法專利權實施之條文，以為核准該等專利之必要考量。惟如上述，是否允許將醫療活動相關方法列入專利範疇，尚無定論。在監視再生醫療之未來申請案的同時，對此將持續檢討。

     五、特殊考量

     現行日本專利審查基準將「基於回到同一人體之目的而對於人體抽取部分進行處理之方法(如血液透析)」視為屬於「人類的手術、治療、診斷方法」而排除專利，惟基於上述討論，宜儘速修訂基準，將「以人體之部分製造醫藥品或醫療材料之方法」列為可予專利之範疇。對於未來修正醫療活動相關方法之處理後而核准的專利，其對於申請趨勢、研發活動、實施程度的可能影響，宜持續監視。
第七節 歐洲對於醫療處理方法專利條文的修正
在1972年之前的EPC草案中，醫療處理方法並不被視為一種發明，而被列於現行52(2)條規定之非屬發明的項目中
。在慕尼黑外交會議(Munich Diplomatic Conference)制定的現行條文中，醫療處理方法雖已被視為一種發明，但以法律擬制(legal fiction)為不具產業利用性之發明，因此不符合52(1)條可供產業利用之要件而不予專利。由於法律條文將其排除的意圖並不清楚,因此對該議題難以形成一貫且適當的法律政策。由專利法的觀點而言,為何美容沙龍(salon)可被視為產業，而商業上的私人減肥診所卻不被視為產業，並不清楚。事實上，EPC 52(4)條排除的醫療處理方法具有產業利用性，僅是以法律擬制將其視為不具產業利用性。

雖然EPC條文對於締約國之國內法具有相當效力，但仍有部分締約國不承認其為一發明，或不論其產業利用性而逕以法律排除不予專利。

EPC 52(4)條的意義與範圍主要由歐洲專利局(EPO)技術上訴委員會(Technical Board of Appeal)之判例予以探究，然而，部分會員的國內法院及立法機關對於跨國法律(例如EPC)做較狹義的解釋，導致類似之標的產生不同的決定
，但已漸趨一致。

第八節 醫療處理方法專利制度的未來走向

          對於是否開放醫療處理方法之專利，大致上不外乎下列三種基本方案：
1.維持現狀，不予醫療處理方法之專利；

2.准予醫療處理方法之專利；

3.准予醫療處理方法之專利，但對於醫療人員未經專利權人許可而使用其專利方法者，豁免其侵權責任。

至於決定採用何種方案，必須衡量每一方案的代價與利益，正如上述所歸納之贊成與反對的理由。此外，對於現行政策作任何改變之前，考量醫療人員的觀點是非常重要的。若維持現行政策，排除醫療處理方法的專利，其優點是醫療人員能夠繼續自由使用新的醫療程序，免除授權費與侵權的潛在成本，亦可避免醫師對於特定醫療程序有財務投資而可能引起的道德問題等。

衡量國際現況、趨勢以及現階段國內的醫療技術水準，對於我國而言，比照多數國家繼續維持排除醫療處理方法專利的現行政策，似乎並無明顯不利之處。事實上，亦無確切證據證明維持現行作法會妨礙國內的醫療研究。可能的一個問題是國外醫療處理方法之專利權人或許會阻止其方法在我國被使用，但若該方法在其他國家已被公開，則專利申請人將無法如願。因此，排除醫療處理方法的專利，事實上並不會限制新的醫療處理方法之取得，對於非醫療先進國家而言，或許利大於弊。

第九節 基因療法的可專利性問題

隨著醫學科技的發展，利用基因工程技術，將健康活體的正常基因或他種生物乃至微生物的基因移植至病患細胞內，以取代或矯正有缺陷的基因，根治遺傳性疾病
，此一具有重大醫學價值之基因療法的可專利性問題，正受到各國的重視。對於上述基於道德與不具產業利用性等兩項理由而排除醫療處理方法之專利，基因療法已克服後者的問題，至於前者，醫療處理方法專利權對於醫療專業人員的影響未必大於醫藥品與醫療器材專利權對於醫療專業人員的影響。          

依據定義，基因療法係利用體細胞之重組基因工程技術(體細胞基因療法，somatic gene therapy)或生殖細胞之重組基因工程技術(生殖細胞基因療法，germ line gene therapy)矯正致病基因。基因療法可分為活體外(ex vivo)及活體內(in vivo)兩種形式，前者係由病患移出體細胞，以基因載體(即重組載體)處理該細胞後再回到病患體內，後者則係利用例如血管內處理或靜脈內處理等直接處理重組基因載體。

對於基因療法專利的核准，美國與歐洲的專利實務有顯著差異。美國專利商標局於1995年核准涵蓋範圍甚廣的有關活體外之基因療法的請求項
，於1999年核准處理非人類之哺乳類的生殖細胞之基因療法的請求項
。該兩件專利的方法請求項在歐洲專利局將因違反EPC 52(4)條而被核駁，然而，活體外之生殖細胞基因療法有可能獲准專利，EPC 52(4)條係排除包含細胞抽出、細胞之基因處理、處理後之細胞回到人體或動物體之完整基因療法的可專利性，有關上述生殖細胞基因療法之單一步驟的可專利性，包含以重組基因載體處理由病患移出之細胞的步驟之方法請求項並不被EPC 52(4)條排除專利。
上述方法請求項之專利權範圍將同時涵蓋該方法之直接產物，即處理後的細胞。此外，針對轉殖細胞(transfected cells)做為製備醫藥之用途的請求項亦可被核准專利。
由於專利法不准醫療處理方法專利，阻礙生技投資的來源以及有前景產業的發展，且無法與歐美等國在生物技術上競爭，日本特許廳已委託東京大學法學教授、日本知識產權研究所所長中山信宏先生進行有關開放基因療法專利之研究。我國與美、日等先進國家之醫療水準仍有相當差距，相對而言，醫療人員更需要免於專利束縛的自由空間，考量全面開放醫療處理方法之專利，恐仍為時尚早。然而，基於基因療法的重要性與鼓勵研發基因療法的必要性，未來若考慮逐步開放醫療處理方法的相關專利保護護，則參考日本的作法，基因療法當為首要標的。   
第十節 結語

當全世界的專利制度逐步走向一致化與協調化時，對於醫療處理方法的專利保護，無論是制度面的開放或審查面的寬嚴與否，各國基於醫藥、法律、社會、文化及道德等方面的政策考量，現階段仍存有相當的歧異。 

事實上，醫療裝置與醫藥品乃醫療處理方法的具體呈現，只有當醫療處理方法已為習知或被研發之後，醫療裝置與醫藥品才能基於該醫療處理方法以物理、化學及生理學等手段而被發明，因此，醫療處理方法擁有較大的保護範圍，雖然醫療裝置與醫藥品能夠取代部分的醫療處理方法發明，但邏輯上並無法取代或涵蓋醫療處理方法發明中的所有概念，如基因治療或再生醫學未必需要新的醫療裝置或醫藥品，對於該等醫療處理方法，若未給予適當的保護，將影響研發與投資意願，不利於人類的健康福祉。

醫療處理方法是否開放專利，考量各種因素，其互有利弊，現階段的處理方式，以歐洲專利局、日本、美國三邊的作法為典型的三種態樣，歐洲專利局代表傳統的保守方式，日本代表過渡的折衷方式，美國則代表理性的開放方式。隨著生物科技的快速進展，醫療技術逐漸走向標準化，該等方法已非屬單純個人技藝的表現，以不具產業利用性的理由而將其排除專利，已逐漸喪失正當性。至於道德的考量，鑑於醫藥對於人類生命延續的重大價值，於鼓勵醫藥創新發明的同時，卻又壓抑醫療處理方法的研發成果，顯有邏輯上的重大矛盾。

事實上，將醫療處理方法排除不予專利的考量似乎僅是對於醫師構成的侵權考量，為鼓勵產業創新與發展，長期而言，若能得到社會的認同，將其負面效應降至最低，我國或可比照日本分階段逐步開放醫療處理方法專利，以化解長期以來審查上之爭議，最終或可考慮比照美國全面開放醫療處理方法專利，但豁免醫師之侵權責任，如此將可避免由於保護界線不明而引發的爭議，使專利申請人能夠事先衡量在無法對醫療人員主張權利的情況下，充分考慮是否值得提出專利的申請，與其由專利局決定專利之保護範圍，不如由申請人自行決定，以減少審查與訴訟上的爭議，以使專利制度之運作更為順暢。

第二章 由我國開放用途申請標的

           論用途發明專利之保護與審查

摘要
用途發明可以物、方法或用途為申請標的，通常用於化學及醫藥領域之物質或組成物的新用途之申請，不適用結構明確而能推知用途的物品。  

以用途為標的之發明視同方法發明，必須界定明確的用途特徵，美國則另外要求列出其中的方法步驟。若涉及醫療用途之申請，美國、歐洲、日本、大陸及我國的法規及實務未盡一致。
第一節 前言

傳統之發明標的為物與方法，除此之外，相當多的發明是有關物的新頴或後續用途，亦即對於物的新頴使用方式，以產生某種預期的效果，其對於社會之貢獻不亞於物與方法標的之發明，因此，對於用途發明若未予完善的保護，將有違專利制度鼓勵創新、促進產業發展進而造福人群之目的。       

國際上對於用途發明的保護與審查方式，長期以來，見解不一，存有頗多爭議。我國專利法雖然早已開放用途發明，但始終僅允許以「物」 或「方法」為申請標的，配合專利審查基準的全面修訂，自2004年7月1日起，始接受以「用途」為申請標的，終與國際審查實務趨於一致。

對於此種嶄新且特殊的申請標的，究應如何面對，本文歸納國際上對於用途發明之相關專利法規、審查基準與實務，整理分析，並針對我國用途發明專利審查實務之爭議問題。提供若干淺見。

第二節 用途發明的意義
「發現」本身非屬發明，無法准予專利，惟若發現產物的新用途時，在審查實務上卻可予專利。由於用途發明的態樣特殊，探討其專利審查與權利保護問題之前，首先必須釐清其定位與本質的問題。

一、用途發明的定位問題

一般而言，專利法意義的發明主要分為兩大類型或範疇(category)，即產物與方法。用途發明的態樣較為特殊，究屬何種範疇？國際上或於專利法規明訂，或於審查基準規範。

美國專利法第101條規定發明之標的包括方法、機器、製品、組成物或其等之改良等
。第100(b)條規定「方法」(process)一詞包括已知之方法、機器、製品、組成物或材料的新用途(use)
，其乃國際上唯一以立法方式解決用途發明的定位問題者。

歐洲專利條約(EPC)施行細則條規定，獨立項分為四種不同類型，即產物、方法、裝置、用途等
，因此用途發明非僅適用於化學與醫藥發明，而係一般的發明。審查指南指出，實際上僅有兩種基本類型的請求項，即物理實體(physical entity) 請求項與活動(activity) 請求項，前者包括產物、裝置，後者包括方法、用途。第一種基本類型的請求項(“產物請求項”)包括物質、組成物(如化合物或其混合物)及任何物理實體(如物件、物品、裝置、機器或共同運作裝置的系統)，第二種基本類型的請求項(“方法請求項”)包括應用產物執行方法之所有種類的活動，該活動可作用於產物、能量、其他方法(如控制方法)或活體
。因此用途發明應屬方法類型。

大陸審查指南規定，按照性質劃分，權利要求有兩種基本類型，即物的權利要求和活動的權利要求，或者簡單地稱爲産品權利要求和方法權利要求。第一種基本類型的權利要求包括人類技術生産的物(産品、設備)；第二種基本類型的權利要求包括有時間過程要素的活動(方法、用途)。屬於物的權利要求有物品、物質、材料、工具、裝置、設備等權利要求；屬於活動的權利要求有製造方法、使用方法、通訊方法、處理方法以及將産品用於特定用途的方法等權利要求
。因此用途發明應屬方法類型。

日本專利審查基準規定，發明之範疇分為物之發明、方法發明及物之生產方法之發明等三類
，其中生產方法之發明當然屬於方法發明，至於「方式」或「系統」屬於物之範疇，而「使用」及「利用」被解釋為如同「使用方法」意義之用語，屬於方法範疇
。此外，用途發明乃基於發現物之特定性質而利用該物之新方法，可為物之發明或方法發明，以用途表現之發明，受該用途之限制
。

我國專利審查基準規定，申請專利範圍得區分為兩種範疇：物的請求項及方法請求項。物的請求項包括物質、物品、設備、裝置或系統等。方法請求項包括製造方法、處理方法、使用方法及物品用於特定用途的方法等。因此用途發明應屬方法類型。

二、用途發明請求項的作用

用途請求項可提供對於已知產物的後續性質之研究的保護，尤其是化學品及醫藥品。該等產物首先被製得時可以產物請求項予以保護，若後續研究發現該產物經由特定方法步驟能產生新頴(或前所未知)且突出的技術效果，則該新頴效果可以方法請求項予以保護，惟若後續研究發現該產物經由已知的相同方法步驟能產生新頴(或前所未知)且突出的性質，因而產生新頴且突出的技術效果時，由於該研究的有利結果無法以產物請求項(因產物已為習知)或方法請求項(因產物結合方法步驟已為習知)予以保護，該研究的成果僅得以用途請求項予以保護。

用途請求項之產生乃在於反應發明的本質，亦即基於發現(已知)產物前所未知的性質，能(以已知方法)被利用而產生新頴技術效果，則對於先前技術顯然做出有價值且創新之貢獻
。

三、用途發明的適用對象

用途發明，指發現產物的未知特性，利用該特性於特定用途之發明。無論是已知產物或新頴產物，其特性是產物所固有的，故用途發明的本質不在於產物本身，而在於產物特性的應用。

用途發明經常涉及所採用之裝置、設備、工具、材料等，但其發明的實質重點不在於對物之本身進行改造，而在於其操作或運行方式。

一般而言，產物分為固定形態的物品與不定形態的物質(化合物)、組成物(或混合物)，對於物品，例如已知的機械或設備，由其元件組成與結構關係通常已確定其工作原理、操作方式及使用目的等，一般而言，不可能再發現其未知的特性而加以利用，因此用途發明所關係的產物主要係指以化學方法獲得的「物質」或以物理方法混合而成的「組成物」(或「混合物」)。

第三節 國際上對於用途發明的審查規定

有關用途標的之發明請求項的審查，除美國之規定較為特殊外，國際上之規範大多一致。

一、美國

美國對於用途發明專利的規定較為特殊，若以「用途(use)」為申請標的時，正如上述美國專利法第100(b)條所規定者，由於其屬於「方法」(process)的態樣之一，而美國的專利審查程序手冊(MPEP)明確規定「欲申請方法而未列出其中任何步驟者，通常會導致第112條第2項規定之不明確事由」，因此，例如「組成物(composition of matter)用於製備醫藥之應用」的請求項將被核駁，除非列出明確的步驟
。1986年的案例中，請求項「利用請求項4之單株抗體進行單離與純化人類纖維母細胞干擾素(fibroblast interferon)之方法」被認為不明確，因為其中僅列出用途，並無任何界定該用途如何被實際實施的積極、正面的步驟
。此外，申請已知組成物的用途時，若該用途僅是針對組成物的其他性質時，亦無法准予專利
。

  美國其他較早的案例則建議該類型核駁之更適當的基礎應該是專利法第101條，在1966年的案例
中，地方法院認為請求項「吸收於苯乙烯苯磺酸上之麻黃素(ephedrine)於體內持續釋放治療劑之用途
」是明確的，但並非符合第101條之適當的方法請求項。另一1967年的案例
中，專利上訴與衝突委員會(Board of Patent Appeals and Interferences)認為下述之請求項乃對於方法之不當定義「含有部分自由碳之高碳奧斯田鐵合金做為承受滑動磨擦應力之車輛煞車元件之用途
」。

 雖然請求項應參酌說明書之揭露內容予以解釋，但將說明書之限制(limitations)導入請求項，通常被認為是不適當的，若干案例
指出，不得依賴說明書將請求項未列出之限制導入請求項中。

根據上述案例，由於判決機關認定之分歧，因此MPEP規定，對於「用途(use)」請求項的最適當做法，乃依據專利法第101條與第112條之任一理由予以核駁。

問題是，如何認定請求項中有無列出任何步驟？只要列出其中一主要特徵步驟即可？或是必須列出完整的步驟？MPEP指出，對於一請求項是否明確的認定，通常不易界定准駁的分野，在相關案例
中，專利上訴與衝突委員會認為請求項明確列出所「利用(utilizing)」的步驟時，則非屬第112條第2項規定之不明確
。

二、歐洲專利局(EPO)

審查指南規定「基於審查目的，例如“物質X作為殺蟲之用途”之形式的“用途”請求項應被視為相當於“使用物質X殺蟲之方法”之形式的“方法”請求項，該等形式的請求項不應被解釋為直接針對意欲用為殺蟲劑之物質X。同理，“電晶體作為放大電路之用途”的請求項相當於“使用包含電晶體之電路的放大方法”之方法請求項，不應被解釋為直接針對“使用電晶體之放大電路”, 亦非“使用電晶體建構放大電路之方法”」
。

三、大陸

審查指南規定「化學物質的用途發明是基於發現物質新的性能、並利用此性能而作出的發明。無論是新物質還是已知物質，其性能是物質本身所固有的，用途發明的本質不在於物質本身，而在於物質性能的應用。因此，用途發明是一種方法發明，其權利要求屬於方法類型。」及「“用化合物X作爲殺蟲劑”或者“化合物X作爲殺蟲劑的應用”是用途權利要求，屬於方法類型，而“用化合物X製成的殺蟲劑”或者“含化合物X的殺蟲劑”，則不是用途權利要求，而是産品權利要求。還應當明確的是“化合物X作爲殺蟲劑的應用”不應當把它理解爲與“作殺蟲劑用的化合物X”相等同。後者是限定用途的産品權利要求，不是用途權利要求。」
。

四、日本

審查基準規定，「使用」及「利用」被解釋為如同「使用方法」意義之用語，屬於「方法」範疇。例如「物質X做為殺蟲劑之使用(利用)」被解釋為「使用物質X做為殺蟲劑之方法」意義的用語。「物質X做為製造治療用藥劑之使用(利用)」視同「使用物質X製造治療用藥劑之方法」
。

五、我國

審查基準規定「用途發明，指發現物的未知特性，利用該特性於特定用途之發明。對於化學物質，無論是已知物質或新物質，其特性是物質所固有的，故用途發明的本質不在物質本身，而在於物質特性的應用。用途發明之申請專利範圍得以「物」(如組成物)、「方法」(如製備方法或處理方法)或「用途」(或「使用」、「應用」)為申請標的」
。 

第四節 用途發明的表現方式

用途發明之申請專利範圍得以「物」(如組成物)、「方法」(如製備方法或處理方法)或「用途(或使用、應用)」為申請標的。

用途發明之申請專利範圍的記載方式如下：

一、以「物」為申請標的

例如「一種治療疾病X之組成物，其係包含物質A為活性成分」，其申請標的為限定用途之物，技術特徵為「治療疾病X」及「包含物質A為活性成分」。又例如請求項1為「一種燈絲A。」，請求項2為「一種以燈絲A製成的燈泡B。」，由於燈泡B之技術特徵為燈絲A，因此請求項2乃請求項1之用途發明。又例如請求項1為「一種化合物A。」，請求項2為「包含化合物A之殺蟲劑B。」，由於殺蟲劑B之技術特徵為化合物A，因此請求項2乃請求項1之用途發明。

二、以「方法」為申請標的

1.以「製備方法」為申請標的

例如「一種製備殺蟲劑X的方法，其係以物質A為活性成分製成」，其申請標的為製備方法，技術特徵為「製備殺蟲劑X」及「以物質A為活性成分製成」。又例如「一種製備治療疾病X之組成物的方法，其係以物質A為活性成分與醫藥上可接受之賦形劑混合製成」，其申請標的為製備方法，技術特徵為「製備治療疾病X之組成物」及「以物質A為活性成分與醫藥上可接受之賦形劑混合製成」。

2.以「處理方法」為申請標的

例如「一種殺蟲方法，其係使用(或應用)物質A」，其申請標的為處理方法，技術特徵為「殺蟲」及「使用(或應用)物質A」。

此類方法發明僅適用於非醫療用途，若屬醫療用途而為人體或動物疾病之診斷、治療或外科手術方法者，將被排除不予專利。

三、以「用途(或使用、應用)」為申請標的

用途發明以用途(或使用、應用)為申請標的者，視同方法發明，亦即上述之「製備方法」或「處理方法」。例如「物質A作為殺蟲之用途(或使用、應用)」或「物質A之用途(或使用、應用)，其係用於殺蟲」視同「使用(或應用)物質A殺蟲之方法」或「一種殺蟲方法，其係使用(或應用)物質A」(申請標的為殺蟲方法)，技術特徵為「殺蟲」及「使用(或應用)物質A」，而不認定為「包含物質A之殺蟲劑」(申請標的為物），亦非「使用(或應用)物質A製備殺蟲劑之方法」（申請標的為製備方法）。

應注意者，此類以用途(或使用、應用)為申請標的之發明可能成為被排除專利的醫療方法，例如「物質A在治療疾病X之用途(或使用、應用)」視同「使用(或應用)物質A治療疾病X之方法」。惟「物質A在製備治療疾病X之藥物的用途(或使用、應用)」或「物質A之用途(或使用、應用)，其係用於製備治療疾病X之藥物」視同「使用(或應用)物質A製備治療疾病X之藥物的方法」或「一種製備治療疾病X之藥物的方法，其係使用(或應用)物質A」(申請標的為製備方法)，技術特徵為「製備治療疾病X之藥物」及「使用(或應用)物質A」，則非屬被排除專利的醫療方法。

一般而言，廣義的用途發明可以「物」、「方法」或「用途」(或「使用」、「應用」)為申請標的，狹義的用途發明則專指以「用途」(或「使用」、「應用」)為申請標的者，若未特別指明，本文所稱用途發明係指後者。

第五節 我國對於用途發明專利的保護情況

我國雖然於1986年開放化學品與醫藥品之用途專利
，1994年開放所有物品之用途專利
，1994年11月25日公告之專利審查基準中亦開宗明義規定發明包括「物的發明」、「方法發明」及「用途發明」三種
，惟其中另規定請求項之標的應僅可為「物」或「方法」，尚不接受以「使用(use)」為標的者
，因此，長期以來，對於用途發明，未接受以「用途」、「使用」或「應用」」為用途發明之標的，僅接受以限定特定用途之組成物為標的，對於用途發明之審查，經常產生爭議與困擾。

智慧財產局於2002年12月12日公告之「生物相關發明審查基準」
 中，雖然增列用途發明之申請專利範圍可以「應用」或「使用」為申請標的
，但並未立即實施，由於該生物基準係屬專利審查基準中「特殊領域」之一章節(第八章第一節)，配合專利法及施行細則之修正，使用多年之專利審查基準正全面修訂中，用途發明之申請專利範圍得以「應用」或「使用」為申請標的，涉及各技術領域申請案件之適用問題，因此須俟一般審查基準修正完成後始能實施，以避免產生適用領域之歧異問題
。
我國於2004年7月1日公告修正之審查基準中已將「用途」、「應用」或「使用」列為用途發明之標的
，配合新專利法與施行細則同步實施。

第六節 用途發明與醫療處理方法的關係
大部分國家之專利法及國際條約(如EPC、TRIPs)規定醫療處理方法不予專利，其範圍自然僅限於以「方法」為標的而不包括以「物」為標的者，特別是不包括用於醫療處理方法中的物質(substance)或組成物(composition)，至於以「用途」為標的者是否亦屬排除範圍，頗有爭議，值得探討。

若發明的特徵在於某一化合物的新頴醫療用途時，其申請專利範圍可為「以化合物X處理疾病Y之方法」或「化合物X於處理疾病Y之應用」。前者相當於「一種處理疾病Y之方法，其係使用化合物X」，顯然是一種醫療處理方法。至於後者，由於用途發明視同方法發明，因此其意義與前者無異，亦屬於醫療處理方法。  

換言之，不予專利的醫療處理方法(主要係指治療方法)，無論係執行一系列步驟之醫療活動的方法，或是基於特定醫療目的之產物的用途，並無本質上之差異，兩種形式的請求項皆屬國際上大多數專利法規所排除者
。  

第七節 第一醫療用途(first medical use)專利

產物(通常為已知產物)首次用於醫療用途者稱為「第一醫療用途」，對於其可專利性，各國有不同的考量。

一、歐洲對於「第一醫療用途」專利的特殊新頴性規定

EPC第52(4)條、德國專利法第5(2)條與英國專利法第4(2)條以不具產業利用性為由而排除醫療處理方法之專利，然而，卻又特別提及該條文不適用於應用於該等方法中之產物，尤其是物質或組成物
。本文認為，以專利之標的或範疇而言，產物與方法二者顯然不同，該但書之規定似屬多餘，其他各國專利法或國際條約之相關條文中亦無類似之但書規定
，僅於審查基準中另行規範。

與其他國家之規定不同者，為鼓勵醫藥發明，EPC第54(5)條
、德國專利法第3(3)條
與英國專利法第2(6)條
皆特別規定首次用於醫療處理方法之物質或組成物不喪失新頴性，即使該物質或組成物本身已為先前技術的一部分，只要其用於醫療處理方法之用途未包含於先前技術中。對於原先僅用於非醫療用途之物質或組成物，首先發明其醫療用途時，則該「第一醫療用途」之請求項可以「用於治療疾病Y之物質(或組成物)X(Substance (or Composition) X for use in treating disease Y)」或「做為醫藥(或治療物質)之物質(或組成物)X(Substance (or Composition) X as a therapeutic substance(or a medicament))表示，即使X本身已為習知，其第一醫療用途仍可以已知物質或組成物為申請標的而不喪失新頴性。

必須注意者，上述「第一醫療用途」新頴性例外規定僅適用於物質或組成物之標的，不適用於器材、裝置等物品之標的。

在1984年上訴委員會的首件判例
之後，歐洲專利局對於第一醫療用途，已可核准較廣範圍的請求項，例如用為「醫藥物質(pharmaceutical substance)」、「藥物(medicament)」或「治療劑(therapeutic agent)」等，亦即請求項中無須限於特定治療目的，即使說明書中實際上僅揭示一種特定治療用途
。因此，請求項中僅須記載物質或組成物可用於治療，無須敘明具有何種治療活性，若一物質未曾被用於診斷、治療或手術，則請求做為藥物載劑之物質的請求項即符合上述第一醫療用途之例外新頴性規定。反之，若一物質已被用為藥物載劑，則申請用於特定治療方法中的該已知物質將不符合該規定，即使發現該物質具有治療活性。

若物質或組成物已知可用於「治療」，則無法再核准用於「診斷」或「手術」之第一醫療用途產物專利
。同理，若物質或組成物已知可用於「人類」之醫療，則無法再核准用於「動物」之醫療的第一醫療用途產物專利，反之亦然。

二、「第一醫療用途」專利的進步性認定

上述對於「第一醫療用途」專利之新頴性的特別規定雖然係對於排除醫療處理方法專利條文的「補償」，使得首次用於醫療處理方法之物質或組成物可被視為新頴，然而，其實際上已違反只有新頴產物始能取得產物專利的一般原則，雖然如此，該規定並非表示其不須符合其他專利要件，尤其是進步性的要件
。

以產物為標的之「第一醫療用途」以不同方式表示時，例如「用於治療疾病的物質X」與「用於治療疾病Y的物質X」，兩者請求之範圍雖然大小不同，但認定其新頴性的方式並無不同，只要該物質先前曾被用於醫療用途，兩者皆喪失新頴性。至於進步性之認定，亦採相同原則，例如已知的物質X未曾被用於醫療用途，但卻與某已知的心臟病治療劑非常近似，則「用於治療疾病的物質X」可能被認為不具進步性，反之，「用於治療癌症的物質X」較可能被認為具有進步性。然而，若物質X先前已被用於治療心臟病，則上述兩種以產物為標的之「第一醫療用途」請求項皆不具新頴性，僅能修正為以特定「用途」為標的之「第二醫療用途」請求項，例如「物質X用於治療癌症的用途」，此時檢索及審查之對象將為該特定用途。

三、「第一醫療用途」之「醫療用途」的定義

上述歐洲專利對於「第一醫療用途」申請的特殊新頴性規定僅適用於首次用於醫療處理方法之物質或組成物，所謂「醫療處理方法」則限於相關排除專利條文(例如EPC第 52(4)條、德國專利法第5(2)條與英國專利法第4(2)條等)所規範之診斷、治療及手術方法，至於何謂「診斷、治療及手術方法」？由於技術的進步及態樣的繁雜，現今國際上的專利相關法規大多無法明確界定其範圍，且無一致的標準，致實務上產生諸多爭議問題
，如此亦直接影響「第一醫療用途」可予專利之範圍。      

由於非手術性的美容方法不被視為醫療處理方法，因此用於該方法之物質或組成物不得申請「第一醫療用途」之保護。然而，一申請案中可同時包括「第一醫療用途」之產物請求項，以及利用該產物之美容方法或其他可予專利的方法請求項
，只要其符合單一性。

四、不同藥物併用之「第一醫療用途」申請

「第一醫療用途」之申請通常係以單一產物為標的，至於兩種(以上)不同藥物併用之同情況，不論是同時、分開或間隔使用，即使其各別已知可用於醫療用途時，只要先前技術未曾揭示其可合併使用於醫療用途，則亦符合「第一醫療用途」之申請規定
。

五、「第一醫療用途」請求項的單一性規範

依據上述歐洲專利條約、德國與英國專利法之特殊規定，僅有已知物質或組成物的第一醫療用途可例外允許以產物形式再度獲得專利保護而不喪失新頴性。對於同一物質或組成物之第一醫療用途的申請，若於同一申請案中首次揭露數個不同的用於診斷、治療、或手術的醫療用途，則允許針對該等用途各以獨立項申請物質或組成物之標的，亦即通常不以欠缺單一性予以核駁
。
六、「第一醫療用途」請求項的的支持(support)問題

已知物質或組成物的第一醫療用途請求項的唯一新頴特徵在於用途，因此必須獲得發明說明的支持，否則該請求項僅為空想或推論。至於證據的形式並無特別限制，申請人可提供活體內或活體外數據，只要被認為是可信的支持基礎，即已足夠。

當物質或組成物為已知，且主要請求項之特徵在於醫療用途時，若無證據支持，則以無法獲得支持之理由予以核駁。反之，若獨立項之標的為物質或組成物本身，其附屬項之標的為第一醫療用途，則依據一般原則，只要物質或組成物本身之請求項獲得支持，則基於務實考量，無須再進一步考量第一醫療用途請求項的支持性問題。然而，在該申請案之後始提出申請的任何醫療用途請求項，即使是第一醫療用途，皆必須獲得發明說明之支持。

在我國的審查實務上，若申請案中申請化合物之獨立項，其附屬項另敘明其具有何種醫療用途，除獨立項必須有化合物之合成及確認數據予以支持外，該附屬項是否必須另有實驗數據支持，經常產生爭議，惟參考國外之審查實務，如歐洲、日本等，應無此必要。

七、「第一醫療用途」申請案的補充修正問題

支持醫療用途的相關證據必須於申請時之說明書中即已被提供，不得之後再補充結果資料，以克服支持的問題。
國際上對於說明書之補充修正多採較嚴格之認定，即不得超出原申請時說明書及圖式之範圍
，或不得增加新事項(new matter)
。我國以往對於醫藥用途相關證據之補充採較寬鬆之作法，即允許於申請後不斷補充數據，以支持所請。惟配合2004年7月1日起修正專利法之施行，申請之後不得再補充數據資料。

八、對於「第一醫療用途」的核駁引證

對於物質或組成物用於治療的第一醫療用途，核駁引證之相關先前技術必須實際揭示該治療用途，若僅為顯示該物質或組成物可能適用於治療的活性試驗研究資料，尚不足以做為不具新頴性之引證，但可做為不具進步性之引證。此外，以通式界定的一群化合物具有醫療用途的一般性敘述未必可破壞其中某特定化合物之第一醫療用途請求項的新頴性
。若某文件敘及一物質可用於治療，卻未描述實際的試驗資料，雖然可做為不具新頴性之引證，但申請人可反駁該引證文件之敘述是否確有充分揭露(enabling disclosure)。
九、「第一醫療用途」專利保護範圍的認定

若歐洲專利局、德國與英國申請案揭露某一特定治療功效做為已知產物的首次醫療用途，由於該產物的新頴性來自於該首次醫療用途，因此其專利之保護範圍可擴及廣泛的一般醫療用途，涵蓋醫療處理方法中的任何用途，而不限於其所揭露的特定醫療用途，即該申請案被認定為係以較廣義之醫療目的請求該發明，請求項不受限於其特定揭露之個別治療目的，其新頴性在於一般的治療用途，且將被任何先前揭露之其他治療用途所破壞，而非僅被其本身揭露之特定治療用途所破壞
。換言之，若所請產物先前已可被用於任何特定醫療處理方法(如治療疾病X)中，亦即該產物的醫療用途已形成先前技術的一部分，則即使申請該產物之第二或後續醫療用途(如治療疾病Y)，而以相同產物為標的時，仍將喪失新頴性。

雖然如此，已知產物的第二或後續醫療用途仍可以其他適當形式(見下述之瑞士型請求項)申請，而被認可具有新頴性。

給予第一醫療用途發明較廣的保護範圍，乃基於其技術上之貢獻，亦即開創了物質或組成物在醫療用途的領域。惟須注意者，第一醫療用途專利的保護範圍雖可涵蓋廣義之醫療目的，但若請求項中限定於狹義之特定醫療目的，則其保護範圍將僅限縮於該指定之目的
(雖然其仍可破壞第二或後續醫療用途的新頴性)。因此，申請第一醫療用途時，請求項中僅須限定產物係用為醫藥即可，避免更狹窄之特定醫療用途的限制。

第一醫療用途通常適用於已知物質或組成物，然而，對於新頴物質或組成物，若於同一申請案中另外申請其第一(及後續)醫療用途請求項時，亦可被接受，如此可做為日後萬一該物質或組成物因先前技術之揭露而喪失新頴性時之後補請求項。

十、各國對於「第一醫療用途」專利保護之差異

由於歐洲專利條約與德國、英國等專利法之特殊規定，例外允許已知產物的第一醫療用途可再以相同產物為標的而取得專利，此與其他國家之審查實務產生重大差異。由於化合物專利乃絕對物質專利，因此對於已知的化合物，一般皆無法再以新頴用途而核准相同的化合物。除非是對於已知的組成物，某些國家的審查實務可允許另以不同的新頴用途而核准限於該用途之相同組成物的另一專利，如日本、大陸及我國等，該組成物之新頴性乃基於該新頴用途，其權利範圍亦受限於該新頴用途。至於第二及後續醫療用途，則可另以不同的用途限定之組成物為標的而核准專利，亦即第一醫療用途與後續醫療用途均可以組成物為申請標的，而以其不同用途予以區別。此與現行歐洲專利局對於第一醫療用途可以產物(及用途)為專利之標的，而第二及後續醫療用途須以用途為專利標的之作法，明顯不同。惟如上述，2000年修正的EPC草案第54(5)條已准許「第二及後續醫療用途」比照「第一醫療用途」之請求項，亦可採產物之形式申請，則將與日本、大陸及我國的審查實務趨於一致。   

第八節 第二或後續醫療用途(second or further medical use)專利

基於上述EPC第 54(5)條的特殊例外規定，僅有已知產物的第一醫療用途可再以相同產物為標的而取得專利，因此若該產物已知可用於任何醫療處理方法中(即產物之醫療用途已屬先前技術的一部分)，則申請該產物之第二或後續醫療用途時，若再以相同產物為標的，將喪失新頴性。基於擴大保護醫療用途發明之目的，歐洲專利局擴大上訴委員會乃尋求解決之道。

一、瑞士型請求項(Swiss-type claim)的由來 

1980年代由於法律的介入導致瑞士型請求項之特殊請求方式的出現，使得法令對於醫療處理方法之可專利性的限制獲得紓解。

雖然英國法院一直將醫藥品第二或後續用途發明視為變相的醫療處理方法發明而不予專利
，但是德國法院則認為法規的原意不應如此受到限制。在Bayer公司的“氫化啶(Hydropyridine)”申請案中，所請發明係有關以已知心血管劑nimodepine處理大腦失序的應用，德國專利局(German Patent Office)核駁該案後，申請人上訴至德國聯邦專利法院(Federal Patent Court)，被判敗訴，於1983年再上訴至德國聯邦最高法院(Federal Supreme Court)，法院認為雖然德國國內法(與EPC對應條文相同)規定醫療處理方法不予專利，但並未排除已知藥物新用途的專利性，因此「物質或組成物X於處理疾病Y之應用(Use of substance or composition X to treat disease Y)」形式的請求項可予專利
，此乃所謂之德國型請求項(German-type claim)。

對於德國法院的判決，瑞士聯邦智慧財產局(Swiss Federal Intellectual Property Office)於1984年應歐洲專利局的要求而提出不同的看法
，雖然上述德國型請求項依據瑞士專利法的規定將不予專利，但「物質或組成物X於製備處理疾病Y之藥物的應用」(Use of substance or composition X for the manufacture of a medicament for treatment of disease Y) 或「物質或組成物X於製備治療應用Y之藥物的應用」(Use of substance or composition X for the manufacture of a medicament for therapeutic application Y)形式的請求項應可被接受，且於瑞士首先被認可，此乃所謂之瑞士型請求項(Swiss-type claim)。

Bayer公司於德國成功獲准之申請案另外再向歐洲專利局提出申請時，經審查部門核駁後向上訴委員會提出上訴，由於可能引起基本的法律問題，因此該案被移送至擴大上訴委員會，該委員會於1985年在該案
及其他相關案件
的判決中認為，德國型請求項係屬醫療處理方法而不予專利，但瑞士型請求項則可被歐洲專利局准予專利，因為此類請求項並未請求EPC第 52(4)條規定的治療處理方法，其主要是「針對新頴用途之藥物的預備性製備(preliminary production or manufacture)」
，該用途(表面上)具有EPC第 52(1)條規定的產業利用性，因此不落入EPC第 52(4)條的排除範圍。

歐洲專利局擴大上訴委員會接受中立小國瑞士的建議而採取折衷立場，避免因為毫無保留地採取德國觀點而冒犯英國與法國，或完全拒絕德國觀點而冒犯德國，實為明智之舉。

歐洲專利局擴大上訴委員會的見解自此成為歐洲專利局的審查實務，然而，並非所有的歐洲國家皆採相同作法，因為在邏輯理論上，瑞士型請求項可能存在欠缺新頴性而被核駁的風險，由於其係申請化合物用於製備藥物的用途，但該藥物本身與習用的第一醫療用途的藥物完全相同，因此經歐洲專利局核准的此類專利可能被其會員國的法院認為無效。英國專利法院(Patents Court)對於後續醫療用途之新頴性雖然有所質疑
，但基於1977年英國專利法91(1)條與130(7)條有關「顧及達成一致性的期望」之規定，1985年英國高等司法法院(High Court of Justice)對於在英國申請之對應案
中仍遵循歐洲專利局之判決(G 5/83)，採納該判決中對於後續醫療用途之新頴性的見解，核准瑞士型請求項之後續醫療用途的專利，亦即藥物本身的新頴性已被承認，但仍須考量該用途的新頴性，以與歐洲專利局的審查實務一致。然而，該等請求項能否對侵權者主張權利，法院則持保留意見。

歐洲專利局的其他會員國大多亦核准瑞士型請求項之新頴醫療用途的專利，瑞典專利上訴法院(Court of Patent Appeals)於瑞典的對應案
中遵循歐洲專利局的判決(G 5/83)，因為該做法與之前瑞典專利法的規定一致，且考量瑞典專利法與歐洲專利局審查實務協調的重要性。

荷蘭專利局(Netherlands Patent Office)起初亦拒絕遵循歐洲專利局的判決(G 5/83)而核准該類型式的請求項，於1987年之荷蘭對應案的判決中，上訴部門(Appeal Division)認為「已知化合物具有新頴治療用途的單純事實無法產生新頴性」，除非此類型式的醫藥本身有其新頴之處，而非僅在於使用方式
，但該立場已因其專利法於1995年的修正而改變。第二或後續醫療用途可以「物質(或組成物)於製備藥物的應用(application)(或用途(use))」之形式申請，或以「以物質之應用為特徵之製備藥物的方法(process or method)」之形式請求，其可專利性的決定因素並非在於請求項的文字或範疇(category)，而是在於實質，亦即構成所請發明之本質的技術特徵(物質的應用)
。

例外的是，在法國的對應案中，上訴法院(Court of Appeals)雖然承認已知化合物的後續醫療用途具有新頴性與進步性，但是法國最高法院(Cour de Cassation)於1995年認為上訴法院違法，因為「已知藥物的第二醫療用途是不可專利的」
。

二、瑞士型請求項的特殊解讀

由於用途發明視同方法發明，上述德國型請求項「物質(或組成物)X於處理疾病Y之應用」相當於「以物質(或組成物)X處理疾病Y之方法」，其係以活體為直接實施對象，屬於醫療處理方法，因此不予專利保護。反之，瑞士型請求項「物質(或組成物)X於製備處理疾病Y之藥物的應用」則相當於「以物質(或組成物) X製備處理疾病Y之藥物的方法」或「製備處理疾病Y之藥物的方法，其特徵在於使用物質(或組成物) X」，其行為係於製藥廠實施或完成，且過程中之作用對象並非活體，而是藥物，僅於製藥過程中賦予具體目的(製備具有特定用途或功效之藥物)，因此非屬醫療處理方法，為可予專利保護者
。 

三、瑞士型請求項的敘述形式

第二或後續醫療用途必須以製藥之用途方式申請用途標的，且以新頴用途(治療疾病Y)為其技術特徵，申請標的不得為產物、治病之用途等：

1.可被接受的形式

(1)「物質(或組成物)X於製備治療及/或預防疾病Y之藥物的用途」，此乃瑞士型請求項的通常形式。

(2)「物質(或組成物)X於製備處理或防止疾病Y之現成藥物形式(ready-to-use drug form)之抗Y劑的用途」，其中現成藥物形式係指以販賣型式呈現，亦即包裝型式
。

(3)「物質(或組成物)X於製備與使用說明一起包裝之處理疾病Y之抗Y劑的用途」。 

2.不被接受的形式

(1)「用於治療疾病Y之物質(或組成物)X」，此乃上述物質(或組成物)X之第一醫療用途請求項。

(2)「物質(或組成物)X於治療疾病Y的用途」，此乃被大部分國家或專利組織排除專利的醫療方法請求項。

(3)「包含物質(或組成物)X與使用說明之處理疾病Y的商業包裝」，若以X處理Y已為習知，則請求項與先前技術之唯一區別在於使用說明之內容，其僅為資訊之呈現(presentation of information)，非屬發明之範疇。

(4)「製備治療疾病Y之藥物的方法，其特徵在使用物質(或組成物)X」。

上述可被接受或不被接受的三種形式乃英國專利法院(Patents Court)於相關判例
中所例示者。至於第四種形式乃方法請求項，由於未界定方法中的任何步驟，亦即未適當界定該發明，因此在英國將被核駁，但EPO已接受該形式的請求項
。                 

四、瑞士型請求項之新頴性的認定

1.新頴性的來源

瑞士型請求項的新頴性來自於產物的「新頴醫療用途」(new medical use)，並非來自於新頴製法，即使其製法與活性成分已為習知，正如同EPC第 54(5)條賦予第一醫療用途的新頴性一般。因此，以瑞士型請求項申請的第二或後續醫療用途並不因為相同產物之第一醫療用途的公開而喪失新頴性。

必須注意者，一般的產物請求項之新頴性必須以至少一項物理參數予以界定而與習知產物相區隔，然而，針對用於第一或後續醫療用途請求項中的產物請求項(不論請求項之實際形式為何)，該產物本身並無須與習知產物有所物理區隔而使請求項具有新頴性，此乃一「特殊新頴性概念(special concept of novelty)」
。

2.「新頴醫療用途」的定義

瑞士型請求項僅能被用於保護物質或組成物用於新頴且進步的應用，因此已知物質或組成物之後續醫療用途的請求項必須界定欲處理之疾病，僅以藥理機制界定者將被認為是構想及欠缺明確而遭核駁。

某瑞士型請求項申請化合物於處理「改良或防止5-HT 受體(receptor)之選擇性佔有(selective occupation)」之用途，EPO上訴委員會核駁該案之理由為「受體的『選擇性佔有』雖然是一藥理效果，但其本身無法被認為是一種治療應用。基於本發明所發現者，即使代表科學知識的重要片段，仍然需要找出以明確的、實際的病情之形式表現的實際應用，以便對於先前技術做出技術貢獻而被認為是適於專利保護之發明」
。

前述案例中，對於以功能用語界定醫療狀況的請求項，若有教示(例如可測試之基準)使得熟悉該項技術者能夠決定某一疾病是否落入請求項之範圍時，此種情況下能否以瑞士型請求項申請？雖然EPO上訴委員會並未完全訂出準則，然而，此時倒應審慎考量該類請求項對於第三者是否會造成過度實驗(undue burden of experimentation)的問題。

雖然瑞士型請求項不宜以藥理機制予以界定，但若同一申請案中數個治療不同疾病的瑞士型請求項係基於共通的藥理機制特徵，且該機制特徵是新頴且進步的，則可做為各瑞士型請求項之間不同疾病的共通之申請標的，亦即可為各請求項符合單一性之基礎。

3.「新頴醫療用途」的態樣
第二或後續醫療用途請求項的新頴性必須是完全新頴的，不得僅是利用已知藥物固有效果之習知醫療處理的改良，因此其新頴性的產生方式可能有下列態樣：

(1)新頴醫療指示(indication)

針對用於製備特定(新頴且進步之)應用的藥物之物質或組成物的用途請求項，可予專利保護，即使該藥物的製備方法與使用相同活性成分之已知方法並無不同。請求項之新頴性在於新頴目的(或醫療指示)，通常為新頴疾病，因此，發現已知藥物的新頴醫療指示可做為第二或後續醫療用途請求項的基礎
，只要該用途並非已知，則請求項具有新頴性。

(2)新頴處理對象

在極少數的情況下，第二或後續醫療用途請求項的新頴性亦可來自於處理的病患群，即使相同活性成分用於相同醫療指示(處理之疾病)已為習知。在此情況下，若未確認處理之標的，則醫療用途不完整，只有同時揭露處理之疾病與對象兩者始為完整的技術揭示。確認新頴處理病患群可使第二或後續醫療用途的請求項產生新頴性
。

然而，依據英國相關判例的決定
，第二或後續醫療用途必須涉及不同之醫療目的，而非僅是不同的使用方法，核准瑞士型請求項的理論基礎係對於發現化合物「先前未曾確認之有利性質」的發明給予保護，因此，基於新頴病患群的瑞士型請求項，只有基於該「先前未曾確認之有利性質」，始能被准予專利。

上述英國判例的決定與EPO上訴委員會於先前案例中的決定
一致，後者指出，對於此種類型的第二或後續醫療用途請求項，首先，新頴病患群必須與先前技術處理之對象有所區隔，且不得重疊；其次，該區隔必須是基於該新頴病患群之生理學或病理學的特徵與治療效果之間的功能性關聯，換言之，必須是經由不同的機制，發現新頴有利性質而應用於不同的病患群。

(3)新頴技術效果(technical effect)

EPO上訴委員會於較早的判例中指出，第二或後續醫療用途請求項可基於新頴技術效果而產生新頴性，即使其處理之病情與使用之藥物與先前技術者相同
。

對此問題，英國採取較為嚴格的立場，專利法院不認同上述EPO前例之見解，於相關判例
中認為，僅僅揭露醫療處理如何運作的新頴資訊，若未能導致新頴用途，則無法構成一項發明，該決定並為上訴法院所維持
。因此，若瑞士型請求項與先前技術皆係基於相同治療用途，僅係請求新頴技術效果時，則將因欠缺新頴性而被核駁，與該醫療處理究係如何運作無關。另外亦可以該請求項僅係一種發現而予以核駁。

EPO上訴委員會於之後的判例中亦指出，新頴技術效果能導致新頴用途時，請求項始具有新頴性，若某物質已知可以相同方式用於相同目的，則請求之「技術效果」僅僅是對於醫療處理機制的解釋而已
。

必須注意者，針對已知的醫療處理，即使能夠產生無法預期之顯著效果，仍難以構成新頴醫療用途，雖然其可能形成該新頴用途的基礎。在相關案例中，請求項係部分基於發現化學藥物之較短的擴散時間可導致白血球細胞中傷害性還原的減輕，然而，較短的擴散時間早已被揭示，請求項僅是對於已知之醫療處理增加資訊而已
。

此外，對於已知的醫療處理的改良，亦非新頴醫療用途，例如某物質已知可被用為止痛劑，則「加速」減輕疼痛不被視為新頴醫療用途
。

(4)新頴用藥模式(mode of administration)

已知化合物的新頴用藥模式，若為醫療處理的關鍵因素(critical factor)，則可能使第二或後續醫療用途請求項產生新頴性，即使其醫療用途本身並非新頴，例如皮下用藥相對於肌肉用藥而言，具有新頴性
。

(5)新頴用藥劑量、頻率或時機(quantity, frequency or timing of dosage)

即使以相同化合物用於處理相同疾病，但若其新頴特徵在於對病患施予新的劑量、頻率或時機而能產生特定功效，例如低毒性副作用，則亦可能使第二或後續醫療用途產生新頴性
。

在上述態樣中，(4)、(5)兩者之新頴用藥模式與用藥劑量、頻率或時機，若非真正的瑞士型請求項，亦即並非申請新頴用途，僅係醫療處理方法的變相包裝，則可能被直接核駁。尤其是以劑量為特徵之型式的請求項，已超出瑞士型請求項的標準型式，此時新頴性之認定在於該劑量而非用途。申請此種類型的請求項雖然可防止競爭對手對其另外申請新用途的專利，達到充分保護之目的，然而，其專利的有效性(validity)於歐洲專利組織會員國之國內法院最近幾個侵權案件的判決中受到質疑，因為新的使用劑量僅是更進一步的資訊，並非新頴用途
。  

因此，若請求項之「新頴醫療用途」與醫生執行的處理方式相關，則逕依專利法排除醫療方法條文之規定予以核駁，例如，請求項中包括對病患依體重或尺寸(體表面積)決定施用劑量者不予專利。藥物僅於病患體內合成之請求項亦屬醫療方法
。

對於何謂「新頴醫療用途」，EPO採較開放之觀點，只要醫療處方被特定，且其顯著特徵在於用藥模式，則請求項即被接受。然而在英國，由於上訴法院在相關案件
中做出具有拘束力之判決，上述請求項將不被接受。第二或後續醫療用途請求項與先前技術之區別必須是針對先前技術產生不同的最終結果(例如治療不同疾病)，而非僅是得到相同結果的不同方法(例如採用不同用藥模式或用藥劑量、頻率、時機)
。

五、瑞士型請求項之進步性的認定

若先前技術未揭示所請藥物能處理請求項所述特定疾病，則瑞士型請求項具有新頴性，但若該藥物已被用於處理相關疾病，則須個案考量其是否具有進步性。首先應判斷前後兩者之疾病是否具有共通的病因、致病因子或機制，即或如此，未必可當然認定請求項不具進步性。然而，若先前技術處理疾病之症狀遠較請求項所述病情更為嚴重，則該先前技術已強烈建議該藥物對於後者亦將有效，申請案將不具進步性。

六、「第二或後續醫療用途」申請案的補充修正問題

與上述「第一醫療用途」申請案之情況相同，支持醫療用途的相關證據必須於申請時之說明書中即已被提供，不得之後再補充結果資料，以克服支持的問題。

至於申請專利範圍部分，若其中包含不予專利之醫療方法的請求項，例如「化合物X於治療疾病Y之用途」，將其修正為瑞士型請求項，並未構成增加新事項(new matter)。

七、「第二或後續醫療用途」專利的保護範圍

1.視為第一醫療用途的「選擇發明」

基本上，專利保護擴及第二或後續醫療用途的理由顯然是不願意將醫藥的可專利性侷限於第一醫療用途，並無公平性或邏輯性的考量
，其與一般可予專利之新頴「非醫療用途(non-medical use)」的保護相似，但較為受到限制，由於第二或後續醫療用途發明被視為一種「選擇發明」，必須於請求項中限定該第二或後續醫療用途，因此專利保護的程度受到限制
。

2.以產品的包裝認定保護範圍

對於第二或後續醫療用途，具爭議性的是如何認定相當於製藥方法請求項之用途請求項的新頴性及其專利保護範圍，請求項中雖然增加“治療X病”的限制，但該藥品製備方法的原料、製備步驟及條件、產物等與習知的製備方法並無任何不同，唯一的差異僅在於產品包裝盒上記載可治療X病的新用途，此種使用說明似乎難以被認定為製備方法的技術特徵。

對此問題，依據1983年9月20日德國聯邦最高法院(Federal Supreme Court)於“氫化啶(Hydropyridin)”一案的判決，將藥品製備方法的概念解釋成包括配藥、成型、包裝(packaging)及使用說明等，該已知藥品之製備方法的新頴性即在於包裝及使用說明上記載新的適應症
，亦即用途請求項的保護範圍涵蓋其附帶所請用途說明之產品的包裝，此意指經由分析包裝內容的資訊，專利權人很容易找出並證明用途專利之侵權與否。

3.有效成分藥物涵蓋範圍之認定

第二或後續醫療用途請求項中所界定之物質的範圍，是否涵蓋其衍生物？在英國的相關案例
中，對於已知抗生素雷帕霉素(rapamycin)用於抑制器官或組織移植排斥之用途的瑞士型請求項，上訴法院認為，該請求項並未涵蓋雷帕霉素之衍生物，因此雷帕霉素衍生物做為免疫抑制劑之用途對於該請求項未構成侵權。
八、EPC之修正與瑞士型請求項的功成身退

瑞士型請求項之特殊請求方式的出現雖然暫時解決法令對於醫療處理相關方法之可專利性的限制，但其畢竟為一怪異而扭曲的申請方式，實際目的仍為申請治療方法，卻改以製藥的方式予以變相包裝，其技術特徵究係治病方法或製藥方法？經常受到質疑。

2000年修正的EPC草案第54(5)條已准許物質或組成物的「第二或後續醫療用途」之請求項與「第一醫療用途」之請求項採用相同的形式申請，亦即前者亦可以物質或組成物本身為申請標的，如「用於處理疾病Y之物質(或組成物)X(Substance(or composition) X for use in the treatment of disease Y)」，不必再改以製藥的用途為申請標的，如「物質或組成物X用於製備處理疾病Y之藥物的用途(The use of substance(or composition) X for the manufacture of a medicament to treat disease Y)」，此一改變使得第二或後續醫療用途的請求項更為簡單及明確。

隨著EPC條文之修正，其締約國亦陸續配合修正國內法相關條文，如英國2004年1月16日公布之專利法案(Patents Bill)即包括修正其1977年專利法中有關醫療發明條文之建議，以與2000年EPC修正版內容一致，另外允許已知物質或組成物用於醫藥或特定醫療用途之專利。該法案對於該領域中可予專利之標的並未導致任何實質改變，因此當國會通過該法案後，亦無修正相關審查基準之必要
。

經上述修正後，用途發明之申請終可回歸正途，雖然未來並不排除允許繼續使用瑞士型請求項，惟相較於以產物為標的之請求項(雖然被特定用途所限定)的明確保護，並無法律明文保護之以用途為標的之瑞士型請求項似乎已無繼續存在之必要。

第九節 已知產物的後續「非醫療用途」專利

        已知產物的後續用途專利，除了醫療用途之外，亦有非醫療用途，例如某已知化合物用於殺昆蟲的用途，其與醫藥用途的特殊新頴性認定方式有所不同。

一、以新頴之「使用方法」(method of use)為申請標的

對於已知產物的後續非醫療用途，並無涉及上述醫療處理方法之顧慮，因此只要其方法步驟具有新頴性，可直接以該已知產物的新頴使用方法申請。然而，對於歐洲專利申請案，與醫療用途之申請不同者，無法因為其係申請新頴用途而使產物本身產生新頴性，亦即並無上述類似醫藥的「特殊新頴概念」(如現行EPC第 54(5)條所規定者)。

二、由功能性技術特徵決定請求項之新頴性

判斷用途請求項的新頴性，首先必須決定其技術特徵。特別是，界定已知產物新頴用途(即目的)之用途請求項，必須決定對應基於該新頴用途之技術效果的功能性技術特徵。解釋用途請求項之權利範圍時，已知產物的後續用途包含該功能性技術特徵，用途請求項的新頴性端視該功能性技術特徵是否為已知者。

已知化合物基於某技術效果而用於特定目的之用途請求項，應被解釋為包含該技術效果做為功能性技術特徵，亦即該技術效果為構成用途請求項申請標的之一部分的技術特徵，因此若該技術特徵並非已知，即未曾被化合物之已知用途所涵蓋，則請求項具有新頴性
。除了化合物之外，相同原則亦適用於各類產物的用途請求項，不論是基於醫療或非醫療之任何目的者。
三、「新頴技術特徵」的意義

「新頴技術特徵」通常需要解決技術問題的新頴技術機制(technical mechanism)之實現，例如，若化合物X已知可做為植物生長調節劑，而申請專利之發明係化合物X做為植物殺蟲劑之用途(Use of compound X as a plant fungicide)，基於兩者之用途或目的之使用方法雖然相同，皆係將化合物X施加於植物上，但是後者申請的用途仍屬新頴，因為其中包含新頴技術效果。因此，「若物質係為已知，並不能排除該物質未知用途的新頴性，即使該新頴用途無須任何技術性實現(technical realisation)」
。又例如，若申請專利之發明係化合物Y做為潤滑組成物中減少磨擦之添加劑的用途(Use of compound Y as a friction reducing additive in lubricant composition)，先前文獻已揭示相同化合物於潤滑組成物中防鏽之用途，但並無任何關於該化合物可減少磨擦之教示，一般而言，「當書面敘述中已揭露之技術教示已為公知，其先前未揭露之技術效果是否必然發生，乃屬事實問題，須由個案之內容認定」
，因此申請專利之發明具有新頴性，因為「熟悉該項技術者無法知悉該化合物不僅在潤滑組成物中能夠防鏽，而且可做為減少磨擦之添加劑」
。  

反之，若僅是由已知技術效果(即已知用途)產生功效的增進，或是關於已知技術效果(即已知用途)的進一步資訊或解釋，皆無法因此產生新頴性而構成新頴技術效果(即新頴用途)。對於前者之由已知技術效果產生功效的增進，例如申請專利之發明係有關混合A與B二成分做為分散劑之用途(Use of a mixture of two components A and B as a sequestering agent)，先前文獻已揭示相同混合物基於該目的之用途，申請專利之發明係針對「以A增進B分散鈣離子與鎂離子之能力的新頴目的之用途」，由於該專利之唯一新頴資訊為較已知混合物的分散能力為佳，因此，「已知效果不能因為產生未知(較大)程度之效果的單純理由而變成新頴效果」
。至於後者關於已知技術效果的進一步資訊或解釋，例如申請專利之發明係有關芳香族酯類在除臭劑組成物中之用途(Use of aromatic esters in a deodorant composition)，先前文獻已揭示該用途，但未解釋芳香族酯類之功效，申請專利之發明將芳香族酯類之功效界定為「做為酯酵素製備微生物之抑制劑」，則申請專利之發明欠缺新頴性，因為「新發現的技術效果無法導致已知物質用於已知非醫療目的之用途的請求項產生新頴性，若該技術效果係基於已知物質的已知用途者」
。

必須注意者，如同上述第一及後續醫療用途請求項一般，界定請求項的「產物」本身時，無須與先前已知「產物」有物理上的區別而使請求項具有新頴性，只要其具有新頴醫療用途即可。同理，界定請求項之已知產物的「使用方法」，亦無須與先前已知產物的已知「使用方法」有所區別，只要其具有新頴的功能性技術特徵即可
。

第十節 用途請求項之專利權範圍與侵權判斷

      已知產物基於新頴目的之用途請求項的侵權判斷，經常由於該等請求項被視為欠缺新頴性而產生困難。可專利性之認定，尤其是新頴性的認定，其與侵權之認定，當然是完全不同的問題。

一、用途請求項之專利權範圍受到用途的限制   

原則上，以用途界定之產物請求項(product by use claim)，無論是第一或後續醫療用途，該產物(物質或組成物)皆受限於該用途
。然而，在侵權判斷時，由於均等論亦可適用於用途請求項，因此其專利權範圍可能擴及請求項所述特定用途以外的其他用途。      

對於歐洲申請案，已知產物的(1)「第一醫療用途」得以產物請求項(或用途請求項)准予專利，(2)「第二或後續醫療用途」得以瑞士型請求項准予專利，(3)「第二或後續非醫療用途」得以產物基於新頴目的之用途請求項准予專利。第(1)類型的請求項係法條明確規範者，第(2)、(3)類型的請求項中所載目的敘述應屬於請求項的內容，第(2)類型之瑞士型請求項的新頴性來自於新頴醫療用途，因此請求項中之目的敘述攸關其可專利性。同理，第(3)類型之非醫療用途請求項之目的敘述，當其與基於該目的之技術效果的敘述結合時，則對應新頴用途或目的之功能性技術特徵將被納入解釋請求項，進而影響其可專利性
。

上述對於請求項的解釋方式，不但可判斷用以決定新頴性的技術特徵，亦為侵權程序中決定專利保護範圍所必要者。在醫藥與非醫藥領域中，申請專利之發明的唯一新頴技術特徵乃所請產物能夠達到新頴的特定功效，而產物本身的物理形態與以往並無不同，雖然歐洲專利局擴大上訴委員會基於對先前技術的貢獻而承認核准該等專利之正當性，然而其於各會員國的法院主張專利權時，並不易決定其適當的權利範圍。    

二、用途請求項的侵權判斷

有關瑞士型請求項的專利問題，歐洲專利組織各會員國法院的相關案例雖然不多，但其中不少係質疑請求項的有效性(validity)，尤其是當其唯一的新頴特徵僅在於使用劑量(dosage regime)或用藥模式(mode of administration)時，法院可能會認為專利無效。

雖然有效性的問題被提出，但目前欠缺的是各國法院如何處理有關第一與第二醫療用途請求項之侵權問題的指南。對於此類用途請求項，負責侵權判斷的法院有必要訂定更進一步的通則。

當第三者販賣某專利組成物時，為證明其是否對瑞士型請求項構成侵權，若販賣之目的係為治療所申請的疾病，則屬於「幫助侵權(contributory infringement)」，主要侵權者通常為最終使用藥物的醫療人員，但其可被豁免侵權，除非不是基於私人目的及非商業目的而使用該化合物，因此，伴隨組成物的產品文件資料對於幫助侵權之認定乃是必要的。然而，若藥物係以相同方式製得而用於處理第一及第二醫療病症時，則可能無法獲得答案。使用同一化合物可能具有同時處理第一及第二醫療病症的效果。在荷蘭的Air Products案例
中，Air Products公司雖然販賣氣體混合物，但未執行專利所涵蓋處理疾病的步驟，法院認為供應化合物而使發明產生效果並未構成幫助侵權，因為該氣體混合物可以很容易得到，而且Air Products公司未引誘顧客執行專利所述方法。

三、EPC修正後對於用途請求項之專利權範圍認定的影響

利用第一及後續醫療用途型式(瑞士型)請求項使得醫療處理方法能夠得到有用的保護，而且大多數歐洲專利組織會員國的法院原則上承認此類請求項。

EPC 2000年修正版第54(4)及54(5)條規定用於第一與後續醫療用途之物質與組成物皆具有可專利性，54(5)條消除後續醫療用途之可專利性的法律不確定性，使其保護立場更為明確，其中允許已知可做為醫藥之物質或組成物的後續新頴醫療用途亦可享有與用途相關的產物保護，該保護與現行之瑞士型請求項所提供者相等。新法第54(4)條提供較廣的(上位的)保護，而第54(5)條則限制於特定的(下位的)用途。

然而，日後仍可能存在某些問題，例如實施(enforcement)的問題，因為其只能在國內法院決定，因此可能在不同會員國之間產生不同的結果。

未來第一與後續請求項之標的皆為產物時，兩者之專利權範圍如何認定與區隔，是否應於該條文中明訂或繼續由判例決定？由於當初參與修法之各會員國未能達成共識
，因此於該修正定案的條文中未予規範，只能留待EPC新法生效後的判例來決定。   

第十一節 我國對於用途發明專利的審查與保護

對於用途發明專利的審查與保護，尤其是醫藥品方面，國際上之見解及作法未盡一致，長期以來，我國的審查實務上雖然配合國際趨勢不斷調整，但仍有部分具爭議性的問題：

一、我國是否應開放「用途」(或「使用」、「應用」)之申請標的？
        1.未開放的原因

長期以來，我國未接受以「用途」(或「使用」、「應用」)做為申請標的，其原因一方面是參考國外的做法(如日本於1994年前亦未接受以「用途」為申請標的)，另方面或係因專利法第56條僅規範「物品」及「方法」之專利權，對於「用途」之專利權未有說明，故無法做為專利權之保護標的。惟若參考國外之作法，一般係將用途專利權視同方法專利權，於其專利法中亦僅規範「物品」專利權及「方法」專利權
，並未特別規範「用途」專利權，仍可核准及保護以「用途」為申請標的之專利，因此，我國開放以「用途」(或「使用」、「應用」)為專利之申請標的後，應無法規上之適用問題。

2.醫藥專利申請案的問題

我國醫藥專利有九成以上為國外申請案，請求項以「用途」(或「使用」、「應用」)為申請標者屢見不鮮，相關審查實務多係參考日本1994年之前的作法，對於醫藥品之用途發明專利，長期以來僅接受「組成物」或「藥劑」等為申請標的，不接受「用途」之申請標的，雖然EPC 2000年修正版對於第二或後續醫療用途發明亦開放得以限定特定用途之「組成物」為申請標的，未來施行後反而將與我國的審查實務趨於一致，則我國是否有必要另行開放「用途」之申請標的？鑑於國際上大多數國家皆允許以「用途」為標的，為與國際審查實務一致，避免眾多國外申請案至我國申請時皆必須將標的「用途」修正為「組成物」，或刪除整個請求項，徒增審查負荷，且引起國外申請人之抱怨，因此若能釐清用途請求項之本質與審查要件，則開放醫藥專利之「用途」申請標的，應有其必要。

3.瑞士型請求項於我國的適用問題

對於醫藥品用途發明之申請，除美國外，未免涉及醫療方法之申請，瑞士型請求項於國際上已被廣泛接受及使用，如歐洲專利局及其會員國、日本、大陸等。至於美國，由於可逕以「治療方法」為申請標的，因此並無再以瑞士型請求項申請之必要，惟若以「使用(use)」為申請標的時，則必須明確列出其步驟，否則將被視為不明確而不予專利。我國既然已開放以「用途」(或「使用」、「應用」)之申請標的，參酌國際審查實務，對於醫藥品用途發明之申請，自應接受國際上普遍採用的瑞士型請求項之申請方式。

二、我國對於醫藥品用途發明專利未來應採何種審查及保護方式？

          1.國際上歧異之現況

美國對於化合物之首次新頴醫療用途可允許以「組成物」
或「醫藥組成物」
為標的，而後續醫療用途不得再以該等產物為標的，僅能以「治療方法 (A method for treating X disease…) 」
為標的。

德國於1968年開放醫藥品之專利保護，其與1977年起運作之歐洲專利局對於第一醫療用途允許以限定一般醫療用途的「產物」為標的(包括物質與組成物，通常為「醫藥組成物」)，當然亦得以「用途」為標的，享有在醫藥領域的「絕對保護」，對於第二或後續醫療用途，目前僅允許以「用途」(瑞士型請求項)為標的，惟於EPC 2000年修正版生效後將另外允許以限定特定(診斷或治療病症)醫療用途的「產物」(例如「用於治療肝癌之醫藥組成物」)為標的，然而，此種重複給與相同產物的專利保護有違一般專利理論，因為一種已知產物本身不會因為被發現前所未知的固有性質或用途而成為新的產物，該產物本身已不具新頴性，無法再予專利，因此德國專利法與EPC乃作新頴性之例外規定，給予特殊保護。

其他國家的專利法規並無類似上述新頴性例外之規定，對於「物質」(主要是化合物)本身在醫療上的用途，僅給予用途之保護，得到效力較弱的「相對保護」，不得再給予相同物質之保護。然而，部分國家如日本及大陸，對於「組成物」本身在醫療上的用途發明，除了可以「用途」為標的取得專利保護之外，與EPC之新頴性例外規定相同，亦可以限定不同特定用途之「醫藥組成物」為標的而重複申請相同產物的專利保護。

日本於1976年開放醫藥品之專利保護，於1994年之前，無論第一或後續醫療用途皆必須以限定特定醫療用途(如治療肝癌)之「產物」(如「治療劑」)為標的，1994年起始另外接受以「使用」為標的，其審查指南於1995年7月1日起對於「產物」之標的放寬為允許僅須限定一般醫療用途(例如「包含化合物X之藥劑(A medicament which comprises compound X)」或「包含化合物X及藥學上可接受載體之醫藥組成物(A pharmaceutical composition which comprises compound X and a pharmaceutically acceptable carrier)」)，不必再要求限定其特定醫療用途。

大陸於1993年1月1日起開放醫藥品之專利保護，除了接受以「應用」為用途發明之標的外，對於「組成物」之用途發明，與日本相同，無論第一或後續醫療用途，亦得以限定特定醫療用途之產物為標的。

反觀我國，自1986年12月24日起開放醫藥品之專利保護後，對於醫藥品之用途發明，一直未接受以「用途」(或「使用」、「應用」)為用途發明之標的，僅接受以限定特定醫療用途之組成物為標的，於2004年7月1日公告之審查基準中始將「用途」(或「使用」、「應用」)列為用途發明之標的，配合新專利法及施行細則同步施行。

2.「組成物」本身是否得以新頴用途而產生新頴性？

歸納上述，對於醫藥品的第一醫療用途，當其以「組成物」為標的時，歐洲專利局、德國及日本皆不必限定特定醫療用途，僅以「醫藥組成物」為標的即可，可享有較大之權利範圍，申請時只要具有一項適應症之特定醫療用途，其核准後之專利權範圍即可涵蓋所有適應症的一般醫療用途(當然請求項必須僅限為一般醫療用途，若限為特定醫療用途，則權利亦相對受到限制)，他人若發現該醫藥品之新的適應症，雖可取得另一用途標的之專利，惟其僅為一選擇發明，仍受限於第一醫療用途專利，應經其同意後始得實施。反之，無論係第一或後續醫療用途，大陸及我國對於「組成物」皆必須限定其特定醫療用途，即以不同的特定醫療用途予以區隔，其權利範圍互為獨立，相同「組成物」之後續醫療用途並不侵犯先前「組成物」之專利權，其理由是後者之適應症於前者申請時尚未證實，屬未完成發明，因此不應包括於其保護範圍內
。惟對於第一醫療用途之「組成物」，我國目前雖然皆必須限定其特定醫療用途，未來是否可放寬不限定其特定醫療用途，尚無一致之見解。

為何日本、大陸及我國對於相同物質(主要指化合物)不得依新頴用途之限定而再次給予專利，但對於相同的「組成物」卻可依不同的新頴用途之限定而再次給予專利？其理由是「化合物」的發明難度較高，其重點在於物質本身的創造，而非日後的應用，因此必須相對給予強而有力的保護，亦即絕對物質之保護；反觀「組成物」(藥物製劑) 的發明難度較低，其僅係將已知化合物依特定比例組合而成，乃化合物的一項用途發明
，另以產品之形式表現而已，因此其保護範圍亦應受到用途的限制，以與發明之實質相對應
。在新頴性的審查認定上，已知組成物具有新頴用途時，屬於用途發明，該組成物即具有新頴性，此與歐美國家之認定顯然不同。然而，對於已知化合物，除歐洲專利局與德國以外，則不得以新頴(醫療)功效
或用途
而產生新頴性。

第十二節 結語

若用途發明能夠明確顯示其具有非可預期的進步性，而能以適當方式對社會做出貢獻，理當予以合法的保護，否則即有違專利制度的精神。然而，在核准第二及後續用途發明的同時，亦應避免對於第一用途發明之排他權造成不公，此乃專利權的精髓所在，兩者之間如何取得平衡，必須有適當的政策或考量。

用途專利主要應用於醫藥發明，現階段國際上對於醫藥用途發明的審查實務仍然相當分歧，但可歸納為三大方式，第一個是歐美的方式，除了歐洲對於第一醫療用途可再核准習知物質或組成物的例外新頴性規定之外，一律採物的絕對新頴性概念，即無論是化合物或組成物，僅對第一用途發明給予「物」的權利，例如「包含化合物X之醫藥組成物」或「包含化合物A之治療疾病Y的組成物」，至於習知化合物或組成物的第二及後續用途發明，則僅給予單純「用途(use)」的權利，例如德國型請求項「化合物A用於治療疾病Y的用途」、瑞士型請求項「化合物A用於製備治療疾病Y的醫藥的用途」或美國型請求項「使用化合物A治療疾病Y的方法」。第二個是日本的方式，對於第一用途發明，比照歐美給予總括或上位(generic)用途之「物」的權利，例如「包含化合物A之醫藥組成物」，至於第二及後續用途發明，除了瑞士型請求項之外，則僅給予針對特定或下位(specific)用途之「物」的權利，例如「包含化合物A之治療疾病Z的組成物」，相當於選擇發明，後者依附於前者之權利，於EPC 2000年修正版生效後，歐洲亦將改為此種方式。第三個是大陸與我國的方式，除了瑞士型請求項之外，無論第一及後續用途發明，皆僅給予針對特定或下位用途之「物」的權利，彼此平等，互無依附關係。

對於鼓勵化學及醫藥產業在用途發明方面的研發意願、有效保護發明成果、促進公平競爭、發展工業及維持彼此之間的秩序等，採取上述何種方式最為有效，必須通盤考量。

基於專利制度與實務的國際化與協調化趨勢，各國對於用途發明亦逐漸調整而縮小差異，如EPC 2000修正版於第一醫療用途之外，另外賦予第二及後續用途之習知物質或組成物的例外新頴性，轉而趨近於日本的作法，而日本於1995年起對於「醫藥組成物」不再要求限定特定用途，則轉而趨近於歐美的作法。

對於用途發明專利的保護方式，各國有其政策考量，我國雖非化學及醫藥技術先進國家，然身為國際社會的一員，除須衡量本國產業發展外，如何配合國際潮流，於我國開放用途申請標的之際，廣泛參酌國外相關法規與審查實務，訂定最適切可行的法規與基準，或屬當務之急。

第三章 美國生物技術專利的前案檢索

第一節 前言

美國專利商標局1600技術中心（TC1600，負責生物技術專利案件的審查）的審查官，對生物技術前案資料的檢索，係遵照審查作業手冊（以下簡稱MPEP）900部分的指示，除了檢索一般性的專利資料庫外，尚需檢索期刊等非專利文獻，如涉及生物序列，生物序列資料庫的檢索亦不可免，如果關於化學結構，結構式檢索也必須進行。

由前揭論述可知，生物技術專利的前案檢索，所需使用的資料庫包括：

（1） 一般性關鍵詞檢索或專利分類檢索之專利資料庫

（2） 關鍵詞檢索之期刊資料庫

（3） 生物序列資料庫

（4） 可使用結構式檢索的資料庫

一般電子電機類或是機械類的專利前案檢索，大體上使用前述第一類資料庫即已足夠，少部分有需要再使用第二類的資料庫，第三類與第四類資料庫是沒有必要。

第二節 專利資料庫的選擇

美國MPEP 904.02有這麼一段話：「檢索工具的選擇是決定是否可以獲得最接近前案技術的關鍵。工具的選擇是基於審查官的專業素養以及對檢索工具範圍、優缺點的了解。」。

如何選擇合適的檢索工具，美國MPEP 904.02(b)有一個判斷的流程圖，如下所示：

分析申請專利範圍與說明書揭示

確認要檢索的技術主題


回顧申請人所附的前案資料

（回顧合適母案所載的技術）


已經徹底完成上述資料的回顧

決定個別技術主題所需特別的工具

及/或資料的內容（生物序列、化學結構）

          是                                  否

在特殊的資料庫中              決定技術主題是否屬於會充分

以特殊工具進行檢索              揭示於專利文獻的技術

                    是                        否

      自己進行非專利文獻檢索     決定技術主題是否可由

      或是透過ITRP或STIC        關鍵字精確定義來檢索

                            是                否

              使用自動化工具進行關鍵字檢索
           使用原本分類或是交互關聯之分類來檢索
其中ITRP是指Information and Technology Source Person ，而STIC是指Science and Technology Information Center。

美國MPEP中所稱的檢索工具的選擇，可區分為三層次：

（1）特殊的檢索工具的選擇

所謂特殊檢索工具是指具有檢索化學結構式與生物序列能力的資料庫。

美國審查官比較常用的生物序列資料庫為GenBank資料庫（http://www.ncbi.nlm.nih.gov/Entrez/），係由美國NCBI（National Center for Biotechnology Information）與Entrez合作建置，是目前最大也是公用的生物序列資料庫，序列的來源為研究單位的提供以及與其他機構的交換，目前也自美國專利商標局取得有關生物序列的專利文獻，其歐洲與日本合作機構也提供其日本與歐洲的生物序列專利文獻。

至於化學結構式檢索，美國審查官常用的資料庫為STN之CAS資料庫，透過結構式檢索方式來進行化學摘要資料的搜尋。

（2）專利資料庫與非專利資料庫的選擇

不同技術領域，其專利文獻前案來源與非專利文獻前案來源的比例有所不同

引證資料中非專利文獻比例

	技術領域
	國際專利分類
	比例

	微生物、Enzyme
	C12N
	60.1%

	Peptide類化合物
	C07K
	58.6%

	微生物檢驗
	C12Q
	49.2%

	聲音分析
	G10L
	43.0%

	糖、核酸
	C07H
	35.8%

	數位影像資訊
	G06T
	34.9%

	發酵
	C12P
	33.3%

	數位通訊
	H04L
	32.1%

	醫藥品
	A61K
	31.6%

	各類技術平均
	
	11.9%


由上表可知，引證資料中非專利文獻比例最高九類技術領域中，生物技術所屬領域就佔了五類：C12N、C07K、C12Q、C07J與C12P，比例由33.3﹪至60.1﹪不等。顯見在生物技術專利前案調查中，非專利文獻的檢索非常重要。
美國、日本與歐洲審查官常檢索的期刊

	期刊名稱
	EPO
	JPO
	USPTO

	Chemical Abstracts
	1
	1
	7

	Proceedings of the National Academy of Sciences (USA)
	2
	2
	2

	Journal of Biological Chemistry
	3
	4
	4

	Journal of Medical Chemistry
	4
	8
	

	Nature
	5
	5
	1

	Science
	6
	6
	3

	Journal of American Chemistry Society
	7
	20
	9

	Applied Physic Letters
	8
	3
	

	Journal of Organic Chemistry
	9
	7
	

	Nucleic Acids Research
	10
	
	5


美國審查官進行生物技術案非專利文獻檢索時，最常使用的期刊依序是Nature、Proceedings of the National Academy of Sciences (USA)、Science、Journal of Biological Chemistry、Nucleic Acids Research、Chemical Abstracts與Journal of American Chemistry Society，如果涉及醫藥方面的技術，Medline則為首選。

（3）關鍵字檢索與分類檢索的選擇

所謂分類化的檢索工具，傳統上指依專利分類編排的專利文獻彙編，但由於專利案件迅速增加，紙本的彙編無論在查詢或保存上早已不合時宜。

由於分類檢索減所已與關鍵字檢索成為一般專利資料庫的基本功能，所以分類化的檢索工具，就現今角度而言，也就是專利資料庫。

專利資料庫的操作，本來關鍵詞檢索與分類檢索就可以搭配使用，兩者之間並非僅能擇一，所以兩者之間的選擇，並非資料庫的選擇，而是檢索策略的應用。

選擇資料庫判斷的準則：

（A）申請案技術領域屬於蓬勃發展的產業或是高度成熟的產業。

（B）是否能以關鍵詞精確來定義特徵。

選擇檢索工具的準則

	產業類型
	蓬勃發展的產業
	技術高度成熟的產業

	檢索條件
	
	能以關鍵詞來精確定義技術特徵
	能以專利分類來精確定義技術特徵

	申請案類型或技術領域
	生物技術

醫藥化合物

商業方法
	申請標的為

方法與物質

之專利申請案
	特徵在結構外觀的物品裝置

專利申請案

	資料庫類型
	檢索專利與

非專利資料庫
	檢索專利資料庫即可

	適合的工具
	特殊檢索工具
	自動化檢索工具
	分類化檢索工具

	必須的工具
	分類化檢索工具
	分類化檢索工具
	分類化檢索工具


說明：

（a）技術高度成熟的產業，絕大部分的技術都已經在專利文獻中公開，所以檢索專利文獻便已足夠。

「對於成熟發展的產業技術，發明一般是屬於現有技術的改良，專利文獻為引證資料的主要來源，檢索工具的選擇應著重於涵括專利文獻。」（美國MPEP 904.02）

（b）技術蓬勃發展的產業，最先進的技術往往先在期刊或是研討會中公開，技術發展處於初升段，大部分技術都僅處於期刊登載的階段。

「對於高科技或是蓬勃發展的產業技術，檢索工具的知識顯的特別重要，在專利文獻公開的此類技術一般嚴重落後最新發展的技術，所以專利文獻欠缺參考價值，所以審查官應特別留心非專利文獻的檢索，使用的工具要能包括所需非專利文獻引證資料。

在化學結構與DNA序列的檢索，需要使用特殊的檢索工具來確保檢索的完整性。這些工具的資料包括本國、外國的專利文獻與非專利文獻，足以針對前述領域進行有效的檢索。」（美國MPEP 904.02）

（c）資料庫主要以關鍵詞作為檢索條件，能夠以關鍵詞精確定義技術特徵者，使用資料庫檢索方有意義，一般方法與物質申請案使用資料庫檢索較為合適。

「專利文獻的自動化檢索工具，通常提供分類與關鍵詞檢索的功能。官劑詞檢索的功效十分強大，特別是使用良好建立的術語系統或是精確合理的字詞，然而在大部分技術領域的檢索，很少單獨使用關鍵詞檢索，通常搭配其他的檢索方式，特別是分類檢索。」（美國MPEP 904.02）

（d）分類化檢索工具主要以分類最為唯一的檢索條件，再來就需翻閱紙本文獻，所以使用此種工具，先決條件是技術的專利分類明確無爭議，且至少能分到主目，最好分到次目。如果僅能分到次類或是數個次類都有可能發現重要前案時，翻閱紙本的數量可能超過數千筆資料，費時又費力。

「審查官有時很難使用精確的字詞來進行檢索，這種情形通常發生於機械或裝置技術領域中，申請專利範圍所記載者為形狀或是元件間的空間關係，檢索時僅能使用定義較廣的字詞，搭配或是不搭配分類參數。傳統的檢索方式，即翻閱瀏覽某個專利分類之文獻，仍然非常有效。」（美國MPEP 904.02）

傳統上，美國專利審查官均使用分類化檢索工具，由於美國專利分類系統仍非常有效地運作，分類化檢索工具至今還扮演重要角色，只不過現在的分類話檢索工具不再是紙本的彙編而是資料庫。
第三節 檢索的步驟

MPEP904的內容                  檢索的流程
904.01 申請專利範圍的分析            檢索標的之分析

904.02 一般檢索的基準
       確認檢索範圍                   確認檢索範圍

       選擇合適的檢索工具            選擇合適的檢索工具

       設計檢索策略                  設計檢索策略
904.02(a) 透過專利分類的檢索
904.02(b) 檢索工具的選擇
904.03(c) 網際網路的檢索
904.03 檢索的進行                      進行檢索
根據美國MPEP904.02的敘述，檢索必須透過(A)確認檢索的範圍(B)選擇合適的檢索工具(C)根據不同的檢索工具設計合適的檢索策略等三個步驟來進行。

「在專利申請案的審查中，審查官必須遂行徹底的檢索。計劃進行此徹底的檢索，必須透過以下三個必要步驟(A)確認檢索的範圍(B)選擇合適的檢索工具(C)根據不同的檢索工具設計合適的檢索策略。每一步驟都是不可或缺的。」（美國MPEP 904.02）
歐、美與中國大陸對檢索步驟的看法沒有很大的歧異，只有詳細描述與提綱挈領之別。

以下針對美國、歐洲與日本的檢索流程作一比較。
	中國大陸
	歐洲
	美國

	確定資料的範圍
確認發明技術特徵
決定資料的時間基準點
檢索前的準備
檢索前的準備
進行檢索
針對牴觸申請案的檢索
檢索的中止
第二次檢索
	確定檢索的目標
決定檢索的範圍
分析檢索的標的
不必檢索的項目
缺乏發明單一性的處理
檢索前的準備
制定並執行檢索的策略
檢索的終止
檢索後的處理
	專利範圍之分析

確認檢索範圍

選擇檢索工具

設計檢索策略

進行檢索


由以上的比較歸納得到檢索程序的主要步驟包括（1）確定前案資料的範圍與決定使用的檢索工具，（2）分析申請專利範圍，確認發明的技術特徵，（3）毋須檢索項目的確定與無法進行有意義檢索原因的調查，（4）檢索前的準備，包括檢索策略的擬定、專利分類與檢索條件的確定，（5）檢索的進行、檢索結果的評估與策略的修正，（6）中止檢索的判斷，（7）檢索的後處理。

在這些步驟中，美國最重視檢索工具的選擇，這方面所佔用的篇幅最多，歐洲與大陸則是全部七個步驟都有討論分析，如果要說最精采的部分（有實例的部分），大陸側重檢索的進行，而歐洲專注於申請專利範圍的分析與技術特徵的確認。
專利範圍的分析

美國的規定強調申請專利範圍的合理解釋，揭示所謂專利範圍之最廣合理解釋範圍的概念，意即專利範圍的解釋必須合理，在此前提下，範圍從寬解釋。。

「檢索範圍必須包含申請專利範圍所述之技術主題及由申請專利範圍合理解釋所包含的技術特徵。」（美國MEPE 904.02）

「在專利審查時，申請專利範圍應根據說明書之敘述做最廣合理之解釋」（美國MEPE 904.01）

第四節 生物序列資料庫

隨著生物技術快速的發展，大量的生物序列被研究與公開，如何快速準確的檢索生物序列，成為研究、專利申請與市場開發重要的課題。保守估計被公開的序列已超過一千五百萬個，其中nucleic acid（NA）序列超過一千四百萬個，氨基酸（AA）序列超過一百五十萬個，序列檢索非依靠資料庫否則不足以竟其功。

公開的生物序列中一部分來自專利文獻，據估計5﹪NA序列與29﹪AA序列由專利文獻所公開，這部分的序列已顯現其商業價值，就國家別，70﹪來自美國，10﹪來自英國，日本則有6﹪，就公司別，Ceres Inc.擁有超過81000組序列，接下來一次為Genset（>58000）、Ribozyme Pharmaceuticals（>52000）、Human Genome Science（>50000）、US National Institute of Health（>16000）、Genetics Institute（>15000）。

各國專利局透過生物序列專利資料的交換，使其在生物技術專利的前案調查上，更加完整而迅速。然而生物序列專利資料的交換，實際的對口單位並不是專利局本身，而是其所合作的生物技術研究單位，在歐洲是歐洲生物資訊協會（EBI），在美國是國家生物資訊中心(NCBI)，在日本是日本DNA資料銀行（DDBJ）。

生物序列資料庫關係圖

















由上圖可知，美國專利商標局、日本特許廳與歐洲專利局的審查官雖然使用的資料庫不同，但是資料庫的內容卻是非常的相關。

除了前述GenBank資料庫之外，可供專利審查官檢索的生物序列資料庫尚包括：

CAS Register資料庫

係由CAS公司所建置，這家公司最知名的產品為化學摘要（CA），資料來源包括期刊與專利文獻。

由於CAS公司向以提供化學摘要（CA）資料聞名國際，其與世界各主要化學相關期刊之出版公司及各國專利局本來就有良好的合作關係，透過原有的合作關係取得序列資料有價格與數量上的優勢。

CAS Register資料庫所收藏者亦超過一千四百萬組，來源涵蓋期刊與專利文獻，其資料亦有來自GenBank者，所以其收藏數量最多，由於CAS公司亦與各國專利局有合作關係，自1999年10月起，大量收錄專利文獻，數量甚至超過GENSEQ資料庫（不過就專利文獻總數量而言，GENSEQ資料庫還是居冠），至2001年8月已收錄超過65萬筆nucleotide sequence以及45萬筆protein sequence。

GENSEQ資料庫
由Derwent公司所建置，為一純商業資料庫，資料內容全部來自專利文獻。Derwent公司，向以提供專利文獻資料獨步全球，例如World Patent Index(WPI)、Patent Citation Index(CPI)皆為各主要國家專利局所必備的資料庫。由於在製作前述資料庫時即與各國專利局建立合作關係以取得專利資料，所以在獲得專利文獻之生物序列上並不困難。

GENSEQ資料庫僅收錄專利文獻中之生物序列，而生物技術申請專利者近幾年來才成為風潮，所以由專利文獻中公開之序列僅佔全部序列的一小部份，此為GENSEQ資料庫收錄數量為何相對較少的原因，不過，比起其他公開來源的序列，專利文獻中所載之序列亦代表其具有相當之商業價值，對產業與市場的重要性自不可相題並論。

GENSEQ資料庫所收錄的生物序列專利最多，雖然在序列總數量比起其他兩個資料庫少了很多，但是對產業界的價值並不惶多讓。

生物序列資料所收錄資料的趨勢，已由學術期刊轉為專利文獻，畢竟這些資料庫所賴以生存者乃商業利益也。

歐洲分子生物學實驗室資料庫（European Molecular Biology Laboratory (EMBL)） 

網址：http://www.ebi.ac.uk/Databases/index.html

EMBL為歐洲最主要生物序列的收錄機構，DNA、RNA序列的來源主要是獨立的研究單位、歐洲人類基因體計劃以及歐洲專利局資料。

日本DNA銀行（DNA Data Bank of Japan (DDBJ)）
網址： http://www.ddbj.nig.ac.jp/

DDBJ為日本最主要生物序列的收錄機構，序列的來源主要是獨立的研究單位、歐洲人類基因體計劃以及日本特許廳資料。

核酸及蛋白質序列資料庫：
GDB ：網址http://www.gdb.org//

FlyBase：網址http://fly.ebi.ac.uk

PIR：網址http://www-nbrf.georgetown.edu/pirwww/pirhome.html

TIGR：網址http://www.tigr.org/

Swiss-Prot：網址http://tw.expasy.org/sprot/

HGMT：網址http://archive.uwcm.ac.uk/uwcm/mg/hgmd0.html

Codon Usage Database：網址http://www.kazosa.org.jp/codon/

結構與功能資料庫
PDB：網址http://www.rcsb.org/pdb/

Pfam：網址http://pfam.wustl.edu/

SCOP：網址http://scop.berkeley.edu/

KEGG：網址http://www.genome.ad.jp/kegg/

TransFact：網址http://transfact.gbf.de/TRANSFACT/

DIP：網址http://dip.doe-mbi.uda.edu/

TRRD：網址http://www.binet.nsc.vu/trrd/

生物序列資料庫的比較

序列類型
I、nucleotide sequences vs. SNPs（Single Nucleotide Polymorphisms）

GenBank資料庫所收錄者為nucleotide sequences，不過 CAS Register資料庫與GENSEQ資料庫所收錄者除了前述序列外，還包括這些序列的translated peptide sequences，特別是專利文獻中所記載之SNPs（Single Nucleotide Polymorphisms）

WO 01/40521所揭示者為nucleic acid containing single nucleotide polymorphisms and method of use，GenBank資料庫收錄其6808 SNPs（Acce. NO.: AX156673-AX163480），而CAS Register資料庫與GENSEQ資料庫所收錄者超過10000個。

II、Large Sequences

GenBank資料庫所收錄的巨大生物序列最多，其中包括第一個完整的eukaryotic chromosome（Oliver SG et al. the complete DNA sequence of yeast chromosome III. Nature 1992;357:38-46, GenBank Accession No.: NC 001135），以及另外兩個巨大序列28,515,332 nt（Acce. No.: NT 011512）與26,926 aa（Acce. No.: I38344）。

專利文獻中之巨大序列2,264,531 nt（由WO00/66791所公開）者則收錄於CAS Register資料庫，另一巨大序列15,281 aa（由EP578616所公開）者則三個資料庫均有收錄。

資料的範圍與更新
GenBank資料庫資料自1982起，不定期更新（視因為資料來源廣泛，資料獲得時間各有不同），資料所屬區域則擴及全世界。

CAS Register資料庫，自1957年起開始收錄蛋白質序列，1988年起開始收錄37國專利文獻，不過完整收集則自1999年才開始。資料公開後數日至數週內會被收錄進入資料庫，資料為隨時更新。

GENSEQ資料庫的資料自1981年起，專利文獻公開後兩週內摘要與書目資料收錄進入資料庫，全文資料則要等到10-12週，資料定期更新，專利文獻來自44國專利局。
生物序列資料庫功能比較表

	項目
	GenBank®
	GENSEQ/DGENE
	Registry

	序列數目
	>13 million
	> 1 million
	> 14 million

	資料來源
	1、 研究單位直接提供

2、專利文獻、期刊
	專利文獻
	1、 專利文獻、期刊

2、 GenBank®

	資料更新
	視資料提供時間而定
	1、 專利公開兩週內提供序列，10-12週內提供全文

2、 定時更新
	1、 資料公開後數日至數週定期更新

2、 機動更新

	資料範圍

（國家別）
	全世界
	43國（如下表）
	37國（如下表）

	資料範圍

（時間別）
	1982年起
	1981年起
	1、 37國專利文獻序列自1988年起

2、 蛋白質序列自1957年起

3、 1999年起比較完整

	項目
	GenBank®
	GENSEQ/DGENE
	Registry

	資料內容
	1、 發明名稱與說明

2、 註解

3、 作者或發明人

4、 專利號碼

5、 序列
	1、 發明名稱與說明

2、 註解

3、 作者與發明人

4、 專利號碼

5、 序列

6、 專利家族

7、 優先權

8、 摘要

9、 Derwent特製之說明

10、Derwent書目資料
	1、 發明名稱與說明

2、 註解

3、 作者與發明人

4、 專利號碼

5、 序列

6、 專利家族

7、 優先權

8、 CAS書目資料

	檢索方式
	1、 基本檢索功能（包括關鍵詞、發明人、日期、布林字元、完整序列、序列範圍等）

2、 特徵比對

3、 專利號碼（部分）

4、 序列相似度
	1、 基本檢索功能（包括關鍵詞、發明人、日期、布林字元、完整序列、序列範圍等）

2、 特徵比對

3、 專利號碼

4、 序列相似度
	1、 基本檢索功能（包括關鍵詞、發明人、日期、布林字元、完整序列、序列範圍等）

2、 特徵比對

3、 序列相似度

	使用途徑
	1、 STN資料庫

2、 NCBI網站

3、 購買輸入內建資料庫
	1、 STN資料庫

2、 Doublewist網站

3、 購買輸入內建資料庫
	1、 STN資料庫

2、 SciFinder


GENSEQ與Register生物序列資料庫內專利文獻國家範圍
	國家  代碼
	GENSEQ/DGENE
	Registry

	AR
	阿根廷
	

	AT
	奧地利
	奧地利

	AU
	澳洲
	澳洲

	BE
	比利時
	比利時

	BR
	巴西
	巴西

	CA
	加拿大
	加拿大

	CH
	瑞士
	瑞士

	CN
	中國大陸
	中國大陸

	CS
	捷克斯拉夫
	捷克斯拉夫

	CZ
	捷克共和國
	捷克共和國

	DD
	東德
	東德

	DE
	德國
	德國

	DK
	丹麥
	丹麥

	EP
	歐洲
	歐洲

	ES
	西班牙
	西班牙

	FI
	芬蘭
	芬蘭

	國家  代碼
	GENSEQ/DGENE
	Registry

	FR
	法國
	法國

	GB
	英國
	英國

	HU
	匈牙利
	匈牙利

	IE
	愛爾蘭
	

	IL
	以色列
	以色列

	IN
	
	印度

	IT
	義大利
	

	JP
	日本
	日本

	KR
	南韓
	南韓

	LT
	
	立陶宛

	LU
	盧森堡
	

	LV
	
	拉脫維亞

	MX
	墨西哥
	

	NL
	荷蘭
	荷蘭

	NO
	挪威
	挪威

	NZ
	紐西蘭
	

	PL
	
	波蘭

	PH
	菲律賓
	菲律賓

	國家  代碼
	GENSEQ/DGENE
	Registry

	PT
	葡萄牙
	

	RD
	研究發表
	

	RO
	羅馬尼亞
	羅馬尼亞

	RU
	俄羅斯
	俄羅斯

	SE
	瑞典
	瑞典

	SG
	新加坡
	

	SK
	斯洛伐克
	斯洛伐克

	SU
	蘇聯
	蘇聯

	TP
	國際技術公開
	

	TW
	斯洛伐克
	

	US
	蘇聯
	蘇聯

	WO
	斯洛伐克
	斯洛伐克

	ZA
	蘇聯
	蘇聯

	合計
	43國家地區
	37國家地區


第五節 我國目前可供使用之生物技術資料庫

局內建置之資料庫
1、生物技術、醫藥化學資料庫

檢索的方式除了關鍵詞與專利分類檢索外，尚可使用化學結構式與生物序列來進行檢索，資料內容含括專利文獻與非專利文獻。

2、中草藥資料庫

以關鍵詞檢索為主，資料內容包括美國、日本、德國、大陸與我國的中草藥專利文獻外，尚包括中國醫藥古籍、植物圖鑑等。

外部連線資料庫
1、全國科技資訊網路STIC   國外資料庫：Biological Sciences

製作者： Cambridge Scientific Abstracts 

內　容： 本資料庫主要涵蓋生物醫學、生物科技、動物學、及生態學等主題，其他尚包括農業學、獸醫學、昆虫學、免疫學、微生物學、分子生物學、水產動物學、病毒學、神經學、及基因科學等等。本資料庫之附屬 Conference Paper Index (收錄期限自 1973 年起迄今)，提供世界各國重要科技會議發表之論文索引。

收錄年月：1981-2003/05

資料量：4,929,306 筆

更新頻率：每月一次，約 20,000 筆。

2、DIALOG資料庫系統所屬資料庫

A、Biosciences and Biotechnology Industry [BIOBUS]資料庫

B、BioBusiness

C、Biochemistry [BIOCHEM]

D、BioCommerce Abstractsand Directory

E、Current Biotechnology Abstracts

F、BIOSIS Previews

G、CA SEARCH

H、EMBASE

I、Elsevier Biobase

J、MEDLINE

K、PASCAL

L、SciSearch

M、Biosciences [BIOSCI]

N、Derwent Biotechnology Resource

3、STN資料庫系統所屬資料庫

A、BIOBUSINESS

B、BIOCOMMERCE

C、BIOSIS

D、BIOTECHNO

E、Derwent Biotechnology Resource

F、GENBANK

G、Derwent Geneseq

H、Chemical Abstracts Reaction Search Service

I、Chemical Abstracts Plus

J、CAB ABSTRACTS

K、Chemical Abstracts

L、Cancer Literature Online

第六節 美國專利檢索系統與我國系統之比較

美國專利商標局所使用的專利資料庫，依其檢索方式與畫面格式，可區分為網頁審查官檢索工具（Web-Based Examiner’s Search Tool, 簡稱WEST）以及審查官自動化檢索工具（Examiner’s Automated Search Tool, 簡稱EAST）。

在WEST系統中，檢索主要在網頁型態下進行，如下所示
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檢索的畫面主要包括上下兩部份：上半部為指令區，輸入檢索條件與資料輸出格式，下半部為顯示區，顯示過去的檢索記錄。

指令區需要輸入的檢索條件包括：資料庫的選擇、關鍵詞、檢索清單的格式、資料表現的形式（文字、影像或是兩者並存）

資料庫的選擇（Databases）：可供選擇的資料庫包括

美國公開專利說明書全文資料庫

美國公告專利說明書全文資料庫

美國OCR說明書全文資料庫

歐洲專利摘要資料庫

日本專利摘要資料庫

Derwent公司世界專利檔案（WPI）

IBM技術公開資料庫

前述資料庫可以單獨選擇也可以複選。

關鍵詞（Term）

關鍵詞的輸入，如果不只指定檢索的項目（發明名稱、摘要、申請專利範圍），就是所有的項目均檢索，目前美國專利商標局局網專利資料庫之進階檢索以及我國專利資訊網之指令檢索，都必須輸入指定之項目方能檢索。

清單格式（Display）

設定一個網頁清單上要列出多少筆錢案資料。

清單的型態（Generate）

包括文字、影像或是兩者並列。

檢索的態樣，除了自由形式檢索(freeform search)外，還包括[image: image2.png]m WEST Database Functions
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WEST系統與美國專利商標局的網站專利資料庫以及本局專利資訊網的檢索介面相似，資料庫的操作容易，所需要的檢索技巧也不多，對於初任審查官而言，是一個合適的檢索系統。

美國專利商標局網站資料庫檢索畫面
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本局專利資訊網的指令檢索畫面
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檢索資料的瀏覽（Brows）
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瀏覽的畫面分為左右兩部分，左邊部分是說明書文字檔，右邊則是說明書的影像檔，這種瀏覽格式與歐洲專利局EPOQUE檢索系統的瀏覽器「JVIEWER」（如下圖所示）類似，其目的在於方便使用者可以對照文字與圖形。

歐洲專利局EPOQUE系統JVIEWER瀏覽器

	Bibl
	此欄可以顯示

1書目資料加摘要（Bibl）

資料內容可以來自

所有資料庫（ALL）

歐洲專利局（EPO）

世界專利檔案（WPI）

日本專利摘要（PAJ）

2 說明書文字檔資料

資料內容可以選擇

說明書敘述（Decs）

申請專利範圍（Claims）

說明書首頁圖式（1Page）

3 說明書影像資料

資料內容可以選擇

書目資料（Bibl）

摘要（Abs）

說明書敘述（Decs）

申請專利範圍（Claims）


	Bibl
	此欄可以顯示

1書目資料加摘要（Bibl）

資料內容可以來自

所有資料庫（ALL）

歐洲專利局（EPO）

世界專利檔案（WPI）

日本專利摘要（PAJ）

2 說明書文字檔資料

資料內容可以選擇

說明書敘述（Decs）

申請專利範圍（Claims）

說明書首頁圖式（1Page）

3 說明書影像資料

資料內容可以選擇

書目資料（Bibl）

摘要（Abs）

說明書敘述（Decs）

申請專利範圍（Claims）
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	Other
	

	Text
	
	Text
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	Claims
	
	Claims
	

	1 Page
	
	1 Page
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	BNS
	

	Bibl
	
	Bibl
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	Desc
	

	Claims
	
	Claims
	


JVIEWER瀏覽器畫面，選擇性比較多，左半部畫面不一定是文字內容，右半部也不一定是影像內容，顯示的內容都可以選擇。

我國的專利資訊網的瀏覽器與一般網際網路專利資料庫的畫面一樣，一次只能顯示一種格式，如下圖所示：

書目資料及摘要畫面
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說明書影像畫面
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在EAST系統中，檢索主要在網頁型態下進行，如下所示

[image: image8.png]EAST

JEAST - [bushnell.wsp:1] &I X
Il FHe Yiew Edt Jools Window/ Help ! : =18 x|

=|Q|@)| 5 ||| F]as|n

8 U Dprafts
- I BRS:
S BRS: -
- pending
El"@ Active
- ®Mii1: (78) tandem &dj bicycle
J Failed
@ | saved
- (@ Favorites
4 Tagged
B-@ ubC
-2 Queue
~@ Trash

Dda.l opador I oﬂ

 Ffﬁ&*u fiﬁm&ﬁm
Ffuaﬁnani&mygﬁw

‘Human- powered or
‘human-assisted energy

Load transportlng trailer 280/656

US 6164683 A '§20bbiééé'ig’ - 211/17
: : i; 224/537
Energy storage device for  280/217 b

‘personal vehicle :
T Bicyéie 280/234 280/250

Us 6126185 A 20001003 8
Us 6099009 A 20000808

US 6095309 A 20000801 uator  192/217  74/110
| 1 747422

US 6095539 A 20000801 ‘Three person bicycle 280/231

- 6082753 A Method of use of folding  280/204 1403/102
, trailer gooseneck
SOOma0 1z arm-peowsrsd whesled vehaiole 2007249

‘20000704 6








EAST檢索系統的瀏覽畫面
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瀏覽畫面與前述WEST系統一致，不過更改設定，成為以下畫面。
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第七節 建議

美國專利檢索系統與歐洲不同，歐洲為單一檢索介面來處理各類型文獻的檢索，例如非專利文獻的檢索與專利文獻的檢索即使用同一檢索系統。

美國專利文獻檢索、非專利文獻檢索、生物序列檢索與化合物結構檢索各有不同的檢索介面，因為不同的資料類型需要適合他們的指令與處理畫面，將所有不同類型資料置於同一系統下，有系統整合的困難，各類型資料也被迫削足適履，勉強使用不甚合適但唯一的檢索介面。

目前本局專利審查官所使用的資料庫，可粗分為專利資料庫與非專利資料庫兩類，其下又依據連線方式再區分為本局建置資料庫、網際網路資料庫與線上（On Line）資料庫：

專利資料庫

1、本局建置的資料庫

國外專利說明書檢索系統

專利資訊網

專利案件檢索系統

生物技術、醫藥化學資料庫

中草藥資料庫

2、網際網路資料庫

美國專利商標局資料庫

歐洲專利局資料庫（espacenet資料庫）

日本特許廳資料庫

德國專利商標局資料庫（depatisnet資料庫）

3、線上（On Line）資料庫

DERWENT WPI資料庫

PATOLIS資料庫

非專利文獻資料庫

1、本局建置資料庫

生物技術、醫藥化學資料庫

中草藥資料庫

2、網際網路資料庫

全國科技資訊網路STIC   國外資料庫：Biological Sciences

NCBI資料庫

歐洲分子生物學實驗室資料庫（European Molecular Biology Laboratory (EMBL)） 

網址：http://www.ebi.ac.uk/Databases/index.html

日本DNA銀行（DNA Data Bank of Japan (DDBJ)）

網址： http://www.ddbj.nig.ac.jp/

核酸及蛋白質序列資料庫：

GDB ：網址http://www.gdb.org//

FlyBase：網址http://fly.ebi.ac.uk

PIR：

網址http: //www-nbrf.georgetown.edu /pirwww/pirhome. html

TIGR：網址http://www.tigr.org/

Swiss-Prot：網址http://tw.expasy.org/sprot/

HGMT：

網址http://archive.uwcm.ac.uk/uwcm/mg/hgmd0. html

Codon Usage Database：

網址http://www.kazosa.org.jp/codon/

結構與功能資料庫

PDB：網址http://www.rcsb.org/pdb/

Pfam：網址http://pfam.wustl.edu/

SCOP：網址http://scop.berkeley.edu/

KEGG：網址http://www.genome.ad.jp/kegg/

TransFact：網址http://transfact.gbf.de/TRANSFACT/

DIP：網址http://dip.doe-mbi.uda.edu/

TRRD：網址http://www.binet.nsc.vu/trrd/

3、線上（On Line）資料庫

DIALOG資料庫系統所屬資料庫

A、Biosciences and Biotechnology Industry [BIOBUS]資料庫

B、BioBusiness

C、Biochemistry [BIOCHEM]

D、BioCommerce Abstractsand Directory

E、Current Biotechnology Abstracts

F、BIOSIS Previews

G、CA SEARCH

H、EMBASE

I、Elsevier Biobase

J、MEDLINE

K、PASCAL

L、SciSearch

M、Biosciences [BIOSCI]

N、Derwent Biotechnology Resource

STN資料庫系統所屬資料庫

A、BIOBUSINESS

B、BIOCOMMERCE

C、BIOSIS

D、BIOTECHNO

E、Derwent Biotechnology Resource

F、GENBANK

G、Derwent Geneseq

H、Chemical Abstracts Reaction Search Service

I、Chemical Abstracts Plus

J、CAB ABSTRACTS

K、Chemical Abstracts

L、Cancer Literature Online

根據前述資料庫，再參考美國MPEP所記載選擇檢索工具流程圖，本局審查官可根據以下流程圖來選擇適合的資料庫：



                是                        否






           是
                 否









第四章 美國對遺傳資源、傳統知識保護的策略

由死藤水(ayahuasca)案件談起

第一節 背景

美國專利商標局於1986年通過對於死藤水的植物變種Banisteriopsis caapi 授與植物專利（專利權人稱之為達藤（Da Vive）），死藤水是亞瑪遜流域Quichua族的土語中的名稱，意思是『精神的葡萄酒』，在亞瑪遜河流域至少有七十二個民族的原住民，長久以來即以死藤水作為醫藥原料。

直至1994年，亞瑪遜河流域土著人組織協調機構(COICA)發現其亞馬遜河流域原產植物已被他人申請專利。1999年COICA透過國際環境法律中心(CIEL)向美國專利商標局提出異議，要求撤銷該項植物專利，嗣後，該專利被撤銷。

死水藤案件是諸多所謂國際生物海盜案件之一，遺傳資源與傳統知識保護的問題日益嚴重，問題的核心是利益的分配，解決問題的途徑有很多，從行政命令、國內法到國際公約，造成國際間爭議的是這些方法中哪一個要被優先執行。

以下就針對遺傳資源與傳統知識保護所衍生的問題與解決的方法，由權利的產生（上游）到權利的應用（下游）加以分類剖析：














第二節 美國對遺傳資源、傳統知識保護的立場

美國政府認為應從下列幾個方向來經營遺傳資源與傳統知識：

（a） 保護生物多樣性的授權

（b） 遺傳資源、傳統知識的使用與所獲利益分享間的平衡

（c） 錯誤核准專利的撤銷

（d） 防止遺傳資源與傳統知識的濫用

（e） 對原住民文化信仰的尊重與智慧財產權的保護

依照以下三個步驟，選擇適合的法令：

（甲）有哪些法令可供運用

（乙）審視這些法令的效果如何

（丙）決定最合適的法令來規範

牽涉的法律包括：

1、允許社區共有財產相關法令

2、與契約相關之法令

3、智慧財產權法（例如營業秘密、商標法、著作權法）

並不包括專利法在內

4、公平交易法

美國政府採取的措施如下圖所示：














美國在有關傳統知識保護的立場：

1、傳統知識因其所處地域不同而具有多樣性，國際上建立一套全面且統一的管理機制，無法滿足對每個地區風俗與傳統的尊重。

2、各國結合國內社區建立其自身的保護機制，取得相關經驗與了解保護成果是可以優先實施的。

3、智慧財產權法令，旨在激勵創新，如果傳統知識的保護制度無法遵循前述原則，以智慧財產權法保護傳統知識自非良策。

4、原住民族及其社區之所以要保護其傳統知識、藥物與民間文化，是源於他們對自身的自決權、健康、正義文化遺產與土地問題的關注。

第三節 美國與開發中國家的爭議

美國與開發中國家之爭議如下圖所示：

















有關傳統知識與遺傳資源的保護，美國主張應側重權利的歸屬與管理的機制，即上圖中上游部分的保護，各國得依照國情制定國內法或是行政命令為之。

至於傳統知識與遺傳資源防止被盜用，成為他人專屬權利部分（下游部分的保護），美國認為目前智慧財產權法令足以處理。

對於開發中國家而言，傳統知識、遺傳資源權利歸屬認定與建立管理機制，雖然刻不容緩，但生物剽竊才是最需要優先處理的問題。

整個傳統知識與遺傳資源保護的核心就是利益分配，西方先進國家的生技公司，已經源源不斷由開發中國家取得的知識與資源，轉換成巨大的商業利益，而開發中國家分文未得。

美國的解決方案從權利歸屬與管理機制著手，對於開發中國家而言，法規的制定與執行本不如美國，就更顯的緩不濟急。

要解決保護的問題，必須從利益的角度觀之：







由以上示意圖的分析，想要落實利益的分配，必須了解商業利益是來自於西方國家的市場，若是要對生技公司有所制約，要根據這些國家的法令來著手，而不是來源國的法律。

解決方法的比較

	型態
	利益
	制約手段
	行使人
	費用

	技術受專利保護
	較多
	限制取得專利權
	審查官

當事人(舉發)
	低

	技術非專屬使用
	較少
	訴訟
	當事人
	高


由上表可知，若是被剽竊的資源與知識是非專屬使用，所能採取的方式為訴訟，難度高而且費用也高，但是可預期的利益卻是比較低的。

如果剽竊的資源與知識被申請專利，若能以專利要件為手段，執行保護的是西方國家的專利審查官，來源國家不需支付費用，所花費的成本低而效果最好，萬一是專利的舉發，權利人所花費者亦遠低於訴訟。

由於有專利權保護，可能獲得較高的利益，權利人所分配的利益也比較高。

因此開發中國家認為遺傳資源與傳統知識之保護，迫切者在於抑制生物剽竊，最有效手段為專利要件中加入來源的揭示與事先同意等兩項。

美國政府對增加專利要件的立場

美國政府不認為在專利要件中加入來源的揭示與事先同意等兩項，是保護遺傳資源與傳統知識的好方法，揭示生物材料來源並取得來源國家允許作為專利核准要件不僅無法達到目的，同時也會對專利制度帶來負面的影響。
1、增加來源揭示要件無法達到目的：

（1） 專利法的目的不是用來糾正不法行為

遺傳資源與傳統知識遭到濫用，專利法無法取締也不能遏止，比如藥品的濫用不是醫藥品不予專利就可以解決的。

（2）對於遺傳資源與傳統知識，沒有專利就沒辦法商業化

多數的遺傳資源與傳統知識需要長期的研究發展方能達到商業化的階段，沒有專利就沒有資金。

少數的遺傳資源與傳統知識，因技術已經高度成熟無須再研發，沒有新的技術加入不可能得到專利，所以就沒有專利修改的問題，也由於技術高度成熟容易商業實施，所以濫用反而更加嚴重。

（3）增加新的揭露要求也不會改變技術本質

一句俗諺「爛演員就是爛演員」，增加新的揭露要求也不會使價值低的技術變為高價值的技術，無謂的限制只會干擾專利制度的運作。

2、增加來源揭示要件效果乏善可陳：

（1）利益分享無法落實，仍須其他機制來處理利益分享
專利揭示要件與利益分享並無直接關聯，利益分享仍須透國其他機制來處理

（2）不能防止濫用

濫用與否取決於是否有利可圖，與專利揭示要件無關

（3）充其量僅是效果不彰的警示系統

3、增加專利揭示要件對專利制度帶來的負面影響：

（1）增加專利核准的不確定性

哪一類的生物材料需要揭示來源，來源的揭露要達到何種程度，目前是漫無標準。

（2）嚴重增加審查的負擔

如何查證揭露的正確性，已非書面審查所能達成

（3）專利的不確定性將削弱技術創新的意願

（4）專利申請案量減少將嚴重妨礙技術的公開

第四節 美國保護傳統知識、遺傳資源政策評析

美國保護政策，基本上以國內法來規範，同時兼以契約來處理授權許可與利益分配。

1、 契約處理權利義務

優點﹕權利義務以契約載明，可滿足雙方的需求

案例：南非Hoodia Cactus植物的授權

居住於南非喀拉哈利沙漠的閃(SAN)族，長久以來一直使用一種名為Hoodia Cactus的植物，來抑制食慾與飢餓並減少口渴的情況。

1995年CSIR將Hoodia Cactus的抑制食慾成份P57提出專利申請，1997年技術授權給英國Phytopharm生物技術公司，1998年輝瑞藥廠進一步取得所有該成份的授權，並計畫將P57研發成瘦身以及治療肥胖的藥物。預計將會有60億歐元的市場價值，而英國Phytopharm生物技術公司則取得3千兩百萬的權利金。

閃族向CSIR以及Phytopharm生物技術公司提出控訴，2002年3月CSIR承諾答應給予閃族補償，並可分享藥物研發成功後的獲利。

缺點1﹕誰有權代表所有權利人簽署契約

案例﹕巴西自然油授權

1992年巴西The Body Shop公司與Kayapo族的酋長Paulinho Paiakan訂定契約，由Paiakan每年供應The Body Shop 6000公升作為潤髮用之自然油（natural oil），並獲取報酬。

住民權利運動者Stephen Corry以及國際生存組織則認為該契約僅給予酋長個人財富，族人未雨露均霑。

缺點2﹕權利所有人難尋或是不明

案例﹕南非閃(SAN)族

在先前例子中已經提到南非閃(SAN)族Hoodia Cactus植物的授權，Phytopharm公司曾經對SAN族做過調查，發現SAN族生活範圍超過1500英里，要找的真正的權利擁有者是非常的困難。

評析：

以契約來規範權利義務關係，為各類型權利保護的基本，由前揭保護問題上下游示意圖可知，契約基本上可解決保護遺傳資源、傳統知識問題之上游，美國政府以此為首要，合情合理。

開發中國家對此也無異議，但認為當務之急在於解決生物剽竊之問題。

2、國內法保護

以國內法來保護遺傳資源與傳統知識，依照法律的類型可區分為以下三種方式﹕修改憲法、訂定特別法、修改現行法

（1）憲法中明文保護

以憲法保護國家一覽表

	年度
	國家
	相關內容

	1987
	菲律賓
	承認、尊重和保護原住民文化的保存並發展其文化、傳統和制度的權利。

	1997
	泰國
	已形成的傳統社區成員享有保存或恢復其自身風俗習慣，本土知識、藝術或該社區民族優良文化的權利，並依據法律的規定，用公平、持續的方式管理、保存和使用自然環境與資源。

	1997
	厄瓜多
	對社區傳統知識承認『集體智慧產權』（第84條）。

	1998
	巴西
	承認印地安人的社會組織、風俗習慣、語言和傳統，以及他們依傳統佔有土地的原始權利。聯邦有責任區別他們、保護他們，並尊重他們的所有財產。

	1999
	委內瑞拉
	確認和保護原住民知識、技術和創新的集體智慧產權。任何有關基因資源以及相關的知識工作都必須是為了集體的利益。禁止對這些資源和傳統知識登記專利。（第124條）


美國並未在憲法中明文遺傳資源與傳統知識的保護，此與憲法修訂的難易與國情有關，遺傳資源與傳統知識既然為一種人民權利，本當受到憲法的保護，明文規定在於彰顯其之重要性。

（2）特別立法保護

以特別法保護國家一覽表

	國家
	法律
	相關內容

	美國
	印地安人工藝品保護條例
	針對印地安人所製作工藝品特別立法保護

	哥斯大黎加
	生物多樣性法
	承認和保護社區傳統知識產權

	巴西
	Provisional Measure No. 2186-16 of 2001
	第31條規定，要求申請人在適用情況下，說明遺傳材料和相關的傳統知識的起源地。

	印度
	生物多樣性法
	專門立法且明定主管機關

	瓜地馬拉
	文化遺產保護法
	以國家文化遺產之角度提供傳統知識之保護

	巴拿馬
	
	保護原住民之創作，諸如發明設計和創新、文化歷史元素、音樂、藝術和傳統藝術表演

	泰國
	泰藥知識法
	界定傳統泰藥保護範圍以及主管機關

	薩摩亞
	Village Fono Act
	在聚落社群 (Village Council)提供機構組織 ，間接有效地保護傳統型態之制度

	瑞典
	
	關於Sami馴鹿飼養業之權利。該法包含了馴鹿飼養（非關智慧財產權）之經濟利益保護

	委內瑞拉
	
	關於Bolivarian Republic、以及原住民知識、科技和創新上智慧財產權上保護


遺傳資源與傳統知識有幾個特點﹕種類包羅萬象、存在於風俗習慣中不一定有詳細文字記載、所有人並不特定，以特別立法的方式來保護，可收統一事權之效。

成立或指定專責機關國家一覽表

	國家
	法律
	機關

	印度
	生物多樣性法
	生物多樣性管理局NBA

	泰國
	泰藥知識法
	國家公眾健康部

泰國傳統醫學院

泰國傳統知識發展基金會


（3）利用現行法來保護

以現行法保護國家一覽表

	國家
	法律
	相關內容

	美國
	
	原住民族部落之圖騰註冊

	哥倫比亞
	專利法、商標法
	防止濫用傳統社群智慧財產權

	紐西蘭
	專利法、商標法
	防止濫用傳統社群智慧財產權

	哈薩克
	專利法
	保護科技傳統知識

	俄羅斯
	專利法
	保護科技傳統知識

	印度
	專利法
	在專利要件中加入來源揭示與使用許可兩項

	加拿大
	著作權法

商標法
	保護原住民藝術家著作

辨識廣泛範圍之財貨和服務

	埃及
	智慧財產權法
	第13條中規定：發明人應以合法的方式獲得材料來源。


以現行法來保護遺傳資源與傳統知識，主要是智慧財產權法，包括專利法、商標法與著作權法。

美國的保護政策中，是以商標法、著作權法以及營業秘密來保護，但並不包括專利法。

原住民族之部落圖騰，可被註冊保護，為其中一例，另加州之薛曼(Shaman)藥品公司，與祕魯一小鎮達成協議，該小鎮提供某植物醫療疾病的知識，薛曼藥品公司則分享所得利益，為以營業秘密保護傳統知識之另一例證。

評析：

遺傳資源與傳統知識的保護，所依賴者為國內法規與行政措施，此為世界各國皆然，任何國際條約的落實，皆須依靠國內法令的修訂，美國與開發中國家的爭議在於專利法修訂的方向，美國認為專利法應該強化其對技術知識創新的保護，開發中國家則把專利成為資源知識取得許可的守門員。

3、專利法的角色

以專利法來保護遺傳資源與傳統知識，在實務上大抵包括以下兩種方式﹕

（1）不增加取得專利權的限制

在不修改專利法規以及審查基準的條件下，以撤銷誤准專利權作為保護手段。

（2）增加來源揭示與資源取得許可作為取得專利權之限制

在專利法或其細則中，資源來源地的揭示與取得該資源許可證明作為說明書充分揭露的要件。

遺傳資源與傳統知識被他人申請專利，也有以下兩種態樣﹕

（1）將遺傳資源與傳統知識直接申請專利，其間並無新的技術的投入。

（2）遺傳資源與傳統知識僅是一部分的技術，尚包括其他新的技術。

將以上所述兩種專利的方式以示意圖來表現，如]下所示﹕



                    加入





美國的保護政策，是以現行專利法在不修改專利要件的情況下，利用專利權舉發，來撤銷抄襲自遺傳資源與傳統知識技術的專利。

將應用遺傳資源或傳統知識的專利權撤銷，主要係運用新穎性或進步性的喪失，要達到前述之目的，必須滿足﹕

（1）遺傳資源或傳統知識申請前已被公開

（2）遺傳資源或傳統知識所揭露技術落入申請專利範圍中或相近。

如果完全抄襲遺傳資源或傳統知識來申請專利，自然不具新穎性，如果僅是少數的改良或是加入基本常識的運用，則可能不具進步性。

如果僅是部分取用遺傳資源或傳統知識，另外再加上新技術的研究開發，將共同得到的成果申請專利，單憑遺傳資源或傳統知識來舉證專利喪失新穎性或進步性，是非常困難的，因此必須藉由欠缺來源揭示或是取得許可等專利要件來撤銷其專利權。

雖然加入來源揭示或是取得許可來作為專利要件，可用於處理任何應用遺傳資源或傳統知識的專利，不再受限新穎性或進步性的喪失，不過這樣的做法，美國政府認為將嚴重削弱專利鼓勵研發創新的機制，示意圖如下所示。











由以上示意圖可知，以來源揭示與取得許可作為專利要件，將削弱利用這些技術創造利潤的誘因。

在執行面上，也有以下幾點窒礙難行之處﹕

（1）哪種技術屬於遺傳資源、傳統知識，該揭露來源與取得許可。

（2）如果來源非屬一地，究竟如何取決。

（3）許可證明如何判定是否有效真偽。

美國政府擔心的是本來無關遺傳資源或傳統知識的專利申請案，也受到影響。一旦增加新的專利要件，為所有的專利申請案一體適用，此舉不但不能解決保護的問題，同時還拖垮整個專利制度

被撤銷專利之遺傳資源、傳統知識一覽表

	知識或資源內容
	來源國家
	申請國家
	說明

	薑黃
	印度
	美國

US5401504
	1997年

撤銷專利權

	尼姆(Neem)樹
	印度
	歐洲

EP436257
	2000年

撤銷專利權

	死藤水
	巴西
	美國

PP5751
	1997年

撤銷專利權


代為提出專利舉發機構一覽表

	知識或資源內容
	來源國家
	代為提出專利舉發的機構

	薑黃
	印度
	印度科學與工業研究委員會

CSIR

	死藤水
	巴西
	國際環境法律中心

CIEL


	知識或資源內容
	來源國家
	被撤銷專利權原因

	薑黃
	印度
	提出在1953年發表在J. Indian Medical Association關於薑黃的文獻資料來證明該專利已經喪失新穎性的專利要件

	尼姆(Neem)樹
	印度
	1988年“emulsion”一書所載內容證明專利欠缺新穎性

	死藤水
	巴西
	該申請超過一年以前，芝加哥田野博物館標本解說牌上就已描述了同一植物。


美國政府認為知識的傳遞通常依賴面對面的交流，因此藉由人與人之接觸來傳達訊息，這種非藉由書面的知識傳播，公眾很難從中獲益，該知識也無從近一步發展。

這些非以書面方式存在的知識，專利審查時很難作為引證資料，因此怪罪專利制度無法保護此類知識並不公平。

根據以上的案例，傳統知識被當成創新技術准予專利的案件後來均被撤銷專利，因此目前專利法中有關公眾審查或是專利權撤銷的機制，足以處理遺傳資源、傳統知識被申請專利的問題。

雖然部分專利權已經被撤銷，不過都必須有機構代為提出撤銷專利權之申請或訴訟，比如國際法律中心或是印度科學與工業研究委員會，這些機構也能得到足夠的授權進行法律行動。

不是每一個社區或部落都能有這樣的條件，牽涉到授權與財力的問題，開發中國家希望這種情形應該在專利審查的時候就應該加以考量，而不是既成事實後再由當事人花費人力財力來解決，以下為幾個已經產生爭議但並未得到解決的案例。

已出現爭議之遺傳資源、傳統知識專利案

	知識或資源內容
	來源國家
	申請國家

	尼姆(Neem)樹
	印度
	美國

US5124349

	黃豆(Enola)
	墨西哥
	美國

US5894079

	香米
	印度
	美國

US5663484


將CBD內容修入專利法國家一覽表

	國家
	年份
	立法

狀態
	修訂內容
	教示

條款
	專利

要件

	印度
	2002
	立法
	規定申請人必須揭露作爲替代描述而交存的任何生物材料的來源和地理起源地
	
	ˇ

	丹麥
	2000
	立法
	專利申請應在已知該材料地理起源地的情況下揭露包括該起源地的資訊。

若申請人不知材料的地理起源地，應在申請時說明
	ˇ
	

	紐西蘭
	1953
	立法
	法條中未明文，惟如果申請人未提供得到相關的毛利人部落的事先知情同意的說明或證據，被認為違反公序良俗。
	
	ˇ

	挪威
	2003
	草案
	發明人應在專利申請中揭露提供該材料的國家。若提供國的國家立法要求在提供這種材料前取得事先知情同意，則申請中應包括是否取得事先知情同意的資訊。
	ˇ
	

	羅馬尼亞
	
	草案
	在現有技術也包括傳統知識的情況下，若已知該傳統知識應在專利描述中明確說明，包括知識的來源地
	ˇ
	

	瑞典
	
	草案
	專利法第 5(a) 條規定，專利申請應在已知該材料地理起源地的情況下揭露包括該起源地的資訊。若不知起源地，應於申請時說明
	ˇ
	

	比利時
	
	研擬
	擬議的比利時專利法 第15（1）條，要求專利申請時應揭露作爲開發該發明基礎的植物或動物材料的地理起源地。
	
	ˇ


應揭露資源來源而未揭露或不實揭露，在紐西蘭與比利時屬於違反公共秩序或善良風俗，印度為欠缺揭露要件，皆可不予專利，而挪威與丹麥則認為向主管機關提示不實資訊屬於刑法處理，非為不予專利之要件。

第五節 美國政府對於生物多樣性公約的立場

生物多樣性公約為聯合國環境規劃署（UNEP）所管轄，於1992年開放簽署，美國並未於當年簽署，1993年正式生效，共有188個締約國。

生物多樣性公約與智慧財產權法令最密切者，首推第8j、15及16條：

第8j條要旨

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。

第15條要旨

(a) 各國對其自然資源擁有主權權利。

(b) 遺傳資源的取得須經提供資源的國家事先同意知情。

(c) 每一締約國使用其他國家提供之遺傳資源從事開發與進行科學研究時，應力求這些締約國的參與，並盡可能於這些締約國內進行。

第16條要旨

(a) 各締約國承諾提供和/或便利該技術的取得與轉讓

(b) 技術的取得與對發展中國家轉讓，應按公平和最有利條件提供給予便利

(c) 各締約國承認專利和其他智慧財產權可影響本公約的實施，因而應在這方面按國內法和國際法進行合作，確保此權利不違背本公約之宗旨

其中第16條所規定者對智慧財產權的行使有所限制，因為第16條的意旨主要在於透過生物技術的移轉以增進遺傳資源所在國（多為開發中的國家）之福祉。

以美國大多掌握重要的生物技術智慧財產權，因此針對此條款內容產生高度的疑慮。

美國於1993年表達有條件的簽署，其附加條件為：

(a) 強調基因研究成果必須充分考量對於科技持有人的專屬權利

(b) 技術轉移的進行需遵循持有人的自由意願

(c) 該公約對美國生效前所取得的遺傳資源與技術，不受生物多樣性公約的管轄

美國政府對生物多樣性公約的立場是

（a） Trips與生物多樣性公約之間並無衝突，所以Trips自然無須納入生物多樣性公約的內容。

（b） 遺傳資源可專利性並不妨礙生物多樣性的達成。

第六節 建議
我國保護遺傳資源與傳統知識策略的上中下游
















智慧財產權對遺傳資源與傳統知識的保護主要包括﹕

1、以商標、著作權或是營業秘密形式來加以保護。

以商標、著作權或營業秘密來保護傳統知識與遺傳資源，已行之有年，在國外已有許多成功的例子，國際間對此也無重大的爭議，只是遺傳資源與傳統知識態樣的多樣性，單以智慧財產權方式保護難以周全，世界各國所討論者為是否另訂專法保護，或是修改現行法律共同保護之。

2、透過專利與商標的審查，防止被他人取得專利權與商標

此種型態的保護主要是抑制生物剽竊，案例幾乎發生於專利，事態也最為嚴重。國際間普遍認為目前商標法足以處理商標被盜用的情形。

目前專利法是否足以抑止生物剽竊的產生，由前述章節中可知美國認為現行專利法中之舉發制度足以處理誤准的專利案件，開發中國家，尤其是巴西、印度等資源豐富之國家，則要求專利核准的要件中應加入揭示來源與事前許可兩項。

有關我國專利法規與基準是否要加入前揭兩項要件，建議採取類似挪威或丹麥的做法﹕

1、明文規定若使用遺傳資源或傳統知識，應載明地理來源。

2、如果來源國家立法要求在提供這種材料前取得事先知情同意，則申請中應包括是否取得事先知情同意的資訊。

3、不遵守揭露要求，不影響專利的審查與專利權的行使，但可能被視為違法刑法中的義務。

建議採取上述做法，主要基於以下幾點原因：

1、遺傳資源與傳統知識均為國家之資產，在國際間平等互惠的原則下，我國的遺傳資源與傳統知識如果想要在其他國家取得保護，勢必在我國也要保護他國的資源與知識。美國不修改專利法的策略，恐得不到國際間的認同。

2、遺傳資源與傳統知識來源的認定以及許可取得與否，在查證上十分困難，新穎性、進步性、產業利用性乃至充分揭露等要件的認定，多基於技術判斷，在性質上與前述查證差異極大，若將查證責任加諸於審查官，恐生寒蟬效應，生物技術專利的核准將無人敢決斷，專利審查原有機制反而喪失殆盡，因此印度的做法太過於防弊而喪失技術創新誘因。

3、資源與知識的來源揭示與取得許可之規定，若無相關罰責或責任負擔，將形同具文，因此歐盟非強制性/自願性的揭露要求，恐不具任何實質意義。又遺傳資源與傳統知識來源的認定以及許可取得與否，非在司法體系下的證據調查不足以竟其功。
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Derwent


GENSEQ資料庫





申請專利範圍或發明說明所載主要技術是否涉及生物序列、化學結構





涉及生物序列





涉及化學結構





1本局生物技術與醫藥化學資料庫


2 GenBank資料庫


3 EMBL資料庫


4 DDBJ資料庫


5 CA Register


6 DERWENT公司Geneseq資料庫





1本局生物技術與醫藥化學資料庫


2 CA Plus資料庫


3 Biostein資料庫





技術領域是否屬於新興快速發展產業，先前技術部分發表於期刊、研討會論文





非專利文獻資料庫





專利文獻資料庫





1本局生物技術與醫藥化學資料庫


2全國科技資訊網路STIC


3 DIALOG所屬資料庫


4 STN所屬資料庫





 技術特徵是否可以使用關鍵詞精確定義或者是以專利分類精確定義





以關鍵詞檢索為主





以專利分類 檢索為主





本局建置資料庫


國外專利說明書檢索系統、專利資訊網、專利案件檢索系統、生物技術、醫藥化學資料庫、中草藥資料庫


網際網路資料庫


USPTO專利資料庫、espacenet資料庫、日本特許廳資料庫、depatisnet資料庫


線上資料庫


DERWENT資料庫、PATOLIS資料庫





關鍵詞輸入區：


主要用於輸入關鍵詞或設定關鍵詞的格式





檢索過程顯示區：


顯示之前檢索的條件與結果，可用於利用前述關鍵詞進行下一階段檢索。


形式類似DIALOG或STN的檢索畫面





檢索清單：


顯示符合檢索條件的資料基本內容。


此為非常進步的設計，可立刻檢視檢索條件是否有修改的必要





增加檢索清單畫面，加強瀏覽功能。





顯示畫面格式的設定





影像顯示畫面，可透過以下指令方便閱覽





誰是所有權人?


權利的內容?


權利的種類?





遺傳資源與傳統知識所有權的歸屬





誰有權管理?


授權契約?


利益分配?





遺傳資源與傳統知識授權與管理





資源與知識取得的管制?


刑事與民事責任的制約?


知識資源的傳播與公告?








遺傳資源與傳統知識濫用與盜用





盜用


成為他人所主張之權利





濫用


被他人未經許可之使用





來源之記載?


使用許可?


撤銷權利之難易?








國內盜用





國外盜用





直接申請專利





改良技術申請專利





部落圖騰的註冊保護


印地安人工藝品保護條例





遺傳資源與傳統知識所有權的歸屬





國家公園法規


建立共同研發機制(CRADA)





1 契約


2 財產共有





遺傳資源與傳統知識授權與管理





1公平交易法


2營業秘密、著作權法與商標法





1976成立美國文化藝術中心，建置知識庫





遺傳資源與傳統知識濫用與盜用的制止





1 資訊公開


2 資料庫使用


3 專利的舉發


4 先前技術的形式，在WIPO – SPLT下進行國際調和





民事與刑事訴訟





制止盜用


防止成為他人所主張之權利





制止濫用


防止被他人未經許可之使用





遺傳資源與傳統知識所有權的歸屬





解決之道：


各國依國情制定國內法保護





遺傳資源與傳統知識授權與管理





美國認為應該優先處理部分





解決之道：


資源與知識的取得以及利益分配，以契約為之





遺傳資源與傳統知識濫用與盜用的制止





開發中國家認為應該優先處理部分





制止濫用


防止被他人未經許可之使用





制止盜用


防止成為他人所主張之權利





開發中國家：


透過國際條約來修改智慧財產權法


美國：


現階段智慧財產權法已足敷處理





國內盜用





國外盜用





改良技術申請專利





直接申請專利





藉由專利權取得之制約來協商利益分配





有專利保護





商業 利益





西方國家


市場





藉由訴訟手段來作為利益分配的籌碼





無專利保護





加入來源揭示與取得許可為專利要件時才能處理的部分





專利





新的


技術





遺傳資源與


傳統知識





專利





現行專利法所能處理的部分





前三階段，任何一個環節有問題，就可能無法取得專利，進而創造利潤





遺傳資源與傳統知識


權利歸屬





遺傳資源與傳統知識


使用許可





遺傳資源與傳統知識的再研發，也需經費與人力投入，過度保護將導致後續研究乏人問津。





遺傳資源與傳統知識


改良研發





專利權保護





市場利益





內政部「國家公園法」





「原住民自治區法」草案





原民會「原住民族傳統智慧創作保護條例」已送立法院審議





遺傳資源與傳統知識所有權的歸屬





商標法、著作權法、營業秘密法





農委會草擬「遺傳資源法」





原民會研擬「出版原住民族生物學誌」中長程計畫





遺傳資源與傳統知識授權與管理





台灣民族植物學資料庫





衛生署中醫藥委員會之資訊典籍業務





本局中草藥資料庫





遺傳資源與傳統知識濫用與盜用的制止





專利法、商標法、著作權法、營業秘密法





民事或刑事


訴訟





制止


成為他人所主張之權利





制止


被他人未經許可之使用








� 乃以基因分析研究而發現形成病因之基因,針對該基因,利用基因工程技術直接由根本進行診斷治療或開發新藥之技術。換言之,乃利用基因校正或置換致病基因的一種治療方法,即將目的基因導入到靶細胞(target cells)內,他們或與宿主細胞(host cell)染色體整合成爲宿主遺傳物質的一部分,或不與染色體整合而位於染色體外,但都能在細胞中得到表達,發揮治療疾病的作用。


基因治療不侷限於遺傳病的治療,現已擴展到腫瘤、病毒性疾病之治療。隨著對於疾病本質的深入瞭解和新的分子生物學方法的不斷湧現,目前對於基因治療的概念已有較大的擴展,凡是採用分子生物學的方法和原理,對於基因開展的疾病之治療方法皆可稱爲基因治療。根據所採用的方法不同,基因治療的策略大致可分爲基因置換(gene replacement)、基因修復(gene correction)、基因修飾(gene augmentation)、基因失活(gene inactivation)、免疫調節(immune adjustment)等,不同的方法各具有優缺點。


� 乃利用生物技術幫助人類把受到損傷的肢體、器官或者組織再生,形成新的有功能的部分,主要係利用幹細胞重新分化形成各種組織和器官,使損傷部分恢復自然狀態的研究。1998年11月,人類胚胎幹細胞分離成功,當年美國Science雜誌將人類胚胎幹細胞研究評為當年十大科學成就之首,超越第二位之人類基因組計畫及複製技術,可見其重要性。幹細胞係未成熟之細胞,尚未充分分化,具有再生各種組織器官與人體的潛能,醫學界稱之為「萬能細胞」。人體幹細胞可分為全功能幹細胞與多功能幹細胞兩種類型,前者可直接複製人體,後者可複製成各種器官及修復組織。利用幹細胞之分離與體外培養,可於體外繁育出人體組織或器官,經由器官移植實現對臨床疾病之治療,相較於現行使用人工器官或異體器官移植之作法,可減少排斥作用,並改善移植器官嚴重不足之困境。再生醫學較基因組定序及複製技術更能直接造福人類,已成爲21世紀備受關注的醫學,將帶動生命科學和醫學的進步。


� Morton v. New York Eye Infirmary,17Fed.Cas.879,884 (S.D.N.Y.1862) (No.9,865)。


� Ex parte Brinkerhoff,24 Off.Gaz.Pat.Office 349(Comm’rPat.Office 1883)。


� Martin v. Wyeth, Inc. ,O.C.Md.1951,96 F.Supp.689,Affm’d 193 F.2d 58。系爭專利乃有關治療乳腺炎之用藥方法。


� Ex parte Scherer,103 U.S.P.Q.(BNA)107,110(Pat.Off.Bd.App.1954)。


� Diamond v. Chakrabarty,447 U.S. 303,309(1980)。法院認為遺傳工程微生物(genetically engineered microorganisms)係可予專利之標的,並稱「太陽底下人為之物(anything under the sun that is made by man)皆可予專利」。


� 29. Patentability of inventions


(1) Any person who has made an invention which is industrially applicable may obtain a patent therefor, except in the case of the following inventions:


(i) inventions which were publicly known in Japan or elsewhere prior to the filing of the patent application;


(ii) inventions which were publicly worked in Japan or elsewhere prior to the filing of the patent application;


(iii) inventions which were described in a distributed publication or made available to the public through electric telecommunication lines in Japan or elsewhere prior to the filing of the patent application.。


� 見「EXAMINATION GUIDELINES FOR PATENT AND UTILITY MODEL IN JAPAN」, PART � = 2 \* ROMAN �II�, Chapter 1, P.5-6 (2000)。


� Patents Act 1953 §2 (N.Z.)defines“invention”to mean“…..any manner of new manufacture the subject of letters patent and grant of privilege within Section 6 of the Statute of Monopolies and any new method or process of testing applicable to the improvement or control of manufacture；and includes an alleged invention.”。


� Swift & Company’s Application,﹝1960﹞NZLR 775,﹝1961﹞RPC 129,﹝1962﹞RPC 37(D.C.)(N.Z.H.C.(formally S.Ct.))。


� Bio-Digital Sciences Incorporated’s Applications﹝1973﹞RPC 668(D.C.)(N.Z.Pat.Off.)。


� Stafford-Miller Ltd.’s Applications﹝1984﹞FSR 258(N.Z.Pat.Off.)。


� Office Practice Note – Methods of treatment of Humans, NZPOJ No.1402,Vol.85,Issue No.2(26 March 1996)。


� Wellcome Foundation Ltd. v. Commissioner of Patents﹝1983﹞FSR 593,﹝1983﹞NZLR 385(N.Z.Ct.App.),其係申請將治療瘧疾的已知化合物改為治療腦膜白血球過多症之用途,專利局副局長以其非屬專利法第2條界定之發明範疇而不予專利,高等法院認為並無排除醫療方法專利的合理基礎而改判,卻又再被上訴法院改判。雖然上訴法院認為人類的醫療處理方法不可專利,但已知化合物的第一治療用途仍可專利。


� Wellcome Foundation Ltd.(Hitching’s) Applications﹝1978﹞)FSR 51(N.Z.Pat.Off.)。


� Office Practice Note – Methods of treatment of Humans, NZPOJ No.1402,Vol.85,Issue No.2(26 March 1996)。


� Office Practice Note –“Swiss”Type patent claims, NZPOJ No.1412,Vol.85,Issue No.12(29 January 1997)。


� 藥物管理局(Pharmaceutical Management Agency Limited, PHARMAC)向紐西蘭高等法院控告專利局長,意圖使該實務決定無效,並撤銷後續因此而核准之專利。


� Patents Act §39(1)(1995)。


� Tennessee Eastman Co. v. Commissioner of Patents, 8 C.P.R.(2d)202(1972)(S.C.C.,Can)。最高法院認為以已知的高分子黏性物質包紮傷口之方法發明不予專利。


� Re Application of Ackerman,105 C.P.O.R.14 –xviii (1977)(Can.)。


� Re Application of Revici,71 C.P.R.(2d)285(1981)(Can.Comm’r Pat.)。


� Imperial Chemical Ltd. v. Commissioner of Patents, 9 C.P.R.(3d)289(FCA)(1986)(Can.Fed.Ct.)。


� Re Application for patent of Goldenberg,22 C.P.R 159(1988)(Can.Comm’r Pat.)。


� Visx, Inc. v. Nidek Co.,72 C.P.R.(3d)19(19960(Can.)。


� Stephen B. Garland,“Methods of Medical Treatment Revisited”,Patent World,August,1997,at 7,8。


� Patents and Designs Ordinance(1924),實務上遵循英國專利法。


� 「Notwithstanding the provisions of Section 2,no patent shall be granted for (1)a method of therapeutic treatment of the human body.」。


� C and W’s Application(1914) 31 RPC 235。


� 係指醫藥品可予專利,而醫療處理方法卻不予專利,乃不合邏輯者。


� 類似案例有1977年之Ciba-Geigy AG申請案。1977年之Upjohn Company申請案中,英國上訴法院(Court of Appeal )維持相同見解,認為人類之醫療處理方法不符發明之定義「新穎處理方法」,以已知物質對於人類疾病進行醫療處理之方法於現行法規下無法被視為發明,若須改變法律,則應屬立法機關之責任。


� Martin J. Adelman, Randall R. Rader, John R. Thomas, Harold C. Wegner,“CASES AND MATERIALS ON PATENT LAW”,p.175,1998。


� PHILIP W.GRUBB,“Patents for Chemicals, Pharmaceuticals and Biotechnology-Fundamentals of global law, Practice and Strategy”,P.220(1999)。


� 參見大陸「專利審查指南」第二部分第一章3.3.2.3,p.2-9(2001)。


� 參見大陸「專利審查指南」第二部分第五章3.2.4,p.2-65(2001)。


� North American Free Trade Agreement,由美國、加拿大與墨西哥於1994年1月組成之世界最大自由貿易區。


� 只做基本的形式審查,不做實質內容的審查。申請人有責任明確界定發明的適當範圍,若專利範圍過廣,於訴訟中可能導致專利無效。


� 「Members may also exclude from patentability:


(a)Diagnostic ,therapeutic and surgical methods for the treatment of humans or animals;…」。 


� 「Rule 39.1 Definition－No International Searching Authority shall be required to search an international application if, and to the extent to which, its subject matter is any of the following：…...(iv)methods for treatment of the human or animal body by surgery or therapy, as well as diagnostic method,(v)…….」,2004年1月1日起生效之修正版仍維持相同條文。


� 「Article 1709：Patents….. 3. A Party may also exclude from patentability: (a)diagnostic ,therapeutic and surgical methods for the treatment of humans or animals；(b)…..」(Dec.17,1992)。


� STANDING COMMITTEE ON THE LAW OF PATENTS, Tenth Session ,Geneva ,May 10 to 14,2004,“DRAFT SUBSTANTIVE PATENT LAW TREATY”,prepared by the International Bureau ,September 30,2003。


� Article 12(1)（b）：「Notwithstanding subparagraph (a), the following shall not be considered as subject matter eligible for protection:


	 (i) mere discoveries;


	 (ii)	 abstract ideas as such;


	 (iii)	 scientific and mathematical theories and laws of nature as such;


	 (iv) 	purely aesthetic creations.」。


� Article 12 (5)：「[Exceptions] Notwithstanding paragraphs (1) to (4), a Contracting Party may[, in accordance with the Regulations,] exclude certain inventions from patentability」。


� STANDING COMMITTEE ON THE LAW OF PATENTS, Tenth Session ,Geneva ,May 10 to  14,2004,“DRAFT REGULATIONS UNDER THE SUBSTANTIAL PATENT LAW TREATY”,    


prepared by the International Bureau ,September 30,2003。


� Rule 16：「Exceptions Under Article 12(5)Contracting Parties may exclude from patentability:


[Reserved] 」。


� 見SPLT Rule 16註。


� 參見EPO T 116/85(OJ EPO 1989,13)(WELLCOME/Pigs I),T 82/93(OJ EPO 1996,274) 


(TELECTRONICS/Cardiac pacing)。


� 德國聯邦最高法院於1967年9月26日之判例「禿頂手術」即涉及此類方法,其申請專利範圍為「1.防止禿頂的方法,其特徵在於將前額肌肉的眉間中間腱上方切開約2厘米。」。德國專利局與聯邦專利法院均駁回該申請案,理由是該方法屬於醫生的工作範疇，不具有工業實用性,醫生的職業非屬產業,只有能夠在工廠製造及使用者始具有實用性。見德國專利公報,1968年,47頁。


� 如我國專利法第58條、日本特許法第69(3)條、英國專利法(1977年版)S.60(5)(c)條、德國專利法(1998年版)弟11條等。


� 家禽、家畜及魚蝦等之養殖係屬產業活動,對其實施醫療處理(含預防傳染病)以降低疾病造成 的經濟損失,符合專利法意義之產業利用性,亦不涉及倫理與人道主義的問題,應予專利保護。參見趙喜元,「“疾病的診斷和治療方法”不應當從專利保護的主題中排除」,知識產權雜誌,p.44,中國知識產權研究會(2002)。


� 事實上,該等方法被排除專利並非EPC的新條文,在其生效之前,許多歐洲國家的國內法已排除該等方法之專利,排除該等方法的政策目的顯然是為了確保人類或動物醫療處理方法之執行者不應被專利所禁止,見EPO T 116/85(OJ EPO 1989,13)(WELLCOME/Pigs I),T 82/93(OJ EPO 1996,274)(TELECTRONICS/Cardiac pacing)。


� EPO T 116/85(OJ EPO 1989,13)。


� 歐洲共同體會員於1973年的慕尼黑外交會議(Munich Diplomatic Conference)中討論建立一套核准在所有會員國皆有效之專利的制度,1973年10月5日在慕尼黑制定簽署EPC,1977年10月7日生效,其間僅於1991年修正實體法第63條,另依行政理事會(Administrative Council)之決定於1978、1994、1995、1996及1998年修正程序面之相關條文,條約內容歷經30年仍大體維持原貌,由於外在環境變遷,1999年於巴黎舉行之會員國政府級會議時,與會各國力促歐洲專利組織(European Patent Organization)召開外交會議討論EPC修正案,以確保歐洲專利制度於日趨整合之歐洲經濟體制中能有效運作並繼續發展。2000年11月20至29日在慕尼黑舉行之政府級外交會議(Diplomatic Conference)討論訂定EPC修正案(Act Revising the Convention on the Grant of European Patents),此乃首度重大修正,其範圍涵蓋歐洲專利組織之架構權限、專利實體法、申請程序、擴大上訴委員會等,原訂於2001年9月前由15個會員國批准後2年內生效,惟至2004年4月會員國已迅速增加至28個(延伸國5個),目前尚未完全批准,因此該修正案可能需數年後始能正式生效。


� EPO各會員國亦將配合修正。


� Pharmaceutical Management Agency Ltd vs The Commissioner of Patents and Others(CA 56/99)。


� 中山信宏,“工業所有權法”,第二版,第二篇第一章第一節第三款（2000）。


� “Interim Report on an Ideal System for Optimizing Patent Examination”,Patent System Subcommittee, Intellectual Property Policy Committee, Industrial Structure Council, January 2003。 


� 東京高等法院於2002年有關醫療處理方法的一件案例中亦認為,醫藥品與醫療器材可予專利,而醫療處理方法則否,以立法角度而言,乃是專利法制上值得探討議題之一。參見鄧曉芳,“醫療技術之公共利益V.S.生技醫療產業之發展-從日本特許廳擬承認醫療專利談醫療專利之利弊”,p.31,科技法律透析,2003年5月。


� Linda Rabin Judge,“Issues Surrounding the Patenting of Medical Procedures”,13 Computer & High Tech.L.J.181,201(1997)。


� 美國醫療協會(American Medical Society ,AMA)之道德規範(Code of Ethics)曾經認為醫師取得手術器材的專利是不道德的,且有損專業。之後改變觀點並修正規範,允許醫師擁有手術器材的專利,該反轉乃基於保護發明的原則。若手術器材可予專利,為何醫療處理方法不可專利？有觀點認為,手術方法的研發通常沒有必須回收的投資,而且相對於醫療器材及醫藥品而言,意外侵權的風險較高。此一理由雖具說服力,但仍欠客觀。


� Bengt Domeij,“Pharmaceuticals in Europe”,p.39,(2000)。


� Bengt Domeij,“Pharmaceuticals in Europe”,p.40,(2000)。


� Bengt Domeij,“Pharmaceuticals in Europe”,p.39,(2000)。


� 趙喜元,「“疾病的診斷和治療方法”不應當從專利保護的主題中排除」,知識產權雜誌,p.45,中國知識產權研究會(2002)。





� 專利案號為USP 5,080,111,申請日為1990年6月28日,公告日為1992年1月14日,發明名稱為「上鞏膜切口自動縫合的方法(Method of making self-sealing episcleral incision)」,所請係有關眼睛手術的新穎切割方式。全部29項請求項之標的均為治療方法,其中之獨立項為第1,9,19,22項,所請均為「一種使得上鞏膜切口自動縫合的方法,包括…..( A method of making a substantially self-sealing episcleral incision comprising……)」。


� 該診所位於Vermont。


� Pallin v. Singer , 36 U.S.P.Q. 2d (BNA) 1050 (1995)。被告Singer抗辯該專利應屬無效,因為未揭示相關先前技術,請求法院無須審議即予簡易判決,但被地方法院於1995年5月1日駁回。Singer另否認其使用專利的V形切口法(chevron incision),原告Pallin認為被告使用之切割方法雖自稱為「皺眉法(frown)」,但實際即為該專利之方法。原告不要求禁令救濟,僅要求經濟補償,即對每一使用該專利的不需縫合之切割方法者收取3至4美元的專利使用費(原來縫合切口的費用為17美元)。終審法院於1996年3月28日撤銷該專利中的4個請求項,並禁止原告對被告執行該專利的任何權利要求。


� 由於1996年係選舉年,國會必須提早休會,眾議院於一特別議程中通過修正法案(HR3610),並使其迴避眾議院各委員會的聽證程序,眾議院即將其附帶於歲出預算案(HR4278)中,並通過一特別程序強迫參議院不能進行任何修改而表決HR4278,在未經國會詳細審查的情況下,於1996年9月30日倉促通過,柯林頓總統於當日下午即簽署該法案,該法案最終產生現行美國專利法第287(c)條。


� 「醫療處理方法」係指包括施用於活體的醫療或手術程序的方法,但不包括醫療處理中醫藥的使用。


� 見United States Patents Act,§287,Section(c)(1),added Sept.30,1996;ammemded Nov.29,1999。該條文之規定為「專業醫療人員從事的醫療活動依美國專利法第271條(a)或(b)之規定構成侵權時,美國專利法第281條(專利侵權的民事救濟)、第283條(專利侵權的禁令救濟)、第284條(專利侵權的損害賠償)、第285條(侵權訴訟的律師費問題)之規定不能用於對抗專業醫療人員或與該醫療活動相關之健康護理機構」。


� 見United States Patents Act,§287,Section(c)(2)(A),該條文之規定為「在第287條(c)中,“醫療活動”(medical activity)係指於身體(body)上執行醫療的或手術的程序(medical or surgical procedure),但不包括(i)違反機器、製品或組合物之專利權而使用受專利保護之上述機器、製品或組合物,(ii)違反組合物用途發明之專利權而使用該組合物受專利保護之用途,或(iii)違反生物技術專利而使用一方法」。惟刪除此一例外的議案(107 H.R.3967)最近已被提出。


� Gerald Kamstra,Mark Doring,Nick Scott-Ram,Andrew Sheard,Henry Wixon,“PATENTS ON BIOTECHNOLOGICAL INVENTIONS：THE E.C. DIRECTIVE”,p.81(2002)。


� AMA曾嚴厲抨擊提出侵權控告之眼科醫師的行為不道德,於1994年年會上一致譴責對醫療及外科方法授與專利權,之後並積極遊說國會反對保護該等專利。


� BIO認為立法的趨勢已不可阻檔,因此轉而致力於限制豁免的範圍。 


� 由註72之287條(c)(2)(A)之規定無法確認其中所述的“醫療活動”是否包含診斷活動,但由287條(c)(2)(E)之規定「“身體”(body)係指用於醫療研究、教學中的與人的治療直接相關之人的身體、器官、死屍,或者非人類的動物」,其中已明確排除對身體之“診斷活動”。


� 係日文名稱,英文名稱為Patent System Subcommittee of the Industrial Structure Council Intellectual Property Committee。 


� 英文名為Medical Activity Working Group。 


� Examination Manual(March 1968) 42.02P。


� Examination Manual(March 1981) 41.02A。


� 日本現行專利審查基準規定不具產業利用性之情況包括(1)人體之手術或治療處理方法及診斷方法, (2)商業上無法應用之發明,(3)實際無法實施之發明。第(2)種情況係指無法市場化或交易化者即視為無法在商業上應用,因此無法在產業上應用,包括(i)僅係應用於個人用途之發明,例如抽煙方法,(ii)僅係應用於學術或實驗目的之發明。須注意者,燙髮方法雖然係在美容領域用於個人用途,但不被認為「僅能應用於個人用途之發明」,同理,用於學校實驗中的「科學實驗套組(kit)」亦不被認為「僅能應用於學術或實驗目的之發明」,因為其可市場化或交易化。參見「EXAMINATION GUIDELINES FOR PATENT AND UTILITY MODEL IN JAPAN」, PART � = 2 \* ROMAN �II�, Chapter 1, P.8 (2000)。


� 此規定已明訂於1993年修正之審查基準中。


� Tokyo High Court,2002,(gyo ke) No.65。


� Commissarie a la energie atomique v. Commissioner of JPO,23 Minshu 54 (Sup.Ct.,Jan. 28,1969)；  


該案係有關原子能之申請。


� 現行EPC 52(4)條於1963年的史特拉斯堡(Strasbourg)會議之前未曾出現,該條文之首次討論見於1964年的歐洲共同體(European Community)委員會之文件中,1970年的PCT協議對該條文有重要影響,PCT細則第39.1條將人體或動物體的手術、治療或診斷方法列為國際檢索機構(International Searching Authority)不必檢索之標的項目。


� 例如奧地利不排除獸醫執行的醫療方法。


� 美國於1996年由Culoer等人成功完成全球首例人體基因治療,對一位女孩子因淋巴球細胞之Adenosine deaminase基因之缺陷導致「嚴重複合免疫不全症(Severe Complex Immunodeficiency Syndrome, SCID)」進行較單純的體細胞基因治療,於體外把帶有正常Adenosine deaminase之基因之質體送入淋巴球細胞,再把該細胞送入患者之血液裡,該病患至今仍健康存活中。日本北海道大學亦成功進行首次類似治療。


� US patent no. 5,399,346 (Anderson et al.) issued March 21, 1995,claim 1為「A process for providing a human with a therapeutic protein comprising: introducing human cells into a human, said human cells having been treated in vitro to insert therein a DNA segment encoding a therapeutic protein, said human cells expressing in vivo in said human a therapeutically effective amount of said therapeutic protein」。


� US patent no. 5,858,354 (Brinster) issued January 12, 1999。


� 35 U.S.C. 101 Inventions patentable：「Whoever invents or discovers any new and useful process, machine, manufacture, or composition of matter, or any new and useful improvement thereof, may obtain a patent therefor, subject to the conditions and requirements of this title.」。


� 35 U.S.C. 100 Definitions：「…. (b) The term “process” means process, art, or method, and includes a new use of a known process, machine, manufacture, composition of matter, or material. 」。


� Rule 29(2) EPC：「Without prejudice to Article 82, a European patent application may contain more than one independent claim in the same category (product, process, apparatus or use) only if the subject-matter of the application involves one of the following:……」。


� EPO GUIDELINES,PART C,CHAPTER III,3.1,p.23(Dec.2003)。


� 大陸「專利審查指南」第二部分第二章3.1.1,p.2-23(2001)。


� 日本「明細書及特許請求範圍記載要件改訂審查基準」第I部第1章2.2.2.1,p.8(2003)。


� 日本「明細書及特許請求範圍記載要件改訂審查基準」第I部第1章2.2.2.1,p.9(2003)。


� 日本「明細書及特許請求範圍記載要件改訂審查基準」第I部第1章2.2.2.1,p.7(2003)。


� G 2,6/88(OJ EPO 1990,93,114) (MOBIL OIL/BAYER/Friction reducing additive)。


� Manual of Patents and Examining Procedure (MPEP),8 th ed.(August 2001),at §2173.05(q)“Use”Claims。


� Ex parte Erlich, 3 USPQ2d 1011(Bd. Pat. App. & Inter.1986)。


� MPEP §2112.02提及案例In Re May,574 F.2d 1082,1090,197 USPQ 601,607(CCPA 1978),其中claim 1及6二請求項所請施於動物不成癮之止痛(減輕疼痛)方法不具新穎性,因為先前技術已揭示相同化合物可用於止痛,雖然未揭示不成癮之性質。法院認為申請人僅是發現該化合物之新的性質,該發現不構成新的用途。


� Clinical Products Ltd. v. Brenner, 255 F. Supp. 131,149 USPQ 475(D.D.C.1967)。


� 「The use of a sustained release therapeutic agent in the body of ephedrine absorbed upon polystyrene sulfonic acid」。


� Ex parte Dunki, 153 USPQ 678(Bd. App.1967)。


�「The use of a high carbon austenitic iron alloy having a portion of free carbon as a vehicle brake part subject to stress by sliding friction 」。


� In re Prater,415 F.2d 1393,162 USPQ 541(CCPA 1969), In re Winkhaus,527 F.2d 637,188 USPQ 129(CCPA 1975)。


� Ex parte Porter,25 USPQ2d 1144(Bd. Pat. App. & Inter.1992)。


� 該請求項為「A method for unloading nonpacked, nonbridging and packed, bridging flowable particle catalyst and bead material from the opened end of a reactor tube which comprises utilizing the nozzle of claim 7 」。


� EPO GUIDELINES,PART C,CHAPTER III,4.9,p.30(Dec.2003)。


� 大陸「專利審查指南」第二部分第十章3.5.1,p.2-160(2001)。


� 日本「明細書及特許請求範圍記載要件改訂審查基準」第I部第1章2.2.2.1,p.9(2003)。 


� 我國「專利審查基準」第二篇「發明專利實體審查」第一章「說明書及圖式」3.5.5,p.2-1-47(2004.7.1)。


� 見1986年12月24日修正公布之專利法第四條第一項第七款「左列各款不予發明專利：….七、物品新用途之發現。但化學品及醫藥品不在此限」。


� 1994年1月21日修正公布之專利法第二十一條第一項刪除1986年12月24日修正公布之專利法第四條第一項第七款。


� 見我國1994年版「專利審查基準」第一章「何謂發明」,p.1-1-1。


� 見我國1994年版「專利審查基準」第三章「說明書」,p.1-3-15。在此之前,依據中央標準局(智慧財產局前身)1991年5月訂定之「醫藥品專利審查基準」(內部使用基準,未對外公開)之規定,對於醫藥品之用途專利,其申請標的不得以「用途」(或「應用」、「使用」)表示,亦不得以「方法」表示(因涉及疾病之治療方法,依法不予專利),而必須以「醫藥品（組合物）」表示。


� 見智慧財產局網站http://www.tipo.gov.tw/service/news/board/board.asp。


� p.1-8-13：「用途發明之申請專利範圍可以「應用」(或「使用」)、「方法」或「組成物」為申請標的,並明確記載其用途。用途發明視同方法發明,……..」。


� 見智慧財產局網站http://www.tipo.gov.tw/patent/patent_law/patent_law_2.asp。「專利法令解釋」


欄,中華民國 92 年4 月3 日(九二)智專三(五)01007字第○九二二○三三五九八○號。


� 我國「專利審查基準」第二篇「發明專利實體審查」第一章「說明書及圖式」3.5.5,p.2-1-47(2004)。


� Gerald Paterson,“THE EUROPEAN SYSTEM-The Law and Practice of the European Patent Convention”, 2nd.ed. p.518(2001)。


�「Methods for treatment of the human or animal body by surgery or therapy and diagnostic methods practised on the human or animal body shall not be regarded as inventions which are susceptible of industrial application within the meaning of � HYPERLINK "http://www.european-patent-office.org/legal/epc/e/ar52.html" \l "A52_1" �paragraph 1�(德國對應條文為subsection 1). This provision shall not apply to products, in particular substances or compositions, for use in any of these methods.」。


� 如大陸專利法第25條第1款第4項、我國專利法第21條第1項第2款、TRIPs協議第27.3(a)條等。


� 即尚未施行之2000年11月29日修正版EPC 54(4)條:「Paragraphs 2 and 3 shall not exclude the patentability of any substance or composition, comprised in the state of the art, for use in a method referred to in Article 53(c), provided that its use for any such method is not comprised in the state of the art.」。該條文之目的有二：(1)由可專利性之觀點強調醫療處理方法與醫藥產物之區別,(2)對於EPC 52(4)條排除之醫療處理方法專利提供可申請用於該等方法之已知產物之用途請求的例外。現行EPC 54(5)條與54(1)至(3)條不同,其並非基於史特拉斯堡條約(Strasbourg Convention)而制定,亦非基於1978年之前EPC各締約國之一般共識,乃是基於1978年之前法國專利法所允許有關醫藥製品專利之特定型式。參見Gerald Paterson,“THE EUROPEAN SYSTEM-The Law and Practice of the European Patent Convention”, 2nd.ed. p.517(2001)。 


� 「The provisions of subsections (1) and (2) shall not exclude from patentability any substance or composition comprised in the state of the art where it is intended for use in a method referred to in Section 5(2) and its use for such method is not comprised in the state of the art.」。


� Section 2(6) of the Patents Act 1977：「In the case of an invention consisting of a substance or composition for use in a method of treatment of the human or animal body by surgery or therapy or of diagnosis practised on the human or animal body,the fact that the substance or composition forms part of the state of the art shall not prevent the invention from being taken to be new if the use of the substance or composition in any such method does not form part of the state of the art.」。


� EPO T 128/82(OJ EPO 1984,164)(HOFFMAN-LA ROCHE/Pyrrolidine/derivatives)。


� EPO T 128/82(OJ EPO 1984,164)(HOFFMAN-LA ROCHE/Pyrrolidine/derivatives), T 36/83(OJ EPO 1986,295)(ROUSSEL-UCLAF/Thenoyl peroxide)。


� EPO GUIDELINES,PART C,CHAPTER IV,4.2,p.51(2003)。


� EPO GUIDELINES,PART C,CHAPTER IV,4.2,p.51(2003)。


� 詳見張仁平,“診斷、治療、手術方法專利之審查－國際法規基準比較與實務問題探討”,智慧財產權月刊,67期,p.5-51(2004.7)。


� EPO T 36/83(OJ EPO 1986,295)(ROUSSEL-UCLAF/Thenoyl peroxide)。


� T 9/81(OJ EPO1983,372)(ASTA/Cytostatic combination)：「The Board also takes the view that combined products intended under Article 54(5) EPC for therapeutic,surgical or diagnostic methods also include compositions in which the components are presented side by side and can therefore be applied simultaneously,separately or at intervals to one and the same human or animal body.」。


� EPO GUIDELINES,PART C,CHAPTER IV,4.2,p.52(2003)。


� 如EPC 123條(2)、大陸專利法33條、日本特許法17條之2(3)。


� 如美國專利法132條(a)。


� EPO T 07/86(OJ EPO 1988,381)(DRACO/Xanthines)：「A class of chemical compounds defined only by a general structural formula having at least two variable groups does not specifically disclose each of the individual compounds which would result from the combination of all possible variants within such groups (following decisions T 12/81 OJ EPO 1982, 296 and T 181/82 OJ EPO 1984, 401, point 7 of the Reasons).」。


� EPO T 128/82(OJ EPO 1984,164)(HOFFMAN-LA ROCHE/Pyrrolidine/derivatives)。


� 德國聯邦最高法院(German Federal Supreme Court)於“Antivirusmittel”(BGH Antivirusmittel”GRUR 1987,794)一案之判決中認為第一醫藥用途(抗病毒)為產物請求項之一限制,即使該組成物先前未知可做為藥物。系爭案之唯一請求項為「Anti-virus agent, characterized in that it contains 1-amino adamantine or 1-amino adamantine hydrochloride.」。


� PHILIP W.GRUBB,“Patents for Chemicals,Pharmaceuticals and Biotechnology-Fundamentals of global law,Practice and Strategy”,P.220(1999)。


� Hydropyridine X ZB 4/83(BGH)(1984) 2 IIC 215。


� Legal Advice from the Swiss Federal Intellectual Property Office of May 30,1984(OJ EPO 1984, 581)。


� EPO G 1/83(OJ EPO 1985,060)(BAYER/Second medical indication)。


� 例如來自於英國的EPO G 5/83(OJ EPO 1985,064) (EISAI/Second medical indication)與來自於法國的EPO G 6/83(OJ EPO 1985,067) (PHARMUKA/Second medical indication)。


� EPO T 958/94(OJ EPO 1997,241)(THERAPEUTIQUES SUBSTITUTIVES/Anti-tumoral agent)。


� 英國專利法院指出「……依據現行(1977)英國專利法與對應EPC之條文,我們認為較佳的觀點是瑞士型請求項欠缺新頴性,不宜准予專利。……..若立法者認為已知藥物的新頴第二或後續用途應可專利,則將英國專利法第2(6)條(對應EPC 54(5)條)中之“any”一字刪除,對於第二醫藥用途之核准將輕而易舉」。英國傳統觀點認為僅有某物適於(“for”或“suitable for”)一新頴目的之指示(indication)無法對已知申請標的賦予新頴性。


� John Wyeth’s and Schering’s Applications﹝1985﹞RPC 545。


� OJ EPO 1988,198(SE/Hydropyridine)。


� Decision of Dutch Patent Office Appeal Board dated 30 September 1987 (No. 16673)(OJ EPO 1988, 405)(NL/Second medical use)。


� EPO T 958/94(OJ EPO 1997,241)(THERAPEUTIQUES SUBSTITUTIVES/Anti-tumoral agent)。


� Alfuzosine, Cour de Cassation(OJ EPO 1995,252)。 


� 趙喜元,「“疾病的診斷和治療方法”不應當從專利保護的主題中排除」,知識產權雜誌,p.44,中國知識產權研究會(2002)。


� John Wyeth’s and Schering’s Applications﹝1985﹞RPC 545。


� John Wyeth’s and Schering’s Applications﹝1985﹞RPC 545。


� EPO T 958/94(OJ EPO 1997,241)(THERAPEUTIQUES SUBSTITUTIVES/Anti-tumoral agent)。


� EPO T 128/82(OJ EPO 1984,164)(HOFFMAN-LA ROCHE/Pyrrolidine/derivatives)。


� EPO T 241/95(OJ EPO 2001,103) (ELI LILLY/Serotonin receptor)


� EPO G 5/83(OJ EPO 1985,64)(EISAI/Second medical indication),point 23of the Reasons。


� 此類型請求項首先見於案例EPO T 19/86(OJ EPO 1989,24)(DUPHAR/PIGS II),用於處理血清試驗陰性的豬隻疾病之疫苗的用途,相較於相同疫苗用於處理血清試驗陽性的豬隻之相同疾病的已知用途,係屬新頴,其治療應用的唯一區別在於處理對象之免疫學行為之差異；亦即已知之藥物用於已知之疾病構成能夠以瑞士型請求項保護之第二或後續醫療用途,只要處理之動物的類型與先前處理者有所不同。其後之另一案例EPO T 893/90,QUEEN’S UNIVERSITY KINGSTON(not published in the OJ EPO)再度確認此論點,其中同一組成物用於處理非血友病之人類的流血相較於處理血友病之人類的流血具有新穎性。


� Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals (UK Court of Appeal Decision,23 May 2000)。


� EPO T 233/96,MEDCO RESEARCH(not published in the OJ EPO)。


� EPO T 290/86(OJ EPO 1992,414)(ICI/Cleaning plaque)。第一或後續醫藥用途的新頴性係來自於伴隨該用途之新穎技術功效,該「新穎技術功效」與「增進(已知)功效」之間有所區別,前者係指申請專利之發明與先前技術兩者皆係基於相同治療目的之醫療處理(例如預防蛀牙),與先前技術(例如「含鑭鹽組合物於抑制牙齒琺瑯質在唾液中之有機酸中溶解流失而預防蛀牙之用途」)相較,若申請專利之發明(例如「含鑭鹽組合物於改善去除牙垢之用途」)係基於新穎且進步之不同技術功效者。


� Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals﹝1999﹞RPC 253。


� Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals﹝2001﹞RPC 1。


� EPO T 254/93(OJ EPO 1998,285)(ORTHO PHARMACEUTICAL/Prevention of skin atrophy)：「The Board considers that the mere explanation of an effect obtained when using a compound in a known composition...cannot confer novelty on a known process if the skilled person was already aware of the occurrence of the desired effect when applying the known process」。


� Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals﹝1999﹞RPC 253：「...there is a big difference between new information that a prior proposal previously thought unworkable in fact works and new information to the effect that a prior proposal has an additional advantage. 」。


� EPO T 315/98 [2000] EPOR 401(STERLING/S(+)ibuprofen)。


� EPO T 51/93,SERONO(not published in the OJ EPO)。


� EPO T 469/94,MIT(not published in the OJ EPO)。上訴委員會特別核准下述之請求項「Use of nifedipine crystals having a specific surface of 1 to 4 sqm/g for the preparation of solid pharmaceutical preparations for obtaining long-lasting blood levels for oral treatment of hypertension, to be administered once or twice daily.」,上訴委員會認為使用頻率為產生新頴性之特徵。然而,在EPO T 469/94 of 01 07 1997中,另一上訴委員會卻有不同的觀點,認為該新頴性係來自於不同的投藥方式。


� Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals (UK Court of Appeal Decision,23 May 2000)。Bristol-Myers專利之claim 1為「Use of taxol and sufficient medications to prevent severe anaphylactic reaction for manufacturing a medicament for simultaneous, separate, or sequential application for the administration of 135 mg/m2 up to 175 mg/m2 taxol over a period of about 3 hours or less as a means for treating cancer and simultaneously reducing neutropenia.」。紫杉醇係習知之抗癌劑,具有抑制細胞分裂的功能,可用於治療癌症,但於阻止癌症細胞複製的同時,卻也抑制骨髓的細胞分裂,導致白血球低下之副作用,系爭專利係以紫杉醇治療癌症並同時降低白血球低下,法院認為該專利係習知醫療處理方法的改良,並非新的治療用途,因為該化合物或藥物已知能用於治療癌症,其唯一的新頴特徵在於使用劑量(或用藥的時程),而使用劑量僅表示如何處理的進一步資訊,屬於醫療處理方法,並非有效的瑞士型請求項；特別是,所有請求之步驟實際上皆係針對醫生採取的動作,並非針對製藥者,即由醫生依個別病患量身訂做,決定用藥劑量與時間,所述適於治病之實際藥物乃於醫療小組之監督下在病患體內產生,所請並非製法,因此請求項被宣告無效。對於卵巢癌婦女每隔21天以靜脈注射紫杉醇(175 mg/m2)3小時所進行的臨床試驗,並未對該瑞士型請求項構成侵權。


� EPO T 56/97,TAKEDA(not published in the OJ EPO),該案係有關thiazide diuretic用於製備組成物的瑞士型請求項,包含定量之thiazide diuretic,該定量為「預估之diuretic-有效劑量的7-25重量%範圍」,EPO上訴委員會認為預估之「diuretic-有效劑量」與達到所欲結果之劑量的決定,皆需要醫療人員專業技能之執行,因此該請求項僅是試圖以瑞士型請求項之方式保護醫療方法。


� Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals (UK Court of Appeal Decision, 23 May 2000)。


� Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals (UK Court of Appeal Decision, 23 May 2000)：「The novelty cannot lie in the method of use,but in the new therapeutic purpose for which the substance is based」,該結論於另一案Merck’s patents [Alendronate] [2003] FSR 498中被英國專利法院與上訴法院所支持,該案的瑞士型請求項係基於新的用藥劑量(由每日用藥10 mg 改為每週用藥70 mg的雙磷酸鹽類藥物alendronate),被認為是醫療方法而遭核駁。


�  EPO G 5/83(OJ EPO 1985,64) (EISAI/Second medical indication)：「EPC條文中無意排除第二或後續醫藥用途之專利保護,相關條文之立法過程中亦無意將其排除」。


� Gerald Paterson,“THE EUROPEAN SYSTEM-The Law and Practice of the European Patent Convention”, 2nd.ed. p.520(2001)。


� 張清奎,「試論發明尤其是化學領域發明的新頴性」,專利審查業務實踐,p.34,知識產權出版社(2001)。


�  英國American Home Productsv. Novartis﹝2001﹞RPC 8。


� 該法案已於2004年7月22日經皇室核准(Royal Assent)為2004年版專利法(Patents Act 2004),須待起始令(commencement orders)後才生效。


� G 2,6/88(OJ EPO 1990,93,114) (MOBIL OIL/BAYER/Friction reducing additive)。


� EPO T 231/85(OJ EPO 1989,74) (BASF/Triazole derivatives)。


� EPO T 59/87(OJ EPO 1991,561) (MOBIL/Friction reducing additive)。


� 同前註。


� EPO T 958/90(December 4,1992)(DOW/Sequestering agent)。


� EPO T 892/94(OJ EPO 2000,1)(ROBERTET/Deodorant composition)。


� Gerald Paterson,“THE EUROPEAN SYSTEM-The Law and Practice of the European Patent Convention”,2nd.ed. p.524(2001)。


� EPO GUIDELINES,PART C,CHAPTER IV,4.2,P.51(2003)；PRACTICE GUIDELINES UNDER SUBSTANTIVE PATENT LAW TREATY, 145,p.57-58(Tenth Session ,2004)。


� Gerald Paterson,“THE EUROPEAN SYSTEM-The Law and Practice of the European Patent Convention”, 2nd.ed. p.590(2001)。


� General Hospital v. Air Products (District Court of The Hague), 16 February 2000。


� 奧地利、希臘、德國及其他代表認為應繼續由判例決定,其中奧地利代表認為保護範圍係單純由揭露範圍決定,該規則禁止針對特定案件導入保護範圍之條文。另一方面,瑞士及部分代表則基於法律上的明確性而支持依據現況於條文中規定可允許的保護範圍。基本提議(Basic Proposal)之首次草案的備註中指出54(4)及54(5)條無須規定保護範圍,但最終草案中對該議題則未作說明。瑞典代表認為修正後的54(5)條係為了「儘可能符合瑞士型請求項所提供的保護範圍」,許多其他代表同意此點,尤其是EPO將54(4)條(若配合54(5) 條一併解釋)釐清為針對第一醫療用途之較廣的請求項。基於該理由,葡萄牙代表提議將54(4)及(5)條併入53(c)條。然而,比利時、奧地利、德國及其他代表則堅持54條係專門規範新頴性要件者,因此不應另外規範保護範圍。參見Ralph Nack & Bruno Phelip,“Report on the Diplomatic Conference for the Revision of the European Patent Convention”, http://www.aippi.org/reports/report-EPO-Dipl.Conf.htm。


� 如大陸專利法第11條、日本特許法第2條等。


� 例如1998年7月14日公告之US 5780592之claim 1：「1. A composition comprising：(i) a vitamin; �(ii) a metal salt that provides metal ions in vivo；and (iii) insulin or a growth hormone.」。


� 例如2003年7月8日公告之US 6589567之claim 1：「1. A pharmaceutical composition comprising a pharmaceutically effective amount of As4O6 and a pharmaceutically effective carrier, wherein said As4O6 is naturally derived from Sinsuk.」。


� 例如2003年11月25日公告之US6653335之claim 1：「1. A method for treating breast cancer in a patient in need thereof, the method comprising administering to a patient a therapeutically effective amount of a composition comprising a benzimidazole compound of the formula:……」。 


� 張清奎,「醫藥及生物領域發明專利申請文件的撰寫與審查」,p.17,知識產權出版社(2002)。


� 張清奎,「談談用途限定的產品發明的專利保護」,專利審查業務實踐,p.167,知識產權出版社(2001)。


� 張清奎,「醫藥及生物領域發明專利申請文件的撰寫與審查」,p.21,知識產權出版社(2002)。


� 例如請求項「具有抗癌功效的化合物X」相對於先前技術「化合物X」本身不具新頴性及進步性,因為抗癌功效乃化合物X之固有特性,參見SPLT GUIDELINES,143,p.57(Tenth Session,  


2004)。


� 2002年版(Eighth Session)SPLT REGULATION草案Rule 13(4)(c)之附註中舉例「“用於殺蟲劑用途的化合物Z”相對於先前技術“化合物Z”或許可予專利,若化合物Z的殺蟲劑用途是新的」。GUIDELINES 121(p.28)中亦作相同規範,惟另說明「若物質或組成物已屬先前技術,而該用途係針對其結果或性質時,則請求項為該先前技術可預期者」。2003年版(Ninth Session)SPLT草案Rule 13(4)(c)之附註中刪除該例,GUIDELINES 130(p.33)中仍保留。惟2004年版(Tenth Session) GUIDELINES 145(p.58)中已刪除該例及說明,改為說明「若已知產物與與請求項之產物表面上相同,但其形式無法適用於所述用途時,將不破壞其新頴性,但若已知產物之形式事實上能適用於所述用途時,即使未曾被描述能用於該用途,亦將破壞其新頴性」。
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