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前     言
歐洲專利局國際學院(EPO International Academy)於2007年8月27日至8月31日在慕尼黑舉辦一場為期5天之「化學領域專利尤重製藥方面」（Patenting in chemistry with a focus on pharmaceuticals）研習課程，共邀集12個國家（阿根廷、白俄羅斯、智利、中國、克羅埃西亞、瓜地馬拉、哈薩克、墨西哥、秘魯、沙烏地阿拉伯、塞爾維亞、台灣）合計26位學員參加。本次課程主要由專精於醫藥化學品及生物技術領域之專利審查委員Mr. Stephen Pillin及Ms. Requel Paul Soto擔任講師，課程內容十分豐富，除了對於歐洲專利局組織架構基本介紹以及歐洲專利申請概述外，亦包括歐洲專利公約(EPC)與醫藥品相關法規介紹，排除於歐洲專利公約可專利性之標的及活動，醫藥品之新穎性與進步性判斷，第一、二醫藥用途申請專利範圍形式、衍生問題及專利要件判斷依據，醫療方法、診斷方法及外科手術方法定義及其可專利性問題之探討，發明說明揭露充分性及闡述清楚性之說明，歐洲專利局醫藥品判例(Case Law)介紹及解釋等課程內容，於每個單元課程告一段落安排進行範例及實際問題討論，使對課程有更進一步深入了解，且藉由問題討論課程，各參與學員可提出其國家專利局與歐洲專利局不同審查見解及看法，該種實際上問題討論，使受益良多。

本研習報告主要著重於我國醫藥品專利審查實務上較具重要性及爭議性的議題，包括歐洲專利局對於醫藥品包含第一、第二醫藥用途新穎性及進步性之探討，治療、外科手術及診斷方法定義、包含範圍及與美容方法區分之判別依據，發明說明書的揭露要件等，並佐以實際的審查案例或相關歐洲專利局上訴委員會判例予以說明歐洲專利局對於該些議題範疇如何審查及近年來審查趨勢，並於報告最後提出此次研習之心得與建議。


本局近來致力於提昇專利審查品質，專利審查人員素質及專業水準為決定專利審查品質良窳的重要因素之一，派遣審查人員至國外專利審查機關交流學習即是為了培養審查人員之國際觀，寄望使其審查品質能趨近國際水準，藉著此次到歐洲專利局研習機會，將歐洲專利局之審查意見及上訴委員會所做之判例、解釋及趨勢做一番研討，希望能歸納出一些可供國內審查該類專利案件參考的判斷依據。
第一單元  醫藥品新穎性探討
第一章 歐洲專利公約於醫藥品相關法條

依歐洲專利公約第52條第4項所規定，將用於人類、動物身體之外科手術、治療及診斷方法因其不具產業利用性，不被視為發明，排除於可專利性之外，惟該條款並不及於產品，故於歐洲專利公約第54條第5項規定，對於歐洲專利公約第54條第1項至4項中則提出一般新穎性相關法則中，並不會將任何於歐洲專公約第52條第4項所提對於人類、動物身體之外科手術，疾病治療或診斷方法所使用之物質或組合物及相關技術，排除於可專利性之外。因此除一般於歐洲專利公約第54條第1項到第4項所規定之新穎性概念外，針對醫藥用途之物質及組合物則使用特殊申請專利範圍形式之第一及第二醫藥用途來表示不同於其他技術領域之特殊新穎性，該新穎性乃被賦予相關於使用於人類或動物身體之外科手術、治療方法或診斷程序之物質、化合物及組合物等。

第 二章 第一醫藥用途

第一節 介紹

若一化合物X可作為藥劑之使用，該化合物X為新穎或其從不曾被使用於專利公約第52條第4項所稱人類、動物手術，疾病治療或診斷方法上，則該化合物可以以第一醫藥用途之申請專利範圍形式申請，縱使該用於上述專利公約第52條第4項方法之化合物為已知或已知用於其他非醫藥上之用途，該化合物仍可以特別之申請專利範圍形式-目的相關產品之申請專利範圍(purpose-related product claim）來請求，而可獲得一以「用途限定產物」之專利保護，即發明人對於已知物質或組成物第一次在醫藥上用途之指示，可獲得，且該專利範圍不應僅以技術適用於某一特殊醫療用途為限制，縱使於說明書或實例上僅有某些專門或特別醫藥活動被闡明及揭示其他不同形式處分，且於歐洲專利局擴大上訴委員會（the Enlarged Board）G 5/83決議賦予發明人所應獲得之適當保護，應為其最廣、最大之保護，且直至目前為止，該項決議針對於歐洲專利法第57條之「產業上之利用性（susceptible of industrial application）」要件而言，並未有任何問題的產生或爭議；該第一醫藥用途申請專利範圍形式，與我國目前對於醫藥組成物或醫藥品審查實務之申請專利範圍界定方式不同，我國目前實務仍多以實例所能合理支持者之醫藥用途予以限定一藥學組成物(以組成物為申請標的)或將其實例可合理支持「用途」(以用途為申請標的)予以申請。 

如大家熟知之飲料可口可樂(Coca Cola)，若一申請專利範圍敘述為”可口可樂用於清理地板”(Coca Cola for cleaning floors)，縱使可口可樂先前並不知具有清理地板之用途，該可口可樂仍並不具新穎性；

如果發現可口可樂具用於治療糖尿病之功效（醫藥上用途），且僅若可口可樂先前並未有任何已知用於治療上/診斷上/外科手術上的使用，則該可口可樂具有新穎性，於申請專利範圍中並不須將其限定於特別醫藥指示，故可敘述為”可口可樂用於醫藥治療”(Coca Cola for use in therapy)或限定於特別醫藥指示”可口可樂用於治療糖尿病”(Coca Cola for treating diabetes)之第一醫藥用途敘述方式。

惟「第一醫藥用途」敘述方式有一定且較嚴格之規定，若非以該特殊規定之方式敘述則被視為不符合醫藥品第一醫藥用途之申請專利範圍形式，且往往易被歸類為已知化合物或組成物，並喪失其新穎性，如於申請專利範圍中所稱”for use in ”於第一醫藥用途中並非指”suitable for use in”(適合用於)，而是該產品被以目的用途所限定。

第二節 案例

先前技術已揭示含有馬鈴薯萃取物(potato extract)及硒(selenium)組成物具有增進運動員的耐久力，現有一專利申請案揭示一含有馬鈴薯萃取物及硒之藥學組成物可有效預防心臟病，申請專利範圍敘述為：

1) a composition comprising potato extract and selenium(一含有馬鈴薯萃取物及硒之組成物)—不具新穎性

2) a pharmaceutical composition comprising potato extract and selenium(一含有馬鈴薯萃取物及硒之醫藥組成物)—不具新穎性

3) a composition comprising potato extract and selenium for medical use(一含有馬鈴薯萃取物及硒之組成物作為醫藥用途)—具新穎性

4) a composition comprising potato extract and selenium for treating heart attack(一含有馬鈴薯萃取物及硒之組成物作為治療心臟病用途)—具新穎性。

第三章 第二醫藥用途

第一節 介紹

若一化合物X已知使用於第52條第4項所稱人類、動物手術，疾病治療或診斷方法上，然從未曾被揭示使用治療或相關於疾病Y，則該化合物可以第二醫藥用途申請專利範圍形式（Swiss type claim）予以請求，而其可敘述為使用物質或組合物來製造藥物（Use of a substance or composition for the manufacture of a medicament），即「使用物質X製造藥劑，該藥劑為具治療疾病Y之應用」。

第二節 第二醫藥用途新穎性來源

申請專利範圍之「新穎性」乃衍生自:

1. 不同的藥劑(a different medicament，歐洲專利局擴大上訴為員會G 5/83判例決議)

2. 不同的疾病(a different disease，歐洲專利局擴大上訴委員會G 5/83判例)

3. 不同的服藥方法(a different regimen，歐洲專利局技術上訴委員會T 1020/03判例)

醫藥品第二用途新穎性一般習知為衍生自已知物質或醫藥組成物用於不同疾病之治療，並賦予其特殊形式之申請專利範圍請求形式(Swiss type)，惟近年來，醫藥領域之研究發明，已不再侷限於相同物質不同疾病之治療處理研究，服用藥物之投藥量及不同投藥或服藥方法及周期亦為醫藥界研究重點之一，該趨勢使得越來越多專利申請案以不同投藥方法作為技術特徵予以申請專利，且多以第二醫藥用途申請專利範圍形式（Swiss type claim）予以請求，我國專利實務上，由於醫藥領域專利申請案許多為國外案，故亦有許多案件以同樣形式申請，而該種申請方式亦已於本局專利案例研討中被討論，然卻得到不同之見解，其主要問題來自當標的為醫藥品第二用途申請，而其技術內容為投藥方法時，該請求項之新穎性為依歐洲專利局於擴大上訴委員會G 5/83最初決議對已使用醫藥上之化合物或組合物作為另一種特定不同之治療疾病用途作為新穎性判斷，或為因服用方法不同而賦予其新穎性之判斷，一直頗具有爭議性，而歐洲專利局對於該種申請形式之新穎性其判例亦有許多不同見解，直到2004年10月29日歐洲專利局技術上訴委員會T 1020/03判例方作成較明確的決議，該判例決議當申請專利範圍形式以第二醫藥用途形式申請(Swiss type)，技術內容以不同醫藥服用方式，如使用不同周期服用時，對其新穎性以劑量/服用方法特徵為判別基礎，如能與先前技術可區分情況下，該第二醫藥用途申請形式之專利範圍具有新穎性，該種結論可作為我國實務上對於該種申請專利範圍形式審查時之參考。

4. 不同的病人群組(different patient group，歐洲專利局技術上訴委員會T 19/86判例)

第三節 案例

案例1:

上述可口可樂例子，可口可樂已應用於治療/診斷/外科手術上，然只要可口可樂從未被使用於治療糖尿病之用途，則該可口可樂可以第二醫藥用途申請專利範圍形式申請，即敘述為「可口可樂用於製造治療糖尿病藥劑之應用」（the use of Coca Cola in the preparation of a medicament for the treatment of diabetes）。

案例2:

上述馬鈴薯萃取物及硒之藥學組成物可有效預防心臟病例子，

1)the use of a composition comprising potato extract and selenium for the preparation of medicament for the treatment of heart attacks （一含有馬鈴薯萃取物及硒之組成物用於製造治療心臟病藥劑之應用）。
案例3:

係針對醫藥品第二用途新穎性衍生自不同的服藥方法 
案例(T 0317/95)敘述如下：

(第1、13項為獨立項，第2-12及14-24項相關於第1及13相的用途申請)
申請專利範圍第1項:

IGR-I (insulin-like growth factor-I)用於製備當投予於哺乳動物可維持其生物上對治療慢性疾病反應藥劑之應用，該投藥方式為包含投予醫藥治療上有效量之IGF-I於哺乳動物上以提供該動物暴露於IGF-I下為連續性或至少一天一次連續地施行一段天數(a period of days)，並達到於哺乳動物中最大的生物反應，然後，中斷該藥物之施用連續一段天數，該中斷使用天數為等於或小於前述施用藥物的天數，然後，再投予醫藥治療上有效量之IGF-I於哺乳動物上以提供該動物暴露於IGF-I下為連續性或至少一天一次連續地施行一段天數，並達到於哺乳動物中最大的生物反應，然後，再中斷該藥物之施用連續一段天數，該中斷使用天數為等於或小於前述施用藥物的天數，重覆該施用IGF-I及中斷IGF-I之投藥方式，只要能達到於哺乳動物上維持有效之生物反應。

申請專利範圍第13項:

IGR-I (insulin-like growth factor-I)用於製備治療哺乳動物慢性腎臟衰退疾病藥劑之應用，該投藥方式為包含投予醫藥治療上有效量之IGF-I於哺乳動物上以提供該動物暴露於IGF-I下約3-12天，然後，中斷該藥物之施用段天數，該中斷使用約2-7天，然後，再投予醫藥治療上有效量之IGF-I於哺乳動物上以提供該動物暴露於IGF-I下為約3-12天，然後，再中斷該藥物之施用約2-7天，重覆該施用IGF-I及中斷IGF-I之投藥方式，只要能達到於哺乳動物上維持有效之生物反應，該中斷使用天數為等於或小於前述施用藥物的天數。

(說明)上訴人所提而技術上訴委員會針對該理由審酌後，作為該上訴為可接受之結論。

1)該專利申請案為發現取代傳統連續性地投予IGF-I治療慢性疾病，如慢性腎臟衰竭疾病病人之方法，連續性投藥方式經過一段時間後則變為無效的，而週期性的投藥IGF-I治療方式(間歇性的治療方式)可帶來延長有效治療性的好處。

2)該案申請專利範圍為根據G 5/83判例之醫藥第二用途敘述方式，其賦予該種申請專利範圍形式新穎性之特徵為醫藥上之活動，其特別地為非可專利性，非產業利用性及非商業上的活動。第一及第二醫藥用途申請專利範圍形式，提供申請專利範圍其可專利性上之新穎性及進步性方面，其特徵本身而言為非可專利性。

3)根據歐洲專利局上訴委員會G 5/83及技術上訴委員會T 19/86，治療上應用之釋義應可廣泛地包括任何處置或治療，其為依歐洲專利公約第52條第4項所規定，排除於可專利性之外之範疇。

4)准許申請專利範圍以相關於醫藥新的施用途徑(歐洲專利局技術委員會T 51/93)或新的治療對象群組(歐洲專利局技術委員會T 19/86)形式申請，然而卻核駁對於治療的病人可達到顯著效益的新醫藥施用方式，是不合邏輯的。

5)更確切地說，該申請專利範圍之申請形式為歐洲專利局上訴委員會G 5/83判例所允許的，任何相關於該專利發明的問題應直接判斷是否該申請IGF-I服用方式具有藥劑上新穎的及進步的用途，而該些問題可被肯定的回答，因沒有任何先前技術揭露IGF-I投藥數天後，中斷投藥，而後重複投藥，此外，由專利說明書範例I至III顯示該治療施用方法提供長期有效性並且可降低副作用，同樣，該說明書範例可顯示先前連續性使用IGF-I無法成功達到功效之相對應目的。

6)該發明帶來了IGF-I於市場上增加銷售具潛力之可能性，且推論必會造成該發明於產業上應用及市場上帶來極具重要大量增加IGF-I銷售量的結果，因為，使得許多以IGF-I用以治療疾病之不同病人，IGF-I治療該方法更具可能性及有效性，其原因為，相對於短期性效應，長期性並未具增加效益之表現，且/或其具副作用發生率，該結果致使使用傳統投藥方法施予許多特定慢性疾病病人之群組無法再以IGF-I予以治療疾病。

7)該申請專利發明上之新穎特徵並未侵犯醫師於醫療上施行之獨立自主性。因為，任何於歐洲專利公約第52條第4項所規定，排除於可專利性範疇外之醫藥上之活動皆會妨礙醫師治療病人之獨立自主性。雖然，本案所請為提供申請專利範圍進一步之醫藥用途（further medical use claim）新穎性之醫療上活動，然而，申請專利範圍第1項本身所請仍為製備一藥劑之用途。這就是歐洲專利局擴大委員會所謂”對於該衍生形式新穎性之特殊處理方法”(special approach to the derivation of novelty)。這不應該是對歐洲專利公約第52條第4項所規定於申請專利範圍詳細說明進一步醫藥用途之反對理由。該申請專利範圍並未包含醫生於施行職業上技能之典型活動及責任，因此，不屬於歐洲專利公約第52條第4項所排除之醫療活動。以上說法亦為確實的，不論該醫療的活動為使用已知化合物治療不同的疾病，或一已知化合物治療相同疾病，然而經由一不同的施用途徑。

8)歐洲專利局技術上訴委員會結論：申請專利範圍第1及13項為避免歐洲專利公約第52條第4項所規定，排除於可專利性之外醫療活動為潛在可專利性標的，故移交該案件並依其用途中治療方法本身是否具新穎性及進步性來考量，同時，將考量所有技術特徵及將歐洲專利公約之規定。

案例4:

係針對醫藥品第二用途新穎性衍生自不同的病人群組

案例(T 19/86判例) 敘述如下：

先前文獻揭露含有IL-12組成物對於男性病人可有效治療高血壓(hypertension)

一專利申請案揭示IL-12可被用於治療男性及女性高血壓病人，尤其，當該病人為肥胖的

申請專利範圍:

1) IL-12用於製備治療高血壓藥劑之應用—不具新穎性

說明:該項申請專利範圍並未具體界定所使用治療之群組，故原則上包含男性及女性，其具部分重疊性（overlap），故不具新穎性。

2)IL-12用於製備治療男性肥胖病人高血壓藥劑之應用—不具新穎性

說明:該項申請專利範圍雖界定所使用治療群組為男性肥胖病人，然其與男性病人具有部分重疊性，故仍不具新穎性。

3)IL-12用於製備治療女性病人高血壓藥劑之應用—具新穎性

說明:該項申請專利範圍界定所使用治療群組為女性病人，其與男性病人為可區分，且不具重疊性，故具新穎性。

第四章 結論

一描述有關物質X治療疾病Y之專利申請案，下列申請專利範圍態樣可被呈現:

1)“物質X”—該申請案之物質X為第一次被描述

2)“藥學組成物”包含物質X—物質X為已知，但從未被以適當醫藥施用組合形式提出

3)“物質X應用於治療上”—物質X先前已知被提供適合施用於身體上，但並不知使用於治療上 (第一醫藥用途)

4)“使用物質X於製備治療疾病Y之用途”—物質X為已知醫藥治療劑，但不曾被知道其具有治療疾病Y之功效 (第二醫藥用途)

5)“含有物質X及一注射器之套組”—物質X從不曾被注射 (套組形式申請)

若該物質X為新的，則上述所有申請專利範圍型態皆可能被接受。

第二單元 醫療方法、診斷方法及外科手術方法可專利性之探討
第一章 概論

依歐洲專利公約第52條第4項規定，對於人類或動物之手術、治療或是診斷方法，應其不具有產業上之利用性，故並不被視為發明。該種法律上排除保護對象之原因，乃因專利權為授予專利所有人壟斷、獨占市場之權利，然而該種權利不應該及於或妨礙醫師基於對大眾生命安全而實施於醫療上之行為，而且，縱使該項醫療實施行為本質上為具商業性，實施醫療之專業仍不應被視為產業上之一支，醫師必需有實施其專業之自由。

舉例而言，「一種投與omega-3-脂肪酸用於治療心血管疾病之方法」及「使用omega-3-脂肪酸來治療心血管疾病之用途」皆被視為疾病之治療方法，其他如對人體中液體處置方法(如透析方法)，器官移植方法等等，皆被視為手術或疾病治療方法，而不被視為發明，不受專利權之保護。

惟歐洲專利局上訴委員會亦提出該種排除條文必須被小心且狹義的解釋，因此，並非所有診斷/手術/治療方法皆無法賦予專利，以歐洲專利局(EPO)立場而言，當然並非所有實施於人體或動物身體上之方法即充分構成被排除於可專利性之條件。以下就歐洲專利公約第52條第4項所稱之手術、治療或診斷方法予以定義，並提出相關案例予以說明。
第二章 治療方法(Therapeutic methods)
第一節 定義
1. 預防、治癒或減輕疾病、患病、痛苦、不適、傷殘等····；

2. 將生物體自病態恢復為最初健康狀況；

3. 於一開始即預防病狀之發生(疾病預防方法)

第二節 爭議性案例說明

治療的定義雖然簡單、易懂，惟於專利申請案，其敘述態樣包含層面眾多，並非僅依其字義表面即可清楚判斷所請申請專利範圍是否屬治療之範疇，以下就較具爭議性的案例，並以歐洲專利局技術上訴委員會或擴大上訴委員會所做之判例結果及解釋予以說明:

1. 用於消滅寄生蟲之方法

 （Methods of eradicating parasites）

（1） 如果該寄生蟲是內在的（如條蟲），或是外在的，但可造成嚴重的內在性疾病（如疥瘡），則該方法仍被視為治療方法—該方法非可准予專利；

（2） 如果該寄生蟲是外在的且其為無害的，雖然會造成討厭及不愉快（如蝨子在頭髮上），該方法不被視為治療方法—該方法可給予專利。


2. 具有美容上及治療上效應之方法（模糊地帶之案例） 

（Methods having a cosmetic and a therapeutic effect） 

（1） 如果該兩種效應（美容上及治療上效應）清楚地可被辨別的，所請直接相關於美容效應之方法不被視為治療方法—該方法可給予專利；

（2） 如果該兩種效應（美容上及治療上效應）無法被辨別的，利用該方法所產生效應則被視為實質上屬治療方法—該方法非可准予專利。

案例1:

施用一化合物(anorexigen)以增進人身體外觀之方法，由於該方法為影響一健康人體之外觀(external aspect)，因此，雖然該化合物具有醫藥上之活性，仍不被視為治療方法—該方法可給予專利。

案例2:

一發明所根據者為一化合物可被使用於處理橘皮組織（cellulite）之方法，如處理肥胖者大腿等處的脂肪團之方法，該方法可以兩種申請專利範圍獨立項之申請；（1）如以醫藥治療方法面觀之，其可以第一或第二醫藥用途予以申請(基於該化合物是否為已知醫藥製劑)；（2）如以美容面觀之，該申請專利範圍則直接指向使用該化合物來增進身體外觀，並排除橘皮組織所造成之效應；該兩種效應可於內容及形式上被辨別。

案例3:

一種施用化合物X以去除人類牙菌斑之方法，由於其所宣稱的效應於外面並不可見的，即並非真正的美容效應，因此，該效應並非真正予治療效應可辨別的，故仍被視為治療方法--該方法非可准予專利。

案例4：

一種投與N-lauroylproline及anhydrohexitol酯類用於治療處理橘皮組織之方法；

說明:橘皮組織屬於病理狀態，故用於治療處理橘皮組織方法，純粹屬治療方法，該方法非可准予專利。

案例5：

一種投與N-lauroylproline及anhydrohexitol酯類用於誘發減肥效應並且減少肥胖者大腿等處的脂肪團/皮膚橘皮外觀之方法；

說明:該方法為用於誘發減肥效應，且減少皮膚橘皮外觀，直接相關於美容效應之方法不被視為治療方法—該方法可給予專利。

案例6:

一種投與pyrazolo(1,5-a)pyrimidine用於治療禿頭之方法；

說明:禿頭屬於病理狀態，故用於治療處禿頭方法，純粹屬治療方法，該方法非可准予專利。

案例7: 

一種投與含有acteoside為活性成分之生髮水組成物用於美容上處理禿頭並促進頭髮生長之方法；

說明:該方法直接相關於美容效應之方法，不被視為治療方法—該方法可給予專利

3. 增進身體性能之方法

如對於動物身體上之處理方法乃是為了農業上之目的，如增加牛乳、羊毛產量、肉生產量及動物繁殖力····等，皆不被視為治療方法--該方法可給予專利。

案例1:

一種投予二醯甘油酯(diacylglycerol)用以增進耐久力之方法—耐久力之增進非屬疾病治療或預防方法，該方法可准予專利。

4. 避孕的方法

（1） 避孕法並非醫藥上治療方法，故該方法可給予專利；

（2） 惟若該避孕方法伴隨有治療上之效應，則整個方法依歐洲專利公約第52條第4項規定，不予專利，因該治療及非治療效應為不可區分的(歐洲專利局技術上訴委員會T 820/92之判決)

（3） 但是，其他委員會（歐洲專利局技術上訴委員會T 74/93）則認為於人類之避孕法被視為個人使用之事件，故不具產業利用性(不符歐洲專利公約第57條之規定)

案例1:

一種投予progestational esteroid用以防止雌性哺乳動物懷孕的方法—懷孕並非一種疾病，避孕方法並非治療方法，該方法可准予專利。

案例2:

使用如式(I)bis-guanidine化合物作為避孕藥，該化合物以藥片型式口服使用—該申請專利範圍以化合物用途申請，因不涉及方法之使用，故可給予專利。

第三章 診斷方法（Diagnostic methods） 

第一節 定義

依歐洲專利局擴大上訴委員會G1/04決議，診斷方法包括
1.收集數據(檢查階段)；

2.與參考數值予以比較；

3.發現任何與正常數據之顯著差異性（症狀）；

4.決定更進一步之處置方法(決定階段)

如果以上第1-4項任何一個階段不存在，或其技術特徵步驟並非於人類或動物身體上施行，則該方法不屬於診斷方法，該方法可被准予專利；惟並不可因規避被視為診斷方法，而將其中某一步驟階段予以刪除，因對於歐洲專利公約第84條而言，所有必需之步驟階段皆應被包括於申請專利範圍獨立項中，且所有施行於人類或動物身體之第1-3步驟階段特殊之互相影響技術特徵亦皆應被包括於申請專利範圍中，如果任一必需特徵欠缺，則不符合歐洲專利公約第84條之規定，不予專利。

第二節 判斷步驟

對於診斷方法，其程序可被摘要為以下判斷步驟:

1.是否申請專利範圍包含所有診斷方法定義之4步驟階段?

2.若為是（yes），則是否所有技術特徵皆於身體上所施行？

（a） 若為是（yes），則依歐洲專利公約第52條第4項之規定，視為診斷方法，不予專利；

（b） 若為否（no），則不被視為診斷方法，不可依歐洲專利公約第52條第4項之規定，予以核駁；

3.若1.步驟為否（no），則所欠缺之第1-4步驟階段中任一階段是否為該方法施行所必需之步驟?

（a） 若為是（yes），則該方法不符合歐洲專利公約第84條之規定，該欠缺之階段應包括於申請專利範圍中；

（b） 若為否（no），則該方法並不被視為診斷方法，不可依歐洲專利公約第52條第4項之規定，予以核駁。

（說明）

1. 自中間結果所得之資訊，該資訊本質上無法做成治療處理，如影像方法、X-光、NMR方法、屍體解剖、量測血壓····等方法，則該方法非為診斷方法，可予專利。

2. 任何ㄧ於活體外進行之方法，如於ㄧ血液、尿液、組織樣品上所施行之方法，則該方法非為診斷方法，可予專利。

第三節 案例

案例1:

一種發現癌症的方法，該方法包括

(1)量測標記Z於血中的數值；

(2)該量測所獲得數值與對照數據相比較；

(3)得到具增加標記Z於血液中之量測數值，則判斷與癌症出現有關 

說明:該方法含有診斷方法之4步驟，且該步驟（1）技術本質於身體上施行，故該方法為診斷方法，不可給予專利。

案例2:

一種心臟造像方法，該方法包括：
(1)將一具有心臟血流途徑之物體置於ㄧ磁振造影(MRI)系統，

(2)將極化之129Xe遞送到該物體上，

(3)於ㄧ標的區域沿著至少一個大角度無線電頻率刺激脈衝波之血流途徑，消溶一部分極化之129Xe，

(4)產生一結合刺激消溶極化129Xe之磁振造影
(於專利說明書之一章節陳述該極化之129Xe是以注射或相似方法直接遞送到心臟之區域)

說明:該方法因不具有決定處置階段(4)(no decision phase(iv))，故該方法非為疾病診斷方法，然而，該方法依專利公約第52條第4項所規定，仍為排除於可專利性外範疇之醫療上之活動，因該方法包含了遞送極化129Xe步驟為外科手術步驟。
第四章 外科手術(Surgical methods)
第一節 定義

1. 侵入性或非侵入性方法，該方法有意地介入或破壞動物或人類之生物體結構，如內視鏡檢查法，穿刺方法，注射方法，切除方法····等；

2. 外科手術方法之目的是否與專利公約第52條第4項規定下之可專利性有關?

原理上，美容及治療外科手術方法於本質上並無不同，惟最近歐洲專利局判例決議歐洲專利公約上所稱之外科手術方法應具有醫療上之目的；故

3. 2種重要層面需考量，一為該方法本質上之考量(任何身體上之介入)，一為目的之考量(其目的為維持生命及健康為重要課題)，以過去歐洲專利局技術上訴委員會T 182/90及T 35/99所做決議，該外科手術方法是否可被專利性乃依據該方法對身體介入性之本質，而非以其目的為依據(本質考量大過目的考量)，惟近來歐洲專利局技術上訴委員會T 775/97及T 383/03所做決議，則將外科手術方法之可專利性依據其目的(是否為治療性)為考量，而非以其身體介入性之本質為考量(目的考量大過本質考量)，且目前大部分採”目的考量大過本質考量”之決議；

4. 由歐洲專利局擴大上訴委員會G 1/04判例決議，外科手術方法包含任何於人類或動物身體上介入方法，且該方法以維持生命或健康為最重要之目的；
第二節 案例

案例1:

一種方法，其包含

（a）從病人身體獲得一人體組織樣品；

（b）量測該樣品中標記Z之數值； 

····
說明:該方法中一個外科手術之步驟使得含有多個步驟之方法，依歐洲專利公約第52條第4項之規定，不可給予專利。

案例2:

一種施用光學輻射能以去除毛髮之美容方法，

說明:該方法根據「目的考量大過本質考量」決議，該方法非為歐洲專利公約所稱之外科手術方法，故可准予專利。

（歐洲專利局技術上訴委員會T 383/03所作成之決議）

案例3:

一種於皮膚上紋身花紋之方法，該方法使用一以油脂為基礎之膠質透明組成物其含有一親水性組成，一親脂性組成及一界面活性劑(surfactin)；

說明:該方法根據「目的考量大過本質考量」決議，該方法之用途並非為醫療上之用途，其較偏向以美容外觀為目的之方法，故非為歐洲專利公約所稱之外科手術方法，可准予專利。

第三單元 醫藥品進步性之探討
第一章 概論

歐洲專利局審查專利申請案進步性時，考量當時技術狀態來判斷申請案是否為顯而易知為相當主觀的認定，故歐洲專利局提出「問題/解答處理方法」（Problem and Solution Approach，PSA）對專利申請案之進步性作出較客觀之評估。

第二章 使用「問題/解答處理方法」（Problem/Solution Approach，PSA）判斷進步性
第一節 「問題/解答處理方法」之3個階段:

1.決定最接近之先前技術(closest prior art，CPA)
該最接近先前技術(通常為書寫形式揭露)揭示技術上的效應、目的或所欲用途與專利發明最相同，通常，它與專利發明具有最多共通之技術特徵；

2.依據該最接近先前技術，建立客觀上所欲解決之技術問題

如何修改或改造最接近先前技術(CPA)使達到專利發明所稱優於或克服先前技術之技術功效；

3對於該專利申請案之判斷，從最接近前案開始及建立客觀的技術問題考慮，是否對該發明技術領域具通常知識者而言為顯而易知?

是否該最接近先前技術具有激起該技術領域具通常知識者以所申請專利發明來修改或改造最接近先前技術以解決該客觀上之技術問題之指示？
第二節 「問題/解答處理方法」（Problem and Solution Approach，PSA）所提出5個問題

(第1階段)

(1)什們是最接近的先前技術(CPA)?

(第2階段)

(2)專利發明及先前技術(CPA) 經過仔細比對，針對專利技術特徵，提出，什麼是其技術不同處（technical difference）?

--區分技術特徵(Distinguishing technical features)

(3)上開(2)技術不同處，會引起什麼樣技術上的影響(technical effect)?(如果有任何影響)

(4)因此，什麼是專利發明客觀上（所欲解決）的技術問題(objective technical problem)?

如果該發明提供任何優於最接近先前技術(CPA)之技術效應(the technical effect(s))—如何修改或改造最接近先前技術以達到該技術效應

如果該發明未提供任何優於最接近先前技術(CPA)之技術效應(the technical effect(s))—如何修改或改造最接近先前技術以提供替代方案（an alternative way）來解決客觀的技術問題

(第3階段)

(5)是否該所屬技術領域中具有通常知識者解決該技術問題，會全然基於先前技術所指示之方式，而不需在任何階段施行任何具進步性的技術？--強調”would”(是否)，而非”could”(可以)，且先前技術可為結合2種以上先前技術，但1單獨先前技術亦可足夠。

歐洲專利局以「問題/解答處理方法」用於任何技術領域專利發明進步性之判斷方法，在醫藥領域範疇內，對於醫藥品第一與第二用途進步性判斷之最接近先前技術，通常會以相同之「醫藥指示(medical indication)」予以搜尋。
第三章 案例

案例1：

申請案：一治療上有效量之R（+）ondansetron或其醫藥上可接受鹽之用途，其實質上不含S（-）立體異構物，用於製備治療睡眠呼吸窒息症藥劑之用途。

先前技術D1：揭示ondansetron係屬一5-HT3受體之拮抗劑，可用於抑制自發性中樞睡眠窒息症。

先前技術D2：揭示R（+）ondansetron不具有ondansetron之副作用，其可被使用於治療與5-HT3受體拮抗作用有關之疾病。

使用「問題/解答處理方法」判斷申請案之進步性：

1.決定最接近之先前技術：即先前技術D1。
2. 確認申請案請求項與最接近先前技術間的技術不同處：申請案請求項係使用為R（+）ondansetron，而先前技術D1使用消旋（racemic）ondansetron。

3. 確認該技術不同處所達成之技術效應：有，可用於避免因使用消旋（racemic）ondansetron所產生之副作用。

4.客觀上所欲解決之技術問題:提供一藥劑可用於治療睡眠窒息症，並且可避免使用消旋（racemic）ondansetron所產生副作用。

5.於請求項中提出之解決方法:使用純的光學異構物R（+）ondansetron。

6.是否所提出之解決方法對先前技術而言為顯而易知?

先前技術D2: 揭示R（+）ondansetron不具有ondansetron之副作用，其可被使用於治療與5-HT3受體拮抗作用有關之疾病。

(結論)該發明技術領域具通常知識者組合先前技術D1及D2之教示會達到專利發明所請之解決方法，故其不具進步性。

案例2：

申請案：一治療上有效量之式1化合物，用於製備治療牛皮癬藥劑之用途。

先前技術D1：揭示一通式（I）Benzamide衍生物，其作為組織蛋白脫乙醯酶抑制劑(histone deacetylase inhibitors)，可治療牛皮癬(活體外試驗)，其中式1化合物與其他特定19種化合物被明確地揭示。

使用「問題/解答處理方法」判斷申請案之進步性：

1.決定最接近之先前技術：即先前技術D1。
2.確認申請案請求項與最接近先前技術間的技術不同處：申請案請求項揭示特定式1化合物，而先前技術D1則揭示通式（I）Benzamide衍生物。

3. 確認該技術不同處所達成之技術效應：有，式1化合物用於治療牛皮癬上之效應較先前技術D1通式（I）之Benzamide衍生物中之其他化合物具有至少10倍以上之效果(老鼠活體試驗)。
4.客觀上所欲解決之技術問題:提供一較有效用於治療牛皮癬之藥劑。

5.於請求項中提出之解決方法:使用式1化合物。

6.是否所提出之解決方法對先前技術而言為顯而易知?

先前技術D1並未提供任何指示使該發明技術領域具通常知識者於通式（I）Benzamide衍生物中選擇式1化合物。

(結論)其為具進步性之選擇，故其具進步性。

案例3.

申請案: levosimendan或其藥學上可接受之鹽類及acetylsalicylic acid（阿斯匹林）作為活性成分用於製備治療心臟衰竭藥劑之用途。

先前技術D1:Levosimendan誘發冠狀動脈擴張，可用於治療心臟衰竭。

先前技術D2:使用acetylsalicylic acid治療充血性心臟衰竭

使用「問題/解答處理方法」判斷申請案之進步性：

1.決定最接近之先前技術：即先前技術D1。
2. 確認申請案請求項與最接近先前技術間的技術不同處：申請案請求項為levosimendan與acetylsalicylic acid組合使用，而先前技術D1僅使用levosimendan。

3. 確認該技術不同處所達成之技術效應：有，該組合治療呈現協乘效應(synergistic effect)。

4.客觀上之技術問題:提供協乘效應於治療心臟衰竭

5.於請求項中提出之解決方法:使用levosimendan與acetylsalicylic acid組合使用。

6.是否所提出之解決方法對先前技術而言為顯而易知?

先前技術D2: 使用acetylsalicylic acid治療心臟衰竭
(結論)該發明技術領域具通常知識者無法預期組合先前技術D1及D2之教示會產生一協乘效應，因此申請案具非顯而易知效應，故其具進步性。
第四單元  揭露要件

第一章 充分揭露（Sufficiency of Disclosure）

歐洲專利公約第83條規定：歐洲專利申請必須對其發明充分清楚及完整的揭露，以使所屬技藝人士能據以實施（The European patent application must disclose the invention in a manner sufficiently clear and complete for it to be carried out by a person skilled in the art.）。

第一節 要件

當所屬技藝人士在閱讀發明說明書時，他能夠明瞭發明說明書中所描述者，進而能將其之教示現實的實踐出。換言之，發明說明書必須呈現足夠的資訊，以使發明能夠被實施。
一、與主要技術特徵（essential features）間的關係

發明說明書之充分揭露的問題，常隨著不同的技術領域而有所不同，其最常發生揭露不足的是在生物化學技術領域中（biochemical fields），而在製藥領域（pharmaceutical area）甚少發生。製藥領域的申請案若是請求項之申請專利範圍過廣時，審查人員常以不具進步性（inventive step）來核駁。

二、法律上的規定：EPC第83條規定或是PCT第5條
法律規定的基本邏輯思想是：為了使科學進步，並促進產業的發展，人民必須將其最好、最新的技術公諸於世，而國家回饋給他專屬的排他權，以保護發明創作人應得的權利。由於專利制度是類似一個權利義務交換的性質，在發明創作人願意將其發明技術公諸於世以交換一定期間的專屬排他權，那麼專屬排他權與發明技術應該是等價的。既然發明技術揭露之目的是使社會大眾經由其所揭露的資訊，促使再進一步的發明創造，那麼所屬技藝人士在閱讀發明說明書時，應該能明白該發明並依照其說明毫無困難的再加以實施。因此，揭露的程度及內容變得異常的重要，專利審查人員必須確保給予專屬排他權與其對當時技藝狀態有所貢獻的技術之揭露是對等的。
有時對於特定概念的發明允許用一個概括的形式來保護，這是為了確保給予保護的範圍與發明的構思是相稱的。但是為維護社會大眾與競爭者的公平性，對於申請人未曾有的發明及無法重覆製造的發明，不應該給予專利保護。

三、EPC第83條與施行細則第27條
法條的精神為確保一件專利申請案，其整體內容必須包含有足夠的技術資訊，以使熟此技藝人士能夠實施該專利所主張發明的所有範圍。亦即，能使熟此技藝人士在閱讀後，明白專利申請人所主張的發明對於當前技術有所貢獻部分己被製造出。而何謂熟其技藝人士？依照歐洲專利基準C-II4.1之定義，所謂熟此技藝人士是指知悉特定技術領域中的一般或普通的知識、知悉申請案中所引證的文件資料及具有通常例行性工作能力的人（非具創造性能力的人）。

四、在一個專利申請案件中需要多少實施例才足夠？

依照歐洲專利公約施行細則第27條第一項e款的規定，發明說明必須使用實施例，以至少一種方法清楚描述如何進行所主張之發明，若有圖式時並可參考之。因此，某些情況發明說明只記載單一個實施例時，可能就足以支持申請專利範圍所請求的技術範圍。然而，當申請專利範圍包含廣泛的領域時（broad field），僅以一個實施例常常是不足夠的，尤其是對化學領域的申請案而言。因此，當一發明說明書僅記載少數的實施例時，審查人員必須判斷是否含有足夠的資訊，可使所屬技藝人士能實施其主張所有的發明範圍。
第二節 不具充分之揭露

下面的例子很明顯視為未充分揭露：成功實施該發明是隨機的，也就是說，熟此技藝人士在依照發明說明所揭露的指示來進行該發明時，發現不能重覆實施所宣稱的結果，或者要成功獲得所宣稱結果之方法是不可信的。最常見的例子是利用微生物學涉及突變種的獲得。但是這必須與可以重覆製得，即使在實施過程中可能產生伴隨比例失敗的做成有所區別，後者並未違反歐洲專利公約第83條的規定；另一個例子是要成功實施該發明將違反物理基本原則的，也就是說，要成功實施該發明是不可能的，例如永動機械。若申請專利範圍中所請求的不只是構造，還有其功能時，則此申請案不只違反歐洲專利公約第83條的未充分揭露要件，也違反歐洲專利公約第53條的不具產業上利用的規定。
第三節 歐洲專利公約第83條及第84條兩法條具有之雙重性
發明說明之描述無法實施所請發明之廣泛範圍，此為缺乏充分之揭露（參考基準C-III 6.3及6.4之發明總論）。若所主張的申請標的模糊不清，而發明說明也未能詳細說明，到底那些發明將要被實施仍然不清楚。此為缺乏充分之揭露及明確性。
第四節 何時及如何利用歐洲專利公約第83條
一、何時利用歐洲專利公約第83條

當出現下列三種情形有強烈懷疑時：

1、當所請之全部發明或部份發明係以技術偏見（technical prejudice）實施時
2、違背物理法則或基本理論（established theories）
3、具有不明或無法測量之參數時
二、如何利用歐洲專利公約第83條

依有根據的事實來證明缺乏充分之揭露：

1、依申請時之技術水平所認為是技術偏見的證據

2、所需要的資料訊息無法在基礎手冊中獲得
3、以理由充足的證據說明為何所謂申請專利圍在特定的技術領域中是無法執行的

但要注意的是，僅僅假設是不足夠的，一定要敘明相關的理由，以有根據的事實來證明其申請缺乏充分揭露要件。另歐洲專利公約第83條可做為異議的條文。
第五節 審查人員如何處理這樣的請求項

一、複雜申請案（complex application）

如果所請發明缺乏揭露、不明確或無法支持時，將無法進行有意義的完全檢索（complete search）。這類的專利申請案稱為複雜申請案（complex application），而這類的案件可能只能進行不完全檢索（incomplete search）。
所謂複雜申請案係指那些專利發明說明書撰寫得非常複雜，將其發明隱藏在其廣泛的範圍中，造成檢索工作困難的案件。依據歐洲專利公約施行細則第45條之規定，如果檢索部門評估專利申請案不符合歐洲專利公約第83條及第84條之規定，亦即，發明說明書的揭露與請求項所主張的範圍不平衡，對該技藝之貢獻顯不相當，認為已不可能進行有意義的檢索時，可僅進行部分檢索或不檢索。
複雜申請案有下列5種類型：

1、 過多的請求項（many claims）

2、 在一項請求項中具有太多的可能性（many possibilities within 1 claim）

3、 只是渴望但無技術手段（desiderate）
4、 參數（parameters）
5、 新穎性泛濫（化學領域）（novelty overflow-chemistry）
（1）、過多的請求項

定義一件發明須具備多少請求項才算合理？這並沒有一個確定的答案，必須依照各申請案之請求項的種類及事實等因素而定，例如，在T246/91一案中，上訴委員會認為本案的157項請求項好像豎立起一座法律迷宮或煙幕，要理解這些請求項將造成公眾的嚴重負擔。而在T79/91一案中上訴委員會認為明確與簡潔是互相關連的，本案雖只有10項獨立項，但要理解這些不具明確與簡潔的請求項將造成公眾的嚴重負擔。
（2）、在一項請求項中具有太多的可能性

馬庫西型式的請求項（Markush type claims）是一種申請專利範圍的撰寫方式，將具有類似性質或功能的選擇項目包含於同一請求項中。通常就發明之構成上不可或缺的元素具有二個以上的選擇項目時，且此等選擇項目間具有類似的性質或功能，可以馬庫西之擇一形式將此等選擇項目記載於單一請求項內。在馬庫西型式的請求項中，所有可能相關的元素（最常見是化合物）都會受到保護，而且允許發明者不一定需要對範圍中每一個可能的元素進行製備或測試，因此真正的發明常常隱含在其廣大的範圍內。
通常一馬庫西型式的請求項內可能含有數千或數萬種不同的選擇可能性，大部分的發明並沒有實際做出，發明者僅在說明書中揭露一小部分的實施例，由於請求項係以擇一形式的記載方式，常常超過其發明應有的範圍。

例如：在1987年PCT的一件申請案，其含有110項的請求項，這些請求項一共有789頁，而其中第105項之馬庫西型式的申請專利範圍，單一項就占了53頁，檢索部門只能就實施例之核心發明做不完全的檢索。有些申請案之請求項之範圍大到連共同的核心發明都難以發現。因此那些經由電腦設計出來的實施例根本不能視為真正的實施例。

（3）、只是渴望但無技術手段

英文Desiderata一字之意原指渴望之事物，但在此係指申請案僅描述該發明的願望、期待、目標、其所欲解決的問題或大眾期待的事物等，但未明確提出如何實施該發明的方法與手段。
例如：一申請人發明了一種化合物對於治療一般感冒特別有效，而其請求項為：一種用於治療一般感冒的化合物（a compound for curing the common cold）。這樣的請求項合適嗎？這並不合適的，因為請求項並沒有揭示如何達成所述的目標。請求項內缺乏主要技術特徵，並且在發明說明中唯一能支持的只是揭露一種方法來實施所主張的發明，但是沒有確實證明整個請求項範圍所欲達成的目標。這樣的請求項只能進行不完全檢索，即只能以這群化合物所產生的技術特徵-治療感冒來檢索。當在審查階段時，審查人員一定會要求限制請求項的範圍，以使保護的範圍與所揭露的技術相稱。
（4）、參數

參數是一些具有特徵的數值，其可用來評估物質重要的性質，例如，物質的熔點、鋼的彎曲強度或電阻等。依據歐洲專利局審查基準C-III4.7a中敘述有關產物的發明，其可在請求項中以不同的方式來定義之，例如，一化合物可以化學式或製造方法來定義，例外的也可以參數來定義之。也就是說，產物僅僅以參數來定義通常是不允許的，除非該產物發明之特徵僅在該參數上。何時參數在請求項中是可接受的？僅當無法以其他更適合的方式來定義該產物，及該參數可被清楚信賴的在發明說明書中說明時，或獲得參數的方法是一般熟此技藝人士常用者，例外的允許以參數來描述所請發明。
最常見的態樣是以開放式參數來界定申請專利範圍（parameters with open-ended ranges），例如，一請求項為：一具有在其表面塗覆單層之固體，其特徵在於此塗覆單層之厚度小於19pm。

或一請求項為：一不銹鋼組成物，其含有至少10%重量百分比的鉻。
由於請求項僅指出最大值或最小值，亦即只有上限或下限，為技術上的渴望（technically a desideratum），並不符合清楚、信賴的要求。.

（5）、新穎性泛濫（化學領域）
有關化學或生物技術相關領域發明的專利申請案，常常每件案子在撰寫上所使用的術語不一致，例如：分子序列式、學名、別名或化學名等；或在請求項界定表達的方式，例如以製程界定產品（product-by-process）的撰寫模式，這些常在檢索及審查時造成極大的困難。
第六節 醫藥領域之請求項

依據歐洲專利公約123第2項之規定若未充分揭露，事後不能以補充新資訊到發明說明做為補救。申請專利範圍必須限定到發明說明所揭露的範圍內，否則該申請案將會被核駁。未充分揭露對於醫藥領域的申請案而言，通常不會構成問題，因為發明說明書內一旦揭露了藥物成分或所欲治療的疾病，所屬技藝人士就能實施該藥物治療的方法。但有時也會引起揭露不足的問題，例如，一申請專利範圍係以功能參數來界定，而該參數的測量方法並未在發明說明中揭露出。又例如請求項為：一醫藥組合物，其係由包含吸收係數小於0.2之化合物所組成。
延展權型請求項（reach-through claims）係申請人請求保護在申請時尚未確認之物，但此物在未來可依申請人所揭露的方法來實施及驗證之。因此，此種請求項是將申請專利之範圍延伸至申請人尚未驗明之物。常見請求項的類型為直接使用篩選的方法（screening method）來確認候選化合物（candidate compounds）。
第五單元 發明說明書及申請專利範圍（The description and the claims）

第一章 發明說明書

第一節 概述

發明說明書是將申請發明做詳細敘述的地方，相關規定於歐洲專利公約施行細則第27、32、34及35條（Rule27,32,34,35EPC），其中第27條對於及明說明書的實質要件、結構及記載形式做相關的規定。第35條規定另外的發明說明書形式要件，第32條為有關圖式記載要件，第34條為規定那些是禁止事項。

第二節 發明說明書如何審查

第一階段：

先對發明說明書做一全面性的瀏覽，然後將結構元素（structural elements）確定出來。那些結構元素須要確定出來？依據歐洲專利公約施行細則第27條之規定，必須將技術領域（technical field）、背景技術（background art）、先前技術所遭遇的問題及解決該問題的建議（prior art problem and solution proposed）、本發明的優點（advantages of the invention）、圖示（description of the drawings）、具體實施例（detailed embodiment of the invention）以及在產業上的利用（exploitation industry）等確定出來。
第二階段：

對於第一階段所確定出的結構元素做仔細分析。發明說明所列出之引證案中，那些是提供本發明必要的技術資訊並對具體實施例中的技術效果（technical effects）及必要技術特徵（essential features）做一詳細的研究。
再者，必須檢驗記載形式上的議題，例如技術用語的一致性及清楚，圖示及圖示說明的正確性，圖示有無缺漏，物化數據必須採用國際單位制記載，用語及引證符號須一致，發明說明中不能有圖示及請求項，正確的人名及商標等。

第三節 申請專利範圍

歐洲專利公約84條前段規定申請專利範圍應確定請求保護的內容。並在歐洲專利公約施行細則第29條規定申請專利範圍的記載形式及內容，也就是申請人必須在發明的技術特徵（technical features）確定請求保護的內容。

一項申請專利範圍通常包含兩部分，前言（preamble）及特徵部分（characterizing portion），但在醫藥技術領域發明申請的申請專利範圍並不一定具有共通部分。申請專利範圍的範籌（category）區分為兩種：一是實體（entity）類請求項另一是活動（activity）類請求項；實體類請求項例如產品、化合物或儀器等。而活動類請求項例如製造方法、使用方法等。

申請專利範圍的記載形式又可區分兩種：獨立項及附屬項。獨立項必須包含所有發明的技術特徵，而附屬項除必須與獨立項之範籌相同外，尚必須包含獨立項所有發明的技術特徵及額外的技術特徵。

例如：

請求項一：一醫藥組成物，其包含乙醯氨基酚（paracetamol）之活性成分。
Claim1：A pharmaceutical compositions comprising paracetamol as active ingredient。

請求項二：如申請專利範圍第一項之醫藥組成物，另含有一抗發炎藥劑（anti-inflammatory）。
Claim2：The composition of claim 1，further comprising an anti-inflammatory agent。

請求項三：一人工裝置（prosthetic devise）其包含如申請專利範圍第一項之醫藥組成物。
Claim3：A prosthetic devise comprising a composition according to claim 1。

請求項四：一種如申請專利範圍第一項之醫藥組成物，其包含之活性成分為取代乙醯氨基酚之乙醓水楊酸（acetylsalicylic acid）。
Claim4：A compositions according to claim 1 wherein paracetamol is replaced by acetylsalicylic acid as the active ingredient。

上列之請求項其中第一項為獨立項，第二、三項為附屬項，第四項為隱藏式的獨立項。依據歐洲專利公約施行細則第29條第2項的規定，通常一個範籌內只能有一個獨立項，除非是互相關連的產物、物品間不同的使用方法或不同的解決方法，這三種情形才允許在一個範疇內有多個獨立項。
依據歐洲專利公約施行細則第29條第3項的規定，當任何請求項在敘述一個發明的必要技術特徵（essential features）時，其後可以跟隨一個或多個關於該發明之特別實施方式的請求項。再者，依據歐洲專利公約施行細則第29條第6項及第7項的規定：除了特別需要外，請求項所涉及的發明技術特徵，不得引用發明說明或圖式，尤其不得基於這樣的引述，例如：「如在發明說明的某部分。」「或正如圖示的某個圖表之說明。」。但是以參考括弧中的符號方式反而可以促進請求項的理解。

第四節、申請專利範圍如何審查

第一階段：瀏覽

先對申請專利範圍做一全面性的瀏覽。確認那些請求項是獨立項，那些請求項是附屬項，並將其標示出。接下來再確認獨立項之申請標的的範疇（category）。
第二階段：仔細審查

先審查獨立項，它的範疇清楚嗎？是否已經包含所有的必要技術特徵？所使用的技術用語清楚嗎？請求項若以二段式來撰寫，其格式是否正確？是否有參考圖式之不正確的引述出現？
接下來再審查附屬項，每個附屬項的形式都清楚嗎？是否確實是附屬項？是否有參考圖式之不正確的引述出現？
第六單元 案例T1074/06

一、事實

上訴事件為專利權人（應用研究系統ARS股份公司）及異議人（安科智諾貝爾公司）皆對異議審查小組在歐洲專利1179012異議一案所做出之決定不服，提起上訴。專利上訴人請求上訴委員會撤銷異議審查小組之決定並基於2007年4月5日之主要請求（main request）所提交申請專利範圍第1至17項或者基於2007年8月9日之輔助請求（auxiliary request）在聽證程序（oral proceedings）所提交申請專利範圍第1至15項維持專利的有效性。異議上訴人則請求上訴委員會撤銷異議審查小組之決定並撤銷該專利之專利權。

二、決定理由
（一）、主要請求-有關歐洲專公約第83條之充分揭露

申請專利範圍第1項是關於使用濾泡刺激素（FSH）或其生物活性類似物治療有關偽多濾泡（simulation of multiple follicular development）之不孕症婦女。

申請專利範圍第6項是係關於使用濾泡刺激素（FSH）或其生物活性類似物來促進不孕症婦女之單一濾泡（monofollicular）生成並降低其多濾泡的發展。

雖然前述請求項都是用於治療不孕婦女，但是兩者的病情不同，申請專利範圍第1項係針對正在接受輔助生殖技術（assisted reproduction technologies, ART）以刺激卵巢促進排卵數量以增加受孕機率的不孕婦女。而申請專利範圍第6項是係針對被診斷為多囊性卵巢症（polycystic ovary syndrome, PCOS）的無卵性（anovulatory）不孕婦女，這類不孕婦女對於促性腺激素（gonadotropin）之刺激非常敏感並且其卵巢在高度刺激下易產生危險。

申請專利範圍第1項之技術特徵為在療程的前六天每三天給予病人服用300至600國際單位（IU）劑量的濾泡刺激素（FSH）或其生物活性類似物。並在附屬項第5項更進一步的揭示可在第1天及第4天或在第2天及第5天或在第3天及第6天服用。申請專利範圍第6項之技術特徵為在療程一開始先給予病人服用100至500國際單位（IU）劑量的濾泡刺激素（FSH）或其生物活性類似物。而在第3天到第6天之間再給予第二劑量。
從上述可以得知兩者在療程給予病患的服用時間點及劑量（300至500國際單位）是相同的，但是所欲達到的效果正好相反。申請專利範圍第1項希望達到刺激多濾泡的生成；而申請專利範圍第6項希望達到刺激單一濾泡的生成並抑制多濾泡的發展。
（二）、實施例
在發明說明書中揭露兩個實施例：

實施例一係從第5頁開始，其為設計評估本發明在刺激多濾泡的生成於人體之效果。實施例以35位病人為對象，在療程的前6天每3天給予450國際單位濾泡刺激素（FSH）。對照組以33位病人為對象，在療程的前6天每天給予150國際單位濾泡刺激素。從統計表1至7可知相對於對照組，給予450國際單位濾泡刺激素可導致病人產生高品質、發育良好的卵子，進而增加受孕機率。
實施例二係關於給於患有多囊性卵巢症（PCOS）的病人服用重組濾泡刺激素（recombinant FSH）後比較其卵巢的演變及賀爾蒙分泌的程度。前三天之療程給予病人300國際單位之γ-濾泡刺激素（γ- FSH），接下二天不施與任何藥物，三天後再重新展開療程給予病人服用75國際單位之濾泡刺激素。而對照組則使用「低劑量漸增給藥方案」（low dose step-up protocol）模式。從實驗結果可得知依本發明給予病人劑量漸減的方式比對照組使用劑量漸增模式，更能使患有多囊性卵巢症的病人達到形成單一濾泡生成的周期。

（三）上訴委員會之認定
從上兩實施例可看出對於病人治療的給藥方式及劑量並不相同。
專利上訴人辯稱申請專利範圍第1項及第6項係針對不同病患給予的不同給藥方案，熟此技藝人士知道對於患有不同病情的病人所欲達成治療效果而應予施用何種給藥方案。

我們並不懷疑在現實生活中，實際從業的醫生能夠清楚區分對於患有多囊性卵巢症的不孕婦女以及正在接受輔助生殖技術的不孕婦女，兩者間應該施用何種給藥方案。但是依照專利法，申請專利範圍文字的敘述決定了一切。上訴委員會的權責就是要判斷熟此技藝人士在閱讀申請專利範圍後，是否能獲取所欲達成目的的技術資訊。換言之，熟此技藝人士在閱讀申請專利範圍後，能獲知正在接受輔助生殖技術的偽多濾泡不孕症婦女及多囊性卵巢症的無卵性不孕婦女兩者間各應施予何種治療方案。
上訴委員會並不認為本案符合專利法之規定。本案之申請專利範圍太廣，不管在服用的劑量以及在給藥的時程，兩請求項的範圍都有所重疊。尤其是第6項第2劑的施用劑量並未特定，因此，例如前後週期都施予300至500國際單位的濾泡刺激素（FSH），將與第1項之範圍完全相同。

由於本案並未包含足夠的資訊使熟悉此技藝人士能實施申請專利範圍標的所請求的發明，因此本案不符合歐洲專公約第83條必須清楚、完整揭露的要件。

三、第一輔助請求（First Auxiliary Request）

（一）、修正本的容許性（admissibility）
專利上訴人在得知上訴委員會對於申請專利範圍第1項及第6項不符合歐洲專公約第83條的規定，因此在聽證程序中陳送申請專利範圍第1至15項的修正本並申復說明如下：
專利上訴人將申請專利範圍第1項服用濾泡刺激素（FSH）劑量的下限從300國際單位改為400國際單位，這個下限在主要請求之申請專利範圍第2項已揭示。相同的，將申請專利範圍第6項之服用劑量上限改為350國際單位，這個界定在主要請求之申請專利範圍第8項已揭示。再者，將主要請求之申請專利範圍第11項請求標的併入第一輔助請求之申請專利範圍第6項。並且將主要請求之申請專利範圍第7項至11項刪除。最後將支持附屬項的參考資料改寫。如此，更動的地方只是將主要請求之附屬項的技術特徵移入第一輔助請求之申請專利範圍第1項及第6項的獨立項中。

一般而言，為了促進程序的進行，兩造在上訴一開始應儘可能的將所有的事實、證據及相關要求一併陳送。上訴人不能一件一件慢慢的提交給上訴委員會，這在上訴委員會程序施行細則第10a及10b兩條規定的非常清楚。
異議上訴人爭論專利上訴人在聽證程序所要求提送的第一輔助請求，事實上是早先在聽證程序前不符合歐洲專公約第83條被核駁的主要請求。
依照歐洲專公約第114條第2項之規定，歐洲專利局可以不理會未於規定時間所提交之事實或證據。因此上訴委員會可以自行決定是否允許逾期文件的提交。尤其是有關於核淮一個新的程序要求，必須考量上訴程序是否能有效進行的整體利益，也就是說，儘可能在結束的合理時間內處理當事人所提出的各種爭論點（參看2000年7月19日之T633/97判決理由2）。
上訴委員會依循此觀點認為，專利上訴人是為了回應在聽審程序中，其主要訴求不符合歐洲專公約第83條之規定因而提出新的輔助請求。此輔助請求與主要請求的不同點，僅是將附屬項的技術特徵併入獨立項中，這並不會產生上訴委員會或當事人所不欲的額外技術或法律上的爭點。
因此，為了有效進行上訴程序，上訴委員會在經過謹慎的考量後，允許專利上訴人的要求，將第一輔助請求導入程序中。
四、修正-依據歐洲專公約第123條第2項及第3項

異議上訴人爭論第一輔助請求之申請專利範圍第1項及第6項並非是基於原申請案（WO01/54715）的內容。雖然申請專利範圍內的特定給藥方案之劑量可見於說明書第7頁第2段及第8頁第1、2段中，但是與申請專利範圍第1項之刺激多濾泡的發展及申請專利範圍第6項之促進單一濾泡生成並降低多濾泡發展兩項所欲達成的治療效果並無直接關連。

公開申請案的說明書第7頁第2段其中之一的發明實施方式（embodiment）揭露了在刺激階段每3天給予病人服用300至600國際單位的濾泡刺激素（FSH），較佳劑量是400至500國際單位。該發明實施方式更進一步的揭露因促進濾泡生成所造成高受孕率的效果，至少會與每天服用150國際單位的習知方式相同。在實施例一中也比較了一般習慣每天服用150國際單與在刺激階段每3天給予病人服用450國際單位的濾泡刺激素（FSH）之效果。說明書第7頁第2段也正確顯示該實施例之結果以及多濾泡發展的評估。說明書第8頁揭露了另一個發明實施方式，其一開始先給予病人服用100至500國際單位的濾泡刺激素（FSH），較佳劑量是250至350國際單位，接下來第二劑於第三天至第六天之間服用50至200國際單位。該實施方式宣稱對於促進單一濾泡生成並降低多濾泡發展有顯著的效果（第8頁，第7至第9行）。
從上述申請案的揭露可清楚得知，異議上訴人的爭論並無理由，上訴委員會確信在輔助請求之申請專利範圍第1項至第15項之請求標的並未超出原申請案。原專利共有19項申請專利範圍被核淮，申請專利範圍第1項是關於使用濾泡刺激素（FSH）或其生物活性類似物來治療不孕症婦女。其治療方案為先給予病人服用100至600國際單位的濾泡刺激素（FSH），接下來第二劑至少在刺激階段三天後再給予服用。與原先核淮的申請專利範圍第1項比較可得知，第一輔助請求中的申請專利範圍第1項及第6項包含了另外的技術特徵，因此也限縮了這兩項請求的範圍。綜上論結，申請專利範圍第1項至第15項符合歐洲專公約第123條第2項及第3項之規定。

五、充分的揭露-歐洲專公約第83條

異議上訴人爭論專利發明實施方式，有關使用濾泡刺激素（FSH）之生物活性類似物來治療不孕症婦女，並未清楚充分揭露以使熟此技藝人士能據以實施。
有關生物活性類似物在活體內（in vivo）之半衰期（half-life）或與受體結合之概況描述（receptor binding profile），將被期望會在說明書中揭露相關之藥理作用數據，用以區別與野生型（wild-type）之間的不同，因為若無相關之描述，要使熟此技藝人士能了解有關生物活性類似物的使用能達成如申請專利範圍第1項所述之目的，並能據以實施，將被視為過分的負擔（undue burden）。這更突顯使用傳統測試來決定濾泡刺激素（FSH）治療調劑的效力，無法等同適用本專利所使用基因工程技術所得之新劑型之濾泡刺激素（FSH）。並對文件19所載，有關依據1953年Steelman和Pohley所發展出之標準測試法，用來決定濾泡刺激素（FSH）治療調劑的效力（potency of a therapeutic preparation），其正確性及可靠性令人懷疑，認為根本是模糊不精確的，而且缺乏實驗數據的證明。
異議決定文件第5頁之附帶意見（obiter dictum）提及：熟此技藝人士完全沒有被教導如何實施該發明有關於濾泡刺激素（FSH）之生物活性類似物的使用。僅以證明野生型濾泡刺激素（FSH）之效果來推斷生物活性類似物所展現在藥理作用概況的實質不同，而認為己有充分揭露，這是完全不能接受的。

上訴委員會對於濾泡刺激素（FSH）之生物活性類似物的使用，熟此技藝人士完全沒有被教導之爭論，完全不認同。本案發明已敘述係以藥典專論方法（pharmacopoeia monographs）來決定生物活性類似物的那些劑量範圍具有濾泡刺激素（FSH）之治療調劑效果。一專利只有在被嚴重的質疑並證實下，才能以缺乏充分揭露而被核駁。若僅僅是申請專利範圍過廣，並不視為不符合歐洲專公約第83條之充分揭露要件（參考判決T19/90，OJ EPO 1990，476）。

上訴委員會對於本案已達成決定，認為第一輔助請求中的申請專利範圍第1項至第15項之發明揭露已清楚、完整，並能使熟此技藝人士了解並具以實施，本案符合歐洲專公約第83條之充分揭露要件。
第七單元  遺傳資源揭露要件－歐洲專利局的觀點
第一節 歐洲專利公約之揭露要件

歐洲專利公約第83條規定：歐洲專利申請必須對其發明充分清楚及完整的揭露，以使所屬技藝人士能據以實施。這是一個等價交換的觀念（Quid pro quo），亦即，專利申請人清楚完整的揭露發明的技術以交換一段期間專屬的保護。通常申請人必須在發明背景內揭露其所知悉的先前技術，以利於檢索報告的製作及審查作業的進行，一般實務是要求確認最接近的先前技術（closest prior art），即使該技術是出現申請日之後。

如果發明是涉及生物材料，而該生物材料是一般社會大眾無法取得且該發明無法藉由文字之描述以使熟悉該項技藝人士能據以實施時，必須寄存該生物材料以補充發明說明揭露之內容。

第二節 歐洲聯盟理事會關於生物技術發明的法律保護指令（Directive 98/44/EC）

1999年6月6日行政委員會（administrative council）決議有關第四章「生物技術發明」併入歐洲專利施行細則第23b至23e條。依照歐洲專利公約第164條第1項之規定，這施行細則是歐洲專利公約整體的一部，所以它拘束歐洲專利局之上訴委員會（EPO’s Boards of Appeal）以及各會員國的法院。

生物技術發明的法律保護指令再度確認有關生物技術發明之可專利的原則，並且做為補充性的說明，以促使歐盟對於相關法條一致的解釋以及生物審查基準原則的建立。

第三節 對於來源的揭露（Disclosure of origin）

關於生物技術發明的法律保護指令之詳述（Recital）第27項敘及：若一項發明是基於植物或動物的生物材料或者是對於這些材料的使用，在適當的情況下，假如知道的話，申請的專利應該包含這些材料的地理來源訊息；而這揭露來源訊息的要求不應影響專利申請的處理或核淮專利權的有效性。

在荷蘭王國訴歐洲議會暨歐洲理事會（Kingdom of the Netherlands vs. European Parliament and Council the European Union）C-377/98一案中，原告認為關於生物技術發明的法律保護指令真正的目的，也就是要在所有會員國內使生物技術發明成為可授與的專利權，係違反使用遺傳資源（genetic resources）所產生的利益公平分享原則（principle of equitable of the benefits），該原則也是生物多樣性公約（CBD）所追求的目標之一。歐洲法院（European Court of Justice，ECJ）在其判決中回答此問題：正如爭議點所示，在本案缺乏相關的證據下，認為僅僅以專利來保護生物技術相關的發明，將會剝奪開發中國家對於監控他們自己的生物資源（biological resources）及使用傳統知識的能力，並且會導致推廣單一作物的種植，阻止國家和國際間對於保存生物多樣性的努力，這種情形是無法假設的。生物技術發明的法律保護指令所關心的僅僅是核准專利，以及核准該專利的範圍不因此逾越核准前及核准後其所進行的研究及產物使用的行為。生物技術發明的法律保護指令其目的並不是要取代那些保證會遵循某些倫理規定的限制法條。因此，駁回荷蘭的請求。

第四節 歐洲聯盟（EU）在世界智慧財產權組織（WIPO）之知識產權與遺傳資源、傳統知識和民間文學藝術政府間委員會（IGC）之陳述

關於生物技術發明的法律保護指令之詳述（Recital）第27項之規定必須視為鼓勵有關生物材料之專利申請必須提出地理原產地（geographical origin），而這項規定與生物多樣性公約（CBD）第16條第5項之規定內容一致。同樣的詳述（Recital）第26項規定：如果一項發明是基於人體的生物材料或者使用這些材料，當提出專利申請時，被從其身體取出該材料之人應有機會根據其國家法律表示自由和被告知的同意。此也與生物多樣性公約事先告知同意（prior informed consent）的規定意旨相符。

假如一專利申請不符合歐洲專利公約有關生物材料來源揭露的規定，並無任何效果。歐洲專利公約不可能規定有關民事或刑事制裁的事項。但會員國將生物技術發明的法律保護指令相關規定導入制定為國內法時，對於詳述（Recital）第27項規定內容制定罰則是可預見的，例如比利時的專利法第5條和瑞士專利法第49a條、81a條及138條。

第五節 揭露來源的性質

對於有關生物材料之專利申請必須提出地理原產地規定的性質到底是形式上或實質上的效果？依據歐洲專利公約第60條第1項之規定歐洲專利權係屬於發明人或其繼承人所有。為了能夠在歐洲專利局進行所有的程序，申請人被視為擁有實施歐洲專利權之人，這是一個法律擬制賦予申請人的權利，歐洲專利局並不會審查這個實質的授與權利。任何人，而且不僅僅是法律上（de jure）授與權利的人，只要遵循歐洲專利公約第60條第1項及第2項之規定，就能提出歐洲專利的申請。無論如何，事實上之權利當事人可依循歐洲專利公約第60條第1項之規定來確保他自己的權利。

第六節 歐洲聯盟的提案

歐洲聯盟對於有關生物材料之專利申請必須提出地理原產地之規定認為是強制性的義務。專利申請人必須聲稱原產國（country of origin），如果原產國不知道，那麼必須將發明人實際獲取的特定遺傳資源來源揭示出，而且該發明必須是直接基於這個特定遺傳資源所開發出來的。假如專利申請人拒絕或未將這個必要資訊揭露，而且已給予相當機會去修補這個缺失但申請人仍然繼續忽視時，這個申請案將不再繼續進行。假如申請人所提供的資訊是不正確或是不完整時，將會面對專利法之外其他有效的、相稱的勸阻制裁。通常發生上述情形時，專利局將會進行一個簡單的通知程序。

第七節 歐洲聯盟對提案的期許

歐洲共同體（European communities）被視為是一個良好的平台做為各國主管機關核淮對該國之專利申請及生物資源運用的連結，因為該平台具有在全球位階追蹤申請程序以確保運作透明度的優點。不過這到底是一個有效率的提案？還是侵奪專利基本的機制？引起很大的爭議。

第八節 TRIPs相關規定檢討過程

某些國家或集團認為為了達到保護遺傳資源及傳統知識，必須修改TRIPs協議的規定。僅有修改TRIPs協議才能授與簽約國家對於有關使用生物資源及傳統知識的專利申請案在符合揭露的相關規定才能核淮的權力。也就是必須符合下列三個要件：

1、 必須揭露與發明有關的生物材料及傳統知識之原產國、來源地。

2、 在國家機制下相關主管機關所核發的事前告知同意（PIC）證明。

3、 在國家機制下其原產國所核發的公平利益分享。

第九節 揭露要件的提案

到底有多少專利申請案及核准的專利案受到揭露要件的影響？根本缺乏可靠的經驗數據來佐證。大家耳熟能詳的生物剽竊、非法或未授權使用生物資源或傳統知識的案件，是否可能是因為缺乏大量完整的文件證明所導致。例如，對於印度的苦楝樹精油一案到底是錯誤核准的專利？還是僅僅是不符合專利要件？又例如Hoodia仙人掌一案，審查部門以缺乏新穎性及進步性駁回該案申請。但上訴委員會卻認為請求項己加入限制條件及活性成份回醇類醣甘（steroidal glycoside）的技術特徵，故發回審查部門並准以專利。上訴委員會認為以往所習知的是將植物直接吃到胃中，是以在胃中塞滿物質來達到抑制食慾的效果，但本案卻是揭露活性成分以及相關的用量，這是以往所不知的。雖然我們已注意到本案有使用到喀拉哈里沙漠原住民的傳統知識，但是所有已知的相關文件都是在本案申請日以後才在網路上出現，上訴委員會不能拿申請日以後的文件來核駁專利的申請。

第十節 疑慮

許多人產生懷疑不禁要問到底以專利法來執行生物多樣性公約或其他倫理規範所欲達成的目的是否合適？這到底是一個有效率的方式還是另開闢一個新的途徑？這在專利保護主義者（patent protectionism）與專利修正主義者（patent revisionism）兩者間對於專利法所扮演的角色及功能必定產生激烈的辯論。 

第四單元  心得與建議

一、醫藥品第二用途

本次歐洲專利局國際學院針對化學醫藥品之審查課程，雖然僅短短5天，然其內容豐富，將目前醫藥品審查實務上常遇到問題有系統的提出並進一步作深入研究及探討，於該研習會中職等亦針對本國醫藥品專利審查實務上常遇到問題瓶頸及爭議提出請教，如以醫藥品第二用途申請專利範圍形式申請（swiss type claim）所衍生相關問題，我國目前已允許申請專利範圍以「用途」為標的之申請(自93年7月1日起)，惟若專利申請案件以第二用途形式申請，而其技術內容特徵為使用不同服用方法(different regimen)(雖然治療相同疾病下)，則該請求項之新穎性究應以所治療疾病用途為新穎性判斷，或因其服用方法不同而賦予其新穎性之判斷，一直頗具有爭議性，雖然該種形式申請案已於本局專利案例研討會中被討論，卻得到不同之見解，此次藉由該課程及歐洲專利局技術上訴委員會T 1020/03判例，得到一較清晰的結論，且由該判例可窺知歐洲專利局審查趨勢乃漸注重實質上技術特徵之審查，歐洲專利局了解近年來醫藥領域對服用藥物投藥量、不同投藥或服藥方法及周期之重點研究及大量投下之心血，故認為該種研究及創新發明，不應被排除於可專利性之外，故允許以醫藥品第二用途之申請形式，然其技術內容以不同醫藥服用方式，且其新穎性以服用方法特徵為判別基礎，如能與先前技術可區分情況下，該第二醫藥用途申請形式之專利範圍具有新穎性；目前，我國審查實務上並未對該種申請專利範圍形式有一可供遵循審查依據，惟該種申請形式源自歐洲，故該歐洲專利局上訴委員會之判例結論可作為我國實務上對於該種申請專利範圍形式審查時之參考，且建議對於該種較具爭議性之議題，可參考國外相關判例，如參考歐洲專利局所累積許多判例及發展出較詳細邏輯或是判斷原則，而將該判例結果或判斷原則納入專利審查基準作一明確規範，以使申請人與審查人員於專利申請及審查時有所依循。

二、外科手術方法

對於專利法明定不予專利或審查基準上稱不具產業上利用性如「外科手術方法」項目，我國於專利審查基準目前對僅界定為「必須是利用器械對有生命之人體或動物實施剖切、切除、縫合、紋刺、採血等創傷性或介入性之治療或處理方法」，惟隨著醫藥技術之進步，非介入性如皮膚雷射、脈衝方法等是否為手術方法，專利審查基準中並未作明確之界定，而由本次課程已獲悉歐洲專利局將「外科手術方法」定義為「侵入性或非侵入性方法，該方法有意地介入或破壞動物或人類之生物體結構」，該種明確定義確實有助於審查時判斷依據，故建議對於該種較具爭議性且排除於可專利性外之項目，應參照並合於國際上趨勢於審查基準中作明確界定，以減少審查時衍生出不必要之爭議。
三、本次課程一開始，不管學員對於歐洲專利了解多少，就先舉行測驗；到了課程結束後，再舉行另一次測驗，考卷之評分由歐洲專利學院之長官親自審批。從這兩次的考試成績比較，一方面不但使學員知道其上課是否有完全了解，另一方面也提供授課老師知道其所教授課程的方法及教材的編寫是否適當，而歐洲專利學院更可對對爾後課程之授課方式、教材編寫及老師的選取有所依循。
本局近來對於類似的訓練課程皆定位為基礎課程，而一直希望相關機構能為我們開設進階課程，以提升本局審查人員審案的能力。其實專利的原理原則並無所謂的深淺之分，對於基本的原理原則能夠了解，自然就能夠運用並推及其他困難的問題。專利的審查實務經驗是非常的重要，從本次課程發現，以往我們僅從法條的文字及基準的敘述去揣測他國審查人員的做法，往往實務並非如字面所呈現一般。例如歐洲專利法第84條規定請求項所請之範圍，必須得到說明書的支持。但在歐洲審查實務，審查人員並不太重視請求項是否為說明書支持，如果請求項的範圍太廣，也不會以此法條核駁，而是以欠缺進步性來處理相關問題。因此，若能利用相關課程去了解他們實務的做法並交換彼此的想法，相信比要求他們開設進階班來的有意義。
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