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前    言

歐洲專利局國際學院於2008年5月26日至5月30日在慕尼黑舉辦一場為期5天之「利用免費資料庫檢索策略-尤重化學與醫藥」（Strategic Searches using Free Databases；with focus on pharmacy and Biotechnology）研習課程，共邀請13個國家（中國、哥倫比亞、墨西哥、越南、菲律賓、辛巴威、韓國、烏克蘭、塞爾維亞、泰國、台灣、巴拿馬）合計23位學員參加。本次課程主要在介紹歐洲專利局現行專利檢索的一般原理原則、檢索使用的專利及非專利文獻資料庫內容、技術內容的專利分類及如何運用這些資料庫以進行醫藥、生物技術等相關申請案的專利檢索；另有關歐洲專利組織之基本介紹以及歐洲專利申請的概述、醫藥品之專利要件等亦有概略介紹。課程內容包括上課與實際分組案例檢索兩部分，案例檢索主要是利用上課所介紹的免費資料庫進行。 

審查實務上，如何在有限的時間內進行有條理、有效率的檢索，此不但是專利審查人員的必備條件，對於新進人員經驗的傳承也是一個重要課題。此次很高興有機會參予歐洲專利局所舉辦的相關課程，重新整理專利檢索的相關知識及實際操作案例檢索，另外也藉由與歐洲專利局審查官良好互動，詢問一些有關專利法修法等相關實務問題，隨然既定課程是初階課程，但是收穫十分豐碩。

本報告內容共分為九個單元，第一至六單元由簡正芳撰寫，第七至九單元則由吳佳穎撰寫；主要係針對歐洲專利組織、醫藥及生技發明之專利要件、專利檢索策略及檢索系統介紹，包括EPOLINE、Entrez等，佐以實際的審查案例檢索操作，詳盡說明歐洲專利局如何檢索醫藥及生技發明之相關前案資料，並提出此次研習過程中所提重要問題及回答，另提出此行之心得與建議，希望能夠對本局專利審查人員在醫藥、生物技術相關發明的實體審查有所助益。 

第一單元 歐洲專利組織及歐洲專利公約的簡介
本單元目標在於對歐洲專利組織、與專利檢索有關的歐洲專利

公約、歐洲專利局授予專利的程序有一全程審視。

第1節 歐洲專利組織簡介

1973年西歐國家為合作保護智慧財產權，簡化發明專利的申請流程及統一專利核發標準，而在德國慕尼黑簽署歐洲專利公約

(European Patent Convention EPC )，1977年正式實施，並根據此公約成立歐洲專利組織(European Patent Organization)。

截至2008年1月為止，EPC締約國已增為34國，並有4國簽署延伸協議，承認歐洲專利效力。

歐洲專利組織其特色在於：

1、為一非歐盟之官方組織

2、在歐洲為依歐洲專利公約檢視其法律要件並授予會員國歐洲   

   專利的主管當局。

3、在財政上享有自主權。

4、與美國、日本同為世界三大專利組織。

歐洲專利組織包括有行政理事會及歐洲專利局兩大部門，行政理事會負責法規修訂，歐洲專利局為決策執行單位，係在行政委員會之監督下執行授予歐洲專利之任務。

歐洲專利局總部設於慕尼黑，另於海牙、柏林、維也納設有分局；設有局長1人及5位副局長（如圖一所示）。
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歐洲專利局共有五大部門（Directorate-General）DG1至DG5，各部門職掌業務如下：

DG1：負責專利申請案之先前技術檢索及實體審查，異議案之審查。

DG2：負責專利審查品質管理、專利行政業務、檢索工具/文件及資訊系統維護。

DG3：為上訴法庭，主要分為法律上訴法庭、技術上訴法庭及擴大上訴法庭；法律上訴法庭及技術上訴法庭負責對於審查及異議決定不服之上訴案件做出獨立、終極的最後判決（此部分在EPC2000已有所修正，對於嚴重的不公平判決，當事人可再向擴大上訴委員會提出覆審（EPC 112A））。擴大上訴法庭為確保各法庭間法律的正確適用或在法律有重大疑義時，始提出決定或意見。

DG4：為行政部門，業務內容包括財政、人事、ㄧ般行政、專利資訊、語言服務。

DG5：為法律及國際事務處理，業務內容包括歐洲專利局與國際關係、專利法、專利行政業務、法律服務、國際法律事務及專利共同合作條約、歐洲專利學院等。

歐洲專利局至2006年共有職員6319名；就職員分佈位置而言，在慕尼黑有3442名，海牙有2474名，二者佔了職員人數的大部分。而以申請人的住所地區分，則以美國25℅為最多，德國19℅次之，日本17℅位居第三。

根據歐洲專利局公佈的資料，美國、日本是歐洲之外最主要的專利申請國，在2007年，兩國的申請量皆在二萬件以上；值得注意的是，中國的申請件數約有1100件，已為專利申請前5大非歐系國家之ㄧ。

通常，歐洲專利申請案由申請到核准專利平均約需44個月，較美國、日本約多出1年；而在歐洲專利局申請專利所需規費，若以一申請案有18頁說明書，10項申請專利範圍為依據，依2005年的計費標準，在歐洲六個國家指定申請，平均花費約需31.600歐元，其費用分佈如圖二所示。
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    此規費相較於美、日主要專利國家的申請費用實屬偏高，若依經濟成本來看，一件歐洲專利申請案通常至少需指定3個國家以上才能達到經濟效益。

第二節  歐洲專利公約簡介及最新修正要點(EPC2000)

歐洲專利公約是歐洲地區有關申請核發發明專利的一份跨國協定，申請人可依此協定統一向歐洲專利局提出發明專利申請，並藉此途徑指定進入EPC締約國，甚至是部分簽有延伸協議的非EPC締約國，而使得獲准的歐洲專利得於被指定的國家取得專利保護。

雖然歐洲專利具有一次申請、多國指定的優點，可節省申請人向不同國家申請專利的不方便。惟在實務運作上，EPC會員國成員眾多，各會員國之內國法或歐洲專利制度皆獨立於歐盟法令外，不僅無法整合歐盟境內之專利法制，也不利貨物於共同體內部市場自由流通；而依據EPC65條規定，不同專利指定國家得要求申請人將說明書翻譯成該國官方語言，造成專利申請及維護的成本提高（各會員國不一定皆使用英、德、法三種官方語言之ㄧ）；其他如有關專利效力認定、爭議管轄、法院審理程序等皆依各會員國之內國法規定，造成專利效力易發生爭議之不確定性等問題。

為簡化歐洲境內專利申請程序、降低專利維護成本並確保歐洲專利法制之安定性，歐盟執行委員會於2000年7月提出共同體專利制度建立案及規則草案著手進行專利制度整合，基本上，共同體專利制度係結合既有歐洲專利制度，有關共同體專利之申請、檢索、審查等程序，仍沿襲歐洲專利制度的相關規定；但在專利權效力、侵害及其後的損害賠償等實質內容，則作一區域性整合，避免先前適用各國內國法所產生的爭議。

2000年11月，歐洲專利公約2000年修訂案於在慕尼黑舉行的歐洲專利組織締約國外交會議上通過，並於2007年12月13日正式生效（EPC2000）。此後，歐洲共同體的專利制度將具有單一性及直接適用性，申請人一旦在歐洲共同體申請、取得專利，有關專利的核發、專利權的效力、移轉、無效宣告及撤銷等均適用同一套專利制度，且此等法律規則在各會員國即具有直接適用效力，無須再經過內國法轉換。

EPC2000修正內容雖然在專利實體審查沒有很大變動，但與專利檢索有關的部分包括

1.延長主張優先權的期限：

申請人只要在先申請案申請日起12個月內提出後申請案，而提出優先權申請的期限可延長到自先申請案之申請日起16個月內。

2.不須提供先申請案的說明書或申請專利範圍：

申請人在提出後申請案的申請時，可以不提供先申請案的說明書或申請專利範圍，只要告知先申請案的申請日、申請號等相關內容即可。

 3.延長提出申請專利範圍的期限：

申請人在申請專利發明時，可以暫時不提出申請專利範圍，等待歐洲專利局發函通知後，在兩個月內補正即可。但提出申請時，仍須備具說明書及必要圖式，若有所遺漏，雖可日後補正，但以文件齊備之日為申請日。

 4.增加新的專利說明書種類－B3文獻

允許專利權人在取得專利權後，對其專利提出撤銷或限制性修正的請求，若專利權人的修正為縮小其申請專利範圍，且該修正及文件符合

EPC的規定，則歐洲專利局將公佈修正後的專利說明書，為了與異議程序中修改的說明書（B2文獻）有所區別，歐洲專利局以B3文獻代表此種類的修正說明書。

第二單元  歐洲專利申請程序
    在歐洲專利局取得專利的程序如圖三所示，可分為送件申請、先前技術檢索、請求實質審查、歐洲專利局授予專利或予以核駁等階段。惟依據歐洲專利公約53條之規定，若發明的商業利用會違反公共秩序或社會道德時，則應不准予專利，此為授予專利權的例外。
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本次研習課程重點在先前技術的檢索與請求實質審查的內容介紹，分述如下：

第1節   先前技術檢索

一申請案是否符合專利要件，判斷依據在於先前技術所揭示之

技術內容，故先前技術的檢索是否充分、完善，對於審查品質常占有決定性的地位。

在先前技術的檢索上，歐洲專利局除提供功能強大之檢索工具外，也提供一套思考邏輯模式供審查官操作，而有效的提升檢索品質及速度。

檢索相關的思考邏輯模式說明如下：
 1、閱讀並理解申請專利範圍所涵蓋的發明

原則上，專利檢索應儘可能針對申請專利範圍所載技術問題以合理解釋後所能獲得之最廣範圍作為根據，但其範圍應受限於說明書記載所能支持的範圍或內容。

 2、依申請案技術內容予以專利分類

按檢索的目的在於發現與申請案技術內容相關的先前技術，故檢索時應從最有可能發現先前技術之領域開始，此時專利分類系統可提供ㄧ有效率、便捷的查詢條件。

 有關專利技術分類目前除世界智慧財產組織所編定的國際專利分類IPC （ International Patent Classification ）外，各專利先進國家依其需要亦訂立不同的專利分類系統，如美國專利局採用的美國專利分類 USPC （ Uinted States Patent Classification ）、歐盟所建立並用於 INPADOC 的歐洲專利分類ECLA（ European Patent Office Classification ）、日本專利局採用的 FI 與F-term等，通常依檢索策略及選定的資料庫而採用相關之專利分類。

  3、進行檢索

依擬定的檢索策略,選擇進行檢索的資料庫，準備檢索之條件如關鍵詞、同義詞、專利分類、作者、公開日期等。

  4、提出檢索報告及初步意見書

在檢索報告中列舉與申請案技術內容最相關的先前技術，並對申請案所載發明與先前技術進行比對，就其可專利性做出書面報告。 

  第二節  實質審查
    自檢索報告公開日起算，申請人須正式提出請求實質審查並選擇指定國家（即日後取得歐洲專利可於那些國家獲得專利保護）。若審查委員認為申請案所載發明不符專利要件，則會發出核駁通知，申請人須於官方期限內提出修正答辯，若審查委員接受申請人的說法，即會發出核准預先通知(Communication about intention to grant a European patent)，此後申請人只要在限期內繳交規費及提交請求項的另兩種官方語言譯文，歐洲專利局即會正式發出核准通知，並將相關內容公告於歐洲專利公報。

與專利實質審查有關的法律依據，在歐洲專利公約主要為法律條文與細則，另外包含配合法律條文所制定的審查基準及上訴委員會的案例判決。

 其他如針對特別議題，在美、日、歐三邊協議所達成的共識，

如2000 年的DNA，2001年的Reach through claims、2002年的3D/Cristalline structure、2003年的SNPs/Haplotypen及內部的指示等亦可為審查依據的參考。相關內容如圖四所示

第三單元  歐洲專利公約與專利要件有關法條及內容
第1節 歐洲專利公約與專利要件有關的法條

新穎性：第52條（1），第54條。

進步性：第52條（1），第56條。

申請專利範圍明確及可支持性：第84條。

單一性：第82條。

第二節  法條內容及解釋 

（一）新穎性

有關新穎性的判斷，原則上依EPC第52條第(1)項以及第54條之規定，只要不屬於先前技術之發明即具有新穎性；惟在醫藥、生物技術相關發明另有一例外，雖然使用的物質或組合物已見於先前技術，只要其醫療用途具有新穎性，後申請案亦符合新穎性的規定，但在申請專利範圍的解讀上，則所請物質或組合物是被該申請專利範圍所陳述之用途予以限制。

若依已知物質或組合物醫療用途提出的時點先後，又可將其分為首度揭示使用於人體或動物體之第一次醫療用途及先前已申請第一次醫療用途，其後再申請另一醫療用途（第二醫療用途）兩種，二者只要所請發明符合專利要件，皆可獲准專利。（參見Guidelines PART C IV , 4.8）

（二）進步性

有關進步性之判斷，依EPC第52條第(1)項以及第56條之規定，一發明案若於發明所屬技術領域中具有通常知識者參酌先前技術下屬非顯而易知者，則被認定為具有進步性。

至於法條中所述「通常知識者」、「先前技術」、「顯而易知」等不確定法律觀念，歐洲審查基準雖然作了相關的定義，但實務上卻常出現審查委員與申請人間因標準不一而致進步性的解釋產生爭議等現象；為了避免上述情況，歐洲專利局提出一套標準作業模式---「問題/解答處理方法」（Problem-Solution Approach,PSA ）讓審查委員在判斷申請案之進步性時可依此方式操作，減少審查委員因主觀意識所導致的不確定性，而作出最客觀之評估。

所謂「問題/解答處理方法」，簡單而言可分為以下三個步驟：

1. 先選擇出最接近之先前技術（closest prior art, CPA）。

2. 確認該發明所欲解決之客觀問題及相對的技術手段。
3. 從最接近先前技術以及該申請案所欲解決之技術問題開始，考慮該發明所提技術手段，對所屬技術領域中具有通常知識者而言是否屬於顯而易知，採用可能會/會（could/would）之推論，以決定該發明是否具有進步性。

相關詳細內容請參閱Guidelines PART C IV, 11.7。

案例解說：

    申請案的技術內容為一種處理疾病Y的連結物，其可增進生物

有效利用性，使用的有效成分為一種聚乙烯二醇化（PEGylated ）化合物X。

最接近的前案技術：以化合物X處理疾病Y

本案所欲解決的技術問題：增進化合物X的生物有效性

結論：

--該申請案所提技術問題之解決方案為顯而易知的，因為習知技術已揭示蛋白質的聚乙烯二醇化PEGylation將會導致蛋白質的生物有效性增加，故該發明的效果為熟悉該項技藝人士所能合理預期的，不具進步性。

（三）申請專利範圍之明確性及可支持性（EPC 84）

依歐洲專利公約第84條之規定，申請專利範圍為一發明所欲尋求專利制度保護的範圍，故申請專利範圍的記載應清楚明確且為說明書內容所能支持，而歐洲專利公約施行細則第43條則規定有關申請專利範圍記載的內容和形式要件。

有關申請專利範圍的可支持性，歐洲專利局依不可支持的程度予以區分為A、申請專利範圍所請範圍完全未見於說明書之記載。

B、說明書雖提及相關內容，但依習於當時該項技藝人士判

           斷，所請範圍並非說明書的揭露所能支持。

二者可依歐洲專利公約第84條予以核駁，但後者亦可能依歐洲專利公約第83條說明書未充分揭露予以核駁。相關詳細內容請參閱Guidelines PART C III, 6.4。

就歐洲專利公約所規定申請專利範圍之明確性及可支持性等內容，與我國專利法第26條第3項及相關審查基準比較而言，二者並無太大的差異；惟在審查實務上，對於申請專利範圍不可支持性，歐洲專利局的審查官僅在有充分理由支持下（如公開的文件），發出核駁理由通知書給申請人，此時，申請人就負有證明所請範圍確為說明書揭示內容支持的責任。參閱Guidelines PART C III, 6.3。

（四）發明的單一性

依據歐洲專利公約第82條之規定，歐洲專利申請案應僅包含一發明，或在單一的發明概念下包含數個相關連的發明。

歐洲專利公約施行細則第44條第（1）款更進一步解釋「在單一的發明概念下包含數個相關連的發明」係指在包含同一或互相依存的特定技術特徵之數個發明間，需共有一具新穎性及進步性的技術關係。

有關發明的單一性並不侷限於單一發明，我國專利法第32條第2項亦有類似規定，只要屬於一個廣義發明概念下的二個以上之發明，皆可於同一申請案中提出申請。

第四單元  檢索工具
第1節  歐洲專利局的檢索系統

1、 SEA（Suite for Examiner Applications）
SEA是歐洲專利局提供給審查人員的審案軟體工具 ，具有先前技術檢索、引證資料瀏覽及分析、撰寫檢索報告、文件分類等功能。

使用的資料庫可分內網及外網兩部分，包含專利文獻及非專利文獻資料庫，另有協助工具如preparations,X-full,Cla。檢索文件的顯示則有viewer/olit/virtual library等方式。

輔助的資料庫則包括X-fire、EBI、internet(Google)。

在歐洲專利局進行檢索，可以選擇使用內網或外資料庫，說明如下：

內網資料庫，依檢索文件的性質又可分專利文獻與非專利文獻，其中專利文獻資料庫檢索只能顯示摘要者有Epodoc，WPI；顯示全文者有single databases，clusters，X-full。

在非專利文獻資料庫，則有Embase、Medline、Biosis、NPL。

外網資料庫，須先註冊才能進行檢索者有Caplus(STN-host)，其可進行專利及非專利文獻的檢索。不須註冊即可進入檢索的資料庫則有X-file（含專利文獻與非專利文獻），其他還有Bio-sequence 資料庫、網際網路(Google)等。

二、免付費檢索資料庫

可進行檢索的免付費資料庫現正藉由網際網路快速發展，其中與專利檢索相關的資料庫包括Esp＠cenet,WIPO,USPTO,JPO,SurfIP, Freepatentsonline,  Google patents及EPOline。

而非專利文獻資料庫則包含Google, Google scholar，NCBI如PubMed，Biosequences如EBI…等。

至於檢索資料，則可藉下列方式如由特定網址列印(專利)或由PubMed Central、Check internet、Check publishers’ sites取得。 

三、檢索策略

檢索態樣:可分簡易檢索、綜合/全文檢索、聚焦檢索。

（一）簡易檢索: 

為進行正式檢索前的準備工作，可以最相關的敘述或關鍵詞進行檢索，檢索結果非全文而以摘要顯示，可快速瀏覽，大量過篩非必要的文件。

（二）綜合/全文檢索: 

為簡易檢索的延伸，如簡易檢索所得文件過廣，則以附加關鍵語、作者、發明者或申請人等條件進行更深入的檢索，檢索層面涵蓋所有可能相關的先前技術。通常檢索的結果為全文顯示，經由結果的瀏覽可作為判斷新穎性及創作性等依據。

但其前提在於對於檢索的主題需有適當的定義,適當的分類及選擇適當的資料庫等。

（三）聚焦檢索：

根據簡易檢索所得到的文獻再作進一步的限縮，以焦點或其他相關指示進行檢索，其中焦點包括發明說明的實施例、相關的市售產品；相關指示則可從參考文獻獲取，如引證文獻、作者、發明人、申請人、相關評論文章等。

相較於簡易檢索與綜合檢索，聚焦檢索通常可查詢到最相關的文獻，但在使用上，則應注意選取焦點的正確性，以避免因不當選擇焦點而致影響蒐集結果。

（四）不同檢索態樣的運用：

原則上，簡易檢索為正式檢索前的準備工作，而全面及（或）

聚焦檢索用於檢索工作的完成；通常，有關新穎性是以全面檢索進行，創作性是以聚焦檢索進行；若考量實施例的內容則以全面檢索進行，若考量綜合性的技術內容則是以聚焦檢索進行。
四、檢索流程

檢索流程包括使用快速檢索，大量且迅速的篩選與檢索標的有關的文獻，評估篩選所得文獻，有無其他更相關者，其後依情況，再以更進一步的限縮條件進行檢索而完成所有流程。

通常，檢索範圍的寬窄是依檢索所得文獻的數量作決定；在檢索所得文件數量不多時，固然可以瀏覽全部文件或是在聚焦檢索後再也無法查詢到更相關的文獻時結束檢索；惟在某些技術類別，尤其是存有大量先前技術的情況下，繁複的檢索與大量的資料閱讀常為檢索者所必須進行的基本工作，此時在時間與經濟成本的考量下，歐洲專利局的審查官通常會在檢索先前技術的機率與需要花費的時間、勞力二者作一衡量。依他們所提供之經驗，ㄧ般檢索步驟可歸納如下﹕

 1.解讀申請專利範圍－分析其必要技術特徵，特色（申請範圍、免責範圍、不包含產物的製法或用途）。

 2.確認連結的觀念或特點－所有的申請專利範圍皆須具有新穎性及進步性；若不符合，則予以核駁。

  3.快速檢索－以Google的關鍵詞或引證文獻進行檢索。

  4.分析所得資料－確認關鍵詞、分類號的使用有無偏差，有無特別的具體論述、確認檢索範圍（更寬或更窄）。

  5.完成檢索－以綜合檢索或聚焦檢索作為結束。

  6.重新設定檢索條件進行檢索或結束檢索。

檢索策略圖式如下

 
[image: image1]        

第二節  為進行檢索而做的技術分類

一、專利分類為根據專利發明所揭露的技術內容，而製作的一種簡易與通用的技術分類系統，其目的在於讓專利審查官或是一般專利閱讀者能夠快速的找到相關專利文獻。
由於分類系統的建立與各國技術發展相關，因此主要工業大國皆有其自訂的專利分類系統，雖然分類系統各所不同，但是各國（除美國外）大多以國際專利分類為主要的分類系統。

專利分類為正式檢索前的準備工作，良好的專利分類可讓檢索人員迅速、集中的搜尋到與發明技術內容相關的專利文獻，所以通常在準備檢索時，下述情形應列入考量：
1.依據IPC之分類規則，為進行檢索而對不同技術內容的申請專

利範圍進行分類。

2.在進行技術分類時，最重要的考量因素為”哪裡可以找到與此

  技術內容相關的文獻”。

3.當申請專利範圍依據ECLA或其他分類系統進行分類時，則必須依據該系統規則進行分類。

二 、 國際專利分類(IPC) vs. 歐洲專利分類（ECLA）

（一）國際專利分類（ IPC ）
IPC是世界各國專利機構皆採用的專利分類方法，它對於專利文獻的檢索幾乎是不可或缺的工具，目前有超過一百個國家採用IPC ，超過三千萬件的專利文獻可透過IPC來進行檢索。

其特色在於：

1、資料的補充與修正是由世界智慧財產組織維護進行。

2、定期的資料補充修正(ㄧ年最多4次)。

3、相關發明訊息的技術分類。

（二）歐洲專利分類 (ECLA)

目前在歐洲專利局內部用來檢索的分類系統主要是ECLA，主要是以IPC分類系統為基礎再細分的系統， ECLA系統一般每個目的專利文獻數量維持在一百件以內，否則就對該次目進行細分，目前ECLA中可供分類的最小單位約有十三萬個。 
主要特色在於：

1、資料的補充與修正是由歐洲專利局維護進行。

2、分類規則是在IPC的五階分類號之後加上一個由英文字母和數字（最多三個）所組成的新次類和新次目，分類更能適當描述技術主題並使檢索更為準確。
3、是一個動態且隨時修正的分類系統，在檢索時較不會有版本不一而有遺漏的情形。

4、ECLA隨著技術的發展不斷修改，對於所有重要訊息進行分類(包括發明訊息與附加訊息)，較能跟上技術發展的腳步。
（三）IPC與ECLA的分類系統結構

    有關發明技術的分類系統，因國內現行採用國際專利分類，相關內容已廣見大眾並被操作，在此並不贅述；以下僅就ECLA擇要說明如下：

1、 ECLA在主目下，再細分次目，每一次目包含次類符號及1至3個數目符號，其後斜線再加上至少除了00以外的兩個數字符號，如---A01B1/02  .鍬；鏟。

--- A01B1/04  ..帶齒者。
2、 ECLA次目下，可依IPC次目再細分

---每一ECLA次目，與IPC次目相同，其後跟隨ㄧ字母與最多3個數字的組合，相關內文記載於〔N：〕
-A01B17/00      附專用附屬裝置之犁

-A01B17/00B  . 〔N：專用於土壤下置放肥料，碎物，稻桿或其類似物(雜草的犁鋤在39/18)〕

-A01B17/00D  . 〔N：土塊的壓碎〕

-A01B17/00D1 .. 〔N：使用驅動器具〕

細目間的系統階層僅依據其名稱前的點數予以分階

-每一目若無點數在前即代表該主目階層的最高次目

-每一次目的類名範圍受限於在分類系統的上一階目的類名

-點數是用於避免次目之間類名的重複

範例

    -A63H 3/00   玩偶

    -A63H 3/12   .雙面玩偶

    -A63H 3/36   .零件；附屬物

    -A63H 3/38   ..玩偶的眼睛

    -A63H 3/40   …會動者

3、在生物技術與醫藥相關專利發明常用的專利分類

.C07      有機化合物

.C07K     蛋白質

.C12P     包含酵素的製法

.C12N     核苷酸序列

.C12Q     分析過程

.G01N     分析方法

.A61K     醫藥組合物

4、相關訊息的查詢網站如下：

IPC-http://www.wipo.int/classifications/ipc8/?lang=en

ECLA-http://www.v3.espacenet.com/eclasrch?ECLA=/espacenet/ecla/

USPTO--http://www.uspto.gov/go/ classification/

第五單元  檢索資料庫
第一節  免付費的專利文獻檢索資料庫

一、歐洲專利局資料庫

（一）EPOLINE

    EPO線上應用服務，由歐洲專利局提供給申請人、代理人或其他相關人士的線上服務，藉由EPOLINE 可進行案件申請、案件檢視、登記簿、案件管理等工作。

    2004年EPO推出一整合且強調One-stop shop之線上服務

Register Plus，結合Online European Patent Register, Online Public File Inspection,Open Patent Services, esp@cenet®等服務，具有下列特色：

1.提供簡易與進階二種檢索模式。


2.提供明確且具結構性的資料瀏覽，提供書目、程序與法律狀態的XML格式之資料下載。

3.提供書箋選擇。

4.連結European Publication Server。
5.提供使用者安全的環境Secure environment (SSL) 。
        Register Plus提供簡易檢索與進階檢索功能，在簡易檢索  

中，申請人可以直接輸入包含公告號、申請案號、申請日、公告
日、優先權號、優先權日、申請人、發明人、代理人、異議人、
IPC分類號等11種檢索條件進行檢索。
    而Register Plus提供的進階檢索功能，主要是加入布林運  

算式，使申請人可以較準確的進行檢索； 使用Register Plus檢

索，可由網頁http://www.epoline.org，選擇Register Plus
進入。 

    （二）Esp＠cenet

    歐洲專利檢索網站，可免費提供1836年至今，全世界有關

技術發展的超過5000萬件專利文獻，其範圍涵蓋歐洲專利資料

庫、世界智慧財產組織資料庫及世界各國專利資料庫。

    Esp＠cenet提供簡易檢索（Quick Search）和進階檢索

（Advanced Search）、號碼檢索（Number Search）、分類檢索

（Classification Search）四種檢索方式，其運用方式簡略說

 明如下：

        1.簡易檢索（Quick Search）－提供關鍵詞、個人/公

     司或機構名稱欄位檢索。

        2.進階檢索（Advanced Search）－提供關鍵詞、公開號、  

     申請號、優先權號、公開日期、申請人、發明人、歐洲專利分

     類（ECLA）及國際專利分類（IPC）等欄位檢索。

         3.號碼檢索（Number Search）－提供公開號、申請號、優先權號欄位檢索。

         4.歐洲專利分類檢索（Classification Search）－提供歐洲專利分類瀏覽或欄位檢索。

二、 世界各國提供免付費專利檢索的資料庫

[image: image10.png]Patent databases.
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目前開放供檢索者免費進行檢索的資料庫，計有歐、美、日三大專利局及中國智識產權局等，相關網址如下圖五所示：

第二節  免付費的非專利文獻檢索資料庫

（一）Googling

為進行簡易檢索最常使用的資料庫，檢索網域包含專利與學術兩種，可依需要自由變換；而檢索方式簡單易學，只要在搜尋框中輸入一或多個檢索字詞，按下檢索按鈕即可，檢索字詞可依相關性予以編排，最多可至32個。

在進階檢索，則有更多詳盡的檢索操作條件，如在搜尋字詞內加入「運算子」或從進階搜尋網頁選擇，以改善檢索結果。

檢索時，亦可以喜好設定選擇，如以特定語言撰寫,以特定檔案格式建立,至少包含一個輸入的字詞，不包含輸入的任何字詞,每頁出現檢索結果的數量等。

使用Google 進行檢索，下列基本條件可協助獲得最大的檢索效果：

書寫方式---Google檢索不區分大小寫，不論輸入方式為何，所有輸入的字母都會視為小寫。

詞組檢索---只需要其中含有完整詞組的結果，此時在檢索字詞前後放置引號即可，如no “wildcard”。

同義詞檢索---使用”～”放置在檢索字詞前，就可檢索其同義詞。

“+”/”-”檢索---如果必須使用某個常見字元才能獲得想要的結果，則可以在該字元前面放上一個“+” ，以將其包含在查詢字詞中（惟“+”前面需加一個空格），如Star Wars Episode +1。如果檢索的字詞有一個以上的意義，則可以在避免其相關意義的字詞前面加上”-” ，以集中檢索結果（惟”-”前面亦需加一個空格）。

 “﹡”檢索---若在檢索文字間置入﹡，意味者兩個文字間可存有其他的文字，如〔european ﹡office 〕，就是在檢索european 及office兩字間插入一個文字的相關結果(最多可至15個文字)。

詞組檢索---在引用符號中放入所欲查詢的片語，如〔”Star Wars Episode 1”〕，此時可得到含有完整詞組的結果。

“OR”檢索---以OR進行檢索，可獲得以不同形式存在的資料，如〔tyres winter OR summer〕，〔” winter tyres” OR ” summer tyres”〕

“Site”檢索---讓Google在某個特定的網站內進行檢索,方法是先輸入所欲檢索的字詞，接著加上”site”這個字詞以及ㄧ個冒號，然後在冒號後面輸入網域名稱，如〔glyphosate site:Monsanto.com〕。

數字範圍檢索---可用來檢索含有特定範圍內之數字的結果，只要在檢索字詞後面加上兩個數字，然後使用兩個句點（不需空格）隔開即可，如日期（Willie Mays 1950..1960）。

進階檢索常使用四個全文檢索進入方式，包括

-全部文字(如同default 基本檢索)，一般從最明顯的字詞開始檢索，但通常需使用多個字詞進行檢索，才能獲得理想結果。

-完整詞組檢索(與” ”檢索類似)，只會回傳包含此檢索詞組的結果。

-至少其中一個(與OR檢索類似) ，只會回傳包含任一檢索詞組的結果。

-without(與”-”檢索類似)，可排除包含此檢索字詞的所有結果，

查詢頁數，原則上10頁。

進行檢索時，可特定檢索所使用的語言，亦可獲得任何形式的文件(如PDF、MS-文字檔等)，檢索日期亦可限於過去的3、6、12個月。

（二）與生技、醫藥相關的檢索資料庫

美國國家生技資訊中心（National Center of Biotechnology Information  簡稱 NCBI），隸屬於美國國家衛生院(NIH)之國家醫學圖書館(NLM)，成立於1988年，提供分子生物資訊之國際性資源，整合並提供公用的數據資料庫，引領著計算生物學中有關電腦推算方面的研究，開發分析染色體組資料的軟體工具及傳播生物醫學資訊等。

在NCBI所提供的資料庫包括

1.結構資料庫－Protein，Nucleotide，3D Structure，PubChem，Domains等。

2.文獻資料庫－包括PubMed，OMIM，Books。

3.特定資料庫－ 包括MeSH，Journals，Taxonomy，Gene expresssion profiles等。

僅就特定幾個資料庫說明如下：

 (1)PubMed，為美國國家醫學圖書館的美國國家生技資訊中心(NCBI)所製作的生物醫學相關文獻的書目索引摘要資料庫，提供部分免費及付費全文連結服務，目前已有超過一千六百萬文獻資料。

PubMed首頁除了可以提供期刊檢索外，也有許多常用科學資料庫的入口網站，方便使用者點選連結進入查詢，如PubMed、Protein、Genome、Structure等，

檢索特色分述如下：

1.可以關鍵詞進行發明名稱，作者，摘要，MeSH的檢索；另有自動檢索協助，包括自動形式拼圖、相關的文章等。

    2.PubMed接受AND、OR、NOT布林邏輯語法，但AND、OR、NOT需大寫。
3.若欲同時使用兩個以上的布林邏輯語法，如：common cold AND (vitamin c OR zinc)，括弧中的主題概念之組合將先被運算後視為一個概念，再與括弧外的主題概念進行運算。

4.使用截斷詞”*”擴大檢索範圍

5.使用限制詞篩選文獻,如公開日期
6.使用者可設定查詢的欄位、附摘要的文獻、出版品的類型、語    

  文、主題類別、研究對象年齡層、研究對象、性別、系統最近 

  更新時間、出版時間等。

PubMed重要的檢索欄位列舉如下：

--〔ALL〕default，〔AU〕Author，〔TIAB〕Title/Abstract，〔PT〕 

   Publication Type，〔RN〕EC/RN number，〔MH〕MeSH Term，    

  〔PA〕Pharmacological action MeSH Term，〔NM〕Substance    

   Name等。

7.使用預覽/註記鍵擴大檢索範圍
檢索者可預覽先前檢索結果之筆數，並決定是否要修正檢索策略，如不修正亦可從筆數值接連至檢索結果。
亦可在Add Term(s) to Query or View Index輸入詞彙預覽檢索結果，或是按下Index，但各欄位中該詞出現的資料比數，並選擇AND、OR、NOT加入原有的檢索策略中進行檢索。
8.使用HISTORY 鍵建立檢索策略
每次檢索步驟，系統都會產生一個檢索號碼，本區可看到所有的檢索步驟歷史紀錄，如要運用先前檢索的策略，可直接輸入檢索號碼並以布林邏輯加以運算，如：#1 AND #5。但此紀錄在系統未運作八小時後將被系統消除。
9.使用DETAILS鍵開啟”black box” 

使用者輸入檢索詞彙後，可在此檢視PubMed將檢索詞轉換成系統運用詞彙之內容為何。
亦可在PubMedQuery中進行檢索策略之編輯或是按下URL，將該檢索策略以網址形式儲存在瀏覽器的書籤檔案中。
  10.選擇DISPLAY(如Medline)進行文獻瀏覽。

(2) Entrez：是一個整合查詢介面，可以提供使用者查詢超過   

 100,000種物種的核酸或蛋白質序列資訊（GenBank）、蛋白質、

立體結構（MMDB）、基因組圖譜、與文獻資料（PubMed MEDLINE）

等資訊。

使用Entrez查詢期刊文獻可以透過PubMed這個網路搜尋介面，此介面可以從超過一千一百萬筆資料的MEDLINE資料庫中取得資料，並提供超連結讓使用者直接連向期刊出版商的網路期刊全文資料。
Entrez分成兩個網頁畫面，一個查詢畫面與一個結果畫面，使

用者從查詢畫面直接輸入查詢關鍵字（可以是基因名、編號、註

解資料等）從後端的資料庫檢索資料，蒐尋所得資料涵蓋期刊文獻、基因或蛋白質序列、編號等；在結果顯示網頁內，Entrez提供對各別資料庫查詢結果的超連結，如要查詢與肝癌有關的文獻資料，可以點選PubMed的超連結；若是要查詢與肝癌有關的核酸序列資料，則可以點選Nucleotide的超連結。

(3) MeSH：醫學標題表（Medical Subject Headings）；是美國國家醫學圖書館（National Library of Medicine NLM）用以分析生物醫學方面之期刊文獻、圖書、視聽資料、電子資料等資源的主題內容之控制語彙表，也是MEDLINE及PubMED資料庫主題檢索的索引典。 

MeSH使用的語彙包含三種類型：

--主標目(descriptors)，用以描述主題或內容特性的MeSH語彙。

--副標目(subheadings)，與descriptors配合使用的副標目，MeSH的副標目只有一種，即主題副標目（topical qualifiers）。

 --相關補充性概念主題(Supplementary Concept Records)。

 MeSH目前至少含有22000個主標目，總共細分為十六大類。因其是按字母及相關連性作相互索引，利用多重樹狀索引方式，每個醫學標題主標目至少有85個副標目進一步描述，每一個化學辭典至少由大於140.000個相關補充性概念主題(Supplementary Concept Records)組成，可快速找出廣範的主題文獻或特定的詞彙，以節省時間。

 (4)PubChem：是一種化學模組的資料庫，提供小分子之間互相作用的資訊，用於檢索小分子的生物活性，也可以利用結構相似性快   速搜尋某一個分子結構。PubChem是目前最大的免費小分子資料庫，含1,800萬個以上的小分子，每週定期更新，並提供相關BioAssay資料。
PubChem由三個資料庫組成，分別是PubChem Substance, PubChem Compound, 和 PubChem BioAssay。

 PubChem Compound 特色在於具有非繁複的化合物結構，可與更
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多的PubChem Substance紀錄進行聯結，亦可與文獻資料庫進行聯結，例如，以resveratrol 進入PubChem Compound資料庫進行檢索（如圖六）， 

或進入PubChem Structure search，先編輯化合物結構，再進行檢索；所得結果再以PubMed藉由Mesh的關鍵詞過濾所得之化合物（如圖七至十）。
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圖七
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圖八　
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圖十

第六單元  案例檢索實際操作(一)
第一節  案例內容

案例1申請專利範圍如下：

1、Use of O-（3-piperidino-2-hydroxypropyl）nictinic amidoxime or a Pharmaceutically suitable acid addition salt thereof for the preparation of a Pharmaceutical composition increasing the mitochondrial genesis．

2、The use of claim 1 for the preparation of a pharmaceutical composition increasing the mitochondrion content of brown adipose tissue． 

3、The use of claim 1 for the preparation of a pharmaceutical composition facilitating a fast growth and regeneration of muscle．

4、The use of claim 3 for the preparation of a pharmaceutical composition inproving the physical condition of the body．

5、The use of claim 1 for the preparation of a roborant composition．

6、The use of claim 1 for the preparation of a pharmaceutical composition moderating the process leading to senescence．

7、A method for increasing the mitochondrion genesis in which the patient being in need thereof is treated with the effective amount of O-（3-piperidino-2-hydroxypropyl）nictinic amidoxime or a

Pharmaceutically suitable acid addition salt thereof．

依據本次課程教授內容將完整檢索分為檢索程序及檢索報告兩部份，逐一說明如下：

第二節  檢索程序

1. 確定申請案之一般技術領域，所欲解決之技術問題。

因申請專利範圍所記載的內容，並未主張新穎化合物，應可推知案例1係已知化合物第二醫藥用途之請求。

申請專利範圍第1項係申請O-（3-piperidino-2-hydroxypropyl）nictinic amidoxime（以下簡稱BGP-15）用於促進粒線體增生的醫藥用途；第2至6項為第1項的附屬項，第2項係限定該用途為促進褐色脂肪組織內粒線體的增生；第3項係限定該用途為促進肌肉組織的增生；第4項係限定該用途為改進外觀體型；第5項係限定該用途為強壯體能；第6項係限定該用途為調適老化過程，減緩個體的老化。

第7項為使用BGP-15促進粒線體增生的方法，依EPC第54條之規定，此為人體疾病的治療方法，應不准予專利，故本次檢索並未將其列入範圍。

已知粒線體是在細胞中進行氧化磷酸化反應，製造ATP以供應動物及人體各組織器官執行其生理功能所需的能量；同時，粒線體在細胞內也扮演一刺激感受器的角色，當粒線體感受到細胞較小的刺激或氧化壓力時，粒線體會有增生的情形，以產生更多的ATP供細胞用來對應外源壓力及刺激。所以消耗能量越大的組織或器官如腦、肌肉等，其細胞所含的粒線體數目也就越多。

本案所欲解決之技術問題在於因細胞內粒線體數量不足時所導致的生理衰退現象。
2.由說明書及申請專利範圍理解申請人所提解決問題之技術方案。

有關BGP-15的醫療功效，案例1說明書記載先前技術USP 4,308,399揭示BGP-15可用於糖尿病血管病變如糖尿病血管併發症的治療；USP 6,306,878揭示BGP-15可保護粒線體避免損壞，尤其是可應用於因粒線體受損所導致之疾病的治療，包括神經退化疾病（如帕金森氏症）或肌肉病變（如心肌病）。

WO97/23198則揭示 BGP-15可用於保護皮膚表面，避免因紫外線照射所引起的傷害。

查案例1技術內容在於提出粒線體會影響體能的改變及老化的發展，隨者個體年齡的增加，組織細胞內的粒線體電子傳遞鏈功能及產生ATP的效率會逐漸下降，當細胞內粒線體產生的能量無法滿足組織、器官需求時，就會出現相關的生理現象或疾病。

另褐色脂肪組織於新鮮活體狀態呈現褐色，其脂肪細胞內儲存多量之小型油滴，細胞核呈橢圓形且細胞質內富含粒腺體。在褐色脂肪組織中有許多物質是在粒線體中氧化但是不發生磷酸化作用，產生的能量直接以熱的形式溫暖動物體；當粒線體數量不足或功能異常時，則會導致不同程度的脂肪代謝障碍而造成肥胖。
案例1提供的技術方案為已知化合物BGP-15於促進粒線體增生的新用途，其可改進體能減緩老化現象的發生。

3.確定申請案之技術分類。

查案例1為提供一種醫藥組合物用於影響身體機能之用途，其中BGP-15的化學結構為具有僅以一個氮作為環雜原子之六員環者，故國際專利分類為A61K31/455。

    4.閱讀申請專利範圍並理解其最寬廣之申請範圍。

案例1申請專利範圍在於提供BGP-15的新用途，主要功效在於促進粒線體的增生，故只要與粒線體相關的疾病或生理不適等現象皆可認為屬於案例1所欲解決的技術問題。

    5.在申請專利範圍中主要技術特徵下予以標示

案例1包括O-（3-piperidino-2-hydroxypropyl）nictinic amidoxime、mitochondrial genesis 、brown adipose tissue、facilitating a fast growth and regeneration of muscle、inproving the physical condition of the body 、roborant composition、senescence等技術特徵，申請專利範圍標示如下：

   1、Use of O-（3-piperidino-2-hydroxypropyl）nictinic amidoxime   

  or a Pharmaceutically suitable acid addition salt thereof for the  

  preparation of a Pharmaceutical composition increasing the     

   mitochondrial genesis．

2、The use of claim 1 for the preparation of a pharmaceutical 

   composition increasing the mitochondrion content of brown 

   adipose tissue．（褐色脂肪組織）

3、The use of claim 1 for the preparation of a pharmaceutical 

   composition facilitating a fast growth and regeneration of 

   muscle．

4、The use of claim 3 for the preparation of a pharmaceutical 

   composition inproving the physical condition of the body．

5、The use of claim 1 for the preparation of a roborant composition．

6、The use of claim 1 for the preparation of a pharmaceutical 

   composition moderating the process leading to senescence．

6.針對各技術特徵列出同義字，並以OR或AND 方式與以聯結，選擇適當之檢索資料庫，檢索初期可以Google進行非專利文獻的篩選。

按請求範圍：「一種使用O-（3-piperidino-2-hydroxypropyl）

nictinic amidoxime製造粒線體增生之醫藥組合物的方法」，相當於一方法請求項，其技術特徵在於使用BGP-15促進粒線體增生的新用途；因此檢索的重點應在先前技術有無揭示BGP-15可用於粒線體增生或那些化合物、組合物可用於治療因粒線體代謝能量不足所導致的疾病，而非使用的BGP-15化合物是否具有新穎性，故在資料庫的選擇上不考慮PubChem。

經以nictinic amidoxime+mitochondrial genome+senescence組合為關鍵詞進入Google檢索，可獲得144筆資料；再限定化合物為piperidino，得到5筆資料。經檢閱具高度相關者為

MOLECULAR PHARMACOLOGY,vol.59,no.6,(2001-06) ,

p.1497-1505。（文件1）
以nictinic amidoxime為關鍵詞進入esp@cenet Advanced Search檢索，可獲得相關專利文獻11篇，其中WO2005123049即為本發明，申請日為2005年6月13日。

在案例1申請日之前的相關專利經查有CA2290702，WO97/13504（文件2、3）。

另以BGP-15為關鍵詞進入免付費非專利文獻資料庫BioMed Central檢索，可得到2篇相關文獻，IDrugs 1999,2:859-860(26 November 2002)及IDrugs 2001,4:804-812(4 July 2001)（文件4、5）。

第三節  提出檢索報告及初步意見書

   以案例1技術內容與檢索結果進行比對，有關新穎性、進步性與申請專利範圍的明確性/可支持性判斷如下，

文件1至5的內容：

文件1：MOLECULAR PHARMACOLOGY,vol.59,no.6,(2001-06) ,

p.1497-1505，該文獻揭示包含3-aminobenzamide、nicotinamide、BGP-15及4-hydroxyquinazoline等已知的聚腺苷二磷酸核糖聚合酶（PARP）抑制劑可顯著降低細胞因缺血再灌注所產生的硫代巴比妥酸活性物質，顯示聚腺苷二磷酸核糖聚合酶（PARP）抑制劑可用於治療細胞因缺血再灌注所產生的氧化傷害。

文件2：CA2290702，揭示一種減緩因紫外線照射所引起的皮膚損傷之化妝品組合物，其有效成分為BGP-15。

文件3：WO97/13504（USP 6,306,878），揭示一種保護粒線體及/或避免粒線體損害的醫藥組成物，其有效成分為BGP-15。

文件4：IDrugs 1999,2:859-860(26 November 2002)，揭示BGP-15為一種新的PARP抑制劑，具有抗心肌缺血及化療保護的醫療功效。

文件5：IDrugs 2001,4:804-812(4 July 2001)，揭示BGP-15為一種新的PARP抑制劑或活性氧物質還原劑(ROS-reducing agent)，可用於癌症、缺血及發炎等疾病的治療。

前提：在評估關於第二醫藥用途之申請範圍時，請求項的有效成分及醫療用途（如抗菌、治療等）即是該申請案之技術特徵，故案例1應考慮的是 BGP-15用於促進粒線體增生的用途與先前技術的比對。

1. 新穎性－

文件1揭示使用BGP-15為PARP-抑制劑，可保護心臟避免因缺血再灌注所造成的氧化損害及促進其痊癒，依據理由在於PARP-抑制劑在細胞缺血期可加速無機磷的再利用而促進ATP的產生。

同時，實驗結果顯示PARP抑制劑顯著降低因缺血再灌注所產生的脂質過氧化、蛋白質氧化、單股DNA斷裂及因活性氧物質（ROS）所造成的呼吸鏈複合物不活化，可保護心臟細胞免受缺血再灌注所導致的氧化傷害。

有關PARP-抑制劑在細胞缺血期可加速無機磷的再利用而促進ATP的產生，此功能似與案例1申請專利範圍第1,3,7項所請以BGP-15用於促進粒線體生長的用途有關，惟在文件1並未明白記載BGP-15可用以促進粒線體生長。

文件2揭示因紫外線照射（可產生自由基）而引起的粒線體DNA突變，會對人類皮膚造成氧化性破壞，使用BGP-15可減少皮膚老化現象，幫助保持皮膚健康。
此與案例1申請專利範圍第1、6及7項所請使用BGP-15促進粒線體增生而調適老化的過程類似，惟在文件1並未明白記載BGP-15可用以促進粒線體生長。

文件3揭示BGP-15用於粒線體受損相關疾病的治療，申請人提出所謂的粒線體疾病為大腦、神經、肌肉及內分泌腺體、心臟等組織器官，因為能量需求比較高，因此比較依賴粒線體氧化磷酸化反應所提供之ATP，一旦粒線體的能量代謝發生缺陷就很快表現出病變的症狀；而粒線體在能量代謝及正常代謝過程中常會產生大量的自由基及丙二醇，使得粒線體DNA極易發生突變而導致粒線體疾病的發生。

在說明書第6頁並提及使用BGP-15可治療不同的疾病,包括因年紀增長而產生的老化現象如肌肉病變等。

根據歐洲專利局審查基準之解釋，申請案之技術特徵是隱含且清楚地包含於一文獻中，該發明所屬技術領域中具有通常知識者若從此文獻揭露的內容，可直接且無歧異的推得申請案與此技術特徵相關的任何申請範圍，則該申請範圍將喪失新穎性。

此處所謂的「隱含的且清楚地包含於該文獻」，是指申請案的技術特徵必須是從該文獻”直接且無歧異推得”的；因此在考量新穎性時，若先前文獻並未揭露申請案技術特徵的其他已知等同部分，則不得據以判斷其新穎性，因為這部份是落入進步性的判斷（參見Guidelines PART C IV, 9.2）。

按文件3雖然並未明確記載BGP-15可增進粒線體的生長，惟增進粒線體的生長涉及生物反應，有可能亦與BGP-15用於粒線體受損相關疾病的醫療功效有關；但對習於該項技藝人士而言，並無法直接且無歧異的由文件3推得BGP-15可增進粒線體的生長，所以文件3不會破壞案例1的新穎性。

文件4揭示BGP-15為一種新的PARP抑制劑，具有抗心肌缺血及化療保護的醫療功效，並未揭示如案例1所請增進粒線體生長的醫療功效。

文件5揭示以BGP-15為聚腺苷二磷酸核糖聚合酶(PARP)抑制劑或活性氧物質還原劑(ROS-reducing agent)，並未揭示如案例1所請增進粒線體生長的醫療功效。

(4) 進步性

依據歐洲專利局使用的「問題/解答處理方法」，可分三個步驟判斷本案之進步性：

1.選擇出最接近申請案技術內容之先前技術

---與案例1技術內容最相關之先前技術即文件3。

2.確認申請案所欲解決之客觀問題及相對的技術手段

---案例1所欲解決之客觀問題為當細胞內粒線體產生的能量無法滿足組織、器官的需求時，就會出現老化相關的生理現象或疾病。
所提之技術手段在於提供已知化合物BGP-15的新用途，其可促進細胞內粒線體的增生而改進體能減緩老化現象的發生。

3.從最接近之先前技術及申請案所欲解決之技術問題開始，考慮申請案所提技術手段，對所屬該領域中具有通常知識者而言是否屬於顯而易知。

    ---經比較文件3與案例1之技術內容，其差異處在於前者為使用BGP-15於粒線體受損相關疾病的治療，後者為使用BGP-15於增進粒線體的生長。

  雖然文件3並未揭露或隱示BGP-15具有可增進粒線體生長

    的醫療功效，但案例1所請求之醫療用途仍不視為具有進步性，  

    因為文件3已揭示BGP-15為粒線體保護劑，可用於治療因年 

   紀增長而產生的老化現象如肌肉病變等；就習於該項技藝人士而

   言，將BGP-15轉用於增進粒線體生長而治療相關疾病之技術內容，應為易於推知的。

(5) 進一步觀察

案例1申請專利範圍第1,2及6項所提已知藥物BGP-15之醫療用途與先前技術所揭示的內容相較，其差別在於案例1所提醫療用途為「促進粒線體的生長」。

依據上訴法院的判決，申請專利範圍若僅是記載醫藥效果，並不必然代表該發明可為一種治療上的應用，專利制度所要保護的發明必須是對於某一種定義明確的病理狀態具有真實治療效果者，才能對該領域有所技術貢獻（T 241/95, OJ 2/2001,103）。

查案例1所提「促進粒線體的生長」之醫療功效，事實上僅是描述一種可被診斷、處理或評估的病理狀況，並未明確指出其可達何種具體性的治療效果；若要從寬解釋，認為真正的治療效果已隱含在上述陳述中，也只能算功能性隱示。因此就習於該項技藝人士而言，並不能由相關敘述「促進粒線體的生長」而得到該醫藥組合物可用於何種具體疾病的治療，故所請範圍的記載欠缺明確性。

結論：案例1申請專利範圍第1至6項所請範圍為習於該項技藝人士參酌先前技術所易於推知者，且申請專利範圍欠缺明確性。

第七單元  案例檢索實際操作(二)
第1節 有關生技案例說明

申請專利範圍如下：

1. Process for labelling of immunoglobulins, comprising a galactosyltransferase catalysed labelling of the glycans of the immunoglobulins with a C-6 modified UDP-galactose derivative.

2. Labelled immunoglobulins prepared by this method.
3. Process for the enzymatic preparation of UDP-6-biotinyl-a-D-galactose and UDP-6-biotinyl-N-acetyl-a-D-galactosamine starting from UDP-Glc or UDP-GlcNac, comprising combining a UDP-Glc(Nac) 4-epimerase (EC 5.1.3.2) with a galactose oxidase (EC 1.1.3.9) in a one-pot process.
(1)請求項1所請為標示免疫球蛋白的方法，包括將反應物免疫球蛋白，和C-6 位置修飾 UDP-galactose 的衍生物(C-6 modified UDP-galactose derivative)以半乳糖基轉移酶(galactosyltransferase)酵素作用，則可以反應生成有標示的免疫球蛋白。

(2)請求項2所請為請求項1方法所製得之經標示免疫球蛋白。

(3)請求項3所請為一種方法，將UDP-Glc以4-異構酶反應，使轉換成UDP-Gal，再加上Gal-氧化酶和生物素反應，得到UDP-6-biotin-Gal，這樣的生成物可以作為請求項1的反應物。

第2節 有關生技案例檢索策略

(1) 分析申請專利範圍

首先本案例由於都是十分專業的醣蛋白及酵素知識較為困難，因此把上述申請專利範圍所請先轉換成反應式，以利於瞭解，如下

1. Immunoglobulins+C-6 modified UDP-galactose derivative 
             + galactosyltransferase ->labelled Immunoglobulins

2. labelled Immunoglobulins prepared by claim 1.
3. UDP-Glc + 4-epimerase -> UDP-Gal                                                       + Gal-oxidase + biotin                                                                 -> UDP-6-biotin-Gal
由於案例分組練習時，僅有提供申請專利範圍，並未有說明書，因此在確認瞭解申請專利範圍所請之後，可以利用google或是NCBI資料庫中的Mesh功能，瞭解哪些部分是已知的先前技術，經過Mesh功能檢索，4-epimerase酵素的功能為已知，可將UDP-Glc轉換成 UDP-Gal。

(2) 確認請求項間的連結概念或是特徵

接續瞭解請求項所請如上述步驟後，必須確認請求間的連結概念或是特徵為何，此為判斷本案三個請求項是否符合單一性的要求的先行步驟，也就先找出各獨立項請求項間的連結部分，再進行實質檢索，因為單一性的要求除了是必須具有廣義的發明概念，但是前提是該技術特徵必須是具有新穎性和進步性的部分，因此首先由獨立項請求項1和請求項3釐出其二者的連結概念，為請求項第1項之C-6 modified UDP-galactose derivative 和請求項第3項之UDP-6-biotin-Gal，報告時以下圈起處表示：

[image: image2.emf]
(3) 進行快速檢索

基於上述步驟已經確認出請求項間連結的部分，因此進行快速檢索的策略，即是依據此連結部分(UDP-6-biotin-Gal)的反應(UDP-Gal + Gal-oxidase + biotin -> UDP-6-biotin-Gal )，先檢索其相關前案，由於本案是屬於醣蛋白酵素反應，因此針對專利資料庫和NCBI PubMed and Mesh資料庫為檢索時主要使用的資料庫，在進行檢索時，由於老師提供的題目並無有關發明人或是申請人等資訊，僅單單為申請專利範圍，因此僅針對連結部分反應進行關鍵字的檢索，在免費專利資料庫中，並沒有辦法找到相關的前案，因此使用和NCBI PubMed and Mesh資料庫非專利文獻資料庫進行檢索，檢索結果如下：

[image: image3.emf]
利用PubMed資料庫，可以將各檢索出來的結果在歷史紀錄中顯現，因此把利用Mesh資料庫利用Gal-oxidase檢索出來的結果和利用Biotin*(其中*表示後面可以加上各種字，因為考量該字的出現可能為動詞或是名詞等字)，此兩者反應物的聯集，出現只有五筆結果，如下所示，

[image: image4.emf]
由於僅有五筆結果，因此逐筆檢視並非大負擔，顯示結果如下：


[image: image5]
(4) 分析檢索結果

經過分析上述步驟所得五筆結果，其中第二筆相關度很大，因此進行該文件仔細閱讀，該文獻是Chembiochem期刊中，題目為Chemoenzymatic Synthesis of Biotinylated Nucleotide Sugars as Substrates for Glycosyltransferases的文獻，該文獻中明確的記述經過生物素標誌之醣基核苷酸(nucleotide sugars)可以作為醣基轉化酶(glycosyltransferase)酵素的反應物，且在該文獻中也明確的說明指出 藉氧化酶製得之UDP-6-biotin-Gal。

檢索到本案請求項第1項和請求項第3項的連結特徵UDP-6-biotin-Gal為已知，因此請求項第1項和第3項間即沒有連結關係，也就是非屬同一廣義概念下的發明，因此可以據此引證文獻給申請人通知，說明其所請請求項第1項和第3項，基於連結特徵不具新穎性，因此該二項不符單一性。

(5) 進行完整檢索

依據歐洲專利公約審查基準檢索篇中的規定，若是該檢索的案件不具有單一性，則直接以排列在先的第一個群組作為檢索，發出檢索報告，因此接下來僅需要就請求項第1及2項進行完整的檢索。

首先，請求項1所請為標示免疫球蛋白的方法，包括將反應物免疫球蛋白，和C-6 位置修飾 UDP-galactose 的衍生物(C-6 modified UDP-galactose derivative)以半乳糖基轉移酶(galactosyltransferase)酵素作用，則可以反應生成有標示的免疫球蛋白。經由之前的快速檢索，已經得知C-6 位置修飾 UDP-galactose 的衍生物係為已知物，因此接下來要找是不是有文獻已經揭露C-6 位置修飾 UDP-galactose 的衍生物和免疫球蛋白以半乳糖基轉移酶(galactosyltransferase)酵素作用的機制，此時檢索策略，除了用關鍵字查詢外，還用之前快速檢索到的Chembiochem期刊中，題目為Chemoenzymatic Synthesis of Biotinylated Nucleotide Sugars as Substrates for Glycosyltransferases的文獻的最後一位作者名字(Elling
)為發明人做人名的檢索，因為通常最後一位作者為研究室的指導人員，因此經常以之前快速檢索到的文獻最後一個人或是第一個人，用發明人欄位來檢索專利文獻資料庫，另外也可以以該人名做非專利文獻作者之檢索，看看是否有更相關的研究，這是歐洲專利局此類別專利審查人員常用的檢索方法。

以發明人檢索免費資料庫包括非專利資料庫PubMed, EBI,Google…..，和專利資料庫EPO(Esp@cenet), USPTO……..，並沒有辦法找到比快速檢索更接近的前案，因此停止檢索。

仔細閱讀最接近的前案Chembiochem期刊中題目為Chemoenzymatic Synthesis of Biotinylated Nucleotide Sugars as Substrates for Glycosyltransferases的文獻，由於之前經過該文獻題目和摘要的初步閱讀，已經得知該文獻中介紹如請求項第1項中所請反應，包括半乳糖基轉移酶(galactosyltransferase)酵素可將C-6 位置修飾 UDP-galactose 的衍生物(C-6 modified UDP-galactose derivative)作用，與本案的差異在是否有明白提到反應物免疫球蛋白，因此若是在該文獻中可以找到該反應可以用在免疫球蛋白上，則請求項第1項將依據引證文件不具新穎性；但是若是在該文獻中沒辦法找到有用免疫球蛋白作為反應物的情況，則必須找另一個文獻，說明免疫球蛋白上具有醣分子，因此結合兩個引證文獻，所屬領域通常知識者能夠輕易完成該發明。

惟在仔細閱讀快速檢索找到的文獻第890頁第18至20行中寫到，半乳糖基轉移酶(galactosyltransferase)酵素可將C-6 位置修飾 UDP-galactose 的衍生物(C-6 modified UDP-galactose derivative)作用的反應，可以運用在偵測免疫球蛋白IgA中，由於所有的特徵都已經揭示在快速檢索的引證文件中，因此請求項第1項所請方法，不具新穎性。

另外請求項第2項所請，是依據請求項第1項所請方法所製得的產物，經標誌的免疫球蛋白，根據同一個引證文獻，也被揭示其中經標示的免疫球蛋白IgA，因此請求項第2項亦不具新穎性。

據上，本案即可以製作檢索報告，惟請求項第3項依據歐洲專利局規定，因為不具有單一性，且不在第一個群組，因此不需要檢索。有關本案例分組實作係由筆者代表口頭報告，相關投影片請見後附件。

第八單元  課堂中及課後所提問題及回應重點整理

以下係記載本人於課堂中及課後針對上課內容、專利法及專利審查相關疑問所詢問題，及講師的回應的重點整理。

(1) 問題：歐洲專利局可接受用德語，法語及英語三種語言之專利申請，惟老師提到一開始收文時，可以用任何語言做為申請，請問是不是從任何語言文件送件日作為申請日，若是，會不會確認該任何語言如日文和之後用官方語言所送無誤？

回答：歐洲專利局規定在送件後二個月內要提出德語，法語及英語三種語言之ㄧ之專利說明書，惟以任何語言文件送至歐洲專利局之日為該案申請日，並且推定該後送之官方語言專利說明書與之前所送相同，惟若是不同則可能在日後有相關人做閱卷時發現，得以提出異議，實務上曾發生有日本案件因此被異議成立。

(2) 問題：老師在課堂上提到，目前EPC2000有新的細則Rule141規定，歐洲專利局可依據該條請申請人提供先前技術的資訊，若是申請人不提供效果為何？

回答：此細則為EPC2000新規定，一般會請申請人提供的情況，是因為例如審查人員找到USPTO曾檢索過一些前案，則可依據該條細則要求申請人送先前技術的資訊，如果申請人不在指定期間送，則法律效果為該案視為撤回。

(3) 問題：歐洲專利局申請案申請面詢的案件比率多少？

回答：在最後核駁的案件中約有95%的案件有經過面詢(oral hearing proceeding)。

(4) 為何歐洲專利公約第84條(申請專利範圍為說明書所支持)和檢索有關，那歐洲專利公約第83條可據以實施與檢索有沒有關？

回答：新穎性、進步性和單一性與檢索相關這可能大家比較清楚，但是申請專利範圍是否為說明書所支持也和檢索有關，那是因為要用歐洲專利公約第84條(申請專利範圍為說明書所支持)作核駁，前提是該申請專利範圍沒有將重要技術特徵寫入申請專利範圍，但是如何知道哪些特徵是重要技術特徵，注意，並非所有技術特徵申請人都必須寫入申請專利範圍，是重要的，何謂重要的？其必須是經過檢索，與最接近的前案作比較，才能過決定出的，而非僅是由專利審查人員說該所請太廣無法支持，申請人會申復不會太廣可以支持，這樣沒有辦法討論，若是專利審查人員沒有經過檢索，僅是經過請求項和說明書所提數據做比對，就下結論說沒有支持，這種理由在歐洲專利局是不合格的，因為這根本不是理由，僅是比對，且因為不是理由，申請人也無從申復，且若是該案是一個創新性(pioneer)的發明，但是卻因為專利審查人員如此審查，給他範圍很小僅是說明書中所提到的數據，這樣就與專利鼓勵研發創新的本意相背離，因此必須藉由檢索前案來確認支持要件是否符合。另歐洲專利公約第84條中有兩個要件，支持是需要檢索，但是是否明確(clarity)是無須檢索的。至於歐洲專利公約第83條與檢索一樣有關，只是其能用來作為參考文件說明不可據以實施的公開時間點，應該是在申請日或是申請日之後，跟其他要件所用的引證公開時間是不同的要求。

(5) 問題：可否舉一個例子說明，檢索和支持的關係，因為化合物的案件通常都請的很廣，但是說明書中僅提供部分化合物確認數據，在歐洲專利局，若是專利審查人員用支持作核駁，通常判斷原則如何？

回答：舉例來說，申請人請求一大範圍的化合物請求，專利審查人員就會去找最接近的前案，如果找到最接近的前案，本案僅是做小小的化合物修飾，通常會先以進步性的核駁，若是申請人提出申復說明，說明該小小的修飾，事實上造成活性的大大改變，此時，雖然克服了進步性，但是專利審查人員可能雖接受進步性的申復，但是所請範圍則會要求修正，其理由可能就會是，基於申請人所申復小小的修飾會有活性上大大的改變，但是說明書中僅提供一兩個實例，卻要請這樣大的申請專利範圍，這麼大的申請專利範圍改變很多，可能在活性上會有很多改變，因此無法支持所請。

(6) 問題：申請很多小片段的胜肽，如何決定它們的單一性？

回答：若是來源為同一個新穎的蛋白質，則因為其來源相同，則具有單一性，若是來源的蛋白質為已知，則不可據此就判斷符合單一性。另外則要判斷結構相同，也可以構成符合單一性，但是若是遇到所謂保守性同質性很高(consensus sequence)的片段，則問題會變得較為複雜，則要個案來討論。

(7) 問題：利用免費的google做檢索時，有時候google出來時直接是個PDF檔，如何能決定其公開日期？

回答：一般來說可以用google到的網址，到Wayback(http://www.archive.org)上鍵入，此時就可以知道該文件公開時間，有時候會出現好幾個時間，那有可能是持更新。但是PDF檔網址鍵入所顯示出的是網站上的時間，並非何時掛上網路的時間，因此PDF檔沒有辦法適用該Wayback來確認公開時間，不論鍵入Wayback的時間是早於申請日或是晚於申請日，均不可以採用。

(8) 問題：序列利用NCB-BLAST去所得到相同度100%的結果，其代表意義為何？

回答：由於BLAST所進行的相似度比對，是利用local alignment，因此雖然檢索比對結果為100%，但是可能性有很多，例如如下：若是鍵入待比對的序列式如下圖的虛線，與已知序列作出比對為100%的情況，可能包括下列圖示這麼多種，因此並非100%就是不符合新穎性，這點是在使用時必需十分留意小心。
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(9) 問題：請問EPC2000中的所謂後續程序(further processing)和復權(restablishment)的實務作法各為如何，可否以一般申請案件接到審查意見書為例子說明。

答案：所謂後續程序(further processing)就是花錢買時間，一般只要陳述說明發生某件事情，就可以付費獲得兩個月的延長，但是復權(restablishment)則是十分嚴格條件下才可以主張。例如，一件申請案從通知申請人OA開始，有四個月的時間必須申復或是修正，申請人若是要請求延長，必須在四個月內提出說明理由並且繳交費用，則可以得到兩個月的延長時間，但是若是兩個月後期限到，尚未提交任何回應，則該案就視為撤回，但是申請人可在之後提出例如發生大地震的証明，請求復權，若是經過核准則可以繼續程序。

(10) 問題：有些申請案中，例如提出套組申請，又提出組合申請，也提出包裝或是組合物申請，惟其特徵均是在其中包含的化合物，如此會不會認為所請重複？歐洲專利局有什麼法條可以適用？回答：只要申請人所寫的申請標的的字是不同的，則沒有什麼重複申請的問題，因為專利申請人或是代理人有許多申請的策略，必須要用不同的標的來作保護，除非寫一模一樣的兩個申請專利範圍才會請申請人就其中之ㄧ刪除，這種情況十分稀少，此時大概都是申請人寫錯，請申請人刪除一個，申請人應該會願意，但是若是不願意，用哪個歐洲專利公約條文作為核駁，老師認為歐洲專利公約中沒有一個特定的法條處理這種問題，實務上他也沒有遇過，不過他知道他的同事有遇過，曾經以歐洲專利公約第125條十分籠統的條文核駁，不過這樣的作法，並沒有任何的上訴委員會決定確認過。

(11) 問題：請問組合(combination)和套組(kit)在審查要求上有何不同？

回答：並沒有什麼差別不同，要確切知道其不同可以去查字典，但是感覺上套組似乎比較特定，但是審查要求並沒有特別的要求。

(12) 問題：醫藥專利申請案中常有一種包裝(package)，其中還包括用藥指示的說明，歐洲專利局對於包括用藥指示說明此類案件的審查原則為何？

回答：對於用藥指示說明，其實在專利審查上就看成是一張紙，若是整個包裝已經符合專利要件，不會因為包括用藥指示的說明，該案件遭到核駁，但是若是該包裝的專利要件不符合，並不會因為在說明書中說明其特徵是用藥指示說明紙中所記載的內容為具新穎性進步性的，而克服核駁，基本上就是把那用藥指示說明審查時當做一張紙，而非看其紙上所記載的內容來審查。

(13) 問題：課堂上提到歐洲專利公約第84條支持與檢索相關，請問歐洲專利局的審查人員使用該條作為不可以支持的核駁情況多不多，因為我國的專利法有類似條文，但是在我國醫藥化學專利審查人員經常使用該法條，在歐洲專利局是否也有這樣的問題？

回答：歐洲專利公約第84條有兩個要求，一個是明確性，另一個是支持，歐洲專利局的實務上，專利審查人員經常會使用歐洲專利公約第84條不明確作核駁，但是支持用的很少，因為要提出充分的理由才可以使用該支持的法條，不可以僅是做比對就提出支持的核駁，這會造成申請人無從申復且各說各話，因此範圍太大通常都是先以新穎性和進步性作核駁，若是進步性核駁獲得克服的情況下，才會依據之前所提過的，有最接近的前案，得以據以說明具體技術理由請申請人限縮範圍。

第九單元  心得與建議
1、 此次所參加的課程，雖然是針對較為資淺專利審查人員所設計的檢索課程，但是因為教導的是免費資料庫的使用，在學習後回到本局還是可以使用，因此實用性不錯。但是因為課程設計並非進階的，因此僅說明各個免費資料庫使用方法，簡單說明在審查上的適用，但是對於實質審查面均沒有實質的提及，不過由於我國派去參與者已有多年實質審查的經驗，也可以用提出較為深入問題的方式與講師進行討論，在班級上課過程中有充分的參與且也能協助其他國家同學進行學習，由於和講師互動良好，也藉此難得機會提出許多實務上包括專利法修法或是審查上的疑問，得到很好的解答，因此建議，雖然歐洲專利局開出來的課程程度是不是適合本局同仁程度很重要，但是與會的同仁的語言能力，參與課程的積極度，以及和講師的互動，更是重要，因為無論如何只要能當面與歐洲專利局專利審查官員作良好的討論，其實都可以藉由此難得的機會，對於我們平時實務上討論研究的議題的歐洲專利局的實務作法，能有較為深入及全面的瞭解。

2、 擔任講師的歐洲專利局資深專利審查人員不論是說話條理及專業能力均十分優秀，這是十分值得學習的，另外講師也提到，專利審查人員要訓練做成一個品質好的審查意見函，重要的專利審查人員必須清楚明白其舉證責任為何，例如像是化合物的案件的範圍大小，新進的歐洲專利審查人員也同樣會一開始僅把比對就作為核駁理由，但是經過教導都能瞭解具體技術理由和比對的差別，有關於此，我們專利審查人員對於舉證責任的實際執行尚嫌不足，建議持續教導專利審查人員對於各專利要件舉證配置及實務做法能有更明確的認知，才能達到更好的審查品質。

3、 十分感謝局裡長官給予此次赴歐洲專利局研習的機會，此次課程雖然內容較為入門，但是個人十分珍惜此研習機會，努力積極參與學習並且協助其他較沒有進行檢索及審查的同學瞭解課程內容，獲得講師和同學的很好的回應，由於講師專業能力及表達能力均十分優秀，藉由此良好互動聯繫希望對於後續在局內若有相關的實務問題也能有請教的管道，此次報告也將上課及課後所詢問題及回應記載，期能達到局內給予研習機會的最大效益。

附件

附件為吳佳穎科長代表生技案件實例研討組別提出口頭報告投影片
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