出國報告(出國類別：研習)
美國專利商標局－世界智慧財產學院
進階生物技術醫藥專利課程
服務機關：經濟部智慧財產局 
姓名職稱：專利審查官         李東秀
專利助理審查官     蔡明秀
報告日期：民國98年6月22日
出國日期：民國98年3月14日至3月22日
摘   要
由此次世界智慧財產學院之課程內容，選出三個主題來說明，其分別為(一)申請專利範圍的解釋：分別介紹美國與我國於解釋申請專利範圍時的依據及原則，並以美國法院的案例來說明；(二)美國於新穎性之審查中有關先前技術固有地(inherently)揭示所請發明之淺析：介紹美國於新穎性之審查時，如何判斷先前技術已固有地揭示所請發明，並以美國法院的案例來說明；(三)醫藥專利之特殊議題：選擇兩個題目來探討，其一為已知物質之新用途，以美國法院的案例解析已知物質之新用途的可專利性，另一為已知化合物之衍生物的議題，對於已知化合物之衍生物的可專利性及可據以實施性，提供美國審查之具體說明。
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第一章 概述
第一節 世界智慧財產學院簡介
2005年秋季，美國專利商標局(USPTO)成立世界智慧財產學院(GIPA)，其用意在於提供智慧財產相關課程給世界貿易組織(WTO)之會員國，使其能遵循「與貿易相關之智慧財產權協定(TRIPS)」之規定，透過此機制，美國專利商標局可將關於智慧財產權執行面、保護面之經驗與知識，傳授給他國之政府官員，如法官、檢察官、專利商標審查人員等，這一部分通常是針對開發中國家，另外一部分，也接收各國企業公司團體申請參加，但是必須自費，需自費參加者還包括已開發國家的政府官員。
雖設於美國專利商標局內，但世界智慧財產學院之課程內容並不僅止於專利與商標，尚涵蓋著作權、專利權管理、立法政策等，主要是著眼於全球化所帶來的相關智慧財產權議題，至於課程內容的提供與講師之來源，除了美國專利商標局外，與其具有密切合作關係之司法部、關稅及邊境部等聯邦政府部門，皆會提供相關資源協助。
第二節 行程概要
本次職等獲派參加世界智慧財產學院於美國時間2009年3月16日至20日所舉辦之有關生技醫藥之專利進階課程，行程安排為於台灣時間3月14日下午6時20分搭乘長榮航空由桃園機場至洛杉磯機場，停留約8小時後，再搭乘美國航空於當地時間週日早上6時20分抵達杜勒斯國際機場，再搭機場的shuttle直接到住宿旅館，這次很幸運的是，住宿旅館費用由USPTO贊助，一人一間，且住宿房間相當舒適，早上旅館都會派車送我們至USPTO上課，下午下課時則步行回旅館，旅館距USPTO不遠，且所在地亞歷山卓(Alexandria)是一個寧靜且美麗的地方，如果天氣好，可以去附近的街道走走，感受一下異國風情。
第三節 學員互動
參與此次生技醫藥專利進階課程之學員共計17名，分別來自埃及(5)、匈牙利(1)、約旦(1)、摩爾多瓦(1)、俄羅斯(3)、印度(4)、台灣(2)，大部分都是審查人員，在世界智慧財產學院安排下，提供本次全體學員之聯絡方式以及合照一張，也請專利商標社群(Patent and Trademark Office Society, PTOS)成員帶領學員用餐、參觀等活動，不過最高興的是能遇見兩位來自台灣的USPTO的審查人員，他們陪同我們用餐及閒聊，讓在異地的我們輕鬆了不少。
第四節 課程安排
課程地點係於美國專利商標局維吉尼亞州總部之James Madison大樓2樓教室進行，講師主要由美國專利商標局中，智慧財產政策及執行辦公室(office of IP policy and enforcement)之官員出任，其他講師尚包括美國專利商標局之技術中心(Technology Center) 1600 (Biotechnology and Organic Chemistry)、專利上訴及衝突委員會(Board of Patent Appeals and Interferences)、科學及技術資訊中心(Scientific and Technical Information Center)、CAO辦公室、法務官(Solicitor)辦公室及PCT法律行政(Legal Administration)辦公室之官員。
第1天(3月16日)
9:00－9:05 a.m. 
報到

(Registration and Welcoming Remarks)
9:05－9:15 a.m. 
參加成員自我介紹
                 
(Attendees Introductions)
9:15－9:25 a.m. 
美國專利商標局社群簡介
(Introduction of Patent and Trademark Office Society (PTOS))
9:25－9:45 a.m. 
促進創新：今日之美國專利商標局(DVD簡介)
(Promoting Innovation:Today’s USPTO)(DVD Presentation)
10:00－11:00 a.m. 
智財權執行，大眾健康及經濟成長
(IPR Enforcement,Public Health and Economic Growth)
11:00－Noon 
美國專利商標局的營運
(U.S. Patent and Trademark Office Operations)
1:30－2:30 p.m. 
智財權的民事及行政執行
(IPR Civil & Administrative Enforcement)
3:00－4:15 p.m. 
技術轉移的原則
(Principles of Technology Transfer)
4:15－4:30 p.m. 
團體照

(Group Photograph)
第2天(3月17日)
9:00－10:15 a.m. 
專利審查過程之綜述

(Overview of Patent Examination Process)
10:30－Noon      
於生技醫藥專利實務之進階申請專利範圍分析
(Advanced Claims Analysis in Biotechnology/ Pharmaceutical Patent Practice)
1:30－2:45 p.m.
於生技醫藥專利實務之進階新穎性分析


(Advanced Novelty Analysis in Biotechnology/ 



Pharmaceutical Patent Practice)
3:00－4:30 p.m. 

於生技醫藥專利實務之進階顯而易見性/進步性分析

(Advanced Obviousness/Inventive Step Analysis in 

Biotechnology/Pharmaceutical Patent Practice)
第3天(3月18日)
9:00－10:30 a.m. 
於醫藥實務之爭議

(Issues in Pharmaceutical Practice)
10:45－Noon
於生技專利實務之爭議

(Issues in Biotechnology Patent Practice)
1:30－2:40 p.m. 
於生技醫藥專利實務中之分割及馬庫西實務

(Restriction and Markush Practice in 

Biotechnology/Pharmaceutical Patent Practice)
2:45－3:30 p.m. 
創新及低價藥品
                 
(Innovation and Low Cost Drugs)
3:45－4:30 p.m. 
於生技醫藥申請上訴之一般爭議

(Common Issues in Biotechnology/Pharmaceutical 
                 
Application Appeals)
第4天(3月19日)
9:00－9:45 a.m. 
生技醫藥之免費線上檢索資源

(Free Internet Search Resources for

Biotechnology/Pharmaceutical Searches)
10:00－11:30 a.m.
傳統知識之先前技術檢索

(Searching for TK/GR Prior Art)
1:00－1:30 p.m. 
專利商標寄存圖書館計劃

(Patent & Trademark Depository Library Program)
1:45－2:30 p.m. 
美國專利資料庫檢索

(Searching the US Patent Databases)
3:00－4:30 p.m. 
電子資訊中心導覽

(Electronic Information Center Tour)
第5天(3月20日)
9:00－9:30 a.m. 
美國專利商標局社群

(PTOS)
9:30－10:30 a.m. 
USPTO之遠距審案

(Telework at the USPTO)
10:30－11:30 a.m. 
於生技醫藥專利實施中之服務及產品品質

(Service and Product Quality in

Biotechnology/Pharmaceutical Patent Practice)
1:00－2:00 p.m. 
美國於生技及醫藥領域之專利訴訟

(Patent Litigation in the US in Biotechnology and

Pharmaceutical Fields)
2:15－3:15 p.m. 
使用PCT之檢索結果於審查申請案之介紹

(Introduction to the Patent Cooperation Treaty
(PCT)—Use of PCT Search Results for Examining Applications)
3:15－3:30 p.m. 
課程總結及頒發證書

(Wrap-up of Program and Award of Certificates)
第五節 撰寫內容
本次課程內容豐富，僅由其中選擇三個有興趣的主題來做介紹，其中申請專利範圍的解釋及美國於新穎性之審查中有關先前技術固有地(inherently)揭示所請發明之淺析，由專利助理審查官蔡明秀撰寫，係為重新審視申請專利範圍的解釋及釐清美國於新穎性之審查中有關先前技術固有地(inherently)揭示所請發明之觀念；醫藥專利之特殊議題則由專利審查官李東秀撰寫，對於已知物質之新用途的可專利性，及已知化合物之衍生物的可專利性及可據以實施性，提供美國審查之具體說明，並做深入之探討。
第二章 申請專利範圍的解釋
第一節 美國如何解釋申請專利範圍
美國於MPEP 2111中規定，專利審查人員於審查專利申請案時，對於申請專利範圍之解釋，應與說明書一致，且由所屬技術領域中具有通常知識者給予其最寬廣合理的解釋範圍(broadest reasonable interpretation)。根據37 CFR 1.75 (d)(1)
之規定，申請專利範圍必須與說明書一致，且申請專利範圍之用語必須能在說明書得到明確支持，使申請專利範圍之用語於參照說明書時能明確瞭解其所代表之意義。
美國認為申請人於審查期間總是有機會修正申請專利範圍，因此審查人員應給予最寬廣的解釋，以減少申請專利範圍一旦發證(issued)後，於判決中擴大解釋範圍的可能性。且於解釋申請專利範圍時，不允許加入未引述於申請專利範圍，但說明書有記載之限制條件，因為可能會造成申請專利範圍的限縮。
而發證後的申請專利範圍是依據說明書(specification)、申請歷史檔案(prosecution history)、先前技術(prior art)及其他申請專利範圍來解釋，與專利申請時的解釋模式不同。 
對於申請專利範圍的解釋是給予其字面的意義(plain meaning)
，除非該解釋與說明書的記載不一致。所謂字面的意義即是該技術領域具有通常知識者於發明當時(亦為申請專利當時)，對於申請專利範圍的用語，給予其通常(ordinary)且習用(customary)的意義，該通常且習用的意義可以由申請專利範圍本身的文字(the words of the claims themselves)、說明書(the remainder of the specification)、申請歷史檔案及外部證據(包括相關科學原理、技術用語之意義及該技術之當時狀態)來顯示(evidenced)，假如外部參考來源(例如字典)顯示有超過一種以上的意義時，就必須查閱內部證據，以確認哪一個意義與申請人的使用用語最一致，假如有超過一種以上的外部定義與內部記載的使用文字一致，該申請專利範圍的解釋就必須包含所有一致的意義。 
申請人可以不同於通常且習用的意義定義申請專利範圍的用語(applicant may be own lexicographer)，但必須合理的清楚(reasonable clarity)、深思熟慮(deliberateness)及準確(precision)，且於說明書有充分明確的記載，但也可以由說明書中上下文的使用用語，以隱喻的方式來定義。
第二節 美國法院對於解釋申請專利範圍的案例介紹
為清楚了解美國法院對於解釋申請專利範圍時之依據及方式，因此以美國法院之案例說明及分析如下： 
(一)BROOKHILL-WILK, LLC v. INTUITIVE SURGICAL, INC.

(1)發明背景與訴訟經過 
Brookhill-Wilk, LLC (以下稱Brookhill)有一專利案5,217,003 (以下簡稱'003專利案)，該專利是有關一種以機械進行手術之方法及系統，手術時醫師可透過一電腦之螢幕觀察病人之狀態，然後發出指令，該指令可利用電信傳遞的方式，使一機械式外科手術工具進行手術，其與傳統手術不同的是，醫師不一定要在手術室內直接以手對病人進行手術，其允許醫師進行手術之距離為「一超過直接以手對病人進行手術之距離」(remote location beyond a range of direct manual contact)，該專利之優點為可降低手術的費用及使處於世界各地的醫師亦能容易地進行手術。
在2000年9月Brookhill對Intuitive'da Vinci robotic surgical system (也是一種以機械式外科手術工具進行手術的系統)(以下稱Intuitive)提出侵權訴訟，Intuitive否認侵權並反訴該專利無效，Intuitive請求解釋〝remote location〞一詞，並主張其是指〝a location outside the operating room〞，Brookhill則主張〝remote location〞應包括任何距離，只要該醫師之距離是〝beyond an arm's length from the patient〞。而Intuitive之系統則被認定醫師與病人位於同一間手術室中。 
以'003專利案中之申請專利範圍第10項為例，粗體字為爭點所在： 
10. A surgical system, comprising; 

an endoscopic instrument; 

camera means on said endoscopic instrument for obtaining video images of internal body tissues inside a patient's body via said endoscopic instrument; 

transmission means operatively connected to said camera means for transmitting, over an electromagnetic signaling link to a remote location beyond a range of direct manual contact with said patient's body and said endoscopic instrument, a video signal encoding said video image; 

receiver means for receiving actuator control signals from said remote location via said electromagnetic signaling link; 
a surgical instrument insertable into the patient's body and movable relative to the patient's body and said endoscopic instrument; and 

robot actuator means operatively connected to said surgical instrument and said receiver means for actuating said surgical instrument in response to the actuator control signals received by said receiver means from said remote location.
(2)地方法院的意見 
地方法院首先查詢字典及其他參考資料以確定〝remote location〞之通常及習用之意義，地方法院認為就字典之定義並未排除Brookhill及Intuitive所主張之解釋，於是地方法院便對說明書及申請歷史檔案進行審查，其根據記載於說明書之目的及優點，認為除非醫師位於病人所處房間，否則應無侵權之虞，由於說明書中只記載一個實施例，因此應該限定該申請專利範圍，即醫師應該位於手術房外，且申請歷史檔案亦要求申請專利範圍涵蓋之範圍，應被限定為病人不在醫師之視線範圍內。 
由以上的分析，地方法院採用Intuitive所主張之解釋，即〝remote location〞為〝a location outside the operating room where the patient undergoing surgery is located〞。
(3)聯邦巡迴上訴法院(CAFC)的意見
Brookhill認為由申請專利範圍用語之字面意義、專利說明書、申請歷史檔案及外部證據都支持一個較廣的解釋，即並未限制醫師必須位於手術室外，另一方面，Intuitive則認為說明書及申請歷史檔案都已限制醫師必須位於手術室外，但CAFC同意Brookhill之解釋。
CAFC認為解釋申請專利範圍必須從申請專利範圍本身的文字(words)開始，因為這是專利權人選擇用以特別指出及明顯區別其發明的文字，而該文字由具有該技術領域之知識者來審查，在未引用一個新的定義於申請專利範圍之用語中的前提下，這些文字可被該技術領域具有通常知識者設定為其通常及習用之意義，而該通常及習用之意義可參考各種資料來決定，這些資料包括申請專利範圍本身、字典及論文、說明書、圖式及申請歷史檔案。
CAFC也認為解釋申請專利範圍時，必須審閱說明書，因為不但可以幫助解析申請專利範圍，也可以用來決定是否所假設的通常及習用之意義必須被否定，當所設定之意義不同於通常及習用之意義時，只要專利權人於說明書中已提出明確定義，該所設定之意義可以被接受，亦即專利權人可以當自己的辭典編纂者(lexicographer)，另外，假如發明人以文字或排除(exclusion)、限定(restriction)的方式推翻或放棄所涵蓋的範圍，所設定的意義也許會被否定。
當對於某些申請專利範圍用語的解釋產生爭議時，也必須參考申請專利範圍的上下文，來決定這些用語之通常及習用的意義，在本案中所爭執之用語為〝remote location〞一詞，其可以在這一段文字中發現〝remote location beyond a range of direct manual contact〞。
CAFC認為地方法院在考慮所爭執之用語之通常及習用的意義時，參考了同時期的字典
，其將〝remote〞定義為〝separated by intervals greater than usual〞、〝far apart…far removed〞、〝not near〞、〝far〞、〝distant〞等詞，但也參考了一些非相關及非同時期的參考資料
，這些參考資料的日期在專利案003之後(其於1991年3月申請，於1993年6月公告)，與專利案003非同時期，不能反映當時該技術領域具有通常知識者所能給予之意義，因此不能做為重新解釋申請專利範圍之參考。
在地方法院所引述Webster's字典之定義中，Brookhill較信賴separated by intervals greater than usual之意義，因為Brookhill認為傳統上醫師都是直接以手為病人施行手術，只要超過手能直接到達之距離，就無法直接以手施行手術，即醫師是位於較平常遠的距離，另一方面，Intuitive則較信賴far apart…far removed、not near、far、distant之意義，Intuitive認為這些意義有長距離之含意，是遠超過Brookhill所主張之距離，因此力主醫師必須位於手術室外。 
雖然兩者之解釋都可被字典之定義所支持，但其真正之意義還是要根據原來申請專利範圍中之上下文來決定，亦即查詢字典之定義只是初步工作，還必須參酌爭點所在之申請專利範圍之上下文、其他申請專利範圍、說明書及申請歷史檔案，以確定與發明人所使用之文字最一致之定義，假如有超過一種以上的定義被確定，則申請專利範圍之解釋就必須包括這些定義。 
依照說明書之記載，其內視鏡及外科手術工具是被放置於一中空管中，該中空管可經由腹部之切口到達手術部位，該內視鏡藉由一傳導體可將手術部位之影像傳到遠方(remote)之接受器，該接受器再將影像轉至一電腦螢幕，醫師可在遠處操控該內視鏡及外科手術工具，對於醫師與病人間之距離，說明書並未提出任何特別之參數，只教示醫師使用所揭示之裝置，不管醫師與病人之間的距離有多大，可以不直接碰觸病人、內視鏡及外科手術工具而施行手術。
但依說明書中記載之該發明的優點及該發明較佳(preferred)實施例皆預期醫師位於手術室外，原文如下：It is to be understood, of course, that surgeons and other personnel are present in the operating room at the time of surgery to oversee and supervise the proper operation of the equipment. These personnel may communicate with the remote surgeon via computers and telecommunications links and/or through other telecommunications or electromagnetic signaling linkages such as the telephone network.。
然而參照說明書之記載，其並未對本發明造成限制。被敘述的目的只是其中一種經使用該發明可達成的目的，說明書並未建議該發明必須以某種方式達成，亦即記載於說明書之優點，如果沒有被包括於申請專利範圍內，就不應該成為限制條件。而發明背景只是敘述於傳統手術中，醫師是位於手術室中直接以手操作手術工具對病人施行手術，但並未限制當施行遠方的手術，醫師出現在手術室中。說明書中之較佳實施例，只說明允許醫師從世界各地施行手術，並未說明只能以如此之方式使用該發明。亦即在缺乏排除特定申請標的之條件下，不可將申請專利範圍限至申請人預期以特定方式使用該發明之範圍。
因此CAFC將〝remote location〞解釋為包括〝far apart〞 或〝distant〞，也可為〝separated by intervals greater than usual〞，這些位置並不需要限定於手術室外。 
申請歷史檔案也支持這樣的解釋範圍，因為在申請歷史檔案中，專利審查人員認為〝remote location beyond a range of direct visual contact〞為不明確之敘述，為了克服不明確之核駁，Brookhill將〝visual〞修正為〝manual〞，並說明〝remote location〞為超過手臂到達病人的位置，手臂的長度為一容易明白的範圍，因此該修正是明確的，Brookhill進一步陳述此次修正也明確指出，遠方控制訊號的實施者，其與病人及內視鏡儀器的距離，以致無法於病人旁邊以手操作儀器，審查人員同意Brookhill之修正。CAFC認為此修正並未限縮申請專利範圍，因為如上述所討論的，於說明書或原本之申請專利範圍皆未限制醫師要位於手術室外，因此醫師位於手術室內或手術室外，與給予原本之申請專利範圍完全的寬度是無關的。
CAFC也認為由申請歷史檔案可知，並未因醫師位於手術室外而具有專利性，因為Brookhill只主張於PTO所引述之先前技術並未揭示或建議外科手術工具可由電腦之控制信號自動施行手術，及由未特別限定之距離操控這些信號。因此認為Intuitive所主張之傳統內視鏡之手術方法，並未影響該專利之有效性。
Intuitive也認為如果採用Brookhill的解釋，即〝beyond an arm's length from the patient〞，將會擴大原申請專利範圍所涵蓋的範圍
，但地方法院認為Brookhill的修正並未加入new matter。
CAFC認為Intuitive引用Schering的案例是錯誤的，在Schering一案中，於最初之專利申請包括一〝leukocyte interferon〞之限制條件，在專利審查期間，scientific community創造〝IFN-alpha〞一詞，其指一系列化合物包括leukocyte interferons及其他化合物，至於最初專利申請之〝leukocyte interferon〞則被具該技術領域知識者指定為〝IFN-alpha-1〞，於審查期間，專利權人將說明書及申請專利範圍中之〝leukocyte interferon〞修正為〝IFN-alpha〞，其後該專利被公告，且該專利主張被侵權，被控侵權之被告主張該申請專利範圍中之〝IFN-alpha〞一詞僅代表〝leukocyte interferon〞/〝IFN-alpha-1〞。法院同意專利權人無權主張〝IFN-alpha〞一詞涵蓋所有種類之〝IFN-alpha〞，其並未區別此修正是否為加入new matter，只認為該專利權人只是對該用語重新命名，並無擴大所請範圍之意。
與Schering不同的是，Brookhill不是想藉由修正主張之前未被支持之部分，只是在審查人員認為該用語不明確之前提下，明確界定該用語，並能為說明書所支持。
如上述所討論的，說明書並未提出任何有關醫師與病人間之距離的參數，只教示醫師可以在不直接碰觸病人、外科手術器具或內視鏡下，使用本發明所揭示之裝置施行手術，不管醫師與病人之間分離的程度，因此CAFC認為〝remote location〞一詞應被解釋為包括所有位置，即〝far apart〞、〝distant〞或〝greater than usual〞，而〝remote location beyond a range of direct manual contact〞應被解釋為超過醫師所能直接接觸病人之距離，包括位於手術室內之距離。
因為由申請專利範圍本身、說明書及申請歷史檔案即能完全支持所決定之解釋，因此就無須再去參考外部證據。
  
(二)MERCK & CO.,INC.v.TEVA PHARMACEUTICALS USA,INC.
 

(1)發明背景與訴訟經過 

美國專利第5,994,329號(以下簡稱'329專利案)於1998年8月14日申請，為Merck公司所有，為一種以雙磷酸鹽(bisphosphonate)
治療或預防骨質疏鬆症(osteoporosis)的方法，雙磷酸鹽為習知用於抑制因骨質疏鬆症或其他骨的疾病所導致的骨分解，然而雙磷酸鹽不易被胃腸所吸收，需空腹服用，且服用後須維持直立的姿勢及禁食30分鐘，醫師認為其對於胃腸道的副作用，是因為服用時會刺激食道及劑量的問題，在'329專利案公告之前，雙磷酸鹽之標準治療是以小劑量每日給藥，以避免胃腸道的副作用，其認為胃腸道的副作用是因為重覆刺激胃腸道所導致，發明人認為其所提出之減少給藥次數的方法，可減少刺激胃腸道，及增加病人遵照醫囑服藥之意願。
在本案中相關之申請專利範圍為第23項及第37項，現將其所依附之項次中之技術特徵包括進來，重新改寫，其原文如下： 
23. A method for treating osteoporosis in human comprising orally administering about 70 mg of alendronate monosodium trihydrate, on an alendronic acid basis, as a unit dosage according to a continuous schedule having a dosing interval of once-weekly.

37. A method for preventing osteoporosis in human comprising orally administering about 35 mg of alendronate monosodium trihydrate, on an alendronic acid basis, as a unit dosage according to a continuous schedule having a dosing interval of once-weekly.

Merck公司有兩種成份為alendronate monosodium trihydrate且經FDA(Food and Drug Administration)核准許可上市的藥品，其商品名(trade name)為Fosamax，其中一種為每星期給藥一次，另一種為每日給藥但劑量較小。
2000年末，Teva向FDA申請核准上市Merck的每星期給藥一次的Fosamax之學名藥(generic drug)，劑量有35 mg及70 mg，Merck隨即對Teva提出侵權訴訟。 

(2)地方法院的意見 

爭點之一為對於申請專利範圍第23及37項中有關〝about〞的解釋，雙方皆同意〝about〞之通常意義為〝approximately〞，但有些許不同的解釋，地方法院引述說明書中的一段文字，原文如下： 
Because of the mixed nomenclature currently in use by those or [sic] ordinary skill in the art, reference to a specific weight or percentage of bisphosphonate compound in the present invention is on an active weight basis unless otherwise indicated herein. For example the phrase "about 70 mg of bone resorption inhibiting bisphosphonate selected from the group consisting of alendronate, pharmaceutically acceptable salts thereof and mixtures thereof, on an alendronic acid weight basis" means that the amount of bisphosphonate compound selected is calculated based on 70 mg of alendronic acid.
並認為Merck重新定義〝about〞之意義。地方法院認為專利權人使用〝about 35 (or 70) mg〞來說明，各種不同的alendronic acid的衍生物有不同的分子量，但其精確地(exactly)給予35 (or 70) mg活性化合物alendronic acid，例如alendronate monosodium trihydrate，若其中之鈉原子改為鉀原子(分子量較重)，其衍生物重量應增加，以便仍然能給予相同重量(35 (or 70) mg)之活性化合物alendronic acid，因此地方法院認為〝about 35 (or 70) mg〞，應解釋為衍生物的重量，但應精確地(exactly)給予35 (or 70) mg的活性化合物alendronic acid，即將第37項中之〝about 35 mg〞及第23項中之〝about 70mg〞解釋為〝exactly 35 (or 70) mg of alendronic acid〞。
(3)CAFC的意見 

CAFC認為地方法院從說明書所引述有關Merck對於〝about〞的定義不明確，無法充分明確地將〝about〞重新定義為〝exactly〞，因此CAFC不同意地方法院對於〝about〞的解釋，認為應當給予其通常的意義〝approximately〞。
CAFC認為其不明確是因為，藉由解釋〝alendronic acid active basis〞此用語之意義，而非將〝about〞之用語重新定義，會容易落入Teva所主張的解釋。CAFC認為依照地方法院的解釋，〝about 35 (or 70) mg〞是指大約35 (or 70) mg的alendronate衍生物，但最終病人應準確地(exactly)給予35 (or 70) mg的alendronic acid，亦即地方法院認為申請專利範圍中之〝about 35 or 70 mg〞是指改變衍生物的重量，而非alendronic acid的重量，〝about〞是使該技術領域具有通常知識者瞭解如何選擇衍生物的劑量，使其最終準確地給予35 (or 70) mg的alendronic acid，例如化合物〝alendronate monosodium trihydrate〞應該指給予45.68 (or 91.35) mg的劑量，其活性化合物〝alendronic acid〞就會精確地給予35 (or 70) mg。
而Teva認為35 (or 70) mg是指給予活性化合物〝alendronic acid〞的劑量，〝about〞應被解釋為改變活性化合物的劑量，此種解釋與正常的〝approximately〞的定義一致，依照Teva的解釋，〝about 35 (or 70) mg〞應被解釋為〝approximately 35 (or 70) mg of alendronic acid〞。
地方法院是採用Merk的解釋，但從前述說明書被引述的段落來看，其中斜體字前面之段落是敘述，當說明書提及一特定劑量的雙磷酸鹽化合物，其是教示給予一特定劑量之活性化合物，也就是說劑量之計算是根據活性化合物的重量(active weight basis)，即專利權人是教示當說明書出現一特定雙磷酸鹽的劑量，是指其活性化合物的劑量，並以alendronic acid為例來說明。但說明書中重覆地記載一可被接受的劑量範圍，專利權人強調可以有不同的單位劑量，例如說明書建議alendronate一星期一次的劑量可以從大約17.5 mg到大約70 mg，該劑量是指活性化合物〝alendronic acid〞的量，而大約35 mg及大約 75 mg只是兩個單位劑量的例子。其原文如下： 
For once-weekly dosing, an oral unit dosage comprises from about 17.5 mg to about 70 mg of the alendronate compound, on an alendronic acid active weight basis. Examples of weekly oral dosages include a unit dosage which is useful for osteoporosis prevention comprising about 35 mg of the alendronate compound, and a unit dosage which is useful for treating osteoporosis comprising about 70 mg of the alendronate compound.

說明書的其他部分也有記載一更寬的劑量範圍，例如：從大約8.75到大約140 mg。
如Teva所指的，說明書中同時使用至少15次的〝about〞及〝on an alendronic acid basis〞來敘述劑量，假如如Merck所主張的，〝about 35 (or 70) mg〞的意思是〝exactly 35 (or 70) mg alendronic acid〞，那麼〝on an alendronic acid active basis〞是不需要的敘述，因為簡單地以〝about〞表示即很明確，因此將〝about〞解釋為〝approximately〞，則〝on an alendronic acid basis〞將不再是一個多餘的用語，而是〝about 35 (or 70) mg〞改變的對象，亦即解釋申請專利範圍時，所給予的意思能包含所有使用的用語是較好的選擇。
因為專利權人沒有明確於說明書中對〝about〞重新定義，且因為地方法院的解釋與說明書所記載的不一致，因此CAFC將〝about〞解釋為〝approximately〞。
(4)其他CAFC法官的意見 

法官認為專利權人已於說明書中明確定義爭點所在的用語，由原文：For example the phrase "about 70 mg of bone resorption inhibiting bisphosphonate selected from the group consisting of alendronate, pharmaceutically acceptable salts thereof and mixtures thereof, on an alendronic acid weight basis" means that the amount of bisphosphonate compound selected is calculated based on 70 mg of alendronic acid. 
可知，專利權人是將引號內的文字做一整體的解釋，而非將〝about〞分開解釋，其主張可以由說明書中的實施例7~8得到證實，實施例7是這樣敘述，其原文為："[t]ablets containing about 35 mg of alendronate, on an alendronic acid active basis, are prepared using the following weights of ingredients"，在成份表中alendronate monosodium trihydrate的量為45.68 mg，同樣地，實施例8是這樣敘述，其原文為："[a] liquid formulation containing about 70 mg of alendronate monosodium trihydrate, on an alendronic acid active basis, per about 75 mL of liquid is prepared using the following weights of ingredients"，在成份表中alendronate monosodium trihydrate的量為91.35 mg，即申請專利範圍中第23及37項中之〝about〞是指alendronic acid的鹽類的重量，但其活性成份alendronic acid的劑量是準確的各為70及35 mg，因此認為地方法院的解釋並無錯誤。
第三節 我國解釋申請專利範圍之依據及原則及與美國之差異
我國對於申請專利範圍的解釋，於專利申請時的解釋依據及原則
為「申請專利之標的應以請求項中所載之所有技術特徵予以界定，無論是附屬項或引用記載形式之獨立項，在認定申請專利範圍時，應包含被依附或被引用之請求項中被依附或被引用之技術特徵。申請專利範圍之認定應以申請專利範圍中所載之文字為基礎，並得審酌發明說明、圖式及申請時的通常知識。認定申請專利範圍時，原則上應以每一請求項中所記載之文字意義及該文字在相關技術中通常所總括的範圍，予以認定。對於申請專利範圍中之用語，若發明說明中另有明確揭露之定義或說明時，應考量該定義或說明；對於申請專利範圍中之記載有疑義而需要解釋時，則應一併考量發明說明、圖式及該發明所屬技術領域中具有通常知識者之通常知識」。 
而取得專利後，於侵權鑑定
時的申請專利範圍的解釋原則為「發明(或新型)專利權範圍，以說明書所載之申請專利範圍為準，於解釋申請專利範圍時，並得審酌發明(或新型)說明及圖式。」，且申請專利範圍之文義範圍(scope)應限制在申請時(filing)所能瞭解之意義，並依據包括內部證據與外部證據來解釋申請專利範圍，其中內部證據包括請求項之文字、發明(或新型)說明、圖式及申請歷史檔案，外部證據係指內部證據以外之其他證據，經常被引用者包括發明人或創作人之其他論文著作、發明人或創作人之其他專利、相關前案(如追加案之母案、主張優先權之前案等)、專家證人之見解、該發明所屬技術領域中具有通常知識者之觀點或該發明所屬技術領域之權威著作、字典、專業辭典、工具書、教科書等。 
我國與美國對於申請專利範圍的解釋依據及原則大致相同，但美國於專利申請時的解釋採取最寬廣合理的解釋範圍(broadest reasonable interpret- tation)，因為美國認為申請人於專利申請時可修改其申請專利範圍，但何謂最寬廣合理的解釋範圍？其界線可能會有依個人之主觀意識而有不同之傾向，然而於專利申請時的審查，審查人員依申請專利範圍中所載文字，給予其最寬廣合理的解釋範圍，對於有可能影響其取得專利之先前技術，申請人有機會說明所申請之發明與先前技術之差異或修正申請專利範圍，審查人員可依據其說明或修正，給予申請人一合理的申請專利範圍，因此專利申請時的審查，採取最寬廣合理的解釋範圍，對專利審查是有幫助的。
第四節　心得
申請專利範圍係界定發明專利權範圍的基礎，因此申請專利範圍的解釋是很重要的，由前述美國與我國對於申請專利範圍的解釋依據及原則，可歸納出以下兩點：
(一)應審慎考量申請專利範圍中的每一個用語
在審查實務上，審查人員對於申請專利範圍中的用語，除了對於技術特徵部分的用語需依說明書揭示的內容做適當的界定外，其他非技術特徵的用語在審查時也應當審慎考量其所代表之意義及範圍，是否在參照說明書內容時，能清楚了解其意義及範圍，如果無法界定其範圍，就應明確界定該用語，例如前述所舉的案例中，〝remote location〞及〝about〞皆不是有關技術特徵的用語，但在解釋申請專利範圍時卻造成爭點，因此審查人員在審查時，應審慎考量申請專利範圍中的每一個用語，以便在解釋申請專利範圍時，能明確界定其範圍。
(二)是否應加入未引述於申請專利範圍，但說明書有記載之限制條件
美國在MPEP中是有規定，不允許加入未引述於申請專利範圍，但說明書有記載之限制條件，然而依前述案例之判決可知，美國法院似乎還是未有一致的標準，細究個中原因，應該還是在於未明確界定申請專利範圍的用語，以致於當必須引入說明書的限制條件，才能明確解釋申請專利範圍時，又會引起是否有限縮或不當解釋申請專利範圍之疑慮。在審查實務上，要不要加入說明書有記載之限制條件於申請專利範圍中，常與該申請專利範圍所主張的發明能否被據以實施，是否明確，是否為該發明說明書所揭示內容支持有關，當必須加入未引述於申請專利範圍的限制條件時，審查人員應依說明書所揭示內容審慎評估界定的範圍。
申請專利範圍的解釋是很重要但也是很複雜的工作，希望藉由概述對於解釋申請專利範圍時的流程及規定，能讓審查人員注意到一些平常也許被忽略的審查細節，也期許能以更客觀及科學的方法，給予專利權人更公平合理的專利保護範圍。
第三章 美國於新穎性之審查中有關先前技術固有地(inherently)揭示所請發明之淺析
第一節先前技術揭示所請發明之形式
美國MPEP2131中規定，假如一申請專利範圍中的每一要件，被直接地(expressly)或固有地(inherently)揭示於單一先前技術(a single prior art reference)中，則該先前技術可預見(anticipate)該申請專利範圍，即該申請專利範圍不具新穎性。我國審查基準
中有關引證文件之部分亦有相同規定，其為「審查新穎性時，應以引證文件中所公開之內容為準，包含形式上明確記載的內容及形式上雖然未記載但實質上隱含的內容」。
美國MPEP2131.01中亦規定，一般都是使用一件先前技術來做為不具新穎性的核駁，但在以下3種情況使用多件先前技術亦是適當的，即其他先前技術是： 

(1)為了證明第1件先前技術的揭示內容是可據以實施的。例如In re Donohue
，是說明有一件化合物的申請案是以一件公開刊物及兩件專利來做為不具新穎性的核駁，其中公開刊物是揭示所請之化合物結構，而兩件專利是教示製造該化合物的方法，法院認為公開刊物已揭示所請化合物之所有要件，因此不需要有結合的動機，該兩件專利只是證明該化合物申請前是已知技術。我國審查基準
中並未規定，可以其他先前技術來證明第1件先前技術的揭示內容是可據以實施的，其只說明「引證文件揭露之程度必須足使該發明所屬技術領域中具有通常知識者能製造或使用申請專利之發明」。
(2)用來解釋第1件先前技術中所使用的用語之意義。例如In re Baxter Travenol Labs.
，是說明Baxter Travenol Labs.有一件血袋系統的發明，該系統包括一個含DEHP的袋子，加入DEHP是用以促進血袋中紅血球的貯存能力，審查人員是以一件教示非常類似的血袋系統，但未直接揭示含DEHP的報告來核駁，該報告雖未直接揭示該血袋含DEHP，但由一些外部證據顯示該報告被記載當時，該血袋是有包含DEHP，因此該技術領域具有通常知識者可以認定該報告中所揭示的血袋是含DEHP的，故Baxter的血袋系統是不具新穎性的。此部分我國審查基準
有類似規定，即「使用字典、教科書、工具書之類的參考文件解讀引證文件中之用語，該參考文件亦被視為引證文件的一部分，屬單一文件中所揭露之先前技術」。
(3)顯示未揭示於先前技術之特徵為先天固有地。且證實該先前技術未直接揭示的固有特性的外部證據的揭示日期，不需要早於所請發明的申請日期
。我國審查基準(第二篇第三章2.2.2)中並未規定，可以其他先前技術來證明未揭示於先前技術之特徵為先天固有地，其只說明「實質上隱含的內容，指該發明所屬技術領域中具有通常知識者參酌引證文件公開時的通常知識，能直接且無歧異得知的內容」。對於該發明所屬技術領域中具有通常知識者得知該實質上隱含的內容的時間點，我國是指引證文件公開時，美國的認定標準較寬，甚至不需要早於所請發明的申請日期。
我國審查基準中對於審查新穎性時使用先前技術之規定為「審查新穎性時，應就每一請求項中所載之發明與單一先前技術進行比對，即一發明與單一先前技術單獨比對，不得就該發明與多份引證文件中之全部或部分技術內容的組合，或一份引證文件中之部分技術內容的組合，或引證文件中之技術內容與其他形式已公開之先前技術內容的組合進行比對。
為更詳細揭露引證文件中所揭露之技術特徵，在該引證文件中明確敘及另一參考文件時，若該參考文件在引證文件公開日之前已能為公眾得知，則該參考文件應被視為引證文件的一部分，亦即引證文件與參考文件共同揭露之先前技術仍屬單一文件中所揭露之先前技術。同理，引證文件中明確放棄之事項或明確記載之先前技術，均應被視為單一文件中所揭露之先前技術。」，亦即我國對於新穎性之審查，仍以單一文件為主。
第二節 先前技術固有地揭示所請發明之判斷
一般來說，先前技術直接揭示所請發明，該所請發明即不具新穎性是很容易了解的，但若先前技術只揭示部分所請發明的技術特徵或未揭示所請發明，且先前技術未揭示的所請發明的技術特徵卻是先前技術固有地特徵，則該所請發明亦不具新穎性。我國審查基準第二篇第三章2.4有關新穎性之判斷基準(2)亦有相似規定，並舉例說明，先前技術揭露之技術手段包含一技術特徵「彈性體」但未記載「橡膠」之實施例，而申請專利之發明中所記載之相對應技術特徵為「橡膠」，由於「彈性體」包含「橡膠」及「彈簧」等概念，故不得認定該發明中之「橡膠」由該先前技術中之「彈性體」即能直接且無歧異得知，由此可知我國審查基準並未特別強調「固有揭示」這個部分，但該如何判斷先前技術已固有的揭示所請發明，以下僅就美國法院的案例來說明： 

Schering
擁有兩件專利案，案號分別為US 4282233及US 4659716 (以下分別簡稱為'233專利案及'716專利案)，'233專利案是有關一種抗組織胺loratadine，其結構及相關申請專利範圍如下所示：
[image: image1.emf] [image: image2.emf]
'716專利案是有關一種抗組織胺loratadine之代謝物
descarboethoxyloratadine(DCL)，
其結構及相關申請專利範圍如下所示：[image: image3.emf] [image: image4.emf][image: image5.emf]
兩者結構之差異為loratadine於N環上有一個-COOEt的取代基，'233專利案於1981/08/04公告，早於'716專利案的最早的優先權日1984/02/15，在提出訴訟當時，'233專利案的專利權已到期，被告為取得loratadine之學名藥上市，遂向FDA提出'716專利案無效的申請，Schering在得到FDA之通知後，便提出侵權訴訟。 

地方法院的意見：地方法院將'716專利案中之申請專利範圍第1、3項有關DCL之範圍，解釋為包括人體內之代謝物及合成產生之純化或分離物，地方法院認為'233專利案並沒有直接揭示DCL，但DCL卻是經由實施'233專利案所揭示之方法，必然產生之代謝物，因此認為'233專利案已揭示'716專利案中之申請專利範圍第1、3項。 

CAFC的意見： 

(1)CAFC認為該技術領域具有通常知識者不需要在先前技術中即明瞭其已固有的揭示所請發明
，因此地方法院允許有關先前技術'233專利案中固有的特性為之後才明瞭的原則是正確的。
(2)先前技術中固有產生的結果是指在一般情形，且必然產生的結果，本案中DCL是一般人服用loratadine於人體內必然產生的代謝物。 

(3)固有地揭示的程度並不會影響判斷是否具新穎性的結果，亦即先前技術部分直接揭示所請發明，或並未直接揭示所請發明，並不影響該先前技術固有地揭示所請發明，只要該固有的特性或結果是自然地由先前技術直接揭示的內容即可獲得的
，而在'233專利案中並未直接揭示DCL及其化合物結構。 

(4)假如由先前技術所揭示的方法可產生所請求的產物，但若所產生的產物其產量極少，或甚至無法偵測其產量，則不能認定所請求的產物可由先前技術所揭示的方法固有地產生
，在本案中，服用loratadine所必然產生的代謝物DCL，其量是很容易被偵測到的。 

(5)法官依據如專家證言、所提出的代謝流程圖及動物實驗資料，證明先前技術'233專利案中loratadine之代謝物，與'716專利案所請求之DCL為相同的化合物，因'233專利案揭示使用loratadine於人體，即DCL已存在於'233專利案中，因此'233專利案可預見(anticipate)' 716專利案中之申請專利範圍第1及3項。 

(6)可預見性(Anticipation)並不要求真的製造或實施先前技術，只要求先前技術所揭示內容能據以實施，因此'233專利案揭示使用loratadine於人體，已提供一據以實施的揭示，亦即'233專利案並不需要揭示如何分離出DCL，只要揭示'716專利案所包括的DCL的形式即可，如體內製造出的代謝物。但因'233專利案並未揭示如何分離出DCL，因此如果'716專利案以其純的或分離的化合物形式申請，或以醫藥組成物的形式申請，可以避免'233專利案之可預見性(anticipation)。
    由上述法院對於不具新穎性的判決中，有關先前技術如何固有地揭示所請發明之判斷，可歸納出以下幾點： 

(1)不管先前技術是部分揭示或是並未直接揭示所請發明，只要由先前技術所揭示的內容可自然且必然產生，先前技術未揭示所請發明之部分，則可認定該先前技術固有地揭示所請發明。 

(2)該技術領域具有通常知識者不需要在先前技術中即明瞭其已固有的揭示所請發明，也不要求該技術領域具有通常知識者在發明申請前即知道，先前技術已固有的揭示所請發明，即該技術領域具有通常知識者可藉由其他外部證據來證明，先前技術未揭示所請發明之部分，係由先前技術所揭示內容可固有地得知時，則可認定該先前技術固有地揭示所請發明。 

(3)假如由先前技術所揭示的方法可產生所請求的產物，但若所產生的產物其產量極少，或甚至無法偵測其產量，則不能認定所請求的產物可由先前技術所揭示的方法固有地產生。 

(4)只要依先前技術所揭示內容能據以實施所請發明，並不要求先前技術已實際實施所請發明。
第三節 心得
    在瞭解先前技術如何固有地揭示所請發明之判斷原則後，該如何將此判斷原則應用到審查實務上？以已知物來說，所請之物以新的性質、或新的功能、或新的用途(use)界定，只要該新的性質、或新的功能、或新的用途，是可由先前技術所揭示內容必然產生的結果，則該所請發明已被先前技術固有地揭示，因此證明先前技術未揭示部分是由先前技術所揭示內容必然產生的結果是很重要的步驟。
    以已知物新的性質來說，只要能證明所請之物與先前技術所揭示之物相同，則雖然發現該物之新性質，但只要所請之物相同，先前技術雖未揭示該新性質，但該新性質是該物所固有的，因此雖然以新的性質界定，先前技術仍然算是固有地揭示所請發明。例如先前技術揭示一種含有A+B之組成，所請發明亦是請求A+B之組成，但說明A具有穩定B的性質，因先前技術與所請發明所請求之組成物相同，先前技術雖未揭示A具有穩定B的性質，但此性質為A所固有的性質，只要含有A+B之組成必定產生此種性質，因此雖然以新的性質界定，先前技術仍然算是固有地揭示所請發明。
    以已知物新的功能或用途來說，只要依先前技術所揭示內容實施，必然產生該新的功能或用途，則先前技術係固有地揭示所請發明。舉例來說，先前技術已揭示一活性成份之治療用途，若所請發明只是揭示該活性成份產生該治療效果之藥理機轉，即該藥理機轉係於先前技術中，該活性成份產生治療效果必定產生的藥理機轉，則先前技術係固有地揭示所請發明，例如先前技術揭示fluoxetine可用於治療憂鬱症，所請發明則揭示fluoxetine可抑制血清素的攝入(serotonin uptake)，事實上抑制血清素的攝入係服用fluoxetine所必然產生的藥理機轉，並產生治療包括憂鬱症等功效，該藥理機轉之揭示，只是一種產生先前技術功效之科學原理的發現，因此先前技術雖只揭示用於治療憂鬱症，但先前技術已固有地揭示所請發明；另外若先前技術所揭示之功效，必然會產生所請發明之結果，則先前技術係固有地揭示所請發明，例如先前技術揭示一活性成份可用於皮膚之保濕，若所請發明係揭示同一成份用於皮膚之防皺，因為皮膚的保濕可防止皺紋的產生係一種必然產生的結果，因此先前技術係固有地揭示所請發明。
    其次，美國不要求該技術領域具有通常知識者在先前技術公開當時，即已瞭解先前技術固有地揭示所請發明，然而我國卻是規定，實質上隱含的內容，指該發明所屬技術領域中具有通常知識者參酌引證文件公開時的通常知識，能直接且無歧異得知的內容，此判斷時間點的不同，可能會影響審查的結果。
    雖然可大致了解如何判斷先前技術是否固有地揭示所請發明，但依據上述原則有時仍難以決定，尤其藥物之藥理機轉及疾病之病理機轉複雜，在做判斷時更須審慎考量。
第四章 醫藥專利之特殊議題
對於醫藥品專利而言，每年被核准的新化合物數量有減少趨勢，取而代之的是針對已有產品的衍生物、製造方法或已知藥品的第二用途的專利申請案日益增多。雖然此等專利的保護力道可能很弱，卻可能導致對已知藥品專利權期間的延長而達到阻止競爭的效果，因此，此類醫藥專利的審查與授權對人民的健康實有直接的影響。
有關已知物質之第二用途及衍生物之發明是否准予專利，各國之規定與審查基準多少有些差異，例如印度即明定新用途不具有可專利性
，例如：(A)從已知的物質中發現新的形式，且這個新發現並不能提高已知物質的功效；(B)發現已知物質的新屬性、特性，或發現已知物質的新使用方式；(C)對已知的過程、機器或儀器有新的使用方式，除非這個過程能產生新產品，或至少能產生一項新的反應物。對於已知物質的鹽、醚、酯、異構物、代謝物、多晶形、純形物(pure form)、微粒、異構物之混合物、混合物、複合物和衍生物等，都被認定和已知的物質相同，不具可專利性，除非他們能產生重要且不相同的功效。惟印度之上述規定，將使藥物之後續改良發明可能無法在印度獲得專利，已引起歐美製藥界之挑戰
 (蓋因世界藥業市場近年來陸續面臨許多暢銷藥品專利權期間屆滿，在新藥物研發相當有限下，暢銷藥品廠商為求維持市場壟斷地位及爭取最多利潤，多已針對已知藥品作後續改良，並提出專利申請，以爭取延長藥品的專利權期間，因此，印度專利法明定新用途不具有可專利性，對製藥界影響甚鉅)。然而在美國，已知物質之新用途或已知物質之衍生物，依35 U.S.C. 100之定義均是可專利的，惟其就是否符合專利要件的判斷，往往因個案而有不同之認定。
本章報告重點，首先提供有關已知組成物之新用途的爭訟案例，其中地方法院及上訴法院對於已知產品之固有性質之發現是否為新用途之認知各有不同觀點；其次對於已知化合物之衍生物的可專利性及可據以實施性，提供美國審查之具體說明。
第一節  已知物質之新用途
新用途是已知物質對先前未知之用途的申請，如果為非顯而易知者，即具可專利性。例如：阿斯匹靈，為一種解除疼痛之止痛劑、感冒治療劑及消炎劑，自1899年開始銷售。美國專利案6,071,896 (6/6/2000)為授予阿斯匹靈新用途之專利，其係揭示一種藉經皮投予阿斯匹靈以抑制血栓素(thromboxane)濃度之用途，抗血栓劑被用於患有腦血管疾病及缺血性心臟病患者身上。美國MPEP 2112.02於"使用方法之請求項-舊的結構及組成物之新穎且非顯而易知的用途可能是可專利的"一節中指出，舊結構基於其之未知特性之新用途的發現可以使用方法予以專利
。然而，當該請求項描述使用一種舊的組成物或結構且該"使用"與該組成物或結構之一項結果或特性有關，則該請求項為可預期的。關於此點，MPEP以In re May, 574 F.2d 1082, 1090, 197 USPQ 601, 607 (CCPA 1978)之案例說明：「請求項第1項及第6項係有關一種動物非成癮性止痛之方法，經發現可被揭示止痛但未揭示成癮性之相同化合物之先前技術所預見。法院贊成核駁理由，認為申請人僅發現化合物之新的特性，且此種發現並未構成新的用途」。由此可知，已知物質之未知特性的發現，是否得認為是新用途或為固有性質，其界限之分野是相當模糊的，此等發明是否可獲得專利，亦往往因審查人員之見解差異而有不同之命運。由以下所舉案例可見一斑。
案例：Perricone v.Medicis Pharmaceutical (Fed. Cir. 2005)
(一)案例背景：1999年Perricone博士控訴Medicis製藥公司之LUSTRA®皮膚去色素劑
之處方系列侵犯其兩個專利，US 5,409,693 (簡稱'693專利案)及US 5,574,063 (簡稱'063專利案)，之專利權，而Medicis製藥公司則針對Perricone博士之兩專利案基於重複專利(double patenting)及可預見性(anticipation)提起無效以及不侵權的訴訟。案經地方法院裁定Perricone博士之兩專利案之所有主張的請求項無效，以及Medicis製藥公司不侵權。全案上訴至美國聯邦巡迴上訴法院(CAFC)。CAFC維持地方法院大部分之見解，但撤銷'693專利案基於可預見性而為無效之裁定。
(二)問題點：系爭專利('693專利案)相對於先前技術(US 4,981,845，簡稱'845專利案)為先前技術所預見的嗎?為固有性質嗎?是顯而易知的嗎?
(三)系爭專利之技術特徵：
請求項1：
一種治療皮膚曬傷(sunburn)的方法，包含局部塗抹一種抗壞血酸之脂肪酸酯至曬傷皮膚，該抗壞血酸之脂肪酸酯係溶入皮膚之富脂層中，其量為可有效地自皮膚消除由產生該曬傷之紫外線輻射的能量轉移至皮  而導致存在之自由基。
請求項8：
一種預防曝露之皮膚表面日曬損害的方法，包含局部塗抹一種抗壞血酸之脂肪酸酯至該皮膚表面，該抗壞血酸之脂肪酸酯….(餘同請求項1)。
(四)先前技術之技術特徵：揭示用於局部塗抹之化妝品組成物，包含所述之抗壞血酸組成物，另包括皮膚之有益成分、潤膚劑、乳化劑及增稠劑，其亦揭示8個具特定濃度成分之不同組成物之實施例，但僅簡短地指出該組成物為"適合供局部塗抹至皮膚或頭髮"。
(五)地方法院之觀點：
地方法院認為先前技術所揭示之用途可預期系爭專利之申請專利範圍，因為先前技術所揭示之組成物包括系爭專利所主張之所有的成分及濃度範圍，因此，先前技術之組成物的局部塗抹必然產生系爭專利所主張之皮膚利益，亦即為先前技術組成物之固有性質。
(六) CAFC之觀點：
1. CAFC多數決法官之意見：
舊產品或方法之新用途為可專利之標的(參見35 U.S.C. 101，方法、機器、製造等之任何新穎且有用的改良為可專利的)，固有性質之原則不能禁止舊結構之新用途獲得方法專利。
     　　"此問題並不在於若乳液被塗抹至曬傷皮膚時，是否本來即
可治療傷害，而是先前技術是否揭示其之組成物應用至曬
傷皮膚。答案是沒有"。
系爭專利之請求項1描述一種先前技術所揭示之組成物的新用途，即治療曬傷皮膚。地方法院對此請求項之固有性質的可預見性分析有瑕疵。先前技術乳液所揭示之用途，即局部塗抹，並未建議先前技術乳液塗抹至曬傷皮膚。換言之，地方法院之固有性質分析有偏差，因為其所設想的並未被揭示於先前技術中，亦非先前技術之固有性質。CAFC進一步指出：地方法院所為"先前技術不僅揭示在系爭專利中所主張之相同產物，亦揭示使用其之相同方法，即局部塗抹其之對皮膚具有有利效果所需用量至皮膚"之陳述係未理解系爭專利方法之明確用語："塗抹至曬傷皮膚"。曬傷皮膚通常並不類似於皮膚表面。因此，在為避免曬傷而局部塗抹至皮膚與局部塗抹至曬傷皮膚之間有一個很重要的區別。地方法院不顧或至少未考慮系爭專利與先前技術兩方法之區別。先前技術並未提及任何曬傷預防或治療利益，亦未提及此種用途之機制。如果先前技術確已揭示曬傷預防以及在該預防背後之機制，那麼該等教示可能建議系爭專利之曬傷治療是可預期而為顯而易知的。然而，先前技術並未揭示局部塗抹至曬傷皮膚，那些未實現之可能性不能改變本案之分析。因此，CAFC撤銷地方法院對請求項1之無效裁定。但CAFC卻贊成地方法院關於請求項8為無效之裁定。贊成法官指出：請求項8與請求項1不同，僅需要塗抹組成物至曝露之皮膚表面。因為所有之皮膚表面均感受到日曬損害，且任何人當表面曝露時就可塗抹組成物至皮膚表面。先前技術之"局部塗抹"包含請求項8之塗抹步驟。因此，地方法院裁定先前技術揭示相同組成物之局部塗抹必然可預期系爭專利之請求項8及其附屬項9及13是正確的。
2. 反對法官之意見：
本判決採多數決，其中Bryson法官即對於先前技術不可預見系爭專利之見解表達反對意見。Bryson法官認為：系爭專利使用組成物之方法實質上並未不同於先前技術所述之"皮膚利益"用途，因此曬傷之預防及治療不應被認為是組成物之"新用途"，以致規避可預見性。先前技術不僅揭示系爭專利相同之產品，亦揭示相同之用法，即以對皮膚具有有益效果之需要量塗抹至皮膚。系爭專利之貢獻僅在於表彰其他之皮膚利益為曬傷之預防及治療。此種先前已知特性之新次範圍(sub-range)的確認不能賦予專利保護。而多數派區分系爭專利預防請求項與治療請求項，理由是"因為所有之皮膚表面均遭受日曬損害，且任何人當表面曝露時就可塗抹組成物至皮膚表面。因此先前技術之"局部塗抹"包含請求項8之塗抹步驟"，但嚴格來說，相同之理由亦應適用於治療請求項。多數派似乎著重於先前技術乳液之局部塗抹通常係預防日曬，因此所有的皮膚易遭受日曬，但不是治療曬傷，因為並不是所有的皮膚都會被曬傷且需要治療。此區別並無立足點：曬傷治療的作用僅與先前技術方法之一小部分使用者(即已遭到曬傷者)有關的事實並不表示先前技術不能預期治療請求項。先前技術乳液之局部塗抹導致清除含氧自由基及中和反應性氧化劑，不管皮膚是否有曬傷。因此，造成皮膚之曬傷的預防及治療之效果存在於先前技術組成物之所有局部塗抹的情況中。基於該理由，先前技術不僅可預期其他皮膚障礙及曬傷預防之請求項，亦可預期曬傷治療請求項，都是基於相同之化學過程。
(七)個人對本案之觀點：本案例之不同觀點在於已知物質或組成物之未知性質是否為屬固有性質?關於已知物質或組成物之未知性質是否屬固有性質或為新用途之判定，比對基礎應該是先前技術之揭示內容。CAFC之法官於指出地方法院之固有性質分析之缺點時就曾提到，比對的應該是先前技術之內容，而不是請求發明本身。但實務上，很容易由審視中之說明書所揭示之內容自行"擴張"先前技術之特徵範疇，亦即落入所謂的「後見之明」。為避免「後見之明」，審查人員應將申請專利之發明的整體與相關先前技術進行比對，以該發明所屬技術領域中具有通常知識者參酌申請時的通常知識之觀點，作成客觀的判斷。我國醫藥發明審查基準草案
對於否屬於不同之醫藥用途亦提出以下之幾種判斷原則，似頗符合前述之原則：
(1)
即使申請專利之發明之醫藥用途與引證文件揭露之醫藥用途表現方式不同，惟考量申請時所屬技術領域的通常知識，申請專利之發明若有下列任一種情形時，仍不具新穎性：
(i) 申請專利之發明之醫藥用途係由引證文件揭露之醫藥用途之相同作用機制直接且無歧異地導出。
(ii) 申請專利之發明之醫藥用途係不可避免地由密切相關的藥理效果所產生。
(2)
申請專利之發明為上位概念發明，引證文件所揭露之醫藥用途是申請專利之發明的下位概念發明時，申請專利之發明不具新穎性。
(3)
當申請專利之發明的醫藥用途只以相當於發現引證文件揭露之醫藥用途之作用機制來取代引證文件所揭露之醫藥用途時，且兩種用途就該醫藥用途之觀點是實質上不可區分的，申請專利之發明不具新穎性。
(4)
若申請專利之發明及引證文件揭露之成分、組成及醫藥用途並無差異，且申請專利發明所包含的成分僅以所屬技術領域中具有通常知識者精通使用的方式，藉著界定成分之ㄧ部分的作用機制來表現，則申請專利之發明不具新穎性。
第二節  已知化合物之衍生物的議題
一、可專利性
    醫藥專利申請案中最常見之化合物的衍生形式包括鹽類、醚類、酯類、多晶形、類似物、代謝物、前藥、溶劑合物、水合物等。當化合物本身為已知產品時，其之衍生物的可專利性經常引起討論。依據美國審查基準2144.09有關結構類似之化合物(同系物、類似物及異構物)的審查，列出以下幾種處理原則：
(一)
當化合物具有極類似之結構和類似之特性時，可作出初步顯而易見性(Prima Facie Case of Obviousness)之核駁。一般而言，位置異構物及同系物通常會因結構充分類似而可預期此等化合物具有類似之特性。
(二)對於具有相同實驗式(empirical formula)但不同結構之異構物，則未必會被熟悉該項技術者認為是等效物，因此未必會互相建議。同樣地，"遠距"之同系物(far removed from adjacent homologs)，例如C8至C12烷基硫酸酯相對於C1烷基硫酸酯，則前者之揭示未必會使得後者不具進步性。因此，對於涉及結構類似性之同系物及異構物，於判斷顯而易見性之問題時，必須考量所有相關事實。換言之，同系物不應被"自動"等同初步顯而易見性，因為申請專利之發明及先前技術必須各自予以"整體"(as a whole)審查。
(三)使得結構類似化合物具有初步顯而易見性之先前技術結構未必須為真正之異構物或同系物。
(四)如果先前技術之揭示無法使得製造申請發明之化合物之實施，於申請時即為明顯知悉者，不能推論該化合物本身為屬公開。亦即，如果缺乏製造申請發明之化合物之已知或明顯可知的方法，可克服該化合物基於結構類似而為明顯可知的假設。
(五)如果證據顯示結構類似化合物無法合理預期具有類似特性，可克服基於結構類似而為明顯可知的假設。
(六)如果先前技術化合物不具有用性，或僅可作為中間體，申請專利案之結構類似化合物對先前技術即不能認為是初步顯而易見性。
(七)初步顯而易見性可藉由證明優越或不可預期之結果予以克服。
依美國專利法的精神，具醫藥特性之化合物或其衍生物，只要具有新穎性與進步性，即具可專利性。但已有學者基於公共健康的觀點認為已知化合物之衍生物不應給予專利
，並對此類醫藥專利之審查標準(特別是進步性方面)提出建議，茲列舉如下：
(一)鹽、醚或酯類：已知醫藥產品之新鹽、醚、酯以及其他形式通常能夠透過常規技術予以獲得而不具進步性。同樣地，作為已知醇類的醚類或酯類，雖然本質上有別於鹽類，但同樣地，通常不具進步性。惟，當有適當的試驗證明與先前技術相較之下有意想不到的效果且已於說明書中描述時，則屬例外情況。
(二)多晶型(polymorphs)：多晶形性為物質固態時之內在特性，多晶型不是創造，而是發現出來的。專利局應當對活性物質及其多晶型的後續專利可能不當地延長保護期限有清楚的認識，核准此類多晶型專利往往是有爭議的。如果多晶型是根據活性成分基本專利的方法直接獲得的，該多晶型就可被視為屬於現有技術的範疇，而不應獲得專利。此外，發現多晶形性之後再去獲得不同的晶體，不具進步性。在某些情況下獲得多晶形的方法可以獲得專利，前提是須具備新穎及進步性。
(三)溶劑化物/水合物：溶劑化物/水合物鮮少有進步性，因為在大多數情況下很容易生產。因此，涉及已知分子中水分(一水化合物、二水化合物等)變化的請求項應不具進步性而不應獲得專利權。
(四)對映異構物(enantiomers)：在外消旋混合物已知的情況下，單一的對映異構物通常不能夠授予專利，因為一旦獲得了外消旋化合物，就很容易得到其對映異構物(熟悉此項技術者熟知對掌中心化合物存在兩種旋光性)，因此，不能授予對映異構物以產品專利。然而，獲得對映異構物的方法如果具有新穎性與進步性，則可獲得專利。
(五)活性代謝物和前藥(prodrugs)：(a)代謝物是活性成分在體內代謝所產生的衍生物，不能被視為是創造或發明出來的。藥物活性代謝物通常不能與衍生其之活性成分分開單獨獲得專利權。(b)如果涉及前藥的專利確實具有新穎性及進步性，處理的方法就是當滿足可專利性標準時即核准專利，前提是必須適當地放棄活性成分(亦即將其排除於申請專利範圍中)。此外，涉及前藥的專利，於說明書中所提供的資訊應能充分支持所請，可能需要前藥為不具活性或較之釋放化合物較少活性的證據、活性化合物之產生確保藥物有效濃度的證據以及使前藥的直接代謝及藥物的漸進失活減至最小的證據。
上述之建議其實並未否定此類衍生物若具有無法預期的功效時具有進步性，惟必須經藥學或生物學試驗加以證明，且須在說明書中充分揭露。事實上，已知化合物之衍生物的新穎性認定，亦常以是否具有無法預期的供功效為依據。我國審查基準關於進步性之判斷，「發明具有無法預期的功效」即為輔助性判斷因素之一，惟就醫藥相關專利，特別是化合物之衍生物的專利，此一輔助性判斷因素似乎佔有極大影響力。我國醫藥相關發明審查基準草案中亦指出：「若申請專利之化合物的結構與已知化合物類似且與該已知化合物具有類似用途，則因該發明所屬技術領域中具有通常知識者，合理預期到結構類似的化合物會有類似的性質，原則上，該化合物不具進步性。然而若申請專利之化合物具有無法預期的用途或有利效果，則具有進步性。此無法預期的用途或有利效果可以是與該已知化合物之已知用途不同的用途，或是對已知化合物的某一已知效果有實質性的改進或提高」。其中所列舉關於對映異構物或多晶型之進步性的判斷，亦以是否較習知化合物具有無法預期的性質或功效為主要依據。USPTO關於異構物及多晶型之進步性的審查標準，卻各有其不同的看法，以下分別說明。
(一)USPTO對異構物之審查
1.基本概念：立體異構物可能具有不同之藥動學特性，諸如吸收性、 分佈性、生物轉換及分泌。彼等亦可具有在定性上或定量上不同之藥理或毒理效果。現代技術的發展已允許大多數外消旋物分離成對應之對映異構物且可大規模地生產單一對映異構物。因此，將早期藥物之外消旋物分離成對應之對映異構物並且對該經確認具有主要生物活性之對映異構物進行藥動學研究乃為公認之作法。
2.審查標準：於審查對映異構物之申請專利範圍時，必須考慮外消旋混合物之存在。因為對於一對映異構物具有主要的生物活性已不再是不可預見的，當先前技術已顯示可分離外消旋物成為對應之對映異構物時，即可據以建立初步顯而易見性。審查此類案件之進步性沒有一般的通則，每個案件必須根據特定事實予以權衡及考量。惟，僅證明對映異構物具有主要的生物活性(例如，申請人可能會比較交互轉變、吸收性、分佈性、生物轉換、改變之代謝功能、藥物-藥物交互作用及毒性等)，通常不被認為足以反駁初步顯而易見性的發現。
(二)USPTO對多晶型之審查
1.基本概念：多晶型之特殊晶格及晶格數目是無法預測的。即使某人可預測多晶型存在，在此技藝中並沒有一般之教示或建議可使某人預測如何製造一特殊的多晶型。在此技藝中並沒有任何教示或建議可鑑定一特殊的多晶型，以及在其被鑑定出來前認知其特性及特徵。製造新穎多晶型的方法在其被鑑定出來前均是未知的。新的晶型具有優於先前化合物之不同特性。
2.審查標準：多晶型通常具有非顯而易見性，因為無法預測可製備多少不同之晶型、如何製備晶型以及任何晶型之特性。因此，新的晶型為潛在可專利之分子(entity)。
(三)個人心得：由此可知，即使是相同化合物之不同衍生物，然而於審查進步性時仍應依各種衍生物之特性及其技術發展之程度而有不同之考量。在我國，申請人反駁初步顯而易見性之理由，經常僅提供簡略的功效比較試驗數據，且未具體說明該功效差異係請求項中界定該發明之技術特徵所導致，對此情況，審查人員應有能力對進步性作出判斷，而不應單以有無功效比較即認可其進步性。對於某些衍生物(例如異構物)之醫藥專利，在判斷新穎性及進步性之要件上應有較嚴格之審查標準。
二、可據以實施性(enablement)
(一)已知化合物之衍生物的可據以實施性
　　於審查已知化合物之衍生物的可據以實施性時，因已有母化合物之存在，且從事化合物之衍生物的合成亦多為一般化學合成技術即可達成，因此，通常會忽略可據以實施性的問題。事實上，涵蓋已知化合物之衍生物的醫藥專利之審查，仍應注意是否滿足可據以實施之要件，其於判斷步驟上應與一般化合物之醫藥專利相同。以下說明美國對於化合物之衍生物的可據以實施性之審查。
1.法令基礎：
　　可據以實施之要件係規定於美國35 U.S.C. 112第1項：「說明書應包含發明之詳細說明，並以充分、明確、簡潔及確實用語描述發明之製造及使用之方式及方法，使得任何熟悉該項技藝者或最具關連性之人能製造及使用該發明，且應提出發明人實施其發明所思及之最佳模式」。
2. 決定化合物衍生物之可據以實施性所考量之因素：
審查人員對於申請專利範圍之限制(即化合物之衍生物)，當決定是否有充分之證據滿足可據以實施之要件時，必須進行所謂的In re Wands Test，亦即考量In re Wands因素
，包括(但不限於)：
(A) 申請專利範圍之廣度；
(B) 發明之本質；
(C) 先前技術狀態；
(D) 熟悉此項技術者之程度；
(E) 技藝可預測之程度；
(F) 發明人所提供之指引的數量；
(G) 實施例之存在；及
(H) 根據所揭示內容來製造或使用發明，所需試驗之數量。
審查人員依案情引用與可據以實施之分析特別相關之特定In re Wands因素，如果記錄之證據確定製造某種衍生物為無法據以實施，且審視之申請專利範圍包含此等衍生物者，初步發現缺乏可據以實施性為適當的。
3.應用In re Wands因素對化合物衍生物之可據以實施性的判斷
(1)申請專利範圍之廣度：
　依據MPEP 2111.01
，USPTO (審查人員)必須依據說明書給予申請專利範圍最寬廣之合理解釋，意指申請專利範圍之用語必須賦予彼等一般通用意義(plain meaning)，除非該一般通用意義與說明書不一致(換言之，即除非說明書另有限定)。而此種一般通用意義係指一般熟悉此項技術之人在申請時所認知之習知且慣用的意義。惟須注意的是，雖然申請專利範圍之語言須藉助發明之詳細說明所包含之解釋，但不應將說明書中所述及之限制(例如具體例)逕自解讀申請專利範圍。
(2)發明之本質及先前技術狀態：
(a)鹽類：化合物鹽類之製備通常為例行作業，且就有機化學及製藥技藝而言為可預測的。雖然鹽類為依例行作業即可製得，但仍須考量衍生物之用途。化合物之鹽類鮮少有可據以實施之問題。
　  (b)異構物：異構物有兩種類型：結構異構物及立體異構物。兩種化合物如果彼等具有相同之分子式但原子間(鍵結)有不同的連結，即被認為是結構異構物。兩種化合物如果彼等具有相同之分子式，原子間有相同的連結，但在三度空間有不同之原子排列者即為立體異構物。通常能夠確認異構物及成功解析消旋物即具有可據以實施性。
(c)類似物：此類之化合物通常為"開創"(pioneer)藥物之改良版本，具有優於原始化合物之藥理學、藥動學或生物製藥學之優點。針對類似物之設計涉及簡單之分子修飾，諸如同系物、插烯物(vinylogues)、同電異素物(isosteres)、修飾環系及孿藥(同型二聚體)之合成。通常，基本架構被保留或僅有稍微修飾。結構類似物可為由新穎之先驅物所原始製備之化合物，但其生物檢定顯示完全不可預期之藥理特性。新活性之觀察可為純粹偶然，但亦可起因於有計畫之系統性研究而得。結構類似物通常源自那些在臨床研究期間經常發生之意外發現。結構類似物亦可因系統性地使用大範圍結構類似化合物之多目標篩選所導致。
(d)化合物之結晶/多晶形：大多數的藥物係以晶形被使用，晶格中之分子排列決定其之物理特性，而藥物之物理特性影響其之效能。結晶成為多晶形之化合物具有廣範圍之不同物化特性，包括熔點、溶解度、密度、硬度、結晶形狀及光譜特性。
(e)代謝物/前藥：代謝物可於活體中藉附接、重排或移除附接在化合物核心之部分官能基而被活化成藥物之活性形式。化合物在結構上可被改變或未改變。生物(活體)轉換可幫助輸送至活性位置或活化藥物之治療特性。前藥為結構上被改變之化合物，其在物理化學特性上進行後續的變化。代謝物或前藥之轉變可藉由各種反應而發生，最常見者為水解或酵素裂解。藥物代謝機制之許多面向是醫藥化學家所關注的，且當決定代謝物或前藥之效能時應加以考慮，例如：(1)代謝反應之化學及生物化學涉及代謝物或前藥轉變成化合物之活性形式；(2)化合物之變化係依據代謝物或前藥之生物轉換；(3)依據定量結構代謝關係、酵素位置之模型及專家體系來預測藥物代謝，在近十年來有實質進展。代謝物及前藥為已被修飾或後續在活體中將被修飾(經由代謝反應)之化合物，用以提供生物活性化合物。母化合物之物化特性被改變以製備代謝物/前藥，其將影響酸性、鹼性、親脂性、藥物滲透性、劑量選擇、毒性、穩定性及母化合物之局部化。代謝物/前藥之最重要的考量為化合物核心之變化，因為前藥通常為一種新藥，需要密集及高成本之研究來決定安全性及效能。
(f)溶劑合物/水合物：估計約有三分之一的藥學活性物質能形成水合物。溶劑合物的差異於晶體堆積及分子構形以及晶格能。化合物之結晶狀態相對於醫藥組成物，在調配組成物期間可能需要考慮相的轉變。預測化合物之溶劑合物及水合物的形成以及併入化合物之晶格中之水或溶劑之分子數量是有挑戰性的。與溶劑合物/水合物之製備有關的反應及過程不能以一系列相關化合物予以推論，因為各固體化合物均單獨地反應成溶劑合物或水合物形式。在乾燥、造粒、研磨及壓縮期間所遭遇的製藥程序(溫度、壓力、相對濕度)會影響晶體結構，使得以結構順序為基礎之產品一致性難以決定，亦難以維持物理特性。活性劑之水合/去水合需要考慮加工條件、適度的包裝、運送及貯存之可接受的溫度範圍以及選擇藥物關鍵的特定固體形式。
(3)發明所提供之指引及實施例的存在：
　在以下情況可能產生可據以實施的問題：
(a)說明書中未提出適當的陳述教示如何製造及使用衍生物，諸如類似物、前藥、代謝物、溶劑合物及水合物。
(b)揭露內容無法將精於此項技藝者導向相關之先前技術的教示，而該先前技術之教示可以一種可外推至專利案之申請專利範圍中所請求之化合物的方式而關聯到化合物之修飾。
(c)當揭露內容無法以充分、明確、簡潔及精準之語詞提出化合物之修飾的特性及位置時。
4. 審查原則：
　　在應用In re Wands因素時，審查人員為事實之發現者，必須權衡所有的證據，沒有概括性的通則且必須依個案分析。審查人員有先啟的責任提出合理的依據來質疑申請之發明的全部或部分所提供之可據以實施性，其對於包含於說明書中就支持可據以實施性所陳述之客觀事實之質疑必須有理由。如果可能，應提供參考文獻以支持缺乏可據以實施性之初步證據，但通常不是必要的，反而是需要特殊之技術理由。可據以實施性之分析係根據申請時之先前技術結合說明書中所存在之任何證據來進行；惟需注意的是，申請人之發明說明可省略任何申請時眾所周知之例行技術。
(二)涉及治療處理(therapeutic treament)請求項之可據以實施性
涉及治療處理之請求項包括涉及治療處理之方法請求項及涉及期望治療用途之組成物或化合物請求項，依據35 U.S.C. 112第1項，說明書必須教示如何製造及使用發明，並確認實施發明所需之試驗是否過度或不合理?涉及治療處理之請求項的可據以實施性分析：
(1)首先是決定申請專利範圍關於待處理之症狀及投予之化合物/組成物之廣度。
(2)接著決定關於待處理之症狀及投予之化合物/組成物在習知技術領域中之任何不可預測性的存在。不可預測或可預測之證據可能出現在症狀/疾病之病原學(etiology)中；其他被接受之處理的數目/種類；技術認可之動物模型之有無以及調配及/或遞送方式。
(3)
最後依據說明書評估實施例之有無，評估其他任何記錄之證據，例如宣誓書。
(4)
審查原則：
  (a) 審查人員為事實之發現者且必須提供證據；
  (b) 審查人員必須權衡所有的證據並提出理由；
  (c) 必須考慮申請專利範圍之解釋；
　(d) 必須考慮證據；
　　 (e) 沒有概括性的通則；
  (f) 必須依個案分析。
(5)
有關治療處理請求項之可據以實施性之參考案例：

In re Gardner, 427 F.2d 786, 166 USPQ 138 (C.C.P.A. 1970)；

In re Gardner, 427 F.2d 786, 166 USPQ 138 (C.C.P.A. 1970)；

In re Gardner, 427 F.2d 786, 166 USPQ 138 (C.C.P.A. 1970)；

In re Jolles, 628 F.2d 1322, 206 USPQ 885 (C.C.P.A. 1980)；

In re Bundy, 642 F.2d 430, 209 USPQ 48 (C.C.P.A. 1981)；

Glaxo v. Teva, 2004 WL 1875017 (D. Del. 2004)；

Rasmussen v. SmithKline, 413 F.3d 1318, 75 USPQ2d 1297 (Fed. Cir.2005)；

Impax v. Aventis, 496 F.Supp.2d 428 (D. Del. 2007)；

Pharmaceutical Resources v. Roxane Laboratories, Inc., 2007 WL 3151692 (Fed. Cir. 2007)。
第五章 心得與建議
一、審查人員於專利申請時的審查，對於申請專利範圍的解釋應給予其最寬廣合理的範圍，對於申請專利範圍中的用語，除了對於技術特徵部分的用語需依說明書揭示的內容做適當的界定外，其他非技術特徵的用語在審查時也應當審慎考量其所代表之意義及範圍，是否已明確界定該用語，當必須加入未引述於申請專利範圍的限制條件時，審查人員應依說明書所揭示內容審慎評估界定的範圍。
二、在新穎性的審查中，有關固有地揭示所請發明之判斷原則中，證明先前技術未揭示部分是由先前技術所揭示內容必然產生的結果是很重要的步驟，然而美國不要求該技術領域具有通常知識者在先前技術公開當時，即已瞭解先前技術固有地揭示所請發明，我國卻是規定，實質上隱含的內容，指該發明所屬技術領域中具有通常知識者參酌引證文件公開時的通常知識，能直接且無歧異得知的內容，此判斷時間點的不同，可能會影響審查的結果。
三、關於已知物質或組成物之未知性質是否屬固有性質或為新用途之判定，比對基礎應該是先前技術之揭示內容。實務上，很容易由審視中之說明書所揭示之內容自行"擴張"先前技術之特徵範疇，亦即落入所謂的「後見之明」。對於已知物質之新用途發明之審查，審查人員應將申請專利之發明的整體與相關先前技術進行比對，以該發明所屬技術領域中具有通常知識者參酌申請時的通常知識之觀點，作成客觀的判斷。
四、即使是相同化合物之不同衍生物，然而於審查進步性時仍應依各種衍生物之特性及其技術發展之程度而有不同之考量。在我國，申請人反駁初步顯而易見性之理由，經常僅提供簡略的功效比較試驗數據，且未具體說明該功效差異係請求項中界定該發明之技術特徵所導致，對此情況，審查人員應有能力對進步性作出判斷，而不應單以有無功效比較即認可其進步性。對於某些衍生物(例如異構物)之醫藥專利，在判斷新穎性及進步性之要件上應有較嚴格之審查標準。
五、分析可據以實施性，必須權衡所有的證據，沒有概括性的通則且必須依個案分析。審查人員對於包含於說明書中就支持可據以實施性所陳述之客觀事實之質疑必須有理由。如果可能，應提供參考文獻以支持缺乏可據以實施性之初步證據，但通常不是必要的，反而是需要特殊之技術理由。
� application claims must "conform to the invention as set forth in the remainder of the specifica�tion and the terms and phrases used in the claims must find clear support or antecedent basis in the description so that the meaning of the terms in the claims may be ascertainable by reference to the description." 37 CFR 1.75(d)(1).


� 參見MPEP 2111.01


� 334 F.3d 1294


� Webster's Third New International Dictionary 1921 (Merriam-Webster 1993) ("Webster's")


�	例如"What is Remote Sensing" at http://www.geog.nau.edu/RemoteSensing (last modified Apr. 8, 1998) and Remote Oregon — City Guide at http://www.scod.com/cities/remote (last modified June 25, 2001)


�	引述Schering Corp. v. Amgen, 222 F .3d 1347, 55 USPQ2d 1650 (Fed.Cir.2000)


� 395 F .3d 1364


� Bisphosphonates include, among other compounds, alendronate, risedronate, tiludronate, pamidronate, ibandronate, zolendronate, and etidronate


�	請參考我國審查基準第二篇第一章說明書及圖式之3.5申請專利範圍之認定


�	請參考我國之專利侵害鑑定要點第三章第一節解釋申請專利範圍


�	第二篇第三章2.2.2


�	766 F.2d 531, 226 USPQ 619 (Fed. Cir. 1985)


�	第二篇第三章2.2.2


� 952 F .2d 388, 21 USPQ2d 1281 (Fed. Cir. 1991)


� 第二篇第三章2.3.2


� 參見MPEP 2124


� 參見339 F .3d 1373


�	E.g., In re Cruciferous Sprout Litig., 301 F .3d 1343, 1351 (Fed.Cir.2002); MEHL/Biophile Int'l Corp. v. Milgraum, 192 F .3d 1362, 1366 (Fed.Cir.1999)


� See Eli Lilly & Co. v. Barr Labs., Inc., 251 F .3d 955, 970 (Fed.Cir.2001)


� In re Seaborg, 51 C .C.P.A. 1109, 328 F .2d 996 (CCPA 1964)


� 印度於2005年3月22日通過2005專利法修正案。此次修正是為了履行WTO會員國之義務公約，准許醫藥品及農藥品的專利。


� 印度專利局拒絕諾華公司之治療白血病藥品Glivec的專利註冊申請(一種已知藥品之新配方)；諾華不服，2007年展開挑戰印度專利法「不合理」的訟訴。


� In re Hack, 245 F.2d 246, 248, 114 USPQ 161, 163 (CCPA 1957)。 


� LUSTRA®是一種乳膏，以氫醌作為活性成分，可降低黑色素之生成，LUSTRA®包括抗壞血酸棕櫚酯。


� 參見智慧局97年10月1日公聽之專利審查基準第二篇發明專利實體審查第十章「醫藥相關發明」草案。


� 參見Carlos Correa為2007年WHO-ICTSD-UNCTAD準備之工作報告-"Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: Developing a public health perspective.”


� In re Wands, 858 F.2d at 737, 8 USPQ2d at 1404


�	>Although< claims of issued patents are inter�preted in light of the specification, prosecution his�tory,prior art and other claims, this is not the mode of claim interpretation to be applied during examination. During examination, the claims must be interpreted as broadly as their terms reasonably allow. In re academy of science tech center, 367 F.3d 1359, 70 USPQ2d 1827 (Fed. Cir. 2004)
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