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附錄

第 壹 章
前言與課程概要

本次研修課程係由本局委託日本發明協會太平洋工業所有權中心辦理，主要目的是協助我國專利審查官瞭解日本特許廳在生物科技、醫藥化學及中草藥之審查基準及實務；研修期間以審查流程及實務為主，另以資訊系統為輔解說，分門別類研討以下主題：（一）審查基準、（二）事例研究、（三）審判實務、（四）專利審查資訊系統、（五）專利電子化申請、（六）資料服務系統。

針對日本發明協會所安排之各課程，我們提出了學習目標與想要瞭解的問題，期能藉由授課講師獲得解答。
課程名稱：日本的特許制度、審查實務概要
學習目標：

我國未來專利制度有意朝向一審制與早期公開的制度，日本對此二制度已行之有年，且頗具成效。藉由本課程，期能獲取日本早期公開有關的程序規定與作業內容，以及瞭解日本在一審制下，審查官與審判官的角色與權限。

問題：

專利案一審不予專利，於審判階段，審判官是否可以另提新的引證案不予專利，還是僅就審查官所舉之引證案作判斷。

課程名稱：一般審查基準

學習目標：

我國目前於說明書的記載要件、申請的單一性及特許要件與說明書的補正方面有許多盲點，期能透過本課程瞭解日本於此等方面的要求。特別是有不符單一性之申請案的處理準則？

問題：

1.
微生物申請案件，有關DNA序列的記載，有那些為不可或缺
的？

2.
單一性的判斷基準有那些？如有不符單一性者，是否要求申請人補正或逕予核駁？

3. 主要技術內容相同的近似引證案係以不具新穎性的理由核駁是否妥適？

4. 核准專利案件之說明書補正有何限制？說明書的內容是否可以加入以縮減申請專利範圍？

5.
充分揭露要件是否包括實施可能要件與支持？與美國或EPC有何不同？
課程名稱：審查基準：生物關連發明

學習目標：

生物技術的發展使得生技產業在醫藥品及動植物新品種上的應用日廣，生物關連發明的申請案日漸增多，生物技術於有關醫藥品及植物品種應用上之可專利性問題，頗多爭議。期能透過本課程瞭解生物關連發明於審查上的注意事項，及專利三性的判斷準則。

問題：

1.
日本對基因療法之發明可接受何種請求項？
2.
植物專利與動物專利之審查要點、核准範圍與寄存問題。

3. 同一植物可否同時申請植物專利與種苗法？若可以，則兩種權利若由不同人取得，是否有侵權問題？與第三人之關係如何？

4. 微生物分讓的時間係在公開或公告後？其相關規定或文件為何？

課程名稱：特許情報的利用與生物相關工學及醫藥品之特許情報

檢索

學習目標：

  瞭解日本審查官如何利用特許情報，如何閱讀生物相關的特許情報。以及如何利用電腦internet協助審查。

問題：DNA序列前案資料，如何選擇作為引證資料。

課程名稱：事例研究：醫藥品發明的特許性

學習目標：

  醫藥品發明涉及化合物、組成物、診斷方法與治療方法，其中診斷方法與治療方法為法定不予專利之對象，因而衍生出許多「變相」的申請標的（如實質為治療方法卻以組成物為申請項的案件）
，增加審查上的困擾。另，我國中草藥申請案日漸增多，其審查基準為本年度的研訂目標。期能透過本課程瞭解日本對醫藥品之第二用途、醫藥品之選擇發明、以治療方法為目的醫藥品發明以及日本對漢方申請案的審查基準。

問題：

1. 漢方複方成份的新穎性與進步性的判斷要件為何？

2. 漢方藥材的確認原則（如名稱、產地、產季）。

3. 漢方申請專利範圍的權利範圍是否受到藥材的產地、產季等的限制？

4. 以治療方法為特徵之申請案，於日本審查時，係以何種形式給予專利？ 

5. 化學品發明之申請專利範圍過廣，是否得以不符無法實施或不符「說明書揭露要件」審定不予專利。

6. 已知化合物之晶體形式、光學異構物、水合物及鹽類形式之審查，有那些審查要點及注意事項？

課程名稱：審查基準：特許期間延長

學習目標：

  醫藥品特許期間延長申請案的審查相當複雜，希望能對延長申請案之必備書面資料、審查要點、准予延長之期間認定及不准延長的理由等有所瞭解（最好有範例說明）。

問題：

1.
醫藥品特許期間延長申請案，若准予延長，其權利範圍是否以許可證上之有效成分為限？

2.
日本厚生省對於特許期間延長申請案有何支援？
課程名稱：特實審判制度概要

學習目標：

  日本的審判制度，其內容部分與我國之再審查及異議、舉發制度相近，對於本課程尤其希望能瞭解日本審判的進行程序，其相關規定、審判官的職務與技術分野，及彼等與專利法庭的關係（希望有專利法庭之見習機會）。
問題：

1.審判官或審查官是否必須經常為其所處分的案件赴高等法院或
最高法院接受法官的審問？（這是我國常見的情況）

課程名稱：特許審判實務

亟需瞭解日本審判官對於證據的認定基準，以及證據與申請專利範圍比對的審查要點。於審判階段，申請專利範圍補正時的處理原則，尤其是在生物關連發明方面。

問題：

1. 中草藥專利案之爭訟或侵權，如何認定均等？如何認定同一？
2. 於審判階段，若認為申請專利範圍過廣，是否得以此新理由取消其專利權？或不予取消而仍維持原申請專利範圍。

其他問題與請託：

1. 取消訴訟對舉證證物的認定及取消訴訟對專利三性之認定基準。

2. 在取消訴訟階段是否仍得以新的實驗報告來支持申請專利範圍免於過廣之事實？

3. 可否提供醫藥品專利權侵害鑑定的實際案例？
4. 是否能有機會向醫藥品之審查官（特別是審查漢方有關發明之審查官）請教？

本次課程之師資陣容相當堅強，除了特許廳資深的審查官外，尚有退休轉任的代理人與大學副教授。整體課程對研習人員的助益相當大，以下將分章針對各重要課程報告其內容與問題解答。 

第 貳 章

各國專利制度比較
林 靖 哲
一、專利所有權 

(先申請主義或先發明主義)

如果同時有數位發明人他們分別獨力完成了一個相同的發明，那麼專利權將屬於最先申請者，或者是屬於先發明的人？對此，不同的國家有不同的規定(先申請主義或先發明主義)

日本

日本特許法法第39條第1項中規定，於同一之發明在不同之日有二個以上之發明專利提出申請時，僅最先提出發明專利申請之申請人就其發明得申請發明專利。（※先申請主義）

· 雖然日本制度為先申請主義，但是對於先發明已實施者仍有專利法第79條【先使用之通常實施權】之規定。

美國

美國專利法第102條（g）項規定【title 35 United States Code】，在專利申請人發明之前，該項發明已在本國由他人完成且其未在本國放棄、禁止發行或隱藏者。在 決定發明之優先性時，不僅需考慮該發明之構想及實施日期之關聯，並且需顧及先於他人構想而晚 於付諸實施者，在該他人構想前之合宜之努力。（※先發明主義）

歐洲

歐洲專利條約第六十條規定，如果同時有兩位或以上的發明人他們分別獨力完成了一個相同的發明，則得到歐洲專利權的權利屬於專利局提出專利申請的申請日最早者。（※先申請主義）

WTO-TRIPS 協定

目前尚未有協定

※  目前全世界僅剩美國堅持先發明主義的原則，原先亦採先發明主義的菲律賓於1999年也修改專利法轉而採用先申請主義，而世界其它各國均早已採用先申請主義。

二、關於研究、學術發表之優待期間

日本

日本特許法第30條第1項、第2項及第3項規定：

（1）具有申請發明專利權利之人士若因進行試驗、發表於刊物上、或於特許廳長官指定之學術團體所召開之研討會以書面進行發表，而構成第29條第1項各款之一規定者，如於該發生之日起六個月內該人士有提出發明專利申請時，該發明專利申請，視為不構成同項各款之一規定。
（2）違反發明專利申請人之意思而構成第29條第1項各款之一規定之發明，如於該發生之日起六個月內該人士有提出發明專利申請時，則與前項規定相同。
（3）具有申請發明專利權利之人士，若於政府或地方公共團體（以下稱「政府等」）所開設之博覽會，或於經特許廳長官指定之政府等以外人士所開設之博覽會，或於不屬巴黎公約之會員國或世界貿易組織之任一會員國之領域內，由該政府等或得到許可之人士所開設之國際博覽會，展出經特許廳長官指定之發明，而構成第29條第一項各款之1規定內容時，如於該發生之日起六個月內該人士有提出發明專利申請時，則與前項規定相同。
有關提出發明專利申請之發明若欲主張適用第一項或前項規定之人士，應將記載其理由之文件於提出發明專利申請之時向特許廳長官提出，且，有關證明該提出發明專利申請之發明係合於第一項或前項規定之書面文件，應於該發明專利提出申請之日起三十日內向特許廳長官提出。
· 日本對於研究及學術發表、政府指定相關之博覽會訂有六個月之優待期。

美國

第102條(b)規定，除在美國申請專利一年前，該發明已在國內外獲准專利或在印刷刊物上公開發表，或在國內為公開使用或銷售者之外均得獲取專利。

※相較於日本及歐洲，美國給予最寬鬆的優待期。

歐洲

協約第55條規定關於於政府與政府指定之機構辦理的博覽會之公開得享優待期。

※ 對於研究及學術發表並未有優惠期間。

WTO-TRIPS 協定

目前尚未有協定

三、先前技藝的效果

日本

第29條之2規定：

發明專利申請之發明在該發明提出申請之日前，若有其他發明專利申請或新型專利申請於該發明專利提出申請後依第66條第3項規定將同項各款規定之事項揭載於專利公報，或將申請案公開或依新型專利法（昭和三十四年法律第一百二十三號）第14條第3項規定將同項各款規定之事項揭載於新型專利公報，該申請書最初所附具之說明書或圖式（依第36條之二第2項之外國語文件申請時，為同條第一項之外國語書面）所記載之發明或創作（該發明或創作之人若與該提出發明專利申請之發明人為同一人時，該發明或創作則不在此限）與其相同時，對該發明而言，則不受前條第一項規定內容之限制，不得取得專利。但，該發明專利提出申請時之申請人與該另一發明專利申請或新型專利申請之申請人為同一人時，則不在此規定內容之中。

※  後申請案之申請專利範圍已經可由引證案之說明書內容教示，但因申請人為同一人時，有迴避之規定（第29條之2），不得因此以該引證案作為核駁後案之依據。

美國

第102條（e）任何人，在專利申請人發明之前，除非該發明已見於他人在美國申請且核准之專利，或他人之國際申請案，否則均有取得專利之權利。

※  美國未有同一人迴避之規定，後案完全就新穎及進步性來考量是否准與專利。

※  依據現行之美國專利法規，美國專利可被用為新穎性或進步性核駁之引證，至於申請中案件被視為引證前案，僅能回溯至在美國國內首次提出之申請日，不得回溯至國外提出申請之日期，這種規定被稱為「Hilmer rule」

歐洲
條約第54條第3項，申請在先並且依據第93條規定公開之前申請案，雖然公開日期在後或者同一天，仍然被視為先前技藝之文獻。

※  歐洲並沒有同一人衝突迴避之規定。

WTO-TRIPS

未有相關之規定

四、專利申請之公開

日本

專利法第64條規定：特許廳長官，於發明專利申請之日起經過一年六個月後，除已登載於發明揭載公報者外，對該發明專利申請應將申請案公開。
申請案公開，應將以下揭示事項以揭載於專利公報方式進行。但，第四款至第六款所揭示事項中，若特許廳長官認為於專利公報揭載該些事項有妨礙公共秩序或善良風俗時，則不在此規定內容之中。
　一　發明專利申請人之姓名或名稱及住所或居所
　二　發明專利申請之申請號及年月日
　三　發明人之姓名及住所或居所
　四　申請書所附具之說明書上所記載之事項及圖式之內容
　五　申請書所附具之摘要上所記載之事項
　六　外國語書面申請時，外國語書面文件及外國語摘要文件所記載之事項
　七　申請案公開之編號及年月日
　八　以上各款規定外之其他必要事項
※  日本另訂有早期公開之制度，申請人得要求於未滿一年半知規定期限前提早公開。

美國

1999年所通過之外國專利國內公開法第4502條，凡符合專利局規定之條件的外國申請案，得於申請後十八個月後公開，如果基於利益主張國外之優先權者，則至優先權日起算十八個月後公開之；如申請人提出要求，亦可於規定之十八個月之前就公開。

如申請案有下列情形者則不予公開：

（1） 不再續行申請

（2） 關於秘密者

（3） 暫時申請案

（4） 新式樣之申請

※  此原則係針對外國申請案而言，對於美國國內申請案申請人有權要求不公開，故美國的公開制度係不完全，對本國人與外國申請案的規定不對等。

歐洲

依據歐洲專利條約第93條，於歐洲提出專利申請之後，原則上盡可能於申請日起算十八個月之後公開，如果有主張優先權者，則由優先權日起算。如申請人要求申請案於十八個月之前提早公開則除外。

公開的部份包含申請時提出的說明書、申請專利範圍及相關圖式；此外會附上歐洲專利局所作之專利檢索報告，如果專利檢索報告未能及時於十八個月同時與申請案一起被公開，則將於之後單獨公開其檢索報告。

WTO-TRIPS

未有相關之規定

五、發明的可專利性

日本

日本專利法第29條第1項：完成可供產業上利用之發明之人士，除以下揭示之發明外，該發明得申請發明專利：

　一、發明專利申請前在日本國內已為公然知曉之發明
　二、發明專利申請前在日本國內已被公然實施之發明
　三、發明專利申請前在日本國內或外國發行之刊物中已有記載，或發表於藉由網際網路上可供公眾閱覽之發明。
發明專利申請前於該發明所屬技術領域中具有通常知識之人士，基於前項各款所揭示之發明即可輕易完成該發明時，對該發明而言，不受同項規定內容之限制，不得提出專利申請。

※  29條第1項其中有要求發明的產業上可利用性。

美國

美國專利法第101條：任何人發明或發現新而有用之方法、機器、製品或物之組合，或新而有用之改良者，皆得依本法所定之規定及條件下獲得專利

美國專利法第102條關於可專利性之條件，規定新穎性及專利權之喪失，無下列情形之一者，得獲得專利：
（a） 在專利申請人發明及申請之前，已在本國為他人習知或使用，或在國內外已獲准專利或在印刷刊物 上公開發表者，或
（b） 在美國申請專利一年前，該發明已在國內外獲准專利或在印刷刊物上公開發表，或在國內為公開使 用或銷售者，或
（c）  已聲明放棄該項發明者，或
（d） 在美國申請專利或發明證書十二個月前，該發明由申請人或其法定代理人或受讓人，在他國已先取得專利，或即將取得專利，或取得發明證書上之標的者，或
（e）  在專利申請人發明之前，該發明已見於他人在美國申請且核  准之專利，或他人之國際申請案，符合 第371條(ｃ)項第(1)(2)及(4)款之規定要件者，或
（f）  欲取得專利者並非該項發明標的之發明人，或 (g)在專利申請人發明之前，該項發明已在本國由他人完成且其未在本國放棄、禁止發行或隱藏者。在決定發明之優先性時，不僅需考慮該發明之構想及實施日期之關聯，並且需顧及先於他人構想而晚 於付諸實施者，在該他人構想前之合宜之努力。
美國專利法第103條提到「非顯而易見性」：發明雖無依第102條規定，相同地被揭露或敘述之情事，惟請求專利主要標的與先前技術間之差異， 為申請時熟悉該項技術具有通常技藝人士所顯而易知者，該申請案仍未能獲取專利，可專利性不可因 為實施該發明之方式而遭否定。 專利之主題標的只有在依第102條之(f)或(g)款而作為先前技藝時，若該主要技術及所請求之發明，在發明完成時係由同一人所擁有，或經合法權利移轉給同一人時，即不得排除其發明申請之可專利性。

美國專利法第101條：任何人發明或發現新而有用之方法、機器、製品或物之組合，或新而有用之改良者，皆得依本法所定之規定及條件下獲得專利

※  美國並沒有對「產業上可利用性」提出特別的規定，如商業方法等專利申請因而在美國得以獲准專利。

歐洲

專利協約第52第1項規定發明必須符合新穎性的要求；

第54條則說明發明超出申請時既有的技術水平者得視為新穎。

第54條第2項則說明所謂現有的技藝水平：在歐洲專利局申請的日期前，包括一切可見於書面或者口頭的描述、被使用、或者透過任何其他方法公眾可得到的資訊。

協約的第52條第1項中亦規定發明必須具備進步性；依據協約第56條的規定，發明相對於現有技藝，係熟習該項技能者所非顯而易見者，被認為具有進步性。

協約的第52條第1項中亦規定發明必須具備有產業上可利用性，根據協約第57條的規定：發明可被應用於任何工業上用途，包括農業等，得被視為具有產業上可利用性。

WTO-TRIPS

TRIPS第27條：任何發明，無論是物品或方法，在任何的技術領域，如果具備有新穎性、進步性和產業上可利用性，則可以獲得專利權。

六、 說明書的記載

日本

特許法第36條第4項、第5項、第6項對此有規定：

（a）前項第三款中「發明之詳細說明」，應依通商產業省命令所規定之內容，明確且充分記載至該發明所屬技術領域中具有通常知識之人士得據以實施之程度。
（b）第3項第4款中申請專利範圍，發明專利申請人應將申請項
作一區分，並於各申請項中就欲提出發明專利申請中作為特徵之所有必要條件作一記載。此情形中，一個申請項所記載之發明得與其他申請項之發明作相同之記載。
（c）第3項第4款中申請專利範圍之記載，必需合於下列關係。

　一、應記載欲提出發明專利申請中有關該發明之詳細說明。。

　二、應明確記載欲提出發明專利申請之發明。

　三、各申請項之記載應簡單扼要。

　四、其他依通商產業省命令規定必需記載之事項。

· 日本並未有「最佳實施模式」（Best mode）記載之要求。

美國

專利法第112條對說明書之撰寫有詳細規定：

說明書應包括發明之文字敘述及其製造、使用方法和程序之敘述，使任何熟悉該行業有關人士或最具關聯人員，均得以該完整、清晰及精簡、正確之文詞即可製造並且使用其相同產品，且說明書應記載發明人實施其發明所可設想之最佳方式。說明書應以單項或多項請求項特別清晰指出申請人所認為該項發明之主題標的。申請專利範圍應以獨立項敘述，或在特殊情況下，得以附屬項或多重附屬項表達。在如下述段敘述，附屬項應指出其在前所依附之請求項，並且明確指示該請求項之進一步限制，附屬項應明確分析指出其所附屬之請求項之所有限制。多重附屬項形式之申請專利範圍，可參酌依附項數在前之一或多數請求項，作為進一步限制其申請主題標的之用。多重附屬項不應被其他多重附屬項目所依附。多重附屬項應併同所依附請求項以解釋權利範圍之限制內容。多數元件組成之申請案其請求項內之元件可以不需複述其結構、材料或作用，而以裝置或方法步驟之表達來達成特定功效，此時，這些請求項之解釋應包括相關說明書及其均等之結構、材料及作用等內容。

※  美國有「最佳實施模式」（Best mode）記載之要求。

歐洲

（a） 歐洲專利協約第83條規定歐洲專利的申請書必須揭示到熟   習該項技能者所能清楚且完整的據以實施的地步。

（b） 歐洲專利協約第84條規定申請專利範圍的部份必須明確定義請求保護的範圍，並且清楚明確有說明書內容的支持。

WTO-TRIPS
TRIPS協約第29條第1項規定：

（a） 會員國對於專利申請的申請書必須揭示到熟習該項技能者所能清楚且完整的據以實施的地步，且可以要求於申請日或主張之優先權日時必須揭示最佳實施例（best mode）。

（b） 會員國得要求申請人針對一專利申請案提供其在外國申請或被核准的相關資訊。

七、異議制度及行政上之取消

日本

第113條關於發明專利異議之聲請：　
任何人，限於發明專利揭載公報發行之日起六個月內，得向特許廳長官，以該發明專利屬於以下各款之一為理由提出發明專利異議之聲請。此情形中，對具有二個以上申請項之發明專利，得對各個申請項提出發明專利異議之聲請。
第123條第1項關於發明專利無效之審判請求：

對該發明專利之無效審判之請求應具備理由向特許廳長官提出，對該發明專利提出無效審判之請求。此情形中，對具二個以上申請項之發明專利時，得就每一申請項各別提起。
前項之審判，於發明專利權消滅後，亦得提出請求。
而審判長，於有提出第一項之審判請求時，應將該內容通知該發明專利權之專用實施權人及其他有關對該發明專利登記有權利之人士。

· 日本專利舊法之規定係為授權前異議，於修法後改為授權後異議之制度。

美國
美國專利法第302條：在專利權期間內，任何人均得依第301條規定所引證之前案資料，向主管單位提出再審查之申請，該申請必須以書面提出，且附上依第41條規定，由專利局長所訂定之再審查費用支票，該申請書必須明白指出應用該引證前案於有關該專利案所包含之每一相關申請專利範圍項目之適切性及方式，除非該申請人是專利權人，否則局長應立即將申請書影本送至名冊所載之專利權人處。

歐洲

歐洲專利協約第99條第1項：在歐洲專利核准並出版後的九個月之內，任何人可以對歐洲專利局提出異議。提出的異議申請必需同時提出合理理由，並在繳付異議之費用後歐洲專利局才接受其申請。 

WTO-TRIPS

未有相關之規定

八、專利權授與後之更正

日本

第126條關於更正之審判：
發明專利權人，除發明專利異議聲請或第一百二十三條第一項規定之審判屬特許廳之情形外，可對申請書所附具之說明書或圖式提出更正之審判請求。但，此一更正，限於以以下事項為目的之更正。

　一、申請專利範圍之縮減

　二、誤記或誤譯之更正

　三、不明瞭記載之釋明

第一項中說明書或圖式之更正，不得實質上擴張申請專利範圍，或予以變更。

美國

（a）專利法第251條專利權人非因詐欺發生錯誤，致說明書或圖示有瑕疵，或其申請專利範圍之部分超過或未達其應請求之權利範圍，致專利證書之全部或一部分無法生效或無效者，於繳回該專利權證書並繳納法定規費後，局長應就新修正之申請，依原已公開之發明換發專利證書，其有效期限至原專利權期限為止，換發之申請不得加入新實質內容。
經申請人之要求，且已繳納換發證書之各項法定規費，局長得就原專利可區別之部分，分別換發數個不同之專利證書。
本法有關申請專利之規定，準用於換發專利證書之申請，如換發專利證書申請並未擴大原專利之申請專利範圍，其換發證書之申請得由受讓全部利益之受讓人宣誓後進行辦理手續。
原專利證書取得之日起二年內，未申請換發專利證書者，於二年期滿後所換發之專利證書之申請專利範圍，不得超過原專利證書所涵蓋之申請專利範圍。
（b）專利法第253條放棄權利：專利權內之一部分申請專利範圍在無詐欺之意圖情況下變成無效時，其餘之申請專利範圍並不隨之無效，專利權人不論擁有專利權之全部或部分利益，得於繳納法定規費，並且指明該專利之權利範圍後，放棄其全部或部分申請專利範圍。棄權行為應以書面為之，並登記於專利商標局，且該棄權行為造成之影響及其聲明事項視為原專利之一部分。
專利權人或申請人，亦得將所核准或即將核准之專利有效期限或部分有效期限之專利權，全部放棄或提供予社會大眾。

專利法第254條因專利商標局之錯誤而更正證書：專利證書因可歸責於專利商標局之錯誤疏失，且業已明白揭露於局內所保留之記錄者，局長得免費核發更正證書，並於其中載明錯誤之事實與性質，蓋上局印，並登載於專利之存卷記錄上。其更正後之副本應附於原專利之副本，且該專利證書應被視為原專利證書之一部分，此種附有更正證書之專利證書，若於其後發生法律訴訟時，將被視為與更正後之專利證書具有相同之法律效力，局長得免費發給更正後之專利證書以代替更正證書，其效力與更正證書同。
專利法第255條因申請人之錯誤而更正證書：專利證書上有不可歸責於專利商標局之任何抄寫、印刷或小錯誤，且其錯誤經證實係出於善意者，局長得於申請人繳納規費後，發給更正證書，但其更正內容不得包含新事項，或需為再審查之資料。此種附有更正證書之專利證書，若因更正後之任何原因發生法律訴訟情況時，視為與更正之專利證書，具有相同之法律效力。
（ｃ）專利法第304條局長下令進行再審查：因申請專利範圍具有重要之新的專利性問題要件成立，而依第303(a)項規定為決定時，該決定書中應指出因再審查申請所需解決之問題，在決定書送達或寄達之日起二個月以上之合理期限內，該專利權人可對該問題提出申復，其中可包括對於專利之修正，或提出新申請專利範圍項目供再審查案併案辦理。專利權人提出申復說明時，應依第302條，函送一份副本予提出再審查申請之人，其於提出申復說明之二個月內，可針對其所申請之再審查及專利權人之申復說明作適當之回覆，同時函送一份副本予專利權人。
· 美國有異於他國專利法的Reissue制度，對於專利申請範圍仍 可再予擴大，但是不得追加新事項。
歐洲

（a）根據協約Rule 88條：在歐洲專利局申請的文件由於語言上的錯誤、翻譯的錯誤或誤解，得要求更正。然而若要求之更正係關於說明書、申請專利範圍及圖示者，必須是明顯的前述所述的錯誤，而不會造成任實質改變的方可。
（b）根據協約第123條第（2）、（3）項，有關於更正部份不得修正申請時候所提出文件的實質內容部份；而關於授權後的專利異議期間，不得藉由修正去擴張專利申請範圍。

WTO-TRIPS

未有相關之規定

九、專利權期限

日本

日本專利法第67條規定專利權期限係自專利申請日起二十年為止。

美國

美國專利法第154條規定經繳納所規定之費用後，專利權期間自發證日開始，截止於該專利之說明書向美國政府提出申請之日起二十年。

歐洲

歐洲專利協約第63條規定專利權期限係自專利申請日起二十年為止。

WTO-TRIPS
協約第33條規定專利保護期間不得少於自專利申請日起算的二十年期間。

· 美、日、歐對於醫藥品因為衛生主管機關要求之臨床試驗而導至專利權無法實施者，均另定有醫藥品專利延長規定。

第 參 章

日本的異議、無效審判、更正審判、訴訟制度其相關法規及流程簡述

林 靖 哲

一、日本的異議制度

異議制度重要相關法條：

◎ 第一百一十三條【發明專利異議之聲請】　
任何人，限於發明專利揭載公報發行之日起六個月內，得向特許廳長官，以該發明專利屬於以下各款之一為理由提出發明專利異議之聲請。此情形中，對具有二個以上申請項之發明專利，得對各個申請項提出發明專利異議之聲請。
1、 認為該發明專利之補正為未符合第十七條之二第三項規定之發明專利申請（外國語書面文件申請除外。）時。
2、 該發明專利違反第二十五條、第二十九條、第二十九條之二、第三十二條或第三十九條第一項至第四項之規定時。
3、 該發明專利違反條約時
4、 認為該發明專利為未符合第三十六條第四項或第六項（第四款除外。）規定之發明專利申請時。
5、 外國語書面文件申請中發明專利之申請書所附具之說明書或圖式所記載之事項不在外國語書面文件所記載事項之範圍內時。
◎ 第一百一十五條　【異議之提出內容】
提出發明專利異議聲請之人士，應將記載有以下揭示事項之發明專利異議聲請書向特許廳長官提出。
　一　發明專利異議聲請人及代理人之姓名或名稱及住所或居所
二　欲提出發明專利異議聲請之發明專利標的
三　發明專利異議聲請之理由及必要之証據
對依前項規定所提出發明專利異議聲請之補正，應不得變更其實質內容。但，於第一百一十三條規定時間以內對前項第三款所揭示事項之補正時，則不在此規定內容之中。
審判長，應將發明專利異議聲請書之副本送交發明專利權人。
第一百二十三條第三項之規定，準用於發明專利異議聲請之時。
◎ 第一百二十條之四【申復書之提出等】
審判長，於進行撤銷決定時，對發明專利權人及參加人，應通知其撤銷發明專利之理由，並指定一定之期間，給予其提出申復書之機會。
發明專利權人，限於依前項規定之指定期間之內，得對申請書所附具之說明書或圖式提出更正之請求。但，該更正限於以以下所揭示事項為目的。
　一　申請專利範圍之縮減
　二　誤記或誤譯之更正
　三　不明瞭記載之釋明
第一百二十六條第二項至第四項、第一百二十七條、第一百二十八條、第一百三十一條、第一百三十二條第三項及第四項及第一百六十五條之規定，準用於前項之情形。
日本異議制度之概要
 專利審定 
↓
 專利審定書發送 
↓

 繳納年費專利 
↓

 登錄 
↓

 發行專利公告公報 
↓

專利異議期間六個月

↓

 提出專利異議（任何人均可）
↓

 形式審查；編定異議號碼；預告登錄；指定審查官 
↓

轉送專利異議申請的副本

取消理由的審理
有取消理由                                       無取消理由

    取消理由通知    
↓
 意見書提出更正請求 
            （如追加新事項之等情形

發出拒絕更正之通知）
                                       無取消理由
   撤銷理由的審理   
↓

     專利權撤銷     
↓                                          專利維持之決定
  確定登錄公報發行                                          ↓
                                                     確定登錄公報發行
二、日本的無效審判制度
無效審判相關之重要法條：

◎ 第一二三條【發明專利無效之審判請求】
發明專利屬下列各款之一時，得對該發明專利提出無效審判之請求。此情形中，對具二個以上申請項之發明專利時，得就每一申請項各別提起。
1、 認為該發明專利之補正為未符合第十七條之二第三項規定之發明專利申請（外國語書面文件申請除外。）時。
2、 該發明專利違反第二十五條、第二十九條、第二十九條之二、第三十二條、第三十八條或第三十九條第一項至第四項之規定時。
3、 該發明專利違反條約時。
4、 認為該發明專利為未符合第三十六條第四項或第六項（第四款除外。）規定之發明專利申請時。
5、 外國語書面文件申請中發明專利之申請書所附具之說明書或圖式所記載之事項不在外國語書面文件所記載事項之範圍內時。
6、 提出該發明專利申請之人非發明人，亦非取得該發明專利申請權之繼承人時。
7、 該發明專利經取得權利後，該發明專利權人依第二十五條規定為不得享有發明專利權利之人時，或該發明專利違反條約時。
8、 該申請書所附具之說明書或圖式之更正違反第一百二十六條第一項但書及第二項至第四項（包含準用於第一百二十條之四第三項或第一百三十四條第五項之情形。）、第一百二十條
審判長，於有提出第一項之審判請求時，應將該內容通知該發明專利權之專用實施權人及其他有關對該發明專利登記有權利之人士。
◎ 第一二六條【更正之審判】
發明專利權人，除發明專利異議聲請或第一百二十三條第一項規定之審判屬特許廳之情形外，可對申請書所附具之說明書或圖式提出更正之審判請求。但，此一更正，限於以以下事項為目的之更正。
　一　申請專利範圍之縮減
　二　誤記或誤譯之更正
　三　不明瞭記載之釋明
前項說明書或圖式之訂正，限於對申請書所附具之說明書或圖式（於同項但書第二款情形中，為申請書最初所附具之說明書或圖式（外國語書面文件申請之發明專利申請時，為外國語書面文件））所記載事項之範圍內。
第一項中說明書或圖式之更正，不得實質上擴張申請專利範圍，或予以變更。
第一項但書第一款及第二款情形中，更正後申請專利範圍記載事項中所特定之發明，應為於提出發明專利申請之時可獨立申請發明專利之發明。
第一項之審判，於發明專利權消滅後，亦得提出請求。但，依發明專利受撤銷決定而經撤銷，或依第一百二十三條第一項之審判經判定無效後，則不在此規定內容之中。
◎ 第一三四條【答辯書之提出等】
審判長，於有提出審判之請求時，應將請求書之副本送達被請求人，並指定一定之期間，給予其提出答辯書之機會。
依第一百二十三條第一項規定中審判之被請求人，限於依前項或第一百五十三條第二項規定之指定期間內，得對申請書所附具之說明書或圖式請求更正。但，該更正，限於以以下揭示事項為目的。申請專利範圍的縮減 誤記之更正 不明瞭記載之釋明 
審判長，於受理第一項之答辯書或依前項更正之請求書所附具之已更正之說明書或圖式時，應將其副本送達請求人。
審判長，於審判之相關事項，得審詢當事人及參加人。
第一百二十六條第二項至第五項、第一百二十七條、第一百二十八條、第一百三十一條、第一百三十二條第三項及第四項及第一百六十五條之規定，準用於第二項之情形。
◎ 第一百五十三條【依職權之審理】
審判中，當事人或參加人未申述理由時，亦得進行審理。
審判長，於審理前項規定中當事人或參加人未申述理由之事件時，應將審理之結果通知當事人及參加人，並指定一定之期間，給予其陳述意見之機會。
審判中，請求人未申述請求之標的時，則無法進行審理。
◎ 第一百五十六條【審理結果之通知】　
審判長，於事件已達可以審決之時，應將審理之結果通知當事人及參加人。
審判長，於必要時，即使在依前項規定作通知之後，也可依當事人或參加人之聲請或依職權，再重新進行審理。
審決，應在依第一項規定發出通知之日起二十日以內進行。但，事件較複雜時，或有其他不得已之理由時，則不在此規定內容之中。
◎ 第一百五十七條【審決】
於產生審決之後，審判即為結束。
審決，應以記載下列事項之書面文件進行，並應由進行審決之審判官具名、並加蓋印章。
　一　審判之號碼
　二　當事人、參加人及代理人之姓名或名稱及住所或居所
　三　審判事件之標的
　四　審判之結論及理由
　五　審決之年月日
特許廳長官，於審決之時，應將審決之副本送達當事人、參加人及提出參加審判之申請而被駁回之人士。
日本無效審判制度之概要
    無效審判請求人                     專利權人
請求書正、副本二件                      無效審判屬特許廳之情形不得提出更正審判之請求

【§126（1）】
無效理由【§123（1）】

專利法第123條所列舉之理由

                                                                                           

                                                          請求書副本【§134（1）】

                                                                                              

                                                                                             60日

                                                                                             國外者3月


                                                   答辯書正本、副本二份【§134（1）】

                                                   專利更正申請書正本、副本二份


       答辯書副本

       更正申請書副本                             更正可能的範圍【§134（2）（5）】

                                                  禁止追加新事項

   60日                                           現行專利法第126條要件滿足

   （國外者3月）


  辯駁書正本、副本二份

                                                    答辯副本【§134（1）】


                                                                            60日

                                                                          （國外者3月） 


                                                  答辯書正本、副本二份【§134（1）】

                                                  專利更正申請書正本、副本二份【§134（2）（5）】



           合議體審理 

            § 136

                                                                                        

                                                                                        60日

                                                                                      【國外者3月】 



                                                       意見書正本、副本二份【§153（2）、§134（5）】準用

第165（1）

                                                       更正申請書【§134（2）】及更正之說明書【§17之4】正本、副本二份


      通知書                                                通知書


                                                §156


                                                §157


30日

 （國外者90日）


                                                          於高等法院的審決取消速訟期間可以提出更正申請

                                                          【§126（1）】
三、日本的更正審判制度
更正之審判重要相關法條：

◎ 第一二六條【更正之審判】
發明專利權人，除發明專利異議聲請或第一百二十三條第一項規定之審判屬特許廳之情形外，可對申請書所附具之說明書或圖式提出更正之審判請求。但，此一更正，限於以以下事項為目的之更正。
　一　申請專利範圍之縮減
　二　誤記或誤譯之更正
　三　不明瞭記載之釋明
前項說明書或圖式之訂正，限於對申請書所附具之說明書或圖式（於同項但書第二款情形中，為申請書最初所附具之說明書或圖式（外國語書面文件申請之發明專利申請時，為外國語書面文件））所記載事項之範圍內。
第一項中說明書或圖式之更正，不得實質上擴張申請專利範圍，或予以變更。
第一項但書第一款及第二款情形中，更正後申請專利範圍記載事項中所特定之發明，應為於提出發明專利申請之時可獨立申請發明專利之發明。
第一項之審判，於發明專利權消滅後，亦得提出請求。但，依發明專利受撤銷決定而經撤銷，或依第一百二十三條第一項之審判經判定無效後，則不在此規定內容之中。
※  日本特許廳目前對於更正之要求非常嚴格，只有符合專利法第一二六條所規定的三種狀況下方得更正，嚴格禁止任何新事項之追加。

◎ 第一百二十七條【更正之審判】
發明專利權人，於有專用實施權人、質權人或依第三十五條第一項、第七十七條第四項或第七十八條第一項規定之通常實施權人之時，限於取得此些人士之承諾後，得提出前條第一項審判之請求。
◎ 第一百二十八條【更正之審判】
對於申請書所附具之說明書或圖式之更正經審決確定時，該更正後之說明書或圖式，視為發明專利申請、申請案公開、發明專利審定或審決及發明專利權設定登記之內容。
◎ 第一百二十條之四【申復書之提出等】
審判長，於進行撤銷決定時，對發明專利權人及參加人，應通知其撤銷發明專利之理由，並指定一定之期間，給予其提出申復書之機會。
發明專利權人，限於依前項規定之指定期間之內，得對申請書所附具之說明書或圖式提出更正之請求。但，該更正限於以以下所揭示事項為目的。
　一　申請專利範圍之縮減
　二　誤記或誤譯之更正
　三　不明瞭記載之釋明
第一百二十六條第二項至第四項、第一百二十七條、第一百二十八條、第一百三十一條、第一百三十二條第三項及第四項及第一百六十五條之規定，準用於前項之情形。
◎ 第一三四條【答辯書之提出等】
審判長，於有提出審判之請求時，應將請求書之副本送達被請求人，並指定一定之期間，給予其提出答辯書之機會。
依第一百二十三條第一項規定中審判之被請求人，限於依前項或第一百五十三條第二項規定之指定期間內，得對申請書所附具之說明書或圖式請求更正。但，該更正，限於以以下揭示事項為目的。申請專利範圍的縮減 誤記之更正 不明瞭記載之釋明 
審判長，於受理第一項之答辯書或依前項更正之請求書所附具之已更正之說明書或圖式時，應將其副本送達請求人。
審判長，於審判之相關事項，得審詢當事人及參加人。
第一百二十六條第二項至第五項、第一百二十七條、第一百二十八條、第一百三十一條、第一百三十二條第三項及第四項及第一百六十五條之規定，準用於第二項之情形。
※不同時期之更正及適用之法條

（1） 更正審判【特 §126（1）】

（2） 專利無效審判手續中的更正請求【特 §134（2）】
（3） 專利核准後異議手續中的更正請求【特 §120之4（2）】
四、日本的專利訴訟制度
專利訴訟的相關專利法條：

◎ 第一百七十八條【對於審決等之訴訟】
對於撤銷或審決之訴訟及對於異議聲請書或審判或再審請求書駁回決定之訴訟，為東京高等法院之專屬管轄。
前項之訴訟，限於對當事人、參加人或對該異議聲請之審理、審判或申請參加再審而被核駁之人士，方得提起訴訟第一項之訴訟，於審決或決定之副本送達之日起三十日後，不得提起訴訟前項之期間，為不變期間審判長，對於偏遠或交通不便之人士，依職權，得於前項不變期間訂定附加期間可提出審判請求事項之訴訟，除對審決不服外，不得提起訴訟。
◎ 第一百七十九條【被告之適格性】
前條第一項之訴訟中，應以特許廳長官為被告。但，對第一百二十三條第一項或第一百二十五條之二第一項之審判或對此些審判之確定審決之依第一百七十一條第一項之再審審決，應以該審判或再審請求之人或以被請求之人為被告。
◎ 第一百八十條【訴訟之通知】
法院，對有依前項但書提起訴訟時，應迅速將該內容通知特許廳長官。
◎ 第一百八十一條【審決或決定之撤銷】
法院，對有依第一百七十八條第一項規定提起訴訟時，若認為該請求具有理由時，應將該審定或決定予以撤銷。
審判官，於前項規定之審決或決定之撤銷判決經確定時，應再重新審理，作成審決或決定。
◎ 第一百八十二條【判決正本之寄發】
法院，對第一百七十九條但書規定之訴訟，若其訴訟手續結束時，應迅速將各審級之判決正本寄送特許廳長官。
◎ 第一百八十三條【對於賠償數額之訴訟】
取得第八十三條第二項、第九十二條第三項或第四項或第九十三條第二項裁定之人士，若對裁定所定之賠償數額不服時，得提起訴訟請求增減其數額。
前項之訴訟，於裁定之副本送達之日起三十日後，不得提起訴訟
◎ 第一百八十四條【被告適格性】
前條第一項之訴訟，應以下列揭示之人為被告。
第八十三條第二項、第九十二條第四項或第九十三條第二項之裁定，為通常實施權人或發明專利權人或專用實施權人。
第九十二條第三項之裁定，為通常實施權人或第為七十二條規定中之他人。
◎ 第一八四條之二【不服之聲請與訴訟之關係】
對於本法或依本法之命令規定之處分（第一百九十五條之四所規定之處分除外）撤銷之訴訟，該處分之異議聲請或審查請求若未經決定或裁決後，不得提起訴訟。
第 肆 章

發明之明確性及實施可能要件

之相關事例釋明

魏 鳳 鳳

一、申請專利範圍之記載要件

(一)
根據日本專利法第三十六條第六項規定，申請專利範圍之
記載，必需合於下列各款關係：

(i)應記載欲提出發明專利申請中有關該發明之詳細說明。

(ii)應明確記載欲提出發明專利申請之發明。

(iii)各申請項之記載應簡單扼要。

(iv)其他依通商產業省命令規定必需記載之事項。

其中第二款規定係關於申請專利範圍內容應明確記載之，以使該發明的申請內容可據以審查判斷其是否合乎專利要件；一般而言，申請專利範圍內容「不明確」之類型可區分為二：（1）因說明書之詳細說明內容不明確而導致申請專利範圍中

之記載內容不明確者。

（2）因透過功能或特性界定之事項而導致申請專利範圍中之

記載內容不明確者。

◎按日本專利法第三十六條內容相當於我國專利法第二十二條內容，其中日本專利法之第三十六條第四、六項相當於我國專利法第二十二條第三、四項，皆可為核駁之理由；違反該第三十六條第六項第二款規定係關發明內容之不明確性，如於化學上所稱之「物」係包含「化合物」、「組合物」，慣例上係以化學名稱或化學結構式來界定化合物或組合物中之有效成分，但若認定以方法界定（Product by Process）或以功能、特性界定較好，只要其界定內容夠明確，則為日本審查基準所容許。一般而言，經審查而判定該發明之申請專利範圍太廣的原因，不外乎下述四類：

(1)
發明包含公知物、公知技術手段，應提引證資料（不具新穎性）。

(2)
發明不具進步性，應提引證資料；例如有部分請求範圍有說明書內容無法支持其進步性之情事。

(3)
因發明之說明書內容不明確而導致申請專利範圍內容或定義不明確，致該發明無法界定其權利範圍，亦無法與公知物、公知技術手段區分。

(4)
發明之實施要件不足，須具體說明熟悉該項技藝人士、基於申請當時之一般通常知識，亦無法實施該說明書內容，並達成該發明目的。

以下具體事例係關於申請專利範圍的記載要件之判斷及申請人之回應：[例1-1～7]主要係關發明之明確性（日本專利法第三十六條第六項第二款）的相關事例（其中例1-4～6亦關第三十六條第四項通商產業省命令所規定內容之判斷）

[注意事項]
每個事例不一定僅有所指明之該特定拒絕理由；事實上每例之所有與專利要件抵觸之原因，必須一一具體指明於第一次核駁理由先行通知書中。

例1-1
申請專利範圍之申請發明內容不明確：如申請項中包含



以功能用語去陳述定義所請求之化合物。（例示申請專利



範圍之申請發明內容不明確者）

[申請專利範圍]

[申請項1]
一種能活化R受體的化合物。

[發明之詳細說明之概要]

R受體為申請人首先發現之物質，至於篩選具有活化R受體功效的化合物之方法也是申請人首先發現的。
此發明之詳細說明中，述及一連串步驟，包括篩選指引以確認是否存在活化R受體之活性，及確認該活性功效之評價方法（評價每個具活化R受體活性能力的化合物，其間活化能力之差異程度）等皆有具體記載。

於三個實施例中，各別揭示新穎且擁有活化R受體能力的化合物X、Y、Z，並經證實擁有活化R受體能力（然而，並未記載除了X、Y及Z以外之其他新穎化合物的化學構造及製造方法）。

[核駁理由之概要]

雖然R受體是新穎的，但於申請當時、熟悉此項技藝人士以一般通常知識亦不能聯想一個具有活化R受體能力的具體化合物，即由[申請項１]之敘述，並無法具體界定該有效成分係包括那些化合物，故該發明之請求範圍並不明確。（然而，此例並不相當於該發明於說明書的例證之特性不足以佐證所請，因為它僅考慮到說明書中製得產生之相關描述內容；一般而言，於申請當時、熟悉此項技藝人士要指出化合物與具有活化R受體能力之對應關係是相當困難的。）

[申請人之對應] [核駁理由之對應]

為解除上記核駁理由，申請人必須修正限制此發明之申請範圍於具備活化R受體能力之新化合物，且根據說明書內容能使申請當時之熟悉此項技藝人士瞭解，及可依一般通常知識製得該新化合物。

【提示】


此發明之發明要點不僅僅在於X、Y、Z三個化合物，且著重於所有對R受體有活化功效之化合物，為了提出最廣的保護範圍，故寫成如[申請項１]；若寫成「包含X、Y、Z之具備活化R受體作用的化合物」，則認為保護範圍未免太小了，然而顯然日本特許廳並不認可此類型、如[申請項１]之申請內容的邏輯性。

實質上，前述不認可之理由在於：申請人提出此發明之時，其揭示的技術內容十分有限，則即使是申請人首次發現R受體活性，但當實際確知具備R受體活性之物質僅有X、Y、Z（即雖然可能存在其他未知新穎化合物A、B、C或公知化合物D、E，但無法確認之），則其申請專利範圍只能及於X、Y、Z。

說明書中已例舉三個化合物X、Y、Z之化學名稱，則不

能再藉故稱、無法以化學名稱或化學結構來界定此發明之申請內容。

例1-2
申請專利範圍之申請發明內容明確：但申請項中包含以功能用語去陳述定義所請求之標的物（例示申請專利範圍之申請發明內容明確者）

[申請專利範圍]

[申請項1]

一種包含H2阻斷劑作為活化成分的抗過敏劑。

[發明之詳細說明之概要]

此發明係關H2阻斷劑之新穎用途，以往並不知道H2阻斷劑
具有抗過敏之作用。

於申請當時，已知多種成分可作為H2阻斷劑，如西米提汀（cimetidine）、雷尼提汀（ranitidine）、法摩提汀（famotidine）、羅沙提汀乙酯（loxatidine acetate）及尼渣替汀（nizatidine）。
[備考]

此發明包含以具H2阻斷劑性質之化合物為有效成分的抗過敏劑，然而於申請當時、以一般通常知識即可聯想該有效成分之化合物，故此發明之申請範圍視為明確者。
【提示】


申請發明內容必須是於申請當時、熟悉此項技藝人士易於


想像之具體物。
 
必須確認除了該「功能」、「特性」的用語外，是否尚有無


其他更恰當的界定方式，但前提在於必須能提供適當之保護範圍；例如若此申請發明內容僅限於該說明書中具體揭示之數種化合物，然而此發明之核心係在於發現H2阻斷劑亦具有抗過敏作用，則應考慮將此功能用語包含於申請專利範圍，以適當擴大保護範疇，即允許以「特性」或「功能」來界定該物（抗過敏劑）。

務必留意申請專利範圍不可涵蓋公知事實（否則必須以引


證文獻資料之內容作為核駁理由），若此發明申請日之前從未以H2阻斷劑來當作抗過敏劑用，且申請人亦做了充足之功效證明，則即已合乎專利要件。

至於上述「充足之功效證明」之判斷，若有藥理機制之詳


盡說明，即使無對應實施例亦可能獲得專利；若無藥理機


制之說明而僅有代表性實施例，但能充分說明其間關聯性


（如提供相關資料、文獻），亦可能獲准；然而一般常見情


形，卻在於實施例所揭示之化合物、並無相關證據可支持


具備所述功效，則即使說明書內容有文字述及，仍無法准


予其專利；故須有實施例或說明書內容有證據可支持之化


合物，始可能獲得第二用途之專利，否則即以違反日本專利法第三十六條第四項規定、提出核駁理由。

日本審查基準並不要求第二用途之敘述標的與第一用途有


所區別；申請標的若以「一種．．．．之使用」和「一種．．．．


之用途」二者實質意義相同，但敘述方式不同，前者視為


「使用方法」，後者則涵蓋「使用方法」或「物」，後者因


敘述方式不合而不被容許；至於第二用途之權利範圍係僅


以藥品外標示之使用病症為限。

例1-3
申請專利範圍之申請發明內容不明確：如申請項中包含以功能用語去陳述定義所請求之標的物（例示申請專利範圍



之申請發明內容不明確者）
[申請專利範圍]
[申請項１]
一種用電力和汽油混合行走的車，其行走時電力之能源工作效率介於a-b％之間。
[發明詳細說明之概要] 
此發明主要係提供一種具備電力行走之高能源工作效率的混合車；至於其模式建立則述及該混合車係配備動力傳達之特定控制設計。
[核駁理由之概要]
於混合車之技術領域中，習知混合車行走時、電力之能源工作效率約為x％且遠低於a％，則以當時之一般通常知識，實不易理解與聯想該可使能源工作效率提高到a-b％之技術手段；故此發明之技術重點內容顯然不夠明確，因為熟悉此項技藝人士、即使慮及申請當時之一般通常知識亦無法構想建立該具備於電力行走時之能源工作效率介於a-b％之混合車。
[申請人之對應] 
要解除上記核駁理由，必須以該發明之詳細說明內容所記載配備的動力傳達之特定控制設計、限縮申請項中所請求的混合車。
（註）上記核駁理由並非要求申請項內容必須以實施例本身為限。
【提示】
審查考慮的過程：
 由「能源工作效率a-b％」是否即可聯想到該「混合車」（即


申請專利範圍之標的物）？


因相對於習知技藝範疇之「x％」，顯然申請項中之「a-b％」


為一新的技術手段始可能達成者，故判斷為：無法聯想建立


該「混合車」。
 有無其他界定該「混合車」的方式（文字敘述用語）？

顯然仍有其他界定方式，如「發動機之發動方式」．．．等，且配合限定「能源工作效率a-b％」之達成效果，始為具體。
 確認申請項的請求內容不可涵蓋公知的範疇。
 滿足上述 、即已合乎日本專利法第三十六條第六項之規定。

例1-4
申請專利範圍之申請發明內容不明確：如申請項中包含僅以獨特的變數來陳述定義所請求之標的物。（例示申請專利範圍之申請發明內容因技術用語無法理解與聯想而導致不明確者，即所請不合乎日本通商產業省命令規定）
〔申請專利範圍〕
〔申請項１〕
一用於展開靜電潛在影像之有機著色劑（包含結合樹脂、調色劑、臘原料），其經A之量測裝置測定具備符合數學關係式之特徵： 
0.01≤S1/S≤0.1


0.20≤S2/S≤0.2

其中 
S為 0-100 ppb訊號所示之全部面積
S1為60-80 ppb訊號所示之全部面積


S2為20-40 ppb訊號所示之全部面積
係呈現於前述經A量測該有機著色劑中臘原料之光譜圖。
〔發明詳細說明之概要〕
此發明係關使靜電潛在影像於呈像過程（如電子傳真、靜電印刷及磁性記錄）中所使用之有機著色劑，尤其係關該有機著色劑於展開靜電潛在影像時加熱固定之呈現效果。
此發明之目的係提供於展開靜電潛在影像中提升顯像效果及抗平版印刷之呈現效果的有機著色劑，其係以符合一特定的數學關係式之臘原料可以達成該發明目的。至於詳細發明內容中僅述及A之量測裝置及以A量測裝置之光譜測定方法，然而「以A量測裝置測定之光譜」於此項技藝範疇非知足以定性，且於說明書中並未提及之所以必須如此陳述定義的原因；甚至亦未述及經A量測裝置測定之光譜中所示S1/S及S2/S之範圍數值與臘原料的結構（構成）、功能及特性之關聯性。
於實施例中雖然提供了具體符合〔申請項１〕之數學關係式的有機著色劑，但並未提供比較例說明以A裝置測量臘原料之光譜所示S1/S及S2/S數值於靜電影像展開之對應效果。

〔核駁理由之概要〕
針對此發明用於展開靜電影像之有機著色劑，其中臘原料係以A 裝置量測光譜所示S1/S及S2/S陳述定義，但並未述及該定義與臘原料的結構、功能及特性之關聯，且熟悉此項技藝人士基於一般通常知識亦無法理解該關聯性及由符合此發明所示S1/S及S2/S之變數關係，甚且無法理解所對應的技術手段究竟為何。
上述定義既未能於該技術領域確認其特性，則熟悉此項技藝人士基於一般通常知識亦不能根據〔申請項１〕所述及「以A裝置量測之光譜」構想建立任何一種臘原料能使其具備〔申請項１〕述及之特性。
同時，亦無法理解足以達成此發明目的之技術關聯性，例如滿足所示S1/S及S2/S關係式、仍不足以確認皆可以達成該發明目的。

故綜合上述理由，顯然此發明之申請範疇並不明確，亦不符合通商產業省命令的規定。

〔申請人之對應〕

解除上記核駁理由在於能否提供「問題」及「解答」間的關聯性；如S1/S及S2/S必須被證明為習知事項，若以一般通常知識即可輕易得知當S1/S及S2/S介於某特定範圍值時，即特指該臘原料具備某特定結構、功能及性質者，且由發明申請內容之敘述可理解達成S1/S及S2/S之技術手段，而公知該藉由S1/S及S2/S定義陳述之臘原料與其他公知產物（當包含該公知產物之有機著色劑必須具備類似之卓越定像效果及抗平板印刷之呈現效果；該公知產物亦必須具備類似結構，且以類似之生產方法即可製得，並為該發明研究背景之常見比較物）之關聯性（當申請人之說明進展至上述階段時，必須證明除S1/S及S2/S之定義以外，確實沒有其他適當方式足以用來描述此發明之申請內容，且同時亦必須證明該定義及其對應的技術手段之關聯性已被規格化，則此發明之申請內容始可能視為明確者）。

【提示】

 因量測裝置A及其測定結果皆為前所未知，則無法聯想該


使用之臘原料究竟為何。
 可否以其他界定方式來取代定義？如於此發明之說明書中曾提及某種特定的臘原料，且於詳細說明內容亦具體述及S1、S2涵蓋之物理意義。

例1-5 
申請專利範圍之申請發明內容不明確：如申請項中包含僅以獨特參數來陳述定義所請求之標的物。（例示申請專利範圍之申請內容的技術用語足以令人理解，惟其涵蓋範疇卻不明確者，即仍不合乎通商產業省命令之規定）

〔申請專利範圍〕

〔申請項１〕

一種聚乙烯-2，6-酯薄膜，其特徵為該薄膜之表面粗度Ra為2-10nm，及面定向係數NS與平均折射率na之關係如下述通式(1)：

　 NS ≥ 1.61na－2.43     (1)
〔發明之詳細說明之概要〕

此發明係關一聚乙烯-2，6-酯薄膜能提供為長時間記錄及作為高密度記錄之磁性記錄介質的基礎薄膜，該基礎薄膜於作為高密度磁性帶時具備卓越的電磁轉換特性及滑動性。

詳細說明內容中述及一種表面粗度Ra為2-10nm之基礎薄膜作為電磁帶，其具備卓越滑動性及電磁轉換特性，且當面定向係數（NS）與平均折射率（na）滿足前述通式(1)之關係式時，則即可提升縱向、橫向之楊氏率（卓越的滑動性）及電磁轉換特性之效果。

然而該通式(1)並不為此技術領域之常用定義方式；於實例１至３中，提及滿足〔申請項１〕所述定義內容（如表面粗度值及電磁轉換特性之關係通式(1)）的聚乙烯-2，6-酯薄膜；於比較例中則提及表面粗度值及電磁轉換特性皆未滿足〔申請項１〕定義內容之聚乙烯-2，6-酯薄膜。

〔核駁理由之概要〕

此發明係關經由特定的表面粗度值及滿足通式(1)關係式之聚乙烯-2，6-酯薄膜作為電磁記錄之基本薄膜；惟一般技藝人士皆理解作為電磁記錄介質之基本薄膜即應具備卓越的滑動能力、電磁轉換特性，而該滑動能力及電磁轉換特性與薄膜的表面精度相關。

故此發明之技術重點內容應在於該滿足通式(1)關係式及表面粗度值的薄膜，即必須於詳細說明內容中清楚確認其特性及與一般薄膜之區別；如於實例應揭示當表面粗度值、通式(1)關係式皆滿足〔申請項１〕定義者與表面粗度滿足、但通式(1)關係不滿足者，該二者間於滑動能力及電磁轉換特性的比較結果。

然而於本案說明書中僅有比較實例揭示當表面粗度及通式(1)關係式二者皆未滿足者，其未能提供所欲之滑動能力及電磁轉換特性者的結果，即不足於理解此發明〔申請項１〕所示定義與藉以改良滑動能力及電磁轉換特性的關係（基於此發明所提出的「問題」與尋求對應「解答」的邏輯思考），才得以確認此發明問題的解答即為通式(1)關係式；故此發明之技術重點內容仍係未知，即不滿足通商產業省之命令要件。

〔申請人之對應〕

確認此發明之目的及達成手段（如表面粗度的範圍及通式(1)關係式），應進一步提供充足的證據支持其見解，如以比較實例顯示通式(1)關係式與聚乙烯-2，6-酯薄膜的滑動能力、電磁轉換特性確實相關（例如有滿足表面粗度範圍但不滿足通式(1)關係式者），則即更清楚揭示該發明之技術重點內容。

於此事例，將理解到若於說明書中無法佐證確認所述定義的重要性、即無法確認該發明成立；若能於比較實例中充分解釋介於聚乙烯-2，6-酯薄膜及一般技術水準（如具備之滑動能力及電磁轉換特性）之關係，則此發明之重點將更為明確。
〔備考〕
發明之詳細說明書必須提及，當作為電磁帶時，其滑動能力及電磁轉換特性可因表面粗度值Ra於特定範圍及所定義之面定向係數（NS）與平均折射率（na）的關係式（如通式(1)）而改進，則前述定義事項之技術重點內容即亦可被理解。
【提示】


此發明於申請專利範圍針對請求薄膜係以一新公式（通式


(1)）定義，則熟悉此項技術人士無法據此想像該薄膜，然而由詳細說明內容，並無其他方式可據以界定之。


此發明有否包含公知物？

詳細說明應提供公知物作為比較例之內容，以佐證此發明較公知技術有顯著的增進功效，即可與公知物區別；但此發明之詳細說明內容，並無比較例足以顯示所請求之薄膜，與公知物之區別。

例1-6 
申請專利範圍之申請發明內容明確：如申請項中包含僅以獨特變數來陳述定義所請求之標的物。（例示申請專利範圍之申請發明內容的技術用語可以理解與聯想而未導致不明確者，即已合乎通產業省命令規定）

〔申請專利範圍〕

〔申請項１〕

一用於展開靜電潛在影像之有機著色劑（包含結合樹脂、調色劑、臘原料），其經A之量測裝置測定具備符合數學關係式之特徵：
0.01≤S1/S≤0.1

0.02≤S2/S≤0.2

其中
S為0-100 ppb訊號所示之全部面積

S1為60-80 ppb訊號所示之全部面積

S2為20-40 ppb訊號所示之全部面積

係呈現於前述經A量測該有機著色劑中臘原料之光譜圖。

〔發明詳細說明之概要〕

此發明之目的係提供於展開靜電潛在影像中提升顯像效果及抗平版印刷之呈現效果的有機著色劑，其係以符合一特定的數學關係式之臘原料可以達成該發明目的。至於詳細發明內容中僅述及A之量測裝置及以A量測裝置之光譜測定方法，其中經由A裝置量測之光譜圖所示S1/S值相對於臘原料中支鏈碳（具有消除訊號之分支結構的特殊碳）的存在比例，該S2/S值相對於其長鏈但末端分支碳的存在比例，由S1/S及S2/S的設定值於某一特定範圍時，可抑制臘原料於有機著色劑表面之偏移及使得該有機著色劑的黏度與彈性二者間之完美平衡。說明書內容亦提供滿足S1/S及S2/S的有機著色劑之實施例，其與比較例中已知有機著色劑之臘原料比較：於展開靜電影像時、確實具備更卓越的定像及抗平版印刷之呈現之效果。

〔備考〕

根據此發明之詳細說明內容，其清楚揭示當設定S1/S及S2/S值於一特定範圍時，該臘原料具備特定結構、特性及功能，因此顯示S1/S及S2/S即為此發明之技術重點內容所在。

換言之，此發明之有機著色劑用於展開靜電影像之臘原料係以S1/S及S2/S（經A裝置量測之光譜圖）來定義，然而於該技術領域並不常用此定義，即於該技術領域之一般技藝人士並不能因此構想建立該臘原料（符合〔申請項１〕之數學關係式特徵者）；然而，若說明書中實施例及比較例能提供足夠讓人理解介於解答此發明之問題點及獨特參數之關係，且該技術要點亦足以令人理解，而其結論亦足以讓人理解此發明除了說明書內容所定義之S1/S及S2/S外，並無其他更適切的定義方式，即以前述S1/S及S2/S方式定義此發明中的臘原料，亦能充分理解該技術水準的因果關係，則此發明已視為明確、並合乎通商產業省命令之規定。

【提示】

此發明於詳細說明內容界定S1/S、S2/S值與碳素種類及比例存在之對應關係，亦說明了該二值範圍及特殊效果之影響，並提及該特殊效果之內容，即得以理解該比例值範圍對於此發明成立的重要性，故必須經由〔申請項１〕之定義方式。

例1-7 
申請專利範圍之申請發明焦點是明確的：如申請項中包含僅以獨特變數來陳述定義所請求之標的物

〔申請專利範圍〕

〔申請項１〕

一種包含有機著色劑之電子影像顯影劑，該有機著色劑具有結合樹脂及著色劑作為主要原料及自然鐵載體（ferrite carrier），後者之特徵在於包含5-40莫耳﹪MgO及60-95莫耳﹪Fe2O3，其於b安培／公尺外在磁場中飽和磁化值為40-60安培／公尺2／公斤。
〔發明詳細說明之概要〕
此發明係關電子影像顯影劑用為展開靜電隱藏影像的形成（介由電子影像學、靜電記錄方法等等）；發明主體在於提供新穎的電子影像顯影劑，其阻止於光接受體表面殘留的自然鐵載體，即得以同時保有高度精確及高影像品質。至於自然鐵載體則經由其原料組成及於b安培／公尺之外在磁場下的飽和磁場值來定義之，而該定義係此技術領域一般使用者。
〔備考〕
此發明之電子影像顯影劑中、自然鐵載體係以於此技術領域一般使用的定義來限定，其相對於實例係可構想建立該具備〔申請項１〕所述原料組成及前述飽和磁場值之自然鐵載體，實為具通常知識可慮及者，故此發明內容係明確者。
二、發明之詳細說明之記載要件

(一)可實施性要件

「發明之詳細說明，應明確且充分記載至該發明所屬技術領域中具有通常知識之人士得據以實施之程度」 （日本專利法第三十六條第四項）。

發明之詳細說明，應揭示之內容為可使在發明相關之技術領域中，利用研發之一般技術手法、發揮一般之創作力者，基於申請專利範圍以外的說明書及圖式所記載之事項以及發明申請當時之一般通常知識，得以據以實施申請項中之發明。
至於違反可實施性要件之情形，一般可區分為二者：

肇因於發明之實施形態記載不充分者

於物之發明中，有關製造該物、及使用該物之發明的實施形態，方法發明中有關使用該方法發明之發明的實施形態，或生產物之方法發明中有關使用該方法製造該物之發明的實施形態等，基於未被記載或等於未被記載之原因，而造成熟悉該項技術之人士基於申請時之技術常識，與現有記載於申請專利範圍以外之說明書與圖示中之事項，而無法進行判斷之情形。
肇因於無法實施申請項之發明所衍生之其他部分者

熟悉該項技術之人士，即使考量申請當時之技術常識，對於發明之詳細說明書所記載之可實施的特定實施形態，若判斷其並不具備充分理由認定該實施可擴張至申請項之發明所衍生之其他部分。

(二)委任省令要件

「發明之詳細說明必須依通商產業省令（相當於經濟部令）之規定揭示」（日本專利法第三十六條第四項）。

日本專利法第三十六條第四項之通商產業省令規定，發明所欲解決之課題及其解決方法，必須揭示用以使其他具有該發明所屬技術領域之一般知識者、得以理解該發明之技術上的意義之必要事項（日本專利法施行細則第二十四條之二「委任省令要件」）。

故，用以使熟悉該項技術者能夠理解發明之技術上之意義之必要事項，應提示發明所屬之技術領域、發明所欲解決之課題及解決課題之方法。即當熟悉該項技術者基於說明書及圖式之記載、申請時之技術常識，無法理解申請項中之發明所欲解決之課題及其解決方法之情況時，則屬違反委任省令（通商產業省令）要件。
至於不需要揭示「發明所欲解決之課題及其解決方法」之情況僅限於：其為基於與習知技術完全相異之新穎思想而開發出之發明，或基於試誤法之結果而發現之發明（例如：化學物質）等，基本上並未設定所欲解決之課題之情況。

以下具體事例係關於說明書的記載要件之判斷及申請人之回應：[例2-1～11]實施可能要件（日本專利法第三十六條第四項）的相關事例（其中例2-1～6係關發明之實施形態記載不充分，例2-7～11係關違反實施可能要件之無法實施申請項之發明、其係衍生於實施型態以外部分者）

例2-1
物之發明中，判斷其並未記載有可製造之方法以使熟悉此項技藝人士得以製得該物時

〔申請專利範圍〕

〔申請項1〕

一種鉛筆芯，其係由黑鉛、黏結材料經混煉、鍛燒製得之碳所構成之鉛筆芯，其特徵為，氣孔率為15至35﹪，且對於氣孔之全容積而言，具有0.002≦a≦0.005(μm)範圍的氣孔徑a之氣孔所佔容積之比例A(﹪)與，具有0.05≦b≦0.20(μm)範圍的氣孔徑之氣孔所佔容積之比例B(﹪)之關係為1.1＜A/B＜1.3，A＋B≧80﹪，且存在於佔有鉛筆芯徑50﹪之中心部的氣孔徑a之氣孔容積的比例(A1)為0.8≦A1≦0.9。

〔發明之詳細說明之概要〕
發明之詳細說明中，對於為製造可滿足本發明數值條件之鉛筆芯，究竟需使用何種原料，或如何設定製造條件等具體條件等皆未有任何記載。又，實施例中，對於可滿足本發明數值條件之鉛筆芯所使用之原料或製造條件等皆末有任何記載。

〔核駁理由之概要〕

有關鉛筆芯之氣孔率與氣孔徑等之控制極為困難，已知其係與組合條件、混煉條件、擠壓條件、鍛燒條件等多種製造條件有著密切關聯；但本發明詳細說明內容中，對於如何調整上記製造條件方可製得本發明之鉛筆芯（特別是，如何控制二種直徑不同之氣孔的容積量、及控制氣孔分布狀態之製造條件）等皆未有任何記載，且該製造條件並非申請時之通常技術常識，因此，為設定該製造條件時，其錯誤率必將超過熟悉此項技術人士所期待之程度，或必須進行高度複雜之實驗等。

〔申請人之對應〕〔核駁理由之對應〕

因申請當時之說明書中，並未對於本發明之物的製造條件記載至某種程度，且其不為申請時之技術常識，故對於上記之核駁理由，一般極不容易解除。

一般而言，如本發明、其製造條件與物之性質、特性等具有密切關聯時，則製備該物質之必要製造條件中，必須將具體之數值等記載於申請當時之說明書中。

【提示】
當此發明就該技術領域有非易於實施之方法時，務必於詳細說明內容中提出，否則即使於意見書中寫明該方法，亦無法改變仍被核駁的結果。

例2-2
物之發明中，判斷其並未記載有可製造之方法時

〔申請專利範圍〕

〔申請項1〕

一種樹脂組成物，其係於紅外線分光法測定之羥基、胺基之N-H、羧酸基之C=O所產生之紅外線吸收率a、b、c係滿足下記式所示數值範圍之聚氨基甲酸乙酯樹脂中，添加作為填充劑之pH 6.5~7.0、粒徑3.0~10.0μm之碳黑(A)與，pH7.5~8.0、粒徑15.0~ 30.0μm之碳黑(B)，且(B)：(A)=2：8~7：3之重量比例者；式 

a/b=0.3~1.2
c/a=0.8~1.1。

〔發明之詳細說明之概要〕

實施例中，有記載所使用之聚胺基甲酸乙酯樹脂中之各官能基的紅外線吸收率之數值、及該數值係滿足本發明中所記式之數值範圍，且記載該聚胺基甲酸乙酯樹脂經添加二種類碳黑所得之樹脂組成物。但，對於該聚胺基甲酸乙酯樹脂之製造方法、來源等皆未有記載。

（註：於聚胺基甲酸乙酯樹脂，欲特定該樹脂之官能基的一般常用方法中，本發明所使用紅外線吸收率之方法顯非屬之）

〔核駁理由之概要〕

對於本發明所使用之聚胺基甲酸乙酯樹脂的製造方法、或相當於此方法之來源等內容皆未有記載；因此，就該聚胺基甲酸乙酯樹脂之特定條件極為特殊之觀點而言，該製造方法推斷並非可由申請時之技術常識所可明瞭者，且亦非申請時之熟悉該項技術之人士所可取得者。
〔申請人之對應〕

於回應意見書中，可說明滿足本發明之特定數值範圍的聚胺基甲酸乙酯樹脂之製造方法，並說明該聚胺基甲酸乙酯樹脂已記載於發明之詳細說明中，且可由申請時之技術常識所可明確得知如何製得者，或將該聚胺基甲酸乙酯樹脂之來源說明，而該聚胺基甲酸乙酯樹脂若為申請時之熟悉該項技術之人士所可取得時，則方可解除上記核駁理由。

但，若該聚胺基甲酸乙酯樹脂之製造方法並非一般之方法，且，熟悉係該項技術之人士於申請時並無法取得該樹脂時，則上記之核駁理由將極不容易解除。

【提示】

此發明所使用特定之聚胺基甲酸乙酯樹脂，並以非此技術領域常用之紅外線吸收率值予以限定，但卻未述及該樹脂之製造方法、來源；則除非該聚胺基甲酸乙酯樹脂確實易於取得或製得（申請人必須於意見書中聲明之），否則將無法准予專利。

例2-3   物之發明中，判斷其並未記載有可製造之方法時

〔申請專利範圍〕

〔申請項1〕

一種可產生抗生素A之鏈黴菌（Streptomyces griseus）。

〔發明之詳細說明之概要〕

說明書中記載一般易於取得之鏈黴菌，其以特定方法進行人為突變處理，而製得一株可產生新穎抗生素A之鏈黴菌，但未記載該菌株之相關寄存內容。

〔核駁理由之概要〕

於說明書中，對於本發明微生物之可產生抗生素A的黴菌並未有於申請前已寄存之記載。又，依據詳細說明書之內容，並未記載有已取得多數菌株之可產生抗生素A的鏈黴菌，熟悉該項技術之人士於簡單嚐試時，亦不能取得該鏈黴菌。

〔申請人之對應〕

若可證實取得具有可產生抗生素A的鏈黴菌係具有再現性，即可解除上記核駁理由。例如，可提出記載有依此發明之詳細說明書所記載之內容進行嚐試（於不超過熟悉該項技術之人士可期待之嚐試錯誤次數）下，或無須高度複雜之實驗等即可取得具有該可產生抗生素A的鏈黴菌之實驗數據的意見書或實驗證明書時，即可解除上記之核駁理由。

（補充說明）

有關鏈黴菌（Streptomyces griseus）等微生物之發明中，該微生物非為熟悉該項技術之人士所容易取得者時，即應於本發明提出申請之前，寄存於日本工業技術院生命工學技術研究所等之布達佩斯條約所規定的國際寄存機關，或特許廳長官所指定之寄存機關中，並將寄存證明之影本附於申請書提出，且寄存號碼必須記載於申請時所提出之說明書中。

本發明之說明書中並未記載有寄存號碼，且未有本發明申請之前、已經寄存之記載；因此，本發明微生物之可產生抗生素A的鏈黴菌是否為熟悉該項技術之人士所容易取得者一事，應就該鏈黴菌（1）是否申請前已為市售之物，（2）保存於可信任之寄存機關中，且於申請前已知該微生物基於寄存機關所發行之目錄、可自由進行分讓，（3）熟悉該項技術之人士基於說明書之記載可製得者等，進行檢討。

「可產生抗生素A之鏈黴菌（Streptomyces griseus）」若屬新穎微生物時，則不考慮其為上述（1）與（2）之理由，故申請人必須證明第（3）點之內容。
一般而言，人為突變處理之情形中，若未能取得多數菌株具該有特定性質之微生物時，則該微生物於取得上即不能稱具有再現性。但，若可提出依照本發明之詳細說明所記載之人為突變方法進行簡單嚐試結果、即可製得相同微生物之意見書或實驗證明書時，則可推論該微生物在取得上具有再現性；此種情形下，亦可取得熟悉該項技術之人士基於說明書之記載即可製得之心證。

（註）Streptomyces griseus：代表性之放射菌，已知其可產生抗生素之鏈黴素。

例2-4

物之發明中，判斷其並未記載有可製造之方法時

〔申請專利範圍〕

〔申請項1〕

一種具有R受體活性化作用化合物，其係包含以下步驟之篩選方法所得者：

（1）將試驗化合物接觸「R受體發現細胞」之步驟。

（2）確認試驗化合物具有R受體活性化作用之步驟。

〔申請項2〕

一種肥胖抑制劑，其係含有依申請專利範圍申請項1之篩選方法所得具有R受體活性化作用化合物為有效成分者。

〔發明之詳細說明之概要〕

R受體為申請人首先發現之物質，具有R受體活性化作用化合物之篩選方法、及具有R受體活性化作用化合物可達肥胖抑制效果等皆為本申請人首先發現的。

發明之詳細說明中，對於辨識是否為具有R受體活性化作用化合物、所實施之包含申請項記載的篩選方法之一連串步驟，及為辨識其功效程度（各化合物使R受體活性化之能力判斷）所進行之辨識方法等皆有具體記載。又，於實施例中，亦有記載新穎之化合物X、Y、Z，其皆確認有R受體活性化之作用。

此外，述及該此R受體之被活性化對於肥胖的抑制效果，並記載其藥理學上之機制理論於說明書中，且，化合物X亦記載具有抑制肥胖之具體藥理試驗結果。

（但，對於X、Y、Z以外之新穎化合物，皆未記載有關化學構造或製造方法。）

〔核駁理由之概要〕

一般而言，若僅將所需要之性質特定時，對於掌握具有該性質之化合物本體係屬極為困難者，故對於未記載有欲製得化學構造等有效成分化合物的說明書而言，於取得實施發明之必要的有效成分的過程中，其對於無數化合物進行製造及篩選（即確認該化合物是否為具有該性質者）等嚐試錯誤之次數皆會超過熟悉該項技術之人士所期待之程度，因此判斷其並未記載至熟悉該項技術之人士可以實施之明確且充分之內容。

由本發明說明書內容觀之，僅記載有識別化合物之篩選方法與依該方法製得之化合物的具體例X、Y、Z，但對於製造上記特定化合物（X、Y、Z）以外之有效成分的化學構造及製造過程則未有任何記載，且，其並非為申請時熟悉該項技術之人士所可推知者，故上述以外的包含於申請項之有效成分，並非熟悉該項技術之人士所可理解及達成者，因此於實施該發明上，將需對無數化合物進行製造、篩選並確認等步驟，此將超過熟悉該項技術之人士所可期待的試驗次數。因此，發明之詳細說明中，對於此些申請項之發明並未明確且充分地記載至熟悉該項技術之人士所可實施的程度。

〔申請人之對應〕

（針對申請項1）

對於未記載製造具有化學構造的化合物過程之本發明說明書中，因實施例所揭示之化合物X、Y、Z以外之具有R受體活性化作用的新穎化合物並非可為熟悉該項技術之人士所可理解、可製得者，故若未進行限縮修正時，將未能解除上記核駁理由。若修正至僅為申請時說明書內之記載及基於申請時之技術常識，熟悉該項技術之人士所可製得之具有R受體活性化作用的新穎化合物時，則可解除核駁理由。但，該修正須為申請時說明書所記載事項之範圍內者。

（針對申請項2）

R受體係本申請人最早發現者，故具有該R受體活性化作用之有效成分並非可由申請時之技術常識所可推知；於說明書的詳細說明中，該有效成分具體而言究係為何，並未記載至熟悉該項技術之人士可了解程度的內容，故依本發明說明書內容，當製得有效成分，即化合物以篩選方法進行確認時，將會超過熟悉該項技術之人士所可期待嚐試錯誤之次數，故若未進行限縮修正時，將未能解除上記核駁理由。若修正至基於申請時說明書內之記載及根據申請時之通常知識、熟悉該項技術之人士所可製得之R受體活性化成分的肥胖抑制劑時，則可解除核駁理由。但，該修正需為申請時說明書所記載事項之範圍內者。

〔附記〕

（1）有效成分若僅使用「××作用」等予以特定時，係與本事例並不相同，該有效成分若為申請時熟悉該項技術之人士的技術常識時，則該有效成分之取得已滿足實施之要件（請參考去年十月於特許廳網頁公開之「化學相關領域之審查運用事例集」之「I判斷實施要件之事例」之事例6）。

（2）有關激動劑（agonist）、拮抗劑（antagonist）申請項1發明的末段中，即使記載為「R受體激動劑」、「R受體拮抗劑」，但究明該用語之意義時，其各自以視為「R受體活化作用化合物」、「R受體阻礙作用化合物」之化合物發明處理。

（3）有關「以R受體激動劑為有效成分之R受體活性化劑」雖於本事例中未有記載，但對於「以R受體激動劑（具該活性之化合物）為有效成分之R受體活性化劑」之發明中，其末段所稱「R受體活性化劑」之用途記載，應僅視為有效成分化合物之「R受體活性化作用」的簡單轉換，故此形式之申請項的實施要件，係與上記「R受體活化作用化合物（激動劑）」之申請項為相同實質內容。
【提示】

當業者根據此發明之說明書內容，仍只能由無限多化合物領域中任選其一，經由「製造」、「篩選」步驟，始能「確認」該化合物是否符合此發明目的，因其數量十分龐大，視為已超過合理的試誤限度，即為實際上無法實施者。

例2-5    物之發明中，判斷其並未記載使用之方法時

〔申請專利範圍〕

〔申請項1〕

一種止吐劑，其係含有成分A為有效成份者。

〔發明之詳細說明之概要〕

本發明係有關成分A（成分A本身為已知）之新穎用途之發明。發明之詳細說明中，雖有記載成分A之有效量、投藥方法、製劑化方法等內容，但對於藥理試驗方法與藥理數據則未有記載。依申請時之技術常識與申請當時說明書中有關作用機制等說明內容，並不能推知成分A具有作為止吐劑之機能。

〔核駁理由之概要〕

有關醫藥之用途發明中，僅依物質名稱、化學構造等實不易預測其用途，故若依申請時之技術常識與申請時說明書所記載作用機制等說明時，仍不能推知所含有之成分具有該醫藥用途之機能，則即使說明書中記載有效量、投藥方法、製劑化方法等內容，並不能使熟悉該項技術之人士理解該醫藥實際上是否可作為該種新用途使用，故說明書中需記載可顯示出特定藥理試驗結果之藥理數據，或相當於該程度之內容以佐證其用途。

然由本說明書觀之，記載之內容僅止於成分A的有效量、投藥方法、製劑方法等，而並未記載有關藥理試驗方法與藥理數據等內容，故若考慮申請時之技術常識時，發明之詳細說明中難謂已具體記載有效成分A具有作為止吐劑使用之用途。

〔申請人之對應〕

即使提出作為止吐劑之藥理試驗方法與藥理數據的意見書及實驗證明書，以主張其具有止吐劑之機能等方法，一般仍不能解除該核駁理由。

※上記處理方法係基於下記理由：

有關「當業者對於申請項之發明，必須將可實施該發明之相關內容明確且充分地記載於發明之詳細說明書中」，係解釋為以申請時之技術常識為前提者。因此，在考慮申請時之技術常識，若可推論成分A具有止吐劑機能之相關內容並未記載於發明之詳細說明中時，則即使於其後意見書及實驗證明書中、該點內容雖已進一步明確化，但有關實施止吐劑發明之部分，並不能視為「已明確且充分地記載於發明之詳細說明書中」。

（東京高裁平成八年（行）第二○一號判決（H10.10.30））

【提示】

當此發明係關醫藥品領域之技術範疇時，若於此發明詳細說明內容中並無藥理實驗數據之具體記載，即視為當業者無法實施此發明，則即使於申請人收受核駁理由先行通知書後、再提出具體有效之藥理試驗方法與藥理數據（如作為止吐劑）的意見書及實驗證明書，亦將無法准予專利，此實為日本現行審查基準中「可實施性要件」相當例外的嚴格要求，但僅限於當該發明係關醫藥品領域之技術範疇時，且迄目前為止，並無因而准予專利者。

例2-6     物之發明中，判斷其並未記載使用之方法時

〔申請專利範圍〕

〔申請項1〕

一種疫苗，其係包含以下之（a）與（b）者：

（a）含有「Met-Ala-Ala…」之胺基酸序列的蛋白質。

（b）（a）之藥學上所容許的載體

〔發明之詳細說明之概要〕

於申請時之詳細說明書中具體記載有：

（1）由人類後天免疫不全病毒（HIV）中鑑定、取得可編碼含有

「Met-Ala-Ala…」的胺基酸序列的蛋白質（以下，稱為蛋白質A）之DNA，

（2）由上述DNA所編碼之蛋白質A，已經可被表現並因而獲得，

（3）將該蛋白質A對老鼠進行投予時，因而產生抗體。但，並未記載對該蛋白質A產生之抗體中，存在有中和抗體。

又，由申請時之技術常識與申請時之說明書所記載有關蛋白質A之作用內容中，未能推論「由HIV產生之蛋白質A」具有疫苗之機能。

（註：於先前技術文獻中，並未指明任何含有與上記胺基酸序列相同性極高之胺基酸序列之蛋白質具有疫苗之機能）

〔核駁理由之概要〕

發明之詳細說明中，並未具體記載有關蛋白質A具有作為疫苗機能之藥理數據。又，亦未記載有對蛋白質A之抗體中具有可中和HIV活性之內容。此外，於本發明提出申請之前，並未有任何證據證明任何含有與上記胺基酸序列相同性極高之胺基酸序列之蛋白質具有作為HIV疫苗之機能的技術常識已經存在。因此，經由發明之詳細說明的內容，蛋白質A並不能認定為藥理效果極為明確之疫苗。

〔申請人之對應〕

即使於意見書或實驗證明書等內容中提出其為具有疫苗機能之藥理數據，並主張其具有疫苗機能時，亦不能解除該核駁理由。

※上記處理方法係基於下記理由：

有關「當業者對於申請項之發明，必須將可實施該發明之相關內容明確且充分地記載於發明之詳細說明書中」，係解釋為以申請時之技術常識為前提者；因此，在考慮申請時之技術常識，若由HIV產生之蛋白質A具有作為疫苗機能之相關內容並未記載於發明之詳細說明中時，即使於提出意見書或實驗證明書後、該點內容可明確化時，有關實施疫苗發明之部分，並不能視為「已明確且充分地記載於發明之詳細說明書中」。

（補充說明）

該含有「Met-Ala-Ala…」的胺基酸序列之蛋白質A若具有疫苗機能之原推論，係因「被投予蛋白質A之動物（例如老鼠）係將蛋白質A視為異物，而於其體內產生對蛋白質A之抗體」，然而僅具有「免疫性」並不充分有效，應以具有「該抗體因蛋白質A之特定部分等的作用而致阻礙HIV之活性」之性質為必要者。

而，能阻礙某物質（如HIV）活性之抗體，即係中和抗體，其必須認識該物質中僅存在少許量之中和抗原決定基，由抗體中經確認有中和抗體之或然率一般多較低；因此在投予蛋白質A之動物體內、所因而產生之抗體中經確認有能辨識「中和抗原決定基」機能者的該蛋白質於所有選自HIV的蛋白質中之或然率應相當低。

【提示】

HIV的蛋白質有很多種，其中能因投予該蛋白質之動物體內、所因而產生之抗體中有經確認能辨識「中和抗原決定基」者（如中和抗體），該蛋白質始具備疫苗活性，而此發明若係針對該蛋白質而經遺傳工程作出之疫苗，始具備可使用性；然而根據詳細說明內容並不能推論所請求的疫苗確有功效（由前（註）之內容），即將該蛋白質投予動物體內未必具有可中和HIV活性之性質，而此發明於申請當時既因未能提供關鍵性之藥理數據佐證其疫苗功效，則視為不能使用。

例2-7　　申請項中記載有上位概念之發明者

〔申請專利範圍〕

〔申請項1〕

一種抗過敏劑，其係以具有IL-X阻礙作用之化合物作為有效成分者。

〔發明之詳細說明之概要〕

本發明係有關揭示一種具有IL-X阻礙作用之化合物的新穎醫藥用途之發明。

依發明之詳細說明書，記載具有IL-X阻礙作用之化合物，且稱，只要為具有IL-X阻礙活性之化合物皆可使用，例如專利第○○號公報所記載之式（1）化合物，特開平△△公報，文獻XX中所記載之一般或具體之化合物等，其中又以化合物A與化合物B為較佳等內容；實施例中，則僅記載有使用化合物A與化合物B以佐證具有抗過敏作用之藥理試驗方法與藥理數據。

但，未記載有關具有IL-X阻礙作用之化合物具有抗過敏作用之理論性說明，且未記載此理論係為申請時之技術常識等內容。

〔核駁理由之概要〕

如本發明，將有效成分以機能特定，且包含具有各種化學構造化合物的情形中，一般而言，依申請時之技術常識並不能認定具有該機能之所有化合物皆具有所述特定之新藥理作用，因此，欲證明所有具有該項機能之化合物皆具有所述特定之新藥理作用時，必須提出一般可理解之具有特定新藥理試驗數據結果，或須於說明書中對此提出理論性的詳盡說明。

但本發明中，具有IL-X阻礙作用之化合物係包含各種化學構造之化合物，但能確認出具有抗過敏之藥理試驗方法與藥理數據者僅為化合物A與化合物B而已，而對於其他具有IL-X阻礙作用之化合物亦皆具有抗過敏作用之一般可理解程度之藥理數據或理論說明等並未有記載。因此，本發明中所提及之所有IL-X阻礙作用化合物，並未能被證明與實施例所示相同般具有抗過敏作用。

〔申請人之對應〕

若提出與化合物A與化合物B係屬基本骨架相異之化合物、且對於所有具IL-X阻礙作用之化合物有其代表性，則可於意見書或實驗證明書中提出其有關抗過敏作用之藥理數據，即可證明所有具IL-X阻礙作用之化合物皆具有抗過敏作用時，方可解除上記核駁理由。

又，若將具有IL-X阻礙作用之化合物皆具有抗過敏作用之藥理機制等於意見書中詳盡說明，並說明其係屬申請時之技術常識可推論其結果時，亦可解除上述核駁理由。（但，需注意的是，此時可能會產生有關進步性之新的核駁理由）

【提示】

由具「IL-X阻礙作用」之各種相異架構化合物的皆以具體新功效數據佐證之，始能據以推論凡具IL-X阻礙作用之化合物皆具備抗過敏作用，故除非補充其他具「IL-X阻礙作用」而架構相異性大（A、B以外）之化合物的「抗過敏」功效數據附於意見書中，否則難予充分支持〔申請項１〕之內容。

例2-8　　申請項中記載有上位概念之發明者

〔申請專利範圍〕

〔申請項1〕

一種DNA，其係可編碼具有活性A之蛋白質者。

〔發明之詳細說明之概要〕

一種可編碼具有活性A之蛋白質的DNA，但於說明書僅記載其包含「atgc…」鹼基序列者。

說明書中雖記載有與包含「atgc…」鹼基序列者之其他不同鹼基序列所構成之DNA、亦可編碼具有活性A之蛋白質者，其係將該鹼基序列者為基礎之所謂點突變法或於嚴謹（stringent）條件下之雜交法即可製得之，但卻未記載實際依該方法製得之實施例；又，「嚴謹條件」之內容，並未記載於發明之詳細說明書中。

〔核駁理由之概要〕

若欲製得與本發明詳細說明書中所具體記載的包含「atgc…」鹼基序列之DNA、但鹼基序列相同性卻較低之DNA，且其仍必須經確認為「可編碼具有活性A之蛋白質」之目的DNA時，將遠超過熟悉該項技術之人士所期待之嚐試錯誤次數，或需要複雜且高度之實驗等，方能完成本發明。

〔申請人之對應〕

由相同性較低之鹼基序列所得的DNA，欲經確認其仍為「可編碼具有活性A之蛋白質」之目的DNA時，因將超過熟悉該項技術之人士所期待之嚐試錯誤次數，或需要複雜且高度之實驗等，故若非將申請項以包含該DNA之方式修正申請項內容外，一般並不能解除上記核駁理由。

修正後之〔申請項1〕記載，例如可為

一種DNA，其係為下記（a）或（b）者：

（a） 一種DNA，其係包含 atgc…等鹼基序列者  
（b）一種DNA，其係將（a）之鹼基序列與嚴謹條件下進行雜交，且具有「可編碼具有活性A之蛋白質」性質者。

（參考「第Ⅶ部第二章　生物相關發明1.遺傳工學　1.1.1（1）例2」）

（補充說明）

發明之詳細說明書中所具體記載之內容中，對於具有「可編碼具有活性A之蛋白質」性質者，僅述及包含「atgc…」鹼基序列之DNA。

其中，由與包含「atgc…」鹼基序列不同之DNA、並確認其具備「可編碼具有活性A之蛋白質」性質者之製得方法，則考慮本發明申請時之技術常識時，係將該鹼基序列者為基礎之點突變法或雜交法等一般常用之方法。

但，二者為皆以已實際取得之DNA之鹼基序列作為基礎之製備方法，但由與該DNA鹼基序列極為不同之序列者，即包含相同性極低的鹼基序列之DNA中，欲確認其具備「可編碼具有活性A之蛋白質」性質者時，並無法使用該方法。

（註）點突變法：對原有DNA鹼基序列中僅對所需要之部位進行人為改變之技術。

雜交法：
利用原有之DNA與具有相同鹼基序列之DNA、RNA等鹼基間之雙鍵形成能力的一種取得方法。

例2-9   申請項係以馬庫西形式記載時

〔申請專利範圍〕

〔申請項1〕

一種烯烴聚合用觸媒，其係由下式（A）、（B）所構成：

（A）Q（C5H4）2MX2（式中，C5H4為環戊二烯基，Q為可將二個C5H4基交聯之基，其係選自-S-、NR’-、-PR’-群中，M係選自鈦、鋯、鉿、鈀、鈮、鉭群中之過渡金屬，X係選自鹵素、-OR’’、-NR’’2群中，R’與R’’為脂肪族、脂環族或碳數6至12之芳香族烴基）所示之二茂金屬成分，與

（B）Aluminoxane成分。

〔發明之詳細說明之概要〕

發明之詳細說明書中，記載有本發明之烯烴聚合用觸媒，在與以往環戊二烯基鍵結之Q為伸烷基、醚基等鍵結之情形相比較時，因選擇特定之Q，…故具有優良效果等內容。

一般而言，二茂金屬系烯烴觸媒，多係由二茂金屬成分與Aluminoxane成分以結合之方式製得者，本發明之Aluminoxane亦使用於一般常用之二茂金屬系烯烴觸媒…等內容；實施例中，則僅記載二茂金屬之中心金屬M為鋯之觸媒。

	實施例
	1
	2
	3
	4

	Q
	S
	N（Me）
	P（Ph）
	N（C6H11）

	M
	Zr
	Zr
	Zr
	Zr

	X
	Cl
	OBu
	N（Me）2
	OPh


〔核駁理由之概要〕

本發明於申請時之有關烯烴聚合用二茂金屬觸媒領域之技術常識，已知二茂金屬觸媒之觸媒活性，而其中心過渡金屬之種類、價數等而有極大之不同；即，已知過渡金屬使用鋯、鈦與鉿時幾乎具有相同之活性，但其他之過渡金屬則顯示出不具活性、或活性極低，故極不適合作為觸媒使用。

因此，對於鈦、鉿而言，可推測其具有與實施例使用之鋯相近之活性，但卻無法推知其他金屬（釩、鈮、鉭）是否具有與鋯相近之活性。

〔申請人之對應〕

於意見書或實驗證明書中，提出二茂金屬化合物中之中心金屬即使為釩、鈮或鉭之情形下，亦與中心金屬為鋯之化合物相同般適合作為烯烴之聚合觸媒的證據時，即可解除上記核駁理由。

或，於意見書中，亦可提出記載有於中心金屬使用釩、鈮或鉭之情形下，亦具有與鋯相同之觸媒活性的技術文獻等，以說明或反駁審查官於核駁理由中所提技術常識之錯誤觀點；經由上述方式，於確認申請人之主張為正確時，即可解除上記核駁理由。

【提示】

上位概念之申請發明，若基於該說明書內容區分出「可實施」與「不可實施」部分；申請人針對「不可實施」部分可進一步提出實驗證明書，或於意見書中聲明該「不可實施」部分可由該說明書內容推導之理由或文獻資料佐證。

例2-10    申請項係以馬庫西形式記載時

〔申請專利範圍〕

〔申請項1〕

一種X受體拮抗劑，其係含有下記式（1）所示之化合物為有效成分者；

R-O-C6H4-CH（CH3）-COOH    （1）

（式中，R為氫、C1-C20烷基，或由一至三環所構成之芳基）
〔發明之詳細說明之概要〕

本發明係有關式（1）所示化合物之新用途，其係可作為X受體拮抗劑使用。

其於發明之詳細說明中，僅記載有式（1）所示化合物之取代基R為氫時、具有X受體拮抗作用之藥理試驗方法與藥理數據，而當為其他取代基時是否仍可得到相同效果之數據、則未有記載。

〔核駁理由之概要〕

一般而言，已知X受體拮抗劑中，欲產生拮抗作用時與伸苯基相鄰接之氧需與受體之對應部分鍵結，故本發明之式（1）所示化合物中，取代基R之大小，推測應會對與X受體之親和性產生極大影響。

如此，式（1）所示之化合物，與實施例所示之可顯示出具體效果的化合物之取代基R的大小並不相同，故就申請時之技術常識而言，將極不易判斷其對X受體之親和性是否與實施例相同；於發明之詳細說明中，式（1）所定義之所有化合物，並不能證實其與實施例所示化合物同樣地具有X受體拮抗作用。

〔申請人之對應〕

於意見書或實驗證明書中，提出式（1）所示化合物中，當取代基R為氫以外之取代基（必須選擇較大之取代基）亦具有與原說明書中實施例相近之X受體拮抗作用的藥理數據時，即可解除上記核駁理由。

或，於意見書中，提出佐證取代基R之大小不會影響親和性之技術文獻等、並反駁或說明審查官於核駁理由中所提技術常識之錯誤觀點；經由上述說明，於確認申請人之主張為正確時，即可解除上記核駁理由。

例2-11  申請專利範圍中包含以獲得之結果來定義陳述之該產物

〔申請專利範圍〕

〔申請項１〕

一種用電力和汽油混合行走的車，其行走時電力之能源工作效率介於a-b％之間。
〔發明詳細說明之概要〕

此發明之目的在於提供於電子行走時具備高能源工作效率的混合車，說明書內容涵蓋該混合車配備特別方式的能源控制的轉換作為建立完成此發明之模式。

〔核駁理由之概要〕

此發明於詳細說明內容中、僅包含述及一種配備特殊方式之能源轉換控制的混合車作為實施本發明擁有能源工作效率a-b％之模式。然而，根據混合車技術領域之一般通常知識，已知能源工作效率通常趨近於x﹪，其值遠低於a﹪，因此欲獲得高能源工作效率a-b％，係困難達成者。

但於說明書中，除了所述及之該配備特殊方式之能源轉換控制的混合車之外，甚至於無法確認是否仍可提供獲得高能工作效率a-b％的其他混合車（解答）；而此領域具備通常技能者基以說明書及通常知識，亦無法實施達成此發明；即該說明書未以適切方式來描述限定該申請發明，以使得一般人士容易理解其內容、並達成之。

〔申請人之對應〕

此發明之權利範圍必須修限為：只能涵蓋已詳細述及於說明書中之配備特殊方式的能源轉換控制的混合車。
【提示】
 欲達成「能源工作效率a-b％」、是否除了所述及之該配備特殊方式之能源轉換控制之外，仍可聯想到實施其他控制方式的「混合車」？


因相對於習知技藝範疇之「x％」，顯然申請項中之「a-b％」


為一新的技術手段始可能達成者，故判斷為：除了所述及之該配備特殊方式之能源轉換控制之外、無法聯想及實施其他控制方式的「混合車」。
 有無其他更適切方式來描述限定該「混合車」？

顯然有，如所述及之該配備「特殊方式之能源轉換控制」，且配合限定「能源工作效率a-b％」之達成效果，始為具體。
第 伍 章

醫藥品相關之審查基準

簡 正 芳

一、前言

1975年日本專利局修改專利法，引進物質專利和醫藥品專利保護制度；從此在化學領域中，包括化合物本身、用途和製造方法在內皆可以獲得專利保護。

1988年引入專利權延長制度，將涉及醫藥、農藥、動物藥的專利權視實際取得相關單位上市許可之期間准予延長，惟其期間以二至五年為限。

近年來，新興科技蓬勃發展，原有的審查基準與現實案例已無法對應，為了與歐、美先進國家的專利制度取得協調一致，達到充分保護智慧財產權之成果，1993年開始對現有的審查基準進行整理、修改，制定了新的審查基準。化學領域中的發明有許多種，如化合物的發明，製造方法的發明，用途的發明和使用方法的發明等，日本專利法把發明分為物質發明、製造方法發明和其他方法發明三種。在權利要求之敘述上，必須以物質、製造方法或方法形式表達。

二、非為發明之對象

依據專利法第2條第1款之規定，發明之定義為利用自然法則所創造出來的具有一定高度的技術思想；發明人若沒有意識地創造任何技術思想，就不能被認為是法定的發明。換句話說，發明若缺乏技術性，也就無法在產業上應用，自然不具有實用性。1997年2月27日公佈，同年4月1日生效的最新日本專利局關於實用性的審查指南指出下面情況不構成發明。

a. 屬於自然法則本身的內容

b. 只屬於發現而不是創造的內容

c. 違反自然法則的內容

d. 沒有利用自然法則的內容

e. 不屬於技術思想的內容

f. 完全沒有達到目的的手段的情況或雖然介紹了該手段，但根 據該手段明確判斷不能達到其目的的情況

另一方面，下列發明雖然具有實用性，因在工業上無法使用亦不能授與專利權：

i. 人類疾病之醫療、診斷及手術方法

ii. 作為企業不能實施的發明，如僅供學術的實驗上使用的發明

iii. 明知道實際上不能實施的發明

(一)一般論

醫藥品之審查基準與一般發明一致，皆需考慮其新穎性、進步性與工業上可利用性三要件；逐一討論如下：

1.  產業上之利用性

主要是依據說明書中所記載的該發明的有用性來判斷，如醫藥品需具體記載其適用範圍、有效劑量等。

日本專利法中並未規定疾病的治療與診斷以及外科手術的方法不能授予專利權，但為人類治療疾病的方法是醫生的行醫行為，因不能用於工業化生產，故不視為具有產業上可利用性。治療方法包括為減輕病人的症狀所施行的給藥、物理療法等手段，人工臟器、假肢等移植器官的方法，疾病的預防方法、避孕方法及增進健康的方法等。依據1997年2月27日公佈，同年4月1日生效的關於實用性的審查指南之內容，治療人體的外科手術的方法或者對人體進行治療的方法、以及在人體上進行診斷的方法是與“醫學行為”相關聯的，它們通常是由醫師或在醫師的指導下實施的，因此不具有實用性。但在該類方法中使用的器械或者儀器或者藥物是具有專利性的；處理從人體分離出來的樣本〈例如血液、尿、組織等〉的方法或者通過分析採集該類樣本的方法亦具有專利性。但是，如果這些樣本被處理後要放回同一人體〈例如，透析後血液〉，那麼處理這類樣本的方法就被認為是治療人體的方法，不具有可專利性。如果對象是適用於除人類以外的動物者則具有專利性。美容方法與麻醉方法若與外科手術具有關聯性，亦不具專利性。至於把特定物質用於人體，並在體內產生前藥，及提取它的方法發明及以手術方法切除人體臟器、骨骼、肌肉等，或以胎兒作為原料的醫藥發明等，則視為違反公序良俗，不具可專利性。

基本上，針對一項發明，若將申請專利範圍寫成治療方法，則視為不具產業利用性，而予以核駁。若將申請專利範圍寫成物之敘述，則符合產業利用性，可准予專利。

1.1舉例說明如下：

不具專利性之申請專利範圍，如將xx給予人體進行透視的X線造影方法、用人工腎臟淨化血液之方法等。

具專利性之申請專利範圍如一種檢尿試劑、人造腎臟等。

1.2相關案例之說明
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內容：本案係申請一種對欲進行手術之部位，先拍攝斷層掃描，確認確實手術位置，再讓手術器具靠近該位置進行手術之方法。

申請人向日本專利局提出專利申請，經審查後認為涉及醫療行為而予以核駁；申請人不服提起上訴，本案經法院判決原告敗訴。判決理由：本案所請範圍不具產業上利用性，應不予專利。

爭論點：
I.此方法是否視為醫療行為？

II.日本專利局對醫療行為是否應准予專利？

原告提出二點主張

i. 現行專利法已將產業範圍擴大至商業、運輸業；故醫療行為亦應視為產業行為，具有專利性。

ii. 本案所提技術除可供醫生用於進行手術外，亦適用於醫科大學學生進行實驗。

法官之判決理由

A. 若認定醫療行為具有產業利用性，則醫生在進行醫療行為時，常會自覺有無犯法之可能，進而影響其醫療品質，此將讓社會大眾無法享有更高的醫療品質，故醫療行為應不具專利性。

B. 申請人雖稱本案技術可供醫科大學學生進行實驗，然若其對手術方法有用，亦視為醫療行為，仍應不予專利。

C. 依據現行專利法之規定，醫療行為仍視為不具產業利用性。

2.  新穎性（29條第1項3款  29條之2 ）

依專利法第29條第1項之規定，下列發明不具新穎性：

（1）專利申請前在日本國內已是公知的發明，如已在學術會議上發表過。

（2）專利申請前在日本國內已公開實施的發明，如已作為商品市售。

（3）專利申請前在日本或外國的公開刊物上已刊載的發明，如在專利公報或學術雜誌上。

判斷有無新穎性，一般是將提出權利要求的發明與已知發明的組成要件進行比對，如二者在組成上無區別，則視為不具新穎性。新穎性之要件是指先前技術中，沒有任何產品或方法與申請專利的產品或方法是相同的。先前技術之範圍，包括在專利申請人申請日期前，在任何國家以任何語言取得專利或見於刊物之技術。此類訊息可能來自大眾看得到的刊物，包括報紙和照片，只要該發明物的描述方式足可使專於該技術的人能製造、使用該發明物，即構成條件。依日本專利法，因有實質同一規則，故「新穎性」的意義稍有不同；若發明與先前技術的某一方法或產品實質相同，則該發明為先前技術所獨占。因此，即使沒有同一之產品或方法，若發明與先前技術的方法或產品差異微小，亦可視為實質同一，仍不構成新發明。第二醫藥用途係針對已知藥物發現其另外的醫藥功效，儘管在適用範圍如使用手段、劑量等相同，但因用途不同，亦視為具有新穎性。

日本專利審查官遇到後申請案與申請在先的前案技術內容相同時，其核駁法條視申請在先的發明案有無公開而決定。

若申請案之內容與已公開之前案詳細的說明書相同時，視為公知事項，以專利法第29條第1項2款予以核駁。

若申請案之內容與未公開之前案詳細的說明書相同時，視為公用事項，以專利法第29條第1項1、3款予以核駁。

案例說明、

引證案技術內容：透過酸鹼值之調整，改善化妝品於貯存期之變質情形。

本案：透過羥基與羧基之比值為1，改善化妝品於貯存期之變質情形。

引證案除了揭示乳酸鈉外，並無其他相關實施例來佐證其確具有預期功效，且申請人亦無意揭示羥基與羧基之比值為1的技術內容。

審查官初步僅以新穎性核駁；申請人回復：在申請專利範圍「鹼金屬抗氧化鹽」加上但書「除乳酸鈉外」。

審查官收到相關申復後，若仍否定其新穎性，則須針對整個引證案之技術內容進行考量；審查官有責任探討引證案運用何種技術來控制其酸鹼值，若說明書已有相關說明或記載則可否定本案之新穎性。

實務上，本案之發明和引證案發明之不同點在於多元醇的加入，一般對皮膚而言，其pH 值稍呈微酸性；但對化妝品相關技藝人士而言，加入多元醇可維持抗壞血酸衍生物之安定性乃為公知之事實，故若以引證案來核駁本案並不被視為「後見之明」。

（1）、29條第1項3款  

土壤活化劑（昭63  行ケ  95號  H1.5.9）

申請人於申請專利範圍中限定所申請的枯草菌為「胞子體和傳代體等進行70-80℃以上的熱處理，它們也能存活。不管是嗜氧的、厭氧的，在氧氣存在下都能發育，是從土壤及其他自然界，用Waksman（1922）培養基分離或集中繁殖的枯草菌」。但因申請前已有公知文獻之揭示，故核駁理由不考量其是否實質相同，而從是否易於推知者進行；當業者看到公開刊物，可推定其為同一之物質時，即視為具實質的同一性。本案申請人雖於申請專利範圍中多所修飾其所獲得之枯草菌，然其與引證例揭示之枯草菌內容相同，因此認定實質上是同一發明。

（2）、29條之2    

       H9（行ケ）330

引證案與本案皆具有一活性部位，其基本結構如下：

                               R-SO2-C-SO2-R

                                       N

本案：R取代基為分支或環狀的烷基。

引證案：R取代基為烷基、環烷基或芳基，但於說明書僅揭示芳基之實施例。

爭論點：本案之發明在引證案是否已有揭示？

因引證案申請範圍較大，故本案之內容已被涵蓋；本案申請人主張，雖引證案已有揭示，但其實施例僅限於芳基，故本案之化合物於引證案並未實際製得，仍具新穎性。

審查官在考量本案時，認為先前之技藝應包括公知之文獻及公知之公報，雖引證案並未揭示相關化合物之合成實施例，但與引證案類似的化合物可由公知文獻及其實施例類推，故本案化合物視為可由公知之技術及引證案之內容進行製造而獲得，不具新穎性。

（3）、用途發明之新穎性

           第二醫療用途

甲發明案：以A為有效成分之抗癌劑。

乙發明案：以A為有效成分之抗病毒劑。

抗癌劑與抗病毒劑可視為兩種不同之用途；但有些用途彼此間很難區別，則視侵權案之判決結果而定。

案例說明：東京地方法院    日期：1992年
爭論重點：在已知物質中發現了新用途，是否對該物質之原用途發明構成侵害？
雙方之訴求：
原告sanAG 於1990年10月22日取得已知化合物ketotifen 之醫藥品用途專利，專利範圍第1項是以（ketotifen）為有效成分，用於過敏性哮喘的預防劑的用途發明。原告在專利審查過程中，將申請專利範圍改為ketotifen或其製藥上可容許的酸加成鹽作為過敏性哮喘的預防劑。
被告共合藥品工業股份公司以ketotifen的富馬酸鹽作為有效成分製成醫藥並進行販售，其服用方式為2次/1天，2錠/1次，適用範圍為可用於過敏性哮喘的治療。

原告認為被告的行為已構成侵權，因此提起停止相關醫藥品之製備及販售的請求。
被告辯稱ketotifen有抗組織胺和組織胺釋放、壓制作用，利用前者的作用可以成為治療劑，利用後者的作用則有預防之功效。其所進行製造、販售之醫藥品，技術特點是在ketotifen的抗組織胺作用而可用於哮喘發作時的緩和症狀「支氣管哮喘」、過敏性鼻炎等的治療；此與原告的發明技術特點在於ketotifen的組織胺釋放、壓制作用而可用於預防過敏性哮喘的用途並不相同。被告又稱原告專利權是ketotifen的富馬酸鹽之用途發明，則在此用途以外之用途使用等並不構成侵權；且先有病才能進行治療，其販售之醫藥品係用於治療而非預防，故原告所提停止相關醫藥品之製備及販售的請求，已超過其主張專利權的申請專利範圍。
原告訴稱，雖被告主張其製劑是抗組織胺用的，而他們的專利權是用於過敏性哮喘的預防劑；但被告的製劑與原告專利權的藥品具有相同的有效成分且服用方式相同，即可得知其係用於過敏性哮喘的預防劑。雖然被告主張依據其醫藥品之用法、用量可具有抗組織胺之作用；但依據的文獻是以動物進行試驗，動物的種類不同，醫藥的作用當然也不一樣，用動物所得之試驗結果自不能推論人體亦具有相同效果。

判決理由

法院：化合物的部分用途雖不能全面否認他人之產銷行為；但原告之醫藥品為過敏性哮喘的預防劑，對哮喘之病人而言，其藥物之使用為經常性的；被告醫藥品的使用說明中，其服用方式並不是哮喘發作時使用，而是「對氣管哮喘一個療程30天」，每天定時服用，一日二回，一回二錠，且ketotifen的富馬酸鹽之量與原告一樣；依據事實判斷，被告製造、販售之醫藥品應屬於原告之申請專利範圍，被告之行為已構成侵權。
3.  進步性

依專利法第29條第2項之規定，發明專利申請前於該發明所屬技術領域中具有通常知識之人士，基於前項各款所揭示之發明即可輕易完成該發明時，對該發明而言，不受同項規定內容之限制，不得提出專利申請。雖然發明具有新穎性，但就一般習於此項技術人士而言，根據當時技術水準或公開刊物，即很容易推導出相關技術內容者，不視為具有進步性。

進步性之判斷原則，簡介如下：

（1） 發明動機

是以申請發明當時的技術水準為一比較基礎，將提出權利要求的發明與引證文獻做比較，由習於該項技藝人士對提出權利要求的發明判斷其容易想像的程度，若提出權利要求的發明，具有在引用文獻上沒有記載的有利效果或其效果特別顯著，則視為具有進步性。一般化學物質本身具有進步性時，該物質的製備方法及用途發明亦具有進步性。有關進步性的的判斷，商業上的成功或有類似作用的事實亦可作為參考事項。

判斷進步性的時候，不考慮材料的好壞及價格的高低；純就技術內容而言或欲解決問題之技術手段本質進行考量。

（2） 用途發明之進步性

發現物質之新穎性質，並利用該性質以產生有用的效果。有關醫藥之用途發明，一般若依物質名稱、化學構造等予以記載，將極不容易預測其用途；而依申請當時之技術常識與申請當時說明書所記載作用機制等說明，不能推知其所含有之活性成分具有該醫藥用途之機能時；即使說明書中記載有效量、投藥方法、製備方法等內容，並不能使熟習該項技術人士了解該醫藥實際上是否可作為該用途之使用，故說明書中須記載可顯示出特定藥理試驗結果之藥理數據，或相當於該程度之內容以佐證其用途。但對僅僅依賴五官就能認識其性質的發明，即使是用途發明也沒有專利性，因任何人都能預測到這種感覺。在用途發明中，用途是發明的組成元素，必須直接地具體表現該用途，如抗癌劑、殺蟲劑等。

1967年日本有關醫藥發明的運用基準中規定，同一物質的醫藥用途發明，不同的用途不能作為同一個發明。但是下列情形視為同一個發明：在用途上表現不同時，其藥理效果相同或藥理作用密切相關或作為用途在適用的範圍內不能做出實質性區別（適用的範圍包括醫藥的適用對象、適用手段及適用時期）。

（3） 類似化合物之進步性

用已知方法製備出與已知化合物具有結構類似之產物時，若該產物具有已知化合物不可預測之優異性質時，則該製備方法亦視為有專利性，但在說明書中必須具體記載該產物的性質，藥效或其他特定效果。

案例說明：A及A1為結構類似的化合物。

本案：一種以A為活性成分的消化劑；於詳細說明中提及其無副作用。

引證案：一種以A1為活性成分的消化劑；於詳細說明中提及其無副作用。

審查官以二者功效類似予以核駁，但需就副作用的程度進行比較。

申請人可於意見書補充副作用之比較數據，如本案之副作用測試數據為100人/100人；引證案之副作用測試數據為50人/100人。

審查官依補充資料有無顯著功效而決定其是否准予專利。

若說明書中無副作用之記載，則審查官將不接受申請人於意見書所補提之數據。

（4） 前藥、中間體、誘導體、光學異構體之進步性

所謂前藥是指藥物本身並不顯示藥理活性，其經體內代謝轉化為能表現藥理活性的代謝產物而發揮作用；如果前藥具有新效果，作為藥物的改進使用時亦具有可專利性。

前藥發明常造成對原藥發明的權利糾紛；一般而言醫藥品發明之申請人在說明書的撰寫時應儘可能的提供可界定該化合物的試驗資料，並將其範圍儘可能的擴大以將前藥包括在其範圍內，如此可避免未來的侵權糾紛。

中間體是指在製備目的化合物過程中合成出來的，作為最終產物製備原料的有用的化合物。物質專利運用基準中規定：如果從某中間體得到的最終產物具有產業上可利用性，則該中間體也具有可用性。對中間體進步性的判斷也是根據其化學結構，到最終產物的過程、最終產物的效果等因素進行。因此，對中間體提出權利要求時必須在說明書中介紹製備最終產物的方法，最終產物的用途及其效果。

光學異構體：根據物質專利適用標準之規定「因有不對稱碳原子存在，形成光學異構體是顯而易見」，故原則上把光學異構體的發明與消旋化合物的發明視為相同的發明。但在用途發明時，根據消旋體不能預測光學異構體的性質時，則可申請專利保護。

（5）有利效果之參酌、數值之最適化

把申請專利的發明和關係最密切的已有技術進行比較，如申請案具有已有技術未知之功效或其功效更優異時，則該申請案具有進步性。因此，在申請過程中介紹該發明效果的有利性是很重要的。若權利要求中包括數值限定，則在主張臨界意義時，必須用實驗資料明確其與效果的相關關係。而像組合物這樣的發明，必須表現出每個構成要素單獨效果的總合和更優的相乘效果。

案例

本案：一種由烯類製備醇類之方法，其係包含下列步驟

           C=C      －       C-C

                                  OH

反應條件為使用有機酸水溶液為反應溶劑，溫度範圍在40－79℃。

引證案：與本案相同反應，係使用水/有機酸為溶液，其中有機酸為溶媒，溫度範圍在79.4－316℃。

法院判決理由

雖本案之反應溫度79℃與引證案之技術內容類似，但引證案為了使水產生作用，其溫度設定為79.4－316℃；本案以有機酸水溶液進行反應，溫度設定為79℃，此為非習於此項技藝人士所易於推知者，故認定具有進步性。

一般對於數值界定之發明，說明書須記載數值界定之意義；若為不同之目的選用同一範圍，視為具有進步性；若為同一目的而選用同一範圍，則不視為具進步性。

案例    氮化硼研磨成形體案（昭58  行ケ  150號  S61.6.30）

本案是關於在結合劑（基體）中含有立方晶系氮化硼（CBN）的研磨成形體，該基體是按一定比率形成的鋁或鋁合金與耐火物質的反應物。日本專利局審查認為，引證案中已記載了在填充劑存在下（包括了本案作為耐火物質之一的氮化硅），以鋁合金作為催化劑，將六方晶系氮化硼（HBN）取代本案CBN的發明，實際上經加熱後製得之產物與本案所得產物相同。至於鋁或鋁合金與耐火物質的配合比率也能由本領域技術人員選擇得到，故否定了本案的進步性。

法院判決理由

在引證案中沒有具體記載使用氮化硅的實施例，雖說本案與引證案都是關於相同的研磨成形體的製造內容，但初始物質不同，後者用的是HBN，在HBN裏混合有氮化硅，也是用鋁合金作為催化劑；本案只是把HBN換成CBN，因此被告主張即使引證案中鋁合金與氮化硅是用與本案相同的重量比率混合的，然是否形成了與本案相同的基體，是否生成了相同效果的硬化物質，這些均不一定清楚。因此，嚴格的說，引證案生成了實際上與本案相同的硬化物質這樣的判決是錯誤的。即使在由構成要件中不包括對兩者的重量比率範圍的限定，也不能認為本案的惟一實施例所生成的硬化物質在性質上及重量比率限定上沒有技術意義；此外，即使在研磨成形體的製造過程中，看到了不包括本案技術內容的引證案，卻把與本案發明配合重量比率有關的組成要素的構思，看成是輕而易舉也是毫無根據的。根據上述內容，法院認定本案具有進步性，作出了取消日本專利局核駁審定的判決。

（6）選擇發明：於相對引用文獻中，把其沒有公開的內容作為技術特徵的發明。在化學發明中，一個結構通式常常包含有成千上百種的化合物，對於某一沒有具體記載的特定化合物，若申請人發現其具有在引用文獻中所沒有記載的效果，或雖效果相同但較已知化合物具有更優異的效果時，則視為具有進步性。

選擇發明的說明書需具體記載該特有效果，若於申請後追加其效果，則視為實質變更。實務上，審查官常用第29條之2不具進步性予以核駁；因若用新穎性予以核駁，在訴訟時不容易解釋其間之關係。

案例   青霉素案（昭54  行ケ  107號  s56.11.5） 

本案為將下式的羧酸活性衍生物與氨基青霉烷酸反應而合成青霉素的製造方法專利。

                OH－        －CH－COOH

                                 NHX

 -NHX是氨基或其變化後的基團，如乙醯氨基等。

引證案為同一人先前申請的專利，在引證案中是對帶有保護氨基的羧酸的活性衍生物與氨基青霉烷酸反應，其中包括本案之生成物；另外在引證案說明書中記載下式表示的羧酸的活性衍生物的反應實施例

     OH-    -CH2-CH-COOH       CH3CO-    -CH-COOH

                    NH2                           NH2

                  -CH-COOH             Cl-     -CH-COOH

                   NH2                            NH2

專利權人雖強調本案生成物具有很強的抗菌作用，但因為這一物質中包括了許多光學異構體和消旋體，並不是全部化合物皆具有很好的作用，故法院不承認它是選擇發明，判斷該專利權無效。

結論：選擇發明中的所有組成化合物皆需具有原引證案中所未具備的特異效果，始符合進步性。

案例    選擇性除草劑案（昭43  審判第 6083 號 S49.6.28）

本案技術內容係在大麥或小麥的栽培過程中，在它們發芽前及/或發芽後施用的選擇性殺草劑組合物。該組合物的特徵在於含有活性化合物1-（2-苯並唑）-1，3-二甲基尿素。引證案為揭示1-（2-苯並唑）-1，3-二甲基尿素對草坪中的雜草或棉花和玉米栽培中的雜草有選擇性除草作用。法院判決認為雖引證案已提出本案化合物對草坪中的雜草或棉花和玉米栽培中的雜草有選擇性除草作用，但對於將其作為在大麥或小麥栽培過程中的選擇性除草劑並沒有任何經驗；此外，與本案化合物有類似化學結構的物質對大麥、小麥及上述的雜草的作用效果完全沒有選擇關係。因此從引證案的技術內容看，無論如何也不能認為本案內容是輕而易舉得到的，故應授予專利。

4、記載要件（申請專利範圍，詳細說明書）

（1）化學物質發明

其本質在於需為一新而有用的物質。 

A.申請專利範圍之形式：

a.以化合物名稱或結構通式表示之；用化合物名稱表示時應該使用IUPAC規定的命名方法。

b.以物、化性質界定之；對用化合物名稱或結構式不能明確界定時，可以用該物質的物、化性質予以界定。其界定資料中需包括元素分析值、熔點、沸點、折射率、紫外線吸收光譜、紅外線吸收光譜等數據；若用特定的測定方法獲得上述數據，則需於說明書中記載該測定方法之內容。

c.以製造方法界定之（Product by process）；此情形只適用於當用化合物名稱、結構通式或物、化性質皆不能充分界定該物質之發明；此時製造方法亦需作為權利要求記載。

B.說明書之記載要件

有關化學物質的發明，在說明書中必需記載下面三個必要條件。

i.說明書要能確認該化學物質，即要達到能確認該化學物質的程度並記載確認資料。

ii.在說明書中至少要明確記載其一種製造方法，該製造方法需具體地記載原料物質、製造條件、製造裝置等必要事項，以使習於該項技藝人士容易實施的階段。

iii.說明書中要明確記載該化學物質的用途。

（2）製造方法發明

製造方法組成要件有1.原料物質2.處理方法3.目的生成物；其定義在於對原料物質施行處理方法，得到某一特定目的物時所經過的步驟及相關聯的發明構思。在這三個組成要素中有一個或一個以上是新的，就視為具有新穎性。故就相同的目的物而言，若其起始物質、反應條件及反應步驟等不相同時，亦視為一新的製造方法發明。

A、申請專利範圍之形式

a.全新的製造方法

b.以已知的方法為基礎，經過處理獲得與已知方法製得之化合物，在結構上有明顯差異之化合物時，則該化學物質及製造方法皆視為可提出專利申請之標的。

c.對於不能用結構式或物、化性質予以界定之新物質，可使用Product by process之方式記載。

d.若在已知製備方法中，加入新的條件而產生較已知方法具有較明顯的效果（如產量、純度之增加等）的改良方法發明；此時於說明書的實施例中需明確記載該方法效果的資料。

B、說明書之記載要件

i.需針對原料物質、處理方法與目的生成物等做詳細說明

ii.記載原料物質的取得方法；若原料物質為新化合物時，亦需記載其製備方法。

iii.處理方法：需詳細記載反應物、反應溶劑、反應條件等技術內容，一般而言，需為習於該項技藝人士所能夠實施之程度。

 iv.若產物是新化合物時，說明書需記載相關物、化性質以達到確認該化合物之目的。

v.對於該方法或生成物之特定效果，要具體記載相關內容，如測試數據或與先前技藝比較有何增進功效之處等。

（3）用途發明 

日本專利法第37條「使用物質的發明」或「專門利用該物質的特性的物質發明」都是包含用途發明的概念。

A、申請專利範圍的敘述方式

可以用具有某種用途的物質（組合物）或方法來記載。日本專利局認為發明專利可分為物的發明及方法的發明二大類；“用途”既非方法亦非物之發明，其敘述方式若為「一種化合物A的使用」視為方法發明，若為「為了治療頭痛之使用，其包含化合物A」則視為治療方法；若以「為了調製（生產）醫藥品，化合物A的使用」則視為製造方法，可准予專利。

B、說明書之記載要件

為表示提出權利要求之用途發明是有功效的，說明書必須記載使第三者也能判斷的具體試驗數據；原則上包括有效劑量、給藥方法、動物試驗結果或試管試驗結果等。

 （4）試驗數據

在日本，有關醫藥品發明之審查，實務上根據動物試驗結果或試管試驗結果可以預測、確認藥理效果即滿足醫療功效的記載。

相關判例  

止吐劑    東京高裁平成8年(行ケ)第201號判決

[申請項1]

一種止吐劑，其係含有化合物A為有效成分者。

[發明之詳細說明之概要]

本發明係有關化合物A(化合物A本身為已知)之新穎用途之發明。

發明之詳細說明中，雖有記載化合物A之有效量、投藥方法、製備方法等內容，但對於藥理試驗方法與藥理數據則未有記載。依申請當時之技術常識與申請當時說明書中有關作用機制等說明內容，並不能推知化合物A具有作為止吐劑之功效。

申請人於收到日本專利局核駁理由後，提出理由書或實驗證明書，其上記載作為止吐劑之藥理試驗方法與藥理數據，以主張其具有止吐劑之功效。但日本專利局並未接受該項補正；原因在於有關「業者對於申請項之發明，必須將可實施該發明之相關內容明確且充分地記載於發明之詳細說明書中」係解釋為以申請當時之技術常識為前提者。因此，在考慮申請當時之技術常識，若可推測成分A具有止吐劑機能之相關內容並未記載於詳細說明時，縱使申請人於審查階段補充相關藥理測試方法及數據，有關實施止吐劑發明之部分，仍不能說已明確且充分地記載於發明之詳細說明中。

結論：

由本案說明書觀之，記載之內容僅止於成分A之有效量、投藥方法、製備方法等，並未記載有關藥理試驗方法與藥理數據，故若考慮申請當時之技術水準，發明之詳細說明難謂有記載有效成分具有作為止吐劑使用之用途。

（5） 實施例

通常在化學領域的專利發明中，為了實質地、具體地介紹相關技術內容，實施例佔有一重要地位。過去日本專利局曾進行以實施例為主的審查；但在新的審查基準中，為了與歐、美現行的審查基準一致，亦採用若說明書揭示的實施例不能使習於該項技藝人士易於實施該發明時，審查官必須引用文獻具體指明不能實施之理由；若核駁理由為實施例或藥理數據數目過少不足以支持該發明的實施時，則申請人可以提出意見書或試驗成績證明書進行反駁和解釋。

（6） 實施可能要件：

依專利法第36條第4款之規定，發明的詳細說明，應明確且充分的記載相關技術內容，以達到具有該發明所屬技術領域的普通知識者能夠容易加以實施的程度。

所謂「具有該發明所屬技術領域的普通知識者」係指發明所屬技術領域內有一般程度技術理解能力的人員。

所謂「能夠實施」，對物質發明是指能夠確認該物質，能製造該物質，能使用該物質；對方法發明而言，係指能使用該方法；對製造方法發明係指能通過該方法製備相關產物。

所謂「達到容易實施的程度」係指依申請當時的技術水平，能正確理解所申請的發明，且能達到重複實施之目的。

審查官對於違反第36條第4款規定之實施要件所發出的核駁理由通知時，除須指出違反法條之特定申請項外，亦須明確指出其係於詳細說明書或圖式中，違反實施要件與無法實施之處。核駁理由通知中，須具體指出判斷其違反實施要件之原則；具體之理由，應以熟悉該項技術之人士一般所認知之科學、技術性事實為基礎，具體記載由發明之詳細說明書中可實施的特定實施形態無法擴張至申請項之發明所衍生之其他部分的合理推論等內容。申請人對於此核駁理由通知可以提出理由書、實驗證明書等進行申復、說明。申請人之主張若被認為具有正確性時，將可消除該核駁理由。若未能改變審查官之心證或審查官之心證仍處於不易判斷真假之情形下，則審查官將以該核駁理由進行核駁審定。

案例一

[申請項1]

一種抗過敏劑，其係以具有IL-X阻礙作用之化合物作為有效成分者。

[發明之詳細說明之概要]

本發明係有關一種具有IL-X阻礙作用之化合物的新穎用途之發明。發明之詳細說明書中，記載只要具有IL-X阻礙活性之化合物皆可使用，例如XX公報或文獻中所記載之一般或具體之化合物等，其中又以化合物A與B具有較佳功效等。實施例中僅記載以化合物A與化合物B進行抗過敏作用之藥理試驗與藥理數據。但未記載有關具有IL-X阻礙活性之化合物具有抗過敏作用之理論性說明，且未記載此理論係為申請當時之技術常識等內容。

核駁理由

一般而言，依申請當時之技術常識並不能認定具有該功能之所有化合物皆具有特定之藥理作用；因此，欲證明具有該項功能之化合物皆具有特定之藥理作用時，必須提出一般可了解之具有特定藥理試驗的活性數據，或須於說明書中對此藥理機制提出理論性的說明。

在本發明中，具有IL-X阻礙活性之化合物係包含各種化學構造之化合物，但能確認出具有抗過敏作用之藥理數據者僅為化合物A與化合物B而已，對於其他具有IL-X阻礙活性之化合物是否皆具有抗過敏作用之藥理數據或說明等皆未記載。因此，由說明書之內容，並不能顯示所申請之化合物皆與實施例所示之化合物一樣，具有相同之抗過敏作用。

核駁理由之對應

化合物A與化合物B若屬基本結構相異之化合物時，則對於具代表性之化合物，可於意見書或實驗證明書中提出有關抗過敏作用之藥理數據，即可證明具有IL-X阻礙活性之化合物皆具有抗過敏作用；或將具有IL-X阻礙活性之化合物皆具有抗過敏作用之藥理機制於意見書中提出，並說明其係屬申請當時之技術常識，亦可滿足實施要件之要求(但此時可能產生進步性的問題)。

案例二

[申請項1]

一種X受體拮抗劑，其係含有如式I化合物為有效成分者

                 R-O-C6H4-CH-（CH3）-COOH

（式中，R為氫、C1-20烷基，或由1至3環所構成之芳基）

發明之詳細說明

本發明係揭示式I化合物使用於X受體拮抗劑之新用途。在發明說明書中僅記載取代基R為氫之式I化合物具有X受體拮抗活性之藥理數據，對於具有其他取代基之式I化合物是否仍具有相同活性則未有記載。

核駁理由

一般而言，已知X受體拮抗劑中，與伸苯基相鄰接之氧需與受體之對應部分鍵結才能產生拮抗活性；依此原理，則本發明所揭示之式I化合物，取代基R之大小將會對與X受體之親和性產生極大之影響。本發明於說明書僅提供取代基R 為氫之式I化合物具有X受體拮抗活性之藥理數據，以有限的資料並無法支持當        

取代基R之大小改變時，所有其他式I化合物亦與實施例相同具有X受體拮抗活性。

核駁理由之對應

申請人可於意見書或實驗證明書中，提出取代基R為氫以外之式I化合物（其中R為較大之取代基）亦具有與實施例相同之X受體拮抗活性的藥理數據。或於意見書提出相關文獻說明取代基R之大小不會影響對X受體之親和性，審查官所提之核駁理由觀點有誤等。

（7）說明書之補正與修正

1993年日本專利法修法，將1994年以後提出申請的說明書及附圖可以補正的範圍做出規定；即申請公告前，申請專利範圍、詳細說明及附圖的補正限制於僅能就申請當時說明書所記載的內容進行。此處「所記載的內容」係指除了說明書所記載的事項外，還包括本領域技術人員可由記載的內容直接的、且惟一能推導出的事項。

舉例而言，若最初之說明書僅記載部分化合物之確認藥效的藥理試驗方法與藥理數據，而該部分以外之化合物，若使用相同試驗方法時亦可確認出其藥效。因此，對於最初說明書未有記載藥理試驗方法與藥理數據之化合物而言，若提出與最初說明書記載之試驗方法相同的方法所得到之相同結果的意見書或實驗證明書時，即可滿足核駁理由之要求。

相對的，若於最初之說明書中並未記載確認藥效的藥理試驗方法與藥理數據，且於發明之詳細說明中亦未記載至依申請當時之技術水準即可推知藥效之實施例。因可實施要件之判斷，基本上係以最初說明書之記載內容與申請當時之技術常識為基礎，故即使於意見書或實驗證明書中記載藥理試驗方法與藥理數據時，亦不能予以採用。
中草藥審查基準

在日本，有關中草藥發明的申請案數量並不多，一年約為200至300件；日本專利局並未對中草藥發明制定相關審查基準，其審查方式是依醫藥發明的相關審查基準進行的。本部分僅針對與中草藥之特性有關之審查基準進行補充說明。

日本專利法規定，單純由自然界中發現存在的物質不能申請專利；但是經人為的努力從自然界中分離、純化所得之物質則可得到專利保護。對於不知道化學結構的物質，通常是以其物、化特性予已界定，原則是一定要使該物質清楚明確。至於只用製造方法界定物質（Product by process），依物質專利適用標準的規定，並不被接受；此種界定方式僅適用於當化合物名稱、結構式或物、化性質皆不能充分說明該物質時，若增加製造方法的界定即能明確說明該物質時，可將製造方法作為界定物質的方法之一；惟其前提在於製造方法需記載於申請專利範圍中。

一、醫藥發明之組成要素

1.有效成分：一種有效成分

二種以上之有效成分

2.藥效：具有特定之藥理作用

                 對特定之器官產生功效

                 具有特定之藥理機制

                 第二醫療用途

3.劑型：有效成分之安定性

                 製劑之容易性

                 吸收促進劑

4.其他：安全性

二、醫藥發明之新穎性

醫藥發明之新穎性與專利法第29條第1項所規定之新穎性一致，將提出權利要求的發明與已知發明的組成要素進行比對，如兩者在組成上無差別，則該發明視為不具新穎性。

判斷公式

    本案醫藥發明－引證案醫藥發明＝0

所謂的組成上無差別，係指符合下列情形者

（1）有效成分之同一性：化學構造

                            化學的、物理的及生物學的性質

                            來源（分類、產地、生產時期、有效部位）

                            處理方法

中草藥相關發明在考慮同一性時，其產地、採收部位、採收季節…等皆列入考慮，只要本案與引證案具有些微不同，即不視為同一。

（2）藥效之同一性：包括藥物之適用時期、適用對象及適用方法等。

（3）劑型之同一性：載體之成分、使用量、製造方法等。

判斷發明之記載事項與引用文獻是否具有同一性時，常依不同階段對周知、慣用技術或技術常識作出不同的解釋。

在審查階段：

依審查官個人之認知來判斷，該記載事項是否為周知技術，解釋範圍大。

在審判階段：

若主張其為周知技術，則需提供引證文獻，解釋範圍中。

在訴訟階段：

若主張其為周知技術，則需予以證明，解釋範圍小。

一般醫藥用途發明，若其施用對象、施用時期、施用方法一致時，視為具有同一性。

案例一

本案：一種含有活性成分A之抗癌劑。

引證案：一種含有活性成分A之鎮痛劑（其係用於減輕癌症所引起的疼痛）。

二者在服用時期、服用對象、服用方法皆相同，故視為具有同一性。

案例二

本案：一種含有前列腺素之合成酵素阻害劑，其具有鎮痛…等功效。

引證案：一種含有前列腺素之鎮痛劑。

對本案而言，若鎮痛為合成酵素阻害劑之部分藥效，則不視為與引證案具有同一性，此時可將申請專利範圍修正為「一種含有前列腺素之合成酵素阻害劑…其中鎮痛除外」；若鎮痛為其主要藥效，則視為與引證案具有同一性。

無效審決取消事件    

東京高裁  1999年11月2日判決  平成10年  223號

原告：高木先生研發日本山人參，發現其具有改善肝功能、高脂血症之醫療用途，並據此於1984年申請專利並取得專利權。

被告：日本山人參公司為一營利事業，其將日本山人參製成片劑出售。

爭論點：日本山人參公司舉發高木先生之專利權無效，日本山人參公司稱有關人參的使用及對人體有益的效果在1984年以前即為公開之知識。

最高法院判決：雖然人參的使用及對人體有益的效果已為公知，但就當時之環境背景並無法推知人參具有改善肝功能、高脂血症之醫療用途，故原告之專利權有效。

三、 醫藥發明之進步性

1、一般進步性之原則

依專利法第29條第2項之規定，雖發明具有新穎性，但在專利申請前，具有該發明所屬技術領域的一般知識者，已經可以輕易得出該發明時，則視為不具進步性。

i.發明之構成效果

      本案醫藥發明－引證案醫藥發明＝α（α≠0）

若α＞＞0，則視為具有進步性

若α≒0，則視為不具有進步性

ii.發明之構成與效果之關係（化學關係）

	構成

效果
	  構成要素差異大
	  構成要素差異小

	效果：大
	  具有進步性
	   具有進步性

	   效果：小
	   具有進步性
	  不具有進步性


2、醫藥發明之進步性

 2-1.發明構成要素之差異，一般以下列三者進行比對

有效成分

藥效

劑型

2-2.發明效果之判斷，係針對下列所述進行比對

藥理作用

吸收性、持續性

毒性

相乘效果

2-3.有時不同專利之申請專利範圍記載相同之發明構成，如使用相同成分、產生相同效果等，則判斷有無侵權時，需考慮其目的是否相同。

舉例說明

例一：若有效成分A與添加劑B之組合具有較佳之吸收性及安定性，則認為具有進步性。

例二：專利甲係以有效成分A和添加劑Crotamiton組成的止癢劑，Crotamiton可增加止癢效果。

 專利乙係以有效成分A溶解在Crotamiton之溶液而製成的止癢軟膏。

因原先技術Crotamiton不易溶解，專利甲係以另一溶媒溶解成分A，再加入Crotamiton製成產物。

專利乙找到Crotamiton溶解成分A之技術，雖二者在組成及功效上類似，但專利甲並未將Crotamiton用作溶解有效成分A之溶媒，故專利甲對專利乙不構成侵權。

3、醫藥發明之記載要件

3.1有效成分

3.1.1 特定之化合物

3.1.2 成分不明確

因中草藥發明之有效成分不明確，故常以製法界定之方式記載；若能用質譜儀或液體層析等數據予以界定，則其申請專利範圍可擴及於非此製法所製得之物；若只有製法界定，則其申請專利範圍僅限於由此製法所獲得之物。

例如前案揭示以植物A之萃取物為降血壓劑，實施例是以植物A的根進行萃取。後案若發現植物A之葉的萃取物具有更優異之效果時，則構成選擇發明。但前案為首次將植物A之萃取物作成藥物，故其申請專利範圍可寫成「以植物A之萃取物為降血壓劑」；其後之申請案則需界定由何部位所得之萃取物。

3.2藥效（藥理試驗結果）

止吐劑（東京高裁  平成8年  201號） 

本案於申請時，僅於說明書記載其醫療用途、作用劑量等，但未附上相關藥理數據，日本專利局審定不予專利。申請人不服，提起上訴；高等法院判決維持日本專利局之審定。

判決理由明確指出醫藥品之發明，需於說明書記載藥理數據，方能符合醫藥品之記載要件。

3.2.1有效投予量

3.2.2投予方法

3.2.3製劑之方法

3.2.4毒性

中草藥相關發明一般以萃取的有效成分為申請對象，其申請專利範圍的敘述常以機能或疾病予以界定之；但考慮中草藥的特殊藥效，應配合特殊之敘述方式，如「疲勞回復劑」審查官在無任何確定的舉證下，只好認定該發明符合專利要件而准予專利。

3.3 補正之限制

同醫藥審查基準。

4、相關侵權判例

         烏梅提取物案（大阪地院 昭和56年 695號 S58.12.9）

原告係提出一種以烏莓萃取物為主要成分的固體食品的製造方法，在烏莓萃取物中添加五穀雜糧粉，使顆粒的表面形成一浸透有烏莓萃取物的保護層，而具有特殊的效果，本案因此取得製造方法專利保護。

被告使用山芋粉取代五穀雜糧粉，以相同製造方法製備以烏莓萃取物為主要成分的固體食品；原告提出侵權訴訟。

法院判決理由

原告的技術特徵在於顆粒的表面形成一浸透有烏莓萃取物的保護層，此保護層係因五穀雜糧粉的添加才產生特殊的效果；如果該固體食品缺少此保護層或用其他的東西取代之，皆不能產生等同之關係。故被告使用的山芋粉並不能視為與原告所使用的五穀雜糧粉具有等同關係，被告之行為不構成侵權。

第 陸 章

專利權延長制度

簡 正 芳

專利權延長
本辦法適用於2000年1月1日或其後提出之專利權延長申請案。
本章2.2及3.1.3適用於1999,12,31以前提出，現今仍在日本專利局審理當中之專利權延長申請案。
一、立法之目的
緣起：日本專利局屬經濟產業省，故須受經濟產業省之拘束。依藥事法、農藥管理法之規定，製造、加工或輸入，醫藥品、農藥品須先取得中央目的事業主管機關核定之許可證，方得製造、加工或輸入。而依藥事法之規定，醫藥品於申請上市販售前，須向厚生省提出臨床試驗；農藥品則依農藥管理法之規定，向厚生省提出圃場試驗，經審查合格後，方能取得許可證；故取得醫藥品、農藥品發明專利或取得醫藥品、農藥品製造方法發明專利之專利權人，欲實施其專利權時，必須先取得中央目的事業主管機構核定之許可證，方得實施其專利權。
然而專利權人在獲得政府有關單位之許可而上市新醫藥品或農藥品時，可能已超過法定之專利期間，其本身權益無法取得相對的保障。
目的：為彌補專利權人無法實施其專利權之損失，對於有關醫藥品、農藥品或其製造方法，自審定公告核准專利起至依規定取得製造或輸入之許可為止有超過二年以上之情形者，原則上將自專利公告日起至取得許可為止之期間，在不超過五年之期間內，專利權期間准予延長；亦即為獲准確保安全性等為目的之法律所規定之許可，致未能實施發明專利權達二年以上時，以五年為限得提出專利權期間延長之申請。

1. 申請

提出申請延長之條件，依第67條之2之規定，申請書須記載

1申請人的姓名或名稱及住居所。

2專利案號。

3請求延長之期間（限於五年以下）。

4第67條第2款的政令規定的處分。

1.1適格之申請人

依專利法第 67條之3 第1項第4款之規定，限於專利權人或經專利專責機關登記之專利權受讓人；共有專利權時，各共有人必須共同連署

1.2申請日之要件

  依專利法第67條之2之規定，專利權存續期間延長登記的申請，須在自接到67條第2項的政令確定的處分之日起3個月內提出。然而，若申請人因無法控制之因素，於收到處分之三個月內仍無法提出申請，則須於該因素消滅之14日內提出專利權延長申請（或於收到處分之日起九個月內，二者取先到期者）。

所謂的「取得相關政令規定之處分之日」是以當處分或註冊登記到達申請人之日為標準，例如申請人收到處分之日或處分是置於可接收之狀態之日者。

依67條之2之2第1項，欲提出專利權存續期間延長申請之申請人，若不能在第67條第1項規定的專利權存續期間屆滿前六個月的前日，接到第67條第2項規定的政令的處分，必須在該日前向日本專利局提出記載有下列事項的文件：

i 
欲提出申請者的姓名或名稱及住、居所 

ii
專利編號

iii
第67條第2項政令規定的處分

若未在規定的期間內提出文件的，則在第67條第1項規定的專利權存續期間屆滿之日前6個月內，不能提出專利權存續期間延長註冊的申請。（67條之2之2第2項）  

1.3適格之專利 

依專利法第67條第2項之規定，專利權發明的實施因須取得以確保安全性等為目的的法律規定的許可及其他處分，以致存在不能於專利權期間實施該專利發明者。    

1.4申請書之揭露

申請專利權期間延長之日，專利權人至少需呈送申請書及申請延長理由陳明書。依據專利法第67條之2第1項，申請書中應載明

i 
申請人姓名或名稱及住居所。

ii
專利號碼。

iii
請求延長之期間（限於5年以下）。

iv
由第67條第2項的政令確定的處分內容。

申請延長理由陳明書係專利法施行細則第38-6條所規定，其內容為陳明為實施經核准專利之發明須依法取得處分。

支持該陳明書所載理由之證據可後補。申請人可在日本專利局要求補件之通知書之郵寄日起30日內補呈。申請人須於申請書中載明處分之內容，包括處分之標的。如果標的為產品，須載明可茲界定該產品之事項，如產品名稱。如果是藥品，須記載經核准活性成分之俗名。

進一步說，申請書須記載處分之登記號碼，如處分之處分號等；處分之標的物，如活性成分及視需要活性成分的製造方法；處分若為標的物之用途，則需記載其具體功效或效果。

1.5延長理由之資料 

依專利法施行細則第38條規定，申請專利權延長的文件需包括下列事項：

I. 依專利法67條第2項，專利權之實施必需依法取得相關主管機關處分之證明

II. 為了取得前述處分，以致專利權無法實施的期間

III. 可供證明取得第一次處分者為專利權人、專屬授  
   權人或經登錄之非專屬授權人

舉例說明，就醫藥品發明在申請專利權延長時，其需記載下列事項且須檢附相關證明文件

（1）、依法取得處分之經過，包括

I. 需為有效的發明專利（專利登錄之日、專利消滅之日、繳納專利年費之狀態等）。

II. 依藥事法取得之處分內容（許可之物的資料，如活性成分、功效/效果、視需要活性成分的製造方法等）。

III. 處分之物（如活性成分及其功效/效果）需記載於原申請專利範圍中。

IV. 處分為該許可之物（如活性成分及其功效/效果）第一次取得者。

     （2）、無法實施發明專利權之期間

1. 取得許可證之經過（主要事實及日期），如臨床試驗開始之日、第一次取得處分之日等。

2. 專利權無法實施的期間，自專利登記後至第一次取得處分之日止共xx年xx月xx日。

 （3）依法取得第一次處分之人為發明專利的專利權人、專屬授權人或經登錄之非專屬授權人之證明文件，包括

1. 專利權人取得處份。

2. 專利權之專屬授權人或經登錄之非專屬授權人取得處份。

1.6申請之效果

當一專利權存續期間之延長案提出申請時，該存續期間視為所延長之期間；但在專利審查官作出拒絕審定確定或同意其登記專利權延長之日時，則不在此規定內容中（67條之2第5項）

1.7專利公報之登載

當一專利權期間延長案提出申請時，應將依67條之2第1項規定之記載事項，專利權號數、申請日期刊載於專利公報（67條之2第6項）。

若有依67條之2之2第1項規定提出之證明文件，則其記載事項亦需刊載於專利公報。

2. 審查

根據審查基準所載，因專利權期間延長制度之目的僅在延長為取得主管機關之處分而無法實施經核准專利之發明之期間，與該目的無關之期間當予以排除。

審查官將審查延長申請書、申請延長理由陳明書及該陳明書所附相關專利公告資料附件，比較處分所載標的產品之化學名稱或結構式及申請延長之專利，其申請專利範圍所載產品之化學名稱或結構式，然後，判定處分所載標的產品是否涵蓋於該專利範圍中。

2.1核駁審定

審查官若認為發明專利權存續期間延長登記之申請，有下列各款情形之一時，對該申請應予核駁之審定。

2.1.1認為該專利發明的實施沒有受本法第67條第2項政令確定的處分之必要時

（1）依法需取得處分方能實施其發明專利權時

就此目的之觀點而言，相關主管機關之法（如藥事法）其本質在於管理特定物（或具有特定用途的物）的製造和銷售；因此，在處分中最重要的影響因素即為物（或物及其用途）。故若處分中所特定之物（或物及其用途）於申請專利範圍中有所描述時，則可假定該專利發明的實施，依法需取得相關主管機關的處分之必要性。

例如有一新化合物並未用作醫藥品，若要用來作成醫藥品，則需取得其製造醫藥品之處分。

實務上，醫藥品發明專利權存續期間延長之審查，以下列方式就處分中所特定之物（或物及其用途）與申請專利範圍所記載之物進行比較，以判斷該物之發明專利權範圍是否及於處分所記載之物：

I. 若申請專利範圍為物之發明(未記載其用途)時，僅以該物與處分所記載之物進行比較；此時雖然處分上有物質特定用途之記載，但在審查時並不予以考量。
II. 若申請專利範圍為物之用途發明時，則以該物及其用途與處分所記載之物及特定用途進行比較。
III. 若申請專利範圍為物之製造方法發明時，則以該製造方法所製造出之物與處分所記載之物進行比較，並不比較製造方法；縱使物之用途已記載於處分時，在審查階段，仍無須就申請專利範圍有關物之用途進行比較。

（2）若同一物（或同一物及用途）之專利取得一張以上之處分時，則僅能就第一次處分提出發明專利權存續期間延長之申請；因第一次處分之取得已足夠支持該物（或具有特定用途之物）之實施，其後的處分對該物及功效/效果的實施並無影響。

舉例而言，對具有同一活性成分（物）及功效/效果（用途）之發明專利，其差異僅在於製法、劑量等之不同，雖取得多數處分，但僅能就第一次處分提出申請發明專利權存續期間之延長。

（3）多數發明專利擁有一張處分時

當多數發明專利擁有一張處分時，只要各專利權的實施依法需取得相關主管機關之處分，各別發明專利皆可以同一張處分提出發明專利權存續期間延長之申請。

舉例而言，若處分之物為一發明專利的化合物，則該化合物的用途專利、製法專利，只要其實施依法需取得相關主管機關之處分時，皆可申請專利權存續期間之延長。

（4）同一發明專利取得多數處分時

對同一發明專利取得多數處分時，只要記載於處分之物（或其特定用途）不同，則可就每一處分提出申請專利權存續期間之延長。

舉例而言，若對同一醫藥品發明專利，因不同之物或功效/效果取得多數之處分時，則可就每一處分取得專利權存續期間延長之登記。（只要該處分之物與申請專利範圍所記載之物實質上相同者皆適用之）

相對地，若第一次處分以後取得之處分，其內容與第一次處分具有同一物及功效/效果，差異僅在於劑量、製造方法等之不同，因該處分之取得與發明專利之實施並無必然之關係，故不得據此提出專利權存續期間延長之申請。

（5）後物與先前獲得處分之物實質相同

若後物與先前獲得處分之物實質相同且二者之用途類似時，則後物雖取得處分，但對發明專利的實施並無必要性。

舉例而言，若一發明專利，其申請專利範圍同時記載化合物本身及其鹽類，此化合物之鈉鹽已取得相關主管機關之處分；在此情況下，其後獲得具有相同功效/效果之同一化合物之鉀鹽的處分時，若據此提出專利權存續期間延長之申請，將遭到核駁之審定。

（6）以化合物用途為處分之內容

當前、後取得之處分，其上所記載之內容為同一化合物之不同用途且彼此間有部份重疊時，則對此化合物非共通的用途進行實施時，後取得處分之內容將視為實施該用途專利之必要條件。

舉例而言，對一物先前取得許可之內容為下位概念之特定用途（如用於慢性過敏性鼻炎），後來取得之處分係針對該物之上位概念的特定用途（如用於過敏性鼻炎）時；則後取得之處分將視為實施該非共通用途專利之必要條件。

（7） 不予專利權延長的醫藥品專利

有關申請專利權存續期間之延長，並非適用於所有醫藥品發明專利，如中間物、結晶及其終產物的製造裝置等專利，皆排除在外；舉例而言，依法之規定（如藥事法），主管機關為確保藥物之安全性，需管理相關藥物之製造及銷售，而非管理藥物製造過程所產生之中間物的製造及銷售。故縱使終產物為處分之內容，中間物的專利仍不能申請專利權存續期間之延長；同樣情形亦適用於結晶及其終產物的製造裝置等。

2.1.2專利權人或者擁有該專利權的獨占實施權者或已登記的普通實施權者，未能得到本法第67條第2項的政令確定的處分時

為避免上述情形發生，僅有在准予專利權存續期間延長之登記時，才需要登記普通實施權者。

同樣的，以67條之3第1項第2款為核駁理由時，亦不適用於任何共同取得處分但其擁有該專利之獨占實施權或已登記的普通實施權者；因該專利擁有者或其獨占實施權者或已登記的普通實施權者不會因處分之敘述而改變事實。

2.1.3要求延長的期間超過不能實施該專利發明的期間時

依專利法第67條第2項，所稱「無法實施經核准專利之發明之期間」，係指為取得處分而無法實施該發明之期間。該期間計算之起點為，為取得處分而開始進行試驗之日期或獲准專利之日期（取其中較晚者），終點為取得許可證之日。（依據專利法第3條第1項第1款，該期間之首日不計算）。

此期間的計算是依主管機關所認可之試驗之日起或依專利公告之日（二者取其日期較後者）至獲得處分之日止。所謂的「獲得處分之日」係指申請者確實收到該處分之日或該處分置於可接收之狀態之日。此指若申請人於收到書面通知之前，已知道相關處分之內容，則該日視為獲得處分之日。

依專利法第67條第2項之規定，為解釋處分之取得為實施發明所需，應載明下述事項：

i. 依法須取得處分，處分之標的為產品時，須載明可界定該產品之事項，如產品名稱。如果是藥品，須載明活性成分之俗名，化學名及結構式。

ii. 依法取得處分之產品（或產品及其用途）須在專利之請求項範圍中。

試驗期間之認定需滿足下列規定，若不滿足I、III之規定，則不視為該專利為取得主管機關之處分而無法實施之期間

I. 為取得主管機關之處分，審查的進行為不可避免的

II. 為了順應由專家就相關試驗內容和方法所設定之標準，企業界所進行試驗的自由度需予以設限

III. 審查需與處分之取得有關

就「該專利無法實施之期間」而言，僅適用於已登記之專利。對醫藥品發明專利，「該專利無法實施之期間」始於臨床試驗開始之日或專利登記之日起（取其後者）至申請人收到處分或該處分置於可接收之狀態之前一日止。（最高法院 1998（Gyo Hi）No.43,44）

在此所指專利無法實施之期間並不包括前-臨床試驗之期間，因前-臨床試驗係針對化學物質的特性及其功效進行研發及評估，此與其他工業就產物進行研發及評估屬相同情形，故不能視為該專利為取得處分而無法實施之期間。

對農藥品發明專利，「該專利無法實施之期間」始於測試特定化合物功效之田間試驗開始之日或專利登記之日起（取其後者）至申請人收到處分或該處分置於可接收之狀態之前一日止。

為支持「該專利無法實施之期間」之敘述，醫藥品專利存續期間延長之申請人可提供下列文件以供審查：

I. 處分之影印本

II. 若申請人不知道處分之日，則以客觀的載明申請人收到處分之日或該處分置於可接收之狀態之日的文件及處分之影印本一併提出

為支持「該專利無法實施之期間」之敘述，農藥品專利存續期間延長之申請人可提供下列文件以供審查

I. 處分之影印本

II. 若申請人不知道處分之日，則以客觀的載明申請人收到處分之日或該處分置於可接收之狀態之日的文件及處分之影印本一併提出

若取得處分非為專利權實施之必要條件時，則該專利無法實施之期間不得申請延長。

2.1.4 延長專利權存續期間之申請人非為發明專利權人
2.1.5該申請未滿足本法第67條之2第4項中規定的要件時
2.2 准予延長之審定

審查官對發明專利權存續期間延長登記之申請若未發現核駁理由時，應作成准予延長登記之審定
3、專利公報之刊載

  前項之審定，應作成發明專利權存續期間已延長之登記，並於專利公報上刊載下列事項

1、 發明專利權人之姓名或名稱及住所或居所

2、 發明專利權號數

3、 延長登記之日期

4、 延長之期間

5、 第67條第2項法令所規定處分之內容

4、修正
4.1准予補正之期間                                                                      

在發明專利權存續期間延長之登記申請提出後，只要該申請仍在審理階段，則申請人可隨時提出補正。（專利法第17條第1項）

第17條第1項但書雖針對說明書及圖式的補正，提出規定的補正期間；然其並不適用於發明專利權存續期間延長之登記申請案之補正。

4.2允許補正之範圍
在發明專利權存續期間延長之登記審理時，有關專利權存續期間之申請書或證明文件皆可提出補正；但不包括提出申請時之申請書及有關專利及許可證的確認資料。

以上為專利法所規定之內容，但實務上仍有許多值得注意的地方，僅就實際狀況提出說明如下：

一含有化合物A為有效成分之醫藥品專利，依用途之不同取得三個處分

處分1為有效成分A及功效甲

處分2為有效成分A及功效乙

處分3為有效成分A及功效丙

依專利法之規定，若專利權人根據處分1申請專利權存續期間之延長，可取得有效成分A及甲用途之延長期間，處分2可取得有效成分A及乙用途之延長期間等；在活性成分A及功效乙之專利權延長消滅後，非專利權人至厚生省申請活性成分A及功效乙之製造承認，理論上非專利權人可自由製造；但實務上，厚生省不給予製造承認。因活性成分A及功效甲、乙、丙為公知，專利權人可依處分將活性成分A及功效甲、乙、丙共同申請延長。若非專利權人取得活性成分A及功效乙之製造承認，則在處分2之專利權延長消滅後，雖不會產生牴觸，但可能與處分1、3之專利權延長牴觸，而構成侵權；故實務上，專利權人可享有最長期間之專利權延長。

4.3延長期間之認定

專利之登記、相關主管機關之處分，二者皆有確定之日期，有疑問者為開始試驗之日期；一般開始進行試驗時，有效成分仍不明確，如化合物名稱不知，只寫了代碼DA-104，此時需用相關證明文件向日本專利局說明，作實驗的有效成分與取得處分的有效成分為同一者，方能認定該試驗為為取得相關主管機關之處分所需者。

藥物的臨床實驗僅須向厚生省申報即可；若不申報，或為農藥的圃場實驗，則以簽約日為開始延長之時間。

案例說明

處分日為六月四日(厚生省蓋戳之日期) ，但申請延長之人不知其已獲得處分，至六月七日收到書面通知才知曉，往常日本專利局是依六月四日算起，但經最高法院判決，改以本人知曉日起算。

製法專利之延長：則僅准予活性成分A之製法的延長

例如前案為活性成分A具有功效甲，其製法為由B至A；若有專利權人申請由X至A之製法延長時，不准予延長；考量點在於因活性成分A與功效甲一致。

過去審查重點若申請專利範圍為化合物，當處分內容為化合物之水合物時，視為處分之內容不包含於申請專利範圍內；但現行基準逐漸放寬，如在特殊情況用羧酸不易製得醫藥品，只好以其鈉鹽進行試驗或如使用鈉鹽可提高吸收，則亦視為包含於申請專利範圍內。

若化合物以一般名稱取得專利，則以一般名稱公告；若處分之內容與申請專利範圍之標的不符時，則不視為其可為延長之標的。

例：

化學名：isobutylphyl

一般名：ibuprophen

商品名：依企業自己取的商品名

相關判例

日本最高裁判所平成10年第153號判決   日期1999年
爭論重點
為申請藥物上市許可而進行的生產、試驗，是否構成專利權侵害？
雙方之訴求
上訴人擁有一種化學物質及以該化學物質為有效成分之醫藥品之專利權，被上訴人在上訴人專利權屆滿之後，立刻將該醫藥品上市。依藥事法第14條規定，申請藥物處分必須經過若干年的試驗。據此，上訴人乃推論被上訴人在其專利權屆滿之前，「必然」有製造、試驗之行為。
被上訴人對上訴人的指控並不否認，但主張：為申請藥物上市許可而進行的生產、試驗，應符合日本專利法第69條第1項所規定的為試驗或研究而實施專利發明，與專利侵權並不相同。
法院判決
上訴人的主張在第一、二審均未為被法院接受，因此上訴到最高法院。最高法院維持第二審判決，駁回其上訴。最高法院認為，專利權人擁有某一化學物質或以其為有效成分之醫藥品之專利權，第三人為在其專利權期間屆滿後製造、販賣相同醫藥品，依藥事法第14條規定申請上市處分，而在專利權期間中生產、使用專利範圍內之化學物質或醫藥品，並為滿足申請所需而進行試驗，這種行為應相當於專利法第69條第1項所規定的「為試驗或研究而實施專利發明」之情形。
但第三人於專利權存續期間內，若超出依藥事法申請製造處分必要之範圍，生產後續產品或其成分，而在專利權期間屆滿後出售，則此種行為視為侵害專利權。
心得與建議
I. 日本專利法並無「一次申請」之限制規定。因此，如果同一處分涉及一件以上之專利，每一專利均可申請專利權期間延長；若對同一種醫、農活性成分有關之專利超過一件以上，且分屬不同專利權人，則所有專利權人應俱可為其所擁有之專利申請延長。蓋所有專利權人均為取得處分，而無法實施其專利。
II. 方法專利延長之審查基準與產品專利相同。不過，如果是方法專利，經核准延長之專利權僅及於依專利方法製造處分所載特定用途之活性成分之行為。
III. 如果製造處分所載產品之方法與專利所請方法不同，只要該產品含括於該專利界定之產品範圍內，申請人可據該處分請求該專利之延長，因審查官判斷處分之取得是否為實施發明所需時，並不將製造該產品之方法列入考慮。
IV. 若多張處分所載標的不同者，可據各處分申請專利權存續期間之延長（如果處分上載明該等產品之用途，則其用途需不同）。
第　柒　章
日本生物關連發明審查基準與實務

李 東 秀

一、生物關連發明的範疇

日本現行特殊領域發明審查指南第二章是關於生物技術發明的審查指南。該指南將生物技術發明分為四大類：遺傳工程、微生物、動物和植物。

(一) 遺傳工程：

指的是藉由基因重組、細胞融合等方法，以人工操作基因的技術。遺傳工程相關發明包括基因、載體、重組載體、轉形細胞、融合細胞、藉轉形所獲得之蛋白質（稱作重組蛋白質）、單株抗體等。原則上，與利用遺傳工程所獲得之微生物、植物及動物有關之發明均以此節處理。對於有關DNA片段、基因、重組蛋白質、單株抗體和轉殖基因的發明係以化學物質發明的觀點來審查。
(二) 微生物：

微生物包括與微生物本身有關的發明及與微生物之利用有關的發明。與微生物的利用有關的發明不僅包括使用新穎微生物之發明，亦包括發現已知微生物之使用方法的發明，例如使用已知微生物生產已知物質的製法發明、使用已知微生物處理物質之方法發明（如水處理或土壤改良）、使用已知微生物作為處理劑的用途發明（如水處理劑 、土壤改良劑）。審查指南中將“微生物”定義為酵母、黴菌、蘑菇菌類、細菌、放線菌、單細胞藻類、病毒、原生動物等，進一步包括未分化的動物或植物細胞以及動物或植物組織培養物。

(三) 植物：

包括植物本身的發明、與植物的局部（如果實）有關的發明、處理植物的方法發明、與植物的使用有關的發明等。“植物”指的是將生物體分為微生物、動物與植物三類意義下的植物。

(四) 動物：

包括動物本身的發明、與動物的局部有關的發明、處理動物的方法發明、與動物的使用有關的發明等。“動物”指的是將生物體分為微生物、動物與植物三類意義下的動物，但不包括人類。

二、生物關連發明之可專利性的判斷準則

(一) 實用性－專利法第29條之1第1款

無產業利用性之發明包括兩種類型：

1.
只是發現不是創造。僅為對自然界存在之動物、植物及微生物之認識，由於其不涉及創造性，而只是一種發現。例如一種新發現之微生物、動物、植物本身；單純基因組序
列的認識。

2.
不能在產業中利用之發明。實用性沒有在說明書中描述或不能推知或預測之動物、植物、微生物、基因、載體、重組載體、轉形細胞、融合細胞和單株抗體等發明不具實用
性。人體基因療法不具產業上利用性，為專利法規定不予專利的事項。但鑒於基因療法的重要性及鼓勵基因療法之必要性，日本將在2003年著手修法，開放基因療法為可予專利者，但醫生之使用為權利範圍所不及。
(為了生物技術領域在國際上協調一致的目的，自1995年開始，日本特許廳、美國專利商標局及歐洲專利局對生物技術發明，特別是與遺傳工程有關之發明的專利審查標準進行比較研究。三方專利局分別在1997年、1999年及2000年公佈三個有關DNA片段之可專利性的研究報告1,2,3。在實用性部分，由該等報告可確認：
1.
所有與核酸有關的發明，包括全長cDNAs和SNPs，


若沒有指出功能或沒有指出具體的、實在的和可信的實


用性，就不能滿足實用性要求。

2. 經分離及純化之核酸分子之相關發明，對其相應蛋白


質或其他功能可以由相似性檢索得到之已知DNA序列


的相似性來推定，若一項功能或實用性之相似性低，則


不被認為是一項具體的功能或具體的、實在的和可信的


實用性。

1 Trilateral Project 24.1, Biotechnology Comparative Study on Biotechnology Patent Practices Comparative Study Report, http:/www.jpo-miti.go.jp/saikine/ contents.htm

2 Trilateral Project B3b, Comparative study on biotechnology patent practices, Theme: Patentability of DNA fragments, http:/www.jpo-miti.go.jp/saikine/tws/ sr-3-b3b-ad.htm.

3 Trilateral Project B3b, Mutual understanding in search and examination, Comparative study on biotechnology patent practices, Theme: Nucleic acid molecule-related inventions whose functions are inferred based on homology search, http:/www.jpo-miti.go.jp/saikine/tws/ sr-3-b3b-bio-search. htm

(二) 新穎性

生物技術領域發明的新穎性的判斷準則和其他技術領域發明的判斷相同。轉殖動植物和基因修飾過的微生物及被分離及純化之DNA序列已被認為與天然存在者有所區別，而為可專利之主題，則其為新的技術因而可滿足新穎性標準。日本生物關連發明審查指南中於遺傳工程之新穎性部分提出兩種發明類型之新穎性的判斷準則。

1. 重組蛋白質

(1)若經分離及純化為單一物質之蛋白質為公知，則以製造方法限定之重組蛋白質（其中該重組蛋白質與公知之蛋白質相同）的發明沒有新穎性。

(2)關於以製造方法限定之重組蛋白質的發明，由於使用不同的宿主細胞，而獲得與公知蛋白質之糖鏈等有差異的重組蛋白質，即使其胺基酸序列與公知蛋白質無法區別，該發明具有新穎性（因為胺基酸序列相同，但糖鏈不同仍屬不同之蛋白質）。

2. 單株抗體
  (1)如果抗原A是新的，抗原A的單株抗體一般被認為是新的。但是，對公知抗原A’之單株抗體為公知，若抗原A係公知抗原A’之部分修飾之產物，而具有與公知抗原A’相同之抗原決定部位（epitope）的場合，則抗原A’之單株抗體會與抗原A反應。在此種情況下，「抗原A之單株抗體」的發明沒有新穎性。

  (2)與抗原A結合之單株抗體為已知的場合，以交差反應性限定，諸如「對抗原A反應但對抗原B不反應之單株抗體」的發明，若無特殊技術顯著性來特定以此交差反應敘述之單株抗體（例如，很明顯地公知抗原A之單株抗體不會與抗原B反應，因為抗原B在功能及結構上與抗原A不近似），則該發明不具新穎性。

(三) 進步性

1. 遺傳工程

(1) 基因

①　如果蛋白質A具有新穎性與進步性，那麼編碼蛋白質A的基因發明具有進步性。
　②　如果蛋白質A為公知，但其胺基酸序列不為公知的場合，如果當業者在申請時容易決定該胺基酸序列，則編碼蛋白質A之基因發明不具進步性。然而，如果該基因記載特定之鹼基序列，且與其他編碼蛋白質A之不同鹼基序列比較，有當業者不能預測之有利效果者，具有進步性。 
　③　蛋白質A之胺基酸序列為公知的場合，編碼蛋白質A之基因發明不具進步性。但是如果該基因記載特定之鹼基序列，且與其他編碼蛋白質A之不同鹼基序列比較，有當業者不能預測之有利效果者，具有進步性。

④
當一個結構基因為公知，則該公知結構基因之天然存在變

異體之發明，若與該公知結構基因源於同一物種且與該公知結構基因具有相同性質、機能者不具進步性。但所申請之結構基因與該公知結構基因比較具有當業者不能預測之有利效果者，具有進步性。

(2) 重組載體、轉形細胞

    當載體或宿主與導入的基因都是公知的，則與其結合所獲得之重組載體或轉形細胞的發明不具進步性。但是，即使載體或宿主與導入的基因都是公知的，但由彼等之特定結合所形成之重組載體或轉形細胞有當業者不能預測之有利效果者，具有進步性。

(3) 融合細胞

  　若母細胞為公知，則由此等母細胞融合而得之融合細胞的發明不具進步性。但是，當融合細胞發明有當業者不能預測之有利效果者，具有進步性。

(4) 單株抗體

  　如果抗原A為公知，且很清楚抗原A具有免疫原性者（例如，

抗原A之多株抗體為公知，或因抗原A是大分子之多胜等，

抗原A很明顯地具有免疫原性），則「抗原A之單株抗體」發

明不具進步性。若有其他特性進一步限定且有當業者不能預測

之有利效果之發明，具有進步性。

2. 微生物

(1) 微生物本身之發明

 
微生物本身之發明的進步性應判斷微生物之分類學性質及利用微生物所產生之效果。

 
①分類學性質明顯不同於公知菌種之微生物本身之發明（亦即為新菌種）具有進步性。


②若一發明係有關一種可產生當業者無法預測之有利效果的微生物，儘管該微生物之分類學特性與公知菌種並無實質不同，亦具有進步性。例如：藉變異公知菌種所獲得且具有代謝物之顯著高生產力之微生物。

(2) 有關微生物之利用發明


①有關微生物之利用發明（例如生產一種物質之方法發明），若發明中所使用之微生物為分類學上已知的菌種且與另一種相同利用模式（例如製造目標物質）之微生物屬於同一屬者，則該發明不具進步性。惟，若發現利用前者微生物之發明，與利用後者微生物之發明相比較，可產生當業者無法預測之有利效果者，則利用前者微生物之發明具有進步性。

（說明：屬於同一屬之公知菌種之間當業者通常易於培養各微生物並確認其有用性及其效果）

②有關微生物之利用發明，若發明中所使用之微生物在分類學性質上與公知的菌種有明顯差異，即使利用模式（例如製造目標物質）相同，則該發明具有進步性。（說明：既然所使用之微生物本身如（1）①所述具有進步性，則利用該微生物之方法亦具有進步性。

3. 植物

(1)植物本身之發明，若所作出植物之特性可由該植物所屬種內之公知植物的特性輕易預期者，且該發明不具有當業者無法預知之有利效果，不具進步性。

[例1]一種植物，其形狀或顏色類似於該植物所屬種內之公知植物，不具進步性。

[例2]僅是該植物所屬種內之公知植物之特性之組合不具進步性。

（說明：僅藉雜交所獲得之植物不具進步性）
(2)有關作出植物之發明，若親植物、手段、條件等之選擇不被認為有困難性，且所產生之植物不具有當業者無法預知之有利效果者，不具進步性。

4. 動物

(1)動物本身之發明，若所作出動物之特性可由該動物所屬種內之公知動物的特性輕易預期者，且該發明不具有當業者無法預知之有利效果，不具進步性。

(2)有關作出動物之發明，若親動物、手段、條件等之選擇不被認為有困難性，且所產生之動物不具有當業者無法預知之有利效果者，不具進步性。

三、說明書之記載要件

(一)發明之詳細說明4
發明之詳細說明必須滿足以下兩要件，否則違反日本專利法第36條第4項之規定。
1. 實施可能要件：
發明之詳細說明必須明確記載當業者可據以實施之程度。亦即發明之詳細說明必須使當業者基於說明書（不包括申請專利範圍）中所述之內容及圖式以及考量申請時之一般技術水準而可實施該發明。反之，若發明之詳細說明無法使當業者基於說明書（不包

4日本審查基準有關說明書之詳細說明之規定與美國之開示要件（Written Description）不甚相近，日本審查官並未認同美國Written Description之規定。

括申請專利範圍）中所述之內容及圖式以及考量申請時之一般技術水準而實施該發明者，例如需要大量的嚐試錯誤或複雜的試驗，超出當業者可預期之合理程度，方得以實施該發明者，則此種詳細說明被認為不足以使當業者可據以實施該發明。

生物關連發明中有關發明之詳細說明的部分，必須滿足實施可能要件，但各領域之具體內容則有差異。以下僅就遺傳工程及微生物關連發明之說明書記載的具體內容，舉例說明如下。

(1) 關於物之發明
基因、載體、重組載體、轉形細胞、融合細胞、重組蛋白質、

單株抗體、微生物等發明必須記載以下事項：
①可明確被解釋之物的發明
微生物發明必須根據微生物命名法記載菌種或菌株名稱，及菌學上的特徵，若為新菌株尚必須記載與同種內公知的菌株之菌學特徵有何差異；若為新菌種，則須詳細記載分類學性質，且判定微生物為新菌種之明確理由。

②可以製造
除非該產物可為當業者在無此說明之情況下，參照說明書（不

包括申請專利範圍）之整體內容及圖式以及考量申請時之一般技術水準可以製造者，否則產物之製造方法必須詳細描述於說明書中。

(
基因、載體或重組載體：必須記載獲得起源、由來、獲得使用載體等的手段、使用酵素、處理條件、採取-精製工程、鑑定手段等。

(
轉形細胞：必須記載嵌入之基因或重組載體，宿主（微生物、植物或動物）、嵌入方法、選擇性收集轉形體的方法或鑑定方法等。

(
融合細胞：必須記載母細胞的預處理、融合條件、選擇性收集融合細胞的方法或鑑定方法等。
(
重組蛋白質：必須記載獲得編碼重組蛋白質之基因的手段、取


得手段、所使用之表現載體、獲得宿主的手段、嵌入基因於宿


主內之方法、由基因已嵌入轉形細胞收集及純化重組蛋白質之


步驟、或所獲得之重組蛋白質之鑑定手段等。

(
單株抗體：必須記載獲得或製造免疫原的手段，免疫化的方


法、選擇性獲得製造細胞之抗體或鑑定單株抗體的手段等。

(
微生物：關於微生物本身及新穎微生物之利用發明，必須記載製造微生物的手段，使當業者可製造該微生物。製造微生物的手段包括篩選、突變的手段、基因重組的方法等。如果製造微生物的手段無法於發明之詳細說明中描述，使當業者可製造該微生物者，必須依日本專利法施行細則第27條第2款之規定寄存微生物。 

  ③可供使用

  基因、載體、重組載體、轉形細胞、融合細胞、重組蛋白質、

單株抗體、微生物等的發明必須描述使當業者可使用該發明。如

何使用發明的知識應詳細描述於發明說明中，除非其可為當業者

在無此說明之情況下，參照說明書（不包括申請專利範圍）之整

體內容及圖式以及考量申請時之一般技術水準而能瞭解者。例如

，為證明一基因可使用，必須描述該基因的特定功能，在結構基

因的場合，為該基因所編碼之蛋白質具有特定功能。在申請專利

範圍中，以概括形式（generic form）記載，但未記載特定功能之

基因（僅以“經取代、刪減或附加”、“雜交”或“具有高於X％之相

同性等），因以概括形式請求之基因包含不具該功能之基因，且此

部分的基因無法被使用，因此，發明之詳細說明並未以使當業者

可使用該產物的方式來描述。

(2)  關於方法發明
就方法發明而言，“可實施該發明”之定義即為該方法可供使用。為以該方法可供使用的方式來描述方法發明，若需要必須提及在“（1）關於物之發明”中之實施可能要件。

(3) 製造產物的方法發明

若方法發明為有關“製造一種產物的方法”則“該方法可供使用”之定義為該產物可藉該方法製造。因此，有關製造基因、載體、重組載體、轉形細胞、融合細胞、重組蛋白質、單株抗體的方法、利用微生產物質的方法等發明，該等製造方法必須詳細描述於說明書中，使當業者在考量說明書（不包括申請專利範圍）之整體內容及圖式及申請時之一般技術水準而能製造該物質。為以當業者可藉該方法製造 該物質的方式來描述該方法，若需要必須提及在“（1）關於物之發明”中之實施可能要件。此外，必須描述該方法如何使用或該物質之至少一種用途。

2. 委任省令（經濟產業省令）要件
發明之詳細說明必須記載發明所欲解決的問題及其解決手段，

或其他當業者得瞭解該發明之技術特徵之必要事項。包括：

(1) 發明有關之技術領域：原則上必須記載至少一個與申請發明

有關的技術領域。在有關基因、載體、重組載體、轉形細胞、融合細胞、重組蛋白質、單株抗體及微生物的發明中，應描述“發明有關之技術領域”，如醫藥、飼料、食品、水處理等。

(2)發明所欲解決的問題及其解決手段：原則上必須記載至少一個申請發明所欲解決之問題及解釋該發明如何解決該問題。

(3)先行技術：必須記載與申請發明最相關之先行技術文獻。本項為日本特許廳於2002年4月17日修法，即將於同年10月施行之一必須記載的事項。

(4)超越先行技術之有利效果：描述所請發明超出先行技術之有

利效果對申請人是有利的，因為此種描述可用以支持與肯定進步性。

※實務上，日本審查官對於委任省令要件的審查不是很嚴格，所以，以違反此要件為核駁理由者很少。

(二)申請專利範圍

  根據日本專利法第36條第6項第2款之規定，申請專利之發明應明確，申請專利範圍之記載應使發明基於每一申請項之敘述得以明確者。

1. 申請專利範圍之類型

(1)
基因：

①透過核酸序列來界定。

②透過該基因所編碼之蛋白質之胺基酸序列來界定。

③概括形式之基因可透過“取代、刪減或附加”或“雜交”之術語與基因功能（及必要時基因之起源與來源）之組合來界定，前提是所申請之發明須明確且滿足實施可能要件。實務上，“取代、刪減或附加”之術語必須寫成“一個或數個核酸序列之取代、刪減或附加”；“雜交”亦須限定雜交百分比。

④透過機能、理化性質、起源、來源、製法等限定方式來界定，前提是所界定之發明須明確且滿足實施可能要件。

(2)載體：透過以DNA鹼基序列、開裂地圖、分子量、鹼基對數、採取來源、製法、機能、性質等限定方式來界定。

(3)重組載體：透過以至少一種基因之序列及載體之限定方式來界定。

(4)轉形細胞：透過至少一種宿主及其所導入之基因之序列（或重組載體）的限定方式來界定，前提是所界定之發明須明確且滿足實施可能要件。

(5)融合細胞：透過以母細胞、融合細胞之功能及特性、或製造融合細胞之方法之限定方式來界定。

(6)重組蛋白質：概括形式之重組蛋白質可透過“取代、刪減或附加”之術語與重組蛋白質功能（及必要時基因之起源與來源）之組合來界定，前提是所申請之發明須明確且滿足實施可能要件。實務上，“取代、刪減或附加”之術語必須寫成“一個或數個胺基酸序列之取代、刪減或附加”。

(7)單株抗體：透過以任何其所辨識之抗原、製造其之融合瘤或交叉反應等限定方式來界定。

(8)動、植物：動植物本身的發明須透過動植物的種類、具有該動植物特徵之基因、該動植物之特性等之任意組合加以限定，或可進一步以製造該動植物之方法來限定。關於動植物之製法發明應載明製法之各步驟，若有一步驟需要依特性等加以選擇者，可另外描述選擇之特點；若為製造動植物所必須之條件（如環境）亦應予以描述。

2. 範例

[實例1]
Therapeutic Proteins





Claim : 



The isolated protein consisting of the amino sequence Set 




forth in SEQ ID NO: 1.

[實例2]
DNA Fragment Encoding a Full Open Reading Frame

 


Claim : 

An isolated and purified nucleic acid comprising SEQ ID 


NO: 2.
[實例3]
Animals With Uncharacterized Human Genes




Claim : 


1.A non-human animal in which all of the somatic and 



germ cells contain DNA having SEQ ID NO：1。


51.A method of screening for potential causative agents 



which trigger or exacerbate Polycystic Kidney Disease 



comprising administering a selected agent to a non-human 



animal of any one of claim 1-50 and observing the kidney 



of said animal for abundant cyst formation.

[實例4]
Receptors




Claim : 


1.Isolated receptor A



2.A method of identifying materials which bind to receptor A comprising:


a） forming a complex of receptor A and protein X in a liquid;


b） adding a material to be screened to said complex;

 
c） determining the amount of binding of said complex wherein an inhibition of said binding is an indication that said material binds to said receprors.
四、申請專利範圍與發明說明之間的平衡

發明之詳細說明中，請求項所記載之有關發明必須描述至少一個實施態樣，但無須描述實施該發明之態樣的所有具體例或替代例。通常，化學物質本身的發明，必須記載一個以上之代表性實施例，若為醫藥等用途發明，則實施例必須包含該用途。但當審查官可舉出充分的理由證明當業者由說明書（申請專利範圍除外）及圖式並參照申請時之技術水準，無法將發明之詳細說明中所記載實施該發明之特殊態樣擴及申請專利範圍所記載發明之全部範疇者，審查官應決定申請專利範圍所記載之發明未以充分明確且完整的方式描述，可使當業者據以實施該發明。在此種情況下，審查官應指出具體理由，且最好此理由可由參考文獻所印證。

五、單一性之審查

(一)單一性之審查係針對申請專利範圍之獨立項所記載發明，審查「特定發明」與「相關發明」之間的關係。特定發明縱使於說明書有記載，惟若未記載於申請專利範圍之獨立項中，則其相關發明即失去關連性，不具單一性。當申請專利範圍之各獨立項所定義之發明與一特定發明有關者，即滿足單一性要件。所謂“特定發明”指的是於包含兩個以上申請項之專利申請案中，於一特別請求項中所描述之發明。所以申請專利範圍必須有一獨立項（通常為第1項）記載“特定發明”，而其他獨立項所記載之發明為此“特定發明”之“關連發明”，方成立單一性。例如下列申請項之組合：

1. 一種終產物A（特定發明）
2. 一種製造終產物A之方法

3. 一種中間體B
4. 一種製造中間體B之方法

  由於第3項之中間體B（關連發明）相對於第1項之終產物A（特定發明）符合發明單一性，而第4項之製造中間體B之方法與第3項之中間體B亦符合單一性，所以第4項之製造中間體B之方法與第1項之終產物A（特定發明）符合單一性。但若第1項之終產物A不存在時，第2、3及4項即不滿足單一性。

另一種情況是申請專利範圍中獨立項間「特定發明」與「關連發明」之關係不明顯，此時須藉由說明書所揭示之技術內容與新穎性調查結果來作判斷。例如以下之說明：

[不具單一性之DNA片斷]
CLAIM：
1.由核酸序列SEQ ID NO:1所組成之聚核酸


2.由核酸序列SEQ ID NO:2所組成之聚核酸

             
（核酸序列SEQ ID NO:1與SEQ ID NO:2顯


示有5％之同質性）
[發明說明]
兩核酸係衍生自由人體肝臟所構成之相同DNA庫。兩核酸為結構基因之一部分且彼等可於獲得全長DNAs之步驟中被作為探針。

[先前技術調查之結果]
衍生自人體肝臟之核酸為已知。

[發明不符單一性之核駁理由]
  因為衍生人體肝臟有許多已知的核酸，此等DNA序列具有相同來源之事實並不表示此等序列係為解決相同的技術問題（因為技術問題必須是申請前未被解決之問題）。

再者，不能說申請專利範圍所述內容之實質部分為相同的，因為核酸序列SEQ ID NO:1與SEQ ID NO:2顯示有5％之同質性，在此情況下，發明不符單一性。

[具單一性之DNA片斷]
CLAIM：
1.由核酸序列SEQ ID NO:3所組成之聚核酸


2.由核酸序列SEQ ID NO:4所組成之聚核酸

             
（核酸序列SEQ ID NO:3與SEQ ID NO:4顯


示有5％之同質性）
[發明說明]
兩核酸係由患疾病Y之患者之肝細胞中之cDNA庫中被發現，但未見於正常人之肝細胞中。藉北方雜交試驗確認對應之mRNAs僅在患者肝細胞中被表現。

因此，此等核酸可被用來作為診斷疾病Y之探針。

[先前技術調查之結果]
在患疾病Y之患者中無已知之獨特的核酸或蛋白質。

（說明：因為兩申請項係有關於患有疾病Y之患者身上之特定DNAs，其產業應用之領域為屬相同，且兩申請項之發明所欲解決之問題相同，而申請前亦無已知之此種DNA，此等申請項具有單一性）。

實務上，單一性之審查係在各專利要件審查之前為之，不能滿足單一性者，先通知該案不具單一性之理由，可先不做新穎性與進步性之判斷但由於單一性要件僅作為核駁理由，無法作為異議或無效審判之依據，所以一般係在不增加審查官之負擔下為之。

(二)符合單一性之範例

[例1] CLAIM：
1.由轉形體B產生化學物質C。（特定發明）

2.結構基因X。

 
3.含有結構基因的轉形體B。

 
4.含有結構基因的重組載體A 

[例2] CLAIM：
1.蛋白抗原A。（特定發明）

2.對抗蛋白抗原A之單株抗體B。
[例3] CLAIM：
1.親代細胞A。（特定發明）

2.用親代細胞A之融合細胞B。
[例4] CLAIM：
1.具有特定胺基酸序列之蛋白質X。（特定發明）

2.編碼申請專利範圍第1項之蛋白質的DNA。

 
3.組成申請專利範圍第2項之DNA顆粒。

 
4.透過申請專利範圍第3項之DNA顆粒進行生


物轉化的微生物。

[例5] CLAIM：
1.含有DNA（X）的重組載體。


2.DNA（X）。（特定發明）

3.利用DNA（X）製造轉形體之方法。


3.培養DNA（X）之重組微生物之多A的製備


方法。


4.利用DNA（X）製造重組載體的方法。
[例6] CLAIM：
1.轉形體A。（特定發明）

2.用轉形體X製備化學物質的方法。

[若為下述之申請專利範圍則不具單一性，

 CLAIM：
1.轉形體A。（特定發明）

2.使用轉形體生產之化學物質的方法。]
六、審查上常見之問題

1.
生物關連發明之審查中，最可能成為問題的是「實施可能要件」之滿足與否，且申請專利範圍與實施例可支持的範圍之間的平衡度也與實施可能要件有關。例如基因發明，若以概括式的形式敘述，則當業者欲實施該發明時，必須花費很大的努力才有可能獲得，即為實施不可能。又若所申請之基因包含許多相似性低且不具同樣功能之基因，當業者須進行複雜之實驗及過度的嚐試錯誤方能實施該發明，亦不能滿足實施可能要件。換言之，所申請之基因不能超過所合成之基因可推及且具相同機能之基因，若非如此，則申請專利範圍不符實施可能要件。

2.
有關基因序列之發明，常有序列尚未知其功能，即先與已知序列比較，選出最近似序列，並由該序列之功能來「推定」本基因序列之功能，進而以此推定功能之基因序列提出專利申請者。有關此等專利申請案是否滿足實施可能要件，各國審查實務見解不一。在三極研究中（Trilateral Project B3b, Mutual understanding in search and examination, Comparative study on biotechnology patent practices, Theme: Comparative study on “reach-through claim”），日本特許廳與歐洲專利局對此種尚未確認功能之基因一致認為不具進步性而不予專利，而美國則持相反之意見。

3.
生物關連發明中，功能之預測較為困難，對於在前案中未述及

之實施例，後案若已做出且具備特定功能者，得認為係屬選擇

發明。

4.
生物關連發明若以製法限定物質或以非該領域慣用之特性或參數限定或以不適用之數值限定物質者，於審查時很難判斷該物質與公知物是否不同，日本實務作法是先引用類似物質之引證案，參照審查基準之實例集的認定準則，確認可為相同時，以核駁理由先行通知書函申請人申復，將舉證責任轉嫁給申請人。

七、美歐生物關連發明之研修資料

(1)與實施可能要件有關之判決

•
In re Wands（1988, Sep 30）


（8 USPQ2d 1400-1408）

•
In re Wright（1993, July 20）


（27 USPQ2d 1512-1516）

•
Enzo vs. Calgen


（52 USPQ2d 1129-）
(2)與開示要件（Written Description）有關之判決

•
Vas-Cath Inc. vs. Mahurkar（1991）
•
Fiers vs. Sugano
•
California大學vs. Elli Lily （1997年7月）
•
T435/91（1994年3月）

•
T409/91（1993年3月）

(3)其他

•
植物：單子葉植物VS雙子葉植物


T612/92 （1996年2月28日）


A process for the incorporation of foreign DNA into the genome of monocotyledonous plants.

•
T694/92 （1996年5月8日）

A method for genetically modifying a plant cell, comprising the 


steps：

•
T333/97 （高等植物）

•
T019/90 （哈佛老鼠-生命倫理事）

八、生物技術領域之特殊問題之探討

(一)發明與發現：
  日本專利法第二條規定：所謂“發明”是指利用自然法則之技術思想和高度創作。因此發明與發現是兩不同的概念，單純的發現是不能給予專利的。日本生物關連審查指南亦清楚規定，僅為對自然界存在之動物、植物及微生物之認識，由於其不涉及創造性，而只是一種發現。轉殖基因動植物及基因修飾過的微生物普遍被認為已不是純粹的天然物，屬於專利法下之發明。至於基因物質本質上是化學物質，而從自然界被分離及純化，其與天然存在之基因本質上即有所不同，應認為具有新穎性，只要符合其他可專利性要件，即可獲得專利保護。惟與天然物質不同的是，基因物質具有可複製性，可容易地在生物系統中被複製，無須重覆地在自然界中分離與純化。

(二)公共秩序與道德觀點：
日本專利法第32條規定：可能有害於公共秩序、道德和公眾健康之發明不能被授與專利權。但發明是否符合專利法第32條規定，係以發明之結果來看，若發明本身為有害於公共秩序、道德
和公眾健康，但仍有其他用途者，並不認為違反該條之規定。事
實上，日本特許廳適用該法條者非常有限且有特定類型的規定。

現行生物關連發明審查基準的動物部分亦規定：當發明之實施不

可避免地與公共秩序、道德和公眾健康相違背，該發明屬於專利

法第32條所規定的情況。所以克隆技術，若是克隆人及克隆人之

生產方法無疑為違反公共秩序、道德和公眾健康，但克隆動物及

其克隆方法，就法律而言並不認為違反第32條之規定。而在實際

與基因有關發明的審查中，很少有申請案會涉及違反公共秩序、

善良風俗和公共衛生的問題。這與歐洲包括轉殖基因動植物的DNA、基因或重組蛋白質的發明在這方面會成為問題不同。實務

上，日本審查官認為，是否授與專利權與生物技術的濫用似乎並

無必然的關聯性，且專利權是一種“排他權”，而非任意“使用權”，

更何況何種技術或物品之發明是否違反公序良俗，自有其他法律

約束，專利本身只須依專利法之規定審查，無須考慮可能之不良

影響。再者，轉殖基因動植物是一種對人類社會的進步極有價值

的發明創造，獲得它的方法不屬於“主要是生物學的方法”，且其

可靠的再現性已使其完全具有專利法意上的發明實質性條件，並

無不予專利之理由。

(三)植物專利與種苗法5之關係

日本之新植物品種還可透過“種苗法”來保護。日本專利法與歐洲專利公約不同的是，沒有把植物新品種發明自可專利對象中排除，其不僅無有關“植物新品種”的定義與限制，亦無分有性與無性植物。同一新植物品種（包括利用遺傳工程取得之新品種）在日本可以同時獲得專利法及種苗法的保護，但種苗法僅針對每一個別品種予以保護，權利範圍較小；植物專利則可擴大技術範疇，包括與品種有關的基因、品種本身、培育品種的方法等，權利範疇較大；換言之，專利法保護的是技術思想，而種苗法保護的植物品種，此兩種法本身在保護對象及具體要求上各有差異，故無雙重保護的問題。就同一人而言，藉由專利法及種苗法取得之兩種植物品種之權利並無競合問題，但若分別由不同人同時取得權

5日本1982年種苗法第12-5條規定，經登記之品種，品種所有人得就品種植物或其營養器官作為繁殖材料之（1）專有銷售、供售、為銷售而增殖或進口；若為無性繁殖之農業、林業或水生植物，其植株或其營養器官視同繁殖材料，育種家並專有該等繁殖材料之銷售權利；（2）利用其品種量產所得之其他雜交種的商業行為。


利，即會發生衝突的情況（按：若一植物新品種在申請專利之前已先取得種苗法保護者，則無法再取得專利法之保護，因該品種已被公開或核准權利，已喪失新穎性）。在此種情況下，欲使用該植物品種都須取得對方之同意，若任一方不同意，兩權利都無法實施。惟日本種苗法第二十一條第二項明定育種家權利不及於：「某一登記品種之培育方法已取得專利，或對該專利已取得授權契約之人，按照該專利方法生產該品種植物」。換言之，取得登記品種之培育方法專利權者，其製造、販賣、使用該登記品種者，均無須取得品種權擁有者之授權，此與一般方法專利所生產之物品之販售與使用須取得物品專利權人之授權的情形不同。由此觀之，植物之育成方法專利似乎比植物本身專利之權利效力要大。

第 捌 章

日本專利局主要資訊系統簡介

林 恆 如
一、Paperless System無紙化系統

(1) 說明：

Paperless System是日本專利局於1984年開始推動的無紙化系統，新申請案自收件起，即將所有文件予以數位化存檔之系統。它為日本專利局承辦人提供了一個即時、整合的電子檔案蒐集、查詢及行政管理聯繫環境。

日本專利局無紙化系統發展時程列表如下：
	時間
	發展進度

	1984/6
	開始推動無紙化系統計畫

	1985/3
	開始利用F-term進行專利文件檢索

	1986/10
	開始建立電子化檢查的完整文件資料庫

	1990/12
	開始接受發明及新型專利的線上申請

	1993/1
	開始發行專利公報光碟

	1993/7
	開始週邊的程序、線上要求或檢查

	1996/10
	開始現金付款制度

	1997/7
	開始新的註冊制度

	1998/4
	開始接受用個人電腦進行線上申請

	1999/1
	開始與歐洲專利局進行優先權文件電子資料交換

	2000/1
	開始新式樣、商標、PCT及異議案件的無紙化系統

	2000/3
	建立工業所有權數位化圖書館


(2) 系統主要功能：

行政管理

儲存案件基本書目資料及法律狀況

提供審查檢索及參考依據

其值價/貢獻：

提供多人同時線上存取之環境
電子資料易於保存且損害回復容易

有利於後續公報出版之編輯作業

資料服務

提供公報資料編集及製作
透過光碟及網際網路提供資料查詢服務：

光碟版公報自1993年起發行
網際網路數位化圖書館(Industrial Property Digital Library，簡稱IPDL)服務自1999年起上線，包含約四千七百萬筆文件資料，且為免費
值價/貢獻

公報由紙本改為光碟，減少公報製作成本（公報@60日幣->公報@15日幣）及儲存空間(150m/年->1m/年)

提供外界完善之電腦化智慧財產權資訊環境

有助於資料交換

電子申請

專利及文件線上申請系統

由日本專利局提供免費軟體，安裝於個人電腦後，申請人及代理人即可透過專線及個人電腦，在安全的環境中進行線上申請專利，本系統最主要的好處在於使用者可以立即得知申請日期及申請案號。

線上申請：

系統處理方式說明如下：

STEP1：申請人利用一般文書處理器製作HTML格式（係利用特別的tag即”[]”來標示文件資料元件）的專利文件(含圖式部份描述，即利用IMG tag)

STEP2：將圖式資料以掃瞄或電腦軟體製作成影像檔(BMP或GIF檔)

STEP3：然後將上述資料轉入申請軟體

STEP4：如果申請軟體在驗證文件格式時有任何錯誤發生會告知使用者內，並要求其重覆STEP1至

STEP3：申請軟體會仔細檢查專利文件的格式(1.文件內容完整性2.字碼(JIS codes)3.影像檔的大小及與文件內容一致性)，當完全無誤後會轉換成專利局指定的申請格式(X format，其結構參見下表)
再透過專線進行線上申請
	Logical structure information part
	Applicant information header part
	Body part(T.73 by ITU-T)

	(Logical structure)
used for search
	Length

 part
	Bibliographical information part
	Document information part

(coexisting text and image)

	
	
	
	(Text data)
	(Image Data)

MMR method


接收通知：使用者可以追蹤專利申請案之核准過程。

線上閱覽：使用者可以檢閱申請案資料，節省時間與成本。

上載或下載資料

申請證明文件

線上查詢規費繳納及帳戶Fee deposit system

除以現金或印花方式繳納規費外，尚可採用帳戶預繳制(現有法律限制，不得使用轉帳、信用卡及支票)，即由申請人或代理人開立帳戶(原則一人一戶，但可提出多人共同申請)，於送件時將帳號及識別碼填寫在申請書上，由日本專利局檢核帳戶餘額並扣款，若有不足則通知申請人或代理人；每月月底亦會提供申請人或代理人餘額表。
值價/貢獻

快速聯繫與確認

隨時、隨地、立即獲得專利案件狀況

減少文書作業，減低紙本、郵資、檔卷成本

增加專利申請過程之公開閱覽性

增加專利流程透通性

(3) 未來發展

1. 預定在20003年7月起採用WIPO標準的XML格式

2. 希透過網際網路進行線上申請，但執行時間未定

3. 2004年1月起預定進行PCT-RO電子申請並發行XML公開公報

4. 應用PKI(數位簽章及加解密)技術

二、專利審查檢索系統

(1) 說明：

日本專利局審查人員使用的專利文獻檢索系統，可利用全文、關鍵字或各種分類查詢資料，例：日本F-Term分類，FI為日本檔案索引分類，CS-term、ECLA為歐洲專利局分類，IPC為國際分類，UCLA為美國專利分類，線上檢索專利文件之書目資料、全文資料、圖式、摘要、專利家族及引證資料，且同一查詢語詞可同時對國內外專利及非專利文獻檢索。
(2) 系統主要功能：

專利及非專利文獻資料庫種類繁多，內容豐富

1. In house資料庫：

(1) 國內專利文獻

(2) 國外專利文獻(含專利家族)

(3) 非專利文獻資料庫

A. CSDB：與電腦軟體相關的技術文件、學術論文、學會論討集、雜誌類、單行本等文獻資料
B. 技術雜誌及論文資料

(4) ICIRPEAPAT合金類別檢索

(5) 生物序列式資料庫

A. JPO：DDBJ

B. EPO：EMBL

C. USPTO：GENBANK

2. 審判及判例資料

3. 線上商用資料庫

(1) JOIS

(2) QESTEL

(3) DIALOG

(4) STN

4. Internet資料庫

(1) G-search(網址：http://db.g-search.or.jp)

(2) PATOLIS

三、IDPL(Industrial Property Digital Library)專利電子圖書館

(1) 說明：

IDPL(網址：http://www.ipdl.jpo.go.jp/homepg_e.ipdl)是一個由日本專利局提供的有關智慧財產權資訊的資料庫，每個人在任何時間及地點均可免費地透過網際網路進行檢索。此項服務自1999年3月31日開始，資料庫中包含了超過四千七百萬筆的文件資料，而且提供英文專利服務。

(2) 系統主要功能：
專利英文檢索：

1. PAJ檢索：

自1976至今的日本專利公報資料英文版(書目、摘要及說明書全文)，最新資料更新頻率為公報出版約三個月後。

(1) 包括下列檢索功能

A. 關鍵字
B. 公開日期

C. IPC國際分類號

D. 申請/公開/註冊/異議號

(2) 1993年以後的申請案件資料會提供法律狀況及說明書全文線上英文翻譯功能

(3) 詳細內容請參考PAJ NEWS NO.17

2. FI/F-term檢索：
自1985至今的日本專利公報及PAJ資料，最新資料更新頻率為即期公報。

(1) 包括下列檢索功能

A. FI

B. F-term

(2) 1993年以後的出版的公報資料會提供線上英文翻譯功能

(3) 詳細內容請參考PAJ NEWS NO.19

3. Patent Map Guidance：FI/F-term與IPC對照表

(1) FI為階層式結構，類似IPC，由IPC+識別記號(3位數字)+分冊識別記號(1位字母)組成

(2) F-term是為了某些特定技術領域，透過多方觀點如目的、用途、結構及操作等來改善檢索效率，由主題分類(5位字元)+觀點(3位字元)+數字(2位)組成

(3) 詳細內容請參考PAJ NEWS NO.19

4. Patent & Utility Model Gazette DB：
自2002年3月起始提供所有的日本專利公報資料，最新資料更新頻率為即期公報。

(1) 包括下列檢索功能

A. 公開號

B. 註冊號等

C. 不包括申請案號

(2) 1993年以後的公開案件資料會提供說明書全文線上英文翻譯功能

(3) 詳細內容請參考PAJ NEWS NO.24

5. Patent & Utility Model Concordance

自2002年3月起始提供，最新資料更新頻率為公報出版約三個月後。

(1) 包括下列檢索功能：使用不同階段的案號均可查詢連結至相同案件

A. 公開號
B. 註冊號等
C. 申請案號等
(2) 提供PAJ及線上英文翻譯功能
(3) 詳細內容請參考PAJ NEWS NO.24

商標英文服務

6. Searching Japanese Trademark Database 

(1) 可用關鍵字查詢申請及註冊的商標基本資料

(2) 詳細內容請參考附件四的PAJ NEWS NO.16

7. Searching Japanese Figure Trademarks

(1) 可用圖形的元件或部份查詢申請及註冊的商標基本資料

(2) 圖形的元件應轉換為Figure term做查詢，參考Figure term lists

(3) Figure term為五位字碼，代表圖形的元件

A. 大分類(01-12,2位數字)

B. 中分類(1位英文字母)

C. 小分類(01-99,2位數字)

(4) 詳細內容請參考PAJ NEWS NO.16

8. Searching Japanese Well-Known Trademarks

(1) 屬於防禦性的註冊商標

(2) 圖形的著名商標也可顯示

(3) 詳細內容請參考附件四的PAJ NEWS NO.16

9. List of Goods and Services

(1) 利用關鍵字、分類及類似群組代碼等查詢相關商品及服務

(2) 詳細內容請參考PAJ NEWS NO.18

四、MIMOSA系統

(1) 說明：

MIMOSA是一個通用的資料庫檢索軟體，可以檢索PAJ資料及MIMOSA Collection資料庫(指歐洲及其他專利局以光碟或DVD所發行專利資訊資料庫)，MIMOSA是MIMOSA軟體組的基本元件。

MIMOBatch也是MIMOSA軟體組的基本元件，是一個能夠對多片光碟資料內容做批次檢索的檢索軟體

(2) 系統主要功能：
MIMOSA

1. 可查詢PAJ資料，包括：

(1) 顯示檢索PAJ資料的查詢項目及索引

(2) 建立檢索條件

(3) 檢索、顯示、列印及儲存專利文件資料

2. 所有的專利文件以事前定義的準則加以分類、分析並建立索引，以檢索條件查詢時即會與資料庫中現有的索引比較。

3. 限制：MIMOSA一次只能辨識一個資料庫，所以MIMOSA本身無法同時檢索多片光碟資料

MIMOBatch

1. 可以將資料安裝至硬碟中，以支援多重檢索

2. 限制：建立檢索條件功能會受限，只能接受直接輸入文字

3. 批次檢索功能：結合MIMOSA及MIMOBatch

(1) 先以MIMOSA建立檢索條件

(2) 再以MIMOBatch檢索多重資料庫

4. 詳細內容請參考PAJ NEWS NO.23
五、說明書樣式說明

(1) 說明：

1. 其國內專利申請案說明書樣式如下，原則上須依此次序填寫：

【書類名】明細書

【發明名稱】

【申請專利範圍】

【請求項1】

…
【請求項5】

【詳細說明】

【發明所屬之技術分野】

【先前的技術】

【發明欲解決之課題】

【解決課題所用之手段】

【發明實施的形態】

【實施例】

【發明的效果】

【圖式簡單說明】

【圖1】

...

【符號說明】

2. 電子申請時須將申請文件製作成HTML格式，其中圖式部份是解析度為200X400DPI的黑白BMP或GIF檔。

3. 一行為三十六個字，一頁二十九行。

4. 其中的文字須符合日本工業規格X 0208號規定，即平假名(外來語以片假名表示)、常用漢字及阿拉伯數字，不得使用”【”或”】”(欄位名稱前後除外)及”▲”或”▼”(替換字元前後除外)。

5. 在【詳細說明】欄中，原則上每段落前須加上連續之4位數字”【”及”】”，例如：【0001】。

6. 說明書中若有化學式、數學式、表格或日本工業規格X 0208號規定以外的文字(以下簡稱化學式等資料)或序列式資料，其大小不得超過橫150mm、縱245mm，且在化學式等資料出現前時須加下列文字標籤：

化學式：【化1】

數學式：【數1】

表格：：【表1】

日本工業規格X 0208號規定以外的文字：【外1】

7. 說明書中若有核酸或胺基酸等資料，在【詳細說明】欄的最後一頁要附上序列式資料(可利用PatentInV2軟體製作)。

8. 線上申請時，須同時輸入識別號碼和密碼，如此一來專利局能據此收費，日後的其餘規費也由此帳號扣款。

六、日本專利局與我國專利資訊系統之比較
（一）日本專利局資訊系統
日本專利局之電子化作業之建置甚早於我國，自1964年起即已建立行政資料庫系統，來紀錄、管理案件流程；惟實質審查作業仍以紙本為主，然紙本資料的管理、保存不易，且又佔空間，對申請數量極龐大之日本專利局業務，負擔頗重，對審查官而言，只能以人工翻閱紙本資料，既無法快速地檢索前案資料，亦無法提昇審查品質及縮短審查時程。
為解決上述不便，並隨著資訊技術之一日千里，日本專利局爰自一九八四年六月起推展無紙化系統，希望逐年分階段地將專利行政業務自申請、公開、審查至發證、公告、專利權管理之流程全部納入線上作業，由申請人線上送件，日本專利局亦以線上發送公文書，以減少紙張耗費，加快案件審理速度，並將電子資料提供審查人員及民眾利用專利分類、優先權日、專利家族、全文檢索、欄位檢索、邏輯檢索專利前案資料，藉資提昇檢索查詢精準度及周延性，減少重複申請、侵權訴訟之發生，進而降低個人及社會成本，促進產業昇級，提昇國家競爭力。

（二）我國專利資訊系統
我國現行專利資訊系統，係八十九年十月上線，提供自申請、審查、公告、發證至專利權消滅之專利案件進度管理及函稿線上列印等功效，執行以來，在公文承辦及專利權管理方面，頗具成效，惟於實質審查所需之前案資料及申請大眾所需之智財權資訊提供上，卻幫助不大，既無法解決快速膨脹之專利積案，亦難以真正提昇案件審查及為民服務品質。
至於專利網際網路申請之規劃、建置，鑑於因應國際智慧財產權電子化新趨勢(世界智慧財產權組織（World Intellectual Property Organization, WIPO）於二○○○年六月一日通過簽署專利法條約（PLT），希望於西元二○○五年以後得僅受理電子申請，以促進各國專利申請電子化，俾利會員做資訊交流)及順應全球「知識經濟」時代發展潮流(知識經濟的特點是創新價值的智慧財產或經營知識成為核心競爭力，因此，國內急待建立完整智慧財產權知識庫，建置便捷資料檢索環境及通暢網路之申辦查詢服務已是刻不容緩，不僅減少產業重覆投資研發經費，同時提昇國內科技之發展，邁向知識化綠色矽島的願景)，智慧局預計自九十一年起規劃電子化申請系統、九十二年起分六年建置完成，九十八年正式上線供用，則我國專利資訊系統方臻完備，期能達到提昇檢索查詢精準度及周延性，減少重複申請、侵權訴訟之發生，進而降低個人及社會成本，促進產業昇級，提昇國家競爭力之目標。

(三)日本專利局與我國專利資訊系統之比較
不論日本專利局或我國，均已建置完成專利資訊系統之行政管理及審查檢索兩大部分。雖然日本專利局起步較早，已建置完成電子化申請系統，惟仍需於嗣後數年依現有資訊技術再次調整現有各系統(例如改用XML格式、透過Internet及應用PKI技術)，始成更完整之無紙化系統。我國目前尚未建置以磁碟片或專線送件之無紙化系統，惟亦已順應業務實際需要，採用二維條碼送件系統，試辦以來，成效頗佳，送件率約新申請案之五成。未來六年，我國之無紙化系統將略過磁碟片或專線送件之開發、建置；逕予規劃、建置網際網路送件，庶幾與日本專利局無紙化系統未來發展方向同步。

第 玖 章

心 得 與 建 議

(一)
從課程中我們認識到日本審查官對於審查基準是相當遵從的，核駁理由也一定是有憑有據，這是要靠紮實的審查實務訓練才能獲得一致的共識，所以審查官的的培訓相當重要。

(二)
日本對於醫藥及生物技術方面，所給予的權利一向是最寬廣的，除了動植物可予專利外，明年將有可能開放治療方法（尤其是基因療法）的專利。日本就此類案件鮮少有爭議出現，審查官普遍認為可能衍生之問題自有其他法律加以約束，不應是審查時應考慮或設限的；就像植物專利權與種苗權之間並無競合的問題，其權利關係由法律明定。日本的作法可作為我國開放轉殖基因動植物專利的參考。

(三)單一性之判斷應為審查的第一步，但我國審查人員鮮少先作單一性之判斷。日本審查基準明定若在判斷上有困難而會增加審查官負擔時，則不予強求，但並不是不作判斷，建議仍應加強審查人員先作單一性判斷的觀念。
(四)「日美歐三邊協議」及「實質專利法條約」對各國未來專利制度的發展將產生相當程度的影響，值得我們注意與因應。

(五)
日本在特許情報資料庫之建立相當完整，對外有「電子特許圖書館（IPDL）」，有日文專利之全文翻譯，對內有強大的專利檢索系統，尤其是基因序列資料庫，審查官可由內部資料庫檢索並核對相似度，對審查官的審查相當有幫助，大量節省資料搜尋的時間，提高審查的速度與準確度，值得學習。

(六)
我們即將訂出中草藥發明審查基準，但日本對漢方藥之審查並無中草藥審查基準，其審查標準完全比照醫藥品，兩者間的寬嚴，可作比較。
(七)
不論日本專利局或我國，均已建置完成專利資訊系統之行政管理及審查檢索兩大部分。雖然日本專利局起步較早，已建置完成電子化申請系統，惟仍需於嗣後數年依現有資訊技術再次調整現有各系統(例如改用XML格式、透過Internet及應用PKI技術)，始成更完整之無紙化系統。我國目前尚未建置以磁碟片或專線送件之無紙化系統，惟亦已順應業務實際需要，採用二維條碼送件系統，試辦以來，成效頗佳，送件率約新申請案之五成。未來六年，我國之無紙化系統將略過磁碟片或專線送件之開發、建置；逕予規劃、建置網際網路送件，庶幾與日本專利局無紙化系統未來發展方向同步。
(八)
本局在電子化申請正在起步，應多研究他國電子化過程，從中吸取經驗，減少失敗機會，以達成行政院第十一次SRB會議，揭示”充分運用資訊與通信科技，支援政府再造、提高行政效率，創新政府服務、提昇便民服務品質”為電子化政府之發展願景。
(九)
基於瞭解、分享外國之申請流程及審查制度暨專利自動化經驗，本相關課程值得繼續舉行。
(十)就台灣現行醫藥品審查基準而言，其判斷原則與准駁尺度大致與日本


醫藥品審查基準一致；惟在審查實務上，專利主管機關對同一案件常有因人而異之解讀。為保持審查基準的一致性，建議主管機關可比照日本專利局統籌、整理相關案例與對應方案成一事例集，以為審查委員與申請人之參考。

(十一)近年來，審查基準的大幅修定雖為專利制度引入新的觀念，然審查人員是否能配合基準的理念，提昇相關審查品質，亦是當務之急。建議主管機關建立一套完整的審查人員培訓計劃，避免徒有法而不能行之窘境。
(十二)目前國內審查制度採初、再審制，惟此制度於世界各先進國家並未存在，且在主管機關審查人力不足之情況下，對同一案件常有初、再審處理的方式不同而引起申請人的不滿；建議主管機關檢討初、再審制有無繼續實施之必要。
附錄

1、 課程表

2、 三邊網站

3、 日本業界與本局交換意見

受理審判請求





答辯指令





辯駁指令





再答辯指令





專利無效理由通知或拒絕更正理由通知（如有）





審理終結





審    決





向東京高等法院提起訴訟
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