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前言

1、 我國為提昇有關高科技產業的生物技術之技術領域與人才，自加入WTO以後已先後將相關領域之研究人員及專利審查人員，送到先進的歐洲與美國培訓，所以本局係依「九十三年度生物技術專利保護」科專技劃派職等兩員赴荷蘭的駐海牙專利局研習，其主要是由歐洲專利局國際學院主辦，並提供我國參訓學員住宿與教授費用，歐洲專利局國際學院的訓練計劃包括有歐洲專利制度的整體內容與演變、歐洲現行藥物、藥品專利有關的判決及可專利性之探討、歐洲醫藥品專利案件的第一、二醫療用途的申請專利範圍概述、歐洲專利公約(EPC)與藥品相關之法規介紹、歐洲補充保護證書(SPC)的制度探討、傳統知識與現行歐洲專利法的相關性、及本次研習重點之一的藥物專利檢索及實際操作，另亦包括上次(程科長等兩員參與研習的光學異構物與異議制度)，因部份教授課程教材內容與上次研習相同，且授課教師亦相同，這部份請有興趣的先進再參酌程科長等兩員的研習報告。

2、 本次研習會中參加學員來自東歐、中歐、締約國與中國大陸為大多數，學員來自23個國家計有53位學員參加研習，中國大陸來參加有8位，其學員以審查藥物、藥學專利技術領域為主要，下課討論會中學員都能踴躍提出問題，而本研討會所涉及議題正是我國所面臨有關爭議比較大的專利技術，我們基於專業領域的共通性，所以將問題提出以作學員之共同話題例如:生物領域涉及傳統知識要如何處理？生物資源要如何互惠？在歐洲如何申請補充保護證書？歐洲專利局如何統一審查觀點？等等審查實務會面臨的問題，受益良多。

3、 本研習報告計有六個單元，著重在我國審查實務所面臨的問題之比較與探討，亦有檢索實物的進一步報告，其內容經由前次程科長等兩位的提出，與本次補充上次未曾出現的教材，冀希由這次的研習報告能在審上更有助益，亦感謝長官給予研習機會而對我們在審查實務上有所比較與省思。

第一單元:歐洲專利組織與制度

第一節歐洲專利的演進

1474  歐洲專利的演進是推衍至該年3月19日威尼斯專利法，其已有專利保護10年的構思。

1623  GB  發展自英國的專賣法(Monopoly of statute)，其僅保護新的創造品，保護期給予14年。

1790  US  國家聯合法案(United States patent ACT 10/04/1790)主要是促進技  術發展的法案。

1791 FR  法國提出”所有新發明應予授權”5年、10或15年的法案構想。

1877  DE  德國提出專利法”Kaiserliches  patentamt’’（25/5/1877）

1883 巴黎公約提出1年優惠期

1970   PCT提出專利合作條約

1973 早期在歐洲各國皆各執行其專利制度，經由一段時間的折衝之後於二十世紀初期，即已有各種呼籲統一歐洲各國獨立的專利制度，但未臻成熟；到一九四五年，法國隨於經濟合作理事會的議程有關專利議題中首先提出設立國際專利局，這構想經荷蘭、比利時，廬森堡等國同意後，於一九四七年在海牙共同簽署國際專利機構的協定，一九四九年生效，並再次於一九六二年作修正。 
歐洲經濟共同體成立後，歐盟於一九六九再次提出統一歐洲專利制度之聲音，並在法國的提倡下，歐盟各國遂草擬兩份公約，其中有一公約係藉成立歐洲專利局來做歐洲專利權授與，並採取單一申請多締約國可以指定的方式，方便申請人可以「單一申請而具有多國效力的專利權」之理想與方便；另一公約，就是創設適用於歐洲成員國之歐洲專利。經過多次的搓商，最終遂於一九七三年十月五日簽署「歐洲專利公約」(European Patent Convention，EPC)，此就是歐洲單一專利制度的關鍵性締約，該公約於一九七七年十月七日正式生效實施。締約的會員國起初在EPC之會員國由最初簽署的十四國增加至十九國，另有六個前東歐國家意陸續申請加入。迄2004年已有28個會員國加入，並有5個延伸國陸續加入其中。
1977 1月6日第一件歐洲專利申請案開始申請，根據歐洲專利公約，歐洲各締約國係在一九七七年成立了歐洲專利組織(European Patent Organization)，其具有法人之地位。在歐洲專利組織內部，設有行政管理理事會(Administrative Council)作為其立法組織機構，並設立有歐洲專利局(European Patent Office, EPO)以作為其執行組織，其主要是採取自給自足。財政預算之經費來自於收取的專利申請費與各國專利局就專利權人所繳付的專利權年費所撥付之部份。目前歐洲專利局的總部位於慕尼黑，而各分部分別在海牙、柏林及維也納設有分部。
而根據EPO統針，在2000年共受理年第100萬件專利申請案的公開，目前來自台灣迄1998年只有一百五十件，占0.18%，可見我國業者在EPO仍有發展空間。
第二節 歐洲現行參與國及專利公約

歐洲專利公約參與國

公約參與國共有28個國家，這些締約國家包括有奧地利(AT),比利時( BE),保加利亞( BG),瑞士( CH)、賽普勒斯( CY), 捷克(CZ),德國( DE), 丹麥(DK),愛沙尼亞( EE), 西班牙(ES),芬蘭( FI), 法國(FR),英國( GB), GR,匈牙利( HU), 愛爾蘭(IE),義大利( IT),列支登斯( LI),盧森堡( LU),摩納哥( MC),荷蘭( NL),波蘭( PL),葡萄牙( PT),羅馬尼亞( RO),瑞典( SE),瑞士( SI),斯洛發尼亞( SK),土耳其( TR) ，其中有五個延伸國阿爾巴尼亞、立陶宛、拉脫維亞、馬其頓、克羅埃西亞。

歐洲專利公約(EPC)整體法規架構

法條(ARTICLES)    所有案件審查引用的依據

規則(RULES)        用於內部審查指導

個案法規(CASE LAW)  審查與檢索依據

歐洲專利公約在(Art.1＆4)所規範下授予歐洲專利

在(Art.11＆18)所規範下由單一辦公室執行檢索與審查

在(Art.16)所規範下一公告專利僅有一說明書與一申請

在(Art.14)所規範下所有締約國僅能以三種語言申請

EPC共分為十二篇、一百七十八條。歐洲專利公約所規範之專利，是以發明專利為限，並不包括新型與新式樣專利。而依據EPC第二條第一項所規範，經由公約法條所核准之專利就稱為「歐洲專利」(European Patent)。而該歐洲專利之法律效力，根據第二條第二項經由締約國授予專利權後，除非該公約另有特別規定者外，其在每一締約國與各國專利皆具有相同之權力效果，即使所授與的專利權屬於製程的專利，則該製程專利之效力亦應及於該製程專利所直接製成之物品，若有專利侵權的爭議，其仍適用各締約國的法律處理；對申請人最重要的是實體法條文所規定的可專利性（五十二條、五十三條）、新穎性（ 五十四條、五十五條）、進步性（ 又稱非顯而易知性, 五十六條）、產業上利用性（ 五十七條）與撤銷（一百三十八條）之規定；.專利要件，第五十二條係針對可獲得專利之發明所為之規定（亦即可專利性Patentability之規定）；原則上，任何發明專利必須具備專利三性即所謂的新穎性（五十四條）、進步性（五十六條）與產業上利用性（五十七條）等要件；因此第52條第2項乃採負面規定，明文指出：(1)發現、科學理論與數學方法(discoveries, scientific theories and mathematical methods)；(2)美學創作(aesthetic creations)；(3)思想活動、遊戲或經營商業之方法、規則與方法，以及電腦程式(schemes, rules and methods for performing mental acts, playing games or doing business, and prog-rams for computers)；(4)資訊之呈現(presentations of information)等均不具有可專利性，而無法獲准發明專利；另外，人體或動物上手術或醫療方法、診斷方法亦都不屬於具有產業上利用性之發明，不過在個案法(case law)的個案中對這些方法所使用的產品，特別是物質或組合物，則仍有不可專利性的例外；即使具備專利要件，但仍然無法獲准專利的例外情形包括：(1)發明之技術內容違反公共秩序或善良風俗；(2)動植物之品種、植物或動物之必要生物方法。而此規定並不適用於微生物之方法及藉該方法所獲得之產品；歐洲專利權期間係自申請日起算為二十年（第六十三條）；歐洲專利公約則採絕對新穎性之規定，指申請日（如有優先權主張則以優先權日為主）以前，世界上任何地區之公眾只要依任何方式可以得到的一切技術或資料(public by means of a written or oral description, by use, or in any other way)皆足以證明發明不具可專利性；另外，曾經在申請前提出而在該日以後公布的歐洲專利申請內容(優惠期間)，其公開是在申請日以前六個月內因為下列情事(a)對申請人或其法律上有明顯的濫用信任(abuse in relation to the applicant)或(b)在官方或所承認的展覽會上首次展出而公開時，該發明仍不喪失其新穎性（第五十五條）。進步性之規定於第五十六條有明列，根據該條認為發明如考慮到現有技術不是顯而易見者，應認為具有進步性。EPC有關產業上利用性之規定於第五十七條有詳細說明。根據該條，認為發明如可以在任何種類產業（包括農業在內）製造或使用，即應被認為具有產業上可以利用性。
第三節歐洲專利組織

此係依據EPC第四條所規定，歐洲專利組織包括有專利局與行政管理理事會，專利局屬執行單位，於1978年成立於慕尼黑，負責執行歐洲專利組織有關的授權工作，其依組織功能設於海牙、慕尼黑、維也納及柏林分支部門分別執掌發明有關的檢索、審查、授權、異議及法庭的上訴審理。

歐洲專利組織包括:

· 行政管理理事會主體(Administrative Council Supervisory body)

委派有各締約國代表

· 歐洲專利局執行體（European Patent Office Executive body）
kober 任總裁

    行政管理理事會主體

    主要係由各締約國指派代表所構成的行政管理單位，負責專利組織的財政預算、預算批准與管理辦法的修訂及規費相關規定

歐洲專利局執行體（European Patent Office Executive body）
kober 任總裁，組織包括:





· DG1部門負責業務包括:收件、檢索、審查、異議、技術資料處理、公告(設於海牙、柏林) 

· DG2部門負責業務包括:收件、檢索、審查、異議、技術資料處理、公告(設於慕尼黑)

· DG3部門負責業務包括:訴願案件處理(設於慕尼黑) 

· DG4部門負責業務包括:行政管理、人事、財政預算、資訊系統與專利資訊(設於慕尼黑、與維也納)

· DG5部門負責業務包括:法律與國際事務、公共事務、技術合作(設於慕尼黑、與維也納)  

DG1部門內各分組承辦業務包括:

· PD1.2.1檢索與審查案件包括工業化學、電力與電機、量測

· PD1.2.2檢索與審查案件包括電腦、生活必需品、有機化學與藥品、食物

· PD1.2.3檢索與審查案件包括聚合物、電子、音響、光學與熱力

· PD1.2.4檢索與審查案件包括生物技術、電信、載體與基因工程

DG1＆DG2                          










PD1.2.1內所含有人員工作為:

第一審查人員工作包括：申請案分析、書寫通知與申請人溝通、分析申請人的回函與修正內容、准予專利或拒予專利；

第二審查人員工作包括:核對准予專利或拒予專利之理由、核對最後授予專利之內文、同意授權或拒予專利、有問題之案件退回初審人員說明

審查程序：依Art 96(2)


                 動作

申請人(Ace)                       審查部門

                  回應

第二單元:化學領域的可專利性-著重在醫療藥品。

第一節:可專利性的醫藥品專利

最近歐洲上訴法庭對於個案法中有關專利法第52條第4項的有關排除，已使申請專利範圍的可專利性更為明確，而歐洲專利用當藥物的化學品之可專利性規定，仍應包括下列條件:

· 化學品是新的物質

· 已知物質的第一醫療用途

· 已知物質的第二醫療用途

其中已知物質的第一醫療用途允許的申請專利範圍應以下列方式請求:

· 含有產物X的醫療用藥(medicament comptising product x)

· 用於醫藥品之包含有產物x的組合物(composition comprising product x for use as a medical product)

· 用當醫藥品的物質x(substance x for use as a medical product)

· 使用作為抗菌劑之物質x(substance x for useas an antibacterial agent)

· 使用於治療疾病Y之產物Ｘ（product x for use in the treatment of disease y）  

這些請求的申請專利範圍所述的物質必須是第一次被應用在醫療用途，否則先前資料足資證明此物質可以用在治療疾病，則其新穎性必然喪失。

基於擴大上訴委員會對已知物質的藥學上新用途認定其具新穎性，所以有意將其納入可專利性考量，所以擴大上訴委員會認為應從新潁用途觀點，將物質做一特別的申請專利範圍限定，其合於專利法規定應是可行，所以第二種醫療用途的發明專利之申請專利範圍，其可以下列方式敘述，以便於區隔其與第一種醫療用途的申請有別，第二種醫療用途的敘述如下；

· 製備用於治療疾病y之藥物的方法，其特徵在於使用物質x(method for manufacturing amedicament intended for therapeutic application y,characterized in that substance x is used )

· 產物X在製備治療疾病Y的藥學組成物之應用(product

    x for the preparation/manuacture of a medicament for the treatment of disease y) 而相對的第二種醫療用途，其申請專利範圍限定並不能以下列方式作為請求:

· 物質X(或組合物X)供作疾病Y的治療(substance x or composition x for the treatment of disease y)

· 物質X或組合物X供作抗菌劑(substance x or composition x as an antibacterial agents)

· 物質X(或組合物X)作為治療疾病Y的藥物應用(substance x or composition x for use as a medical product to treatment of disease y)

第二節:醫藥領域的發明型態

· 第二醫療用途的藥物申請專利範圍標地在:作用模式

· 第二醫療用途的藥物申請專利範圍標地在:給藥方式

· 第二醫療用途的藥物申請專利範圍標地在:藥物劑量

· 第二醫療用途的藥物申請專利範圍標地在:特定的病人

· 光學異構物

選擇發明

· 病情程度有關的選擇發明

· 特殊化學結構的選擇發明

· 學名藥的特定化學組成物配方

· 藥物特定藥效範圍的選擇(這些論述可以參考2003年同由歐洲專利局的程芳斌科長與黃吳鳳珍審查官之研習報告第三單元)
第三節:可專利性的審查要點

· 產業利用性

52條第4項則明訂施用於人體或動物身上的手術、疾病醫療或診斷方法，應視為不具產業上可利用性的發明，主要理由在於確保醫生、獸醫在施行醫療方法時，不會遭受專利權所阻止。
· 新穎性的評估

其流程是以下流程圖的方式執行:


                                                        

                                                  非


                                                  是

· 欠缺新穎性的定義: 準則C –IV,7.2

如果所利用的文獻資料技術容易推導及申請專利範圍之課題，並清楚的由文獻資料中獲知或教示，其特徵易由熟習此項技藝人士所輕易獲得，例如申請案的申請專利範圍為:化合物X

而先前技藝揭示是屬熟習此項技藝人士不需利用任何提示而易以通常知識分離這產物則表示申請專利範圍不新穎性。
· 進步性
不具進步性的評估



                                      非            是
           是                                                

 





· 進步性的檢驗，
a）“以往就可以達成(could would approach and ex post facto analysis) 的事後分析”很多上訴法庭的判決中已提出警示，做進步性判斷必須防止事後諸葛的現象，這尤其在發明是第一次見到時，該發明是組合的，且所提解決方法又是”簡單”時最容易發生，正確應用問題與解決手段作探討時，應避免引用該發明技術而又以事後諸葛做分析(T24/81 OJ 1983,133,T 564/89, T645/92,T795/93)。
 當要評估進步性時，先前技術文獻必須避免其影響到該發明所提到或建議其要解決問題的方法，這種評估必須是事後單純的分析(T5/81 OJ 1982,249)。

法庭建立的個案法問題不在是熟習此項技藝人士可曾完成的發明，而是在它可曾在盼望解決技術問題或期盼能作某些改進或有意下所完成的發明(T2/83 OJ 1984,265)。

所以進步性觀點不在熟習此項技藝人士藉由先前技藝而可達到發明，事實是在期盼有益的前提下完成之發明，能即時應用習知技藝來完成發明(T219/87 T455/94,T414/98)。

以往認為發明的存在，常是由熟習此項技藝人士結合習知技術的不同單元而完成，但這種爭議以往曾被認為是事後諸葛的結果(T564/89)。

b）以往認為發明的存在，常是由熟習此項技藝人仕結合習知技術的不同單元而完成，但這種爭議以往就被認為是事後諸葛的結果(T564/89)。

第四節:進步性中有關對期盼的達成，尤其在基因工程和生技方面

依上訴法庭的個案法認為，如果熟習此項技藝人仕已經作某些改善或有利的發明符合所期盼時，則這些作為可依據EPC56條規定而被認為其已具顯著性(T2/83,DJ1984,265)；易言之，顯著性不只是所獲結果可明確地符合期盼，且所期盼已作合理達成亦屬之(T149/93)。

在T296/93案例中法庭認為，與進步性有關的事實是，任何人或團體同時企欲在有利趨使下作相同主題的研發，這並非屬“合理期望下所完成的成果”，而合理期望的達成成因並不能與可推斷的“預期達成成果”相混淆，預期達成成果是熟習此項技藝人仕基於以往習知技術的經驗，對研發所獲成果是在可接受的有限時間內獲致成果；所以更困難技術領域的研發，對其所獲成果更難預期，其成果的可預期性更低(T694/92,DJ 1997, 408)。所以“希望成功(hope to succeed)”僅是一種期盼的表達，然而“合理的成果期待”是基於科學性理論所作預先合理的推斷與盼望。

T923/92(DJ 1996, 564)法庭必須對熟習此項技藝人仕所企欲利用重組DNA(cDNA)技術對人類t-PA定序而作t-PA的研發成果，判定其是否為在可接受時間內以研究所獲習知技術、知識而完成其可合理預期的成果，由此而令法庭以T816/90提及“即使可能在理論上直接以可思及解決特殊問題的技術來達成，但如將其實際施行時又必須面臨不可預期的困難；所以法庭認為雖成果可預期，但熟習此項技藝人仕仍必須在技術上將精確的步驟作詳實運作，而且執行這困難的過程中亦必須具有正確的決斷能力來達成，所以在這種情況下並不能以熟習此項技藝人仕所可合理預期的成果而不具進步性來作論斷。

醫療方法是否具產業上可利用性？

.  歐洲專利法第52條第4項所述用以處理人類或動物身體的外科手術方法，或動物及人體疾病的治療與診斷方法亦應不予專利，主要理由是欠缺產列用性，但這只是大體規範的方向，其中有些特殊的方法亦有可能不含括在第52條第4項所述的情況(116/85 OJ 1989,113)的案例即屬這情況。

  而第52條第4項是將方法排除在可專利性之外，這並非新的規定，在歐洲專利公約實施前，很多歐洲國家已將其排除在可專利性之外，其主要目的在於避免醫生或獸醫人員在對人體或動物執行手術方法時，受到專利權保護因素所阻止見(116/85 OJ 1989,13)、(T82/93 OJ 1996,274)的案例。

  依據歐洲專利法第52條第4項規定，於G/83(OJ 1985 ,64)個案中認為專利權僅是受限於非商業性與非工業性的治療，與獸醫人員所做行為而已，而T385/86(OJ 1988,308)案例中，法院指出第52條第4項第一句代表對專利發明必須一般性遵守，如同其他排除條款，歐洲專利法第52條第4項第一句有必要做狹窄的限定，且不應將其應用在非治療性的處理上(如T144/83 OJ 1986,301)，亦不應將其認定在外科或診斷方法上，因依照第二句所作的不可專利性排除，是不適用將產品的用途應用在治療方法之上。

三單元:專利要件的例外

第一節概論

歐洲專利法第52條第2項表列一些不具發明專利要件的特殊例，其大抵包括抽象的單純發現、數學理論或非技術性的美術創作與資料表達，而52條第4項則明訂施用於人體或動物身上的手術、疾病醫療或診斷方法，應視為不具產業上可利用性的發明，主要理由在於確保醫生、獸醫在施行醫療方法時，不會遭受專利權所阻止。所以依據歐洲專利法第52條的規定參考個案法，可以更深入瞭解歐洲專利法的精深與規範，利用本次研習受訓機會亦可以將我們現行審查所遭遇的困擾作一深思，事實上歐洲專利法亦是以一大綱作可專利性與不可專利性的大略規範，而個案法（case law）就是本諸EPC法規精神，利用法庭的法理探求與邏輯推論，將各種個案歸類整理，其於本次受訓的主講教授所依循之主題。於幾天的課程中面臨的各種個案依52條法規內容作一整理說明。其主要講題雖在醫藥化學品的部分，因與程科長芳斌及黃審查官吳鳳珍於92年9月的受訓內容有部分重疊，尤其在醫藥品的第一及第二用途專利請求的申請專範圍的書寫及案例，其派任講師與教材是相同，所以本報告儘量將上次教材所不具的部分作一敘述與說明。

1. 技術特徵的發明

發明必須具備技術特徵，此要件在以數學方法、規定、精神性活動或做生意方法、資料呈現方法或電腦程式作發明專利申請時，必然無法符合專利要件。例如

第二節:電腦執行的發明

依歐洲專利局2001年修正的審查基準，認為電腦執行的發明涉及電腦、電腦網路或其他程式化的裝置，藉由程式或多程式而達成發明的新穎特徵，這種仍受不符專利要件的電腦程式所拘束，但是T208/84(OJ 1984,14)案例中揭示有關技術特徵非以數理方法，而技術處理中所請求保護亦與數學方法無關，其所請求係藉由程式控制而執行技術處理，所以不能視為僅係藉由程式而開始電腦運作以執行技術，其非屬單純的電腦程式應用而已，所以不受上述法規所拘束。

  T 208/84(OJ 1984,14)案例係有關X-射線的裝置，其合併有資料處理機構的專利請求，上訴法院認為這案例並非請求其程式有關的電腦處理，也非紀錄資料有關的程式設計，主要係在X光管的操作而產生技術效果，其藉由特定參數而使X光管有一最佳曝光，以防止X光管過度承載而受到保護，法庭認為發明應就整體技術內容作判斷，所以歐洲專利法並不反對技術性與非技術性的混合組構之發明。

另T1173/97(OJ 1999,609)案例和T 935/97對電腦程式產物的判決，認為電腦程式產物是直接承裝在電腦數據的內部記憶中或貯存在電腦有用的媒介或電腦可以讀取的媒介中，雖然美、日已作電腦程式產物的相關專利保護，但法庭認為在歐洲的EPC法中，已指明發明必須具備技術特徵，供電腦使用的程式若具有技術特徵，則可以認為是具可專利性，但這技術特徵僅在藉著程式執行而使硬體產生物理特性的改變(如電流)，並不具可專利性；另如果藉由軟體使硬體的物理特性改變以執行技術問題的解決，則此應用效果的發明將可以被列入發明的課題考量。

第三節:字體處理

T115/85(OJ 1990,30)案例判決係有關利用數個字詞組成的字句以預定訊息所呈現的方法或顯示法，每一訊息在經由輸入、出設備的處理系統包括鍵盤、顯示器和記憶體後，此訊息將顯示其代表的特定事件。而一T208/84號判決中，認為依照傳統可專利性基準，這種以現代技術執行裝置將電腦程式使用其中，而使字詞視為功能性語言，則不應將此排除在專利保護範圍之外。

第四節:訊息資料呈現

T603/89(OJ 1992,230)案例主要是一種裝置的結構供如何操玩鍵盤的學習方法，其存列之音樂具有對應的數字呈現在鍵盤上，請求範圍的技術特徵係在標記的鍵，依歐洲專利法第52條第2項c和d所述內容係被排除在可專利性之外，因標記的鍵僅是已知的技術性特徵，發明請求範圍的構成僅在含有訊息顯示的教學裝置之操作而已，其並非裝置本身，這發明並非基於技術問題，而是在教學方法，其與執行精神活動的方法改善相當，所以有違反可專利性規定。

T77/92案例是有關一種選擇方法，在緊急情況能正確選用處理數據，包括藥物劑量、去心室纖維顫動能量、或設備規格，這方法包括使用特殊量測急診病人的身高，並迅速選擇病人的處理數據，而不需依賴臨床專家的計算、評估，或參考其他資料，這特殊的紀錄帶，可快速的選用所述正確的病人處理數值，而利用其足踝到頭頂長度所具有每格增量所含有的指標性處理值，這增量有預先假定病人量測高度與對應的處理值，依個案所述發明並無法排除其可符合專利性，T77/92案例法庭認為請求課題必須作整體考量，其是否具技術特徵或對習知技藝有所奉獻，如所奉獻領域無法排除其不可專利性，且經由習知技藝的界定之後，法院認為對病人足踝至頭頂部的長度量測評估，已獲取量測帶顯示的處理數據並非妥當，因為這種利用病人的量測長度與量測帶顯示的處理值是呈現一種新的計量關係，其就如一種高度計，其藉由壓力計的換算而成高度指標，這種技術特徵僅是一種直接量測病人的處理值之新式測量計而已，並不符合專利要件。

T599/93是一種請求在電腦螢幕上同時顯示多畫面的個案，其在螢幕被分割成四部分，例如藉由一水平和一垂直的分割線來處理，其分割部分可以利用設定的分割線交叉部位標記來改變大小，設定標記的畫面是在視窗（windows）裡面，其可分開選擇並特別呈現與視窗有關之特定內容，例如改變視窗顏色而有問題不能產生時，其仍能見到此現象，而法院認為螢幕視窗藉由設定標記表面之相關顏色變化而賦予事件發生之訊息，並非技術特徵，其僅是以特殊的相關畫面引起使用者注意，這種訊息呈現與歐洲第52條第2項d內容類同，其對進步性並無貢獻。

第五節:商業的方法

一電腦製造商申請一操作電子式自動服務機器的方法專利，如現金提取基可以利用任何機器可以讀取的卡片獲取現金，使用者必須插入一卡片以確認資料已被貯存，然後將個人信用資訊輸入一”電子式申請表格”而允許其判定使用者是否已被授權，使用相同卡個人能再次獲取系統授權，T854/90（OJ 1993 ，669）法院認為這並不具可專利性，因部分的請求方法僅是使用機器的指示說明，雖然技術單元在此有被使用，但請求的是一種做生意方法之事實並未改變。

T636/88案例所請求範圍第1項是利用船運送分配原料的一種方法，在碼頭邊架設有一秤量和打包的裝置，可利用標準容器運送上貨並在船運到下一碼頭前可將原料打包，其他請求則包括打包裝置本身的請求。

  而異議爭議點則在專利權人商業成功，僅是由EPC第52條第2項C所述的做生意方法衍生而來，將原料物質縮小打包而得以卸貨在碼頭的狀態，其在開發中國家並無此種機器備使用在碼頭邊，但法院認為該方法請求項中有明確的技術特徵，亦涉及技術性設備的使用(打包裝置)來達成技術的最終目的(產物的封裝及原料打包秤重)，其需要打包裝置所以與習知技藝並無衝突。

T1002/92（OJ 1995 ，605）案例是關於一系統的請求，以決定多點服務站的顧客服務之順序，這系統給顧客一特定服務點之選擇，其包括在某特定點給予分配單位的序號，每一服務點的終點號、每一服務點的特定序號、及某些特定點的隨時服務，法院認為該用字請求，無疑地是一種固有容量下尋求三維的保護，請求範圍界定的技術項目很顯然是屬於由各單元建構而成的目錄裝備，其特徵在功能的型態，法院認為其請求是包括有電腦硬體依據特定程式操作的裝置，這程式化決定是用作自動化控制之硬體的訊號輸出，以作另一系統單元(資訊單元)的自動化控制，並解決技術特性的問題，由實際應用在顧客服務的相關系統，與”商業設備”比較，這請求課題並非意表其必須有做生意的方法。

第六節:美術創作

T686/90案例的法院判定是”對玻璃繪彩的工藝式樣”是否被歐洲的專利法第52條第2項規定所排除，法院主張功能性資訊是一般美術創作，至少迄今這種資訊的範圍界定並非妥善的技術特徵之課題，因以陳述表達為目的的藝術創作，結合其他特徵並在請求範圍中妥當界定技術性課題，此就不屬藝術性創作。

T119/88（OJ 1990，395）案例判決中，申請課題是一種外表在最低光線強度下，呈現彩色之塑膠片製成的彈性碟封套，法庭指出具有特定色彩特徵的技術並無技術特徵，這種裝置或主題的整個或部分是被色彩所覆蓋，其並無法維持於任何環境下可保持不變，且這種特徵本身並無技術理念，而是否具備技術性特徵與非技術性特徵，其可以藉由添加一不包含特徵的課題來判斷其是否有效果產生，依據EPC第52條第2項b的規定內容，純藝術創作效果對發明並無任何貢獻，而令人易於分辨的是，色彩呈現僅是以訊息表現的非技術性效應，所以應被排除在可專利性之外。

第七節:普遍性欠缺技術特徵

發明必須具備技術特徵，符合EPC第52條規定的前提下，其必須用以解決技術問題。

T51/84（OJ 1986，226）案例判決中係有關一種程序藉由仿冒識別碼應用以供作紀錄聲音的載體之保護，法院認為這程序在主題上已被EPC第52條第2項c和3項所排除其可專利性，因為這種請求範圍僅是單純地著重在他人選用任何方式來達成的程序步驟，並無指示或預設其可以使用的技術性手段來完成，在此前提下並無可專利性。

第四單元補充保護證書(SPC)的制度探討
第一節:概論

補充保護證書具有延長與藥物或植物保護產品相關的專利權，主要目的基於”補償”專利權人，在專利保護期間必須獲得藥物相關規定的上市許可證明所等待的時間損失，補充保護證書並非延長專利權的時間，其在根源性專利喪失前必須申請，否則專利權消滅後即無法補行申請，當然就無法實施；補充保護證書是在1993年1月2日由九個歐盟國家共同訂定法規，其包括比利時、德國、法國、丹麥、愛爾蘭、義大利、盧森堡、荷蘭及英國；補充保護證書是專利申請後，向第一指定國申請准予上市的時間減除5年，所剩餘的期間即是補充保護證書的保護期，但相減值大於5年時，則仍以5年為最高的補充保護證書保護期，如相減是負數則表示保護期為0。

補充保護證書僅涵蓋上市的藥物之專利請求與申請上市許可證所指之藥品，而瑞士被排除自歐協之外，但其本身有自己設立的補充保護證書法，它們僅承認向瑞士政府申請的上市許可，並非歐盟申請的第一次上市許可，而瑞士雖非屬真正的EFTA或歐盟組織，但向瑞士申請許可證於列支敦登斯是有效的，依據歐洲在EC第1610/96的法規中提及歐盟各國授予補充保護證書(SPC)目的在於”補償”擁有專利權者在專利保護期間，仍必須獲取政府上市許可的時間損失，所以補充保護證書是用於藥物及植物保護產品相關的專利權，補充保護證書是屬國家授權，必須向歐盟各國的專利單位申請，而義大利及法國在EC第1768/92號規定前，已分別在1991年11月19日的義大利國家法與1990年7月25日的法國國家法中實施，義大利國家法中明確規範包括延長期的授予期限，這規範較EC1768/92的法規有利。

實施結果會使藥物產品在歐盟專利已消滅下，在義大利仍保有巨大商業利益，最近義大利政府於2002年6月15日依第112條法規，將SPC延長其調整與歐盟EC第1768/92號一致，雖無任何立論基礎，但相同的醫藥用品將與歐盟內部商場上其它國的排他權趨於一致，使義大利推展的學名藥得因保護期的一致而減輕國民健康保險局的巨大負擔。

第二節:義大利的349/91號法規

引述義大利有關第349/91號法規係醫藥品或醫藥成份，在1991年11月19日開始在義大利執行補充保護證書，其立法目的在於強化醫藥品工業的研究發展成果得以獲得政府補償，在那時期事實上義大利國內並無學名藥存在，所以在立法過程並無任何阻力產生。

在義大利的補充保護證書過度時間是於1992年5月18日消除，期間約有380件向義國專利局申請保護，直到1992年7月2日才因採行EC1768/92的法規，義大利才於1993年1月2日開始實施新的保護法。

補充保護證書是基於專利的觀念，其有特定的活性成份限制，其授權範圍遠較專利嚴格；補充保護證書目的在於歐盟中專利有關產品授予首次的上市許可之期間開始，與專利權的有效時間之總和可以恢復為15年。

  補充保護證書是專利權到期後才發生效果，其必須在專利權消失前給予延長規費的繳納，但保護期最長僅只5年。

第三節:補充保護證書必須何時申請？

補充保護證書必須尋求各國分別申請，且在第一次上市許可的六個月內提出申請，其特定的活性成份必須分別向各國申請，證明書僅是延伸根源專利的保護，其保護時間已超出專利保護期間，但僅有對應的醫藥或植物保護產品或任何用於醫藥或植物保護產品的用途，已獲上市許可的專利產品者，其在專利權未消失前獲得證明書，所獲延長並非專利本身的期限。

補充保護證書用於何種型態的產品？

補充保護證書可授予有專利權的活性成份、混合的活性成份、醫藥或植物保護產品，而產品必須經由正規的程序(依據歐盟指示)以取得”上市許可”，醫藥品可能是處理人類或動物的產品，植物保護產品則是包括保護植物產品或植物產品是用以防止有機體傷害的製備物，或防止這些有機體作用的產物，這些製備物可能是用以影響植物的生命過程或破壞不必要的植物類及其部份，補充保護證書授予時，僅對專利涵蓋的某特定活性成份有延長保護，當專利涵蓋多種活性成份，其補充保護證書亦必須作每個活性成份的分別申請，以獲得補充保護證書。

何種型式的專利必須有補充保護證書？

補充保護證書基於以下專利技術內容而可作保護:

· 授予許可的醫藥或植物保護產品之活性成份；

· 製備活性成份的方法；
· 活性成份的申請；或
· 含有活性成份的製備(至少在植物保護產品的個案)
專利在該國必須實施，且該國有請求補充保護證書，其補充保護證書必須在規定時間申請；專利可能直接獲自該國的專利局或歐洲專利局。
依據EEC第1768/92條規定，請求範圍包括整個與醫藥用途有關的專利申請產品，在SPC有效期中止前任何醫藥用途將被授權，而這種與醫藥用途有關的專利被保護時，其僅限於單一分子上，所以補充保護證書(SPC)並不保護化合物，且不延伸專利的時間期。

作實驗使用的例外

· 化合物供作實驗需要使用屬例行允許，主要目的在於取得有關產品的進一步資料，並對產品的進一步發展獲得改善；

取得補充保護證書(SPC)的形式要件

· 補充保護證書(SPC)僅授與根源專利的擁有者或繼承者，除非兩專利是來自不同的所有權人的申請(補充保護證書(SPC)用於植物保護產品)

· 一根源性專利僅能一補充保護證書(SPC)

· 該產品先前未請補充保護證書(SPC)

· 已獲得上市許可的授權＞專利申請日起算5年以上

· 在該國申請的醫藥品上市許可屬合法有效

· 專利是有效且實施之中

何種情況可以取得補充保護證書(SPC)

· 活性成份或活性成份的組成物是用於醫療用品，

· 此活性成份或活性成份的組成物是一種”植物保護產品”
  這些在EC法規中都明確定義，在市場上以醫藥品呈現時，必須具備第一次的上市許可，或在歐洲是1985年1月1日之後訂定與此相當的植物保護產物之國家法規。

取得補充保護證書(SPC)的實質要件

· 物質是用於人類/動物疾病的處理、預防

· 診斷

· 恢復、矯正、修正其生理性功能

第四節:申請程序

· 補充保護證書(SPC)於各國分別申請取得

· 向該國專利局於取得上市許可六個月內申請

· 如果專利授權晚於上市許可，則授權後六個月內申請

· 付每年年費

· 附加資料:

上市許可文件、產品特性簡述、確認該產品仍屬實施中的有效性專利

供取得補充保護證書(SPC)的上市許可文件

· 由該國申請授與的上市許可

· “原始的”上市許可(通常EEA國家與申請的國家不同)

· 必要時翻譯該上市許可文件

· 德國專利局(Deutsches Patentamt):上市許可必須有產品的確認(如許可號、許可日)
· 德國專利局(Deutsches Patentamt):商業機密可能自許可證中被屏除(因屏除部分必須交付)
補充保護證書(SPC)的時間期計算

· “減少的有效專利期間”=介於專利申請日起與第一次上市許可之時間
· SPC的時間期=減少的有效專利期間-5年
· 最長的市場排除時間是15年
· 最長的SP期間為5年
補充保護證書(SPC)的實例說明

以DE3007498荷蘭案件為例(Fexofenadine)

                       1994授與專利      2000專利消失SPC實施

1980荷蘭申請專利    1996第1次上市許可（UK）1998上市許可SPC申請SPC授與           2005SPC消失    

· SPC時間期:16年-5年=11年

· 但SPC最長僅5年，所以本例僅能獲5年的補充保護證書(SPC)

補充實例1

       1994授與專利                                                      2011專利消失SPC實施

1991申請專利    1997上市許可SPC申請SPC授與                                         2012SPC消失
· SPC時間期:6年-5年=1年

· 最大市場排他權僅15年

補充實例2

                                                                                     2014專利消失

1994申請專利    1998上市許可SPC申請SPC授與                                        

· SPC時間期:4年-5年=0年  無SPC
植物保護的產物可能是特定的保護一”製備設施”所界定的混合物，或溶液是由兩種以上物質所組成，其中至少有一活性物含於其內，應注意的是活性成份或活性物質將被解釋為任何密切關聯的衍生物，尤其是鹽類或酯類，除非衍生物可以視為新的物質，否則它是獲得上市許可且同樣獲得根源性專利所保護。

  除了衍生物以外，證明書僅能保護單一產物，不同產物必須申請以不同的保護證書，即使同屬一個根源專利亦同要申請。

  證明書是授與根源專利同的權利，相同約束與義務，在國家法律與侵權相關的條款中，是同樣可以應用在保護證書，而證明書的法院判決、開庭亦相同。

第五單元:醫藥組成物與傳統知識

第一節:概論

傳統知識（Traditional Knowledge）其包括多種不同類型的知識，也包括了土著知識（Indigenous Knowledge）、地區性知識（Local Knowledge）、民間文化（Folklore）、土著居民（Indigenous People）、傳統居民（Traditional People）與當地居民（Local People）等概念，這些都稱為傳統知識，人類自古即知利用天然資源以維持健康及疾病治療，植物與動物領域更提供無數的醫藥組成物與化學品的開發利用，也有直接或間接的利用合成與半合成之衍生自天然資源的醫藥組成物，於此著名的實例包括抗發炎的水楊酸衍生物、麻醉的類似物亞麻類、抗瘧疾的奎寧類、抗生素類的硫酸紫菌素Gentamycin、紅黴素Macrolides 、β-內醯胺(盤尼西林)、四環素、抗凝血劑(如肝素)、抗高血壓劑(reserpines)、抗偏頭痛麥角胺、抗腫瘤劑(vincristine、taxol、bleomycin、mitomycin)；抗止咳藥可達因、心臟用藥毛地黃衍生物等都是天然植物、微生物所提供的治療用藥。

藥學組成物的生物探勘及開發，首先大多數是利用自然篩選方法或以傳統知識研究標的物，潛藏有藥物利用價值的組成物再以藥學觀點作進一步研究，藥學領域的一分支是利用天然資源處理天然藥物及其組成，藥學組成物活性成份可能經由底下步驟研究而獲進展；即純化和標準化(高純度、已知含量)或藥效團(pharmacophore)分子的確認(對治療有反應的分子對應部位)及化學改質其分子使接受子的選擇性、安全性、藥物動力學獲得改善。
  以往有關動物類和植物類使用在藥物領域中，是曾經收集自地區性的分佈物類與品種，並將其研究分析與測試，據目前所知，這些傳統知識擁有者與提供者，即使在商業上獲得開發利用亦未獲得任何益處，傳統知識是一公共傳承的知識領域，其屬自由使用以創新及研發，並獲得專利權保護；根據土著族群所提供的傳統知識通常並不能提出現代化的”醫藥組成”，而所用”傳統”字眼並不意味是老舊或不具技術性，以傳統為基源，表示當地居住人民已居於經驗及採取的區域性文化，或環境歷經一段時間所反應的資訊，”傳統”意表知識被創新、保留和散播；TK並非意表不進步和陳舊的知識，它是連續創新產生的知識，這些知識與作為具體表現於具有重要意義的生物多樣性的保護和永續利用的藥物、農業及其他重要經濟領域，其屬多樣性及動態的現象，屬據構想而非籠統空汎，與發明的觀念類似。

  生物領域已知利用新的技術，以改善方法在”生物探勘”，並進一步結合傳統知識而應用在遺傳的資源上，傳統知識尤其是傳統醫藥領域潛藏有商業與人類利益，其藉由下列產業和製程而獲得改善與促進；

植物醫藥工業，

藥物工業

作物獲得改善的種子工業

園藝業

作物保護工業

化妝品與天然的個人照護產業；和

除了健康照護和農業以外的生物技術工業領域

  就如同一般工業，它是以生料物質作為起始原料，經由幾道附加價值的加工步驟而使最終產物獲得商業價值，加工的每一階段都是人類研究創新所努力改善的附加價值，但是獲得傳統知識所含蓋的傳統醫藥，因其用途而增加天然資源與產物用來作疾病治療，這有必要進一步保護以防止野生植物類的過度採收，影響整體生態學及族群分佈，所以生物多樣性的植物與動物領域必須保護，以使區域性族群和整體人類潛藏利益獲得保護。

第二節:生物多樣性與傳統知識

  因為強調傳統知識與生物多樣性的關係，傳統知識獲得`保護是基於底下觀點，

· 保存生物多樣性

· 組成成份的應用獲得證實

· 遺傳資源的應用獲得公平與相對等利益

這也是1993年11月第29次實施的生物多樣性之主要目的，保護傳統知識與相關生物多樣性是導因於某些特定品系的植物其能生長在土著社會中，是因其特殊性質未明確使然；生物多樣性第15條法規述說獲得基因資源與任何的技術轉移，必須是公平且互相同意，這也包括經濟協商。

  現行對傳統知識的持有者與創新者是認為有必要共同分享其增進的利益，主要因為他們持續提升附加利益而衍生商業價值與人類健康照護有助益的產品，傳統知識的創新、保存與散播在特定的族群社區，其與專利權(如歐洲和美國)的處理方式完全不同，通常已認知到具有與傳統知識有關的優異和特別技藝與知識之個人與社區團體，其所奉獻以獲功效改善的努力應予相當對價的利益分享，在WIPO會員國對傳統知識的領域已迅速改革其對智慧財產權的保護，智慧財產權與基因資源、傳統知識與民間傳統知識的第5次委員會會議已對傳統知識的保護提出相關保護政策，或一個有效的特別法 (an effective sui generis system)，或兩者兼具，來加以品種智財的保護，而現行討論有關傳統知識涉及”正面的保護”其包括以下的智慧財產權觀念；
國際法和國際條約(TRIPS與WTO)所認為智慧財產權可應用者包括有:

商標權

地理標示

專利權

著作權與相關權利

商業秘密協定

植物多樣性保護

或”防衛性保護”(WIPO/GRTKF/IC/5/6)如

防衛性揭露

監視專利活動與異議申請  
現有標準之智慧財產權保護是專利系統，專利系統是鼓勵創新發明而藉由發明的固定期間之排他權，以獲得技術內容的公開予大眾，專利系統並未對擁有傳統知識者，建立一專有防止未授予傳統知識者使用的權利，但如果正確應用則能防止傳統知識的專利請求。

因為專利必須符合

新穎性、進步性與產業可利用性

EPC第52條所訂的發明專利是:歐洲對任何發明必須授予專利，但發明必須”新”、涉及”進步性”、具有”產業利用性”。

第52(2)條文是排除可專利性，底下應不能視為發明

(a) 科學理論與數學方法的發現

(b) 美術創作

(c) 執行精神活動、遊戲或商業方法的計劃、規則與方法及電腦程式

(d) 資訊的呈現

EPC第54條所訂的可專利性準則

新穎性、進步性、產業利用性。新穎性

發明不是由習知部分所構成則該發明應屬新穎，所謂習知的部分是在歐洲專利申請前，包括藉由以下任何方式的公知即屬之，

1. 口頭或書面敘述、已被使用、任何其他方法

2. 傳統知識、刊登或未刊登但先前已使用的習知技藝，

3. 傳統知識如已經公開應用則無法符合專利保護（欠缺新穎性）

4. 傳統知識如以新穎性嚴格應用，則無法取得專利，並且在傳統知識擁有者與專利之間不會有干擾發生（對傳統知識擁有者無負面效應）

5. 但傳統知識的先前技藝對檢索審查委員而言並非容易獲得

6. 某些國家的法律並無考量非書面資料的公開，所以在這些國家的傳統知識並無法預防專利授權

第三節:傳統知識與專利發明
與專利申請有關的傳統知識舉例如下

如WO9846243號，這專利是申請一種食慾抑制劑，其純化萃取自Trichocaulon  Hoodia 種的植物，在南非的Hoodia Gordonii植物中具有一類固醇三糖類分子’P57”，1997年六月專利權被南非CSIR(科學與工業研究委員會)售予英國植物公司，隨而於1998年以美金2.1億售予Pfizer公司，其以P57的口服處方藥作為肥胖的治療劑，這專利被認為是生物剽竊行為，因為住在南非的撒哈拉沙漠中之Qkung San bushman，已曾在百年前知道使用這種植物以維持40小時的狩獵旅程之飢餓；而英國植物公司與Pfizer公司一致認為bushman並無存在，但事實上這些族群曾被重新安置，並分布在45哩的Cape聚落中，而這些Qkung San bushman並不瞭解專利申請所作補償要求，直到2002年3月因傳統知識聲浪興起，Qkung San bushman在輿論暗助下才得以與CSIR獲得共識，在未來並以6%權利金分享給Qkung San bushman。

有關這技術的檢索報告中發現有12篇相關發明用於申請專利，第一篇是有關Trichocaulon 與 Hoodia 種植物的萃取、藥學組成物及用以食慾抑制的用途，而與第一篇發明有關的文獻資料是標的為”一種Hoodia和Lavrania(Asclepiadaaceae-Stapeliae)的修正版”被引用，這文獻已述說其莖可以食用並述及”可以長時間抑制飢渴”。

在歐洲於2003年11月(申請號為EP1998917372號)的訴訟中，經由言詞辯論並基於不具進步性而被駁回，所持理由是基於”具有食慾抑制活性”等同”長時間的抑制飢渴:”且”製備萃取或壓榨自具有抑制食慾活性的所述長時間的抑制飢渴之Hoodia和Lavrania種類的植物，以熟習此技藝的植物化學家或植物藥理學家是顯而易知者”，所以不具進步性。

  實例2是美國5401504號專利案，先前技藝中有關傳統知識常被忽略或未被發現，這專利案是一著名的個案，其在1995年3月28日公開，申請專利範圍為:一種促進病人傷口癒合的方法，主要是施用一種有效量的鬱金(turmeric)粉末的傷口癒合劑組成物；而印度CSIR委員會則提出異議，理由在於這鬱金的醫療用途並非新發明，在印度國家它的用途已屬有名的產品，其研究人員以32篇的文獻敘說這植物具有傷口癒合的特性，且已使用上百年之久，文件包括梵文（SANSKRIT）、伍艣都語(URDU)和北印度語，經由文獻舉證，專利權於1997年8月13日被撤銷；由這個案可以了解先前技藝文獻可以補救其審查之不足，如果沒有先前公開之文獻資料，而參考文獻資料又是外來語言或參考典籍不容易由專利掌管機關取得；其有關傳統知識擁有者或其政府要將專利異議成立，必然耗費相當高的代價，印度政府對於1977年美國政府授與Texan公司有關“Basmati rice lines and grains”的美國專利；Basmati米是印度與巴基斯坦的傳統水稻品種，因此這項專利就引起兩國以及一些非政府組織的抗議，該公司所育成的品種較接近美國的長粒型品種，而與傳統Basmati品種的遺傳距離較遠，但該公司仍引用Basmati rice這樣的傳統名詞，經此事件印度政府也耗費百萬美元才將專利異議成立。

  Neem屬的植物學名是Azadirachta-indica，這種樹取自波斯人所慣用稱呼的”Azad-Darakth”，意表自由的樹，這種樹是桃花心木的種類之一，生長在印度土箸地區，過去幾世紀曾被引進非洲、中南美洲、加勒比海、亞洲等幾個國家，屬常年生植物，可長高達30米以上，徑達2.5米，枝幹擴展成冠狀造型，生長可達兩世紀以上，在印度這種植物廣被使用在農業、作為昆蟲和有害動物的驅蟲劑，獸類或人類的醫療用藥，衛生及化妝品用途，甚至把Neem樹的葉片放在穀倉驅蟲，是相當古老的傳統知識，在印度的土著社區是人民自由分享其用途及知識，而經由國家立法的專利系統，這種資源便會形成私人或少數團體的私人所有權，而美國W.R. Grace公司竟然在1994年以Neem油作為殺蟲劑而得到美國第5124349號專利，同年，歐洲專利局 (European Patent Office, EPO)亦通過相同的專利(EP 0436257) 號。
  美國第5124349號專利的範圍是:

1. 一種含有Neem油作為殺蟲及葉面殺菌的組成物，而組成中實質不含有Azadirachtin與Salannin成分，所述Neem油藉由下述方法製備，

a） 由乾燥、粗研磨的Neem種子，以非極性疏水性溶劑萃取而獲得Neem油萃取物

b） 去除溶劑以獲得Neem油產物

2. 依申請專利範第1項所述的殺蟲及葉面殺菌的組成物，其中非極性、疏水性溶劑係選自戊烷、己烷、庚烷、辛烷、苯、甲苯、及其混合物之群者。….，

10.依申請專利範圍第1至5項所述的殺蟲及葉面殺菌的組成物用途，係供用以控制昆蟲和黴菌，其包括與昆蟲或真菌接觸這Neem油組成物，其含有0.1至10﹪的Neem油，且實質上不含azadirachtin和salannin，0.005至5﹪的乳化界面劑和6至99﹪的水。

由於Neem是一種來自印度及部分來自亞洲南部及東南部的樹木，1994年歐洲專利局 (European Patent Office, EPO)亦核准通過相同的專利(EP 0436257)，其為"利用萃取自疏水性溶劑的Neem油以控制真菌在植物的方法"其範圍如下；

1. 一種控制真菌在植物生長的方法，其包括將Neem油組成物接觸真菌，該組成物含有0.1至10﹪的疏水性萃取物，之不含azadirachtin的Neem油組成物，且0.005至5﹪的乳化界面活性劑和0至99﹪的水。

2. 一種控制真菌在植物上侵襲的方法，包含有0.1至10﹪的疏水性萃取之不含azadirachtin的Neem油組成物，且0.005至5﹪的乳化界面活性劑和0至99﹪的水。

由現任比利時環境部長的Magda Aelvoet, MEP領軍於1995年6月，歐洲議會的環保團體、印度的「Research Foundation for Science, Technology, and Natural Resource Policy」，以及總部位於德國的「國際有機農業運動聯合會」（International Federation of Organic Agriculture Movements  IFOAM）聯名向歐洲專利局提案共同提出異議，在被異議當時的Neem產物有關專利僅有4件獲得授權，而現今在EPO中可以發現超過40件的申請案分布在各階段中，世界亦有90件已取得授權的專利，這些請求專利包括殺蟲劑、真菌作用劑、萃取方法、具有活性成分的安定組成物、避孕劑及醫葯用途，Neem的主要擁有者是屬跨國公司如
Haas和Rohm醫藥品公司所擁有，提出此Neem樹以用近世紀於印度的醫藥界、殺蟲、殺菌等著名的用途上，其在地方上謂之"自由的樹"，它亦在文化、宗教及宗教文獻資料上受到尊重，幾個世紀以來，疏水性自由樹籽油萃取物即被使用於傳統印度醫學中的皮膚病治療用途，以及用來保護農作物以避免真菌的危害；因此，W.R. Grace與美國農部所取得的專利，已欠缺專利取得要件中所謂的「新潁性」與「非顯而易知性」。同時，推動「自由樹」的人士也認為，該專利申請範圍中僅限定於Azadirachta indica單一樹種，也違反歐洲專利局不對植物品種給予專利的原則。

歐洲專利局異議單位（Opposition Board of EPO）在1997年9月30日，認為本發明缺乏「新潁性」與「非顯而易見性」等要件，該項專利顯然已不具可專利性。1999年6月15日，歐洲專利局異議單位再度表示，異議的資料顯示，該專利保護範圍的特點，即有33位證實遠在1985年與1986年的夏季，於印度西部省份-Maharashtra中的Pune與Sangli地區獲得充分揭露。該項專利就如同是「習知技藝者以acida  consina 或tween等界面活性劑以特定比例加入乳化劑般的例行性工作」，欠缺一般所認知的發明技術。歐洲專利局於2000年5月份，撤銷了此一專利，Neem專利使所謂的擁有者獲取經濟效益，而相關地區人民才了解到與世界各區分享Neem的用途及知識，並不能獲得任何的補償，Neem有關的智慧財產權被相關少數多國的團體所取得，而這些擁有者並不承認或回饋當地土著所發現的用途，而這些新用途唯有透過科學及技術性的發明創新而才被承認，並授與壟斷性的智慧財產權，這也是生物及智慧財產經由落後地區轉移至第三世界的共通機制，Neem專利案雖已撤銷專利權，但申請人仍未放棄而在訴願進行中。

第四節:生物竊取(biopiracy)

意表盜用傳統社會之生物材料或知識，或壟斷傳統知識使用的已知產物和物品，基於傳統知識獲得專利授權，即謂之生物竊取；但這種稱謂並不完全妥當，而世界各國的國家法律與國際公約都相繼注重的前提下，此生物竊取仍呈緊繃的狀態，而生物竊取在專利領域中仍然是涵蓋兩種觀念;

1. 對於發明專利內容涉及傳統知識已知應用在公共領域時，其所請顯然不具新穎性或進步性，這種專利可能因審查人員在審查期間對技術的失察，或審查人員所應用的工具未獲取這知識，或發明說明未記述習知技術而僥倖獲得授權，甚至有些國家專利局（如美國）未將某些形式上公開之傳統知識視為先前技術與知識，所以申請人容易獲取專利授權而壟斷公眾使用的傳統知識。

2. 發明專利在衍生自傳統知識所作改良及創新的允許申請專利的法律規定範圍下，其亦正確地被授與專利權，在這種情形下並無先行徵求傳統知識者的同意，其亦未必需要與傳統知識擁有者共享利益之必要。

早期EPC對生物竊取者係以提供專利程序作為可能的”防禦性保護”:

EPC第115   第三監察者

1) 隨這歐洲專利申請案的公開，任何關心這已申請並獲得可專性的發明案件之公開的第三監察者，可以利用書面和基於個人觀點作有關的內容陳述申請，這第三者應在EPO後提出訴訟程序。

2) 前段所述的第三監察者應與申請人或專利所有人作溝通說明。

然而這種對公開的申請案作長期監督的第三者亦是一種厭煩的工作，所以專利局應有責任隨時補充相關領域的先前技術，使授權的專利權與專利立法保持有效性，並保障社會大眾的公共利益，這些實際上也包括傳統知識的擁有者。

 基於傳統知識的不當歸為私人財產，造成國際不必要的智慧財產權糾紛，在2001年世界智慧財產權協會組織針對傳統知識、民間文化、基因資源與國際智慧財產作第一次會議，會議中委員已認知到傳統知識編腞成檢索資料庫的重要性，其對專利審查特別重要，期能戰勝以這傳統知識作為新穎的專利請求。

  2002年6月世界智慧財產權協會組織針對傳統知識、民間文化、基因資源與國際智慧財產作第三次會議，以傳統知識相關發明之資料庫及期刊已被編撰，並逐漸加入一參考的資料庫中（WIPO/GRTKF/IGC/3/5或http://www.wipo.int/documents/fr/meetings/2002/igc/doc/grtkfic3_5a.doc）

第六單元:歐洲檢索

第一節前言

歐洲檢索綱要是為歐洲的檢索所擬定，也就是說檢索由EPO為歐洲申請應用而執行.除了這些檢索(歐洲檢索部門)被依其他檢索型態而提出之外.為了其他最大延伸的可能性，所有這些”綱要”應該有意地應用到其他檢索型態上才是,而且若運用這些其他檢索有任何與”綱要”之規則或內容不符合之處要指出哪裡才是適合的以及在做一個摘要或重點敘述。“特別提示”行成國際性(PCT)檢索是在專利合作協商條約之下由EPO所執行並扮演一個世界性檢索權威而行成的.由於是因條約及歐洲專利會議之尊重檢索及檢索報告之要求是為了一個大範圍的相同性或者至少是相融的,這是當詳細敘述這些”綱要”時也是一個機會讓其申請時對PCT檢索達到最大範圍之可能成為可適性.對相關’PCT條文及規則’ 之諮詢參考是包含在此”綱要”之適當之處。. 

有關其會員國國際申請之檢索, EPO檢索部門以擔起先前國際專利組織(IIB)困難的工作與有關其會員國國家請的檢索有關.這些檢索被期待為至少是為那些IIB會員國設立，而IIB會員對歐洲第二節專利組織則為其團員
歐洲檢索是在專利局之檢索部門所執行，也可委託某些締約國之中央工業財產局來做.檢索在文件中用的是各種語言而非EPO的官方語言，這件事是也可以委託某些國家專利局。
概論

檢索程序使歐洲專利申請從申請之建立檔案到發給專利包括兩個分開很清楚的基本階段,也就是說為檢索以及實際正式存在的實質審查。

檢索的目標是要發現該技術之內容 (在PCT裡被稱作”先前技藝”) 那是為了決定申請者之發明是否是新穎的而且包含進步性. (PCT Art. 15(2), 規則33.1(a))。.

檢索在文件收集裡是很重要的文件檢索,這個檢索是根據文件的主題事物（subject matter）內容被系統化的安排(或者可說是系統化可輸出的accessible).這些是不同國家主要的專利文件,從定期刊物及其他非專利文件補充許多數量的物件，它可能被參考適當的資料庫而補充或者被取代。.

一份包含檢索結果之報告將會被製成,特別是與該技術有關之特別證明文件之相關的情況(PCT Art, 16II0,Rule 43.5)。檢索報告適用以提供給申請者於該技術相關情況之資訊,或者提給大眾以及EPO之審查部門單位之審查（PCT .18(2),Art.21(3), Art 33(6)）.

審查部門就基於對發明的專利性Patentalibility之評估，他們在在該技術情況的知識是有獨立性的,所以檢索必須儘量完整及有效性,在限制之內以經濟可利用之考量作必要性地強迫來進行.

為了能告知文件的審查部門以決定專利性以及為了能達到有關任何主題事物(subject-matter)在檢索中被涵蓋而下結論,檢索的審查官必須熟悉審查的各種基本需求。
通常這個檢索部門包含一個審查委員.在例外的例中(一個特別的檢索包含2個或可能3個),也就是要求在廣泛的專門領域裡搜尋。
第三節檢索的特性

檢索之目標是要發現並評估新穎性及進步性技術相關情之目的.在進步性及新穎性之決定審查的範圍.然而在很多例子裡於這些議題上暫時性的觀念由檢索部門來進行,這是為了能實行一個有效性的檢索.這種暫時性的觀念除了某些情況外，一般並沒有在檢索報告裡被明確的表示.而且是依其在審查階段被審查部門所加以檢驗.
檢索的範圍

歐洲的檢索有必要是一個徹底,高水準以及包容的檢索.然而必須被了解的是在這種檢索裡 – 100%的完整性總是無法得到，因為以任何分類系統無法避免的不完美因素及其使用工具所造成,而且如果成本是保留在合理的領域裡可能就不被經濟化劃的考量了.所以審查官必須因此整理其對檢索之努力,而且為了發現存在的高相關和先前之技藝以減少最低可能性的失敗.
某些文件之目錄,比方說北歐國家之文件可能與歐洲專利系統有特殊的關連,雖然並不構成PCT最低限度之公文.相反的,文件之目錄與PCT是有特殊的相關性,比方說某些國家的專利文件公文與歐洲專利系統是非相違背的.所有這些文件應參考檢索.檢索於諸檢索檔案來執行檢索可能包含與發明(PCT, Rule 33.3(a))相關的材料.它應首先涵蓋所有直接相關的科技之區域,而且在那個時候也可能必須延伸到類比(推)之區域.(PCT Rule 33.3(b)),但是對此之這項需要需由個案裡之檢索官來判斷。申請時提出之檢索延伸到諸區域時則必須移到檢索官處判斷,檢索原不應該將自己放在發明者對峙之位置，而需試著去想像所有各種發明申請中之可能性.在類推的區域裡,於決定檢索之延伸有過度運載原則（Over-Riding prnciple）應該是說是否一個合理的目標缺乏進步性，有可能在這些區域裡被檢索官發現可能基於基礎上而被建立起來.
檢索的主題

檢索應建立在申請專利範圍的基礎上,以及應就內容及圖示(如果有的話)考慮之,(技藝Art 92(1), PCT Art 15(3), PCT Rule 33.3(a)). 如果有授予專利給予的話,這些要求決定了保護(Protect)的程度，這個保護的程度將由歐洲專利來授與(Art. 69(1))。

在一方面來講,檢索應不對申請專利範圍之字義用辭嚴格限制,但是在一方面來說, 從內容及圖示的考量.對於熟悉此項技術者而言過於放寬，檢索目標應去發現先前的技藝,及與新穎性及進步性二者相關之技藝.檢索應該導引道到那些出現為 “發明” 的重要特性的東西.很明顯的,一項發明的性質可能改變其本身的很多變化。常出現之情形在收到檢索報告之前由於申請者可能不會修改申請專利範圍之故,這個檢索被原始在歐洲申請案之申請專利範圍加以檢索.所以如果歐洲的申請來自早期國
際(PCT)申請或國加的申請,但是會有不同於那些早期的申請之 申請專利範圍(比方說一個連續性國際間或國內檢索報),這個歸檔在歐洲申請中之申請專利範圍形成了歐洲檢索之基礎.那些被視為因不付費用而被拋棄之 “申請專利範圍” 必須從檢索去除掉.重要的是,檢索必須含蓋對那些申請專利範圍所指出之全部主提事物,或者是在修改之後被合理期待所指出之主題事物.舉例說,在一個關係於一個電子電路之包括一個或多個申請專利範圍只能引導到操作之功能及方法,並且此說明書內容及圖示包含一個帶有非不重要性之晶體電路的例子,這個檢索就應該包含這個電路.沒有必要對檢索做特別檢索努力來做過度寬度或推測性的申請專利範圍,舉例說,如果與敘述一個自動電話交換機有關之申請裡,而申請專利範圍指出一個自動傳訊交換(Switching)中心,這個檢索不應該延伸到自動電報交換機, 資訊Switching中心,如果主要的申請專利範圍與一個基質（Substrate）的化學處理有關,鑑於他是從技術內容出現或所有的例子之問題只是視自然皮革之性質而解決的,則很清楚的檢索不應延伸到塑膠,纖維,或玻璃的區域上.

被執行的檢索在檢索檔案分類裡因主要申請專利範圍被參考而必須包括所有非獨立的諸“申請專利範圍（即附屬項）.非獨立性申請專利範圍之特徵依靠全部被嚴格限制的申請專利的特徵全部被嚴格限制出來;所以在主要申請專利範圍的主題事物（subject-matter）是新穎的,則非獨立申請專利範圍將也是新穎的（Novel）.當主要申請專利範圍的專利性(Patentbility)毫無疑問是檢索的結果時,就沒必要做進一步的搜尋(檢索)或做有關非獨立申請專利範圍這樣的主題事物來引證或舉例.如果一項申請是處理藥物（pharmaceuttical）組成物,則以一個檢索的結果來說,是不會有問題的;沒有必要為非獨立申請專利範圍處理一個特定的揮發有機融劑（Volatile organic Solvent）之使用而繼續檢索處理.對於已被成分的組合加以特性化(例如A.B and C)檢索應被引向至該組合;可是,當為了此目標檢索分類的單位時,次組合也就是分開的ABC (例如，AB AC BC及分開之原來各部的成分),應同時在那些單位裡搜索，一個額外的檢索為了評估組合的進步性,則建立成分的新穎性是必須的。
當一個申請包含不同分類的申請專利範圍時,所有這些必須包含在檢索裡.然後,如果一個物之請求項清楚地似乎是新及非顯而易知時,則檢索官無須為此物之製造及用途特別作檢索.如果申請只包含一個分類的申請專利範圍時, 他可能在檢索裡包括其他分類是值得預期的，在某些情況將檢索的主題事物延伸至包括該發明之技術背景是需要的，這些情形包括：

1、第一項申請專員範圍之前言,也就是”其特徵為”之前敘述部分;
2 、在申請案中之前述部分之被敘及且被認為習知，但並未被特定之引證所確認；

3、該發發明的一般技術背景.
檢索的型態

歐洲的檢索部門最困難的工作當然主要是實行檢索並於關於歐洲專利申請中草擬檢索報告.除了這通常檢索外,EPO的檢索部門可能會要求執行其他各種不同的檢索型態,例如：在歐洲申請的審查上，額外的其他檢索可能是需要的.對於這樣額外檢索的理由可以舉例如下:

1、 申請專利範圍之修正以為了能包含不為原始檢索所覆蓋的事物,
2、 在實質的審查期間,由於缺乏修正或反駁之移除會產生部份檢索或在Rule 45下之檢索聲明而予公開，或在PCT  Art‧17(2)(a) 或 (b)之聲明之檢索；

3、 由審查部門所作檢索部門臨時性的撤銷;包括：此與新穎性有關或缺少進步性,缺少發明單一,從檢索中去除;
4、 在開始檢索裡的一些限制或瑕疵所造成.

在類似的方法裡, 額外的檢索在相對於歐洲專利舉發的審查期間有可能是需要的.
所謂“補充性歐洲檢索“是指一國際（PCT）申請案以EPO為指定或選擇申請時，一個國際(PCT)檢索報告是以可以使用，則此會產生歐洲檢索報告.在這些例中檢索部門將會擬一份補充歐洲檢索報告.然而,行政議會補充的歐洲檢索報告決定在什麼樣的條件之下以及到達怎樣的程度是應該不需要的.  下面的決定是被採用的:

(i) 一個補充的歐洲檢索報告是不為那些以EPO或瑞典, 澳洲或西班牙專利局為國際檢索當局而被草擬的
(ii) 一個補充的檢索報告會因為PCT申請其為美國,日本, 大陸, 澳洲或俄國的專利局曾經是國際檢索的當局被草擬的而且將減少檢索費用。)

是否有關文件一項限制會被選取, 這要留給檢索部門來判斷.
申請文件及這些國際檢索當局的檢索就EPO而論尚未完全一致,沒有任何精準的底限可以針對目前這些補充檢索而建立.就一般規則EPO應該避免任何多餘的工作以及重複一模一樣的工作, 而且應該依靠儘量能達到最大可能之國際檢索.被指定的歐洲專利局要求國際檢索當局連同國際檢索報告及前案影印資料一起提供,(PCT  Art.20(3),請同時參考Rule 44.3©).當文件為引證資料非用EPO之任何官方語言時,且檢索部門需要翻譯成為這些語言之一時,其則應該予以提供,除非能從任何其他資料取得，舉例申請者或或國際檢索當局.當一審查部門要求一項為與EPO已做之補充檢索裡有關之額外的檢索,此額外的檢索將由EPO檢索部門所進行。

當EPO根據技藝ART 154(PCT Art.16(1))做為一個國際檢索當局時,此係附於PCT-檢索綱要而進行.通常這些綱要對檢索來說是與“歐洲檢索綱要”是一樣的.然而,以下不同處也得知道:

(i) 注意對歐洲專利會議對檢索報告的準備並沒有設定精確的時間底限而論,PCT載明(指定)檢索報告應以檢索影印本的收據起3個月內由國際檢索當局發行(出版),或者由優先權日起計九個月, 不論何者實現後來是否逾期(PCT Rule 421)。
(ii) 相對於EPC 規則31,就申請專利範圍PCT並沒對費用款項超過或甚於第十項時做規定.所以檢索對所有申請之申請專利範圍做必要的執行以便歸檔.

(iii) 當缺乏發明的一致性時:

(a) 有關發明首次在申請專利範圍被提及，國際檢索檢索當局則通知了部分檢索之結果的申請者，並且請申請者付額外的檢索費用，指明為此之理由為申請不被認為是為了要求符合發明之單一致性.(規則40.1 PCT)

(b) 未有額外付費的檢索報告則將只包含“部分檢索的結果”.

(c) 一些或所有額外費用已付之國際檢索報告也將包含這些已付費用的發明.

(d) 根據PCT規則40.2(c) 在抗議之下已做額外付費之處將  檢視審查發明的公正性以便付額外的檢索費用.為了檢查程序及一系列的抗議程序將予做成參考。
(iv) 注意此綱要在PCT及EPC之間移除一些小不同之意圖而完成草擬,尤其有關口頭揭露及類似此者。見 1998 10月之PCT-Gaztte S-05/1988。
(v) 注意鑑於EPC僅包含早一些歸檔之日期的歐洲申請但是卻發表在申請日期之時或之後,基於該技術的情況之考量,PCT沒有這樣的限制所以包含國際, 歐洲,以及國家諸申請(完成指示的條件)於技藝的情況中.(PCT規則33.1©，PCT-Gazette S-06/1998 of October 8, 1998).

(vi) 就有關”非造成有偏見的揭露”要注意PCT並沒有相似的條文.

(vii) 就有關主題事物其可能不包含於依規則45及46之檢索,

(viii) 有關對申請之國際檢索報告之傳達以及國際局PCT領頭之表格應該要被使用。在檢索報告對指定的辦
(ix) 公室或申請者之內, 國際檢索權威送文件影本檢索資料()前案.  這項對文件
(x) 的要求(其與國際檢索報告有關請看PCT規則44.3(a))可能從國際申請者之國
(xi) 際歸檔的日期起計7天之內被提出來. 
(xii)  由EPO所建立之國際檢索報告連同所有文件前案一起被傳至申請者.

(xiii) 當國際檢索權威建立摘要的內文或者對內文由申請者提供作了修改, 則已被建立的內完或修改要跟國際檢索報告在一起. (請看PCT規則38.2及44.2).過程)。
   檢索策略：檢查官應該專心於其檢索的努力在分類上使其發現最高相關性文件之可能性達到最大,並且考慮是否延展其檢索到其他較小相關性的範圍。檢索官應該繼續評估其檢索的結果,以及如果有檢索事物修正的需要.如果估計新穎性及進步性沒有一個更有關的特徵文件,則檢查官應該考慮引述任何與發明”技術背景”有關的文件,這些他可以在檢索時注意到.為了避免不必要的成本增加, 檢查員不應該引述超出需要的文件,當有一些相當關係的檢索報告文件通常不應該引述超出其中一個以上.在任何案中,檢索報告應該與附件在一起.由電腦草擬並列出可行並與屬於專利家族的專利報告.就有關從這些公文所引證,審查官應該注意語言方便性, 並且最好用申請的語言引述。有的時候在一份完整的檢索報告之後, 偶而會發生檢索部門發現更相關的文件(舉例說一項相關的申請案在後來的檢索裡)，這些文件的影本應該以便條送到簽收組。以便在下面三個不同者之一進行：這些文件應該附加於檢索報告直到為發行所做的準備完成之時；直到為檢查所做的要求歸檔, 這種後來被發現的文件應該與申請者溝通；除了檢索報告以及訊息被發行時.此後這樣的文件應該以內部溝通的方式。在公佈之前發現在檢索報告裡資料有誤時,一項新的檢索報告將會被草擬用以取消先前的報告.錯誤應該立即通知申請者.
歐洲專利申請的分類中所謂“必做之分類”這樣的措辭以及”非必要的分類”於對國際分類之導覽的第六版第86及87段第十冊裡有定義.審查官應該首先對該技術的標的及發明的標的根據在所給予之”必要分類”之下的指導予以標明及分類。如果在這樣的分類產生超過一個次級的結果或者在一個次級之內有超過一個主群(“00”),則如此的分類應該被指定.有如專利申請範圍, 發明的分類應該與任何額外的分類有別或者與檢索引碼有別.

檢索報告不能即時為申請之公佈所用並且因此分別發行時,審查官有必要提出理由做原始分類的修改,則他應該在檢索報告上陳述被修改的分類,除非檢查員十分確定有絕對的必要，否則如此的分類修改是不應該做的。的歸檔日期之後存卷達一年之久。

衝突的申請案情形中，為了歐洲及國際衝突的申請案做一完整之檢索通常這是不可能的，所以這個檢索需由檢查部門在審查階段被完成。檢索在考量之下考慮該文件在最早的優先權日及申請案的歸檔日之間發行。以一種他所不熟悉的語言作引證文件之前,檢索審查官應該確定文件是相關的(比方說透過一個同事來傳達,透過一項溝通中的文件,或者以熟悉的語言之摘要,或透過一個圖示或在文件的化學方程式)。

在技術內容懷疑的情形中，因為有關新穎性的決定並不是檢索部門的責任而是為審查部門的責任,檢索不應該因為,舉例說,有關出版的正確日期有質疑而拋棄該文件,或一個口述揭露的正確內容 ,展覽,等等,這樣情形都應該對這些加以參考.檢索不應該試著去移除任何存在的懷疑。
在評估進步性裡，檢查部門必須考慮這個與申請專利範圍發明所有方面之關連, 比方說在此問題之下(是否在申請裡有明確的提出或明確的暗示)其解決有賴於洞察力,諸方法組成所得到的解決之道,及得效或結果.所以,檢索將這些方面納入考慮。

在歐洲的申請中，審查的階段申請者可以反駁非單一性的陳述並且要求已付額外費用之退回,如果審查部門發現這是可以判定的則已付款將可以退回.從進行中的段落裡很請清楚的與發明單一性有關的決定由審查部門來負責的。檢索檔案更進一步包含以下的國家專利公文:

(i) 在1920以及由法國,德國或英國出版的.

(ii) 由荷蘭所准為專利的專利及出版的.

(iii) 自從1926由比利時及1946由盧森堡出版的專利。
注意:  這些的一小部份,- 以法文出版或德語, 並且不要求優先權,- 被分類到PCT最少公文化的部份。
官方歐洲的及國際(PCT)檢索報告通常與歐洲及國際的申請一起出版並且包含在與這些申請在一起的檢索裡.有關國家申請的官方檢索報告,以及非官方檢索報告,也包含在這些檔案裡.檢索報告通常沒有或還沒有以被出版文件的形式對大眾進行。

荷蘭專利局所收集之專利文件及相關組織及起始年份：
法國
      諸專利                      1802

      額外的專利                  1902

      有關醫學的專利              1961
對專利額外的專利            

有關醫學                    1961

專利申請                    1969

德國, 聯邦制的共和, 

      專利                        1877

      審查過的專利申請            1957

      沒有審查過的專利申請        1968     

      實用新型 (摘要)             1958

瑞士
      專利                        1888

      專利申請                    1955

英國

      專利                        1630

美國
      摘要                        1861-1931

      專利                        1920

      再版圖書(物)reissues         1920

      專利申請                    1976

      防禦性defensive的出版       1960

EPO  

      專利申請                     1978

      專利                         1980

WIPO

      專利申請                     1978

OAPI

      專利                         1966

(i) PCT 對低引證國家-如果英文摘要可以的話
日本  

      專利                                 1948

      審查過的專利申請                     1950

      沒有審查過的專利申請                 1971

      新型                                 1949

      審查過的新型                         1950

      沒有審查過的新型                     1971

蘇聯 (Sovit Union)

      專利                                 1945

(ii) PCT 最低化引證國家(如果用英文, 法文或德文可以的話)

奧地利
      專利              1899

澳洲
      專利              1904

      專利申請          1963

加拿大
      專利              1949

比利時

專利              1926

盧森堡
      專利              1945

德國, 民主政體的共和國
      摘要              1951

      專利              1964

愛爾蘭
      專利              1929

印度
      專利              1963

紐西蘭
      專利              1980

(iii) 另外的EPO國家, 不是用英文, 法文或德文
西班牙
      專利               1960

瑞典
      專利               1885

      專利申請           1968

義大利
      專利                    1926

尼德蘭
      專利                    1913

      檢查過的專利申請        1912

      沒有檢查過的專利申請    1964

丹麥
      專利                    1894

      專利申請                1968

芬蘭
      專利             1944

      專利申請         1968

(iv) 其他國家, 不是用英文, 法文, 或德文
巴西
      專利              1979

保加利亞
      專利              1955

大陸
      審查過的專利      1985

      沒有審查過的專利  1985

      沒有審查過的新型  1985

匈牙利

      專利              1911

挪威

      專利              1899

      專利申請          1968

波蘭
      專利              1924

羅馬尼亞
      專利              1957

捷克斯拉夫
      專利              1919

收集更進一步包含所有以上所提國家的政府公報gazette。

相對而言小的收集是初步被公眾使用所打算的.其包含如下:

(i) 由荷蘭從1912所發出的專利文件;

(ii) 如1957年審查之後所出版的德國的聯邦共和之專利申請案;

(iii) 從1978由EPO所出版的專利申請案；
(iv) 從1985所出版的PCT專利申請案；
這些文件根據荷蘭及德國專利分類分別被安排到1973及1975, 並且從這些年就根據國際分類(德國及歐洲申請例子裡,)放在公共讀書間的架子上. EPO訂閱大約1 130刊物, 並有約20 000科技作品; 更近一步的收集包含許多報告, 小冊子等等。

荷蘭專利局有一個為其審查官使用的一個科技期刊、書及報告等.一般及化學部份和許多老書冊被放在公共讀書間的區域,其餘的量到一個程度被放在審查官的房間裡.荷蘭專利局此外有一個法學司法上的期刊及其作品之大的收集區,專門關於工業財產領域.這個收集也是放在公共讀書間的區域.柏林分局的系統化文件顯示有關下面與其在海牙主要的不同:其包含德國聯邦的共和之新型(主要為摘要)及奧地利專利文件及德國民主共和,但包含僅自1978比利時及盧森堡的專利文件,但不包含荷蘭的專利文件.自1978年的公文根據EPO的內部分類而被分類.  至於早於1978年之前的文件如果不是根據國際專利分類就是根據德國分類以某些範圍除外,這些例外為與內部分類EPO分類是一致而被介紹出來之處.
檢索報告

檢索的結果將會被紀錄在檢索報告裡. 除了檢索報告之外,在規則45之下的聲明或局部檢索報告以及在規則46(1)之下局部的檢索報告可能可以申請的.在規則45之下,檢索報告,聲明及局部檢索報告被傳送到申請者,由審查部門以審查之基礎被發行及保存.在規則46條之下局部檢索報告只對申請者告知.
一份檢索報告必須沒有問題之報告,特別是,無意見的表達,理由,爭執或解釋,而不是以形式來要求.(PCT規則43.9)
由EPO草擬的不同形式之檢索報告:

(i) 歐洲的檢索報告
(ii) 一個額外檢索的報告
(iii) 有關一PCT申請的補充的歐洲檢索報告
(iv) 在PCT之下的國際檢索報告
(v) 國際型態檢索報告
(vi) “標準檢索”報告係基於一個專利或一個在世界任何國家裡已被發行之專利案
(vii) 專利申請領域檢索報告係為了國家專利局草擬並且檢索報告有較特別工作時。

最後檢索報告之種類依據各種不同態樣可分為：A、 A1、A2、A3、A4（請參考WIPO Standard ST 16）。歐洲或國際專利申請之檢索報告主頁必須依據V，4（PCT Rule 43.3）予以明確之分類符號。

檢索報告之所有引證依其不同之態樣於引證頁上第一欄標示不同之符號，如：X、Y、A、P、T、O等。（參考檢索綱要 P48至P50）
歐洲專利局檢索系統簡介

歐洲專利局之檢索相關資訊

一、 專利資訊之傳播方式舉其要者如下八種：

（一）專利局（Patent Offices）

（二）專利圖書館（PatLibs，Patent Libraries）

（三）專利資訊點（PIPs，Patent information Points）

（四）線上商業性的電腦資料庫（On-line Commercial Databases）

（五）CD-ROMs

（六）網際網路（Internet）

（七）esp@cenet®

（八）epoline
以醫藥化學有關之檢索策略

A. PREPARATION OF THE SEARCH STRATEGY

1. searching the compounds

External databases: Registry(structural search using STN express)

Merck Index

Purpose: - retrieving Registry numbers (RNs) for the compounds

· retrieving the common names of the compounds (necessary for search in the

· internal databases and in the medical databases)

2. Searching for keywords for the disease

EPOS cards

Merck Manual

Medical dictionaries

Thesaurus

Creating a preparation in the EPOQUE language useful in all databases

(Internal/External)

B. PERFORMING THE SEARCH

1. Run the preparation in external databases (e.g. Chemical Abstracts) and combine the

result with the claimed diseases.

2. Extract the patent numbers from Chemical Abstracts for use in the internal databases (the indexing of diseases is bad in Chemical Abstracts)

3. Run the preparation in internal databases (WPI, PAJ, EPODOC, FULLTEXT) and

combine the results with the claimed disease check  the patents retrieved in JAVAVIEWER

4. Run the preparation in internal medical databases (MEDLINE, BIOSIS) and combine the results with the claimed diseases

5. Complete the search in other medical external databases (EMBASE, SCIENCE SEARCH…)

歐洲檢索操作系統及操作指令
INTERNAL DATABASES

1 AKFU              Access file to USPTO Classification

2 ALLOYS

 Ferrous and non-ferrous alloys compositions 

3 APC
Board of Appeals decisions

4 BERDOC
         (Empty database)

5 BIOSIS             Biological Abstracts

6 BOCA              Book and magazine catalogue

7 CIS                Complementary Information System

8 COMPDX           Computerized engineering index

9 CONV              Patent conventions, guidelines and Case laws

10 CXCLA            COMPENDEX Classification

11 DOC46             Information tips for searching in EPO groups

12 DOSYS            EPO Dossiers

13 ECLA             EPO Classification

14 EMBASE          EMBASE

15 EPODOC           EPO Documentation

16 EPOS              EPO Synonyms

17 EPUS              EPO-USPTO Class concordance

18 EUREG             European Patent Register

19 FICLA              JPO Classification

20 FLDNAME          Field names of the EPOQUE databases

21 FSTA               Food Science Technology Abstracts

22 FTCLA              F-Terms Classification

23 ICLA                INSPEC Classification

24 IDT                 Indeling Der Techniek Classification

25 INSPEC             Literature for Physics Electronics Computing

26 IPC1                International Patent Classification vers.1

27 IPC2                International Patent Classification vers.2

28 IPC3                International Patent Classification vers.3

29 IPC4                International Patent Classification vers.4

30 IPC5                International Patent Classification vers.5

31 IPC6                International Patent Classification vers .6      

32 IPC7                International Patent Classification vers.7

33 KWCLA             Keyword Classification for Doctool

34 LEGLIT             Selection of legal literature articles

35 LEXIQ              WordNet dictionary and thesaurus

36 MAGDAT            Magnetics

37 MEDLINE            MEDLINE/NLM

38 NPL                 Non Patent Literature

39 PAJ                  Peptides

40 PEP                  Peptides

41 PHOTO               Photography

42 REPA                 EPO class – examiner concordance

43 RMO3                AD convertors

44 RM13                 Telephony

45 RM17                 Lubricants

46 RM18                 Electric connectors

47 RM25                 Laminates from 1971

48 RM26                 Laminates from 2000

49 RM5N                 Laminates up to 1971

50 SADIQ                 Glass compositions

51 STEAM                Steam plants

52 TCPAT                 correspondence and Flag Table

53 TDB                   IBM Technical Disclosure Bulletins

54 TOR                   Table of References

55 TXTCHF               Full-text of French CH documents

56 TXTCHG               Full0text of German CH documents

57 TXTCHl           Full-text of Italian CH documents

58 TXTDE1           Full-text of Italian DE documents

59 TXTEPF           Full-text of French EP documents

60 TXTEPG           Full-text of German EP documents

61 TXTEP1           Full-text of English EP documents

62 TXTFR1           Full-text of FR documents

63 TXTGB1           Full-text of GB documents

64 TXTUS0           Full-text of US documents

65 TXTUS1           Full-text of US documents

66 TXTUS2           Full-text of US documents

67 TXTWO1          Full-text of US documents

68 TXTWOF          Full-text of French WO documents

69 TXTWOG          Full-text of German WO documents

70 TXTWO1          Full-text of English WO documents

71 UCLA             USPTO Classification

72 WPl               World Patent Index (Derwent)

73 WPICLA           WPI Classification

74 WPIL              (Empty database)

75 XPESP             Full-test ELSEVIER Publications

76 XPIEE             Institution of Electrical Engineers (IEE)

77 XP13E             Inst. Of Electrical & Electronics Engineers

78 XPMISC            NPL Full-Text: Miscellaneous Providers

79 XPRD              Research Disclosure

Selection of important Epoque Commands

DATABASE ACCESS

- available databases    ..Fl 

- Access to a database   ..Fl Name of the Database (e.g.  ..fi epodoc)

- Fields of a database   ..FIELD

COMMAND LANGUAGE

· search statement: Keyword, Operator

   aspirin and pain

· Boolean Operator:  AND, OR, (NOT)

· Proximity operators:

W     bothe terms in specific order, separated by 0 words

xW    Both terms in specific order, separated by maximally x words

=xW   Both terms in specific order, separated by exactly x words

D      any order (xD, =xD)

S      both terms in the same database “sentence” (1 byte of data)

P or L  both terms in the same database paragraph

       F       both terms in the same field

Truncations

Truncations are used to substitute characters on the right side

?     0 or 1 character: e.g. colo?r=color or colour; analys???=analysed.

#     exactly one character

+     unlimited truncation

Further operators:

.. ..            special terms; e.g. “X-Ray”

=, <, >, =,, =>    to search dates, e.g. PD<1970

Display

Displaying the results of the search

.. LI           list

.. LI x-x’       list limited number of results
..LI SS x       list complete data available

..FO           See highlighted search term

..FO SEN       See sentence with highlighted search term

..BR           browse

Search by fields

The fields not in the “basis index” (/Bl) (title (/TI), abstracts (/AB) must be specified when

Those fields shall be searched.  A list of the searchable fields can be displayed by typing:

..filed

     Publication number       /PN       EP200000/PN, /PN EP200000

International Classification       /lC        A61K9/00/lC, lC/ A61K9/00

European Classification         /EC
In-classification-Only Codes     /lCO

Applicant                    /PA         BAYER/PA, /PA BAYER

Inventor                     /IN          EINSTEIN/IN,/IN EINSTEIN    

Cited Documents             /CT

Priority                     /PR

Creating a cluster of Databases

(!!By switching to a cluster all other Search statements obtained before will be erased!!)

.. CL            to create a cluster: e.g.:  ..CL NAME OF CLUSTER WPIL PAJ EPODOC
.. Fi CL NAME OF CLUSTER

Erasing Search Statements

        ..ER       erases the last search statement (SS)

.       .. ER 3      erases a specific SS and its related SSs

        .. ER ALL   erases the whole search in the current active database
        .. ER ALL FROM BEGIN                     erases the searchin all activated databases

Limiting the serch

        .. LIM        

        .. LIM 3       imits to a SS number

        .. UNLIM     inhibits last search limitation

        .. LIM ALL    inhibits all search limitations

Re-executing a previous search

    .. EX

    .. EX FROM WPI

                re-execution specific queries of a search done in a different database

    .. EX 1-3 FROM WPI                 re-execution specific queries of a search doen in a different database

Searching a record for indexed terms

    .. IND       lists the indexed terms

Use of Memories

Used for cross searching: Transfer of terms from one database to another by using Memories.

1) .. MEM

.. ER M1; .. MEM M1/PN RK 1

             erases present content of M1; extracts from field /PN into memory M1.

(Memories M1, M2, M3, M4 are available; A maximum of 200000 terms can be extracted

using this command.)

  *M1/PN    recalls specific field in memory M1

2) Transfer from EPODOC to PAJ and fulltext databases

      .. TR       extracts PN numbers from EPODOC

Up to 100000 PN numbers can be extracted sing this command.

      .. LIM *TR  limits to PN numbers extracted beforehand

結語與建議
1、 針對醫藥品審查基準未予明定的灰色地帶，建議參酌歐盟處理模式，統一審查觀點
申請專利依我國專利法第24條有明訂不准專利之態樣，而介於未規範與規範之間的所謂”灰色地帶”，亦是現行審查實務上所面臨的最大挑戰與爭議，尤其在化學品上的第一、二用途、化學品的醫藥組合物之第二非醫療用途、介於疾病與非疾病中間地帶的疲勞恢復、按摩活血、動物去勢(化學法)、人類避孕法等等發明專利申請案件，加上最近又有中草藥申請案件逐步增加的趨勢下，我個人認為有必要藉助審查基準加以明訂，否則我國法院判決並無類似歐盟個案法(case law)的分門別類編輯，尤其我國又是將同一技術類別的申請案件分散在審查各組，雖然分工越細可以減少審案流程，但這種分工所造成審查觀點無法統一亦是長期以來為申請人所質疑。

而介於專利法明訂與未明訂的灰色地帶之專利案件在我國的審查實務上，就已增加無形的行政資源浪費與困擾(核駁、面詢、再面詢、訴願、訴訟等等)，而歐洲是依行政屬性作組別分割，與我國現行專利制度(依審案初、再審級別做組的分工)有相當大的差別，我國在同一類別的技術案件是分別由不同組承審後直接作准駁，而歐洲在同一類別則由相同組(DG1、2)作技術檢索與審查，其審查觀點由同一組來統一處理，而即使有爭議亦僅是案件的技術內容與整體委員有不同觀點而已，但這種觀念的差異是可以利用上訴法庭做行政救濟的裁定，其經由上訴委員會所作技術或法律裁定的案件，不僅有統一整體歐盟之審查觀點的一致性，且經由個案法的分門別類編輯與發行，其已經是申請人與審查人員所共同遵循的一本完整之法典。

我們雖未建立完整的藥物、藥學之個案法與審查基準，但值得慶幸是有審查基準單位的設立，且主管科長又是由此類技術別所掌管，也許在訂定單位計劃過程時，似可以將藥物、藥學審查基準與承審委員的基準研習優先列入年度計劃，以補現行制度之不足與缺口；事實上我國對於藥物、藥學的准駁觀點與歐洲較相近，而歐洲在藥物、藥學的申請案件上經多年折衝與考量後，其已利用申請專利範圍的敘述方式之不同，來區隔藥物、藥學等醫藥專利之第一用途、第二用途的技術分別，例如第一用途、第二用途必須限於特定的申請專利範圍敘述方式，其在個案法中已由法院的各判決而規範申請人，為要節省資源浪費與審查觀點的一致性，我們確有必要參酌歐盟對這些灰色地帶之醫療案件的處理方式，否則在我國的藥物、藥學公告案件中，其僅有「醫藥組成物」這種請求範圍態樣，其是有助益於第一、二用途的判斷？確值得我們省思。

依照歐盟所作個案法的判決說明，其對化合物的醫療第一、二用途之請求已經有大小範圍之允許與不允許，我國現行基準或審查實務上並無作此要求，即使有侵權糾紛僅憑申請專利範圍所揭示的「醫藥組成物」界定，亦無法理解該專利權所請求是第一或第二醫療用途，我國似應對化合物的醫療第一、二用途之請求作大膽的申請專利範圍之限定要求，以有助益於審查人員的技術判斷與檢索，並能降低授權後的專利糾葛。
2、 建立生物多樣性資訊交流機制，以有效保護傳統知識，並於專利法第26條增列「並應載明有關先前技術」的規範
台灣位處亞熱帶地區，氣候一年四季變化並非分明，但年均溫適宜動、植物生長的條件下，現行依據「台灣生物物種名錄」所獲得物種包括有海洋生物類(2168個物種)、魚類(2378個物種)、昆蟲(12876個物種)、植物(1772個物種)、真菌(5706個物種)、陸地動物(660個物種)，係屬一具有多樣性物種的生物圈，單位面積所分佈的物種數亦是全球罕見，且台灣屬島嶼國家，有天然屏障的海峽隔離，造成基因庫的穩定及特有種的形成溫床，其特有率僅次於紐、澳、印尼，仍高居世界上大多數地區。

所以台灣佔有遺傳資源多樣之優勢，潛有資源提供之基礎，我國雖非CBD會員國，但因為潛有遺傳資源提供者角色，各國研究單位即使有興趣某一物種的取得與研究，我個人認為我國應在現有組織架構下，設立統一聯絡窗口，並建立生物多樣性資訊交流機制，該機制應包括契約協商與訂定、利益分享之互惠原則、訂定申請作業要點及法源依據，而互惠原則亦可以參酌專利法早期所訂定的優先權互惠原則。

雖然依現行專利法是採用絕對新穎性原則，而傳統知識在我國似乎無所謂僥倖獲取授權的機會，亦就無所謂生物竊盜行為發生；惟事實上，傳統知識是一種無形的文件，雖在世界任一地區皆可以證明專利技術的不具新穎性，但以現行我國未有效建立傳統知識的檢索資料庫，及遺傳物質有學名、俗名、土著名稱未獲統一的前提下，我國與歐盟同採行絕對新穎性的國家，所以似應將專利法(即將7月1日實施)第26條增列「並應載明有關先前技術」的規範，避免爾後傳統知識這一區塊被申請人刻意忽略，有誤導審查之懸疑；另因為我國資料庫不甚完備下，有關傳統知識與生物竊盜的專利案件易有誤准案件的發生，無形增加行政資源在誤准後所作的舉發、訴願、訴訟之時間與人力。

而反觀歐洲更在EPC第54條第2項中對先前技術作如下的訂定，「現行技術內容將包括在歐洲專利申請前以書面或口頭描述、使用、或其他方式提供給公眾的所有資訊」所以歐洲對於先前技術是從寬認定，其依T 406/92個案的說明中可以理解口頭是已包括在”如何(how)”傳播及”何處(where)”傳播，而口頭的如何傳播已包括”講話（talk）、討論（discussion）、收音機或電視’’等媒介，何處傳播則包括’’公共會議場(public conference)及製造工場（factory building）’’，所以如依現行專利法架構，以目前歐盟所執行的EPC第54條第2項已足以使得傳統知識獲得較合理保護並可以節省人力，以避免行政資源的浪費。

基此個人觀點，我國似可以參照歐洲做法，將專利法第26條增列先前技術的揭露，以避免目前藥物專利申請案件中，國外專利佔大多數的情形下，如有隱藏先前技術的傳統知識或生物盜取有關之申請案件，我國似乎無法做有效的防止與策略應用，而NBI值已高達0.839的台灣(屬遺傳物質資源的輸出國)，更應及早做審慎的法規訂定與行政規範，以避免傳統知識被竊取盜用而束手無策。(以上屬專利審查委員張榮興個人意見)

三、此次歐洲專利局之研討會由於主辦單位事前規劃極為周到且課程之編排和師資之延攬可以說是令我們受益匪淺。於課程之編列可以說是由淺至深，而且涵蓋實務與理論，例如檢索、一般審查實務及案例介紹，救濟程序等等，並有工廠之參觀，可以說適合各種不同程度之學員，希望有機會能再參加類似之講習。
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確認申請專利範圍的技術特徵





確認所揭示的技術特徵與申請專利範圍一致





現已揭露技術是否與申請專利範圍的課題一致？
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確認最相關的先前技術
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判斷這種差別所產生的效果





所提解決技術問題，如何產生預期效果？
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