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摘   要

針對世界智慧財產學院之專利進階課程內容，挑選三大主題作詳細說明，首先就顯而易知性方面，呈現美國專利商標局所遵循之判斷準則與官方通知書之撰寫格式等實務作法，接著介紹訴願案件在提交至專利訴願暨衝突委員會(BPAI)前的前審查機制，並針對我國與美國之訴願制度作比較，最後就美國聯邦巡迴上訴法院在專利適格標的、新穎性、可實施性、明確性等近期相關判決作案例說明，可瞭解最新的美國專利實務作法與進展。
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壹、緒論

一、世界智慧財產學院簡介

2005年秋季，美國專利商標局(USPTO)成立世界智慧財產學院(GIPA)，其用意在於提供智慧財產相關課程給世界貿易組織(WTO)之會員國，使其能遵循「與貿易相關之智慧財產權協定(TRIPS)」之規定，透過此機制，美國專利商標局可將關於智慧財產權執行面、保護面之經驗與知識，傳授給他國之政府官員，如法官、檢察官、專利商標審查人員等。

雖設於美國專利商標局內，但世界智慧財產學院之課程內容並不僅止於專利與商標，尚涵蓋著作權、專利權管理、立法政策等，主要是著眼於全球化所帶來的相關智慧財產權議題，至於課程內容的提供與講師之來源，除了美國專利商標局外，與其具有密切合作關係之司法部、關稅及邊境部等聯邦政府部門，皆會提供相關資源協助。

由2005至2006年底為止，世界智慧財產學院已在美國專利商標局之亞歷山卓(Alexandria)總部，舉辦了16門課程供世界其他國家之政府官員學習，而2007年則預計再舉辦21門相關課程
。

二、行程概要

本次職等獲派參加世界智慧財產學院於2007年11月26日至30日所舉辦之專利進階課程，行程之安排係搭乘長榮航空由桃園機場經西雅圖至紐華克(Newark)機場，於過境旅館住宿後，隔日再搭乘西北航空至雷根機場，預計於11月25日中午抵達下塌旅館。由於天候甚佳，航班未有延誤，故大抵上均依原定行程進行，惟因美國自911恐怖攻擊事件發生以來飛航安檢甚嚴，西雅圖過境時安檢時間及過境程序即佔3、4小時之久，另長榮航空未適時告知其安排之過境旅館相關資訊，以及接駁公車班次間距過久，差點無法入住過境旅館，算是旅途上之小插曲，可作為同仁之借鏡。

由於華盛頓特區之都會地鐵(metrorail)系統沿線亦會經過雷根機場與美國專利商標局，故下塌旅館亦以地鐵站附近為首選，並已先行於網路上預約完畢。為節省經費起見，職等一行人決定以地鐵作為主要的交通工具，在抵達下榻旅館後，為免延誤次日之上課時程，旋即搭乘地鐵至美國專利商標局所在處－亞歷山卓市(king street站)，以熟悉當地的地理環境及上課地點。

至於負責課程之美國專利商標局人員，無論是講師、助教或工作人員等皆十分和善與熱情，對於學員所提問題會一一耐心回答，特別是本次課程之負責人James Housel先生，對於來自台灣的我們相當親切，閒談中並透露他曾經到過東南亞推廣智慧財產權觀念，甚至兩位小孩目前正積極學習中文，並推崇台灣為東南亞中智慧財產權保護較為完善之國家。

另一項貼心的安排是於課程進行前，已通知同樣來自台灣、目前任職於美國專利商標局之專利審查官曾先生，於課程5天期間內，曾審查官於課餘時間帶我們參觀辦公室以及至附近的餐館用餐，恰巧曾審查官之主管蔡博士亦同樣自來台灣，兩人的熱情招待令我們在人生地不熟的美國備感溫馨，彼此交換聯絡方式後，告知他們未來陸續尚有本局同仁赴訓時，他們亦表示樂於提供協助。

參與此次專利進階課程之學員共計28名，分別來自阿根廷、巴西、埃及、馬來西亞、墨西哥、摩洛哥、奈及利亞等國，大部分是專利審查人員，其餘則是法務部門或掌管智慧財產權相關部門之主管，在世界智慧財產學院安排下，提供本次全體學員之聯絡方式以及合照一張，也請專利商標社群(Patent and Trademark Office Society, PTOS)成員帶領學員進行購物、參觀等活動，以促進學員間的交流。

三、本報告撰寫內容

由於本次課程內容範圍甚為豐富(見下述之課程說明)，若僅蜻蜓點水式地將所有課程作簡介，勢必會遺漏許多細節，因而在充分的討論與思考後，決定挑選與本局專利二、三組業務較相關之主題作介紹，同時在各主題的最後提出相關心得作總結。

在撰寫順序上，首先在「貳、專利進階課程說明」介紹此次課程所涉及之主題與上課時間的安排，接著由王審查官樂民撰寫「參、顯而易知性分析」，說明美國專利商標局關於顯而易知性方面，所適用之判斷準則與官方通知書(office action)之撰寫格式等，可間接體會美國專利商局的實體審查實務作法。

接著，於「肆、美國專利訴願程序與訴願理由書提交前的審查會議之介紹與討論」，由林審查官希彥說明美國專利商標局在訴願案件提交至專利訴願暨衝突委員會(BPAI)前的審查會議，可提升訴願案件之處理效率並降低訴願成本，其中並針對我國與美國之訴願制度作比較，值得加以參考。

最後，由朱助理審查官浩筠為文「伍、近來影響美國專利實務之重要法院判決」，介紹本次課程中提及的幾個法院判決，透過案例事實與法院的見解，除可對美國專利法的規定有進一步的認識，亦可瞭解最新的實務進展。

貳、專利進階課程說明
一、課程地點及時間

　　課程地點係於美國專利商標局維吉尼亞州總部，除了部分參觀課程外，其餘皆於該總部之James Madison大樓二樓教室進行，講師大部分由美國專利商標局中智慧財產政策及執行辦公室(office of IP policy and enforcement)、外交事務辦公室(office of external affairs)之官員出任。

　　本次上課時程為2007年11月26日至30日共計5天，每日上午9時至下午4時，每個主題則約1至2個小時不等。

二、課程內容

　　主要針對美國專利制度加以介紹，並著重在專利之審查及保護兩方面相關的爭議及實務作法上，但由於講師臨時異動及依照實際上課情況調整等原因，部分實際上課內容與課程名稱未盡相同，但大體上仍依下述之課程安排進行。

三、課程安排

第1天(11月26日)

9:00－9:30 a.m. 

報到及參加成員自我介紹



(Registration and Welcoming Remarks)

9:30－10:45 a.m. 
美國專利商標局簡介



(Introduction to the USPTO)

11:00－12:00 p.m. 
智慧財產權之實施



(Intellectual Property Enforcement)

2:00－2:30 p.m. 

專利及商標寄存圖書館計畫


(Patent and Trademark Depository Library Program)

2:30－3:30 p.m. 
美國專利資料庫檢索



(Searching the US Patent Databases)

3:30－4:00 p.m. 
營業秘密保護



(Trade Secret Protection)

第2天(11月27日)

9:00－10:15 a.m. 
進階申請專利範圍分析



(Advanced Claims Analysis)

10:15－11:30 a.m.

進階新穎性分析



(Advanced Novelty Analysis)

1:30－2:45 p.m. 

進階顯而易見性/進步性分析



(Advanced Obviousness/Inventive Step Analysis)

3:00－4:30 p.m. 

服務及產品品質



(Service and Product Quality)

第3天(11月28日)

9:00－10:15 a.m. 
電腦相關發明爭議


(Issues in Computer-Implemented Inventions)

10:15－11:30 a.m.
醫藥實務爭議


(Issues in Pharmaceutical Practice)

1:30－2:45 p.m. 
生物技術實務爭議


(Issues in Biotechnology Practice)

3:00－4:15 p.m. 
電子資訊中心導覽


(Electronic Information Center Tour)

第4天(11月29日)

9:00－10:15 a.m. 
專利審查委員上訴實務


(Patent Examiner Appellate Practice)

10:15－12:00 a.m.
專利覆審－專利訴願暨衝突委員會


(Patent Review－BPAI)

2:00－3:00 p.m. 
複審及專利更正


(Reexamination and Patent Corrections)

3:15－4:30 p.m. 
對BPAI決定之上訴


(Appeals of Decisions from the BPAI)

第5天(11月30日)

9:00－10:15 a.m. 
專利權期間調整及延長


(Patent Term Adjustments and Extensions)

10:45－11:30 a.m. 
技術移轉：法律及政策


(Technology Transfer: Law and Policy)

1:00－2:15 p.m. 
國際協定之義務與調和


(Treaty Obligations and Harmonization)

2:15－3:00 p.m. 
課程總結及頒發證書


(Program Wrap Up and Presentation of Certificates)

參、顯而易知性分析(Obviousness Analysis)
一、前言

依據美國專利法第 103 條規定，獲准專利的發明必須具備非顯而易知性(non-obviousness)，意即：若請求專利與先前技術間之差異，申請時已為熟習該項技術之通常知識者所顯而易知者，則不得准予專利；而有關判斷顯而易知性的原則係依循1966年最高法院於Graham v. John Deere案中所揭櫫的四個原則，包括：

(1)決定先前技術之範圍及內容；
(2)確認先前技術與申請專利範圍之差異；
(3)確定申請專利之發明所屬技術領域中具有通常知識者之技術水準；

(4)評估第二層考量(secondary consideration)之證據。
二、顯而易知性之表面證據情況(Prima Facie Case of Obviousness)

表面證據情況(Prima Facie Case)是美國專利審查制度的重要基礎，事涉到每一個審查程序中舉證責任之轉換，其主要有兩種型態：一是新穎性之表面證據情況(Prima Facie Case of Anticipation，與本主題無關且本次課程未做介紹，故在此不做說明)，另一是顯而易見性之表面證據情況(Prima Facie Case of Obviousness)。在以美國專利法第103條核駁申請專利範圍時，審查人員必須建立顯而易見性的表面證據情況，藉以證明申請專利範圍所界定的發明相對於先前技術是顯而易知的(rendered obvious in view of prior art)。依照表面證據情況原則，若審查人員據以核駁的引證文件無法證明申請專利範圍所載發明缺乏可專利性—亦即審查人員未成功建立不可專利之表面證據情況(Prima Facie Case of Unpatentability)，則應准予專利。換句話說，當審查人員未能提出不予專利的理由時，或其提出的理由不充分而未達專利法的要求，申請人得依法取得專利。而審查人員若要成功建立顯而易知性的表面證據情況，官方通知書(Office action)的相關內容必須滿足三項基本條件：

(1)審查人員所引用的先前技術文獻本身或熟習該發明所屬技術領域之通常知識者的知識有教示(teaching)、建議(suggestion)或有動機(motivation)針對先前技術文獻進行修改(modify)，或結合(combine)先前技術文獻的教示內容；

(2)前述修改或結合必須伴隨成功的合理預期(reasonable expectation of success)；以及

(3)兩篇或兩篇以上的先前技術文獻必須教示或建議有申請專利範圍的所有限制條件。

此外，教示、建議或有動機針對先前技術文獻進行修改，或結合先前技術文獻的教示內容以及功能的合理預期等兩項條件，必須以先前技術文獻為依據而不可源自申請人所揭露的發明內容，否則為審查人員的後見之明(hindsight)。當審查人員所提出的不具非顯而易知性的核駁理由(亦即「103 核駁」)不符合以上所列的任一條件時，申請人即可判斷其未成功建立顯而易知性的表面證據情況。

  有關官方通知書之撰寫內容格式可參考如下
：
請求項[第xx項]違反 35 U.S.C. §103，依據[文獻A]參考[文獻B]不具可專利性。

[文獻A]揭示[插入文獻A 中所發現之請求項限制條件；列出欄、行及圖式元件符號等]。

[文獻A]並未明確揭示[插入文獻A 中未發現之請求項限制條件]。

[文獻B]揭示[插入文獻B 中所發現之請求項限制條件；列出欄、行及圖式元件符號等]。

在發明完成時，對於該領域中具有通常知識者乃顯而易見去[插入為何文獻B用來修改文獻A之說明]。

如此作之建議/動機為[插入該修改為顯而易見之理由；若動機能在文獻A或B中找到，列出欄及行]。

三、設計選擇(DESIGN CHOICE)與反向教示(TEACHING AWAY)

(一)設計選擇

不論先前技術所針對的問題為何，「當欲解決之問題有設計需求或市場壓力，而且被認知到可預期之解決方案的數目有限時，該發明所屬技術領域中具有通常知識者在可掌握的技術範圍內有理由去完成該已知的選擇。若其可導致預期的成功，則該成品可能不具有開創性而僅為一般技術或普通常識。在這種情況下，組合係明顯可試(obvious to try)的事實可能顯示其為顯而易知而違反35 USC§ 103」。此外，一項具可專利性的發明不需要比先前技術好，只需要是非顯而易知的，審查人員以顯而易知性核駁的理由若是基於發明本身缺乏顯示某些非預期的結果，這是不適當的。因此，以顯而易知性核駁不能僅僅基於某些先前技術與申請專利範圍所載發明間之差異，例如設計上的選擇是顯而易知的結論，而必須去解釋為何這樣的差異會被認定為可取的教示(如藉由一些先前技術去支持這些結論)。
[image: image2.png]


案例：






答案：因為相較先前技術所揭露板條間隔3英吋之技術特徵，申請人未能說明板條間隔4英吋可提供之優點、或特殊使用之目的、或能解決一個特定問題；而對於為了避免嬰兒掉落，板條間隔無論是4英吋或3英吋皆具有相同的功能表現，所以本案例因相較於先前技術所揭露之技術特徵，其差異只是在設計上之選擇，且其產生一可預期的成功(reasonable expectation of success)，故不具非顯而易知性，惟在撰寫官方通知書時必須符合上述之原則，撰寫內容參考如下：
請求項[第1項]違反 35 U.S.C. §103，依據[Nash
]不具可專利性。

[Nash]揭示[一嬰兒床，包含：

(a)一方形背板(100)；(b)一方面前板(200)；

(c)一床墊支撐件(400)，設置於該前板及該背板上並具有特定之硬度；

(d)一對方形框架(500)，設置於該前板及該背板上，各該框架具有二平行柱(530及535)及上下欄杆(570及575)，該欄杆設置於該等平行柱及複數板條(600)上，各該板條設置於該上下欄杆上且各板條間具有一間距。

[Nash]並未明確揭示[長板間之間距為4英吋]。

在發明完成時，對於該領域中具有通常知識者乃顯而易見將[板條間以4英吋之間距相隔]，因申請人並未揭示[板條間以4英吋之間距相隔]所提供之優點，或有何特定目的，或者解決了特定的問題。再者，所屬技術領域中具有通常知識者能預期到申請人之發明無論依[Nash所教示之間距或者所請求發明的4英吋間距]都能運作良好，因為[考慮到一般嬰兒的大小，二者皆能充分達到避免嬰兒掉落之功能]。
因此，對於所屬技術領域中具有通常知識者乃顯而易見將[Nash]修改以獲得如請求項[第1項]所示之發明。

(二)反向教示

在先前技術中所揭露之資訊稱為教示(teaching)，此一教示係包含有正面教示(teaching forward)及反向教示(teaching away)，前者係指該教示與發明之技術方向相同之資訊，後者則反之，如其指出系爭發明之技術乃為不可行或無法發揮某種功效者即屬之，惟不論是正面或反向教示皆應以整體(as a whole)觀之，不能僅擇其部份加以引用，必須將所有正面、反向甚至是相衝突的教示皆一併納入非顯而易知性之判斷參考。當引證文件具有反向教示(teach away) 的效果時，其適足以證明發明不是顯而易知的。有時，所屬技術領域之通常知識者在閱讀某引證文件之後，不會採用該引證文件所描述的裝置結構或遵循其所建議的方法步驟；或者，該引證文件誘使所屬技術領域之通常知識者採用與發明人所採取的解決之道相反的方式；此時，該引證文件對發明而言即存有反向教示的意涵。針對相同的問題提出不同的技術手段是一種常見的情況，其不必然表示存在有反向教示的事實；反向教示通常會伴隨彼此矛盾的情況。

案例：因此，所示之快速製程中，最初僅需單獨以一價銅鹽類或金屬銅與水溶性二價銅鹽之組合物作為觸煤。在該快速製程中亦可考慮有效地利用金屬銅及一價銅鹽之組合物、一價銅鹽及二價銅鹽及金屬銅之組合物、或一價銅鹽及二價銅鹽之組合物。各別來說，合適的觸煤組合物包含Cu0+Cu+、 Cu0+Cu++、Cu++Cu++及Cu0+Cu++ Cu++等。吾人發現在此製程中單獨使用金屬銅是沒有效率的。
答案：聯邦巡迴上訴法院認為，前案中關於觸煤轉化製程「使用銅金屬是沒有效率的」之揭示，乃單獨使用銅作為觸煤之請求發明的反向教示，故所請求之發明具有非顯而易見性。
四、心得

    顯而易知性(我國的進步性)的審查，因為包含了(1)先前技術、(2)熟習該發明所屬技術領域之通常知識者、(3)顯而易知(我國的所能輕易完成)等因素判斷，由於這些因素很難有一個客觀的定義，所以在專利審查的過程一直是一個較具爭議的階段。當審查人員必須引用並結合兩篇或兩篇以上的先前技術文獻核駁申請案時，(1)引證文件與申請專利範圍所載發明是否屬於類似技術領域？(2)引證文件是否可以結合？(3)經過結合的引證文件是否教示申請專利範圍所載發明？以及(4)是否存在能夠證明發明是非顯而易知的客觀證據？等問題，都將使得審查人員面臨申請人之挑戰；二十幾年來，CAFC 對於顯而易知性一直是採用所謂的「教示—聯想—動機」檢驗標準來判斷結合二個引證文件是否為顯而易知，以避免後見之明的不當推論及避免不詳細敘明理由，而我國審查基準第二篇第三章專利要件之3.3進步性之審查原則中亦說明審查進步性時，得以多份引證文件中之技術內容的組合，惟前述技術內容的組合，對於該發明所屬技術領域中具有通常知識者而言，必須是明顯(obvious)的情況下，始得為之，而對於是否明顯的判斷是依(1)就發明所欲解決之問題、(2)就技術領域、(3)就組合之動機等事項決定；兩者對於技術領域是否相似(相關)及引證文件是否可以結合都有予以規範。
    在美國審查實務上顯而易知性核駁應基於引證文件與申請專利範圍所載發明屬於類似(相關)技術領域。若引證文件所屬技術領域是：(1)發明人所致力的領域；或(2)發明人為解決特定問題而涉入的合理相關領域，則該引證文件可被認定為與申請專利範圍所載發明屬於類似技術領域；而在我國對於相關技術領域之規範在審查基準有：第二篇第三章專利要件之3.2.2先前技術中審查進步性時之先前技術應屬於該發明所屬或相關之技術領域，但若不相關之技術領域中的先前技術與申請專利之發明有共通的技術特徵時，該先前技術亦適用，另3.4.1進步性之判斷步驟中(3)確定相關先前技術時，規範應考量之事項及相關先前技術與申請專利之發明通常必須屬於相同或相關的技術領域，兩者所欲解決之問題相近，而有共通的技術特徵；即使兩者所屬之技術領域不相同或不相關，只要兩者有共通的技術特徵，而能發揮申請專利之發明的功能時，亦得認定為相關先前技術。然而，技術領域的類似程度不易判斷，在美國審查實務上若僅止於和審查人員爭辯引證文件與申請專利範圍所載發明分屬截然不同的技術領域通常效果不大，故顯而易知性核駁的答辯重點應該主要在於爭辯兩篇或兩篇以上的引證文件無法如審查人員所稱加以結合，根據目前的判例，第 103 條所規範的顯而易知性是以結合或修改兩篇或兩篇以上的引證文件為核駁的基礎，而且引證文件會如此結合或修改的理由必須來自於引證文件本身的教示或具有一般技藝之人士的知識所提供的教示、暗示或動機，而動機的來源有三：(1)發明所欲解決的問題特性；(2)先前技術的教示內容；以及(3)具有該發明所屬技術領域之通常知識者的知識，惟在此需注意的是，具有發明所屬技術領域之通常知識者欲結合或修改引證文件的動機可以不同於發明人的動機。另依據不可專利之表面證據情況原則，若審查人員據以核駁的兩篇或兩篇以上的引證文件無法證明申請專利範圍所載發明是顯而易知的—亦即審查人員未成功建立顯而易見性之表面證據情況，則應核准該申請專利範圍。在我國審查實務上早期亦常見申請人對於兩引證文件間或引證文件與申請專利範圍所載發明是否屬於相關技術領域有所爭論，惟此部分之爭論亦同上所述，申請人通常很難說服審查人員，除非其彼此間之技術領域明顯有所差異，而申請人亦必須提出有力的證據支持；惟近期已較少見申請人仍在技術領域是否類似爭論，已如前述爭論重點多轉於引證文件之結合是否顯而易知，利用前述的「教示—聯想—動機」原則來反擊審查人員進步性核駁的判斷，因為，若是審查人員無法證明引證文件之結合是顯而易知，則無法依此核駁申請專利範圍之發明。
    另美國專利審查對於TSM(teaching-suggestion-motivation)判斷原則於2007年4月30日美國最高法院於KSR v. Teleflex案作出對CAFC(聯邦巡迴上訴法院)運用TSM解讀先前技術的方式駁斥判決後，已開始重新對35 USC 103法條文義內涵及Graham v. John Deere案判例所揭示之原則思考，雖然最高法院並未完全反對使用TSM檢測作為非顯而易知性分析方法，而是批判CAFC過於狹隘地應用TSM原則，即當法院將普遍的原則轉成僵硬的法則，限制了對非顯而易知性的判斷，才會違反了Graham以來對於非顯而易知性的判斷標準。美國最高法院指出，狹隘的TSM判斷原則「只管專利權人所試圖要解決的問題」，事實上，非顯而易知性的判斷標準應該回到專利法所述的標準，即對熟知該項技術者而言，專利所主張之元件的合併(組合)是否顯而易知的；此外，最高法院還批判 CAFC 對於避免落入「後見之明的偏見 (hindsight bias)」所得到的錯誤結論，其斷然拒絕刻板的防制規範，因為這樣的規範妨礙了運用常識(common sense)的機會，而且不符合最高法院的判例、顯得沒有必要。另USPTO於2007年修訂的美國專利審查手冊(Manual of Patent Examining Procedure)，指示審查人員在審查「顯而易知性」時應依據下列七種規則來考慮幾個先前技術是否可以被顯而易見地組合在一起：

(1)用已知的方法將前案的元件結合，產生可以預期的結果。

(2)將一個已知的元件單純地用另以個元件替代，而獲得可以預期的結果。

(3)用已知的技術以相同的方式去改善類似的裝置(方法或產品)。

(4)用已知的技術去改善一個已知而且待改善的裝置(方法或產品)而產生可預期的結果。

(5)「顯而易見的嘗試」-從有限的幾個已經被指認出來而且是可以預期的方法中加以選擇，而且可以合理的預期會得到成功的結果。

(6)在某一領域中的已知成果，有可能會在相同或其他領域中，基於它在設計上的優點或它所引起的市場需求，而產生相類似的變化，如果這種變化對於該領域的習知技藝者來說是可被預期的。

(7)當習知技藝者依據某一先前技術所揭示的教導、建議或動機，去修改另一先前技術或將幾個先前技術組合在一起，從而得到專利範圍中所申請的發明。

   　對於USPTO公佈的上述七種原則亦正好對應美國專利審查實務上審查人員建立顯而易見性的表面證據情況時所常面臨的兩個問題，即是否缺少「成功的合理預期」、及「教示」內容；對此部分，在我國有關「預期的功效」相關內容記載於審查基準第二篇第三章專利要件之3.4進步性之判斷基準及3.5相關發明之進步性判斷，即當申請時的通常知識或先前技術會促使該發明所屬技術領域中具有通常知識者轉用、置換、改變或組合先前技術所揭露之內容而構成申請專利之發明，但若該先前技術並未揭露轉用、置換、改變或組合後會產生無法預期的功效時，則申請專利之發明仍非能輕易完成。另有關常識(common sense)的運用，於美國專利界多認為勢必將導致專利獲證機會降低，而已獲證之專利亦可能因此被以不具有專利性而予以否決；而在我國審查實務上「通常知識」常被申請人批評有過度使用之情形，雖然我國審查基準第二篇第三章專利要件之3.6審查注意事項已記載︰「認定申請專利之發明不具進步性時，原則上應檢附引證文件；若該先前技術為習知或普遍使用之資訊者，如記載於字典、教科書、工具書等，則不在此限，但應於審定書充分敘明核駁理由。」，但是如何在可避免過度主觀之臆測或率斷下，又可不限制審查人員對進步性之判斷(因為太多的限制及輔助原則反而增加審查人員對於「通常知識」認定的困擾)，這將是一個值得繼續探討之問題。 

    最後，進步性之判斷包含法律及技術內容，其中尤以法律部分之判斷較為困難，此部分也就常常需要藉由案例來輔助說明。雖然，目前我國的法院判例對我國專利審查實務上沒有直接之約束力，但在智慧財產法院運作後，因其中協助法官之技術審查官係由本局人員借調支援，屆時若法院所做的判決結果與本局審查實務上相違背時，該判決的影響將會如何？審查人員所依據之審查工具(審查基準)勢必將面臨挑戰，針對此部分似乎應提早訂定對策因應。
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肆、美國專利訴願程序(Board of Appeal)與訴願理由書提交前的審查會議(Pre-Appeal Brief Conferences)之介紹與討論
一、前言

2005年7月12日美國專利商標局(USPTO)對其訴願程序(Board of Appeal)實施一項新的改革措施
，即透過「訴願理由書提交前的審查會議」(Pre-Appeal Brief Conferences)達到提升訴願效率、節省費用及提昇審查品質之目的；該試用措施實施以來成效頗佳，2006年2月7日USPTO再延長其試用期限
，若評估成效良好，USPTO將提出修法通告沿用本措施；吾人以為訴願理由書提交前的審查會議(稱簡Pre-Appeal)制度值得作進一步介紹與探討。
二、背景

根據統計
，大約有60%的訴願案沒有進行到專利訴願暨衝突委員會(Board of Patent Appeal and Interference，簡稱BPAI)作成最後的決定(Final Decision)；按訴願人所提的訴願理由書(Appeal Brief)，基本上會由USPTO發交該案所屬技術中心(Technology Center Art Unit)組成的訴願會議(Appeal conference)
先行審酌，然而經Appeal conference審議之結果中有超過50%的案件會重開審查程序(reopening of prosecution)或者核准申請案(allowance of application)；只有不到50%的訴願案件，USPTO會提訴願答辯書(Examiner’s answer)移送BPAI續行訴願程序，直至BPAI作出最後的決定；而由提起訴願通知(Notice of Appeal)到BPAI作出最後決定耗時甚久，且訴願期間若有重開審查程序，USPTO亦可能提新的核駁理由(New ground of rejection)，未必可准予專利，是以冗長的訴願期間可想而知，另外訴願人委任代理人撰寫理由書或補充理由書還須負擔高額的費用；倘專利申請人所獲得的最終核駁理由(Final Rejection)是明顯缺乏充分的法律或事實根據，還需耗費金錢進行漫長的訴願程序，實非公允，是以USPTO基於保障申請人權益，提升訴願效率及降低訴願成本，遂提供一選配的試用措施(optional pilot program)，讓申請人於提交訴願通知書的同時，請求訴願理由書提交前的審查會議(Request a Pre-Appeal Brief Conference with a Notice of Appeal)，提供申請人快速要求USPTO就其核駁理由再予審酌檢討的管道，Pre-Appeal審查會議會依據訴願人所提的理由先行審酌每一核駁理由的法律或事實依據，並做成書面審查決議書(Panel Decision)。申請人於接獲Pre-Appeal審查決議書後，再考慮是否有進一步提出訴願理由書(Appeal Brief)之必要；當然申請人亦可以依據現行美國專利法施行細則37CFR Part 41之規定向BPAI提出訴願。

三、訴願理由書提交前的審查會議之介紹

按現行美國專利法施行細則有關專利訴願的規定(37 CFR 41.31)
：訴願人得就其遭二次核駁之專利申請案備具訴願通知書(Notice of Appeal)向專利訴願暨衝突委員會(BPAI)提起訴願；又依37 CFR 41.37(a)
之規定訴願人應在提出訴願通知書(Notice of Appeal)起二個月內提訴願理由書(Appeal Brief)；申請人得依據37 CFR 1.136
之規定繳費，延長其訴願通知書及的理由書的提出期限；而前述訴願通知書及理由書之提交皆需繳交規費，倘申請人未依規定提交訴願理由書並繳納規費，則訴願不受理(37 CFR 41.37(d))
。
訴願理由書提交前的審查會議(Pre-Appeal Brief Conferences簡稱Pre-Appeal)是由原承審的審查員及其督導審查員(Supervisory Patent Examiner 簡稱SPE)和一位資深審查員所組成，該審查會議小組主要目的是在申請人還未提出訴願理由書(Appeal Brief)之前，依訴願人之請求審視原處分核駁理由是否存有：

(1)明顯不當或無根據(clearly improper and without basis)。

(2)明顯事實或法律上的錯誤(clearly based on factual or legal error)。

因此訴願人於請求Pre-Appeal時所主張的理由應針對核駁理由中有明顯不當或無根據及明顯事實或法律的錯誤提出說明或指摘，倘所爭的核駁理由尚需要進一步的證據或需對其申請專利範圍再作解釋或再比對先前技術才可判斷時，就無需請求Pre-Appeal。(按請求項或先前技術上的爭議是在Appeal Brief 時提出，並不適於Pre-Appeal階段)；又若申請人認為核駁理由僅部份適合提Pre-Appeal，而有些應進入後續的訴願階段時，仍可部份選擇就該適合提的核駁理由請求Pre-Appeal (Request Pre-Appeal Brief Appeal Conference on Select Rejections)，至於未選擇的核駁理由仍需提訴願理由書(Appeal Brief)。
申請Pre-Appeal應與訴願通知書(Notice of Appeal)一起提出，Pre-Appeal不可在提交Notice of Appeal之前提出或要求展延，否則不予受理；申請人提Pre-Appeal應備具：
(1)申請書(Written Request)。
(2)理由書(Arguments)。
申請書(Written Request)可依PTO/SB/33表格填寫或在其申請書標上"Pre-Appeal Brief Request for Review"，理由書(Arguments)應以簡潔、明瞭的方式列出明顯不當錯誤的核駁理由(限定5頁以下，不含封面)；而所謂明顯不當錯誤的核駁理由所指為何？例如：
(1) 引用文獻之日期明顯不是在申請案之前。
(2) 對於請求項中明顯未出現於該應用技術領域中的特徵部分，原處分並無分析論述。
(3) 核駁理由中就專利說明書揭露的論述，明顯與專利法第112條第(1)項之規定不符。
(4) 就違反專利法103條之核駁理由，缺乏具體明確的論述。
(5) 就違反專利法第103條的核駁理由，並無引證資料。
(6) 申請案的發明本質(inventive entity)明顯無法應用參考引證資料而成。
當USPTO收到符合Pre-Appeal規定格式的申請書件後，會由該案所屬領域的技術中心單位指定該案原承審的審查人員及其SPE與資深委員組成審議小組，審議小組在作成決議前不會受理申請人所提之補充理由書(Supplemental arguments)或口頭審理，倘在審議小組做成決定前，申請人有再提出下述文件或主張：
(1)訴願理由書(an appeal brief)。

(2)繼續審查請求(a request for continued examination (RCE))。

(3)修正本(an amendment)。

(4)宣誓書或其他證據(an affidavit or other evidence)。

(5)表示放棄(an express abandonment)。

則該Pre-Appeal程序即予終止(terminate)，審議小組不會再就Pre-Appeal之請求做出決議；若無上述終止事項，USPTO於受理Pre-Appeal請求後45日內會郵寄審查決議書(Pre-Appeal Panel Decision)，該決議書會有四種可能：
(1)若仍有至少一個訴願爭議事項存在時，則維持後續訴願程序。
(2)若申請人同意審查小組決議所提的修正建議，則重開審查程序(reopen prosecution)，並適時通知申請人。
(3)所爭之請求項應予獲准，訴願程序結束。
(4)不符提出的要件，本案不予受理。
當申請人收到Pre-appeal審查決議書(panel decision)後，若仍需提訴願理由書(Appeal Brief)，其期限是以下列兩期日較晚者為準：
(1)審查決議書(Panel Decision)郵寄日起1個月內。
(2)受理訴願通知(Notice of Appeal)日起2個月內。
此外現行美國專利法施行細則若有與本測試計畫不一致處，暫時擱置，直到本測試計畫相關規定公告或結束，且Pre-Appeal不適用於專利複審案件(reexamination)(按美國專利複審案是審查已取得專利之案件之有效性，較類似我國舉發案)。
本文將訴願理由書提交前的審查會議(Pre-Appeal)與訴願程序以下圖表示：


當申請案之申請專利範圍中有任何一項被核駁兩次以上或申請人收到最終核駁審定書(標示：1)後，可在一定期間內(依據37CFR 1.134, §1.136，一般為三個月，得繳費延長，不得超過六個月)，依據37CFR 41.31之規定向BPAI提起訴願，申請人若認為該最終核駁理由(全部或部分)有明顯不當或無根據，或者有明顯事實或法律上的錯誤時，可考慮請求Pre-Appeal，但應與訴願通知書(Notice of Appeal)一起提出(標示：2)；Pre-Appeal審議小組會在45天內作出決定(panel decision)(標示：3)，申請人若仍提訴願理由書(Appeal Brief)(標示：4)應於該Panel Decision郵寄日起1個月內提appeal Brief(標示：4-1)，惟該4-1之日期若早於受理Notice of Appeal起算2個月之日(標示：4-2)，則仍以4-2之日期為準；當USPTO收到Appeal Brief後，一般會由該案所屬技術中心組成訴願審議會(Appeal conference)(標示：5)審酌是否准予專利亦或重開審查程序，倘該案決定要移交BPAI審查，則USPTO之 Appeal conference需撰寫答辯書(Examiner’s answer)送BPAI及訴願人，進入BPAI審議委員會審查，作出最終訴願決定(Appeal Decision)(標示：6)。
Pre-Appeal審議小組為求快速審查(45天內作出決定)，故不受理修正本、宣誓書或其他證據；因此申請人若認為核駁理由無上揭明顯不當或錯誤的情事時，可不必請求Pre-Appeal，即可依據37CFR Part 41的規定向BPAI提出訴願；申請人可依據37CFR 1.116 
及37CFR 41.33(a)＆(d)(1)
之規定分別於收到Final Rejection至提出Notice of Appeal期間(stage1)及受理Notice of Appeal至送交Appeal Brief期間(stage2)提修正本、宣誓書或其他證據。
在stage1、stage2期間提修正本，可能會被認可(may be admitted)的修正本是：
(1)刪除請求項。
(2)遵照之前USPTO處分時所提出之方式修正。
(3)將被核駁的請求項修正為較佳的形式以便於訴願審查時被考慮認可。
(4)所提之修正本有充分的理由說明是必要的，且該修正本之前未有提過。
在stage1、stage2期間提宣誓書或其他證據，可能會被認可的宣誓書或其他證據是：
(1)所提宣誓書或證據可克服所有核駁理由(overcomes all rejections)。
(2)所提之宣誓書或證據有充分的理由說明是必要的，且該宣誓書或證據之前未有提過。
惟若訴願人於送交Appeal Brief至作出Appeal Decision期間(stage3)應依據37CFR 41.33(b),(c)＆(d)(2)
之規定提交修正本，而宣誓書或證據將不會被認可。
在stage3期間提修正本，可能會被認可的修正本僅是：
(1)刪除請求項，該刪除不會影響其他系爭請求項的範圍。
(2)將附屬項改寫為獨立項。
除非在該訴願階段USPTO有重開審查程序(reopen prosecution)否則其他修正、宣誓書或證據將不會被認可。 

四、心得與結論：

以下分別就「採行Pre-Appeal措施的優點」及「我國與美國訴願制度之比較」作進一步的討論：

(一)採行Pre-Appeal措施的優點

１、提升審查品質：

訴願人請求Pre-Appeal是在提交訴願理由書Appeal Brief之前，請求召開審查會議，由原承審人員及其督導審查員(SPE)和一位資深審查員組成審查會議，檢視申請案中法律與事實的核駁依據，畢竟一位SPE的養成，並非一蹴可成，其思慮較為縝密嚴謹，原承審人員可在SPE及資深審查員的參與審查中獲得許多寶貴的經驗傳承；尤其是發現核駁理由有不當或違法時，原承審人員即可獲知不當違法之所在，即可通知訴願人核准其專利或重開審查程序，無須延至好幾個月後的訴願會議才知曉，是以本措施除保障申請人權益外，亦提供USPTO快速自省、審查人員經驗傳承的機制，對於審查品質的提升應有實質的助益。

２、提升時效：

USPTO受理Pre-Appeal審查後45天內會作成審查決議書(Panel Decision)，若USPTO核准其申請案，則申請人可以不必再提訴願理由書(Appeal Brief)即可獲准專利；倘在有條件的前提下重開審查程序時，申請人亦可考慮接受USPTO之建議提修正本，再重開審查；惟若申請人仍不服該Panel Decision理由，則可評估該案是否繼續提交訴願理由書(Appeal Brief)續行訴願或者改提連續案(Continued Prosecution Application, CPA)或提繼續審查請求(a request for continued examination (RCE))；如此可讓申請人儘早確立其申請策略，對USPTO而言，亦可快速排除部份訴願案，避免後續冗長的訴願程序。

３、節省費用：

根據美國官方保守估計實施Pre-Appeal措施後每年將為專利申請人節省3千萬美元；吾人以為雖然USPTO沒有提供詳細的統計數據，不過由37CFR41.20(b)
規定，對一般非減免對象之申請人提的訴願通知(Notice of Appeal)須繳510元美金，提訴願理由書(Appeal Brief)須繳510元美金，請求言詞聽證(Request for Oral Hearing)須繳1030元美金；另外委由代理人撰寫訴願理由書Appeal Brief、補充理由書或修正本等皆須費用；是以訴願程序越是冗長，花費越是鉅大，而提Pre-Appeal並不需要再繳交費用，只要繳交Notice of Appeal規費，倘可在45天內獲得核准之決定，則可省下龐大的訴願費用。

(二)我國與美國訴願制度之比較

按專利訴願制度是提供訴願人不服專利專責機關之處分時的救濟制度，就業務性質而言，美國專利訴願暨衝突委員會(BPAI)相當於我國經濟部訴願審議委員會，皆是受理專利案件訴願的機構；然而我國與美國在處理有關專利核駁之訴願案上，無論就訴願審理程序以及專利說明書之修正或證據之補正上仍存有相當大的差異，比較如下：

１、訴願審理程序之比較 

以美國專利法制而言，專利申請案中任何一項請求項遭兩次核駁後即可提訴願，申請人不必要等到最終核駁處分(Final Rejection)即可提起訴願，且提起訴願之期限，一般有3個月之久，還可繳費延長期限；反觀我國則是在全案核駁審定後才提起訴願，且提起訴願期限一般只有30天；又在美國，申請人提起訴願送交訴願理由書(Appeal Brief)後，該Appeal Brief一般會送交USPTO內部之訴願會議(Appeal conference)先行審酌，若Appeal conference決定要提訴願答辯(Examiner’s answer)，該案才移交BPAI，訴願人於Examiner’s answer 郵寄2個月內(不得延展)，可依據37CFR 41.41
之規定，提答辯理由書(reply brief)，倘USPTO 審查人員再提補充訴願答辯書(Supplemental examiner’s answer)，訴願人仍可依據37CFR 41.43(b)
之規定於該補充訴願答辯書郵寄2個月內(不得延展)，再提答辯理由書(reply brief)。

另外USPTO公告
Appeal Conference在2004年9月13日以後所提的訴願答辯書(Examiner’s answer)可提新的核駁理由(new ground of rejection)，在該Examiner’s answer 郵寄2個月內(不得延展)訴願人必需提出下列之一的請求：
(1)依據37CFR1.111之規定填寫答辯書(reply)，請求重開審查程序(reopen prosecution)。
(2)填寫答辯理由書(reply brief)請求續行訴願。

倘訴願人皆未提出任何請求，BPAI會依職權(sua sponte)不受理該等以新核駁理由核駁的請求項。 
相對的倘訴願人所提答辯理由書(reply brief)還包括新的爭點(new issues)時，USPTO 之審查人員可能會採取如下之一的回應：
(1)自撤原處分(withdraw)及重開審查程序(reopen prosecution)。
(2)就該答辯理由書(reply brief)之新的爭點(new issues)再提補充願答辯書(Supplemental examiner’s answer)。
惟所提之補充願答辯書(Supplemental examiner’s answer)皆須經過該技術中心的長官(Director or designee)認可；而且所提的補充願答辯書不能再包括新的核駁理由(new ground of rejection)。
又對於在2004年9月13日後，經BPAI審議以「核駁理由需進一步考慮(further consideration of a rejection)」為由發回審查(remand)後，經USPTO再提的補充願答辯書(Supplemental examiner’s answer)，訴願人可以依據37CFR 41.50(a)(2)
之規定，請求重開審查程序(reopen prosecution)，當然訴願人亦可提答辯理由書請求續行訴願(Maintain appeal)；但對於在2004年9月13日之前的或者並非以「核駁理由需進一步考慮(further consideration of a rejection)」為由的發回審查(remand)案，訴願人尚不得主張重開審查程序。

由上開對美國訴願程序之介紹可知，美國的訴願審理程序複雜耗時又耗費金錢，且在美國訴願案是否移送BPAI續行訴願審議，USPTO Appeal conference占有相當的主導性，然而我國之訴願案繫屬訴願會審理，除非智慧局於訴願答辯階段自撤原處分(比例甚低)，訴願案續行審議於否，智慧局之主導性甚微；另外USPTO內部之訴願會議(Appeal conference)以合議方式先予審酌核駁理由是否不當或違法，再決定是否撰寫訴願答辯書(Examiner’s answer)，似乎較為顧及訴願人之權益，惟須付出較大的審查成本與人力，不過在美國提起訴願，訴願人需繳納規費，反觀於我國無需繳納規費。 

２、專利說明書之修正或證據之補正

以美國專利法對於專利說明書之修正或證據之補正規定，相較於我國較具彈性；按美國申請案遭最終核駁後至提起訴願以及提起訴願至提交訴願理由書期間，皆可提修正本或補提證據；甚至於移交BPAI審理階段仍可提修正本；然而在我國一經核駁審定，於訴願審理期間，一般不受理修正本或補提新證據；因此美國訴願案往往因提交修正本、證據、新核駁理由、新爭點而不可預知其訴願時程，增加訴願成本；是以美國訴願案件延續至BPAI最終決定Final Decision的比例不到四成。

綜上所述，雖然美國專利訴願制度提供訴願人與USPTO較大的彈性空間(如可提修正、補提證據、補充理由、爭點、延長時限等等)；惟所謂的「彈性空間」無疑地增加訴願審議之複雜性，不難窺知，訴願時效及成本必然很高，是以美國USPTO藉由實施Pre-Appeal Conference的計畫，試圖提升訴願時效、節省成本及提升審查品質，以期達到雙贏的目的，是Pre-Appeal Conference的實施成效，有待作進一步的觀察與追蹤。 

伍、近來影響美國專利實務之重要法院判決
一、前言

　　本研習課程第五天，臨時安排由法務官辦公室(Office of the Solicitor)派員就最近對美國專利實務有所影響之法院判決作簡報
，簡報內容係將判決依據主題概分為五類：專利適格標的(Patent Eligible Subject Matter)、新穎性、進步性(非顯而易見性)、可實施性(enablement)及明確性。透過該些案例之整理，可進一步瞭解美國最新的法院見解，以及可能對於專利實務所造成的影響。

　　由於進步性所涉及之案例為去年(2007年)已有諸多討論之KSR v. Teleflex及Leapfrog v. Fisher-Price，因此以下將不再就此主題贅文敘述，僅就涉及其他主題之案例逐一介紹。

二、專利適格標的
(一) Metabolite Lab v. Lab. Corp.

1985年有研究人員發現到，人體血液中同半胱氨酸(homocysteine，胺基酸的一種)值的升高，與維生素B12或葉酸的缺乏有關，並據此獲准美國第4940658號專利，嗣後並由Metabolite公司取得授權。

系爭專利之發明
僅包含兩個步驟，首先分析體液中同半胱氨酸總量的提升程度，接著將該提升程度與維生素B12或葉酸缺乏作聯想，據此來判斷病患是否有維生素B12或葉酸缺乏症。因而若此專利有效，當醫生審閱病患之血液檢測報告時，倘其腦海中將同半胱胺酸值與維生素B12或葉酸缺乏症作出相關連與否之判斷，即會構成直接侵權。

雖然被告LabCorp認為該發明係不當地獨佔了基本科學原理事實，但聯邦巡迴上訴法院並未針對此主張作出答覆，僅認為該發明明確且清晰(discernable and clear)，並能讓任何人由其專利說明書之指示而據以實施，故認定該專利仍為有效。

LabCorp敗訴後，原尋求上訴，但為最高法院程序裁定駁回
，但三位法官卻對此聯名發表不同意見，認為系爭專利乃為不可專利之自然現象
。
(二) In re Comiskey

Comiskey之專利申請案主要在請求一種用來在法律文件中，例如遺囑或契約，強制仲裁(mandatory arbitration)的方法
與系統，在美國專利商標局的審查過程中，審查委員及專利訴願暨衝突委員會(BPAI)皆以發明具顯而易見性(不具進步性)予以核駁，申請人上訴至聯邦巡迴上訴法院後，上訴法院卻要求上訴人及美國專利商標局針對本案是否符合專利法第101條規定提出補充答辯。

美國專利商標局認為系爭案所請求的發明屬於不可專利的抽象概念，因若要為適格之方法發明，需以特定的機器實施(machine-implemented)，或者將材料改變為另一狀態或物。

上訴法院分析系爭案後，認為該方法僅為人類之心智活動，因為該發明基本上僅是在兩造之間藉由仲裁人來解決法律爭議，就像一種進行拍賣的新方法一樣，都是不可專利之標的。值得注意的是，上訴法院指出，若心智活動與一機器相結合時，則可能為一專利適格標的
。

　　至於其餘的請求項，有些限定了需與硬體(如電腦、電視等)相結合，因此上訴法院認為皆屬可專利之適格標的，但同時亦指出該些請求項可能不具非顯而易見性，因而發回美國專利商標局重審，而最終美國專利商標局皆以顯而易見性，核駁了申請人所請求之發明。

(三) In re Nuijten

　　Nuijten發明一種在數位信號中嵌入浮水印(watermark)時能減少失真之方法，其申請案主要包含四種請求標的，分別為方法、系統、信號
與儲存媒體
，在美國專利商標局的審查過程中，除了信號以外，其餘皆被核准。

    本案爭點為：一種暫態、行進中之信號是否為可專利之標的。上訴法院分析後，認為信號乃是某種載有資料的載體，但系爭發明並未限定其載體為何，再者，系爭發明非美國專利法第101條中所列之法定可予專利範疇之一，因而維持了美國專利商標局的見解，即信號非為專利適格標的。

　　法官Linn所提出之部分協同意見書，則認為由先前的判例來看，專利之適格標的僅需滿足兩個要件：1)為人造。2)並非嚐試取得自然法則、物理現象或抽象概念之專利，故認為系爭案請求項14之信號，屬於一種人造的產物(manufacture)，並具有資料傳遞的實際用途，並非僅為抽象概念，符合專利法第101條之規定。

三、新穎性
(一) Atofina v. Great Lakes Chemical Corp.

Atofina擁有美國第5900514號專利，並控告Great Lakes公司侵權，惟地院判決Great Lakes並未文義侵害其專利，且系爭專利之請求項相較於前案(JP 51-82206)乃不具新穎性，Atofina不服而上訴至聯邦巡迴法院。

　　系爭專利之發明主要為一種合成二氟甲烷(CH2F2)之方法，該方法係在特定的溫度下，使用氫氟酸(HF)來氟化二氯甲烷(CH2Cl2)氣體，並在氧氣環境下以鉻(Cr)作為觸煤進行反應。請求項1
界定其製程需在330~450℃下進行，且氧氣與二氯甲烷之莫耳比為0.1%~5%。至於前案亦揭示相類似之製程，其差異僅在於溫度、莫耳比之不同，

	系爭專利請求項1
	前案(JP51-82206)

	330~450℃
	100~500℃

	0.1%~5%
	0.001%~1%


如下：

上訴法院指出地院在新穎性的認定上有所違誤，因為先前技術中上位概念之揭露，並不必然揭露該上位概念之所有下位概念，反之，下位概念之揭示可使上位概念不具新穎性。在本案中，先前技術所揭示之溫度範圍(330~450℃)較大，且涵蓋系爭專利之溫度範圍(100~500℃)，因此系爭專利之溫度範圍具有新穎性。

對此，被告指出前案中尚有一實施例揭露150~350℃之溫度範圍，但上訴法院認為該先前技術與系爭專利之溫度範圍間之些微重疊(slightly overlapping)，並不構成系爭專利溫度範圍之下位概念，即先前技術揭示者僅為一種溫度「範圍」而非特定的溫度值
，因此系爭專利仍具新穎性。

至於莫耳比，亦不能由二者相重疊之部分即認定先前技術已揭示請求之範圍，即先前技術所揭露為一種範圍而非特定的端值，因此先前技術所揭示莫耳比範圍與系爭專利不同。

(二) SmithKline Beecham Corp. v. Apotex Corp.

１、案例事實

SmithKlin公司擁有名為paxil之抗憂鬱藥物專利(US 4721723，以下稱’723號專利)，該藥並於1992年為美國食品及藥物管理局(FDA)核准通過，而後Smithklin又取得相關之美國第6113944號專利(以下稱’944號專利)。由於銷售情況良好，使得學名藥廠Apotex亦於1998年3月時，向美國食品及藥物管理局提出Paxil之學名藥申請，Smithklin遂對Apotex提出侵權告訴，控告Apotex侵害其’944號專利，Apotex則反訴’944號專利之發明已揭露於’723號專利，因不具新穎性而無效，地方法院同意被告之抗辯，判決Smithklin敗訴，Smithklin即上訴至聯邦巡迴上訴法院。
２、聯邦巡迴上訴法院見解

　　SmithKlin所擁有之’723號專利，係申請於1986年10月23日，公告於1988年1月26日，說明書中已揭露含paroxetine
之錠劑形式醫藥組合物，且其單位劑量可為1~200mg，例如10到50mg，特別是12.5、15、20、25、或30mg等
。

而’944號專利
之請求項第1項
之內容係含paroxetine之錠劑形式醫藥組合物，而請求項2(請求項1之附屬項)則是其中進一步界定劑量為10、20、30mg等，更重要的是，’944號專利之請求項1、2皆以方法來界定該醫藥組合物(product by process)。

上訴法院的審理過程中，認為爭點在於先前技術中已揭露之物，是否排除以新穎製程所製得之相同產物之可專利性
。

上訴法院之多數意見指出，以方法來界定物之請求項，無論如何解讀，很清楚地其請求者為物而非方法，且由最高法院及上訴法院之諸多判例中皆知，以方法來界定與先前技術中相同之物品，並不能避免其新穎性之喪失，因而上訴法院認同地院之結論，即雖然’944號專利之產物係以新穎之製法所得，但由於相同之產物已揭露於’723號專利，因此仍不具新穎性。

３、不同意見書

本案另一個之重要爭議為：請求項中以方法所界定之物，其方法是否為限制條件？。
關於此一爭議，聯邦巡迴上訴法院曾作出兩種相反之見解：於Scripps v. Genentech, Inc.一案
，系爭請求項係請求一種關於凝血作用之蛋白質，並以方法加以界定，法院認為以其他方法所產生之蛋白質仍會侵害該請求項，因為在決定物(產品)之請求項的可專利性時，並不為其方法(製法)所限制，因此在判斷專利之有效性及侵權與否時，亦需以相同方式解讀，即方法界定物之請求項的正確解讀方式乃該請求項不被其內容中之製法所限制
。
然而，相隔僅一年之Atlantic Thermoplastics Co., Inc. v. Faytex Corp.案
，針對以方法界定之吸震鞋墊請求項
，上訴法院卻認為專利權人之專利範圍並未擴展到不同方法所製得之相同產品，即在決定侵權與否時，物品請求項中所述之製法仍為限制條件
。
Newman法官所撰之不同意見書中，指陳多數意見並未藉此機會釐清此爭議
，因為侵權與否關乎於請求項中之限制條件
，而法律並未明文規定產品請求項中之製法非為其限制條件，在分析申請專利範圍時，其基本要求是考慮到所有的限制條件，而以方法來界定物之請求項，乃發明人認為其發明整體與先前技術不同處即在於製法之限制條件，因此在申請專利範圍的解釋上，不宜將製法予以忽略。因此，Newman法官認為，SmithKline之’944號專利請求項受到製法之限制，無法以’723號專利來挑戰其新穎性。
四、可實施性
美國專利法第112條係規範說明書之形式要件，其中第112條第1項
一般咸認包含有三要件：可實施性(enablement)、最佳實施例(best mode)及書面揭露(written description)
，其中可實施性的要求係指說明書中對於所請求之發明必需有充分的揭露，使得該技術領域中具有通常知識者毋需過度實驗即知如何製造或使用該發明。

Liebel-Flarsheim v. Medrad

(一)案例事實

在醫療用途上，當罹患血管疾病之病人需要進一步的影像診療
時，為了加強影像之可見度，常會以電動注射器施以對比劑(contrast media)，其原理主要係由電動注射器內之馬達驅動活塞將對比劑吸入針筒內，再透過針頭注入病患體內。

以往的電動注射器之針頭係由後方更換，容易產生外溢及污染之風險，故Liebel公司改採由前方更換之方式，而其相關之方法及裝置並分別獲得美國專利第5456669及5658261號等專利
。

Liebel公司認為同為競爭對手之Medrad公司所生產之電動注射器侵害其專利，遂提起侵權訴訟，Medrad則反訴系爭專利因違反專利法第112條之書面揭露及可實施性要件。

在地院的審理過程中，雙方爭執之焦點主要著重在於「壓力套筒(pressure jacket)」之有無。由於被告Medrad之電動注射器並無壓力套筒，而Liebel所獲准之獨立項中雖無壓力套筒之限定，但其說明書之所有實施例中皆說明其注射裝置包含有一供針頭(32)插入之壓力套筒(31)(見下頁圖)，以避免在注射對比劑時因內部壓力而導致針頭破裂。因而地院認為雖然系爭專利請求項之範圍已涵蓋到未包含有壓力套筒之注射器，但說明書之實施例已清楚揭示注射器包含有壓力套筒，故仍判決Medrad未侵害Liebel之專利，至於Medrad反訴部分，則因侵權不成立而無審理之必要。

(二)聯邦巡迴上訴法院見解

　　除了實施例皆有揭示壓力套筒外，系爭專利之請求項亦含有「針頭容納孔(39)」之限制，而由說明書之實施例知該孔洞係位於壓力套筒前側，故地方法院據此認為系爭專利之發明應含有壓力套筒，惟聯邦巡迴上訴法院並不認同這樣的解讀方式。上訴法院指出，依據說明書來解釋請求項並不表示就是將說明書之限制條件讀入請求項中
，而該開孔之限制條件並非表示即為壓力套筒內之開孔，再者，雖然本案所有的實施例都含有壓力套筒，但由系爭專利之目的來看，不必然表示含有壓力套筒之必要性，因而上訴法院認為系爭專利之專利範圍並不限制在有壓力套筒的情況下(即同時涵蓋了無壓力套筒以及有壓力套筒二種情況)，至於Medrad所反訴的專利權無效部分，則發回地院審理。

　　最終地院認為，系爭專利之說明書中並未描述有未包含壓力套筒之注射器，即未有注射器可不含有壓力套筒之字句、結構或圖式，判決系爭專利因不符專利法第112條第1項之可實施性而無效，因而諷刺的是，雖然原告Lieibel成功地讓被告之產品落入其請求項範圍中，其專利卻因不符可實施性而被宣告無效。
五、明確性(definiteness)

第112條第2項及第6項則是規範申請專利範圍之撰寫，其中第2項係規範「說明書應以單項或多項請求項具體地指出並明確地界定申請人所認為其發明之申請標的」
，實務上亦常稱之為「明確性」(definiteness)要件，第6項則是說明請求項內之元件可以用「手段功能用語」來加以描述
。

(一)美國專利法第112條第2項之要件

   由第112條第2項之內容來看，可概分為兩個要件：

   (1)申請專利範圍必需由申請人提出其所認為之發明之請求標的。

   (2)申請專利範圍必需具體指出並明確界定專利核准後所劃定之界限。

   前者乃由申請人認定之主觀要件，後者(明確性要件)則屬客觀要件，此客觀要件之並非由任何人所持之觀點來檢視，而是以所屬領域中具有通常知識者之角度來認定。

(二)美國專利法第112條第2項及第112條第6項間之關係

　　依美國專利法第112條第6項之規定，申請專利範圍中之元件可以採取「手段功能用語」來界定，即可僅描述元件之功能，而非該元件之結構或材料，乍看之下並不符合專利法第112條第2項之明確性規定，然而，由於第112條第6項規定手段功能用語在解讀時應包含說明書中相對應之結構、材料等，因此避免了手段功能用語違反明確性的可能。

(三) Biomedino, LLC v. Waters Technologies Corp.

１、案例事實

　　　Biomedino公司擁有美國第6602502號專利
，該專利係提供一種用在毒物學研究的方法與裝置，可移除血液樣本中對於人類中樞神經系統有影響之藥物
，該專利核准時共包含了42項請求項，針對其中第13~17項
及第40項
，被上訴人Waters公司認為該專利說明書中欠缺手段功能用語所界定之「控制裝置(control means)」之相對應結構，因此該專利因違反第112條第2項之規定而無效。

　　地方法院針對「控制裝置」一詞進行解讀，由於該詞採用了「means」，且僅描述了自動操作閥門之功能，未有結構之描述，因此推定為手段功能用語
。接著，檢視專利說明書之內容，發現關於控制裝置之相關敘述，僅見於二處：1)圖式第6圖中之「控制」方塊(見上圖)。以及2)說明書第11欄第55~58行之相關敘述「抗體之再生程序『可由習知的壓力差、閥門調節及控制設備進行自動控制』」
。

    最後地方法院認為，說明書所揭露者僅是用來控制再生程序之非特定設備，該領域具通常知識者雖可預見數種能自動控制閥門之設備，但仍不能改變說明書中未揭露能執行該功能之結構的事實，因此請求項第13~17、40違反第112條第2項之規定。

２、聯邦巡迴上訴法院見解

　　雖然Biomedino辯稱控制(control)一詞已具備充分之結構而排除第112條第6項之適用，以及控制一詞所表示之結構已為該技術領域中具通常知識者所知，但聯邦巡迴上訴法院仍同意地方法院之見解，認為Biomedino之說詞並未推翻「控制裝置」為手段功能用語之推定。

　　上訴法院指出，本案基本上所涉及的問題是：當說明書中僅揭示所請求的功能(claimed function)可由習知方法或使用習知之設備
而執行時，就第112條第6項之目的而言，這樣的揭露是否充分？
　　針對上述問題，聯邦巡迴上訴法院之答案為否定，其指出「雖然專利權人毋需揭露該技術領域中習知結構之細節，但說明書仍需揭露某些結構」
，「說明書中必需有結構，當完全遺漏掉結構時無法滿足第112條第6項之要求」，更重要的是，若專利權人在其專利說明書中未明確揭露與所請求之功能的相對應結構，即是享受了以功能界定之便利，但卻未付出所需之代價，即其以功能所界定之請求範圍並未被說明書所限定(未有相對應之結構)，因而判決系爭專利之請求項13~17、40因不符明確性之要求而無效。

　　簡言之，聯邦巡迴上訴法院認為，以手段功能用語所界定之元件，即便該領域中具通常知識者在說明書未揭露相對應結構之情況下仍能實施，但說明書中仍必需揭露有能執行該功能的一些相對應結構，才符合明確性之要求。
３、與Atmel案之比較

另外，聯邦巡迴上訴法院曾舉出與本案相近之Atmel Corp. v. Information Storage Devices, Inc.
案，值得吾人加以比較。Atmel案之爭點係在於請求項中之手段功能用語：「高壓產生裝置，設置於該半導體電路上用以由低電壓源產生高電壓」
，而其說明書中之相對應說明為：「本發明包含高電壓產生電路34。由習知之電路技術可實施該高電壓產生電路34。見”On-Chip High Voltage Generation in NMOS Integrated Circuits Using an Improved Voltage Multiplier Technique, IEEE Journal of Solid State Circuits, Vol. SC-11, No.3, June 1976.”」
，此外，圖式第2、4圖中雖標示有高電壓產生電路34，惟皆未揭示有相對應之具體結構或電路。

　　透過專家證人之證詞，聯邦巡迴上訴法院認為雖然說明書中未有與請求項中手段功能用語相對應之結構，但說明書中所引用之IEEE期刊論文
已足夠讓該領域中具有通常知識者，由該說明書所揭露之內容能確認其結構，因此符合明確性之要求。
六、心得

　　透過上述案例事實，可觀察美國法院如何將美國專利法之法律條文具體適用在案件上，以及其涵攝之縝密推論過程。對於屬於不確定法律概念之條文，例如明確性、可實施性等，更需要大量的案例累積來讓法條之規範明確化，尤其美國屬於判例法國家，因此法院之重要判決往往左右了實務界之作法。

　　就專利審查實務上而言，由於專利案件內容各自相異，在審查基準無法窮舉所有態樣之情況下，專利審查人員對於其判斷餘地常會有不同考量，而美國法院之判決雖對我國不具拘束力，但因我國專利制度相當程度上承襲了美國專利制度之作法
，故法理上仍具高度的參考價值，或可供審查人員作為審查上思考方向之指引。
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� 見美國專利商標局對國會之報告，標題為：STOP!: A Progress Report on Protecting and Enforcing Intellectual Property Here and Abroad (瀏覽網址：� HYPERLINK "http://hsgac.senate.gov/_files/072606Pinkos.pdf" ��http://hsgac.senate.gov/_files/072606Pinkos.pdf�, last visited 2008 Jan. 15).


� Claim [(s) n is/are] rejected under 35 U.S.C.§103(a) as being unpatentable over [reference A] in view of [reference B].


[reference A] discloses [insert claim limitations found in reference A; give column and line number drawing element number, etc.].


[reference A ] does not disclose expressly [insert claim limitation not found in reference A ].


[reference B] discloses [insert claim limitations found in reference A; give column and line number drawing element number, etc.].


At the time the invention was made, it would have been obvious to a person of ordinary skill in the art to [insert explanation how reference B is used modify reference A].


The suggestion/motivation for doing so would have been [insert reasons why modification would have been obvious; give column and lines numbers if motivation is found in reference A or B].


� 以發明人(Nash)名稱來簡稱該前案。


� “New Pre-Appeal Brief Conference Pilot Program” USPTO OG Notices：12 July 2005.


� “Extension of the Pilot Pre-Appeal Brief Conference Program” USPTO OG Notices：07 February 2006.


� “THE PRE-APPEAL BRIEF CONFERENCE PROGRAM: Taking a closer look” National Association of Patent Practitioners (NAPP), Joy L. Bryant, Esq, December 2005.


� MPEP1207.01 Appeal Conference < [R-3] (available at � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/1200_1207_01.htm#sect1207.01" ��http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/1200_1207_01.htm#sect1207.01�).


� 37CFR 41.31 Appeal to Board.


 (a) Who may appeal and how to file an appeal. (1) Every applicant, any of whose claims has been twice rejected, may appeal from the decision of the examiner to the Board by filing a notice of appeal accompanied by the fee set forth in � HYPERLINK "http://www.bitlaw.com/source/37cfr/41_20.html" \l "(b)(1)" �§ 41.20(b)(1)� within the time period provided under � HYPERLINK "http://www.bitlaw.com/source/37cfr/1_134.html" �§ 1.134� of this title for reply.


� 37 CFR 41.37 Appeal brief.


(a)(1) Appellant must file a brief under this section within two months from the date of filing the notice of appeal under � HYPERLINK "http://www.bitlaw.com/source/37cfr/41_31.html" �§ 41.31�.


� § 1.136 Extensions of time.


(a)(1) If an applicant is required to reply within a nonstatutory or shortened statutory time period, applicant may extend the time period for reply up to the earlier of the expiration of any maximum period set by statute or five months after the time period set for reply, if a petition for an extension of time and the fee set in § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_1_17.htm" \l "cfr37s1.17" �1.17�(a) are filed….


� 37 CFR 41.37 Appeal brief.


(d) If a brief is filed which does not comply with all the requirements of paragraph (c) of this section, appellant will be notified of the reasons for non-compliance and given a time period within which to file an amended brief. If appellant does not file an amended brief within the set time period, or files an amended brief which does not overcome all the reasons for non-compliance stated in the notification, the appeal will stand dismissed.


� 37 CFR 1.116 Amendments and affidavits or other evidence after final action and prior to appeal.


� 37 CFR 41.33 Amendments and affidavits or other evidence after appeal.


(a) Amendments filed after the date of filing an appeal pursuant to § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_31.htm" \l "cfr37s41.31" �41.31�(a)(1) through (a)(3) and prior to the date a brief is filed pursuant to § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_37.htm" \l "cfr37s41.37" �41.37� may be admitted as provided in § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_1_116.htm" \l "cfr37s1.116" �1.116� of this title.


(d) (1) An affidavit or other evidence filed after the date of filing an appeal pursuant to § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_31.htm" \l "cfr37s41.31" �41.31�(a)(1) through (a)(3) and prior to the date of filing a brief pursuant to § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_37.htm" \l "cfr37s41.37" �41.37� may be admitted if the examiner determines that the affidavit or other evidence overcomes all rejections under appeal and that a showing of good and sufficient reasons why the affidavit or other evidence is necessary and was not earlier presented has been made.


� 37 CFR 41.33 Amendments and affidavits or other evidence after appeal.


(b) Amendments filed on or after the date of filing a brief pursuant to § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_37.htm" \l "cfr37s41.37" �41.37� may be admitted:


(1) To cancel claims, where such cancellation does not affect the scope of any other pending claim in the proceeding, or


(2) To rewrite dependent claims into independent form.


(c) All other amendments filed after the date of filing an appeal pursuant to § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_31.htm" \l "cfr37s41.31" �41.31�(a)(1) through (a)(3) will not be admitted except as permitted by §§ � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_39.htm" \l "cfr37s41.39" �41.39�(b)(1), � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_50.htm" \l "cfr37s41.50" �41.50�(a)(2)(i), � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_50.htm" \l "cfr37s41.50" �41.50�(b)(1) and � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_50.htm" \l "cfr37s41.50" �41.50�(c).


(d)(2) All other affidavits or other evidence filed after the date of filing an appeal pursuant to § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_31.htm" \l "cfr37s41.31" �41.31�(a)(1) through (a)(3) will not be admitted except as permitted by §§ � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_39.htm" \l "cfr37s41.39" �41.39�(b)(1), � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_50.htm" \l "cfr37s41.50" �41.50�(a)(2)(i) and � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_50.htm" \l "cfr37s41.50" �41.50�(b)(1).


� 37CFR 41.20 Fees. (b) Appeal fees.


(1) For filing a notice of appeal from the examiner to the Board:By other than a small entity.$510.00.


(2) In addition to the fee for filing a notice of appeal, for filing a brief in support of an appeal:By other than a small entity $510.00.


(3) For filing a request for an oral hearing before the Board in an appeal under � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxl_35_U_S_C_134.htm" \l "usc35s134" �35 U.S.C. 134�: By other than a small entity $1,030.00.


� 37 CFR 41.41 Reply brief.


(a) (1) Appellant may file a reply brief to an examiner's answer within two months from the date of the examiner's answer.


(2) A reply brief shall not include any new or non-admitted amendment, or any new or non-admitted affidavit or other evidence. See § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_1_116.htm" \l "cfr37s1.116" �1.116� of this title for amendments, affidavits or other evidence filed after final action but before or on the same date of filing an appeal and § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_33.htm" \l "cfr37s41.33" �41.33� for amendments, affidavits or other evidence filed after the date of filing the appeal.


(b) A reply brief that is not in compliance with paragraph (a) of this section will not be considered. Appellant will be notified if a reply brief is not in compliance with paragraph (a) of this section.


(c) Extensions of time under § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_1_136.htm" \l "cfr37s1.136" �1.136� (a) of this title for patent applications are not applicable to the time period set forth in this section. See § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_1_136.htm" \l "cfr37s1.136" �1.136� (b) of this title for extensions of time to reply for patent applications and § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_1_550.htm" \l "cfr37s1.550" �1.550� (c) of this title for extensions of time to reply for ex parte reexamination proceedings.


� 37 CFR 41.43 Examiner's response to reply brief.


(b) If a supplemental examiner's answer is furnished by the examiner, appellant may file another reply brief under § � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxr_41_41.htm" \l "cfr37s41.41" �41.41� to any supplemental examiner's answer within two months from the date of the supplemental examiner's answer.


� “Clarification of the Effective Date Provision in the Rules of Practice before the Board of Patent Appeals and Interferences “(Final Rule), United States Patent and Trademark Office � HYPERLINK "http://www.uspto.gov/web/offices/com/sol/og/2004/week41/og200441.htm" �OG Notices: 12 October 2004�.


� 37 CFR 41.50 Decisions and other actions by the Board.


(a) (2) If a supplemental examiner's answer is written in response to a remand by the Board for further consideration of a rejection pursuant to paragraph (a)(1) of this section, the appellant must within two months from the date of the supplemental examiner's answer exercise one of the following two options to avoid sua sponte dismissal of the appeal as to the claims subject to the rejection for which the Board has remanded the proceeding: (i) Reopen prosecution. (ii) Maintain appeal.


� 簡報名稱為：Patent Law Primer: Significant Recent Court Decisions Affecting U.S. Patent Practice.


� 370 F.3d 1354 (Fed. Cir. 2004).


� See U.S. patent 4940658, col. 11, ll. 58-65.


13. A method for detecting a � HYPERLINK "http://international.westlaw.com/find/default.wl?rs=WLIN7.11&fn=_top&sv=Split&findtype=UM&docname=Iad0eb9dc475411db9765f9243f53508a&vr=2.0&rp=%2ffind%2fdefault.wl&mt=LawSchool" \t "_top" �deficiency of cobalamin� or folate in warm-blooded animals comprising the steps of:


assaying a body fluid for an elevated level of total homocysteine; and


correlating an elevated level of total homocysteine in said body fluid with a � HYPERLINK "http://international.westlaw.com/find/default.wl?rs=WLIN7.11&fn=_top&sv=Split&findtype=UM&docname=Iad0eb9dc475411db9765f9243f53508a&vr=2.0&rp=%2ffind%2fdefault.wl&mt=LawSchool" \t "_top" �deficiency of cobalamin� or � HYPERLINK "http://international.westlaw.com/find/default.wl?rs=WLIN7.11&fn=_top&sv=Split&findtype=UM&docname=Ibc28b19c475411db9765f9243f53508a&vr=2.0&rp=%2ffind%2fdefault.wl&mt=LawSchool" \t "_top" �folate�.


� Lab. Corp. of Am. Holdings. V. Metabolite Labs., Inc., 126 S. Ct. 2921 (2006) (dismissing the writ of certiorari as improvidently granted).


� Id. at 2927.


� 499 F.3d 1365 (Fed. Cir. 2007).


� A method for mandatory arbitration resolution regarding one or more unilateral documents comprising the steps of:


enrolling a person and one or more unilateral documents associated with the person in a mandatory arbitration system at a time prior to or as of the time of creation of or execution of the one or more unilateral documents;


incorporating arbitration language, that is specific to the enrolled person, in the previously enrolled unilateral document wherein the arbitration language provides that any contested issue related to the unilateral document must be presented to the mandatory arbitration system, in which the person and the one or more unilateral documents are enrolled, for binding arbitration wherein the contested issue comprises one or more of a challenge to the documents, interpretation of the documents, interpretation or application of terms of the documents and execution of the documents or terms of the documents;


requiring a complainant to submit a request for arbitration resolution to the mandatory arbitration system wherein the request is directed to the contested issue related to the unilateral document containing the arbitration language;


conducting arbitration resolution for the contested issue related to the unilateral document in response to the request for arbitration resolution;


providing support to the arbitration; and


determining an award or a decision for the contested issue related to the unilateral document in accordance with the incorporated arbitration language, wherein the award or the decision is final and binding with respect to the complainant.


� See supra note 6, at 1377. (Thus, a claim that involves both a mental process and one of the other categories of statutory subject matter (i.e., a machine, manufacture, or composition) may be patentable under � HYPERLINK "http://international.westlaw.com/find/default.wl?tf=-1&rs=WLIN8.01&fn=_top&sv=Split&tc=-1&findtype=L&docname=35USCAS101&db=1000546&utid=%7b6010BC64-E655-476A-B93D-75495598C77B%7d&vr=2.0&rp=%2ffind%2fdefault.wl&mt=LawSchool" \t "_top" �§ 101�.)


� 500 F.3d 1346 (Fed. Cir. 2007).本案與In re Comiskey案判決皆同時於2007年9月20日公開。


� 14. A signal with embedded supplemental data, the signal being encoded in accordance with a given encoding process and selected samples of the signal representing the supplemental data, and at least one of the samples preceding the selected samples is different from the sample corresponding to the given encoding process.


� 15. A storage medium having stored thereon a signal with embedded supplemental data, the signal being encoded in accordance with a given encoding process and selected samples of the signal representing the supplemental data, and at least one of the samples preceding the selected samples is different from the sample corresponding to the given encoding process.


� 441 F.3d 991 (Fed. Cir. 2006).


� 內容為：


1. Process for the manufacture of difluoromethane consisting essentially of gas-phase catalytic fluorination of methylene chloride with anhydrous hydrofluoric acids in the presence of 0.1 to 5 moles of oxygen per 100 moles of methylene chloride, at a temperature of between 330 and 450.degree. C. and with a bulk or supported chromium catalyst.


� See supra note 12, at 1000.


� 439 F.3d 1312 (Fed. Cir. 2006).


� 為paxil之主要成份。


� US 4721723 , col. 5, ll. 53-56.


� 其前身係1994年12月14日申請之PCT申請案(PCT/EP94/04164)。


� 1. A pharmaceutical composition in tablet form containing � HYPERLINK "http://international.westlaw.com/find/default.wl?rs=WLIN8.01&fn=_top&sv=Split&findtype=GD&docname=I3c1f514e475111db9765f9243f53508a&utid=%7b6010BC64-E655-476A-B93D-75495598C77B%7d&vr=2.0&rp=%2ffind%2fdefault.wl&mt=LawSchool" \t "_top" �paroxetine�, produced on a commercial scale by a process which comprises the steps of:


a) dry admixing � HYPERLINK "http://international.westlaw.com/find/default.wl?rs=WLIN8.01&fn=_top&sv=Split&findtype=GD&docname=I3c1f514e475111db9765f9243f53508a&utid=%7b6010BC64-E655-476A-B93D-75495598C77B%7d&vr=2.0&rp=%2ffind%2fdefault.wl&mt=LawSchool" \t "_top" �paroxetine� and excipients in a mixer to form a mixture; or


b) dry admixing � HYPERLINK "http://international.westlaw.com/find/default.wl?rs=WLIN8.01&fn=_top&sv=Split&findtype=GD&docname=I3c1f514e475111db9765f9243f53508a&utid=%7b6010BC64-E655-476A-B93D-75495598C77B%7d&vr=2.0&rp=%2ffind%2fdefault.wl&mt=LawSchool" \t "_top" �paroxetine� and excipients, compressing the resulting combination into a slug material or roller compacting the resulting combination into a strand material, and milling the prepared material into a free flowing mixture; and


c) compressing the mixture into tablets.


� 439 F.3d 1317.


� 927 F.2d 1565 (Fed. Cir. 1991).


� Id. at 1583.


� 970 F.2d 834. (Fed. Cir. 1992).


� 指US 4674204之第24項請求項，其全文為：


24. The molded innersole produced by the method of claim 1.


而請求項第1項之內容為：


1. In a method of manufacturing a shock-absorbing, molded innersole for insertion in footwear, which method comprises:


(a) introducing an expandable, polyurethane into a mold; and


(b) recovering from the mold an innersole which comprises a contoured heel and arch section composed of a substantially open-celled polyurethane foam material, the improvement which comprises:


(i) placing an elastomeric insert material into the mold, the insert material having greater shock-absorbing properties and being less resilient than the molded, open-celled polyurethane foam material, and the insert material having sufficient surface tack to remain in the placed position in the mold on the introduction of the expandable polyurethane material so as to permit the expandable polyurethane material to expand about the insert material without displacement of the insert material; and


(ii) recovering a molded innersole with the insert material having a tacky surface forming a part of the exposed bottom surface of the recovered innersole.


� 970 F.2d 846-847.


� 多數意見之回應係其並未認為製法必然不是產品之限制，但並未說明對於方法是否為產品之限制條件之看法為何。See 439 F.3d 1319. Note 7. (Contrary to the dissent's suggestion, the court does not hold that a claim to a product is never limited by process limitations. We simply hold that a prior art disclosure of a product precludes a future claim to that same product, even if it is made by an allegedly novel process. We take no position on whether a product-by-process claim is construed with reference to the process steps.)


� 指全要件原則或者均等論。


� 35 U.S.C §112 ¶ 1 (2000). The specification shall contain a written description of the invention, and of the manner and process of making and using it, in such full, clear, concise, and exact terms as to enable any person skilled in the art to which it pertains, or with which it is most nearly connected, to make and use the same, and shall set forth the best mode contemplated by the inventor of carrying out his invention.


� 包含先前技術、發明內容及實施方式，但不含申請專利範圍。


� 358 F.3d 898 (Fed. Cir. 2004).


� 如X光檢查、磁振血管攝影、電腦斷層血管攝影等。


� 尚有US 5662612及US 5928197等專利，由於在本案訴訟中所涉及為其他爭議，在此不另詳述。


� 358 F.3d 904-905. 


� 35 U.S.C §112 ¶ 2 (2000). The specification shall conclude with one or more claims particularly pointing out and distinctly claiming the subject matter which the applicant regards as his invention.


� 35 U.S.C §112 ¶6 (2000). An element in a claim for a combination may be expressed as a means or step for performing a specified function without the recital of structure, material, or acts in support thereof, and such claim shall be construed to cover the corresponding structure, material, or acts described in the specification and equivalents thereof.


� 490 F 3d. 946 (Fed. Cir. 2007).


� 於2003年8月5日核准發證。


� 如麻醉藥、迷幻藥等。


� 第14~17係第13項之附屬項，其中第13項之內容如下： 


13. A device comprising a passage; binding means in said device for binding a species substantially specifically, said binding means being in fluid communication with said passage; exposure means in said device for exposing said species to said binding means and for preventing said binding means from leaving said device; closed regeneration means for separating said species from said binding means for reuse of said binding means in said device; valving for selectively connecting said closed regeneration means in fluid communication with said binding means, and control means for automatically operating said valving.


� 40. A closed regeneration device for separating a molecule bound substantially specifically to a binding species for reuse of said binding species said regeneration device comprising a first reagent, a first valve selectively connecting said first reagent in fluid communication with said molecule bound to the binding species to separate said molecule from said binding species, a second reagent, a second valve selectively connecting said second reagent in fluid communication with said binding species to return said binding species to a regenerated condition, and control means for automatically operating valves.


� Biomedino曾辯稱裝置前方之控制(control)一詞已明確表示其結構，因此不屬於手段功能用語。


� US 6602502, Col.11 ll.55-58. (The entire process of regenerating the antibody may be controlled automatically by known differential pressure, valving and control equipment.)


� Biomedino曾由兩件參考文獻以及Waters之專家證人證詞，指出已有許多習知方式來執行說明書中之控制裝置之功能。


� 490 F.3d 952. (quoting Default Proof, 412 F.3d at 1302.)


� 198 F.3d 1374 (Fed. Cir. 1999).


� 原文為：high voltage generating means disposed on said semiconductor circuit for generating a high voltage from a lower voltage power supply。


� US 4511811, col. 4, ll. 56-63.


� 系爭專利之說明書中僅引用論文之名稱，並未引述該論文之內容。


� 例如進步性之判斷準則或手段功能用語等。
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