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摘　　要

介紹美國華盛頓大學法學院「高階智慧財產權2008年夏季研習班」之課程內容，並以KSR案後對於化學專利案件非顯而易知性判斷的影響，以及美國專利適格標的判斷準則之沿革兩大主題作為此行之心得。前者整理若干”顯而易知的嘗試”相關判例，並分析我國審查基準中有關進步性的規範，認為與美國進步性檢驗實質上十分吻合，若能補足闡明“顯而易知的嘗試”原則之案例，將有助於審查品質的提升。後者則將美國專利適格標的之規定與歷年來的相關判例作歸納，呈現出目前眾所矚目的Bilski案件爭點所在，該案後續的發展值得持續追蹤，或可作為專利審查上的參考指標。
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壹、目的
一、瞭解美國專利體系

　　美國專利法早於1790年制定，其專利制度發展迄今已相當成熟，加上美國長期位居全球政治經濟之龍頭地位，以及全球化的因素、國際智慧財產權協定的推波助瀾下，不論是專利申請過程中的審查原則，或是專利侵權時對於申請專利範圍之解讀等，美國專利制度對他國的影響可謂動見觀瞻。

我國專利制度在法制面上已漸完備，但實務作法仍與歐美先進國家存有相當的歧異，究其原因乃專利為屬地主義，除了共通的原則外，各國基於其產業型態、申請文化、審查能量等因素，在專利的政策的取向上即有差別，因而在衡量我國目前實務作法與美國間的差異，以及未來可能的修正方向前，有必要對於美國專利體系具有整體的概觀。

二、瞭解美國最新專利實務

美國素以判例法之蓬勃發展著稱，聯邦法院的判決不僅提供了許多可供研究的素材，往往也是國際間矚目的焦點，雖然美國之普通法系與我國之大陸法系間相互扞格，但是透過對於美國專利制度的觀察與研究，能夠理解目前國際間最新的議題與進展，不僅有助於反思國內的專利法制是否有所疏漏，亦有助於確保我國與國際間的脈動保持一致。

貳、過程

一、課程內容

　　本課程全名為「2008年專利、智慧財產權法及實務暑期課程」，由華盛頓大學法學院中的「智慧財產權進階研究中心」(center for advanced study & research on intellectual property，簡稱CASRIP)主辦，課程主要分為前置課程、核心課程與進階課程三部分，同時在核心課程與進階課程間的週末，安排一場高科技保護高峰會(High Technology Protect Summit)，邀請學者、法官、律師等，針對最新的議題發表演說並進行討論。

　(一)前置課程 (7月17-18日)

( 著作權/商標/營業秘密入門

( 美國普通法系介紹

( 
IP法學英文

(二)核心課程 (7月21-24日)

( 美國專利法入門

( 美國專利申請(prosecution)

( 美國專利實施(enforcement)

(三)進階課程 (7月28日-8月1日)

進階課程包含三種主題，各主題皆包含有一系列的課程，與課學員可自由選擇參加，惟三種主題的課程係同時進行，因此僅能選擇其中之一而無法兼得，由於「進階專利申請」主題與智慧局業務直接相關，故此行即選擇此一主題，其餘主題則包括「智慧財產權之實施及管理」以及「歐洲及美國專利之實施」。

1.進階專利申請

     
( 美國專利衝突(interference)程序

( 美國申請專利範圍

( 美國專利說明書

( 美國專利

( 進階專利案例

( 進階專利要件

( 歐洲專利實施

2.智慧財產權之實施及管理

3.歐洲及美國專利實施
   (四)高科技保護高峰會 (7月25-26日)

共計5個主題進行討論，包含：「專利權耗盡及默示授權」、「專利適格標的」、「訴訟策略及Seagate與Sandisk案後的道德爭議」、「新IP商業模式及市場」及「資訊揭露義務規定之建議案」，詳細內容請見附件一。

二、行程規劃

  　國內華航及長榮航空於桃園機場皆有直飛西雅圖之班機，可免轉機所費時間，但西雅圖市公車系統雖然發達，卻獨缺捷運系統，因此華盛頓大學對於到達西雅圖Tacoma機場的學員，皆建議搭乘shuttle express或計程車至校園，約需費時40分鐘，由於shuttle express屬於多人乘載之小型廂型車，因此費用會隨每次發車時所搭乘的人數及地點的遠近而改變，但大體而言仍較計程車便宜。

    住宿方面，對於欲節省費用的學員，華盛頓大學提供有校內宿舍，單人房每人需自費約1275美金，雙人房每人需927美金，其中皆包含有價值300美金之儲值磁卡，可於校內幾間固定的餐廳內使用。對於選擇單人房的學員，宿舍係統一安排在校內的Hansee Hall，離法學院建築(William H. Gates)僅需步行約3分鐘，此外，由於該宿舍需以磁卡進出，因此相當安全與寧靜，惟缺點是Hansee Hall屬於華盛頓大學中最古老校舍之一，硬體設備較為簡陋。

三、學員互動

　　此次參訓學員約計60-70位，大部分為律師、專利代理人以及企業智慧財產權部門主管，其他則包括法官、專利審查人員以及學校技術移轉中心人員等，就來自國家而言，半數以上來自日本，多屬日本專利事務所之弁理士或律師，少數則為日本企業選派之優秀幹部，其餘學員則來自於台灣、韓國、印度、歐洲等。 

　　由於學員約半數選擇校內宿舍住宿，校方亦安排集中於同一樓層，因此每天上下課皆會與其他學員照會，增加彼此的熟悉度。另外，由於若干課程之講師係由西雅圖當地法律事務所之律師出任，因此也在安排了幾場茶會，一邊參觀法律事務所，一邊亦與學員、律師等交換上課心得與各國實務現況。

參、案例選輯

　　本次課程內容涵蓋範圍甚廣，各課程主題的講師常透過對於美國法院判決的討論或批判，並利用個案事實來呈現目前美國專利實務所面臨的爭議及挑戰，但礙於課程時間有限，多僅能點到為止，但已引發本報告進行研究之動機，故以下選擇與本局業務相關的二大內容作為研究之課題：「非顯而易知性認定標準」與「專利適格標的」，並先臚列相關判決的詳細內容，再於下一部分提出此行的心得。

非顯而易知性認定標準－化學專利案例
一、Alza Corp. v. Mylan Laboratories, Inc.

本案是有關醫藥之發明，MPEP §2144.09將本案歸類為“顯而易知的嘗試”的案例
，不過在判決中所採用的卻是TSM檢驗法，然此外，本案判決雖在KSR之前，但CAFC已經主張非僵硬地運用TSM檢驗法。

(一)發明背景與訴訟過程
系爭案揭示一種oxybutynin
藥物的持續性藥效(sustained-released)配方，使藥物能夠在超過24小時的期間能以特定速度釋放，oxybutynin可用來緩解尿道及膀胱上的問題，包括頻尿和尿失禁。前述配方為Alza藥廠之專利（美國專利US6,124,355號），後來經FDA核准上市，商品名為Ditropan XL®
 。

Mylan Laboratories公司為製造與銷售持續性藥效之oxybutynin配方的學名藥，向FDA申請簡易新藥申請（Abbreviated New Drug  Application, ANDA）， Alza藥廠於是控告其侵權，Mylan Laboratories公司則反訴專利無效。

本案所涉及的先前技術有三，第一為美國專利US5,399,359，該文獻教示Oxybutynin藥物的持續性藥效配方，但與系爭案不同之處在於藥物釋放的速度不同。第二為美國專利US5,082,688，該文獻揭示一種調整藥物釋放速度的方法，使藥物的釋放時間得以超過24小時，雖然可適用這個方法的幾類藥物中包括Oxybutynin藥物，但沒有特別提及Oxybutynin藥物使用這個方法的相關內容。第三為美國專利US5,330,766，該文獻揭露高水溶性藥物的持續性藥效配方，並以嗎啡的持續性藥效配方為例，同時也指出Oxybutynin藥物是屬於高水溶性藥物
。

(二)法院的見解

所謂的該項技術領域具有通常知識者，法院認為是具有兩年以上控制藥物釋放速度實務經驗、並取得藥學、生物技術、化學或化學工程領域學士以上學位之人士，若學歷為學士，則需有五年以上的相關經驗
。

對於顯而易知的判斷，法院採用TSM檢驗法
，美國專利US5,399,359所揭示Oxybutynin藥物的持續性藥效配方，雖然藥物釋放的速度與系爭案不同，但足以顯示Oxybutynin藥物朝持續性藥效配方的方向去嘗試已經是這個領域人士所具備的知識。

又美國專利US5,330,766揭露高水溶性藥物的持續性藥效配方，同時也指出Oxybutynin藥物是屬於高水溶性藥物，顯見由高水溶性藥物去製備持續性藥效配方是具有合理成功之期待，同時美國專利US5,082,688揭示調整藥物釋放速度的方法，如同系爭案一樣，可將藥物的釋放時間延長超過24小時，所以這個領域之人士確有動機去結合前述3個先前技術，同時也有合理成功之期待。

雖然證據中沒有明白建議去結合這些先前技術，但基於所屬技術領域具有通常知識者所擁有的知識，已經顯示這樣的建議，法院指出其在TSM檢驗法的適用上並非僵硬（non-rigid）沒有彈性
。

(三)MPEP中有關本案的解析

本案在法院審理時，是使用TSM檢驗法，但USPTO將本案歸類於“顯而易知的嘗試”，其分析如下：Oxybutynin藥物的高水溶性已屬公知，說明書中指出在發展此類藥物之持續性藥效配方的過程中，遇到特定的問題；說明書所述之先前技術，已經指出發展高水溶性藥物之持續性藥效配方的瓶頸，對此已經建議有限數量之解決方案來克服瓶頸，由於運用已知方法去製造持續性藥效配方具有合理成功之期待，屬於“顯而易知的嘗試”，由於Oxybutynin藥物的吸收性質在系爭案發明當時已經可以被合理推測，因此發展出系爭案所請Oxybutynin藥物之持續性藥效配方具有合理成功的期待。
(四)分析

雖然本案在法院中是以TSM檢驗法來判斷顯而易知，但歸類為“顯而易知的嘗試”更加合適，因為完全符合MPEP §2143所載4個調查的結果 ：

需要調查的事實（1）：

調查在發明當時，是否存在某種問題或需求，基於設計需要或是市場壓力，問題(或需求)要得到解決(或滿足)。

調查的結果：

說明書中指出在發展此類藥物之持續性藥效配方的過程中，遇到特定的問題。

需要調查的事實（2）：

調查可能解決(或滿足)問題(或需求)的方案，在數量上是否有限，是否這些方案可被鑑別、在解決問題上具有預測之潛力。

調查的結果：

說明書所述之先前技術，已經指出發展高水溶性藥物之持續性藥效配方的瓶頸，美國專利US5,082,688揭示一種調整藥物釋放速度的方法，使藥物的釋放時間與系爭案所請發明一樣，都能超過24小時，Oxybutynin藥物屬於適用這個方法的幾類藥物中之一類，對此已經建議有限數量之解決方案來克服問題。

需要調查的事實（3）：

調查對於所屬技術領域具有通常知識者，在執行前述有潛力之解決方案時，是否具有合理成功的期待。

調查的結果：

美國專利US5,330,766揭露高水溶性藥物的持續性藥效配方，同時也指出Oxybutynin藥物是屬於高水溶性藥物，顯見由高水溶性藥物去製備持續性藥效配方是具有合理成功之期待。

需要調查的事實（4）：

調查考量其他基於Graham判決可能需要調查的事實，這些事實有助於解釋顯而易知的結論。

調查的結果：

Alza公司認為如果這個領域的人士不知道持續藥效配方所帶來醫療效果，是沒有動機去做這樣的嘗試，不過這個因素已經被考慮但沒有足夠證據說明事實真是如此，因此未被接受。

二、Pfizer, Inc. v. Apotex, Inc.
 

這是MPEP所列舉適用“顯而易知的嘗試”的另一個案例
，系爭案係有關胺氯地平的苯磺酸鹽(amlodipine
 besylat)藥物，商業化販賣時是以錠劑
呈現，商標名為Norvasc®
。

(一)發明背景與訴訟過程

輝瑞藥廠開發了胺氯地平作為活性成分的藥物，並取得第4,572,909號美國專利（以下簡稱‘909’號專利），專利所請為除了活性成分外，尚包括其藥學上可接受之酸加成鹽類，說明書記載各種不同的鹽類，並揭露較佳者為馬來酸鹽(maleate)。

當輝瑞藥廠準備將胺氯地平的馬來酸鹽製造成錠劑時，出現了問題，問題包括胺氯地平的不安定以及錠劑的黏性造成製程的困擾
。

為了解決前述的問題，輝瑞藥廠製造並測試其他的鹽類，結果發現苯磺酸鹽
有較佳的安定性，因此以胺氯地平的苯磺酸鹽來申請專利，惟該申請案因為‘909’號專利等先前技術被核駁，先前技術還顯示苯磺酸陰離子為美國食品藥物管理局（FDA）所核准的53種可供製造醫藥上可接受鹽類的市售陰離子
，輝瑞藥廠所使用苯磺酸鹽的量是高於先前技術所揭示的（0.25%），但審查人員仍認為這是所屬技術領域具有通常知識者在選擇適合藥學上鹽類的基本知識
。

輝瑞藥廠接著提出接續申請案，並出具聲明書，強調苯磺酸鹽不論就部份性質或是整體而言都是不可預測的，最後取得第4,879,303號美國專利（以下簡稱‘303’號專利）。

Apotex公司因為尋求在專利權期間屆滿前商業販賣胺氯地平而向FDA申請簡易新藥申請（Abbreviated New Drug Application, ANDA），因此被輝瑞藥廠控告侵權，而Apotex公司則反訴專利不具非顯而易知性而無效。

聯邦地方法院認為先前技術並未教示所屬領域具有通常知識者去製造苯磺酸鹽，因為並沒有可信賴的方式預測某種特定鹽類對有效成分的影響，所以在製造胺氯地平的苯磺酸鹽時並無成功的期待（expectation of success）。

此外，苯磺酸鹽並非比馬來酸鹽在每一方面的性質都來的優異，在製程上有較佳的效果是出乎意料，最後聯邦地方法院認為專利有效。

Apotex公司不服地方法院判決，向聯邦巡迴上訴法院（CAFC）提起上訴。

CAFC在審酌聯邦地方法判決院以及雙方兩造的意見後，在2007年3月22日做出判決，認定發明為顯而易知而專利無效。因為最高法院於同年4月30日對KSR一案做出判決，輝瑞藥廠於是提出聲請，要求合議庭重新聽審與全院聯席重新聽審，確認本案判決有無違反KSR之見解
，CAFC在同年5月21日做出決定，否決了輝瑞藥廠的聲請。

(二)CAFC的見解

有關先前技術是否有教示所屬領域具有通常知識者去製造苯磺酸鹽，CAFC認為結合這些先前技術的動機，不必然一定要明示於引證資料中，由通常知識、技術整體或是問題本質也都可以得知動機
。CAFC說明製造苯磺酸鹽的動機，由技術之整體或是‘303’號專利發明人尋求解決馬來酸鹽所遭遇問題的本質就可以得知，而‘909’號專利已經揭露胺氯地平可與陰離子形成藥學上可接受之鹽類，而苯磺酸陰離子為FDA所核准的53種可供製造醫藥上可接受鹽類的市售陰離子
，因此所屬領域具有通常知識者有動機去結合這些資訊去合成苯磺酸鹽。

CAFC認為本案並非有無數個參數需要嘗試，唯一要改變的參數只是陰離子的種類，需要嘗試的陰離子種類為有限的，而且這些陰離子都已經過FDA的核可，因此先前技術所教示的並非一般性的方針而已
。

聯邦地方法院認定所屬技術領域具有通常知識者在製造苯磺酸鹽時不會有成功的期待，這是因為沒有可信賴的方式去預測特定鹽類對化合物活性的影響
，但CAFC認為不會因為技術在某種程度上具有不可預測性因而認定該技術是非顯而易知的
，CAFC避免將不可預期性與非顯而易知畫上等號
。

CAFC認為運用嘗試錯誤的過程去發現苯磺酸鹽的特性，屬例行性試驗，不過是眾所週知解決問題策略的運用，苯磺酸鹽是顯而易知的被製造出來
。

任何優異性質必須是出乎意料的，才能被認為是非顯而易見性的佐證，CAFC是如此認為，而且在評估是否為出乎意料時，要先了解預料之中的性質為何。本案僅是進行例行性的証實試驗，從幾種已知且明確經建議的鹽類挑出最佳的一種，最佳化是技術人士改良已知技術的通常知識
。

(三)MPEP中有關本案的解析

MPEP §2143有關“顯而易知的嘗試”的章節中，將本案列為試用“顯而易知的嘗試”的案例，其評論內容如下
 :

「在發明當時，胺氯地平運用苯磺酸陰離子為已知(was known)，所請胺氯地平的苯磺酸鹽與胺氯地平擁有相同藥學性質亦為已知，但輝瑞藥廠發現胺氯地平以苯磺酸鹽的形式會有比較好的製造優勢(例如降低對設備之黏性(stickiness))。

輝瑞藥廠爭執形成胺氯地平的苯磺酸鹽的結果是不可預測的，因此是非顯而易知的。但法院回絕其所稱不可預測等同於非顯而易知的主張
，因為僅須試驗有限(53種)種類之藥學可接受鹽類就可以改良性質。

法院發現所屬領域具有通常知識者在面對胺氯地平在製程中的問題時，會去檢視53種可供形成藥學上可接受鹽類的陰離子群中，縮限範圍挑選出符合要求的陰離子，因此‘可接受之解決方案數量構成合理成功之期待’。」

MPEP對本案之評論在於闡明“顯而易知的嘗試”之應用，以下根據§2143所述需要調查的4個事實，來檢驗本案 ：

需要調查的事實（1）：

調查在發明當時，是否存在某種問題或需求，基於設計需要或是市場壓力，問題(或需求)要得到解決(或滿足)。

調查的結果：

在本案發明當時，胺氯地平的鹽類在製造錠劑時，胺氯地平並不安定，且因為黏性會沾附在製造設備上，影響製程的進行。

需要調查的事實（2）：

調查可能解決(或滿足)問題(或需求)的方案，在數量上是否有限，是否這些方案可被鑑別、在解決問題上具有預測之潛力。

調查的結果：

FDA核准用於製造醫藥可接受鹽類的陰離子只有53種，所以在數量上有限。這些可以使用的陰離子係經過FDA的審查後核准上市，所以屬於可被鑑別且具有解決問題的潛力。

需要調查的事實（3）：

調查對於所屬技術領域具有通常知識者，在執行前述有潛力之解決方案時，是否具有合理成功的期待。

調查的結果：

鹽類的形成，在醫藥工業上是一個通常的步驟
。

需要調查的事實（4）：

調查考量其他基於Graham判決可能需要調查的事實，這些事實有助於解釋顯而易知的結論。

調查的結果：

有關胺氯地平的苯磺酸鹽具有優勢之性質，例如較少的黏性，使在製造錠劑時有較佳的可操作性，已經被考量。

以上4個事實都被調查屬實，因此“顯而易知的嘗試”可以應用在本案。

(四)CAFC其他法官的反對意見

輝瑞藥廠在KSR判決後，要求合議庭重新聽審與全院合議庭重新聽審，已確定本案判決符合KSR判決的見解，惟CAFC否決輝瑞藥廠的聲請，不過CAFC的三位法官表示反對的意見。

（1）Rader法官的意見

Rader法官認為新穎的醫藥鹽類，其性質是不可預測的，苯磺酸鹽的安定性提高與粘性下降，是不可預期的事實認定，因此並無合理的成功預期，“顯而易知的嘗試”法理在醫藥發明的適用上有相當的限制
。

苯磺酸鹽未有更優越的醫療效果，所以被錯誤的認定無法克服初步的顯而易知，蓋醫療效果只是藥物諸多性質之一，其他性質例如溶解度、安定性、吸濕性與易於製造性，都是可以表現藥物優點的性質。

本案判決中提到苯磺酸鹽是因為例行實驗與習知問題之解決策略而被製造，Rader法官認為這種認定違反「可專利性不應被該發明是以何種方法所製造而否定」，許多藥物的研發，都是透過慣有的篩選機制與嘗試錯誤的過程來進行，此種過程被視為顯而易知的嘗試，會造成醫藥專利權的不確定性，後果將對新的挽救生命藥品的研發及其投資，造成負面的影響。

（2）Newman法官的意見

Newman法官認為本案在判決中使用了飽受批評的“顯而易知的嘗試”，直接牴觸了判例，並以前述的In re Tomlison
判決為例。顯而易知的嘗試“並不適用於醫藥或生物技術發明的判斷，在這些領域很小的改變可以造成很大的差異
，而這些技術的研發是以條理循序的方式進行，容易被認定為“顯而易知的嘗試”。

苯磺酸鹽解決了粘性與安定性問題，本案判決未考量不可預期效果的因素，不可預期之效果已經屬於被廣泛承認的輔助性判斷因素。

（3）Lourie法官的意見

Lourie法官認為地方法院對苯磺酸鹽不可預期性質的事實認定沒有錯誤，對於發明當初最佳的選擇馬來酸鹽而言，苯磺酸鹽展現出不可預期的優越性質。本案判決與CAFC先前的判決不一致之處，在於本案忽視非生物學上知不可預期的性質。

本案判決對化合物的療效過度的重視，忽略了化合物其他的物理性質，這樣的判決會被不當解釋成一定要有超出先前技術的療效的改良類型才具有可專利性。

本案判決中提到苯磺酸鹽是因為例行實驗與習知問題之解決策略而被製造，Lourie法官認為這種認定違反「可專利性不應被該發明是以何種方法製造而否定」。
三、Takeda Chemical Industries, Ltd., et al. v. Alphapharm Pty., Ltd., et al

(一)發明背景與訴訟經過

1990年期間，Thiazolidinediones(TZD)被用來作為治療第2型糖尿病的藥物
，武田藥品在首先發明特定的TZD化合物，用於控制罹患第2型糖尿病患者的血糖，在1999年以Actos®為名上市，獲得商業上的成功
，Actos®的活性成分就是US4,687,777所請的TZD化合物吡格列酮(pioglitazone)。
US4,687,777申請專利範圍第1項所請的TZD化合物，其結構式如下
：
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申請專利範圍第5項所請為醫藥組成物，其活性成分為第1項所請之化合物。

化合物結構的關鍵部份是左側的乙基取代的吡啶環，吡格列酮被稱為5-乙基化合物是因為乙基取代的位置是在吡啶環5-的位置上，如下所示
：
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申請專利範圍第2項所請之化合物即為吡格列酮。

Alphapharm因為尋求在專利權期間屆滿前商業販賣吡格列酮而向FDA申請簡易新藥申請（Abbreviated New Drug Application, ANDA），Alphapharm主張US4,687,777為顯而易知因此無效，武田藥品則控告Alphapharm侵權做為回應。

Alphapharm據以主張顯而易知的先前技術為US4,687,777說明書第4頁圖1所示之化合物(b)
，該化合物為習知技術，公開於日本專利特開昭45-22636與美國專利第4,287,200號中
，該化合物與吡格列酮在結構上非常接近，僅差異於化合物左側的經取代的吡啶環，吡格列酮為乙基取代在5-的位置上，而化合物(b)為甲基取代在6-的位置上，如下圖所示：



聯邦地方法院認為在先前技術中，並未教導化合物(b)作為治療糖尿病之藥物，且先前技術的教示也悖離這種用途，即便先前技術足以憑藉做為認定初步顯而易知的基礎，但吡格列酮不具有毒性，這是無法預期的結果，所以也能證明所請發明為非顯而易知。

最終聯邦地方法院判決專利有效，Alphapharm提起上訴，CAFC仍然維持聯邦地方法院的原判，認定所請發明為非顯而易知。

(二)CAFC的見解

Alphapharm主張所請化合物為顯而易知的理由：所屬技術領域具有通常知識者應該會選擇化合物(b)作為前導化合物，所謂前導化合物為係指自先前技術中挑選最有希望之化合物，然後加以改良以求得較佳的性質。由化合物(b)的教示，所屬技術領域具有通常知識者藉由同系化(homologation)與環上位移(ring-walking)的技術來製造吡格列酮係屬“顯而易知的嘗試”
。
（1）是否與Pfizer的判決相牴觸

Alphapharm引用Pfizer判決認為本案屬於“顯而易知的嘗試”
，但CAFC並不同意本案的狀況與Pfizer類似，Pfizer的先前技術提供足夠的誘因去嘗試使用53種陰離子，將目標限縮到幾種最佳的選擇，但本案的先前技術並未揭露有關化合物(b)可能成為前導化合物的資訊
，反而有相反的指示，在一篇有關101種TZD化合物活性的研究報告中，作者挑選出3種最佳效果的TZD化合物，化合物(b)不是屬於其中一個，因為化合物(b)會產生體重增加與棕色脂肪重量增加的副作用，所以被剔除在候選名單之外
，化合物(b)不可能成為前導化合物，Alphapharm論點前提已經不存在了。

（2）是否於KSR判決相牴觸

最高法院在KSR判決中有這樣的敘述：「當基於設計之需要或是市場壓力去解決問題時，已認知且可預期的解決方案在數量上有限度時，則所屬技術領域具有通常知識者，運用其所掌握的技術，有很好的理由去嘗試這些解決方案，則該發明可能不具有開創性，而僅是一般的技術或通常知識。」，在此種情況下，「一組合“顯而易知的嘗試”的事實時，則會被認定為顯而易知，違反專利法第103條」。
CAFC認為本案之情形與KSR判決所述之狀況並不相同，與吡格列酮在結構上最近似的化合物(b)，表現出相當的負面性質，因此不會使所屬技術領域具有通常知識者去嘗試製造吡格列酮
。

此外，改良化合物(b)去形成吡格列酮，必須將吡啶環上的取代基由甲基改成乙基同時將6-位置換成5-位置，由相關證據或是這個技術領域的通常知識，都無法知悉這樣做會消除化合物的毒性，因此並無已認知且可預期的解決方案存在
。
(三)依據MPEP檢視所請發明是否為顯而易知

（1）“顯而易知的嘗試”？

根據§2143章節有關“顯而易知的嘗試”的內容中，審查人員應該依照Graham判決所揭示事實調查(factual inquiries)原則，融會貫通以下結果：

（I）調查在發明當時，是否存在某種問題或需求，基於設計需要或是市場壓力，問題(或需求)要得到解決(或滿足)。

（II）調查可能解決(或滿足)問題(或需求)的方案，在數量上是否有限，是否這些方案可被鑑別、在解決問題上具有預測之潛力。

（III）調查對於所屬技術領域具有通常知識者，在執行前述有潛力之解決方案時，是否具有合理成功的期待。

（IV）調查考量其他基於Graham判決可能需要調查的事實，這些事實有助於解釋顯而易知的結論。

如果以上須調查的事實之一不存在，這個檢驗法將不能用於支持對於所屬技術領域具有通常知識者是顯而易知的結論。

本案吡格列酮與先前技術所示化合物(b)，雖然在化學結構上非常近似，但並不符合運用“顯而易知的嘗試”之前提，由於服用化合物(b) 有體重增加與棕色脂肪重量增加的副作用
，因此所屬技術領域具有通常知識者不可能有動機去合成與化合物(b)結構類似的化合物來減少副作用，因此不符合前述事實(I)。

沒有任何證據或是醫藥方面的常識顯示，改變吡啶環上的取代基與位置會改良藥物的副作用，因此前述事實（II）與（III）皆不存在。

綜上所述，根據MPEP的規範，本案確實不適用“顯而易知的嘗試”。

（2）證據是否足以支持初步顯而易知的認定?

依據MPEP §2144.09的記載，當所請化合物與先前技術在結構上非常接近且用途近似時，就可以作為初步顯而易知的基礎，同時引用In re Payne
的判決內容：「當因為有相似的結構與功能被認定為顯而易知而核駁時，所根據的理由是所屬技術領域具有通常知識者基於相似的結構產生相似的性質所引起嘗試製造所請發明的動機。」。

本案吡格列酮與先前技術所示化合物(b)，在化學結構上非常近似無庸置疑，但性質上並不相近，根據US4,687,777說明書第1欄的記載
，所請發明在於解決藥物毒性與副作用的問題，先前技術所示之化合物(b)有毒性與副作用的問題，正好做出反面教示(teaching away)，證據顯示的事實不足以認定初步的顯而易知。

（3）USPTO對本案的看法

根據USPTO生技醫藥發明審查部門（TC1600）的訓練教材顯示
，系爭案所請發明基於先前技術的反面教示與吡格列酮的不可預期性質，具有非顯而易知性，其考量重點有三：

（I）沒有數量有限且經過確認之可能解決方案

沒有任何證據或是醫藥方面的常識顯示，改變吡啶環上的取代基與位置可改良藥物的副作用，因此在證據中並未有如此的解決方案存在。

（II）先前技術所揭露者為範圍廣泛的化合物群

先前技術US4,287,200為武田藥品之專利，申請專利範圍中所涵蓋TZD化合物超過100萬個以上，包括吡格列酮，其中43個化合物特別被確認，包括前述化合物(b)
。從100萬以上個化合物挑選出吡格列酮，非屬“顯而易知的嘗試”所稱有限數量的解決方案。

（III）最接近先前技術之化合物顯示負面性質
前述化合物(b)為最接近之先前技術，其具有毒性與副作用，與吡格列酮之無毒性恰成對比，因此化合物(b)並未提供合成吡格列酮的動機。

四、Ortho-McNeil Pharmaceutical, Inc. v. Mylan Laboratories, Inc.

(一)發明背景與訴訟經過

Ortho-McNeil藥廠開發一種治療癲癇的藥物托吡酯(topiramate)，並以TOPOMAX® 為名上市獲得商業上的成功，年銷售額達10億美金，托吡酯是為了研發抗糖尿病藥物所設計合成步驟的中間產物，意外發現它具有很好的抗痙攣效果，Ortho-McNeil藥廠將其申請專利並獲核准（US4,513,006）
，申請專利範圍第1項所請為一種氨基磺酸化合物，如下圖右所示，托吡酯的化學結構如下圖左所示
：
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Mylan Laboratories公司因為尋求在專利權期間屆滿前商業販賣托吡酯而向FDA申請簡易新藥申請（Abbreviated New Drug Application, ANDA），Ortho-McNeil藥廠因而控告其侵犯專利權，Mylan Laboratories公司則反訴專利為顯而易知、不能據以實施（non-enablement）與不正當行為（inequitable conduct）而無效，以及托吡酯不在專利範圍中因而不受保護。
Mylan Laboratories公司的專家Laurens Anderson博士指稱，所屬技術具有通常知識者，在面臨尋找抗糖尿病藥物的問題時，需要設計一種果糖雙磷酸脢（FBPase）抑制劑，此時就自然得到托吡酯，根據KSR之判決：「當解決問題有設計需求或市場壓力，且所找到可預期之解決方案的數量有限時，在發明所屬技術領域具有通常知識者有很好的理由在其掌握之技術範圍內進行習知的選擇」
，因此主張系爭案所請發明為顯而易知。

本案在聯邦地方法院與CAFC審理時，均認為系爭案所請發明具有非顯而易知性。

(二)CAFC的見解

CAFC認為在系爭案發明的技術領域中，並未出現在技術上可全面掌握且數量有限的解決方案可供選擇，首先，所屬技術領域具有通常知識者不一定要以2,3:4,5雙異亞丙基果糖（DPF）作為反應的起始物，其次，以托吡酯為中間產物的特定合成方法，也需要有某種理由才會使用，不是必要的選擇，最後，如果在發明當時並不知道托吡酯可能有抗痙攣效果，也不會在合成的過程中去測試中間產物的性質，因為合成的目標畢竟是製造抗糖尿病藥物，測試中間產物的性質與這個目標並無直接關聯
。

Mylan Laboratories公司主張系爭案所請發明為顯而易知是一種後見之明（hindsigt），因為忽略了在選擇合成途徑上的複雜性
。

由於聯邦地方法院在認定系爭案所請發明為非顯而易知所採用的是TSM檢驗法，且所做判決之日期早於最高法院KSR宣判之日，為避免讓人誤認CAFC維持聯邦地方法院判決是採用剛性的TSM檢驗法，以致於有牴觸最高法院判決之疑慮，CAFC對所採用之TSM檢驗法做出澄清。

CAFC同意最高法院在KSR一案的見解，認為僵硬地依賴先前技術或專利的書面資料，會對發明所屬技術領域具有通常知識者就其掌握的知識與創造力的使用，造成不當地限制，然而TSM檢驗法仍需維持主要把關（primary guarantor）的作用
，以避免後見之明。本案的情形就是屬於此類，地方法院之判決雖然在KSR之前，但並未僵硬地依賴先前技術或專利的書面資料。

(三)本案判決的影響

自KSR以來，本案是CAFC繼Takeda之後，第一個在非顯而易見性議題上由專利權人獲勝的案例
，使專利權人在一片風聲鶴唳中得到喘息，而承審本案的Rader法官指稱「在不可預期性高之技術領域的發明，其非顯而易知性的認定幾乎不受KSR之影響」
，更給醫藥與生物技術發明的可專利性帶來一線曙光。

KSR之判決引領“顯而易知的嘗試”的復活，而MPEP中有關適用“顯而易知的嘗試”的案例，全部都是醫藥與生物技術的發明，可見KSR對化學發明的非顯而易知性影響之深，如今CAFC的判決又似乎表達相反的看法，為醫藥與生物技術發明的非顯而易知認定標準，投下另一個變數。

五、Sanofi-Synthelabo v. Apotex Inc.

(一)發明背景與訴訟經過

Sanofi藥廠研發一種血小板凝集抑制劑，用於降低心肌梗塞與中風等血栓性疾病，其活性成分為氯吡格雷硫酸氫鹽（clopidogrel bisulfate），氯吡格雷是α-5-(4,5,6,7-四氫(3,2-c)塞吩並吡啶)-(2-氯苯基)乙酸甲酯（methyl alpha5-(4,5,6,7-tetrahydro(3,2-c)thienopyridyl)-(2-chlorophenyl) acetate，MATTPCA）自由鹼右旋鏡像異構物（d-enantiomer），前述化合物之硫酸氫鹽記載於Sanofi藥廠所擁有的美國專利US4,847,265號申請專利範圍第3項中，該化合物於1997年11月獲得FDA許可上市
，名為Plavix®，獲得商業上的成功，2005年在美國的銷售額約為32億美元，為當年度全世界銷售額居第2位的藥品
，其在台灣上市藥名為「保栓通」，2006年居台灣藥品銷售第4位
。

Apotex公司為製造與銷售氯吡格雷硫酸氫鹽的學名藥，於是向FDA申請簡易新藥申請（Abbreviated New Drug  Application, ANDA），並於所提出之證明書（Paragraph IV Certification）中宣稱US4,847,265專利無效，Sanofi藥廠於是控告其侵權，Apotex公司則反訴專利顯而易知且不可實施
。

先前技術為Sanofi藥廠擁有的美國專利US4,529,596號，其申請專利範圍第2項揭露了前述MATTPCA化合物的自由鹼，但沒有提到化合物的鏡像異構物，也未敘述化合物的醫學上可接受之鹽類
。在說明書的部份，有關於上位概念化合物之鏡像異構物的一般說明，也沒提到MATTPCA化合物的鏡像異構物或是如何來分離異構物。不過說明書有提到硫酸氫鹽的使用，但並未用於MATTPCA化合物，實施例1揭露MATTPCA化合物的氫氯酸鹽
。

自1980至1987年，Sanofi藥廠致力於MATTPCA化合物的臨床試驗
，由於其會導致抽搐（convulsions）副作用問題一直無法獲得有效的解決，在1985年，藥廠決定嘗試去分離化合物的鏡像異構物
，最終發現其右旋異構物（即氯吡格雷）具有抑制血小板凝集的活性，但左旋異構物幾乎沒有藥學活性
，原先MATTPCA化合物的活性，係來自其右旋異構物，而副作用與毒性則來自於左旋異構物
。

為了挑選適合氯吡格雷的醫學可接受鹽類，Sanofi藥廠嘗試了21種不同的酸，最後發現硫酸氫鹽擁有最佳的效果，例如高熔點、高溶解度、長期安性高等等
。

(二)聯邦地方法院的見解

Apotex公司指稱，所屬技術領域具有通常知識者，根據先前技術去分離獲得MATTPCA化合物具有活性的鏡像異構物，再製成硫酸氫鹽為顯而易知
，因為先前技術已經揭示MATTPCA化合物及其鹽類，同時也揭露類似化合物具有鏡像異構物以及硫酸氫鹽的使用等技術內容。

法院並不同意這樣的主張，首先，自MATTPCA化合物分離出異構物並非所屬技術領域具有通常知識者所顯而易知，Sanofi藥廠對此花費4年時間與投入數千萬美元的經費，而氯吡格雷的優異效果是後來才得知，Apotex公司並無證據顯示這樣的過程是顯而易知
。

其次，氯吡格雷之硫酸氫鹽也不是顯而易知，根據專家的證詞，硫酸氫鹽擁有很多優異的性質，況且其他鹽類沒有如此多優異的性質，因此這是不可預期的結果
。

Apotex公司援引Pfizer判決來支持其主張，該案也涉及醫藥活性成分鹽類的改良，自53種鹽類中挑選出苯磺酸鹽，而本案則嘗試21種鹽類
；惟法院認為本案與該案在鹽類的選擇上情形不同，第一，本案在選擇鹽類時，先前技術並無提供鹽類結構上的指引，而在Pfizer，馬來酸鹽性質不佳，類似的結構的鹽類自然不會去考慮，因此有助於縮小嘗試的範圍，第二，沒有先前技術教示硫酸氫鹽有可能會成功，但Pfizer先前技術已經顯示出可能成功的預期
。

法院基於In re Papesch
判決之見解，認為性質乃化合物之一部分不可分離，所請發明具有不可預期之優異性質，所屬技術具有通常知識者沒有合理成功之預期，因此發明為非顯而易知
。

至於是否為“顯而易知的嘗試”，法院認為氯吡格雷之硫酸氫鹽較先前技術中所示MATTPCA化合物，擁有最大化的藥效，又無毒性與副作用，屬不可預測之優異性質，因此系爭案非為“顯而易知的嘗試”
。

(三)本案判決的影響

本案係紐約州南區聯邦地方法院在2007年6月19日之判決，較Pfizer判決之日晚約3個月，兩案又同涉醫藥化合物之鹽類的非顯而易知性，本案之判決很難不受Pfizer之影響
。

由於Pfizer已被USPTO做為合乎KSR“顯而易知的嘗試”見解的案例，對未來醫藥發明非顯而易知性的認定影響非同小可，但見解具有爭議，是否法院會繼續援用備受矚目，本案恰好成為風向球。

地方法院在判決中指出Pfizer是特殊的情形
，與本案情形不同，因而未採用該案的見解，由於本案被告已經向CAFC提出上訴，屆時將考驗CAFC的智慧，是持續維持Pfizer的見解，或是當它只是個特殊的例子?

「專利適格標的」相關案例
一、最高法院判例

1. Gottschalk v. Benson案

Benson向美國專利商標局申請一種將二進碼十進制碼(BCD)轉換為二進制碼(binary code)的方法
，其專利說明書中描述其發明係關於「以程式來進行資料處理，特別是數字轉換」，惟並未指明該方法涉及任何特殊的裝置，顯然其目的在於涵蓋任何一般用途的數位電腦。

本案上訴至最高法院，爭點主要在於該案所請求之方法(method)，是否屬於專利法中所定義之方法(process)
。最高法院首先整理幾件以往的判例，指出方法類型的發明的可專利性，並無關乎是否涉及使用特定的裝置
，但亦指出「對於未包含有特定機器的方法請求項中，其專利要件的提示(clue)在於是否有讓一物件轉變或還原成另一狀態或物(thing)
」暗示對於「方法」應加以限制，另一方面理由書中卻又指出「方法專利必需附著在(tie to)特定的機器或裝置，或者必須用來改變物件或材料至一不同的狀態或物仍有爭議」，似又無意藉此來限制方法專利的適格性
，由於其用語上的不確定性，無法明確得知最高法院對於「方法」是否持Cochrane案所定義的限縮解釋。
對於系爭發明，最高法院重申自然現象、心智活動及抽象的概念皆非可予專利之客體，因其僅為科學及技術工作的基本工具
，而本案之發明無疑僅是將BCD碼轉換為二進制碼的方程式，除了與數位電腦相關之外，其餘並無任何實際的用途，若予核准，則此專利將先佔(preempt)數學方程式或邏輯演算法，因此最高法院法官一致認為本案之發明為非專利之適格標的。

2. Parker v. Flook案

Flook申請之發明係關於一種用來在碳氫化合物的觸媒反應過程中控制參數的方法，該方法係在觸媒反應過程中，當製程參數，例如溫度、壓力，超出一預定的警示值時，即會產生警示結果表示有不正常情況產生。警示值並非固定不變，而是以參數實際值的歷史紀錄為函數進行週期性的調整，且此調整是由電腦以數學方程式所計算完成。簡言之，本案中具爭議的發明主要包含三個步驟，首先是測量現行的製程參數值，接著以邏輯演算法來計算出新的警示值，最後再將實際的警示值調整至新的警示值
。

最高法院的多數意見指出，並非僅因製程中包含有自然法則或數學邏輯演算法就不予專利，但除了數學邏輯演算法之外，製程本身必需新穎且實用，最高法院認為本案的新穎部分僅在於數學邏輯演算法而已，而無論邏輯演算法在申請專利之發明的當時已知或未知，既然邏輯演算法是作為學術及技術工作的基本工具，因此被視為是先前技術的一部分
。因而最高法院判決認為本案的方法專利並非專利法第101條下之法定可專利標的。值得注意的是，理由書中指出符合法定定義的「方法」係當其附著於特定裝置上，或者被用來將材料改變至不同狀態或物
。

另不同意見書批評上訴法院的見解，認為系爭發明乃可專利之標的，同時指出本案之爭議在於，是否僅因其中之一步驟在被隔離後斷定為非可專利之標的，其發明的整體就會喪失其可專利性，而多數意見的推論方式，無疑是在專利法第101條下引入了新穎性及進步性作為判斷要件
。

3. Diamond v. Diehr案

在合成橡膠的硬化壓模製程中，為能使得最後產品能達到完美的成果有賴幾點原因：被壓模產品的厚度、壓模過程中的溫度，以及該產品存在於機器中的適當時間。以往實務上為了決定硬化製程的時間，均仰賴一阿瑞尼斯方程式
來加以計算，但由於橡膠硬化製程中壓模機內溫度會上下變化，因此如何精確地測定橡膠壓模機的溫度來決定硬化的時間更為困難。

Diehr於1975年向美國專利商標局提出專利申請，其所請求的發明為一種製造橡膠產品時控制壓力與時間之方法，其目的即在確保橡膠壓模機在某一時間內保持一定的熱度與壓力，因此可以讓橡膠在硬化的過程中均保持精準的形狀。其發明主要的步驟為：(1)反覆測量壓模機中之實際溫度(2)將測量所得之數據輸入至電腦，並依據阿瑞尼斯方程式反覆計算硬化時間(3)待反覆計算所得之硬化時間值等於實際時間時，電腦即發出打開壓模機之信號。
本案上訴至最高法院後，其主要的爭點在於，在使橡膠成型的硬化製程的步驟中使用數學方程式及可程式之數位電腦，是否屬於美國專利法第101 條所保護之可專利標的。

最高法院之法官以5比4，多數意見肯定了本案仍屬美國專利法第101條所保護之專利適格標的。因其認為在未包含有特定機器的製程方法中，專利要件的提示在於是否讓一物件轉變或還原成另一狀態或物
，而本案即是將橡膠原料硬化成為另一狀態，且其請求內容並在於該數學公式，而是一種將橡膠硬化製程，該製程雖運用了阿瑞尼斯方程式，但非意在先佔該方程式
，更重要的是，不能僅因申請專利範圍中涉及到數學公式或數位電腦即認為乃不可專利之標的。同時，最高法院亦由Ben案及Flook案等，指出自然法則、自然現象與抽象概念屬於非專利之適格標的
。
二、聯邦巡迴上訴法院判例

1. In re Alappat案
 

Alappat之發明主要為一種消除波形鋸齒之系統，即其利用數位方式來讀取輸入的波形，使得示波器螢幕上所出現的圖像為平滑曲線，在美國專利商標局的審查過程中，其申請專利範圍第15~19項
，被審查委員以不符專利法第101條為由予以核駁，Alappat上訴至上訴委員會後，原本上訴委員會推翻審查委員之見解，但隨後在擴大上訴委員會的重審下，卻又維持了審查委員的見解，認為其請求之發明中之步驟
構成了一種用來計算像素資訊的數學邏輯演算法(mathematical algorithm)。

依據聯邦巡迴上訴法院的分析，就系爭請求項第15項的內容來看，屬於專利法第101條中的「機器」，因此主要爭議在於該項是否屬於被排除於專利適格標的外的「數學邏輯演算法」
，而上訴法院認為該發明並非抽象概念或數學邏輯演算法，而是一種能夠進行計算，並將特定數位波形轉變為平滑波形的特定元件組合，是一種能夠產生有用、有形及具體結果(useful, concrete, and tangible result)之特定機器
，因而推翻了上訴委員會的決定。

2. State Street Bank v. Signature Financial Group, Inc.案

所謂軸幅式(hub and spoke)的投資架構，是將數個共同基金(幅)匯集成為一個投資組合(軸)，如此可降低各別的管理費用，但由於投資人買賣之故，使得各別基金每日規模會有所改變，因此系爭專利(US 5193056)即在提供一種軸幅式財務服務架構的資料處理系統，使得發行公司能藉由電腦在投資組合中計算出各別基金所佔的比例大小。

系爭發明是以手段功能用語方式界定出該資料處理系統，聯邦巡迴上訴法院認為符合第101條中的機器範疇，並非地方法院認為的方法範疇。分析該發明是否為數學邏輯演算法或商業方法時，上訴法院指出Freeman-Walter-Abele測試法
自Diehr案及Chakrabarty案後即不應再予適用
，同時也說明商業方法與其他任何製程或方法一樣，受到相同可專利性標準之要求，而判斷請求項是否包含有法定的適格標的時，不應僅著重在請求標的屬於何種範疇，而應著重在該標的之基本特性，特別是「實際應用」(practical utility)，而此實際應用即是指Alappat案中所指的「有用、有形及具體結果」
，因此肯定了系爭請求項符合第101條之規定。
3. AT&T Corp. v. Excel Communications, Inc.案

　  AT&T擁有美國第5333184號專利，該專利係提供一種電話訊息記錄系統及方法，可供不同長途電話公司所共用的通信系統使用，其方法主要係在長途電話紀錄中插入資料以便於計費，該資料能夠讓電話公司依據發話端與受話端來決定不同費率，例如若雙方皆為相同電話公司之用戶，即能以較低之費率計價。

雖然系爭專利同時涵蓋了裝置及方法請求項，然AT&T僅控告Excel侵害其方法專利，故其爭議乃在於方法請求項。Excel辯稱包含有數學邏輯演算法之方法請求項需有物理轉換或將物質進行狀態改變，但聯邦巡迴上訴法院認為，最高法院在Diehr案中所述的物理轉換僅為實際應用的的一種例示而已，並非排他要件
。故雖然該發明主要涉及資料的交換而非轉換，但上訴法院認為而重點並不在於發明是否包含有數學邏輯演算法，而是發明整體是否產生了有用的、具體的與明確的結果，而非抽象概念，因此肯定了該發明符合第101條之規定。本案之意義在於聯邦巡迴上訴法院將「有用、有形及具體結果」測試法由Alappat案與State Street案的裝置請求項，進一步適用在方法請求項上
。

4. In re Comiskey案

Comiskey之專利申請案主係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，以請求項第1項為例，主要包含有6個步驟：

(1)在一強制仲裁系統中登記該單方文件及其當事人；

(2)由預選之程式在該單方文件中併入仲裁文句，使其產生拘束力；

(3)向仲裁系統提送仲裁聲請書狀；

(4)依仲裁聲請進行仲裁判斷；

(5)對該仲裁提供支援；

(6)針對爭議處作成具拘束力之仲裁判斷。

上訴法院指出，由第101條的立法歷程與最高法院的相關判例來看，很清楚地並非每一種方法發明都符合專利法第101條意義下的「方法」，例如抽象概念，即已在許多先例中被認定為非專利之適格標的
。

禁止抽象概念取得專利主要有兩方面考量：第一，所請求的抽象概念沒有包含實際應用時，即不可專利
。第二，抽象概念可能具有一實際應用，但抽象概念本身仍不可專利
，但若人類心智活動與一法定範疇(機器、製品、組合物)相結合時，則可能為專利之適格標的
。分析本案所請求的方法後，上訴法院認為屬於人類心智活動的使用，因其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，都是非專利之適格標的。

　　至於其餘的請求項中，部分方法請求項中進一步限定了與電腦、電視等機器相結合，而仲裁系統的請求項由於需以電腦作為其一部分，因此皆屬專利適格標的，但上訴法院亦進一步指出，這些請求項雖然通過了專利法第101條的檢驗，但因其僅是將心智活動與電腦系統的結合，故可能不具非顯而易見性
。

5. In re Bilski案

(1)審查人員之核駁理由

　　Bilski與Warsaw申請一種用來管理因為天氣惡劣所導致的商品供應商之消費性風險(consumption risk)的方法，依據其說明書
所述，能源消費者面臨到兩種風險：價格風險與消費性風險(例如因為氣候因素使得使用量較預期增加或減少)，前者已有管理工具進行管理，但後者則尚未有風險管理之工具，故其發明即試圖解決此問題。

請求項第1項內容如下
：

1.一種用以管理供應商以固定價格出售商品之消費性風險成本的方法，包含下列步驟：

(a)在該供應商與該商品之消費者間進行交易，其中該消費者係依據歷史平均值以一固定價格購買該商品，該固定價格係對應於該消費者之風險地位；

(b)確認對該商品具有與該消費者相反之風險地位的市場參與者；

(c)在該供應商與該市場參與者間以一第二固定價格進行交易，使該市場參與者之交易與該消費者之交易風險地位相抵銷。

審查人員核駁請求項第1-11項，認為非專利適格標的主要有兩個理由：1) 本發明未以特定的裝置或機器來實現，僅是抽象概念的操作並解決單純的數學問題，屬於為抽象概念。2)本發明不屬任何的技術，沒有任何技術領域中的實際應用
。

(2)專利上訴及衝突委員會之決定

由於在Lundgren案中，技術測試法已被視為不適宜的專利適格標的測試法，故上訴委員會撤銷了審查委員之核駁理由
。因本案所涉及之案例事實，乃為類似於Lundgren案之非機器實現之方法，故上訴委員會同時採用Barrett法官所歸納之測試法與暫定基準之測試法加以分析，最後獲致系爭發明非專利適格標的之結論：

1.轉換測試法：本案說明書中並未描敘任何裝置來實行該方法，且上訴人亦自認毋需電腦亦可實現該方法，故既未有能量形式的轉換，也未有實體物質之轉換。

2.除外事項測試法、先佔測試法：系爭請求項僅以方法形式描述了管理消費風險的計畫，僅屬於抽象概念。且因該方法先佔了任何可能執行該計畫的步驟，無論是藉由人類活動或電腦，故其請求範圍過廣而同時包含了適格與非適格標的。

3.State Street案測試法：雖然該方法可能具「有用之結果」，但仍未具有形及具體之結果。
(3)聯邦巡迴上訴法院所拋出之議題
 

　　本案上訴至聯邦巡迴上訴法院，並於2007年10月1日進行言詞辯論後，上訴法院理應作出判決，但法官們卻決定以全院聯席方式審理本案，且為了一舉解決專利適格標的之相關爭議，聯邦巡迴上訴法院先就下列問題尋求各方意見
：

(系爭案請求項第1項是否為專利法第101條之適格標的？

(應以何標準來決定一方法是否為第101條之適格標的？

(請求項構成抽象概念或心智活動時是否為非專利適格標的；當一請求項同時包含心智及實體步驟時，何時為專利適格標的？

(一方法是否需產生物件的物理轉換或與附著於機器才為第101條之適格標的？

(重新考慮State Street案及AT&T案是否恰當？若是，則有何理由將之推翻？

(4)回應

　　各方法庭之友(amici curiae)的意見，可概分為兩派，一派主張應擴大專利適格標的之範圍，即商業方法應具可專利性而不論是否具有物理轉換的效果，另一派則認為應推翻State Street案及AT&T案並限縮專利適格標的之範圍。

透過美國專利商標局的上訴補充答辯書，可瞭解目前的官方看法，而針對聯邦巡迴上訴法院所提的問題，美國專利商標局無疑地是站在肯定專利衝突及上訴委員會決定的立場，認為Bilski案之系爭發明非為適格標的，關於問題2與問題4，美國專利商標局認為依據最高法院Diehr案所提供的標準，「方法」欲成為適格之專利標的需同時滿足兩要件：1)附著在一特定裝置上或能將物件(article)轉換成另一狀態或物
。2)需非自然法則、自然現象或抽象概念，但也指出最高法院對於「方法」的定義，仍預留有改變的空間，以便因應未來所無法預見的科技
。至於State Street案與AT&T案，美國專利商標局則認為上訴法院應藉此機會釐清其適用範圍以及是否違背了最高法院的判例
。

三、美國專利商標局

    1. Ex parte Lundgren案

    Lundgren請求一種補償經理人之方法，該方法主要係依據績效標準來計算出補償金，並將補償金轉移給經理人，顯然為一種商業方法，且未限制在任何的硬體或裝置上。雖然審查委員認為該方法產生了有用、有形及具體的結果，但仍依據關稅及上訴法院(聯邦巡迴上訴法院之前身)之判例
，以該方法不為技術(outside the technological arts)為由，非屬第101條之專利適格標的而核駁了該申請案
。在5位行政法官所組成的上訴委員會中，多數意見否定了審查委員之見解，因其指出判斷專利適格標的時，法院的判例並沒有指出「技術測試法」存在
。持不同意見的Smith法官，則認為技術領域一詞與美國憲法中所稱的有用技術(useful arts)乃相同之涵義
。

另一位持部分協同與部分不同意見的Barrett法官，在其長達約60頁的理由書中，分析法院的判例後，同意多數意見並沒有技術測試法存在，但認為針對非機器實現(non-machine-implemented)的方法請求項，有三種測試法
：

(轉換(transformation)測試法
依據Cochrane案對於方法的定義，需要有物理客體(physical subject matter)被轉換為另一狀態或物。此客體可為實體或非實體，如物體或能量之形式。

(除外(exception)事項測試法
排除自然法則、物理現象與抽象概念。除了某些特殊情況外，方法請求項仍為適格之專利標的。判斷方法請求項是否為單純的自然法則、物理現象或抽象概念相當困難，因為請求項中通常包含有微量的實體限制，例如資料搜集步驟、應用領域的限制及後解決活動(post-solution activity)，因此應著重在於請求項整體所欲尋求保護之標的是否屬於除外之事項。

(State Street案測試法
即指實際應用或「有用、有形及具體結果」。此測試法已被適用於機器或者機器實現的方法，但尚未被適用在非機器實現方法上，但有用、有形、具體等詞並未有定義。Barrett法官認為，此測試法中「有形及具體結果」部分係抽象概念的相反詞，換言之，若欲符合法定的方法適格標的，此部分等同於前述兩種測試法的結合，而「有用的結果」則指第101條中的實用性要件，故此測試法是將第101條之專利適格標的要件與實用性相結合後的結果。

肆、心得

化學發明非顯而易知性認定標準方面之心得

一、KSR判決的效應—“顯而易知的嘗試”的復活

眾所周知，最高法院在KSR一案的判決中，闡明「教示—建議—動機」檢驗法（”Teaching, Suggestion, Motion” test, TSM test），不應成為僵化且強制性的公式，不要過度強調公開文件與已核准專利之明示內容的重要性，剝奪事實尋求者（fact finder）求助於常識的僵硬作法，在其判例法下，不必要也不一致。

聯邦巡迴上訴法院（CAFC）在審理此案時，認為發明不應僅由其元件之組合為“顯而易知的嘗試”就被認定是顯而易知，此外CAFC亦聲明「長久以來，“顯而易知的嘗試”無法建構顯而易知性」。

最高法院針對前述CAFC的看法，提出見解如下
：

「當基於設計之需要或是市場壓力去解決問題時，已認知且可預期的解決方案在數量上有限度時，則所屬技術領域具有通常知識者，運用其所掌握的技術，有很好的理由去嘗試這些解決方案，則該發明可能不具有開創性，而僅是一般的技術或通常知識。……當組合具有“顯而易知的嘗試”的事實時，則會被認定為顯而易知，違反專利法第103條。」

最高法院在闡明其具有彈性之TSM檢驗法的理念時，也重新開啟“顯而易知的嘗試”適用的大門，長久以來，這個檢驗法備受質疑，也不受CAFC的青睞。有人批評後KSR時代可專利的機會被緊縮，都是因為最高法院重新支持“顯而易知的嘗試”的標準所致
。

(一)影響KSR判決之因素

最高法院在KSR一案做出如此判決，乃事出有因，美國聯邦貿易委員會在2003年所出版的「鼓勵創新：專利法以及政策與競爭間的適度平衡」
報告中提出建議，TSM檢驗法若是疏於考量整體先前技術的的暗示，或是不重視由所屬技術領域具有通常知識者的能力知識與解決問題之本質所帶來的建議，將使得顯而易知的發明能夠獲准專利，最終將損及競爭
，Duffy教授
並舉例，當人得到一個新的引擎時，就會想到把它裝在車上以測試其是否可用，不會因為沒有文獻記載這個引擎可置於車上，就認為這樣的事不是顯而易知
。

CAFC在審理Alza Corp. v. Mylan Laboratories, Inc
一案時，也主張採取非僵硬的TSM檢驗法
，早在2005年Cross Med. Prods., Inc., v. Medtronic Sofamor Danek, Inc.的判決中，CAFC就已經表明結合先前技術的動機，不必然一定要出現在先前技術中，來自所屬技術領域具有通常知識者的常識亦可
。
美國的國家研究會議
（National Research Council）在歷經3年的研究後，公開了一份名為「21世紀的專利系統（A Patent System for the 21st Century）」
的報告，建議對有關基因序列的發明採取較嚴謹的非顯而易見性標準，並與其他國家專利局的作法更加一致
，所稱之專利局是指歐洲專利局
，報告中所提到非顯而易見性的標準是“顯而易知的嘗試”
。

(二)KSR對化學發明的影響

自1952年美國修訂專利法第103條，將非顯易知性納入專利要件以來，最高法院只有在1966年的Graham v. John Deer Co.
以及2007年的KSR International Co. v. Teleflex Inc.
中對專利的非顯而易知性之認定標準有所著墨，最高法院所審理的這兩個案件，所牽涉的技術都跟機械結構有關
，與化學領域相距甚遠。

況且最高法院所處理的顯而易知問題，都屬於習知元件的組合，與化學發明中常見新結構化合物是否為顯而易知的問題，在屬性上也有很大差別
。

化學技術之所以異於其他技術，在於化學反應具有不可預期性，即便是化學家，也很難從化合物結構得知其具有之性質
，Burk教授
與Lemley教授
就認為非顯而易知性的認定標準是依產業之不同而有所差異
，這樣的論點也得到相當地認同
。

根據以上的分析，最高法院這兩個判決，就技術領域與顯而易知問題的屬性而言，都與化學發明不太相關，好像對化學發明的非顯而易知性之認定不會有太大的影響，但從後續的發展觀之，影響遠超過預期。

在美國專利商標局(USPTO)因應KSR判決所修訂的專利審查程序手冊（Manual of Patent Examining Procedure ,MPEP）中，列舉7種可用於認定非顯而易知性的檢驗法(rationale)，其中之一就是“顯而易知的嘗試”檢驗法
。

在有關“顯而易知的嘗試”檢驗法的內容中，除了援引最高法院在KSR的見解外，同時列舉3個適用此一檢驗法的案例：

（I）Pfizer, Inc. v. Apotex, Inc

（II）Alza Corp. v. Mylan Laboratories, Inc

（III）Ex parte Kubin
 

這3個案例都是跟化學發明有關，兩個屬於醫藥發明，另一個為生物技術發明，顯示最高法院在KSR一案的見解，透過這些案例的詮釋，已經直接影響化學發明非顯而易知性的判斷，特別是重新開啟的“顯而易知的嘗試”檢驗法，對於醫藥與生物技術發明的影響尤深。

二、戰國時代的來臨

KSR判決使“顯而易知的嘗試”重新成為可用於判斷非顯而易知性的檢驗法，USPTO因應KSR判決所修訂的MPEP，將Pfizer與Ex parte Kubin作為適用此一檢驗法的案例，影響遍及所有的醫藥與生物技術發明，不巧的是這兩個判決本身早已引起很大的爭議，如今被USPTO作為體現KSR見解的代表，更是加深支持與反對兩派意見的對立，使得後來的訴訟都成為兩派攻防的戰場，戰國時代於是來臨。

(一)Pfizer的爭議
聯邦巡迴上訴法院首席法官曾表示，Pfizer是該法院處理化學發明專利以來最備受爭議的判決
，這個判決做成時間為2007年3月22日，較KSR的2007年4月30日為早，似乎與KSR並無關聯，然該案的上訴人輝瑞藥廠(Pfizer)提出聲請，要求合議庭重新聽審與全院聯席重新聽審，確認本案判決有無違反KSR之見解
，CAFC在同年5月21日做出決定，否決了輝瑞藥廠的聲請，此舉不啻承認本案的判決已遵循KSR之見解
，但有3位法官提出不同意見
，對之前Pfizer的判決表示不贊同，顯見CAFC法官對此案的看法有很大的歧異。

在評論KSR對專利影響的一篇文章
中也認為前述Pfizer判決雖然爭議極大（heavily criticized），但不必然牴觸KSR的見解（not necessarily inconsistent with KSR），且Pfizer判決所遵循的檢驗法正是“顯而易知的嘗試”。

CAFC在否決輝瑞藥廠聲請的一個多月後，在Takeda Chemical Industries, Ltd. V. Alphapharm Pty., Ltd.
一案的判決中又做了修正，Alphapharm公司爭執法院應該依據Pfizer的見解來認定所請發明為顯而易知而專利無效，然法院指稱Pfizer只是一個“特殊的事實”（“particularized facts”）
，與本案明顯不同，CAFC最終維持地方法院的判決，武田藥品工業的專利具有非顯而易知性。

縱然如此，CAFC仍依循Pfizer的見解，在隨後Aventis Pharma Deutxchland GmbH v. Lupin Ltd.,
與Pharmapeutics, Inc., v ViaCell, Inc.,
兩案中，認定發明是顯而易知而專利無效，Deutxchland是有關降血壓的藥物 “Altace”，Pharmapeutics則是關於自臍帶血中分離的幹細胞，用於治療人類免疫系統的方法。

2008年3月21日，CAFC在Ortho-McNeil Pharmaceutical, Inc., v. Mylan Laboratories, Inc.
 一案中，維持地方法院認為專利具有非顯而易知性的判決，Rader法官指稱「在不可預期性高之技術領域的發明，其非顯而易知性的認定幾乎不受KSR之影響」，所謂不可預期性高之技術，一般認為是指醫藥或生物技術
。

由上述的分析可知，KSR對化學發明的影響，似乎各方的認知有很大的差異。USPTO已認定Pfizer判決符合最高法院在 KSR的見解，特別是有關“顯而易知的嘗試”檢驗法的適用，所以將之列入專利審查程序手冊(MPEP)中作為範例，KSR對化學發明的影響顯然非同小可。然CAFC的部分法官，根本不同意Pfizer的見解，認為因KSR復活之“顯而易知的嘗試”，在醫藥發明的適用上相當有限。

這兩派看法各有所本，“顯而易知的嘗試”檢驗法在醫藥發明上的適用，是相當有限亦或是全然可行，這個爭議已經引領醫藥發明非顯而易知性的認定標準進入「戰國時代」。

在此同時，大西洋彼岸的英國，“顯而易知的嘗試”在認定醫藥發明進步性上的應用，也引起很大的關注，在Angiotech Pharmaceuticals v. Conor Medsystems Inc.一案中，英國上訴法院認為發明是屬於“顯而易知的嘗試”，判決專利欠缺進步性而無效，不過就在判決的前一天，相同的發明在荷蘭的訴訟，法院認定專利有效，顯示出英國與歐陸在醫藥發明的進步性認定上，有很大的歧見，不過就在2008年7月9日，英國上議院法庭推翻前述上訴法院的判決，似乎英國對進步性的認定標準又做出修正
。

(二)Ex parte Kubin的爭議
生物技術發明因其技術的特殊性，非顯而易知性的認定標準，與其他領域發明有很大的不同，基因本身原存於自然界，人類運用技術將其分離或複製而得，因此技術的貢獻，不在基因序列的設計，而在分離或複製基因的方法，基因發明的非顯而易知性由獲得基因方法的技術來衡量，如果方法為顯而易知，則基因為顯而易知的嘗試所得到之結果，所以亦屬顯而易知
，這樣的看法盛行於1980年代。

由於這樣的見解並不考慮基因序列的相似度，因此遭受很多的批評，反對意見認為基因也是一種化合物
，化合物是否為顯而易知，乃是取決於發明與先前技術在結構上的相似度，與獲得化合物的方法無關，這樣的見解濫觴於In re Bell
與In re Duel
之判決，所建立的標準延用到Ex parte Kubin之前。

不過這樣的認定標準又被批評為過度寬鬆
，依照這種標準，自天然界分離而得的DNA序列根本沒有顯而易知的問題
，基因專利實在太容易核准了
，許多沒有價值的發明也因此能夠取得專利的保護
。

USPTO在審理Ex parte Kubin一案時，依據KSR之見解推翻了In re Deuel所建立的原則
，使判斷非顯而易知性的標準又回到In re Deuel之前的原則，符合「21世紀的專利系統」報告所建議之嚴謹的非顯而易見性標準，不過緊縮的尺度又引起生物技術產業的不滿，此案已上訴到CAFC，生物技術產業組織
（Biotechnology Industry Organization）也以法院之友的身分向CAFC遞送建議書
，表達籲請法院推翻USPTO判決的意見，恢復In re Deuel所建立的原則。

基因發明非顯而易知性的認定標準，不論是考量技術的貢獻，或是把基因視為化合物，兩種觀點都各有所本，本來定於一尊的標準，在KSR之後似乎又走入了戰國時代。

三、專利背後的商機是衝突的根源

化學發明之非顯而易知性的認定標準，之所以這麼動見觀瞻受人矚目，專利所背後的商機是一切爭議的根源。

Biotech. Indus. Org. v. District of Columbia一案的判決中有這麼一段敘述：「我們長久認知到專利系統對創新的重要性，………，重要的是專利系統提供給創新藥廠動力讓它們能夠持續昂貴的研發」。

1998年，美國投入藥物研發的金額為270億美金，同年聯邦食品藥物管理局(FDA)核發了24種藥物的上市許可，到了2006年，研發金額提高至640億美金，但獲得上市許可的藥物只有13種
，研發金額不斷攀升，但藥物最終成功上市機率下降，顯示每種成功上市藥物的研發成本大幅提高。研發一項藥物，估計平均需要8.02億美金，其中4.67億美金用於臨床試驗
，進行這麼昂貴的研發，藥廠當然積極捍衛其專利權。

美國政府為鼓勵藥廠進行學名藥研發，使大眾能及早以較低廉的價格取得所需藥物，於1984年通過「藥品價格競爭與專利回復法（Drug Price Competition and Patent Restoration，簡稱Hatch-Waxman Act），其中規定第一家依簡易新藥申請（Abbreviated New Drug Application, ANDA）程序取得上市許可的藥廠，可以享受180天的市場專屬（Exclusivity）保護。在這段期間內，FDA不會對後續提出ANDA申請者核發上市許可，市場獨占期間，給予學名藥廠鉅額的利潤，使其有能力挑戰原藥廠之專利
。

2006年美國藥品市場規模約2,740億美金，其中學名藥銷售額已經達到市場規模的10%，佔處方藥市場的54%，成長率遠遠高出新藥市場之成長率。

如今原藥廠研發成本水漲船高，只有捍衛專利權才不會使其血本無歸，而學名藥廠，在Hatch-Waxman Act所規範的制度下，也有資本挑戰原藥廠之專利權，兩方較勁下，對專利非顯而易知性的認定，當然是寸土必爭。

例如，Pfizer v. Apotex 所爭奪的是藥物胺氯地平(amlodipine)的市場，其商品名為Norvasc®，是治療高血壓、心臟病的二代用藥，2004年銷售額居全球第4位達43億美金，自1992年上市以來，一直是輝瑞藥廠獲利的主要來源。由健保局最新藥品申報金額統計資料顯示，在我國用藥給付金額排行榜中，胺氯地平居第1位
，已成為國內心臟血管科的主流藥品。

而Apotex公司是一家著名的加拿大學名藥廠，在2003年與葛蘭素史克(GlaxoSmithKline)藥廠有關抗憂鬱用藥Paxil®的專利訴訟中獲得勝訴，Paxil®2002年的銷售金額為31億美金。

在本案中，Apotex公司因為尋求在專利權期間屆滿前商業販賣胺氯地平而向FDA申請NADA，因此被輝瑞藥廠控告侵權，而Apotex公司則反訴專利不具非顯而易知性而無效，最終CAFC判決專利無效，輝瑞藥廠估計其至少因此損失5億美金
。

Takeda v. Alphapharm 所爭奪的是糖尿病用藥Actos®的市場，該藥品在2003年有17億美金的銷售額
，2006則達到20億美金
。Alphapharm公司則是一家澳大利亞的學名藥廠，因為此案，與另一當事人Mylan Lab.必須支付武田製藥工業鉅額的司法費用
。

在Ortho-McNeil Pharmaceutical v. Mylan Laboratories
案中，所牽涉的是治療癲癇病的藥物托吡酯(topiramate)，以TOPOMAX® 為名上市獲得商業上的成功，年銷售額達到10億美金。Sanofi-Synthelabo v. Apotex Inc.
則是與降低心肌梗塞與中風等血栓性疾病的藥物Plavix®有關，2005年在美國的銷售額約為32億美元，為當年度全世界銷售額居第2位的藥品
，其在台灣上市藥名為「保栓通」，2006年居台灣藥品銷售第4位
。

四、“顯而易知的嘗試”

最高法院對KSR一案的見解，特別是有關“顯而易知的嘗試”的適用，似乎各方認知不一，癥結在於對“顯而易知的嘗試”涵義有不同的解讀。

利用“顯而易知的嘗試”來檢驗發明的可專利性，早在1952年美國修改專利法將非顯而易知性納為專利要件前，就已經廣泛地運用在專利審查與專利訴訟中了。

例如在In re Carpenter
判決中有這麼一段敘述：「將混合物共沸蒸餾以了解其所含成分，無疑是一種顯而易知的嘗試，因此不具創造性。」。

隨著專利法的修訂、最高法院Graham判決的做成，“顯而易知的嘗試”在不同時期，其涵義可能略有不同。若不先了解“顯而易知的嘗試”涵義的變化，遽由其字面意義下定論，是無法化解對顯而易知認定標準的歧異。

(一)早期的涵義

In re Kepler
案是早期關稅暨專利上訴法院（CCPA）判決中運用“顯而易知的嘗試”的一個案例，系爭案是關於可承受高內部壓力之多層結構容器的製造方法
，改良之處在於製程中對容器結構的外層部分施以壓延(stressing)處理，此舉會使容器有更好的強度
，先前技術雖也揭示對容器外層施以壓延處理的技術，但這樣的處理不是刻意
。法院維持USPTO不予專利的處分，並在判決中寫道「當發現發明之結果可由先前技術之教示所自然得到(“flow naturally”)時，專利將不會被授予
。」，縱然上訴人強調該發明「相對於同類技術，不僅可區別且有所進步」
。

Kepler一案中所採用的”自然得到(flow naturally)”分析法被後續幾個法院判決所採用
。

In re Leum
一案中，系爭案是關於在密閉容器中製造甲苯的改良製法，有關先前技術的教示，法院認為「無論先前技術的反應系統是開放的或是密閉的，申請專利之反應技術很明確的是屬於顯而易知的嘗試」
，「即使專利製程的效果優於先前技術，只要專利製程對該項技術人士而言是屬於顯而易知的嘗試，將沒有任何創新存在」
。

在其後的In re Inman
一案中，法院援引Kepler的判決維持不予專利的處分，系爭案是關於精煉氯化石油產品，法院認為即便是申請案所揭露之結果優於先前技術，甚至於不可預期，然這種較優之結果不是構成准予專利之基礎
。

在這些判決中，不考慮結果是否為不可預期，因為由先前技術之教示而促成顯而易知的嘗試，發明之結果當屬於“自然得到”
。

最高法院在Mandel Bros. v. Wallace
一案中也採用類似的見解，使“顯而易知的嘗試”成為否定發明可專利性的可用標準。

在Mandel Bros.一案中，所涉及的是改良的止汗劑，先前的止汗劑不僅會刺激皮膚也會腐蝕衣物，改良之處在於添加脲(一種鹼性物質)進入止汗劑酸性鹽類組成物中
。專利權人認為先前技術不會教導化學家去添加脲，因為添加脲於酸性鹽類中，如同先前技術的經驗，最終將導致失敗，本案雖然看似與先前的結果矛盾(paradoxical)，但正好證明本案之可行是先前技術不可預期的
。

然法院並不接受這樣的說法，認為本案之創新只是簡易的實驗(simple experiment)，依據一般化學的知識，在面對酸性物質所導致的刺激與腐蝕問題的時候，自然而然（naturally and spontaneously）就會想到要添加脲
，最後認定本案不具可專利性。

在這個階段，“顯而易知的嘗試”的涵義，並不考慮發明結果的優劣或是可不可預期，因為結果是根據先前技術的教示所自然得到(flow naturally)的。

(二)質疑的聲浪

1952年美國修訂專利法，正式將非顯而易知性納入專利要件當中，美國最高法院一再宣示，專利法第103條的訂定，只是將過去法院的判例編纂至法典中
，“顯而易知的嘗試”依然是當時認定發明顯而易知的依據之一。

CCPA雖然繼續採用“顯而易知的嘗試”，卻漸漸重視熟悉該項技術人士的預期
，在In re Eisenhut
一案中，雖然仍認為發明對於熟悉該項技術人士而言僅是簡單的實驗
，但也陳述了發明並未顯示出不可預期的結果
。在本案審理中，已經考慮了結果是否不可預期的因素。

類似見解亦體現在In re Novak
的判決中，法院斟酌在先前技術中成功的反應，認定系爭案是基於起碼合理的成功期待，對於熟悉該項技術人士而言是屬於“顯而易知的嘗試”。

雖然法院在斟酌“顯而易知的嘗試”時，會逐漸考量不可預期結果的因素，但此種考量並不是必須的，例如在In re Sejournet
一案中，法院認為不必然要考量申請人所稱新的或是不可預期的結果。

In re Huellmantel
一案有關抗發炎之醫藥組成物的非顯而易知性，在本案判決的附註中，Rich法官有這樣的陳述：不得不對美國專利商標局之專利上訴暨衝突委員會(Patent Board)所依循之“顯而易知的嘗試”提出批評，專利法第103條並未提及“顯而易知的嘗試”，在化學案件中，除了比較化合物的結構外，還需比較其性質，例如藥學性質或其他性質，因為化合物要整體觀之(as a whole)
。

在此階段中，不可預期的結果或是欠缺合理的成功期待，已經漸漸被法院所重視，作為“顯而易知的嘗試”之反證，但並非所有的判決都如此。雖然影響仍相當有限，不過質疑“顯而易知的嘗試”適法性的聲浪，也由此而起。

(三)Graham判決的影響

1966年美國最高法院在Grahm v. John Deer Co.一案判決中所提出的見解，被用於建立認定非顯而易知性的判斷原則，在判決中雖然沒有直接提到“顯而易知的嘗試”，但特別強調應該考量有用且客觀的證據，因此間接地指出“顯而易知的嘗試”有其不適當之處，應該根據所屬技術領域具有通常知識者的期待，去客觀的評價不可預期結果的影響，才是符合Grahm判決的要旨
。

其後，在In re Tomlison
一案中，CCPA對“顯而易知的嘗試”的見解開始轉變。法院的見解隱約依循In re Huellmantel判決Rich法官在註解中對“顯而易知的嘗試”的看法，認為“顯而易知的嘗試”不考量不可預期結果的因素，並不適合用於認定非顯而易知性。

In re Tomlison所涉及的技術是有關於聚丙烯之光安定性，系爭案添加某種特定的金屬鹽類於聚丙烯中，以增加光安定性
。USPTO專利上訴暨衝突委員會支持審查人員的認定，因為所屬技術領域具有通常知識者，在面對如何安定聚丙烯的問題時，顯然會去嘗試那些對聚乙烯有光安定效果的化合物。審查人員認為從已知的聚乙烯光安定劑，去挑選出適合用於聚丙烯者，是一種例行性實驗(routine experiment)，並引用In re Moreton之判決，認為顯而易知的前提，不是絕對性的預測。

法院在判決中有這麼一段回應：「在任何研究過程中，總有因為顯而易知而去嘗試的時候，但這不是指在全然陌生的情形下進行摸索，而是在有成功機會下的嘗試，利用這種檢驗法去決定發明的可專利性，不但違反法令，也造成專利系統的惡化，專利在於鼓勵對努力與追求的投資，這種努力與追求，我們叫它”研究”。」

法院最後推翻了USPTO的決定，認為雖然聚乙烯與聚丙烯在結構上相似，但一個具有一般水準的化學家，拿聚乙烯所使用的金屬鹽安定劑，去用在聚丙烯上，欠缺合理成功的期待，因為材料雖然相近，但其性質仍具有不可預期性，從證據顯示，這種嘗試需要相當的實驗。

In re Tomlison的見解，被後來CCPA的判決所引用，例如在In re Dien
一案中，法官Authur M. Smith不同意審查人員在審理專利法第103條時使用“顯而易知的嘗試”作判斷標準，他認為「沒有法令容許這個檢驗法的使用」。

其後的In re Lindell
的判決中， CCPA似乎擴大“顯而易知的嘗試”不適用的範圍，「對於那種依照計畫循序研究而成發明，因為容易被認為有成功之預期，“顯而易知的嘗試”的認定經常使這類發明得不到專利的保護，但是這些發明的結果不必然就是顯而易知的。」

由於Graham判決的影響，考慮不可預期的結果或是否具有合理的成功期待，成為認定“顯而易知的嘗試”所不可或缺，未考慮這些因素的“顯而易知的嘗試”，是不適合作為認定非顯而易知性的標準。

(四)蟄伏與蛻變

對“顯而易知的嘗試”最有系統的分析與評論，莫過於在In re O’Farrel
一案的判決，這是一件有關生物技術發明的案件，上訴人指稱USPTO核駁所請發明係根據“顯而易知的嘗試”，主張不論在這個案件或是先前的判例，“顯而易知的嘗試”都不是可以合適地做為依專利法第103條核駁的基礎
。

CAFC在面對上訴人的質疑時，雖然承認這個檢驗法的意義有時已經喪失了，但也表示當任何發明違反專利法第103條屬於顯而易知時，該發明也是顯而易知的嘗試下的結果，沒有發明在屬於“顯而易知的嘗試”的情形下具有非顯而易見性
。

“顯而易知的嘗試”當發生以下兩類錯誤時，才不適合做為依專利法第103條核駁的基礎：

（I）在先前技術中，沒有指示哪種參數具有關鍵性之影響，或是在許多種可能的選項中沒有對何者可能會成功給予提示，在這種情形下只能去嘗試所有的參數或是所有可能的選項直到獲得成功為止
。

（II）對所請特定(下位)的的發明，先前技術只有做出一般(上位)的指引，以致於必須進行實驗深入了解或是探索新的技術領域
。

以上兩類錯誤的態樣，其重點都在於嘗試本身欠缺對合理成功的期待
，因此在應用“顯而易知的嘗試”時，必須先確認所屬技術領域具有通常知識者，在進行這些嘗試時要有合理成功的期待。

法院也另外解釋道「不需要絕對成功的預測才能認為是顯而易知，事實上，很多發明似乎相當顯而易知，但是在發明付諸實施前，都沒有絕對成功的預期。」
。

有關不可預期之結果，對顯而易知認定的影響，法院是這麼說明的：「至少會有那麼一點可能性產生不可預期的結果，這將成為客觀的證據，使看來多麼顯而易知的發明，在法律上會被認定為非顯而易知。」
，不過法院也列舉屬於合理成功期待的案例
。

在In re O’Farre一案，CAFC最終仍維持USPTO的決定，認為所請發明為顯而易知，不應授予專利。

在這個案件中，雖然法院指陳“顯而易知的嘗試”的兩種錯誤類型，其用意並非否定這個檢驗法的應用，而是認為在合理成功的期待前提下，仍然是可作為依據專利法第103條核駁的基礎。

對於“顯而易知的嘗試”而言，已經被賦予新的涵義，只不過這個涵義並未受到重視，後續訴訟援用本判決的理由，大都是否定它的適用。

例如在In re Deuel
一案中，CAFC援引In re O’Farrel的判決，作為“顯而易知的嘗試”不適用於判斷生物技術案件非顯而易知性的基礎，法院認為「“顯而易知的嘗試”已經許久不被用作認定顯而易知的基礎，一般性的指引，不會令特定的結果成為顯而易知，也不會令現有技術因此就能實施該發明。」
，法院最終推翻專利上訴暨衝突委員會(Patent Board)的不予專利的決定
。

In re Deuel判決所提及的“顯而易知的嘗試”，仍是以其在1942年發軔之時的涵義來解釋，這個涵義在1960年代末期以後，由於質疑的聲浪越來越大，漸漸失去往日的重要性。1982年聯邦巡迴上訴法院(CAFC)成立以來，仍然延續關稅暨專利上訴法院（CCPA）的見解，使用“顯而易知的嘗試”作為結論之依據的案件越來越少，因為如果這麼做，對造必定援引相關的法院判決，質疑其適法性，反而成為訴訟攻防的負擔與弱點。

美國專利商標局(USPTO)將In re O’Farrel判決中所列“顯而易知的嘗試”錯誤適用的情形，列入專利審查程序手冊（MPEP）中
，在所述的兩種錯誤態樣下，“顯而易知的嘗試”才不適合作為專利法第103的認定標準。不過MPEP中也曾列舉若干適用之案例
，在這些案例中雖然上訴人爭執“顯而易知的嘗試”的不適用，但法院仍認為所屬技術領域具有通常知識者具有動機去改良先前技術，所請發明為顯而易知。

雖然“顯而易知的嘗試”因早期的涵義而不受法院青睞，但USPTO並未全盤否定“顯而易知的嘗試”的使用，而是採納In re O’Farrel的見解，在合理成功預期的前提下，這個檢驗法仍然適用，重點在於提醒審查人員，不要在前述兩種錯誤態樣下使用這個檢驗法。

(五)對“Papesch學說”的制衡

自從1970年以後，因 “顯而易知的嘗試”所引發的訴訟似乎已經很少出現，然這些訴訟幾乎都與醫藥發明的非顯而易見性認定有關。這些案件都有一個共通點，即所請化合物與習知者在結構上類似，但具有新穎性與有用性
。

有關認定化學發明為顯而易知的判決始於19世紀末，此時顯而易知與否取決於化學結構的近似，這種學說在1940年代時燦然大備，但到了1960年代初被加以修正，具備衡平性的兩階段分析步驟被建立，首先審查人員必須檢索近似化學結構的先前技術作為認定初步(prima facie)顯而易知的基礎，然後由申請人提供反證陳明所請發明與先前技術之間的差異
。

在這個發展過程中，有兩個影響化學發明非顯而易知性認定至深的學說：

（I）“Hass-Henze 學說”
：

有人稱之為“結構上顯而易知”
的學說，學說之名來自兩個CCPA的案例：In re Hass
、In re Henze
。

在這個學說中，化合物的顯而易知取決於化學結構的近似性，因為化學結構上的近似，所以熟悉該項技術的人士可以自先前技術中得到建議，去合成該化合物，在Brenner v. Manson
判決中，法院認為化學家可從一系列結構近似化合物群中某個化合物的性質，去推知相鄰化合物的性質。

這個學說忽略了化學反應的不可預期性，即便是化學家，也很難從化合物結構得知其具有之性質，因此這個學說最終被修正。

（II）“Papesch學說” 

這個學說之名，來自CCPA的案例In re Papesch
，這個學說構成現階段化學發明非顯而易知性認定的基礎，其主要內容為「一個化合物與其性質是不可分離的，在根據先前技術決定可專利性時，沒有一個化合物的性質可以被忽略」
。

這個學說在於修正“Hass-Henze 學說”不考慮化合物性質的見解，認為化學結構式的描述，只是一種描述化合物的方法，不是發明的本身
，如果單由結構式之近似就認定發明是顯而易知並不合理。

支持這個學說的人，把結構式之於化合物比擬為地圖
，地圖所顯示的是平面上的相對位置，並不代表所繪地區的真正樣貌，多年之後，或許呈現在地圖上的變化甚微，但地形地物可能天差地遠了。化合物的結構式亦同，它所呈現的是平面或是簡單三度空間型態，並沒有呈現所有化合物的樣貌，例如性質。

因此在這個學說中，構成化合物發明整體的，不只有結構式，還包括化合物所有的性質，因此要證明化合物顯而易知，除了結構式近似外，所有性質也要近似，這樣的見解，比較符合化學發明的特性，但也大幅增加舉證的負擔。

In re Papesch判決的見解，已經被USPTO列入專利審查程序手冊（MPEP）中，作為審查之依據。

例如在§2141.02「揭露固有性質是調查發明整體的一部份」
章節中，敘明所謂之發明整體，範圍不僅限於專利範圍文字所表現之內容，還包括發明說明揭露的性質或是固有性質，同時援引In re Papesch判決，陳述根據該判決的觀點，化合物與其性質是不可分離的。

In re Papesch判決的見解同時也在MPEP §2144.08「當先前技術教示上位概念時，下位概念之顯而易知性」
章節與§2144.09「化合物結構之近似」
章節的內容中被引用。

“顯而易知的嘗試”被用做對“Papesch學說”的制衡
，這樣的運用首見於In re Huellmantel
一案，此案判決在In re Papesch判決的3個月後，而且援引In re Papesch判決的見解，不同的是系爭案雖然有較佳的性質，但仍為顯而易知。

系爭案為抗發炎醫藥組成物，由水楊酸鹽
（Salicylate）與選自於強體松(prednisone，一種腎上腺皮質類固醇)或康速隆（prednisolone
，一種半合成的腎上腺皮質類脂醇）其中之一所構成。

由水楊酸鹽與乙酸可體松片（cortisone）所構成的醫藥組成物，用於治療風濕熱（rheumatic fever）已屬公知
，而且已經商業化，又有醫學報導記載
，強體松或康速隆比乙酸可體松片的類似物擁有更好的藥效，結合以上兩種先前技術，以強體松或康速隆取代乙酸可體松片為顯而易知最起碼的嘗試（be obvious to at least try），USPTO因而認定發明為非顯而易知。

上訴人強調系爭案的醫藥組成物，比起作為引證的藥品，效果要好上3-4倍，水楊酸鹽與強體松或康速隆的搭配具有不可預期的相乘效果，然法院認為系爭案的效果較好，乃是因為強體松或康速隆的藥效本來就比被取代的乙酸可體松片要來的好的關係，所以相乘效果並非不可預期，所以維持USPTO不予專利的處分。

In re Huellmantel判決明確指出專利法第103條並未提及“顯而易知的嘗試”， 顯見法院對“顯而易知的嘗試”並不認同，因此系爭案被認定顯而易知，並非主要依據“顯而易知的嘗試”。

然系爭案縱然比先前技術效果要好，仍無法說服法院，因為“顯而易知的嘗試”抵銷了系爭案擁有較佳效果的說服力，較佳效果並不是認定非顯而易知的保證。

In re Carey
是另一個“顯而易知的嘗試”制衡“Papesch學說”的例子，該案是有關治療泌尿道感染的方法，主要係使用代號為NF-246的藥物，審查人員核駁系爭案的理由是：
（A）NF-153藥物已經用來治療泌尿道感染。

     NF-153藥物全名為1-[[(5-硝基-2-呋喃基)亞甲基]氨基]-2,4-咪唑烷二酮，其化學結構為：
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（B）NF-246在結構上很接近NF-153
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（C）在治療泌尿道感染上，NF-246會與NF-153具有相同的效果，因為所屬領域具有通常知識者，在嘗試使用NF-246於治療泌尿道感染上，具有高度成功之可能性。

上訴人抗辯的理由是NF-246與NF-153的研發，自1952年延續至1959年，在當時未有任何證據顯示它們可以治療泌尿道感染，直到1963年2月才被知曉，因此可知系爭案之非顯而易知性。

法院的判決是支持USPTO不予專利的處分，但法官Authur M. Smith提出不同意見，他認為先前的判例已經表明“顯而易知的嘗試”已經不適於做為專利法第103條認定的標準。

(六)在KSR判決的加持下浴火重生

因應KSR的判決，美國專利商標局(USPTO)在2007年9月修訂專利審查程序手冊（MPEP），調整有關“顯而易知的嘗試”的內容，包括

（I）在§2143「認定初步顯而易知的基本要件之範例」章節下，列舉7種認定非顯而易知性的檢驗法，其中之一為“顯而易知的嘗試”。

（II）在§2145「考量申請人之反駁意見」章節下，加入KSR判決的見解，並連帶修改部分內容來搭配。

在§2143章節有關“顯而易知的嘗試”的內容中，首先說明此檢驗法能夠用以支持顯而易知結論的前提是：

「所屬技術領域具有通常知識者基於其所掌握的技術，有很好的理由去踐行已知的解決方案，如果可以導致預期的成功，則該產物不具有開創性，而僅是一般技術或通常知識，在此種情形下，組合是一種顯而易知的嘗試，這個事實所表示的是專利法第103條所指的顯而易知。」
。

這段話是引述KSR判決的內容，USPTO將這個前提歸納整理，擬定具體原則，供審查人員遵循，內容如下：

「根據“顯而易知的嘗試”檢驗法(rationale)核駁所請發明，審查人員應該依據Graham判決所揭示事實調查(factual inquiries)原則，融會貫通以下結果：

（1）調查在發明當時，是否存在某種問題或需求，基於設計需要或是市場壓力，問題(或需求)要得到解決(或滿足)。

（2）調查可能解決(或滿足)問題(或需求)的方案，在數量上是否有限，是否這些方案可被鑑別、在解決問題上具有預測之潛力。

（3）調查對於所屬技術領域具有通常知識者，在執行前述有潛力之解決方案時，是否具有合理成功的期待。

（4）調查考量其他基於Graham判決可能需要調查的事實，這些事實有助於解釋顯而易知的結論。」

「如果以上須調查的事實之一不存在，這個檢驗法將不能用於支持對於所屬技術領域具有通持知識者是顯而易知的結論。」

要使用“顯而易知的嘗試”檢驗法，必須先行踐行前述（1）〜（4）調查，並將所調查之事實融會貫通，所得結果方能運用在是否顯而易知的結論上。

同時MPEP也列舉了3個案例：Pfizer, Inc. v. Apotex, Inc.、 Alza Corp. v. Mylan Laboratories, Inc.、Ex parte Kubin來說明如何調查前述4個事實。

在§2145「考量申請人之反駁意見」章節，有關“顯而易知的嘗試”的內容，是出現在「利用不當檢驗法結合先前技術」的分項中，這個分項不是新增的，修訂的內容包括加入加入KSR判決的見解
，如§2143中所述。

其次闡明「“顯而易知的嘗試”檢驗法是可用來支持所請發明為顯而易知這個結論的，當所屬技術領域具有通常知識者從有限數量的解決方案挑選出適合者具有合理的成功期待，而這些被選擇的解決方案都是經過確認且是可預期的。」

In re O’Farrel的見解仍被保留，原先列舉若干法院支持“顯而易知的嘗試”的案例
則被刪除，因為KSR判決已經賦予“顯而易知的嘗試”新的涵義，符合涵義的案例已經列於§2143章節中。

(七)涵義的差別

USPTO所公佈的“顯而易知的嘗試”檢驗法，與1940年代所使用的“顯而易知的嘗試”，在涵義上已有所區別，

早期的“顯而易知的嘗試”，著重於先前技術對所屬技術領域具有通常知識者的教示，使這個人基於其所掌握的技術產生嘗試的意願，最終達到所請發明的結果。由於結果是嘗試後自然所得，所以決定是否為“顯而易知的嘗試”時，結果為何並不列入考量。

如同In re O’Farrel判決的分析，“顯而易知的嘗試”所生的兩種錯誤的型態，共同的特點在於欠缺合理的成功期待
。癥結為早期的“顯而易知的嘗試”不考慮結果好壞的因素，當不可預期的結果出現時，通常會被認為欠缺合理的成功期待，因此早期之“顯而易知的嘗試”被認為並不適用。

專利審查程序手冊（MPEP）所規範的“顯而易知的嘗試”檢驗法，依據KSR判決訂定4種需要調查的事實，其中有一種事實不存在，“顯而易知的嘗試”即不適用。

依據In re O’Farrel 一案法院的見解，“顯而易知的嘗試”之錯誤，在於欠缺先前技術的指引下，需要反覆不斷的去嘗試許多種解決的方案或條件，直到成功為止，這樣的過程欠缺合理成功的期待

 MPEP所列4種需要調查的事實，在於證明這種欠缺合理成功的期待之事實是否存在，如果有市場壓力的驅使，又有現成可供挑選且數量有限的解決方案，在執行這些解決方案時又有成功的可能性，如此已經構成足夠的誘因去嘗試這些解決方案，所以是顯而易知的嘗試。

在“顯而易知的嘗試”的認知上，KSR判決與In re O’Farrel判決並無牴觸，差別在於後者主要陳述“顯而易知的嘗試”的錯誤，而前者說明如何避開這些錯誤，如果能夠避免錯誤，“顯而易知的嘗試”當然可以用來認定是否為顯而易知。

MPEP所列4種需要調查的事實，是將KSR判決的見解加以具體化，使“顯而易知的嘗試”得以重新出發。

五、對Pfizer判決的批評
(一)是否為運用“顯而易知的嘗試”

本案的判決中，沒有明確的指出是否運用“顯而易知的嘗試”，倒是本案上訴人輝瑞藥廠援引In re O’Farrel的判決，認為胺氯地平形成苯磺酸鹽若被視為顯而易知，則是屬於“顯而易知的嘗試”錯誤的適用，因為需要嘗試所有的參數或是許多的選擇直到成功為止
。

CAFC承認“顯而易知的嘗試”在過去許多法院的判決中，被認為不適用，也提及“顯而易知的嘗試”不適用於這個技術領域之發明
，但本案的事實與In re O’Farrel判決所述不適用“顯而易知的嘗試”之情形不同，因為本案中沒有許多參數需要嘗試，唯一的參數就是陰離子的種類
。

判決中有關於顯而易知的嘗試之敘述如下：「不僅顯而易知的嘗試使用苯類磺酸鹽，胺氯地平的苯磺酸鹽也因此顯而易知地被製造出來」
。
(二)牴觸Papesch學說
 

Papesch學說的見解，認為構成化合物發明整體的（as a whole），不只是結構式，還包括化合物的所有性質，所以結構與性質是不可區分的，要證明化合物顯而易知，除了結構式近似外，所有性質也要近似。 

這個學說是現代化學發明非顯而易知性認定的基礎，自1960年代初期發軔直至2007年，一致性地受到法院見解的支持
，In re Dillon
一案CAFC全院聯席會議的意見如下：

當先前技術的結合已經顯示去製造所請組成物的理由或動機時，所請發明與先前技術間由於化學結構的近似，即構成了初步（prima facie）的顯而易知，舉證之責任移轉至申請人提供反駁之理由，這些理由包括實驗數據的比較，以顯示所請發明具有不可預期之改良性質或先前技術所未包括的性質
。反駁之理由也可以是舉證先前技術缺乏製造之動機
或是其他適切的事由。

（1）性質淪為“輔助性考慮因素”之質疑

輝瑞藥廠所請之胺氯地平苯磺酸鹽較先前技術擁有不可預期較佳的非藥效性質，而法院在審理時僅把這些性質視為輔助性考慮因素，也未加以重視，法院的見解是：「即便專利權人提示胺氯地平之苯磺酸鹽擁有不可預期較佳之結果，不過這個輔助性考慮因素並未克服認定顯而易知的理由，雖然輔助性考慮因素必須加以考量，但不必然能左右顯而易知的結論。」
。

根據Papesch學說，性質是化合物不可分離的部份，所有的性質應該加以考量
。

在In re Lunsford
判決中，法院指出比較性質的差異，是Graham所揭露需要調查的事實之一，在認定初步的顯而易知時，就必須考量所請發明與先前技術間在性質上的差異，這與“輔助性考慮因素”有所不同
。如果所請發明具有抗癌的活性，而在先前技術中沒有揭示，這個性質的差異，是屬於Graham所認定的主要因素(primary factor)，而不是與解決長期存在之問題或是獲得商業上之成功等同樣歸類於“輔助性考慮因素”
。
（2）未能考量所有性質之質疑

CAFC在審理此案時，胺氯地平之苯磺酸鹽，其藥效沒有比馬來酸鹽更佳，雖然苯磺酸鹽在安定性與可加工性上有比較優異的效果，但仍舊不足以扭轉所請發明為顯而易知的結論。這樣的結論使人解讀為法院僅重視與藥效有關的性質，對於其他性質的優點似乎視而不見。
在In re Papesch判決中有這麼一段陳述「就專利法的觀點，一個化合物與它所有的性質是不可區分的，它們是一個且同一個東西，………，在法律上沒有理由在比較時去忽略任何一個性質。」
。

如果沒有去了解所請發明與先前技術在性質上的差異，是無法認定可專利性的
，當一個新穎的化合物，即使結構與先前技術相近，其中一個性質亦為已知，在這種情況下仍可能是非顯而易知
。

In re Dillon判決曾指出：「這是無庸置疑的，在決定是否具有可專利性時，任何關於所請發明與先前技術性質的證據都應被考量。」
，審查人員在做成顯而易知假設的時候，任何性質都要加以考量
，不能選擇性的挑選部分性質來進行比對，因為發明要整體(as a whole)觀之
。

在In re Blondel
一案中，所請發明與先前技術之藥物都具有相同的活性，但發明之非顯而易知性是建立在服用藥物時間的長短上。

(三)分析

（1）本案係運用“顯而易知的嘗試”
本案確實屬於適用“顯而易知的嘗試”之案件，除了MPEP將本案列為範例外，在其他的文獻中也有相同的看法
，Rader法官則提到本案判決雖口口聲聲說“顯而易知的嘗試”不適用於醫藥發明，但本案就是採用此一標準
。

雖然MPEP與Rader法官都提到“顯而易知的嘗試”，但其中的涵義是不一樣的，MPEP所指的是依據KSR判決所得之涵義，Rader法官提到的則是屬於In re O’Farrel所揭露被錯誤運用的“顯而易知的嘗試”。

CAFC在本案中之所以使用委婉的方式來陳述“顯而易知的嘗試”，因為在於KSR之前“顯而易知的嘗試”並未受到法院的認同，必須小心的闡明。

（2）本案並不牴觸Papesch學說

In re Papesch判決的見解，在MPEP的3個章節中被引用：。

§2141.02「揭露固有性質是調查發明整體的一部份」
。 

§2144.08「當先前技術教示上位概念時，下位概念之顯而易知性」
。

§2144.09「化合物結構之近似」
。

首先，所請發明與先前技術之間有關性質的差異，是否在認定初步顯而易知時就需要全部考慮?

依據MPEP §2144.09的記載，當所請化合物與先前技術在結構上非常接近且用途近似時，就可以作為初步顯而易知的基礎
，同時引用In re Payne
的判決內容：「當因為有相似的結構與功能被認定為顯而易知而核駁時，所根據的理由是所屬技術領域具有通常知識者基於相似的結構產生相似的性質所引起嘗試製造所請發明的動機。」。
本案胺氯地平之苯磺酸鹽，與先前技術所揭露的胺氯地平之其他鹽類，由於活性成分都是胺氯地平，因此具有相同的用途。先前技術揭露胺氯地平與陰離子結合成為鹽類，而苯磺酸為市售的53種用於形成醫藥可接受鹽類的陰離子之一，因此構成初步顯而易知的基礎，本案與MPEP所規範者並無牴觸，與Papesch學說也無矛盾。

另外MPEP也規範當初步顯而易知已經做成時，不可預期或是較佳的性質可以作為推翻前述認定的證據
，並引用兩個判決：

In re Papesch
：

所請發明為三乙基化（triethylated）之化合物，而先前技術所揭示者為三甲基化（trimethylated）之化合物，兩者雖屬於同系列化合物，但先前技術沒有揭示所請發明之抗發炎活性，所以初步顯而易知被推翻。

In re Wiechert
：

 所請發明較先前技術擁有7倍的活性，因此推翻了初步顯而易知的認定。

不過MPEP也提到，如果這些較佳的性質或是不可預期的性質也是先前技術所揭露化合物所實際擁有的性質，即便在先前技術的文獻中未提及，發明仍屬顯而易知
。

當決定性質是否出乎預期且較佳之前，須先了解何者屬於可預期之性質
，且當不可預期性質作為主張非顯而易知之證據時，是以最接近之先前技術作為比較的基礎
。輝瑞藥廠並未證明胺氯地平之馬來酸鹽是最接近之先前技術，以此來做比較並無依據，因此並未有適切的物理化學特性可證明胺氯地平之苯磺酸鹽性質出乎預期的優越，未能證明其結果為不可預期的。既然胺氯地平之苯磺酸鹽的性質並非不可預期，既然輝瑞藥廠無法舉出反證推翻初步顯而易知，Pfizer判決並不牴觸Papesch學說。

六、生物技術發明的非顯而易知性—KSR判決前

隨著生物技術發明的蓬勃發展，非顯而易見性的認定標準如何備受關注，基因本身原存於自然界，人類運用技術將其分離或複製而得，所得之基因，其狀態已經與先前存在於自然界的情形有所不同，因此取得新穎性，至於非顯而易知性如何認定呢? 是以獲得該基因方法的技術來衡量，還是取決於序列的相似度?

以獲得基因方法的技術來衡量，其觀點在於基因原存於自然界，人類技術的貢獻不在基因序列的設計，而在分離或複製基因的方法，如果方法為顯而易知，則基因為顯而易知的嘗試所得到的結果，亦為顯而易知
。

如果是取決於序列的相似度，則是把基因序列視為一種化合物
，化合物是否為顯而易知，是取決於結構相似度，與獲得該化合物的方法無關。

(一)早期的標準

早期基因序列發明的非顯而易知性，認定的重點在於獲得該基因序列的方法是否為非顯而易知，如果該方法為顯而易知，則該方法所得之基因序列為顯而易知。在Amgen Inc. v. Chuai Pharmaceutical Co.
一案中，Amgen公司擁有編碼人類紅血球生成素（erythropoietin）的基因專利，對造質疑該發明用於分離基因的試探與篩選方法為顯而易知，主張方法所得之基因也因此為顯而易知，最終法院認為分離基因的方法為非顯而易知，所以方法與由該方法所獲得基因的專利均有效。

這樣的認定標準，使基因序列因“顯而易知的嘗試”而喪失可專利性，於是有人認為“顯而易知的嘗試”對於那種依靠明確計畫朝最有可能成功之途徑進行研究的發明是一種懲罰
，而生物技術與醫藥均屬於此類之發明，因此法院認為運用“顯而易知的嘗試”，必須考量是否具有合理成功之預期
。有關“顯而易知的嘗試”在生物技術發明之應用，在KSR之前最具代表性的例子莫過於In re O’Farrell一案。

In re O’Farrell

系爭案發明為一種在穩定型態下製造預定蛋白質（predetermined protein）的方法，製造時乃利用細菌母體（host species of bacteria）複製帶菌者以獲得內生基因（indigenous gene）
。

USPTO認為系爭案發明之方法，其技術內容非常多的部份都已經揭露於先前技術，僅是將先前技術中之核酸醣體（ribosomal）RNA的基因加以置換而已，因此為顯而易知
。

上訴人認為USPTO係將“顯而易知的嘗試”的標準應用在生物技術領域的發明中，主張不論在這個案件或是先前的判例，“顯而易知的嘗試”都不適合做為依專利法第103條核駁的基礎
。

CAFC在面對上訴人的質疑時，雖然承認這個檢驗法的意義有時已經喪失了，但也表示當任何發明違反專利法第103條屬於顯而易知時，該發明也是顯而易知的嘗試下的結果，沒有發明在屬於“顯而易知的嘗試”之情形下具有非顯而易見性
。

“顯而易知的嘗試” 不適合做為依專利法第103條核駁的基礎，其錯誤的態樣可分為兩類：

（I）在先前技術中，沒有指示何種參數具有關鍵性影響示，或是在許多種可能的選項中沒有對何者可能會成功性給予提示，在這種情形下只能去嘗試所有的參數或是所有可能的選項直到獲得成功為止
。

（II）對所請特定(下位)的的發明，先前技術只有做出一般(上位)的指引，以致於必須進行實驗深入了解或是探索新的技術領域
。

以上兩類錯誤的態樣，其重點都在於嘗試本身欠缺對合理成功的期待
，因此在應用“顯而易知的嘗試”時，必須先確認所屬技術領域具有通常知識者，在進行這些嘗試時要有合理成功的期待。

CAFC的見解，並非否定“顯而易知的嘗試”，而是賦予其新的意義，認為在有合理成功的期待時，仍是可作為依專利法第103條核駁的基礎。

CAFC也提到顯而易知的認定，不一定要求絕對的成功預期，事實上許多發明看來相當顯而易知，直到去實施其發明時才可能知道是否會絕對成功
，因此“顯而易知的嘗試”的應用，僅需合理的成功預期即可。相對地，CAFC提到若是有不可預期之效果作為客觀事實的佐證，即便看來是多麼地顯而易知，但在法律上仍應認定為非顯而易知
。

對於認定是否屬於專利法第103條下的顯而易知，都必須以合理的成功預期為基礎
。

CAFC最後仍認定系爭案的發明為顯而易知，維持USPTO的決定。

(二)標準的轉變

早期基因發明非顯而易知性的認定標準，是建立在獲得該基因的方法上，當把基因序列當成化合物時，化合物的顯而易知是由其結構或性質來決定，基因序列也應如此才是，有人批評早期的見解，完全未考慮基因序列結構本身是否為顯而易知。

除非基因序列本身可以被先前技術所推知，否則序列就是非顯而易知，後來法院採取這樣的見解，獲得基因之方法為顯而易知，並不會影響基因本身非顯而易知性的認定
。

採用這種見解最著名的兩個案例為In re Bell與In re Deuel，在In re Deuel一案中，CAFC援引In re O’Farrel的判決，認為“顯而易知的嘗試”不適合用於判斷生物技術發明的非顯而易知性，這裡所稱的“顯而易知的嘗試”，是以其在1942年發軔之時的涵義來解釋，並非In re O’Farrel判決所闡述具有合理成功之預期的“顯而易知的嘗試”。

（1）In re Bell


系爭案所請發明係有關編碼類胰島素生長因子(“IGF”) 的DNA與RNA序列
，先前技術已經揭示與所請特定核苷酸序列相對應的蛋白質胺基酸序列，而運用已知胺基酸序列去製備相關核苷酸探針，然後由探針分離出特定的DNA序列，亦屬公知技術
。

USPTO認為所請發明為顯而易知，理由是IGF蛋白質的胺基酸序列已經在先前技術中公開，一旦部份胺基酸序列被揭示，利用該胺基酸序列的核苷酸探針以分離出編碼特定蛋白質的DNA序列之方法便屬顯而易知。雖然由已知胺基酸序列去製備探針，再利用探針去獲得DNA序列的過程可能很冗長繁複，但終究可以獲得DNA序列，因此USPTO仍認為該發明為顯而易知
。

USPTO承認DNA與其所編碼之IGF蛋白質在結構上並不近似，但兩者之間存在著相對應之關連
，並以化合物做比喻，如果化合物已經被揭示，它的同類物（homologs）、同系物（analogs）與異構物（isomers）也會被認定為初步的顯而易知
；只要蛋白質被揭示，就能使用習知之技術獲得編碼該蛋白質之DNA，因此為顯而易知。

CAFC在審視蛋白質胺基酸序列與編碼該蛋白質之DNA核苷酸序列間的關係後，認為所請之DNA並非顯而易見，法院指出就DNA而言，由於基因編碼之簡併性
（degeneracy），因此為數眾多的DNA序列可能編碼一特定蛋白質胺基酸序列，上訴人估計至少超過1036個不同的DNA序列有可能編碼所請之IGF蛋白質，但其中僅有少數是屬於人類的基因序列，所以蛋白質胺基酸序與可編碼該蛋白質的特定DNA序列之間的關係無法預測，因為有無限多種可能
，先前技術間並無任何教示或建議可令所屬技術領域具有通常知識者將之結合
，CAFC強調產物的可專利性非由其製造方法來決定
。

（2）In re Deuel
系爭案所請發明為一種與肝燐脂生長因子（heparin-binding growth factors， HBGFs，一種蛋白質）有關的DNA與cDNA（complementary DNA），發明人自牛科動物的子宮組織中，將HBGFs分離及純化，並找到該蛋白質一端開始的25個胺基酸序列
。
再依此設計出基因探針，分離出構成牛科動物子宮HBGFs的cDNA。經過純化與排列的過程，找出了構成該cDNA之1196對核苷酸序列，接著預測牛科動物子宮HBGFs完整的胺基酸序列，然後再利用類似的過程，分離出組成人類胎盤HBGFs的cDNA，及構成該cDNA之961對核苷酸序列，再預測人類胎盤HBGFs完整的胺基酸序列
。

在發明之時，可以形成肝燐脂腦部有絲分裂體（heparin-binding brain mitogens，HBBMs）的一組蛋白質生長因子已經被公開，該蛋白質一端前19個胺基酸序列也被揭示。利用基因探針（gene probe）搜尋DNA及cDNA收藏庫，以分離出DNA及cDNA的一般性方法
，在當時也屬公知技術
。

USPTO認為HBBMs蛋白質生長因子及其部份的胺基酸序列已被公開，所屬技術領域具有通常知識者可利用該部分的胺基酸序列，設計具有分離DNA與cDNA能力的基因探針，利用基因探針掃瞄DNA分子及cDNA分子收藏庫，分離出所請發明特定的DNA或是cDNA，因此認定發明為顯而易知。

USPTO在做出顯而易知的結論時，也說明了In re Bell與本案在事實上有所差異，所以結論並不相同，差異之處在於探針先前技術的教示，在In re Bell一案中，先前技術的教示偏離了所請發明，而本案並沒有這樣的情形，縱然遺傳編碼的簡併性需要考量，但所請發明仍屬於顯而易知。

CAFC認為從人與牛腦部組織分離出來的HBBMs部分胺基酸序列被公開，並不意味著編碼HBBMs的DNA或是cDNA也被公開了，由於遺傳編碼的簡併性，蛋白質與DNA之間的遺傳編碼關係，僅能由DNA之生殖因子序列去推斷蛋白質中的胺基酸序列，而不能進行反向的推論，且同一種的蛋白質，可能是由許多不同種類的DNA所組成，所以蛋白質與編碼這些蛋白質的DNA之間不具有可預測的關係，除非蛋白質分子小且結構簡單
。

法院指出USPTO的認定有兩點錯誤，第一，所請發明為一種物質而非方法，如果從已知方法中可得知該物質或是其簡單變化形式，才會牽涉到顯而易知的問題，否則不能以方法為已知為由，而認定物質為顯而易知
。

其次，由一般性方法所製造出新物質，亦可以取得專利，除非物質可由該方法所定義。如果有人設計好一套通用的方法，可以合成許多未知的化合物，但不能就此認為以後由該方法所做出的化合物就是顯而易知；但如果該方法足以描述其所製備的化合物，則該方法可視為該化合物定義的一部份。因此，是否能精確且完整地預測該方法所產生的結果，與該方法所真正所得之物質是否為顯而易知有密切的關係
。本案中的方法，並非獲得特定的物質，可能包含了許多未知的DNA及cDNA，因此與方法為化合物之定義的一部份無關。

CAFC重申In re Bell的見解：縱然分離cDNA或DNA的一般方法已經存在，在缺乏其他先前技術揭露所請發明之特定DNA的情形下，前述一般方法與DNA本身是否為顯而易知並無關聯
。

法院最終撤銷USPTO的處分，同時指出「人們能夠預先想像一種製備一般性化合物的方法，但這個事實並不意味著某種特定化合物可被準確的預知，從而認定其為顯而易知。」。

關於“顯而易知的嘗試”，CAFC援引In re O’Farrel的判決，認為「“顯而易知的嘗試”已經許久不用作認定顯而易知的基礎，一般性的指引，不會令特定的結果成為顯而易知，也不會令現有技術因此就能實施該發明
」。不過這裡所指的“顯而易知的嘗試”，仍是以其在1942年發軔之時的涵義來解釋，並非In re O’Farrel判決所闡述具有合理成功之預期的“顯而易知的嘗試”。

(三)標準太寬鬆的質疑

由In re Bell與In re Deuel判決所建立的認定標準，對先前技術揭露內容的要求越來越高，導致對非顯而易知性的認定標準過於寬鬆
，相反地，法院對軟體專利的標準又過於嚴苛，形成非顯而易知性認定的兩種極端
，難怪有人質疑「基因序列專利是不是太容易核准了呢?」
，是不是自天然界分離而得的DNA序列必然具有非顯而易知性呢
?

In re Deuel的判決，在學術界也遭到嚴厲的批評
，認為過於寬鬆的非顯而易見知標準，對生物技術發明的申請人過度有利
，這樣的標準事實上已經免除了生物物質的非顯而易知性的要求，即便發現這些物質所需資訊在申請前就已經被確定可用了也會認為是非顯而易知
。

在In re Bell與In re Deuel兩案中，CAFC都是將基因視為另一種型態的化合物，非顯而易知性由基因之序列所決定，而非獲得這個基因序列的方法，法院已經建立一個標準，獲得基因序列之方法與基因序列之可專利性不相關
。

美國的國家研究會議在「21世紀的專利系統（A PATENT SYSTEM FOR THE 21st CENTURY）」的報告中，認為這樣的標準非常不尋常，且悍然不顧CAFC先前的判例
，其觀點在於基因序列與化合物情形並不相同，合成化學的領域中，設計出新化合物的結構是技術的創新，所以化合物發明的非顯而易知性，由其結構是否為先前技術所揭示來決定十分合理，但基因序列則是存在於自然界，具有新穎性是因為被分離出來，狀態與之前存在於自然界有所不同，技術的創新不是在設計基因的序列，而是獲得或複製它的方法，如果把決定非顯而易知性的重點放在基因序列本身，並不合理
。

化合物發明非顯而易知性的認定，是取決於先前技術與所請化合物在結構上的近似程度以及性質差異，而製備化合物方法是否顯而易知與化合物的可專利性無關
。相反地，基因發明非顯而易知性的認定，應考量獲得該基因方法的是否為顯而易知，如果方法已知，屬於例行性地操作，不應該被認為有不可預期之效果
。

報告中建議USPTO與CAFC不再援用In re Bell與In re Deuel兩案判決的見解，採取與其他工業化國家相近的認定標準，例如在In re O’Farrell判決中，對“顯而易知的嘗試”所賦予的合理成功期待之標準，是非常適於應用在生物技術發明上
。

所謂「與其他工業化國家相近的認定標準」，報告所指的是歐洲專利局的認定標準，歐洲專利局對基因發明進步性的認定標準，較USPTO來的嚴謹，當申請人能證明獲得基因方法在技術上有所突破或是所得之基因具有不可預期之性質時，該基因發明才具有進步性
。

例如In re Bell一案所請發明，也曾向歐洲專利局申請專利，雖然獲准
，但旋即被異議成立，專利權人向該局上訴委員會提起上訴，但異議成立之處分仍被維持
。專利權人質疑異議之所以會成立，係因為得到所請DNA的方法是顯而易知，所以DNA也是顯而易知，主張這種見解是不正確的，並援引上訴委員會的判決T 01/81
，認為產物的可專利性，非由獲得該產物之特別方法來決定
。

上訴委員會同意方法的可專利性不必然會影響到產物的可專利性，但也說明本案與T 01/81的情形不同，所請DNA序列的進步性，與由眾多可能之DNA序列中挑選出所請DNA的過程有關，例如此種挑選過程可以帶來不可預期之良好效果，則序列具有進步性，不過專利權人並未提示任何證據說明在本案中此種挑選過程確實存在
。

在該案，歐洲專利局上訴委員會對基因序列進步性的認定標準顯然與CAFC不同，歐洲專利局的見解比較接近CAFC在In re O’Farrel或是之前的看法。

七、KSR的效應—Ex parte Kubin

本案是美國專利商標局(USPTO)在2007年9月修訂專利審查程序手冊（MPEP）時，在§2143「認定初步顯而易知的基本要件之範例」章節下，所列舉適用“顯而易知的嘗試”的3個案例之一，這是僅有的一個生物技術案件，也是唯一尚未經CAFC判決的案件。

USPTO專利上訴暨衝突委員會在KSR判決後，依據其見解對3件上訴案認定其發明為顯而易知
，本案為其中之一，稱之為KSR三部曲
（trilogy），委員會的判決中只有少數會取得判例的地位，而這三個案件都成為委員會的判例，委員會在審理這些案件所持的見解，對USPTO有關非顯而易知的認定標準，具有指標性的意義。

本案之判決，可看出KSR見解對生物技術發明非顯而易知性認定標準的影響。

(一)發明背景與訴訟經過

系爭案發明係為一種聚核苷酸，可用於編碼“引發活化天然殺手細胞之接合子”（NK Cell Activation Inducing Ligand, NAIL）的多肽。NAIL是一個細胞表面的標記或接受體，存在於自然殺手細胞之表面，以調控細胞之活性，因此透過對NAIL活性的調控，可以變換自然殺手細胞的功能，最終用於刺激或抑制免疫反應
。

天然殺手細胞的重要性，在於其參與了早期內生免疫系統的運作，當人體感染帶狀疱疹、B型肝炎或伊波病毒時，天然殺手細胞在對抗感染的反應中扮演中介者的腳色，在罹患白血病時，天然殺手細胞對癌細胞擴散具有抑制的作用，此外骨隨移植或器官移植所產生之排斥作用，亦與天然殺手細胞有關
，如何控制此細胞活性便成為重點，NAIL正是其中之關鍵。

申請專利範圍第73項所請為一種分離的核酸分子，包含一個編碼多肽的聚核苷酸，多肽與序列2之胺基酸至少具有80%的相似度，多肽係與CD48結合。

CD48是一種在造血來源細胞中發現的膜醣蛋白（membrane glycoprotein），其核苷酸與胺基酸序列皆為已知，其抗體可抑制細胞免疫性，由於CD48為NAIL之反向結構，因此與CD48結合可用於測定NAIL之活性因子
。

先前技術中，美國專利US5,688,690揭示一種多肽，這種多肽係由前述申請專利範圍第73項所請之核酸分子所編碼，但此篇專利並未揭示多肽的序列或是可編碼此多肽之核酸分子；不過此篇專利也揭示藉由傳統之方法（例如實驗之操作手冊），多肽的序列將被確定且編碼多肽的核酸分子亦可被獲得
。

根據該多肽以及有關定序多肽、分離核酸分子的例行實驗方法，獲得申請專利範圍所請之核酸分子具有合理成功之期待， USPTO認為所屬技術領域具有通常知識者能理解分離出NAIL cDNA的價值，因此有動機將傳統的方法應用在US5,688,690的多肽，去獲得所請發明之核酸分子
。

(二)USPTO專利上訴暨衝突委員會的見解
上訴理由的主要依據為CAFC在In re Deuel的見解，委員會則援引最高法院在KSR的判決內容，認為In re Deuel判決的適法性已經遭受最高法院的質疑，因為In re Deuel判決排除“顯而易知的嘗試”的適用
，而KSR見解則是支持“顯而易知的嘗試”在更多的情形下作為非顯而易知的檢驗法。

在面對分離NAIL cDNA的問題時，只有數量有限的解決方法，因此所屬技術領域具有通常知識者有理由去嘗試這些解決方法，因為具有合理成功之期待，因此分離NAIL cDNA不是發明而是普通技術與常識的產物
。

上訴人爭執欠缺結合先前技術的動機，不過委員會認為動機不一定要明示於先前技術的文獻中，也可以用暗示的方式來表達，例如具有通常知識者的知識，或是所需解決問題的本質整體給具有通常知識者的建議等都算是
。

對於In re Deuel一案與本案之關係，委員會也表示儘管兩者間在某些事實上相似，但In re Deuel已不能作為本案結論的基礎，因為所屬技術領域的通常知識水準已經提高且兩案間的事實亦不相同
。

(三)分析

本案由委員會的擴大法庭（enlarged Board panel）來審理，其判決最重要之處，在於認定In re Deuel判決所建立的顯而易知認定標準，已經被KSR判決所推翻
，生物技術發明非顯而易知的標準，將回到In re Bell與In re Deuel以前的標準。由於本案已經成為USPTO的判例，影響所及，尚未審定的生物技術申請案將面對較以前嚴謹的非顯而易知性標準。

在MPEP中將本案歸類於“顯而易知的嘗試”的案例，因為本案所面臨的問題是如何去分離特定的核酸分子，而解決此一問題的方法係經過認定具有成功之可能，且方法的數量是有限的，故得到的產物（特定的核酸分子）不是一種創新，而是普通技術或常識
。

這樣的結果，符合「21世紀的專利系統」
報告中有關美國專利商標局與CAFC不再援用In re Bell與In re Deuel兩案判決的建議，回到In re O’Farrell判決的標準，該案所採用之檢驗法正是“顯而易知的嘗試”，不過須滿足合理成功預期的前提。
八、對Ex parte Kubin判決的質疑

本案是USPTO所列舉適用“顯而易知的嘗試”的3個案例之ㄧ，也是唯一尚未經過CAFC審理的案件，申請人不服USPTO專利上訴暨衝突委員會的判決，於是向CAFC提起上訴，審理的過程受到業界的矚目，生物技術產業組織
也以法院之友的身分向CAFC遞送建議書
，表達籲請法院推翻USPTO判決的意見。

建議書指出USPTO專利上訴暨衝突委員會判決之錯誤在於誤解最高法院在KSR一案的見解，推翻In re Deuel所建立的原則，這樣的看法，使生物技術發明的非顯而易見性，單純由獲得該發明之途徑來決定，而不是根據發明之結構在先前技術中是否被揭示。此判決所產生的是“全新”的法律見解（novel legal theory），欠缺案例的支持；此舉將嚴重限制生物物質的可專利性，當獲得這些物質的方法為已知時
。

(一)錯誤解讀KSR判決、推翻In reDeuel之見解

建議書中指陳在KSR判決中只有提到Deuel一次，而且只是在歸納法院的判決，並沒有提到In re Deuel判決中對“顯而易知的嘗試”的分析，所以不能因為KSR判決支持“顯而易知的嘗試”的適用，而In re Deuel判決持反對態度，就因此解讀KSR判決質疑In re Deuel所建立的原則
。
建議書也提到KSR判決中所述之“顯而易知的嘗試”，是結合已知的元件，而本案之“顯而易知的嘗試”，則是嘗試已知方法去製造完全未知結構的物質，兩者的情形有很大的不同
。

事實上In re Deuel判決才是真正遵照KSR的見解，因為在該案中，先前技術未揭露與所請發明類似的結構（基因序列），且獲得基因序列的方法，也不屬於KSR判決中所稱之數量有限、被認定有成功預期之解決方案
。
(二)本案應依循In re Deuel所建立的規則
（1）In re Deuel判決得到廣泛地的支持

In re Deuel並非個案，其延續自In re Bell以來CAFC對基因序列非顯而易知性的認定標準，把基因視為化合物型態的一種，已經是法院處理生物技術案件的主流意見，In re Deuel所依循的，是傳統認定化合物非顯而易知性的標準，這種看法非常合理
。

（2）In re Deuel案情與本案並無不同
USPTO專利上訴暨衝突委員會判決指出本案與In re Deuel之情形並不相同，所持理由有二，其一為事實不同，其二是在這段期間內，所屬技術領域具有通常知識者的水準已經有所提升，所以兩案在非顯而易知的認定上會有不同，委員會並援引In re Wallach
判決。

建議書認為委員會並未提出足夠之證據說明本案與In re Deuel真的有所不同，首先在In re Wallach一案中，技術水準的提升是指由一已知的胺基酸序列獲得互相對應的一群DNA序列為顯而易知，並不是指獲得某一特定可編碼前揭胺基酸序列之DNA為顯而易知。另在本案中，先前技術與所請發明間的差異較In re Deuel一案中的情形更為明顯，以上所述之事實均顯示委員會的判決欠缺合理性
。
(三)可專利性不應受到完成發明方式的影響

美國專利法第103條（a）明定，可專利性不得以發明產生之方式而加以否定，不論是天才的靈光一閃或是長久辛苦的努力，都不會影響發明的可專利性，在South Corp. v. U.S.
一案中，法院批評以獲得發明的方法為例行性實驗，做為顯而易知理由的基礎，在In re Yates
的判決中，法院也認為前述根據例行性實驗的作法是違反專利法第103條的規定。

本案USPTO以獲得NAIL DNA之方法來認定是否為顯而易知，是一種危險的認定方法，無助於闡明專利法第103條的法意
。

建議書特別籲請法院留心專利法第103條與“顯而易知的嘗試”之間不調和的現象
，因為法官曾經主張以踐行專利法第103條為由拒絕“顯而易知的嘗試”之適用
。

最高法院KSR的判決雖然使“顯而易知的嘗試”重新受到重視，但系爭案所請基因序列的結構與先前技術所揭示者並不相似，即使採用“顯而易知的嘗試”的檢驗法，所請發明仍然具有非顯而易知性。

九、終結“戰國時代”的契機

(一)戰國時代的隱患

由於KSR所涉及之技術領域在機械方面，如何將最高法院的見解落實在化學發明上，有賴於各級法院在化學相關專利的訴訟中加以闡明，凝聚共識，建立新的標準，使各界有所憑據。

很不幸地，自KSR之後，由於各方對最高法院判決的認知有所不同，導致對發明非顯而易知的認定標準分歧，特別是有關化學領域的發明，例如CAFC在Pfizer、Takeda與 Ortho-McNeil的審理過程中，對最高法院見解的認知似乎不太一致，首先在Pfizer一案，否決輝瑞藥廠所提合議庭重新聽審與全院聯席重新聽審之要求，這些要求在於確認本案判決有無違反KSR之見解，CAFC此舉不啻承認本案的判決遵循KSR之見解
，不過有3位法官表達反對意見。

在Takeda一案，CAFC又說明Pfizer只是一個 “特殊的事實”（“particularized facts”）
，做為其不依循Pfizer判決的基礎；其後的Ortho-McNeil，審理的Rader法官則認為「在不可預期性高之技術領域的發明，其非顯而易知性的認定幾乎不受KSR之影響」，所謂不可預期性高之技術，一般認為是指醫藥或生物技術
。

究竟KSR對化學發明的非顯而易知性是否產生影響？而影響又有多大？法院似乎仍在摸索當中，不過在這段期間，USPTO已經依據其對KSR判決的解讀修訂了MPEP
，羅列了7種非顯而易知性的檢驗法， “顯而易知的嘗試”也名列其中，所舉的案例均為化學之發明，包括備受爭議的Pfizer與Ex parte Kubin，這兩案分別對醫藥與生物技術發明採取較為嚴謹的標準，對尚在審查中的申請案已經產生立即的影響。

對於KSR的影響，雖然法院的見解仍莫衷一是，但USPTO卻已經定調了，這種不同步的情況將對專利制度產生不良的影響，萬一法院後來的判決趨向不支持Pfizer與Ex parte Kubin的見解，不啻宣告USPTO的標準有誤，那麼依據這樣標準所審定的案件該如何善後，將是一大難題，因此各界莫不希望法院能夠儘早建立共識，給各界以及USPTO有所依循。

(二)統一的契機

希望法院產生共識統一見解並非易事，首先必須整合法官的看法，有人提出利用CAFC全院聯席聽審的機制來達成
，這樣的作法在過去幾年曾經被使用過，例如DSU Medical Corp. v. JMS Co., Ltd.
一案，全院聯席聽審的意見是附加於受命法官意見來呈現，在Seagate
一案，則是直接透過全院聯席聽審來審理，這兩種方式都可以運用。

其次需要適當的案件來作為審理的對象，這些案件的技術內容要與Pfizer或Ex parte Kubin相類似，若案情相差太遠，不容易產生關聯。

在生物技術產業組織以法院之友身分向CAFC遞送的建議書中，即提議CAFC應以全院聯席聽審的方式來審理Kubin一案
，如果維持USPTO的處分，代表CAFC支持這樣的認定標準，反之，USPTO必須重新修定MPEP，生物技術發明的非顯而易知性認定標準究竟為何，至此就會水落石出，因此事關重大且影響深遠，全院聯席聽審有其必要。

至於醫藥發明的案件，Sanofi是不錯的選擇
，Sanofi與Pfizer都跟醫藥化合物鹽類的非顯而易知性有關，在案情上十分雷同，地方法院在Sanofi判決中指出Pfizer是特殊的情形
，因而未採用該案的見解，此案目前正上訴至CAFC中，如果仍然維持地方法院的判決，代表Pfizer僅是特殊個案，並非可廣泛運用的案例，此時USPTO必須重新修定MPEP，反之推翻先前判決，表示Pfizer之見解必須遵循，醫藥發明在非顯而易知性認定標準上的爭議，至此蓋棺論定。

目前Sanofi與Kubin均在CAFC審理中，由於對化學發明非顯而易知性的認定標準具有指標性的意義，深受各界矚目，USPTO也密切注意案情的發展，KSR對化學發明的非顯而易知性之影響為何，至此也會水落石出。

十、我國化學發明進步性的檢驗

我國專利審查基準第2篇第3章，如同USPTO之MPEP §2100，都在於規範專利要件（patentability）的審查，其中第3節是有關於進步性的審查。

對於進步性的判斷，其步驟如下

步驟1：確定申請專利之發明的範圍；

步驟2：確定相關先前技術所揭露的內容；

步驟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；

步驟4：確認申請專利之發明與相關先前技術之間的差異；

步驟5：該發明所屬技術領域中具有通常知識者參酌相關先前技術所揭露之內容及申請時的通常知識，判斷是否能輕易完成申請專利之發明的整體。

其中步驟2至步驟4乃美國最高法院在Graham v. John Deer Co.
判決所揭櫫審查人員需要調查的事實
，當事實的調查完成後，就進入最後一個步驟，判斷申請專利之發明是否為輕易完成或是顯而易知
。

若是轉用、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者，則應認定該發明能輕易完成
。

若依前述步驟4所得到之差異有下列情形之一時，也可認定申請專利之發明能輕易完成，不具進步性
：

（I）具有差異之技術特徵係自相關先前技術轉用者。

（II）具有差異之技術特徵係屬通常知識之等效置換。

（III）具有差異之技術特徵為相關先前技術中所建議之技術。

(一)我國與美國在進步性檢驗法上之比較

根據以上我國審查基準的記載，判斷發明是否能輕易完成，可以使用以下幾種檢驗方法：

（甲）所請發明與先前技術具有差異之技術特徵係自相關先前技術轉用者。

（乙）所請發明與先前技術具有差異之技術特徵係屬通常知識之等效置換。

（丙）所請發明與先前技術具有差異之技術特徵為相關先前技術中所建議之技術。

（丁）組合先前技術所揭露之內容而構成申請專利之發明者。

（戊）改變先前技術所揭露之內容而構成申請專利之發明者。

使用以上幾種方法檢驗是否發明可以輕易完成，必須滿足所請發明未產生無法預期功效的前提。

相較於我國審查基準的規範，在USPTO之MPEP §2141則列舉了7種常見的顯而易知檢驗法
：

（A）使用已知的方法組合先前技術所揭示之元件，產生可以預期的結果。

（B）單純地以其他元件置換一個已知元件，其結果可以預期。

（C）以相同的方式使用已知的技術去改善類似的裝置(或方法、產品)。

（D）應用已知技術在一個已知且待改善的裝置(或方法、產品)，產生可預期的結果。

（E）“顯而易知的嘗試”—自數量有限、已被確認且可預期的解決方案中加以選擇，並具有合理成功之預期。

（F）基於設計上的需要或市場的需求，將某一領域已知的技術加以調整，應用在相同或其他領域中，而這種調整，對於所屬技術領域具有通常知識者而言是可被預料的。

（G）由先前技術所生之教導、建議或動機，促使所屬技術領域具有通常知識者去改良或合併先使用前技術，從而獲得所請發明。

以上的7種檢驗法中，檢驗法（G）即是眾所熟知的「教示—建議—動機」檢驗法（”Teaching, Suggestion, Motion” test, TSM test），檢驗法（E）、（F）則是因為KSR判決而再度被重視。

比較我國與美國有關檢驗進步性（或非顯而易知性）的方法，雖然敘述方式略有差異，在執行的內涵上卻是大致相同，例如我國的檢驗法（丁）與美國之檢驗法（A）同屬先前技術之組合的類型；檢驗法（乙）與檢驗法（B）都是有關先前技術的等效置換；檢驗法（丙）與檢驗法（G）又都屬於TSM test的範疇；檢驗法（甲）與檢驗法（C）、（D）、（F）都跟先前技術的轉用有關；檢驗法（E）所述之“顯而易知的嘗試”則是與檢驗法（戊）有所關聯，改變先前技術可能涉及“顯而易知的嘗試”。

這些檢驗法之間，並非劃分地非常清楚，在認定進步性（或非顯而易知性）時，可能會涉及一個以上的檢驗法，例如USPTO化學與材料專利審查部門（TC 1700），為因應KSR判決所製作的教育訓練投影片中
，所列案例2同時與檢驗法（A）、（E）有關，原因在於這些檢驗法都是累積USPTO或法院多年的實務經驗發展而成，並非一開始就規劃好的，所以這些檢驗法的適用範圍難免有重疊。

化學發明，特別是化合物發明或基因序列發明，所面臨的進步性問題，與機械、電子發明所面臨的情形有很大不同，原因在於化合物與裝置兩者本質的不同，裝置由數個元件所組成，各個元件的功能為已知，不會因為所處裝置不同而有重大改變，運用元件的組合、置換、轉用乃至於改變，是獲得此類發明的主要方式。

化合物是由數個化學基團所構成，然每個基團的作用會隨所處化合物結構位置不同而改變，即便是化學家，也很難從化合物結構得知其具有之性質
，化學基團之組合、置換與轉用，每每造成不可預期之結果，如果把化學基團比擬為元件，去適用相關的進步性檢驗法基本上是不可行，因此可供適用於化合物或基因序列發明進步性認定的檢驗法是相當少的。

對於化合物而言，通常碰到的進步性問題是先前技術揭示之化合物與所請化合物結構類似，用途相似，所屬技術領域具有通常知識者，基於顯而易知的嘗試，可由先前技術所揭露的化合物去獲得所請化合物。

而基因序列發明所碰到進步性問題，則是先前技術揭露某種與所請基因序列相對應之生物物質，所屬技術領域具有通常知識者可藉由已知之生物技術，由相對應之生物物質去獲得所請基因序列，因而被認定顯而易知。

適用於認定化合物或基因序列進步性的檢驗法，在美國審查實務上，包括“顯而易知的嘗試”與TSM檢驗法，在我國的審查實務上，以下述兩種方式較為常見：

（I）所請發明與先前技術具有差異之技術特徵為相關先前技術中所建議之技術。

（II）改變先前技術所揭露之內容而構成申請專利之發明者。

（I）與美國之TSM檢驗法相關，（II）則與美國的“顯而易知的嘗試”較為相近。

以下就我國台北高等行政法院有關化學發明進步性的判決為例，比較我國與美國有關進步性的檢驗法。

(二)臺北高等行政法院判決93年度訴字第02285號

（1）系爭案之技術背景

系爭案所請為含有伊邦朵酸鹽之口服葯學組成物，包括伊邦朵酸鹽（ibandronate）活性成份及其表面之包衣所組成，此種組成物與pH 1至7.4之液體介質接觸時，至少有30%的活性物質會於2小時內釋出，其中包衣為含有至少一種選自纖維素、纖維素衍生物、糊精、澱粉或其衍生物，或以碳氫化合物為基礎的聚合體，如阿拉伯膠、黃膠、等衍生物。

系爭案所遇到之問題，在於伊邦朵酸鹽屬於二磷酸鹽，若表面不包覆包衣，在吞嚥該口服錠劑時，會對食道造成刺激，有產生食道炎之虞，對於躺臥於床上之病人而言，欠缺口服耐受性。

解決問題的手段在於利用包衣技術，將會對食道壁產生刺激性的活性物質加以包裹保護，使活性物質不會釋放在食道，以免過敏或刺激性傷害的產生，當組合物與pH 1至7.4之液體介質接觸時，至少有30%的活性物質能於2小時內釋出。

先前技術為為一種腸溶口服劑型，含有歐蘭朵酸鹽（alendronate）或其他二磷酸鹽、一層腸衣膜、及一層次塗層（其含有不受pH值影響之聚合物膜），此種「腸溶口服劑型」具有對於胃液之抗性，故其發明之目的是為了使活性成份於通行過胃之後才釋出，避免胃與食道之過敏反應。劑型係被設計成能在一特定pH範圍（≧5.5）內，尤其是在通過胃之後（因為胃酸之pH遠比5.5小），最好是在小腸處，快速且完全地溶解。

（2）智慧局不予專利之審定理由

「本案所請伊邦朵酸鹽屬二磷酸類組成物，其口服劑型必須抗上消化道之消化液作用，尤其在食道與胃中此活性物應避免釋出，以避免刺激上消化道者；經查習知前案中已知利用腸溶包衣作二磷酸類組成物的包覆，以防止活性物在上消化道中釋出的前案揭示………，雖該前案活性分子非伊邦朵酸鹽組成物，惟皆同屬上消化道刺激性之骨疾病治療的活性劑分子，本案申請專利範圍第1項仍未將包衣之具體組成成份與合理比例界定其中，所請包衣技術與成份皆屬習知技術，難謂其已具進步性」。

總而言之，所請發明與先前技術同樣都在於解決二磷酸鹽的問題，即引起上部胃腸道的過敏反應及吞嚥該錠劑所發生之運動性障礙與錠劑吸收受阻之問題，解決問題的手段同樣是以纖維素衍生物做為薄膜形成劑包覆核心之活性物質。

（3）原告之上訴理由

上訴理由主要分為兩部份：

（I）系爭案與先前技術目的不同

先前技術之「腸溶口服劑型」具有對胃液之抗性，係為了使活性成份於通行過胃之後才釋出，以避免胃與食道之過敏反應。反觀系爭案之口服藥學組成物，其活性成份係在通過食道之後，於短時間內在胃中溶解，而在胃中達到高量局部濃度，目的為在胃中釋出活性成份。

（II）系爭案與先前技術效果不同

先前技術「腸溶口服劑型」具有對胃液之抗性，故為一種抗胃液給藥型式，活性成份於通行過胃之後才釋出，此種抗胃液給藥型式，具有許多缺點，包括其再吸收性可能被減低或實質上反覆不定，因此會減低或危及治療的安全性。反觀系爭案之口服藥學組成物，其活性成份係在通過食道之後，於短時間內在胃中溶解，而在胃中達到高量局部濃度。系爭案活性成份外之塗層屬於不受pH值影響者，與先前技術所使用者不同，因為腸溶性塗層是受 pH值所影響，因此系爭案能成功解決先前技術腸溶口服劑型所造成之再吸收性減低或欠缺再現性的問題，這樣的問題會損及治療的安全性。

（4）法院之見解

「綜觀本案發明所請整體之技術內容，其主要特徵在於利用包衣技術，將對食道壁會產生刺激性的活性物作包裹保護，使活性物不會釋放在食道，以免過敏或刺激性傷害的產生。次查，本案之伊邦朵酸鹽屬於二磷酸類，與引證案之活性分子歐蘭朵酸鹽或其他二磷酸鹽，同屬上消化道刺激性之骨疾病治療的活性劑分子（見本案發明專利說明書第4、5頁），為了避上消化道的過敏反應問題，及防止吞嚥該錠劑所發生運動性障礙與錠劑吸收受阻礙的問題，引證案與本案發明復同以薄膜形成劑之纖維素衍生物作核心活性分子包覆（即外覆包衣）。足見，本案所請包衣技術之運用及成分，皆屬習知技術。」。

「惟查，本案申請專利範圍所稱「此種組成物與pH 1至7.4之液體介質接觸時，至少有30%的活性物質會於2小時內釋出」等詞，究屬功能性之限定條件，為了達成此功能，自應界定該包衣之具體組成成份與合理比例，且本案發明亦非無法以物質來界定的發明申請。故被告前於核駁理由先行通知書中，即曾函請原告將申請專利範圍第1項所述包衣之具體組成成份與合理比例界定之，惟原告並未據此特徵詳細界定在申請專利範圍中，因此在無特徵限定之條件下，與引證案中所運用包衣技術，以避免上消化道的過敏反應，實無不同。綜觀本案整體技術內容，其口服用藥學組成是習知技術，防止活性物在上消化道中釋出的整體技術內容中，並無任何進步性。」。

（5）進步性的檢驗

根據美國MPEP §2143所述之“顯而易知的嘗試”檢驗法核駁所請發明，審查人員應該依據Graham判決所揭示事實調查(factual inquiries)原則，融會貫通以下結果：

需要調查之事實（1）

調查在發明當時，是否存在某種問題或需求，基於設計需要或是市場壓力，問題(或需求)要得到解決(或滿足)。

調查之結果：

在系爭案中，伊邦朵酸鹽屬於二磷酸鹽類，若表面不包覆包衣，在吞嚥該口服錠劑時，會對食道造成刺激，有產生食道炎之虞。

需要調查之事實（2）

調查可能解決(或滿足)問題(或需求)的方案，在數量上是否有限，是否這些方案可被鑑別、在解決問題上具有預測之潛力。

調查之結果：

對於二磷酸鹽類藥物而言，可以利用包衣技術，將對上消化道壁會產生刺激性的活性物質做包裹保護，使活性物質不會釋放在上消化道，以免過敏或刺激性傷害的產生。

需要調查之事實（3）

調查對於所屬技術領域具有通常知識者，在執行前述有潛力之解決方案時，是否具有合理成功的期待。

調查之結果：

在先前技術中，已使用纖維素做為歐蘭朵酸鹽（alendronate）或其他二磷酸鹽藥物之腸衣膜，系爭案所請發明也是使用纖維素作為包衣，因此在使用纖維素包衣時具有合理成功之期待。

需要調查之事實（4）

調查考量其他基於Graham判決可能需要調查的事實，這些事實有助於解釋顯而易知的結論。

需要調查之結果

原告指稱所請發明是在胃中快速溶解，而先前技術則是在小腸中才大量溶解，惟系爭案組成物被設計溶解的pH範圍為 1至7.4，與先前技術劑型所設定之pH範圍（≧5.5）有所重疊，因此原告所稱藥物溶解的器官不同並無事證可資證明。

根據前述4個事實的調查結果，依據美國MPEP §2143所述之“顯而易知的嘗試”檢驗法，系爭案所請發明並不具有進步性。

根據我國審查基準有關進步性審查原則
的記載，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是否明顯，應依下列事項決定之：（I）發明所欲解決之問題；（II）技術領域；（III）組合之動機。

就發明所欲解決之問題而言，系爭案所請發明使用的活性成分伊邦朵酸鹽屬於二磷酸鹽，若表面不包覆包衣，在吞嚥該口服錠劑時，會對食道造成刺激，有產生食道炎之虞。而先前技術揭示應用包衣技術於二磷酸鹽類藥物，以解決上消化道刺激的問題，因此就發明所欲解決之問題而言，引證文件的技術內容促使該發明所屬技術領域中具有通常知識者可將其所揭露的技術內容組合在一起。

就技術領域而言，不論是活性成分伊邦朵酸鹽或是歐蘭朵酸鹽，都是關於二磷酸鹽藥物之領域，因此就發明所欲解決之問題而言，引證文件的技術內容促使該發明所屬技術領域中具有通常知識者可將其所揭露的技術內容組合在一起。

就組合之動機而言，系爭案所請發明使用的活性成分伊邦朵酸鹽有刺激食道之問題待解決，而先前技術「腸溶口服劑型」已揭示解決問題的手段，就組合之動機而言，該發明所屬技術領域中具有通常知識者有合理的動機組合先前技術，技術內容的組合係屬明顯。

根據我國審查基準有關有關進步性判斷步驟
的記載，進步性的判斷步驟包括（I）確定申請專利之發明的範圍；（II）確定相關先前技術所揭露的內容；（III）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；（IV）確認申請專利之發明與相關先前技術之間的差異；（V）該發明所屬技術領域中具有通常知識者參酌相關先前技術所揭露之內容及申請時的通常知識，判斷是否能輕易完成申請專利之發明的整體。

系爭案所請發明與先前技術之間的差異主要有3部分，首先二磷酸鹽藥物不同，系爭案為伊邦朵酸鹽，先前技術為歐蘭朵酸鹽，其次為包衣材料所設定之pH值範圍不同，系爭案為1至7.4，先前技術為≧5.5，第三為藥物的包覆層數不同，系爭案為兩層，核心為活性成分，外層為包衣，先前技術為3層，在核心與外層之間還包括一次層，該次層主要與藥物的儲存安定性有關。

改變先前技術中二磷酸鹽藥物之種類，由歐蘭朵酸鹽變更為伊邦朵酸鹽，並調整藥物錠劑包覆之層數與包衣之pH值範圍，以因應藥物儲存與溶解的需要，為該項技術所屬技術領域具有通常知識者可以輕易完成，則系爭案所請發明不具進步性。

雖然我國專利審查基準與美國MPEP對進步性認定的記載方式不盡相同，但是重點與要旨是一致的，依據各自規範來審查系爭案所請發明的進步性，結果是相同的，所根據的理由也是實質相同的。

(三)臺北高等行政法院判決92年度訴字第4398號

（1）系爭案之技術背景與智慧局不予專利之理由

系爭案所請一種經腸道保護劑保護之抑制神經胺酸活性之藥學組成物，包含在腸道可被保護之化合物。技術特徵在於將活性成分與腸道保護劑二者組合使用。前述化合物具有抑制神經胺酸活性之功能，為組成物中之活性成分，用於醫療流行性感冒。

系爭案所欲解決的問題，為活性成分口服時會造成噁心反胃的現象，因而採用口服之腸道保護形式，活性成分經腸道保護劑保護，使得被保護之活性成分不與胃液接觸而投服至結腸，並經腸吸收。所用之腸道保護劑係用於保護藥物不與胃液接觸的薄膜塗覆物。

系爭案發明名稱為「新穎化合物，其製法與含彼之藥學組成物」，說明書主要部份在於敘述化合物及其製備，有關經腸道保護劑保護之藥學組成物的記載，出現於說明書第354至362頁。經智慧局審查，作為活性成分之化合物已見於1997年7月22日出刊之Bioorganic & Medicinal Chemistry Letters第1843頁，根據說明書第354至362頁的記載，所使用之腸道保護劑亦已為公知技術，因此系爭案係運用申請前既有之技術或知識，而為熟習該項技術者所能輕易完成，技術上並無難以突破之處。

（2）原告之上訴理由

原告主張系爭案之化合物有噁心反胃之問題，從未被發現，而由系爭案最先發現而提出。所以在系爭案申請前，所屬技術領域之人士不知有該問題存在。

既然不知有該問題存在，當然也不會提出解決該問題之方法。因此，自然也沒有任何先前技術教導或建議使用腸道保護劑來包覆系爭案的活性成分。

在抑制神經胺酸活性之藥學組成物的技術領域中，先前技術只知道將活性成分局部投服至肺中，這與系爭案之以腸道保護形式截然不同，系爭案之活性成分係以抑制神經胺酸活性，來達到治療流行性感冒之目的。因此，在該技術領域中，最先想到與感冒有關的器官是氣管與肺，因此先前技術只知將活性成分局部投服至肺中，來抑制神經胺酸活性，不會想到以口服方式來抑制神經胺酸活性，達到治療流行性感冒之目的。

（3）法院的判決

系爭案申請專利範圍第1 項、第2項所述之化合物係屬習知，腸道保護劑亦屬習知，均為原告所不爭執，而原告所主張系爭案的化合物具有會造成噁心、反胃之特性，是由系爭案首先發現，但並非系爭案之創作內容。原告發現系爭案的化合物具有會造成噁心、反胃之特性僅係發明創作所欲解決之問題，並非解決問題之創作手段，亦即該項發現並非系爭案之發明技術內容，系爭案之技術內容，係在於針對系爭案化合物有噁心、反胃之問題所提出的解決技術手段，亦即將習知之化合物與習知的腸道保護劑組合成系爭藥學組成物，此技術手段是否係運用申請前既有之技術或知識，而為熟習該項技術者所能輕易完成，始為系爭案是否具有進步性之審究重點。

再查，腸道保護劑為一已知的東西（即屬習知技術），化合物被腸道保護劑保護於其中，通過胃時不會溶解，到腸道時才會溶解，此為已知的腸道保護劑等情事，為原告所自承（93年9月29日準備程序筆錄），而當病患服用系爭案之化合物會造成噁心、反胃之現象，既屬必然發生之問題，則熟習該項技術領域者，就上述問題之解決，運用既有習知之腸道保護劑以解決病患服用系爭案之化合物所造成噁心、反胃之現象，即屬可輕易完成。尚不能將系爭案化合物具有會造成噁心、反胃之特性，是由系爭案首先發現，即據為系爭案之創作手段，進而主張將習知化合物及習知腸道保護劑加以組成，以解決系爭案的化合物所造成噁心、反胃現象之技術手段亦具有進步性。因此，原告將習知之化合物及習知之腸道保護劑組合成系爭藥學組成物之技術內容，自難謂具進步性。

（4）進步性的檢驗

根據美國MPEP §2143所述之“顯而易知的嘗試”檢驗法核駁所請發明，審查人員應該依據Graham判決所揭示事實調查(factual inquiries)原則，融會貫通以下結果：

需要調查之事實（1）

調查在發明當時，是否存在某種問題或需求，基於設計需要或是市場壓力，問題(或需求)要得到解決(或滿足)。

調查之結果：

在系爭案中，服用化合物會造成噁心、反胃之現象，原告說明此乃化合物本身原具有的特性，只要將該化合物口服入胃中，即可得知，並無需要做特別測試及試驗數據來證實。

需要調查之事實（2）

調查可能解決(或滿足)問題(或需求)的方案，在數量上是否有限，是否這些方案可被鑑別、在解決問題上具有預測之潛力。

調查之結果：

依據系爭案說明書第351頁最後1段至第354頁之記載：「許多專論文獻述及腸保護及其相關技術，其均可用於製備本發明之腸保護組成物。此類專論文獻包括：‥‥」，因此系爭案可用之習知腸道保護劑，在數量上有限，而且可被鑑別並具有解決問題之潛力。

需要調查之事實（3）

調查對於所屬技術領域具有通常知識者，在執行前述有潛力之解決方案時，是否具有合理成功的期待。

調查之結果：

由於系爭案所使用之腸保護劑均為習知，且在所屬技術領域中已使用多年，因此具有合理成功之期待。

需要調查之事實（4）

調查考量其他基於Graham判決可能需要調查的事實，這些事實有助於解釋顯而易知的結論。

需要調查之結果

原告對於腸道保護劑之使用，有以下之陳述：「系爭案用以包覆該化合物的腸道保護劑，在胃中並不會溶解，須至腸道才會溶解，且腸道保護劑具有這種功能是已知的。既然包覆系爭案化合物的腸道保護劑不會在胃中溶解，系爭案之化合物即無從曝露於胃中，如此就不會產生系爭案之化合物在胃中造成噁心反胃的問題，當然即解決了系爭案之活性成分在胃中會造成噁心反胃的問題。這種事理乃是依據一般經驗法則即可明瞭的。」，既然腸道保護劑之使用乃是依據一般經驗法則即可明瞭的，對於所屬技術領域具有通常知識者，當然具有合理成功之期待。

根據前述4個事實的調查結果，依據美國MPEP §2143所述之“顯而易知的嘗試”檢驗法，系爭案所請發明並不具有進步性。

根據我國審查基準有關有關進步性判斷步驟，系爭案所請發明與先前技術之間的差異，在於先前技術並未揭露腸道保護劑可用於系爭案之活性成分上，但原告已說明腸道保護劑之使用乃是依據一般經驗法則即可明瞭的，因此改變習知腸道保護劑的應用對象，為該項技術所屬技術領域具有通常知識者可以輕易完成，則系爭案所請發明不具進步性。

十一、結論

最高法院KSR判決重新開啟“顯而易知的嘗試”適用的大門，USPTO因應KSR所修訂的MPEP中列舉了7種非顯而易知性的檢驗法，其中包括“顯而易知的嘗試”，並以Pfizer, Inc. v. Apotex, Inc、Alza Corp. v. Mylan Laboratories, Inc以及Ex parte Kubin等3個判決做為案例，前兩者與醫藥有關，後者則牽涉生物技術，由此可知“顯而易知的嘗試”主要適用的對象是化學發明。

化學發明的非顯而易知性深受各界矚目，專利藥廠與學名藥廠的市場之爭是主要因素，近年來化學發明的專利訴訟都牽涉巨大的商業利益，動輒超過數十億美金，影響所及也涵括台灣的健保藥品。 Hatch - Waxman Act 的簡易新藥申請制度，使學名藥廠勇於挑戰專利藥廠，KSR判決影響非顯而易知性的審查尺度，更牽動市場板塊的消長，無論專利藥廠或學名藥廠都希望法院做出對本身有利的見解，因此市場之爭就演變成非顯而易知性認定標準之爭。

“顯而易知的嘗試”是1940年代所發展的非顯而易知性檢驗法，其間歷經1952年專利法修訂將非顯而易知性納入專利要件，以及1966年最高法院Graham判決的洗禮，判斷準則也隨時代的演進而調整，KSR以後以全新的樣貌重回專利的舞台。

KSR以前，“顯而易知的嘗試”最為人所詬病的是欠缺合理成功期待的考量，CAFC在In re O’Farrel判決已經指明，所以USPTO將“顯而易知的嘗試”列為可用的檢驗法時，特以4個事實的調查來驗證是否具有合理成功之期待，以前的弊病皆已革除。

我國審查基準有關進步性的規範，也列舉了幾種檢驗進步性的準則，例如先前技術的組合、等效置換、轉用或改變等，與美國MPEP所述的檢驗法，雖然在形式上不盡相同，但實質上卻是十分吻合。我國台北高等行政法院有關化學發明進步性的判決，其判斷進步性的準則基本上也與美國“顯而易知的嘗試”的原則一致。

我國在進步性審查上所欠缺的，不是判斷的原則，而是闡明這些原則精義的案例，“顯而易知的嘗試”在美國審查實務上已經運用了60餘年，在不同期間所展現的涵義是透過案例來闡明，對於法院或USPTO，都可藉由案例的判讀來得知其精義，認定的標準比較容易一致。智慧財產局近年來致力於審查品質的提升，特別是進步性認定標準的一致化，若能配合智慧財產法院的判決，參酌CAFC或USPTO的作法，相信台灣專利對產業發展的貢獻，也會達到美國的水準。
「美國專利適格標的判斷準則」之心得

一、商業方法的末路？

倘若美國聯邦巡迴上訴法院將美國專利法第101條中的「方法」，依最高法院在Diehr案及Flook案中之限縮解釋，認為需附著在特定裝置上或需對材料產生物理轉換結果，則未與特定裝置相結合的商業方法，由於並未產生物理轉換結果，在定義上即會被排除在專利適格標的外，而若State Street案亦被Bilski案之判決結果推翻
，亦有評論指出整個相關分類下的專利可能會被全部剔除
。

目前對於方法發明之申請人而言，無論是不是商業方法，對於不具有物理轉換結果或是不確定是否具有物理轉換結果之發明而言，較佳之策略似僅能利用請求項的撰寫技巧來降低其不確定性，將方法與其他範疇(機器、製品、組合物)相結合，例如將商業方法在請求項中將限制在利用電腦來執行，使請求項能夠符合方法之限縮定義。

另一方面，上述方法之限縮解釋亦非絕對，聯邦巡迴上訴法院曾在AT&T案中指出，物理轉換並非不變的要件，僅是最高法院在Diehr案中所例示之方法發明為專利適格標的而已，尚有其他可能的方式來加以認定，但由於最高法院自Diehr案後已有多年未曾審理關於專利適格標的之上訴案件
，因此並無從得知其他可能的解釋。

二、提供未來釐清專利適格標的之機會

　　在最高法院已多年未受理專利適格標的之案件情形下，受限於早期的見解似已不符潮流，特別是各方爭執的「方法」定義，主要仍依據最高法院在1877年之Cochrane案判決，而該案的時空背景與目前相去甚遠，遑論電子商務、網際網路等新興科技，但預料聯邦巡迴上訴法院在受限於最高法院見解的拘束下，並沒有太大的揮灑空間。

就「State Street案測試法」而言，由於係聯邦巡迴上訴法院所創之準則，對其是否適用於非機器實現的方法，以及進一步闡釋何謂「具體的結果」或「明確的結果」等，仍具有其影響力，聯邦巡迴上訴法院或有可能會將該測試法限制在機器以及機器實現的方法發明上。

近年來美國最高法院相繼作出數個專利案件的重大判決
，顯現出對於專利案件的重視，再者，由Lab. Corp.　v. Metabolite案的不同意見書，更透露出最高法院法官對於「State Street案測試法」有所質疑
，未來若Bilski案其中一造尋求上訴，最高法院有相當的可能性會受理本案，倘若最高法院願意出手，或許「State Street案測試法」將難逃被推翻之命運，料將又會對實務界產生重大影響。

三、專利適格標的僅屬廣義專利要件之一

　　專利適格標的之判斷準則，不論由審查人員或者申請人的角度，適宜的測試法無非是能夠快速、客觀地判斷某一發明是否屬於專利適格標的；由美國歷年的發展經驗來看，撇開方法之定義不談，無論是「除外事項測試法」、「State Street案測試法」或「先佔測試法」等，唯一能肯定的是自然法則、自然現象與抽象概念獨佔了科學基本原理，故非屬專利適格標的，但各測試法仍未提供任何較為明確、可供依循的判斷標準。

會有這樣的結果並不難理解，因為要區分可專利與不可專利標的間的界線本就相當困難，一方面要儘量擴大各類發明的適用性，鼓勵各領域創新，另一方面又要避免專利權涵蓋過大的範圍，造成不當的壟斷，兩方的角力讓專利適格標的之判斷準則更為難產。

其實除了政策上的考量外，專利適格標的不宜課以過多的限制，因其僅為廣義之專利要件其中之一而已，其他尚有產業利用性(實用性)、新穎性及進步性等要件需克服。正如Rich法官的「專利要件三道門(three doors to patentability)」
比喻，滿足了專利法第101條規定，表示僅通過第一道門，若發明人在申請專利範圍中所界定(依專利法第112條第2項)之發明落於法定之範疇中，即被允許通過至第102條之第二道門，即新穎性及失權條件，第三道門則是第103條之非顯而易見性。以Comiskey案為例，即便商業方法與硬體相結合通過了專利適格標的之檢驗，仍不排除被進步性核駁之可能，故「方法」的定義實毋需過於狹隘。

其次，在專利適格標的判斷上，在未有明確的準則前，審查上仍應著重在探求發明人或申請人之發明為何，以及檢視所欲尋求保護之範圍為何，藉此來認定是否屬於自然法則等排除事項，或者請求範圍過大而先佔了未來所有可能的執行該發明之態樣。

四、結論

　　美國專利法在立法設計上，並未如我國專利法第21條將「發明」本身作定義
，或直接在專利法中規範何者屬於非專利適格標的，而是由法院一系列的判例所逐漸發展得來。

另外，關於發明的範疇，我國專利法並未明定，但藉由專利法第56條所規定之「物品專利」及「方法專利」似乎又導出我國專利僅限於「方法」及「物品」兩類，對照前述美國專利法的設計，所引出的思考點為：有無可能一創作符合發明定義而又非專利法第24條所明文排除的對象，但是卻不屬方法或物品之範疇？例如美國In re Nuijten案中系爭發明係一種經調變的信號，最終聯邦巡迴上訴法院以該發明非方法、機器、製品及組合物為由否定之，但由我國專利法及審查基準的規定來觀察，則僅能透過發明定義來加以排除，因為不屬方法或物品範疇並非專利法所明文規定的核駁事由。

最後，美國專利實務所衍出的各種專利適格標的之判斷準則，至今僅存「轉變測試法」、「除外事項測試法」與「State Street案測試法」等受到青睞，但仍難稱得上是明確且客觀的準則，進展可謂甚為有限，如今Bilski案的出現，其後續發展值得我們密切注意，或許可作為未來專利審查上判斷專利適格標的之參考指標。
附件一
2008 High Technology Protection Summit

Agenda

Friday, July 25 

	8:30 a.m.
	Welcome

	
	Gregory Hicks, Interim Dean, University of Washington School of Law

	Session 1:  Patent Exhaustion and Implied License

	8:35 a.m.
	Recent Developments in Patent Exhaustion in U.S., Europe and Japan

	
	Moderator
Professor Mario Franzosi, University of Bergamo
Speakers
Professor Scott Kieff, Washington University in St. Louis
Professor Joseph Straus, Max Planck Institute, Munich, Germany
Honorable Hiroaki Imai, Japanese Intellectual Property High Court, Tokyo, Japan

	9:40 a.m.
	Open Discussion

	10:00 a.m.
	Coffee Break

	10:15 a.m.
	Panel Discussion: Impact of L.G. v. Quanta on Business Arrangements

	
	Moderator
Mr. Paul Meiklejohn, Dorsey & Whitney LLP, Seattle
Panelists
Mr. Larry Bassuk, Texas Instruments Inc., Dallas
Mr. Jon Wood, Bridgestone Americas Holding, Inc., Akron, Ohio
Dr. Narinder Banait, Fenwick & West LLP, Mountain View 
Ms. Debra Leith, Heller Ehrman LLP, Seattle

	11:30 a.m.
	Open Discussion

	11:45 p.m.
	Lunch Break

	
	

	Session 2: Patent Eligible Subject Matter

	12:45 p.m.
	Keynote Speech: New Standard for Computer Software and Business Method Inventions

	
	Honorable Randall R. Rader, United States Court of Appeals for the Federal Circuit, 
Washington, DC

	1:15 p.m.
	Patent Office Views
Mr. John Whealan, Associate Dean for Intellectual Property Law George Washington 
University Law School, Washington, DC (former Solicitor, USPTO)
Mr. Tadashi Inoue, Senior Director, Japan Patent Office, Tokyo
Dr. Doris Thums, European Patent Office, Munich

	2:15 p.m.
	Panel Discussion: Needs of IT Industry and Current Patent System

	
	Moderator and Commentator
Professor Martin Adelman, George Washington University School of Law, Washington, DC
Speakers
Mr. Richard Wilder, Microsoft Corporation, Redmond 
Mr. Michael D. Stein, Woodcock Washburn, Seattle 
Mr. David D. Carlson, Seed IP Law Group, Seattle
Dr. Matthias Bosch, Bosch Graf Von Stosch Jehle, Munich

	3:30 p.m.
	Open Discussions

	3:45 p.m.
	Coffee Break

	
	

	Session 3: Litigation Strategies and Ethical Issues after Seagate and SanDisk

	4:00 p.m.
	Panel Discussion

	
	Moderator
Mr. Douglas Stewart, Dorsey & Whitney, Seattle
Panelists
Mr. Christopher Cox, Weil Gotshal & Manges, Redwood Shores
Mr. Ramsey Al-Salam, Perkins Coie, LLP, Seattle
Dr. Jochen Pagenberg, Bardehle Pagenberg, Munich 
Mr. Brian Bodine, Merchant & Gould, Seattle

	5:15 p.m.
	Open Discussion

	5:30 p.m.
	Closing Remarks

	6:30 p.m.
	Reception (Hosted by Seed IP Law Group)


Saturday, July 26
	Session 4: New IP Business Models and Markets 

	9:00 a.m.
	Panel Discussion
Moderator
Professor Sean O’Connor, University of Washington School of Law, Seattle
Panelists
Professsor Dr. Heinz Goddar, Boehmert & Boehmert, Munich
Dr. Dirk Zetzsche, Assistant Professor, Heinrich Heine University, Duesseldorf
Ms. Helen Dutton, Farella Braun + Martel, LLP, San Francisco
Mr. Matt Rainey, Intellectual Ventures, Bellevue
Mr. Jay Zhang, Myriad Genetics, Inc., Salt Lake City

	10:45 a.m.
	Open Discussion

	11:00 a.m.
	Coffee Break

	
	

	Session 5: Proposed Information Disclosure Rule and Duty of Candor

	11:15 p.m.
	Panel Discussion
Moderator and Commentator
Mr. Stephen Kunin, Oblon, Spivak, McClelland, Maier & Neustadt, P.C., Alexandria 

Panelists
Mr. Erik Puknys, Finnegan Henderson, Palo Alto
Mr. Shinjiro Ono, Yuasa and Hara, Tokyo, Japan

	12:30 p.m.
	Open Discussion

	12:45 p.m.
	Adjourn































































































� 464 F.3d 1286 (Fed. Cir. 2006)


� U.S. Patent & Trademark Office, Manual of Patent Examining Procedure (MPEP), §2144.09, at 2100-135 ( 8th ed., Rev. 6, Sept. 2007).


� 商品名為：Ditropan (達多幫) 5 mg/錠劑，Oxybutynin可用來緩解尿道及膀胱上的問題，包括頻尿和尿失禁。此外也可以用來減緩膀胱肌肉的痙攣。此藥也可能用於治療其他病症。


一般的Oxybutynin有口服錠劑或糖漿劑，通常一天服用二至三次，空腹（飯後二小時後或飯前一小時）配250 ml開水一起服用。


� Alza, 464 F.3d at 1288.


� Id, at 1293.


� Id.


� Id, at 1290-1291.


� Id, at 1294.


� USPTO, MPEP, supra Note 2, §2144.09, at 2100-135 ( 8th ed., Rev. 6, Sept. 2007).


� 480 F.3d 1348 (Cir. Fed. 2007).


� USPTO, MPEP, supra Note 2, §2143, p2100-134〜135( Rev. 6, Sept. 2007).


� Amlodipine是一種鈣離子阻斷劑，並且會抑制鈣離子穿過細胞膜流入而進入心臟及血管平滑肌內，為治療高血壓、心臟病的二代用藥，療效不錯。由健保局最新藥品申報金額統計資料顯示，在用藥給付金額排行榜中， Amlodipine高居榜首，可知目前本藥品已成為國內心臟血管科的主流藥品。


� Amlodipine是口服錠劑，通常一天服用一次。


� 是2004年全球銷售額第4名的明星用藥，銷售金額第43億美金，自1992年上市以來，一直是輝瑞藥廠獲利的主要來源。


� Pfizer, 480 F.3d at1353-1354. 
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