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專利審查基準第二篇第十四章生物相關發明審查基準修
正草案公聽會各界意見及研復結果彙整表 

編號 各   界   意   見 研   復   結   果 

1 

第 4.1.3節「可據以實現要件審查例示」 

若請求項為「一基因，其核苷酸序列與

SEQ ID NO:1 有至少 70%序列相似性

，且編碼具有酵素 B 活性之蛋白質」。

由於密碼子第 3 位不同可能會編碼同

一種胺基酸，故可能存在所請基因之序

列與特定序列僅有 70%相似性卻編碼

具有相同胺基酸序列之蛋白質的態樣

，說明書揭露是否符合可據以實現要件

?  

 

(1)提問中指出所請基因與特定序列有至少

70%序列相似性，按該發明所屬領域中具有

通常知識者並不會將 70%序列相似性視為

「極低序列相似性」，因此所問情況不屬於

本基準 4.1.3「可據以實現要件審查例示」

中「例 1.DNA 分子(一)」所說明不符合可

據以實現要件之情況。 

(2)基於密碼子第 3 位不同可能會編碼同一種

胺基酸，在所請基因之序列與特定序列僅有

70%相似性卻編碼具有相同胺基酸序列之

蛋白質的態樣中，30%序列差異性必須都剛

好是密碼子第 3位核苷酸差異所提供，才會

使該「與特定序列有 70%序列相似性」之

基因與該特定序列「編碼具有相同胺基酸序

列之蛋白質」。然而，關於申請專利之發明

為一種與特定序列具有至少 70%相似性且

編碼具有同樣酵素活性之蛋白質的基因者

，因其所涵蓋之範圍並非僅有編碼具有相同

胺基酸序列之蛋白質者，尚涵蓋到所編碼之

具有酵素活性之蛋白質的胺基酸序列可產

生 30%變異者之範圍，故其說明書揭露是

否符合可據以實現要件，仍須個案判斷，例

如若說明書揭露編碼該蛋白質性質及功能

所必需之重要結構域(domain)的核苷酸序

列，亦提供實施例證實當 30%變異發生在

該重要結構域以外之其他區域時，所編碼之

蛋白質仍可保有其性質及功能，則說明書揭

露可符合可據以實現要件。 

2 
第 5.1節「請求項之記載方式」 

在實務上曾遇到當以抗體所辨識之抗

 

原則上，所請抗體以其序列界定能符合明確性



2 
 

原來界定所請抗體時，審查人員認為所

請抗體並不明確，應以抗體所包含之序

列來界定所請抗體，始符合明確性要件

。對於抗體發明是否必須以序列界定方

能符合明確性要件?  

要件；另依據本基準 5.1「請求項之記載方式

」中「(7)抗體」之例示，所請抗體以其辨識之

抗原來界定並無不明確之情事。至於所請抗體

是否符合專利法第 26 條其他規定，例如可據

以實現要件、支持要件等，仍須個案判斷。 
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第 5.2節「請求項為說明書所支持之審

查例示」 

1. 若申請專利之發明為蛋白質，其範

圍涵蓋到與特定序列只有 50%相似

性者，並以特定之性質及功能予以

界定，且說明書亦記載多個實施例

證明，與該特定序列有 50%序列相

似性之蛋白質，仍然保有相近之性

質及功能，所請蛋白質是否符合支

持要件? 

 

 

 

2. 申請專利之發明為特定抗原之抗體

，其包含 6個 CDR 序列，其中一個

CDR 上一特定位置存在變異，且說

明書揭露該抗體之一個CDR序列上

一特定位置可存在變異，亦揭露多

個實施例來證明該特定位置之變異

仍可保有該抗體的功能。所請抗體

是否符合支持要件? 

 

 

1. 若說明書揭露提供該蛋白質性質及功能所

必需之重要結構域，亦提供實施例證實所

請蛋白質之序列與該特定序列間 50%差異

處落在該重要結構域以外時，該蛋白質仍

可保有其性質及功能，在此情況下，該發

明所屬技術領域中具有通常知識者基於說

明書揭露之內容，參酌申請時之通常知識

，利用例行性實驗，可合理預測或延伸所

請範圍，則可認定所請為說明書所支持。 

 

 

2. 若請求項界定所請之特定抗原的抗體所具

有之 6 個 CDR 序列，並明確界定出特定

CDR 上之特定位置之變異，且說明書揭露

該特定位置之變異確實能達到所稱發明功

效，則可認定所請為說明書所支持。 
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第 6.2節「新穎性」 

若申請專利之發明係以習知抗原上之

抗原決定位界定所請抗體，先前技術已

揭露可辨識該抗原之抗體，惟並未揭露

其抗體所辨識之抗原決定位為何。則以

該抗原決定位所界定之抗體，是否會因

先前技術所揭露之抗體而不具新穎性? 

 

若請求項係以開放式用語（例如包括、包含等

）界定所請抗體所辨識之抗原決定位，致所請

範圍涵蓋可辨識包含有抗原決定位之整個抗

原的抗體時，即使先前技術並無明確指出抗體

結合抗原之區域為何，所請範圍會涵蓋先前技

術所揭示之抗體，不具新穎性。 
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第 6.3節「進步性」 

1. 接續前(編號 4)提問，若以習知抗原

上抗原決定位界定之抗體具有新穎

性，則以該抗原決定位所界定之抗

體是否具有進步性? 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 關於第 6.3 節「進步性」(1)核酸(a)

申請專利之發明為編碼蛋白質的基

因之(ii)及(iii)部分，當蛋白質為已知

或其胺基酸序列為已知時，發明所

屬技術領域中具有通常知識者會認

為應可輕易決定出編碼該蛋白質之

基因，在未改變所編碼蛋白質之胺 

基酸序列的前提之下，如何有可能

會因該基因發明產生無法預期之功

效而具有進步性？  

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 關於第 6.3 節「進步性」(1)核酸(b)

申請專利之發明為核酸或基因的部

分，所謂「高度之序列相似性」是

否有一明確之範圍？  

 

1. 若請求項以封閉式用語（如由…組成）來

界定所請抗體所辨識之抗原決定位，而先

前技術已揭露辨識該抗原之抗體，且該抗

體與所請抗體之功能相同，由於該發明所

屬領域中具有通常知識者根據習知抗原之

胺基酸序列，可利用電腦程式等預測該抗

原上抗原性較強之可能抗原決定位，並製

備出可辨識該抗原決定位之抗體，原則上

所請抗體不具進步性，除非所請抗體具有

無法預期之功效，始具有進步性。 

 

 

2. 當蛋白質為已知或其胺基酸序列為已知時

，原則上編碼該蛋白質之基因發明不具進

步性，惟若該基因發明能夠產生無法預期

之功效，則具有進步性，例如已知源自 A

菌之 X 蛋白質的胺基酸序列，發明所屬技

術領域中具有通常知識者能輕易決定出編

碼該 X蛋白質之 A菌的基因，然而申請專

利之發明為以 B 菌之密碼子偏好（A 菌與

B 菌之密碼子偏好有差異）進行修改而得

之基因發明，該基因發明所編碼蛋白質之

胺基酸序列雖未改變，惟若該基因發明能

夠產生無法預期之功效，例如選用非使用

頻率最高之密碼子進行修改後所得之基因

發明，在轉殖於 B 菌後具有顯著提升之 X

蛋白質的產量等，而該功效之顯著提升係

無法預期者，則具有進步性。 

 

 

3. (1)所謂「高度之序列相似性」之標準須視

個案判斷，並未有一致公認之標準，發

明所屬技術領域中具有通常知識者應

可理解該核酸或基因發明所屬技術領
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4. 關於第 6.3 節「進步性」(3)抗原、

抗體(b)申請專利之發明為抗原的單

株抗體部分，其中「若該單株抗體

進一步由其他能產生技術效果之技

術特徵例如其重鏈與輕鏈可變區的

胺基酸序列等限定，且因此使其產

生無法預期之功效，則該單株抗體

發明具有進步性」，是否表示抗習知

抗原之單株抗體必須產生無法預期

之功效始具有進步性？似與現行實

務不相符？ 

 

 

 

 

 

 

域所認為之高度序列相似性的合理範

圍。 

(2)世界各主要專利局對於「高度之序列相

似性」並未有一致見解，若刻意去限定

高度序列相似性的百分比範圍，反而會

導致審查人員可能在未考量相關先前

技術所揭露內容之下，即斷然認定落於

該百分比範圍之核酸或基因發明不具

進步性。 

 

 

4. 若申請專利之發明為抗習知抗原的單株

抗體，該單株抗體已由能直接產生技術效

果之技術特徵(例如其重鏈與輕鏈可變區

的胺基酸序列等)予以界定（參考 6.3節例

7.之請求項 2、3），且未有先前技術揭露

與該單株抗體之重鏈與輕鏈可變區具有

相似性之序列，原則上所請之單株抗體即

具有進步性，並未要求抗習知抗原的單株

抗體必須產生無法預期之功效始具有進

步性，惟第 6.3 節「進步性」(3)抗原、抗

體之(b)態樣係在未說明申請專利之發明

的單株抗體與先前技術揭露者間之差異

（例如序列之相似性的高低等）的前提下

，例示說明若該單株抗體以能直接產生技

術效果之技術特徵限定且因而能產生無

法預期之功效，即具有進步性，而並未有

抗習知抗原之單株抗體必須產生無法預

期之功效才具有進步性之意。然而為避免

產生誤解，擬將(b)段所述「且因此使其產

生無法預期之功效」中之「且」字刪除。 
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5. 本次基準修正所新增之多數案例皆

論述，若發明產生無法預期之功效

，則可克服不具進步性之核駁理由

，似未考量到發明是否具有有利功

效? 

 

 

 

 

 

 

 

6. 審查基準第十三章醫藥相關發明在

論述化合物之進步性時提及，若申

請專利之化合物的結構與已知化合

物結構不類似，則不論其是否有無

法預期的功效，該化合物具進步性

，此原則是否適用於核酸或蛋白質

之發明? 

 

5. 若申請專利之發明對照先前技術具有有利

功效，僅可判斷具有肯定進步性之因素，仍

須綜合考量「否定進步性之因素」及其他「

肯定進步性之因素」後，始能確認是否可建

立不具進步性之論理，然而，若該有利功效

為「無法預期之功效」，亦即發明產生功效

的顯著提升（量的變化），或產生新的功效

（質的變化），則通常可具有進步性，為使

案例解說簡單明瞭，因此以發明具有無法預

期之功效來例示如何克服不具進步性之核

駁理由。 

 

6. 由於核酸之結構特徵在於其核苷酸序列，蛋

白質之結構特徵則在於其胺基酸序列，故在

將先前技術與核酸或蛋白質之發明進行差

異比對時，通常會去論述該核酸或蛋白質之

發明與已知者之序列相似性程度為何，若序

列相似性越高越可能不具進步性，序列相似 

性越低則越可能具有進步性，而並未有一明

確之標準可判斷核酸或蛋白質之發明與已

知者的結構是否類似，惟若核酸或蛋白質之

發明與已知者之序列相似性低，不論其是否

具有無法預期的功效，通常亦會肯認該核酸

或蛋白質之發明具進步性。 
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第 7.1節「明顯不具發明單一性」 

1. 關於例 1.，其中之請求項 2係引用

記載了請求項 1 之「轉形株 A」，

從字面上解讀似乎並非屬於明顯

不具發明單一性之態樣？ 

 

 

 

 

 

 

 

1. (1)由於請求項 2 所請之由轉形株 A 所製

備之化合物 P 的用途，其技術特徵係在

於化合物 P 之特性的應用，並非利用源

自請求項 1之轉形株 A 的特性，對於發

明所屬技術領域中具有通常知識者而

言，請求項 1、2 間實質上確實明顯不

具發明單一性。 

(2)為使案例更加明確，擬將例 1.之請求項

2之申請標的修正為「一種化合物 P 的

用途，…」，而【說明】部分亦配合修
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2. 關於例 2.，其中之請求項 1、2皆引

用記載了「抗原蛋白質 X」，故抗原

蛋白質 X是否為已知似乎仍會影響

請求項 1、2是否具發明單一性之判

斷？又實務上源自同一蛋白質之多

個多胜肽片段常因具有相同功效而

會在同一個申請案中申請，是否能

以具有相同功效作為相同或對應之

特別技術特徵? 

正為「說明書揭露可由轉形株 A製備化

合物 P 及其用途，由於化合物 P 之用途

的技術特徵係在於化合物 P 之特性的

應用，請求項 1、2 間無相同或對應之

技術特徵，故申請案不具發明單一性。

」 

2. (1) 請求項 1所請抗原蛋白質 X之多胜肽

片段 A的技術特徵係在於該多胜肽片

段 A之胺基酸序列本身，請求項 2所

請抗原蛋白質X之多胜肽片段 B的技

術特徵則在於該多胜肽片段 B 之胺基

酸序列本身，故應確認多胜肽片段 A

與多胜肽片段 B 間是否共有一個對於

共同性質或活性所必需之重要結構要

素，以判斷兩者是否具有相同或對應

之技術特徵。由於多胜肽片段 A與多

胜肽片段 B 之胺基酸序列不具有相似

性，故不論抗原蛋白質 X是否為已知

，此 2 段多胜肽片段間皆未共有一個

對於共同性質或活性所必需之重要結

構要素，因此無相同或對應之技術特

徵，不具發明單一性。為使案例更加

明確，擬刪除例 2.請求項 1、2中之「

抗原蛋白質 X之」文字。 

(2) 另外，由於物之發明的技術特徵為結

構特徵、元件或成分等，故於判斷多

個多胜肽片段間是否具有相同或對應

之技術特徵時，並無法僅依該等多個

多胜肽片段具有相同功效遽予認定其

彼此間具有相同或對應之技術特徵，

亦即該等多個多胜肽片段間仍應存在

相同功效以外之其他與結構相關之相

同或對應之特別技術特徵，始能符合

發明單一性之規定。 

 


