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1121001 有關第 94103090N01 號「製備充當激酶抑制劑之２-胺基噻唑-５-芳香族羧醯

胺之方法」發明專利舉發事件（111 年度行專訴字第 29 號）（判決日：111.11.30) 

爭議標的：進步性之判斷 

相關法條：專利法（99.9.12 施行）第 22 條第 2 項 

【判決摘要】 

證據 2 雖揭露與屬於系爭專利式（IV）結構之下位概念化合物（即化合物 455），

惟並未有對於化合物 455 而言是否具有形成水合物形式有相關實施例揭示，該化

合物是否能產生水合物難以輕易預測，證據 3 所揭示僅為醫藥開發過程一般標準

例行流程，證據 4 僅概略敘述可通過重結晶實驗，改變實驗溶劑、溫度、沈澱方

法及過飽和水準等常規技術手段，證據 5 僅揭示有關重結晶之基本原理和操作，

皆未揭露系爭專利式（IV）化合物是否具有製備水合物形式之合理預期，參加人

（專利權人）於舉發階段所提被證 3 之專家聲明，其係其內部紀錄以說明該發明

之開發探索過程，其揭露爭專利式（IV）化合物「由於溶解性問題而不適合從水

中結晶來直接製備結晶型單水合物」、「水的存在不意味著單水合物會自動形成」，

被證 3 並揭露專利權人委託了專業的第三方對達沙替尼（即式 IV 化合物）的結晶

型進行外部篩選，進行了 100 多次傳統實驗，最終仍沒有獲得式 IV 化合物之結晶

單水合物，然而卻意外在 N-甲基吡咯烷酮（NMP）溶劑中經加熱式（IV）化合物

形成飽和溶液後，冷卻並添加水而產生其單水合物，因此被證 3 可佐證系爭專利

式（IV）化合物結晶型單水合物並非藥學開發過程中經一般例行性試驗而獲得，

據此認定證據 2~5 之結合不足以證明系爭專利請求項 1 至 5、7、10 至 11 不具進

步性。 

一、案情簡介 

參加人（專利權人）以「製備充當激酶抑制劑之２-胺基噻唑-５-芳香族羧醯胺

之方法」向智慧局申請發明專利（下稱系爭專利），經審查准予專利後，原告（舉

發人）以系爭專利違反進步性之規定，對之提起舉發，案經智慧局審查，並審

定「110 年 6 月 17 日之更正事項准予更正，請求項 1 至 5、7、10 至 11 舉發不

成立，請求項 6、8 至 9、12 舉發駁回」。原告對「請求項 1 至 5、7、10 至 11

舉發不成立」不服，提起訴願，後經訴願決定維持，又提起行政訴訟，法院以

111 年度行專訴字第 29 號判決駁回原告之訴。 

二、主要爭點及分析檢討 

（一）主要爭點： 
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證據 2~5 之結合是否足以證明系爭專利請求項 1 所請式（IV）化合物結晶型單

水合物不具進步性？ 

（二）系爭專利請求項 1 內容： 

一種式（IV）所示之化合物之結晶型單水合物。 

 

 

 

 

 

（三）舉發所提證據： 

1. 證據 1：系爭專利公告本。 

2. 證據 2：2000 年 10 月 26 日之 WO00/62778A1 號發明專利。 

3. 證據 3：1995 年 Pharmaceutical Research,第 12 期第 7 卷第 945~954 頁刊登之文

獻。 

4. 證據 4：Interpharm Press 於 2000 年發行之「Water-Insoluble Drug Formation」書

籍第 525~568 頁。 

5. 證據 5：1994 年高等教育出版社出版之「有機化學實驗」第三部份第 67~73

頁。 

（四）智慧局見解： 

系爭專利請求項 1 與證據 2 差異在於該證據並未揭示化合物 455 之結晶型單水合

物；已知結晶型單水合物為水分子結合於化合物晶體晶格內之結晶，查證據 3~5

僅為化合物多晶型或水合物技術之一般性概述，如證據 3 揭示藥物是否有結晶型

水合物的存在係屬高度不確定性，其圖 6 所示流程中顯示欲製備出一多晶型或水

合物需進行嘗試不同的再結晶溶劑（不同極性）及不同溫度、濃度、攪拌、pH

與水含量等條件；證據 4 僅概括性地介紹多晶型、溶劑合物及非晶型等不同固體

狀態（solid state）之性質與特徵，證據 5 揭示製備特定藥物結晶所使用的溶劑係

無法預測，進行重結晶時選擇理想的溶劑是一關鍵，該溶劑需考量各種條件，基

上，可知對於所屬技術領域中具有通常知識者而言，化合物 455 是否有結晶單水

合物存在實係無法預期。況且系爭專利之式（IV）（即化合物 455）之水溶解度

不佳，含有水之溶劑不必然可獲得其單一水合物結晶，故系爭專利之式 IV 結晶

型單水合物並非經由例行工作之普通手段即能完成；再者，根據被舉發人所提被

證 3 揭露內容，可知系爭專利之式（IV）結晶單水合物非所屬技術領域具通常知

識者依例行工作普通手段而可完成。據上，證據 2~5 之結合無法證明系爭專利請

求項 1 不具進步性。 
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 （五）法院判決見解： 

1. 系爭專利核准時之醫藥相關發明基準，並未有針對醫藥化合物的水合物型態

之進步性判斷有所闡明，直至 2020 年版之醫藥相關發明基準方有對其水合物

型態之進步性判斷揭露相關原則，如未違背核准時之專利法，則可進一步參

考西元2020年版醫藥相關發明基準對於醫藥化合物水合物之進步性的補充闡

明，亦即申請專利之發明為一種已知化合物之特定含水數的水合物，原則上

不具進步性，除非申請人能提供請求之水合物具有無法預期功效的證據或其

他理由足以證明請求之水合物具有進步性。 

2. 證據2揭露系爭專利化合物之醫藥結合物，用以治療酪氨酸激酶相關之疾病，

證據 3 揭露藥物開發過程（因應藥物查驗登記審查為目的），研究人員應評估

所研究之醫藥化合物是否具有水合物（溶劑合物）存在，證據 4、5 揭露化合

物結晶之相關步驟及常使用之溶劑，證據 2 至 5 均屬醫藥化合物之相關領域

之技術，具有技術領域之關連性，自當有結合證據 2 至 5 之動機。 

3. 證據 2 所揭露化合物 455 係屬系爭專利式（I）化合物之結構下位概念，然證

據 2 未揭露該化合物之單一水合物之結晶型態。證據 2 並未揭露對於化合物

455 是否具有形成水合物形式有相關實施例揭示，亦並未提供對於化合物 455

可產生水合物形式有合理成功之預期。 

4. 證據 3 揭露揭露藥物開發過程研究人員應評估所研究之醫藥化合物是否具有

水合物或溶劑合物存在，並研究水合物之物化特性，如穩定性及溶解度，其

僅為醫藥開發過程一般標準例行流程；證據4僅概略敘述可通過重結晶實驗，

改變實驗溶劑、溫度、沈澱方法及過飽和水準等常規技術手段，證據 5 揭露

有關重結晶之基本原理和操作，亦未揭露式（IV）化合物是否具有製備水合

物形式之合理預期。 

5. 被舉發人於舉發階段提出被證 3 之專家聲明書，其所載內部紀錄說明該水合

物開發探索過程，透過自動化篩選包括用單獨之 12 種溶劑或其與 4 種反溶劑

之一（其中一種為水）結合使用進行的第一輪，及用 34 種反溶劑進行的第二

輪，共82種結合，該自動化實驗均沒有導致游離鹼的結晶或單水合物的生成，

且發現游離鹼非常傾向於與有機溶劑形成非水之溶劑合物，即使在混合的水/

有機溶劑系統中，亦是如此，約一半的傳統結晶實驗涉及使用水作為反溶劑

或助溶劑，但外部篩選也沒有出現結晶單水合物，被證 3 的試驗結果發現了

由於系爭專利化合物有溶解性問題，而不適合從水中結晶來直接製備結晶型

單水合物，水的存在不意味著單水合物會自動形成，被證 3 試驗一開始所進

行之例行性試驗並未觀察到該式（IV）化合物結晶型單水合物存在，系爭專

利化合物之單水合物係首次意外產生，並非藥學開發過程中可經一般例行性
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試驗而獲得。 

6. 此外，系爭專利說明書實例 8 內容揭露唯一可直接取得式（IV）化合物結晶

型單水合物僅有透過以水處理再溶劑（如：「NMP」或 DMA）中之化合物（IV）

溶液，其餘均需添加「晶種」以促使式（IV）化合物結晶型單水合物形成，

系爭專利說明書實施例 10 雖使用「乙醇/水溶劑系統」再結晶，惟未獲得單

水合物，卻是形成結晶型乙醇溶劑化物，此更可佐證式（IV）化合物結晶型

單水合物並非經一般例行性試驗而獲得。 

7. 故該發明所屬技術領域中具有通常知識者參酌證據 2 至 5 之結合，並無法經

一般例行性試驗而輕易完成系爭專利請求項 1 之發明，證據 2 至 5 之結合不

足以證明系爭專利請求項 1 不具進步性。 

 （六）分析檢討： 

1. 法院依據最高行政法院 109 年上字第 914 號判決意旨，認為智慧局所制定之

專利審查基準為主管機關為規範內部審查作業而依職權所頒訂之非直接對外

發生效力之一般、抽象規定，屬於行政規則，法官關於法律的適用，應有正

確闡釋之必要，自應本於其確信，對於法律規定表示合法適當之法律見解，

不受行政機關所訂定之行政規則之拘束，縱使法院引用審查基準之內容文字，

亦係基於法院自身對法律的確信所表示合法適當之法律見解，進而為法院作

成之法律解釋內容，專利審查基準修訂或變更，並不發生適用法規基準時問

題。法院如認為修正後之專利審查基準僅係明確法條適用、補充闡明，且與

核准時專利法之規範並不相違，進而參酌修正後審查基準據以判斷系爭專利

進步性，並無不可。 

2. 由於系爭專利審定時之醫藥發明審查基準無關於化合物之水合物型態之進步

性判斷作規範，法院遂採認 2020 年版（即核准審定後所修訂）醫藥相關發明

基準對於醫藥化合物水合物之進步性判斷準則，若申請專利之發明為一種已

知化合物之特定含水數的水合物，原則上視為能經由例行之實驗方法即可獲

得而不具進步性，除非申請人能提供請求之水合物具有無法預期功效的證據

或其他理由足以證明請求之水合物具有進步性。系爭專利能於該舉發案中勝

訴關鍵在於其於被舉發人於舉發階段中所提被證 3 之補充試驗資料，據以證

實式（IV）化合物結晶型單水合物並非經一般例行性試驗而獲得，被舉發人

亦曾於歐洲專利局之異議過程中提出此份資料答辯並獲採認，此為被舉發人

之內部開發探索過程記錄，縱使舉發人有爭執該被證 3 之實驗結論為被舉發

人單方所提供而未經公證亦未曾公開，無從證實其實驗數據之真實性，不應

藉由該補充實驗以彌補元說明書之缺陷云云；然法官仍認同本局審查基準第

二篇發明專利實體審查第 3 章中關於專利要件之 3.4.2 進步性的輔助性判斷因
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素規定，即若申請人提供輔助性證明資料支持其進步性時，應一併審酌。法

官並進一步闡釋由於專利申請人於申請時並無法預期審查過程會有何種先前

技術被引用質疑進步性，故審查實務上會考慮所提供證明具有進步性之補充

試驗數據，被證 3 係被舉發人欲證明系爭專利之發明具有進步性，其性質屬

輔助性證明資料，並非彌補原申請文件之固有缺陷，法官亦指出被證 3 為高

級研究科學家針對式（IV）化合物進行結晶與嘗試製備溶劑合物之研究試驗

過程說明，業經該名科學家具名簽署，且附有詳細試驗數據，其所聲明之研

究過程及結果，亦符合藥物開發之思考與分析邏輯，可作為輔助瞭解系爭專

利發明式（IV）化合物結晶型單水合物之研發過程，對於判斷系爭專利發明

是否為該發明所屬技術領域中具有通常知識者參酌各證據之結合後可經一般

例行性試驗而完成，有重大影響，法官反駁原告空言懷疑並無提出足以證明

被證 3 係為假造之證據，故不採原告此部分主張。 

三、總結： 

1. 舉發審查應依最新版本之審查基準判斷，而非核准審定時之版本。依據現行

審查基準規定（2020 年），已知化合物之水合物發明原則上視為能經由例行之

實驗方法即可獲得，故申請人若欲克服該不具進步性理由，則需指出該水合

物具有無法預期的功效或提出反證說明該水合物係非經由例行之實驗方法可

獲得，本案中被舉發人所提補充試驗證實系爭專利之式（IV）水合物非為經

由例行之實驗方法即可獲得，成為認定具進步性的主要關鍵，至於該補充試

驗所顯示該水合物之功效部分（即具有良好熱力學穩定及溶解度），則被法官

認為非屬無法預期之功效。 

2. 縱使系爭專利說明書中未揭露其水合物發明是否有產生無法預期功效，若被

發舉發人於舉發時能提出試驗資料補充說明該無法預期的功效，或是證明發

明並非經由例行之實驗方法可獲得時，即使該資料為內部記錄且未經學術期

刊公開，仍可被採認作為進步性之依據。 
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1121002 有關第 107118002N01 號「預先告知符合數量的搜尋裝置與方法」發明專利

舉發事件（111 年度行專訴字第 38 號）（判決日：111.12.29) 

爭議標的：原處分對「習知技術」之論述，未違反專利法第 75 條之規定 

相關法條：專利法（108.11.1 施行）第 75 條及行政程序法第 102 條 

【判決摘要】 

證據 2 未揭露系爭專利請求項 1「被配置為使得一使用者端的一顯示裝置得以呈

現該特定數量，而讓使用者決定是否要透過該顯示裝置得呈現該搜尋結果」之技

術特徵；但舉發人已於舉發理由中，明確指出系爭專利所屬技術領域中具有通常

知識者，能輕易地將證據 2 所揭露之技術內容，簡單變更成前述差異技術特徵。

專利法第 75 條規定，專利專責機關於舉發審查時，在舉發聲明範圍內，得依職權

審酌舉發人未提出之理由及證據，並應通知專利權人限期答辯；屆期未答辯者，

逕予審查。若專利專責機關僅就舉發人已提出之理由及證據所為之說明，而非職

權審酌舉發人所未提出之理由及證據，便無上開應通知專利權人限期答辯規定之

適用。 

一、案情簡介 

原告（專利權人）以「預先告知符合數量的搜尋裝置與方法」向智慧局申請發

明專利（下稱系爭專利），經審查准予專利後，參加人（舉發人）以系爭專利違

反進步性之規定，對之提起舉發，案經智慧局審查，並審定「請求項 1 至 6 舉

發成立」。原告不服，後經訴願決定維持，又提起行政訴訟，法院以 111 年行專

訴字第 38 號判決駁回原告之訴。 

二、主要爭點及分析檢討 

(一) 主要爭點： 

原處分對「習知技術」之論述，是否違反專利法第 75 條之規定? 

(二) 原告主張原處分違反專利法第 75 條規定之理由： 

原告認為智慧局舉發成立審定書理由（五）、１、（６）所載「一個下拉式選單

每頁顯示幾筆之類，而預先告知數量更僅為習知網頁搜尋技術，如很早期

Google 搜尋即有在鍵入一關鍵字後，在顯示搜尋結果之頁面上方顯示約有

XX,XXX 項結果並列出搜尋時間，X 為 0~9 數字之簡單運用」之內容，審查人

員自行引入舉發人未提出之「習知技術」，並將之與證據 2 結合並演繹出舉發

人所未提出之舉發理由，且未通知原告答辯或給予陳述意見之機會，進而認定
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證據 2 足以證明系爭專利請求項 1 不具進步性，應違反專利法第 75 條及行政

程序法第 102 條規定。 

(三) 智慧局見解： 

原處分並未發動職權調查或引入參加人未提出之理由及證據，而係依參加人

所提舉發理由，說明系爭專利之區別特徵即讓使用者決定顯示裝置呈現特定

數量後再顯示搜尋結果，僅為習知網頁搜尋呈現結果之技術，屬該發明所屬

技術領域中之通常知識，該通常知識亦非原告所主張之一種性質特別之證據，

應僅為習知網頁搜尋呈現結果技術之通常知識的簡單運用。 

(四) 法院判決見解： 

1. 按專利法第 75 條規定，專利專責機關於舉發審查時，在舉發聲明範圍內，得

依職權審酌舉發人未提出之理由及證據，並應通知專利權人限期答辯；屆期

未答辯者，逕予審查。故專利專責機關倘係僅就舉發人已提出之理由及證據

所為之說明，而非職權審酌舉發人所未提出之理由及證據，即無上開應通知

專利權人限期答辯規定之適用。 

2. 舉發理由書第 3 頁記載「如證據 2 第[0009]段、第 1 圖所示，該輸出模組 130

耦合該搜尋模組 120，且該輸出模組 130 將搜尋結果發送回使用者端 101」，

及第 4 頁記載：「系爭專利請求項 1 與證據 2 相比，其區別技術特徵在於：該

傳輸模組能讓使用者決定是否要透過該顯示裝置得呈現該特定數量的該搜尋

結果…。又如證據 2 第[0009]段已揭露該搜尋模組 120 找出在預定條件內互相

符合之住宅群並產生包含特定數量的住宅群之搜尋結果，其中特定數量可為

零或大於零之整數，而該輸出模組 130 能呈現搜尋結果。據此，所屬技術領

域中通常知識者能將證據 2 上述輸出模組簡單變更成能夠呈現該特定數量的

複數個物件之搜尋結果，使得使用者能決定是否要透過該顯示裝置得呈現所

述搜尋結果」，由此可知舉發人已於舉發理由中，明確指出系爭專利所屬技術

領域中具有通常知識者，能輕易地將證據 2 所揭露之前述技術內容，簡單變

更成系爭專利請求項 1「被配置為使得一使用者端的一顯示裝置得以呈現該

特定數量，而讓使用者決定是否要透過該顯示裝置得呈現該搜尋結果」之技

術特徵。 

3. 此外，被告已將前述舉發理由書及證據 2 寄送原告答辯，給予原告陳述意見

之機會。原處分舉發審定書第 7 頁所載「讓使用者決定特定數量後再顯示僅

為習知網頁搜尋呈現結果技術（如早期的搜尋網站都可讓使用者選擇欲顯示

筆數，例：一個下拉式選單每頁顯示幾筆之類，而預先告知數量更僅為習知

網頁搜尋技術，如很早期之 Google 搜尋即有在鍵入一關鍵字後，在顯示搜尋

結果之頁面上方顯示約有 XX,XXX 項結果並列出搜尋時間，X 為 0~9 數字）
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之簡單運用」等語，僅係就參加人已提出之理由及證據，舉例說明類似「習

知技術」如何出現在一般電腦使用者熟悉的使用場景，及用以解釋何以證據

2 與請求項 1 之區別技術特徵差異處為系爭專利申請時已知之習知技術，並

非審酌參加人所未提出之理由及證據，尚與專利法第 75 條規定無涉，自無依

該條規定應通知原告限期答辯程序之適用。 

(五) 分析檢討： 

法院認為舉發審定書於進步性論理中，說明簡單變更之通常知識，並非審酌

舉發理由所未提出之理由及證據，與專利法第 75 條規定無涉，自無依該條規

定應通知原告限期答辯程序之適用。 

三、總結 

1. 106 年版舉發審查基準已將專利法第 75 條職權審查限於有確定之民事判決，

方得發動，而本局依據證據資料，依法判斷事實，應非屬發動職權審查。 

2. 本件中，法院肯認，若只是針對舉發理由所提出之理由及證據，進一步說明

簡單變更所依據之申請時之通常知識，非屬審酌舉發理由所未提出之理由及

證據，無專利法第 75 條規定之適用。 
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