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微生物可以被授予專利嗎---談法定不予專利之標的 

作者：達穎專利師事務所 專利師 劉沁瑋 

醫藥品相關專利，如礙於衛福部尚未核發許可證而無法實施，專利權人可申請專利權期限

延長以作為補償；涉及生物材料之專利，如該生物材料不易於市面上取得，申請人最遲應於專利

申請當日將該生物材料寄存於智慧財產局指定之寄存機構，使第三人能夠經由分讓而取得該生

物材料進行後續研發；新藥許可證之所有人如有提報藥品專利權資訊，而由食藥署登載於西藥專

利連結系統，其後，學名藥之申請許可證，除可等待新藥專利權消滅之外，亦可選擇直接挑戰該

新藥之專利權，亦即聲明該新藥對應之專利權應撤銷、或該申請許可證之學名藥並未侵害該新藥

之專利權，並於專利權人所提起之侵權訴訟中及早釐清爭議；上述規定分別為專利權期延長、生

物材料寄存以及西藥專利連結制度之意涵，均為生技醫藥領域所獨有之特殊規定，本刊於稍早各

期均有專文介紹。 

而除了上述規定之外，世界各國基於人道考量，普遍將人類或動物之「診斷、治療或外科

手術方法」列為法定不予專利之標的，使醫生得以自由選擇診斷及治療之方法，至於過程中所使

用之儀器設備或工具則不在此限，而可被授予專利，其次，該醫藥方法若未直接產生疾病之診斷

結論、與疾病之治療無涉、並未以活體為對象，也不受限制而可被授予專利；除此之外，動植物

本身則是基於政策上之選擇，因此尚未開放被授予專利，以下將進一步說明這些規定。 

一、法定不予專利之標的相關規定 

我國專利法針對「法定不予專利之標的」，係規定「動、植物及生產動、植物之主要生物學

方法。但微生物學之生產方法，不在此限」、「人類或動物之診斷、治療或外科手術方法」、「妨害

公共秩序或善良風俗者」不得取得發明專利，而上述規定之具體細節，則需進一步參閱智慧局所

制訂公告之專利審查基準及專利法逐條釋義，其內容可大致歸納為以下幾點： 

1、專利法所稱之主要生物學方法，是指涉及整個基因組的重組之方法，例如雜交、種間育

種等等，相較於此，利用基因工程將一特定之基因轉殖至生物體，則不屬於主要生物學方法，而

可被授予專利。 

2、微生物當然不屬於動植物，因此無論微生物本身，或是運用微生物解決特定問題之方法，

均可被授予專利；然而，自然界存在之微生物是屬於單純之發現，未符合發明之定義，需進一步

分離純化，才可取得專利。 

3、專利法所稱之診斷方法，需以人類或動物之活體為診斷對象、需有關疾病之診斷，且直

接獲得疾病之診斷結果；因此，針對從人體分離之體液、組織或排泄物進行檢測之方法，並不屬

於人體或動物之診斷方法，其次，量測身高、體重、血壓或 X 光均與疾病之診斷無關，由檢測之
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結果也無法直接獲得某一特定疾病之診斷結論，因此上述之檢測方法均有機會被授予專利。 

4、專利法所稱之治療方法，需以人類或動物之活體為治療對象，且需以治療或預防疾病為

直接目的，是以，只要涉及某一疾病之治療或預防，無論是藥物治療方法、物理性療養、心理療

法、傳統民俗療法、以電/磁/聲/光/熱進行刺激之方法，均為法定不予專利之標的，舉例而言，

同樣是減輕體重維持體態之方法，如涉及肥胖症之治療則為法定不予專利之標的，以美容為目的

者則有機會獲准專利，其他像是整形方法、復健方法也都是類似的例子，申請人於提出專利申請

時需能明確區隔其不具疾病治療性質，才有機會被獲准專利。此外，於人類或動物活體外所進行

之方法，例如針對分離之器官或組織所進行之處理方法，如該方法包含返回人類或動物體內之步

驟，例如血液透析方法，仍為法定不予專利之標的。 

5、上述之治療方法，也包含基於治療而採用之輔助方法，例如藥物內服、外敷及注射方法、

最終重回同一生物體之細胞、組織或器官之處理方法，也包含以護理為目的之傷口包紮、防止褥

瘡等處理方法，這些輔助方法同樣都被視為治療方法而不授予專利，再者，舒解或減輕疾病症狀

之方法，由於具備治療性質，因此同樣屬於法定不予專利之標的。 

6、專利法所稱之外科手術方法，是指利用器械對人類或動物活體實施創傷性或介入性之方

法，舉例而言，割雙眼皮及抽脂塑身儘管與疾病診斷或治療無關，但由於涉及對人體之剖切、縫

合等侵入性之方法，因此屬於法定不予專利之標的，此外，該外科手術方法也涵蓋術前之處理方

法，包含皮膚消毒方法、麻醉方法等，均無法被授予專利。 

7、上述有關「人類或動物之診斷、治療或外科手術」之發明，僅其方法屬於法定不予專利

之標的，該發明若能以器具、儀器等物之發明之形式提出申請，仍有機會被授予專利。 

8、針對妨害公共秩序或善良風俗之規定，專利審查基準也舉出郵件炸彈、吸食毒品及服用

農藥自殺方法當作例子，而複製人及其複製方法也是基於被視為妨害公共秩序善良風俗，因此同

樣無法被授予專利，此外，各種棋具牌具、開鎖方法、鎮定劑、興奮劑，由於具備不妨礙公共秩

序善良風俗之商業應用，因此並非法定不予專利之標的，而可被授予專利。 

二、結論 

綜上所述，我國並未開放動植物作為申請專利之標的，但微生物之相關發明則不在此限，

而可被授予專利。其次，專利法所稱之人類或動物之診斷、治療方法，則是以活體為對象，所進

行之疾病診斷或治療方法，而如檢測無法直接獲得疾病之診斷結果，而方法步驟也非用於疾病之

治療，則非屬法定不專利之標的，再者，專利法所稱之外科手術方法則是指以器械對生物體實施

創作性或介入性之方法，該些方法均無法被授予專利；然而，上述之診斷、治療或外科手術方法

如能以物之發明之形式提出專利申請，則非屬法定不予專利之標的，而有機會核准。 
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