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西藥專利連結專欄  

淺談台灣西藥專利連結制度 

吳秀梅* 

前 言 

藥品智慧財產保護向為全球關注的焦點，藥品專利與上市核准之連結制度便是

其中重要的一環。為降低學名藥之專利侵權爭議，各國作法未盡相同，例如德國及

其他歐洲國家之醫藥法律賦予新藥長達10年之資料專屬保護，期間屆滿後，關於該

藥品之專利權往往已消滅，因而可確保上市之學名藥不會侵害藥品專利權；美國、

加拿大及韓國之醫藥法規對於新藥之資料專屬保護期間較短，惟於醫藥相關法律建

立專利連結制度，以公開新藥專利資訊方式，使學名藥上市前有機會先釐清專利有

效性或免除侵權疑慮。我國考量較長之資料專屬保護未必有利於國內製藥產業之發

展及民眾用藥之可近性，爰參考美國、加拿大及韓國等國家立法例，特於藥事法制

定台灣西藥專利連結制度。 

所謂專利連結制度，係指新藥上市與專利資訊揭露之連結、學名藥上市審查程

序與其是否侵害新藥專利狀態之連結，並賦予藥商一定期間釐清專利爭議，中央衛

生主管機關以此作為准駁學名藥上市之依據，期能於學名藥上市之前，先行解決專

利侵權爭議，而不致影響藥物使用及公共衛生。 

台灣西藥專利連結制度自2018年1月31日以總統令公布增訂藥事法第4章之1西

藥之專利連結後，食品藥物管理署（下稱「食藥署」）依照藥事法的授權，訂定2
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個子辦法，分別是2019年3月6日公布的西藥專利連結協議通報辦法及2019年7月1日

公布的西藥專利連結施行辦法。另外食藥署也依藥事法的規定，建立了西藥專利連

結登載系統（下稱「登載系統」），公開新藥藥品許可證所有人提報的專利資訊。

行政院考量西藥專利連結的子法規及系統大致都已到位，旋即公布西藥專利連結制

度自2019年8月20日起施行。 

首先，先藉著下面這張圖簡述西藥專利連結制度的整個架構： 

 
資料來源：作者自製 

圖1 台灣西藥專利連結制度 
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應撤銷或未侵害權利情事。專利權人若認有侵權疑義時，必須在45天內提起侵權訴

訟，新藥藥品許可證所有人要通知食藥署，食藥署將會暫停核發學名藥藥品許可證

12個月，但暫停發證期間食藥署仍會持續審查，審查完時會核發審查完成通知函，

學名藥藥品許可證申請人可以向中央健康保險署（下稱「健保署」）申請藥品收載

及支付價格核價；若12個月內訴訟未有判決結果或學名藥藥品許可證申請人取得未

侵權之判決，食藥署便會核發學名藥藥品許可證，首家學名藥可獲得12個月銷售專

屬期，銷售專屬期過後才會核發其他學名藥藥品許可證。但若在暫停發證的12個月

內，專利權人取得專利侵權成立之確定判決，則食藥署須至該專利權消滅始得核發

學名藥藥品許可證。另外若專利權人沒有提起侵權訴訟，食藥署審完後會直接核發

學名藥藥品許可證，首家學名藥仍可獲得12個月銷售專屬期。 

接下來透過一個步驟一個步驟的拆解，來細說藥事法之第4章之1（西藥之專利

連結）、西藥專利連結施行辦法及西藥專利連結協議通報辦法的相關規定： 

壹、新藥專利資訊提報 

當食藥署核發新藥藥品許可證給新藥所有人時，新藥藥品許可證所有人認有提

報藥品專利權專利資訊之必要者，須於領證之次日起45日內到登載系統提報藥品專

利權專利資訊；若是領證後才取得的專利，可以在審定公告（即專利公報刊載之公

告日）之次日起45日內到專利登載系統提報；若已登載之專利資訊有變更或刪除

時，應自發生之次日起45日內提報；至於西藥專利連結施行前，有些新藥其專利權

未消滅者，亦得於施行後3個月內補提報。 

但這些專利資訊的提報，只限於物質、組合物或配方、及醫藥用途的發明。要

特別留意的是，在藥事法第100條之1有規定，若以詐欺或虛偽不實之方法提報專利

資訊，其涉及刑事責任者，移送司法機關辦理。 

至於要提報的專利資訊有哪些呢？要包括專利證書號數，若是醫藥用途者，應一

併敘明請求項項號；專利權期滿之日；專利權人之姓名或名稱、國籍、住所、居所或

營業所。有代表人者，其姓名。該專利權有專屬授權，且依專利法辦理登記者，為其

專屬被授權人的相關資料；若專利權人或專屬被授權人於中華民國無住所、居所或營

業所者，應指定代理人，並提報代理人之姓名、住所、居所或營業所。 
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另外新藥許可證所有人與專利權人不同者，於提專利資訊時，應取得專利權人

之同意。若該專利權有專屬授權，且依專利法辦理登記者，僅需取得專屬被授權人

之同意。 

貳、公眾檢視專利資訊的機制 

藥事法有建立公眾檢視專利資訊的機制，任何人只要察覺登載系統中所公開的

專利資訊與所核准之藥品無關；或非屬物質、組合物或配方、醫藥用途專利；或已

登載之專利資訊錯誤；或未辦理變更或刪除，都可以書面敘明理由及附具證據通知

食藥署，食藥署會在接獲通知之次日起20日內轉送新藥藥品許可證所有人，新藥藥

品許可證所有人需要在收受通知之次日起45日內，以書面敘明理由回覆食藥署，並

得視情形辦理專利資訊之變更或刪除。食藥署會於登載系統公開通知人的主張及新

藥藥品許可證所有人的書面回覆。 

另外要特別留意的是，在藥事法第92條之1有規定，若新藥藥品許可證所有人

未依所定期限回覆，經中央衛生主管機關令其限期回覆，屆期仍未回覆者，由中央

衛生主管機關處3至50萬元罰鍰。 

參、學名藥藥品許可證申請人之聲明 

接下來有關學名藥的部分，專利連結施行後，學名藥查驗登記申請時要做P1至

P4的聲明，所謂的P1是指對照新藥未有任何專利資訊之登載；P2是指對照新藥之專

利權已消滅；P3是指申請人同意對照新藥之專利權消滅後，始由食藥署核發藥品許

可證；P4就是主張對照新藥之專利權應撤銷，或學名藥未侵害對照新藥之專利權。 

所以學名藥藥品許可證申請人在送件時，要評估好及決定好要做何種聲明，因

為不同的聲明類型會有不同的審查流程，例如P3會等到專利權消滅後才會發證；P4

需要經歷通知、暫停發證或銷售專屬期等流程。 

接下來針對較為複雜的P4案件來做說明： 
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肆、P4學名藥藥品許可證申請人之通知程序 

當學名藥藥品許可證申請人提出P4學名藥查驗登記申請時，食藥署會先進行文

件項目的審查，若資料齊備，也就是沒有被RTF（Refuse to file）的話，食藥署會核

發資料齊備函。學名藥藥品許可證申請人應自資料齊備函送達之次日起20日內，就

其主張新藥專利權應撤銷或未侵害權利情事，敘明理由及附具證據，通知新藥藥品

許可證所有人及食藥署。若新藥藥品許可證所有人和專利權人及專屬被授權人不同

時，應一併通知。 

要特別留意的是，若學名藥藥品許可證申請人未依規定通知者，食藥署將駁回

該學名藥藥品許可證申請案。 

伍、專利權人提起侵權訴訟 

專利權人在接獲P4學名藥藥品許可證申請人通知後，若要提起侵權訴訟，應該

在接獲通知之次日起45日內向法院提起，新藥藥品許可證所有人應自起訴日之次日

起20日內，將蓋有法院收狀章戳之起訴狀影本送給食藥署。 

要特別留意的是，專利權人或專屬被授權人如不當行使專利權，提起侵權訴

訟，致使學名藥申請人因暫停發證受有損害者，應負賠償責任。 

陸、食藥署暫停核發學名藥藥品許可證 

當食藥署接獲新藥藥品許可證所有人的通知，得知專利權人有提起侵權訴訟

時，就會暫停核發藥品許可證12個月，這12個月的起算日期是自新藥藥品許可證所

有人接獲P4學名藥藥品許可證申請人通知之次日起起算。同一學名藥藥品許可證申

請人且同一藥品，只會暫停發證一次。暫停發證期間食藥署審查不中斷，仍會持續

進行學名藥審查。 

原則上食藥署暫停發證期間是12個月，但仍下面二類例外的情境，情境一是若

有下面7種狀況之1者，食藥署會核發學名藥許可證，不會暫停發證。這7種狀況分

別是一、專利權人或專屬被授權人接獲通知後，未於45日內提起侵權訴訟；二、專
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利權人或專屬被授權人未依P4學名藥藥品許可證申請日前已登載之專利權提起侵權

訴訟；三、專利權人或專屬被授權人提起之侵權訴訟，經法院依民事訴訟法第249

條第1項或第2項規定，裁判原告之訴駁回；四、經法院認定所有繫屬於侵權訴訟中

之專利權有應撤銷之原因，或學名藥藥品許可證申請人取得未侵權之判決；五、學

名藥藥品許可證申請人依第48條之9第4款聲明之所有專利權，由專利專責機關作成

舉發成立審定書；六、當事人合意成立和解或調解；七、學名藥藥品許可證申請人

依P4聲明之所有專利權，其權利當然消滅。若有這些狀況，學名藥藥品許可證申請

人務必檢附證明資料通知食藥署，食藥署在審查完成後就會核發學名藥藥品許可

證。 

情境二是若專利權人或專屬被授權人於暫停發證的12個月內取得侵權成立之確

定判決者，那食藥署就會等到專利權消滅後才會核發學名藥藥品許可證。當然若有

這種情形時，新藥藥品許可證所有人務必檢附證明資料通知食藥署。 

柒、暫停核發許可證期間，學名藥藥品許可證申請人得

申請健保核價 

前面有提到P4案件，暫停發證期間審查不中斷，當食藥署審查完成時會核發審

查完成通知函給學名藥藥品許可證申請人，學名藥藥品許可證申請人可以向中央健

康保險署申請藥品收載及支付價格核價。但要留意的是，在食藥署正式核發學名藥

藥品許可證前，不得製造或輸入。 

捌、銷售專屬期間 

P4學名藥藥品許可證申請案，資料齊備日最早者，可以取得12個月的銷售專屬

期間。同日有2個以上學名藥符合申請資料備齊日最早者，共同取得12個月銷售專

屬期間。但是資料備齊日最早者若有下面3種情形之一者，其資料備齊日最早者的

資格會被後者遞補，因而喪失銷售專屬期間，這3種情形分別是一、於藥品許可證

審查期間變更所有涉及P4的聲明，例如P4變更成P3；二、自資料齊備日之次日起12
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個月內未取得審查完成通知函，例如不准登記；三、專利權人在暫停發證的12個月

內取得侵權成立之確定判決。 

至於銷售專屬期間的核定，學名藥藥品許可證所有人應自領證之次日起6個月

內銷售，並自最早銷售日之次日起20日內檢附實際銷售日之證明給食藥署，食藥署

會核定銷售專屬期間及起訖日期。若有2個以上學名藥共同取得銷售專屬期間，以

任一學名藥之最早實際銷售日為起算日。 

原則上銷售專屬期間屆滿前，食藥署不得核發其他學名藥之藥品許可證，但取

得銷售專屬期間之學名藥藥品許可證申請人，有下列情事之一者，食藥署得核發學

名藥藥品許可證予其他申請人：一、未於食藥署通知領取藥品許可證之期間內領

取；二、領證後6個月內未銷售，且自最早銷售日之次日起20日內未檢附實際銷售

日之證明通知食藥署；三、依P4聲明之所有專利權，其權利當然消滅。 

玖、協議通報 

若新藥藥品許可證申請人、新藥藥品許可證所有人、學名藥藥品許可證申請

人、學名藥藥品許可證所有人、藥品專利權人或專屬被授權人間，所簽訂之和解協

議或其他協議，涉及藥事法第4章之1關於藥品之製造、販賣及銷售專屬期間規定

者，雙方當事人應自事實發生之次日起20日內通報食藥署。若涉及逆向給付利益協

議，亦應自事實發生之次日起20日內通報公平交易委員會。若食藥署覺得通報之協

議有違反公平交易法之虞者，也會通報公平交易委員會。要特別留意的是，藥事法

第92條之1有規定，未依規定通報者，食藥署會處3至200萬元罰鍰。 

至於協議通報的方式及內容，在西藥專利連結協議通報辦法有明定，通報方式

應以書面及中文記載方式為之。通報內容應該包括一、協議當事人之姓名或名稱、

國籍、住所、居所或營業所；有代表人者，其姓名、住所或居所；二、簽訂協議之

目的；三、協議生效日期；四、所涉及藥品許可證字號或申請案號；五、涉及本法

第4章之1關於藥品製造、販賣及銷售專屬事實發生日、專屬期間及其他相關事項之

內容；六、協議內容所涉專利權之證書號數；七、給付利益相關事項；涉及逆向給

付利益者，註明有無通報公平交易委員會。 

前述所提事實發生日，以協議生效日為準，但學名藥查驗登記申請日在協議生
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效日之後者，以查驗登記申請日為事實發生日。 

拾、適應症排除機制（Carve out） 

藥事法亦有建立適應症排除機制，以鼓勵學名藥提早上市。如果學名藥的對照

新藥，尚屬存續中的專利只剩醫藥用途專利，則可以排除該醫藥用途專利所對應的

適應症，且聲明不侵權，食藥署審查完畢後即可發證。這類案件因為已經把有專利

的部分排除了，所以無需暫停發證來釐清侵權爭議，也因為沒有挑戰專利，所以也

沒有銷售專屬期，但仍需要做P1至P4的聲明及通知新藥藥品許可證所有人與專利權

人。 

拾壹、新成分以外之新藥／生物相似性藥品之準用規定 

藥事法及西藥專利連結施行辦法有規定新成分以外的新藥及生物相似性藥品準

用西藥專利連結的相關規定。所謂新成分以外的新藥，係指新療效複方新藥及新使

用途徑新藥，準用藥事法第48條之9至第48條之15關於學名藥藥品許可證申請之相

關規定，也就是要做P1至P4的聲明、通知新成分新藥許可證所有人及專利權人、暫

停核發許可證。但要留意的是，這類案件沒有銷售專屬期，但若有專利，可以登錄

專利，它的學名藥就得進行西藥專利連結的相關程序。 

生物相似性藥品準用學名藥藥品許可證申請之相關規定，也就是生物相似性藥

品和學名藥一樣都要進行P1至P4的聲明、通知新藥藥品許可證所有人及專利權人、

暫停核發許可證、首家有銷售專屬期等程序。另外針對生物相似性藥品，為給業者

有適度的緩衝期，凡生物相似性藥品於西藥專利連結施行前經食藥署核准執行臨床

試驗者，不適用專利連結制度。 

最後藉由下面這張表做個總結。 
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 聲 明 通 知* 暫停發證* 銷售專屬* 登錄專利 

新成分新藥 
（含生物新藥） × × × × ˇ 

新療效複方新藥 
（含生物新藥） ˇ ˇ ˇ × ˇ 

新使用途徑新藥 
（含生物新藥） ˇ ˇ ˇ × ˇ 

學名藥 ˇ ˇ ˇ ˇ × 

生物相似性藥 ˇ ˇ ˇ ˇ × 

適應症排除 
（學名藥或生物相似性藥） ˇ ˇ × × × 

【註】*：限P4案件 

資料來源：作者自製 

圖2 西藥專利連結制度各藥品查驗登記比較表 

凡是新藥都可以登錄專利，至於新療效複方新藥和新使用途徑新藥，係參考對

照新成分新藥研發製成的，所以要做P1至P4的聲明、P4要通知新成分新藥許可證所

有人及專利權人、若專利權人有提起侵權訴訟的話，會暫停發證。但要留意的是這

類案件沒有銷售專屬期，但若有專利，可以登錄專利，它的學名藥就得進行西藥專

利連結的相關程序。 

學名藥和生物相似性藥品，係參考對照新藥研發製成，所以要做P1-P4的聲

明、P4要通知新藥所有人及專利權人、若專利權人有提起侵權訴訟的話，會暫停發

證、首家會有銷售專屬期，因學名藥和生物相似藥品，非屬新藥，依藥事法的規定

是不能登錄專利。 

至於學名藥或生物相似藥品的適應症排除，不適用暫停發證與銷售專屬期間之

相關規定，但仍需要做P1至P4的聲明及通知新藥藥品許可證所有人與專利權人。 

藉由專利連結制度的施行，可落實專利法賦予發明人專利權保護之立法意旨，

肯定新藥藥品許可證所有人之研發付出，使其有意願持續投入醫藥研發。另一方

面，學名藥藥品許可證申請人於藥品上市前，先行掌握藥品專利狀態之程序，亦能

誘導及督促藥商從事研發或專利迴避設計，進而提升學名藥產業之研發量能，以鼓

勵醫藥產業之創新研發，提升我國產業實力及國際競爭力，並落實政府積極推動醫

藥及生物技術等新興產業發展之政策目標。 


