
西藥專利連結制度說明 
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藥品組第三科 張惠萍科長 
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西藥專利連結之立法 

法規命令 西藥專利連結協議通報辦法(108.03.06) 
西藥專利連結施行辦法(108.07.01) 

法律 藥事法第四章之一西藥之專利連結(107.01.31) 

西藥專利連結資訊系統平台 
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5. 釐清專利有效性或 
侵權疑義(45天) 

智慧財產
法院 

（第一審） 

 智慧財產
法院 

（第二審） 

最高法院 

侵權
訴訟 

6.通知TFDA已提起
專利侵權訴訟 

1.核發 
新藥許可證 

2.登錄 
專利資訊(45天) 

新藥許可證所有人 學名藥查驗登記 
申請人 (P4) 

3.申請學名藥
查驗登記 

4.通知程序 
學名藥查驗登
記申請人通知
程序(20天) 

首家學名藥
銷售專屬期 

(12個月) 

核發其他學
名藥許可證 

7.暫停核發 
學名藥許可
證12個月，
仍持續審查 

8.核發學名藥審查
完成通知函 

未有專利
侵權訴訟 

12個月內訴訟未有
判決結果/或學名藥
申請人取得未侵權
之判決 

西藥專利連結制度 
若12個月內有專利侵權成立之確定
判決，則須至該專利權消滅始得核
發學名藥許可證 

核發學名藥 
許可證 
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新藥許可證所有人提報專利資訊 

(藥事法第48-3、48-5、48-6、48-21、100-1條) 

西藥專利連結
登載系統 

TFDA 

核發新藥許可證 

領證之次日起45日內提報藥
品專利權專利資訊 

新增-審定公告之次日起45
日內提報 

變更/刪除-發生之次日起45
日內提報 

藥品專利權以下列為限： 
一、物質 
二、組合物或配方 
三、醫藥用途 

專利連結施行前，專利權未
消滅者，得於施行後3個月
內提報 

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 
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提報專利資訊內容 
(藥事法第48-4條) 

 
 專利證書號數；發明專利權為醫藥用途者，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 

授權人之上述資料。 

 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。 

 

 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。 

 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。 
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公眾檢視專利資訊機制  

①書面敘明理由
及附具證據(一
式二份) 

②接獲通知之次日
起20日內轉送 

③收受通知之次日起45日內，
以書面敘明理由回覆，並
得視情形辦理專利資訊之
變更或刪除 

(藥事法第48-7、48-8、92-1條) 

 

 中央衛生主管機關公開通知人之主張及新藥許可證所有人之
書面回覆。 

 新藥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，屆期未回覆者，處3萬~50萬元罰鍰 

 與核准藥品無關 
 非屬物質、組合物或配方、

醫藥用途專利 
 專利資訊錯誤 
 未辦理變更或刪除 
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學名藥申請案之四種專利聲明類型  

(藥事法第48-9條) 

 申請人同意對
照新藥之專利
權消滅後，始
由中央衛生主
管機關核發藥
品許可證(P3)  

 對照新藥未有
任何專利資訊
之登載(P1)  

 對照新藥之專
利權已消滅
(P2) 

 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(P4)  

 

 

聲明一 

聲明三 

聲明二 

聲明四 
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學名藥申請人之通知程序  

(藥事法第48-12條) 

 

 

①P4聲明 

②資料齊備通知函 

③資料齊備通知函送達
之次日起20日內通知
(敘明理由及附具證據) 

未依規定通知者，中央衛生主管機關將 
駁回該學名藥申請案 
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專利權人提請侵權訴訟，中央衛生主管機關暫停核發許可證  

(藥事法第48-13、48-14條) 

 

①接獲通知之次日起45日
內提起侵權訴訟 

②起訴日之次日起20日內通知
中央衛生主管機關(蓋有法院
收狀章戳之起訴狀影本)  

 

 暫停核發許可證12個月(自新藥許可證所有人接獲通知之次日起起算) 
━ 暫停發證以一次為限(學名藥申請人為同一且該藥品為同一者) 
━ 仍進行學名藥審查 
━ 例外情形(藥事法第48-13條第2項及第4項) 

 

如不當行使專利權，致使學名
藥申請人因暫停發證受有損害
者，應負賠償責任 
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暫停核發許可證12個月之例外情形 
(藥事法第48-13條) 

 

 例外情境
一 

• 有下列情事之一，得核發學名藥許可證： 

━ 未於45日內提起侵權訴訟。 

━ 未以申請日前已登載之專利提起侵權訴訟。 

━ 經法院依民事訟送法第249條第一項或第二項規定，裁判原告之訴

駁回。 

━ 經法院認定訴訟中之專利權有應撤銷之原因，或學名藥申請人取得

未侵權之判決。 

━ 專利專責機關做成舉發成立審定書。 

━ 雙方和解或調解。 

━ 專利權利當然消滅。 

 

例外情境
二 

• 下列情事，應於專利權消滅後，始得核發學名藥許可證 

━ 專利權人或專屬被授權人於12個月內取得侵權成立之確定判決者。 

學名藥申請人檢
附證明資料通知
中央衛生主管機
關 

新藥許可證所有
人檢附證明資料
通知中央衛生主
管機關 
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暫停核發許可證期間，學名藥申請人得申請健保核價 

(藥事法第48-15條) 

 

 

①審查完成通知函 
②申請藥品收載及
支付價格核價 

中央衛生主管機關核發學名藥藥品許可證
前，不得製造或輸入。 
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銷售專屬期 

(藥事法第48-16、48-17、48-18條) 

  資料齊備日最早者，取得12個月之銷售專屬期間 

 被遞補之情形 

━ 於藥品許可證審查期間變更所有涉及P4之聲明 

━ 自資料齊備日之次日起12個月內未取得藥品許可證審查完成之通知 

━ 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 

 銷售專屬期間核定 

 

 

 

 

 銷售專屬期間屆滿前，不得核發其他學名藥之藥品許可證 

 例外情形： 

━ 未於中央衛生主管機關通知領取藥品許可證之期間內領取 

━ 未依第48條之17第1項規定辦理 (領證後6個月內未銷售) 

━ 依P4聲明之所有專利權，其權利當然消滅 

 

同日有二以上學名藥
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 

①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 

②核定銷售專屬期間及起訖日
期(以實際銷售日為起算日) 

二以上學名藥共同取
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 
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協議通報規定 

(藥事法第48-19、92-1條) 

 

①簽訂之和解協議或其他協議，
涉及藥事法第四章之一關於
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 

②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 

有違反公平交易法之虞者 
 
 

未依規定通報者， 
由中央衛生主管機關處3萬~200萬元罰鍰 
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協議通報方式及內容 

(西藥專利連結協議通報辦法第2條) 

 通報方式 

– 書面及中文記載 
 

 通報內容 

– 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 

– 簽訂協議之目的 

– 協議生效日期 

– 所涉及藥品許可證字號或申請案號 

– 涉及本法第四章之一關於藥品製造、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 

– 協議內容所涉專利權之證書號數 

– 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 

 

以協議生效日為準。但學名
藥查驗登記申請日在協議生
效日之後者，以查驗登記申
請日為事實發生日。 
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適應症排除機制 (Carve out) 

(藥事法第48-20條第2項) 

 適應症排除機制，鼓勵學名藥提早上市  
 

 倘學名藥的對照新藥，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，中央衛生主管機關審查完畢後即

可發證 

 物質 (X) 

 組合物或配方(X) 

 醫藥用途 (O) 
 

 不適用暫停發證及銷售專屬期，但仍需

聲明及通知 
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新成分以外之新藥/生物相似性藥之準用規定 

(藥事法第48-20條、西藥專利連結施行辦法第16條) 

 

• 準用藥事法第48條之9至第48條之15關於學名藥許可

證申請之相關規定(聲明、通知*、暫停發證*)。 

新療效複方新藥、新使用途徑新藥 

• 準用關於學名藥許可證申請之相關規定(聲明、通知*、

暫停發證*、銷售專屬期*) 

• 生物相似性藥品於本法第四章之一施行前經中央衛生

主管機關核准施行臨床試驗者，不適用專利連結制度。 

生物相似性藥品 

【註】*：限P4案件 
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西藥專利連結適用範圍總整理 

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) 

新療效複方新藥 
(含生物新藥) 

新使用途徑新藥 
(含生物新藥) 

學名藥 

生物相似性藥 

適應症排除 
(學名藥或生物相似藥) 

【註】*：限P4案件 
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感謝聆聽 
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新藥查驗登記流程調整 
食品藥物管理署 藥品組新藥科 
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西藥之專利連結 

藥事法 
藥事法 

第48-3條至第48-22條 

西藥專利連結施行辦法 

第1條至第18條 
施行
辦法 

藥事法 
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藥品專利權之發明範圍 
藥事法第48-3條&施行辦法第3條 

藥品製劑之有效
成分包括多形體
不同化合形態之

發明 

物質 

藥品製劑有效成
分之組合或配方 

組合物 
或配方 

對應藥品許可證
所記載適應症之
全部或一部 

醫藥 
用途 
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藥品查驗登記聲明事項 
藥事法第48-9條&施行辦法第8、9、10條 

申請人送件 
(NEW!)檢附聲明書 

未有任
何專利
登載 

對應專利
權已消滅 

專利權消
滅後核發
許可證 

專利權應
撤銷或未
侵害專利 

通知申請人資料是否齊備
並於登載系統公開齊備日 

聲明書需宣稱下列任一項 

新療效新藥 
新複方新藥 
新使用途徑 
生物相似性 
依首家新增適應症 

續審/RTF 
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聲明書檢送 
藥事法第48-12~14條&施行辦法第12、13條 

送件時 
有檢送 

• 正式成案收件 
P1-P3案件：42日以內通知RTF。 
P4案件：第42日通知資料齊備/RTF。 
P3轉P4：需重新檢附P4聲明書。起算日自收到 
                     P4聲明書起重新起算Day 0。 
P4轉P3：重新檢附聲明書。不重新計算起算日。 

送件時 
未檢送 

(NEW!) 
• 不予受理案件。 
• 不接受自行補件聲明書，退件後，四個月內可申
復(不能補件)。 

新療效新藥 
新複方新藥 
新使用途徑 
生物相似性 
依首家新增適應症 
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西藥專利連結通知事項 
藥事法第48-12~14條&施行辦法第11、12、13條 

(1) 送件申請 (D0) 

(2) 資料齊備函 (D42*) 

(3) 副本TFDA 

 新成分新藥 
 新療效新藥 
 新複方新藥 
 新使用途徑 
 生物相似性 
 首家新增適應症 
 依首家新增適應症 

(3) 收到齊備函通知許可證/ 
專利權人 

[重要!20日內] 
郵局送回寄達回執聯 

申請者送回AB寄達回執聯 

 
侵 
權 
訴 
訟 

45 
日 
內 

(4) 起訴日次日20日內通知TFDA (含法院收狀章之起訴狀影本) 

[重要!20日內] 

暫停發證12個月 
(許可證持有者收到專利聲明通知次日起) 
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雙掛號回執聯 
資料齊備函/專利聲明函送達日憑證 

 

6 6 6 6 6 

小護市XXX路OOO號 

飽渴夢很好玩公司 
皮咔坵 

食品藥物管理署藥
品組 

台北市南港區研究院路一段130巷99號 
F棟 

截泥
龜 

飽渴夢
很好玩
公司 

1 1 5 

108 7 2 77777777  
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西藥專利連結通知事項 
藥事法第48-12~14條&施行辦法第12、13條 

• 未於45日內提起訴訟。 

• 未以申請日前已登載之專利提起侵權訴訟。 

• 依民事訴訟法第249條第一項或第二項駁回訴訟。 

• 訴訟中專利權有應撤銷之原因，或申請人取得未侵權判決。 

• 聲明之所有專利權，由專利專責機關做成舉發成立審定書。 

• 雙方和解或調解。 

• 聲明之所有專利權，其權力當然消滅。 

例外情況 

下述事項出現，申請人應「敘明各該情事」及「發生日期」 ， 
並檢附相關證明文件資料，送中央衛生主管機關審查。 
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暫停領證須知事項 
藥事法第48-15條&施行辦法第14條 

TFDA 申請人 

審查完成 
暫停發證 

申請案號 
藥品名稱 
劑型劑量 

申請資料 
齊備日期 

發證條件 

發  

函 

申請藥 
品收載 

支付價 
格核定 

領證前不得 
製造或輸入 

新療效新藥 
新複方新藥 
新使用途徑 
生物相似性 
依首家新增適應症 
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銷售專屬 
藥事法第48-16~17條&施行辦法第15條 

領取許可證 
次日起 

六個月銷售 

任一最早
銷售日 

最早銷售日
20日內提報 
(統一發票) 

 
TFDA核定銷
售專屬期間
起迄日期 

核定期間及
日期公開於
登載系統 

領證 
二家以
上共同
取得 

提報 

銷售日 
(起算日) 登載 

生物相似性 
依首家新增適應症 
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西藥專利連結登載 
藥事法第48-4~6條&施行辦法第5、6條 

專利證書(證書號數及請 
求項項號) 

刊登藥品專利權專利公報 

有委任代理人者 
委任證明 

專利權人或專屬被授權人 
同意證明、專屬授權證明 

其他足資證明提報資訊 
屬實之文件資料 

登載系統 

TFDA 

自領證日次

日起45日 

申請人 

取得新藥查登/
首家變更適應
症之許可證 

• (NEW!)領證通知
註記實際領證日 
• (NEW!)雙方現場
開通登錄系統  

• 45日後系統
自動關閉 

新成分新藥 
新療效新藥 
新複方新藥 
新使用途徑 
首家新增適應症 
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專利登載缺失 
藥事法第48-7條&施行辦法第7條 

TFDA接獲通報 

接獲通知次日起20
日內，將缺失通知許
可證/專利所有人 

許可證/
專利權人 

接獲通知次日起45日
內，書面回復TFDA，並
視情況辦理專利資訊變
更或刪除(附件一) 

發現缺失項目 
1. 登載專利資訊之發明與核  
    准藥品無關 
2. 登載專利資訊之發明不符 
     第48-3條第二項規定 
3. 登載專利資訊錯誤 
4. 符合藥事法第48-6條而未  
     辦理變更或刪除 

第三方通報 
書面敘明理由&檢附

證據 

新成分新藥 
新療效新藥 
新複方新藥 
新使用途徑 
首家新增適應症 

(上傳第三方通報
內容、回復內容) 
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特別注意事項 

逕予結案 
未檢附聲明書 
收到資料齊備函20
日內未通知專利所
有人 

無暫停發證 
超過45日未起訴 
未送起訴狀 
20日內未送達起訴狀 
侵權訴訟不起訴 
符合第48-13條第二
項及第48-20條第二
項 

 

取消銷售專屬 

未於六個月內銷售 
未於20日內提報銷
售日 

(申復!不可補件!) 

無AL 

P3案審查完成核發
「審查完成通知彌
封函」 

P4案審查完成核發
「審查完成通知函」 

上述函文無許可證
字號 
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逕予結案與RTF比較 

發文時間 後續申請方式 

未附聲明書 42日內 申復(無補件) 

20日內未通知所
有人 

42日後 申復(無補件) 

P4 RTF 第42日 重新送件 

非P4 RTF 42日內 重新送件 
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施行前後登載規則 
藥事法第48-21條 

施行前 
符合第48-3條第二項 
施行前已完成領證 
專利權未消滅 
三個月內提報專利資
訊 

施行後 
施行後完成領證 
領證後45日內提報專
利資訊 

(不同多形體不可登載!) 

以實際領證日區分! 
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新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表 

藥事法第48-7條&施行辦法附件一 
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新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表 

藥事法第48-7條&施行辦法附件一 



36 

新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表 
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申請案專利連結時間線 
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領證開通
專利登錄 

專利登
錄期限 

聲明書 

新複方、新療效、新使用途徑申請時間線 

發文 
申請者 

審查 
續審/ 
RTF 

收 
件 

承 
辦 
人 

送件 

重新 
申請 

提出專 
利聲明 

許可證/專 
利權所有人 
收到聲明函 

TFDA 
聲明副本 

登錄 
送達日 
續審 

領證通知* 

審查完成 
判定停發證 

*未滿12個月內，申請人提出
符合藥事法第48-13條第二

項之規範 

停 

提起專利 
訴訟 

函文TFDA 
(起訴狀) 
暫停核 
發許可證 
依據 

申請者 

TFDA 

許可證/專利權所有人 

公告辦理天數 
300天 

檢附專利聲
明通知回執

聯 

齊備函 
回執聯 

(郵戳日為
起算日) 駁回 

申請案 

20日內 
告知所有人 
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領證開通
專利登錄 

專利登
錄期限 

聲明書 

新複方、新療效、新使用途徑申請時間線 

發文 
申請者 

審查 
續審/ 
RTF 

收 
件 

承 
辦 
人 

送件 

重新 
申請 

提出專 
利聲明 

許可證/專 
利權所有人 
收到聲明函 

TFDA 
聲明副本 

登錄 
送達日 
續審 

領證通知* 

審查完成 
判定停發證 

*未滿12個月內，申請人提出
符合藥事法第48-13條第二

項之規範 

停 

提起專利 
訴訟 

函文TFDA 
(起訴狀) 
暫停核 
發許可證 
依據 

申請者 

TFDA 

許可證/專利權所有人 

公告辦理天數 
200天 

檢附專利聲
明通知回執

聯 

齊備函 
回執聯 

(郵戳日為
起算日) 駁回 

申請案 

20日內 
告知所有人 
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領證開通
專利登錄 

專利登
錄期限 

聲明書 

新增/變更適應症申請時間線 

發文 
申請者 

審查 
續審/ 
RTF 

收 
件 

承 
辦 
人 

送件 

重新 
申請 

提出專 
利聲明 

許可證/專 
利權所有人 
收到聲明函 

TFDA 
聲明副本 

登錄 
送達日 
續審 

領證通知* 

審查完成 
判定停發證 

*未滿12個月內，申請人
提出符合藥事法第48-13
條第二項之規範 

停 

提起專利 
訴訟 

函文TFDA 
(起訴狀) 
暫停核 
發許可證 
依據 

申請者 

TFDA 

許可證/專利權所有人 

公告辦理天數 
180天 

檢附專利聲
明通知回執

聯 

齊備函 
回執聯 

(郵戳日為
起算日) 駁回 

申請案 

20日內 
告知所有人 

依首家變
更不適用 
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生物相似性藥品申請時間線 

*未滿12個月內，申請
人提出符合藥事法第
48-13條第2項之規範 
★時間會在通知專利聲
明送達日後12個月內核
發AL 

申請者 

TFDA 

許可證/專利權所有人 

聲明書 

發文 
申請者 

審查 
續審/ 
RTF 

收 
件 

承 
辦 
人 

送件 

重新 
申請 

提出專 
利聲明 

許可證/專 
利權所有人 
收到聲明函 

TFDA 
聲明副本 

登錄 
送達日 
續審 

領證通知* 

審查完成判
定停發證★ 

停 

提起專利 
訴訟 

函文TFDA 
(起訴狀) 
暫停核 
發許可證 
依據 

檢附專利聲
明通知回執

聯 

齊備函 
回執聯 

(郵戳日為
起算日) 駁回 

申請案 

20日內 
告知所有人 

公告辦理天數 
360天 
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謝謝 
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學名藥查驗登記流程及注意事項 

藥品組第三科 詹雲涵副審查員 
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學名藥查驗登記退件機制(Refuse to File, RTF)查檢表 

108年7月19日衛授食字第1081404238號公告 

 行政資料1~5、CMC、BE或Dissolution：108.8.1生效 

 行政資料6：待施行西藥專利連結後生效 

– 西藥專利連結施行辦法附件二藥品專利狀態之聲明 

待專利連
結正式施
行後檢附 
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學名藥查驗登記審查流程 

現行學名藥查驗登記審查流程 

 

 送件資料不齊全者，於14天內發文退件(Refuse to File)。 

 本表所示天數不包含補件時間。 

ANDA送案 

RTF 

續審 

Day14 Day105 補件2個月 Day210 進行實質審查 補件後審查 

發文通知
補件 

領證通知函/
不准函 

Day0 
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學名藥查驗登記審查流程 

施行西藥專利連結後之審查流程 

 
ANDA送案P1、

P2聲明書 

RTF 

續審 

Day14 Day105 補件2個月 Day210 進行實質審查 補件後審查 

發文通知
補件 

領證通知函
/不准函 

Day0 

ANDA送案

P3聲明書 

RTF 

續審 

Day14 Day105 補件2個月 Day210 進行實質審查 補件後審查 

發文通知
補件 

審查完成彌
封函/不准函 

Day0  專利到期 
次日 

領證通知函 

 藥事法第48-9條第1款聲明：對照藥品無專利權 

 藥事法第48-9條第2款聲明：對照藥品專利權已過期 

 藥事法第48-9條第3款聲明：對照藥品專利權過期再核發許可證 
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學名藥查驗登記審查流程 

施行西藥專利連結後之審查流程 

 

 藥事法第48-9條第4款聲明：對照藥品專利權無效或迴避 

ANDA送案

P4聲明書 

資料齊備函
/RTF 

Day14 Day105 補件2個月 Day210 進行實質審查 補件後審查 

發文通知
補件 

核發審查
完成通知
函/不准函 

Day0 

學名藥申請
人通知新藥
許可證所有
人、專利權
人、專屬被
授權人 
副知TFDA 

新藥品許可證所有人、專
利權人、專屬被授權人接
獲學名藥申請人通知 

領證通
知函 

Day N 
 Day N+ 
12個月 
 之次日 

未為通知程序 

駁回申請案 

得向中央健康保
險署申請藥品收
載及支付價格 



48 

P4學名藥查驗登記-資料齊備 

•食品藥物管理署收文章 

P4學名藥查驗登記申請案收件日期認定 

• TFDA收文當日刊登在西藥專利連結登載系統之所有專利 

•  每日更新系統資料庫資訊 

應聲明專利範圍 

•收文後第14天核發資料齊備函，以雙掛號寄出，並在西藥專利連結登載系統公開 

•同日申請同日函復，先進先出 

•決定未來哪個學名藥藥品許可證可能享有12個月之銷售專屬期間 (藥事法第48-16條) 

資料齊備函核發 

學名
藥申
請人 

TFDA 

資料齊備通知函 

P4聲明 
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西藥專利連結施行辦法附件二-藥品專利狀態之聲明表 
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西藥專利連結施行辦法附件二-藥品專利狀態之聲明表 

例外：依據施
行辦法第9條無
須為專利狀態

聲明 

(P1) 

(P2-4) 
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西藥專利連結施行辦法附件二-藥品專利狀態之聲明表 

   

   

   

   

   
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適應症：肺癌(P2)  
適應症：肝癌(專利尚未到期) 

西藥專利連結施行辦法附件二-藥品專利狀態之聲明表 

X  

   

物質、組合物
或配方專利
→P2 
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P4學名藥查驗登記變更聲明 

施行辦法第8條 

 重新填寫附件二藥品專利狀態之聲明表 

 以變更聲明的聲明表送達中央衛生主管機關日為申請日 

– 食品藥物管理署收文章 

 變更收文後第14天核發資料齊備函 

聲明P1-P3 聲明P4 
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P4學名藥查驗登記-通知 

藥事法第48-12條、施行辦法第11條 

•中央衛生主管機關核發資料齊備函送達次日起20日內 

通知期限 

•新藥許可證所有人、專利權人或專屬被授權人，副知中央衛生主管機關 

•若有代理人，應送達代理人 

•書面通知內容應就專利權有應撤銷之事由或未侵害專利權之理由逐一敘明，並附具證據 

通知對象及內容 

•交付郵務機構，以雙掛號寄送 

•全部送達之次日起20日內，將雙掛號回執聯影本送交中央衛生主管機關 

通知方式 

•中央衛生主管機關駁回該申請案 

不符通知程序 

學名
藥申
請人 

TFDA 

資料齊備通知函 檢附理由及證據
聲明書 

 

通知送達回執聯 

新藥所有人 
專利權人 
專屬被授權人 
 



55 

P4學名藥查驗登記-暫停核發許可證 

藥事法第48-13條、施行辦法第12、13條 

•專利權人接獲學名藥申請人的通知後，必須在45日內就已登載之專利起訴 

•自起訴日起20日內檢附蓋有法院收狀章戳之起訴狀影本通知TFDA，並請清楚標示起

訴專利號 

暫停核發許可證 

•自新藥藥品許可證所有人接獲學名藥通知起12個月。 

暫停核發核發許可證的起迄日 

•藥事法第48-13條第2項但書 

•學名藥申請人敘明各情事及發生日期，檢附相關證明文件及資料。 

不受暫停發證之限制 

TFDA 
起訴狀影本 

法院 

45日提起專
利侵權訴訟 

新藥所有人 
專利權人 
專屬被授權人 
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P4學名藥查驗登記-審查完成 

藥事法第48-15條、施行辦法第14條 

•得向衛生福利部中央健康保險署申請藥品收載及支付價格核價 

•於核發學名藥藥品許可證前，不得製造或輸入 

審查完成通知函 

• 申請案號及其藥品名稱、劑型與劑量 

• 申請資料齊備日之日期 

• 發證條件 

審查完成通知函內容 

學名
藥申
請人 

TFDA 
審查完成
通知函 

中央
健康
保險
署 

申請健保
核價 



57 

P4學名藥查驗登記-領證通知 

施行辦法第12、13條 

• 暫停核發許可證屆滿前1個月可向TFDA提出申請 

• 暫停核發許可證屆滿次1日核發領證通知 

暫停核發許可證12個月間，未有判決結果 

• 檢附相關證明文件向TFDA提出申請核發許可證(藥事法第48-13條第2項第4款) 

暫停核發許可證12個月間，學名藥取得勝訴判決 

• 新藥藥品許可證申請人通知TFDA，該案轉為專利權到期後核發許可證 

• 專利權到期前1個月可以向TFDA提出申請 

暫停核發許可證12個月間，專利權人取得勝訴確定判決 

• 領證當日，於領證通知函註記實際領證日 

領證通知函 

學名
藥申
請人 

TFDA 

領證通知函 

提出申請 
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P4學名藥查驗登記-銷售專屬期 

藥事法第48-17條、施行辦法第15條 

•資料齊備日最早者 

銷售專屬期的資格 

•學名藥申請案變更涉及第48-9條第4款聲明 

•學名藥申請案自資料齊備日起12個月內未取得藥品許可證審查完成通知 

•專利權人於暫停發證期間，就已登載之專利權取得侵權成立確定判決，專利權消滅後

使得核發學名藥品許可證 

銷售專屬期的遞補 

•實際領證日次日起6個月內須銷售，最早銷售日之次日起20日內檢附發票至中央衛生

主管機關核定銷售專屬期。 

•中央衛生主管機關將核定銷售專屬期間及起迄日期公開於西藥專利連結登載系統。 

•以最早實際銷售日統一發票日期為銷售專屬期起算日 

銷售專屬期的核定 

實際領證日 

實際銷售日 (發票) 

核發第2張

學名藥許可

證 

6個月 
12個月 

銷售專屬期 
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聲明書 

P4學名藥藥品申請時間線 

核發資料齊
備函/RTF 

收 
件 

承 
辦 
人 

送件 

重新 
申請 

提出專 
利聲明通知 

收到聲明
通知函 

收到聲明通
知函副本 

N 

登錄 
送達日 
續審 

領證通知* 

停 

函文TFDA 
(起訴狀影本) 

暫停核 
發許可證 
依據 

檢附專利聲
明通知回執
聯影本 

資料齊備
函回執聯 
(送達日為
起算日) 駁回 

申請案 

20日內 
告知新藥所有人、
專利權人或專屬

被授權人 

*未滿12個月內，申請人提出符合
藥事法第48-13條第二項之規範 
★暫停發證起算日為新藥許可證
所有人接獲學名藥廠通知日 

申請者 

TFDA 

新藥所有人/專利權人/
專屬被授權人 

公告辦理天數 
210天 

提起專利 
侵權訴訟 

N+45 

審查完成★ 



60 

感謝聆聽 
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專利連結登載系統功能說明 

藥品組第三科 吳正啟博士 
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報告大綱 

一、 系統說明 

二、 使用者帳號管理作業方式 

三、 新藥專利資訊登載功能說明 

四、 專利狀態聲明功能說明 
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系統說明 

資料來源及
範圍 

 

系統功能 

 

系統使用者 

 

 附件一：新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表 

 附件二：藥品專利狀態聲明表 

 

 前台網站：提供專利資訊查詢、帳號註冊與登入 

 後台管理：管理單位內部使用者帳號、新藥專利資訊
登載、藥品專利狀態聲明 

 

 TFDA 

 藥商 

 事務所律師 
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於行政院公布之施行日將本網址開放於本署藥品資料專屬及專利連結專區 

 

西藥專利連結資訊系統平台頁面 

公開資訊 

藥商/委任代理人/內部使用者登入入口 



65 

專利資訊查詢 (公開資訊) 
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專利資訊查詢 (公開資訊) 

 新藥許可證基本資訊 

– 許可證字號、藥商、主成分、 

劑型劑量、適應症、領證日 

 專利資訊 

– 提報事由 

– 提報項目(物質、組合物、醫藥用途) 

– 資訊公開時間 

– 專利證書字號 

– 發明專利名稱 

– 專利權期間 
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資料齊備日及銷售專屬期(公開資訊) 

 

 許可證字號 

 P4專利聲明藥商(多家同時呈現) 

 P4案件之資料齊備日 

 銷售專屬期間(12個月或至專利到期日止) 

 

衛部藥輸000000號 OOOO藥商 
△ △ △ △藥商 

 
108/01/01 

 
108/12/01~ 
109/06/01 
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藥商/委任代理人首次登入請由”憑證GO”進入 
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使用者帳號管理作業方式 

一. 藥商須以工商憑證插卡至e政府認證 

二. 藥商首次使用系統需先註冊帳號，此帳號預設為機構的

管理者。機構管理者一經註冊成功，可進行密碼及基本

資料修改，但不得修改預設帳號。 

三. 機構管理者可開通內部使用者以自然人憑證建立使用者

帳號。 

四. 機構內部使用者/律師須透過自然人憑證至e政府認證，

再透過帳號、密碼登入系統。密碼由使用者自行變更。 

五. 系統內使用者帳號為唯一，不得重複。 
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藥商/委任代理人首次使用皆須由e政府認證登入 
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藥商/委任代理人由e政府認證後須註冊個人資料 
 

 



72 

註冊後登入皆須使用工商憑證/自然人憑證進入 
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專利連結登載系統後台功能解說 

藥商資
料管理 

新藥專
利資訊
登載 

專利狀
態聲明 

藥商權限設定 依施行辦法附件一 依施行辦法附件二 

1. 藥商基本資料設定 

2. 內部使用者設定 

2. 委託代理人設定 

1. 新藥之基本資料 

2. 事由 

3. 藥品專利權之專利資訊 

1. 藥品許可證申請人之基

本資料 

2. 對照新藥之基本資料

(系統帶入) 

3. 藥事法48-9情事之聲

明(P1-P4) 

4. 適應症排除之聲明 
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首次登入請至”藥商基本資料維護”修改聯絡資料 

 

系統權限設定管理 
(機構管理者) 

新藥專利資訊登載與 
專利狀態聲明 
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機構管理者 
1.工商憑證 
2.帳號:統一編號 

藥商 

一般使用者 
1.自然人憑證 
2.帳號(唯一) 

  

授權 

代理人 
1.自然人憑證 
2.帳號:自訂唯一 

委任代理人 

一般使用者 
1.自然人憑證 
2.帳號(唯一) 
 

使用者權限設定 
 

授權 

預設管理者 
(第一層) 

使用者 
(第二層) 

.預設管理者可建立與刪除一般使用者權限 

委託代理 
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藥商可至”使用者帳號管理”授權內部使用者 
 

 

內部使用者設定 
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藥商可從”委任代理人管理”委任多家代理人 

 

委任代理人設定 



78 

藥商可從”委任代理人管理”設定委託之許可證 



79 

新藥專利資訊登載功能說明(新藥廠商) 
 

藥商作業流
程 

 

 專利資訊將於送出後隔日上午六點上架 

 

 

送出資料後
之作業狀態 

編輯 新增事由 依事由填寫 

暫存 
資料屬實聲

明 
送出 
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新藥廠商請從許可證清單填寫許可證之專利資訊 
 

搜尋 

已開通 
許可證 
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新藥專利資訊登載功能說明(新藥基本資料填寫) 
 

 

送達代收人 
設定 
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新藥專利資訊登載功能說明(專利資訊登載頁面) 

 

1 

2 

3 
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專利資訊登載表格 

 

新增事由表單 新增專利資訊表單 
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提報完成後請至資料屬實聲明點選後送出 
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藥品專利狀態聲明作業(學名藥/生物相似藥/新療效
複方新藥/新使用途徑新藥) 

藥商作業流
程 

 

 系統資料送出仍需列印書面並由申請藥商及負

責人簽章後，將正本一併與其他審查文件送至

署裡供審。 

 

 

 

送出資料後
之作業狀態 

藥商填寫 
(編輯) 
聲明表 

暫存 

編輯 

送出資料 列印 
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藥品專利狀態聲明作業、建立藥品專利狀態聲明 

 

搜尋 
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填寫藥品專利狀態之聲明表 
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指定對照新藥並完成專利狀態聲明 
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專利狀態聲明表格(毋需為專利狀態聲明表單) 
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專利狀態聲明表格(涉及48-9填寫表單) 
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填寫完成後請至資料屬實聲明點選後送出 
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藥品專利狀態之聲明填寫完成仍需列印並簽章 

藥品專利狀態之聲明表填寫後需申請藥商及負責人簽章，並將此正本與申請案相
關文件一併檢附至署裡供審。 
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謝謝聆聽 


