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食品藥物管理署
藥品組



報告大綱

⚫ 西藥專利連結制度說明

⚫ 西藥專利連結施行後現況

⚫ 西藥專利連結施行注意事項
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西藥專利連結之立法
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• 藥事法第四章之一西藥之專利連結

(107年1月31日修正)
法律

• 西藥專利連結協議通報辦法 (108年3月6日)

• 西藥專利連結施行辦法 (108年7月1日)
法規命令

西藥專利連結制度於108.8.20正式施行
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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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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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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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西藥專利連結施行後現況
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專利連結施行後登載現況

已登載專利資訊許可證共640張

97%

3%

國產及輸入許可證比例

輸入

國產

82%

18%

化學及生物新藥許可證比例

化學新藥

生物新藥

資料統計至111/08/31



9

專利連結施行後登載現況

已登載專利之化學新藥許可證共525張，

以登載1-2個專利許可證較多
資料統計至111/08/31

43%

30%

14%

5%

2%
3% 1% 0% 2%

化學新藥許可證登載專利數

1 2 3 4 5 6 7 8 12

33%

31%

11%

7%

9%

3%
4% 1% 1%

生物新藥許可證登載專利數

1 2 3 4 5 7 9 12 13

已登載專利之生物新藥許可證共115張，

以登載1-2個專利許可證較多
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專利連結施行後登載現況

已登載專利之專利數730個，以組合物或配方專利最多

8%

23%

16%

11%

8%

17%

17%

於西藥專利連結系統中登載之專利類型

物質 組合物或配方

醫藥用途 物質+組合物或配方

物質+醫藥用途 組合物或配方+醫藥用途

物質+組合物或配方+醫藥用途

資料統計至111/08/31
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專利連結施行後現況

專利聲明 學名藥查驗登記(件) 新藥查驗登記(件) 適應症新增或變更(件)

P1 621 28 116

P2 10 0 3

P3 56 1 6

P4 27 8 4

免聲明 35 49 330

CARVE OUT 4 3 2

資料統計至111/08/31
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西藥專利連結施行後注意事項
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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。
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首家銷售專屬期之遞補

藥事法第
48條之16

• 依第四十八條之九第四款聲明之學名藥藥品許可證申請案，其

申請資料齊備日最早者，取得十二個月之銷售專屬期間；中央

衛生主管機關於前述期間屆滿前，不得核發其他學名藥之藥品

許可證。

• 前項申請資料齊備之學名藥藥品許可證申請案，其有下列情事

之一者，由申請資料齊備日在後者依序遞補之：

━ 於藥品許可證審查期間變更所有涉及第四十八條之九第四款之聲明。

━ 自申請資料齊備日之次日起十二個月內未取得前條第一項藥品許可

證審查完成之通知。

━ 有第四十八條之十三第四項之情事。

• 同日有二以上學名藥藥品許可證申請案符合第一項規定申請資

料齊備日最早者，共同取得十二個月之銷售專屬期間。
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取得銷售專屬期之審查完成期間

案件審查

資料齊備日

申復後完
成審查

補件後完
成審查

12個月

P4查登案須於資料齊備日之次日起十二個月內取得藥品許可證審查完成之通知，

期間包含因查驗登記文件缺失之補件期間與不准後待申復時間

缺失補件

案件審查
補件後仍
有缺失

缺失補件

案件審查

不准後申復
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首家銷售專屬期之消滅

藥事法第48
條之 17

• 學名藥藥品許可證所有人，應自領取藥品許可證之次日起六個月

內銷售，並自最早銷售日之次日起二十日內檢附實際銷售日之證

明，報由中央衛生主管機關核定其取得銷售專屬期間及起迄日期。

• 前項銷售專屬期間，以藥品之實際銷售日為起算日。

• 二以上學名藥藥品許可證申請案共同取得之銷售專屬期間，以任

一學名藥之最早實際銷售日為起算日。

藥事法第48
條之 18

• 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，中央衛生主管機關得核發學名藥藥品許可證予其他申請人，

不受第四十八條之十六第一項規定之限制：

━ 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。

━ 未依前條第一項規定辦理。

━ 依第四十八條之九第四款聲明之所有專利權，其權利當然消

滅。
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資料齊備日與銷售專屬期公告畫面

銷售專屬期間狀態

尚在審查中

符合藥事法第46條之16或17

未符合藥事法第46條之16或17



感謝聆聽


