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「西藥專利連結施行辦法草案」及
「西藥專利連結協議通報辦法草案」

公聽會

藥品組
2018.11.6
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議程

時間 項目

14:00-14:05 主席致詞

14:05-14:30 「西藥專利連結施行辦法草案」及「西
藥專利連結協議通報辦法草案」之說明

14:30-16:00 綜合討論

16:00 散會
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西藥專利連結之立法與執行

法規命令

行政指導

西藥專利連結施行辦法（草案）
西藥專利連結協議通報辦法（草案）

西藥專利連結登載系統作業要點
西藥專利連結送件格式指引

法律 藥事法第四章之一
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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
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.TFDA通知申請人已
完成學名藥之審核程序，

核發審查完成通知函

未有專利
侵權訴訟

核發學名藥
許可證

原則上暫
停期間12
個月到期

西藥專利連結制度
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藥事法授權訂定子法規

•藥事法第四十八條之二十第三項 前項適應症之排除、聲明及其他應遵行事項

之辦法，由中央衛生主管機關定。

•藥事法第四十八條之二十二 第四十八條之四至第四十八條之八藥品專利資

訊之提報方式與內容、變更或刪除、專利資訊之登載與公開、第四十八條之九

學名藥藥品許可證申請人之聲明、第四十八條之十二學名藥藥品許可證申請人

之書面通知方式與內容、第四十八條之十五中央衛生主管機關完成學名藥藥品

許可證申請案審查程序之通知方式與內容、第四十八條之十六至第四十八條之

十八銷售專屬期間起算與終止之事項及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主

管機關定之。

西藥專利連結施行辦法草案

• 藥事法第四十八條之十九第三項前項通報之方式、內容及其他應遵行事項之
辦法，由中央衛生主管機關會同公平交易委員會定之。

西藥專利連結協議通報辦法草案
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西藥專利連結施行辦法草案
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西藥專利連結施行辦法草案
新藥藥品許可

證所有人提報
專利資訊

藥品專利權之發

明範圍(第3條)

提報起算日之認

定(第4條)

專利資訊之提報

方式與內容(第5
條)

專利資訊之變更

或刪除(第6條)

任何人檢視專利

資訊程序(第7條)

學名藥查驗登

記申請人之專
利狀態聲明

專利狀態聲明之方

式(第8條)

專利狀態聲明之例外

(第9條)

P4聲明學名藥

查驗登記申請
案

申請資料齊備之通

知方式及順序(第10
條)

學名藥申請人通知

之方式 (第11條)

新藥藥廠送交起訴證

明文件(第12條)

學名藥申請人送交終

止暫停發證事由文件
(第13條)

審查完成通知函之內

容(第14條)

首家學名藥之

銷售專屬期間

實際銷售日之認

定(第15條)

其他規定

新成分新藥以外

之新藥藥品許可
證申請案準用規

定(第16條)

適應症排除申請

案之聲明內容(第
17條)

授權法源及本法

規定內容(第１及
2條)

施行日(第18條)
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西藥專利連結施行辦法草案

條文草案 說明
第一條 本辦法依藥事法（以下簡稱

本法）第四十八條之二十第三項
及第四十八條之二十二規定訂定
之。

配合本法第四章之一之施行，考量
第四十八條之二十及四十八條之二
十二授權之目的，均係與施行西藥
專利連結制度有關，爰將該二條規
定授權訂定之內容合併於本辦法。

第二條 西藥之藥品許可證申請及核
發事宜，涉及本法第四章之一者，
依本辦法之規定；本辦法未規定
者，依其他有關法令及中央主管
機關公告事項之規定。

本辦法規範之事項。
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西藥專利連結施行辦法草案

條文草案 說明
第三條 本法第四十八條之三第二項

所定藥品專利權之發明範圍，其
內容如下：
一、物質：藥品製劑之有效成分。
二、組合物或配方：藥品製劑有

效成分之組合或配方。
三、醫藥用途：對應藥品許可證

所記載適應症之全部或一部。

本法第四十八條之三第二項所定藥
品專利權之發明範圍。

第四條 本法第四十八條之五之提報，
其起算日依據之審定公告期日，
為專利證書記載之發證日。

本法第四十八條之五提報起算日之
依據。
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西藥專利連結施行辦法草案
條文草案 說明

第五條 新藥藥品許可證所有人依本法第四十
八條之三及第四十八條之四規定提報專利資
訊時，應於中央主管機關建置之西藥專利連
結登載系統（以下簡稱登載系統），依附件
一規定之書表格式填載，併同下列文件、資
料掃描上傳：
一、專利證書或刊登該藥品專利權之專利公

報。
二、有委任代理人者，委任之證明。
三、專利權人或專屬被授權人同意之證明、

專屬授權之證明。
四、其他足資證明提報資訊屬實之文件、資

料。
前項提報之藥品專利資訊，以該新藥屬

所提報之專利請求項範圍為限；藥品專利權
有二個以上者，應逐一提報專利資訊；屬醫
藥用途發明者，應敘明該醫藥用途發明之請
求項項號，及各項號對應至藥品許可證所記
載之適應症。

中央主管機關認有必要時，得命新藥藥
品許可證所有人檢附第一項文件、資料之正
本。

一、新藥藥品許可證所有人提報藥品專利資
訊之方式及內容，包含依本法第四十八
條之三、四十八條之四、第四十八條之
五及第四十八條之二十一所為之提報，
均有適用，以使藥品專利資訊之提報，
與登載系統之專利資訊登載及公開，相
互配合，並利相關資訊之檢視、查詢及
易於瞭解。

二、新藥藥品許可證所有人得委任代理人提
報專利資訊。但應檢附委任文件，以資
證明。

三、新藥藥品許可證所有人依第一項規定提
報專利資訊時，應併同掃描上傳登載系
統之文件、資料。

四、第三項規定第一項文件資料，中央主管
機關認有必要者，新藥藥品許可證所有
人應檢附正本，以供查對。
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西藥專利連結施行辦法草案
條文草案 說明

第六條 新藥藥品許可證所有人依本
法第四十八條之六或第四十八條
之七規定，變更或刪除已登載之
藥品專利資訊者，準用前條規定。

明定藥品專利資訊之變更或刪除，
準用前條有關專利資訊提報之規定。

第七條 依本法第四十八條之七第一
項規定通知中央主管機關時，其
應檢附之書面理由及證據資料為
一式二份。

新藥藥品許可證所有人依本
法第四十八條之七第三項規定，
以書面回覆中央主管機關時，並
應依附件一格式，於登載系統上
傳所收受之通知、回覆理由及處
理情形。

一、第一項規定任何人依本法第四十八
條之七第一項所為通知及證據資料，
應檢附一式二份，以利中央主管機
關依本法第四十八條之七第二項規
定，轉送新藥藥品許可證所有人。

二、參照本法第四十八條之七第三項及
第四十八條之八第二項規定，於本
條第二項明定新藥藥品許可證所有
人應於收受中央主管機關通知後，
以書面函知中央主管機關，並於登
載系統上傳所收受之通知及敘明理
由回覆，以利相關資訊之登載與公
開。
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西藥專利連結施行辦法草案

條文草案 說明
第八條 學名藥藥品許可證申請人

依本法第四十八條之九規定聲明
時，應依附件二格式填載，併同
查驗登記申請應檢附之資料，送
中央主管機關。

前項聲明，應依對照新藥於
登載系統所示之專利權資訊逐一
填載；其專利權為醫藥用途者，
並應依請求項項號為之。

申請人原以本法第四十八條
之九第一款至第三款情事聲明者，
不得變更以同條第四款之情事聲
明。但撤回原申請案，重新提出
藥品許可證申請者，不在此限。

一、第一項及第二項規定學名藥藥
品許可證申請人依本法第四十
八條之九提出聲明時，應遵行
之事項。

二、為免學名藥藥品許可證申請人
先以本法第四十八條之九第一
款至第三款為聲明，嗣再變更
為同條第四款聲明，藉取巧方
式，取得較其他人更早之申請
資料齊備日，致影響銷售專屬
期間之判定與公平性，爰為本
條第三項之規定。
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西藥專利連結施行辦法草案

條文草案 說明
第九條 學名藥藥品許可證申請案有

下列情事之一，且附具證據者，
免依本法第四十八條之九規定辦
理：
一、藥品許可證申請案之申請人

與對照新藥藥品許可證所有
人相同。

二、藥品許可證申請案經新藥藥
品許可證所有人授權後提出。

三、對照新藥之藥品許可證經撤
銷、廢止或註銷。

按學名藥藥品許可證申請人，如與
對照新藥之藥品許可證所有人相同，
或查驗登記申請案係經新藥藥品許
可證所有人授權者，即無侵權問題。
又對照新藥之藥品許可證經撤銷、
廢止或註銷，新藥藥品許可證既不
存在，學名藥許可證申請人亦無須
通知新藥藥品許可證所有人。前開
三種情形，不適用本辦法之規定，
爰於本條明定之。
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西藥專利連結施行辦法草案

條文草案 說明
第十條 中央主管機關應就以本法第

四十八條之九第四款情事聲明之
學名藥藥品許可證申請案，函復
其申請人有關申請資料是否齊備；
其資料齊備者，應於登載系統上
公開其資料齊備日。

對照新藥相同之二件以上學
名藥藥品許可證申請案，於不同
日期送達中央主管機關者，中央
主管機關應依送達日期先後，為
前項之函復；同日送達者，其函
復日應為同日。

學名藥藥品許可證申請人依本法第
四十八條之九第四款為聲明者，其
查驗登記申請資料是否齊備之認定，
不僅涉及本法第四十八條之十二第
一項規定書面通知之起算日，亦涉
及本法第四十八條之十六第一項銷
售專屬期間之認定。爰於本條明定
資料齊備性審查結果回覆通知之方
式、內容及順序，並規定申請資料
齊備日之登載與公開，以使眾所周
知，而免爭議。
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西藥專利連結施行辦法草案

條文草案 說明
第十一條 學名藥藥品許可證申請人

依本法第四十八條之十二第一項
規定所為之書面通知，其內容應
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
具相關證明文件、資料。

前項通知，應以附回執之雙
掛號郵件交付郵政機關寄送，並
於全部送達後之次日起二十日內，
將所有回執影本或其他足以證明
送達之文件，送中央主管機關。

明定學名藥藥品許可證申請人依本
法第四十八條之十二所為書面通知
之方式及內容，並規定應將所有通
知之全部回執影本送交中央主管機
關，以利後續依本法第四十八條之
十三規定判斷專利權人或專屬被授
權人有無於法定期間內提起侵權訴
訟及暫停核發藥品許可證期間之起
算日。
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西藥專利連結施行辦法草案

條文草案 說明
第十二條 專利權人或專屬被授權人

依本法第四十八條之十三規定就
已登載之專利權提起侵權訴訟者，
新藥藥品許可證所有人應自其起
訴日之次日起二十日內，將蓋有
法院收狀章戳之起訴狀影本，送
中央主管機關。

新藥藥品許可證所有人主張
有本法第四十八條之十三第四項
規定侵權成立確定判決之情形者，
應將該判決書影本及確定判決之
證明，送中央主管機關。

一、專利權人或專屬被授權人有無
依本法第四十八條之十三第一
項規定提起訴訟，非經通知，
中央主管機關無從得知。而未
於規定之期限內起訴，依同條
第二項但書第一款規定，中央
主管機關得核發學名藥藥品許
可證，不受暫停核發之限制。
爰於本條第一項明定新藥藥品
許可證所有人應檢送之證明文
件。

二、第二項規定新藥藥品許可證所
有人主張有本法第四十八條之
十三第四項規定之情形者，應
檢送之文件資料。
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西藥專利連結施行辦法草案

條文草案 說明
第十三條 有本法第四十八條之十

三第二項但書各款情事之一者，
學名藥品許可證申請人應敘明各
該情事及發生日期，並檢附相關
證明文件、資料，送中央主管機
關審查。

明定有本法第四十八條之十三第二
項但書規定，得核發藥品許可證情
形者，學名藥品許可證申請人應檢
附相關證明提供予中央主管機關審
查之規定。

第十四條 中央主管機關依本法第四
十八條之十五第一項規定通知學
名藥藥品許可證申請人時，應以
書面函送之方式為之。

前項通知之內容如下：
一、申請案號及其藥品名稱、劑

型與劑量。
二、申請資料齊備日之日期。
三、發證條件。

明定中央主管機關完成本法第四十
八條之十五有關學名藥藥品許可證
申請案審查程序之通知方式與內容。
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西藥專利連結施行辦法草案

條文草案 說明
第十五條 中央主管機關應於依本法

第四十八條之十七第一項核定專
屬期間及起迄日期時，將核定內
容公開於登載系統。

本法第四十八條之十七第二
項所定起算日，以最早實際銷售
日所開立統一發票之日期為準。

一 本法第四十八條之十六第一項規
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。
為使眾所周知，爰於本條規定將
核定之銷售專屬期間及起迄日期，
於登載系統上公開。

二 第二項明定本法第四十八條之十
七第二項所定起算日之認定規定。

第十六條 依本法第四十八條之二十
第一項規定，本辦法第八條至第
十四條，於新成分新藥以外之新
藥藥品許可證申請案，準用之。

依本法第四十八條之二十第一項規
定，新成分新藥以外之新藥，準用
本法第四十八條之九至第四十八條
之十五關於學名藥藥品許可證申請
之相關規定。而本辦法有關學名藥
藥品許可證申請之規定，為第八條
至第十四條規定，爰於本條明定準
用之。
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西藥專利連結施行辦法草案

條文草案 說明
第十七條 學名藥藥品許可證申請案依本法第四

十八條之二十第二項第二款所為之聲明，應
包括下列事項：
一、登載系統中尚存續之對照新藥專利權，

僅為本法第四十八條之三第二項第三款
之醫藥用途專利權。

二、前款專利權之請求項項號及適應症。
三、學名藥藥品許可證申請案之適應症項目，

及表明未侵害對照藥品醫藥用途專利權
之意旨。
前項聲明之格式及內容，規定如附件二。

依本法第四十八條之二
十第三項授權規定，於
本條明定適應症之排除、
未侵權聲明及聲明之格
式與內容。

第十八條 本辦法自本法施行之日施行。 本法第一百零六條第三
項規定，第四章之一之
施行日期由行政院定之。
爰明定本辦法自本法施
行之日起施行。
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西藥專利連結施行辦法草案
附件一：新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表

適用藥事法第48-3、48-4、
48-5、48-6、48-7第3項、
48-21條規定
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西藥專利連結施行辦法草案
附件一：新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表
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西藥專利連結施行辦法草案
附件二：藥品專利狀態之聲明表

適用藥事法第
48-9及48-20
條規定
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西藥專利連結施行辦法草案
附件二：藥品專利狀態之聲明表
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西藥專利連結協議通報辦法草案
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西藥專利連結協議通報辦法草案
條文 說明

第一條 本辦法依藥事法（以下簡稱本法）
第四十八條之十九第二項規定訂定之。

本法第四十八條之十九規定：「（第一項）
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，涉及本章關於藥品之製造、販賣及
銷售專屬期間規定者，雙方當事人應自事
實發生之次日起二十日內除通報中央主管
機關外，如涉及逆向給付利益協議者，應
另行通報公平交易委員會。」「（第二項）
前項通報之方式、內容及其他應遵行事項
之辦法，由中央衛生主管機關會同公平交
易委員會定之。」「（第三項）中央衛生
主管機關認第一項通報之協議有違反公平
交易法之虞者，得通報公平交易委員會。」
以避免不公平或限制競爭之協議，阻礙其
他學名藥之上市，不當影響病人用藥、公
共衛生與市場交易秩序；本辦法訂定依據
為上開本法第四十八條之十九第二項，爰
依法制體例明定本條。
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西藥專利連結協議通報辦法草案

條文 說明
第二條 協議當事人依本法第四十八條之十九第一

項規定向中央主管機關或公平交易委員會通報，
應以書面及中文記載之方式為之；其通報內容應
包括下列事項：
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。
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。

六、協議內容所涉專利權之證書號數。
七、協議內容是否涉及逆向給付利益與其利益相

關事項，及有無通報公平交易委員會。
前項第五款事實發生日，以協議生效日為準。

但學名藥查驗登記申請日在協議生效日之後者，
以查驗登記申請日為事實發生日。

第一項通報，依本法第四十八條之十九第一
項規定，應自事實發生日之次日起二十日內為之。

明定本法第四十八條之十九第一項
通報之方式、內容及通報期限之起
算日，以資明確。
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西藥專利連結協議通報辦法草案
條文 說明

第三條 中央主管機關接獲前條通報後，
認有必要者，得通知協議當事人限期
以書面釋明協議之具體內容，或提出
協議之相關文件、資料；其有涉及逆
向給付利益而未向公平交易委員會通
報者，應告知當事人儘速為之。

為釐清前條通報人通報之協議內容，有無涉及
不公平或限制競爭，阻礙其他學名藥之上市，
不當影響病人用藥、公共衛生與市場交易秩序，
爰於本條規定中央主管機關接獲前條通報後，
認有必要者，得命協議當事人限期書面釋明協
議之具體內容，或提出協議之相關資料。如有
涉及逆向給付利益而未向公平交易委員會通報
者，並告知當事人本法第四十八條之十九第一
項之規定。

第四條 中央主管機關依前二條規定所獲
知事項及文件、資料，認協議內容有
違反公平交易法之虞者，應依本法第
四十八條之十九第三項規定，通報公
平交易委員會。

依本法第四十八條之十九第三項規定：「中央
主管機關認第一項通報之協議有違反公平交易
法之虞者，得通報公平交易委員會。」爰於本
條明定前二條通報之協議內容，如涉及逆向給
付利益而未通報公平交易委員會，或有違反公
平交易法之虞者，中央主管機關得將所獲事項
及資料，通報公平交易委員會處理。

第五條 本辦法自本法施行之日施行。 本法第一百零六條第三項規定，第四章之一之
施行日期，由行政院定之，爰明定本辦法自本
法施行之日施行。
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綜合討論
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