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壹、 新藥專利登載作業 

一、 登入系統 

1. 「西藥專利登載系統」首頁 

 

2. 點選 憑證 GO 按鈕，轉址至 e 政府網頁 

 

3. 認證成功，轉址至系統登入頁面。輸入帳密，登入後台網頁。 
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二、 新藥專利登載查詢 

1. 預設登入新藥專利登載網頁 

 

2. 輸入條件查詢 
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三、 新藥查驗登記核准案之專利資訊提報_本公司（藥品許可證所

有人）依藥事法第四十八條之三提報專利資訊 

1. 在「新藥基本資料」頁面， 

 

2. 按下一頁或「事由、專利資訊、第三人檢視通知回覆資訊」頁籤 
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3. 按新增事由 

 

4. 在「新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表」選擇「事由」，按「暫存」

紐存檔 
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5. 系統列出事由、提報期限起算日、專利資訊(證書號、專利名稱)、第三人

檢視通知回覆資訊及暫存及存檔日期時間 

 

6. 按「刪除事由」，可將資料全數刪除 

7. 按「挑選專利」按鈕，進入專利基本資料頁面 

8. 輸入專利證書號及*發明專利名稱及上傳專利證書或核准審定書檔 

檔案格式限定 pdf 檔案，每一單一檔案最大為 10M。 
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9. 輸入*專利權始日、*專利權止日，*為必填欄位 

 

10. *藥品許可證所有人與專利權之關係（擇一勾選）及上傳檔案 

 

11. 填寫專利權人，可按+新增專利權人或是選擇刪除 

 

12. 填寫專利專責機關登記之專屬被授權人 
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13. 填寫代理人及上傳檔案 

 

14. 勾選發明專利之詳細資料，可複選 

 

15. 勾選醫藥用途發明時，需輸入請求項項號及藥品許可證所記載之對應適應

症，請求項項號及藥品許可證所記載之對應適應症可輸入多筆。 
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16. 選擇資料屬實聲明頁籤，勾選聲明事項後按送出存檔 

 

17. 事由資料列表為「上線」，新藥專利資訊可於前台網站查詢。 
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四、 新藥查驗登記核准案之專利資訊提報_本新藥不涉及任何藥

事法第四十八條之三所定發明類型之專利 

1. 在「新藥基本資料」頁面，按下一頁或「事由、專利資訊、第三人檢視通

知回覆資訊」頁籤 

2. 按新增事由  

3. 在「新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表」選擇「事由」，按「暫存」

紐存檔 
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4. 選擇「資料屬實聲明」頁籤。  

 

5. 按送出 

 

6. 新藥專利資訊可於前台網站查詢。 
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五、 新藥藥品許可證變更之專利資訊提報 

1. 在「新藥基本資料」頁面，按下一頁或「事由、專利資訊、第三人檢視通

知回覆資訊」頁籤 

2. 按新增事由  

3. 在「新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表」選擇「事由」，按「暫存」

紐存檔 
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4. 藥品許可證領取日不得晚於系統日期，且須於領取日 45 日內完成登

載。  

5. 本項事由，有二種選項：(1)新增專利證書(2)挑選專利(變更適應症)，此

選項是在曾登載過的專利，再新增新的適應症。新增專利證書之作業程序

同【新藥查驗登記核准案之專利資訊提報】。以下範例以挑選專利(變更

適應症)為例。 

6. 範例: (2)挑選專利(變更適應症)。 

 
 

7. 選擇 專利證書號,按挑選 
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8. 編輯已挑選的專利證書 

 
9. 按新增請求項號 
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10. 輸入請求項及適應症後,按新增 

 
 

11. 新增成功 
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12. 事由經送出後,就無法再修改資料 
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六、 新藥許可證領取後獲准專利權之專利資訊提報 

1. 在「新藥基本資料」頁面，按下一頁或「事由、專利資訊、第三人檢視通

知回覆資訊」頁籤 

2. 按新增事由  

3. 在「新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表」選擇「事由」，按「暫存」

紐存檔 

 

4. 藥品許可證領取日不得晚於系統日期，且須於領取日 45 日內完成登載。  

5. 其餘操作步驟同【新藥查驗登記核准案之專利資訊提報】。 
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七、 已提報專利資訊之刪除或變更(刪除所登載之專利資訊) 

1. 在「新藥基本資料」頁面，按下一頁或「事由、專利資訊、第三人檢視通

知回覆資訊」頁籤 

2. 按新增事由  

3. 在「新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表」選擇「事由」，按「暫存」

紐存檔 
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4. 挑選專利 

 

6. 選擇專利證號 

 

7. 按「刪除本筆」可刪除所選擇專利 

 

8. 完成資料屬實聲明 
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八、 已提報專利資訊之刪除或變更(專利權期間延長) 

1. 在「新藥基本資料」頁面，按下一頁或「事由、專利資訊、第三人檢視通

知回覆資訊」頁籤 

2. 按新增事由  

3. 在「新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表」選擇「事由」，按「暫存」

紐存檔 
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4. 挑選專利 

 

9. 選擇專利證號 

 

10. 按「刪除本筆」可刪除所選擇專利；按「編輯本筆」可編輯除所選擇專利

 

11. 編輯專利止權日 
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9. 修正完成 

 

12. 完成聲明事項 

 

13. 完成 
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九、 已提報專利資訊之刪除或變更(專利權更正) 

1. 在「新藥基本資料」頁面，按下一頁或「事由、專利資訊、第三人檢視通

知回覆資訊」頁籤 

2. 按新增事由  

3. 在「新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表」選擇「事由」，按「暫存」

紐存檔 
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4. 挑選專利 

 

5. 選擇專利證號 

 

6. 按「刪除本筆」可刪除所選擇專利；按「編輯本筆」可編輯除所選擇專利 

 

7. 編輯專利之詳細資料 
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8. 修正完成 

 

9. 完成聲明事項 
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十、 已提報專利資訊之刪除或變更(專利權人、專屬被授權人、其

代表人或代理人之基本資料變更) 

1. 在「新藥基本資料」頁面，按下一頁或「事由、專利資訊、第三人檢視通

知回覆資訊」頁籤 

2. 按新增事由  

3. 在「新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表」選擇「事由」，按「暫存」

紐存檔 
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4. 挑選專利 

 

5. 選擇專利證號 

 

6. 按「刪除本筆」可刪除所選擇專利；按「編輯本筆」可編輯除所選擇專利 

 

7. 編輯專利權人或代理人 
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8. 修正完成 

 

9. 完成聲明事項 

 

10. 完成 
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十一、 依本辦法第七條回覆第三人檢視通知 

1. 在「新藥基本資料」頁面，按下一頁或「事由、專利資訊、第三人檢視通

知回覆資訊」頁籤 

2. 按新增事由  

3. 在「新藥專利資訊及第三人檢視回覆提報表」選擇「事由」，按「暫存」

紐存檔 
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4. 選擇新增-第三人檢視通知回覆資訊，按「刪除事由」可刪除本筆資料 或

選擇新增-第三人檢視通知回覆資訊人 

 
5. 輸入第三人檢視通知內容、針對第三人檢視通知之回覆理由及處理情形、

上傳完整文件資料，按「暫存」 
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6. 若需要更正內容，則於暫存後按「更正項目」 

 
 

7. 勾選更正項目後按「確定」 
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8. 系統列出更正項目列表，按「 挑選專利」 或是 「刪除更正項目」 

 
 
 

9. 挑選專利證書號後，按挑選 

 
 

10. 可選擇「編輯本筆」或是「刪除本筆」重新編輯 
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11. 更正相關欄位後，按「儲存」 
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12. 新增事由暫存 

 
 

13. 完成聲明事項 
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貳、 藥品專利狀態之聲明表 

一、 登入系統 

1. 「西藥專利登載系統」首頁，點選 憑證 GO 按鈕，轉址至 e 政府網頁 

 

2. 點選 憑證 GO 按鈕，轉址至 e 政府網頁 

 

3. 認證成功，轉址至系統登入頁面。輸入帳密，登入後台網頁。 
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二、 學名藥專利聲明查詢 

1. 選擇學名藥專利聲明網頁 

 

2. 輸入條件查詢 

 



西藥專利連結登載系統                                                                                                               使用者(後台)操作手冊  

 

38 

三、 建立藥品專利狀態聲明 

(1) 選擇學名藥專利聲明網頁，按「建立藥品專利狀態聲明」 

 

(2) 輸入藥品許可證申請人基本資料，按「儲存」 
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3. 聲明藥資料列表，按「編輯」 

 

4. 查看或編輯藥品許可證申請人基本資料 

 



西藥專利連結登載系統                                                                                                               使用者(後台)操作手冊  

 

40 

四、 對照新藥藥品 

1. 按「新增對照新藥藥品許可證」 

 

 

2. 輸入對照新藥藥品許可證號，按檢查證號，由系統帶出新藥藥品資訊。確

認後按「新增」暫存。 
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3. 對照新藥藥品許可證之列表，按「聲明」 

 

4. 在「專利狀態之聲明」頁籤，選擇聲明條款後，按「暫存」 
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專利狀態聲明共有三大項，只能選擇其中一項聲明。以下為範例說明： 

(1) 若選擇「勿需為專利狀態之聲明」，必須上傳檢附證據 

 

(2) 若選擇「第四十八條之九各款情事之聲明」之「第四十八條之九第一款情

事之聲明」，則勾選聲明事項後即可送出。 

若選擇「第四十八條之九各款情事之聲明」之「第四十八條之九第二至四

款」，應依據登載系統所登載之專利證書號，逐一續填下列專利資訊及專

利聲明。 
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(3) 若選擇「適應症排除之聲明」，應依據登載系統所登載之專利證書號，逐

一續填下列專利資訊及專利聲明。。 

 

5. 勾選「聲明事項」，確認後按「送出」，聲明資料一經送出即無法再修改。

完成送出後，系統將導回聲明資料列表。列表中案件編號由系統自動產生，

狀態為「已送出」，作業項目只可執行「列印」。學名藥專利聲明必須列
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印紙本文件，於文件上勾選聲明事項並加蓋印章，才能將文件函送或親送

至署內收件。 

 

6. 聲明資料列表 
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五、 列印藥品專利狀態聲明表 

1. 選擇學名藥專利聲明網頁，按列印 

 

2. 藥品專利狀態之聲明表(範例) 
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3. 按「列印」可存成 pdf 格式檔案 

 

4. 「列印」格式將區分 4 部分： 

(1) 第一部份:列印藥品許可證申請人之 基本資料及對照新藥藥品之基

本資訊 

(2) 第二部份:專利狀態之聲明(毋需為專利狀態之聲明) 

(3) 第三部份: 專利狀態之聲明(第四十八條之九各款情事之聲明) 

(4) 第四部份: 專利狀態之聲明(適應症排除之聲明)、聲明事項及填表日

期 
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