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前言 
 
藥品之智慧財產權益維護一向是國際間十分重視的議題，我國學術界與

實務界長年來亦進行了多次深入的交流與討論，終於在民國（下同）107
年 1 月 31 日經總統公布增訂了藥事法第四章之一「西藥之專利連結」

（藥事法第 48 條之 3~第 48 條之 22），並於 108 年 8 月 20 日起生效

施行。自此，我國對於藥品的智慧財產權保護已邁入了新的里程碑。 
 
此專利連結制度是為了平衡新藥原廠與學名藥廠之利益，一方面落實專利法保護專利權人

的立法意旨，肯定新藥藥品許可證所有人（即專利權人）之研發付出，建立完善的智慧財

產保護環境以促使更多新藥廠商願意在我國進行研發投資，另一方面則透過專利資訊之揭

露，使學名藥廠能先行掌握藥品之專利狀態，鼓勵其從事迴避設計研發，得於學名藥上市

前釐清相關侵權疑慮，以免除學名藥上市後因侵權爭議而可能隨時面臨的法律（訴訟）與

商業（停售）風險，進而影響到病患之用藥權益。此制度讓新藥上市後透過新藥專利資訊

之揭露，於學名藥申請上市審查程序時，以暫停核發許可證期間 12 個月來釐清專利爭議，

並由進行專利挑戰或迴避成功的首家學名藥廠獲得 12 個月市場銷售專屬期，以獎勵挑戰

的學名藥業者。易言之，藥品專利連結制度係建立「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，賦予藥商一定期間

釐清侵權爭議，期能於學名藥上市前先行解決潛在的侵權爭議，而不致影響藥物使用及公

共衛生。 
 
而隨著此新里程碑的開展，智慧財產法院於 109 年 12 月 31 日作出了首件專利連結訴訟判

決，即智慧財產法院 109 年民專訴字第 46 號判決，本文謹就該判決所涉及之兩項重要爭

點概述如下： 
 
一、 本件原告（新藥原廠）逕以專利法第 96 條第 1 項後段規定（有侵害之虞者，得請求

防止之）為請求權基礎對被告（學名藥廠）提起專利侵權訴訟，是否適法？ 
衍生此爭議之背景： 
1. 如前所述，藥事法第四章之一「西藥之專利連結」業於 108 年 8 月 20 日起生效施

行，然而與專利連結制度配搭的專利法第 60 條之 1 修正草案迄今仍未經立法院通

過。 
2. 專利法第 60 條之 1 修正草案之增訂，是為了落實專利連結制度儘早釐清專利潛在

爭議之目的。其規範重點在於，當學名藥申請上市許可時，如學名藥廠主張新藥

專利權應撤銷或學名藥未侵權，則明確規定新藥專利權人可於學名藥審查程序中

提起訴訟，以暫停學名藥之藥品許可證之核發，俾利及早釐清專利爭議，惟其若

未依法於一定期限內起訴者（參藥事法第 48 條之 13 第 1 項所定自接獲學名藥廠

之上揭主張通知之次日起 45 日內），則學名藥業者即可提起確認之訴，如此作為

雙方明確之起訴依據，以確保專利連結制度得以完善健全地運作。 
 

被告相關主張： 
基於上述背景，被告遂以專利法第 60 條之 1 修正草案尚未立法通過為由，主張學名

藥查驗登記許可申請行為，依專利法第 60 條規定不受發明專利權效力所及，因此原
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告公司自不得預先提起專利侵權訴訟，更無權就此主張專利法第 96 條第 1 項規定。 
 
法院判定原告以專利法第 96 條第 1 項後段規定對被告提起專利侵權訴訟，應屬適法，

判決理由摘要如下： 
1. 「藥品許可證申請」本非專利侵害行為，其與專利法第 60 條規範之試驗免責行為

有別。法院強調，單單提出藥品許可證申請行為本身並未該當專利法第 58 條第 2
項規定之「實施」，自無構成侵害專利權可言，其與專利法第 60 條之規定無涉： 
(1) 專利法第 58 條第 2 項規定：「物之發明之實施，指製造、為販賣之要約、販

賣、使用或為上述目的而進口該物之行為」，由此規定可知學名藥廠申請學名

藥藥品許可證之行為，本非專利法第 58 條第 2 項所規範之專利權人專有排除

他人未經同意而實施發明之範圍，亦即學名藥廠申請學名藥藥品許可證此一

行為本身，並未該當專利法第 58 條第 2 項規定之「實施」，本非專利權侵害

行為。 
(2) 至於「以取得藥事法所定藥物查驗登記許可或國外藥物上市許可為目的，而

從事之研究、試驗及其必要行為」等試驗免責行為，則是基於專利法第 60 條

規定之適用，而不受專利權效力所及。而「藥品許可證之申請」行為本非屬

專利法第 60 條所規範之試驗免責行為，故兩者之法律適用本不相同，不應混

為一談。 
由上可知，於學名藥藥品許可證申請階段，通常並未有侵害專利之具體情事發生；

而專利連結制度之設置（含專利法第 60 條之 1 修正草案之增訂）即在使新藥專利

權人及學名藥廠兩方於此尚未有具體損害發生的藥證申請階段，得以預先釐清潛

在的侵權爭議。 
2. 如上說明，藥品許可證申請行為，本不構成專利權之侵害，實無庸再透過專利法

第 60 條之適用而將此等行為豁免於專利權效力範圍。因此，被告之抗辯（學名藥

廠申請學名藥藥品許可證之行為，係因專利法第 60 條規定始不受發明專利權效力

所及），乃其誤解，並非可採。 
3. 新藥專利權人（或其專屬被授權人）與學名藥業者兩方於西藥專利連結制度之下

所開啟之訴訟，是在於預先釐清未來通過查驗登記取得藥品許可證之學名藥於上

市後是否侵害其對應之新藥專利權。而專利法第 96 條第 1 項後段規定之侵害防

止，是以有侵害之虞為要件，「侵害之虞」本即為侵害雖未發生，然就現在既存之

危險狀況加以判斷，其專利權有被侵害之可能，而有事先加以防範之必要。故雖

處於學名藥藥品許可證申請階段，尚未發生侵害專利權之情事，然若已有專利權

受侵害之可能，而有事先加以防範之必要，專利權人或專屬被授權人認專利權有

受侵害之虞，自得以專利法第 96 條第 1 項後段規定為請求權基礎提起訴訟，並非

須基於專利法第 60 條之 1 修正草案始能取得起訴依據。因此，被告之主張（原告

於專利法第 60 條之 1 修正草案未完成立法程序，即以專利法第 96 條第 1 項後段

為請求權基礎提起本件訴訟，難認適法），自屬無據。 
 

二、 本件原告（新藥原廠）以專利法第 96 條第 1 項後段規定為據，請求被告（學名藥廠）

不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用及進口系爭藥品，

是否有理由？ 
 
法院判定本件原告訴請被告不得製造系爭藥品，為有理由，應予准許。至於逾此範圍

之請求，均無理由，應予駁回。判決理由摘要如下： 
本件是基於有受侵害之虞而提前防止日後侵害風險，對於足以防止風險確實發生之准

許訴求範圍自不應過廣，應以具有防範必要及足以防範之禁止作為即足，若無佐證顯
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示有侵害風險存在之作為，均不應准許請求而予以禁止之。因此，本件原告訴請被告

不得製造系爭學名藥品，應屬有侵害之虞而有防止必要之請求。至於其他訴請禁止之

作為（即販賣之要約、販賣、使用及進口）及所謂「直接或間接」、「委請他人」等聲

明請求，除現無佐證顯示有此等作為即將進行之外，禁止系爭藥品之製造，則其他訴

請禁止行為之客體標的即無法現世，故禁止製造即足以防止未來侵害。簡言之，新藥

專利權人如無法就學名藥廠有從事販賣之要約、販賣、使用及進口等之行為加以舉

證，則禁止學名藥廠製造學名藥即足以排除專利侵權之疑慮。 
 
結語 
上揭判決就專利連結訴訟的開啟提供了具體的指引，其闡明了我國專利連結制度之本旨，

澄清藥品許可證之申請行為並無關乎專利法第 60 條之適用，新藥專利權人本得依專利法

第 96 條第 1 項後段規定為據，對學名藥廠提起專利連結訴訟，尚不因目前專利法第 60 條

之 1 修正草案之欠缺而影響其訴訟權益，殊值贊同。然而，筆者仍期盼專利法第 60 條之 1
修正草案能儘早獲立法院通過並生效施行，以健全完備專利連結制度之法制。 
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