
 

1 

品質專業化   ‧   效率最佳化   ‧   服務客尊化 

 

美國生技製藥產業的專利訴訟概況 

作者: 達穎專利師事務所 專利師 劉沁瑋 

 

一、前言 

美國為全球專利訴訟活動最活躍的國家，加上產業規模相當大，動輒上億之天價賠償金時

所有聞，近幾年的整體狀況，可由一些機構公佈的統計報告，像是資誠國際會計事務所（PWC）

發佈之專利訴訟研究報告（Patent Litigation Study）或是律商聯訊（LexisNexis）子公司 Lex 

Machina 發佈之年度專利訴訟報告（annual Patent Litigation Report），而得知概況。專利訴

訟之案件量，反映出所屬產業進行研發與競爭相互衝突的程度，消費性產品往往高居榜首，消費

者所熟知的 Apple、Google、Samsung 不意外地成為最常見的被告，其次即為生技醫藥產業，

新藥之研發往往耗費鉅資，然而，若是研發成功且成效廣受市場接受，銷售額及權利金即節節高

升，廣大的利益導致相關產業在美國之專利訴訟不但案件量大，法院所判賠之賠償金額一再突破

史上紀錄。本文主要將引述前揭報告之內容來介紹美國生技製藥產業的專利訴訟概況。 

二、生技製藥產業的專利訴訟概況 

依 PWC 2016 報告（統計 1996 至 2015 年）與 2018 報告（統計 1997 至 2017 年）、Lex 

Machina 2019 報告（統計 2016 至 2018 年）與 2022 報告（統計 2019 至 2021 年）顯示，相

對於整體專利訴訟而言，生技醫藥產業專利訴訟之狀況大致為： 

1、訴訟案件為各產業之次高，僅次於消費性產品 

PWC 2016、2018 報告顯示，生技醫藥產業（Biotech / Pharma）之專利訴訟案件占美國

整體專利訴訟之 14%及 15%（非實施個體 NPEs 與實施個體 Pes 之加總），僅次於消費性產品

（Consumer Products）之 16%及 17%；此外，Lex Machina 2019、2022 報告顯示，美國專

利訴訟最常見之被告，為 Apple、Google、Samsung、LG、amazon 等大家所熟知的 3C 消費

性電子產品之開發廠、系統廠或通路商，其次，即為印度的魯賓有限公司（Lupin Ltd.；2022 報

告排名第 8）、梯瓦製藥（Teva Pharmaceuticals USA, Inc.；2022 報告排名第 9、2019 報告排

名第 3）、阿拉賓杜製藥（Aurobindo Pharma USA, Inc.；2022 報告排名第 10）及加拿大商奧

貝泰克公司（Apotex Inc.；2019 報告排名第 10）；簡言之，在美國除了消費性產品以外，就以

生技製藥領域之專利訴訟案件最多。 

2、法院判賠損害賠償金額之中位數居各產業之冠 

針對生技醫藥產業之專利訴訟，法院判賠損害賠償金額之中位數，於 PWC 2016 報告及
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2019 報告均將近 2 千萬美元，在 PWC 報告所統計的 10 個涉及最多專利訴訟的產業領域中高

居榜首，而前揭最多訴訟案件之消費性產品領域則僅百萬美元上下；簡言之，生技醫藥領域之美

國專利訴訟不只案件量大，所涉及的損害賠償金額也相當可觀。 

3、美國德拉瓦州地方法院 2016 判決吉利德科學公司（Gilead Sciences Inc.）侵害默克藥

廠（Merck & Co., Inc.）兩項有關 C 型肝炎口服藥品之專利權，需賠償 25.4 億美金，於當時創

下史上專利侵權訴訟最高賠償紀錄。 

2013 年，Idenix 製藥公司（Idenix Pharmaceuticals, Inc.）聯合其他原告，向地方法院提

起專利侵權訴訟，指控吉利德之兩項 C 型肝炎口服治療藥物 Sovaldi 及 Harvoni 侵害美國

6,914,054 號和 7,608,597 號兩項專利權，默克藥廠收購 Idenix 製藥後成為原告，隨後，德拉

瓦州地方法院於 2016 年審結此案，判決吉利德需賠償 25.4 億美金，在此之前，美國法院就專

利侵權訴訟所判賠之最高賠償金額，為嬌生子公司 Centocor Ortho Biotech 控告亞培實驗室案

之 16.7 億美元，同樣為生技醫藥產業之訴訟事件。 

其後，美國聯邦巡迴上訴法院認定 Idenix 製藥公司所主張之專利範圍過廣，違反可實施性

要件（invalid for lack of enablement）以及說明書記載規定而無效（invalid for lack of written 

description），默克製藥縱使事後上訴至最高法院，最高法院仍維持原判，吉利德無需賠償上述

之天價賠償金。 

上述報告顯示，法院認定專利侵害損害賠償價額主要是基於合理授權金（Reasonable 

royalties）以及專利權人之所失利益（Lost prifits），而台灣專利法其實也有相同的之規定，此

外，台灣也有相同於美國故意侵權之三位懲罰性賠償，然而，台灣專利侵權訴訟中法院所判賠之

損害賠償價額卻遠低於美國，筆者認為原因在於台灣產業規模大致較小，專利權所涉及之侵權利

益或授權金額亦反映在法院判賠之金額上，其次為台灣民事訴訟係根據訴訟標的價額來計算法

院之裁判費，以請求 25 億台幣的侵權損害賠償為例，原告於風向未明之前，光是一審就需事先

支付給法院高達 1500 萬之裁判費，雖然勝訴後該筆費用會由侵權之被告來負擔，而仍然會讓專

利權人於起訴前慎重行事。 

三、其他特殊現象 

即使是針對同一事實，不同的法官也可能會有不同的見解，而這些差異也反映在判決結果

上，這導致有些法院看起來似乎對原告較友善，有些法院則正好相反；當被告之侵權行為遍及全

美各地，連同被告本身之居住地，會有不止一個地方法院對被告之侵權行為有管轄權，因此，專

利權人在提起侵權訴訟時，自然會選擇對原告較友善之法院來提起訴訟，這導致美國的專利侵權

訴訟總是過度集中在少數幾個法院，在 2021 年美國全部的專利侵權訴訟中，德州西區地方法院

（W.D.Tex）之案件量為 975 件，占美國當年專利侵權訴訟案件總量之 24 %，其中 Alan D. 

Albright 法官那年一個人就審了 932 件，非常集中。 
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四、結論 

生技產業為台灣相當重視之新興產業，目前之產業規模雖然較小，但每年國家考試所錄取

的新科專利師中，其實有非常高的比例是屬於生技背景，筆者提供美國專利訴訟概況如上，期待

台灣生技產業能繼續蓬勃發展。  
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