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醫藥專利權期間延長規範及注意事項 

作者：達穎專利師事務所 專利部 蘇鼎翔 

 

依據國內專利法第 52 條第三項規定「發明專利權期限，自申請日起算二十年屆滿。」，因

此專利權存續期間一旦屆滿，即屬「公共財」，任何人就可以加以利用，原則上不可以延長。另

外，依據國內《專利法》的立法目是為鼓勵、保護、利用發明、新型及設計之創作，以促進產業

發展。然而，國內對於可直接是用於人體的醫藥品及農藥品或其製造方法，為了保障其上市的安

全性及有效性，須先獲得中央目的事業主管機關的許可證，才得以實施其專利權，故獲得專利權

至取得中央目的事業主管機關的上市許可證，通常需要一段時間，亦有可能使專利權存續期間屆

滿，因此使業界對於投資在新藥研究開發的意願降低。為解決此問題，並達到國內《專利法》之

立法目的，設立「專利權期間延長」制度，以彌補醫藥品及農藥品或其製法發明專利，為了依法

取得上市許可證而無法實施專利權之期間。 

 

一、醫藥品專利期間延長之相關規定 

為確保「醫藥品」在上市的安全性及有效性， 依藥事法第 39 條第一項規定，製造、輸入

藥品，需先向中央衛生主管機關申請查驗登記申請查驗登記，經核准發給藥品許可證後，始得製

造或輸入。然而，藥廠為通過中央衛生主管機關的查驗登記，通常需要經過好幾年的臨床實驗，

但是，藥品往往再通過查驗登記前，早已取的專利權，並在《專利法》上可以實施。有礙於國內

藥事法之規定，需要取得中央衛生主管機關的許可證才得以在國內製造及上市，故為藥品取得許

可證後，此時的專利權存續期間有所損失，對於藥廠為研發新藥投入的大量成本而言，需要有專

利權期間的延長制度，以保障藥廠對於新藥研究開發的投資。 

因此，國內專利法第 53 條第一項及第二項規定，「醫藥品、農藥品或其製造方法發明專利

權之實施，依其他法律規定，應取得許可證者，其於專利案公告後取得時，專利權人得以第一次

許可證申請延長專利權期間，並以一次為限，且該許可證僅得據以申請延長專利權期間一次。」、

「核准延長之期間，不得超過為向中央目的事業主管機關取得許可證而無法實施發明之期間；取

得許可證期間超過五年者，其延長期間仍以五年為限。」，由此可知，若藥廠為了取得藥品許可

證，而無法實施該藥物的發明專利權，專利權人可以項專利專責機關(經濟部智慧局)提出申請延

長專利權期間。不過，延長專利權期間有最多 5 年的限制，因此若不能實施專利權期間超過 5

年，則以 5 年為延長期限。 

然而，關於「醫藥品」之認定，參酌現行專利審查基準第二篇第十一章 2.1 章節，原則上是

參照國內《藥事法》的相關規定。依藥事法第 6 條認定之藥品，包括使用於診斷、治療、減輕或
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預防人類疾病之藥品、其他足以影響人類身體結構及生理機能之藥品等。不屬於醫藥品或其製造

方法之發明專利，包括醫療器材、化粧品、健康食品、醫藥品之包裝、與製造醫藥品有關之中間

體或催化劑、製藥機具或裝置、醫藥用途以外之化學品及其使用等。若為上述不屬於醫藥品或其

製造方法之發明專利，則不得申請延長專利權期限。 

二、醫藥品專利期間延長之注意事項 

專利法第 53 條第一項「醫藥品或其製造方法發明專利權之實施，依其他法律規定，應取得

許可證者，其於專利案公告後取得時，專利權人得以第一次許可證申請延長專利權期間，…。」

何謂「第一次許可證」?若取得第一次許可證為「專屬或非專屬的被授權人」呢? 

參酌專利審查基準第二篇第十一章 2.3 節，若第一次許可證持有人與專利權人不同時，須

由申請人提出證明，證明持有人與專利權人之間的關係。若為專屬或非專屬授權縣者，則不以是

否有進行授權登記為限，僅能提出已完成授權之證明即可。再者，若是非專屬授權後的再授權，

則申請人須提供文件證明下列關係：(1) 非專屬被授權人與再被授權人間之授權關係；及(2)非專

屬被授權人具有再授權他人實施之權利。 

然而，何謂「第一次許可證」呢?依專利審查基準所述為同一「有效成分」及同一「用途」，

第一次取得的許可證，即為「第一次許可證」。前述「有效成分」是以藥品許可證之「處方成分」

上所記載之成分為準；「用途」則為藥品許可證上「適應症」欄位所記載之內容為準。 

此外，依國內專利法第 53 條第三項及第四項規定「所稱醫藥品，不及於動物用藥品」、「申

請應備具申請書，附具證明文件，於取得第一次許可證後三個月內，向專利專責機關提出。但在

專利權期間屆滿前六個月內，不得為之。」，現行專利法規定，在醫藥品的專利上，可申請專利

權期間延長，排除「動物用藥品」，因此須為施用於人體的醫藥品，才得以申請專利權期間延長。

另外在取得該藥的第一次許可證後三個月內，需向專利專責機關申請延長專利權期間，若超過取

得第一次藥品許可證後的三個月，依法不能申請延長專利權期間；並且，在專利權期間屆滿前六

個月內，亦不得申請。所以申請延長專利權期間時，更須注意到申請的時間。 

三、延長時間計算與實務見解 

我國專利權期間延長核定辦法中第 4條第一項，對於醫藥品延長專利期間的計算有所規定，

「一、為取得中央目的事業主管機關核發藥品許可證所進行之國內外臨床試驗期間。二、國內申

請藥品查驗登記審查期間。」另外，在同條的第三項更規定「依第一項申請准予延長之期間，應

扣除可歸責於申請人之不作為期間、國內外臨床試驗重疊期間及臨床試驗與查驗登記審查重疊

期間。」指申請人未盡其應有的注意程度，而發生中斷或延遲取得許可證之期間，應列入「不作

為期間」。司法實務上，對於申請人從領證通知函送達日之次日起至實際領證日之前一日止，屬

可歸責於申請人之不作為期間，因此若要減少可歸責申請人的不作為期間，建議盡早完成實際領

取許可證。 
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另外，所謂「國內外臨床試驗期間」是指「臨床試驗報告書所定義之試驗完成日期」，雖然

在許多的實務判決上，在智慧財產法院 109 年度行專訴字第 5 號判決，法院認為『關於新藥

之有效性及安全性之結果均應記載於臨床試驗報告內供衛生主管機關審查，故衛生主管機關就

藥品查驗登記之角度，審查是否核發藥品許可證，其所需呈現之臨床試驗結果，乃以專業知識經

統計分析相關數據，並經解讀後列載於臨床試驗報告所呈現的結果，且實務上，由於臨床試驗數

據處理與得到最終結果的統計分析工作，係由試驗委託者或其委託之機構、人員負責，且試驗委

託者代表確認整個臨床試驗結果，並於臨床試驗報告簽署姓名與日期，故臨床試驗報告日始係為

臨床試驗結果完整呈現並確認之日期，因此，所謂「臨床試驗結果呈現之日」之合理解釋，應為

臨床試驗報告書所載之「報告日」，以此作為「國外臨床試驗期間」的「訖日」』，故在智慧財產

及商業法院多以「報告日」作為臨床試驗期間的「訖日」。 

但是在計算時間上，最高法院的見解對此有所不同，本文提出相關判決供各界參考。像是

最高行政法院 109 年度上字第 990 號判決、最高行政法院 108 年度上字第 1095 號判決及

最高行政法院 109 年度上字第 1045 號判決的法院則認為『…上開所稱「試驗完成日期」可否

用供主管機關審查決定許可該醫藥品上市，依其事物性質、實務運作、法律整體規範一致及機關

功能最適原則等綜合考量，衛福部方為決定國外臨床試驗期間之權責機關，專利專責機關應送請

衛福部確認其為核發藥品許可證所需之國外臨床試驗期間。故延長審查基準一概以試驗完成日

期作為國外臨床試驗期間之訖日，容有未洽。…上訴人主張應依延長審查基準，以國外臨床試驗

之完成日為國外臨床試驗期間之迄日，既有未洽，已如前述。則衛福部核發藥品許可證所需之國

外臨床試驗期間為何？本件衛福部所認可之國外臨床試驗期間為何？攸關該臨床試驗可得計入

延長專利權期間之認定。原審未詳為審究，逕以製作試驗報告之期間應視為臨床試驗期間的一部

分，臨床試驗之「訖日」應認定為「臨床試驗報告日」，以此為基礎予以計算延長專利之期間，

有適用法規不當之違法。』，故最高法院則認為，臨床試驗是為供主管機關審查決定是否許可該

醫藥品上市，應需參考主管機關認定之國外臨床試驗期間之迄日。 

在上述三個最高法院的案件中，皆以『…衛福部核發藥品許可證所需之國外臨床試驗期間

為何？衛福部所認可之國外臨床試驗期間為何？攸關該臨床試驗可得計入延長專利權期間之認

定。原審未遑詳為審究，逕以臨床試驗報告書所載之「報告日」作為「國外臨床試驗期間」的「訖

日」，予以計算本件進行國外臨床試驗而無法實施專利權之期間…』有適用法規不當之違法，而

發回原審法院。 

四、結論 

本文所載之事項提供專利期間延長之申請人作為參考及依據。在申請延長專利權期間時，

不論是申請時間、申請人及應備齊之申請文件，皆須要注意。申請延長專利權期間的認定方式目

前智慧財產及商業法院與最高法院有些許不同，也因為上述案件仍在審理中，所以司法實務間對

於延長期間之認定，仍需有待觀察後續的判決。 

  



 

4 

品質專業化   ‧   效率最佳化   ‧   服務客尊化 

 

參考資料： 

 

1. 現行專利法第 53、54、55、56 條之規定 

2. 現行專利權期間延長核定辦法第 4 條之規定 

3. 現行專利審查基準第二篇第十一章「專利權期間延長」 

4. 智慧財產法院 109 年度行專訴字第 5 號判決 

5. 最高行政法院 109 年度上字第 990 號判決 

6. 智慧財產法院 108 年度行專訴字第 15 號判決 

7. 最高行政法院 108 年度上字第 1095 號判決 

8. 智慧財產法院 108 年度行專訴字第 88 號判決 

9. 最高行政法院 109 年度上字第 1045 號判決 


