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有鑑於醫藥產業之高風險、高投資與高不確定性等特

殊本質，其所應受之專利保護應當更高、更強，美國

視不同產業的保護需求而微調專利法適用標準之發展

過程與經驗，足堪借鏡。在專利連結制度實施之際，

臺灣將邁入藥品專利保護之新篇章，據目前專利案件

審判數據之統計及分析，藥品專利保護在臺灣確實有

再強化之空間，本文認為值得參酌之做法，即係仰賴

法院因應醫藥產業之需求，而微調專利法之判斷尺

度。

摘 要

本
期
企
劃

張哲倫 Roger Chang**

專利連結制度運作之基
石─醫藥專利的本質
及法院扮演的關鍵角色*
The Basis of Operating the Patent Linkage: 
Understanding the Nature of Pharmaceutical 

Patent and the Key Role of the IP Court

20      Angle Health Law Review

       *  本文純屬個人意見，不代表任職事務所或所屬職業公會。
      ** 執業律師（Attorney-at-Law）
關鍵詞： 政 策 性 判 決（policy judgment）、 原 告 勝 訴 率（plaintiff’s 

winning rate）、專利連結（Patent linkage）、專利訴訟（patent 
litigation）、醫藥專利（pharmaceutical patent）

DOI：10.3966/241553062019120038002

有鑑於醫藥產業之高風險、高投資與高不確定性等特

殊本質，其所應受之專利保護應當更高、更強，美國

視不同產業的保護需求而微調專利法適用標準之發展

過程與經驗，足堪借鏡。在專利連結制度實施之際，

臺灣將邁入藥品專利保護之新篇章，據目前專利案件

審判數據之統計及分析，藥品專利保護在臺灣確實有

再強化之空間，本文認為值得參酌之做法，即係仰賴

法院因應醫藥產業之需求，而微調專利法之判斷尺

度。
After the implementation of the patent linkage, over 400 

摘 要

劃
企
期
本

張哲倫 Roger Chang**

專利連結制度運作之基石─
醫藥專利的本質

及法院扮演的關鍵角色*
The Basis of Operating the Patent Linkage:

Understanding the Nature of Pharmaceutical
Patent and the Key Role of the IP Court

z-vc636-本期企劃-02-張哲倫.indd   20 2019/12/5   上午 10:51:13z-vc636-本期企劃-02-張哲倫.indd   20 2019/12/13   下午 05:12:36



www.angle.com.tw      21

After the implementation of the patent linkage, over 400 
marketing approvals have been listed with patents by the 
NDA holders. It demonstrates the successful effect in the 
first step of operating the patent linkage. In the second step 
with respect to dispute resolution, however, the court faces 
challenges from the new legal issues such as eligibility 
of patent listing and Paragraph IV litigation. This article 
suggest that the court should lower down the validity 
threshold and strengthen infringement assessment aimed 
at meeting the nature of pharma patents and providing 
adequate patent protection.

壹、前言

臺灣藥事法有關專利連結之修法，自2017年底經立法院三

讀通過，並於2019年8月20日生效實施1。專利連結制度之運作

可概分為兩大階段：第一階段係新藥藥證持有人向衛生福利部

食品藥物管理署（下稱食藥署）進行專利登錄。食藥署自法

案生效當日，即開放「西藥專利連結資訊系統平台」（https://

plls.fda.gov.tw/），供新藥藥商於線上登錄專利，在短短3個月

即有581張新藥藥證完成專利登錄2，而上線登錄專利者，除了

外商的新藥廠商之外，其中亦不乏在臺灣從事新藥開發之廠

商。

以筆者對藥廠之了解，過往藥品專利與實施該藥品專利之

新藥產品，彼此間的對應關係向來被視為營業秘密，不輕易揭

1	  參見衛生福利部，西藥專利連結制度於2019年8月20日正式上路，
https://www.mohw.gov.tw/cp-16-49000-1.html（瀏覽日期：2019年11
月24日）。

2	  參見食藥署，專利資訊查詢，https://plls.fda.gov.tw/PatentList?r=
1375318471（瀏覽日期：2019年12月2日）。
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露於外，縱新藥廠商之內部員工亦無從知悉。專利連結制度的

立法目的之一，即在於鼓勵新藥廠商主動揭露與新藥有關的專

利，以促成資訊透明、降低交易成本（transaction cost）3。過

去被新藥廠商視為營業秘密而予以保密的資訊，現因專利連

結之實施而公布於眾，新制度之施行確實已改變藥商的行為

模式，相當程度落實該制度之立法目的。美國Dan L. Burk及

Mark A. Lemley兩位教授即倡議藥品產業將專利與藥品間之保

護關係公開於眾的制度，其運作亦可供其他產業參考4。

專利連結之第二階段則係紛爭解決，包括所登錄之專利是

否適法，以及專利侵權訴訟。第二階段紛爭解決將歸由法院處

理，食藥署依法並無職分，法院在未來專利連結制度之運作無

疑將扮演關鍵角色5。在臺灣，介紹美國專利連結制度及現行

藥事法專利連結專章之文獻可謂汗牛充棟6，本文無意就專利

連結制度之內涵再予介紹。本文所關切者乃係法院在未來應本

於何等制度性思考（policy thinking），處理與專利連結有關

之訴訟案件，以落實專利連結之制度目的。

3	  藥事法部分條文修正草案總說明：「現行條文（按：係指藥事法增定
專利連結規範之前的條文）第40條之2第1項雖已規定中央衛生主管
機關於核發新藥藥品許可證時，應公開申請人檢附之已揭露專利字號
或案號，惟並未課以新藥藥品許可證所有人公開專利資訊之義務，中
央衛生主管機關所公告之專利資訊有賴於新藥藥品許可證所有人之自
主揭露。此外，現行本法及相關法規亦無明確規範新藥藥品許可證所
有人能提報之專利類型。」可知藉由專利連結之實施，主管機關亦有
意鼓勵新藥廠商主動揭露保護新藥之專利資訊，以彌補過去法制之不
足。

4	  DAN L. BURK & MARK A. LEMLEY, THE PATENT CRISIS AND HOW THE 
COURTS CAN SOLVE IT 33 (2009).

5	  沈宗倫，簡評我國專利連結制度之相關立法─以藥事法之解釋適用
為中心，月旦法學雜誌，278期，2018年7月，167頁。

6	  詳細蒐整臺灣介紹專利連結之文章、博碩士論文及主管機關公務員出
差考察報告等文獻，可參考：同前註；李素華、吳全峰，初探藥事
法增訂專利連結專章之立法芻議，月旦法學雜誌，258期，2016年11
月；張哲倫，專利連結之歷史、源由及其政策功能，智慧財產權月
刊，196期，2015年4月。2019年新近文獻，則可參閱全國律師2019
年5月號專題；專利師季刊，39期，2019年10月。
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貳、 法院面對不同科技領域之需求，應微調專利法
適用之判斷尺度

現代專利法的內涵乃奠基於馬車時代，主要是因應工業革

命所興起的機械科技。不過，專利法的架構及主要規範內容定

型之後，科技發展突飛猛進、日益多元，不同技術領域對專

利法的規範需求及預期保護強度各有不同，且彼此間差異頗

鉅，然專利法的核心規範內容卻幾乎沒變7，一部單一法典恐

已不足因應各種不同科學領域的差異化需求。在1990年代初期

即有學者倡議基本款的專利法對基因科技的保護不足，應針對

基因科技專門立法8。不過，針對不同的科技技術制定不同內

容的特別專利法，容有操作上之複雜度及效益有限的問題，鮮

有國家採用此等立法模式9。

果如是，則單一專利法典該如何解決多元科技需求各異的

挑戰？專利法的規範本質具有高度抽象性10，相較而言，此等

7	  John R. Allison & Mark A. Lemley, The Growing Complexity of the 
United States Patent System, 82 BOSTON UNIVERSITY LAW REVIEW 
77, 87-90 (2002), in Dan L. Burk & Mark A. Lemley, Is Patent Law 
Technology-Specific?, 17 BERKELEY TECHNOLOGY LAW JOURNAL 
1155, 1159 (2002); Dan L. Burk & Mark A. Lemley, Biotechnology’s 
Uncertainty Principle, 54 CASE WESTERN RESERVE LAW REVIEW 691, 
694 (2004).

8	  Benjamin Pleune, Trouble with the Guidelines: On Urging the PTO to 
Properly Evolve with Novel Technologies, 2001 UNIVERSITY OF ILLINOIS 
JOURNAL OF LAW, TECHNOLOGY & POLICY 365 (2001); Dan L. Burk, 
Biotechnology and Patent Law: Fitting Innovation to the Procrustean 
Bed, 17 RUTGERS COMPUTER & TECHNOLOGY LAW JOURNAL 1 (1991), 
in Burk & Lemley, Biotechnology’s Uncertainty Principle, supra note 7, 
at 695.

9	  按不同科技領域分別訂立不同專利法，管理成本過高，且不同科技領
域界線之區分，容有灰色地帶，遑論研發常涉及跨科技領域的技術合
作，若分別立法，法律適用上易有爭議，不論美國或臺灣，專門針
對積體電路保護所訂的專法，最終效果均不彰，以上討論參見Dan L. 
Burk & Mark A. Lemley, Policy Levers in Patent Law, 89 VIRGINIA LAW 
REVIEW 1575, 1635 (2003).

10	 S. Rep. No. 97-275 (Nov. 18, 1981), see JANICE M. MUELLER, PATENT 
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性質迥異於凡事應詳訂於法規範內的租稅法11，而較近於競爭

法，法規僅設定上位指導概念，供法院針對不同的產業、技

術，在個案中微調判斷尺度12。例如，侵權分析的方法論13或

均等論侵權分析等法律概念，對於專利侵權案件的審判程序

至關重要，然這些重要的法律概念完全未見於法典規範，而

全係出於法官造法14。專利制度可說是一種政策工具（policy 

tool），其目的在於提供誘因以獎勵發明，達成促進經濟成長

之目的15，故專利法規範本身提供足夠的彈性及判斷空間，供

法院在不同技術領域，面對不同的產業需求，作個案最適性的

判斷16。早年美國地方法院的判決即有認為，在判斷專利說明

書是否充分揭露時，法院就賦予機械領域專利與生化領域專利

之標準應有不同，機械領域應揭露之標準較低，生化領域則較

高，因為生化領域的發明較具不確定性，揭露不足恐因無法據

以實施而導致專利無效17。可見法院確實在不同技術領域，微

LAW 48 (5th ed. 2016).
11	 基於租稅法定原則，租稅法必須在法律位階提供具體可執行的權利義
務規範，法院於適用租稅法之際，法律構成要件相對具體明確，法院
不易有調整空間。

12	 Burk & Lemley, supra note 9, at 1638.
13	 專利法第22條第2項針對進步性之法律要件，僅規範「輕易完成」；
侵權分析方法論則僅於第96條第1項規範「侵害其專利者」；設計專
利之侵權則於第136條第1項規範「近似該設計」，然專利侵權分析，
從申請專利範圍解釋以降，所有的步驟、流程、認定標準，均未見於
法條，完全仰賴法官造法。

14	 Richard Gilbert & Carl Shapiro, Optimal Patent Length and Breadth, 
21 THE RAND JOURNAL OF ECONOMICS 106 (1990) (emphasizing the 
importance of patent scope to incentives); Merges & Nelson, On the 
Complex Economics of Patent Scope, 90 COLUMBIA LAW REVIEW 839, 
916 (1990).

15	 F. Scott Kieff, Property Rights and Property Rules for Commercializing 
Inventions, 85 MINNESOTA LAW REVIEW 697, 699 (2000).

16	 Burk & Lemley, supra note 9, at 1579.
17	 Gummow v. Snap-On Tools, Inc., 58 U.S.P.Q.2d 1414 (N.D. Ill. 

2001) (holding that mechanical patents require less disclosure than 
biotechnology patents due to the uncertainty in biotechnology), see 
Burk & Lemley, supra note 7, at 706.
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