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臺灣於2019年8月20日生效施行專利連結。藥事法除了
以專利連結制度強化藥品專利權行使，亦賦予新成分

與新適應症新藥資料專屬權保護。本文認為，藥品智

慧財產保護有助於臺灣之藥品近用、加速新藥上市與

本土製藥產業發展。臺灣已有能力上市新劑型藥品之

藥廠，需要專利連結與資料專屬權提供更多誘因，以

利於從事藥品研發。

On 20 August 2019 the newly established patent linkage 
has taken effect in Taiwan. Apart from that the patent 
linkage enhancing the enforcement of pharmaceutical 
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patents, the Pharmaceutical Affairs Act provides data 
exclusivity protection on the new chemical entity (NCE) 
and new indication drugs. This article is of the opinion 
that intellectual property protection for pharmaceuticals 
is essential for access to medicines, acceleration of 
launching innovation drug and establishment of domestic 
pharmaceutical industry in Taiwan. Domestic companies 
which are capable of launching new dosage forms of 
existing drugs need more incentives provided by patent 
linkage and data exclusivity to undertake R&D.

壹、前言

歷經20餘年討論、逾3年立法爭辯 1的藥事法第四章之

一「西藥之專利連結」專章，於2019年8月20日正式生效施

行2。不論是藥事法增訂第40條之3新適應症資料專屬權（data 

exclusivity），抑或是建立專利連結制度（patent linkage），本

次修法可謂近20年來藥品智慧財產保護與執行之最重要法制變

革。

醫藥產業是以研發為基礎之產業，研發風險大及時間長，

從事新藥研發之藥廠必須有雄厚的資金後盾。藥廠之所以能有

足夠的資金奧援，係因研究成果在經過商業化後能有獲利，智

1	  修法過程之各方正反意見及相關文獻，參見李素華，生醫產業發展的
重要一哩路─西藥專利連結制度，專利師季刊，39期，2019年10
月，10-20頁。筆者與研究團隊自2015年至2018年底執行衛生福利部
食品藥物管理署（下稱食藥署）委託之研究計畫，協助推動及草擬藥
事法專利連結專章及其相關子法、建置西藥專利連結資訊系統。本文
意見僅屬筆者個人見解，不代表研究團隊或委辦機關立場。

2	  行政院院臺衛字第1080025868B號令。
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慧財產權則能確保上市藥品之商業競爭優勢3。觀諸臺灣之藥

品市場規模與生技醫藥產業現況，本文支持食藥署與其他政府

部門推動藥品智慧財產保護之政策方向，其能進一步鼓勵本土

藥廠投入研發及專利佈局、提升國際競爭力，亦能對新藥引進

臺灣市場提供些許誘因。惟從醫藥產業現有之研發能量與重心

而觀，此次藥事法增訂之資料專屬權與專利連結規定，適用範

圍過窄，未能涵蓋特定類型之新藥態樣，實屬可惜，亦無法為

積極轉型、投入藥品研發之藥廠「添加利益的油料」4。

本文以下從藥事法專利連結專章與資料專屬權規定，研析

智慧財產保護對於藥品研發、近用（access）與醫藥產業發展

之重要性。

貳、新藥在臺上市對於藥品近用之重要性

關於藥品近用與健康權（right to health）之討論，不乏認

為醫藥研究成果一旦受到智慧財產保護，就會阻礙病患就醫或

不利於公共衛生政策之落實。實則智慧財產制度具有鼓勵藥

品研發與上市、促進藥品近用之功能，亦有助於健康權之實

現。另外，法律上應賦予之智慧財產保護強度為何，國際間並

無一致性之標準答案，於政策決定時，應考量境內之市場規模

與製藥產業結構。

3	  關於醫藥產業特性、智慧財產權對於醫藥產業之重要性，參見李素
華，醫藥發明之專利個案探討：以我國長青樹藥品專利為例，臺大法
學論叢，41卷2期，2012年6月，647-670頁。

4	  美國林肯（Abraham Lincoln）總統曾言：「專利制度係在天才之火上
添加利益的油料」（The patent system added the fuel of interest to 
the fire of genius）。因此，專利制度猶如火上添油，具有鼓勵創新研
發之重要意義。
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一、臺灣藥品市場規模與製藥產業現況

依據經濟部公布之最新一期生技產業白皮書5，2018年全

球藥品市場銷售額約1.2兆美元，以美國、歐洲五國（德國、

法國、英國、義大利及西班牙）、日本、加拿大、澳大利亞及

南韓為代表之先進國家，藥品市場規模約為8,000億美元，約

占全球市場66.40%；以中國、巴西、印度及俄羅斯為主的新

興國家，藥品市場規模為2,859億美元，約占全球23.73%6。至

若臺灣，藥品市場是以健保市場為主，2018年健保署之藥品核

付金額為新臺幣1,631.9億元，僅約54.4億美元7。因此，與全

球之藥品市場相較，臺灣之市場規模極小。

關於臺灣之製藥產業結構，迄今之主力仍在學名藥

（generic drug）之研發與製造，且以供應境內市場為主8。因

此，對於具有較佳療效之新藥，高度倚賴進口，2018年進口西

藥製劑之金額為新臺幣998.72億元（約33.29億美元），前五

大進口國為德國、美國、愛爾蘭、法國及瑞士9。值得注意的

是，本土藥廠目前有開發及上市少許新藥品項，惟該等藥品

卻選擇在境外銷售10，箇中原因為何？是否肇因於健保核價過

低？亟待醫藥專責機關深究。

綜合而言，臺灣在全球藥品市場之規模與占比極小，先

天上難以成為跨國藥廠亟欲爭取與積極推出新醫藥產品之市

場。觀諸製藥產業現況，本土藥廠目前亦僅有能力產銷學名

藥，從而新藥需求仍需仰賴跨國藥廠。

5	  經濟部工業局，2019生技產業白皮書，https://www.biopharm.org.tw/
images/2019/Biotechnology-Industry-in-Taiwan-2019.pdf（瀏覽日
期：2019年11月26日）。

6	  同前註，9-10頁。
7	  經濟部工業局，同註5，52頁。
8	  經濟部工業局，同註5，51頁。
9	  經濟部工業局，同註5，52頁。
10	 經濟部工業局，同註5，52頁。
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