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臺北市政府衛生局 函
地址：11008臺北市信義區市府路1號

承辦人：余盈蓁

電話：02-27208889#1045

傳真：02-27205321

電子信箱：yingzhen@health.gov.tw

受文者：臺北市藥師公會

發文日期：中華民國108年8月8日

發文字號：北市衛食藥字第1080140713號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：

主旨：函轉107年1月31日修正公布之「藥事法」第4章之1、第92

條之1、第100條及第100條之1，經行政院令定自108年8月

20日施行，請查照。

說明：

一、依據行政院108年8月6日院臺衛字第1080025868B號函辦

理。

二、案係旨揭法規修正公布，經行政院於108年8月6日以院臺衛

字第1080025868號令定自108年8月20日施行，請協助轉知

所屬會員配合確實依衛生福利部108年7月19日衛授食字第

1081407376號函、「藥事法」第106條第3項規定辦理。

正本：臺北市藥師公會、台北市藥劑生公會、中華民國西藥代理商業同業公會、台北市

西藥代理商業同業公會、台北市西藥商業同業公會

副本：

檔　　號:
保存年限:
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藥事法增訂第四十條之三、第四章之一章名、第四十八

條之三至第四十八條之二十二、第九十二條之一及第一

百條之一條文；並修正第四十條之二、第一百條及第一

百零六條條文 

中 華 民 國 107年 1 月 31 日 

華總一義字第 10700009771 號 

第四十條之二  中央衛生主管機關於核發新藥許可證時，應公開申請人檢附之已揭

露專利字號或案號。 

新成分新藥許可證自核發之日起三年內，其他藥商非經許可證所有

人同意，不得引據其申請資料申請查驗登記。 

前項期間屆滿次日起，其他藥商得依本法及相關法規申請查驗登記

，符合規定者，中央衛生主管機關於前項新成分新藥許可證核發屆滿五

年之次日起，始得發給藥品許可證。 

新成分新藥在外國取得上市許可後三年內，向中央衛生主管機關申

請查驗登記，始得適用第二項之規定。 

第四十條之三  藥品經中央衛生主管機關核准新增或變更適應症，自核准新增或變

更適應症之日起二年內，其他藥商非經該藥品許可證所有人同意，不得

引據其申請資料就相同適應症申請查驗登記。 

前項期間屆滿次日起，其他藥商得依本法及相關法規申請查驗登記

，符合規定者，中央衛生主管機關於前項核准新增或變更適應症屆滿三

年之次日起，始得發給藥品許可證。但前項獲准新增或變更適應症之藥

品許可證所有人，就該新增或變更之適應症於國內執行臨床試驗者，中

央衛生主管機關於核准新增或變更適應症屆滿五年之次日起，始得發給

其他藥商藥品許可證。 

新增或變更適應症藥品在外國取得上市許可後二年內，向中央衛生

主管機關申請查驗登記，始得適用第一項之規定。 
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第四章之一 西藥之專利連結 

第四十八條之三  新藥藥品許可證所有人認有提報藥品專利權專利資訊之必要者，

應自藥品許可證領取之次日起四十五日內，檢附相關文件及資料，向

中央衛生主管機關為之；逾期提報者，不適用本章規定。 

前項藥品專利權，以下列發明為限： 

一、物質。 

二、組合物或配方。 

三、醫藥用途。 

第四十八條之四  前條所定專利資訊如下： 

一、發明專利權之專利證書號數；發明專利權為醫藥用途者，應

一併敘明請求項項號。 

二、專利權期滿之日。 

三、專利權人之姓名或名稱、國籍、住所、居所或營業所；有代

表人者，其姓名。該專利權有專屬授權，且依專利法辦理登記

者，為其專屬被授權人之上述資料。 

四、前款之專利權人或專屬被授權人於中華民國無住所、居所或

營業所者，應指定代理人，並提報代理人之姓名、住所、居所

或營業所。 

新藥藥品許可證所有人與專利權人不同者，於提報專利資訊時，

應取得專利權人之同意；該專利權有專屬授權，且依專利法辦理登記

者，僅需取得專屬被授權人之同意。 

第四十八條之五  新藥藥品許可證所有人於中央衛生主管機關核准新藥藥品許可證

後，始取得專利專責機關審定公告之發明專利權，其屬第四十八條之

三第二項之藥品專利權範圍者，應自審定公告之次日起四十五日內，

依前條規定提報專利資訊；逾期提報者，不適用本章規定。 

第四十八條之六  新藥藥品許可證所有人應自下列各款情事之一發生之次日起四十
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五日內，就已登載之專利資訊辦理變更或刪除： 

一、專利權期間之延長，經專利專責機關核准公告。 

二、請求項之更正，經專利專責機關核准公告。 

三、專利權經撤銷確定。 

四、專利權當然消滅。 

五、第四十八條之四第一項第三款、第四款之專利資訊異動。 

新藥藥品許可證所有人與專利權人或專屬被授權人不同者，於辦

理前項事項前，準用第四十八條之四第二項規定。 

第四十八條之七  有下列情事之一者，任何人均得以書面敘明理由及附具證據，通

知中央衛生主管機關： 

一、已登載專利資訊之發明，與所核准之藥品無關。 

二、已登載專利資訊之發明，不符第四十八條之三第二項規定。 

三、已登載之專利資訊錯誤。 

四、有前條所定情事而未辦理變更或刪除。 

中央衛生主管機關應自接獲前項通知之次日起二十日內，將其轉

送新藥藥品許可證所有人。 

新藥藥品許可證所有人自收受通知之次日起四十五日內，應以書

面敘明理由回覆中央衛生主管機關，並得視情形辦理專利資訊之變更

或刪除。 

第四十八條之八  中央衛生主管機關應建立西藥專利連結登載系統，登載並公開新

藥藥品許可證所有人提報之專利資訊；專利資訊之變更或刪除，亦同

。 

登載之專利資訊有前條所定情事者，中央衛生主管機關應公開前

條通知人之主張及新藥藥品許可證所有人之書面回覆。 

第四十八條之九  學名藥藥品許可證申請人，應於申請藥品許可證時，就新藥藥品

許可證所有人已核准新藥所登載之專利權，向中央衛生主管機關為下
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列各款情事之一之聲明： 

一、該新藥未有任何專利資訊之登載。 

二、該新藥對應之專利權已消滅。 

三、該新藥對應之專利權消滅後，始由中央衛生主管機關核發藥

品許可證。 

四、該新藥對應之專利權應撤銷，或申請藥品許可證之學名藥未

侵害該新藥對應之專利權。 

第四十八條之十  學名藥藥品許可證申請案僅涉及前條第一款或第二款之聲明，經

審查符合本法規定者，由中央衛生主管機關核發藥品許可證。 

第四十八條之十一  學名藥藥品許可證申請案涉及第四十八條之九第三款之聲明，

經審查符合本法規定者，於該新藥已登載所有專利權消滅後，由中

央衛生主管機關核發藥品許可證。 

第四十八條之十二  學名藥藥品許可證申請案涉及第四十八條之九第四款之聲明者

，申請人應自中央衛生主管機關就藥品許可證申請資料齊備通知送

達之次日起二十日內，以書面通知新藥藥品許可證所有人及中央衛

生主管機關；新藥藥品許可證所有人與所登載之專利權人、專屬被

授權人不同者，應一併通知之。 

申請人應於前項通知，就其所主張之專利權應撤銷或未侵害權

利情事，敘明理由及附具證據。 

申請人未依前二項規定通知者，中央衛生主管機關應駁回該學

名藥藥品許可證申請案。 

第四十八條之十三  專利權人或專屬被授權人接獲前條第一項通知後，擬就其已登

載之專利權提起侵權訴訟者，應自接獲通知之次日起四十五日內提

起之，並通知中央衛生主管機關。 

中央衛生主管機關應自新藥藥品許可證所有人接獲前條第一項

通知之次日起十二個月內，暫停核發藥品許可證。但有下列情事之
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一，經審查符合本法規定者，得核發藥品許可證： 

一、專利權人或專屬被授權人接獲前條第一項通知後，未於四

十五日內提起侵權訴訟。 

二、專利權人或專屬被授權人未依學名藥藥品許可證申請日前

已登載之專利權提起侵權訴訟。 

三、專利權人或專屬被授權人依第一項規定提起之侵權訴訟，

經法院依民事訴訟法第二百四十九條第一項或第二項規定，

裁判原告之訴駁回。 

四、經法院認定所有繫屬於侵權訴訟中之專利權有應撤銷之原

因，或學名藥藥品許可證申請人取得未侵權之判決。 

五、學名藥藥品許可證申請人依第四十八條之九第四款聲明之

所有專利權，由專利專責機關作成舉發成立審定書。 

六、當事人合意成立和解或調解。 

七、學名藥藥品許可證申請人依第四十八條之九第四款聲明之

所有專利權，其權利當然消滅。 

前項第一款期間之起算，以專利權人或專屬被授權人最晚接獲

通知者為準。 

專利權人或專屬被授權人於第二項所定十二個月內，就已登載

之專利權取得侵權成立之確定判決者，中央衛生主管機關應於該專

利權消滅後，始得核發學名藥藥品許可證。 

專利權人或專屬被授權人依第一項規定提起之侵權訴訟，因自

始不當行使專利權，致使學名藥藥品許可證申請人，因暫停核發藥

品許可證受有損害者，應負賠償責任。 

第四十八條之十四  學名藥藥品許可證申請案，其申請人為同一且該藥品為同一者

，中央衛生主管機關依前條第二項暫停核發藥品許可證之次數，以

一次為限。 
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第四十八條之十五  於第四十八條之十三第二項暫停核發藥品許可證期間，中央衛

生主管機關完成學名藥藥品許可證申請案之審查程序者，應通知學

名藥藥品許可證申請人。 

學名藥藥品許可證申請人接獲前項通知者，得向衛生福利部中

央健康保險署申請藥品收載及支付價格核價。但於中央衛生主管機

關核發學名藥藥品許可證前，不得製造或輸入。 

第四十八條之十六  依第四十八條之九第四款聲明之學名藥藥品許可證申請案，其

申請資料齊備日最早者，取得十二個月之銷售專屬期間；中央衛生

主管機關於前述期間屆滿前，不得核發其他學名藥之藥品許可證。 

前項申請資料齊備之學名藥藥品許可證申請案，其有下列情事

之一者，由申請資料齊備日在後者依序遞補之： 

一、於藥品許可證審查期間變更所有涉及第四十八條之九第四

款之聲明。 

二、自申請資料齊備日之次日起十二個月內未取得前條第一項

藥品許可證審查完成之通知。 

三、有第四十八條之十三第四項之情事。 

同日有二以上學名藥藥品許可證申請案符合第一項規定申請資

料齊備日最早者，共同取得十二個月之銷售專屬期間。 

第四十八條之十七  學名藥藥品許可證所有人，應自領取藥品許可證之次日起六個

月內銷售，並自最早銷售日之次日起二十日內檢附實際銷售日之證

明，報由中央衛生主管機關核定其取得銷售專屬期間及起迄日期。 

前項銷售專屬期間，以藥品之實際銷售日為起算日。 

二以上學名藥藥品許可證申請案共同取得之銷售專屬期間，以

任一學名藥之最早實際銷售日為起算日。 

第四十八條之十八  取得銷售專屬期間之學名藥藥品許可證申請人，有下列情事之

一者，中央衛生主管機關得核發學名藥藥品許可證予其他申請人，
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不受第四十八條之十六第一項規定之限制： 

一、未於中央衛生主管機關通知領取藥品許可證之期間內領取

。 

二、未依前條第一項規定辦理。 

三、依第四十八條之九第四款聲明之所有專利權，其權利當然

消滅。 

第四十八條之十九  新藥藥品許可證申請人、新藥藥品許可證所有人、學名藥藥品

許可證申請人、學名藥藥品許可證所有人、藥品專利權人或專屬被

授權人間，所簽訂之和解協議或其他協議，涉及本章關於藥品之製

造、販賣及銷售專屬期間規定者，雙方當事人應自事實發生之次日

起二十日內除通報中央衛生主管機關外，如涉及逆向給付利益協議

者，應另行通報公平交易委員會。 

前項通報之方式、內容及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生

主管機關會同公平交易委員會定之。 

中央衛生主管機關認第一項通報之協議有違反公平交易法之虞

者，得通報公平交易委員會。 

第四十八條之二十  新成分新藥以外之新藥，準用第四十八條之九至第四十八條之

十五關於學名藥藥品許可證申請之相關規定。 

第四十八條之十二之學名藥藥品許可證申請案，符合下列各款

要件者，不適用第四十八條之十三至第四十八條之十八關於暫停核

發藥品許可證與銷售專屬期間之相關規定： 

一、已核准新藥所登載之專利權且尚屬存續中者，屬於第四十

八條之三第二項第三款之醫藥用途專利權。 

二、學名藥藥品許可證申請人排除前款醫藥用途專利權所對應

之適應症，並聲明該學名藥未侵害前款之專利權。 

前項適應症之排除、聲明及其他應遵行事項之辦法，由中央衛
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生主管機關定之。 

第四十八條之二十一  本法中華民國一百零六年十二月二十九日修正之條文施行前

，符合第四十八條之三第二項規定之藥品專利權，且其權利未消

滅者，新藥藥品許可證所有人得於修正條文施行後三個月內，依

第四十八條之四規定提報專利資訊。 

第四十八條之二十二  第四十八條之四至第四十八條之八藥品專利資訊之提報方式

與內容、變更或刪除、專利資訊之登載與公開、第四十八條之九

學名藥藥品許可證申請人之聲明、第四十八條之十二學名藥藥品

許可證申請人之書面通知方式與內容、第四十八條之十五中央衛

生主管機關完成學名藥藥品許可證申請案審查程序之通知方式與

內容、第四十八條之十六至第四十八條之十八銷售專屬期間起算

與終止之事項及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關定

之。 

第九十二條之一  新藥藥品許可證所有人未依第四十八條之七第三項所定期限回覆

，經中央衛生主管機關令其限期回覆，屆期未回覆者，由中央衛生主

管機關處新臺幣三萬元以上五十萬元以下罰鍰。 

未依第四十八條之十九第一項或第二項所定辦法有關通報方式及

內容之規定通報者，由中央衛生主管機關處新臺幣三萬元以上二百萬

元以下罰鍰。 

第 一 百 條  本法所定之罰鍰，除另有規定外，由直轄市、縣（市）衛生主管機關

處罰之。 

第一百條之一  新藥藥品許可證所有人依第四十八條之三至第四十八條之六規定提

報專利資訊，以詐欺或虛偽不實之方法提報資訊，其涉及刑事責任者，

移送司法機關辦理。 

第一百零六條  本法自公布日施行。 

本法中華民國八十六年五月七日修正公布之第五十三條施行日期，
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由行政院定之；九十五年五月五日修正之條文，自九十五年七月一日施

行。 

本法中華民國一百零六年十二月二十九日修正之第四章之一、第九

十二條之一、第一百條及第一百條之一，其施行日期由行政院定之。 

 


