
「為研究或實驗實施其發明」之發明專利權效力不及

專利法第57條第1項第2款修法草案

壹、背景說明

為研究或實驗實施他人發明的行為，為專利權效力所不及，在專利制度之意義係為了避免學術研究工作者因恐侵害專利權而使研究發展停滯，這樣將會違反專利法鼓勵創新研發之宗旨。就醫藥產業而言，為調和專利權藥廠及學名藥廠二者之利益，現行專利法已對於專利權藥廠為取得其他事業主管機關之許可證所需時間，依據專利法第52條得申請延長專利二至五年；而對於學名藥業者，為使其儘量在新藥專利權到期後能及早進入市場，因此有關其為查驗登記之試驗行為亦應為專利權效力所不及，使其儘速製造學名藥，促使更多更便宜之藥品可供使用，如此才能符合公共利益。

惟現行專利法、藥事法規有關規定偶有爭議，故有修正之議，以下先臚列其規定及其立法理由，以明其要：

(1) 現行專利法第57條第1項第1款 (民國 92 年 02 月 06 日修正)
發明專利權之效力不及於下列各款情事：
一、為研究、教學或試驗實施其發明，而無營利行為者。 
(2) 現行藥事法第40之2第5項 (民國 94 年 02 月 05 日修正)
新藥專利權不及於藥商申請查驗登記前所進行之研究、教學或試驗。
立法理由：對於尚在專利期間新藥，歐盟特別明定學名藥廠得於專利期間進行新藥查驗登記所需之試驗，提出學名藥上市之申請。爰參酌歐盟體例，將試驗免責規定同時增訂於本法，否則現階段於新藥專利期間進行試驗作為發展學名藥的準備，將有違反我國專利法第五十七條第一項規定之虞，爰增修第五項如上。

貳、專利法第57條第1項第2款修正草案說明

本局初步草擬專利法第57條第1項第2款修正草案如下，

發明專利權之效力不及於下列各款情事：
一、非商業目的之私人行為。(新增)

二、為研究或實驗實施其發明。(現行原專利法第57條第1項第1款修正後，移列為同條第1項第2款)

立法理由草案：關於醫藥品、醫療器材、農藥品、化妝品等，為符合政府查驗登記法規之需，對發明標的進行試驗，並以其試驗取得之資料供核准上市之用，就其性質亦屬研究實驗免責之範疇，併予說明。
（1） 去(94)年12月22日本局邀請衛生署，針對目前藥事法第40條之2第5項與專利法第57條第1項第1款所規定之專利權效力不及事項，有關學名藥實務應用上可能產生之問題進行討論，衛生署建議採取立法方向為刪除藥事法第40條之2第5項之規定，將相關規定移列專利法；其方式為將專利法第57條第1項第1款中之「教學」、「而無營利行為者」加以刪除，並在該項規定之立法理由中明示藥商為申請查驗登記而進行之試驗行為屬於現行專利法第57條第1項第1款研究免責之範圍內，以解決目前學名藥商於實務上遭遇之專利侵權問題。
（2） 今(95)年3月15日行政院科技顧問組召集衛生署及本局，就此議題進行意見交換協商，並做成決議，先依據衛生署建議之立法方向由智慧局草擬專利法修正草案，爾後先召集公聽會，聽取產官學各界意見，再將公聽會意見報告科顧組，以作為後續立法政策方向之參考。

（3） 就本局所提出之專利法第57條第1項第2款修正草案，說明如下：

1. 有關因試驗行為而為專利權效力不及之標的：其專利權可為新藥產品或是製造方法專利，其中可因申請查驗登記而得以主張研究實驗免責者，包括學名藥、新藥 (新成分、新療效複方、新使用途徑製劑) 、新劑型新藥、原料藥、生物藥品、醫療器材、查驗程序簡易之產品（如保險套或滅菌裝置等）、化妝品、獸醫用藥及農藥等。

2. 有關因試驗行為而為專利權效力不及的行為態樣：應包括為申請查驗登記所作之臨床前試驗 (pre-clinical) 及臨床試驗 (clinical trial) ，即只要是為申請查驗登記目的所作之試驗，即使進行試驗之後未向政府機關申請查驗登記，仍為專利權效力所不及。惟應注意於各醫院所進行之進藥試驗行為，並非為申請查驗登記而進行之試驗，故不在專利權效力不及之範圍。另為了向其他國家進行藥品查驗登記所做之試驗，亦屬於專利權效力不及的範圍。

3. 有關試驗行為發生時間：只要是為申請查驗登記目的所作之試驗，均為專利權效力不及的範圍，至於該試驗行為是在申請查驗登記前或是申請查驗登記後均可涵括。例如有些藥物的上市許可係有附帶條件的核准，此時可能在取得上市許可證後，仍須進行試驗以補送資料給衛生主管機關，此時該行為亦為專利權效力不及之範圍。
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