「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款修法草案公聽會紀錄

1、 開會時間：九十五年四月十一日上午九時三十分至十二時

2、 開會地點：智慧財產局十八樓會議室

3、 主持人：王組長美花

4、 出席者：(如簽到單)

5、 主席致詞：(略)

6、 會議出席人員意見及本局回應

1、 台灣區製藥工業同業公會代表陳逸南先生：有關修法草案資料中第貳(三)中所提，醫院所進行之進藥試驗行為不在專利權效力不及之範圍，應予刪除。

2、 萬國法律事務所黃三榮律師：(1)可否以今天所提出的專利法修法草案解釋現行藥事法第40條之2第5項，即其包含的專利請求標的還包括專利方法？(2)另現行法中有無營利行為於實務上應從寬或從嚴解釋？(3)有關草案中之「實施」，是否包括現行專利法第56條所提之進口、製造、販賣等態樣？

3、 本局回應：(1)現行專利法產生的個案爭議，屬於法院之解釋本局不表示意見。(2)現行法營利行為之解釋應由法院案例之累積而定。(3)此部份有待各位表示意見，惟美國法條規定係包括該些行為態樣，歐洲醫藥指令則僅明列研究與試驗。

4、 台北律師公會代表林發立律師：(1)將藥事法第40之2第5項移至專利法規範後，有關原藥事法中資料專屬權的部份會如何處理？(2)有關草案第57條第1項第1款中”非商業目的之私人行為”，如何處理受僱人在非職務上的發明後來被僱用人商業性使用的問題？

5、 本局回應：(1)資料專屬權議題非本次討論部份。(2)受僱人非職務之發明與本次新修正之並無關聯，該條所欲規範者為”非商業目的之私人行為”。 

6、 經濟部技術處代表黃慧嫻女士：感謝智慧局此次修法將無營利行為之要件拿掉，且今日資料對於行為態樣、標的與行為人等皆有清楚之說明，惟此次草案之立法說明部份則沒有這麼清楚。另我們擔心法院於解釋時是否也會將修正草案之第1項第2款解釋成包括查驗登記行為，由於查驗登記係針對學名藥而定，建議將學名藥部分單獨規範。

7、 兆里專利商標事務所蘇建太先生：有關此修正草案的第一款，似無產業別的限制，是否僅針對醫藥品農藥品，還是還包括其他產業別；另”非商業目的”在法院上的解釋會不會和貴局解釋相同？

8、 本局回應：修正草案之第57條第1項第1款之適用並無產業別之區分，至於”非商業目的”立法理由中有詳細說明，未來之判斷仍應以法院為準。

9、 科技法律中心代表：請智慧局為明確化有關學名藥的專利權效力不及部分，建議另立一款規定相關事項。

10、 本局回應：目前美國的做法即是如此，而歐洲也有此種趨勢。根據藥政處最新的內部會議所提之意見，其乙案亦是採此方向。

11、 萬國法律事務所黃三榮律師：(1)建議統一試驗與實驗之用語或明確界定二者。(2)”實驗”是目的或行為態樣？行為態樣所指係僅包括實施或亦包括實驗行為？建議此部份能再清楚定義。

12、 本局回應：(1)此次修法草案之用語中，上位之實驗(experiment)係包含下位之試驗(trial)。(2)針對目的與行為態樣之範圍，未來本局於修訂前會再明確定義。

13、 黃茂榮教授：有關實驗是否包括試驗的部份若無法明確定義，建議將實驗和試驗並列；另個人認為有關第1款非商業目的之私人行為似表示無外部關係之內部行為，而無商業目的似指無有償之行為，供各位參考。

14、 歐洲商會蔡兆誠律師：有關專利法57條第1款草案規定，若某公司利用專利的方法來降低成本且提高品質，並不會有外部關係，這樣的行為算是私人行為但卻會有商業目的，因此建議應以立法目的來決定所採之文字和用語。另若參考著作權法之合理使用概念，專利法57條第1款草案似乎無其他任何限制，只要非商業目的均可適用，恐會有過廣之問題。

15、 本局回應：此次修正之第1項第1款主要係參酌歐洲國家之作法(其原文為act done privately and for non-commercial purposes)，其所能免責之範圍事實上係相對窄，並無蔡律師所述比著作權法之合理使用還廣之情形。

16、 台灣區製藥工業同業公會代表陳逸南先生：個人認為只要行為非屬「為業」就不會侵害專利權，因此目前草案第1款係屬合理。

17、 中華民國開發性製藥研究協會代表蔡德楊律師：專利的保護精神應該是鼓勵研發創新且取得公益平衡。以美國的相關立法為例，Hatch-Waxman Act中即包含這樣的精神，雖適度開放學名藥進行有限制性的試驗(trial)，但其平衡機制是FDA並不會去核發學名藥廠之上市許可，也就是可以試驗但是取得執照和上市是不會在專利權期間被核可的。反觀我國，目前專利法和學名藥的上市許可並沒有銜接(linkage)及相關之配套措施，因此建議相關單位於修法之初亦能同時思考此問題。同理，依照美國相關立法之精神，進藥試驗不應為草案第2款可免責之範圍所包含。此外，Orange Book之制度除了美國外，加拿大、中國大陸及其他與美國簽訂FTA之國家亦有類似之配套。因此，建議我國亦能順應國際之潮流，採用類似的平衡機制。

18、 台灣區製藥工業同業公會代表陳逸南先生：就是否可在專利過期前核發上市許可，於歐盟控訴加拿大的例子中我們可以發現，其被WTO爭端解決委員會的判決是不能囤積藥品，並沒有不能核准學名藥的上市許可。

19、 本局回應：我國目前的確是符合TRIPs的規定，且TRIPs內亦沒有規範專利與藥品查驗登記之連結，至於是否要制定一高於TRIPs標準的制度，端視我國產業的需要而定。

20、 衛生署廖繼洲處長回應：台灣目前於藥事法上市許可之核發與專利法間的確無連結關係，就藥政處而言，本處同仁多是藥學背景，對於錯綜複雜的專利法也未必能清楚了解，因此我們較贊同將兩者區分開來。 

21、 黃茂榮教授：由於查驗登記進行時較可能涉及專利權侵害者為「使用」之態樣，且觀察修法草案之說明可知其旨在定義”使用”，建議討論時可將重心放在專利權人與學名藥商對於”使用”之範圍的界定。

22、 歐洲商會蔡兆誠律師：(1)有關專利法中專利權效力不及的”教學”被刪除的意義為何？(2)於「無營利行為」要件之刪除後，營利目的之預備性行為是否落入免責之範圍內？(3)研究工具專利是否亦屬可免責之標的？以上問題希望能有進一步之說明。此外，由此次草案說明與內容可知，其目的主要係解決學名藥之問題，然若採修正草案第1項第2款之方式進行，其結果必將影響所有產業，而非原所預期者，因此建議將學名藥問題以增訂一款之方式為之。

23、 中華民國製藥發展協會李芳全律師：建議若專利法修正之目的係為解決學名藥問題，應將此部分單獨處理，以免造成如先前幾位先進所述的非預期影響。而此部份個人建議可以參考美國Hatch-Waxman Act 法案的整體配套方式，將有關學名藥為查驗登記的免責部份放在現行專利法第52條專利權延長規定之後。

24、 中華民國開發性製藥研究協會代表蔡德楊律師：我們贊成應在採用各種配套的前提下進行修法，並不贊成草案中僅修正專利法研究實驗免責規定的方式。以美國Hatch-Waxman Act為例，其除了對於專利藥品有專利權延長，但是還有搭配Orange Book之制度，雖然廖處長表示藥政處並不適合做為審視專利的角色，但須釐清目前美國FDA並無需檢視專利之有效性或是否有侵權情事發生，其僅需提供一平台供專利權之登錄並將之及結成冊，至於其配套之四種Certification以及30-month Stay制度，亦無涉及專利權有效性與侵權之判斷，故應不至於對藥政處造成無法負荷的壓力。另由現行藥是法第40-2第1項之規定來看，其已有向美國看齊之趨勢，目前所需者僅為再加入剩餘之配套，應是主管機關可達成者。若學名藥可於專利權期間進行試驗，甚至取得上市許可及在健保局提出申請核價均屬專利效力不及者，恐為公眾利益與專利權保護間的嚴重失衡，其後果亦難以想像。

25、 經濟部技術處代表黃慧嫻女士：關於專利制度與藥品核發上市許可間建立前述之連結之必要性，我們持保留的態度，因為目前許多有這樣法規的國家，多是和美國簽訂自由貿易協定時同意的，建議目前先聚焦於專利法之試驗免責部份；另為能有效解決目前藥事法第40條之2第5項不清楚的情況，建議專利法此次修法仍應針對學名藥另列一款較為合適。

26、 安慶法律事務所王惠玲顧問：有關專利法57條草案中立法理由的”查驗登記”是否和第52條”取得許可證”同義？另請教開放動植物時是否會將農民免責的部分單獨列一條免責，若是，則有關醫藥的此免責也建議應另訂才明確。

27、 國際通商法律事務所邵瓊慧律師：個人認為依草案中第2款之文字，恐怕無法達成主管機關欲促進學名藥加速上市並平衡專利權範圍之目的，且未來該文字恐仍有爭議，建議另訂一款並針對實務上可能較有爭議之行為態樣進行說明。此外，個人認為在專利權期間就可以取得學名藥的上市許可證，恐有附加額外之責任於專利權人而造成利益不平衡之虞，應不屬符合公益之作法。

28、 台灣區製藥工業同業公會代表陳逸南先生：臨床試驗是專利權可以免責的，且個人認為取得上市許可亦屬可免責事宜。

29、 兆里專利商標事務所蘇建太先生：有關學名藥問題個人認為應另訂一款較合適切，另希望貴局能提供各國相關立法之資訊。

30、 蔡墩銘教授：維持公眾利益及專利權人和學名藥商的利益平衡是重要的，因此此次修法有其必要性。

31、 中華民國製藥發展協會李芳全律師：目前國人所食用的藥物7/10 是學名藥，可知學名藥於我國之重要性。此外，關於回應之前所提於我國導入美國paragraph Ⅳ，我們表贊成之意，但關於30個月的中止審查制度，我們並不認為其對公益有所幫助。且我們對於專利權期間核發許可證明屬可真正促使學名藥於專利過期後立刻上市之措施，應有其必要性。

32、 本局回應：由各位的發言可知，各位對於專利法與藥事法間連結配套的問題相當關心，此部份我們後續會再配合藥政處進行討論。另，各位之發言似乎多建議將學名藥部份之規範獨立於一般之實驗免責，這我們也會和藥政處及科顧組間進行意見交換。

33、 歐洲商會蔡兆誠律師：請問”教學”用語刪除之目的為？

34、 本局回應：主要係參考各國立法例中均無此用語，但教學行為若屬一、二款態樣仍可為修正草案之條文所含括。

35、 宋皇志先生：有關教學的問題，若是老師使用一電子書，其是從甲公司買來的，但是有乙公司的專利權，此老師使用此電子書(即侵權物品)，這樣有沒有侵權？

36、 本局回應：此應回歸一般的侵權判斷，並非此處實驗研究免責所欲處理之問題。

37、 安慶法律事務所王惠玲顧問：建議將詳細說明納入基準或其他相關文件中以使法條文字之定義能較為明確。

7、 會議結論

主席說明由於與會大部分代表的意見均認為應該將有關學名藥研究實驗的免責部分另立一條或一款以示明確，且衛生署也同意此種立法方式，因此智慧局會將此會議結論報告行政院科顧組，以此方式為方向做後續政策討論。
