專利法新增第76條之1及第76條之2修法草案公聽會紀錄

1、 時間：95年4月17日上午9時30分

2、 地點：智慧財產局18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、 理律法律事務所張哲倫律師：茲因本案欠缺時機及必要性，建議暫不修法，理由如下：（1）TRIPS協定有關強制授權之規定並非會員之義務，而係會員如採取強制授權時應遵守之規範，故包括美國在內的許多國家並無此規定；（2）總理事會決議至今僅有少數國家接受，距通過TRIPS協定所需之2/3會員接受尚有相當距離；（3）新增專利法第76條之1及第76條之2草案（以下簡稱新增條文草案）對於我國國民並無益處，且新增條文草案可能影響專利申請之意願。

2、 台灣區製藥工業同業公會代表陳逸南先生：立法要有前瞻性，「醫療人權」是目前全球的共同價值，且在總理事會決議通過後，世界已有多國進行立法，新增條文草案係符合國際規範，應屬合宜。

3、 本局回應：(1) 新增條文草案與現行第76條之要件與目的並不相同，新增條文草案係針對公共衛生議題；（2）有關2/3會員接受之規定係向總理事會為接受本修正案之通知，與完成國內立法係屬二事，例如美國雖無本項強制授權立法，但已向總理事會為接受本修正案之通知；（3）在總理事會決議通過後，會員已得據以實施，故包括加拿大、挪威、韓國及中國大陸等均已透過修法或行政命令之方式配合修正；（4）在總理事會決議通過後，已著手進行修法評估，因我國具有醫藥品製造能力，如低度開發國家有此需求，我國可依相關規範提供協助，惟個別廠商應避免強調商業利益；（5）中國大陸及韓國已完成類似規範，似未對專利申請意願造成障礙。

4、 台一專利商標事務所王錦寬代理人：新增條文草案對於：(1)進口國條件的限制似採加拿大及歐盟的結合體，較為嚴格，可否考慮放寬，例如低度開發國家不需提出無製造能力之聲明文件；（2）授權期間並未規範；（3）如何避免商業行為並未有所規範。

5、 本局回應：新增條文草案對於：(1) 進口國的條件完全遵循總理事會決議及修法議定書之內容，低度開發國家的認定依據聯合國所公佈之名單；（2）對於授權之限制主要是依據進、出口會員對於TRIPS理事會之通知，就醫藥品之數量已有嚴格之限制；（3）本機制需要進出口政府之各項通知行為，應可避免商業營利行為，且WTO各會員在執行本機制時均應基於善良本意（good faith），避免商業營利行為。

6、 兆里專利商標事務所鐘文正先生：(1) 新增條文草案的用語為「強制授權」，與現行法第76條至第78條之「特許實施」並不一致，是否為不同之機制；（2）新增條文草案第76條之2第4項所稱公布於「網站」之網站所指為何?

7、 本局回應：(1) 「特許實施」係譯自日文，用「強制授權」似較妥適，本局擬另案將現行第76條至第78條修正；（2）在網站公佈之條件，係總理事會決議及修法議定書，賦予出口人之資訊透明化義務。

8、 理律法律事務所張哲倫律師：(1)即使杜哈宣言被採納，也僅影響到TRIPS協定第31條f款實施的問題，至於各國是否要採納TRIPS協定第31條，是各會員選擇的自由，我國並無配合修法之義務，修法對於國內民眾也沒有實質的好處；（2）在禽流感流行時，WHO已有藥物調度之機制，台灣似無急於推動新增條文草案之原因；(3)可考慮將現行第76條強制授權之認定機關改為法院，較符合強制授權兩造對立的爭議型態。

9、 台灣區製藥工業同業公會代表陳逸南先生：(1)德國的專利局屬於司法部，故強制授權由法院審理，與台灣的情況不同；（2）台灣是WHO的孤兒，新增條文草案對我國擴展外交有助益。

10、 本局回應：(1)我國在2003 年總理事會決議後即進行相關討論，並非在修法議定書通過後急促修法。本局就本案已多次與相關機關會商，並徵詢各界意見，咸認專利法有配合增修之必要，本局之任務，在依據國際規範訂出相關條文；（2）本機制自2003 年總理事會決議後至今尚未被使用過，對低度開發國家之適用似很困難；(3)有關現行第76條的問題，將於後續公聽會討論。

11、 理律法律事務所林之嵐律師：(1) 新增條文草案之「強制授權」，與現行條文之「特許實施」不僅是用語不同之問題，而且是不同型態之強制授權，第76條有關特許實施部分規定在新增條文草案應有適用，例如轉讓授權之問題，故修法時應做配套修正；(2)法院作為強制授權之認定機關可避免球員兼裁判，較為適當。

12、 本局回應：(1)針對新增條文草案與第76條間配合之問題本局已有注意，在修法時將做配套處理；（2）關於強制授權之認定機關，亦將聽取各方意見，本局在修法時並無成見。

13、 台灣區製藥工業同業公會代表陳逸南先生：關於強制授權之認定機關，各國有不同規定，惟我國依其民族性，宜參考東方國家（日本、韓國）之立法例。

14、 中華民國開發性製藥研究協會代表程馨女士：(1)新增條文草案第76條之2第5項有關排除資料專屬保護之規定，如未能有完善配套，可能影響原開發藥廠在台灣申請上市之意願，間接影響我國民眾取得（access）新藥之權利；(2)贊同法院作為強制授權之認定機關；(3)對於原開發藥廠的商業機密（commercial secret），在強制授權程序亦應有配套的保護措施。

15、 中華民國開發性製藥研究協會代表蔡德揚律師：新增條文草案第76條之2第5項有關排除資料專屬保護之規定，其具體作法為何?強制授權被授權人是申請時直接引據原開發廠的資料，或是更進一步的可以獲得相關資料?又如何避免相關資料在其他用途被使用?

16、 本局回應： (1) 第76條之2第5項規定係強制授權之配套，同樣是為了協助處理公共衛生問題，如無此配套，可能在專利強制授權後仍因受限於資料專屬保護，無法製造出口；(2)有關轉銷的防止，WTO各會員應基於善意合作避免轉銷；(3) 有關排除資料專屬保護，指申請時直接引據（rely on）原開發廠的資料，不會有洩漏(release)的問題；(4)至於商業機密的保護則是營業秘密的問題，如符合營業秘密法的要件，自應受保護。

17、 衛生署劉麗玲副處長回應：(1)依本機制的出口，不是領一張外銷專用許可證，應以專案核准；(2)依本機制製造出口的醫藥品，不辦理一般的查驗登記，但仍會要求廠商提供技術性資料。
18、 台灣區製藥工業同業公會代表游宏樞先生：(1)本案係基於善意(good intention)，透過修改WTO的規範來解決WHO關切的公共衛生問題，不會有商業利益的問題；(2)我國有營業秘密法保護商業秘密，而公務員也有禁止洩密的規範，受保護的資料不會因此就外洩；(3)本案在WTO已經討論很多了，而且其機制已經複雜到低度開發國家不知如何去適用，因此，新增條文草案只是開了一個窄門，能不能執行還是問題，但這一步還是要盡快跨出去。

19、 中華民國開發性製藥研究協會代表程馨女士：同意本案係基於good intention，本協會並不是反對，只是希望政府在認可(prove)所製造之醫藥品是否合格時，需有配套措施，不應影響原開發藥廠的商業秘密。

20、 理律法律事務所張哲倫律師：(1)如依衛生署表示，依本機制出口的醫藥品免經查驗登記，則建議將第76條之2第5項有關排除資料專屬保護之規定刪除；(2)反面來說，我國出口之藥品，仍應有政府的品質審查程序，因此，資料專屬保護之剝奪無從避免；(3)立法除基於good intention，仍要有足夠的機制防止bad intention的發生。

21、 衛生署劉麗玲副處長回應：(1)出口醫藥品的品質審核是一定有的，只是這個機制要用什麼名詞，將再與法規會研商；(2)本機制對於我國衛生外交及推動加入WHO有益，應予支持；(3)此外，有關market exclusivity 的適用範圍，應僅限於國內市場，藥事法相關規定將在搜集各國相關規定後檢討。

22、 貿易局蕭振寰副組長：(1)條文中「傳染病」是否足以涵蓋杜哈宣言中的「epidemic」? 許多公共衛生問題不限傳染病，例如炭疽熱、核能、化學污染造成的疾病等；(2) 第76條之1第2項但書可以豁免的空間為何?申請人在進口國為沒有專利權的低度開發國家時，反而無法依該但書豁免事先協商之義務。

23、 本局回應： (1) 有關「epidemic」應如何翻譯較為準確，將再請教衛生署；(2) 第76條之1第2項的機制其實是限制很嚴的，但為了尊重權利人，並參考其他國家之立法例，仍採取該要件；至於但書的適用，是很有限的。

24、 衛生署劉麗玲副處長回應：有關「epidemic」之翻譯，已經疾病管制局同意為「傳染病」。

25、 理律法律事務所張哲倫律師：第76條之1第2項的「合理之商業條件在相當期間內」之要件在第76條內也有，但其內涵並不明確，而且本機制之進口國通常為窮國，故達成協議的機會微乎其微，則本項能達成之目的極為有限，是否可考慮以其他機制，例如進口國與原開發藥廠就供藥條件有極大爭議無法解決時，始得申請。

26、 本局回應：(1)該要件在文字上似難再進一步明確，且已對出口商設立了更高的門檻；(2) 因本條係基於公共健康之考量，該要件與第76條的合理商業條件相當期間，應放在不同的標準衡量。

27、 台灣區製藥工業同業公會代表游宏樞先生：本機制的要件是「製藥能力」的問題，與錢的問題無必然關係，且本機制的限制極為嚴格，主要功能其實是在為低度開發國家創造有利的談判籌碼，實際執行的可能不高，無須太過焦慮。

28、 台灣區製藥工業同業公會代表陳逸南先生：「其他傳染病」的認定可能出現爭議，可否比照挪威立法，依據總理事會決議第1a款認定。

29、 本局回應：總理事會決議第1a款僅在說明活性成分及診斷試劑屬本機制之醫藥品，並無法處理其他傳染病的定義。又「其他傳染病」的範圍可能變動，故在個案中由專利主管機關與衛生署共同認定。

30、 理律法律事務所代表：被授權人如未遵守相關規定之罰則為何?是否等同侵權?

31、 貿易局蕭振寰副組長：(1)超過授權範圍的部分應屬侵權問題；(2)違反授權要件為強制授權廢止的問題，至於廢止的時點應向後生效或溯及，屬行政管理的問題；(3)如授權製造的醫藥品品質不能符合衛生署的標準，是否有配套措施?

32、 本局回應：(1) 醫藥品品質是藥事法的問題；(2) 違反授權要件之處理，將在檢討第76條做通盤檢討。

33、 本局回應：就本局前次公聽會關於學名藥試驗免責議題之各界意見，上週五(4月14日)於行政院科技顧問組召開機關會商，初步方向為：(1) 有關因申請查驗登記所為試驗行為免責規範，將於專利法修正草案中「專款另列」；(2) 專利權效力不及之標的（如化妝品），請衛生署研商後逐項明列，至於農藥則不列入標的項目；(3) 不論是為了國內外申請查驗登記所為之研究實驗行為，原則上皆屬免責；(4) 為申請查驗登記進行試驗而委託第三者製造或進口供應的行為，及為申請查驗登記委託第三者進行試驗的行為，亦屬免責。。

7、 散會（上午11時30分）
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