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案例 1：確認原料藥是否落入系爭專利之專利權延長範圍之爭議(111 年

度民專訴字第 60 號,裁判日：112.12.29) 

 

一、案情簡介 

(一)原告主張：系爭原料藥含有活性成分「apixaban」，與原告系爭專利之專利權

期間延長範圍有效成分相同，被告公司所進口及販賣之系爭原料藥

落入系爭專利請求項 1、2、5及 6之文義範圍，已構成文義侵權。 

(二)被告抗辯：系爭原料藥並非學名藥，僅為用以製造「製劑」藥品之原料，原料

藥亦非製劑，許可證僅需填載「藥品效能」，其並非特定「適應症」，

不能直接用以治療疾病，故無法作為治療之處方或調劑，自與製劑

有別。又依專利法第 60條規定，系爭原料藥之進口僅能供學名藥廠

從事藥物查驗登記許可所需之研究、試驗及其必要行為，故得主張

「上市許可所為之試驗免責」而不受專利權效力所及。 

二、重要爭點 

系爭原料藥是否落入系爭專利之專利權期間延長範圍？ 

三、法院見解 

 系爭原料藥未落入系爭專利專利權期間延長範圍之文義範圍，不構成專利侵權。 

(1)原料藥並非「製劑」，而僅為用以製造「製劑」藥品之原料，並不具有治療 

上之用途，被告許可證所載適應症為抗血栓劑，藥品類別為製劑原料，原料藥

查驗登記時並「不需」檢附相關臨床試驗報告支持其原料藥之適應症的有效性

及安全性，其所提原料藥技術性資料部分亦與支持原料藥之適應症無涉，另系

爭原料藥查驗登記審查技術資料查檢表同樣未有相關涉及支持原料藥適應症

之臨床試驗報告，以供衛福部食藥署專業審查，原料藥查驗登記之審查僅著重

於原料藥之物理化學特性及合成方法步驟，並未考量治療上之安全性及有效性。

是以，就該發明所屬技術領域中具有通常知識者可理解，被告許可證所指系爭

原料藥之適應症，應僅為系爭原料藥之「藥理分類」，非其應用於臨床治療之

適應症，自不應以藥品製劑之許可證所記載由人體臨床試驗報告所支持安全性

及有效性之適應症與之相比擬。 

(2)系爭專利核准延長範圍僅及於專利藥品許可證之有效成分及用途(專利法第

56條)，對於用途有所限定，自然對於未有治療用途之原料藥（上游產業），

當應無法認定落入該系爭專利核准延長範圍，亦不應以藥理分類 

（抗血栓劑），當作其適應症加以比對。 

(3)被告公司僅具有系爭原料藥之輸入藥品許可證，且系爭原料藥係提供藥廠進

行為藥品查驗登記為目的之相關試驗或作為製造藥品製劑之有效成分，並不以

製造藥品製劑（成品）為目的，且被告公司為一原料藥貿易商，屬於台灣製藥
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業之上游廠商，其主要商品與服務為西藥原料之進口銷售、代理各大國際原料

藥廠產品及協助台灣製藥廠尋找新原料來源，並不具備申請藥品(製劑成品）

許可證並獲得核准及製造核准上市藥品之能力。 

(4)專利審查官所製作之延長審查表僅係為了確認第一次許可證所載之有效成  

分及用途確實為系爭專利延長案之申請專利範圍所涵蓋，並非表示系爭專利請

求項 7之發明用途必定在所核准延長之範圍內，系爭專利所核准延長之範圍不

應涵蓋到藥品許可證所載範圍以外與抗血栓用途相關之範圍。 

(5)各國專利權期間之延長制度、基準、運作實務等未盡相同，例如我國核准延

長專利權期間之範圍，僅限於許可證所載之有效成分及用途(適應症)所限定之

範圍，且同一藥品許可證准予增列新適應症之許可仍屬第一次許可證，而得作

為申請延長之第一次許可證，然而美國核准延長專利權之範圍，則是及於藥品

有效成分所取得之任何經許可之用途(適應症)，二者之運作實務顯然不同，專

利權採屬地主義，系爭專利延長範圍之認定自應依我國專利相關法令及規範，

不得逕採他國法院判決以為用。 

四、總結 

原料藥是西藥中的有效成分，尚須進一步經藥廠加工添加賦形劑以成為能經

人體吸收而產生療效之製劑。台灣原料藥雖有品質優勢，但企業規模不大生產

尚未有規模經濟，在價格上難以與中國、印度等原料藥大國競爭，因此基於成

本上的考量，台灣多數原料藥以進口為主，台灣生產的原料藥則以外銷導向為

主，逾 90%供應外國廠商，擁有專利權的原廠藥於醫藥品專利屆期後，仍有可

能取得專利權期間延長，而進一步拖延原料藥廠對該藥物的生產及進出口。 

專利權取得延長後並非指原專利權範圍皆取得延長，專利法第 56條規定核准

延長之專利權僅及於許可證所載之有效成分及用途所限定之範圍，前述「用途」

即指藥品許可證之「適應症」欄所載之內容，可見專利權取得延長之範圍有其

限制，非以申請專利範圍為依據，而係依藥品許可證所載之有效成分及適應症

內容，通常發生爭議的地方在於適應症部分，原料藥亦需取得許可證，原料藥

許可證所載適應症僅需概略記載其藥理分類(如系爭案之抗血栓劑），然而該藥

理分類仍涵蓋了原廠藥許可證所載之臨床適應症(如系爭案之用於成人非瓣膜

性心房纖維顫動病患且有以下至少一項危險因子者預防發生中風與全身性栓

塞…)，故相同有效成分之原料藥是否有落於原廠藥許可證之範圍而構成侵權，

此問題長久以來一直困擾著原料藥廠商。 

 縱使就該技術領域而言，系爭案原料藥許可證之抗血栓劑為原廠藥許可證適

應症之上位概念用語，然法院仍認定系爭原料藥未落入系爭專利專利權延長範

圍之文義範圍，不構成專利侵權，主要理由在於兩者許可證本質上之不同，原

料藥許可證並非可供人體使用之「製劑」，而僅為用以製造「製劑」藥品之原
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料，其並不具有治療上之用途，原料藥於查驗登記時並不需要如一般藥品許可

證檢附相關臨床試驗報告給藥證查驗機關，以支持其原料藥之適應症的有效性

及安全性，而僅需要繳交技術性資料，惟該資料與支持原料藥之適應症無涉，

法院認為原料藥之「藥理分類」，非為應用於臨床治療之適應症，不應與藥品製

劑之許可證相比擬。 

原料藥廠於本件訴訟案挑戰成功，將有利於其於原廠藥專利權延長期間能製

造或進出口原料藥，有助於原料藥產業之發展。 
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案例 2：確認系爭產品未落入系爭專利權範圍之爭議(111 年度民專上字

第 39 號,裁判日：112.11.23) 

 

一、案情簡介 

(一)原告主張：我國發明第 I494162 號「利用增加氣體密度的溫度調整方法」（下

稱系爭專利 1）、新型第 M450049 號「具有延伸連通腔道結構之半

導體封裝載熱裝置」（下稱系爭專利 2）之專利權人，被告所製造、

販售型號為 PCS 之壓力除泡烤箱（下稱系爭產品）落入系爭專利 1

請求項 1、系爭專利 2請求項 1、8之專利權範圍，構成專利侵權。 

(二)被告抗辯：系爭產品並未落入系爭專利 1、2請求項之權利範圍。 

 

二、重要爭點 

   系爭產品是否落入系爭專利 1之專利權範圍？ 

三、法院見解 

(一)系爭產品未落入系爭專利 1請求項 1之文義範圍 

1、系爭專利 1請求項 1之技術內容 

系爭專利 1請求項 1，其技術內容可拆解為 5 個要件，分別為：編號 1A「一種

利用增加氣體密度的溫度調整方法，包含下列步驟：」；編號 1B「藉由至少一

氣體將一腔室充氣至一預定壓力，其中該預定壓力大於 1atm 並且小於或等於

50atm」；編號 1C「使該腔室內的該氣體流至一可回授溫度調整裝置，其中該可

回授溫度調整裝置包含一冷卻器以及一氣體返回裝置」；編號 1D「藉由該冷卻

器來冷卻該氣體」；編號 1E「及藉由該氣體返回裝置使該氣體返回到該腔室

內」。 

2、系爭產品報價單，其第 1頁僅記載產品名稱、溫度範圍、壓力範圍…等相關內

容、系爭產品型錄及操作手冊，皆未揭露「利用增加氣體密度的溫度調整方法」，

再者，依系爭專利 1 請求項 1 所載「一種利用增加氣體密度的溫度調整方法」

之所謂「增加氣體密度」僅限於請求項中所載之「藉由至少一氣體將一腔室充

氣至一預定壓力」，而「預定壓力」解釋為「在溫度調整前，將腔室充氣至一

預先設定之壓力值，該數值介於 1atm 至 50atm 之間擇一選擇。其中「在溫度

調整前」係指「在腔室之後、可回授溫度調整裝置(含冷卻器)之前」。據此，

可知增加氣體密度即為增加氣體分子的數量，且增加至一預定數量的氣體分子，

可藉由將該腔室充氣至一預定壓力，而系爭產品並未揭露「在溫度調整前」將

腔室 1充氣至一預定壓力以增加氣體分子的數量，故系爭產品亦未揭露「利用

增加氣體密度的溫度調整方法」所以，系爭產品無法為系爭專利 1請求項 1要

件編號 1A 所文義讀取。系爭產品溫壓圖皆不同於系爭專利 1 請求項 1 之「預
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定壓力」，故系爭產品無法為系爭專利 1請求項 1要件編號 1B所文義讀取。被

告已自承「板式熱交換器將流出於腔體之氣體降溫」，故系爭產品可為系爭專

利 1 請求項 1 要件編號 1C 所文義讀取。機台具有冷卻器可冷卻氣體，故系爭

產品可為系爭專利 1 請求項 1 要件編號 1D 所文義讀取。被告已自承「馬達用

來將離開板式熱交換器的氣體送回腔體」，故系爭產品可為系爭專利 1請求項 1

要件編號 1E所文義讀取。綜上，系爭產品未落入系爭專利 1請求項 1之 1A、

1B文義讀取，故系爭產品未落入系爭專利 1請求項 1之文義範圍。 

四、總結 

按「發明專利權範圍，以說明書所載之申請專利範圍為準，於解釋申請專利範圍

時，並得審酌說明書及圖式」，核准時專利法第 58條第 4項定有明文。而「在解

釋申請專利範圍時，發明說明及圖式係立於從屬地位，未曾記載於申請專利範圍

之事項，固不在保護範圍之內；惟說明書所載之申請專利範圍通常僅就請求保護

範圍為必要之敘述，或有未臻明確之處，自不應侷限於申請專利範圍之字面意義，

而應參考其專利說明書及圖式，以瞭解其目的、技術內容、特點及功效，據以界

定其實質內容。解釋申請專利範圍，得參酌內部證據與外部證據，前者係指請求

項之文字、發明說明、圖式及申請歷史檔案；後者指內部證據以外之其他證據。

例如，創作人之其他論文著作與其他專利、相關前案、專家證人之見解、該發明

所屬技術領域中具有通常知識者之觀點、權威著作、字典、專業辭典、工具書、

教科書等，並以內部證據之適用為優先」。 

系爭專利 1請求項 1記載「…藉由至少一氣體將一腔室充氣至一預定壓力，其中

該預定壓力大於 1atm並且小於或等於 50atm…」、說明書第 5頁倒數第 3至 7行

記載「透過氣體輸入管路 15，將來自此氣體源的至少一氣體通入到腔室 1 內，

以將腔室 1充氣至一預定數量的氣體分子，該預定數量的氣體分子使該腔室保持

在一預定壓力。在本發明之一實施例中，此預定壓力可大於 1atm 並且小於或等

於 50atm」，可知預定壓力係將腔室內之氣體充氣至一預先設定之數值，而該數

值介於 1atm至 50atm之間。 

系爭專利 1說明書第 6頁第 2段記載「依照圖 1之實施例，本發明之利用增加氣

體密度的溫度調整方法可包含下列步驟：藉由至少一氣體將腔室 1充氣至一預定

數量的氣體分子，該預定數量的氣體分子使該腔室保持在一預定壓力，其中此預

定壓力大於 1atm 並且小於或等於 50atm；使腔室 1 內的氣體流至可回授溫度調

整裝置 3，其中可回授溫度調整裝置 3包含冷卻器 9以及氣體返回裝置 11；藉由

冷卻器 9來冷卻氣體；以及藉由氣體返回裝置 11使氣體返回到腔室 1內。」 

原告主張「…本案係透過氣體輸入管路 15，將來自此氣體源的至少一氣體通入

到腔室 1內，以將腔室 1充氣至一預定數量的氣體分子，該預定數量的氣體分子

使該腔室保持在一預定壓力，亦即進入腔室 1 內之氣體壓力是預先設定好的(換

言之，溫度調整前存在於腔室 1內之氣體壓力等壓的)…」，可知以氣體輸入管路

將腔室充氣至預先設定好的預定壓力，且該壓力在溫度調整前是等壓的。 

故「預定壓力」應解釋為在溫度調整前(亦即在腔室 1 之後、可回授溫度調整裝
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置之前)，將腔室充氣至一預先設定之壓力值，該數值介於 1atm至 50atm之間擇

一選擇。 

被告答辯「系爭專利 1 說明書第 5 頁第 1 段第 6 至 8 行提到：「可回授溫度調整

裝置 3 可包含冷卻器 9 以及氣體返回裝置 11。吾人可藉由冷卻器 9 來冷卻來自

腔室 1的氣體」，因此可知系爭專利 1進行「冷卻」之處應是「冷卻器 9」，所以

在「溫度調整（冷卻）前」，應是指「氣體流動到系爭專利 1 圖 1 的冷卻器 9 前

的時間點及位置。」 

參諸系爭專利 1說明書及請求項記載之內容，並參酌申請時之通常知識，審視系

爭專利請求項之相關整體內容時，當能瞭解系爭專利1係採用可回授方式，亦即，

可再利用該高密度的氣體，以節省氣體的用量，如此俾能進一步達到降低製造成

本之目的。是以，系爭專利 1請求項 1記載「預定壓力」為「在溫度調整前，將

腔室充氣至一預先設定之壓力值，該數值介於 1atm 至 50atm 之間擇一選擇。」

其中「在溫度調整前」係在「可回授溫度調整裝置(含冷卻器)之前」。 

綜上所述，本件系爭產品未落入系爭專利 1請求項 1之文義範圍。 

 

 

圖 1 為系爭專利 1之一實施例之溫度調整處理系統之示意圖 

 

   

貳、判決全文 

案例 1：111年度民專訴字第 60號判決 

案例 2：111年度民專上字第 39號判決 


