i kT
e NI 4

)

\
BN
-l
Y
.}\:
e

S

l—;léi&
2F 122 TP

B2 35
g’%’é’: 2 * o

hy
W
~ T~ A TR

WEMAZ B F2RAE N
111# B X & 3#FF 5605
Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimi
ted Company (& f @ 2 ink % F FHREEW
&N F)
Eugen Waser
kTG REE
LR - ey
Fl% 1o B JIEF
572 T % I
R 205w

ATREIE A Hn g e @

AR 7o B ﬂ;’fF
Bz bfET MMABLRET 2 AT AR
-; ;;‘Jﬁ%’—;;/‘ 3% L_L. s B, I ey
>
Bt 72 e o
RN

aoiﬁﬁg_ﬁg% FIk 00

In o
Bt A b R * B2 RE 0 & LkP o



i

.y

S AE R EE R ARE R

R V3 5] g e
BATEEHZARANGFRE X SR ELTE AR
FRErAm Ty NE R 4R tkp FZ22ZRT
APEL A RN FEM G NS AT R 2R
(TIpiz) A FHPANEZRERYET AP RTHEE
P R AT RN (BB ER8ER S
ax

-~

F 22095 AEHAE g fR) c AR RA L RIIREXR
&“W%A’iﬁ%“ﬂ%’ﬁ%”%iiﬁ:ﬁiiﬁﬁ
TATRR D “”“??(Tﬁﬁé??)éﬁ@]ﬁu.
%@%@f:“?%% (Tﬁ?%%)@%ﬁﬁﬁﬁi
B# P % 132003955 © i 5 F) 3 Xadrd| @2 5 p Apiez b 2
# A p B (THREAEE) 275 0 BTG &

|
EHEER . ERFHANTHFDZES

&’}Ef:’if"'i/ ﬂ/zfm @‘%‘*?i—?’?%
HZFEMAEE T2 2 %’3— 2 F R
gz{,@; Zlag FIERE HEMAZ R
¥~ 20 A Ef',mﬁﬁé_ﬁl—-ﬁ;jé’:“"?ﬂ;:i"ﬁ I ,gj\p;-;
A 1l ¥
e )
ﬁ%%zﬁi:

TRMUFEMAE SRS ] FZEIRL FEE 22
o AR EEET ZFL2EF 1y P2 :
ARHEIARE 2 TR &R D]
B AR r{ﬁ\li_‘g%/z‘},@,ﬁﬂ EF3REE
E AL
BFEDEI0TELE LR f},ﬂ_ S FELILYLPp SFFFT
ER T RFETEAR T P F AP o R

5§nmﬂng

FREREEZ P o RO T 5 AE LY o B E
B2PG - 2Bl o PREARS PRFHAE B
BOARERXRZ2Z RPN EARREZARZARGER
B ARS LG AR IR o~ R TN



Iy

4

FEANG AT FREFL0ER 1R
SR REER R A B
A EANAY A @I AERS
PRI B{FHF R ad AN ] TP
H o AR N AT FEE PB6ELF P
Eﬂﬁ;’* EREEP Y- RhiRhE 2w (ARE - %51
) ﬁ?*&lllﬁll’JZSIﬂ%i%‘ﬂgy Rt 2375 BRE
-\ﬁ‘ sy (Afa¥- %377 ) » BE9rs > ikl - &
Pgarﬁﬁ’zz&ﬁ%‘?#&{’?béﬁ 2L /ﬁkﬁ*"
FH G

cPFAREIL L RE L AL ED

/

(w.

EAHEA - B AIED
Bp99#27% 1p 2115&5223p ok » #7 5 2xdp 111141
P3P AL T EREET LI Tj*u M e e 51 (apixab
an) Rit% | (TH fﬁi}%!*“—%) @ A W PR d AR R
BRI Y (TG FE) L e 3
%028133% % 0282535 v %‘5" FRR (THRLFT
#) > i@&”bf r#mﬂ-ﬁ_‘.’??dj ° “1}%"}71—?”)57}5“:'
3 HE\A\ Tapixaban | 2. 372 » f4d RA LR = LR
R BRORF U F (T R B IR A T flAR
) Fw o A B L Jéfé’r‘%%"‘?lﬁ%‘ﬁ‘?g?’?“%
%026124%5.% % 0261335 " ¥ & o @A 42D% 5 | B
FEE (TR TE) o "‘i&"”fﬁf" aEF2za kN F
Hiﬂﬁ%??ﬁﬁﬁﬁi’ur@mme§$9@
FHERLFTHE SR B
A raplxabaru 2 ¥hph o 7 A
;%_Ljé%‘ =l ,fi—l-g;’fla\'UvO.g-”*’
P

3t

N

N

¥

£\

N G

{

=

beic

O
—=h
WS
s

-rﬂ ﬁf
Tk

\_T*

B
R M gl XA R S AT A
[ad E\
> il
-
v
e
I
V\x_
B
St
'"\l -
“J

g.\\
=
W
NS
-
L
-n_\‘\\(

Y

?A}.’

’:i,fi—i—'},‘?!):i’,%,-l.");: /fa“g”*?
B S S AR ﬁf@ﬂ&
2 fz‘zé}‘?}z%?Z?)'fﬁ”ZiE‘Lﬁaﬁ &8 A
5 E FRENZFI6FF13 378 ~ %97
ERTIE HR25 s %278 ~ R F184iEF 1w ~ 518515 %



.
AcTi R B A EZ R PAST FH P o REEIFPE A 203
B flL @ g r prarin:m. ﬁ&*’wm
F3E2ZBP > RAFEUIRENFHRLVERERF EAFE
’f‘—"/’v\ Ea #i ?:;'?. ﬁ;ﬁiﬂp ,}Elf%@‘i—’;ﬁ-, é" 'F)’&:HLT” °
‘ﬁﬁmulsi%?é%%ﬁ%%ﬁéﬁ’@ﬁ@%ﬁﬁi

LR o A AL 2PN KL BN REJHFEFT S AL
ﬂaﬁ%’fﬁi&ﬁ%i% cEo WL uglg T
A B2 Rk FlREEL AR > 2 B T B R
(-xiepRd EFEL AP o g R - S FF 2 ApH
BEL Y ALY FEL S LK) > IR TR
oy RRAFFTEL DR WXL i
Ay o kX RAER TR SR AR AR FLD
T2 > AR pBERAG B o X BB 5600ER T
PR ERZENEDD Y AP BERERETZ S FL FY
Ef AR AR AHFT T EF LA &R AT
s & 7583 X5 ¥ ‘i g Py L%‘TJE'JEF%‘?* ’

P h R Y 0 B
-

<

¥

N

2
Tl

R
§
)4
:km
b
b
g
.

N

~

{

2Of Wa W

?H-\-"l@f—i“l o e ‘\H—ﬁ&

N

~ 27
N

/

]

C\

E:
(H}

e
NN

Pon
pids
<

& TP &

Py

N

|

A
2

&
o
=
ﬂ"'

‘)\
)
-
I~
|

=

N

N

ok
CN"
P

w o mnl

\

¢ N
4
T
iy
W
S
T N
[ny
_‘-
S

W BT
P

L I O

jﬁ%%/ﬂ\*ﬁ:ﬁ‘@@
iy

(w,

L M . .
L

=
*=

|

_‘3“1 -
R
_Ex-\

~

e v

S
T W ok

S
34

g
\Vﬁpﬁw
T
Yo B2
I ARl

~

F o mke & owe ’\i"

R

g*ﬂ%ﬁ%%%

‘+§§¥ R

\ﬂ
/
N T o

(w.
<
RS

Ao R W

=
N
BTN
N

%

élz*g«fﬁpm,ﬁ
Z i * o jnp s 4 Napixaban |
? FRER  FE O BARP P T AR LS
2 o § W Rl B RE LB R

T ke 9
~=i

« F“& A RSN A I
4=
W

\

2‘;5;3}'- e “ﬂm‘.l-
‘%ﬁ’@
‘M

+



= -

(m)

&) ~

=)~

FET2RT R EIERERS AR E
3 LERALET sk B F 2L R T
MR R 2 BRFT PG e A 2 i g 0 T
2500 20 4 T4 »nd papixaban ® 3t A 4 AEEM
SHAWEHLIFUT I - ERFFFIEPFELY R
BrEHRE - BRFIF ) F L ”“‘v‘ B2 e
Ao 1T (trans1ent ishemic attack) ;(2) - ## %3+ &
£ “75}% %i@l()‘#%ﬁfwﬁa'ﬁ()‘”‘ffi#\‘"ﬁ%
=% (NYHA Class>]1) G KR AL RtEt TEE | 5 7
@*ua%‘ﬂmmw%ﬁ&’ﬂ%%ﬁ%%%’aﬁﬁﬁ
AER TGP BERCEATATEEZ T A T
T EREEP R A 2 FE BHFL %Pg g w5 e 3 ) F
A R ‘-‘517& A= At 'FA:,JL 7 e
B FEHER (AMedZ %43 404 )
L5 AL EQ2Z B EL > B Fp T 2010827 15
F 2022&979p > GHER AT L BT 7 22026+

TN

AR B2 B R FpIILE9Y 10P 4= - &n#ﬁﬂ
7 P > Apixaban® v A A PLERICH S SR B PR E R
VR AR )~ 1_—‘]_+ 4P p R rs/,}f}*}:% e "é}g
FF e 3] ~ §F 2 %Y b RBP4 s (7 (transien
t ishemic attack) > 2 ~ ## <2 E30T5Kk > 3~ F o
R4 HERRE 2D T :ﬁ-_;[»’%_i'c‘zz.‘:% (NYHA Class=1
)

A2 Q?’%ﬁi‘siﬁ?ﬁi‘%’
WMEFTE S AFRoEY 5 T4 A -

Mg P w1 E4Y 13p ~ B &Y I3P X hd F 4
B REET ISR EL &
%%@”%3$%251%i@; °

,ﬁ‘\ﬂ‘i'%ﬂ S A Tt B B

A B B T

e
&
L
E
I
=)
1\4
NN
a
\_R&jg
=\@
7.
_X‘
I
9;3\/
(“

>~

\

N



1~ £ B flsien

SN

$

i
=\

AECEP BT P fRiRL M EF 2 BT B BB G 0%
oo Rz SRR R0 fr oo A H A XaFF 2 EFIR > 73 BRE
2 FER Lo 2 R E L FURS B REE R
Rz (BN L E6T [P FER) &5 &
et - %36F )
SR BAIPE Tut k| BflERA
EENEFRMPAE LGP BB E 2L PR T2 03F
FEATL G oA A 2 T2 B B2 $560F 2
R G 1 Rk o #7 A { %Eﬂgjiﬁtr%é{&r"’

k

B2 EA G o A>Ap1xaban o
BB GHEB A A A SRR R LT § T
IO -EERTFF R FEALY RS 2 LR o B TS

F3 (1) g8 4 %7 b AEifiigsd o % F (transient i
shemic attack) » (2) ## x> E3Th#% » (3) 3

B (4) Jf%ff\ﬁﬁ 2 (5) F ok 2w % B (NYHA Class>
[I) (#m¥- %29F ) -

X ot é%:btd:r/\ﬁa noE

G R B R S 5 A ZRAH o BB AL A
Py ¥L (Apixaban) o @A 5 kR o i RE 5 Fus A H
pw s wWA AR (TEOT)

FoEz md

% 1 SECRCRTE AR ET N WY
L5 RALE © B AR €
):

A

S ERPF ML EYE I
e g MBI RAE S
12 5262~ £FFEF > SH2TFR T UHFE
o ARES gRRE LR (M2 F13T) - Ak
RFMAE S O REFAFERAAEFE 20 L E
Flas EHFETE 3 RFe2Ed 20 kLR EELTE E A
AL B BB R FER 2@ B2 RE {2 F960EF ]
FRT Ffmd 2 FEHRSFR g FaLge Ll

fad 2N



= -

1

£H QI 0 R § 1845E % 198 £ A Pa,z“185nf’z¥€‘;‘é
BRHEFLA AL AR AF I AT LT
FES P4eF W o H ikl BITHES :ua%zﬂ\ P i %
2 TR T RIS 0 7 WA EAT
B WA A B
THEPEAEL R AR T ORI 0 B P L A g
fe & m ‘vw—f)’?p’ﬁ?’}EJ . F#L%?PQL,’& ’#ﬂ@lla‘
PR 2B R SRR L PP A R 2 (A
FJ’%ﬁg“%g‘b2ﬁiﬁméoxﬁm%ﬂﬁ&
B -8 A ?ﬁiﬁﬁﬁﬁﬁé%%ﬁﬁéﬁg%
&ﬁ’%%ﬁﬁﬁ GRS BN 0 5 12 %968 ¥
12323 %> 2 $62F 51 %€£%9&@¥4ﬁ AR
o B h LR A2 3y #

‘\*_r‘r.

B

A
A

.—\\

i Rt 5 sE B2 %?ﬁ4’£%ﬁw%i’é@'
%ﬁg%%ﬁ“l ST T > AT A R o

AE Rl > A B2 & A 1&#7"
#3a@%f%3a%1#mﬁaﬁﬁiﬁﬁﬁﬁ<%%
A~B) = & a3

_‘3

/

T

‘\

> -@ i QIEU%){A .



B4 T o (T @6~ T) 2 %% & ¢ 5 Apixaban > 202 )}
j‘;‘

L RPEY L& EHRATY RE B

& %55

B L FVHE (THOT) 2282 5 % 5 Apixaban > i B
Bﬁi&%’g%ﬁ ﬁ@@&ﬁ’*%&ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ
Rl % 421% % e E’#ﬂz""'{’ﬁ%’ﬁ'ﬁ}%%ﬁ"ﬁ?‘ﬂu » T Aot

ﬁ“ﬁw iJ(%%z*~:) F 5 3% R Tﬂrﬂ
A ooom EEH “@H" Bz Rt ARG ek
2 REHE - ﬁi’@’f’*‘*ﬁ%”"ﬁpﬂ?? I’—,; Z
ﬁﬁﬁ@%&ﬁ%ﬁ?xﬁﬁﬁﬁ%Lﬁ@imjﬁﬁii
> B M R BTN (A D) ra
FREZE2 FRpay - ¥ AFEERG AREEK T (¢
%@éﬁﬁ%)%%%%ﬁﬁﬁﬁ#’iﬁﬁﬁhhuﬁﬂ
R B TRERARE R AT R (T
ez BURRFEERR S mR(ICDm ez TE
pre BRACID, s E» Y 5 hPELREE (fHRAE
&ﬁ»)%’$wﬁ&§$£ﬁ$§$waw@%aﬁ@ﬁ
e e GRS EF /DY G0 0 L TR B
J@ﬁ%&ﬁ;¢ﬁ(ﬂ$m)’ﬁﬁa@+ L E e
BEERARERTEAT AN Z L RPEY R R
%$%¢4*%Wi%“%%ﬁ%%%%%§’%ﬂ’%ﬁ
B TR Y Lo W A TR E6 - TR

VAT L R ER R r&xﬁ“p A gz T EEL@
By o AR TRE SRR EE B A B ESEUH L
T E AR A MTRR ESRARL T T 2R § ok
FREL A E S FY > L RPEL T LG R HTB
iﬁﬁ%&’<a@ﬂ%gé;$PEﬁBwv‘£%o
g RplEE R G B7 pk o H0 k& R E AR N &

¥l
.

‘ﬁéﬂ%%%ﬂW1ﬁm¢9’



TAMURELYH (FF) 3 Peh 2L 205 - Rl
%?¥ﬁ’%‘éﬁﬁ%%i_ﬁﬁ?’ﬁlﬂﬁw?Wﬁ
SO ERM2ZECHE S AL AR R ERE S LR
95%§i§7‘§1§5f1}‘%?[ Rk (7 }$4) » IR E R 'j‘é%r-r'
(RWAH = &) 57 ZL KB ﬁmﬁﬂgﬁﬁjﬁ%ﬁﬁ“J
2 AL RIPAEE FREE RN ERET EL G D
CER R RN S IR R & RUE S ok S L L
Lo RENAF R R RBE (L FAE) 2 LR
PELREFLFHLEFEN AP E LR FRHPE £
GEAHEE T T AT E R 2 X 22 gl YRR
RREFrZALENP AL FER > 7 R EFE L
(Fes 27 ) ’éfFﬁif’%fiéc'““ it o

Hhiik? 22

SRR A N S N )

Syl RS AL R ELY
Ao L RALERT 2 P hTE TR ERFTRETE TR
A ) 2 ik ¥ REAIae PR TR
¥, {@%%?Hﬁhﬁ E NN s FEE R SN ]
2 % 06 1E 1% 5 1 e TR ’L&R\ﬁpﬁﬁ’z}\@ﬁf/&; T B
?5’;‘4:?;%.3;’51;,15,,&—1}@;}_7”, ‘<‘ _g;—f &“#@2

- BOBIER T > AU L 2 BB T
bL'_;\"L—ﬁ VA I ‘A H'TKE‘! T_Z_ ?"P:] T 1"’ o 143 ?'P#}aé%.
EET L i e ) Ferfi pF ’ﬁ‘ﬂvﬁ;a&wigﬁ%ﬂ
EE ﬁ?é*?%’ﬁﬁﬁ“iﬁ/@fifu 17§ Mo A 0 R R T H

\

Pl )

Mzt 25 Ti\ﬁ)@}iJ L" PR A 0 FH] AR AL £ 2 %ﬂ}'
ﬁi%wai_i REA KA dod ot 0 R G
fé%-?r%i’* y X RE DR AR AR o HY d—ﬁ%}f‘)&p‘%

X @ o1 e A &éﬁ‘%%ﬁ%iﬁﬁ AFFE R E 2 G R D
IR LER I S AN A IR e 2V h 0 2F ﬂfsw@ki/@&,
et R 2 el AR T2 NE T BT e 2
Fop L IR TR T AT e 5 | 12



L, (TH6-TDAEr AL EfIP a2 FRe &4
WA FT T 2 i e TR R T Y SRR IR AR T
%&s,amrg fﬂ'fﬁl?\.;‘z , ;L#F‘éce«fysz&r HAME D MM 2 i Ie
TRk TR A B T aREEEY YR A o
A TG T AR B FV R R E Y e TS 2
" A RE o ZEHE R T&?ﬁ‘/r”%‘ i@}i"?pmﬂig
ﬂ m,y<a%§#maﬁ\%ﬂ97@w IFVE
srfla § oA A E F k2 ¥ g g e F b
HRARR 2 PR 0 Ao G RBEEF RAE  p LR
BB R R RERAIKRE D B L JIR 2427
55 FREHI(T R2T) » 2 2 R4 M R 6[(7 #28) 2 W
FLARBIEHRFEL DEL 22 s AL REF|2 £ )
BRNABESFBEFREAZRE > Gl T L8 L & JE
2 4ol N EFT AT 2 g sk A 2 % ik (G ) TR
T2 4P 2 - BRFT A AT BT

7 A 2.V IR v 2 L]y -
- XFF pﬁ’mfgffﬁ )silfv\xav"«k?ﬁ?éﬁ.’ﬁnmi‘

* \%%\E

B4 e T ERE A2 51560 (d)G)(F)R e A FE )2
$56 > T m 2k o & E'Lré? S EE

tE2 R haEe Lo nr B4R

F AR 2R A5

B ik iX Rk FRELRE f@lz‘\ﬂ%? i e
£ERE AP EFERBRZRAALGT > BEVIRT
RABIERABFVETG ) LLE T Y G TR &
ER T 0 I L 2 vk W Mok 38R 2 WA & (
A = $394F ) > KA prhat £ 2 BT R T ey
PR Bt A 1&%"?”‘1%1}%} » HJE %5061 P2
BT 2 {2 B R B R F 2 B JHEFF
ErU - RFT R L G mk B ZEEET 2% o AT

ER v
AJ? F]g _g;? ) IE‘K"‘I-;-’\ a5 :’T\-;q:"l )Zﬁ;—vl—ri\.vﬁ 7}/{* A\i%‘ﬁ:"z—] » ‘EA\
i

»:'-r;\. # ﬂ";ﬁF v

10



%%ﬁﬁﬁﬁﬁi%ﬂ‘éhvér*%Jiﬁﬁﬂir“
# T

o ta HGHFREIEAR ZAIHFE  IWRE

; FRATIIE R bF AU £ LT
1 %‘?%zviéfﬂ? Pk BRI
@%ﬁﬁﬁwﬁ’ﬁﬁi%ﬁw $ﬁ7m%mﬂ
FORAGE gy Rk 2 F061FF AR K TS 2
poomR kI RE T u g l%if‘*‘i"l’ ”**‘M 7r e 7‘5’\

M
<
&
2
R
fst-
and
T
=
o
B
PR
)
B
s

- :’E§$'\?’ ;ﬁb%?g’ﬁ BL =
TR AL N UF ) R
FRETE TR E AR LT X BEJIGRAETH P
%%Miﬁﬁﬁﬁﬁﬁxfﬁw’ﬁ‘i%?ﬁ“+#m@
L2 FRELBJREE (7 B2 e 2 T § 2eS > Apixab
m%ﬁéAﬁ%wﬂw%ﬁﬁwﬁﬁaﬁ*HTE*—wﬁ
uﬁr‘]%fz;gﬁi}p/ﬁlﬂ&ﬁ PR g% T+ a3 (1)
B4 NP b RS AG4E o 4 T (transient ishemic at
tack) » (2) ##£ A0 ERTOR > (3) 3B (4) #
B o 2 (5) "ﬁ;[i}']'{l_i'u-fz:?l (NYHA Class=I11) |, » =
g3 kX Bl MEW i X R E L2 R AR
;gg’i‘m F@%ﬂ” - ?‘j__g? ?.%rﬂ%fag\;pﬁa}gi 2 * 24
M2 B T R i L L RmToHP 2 %
ézl\ﬂgxkb_ﬁfﬁ?@ﬂi“’]ﬁ’ﬁ gL B LBy ke

o GBI T w KGRI 0 B R X B

B h RFER R AR R

A g DA ) kX B2 B L R AR

LAk AL RPEFERT AL B FR o A B2 %96

;%14&@\%9W;$Uﬁ%%pi%":,ﬁ¢ﬁ$wf%
TR R TR BEIEd o FARA TR K

Flat £ 7l 2 %d > FELAFL2LE %whmo

11



At A X R EAE S kLB E ﬁl%ﬁbﬁ&%ﬁﬂié
EHE o AN EJIERE KA [%’%? 50615 % 1
239~ FOTHEFIA F23F R T j-l‘»mi’*#”fl;:;? ~ 4
2w L R ER TR ToERd A Rk
FeohE2ZHFREH Y > BEHNFL B TA ey A
3B w o

= \;}\fijg,"g)g_a Mo o5 oid
SRR A y

AR 2 Ry B EMAE SR FEE N E
NE PR HT8IE o

4 B EN 3] 112 # 12 g 29 P

Hapsc i 82 2 T B P 4+

-

Wk \$

&

13

—\

AR R A
Jo¥t A B P 2 s PN RS20 2 A REHEP > o ARk
DRk e ded EEREF A R 0 - R FE AT
v = E 23] 112 =& 12 3 29 p

¢\v

e

EE O OAIIIE
.y 2
= —

B B RS SR A R A

| 85 e g o ph2ed — 4R R R TI
LA

!'.U!.'-'u s ek FEL - &

sk (F) - tosk & (L)
a8 & M o
[ A S e =g
|12k
[E—dmAEsdRFoRatAEanE
=@ —
[fd (Rais)
|k et Wb 2e
[ e zn 2
O EAWErRMENEZiH -
A HrHEEmE
W R AR A 2
LA BT o e 2 bR 3 R A
TRt R oE rEaih e £ A
L 4 A R SRR
3. f K 44 8 oLl B o 14 (Common Technical Document, CTD) & 5, 2
m

s+ =
Kx- =~ —

12



BRI N e MR i WAk

R —REHE | AEEMEHR
M AMEBHRERFEPIFTE R x o
(o 4 = e M2 A R A e |
Lo B O R R ok AR Fa¥ il
NaATHAH A AL
RS - i I O - bR R e AR R AR O Mie 2
= 8 HOKM 3 B A Wit
i :

O % R MMM 8 = FH -

A g R E @ -

e TS Tt R £

Lt o S Y - 1% R ARt - AR A G REE -

2R W IR EY - R MR L - R R R o e R
B v o G G -

3o dorw B 4L AL T B oL 38 W 4% 67 3 4 (Common Technical Document.
CTD) G 290 -

1 &
i %

—_—

BAFLRE R F AT

A

13




EHEdn e SR AREREL

H A ( liems)

2,89 (Note)

1@ (Cover Page)

BEME@FHELE RETEHBEER
(DMF)ékisiE W = 89 - kBl - Pihad
Foll @ 518 -

A & (Table of Content)

43 %6 #H & (Abbreviation)

CTD T :

3.2.5.1 —# % # (General Information)

3.25.1.1 % & (Nomenclature)

ARVENRZGL o INN-BRL-LRE -
£ R P - ReERHEM - »EETA
&% - USAN - JAN ~ BAN ~ & CAS & -

32.5.1.2 & H(Structure}

BRACESB(AELRENR) - 5Tl - aF
- FILSHAAESH AR RBHERY
AR AR -

FREABAFE  AROGEBEBRTHR - EFH
RARGH BRUTHETRERRZHE-

32813 —&#H
{General Properties)

WHEHRzHELPH TR L EARET - H
bR XL XL B bR AA -
S BEAR - SR - MR {A(pH) - BEATER Y EL
(pK.) - BAd(Rad) - FEREDF; Sihtdh
REdhistt - R -

3.2.5.2 ¥ (Manu facture)

32821 M
(Mamufacturer{s))

MR E R A EnlaRanySAN
RN P AL A4 - £ AN - Bt
AffEag -

32822 Hpuajiaiee
4 i (Description of

N 5 FF TSR A YT 4 EE
#-giEtrsTHEdnAgasy -
#dm

Manufacturing Process and a) Al AR MAde Ay - R
Process Controls) AR R TR - FEAN Y -
LA i AR - AR TR AR
BEM-
b) 4 S SRR ST 0 0 A AL R A -
A - LE - M A FRASSRZE
g el BHAAMESR - U
TH - AR IR -RH - &
il - SERWH -
o) RedFaf FlHabRER) S
1
it &
Sl e X 2, B I sl
Rl FELRTFAHETFT AR E

14




EHEsdmied EREARERK

H B ( lems)

W0 (Note)

1@ (Cover Page)

T HE Al  REESABRBERER
(DMF)ékisiE W = 89 - kBl - Pihad
HSBr 518 -

i & (Table of Content)

43 %6 #H & (Abbreviation)

CTD Tt :

3.2.5.1 —& % # (General Information)

3.2.5.1.1 4 &(Nomenclaturc)

MM FHRLAL o INN-RRL -LES -
£ 0 R AR - R HIM SRR
&% - USAN - JAN ~ BAN ~ & CAS & -

32.5.1.2 & H(Structure}

BRACESB(AELRENR) - 5Tl - aF
- BRSHAARFTHALRRABRHERY
AR AR -

FHEHBAEE ARMSASHMER - FEA
RAZSH BRVUTHETRER LT ZHH-

32813 —#4HH
{General Properties)

W AHRzHRERHET A BRI - 4
bR XL XL B bR AA -
S BEAR - SR - MR {A(pH) - BEATER Y EL
(pK.) - BAd(Rad) - FEREDF; Sihtdh
REdhistt - R -

3.2.5.2 ¥ (Manu facture)

32521 dam
(Manufactureris))

MR E R A EnlaRanySAN
RN P AL A4 - £ AN - Bt
AffEag -

32822 Hpuajiaiee
4 i (Description of
Manufacturing Process and
Process Controls)

N EEE TSRS £33 8 P 3 EE S
g ol rsTHEAYRAYETY -
#dm
a) Sl AN RAdeidy - R -
WAEEHR- TN - FEAF Y -
LS AR G dE AR EAR R 1R AR 14
R

b) 4 SRR LT R S L R A -
o8 R Sl R E R 8 R
RAmERRE - BHAMESR - 1
TH - AR IR -RH - &
cfh - AR -

o) AR Fa A FHABYEYR) A

1

15




01

ZH 8 ( Items)

0.4 (Nowe)

CEACE S NI ES EE RS EE AT
FUSRMBIRVI ALY » 4207 13§
WY SEEzSHERI MR T
32825 ¢we -

2 EEHBRUE MY -RER - ARS
BEFEFRRAG—AL Al
i d R A - itk g
) M RMET - HEAA - KB R
BB aE E R  RBR
ARYpHE B - L hit - Fi - AR
¥ ERBEZ LT BV MR-
U PFEZ SR (FHET - il - &
BEeSR - B EFE) - UATY - nhak
HFRAE -

. RO AR YR BofiimE
HAE - 28 ARG W8 - FR
Al B RERGNE - ALY &
BT L

4, RAavhzikEZTaiistaME B0
BENBHHZ PR - /B8 - %
RBE-RERERTES-E5A0A
P AEY -

FEFHTEHMICHQI & -

32523 #H ¥4 (Conwol
of Materials)

LEFGERRERRNL S HBR(PAES
- Adedh - @ - WM - LD e Ya
L LEX S F N EE R TRy LR
SHREHZEM - BRASBTH L4
B4R EME BNRR - 4 HHH -2
Hdh » LR S AR D Ry d R o AT A
HER A B o BLR SR E L -

2. REHBABREAR L FHEREXEHZ
HeM T -

. EYELsNREHaN BRRRTRLHGL
#BE-HBUY-

4 £A%MAR N - ARTHSHS LA -
EFA U EFARE LTI RN VY
A rbige] c AR RRGEY
#l-RAHE) -

5. ¥ ARMARZHY  REARHHOEEL(E -
HERTHL)RER S F2RENELS
RAURELAARG AL Ry
i

(3 L REAS Y ES S FESROEE R E TS
Tl o 46 P ED R AL -
Fik o RIREAIM 240 -

7. LEFHTERBICHQN % -

16




01

02

03

15 A ( [tems)

W (Note)

32824 MEdmAaths
& #(Controls of Critical
Steps and Intermediates)

Mats g AERNARFTE - BAMR3I2S22
o oo B A A R MG A iR - B
SN A TR ICHQN ¥ -
PR AR cdad s PR AW
REHTH BERE R -GHIET
FHBICHQI ¥ -

32825 Yl RIS L
{Process Validation and/or
Evaluation)*

LABAGHRYESERHESARSE £
dApAEHRAAREYE TARMEM
BHASG s Y aEnmY - HSBNESE
B ML AR AL MR T
£HICHQU & »

2 REEATL Tttt antite
i B BEZTHARMEY—REKR
g HEdgmstOangs -

328526 HaEME
(Manufacturing Process
Development) *

I EEsaMid oisnEdndssasd
b, X' 3

HEA/ ARl aANSdETMEe
P BB WA A THEEICHOQI ¥ -

3.2.5.3 S HIRERE (Characterisation)

3253 HMAMTAERER
#4(Elucidation of Structure
and other Characteristics) *

| BREEEREBETRA - A5EHALRBUV) -
i A ABIR) - WiMS) - S tinsg
(NMR) » E o ¥ - ERECKBEL AR
TR R o R - TR
AN ARG E S BYFETRM - 235N
BRI S AL

2. BH 8 RH F &2 (polymorph)T « B34 40 &
B i X SRS a8 MEXRD) - 2
s o by B#(DSCHYF -

I PRz BHBERE ARG SREHR
#ain A - dnl =2 AH(CD) -

4 Mt Es  RRpENe—Rm - R ae
A A - Rl A A RRLAE) -« 4
Fr B AEBLEFELT T -

5. ot o B Rt E o BAEPLIEAE a0 A SNAR
B2 S AT -

3.2.8.32 & sbdh(Impuritics)

LA E s Rt BRMTHDF
ﬁ.-

2. B R AT R I R By - R
PR A A -

3.2.5.4 B4 % 5 ¢ (Contr ol of Drug Substance)

17




01

A (Items)

W91 (Note)

3.254.1 #A(Specification)

B AR R LA B AR - TR R R
THERE - TABRRASEFRHRZEA - A/ 4
ICH Q3A » Q3C ~ Q6 % b fa Bl ik, «

32842 FifHik BREABURRERB I FEAF L2 ER
(Analytical Procedures) (#3&R) -

32843 s H kot L B EHR o MO &
(Validation of Analytical AXEE -

Procedures) * 2 fed o FiakkaF REYFAL ICH Q2 41

fTordn  ikAdiak -
LEREHFELRAERR  THEAGR
Mo BAROL G- AR A A -

32544 a7 (Baich
Analyses)

1. BT £ 0 — &b 5 00 68 Sl i 0 X 92 = bk
SR - RPALsHdat ik -ntE
-5 E.-7 -3 30

LAt AU NAL: - BLEME
-4 BHUREFKSESE -

32545 WAEGIME 2 g
W
(Justification of Specification)

Budgeis@Rssdda i - TER
ICHQG6 # -

3285 HMAFELENNH T

(Refer ence Standards or Materials)

3285 HERE L ENEE
5 (Reference Standards or
Materials) *

BuHA-SRRLLTHREL - ofh—aik
Ao BEWRE - SEREHA bhxh
BASE BEARE - RRARTEE(dat
R) - i - s R

3256 T B4 H & & (Container Closure System)

3256 REHEARR
(Container Closure System) *

L. BARSEHEA K » BHE—-LS
B2 b WA - S A SRS R
(AMSER+REk » o /) -

2 FFheii(Se C FRMAWESRE)ZNELR
e SRR RS - S shEE 2 R4S
R af - BITMIMSTH -

JEHBARARZRAY Sz iBF -
prMdA - mAHHARHRIREN 64
FELAMAESER A/dmAdBZEeN
(HrefoEdHeEysfaa) - 2580
A &b B BT 4a W s -

32.8.7 %4 (S tability)

325.0) FEHEMEARR
{Stability Summary and

Conclusions)

A ICH Q1 #h7 4% b Bk o I 1 i Phdy s >
MR RRAR - MEBOSAT LM
LR A B AR -

4

18



8 ( [tems)

W (Note)

328.72 Hopdg R TR
stE R AKE
{Post-approval Stability
Protocol and Stability
Commitment)

EBREfgrTRETetsmst E§AREE - (FiR
PRERFAMRA TR ERRMERMEN TR
HmE) .

3.2.8.7.3 &Rt tif
(Stability Data)

FRMERGSABUBTHEALR - pH& - €
K-BesRARELMBZoK Nk RaWH
ek P MIEE D A RHIGE 6 EA i
SR 648 A Rl iR 2 R AR AR R -

I A 3 * e e 2 AL CE WY < 0

48 F 4+ (Other Information)

& 4h 2 19 A S8 (Waste
Disposal and its Facilities) *

BR|FASAARAMARZEN - ANEES
TiemE R ERASHERA - KA AEHT
#2404 4 PICS/GMP 24 -

im0 1% 9 L (Relevamt
Certificates or
Documentation ) *

1. Bl St 5 8 M MOt T A0 AR G A
(TSE-free) ; = %9 -

2. mAdMbZ AR BRRAERRFRRER
#.(Good Agricultural and Collection Practice
(GACP))=_4a B 7§ # -

19





.he-table {
  position: relative;
  width: 100%;
  table-layout: fixed;
  border-collapse: collapse;
}

.he-td {
  position: relative;
  min-height: 30px;
  line-height: 150%;
  vertical-align: top;
  padding: 3px 6px 3px 6px;
  border: 1px solid black;
  word-wrap: break-word;
  /*overflow: hidden; 為了TD下的DIV固定高度，把這個STYLE拿掉*/ 
}

.pen-record {
  display: flex;
  flex-direction: row;
}

.pen-record-ans {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-ques {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-text {
  flex: 1;
  outline-color: #AAAAAA;
}

.he-h1 {
  text-align: center;
  font-size: 28px;
  line-height: 185%;
}

.he-h2 {
  line-height: 150%;
}

.he-h3 {
/*  font-weight: bold;
  line-height: 200%;*/
  /*padding-left: 96px;*/
}

/*.he-button {
  position: relative;
  display: inline-block;
  cursor: pointer;
  padding: 0 4px;
  margin: 0 2px;
  background: linear-gradient(#ffffff,#E0E1E2);
  border-radius: 3px;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.15) inset;
  -webkit-user-select: none !important;
  transition: opacity .1s ease,background-color .1s ease,color .1s ease,box-shadow .1s ease,background .1s ease;
}

.he-button:hover {
  background: #FFF;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.35) inset, 0 0 0 0 rgba(34,36,38,.15) inset;
}*/

.ui-resizable-helper {
    border: 2px dotted #888888;
    background-color: #888888;
    opacity: .3;
}

.thin-scrollbar::-webkit-scrollbar {
    height: 10px;
    width: 10px;
}

::-webkit-scrollbar {
    height: 15px;
    width: 15px;
}

::-webkit-scrollbar-thumb {
    border-radius: 5px;
    box-shadow: inset 0 0 6px rgba(0,0,0,0.6); 
    background-color: #DDDDDD;
}

/*overWrite user agent styleSheet*/
table {
    white-space: inherit;
    line-height: inherit;
    font-weight: inherit;
    font-size: inherit;
    font-style: inherit;
}

@media print {
    .page-break {
        page-break-after: always;
    }
}

/* 為了讓padding可以讓裡面長 */
* { 
  -webkit-box-sizing: border-box; /* Safari/Chrome, other WebKit */
  -moz-box-sizing: border-box;    /* Firefox, other Gecko */
  box-sizing: border-box;         /* Opera/IE 8+ */
 }

/*selection color*/
::selection{
  background: #009FCC;
}

.wordbar { 
	background: #009FCC;
}

.barcode {
	font-family: "Free 3 of 9";
}

div {
  -ms-text-justify: inter-ideograph;
}

.justify-para {
  text-align:justify;
  text-align-last:justify
 }
 
.lightbar {
	background : yellow ;
}

#loadingSpinner {
  margin: 100px auto 0;
  width: 70px;
  text-align: center;
}

#loadingSpinner > div {
  width: 18px;
  height: 18px;
  background-color: #333;
  margin-left : 10px;
  border-radius: 100%;
  display: inline-block;
  -webkit-animation: sk-bouncedelay 2.4s infinite ease-in-out both;
  animation: sk-bouncedelay 2.4s infinite ease-in-out both;
}

#loadingSpinner .bounce1 {
  -webkit-animation-delay: -1.2s;
  animation-delay: -1.2s;
}

#loadingSpinner .bounce2 {
  -webkit-animation-delay: -0.6s;
  animation-delay: -0.6s;
}

@-webkit-keyframes sk-bouncedelay {
  0%, 80%, 100% { -webkit-transform: scale(0) }
  40% { -webkit-transform: scale(1.0) }
}

@keyframes sk-bouncedelay {
  0%, 80%, 100% { 
    -webkit-transform: scale(0);
    transform: scale(0);
  } 40% { 
    -webkit-transform: scale(1.0);
    transform: scale(1.0);
  }
}

.resizableS { 
	width: 95%; 
	height: 10px; 
	position:absolute; 
	left : 0; 
	bottom: 0; 
	cursor: s-resize; 
}

.resizableE { 
	width: 10px; 
	height: 95%; 
	position:absolute; 
	right : 0; 
	top: 0; 
	cursor: e-resize; 
}

.hyperlinkText {
	color 			: blue ; 
	text-decoration : underline ;

}


B TR R R R T &

[Rierr s “wEiw [ FRIARHR
o )
waampeonses. us
[mhE (9 —wmE (2
ILTI
CELTTTY
CLIIYS
[=rnaRARRAGRERANARE]
lzmane

28 (onme

[

[z

of

olololo| o

[{olo| o [ofo|xlo| o

x{olx| o

X R ARE =

LBR TR e 2 AT TR

Y AR A A SR L R A
A EE D LA

3.0 48 5428 P 441 (Common Technical Document,CTD)# 4 2
o i





B BRI X T R

[pasTHL] —RAHE | IR
PRREMR R aRE Y AR ERE X o
O # R AR AN a Xt
[ m AR a Xt
T 2 Xat
[is ~ e — ey et ) anz
s a et
e

O A RMRH N B 2 H4 -

AkFRARHT -

KRR RHRH A B 2 44 -

LI IRSE - 78 R AF - M R -

24 Y - ARG K AN 5 - AR TR
A GRS

3.4 40 9144 AT T B 2258 M 437 X f#(Common Techaical Document,
CTDMS X 238, +




B RS R SR TR SRR

A0 (lems)

29 (Note)

38 (Cover Page)

EEHGHABLY  REGAHRERR
(OMP)R it 42 596 F A0~ P2 a)
E3TY ST N

A % (Table of Content)

SHHBL (Abbreviation)

CID 4 ¢

[2S1 —R K # (General Infor

rmation)

32511 44 (Nomenclature)

FROUFHBZOL o NN RRL LS
B0 ZRARS - RS LK 0 b ERITR
24 USAN - JAN * BAN + & CAS %4 -

32512 % H(Structure)

BRAE (I REM) - HTK ST
& - BRSO AAFFH LSRR KR E B
HRTR DRI -

ERARD S BROSQBRIH - £RH
RHRS Y BEOEH AN L ER A LI

32513 —RH K
(General Propertcs)

WAFAR LR T AR RN - 4
AR SR BT M IEREA
AN AR - MR GH) R
(0K - BL#Cke#) - FEBEDF; Fiedd
ReLdist - AR

32.52 Y3t (Manu facture)

325210 sk
(Manufacturer(s))

RS R B EERARAAASRY
ORI I 46 2 T R
ARfERE -

32522 REANAFHZ
4 (Description of
Manufacturing Process and
Process Conirols)

TREZREAR P RA A LR AR R
e AR RA THEEABARET -
o ©
@) SABRZAME Bl R

UAREHRZ TN - EERKIK
LR S LR I) BI AR
R -

) 4 SRR S A R
BA LA - KA AEREIREA
LML SR - LH AR - L
B4 RARAR DB BN - 8
@il I

O RERWEA o EYRBYYR) R

1





B RS R SR TR SRR

A0 (lems)

29 (Note)

38 (Cover Page)

EEHGHABLY  REGAHRERR
(OMP)R it 42 596 F A0~ P2 a)
E3TY ST N

A % (Table of Content)

SHHBL (Abbreviation)

CID 4 ¢

[2S1 —R K # (General Infor

rmation)

32511 44 (Nomenclature)

FROUFHBZOL o NN RRL LS
B0 ZRARS - RS LK 0 b ERITR
24 USAN - JAN * BAN + & CAS %4 -

32512 % H(Structure)

BRAE (I REM) - HTK ST
& - BRSO AAFFH LSRR KR E B
HRTR DRI -

ERARD S BROSQBRIH - £RH
RHRS Y BEOEH AN L ER A LI

32513 —RH K
(General Propertcs)

WAFAR LR T AR RN - 4
AR SR BT M IEREA
AN AR - MR GH) R
(0K - BL#Cke#) - FEBEDF; Fiedd
ReLdist - AR

32.52 Y3t (Manu facture)

325210 sk
(Manufacturer(s))

RS R B EERARAAASRY
ORI I 46 2 T R
ARfERE -

32522 REANAFHZ
4 (Description of
Manufacturing Process and
Process Conirols)

TREZREAR P RA A LR AR R
e AR RA THEEABARET -
o ©
@) SABRZAME Bl R

UAREHRZ TN - EERKIK
LR S LR I) BI AR
R -

) 4 SRR S A R
BA LA - KA AEREIREA
LML SR - LH AR - L
B4 RARAR DB BN - 8
@il I

O RERWEA o EYRBYYR) R

1





A (ltems)

4 (Note)

FR RO LS X SR
ERGWARIERA LIS - 267 L35
b daena s LA E LS LT
32525 ¥ -

2 FBHRUBE (R - SR KRL
RASRIIA G — L= AR (o
BAKREM AL RA SRR
%) SROMMIRE - ROBA - KRR
8 RSB E LR RS - RIRR
ARIBRAH IR FIM R
HFERBZATN  BHAMMTR -
AP FELF MRS - WMl &
BN AR E)  LEFH - REAR
HHEAE -

3 MAMHZENRURLKE  BoiHmE
HAE R BR ARS TR KR
AAMRZBRRANY - ARRNATF
HER -

4 RamhzhAEkaRALNANE KO
HRADHZFLRRE RA - BH K
R iR RIERGRT S - ASAUR
TEUFRRY -

LEFHTLEICHOU & -

32523 #H¥# (Control
of Materials)

LAARRAREARLLZ SMIR(ERY
#4 o~ dedd AL KA AR Eaeda
NS YRR S RS
SHAAFHZTM - ARUGBRH LN 54
HESRAREMEZBRRE - L RHH &
4 - RALBICAD B AR - KL
B R OB

2 REHRBRBAR L RHRRENRAHZ
R E

3 EUESMARGEN BB RIRADGA
HoBR - HMY-

4 EAMMARZHM  ARZUHGSLN -
WESRAL) - RS0 e - BRI R
AREY LR DR RZ R
o RANE) -

5. & BIMAEZ M  RIEXDIHOT SR -
L RRBE)RAR Pl o FLRRA LS
AR SRR & H SRR
A

6 AT YA PN G MATH D EAR
Rk B EACERA » BRAIAS i
Hik  RIARARZ O -

7. LFHTERICHQI § «





50 (lems)

09 (Note)

32524 MRFMAS TR
4 #i(Conteols of Criical
Steps and Inemediates)

ALY AREKMRGFI BAR 32522
A WSR2 AR B AR - 8
FRAHSEN XORE  TERICHOI ¥ -
PEMC BRMKENAT PRI PER  AES
RENLTH - BERETR - T T
FRICHQH ¥ -

32525 ARARR/LIHE
(Process Validation andlor
Evaluation)*

1BRAER R AEKS ETRREE B
ARRA R R ANE U FARR R
AR ZRARRA R - NLSUGER
L U R S TRy
#HICHQI § -

2 BATHT HEARHE § AR LR
AR REZHHERNED —RARK
ik UEAARE AREE -

32526 LRHUE
(Mamfacuring Process
Development)

LARSNH TN b URREARSHE 2
.

2 ALY RA R NANGSEH R
% BEMAARHE  TEHICHQ ¥ -

3253 ##ASBBER (Characterisation)

32531 HWRAHAREH
8 (Blucidaton of Structure
and other Charactristics) *

1 BEROUEARTREH - L5 RAXARUY) -
s ARAR) - K H(MS) ~ Ak RH
ONMR)» R4 RBSRBBA AR
SRR Reb LRBRLRE T
LKA S DU BT R LRI
RIRE R K HLIE

2. SR SA § B8 polymorh)st + AR AN
B+ i X AR RAMBHORD) - $k
B AHDSOF -

3 SHBZRHRARY—ABBANGREHR
i - B = (D) -

A HRERES  BROMMZ—R - ZRRR
HRZHAN  RERUBILRILY) - 14
LR HRRER Sl

5. AR E - BRI
LI -

32532 A #da(Impuriies)

TRARARZARRNE  BRARFRIA

#e
2 AHRRBAT 2 CHRERA S | B
HAREER -

.2.5.4 /& H#  $1 (Contr ol of Drug Substance)





A (lems)

21 (Note)

3254.1 #A(Specification)

B IROR A RN R AR - TR AR K
PERR TRBRALARBRZ R - R/%)
ICHQ3A ~ Q3C - Q6 ¥ & H i Hikse. +

32542 i Ak R ARG B2 AT LA
(Analytical Procedures) (FaM) -

32843 SR L ARAMREHRZ R T RORKTHN - &
(Validation of Analytical BRRAGE -

Prosedures)# 2. RHEAH AR RS FF L ICH Q2 ]

AN A AR
3 RMEI M A EZRARR  TAERAR
24 BRGAH A RARBRY -

32844 A Batch
Analyses)

L ABGE D — BB M AR S ek
FHER RPBOSUG AN 0¥ E
AY SRR -

2L MRAMTRARBINAS  REAMS
WA EHAREREE S -

32845 MABSII 2 A
W
(ustification of Specification)

BRI EEH RS T2 TRN
ICHQ6 % +

[32.5.5 3{M R & &34 | (Refer ence Standards or Materials)

3255 SRR 2L Mey
# (Reference Standards or
Materials) *

SO — R PR TR R - dofh— I
Fad o BEHRE - AR | oo hrlf
RPBLA AR - RWARTE B (L
)~ BRI RRANKE ~ REREA -

32.5.6 %534 % & #(Contain

er Closure System)

3256 BEHEAK
(Container Closure System) *

LARMEEHEARZSE LA -ARE
R ZH R IOAS - SNBSS RRIR T
(AMSERARAH » 2o BH) -

2 fEpeit(bib - RRAFMEN)ZMBAR
A GBIEO R R - SR A Z IR
R RRNRSFTH -

3 RHEORARZAAY - o b B2 BIE -
ARk mAHHAURNRZNEY 08
FBZAMARR » RILIEH 2 E D
(iR GRS RRR) - ZHRE
A ARSI MR -

32.5.7 % &4 (S tability)

32870 ERHMERSE
(Stability Summary and
Conclusions)

AR ICH Q1 #f7 % A4 808 6 M A AT MRk 2|
B EE  RRAR - MRB LS HE M
AR SR -

s




A8 (ltems)

2.9 (Note)

32872 HARERHERR
stESAKR
(Post-approval Stability
Protocol and Stability

BRAETRELHRG EERKEE - (B R
PR AR TR BRI RO TR
#ma) .

Commitment)
32873 FRMSRME ERMRRSRBARTHALR L EA
(Stability Data) € BOSRRELMBZANRA K ROWH

Rk S RIEE D ZRA IR 6 A kR
SR 6 A RAMRLE RALRAIR -
EHRBRE - KU ERENTRRARLT

3446 # (Other Information)

R4y 2 R R (Waste
Disposal and its Facilities) *

BRUFLLABRMANZEN - RNEAL
TRMEERZERRESHEVA - WARHT

BERH S PICSIGMP 291 -
8804891 3 (Relevant 1 Sz R RO T RS AR A 2
Certificates or (TSE-free) , 2 394 +
ot 2§ 0 WA R BROGERRAFRRIR

#(Good Agricultural and Collection Practice
(GACP)z 4 Wi Fo# +





智慧財產及商業法院民事判決  
111年度民專訴字第60號
原      告  Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimi
            ted Company（愛爾蘭商必治妥施貴寶控股愛爾蘭
            無限公司）
法定代理人  Eugen Waser         
訴訟代理人  張哲倫律師
            羅秀培律師
            劉君怡專利師                             
            張雅雯專利師        
            林宗邦專利師        
被      告  新雙隆生技股份有限公司
兼  法  定
代  理  人  何少薇              
共      同 
訴訟代理人  翁雅欣律師  
            蘇怡佳律師  
            陳豫宛專利師                                
上列當事人間侵害專利權有關財產權爭議等事件，本院於民國112年12月7日言詞辯論終結，判決如下：
    主     文
原告之訴及假執行之聲請均駁回。
訴訟費用由原告負擔。
　　事實及理由
壹、程序方面：
一、適用修正前智慧財產案件審理法：
　　依現行智慧財產案件審理法（民國112年1月12日修正、同年8月30日施行）第75條第1項前段規定：本法112年1月12日修正之條文施行前，已繫屬於法院之智慧財產民事事件，適用本法修正施行前之規定。本件係智慧財產案件審理法修正施行前繫屬於本院，應適用修正前之規定，合先敘明。
二、本件乃涉外民事事件，我國法院有國際裁判管轄權：
    按民事事件涉及外國人或外國地者，為涉外民事事件，內國法院應先確定有國際管轄權，始得受理，次依內國法之規定或概念，就爭執之法律關係予以定性後，決定應適用之法律（即準據法），而涉外民事法律適用法並無明文規定國際管轄權，應類推適用民事訴訟法之規定（最高法院98年度台上字第2259號民事判決意旨參照）。本件原告為依外國法設立之外國法人，具有涉外因素，為涉外民事事件；原告主張被告新雙隆生技股份有限公司（下稱被告公司）在我國境內侵害原告向經濟部智慧財產局（下稱智慧局）申請取得中華民國發明第I320039號「作為因子Xa抑制劑之含內醯胺之化合物及其衍生物」專利（下稱系爭專利）之行為，應定性為侵害專利權事件，是應類推民事訴訟法第15條第1項規定，以侵權行為地之我國法院有國際管轄權。再者，依專利法所保護之智慧財產權益所生之第一、二審民事訴訟事件，智慧財產及商業法院有管轄權，智慧財產及商業法院組織法第3條第1款、修正前智慧財產案件審理法第7條定有明文，是本院對本件涉外事件具有管轄權，並適用涉外民事法律適用法以定本件涉外事件之準據法。
三、準據法之選定：
　　次按以智慧財產為標的之權利，依該權利應受保護地之法律，涉外民事法律適用法第42條第1項定有明文。本件原告主張其受我國專利法所保護之專利權受到侵害，且被告行為地在我國，故本件準據法應依中華民國法律。
四、當事人能力：
    復按公司法於107年8月1日修正、同年11月1日公布施行之第4條規定：本法所稱外國公司，謂以營利為目的，依照外國法律組織登記之公司。外國公司，於法令限制內，與中華民國公司有同一之權利能力。即廢除外國公司認許制度，尊重依外國法設立之外國公司於其本國取得法人格之既存事實，而認與我國公司具有相同權利能力。又按有權利能力者，有當事人能力，民事訴訟法第40條第1項定有明文。本件原告為依外國法律設立之外國法人，與我國公司有同一之權利能力，有當事人能力，自得為本件原告，併此敘明。
五、再按不變更訴訟標的，而補充或更正事實上或法律上之陳述者，非為訴之變更或追加，民事訴訟法第256條定有明文。查被告答辯聲明第一項：原為原告之訴駁回（本院卷一第511頁），嗣於111年11月23日變更聲明為：原告之訴及假執行之聲請均駁回（本院卷二第37頁），核其所為，僅係更正聲明之陳述，依前開規定，非為訴之變更或減縮。    
貳、實體方面：
一、原告起訴主張略以：原告為系爭專利之專利權人，專利權期間自99年2月1日至115年5月23日止，年費有效期間至111年1月31日。被告公司為原料藥貿易商，就「阿哌沙班（apixaban）原料藥」（下稱系爭原料藥），已分別取得衛生福利部食品藥物管理署（下稱衛福部食藥署）所核發之衛部藥輸字第028133號、第028253號進口藥品許可證（下稱被告許可證），其適應症皆為「抗血栓劑」。系爭原料藥為含有相同活性成分「apixaban」之新藥，係由原告授權訴外第三人輝瑞大藥廠股份有限公司（即系爭專利之被授權人，下稱輝瑞公司）實施，系爭原料藥亦分別向衛福部食藥署取得衛部藥輸字第026124號及第026133號「艾必克凝膜衣錠5毫克」藥品許可證（下稱輝瑞許可證）。於衛福部食藥署之西藥、醫療器材及化粧品許可證查詢系統，以「apixaban」為成分進行查詢，可同時查得輝瑞許可證及被告許可證。經原告侵權分析比對，含有相同活性成分「apixaban」之輝瑞公司專利藥品仿單及被告許可證之藥品，均有系爭專利成份。準此，被告公司所進口及販賣之系爭原料藥至少落入系爭專利請求項第1、2、5及6之文義範圍，已構成文義侵權。被告何少薇為被告公司之負責人，依公司法第23條第2項規定，應與被告公司負連帶賠償責任，爰依專利法第96條第1至3項、第97條第1項第2款、第2項、民法第184條第1項前段、第185條及公司法第23條第2項等規定，請求判決如㈠、被告不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭原料藥及其他侵害原告之系爭專利權之產品；㈡、被告應回收並銷毀前項聲明之侵權產品；㈢、被告應連帶給付原告新臺幣（下同）165萬元整暨自本起訴狀繕本送達翌日起至清償日止，按週年利率百分之5計算之利息。㈣、訴訟費用由被告連帶負擔；㈤、就第1項及第3項之聲明，原告願以現金或同額之兆豐國際商業銀行安和分行之無記名可轉讓定期存單供擔保，請准宣告假執行。
二、被告則以：系爭專利已專屬授權輝瑞公司，原告無權提起本件訴訟。又被告公司於系爭專利之原專利期間無實施系爭專利之行為，且系爭原料藥並非學名藥，僅為用以製造「製劑」藥品之原料，因原料藥並非製劑，乃填載「藥品效能」（一般依照中華藥典所載用途分類填寫，惟此藥物及相關類別藥物尚未收載於中華藥典第九版），並非特定「適應症」，是原料藥許可證之「適應症」欄雖然記載「抗血栓劑」，但系爭原料藥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，當國外藥廠之專利將到期前，國內藥廠依藥事法向衛生署申請藥物查驗登記或國外上市許可，所進行之臨床實驗、研究及其必要行為將不受專利權效力約束。因此在專利到期前，學名藥廠為進行取得藥事法所定藥物查驗登記許可，需取得原料藥從事研究、試驗及其必要行為，此基於「上市許可所為之試驗免責」，應不受專利權效力所及。本件所涉經分裝之系爭原料藥，以銷售藥品製造業者為限，故倘若果真有進口系爭原料藥，因其僅能售予藥品製造者即學名藥之製造者（學名藥廠），且如經分裝之系爭原料藥，以銷售藥品製造業者為限，縱使仍在專利期限，亦得主張有「上市許可所為之試驗免責」之適用。況目前活性成分「apixaban」的許可證均尚未有「衛部藥製」字號，顯然國內目前並無學名藥廠已經取得製藥之藥證，是系爭原料藥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，應不受專利權效力所及。而系爭專利准予延長專利期間之範圍，僅限於據以核准延長之藥品許可證記載有效成分及適應症，即僅及於甲證2所登載「有效成份apixaban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。危險因子包括⑴、曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient ishemic attack）；⑵、年齡大於或等於75歲；⑶、高血壓；⑷、糖尿病；及⑸、有症狀之心衰竭（NYHA Class≧Ⅱ）」，足見系爭原料藥非「製劑」，不得用以處方、調劑而治療疾病，亦不得恣意擴張，故被告並未侵權，亦有不侵權比對分析表可證等語，資為抗辯，並補正答辯聲明：原告之訴及假執行之聲明均駁回；如受不利益判決，請准供擔保宣告免為假執行。
三、兩造不爭執事項（本院卷二第43、404頁）：
㈠、原告為系爭專利之專利權人，專利期間自西元2010年2月1日至西元2022年9月9日，經智慧局准予延長專利至西元2026年5月23日。
㈡、系爭專利之專利權延長期間自111年9月10日起，延長範圍為有效成份Apixaban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。危險因子包括１、曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient ishemic attack)，２、年齡大於或等於75歲，３、高血壓，４、糖尿病，及５、有症狀之心衰竭（NYHA Class≧II）。
㈢、被告公司就系爭原料藥，已分別取得衛福部食藥署所核發之被告許可證，其適應症皆為「抗血栓劑」。
㈣、被告公司分別於111年4月13日、同年5月13日收受原告寄發要求停止侵害系爭專利權之警告函。
㈤、被告何少薇為被告公司之法定代理人。 
四、系爭專利及系爭原料藥技術內容：
㈠、系爭專利技術分析：
１、系爭專利技術內容：　　
　　系爭發明係關於含內醯胺之化合物及其衍生物，其係為似胰蛋白酶之絲胺酸蛋白酶，尤其是Xa因子之抑制劑，含有彼等之醫藥組合物，及使用彼等作為抗凝血劑以治療血栓性插塞病症之方法（系爭專利說明書第6頁【發明範圍】段落，本院卷一第36頁）。
２、系爭專利核准「延長」專利範圍分析：　　
　　經專利專責機關核准延長發明專利權期間之範圍，僅及於許可證所載之有效成分及用途所限定之範圍，專利法第56條定有明文。系爭專利經核准延長專利權範圍之技術特徵如下：
⑴、要件編號A：有效成分Apixaban。
⑵、要件編號B：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。危險因子包括（1）曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient ishemic attack)，（2）年齡大於或等於75歲，（3）高血壓，（4）糖尿病，及（5）有症狀之心衰竭（NYHA Class≧II）（本院卷一第29頁）。　
㈡、系爭原料藥技術分析及內容：
　　系爭原料藥非製劑成品，故未包含賦形劑，其活性成分為阿哌沙班（Apixaban），劑型為粉狀，適應症為抗血栓劑，其類別為製劑原料（甲證6、7）。
五、得心證之理由：　
　　原告主張其為系爭專利之專利權人，現仍在專利期間內，被告就系爭原料藥已取得衛福部食藥署核發之被告許可證，其適應症皆為抗血栓劑，系爭原料藥已落入系爭專利請求項第1、2、5及6之文義範圍等情，為被告所否認，並以前詞置辯，本件經兩造協議簡化爭點（本院卷二第113頁），本院所應審酌者為：㈠、原告是否得提起本件訴訟？㈡、系爭專利延長期間是否有應撤銷之事由？㈢、系爭原料藥是否落入系爭專利之專利權延長範圍？㈣、原告依專利法第96條第1項規定，請求被告不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用、或為上述目的而進口系爭原料藥及其他侵害系爭專利權延長期間之產品，是否有理由？㈤、原告依專利法第96條第3項規定，請求被告回收並銷毀系爭原料藥及侵權產品，是否有理由？㈥、原告依專利法第96條第2項，民法第184條第1項前段及同法第185條，公司法第23條第2項等規定，請求被告連帶負損害賠償責任，是否有理由？如有理由，其依專利法第97條第1項第2款、同條第2項所得請求之損害賠償額為何？茲分述如下：
㈠、原告得提起本件訴訟：
　　「發明專利權人，除本法另有規定外，專有排除他人未經其同意而實施該發明之權」、「物之發明之實施，指製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口該物之行為」，專利法第58條第1、2項定有明文。又發明專利權人
    得將專利權授權他人實施；該項授權得為專屬授權或非專屬
    授權，專屬被授權人在被授權範圍內，得為專利法第96條第1至3項之請求，同法第62條第1、2項及第96條第4項亦有規定。查系爭專利之專利期間雖已於111年9月9日到期，惟業經智慧局准許公告系爭專利延長專利權至115年5月23日。被告雖抗辯系爭專利已專屬授權輝瑞公司，原告無從提起本件訴訟乙節，惟依原告提出系爭專利資訊檢索系統（甲證20）顯示，系爭專利係非專屬授權予台灣必治妥施貴寶股份有限公司（下稱台灣必治妥公司），復經台灣必治妥公司再轉授權輝瑞公司實施系爭專利而製藥。準此，原告既係非專屬授權台灣必治妥公司，而台灣必治妥公司再授權與輝瑞公司實施，則台灣必治妥公司、輝瑞公司均非取得系爭專利之專屬授權，原告為系爭專利之專利權人，揆諸前開規定，自得依專利法第96條第1至3項規定，提起本件訴訟。
㈡、系爭原料藥未落入系爭專利之專利權延長範圍：   
　　就系爭原料藥與系爭專利核准延長範圍之技術特徵（編號A、B）的文義比對而言：
１、要件編號A：
    查被告許可證（甲證6、7）之英文品名為Apixaban，是以系爭原料藥可為要件編號A所文義讀取。
２、要件編號B：
    查被告許可證（甲證6、7）之英文品名為Apixaban，適應症為抗血栓劑，藥品類別為製劑原料，又藥品查驗登記審查準則第42條規定「申請原料藥查驗登記應檢附資料，規定如附件八及附件九」（即附表一、二），因為該原料藥並非「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，參酌附表一可理解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，其中關於原料藥技術性資料部分（即附表二）亦與支持原料藥之適應症無涉，另為整合現有原料藥查驗登記（包括國產與輸入）所需檢送技術性資料，並與國際接軌以符世界潮流，修訂「原料藥查驗登記審查技術資料查檢表」(即附表三)，係以國際醫藥法規協合組織(ICH)訂定之「通用技術文件格式CTD」為藍本，申請原料藥查驗登記（包括國產與輸入）時，除依藥品查驗登記審查準則及相關規定檢附資料乙份向衛福部食藥署提出申請外，檢附之技術性資料應以上開查檢表格式呈現（附表四），查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需檢附至衛福部食藥署供專業審查，是以，就該發明所屬技術領域中具有通常知識者可理解甲證6、7被告許可證所指系爭原料藥適應症，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，綜上，系爭原料藥並不具有要件編號B之技術特徵，系爭原料藥無法為要件編號B所文義讀取。
３、系爭原料藥與要件編號B不相同，是以系爭原料藥未落入系
　　爭專利之專利權延長範圍。本件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（甲證4），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
　　，且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，此參專利法第56條之規定自明，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）且系爭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而言，並未考量治療上之安全性及有效性，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。
㈢、對原告主張不採之理由：
　　原告雖主張系爭專利經延長之範圍並未限定是原料藥或製劑，系爭原料藥進口之目的即是作為其藥物許可證所載「抗血栓劑」之用途；另美國聯邦巡迴上訴法院判決對於「原料藥」是否受專利權延長期間之範圍的保護持肯定見解；專利法第56條僅係為了勾稽所擬申請延長之期間是否確係為了取得許可證等，而認為系爭原料藥落入系爭專利之延長範圍云云，惟查：
１、依專利法第56條規定觀之，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，亦即核准延長之範圍
　  僅及於「用於許可證所載適應症」之有效成分，不及於其他
　  「非用於許可證所載適應症」之有效成分，固然延長之專利
　  權並未限定是原料藥或製劑，然而如前所述，原料藥係供製
　  造藥品之用，並無法直接用於治療人體，其申請查驗登記時
　  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，尚難謂原料藥可用於許可證所載適應症，
　  故核准延長之範圍當不及於「非用於許可證所載適應症」之
　  原料藥；至於原告所稱被告許可證所載之適應症為「抗血栓
　  劑」(甲證6、7)而落入系爭專利核准延長之範圍乙節，由於
　  被告許可證所記載之適應症係被告於申請時依規定於適應症
　  欄位所自行填載者，非指經證實對人體具安全性及療效之臨
　  床試驗所能支持的適應症，並無法直接用於治療人體，故如
　  前述，甲證6、7之被告輸入許可證所指原料藥適應症僅為其
　  「藥理分類」，非其應用於臨床治療之適應症，遑論系爭專
　  利已屆期，故系爭專利核准延長之範圍自不應涵蓋到許可證
　  所載之有效成分及用途以外之申請專利範圍所記載與抗血栓
　  用途相關之範圍，是以，系爭原料藥當然未落入系爭專利之
　  專利權延長範圍。原告復主張專利權期間延長制度之制定亦
　  參考美國法制(甲證27)，且美國相關案例(甲證28)之論理可
　  作為我國專利權期間延長的參考云云，然各國專利之延長制
　  度、基準、運作實務等未盡相同，例如我國核准延長專利權
　  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，且
　  原告主張「美國專利法第156條(d)(5)(F)規定與我國專利法
　  第56條，可謂完全相同」乙節，亦有所違誤，二者之法條文
　  字顯然並非在形式上及實質上均無任何差異，況且專利權採
　  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，應可認定。
２、原告雖主張新藥許可證僅係勾稽專利確實因申請許可證而無
　  法實施，非謂延長之效力僅及於如同新藥地位之製劑乙節（
　  本院卷二第394頁)，然而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，專利法第56條定有明文
　  ，具體言之，對於物之發明專利，其延長期間之專利權範圍
　  僅限於第一次許可證所載之有效成分及該許可之用途，於用
　  途發明專利，僅限於第一次許可證所載有效成分之許可用途
　  ，於製法發明專利，僅限於製備第一次許可證所載用於許可
　  用途之有效成分之製法，故原告主張第56條之立法純係為了
　  勾稽擬申請延長之專利、法條文義「用途」之解釋不是「用
　  途界定物」各節，顯係誤解法條文義，委無足採。至於原告
　  主張「針對系爭專利請求項7是智慧局在審查延長時認定確
　  實是因申請許可證所無法實施之發明，且系爭專利請求項7
　  的內容對應所申請的許可證，故系爭專利請求項7的發明其
　  有效成份及用途當然在專利法第56條得主張延長範圍效力之
　  內」而認系爭原料藥「用以製造抗血栓劑之用途」亦已落入
　  系爭專利請求項7 於延長期間之範圍云云，然原告所稱之智
　  慧局延長審查表格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如系爭專利
　  請求項7等所涵蓋，顯然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，況系爭專利延長案核准延
　  長之範圍僅為專利證書(甲證2)所記載之「有效成份Apixab　an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。危險因子包括（1）
　  曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient ishemic at
　  tack)，（2）年齡大於或等於75歲，（3）高血壓，（4）糖
　  尿病，及（5）有症狀之心衰竭（NYHA Class≧II）」，且
　  由於系爭專利已然屆期，故系爭專利核准延長之範圍自不應
　  涵蓋到上開範圍以外之申請專利範圍所記載與抗血栓用途相
　  關之範圍，是以，原告主張系爭專利請求項7之發明其有效
　  成份及用途在延長範圍效力之內，甚或系爭學名藥之用途已
　  落入系爭專利請求項7之延長範圍內，顯係擴張系爭專利延
　  長之範圍，亦非可採。
㈣、系爭原料藥既「未落入」系爭專利之專利權延長範圍。則原告主張系爭原料藥侵害系爭專利延長範圍，而依專利法第96條第1至3項、第97條第1項第2款等規定，請求被告排除侵害、銷毀及回收及損害賠償，均無理由。是被告所舉系爭專利延長有撤銷之事由，即無再予審究之必要，末此敘明。
六、綜上所述，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。從而，原告依專利法第96條第1至3項、第97條第1項第2款等規定，請求被告排除侵害、銷毀及回收系爭原料藥及損害賠償等，即均無理由，不應准許。原告之訴既經駁回，其假執行之聲請即失其依據，應併予駁回。
七、本件事證已明，兩造其餘攻擊防禦方法與所舉證據，核與本件判決結果不生影響，爰不再逐一論駁。
八、訴訟費用負擔之依據：修正前智慧財產案件審理法第1條、民事訴訟法第78條。
中　　華　　民　　國　　112 　年　　12　　月　　29　　日
                          智慧財產第四庭
                                  法  官　林惠君
以上正本係照原本作成。
如對本判決上訴，須於判決送達後20日之不變期間內，向本院提
出上訴狀。如委任律師提起上訴者，應一併繳納上訴審裁判費。
中　　華　　民　　國　　112 　年　　12　　月　  29　　日
　　　　　　　　　　　　　        書記官　余巧瑄
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智慧財產及商業法院民事判決  

111年度民專訴字第60號

原      告  Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimi

            ted Company（愛爾蘭商必治妥施貴寶控股愛爾蘭

            無限公司）

法定代理人  Eugen Waser         

訴訟代理人  張哲倫律師

            羅秀培律師

            劉君怡專利師                             

            張雅雯專利師        

            林宗邦專利師        

被      告  新雙隆生技股份有限公司

兼  法  定

代  理  人  何少薇              

共      同 

訴訟代理人  翁雅欣律師  

            蘇怡佳律師  

            陳豫宛專利師                                

上列當事人間侵害專利權有關財產權爭議等事件，本院於民國11

2年12月7日言詞辯論終結，判決如下：

    主     文

原告之訴及假執行之聲請均駁回。

訴訟費用由原告負擔。

　　事實及理由

壹、程序方面：

一、適用修正前智慧財產案件審理法：

　　依現行智慧財產案件審理法（民國112年1月12日修正、同年

    8月30日施行）第75條第1項前段規定：本法112年1月12日修

    正之條文施行前，已繫屬於法院之智慧財產民事事件，適用

    本法修正施行前之規定。本件係智慧財產案件審理法修正施

    行前繫屬於本院，應適用修正前之規定，合先敘明。

二、本件乃涉外民事事件，我國法院有國際裁判管轄權：

    按民事事件涉及外國人或外國地者，為涉外民事事件，內國

    法院應先確定有國際管轄權，始得受理，次依內國法之規定

    或概念，就爭執之法律關係予以定性後，決定應適用之法律

    （即準據法），而涉外民事法律適用法並無明文規定國際管

    轄權，應類推適用民事訴訟法之規定（最高法院98年度台上

    字第2259號民事判決意旨參照）。本件原告為依外國法設立

    之外國法人，具有涉外因素，為涉外民事事件；原告主張被

    告新雙隆生技股份有限公司（下稱被告公司）在我國境內侵

    害原告向經濟部智慧財產局（下稱智慧局）申請取得中華民

    國發明第I320039號「作為因子Xa抑制劑之含內醯胺之化合

    物及其衍生物」專利（下稱系爭專利）之行為，應定性為侵

    害專利權事件，是應類推民事訴訟法第15條第1項規定，以

    侵權行為地之我國法院有國際管轄權。再者，依專利法所保

    護之智慧財產權益所生之第一、二審民事訴訟事件，智慧財

    產及商業法院有管轄權，智慧財產及商業法院組織法第3條

    第1款、修正前智慧財產案件審理法第7條定有明文，是本院

    對本件涉外事件具有管轄權，並適用涉外民事法律適用法以

    定本件涉外事件之準據法。

三、準據法之選定：

　　次按以智慧財產為標的之權利，依該權利應受保護地之法律

    ，涉外民事法律適用法第42條第1項定有明文。本件原告主

    張其受我國專利法所保護之專利權受到侵害，且被告行為地

    在我國，故本件準據法應依中華民國法律。

四、當事人能力：

    復按公司法於107年8月1日修正、同年11月1日公布施行之第

    4條規定：本法所稱外國公司，謂以營利為目的，依照外國

    法律組織登記之公司。外國公司，於法令限制內，與中華民

    國公司有同一之權利能力。即廢除外國公司認許制度，尊重

    依外國法設立之外國公司於其本國取得法人格之既存事實，

    而認與我國公司具有相同權利能力。又按有權利能力者，有

    當事人能力，民事訴訟法第40條第1項定有明文。本件原告

    為依外國法律設立之外國法人，與我國公司有同一之權利能

    力，有當事人能力，自得為本件原告，併此敘明。

五、再按不變更訴訟標的，而補充或更正事實上或法律上之陳述

    者，非為訴之變更或追加，民事訴訟法第256條定有明文。

    查被告答辯聲明第一項：原為原告之訴駁回（本院卷一第51

    1頁），嗣於111年11月23日變更聲明為：原告之訴及假執行

    之聲請均駁回（本院卷二第37頁），核其所為，僅係更正聲

    明之陳述，依前開規定，非為訴之變更或減縮。    

貳、實體方面：

一、原告起訴主張略以：原告為系爭專利之專利權人，專利權期

    間自99年2月1日至115年5月23日止，年費有效期間至111年1

    月31日。被告公司為原料藥貿易商，就「阿哌沙班（apixab

    an）原料藥」（下稱系爭原料藥），已分別取得衛生福利部

    食品藥物管理署（下稱衛福部食藥署）所核發之衛部藥輸字

    第028133號、第028253號進口藥品許可證（下稱被告許可證

    ），其適應症皆為「抗血栓劑」。系爭原料藥為含有相同活

    性成分「apixaban」之新藥，係由原告授權訴外第三人輝瑞

    大藥廠股份有限公司（即系爭專利之被授權人，下稱輝瑞公

    司）實施，系爭原料藥亦分別向衛福部食藥署取得衛部藥輸

    字第026124號及第026133號「艾必克凝膜衣錠5毫克」藥品

    許可證（下稱輝瑞許可證）。於衛福部食藥署之西藥、醫療

    器材及化粧品許可證查詢系統，以「apixaban」為成分進行

    查詢，可同時查得輝瑞許可證及被告許可證。經原告侵權分

    析比對，含有相同活性成分「apixaban」之輝瑞公司專利藥

    品仿單及被告許可證之藥品，均有系爭專利成份。準此，被

    告公司所進口及販賣之系爭原料藥至少落入系爭專利請求項

    第1、2、5及6之文義範圍，已構成文義侵權。被告何少薇為

    被告公司之負責人，依公司法第23條第2項規定，應與被告

    公司負連帶賠償責任，爰依專利法第96條第1至3項、第97條

    第1項第2款、第2項、民法第184條第1項前段、第185條及公

    司法第23條第2項等規定，請求判決如㈠、被告不得直接或間

    接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為

    上述目的而進口系爭原料藥及其他侵害原告之系爭專利權之

    產品；㈡、被告應回收並銷毀前項聲明之侵權產品；㈢、被告

    應連帶給付原告新臺幣（下同）165萬元整暨自本起訴狀繕

    本送達翌日起至清償日止，按週年利率百分之5計算之利息

    。㈣、訴訟費用由被告連帶負擔；㈤、就第1項及第3項之聲明

    ，原告願以現金或同額之兆豐國際商業銀行安和分行之無記

    名可轉讓定期存單供擔保，請准宣告假執行。

二、被告則以：系爭專利已專屬授權輝瑞公司，原告無權提起本

    件訴訟。又被告公司於系爭專利之原專利期間無實施系爭專

    利之行為，且系爭原料藥並非學名藥，僅為用以製造「製劑

    」藥品之原料，因原料藥並非製劑，乃填載「藥品效能」（

    一般依照中華藥典所載用途分類填寫，惟此藥物及相關類別

    藥物尚未收載於中華藥典第九版），並非特定「適應症」，

    是原料藥許可證之「適應症」欄雖然記載「抗血栓劑」，但

    系爭原料藥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，當國外藥

    廠之專利將到期前，國內藥廠依藥事法向衛生署申請藥物查

    驗登記或國外上市許可，所進行之臨床實驗、研究及其必要

    行為將不受專利權效力約束。因此在專利到期前，學名藥廠

    為進行取得藥事法所定藥物查驗登記許可，需取得原料藥從

    事研究、試驗及其必要行為，此基於「上市許可所為之試驗

    免責」，應不受專利權效力所及。本件所涉經分裝之系爭原

    料藥，以銷售藥品製造業者為限，故倘若果真有進口系爭原

    料藥，因其僅能售予藥品製造者即學名藥之製造者（學名藥

    廠），且如經分裝之系爭原料藥，以銷售藥品製造業者為限

    ，縱使仍在專利期限，亦得主張有「上市許可所為之試驗免

    責」之適用。況目前活性成分「apixaban」的許可證均尚未

    有「衛部藥製」字號，顯然國內目前並無學名藥廠已經取得

    製藥之藥證，是系爭原料藥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，應不受專利權效力

    所及。而系爭專利准予延長專利期間之範圍，僅限於據以核

    准延長之藥品許可證記載有效成分及適應症，即僅及於甲證

    2所登載「有效成份apixaban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。危險因子包括⑴、曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作

    （transient ishemic attack）；⑵、年齡大於或等於75歲

    ；⑶、高血壓；⑷、糖尿病；及⑸、有症狀之心衰竭（NYHA Cl

    ass≧Ⅱ）」，足見系爭原料藥非「製劑」，不得用以處方、

    調劑而治療疾病，亦不得恣意擴張，故被告並未侵權，亦有

    不侵權比對分析表可證等語，資為抗辯，並補正答辯聲明：

    原告之訴及假執行之聲明均駁回；如受不利益判決，請准供

    擔保宣告免為假執行。

三、兩造不爭執事項（本院卷二第43、404頁）：

㈠、原告為系爭專利之專利權人，專利期間自西元2010年2月1日

    至西元2022年9月9日，經智慧局准予延長專利至西元2026年

    5月23日。

㈡、系爭專利之專利權延長期間自111年9月10日起，延長範圍為

    有效成份Apixaban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。危險

    因子包括１、曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient

     ishemic attack)，２、年齡大於或等於75歲，３、高血壓，

    ４、糖尿病，及５、有症狀之心衰竭（NYHA Class≧II）。

㈢、被告公司就系爭原料藥，已分別取得衛福部食藥署所核發之

    被告許可證，其適應症皆為「抗血栓劑」。

㈣、被告公司分別於111年4月13日、同年5月13日收受原告寄發要

    求停止侵害系爭專利權之警告函。

㈤、被告何少薇為被告公司之法定代理人。 

四、系爭專利及系爭原料藥技術內容：

㈠、系爭專利技術分析：

１、系爭專利技術內容：　　

　　系爭發明係關於含內醯胺之化合物及其衍生物，其係為似胰

    蛋白酶之絲胺酸蛋白酶，尤其是Xa因子之抑制劑，含有彼等

    之醫藥組合物，及使用彼等作為抗凝血劑以治療血栓性插塞

    病症之方法（系爭專利說明書第6頁【發明範圍】段落，本

    院卷一第36頁）。

２、系爭專利核准「延長」專利範圍分析：　　

　　經專利專責機關核准延長發明專利權期間之範圍，僅及於許

    可證所載之有效成分及用途所限定之範圍，專利法第56條定

    有明文。系爭專利經核准延長專利權範圍之技術特徵如下：

⑴、要件編號A：有效成分Apixaban。

⑵、要件編號B：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。危險因子包

    括（1）曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient ish

    emic attack)，（2）年齡大於或等於75歲，（3）高血壓，

    （4）糖尿病，及（5）有症狀之心衰竭（NYHA Class≧II）

    （本院卷一第29頁）。　

㈡、系爭原料藥技術分析及內容：

　　系爭原料藥非製劑成品，故未包含賦形劑，其活性成分為阿

    哌沙班（Apixaban），劑型為粉狀，適應症為抗血栓劑，其

    類別為製劑原料（甲證6、7）。

五、得心證之理由：　

　　原告主張其為系爭專利之專利權人，現仍在專利期間內，被

    告就系爭原料藥已取得衛福部食藥署核發之被告許可證，其

    適應症皆為抗血栓劑，系爭原料藥已落入系爭專利請求項第

    1、2、5及6之文義範圍等情，為被告所否認，並以前詞置辯

    ，本件經兩造協議簡化爭點（本院卷二第113頁），本院所

    應審酌者為：㈠、原告是否得提起本件訴訟？㈡、系爭專利延

    長期間是否有應撤銷之事由？㈢、系爭原料藥是否落入系爭

    專利之專利權延長範圍？㈣、原告依專利法第96條第1項規定

    ，請求被告不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣

    之要約、販賣、使用、或為上述目的而進口系爭原料藥及其

    他侵害系爭專利權延長期間之產品，是否有理由？㈤、原告

    依專利法第96條第3項規定，請求被告回收並銷毀系爭原料

    藥及侵權產品，是否有理由？㈥、原告依專利法第96條第2項

    ，民法第184條第1項前段及同法第185條，公司法第23條第2

    項等規定，請求被告連帶負損害賠償責任，是否有理由？如

    有理由，其依專利法第97條第1項第2款、同條第2項所得請

    求之損害賠償額為何？茲分述如下：

㈠、原告得提起本件訴訟：

　　「發明專利權人，除本法另有規定外，專有排除他人未經其

    同意而實施該發明之權」、「物之發明之實施，指製造、為

    販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口該物之行為」

    ，專利法第58條第1、2項定有明文。又發明專利權人

    得將專利權授權他人實施；該項授權得為專屬授權或非專屬

    授權，專屬被授權人在被授權範圍內，得為專利法第96條第

    1至3項之請求，同法第62條第1、2項及第96條第4項亦有規

    定。查系爭專利之專利期間雖已於111年9月9日到期，惟業

    經智慧局准許公告系爭專利延長專利權至115年5月23日。被

    告雖抗辯系爭專利已專屬授權輝瑞公司，原告無從提起本件

    訴訟乙節，惟依原告提出系爭專利資訊檢索系統（甲證20）

    顯示，系爭專利係非專屬授權予台灣必治妥施貴寶股份有限

    公司（下稱台灣必治妥公司），復經台灣必治妥公司再轉授

    權輝瑞公司實施系爭專利而製藥。準此，原告既係非專屬授

    權台灣必治妥公司，而台灣必治妥公司再授權與輝瑞公司實

    施，則台灣必治妥公司、輝瑞公司均非取得系爭專利之專屬

    授權，原告為系爭專利之專利權人，揆諸前開規定，自得依

    專利法第96條第1至3項規定，提起本件訴訟。

㈡、系爭原料藥未落入系爭專利之專利權延長範圍：   

　　就系爭原料藥與系爭專利核准延長範圍之技術特徵（編號A

    、B）的文義比對而言：

１、要件編號A：

    查被告許可證（甲證6、7）之英文品名為Apixaban，是以系

    爭原料藥可為要件編號A所文義讀取。

２、要件編號B：

    查被告許可證（甲證6、7）之英文品名為Apixaban，適應症

    為抗血栓劑，藥品類別為製劑原料，又藥品查驗登記審查準

    則第42條規定「申請原料藥查驗登記應檢附資料，規定如附

    件八及附件九」（即附表一、二），因為該原料藥並非「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，參酌附表一可理解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，其中關於原料藥技術性資料部分（即附表二）亦與支

    持原料藥之適應症無涉，另為整合現有原料藥查驗登記（包

    括國產與輸入）所需檢送技術性資料，並與國際接軌以符世

    界潮流，修訂「原料藥查驗登記審查技術資料查檢表」(即

    附表三)，係以國際醫藥法規協合組織(ICH)訂定之「通用技

    術文件格式CTD」為藍本，申請原料藥查驗登記（包括國產

    與輸入）時，除依藥品查驗登記審查準則及相關規定檢附資

    料乙份向衛福部食藥署提出申請外，檢附之技術性資料應以

    上開查檢表格式呈現（附表四），查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

    床試驗報告需檢附至衛福部食藥署供專業審查，是以，就該

    發明所屬技術領域中具有通常知識者可理解甲證6、7被告許

    可證所指系爭原料藥適應症，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，綜上，系爭原料藥並不具有要件編號B

    之技術特徵，系爭原料藥無法為要件編號B所文義讀取。

３、系爭原料藥與要件編號B不相同，是以系爭原料藥未落入系

　　爭專利之專利權延長範圍。本件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（甲證4），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

　　，且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，此參專利法第56條之規定自明，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）且系爭原

    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

    方法步驟而言，並未考量治療上之安全性及有效性，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。

㈢、對原告主張不採之理由：

　　原告雖主張系爭專利經延長之範圍並未限定是原料藥或製劑

    ，系爭原料藥進口之目的即是作為其藥物許可證所載「抗血

    栓劑」之用途；另美國聯邦巡迴上訴法院判決對於「原料藥

    」是否受專利權延長期間之範圍的保護持肯定見解；專利法

    第56條僅係為了勾稽所擬申請延長之期間是否確係為了取得

    許可證等，而認為系爭原料藥落入系爭專利之延長範圍云云

    ，惟查：

１、依專利法第56條規定觀之，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，亦即核准延長之範圍

　  僅及於「用於許可證所載適應症」之有效成分，不及於其他

　  「非用於許可證所載適應症」之有效成分，固然延長之專利

　  權並未限定是原料藥或製劑，然而如前所述，原料藥係供製

　  造藥品之用，並無法直接用於治療人體，其申請查驗登記時

　  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，尚難謂原料藥可用於許可證所載適應症，

　  故核准延長之範圍當不及於「非用於許可證所載適應症」之

　  原料藥；至於原告所稱被告許可證所載之適應症為「抗血栓

　  劑」(甲證6、7)而落入系爭專利核准延長之範圍乙節，由於

　  被告許可證所記載之適應症係被告於申請時依規定於適應症

　  欄位所自行填載者，非指經證實對人體具安全性及療效之臨

　  床試驗所能支持的適應症，並無法直接用於治療人體，故如

　  前述，甲證6、7之被告輸入許可證所指原料藥適應症僅為其

　  「藥理分類」，非其應用於臨床治療之適應症，遑論系爭專

　  利已屆期，故系爭專利核准延長之範圍自不應涵蓋到許可證

　  所載之有效成分及用途以外之申請專利範圍所記載與抗血栓

　  用途相關之範圍，是以，系爭原料藥當然未落入系爭專利之

　  專利權延長範圍。原告復主張專利權期間延長制度之制定亦

　  參考美國法制(甲證27)，且美國相關案例(甲證28)之論理可

　  作為我國專利權期間延長的參考云云，然各國專利之延長制

　  度、基準、運作實務等未盡相同，例如我國核准延長專利權

　  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，且

　  原告主張「美國專利法第156條(d)(5)(F)規定與我國專利法

　  第56條，可謂完全相同」乙節，亦有所違誤，二者之法條文

　  字顯然並非在形式上及實質上均無任何差異，況且專利權採

　  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，應可認定。

２、原告雖主張新藥許可證僅係勾稽專利確實因申請許可證而無

　  法實施，非謂延長之效力僅及於如同新藥地位之製劑乙節（

　  本院卷二第394頁)，然而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，專利法第56條定有明文

　  ，具體言之，對於物之發明專利，其延長期間之專利權範圍

　  僅限於第一次許可證所載之有效成分及該許可之用途，於用

　  途發明專利，僅限於第一次許可證所載有效成分之許可用途

　  ，於製法發明專利，僅限於製備第一次許可證所載用於許可

　  用途之有效成分之製法，故原告主張第56條之立法純係為了

　  勾稽擬申請延長之專利、法條文義「用途」之解釋不是「用

　  途界定物」各節，顯係誤解法條文義，委無足採。至於原告

　  主張「針對系爭專利請求項7是智慧局在審查延長時認定確

　  實是因申請許可證所無法實施之發明，且系爭專利請求項7

　  的內容對應所申請的許可證，故系爭專利請求項7的發明其

　  有效成份及用途當然在專利法第56條得主張延長範圍效力之

　  內」而認系爭原料藥「用以製造抗血栓劑之用途」亦已落入

　  系爭專利請求項7 於延長期間之範圍云云，然原告所稱之智

　  慧局延長審查表格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如系爭專利

　  請求項7等所涵蓋，顯然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，況系爭專利延長案核准延

　  長之範圍僅為專利證書(甲證2)所記載之「有效成份Apixab

  　an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。危險因子包括（1）

　  曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient ishemic at

　  tack)，（2）年齡大於或等於75歲，（3）高血壓，（4）糖

　  尿病，及（5）有症狀之心衰竭（NYHA Class≧II）」，且

　  由於系爭專利已然屆期，故系爭專利核准延長之範圍自不應

　  涵蓋到上開範圍以外之申請專利範圍所記載與抗血栓用途相

　  關之範圍，是以，原告主張系爭專利請求項7之發明其有效

　  成份及用途在延長範圍效力之內，甚或系爭學名藥之用途已

　  落入系爭專利請求項7之延長範圍內，顯係擴張系爭專利延

　  長之範圍，亦非可採。

㈣、系爭原料藥既「未落入」系爭專利之專利權延長範圍。則原

    告主張系爭原料藥侵害系爭專利延長範圍，而依專利法第96

    條第1至3項、第97條第1項第2款等規定，請求被告排除侵害

    、銷毀及回收及損害賠償，均無理由。是被告所舉系爭專利

    延長有撤銷之事由，即無再予審究之必要，末此敘明。

六、綜上所述，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。從而，原告依專利法第96條第1

    至3項、第97條第1項第2款等規定，請求被告排除侵害、銷

    毀及回收系爭原料藥及損害賠償等，即均無理由，不應准許

    。原告之訴既經駁回，其假執行之聲請即失其依據，應併予

    駁回。

七、本件事證已明，兩造其餘攻擊防禦方法與所舉證據，核與本

    件判決結果不生影響，爰不再逐一論駁。

八、訴訟費用負擔之依據：修正前智慧財產案件審理法第1條、

    民事訴訟法第78條。

中　　華　　民　　國　　112 　年　　12　　月　　29　　日

                          智慧財產第四庭

                                  法  官　林惠君

以上正本係照原本作成。

如對本判決上訴，須於判決送達後20日之不變期間內，向本院提

出上訴狀。如委任律師提起上訴者，應一併繳納上訴審裁判費。

中　　華　　民　　國　　112 　年　　12　　月　  29　　日

　　　　　　　　　　　　　        書記官　余巧瑄
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智慧財產及商業法院民事判決  
111年度民專訴字第60號
原      告  Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimi
            ted Company（愛爾蘭商必治妥施貴寶控股愛爾蘭
            無限公司）
法定代理人  Eugen Waser         
訴訟代理人  張哲倫律師
            羅秀培律師
            劉君怡專利師                             
            張雅雯專利師        
            林宗邦專利師        
被      告  新雙隆生技股份有限公司
兼  法  定
代  理  人  何少薇              
共      同 
訴訟代理人  翁雅欣律師  
            蘇怡佳律師  
            陳豫宛專利師                                
上列當事人間侵害專利權有關財產權爭議等事件，本院於民國112年12月7日言詞辯論終結，判決如下：
    主     文
原告之訴及假執行之聲請均駁回。
訴訟費用由原告負擔。
　　事實及理由
壹、程序方面：
一、適用修正前智慧財產案件審理法：
　　依現行智慧財產案件審理法（民國112年1月12日修正、同年8月30日施行）第75條第1項前段規定：本法112年1月12日修正之條文施行前，已繫屬於法院之智慧財產民事事件，適用本法修正施行前之規定。本件係智慧財產案件審理法修正施行前繫屬於本院，應適用修正前之規定，合先敘明。
二、本件乃涉外民事事件，我國法院有國際裁判管轄權：
    按民事事件涉及外國人或外國地者，為涉外民事事件，內國法院應先確定有國際管轄權，始得受理，次依內國法之規定或概念，就爭執之法律關係予以定性後，決定應適用之法律（即準據法），而涉外民事法律適用法並無明文規定國際管轄權，應類推適用民事訴訟法之規定（最高法院98年度台上字第2259號民事判決意旨參照）。本件原告為依外國法設立之外國法人，具有涉外因素，為涉外民事事件；原告主張被告新雙隆生技股份有限公司（下稱被告公司）在我國境內侵害原告向經濟部智慧財產局（下稱智慧局）申請取得中華民國發明第I320039號「作為因子Xa抑制劑之含內醯胺之化合物及其衍生物」專利（下稱系爭專利）之行為，應定性為侵害專利權事件，是應類推民事訴訟法第15條第1項規定，以侵權行為地之我國法院有國際管轄權。再者，依專利法所保護之智慧財產權益所生之第一、二審民事訴訟事件，智慧財產及商業法院有管轄權，智慧財產及商業法院組織法第3條第1款、修正前智慧財產案件審理法第7條定有明文，是本院對本件涉外事件具有管轄權，並適用涉外民事法律適用法以定本件涉外事件之準據法。
三、準據法之選定：
　　次按以智慧財產為標的之權利，依該權利應受保護地之法律，涉外民事法律適用法第42條第1項定有明文。本件原告主張其受我國專利法所保護之專利權受到侵害，且被告行為地在我國，故本件準據法應依中華民國法律。
四、當事人能力：
    復按公司法於107年8月1日修正、同年11月1日公布施行之第4條規定：本法所稱外國公司，謂以營利為目的，依照外國法律組織登記之公司。外國公司，於法令限制內，與中華民國公司有同一之權利能力。即廢除外國公司認許制度，尊重依外國法設立之外國公司於其本國取得法人格之既存事實，而認與我國公司具有相同權利能力。又按有權利能力者，有當事人能力，民事訴訟法第40條第1項定有明文。本件原告為依外國法律設立之外國法人，與我國公司有同一之權利能力，有當事人能力，自得為本件原告，併此敘明。
五、再按不變更訴訟標的，而補充或更正事實上或法律上之陳述者，非為訴之變更或追加，民事訴訟法第256條定有明文。查被告答辯聲明第一項：原為原告之訴駁回（本院卷一第511頁），嗣於111年11月23日變更聲明為：原告之訴及假執行之聲請均駁回（本院卷二第37頁），核其所為，僅係更正聲明之陳述，依前開規定，非為訴之變更或減縮。    
貳、實體方面：
一、原告起訴主張略以：原告為系爭專利之專利權人，專利權期間自99年2月1日至115年5月23日止，年費有效期間至111年1月31日。被告公司為原料藥貿易商，就「阿哌沙班（apixaban）原料藥」（下稱系爭原料藥），已分別取得衛生福利部食品藥物管理署（下稱衛福部食藥署）所核發之衛部藥輸字第028133號、第028253號進口藥品許可證（下稱被告許可證），其適應症皆為「抗血栓劑」。系爭原料藥為含有相同活性成分「apixaban」之新藥，係由原告授權訴外第三人輝瑞大藥廠股份有限公司（即系爭專利之被授權人，下稱輝瑞公司）實施，系爭原料藥亦分別向衛福部食藥署取得衛部藥輸字第026124號及第026133號「艾必克凝膜衣錠5毫克」藥品許可證（下稱輝瑞許可證）。於衛福部食藥署之西藥、醫療器材及化粧品許可證查詢系統，以「apixaban」為成分進行查詢，可同時查得輝瑞許可證及被告許可證。經原告侵權分析比對，含有相同活性成分「apixaban」之輝瑞公司專利藥品仿單及被告許可證之藥品，均有系爭專利成份。準此，被告公司所進口及販賣之系爭原料藥至少落入系爭專利請求項第1、2、5及6之文義範圍，已構成文義侵權。被告何少薇為被告公司之負責人，依公司法第23條第2項規定，應與被告公司負連帶賠償責任，爰依專利法第96條第1至3項、第97條第1項第2款、第2項、民法第184條第1項前段、第185條及公司法第23條第2項等規定，請求判決如㈠、被告不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭原料藥及其他侵害原告之系爭專利權之產品；㈡、被告應回收並銷毀前項聲明之侵權產品；㈢、被告應連帶給付原告新臺幣（下同）165萬元整暨自本起訴狀繕本送達翌日起至清償日止，按週年利率百分之5計算之利息。㈣、訴訟費用由被告連帶負擔；㈤、就第1項及第3項之聲明，原告願以現金或同額之兆豐國際商業銀行安和分行之無記名可轉讓定期存單供擔保，請准宣告假執行。
二、被告則以：系爭專利已專屬授權輝瑞公司，原告無權提起本件訴訟。又被告公司於系爭專利之原專利期間無實施系爭專利之行為，且系爭原料藥並非學名藥，僅為用以製造「製劑」藥品之原料，因原料藥並非製劑，乃填載「藥品效能」（一般依照中華藥典所載用途分類填寫，惟此藥物及相關類別藥物尚未收載於中華藥典第九版），並非特定「適應症」，是原料藥許可證之「適應症」欄雖然記載「抗血栓劑」，但系爭原料藥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，當國外藥廠之專利將到期前，國內藥廠依藥事法向衛生署申請藥物查驗登記或國外上市許可，所進行之臨床實驗、研究及其必要行為將不受專利權效力約束。因此在專利到期前，學名藥廠為進行取得藥事法所定藥物查驗登記許可，需取得原料藥從事研究、試驗及其必要行為，此基於「上市許可所為之試驗免責」，應不受專利權效力所及。本件所涉經分裝之系爭原料藥，以銷售藥品製造業者為限，故倘若果真有進口系爭原料藥，因其僅能售予藥品製造者即學名藥之製造者（學名藥廠），且如經分裝之系爭原料藥，以銷售藥品製造業者為限，縱使仍在專利期限，亦得主張有「上市許可所為之試驗免責」之適用。況目前活性成分「apixaban」的許可證均尚未有「衛部藥製」字號，顯然國內目前並無學名藥廠已經取得製藥之藥證，是系爭原料藥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，應不受專利權效力所及。而系爭專利准予延長專利期間之範圍，僅限於據以核准延長之藥品許可證記載有效成分及適應症，即僅及於甲證2所登載「有效成份apixaban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。危險因子包括⑴、曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient ishemic attack）；⑵、年齡大於或等於75歲；⑶、高血壓；⑷、糖尿病；及⑸、有症狀之心衰竭（NYHA Class≧Ⅱ）」，足見系爭原料藥非「製劑」，不得用以處方、調劑而治療疾病，亦不得恣意擴張，故被告並未侵權，亦有不侵權比對分析表可證等語，資為抗辯，並補正答辯聲明：原告之訴及假執行之聲明均駁回；如受不利益判決，請准供擔保宣告免為假執行。
三、兩造不爭執事項（本院卷二第43、404頁）：
㈠、原告為系爭專利之專利權人，專利期間自西元2010年2月1日至西元2022年9月9日，經智慧局准予延長專利至西元2026年5月23日。
㈡、系爭專利之專利權延長期間自111年9月10日起，延長範圍為有效成份Apixaban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。危險因子包括１、曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient ishemic attack)，２、年齡大於或等於75歲，３、高血壓，４、糖尿病，及５、有症狀之心衰竭（NYHA Class≧II）。
㈢、被告公司就系爭原料藥，已分別取得衛福部食藥署所核發之被告許可證，其適應症皆為「抗血栓劑」。
㈣、被告公司分別於111年4月13日、同年5月13日收受原告寄發要求停止侵害系爭專利權之警告函。
㈤、被告何少薇為被告公司之法定代理人。 
四、系爭專利及系爭原料藥技術內容：
㈠、系爭專利技術分析：
１、系爭專利技術內容：　　
　　系爭發明係關於含內醯胺之化合物及其衍生物，其係為似胰蛋白酶之絲胺酸蛋白酶，尤其是Xa因子之抑制劑，含有彼等之醫藥組合物，及使用彼等作為抗凝血劑以治療血栓性插塞病症之方法（系爭專利說明書第6頁【發明範圍】段落，本院卷一第36頁）。
２、系爭專利核准「延長」專利範圍分析：　　
　　經專利專責機關核准延長發明專利權期間之範圍，僅及於許可證所載之有效成分及用途所限定之範圍，專利法第56條定有明文。系爭專利經核准延長專利權範圍之技術特徵如下：
⑴、要件編號A：有效成分Apixaban。
⑵、要件編號B：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。危險因子包括（1）曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient ishemic attack)，（2）年齡大於或等於75歲，（3）高血壓，（4）糖尿病，及（5）有症狀之心衰竭（NYHA Class≧II）（本院卷一第29頁）。　
㈡、系爭原料藥技術分析及內容：
　　系爭原料藥非製劑成品，故未包含賦形劑，其活性成分為阿哌沙班（Apixaban），劑型為粉狀，適應症為抗血栓劑，其類別為製劑原料（甲證6、7）。
五、得心證之理由：　
　　原告主張其為系爭專利之專利權人，現仍在專利期間內，被告就系爭原料藥已取得衛福部食藥署核發之被告許可證，其適應症皆為抗血栓劑，系爭原料藥已落入系爭專利請求項第1、2、5及6之文義範圍等情，為被告所否認，並以前詞置辯，本件經兩造協議簡化爭點（本院卷二第113頁），本院所應審酌者為：㈠、原告是否得提起本件訴訟？㈡、系爭專利延長期間是否有應撤銷之事由？㈢、系爭原料藥是否落入系爭專利之專利權延長範圍？㈣、原告依專利法第96條第1項規定，請求被告不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用、或為上述目的而進口系爭原料藥及其他侵害系爭專利權延長期間之產品，是否有理由？㈤、原告依專利法第96條第3項規定，請求被告回收並銷毀系爭原料藥及侵權產品，是否有理由？㈥、原告依專利法第96條第2項，民法第184條第1項前段及同法第185條，公司法第23條第2項等規定，請求被告連帶負損害賠償責任，是否有理由？如有理由，其依專利法第97條第1項第2款、同條第2項所得請求之損害賠償額為何？茲分述如下：
㈠、原告得提起本件訴訟：
　　「發明專利權人，除本法另有規定外，專有排除他人未經其同意而實施該發明之權」、「物之發明之實施，指製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口該物之行為」，專利法第58條第1、2項定有明文。又發明專利權人
    得將專利權授權他人實施；該項授權得為專屬授權或非專屬
    授權，專屬被授權人在被授權範圍內，得為專利法第96條第1至3項之請求，同法第62條第1、2項及第96條第4項亦有規定。查系爭專利之專利期間雖已於111年9月9日到期，惟業經智慧局准許公告系爭專利延長專利權至115年5月23日。被告雖抗辯系爭專利已專屬授權輝瑞公司，原告無從提起本件訴訟乙節，惟依原告提出系爭專利資訊檢索系統（甲證20）顯示，系爭專利係非專屬授權予台灣必治妥施貴寶股份有限公司（下稱台灣必治妥公司），復經台灣必治妥公司再轉授權輝瑞公司實施系爭專利而製藥。準此，原告既係非專屬授權台灣必治妥公司，而台灣必治妥公司再授權與輝瑞公司實施，則台灣必治妥公司、輝瑞公司均非取得系爭專利之專屬授權，原告為系爭專利之專利權人，揆諸前開規定，自得依專利法第96條第1至3項規定，提起本件訴訟。
㈡、系爭原料藥未落入系爭專利之專利權延長範圍：   
　　就系爭原料藥與系爭專利核准延長範圍之技術特徵（編號A、B）的文義比對而言：
１、要件編號A：
    查被告許可證（甲證6、7）之英文品名為Apixaban，是以系爭原料藥可為要件編號A所文義讀取。
２、要件編號B：
    查被告許可證（甲證6、7）之英文品名為Apixaban，適應症為抗血栓劑，藥品類別為製劑原料，又藥品查驗登記審查準則第42條規定「申請原料藥查驗登記應檢附資料，規定如附件八及附件九」（即附表一、二），因為該原料藥並非「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，參酌附表一可理解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，其中關於原料藥技術性資料部分（即附表二）亦與支持原料藥之適應症無涉，另為整合現有原料藥查驗登記（包括國產與輸入）所需檢送技術性資料，並與國際接軌以符世界潮流，修訂「原料藥查驗登記審查技術資料查檢表」(即附表三)，係以國際醫藥法規協合組織(ICH)訂定之「通用技術文件格式CTD」為藍本，申請原料藥查驗登記（包括國產與輸入）時，除依藥品查驗登記審查準則及相關規定檢附資料乙份向衛福部食藥署提出申請外，檢附之技術性資料應以上開查檢表格式呈現（附表四），查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需檢附至衛福部食藥署供專業審查，是以，就該發明所屬技術領域中具有通常知識者可理解甲證6、7被告許可證所指系爭原料藥適應症，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，綜上，系爭原料藥並不具有要件編號B之技術特徵，系爭原料藥無法為要件編號B所文義讀取。
３、系爭原料藥與要件編號B不相同，是以系爭原料藥未落入系
　　爭專利之專利權延長範圍。本件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（甲證4），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
　　，且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，此參專利法第56條之規定自明，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）且系爭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而言，並未考量治療上之安全性及有效性，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。
㈢、對原告主張不採之理由：
　　原告雖主張系爭專利經延長之範圍並未限定是原料藥或製劑，系爭原料藥進口之目的即是作為其藥物許可證所載「抗血栓劑」之用途；另美國聯邦巡迴上訴法院判決對於「原料藥」是否受專利權延長期間之範圍的保護持肯定見解；專利法第56條僅係為了勾稽所擬申請延長之期間是否確係為了取得許可證等，而認為系爭原料藥落入系爭專利之延長範圍云云，惟查：
１、依專利法第56條規定觀之，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，亦即核准延長之範圍
　  僅及於「用於許可證所載適應症」之有效成分，不及於其他
　  「非用於許可證所載適應症」之有效成分，固然延長之專利
　  權並未限定是原料藥或製劑，然而如前所述，原料藥係供製
　  造藥品之用，並無法直接用於治療人體，其申請查驗登記時
　  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，尚難謂原料藥可用於許可證所載適應症，
　  故核准延長之範圍當不及於「非用於許可證所載適應症」之
　  原料藥；至於原告所稱被告許可證所載之適應症為「抗血栓
　  劑」(甲證6、7)而落入系爭專利核准延長之範圍乙節，由於
　  被告許可證所記載之適應症係被告於申請時依規定於適應症
　  欄位所自行填載者，非指經證實對人體具安全性及療效之臨
　  床試驗所能支持的適應症，並無法直接用於治療人體，故如
　  前述，甲證6、7之被告輸入許可證所指原料藥適應症僅為其
　  「藥理分類」，非其應用於臨床治療之適應症，遑論系爭專
　  利已屆期，故系爭專利核准延長之範圍自不應涵蓋到許可證
　  所載之有效成分及用途以外之申請專利範圍所記載與抗血栓
　  用途相關之範圍，是以，系爭原料藥當然未落入系爭專利之
　  專利權延長範圍。原告復主張專利權期間延長制度之制定亦
　  參考美國法制(甲證27)，且美國相關案例(甲證28)之論理可
　  作為我國專利權期間延長的參考云云，然各國專利之延長制
　  度、基準、運作實務等未盡相同，例如我國核准延長專利權
　  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，且
　  原告主張「美國專利法第156條(d)(5)(F)規定與我國專利法
　  第56條，可謂完全相同」乙節，亦有所違誤，二者之法條文
　  字顯然並非在形式上及實質上均無任何差異，況且專利權採
　  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，應可認定。
２、原告雖主張新藥許可證僅係勾稽專利確實因申請許可證而無
　  法實施，非謂延長之效力僅及於如同新藥地位之製劑乙節（
　  本院卷二第394頁)，然而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，專利法第56條定有明文
　  ，具體言之，對於物之發明專利，其延長期間之專利權範圍
　  僅限於第一次許可證所載之有效成分及該許可之用途，於用
　  途發明專利，僅限於第一次許可證所載有效成分之許可用途
　  ，於製法發明專利，僅限於製備第一次許可證所載用於許可
　  用途之有效成分之製法，故原告主張第56條之立法純係為了
　  勾稽擬申請延長之專利、法條文義「用途」之解釋不是「用
　  途界定物」各節，顯係誤解法條文義，委無足採。至於原告
　  主張「針對系爭專利請求項7是智慧局在審查延長時認定確
　  實是因申請許可證所無法實施之發明，且系爭專利請求項7
　  的內容對應所申請的許可證，故系爭專利請求項7的發明其
　  有效成份及用途當然在專利法第56條得主張延長範圍效力之
　  內」而認系爭原料藥「用以製造抗血栓劑之用途」亦已落入
　  系爭專利請求項7 於延長期間之範圍云云，然原告所稱之智
　  慧局延長審查表格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如系爭專利
　  請求項7等所涵蓋，顯然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，況系爭專利延長案核准延
　  長之範圍僅為專利證書(甲證2)所記載之「有效成份Apixab　an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。危險因子包括（1）
　  曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient ishemic at
　  tack)，（2）年齡大於或等於75歲，（3）高血壓，（4）糖
　  尿病，及（5）有症狀之心衰竭（NYHA Class≧II）」，且
　  由於系爭專利已然屆期，故系爭專利核准延長之範圍自不應
　  涵蓋到上開範圍以外之申請專利範圍所記載與抗血栓用途相
　  關之範圍，是以，原告主張系爭專利請求項7之發明其有效
　  成份及用途在延長範圍效力之內，甚或系爭學名藥之用途已
　  落入系爭專利請求項7之延長範圍內，顯係擴張系爭專利延
　  長之範圍，亦非可採。
㈣、系爭原料藥既「未落入」系爭專利之專利權延長範圍。則原告主張系爭原料藥侵害系爭專利延長範圍，而依專利法第96條第1至3項、第97條第1項第2款等規定，請求被告排除侵害、銷毀及回收及損害賠償，均無理由。是被告所舉系爭專利延長有撤銷之事由，即無再予審究之必要，末此敘明。
六、綜上所述，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。從而，原告依專利法第96條第1至3項、第97條第1項第2款等規定，請求被告排除侵害、銷毀及回收系爭原料藥及損害賠償等，即均無理由，不應准許。原告之訴既經駁回，其假執行之聲請即失其依據，應併予駁回。
七、本件事證已明，兩造其餘攻擊防禦方法與所舉證據，核與本件判決結果不生影響，爰不再逐一論駁。
八、訴訟費用負擔之依據：修正前智慧財產案件審理法第1條、民事訴訟法第78條。
中　　華　　民　　國　　112 　年　　12　　月　　29　　日
                          智慧財產第四庭
                                  法  官　林惠君
以上正本係照原本作成。
如對本判決上訴，須於判決送達後20日之不變期間內，向本院提
出上訴狀。如委任律師提起上訴者，應一併繳納上訴審裁判費。
中　　華　　民　　國　　112 　年　　12　　月　  29　　日
　　　　　　　　　　　　　        書記官　余巧瑄
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智慧財產及商業法院民事判決  

111年度民專訴字第60號

原      告  Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimi

            ted Company（愛爾蘭商必治妥施貴寶控股愛爾蘭

            無限公司）

法定代理人  Eugen Waser         

訴訟代理人  張哲倫律師

            羅秀培律師

            劉君怡專利師                             

            張雅雯專利師        

            林宗邦專利師        

被      告  新雙隆生技股份有限公司

兼  法  定

代  理  人  何少薇              

共      同 

訴訟代理人  翁雅欣律師  

            蘇怡佳律師  

            陳豫宛專利師                                

上列當事人間侵害專利權有關財產權爭議等事件，本院於民國112年12月7日言詞辯論終結，判決如下：

    主     文

原告之訴及假執行之聲請均駁回。

訴訟費用由原告負擔。

　　事實及理由

壹、程序方面：

一、適用修正前智慧財產案件審理法：

　　依現行智慧財產案件審理法（民國112年1月12日修正、同年8月30日施行）第75條第1項前段規定：本法112年1月12日修正之條文施行前，已繫屬於法院之智慧財產民事事件，適用本法修正施行前之規定。本件係智慧財產案件審理法修正施行前繫屬於本院，應適用修正前之規定，合先敘明。

二、本件乃涉外民事事件，我國法院有國際裁判管轄權：

    按民事事件涉及外國人或外國地者，為涉外民事事件，內國法院應先確定有國際管轄權，始得受理，次依內國法之規定或概念，就爭執之法律關係予以定性後，決定應適用之法律（即準據法），而涉外民事法律適用法並無明文規定國際管轄權，應類推適用民事訴訟法之規定（最高法院98年度台上字第2259號民事判決意旨參照）。本件原告為依外國法設立之外國法人，具有涉外因素，為涉外民事事件；原告主張被告新雙隆生技股份有限公司（下稱被告公司）在我國境內侵害原告向經濟部智慧財產局（下稱智慧局）申請取得中華民國發明第I320039號「作為因子Xa抑制劑之含內醯胺之化合物及其衍生物」專利（下稱系爭專利）之行為，應定性為侵害專利權事件，是應類推民事訴訟法第15條第1項規定，以侵權行為地之我國法院有國際管轄權。再者，依專利法所保護之智慧財產權益所生之第一、二審民事訴訟事件，智慧財產及商業法院有管轄權，智慧財產及商業法院組織法第3條第1款、修正前智慧財產案件審理法第7條定有明文，是本院對本件涉外事件具有管轄權，並適用涉外民事法律適用法以定本件涉外事件之準據法。

三、準據法之選定：

　　次按以智慧財產為標的之權利，依該權利應受保護地之法律，涉外民事法律適用法第42條第1項定有明文。本件原告主張其受我國專利法所保護之專利權受到侵害，且被告行為地在我國，故本件準據法應依中華民國法律。

四、當事人能力：

    復按公司法於107年8月1日修正、同年11月1日公布施行之第4條規定：本法所稱外國公司，謂以營利為目的，依照外國法律組織登記之公司。外國公司，於法令限制內，與中華民國公司有同一之權利能力。即廢除外國公司認許制度，尊重依外國法設立之外國公司於其本國取得法人格之既存事實，而認與我國公司具有相同權利能力。又按有權利能力者，有當事人能力，民事訴訟法第40條第1項定有明文。本件原告為依外國法律設立之外國法人，與我國公司有同一之權利能力，有當事人能力，自得為本件原告，併此敘明。

五、再按不變更訴訟標的，而補充或更正事實上或法律上之陳述者，非為訴之變更或追加，民事訴訟法第256條定有明文。查被告答辯聲明第一項：原為原告之訴駁回（本院卷一第511頁），嗣於111年11月23日變更聲明為：原告之訴及假執行之聲請均駁回（本院卷二第37頁），核其所為，僅係更正聲明之陳述，依前開規定，非為訴之變更或減縮。    

貳、實體方面：

一、原告起訴主張略以：原告為系爭專利之專利權人，專利權期間自99年2月1日至115年5月23日止，年費有效期間至111年1月31日。被告公司為原料藥貿易商，就「阿哌沙班（apixaban）原料藥」（下稱系爭原料藥），已分別取得衛生福利部食品藥物管理署（下稱衛福部食藥署）所核發之衛部藥輸字第028133號、第028253號進口藥品許可證（下稱被告許可證），其適應症皆為「抗血栓劑」。系爭原料藥為含有相同活性成分「apixaban」之新藥，係由原告授權訴外第三人輝瑞大藥廠股份有限公司（即系爭專利之被授權人，下稱輝瑞公司）實施，系爭原料藥亦分別向衛福部食藥署取得衛部藥輸字第026124號及第026133號「艾必克凝膜衣錠5毫克」藥品許可證（下稱輝瑞許可證）。於衛福部食藥署之西藥、醫療器材及化粧品許可證查詢系統，以「apixaban」為成分進行查詢，可同時查得輝瑞許可證及被告許可證。經原告侵權分析比對，含有相同活性成分「apixaban」之輝瑞公司專利藥品仿單及被告許可證之藥品，均有系爭專利成份。準此，被告公司所進口及販賣之系爭原料藥至少落入系爭專利請求項第1、2、5及6之文義範圍，已構成文義侵權。被告何少薇為被告公司之負責人，依公司法第23條第2項規定，應與被告公司負連帶賠償責任，爰依專利法第96條第1至3項、第97條第1項第2款、第2項、民法第184條第1項前段、第185條及公司法第23條第2項等規定，請求判決如㈠、被告不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭原料藥及其他侵害原告之系爭專利權之產品；㈡、被告應回收並銷毀前項聲明之侵權產品；㈢、被告應連帶給付原告新臺幣（下同）165萬元整暨自本起訴狀繕本送達翌日起至清償日止，按週年利率百分之5計算之利息。㈣、訴訟費用由被告連帶負擔；㈤、就第1項及第3項之聲明，原告願以現金或同額之兆豐國際商業銀行安和分行之無記名可轉讓定期存單供擔保，請准宣告假執行。

二、被告則以：系爭專利已專屬授權輝瑞公司，原告無權提起本件訴訟。又被告公司於系爭專利之原專利期間無實施系爭專利之行為，且系爭原料藥並非學名藥，僅為用以製造「製劑」藥品之原料，因原料藥並非製劑，乃填載「藥品效能」（一般依照中華藥典所載用途分類填寫，惟此藥物及相關類別藥物尚未收載於中華藥典第九版），並非特定「適應症」，是原料藥許可證之「適應症」欄雖然記載「抗血栓劑」，但系爭原料藥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，當國外藥廠之專利將到期前，國內藥廠依藥事法向衛生署申請藥物查驗登記或國外上市許可，所進行之臨床實驗、研究及其必要行為將不受專利權效力約束。因此在專利到期前，學名藥廠為進行取得藥事法所定藥物查驗登記許可，需取得原料藥從事研究、試驗及其必要行為，此基於「上市許可所為之試驗免責」，應不受專利權效力所及。本件所涉經分裝之系爭原料藥，以銷售藥品製造業者為限，故倘若果真有進口系爭原料藥，因其僅能售予藥品製造者即學名藥之製造者（學名藥廠），且如經分裝之系爭原料藥，以銷售藥品製造業者為限，縱使仍在專利期限，亦得主張有「上市許可所為之試驗免責」之適用。況目前活性成分「apixaban」的許可證均尚未有「衛部藥製」字號，顯然國內目前並無學名藥廠已經取得製藥之藥證，是系爭原料藥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，應不受專利權效力所及。而系爭專利准予延長專利期間之範圍，僅限於據以核准延長之藥品許可證記載有效成分及適應症，即僅及於甲證2所登載「有效成份apixaban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。危險因子包括⑴、曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient ishemic attack）；⑵、年齡大於或等於75歲；⑶、高血壓；⑷、糖尿病；及⑸、有症狀之心衰竭（NYHA Class≧Ⅱ）」，足見系爭原料藥非「製劑」，不得用以處方、調劑而治療疾病，亦不得恣意擴張，故被告並未侵權，亦有不侵權比對分析表可證等語，資為抗辯，並補正答辯聲明：原告之訴及假執行之聲明均駁回；如受不利益判決，請准供擔保宣告免為假執行。

三、兩造不爭執事項（本院卷二第43、404頁）：

㈠、原告為系爭專利之專利權人，專利期間自西元2010年2月1日至西元2022年9月9日，經智慧局准予延長專利至西元2026年5月23日。

㈡、系爭專利之專利權延長期間自111年9月10日起，延長範圍為有效成份Apixaban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。危險因子包括１、曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient ishemic attack)，２、年齡大於或等於75歲，３、高血壓，４、糖尿病，及５、有症狀之心衰竭（NYHA Class≧II）。

㈢、被告公司就系爭原料藥，已分別取得衛福部食藥署所核發之被告許可證，其適應症皆為「抗血栓劑」。

㈣、被告公司分別於111年4月13日、同年5月13日收受原告寄發要求停止侵害系爭專利權之警告函。

㈤、被告何少薇為被告公司之法定代理人。 

四、系爭專利及系爭原料藥技術內容：

㈠、系爭專利技術分析：

１、系爭專利技術內容：　　

　　系爭發明係關於含內醯胺之化合物及其衍生物，其係為似胰蛋白酶之絲胺酸蛋白酶，尤其是Xa因子之抑制劑，含有彼等之醫藥組合物，及使用彼等作為抗凝血劑以治療血栓性插塞病症之方法（系爭專利說明書第6頁【發明範圍】段落，本院卷一第36頁）。

２、系爭專利核准「延長」專利範圍分析：　　

　　經專利專責機關核准延長發明專利權期間之範圍，僅及於許可證所載之有效成分及用途所限定之範圍，專利法第56條定有明文。系爭專利經核准延長專利權範圍之技術特徵如下：

⑴、要件編號A：有效成分Apixaban。

⑵、要件編號B：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。危險因子包括（1）曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient ishemic attack)，（2）年齡大於或等於75歲，（3）高血壓，（4）糖尿病，及（5）有症狀之心衰竭（NYHA Class≧II）（本院卷一第29頁）。　

㈡、系爭原料藥技術分析及內容：

　　系爭原料藥非製劑成品，故未包含賦形劑，其活性成分為阿哌沙班（Apixaban），劑型為粉狀，適應症為抗血栓劑，其類別為製劑原料（甲證6、7）。

五、得心證之理由：　

　　原告主張其為系爭專利之專利權人，現仍在專利期間內，被告就系爭原料藥已取得衛福部食藥署核發之被告許可證，其適應症皆為抗血栓劑，系爭原料藥已落入系爭專利請求項第1、2、5及6之文義範圍等情，為被告所否認，並以前詞置辯，本件經兩造協議簡化爭點（本院卷二第113頁），本院所應審酌者為：㈠、原告是否得提起本件訴訟？㈡、系爭專利延長期間是否有應撤銷之事由？㈢、系爭原料藥是否落入系爭專利之專利權延長範圍？㈣、原告依專利法第96條第1項規定，請求被告不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用、或為上述目的而進口系爭原料藥及其他侵害系爭專利權延長期間之產品，是否有理由？㈤、原告依專利法第96條第3項規定，請求被告回收並銷毀系爭原料藥及侵權產品，是否有理由？㈥、原告依專利法第96條第2項，民法第184條第1項前段及同法第185條，公司法第23條第2項等規定，請求被告連帶負損害賠償責任，是否有理由？如有理由，其依專利法第97條第1項第2款、同條第2項所得請求之損害賠償額為何？茲分述如下：

㈠、原告得提起本件訴訟：

　　「發明專利權人，除本法另有規定外，專有排除他人未經其同意而實施該發明之權」、「物之發明之實施，指製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口該物之行為」，專利法第58條第1、2項定有明文。又發明專利權人

    得將專利權授權他人實施；該項授權得為專屬授權或非專屬

    授權，專屬被授權人在被授權範圍內，得為專利法第96條第1至3項之請求，同法第62條第1、2項及第96條第4項亦有規定。查系爭專利之專利期間雖已於111年9月9日到期，惟業經智慧局准許公告系爭專利延長專利權至115年5月23日。被告雖抗辯系爭專利已專屬授權輝瑞公司，原告無從提起本件訴訟乙節，惟依原告提出系爭專利資訊檢索系統（甲證20）顯示，系爭專利係非專屬授權予台灣必治妥施貴寶股份有限公司（下稱台灣必治妥公司），復經台灣必治妥公司再轉授權輝瑞公司實施系爭專利而製藥。準此，原告既係非專屬授權台灣必治妥公司，而台灣必治妥公司再授權與輝瑞公司實施，則台灣必治妥公司、輝瑞公司均非取得系爭專利之專屬授權，原告為系爭專利之專利權人，揆諸前開規定，自得依專利法第96條第1至3項規定，提起本件訴訟。

㈡、系爭原料藥未落入系爭專利之專利權延長範圍：   

　　就系爭原料藥與系爭專利核准延長範圍之技術特徵（編號A、B）的文義比對而言：

１、要件編號A：

    查被告許可證（甲證6、7）之英文品名為Apixaban，是以系爭原料藥可為要件編號A所文義讀取。

２、要件編號B：

    查被告許可證（甲證6、7）之英文品名為Apixaban，適應症為抗血栓劑，藥品類別為製劑原料，又藥品查驗登記審查準則第42條規定「申請原料藥查驗登記應檢附資料，規定如附件八及附件九」（即附表一、二），因為該原料藥並非「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，參酌附表一可理解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，其中關於原料藥技術性資料部分（即附表二）亦與支持原料藥之適應症無涉，另為整合現有原料藥查驗登記（包括國產與輸入）所需檢送技術性資料，並與國際接軌以符世界潮流，修訂「原料藥查驗登記審查技術資料查檢表」(即附表三)，係以國際醫藥法規協合組織(ICH)訂定之「通用技術文件格式CTD」為藍本，申請原料藥查驗登記（包括國產與輸入）時，除依藥品查驗登記審查準則及相關規定檢附資料乙份向衛福部食藥署提出申請外，檢附之技術性資料應以上開查檢表格式呈現（附表四），查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需檢附至衛福部食藥署供專業審查，是以，就該發明所屬技術領域中具有通常知識者可理解甲證6、7被告許可證所指系爭原料藥適應症，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，綜上，系爭原料藥並不具有要件編號B之技術特徵，系爭原料藥無法為要件編號B所文義讀取。

３、系爭原料藥與要件編號B不相同，是以系爭原料藥未落入系

　　爭專利之專利權延長範圍。本件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（甲證4），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

　　，且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，此參專利法第56條之規定自明，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）且系爭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而言，並未考量治療上之安全性及有效性，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。

㈢、對原告主張不採之理由：

　　原告雖主張系爭專利經延長之範圍並未限定是原料藥或製劑，系爭原料藥進口之目的即是作為其藥物許可證所載「抗血栓劑」之用途；另美國聯邦巡迴上訴法院判決對於「原料藥」是否受專利權延長期間之範圍的保護持肯定見解；專利法第56條僅係為了勾稽所擬申請延長之期間是否確係為了取得許可證等，而認為系爭原料藥落入系爭專利之延長範圍云云，惟查：

１、依專利法第56條規定觀之，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，亦即核准延長之範圍

　  僅及於「用於許可證所載適應症」之有效成分，不及於其他

　  「非用於許可證所載適應症」之有效成分，固然延長之專利

　  權並未限定是原料藥或製劑，然而如前所述，原料藥係供製

　  造藥品之用，並無法直接用於治療人體，其申請查驗登記時

　  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，尚難謂原料藥可用於許可證所載適應症，

　  故核准延長之範圍當不及於「非用於許可證所載適應症」之

　  原料藥；至於原告所稱被告許可證所載之適應症為「抗血栓

　  劑」(甲證6、7)而落入系爭專利核准延長之範圍乙節，由於

　  被告許可證所記載之適應症係被告於申請時依規定於適應症

　  欄位所自行填載者，非指經證實對人體具安全性及療效之臨

　  床試驗所能支持的適應症，並無法直接用於治療人體，故如

　  前述，甲證6、7之被告輸入許可證所指原料藥適應症僅為其

　  「藥理分類」，非其應用於臨床治療之適應症，遑論系爭專

　  利已屆期，故系爭專利核准延長之範圍自不應涵蓋到許可證

　  所載之有效成分及用途以外之申請專利範圍所記載與抗血栓

　  用途相關之範圍，是以，系爭原料藥當然未落入系爭專利之

　  專利權延長範圍。原告復主張專利權期間延長制度之制定亦

　  參考美國法制(甲證27)，且美國相關案例(甲證28)之論理可

　  作為我國專利權期間延長的參考云云，然各國專利之延長制

　  度、基準、運作實務等未盡相同，例如我國核准延長專利權

　  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，且

　  原告主張「美國專利法第156條(d)(5)(F)規定與我國專利法

　  第56條，可謂完全相同」乙節，亦有所違誤，二者之法條文

　  字顯然並非在形式上及實質上均無任何差異，況且專利權採

　  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，應可認定。

２、原告雖主張新藥許可證僅係勾稽專利確實因申請許可證而無

　  法實施，非謂延長之效力僅及於如同新藥地位之製劑乙節（

　  本院卷二第394頁)，然而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，專利法第56條定有明文

　  ，具體言之，對於物之發明專利，其延長期間之專利權範圍

　  僅限於第一次許可證所載之有效成分及該許可之用途，於用

　  途發明專利，僅限於第一次許可證所載有效成分之許可用途

　  ，於製法發明專利，僅限於製備第一次許可證所載用於許可

　  用途之有效成分之製法，故原告主張第56條之立法純係為了

　  勾稽擬申請延長之專利、法條文義「用途」之解釋不是「用

　  途界定物」各節，顯係誤解法條文義，委無足採。至於原告

　  主張「針對系爭專利請求項7是智慧局在審查延長時認定確

　  實是因申請許可證所無法實施之發明，且系爭專利請求項7

　  的內容對應所申請的許可證，故系爭專利請求項7的發明其

　  有效成份及用途當然在專利法第56條得主張延長範圍效力之

　  內」而認系爭原料藥「用以製造抗血栓劑之用途」亦已落入

　  系爭專利請求項7 於延長期間之範圍云云，然原告所稱之智

　  慧局延長審查表格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如系爭專利

　  請求項7等所涵蓋，顯然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，況系爭專利延長案核准延

　  長之範圍僅為專利證書(甲證2)所記載之「有效成份Apixab　an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。危險因子包括（1）

　  曾發生腦中風或短暫性腦缺血發作（transient ishemic at

　  tack)，（2）年齡大於或等於75歲，（3）高血壓，（4）糖

　  尿病，及（5）有症狀之心衰竭（NYHA Class≧II）」，且

　  由於系爭專利已然屆期，故系爭專利核准延長之範圍自不應

　  涵蓋到上開範圍以外之申請專利範圍所記載與抗血栓用途相

　  關之範圍，是以，原告主張系爭專利請求項7之發明其有效

　  成份及用途在延長範圍效力之內，甚或系爭學名藥之用途已

　  落入系爭專利請求項7之延長範圍內，顯係擴張系爭專利延

　  長之範圍，亦非可採。

㈣、系爭原料藥既「未落入」系爭專利之專利權延長範圍。則原告主張系爭原料藥侵害系爭專利延長範圍，而依專利法第96條第1至3項、第97條第1項第2款等規定，請求被告排除侵害、銷毀及回收及損害賠償，均無理由。是被告所舉系爭專利延長有撤銷之事由，即無再予審究之必要，末此敘明。

六、綜上所述，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。從而，原告依專利法第96條第1至3項、第97條第1項第2款等規定，請求被告排除侵害、銷毀及回收系爭原料藥及損害賠償等，即均無理由，不應准許。原告之訴既經駁回，其假執行之聲請即失其依據，應併予駁回。

七、本件事證已明，兩造其餘攻擊防禦方法與所舉證據，核與本件判決結果不生影響，爰不再逐一論駁。

八、訴訟費用負擔之依據：修正前智慧財產案件審理法第1條、民事訴訟法第78條。

中　　華　　民　　國　　112 　年　　12　　月　　29　　日

                          智慧財產第四庭

                                  法  官　林惠君

以上正本係照原本作成。

如對本判決上訴，須於判決送達後20日之不變期間內，向本院提

出上訴狀。如委任律師提起上訴者，應一併繳納上訴審裁判費。

中　　華　　民　　國　　112 　年　　12　　月　  29　　日

　　　　　　　　　　　　　        書記官　余巧瑄

附表一：

 

附表二：

 

附表三：

原料藥查驗登記審查技術資料查檢表

 

附表四：

原料藥查驗登記審查技術資料查檢表

 



　　

　

　　　

　　　　　　 





