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肆、結語

作者現為經濟部智慧財產局專利審查一組專利審查官兼任科長。

本文相關論述僅為一般研究探討，不代表任職單位之意見。
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摘要

為探討我國醫藥專利權核准延長之權利範圍為何，單從專利法第 56條規定

「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。」端倪其法之真理，並不夠充足，須將專利法第 53條

延長制度之立法目的，整體視之。

本文透過專利權人與行政機關，對於專利權期間延長之權利範圍議題之行政

訴訟，來說明行政機關核准授予專利權人延長之權利範圍；另透過專利權人與國

內原料藥、學名藥業者，對於是否侵害專利權期間延長之權利範圍爭議之民事訴

訟，來解釋法院對於專利權人獲准延長專利，該是如何解讀其權利範圍。

關鍵字： 專利權期間延長、專利權期間延長之權利範圍、第一次許可證所載有效

成分及用途 

　　　　 Patent Term Extension（PTE）、the Scope of Granted Invention Patent Term 

Extension、the Active Ingredient and Use of the First Regulatory Approval
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壹、前言

醫藥品因攸關國民健康，有別於其它發明核准公告後即可實施，衛生福利部

（下稱衛福部）對於藥品上市設有管制法規，須經審查確認其療效及安全性，才

能取得上市許可。因此我國制定專利權期間延長（patent term extension, PTE）規

定 1，就專利權公告後無法實施發明期間給予專利權人補償。前述補償之期間及

權利範圍係接續於原專利 20年屆滿後，給予專利權人為取得許可證所付出之對

應且合理補償。因此，專利法第 53條第 2項 2明定核准延長之期間至多 5年；同

法第 56條明定核准延長之權利範圍，規定「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」。本條文立

法理由說明「經核准延長專利權者，並非該專利案之全部申請專利範圍均予以延

長，其於延長專利權期間之權利範圍，僅及於申請專利範圍中與許可證所載之有

效成分及其用途所對應之物、用途或製法，不及於申請專利範圍有記載而許可證

未記載之其他物、其他用途或其他製法」，對於「許可證所載之有效成分及用途」

之定義進一步規範在專利權期間延長審查基準（下稱延長審查基準）。

有關許可證所載有效成分之認定，經濟部智慧財產局於 107年修正施行延長

審查基準第 2.3.2節 3，將前版（102年）延長審查基準第 2.3節及第 3.1.2.1.3節 4

原規定「『有效成分』，係指醫藥品、農藥品配方中具有藥理作用的成分」及「藥

1 專利法第 53條第 1項醫藥品、農藥品或其製造方法發明專利權之實施，依其他法律規定，應
取得許可證者，其於專利案公告後取得時，專利權人得以第一次許可證申請延長專利權期間，

並以一次為限，且該許可證僅得據以申請延長專利權期間一次。
2 專利法第 53條第 2項前項核准延長之期間，不得超過為向中央目的事業主管機關取得許可證
而無法實施發明之期間；取得許可證期間超過五年者，其延長期間仍以五年為限。

3 107年版延長審查基準 2.3.2第一次許可證之認定 所稱「第一次許可證」，係指就同一有效成
分及同一用途所取得之最初許可。例如相同有效成分及用途之藥品，先後取得兩張以上許可

證者其最先取得之許可證方為「第一次許可證」。前述「有效成分」，於醫藥品係根據藥品

許可證之「處方」欄所載之有效成分為準。於農藥品係根據農藥許可證之「有效成分種類及

其含量」欄所載之有效成分為準。原則上，同一化學部分之不同鹽類、不同酯類或不同水合

物所取得之不同許可證，均得認定為第一次許可證。例如據以申請延長發明專利案的申請專

利範圍為「化合物 A及其鹽類」，若申請人針對同一用途，分別以化合物 A的甲酸鹽、化合
物 A的雙磷酸鹽先後取得不同許可者，則該先後取得之不同許可均得認定為第一次許可證，
申請人可選擇其中一件許可，據以申請該發明專利案之延長。前述「用途」，於醫藥品係根

據藥品許可證之「適應症」欄所載之內容為準。於農藥品係根據農藥許可證之「使用方法及

其範圍」欄所載之內容為準。
4 102年 1月 1日施行版第 11章專利權期間延長，經濟部智慧財產局，https://www.tipo.gov.tw/

wSite/public/Attachment/0/f1751867296847.pdf（最後瀏覽日：2026/02/22）。

https://www.tipo.gov.tw/wSite/public/Attachment/0/f1751867296847.pdf
https://www.tipo.gov.tw/wSite/public/Attachment/0/f1751867296847.pdf
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品許可證處方欄所載有效成分，若為特定化合物之鹽類、水合物形式，通常可認

定有效成分為該特定化合物本身（或稱自由態 free form）」，修正為「『有效成分』

於醫藥品係根據許可證之『處方』欄所載之有效成分為準，⋯⋯原則上，同一化

學部分（chemical moiety）不同鹽類、不同酯類或不同水合物所取得之不同許可

證，均得認定為第一次許可證」。修正理由指出「第一次許可證之處方欄所載品

名，即為藥品之有效成分本身，例如品名記載『化合物 A鈉鹽』，其有效成分應

為『化合物 A鈉鹽』，而非其具有藥理作用的部分（自由態）『化合物 A』，許

可證上之有效成分倘屬同一化學部分之不同鹽類、不同酯類或不同水合物，原則

上均應視為不同的有效成分」。簡言之，107年延長審查基準放寬有效成分之認

定，不再以化合物自由態作為是否為第一次許可證之判斷基準，改以同一化學部

分之不同鹽類或不同酯類（下稱化合物本身），皆可被視為第一次許可證。當時，

外界對於許可證所載有效成分之放寬認定，正面回饋，相信此制度施行，醫藥產

業在運用專利延長制度上，會有更大彈性且可依自身情況選擇適合延長方案 5。

然而，藥品研發過程中從同一化學部分之不同鹽類或不同酯類，開發具有療

效及安全性之專利藥品，並不容易。因此，放寬有效成分認定制度修正，事實上

不如預期。實施之後，專利權人獲准延長藥品專利期間之權利範圍反而受到限縮，

專利權人對如此之核准延長處分常感不服，而提起訴願及行政訴訟，盼求得到法

院認同，修正還原回先前之延長制度，使專利權人可得到藥品化合物自由態之較

廣核准延長範圍；另一方面，蝴蝶效應引起國內原料藥以及學名藥業者，關注專

利權人核准延長醫藥專利權期間之權利範圍究竟如何認定？原料藥業者無法確

認，未經衛福部核准適應症之原料藥品，若係製造、為販賣之要約、販賣、使用

或為上述目的而進口原料藥之行為，有無侵害專利權人所獲准延長之權利範圍？

學名藥業者更是無從預期，法院將如何認定專利權人所獲准延長之權利範圍？就

此疑義，專利權人與國內原料藥、學名藥業者，展開了司法上爭訟。

本文精選出行政訴訟與司法民事侵權判決，探討專利法第 56條應如何解釋

與適用，供讀者參酌。

5 醫藥品專利延長制度中第一次許可證認定之鬆綁，聖島國際專利商標聯合事務所，https://
www.saint-island.com.tw/Tw/Knowledge/Knowledge_Info.aspx?IT=Know_1_1&CID=245&ID=865
（最後瀏覽日：2026/02/22）。

https://www.saint-island.com.tw/Tw/Knowledge/Knowledge_Info.aspx?IT=Know_1_1&CID=245&ID=865
https://www.saint-island.com.tw/Tw/Knowledge/Knowledge_Info.aspx?IT=Know_1_1&CID=245&ID=865
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貳、從行政訴訟說明醫藥專利權期間延長之權利範圍

一、案情及爭點介紹

智慧財產及商業法院 110年度行專訴字第 47號 6專利權期間延長訴訟案，

系爭藥品「維泰凱膠囊 25毫克」許可證（衛部藥輸字第 027747號）處方欄記

載：「Each capsule contains: Larotrectinib…25.0 MG （Equivalent to Larotrectinib 

sulfate…30.7 MG）」。

核心爭點為依專利法第 56條規定「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。」本件有效成分

究竟是 Larotrectinib（下稱 <L>）或是 Larotrectinib sulfate（下稱 <Ls>）？

二、專利權人之主張

依專利法第 53條第 1項 7、第 56條規定，對專利權得延長範圍之限制僅有「許

可證所載之有效成分及用途」。延長審查基準性質上屬行政規則，於未牴觸法律，

未對人民自由權利增加法律所為之限制時，始得作為參考。107年延長審查基準

將「有效成分」限縮為藥品化合物本身，增添專利法第 56條所無之限制，限縮

專利權期間延長之範圍，違反法律保留原則，應認為無效。

系爭藥品係藉由 <L>分子與其目標相互作用以達成抗癌功效，醫藥領域通常

知識者可理解系爭藥品之藥理活性源自 <L>，使用 <Ls>形式並不是為達到抗癌

功效，而是為便於配製成口服劑型（如膠囊及口服溶液），有助於藥物成分及最

終藥品製程優化，並符合查驗登記要求。

三、行政機關之答辯

107年版延長審查基準修正了第一次許可證所載有效成分之認定，不再是

藥品化合物自由態，而是藥品化合物本身。從系爭藥品仿單中藥物說明記載

6 智慧財產及商業法院 110年度行專訴字第 47號行政判決，https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/
IPCA/110%2c%e8%a1%8c%e5%b0%88%e8%a8%b4%2c47%2c20220331%2c2.pdf（最後瀏覽日：
2026/02/22）。

7 同註 1。

https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/IPCA/110%2c%e8%a1%8c%e5%b0%88%e8%a8%b4%2c47%2c20220331%2c2.pdf
https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/IPCA/110%2c%e8%a1%8c%e5%b0%88%e8%a8%b4%2c47%2c20220331%2c2.pdf
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「VTRAKVI（Larotrectinib）膠囊和口服溶液係以 Larotrectinib硫酸鹽製成」；從

系爭藥品審查報告中化學製造管制（Chemistry Manufacturing and Controls, CMC）

可確認該藥品許可證所載有效成分係以 <Ls>存在於該許可藥品中。基此，系爭

藥品之有效成分為 <Ls>，核准延長之權利範圍僅及於 <Ls>及核准適應症所限定

範圍。

專利法第 53條規定延長之期間、第 56條規定延長之權利範圍，補償專利權

人為取得上市許可證而無法實施其發明，給予補償之期間及權利範圍，依立法目

的應為合理補償。因此，專利權期間延長核定辦法（下稱延長辦法）第 4條 8，

明定核定延長期間只包括「國內外臨床試驗期間」及「藥品查驗登記期間」；至

於延長權利範圍，專利法第 56條所述有效成分應為臨床試驗所使用試驗藥品及

查驗登記審查所評估原料藥（Drug substance），不應擴張為藥品化合物自由態。

為取得新藥藥品許可證所付出，才屬專利法第 53條、第 56條之合理補償範圍。

四、司法審判之見解

法院調查系爭藥品研究開發過程中，<L>與 <Ls>有何藥理學或物化性質差

異？為何產生抗癌療效 <L>係以 <Ls>形式，存在於系爭藥品中？

法院調查結果，整理條列如下。

（一）<L>與 <Ls>藥理與物化性質差異

1、藥理活性（抗癌療效）

<L>自由態係產生藥理作用分子，能與目標（TRK激酶）相互作

用以達成抗癌功效；<Ls>鹽類係為改善藥物遞送所採用形式，進入

體內後產生藥理效果仍為 <L>，<Ls>形式並不影響其核心抗癌效果。

8 專利權期間延長核定辦法第 4條 醫藥品或其製造方法得申請延長專利權之期間包含：一、為
取得中央目的事業主管機關核發藥品許可證所進行之國內外臨床試驗期間。二、國內申請藥

品查驗登記審查期間。前項第一款之國內外臨床試驗，以經中央目的事業主管機關確認其為

核發藥品許可證所需者為限。依第一項申請准予延長之期間，應扣除可歸責於申請人之不作

為期間、國內外臨床試驗重疊期間及臨床試驗與查驗登記審查重疊期間。
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2、物化性質（溶解度與穩定性）

<L>在 pH值 5.82及溫度 25℃環境條件下，水溶解度極低，若

直接口服，其溶解速率極低會嚴重影響體內吸收，不具備發展為口服

用藥之潛力。<Ls>具有較好結晶度、物理化學穩定性及非吸濕性，

其關鍵特性係能顯著提升溶解度，進而促進腸胃道吸收。

（二）為何產生療效 <L>要以 <Ls>形式存在？

1、促進體內吸收（生物可利用度）

由於 <L>本身不溶於水，無法直接被人體吸收。透過將其製成

<Ls>形式，可以提升溶解率，使得口服投藥後產生之血漿濃度能達

到治療標準。

2、確保藥品質量與製程優化

<Ls>高穩定性與非吸濕性，有利於藥品製造與儲存過程中品質

管理，有助於將藥物製成最終口服劑型（如膠囊或口服溶液）。

3、臨床試驗一致性

系爭藥品從「臨床前研究」到「人體臨床試驗」全程使用 <Ls>

進行安全性與療效評估。

本判決指出，不管是「臨床前研究」至「人體臨床試驗」，均使用 <Ls>作

為原料藥，且就藥品品質管控而言，系爭藥品開發過程中一直使用及生產 <Ls>，

可合理推知顯具有製造及儲存系爭藥品上之優勢，就提升溶解度而言，<Ls>可提

升 <L>溶解度，進而促進活體內吸收。系爭藥品開發過程即以 <Ls>為核心，系

爭專利權期間延長範圍而言，系爭藥品有效成分當應認定為 <Ls>。

專利權人對此判決不服，上訴到最高行政法院，最高行政法院 111年度上字

第 490號 9判決上訴駁回；專利權人提起再審之訴，請求將本件法律爭議提案予

9 最高行政法院 111年度上字第 490號判決，https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/TPAA/111%2
c%e4%b8%8a%2c490%2c20230807%2c1.pdf（最後瀏覽日：2026/02/22）。

https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/TPAA/111%2c%e4%b8%8a%2c490%2c20230807%2c1.pdf
https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/TPAA/111%2c%e4%b8%8a%2c490%2c20230807%2c1.pdf
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大法庭裁判。114年 2月 27日最高行政法院 112年度再字第 38號 10判決，再審

之訴駁回，全案終結。爭點類似之其他訴訟案為智慧財產及商業法院 111年度行

專訴字第 73號 11，原告之訴駁回，未提出上訴。

參、從侵權判決解釋醫藥專利權期間延長之權利範圍

一、以原料藥為例

確認原料藥是否落入系爭專利之專利權延長範圍之爭議，首見且唯一判決係

112年 12月 29日智慧財產及商業法院 111年度民專訴字第 60號 12，作出專利權

期間延長之範圍不及於原料藥之一審判決；114年 2月 26日智慧財產及商業法院

113年度民專上字第 3號案 13，維持一審判決。

（一）爭點及兩造回應

核心爭點為，系爭原料藥是否落入系爭專利延長之權利範圍？

原告（專利權人）主張：

系爭原料藥阿 沙班（apixaban），與系爭專利延長之權利範圍有效

成分相同，被告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文義範圍，構成文義侵權。

10 最高行政法院 112年度再字第 38號判決，https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/TPAA/112%2c
%e5%86%8d%2c38%2c20250227%2c1.pdf（最後瀏覽日：2026/02/22）。

11 智慧財產及商業法院 111年度行專訴字第 73號判決，https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/IP
CA/111%2c%e8%a1%8c%e5%b0%88%e8%a8%b4%2c73%2c20231019%2c2.pdf（最後瀏覽日：
2026/02/22）。

12 智慧財產及商業法院 111年度民專訴字第 60號民事判決，https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/
IPCV/111%2c%e6%b0%91%e5%b0%88%e8%a8%b4%2c60%2c20231229%2c3.pdf（最後瀏覽日：
2026/02/22）。

13 智慧財產及商業法院 113年度民專上字第 3號民事判決，https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/
IPCV/113%2c%e6%b0%91%e5%b0%88%e4%b8%8a%2c3%2c20250226%2c2.pdf（最後瀏覽日：
2026/02/22）。

https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/TPAA/112%2c%e5%86%8d%2c38%2c20250227%2c1.pdf
https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/TPAA/112%2c%e5%86%8d%2c38%2c20250227%2c1.pdf
https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/IPCA/111%2c%e8%a1%8c%e5%b0%88%e8%a8%b4%2c73%2c20231019%2c2.pdf
https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/IPCA/111%2c%e8%a1%8c%e5%b0%88%e8%a8%b4%2c73%2c20231019%2c2.pdf
https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/IPCV/111%2c%e6%b0%91%e5%b0%88%e8%a8%b4%2c60%2c20231229%2c3.pdf
https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/IPCV/111%2c%e6%b0%91%e5%b0%88%e8%a8%b4%2c60%2c20231229%2c3.pdf
https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/IPCV/113%2c%e6%b0%91%e5%b0%88%e4%b8%8a%2c3%2c20250226%2c2.pdf
https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/IPCV/113%2c%e6%b0%91%e5%b0%88%e4%b8%8a%2c3%2c20250226%2c2.pdf
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被告（原料藥業者）抗辯：

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，與製劑有別。

（二）司法之見解

原料藥僅用於製造製劑之原料，不具治療上用途。原料藥許可證所

載適應症（抗血栓劑）僅為藥理分類，並非治療上之適應症。原料藥申

請時不需檢附臨床試驗報告來證明其療效及安全，其審查重點在於物化

特性及合成方法，而非治療上安全性。依據專利法第 56條規定核准延長

專利之權利範圍，僅及於許可證所載之有效成分及用途所限定之範圍，

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

限定係原料藥或製劑，然原料藥係供製造藥品之用，其並無法直接用於

治療人體，其申請查驗登記時無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，難謂原料藥可用於許可證所載適應症。因

此，法院判定被告並未構成侵權。

二、以學名藥為例

學名藥是否落入系爭專利之專利權延長範圍之爭議，莫屬 113年 11月 27日

智慧財產及商業法院 113年度民專訴字第 26號 14。本判決最具爭議在於，原告之

專利延長範圍僅記載單方，被告產品則是複方藥品，法院係如何論證單方專利之

延長效力得以及於複方產品。

（一）爭點及兩造回應

核心爭點為，系爭學名藥是否落入系爭專利延長之權利範圍？

14 智慧財產及商業法院 113年度民專訴字第 26號民事判決，https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/
IPCV/113%2c%e6%b0%91%e5%b0%88%e8%a8%b4%2c26%2c20241127%2c2.pdf（最後瀏覽日：
2026/02/22）。

https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/IPCV/113%2c%e6%b0%91%e5%b0%88%e8%a8%b4%2c26%2c20241127%2c2.pdf
https://judgment.judicial.gov.tw/FILES/IPCV/113%2c%e6%b0%91%e5%b0%88%e8%a8%b4%2c26%2c20241127%2c2.pdf
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原告（專利權人）主張：

系爭第 I226331號專利權已獲准延長至 114年 1月 9日，其核准延長

之權利範圍為「Sitagliptin（as monohydrate phosphate salt）用於第二型糖

尿病」。被告學名藥之活性成分 Sitagliptin與其適應症，落入系爭專利延

長範圍。

被告（學名藥業者）抗辯：

系爭專利延長範圍僅限「單方」Sitagliptin，被告學名藥為「複方」

（Sitagliptin 合併 Metformin），且適應症屬於後線治療，與原告延長範

圍之用途不同。被告認為複方有效成分及後線之適應症均不屬延長範圍

內，未構成侵權。

（二）司法之見解

法院對專利法第 56條釋義，認為核准延長之專利權範圍解釋應符合

「為補償專利權人因申請許可而延誤其可行使權利之期間」之專利權期間

延長立法意旨。以此基調進行系爭學名藥與系爭專利核准延長範圍之比對

分析。系爭學名藥 Sitagliptin合併Metformin雖為複方，其包含 Sitagliptin

與專利延長範圍相同。由新藥仿單內容可支持專利延長之臨床試驗有包

含「Sitagliptin與Metformin之合併治療」，故所應補償專利權人因申請

許可而延誤其可行使權利之範圍，亦應涵蓋到有效成分為「Sitagliptin與

Metformin」之組合。系爭藥品仿單擬稿所引用之臨床試驗，與據以延長

之藥品仿單所載臨床試驗亦有重疊，且被告並未針對其複方進行臨床療

效研究，益徵系爭藥品之有效成分為系爭專利延長範圍所涵蓋。法院運

用專利法中「上位概念與下位概念」法理。系爭專利之用途限定為「用

於第二型糖尿病」，系爭學名藥適應症則列舉了多項針對第二型糖尿病

患者之特定血糖控制情境，如已接受合併治療者或控制不佳者。法院認

為「第二型糖尿病」係一上位概念，而被告產品所載之臨床應用情境均

屬於其下位概念之體現。由於下位概念在法律上必然落入上位概念之範

圍，且兩者在臨床目的上完全重疊，因此系爭學名藥在用途上亦符合專
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利權延長範圍之限定。綜上，法院判定系爭學名藥落入系爭專利之專利

權核准延長範圍。

肆、結語

綜觀近年關於醫藥專利權期間延長之權利範圍之行政與民事判決，有關專利

法第 56條之解釋以「補償實務投入」與「藥品查驗登記實證」為認定標準。透

過本文對精選個案之剖析，可歸納出以下關鍵趨勢。

首先，在行政訴訟層面，法院與行政機關傾向於將「有效成分」嚴格限定於

臨床試驗及許可證所載之特定化合物本身（如特定鹽類或酯類）。即便專利權人

主張藥理活性源於化合物自由態，司法見解仍強調專利延長制度係為補償專利權

人為取得上市許可所付出。因此，核准延長之權利範圍應與臨床試驗及查驗登記

之審查對象具備高度一致性，而非盲目擴張至所有其衍生物。

其次，在民事侵權實務中，法院對於權利範圍的解讀展現了細緻法理邏輯。

針對原料藥業者，法院明確區分了「藥理分類」與「治療適應症」，認定原料藥

因不具直接治療用途且未經臨床試驗證明安全性，故不落入延長期間之權利範

圍。然而，針對學名藥業者，法院則運用「上位概念涵蓋下位概念」之原則，認

定縱使學名藥採複方形式或特定後線適應症，只要其核心成分與臨床基礎重疊，

仍可能構成侵權。

最後，隨著 107年延長審查基準施行及其後續判決之定調，我國醫藥專利延

長制度已臻明確。專利權人在規劃專利布局與申請延長時，應更加重視臨床前研

究與最終藥品劑型之一致性；而學名藥與原料藥業者在產品開發初期，應注意許

可證所限定之範圍，以避開侵權風險。

展望未來，隨著醫藥技術研發日新月異（如生物製劑、細胞治療等），「有

效成分」與「用途」界定勢必面臨更多新穎型態之挑戰。唯有回歸專利法第 53

條「合理補償」之立法初衷，並輔以嚴謹科學證據比對，方能在我國醫藥產業競

爭力與國民用藥權益間，取得穩固之法治平衡。
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