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摘要 

生技醫藥發展主要是研發與專利之取得，國內醫藥產業發展至今，仍無突破

性發展，且成效不彰，本研究就美國藥物相關法令及最近專利訴訟案例判判決結

果之研析，探討目前相關法令之問題與醫藥產業之現況時，發現台灣目前醫藥生

技產業之問題為；人才不足、研發能力不足、資金缺乏、臨床試驗經驗不足與環

境不佳、國際行銷經驗欠缺、政府相關法令不完備、專利與授權管理經驗不足、

市場太小等。在探討美國相關法令與案例時發現，美國政府在法令訂定時兼顧產

業發展與大眾利益，對於專利訴訟案例判決結果，我們發現訴訟過程的冗長與費

用，實非台灣中型醫藥業能負擔，而訴訟結果更是無法預期。過程中我們也訪談

一些實務經驗豐富的律師及參訪績效非常好的製藥業，在對談當中發現，專利訴

訟實在耗時耗錢，他們也建議盡量避免訴訟發生，因此專利管理與研發更為重

要，台灣製藥業在發展學名藥時應該要有策略，不要發展ㄧ般性學名藥，要發展

上等學名藥(Super Generic)，更要與國際大廠合作，拓展國際行銷業務。以下是

我們的建議：找到利基產品，發展劑型藥； 

(一) 強化研發能量與團隊； 

(二) 面對訴訟要做好準備； 

(三) 公司要做好專利管理工作； 

(四) 政府要積極修法，營造適合發展的環境，如人體試驗等； 

(五) 國內藥廠應該積極整併，發展自己的產品對抗競爭； 

(六) 積極尋找合作對象，擴充通路，為產品尋找出路。 

 

關鍵字：學名藥、專利藥、專利訴訟 
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Abstract 
The key successful factors for the development of biotech and drug industry are 

the strength of R&D and derived patents. This research will discuss and research the 

reasons that Taiwan biotech and drug industry development is not good. On the basis 

of doing the research of related medical law and the recent patent litigation cases in 

USA as well as the problems of Taiwan drug industry interviewed with related people. 

We found some problems as the follows: shortage of qualified people, not good R&D 

capability, capital shortage, not good environment and experience, no global 

marketing experience, patent management shortage, and small market in Taiwan. 

They focus on the drug industry development and public interest while developing the 

related medical law when we did research the related law. We also found that there are 

much money and time will be required while patent litigation. Most of lawyers 

recommended that to avoid patent litigation is the best policy for Taiwanese 

companies. We had some comments and conclusions for Taiwan government and 

companies after doing this research as the follows: 

1. To deveop niche products, 

2. To enchance R&D team, 

3. To prepare well to face patent ligitation, 

4. To do well on patent management, 

5. To have better law for Merge and Acquisition of Taiwan companies to 

develop niche product to face competition, 

6. To seek good partners to extend channel system for products.  

 

Keywords：Generic, Patent Drug, Patent Ligitation  
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壹、前言 

ㄧ、緒論   

根據生技中心市場報導指出：「台灣學名藥市場是國人投資藥廠賴以生存茁

壯的重要領域，我國製藥產業因為規模不及跨國大藥廠，在新藥開發上的成效不

彰，所以集中力量於開發專利到期的學名藥產品。透過參考原廠的數據資料，國

內藥廠可以針對具有化學相等性的藥物，進行生物相等性(Bioequivalent-BE)與生

物可行性(Bioavailability-BA)進行驗證，不需建立大量臨床試驗的資料，就可以

取得國內藥政單位的核准上市。所需投入成本和風險都大幅降低，所以國內藥廠

幾乎皆以學名藥作為主要的產品發展方向」。(生技中心，2007) 
為爭奪有限的醫藥資源，國內藥品市場經常上演專利原廠與學名藥廠的各項

競爭。這類競爭不只在台灣存在，從各國的醫藥政策到法庭攻防，將於第伍章「案

例分析」討論，都可看到兩派角力，但是專利藥與學名藥其實是可以發揮相輔相

成的功效。 代表專利藥市場利益的的原開發廠，多數集中在美、歐、日等三國

廠商手中，由於具跨國公司規模，能運用龐大人力資源，向各國政府進行政策遊

說。原開發廠對學名藥廠的指控，通常是以保護智慧財產權為主，其次是學名藥

品質不佳，對病人權益將造成傷害，強調原開發廠的血統純正。因此多數跨國藥

廠都會與學名藥市場劃清界限，突顯自己在創新研發過程中所做的努力。隨著各

國醫藥財務支出愈來愈大，許多跨國原開發藥廠推出新藥過程時會出現瓶頸，為

維持專利將過期暢銷藥品的市場利益，有些跨國原廠會私下與學名藥廠策略結

盟，但願意公開看好學名藥市場的跨國大廠中，以諾華藥廠算是世界首例。從務

實立場來看，諾華藥廠願意重新審視學名藥廠的市場潛力，與其他原開發廠相

比，經營策略相當靈活，尤其當各國學名藥產業逐漸崛起時，能夠一邊保有專利

藥品市場獨占性，又能搶攻專利過期的學名藥市場，就如台灣諾華總裁張振武所

說：「十年之內，所有專利原廠，都會跟著諾華的策略進行調整。」由此可見學

名藥的發展是未來各國政府必須正視的問題。 

二、研究目的與研究背景 

目前政府對學名藥藥品的管理與如何輔導及協助國內各藥廠面對各國際專

利藥廠的侵權官司，似乎毫無積極作為，尤其對專利藥的管理無ㄧ套標準程序與

合理法令，本研究係透過對美國法令的研究與美國學名藥相關訴訟案判例的研讀

與分析，理解美國政府對學名藥廠的基本態度與各專利藥藥廠的提出侵權訴訟心

態，整理出美國政府與專利藥藥廠對學名藥藥廠的管理與作為，並透過與美國學

名藥廠 I 公司最高主管對談，了解其對各種法令的看法及其因應策略，加上與美

國著名律師事務所律師對談之心得，提出對台灣政府與各學名藥藥廠提供建議，

作為因應被告時的參考，也可做為政府對藥品管理法令政策訂定時之參考。 
2006 年全球有約 230 億美元價值的藥品專利到期，2005 年至 2009 年間有累
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計價值約 600 億美元的藥品專利到期，這些藥品中年銷售額超過 10 億美元的有

20 多種。這些藥物市場巨大，用藥人數長期保持穩定和上升，涵蓋了潰瘍病用

藥、降壓藥、降脂藥、抗菌藥和抗腫瘤藥等多個領域。暢銷藥品專利到期，但具

市場突破性的新藥後繼無力，對國際專利藥廠而言，將是個嚴峻的挑戰。 
目前國內之製藥產業，仍以學名藥的產品為主。 爲如此龐大市場與攸關全

民利益的學名藥管理更是重要，由於政府對這方面法令無明確的規範，藉由在美

國研習期間與律師的訪談及參觀學名藥廠時與高階主管對談的機會，研究與學名

藥相關法令及訴訟判例，試圖找出有利法規訂定之建議與對台灣藥廠發展學名藥

的策略。 

三、研究方法與研究流程 

本研究係利用在美研習之便，參訪律師事務所及藥廠，實際收集到美國最新

的法令與案例，就近研讀案例與訪談相關人士對談；再綜合分析後，提出可行建

議供台灣藥廠與政府參考。 

(ㄧ) 研究方法 

如 
圖 1 所示，先就台灣及美國與學名藥相關文獻、相關訴訟案判例、與法令

收集後，詳細研讀與比較分析，並透過與專業律師訪談及學名藥廠 IMPAX 公司

的高階主管對談，來印證美國大專利藥廠的心態及美國政府的法令對台灣學名藥

廠的影響。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

資料收集與分析 

台灣藥廠的問題與 美國製藥工業的

台灣藥品的法規分析 
(附錄 A) 

美國藥品法規分析 
(附錄 B) 

台灣學名藥發展之策略 美國學銘耀相關訴訟

案例分析(附錄 C) 

結論與建議 律師訪談與藥廠訪問 
(附錄 D, E) 

比較

策略 

業務
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圖 1. 研究方法 

(二) 研究流程 

圖 2 是本論文的研究流程，五位學員經密切討論後，訂出研究主題並與指

導教授進行研討，經其指導確立主題後，收集相關研究方法並根據小組在美國的

資源決定研究方法，隨即進行資料收集彙整分析，並作專業訪談後整理，再根據

分析結果撰寫論文，並多次請指導教授作指導。

 
圖 2. 研究流程圖 

 

題目 
訂定 

決定 
研究方法 
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資料 

資料 
研讀分析 

整理 
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貳、台灣藥業目前的問題與挑戰 

ㄧ、緒論 

藥品依專利過期與否，分為原廠藥(或稱為專利藥)和學名藥。原廠藥是指原

開發廠新藥，通常會申請專利保護，確保上市後有一段時間可以市場獨占，藉以

回收投資成本並獲利。學名藥（Generic Drugs）是原廠藥的專利權過期後，由其

他合格藥廠依原廠藥申請專利時所公開的資訊，產製相同化學成分藥品，價格比

原廠藥便宜許多。唯生產的廠商多，價格競爭激烈，利潤較低，品質也參差不齊。

新原廠藥開發成本極高，原開發廠必須將所有研發過程中失敗與成功的費用納入

成本，通常會申請專利保護，確保上市後有一段時間可以市場獨占。 
從研究目的與背景中得知學名藥的成長非常快速，其主要原因為：(生技中

心，2007) 

＊ 醫療保險以降低醫療成本。  

＊ 暢銷藥品專利到期。  

＊ 人口老化。  

＊ 法規的支持。  

＊ 處方藥轉為非處方藥。  
台灣藥廠因為規模小，資本又不如歐美大廠雄厚，因此在研發與國際行銷上

無法有成效，為了生存，只有以近利策略來求生存。以下就目前台灣藥廠的相關

問題作一概括性探討。 

二、台灣藥業目前的問題與挑戰 

目前政府雖然大力推動生技產業，但是到目前為止，績效不彰，詳細研究後

發覺問題不少，而且面臨很大的挑戰，將一一分析如下： 

(一) 目前所面臨的挑戰 

歐美大廠紛紛投入學名藥與積極進攻台灣藥品市場將是台灣藥廠非常嚴酷

的挑戰，除了面臨競爭外，更要面對授權金的負擔，以下是目前最大的挑戰： 

1. 印度及中國製藥產業的興起 

中國被視為剛興起的明日之星，主要歸功於該國快速成長與景氣看好

的產業活動。中國有 3,700 家以上符合 GMP 規範的製藥廠，部分跨國藥

廠如 Lilly、Pfizer 與 Organon 等都已經將部分的研發活動移到中國大陸，

Novartis 則是在上海成立新的研發中心，開始營運，至於已在中國佈局完

善商業活動的 GlaxoSmithKline 亦考慮跟進。許多跨國藥廠都已經在中國

擁有生產與銷售據點，而中國大陸之所以比印度更受人青睞的優勢在於其
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生產製造成本相當低，市場大。近年來，印度學名藥廠持續利用併購策略

來擴展其規模及地域範疇，並成功打入歐美等先進國家市場，印度藥廠在

學名藥地位的的迅速壯大及旺盛的侵略企圖心已受到各界的關注。(工研

院智網, 2007) 

2. 偽藥仍困擾全球製藥產業 

偽藥仍持續干擾製藥產業銷售，由於交易管道愈來愈多樣化、全球化

以及網際網路等，使偽藥的交易愈來愈猖獗，且偽藥市場目前已經擴及到

許多藥物，包括禽流感、一般抗生素、抗癌藥物及其他維生藥物等。雖然

各界均認同必須迫切採取行動，但卻不知該由誰採取行動。歐洲政務委員

會（Council of Europe，CoE）認為必須召集各國達成公約以打擊偽藥與

製藥罪犯，而 CoE 為最適當的成立機構。但事實上，WHO 已經在執行此

項工作，其所推動的「國際反偽藥工作小組」（International Medical Products 
AnticounterfeitingTaskforce，IMPACT）已經包含了 191 個國家及其產業

與所有人。最後不論是誰將主導此項行動，所有相關者包括產業、海關、

與法規管理單位等，都必須緊密合作以有效對抗此一危險的交易。反觀國

內藥廠面對國內健保藥品給付價格持續刪減影響營收及獲利，也紛紛採取

不同的因應對策。 
台灣製藥業大廠，永信藥品除積極研發新藥外，近來更以 SAP 連接

各廠，以達到資源共享效益，該公司預計 96 年底前台美將可開始資源共

享，以使資源有效利用，97 年後系統將逐步整合至中國和馬來西亞廠。

永信國內市占率約 3.4％，以往通路多為藥房與診所，近年大醫院比重才

緩步上升。生達近年健保用藥佔其人用藥品的比例雖然逐漸下滑，但目前

仍達 67%，未來將以拓展海外藥品市場與國內健康食品市場因應。其中生

達於東南亞、中南美等新興國家將持續申請新的藥證，今年外銷比重估計

將再小幅成長至 18%。 
上市櫃生技股製造西藥原料藥的公司，多以外銷為主，但也會推出新

的原料藥，例如生泰推呼吸道原料藥新產品、胃潰瘍原料新產品等。永日

則以消炎陣痛原料藥為主，並生產崩散劑原料添加於藥丸，原料新藥目前

沒推出，卻打算開發崩散劑醫藥以外的新用途。因此，目前外銷已成了國

內藥廠一致的未來發展目標，惟全球醫藥產業已邁入全球化、大者恆大、

產品生命周期縮短及利潤下滑的競爭激烈環境，對屬於中小型企業規模的

台灣藥業，在產業結構、藥物開發及國際市場擴展，或應朝向企業整合、

合作及團隊作戰的模式，共創雙贏的局面。 

3. 學名藥廠市場成長但廠商競爭激烈 

由於許多暢銷藥的專利於近年內到期，全球學名藥成長超過專利藥，

估計其成長率在 18%至 19%間，全球的許多非專利藥廠已經磨刀霍霍，
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開始盯上這些將過期的專利藥的仿製，原開發藥廠與學名藥廠間為爭奪學

名藥市場而卯足勁。學名藥廠間的競爭也呈現白熱化，目前美國學名藥廠

面對印度學名藥廠的低價競爭，加上原開發藥廠以上市所謂的「授權學名

藥」（authorized generics）進入學名藥市場，壓縮了學名藥廠商的獲利空

間，學名藥廠在經營上已面臨極大的威脅及艱辛，故以聯盟、併購及朝向

利基型的新藥開發方向發展來搶攻市場。 

4. 個人化醫療及利基產品開發將成趨勢 

基因解碼的完成，對於基因標的及藥物作用標的的篩選有很大的助

益，有別於過去用藥講究一體適用的藥學原則，未來的藥物開發的走向將

針對特殊的族群而設計，在暢銷藥品（blockbuster）之產品線日益萎縮的

情況下，利基產品（Niche buster）將成為明日之星。但是台灣藥廠面臨此

種變化，如何利用此一利基，將是資金不大與研發能力不足的台灣藥廠一

大挑戰。 

(二) 台灣藥廠所面臨的問題 

生技製藥產業是一種重研發且資金需雄厚的產業，對高科技人才需求非常殷

切，經過收集資料(含工研院與生技中心資料)分析整理後，發現目前台灣製藥產

業的問題如下： 

1. 人才不足 

台灣製藥公司長期對於人才培養位加以重視，因此在國際行銷、專利

管理、通路開發與管理、新藥研發等重要人才嚴重不足。 

2. 研發能力不足 

由於長期人力不足與未充分與國際接軌，對於新藥研發及人體試驗方

面的技術與經驗不足，因此新藥出現機率較少，加上企業不願意花費經驗，

導致研發技術無法落實生根。 

3. 資金缺乏 

由於過去台灣藥廠大部分屬於家族企業，作法過於保守，無法擴充與

注入外部資金，屬於中小型企業，當要研發新藥、與國際藥廠合作、與拓

展國際市場時常發生資金不足現象，所幸已經有一些公司上市櫃，對於資

金募集有ㄧ定的幫助。 

4. 臨床試驗經驗不足與環境不佳 

因為政府過去對新藥的臨床試驗的相關法令不完備，導致製藥業對臨

床試驗做的較少，因此經驗累積不足，加上願意參加試驗的人與條件不足，

造成環境不佳。 

5. 國際行銷經驗欠缺 
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因為台灣製藥業大都屬中小企業，又未有新藥開發，而所製造的藥較

難通過FDA認證，也無自己品牌，無法於國際銷售，因此對國際行銷作為

缺乏。加上國際行銷與國際通路的建立需有品牌與資金支持，台灣藥廠更

加感到吃力。因為單靠台灣市場無法滿足業界需求，因此必須走到國際市

場。 

6. 政府相關法令不完備 

過去政府對於醫藥產業之發展無大力扶持，加上業者大都屬於家族企

業，因此對相關法令的準備與修訂往往趕不上國際腳步，由於不完備的法

令，致使業者與國際大廠合作與國際大廠來台灣投資意願不足。 

7. 專利與授權管理經驗不足 

由於過去對人才培養的不夠重視，無法培養與國際接軌的人才，對於

與國際大廠的專利授權與管理經驗明顯不足，因此此時只能借重國內外相

關的專利與授權管理專業公司。 

8. 市場太小 

台灣雖然有健保醫葯市場支持，但是國際大廠的分食，國內藥廠所分

食大餅已經無法滿足其發展，為支持其發展，對於開發中國家與未開發國

家的市場，不得不大力進行佈建通路。 

三、結語 

生技製藥產業是高風險產業，需求資金與高級人才非常高，台灣生技與製藥

產業一般規模較小，通常資金短缺與人才嚴重不足，在發展過程中往往碰到許多

問題，尤其在通路與研發上更無法與國際大廠競爭，因此在此種惡劣環境下如何

發展，更是業界與政府應該正視的問題，在下列各章節中將就美國目前的現況與

其發展，並透過實地訪問藥廠及相關法令研析，試圖找出台灣藥廠發展的策略。 
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叁、美國學名藥與專利藥產業的現況 

美國藥品在台灣佔的比例非常高，可以由以下的介紹了解，因此台灣政府與

業界在發展生技醫藥產業時，對美國製藥產業及相關藥品的產業資訊不可不有詳

細的了解，因此下列各節將就美國目前學名藥與專利藥產業現況作一分析，作為

政府與產業界的參考。 

一、美國學名藥與專利藥產業發展現況 

眾所週知，在美國購買處方藥品可是相當昂貴的，世界各國人民對國際大藥

廠所費不眥的藥價苦不堪言，甚至於起反感。學名藥既廉價藥效也相當，因此造

就了學名藥品市場的需求市場，其市場競爭力往往可囊括原本專利藥品的七成以

上。美國無論是在學名藥市場規模、營業額、人均消耗量或是人均藥物支出，都

是全球最大的區域市場。美國也是全球公認學名藥產業的龍頭和最大市場，如圖 
3 所示，依據美國學名藥協會(Generic Pharmaceutical Association, 以下簡稱 US 
GPha)在 2006 年公佈的資料顯示，2005 年美國處方藥藥品市場中已約有 56%為

學名藥產品。(生技中心, 2007) 
 

 
圖 3. 2005 美國處方藥籤市場的學名藥使用比率(資料來源：US GPha；生技中心

ITIS 計畫整理) 

 
另外根據依據美國 GPha 估計，美國醫療保險以商業保險為主，因自由市場

機制，學名藥與原開發廠之間藥價差距大。未來在消費者主動選擇低價學名藥、

政府降低醫療成本的壓力和專利即將過期的暢銷藥等主要因素促進下，預估美國

學名藥市場規模會逐年增加，在 2009 年時美國的學名藥品市場規模將達到約

440 億美元。如下列表 1：美國學名藥產業側寫，說明美國目前學名藥的現況。 
另外依據美國 GPha 在 2006 年公告的統計資料顯示，未來從 2006 年開始，
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美國藥品市場上有許多排名在 FDA 處方藥簽的前 50 名用藥已經/將要專利到

期，依照往例，將有學名藥產品上市，將會讓美國學名藥市場結構更進一步改變，

表 2 是生技中心於 2007 年所整理的資訊，列表即將到期或已經到期的專利藥。 
但是美國政府為了大眾利益及展望未來美國學名藥市場在開放廣告

後消費者自行選擇外，在美國政府降低保健支出的動力下，將會有

更多的醫生及保險公司採用學名藥，未來市場成長可期，圖 4 顯示

的是學名藥到 2009 年的成長趨勢。  
 

表 1. 美國學名藥產業側寫(資料來源 US GPA；生技中心 ITIS 計畫整理) 

項目 產業重點 

產業特色 �2003~2004年美國學名藥市場規模成長了10% 

�2005年美國品牌藥廠銷售額2295億美元，美國學名藥廠銷售額

223億美元，約佔9.7%。 

�美國前五大處方藥廠，有4家是學名藥廠(Novartis (Sandoz), 

Teva, Mylan, Watson) 
�FDA 的橘皮書中名列的 11,167 項藥品中有 8,400 項是有學名藥

相對應(generic counterpart) 

學名處方藥 �2005年美國藥品市場中約有56%的處方藥為學名藥產品 

�2005年學名藥產品被使用於超過10億處方藥籤 

�前十大被處方藥籤使用的學名藥，是 Hydrocodone/APAP(麻醉

止痛), Amoxicillin, Lisinopril, Hydrochlorothiazide, Atenolol(降

血壓藥), Furosemide Oral(利尿劑), Alprazolam, Albuterol 

Aerosol, Levothyroxine, Metformin. 
學名藥節省的

醫療成本 

�2004年，美國每一份學名處方藥平均價格是28.71 美元，每一

份品牌藥平均藥格是95.54 美元，亦即減少了69.9%的醫療成

本。 

�依據1998年美國國會預算辦公室(Congressional Budget Office)

的統計資料，顯示每一年學名藥替美國消費者節省了80~100 億

美元 

�學名藥約佔了美國處方藥市場的 56%，但是僅佔了不到 13%的

處方藥銷售價值，亦即學名藥售價平均比品牌藥便宜是 30~80%

市場趨勢 �2005年美國學名藥約248億美元，2006年預期成長13% 

�2006年預估有價值220億美元的暢銷藥品專利到期 

�2007年預估有270億美元的暢銷藥品專利到期 

�2008年預估有290億美元的暢銷藥品專利到期 
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表 2. 未來 3 年美國專利到期的處方藥品 (資料來源：Frost & Sullivan, Express 

Scripts；生技中心 ITIS 計畫整理) 

品牌名 學名藥 專利擁有廠商 專利到期 

Proscar finasteride Merck 2006年 6月 

Zocor Simvastatin Merck 2006年 6月 

Provigil Modafinil Cephalon 2006年 6月 

Doxil doxorubicin liposome injection Ortho Biotech 2006年 6月 

Zoloft sertraline Pfizer 2006年 6月 

Maxaquin lomefloxacin Pfizer 2006年 8月 

Wellbutrin XL Bupropion extended release GlaxoSmithKline 2006年 8月 

Zofran ondansetron GlaxoSmithKline 2006年 12月

Lotrel Amlodipi and benazepril Novartis 2007年 1月 

Norvasc Amlodipine Pfizer 2007年 1月 

Actiq fentanyl transmucosal Cephalon 2007年 2月 

Aceon perindopril Solvay 2007年 2月 

Alocril nedocromil Allergan 2007年 4月 

Imitrex sumatriptan GlaxoSmithKline 2007年 6月 

Geodon ziprasidone Pfizer 2007年 9月 

Coreg carvedilol GlaxoSmithKline 2007年 9月 

Meridia sibutramine Abbott 2007年 12月

Mavik trandolapril Abbott 2007年 12月

Tequin gatifloxacin GlaxoSmithKline 2007年 12月

Zyrtec cetirizine Pfizer 2007年 12月

Clarinex desloratadine Schering-Plough 2008年 2月 

Fosamax alendronate Merck 2008年 2月 

Camptosar irinotecan Pfizer 2008年 2月 

Effexor/XR venlafaxine Wyeth 2008年 6月 

Zymar gatifloxacin Allergan 2008年 6月 



培訓科技背景跨領域高級人才計畫－96 海外培訓成果發表會 
從美國藥品訴訟案例看台灣學名藥廠發展之道 

 

 4-18

Dovonex calcipotriene 
Bristol-Myers 

Squibb
2008年 6月 

Kytril granisetron Roche 2008年 6月 

Risperdal risperidone Janssen 2008年 6月 

Depakote divalproex sodium Abbott 2008年 7月 

Advair fluticasone and salmeterol GlaxoSmithKline 2008年 8月 

Serevent salmeterol GlaxoSmithKline 2008年 8月 

Casodex bicalutamide 
Bristol-Myers 

Squibb
2008年 10月

Trusopt dorzolamide Merck 2008年 10月

Zerit stavudine 
Bristol-Myers 

Squibb
2008年 12月

Lamictal lamotrigine GlaxoSmithKline 2009年 1月 

Vexol rimexolone Alcon Labs 2009年 1月 

Avandia rosiglitazone GlaxoSmithKline 2009年 2月 

Topamax topiramate 
Johnson & 

Johnson
2009年 3月 

Glyset miglitol Pfizer 2009年 7月 

Acular ketorolac tromethamine Allergan 2009年 11月

Xenical orlistat Roche 2009年 12月

Valtrex valacyclovir GlaxoSmithKline 2009年 12月

Avelox moxifloxacin Bayer 2009年 12月
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圖 4. 美國學名藥市場規模與趨勢預估(資料來源：Espicom；生技中心 ITIS 計

畫整理) 

 

二、台灣學名藥廠與美國專利藥廠關係分析 

許多美國及國際大藥廠看中台灣健保七百五十億學名藥市場大餅，歐洲最

大、全球第二大學名藥公司「山德士（SANDOZ）」正式進軍台灣，宣布以比原

廠藥便宜一到二成價格，讓民眾享受和原廠同品質藥品，也節省健保藥費支出。 
過去原廠藥是外商藥廠天下，學名藥多由本土藥廠產製，涇渭分明，山德士

進軍台灣，本土藥廠首當其衝。台灣區製藥工業同業公會理事長黃柏熊表示，國

產藥廠對自己的產品有信心，尤其是通過「生體可用率或生體相等性（BA／BE）
實驗」的產品，品質也不遜原廠。「學名藥市場本來就很競爭！」黃柏熊表示，

不怕外商來挑戰。山德士是外商諾華藥廠子公司，台灣諾華總裁張振武指出，全

球老年人口及醫療需求增加，健保支出也居高不下，學名藥將是減少醫療費用支

出的關鍵因素，目前全球學名藥市場高達七百億美元，估計未來十年有更多明星

藥品專利過期，學名藥市場將逾千億美元；台灣健保藥費支出去年達一千一百億

元，其中約七百五十億元用於學名藥。 
目前國內許多大的藥廠通常是生產學名藥，或是代理國外藥廠的專利藥在台

灣銷售，甚少有自行研發的新藥，台灣與美國藥廠之間形成共生關係，但是專利

藥廠爲了保障自己利益，對台灣藥廠自行生產學名藥，還是會有所動作，如提告

來迫使台灣藥廠面對，爲自己爭取時間來保障自己利益，台灣藥廠因為打不起國

際官司，往往會主動與美國專利藥廠談判達成和解，雙方之間所達成協議，或許

對雙方都有ㄧ定的利益，但對消費者未必有利，更對藥價黑洞沒有改善的助益。

除了政府必須面對外，台灣藥廠如何與美國藥廠維持互利關係是必須深思的課

題。 

三、結語 

從以上資料顯示，我們可以了解美國製藥大廠的專利藥過期或即將過期品項

很多，加上美國政府為了大眾利益鼓勵學名藥上市，以降低民眾之利益，也從中
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理解到各大藥廠也積極介入學名藥市場，因此未來學名藥市場將會是競爭激烈局

面，台灣藥廠若僅介入學名藥廠的生產，將會很艱難，若能積極與美國或其他國

際大廠策略聯盟，將會較有生存機會。 
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肆、台灣與美國學名藥法令比較 

台灣藥廠的發展除了要自力更生，強化體質外，更應積極尋求與國際大廠合

作，尤其與美國大廠的合作更是重要策略，因為美國市場是重要的消費市場，因

此理解美國藥品相關法令是必要的工作，也可以藉由美國法令來檢視台灣相關法

令，希望由政府營造適合台灣藥廠法展的法令，下列是分析台美雙方的學名藥法

規。 

一、台灣藥品管理法規現況分析 

(一)、台灣藥事法規之探討分析 
台灣醫藥主要法規為「藥事法」，其規範醫藥之申請、製造、販賣等活動，

其與學名藥相關之法令無專章規範，其中只有第 40、40-1、40-2 三條文規範要

務申請等要件，其中第 40 條「製造、輸入醫療器材，應向中央衛生主管機關申

請查驗登記並繳納費用，經核准發給醫療器材許可證後，始得製造或輸入。前項

輸入醫療器材，應由醫療器材許可證所有人或其授權者輸入。申請醫療器材查驗

登記、許可證變更、移轉、展延登記、換發及補發，其申請條件、審查程序、核

准基準及其他應遵行之事項，由中央衛生主管機 
關定之。」，為基本之規範，而第 40-1 條「中央衛生主管機關為維護公益之目

的，於必要時，得公開所持有及保管藥商申請製造或輸入藥物所檢附之藥物成

分、仿單等相關資料。但對於藥商申請新藥查驗登記屬於營業秘密之資料，應保

密之。前項得公開事項之範圍及方式，其辦法由中央衛生主管機關定之。」，及

第 40-2 條「中央衛生主管機關於核發新藥許可證時，應公開申請人檢附之已揭

露專利字號或案號。新成分新藥許可證自核發之日起五年內，其他藥商非經許可

證所有人同意，不得引據其申請資料申請查驗登記。新成分新藥許可證核發之日

起三年後，其他藥商得依本法及相關法規有關藥品查驗登記審查之規定提出同成

分、同劑型、同劑量及同單位含量藥品之查驗登記申請，符合規定者，得於新成

分新藥許可證核發屆滿五年之翌日起發給藥品許可證。新成分新藥在外國取得上

市許可後三年內，必須向中央衛生主管機關申請查驗登記，始得準用第二項之規

定。新藥專利權不及於藥商申請查驗登記前所進行之研究、教學或試驗。」，此

一條文與學名藥較有相關，此點就與美國有極大不同，美國有專門法案來規範學

名藥之發展，因此使學名藥發展更迅速，也兼顧大眾利益。 
(二)、台灣相關學名藥訴訟案例分析 

台灣有關學名藥之法律事實上並未定義的非常清楚，甚至沒有明列於適當法

律位階之條文中。台灣之製藥產業 100%為學名藥廠，但相關重要法令卻只定義

了新藥，此應無法符合台灣產業狀況。請參考相關法令規章。(附錄ㄧ) 
最近的幾個判例值得大家深思，以下的報導就可以了解台灣對學名藥法律問

題的見解的分歧；(摘錄自聯合新聞網) 
「最近學名藥仿單之著作權侵權案件，日益增加，但各法院對於藥品仿單是
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否應受著作權法保護，以及藥品查驗登記審查準則是否可以作為阻卻著作權侵害

之事由，見解卻相當紛歧。台灣高等法院 94 年度智上字第 17 號民事判決及台灣

高等法院台中分院 95 年度智上字第 9 號民事判決則分別於 2007 年 2 月 13 日及

同年 1 月 14 日針對兩件上訴案於近日判決認定學名藥仿單不構成著作權侵權。 
依據行政院衛生署發布施行之藥品查驗登記審查準則第 4 條第 2 款規定，與

國內已核准之藥品具同成分、同劑型、同劑量、同療效之藥劑，稱為學名藥。由

於該條款所稱之已核准之藥品，通常未曾取得專利或專利已過期，學名藥通常不

會有專利侵權之問題。但實務上卻發生學名藥之仿單（即藥品之使用說明書）面

臨著作權侵權之重大危機。 
有關著作權方面之主要爭議，在於藥品仿單是否為著作權法所保護之著作、

著作財產權人為何、以及學名藥之仿單是否構成著作權侵害。目前實務見解雖就

藥品仿單是否為著作權法所保護之著作，尚有爭議，但有相當多法院採肯定見

解。著作財產權人為何，則需個案認定。至於學名藥之仿單相同是否構成著作權

侵害，法院見解較為紛歧。 
台北地方法院 2005 年 3 月 31 日 93 年度智字第 81 號民事判決針對具體個

案，除肯定藥品仿單乃著作權法所保護之著作外，並認為該案件之學名藥的仿

單，未經授權使用已核准之藥品仿單，構成著作權侵害。該案件之學名藥的製造

廠商，雖援引藥品查驗登記審查準則第 20 條第 3 款規定作為抗辯，主張依該條

款規定，監視藥品之學名藥仿單，應依已核准之首家仿單核定方式記載，非監視

藥品應依原廠仿單據實翻譯；因此，對於學名藥仿單之內容，受限於行政院衛生

署之規定，並無另行創作之自由。不過，台北地方法院則認為藥品查驗登記審查

準則僅為行政規範，並無法推翻著作權法規定之效力。 

南投地方法院 2006 年 3 月 23 日 94 年度智字第 3 號民事判決針對相同學名

藥之案情，則採取迥然不同之見解。南投地方法院則認為藥品查驗登記審查準則

可以作為阻卻著作權侵害之事由。此外，在刑事案件部分，台北地方法院檢察署

2006 年 12 月 18 日 95 年度偵字第 25746 號不起訴處分書則以被告係依藥品查驗

登記審查準則而制作仿單，欠缺主觀犯意，而為不起訴處分。 

前述之兩件地方法院民事判決經上訴高等法院後，台灣高等法院 2007 年 2

月 13 日 94 年度智上字第 17 號民事判決及台灣高等法院台中分院 2007 年 1 月

14 日 95 年度智上字第 9 號民事判決則均認定學名藥仿單不構成著作權侵權，尤

其台灣高等法院台中分院 95 年度智上字第 9 號民事判決更進一步否定藥品仿單

為著作權法保護之著作。 

兩件案件均上訴至最高法院，而最高法院之見解與判決結果，對於未來各級

法院案件之審理，將產生相當大之影響。由以上的判例，足見台灣相關法令仍不

夠健全，此一問題亦不利台灣學名藥之發展。 
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二、美國藥品法規現況分析  

美國之藥品發展，在 1962 年之前，於美國申請藥品上市只需要證明其安全

性即可，而學名藥的部份甚至只要利用文獻資料證明其安全性即可（不需實驗數

據證實）；基於藥物安全以及有效性之考量，1962 年美國政府修法要求須同時證

明藥品之安全性以及有效性才能獲得美國食品藥物管理局（Food and Drug 

Administration-FDA）之核准，但如此一來學名藥廠須花費大量的時間與金錢進

行臨床試驗，導致法令實施後學名藥之數量急遽下滑，因此造成市場藥品價格高

居不下；因此美國於 1984 年通過實行了藥品易價格競爭與專利期間回復法（Drug 

Price Competition and Patent Term Restoration Act），也就是大多人所謂的

Hatch-Waxman Act。(王怡云, 2007)本段主要敘述 Hatch-Waxman Act 即 CREATE 

ACT 法案的主要精神與重要條文，原文請參考附錄二。 

(一) Hatch & Waxman Act  

Hatch-Waxman Act 對於美國學名藥產業及國際學名藥業之發展的影響深

遠，為非常重大之政策，依據 Hatch-Waxman Act 之精神修改了美國的聯邦食品

藥品與化妝品法（Federal Food, Drug, and Cosmetic Act）以及專利法，因而使美

國學名藥產業節節成長，由圖四的成長趨勢圖就可清楚。下列將就本法案的基本

條文及精神說明如下： 

1. Hatch-Waxman Act 法案精神與重要概念 

(1)為使學名藥快速核准上市，簡化審查程序 

美國政府與國會為顧及大眾利益與降低藥品價格，以立法手段鼓勵學

名藥能快速進入市場，法案中明定，只要學名藥公司能夠證明其藥品與已

通過上市的新藥品申請（New Drug Application, 簡稱 NDA），其學名藥具

有與已通過上市的新藥品相同的成分、劑型、藥效以及生體相等性試驗

（Bioequivalent, 簡稱 BE），FDA 即可通過該學名藥公司之學名藥申請或

稱縮短型新藥申請（Abbreviated New Drug Application, 簡稱 ANDA），這

樣就可以大大縮短專利藥逾期後學名藥快速進入市場的時間，藉以降低醫

療藥品費用，節省大眾醫療費用支出。而其中生體相等性試驗（BE trial）

的意義即為利用同成分、同劑型、同劑量之原開發廠藥品以及學名藥品給

予同一位受試者服用，用以確認其於受試者體內之藥效相同。 

爲使學名藥能及早上市，學名藥廠可於原開發廠之藥品專利尚未逾期

前先申請 ANDA，乃由於藥品的上市除需進行相關之各式試驗外，仍須

經過 FDA 之嚴格審查（ㄧ般平均需要超過 30 個月），因此 Hatch-Waxman 
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Act 允許學名藥廠於專利藥品專利有效期間將相關申請工作準備好，如此

可於專利逾期的第一天即可上市供應給民眾使用。 

(2)自動停止審查 30 個月（Automatic 30-month stay） 

此依規定與精神是在保護專利藥廠，規定中明訂任何 ANDA 申請者

在提出第四種證明後，ANDA 申請者必須同時通知 NDA 擁有者，而 NDA

擁有者須於 45 天內決定是否提出侵權訴訟，若 NDA 擁有者提出訴訟，

FDA 將自動停止審查 30 個月直到符合下列條件才繼續審理該案件： 

a. NDA 專利期滿。 

b. 侵權訴訟之結果，法院判定 NDA 專利無效或是 ANDA 並未侵權。 

c. 30 個月期滿。 

d. 180 天市場獨賣權（180-day exclusivity right）：此ㄧ規定係在鼓勵

學。 

名藥廠申請第四種證明，以為鼓勵學名藥廠及保障專利擁有者之權

利，其規定是明訂任何一家申請 ANDA 第四類成功上市，FDA 將會給予

從第一天上市算起 180 天的獨賣期，也就是說 FDA 於 180 天期間將不會

再通過任何一家 ANDA 申請。 

(3)建立“橘皮書”（Orange Book）機制 

雖然 Hatch-Waxman Act 讓學名藥廠可於專利逾期前先行申請

ANDA，但是仍須沒有專利侵權的行為發生，因此 Hatch-Waxman Act 規

定，原專利藥廠於申請 NDA 時，必需提供所申請新藥之主成分、劑型、

組成或應用等相關之專利資料給 FDA，當 NDA 被申請核准後，同時這些

專利資料將會登陸於 FDA 的橘皮書中公開供大眾閱覽；因此學名藥廠在

ANDA 提出申請時，必須詳細比對橘皮書中公開之專利資料，向 FDA 提

出相關證明，作為 FDA 核發藥證的準則或依據，其證明分以下四種： 

a. 第一種證明（製藥界稱為 Paragraph I）： 

即證明橘皮書中並未有與 ANDA 相關之專利，只要提出申請的必要文

件以及 BE 試驗結果符合，FDA 即可核發藥證。 

b. 第二種證明（製藥界稱為 Paragraph II）： 

即證明 NDA 相關專利已經期滿無效，如第ㄧ種，只要提出申請的必要

文件以及 BE 試驗結果符合，FDA 即可核發藥證。 
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c. 第三種證明（製藥界稱為 Paragraph III）： 

即使橘皮書中之相關專利還有效，但壆名藥廠申請 ANDA 承諾當相關

專利逾期後才申請認證，所以 FDA 將於專利逾期後才會通過該 ANDA

藥證。 

d. 第四種證明（製藥界稱為 Paragraph IV）： 

為最複雜且最困難的部份，學名藥廠在提出 ANDA 申請時，必須提出

證明專利藥廠在申請 NDA 時之相關專利是無效的，或者是提出證明，

在 ANDA 申請時無專利侵權之虞。 

(4) 專利條件回復（Patent term restoration） 

政府爲鼓勵學名藥的上市，以降低大眾的負擔與保障大眾健康，和減

輕政府財政支出，然由於新藥開發困難度高，爲保障原開發藥廠及鼓勵繼

續開發新藥，FDA 也給予原開發廠對等之鼓勵機制。因此當 FDA 通過原

開發藥廠之 NDA 後之 60 天內，原開發廠可向美國專利商標局（United 

States Patent and Trademark Office, USPTO）申請專利條件回復，用以彌補

專利藥品用於臨床試驗所花費的時間以及向 FDA 申請審查時所花費之時

間，但此專利條件回復之延長時間不得大於 5 年。 

2. Hatch-Waxman Act 法案於 2003 年的修改重點 

Hatch-Waxman Act 實施多年後，也發現諸多問題及不合理之處，因此布希

政府於 2003 年修改 Hatch-Waxman Act，其主要修改要點與精神分述如后： 

(1) 自動停止審查 30 個月（Automatic 30-month stay）僅限用１次： 

原法令並未禁止原開發廠申請自動停止審查的次數，因此同一個 ANDA

申請案中原開發藥廠可利用相關的不同專利一直提出 30 個月停止審查

權之申請，變相的阻止 FDA 審查；使得學名藥廠的學名藥無法上市與獲

得藥証，因此新法令修改後，任何一個 ANDA 申請案僅允許ㄧ次因相關

專利訴訟而中止審查。 

(2) 學名藥廠在申請 ANDA 時選擇第四種證明(Paregraph IV)時，應通知

NDA 擁有者之期限： 

新規定為學名藥廠申請 ANDA 時必須於 20 天內通知 NDA 擁有者。 
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(3) 學名藥廠在申請 ANDA 可提出宣示性判決(declaratory judgment)： 

原法案中規定，若學名藥廠在申請 ANDA 時通知 NDA 擁有者，45 天內

NDA 擁有者若未提起侵權訴訟，學名藥廠即可獲得藥證核發，但是上市

仍背負著侵權之風險；因此新規定為；若 NDA 擁有者於 45 天內未提起

訴訟，學名藥廠 ANDA 的申請可於已提供 NDA 其申請相關秘密資料的

前提下，申請宣示性判決動作(declaratory judgment action)以主動尋求法

律上之確認。 

(4) 學名藥廠提出 ANDA 申請，可在侵權訴訟中，可提起反訴訟

(counterclaim)： 

因為新增訂 ANDA 申請者可要求 NDA 擁有者移除橘皮書(Orange Book)

中未包含於通過認證藥物或認證藥物使用方法之專利，但不能提出損害

賠償。 

(5) 釐清 180 天市場獨賣權（180-day exclusivity right）： 

原法令中因未明確規定，因此同一 ANDA 若有不同之專利，利用第四種

證明(Paragraph IV)挑戰不同專利之所有ANDA申請者將共享 180天市場

獨賣權權；為釐清此點，新規定只對第一位提出第四種證明(Paragraph IV)

之 ANDA 申請者能獲得此市場獨賣權。 

(二) CREATE ACT 法案的精神與重點 

Create Act 是ㄧ種對專利藥很有好處的法案，法案原文請參閱附錄二，但對

學名藥的價值不多，本法案的重點是，藥廠可以長期與大學合作研究，並可以較

便宜的取得發明的權利，而其允許 Create Act 法案的合作者取得範圍較窄的發明

並快速的取得專利保護，且阻絕競爭。Integra 大大的降低研究工具專利的價值，

被廣泛用在製藥工業，法律或許可以解決問題，但是競爭者或大學(研究工具專

利的擁有者)不會放棄捍衛其價值的權利，來對抗製藥工業。本法案主要是鼓勵

協同合作研發，透過本法案的通過，以專利相互共有與分享來鼓勵發明者、藥廠、

學校、與合作個人確實合作，本法案的實施，使得合作各方都能互蒙其利，台灣

可以利用此依精神來立法鼓勵，將有助提升台灣醫藥產業的研發與發展。 

三、結語 

從上述的研析，我們認為美國政府所制定的法令規章，對各類利益團體都有

適度的照顧，更對大眾的利益給於關注與照顧，所以法令之制定與執行，較為完
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備，但是維護學名藥與專利藥業者的法案，在立法與利益維護的角度上是互相衝

突的，因此，台灣在思考可借鏡處時，也必須考量國內產業與市場在不同階段的

需求。 
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伍、美國有關學名藥案例分析 

台灣學名藥廠常會碰到原專利藥廠的侵權訴訟與不公平的競爭，除了必須了

解美國藥品相關法令外，若能對最近的一些訴訟案例判決過程與結果了解，將有

助於爾後可能面對的侵權訴訟，決定訴訟策略與防禦方式，因此本文將就最近的

案例加以研讀分析，了解該案例對台灣之影響，加強面對訴訟的應變能力，以下

就三案例加以敘述分析。 

ㄧ、SCHERING-PLOUGH CORP. v. FTC 案對台灣學名藥廠發展之影響 

(一) 訴訟標的 

SCHERING-PLOUGH CORPORATION, UPSHER-SMITH LABORATORIES, 

INC., Petitioners, versus FEDERAL TRADE COMMISSION, Respondent: 

SCHERING-PLOUGH CORPORATION, UPSHER-SMITH LABORATORIES, INC
對 FTC 反托拉斯法案成立不服提起上訴 

(二) 訴訟案背景資料及裁定結果概述 

SCHERING-PLOUGH, UPSHER-SMITH LABORATORIES, INC 公司因為學

名藥的進入市場問題，因為相互間的利益問題，採取相互和解方式來擴大市場，

其中 Schering 控告 Plough 侵權後，以和解談判來解決爭端，後來更採取相互授

權來擴大市場模式，又有 ESI 公司也加入學名藥市場，也是以和解手段來相互授

權來解決雙方因學名藥侵權的問題，因此 FTC(Federal Trade Commission)以行政

手段來控告兩家公司有壟斷市場嫌疑，認為合約不合法，違反 FTC 法案的

15U.S.C.§45 及 SHERMAN 法案的 15U.S.C. §1，而以行政法院判定

SCHERING/PLOUGH/ESI 三家公司違反反托拉斯法案 (antitrust)成立，行政法院

提出許多案例來佐證此案的不合法性，如 issue.” Valley Drug Co. v. Geneva Pharm., 

Inc., 344 F.3d 1294, 1303-04 (11th Cir. 2003) (citing NCAA v. Bd. of Regents Okla. 
Univ., 468 U.S. 85, 103, 104 S.Ct. 2948, 2962, 82 L.Ed.2d 70 (1984))的判.Schering

及 Plough 公司不服上訴，後來聯邦巡迴上訴法院裁定 FTA 的命令無效。判決結

果如下： 

在巡迴法庭建立案例，因為ㄧ個專利藥公司擁有專利卻付給其學名藥競爭對

手錢而不算是違反反托拉斯法案。這必須強調專利之強度，我們的決論是希望

FTC 必須注意這一點來反應政策，對於各方訴訟費用，公眾的問題與過多的法院

案件，及公私利益相互關聯有關，我們深怕並拒絕任何一項法律自動對專利擁有

者以談判學名藥進入市場的日期、及其輔助性的交易來解決專利侵權的合約宣告
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無效，此種結果不能將專利與反托拉斯法案混為一談。 

因此法庭審查本上訴案，因此上訴法院撤銷FTC的決定及FTC必須終止其命令。 

(三) 對台灣學名藥廠的影響與建議 

雙方為各自利益與市場佔有，常透過和解來解決爭端，常常透過相互授權來

增加雙方的利益，而罔顧大眾的利益，或利用 Hatch-Waxman 法案來爲自己爭取

時間多賺一些錢，本案對學名藥廠來說並沒有特別的好處，乃因為三家公司都擁

有一些專利，對專利較少的學名藥廠與研發能力較弱的台灣藥廠來說，我們認為

若是碰到專利侵權官司時，應以和解來解決爭端，因為台灣藥廠對於侵權訴訟較

無能力參與國際訴訟。 

二、TEVA PHARAMACEUTICALS v. NOVARTIS PHARAMACEUTICALS 案

對台灣學名藥廠發展之影響 

(一) 訴訟標的 

Novartis 在申請 Famvir® NDA(New Drug Application)藥證時，亦針對

Famvir®的相關特性，同時登錄 5 項專利在 FDA(Food and Drug Administration)

的橘皮書(Orange Book)中： 

1. U.S Patent No: 5,246,937 (“ 937 patent”)； 

2. U.S Patent No: 5,840,763 (“ 763 patent”)； 

3. U.S Patent No: 5,866,581 (“ 581 patent”) ； 

4. U.S Patent No: 5,916,893 (“ 893 patent”) ； 

5. U.S Patent No: 6,124,304 (“ 304 patent”) ； 

其中，937 patent 與 Famvir®的原料藥(Active Ingredient) famciclovir 有關，

至於其餘登錄於橘皮書的專利，則是與使用 Famvir®的治療方法有關的方法專利

(method patents)。此外，937 patent 的專利期限至 2012 年，但相關治療方法的專

利到期日則為 2014~2015 間。 

(二) 訴訟案背景資料及裁定結果概述 

而在 2004 年，TEVA 公司向 FDA 提出 famciclovir 學名藥之

ANDA(Abbreviated New Drug Application) 藥證申請，並依據 paragraph IV of 21 

U.S.C. § 355(j)(2)(A)(vii) 試驗免責之相關規定，主張其學名藥並未侵犯 Novartis

登錄於橘皮書中相關 Famvir®的五項專利，或是主張前述專利無效。 

而 TEVA 的第四類學名藥認證書(paragraph IV certifications)中，構成在 35 

U.S.C. §271(e)(1)的技術侵權，NOVARTIS 亦必須針對被侵權的專利，依據 21 
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U.S.C.§355(j)(5)(B)(iii)的規定，在 45 天內向 TEVA 提出告訴，以便能獲得 FDA

自動停止審查 30 個月的 statutory mandate，並立刻延遲 FDA 發給 TEVA 的 

famciclovir ANDA 藥證。 

Novartis 亦只單獨針對 937 patent，向 Teva 提出侵權告訴，亦即並未包含

Novartis 其他相關治療方法的專利侵權訴訟。此侵權訴訟在 New Jersey 州地方法

院進行訴訟審理，訴案名稱之案號為：Novartis Pharm. Corp., v. Teva Pharm. USA, 

Inc., No. 05-1887 (D .N.J.2005)。 

而在 Novartis 公司提出訴案之後，Teva 公司依據 21 U.S.C. § 355(j)(5)(C)及

35 U.S.C. § 271(e)(5)之法規，針對其餘四項方法專利提出確認之訴(declaratory 

judgment)，以建立專利確定性 (patent certainty)。而前述之法條﹝Title 21 U.S.C. § 

355(j)(5)(C)﹞，為 2003 年針對 ANDA statute 所提出之修正案：藉由民事訴訟獲

得專利確定性(civil action to obtain patent certainty)。在這一修正條文中明載，專

利權所有人或是 NDA 所有人必須採行的回應措施，亦即其在收到通知有學名藥

廠申請第四類學名藥認證書的申請時，若是未在 45 天內提出侵權訴訟，ANDA

申請人即可提出確認之訴的民事訴訟，亦即可主張該有爭議的專利是屬無效，或

是所申請之 ANDA 學名藥並未侵權。而在 2003 年關於 ANDA 的另一修正條文

Title 35 U.S.C. § 271(e)(5)中，也是關聯於專利權條款中，得以民事訴訟方式獲得

專利確定性；而聯邦法院考量與憲法的一致性，並可依據 title 28 的§ 2201 法條

中，得對於任何確認之訴案，主張擁有關於 Subject Matter 的管轄權，以及判定

該有爭議的專利是屬無效或是並未侵權。 

TEVA 亦辯稱當 NOVARTIS 一開始只針對 937 Patent 向其提出訴訟時，

NOVARTIS 即已企圖將 TEVA 推向苛刻的因應選項中，其一是當 937 patent 一

到期，或是 TEVA 在等待侵權訴訟結果時，TEVA 即甘冒專利侵權的重大責任將

產品上市；另外則是 TEVA 放棄上市機會，讓 NOVARTIS 有效的延長其使用 937 

patent 的時間。 

NOVARTIS 亦請求法院駁回其缺少 subject matter 管轄權之訴因，以及辯稱

TEVA 沒有合理的論點，說明其會被 NOVARTIS 控告侵害前述的四項方法專利。

而 TEVA 所提的回覆中則辯稱以下四個論點： 

1. NOVARTIS已經針對其成份專利(Composition Patent)向TEVA提出控

告； 

2. 橘皮書中所列專利會構成法律侵權； 

3. NOVARTIS經常對學名藥廠提出訴訟； 

4. NOVARTIS向TEVA提出不控告之協議。 

但地方法院的判決(Teva Pharm., USA, Inc., v. Novartis Pharm. Corp., No. 
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05-2881, slip op. at 10 (D.N.J. Dec. 12, 2005) )駁回TEVA之請求，TEVA並未於地

院取得前述四項方法專利之專利確定性的確認之訴。地方法院主要是引用Pfizer

案(Pfizer, 395 F.3d at 1332)中的兩叉試驗法(two prong test)，亦即ANDA原告提出

確認之訴時，必須證明兩個要件： 

1. 合理的憂慮專利權所有人即將提出侵權控訴； 

2. 已有侵權活動或企圖侵權。 

而經由比較本案事實與Pfizer案之後，地方法院發現TEVA並未能證明已有合

理憂慮到侵權控訴，所以地方法院因此主張缺乏對確認之訴案的管轄權，而予以

駁回。 

但TEVA上訴到聯邦巡迴法庭後，該法庭則依法規28 U.S.C. § 1295(a)(1)，主

張地方法院以缺乏管轄權而駁回TEVA的確認之訴是不適當的，因為聯邦法庭認

為認為本案的爭訟是屬於法律問題，地院其實是擁有管轄權的。 

(三) 對台灣學名藥廠的影響與建議 

學名藥廠的專利佈局策略，並不會將所有專利都放置在橘皮書中，以便在興

訟過程做為學名藥廠侵權的有利政策，以便利用訴訟達成延長專賣權時間的目

的；學名藥廠則可利用舉發專利藥廠之專利無效，或是向法院提請專利確認之

訴，以達成盡快上市的目的。 

三、PFIZER INC. v. DR. REDDY’S LABORATORIES 案對台灣學名藥廠發展之

影響 

本案係輝瑞藥廠(Pfizer, Inc.)控告 DR. REDDY’S LABORATORIES, LTD. 

and DR. REDDY’S LABORATORIES, INC., 侵權，地方法院 Mayer 法官判侵權不

成立，但是聯邦巡迴上訴法院 Newman 法官推翻地方法院判決，以下是本案主要

的攻防內涵及引用法條，及其對台灣學名藥廠發展的影響。 

(一) 訴訟標的 

輝瑞藥廠(Pfizer, Inc.)上訴聯邦巡迴法院，乃因地方法院判決 DR. REDDY’S 

LABORATORIES, LTD. and DR. REDDY’S LABORATORIES, INC., 侵權未成

立，主要訴訟標的為；Dr. Reddy’s 依據 21U.S.C.§355(b)(2)在 2001 年 12 月申請

新藥 Paper NDA, 企圖行銷 amlodipine as the maleate salt，但其使用則為 Pfizer 申

請並已經獲得 FDA 許可(909 專利)，Dr. Reddy’s 知道 amlodipine maleate 已經包

含在 909 專利中，但是 Dr. Reddy’s 認為期限延長僅限於 besylate salt，乃因為其

是註冊產品。 
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 (二) 訴訟案背景資料及裁定結果概述 

地方法院認同 Dr. Reddy’s 的觀點，但是聯邦巡迴上訴法院 Newman 及 Lourie

法官認為“909 專利”的延長期限有包括申請時的第 1,7,8 項 r 及§156f 中的

amlodipine and any salt or ester, 因此認定侵權成立。其主要的理由如下：地方法

院所引用 35 U.S.C.§156(b)來限制 FDA 核准的產品的專利條件，Newman 法官不

同意，乃因地方法院指出 156(f)定義產品是ㄧ個新藥，”其包含主要成分的任何

salt or ester”，地方法院未考慮，不管任何在 156(f)所定義之產品均適用於專利延

長條件，但是主審法官 Myaer 認為 35 U.S.C. § 156(a)(4)明定"該項產品再商業行

銷或使用之前必須適用於一般審查其”，在本案產品中適用於一般審查期的是

amlodipine besylate，Dr. Reddy’s 尋求在市場銷售的產品不僅包括 amlodipine,也

包括 amlodipine maleate，就目前來看 amlodipine maleate 不算是符合專利延長條

件，其也不適用於法規的適用條件。延長期限不適用前案，在 Merck v. Kessler, 80 

F.3d 1543, 1547 (Fed. Cir. 1996)案例中，我們認為延長期限僅適用一個而不管當

初申請時被核准的許多藥；而且若去解讀 section 156(b)(1)，本上訴案中，我們

認為專利的延長期限不包括被專利保護的所有產品，而僅僅是被延長的產品而

已，因此本案僅能適用於 amlodipine besylate 的保護。 

(三) 對台灣學名藥廠的影響與建議 

台灣通常所製造的學名藥是國際大廠的藥，因此製造學名藥碰到被告是常有

的事，通常需要打國際官司，除了所需的訴訟費用非常高，通常約需美金二百萬

元到六百萬元不等，且由本案發覺即使打官司，由於訴訟變數太大，勝算也不大。 
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陸、台灣發展學名藥之策略 

前幾章已經就美國與台灣藥品法律規章作研析，更對最近的案例加以研析，

已經充分理解美國政府對其法令之態度，更進而理解美國大藥廠的訴訟策略，再

與美國大律師事務所的律師作對談及參觀相當成功的學名藥廠高階主管對談，了

解其經營的模式與策略，本章將就所得結果，提出對台灣發展學名藥的策略供業

者與政府參考，相關訪談資料與問題如附錄四。 

一、與律師對談資料研析與訴訟策略 

(一) 學名藥廠挑戰專利藥廠之方式 

1. Paragraph IV :  

依據 Hatch & Waxman Act 中，為排除專利侵權的疑慮，在學名藥廠提出

ANDA 的申請時，必須證明欲申請之藥品並無侵犯同成份藥品的專利，

而同成份藥品的專利資訊則是登錄於所謂「橘皮書」(Orange Book)上。因

此學名藥廠必須提出以下四種證明之一，來說明其欲申請之藥品並無專利

侵權的疑慮：所謂的四種證明即是：paragraph I 欲申請之學名藥並未有任

何專利登錄於橘皮書中、paragraph II 雖有專利登錄於橘皮書，但專利已

經過期、paragraph III 雖有專利登錄於橘皮書，但該專利即將到期，而學

名藥廠會於該專利到期後再銷售學名藥、paragraph IV 雖有專利登錄於橘

皮書中，但此一專利無效；或學名藥廠所申請 ANDA 藥品，並無侵害已

登錄的專利權。由於前三種情況不是無專利權、專利權過期，就是學名藥

廠將會等待其專利權過期，並不會有專利侵害的疑慮。當學名藥廠可以舉

發專利藥廠的專利無效，或是學名藥廠可以舉證自己的產品並沒有侵害專

利權時，即可提出 ANDA 的申請。在學名藥廠提出申請的同時，亦要通

知專利藥廠其專利無效或是沒有侵害專利的事實，專利藥廠則可在接獲通

知後 45 日之內提出專利侵權訴訟，除了可以中斷 FDA 的審查程序 30 個

月外，亦可以針對學名藥廠藥品是否有專利侵害於法院中做出判決，此即

是所謂的 paragraph IV patent challenge。 

2. Reexamination :  

時間花費較長，但費用較便宜。 

3. Reissue :  

時間需花費多久較不確定，但尚未有藥廠的案例。 
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(二) 做好 Due diligence 最重要 

2. 可觀察對方多久完成 prosecution。 

3. 該藥品有沒有 benefit 可以 cover 所有開支之費用。 

4. 可尋求 second opinion。 

(三) 其他相關措施 

1. 有登錄在 Orange Book 之專利藥廠才能擁有 30 天中止 FDA 審查學名藥

證之權利。 

2. 學名藥廠先前小心選擇標的最重要。 

3. 學名藥廠事前先準備再出擊可以降低自己的律師費用。 

4. 研發初期先做好內部 examination 過幾年後再做外部 examination。 

(四) 建議策略 

針對美國學名藥廠應如何進行專利訴訟的準備，首先應針對橘皮書之專利作

分析及拆解，可採用二個方式： 

1. 做橘皮書上所列的專利無效，包括： 

a. 舉發專利無效(Invalidation)； 

b. 再審查程序(Reexamination)； 

c. 再公告程序(Reissue)。 

2.迴避其專利申請範圍。 
至於如何迴避其專利申請範圍? 進行這樣的研發之前，可以經由分析專利範

圍及分析其專利申請歷史(file wrapper)中著手，針對以下部份作迴避，例如文義

侵害的部份、專利範圍的均等性(the doctrine of equivalents)、專利申請過程中未

敘明的元件、禁反言(prosecution history estoppel)的部份來進行研發。 
由於學名藥廠要針對其化合物專利進行突破，並非容易的事，而且，如果把

化合物專利進行舉發的話，其他的學名藥廠亦會跟進，因為化合物專利如果被舉

發之後，其專利權即自始不存在，故其亦不可能造成其他藥廠的進入障礙。因此

學名藥廠較佳的作法其實是在迴避專利藥廠的專利之外，還可以產生一些新的專

利來保護自己的產品，例如使用不同的劑型專利來保護，如果專利藥廠的原本產

品是注射的劑型，則學名藥廠可以採用口服的劑型來創造障礙，同時也不會有專

利侵權的疑慮，同時也可以阻礙其他的藥廠進入這個相同產品的市場。 

二、名藥廠高階主管訪談資料研析與經營策略(請參閱附錄五) 

此次非常幸運能參觀一家經營非常成功的學名藥廠 IMPAX 公司，從其公司

規模與經營績效來看，與其對談可以得到寶貴經驗、經營策略、及商業模式，下

列是其主要內涵。 
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((一一)) 不建議台灣藥廠繼續做一般之 generic 而應該做 super generic 

其主要的理由如下： 

1. 台灣公司目前均無經費打訴訟。 

2. 印度以及大陸的競爭對手強，除非做 controlled-release(但是現在越來越

多公司在做這方面)。(印度藥廠之 R&D 人數平均共 1,500-2,000 人，平

均薪資為 US$ 1,000) 

(二) IMPAX 公司策略與決策流程 

1. Formulation 之發展經驗： 

(1)Alza 之方式：有了 idea 後進行 dosage form 之發展，再拿出來賣掉，此

方式許總也做過，知道非常的辛苦，且 R&D 很花錢，10 個產品中僅

有 1 個會成功(沒錢)。 

(2)IMPAX 之方式：先找出目標產品，再做技術開發，且不愛 license。 

2. 決策流程： 

(1) Marketing Planning：此為非常重要之團隊(generic 以及 branded 部門各

有自己的團隊)，放於 R&D 以及 sales marketing 部門之間，主要為科

學家轉而進行 business marketing。此團隊成員包括 R&D、marketing

以及 legal，共約 5-6 人。 

(2) 團隊先 identify 目標產品→amend need→literature 查詢→PK 人員確認

有無發展之可能性→團隊將目標以及理由交由總經理決策→R&D 正

式進行開發；此流程可預估出未來該產品發展之長相。 

(3) Compound patent 不碰，其他的均可，不怕打訴訟。 

(4) 專利逾期前 5-7 年即開始做，時間點之選擇極為重要，太早或太晚都

不行。 

3. IP management 極為重要且嚴格， 

目前將於台灣設立的廠區，並不會在台灣上市產品，目標還是美國市場所

以才設廠於台灣(若市場目標是台灣，廠區將會設在大陸)，相關 IP 管理還

是由總公司來進行。 

三.台灣發展學名要之策略 

經過以上訪談後，深感台灣學名藥之發展確實有一段崎嶇路要走，假使策略

正確將會有發展機會，以下是討論分析後建議之策略： 



培訓科技背景跨領域高級人才計畫－96 海外培訓成果發表會 
從美國藥品訴訟案例看台灣學名藥廠發展之道 

 

 4-36

(一) 不發展一般學名藥(generic)，而是發展上等學名藥(super generic) 

(二) 政府應該積極制定適合學名藥廠發展的法規與政策 

(三) 透過國內外藥廠併購來增加研發能量與市場實力 

(四) 購買或入股國際專利藥廠強化技術能量，全力發展上等學名要與

controlled-release 
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柒、結論與建議 

台灣之學名藥狀況，由於市場並不大且有特殊之全民健康保險制度，另外相

關法規之規範極不完善，也因此台灣之學名藥廠必須有自己之營運發展策略；此

方面，接受訪談的許總經理則建議台灣之學名藥廠不應繼續發展一般學名藥，而

需要開發上等學名藥 super generic 以迎戰市場；事實上，目前台灣之製藥產業其

水準已達國際標準，台灣之學名藥也已有外銷至歐、美、日等製藥先進國家之交

易進行中，製藥實力已受證明。故台灣學名藥廠如何跨出，除自己之策略建構之

外，主要還需要政府法規以及政策之支持，因此推動學名藥之相關完善法規應是

極為重要且急迫之事。 
根據對法規與訴訟案例的研析，我們認為台灣的藥廠不應再以生產學名藥為

主，因為面臨訴訟時無力負擔訴訟費用，更無法與國際大廠抗衡，但是當面對訴

訟十也不應該慌張，應該做好準備應戰，否則就應該尋求和解或做為其代工廠。

另外跟律師與學名藥廠高階主管對談後，發現同樣的結論，即訴訟很費時費錢，

台灣藥廠規模小，無法負擔，因此必須要尋找自己的利基來發展，例如做為代工

及發展上等學名藥(super generic)等。本研究案，我們得到以下結論，期盼政府與

藥界共同努力，發展屬於台灣的藥品： 

1. 找到利基產品，發展劑型藥； 

2. 強化研發能量與團隊； 

3. 面對訴訟要做好準備； 

4. 公司要做好專利管理工作； 

5. 政府要積極修法，營造適合發展的環境，如人體試驗等； 

6. 國內藥廠應該積極整併，發展自己的產品對抗競爭； 

7. 積極尋找合作對象，擴充通路，為產品尋找出路； 

8. 生技公司應與製藥廠密切合作； 

9. 強化產學合作，積極發展製藥產業。可從以下五方面著手： 

(1)專注國內常見疾病，找出新生物標定物，配合電子產業，開發

新試劑與儀器； 

(2)開發差異化學名藥或舊藥新用； 

(3)控制品質與成本，提升競爭力； 

(4)積極與國際大廠合作，訓練研發製造與行銷人才； 

(5)積極訓練領導與管理人才。 
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附錄 

ㄧ、台灣藥品法規 

(一)藥事法 

第 一 章 總則 

第    1     條  藥事之管理，依本法之規定；本法未規定者，依其他有關法律之規定。但 

管制藥品管理條例有規定者，優先適用該條例之規定。 

前項所稱藥事，指藥物、藥商、藥局及其有關事項。 

第    2     條  本法所稱衛生主管機關：在中央為行政院衛生署；在直轄市為直轄市政府 

；在縣 (市) 為縣 (市) 政府。 

第    3     條  中央衛生主管機關得專設藥物管理機關，直轄市及縣 (市) 衛生主管機關 

於必要時亦得報准設置。 

第    4     條  本法所稱藥物，係指藥品及醫療器材。 

第    5     條  本法所稱試驗用藥物，係指醫療效能及安全尚未經證實，專供動物毒性藥 

理評估或臨床試驗用之藥物。 

第    6     條  本法所稱藥品，係指左列各款之一之原料藥及製劑： 

一、載於中華藥典或經中央衛生主管機關認定之其他各國藥典、公定之國 

    家處方集，或各該補充典籍之藥品。 

二、未載於前款，但使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品。 

三、其他足以影響人類身體結構及生理機能之藥品。 

四、用以配製前三款所列之藥品。 

第    7     條  本法所稱新藥，係指經中央衛生主管機關審查認定屬新成分、新療效複方 

或新使用途徑製劑之藥品。 

第    8     條  本法所稱製劑，係指以原料藥經加工調製，製成一定劑型及劑量之藥品。 

製劑分為醫師處方藥品、醫師藥師藥劑生指示藥品、成藥及固有成方製劑 

。 

前項成藥之分類、審核、固有成方製劑製售之申請、成藥及固有成方製劑 

販賣之管理及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第    9     條  本法所稱成藥，係指原料藥經加工調製，不用其原名稱，其摻入之藥品， 

不超過中央衛生主管機關所規定之限量，作用緩和，無積蓄性，耐久儲存 

，使用簡便，並明示其效能、用量、用法，標明成藥許可證字號，其使用 

不待醫師指示，即供治療疾病之用者。 

第   10     條  本法所稱固有成方製劑，係指依中央衛生主管機關選定公告具有醫療效能 

之傳統中藥處方調製 (劑) 之方劑。 
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第   11     條  本法所稱管制藥品，係指管制藥品管理條例第三條規定所稱之管制藥品。 

第   12     條  本法所稱毒劇藥品，係指列載於中華藥典毒劇藥表中之藥品；表中未列載 

者，由中央衛生主管機關定之。 

第   13     條  本法所稱醫療器材，係包括診斷、治療、減輕或直接預防人類疾病，或足 

以影響人類身體結構及機能之儀器、器械、用具及其附件、配件、零件。 

前項醫療器材，中央衛生主管機關應視實際需要，就其範圍、種類、管理 

及其他應管理事項，訂定醫療器材管理辦法規範之。 

第   14     條  本法所稱藥商，係指左列各款規定之業者： 

一、藥品或醫療器材販賣業者。 

二、藥品或醫療器材製造業者。 

第   15     條  本法所稱藥品販賣業者，係指左列各款規定之業者： 

一、經營西藥批發、零售、輸入及輸出之業者。 

二、經營中藥批發、零售、調劑、輸入及輸出之業者。 

第   16     條  本法所稱藥品製造業者，係指經營藥品之製造、加工與其產品批發、輸出 

及自用原料輸入之業者。 

前項藥品製造業者輸入自用原料，應於每次進口前向中央衛生主管機關申 

請核准後，始得進口；已進口之自用原料，非經中央衛生主管機關核准， 

不得轉售或轉讓。 

藥品製造業者，得兼營自製產品之零售業務。 

第   17     條  本法所稱醫療器材販賣業者，係指經營醫療器材之批發、零售、輸入及輸 

出之業者。 

經營醫療器材租賃業者，準用本法關於醫療器材販賣業者之規定。 

第   18     條  本法所稱醫療器材製造業者，係指製造、裝配醫療器材，與其產品之批發 

、輸出及自用原料輸入之業者。 

前項醫療器材製造業者，得兼營自製產品之零售業務。 

第   19     條  本法所稱藥局，係指藥師或藥劑生親自主持，依法執行藥品調劑、供應業 

務之處所。 

前項藥局得兼營藥品零售業務。 

第   20     條  本法所稱偽藥，係指藥品經稽查或檢驗有左列各款情形之一者： 

一、未經核准，擅自製造者。 

二、所含有效成分之名稱，與核准不符者。 

三、將他人產品抽換或摻雜者。 

四、塗改或更換有效期間之標示者。 

第   21     條  本法所稱劣藥，係指核准之藥品經稽查或檢驗有左列情形之一者： 

一、擅自添加非法定著色劑、防腐劑、香料、矯味劑及賦形劑者。 
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二、所含有效成分之質、量或強度，與核准不符者。 

三、藥品中一部或全部含有污穢或異物者。 

四、有顯明變色、混濁、沈澱、潮解或已腐化分解者。 

五、主治效能與核准不符者。 

六、超過有效期間或保存期限者。 

七、因儲藏過久或儲藏方法不當而變質者。 

八、裝入有害物質所製成之容器或使用回收容器者。 

第   22     條  本法所稱禁藥，係指藥品有左列各款情形之一者： 

一、經中央衛生主管機關明令公告禁止製造、調劑、輸入、輸出、販賣或 

    陳列之毒害藥品。 

二、未經核准擅自輸入之藥品。但旅客或隨交通工具服務人員攜帶自用藥 

    品進口者，不在此限。 

前項第二款自用藥品之限量，由中央衛生主管機關會同財政部公告之。 

第   23     條  本法所稱不良醫療器材，係指醫療器材經稽查或檢驗有左列各款情形之一 

者： 

一、使用時易生危險，或可損傷人體，或使診斷發生錯誤者。 

二、含有毒質或有害物質，致使用時有損人體健康者。 

三、超過有效期間或保存期限者。 

四、性能或有效成分之質、量或強度，與核准不符者。 

第   24     條  本法所稱藥物廣告，係指利用傳播方法，宣傳醫療效能，以達招徠銷售為 

目的之行為。 

第   25     條  本法所稱標籤，係指藥品或醫療器材之容器上或包裝上，用以記載文字、 

圖畫或記號之標示物。 

第   26     條  本法所稱仿單，係指藥品或醫療器材附加之說明書。 

   第 二 章 藥商之管理 

第   27     條  凡申請為藥商者，應申請直轄市或縣 (市) 衛生主管機關核准登記，繳納 

執照費，領得許可執照後，方准營業；其登記事項如有變更時，應辦理變 

更登記。 

前項登記事項，由中央衛生主管機關定之。 

藥商分設營業處所或分廠，仍應依第一項規定，各別辦理藥商登記。 

第   27- 1 條 藥商申請停業，應將藥商許可執照及藥物許可證隨繳當地衛生主管機關， 

於執照上記明停業理由及期限，俟核准復業時發還之。每次停業期間不得 

超過一年，停業期滿未經當地衛生主管機關核准繼續停業者，應於停業期 

滿前三十日內申請復業。 

藥商申請歇業時，應將其所領藥商許可執照及藥物許可證一併繳銷；其不 

繳銷者，由原發證照之衛生主管機關註銷。 
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藥商屆期不申請停業、歇業或復業登記，經直轄市或縣 (市) 衛生主管機 

關查核發現原址已無營業事實者，應由原發證照之衛生主管機關，將其有 

關證照註銷。 

違反本法規定，經衛生主管機關處分停止其營業者，其證照依第一項規定 

辦理。 

第   28     條  西藥販賣業者之藥品及其買賣，應由專任藥師駐店管理。但不售賣麻醉藥 

品者，得由專任藥劑生為之。 

中藥販賣業者之藥品及其買賣，應由專任中醫師或修習中藥課程達適當標 

準之藥師或藥劑生駐店管理。 

西藥、中藥販賣業者，分設營業處所，仍應依第一項及第二項之規定。 

第   29     條  西藥製造業者，應由專任藥師駐廠監製；中藥製造業者，應由專任中醫師 

或修習中藥課程達適當標準之藥師駐廠監製。 

中藥製造業者，以西藥劑型製造中藥，或摻入西藥製造中藥時，除依前項 

規定外，應由專任藥師監製。 

西藥、中藥製造業者，設立分廠，仍應依前二項規定辦理。 

第   30     條  藥商聘用之藥師、藥劑生或中醫師，如有解聘或辭聘，應即另聘。 

第   31     條  從事人用生物藥品製造業者，應聘用國內外大學院校以上醫藥或生物學等 

系畢業，具有微生物學、免疫學藥品製造專門知識，並有五年以上製造經 

驗之技術人員，駐廠負責製造。 

第   32     條  醫療器材販賣或製造業者，應視其類別，聘用技術人員。 

前項醫療器材類別及技術人員資格，由中央衛生主管機關定之。 

第   33     條  藥商僱用之推銷員，應由該業者向當地之直轄市、縣 (市) 衛生主管機關 

登記後，方准執行推銷工作。 

前項推銷員，以向藥局、藥商、衛生醫療機構、醫學研究機構及經衛生主 

管機關准予登記為兼售藥物者推銷其受僱藥商所製售或經銷之藥物為限， 

並不得有沿途推銷、設攤出售或擅將藥物拆封、改裝或非法廣告之行為。 

   第 三 章 藥局之管理及藥品之調劑 

第   34     條  藥局應請領藥局執照，並於明顯處標示經營者之身分姓名。其設立、變更 

登記，準用第二十七條第一項之規定。 

藥局兼營藥品零售業務，應適用關於藥商之規定。但無須另行請領藥商許 

可執照。 

第   35     條  修習中藥課程達適當標準之藥師，親自主持之藥局，得兼營中藥之調劑、 

供應或零售業務。 

第   36     條  藥師親自主持之藥局，具有鑑定設備者，得執行藥品之鑑定業務。 

第   37     條  藥品之調劑，非依一定作業程序，不得為之；其作業準則，由中央衛生主 
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管機關定之。 

前項調劑應由藥師為之。但不含麻醉藥品者，得由藥劑生為之。 

醫院中之藥品之調劑，應由藥師為之。但本法八十二年二月五日修正施行 

前已在醫院中服務之藥劑生，適用前項規定，並得繼續或轉院任職。 

中藥之調劑，除法律另有規定外，應由中醫師監督為之。 

第   38     條  藥師法第十二條、第十六條至第二十條之規定，於藥劑生調劑藥品時準用 

之。 

   第 四 章 藥物之查驗登記 

第   39     條  製造、輸入藥品，應將其成分、規格、性能、製法之要旨，檢驗規格與方 

法及有關資料或證件，連同原文和中文標籤、原文和中文仿單及樣品，並 

繳納費用，申請中央衛生主管機關查驗登記，經核准發給藥品許可證後， 

始得製造或輸入。 

向中央衛生主管機關申請藥品試製經核准輸入原料藥者，不適用前項規定 

；其申請條件及應繳費用，由中央衛生主管機關定之。 

第一項輸入藥品，應由藥品許可證所有人及其授權者輸入。 

申請第一項藥品查驗登記、依第四十六條規定辦理藥品許可證變更、移轉 

登記及依第四十七條規定辦理藥品許可證展延登記、換發及補發，其申請 

條件、審查程序、核准基準及其他應遵行之事項，由中央衛生主管機關以 

藥品查驗登記審查準則定之。 

第   40     條  製造、輸入醫療器材，應向中央衛生主管機關申請查驗登記並繳納費用， 

經核准發給醫療器材許可證後，始得製造或輸入。 

前項輸入醫療器材，應由醫療器材許可證所有人或其授權者輸入。 

申請醫療器材查驗登記、許可證變更、移轉、展延登記、換發及補發，其 

申請條件、審查程序、核准基準及其他應遵行之事項，由中央衛生主管機 

關定之。 

第   40- 1 條 中央衛生主管機關為維護公益之目的，於必要時，得公開所持有及保管藥 

商申請製造或輸入藥物所檢附之藥物成分、仿單等相關資料。但對於藥商 

申請新藥查驗登記屬於營業秘密之資料，應保密之。 

前項得公開事項之範圍及方式，其辦法由中央衛生主管機關定之。 

第   40- 2 條 中央衛生主管機關於核發新藥許可證時，應公開申請人檢附之已揭露專利 

字號或案號。 

新成分新藥許可證自核發之日起五年內，其他藥商非經許可證所有人同意 

，不得引據其申請資料申請查驗登記。 

新成分新藥許可證核發之日起三年後，其他藥商得依本法及相關法規有關 

藥品查驗登記審查之規定提出同成分、同劑型、同劑量及同單位含量藥品 

之查驗登記申請，符合規定者，得於新成分新藥許可證核發屆滿五年之翌 
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日起發給藥品許可證。 

新成分新藥在外國取得上市許可後三年內，必須向中央衛生主管機關申請 

查驗登記，始得準用第二項之規定。 

新藥專利權不及於藥商申請查驗登記前所進行之研究、教學或試驗。 

第   41     條  為提昇藥物製造工業水準，對於藥物科技之研究發展，得由中央衛生主管 

機關會同中央工業主管機關獎勵之。 

前項獎勵之資格條件、審議程序及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主 

管機關會同中央工業主管機關定之。 

第   42     條  中央衛生主管機關對於製造、輸入之藥物，應訂定作業準則，作為核發、 

變更及展延藥物許可證之基準。 

前項作業準則，由中央衛生主管機關定之。 

第   43     條  製造、輸入藥物之查驗登記申請書及輸出藥物之申請書，其格式、樣品份 

數、有關資料或證書費、查驗費之金額，由中央衛生主管機關定之。 

第   44     條  試驗用藥物，應經中央衛生主管機關核准始得供經核可之教學醫院臨床試 

驗，以確認其安全與醫療效能。 

第   45     條  經核准製造或輸入之藥物，中央衛生主管機關得指定期間，監視其安全性 

。 

藥商於前項安全監視期間應遵行事項，由中央衛生主管機關定之。 

第   45- 1 條 醫療機構、藥局及藥商對於因藥物所引起之嚴重不良反應，應行通報；其 

方式、內容及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第   46     條  經核准製造、輸入之藥物，非經中央衛生主管機關之核准，不得變更原登 

記事項。 

經核准製造、輸入之藥物許可證，如有移轉時，應辦理移轉登記。 

第   47     條  藥物製造、輸入許可證有效期間為五年，期滿仍須繼續製造、輸入者，應 

事先申請中央衛生主管機關核准展延之。但每次展延，不得超過五年。屆 

期未申請或不准展延者，註銷其許可證。 

前項許可證如有污損或遺失，應敘明理由，申請原核發機關換發或補發， 

並應將原許可證同時繳銷，或由核發機關公告註銷。 

第   48     條  藥物於其製造、輸入許可證有效期間內，經中央衛生主管機關重新評估確 

定有安全或醫療效能疑慮者，得限期令藥商改善，屆期未改善者，廢止其 

許可證。但安全疑慮重大者，得逕予廢止之。 

第   48- 1 條 第三十九條第一項製造、輸入藥品，應標示中文標籤、仿單或包裝，始得 

買賣、批發、零售。但經中央衛生主管機關認定有窒礙難行者，不在此限 

。 

   第 五 章 藥物之販賣及製造 
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第   49     條  藥商不得買賣來源不明或無藥商許可執照者之藥品或醫療器材。 

第   50     條  須由醫師處方之藥品，非經醫師處方，不得調劑供應。但左列各款情形不 

在此限： 

一、同業藥商之批發、販賣。 

二、醫院、診所及機關、團體、學校之醫療機構或檢驗及學術研究機構之 

    購買。 

三、依中華藥典、國民處方選輯處方之調劑。 

前項須經醫師處方之藥品，由中央衛生主管機關就中、西藥品分別定之。 

第   51     條  西藥販賣業者，不得兼售中藥；中藥販賣業者，不得兼售西藥。但成藥不 

在此限。 

第   52     條  藥品販賣業者，不得兼售農藥、動物用藥品或其他毒性化學物質。 

第   53     條  藥品販賣業者輸入之藥品得分裝後出售，其分裝應依下列規定辦理： 

一、製劑：申請中央衛生主管機關核准後，由符合藥品優良製造規範之藥 

    品製造業者分裝。 

二、原料藥：由符合藥品優良製造規範之藥品製造業者分裝；分裝後，應 

    報請中央衛生主管機關備查。 

前項申請分裝之條件、程序、報請備查之期限、程序及其他分裝出售所應 

遵循之事項，由中央衛生主管機關定之。 

第   54     條  藥品或醫療器材經核准發給藥物輸入許可證後，為維護國家權益，中央衛 

生主管機關得加以管制。但在管制前已核准結匯簽證者，不在此限。 

第   55     條  經核准製造或輸入之藥物樣品或贈品，不得出售。 

前項樣品贈品管理辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第   56     條  經核准製售之藥物，如輸出國外銷售時，其應輸入國家要求證明文字者， 

應於輸出前，由製造廠商申請中央衛生主管機關發給輸出證明書。 

前項藥物，中央衛生主管機關認有不敷國內需要之虞時，得限制其輸出。 

第   57     條  製造藥物，應領有工廠登記證。但經中央衛生主管機關核准為研發而製造 

之藥物，不在此限。 

藥物製造工廠或場所之設備及衛生條件，應符合藥物製造工廠設廠標準， 

經衛生及工業主管機關檢查合格後，始予核准登記；其廠址或場所遷移者 

，應申請變更登記。 

藥物之製造符合中央衛生主管機關規定者，藥商得繳納費用，向中央衛生 

主管機關申領證明書。 

藥物之國外製造廠，準用前二項之規定，並由中央衛生主管機關定期或依 

實際需要赴廠檢查之。 

前四項之申請條件、審查程序、核准基準及其他應遵行之事項，由中央衛 

生主管機關會同中央工業主管機關定之。 
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第   57- 1 條 從事藥物研發之機構或公司，其研發用藥物，應於符合中央衛生主管機關 

規定之工廠或場所製造。 

前項工廠或場所非經中央衛生主管機關核准，不得兼製其他產品；其所製 

造之研發用藥物，非經中央衛生主管機關核准，不得使用於人體。 

第   58     條  藥物工廠，非經中央衛生主管機關核准，不得委託他廠製造或接受委託製 

造藥物。 

   第 六 章 管制藥品及毒劇藥品之管理 

第   59     條  西藥販賣業者及西藥製造業者，購存或售賣管制藥品及毒劇藥品，應將藥 

品名稱、數量，詳列簿冊，以備檢查。管制藥品並應專設櫥櫃加鎖儲藏。 

管制藥品及毒劇藥品之標籤，應載明警語及足以警惕之圖案或顏色。 

第   60     條  管制藥品及毒劇藥品，須有醫師之處方，始得調劑、供應。 

前項管制藥品應憑領受人之身分證明並將其姓名、地址、統一編號及所領 

受品量，詳錄簿冊，連同處方箋保存之，以備檢查。 

管制藥品之處方及調劑，中央衛生主管機關得限制之。 

第   61     條   (刪除) 

第   62     條  第五十九條及第六十條所規定之處方箋、簿冊，均應保存五年。 

第   63     條   (刪除) 

第   64     條  中藥販賣業者及中藥製造業者，非經中央衛生主管機關核准，不得售賣或 

使用管制藥品。 

中藥販賣業者及中藥製造業者售賣毒劇性之中藥，非有中醫師簽名、蓋章 

之處方箋，不得出售；其購存或出售毒劇性中藥，準用第五十九條之規定 

。 

   第 七 章 藥物廣告之管理 

第   65     條  非藥商不得為藥物廣告。 

第   66     條  藥商刊播藥物廣告時，應於刊播前將所有文字、圖畫或言詞，申請中央或 

直轄市衛生主管機關核准，並向傳播業者送驗核准文件。原核准機關發現 

已核准之藥物廣告內容或刊播方式危害民眾健康或有重大危害之虞時，應 

令藥商立即停止刊播並限期改善，屆期未改善者，廢止之。 

藥物廣告在核准登載、刊播期間不得變更原核准事項。 

傳播業者不得刊播未經中央或直轄市衛生主管機關核准、與核准事項不符 

、已廢止或經令立即停止刊播並限期改善而尚未改善之藥物廣告。 

接受委託刊播之傳播業者，應自廣告之日起六個月，保存委託刊播廣告者 

之姓名 (法人或團體名稱) 、身分證或事業登記證字號、住居所 (事務所 

或營業所) 及電話等資料，且於主管機關要求提供時，不得規避、妨礙或 

拒絕。 
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第   66- 1 條 藥物廣告，經中央或直轄市衛生主管機關核准者，其有效期間為一年，自 

核發證明文件之日起算。期滿仍需繼續廣告者，得申請原核准之衛生主管 

機關核定展延之；每次展延之期間，不得超過一年。 

前項有效期間，應記明於核准該廣告之證明文件。 

第   67     條  須由醫師處方或經中央衛生主管機關公告指定之藥物，其廣告以登載於學 

術性醫療刊物為限。 

第   68     條  藥物廣告不得以左列方式為之： 

一、假借他人名義為宣傳者。 

二、利用書刊資料保證其效能或性能。 

三、藉採訪或報導為宣傳。 

四、以其他不正當方式為宣傳。 

第   69     條  非本法所稱之藥物，不得為醫療效能之標示或宣傳。 

第   70     條  採訪、報導或宣傳，其內容暗示或影射醫療效能者，視為藥物廣告。 

   第 八 章 稽查及取締 

第   71     條  衛生主管機關，得派員檢查藥物製造業者，販賣業者之處所設施及有關業 

務，並得出具單據抽驗其藥物，業者不得無故拒絕。但抽驗數量以足供檢 

驗之用者為限。 

藥物製造業者之檢查，必要時得會同工業主管機關為之。 

本條所列實施檢查辦法，由中央衛生主管機關會同中央工業主管機關定之 

。 

第   72     條  衛生主管機關得派員檢查醫療機構或藥局之有關業務，並得出具單據抽驗 

其藥物，受檢者不得無故拒絕。但抽驗數量以足供檢驗之用者為限。 

第   73     條  直轄市、縣 (市) 衛生主管機關應每年定期辦理藥商及藥局普查。 

藥商或藥局對於前項普查，不得拒絕、規避或妨礙。 

第   74     條  依據微生物學、免疫學學理製造之血清、抗毒素、疫苗、類毒素及菌液等 

，非經中央衛生主管機關於每批產品輸入或製造後，派員抽取樣品，經檢 

驗合格，並加貼查訖封緘，不得銷售。檢驗封緘作業辦法，由中央衛生主 

管機關定之。。 

前項生物藥品之原液，其輸入以生物藥品製造業者為限。 

第   75     條  藥物之標籤、仿單或包裝，應依核准，分別刊載左列事項： 

一、廠商名稱及地址。 

二、品名及許可證字號。 

三、批號。 

四、製造日期及有效期間或保存期限。 

五、主要成分含量、用量及用法。 
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六、主治效能、性能或適應症。 

七、副作用、禁忌及其他注意事項。 

八、其他依規定應刊載事項。 

前項第四款經中央衛生主管機關明令公告免予刊載者，不在此限。 

第   76     條  經許可製造、輸入之藥物，經發現有重大危害時，中央衛生主管機關除應 

隨時公告禁止其製造、輸入外，並廢止其藥物許可證；其已製造或輸入者 

，應限期禁止其輸出、調劑、販賣、供應、運送、寄藏、牙保、轉讓或意 

圖販賣而陳列，必要時並得沒入銷燬之。 

第   77     條  直轄市或縣 (市) 衛生主管機關，對於涉嫌之偽藥、劣藥、禁藥或不良醫 

療器材，就偽藥、禁藥部分，應先行就地封存，並抽取樣品予以檢驗後， 

再行處理；就劣藥、不良醫療器材部分，得先行就地封存，並抽取樣品予 

以檢驗後，再行處理。其對衛生有重大危害者，應於報請中央衛生主管機 

關核准後，沒入銷燬之。 

前項規定於未經核准而製造、輸入之醫療器材，準用之。 

第   78     條  經稽查或檢驗為偽藥、劣藥、禁藥及不良醫療器材，除依本法有關規定處 

理外，並應為左列處分： 

一、製造或輸入偽藥、禁藥及頂替使用許可證者，應由原發證照機關，廢 

    止其全部製造、輸入許可證、工廠登記證及營業許可執照。 

二、販賣或意圖販賣而陳列偽藥、禁藥者，由直轄市或縣 (市) 衛生主管 

    機關，登報公告其商號、地址、負責人姓名、藥品名稱及所犯情節； 

    再次違反者，得停止其營業。 

三、製造、輸入、販賣或意圖販賣而陳列劣藥、不良醫療器材者，由直轄 

    市或縣 (市) 衛生主管機關，登報公告其商號、地址、負責人姓名、 

    藥物名稱及所犯情節；其情節重大或再次違反者，得廢止其各該許可 

    證及停止其營業。 

前項規定於未經核准而製造、輸入之醫療器材，準用之。' 

第   79     條  查獲之偽藥或禁藥，沒入銷燬之。 

查獲之劣藥或不良醫療器材，如係本國製造，經檢驗後仍可改製使用者， 

應由直轄市或縣 (市) 衛生主管機關，派員監督原製造廠商限期改製；其 

不能改製或屆期未改製者，沒入銷燬之；如係核准輸入者，應即封存，並 

由直轄市或縣 (市) 衛生主管機關責令原進口商限期退運出口，屆期未能 

退貨者，沒入銷燬之。 

前項規定於經依法認定為未經核准而製造、輸入之醫療器材，準用之。 

第   80     條  藥物有左列情形之一者，其製造或輸入之業者，應即通知醫療機構、藥局 

及藥商，並依規定期限收回市售品，連同庫存品一併依本法有關規定處理 

： 

一、原領有許可證，經公告禁止製造或輸入者。 
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二、經依法認定為偽藥、劣藥或禁藥者。 

三、經依法認定為不良醫療器材或未經核准而製造、輸入之醫療器材者。 

四、製造、輸入藥物許可證未申請展延或不准展延者。 

五、包裝、標籤、仿單經核准變更登記者。 

六、其他經中央衛生主管機關公告應收回者。 

製造、輸入業者收回前項各款藥物時，醫療機構及藥商應予配合。 

第   81     條  舉發或緝獲偽藥、劣藥、禁藥及不良醫療器材，應予獎勵。 

   第 九 章 罰則 

第   82     條  製造或輸入偽藥或禁藥者，處十年以下有期徒刑，得併科新臺幣一千萬元 

以下罰金。 

犯前項之罪，因而致人於死者，處無期徒刑或十年以上有期徒刑，致重傷 

者，處七年以上有期徒刑。 

因過失犯第一項之罪者，處三年以下有期徒刑、拘役或科新臺幣五十萬元 

以下罰金。 

第一項之未遂犯罰之。 

第   83     條  明知為偽藥或禁藥，而販賣、供應、調劑、運送、寄藏、牙保、轉讓或意 

圖販賣而陳列者，處七年以下有期徒刑，得併科新臺幣五百萬元以下罰金 

。 

犯前項之罪，因而致人於死者，處七年以上有期徒刑，致重傷者，處三年 

以上十二年以下有期徒刑。 

因過失犯第一項之罪者，處二年以下有期徒刑、拘役或科新臺幣三十萬元 

以下罰金。 

第一項之未遂犯罰之。 

第   84     條  未經核准擅自製造或輸入醫療器材者，處三年以下有期徒刑，得併科新台 

幣十萬元以下罰金。 

明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販 

賣而陳列者，依前項規定處罰之。 

因過失犯前項之罪者，處六月以下有期徒刑、拘役或新台幣五萬元以下罰 

金。 

第   85     條  製造或輸入第二十一條第一款之劣藥或第二十三條第一款、第二款之不良 

醫療器材者，處一年以下有期徒刑或拘役，得併科新台幣三萬元以下罰金 

。 

因過失犯前項之罪或明知為前項之劣藥或不良醫療器材，而販賣、供應、 

調劑、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列者，處六月以下有期徒 

刑或拘役，得併科新台幣一萬元以下罰金。 

因過失而販賣、供應、調劑、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列 
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第一項之劣藥或不良醫療器材者，處拘役或新台幣一萬元以下罰金。 

第   86     條  擅用或冒用他人藥物之名稱、仿單或標籤者，處一年以下有期徒刑、拘役 

或科或併科新台幣五萬元以下罰金。 

明知為前項之藥物而輸入、販賣、供應、調劑、運送、寄藏、牙保、轉讓 

或意圖販賣而陳列者，處六月以下有期徒刑、拘役或科或併科新台幣三萬 

元以下罰金。 

第   87     條  法人之代表人，法人或自然人之代理人、受雇人，或其他從業人員，因執 

行業務，犯第八十二條至第八十六條之罪者，除依各該條規定處罰其行為 

人外，對該法人或自然人亦科以各該條之罰金。 

第   88     條  依本法查獲供製造、調劑偽藥、禁藥之器材，不問屬於犯人與否，沒收之 

。 

第   89     條  公務員假借職務上之權力、機會或方法，犯本章各條之罪或包庇他人犯本 

章各條之罪者，依各該條之規定，加重其刑至二分之一。 

第   90     條  製造或輸入第二十一條第二款至第八款之劣藥或第二十三條第三款、第四 

款之不良醫療器材者，處新台幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰。 

販賣、供應、調劑、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列前項之劣 

藥或不良醫療器材者，處新台幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。 

犯前二項規定之一者，對其藥物管理人、監製人，亦處以各該項之罰鍰。 

第   91     條  違反第六十五條或第八十條第一項第一款至第三款規定之一者，處新臺幣 

二十萬元以上五百萬元以下罰鍰。 

違反第六十九條規定者，處新臺幣六十萬元以上二千五百萬元以下罰鍰， 

其違法物品沒入銷燬之。 

第   92     條  違反第二十七條第一項、第三項、第二十九條、第三十一條、第三十六條 

、第三十七條第二項、第三項、第三十九條第一項、第四十條第一項、第 

四十四條、第四十五條之一、第四十六條、第四十九條、第五十條第一項 

、第五十一條至第五十三條、第五十五條第一項、第五十七條第一項至第 

四項、第五十七條之一、第五十八條、第五十九條、第六十條、第六十四 

條、第七十一條第一項、第七十二條、第七十四條、第七十五條規定之一 

者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。 

違反第五十九條規定，或調劑、供應毒劇藥品違反第六十條第一項規定者 

，對其藥品管理人、監製人，亦處以前項之罰鍰。 

違反第五十七條第二項至第四項規定者，除依第一項規定處罰外，當地衛 

生主管機關得公布藥廠或藥商名單及限期令其改善；屆期未改善者，得停 

止其營業，其藥物許可證並不准展延或不予受理其製造廠其他藥物之新申 

請案件，情節重大者，並得廢止已核准之許可證。 

違反第六十六條第一項、第二項、第六十七條、第六十八條規定之一者， 
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處新臺幣二十萬元以上五百萬元以下罰鍰。 

第   93     條  違反第十六條第二項、第二十八條、第三十條、第三十二條第一項、第三 

十三條、第三十七條第一項、第三十八條或第六十二條規定之一，或有左 

列情形之一者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰： 

一、成藥、固有成方製劑之製造、標示及販售違反中央衛生主管機關依第 

    八條第三項規定所定辦法。 

二、醫療器材之分級及管理違反中央衛生主管機關依第十三條第二項規定 

    所定辦法。 

三、藥物樣品、贈品之使用及包裝違反中央衛生主管機關依第五十五條第 

    二項規定所定辦法。 

違反第十六條第二項或第三十條規定者，除依前項規定處罰外，衛生主管 

機關並得停止其營業。 

第   94     條  違反第三十四條第一項、第七十三條第二項、第八十條第一項第四款至第 

六款或第二項規定之一者，處新台幣二萬元以上十萬元以下罰鍰。 

第   95     條  傳播業者違反第六十六條第三項規定者，處新臺幣二十萬元以上五百萬元 

以下罰鍰，其經衛生主管機關通知限期停止而仍繼續刊播者，處新臺幣六 

十萬元以上二千五百萬元以下罰鍰，並應按次連續處罰，至其停止刊播為 

止。 

傳播業者違反第六十六條第四項規定者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以 

下罰鍰，並應按次連續處罰。 

第   96     條  違反第七章規定之藥物廣告，除依本章規定處罰外，衛生主管機關得登報 

公告其負責人姓名、藥物名稱及所犯情節，情節重大者，並得廢止該藥物 

許可證；其原品名二年內亦不得申請使用。 

前項經廢止藥物許可證之違規藥物廣告，仍應由原核准之衛生主管機關責 

令該業者限期在原傳播媒體同一時段及相同篇幅刊播，聲明致歉。屆期未 

刊播者，翌日起停止該業者之全部藥物廣告，並不再受理其廣告之申請。 

第   96- 1 條 藥商違反第四十八條之一規定者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰 

；其經衛生主管機關通知限期改善而仍未改善者，加倍處罰，並得按次連 

續處罰，至其改善為止。 

第   97     條  藥商使用不實資料或證件，辦理申請藥物許可證之查驗登記、展延登記或 

變更登記時，除撤銷該藥物許可證外，二年內不得申請該藥物許可證之查 

驗登記；其涉及刑事責任者，並移送司法機關辦理。 

第   97- 1 條 依藥品查驗登記審查準則及醫療器材查驗登記審查準則提出申請之案件， 

其送驗藥物經檢驗與申請資料不符者，中央衛生主管機關自檢驗結果確定 

日起六個月內，不予受理其製造廠其他藥物之新申請案件。 

前項情形於申復期間申請重新檢驗仍未通過者，中央衛生主管機關自重新 
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檢驗結果確定日起一年內，不予受理其製造廠其他藥物之新申請案件。 

第   98     條  （刪除） 

第   99     條  依本法規定處罰之罰鍰，受罰人不服時，得於處罰通知送達後十五日內， 

以書面提出異議，申請復核。但以一次為限。 

科處罰鍰機關應於接到前項異議書後十五日內，將該案重行審核，認為有 

理由者，應變更或撤銷原處罰。 

受罰人不服前項復核時，得依法提起訴願及行政訴訟。 

第   99- 1 條 依本法申請藥物查驗登記、許可證變更、移轉及展延之案件，未獲核准者 

，申請人得自處分書送達之日起四個月內，敘明理由提出申復。但以一次 

為限。 

中央衛生主管機關對前項申復認有理由者，應變更或撤銷原處分。 

申復人不服前項申復決定時，得依法提起訴願及行政訴訟。 

第  100     條 本法所定之罰鍰，由直轄市、縣 (市) 衛生主管機關處罰之。 

第  101     條 依本法應受處罰者，除依本法處罰外，其有犯罪嫌疑者，應移送司法機關 

處理。 

   第 一○ 章 附則 

第  102     條 醫師以診療為目的，並具有本法規定之調劑設備者，得依自開處方，親自 

為藥品之調劑。 

全民健康保險實施二年後，前項規定以在中央或直轄市衛生主管機關公告 

無藥事人員執業之偏遠地區或醫療急迫情形為限。 

第  103     條 本法公布後，於六十三年五月三十一日前依規定換領中藥販賣業之藥商許 

可執照有案者，得繼續經營第十五條之中藥販賣業務。 

八十二年二月五日前曾經中央衛生主管機關審核，予以列冊登記者，或領 

有經營中藥證明文件之中藥從業人員，並修習中藥課程達適當標準，得繼 

續經營中藥販賣業務。 

前項中藥販賣業務範圍包括︰中藥材及中藥製劑之輸入、輸出及批發；中 

藥材及非屬中醫師處方藥品之零售；不含毒劇中藥材或依固有成方調配而 

成之傳統丸、散、膏、丹、及煎藥。 

上述人員、中醫師檢定考試及格或在未設中藥師之前曾聘任中醫師、藥師 

及藥劑生駐店管理之中藥商期滿三年以上之負責人，經修習中藥課程達適 

當標準，領有地方衛生主管機關證明文件；並經國家考試及格者，其業務 

範圍如左︰ 

一、中藥材及中藥製劑之輸入、輸出及批發。 

二、中藥材及非屬中醫師處方藥品之零售。 

三、不含毒劇中藥材或依固有成方調配而成之傳統丸、散、膏、丹、及煎 

    藥。 
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四、中醫師處方藥品之調劑。 

前項考試，由考試院會同行政院定之。 

第  104     條 民國七十八年十二月三十一日前業經核准登記領照營業之西藥販賣業者、 

西藥種商，其所聘請專任管理之藥師或藥劑生免受第二十八條第一項駐店 

管理之限制。 

第  104- 1 條 前條所稱民國七十八年十二月三十一日前業經核准登記領照營業之西藥販 

賣業者、西藥種商，係指其藥商負責人於七十九年一月一日以後，未曾變 

更且仍繼續營業者。但營業項目登記為零售之藥商，因負責人死亡，而由 

其配偶為負責人繼續營業者，不在此限。 

第  104- 2 條 依本法申請證照或事項或函詢藥品查驗登記審查準則及醫療器材查驗登記 

審查準則等相關規定，應繳納費用。 

前項應繳費用種類及其費額，由中央衛生主管機關定之。 

第  105     條 本法施行細則，由中央衛生主管機關定之。 

第  106     條 本法自公布日施行。 

本法中華民國八十六年五月七日修正公布之第五十三條施行日期，由行政 

院定之；中華民國九十五年五月五日修正之條文，自中華民國九十五年七 

月一日施行。 
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(二)藥事法施行細則 

藥事法施行細則 (民國 94 年 02 月 16 日修正) 

所 有 條 文  

第    1     條  本細則依藥事法 (以下簡稱本法) 第一百零五條規定訂定之。 

第    2     條  本法第七條所稱新成分，係指新發明之成分可供藥用者；所稱新療效複方 

，係指已核准藥品具有新醫療效能，或兩種以上已核准成分之複方製劑具 

有優於各該單一成分藥品之醫療效能者；所稱新使用途徑，係指已核准藥 

品改變其使用途徑者。 

第    3     條  本法第八條第二項所稱醫師處方藥品，係指經中央衛生主管機關審定，在 

藥品許可證上，載明須由醫師處方或限由醫師使用者。 

第    4     條  本法所稱稽查，係指關於藥物有無經核准查驗登記及與原核准查驗登記或 

規定是否相符之檢查事項。 

本法所稱檢驗，係指關於藥品之性狀、成分、質、量或強度等化驗鑑定事 

項，或醫療器材之化學、物理、機械、材質等鑑定事項。 

第    5     條  本法第二十條第一款所稱未經核准，擅自製造者，不包括非販賣之研究、 

試製之藥品。 

前項藥品應備有研究或試製紀錄，並以無商品化之包裝者為限。 

第    6     條  本法第二十二條第二款所稱未經核准擅自輸入之藥品，係指該藥品未曾由 

中央衛生主管機關依本法第三十九條規定核發輸入許可證者。 

第    7     條  本法第二十三條第一款所稱使用，係指依標籤或仿單刊載之用法，作正常 

合理之使用者。 

第    8     條  本法第二十五條所稱標籤，包括直接標示於醫療器材上之文字、圖畫或記 

號。 

第    9     條  本法第二十七條第二項規定藥商登記事項如左： 

一、藥商種類。 

二、營業項目。 

三、藥商名稱。 

四、地址。 

五、負責人。 

六、藥物管理、監製或技術人員。 

七、其他應行登記事項。 

第   10     條 依本法第二十七條第一項規定申請藥商登記者，應填具申請書，連同執照 

費及左列文件，申請直轄市或縣 (市) 衛生主管機關核准： 

一、依本法規定，應聘用藥物管理、監製或技術人員者，其所聘人員之執 

    業執照或證明文件。 



培訓科技背景跨領域高級人才計畫－96 海外培訓成果發表會 
從美國藥品訴訟案例看台灣學名藥廠發展之道 

 

 4-56

二、藥商為公司組織者，其公司執照、公司組織章程影本。 

三、藥物販賣業者，其營業地址、場所 (貯存藥品倉庫) 及主要設備之平 

    面略圖。 

四、藥物製造業者，其工廠登記證及其影本。 

五、直轄市或縣 (市) 衛生主管機關所定之其他文件。 

新設立公司組織之藥商，得由衛生主管機關先發給籌設許可文件，俟取得 

公司執照或工廠登記證後，再核發藥商許可執照。 

第   11     條 申請藥商登記者，其藥商種類及應載明之營業項目，應依本法第十四條至 

第十八條之規定。 

西藥販賣業者，由藥劑生駐店管理時，其營業項目應加註不販賣麻醉藥品 

。 

藥商經營醫用放射性藥品者，應依有關法令規定，申請核准後始得販賣。 

第   12     條 藥品製造業者依本法第十六條規定在其製造加工之同一處所經營自製產品 

之批發、輸出、自用原料輸入及兼營自製產品之零售業務者，得由其監製 

人兼為管理之。但兼營非本藥商產品之販賣業務或分設處所經營各該業務 

者，應分別聘管理人員，並辦理藥品販賣業之藥商登記。 

藥品製造業者依本法第五十八條規定，委託他廠製造之產品，其批發、輸 

出及零售，得依前項前段規定辦理。 

第   13     條 醫療器材製造業者依本法第三十二條規定應聘技術人員之醫療器材類別及 

其技術人員資格，依左列規定： 

一、製造一般醫療設備、臨床檢驗設備及生物材料設備者，應聘國內公立 

    或立案之私立專科以上學校或經教育部承認之國外專科以上學校理、 

    工、醫、農等相關科、系、所畢業之專任技術人員駐廠監製。 

二、製造隱形眼鏡鏡片消毒藥水 (錠) 、移植器官保存液、衛生材料、衛 

    生棉條業者，應聘專任藥師駐廠監製。 

第   14     條 藥商許可執照、藥局執照，應懸掛於營業處所之明顯位置。 

第   15     條 本法第二十七條第一項所稱應辦理變更登記之事項，包括藥商登記事項之 

變更及自行停業、復業或歇業。 

前項應辦理變更登記事項，藥商應自事實發生之日起十五日內，向原核准 

登記之衛生主管機關申請辦理變更登記。 

第   16     條 藥商辦理變更登記，除遷址變更登記，應先向衛生主管機關申請辦理外， 

其他公司組織或商業登記事項之變更，應先向商業主管機關辦妥各該變更 

登記。 

第   17     條 藥商依本法第二十八條或第二十九條規定聘用之管理或監製人員，或第三 

十一條、第三十二條規定聘用之技術人員，因解聘、辭聘或其他原因不能 

執行其任務而未另行聘置時，應即停止營業，並申請停業或歇業之登記。 
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第   18     條 藥品販賣業者依本法第二十八條規定聘用之藥師、藥劑生或中醫師，或本 

法第十九條規定親自主持藥局業務之藥師、藥劑生，均應親自在營業場所 

執行業務，其不在場時，應於門口懸掛明顯標示。 

第   19     條 （刪除） 

第   20     條 （刪除） 

第   21     條 （刪除） 

第   22     條 （刪除） 

第   22- 1 條 依本法第三十九條第二項規定申請輸入試製藥品原料藥者，應繳納費用， 

並填具申請書及檢附左列資料，送請中央衛生主管機關核辦： 

一、藥商許可執照。 

二、試製計畫書。 

三、經濟部工廠登記證。但研發單位者，不在此限。 

四、委託其他藥商辦理輸入試製藥品原料藥者，應檢附委託書及該藥商之 

    藥商許可執照。 

第   23     條 （刪除） 

第   23- 1 條 中央衛生主管機關對於藥物之查驗，得委託衛生財團 

法人或其他相關團體、機構辦理學術性研究、安全、臨床試驗等技術性資 

料之審查業務。 

第   24     條 本法第三十九條、第四十條所稱藥物查驗登記事項如左： 

一、藥物中文及外文品名。 

二、藥品處方及藥品劑型。 

三、醫療器材成分、材料、結構及規格。 

四、藥物標籤、仿單及包裝。 

五、藥品之直接包裝。 

六、適應症、效能、性能、用法、用量及類別。 

七、藥物製造方法、檢驗規格及檢驗方法。 

八、藥商名稱。 

九、製造廠廠名及廠址。 

一○、其他經中央衛生主管機關指定登記事項。 

第   25     條 （刪除） 

第   26     條 （刪除） 

第   27     條 國內製造之藥物，其標籤、仿單、包裝應以中文為主，所附外文文字應小 

於中文。 

國外輸入之藥物，除應加附中文仿單外，其標籤、包裝均應另以中文載明 

品名、類別、許可證字號及輸入藥商名稱、地址，且應以中文或依習慣能 
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辨明之方式刊載有效期間或保存期限；其中文品名之文字不得小於外文。 

第   28     條 藥商名稱之變更，涉及權利之移轉者，應由雙方共同提出申請。 

第   29     條 （刪除） 

第   30     條 （刪除） 

第   31     條 輸出藥物為應輸出地區購買者之要求，須變更藥物名稱、標籤、仿單、包 

裝或附加外文者，應檢附其所變更之實樣各二份，申請中央衛生主管機關 

核定。 

前項經變更名稱、標籤、仿單、包裝或附加外文之藥物，不得用於內銷。 

第   32     條 （刪除） 

第   33     條 本法第四十九條所稱不得買賣，包括不得將藥物供應非藥局、非藥商及非 

醫療機構。 

第   34     條 依本法第五十三條第二項為輸入原料藥之分裝，應由輸入之藥商於符合優 

良藥品製造規範之藥廠分裝後，填具申請書，連同藥品許可證影本、海關 

核發之進口報單副本、原廠檢驗成績書、檢驗方法及其他指定文件，申請 

中央衛生主管機關備查。 

經分裝之原料藥，以銷售藥品製造業者為限；所使用之標籤應分別刊載左 

列事項： 

一、廠商名稱及地址。 

二、品名及許可證字號。 

三、效能或適應症。 

四、批號。 

五、分裝藥商名稱及地址。 

六、分裝日期。 

七、製造日期及有效期間或保存期限。 

八、其他依規定應刊載事項。 

前項第七款經中央衛生主管機關明令公告免刊載者，不在此限。 

第   35     條 生物藥品之容器、標籤、仿單及包裝，除應依本法第七十五條規定刊載外 

，含有防腐劑者，應標明防腐劑含量。 

第   36     條 依本法第七十四條所規定辦理之藥品檢驗封緘，其審查或檢驗結果為不合 

格者，國外輸入藥品應由直轄市或縣 (市) 衛生主管機關派員監督原輸入 

藥商限期退運；本國製造藥品可改製使用者，由直轄市或縣 (市) 衛生主 

管機關派員監督原製造廠商限期改製。屆期未能退運或改製，或不能改製 

者，應予以銷燬。 

第   37     條 藥物有本法第八十條第一項第一款至第三款所列情形之一者，藥商、藥局 

及醫療機構，應自公告或依法認定之日起立即停止輸入、製造、批發、陳 
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列、調劑、零售，其製造或輸入之業者，並應於三個月內收回市售品，連 

同庫存品依本法第七十九條規定處理。 

藥物有本法第八十條第一項第四款或第五款情形之一者，其製造或輸入之 

業者，應自藥物許可證到期或包裝、標籤、仿單經核准變更之日起六個月 

內收回市售品，連同庫存品送經直轄市或縣 (市) 衛生主管機關驗章後， 

始得販賣。 

第   38     條 取締偽藥、劣藥、禁藥、不良醫療器材及未經許可製造或輸入之醫療器材 

，直轄市衛生主管機關得設置查緝中心；縣 (市) 衛生主管機關得設置查 

緝小組。 

第   39     條 舉發偽藥、劣藥、禁藥、不良醫療器材或未經核准製造或輸入之醫療器材 

經緝獲者，應由直轄市或縣 (市) 衛生主管機關依左列標準計點核發獎金 

： 

一、舉發製造或輸入偽藥、禁藥或未經核准製造或輸入醫療器材者：四至 

    十點。 

二、舉發以批發方式轉售 (讓) 偽藥、禁藥或未經核准製造或輸入醫療器 

    材者：二至五點。 

三、舉發零售、運送、儲 (寄) 藏、牙保或意圖販賣而陳列偽藥、禁藥或 

    未經核准製造或輸入醫療器材者：二至三點。 

四、舉發製造、輸入、販賣劣藥或不良醫療器材者：二至三點。 

每點獎金之數額，由直轄市或縣 (市) 衛生主管機關視情況訂定，並編列 

預算支應之。中央衛生主管機關於必要時，得編列緝獲獎金補助之。 

第   40     條 二人以上聯名舉發前條之案件，其獎金應由原舉發人聯名具領。二人以上 

分別舉發案件而有相同部分者，其獎金應發給最先舉發者；如無法分別先 

後時，平均分發之。 

第   41     條 協助查緝機關緝獲偽藥、劣藥、禁藥、不良醫療器材及未經核准製造或輸 

入之醫療器材者，其獎勵準用關於舉發人之規定。 

第   42     條 依本細則應發給獎金者，應由緝獲偽藥、劣藥、禁藥、不良醫療器材及未 

經核准製造或輸入醫療器材之機關敘明事實申請之。但同時符合本細則或 

其他法令規定給予獎勵者，不得重複給獎。 

第   43     條 對於舉發人或協助緝獲偽藥、劣藥、禁藥、不良醫療器材及未經核准製造 

或輸入醫療器材者之姓名，應嚴予保密，不得洩漏。 

第   44     條 登載或宣播藥物廣告，應由領有藥物許可證之藥商，填具申請書，連同藥 

物許可證影本、核定之標籤、仿單或包裝影本、廣告內容及審查費，申請 

中央或直轄市衛生主管機關核准後為之。 

第   45     條 藥物廣告所用之文字圖畫，應以中央衛生主管機關所核定之藥物名稱、劑 

型、處方內容、用量、用法、效能、注意事項、包裝及廠商名稱、地址為 
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限。 

中藥材之廣告所用文字，其效能應以本草綱目所載者為限。 

第   46     條 藥物廣告應將廠商名稱、藥物許可證及廣告核准文件字號，一併登載或宣 

播。 

第   47     條 藥物廣告之內容，具有左列情形之一者，應予刪除或不予核准： 

一、涉及性方面之效能者。 

二、利用容器包裝換獎或使用獎勵方法，有助長濫用藥物之虞者。 

三、表示使用該藥物而治癒某種疾病或改進某方面體質及健康或捏造虛偽 

    情事藉以宣揚藥物者。 

四、誇張藥物效能及安全性者。 

第   48     條 （刪除） 

第   49     條 （刪除） 

第   50     條 本法第一百零二條第二項所稱醫療急迫情形，係指醫師於醫療機構為急迫 

醫療處置，須立即使用藥品之情況。 

第   51     條 （刪除） 

第   52     條 （刪除） 

第   53     條 本法及本細則所定文書格式，由中央衛生主管機關定之。 

第   54     條 本細則自發布日施行。 
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二、美國學名藥重要法規 

(ㄧ) Hatch-Waxman Law 

略。 
請洽：政大智財所。 
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(二) CREATE Act 

An Act 

 

To amend title 35, United States Code, to promote cooperative research 

involving universities, the public sector, and private enterprises. 

 

Be it enacted by the Senate and House of Representatives of the United States of 

America in Congress assembled, 

 

SECTION 1. SHORT TITLE. 

 

This Act may be cited as the ‘‘Cooperative Research and Technology 

Enhancement (CREATE) Act of 2004’’. 

 

SEC. 2. COLLABORATIVE EFFORTS ON CLAIMED INVENTIONS.  

 

Section 103(c) of title 35, United States Code, is amended to read as follows: 

‘‘(c)(1) Subject matter developed by another person, which qualifies as prior art 

only under one or more of subsections (e), (f),and (g) of section 102 of this title, shall 

not preclude patentability under this section where the subject matter and the claimed 

invention were, at the time the claimed invention was made, owned by the same 

person or subject to an obligation of assignment to the same person. 

 

(2) For purposes of this subsection, subject matter developed by another person 

and a claimed invention shall be deemed to have been owned by the same person or 

subject to an obligation of assignment to the same person if— 

 

(A) the claimed invention was made by or on behalf of parties to a joint research 

agreement that was in effect on or before the date the claimed invention was made;  

 

(B) the claimed invention was made as a result of activities undertaken within the 

scope of the joint research agreement; 

And  
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(C) the application for patent for the claimed invention discloses or is amended 

to disclose the names of the parties to the joint research agreement. 

 

(3) For purposes of paragraph (2), the term ‘joint research agreement’ means a 

written contract, grant, or cooperative agreement entered into by two or more persons 

or entities for the performance of experimental, developmental, or research work in 

the field of the claimed invention.’’. 

 

SEC. 3. EFFECTIVE DATE. 

 

(a) IN GENERAL.—The amendments made by this Act shall apply to any patent 

granted on or after the date of the enactment of this Act. 

 

(b) SPECIAL RULE.—The amendments made by this Act shall not affect any 

final decision of a court or the United States Patent 35 USC 103 note. 

 

Cooperative Research and Technology Enhancement (CREATE) Act of 2004.35 

USC 1 note.Dec. 10, 2004 [S. 2192] 

 

PUBLIC LAW 108–453—DEC. 10, 2004 118 STAT. 3597 

LEGISLATIVE HISTORY—S. 2192 (H.R. 2391): 

HOUSE REPORTS: No. 108–425 accompanying H.R. 2391 (Comm. on the 

Judiciary). 

CONGRESSIONAL RECORD, Vol. 150 (2004): 

June 25, considered and passed Senate. 

Nov. 20, considered and passed House. 

A 

and Trademark Office rendered before the date of the enactment of this Act, and 

shall not affect the right of any party in any action pending before the United States 

Patent and Trademark Office or a court on the date of the enactment of this Act to 

have that party’s rights determined on the basis of the provisions of title 35, United 

States Code, in effect on the day before the date of the enactment of this Act. 
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三、美國案例原文 

(ㄧ) SCHERING-PLOUGH CORP. v. FTC 案例原文 
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(二) TEVA PHARAMACEUTICALS v. NOVARTIS PHARAMACEUTICALS 案

例原文 
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(三) PFIZER INC. v. DR. REDDY’S LABORATORIES 案例原文 

 

United States Court of Appeals for the Federal 

Circuit 

 
03-1227, -1258 

 
 
 

PFIZER INC., 
 

 Plaintiff-Appell
ant, 

 
v. 
 
 

DR. REDDY’S LABORATORIES, LTD. 
and DR. REDDY’S LABORATORIES, INC., 

 
Defendants-Appellee

s. 
 
 
 Glen D. Nager, Jones Day, of Washington, DC, argued for 

plaintiff-appellant. With him on the brief were Gerald Sobel, and Milton Sherman, 
Kaye Scholer LLP, of New York, New York; and Gregory A. Castanias and David O. 
Bickart, Kaye Scholer LLP, of Washington, DC.  Of counsel on the brief was David 
E. De Lorenzi, Gibbons, Del Deo, Dolan, Griffinger & Vecchione, of Newark, New 
Jersey. 
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 Brian T. Moriarty, Budd Larner Rosenbaum Greenberg & Sade, of Short 
Hills, New Jersey, argued for defendants-appellees.  With him on the brief were 
Andrew J. Miller, Nicholas A. Tyacke, Jacquelyn Inserra, and Vijayant Pawar. 

 
 David G. Conlin, Edwards & Angell, LLP, of Boston, Massachusetts, for 

amicus curiae Takeda Chemical Industries, Ltd.  With him on the brief were Barbara 
L. Moore, Kathleen B. Carr, and B. Stephanie Siegmann. 

 
 John F. Lynch, Howrey Simon Arnold & White, LLP, of Houston, Texas, 

for amicus curiae Merck & Co., Inc.   With him on the brief were Nicolas G. 
Barzoukas and Richard L. Stanley.  Of counsel on the brief were Paul D. Matukaitis, 
Edward W. Murray, and Gerard M. Devlin, Merck & Co., Inc., of Rahway, New 
Jersey. 

 
 Allen M. Sokal, Finnegan, Henderson, Farabow, Garrett & Dunner, L.L.P., 

of Washington, DC, for amicus curiae Wyeth.  With him on the brief was Gregory 
A. Chopskie.  Of counsel on the brief was David A. Manspeizer, Wyeth, of Madison, 
New Jersey. 

 
 E. Edward Bruce, Covington & Burling, of Washington, DC, for amicus 

curiae Pharmaceutical Research and Manufacturers of America.   With him on the 
brief were Robert A. Long, Jr. and Christopher N. Sipes. 

 
 Steven P. Caltrider, Eli Lilly and Company, of Indianapolis, Indiana, for 

amicus curiae Eli Lilly and Company.  With him on the brief were Robert A. 
Armitage and James J. Kelley. 

 
 Philip Allen Lacovara, Mayer Brown Rowe & Maw, of Washington, DC, 

for amicus curiae Washington Legal Foundation.  With him on the brief were 
Donald M. Falk; and Michael O. Warnecke, Joseph A. Mahoney, and Thomas R. 
Stiebel, Mayer Brown Rowe & Maw, of Chicago, Illinois.  Of counsel on the brief 
were Daniel J. Popeo and Richard Samp, Washington Legal Foundation, of 
Washington, DC. 

 
 
Appealed from: United States District Court for the District of New 

Jersey  
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Judge Katherine S. Hayden 

United States Court of Appeals for the Federal 

Circuit 
 
 
 
 03-1227, -1258 
 
 
 
 PFIZER INC., 
 
 
Plaintiff-Appellant, 
 
 v. 
 
 DR. REDDY'S LABORATORIES, LTD. 
 and DR. REDDY'S LABORATORIES, INC., 
 
Defendants-Appellees. 
 
 
__________________________ 
 
DECIDED:  February 27, 2004 
__________________________ 
 
 
 
Before MAYER, Chief Judge, NEWMAN and LOURIE, Circuit Judges. 
 
Opinion for the court filed by Circuit Judge NEWMAN.  Dissenting opinion 

filed by Chief Judge MAYER. 
  
NEWMAN, Circuit Judge. 
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Pfizer Inc. appeals the judgment of the United States District Court for the 

District of New Jersey, ruling that defendants Dr. Reddy's Laboratories, Ltd. and Dr. 

Reddy's Laboratories, Inc. (together "Dr. Reddy's") do not infringe the extended term 

of Pfizer's United States Patent No. 4,572,909 ("the '909 patent"), and on this ground 

dismissing the complaint.1[1]  We conclude not only that the extended patent term 

includes the claims that cover Dr. Reddy's product, but also that the dismissal was 

improperly granted.  The judgment is reversed. 

BACKGROUND 

Pfizer is the owner of the '909 patent, which claims certain dihydropyridine 

compounds and their acid addition salts, including the compound having the common 

name amlodipine, and its salts.  Amlodipine is the compound of claim 8.  The 

relevant claims follow:   

1.  A dihydropyridine compound of the formula  
 

 
 

 

or a pharmaceutically acceptable acid addition salt thereof, 

wherein Y is C(CH2)2C, C(CH2)3C, CCH2 CH(CH3)C or 

CCH2C(CH3)2C; R is aryl; R1 and R2 are each independently C1CC4 

alkyl or 2-methoxyethyl; and R3 is hydrogen, C1CC4 alkyl, 2-(C1CC4 

alkoxy)ethyl, cyclopropylmethyl, benzyl, or C(CH2)mCOR4 where m is 

                                                 
1[1] Pfizer Inc. v. Dr. Reddy's Laboratories, Ltd., No. 02-02829, 2002 WL 

3l833744 (D.N.J. Dec. 17, 2002). 
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1, 2 or 3 and R4 is hydroxy, C1CC4 alkoxy or CNR5R6 where R5 and R6 

are each independently hydrogen or C1CC4 alkyl; wherein aryl is 

phenyl; phenyl substituted by one or two of nitro, halo, C1CC4 alkyl, 

C1CC4 alkoxy, hydroxy, trifluoromethyl or cyano; 1-naphthyl; or 

2-naphthyl.   
 

7. A compound according to claim 1 wherein R is 2-chlorophenyl or 

2,3-dichlorophenyl, R1 is CH3, R2 is C2H5, Y is C(CH2)2C and R3 

is H or CH3.  

 

8.  A compound according to claim 7 wherein R is 

2-chlorophenyl and R3 is H.  
 

Pfizer obtained federal registration of an anti-hypertensive, anti-ischemic drug 

product whose active ingredient is amlodipine, as the besylate salt.  In obtaining the 

registration, Pfizer submitted clinical data obtained using both amlodipine besylate 

and amlodipine maleate.  The besylate salt was selected by Pfizer for ease of 

tableting.  The seventeen-year term of the '909 patent ended on February 25, 2003, 

but was extended for 1,252 days, until July 31, 2006, measured as a portion of the 

time consumed by the federal regulatory approval process, as authorized by the Drug 

Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984, Pub. L. No. 98-417, 98 

Stat. 1585 (the Hatch-Waxman Act), codified at portions of Title 35 and Title 21.  

Pfizer's expert declaration stated: 

In the Patent Certification section of the NDA for Norvasc® . . . 

Pfizer certified that "the drug, amlodipine, which is the subject of this 

application (NDA-19,787) and the formulation for such drug claimed 

by the listed patent (patent No. 4,572,909) provided in Section 14 of 

this NDA is the subject of the approval being sought under Section 505 

of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act."  

 

In Pfizer's application to the PTO requesting term extension under 35 U.S.C. 

§156, Pfizer identified Norvasc® as the product for which regulatory approval had 

been obtained, and stated that Norvasc® was "further identified" as amlodipine 

besylate.   
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In December 2001 Dr. Reddy's filed a new drug application, known as a "paper 

NDA" under 21 U.S.C. §355(b)(2), proposing to market amlodipine as the maleate 

salt, for the uses for which Pfizer had obtained federal approval, based on the data that 

Pfizer had provided to the Food & Drug Administration (FDA).  Dr. Reddy's 

acknowledges that amlodipine maleate is covered by the claims of the '909 patent, but 

argues that the term extension applies only to the besylate salt because that is the 

registered product.  The district court agreed with Dr. Reddy's. 

 DISCUSSION 

  The patent term restoration provision of the Hatch-Waxman Act is directed 

to new drug and medicinal products that are subject to pre-market federal regulatory 

approval.  By restoring a portion of the patent term that is consumed during the 

approval phase, the incentive to develop and market products that require lengthy 

pre-marketing approval is intended to be preserved: 

The purpose of Title II [Patent Term Restoration] is to create a 

new incentive for increased expenditures for research and development 

of certain products which are subject to premarket government 

approval.  The incentive is the restoration of some of the time lost on 

patent life while the product is awaiting pre-market approval.   

 

H.R. Rep. No. 98-857 at 15 (1984), reprinted in 1984 USCCAN 2647, 2670.  

The Hatch-Waxman Act balanced the term-extension benefit to patentees, with new 

benefits to generic producers.  As discussed in Glaxo, Inc. v. Novopharm, Ltd., 110 

F.3d 1562, 1568 (Fed. Cir. 1997), the legislation was "designed to benefit makers of 

generic drugs, research-based pharmaceutical companies, and not incidently the 

public."  See also Eli Lilly & Co. v. Medtronic, Inc., 496 U.S. 661, 672 (1990).  

Balancing the Title II patent term extension benefit to patentees, Title I of the Act 

gave generic producers freedom from infringement during production and testing of 

generic counterparts intended to be sold after patent expiration.  The Act also gave 

generic producers the right to rely on the patentee's data and approved uses to support 

approval of their generic counterparts, superceding the prior requirement that the 

generic product be independently shown to be safe and affective.  See Id. at 672 

(recognizing the equilibrium between the grant to generic producers of the right to use 

the patentee's data and conduct otherwise infringing activities, and the restoration of a 

portion of the time required for federal approval). 
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Dr. Reddy's application relied on the safety and efficacy data submitted to the 

FDA by Pfizer, which had included testing of amlodipine as both the maleate and 

besylate salts.  Dr. Reddy's argues that Pfizer's term extension is limited to 

amlodipine as the besylate salt, and that amlodipine maleate is a different "active 

ingredient."  Dr. Reddy's concedes that both products have the identical "active 

moiety," as it must in order to use Pfizer's approved registration.  However, Dr. 

Reddy's argues that only the specific salt for which Pfizer obtained approval is 

protected by the extended term of the patent.  In particular, Dr. Reddy's argues that 

the district court properly held that §156(b) limits the rights derived under the 

extended term of a patent to the specific form of the approved product, i.e., a free base 

or a specific salt, citing Merck & Co. v. Kessler, 80 F.3d 1543 (Fed. Cir. 1996), for 

support. 

Pfizer argues that the patent term extension statute itself contemplated that a 

therapeutic product could be administered as a "salt or ester of the active ingredient," 

and that the extension is not defeated by simply changing the salt or ester.  The 

codification states this scope: 

35 U.S.C. §156(f)  For purposes of this section: 

 

(1) The term "product" means: 

(A)  A drug product. 

(B)  Any  medical device, food 

additive, or color additive subject to 

regulation under the Federal Food, Drug, 

and Cosmetic Act. 

 

(2) The term "drug product" 

means the active ingredient of -- 

(A)  a new drug, antibiotic drug, or 

human biological product (as those terms 

are used in the Federal Food, Drug, and 

Cosmetic Act and the Public Health 

Service Act), or 

(B)  a new animal drug . . . 

 



培訓科技背景跨領域高級人才計畫－96 海外培訓成果發表會 
從美國藥品訴訟案例看台灣學名藥廠發展之道 

 

 4-103

including any salt or ester of the active ingredient, as a single 

entity or in combination with another active ingredient. 

 

The Food, Drug & Cosmetic Act similarly provides that a "drug product" 

includes any salt or ester of the active ingredient: 

21 C.F.R. §60.3(b)(10)  Human drug product means the active 

ingredient of a new drug or human biologic product (as those terms are 

used in the [FD&C] Act and the Public Health Service Act), including 

any salt or ester of the active ingredient, as a single entity or in 

combination with another active ingredient. 

 

Pfizer stresses that the FDA's approval describes the approved product as 

"amlodipine."  Dr. Reddy's stresses that in filing its request for term extension, Pfizer 

identified the approved product as amlodipine besylate. 

The district court held that the term extension is limited to amlodipine besylate, 

and that although amlodipine maleate is covered by the claims, it is not subject to the 

extended term.  The court reasoned that the statute limits the term extension to "the 

first permitted commercial marketing or use of the product," 35 U.S.C. §156(a)(5)(A), 

and that this was only for amlodipine besylate.  Pfizer responds that the commercial 

marketing and use are the same for Dr. Reddy's salt form of amlodipine, and that 35 

U.S.C. §156(f) makes clear that "drug product" means the active ingredient "including 

any salt or ester of the active ingredient."  Pfizer points out that a changed salt does 

not affect the therapeutically active agent, which is the same amlodipine, whatever the 

salt.  Pfizer argues that if a change in the salt removes amlodipine from the 

Hatch-Waxman Act's term extension benefit to the patentee, it also removes it from 

the Act's counterpart benefits to the generic producer. 

We conclude that the active ingredient is amlodipine, and that it is the same 

whether administered as the besylate salt or the maleate salt.  The statutory definition 

of "drug product" is met by amlodipine and its salts.  Dr. Reddy's is proposing to 

market the "drug product," as defined in 35 U.S.C. §156(f), for the same approved 

uses.  The statute foresaw variation in the salt or ester of an active ingredient, and 

guarded against the very loophole now urged.  See 35 U.S.C. §156(f); 21 U.S.C. 

§355(j)(5)(D)(i) and (v).  As several amici curiae point out,2[2] the Hatch-Waxman 
                                                 
2[2] Amicus curiae briefs were filed by Eli Lilly & Co.; Merck & Co., Inc.; 
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Act established a balance whereby the patent term extension is offset by facilitating 

generic entry when the extended term expires, yet preserving the innovation incentive.  

Whether or not this bargain achieved "perfect symmetry" -- Dr. Reddy's argues that it 

was not intended to do so, but was designed to favor the generics -- the text of the 

statute shows that it was not intended to be defeated by simply changing the salt.  

None of the aspects offered to the district court or on this appeal suggests a statutory 

intent to provide the generic producer with access to the pioneer's approved uses and 

data while barring extension of patent coverage of the drug product whose approvals 

and data are provided.  To the contrary, as we have discussed, the Hatch-Waxman 

Act foresaw and averted the potential loophole of a change in the salt of the active 

ingredient. 

As we have observed, 35 U.S.C. §156(f) defines the drug product as including 

"any salt or ester of the active ingredient."  See Abbott Laboratories, Inc. v. Young, 

920 F.2d 984, 985-89 (D.C. Cir. 1990).  The FDA ruled that "the term 'active 

ingredient' as used in the phrase 'active ingredient including any salt or ester of the 

active ingredient' means active moiety."  Abbreviated New Drug Application 

Regulations: Patent and Exclusivity Provisions, 59 Fed. Reg. 50,338, 50,358 (F.D.A. 

Oct. 3, 1994).  The FDA has defined "active moiety" as "the molecule or ion, 

excluding those appended portions of the molecule that cause the drug to be an ester, 

salt . . . responsible for the physiological or pharmacological action of the drug 

substance."  21 C.F.R. §314.108(a).  

The district court misconstrued the statute, in holding that the extended patent 

term did not cover any amlodipine salts except the besylate.  The Act by its terms 

extended the term of the patent for the registered uses of the drug product including its 

salt esters.  The "rights derived" provision of §156(b) specifically limits the 

extension to "any use approved for the product," which means that other, e.g., 

non-pharmaceutical uses, are not subject to the extension.  That provision does not 

contain any limitation regarding the form of the product subject to the extension.  In 

fact, §156(f) clearly provides otherwise, in defining the term "product" as "including 

any salt or ester of the active ingredient."  Thus, Dr. Reddy's attempt to limit the 

extension to the specific approved salt on the basis of the "rights derived" provision of 

                                                                                                                                            
Wyeth; Pharmaceutical Research & Manufacturers of America; Takeda 
Chemical Industries, Inc.; and Washington Legal Foundation. 
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§156(b) to the approved product is unsound.  The district court's reliance on Merck, 

80 F.3d 1543, is inappropriate, for the issue of that case is unrelated to that before the 

district court.  The issue in Merck was whether a patent whose term at the time of 

grant was 17-years-from-grant, and whose term had duly been extended under §156, 

could obtain a second extension after the 20-years-from-filing term became available 

to that patent.  The court in Merck held that a second extension was not available.  

The Merck case is not relevant. 

We conclude that the extended term of the '909 patent covers amlodipine and any 

salt or ester, as provided by §156(f) and as claimed in claims 1, 7, and 8.  The 

extension is not limited to the besylate salt of amlodipine.  The judgment of 

non-infringement and ensuing dismissal, is reversed. 

 REVERSED 
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United States Court of Appeals for the Federal 

Circuit 

 
 

            

 

03-1227, -1258 
 
 

PFIZER INC., 
 

Plaintiff-Appellant, 
 

v. 
 

DR. REDDY’S LABORATORIES, LTD. 
and DR. REDDY’S LABORATORIES, INC., 

  
          Defendants-Appellees. 
 
 
MAYER, Chief Judge, dissenting. 
 

Because I believe the district court correctly interpreted 35 U.S.C. § 156(b) to 

limit the patent term to the specific product that was the subject of Food and Drug 

Administration approval, I dissent.  As the court points out, section 156(f) defines a 

product as a new drug “including any salt or ester of the active ingredient.”  What 

the court fails to consider, however, is that regardless of how a product is defined in 

section 156(f), to be eligible for a patent term extension, that product must “ha[ve] 

been subject to a regulatory review period before its commercial marketing or use.”  

35 U.S.C.           § 156(a)(4).  In this case, the product that was subject to 

regulatory review was amlodipine besylate.  It was not merely amlodipine, nor was it 

amlodipine maleate, the product that Dr. Reddy’s seeks approval to market.  As 
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such, the product amlodipine maleate cannot qualify for a patent term extension; it 

does not comport with the statutory requirements for eligibility.  

 An extension also does not comport with precedent.  In Merck v. Kessler, 

80 F.3d 1543, 1547 (Fed. Cir. 1996), we held that a patent can be given only one 

extension regardless of the number of drugs that it may claim were subject to 

approval.  And, in interpreting section 156(b)(1), the section at issue in this appeal, 

we held that “the restoration period of the patent does not extend to all products 

protected by the patent but only to the product on which the extension was based.”  

In this case, the restoration period should apply narrowly to cover only amlodipine 

besylate. 
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四、律師訪談內容 

欲了解美國學名藥廠採用何種方式挑戰專利以進行訴訟，來作為與專利藥廠

的競爭手段，我們選擇數家法律事務所的律師作為訪談對象。訪談的內容主要分

成二個方向：第一是由法律事務所的角度而言，學名藥廠在於進行挑戰 paragraph 

IV 專利訴訟前的準備，有效的專利訴訟之競爭策略為何、以及學名藥廠是否有

更積極的方式來挑戰專利藥廠；第二個方向則是關於 anti-trust 議題，針對日前的

專利藥廠與學名藥廠於申請 FDA 審理藥品許可時，專利藥廠已不像過去以訴訟

方式來解決與學名藥廠的紛爭，而是與學名藥廠直接進行和解的方式來解決競爭

問題，以及有些專利藥廠直接設立學名藥廠，或是以併購學名藥廠的作法來減少

學名藥之競爭，以維持原本專利藥品的利潤，此作法與 Hatch & Waxman Act 的

設立原意互相抵觸，是否會引發其他與 anti-trust 相關的問題，而使得挑戰

paragraph IV 政策失去鼓勵研發以及鼓勵學名藥發展的實際效用? 以下則是列出

各家法律事務所之訪談記錄。 

 

(一) Finnegan, Henderson, Farabow, Garrett & Dunner LLP 

 受訪時間：Jul 13, 2007，受訪人員：John R. Alison 

1. 學名藥廠挑戰專利藥廠之方式 

(1)Paragraph IV :  

依據 Hatch & Waxman Act 中，為排除專利侵權的疑慮，在學名藥廠提出

ANDA 的申請時，必須證明欲申請之藥品並無侵犯同成份藥品的專利，

而同成份藥品的專利資訊則是登錄於所謂「橘皮書」(Orange Book)上。因

此學名藥廠必須提出以下四種證明之一，來說明其欲申請之藥品並無專利

侵權的疑慮：所謂的四種證明即是：paragraph I 欲申請之學名藥並未有任

何專利登錄於橘皮書中、paragraph II 雖有專利登錄於橘皮書，但專利已

經過期、paragraph III 雖有專利登錄於橘皮書，但該專利即將到期，而學

名藥廠會於該專利到期後再銷售學名藥、paragraph IV 雖有專利登錄於橘

皮書中，但此一專利無效；或學名藥廠所申請 ANDA 藥品，並無侵害已

登錄的專利權。由於前三種情況不是無專利權、專利權過期，就是學名藥

廠將會等待其專利權過期，並不會有專利侵害的疑慮。當學名藥廠可以舉

發專利藥廠的專利無效，或是學名藥廠可以舉證自己的產品並沒有侵害專

利權時，即可提出 ANDA 的申請。在學名藥廠提出申請的同時，亦要通
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知專利藥廠其專利無效或是沒有侵害專利的事實，專利藥廠則可在接獲通

知後 45 日之內提出專利侵權訴訟，除了可以中斷 FDA 的審查程序 30 個

月外，亦可以針對學名藥廠藥品是否有專利侵害於法院中做出判決，此即

是所謂的 paragraph IV patent challenge。 

(2)Reexamination :  

時間花費較長，但費用較便宜。再審查程序又可以分成二種，Ex parte 

Reexamination 以及 Inter parte Reexamination。Ex parte Reexamination 為較

早之前即已施行之再審查程序，此為單方再審查程序，適用的範圍包括所

有已公告並取得專利權之案件，任何人均可針對已公告專利的任一個申請

專利範圍提出再審查程序的請求，且可針對同一個專利的不同內容提出數

個 Ex parte reexamination 的請求。由於任何人(包含專利權人在內)在該專

利的專利權期間內，均可將可能影響專利有效性的前案資料(prior art)以書

面提交方式給予美國專利局，所提出之再審查必須採用書面方式來進行。

單方再審查程序的缺點即是，提出再審查程序的申請人無法參與後續答辯

及申復，僅有專利權人可針對內容提出答辯，因此可能無法使專利案範圍

得到最佳溝通與了解。但此單方再審查程序亦有其優點，申請人之前已提

出之前案資料可再度於訴訟案中，作為該專利缺乏新穎性、實用性、或顯

而易見性等可作為駁回專利權之證據。而 Inter parte reexamination 則是提

出申請再審查程序之申請人，可以針對專利權人所答辯之內容進行申復及

答辯，因此可在 inter parte reexamination 時雙方即可針對專利範圍進行溝

通及了解，也因為如何，進行 inter parte reexamination 之提出證據並不能

使用於後續的專利訴訟中。也因為任何人均可提出再審查之程序，因此專

利權人亦可能依此程序來進行再次確認其專利權強度之方法。 

(3)Reissue :  

時間需花費多久較不確定，針對 Reissue 之再公告之專利，由於所有的人

都可以提出再公告之要求，因此此程序未必是非專利權人、或是欲挑戰專

利權之競爭者會提出再公告程序，在多數的情況中，專利權人亦可以提出

再公告之要求。專利權人提出再公告程序的目的，與競爭者提出再公告程

序的目的並不同，再公告的程序中，專利權人可以將其已取得之專利權利

範圍進行修正，可以將已揭露之專利說明書中未取得之專利範圍，再行加

入再公告之權利範圍申請。亦即，在進行再公告之程序中，專利權人是可

以修改其權利範圍內容，但其權利範圍是否真能擴大或是僅能限縮，則需
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要視其專利說明書是否可以同時支持其權利內容。進行專利再公告的另一

個好處則是專利權人可再度的確認其專利權的強度，使其專利更不容易被

挑戰成功。對於擁有專利權的專利藥廠而言，若是先進行再公告程序時，

而取得以 RE 為首之專利號時，則無異更加強其專利強度，使其競爭者

更不易以專利權無效之訴來提起訴訟。如此的話，對於學名藥廠而言，此

類已進行過再公告之專利，其先前技術是較難取得的，因此若以突破其專

利，或是以迴避專利的方式進行研發則是較有助益的。 

2. 做好 Due diligence 最重要 

(1) 可觀察對方多久完成 prosecution。 

(2) 該藥品有沒有 benefit 可以 cover 所有開支之費用。 

(3) 可尋求 second opinion。 

3. 案例建議 :  

前兩天 Federal Circuit 剛好有兩個案與 Hatch-Waxman Act 相關，可以參

考。參訪公司建議：針對於劑型開發的公司，其不但可以完美迴避專利

藥廠的專利，且不會受到訴訟的痛苦，因此會是學名藥廠的較佳競爭方

式，因此在東岸的 Mylan，以及在西岸的 Waston 及 Impax 亦是非常好

的參訪公司，其中 Impax 的劑型開發算是較為有名的，不但可以對抗專

利藥廠，亦使別人無法進入其藥品市場。 

4. 其他 

(1) 有登錄在 Orange Book 之專利藥廠才能擁有 30 天中止 FDA 審查學

名藥證之權利。 

(2) 學名藥廠先前小心選擇標的最重要。 

(3) 學名藥廠事前先準備再出擊可以降低自己的律師費用。 

(4) 研發初期先做好內部 examination 過幾年後再做外部 examination。 

5. Hatch-Waxman Act 法案的設計是否造成鼓勵專利訴訟的結果? 

在 Hatch-Waxman Act 中，國會並沒有要鼓勵或是抑制專利藥廠或是學名

藥廠的訴訟產生。國會只是希望能站在公眾利益立場的角度去設計這樣的

法案。在原始的法律架構下，屬於專利權人的專利藥廠是有權利去排除學

名藥廠在專利到期前的任何先進行之為符合 FDA 要求之試驗行為。如果

是原本法律的設計下，專利法將會使學名藥進入市場的速度在專利過期後

還需要延遲數年的時日，無法直接進入市場與專利藥品作競爭。另一方
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面，國會亦創造一安全港的專利侵權免責例外條文，即 safe harbor of 35 

USC 271(e)，為了穩定醫藥產品的市場，國會需要創立一個針對與專利權

競爭之清楚且單一的方式及法案來讓大家遵守並執行。事實上，國會設計

對於學名藥廠及專利藥廠都具有鼓勵性的方式來促使學名藥可以迅速進

入醫藥市場，同時為鼓勵發明者，亦提供增大的專利穩定性及可預測性於

有專利所保護之藥品的醫藥市場。也許有人會認為 Hatch Waxman Act 使

得許多挑戰專利的學名藥廠出現，且對於學名藥廠是一種利多的法案，但

在醫藥產業的巨額利潤中，特殊的醫藥組合物可能創造非常大量的經濟價

值以鼓勵大家去競爭此市場。而以權利為導向的經濟中，如此的鼓勵方

式，則會造成許多專利的挑戰者。 

 

(二) Nixon Peabody LLP 

 受訪時間：Jul 16, 2007，受訪人員：Lawrence M. Sung J.D. PhD 

1. 學名藥廠如何選擇專利藥廠的藥品來進行專利挑戰? 

學名藥廠會針對較容易攻擊之藥品做研發，應先針對其 orange book 上所

列出來之專利作分析，取得其 file wrapper，針對其專利申請時所放棄之範

圍及可能相關的前案作分析，以確定是否能進行 design around 的程序，

以迴避其專利。 

2. 如果是化合物的代謝產品的專利，那應該如何克服? 

首先應視其是否可取得專利，是否符合可專利的要件，如果不是的話，可

採用舉發程序將其專利舉發。如果是藥品代謝中一定會產生的代謝產物之

一的話，那麼就非常不容易閃躲。 

3. Hatch-Waxman Act 法案的設計是否造成鼓勵專利訴訟的結果? 

Hatch-Waxman Act 法案為了使學名藥製造商可合理在專利到期日之前先

進行研發活動，然後專利藥廠亦可以據此向學名藥廠提出 ANDA 申請時

一併提出告訴。由於向學名藥廠提出告訴的行為可以凍結 FDA 針對該藥

品的許可證申請長達 30 個月的時間，因此專利藥廠很少會放棄向學名藥

廠提出告訴的機會。因此對於學名藥廠而言，是無法避免訴訟的過程及花

費的。但學名藥廠可將藥品設計成可以達到生物相等性(bioequivalent)，同

時亦不會有專利侵權的問題的藥品，如此則可以降低訴訟的費用。進行這

樣的研發之前可以經由分析專利範圍之後，針對以下部份作迴避，例如文
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義侵害的部份、專利範圍的均等性(the doctrine of equivalents)、專利申請

過程中未敘明的元件、禁反言(prosecution history estoppel)的部份。如此的

方式可鼓勵和解、引起撤銷告訴(dismissal)、或是產生提前判決(summary 

judgment)，不過，專利藥廠還是有上訴的權利。 

4. 在此類的專利訴訟案中，是否對專利藥廠比較有利，還是對學名藥廠比

較有利? 

我並無相關的統計資料來分析是針對此類訴訟中是學名藥廠較有利或是

專利藥廠，但是有一些法院對於專利藥廠是比較有利的，例如：District of 

New Jersey, Southern District of New York, Eastern District of Pennsylvania, 
and Northern District of Illinois，因為多數的專利藥廠是位於這些州裡的，

因此如果是學名藥廠的話，可能的話，應迴避這些法院。 

5. 除了與 FDA 審查有關之 Paragraph IV certification 的專利訴訟之外，專

利藥廠未必會把所有的專利列於 Orange book 上，是否有其他可能造成訴

訟? 

在 Paragraph IV certification 時，是不具有對人的審判權之民事糾紛

(personal jurisdiction controversy)，而申請 ANDA 的程序即是提出侵權的

行為。如果 ANDA 的訴訟沒有解決訴訟的爭端，或是專利藥廠沒有提出

訴訟時，訴訟案件還是有可能在學名藥廠進行運輸或銷售時被提出，可由

ITC(International Trade Commission)在地方法院中提出對物的管轄權來提

出訴訟。 

6. 對於近來有專利藥廠併購學名藥廠的商業行為，是否有 anti-trust 的問題

產生? 

針對專利藥廠與學名藥廠之間的合併 Mergers、購買 acquisitions 以及和解

settlement，FTC 及 DOJ 都會針對是否有造成 anti-trust 的議題作重新檢討。

主要檢討的重點在於是否有影響到市場力量以及是否有共謀行為

(collusive behavior)的證據。當然在於專利藥廠付權利金(reverse payments)

給學名藥廠的行為中，亦可能造成 FTC 及 DOJ 更多更仔細的監控。至於

Schering Plough 案中，由於雙方和解的約定為學名藥廠延後上市，但學名

藥廠的產品上市時間還是早於專利逾期的期限，因此 CAFC 判此案件並未

違反 antitrust，是否在日後只要不延長專利藥廠原有之專利期即不算違法

antitrust 呢，雖然目前 CAFC 的看法是如此，且最高法院已決定不接受本

案上訴，但並不表示允許專利藥廠與學名藥廠的和解要求是，學名藥廠上
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市時間在專利逾期之前即不算違法。還是需要依照個案判定，FTC 及 DOJ

還是會以公眾利益作為考量點來作評估。FTC 會先篩選過所有專利藥廠與

學名藥廠和解的案件，若該藥品整體市場大小即影響非常巨大時，即會確

定進行調查。但若是專利藥廠，如 Novatis 併購了學名藥廠 Sandoz 時，目

前尚未有若當 Novatis 之專利即將逾期前 Sansoz 申請 Paragraph IV，且

Novatis 不提出訴訟的此類案例，但 FTC 依然會調查此類行為是否有違反

Antitrust 的實質。 

7. 關於 Merck v. Integra 案中，您是否有其他的看法? 

Merck v. Integra 案中是針對多個研究工具的專利是否符合試驗免責的標

的。如果研究工具專利在診斷及臨床試驗上具有非常大的使用度時，則非

常可能會落入專利法第 271(e)(1)的試驗免責條款中，而使得侵權的人可能

免除其侵權的責任。對於研究工具專利的專利權人而言，則可能改變其商

業模式，使得未來未必會有人願意研發研究工具專利，或是以營業秘密的

方式來保護其研究工具之技術。 

 

(三) Bingham McCutchen 

 受訪時間：Jul 23, 2007，受訪人員：Gary M. Hnath 

 

1. 337 有關藥廠的案例?  

事實上並不多，僅有一個仿冒 Viagra 之案例較為相關。 

2. Hatch-Waxman Act 法案的設計是否造成鼓勵專利訴訟的結果? 

我會說 Hatch Waxman act 並不會鼓勵專利，因為此法案的重點是在於使學

名藥廠可以將其產品合法的推到市場上作銷售的一個程序。學名藥廠需要

去考慮產品是否可成功迴避專利，以及訴訟的可能成本。這些訴訟花費非

常高昂，而專利藥廠是絕對會為了保護其市場領導地位而非常努力的投入

訴訟的抗爭中。也因為其風險非常高，同時當成功戰勝每個案子時，其回

饋亦非常高。因此為迴避這些可能風險、取得高額報酬的代價即是需要非

常小心的投入相當大心力於了解各個欲研發的產品之專利內容。第一家挑

戰專利成功的學名藥廠則會得到一段時期的獨家銷售權，其獨家銷售權的

價值特別高。若專利藥廠被學名藥廠以 Paragraph IV 挑戰後，並沒有提出

訴訟的話，學名藥廠一樣可以擁有 180 天之獨賣期，因此學名藥廠的獨家
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180 天之收益頗豐。而另一個需要考慮的點則是在於學名藥的專利期及獨

家銷售期到期之後，其價格會下降的非常迅速，這點亦需要考慮在內。 

3. 在此類的專利訴訟案中，是否對專利藥廠比較有利，還是對學名藥廠比

較有利? 

學名藥如果有許多的競爭時，亦會增加其風險程度。通常十家挑戰者可能

只有一家會成功，當然成功的那一家學名藥廠所獲得的回饋亦是非常高昂

的，因此其在訴訟上的花費如此之高亦是情有可原的。 

4. 學名藥廠是否有其他更積極的方法來對抗專利藥廠? 

不同的解決之道總是會存在的。除了與其直接以專利訴訟方式競爭之外，

如果競爭的內容過於強烈時，專利藥廠亦會想辦法來進行和解程序。但如

果為了要保護住原有的市場時，則比較難以和解的方式來進行取回市場的

方式。 

 

(四) Patton Boggs LLP 

 受訪時間：Jul 24, 2007，受訪人員：Scott A.M. Chambers, Therese M. Finan 

1. Hatch-Waxman Act 法案的設計是否造成鼓勵專利訴訟的結果? 

對於這點，我並未覺得此法案的設計在實質上有鼓勵訴訟的做法，最主要

的目的是在於使學名藥在真正上市之後可能產生的訴訟提早到學名藥上

市之前。此法案對於學名藥廠在市場上的存活性非常重要。通常專利藥廠

對於藥品的訂價非常高昂，但學名藥的訂價非常低。舉例而言，專利藥廠

的一顆藥丸可能製造成本是 0.05 元，但是售價是 1 元，而其利潤高達 0.95

元，但是學名藥廠的同樣一顆藥丸的製造成本也是 0.05 元，但是其售價

只有 0.1 元，其利潤只有 0.05 元。如果專利藥廠要等到學名藥廠開始銷售

其學名藥之後再來提出專利侵權的告訴，而訴訟結果在數年之後才有判決

出現，而當專利藥廠贏得專利訴訟後，向學名藥廠要求巨額賠價，要求學

名藥廠付出專利藥廠可能之所失利益時，所失去之利潤是專利藥才能銷售

到的高額價格，而不是學名藥廠。這樣的話，如果學名藥廠一旦輸掉官司

時，則非常可能造成學名藥廠的破產。而在 Hatch & Waxman 法案中，學

名藥廠可以先確定其藥品是沒有侵權的問題，不需要將整個公司的未來壓

寶在一個被訴訟的產品上。對於專利藥廠而言，並不是件容易達到談和解

的結果，因為專利藥廠的利潤範圍太大了，以致於專利藥廠不需其他相同
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廠商進入這個市場。如果一個學名藥廠打算與專利藥廠進行訴訟的話，其

訴訟費用約需先行準備 4-6 百萬元。除了金錢之外，尚需準備如何將專利

藥廠的專利進行舉發程序的相關證據。 

2. 訴訟費用如此之高，學名藥廠是否有其他的方式來與專利藥廠作競爭? 

雖然訴訟費用非常昂貴，但是對於勝利的一方而言，其所獲得的利益非常

之大。有時專利藥廠甚至會把其專利授權給學名藥廠，尤其當其覺得自己

的專利保護性不夠大或是其專利非常容易受到挑戰成功時，則會考慮將專

利授權或是與學名藥廠談和解事宜。不過，目前這樣的情況，可能會有

antitrust 的問題，可能會造成 FTC 及 DOJ 的特別關注。 

3. 在此類的專利訴訟案中，是否對專利藥廠比較有利，還是對學名藥廠比

較有利? 

學名藥廠很少會被起訴(DJ jurisdiction)。而在於專利藥廠而言，選擇較有

利的法院是異常重要的一環。專利藥廠喜歡選擇需要把專利訴訟進行非常

久之法院，尤其是訴訟的期間會大於 30 個月的法院，其原因則是因為

Hatch & Waxman 法案最多可要求 FDA 停止審理長達 30 個月。相反的，

在學名藥廠的立場則是希望減少訴訟的時間，尤其像在是一些所謂"rocket 

docket" 的法院，進行的愈快速的法院，對於學名藥廠的好處愈多。 

4. 是否有其他方式來挑戰 paragraph IV 之專利? 

我對於此題目並不完全理解，不過，對於 ANDA 所需要的資料，最重要

的是產品的安全性跟有效性，才能取得與專利藥品等效之藥品許可證。除

了 paragraph IV 是說明專利是否無效或是產品是否沒有侵權的疑慮之

外，學名藥廠也可以主張其產品沒有專利、或是專利已經過期等等的方

式，即 paragraph I, paragraph II。 

5. 對於近來有專利藥廠併購學名藥廠的商業行為，是否有 anti-trust 的問題

產生? 

Anri-trust 是一個主要需要考慮的議題，但這個議題正在慢慢成型中。專

利藥廠及學名藥廠目前都同時遇到這個問題，如果被發現到有涉及不正競

爭或是共謀行為時，則可能會有三倍的損害賠償問題產生。而在於專利藥

廠併購學名藥廠的商業行為中，雖然並不是一個非常嚴重的問題，但是目

前 FTC 及 DOJ 正在討論這些議題中，也許在近期即會有答案。 
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6. 針對 CREATE Act 是否對於專利藥廠及學名藥廠有一些不同的影響? 

 Create Act 對於專利藥廠而言是非常有利的一個法案，但對於學名藥廠的

好處則是有限制的。根據 Create Act 法案所述，專利藥廠可以與大學或是

其他研究單位擁有長期之研究計畫的合作及研發合約，因此而取得非常便

宜的早期研發成果。此法案同時亦允許合作者可取得較狹窄的發明內容

(narrow discoveries)即可以進行較廣泛的專利保護之申請，如此的作為則

可以在早期即把其他人可能造成的競爭阻擋於外。至於 Merck v. Integra

的個案中，在訴訟結果出爐之後，Integra 的研究工具專利在醫藥產業的價

值被貶低不少。也許透過立法的方式可以解決這樣的問題，但我不認為專

利藥廠會放棄這麼有價值且不需要高花費的方式來與大學合作的權利，尤

其大學通常是擁有研究工具專利的專利權人。 

 

(五)小結 

針對美國學名藥廠應如何進行專利訴訟的準備，首先應針對橘皮書之專利作

分析及拆解，可採用二個方式：一、做橘皮書上所列的專利無效，包括：a. 舉

發專利無效(Invalidation)、b. 再審查程序(Reexamination)、c. 再公告程序

(Reissue)。二、迴避其專利申請範圍。 

如何使橘皮書上所列的專利無效? 美國的專利舉發程序，可以分為司法及行

政雙軌制程序。所謂的司法體系則是舉發人向聯邦地院訴請專利無效，若有不服

聯邦地院判決時，則可再上訴於聯邦巡迴上訴法院(CAFC)。行政體系則是舉發

人向 USPTO 提出專利無效的申請，舉發人可以採用數種方式提出專利無效，主

要的證據可由其專利申請歷史(file wrapper)中著手，例如提出在專利優先權日之

前的可能相似或相同之先前技術(prior art)以舉發其專利缺乏新穎性(Novelty, 35 

USC 1023)，或是提出專利案不具有產業利用性(Utility, 35 USC 1014)，或是可輕

易由其他之先前技術組合而成的發明，而缺乏專利的基本要件：非顯而易見性

(Non-obviousness, 35 USC 1035)，亦可以提出其不具有法定不予專利標的或不符

合專利說明書的完整揭露要件或記載不實(35 USC 1126)的理由，或是無法據以實

施(un-enablement)其專利說明書的內容，或是發明人記錄不實等等方法，以上種

種內容均可以作為向法院或是美國智慧財產局舉發其專利無效之舉發要件。舉證

                                                 
3 35 U.S.C. 102 Conditions for patentability; novelty and loss of right to patent.  
4 35 U.S.C. 101 Inventions patentable. Whoever invents or discovers any new and useful 

process, machine, manufacture, or composition of matter, or any new and useful improvement 
thereof, may obtain a patent therefor, subject to the conditions and requirements of this title. 

5 35 U.S.C. 103 Conditions for patentability; non-obvious subject matter. 
6 35 U.S.C. 112 Specification. 
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之資料並無嚴格的限制，舉發的成敗是在於其證據力的強弱，因此，如能找出比

申請案更早出現的先前技術，則是最佳可以使專利撤銷的理由。一旦專利權經確

定撤銷後，專利權之效力視為自始不存在，則專利訴訟亦無法成立了。除了撤銷

其專利之外，亦可經由行政程序之美國智慧財產局之再審查程序及再公告程序來

將其專利範圍修正，此程序之好處即是可經由行政程序即決定其專利權是否存

續，但此再審查及再公告程序亦常是專利藥廠用以證明其專利強度的一種方式，

因此對於此類專利則需以迴避專利或是突破專利的方式作為競爭策略，而非以舉

發專利無效之方式來競爭。 

至於如何迴避其專利申請範圍? 進行這樣的研發之前，可以經由分析專利範

圍及分析其專利申請歷史(file wrapper)中著手，針對以下部份作迴避，例如文義

侵害的部份、專利範圍的均等性(the doctrine of equivalents)、專利申請過程中未

敘明的元件、禁反言(prosecution history estoppel)的部份來進行研發。由於學名藥

廠要針對其化合物專利進行突破，並非容易的事，而且，如果把化合物專利進行

舉發的話，其他的學名藥廠亦會跟進，因為化合物專利如果被舉發之後，其專利

權即自始不存在，故其亦不可能造成其他藥廠的進入障礙。因此學名藥廠較佳的

作法其實是在迴避專利藥廠的專利之外，還可以產生一些新的專利來保護自己的

產品，例如使用不同的劑型專利來保護，如果專利藥廠的原本產品是注射的劑

型，則學名藥廠可以採用口服的劑型來創造障礙，同時也不會有專利侵權的疑

慮，同時也可以阻礙其他的藥廠進入這個相同產品的市場。 
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五、藥廠訪談內容與參觀心得 

訪談學名藥廠的內容部分，最主要分成二個方向來了解其智慧財產管理方

式，以及專利訴訟的策略；在於智慧財產管理方式所希望了解的部分包括智慧財

產部份的組織運作、如何鼓勵研發、如何選擇研發標的、以及智慧財產之產出及

管理方式；而在於專利訴訟的策略方面，則是包括如何準備挑戰 paragraph IV、

是否有其他更積極防禦或攻擊的方式，另外亦討論到對於專利藥廠直接設立學名

藥廠，或是 merge 學名藥廠的作法是否會直接影響其公司的競爭策略，以及對

於現行法規的具體建議等等議題。 
因此依據以上之詢問方向，透過 MMOT 學員柯麗娜小姐的安排，拜訪 Impax 

Laboratories, Inc.之許中強總經理。許中強博士(Larry Hsu)於 2007 年 8 月 7 日接

受本小組ㄧ小時十分鐘的訪談，其於訪談全程中非常詳細的回答每個提問，並且

也安排我們參觀他的藥廠生產流程，得到非常寶貴的資訊與經驗，特此非常謝謝

許總經理及柯小姐，以下是其公司簡介及訪台紀錄。 

(一)公司簡介 

1. 公司歷史 

1999 年 12 月 14 日 reverse merge：Global Pharmaceutical Corporation + 

Impax Pharmaceuticals, Inc. = Impax Lab. 

(1) Global Pharmaceutical Corporation : sales, marketing, distribution 

(2) Impax Pharmaceuticals, Inc. : research, development 

2. 公司主要產品方向類別 

(1)Generic drugs (Global Division) 

a.策略 

(a)Speed to filing 

(b)Legal strategy 

b.方向 

(a)Controlled-release generics 

(b)Niche generic products : 例如難以尋找 API 來源、複雜的

formulation or development、special handling requirements 
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(2)Branded drugs (Impax Division) : Central nervous system disorders 

a.公司廠址 

(a)Headquarter : Hayward California，R&D facility, commercial 

manufacturing 

(b)Philadelphia : administration building, warehouse, commercial 

center 

b.2003 年年報 

(a)9 ANDA approvals received (7 final, 2 tentative) 

(b)8 new applications filed (2 IND) 

(c)Revenue : US$ 58,818,000 (比 2002 年增加 139%) 

c.對外合作情形 

(a)Teva 子公司(2001 年 6 月) 

共合作 12 項藥品，，Impax 擁有美國獨家 marketing right 以及北美、

南美、歐洲、以色列之優先 option 權利，已知之 6 項 Impax 通過

FDA 之藥品包括： 

(i)Laratadine / Pseudophedrine Sulfate 12-hr Extended Release Tablet 

(generic of Claritin D 12-Hour) 

(ii)Laratadine / Pseudophedrine Sulfate 24-hr Extended Release Tablet 

(generic of Claritin D 24-Hour) 

(iii)Loratadine Orally Disintegrating Tablet 

(iv)Bupropion Extended Release Tablet (generic of Wellbutrin SR 

Tablet) 

(v)Bupropion Extended Release Tablet (generic of Zyban Tablet) 

(vi)Omeprazde Delayed Release Capsule (generic of Prilosec Capsule) 
(b)Novartis (2001 年 12 月) 

Loratadine  
Impax 開發與生產、Novartis marketing and sales 

(c)Wyeth (2002 年 6 月) 品牌名為 Alavert 

(i)Laratadine / Pseudophedrine Sulfate 12-hr Extended Release Tablet 

(generic of Claritin D 12-Hour) 

(ii)Laratadine / Pseudophedrine Sulfate 24-hr Extended Release Tablet 

(generic of Claritin D 24-Hour) 
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d.Impax 開發與生產、Wyeth marketing and sales 

(a)Schering-Plough (2002 年 6 月)：Laratadine / Pseudophedrine 

Sulfate 12-hr Extended Release Tablet (generic of Claritin D 

12-Hour) 

(b)Leiner Health Products (2004 年 7 月) 

(i)Laratadine / Pseudophedrine Sulfate 24-hr Extended Release Tablet 

(generic of Claritin D 24-Hour) 

(ii)Loratadine Orally Disintegrating Tablet 
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(二)總經理訪談記錄 

1.公司歷史 

(1)當年希望能找一家”殼”來 IPO因此 merge了已上市的Global 形成了現在

的 Impax Lab.。 

(2)目前共有 10 棟建築，8 棟位於總部 2 棟位於費城。策略是不花錢購買房

地產，除了 R&D 以及生產部分之廠區(4 棟)為購買的(包括保留當年在加

州的 Impax 現址以及位於費城之 Global 現址)，其餘均為租賃。 

2.組織架構 

(1)公司員工：共約 700 人，其中 R&D 約為 150 人。 

(2)區分為三大部門 

a.Brand Development : 共約 80 人，分為 R&D 以及 sales force 

(a)R&D : 共約 20 人，包括臨床以及法規人員。 

(b)Sales force : 共約 66 人，專攻 CNS 領域，目前銷售別家廠牌之藥

品用以 cover 本單位之費用並賺取一小部份的收入。 

b. Generic Development :  

(a)R&D : 共約 120 人。 

(b)Sales marketing : 共 5 人。 

c. Administration : 包括 finance, legal (共 4位 in house), IT等 Legal 部門

負責 IP management；訴訟的部分每年 legal fee 美金千萬以上。 

(3)所有之生產於總部進行，再運抵費城進行包裝(顧客大多在東岸)。 

(4)Generic 部門的 R&D 經費多過 branded 部門之 2 倍多。 

3.公司產品 

(1)以技術導向之 controlled release generic 為主，此領域之實際 ANDA 擁有

張數目前居冠(領先於 Teva)。 

(2)2002 年開始 branded 藥品之發展。 

a. 只做 CNS 領域(許總先前就在 CNS 領域工作)。 

b. 目前第一個藥品正在等待 FDA 之通過(預計明年初可通過)，此藥品針
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對 Parkinson。 

c. 由於資金有限，因此一次僅進行一個藥品之發展，且效率迅速。 

d. 第二個藥品正在進行臨床，預計於明年送 FDA 審查。 

4.市場狀況 

(1)Generic 與 branded 之市場狀況：由於 branded 之 pipeline 日趨下降，為

保護市場，branded 努力做 line extension。 

(2)Branded 之策略做法除了專利訴訟外，還利用 citizen petition (例如要求

FDA 該藥品不能只進行 BE 試驗，必須要重新審查等)來拖時間(至少可

拖一年)。 

(3)目前單一訴訟的平均 legal fee 為 US$ 500-600 萬左右(依專利數量與

claims 數量而有所調整)。 

(4)不建議台灣藥廠繼續做一般之 generic 而應該做 super generic，理由如下： 

a. 台灣公司目前均無經費打訴訟。 

b. 印度以及大陸的競爭對手強，除非做 controlled-release(但是現在越來

越多公司在做這方面)。(印度藥廠之 R&D 人數平均共 1,500-2,000 人，

平均薪資為 US$ 1,000) 

(5)知道永信做了幾年的新藥而東洋則沒有做而是著重於 dosage form，認為

東洋的做法是對的，但也知道永信的經費充足且業務能力強。 

(6)過去幾年台灣的藥業並沒有成長。 

5.公司策略與決策流程 

(1)Formulation 之發展： 

a. Alza 之方式：有了 idea 後進行 dosage form 之發展，再拿出來賣掉，

此方式許總也做過，知道非常的辛苦，且 R&D 很花錢，10 個產品中僅

有 1 個會成功(沒錢)。 

b. Imapx 之方式：先找出目標產品，再做技術開發，且不愛 license。 

(2)決策流程： 

a. Marketing Planning：此為非常重要之團隊(generic 以及 branded 部門

各有自己的團隊)，放於 R&D 以及 sales marketing 部門之間，主要為
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科學家轉而進行 business marketing。此團隊成員包括 R&D、marketing

以及 legal，共約 5-6 人。 

b. 團隊先 identify 目標產品→amend need→literature 查詢→PK 人員確

認有無發展之可能性→團隊將目標以及理由交由總經理決策→R&D 正

式進行開發；此流程可預估出未來該產品發展之長相。 

c. Compound patent 不碰，其他的均可，不怕打訴訟。 

d. 專利逾期前 5-7 年即開始做，時間點之選擇極為重要，太早或太晚都

不行。 

(3)IP management 極為重要且嚴格，目前將於台灣設立的廠區，並不會在

台灣上市產品，目標還是美國市場所以才設廠於台灣(若市場目標是台

灣，廠區將會設在大陸)，相關 IP 管理還是由總公司來進行。 

6.Hatch-Waxman Act 之相關討論 

(1)從 generic 的角度來看，HWA 之助益極大，但從 1984 年至今已多年確實

有許多的漏洞，因此 3 年前 MMA 有修改以補一些漏洞。 

(2)唯 citizen petition 這塊很難補，不論是個人或是公司均可提出。 

(3)Authorized generic 之問題：得到 180 獨賣期的學名藥廠並非真正的獨

家，branded 藥廠可以授權給其他家學名藥廠，換個品牌之後一樣可以

直接進入市場，不受 180 獨賣期之影響(不受 FDA 管制)，此極為不應該

之情形。Congress 已經討論過好幾次，但由於 branded 藥廠在 Congress

之勢力龐大，目前並無結果。 

(4)針對 branded 藥廠併購 generic 藥廠的情形，並無怨言，僅要求法律公平

即可(Impax 自己也做 branded)。 

(5)針對 branded 未將其專利放入 Orange Book 之可能情形： 

a. 漏放：branded 通常會與已放入 Orange Book 之專利一起控告，以爭

取 30-month stay。 

b. 沒放：等 generic 上市之後才告(一直不告的反而麻煩)。 

c. Declaratory Judgment (DJ) : 之前法院並不接受此申請，近幾個月才有

1-2 個受理的情形，也就是 generic 去向法院申請要求 branded 要嘛就

現在訴訟，不然以後就不能再提告；法院受理此之情況認為並不合理。 
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(6)Paragraph IV : 此申請在於 generic 表示並不侵權或是該專利無效(此部

分要提出很多證明)。Impax 申請過很多的 Paragraph IV，目前僅輸過 2

個案子(一個沒上市、一個還是在賣)，也有 settled 的。(以前的 settlement

就是 branded 給 generic 一筆錢叫他不要賣，但是現在不能這樣，所以

會 negotiate 許多的不同條件) 

(三)廠區參觀 

1. 共約 450 人左右。 

2. 每個月做 2,000 個 batch。 

3. 共約 40 個產品，其中 6 個產品佔約 80%之業績。 

4. QC 要求極高。 

5. 只做 oral drug 且不做液體產品。 

6. 有超大液晶螢幕顯示 schedule。 

7. Capsule 之成本大於 tablet。 

 

 

(四)小結 

美國之學名藥產業，經過 Hatch-Waxman Act 之推動下蓬勃發展，雖然經過

多年來之實行顯現出 Hatch-Waxman Act 之一些問題，但著實快速的發展了學名

藥並有效降低藥品費用之支出，也因此學名藥之大量運用亦成為全世界各國發展

之方向。但由於藥品開發之高困難度，專利藥廠因此利用各式手段來延長甚至阻

止學名藥進入藥廠之時間，也因此學名藥廠均需對於未來之發展做出不同之策

略。 

專利藥廠除了原本之相關專利訴訟做為阻止學名藥進入市場之方法外，還利

用申請訴願(citizen petition)或是利用授權之方式讓 authorized generic 進入市場，

這些均是專利藥廠延後學名藥進入市場之方式；雖然現在法院已有判決接受學名

藥廠之 Declaratory Judgment 之申請，也就是要求專利藥廠若要針對其標的學名

藥提起相關專利訴訟必須於當下進行，否則即放棄其提起訴訟之權利；但學名藥

廠要如何大規模之應戰，還是有許多策略面需考量。 

而依據訪問 Impax 許總經理之內容，學名藥廠除原有學名藥之製造本業外，

也需思考其他發展方向之策略；有些藥廠選擇直接進入開發新藥之研究工作，但

Impax 則建議利用特殊劑型之研發(而非新藥)或是發展門檻較高之學名藥來作為

在市場勝出之策略。探討 Impax 目前與其他公司合作之內容，即可理解其利用有
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專利之特殊劑型(長效型)做為其最有利之合作發展標的；另外 Impax 也推出自有

品牌之藥品來佔據市場，並將能量集中火力於中樞神經疾病之單一市場領域中，

利用有限之資金迅速的進行研發，策略性的經營市場；而 Impax 對於挑戰專利的

部分則十分的積極，每年提撥千萬美元之法務預算做為挑戰專利或是其他之訴訟

之用，且公司內部相關學名藥發展標的之決定並非由業務或是研發單向主導，而

是由行銷、研發以及法務共同組成一個專案小組分析討論之後提案呈核，確認之

後研發單位才開始進行一連串的研究工作，此亦避免研發費用之浪費。 

反觀台灣之學名藥狀況，由於市場並不大且有特殊之全民健康保險制度，另

外相關法規之規範極不完善，也因此台灣之學名藥廠必須有自己之營運發展策

略；此方面許總經理則亦建議台灣之學名藥廠不應繼續發展一般學名藥，而需要

開發 super generic 以迎戰市場；事實上，目前台灣之製藥產業其水準已達國際標

準，台灣之學名藥也已有外銷至歐、美、日等製藥先進國家之交易進行中，製藥

實力已受證明。故台灣學名藥廠如何跨出，除自己之策略建構之外，主要還需要

政府法規以及政策之支持，因此推動學名藥之相關完善法規應是極為重要且急迫

之事。 


