
                                                                                                         
                                                                                                  
                                                          

 

 

我國與韓國醫藥品專利權期間延長制度中有關臨床試驗相關規定之比較（第

335 期 2023/11/02） 

柯昱安* 專利師 

 

  我國與韓國在醫藥品專利延長制度之差異，除台一雙週電子報第

317期中的「我國與韓國醫藥品專利延長制度中有關許可證規定之比較」

中的差異之外，在臨床試驗的認定上也存有差異： 

一、臨床試驗所在地 

我國 

  專利權期間延長核定辦法第 4 條第 1 項明確規定了「醫藥品或其製

造方法得申請延長專利權之期間包含：為取得中央目的事業主管機關核

發藥品許可證所進行之國內外臨床試驗期間。」也就是說，我國不僅可

以國內臨床試驗期間作為「取得許可證而無法實施發明的期間」，亦可使用國外臨床試驗

的期間申請專利權延長。 

   
韓國 

  實務上，韓國專利局僅接受韓國當地的臨床試驗期間，而不接受國外的臨床試驗期間

作為「取得許可證而無法實施發明的期間」。 

  然而在2020年10月韓國的智慧財產法院於一件韓國學名藥廠挑戰諾華公司的第二型

糖尿病藥物――高糖優適 (Galvus) 之專利權期間延長訴訟案中，認為依據韓國藥事法，

國內外臨床試驗結果均可被用於藥品上市前審查。因韓國專利法第 89 條僅規定了「為取

得藥品許可證所需之活性、安全性等進行的試驗」並無限定為「國內臨床試驗」，因此國

外臨床試驗期間應包括在專利權期間延長的期間內的決定。不過韓國專利局並沒有隨此判

決調整臨床試驗的採納標準。 

  而在今年 7 月韓國智慧財產高等法院（原名為智慧財產法院）在另一件涉及同一藥物

的專利權期間延長訴訟案中，再度指出國外臨床試驗期間不應被專利權期間延長所排除。 

  在最高法院確定智慧財產高等法院的決定前，韓國專利局可能仍不會調整其作法。 

 
二、臨床試驗期間計算方式 

我國 

  根據專利審查基準第二篇第十二章，國內臨床試驗期間之起訖日分別為「衛福部同意

申請人進行國內臨床試驗計畫時所發給同意試驗進行函之日期」以及「衛福部同意備查該

臨床試驗報告時所發給之同意報告備查函之日期」；而國外臨床試驗期間的起訖日分別是

臨床試驗報告書所定義之「試驗開始日期」及「試驗完成日期」。 

  其中，針對國內臨床試驗，根據藥品查驗登記審查準則第 89 條第 3 項及第 4 項，在

中央衛生主管機關――食品藥物管理署（下稱食藥署），審查同意、進行臨床試驗，並於

試驗完成後，將試驗報告結果送交備查，食藥署審查核准後會發給報告備查函。可見國內

臨床試驗期間與國外臨床試驗期間的差異在於臨床試驗報告的製作期間以及食藥署審查

是否同意備查的時間。 
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  而有關國外臨床試驗期間訖日的爭議，自智慧財產法院（下稱智財法院）於 2019 年 9

月做出 108 年度行專訴字第 15 號判決後，智財法院均認為國外臨床試驗期間的訖日應採

用臨床試驗報告書為訖日。智財法院認為主管機關核發藥品許可證前須審查載有臨床試驗

結果之「報告」才能判斷藥品之療效及安全性，即臨床試驗後仍需經過資料整理、分析才

能賦予其意義而呈現試驗結果，並非進行臨床試驗後即可獲得藥品許可證。若僅以試驗完

成日為國外臨床試驗期間訖日，將有違專利法第 53 條中「為取得許可證而無法實施發明

的期間」之立法精神。 

  雖然智慧局有針對國外臨床試驗訖日之認定上訴到最高行政法院，然最高行政法院認

為衛生福利部（下稱衛福部）才是決定國外臨床試驗期間之權責機關，智慧局應送請衛福

部確認其為核發藥品許可證所需之國外臨床試驗期間，智慧局直接以試驗完成為國外臨床

試驗期間之訖日不恰當；而智財法院未審究衛福部所認可的國外臨床試驗期間為何，直接

以臨床試驗報告日為國外臨床試驗期間之訖日，適用法規不當，因此以 108 年度上字第

1095 號判決及 109 年度上字第 990 號判決發回重審。 

  智慧財產及商業法院（下稱智商法院）在更為審理的 111 年度行專更一字第 5 號判決

及 111 年度行專更一字第 3 號判決中指出函詢衛福部後，指出衛福部於審查藥品查驗登記

時不會實際認定國外臨床試驗期間為何。由於衛福部須基於臨床試驗數據分析結果才能評

估藥品的療效及安全性時，因此核發藥品許可證所需之國外臨床試驗期間應以試驗報告日

為訖日。 

  在最高行政法院確定智商法院的更審判決前，智慧局可能尚不會調整其審查基準及實

務上判斷的國外臨床試驗期間認定方式。 

   
韓國 

  根據韓國審查基準之規定，臨床試驗期間為選定首位受試者的日期至觀察受試者的最

末日。 

 
三、結論 

  從上述內容可看出我國在專利權期間延長的認定上較韓國寬鬆，單就現階段專利專責

機關的審查實務上，我國有納入國外臨床試驗，且對於國內臨床試驗的期間的認定也較韓

國要長，包含製作報告的日期。由於藥品利益龐大且涉及各國醫藥政策，有關專利權期間

延長的規定經常是各國基於國內產業發展的政策性考量結果，因此申請人在向各國專利局

申請專利權期間延長時，務必特別留意各國的規定。 
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