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2017年12月29日台湾立法院三読通過の薬事法改正案紹介－補足説明  

 
▲　全文内容リンク
　
　弊所より2018.02.09付で送信した薬事法改正案紹介（SPOT NEWS）中の、12ヶ月以内の後発医薬品販売許可の発行一時停止の仕組

みについては、主に、後発医薬品許可証申請者による「その後発医薬品(ジェネリック薬)が対応する新薬特許権に取消事由がある、

又はその後発医薬品は特許権を侵害していない」旨の声明についての問題を処理するものであり、以下更に踏み込んで補足説明す

る。

もし、後発医薬品許可証申請者が「その後発医薬品が対応する新薬特許権には取消事由がある、又はその後発医薬品が特許権を侵

害していない」旨を声明し、後発医薬品許可証申請者が改正薬事法第48-12条法定形式により中央衛生主務機関、新薬薬品許可証所有

者及び特許権者（専用実施権者を含む、以下同じ）に通知した後、特許権者は当該通知を受けた後45日以内に特許侵害訴訟を提起す

るかを決定しなければならず、同時に中央衛生主務機関も新薬薬品許可証所有者が当該通知を受けた後12ヶ月以内は後発医薬品販売

許可の発行を一時停止しなければならない（中央衛生主務機関が新薬薬品許可証所有者が確かに当該通知を受けた時間点をどのよう

に知り、いつから起算すべきなのかについては、詳細説明がない）。但し、もし薬事法第48-13条第2項各号の法定例外事情（例え

ば、特許権者が45日以内に特許侵害訴訟を提起しなかった）がある場合、中央衛生主務機関はやはり薬品許可証を発行することがで

きる。またもし、特許権者が前述12ヶ月以内に既に特許侵害成立とする確定判決を受けた場合、中央衛生主務機関は当該特許権消滅

後になって始めて、後発医薬品許可証を発行することができる。

 

  台湾（パテントリンケージ）

特許権者の後発医薬品メーカーに対する特許権侵

害訴訟提起の期間

声明通知を受けた45日以内

 

後発医薬品販売許可の発行一時停止の仕組み 新薬薬品許可証所有者が当該声明通知を受けた後12ヶ月以内において、中央

衛生主務機関は当該許可証の発行を一時停止しなければならず、同時に特許

権者又は専用実施権者も前述45日以内に特許侵害訴訟を提起しなければなら

ない

　

　現在、薬品パテントリンケージの施行日ついては、行政院が別途施行日を定めることになっている。

http://www.tiplo.com.tw/jp/news_in.aspx?mnuid=1319&nid=1839
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