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立法院審議藥事法部分條文修正草案相關法律研究意見 

106.7 

一、未合法起訴，是否屬於暫停發證事由？ 

所謂不合法起訴，指權利人提起訴訟，不具備相關要件。此等要

件，一般可分為起訴要件，如起訴狀應載事項、裁判費等，以及起訴

要件以外之程式合法要件，如當事人能力、訴訟能力、代理人代理權

等。對於起訴欠缺前述要件，法院應以裁定駁回其訴(民事訴訟法第

249 條第 1 項參照)。 

而對於權利人之不合法起訴，效果如何，參考民事訴訟法第五百

二十九條第一項規定，本案尚未繫屬者命假扣押之法院應依債務人聲

請，命債權人於一定期間內起訴。此之所謂起訴，係指依訴訟程序提

起訴訟，得以確定其私權之存在，而取得給付之確定判決者而言。而

所提起給付之訴如係不合法，經法院裁定駁回者，自不得謂已依該條

規定起訴（最高法院 65 年台抗 44 號判例、85 台抗 103 號裁定）。故

第 48 條之 13 所謂提起侵權訴訟，應係指依訴訟程序提起訴訟，得以

確定其私權之存在，而取得給付之確定判決者而言，如未合法起訴，

應不屬暫停發證之事由。 

而如果當事人起訴欠缺當事人適格或權利保護必要等要件，目前

通說認為此已經合法起訴，但構成民事訴訟法第 249 條第 2 項，應由
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法院基於起訴所依據之事實在法律上顯無理由，以判決駁回該訴；此

性質上與前述者不同。而如認為起訴因顯無理由而遭法院判決駁回之

類型，亦應構成終止暫停發證期間之事由之一，可於藥事法修正草案

第 48 條之 13 第 2 項增訂一款以規定之。 

 

二、專利權人提起侵權訴訟但敗訴，並造成學名藥廠損害，學名藥廠

是否得請求損害賠償？ 

(一) 依法提起侵權訴訟，應屬正當權利行使 

如果藥事法修法通過後，專利權人依專利連結相關規定，在接獲

學名藥廠提出P4查驗登記許可之申請之通知後，對之提起侵權訴訟，

其起訴依據係法律明文規定，與依據民法或專利法提起侵權訴訟者，

應無不同，專利權人縱使之後遭受敗訴判決，似亦不能因此認為其起

訴行為有所不當。 

不過，回過頭來說，藥事法修法引進專利連結制度，並配合修正

專利法，將專利權人在此階段得提起侵權訴訟的依據明確化，確實會

產生學名藥廠在取得查驗登記許可前即被訴之情況，並衍生後續主管

機關暫停發證之效果。相較於沒有專利連結制度之情況，學名藥廠似

乎處於較為不利之處境，然而，對於此問題，仍應回歸專利連結制度

的目的來為政策性的評估。 
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也就是說，專利連結制度之所以允許專利權人在此階段便可起訴，

並搭配後續暫停發證措施，目的便在於提供當事人在學名藥實際為製

造、銷售之前，就潛在侵權爭議預為釐清之機會，其目的在於避免損

害擴大，造成學名藥廠因為侵權爭議而無法繼續其製造、銷售，不僅

將使其成本無法回收，對於民眾之用藥選擇亦有不利影響。 

並且，雖然學名藥廠在此階段有被訴之風險，然而，搭配後續關

於終止暫停發證措施之配套機制，此制度所呈現的是在儘量預先釐清

侵權爭議的目的下，對於專利權人及學名藥廠各有進退之平衡機制，

就政策性而言應仍有其價值。 

 

(二) 如果提起侵權訴訟達到不當權利行使之程度，應允許學名藥廠請

求損害賠償 

關於權利人侵權訴訟之提起是否構成不當權利行使、被控侵權者

能否請求損害賠償，智慧財產法院已有相關案件處理經驗，例如：智

慧財產法院 105 年度民專上第 30 號、104 年度民專訴第 87 號、105

年度公上易第 2 號、105 年度民公上第 1 號。前揭案件均涉及專利行

使是否逾越權利行使之正當性。 

此外，司法院針對濫訴事宜目前也在研議制度及條文，以作為通

案性規範，未來如果修法通過，亦將適用於專利連結之案件。 
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不過，在相關通案機制尚未明定之前，建議參考民事訴訟法第

249 條第 2 項及第 531 條、智慧財產案件審理法第 22 條第 7 項、專

利法第 117 條之規定，於藥事法部分條文修正草案中，增訂第 48 條

之 13 第 5 項：「專利權人或專屬被授權人依第一項規定提起之侵權訴

訟，因自始不當行使專利權致使學名藥藥品許可證申請人因暫停核發

藥品許可證受有損害者，應負賠償責任。」 

 

三、可否以定暫時狀態處分達到命衛福部暫停發證之效果？ 

(一)  定暫時狀態處分之依據及要件 

按於爭執之法律關係，為防止發生重大之損害或避免急迫之危險

或有其他相類之情形而有必要時，得聲請為定暫時狀態之處分。前項

裁定，以其本案訴訟能確定該爭執之法律關係者為限。而聲請定暫時

狀態之處分時，聲請人就其爭執之法律關係，為防止發生重大之損害

或避免急迫之危險或有其他相類之情形而有必要之事實，應釋明之；

其釋明有不足者，法院應駁回聲請。再者，法院審理定暫時狀態處分

之聲請時，就保全之必要性，應審酌聲請人將來勝訴可能性、聲請之

准駁對於聲請人或相對人是否將造成無法彌補之損害，並應權衡雙方

損害之程度及對公眾利益之影響。民事訴訟法第 538 條第 1 項、第 2
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項及智慧財產案件審理法第 22 條第 2 項、智慧財產案件審理細則第

37 條第 1 項、第 3 項分別定有明文。 

民事訴訟法第 538 條所謂爭執之法律關係，有定暫時狀態之必

要者，係指因防止重大之損害或避免急迫之危險或因其他情事，有就

爭執之法律關係定暫時狀態之必要者而言。此必要之情事，即為定暫

時狀態處分之原因，應由聲請該處分之人，提出相當證據釋明，苟不

能釋明此種情事之存在，即無就爭執之法律關係，定暫時狀態之必要

（最高法院 105 年度台抗字第 185 號裁定參照）。 

 

(二) 專利權人聲請定暫時狀態處分之可行性分析 

根據專利權人在學名藥廠提出查驗登記申請前或申請後，根據民

事訴訟法或行政訴訟法，提出定暫時狀態處分之聲請，可以區分討論

如下圖所示。 
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申
請
查
驗
登
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領
取
許
可
證 

民事 

行政 

聲請定暫時狀態處分 

原告：專利權人 
被告：衛福部 

原告：專利權人 
被告：學名藥 

1、 爭執之法律關係 
2、防止重大之損害或避免急

迫之危險 
 
3、具有必要性 

將來勝訴可能性 
無法彌補之損害 
雙方損害之程度 
公眾利益之影響 

原告：專利權人 
被告：衛福部 

行政 

民事 原告：專利權人 
被告：學名藥 

 行政訴訟方面，因專利權人與衛福部之間不具爭執之公

法法律關係，因此，沒有聲請定暫時狀態處分可能性 
 民事訴訟方面，學名藥申請查驗登記後，就具有潛在侵

權之虞，專利權人如果聲請定暫時狀態處分，處分內容

為禁止學名藥為製造等實施行為，有可能獲法院同意核

發，但此並無命衛福部停止發證之效果。 
 縱使可於此階段核發民事定暫時狀態假處分並產生使

衛福部事實上暫停發證之效果，但法院核發定暫時狀態

處分後，有可能須到本訴(侵權訴訟)確定後方得撤銷，

學名藥廠受限制之時間會更久。 

？ 

結論：現行行政訴訟法及審理法有關定暫時狀態處分規定，無法明確

命衛福部暫停發證，因此，必須有專利連結制度。 


