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專利權期間延長審查基準修正總說明 

配合 100年 12月 21日修正公布之專利法（以下簡稱本法）及 101年 12月

28日修正發布之專利權期間延長核定辦法（以下簡稱延長辦法），爰修正專利權

期間延長審查基準(以下簡稱本基準)，以下就本基準之修正重點加以說明。 

一、 基準架構重新調整及因應新法規定增訂章節 

    先就申請延長專利權期間之適格要件(第 2節)總合說明，續依延長申

請書記載、申請延長期間、檢附資料及申請延長之公告(第 3節)；延長之

審查事項(第 4節)；核准延長之審定(第 5節)；核准延長之範圍(第 6節)

；延長申請之補正(第 7節)及新法施行後之過渡事項(第 8節)之次序，分

別說明相關規定。 

二、 不得申請延長之專利種類 

(1) 配合本法第 53條第 2項規定，明定醫藥品不包括動物用藥。 

(2) 增加不得申請延長之專利種類之舉例，包括本身非屬活性成分之增效

劑或輔助劑、化妝品及保健食品。 

三、 修正「取得第一次許可證」之日期認定 

    由於「取得第一次許可證」之日期涉及延長申請案是否於 3個月之法

定期間內提出，攸關申請案受理與否，故「取得第一次許可證」之日期認

定標準應有統一規定。由於許可證核發之日期(即許可證所載之核發日期)

，與專利權人或經登記之被授權人實際取得許可證之日期，未必是同一日

。而基於申請人須取得許可證方得製造或販售許可產品，且申請延長須檢

附許可證影本，因此，取得第一次許可證之日，應以專利權人或經登記之

被授權人實際領證之日期為準。實際領證之日期，依實務作業，於醫藥品

，通常為藥品仿單標籤黏貼表所載日期；於農藥品，通常為農藥標示樣張

所載簽發之日期。若申請人無法提出實際領證日期之證明(即無法提出載

有日期之仿單標籤黏貼表或農藥標示樣張)，則取得第一次許可證之日仍

以許可證上所載之核發日期為準；若為以變更用途申請登記者，則為於原

許可證加註變更事項之核准日期。 

四、 修正第一次許可證所載之有效成分及用途與申請延長專利案之申請專利
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範圍之對應關係之舉例 

    申請延長之醫藥品、農藥品或其製法發明專利，其申請專利範圍須涵

蓋據以延長之第一次許可證所載之有效成分、或有效成分及其用途。所稱

「有效成分」，係指醫藥品、農藥品配方中具有藥理作用的活性成分。惟

實務上，許可證所記載之醫藥品或農藥品通常為特定化合物之鹽類、酯類

、異構物或水合物等衍生物，則其與請求項所載之物或用途之對應關係該

如何認定?爰舉例說明，以示明確。 

五、 修正有關醫藥品國內外臨床試驗期間及證明文件之認定原則 

(1) 按延長辦法刪除現行條文第四條第三款「以外國臨床試驗期間申請延

長專利權者，其生產國核准上市所認可之臨床試驗期間」、刪除以外國

試驗期間申請延長專利權者，應備具「生產國相關主管機關出具之臨

床試驗期間起訖日期證明文件」之規定(修正現行條文第五條第二款)

；另增訂有關得申請延長之期間，於醫藥品包含國內外臨床試驗期間

，且該國內外臨床試驗，以經專利專責機關送請中央目的事業主管機

關確認其為核發許可證所需者為限。因此，以國外臨床試驗期間申請

延長專利權者，已不限生產國核准上市所認可之臨床試驗期間，且有

關臨床試驗之證明文件，亦不限國外官方出具證明者，爰配合刪除現

行基準關於生產國以一國為限、外國試驗須聲明所進行之試驗為符合

國際法規、以及美國臨床試驗期間之認定等規定。 

(2) 惟基於衛生署對於上市許可之審查，真正支持藥品取得上市許可之臨

床試驗資料在於樞紐性試驗（pivotal trials），故醫藥品為取得衛生

署核發藥品許可證所進行之國內外臨床試驗，以樞紐性試驗為主。所

謂樞紐性試驗，未必單指第三期(Phase Ⅲ)臨床試驗而言，例如少部

分藥品進行至第二期(Phase Ⅱ)臨床試驗，亦得認為係樞紐性試驗。 

(3) 另有關國外臨床試驗期間之起、訖日期，應依試驗機構出具之試驗報

告所載實際開始日及完成日為準。  

六、 修正有關農藥品國內外田間試驗期間及證明文件之認定原則 

(1) 按延長辦法刪除現行條文第六條第三款「以外國試驗期間申請延長專

利權者，其生產國相關主管機關出具證明之試驗期間」，刪除以外國試
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驗期間申請延長專利權者，應備具「生產國相關主管機關出具之臨床

試驗期間起訖日期證明文件」之規定(修正現行條文第七條第二款)；

另增訂有關得申請延長之期間，於農藥品包含國內外田間試驗期間，

且該國內外田間試驗，以經專利專責機關送請中央目的事業主管機關

確認其為核發許可證所需者為限。因此，以國外試驗期間申請延長專

利權者，得為田間試驗期間，且不限生產國相關主管機關出具證明者

，爰配合刪除現行基準有關國外試驗期間僅採計毒理試驗期間、生產

國以一國為限、外國試驗須聲明所進行之試驗為符合國際法規等規定

。 

(2) 由於農委會 98年 3月 31日修正發布「農藥田間試驗準則」，農藥田間

試驗不再委託農委會辦理(舊制)，改由農委會認可之機關(構)、學校

、法人或團體進行之(新制，99年 3月正式施行)，故農藥品為取得許

可證所進行之國內田間試驗期間起、訖日之認定亦依新、舊制而有所

區別。許可證係以農藥登記審查舊制取得者，則國內田間試驗期間之

起、訖日期之證明文件仍依現行基準規定，以農委會同意進行委託田

間試驗之函文日期為起日，以農委會核復業經審定可受理登記之函文

日期為訖日。許可證若係以農藥登記審查新制取得者，則國內田間試

驗期間之起、訖日期以試驗機構出具之試驗報告所載實際開始日及完

成日為準。 

七、 修正國內申請農藥登記審查期間之認定原則 

    按農藥登記審查舊制，係於提出農藥登記申請後，方辦理委託田間試

驗；而農藥登記審查新制則須於農委會認可之機關(構)、學校、法人或團

體完成田間試驗後，檢齊資料辦理農藥登記資料審查，故農藥品之國內申

請農藥登記審查期間之起、訖日期之認定亦依新、舊制而分別規定。農藥

許可證是依農藥登記審查新制取得，則國內申請農藥登記之審查期間之起

日為申請人檢具相關登記資料，向農委會單一窗口提出農藥登記申請後，

完成繳交資料審查費之日期；訖日為取得農藥許可證之日期（通常為農藥

標示樣張所載之簽發日期）。 

八、 修正農藥品國內外田間試驗期間之證明文件形式 
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    有關農藥品國內外田間試驗期間起、訖日期之證明文件為試驗單位或

機構等所出具起、訖日期之證明文件，例如提供記載有試驗計畫名稱、計

畫編號、臨床試驗階段、試驗單位及起、訖日期等之試驗計畫報告書之摘

頁影本。惟，許可證係以農藥登記審查舊制取得者，則該田間試驗之起、

訖日期之證明文件仍分別為農委會同意進行委託田間試驗之函文、農委會

核復業經審定可受理登記之函文。 

九、 修正農藥品申請農藥登記審查期間之起、訖日期證明文件形式 

(1) 農藥品申請農藥登記審查期間之起、訖日期證明文件依新、舊制而分

別規定。農藥許可證若依農藥登記審查舊制取得，維持現行基準規定

，國內申請農藥登記之審查期間以向農委會申請許可登記之日期（以

農委會收件日期為準）為起日，以取得農藥許可證之日期（通常為農

藥品標示樣張所載之簽發日期）為訖日。 

(2) 若農藥許可證是依農藥登記審查新制取得，則國內申請農藥登記之審

查期間之起日為申請人檢具相關登記資料，向農委會單一窗口提出農

藥登記申請後，完成繳交資料審查費，進入審查流程之日期；訖日為

取得農藥許可證之日期（通常為農藥標示樣張上所載之簽發日期）。 

十、 增訂申請人須提供申請延長之國內外試驗期間之清單及其範例 

配合延長辦法第五條第一項第一款及第七條第一項第一款之規定，增

訂申請延長應提供國內外試驗期間清單，並於附錄提供清單格式範例，以

利送請中央目的事業主管機關確認其為核發許可證所需者。 

十一、 修正第一次許可證與申請專利範圍關係之判斷方式說明及其例示 

    為更明確表達第一次許可證所載之有效成分、用途應涵蓋於醫藥品、

農藥品或其製造方法發明之申請專利範圍內，爰修正例示及其說明。 

十二、 修正准予延長期間之審查與計算 

(1) 配合延長辦法，有關准予延長期間之審查，須依申請人於「申請延長

之理由」中所載國內外試驗期間、國內許可證審查期間等，對應於檢

附之證明文件進行確認，並依據送請中央目的事業主管機關確認有關

試驗期間或許可證審查期間之函復結果，判斷有關期間之採計與否。 

(2) 修正「申請人未適當實施為取得許可證所應作為之期間」為「可歸責



 

 

5 

 

於申請人之不作為期間」。於取得許可證過程中，如有「可歸責於申請

人之不作為期間」，應加以扣除。 

十三、 增訂「可歸責於申請人之不作為期間」之舉例及審查方式 

(1) 按藥品查驗登記或農藥登記申請，均已明定應備具之文件及規費，如

有因資料不齊備或未繳納規費，而發生須補件或補繳，導致延遲取得

許可證期間者，應屬可歸責於申請人之不作為期間，以示公帄。 

(2) 藥品查驗登記或農藥登記，經審查通過後，中央目的事業主管機關將

通知辦理領證，因此，該領證通知函之發文日期應視為許可證審查期

間之實際完成日。另參考國外延長制度，亦多以許可之核准日期作為

可證審查期間之訖日，故自領證通知函發文日起至實際領證之期間，

應屬可歸責於申請人之不作為期間，而應加以扣除。 

(3) 前述(1)及(2)之可歸責於申請人之不作為期間，於計算准予延長之期

間時，應予以扣除。審查時，對於補件期間之證明文件，可通知申請

人提供申請許可證案件之申請流程相關資料（例如於中央目的事業主

管機關網站之「申請案件狀態查詢」系統查得之申請案件流程記錄），

惟審查人員亦可進行查證，或函請中央目的事業主管機關協助提供扣

除補件期間之許可證審查期間之相關資訊。 

十四、 修正說明專利權期間延長之計算方法的案例。 

十五、 增訂有關核准延長專利權期間之審定事項 

(1) 核准延長期間應記載於審定主文，其不足 5年者，應以日為單位記載

為：「本案發明專利權期間准予延長 O日，至 O年 O月 O日止」；其超

過 5年者，審定主文之記載為：「本案發明專利權期間准予延長 5年，

至 O年 O月 O日止」。 

(2) 配合延長辦法第 9條，延長之申請案，經審查得採計為取得許可證而

無法實施發明之期間超過申請延長之期間者，以所申請延長之期間為

限。 

十六、 修正延長申請得補正之事項 

    申請延長之期間有誤記時，若申請書內容尚未公告，准許申請人提出

修正；申請書內容公告後，因公眾已知悉專利權擬申請延長之期間，且經
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審查准予延長之期間將不超過申請延長之期間，應不准修正。 

十七、 增訂新法施行後之過渡事項 

(1) 本法修正前，已提出之延長發明專利權期間申請案，於修正施行後尚

未審定，且其發明專利權仍存續者，適用修正施行後之規定。所述規

定包括專利權期間延長核定辦法及專利權期間延長審查基準之規定。 

(2) 本法修正施行前，已提出之延長申請案，於本法修正施行後尚未審定

者，對於申請延長之期間不足 2年的情形，若該發明專利權期間尚未

屆滿，應就該不足 2年之期間准予延長；反之，若該發明專利權期間

已屆滿，則不適用修正施行後之規定，應依本法修正施行前之規定，

審定不予延長。 

十八、 其他章節酌為文字修正，以資明確。 


