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智慧局回應意見 

事由/建議事項 承辦人/

單位 

回應意見 

本所最近有一案件，母案已經進入再審階段

且有發出審查意見，此時客戶按照國外准專

利的Claim而提出數件分割子案，欲辦理PPH

審查，詢問貴局程序審查部門卻得到「已經

發過審查意見所以不能辦理 PPH」的回覆。 

但是該母案後來經實體審查官認為圖式影印

不清楚要求修正，審查官於電話中獲知其他

子案亦有相同情形，因此希望我們依據新法

「尚未收到審查意見前主動提出各子案的圖

式修正」，以節省作業手續和時間。 

由於上述兩造的說法矛盾，因此請貴局釐清

再審時期所提出之分割案的處理規則，究竟

是否因為「母案」已經有發出審查意見所以

不能辦理 PPH？還是「子案」本身就是獨立

的案子，沒有發過審查意見所以可以辦理

PPH 以及自行修正？ 

專三   「關於專利再審查時期所提出之分割案是否可以辦理 PPH」等事，在考慮母

案已發過審查意見通知函，而子案尚未發過審查意見通知函，在此假設前提

下是否可申請專利審查高速公路(PPH)，茲向您說明如下： 

  1.子案與一般的新申請案在審查程序上並不完全相同，例如：子案可延用母

案的申請日，當母案已發過審查意見通知函後，子案可逕予最後通知…可

知子案為母案法律效果的延續，由於母案已經審查也藉由審查意見通知函

通知申請人修正、申復，子案由母案分出，如子案的審查意見通知函中不

予專利的事由仍與母案相同，此將導致審查資源重複投入的浪費，本局程

序審查部門基前述考量而認為當母案已發過審查意見通知函，而子案雖未

發過審查意見通知函仍不可申請 PPH 之意見回覆。 

  2.惟，子案亦有可能存在著無不予專利事由的情形，例如：當母案之說明書

內容有 A及 B的技術，母案之申請專利範圍僅請求 A之技術，當審查人員

發出審查意見通知函針對母案之A技術作出不具新穎性或進步性的意見後

，申請人可將原本存在於母案中的 B技術分割於子案中界定，假設申請案

是以日本申請案為優先權基礎案時，如日本對應申請案對於 B技術認有可

核准的態樣，此時若能主張 PPH，不但不會造成重複投入審查資源的浪費，

亦有助於加速案件的審查，且 102 年 1 月 1 日修正公布之「台日 PPH 試行

計畫」中亦未限制母案是否曾經發過審查意見通知函，經通盤檢視考量後

，做成當母案已發過審查意見通知函，且子案亦未發過審查意見通知函是
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可以申請 PPH 的決議，所以子案是可以申請 PPH 的，惟理由與您來信所稱

容有不同，最後再次感謝您的來信指教。 

  

 

我早已取得台灣藥品專利權，至專利屆滿日

超過 1年；該藥品於幾年前就取得衛生署藥

品許可證，藥品許可證審查時間大約 1年。 

 

問題 1:此藥品可適用現今的專利法，申請專

利延長嗎?  

 

問題 2:藉用延長基準(附圖)中的例子, 用

於這個藥品, 取得許可證所需期間(E) =國

外臨床試驗期間(a) +許可證之審查期間(c) 

（E≧5 者，仍以 5年為限）此推估方法是可

行的嗎? 

專三 一、有關問題 1之回答： 

專利法第 53 條第 4項規定：「…申請應備具申請書，附具證明文件，於取

得第一次許可證後三個月內，向專利專責機關提出。但在專利權期間屆滿前

六個月內，不得為之。」基於申請延長必須於取得第一次許可證後 3個月內

提出申請，您的藥品於「幾年前」就取得衛生署藥品許可證，已超過 3個月

的法定期間，是無法根據該藥品許可證申請延長，合先敘明。 但專利權人

或專屬被授權人後續取得其他不同適應症之藥品許可證者，仍得在取得其他

不同適應症之藥品許可證後 3個月期間內申請延長，惟應注意，依法申請延

長須在專利權期間屆滿前 6個月內提出。 

 

二、有關問題 2之回答: 

醫藥品得申請延長之期間，依專利權期間延長核定辦法第 4條規定，係包括

(1)為取得衛生署核發藥品許可證所進行之國內外臨床試驗期間（含銜接性

試驗期間）；及(2)國內申請藥品查驗登記審查期間。所述為取得衛生署核

發藥品許可證所進行之國內外臨床試驗，以經專利專責機關送請衛生署確認

其為核發藥品許可證所需者為限。但前述各期間尚應扣除：(1)可歸責於申

請人之不作為期間；(2)國內外臨床試驗（含銜接性試驗）重疊期間；及(3)

國內外臨床試驗（含銜接性試驗）與查驗登記審查重疊期間。一項藥品若在

無須進行國內銜接性試驗及其他國內臨床試驗的情況下，僅以國外臨床試驗

資料即取得藥品許可證者，得申請延長之期間當然僅限於國外臨床試驗期間
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及許可證之審查期間。 

 

 


