
依據專利法草案第 93、94 條申請強制授權簡表 

I II III IV 

進口國（為 WTO 會員時） 申請人 

之申請要件 

出口國(智慧局) 

准許時應行事項 

申請人取得強制授權後 

執行時應遵守事項 資格/要件 認定標準 

無製藥能力或製藥能力不

足為合格進口國(§93Ⅰ

/93Ⅲ(2)) 

 

(1)LDC或向TRIPS理事會通知

有成為進口國意願之國家 

(2)向 TRIPS 理事會通知其無

製藥能力或製藥能力不足

（LDC 視為無製藥能力或

製藥能力不足） 

(1)以合理之商業條件

在相當期間與權利

人協議授權不成

時；或所需醫藥品

在進口國已強制授

權(§93Ⅱ) 

(2)檢附進口國前揭符

合本機制各項要件

之證明文件(§93

Ⅲ) 

(1) 授權製造之數量不超過

進口國通知 TRIPS 理事

會所需醫藥品之數量(§

94Ⅰ) 

(2) 指定授權製造之醫藥品

外包裝所應標示之授權

依據(§94Ⅱ) 

(3) 依所需醫藥品相關醫藥

品專利權於進口國之經

濟價值，並參考聯合國

所發布之人力發展指標

核定補償金(§94Ⅲ) 

◎依本機制強制授權製造出

口之醫藥品，其查驗登記不

受藥事法第 40 條之 2 第 2

項規定限制。(§94Ⅴ) 

(1)依強制授權製造之醫

藥品應全部輸往進口

國(§93Ⅰ) 

(2)依強制授權製造之醫

藥品其包裝及顏色或

形狀應與專利權人或

其被授權人所製造之

醫藥品足以區別(§94

Ⅱ) 

(3)被授權人於出口該醫

藥品前，應於網站公

開該醫藥品之數量、

名稱、目的地及可資

區別之特徵(§94Ⅳ) 

 

進口國需要治療愛滋病、

肺結核、瘧疾及其他傳染

病之醫藥品(§93-1Ⅰ) 

(1) 向 TRIPS 理事會通知所需

醫藥品名稱及數量(§93

Ⅲ(1)) 

(2) 醫藥品是否為治療前揭

疾病所需，依個案認定 

所需醫藥品在進口國無專

利權，或有專利權但已核

准強制授權或即將核准強

制授權(§93Ⅲ(3)) 

是否符合此項要件，於個案依

事實認定 

◎ 低度開發國家（LDC）之認定，依聯合國所公佈之低度開發國家名單。(§93Ⅳ) 

◎ 在進口國非 WTO 會員時，其向 TRIPS 理事會通知之義務由以書面向我國外交機關通知替代，相關義務及應遵守事項與進口國為

WTO 會員時相同(§93Ⅴ) 

 

參考圖表三 


