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壹、前言

此行重點在於暸解美國專利連結制度實際法制內容，以及包括美國專利暨商標局(USPTO)和食品暨藥物管理局(FDA)等相關政府單位，在執行該制度時所需擔負的行政成本和行政規範配套，另外亦就目前美國和其他哪些國家簽訂FTA內容中，有提及該專利連結制度作瞭解；此行我國係由本局專利二組吳專利審查官兼科長佳穎、法務室喬專員建中，及衛生署祁科長若鳳、潘香櫻及駐美經濟組侯商務秘書文奇於本年9月27及28日在美國華府拜會研習醫藥品專利連結制度情形，各項拜會時間及目的如下：
· 9月27日下午於美國專利暨商標局(USPTO)，就有關美國專利連結制度之沿革和內容、此制度中USPTO及相關政府單位角色職權，及美國在與其他相關國家簽訂FTA中相關內容進行討論瞭解。
· 9月28日上午於美國Hyman Phelps&McNamara法律事務所，就目前美國專利連結制度下所執行有關誤列橘皮書專利資訊所衍生專利訴訟問題，及美國相關救濟制度等相關問題進行討論瞭解。

· 9月28日下午職等偕駐美經濟組侯商務秘書文奇於美國PhRMA辦公室，與兩位熟習FDA法規專家，就美國FDA橘皮書中有關要求揭露專利資訊相關行政規定及實務作業，及因為專利資訊錯誤或不實所涉相關實務進行討論瞭解。

貳、相關會議會談討論情形：
鑒於本次行程主要係就美國專利連結制度中，USPTO和FDA所扮演角色及相關實務執行內容進行瞭解，故除了行前已敲定於9月27日和USPTO進行會談討論外，亦在駐美經濟組協助下安排於9月28日上午與美國Hyman Phelps&McNamara法律事務所熟稔該事務律師，進行誤列橘皮書專利資訊所衍生專利訴訟相關議題討論，另於9月28日下午安排與美國PhRMA熟稔FDA作業之兩位專家，就FDA橘皮書中有關要求揭露專利資訊相關行政規定及實務作業進行會談討論。有關各次會議會談討論情形如下：
(1) 9月27日下午美國專利暨商標局(USPTO)拜會：
美國USPTO由連絡台灣IPR事務之智慧財產策略和執行辦公室之ELAINE T.L. WU律師，率同兩位專家，國際事務辦公室KARIN L. FERRITER律師和專利法務行政辦公室MARY C. Till法務顧問，與我國代表討論專利連結制度相關問題，包括如下： 

1. 有關美國相關政府機關的權責及角色：
(1) 美國專利暨商標局(USPTO)：在專利連結制度中並無任何參與角色，亦不曾因專利連結制度中確認橘皮書中專利正確與否與FDA進行討論，也不曾因為相關案件成為被告。該局參與專利連結制度僅有國際合作單位，因與其他國家簽訂FTA事宜及到外國說明專利連結制度。另為何專利連結制度，專利局實際執行上並無角色，但是卻將此議題放在智慧財產權議題部分。因為專利局很謹慎的維持專利的品質，也希望專利權能夠被尊重，這個制度和這件事情高度相關，因此放在智慧財產權談判議題。

(2) 美國食品及藥物管理局(FDA)：FDA接受新藥申請人將專利列於橘皮書，但不會進行實質判斷。僅在第三人提出專利有誤列之情況時，將該訊息轉送至新藥申請人。（USPTO提供橘皮書操作參考資料如附件1、橘皮書列名申請書如附件2）

(3) 聯邦貿易委員會（FTC）：依據美國反托拉斯法之規定，FTC會主動介入利用橘皮書而進行之反競爭行為。例如為防止類似Valley Drug v. Geneva Pharmaceuticals 一案中，原開發藥廠與學名藥廠間透過和解所進行之水平聯合行為。惟FTC只有在出現反競爭行為時始會介入，並不會對於所有案件進行調查。

(4) 法院，對於所有與專利連結制度相關之爭議，均係由關係人提出後，由法院進行裁判。

2. 有關各權利關係人的角色：

(1) 新藥申請人：新藥申請人對於在橘皮書上所列之專利之正確性（appropriation）及有效性（validity）有忠實陳報的義務，FDA亦在2003年制訂之準則中，較具體之規範何種類專利可以列入橘皮書，申請人在填報時應依據FDA所規定之表格仔細閱讀後填報。新藥申請人在接獲FDA通知有學名藥申請人依據Paragraph IV提出申請時，如在45天之內對其提出侵權訴訟，則FDA將停止核發程序30個月，或待訴訟結果後才能進行核發程序。

(2) 任何第三人：任何第三人可以向FDA主張橘皮書專利誤列，惟此時FDA僅將此訊息交付新藥申請人，由新藥申請人決定其專利是否誤列，並進而決定要維持或從橘皮書刪除。FDA在本程序中並不負其他責任。

(3) 學名藥廠：ANDA(Abbreviated New Drug Application)申請人可以在被訴時，反訴新藥申請人誤列專利於橘皮書。此外對於前述第三人得進行之行為，學名藥廠當然得主張。故在專利連結制度中，學名藥廠負擔絕大的檢查者（monitor）之角色。

3. 有關與美國簽訂FTA：

(1) 在美國與各國簽訂之FTA中，除了NAFTA及美以FTA（以色列）外，在智慧財產權章均訂有專利連結制度。其規定在各FTA中略有差異，惟並未因其相對國係開發中或以開發國家而有不同政策差異。至於個別間差異之理由，USTR較為清楚。

(2) 會將專利連結制度訂在智慧財產權章，係因其為專利保護制度之一環。USPTO之國際業務部門有專職人員7人，負責與各國簽訂之FTA。但美國並未對各FTA相對國之具體執行措施進行逐一檢討，故無法答覆其執行是否有違反FTA所規定之專利連結制度之情況。惟對於違反者（澳洲有可能）或未接受者（以色列），美國會以301加以制裁。

(3) 相較於資料專屬保護制度，因專利連結制度對於平衡新藥及學名藥廠之利益及藥價競爭均有幫助，在FTA談判時較無困難，有的國家（例如中國）與美國並未簽訂FTA，仍然接受本制度。

(4) 基於上述專利連結制度之優點，採取本制度可以促進產業升級，例如約旦，在與美國簽訂FTA之後，吸引了許多外國投資，其本土學名藥產業亦有強化。

(2) 9月28日上午於美國Hyman Phelps&McNamara事務所進行討論：

美國Hyman Phelps&McNamara事務所由DAVID B. CLISSOLD律師和JOSEPHINE M. TORRENTE律師，與我國代表討論專利連結制度相關問題，包括如下：

(1) DAVID B. CLISSOLD律師首先針對1984年訂立Hatch-Waxman Act的立法理由和相關法律配套進行說明，以及近期沿革進行說明 (此部分已為歷史基本知識不予贅述)。

(2) 另說明美國於1984年後對於專利法第271條中規定專利權效力不及的部分，其中”reasonably related to”學名藥上市許可申請，為判斷是否落入專利權效力不及之重要法條文字，另美國也明文法規定提出ANDA申請案卽為一種侵權行為。

(3) 美國專利權期間延長的配套，美國專利權期間延長制度為，將臨床試驗(trial)時間的一半，加上全部的藥品上市審查時間，卽為可延長之專利權期間。

(4) ANDA申請人在申請學名藥上市時，是否知道自己是第1家學名藥商？律師說明並不會，在申請ANDA時並無法知道還有哪些學名藥廠也申請ANDA，也不知道有多少家學名藥商申請ANDA，但是在45天之後，學名藥商看專利藥商告了哪些廠商，才會知道自己是第幾家申請的學名藥商，或是有幾家學名藥商申請ANDA。

(5) 當ANDA申請人以Paragraph III或是Paragraph IV提出時，誰來通知專利權人或是NDA申請人？絕對不會是FDA，因為FDA對於資訊有保密的義務，因此均是由學名藥商來通知NDA擁有人或是專利權人。

(6) 有關於美國現行因為ANDA申請人主張Paragraph IV，接續專利權人提出侵權訴訟，而造成FDA之有關ANDA審查程序將中止30個月的期間，這樣的制度在美國的確是造成了一些困擾，因為從1984年起國會制定了Hatch-Waxman Act起，對於其法律上所指如法院就其專利侵權訴訟作出判決，則以其判決日作為核駁或是核准許可日，為所指「法院」究竟為何？是地方法院還是聯邦上訴巡迴法院，此概念直到2003年Hatch-Waxman Act修正法案公告才明確，這樣的修正也是在將近20年的許多判決累積之後，才告明確，也才使得法律明確性增加。因此建議，若是我國若是要設計專利相關專利連結制度，不一定要設計中止30個月的期間，也可以考慮其他的替代方法，例如加拿大是採取24個月，或是可以用增加多倍(如3倍以上)的賠償金等制度，只要達到平衡各關係人的利益，均可以考慮。（相關案例研析如附件3、4）

(7) FDA有沒有因為橘皮書上專利資訊錯誤而成為被告？過去曾經有，但是因為FDA根本沒有任何義務或是責任必須確認專利的相關資訊，都是由NDA申請人自己提出保證，因此FDA即使成為被告，也都不會有任何責任。

(8) 當FDA成為被告時，會不會將案件委請私人事務所的律師處理或是作為法律顧問？不會，FDA是政府單位，只有政府單位裡的律師才能代表政府單位來協助法律訴訟，在美國制度中，絕對不可能會有政府單位委請外部律師事務所協助打官司的情況發生。

(9) FDA可以運用的律師來自何處？FDA自己有法務部門，內有專業熟習FDA相關法律的律師，另外司法部(Department of Justice, DOJ)內有許多律師或法律專家的配置，也會協助如FDA這樣的政府機關進行法律訴訟。

(3) 9月28日下午於美國PHRMA進行討論：

由包括協助安排的C&M事務所資深顧問ANDREW A.  TEIN，及PHRMA的亞洲太平洋和日本區域之associated vice president, Heather O. Clark，以及David E. Korn法律顧問，與我國代表討論專利連結制度相關問題，包括如下：

(1) David E. Korn首先簡介有關於專利連結制度的內容，主要提到該制度對於USPTO完全沒有負擔，另對於FDA而言也沒有多餘的行政負擔，有關於專利資訊的揭露正確性，負擔大部分在NDA申請人，也只有NDA申請人具有修改刪除專利資訊的權利，另外學名藥商若是發現橘皮書上的專利資訊有誤，則可以Paragraph IV進行主張，由法院決定是否將刪除專利資訊，或是由學名藥商寄送信件告知FDA此事，惟FDA並不會有行政介入判斷的作為，僅會將相關信件內容轉請NDA申請人確認，NDA申請人若是認為無需要修改或是刪除，則FDA也不會因此會介入判斷。

(2) 說明Hatch-Waxman Act中所設計的四種切結，其中Paragraph I和Paragraph II較為明確，但也較少被使用，Paragraph I是並沒有相關的專利，另Paragraph II是相關的專利已經過期，惟Paragraph III或是Paragraph IV較常被使用，其中若是ANDA申請人主張Paragraph III，卽是指相關的專利即將到期，惟這樣的申請案FDA就會進行審查，並且會發給暫時性的上市許可，但是前提是ANDA還是不能夠上市，必須等到專利到期之後才能上市；另外若是ANDA申請人主張Paragraph IV，則是指相關的專利無效或是其根本沒有侵害橘皮書上藥品的相關專利，此主張通常會引發NDA擁有人提起專利侵權訴訟。

(3) David E. Korn提到實務上，ANDA申請人會同時提出Paragraph III及Paragraph IV，例如該藥物相關有活性成分專利和配方專利，此時可能對活性成分專利提出Paragraph III的主張，另對於配方專利提出Paragraph IV的主張，這種情況時常發生。

(4) 有關於Paragraph III的適用，是在專利到期前多久可以提出ANDA的申請？這要看該新藥的資料專屬權是否已經到期，才可以提出以Paragraph III的主張，另外其實實務上提Paragraph III會少於Paragraph IV，因為Paragraph III不會給予180天的獨占權。

(5) 有關2003年FDA公告的橘皮書上可以登載專利資訊的內容規定，係以基準規範，若是NDA 擁有人未依據該基準規範內容登載，其有無任何法律效果？違反基準上的規定刊載錯誤專利資訊，並不會有行政上的相關處罰及法律效果，惟此時可能引發其他的法律訴訟案件，因此還是會由法院給予最後的法律效果。

参、檢討及建議：

(1) 在美國執行專利連結制度之相關政府機關及權利關係人分工，USPTO並沒有任何的角色參與，也不曾因此需要接受法院或是FDA的諮詢；FDA對於執行橘皮書上專利資訊的正確或是錯誤，亦沒有負擔任何責任，也不可能有作此檢閱監督專利資訊正確與否能力；僅有專利權人和法院才有權利決定刪除及修改橘皮書上之專利資訊。

(2) 有關橘皮書上專利資訊正確與否的確攸關學名藥廠商和公眾用藥權利，因此FDA在設計新藥上市許可證(NDA)申請人填寫專利資訊的表格，課予NDA申請人詳盡據實填寫的義務，其中如較有爭議的藥品使用方法(method of use)專利，還要求NDA申請人必須填寫特定適應症，而非僅是簡單專利字號和專利到期資訊的揭露，該等專利資訊填寫表格可作為我國實務上之參考。

(3) 在美國專利連結制度執行實務上，USPTO和FDA所佔有的角色並不強，惟值得注意的是，美國聯邦貿易委員會(FTC，相當於我國公平交易委員會)，會主動介入涉及反托拉斯行為之案件，例如有些NDA申請人利用橘皮書錯誤刊載或是利用商業行為，進行之不公平競爭或是限制性競爭行為。

(4) 美國專利連結制度將專利誤列之監督及制衡功能，極大程度地建立在原開發藥廠及學名藥廠相互間之監督關係，且避免包括FDA及USPTO行政機關直接介入，係因為若要建立行政機關監督責任，除了需要投入大量資源與能力建設外，還會因此就具有確保資訊正確之責任。

(5) 本次相關會議在駐美經濟組協助下，順利達成任務，蒐集包括美國專利局、PHARMA和法律事務所等多方提供美國專利連結制度政策、法制和實務訴訟問題等多方資訊及相關建議，對於美國專利連結制度有較完整及深入性的瞭解。
肆、附件
附件 1、Orange book listings and delistings

附件2、Form FDA 3542、3542a

附件 3、Patent linkage cases studies
附件 4、Pharmaceutical patent settlement cases
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